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บทสรุปผู้บรหิาร 
 

 จากการที่ประเทศไทยกําลังจะก้าวเข้าสู่ประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน (ASEAN Economic 
Community: AEC)  ในปี พ.ศ. 2558 ส่งผลให้ประเทศไทย และอีก 9 ประเทศสมาชิกอาเซียนมีการเตรียม
ความพร้อมในการสร้างความเข้มแข็งให้กับภาคธุรกิจ และภาคอุตสาหกรรม สําหรับประเทศไทยอุตสาหกรรม
วัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ถือได้ว่าเป็นอุตสาหกรรมหน่ึงที่มีบทบาทอย่างมาก เน่ืองจากนโยบายของรัฐบาล
ไทยท่ีมีการสนับสนุนให้ประเทศไทยเป็น "ศูนย์กลางสุขภาพ (Medical Hub) ของเอเซีย" ส่งผลการหลายๆ
หน่วยงานรวมทั้งผู้ประกอบการให้ความสําคัญในการยกระดับอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์ไทยให้สามารถ
แข่งขันกับตลาดโลกได้ ซึ่งหากเมื่อพิจารณาถึงการแข่งขันในแถบอาเซียนพบว่าประเทศมาเลเซียและสิงคโปร์มี
บทบาทสําคัญอย่างมากในเรื่องของการมูลค่านําเข้าส่งออกอุปกรณ์ทางการแพทย์มากท่ีสุด อีกทั้งยังเป็น
ประเทศที่มีจํานวนของผู้ประกอบการจัดทํามาตรฐานเป็นจํานวนมากไม่ว่าจะเป็นมาตรฐาน ISO13485 และ
มาตรฐานหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการจัดจําหน่ายเครื่องมือแพทย์ (Good Distribution Practice for 
Medical Device: GDPMD) ซึ่งในขนาดน้ีประเทศไทยยังไม่มีการนํามาตรฐาน GDPMD มาใช้ ดังน้ันเพ่ือเป็น
การสร้างความแข็งแกร่งให้กับอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์การจัดทํามาตรฐานจึงถือเป็นเรื่องที่สําคัญ โดย
ปกติมาตรฐานท่ีเก่ียวข้องกับเคร่ืองมือแพทย์โดยทั่วไปได้แก่ ISO13485, GMP ISO9001 เป็นต้น นอกจาก
มาตรฐานเก่ียวกับกระบวนการผลิตดังกล่าวแล้ว หลักเกณฑ์และวิธีการอันดีในการจัดจําหน่ายเครื่องแพทย์ 
(GDPMD) ถือเป็นมาตรฐานอีกตัวที่มีความสําคัญอย่างมากท่ีจะช่วยสร้างความมั่นใจให้กับผู้บริโภค ลดข้อ
พิพาทที่อาจจะเกิดขึ้นระหว่างตัวผู้บริโภคกับผู้จัดจําหน่าย รองรับการจัดทําการเฝ้าระวังหลังการขาย 
(Postmarketing surveillance) อีกทั้งยังเป็นการเพ่ิมมูลค่าของเคร่ืองมือแพทย์ให้สามารถขับเคลื่อนและเพ่ิม
ขีดความสามารถในการแข่งขันที่ย่ังยืน  
 การวิจัยเอกสารจะทําการสํารวจ รวบรวม และทบทวนเอกสารและบททบทวนทางวรรณกรรม 
(Literature review) ที่เก่ียวข้องกับระบบการจัดการเครื่องมือแพทย์รวมไปถึงมาตรฐานระเบียบข้อบังคับ
ต่างๆท่ีเก่ียวกับวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ และการจัดทํามาตรฐานมาตรฐานหลักเกณฑ์และวิธีการท่ีดีในการ
จัดจําหน่ายเคร่ืองมือแพทย์ (Good Distribution Practice for Medical Device: GDPMD) ของประเทศใน
กลุ่มอาเซียนซึ่งได้แก่ประเทศมาเลเซียและสิงคโปร์ โดยทําการศึกษาค้นคว้าทั้งที่เป็นหนังสือ วารสาร เอกสาร
การวิจัย และรายงานต่างที่เก่ียวของกับมาตรฐาน GDPMD และการจัดการโลจิสติกส์เครื่องมือแพทย์ รวมทั้ง
การสัมภาษณ์ผู้เช่ียวชาญเพ่ือให้ทราบถึงความเข้าใจในเรื่องของการจัดการโลจิสติกส์และการจัดทํามาตรฐาน 
GDPMD นอกจากน้ีมีการออกแบบแบบสอบถามเพื่อใช้ในการรวบรวมเก็บข้อมูลจากผู้ประกอบการเพ่ือให้
ทราบถึงปัญหาในการจัดการโลจิสติกส์ในองค์กรรวมทั้งความพร้อมในการจัดทํามาตรฐาน GDPMD และความ
เป็นไปได้ในการนํามาตรฐาน GDPMD มาใช้ในประเทศไทย โดยเน้นเก็บกลุ่มตัวอย่างที่เป็นผู้จัดจําหน่ายหรือ
ผู้ค้าส่ง และผู้นําเข้า ซึ่งเป็นกลุ่มที่เก่ียวข้องกับการจัดทํามาตรฐาน GDPMD โดยตรงโดยมีกรอบแนวคิดของ
การวิจัยดังน้ี (แผนภาพที่ 1) 
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แผนภาพที่ 1 กรอบแนวคิดในการดําเนินงานวิจัย 

  
1. การจัดการโลจิสติกส์เครื่องมือแพทย์ 
 การบริหารจัดการโลจิสติกส์วัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ (Medical Device Logistics) เป็นการ
บริหารจัดการในเร่ืองของวัสดุเครื่องมือแพทย์ที่เริ่มต้ังแต่โรงงานผู้ผลิตสินค้าไปจนถึงผู้ใช้สินค้า โดยจะเน้นใน
เรื่องของกระบวนการวางแผนการดําเนินงาน การควบคุมการทํางานขององค์กร การบริหารจัดการข้อมูลและ
ธุรกรรมทางการเงินที่เก่ียวข้องกับการเคลื่อนย้าย การจัดเก็บ การรวบรวม การกระจายสินค้า และการบริการ
ให้มีประสิทธิภาพและประสิทธิผลสูงสุดโดยคํานึงถึงความต้องการและความพึงพอใจของลูกค้าเป็นสําคัญ 
สําหรับ สําหรับกิจกรรมการดําเนินงานในกระบวนการจัดการโลจิสติกส์แสดงดังภาพที่ 1 

Problems 

 การขาดความรู้ความเข้าในเร่ืองการจัดการโลจิสติกส์เคร่ืองมือแพทย์ 
 การเพ่ิมมูลค่าของเคร่ืองมือแพทย์เม่ือประเทศไทยเข้าสู่ ACE 
 การสร้างความเชื่อม่ันให้กับผู้บริโภคโดยเน้นในเรื่องของการตอบกลับและติดตาม 
 การสร้างความสําคัญในการจัดทํามาตรฐานให้กับผู้ประกอบการ 
 การขาดความรู้ความเข้าในถึงระเบียบมาตรฐานท่ีเกี่ยวกับเคร่ืองมือแพทย์ 

Method 
 ศึกษาทบทวนบทวรรณกรรมท่ีเกี่ยวข้องกับการจัดการโลจิสติกส์และมาตรฐาน GDPMD 

 ออกแบบแบบสอบถามเพ่ือสํารวจความเป็นไปได้ในการจัดทํามาตรฐาน GDPMD รวมท้ัง
ปัญหาท่ีเกิดจากการจัดการโลจิสติกส์เคร่ืองมือแพทย์ 

 สัมภาษณ์ผู้เชี่ยวชาญเพ่ือให้ทราบถึงวิธีการจัดการโลจิสติกส์ท่ีดีและความรู้เกี่ยวกับการ
จัดทํามาตรฐาน GDPMD 

Outcome 

 แนวทางในการปรับปรุงระบบโลจิสติกส์ในประเทศไทย 
 แนวทางการจัดทํามาตรฐาน GDPMD ในประเทศไทย 
 ความเหมาะสมในการจัดทํามาตาฐาน GDPMD ในประเทศไทย 
 การเพ่ิมมูลค่าเคร่ืองมือแพทย์บนเส้นทางการคา้เชื่อม 
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ภาพท่ี 1 หลักการทั่วไปในการจัดการโลจิสติกส์ 

 
 ในส่วนของการจัดการโลจิสติกส์เครื่องมือแพทย์จากการศึกษาพบว่า ผู้ประกอบการส่วนใหญ่

ในประเทศไทยไม่ได้มีระบบการจัดการโลจิสติกส์ด้วยตัวเอง ส่วนใหญ่แล้วระบบการจัดการโลจิสติกส์ถูก
ดําเนินการโดย Distributor นอกจากน้ีเมื่อศึกษาถึงปัญหาในการจัดการโลจิสติกส์เครื่องมือแพทย์ ปัญหาส่วน
ใหญ่ที่พบคือ ผู้ประกอบส่วนใหญ่ขาดความรู้ความเข้าใจในเร่ืองของกฎระเบียบ กฎหมายข้อบังคับที่เก่ียวข้อง
กับการจัดการทางด้านโลจิสติกส์ รองลงมาคือการขาดประสบการณ์ด้านการบริหารจัดการโลจิสติกส์ และขาด
ความรู้ความเข้าใจเก่ียวกับมาตรฐานรวมท้ังบุคลากรขาดความรู้ความสามารถในการจัดการโลจิสติกส์ ซึ่งเป็น
สาเหตุสําคัญที่ทําให้กระบวนการรับ การควบคุมและการกระจายสินค้า และความไม่มีประสิทธิภาพอัน
เน่ืองมาจากความไม่เพียงพอและความไม่เอาใจใส่ของกระบวนการจัดซื้อ ระบบข้อมูลการจัดซื้อที่ไม่น่าเช่ือถือ
และการส่งมอบที่ขาดประสิทธิภาพ สําหรับผลกระทบที่เกิดขึ้นจากการจัดการโลจิสติกส์จากการศึกษาพบว่า 
ประเทศที่มีมูลค่าการขําเข้า-ส่งออกมากท่ีสุดคือ สหรัฐอเมริกา เยอรมัน จีน เนเธอร์แลนด์ ฯลฯ ตามลําดับ 
แสดงดังภาพที่ 2 มูลค่าการนําเข้า-ส่งออกที่เพ่ิมมากขึ้นแสดงให้เห็นถึงประสิทธิภาพที่ดีในการจัดการโลจิสติกส์
ตลอดห่วงโซ่อุปทาน ซึ่งเป็นปัจจัยหน่ึงที่สําคัญในการเพ่ิมมูลค่าให้กับอุตสาหกรรมวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ 
จึงเป็นเรื่องที่สําคัญในการศึกษาเส้นทางการค้าเช่ือมและระบบโลจิสติกส์ในประเทศ 

 

Manufacturing (ผูผ้ลิต) Raw materials (วัตถุดิบ) 

 

Wholesaler (ผู้ขายส่ง) 

 

Retailer (ผู้ขายปลีก) 

 

 Customer (ผู้ซ้ือ) 
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ภาพท่ี 2 มูลค่าการนําเข้าส่งออกวัสดุอุปกรณท์างการแพทย์ 

 
 และจากการศึกษาข้อมูลบนเส้นทางการค้าเช่ือมในส่วนของการนําเข้าวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ จาก 
กลุ่มตัวอย่างของผู้ประกอบการในกรณีการนําสินค้าเข้ามา การซื้อ/นําเข้าสินค้า-วัตถุดิบมาจากต่างประเทศทั่ว
โลก จากกลุ่มประเทศอาเซียน และใช้สินค้าหรือวัตถุดิบที่ผลิตภายในประเทศไทย นํามาเปรียบเทียบกับมูลค่า
ประมาณการของนําเข้าทั้งหมด แผนภูมิที่ 1 
 

 
แผนภูมิที่ 1 จํานวนนําเข้า ซื้อ/นําเข้าสินค้า-วัตถุดิบมาจากต่างประเทศท่ัวโลก  

กลุ่มประเทศอาเซียน และภายในประเทศ 
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           ภาพท่ี 3 เส้นทางการค้าเช่ือมการนําเข้าวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์จากต่างประเทศ 

 
     ภาพท่ี 4 เส้นทางการค้าเช่ือมการนําเข้าวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ 

จากกลุ่มประเทศอาเซียน 
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แผนภูมิที่ 2 จํานวนขนาดสถานประกอบการในแต่ละประเภทธุรกิจวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ 

 
จากแผนภูมิที่ 2 พบว่ากลุ่มตัวอย่างในแต่ละประเภทธุรกิจเก่ียวกับข้อมูลประเทศที่นําเข้า-ส่งออก 

ส่วนใหญ่แล้วผู้ประกอบธุรกิจเป็นผู้จัดจําหน่าย (Distributor) และผู้นําเข้า (Importer) ทางด้านวัสดุอุปกรณ์
ทางการแพทย์ มีการนําเข้าวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์จากหลายๆ ประเทศ โดยมีประเทศหลัก 16 ประเทศ
ด้วยกัน อาทิ สหรัฐอเมริกา จีน เยอรมัน ไต้หวัน อังกฤษ ญี่ปุ่น ฯลฯ (ดังแสดงในภาพที่ 3) และยังนําเข้าจาก
กลุ่มประเทศอาเซียนหลักๆ 4 ประเทศ ได้แก่ สิงคโปร์ มาเลเซีย อินโดนีเซีย และเวียดนาม เป็นต้น และมี
เส้นทางการค้าเช่ือมที่นําเข้าสินค้า มีความหลากหลายจากนานาประเทศและมีประเทศมหาอํานาจ อาทิ 
ประเทศจีน ประมาณร้อยละ 18.6 ประเทศสหรัฐอเมริกา ประมาณร้อยละ 14 และประเทศเยอรมัน ประมาณ
ร้อยละ 11.7 (ดังแสดงในภาพที่ 4) ซึ่งเป็นกลุ่มประเทศท่ีมีผู้นําเข้าในประเทศไทยนําเข้าเป็นอันดับต้นๆ เพ่ือ
นํามาจัดจําหน่ายวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ไปยังผู้บริโภคในประเทศไทยต่อไป 
 ในส่วนของการส่งออกเครื่องมือแพทย์จากการศึกษาพบว่า ผู้ผลิตในประเทศไทยมีการส่งออกวัสดุ
อุปกรณ์ทางการแพทย์ไปยังต่างประเทศ อาทิประเทศสหรัฐอเมริกา ประมาณร้อยละ 23.53 ประเทศจีนและ
ประเทศญี่ปุ่น 17.65 และประเทศชิลีกับประเทศฝรั่งเศส ประมาณร้อยละ 11.76 เมื่อเทียบกลุ่มตัวอย่าง
ผู้ประกอบการกับจํานวนประเทศที่ส่งสินค้าไป นอกจากน้ียังมีการส่งออกไปยังกลุ่มประเทศอาเซียนด้วย
เช่นกัน ซึ่งเป็นเรื่องที่ดีในการเตรียมความพร้อมระบบโลจิสติกส์ในห่วงโซ่อุปทานวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ 
เพ่ือรองรับการเปิดประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน แสดงดังแผนภูมิที่ 3 และภาพที่ 5 และ 6  
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แผนภูมิที่ 3 จํานวนการส่งออกสินค้า ขาย/ส่งออกสินค้าไปยังต่างประเทศทั่วโลก  

กลุ่มประเทศอาเซียน และภายในประเทศ 

 

รูปที่ 5 เส้นทางการค้าเช่ือมการส่งออกวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ไปยังต่างประเทศ 
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รูปที่ 6 เส้นทางการค้าเช่ือมการส่งออกวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ไปยังกลุ่มประเทศอาเซียน 

จากภาพที่ 5 และ 6แสดงให้เห็นว่าเส้นทางการค้าเช่ือมด้านการนําเข้า-ส่งออกวัสดุอุปกรณ์ทาง
การแพทย์ของประเทศไทย ผู้ประกอบการมีการนําเข้า-ส่งออกไปยังกลุ่มประเทศอาเซียนมากกว่ากลุ่ม
ต่างประเทศในยุโรป อาจเป็นเพราะกฎหมายหรือระเบียบข้อบังคับในการนําเข้า-ส่งออกวัสดุอุปกรณ์ทาง
การแพทย์ของในกลุ่มประเทศน้ันๆ มีลักษณะใกล้เคียงกับประเทศไทย ยกตัวอย่าง เช่น จากการศึกษาพบว่า
ประเทศไทยได้มีการนําเข้า-ส่งออกวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ไปยังประเทศสิงค์โปร์ ประมาณร้อยละ 38 ซึ่งได้
ให้เห็นว่าประเทศไทยมีศักยภาพที่สามารถพัฒนาและสร้างองค์ความรู้ด้านการจัดการโลจิสติกส์ให้กับ
ผู้ประกอบการและสามารถเพ่ิมความเช่ือมั่นให้กับผู้ใช้สินค้าได้มีความม่ันใจได้ในระดับหน่ึง ปัญหาส่วนหน่ึง
น่าจะเก่ียวกับกระบวนการของจัดการของผู้ผลิตต้นนํ้าและการรักษาระดับมาตรฐานให้ไปในทิศทางเดียวกัน
ระหว่างการขนส่งและกระจายสินค้า  ทั้งน้ีหากมีการจัดทําแนวทางหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการจัดจําหน่าย
วัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ที่เหมาะสมกับประเทศไทย (GDPMD) ที่สามารถเป็นแนวทางให้กับผู้ประกอบ
กิจการวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ ได้ตระหนักและเห็นความสําคัญในการจัดการโลจิสติกส์จะช่วยให้เกิดการ
กระจายวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ที่มีประสิทธิภาพมากขึ้น ไม่เพียงแต่การศึกษา GDPMD ของไทยเท่าน้ัน ยัง
จําเป็นจะต้องศึกษา GDPMD ของประเทศคู่ค้า เช่น ประเทศสิงคโปร์ และประเทศมาเลเซียด้วย ซึ่งข้อมูล
ดังกล่าวยังขาดหน่วยงานที่เก่ียวข้องมาให้ความรู้แก่ผู้ประกอบการอย่างชัดเจน 
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2. การศึกษาแนวทางความเหมาะสมในการนํา GDPMD มาใช้ในประเทศไทย 

 2.1 ความรู้ความเข้าใจในการจัดทํามาตรฐาน GDPMD 

 หลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการจัดจําหน่ายเคร่ืองมือแพทย์ (Good Distribution Practice for 
Medical Device: GDPMD) คือ หลักปฏิบัติที่ดีสําหรับผู้จัดจําหน่าย (Distributor) และผู้นําเข้า (Importer) 
วัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ ซึ่งถือว่าเป็นเคร่ืองมือหน่ึงที่ช่วยให้การดําเนินงานมีประสิทธิภาพเป็นไปตาม
มาตรฐาน โดยการระบุหรือกําหนดขอบเขตความต้องการสําหรับการควบคุมกิจกรรมในห่วงโซ่อุปทานของ
เครื่องมือแพทย์ เพ่ือแสดงให้เห็นถึงความสามารถในสอบกลับหรือติดตามของเครื่องมือแพทย์ รวมทั้งการสร้าง
มั่นใจความเช่ือมั่นให้กับผู้บริโภคในเรื่องของหลักประกันคุณภาพเครื่องมือแพทย์ว่ามีความปลอดภัยและมี
ประสิทธิภาพตลอดทั้งห่วงโซ่อุปทาน โดยผู้ที่มีส่วนเก่ียวข้องในการจัดทํามาตรฐาน GDPMD คือ ผู้จัดจําหน่าย 
(Distributor) ผู้นําเข้า (Importor) และผู้ค้าส่ง(Wholesaler) แสดงดังแผนภาพที่ 2 แสดงการเคลื่อนย้าย
เครื่องมือแพทย์ (Medical devices flow) เริ่มต้ังแต่ผู้ผลิตเคร่ืองมือแพทย์ทั้งในและนอกประเทศ ไปสู่ผู้นําเข้า
หรือผู้ส่งออก จากน้ันไปสู่ผู้จัดจําหน่ายและสู่ผู้ใช้ (จากแผนภาพเป็นแบบบนลงล่าง) ในขณะที่ข้อมูลของ
เครื่องมือแพทย์ (Medical devices information) ใช้สําหรับการตรวจสอบข้อมูลที่จะต้องสามารถตรวจสอบ
ได้จากทุกภาคส่วนที่เก่ียวข้อง โดยข้อมูลที่ตรวจสอบได้จะต้องมีความเช่ือมโยงกันทั้งในระดับประเทศและนอก
ประเทศ (จากแผนภาพซ้ายไปขวา และขวาไปซ้าย) รวมท้ังตามแนวการเคลื่อนย้ายของเคร่ืองมือแพทย์ (บนลง
ล่าง และล่างขึ้นบน) นอกจากนี้ในแผนภาพยังประกอบด้วยมาตรฐานที่เก่ียวข้องโดยผู้ผลิตเคร่ืองมือแพทย์จะมี
มาตรฐาน ISO 13485 มาเก่ียวข้อง และในส่วนของมาตรฐาน GDPMD (อ้างอิงจาก ร่าง GDPMD ของ
ประเทศไทย) จะควบคุมในส่วนของผู้นําเข้า (Importer) และผู้ค้าส่ง(Wholesaler) และผู้จัดจําหน่าย
( Distributor) เท่าน้ันในส่วนของผู้ส่งออก (*Exporter) จะยึดหลักตาม GDPMD ของประเทศน้ันๆ 
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แผนภาพที่ 2 ผู้ที่มีส่วนเก่ียวข้องในการจัดทํามาตรฐาน GDPMD 

 จากการศึกษาถึงความรู้ความเข้าใจของผู้ประกอบการในการจัดทํามาตรฐาน GDPMD พบว่า
ผู้ประกอบการรู้จักการทํามาตรฐานหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการกระจายเคร่ืองมือทางการแพทย์(GDPMD) 
ถึงร้อยละ 83 แต่ผู้ประกอบการส่วนใหญ่ก็ยังคงเห็นด้วยกับการที่จะมีการจัดทํามาตรฐาน GDPMD เป็นอย่าง
มาก ถึงร้อยละ 91 และไม่เห็นด้วย เพียงร้อยละ 9 ควรดังน้ันทางผู้วิจัยเห็นควรว่าน่าจะมีหน่วยงานที่เก่ียวข้อง
มาให้ความรู้แก่ผู้ประกอบการเพ่ือสร้างความชัดเจนในเร่ืองมาตรฐาน GDPMD มากขึ้น และเน่ืองจาก
ผู้ประกอบการส่วนใหญ่เห็นด้วย(แผนภูมิที่ 4) ที่จะมีการจัดทํา GDPMD ดังน้ันสิ่งสําคัญอันดับแรกก่อนการ
จัดทํามาตรฐาน GDPMD คือการเตรียมพร้อมที่จะจัดทํามาตรฐาน GDPMD โดยหน่วยงานที่เก่ียวข้องมาสร้าง
ความชัดเจนให้เกิดรูปธรรมและสร้างทัศนคติที่ดีถึงประโยชน์ในการจัดทํา ประกอบกับองค์ความรู้ความเข้าใจ
เบ้ืองต้นในเรื่องมาตรฐานต่างๆ ที่เก่ียวข้องกับเคร่ืองมือแพทย์ให้สามารถนําไปปฏิบัติได้จริง 
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 แผนภูมิที่ 4 ความคิดเห็นในการจัดทํามาตรฐาน GDPMD ของขนาดสถานประกอบการในแต่ละ
ประเภทของผู้ประกอบการวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ 

 

 2.2 แนวทางในการจัดทํามาตรฐาน GDPMD ในประเทศไทย 

 โดยท่ัวไปแล้วการจัดทํามาตรฐานหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการจัดจําหน่ายเครื่องมือแพทย์มี
ส่วนประกอบทั้งหมด 6 ส่วนได้แก่ 

ส่วนที่ 1 บทนํา (Preliminary) 

ส่วนที่ 2 องค์กรและระบบการจัดการ (Organization and GDPMD regulatory compliance system) 

ส่วนที่ 3 การกําหนดหน้าที่ความรับผิดชอบ (Establishment responsibilities) 
ส่วนที่ 4 การบริหารจัดการทรัพยากร (Resource management) 
ส่วนที่ 5 ห่วงโซ่อุปทานและข้อกําหนดเฉพาะของเคร่ืองมือ (Supply chain and device specific) 
ส่วนที่ 6 การตรวจติดตามและการระวังภัย (Surveillance and vigilance) 

  จากการศึกษาหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการจัดจําหน่ายเครื่องมือแพทย์ (GDPMD) ของประเทศ
มาเลเซีย เพ่ือให้สอดคล้องกับการกระจายวัสดุอุปกรณ์ทางการการแพทย์ที่เหมาะสมกับประเทศไทย จึงทําการ
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วิเคราะห์ความสัมพันธ์ของข้อมูลที่ได้แบ่งตามกลุ่มหน่วยงานภายในและผู้รับผิดชอบแบ่งออกเป็น 4 กลุ่มดัง
แสดงในดังแผนภาพที่ 3 
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1 7 .  C le a n li ne ss  &  
pe st  co n tro l

2 1 .  S to ra g e

2 0 . Re c ip t   o f  sto ck

2 2 .  S tock  
ro ta t i on

3 2 .  As sem b l y  
d ocu m ent

3 4 .  L a be li ng

3 6 .  Q ua l ity  c on tr o l

3 9 .  Di str ibu t ion  
re co rd s

2 3 .  Custo m e r  
de l iv e ry

T i e r  1  U s e r  
( D oc to rs  nurs e s)

2 8 .  In s t a ll at i on   /  

ca lib r a t io n ( A ct i v e  d e v ic e s)

2 5 .  Di spo sa l

2 4 . N onc on fo r mi ng  
( re tu rn )  [a l so   4 1 .]

3 5 .  G ood  a ss em b ly  
pra c t ic e  (G AP )

1 9 .C om m uni ca ti on  
cha n ne l

3 8 .  Com p l a in t

4 0 .  F CA  /  FS N

4 1 .  Re ca l l

4 2 . M anda to ry   
r e po rt i ng

4 3 .  I n te rn a l a ud it

4 4 .  C A/ PA

33 .  M a te ri a l 
c on tro l

Au tho ri t ie s  ( FD A )

2 7 .  T ra c e a b il ity  
( Im p l a n t)

T i e r  2  U s e r
(Pa ti e n ts )

7 .  D oc um ent  
c on tr o l

9 .  D e si gn ate d  
pe r son

1 8 .  A utho riz at ion

2 6 .  Tra c e a b i li ty

S upp l ie r

 

แผนภาพที่ 3 ความสัมพันธ์ของกระบวนการตามมาตรฐาน GDPMD 

 จากแผนภาพที่ 3 ส่วนประกอบต่างๆ ในการจัดทํามาตรฐาน GDPMD และความเช่ือมโยงภายใต้
มาตรฐาน GDPMD โดยประกอบด้วยผู้มีส่วนเก่ียวข้องต่างๆ ได้แก่ สถานประกอบการ (establishment) ผู้
ควบคุม (authority) ในที่น้ีได้แก่ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา(อย.) ผู้ขาย (supplier) และผู้ซื้อ/ใช้
งาน (user) ซึ่งแบ่งเป็น 2 ส่วน คือ บุคลากรทางการแพทย์ และผู้ป่วยหรือผู้รับการรักษา ลูกษรสีเขียวแสดง
การไหล (flow) ของวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ ต้ังแต่รับเข้า stock จนไปถึงการขายออกให้กับผู้ใช้ หรือ ผู้ค้า
ปลีก (retailer) ข้อกําหนดย่อยต่างๆมีประมาณ 35 กระบวนการ แบ่งเป็นกระบวนการเพ่ือสร้างมาตรฐานของ
องค์กร ประสิทธิภาพระบบบริหารจัดการ ระบบจัดการข้อมูลทั้งภายในและจากภายนอก (กรอบสีฟ้า) ระบบ
เพ่ือรับรองมาตรฐานการจัดเก็บ ประกอบ ขนส่ง ติดต้ัง ที่มีประสิทธิภาพรองรับการสอบกลับของเคร่ืองมือ
สูงสุดถึงระดับคนไข้ (กรอบนํ้าเงิน) ซึ่งกระบวนการดําเนินงานกลุ่มน้ีจะมีความเก่ียวข้องกับการไหลของ
เครื่องมือแพทย์โดยตรง (ลูกศรเขียว) และในส่วนสุดท้ายคือส่วนที่เป็นกระบวนการรองรับข้อร้องเรียน 
เครื่องมือที่มีปัญหาหรือต้องเรียกคืน (กรอบสีม่วง) สามารถจําแนกออกเป็น 4 กลุ่ม ดังน้ี  
  ส่วนที่ 1 องค์กรและการจัดการ และการจัดการหน้าที่ความรับผิดชอบ 
  ส่วนที่ 2 การบริหารทรัพยากร 
  ส่วนที่ 3 ห่วงโซ่อุปทานและข้อจํากัดเฉพาะของเคร่ืองมือ 
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  ส่วนที่ 4 การระวังภัยและการปฏิบัติการแก้ไข 
 
 
 

กลุ่มที่ 1 การบริหารจัดการหน้าที่ความรับผิดชอบ (Management responsibility)  
 

 
ภาพท่ี 7 แสดงส่วนที่เก่ียวข้องในกลุ่มที่ 1 การบริหารจัดการหน้าที่ความรับผิดชอบ 

 
-  Document control ผู้ประกอบการต้องมีการควบคุมเอกสารท้ังหมดที่จําเป็นของระบบ

บริหารจัดการที่สอดคล้องตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการกระจายเครื่องมือแพทย์ โดยเอกสารต้องได้รับ
การจัดเตรียม อนุมัติ ลงนาม และลงวันที่โดยผู้ที่มีอํานาจ และมีการจัดทํา รักษาไว้ซึ่งบันทึกของระบบบริหาร
จัดการที่สอดคล้องตามหลักเกณฑ์และวิธีการท่ีดีในการกระจายเครื่องมือแพทย์ ในลักษณะที่อ่านง่ายชัดเจน 
สามารถบ่งช้ีและหาได้ง่าย โดยมีอายุการใช้งานของเคร่ืองมือแพทย์ ตามท่ีระบุไว้โดยเจ้าของผลิตภัณฑ์
เครื่องมือแพทย์  ไม่น้อยกว่า 2 ปี นับจากวันที่เครื่องมือแพทย์ถูกนําออกจากสถานที่ของผู้ประกอบการเพ่ือส่ง
มอบโดยเลือกระยะเวลานานที่สุด 

- Designated person  โดยอาจมีการมอบหมายและแต่งต้ังตัวแทนฝ่ายบริหาร หรือที่เรียกว่า 
QMR (Quality Management Representative) โดยมีอํานาจหน้าที่ในการจัดทําระบบบริหารจัดการและ
ประกันคุณภาพให้สอดคล้องกับหลักเกณฑ์ของ GDPMD และมีการรายงานประสิทธิผลของระบบบริหาร
จัดการต่อผู้บริหาร รวมทั้งความจําเป็นต่างๆในการติดตามการดําเนินงาน เพ่ือนํามาปรับปรุงแก้ไข  

- Management review ต้องมีการทบทวนระบบบริหารการจัดการให้สอดคล้องตามหลักเกณฑ์
และวิธีการที่ดีในการกระจายเคร่ืองมือแพทย์ตามช่วงระยะเวลาที่กําหนด เพ่ือให้มั่นใจว่าระบบมีความ
เหมาะสมและมีประสิทธิภาพ 

- Input review เป็นการป้อนข้อมูลเข้าเช่น ผลจากการติดตามคุณภาพภายใน และการติดตาม
ประเมินผล ข้อมูลการร้องเรียน การติดตามผลจากการทบทวนของผู้บริหาร รวมถึงข้อแนะนําและ
ข้อเสนอแนะ 

- Review output เป็นผลจากการทบทวนจากฝ่ายผู้บริหารรวมถึงการตัดสินใจและการปฏิบัติการ
แก้ไขและป้องกันตามที่ต้องการ ดังแสดงในรูปภาพที่ 7  

กลุ่มที่ 2 การบริหารจัดการทรัพยากร (Resource management)  

  

  
ภาพท่ี 8 แสดงส่วนที่เก่ียวข้องในกลุ่มที่ 2 การบริหารจัดการทรัพยากร 
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- Personal ควรจะมีบุคลากรหลักที่รับผิดชอบในกิจกรรมทั้งทางด้านบริหารและการ
ปฏิบัติการภายใต้ขอบข่ายการดําเนินงานตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการกระจายเคร่ืองมือแพทย์  

- Training เป็นเรื่องของการฝึกอบรมพนักงาน ให้มีความรู้ทั้งทางด้านมาตรฐานและ
กระบวนการการทํางาน รวมทั้งการจัดสภาพแวดล้อมในการทํางานให้มีความเหมาะสม มีความปลอดภัย  

- Infrastructure จะต้องมีการกําหนดและจัดให้มีการรักษาไว้ซึ่งสาธารณูปโภคพ้ืนฐานที่
จําเป็น เช่น อาคารสถานท่ีทํางาน สิ่งอํานวยความสะดวกท่ีเก่ียวข้องมีความปลอดภัยและเพียงพอ เพ่ือให้เกิด
ความมั่นใจว่ามีการคงรักษาสภาพและการกระจายเคร่ืองมือแพทย์อย่างเหมาะสม 

- Work environment ต้องมีการกําหนดและบริหารการจัดสภาพแวดล้อมในการทํางานอย่าง
ชัดเจนร่วมถึงการจัดทําขั้นตอนการทํางานและวิธีการปฏิบัติงานไว้เป็นเอกสาร เพ่ือเฝ้าระวัง ควบคุมสภาวะ
แวดล้อมในการทํางาน ที่อาจเกิดผลกระทบกับเคร่ืองมือทางการแพทย์ได้ 

- Cleanliness and pest control ข้อกําหนดในเร่ืองของความสะอาดและการควบคุมการ
รบกวนของสัตว์ ที่ผู้ประกอบการต้อง จัดทําข้อกําหนดที่ต้องการไว้เป็นเอกสารเก่ียวกับการทําความสะอาด
อาคารสถานที่ รวมถึงวิธีการและความถี่ การเก็บรักษาบันทึกของการทําความสะอาด รวมท้ังการจัดทํา
โปรแกรมการควบคุมสัตว์รบกวน ดังแสดงในภาพที่ 8 

กลุ่มที่ 3 ห่วงโซ่อุปทานและเครื่องมือพิเศษ(การบริการ)(Supply chain and device specific)  
   

 
ภาพท่ี 9 แสดงส่วนที่เก่ียวข้องในกลุ่มที่ 3 ห่วงโซ่อุปทานและเคร่ืองมือพิเศษ (การบริการ) 

 
ในกลุ่มที่ 3 น้ีจะเป็นการเน้นในเรื่องของการบริหารจัดการวัสดุคงคลังอย่างมีประสิทธิภาพการจัดทํา

ฉลากเคร่ืองมือแพทย์ การสอบกลับและติดตามวัสดุเครื่องมือทางการแพทย์อย่างมีประสิทธิภาพ กล่าวคือ ใน
เรื่องของการบริหารจัดการวัสดุคงคลังต้องมีระบบเอกสารที่ใช้ในการควบคุมและติดตามปริมาณสินค้า รวมทั้ง
ในเรื่องของการจัดหมวดหมู่สินค้าเช่นในเรื่องของเครื่องมือแพทย์การแบ่งหมวดหมู่ของเคร่ืองมือแพทย์อาจ
แบ่งได้หลายหมวดเช่น การแบ่งเคร่ืองมือแพทย์ตามเกณฑ์ยุโรป (Directive 93/42/EEC) โดยแบ่งเป็น Class I 
Class IIa Class IIb และ Class III โดยClass I คือเคร่ืองมือแพทย์ที่มีใช้โดยทั่วไป Class IIa คือเคร่ืองมือ
แพทย์ที่มีการล่วงล้ําเข้าร่างกายในระดับผิวหนัง หรือเข้าร่างกายในช่วงระยะเวลาสั้น เช่น เข็มฉีดยา คอนเทค
เลนส์ Class IIb คือเคร่ืองมือแพทย์ที่เข้าในร่างกายอย่างต่อเน่ืองเป็นเวลานาน และมีกําลัง หรือใช้ระบบไฟฟ้า
อิเลคทรอนิกส์เป็นแหล่งกําเนิดพลังงานในการใช้งาน เช่น เครื่องน่ึงฆ่าเช้ือ และClass III เครื่องมือแพทย์ที่มี
ความเสี่ยงสูงอาจจะอยู่ในร่างกายตลอดไป หรือการทํางานของเครื่องมือแพทย์เก่ียวข้องกับระบบประสาท
ส่วนกลาง ระบบเลือด เช่น เครื่องกําหนดจังหวะหัวใจ เป็นต้น นอกจากน้ีการจัดเก็บสินค้าคงคลังต้องมีการ
จัดทําบัญชีรายการสินค้าที่รับเข้าและจัดเก็บเพ่ือแสดงยอดคงเหลือที่แท้จริงของวัสดุคงคลัง มีการจัดการ
หมุนเวียนสินค้าที่เหมาะสม เช่น การจัดการสินค้าแบบ FEFO (first expire first out) สําหรับระบบจัดการ
ฐานข้อมูล สามารถแบ่งได้เป็น 2 ส่วนหลัก ได้แก่ ส่วนผู้ใช้ฐานข้อมูล  (User database) ที่เป็นผู้ใช้งานท่ีมี
ความรู้ในการใช้ประโยชน์จากระบบ และระบบฐานข้อมูล (Medical device data base) ที่มีการนํารหัสที่
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เหมาะสมมาปรับใช้ ซึ่งทั้ง 2 ส่วนน้ีเช่ือมโยงกันโดยใช้รหัสมาตรฐาน (Standard code) ซึ่งสถานประกอบการ
หลายแห่งได้มีการนําเทคโนโลยีทางด้านคอมพิวเตอร์มาประยุกต์ใช้งาน โดยมีการนําการใช้รหัส Bar code ติด
บนวัสดุหรือสินค้าแล้วใช้เครื่องอ่านแบบ Laser Scan ซึ่งวิธีน้ีนอกจากจะมีความถูกต้องแม่นยํา และเที่ยงตรง
แล้ว ยังสามารถจัดเก็บเป็นฐานข้อมูลในเรื่องของการบริหารจัดการสินค้าคงคลังในโลจิสติกส์เครื่องมือแพทย์
แล้ว ยังสามารถช่วยในเรื่องของการสอบกลับได้ (Traceability) และการทํา Tracking การติดตาม เครื่องมือ
ทางการแพทย์ได้ ซึ่งโดยทั่วไปแล้วการจัดทํารหัสเคร่ืองมือทางการแพทย์ สามารถจําแนกรหัสมาตรฐานได้เป็น 
3 กลุ่ม 14 รหัสขึ้นอยู่กับลักษณะและขอบเขตการใช้งานโดยกลุ่มของรหัสเคร่ืองมือแพทย์แสดงได้ตามภาพที่ 
10 ได้แก่ กลุ่มที่1 รหัสเคร่ืองมือแพทย์สากล (Universal standard medical device code) กลุ่มที่2 รหัส
เครื่องมือแพทย์มาตรฐานท่ีใช้จําเพาะในประเทศ (National medical device code) และกลุ่มที่3 
รหัสมาตรฐานที่ไม่จําเพาะกับเคร่ืองมือแพทย์ (Commodity code)  
 

 
ภาพที่ 10 กลุม่ของรหัสเครือ่งมือแพทย์ 

 
โดยรหัสเครื่องมือแพทย์สากล โดยเฉพาะ GMDN ได้รับการยอมรับจาก หน่วยงานผู้ตรวจสอบใน

หลายประเทศ อย่างไรก็ดีการใช้ระบบ GMDN ต้องมีการสมัครเป็นสมาชิกและเสียค่าใช้จ่ายรายปี ดังน้ันใน
บางประเทศอาจมีต้ังระบบรหัสมาตรเคร่ืองมือแพทย์เป็นของตัวเอง เช่น ออสเตรเลีย (ARTG), ญี่ปุ่น (JMDN), 
สิงคโปร์ (SMDR), ฮ่องกง(AMDNS), นอร์เวย์ (NKKN) เป็นต้น ซึ่งค่าใช้จ่ายในการใช้งานมีราคาย่อมเยากว่า 
รหัสในกลุ่มน้ีจะมีความใกล้เคียง หรือ สามารถเทียบเคียงกับรหัสสากลอ่ืนๆได้นอกจากน้ียังมีรหัสสําหรับโภค
ภัณฑ์ (commodity code) ที่ไม่จําเพาะกับเคร่ืองมือแพทย์ แต่สามารถนํามาเป็นรหัสของเครื่องมือแพทย์บาง
ชนิดได้ โดยรหัสที่ใช้กันอย่างเป็นสากลที่สุด คือ UNSPSC และ GTIN โดย UNSPSC จะเน้นไปที่ลักษณะ
ประเภทของสินค้า ส่วน GTIN จะเน้นไปท่ีประเทศและบริษัทผู้ผลิต และนอกจากในเร่ืองของการจัดทํารหัส
เครื่องมือแพทย์ที่เป็นเคร่ืองมือสําคัญที่ทําให้การสอบกลับได้ (Traceability) และการทํา Tracking การ
ติดตามการติดฉลากเครื่องมือแพทย์เป็นอีกเรื่องหน่ึงที่ผู้ประกอบการควรให้ความสําคัญโดยการติดฉลาก
เครื่องมือแพทย์ที่ดีควรมีรายละเอียดของข้อมูลรวมถึงแบบ (Make) รุ่น (Model) เลขที่หรืออักษรแสดงคร้ังที่
ผลิต (Batch number) เลขลําดับเคร่ือง (serial number) และจํานวนหรือปริมาณของเคร่ืองมือ และภาษาที่
ใช้ควรที่จะเป็นภาษาที่ประเทศน้ันๆอ่านออก ตัวอย่างของฉลากเคร่ืองมือแพทย์ที่ดีแสดงดังภาพที่ 11 

)
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ภาพที่ 11 ตัวอย่างของฉลากเครื่องมือแพทย์ที่ดี 

 
และเมื่อมีการจัดการบริหารสินค้าคงคลังที่มีการจัดการเร่ืองการจัดทํารหัสมาตรฐานและการทํา

ฉลากที่ดีแล้ว ความสามารถในการสอบกลับได้ (Traceability) และการทํา Tracking การติดตาม เป็นขั้นตอน
เป็นอีกขั้นตอนที่สําคัญที่สุด เพ่ือช่วยสร้างความม่ันใจให้กับผู้บริโภคในการตัดสินใจซื้อและใช้งาน โดยสามารถ
ตรวจสอบกระบวนการของห่วงโซ่อุปทานเครื่องมือแพทย์จากโรงงานผลิตไปถึงมือของลูกค้า โดย
ผู้ประกอบการต้องรักษา และดําเนินการให้บันทึกความสอบกลับได้ของเคร่ืองมือแพทย์ตลอดทั้งห่วงโซ่อุปทาน
ที่เก่ียวข้องให้เป็นปัจจุบัน และในกรณีเครื่องมือที่เป็นชนิดฝังใน (implants) หน่วยงานจะต้องมีการเก็บข้อมูล
ถึงระดับผู้ป่วย และมีการเก็บบันทึกไว้จนกว่าจะนําออกมาจากร่างกายผู้ป่วย แต่อย่างไรก็ตามในเรื่องของการ
เก็บข้อมูลจากคนไข้น้ันบางคร้ังคนไข้ไม่ค่อยให้ความร่วมมือในการจัดทําเท่าที่ควร ถ้าเป็นการเก็บข้อมูลใน
โรงพยาบาลอาจมีการใช้เลข HN เป็นตัวเก็บข้อมูลซึ่งนอกจากจะช่วยรักษาความเป็นส่วนตัวของคนไข้แล้วยัง
ทําให้การสอบกลับหรือติดตามมีประสิทธิภาพมากขึ้น 
      นอกจากน้ีในเรื่องของคุณลักษณะที่ต้องการพิเศษสําหรับเคร่ืองมือแพทย์ที่มีกําลัง (Specific 
requirements for active medical devices) ที่ผู้ประกอบการต้องจัดทําข้อกําหนดไว้เป็นเอกสาร 
ประกอบด้วยเกณฑ์ยอมรับสําหรับการติดต้ัง การทดสอบ และการทวนสอบเครื่องมือแพทย์ว่าเป็นไปตามที่
กําหนดก่อนใช้งานจริง การกําหนดคุณสมบัติในการติดต้ัง และรักษาไว้ซึ่งระบบการติดต้ังให้เพียงพอ และ
กําหนดคําแนะนํา ส่วนในเรื่องของการควบคุมวัตถุดิบ (Materials control) ผู้ประกอบการต้องมั่นใจว่าในการ
รับมอบเครื่องมือแพทย์แต่ละคร้ังต้องได้รับการตรวจสอบความถูกต้องสมบูรณ์ของบรรจุภัณฑ์และการปิดผนึก 
ความสอดคล้องกันระหว่างเอกสารการรับมอบกับฉลากของผู้ส่งมอบ และความสอดคล้องกับข้อกําหนดด้น
คุณภาพของเคร่ืองมือแพทย์  และควรมีฉลากที่เหมาะสม ภาชนะบรรจุเครื่องมือแพทย์หากมีปริมาณมาก ต้อง
ได้รับการช้ีบ่งขนาดบรรจุและข้อกําหนดในการจัดเก็บอย่างชัดเจน และเครื่องมือแพทย์ที่จําเป็นต้องจัดเก็บ
พิเศษ ต้องได้การจัดวางในพ้ืนที่ที่แยกต่างหาก ที่ได้รับการสร้างและติดต้ังอุปกรณ์ที่จําเป็น เพ่ือให้ภาวะ
แวดล้อมเป็นไปตามเง่ือนไขที่ต้องการ รวมท้ังต้องมีการเฝ้าระวัง และบันทึกสภาวะและการจัดเก็บในกรณีที่มี
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การประกอบเคร่ืองมือแพทย์จะต้องทําการบันทึกแหล่งที่มาของวัสดุ ส่วนประกอบต่างๆ รวมถึงบันทึก
เครื่องมือสําเร็จที่ได้จากการประกอบให้มีความเช่ือมโยงกันสามารถติดตามแหล่งผลิตของส่วนประกอบต่างๆ
ได้และมีการระบุฉลากที่เหมาะสม 

กลุ่มที่ 4 การตรวจสอบภายใน และข้อร้องเรียนเก่ียวกับเครื่องมือแพทย์ (Surveillance and vigilance)  
 

  
ภาพท่ี 12 แสดงส่วนที่เก่ียวข้องในกลุ่มที ่4 การตรวจสอบภายใน และข้อร้องเรียนเก่ียวกับเคร่ืองมือแพทย์ 

 
 ในส่วนของช่องทางการติดต่อการสื่อสาร (Communication channels) ผู้ประกอบการต้อง จัดทําและ
รักษาไว้ซึ่งช่องทางการติดต่อสื่อสาร และกลไกการตอบกลับ (Feedback) กับหน่วยงานที่เก่ียวข้องโดยในสถาน
ประกอบการอาจมีหน่วยงานท่ีเป็นตัวกลางที่ช่วยดําเนินงานติดต่อเมื่อเครื่องมือแพทย์เกิดมีปัญหา และเพ่ือให้
สามารถกระจายข้อมูลสารสนเทศที่เก่ียวข้องและเป็นปัจจุบัน ไปยังหน่วยงานต่างๆ ที่เก่ียวข้อง อาทิ โรงพยาบาลผู้
ซื้อ ได้อย่างมีประสิทธิผล รวมทั้งรับข้อร้องเรียนต่างๆเก่ียวกับเครื่องมือแพทย์ (Medical device complaints) 
ผู้ประกอบการต้องนําข้อร้องเรียนทั้งหมด และข้อมูลอ่ืนๆที่เก่ียวข้องกับข้อบกพร่องมาทบทวนและส่งต่อให้กับ
ผู้เก่ียวข้อง เช่น supplier, อย. ในกรณีที่ข้อผิดพลาดเกิดจากผู้ประกอบการเอง ต้องทําการอธิบายถึงการกระทําที่
ได้ดําเนินการอันก่อให้เกิดข้อผิดพลาดต่างๆ และทําการออกกระบวนวิธีในการป้องกันและแก้ไข (corrective and 
preventive action, CA/PA) โดยผู้ประกอบการการพิจารณาถึงสาเหตุของความไม่เป็นไปตามท่ีกําหนด รวมทั้ง
ทําการประเมิน เพ่ือให้มั่นใจว่าปัญหาที่เกิดขึ้นจะไม่เกิดซ้ําอีกและเมื่อมีการพิจารณาแล้วควรที่จะมีการดําเนินการ
ตามท่ีกําหนดไว้ รวมทั้งบัญทึกและปรับปรุงเอกสารให้มีความทันสมัย และสอดคล้องกับหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดี
ในการกระจายเคร่ืองมือแพทย์ และข้อกําหนดของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา รวมถึงการรายงานไปยัง
หน่วยงานที่เก่ียวข้องทั้งหมด ตามความเหมาะสม ในกรณีที่ข้อผิดพลาดมีความร้ายแรง จะต้องสามารถทําการเรียก
คืนเคร่ืองมือแพทย์น้ันๆ ได้ทันที สําหรับในส่วนของ FCA/FSN เป็นขั้นตอนของการจัดทําเอกสารในการ
ดําเนินการกับการปฏิบัติการแก้ไขเพ่ือการใช้งาน (Field corrective action; FCA) และการแจ้งให้ทราบถึงความ
ปลอดภัยในการใช้งาน (Field safety notices; FSN) รวมทั้งขั้นตอนในการเรียกคืนสินค้า (Recall) ที่มีความ
บกพร่องหรือไม่มีประสิทธิภาพ หรือมีการปลอมแปลงที่ต้องมีการแจ้งให้ผู้ผลิต หรือผู้แทนท่ีมีอํานาจหน้าที่ทราบ
เก่ียวกับการเรียกคืน และข้อมูลการเรียกคืนต้องรายงานให้กับสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาทราบ รวมทั้ง
การผู้ประกอบการจะต้องจัดทําผู้ประกอบการต้องจัดทําเอกสารท่ีการรายงานปัญหาหรือเหตุการณ์ที่เกิดขึ้น และ
ต้องมีการดําเนินงานเพ่ือแก้ไขปัญหาที่เกิดขึ้น (Corrective action: CA) ได้แก่  

- จัดทําและรักษาไว้ซึ่งช่องทางการติดต่อสื่อสาร  
- กลไกการตอบกลับ (Feedback) กับหน่วยงานที่เก่ียวข้อง 
- ผู้ประกอบการต้องนําข้อร้องเรียนทั้งหมด และข้อมูลอ่ืนๆที่เก่ียวข้องกับข้อบกพร่องมาทบทวนและส่ง

ต่อให้กับผู้เก่ียวข้อง  
- ผู้ประกอบการต้องนําข้อร้องเรียนทั้งหมดแก้ไขข้อบกพร่อง และออกแบบกระบวนการแก้ไข  
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 จากการศึกษาจากกลุ่มตัวอย่างพบว่า ส่วนที่ทุกองค์กรมีความพร้อมและกําลังดําเนินงานอยู่มากท่ีสุด 
คือ การบริหารทรัพยากร, องค์กรและการจัดการ, การจัดการหน้าที่ความรับผิดชอบ ส่วนที่ต้องมีการปรับปรุง
มากท่ีสุด คือ การระวังภัยและการปฏิบัติการแก้ไข และห่วงโซ่อุปทานและข้อจํากัดเฉพาะของเครื่องมือ ดัง
แสดงดังภาพที่ 5 และ 6 

-  

 

แผนภูมิที่ 5 ผูป้ระกอบการกําลังดําเนินการบางส่วนที่เก่ียวข้องกับในหลักวิธีการที่ดีในการจัดจําหน่าย
เครื่องมือทางการแพทย์ (GDPMD) 

 

 
แผนภูมิที่ 6 ผูป้ระกอบการไม่ได้ดําเนินการบางส่วนที่เก่ียวข้องกับในหลักวิธีการที่ดีในการจัดจําหน่าย

เครื่องมือทางการแพทย์ (GDPMD) 
 

 ซึ่งในส่วนของการระวังภัยและการปฏิบัติการแก้ไข และห่วงโซ่อุปทานและข้อจํากัดเฉพาะของ
เครื่องมือ จะต้องมีการปรับปรุงเน่ืองจากเป็นส่วนที่สําคัญในการจัดทํามาตรฐาน GDPMD เน่ืองจากการ



                                            โครงการพัฒนารูปแบบการกระจายวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ท่ีเหมาะสม                                 
                                     (Good Distribution Practice for Medical Device – GDPMDS)	

 

หน้า 19 
 

กระจายสินค้าที่ดีไปถึงผู้บริโภคได้อย่างปลอดภัยจะต้องมีการดูแลเมื่อมีข้อร้องเรียนต่างๆ ด้วยเช่นกัน จึง
จําเป็นจะต้องให้ความรู้ความเข้าใจและดําเนินการพัฒนาในส่วนน้ี เช่น การมีเบอร์โทรติดต่อประสานงานด้าน
การรับข้อร้องเรียน (Call Center) การรับข้อร้องเรียนทางอินเตอร์เน็ต เว็บไซต์ของบริษัท และการเข้าไปหา
ผู้บริโภคท่ีมีการร้องเรียนทันที 
 

 2.3 การเตรียมความพร้อมของผู้ประกอบการในการจัดทํามาตรฐาน GDPMD 

 จากการศึกษาความพร้อมในการจัดทําหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการจําหน่ายวัสดุอุปกรณ์ทาง
การแพทย์ GDPMD พบว่าผู้ประกอบการส่วนใหญ่เห็นว่าควรมีระยะเวลาเตรียมตัวในการจัดทํา GDPMD 
ประมาณ 1-2 ปี ในส่วนของการนํามาบังคับใช้พบว่าการแบ่งกลุ่มในการบังคับใช้ควรแบ่งตามความเสี่ยงของ
เครื่องมือแพทย์ (l,lla,llb,lll) ร้อยละ 64 แบ่งตามสถานประกอบการร้อยละ 18 และมีเพียงร้อยละ 1 ที่แบ่ง
โดยตามความสมัครใจ ดังแสดงในแผนภูมิที่ 7  

 

แผนภูมิที ่7 การจัดหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการจัดจําหน่ายเครื่องมือทางการแพทย์ (GDPMD) ควรนํามา
เริ่มบังคับใช้ในลักษณะใดที่เหมาะสมท่ีสุดหลังจากน้ันบังคับใดที่เหมาะสมท่ีสุด 

เป็นการช้ีให้เห็นว่าการจัดทํา GDPMD ควรที่จะแบ่งตามกลุ่มความเสี่ยงของเคร่ืองมือแพทย์มากกว่า 
และควรมีการนํามาประยุกต์ใช้เป็นกลุ่มๆ ไป จากการศึกษา Class เครื่องมือแพทย์ในประเทศไทย พบว่า
ผู้ประกอบการส่วนใหญ่ที่เป็นกลุ่มผู้นําเข้า (Importer) ผู้จัดจําหน่าย (Distributor) หรือผู้ค้าส่ง ผู้ผลิตที่เป็นผู้
จัดจําหน่ายหรือนําเข้าส่งออก และผู้จัดจําหน่ายที่เป็นผู้นําเข้าหรือค้าส่ง มีการประกอบธุรกิจประเภทเคร่ืองมือ
แพทย์ที่มีใช้โดยท่ัวไป (Class l) รองลงมาคือประเภทเครื่องมือแพทย์ที่มีการล่วงล้ําเข้าสู่ร่างกายในระดับ
ผิวหนัง หรือเข้าสู่ร่างกายในระยะสั้น (Class la) แสดงดังแผนภูมิที่ 8 
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แผนภูมิที่ 8 ประเภทของเคร่ืองมือแพทย์ทีจ่ัดอยู่ในความเสี่ยงประเภทต่างๆ 

ความพร้อมที่จะดําเนินการตามมาตรฐานการจัดจําหน่ายเครื่องมือทางการแพทย์ที่เหมาะสม 
(GDPMD) เพ่ือช้ีให้เห็นถึงประโยชน์ของ GDPMD ที่ช่วยในการลดต้นทุนและสามารถเพ่ิมศักยภาพในการ
แข่งขันได้ ดังน้ันจําเป็นที่ต้องมีการศึกษาระบบการจัดเก็บข้อมูล ฐานข้อมูลกลาง โปรแกรมที่ใช้ในการบันทึก
ข้อมูล ของผู้ประกอบการที่เก่ียวข้องกับวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ รวมถึงปัญหาที่เกิดขึ้นในการจัดการการ
กระจายวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ภายในองค์กร นอกจากน้ีการนํา GDPMD มาใช้จะตอบสนองการมีรูปแบบ
การกระจายสินค้าที่ไม่เคยมีวิธีและรูปแบบปฏิบัติอยู่แล้ว เพราะปัจจุบัน บางบริษัทอาจมีการวางรูปแบบการ
จัดการสินค้าด้วยตัวเอง ที่มีความสอดคล้องกับประเภทของกิจการและสินค้าน้ัน และการที่บริษัทมีรูปแบบการ
จัดการสินค้าหรือการขายสินค้าที่ไม่เหมือนกัน จะทําให้เกิดอุปสรรคในการดําเนินการต่างๆ และเกิดช่องว่าง
ระหว่างกระบวนการในการส่งถึงมือผู้บริโภคซึ่งอาจได้รับสินค้าที่ไม่ที่ไม่ถูกต้องหรือได้รับความเสียหาย เมื่อ
ผู้บริโภคได้รับสินค้าที่ไม่ถูกต้องอาจเกิดข้อร้องเรียน ซึ่งในปัจจุบันยังไม่มีกฎระเบียบ ข้อบังคับสินค้าจึงเกิดความไม่
ยุติธรรมแก่ผู้บริโภค จึงจําเป็นต้องมีการจัดทําหลักเกณฑ์น้ีเพ่ือเป็นการรักษาคุณภาพของสินค้าในขั้นตอนการจัด
จําหน่าย และสิ่งที่สําคัญอีกอย่างในการจัดทํา GDPMD คือเรื่องของการทํา (ฉลาก) Labeling โดยเคร่ืองหมายและ
สัญลักษณ์ที่ปรากฏบนสลากเคร่ืองมือแพทย์ที่มีข้อความภาษาไทยกํากับน้ันจะต้องสอดคล้องตามมาตรฐานสลาก
เครื่องมือแพทย์ ISO 15223 ซึ่งมีจุดประสงค์เพ่ือให้ผู้มีที่ส่วนเกี่ยวข้องกับเคร่ืองมือแพทย์ทั้งระบบในทั้งประเทศ
ไทยและต่างประเทศ ได้แก่ ผู้ผลิต ผู้จัดจําหน่าย ผู้ใช้ (แพทย์ พยาบาล นักเทคนิคการแพทย์) ผู้รับการรักษา และผู้
มีหน้าที่ตรวจสอบ เข้าใจความหมายที่ปรากฏบนสลากและเอกสารเคร่ืองมือแพทย์ในทิศทางเดียวกันโดยมีข้อมูล
เก่ียวกับเคร่ืองมือแพทย์สําคัญครบถ้วนสมบูรณ์ภายใต้มาตรฐานสลากเคร่ืองมือแพทย์ที่สากลดังกล่าว อย่างไรก็
ตามเพ่ือให้การใช้รหัสมาตรฐานสําหรับวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์มีประสิทธิภาพ ควรมีการเช่ือมโยงกับฐานข้อมูล
กลางที่เข้าถึงได้รวดเร็ว ถูกต้อง เช่ือถือได้ ปลอดภัย และมีมาตรฐานด้วย ในส่วนของระยะเวลาในการบังคับใช้ 
GDPMD คาดว่า อย. จะประกาศในระยะเวลาอันใกล้เน่ืองจากเป็นข้อตกลงร่วมกันระหว่างชาติใน AEC รูปแบบการ
จัดทําควรแบ่งตาม Class (ความเสี่ยง) ของเคร่ืองมือแพทย์เพ่ือให้ง่ายต่อการจัดทําและควบคุมเอกสาร การเตรียม
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ความพร้อมของผู้ประกอบการในการในการจัดทําหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการกระจายวัสดุอุปกรณ์ทาง
การแพทย์ ขั้นตอนการเตรียมพร้อมดังน้ี 
  (1) การสร้างความรู้ความเข้าใจ เริ่มจากการสร้างความรู้ความเข้าใจให้กับบุคลากรในองค์กร
ทั้งระดับบริหารและระดับปฏิบัติงานถึงแนวคิดและความสําคัญของการนํามาตรฐาน GDPMD มาใช้ในองค์กร 
การสร้างความรู้ความเข้าใจให้กับบุคลากรทั้งองค์กร ได้แก่ 

- ระดับผู้ปฏิบัติงาน 
- ระดับผู้บริหาร 

  (2) การจัดทําเอกสาร การจัดทําเอกสารเก่ียวกับการบริหารจัดการหน้าที่ความรับผิดชอบ
ของบุคลากรในสถานประกอบการ ซึ่งส่วนน้ีสถานประกอบการที่มีมาตรฐาน ISO 9001 หรือ ISO 13485 
สามารถขยายขอบเขตเอกสารให้ครอบคลุม มาตรฐาน GDPMD ได้ 

- การบริหารจัดการหน้าที่ความรับผิดชอบของบุคลากรในสถานประกอบการ 
- สถานประกอบการที่มีมาตรฐาน ISO 9001 หรือ ISO 13485 สามารถขยาย

ขอบเขตเอกสารให้ครอบคลุม มาตรฐาน GDPMD ได้  
  (3) การจัดทําระบบการจัดการในเรื่องการบริหารจัดการทรัพยากร จัดทําระบบการจัดการใน
เรื่องของการบริหารจัดการทรัพยากรไม่ว่าเป็นในเรื่องของการจัดฝึกอบรมพนักงาน รวมทั้งการจัดสรร
สาธารณูปโภคข้ันพ้ืนฐานที่จําเป็น การจัดสภาพแวดล้อมการทํางานในสถานประกอบการ รวมถึงความสะอาด
และการควบคุมสัตว์รบกวนที่อาจทําให้เครื่องมือแพทย์เกิดความเสียหายได้ ได้แก่  

- การอบรมพนักงาน 
- การจัดสรรสาธารณูปโภคข้ันพ้ืนฐานที่จําเป็น 
- การจัดสภาพแวดล้อมการทํางาน 
- การดูแลเรื่องความสะอาดและการควบคุมสัตว์รบกวนที่อาจทําให้เครื่องมอืแพทย์

เกิดความเสียหาย  
  (4) มีเอกสารการได้รับอนุญาตเป็นลายลักษณ์อักษรจากหน่วยงานท่ีเก่ียวข้อง มีเอกสารการ
ได้รับอนุญาตเป็นลายลักษณ์อักษรจากหน่วยงานท่ีเก่ียวข้อง และเป็นไปตามข้อกําหนดกฎระเบียบที่วางไว้ ใน
เรื่องของการจัดเก็บสินค้าจนส่งถึงมือผู้บริโภคสามารถสอบกลับเคร่ืองมือแพทย์ต้องมีการบันทึกความสอบกลับ
ได้ของเคร่ืองมือแพทย์เมื่อมีข้อร้องเรียนจะต้องมีขั้นตอนและวิธีการแก้ไขข้อผิดพลาดที่เกิดขึ้น (Field 
corrective action; FCA) ได้แก่ 

- มีเอกสารการได้รับอนุญาตเป็นไปตามข้อกําหนดกฎระเบียบที่วางไว้ ในเรื่องของการ
จัดเก็บสินค้าจนส่งถึงมือผู้บริโภคสามารถสอบกลับเคร่ืองมือแพทย์ 

- ต้องมีการบันทึกความสอบกลับได้ของเคร่ืองมือแพทย์เมื่อมีข้อร้องเรียนจะต้องมี
ขั้นตอนและวิธีการแก้ไขข้อผิดพลาดที่เกิดขึ้น (Field corrective action; FCA) 
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บทคัดย่อ 
  
 จากการที่ประเทศไทยกําลังจะก้าวเข้าสู่ประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน (ASEAN Economic 
Community: AEC)  ในปี พ.ศ. 2558 ส่งผลให้ประเทศไทย และอีก 9 ประเทศสมาชิกอาเซียนมีการเตรียม
ความพร้อมในการสร้างความเข้มแข็งให้กับภาคธุรกิจ และภาคอุตสาหกรรม สําหรับประเทศไทยอุตสาหกรรม
วัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ถือได้ว่าเป็นอุตสาหกรรมหน่ึงที่มีบทบาทอย่างมาก เน่ืองจากนโยบายของรัฐบาล
ไทยท่ีมีการสนับสนุนให้ประเทศไทยเป็น "ศูนย์กลางสุขภาพ (Medical Hub) ของเอเซีย" ส่งผลการหลายๆ
หน่วยงานรวมทั้งผู้ประกอบการให้ความสําคัญในการยกระดับอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์ไทยให้สามารถ
แข่งขันกับตลาดโลกได้ ดังน้ันเพ่ือเป็นการเพิ่มศักยภาพในการแข่งขัน และเพ่ิมมูลค่าของเคร่ืองมือทาง
การแพทย์ งานวิจัยน้ีจึงได้ทําการศึกษากฎระเบียบ มาตรการและข้อบังคับที่เก่ียวข้องกับการจัดจําหน่ายวัสดุ
อุปกรณ์ทางการแพทย์ ศึกษาต้นแบบการจัดการโลจิสติกส์วัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ทั้งในและต่างประเทศ 
เพ่ือกําหนดเป็นแนวทางการดําเนินการพัฒนาโลจิสติกส์อุตสาหกรรมสําหรับภาครัฐและภาคเอกชนของ
ประเทศไทย จากการศึกษาพบว่ามาตรฐานที่จะสามารถช่วยให้ระบบบริการการจัดการโลจิสติกส์มีการ
ดําเนินงานได้อย่างมีประสิทธิภาพมากขึ้นคือ มาตรฐานหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการจัดจําหน่ายเครื่องมือ
แพทย์(Good Distribution Practice for Medical Device: GDPMD) ซึ่งเป็นมาตรฐานที่เก่ียวกับการ
กระจายสินค้าที่ดีที่เน้นในกลุ่มของผู้จัดจําหน่าย (Distributor) หรือผู้ค้าส่ง (Wholesaler) และผู้นําเข้า 
(Importer) เป็นหลัก  โดยเริ่มต้ังแต่ขั้นตอนของการจัดทําเอกสารของทางบริษัทผู้จัดจําหน่ายซึ่งมีในส่วนที่
เน้นและให้ความสําคัญในเรื่องของการสอบกลับหรือติดตามดังน้ันหากผู้บริโภคใช้เครื่องมือทางการแพทย์แล้ว
เกิดปัญหาสามารถที่จะดําเนินแจ้งข้อร้องเรียนที่เกิดขึ้นไปยังบริษัทหรือฝ่ายที่รับผิดชอบเพ่ือดําเนินการแก้ไข
ข้อผิดพลาดที่เกิดขึ้นได้ ซึ่งหากมีการนํามาตรฐานน้ีมาใช้ไม่เพียงแต่จะสามารถสร้างความเช่ือมั่นกับผู้บริโภคได้ 
แต่ยังส่งผลให้ระบบการจัดการโลจิสติกส์ในเรื่องของการกระจายสินค้ามีประสิทธิภาพมากย่ิงขึ้น อย่างไรตาม
หากมองถึงเรื่องของความเหมาะสมในการนํามาตรฐาน GDPMD มาประยุกต์ใช้ในประเทศไทยพบว่า 
ผู้ประกอบการส่วนใหญ่เห็นด้วยที่จะมีการนํามาตรฐาน GDPMD มาใช้ประมาณร้อยละ 91 โดยผู้ประกอบการ
ส่วนใหญ่ในประเทศไทยเป็นผู้จัดจําหน่ายหรือผู้ค้าส่งและผู้นําเข้าจําหน่ายเครื่องมือแพทย์ในกลุ่ม Class Ia 
และ Classlla ดังน้ันหากมีการนํามาตรฐาน GDPMD มาใช้จะเป็นการเพ่ิมมูลค่าให้กับเคร่ืองมือแพทย์ที่แสดง
ให้เห็นถึงประสิทธิภาพของเครื่องมือแพทย์และเพ่ิมโอกาสทางการค้ามากขึ้น โดยการนํามาบังคับใช้ควรที่จะ
เริ่มนํามาบังคับใช้โดยแบ่งตามกลุ่มความเสี่ยงของเครื่องมือแพทย์เพ่ือให้ง่ายต่อการจัดทําและตรวจสอบ
เอกสาร พร้อมกับระยะเวลาในการจัดทําเอกสารประมาณ 1-2 ปี นอกจากน้ีก่อนที่จะมีการจัดทํามาตรฐาน 
GDPMD ควรที่จะมีการตรวจสอบถึงรหัสของเคร่ืองมือแพทย์ที่ใช้ของแต่ละสถานประกอบการเน่ืองจากแต่ละ
ที่มีการใช้รหัสมาตรฐานที่ไม่เหมือนกันซึ่งในการจัดทํามาตรฐาน GDPMD น้ันจะมีส่วนที่เก่ียวข้องกับการสอบ
กลับติดตามเคร่ืองมือแพทย์ซึ่งรหัสเคร่ืองมือแพทย์จะเป็นเคร่ืองมือหน่ึงที่ช่วยให้การตรวจสอบติดตามได้ง่าย
ขึ้น และควรที่จะศึกษาระเบียบข้อกฎหมายที่เก่ียวในเรื่องของความเป็นส่วนตัวของผู้ใช้เพ่ือป้องกันการเกิด
ปัญหาจากการใช้งานระหว่างผู้ประกอบการกับผู้ใช้งาน รวมทั้งการจัดอบรมให้ความรู้เก่ียวกับแนวทางในการ
จัดทํามาตรฐานโดยเน้นและให้ความสําคัญในการจัดทําเพ่ือให้ผู้ประกอบการมีทัศนคติที่ดีและไม่คิดว่าการ
จัดทํามาตรฐานเป็นการสิ้นเปลืองงบประมาณ  
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Abstract 
 

 Due to The opening of ASEAN Economic Community (AEC) in 2015, As a result 
Thailand and 9 ASEAN member countries are preparing to build strength for the business 
and industrial sectors. With respect to Thailand, the medical devices as one of the industries 
having significant role since the policies of the Thai government with support for the 
"Medical Hub of Asia". As a result several departments including entrepreneur pay attention 
to increasing value creation in medical devices industries to compete with the world market. 
Thus, for increasing the potential and value creation of medical devices, this research was 
conducted to study all aspects of regulations and measures involved distribution of medical 
devices as well as prototype of Medical Device Logistics both at home and abroad to 
determine the way for the development of the logistics industry in the public and private 
sectors. The study found that the standard being able to help in logistics management is " 
Good Distribution Practice for Medical Device" or "GDPMD". GDPMD concern with a good 
distribution which focuses on a group of distributor or wholesaler and importer in process of 
document control in company and emphasis in track and tracing. Therefore, if consumers 
have problems in using medical devices, they can complaint to the company or the 
responsible parties to corrected the error. If the standard is used not only to build consumer 
confidence but also result in logistics management system in terms of distribution efficiency 
even more. However, the issue of the appropriateness of adopting GDPMD applied in 
Thailand. the study revealed that entrepreneurs generally agreed to have been GDPMD used 
about 91 percent which the most entrepreneur as a distributor or wholesaler and Importer 
of medical equipment in Class Ia and Class lla so if adoption GDPMD apply in Thailand, it 
can increase value creation of medical device and demonstrate the effectiveness of medical 
devices and increase more trading opportunities. On the other hand, the GDPMD 
enforcement should start implementing in the group divided by the risk of medical 
instruments to facilitate the preparation and review of documents with a period of 1-2 years. 
In addition, before the establishment of standards GDPMD should have checked the code of 
medical devices because the standard code in each company are not the same. Due to the 
establishment of standards GDPMD, the standard code is extremely important in track and 
tracing. As well as, operator should study the regulation concern with privacy of the user to 
prevent the problem from getting between the operator and the user including seminar on 
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guidelines for the preparation of standards and emphasizing the importance of preparation 
for an entrepreneur to have a good attitude and do not think it is a waste of budget. 
 



ii 
 

สารบัญ 

 หน้า 
บทสรุปผู้บริหาร 1 
บทคัดย่อ ก 
Abstract ข 
คํานํา i 
  
บทที่ 1 บทนํา  
1.1 ความสําคัญและที่มาของปัญหา 1-1 
1.2 วัตถุประสงค์ของการวิจัย 1-2 
1.3 ขอบเขตของการวิจัย 1-2 
1.4 ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ 1-4 
1.5 เป้าหมายของผลผลิต (Output) และตัวช้ีวัด 1-4 
1.6 เป้าหมายของผลลัพธ์ (Outcome) และตัวช้ีวัด 1-4 
  
บทที่ 2 การจัดการโลจิสติกส์วัสดุอุปกรณท์างการแพทย์ เพื่อรองรบัการเข้าสู่การเปิดประชาคม
เศรษฐกิจอาเซียน (AEC) 

 

2.1 เครื่องมือแพทย์ 2-1 

2.2 ความสําคัญของการจัดการโลจิสติกส์และห่วงโซ่อุปทาน 2-5 

2.3 การบริหารจัดการโลจิสติกส์และห่วงโซ่อุปทานวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ 2-6 
  

บทที่ 3 หลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการจัดจําหน่ายเคร่ืองมือแพทย์ (Good Distribution 
Practice for Medical Device - GDPMDS)  

 

3.1 ความหมายของหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการจัดจําหน่ายเคร่ืองมือแพทย์ (Good Distribution 
Practice for Medical Device - GDPMD) 

3-2 

3.2 ผู้ที่มีส่วนเก่ียวข้องในการจัดทําหลักเกณฑ์และวิธีการท่ีดีในการจัดจําหน่ายเครื่องมือแพทย์ 
(Good Distribution Practice for Medical Device - GDPMD) 

3-3 

3.3 ความสําคัญในการจัดทําหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการจัดจําหน่ายเครื่องมือแพทย์ (GDPMD) 3-5 

3.4 ส่วนประกอบของหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการจัดจําหน่ายวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ (Good 
Distribution Practice for Medical Device - GDPMD)   

3-6 

3.5 การเปรียบเทียบหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการจัดจําหน่ายเครื่องมือแพทย์ (GDPMD) ระหว่าง
ข้อกําหนดร่าง GDPMD ไทย, GDPMD มาเลเซีย, GDPMD สิงคโปร์, ISO 13485:2003, ISO9001 
และ GMP (อย.) 
 

3-21 



iii 
 

สารบัญ (ต่อ) 
บทที่ 4 การวิเคราะห์แนวทางในการจัดทําหลักเกณฑ์และวิธีการท่ีดีในการจัดจําหน่ายวัสดุ
อุปกรณ์ทางการแพทย์ในประเทศไทย 

 

4.1 การศึกษาระบบโลจิสติกส์วัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ในประเทศไทย 4-1 
4.2 ศึกษาความรู้ความเข้าใจของผู้ประกอบการในการจัดทําหลักเกณฑ์และวิธีการท่ีดีในการจัด
จําหน่ายวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ (GDPMD) 

4-12 

4.3 การศึกษาการเพิ่มมูลค่าอุตสาหกรรมวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ไทยเพ่ือสร้างความเข้มแข็งและ
ก้าวสู่ AEC อย่างย่ังยืน 

4-18 

  
บทที่ 5 สรุปความเหมาะสมในการจัดทํา GDPMD ในประเทศไทย  
5.1 สรุปผลการดําเนินงาน 5-1 
5.2 ข้อคิดเห็นและข้อเสนอแนะ 5-3 
  
ภาคผนวก  
 ภาคผนวก ก ก-1 
 ภาคผนวก ข ข-1 
 ภาคผนวก ค ค-1 
 ภาคผนวก ง ง-1 
         ภาคผนวก จ จ-1 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



iv 
 

สารบญัตาราง 

 หน้า 
บทที่ 3  

ตารางที่ 3.1 เปรียบเทียบข้อกําหนดร่าง GDPMD ไทย, GDPMD มาเลเซีย, GDPMD สิงคโปร์, ISO 
13485:2003, ISO9001 และ GMP (อย.) 

3-22 

บทที่ 4  

ตารางที่ 4.1 หลักการแบ่งแบบ SME Bank (ธนาคารพัฒนาวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อมแห่ง
ประเทศไทย) 

4-2 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



v 
 

สารบญัแผนภาพ 

 หน้า 
บทที่ 2  

แผนภาพที่ 2.1 กิจกรรมการจัดการด้านโลจิสติกส์ 2-9 

บทที่ 3   

แผนภาพที่ 3.1 ส่วนที่ 1 ในหลักเกณฑ์และวิธีการท่ีดีในการจัดจําหน่ายวัสดุอุปกรณ์ทาง
การแพทย์ 

3-7 

แผนภาพที่ 3.2 ส่วนที่ 2 ในหลักเกณฑ์และวิธีการท่ีดีในการจัดจําหน่ายวัสดุอุปกรณ์ทาง
การแพทย์ 

3-7 

แผนภาพที่ 3.3 ส่วนที่ 3 ในหลักเกณฑ์และวิธีการท่ีดีในการจัดจําหน่ายวัสดุอุปกรณ์ทาง
การแพทย์ 

3-8 

แผนภาพที่ 3.4 ส่วนที่ 4 ในหลักเกณฑ์และวิธีการท่ีดีในการจัดจําหน่ายวัสดุอุปกรณ์ทาง
การแพทย์ 

3-9 

แผนภาพที่ 3.5 ส่วนที่ 5 ในหลักเกณฑ์และวิธีการท่ีดีในการจัดจําหน่ายวัสดุอุปกรณ์ทาง
การแพทย์ 

3-10 

แผนภาพที่ 3.6 ส่วนที่ 5 ในหลักเกณฑ์และวิธีการท่ีดีในการจัดจําหน่ายวัสดุอุปกรณ์ทาง
การแพทย์ 

3-11 

แผนภาพที่ 3.7 ส่วนที่ 6 ในหลักเกณฑ์และวิธีการท่ีดีในการจัดจําหน่ายวัสดุอุปกรณ์ทาง
การแพทย์ 

3-12 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



vi 
 

สารบญัแผนภูมิ 

 หน้า 
บทที่ 4  

แผนภูมิที่ 4.1 ขนาดผู้ประกอบการเคร่ืองมือแพทย์ 4-3 

แผนภูมิที่ 4.2 จํานวนขนาดสถานประกอบการในแต่ละประเภทธุรกิจวัสดุอุปกรณ์ทาง
การแพทย์ 

4-3 

แผนภูมิที่ 4.3 การจัดจ้างบุคคลภายนอกเป็นผู้ดูแลระบบการจัดการและโลจิสติกส์ 4-5 

แผนภูมิที่ 4.4 ระบบการขนส่งสินค้าวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ทั้งในและต่างประเทศ 4-5 

แผนภูมิที่ 4.5 องค์กรประสบปัญหาในระบบการจัดการการกระจายวัสดุอุปกรณ์ทาง
การแพทย์ใด 

4-6 

แผนภูมิที่ 4.6 มูลค่านําเข้ารวม 4,938,602 ล้านบาท  AAGR (2552-2556) 3.92% 4-7 

แผนภูมิที่ 4.7 มูลค่าส่งออกรวม 5,008,309 ล้านบาท AAGR (2552-2556) 3.71% 4-7 

แผนภูมิที่ 4.8 จํานวนนําเข้า ซื้อ/นําเข้าสินค้า-วัตถุ ดิบมาจากต่างประเทศทั่วโลก  
กลุ่มประเทศอาเซียน และภายในประเทศ 

4-8 

แผนภูมิที่ 4.9 จํานวนการส่งออกสินค้า ขาย/ส่งออกสินค้าไปยังต่างประเทศทั่วโลก  
กลุ่มประเทศอาเซียน และภายในประเทศ 

4-8 

แผนภูมิที่ 4.10 รู้จักหรือทราบถึงหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการกระจายเคร่ืองมือทาง
การแพทย์ (Good Distribution Practice for Medical Devices, GDPMD) 

4-12 

แผนภูมิที่ 4.11 ความคิดเห็นในที่ประเทศไทยจะมีการจัดเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการกระจาย
เครื่องมือทางการแพทย์ (GDPMD) และบังคับใช้ให้เป็นมาตรฐานเดียวกันทั่วประเทศ 

4-13 

แผนภูมิที่ 4.12 ความคิดเห็นในการจัดทํามาตรฐาน GDPMD ของขนาดสถานประกอบการ
ในแต่ละประเภทของผู้ประกอบการวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ 

4-14 

แผนภูมิที่ 4.13 การจัดหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการจัดจําหน่ายเครื่องมือทางการแพทย์ 
(GDPMD) ควรนํามาเร่ิมบังคับใช้ในลักษณะใดที่เหมาะสมที่สุดหลังจากน้ันบังคับใดท่ี
เหมาะสมท่ีสุด 

4-15 

แผนภูมิที่ 4.14 ประเภทของเคร่ืองมือแพทย์ที่จัดอยู่ในความเสี่ยงประเภทต่างๆ 4-16 

แผนภูมิที่ 4.15 ผู้ประกอบการกําลังดําเนินการบางส่วนที่เกี่ยวข้องกับในหลักวิธีการท่ีดีใน
การจัดจําหน่ายเครื่องมือทางการแพทย์ (GDPMD) 

4-17 

แผนภูมิที่ 4.16 ผู้ประกอบการไม่ได้ดําเนินการบางส่วนที่เก่ียวข้องกับในหลักวิธีการที่ดีใน
การจัดจําหน่ายเครื่องมือทางการแพทย์ (GDPMD) 

4-17 

 

 

 

 



vii 
 

สารบญัรปูภาพ 

 หน้า 
บทที่ 2  

ภาพที่ 2.1 หลักการทั่วไปในการจัดการโลจิสติกส์ 2-10 

ภาพที่ 2.2 องค์ประกอบและกิจกรรมของการจัดการโลจิสติกส์ 2-11 

ภาพที่ 2.3 แสดงภาพรวมของการใช้ระบบ UDI 2-15 

บทที่ 3   

ภาพที่ 3.1  ขอบเขตในการจัดทํา GDPMD  3-2 
ภาพที่ 3.2  ผู้ที่มีส่วนเก่ียวข้องในการจัดทํามาตรฐาน GDPMD 3-4 
ภาพที่ 3.3  รูปแบบของหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการจัดจําหน่ายเครื่องมือแพทย์ 3-5 
ภาพที่ 3.4  แสดงความสัมพันธ์ของกระบวนการตามมาตรฐาน GDPMD 3-13 
ภาพที่ 3.5  แสดงส่วนที่เก่ียวข้องในกลุ่มที่ 1 การบริหารจัดการหน้าที่ความรับผิดชอบ 3-15 
ภาพที่ 3.6  แสดงส่วนที่เก่ียวข้องในกลุ่มที่ 2 การบริหารจัดการทรัพยากร 3-16 
ภาพที่ 3.7  แสดงส่วนที่เก่ียวข้องในกลุ่มที่ 3 ห่วงโซ่อุปทานและเคร่ืองมือพิเศษ         (การ
บริการ) 

3-17 

ภาพที่ 3.8  กลุ่มของรหัสเครื่องมือแพทย์ 3-18 
ภาพที่ 3.9  ตัวอย่างของฉลากเคร่ืองมือแพทย์ที่ดี 3-19 
ภาพที่ 3.10แสดงส่วนที่เก่ียวข้องในกลุ่มที ่4 การตรวจสอบภายใน และข้อร้องเรียนเก่ียวกับ
เครื่องมือแพทย์ 

3-20 

  
บทที่ 4  
ภาพที่ 4.1 เส้นทางการค้าเช่ือมการนําเข้าวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์จากต่างประเทศ 4-9 
ภาพที่ 4.2 เส้นทางการค้าเช่ือมการนําเข้าวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์จากกลุ่มประเทศ
อาเซียน 

4-10 

ภาพที่ 4.3 เส้นทางการค้าเช่ือมการส่งออกวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ไปยังต่างประเทศ 4-10 
ภาพท่ี 4.4 เส้นทางการค้าเช่ือมการส่งออกวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์จากกลุ่มประเทศ
อาเซียน 

4-11 

ภาพท่ี 4.5 เส้นทางการค้าเช่ือมการส่งออกวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ไปยังกลุ่มประเทศ
อาเซียน 

4-12 

 

 

 

 

 



                                                 โครงการพัฒนารูปแบบการกระจายวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ท่ีเหมาะสม                               
                                                        (Good Distribution Practice for Medical Device – GDPMDS)  

หน้า 1-1 
 

บทท่ี 1 
 บทนํา  

 
1.1 ความสําคญัและที่มาของปัญหา 
 ด้วยประเทศไทยจะเข้าสู่การเป็นประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน (ASEAN Economic Community: 
AEC) ในปี 2558 ซึ่งหมายถึงการเปิดเสรีการค้า การบริการ การลงทุน การเงิน และแรงงานฝีมือกับอีก 9 
ประเทศสมาชิกอาเซียน ตามพันธกรณีที่ได้ทําไว้ร่วมกันในการรวมกลุ่มความร่วมมือทางเศรษฐกิจ โดยมี
เป้าหมายให้อาเซียนเป็นตลาดและฐานการผลิตเดียวกัน เสริมสร้างความแข็งแกร่งของเศรษฐกิจในภูมิภาค
อาเซียน และเพ่ิมอํานาจการต่อรองในเวทีการค้าโลก ซึ่งการเปลี่ยนแปลงที่เกิดขึ้นจากความร่วมมือดังกล่าว
อาจส่งผลกระทบต่อภาคอุตสาหกรรม การค้า และการบริการ ได้ทั้งในรูปแบบของโอกาสและอุปสรรค ด้วย
เหตุน้ีหน่วยงานที่เก่ียวข้องทั้งภาครัฐและเอกชนจึงได้เร่งจัดทําแผนงานและดําเนินการเตรียมความพร้อมใน
ด้านต่างๆ เพ่ือรับมือกับการเปลี่ยนแปลงดังกล่าว โดยการพัฒนาระบบโลจิสติกส์เป็นอีกกลไกหน่ึงที่ประเทศ
ไทยและหลายประเทศนํามาใช้ในการเตรียมความพร้อมและเสริมสร้างความเข้มแข็งให้กับภาคธุรกิจและ
อุตสาหกรรมของตน เน่ืองจากการขนส่งเคลื่อนย้ายทางด้านอุตสาหกรรมทุกประเภท เช่น อุตสาหกรรมอาหาร 
อุตสาหกรรมยานยนต์และช้ินส่วนยานยนต์ อุตสาหกรรมเครื่องใช้ไฟฟ้าและอิเล็กทรอนิกส์ อุตสาหกรรมวัสดุ
อุปกรณ์ทางการแพทย์ ฯลฯ รวมถึงการค้าและการบริการจําเป็นที่จะต้องใช้ระบบโลจิสติกส์เข้ามาเก่ียวข้องใน
การดําเนินการ ระบบโลจิสติกส์จะช่วยให้กระบวนการที่ทําให้เกิดค่าใช้จ่ายและต้นทุนโดยรวมในการกระจาย
สินค้าให้ตํ่าที่สุด เป็นการอํานวยความสะดวกของกระบวนการไหลของสินค้าต้ังแต่จุดเริ่มจนถึงมือผู้บริโภค  
 อุตสาหกรรมวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์เป็นผลิตภัณฑ์หน่ึงที่สําคัญต่ออุตสาหกรรมการให้บริการด้าน
สุขภาพของประเทศไทย วัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์เป็นสิ่งที่ใกล้ชิดกับตัวเรามากที่สุดเน่ืองจากเป็นอุปกรณ์ที่
ใช้รักษาดูแลผู้ป่วยและมีอัตราการใช้ในแต่ละวันที่สูง โดยเคร่ืองมือแพทย์มีด้วยกันหลายประเภทและมีความ
เสี่ยงแตกต่างกันไป ได้แก่ เครื่องมือแพทย์ที่มีใช้โดยทั่วไป เครื่องมือแพทย์ที่มีการล่วงล้ําเข้าไปในร่างกายใน
ระดับผิวหนัง เครื่องมือแพทย์ที่มีการล่วงล้ําเข้าไปในร่างกายอย่างต่อเน่ืองเป็นเวลานาน เครื่องมือแพทย์ที่มี
ความเสี่ยงสูงอาจจะอยู่ในร่างกายตลอดไป เป็นต้น  

นอกจากน้ี ระบบข้อมูลสารสนเทศที่สําคัญในระบบโลจิสติกส์วัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ในระบบ    
โลจิสติกส์เคร่ืองมือแพทย์น้ันประกอบไปด้วยผู้เก่ียวข้องหลายภาคส่วน ไม่ว่าจะเป็นผู้ผลิตทั้งในและ
ต่างประเทศ ผู้นําเข้า-ส่งออก ผู้จัดจําหน่าย รวมไปถึงผู้ใช้ที่เป็นทั้ง(แพทย์, พยาบาล และเทคนิคการแพทย์) 
ผู้รับการรักษา รวมไปถึงผู้มีหน้าที่ตรวจสอบ ในขณะที่ข้อมูลของเครื่องมือแพทย์ (Medical devices 
information) ยังคงขาดความเป็นอันหน่ึงอันเดียวกันของข้อมูล เน่ืองจากมีการกระจัดกระจายของข้อมูล
แยกกันอยู่ในแต่ละหน่วยงาน โดยไม่มีการเช่ือมโยงข้อมูลซึ่งกันและกัน ทําให้เกิดความล่าช้าของการไหลหรือ
การเช่ือมต่อของข้อมูลระหว่างระบบงานที่ต่างกัน และมีระบบข้อมูลสารสนเทศแยกตามแผนกต่างๆ กัน ทําให้
เกิดความซ้ําซ้อนของข้อมูล เกิดความล่าช้าของการไหลหรือการเช่ือมต่อของข้อมูลระหว่างระบบงานที่ต่างกัน 
รวมถึงการขาดความรู้ความเข้าใจในระบบ ข้อบังคับ กฎเกณฑ์ที่เก่ียวข้องในการพัฒนาระบบโลจิสติกส์ ซึ่งจะ
เป็นอุปสรรคทําให้ไม่สามารถสร้างระบบงานที่รวดเร็วได้ ใช้สําหรับการตรวจสอบข้อมูลที่จะต้องสามารถ
ตรวจสอบได้จากทุกภาคส่วนที่เก่ียวข้อง ทั้งน้ีเพ่ือให้การพัฒนาระบบโลจิสติกส์อุตสาหกรรมเป็นไปในทิศทางที่
เหมาะสมและก้าวทันต่อการเปิดเสรี AEC ในอีก 4 ปีข้างหน้า รวมถึงการเปิดเสรีการบริการโลจิสติกส์ในอีก
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เพียง 2 ปีข้างหน้าน้ี และเพ่ือหน่วยงานที่เก่ียวข้องทั้งภาครัฐและเอกชนจึงได้เร่งจัดทําแผนงานและดําเนินการ
เตรียมความพร้อมในด้านต่างๆ เพ่ือรับมือกับการเปลี่ยนแปลงดังกล่าว 
 ดังน้ันโครงการรวบรวมและจัดทําแผนการดําเนินงานท่ีเก่ียวข้องกับระบบโลจิสติกส์อุตสาหกรรมวัสดุ
อุปกรณ์ทางการแพทย์ เพ่ือรองรับการเปิดเสรี AEC 2558 ขึ้น ภายใต้การดําเนินงานของคณะวิศวกรรมศาสตร์ 
มหาวิทยาลัยมหิดล ประกอบด้วยผู้ทรงคุณวุฒิจากหน่วยงานท่ีเก่ียวข้องและมีบทบาทสําคัญต่อการพัฒนา    
โลจิสติกส์ของประเทศทั้งจากภาครัฐ ภาคเอกชน และภาคการศึกษา เพ่ือร่วมกันวางแผน วิเคราะห์ รวบรวม
ข้อมูลแผนงานที่เก่ียวข้อง เป็นการปรับปรุงระบบการบริหารจัดการโครงสร้างพ้ืนฐานการขนส่งและระบบ    
โลจิสติกส์ให้มีประสิทธิภาพ ลดต้นทุนในเร่ืองของการเคลื่อนย้าย การขนส่ง การคลังสินค้า การรักษาสินค้า 
ช่วยในการขับเคล่ือนและเพ่ิมขีดความสามารถในการแข่งขันที่ย่ังยืน จัดทําเป็นแนวทางการจัดต้ังโครงสร้าง
พ้ืนฐานและสิ่งอํานวยความสะดวกให้กับผู้ใช้บริการโลจิสติกส์ภายในประเทศ ตลอดจนเสนอแนะแผนงาน
ด้านโลจิสติกส์และโซ่อุปทานที่ควรต้องเร่งรัดพัฒนา สําหรับใช้เป็นข้อมูลในการดําเนินการพัฒนาโลจิสติกส์
อุตสาหกรรมวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์สําหรับรองรับการเปิดเสรี AEC  

 
1.2 วัตถุประสงคข์องการวิจัย 
 1.2.1 เพ่ือศึกษากฎระเบียบ มาตรการและข้อบังคับที่เก่ียวข้องกับการจัดจําหน่ายวัสดุอุปกรณ์ทาง
การแพทย์ 
 1.2.2 เพ่ือศึกษาต้นแบบการจัดการโลจิสติกส์วัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ทั้งในและต่างประเทศ 
 1.2.3 เพ่ือกําหนดแนวทางการดําเนินการพัฒนาโลจิสติกส์อุตสาหกรรมสําหรับภาครัฐและภาคเอกชน
ของประเทศไทย 
 
1.3 ขอบเขตของการวิจัย 
 1.3.1 ขอบเขตการวิจัยเอกสาร 
 การวิจัยเอกสารจะทําการทบทวนวรรณกรรมที่เก่ียวข้อง โดยทําการค้นคว้าจากเอกสาร ในรูปแบบ
ของหนังสือ และบทความรวมถึงข้อมูลทางอินเตอร์เน็ต เพ่ือการศึกษาระบบโลจิสติกส์วัสดุอุปกรณ์ทาง
การแพทย์ทั้งในและต่างประเทศ พร้อมทั้งศึกษากฎระเบียบ ข้อบังคับ และมาตรการที่ส่งผลถึงการจัดการ    
โลจิสติกส์ของอุตสาหกรรมและข้อเสนอแนะเพื่อกําหนดนโยบาย นอกจากน้ียังดําเนินการศึกษาและทําการ
เปรียบเทียบระบบการจัดการอุตสาหกรรมทางการแพทย์ของประเทศท่ีสําคัญของโลกและประเทศต่างๆ ใน
อาเซียน 
 1.3.2 ขอบเขตการวิจัยภาคสนาม 
 การวิจัยภาคสนามจะทําการศึกษาถึงปัญหาอุปสรรคในการการจัดการโลจิสติกส์ของอุตสาหกรรมวัสดุ
อุปกรณ์ทางการแพทย์ของไทย โดยการใช้แบบสัมภาษณ์เชิงลึกเพ่ือให้ทราบถึงการจัดการโลจิสติกส์
อุตสาหกรรมวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ของไทย จากน้ันจะทําการวิเคราะห์และสังเคราะห์ เพ่ือให้ได้ข้อสรุป
และนําเสนอเป็นนโยบาย มาตรการและแนวทางในการจัดการโลจิสติกส์ให้กับอุตสาหกรรมวัสดุอุปกรณ์ทาง
การแพทย์ ตลอดทั้งคลัสเตอร์ของอุตสาหกรรม โดยประชากรที่ศึกษา แบ่งหน่วยงานท่ีดําเนินการศึกษา
ออกเป็นสองส่วนคือ 
  1) การใช้แบบสอบถามและสัมภาษณ์เชิงลึกของผู้ที่มีส่วนได้ส่วนเสีย 
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   - หน่วยงานภาครัฐไม่น้อยกว่าจํานวนไม่น้อยกว่า 20 หน่วยงานโดยมีจํานวน
ผู้เข้าร่วม จํานวนไม่น้อยกว่า 40 คน 
   - หน่วยงานภาคเอกชนไม่น้อยกว่า 100 ท่าน 
  2) การจัดประชุมเพ่ือระดมสมอง focus group เพ่ือให้ความเห็นต่อแนวทาง มาตรการ และ
ข้อเสนอแนะในการกําหนดระบบการจัดการโลจิสติกส์วัสดุอุปกรณ์การแพทย์และธุรกิจที่เกี่ยวเนื่อง และการ
จัดประชุมสัมมนาเพ่ือนําเสนอระบบการจัดการโลจิสติอุตสาหกรรมวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ ตลอดทั้ง    
คลัสเตอร์ของอุตสาหกรรม 
   - หน่วยงานภาครัฐไม่น้อยกว่า 20 หน่วยงาน 
   - หน่วยงานภาคเอกชนจํานวนผู้เข้าร่วมไม่น้อยกว่า 100 ท่าน 
 1.3.3 วิธีการดําเนินงานและกิจกรรมหลัก 
 เพ่ือใช้เป็นกรอบการดําเนินงานและการติดตามความคืบหน้าโครงการประกอบด้วย  
  1.3.3.1 หารือแนวทางการดําเนินงานและจัดต้ังคณะกรรมการโครงการ 
  เพ่ือเป็นการกําหนดกรอบการดําเนินโครงการ และจัดทํารายละเอียดการดําเนินงาน และ
จัดต้ังคณะทํางานและประชุมเพ่ือกําหนดแนวทางการดําเนินงาน โดยคณะทํางานและคณะกรรมการจะ
คัดเลือกจากผู้ทรงคุณวุฒิและผู้ที่มีส่วนเกี่ยวข้อง เพ่ือกําหนดแนวทางการดําเนินกิจกรรมของโครงการ เพ่ือให้
บรรลุเป้าหมายตามตัวช้ีวัดและอยู่ในระยะเวลาที่กําหนดไว้ 
  1.3.1.2 ศึกษาวิเคราะห์ข้อมูลเชิงสถิติและผลการศึกษาวิจัยที่เก่ียวข้องประกอบด้วยกิจกรรม
ย่อย ดังน้ี 
  การศึกษาการจัดการโลจิสติกส์อุตสาหกรรมวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ของไทยหัวข้อหลักใน
การดําเนินการวิเคราะห์  

- โครงสร้างอุตสาหกรรมวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์  
- จํานวนผู้ประกอบการและกําลังการผลิต 
- รายช่ือผู้ประกอบการ 
- การกระจายตัวของคลัสเตอร์ 
- ผลิตภัณฑ์ที่ผลิต 
แหล่งข้อมูล 
-  ข้อมูลการนําเข้าและส่งออกจากกรมศุลกากร 
-  ข้อมูลการประกอบธุรกิจจากกรมพัฒนาธุรกิจการค้า 
-  ข้อมูลการสง่ออกจากกรมส่งเสริมการส่งออก 
- แบบสอบถาม ทดสอบ และปรับปรุงแบบสอบถาม 
- แบบสอบถามผู้ประกอบการในเชิงลึกด้านการจัดการโลจิสติกส์ ปัญหาและอุปสรรคของ

อุตสาหกรรม ตลอดจนความต้องการในเชิงนโยบายเพ่ือต่อยอดในการสนับสนุนและผลักดันอุตสาหกรรม 
 

1.4 ประโยชนท์ี่คาดว่าจะได้รับ 
 เพ่ือให้ได้รับรู้ข้อมูลข่าวสารเกี่ยวกับการกระจายสินค้าที่เหมาะสมสําหรับนักวิจัย หน่วยภาครัฐ 
ภาคเอกชนในบริบทของประเทศไทย หน่วยงานภาครัฐสามารถนําข้อมูลที่ได้ตลอดจนแบทางการดําเนินงานที่
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ชัดเจนไปปฏิบัติใช้ ได้รูปแบบการบริหารจัดการที่สามารถดําเนินการได้อย่างครบถ้วน เป็นข้อมูลสําหรับการ
ผลักดันสู่การกําหนดเป้าหมายเชิงนโยบายโดยการประสานกับหน่วยงานที่มีส่วนเก่ียวข้องทั้งในบทบาทหน้าที่ 
 
1.5 เป้าหมายของผลผลิต (Output) และตัวชี้วัด 
 ได้แนวทางการพัฒนากฎระเบียบ ข้อบังคับ ที่เอ้ือต่อการจัดการด้านโลจิสติกส์ในระดับมหภาคในเข้าสู่ 
AEC ที่เป็นมาตรการเช่ืองโยงระบบโลจิสติกส์ในอุตสาหกรรมวัสดุอุปกรณ์การแพทย์ ในรูปแบบของระบบ
สารสนเทศที่สามารถแสดงผลการเช่ือมโยงระหว่างหน่วยงาน เป็นการลดขั้นตอนการบริหารจัดการด้าน      
โลจิสติกส์ของอุตสาหกรรมวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ ลดการใช้วัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ที่ซ้ําซ้อนจากการ
รักษาพยาบาลด้วยวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์เกินความจําเป็น เป็นระบบการจัดการคลังวัสดุอุปกรณ์ทาง
การแพทย์ที่ตอบสนองการใช้งานของผู้ใช้อย่างแท้จริง สามารถสอบกลับวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ 
(Traceability) ซึ่งเป็นต้นแบบการใช้ระบบสารสนเทศลดภาระงานในการเช่ือมโยงข้อมูลระหว่างหน่วยงาน 
 
1.6 เป้าหมายของผลลัพธ์ (Outcome) และตัวชี้วัด 
 เป็นการเตรียมการรองรับและสร้างโอกาสเชิงรุกต่อบริบทการเปลี่ยนแปลงเช่น AEC, จีน และอ่ืนๆ 
(REGIONAL INTEGRATION) มีความเป็นสากลและมืออาชีพ (Internationalization) ของผู้ประกอบการและ
แรงงานไทย เพ่ือสร้างประโยชน์จากการควบรวมกิจการของต่างชาติ การเพ่ิมขีดความสามารถในการแข่งขัน
ตลอดโซ่อุปทาน (SUPPLY CHAIN COMPETITIVENESS) พัฒนาขีดความสามารถของผู้ประกอบการจากการ
เป็นเพียงผู้ผลิตสินค้า (Mere producers) ไปเป็นนักธุรกิจ (Businessmen) ซึ่งมีความรู้เรื่องลูกค้า ตลาด และ
อ่ืนๆ สนับสนุนให้มีการขยายช่องทางการค้าและการตลาด (Distribution Channel) เพ่ือสร้างอํานาจให้
ผู้ประกอบการไทย ในการควบคุมเส้นทางการค้าและบริการที่มีมูลค่าเพ่ิมสูง และเปิดโอกาสให้ศึกษาและ
เข้าใจกลุ่มลูกค้าอย่างแท้จริง เพ่ิมช่องทางการเข้าถึงตลาดในภูมิภาค และสร้างเครือข่ายด้านการค้าและ      
โลจิสติกส์ อํานวยความสะดวกในการเข้าถึงตลาดและลดความเส่ียงให้กับผู้ประกอบการไทยเพื่อเข้าสู่ตลาด 
AEC เช่น การส่งเสริมด้านภาษีลดข้อจํากัด/อุปสรรคทางการตลาด และเพ่ิมประสิทธิภาพข้ันตอนและระบบ
เอกสารสาหรับการทําธุรกิจ เป็นต้น การบริหารจัดการเครือข่ายและขยายช่องทางการค้า (DISTRIBUTION 
CHANNEL & NETWORK MANAGEMENT) สนับสนุนความสามารถในการแข่งขันให้กับภาคธุรกิจไทย โดย
ครอบคลุมทั้งระบบการขนส่งสินค้า ระบบการอํานวยความสะดวกทางการค้า และความสัมพันธ์ของธุรกิจและ
ผู้ประกอบการในห่วงโซ่อุปทาน พัฒนาโครงสร้างพ้ืนฐานการขนส่งพัฒนาบุคลากรในธุรกิจการขนส่งและ 
โลจิสติกส์ให้สามารถยกระดับเป็น Middle Management ปรับปรุงกฎระเบียบและสิ่งอํานวยความสะดวก
ส่งเสริมให้ผู้ประกอบการโลจิสติกส์ขยายการลงทุนและให้บริการในตลาดภูมิภาค นําไปสู่การยกระดับคุณภาพ
สินค้าอุตสาหกรรมเพ่ือความเป็นอยู่ที่ดีขึ้น การพัฒนาเชิงรับและการพัฒนาเชิงรุก ยุทธศาสตร์การแข่งขันของ
ประเทศ มุ่งเน้นการดําเนินธุรกิจประเภทท่ีสร้างมูลค่าเพ่ิมทางเศรษฐกิจที่สูงขึ้นบนเครือข่ายโซ่คุณค่า โดยต้อง
พัฒนาระบบโลจิสติกส์และธุรกิจโลจิสติกส์ให้เข้มแข็งเพ่ือเป็นเคร่ืองมือในการช่วยลดต้นทุนรวม สร้าง
มูลค่าเพ่ิมทางเศรษฐกิจ และสร้างความร่วมมือระหว่างโซ่อุปทาน สร้างความได้เปรียบในการแข่งขันตลอด   
โซ่อุปทานของไทย บนเส้นทางใน GMS และภูมิภาคอาเซียน 
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บทท่ี 2 
การจัดการโลจิสติกส์วสัดุอุปกรณ์ทางการแพทย ์

เพื่อรองรับการเข้าสู่การเปิดประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน (AEC) 
 

 การก้าวเข้าสู่ประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน (ASEAN Economic Community: AEC) ในปี 
พ.ศ. 2558 ส่งผลให้ประเทศไทย และอีก 9 ประเทศสมาชิกอาเซียนมีการเตรียมความพร้อมในการ
สร้างความเข้มแข็งให้กับภาคธุรกิจ และภาคอุตสาหกรรม อุตสาหกรรมวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ถือ
ได้ว่าเป็นอุตสาหกรรมหน่ึงที่มีบทบาทอย่างมากในประเทศไทย จากนโยบายของรัฐบาลไทยที่มีการ
สนับสนุนให้ประเทศไทยเป็น "ศูนย์กลางสุขภาพ (Medical Hub) ของเอเซีย" ส่งผลให้อุตสาหกรรม
วัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์มีโอกาสท่ีจะพัฒนาศักยภาพเพ่ือที่จะแข่งขันกับตลาดโลกได้  
 วัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ถือได้ว่าเป็นผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรมการให้บริการทางด้านสุขภาพ
ที่มีความสําคัญ โดยจากข้อมูลของกระทรวงสาธารณสุขในปี พ.ศ.2552 พบว่าประเทศไทยมีค่าใช้จ่าย
จากการนําเข้าวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ 27,256 ล้านบาท และมูลค่าการส่งออก 63,308 ล้านบาท 
และคาดว่ามูลค่าการส่งออกและการจัดซื้อของวัสดุอุปกรณ์เครื่องมือแพทย์จะมีแนวโน้มเพ่ิมสูงขึ้นใน
ทุกปี ซึ่งจากความหลากหลายของวัสดุอุปกรณ์การแพทย์ที่เกิดขึ้นน้ีส่งผลให้เกิด อุปสรรคและ
ข้อจํากัดที่สําคัญบางประการในการบริหารจัดการโลจิสติกส์เครื่องมือแพทย์ไม่ว่าจะเป็น ความ
น่าเช่ือถือของผู้ใช้ต่อผลิตภัณฑ์ที่ผลิตได้ในประเทศยังอยู่ในระดับตํ่า การขาดการสร้างระบบการ
เช่ือมโยงเพ่ือประสานการทํางานร่วมของฝ่ายต่างๆท่ีครอบคลุมต้ังแต่ผู้ส่งมอบวัตถุดิบ ไปยังผู้ผลิต ผู้
กระจายสินค้า ผู้แทนจําหน่าย จนถึงผู้บริโภค และกฎระเบียบข้อบังคับต่างๆท่ีเกิดขึ้นไม่เป็นไปตาม
มาตรฐานเดียวกัน จําเป็นจะต้องมีการบริหารจัดการระบบโลจิสติกส์ของวัสดุอุปกรณ์เครื่องมือแพทย์
ตลอดทั้งโซ่อุปทาน ซึ่งปัญหาที่เกิดขึ้นเหล่าน้ีอาจส่งผลกระทบต่อการปรับปรุงประสิทธิภาพระบบโลจิ
สติกส์ในภาคการผลิต ระบบการขนส่ง การอํานวยความสะดวกทางการค้า และการพัฒนากําลังคน
และข้อมูลต่างๆที่เกิดขึ้น ดังน้ันเพ่ือให้การพัฒนาเป็นไปอย่างมีประสิทธิภาพจึงจําเป็นต้องมีการ
บริหารจัดการในเรื่องของการพัฒนาระบบโลจิสติกส์ซึ่งเป็นส่วนหน่ึงของห่วงโซ่อุปทานที่จะช่วยเพ่ิม
มูลค่าของระบบจัดการการส่งสินค้า ข้อมูล และทรัพยากรอ่ืนๆจากจุดต้นทางไปยังจุดบริโภคตาม
ความต้องการของลูกค้า ให้เป็นไปในทิศทางที่เหมาะสม โดยยึดหลักตามกฎระเบียบ มาตรการและ
ข้อบังคับที่เก่ียวข้องกับการจัดการโลจิสติกส์ของสินค้าน้ัน การจัดทําหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการ
จัดจําหน่ายเครื่องมือแพทย์ เพ่ือให้เป็นไปตามหลักมาตรฐานเดียวกัน จึงเป็นเรื่องที่ควรนํามาพิจารณา  
 
2.1 เครื่องมือแพทย์ 
 2.1.1 นิยามของเครื่องมือแพทย์ 
พระราชบัญญัติเคร่ืองมือแพทย์พ.ศ. ๒๕๕๑ ซึ่งเป็นกฎหมายหลักในการควบควมกิจกรรมอัน
เก่ียวข้องกับเคร่ืองมือแพทย์ โดยได้ให้คํานิยามศัพท์ต่างๆไว้ ดังน้ี “เครื่องมือแพทย์” หมายความว่า  
 (1) เครื่องมือ เครื่องใช้ เครื่องกล วัตถุที่ใช้ใส่เข้าไปในร่างกายมนุษย์หรือสัตว์ นํ้ายาที่ใช้ตรวจ
ในห้องปฏิบัติการ ผลิตภัณฑ์ ซอฟต์แวร์ หรือวัตถุอ่ืนใด ที่ผู้ผลิตมุ่งหมายเฉพาะสําหรับใช้อย่างหน่ึง
อย่างใดดังต่อไปน้ี ไม่ว่าจะใช้โดยลําพัง ใช้ร่วมกันหรือใช้ประกอบกับสิ่งอ่ืนใด 
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  (ก) ประกอบโรคศิลปะ ประกอบวิชาชีพเวชกรรม ประกอบวิชาชีพการพยาบาลและ
การผดุงครรภ์ ประกอบวิชาชีพทันตกรรม ประกอบวิชาชีพเทคนิคการแพทย์ ประกอบวิชาชีพ
กายภาพบําบัด และประกอบวิชาชีพการสัตวแพทย์ตามกฎหมายว่าด้วยการน้ันหรือประกอบวิชาชีพ
ทางการแพทย์และสาธารณสุขอ่ืนตามที่รัฐมนตรีประกาศกําหนด 
  (ข) วินิจฉัย ป้องกัน ติดตาม บําบัด บรรเทา หรือรักษา โรคของมนุษย์หรือสัตว์ 
  (ค) วินิจฉัย ติดตาม บําบัด บรรเทา หรือรักษา การบาดเจ็บของมนุษย์หรือสัตว์ 
  (ง) ตรวจสอบ ทดแทน แก้ไข ดัดแปลง พยุง ค้ํา หรือจุนด้านกายวิภาคหรือ
กระบวนการทางสรีระของร่างกายมนุษย์หรือสัตว์ 
  (จ) ประคับประคองหรือช่วยชีวิตมนุษย์หรือสัตว์ 
  (ฉ) คุมกําเนิด หรือช่วยการเจริญพันธ์ุของมนุษย์หรือสัตว์ 
  (ช) ช่วยเหลือหรือช่วยชดเชยความทุพพลภาพหรือพิการของมนุษย์หรือสัตว์ 
  (ซ) ให้ข้อมูลจากการตรวจสิ่งส่งตรวจจากร่างกายมนุษย์หรือสัตว์ เพ่ือวัตถุประสงค์
ทางการแพทย์หรือการวินิจฉัย 
  (ฌ) ทําลายหรือฆ่าเช้ือสําหรับเคร่ืองมือแพทย์ 
 (2) อุปกรณ์ หรือส่วนประกอบของเคร่ืองมือ เคร่ืองใช้ เคร่ืองกล ผลิตภัณฑ์หรือวัตถุตาม (๑) 
 (3) เครื่องมือ เครื่องใช้ เครื่องกล ผลิตภัณฑ์ หรือวัตถุอ่ืนที่รัฐมนตรีประกาศกําหนดว่าเป็น 
เครื่องมือแพทย์ผลสัมฤทธ์ิตามความมุ่งหมายของสิ่งที่กล่าวถึงตาม (๑) ซึ่งเกิดขึ้นในร่างกายมนุษย์
หรือสัตว์ต้องไม่เกิดจากกระบวนการทางเภสัชวิทยา วิทยาภูมิคุ้มกันหรือปฏิกิริยาเผาผลาญให้เกิด
พลังงานเป็นหลัก 
  “ผลิต” หมายความว่า ทํา ประกอบ ประดิษฐ์ แบ่งบรรจุ รวมบรรจุ ปรับปรุง แปร
สภาพ ดัดแปลง หรือทําให้ปราศจากเช้ือ 
  “ขาย” หมายความว่า จําหน่าย จ่าย แจก แลกเปลี่ยน ให้ยืม ให้เช่า ให้เช่าซื้อ หรือ
โอนสิทธิหรือการครอบครองให้แก่บุคคลอ่ืน ทั้งน้ี เพ่ือประโยชน์ในทางการค้าและให้หมายความ
รวมถึงการมีไว้เพ่ือขายด้วย 
  “นําเข้า” หมายความว่า นําหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร 
  “ส่งออก” หมายความว่า นําหรือส่งออกไปนอกราชอาณาจักร 
  “ฉลาก” หมายความว่า ข้อความใด ๆ ซึ่งแสดงไว้ที่เครื่องมือแพทย์ ภาชนะบรรจุ
หรือหีบห่อบรรจุเครื่องมือแพทย์ 
  “เอกสารกํากับเคร่ืองมือแพทย์” หมายความว่า กระดาษหรือวัตถุอ่ืนใดที่ทําให้
ปรากฏความหมายด้วยข้อความใด ๆ อันเก่ียวกับเคร่ืองมือแพทย์ ซึ่งสอดแทรกหรือรวมไว้กับภาชนะ
หรือหีบห่อที่บรรจุเครื่องมือแพทย์น้ัน และให้หมายความรวมถึงคู่มือการใช้เครื่องมือแพทย์น้ันด้วย 
 2.1.2 การแบ่ง Class ของเคร่ืองมือแพทย์ 
 ในส่วนของการแบ่ง Class ของเคร่ืองมือแพทย์ การแบ่ง Class เครื่องมือแพทย์ในประเทศ
ไทยน้ันมีความจําเพาะซึ่งขึ้นอยู่ประกาศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ทั้งน้ียังมีการแบ่ง
เครื่องมือแพทย์อีกรูปแบบหน่ึงตาม Directive 93/42/EEC (Annex IX rev.8, 21 March 2010) ซึ่ง
แบ่งเคร่ืองมือแพทย์เป็น 4 กลุ่ม ตามระดับความเสี่ยง ดังน้ี 

- Class I เครื่องมือแพทย์ที่มีใช้โดยทั่วไป  
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- Class IIa เครื่องมือแพทย์ที่มีการล่วงล้ําเข้าร่างกายในระดับผิวหนัง หรือเข้าร่างกายในช่วง
ระยะเวลาสั้น เช่น เข็มฉีดยา คอนเทคเลนส์ 

- Class IIb เครื่องมือแพทย์ที่ฝังเข้าในร่างกายอย่างต่อเน่ืองเป็นเวลานาน และ/หรือมีกําลัง 
ใช้ระบบไฟฟ้าอิเลคทรอนิกส์เป็นแหล่งกําเนิดพลังงานในการใช้งาน รวมถึงกลุ่มอุปกรณ์ที่มีการ
กําหนดไว้เป็นพิเศษ เช่น กระดูกเทียม เครื่องมือแพทย์ที่มีการปล่อยรังสี ถุงให้เลือด ถุงยางอนามัย 
นํ้ายาล้างคอนเทคเลนส์ 

- Class III เครื่องมือแพทย์ที่มีความเสี่ยงสูงอาจจะอยู่ในร่างกายตลอดไป หรือการทํางานของ
เครื่องมือแพทย์เก่ียวข้องกับระบบประสาทส่วนกลาง ระบบเลือด เป็นต้น เช่น เครื่องกําหนดจังหวะ
หัวใจ 

กฎในการแบ่ง Class เครื่องมือแพทย์ ตาม Directive 93/42/EEC 
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2.2 ความสําคญัของการจัดการโลจิสติกสแ์ละห่วงโซ่อุปทาน 
 2.2.1 การบริหารจัดการโลจิสติกส์ (Logistics Management) 
 การบริหารจัดการโลจิสติกส์ (Logistics Management) หมายถึง กระบวนการทํางานต่างๆ
ที่เก่ียวข้องกับการวางแผนการดําเนินการ และการควบคุมการทํางานขององค์กร รวมทั้งการบริหาร
จัดการข้อมูลและธุรกรรมการเงินที่เก่ียวข้องให้เกิดการเคลื่อนย้าย การจัดเก็บ การรวบรวม การ
กระจายสินค้า วัตถุดิบ ช้ินส่วนประกอบ และการบริการ ให้มีประสิทธิภาพ และประสิทธิผลสูงสุดโดย
คํานึงถึงความต้องการและความพึงพอใจของลูกค้าเป็นสําคัญ 
 2.2.2 การบริหารจัดการโซ่อุปทาน (Supply Chain Management) 
 การบริหารจัดการโซ่อุปทาน (Supply Chain Management) หมายถึง การบริการแบบ 
เชิงกลยุทธ์ที่คํานึงถึงความเก่ียวเน่ืองหรือความสัมพันธ์กับแบบบูรณาการของหน่วยงานหรือแผนก
ภายในองค์กรและคู่ค้าที่เก่ียวข้องไม่ว่าจะเป็นลูกค้าหรือซัพพลายเออร์ในโซ่อุปทานโดยมีวัตถุประสงค์
ที่จะนําส่งสินค้าหรือบริการ ตามความต้องการของผู้บริโภคให้ดีที่สุด ไม่ว่าจะเป็นเรื่องของเวลา ราคา 
หรือคุณภาพโดยจะบริหารจัดการในเร่ืองของข้อมูลที่เก่ียวข้องกับการดําเนินงานขององค์กรและคู่ค้า
อย่างมีประสิทธิภาพและประสิทธิผลขจัดความล่าช้าในการทําธุรกรรมต่างๆรวมถึงการขจัดปัญหาใน
การส่งออกหรือรับมอบสินค้าและบริการท่ีมีผลมาจากระบบการจัดการด้านการเงินที่ ไม่มี
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ประสิทธิภาพโดยจากกล่าวได้ว่าเป็นการบริหารจัดการต้ังแต่ต้นนํ้าหรือแหล่งวัตถุดิบในการผลิต
ช้ินส่วนต่างๆป้อนเข้าโรงงานจนถึงปลายนํ้าที่มีผู้บริโภค 
  
2.3 การบรหิารจัดการโลจิสติกส์และห่วงโซ่อุปทานวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ 
 การจัดการโลจิสติกส์และห่วงโซ่อุปทานในเรื่องของวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์น้ันจัดได้ว่า
เป็นหลักสําคัญที่จะช่วยในการขับเคลื่อนและเพ่ิมขีดความสามารถในการแข่งขันอย่างย่ังยืน ซึ่ง
การศึกษาการจัดการด้านโลจิสติกส์และโซ่อุปทาน การคมนาคมขนส่งแบบครบวงจรทั้งทางบก ทาง
เรือ และทางอากาศ เพ่ือให้ประเทศเป็นศูนย์กลางของสมาคมอาเซียนในอนาคต การศึกษา Demand 
และ Supply Chain รวมทั้งแบบจําลองการเคลื่อนย้ายสินค้าระดับประเทศของผู้ลงทุนอุตสาหกรรม 
การศึกษาในเรื่องของกฎหมาย กฎระเบียบ และการกํากับดูแล เพ่ือปรับปรุงระบบการบริหารจัดการ
โครงสร้างพ้ืนฐานการขนส่งและระบบโลจิสติกส์ให้มีประสิทธิภาพ การศึกษาพัฒนาผลกระทบของ
มาตรฐานด้านโลจิสติกส์ระหว่างประเทศ รวมทั้งการศึกษาแนวทางการจัดต้ังโครงสร้างพ้ืนฐานและสิ่ง
อํานวยความสะดวกให้กับผู้ใช้บริการโลจิสติกส์ภายในประเทศ เช่น Rest Area แบบครบวงจร นับว่า
เป็นประเด็นสําคัญที่ควรนํามาพิจารณา การพิจารณาการจัดการระบบโลจิสติกส์น้ันควรจะต้องมองใน
ลักษณะขององค์รวม (Holistic View) ก่อนที่จะมีการนํามาประยุกต์ใช้ควรมีการทําความเข้าใจกรอบ
แนวคิดและโครงสร้างต่างๆ ที่เกิดขึ้น 
 การบริหารจัดการโลจิสติกส์วัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ (Medical Device Logistics) 
หมายถึง การจัดการโลจิสติกส์ของยาและอุปกรณ์ทางการแพทย์และศัลยกรรม และผลิตภัณฑ์อ่ืนๆที่
แพทย์ พยาบาลนํามาใช้ทางด้านสุขภาพและทันตกรรม ซึ่งผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์เหล่าน้ีต้องมี
ความน่าเช่ือถือเน่ืองจากอาจก่อให้เกิดผลกระทบต่อชีวิตและสุขภาพของผู้ป่วย โลจิสติกส์วัสดุอุปกรณ์
การแพทย์มีความเป็นเอกลักษณ์ที่ต้องการให้ได้ประสิทธิผลมากกว่าประสิทธิภาพ โดยทั่วไปแล้ว
กิจกรรมการทํางานของระบบการจัดการโลจิสติกส์น้ัน สามารถแบ่งออกได้เป็น 13 กิจกรรมหลัก
ด้วยกัน โดยสามารถแยกออกเป็น 2 กลุ่ม คือ 
  กลุ่มที่ 1 เป็นกิจกรรมหลักขององค์กรและกลุ่มที่เป็นกิจกรรมสนับสนุนการทํางาน
ขององค์กร กิจกรรมซึ่งถือเป็นกิจกรรมหลักขององค์กรประกอบด้วยกิจกรรมหลัก 8 กิจกรรม  
  กลุ่มที่ 2 เป็นกิจกรรมที่สนับสนุนการดําเนินงานขององค์กร (5 กิจกรรมที่เหลือ) ซึ่ง
รายละเอียดของแต่ละกิจกรรมเป็นดังน้ี 
 2.3.1 การบริการลูกค้า ( Customer Service) เป็นกิจกรรมที่องค์กรพยายามตอบสนอง
ความต้องการของลูกค้า ซึ่งจะทําได้ดีเพียงใดต้องขึ้นอยู่กับประสิทธิภาพของกิจกรรมโลจิสติกส์อ่ืนๆ 
เข้ามาประกอบ โดยเฉพาะการส่งมอบสินค้าที่ตรงเวลาและครบตามจํานวน 
 2.3.2 การดําเนินการตามคําสั่งซื้อของลูกค้า (Order Processing) เป็นกิจกรรมที่จะต้อง
พยายามดําเนินการให้รวดเร็วที่สุดเพ่ือตอบสนองความต้องการของลูกค้า ในปัจจุบันองค์กรส่วนใหญ่
มักนําระบบคอมพิวเตอร์และการจัดการธุรกิจเชิงอิเล็คทรอนิคส์เข้ามาช่วย เพ่ือความสะดวกและ
รวดเร็ว 
 2.3.3 การคาดการณ์ความต้องการของลูกค้า ( Demand Forecasting) เป็นการคาดการณ์
ความต้องการในตัวสินค้าหรือการบริการลูกค้าในอนาคต ซึ่งนับเป็นกิจกรรมที่มีความสําคัญในการที่
จะสร้างผลกําไรหรือทําให้บริษัทขาดทุนในการดําเนินการ การคาดการณ์ความต้องการของลูกค้า
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ล่วงหน้า จะช่วยให้บริษัทสามารถกําหนดทิศทางในการดําเนินงานว่าจะผลิตสินค้าจํานวนเท่าไร หรือ
เตรียมบุคลากรและอุปกรณ์มากน้อยเพียงใด หากการคาดการณ์ความต้องการของลูกค้าผิดพลาด ก็
จะส่งผลกระทบต่อต้นทุนและผลประกอบการของบริษัท จากการท่ีไม่มีสินค้าให้ลูกค้า หรือในทาง
ตรงกันข้ามอาจมีสินค้าในคลังสินค้ามากเกินไป 
 2.3.4 การบริหารสินค้าคงคลัง ( Inventory Management ) เป็นกิจกรรมที่สําคัญอย่าง
หน่ึง เน่ืองจากปริมาณสินค้าคงคลังที่มีอยู่ย่อมส่งผลต่อองค์กรไม่ทางใดก็ทางหน่ึงโดยเฉพาะอย่างย่ิง
ในเรื่องของเงินทุน องค์กรที่มีระดับปริมาณสินค้าคงคลังที่สูงย่อมสามารถตอบสนองความต้องการ
ของลูกค้าได้ดี แต่ในขณะเดียวกันปริมาณสินค้าที่มาก ก็ส่งผลให้องค์กรเกิดค่าเสียโอกาสด้านการนํา
เงินทุนไปหมุนเวียน เสียค่าใช้จ่ายในการเก็บรักษาสินค้า ดังน้ันองค์กรจะต้องคํานึงถึงระดับของสินค้า
คงคลังที่เหมาะสมท่ีจะสามารถตอบสนองความต้องการของลูกค้าได้ เพ่ือที่จะสามารถลดต้นทุนต่าง ๆ 
 2.3.5 กิจกรรมการขนส่ง (Transportation) ครอบคลุมถึงทุกกิจกรรมที่เป็นการเคลื่อนย้าย
ตัวสินค้าจากจุดกําเนิดไปยังจุดที่มีการบริโภคให้มีประสิทธิภาพมากที่สุด โดยจะต้องจัดส่งสินค้า
ถูกต้องครบจํานวนในสภาพที่สมบูรณ์ และตรงเวลาที่กําหนด ทั้งน้ีอาจกล่าวได้ว่าในมุมมองของคน
ทั่วไป การขนส่งเป็นกิจกรรมโลจิสติกส์ที่มีบทบาทชัดเจนที่สุด 
 2.3.6 การบริหารคลังสินค้า (Warehousing and Storage) เป็นกิจกรรมที่เก่ียวข้องกับการ
บริหารจัดการคลังสินค้า อาทิ การจัดเก็บสินค้า การจัดการพ้ืนที่ในคลังสินค้า อุปกรณ์เครื่องใช้ต่าง ๆ 
ที่จําเป็นในการดําเนินกิจกรรมภายในคลังสินค้า ซึ่งในปัจจุบันกิจกรรมการบริหารคลังสินค้านับเป็น
กิจกรรมที่สร้างมูลค่าเพ่ิมให้กับตัวสินค้าอีกทางหน่ึงด้วย 
 2.3.7 Reverse Logistics คือกระบวนการจัดการสินค้าที่ถูกส่งกลับคืน ไม่ว่าจะเป็นสินค้าที่
เสียหาย หมดอายุการใช้งาน เป็นต้น 
 2.3.8 การจัดซื้อ (Purchasing) เป็นกิจกรรมที่เก่ียวข้องกับการจัดซื้อ จัดหาวัตถุดิบและ
บริการท้ังในส่วนของการเลือกผู้จําหน่ายวัตถุดิบ กําหนดช่วงเวลาและปริมาณในการส่ังซื้อ และสร้าง
ความสัมพันธ์กับผู้จําหน่ายวัตถุดิบ 
 2.3.9 การจัดเตรียมอะไหล่และช้ินส่วนต่างๆ ( Part and Service Support ) นับเป็นความ
รับผิดชอบต่อสินค้าหลังการขาย ซึ่งเป็นส่วนหน่ึงของบริการหลังการขายที่บริษัทให้กับลูกค้า โดยการ
จัดหาช้ินส่วนอะไหล่และเคร่ืองมืออุปกรณ์ต่างๆ เพ่ือเตรียมพร้อมสําหรับการให้บริการที่รวดเร็วและมี
ประสิทธิภาพแก่ลูกค้าในกรณีที่สินค้าเกิดความชํารุด ความรับผิดชอบต่อสินค้าหลังการขายเป็นการ
สร้างความพึงพอใจให้กับลูกค้า ซึ่งจะส่งผลระยะยาวต่อการตัดสินใจซื้อสินค้าในอนาคต เกิด
ความรู้สึกที่ดีกับย่ีห้อสินค้า ดังน้ันจึงกล่าวได้ว่ากิจกรรมน้ีมีส่วนช่วยให้บริษัทสามารถดํารงความ
สัมพันธภาพระยะยาวกับลูกค้าไว้ได้ 
 2.3.10 การเลือกที่ต้ังโรงงานและคลังสินค้า (Plant and Warehouse Site Selection) 
การเลือกที่ต้ังโรงงานของโรงงานและคลังสินค้าจะต้องให้ความสําคัญกับความใกล้ - ไกลของแหล่ง
วัตถุดิบและลูกค้า เพ่ือความสะดวกในการเข้าถึงและเกี่ยวข้องกับระยะทางการขนส่ง รวมถึง
ความสามารถในการตอบสนองความต้องการของลูกค้าด้วย 
 2.3.11 Material handling เป็นกิจกรรมที่เก่ียวข้องกับการเคลื่อนย้าย วัตถุดิบ และสินค้า
คงคลังในระหว่างการผลิต รวมถึงการขนย้ายตัวสินค้าที่ผลิตเสร็จแล้ว ภายในโรงงานหรือคลังสินค้า 
วัตถุประสงค์ของการจัดการด้าน คือเพ่ือ  
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  - ลดระยะทางการเคลื่อนย้ายให้ได้มากที่สุด 
  - ลดจํานวน 
  - แก้ไขกระบวนการท่ีเป็นคอขวดให้มีการไหลได้ดีขึ้น 
  - ลดการขนถ่ายให้มากที่สุดเพ่ือการประหยัดแรงงานและค่าใช้จ่าย 
 เพ่ือให้บรรลุวัตถุประสงค์ดังกล่าวองค์กรต้องการพยายามลดจํานวนการเคลื่อนย้ายวัตถุต่างๆ  
ให้มากที่สุด เน่ืองจากทุกคร้ังที่มีการเคล่ือนย้าย จะมีต้นทุนที่เกิดขึ้นจากการเคล่ือนย้ายวัตถุต่างๆ 
ดังน้ันหากสามารถลดค่าใช้จ่ายในด้านน้ีก็จะส่งผลให้ต้นทุนการผลิตต่อช้ินลดลงด้วย 
 2.3.12 บรรจุภัณฑ์ (Packaging) ในด้านการตลาดนั้น บรรจุภัณฑ์ซึ่งเป็นสิ่งที่แสดงถึง
ลักษณะภายนอกของสินค้า ซึ่งจะต้องสามารถดึงผู้บริโภคให้สนใจในตัวสินค้า แต่ทางด้านโลจิสติกส์ 
บรรจุภัณฑ์จะมีบทบาทสําคัญต่างออกไปจากด้านการตลาด โดยประการแรก บรรจุภัณฑ์จะเป็นสิ่งที่
ปกป้องตัวผลิตภัณฑ์ไม่ให้เกิดความเสียหายในขณะที่มีการเคลื่อนย้าย ประการที่สอง บรรจุภัณฑ์ที่ดี
จะช่วยให้กระบวนการเคล่ือนย้ายและเก็บรักษาสินค้ามีความสะดวกมากข้ึน 
 2.3.13 การติดต่อสื่อสารทางด้านโลจิสติกส์ (Logistics Communications) การสื่อสารที่มี
ประสิทธิภาพภายในองค์กร ถือได้ว่าเป็นปัจจัยที่สําคัญอย่างหน่ึงที่มีผลต่อความสําเร็จขององค์กร การ
แลกเปลี่ยนข้อมูล และการตัดสินใจต่างๆ สามารถทําได้อย่างรวดเร็วและมีประสิทธิภาพมากข้ึน การ
สื่อสารที่ประสิทธิภาพขององค์กรควรจะมีลักษณะดังน้ี 
  - มีการสื่อสารระหว่างองค์กร  ซัพพลายเออร์ และลูกค้า 
  - มีการสื่อสารระหว่างหน่วยงานภายในองค์กรโดยเฉพาะฝ่ายการบัญชี การตลาด 
ฝ่ายผลิต 
  - มีการสื่อสารระหว่างกิจกรรมโลจิสติกส์ทั้ง 13 กิจกรรม 
  - มีการสื่อสารกันในหน่วยงานย่อย เช่น ฝ่ายขายกับฝ่ายบริการลูกค้าในฝ่าย
การตลาด 
  - มีการสื่อสารระหว่างสมาชิกในระบบโซ่อุปทานที่ไม่ได้มีการติดต่อกับองค์กร
โดยตรง เช่น ซัพพลายเออร์รายแรกสุดในโซ่อุปทาน 
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 กิจกรรมหลักทางโลจิสติกส์ทั้ง 13 กิจกรรม สามารถนํามาสรุปเป็น 5 กลุ่มหลักได้ดัง
แผนภาพ 

 
แผนภาพที่ 2.1: กิจกรรมการจัดการด้านโลจิสติกส ์

 
 จากรูปภาพที่ 2.1 กิจกรรมการจัดการด้านโลจิสติกส์สามารถอธิบายได้ ดังน้ี  
 (1) การจัดหา (Sourcing) คือ กระบวนการและขั้นตอนที่บริษัทนํามาใช้เพ่ือจัดหาทรัพยากร
ต่างๆ ที่จําเป็นสําหรับการผลิตสินค้า การจัดหาจึงมีผลกระทบความมั่นใจด้านแหล่งจัดหา และต้นทุน
การผลิตและ คุณภาพของผลิตภัณฑ์  
 (2) การบริหารการจัดซื้อ (Purchasing Management) คือ การจัดการที่เก่ียวกับการจัดซื้อ
ที่มีเป้าหมาย คือ ทําการจัดซื้อวัสดุที่ทําให้เกิดต้นทุนวัสดุตํ่าสุด โดยที่คุณภาพของวัสดุจะต้องเท่ากับ
ความต้องการหรือดีกว่าความต้องการ ดังน้ันการจัดซื้อ (Purchasing) จึงหมายถึง การได้มาซึ่ง
วัตถุดิบ หรือวัสดุ หรือบริการ หรือ อุปกรณ์เครื่องจักรตามท่ีต้องการ บุคลากรที่จะรับผิดชอบการ
จัดซื้อจะจัดอยู่ในหน่วยงานที่เรียกว่า ฝ่ายจัดซื้อ (Purchasing department)  
 (3) การขนส่งขาเข้า (Inbound Transportation) การขนส่งแบบใดบ้างที่จะเข้าถึงแหล่ง
วัตถุดิบ ต้นทุนการขนส่งที่เหมาะสมลักษณะของบริการที่ได้รับ  
 (4) การรับและการเก็บรักษาสินค้า (Receiving & Storage) การตรวจสอบสินค้า ทั้งในด้าน
ปริมาณและคุณภาพ จัดเก็บในสถานที่เหมาะสม ซึ่งจะต้องพิจารณาปริมาณและความถ่ีของการใช้
งาน  

การจัดหา (Sourcing) 

การจัดซ้ือ (Purchasing Management) 

การขนส่งขาเข้า (Inbound Transportation) 

การรับและการเก็บรักษาสนิค้า 
(Receiving & Storage) 

การจัดการสนิค้าวัตถุดิบคงคลัง  
(Raw Material Inventory Management) 
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 (5) การจัดการวัตถุดิบคงคลัง (Raw Material Inventory) การมี Inventory เพ่ือให้การ
ผลิตดําเนินการอย่างต่อเน่ือง การวางแผนความต้องการสินค้าที่จะเก็บสต็อก การจัดการส่งสินค้า
ให้กับลูกค้า คลังสินค้า เป็นสถานที่จัดเก็บสินค้าก่อนส่งไปให้ลูกค้า โดยรวบรวมสินค้า 
(Consolidation) จากโรงงานต่างๆ เพ่ือส่งให้ลูกค้า ศูนย์กระจายสินค้า (Distribution Center) ทํา
หน้าที่เช่นเดียวกับคลังสินค้าเพียงแต่เก็บรักษาในระยะส้ัน และ Cross-dock โดยวัสดุอุปกรณ์ทาง
การแพทย์มีการจัดการวัตถุดิบคงคลังแบบ FEFO (First Expire date First Out) คือ เมื่อสินค้าใดที่
จะหมดอายุก่อน จ่ายออกไปก่อน เพ่ือลดความเสียหายจากสินค้าหมดอายุและไม่เกิดการสูญเสีย 
 

 
ภาพท่ี 2.1 หลักการทั่วไปในการจัดการโลจิสติกส ์

 
 
 

 

Manufacturing (ผูผ้ลิต) Raw materials (วัตถุดิบ) 

 

Wholesaler (ผู้ขายส่ง) 

 

Retailer (ผู้ขายปลีก) 

 

 Customer (ผู้ซ้ือ) 
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ภาพท่ี 2.2 องค์ประกอบและกิจกรรมของการจัดการโลจิสติกส์ 
 
 จะเห็นได้ว่า การจัดการโลจิสติกส์และห่วงโซ่อุปทานวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ เป็นกิจกรรม
ที่เช่ือมโยงข้อมูลในหลายๆ ฝ่าย โดยแต่ละกิจกรรมมีความสําคัญทั้งสิ้นเน่ืองจากมีการติดต่อ
แลกเปลี่ยนข้อมูลกันระหว่างทุกกิจกรรม ไม่ว่าจะเป็นผู้ผลิต ขนส่ง จัดซื้อ บริการคงคลัง กระจาย
สินค้า ไปจนถึงผู้บริโภค การจัดการโลจิสติกส์ที่ดีย่อมส่งผลต่อค่าใช้จ่ายลดต้นทุนเพ่ิมรายได้และสินค้า
มีคุณภาพ โดยเฉพาะวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์เป็นผลิตภัณฑ์ที่มีความเสี่ยงที่เก่ียวข้องกับสุขภาพ
และชีวิตของมนุษย์ อีกทั้งส่งผลต่อการประกันคุณภาพสินค้าเมื่อมีการร้องเรียนหรือเรียกคืนสินค้า 
สามารถทราบถึงที่มาของสินค้าว่ามาจากแหล่งผลิตใด เพ่ือที่จะได้ปรับปรุงแก้ไขสินค้าวัสดุทาง
การแพทย์ให้มีคุณภาพ สร้างความมั่นใจให้กับผู้บริโภค   
 
2.4 หลักเกณฑ์ต่างๆ ที่เก่ียวข้องกับการบริหารจัดการรวมถึงโลจิสติกส์และห่วงโซอุ่ปทานวัสดุ
อุปกรณ์ทางการแพทย์  
 เพ่ือให้เข้าใจในหลักเกณฑ์ต่างๆ ที่เก่ียวข้องกับการบริหารจัดการรวมถึงโลจิสติกส์และห่วงโซ่
อุปทานวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ เป็นปัจจัยที่สําคัญในการขับเคล่ือนอุตสาหกรรมวัสดุอุปกรณ์ทาง
การแพทย์ของไทยในระดับสากล ซึ่งการได้มาซึ่งมาตรฐานจะเป็นตัวช้ีวัดถึงคุณภาพของสินค้าและ
บริการได้อย่างดีเย่ียม เป็นที่ยอมรับในระดับสากลสามารถแข่งขันกับนานาประเทศได้ 
 2.4.1 ISO ที่เก่ียวข้องกับการบริหารจัดการรวมถึงโลจิสติกส์และห่วงโซ่อุปทานวัสดุอุปกรณ์
ทางการแพทย์ ได้แก่  
  (1) ISO 9001  
  ถูกพัฒนาขึ้นเป็นระบบมาตรฐานสากลเพ่ือที่จะทําให้มั่นใจได้ว่าผู้ผลิตหรือผู้
ให้บริการได้จัดต้ังและรักษาระบบการจัดการด้านคุณภาพที่เป็นมาตรฐานเดียวกัน โดยมีจุดประสงค์ที่
จะตอบสนองความต้องการของลูกค้าให้ดีย่ิงขึ้น โดยมาตรฐานน้ีเก่ียวกับ การออกแบบ การพัฒนา 
การผลิต และการให้บริการ ซึ่งสามารถใช้ได้กับทุกประเภทธุรกิจในทุกอุตสาหกรรม บริษัทจําเป็นต้อง
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มีความตระหนักและเป้าหมายท่ีชัดเจนรวมทั้งหลักฐานของระบบการจัดการที่มีประสิทธิผล เพ่ือให้
สามารถประสบความสําเร็จในการเตรียมตัวตามข้อกําหนดของมาตรฐานใบรับรองมาตรฐาน ISO 
9001 เป็นหลักฐานแสดงให้เห็นว่าระบบการจัดการด้านคุณภาพถูกนําไปใช้ในองค์กรอย่างเป็นระบบ
และมีประสิทธิภาพ นอกจากน้ีใบรับรองมาตรฐานน้ียังสามารถนํามาใช้เป็น countermeasure 
สําหรับแก้ปัญหาเกี่ยวกับ product liability ที่มีแนวโน้มเพ่ิมมากขึ้น 
  (2) ISO 13485  
  มาตรฐาน ISO 13485 เป็นมาตรฐานที่พัฒนาข้ึน เพ่ือเป็นแนวทางในการพัฒนา
ระบบบริหารคุณภาพสําหรับองค์กรที่เก่ียวกับเคร่ืองมือแพทย์ เพ่ือเพ่ิมประสิทธิภาพการผลิต ด้าน
การบริหารจัดการ ลดต้นทุนการผลิต ลดการใช้พลังงาน ลดของเสียในกระบวนการผลิต มีการจัดการ
สิ่งแวดล้อมอย่างเป็นระบบ ตลอดจนการพัฒนาระบบโลจิสติกส์ โดยการนําระบบเทคโนโลยี
สารสนเทศมาช่วยบริหารจัดการ โดยมีเป้าหมายเพ่ือให้ผลิตเคร่ืองมือแพทย์ที่มีคุณภาพ และปลอดภัย
กับผู้ใช้งาน ประกาศใช้ครั้งแรก เมื่อปี 1996 ภายหลังจากที่มีการออกมาตรฐาน ISO 9001 ฉบับปี 
1994 โดยเน้ือหาข้อกําหนดของมาตรฐาน ISO 13485 จะครอบคลุมในส่วนของมาตรฐาน ISO 9001 
ด้วย และเมื่อมาตรฐาน ISO 9001 ได้มีการพัฒนามาเป็นฉบับปี 2000 มาตรฐาน ISO 13485 ก็ได้
พัฒนาข้ึนมาเป็นฉบับปี 2003 ซึ่งในปัจจุบันยังไม่ได้มีการประกาศใช้ฉบับใหม่ ถึงแม้ว่ามาตรฐาน ISO 
9001 ได้มีการออกฉบับใหม่แล้วเป็นฉบับปี 2008 ก็ตาม 
  ข้อกําหนดของมาตรฐาน ISO 13485 จะประกอบด้วยข้อกําหนดหลัก ๆ ทั้งหมด 8 
ข้อกําหนดหลัก ได้แก่ 

[1] ขอบเขตของมาตรฐาน  
[2] การอ้างอิงกฏเกณฑ์ 
[3] คําศัพท์ และความหมาย 
[4] ระบบบริหารคุณภาพ 
[5] ความรับผดิชอบของฝ่ายบริหาร 
[6] การจัดการทรัพยากร 
[7] การทําให้เกิดผลิตภัณฑ์ 
[8] การวัด การวิเคราะห์ และการปรับปรุง 
 

  (4) ISO 14971: 2007  
  เป็นมาตรฐานการบริหารความเสี่ยงสําหรับเคร่ืองมือและอุปกรณ์การแพทย์นํามาใช้
ในการบริหารจัดการกับความเสี่ยงครอบคลุมตลอดทั้งวัฏจักรชีวิตของเคร่ืองมือแพทย์ โดยจะระบุถึง
กระบวนการต่าง ๆ ในการจัดการกับความเสี่ยง รวมถึงการช้ีบ่งขั้นตอนต่าง ๆ ที่จะก่อให้เกิดอันตราย 
การประเมินความเสี่ยง และการควบคุมความเสี่ยงทั้งน้ีในการจัดการความเสี่ยงให้เกิดประสิทธิผล
สูงสุด จะต้องคํานึงถึงการกําหนดกระบวนการสําหรับการจัดการความเสี่ยง การจัดเตรียมทรัพยากร
เพ่ือการสนับสนุนอย่างเพียงพอ รวมถึงการเตรียมความพร้อมของบุคลากรท่ีเหมาะสม มี
ความสามารถในแต่ละกระบวนการ 
  ข้อกําหนดต่าง ๆ ในมาตรฐาน ISO 14971 จะแบ่งออกเป็นทั้งหมด 9 หวัข้อใหญ ่
ประกอบด้วย 
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   [1] ขอบเขต 
   [2] คําศัพท ์และความหมาย 
   [3] ข้อกําหนดทั่วไปสําหรับการบริหารความเสี่ยง 
   [4] การวิเคราะห์ความเสี่ยง 
   [5] การประเมินความเสี่ยง 
   [6] การควบคุมความเสี่ยง  
   [7] การประเมินผลความเสี่ยงที่เหลือโดยรวม 
   [8] การจัดทํารายงานการบริหารความเสี่ยง 
   [9] ข้อมูลการผลิต และหลังการผลิต  
  (3) ISO 15223  
  เน่ืองจากเทคโนโลยีในการติดต่อสื่อสารและการขนส่งในช่วงหลายปีที่ผ่านมามี
ความก้าวหน้าเป็นอย่างมาก ส่งผลให้ผู้ประกอบการจากประเทศต่างๆ ทั่วโลกสามารถติดต่อสื่อสาร
ทําการค้าได้สะดวกรวดเร็วมากขึ้น แต่สินค้าของผู้ประกอบการแต่ละรายก็มีคุณภาพที่หลากหลาย 
มาตรฐานในระบบ ISO (International Organization for Standardization) หรือ องค์การระหว่าง
ประเทศว่าด้วยมาตรฐาน จึงทําหน้าที่กําหนดมาตรฐานสินค้าให้มีมาตรฐานเดียวกัน เพ่ือสะดวกใน
การนําเข้าหรือส่งออกไปจําหน่ายต่างประเทศ หรืออาจเรียกมาตรฐานนี้ได้ว่าเป็นมาตรฐานสากลก็ได้  
  มาตรฐานในด้านวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ ISO 15223 เป็นมาตรฐานที่เก่ียวข้อง
กับสัญลักษณ์และข้อมูลที่ปรากฎบนฉลากและเอกสารผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ในวงกว้างทั่วโลก 
โดยจะกล่าวถึงความต้องการ (requirement) ที่ต้องใช้ในฉลาก บนพ้ืนฐานความปลอดภัยและ
ประสิทธิภาพในการใช้เครื่องมือแพทย์น้ันๆ ซึ่งจะสอดคล้องกับกฎระเบียบข้องบังคับที่แตกต่างกันใน
แต่ละประเทศ 
  ผู้ผลิตจึงต้องพยายามปรับปรุงคุณภาพของสินค้าให้ได้ตามมาตรฐานสากลและสินค้า
ก็จะมีตลาดการค้าเพ่ิมขึ้น ผลคือจะทําให้มีรายได้เข้าประเทศมากขึ้นด้วย รวมทั้งทําให้คนไทยได้ใช้
สินค้าที่ดีขึ้น จึงนับได้ว่ามาตรฐานโลกมีส่วนช่วยพัฒนาคุณภาพของสินค้าให้เป็นประโยชน์และมีความ
ปลอดภัยต่อผู้บริโภคท่ัวโลกน่ันเอง ISO 15223:2000(E) ได้กําหนดสัญลักษณ์ที่ปรากฎบนเคร่ืองมือ
แพทย์ บนหีบห่อ หรือในเอกสารใดๆ ไว้ ดังแสดงในตาราง และเน่ืองจากยังไม่มีองค์กรใดในประเทศ
ไทยทําการบัญญัติความหมายของสัญลักษณ์ตาม ISO15223 ไว้ ทางผู้วิจัยจึงได้ทําการแปลเป็นคํา
ระบุภาษาไทยไว้ เพ่ือง่ายต่อความเข้าใจ 
 2.4.2 รหัสมาตรฐานเครื่องมือแพทย์จําแนกตามการใช้งาน 
 ปัจจุบันการตรวจสอบย้อนกลับแหล่งที่มาของสินค้า (traceability) เป็นสิ่งที่สําคัญมากขึ้น
ทุกวัน เน่ืองจากทําให้ผู้ผลิตทราบถึงสาเหตุที่มาของปัญหาเมื่อสินค้ามีความเสี่ยงที่จะก่อให้เกิดอัตราย
ต่อผู้บริโภค และสามารถแก้ไขปัญหาได้ทันท่วงที ดังน้ันผู้ประกอบการจึงควรเตรียมพร้อมรับมือต่อ
ความเสี่ยงน้ี โดยเฉพาะผู้ประกอบการเคร่ืองมือแพทย์ซึ่งเป็นผลิตภัณฑ์ที่มีความเสี่ยงที่เก่ียวข้องกับ
สุขภาพและชีวิตของมนุษย์ โดยองค์การอาหารและยาสหรัฐอเมริกา (US FDA) ได้เห็นความสําคัญ
ของการตรวจสอบย้อนกลับของเครื่องมือแพทย์ จึงใช้ระบบ UDI (a unique device identifier) ที่
สามารถเช่ือมโยงข้อมูลเคร่ืองมือแพทย์กับฐานของมูลของ US FDA ผ่านการระบุตัวตนเคร่ืองมือ
แพทย์ในรูปแบบ AIDC (Automatic Identification and Data Capture) เช่น รหัสแท่งบาร์โค้ด 
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หรือรหัสสองมิติ เป็นต้น เพ่ือให้สามารถตรวจสอบย้อนกลับเคร่ืองมือแพทย์ได้ทั้งระบบห่วงโซ่อุปทาน 
และได้บังคับใช้เป็นกฎหมายให้ผู้ประกอบการวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์จะต้องใช้ระบบ UDI บน
สลากผลิตภัณฑ์ เพ่ือให้เกิดความโปร่งใสมากข้ึน ปกป้องและคุ้มครองสิทธิและความปลอดภัยของ
ผู้ป่วย ผู้บริโภค และผู้ประกอบการในวงการแพทย์ของสหภาพฯ ให้สามารถใช้ประโยชน์สูงสุดจาก
อุปกรณ์การแพทย์ที่ได้มาตรฐานความปลอดภัยและมีประสิทธิภาพ นอกจากน้ี ยังมีการใช้มาตรฐาน
สลากเครื่องมือแพทย์สากล ISO 15223 ซึ่งกําหนดการแสดงข้อมูลบนสลากผลิตภัณฑ์วัสดุอุปกรณ์
ทางการแพทย์โดยเฉพาะร่วมด้วย เพ่ือให้สลากของผลิตภัณฑ์มีมาตรฐานเดียวกัน 
 ระบบ UDI เป็นรหัสที่องค์การอาหารและยา ของสหรัฐอเมริกา (US FDA) ได้บังคับใช้
กฎหมายกับวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ (medical device) ที่จําหน่ายในสหรัฐอเมริกาว่าจะต้องมี
หมายเลขระบุเครื่องมือแพทย์ที่จําเพาะ หรือ UDI (a unique device identifier) โดยผ่านสภาคอง
เกรสแล้วเมื่อปี 2007 ระบบ UDI น้ีมีศักยภาพในการพัฒนาข้อมูลเคร่ืองมือแพทย์ให้มีคุณภาพและ
ช่วยให้ US FDA สามารถระบุปัญหาของเครื่องมือแพทย์ได้รวดเร็ว ตรวจสอบย้อนกลับได้รวดเร็วใน
กรณีที่เครื่องมือแพทย์มีปัญหาหรือมีการร้องขอ ทั้งยังมีส่วนช่วยให้ผู้ป่วยมีความปลอดภัยมากขึ้น 
(improve patient safety) 
 UDI มีลักษณะเป็นรหัสตัวเลขหรืออักขระที่จําเพาะ (a unique numeric or 
alphanumeric code) ระบบจะประกอบไปด้วยข้อมูลด้านเครื่องมือ (device) และการผลิต 
(production) ด้านเคร่ืองมือสามารถระบุได้จําเพาะถึงรุ่น (model) ส่วนด้านการผลิตสามารถ
จําเพาะถึงหมายเลขรุ่น (lot or batch number) หมายเลขเคร่ือง (serial number) และหรือ วัน
หมดอายุ (expiration date) US FDA เองยังสร้างฐานข้อมูล (database) ที่จะรวบรวมชุดมาตรฐาน
พ้ืนฐานต่างๆ ที่สามารถระบุหน่วยต่างๆของ UDI ได้ และจะเปิดเผยข้อมูลสู่สาธารณะ ดังน้ัน
ผู้ใช้เครื่องมือแพทย์สามารถค้นหาข้อมูลเครื่องมือแพทย์ที่ตนสนใจได้อย่างรวดเร็ว  
 ภาพรวมของการประยุกต์ใช้ระบบ UDI เพ่ือเป็นมาตรฐานในการออกรหัสวัสดุอุปกรณ์ทาง
การแพทย์ได้แสดงดังแผนภาพดังต่อไปน้ี 
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ภาพท่ี 2.3 แสดงภาพรวมของการใช้ระบบ UDI 

 ระบบน้ีจะมีประโยชน์อย่างแท้จริงก็ต่อเมื่อนําไปประยุกต์ใช้อย่างสมบูรณ์ทั้งระบบ ต้ังแต่
ผู้ผลิตจนถึงผู้จําหน่ายวัสดุอุปกรณ์เครื่องมือแพทย์ โดยจะช่วยให้การรายงานและการวิเคราะห์
เหตุการณ์ต่างๆ ที่เกิดขึ้นมีความแม่นยําขึ้น ปัญหาเครื่องมือแพทย์จึงได้รับการระบุในรายงานและ
ได้รับการแก้ไขได้อย่างรวดเร็ว รวมท้ังช่วยให้สามารถจัดการการเรียกกลับเคร่ืองมือแพทย์ได้อย่างมี
ประสิทธิภาพ ตลอดจนช่วยลดความผิดพลาดทางทางแพทย์ (Medical error) โดยการให้ผู้เช่ียวชาญ
ทางการแพทย์และผู้ที่เก่ียวข้องสามารถระบุเครื่องมือแพทย์ได้แม่นยําขึ้นและได้รับข้อมูลสําคัญและ
จําเป็นเก่ียวกับเคร่ืองมือแพทย์น้ันๆ จากการศึกษาพบว่าองค์การอาหารและยาของสหรัฐอเมริกา (US 
FDA) ได้บังคับใช้กฎหมายให้ผู้นําเข้าเคร่ืองมือแพทย์ใช้ระบบ UDI และในอนาคตจะมีการบังคับใช้ใน
สหภาพยุโรป หรือ EU ดังน้ันเพ่ือเป็นการพัฒนาระบบการตรวจสอบย้อนกลับเคร่ืองมือแพทย์ เพ่ิม
คุณภาพของผลิตภัณฑ์และความปลอดภัยของผู้บริโภค รวมทั้งเป็นการเตรียมพร้อมกับผู้ประกอบการ
เครื่องมือแพทย์ไทย 
 ทั้งน้ี เคร่ืองหมายและสัญลักษณ์ที่ปรากฎบนสลากเคร่ืองมือแพทย์ที่มีข้อความภาษาไทย
กํากับน้ันจะสอดคล้องตามมาตรฐานสลากเคร่ืองมือแพทย์ ISO 15223 ซึ่งมีจุดประสงค์เพ่ือให้ผู้มีที่
ส่วนเก่ียวข้องกับเคร่ืองมือแพทย์ทั้งระบบในทั้งประเทศไทยและต่างประเทศ ได้แก่ ผู้ผลิต ผู้จัด
จําหน่าย ผู้ใช้ (แพทย์ พยาบาล นักเทคนิคการแพทย์) ผู้รับการรักษา และผู้มีหน้าที่ตรวจสอบ เข้าใจ
ความหมายที่ปรากฏบนสลากและเอกสารเคร่ืองมือแพทย์ในทิศทางเดียวกันโดยมีข้อมูลเก่ียวกับ
เครื่องมือแพทย์สําคัญครบถ้วนสมบูรณ์ภายใต้มาตรฐานสลากเครื่องมือแพทย์ที่สากลดังกล่าว อย่างไร
ก็ตามเพ่ือให้การใช้รหัสมาตรฐานสําหรับวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์มีประสิทธิภาพ ควรมีการ
เช่ือมโยงกับฐานข้อมูลกลางที่เข้าถึงได้รวดเร็ว ถูกต้อง เช่ือถือได้ ปลอดภัย และมีมาตรฐานด้วย  
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บทท่ี 3 
หลักเกณฑ์และวิธีการท่ีดใีนการจัดจําหน่ายเครื่องมือแพทย์  

(Good Distribution Practice for Medical Device - GDPMD)  
 
 

 ด้วยประเทศไทยกําลังก้าวเข้าสู่การเป็นประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน (ASEAN Economic 
Community: AEC) ในปี 2558 ซึ่งหมายถึง การเปิดเสรีการค้า การบริการ การลงทุน การเงิน และแรงงาน
ฝีมือกับอีก 9 ประเทศสมาชิกอาเซียน โดยมีเป้าหมายให้อาเซียนเป็นตลาดและฐานการผลิตเดียวกัน 
เสริมสร้างความแข็งแกร่งของเศรษฐกิจในภูมิภาคอาเซียน และเพ่ิมอํานาจการต่อรองในเวทีการค้าโลก ซึ่งการ
เปลี่ยนแปลงที่เกิดขึ้นจากความร่วมมือดังกล่าวย่อมส่งผลกระทบต่อภาคอุตสาหกรรมวัสดุอุปกรณ์ทาง
การแพทย์เน่ืองจากเป็นผลิตภัณฑ์หน่ึงที่สําคัญต่ออุตสาหกรรมการให้บริการด้านสุขภาพของประเทศไทย อีก
ทั้งวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์เป็นสิ่งที่ใกล้ชิดกับตัวเรามากท่ีสุดเน่ืองจากเป็นอุปกรณ์ที่ใช้รักษาดูแลผู้ป่วยและ
มีอัตราการใช้ในแต่ละวันที่สูง โดยเคร่ืองมือแพทย์มีด้วยกันหลายประเภทและมีความเสี่ยงแตกต่างกันไป ได้แก่ 
เครื่องมือแพทย์ที่มีใช้โดยทั่วไป เครื่องมือแพทย์ที่มีการล่วงล้ําเข้าไปในร่างกายในระดับผิวหนัง เคร่ืองมือแพทย์
ที่มีการล่วงล้ําเข้าไปในร่างกายอย่างต่อเน่ืองเป็นเวลานาน เครื่องมือแพทย์ที่มีความเสี่ยงสูงอาจจะอยู่ใน
ร่างกายตลอดไป เป็นต้น 
 ดังน้ันเพ่ือเป็นการสร้างความแข็งแกร่งให้กับอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์การจัดทํามาตรฐานจึงถือ
เป็นเรื่องที่สําคัญ โดยปกติมาตรฐานที่เก่ียวข้องกับเคร่ืองมือแพทย์โดยทั่วไปได้แก่ ISO13485, GMP ISO9001 
เป็นต้น นอกจากมาตรฐานเก่ียวกับกระบวนการผลิตดังกล่าวแล้ว หลักเกณฑ์และวิธีการอันดีในการจัด
จําหน่ายเครื่องแพทย์ (GDPMD) ถือเป็นมาตรฐานอีกตัวที่มีความสําคัญอย่างมากที่จะช่วยสร้างความมั่นใจ
ให้กับผู้บริโภค ลดข้อพิพาทที่อาจจะเกิดขึ้นระหว่างตัวผู้บริโภคกับผู้จัดจําหน่าย รองรับการจัดทําการเฝ้าระวัง
หลังการขาย (Post marketing surveillance) อีกทั้งยังเป็นการเพ่ิมมูลค่าของเครื่องมือแพทย์ให้สามารถ
ขับเคลื่อนและเพ่ิมขีดความสามารถในการแข่งขันที่ย่ังยืนในปัจจุบันแต่ละประเทศทั่วโลกมีหลักเกณฑ์และ
วิธีการที่ดีในการจัดจําหน่ายเครื่องมือแพทย์ (Good Distribution Practice for Medical Device - 
GDPMD) ที่ใช้แตกต่างกันออกไปซึ่งขึ้นอยู่กับความเหมาะสมและข้อจํากัดแต่แต่ละประเทศที่กําหนดขึ้น 
รวมท้ังกฎระเบียบ ข้อบังคับของประเทศน้ันๆ สําหรับประเทศไทยการจัดทําหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการ
จัดจําหน่ายเครื่องมือแพทย์ (Good Distribution Practice for Medical Device - GDPMD) สามารถช่วยให้
เกิดประโยชน์อย่างมากแก่ผู้ประกอบการ ที่จะช่วยให้ผู้บริโภคมีความมั่นใจและเช่ือมั่นในประสิทธิภาพการ
ทํางานของเคร่ืองมือแพทย์ รวมทั้งความปลอดภัย และการปฏิบัติที่ถูกต้องของเคร่ืองมือแพทย์ ดังน้ัน จึง
จําเป็นต้องมีระบบและหลักเกณฑ์ในการจัดจําหน่ายวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ที่เหมาะสมในการรองรับการ
ขยายตัวทางเศรษฐกิจและการเปิดประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน 
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3.1 ความหมายของหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการจัดจําหน่ายเครื่องมือแพทย์ (Good Distribution 
Practice for Medical Device - GDPMD)  
 หลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการจัดจําหน่ายเคร่ืองมือแพทย์ (GDPMD) คือ การระบุหรือกําหนดความ
ต้องการสําหรับควบคุมกิจกรรมในห่วงโซ่อุปทานของเครื่องมือแพทย์ และเป็นการแสดงให้เห็นถึง
ความสามารถในการรักษาความปลอดภัย และศักยภาพของเครื่องมือแพทย์ ตลอดห่วงโซ่อุปทาน เพ่ือให้
สามารถมั่นใจได้ว่าเครื่องมือแพทย์มีความปลอดภัยและมีประสิทธิภาพตลอดทั้งห่วงโซ่อุปทาน โดยหลักเกณฑ์
และวิธีการที่ดีในการจัดจําหน่ายเครื่องมือแพทย์จะครอบคลุมต้ังแต่ ผู้นําเข้า (Importer) ไปจนถึง ผู้จัด
จําหน่ายสินค้า (Distributer) แสดงดังรูปภาพที่ 3.1 
 

 
 

รูปภาพท่ี 3.1: ขอบเขตในการจัดทํา GDPMD  
 
 จากรูปภาพที่ 3.1 ในส่วนของ ผู้จัดจําหน่าย (Distributer) สามารถแบ่งได้เป็น 
 
  1. การค้าส่ง (Wholesaling) จําแนกกว้างๆ ได้แก่ 

- สาขาของผู้ผลิต (Manufacturers’ branch) ได้แก่ ผู้ผลิตที่มีสินค้าคงคลังและที่ไม่มี
สินค้าคงคลัง 

- ผู้ส่งสินค้าซึ่งให้บริการเต็มรูปแบบ เช่น Wholesale merchants และ Industrial 
distributors 
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- ผู้ให้บริการแต่เพียงบางส่วน เช่น Cash and Carry, Drop Shippers, Rack Jobbers, 
Producers’ Cooperatives และ Truck Wholesalers 

- ผู้นําเข้าส่งออก (Importers, Exporters) 
  2. การค้าปลีก (Retailing) จําแนกได้ตามลักษณะของสินค้าและบริการได้ เป็นร้านค้าที่มีการ
จัดการเป็นระบบและมีมาตรฐาน มีการใช้เทคโนโลยีที่ทันสมัย ส่วนใหญ่เป็นการจัดต้ังเป็นบริษัทร่วมทุนทั้งใน
และต่างประเทศ 
 

3.2 ผู้ที่มีส่วนเก่ียวข้องในการจัดทําหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการจัดจําหน่ายเครื่องมือแพทย์ (Good 
Distribution Practice for Medical Device - GDPMD)  
 การจัดทํา GDPMD น้ันประกอบไปด้วยผู้เก่ียวข้องหลายภาคส่วนไม่ว่าจะเป็น กองควบคุม
เครื่องมือแพทย์ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ผู้ประกอบการเครื่องมือแพทย์ที่เป็นผู้จัดจําหน่าย 
(Distributor) และผู้นําเข้า (Importer) โดยเฉพาะอย่างย่ิงผู้จัดจําหน่าย (Distributor) ผู้นําเข้า (Importer) 
และผู้ค้าส่ง(Wholesaler)  เป็นส่วนสําคัญในการดําเนินการมาตรฐาน GDPMD ผู้ผลิตทั้งในและต่างประเทศ 
ผู้นําเข้า-ส่งออก ผู้จัดจําหน่าย รวมไปถึงผู้ใช้ที่เป็นทั้ง(แพทย์, พยาบาล และเทคนิคการแพทย์) ผู้รับการรักษา 
รวมไปถึงผู้มีหน้าที่ตรวจสอบ ทั้งผู้จัดจําหน่าย (Distributor) ผู้นําเข้า (Importer) และผู้ค้าส่ง(Wholesaler) 
เป็นส่วนสําคัญในการดําเนินการมาตรฐาน GDPMD  
 จากรูปที่ 3.3 แสดงการเคลื่อนย้ายเคร่ืองมือแพทย์ (Medical devices flow) เริ่มต้ังแต่ผู้ผลิต
เครื่องมือแพทย์ทั้งในและนอกประเทศ ไปสู่ผู้นําเข้าหรือผู้ส่งออก จากน้ันไปสู่ผู้จัดจําหน่ายและสู่ผู้ใช้ (จาก
แผนภาพเป็นแบบบนลงล่าง) ในขณะที่ข้อมูลของเครื่องมือแพทย์ (Medical devices information) ใช้
สําหรับการตรวจสอบข้อมูลที่จะต้องสามารถตรวจสอบได้จากทุกภาคส่วนที่เก่ียวข้อง โดยข้อมูลที่ตรวจสอบได้
จะต้องมีความเช่ือมโยงกันทั้งในระดับประเทศและนอกประเทศ (จากแผนภาพซ้ายไปขวา และขวาไปซ้าย) 
รวมท้ังตามแนวการเคลื่อนย้ายของเครื่องมือแพทย์ (บนลงล่าง และล่างขึ้นบน) นอกจากน้ีในแผนภาพยัง
ประกอบด้วยมาตรฐานที่เก่ียวข้องโดยผู้ผลิตเครื่องมือแพทย์จะมีมาตรฐาน ISO 13485 มาเก่ียวข้อง และใน
ส่วนของมาตรฐาน GDPMD (อ้างอิงจาก ร่าง GDPMD ของประเทศไทย) จะควบคุมในส่วนของผู้นําเข้า 
(Importer) และผู้ค้าส่ง(Wholesaler) และผู้จัดจําหน่าย( Distributor) เท่าน้ันในส่วนของผู้ส่งออก 
(*Exporter) จะยึดหลักตาม GDPMD ของประเทศน้ันๆ 
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รูปภาพท่ี 3.3 ผู้ที่มีส่วนเก่ียวข้องในการจัดทํามาตรฐาน GDPMD 

 จากรูปที่ 3.3 อธิบายเส้นต่างๆ ที่มีส่วนเก่ียวข้องในการจัดทํามาตรฐาน GDPMD 
- (       ) เส้นลูกศรทึบมีส่วนเก่ียวข้องกันโดยตรง  
- (       ) เส้นประแบบขีดและเส้นปะแบบจุดมีส่วนเก่ียวข้องกันโดยอ้อม  
- (       ) ลูกศรเส้นปะแบบขีด 2 หัวท้าย คือ มีการติดตามและสอบกลับไปกลับได้  
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3.3 ความสําคัญในการจัดทําหลักเกณฑ์และวิธีการท่ีดีในการจัดจําหน่ายเครื่องมือแพทย์ (GDPMD) 
 หลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการจัดจําหน่ายเคร่ืองมือแพทย์ (Good Distribution Practice for 
Medical Device: GDPMD) คือ หลักปฏิบัติที่ดีสําหรับผู้จัดจําหน่าย (Distributor) และผู้นําเข้า (Importer) วัสดุ
อุปกรณ์ทางการแพทย์ ซึ่งถือว่าเป็นเคร่ืองมือหน่ึงที่ช่วยให้การดําเนินงานมีประสิทธิภาพเป็นไปตามมาตรฐาน โดย
การระบุหรือกําหนดขอบเขตความต้องการสําหรับการควบคุมกิจกรรมในห่วงโซ่อุปทานของเคร่ืองมือแพทย์ เพ่ือ
แสดงให้เห็นถึงความสามารถในสอบกลับหรือติดตามของเครื่องมือแพทย์ รวมท้ังการสร้างมั่นใจความเช่ือมั่นให้กับ
ผู้บริโภคในเรื่องของหลักประกันคุณภาพเคร่ืองมือแพทย์ว่ามีความปลอดภัยและมีประสิทธิภาพตลอดทั้งห่วงโซ่
อุปทาน  
 การจัดทํา GDPMD เป็นมีจุดประสงค์โดยเน้นในเรื่องของการป้องกันสุขภาพและความปลอดภัยของ
ประชาชนมีความเช่ือมั่นในความปลอดภัยและประสิทธิภาพของเครื่องมือแพทย์ โดยเพ่ือใช้กรอบกฎหมายที่ชัดเจน
เก่ียวกับภาระหน้าที่ของผู้ที่อยู่ในห่วงโซ่อุปทานเพื่อให้ผู้ที่อยู่ในห่วงโซ่อุปทานมีความรับผิดชอบต่ออุปกรณ์
การแพทย์ที่พวกเขาเก่ียวข้อง ซึ่งถ้ามองในแง่ของประโยชน์ในการจัดทํา GDPMD ในแต่ละประเทศแล้วพบว่า การ
ทํา GDPMD ช่วยในการลดต้นทุนในเรื่องของการกระจายและการขนส่งเคร่ืองมือแพทย์ในภาพรวม รวมท้ังลดข้อ
พิพาทกันระหว่างผู้ผลิตเคร่ืองมือ ผู้จัดจําหน่ายกับผู้บริโภค และท่ีสําคัญที่สุดคือ ความปลอดภัยของผู้ใช้เครื่องมือ
แพทย์ ซึ่งมีการจัดเก็บที่เหมาะสม มีการติดฉลากบอกข้อมูลต่างๆที่ชัดเจน และสามารถสอบกลับสินค้าในกรณีที่
สินค้ามีปัญหาเพ่ือนํามาใช้ในการปรับปรุงคุณภาพของสินค้าให้ดีขึ้น 

GDPMD Model  

 

รูปภาพท่ี 3.4 รูปแบบของหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการจัดจําหน่ายเครื่องมือแพทย์1  

                                                            
1  เอกสารประกอบการประชุม"การจัดทําร่างหลักเกณฑ์และวิธีการท่ีดีในการจัดจําหน่ายเคร่ืองมือแพทย์" ณ โรงแรมริชมอนด์ วันที่ 21-22 
สิงหาคม 2556:สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 



   

                                                 โครงการพัฒนารูปแบบการกระจายวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ท่ีเหมาะสม                               
                                                        (Good Distribution Practice for Medical Device – GDPMDS)  

หน้า 3-6 
 

 

 จากรูปภาพที่ 3.4 เป็นการแสดงรูปแบบของระบบการจัดการเอกสารในการจัดทําหลักเกณฑ์
และวิธีการที่ดีในการจัดจําหน่ายวัสดุอุปกรณ์เครื่องมือทางการแพทย์โดยเริ่มจากการจัดทําเอกสารเก่ียวกับการ
บริหารจัดการหน้าที่ความรับผิดชอบของบุคลากรในสถานประกอบการณ์ จากนั้นเป็นการจัดทําระบบการ
จัดการในเรื่องของการบริหารจัดการทรัพยากรไม่ว่าเป็นในเรื่องของการจัดฝึกอบรมพนักงาน รวมทั้งการ
จัดสรรสาธารณูปโภคข้ันพ้ืนฐานที่จําเป็น การจัดสภาพแวดล้อมการทํางานในสถานประกอบการ รวมถึงความ
สะอาดและการควบคุมสัตว์รบกวนที่อาจทําให้เครื่องมือแพทย์เกิดความเสียหายได้ ในส่วนของห่วงโซ่อุปทาน
ต้องมีเอกสารการได้รับอนุญาตเป็นลายลักษณ์อักษรจากหน่วยงานที่เก่ียวข้อง และเป็นไปตามข้อกําหนด
กฎระเบียบที่วางไว้ ในเร่ืองของการจัดเก็บสินค้าจนส่งถึงมือผู้บริโภค และในเร่ืองของการสอบกลับเคร่ืองมือ
แพทย์ต้องมีการบันทึกความสอบกลับได้ของเครื่องมือแพทย์ตลอดห่วงโซ่อุปทาน เมื่อมีข้อร้องเรียนจะต้องมี
ขั้นตอนและวิธีการแก้ไขข้อผิดพลาดที่เกิดขึ้น (Field corrective action; FCA) 
3.4 ส่วนประกอบของหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการจัดจําหน่ายวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ (Good 
Distribution Practice for Medical Device - GDPMD)   
  หลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการจัดจําหน่ายเคร่ืองมือแพทย์ (Good Distribution Practice for 
Medical Device - GDPMD) สามารถแบ่งออกเป็น 6 ส่วน2ได้ ดังน้ี 

 
ส่วนที่ 1 บทนํา (Preliminary) 

ส่วนที่ 2 องค์กรและระบบการจัดการ (Organization and GDPMD regulatory compliance system) 

ส่วนที่ 3 การกําหนดหน้าที่ความรับผิดชอบ (Establishment responsibilities) 
ส่วนที่ 4 การบริหารจัดการทรัพยากร (Resource management) 
ส่วนที่ 5 ห่วงโซ่อุปทานและข้อกําหนดเฉพาะของเคร่ืองมือ (Supply chain and device specific) 
ส่วนที่ 6 การตรวจติดตามและการระวังภัย (Surveillance and vigilance) 

 

                                                            
2 เอกสารประกอบการประชุม"การจัดทําร่างหลักเกณฑ์และวิธีการท่ีดีในการจัดจําหน่ายเคร่ืองมือแพทย์" ณ โรงแรมริชมอนด์ วันที่ 21-22 สิงหาคม 
2556:สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
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แผนภาพที่ 3.1 ส่วนที่ 1 ในหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการจัดจําหน่ายวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์  

 

 
 

แผนภาพที่ 3.2 ส่วนที่ 2 ในหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการจัดจําหน่ายวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ 
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แผนภาพที่ 3.3 ส่วนที่ 3 ในหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการจัดจําหน่ายวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ 
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แผนภาพที่ 3.4 ส่วนที่ 4 ในหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการจัดจําหน่ายวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ 



   

                                                 โครงการพัฒนารูปแบบการกระจายวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ท่ีเหมาะสม                               
                                                        (Good Distribution Practice for Medical Device – GDPMDS)  

หน้า 3-10 
 

 

 
แผนภาพที่ 3.5 ส่วนที่ 5 ในหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการจัดจําหน่ายวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ 
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แผนภาพที่ 3.6 ส่วนที่ 5 ในหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการจัดจําหน่ายวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ 
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แผนภาพที่ 3.7 ส่วนที่ 6 ในหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการจัดจําหน่ายวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ 
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 ทั้งน้ีจากการศึกษาหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการจัดจําหน่ายเครื่องมือแพทย์ (GDPMD) ของ
ประเทศมาเลเซีย เพ่ือให้สอดคล้องกับการกระจายวัสดุอุปกรณ์ทางการการแพทย์ที่เหมาะสมกับประเทศไทย 
จึงทําการวิเคราะห์ความสัมพันธ์ของข้อมูลที่ได้แบ่งตามกลุ่มหน่วยงานภายในและผู้รับผิดชอบแบ่งออกเป็น 4 
กลุ่มดังแสดงในรูปภาพที่ 3.3  
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 

รูปภาพท่ี 3.5 แสดงความสัมพันธ์ของกระบวนการตามมาตรฐาน 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)
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(Patients)

7. Document 
control

9. Designated 
person

18. Authorization

26. Traceability

Supplier
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 จากรูปภาพที่ 3.5 อธิบายความเส้นแสดงความสัมพันธ์ของกระบวนการตามมาตรฐาน GDPMD 
- (       ) เส้นลูกศรทึบมีส่วนเก่ียวข้องกันโดยตรง  
- (       ) เส้นประแบบขีดมีการสอบกลับโดยอ้อม (Traceability) 
- (       ) เส้นปะแบบจุดคือการติดตาม (Tracking) 
- (       ) ลูกศรเส้นปะแบบจุด 3 หัว คือ ข้อมูลที่มีความเกี่ยวข้องกันทั้งกระบวนการ ทั้งนําส่ง

ข้อมูลเข้าและนําออกของข้อมูล ส่วนประกอบต่างๆ ในการจัดทํามาตรฐาน GDPMD 
 
 ส่วนประกอบต่างๆ ในการจัดทํามาตรฐาน GDPMD และความเช่ือมโยงภายใต้มาตรฐาน GDPMD 
โดยประกอบด้วยผู้มีส่วนเกี่ยวข้องต่างๆ ได้แก่ สถานประกอบการ (establishment) ผู้ควบคุม (authority) 
ในที่น้ีได้แก่ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา(อย.) ผู้ขาย (supplier) และผู้ซื้อ/ใช้งาน (user) ซึ่ง
แบ่งเป็น 2 ส่วน คือ บุคลากรทางการแพทย์ และผู้ป่วยหรือผู้รับการรักษา ลูกษรสีเขียวแสดงการไหล (flow) 
ของวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ ต้ังแต่รับเข้า stock จนไปถึงการขายออกให้กับผู้ใช้ หรือ ผู้ค้าปลีก (retailer) 
ข้อกําหนดย่อยต่างๆมีประมาณ 35 กระบวนการ แบ่งเป็นกระบวนการเพ่ือสร้างมาตรฐานขององค์กร 
ประสิทธิภาพระบบบริหารจัดการ ระบบจัดการข้อมูลทั้งภายในและจากภายนอก (กรอบสีฟ้า) ระบบเพ่ือ
รับรองมาตรฐานการจัดเก็บ ประกอบ ขนส่ง ติดต้ัง ที่มีประสิทธิภาพรองรับการสอบกลับของเคร่ืองมือสูงสุดถึง
ระดับคนไข้ (กรอบนํ้าเงิน) ซึ่งกระบวนการดําเนินงานกลุ่มน้ีจะมีความเกี่ยวข้องกับการไหลของเครื่องมือแพทย์
โดยตรง (ลูกศรเขียว) และในส่วนสุดท้ายคือส่วนที่เป็นกระบวนการรองรับข้อร้องเรียน เครื่องมือที่มีปัญหาหรือ
ต้องเรียกคืน (กรอบสีม่วง) สามารถจําแนกออกเป็น 4 กลุ่ม ดังน้ี  
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กลุ่มที่ 1 การบริหารจัดการหน้าที่ความรับผิดชอบ (Management responsibility)  

 

 
 

รูปภาพท่ี 3.6 แสดงส่วนที่เก่ียวข้องในกลุ่มที่ 1 การบริหารจัดการหน้าที่ความรับผิดชอบ 
 

- Document control ผู้ประกอบการต้องมีการควบคุมเอกสารทั้งหมดที่จําเป็นของระบบบริหาร
จัดการที่สอดคล้องตามหลักเกณฑ์และวิธีการท่ีดีในการกระจายเครื่องมือแพทย์ โดยเอกสารต้องได้รับการ
จัดเตรียม อนุมัติ ลงนาม และลงวันที่โดยผู้ที่มีอํานาจ และมีการจัดทํา รักษาไว้ซึ่งบันทึกของระบบบริหาร
จัดการที่สอดคล้องตามหลักเกณฑ์และวิธีการท่ีดีในการกระจายเครื่องมือแพทย์ ในลักษณะที่อ่านง่ายชัดเจน 
สามารถบ่งช้ีและหาได้ง่าย โดยมีอายุการใช้งานของเคร่ืองมือแพทย์ ตามท่ีระบุไว้โดยเจ้าของผลิตภัณฑ์
เครื่องมือแพทย์  ไม่น้อยกว่า 2 ปี นับจากวันที่เครื่องมือแพทย์ถูกนําออกจากสถานที่ของผู้ประกอบการเพ่ือส่ง
มอบโดยเลือกระยะเวลานานที่สุด 

- Designated person  โดยอาจมีการมอบหมายและแต่งต้ังตัวแทนฝ่ายบริหาร หรือที่เรียกว่า 
QMR (Quality Management Representative) โดยมีอํานาจหน้าที่ในการจัดทําระบบบริหารจัดการและ
ประกันคุณภาพให้สอดคล้องกับหลักเกณฑ์ของ GDPMD และมีการรายงานประสิทธิผลของระบบบริหาร
จัดการต่อผู้บริหาร รวมทั้งความจําเป็นต่างๆในการติดตามการดําเนินงาน เพ่ือนํามาปรับปรุงแก้ไข  

- Management review ต้องมีการทบทวนระบบบริหารการจัดการให้สอดคล้องตามหลักเกณฑ์
และวิธีการที่ดีในการกระจายเคร่ืองมือแพทย์ตามช่วงระยะเวลาที่กําหนด เพ่ือให้มั่นใจว่าระบบมีความ
เหมาะสมและมีประสิทธิภาพ 

- Input review เป็นการป้อนข้อมูลเข้าเช่น ผลจากการติดตามคุณภาพภายใน และการติดตาม
ประเมินผล ข้อมูลการร้องเรียน การติดตามผลจากการทบทวนของผู้บริหาร รวมถึงข้อแนะนําและ
ข้อเสนอแนะ 

- Review output เป็นผลจากการทบทวนจากฝ่ายผู้บริหารรวมถึงการตัดสินใจและการปฏิบัติการ
แก้ไขและป้องกันตามที่ต้องการ ดังแสดงในรูปภาพที่ 3.6  
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กลุ่มที่ 2 การบริหารจัดการทรัพยากร (Resource management)  
  

  
รูปภาพท่ี 3.7 แสดงส่วนที่เก่ียวข้องในกลุ่มที่ 2 การบริหารจัดการทรัพยากร 

 
- Personal ควรจะมีบุคลากรหลักที่รับผิดชอบในกิจกรรมทั้งทางด้านบริหารและการ

ปฏิบัติการภายใต้ขอบข่ายการดําเนินงานตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการกระจายเคร่ืองมือแพทย์  
- Training เป็นเรื่องของการฝึกอบรมพนักงาน ให้มีความรู้ทั้งทางด้านมาตรฐานและ

กระบวนการการทํางาน รวมทั้งการจัดสภาพแวดล้อมในการทํางานให้มีความเหมาะสม มีความปลอดภัย  
- Infrastructure จะต้องมีการกําหนดและจัดให้มีการรักษาไว้ซึ่งสาธารณูปโภคพ้ืนฐานที่

จําเป็น เช่น อาคารสถานท่ีทํางาน สิ่งอํานวยความสะดวกท่ีเก่ียวข้องมีความปลอดภัยและเพียงพอ เพ่ือให้เกิด
ความมั่นใจว่ามีการคงรักษาสภาพและการกระจายเคร่ืองมือแพทย์อย่างเหมาะสม 

- Work environment ต้องมีการกําหนดและบริหารการจัดสภาพแวดล้อมในการทํางานอย่าง
ชัดเจนร่วมถึงการจัดทําขั้นตอนการทํางานและวิธีการปฏิบัติงานไว้เป็นเอกสาร เพ่ือเฝ้าระวัง ควบคุมสภาวะ
แวดล้อมในการทํางาน ที่อาจเกิดผลกระทบกับเคร่ืองมือทางการแพทย์ได้ 

- Cleanliness and pest control ข้อกําหนดในเร่ืองของความสะอาดและการควบคุมการ
รบกวนของสัตว์ ที่ผู้ประกอบการต้อง จัดทําข้อกําหนดที่ต้องการไว้เป็นเอกสารเก่ียวกับการทําความสะอาด
อาคารสถานที่ รวมถึงวิธีการและความถี่ การเก็บรักษาบันทึกของการทําความสะอาด รวมท้ังการจัดทํา
โปรแกรมการควบคุมสัตว์รบกวน ดังแสดงในรูปภาพที่ 3.7  
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กลุ่มที่ 3 ห่วงโซ่อุปทานและเครื่องมือพิเศษ(การบริการ)(Supply chain and device specific)  
   

 
 

รูปภาพท่ี 3.8 แสดงส่วนที่เก่ียวข้องในกลุ่มที่ 3 ห่วงโซ่อุปทานและเคร่ืองมือพิเศษ (การบริการ) 
 

 ในกลุ่มที่ 3 น้ีจะเป็นการเน้นในเร่ืองของการบริหารจัดการวัสดุคงคลังอย่างมีประสิทธิภาพการจัดทํา
ฉลากเคร่ืองมือแพทย์ การสอบกลับและติดตามวัสดุเครื่องมือทางการแพทย์อย่างมีประสิทธิภาพ กล่าวคือ ใน
เรื่องของการบริหารจัดการวัสดุคงคลังต้องมีระบบเอกสารที่ใช้ในการควบคุมและติดตามปริมาณสินค้า รวมทั้ง
ในเรื่องของการจัดหมวดหมู่สินค้าเช่นในเรื่องของเครื่องมือแพทย์การแบ่งหมวดหมู่ของเคร่ืองมือแพทย์อาจ
แบ่งได้หลายหมวดเช่น การแบ่งเคร่ืองมือแพทย์ตามเกณฑ์ยุโรป (Directive 93/42/EEC) โดยแบ่งเป็น Class I 
Class IIa Class IIb และ Class III โดยClass I คือเคร่ืองมือแพทย์ที่มีใช้โดยทั่วไป Class IIa คือเคร่ืองมือ
แพทย์ที่มีการล่วงล้ําเข้าร่างกายในระดับผิวหนัง หรือเข้าร่างกายในช่วงระยะเวลาสั้น เช่น เข็มฉีดยา คอนเทค
เลนส์ Class IIb คือเคร่ืองมือแพทย์ที่เข้าในร่างกายอย่างต่อเน่ืองเป็นเวลานาน และมีกําลัง หรือใช้ระบบไฟฟ้า
อิเลคทรอนิกส์เป็นแหล่งกําเนิดพลังงานในการใช้งาน เช่น เครื่องน่ึงฆ่าเช้ือ และClass III เครื่องมือแพทย์ที่มี
ความเสี่ยงสูงอาจจะอยู่ในร่างกายตลอดไป หรือการทํางานของเครื่องมือแพทย์เก่ียวข้องกับระบบประสาท
ส่วนกลาง ระบบเลือด เช่น เครื่องกําหนดจังหวะหัวใจ เป็นต้น  นอกจากน้ีการจัดเก็บสินค้าคงคลังต้อง
มีการจัดทําบัญชีรายการสินค้าที่รับเข้าและจัดเก็บเพ่ือแสดงยอดคงเหลือที่แท้จริงของวัสดุคงคลัง มีการจัดการ
หมุนเวียนสินค้าที่เหมาะสม เช่น การจัดการสินค้าแบบ FEFO (first expire first out) สําหรับระบบจัดการ
ฐานข้อมูล สามารถแบ่งได้เป็น 2 ส่วนหลัก ได้แก่ ส่วนผู้ใช้ฐานข้อมูล  (User database) ที่เป็นผู้ใช้งานท่ีมี
ความรู้ในการใช้ประโยชน์จากระบบ และระบบฐานข้อมูล (Medical device data base) ที่มีการนํารหัสที่
เหมาะสมมาปรับใช้ ซึ่งทั้ง 2 ส่วนน้ีเช่ือมโยงกันโดยใช้รหัสมาตรฐาน (Standard code) ซึ่งสถานประกอบการ
หลายแห่งได้มีการนําเทคโนโลยีทางด้านคอมพิวเตอร์มาประยุกต์ใช้งาน โดยมีการนําการใช้รหัส Bar code ติด
บนวัสดุหรือสินค้าแล้วใช้เครื่องอ่านแบบ Laser Scan ซึ่งวิธีน้ีนอกจากจะมีความถูกต้องแม่นยํา และเที่ยงตรง
แล้ว ยังสามารถจัดเก็บเป็นฐานข้อมูลในเรื่องของการบริหารจัดการสินค้าคงคลังในโลจิสติกส์เครื่องมือแพทย์
แล้ว ยังสามารถช่วยในเรื่องของการสอบกลับได้ (Traceability) และการทํา Tracking การติดตาม เครื่องมือ
ทางการแพทย์ได้ ซึ่งโดยทั่วไปแล้วการจัดทํารหัสเคร่ืองมือทางการแพทย์ สามารถจําแนกรหัสมาตรฐานได้เป็น 
3 กลุ่ม 14 รหัสขึ้นอยู่กับลักษณะและขอบเขตการใช้งานโดยกลุ่มของรหัสเคร่ืองมือแพทย์แสดงได้ตามรูปภาพ
ที่ 3.9ได้แก่ กลุ่มที่1 รหัสเครื่องมือแพทย์สากล (Universal standard medical device code) กลุ่มที่2 รหัส
เครื่องมือแพทย์มาตรฐานท่ีใช้จําเพาะในประเทศ (National medical device code) และกลุ่มที่3 
รหัสมาตรฐานที่ไม่จําเพาะกับเคร่ืองมือแพทย์ (Commodity code)  
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รูปภาพที่ 3.9 กลุ่มของรหัสเครื่องมือแพทย์ 

 
โดยรหัสเครื่องมือแพทย์สากล โดยเฉพาะ GMDN ได้รับการยอมรับจาก หน่วยงานผู้ตรวจสอบใน

หลายประเทศ อย่างไรก็ดีการใช้ระบบ GMDN ต้องมีการสมัครเป็นสมาชิกและเสียค่าใช้จ่ายรายปี ดังน้ันใน
บางประเทศอาจมีต้ังระบบรหัสมาตรเคร่ืองมือแพทย์เป็นของตัวเอง เช่น ออสเตรเลีย (ARTG), ญี่ปุ่น (JMDN), 
สิงคโปร์ (SMDR), ฮ่องกง(AMDNS), นอร์เวย์ (NKKN) เป็นต้น ซึ่งค่าใช้จ่ายในการใช้งานมีราคาย่อมเยากว่า 
รหัสในกลุ่มน้ีจะมีความใกล้เคียง หรือ สามารถเทียบเคียงกับรหัสสากลอ่ืนๆได้นอกจากน้ียังมีรหัสสําหรับโภค
ภัณฑ์ (commodity code) ที่ไม่จําเพาะกับเคร่ืองมือแพทย์ แต่สามารถนํามาเป็นรหัสของเครื่องมือแพทย์บาง
ชนิดได้ โดยรหัสที่ใช้กันอย่างเป็นสากลที่สุด คือ UNSPSC และ GTIN โดย UNSPSC จะเน้นไปที่ลักษณะ
ประเภทของสินค้า ส่วน GTIN จะเน้นไปท่ีประเทศและบริษัทผู้ผลิต และนอกจากในเร่ืองของการจัดทํารหัส
เครื่องมือแพทย์ที่เป็นเคร่ืองมือสําคัญที่ทําให้การสอบกลับได้ (Traceability) และการทํา Tracking การ
ติดตามการติดฉลากเครื่องมือแพทย์เป็นอีกเรื่องหน่ึงที่ผู้ประกอบการควรให้ความสําคัญโดยการติดฉลาก
เครื่องมือแพทย์ที่ดีควรมีรายละเอียดของข้อมูลรวมถึงแบบ (Make) รุ่น (Model) เลขที่หรืออักษรแสดงคร้ังที่
ผลิต (Batch number) เลขลําดับเคร่ือง (serial number) และจํานวนหรือปริมาณของเคร่ืองมือ และภาษาที่
ใช้ควรที่จะเป็นภาษาที่ประเทศน้ันๆอ่านออก ตัวอย่างของฉลากเคร่ืองมือแพทย์ที่ดีแสดงดังรูปที่ 3.10 

)
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ดังรูปที่ 3.10 ตัวอย่างของฉลากเครื่องมือแพทย์ที่ดี 

 
และเมื่อมีการจัดการบริหารสินค้าคงคลังที่มีการจัดการเร่ืองการจัดทํารหัสมาตรฐานและการทํา

ฉลากที่ดีแล้ว ความสามารถในการสอบกลับได้ (Traceability) และการทํา Tracking การติดตาม เป็นขั้นตอน
เป็นอีกขั้นตอนที่สําคัญที่สุด เพ่ือช่วยสร้างความม่ันใจให้กับผู้บริโภคในการตัดสินใจซื้อและใช้งาน โดยสามารถ
ตรวจสอบกระบวนการของห่วงโซ่อุปทานเครื่องมือแพทย์จากโรงงานผลิตไปถึงมือของลูกค้า โดย
ผู้ประกอบการต้องรักษา และดําเนินการให้บันทึกความสอบกลับได้ของเคร่ืองมือแพทย์ตลอดทั้งห่วงโซ่อุปทาน
ที่เก่ียวข้องให้เป็นปัจจุบัน และในกรณีเครื่องมือที่เป็นชนิดฝังใน (implants) หน่วยงานจะต้องมีการเก็บข้อมูล
ถึงระดับผู้ป่วย และมีการเก็บบันทึกไว้จนกว่าจะนําออกมาจากร่างกายผู้ป่วย แต่อย่างไรก็ตามในเรื่องของการ
เก็บข้อมูลจากคนไข้น้ันบางคร้ังคนไข้ไม่ค่อยให้ความร่วมมือในการจัดทําเท่าที่ควร ถ้าเป็นการเก็บข้อมูลใน
โรงพยาบาลอาจมีการใช้เลข HN เป็นตัวเก็บข้อมูลซึ่งนอกจากจะช่วยรักษาความเป็นส่วนตัวของคนไข้แล้วยัง
ทําให้การสอบกลับหรือติดตามมีประสิทธิภาพมากขึ้น 
      นอกจากน้ีในเรื่องของคุณลักษณะที่ต้องการพิเศษสําหรับเคร่ืองมือแพทย์ที่มีกําลัง (Specific 
requirements for active medical devices) ที่ผู้ประกอบการต้องจัดทําข้อกําหนดไว้เป็นเอกสาร 
ประกอบด้วยเกณฑ์ยอมรับสําหรับการติดต้ัง การทดสอบ และการทวนสอบเคร่ืองมือแพทย์ว่าเป็นไปตามที่
กําหนดก่อนใช้งานจริง การกําหนดคุณสมบัติในการติดต้ัง และรักษาไว้ซึ่งระบบการติดต้ังให้เพียงพอ และ
กําหนดคําแนะนํา ส่วนในเรื่องของการควบคุมวัตถุดิบ (Materials control) ผู้ประกอบการต้องมั่นใจว่าในการ
รับมอบเครื่องมือแพทย์แต่ละคร้ังต้องได้รับการตรวจสอบความถูกต้องสมบูรณ์ของบรรจุภัณฑ์และการปิดผนึก 
ความสอดคล้องกันระหว่างเอกสารการรับมอบกับฉลากของผู้ส่งมอบ และความสอดคล้องกับข้อกําหนดด้น
คุณภาพของเคร่ืองมือแพทย์  และควรมีฉลากที่เหมาะสม ภาชนะบรรจุเครื่องมือแพทย์หากมีปริมาณมาก ต้อง
ได้รับการช้ีบ่งขนาดบรรจุและข้อกําหนดในการจัดเก็บอย่างชัดเจน และเครื่องมือแพทย์ที่จําเป็นต้องจัดเก็บ
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พิเศษ ต้องได้การจัดวางในพ้ืนที่ที่แยกต่างหาก ที่ได้รับการสร้างและติดต้ังอุปกรณ์ที่จําเป็น เพ่ือให้ภาวะ
แวดล้อมเป็นไปตามเง่ือนไขที่ต้องการ รวมทั้งต้องมีการเฝ้าระวัง และบันทึกสภาวะและการจัดเก็บ  ใ น
กรณีที่มีการประกอบเคร่ืองมือแพทย์จะต้องทําการบันทึกแหล่งที่มาของวัสดุ ส่วนประกอบต่างๆ รวมถึงบันทึก
เครื่องมือสําเร็จที่ได้จากการประกอบให้มีความเช่ือมโยงกันสามารถติดตามแหล่งผลิตของส่วนประกอบต่างๆ
ได้และมีการระบุฉลากที่เหมาะสม 

กลุ่มที่ 4 การตรวจสอบภายใน และข้อร้องเรียนเก่ียวกับเครื่องมือแพทย์ (Surveillance and vigilance)  
 

 รูปภาพท่ี 3.9 แสดงส่วนที่เก่ียวข้องในกลุ่มที่ 4 การตรวจสอบภายใน และข้อร้องเรียนเก่ียวกับ
เครื่องมือแพทย์ 

 
 ในส่วนของช่องทางการติดต่อการสื่อสาร (Communication channels) ผู้ประกอบการต้อง จัดทําและ
รักษาไว้ซึ่งช่องทางการติดต่อสื่อสาร และกลไกการตอบกลับ (Feedback) กับหน่วยงานที่เก่ียวข้องโดยในสถาน
ประกอบการอาจมีหน่วยงานท่ีเป็นตัวกลางที่ช่วยดําเนินงานติดต่อเมื่อเครื่องมือแพทย์เกิดมีปัญหา และเพ่ือให้
สามารถกระจายข้อมูลสารสนเทศที่เก่ียวข้องและเป็นปัจจุบัน ไปยังหน่วยงานต่างๆ ที่เก่ียวข้อง อาทิ โรงพยาบาลผู้
ซื้อ ได้อย่างมีประสิทธิผล รวมทั้งรับข้อร้องเรียนต่างๆเก่ียวกับเครื่องมือแพทย์ (Medical device complaints) 
ผู้ประกอบการต้องนําข้อร้องเรียนทั้งหมด และข้อมูลอ่ืนๆที่เก่ียวข้องกับข้อบกพร่องมาทบทวนและส่งต่อให้กับ
ผู้เก่ียวข้อง เช่น supplier, อย. ในกรณีที่ข้อผิดพลาดเกิดจากผู้ประกอบการเอง ต้องทําการอธิบายถึงการกระทําที่
ได้ดําเนินการอันก่อให้เกิดข้อผิดพลาดต่างๆ และทําการออกกระบวนวิธีในการป้องกันและแก้ไข (corrective and 
preventive action, CA/PA) โดยผู้ประกอบการการพิจารณาถึงสาเหตุของความไม่เป็นไปตามท่ีกําหนด รวมทั้ง
ทําการประเมิน เพ่ือให้มั่นใจว่าปัญหาที่เกิดขึ้นจะไม่เกิดซ้ําอีกและเมื่อมีการพิจารณาแล้วควรที่จะมีการดําเนินการ
ตามท่ีกําหนดไว้ รวมทั้งบัญทึกและปรับปรุงเอกสารให้มีความทันสมัย และสอดคล้องกับหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดี
ในการกระจายเครื่องมือแพทย์ และข้อกําหนดของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา รวมถึงการรายงานไปยัง
หน่วยงานที่เก่ียวข้องทั้งหมด ตามความเหมาะสม ในกรณีที่ข้อผิดพลาดมีความร้ายแรง จะต้องสามารถทําการเรียก
คืนเคร่ืองมือแพทย์น้ันๆ ได้ทันที สําหรับในส่วนของ FCA/FSN เป็นขั้นตอนของการจัดทําเอกสารในการ
ดําเนินการกับการปฏิบัติการแก้ไขเพ่ือการใช้งาน (Field corrective action; FCA) และการแจ้งให้ทราบถึงความ
ปลอดภัยในการใช้งาน (Field safety notices; FSN) รวมทั้งขั้นตอนในการเรียกคืนสินค้า (Recall) ที่มีความ
บกพร่องหรือไม่มีประสิทธิภาพ หรือมีการปลอมแปลงที่ต้องมีการแจ้งให้ผู้ผลิต หรือผู้แทนท่ีมีอํานาจหน้าที่ทราบ
เก่ียวกับการเรียกคืน และข้อมูลการเรียกคืนต้องรายงานให้กับสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาทราบ รวมทั้ง
การผู้ประกอบการจะต้องจัดทําผู้ประกอบการต้องจัดทําเอกสารท่ีการรายงานปัญหาหรือเหตุการณ์ที่เกิดขึ้น และ
ต้องมีการดําเนินงานเพ่ือแก้ไขปัญหาที่เกิดขึ้น (Corrective action: CA) ได้แก่  
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- จัดทําและรักษาไว้ซึ่งช่องทางการติดต่อสื่อสาร  
- กลไกการตอบกลับ (Feedback) กับหน่วยงานที่เก่ียวข้อง 
- ผู้ประกอบการต้องนําข้อร้องเรียนทั้งหมด และข้อมูลอ่ืนๆที่เก่ียวข้องกับข้อบกพร่องมาทบทวนและส่ง

ต่อให้กับผู้เก่ียวข้อง  
- ผู้ประกอบการต้องนําข้อร้องเรียนทั้งหมดแก้ไขข้อบกพร่อง และออกแบบกระบวนการแก้ไข  

 
 
3.4 การเปรียบเทียบหลักเกณฑ์และวิธีการท่ีดีในการจัดจําหน่ายเคร่ืองมือแพทย์ (GDPMD) ระหว่าง
ข้อกําหนดร่าง GDPMD ไทย, GDPMD มาเลเซีย, GDPMD สิงคโปร์, ISO 13485:2003, ISO9001 และ 
GMP (อย.) 
 จากตารางเป็นการเปรียบเทียบหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการจัดจําหน่ายเครื่องมือแพทย์ของ
ประเทศไทย มาเลเซีย สิงคโปร์ เปรียบเทียบกับการจัดทํามาตรฐาน ISO13485:2003 และ ISO9001:2008 ที่
แสดงถึงข้อที่เหมือนและแตกต่างกันของแต่ละประเทศ ดังแสดงในตารางที่ 3.1  
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ตารางที่ 3.1 เปรียบเทียบขอ้กําหนดรา่ง GDPMD ไทย, GDPMD มาเลเซีย, GDPMD สิงคโปร,์ ISO 13485:2003, ISO9001 และ GMP (อย.) 

ร่าง GDPMDไทย GDPMD มาเลเซีย GDPMD สิงคโปร์ ISO 13485:2003 ISO9001: 2008 GMP (อย.) 

PART 1 : Preliminary PART 1 : Preliminary 1.Introduction 1.1 General 1.1 General Preliminary 

1. Objective 1. Objective 1.1 Purpose - - - 

- - 1.2 Background - - - 

2. Scope and 
application  

2.1 -2.3  

2. Scope and 
application 

2(1) - 2(4) 

1.3 Scope 1.Scope 

1.2 Application 

1.Scope 

1.2 Application 

- 

- - 1.4 application 2. Normative 
reference 

2. Normative 
reference 

- 

3. Definitions  

พ.ร.บ.เครื่องมือแพทย์ 

3. Definitions 1.5 Definitions 3.Terms and 
Definitions 

3.Terms and 
Definitions 

1. Definition 
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2551, ประกาศ อย. 
เรื่องหลักเกณฑ์และ
วิธีการที่ดีในการบริการ
เครื่องมือแพทย์, MDA, 
AMDD 

PART 2 : Organization 
and GDPMD 
regulatory 
compliance system 

PART 2 : 
Organization and 
GDPMD regulatory 
compliance system 

- - - - 

4.Organization (1) – 
(4) 

4.Organization (i) – 
(iv) 

- - - - 

Quality Management 
System 

GDPMD regulatory 
compliance System 

2. Quality 
Management 
System 

4. General 
requirements and 
Document System 

4.Quality 
Management 
System 

Section 1 Quality 
Management 
System 

5. General (1) – (8) 5. General (i) – (ix) 2.1 General 4.1  General 4.1 General 2. General 
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requirements requirements requirements requirements 

6. Documentation 
(6.1 – 6.2) 

6. Documentation 
Control 6(1) – 6(2) 

2.2 
Documentation 
Requirements 
(2.2.1 – 2.2.2) 

4.2 Documentation 
requirements 

4.2 Documentation 
requirements 

3. Documentation 
requirements 

7. Document Control 
(7.1 – 7.5) 

7. Document Control 
7(1) – 7(5) 

2.3 Control 
Documents 

2.4 Control of 
Records 

4.2.1 Genaral 

4.2.2 Quality 
manual 

4.2.3 Control of 
document 

4.2.1 Control of 
document 

- 

PART 3 : Establish 
responsibilities 

PART 3 : Establish 
responsibilities 

- 5.Management 
responsibility 

5. Management 
responsibility 

Section 2 
Management 
responsibility 

- - - 5.1 Management 5.1 Management - 
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commitment commitment 

- - - 5.2 Customer focus 5.2 Customer focus - 

- - - 5.3 Quality policy 5.3 Quality policy 4.Quality policy 

- - - 5.4 Planning 5.4 Planning - 

- - - 5.4.1 Quality 
objectives 

5.4.1 Quality 
objectives 

5. Quality 
objectives 

- - - 5.4.2 Quality 
management 

5.4.2 Quality 
management 

 

- - - 5.5 Responsibility, 
authority and 
communication 

5.5 Responsibility, 
authority and 
communication 

 

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

8. Responsibilities 
and authorities (i) - 
(ii) 

3.1.Responsibilitie
s and authority 

5.5.1 Responsibility 
and authority 

5.5.1 Responsibility 
and authority  

6. Responsibility 
and authority 
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9. Desisnated person 
(1) – (4) 

9. Desisnated person 
(i) – (iv) 

3.2 Management 
Representative 

5.5.2 Management 
Representative 

5.5.2 Management 
Representative 

7. Management 
Representative 

- - - 5.5.3 Internal 
Communication 

5.5.3 Internal 
Communication 

- 

10. Management 
Review (1) – (3) 

10. Management 
Review (i) – (iii) 

4. Management 
Review  

5.6 Management 
Review 

5.6 Management 
Review 

- 

- - - 5.6.1 General 5.6.1 General - 

11.Review Input     
(1) – (9) 

11.Review Input     (i) 
– (x) 

5.1 Review Input  5.6.2 Review Input 5.6.2 Review Input - 

12. Review output (1) 
– (3)    

12. Review output (i) 
– (iii)    

5.2 Review 
output 

5.6.3 Review output   5.6.3 Review 
output 

- 

PART 4 : Resource 
Management 

PART 4 : Resource 
Management 

6. Resource 
Management 

6. Resource 
Management 

6. Resource 
Management 

Section 3 
Resource 
Management 
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- - - 6.1 Provision of 
Resource 

6.1 Provision of 
Resource 

- 

13. Personal (13.1) - 
(13.3) 

13. Personal 6.1 Personal 6.2. Personal 6.2. Personal 8. Personal 

- - 6.1.1  General 6.2.1 General 6.2.1 General - 

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

14.Training and 
awareness 

6.1.2.Training  6.2.2  Competency, 
awareness and 
training 

6.2.2  Competency, 
awareness and 
training 

- 

15.Infrastructure 
(15.1) – (15.2) 

15.Infrastructure 6.2 Premises and 
Facilities 

6.3 Infrastructure 6.3 Infrastructure 9. Infrastructure 

16. Work 
Environment         
(1) –(5) 

16. Work 
Environment 

- 6.4 Work 
Environment 

6.4 Work 
Environment 

10. Work 
Environment 

17. Cleanliness and 
pest control      

17. Cleanliness and 6.2.2 Cleanliness - - - 
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(17.1) – (17.2) pest control 6.2.3 pest control 

- - - 7. Product 
realization 

7. Product 
realization 

Section 4 
Production 

- - - 7.1 Planning of 
product realization 

7.1 Planning of 
product realization 

11. Planning 

- - - 7.2 Customer-
related processes 

7.2 Customer-
related processes 

- 

- - - 7.2.1 Determination 
of requirements 
related to the 
product 

7.2.1 Determination 
of requirements 
related to the 
product 

- 

- - - 7.2.2 Review of 
requirements 
related to the 
product 

7.2.2 Review of 
requirements 
related to the 
product 

- 
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PART 5 : Supply 
Chain and device 
specific 

PART 5 : Supply 
Chain and device 
specific 

- - - - 

18. Authorization   
(1) – (2) 

18. Authorization  (i) 
– (ii) 

- - - - 

19. Communication 
Channels (1) – (5) 

19. Communication 
Channels (i) – (v) 

- 7.2.3 
Communication 
Channels 

7.2.3 
Communication 
Channels 

- 

- - - 7.3 Design and 
development 

7.3 Design and 
development 

12. Design and 
development 

- - - 7.3.1 Design and 
development 
planning 

7.3.1 Design and 
development 
planning 

- 

- - - 7.3.2 Design and 
development input 

7.3.2 Design and 
development input  

- 
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- - - 7.3.3 Design and 
development 
output 

7.3.3 Design and 
development 
output 

- 

- - - 7.3.4 Design and 
development 
review 

7.3.4 Design and 
development 
review 

- 

- - - 7.3.5 Design and 
development 
verification 

7.3.5 Design and 
development 
verification 

- 

- - - 7.3.6 Design and 
development 
validation 

7.3.6 Design and 
development 
validation 

- 

- - - 7.4  Purchasing 7.4 Purchasing 13. Purchasing 

- - - 7.4.1 Purchasing 
process 

7.4.1 Purchasing 
process 

- 
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- - - 7.4.2 Purchasing 
information 

7.4.2 Purchasing 
information 

- 

- - - 7.4.3 Verification of 
purchased product 

7.4.3 Verification of 
purchased product 

- 

- - - 7.5 Production and 
service provision 

7.5 Production and 
service provision 

14. Production 
and service 
provision 

- General 
requirements 

20. Receipt of stock 
(1) – (2) 

20. Receipt of stock 7.1 Receipt of 
stock 

   

  7.2 Calibration - - - 

21.Storage and Stock 
Handling (21.1) – 

21.Storage and Stock 
Handling 

7.3.Storage and 
Stock Handling 

- - - 
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(21.5) 7.3 Storage 

7.3.1 Storage 
Condition 

22.Stock Rotation  (1) 
– (3) 

22.Stock Rotation 7.3.2 Stock 
Rotation 

- - - 

23.Delivery to 
customers (1) – (9) 

23.Delivery to 
customers 

7.4 Delivery to 
customers 

7.5.1 Control of 
Production and 
Service Provision 

7.5.1.1 General 
Requirements (f) 

7.5.1 Control of 
Production and 
Service Provision 

7.5.1.1 General 
Requirements (f) 

 

- - - 7.5.1.2 Control of 
production and 
service provision 

 -Specific 

- 15. Control of 
production and 
service provision 

- Specific 
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requirements requirements 

24.Control of non-
conforming medical 
devices including 
returned medical 
devices 

24.Control of non-
conforming medical 
devices including 
returned medical 
devices 

8.Return of 
Medical Device 

8.3 Control of non-
conforming product 

8.3 Control of non-
conforming 
product 

16. Control of 
non-conforming 
product 

25.Disposal of 
Medical Devices 

25.Disposal of 
Medical Devices 

9.Disposal of 
Medical Devices 

- - - 

26.Traceability 26.Traceability 10.Traceability 7.5.3.2 Traceability - - 

- - - 7.5.3.2.1 General - - 

27.Specific 
traceability 
requirement for 
implantable medical 
Devices 

27.Specific 
traceability 
requirement for 
implantable medical 
Devices 

- 7.5.3.2.2 Particular 
requirements for 
active implantable 
medical devices and 
implantable 

- - 
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medical devices 

- - - 7.5.3.3 Status 
identification 

- 17. Status 
identification 

- - - 7.5.4 Customer 
Property 

7.5.4 Customer 
Property 

18. Customer 
Property 

28. Specific 
Requirements for 
Active Medical 
Devices 

28. Specific 
Requirements for 
Active Medical 
Devices 

- 7.5.5 Preservation of 
property 

- - 

- - 11. Installations 
and Servicing 

11.1 Installation 

11.2 Servicing 

7.5.1.2.2 
Installations 
Activities 

7.5.1.2.3 Servicing 
Activities 

- 18(2) Installations 
and Servicing 
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- - 11.3 Calibration 7.5.1.2.4 Servicing 
Activities 

7.6 Control of 
Monitoring and -
Measurement 
Devices 

- 18(3) Servicing 
Activities 

29. Outsource 
Activities 

29. Outsource 
Activities 

12. Outsource 
Activities 

8.Quality System 
management 

8.1 General 

Section 1 Quality 
System 
management 

19. Quality 
System 
management 

30.Counterfeit, 
Adulterate, 
Unwholesome or 
Tampered Medical 
Device 

30.Counterfeit, 
Adulterate, 
Unwholesome or 
Tampered Medical 
Device 

13.Counterfeit, 
Adulterate, 
Unwholesome or 
Tampered 
Medical Device 

- - - 

31.Secondary 31.Secondary - - - - 
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Assembly including 
repacking 

Assembly including 
repacking 

32.Assembly 
Documents 

32.Assembly 
Documents 

- - - - 

33.Materials Control 33.Materials Control - 8.2 Monitoring and 
measurement 

8.2 Monitoring and 
measurement 

- 

34.Labeling 34.Labeling  8.2.1 Feedback 

8.2.2 Internal audit 

8.2.3 Monitor and 
measurement of 
processes  

8.2.1 Customer 

satisfaction 

8.2.3 Monitor and 

measurement of 

processes  

 

20. Identification 
and Tracebility 

35. Good Assembly 35. Good Assembly - - - - 
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Practices Practices 

36.Quality Control 36.Quality Control - 8.2.4 Monitoring and 
Measurement of 
products 

8.2.4.1 General 
requirements 

8.2.4.1 Particular 
requirement for 
active implantable 
devices and 
implantable devices 

8.2.4 Monitoring 
and Measurement 
of products 

 

- 

PART6 : Surveillance 
and Vigilance 

PART 6 : Surveillance 
and Vigilance 

- - - - 

37.Medical Device 
Complaints 

38.Medical Device 
Complaints 

14.Medical 
Device 

8.3 Control of 
nonconforming 

8.3 Control of 
nonconforming 
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Complaints product product 

38.Distribution 
records 

39.Distribution 
records 

- 8.4 Analysis of data 8.4 Analysis of data - 

39.FCA and FSN 40.FCA and FSN 15.FSCA - - - 

40.Recall 41.Recall - - - - 

41.Mandatory 
problem report 

42.Mandatory 
problem report 

- - - - 

42.Internal Audits 43.Internal Audits 16.Internal Audits 8.5 Improvement 

 

8.5 Improvement 

 

- 

- - - 8.5.1 General 8.5.1 Continual 
improvement 

21. Continual 
improvement 

43. Corrective action 44. Corrective action - 8.5.2 Corrective 
action 

8.5.2 Corrective 
action 

22. Corrective 
action 
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44.Preventive action 45.Preventive action - 8.5.2 Preventive 
action 

8.5.2 Preventive 
action 

- 
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บทท่ี 4 
การวิเคราะห์แนวทางในการจัดทําหลักเกณฑ์และวิธีการท่ีดใีนการจัดจําหน่ายวัสดุ

อุปกรณ์ทางการแพทย์ในประเทศไทย 
 

 ในปัจจุบันหลายบริษัทที่ เ ก่ียวข้องกับวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ทั่วโลกได้มีการนํา 
มาตรฐานต่างๆมาเพ่ือใช้เพ่ิมขีดความสามารถในการแข่งขันกับตลาดโลกมากข้ึน ซึ่งมาตรฐานที่
เก่ียวข้องกับวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ส่วนใหญ่ได้แก่ ISO13485 เป็นมาตรฐานที่ใช้เป็นแนวทางใน
การพัฒนาระบบบริหารคุณภาพสําหรับองค์กรที่เก่ียวกับวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์เพ่ือเพ่ิม
ประสิทธิภาพการผลิตISO 14971: 2007เป็นมาตรฐานการบริหารความเส่ียงสําหรับเครื่องมือและ
อุปกรณ์การแพทย์ และมาตรฐานการผลิตวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ในประเทศไทย (GMP) เป็นต้น
แต่อย่างไรก็ตามมาตรฐานที่สําคัญอีกอย่างในเรื่องของวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์คือ การจัดทํา
หลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการจัดจําหน่ายวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์(GDPMD) สําหรับผู้นําเข้าและ
จัดจําหน่ายวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ ที่มีส่วนช่วยให้ผู้บริโภคมีความมั่นใจในสินค้ามากขึ้น โดยเน้น
ในเรื่องของความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือ และนอกจากมาตรฐานจะมีส่วนสําคัญที่จะช่วยยกระดับ
บริษัทหรือองค์กรในเรื่องของความปลอดภัยแล้ว อีกปัจจัยหน่ึงที่สําคัญคือการมีระบบบริหารการ
จัดการโลจิสติกส์ที่ดี (Logistics) ซึ่งทั้งสองอย่างน้ีจะเป็นตัวช่วยในการขับเคลื่อนในอุตสาหกรรมวัสดุ
อุปกรณ์ทางการแพทย์ให้เข้าสู่ AEC ได้อย่างย่ังยืน ดังน้ันเพ่ือที่จะพัฒนาทั้งในเรื่องของการนํา
มาตรฐานหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการจัดจําหน่ายวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์(GDPMD) และใน
เรื่องของการพัฒนาระบบโลจิสติกส์วัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ควรที่จะมีการศึกษาในเร่ืองของ
มาตรฐานและกฎระเบียบต่างๆ โดยสามารถแบ่งประเด็นของการศึกษาได้ออกเป็น 3 ประเด็นสําคัญ
ได้แก่ 1. การศึกษาและปรับปรุงระบบโลจิสติกส์เครื่องมือแพทย์ในประเทศไทย 2. การศึกษาความ
เหมาะสมในการจัดทํา GDPMD ในประเทศไทยและ 3. การสร้างความเข้มแข็งให้กับอุตสาหกรรมทาง
การแพทย์ไทยเพ่ือก้าวสู่ AEC อย่างย่ังยืน 
  
การศึกษาและปรบัปรุงระบบโลจิสตกิส์เครื่องมือแพทย์ในประเทศไทย 
 
4.1 การศึกษาระบบโลจิสติกส์วัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ในประเทศไทย 
 การจัดการโลจิสติกส์และห่วงโซ่อุปทานในเรื่องของวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์มีส่วนสําคัญ
อย่างมากที่ช่วยให้เกิดการขับเคลื่อนและเพ่ิมขีดความสามารถในการแข่งขันกับตลาดโลก เน่ืองจาก
ระบบการจัดการโลจิสติกส์และห่วงโซ่อุปทานของวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์เป็นอีกกลไกหน่ึงที่
ประเทศไทยและหลายประเทศนํามาใช้ในการเตรียมความพร้อมและเสริมสร้างความเข้มแข็งให้กับ
ภาคธุรกิจและอุตสาหกรรมวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์โดยเฉพาะผู้ประกอบการที่นําเช่ือมของการ
นําเข้าและจัดจําหน่ายวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ จึงได้มีการศึกษาเส้นทางการค้าเช่ือมของห่วงโซ่
อุปทานของผู้นําเข้าและจัดจําหน่ายวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ในประเทศไทย เพ่ือเป็นแนวทางใน
การปรับปรุงและพัฒนาระบบโลจิสติกส์ให้มีประสิทธิภาพ โดยทําการศึกษาจากกลุ่มตัวอย่าง
ผู้ประกอบการท่ีเก่ียวข้องกับวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ ได้แก่ผู้ผลิตในประเทศผู้ผลิตต่างประเทศ 
ผู้นําเข้า ผู้ส่งออก ผู้จัดจําหน่าย ผู้ค้าปลีก ผู้ค้าส่ง และผู้ให้บริการต่างๆ ซึ่งได้ดําเนินการศึกษาข้อมูลที่
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เก่ียวกับการกระจายวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ และระบบการจัดการโลจิสติกส์อุปกรณ์ทาง
การแพทย์ที่ผู้ประกอบการใช้กันอยู่ในปัจจุบันรวมถึงปัญหาที่เกิดขึ้นในการจัดการการกระจายวัสดุ
อุปกรณ์ทางการแพทย์ ได้ข้อมูลดังน้ี  
 
 4.1.1 การศึกษาข้อมูลของผู้ประกอบการวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ในประเทศไทย 
 จากการสํารวจข้อมูลพ้ืนฐานของผู้ประกอบการวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ในประเทศไทย
เพ่ือให้ทราบถึงประเภทสถานประกอบการ ขนาดของสถานประกอบการพบว่าประเภทของสถาน
ประกอบการเคร่ืองมือแพทย์ในประเทศไทยสามารถแบ่งออกเป็น 7 กลุ่มได้แก่  

กลุ่มที่ 1 ผู้ผลิตในประเทศและผู้ผลิตต่างประเทศ 
กลุ่มที่ 2 ผู้ส่งออก 
กลุ่มที่ 3 ผู้นําเข้า 
กลุ่มที่ 4 ผู้จัดจําหน่ายและค้าส่ง  
กลุ่มที่ 5 ผู้ค้าปลีก 
กลุ่มที่ 6 ผู้ผลิตในประเทศและผู้ผลิตต่างประเทศที่มีการส่งออกหรือนําเข้าหรือ

เป็นผู้จัดจําหน่าย 
กลุ่มที่ 7 ผู้จัดจําหน่ายที่มีการนําเข้าหรือค้าส่งหรือค้าปลีก  

 เมื่อนํามาวิเคราะห์ถึงขนาดของผู้ประกอบการแต่ละประเภทพบว่า ผู้ประกอบการเคร่ืองมือ
แพทย์ในประเทศไทยส่วนใหญ่เป็นขนาดเล็ก ประมาณร้อยละ59 (แบ่งตามนิยามของ SMEs ในการ
แบ่งขนาดของผู้ประกอบการดังตารางที่ 4.1) แสดงดังแผนภูมิที่4.1 ผู้ประกอบการขนาดกลางจํานวน
ร้อยละ28 และผู้ประกอบการขนาดใหญ่เป็นจํานวนร้อยละ13 
 
ตารางที่ 4.1หลักการแบ่งแบบ SME Bank (ธนาคารพัฒนาวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อมแห่ง

ประเทศไทย) 
ประเภทกิจการ วิสาหกจิขนาดย่อม 

จํานวนการจ้างงาน 
มูลค่าสินทรัพย ์ วิสาหกจิขนาดกลาง 

จํานวนการจ้างงาน มูลค่าสินทรัพย์ถาวร 
กิจการผลิตสินค้า ไม่เกิน 50 คน ไม่เกิน50 ล้านบาท เกินกว่า 50 คน 

แต่ไม่เกิน 200 คน 
เกินกว่า 50 ล้านบาท 
แต่ไม่เกิน200ล้านบาท 

กิจการให้บรกิาร ไม่เกิน 50 คน ไม่เกิน50 ล้านบาท เกินกว่า 50 คน 
แต่ไม่เกิน 200 คน 

เกินกว่า 50 ล้านบาท 
แต่ไม่เกิน200ล้านบาท 

กิจการค้าส่ง ไม่เกิน 25 คน ไม่เกิน50 ล้านบาท เกินกว่า 25 คน 
แต่ไม่เกิน 50 คน 

เกินกว่า 50 ล้านบาท 
แต่ไม่เกิน100ล้านบาท 

กิจการค้าปลีก ไม่เกิน 15 คน ไม่เกิน30 ล้านบาท เกินกว่า 15 คน 
แต่ไม่เกิน 30 คน 

เกินกว่า 30 ล้านบาท 
แต่ไม่เกิน60ล้านบาท 

ที่มา: ธนาคารพัฒนาวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อมแห่งประเทศไทย
(http://www.smebank.co.th/th/definitions.php) 
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แผนภูมิที่ 4.1 ขนาดผู้ประกอบการเคร่ืองมือแพทย์ 

 
 และเมื่อนํามาวิเคราะห์ร่วมกับประเภทของกิจการในการดําเนินงานเพ่ือให้ทราบถึงขนาดของ
สถานประกอบการในแต่ละประเภทธุรกิจวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ เมื่อเทียบสัดส่วนประเภทธุรกิจ
โดยอันดับ 1 คือ กลุ่มผู้จัดจําหน่าย/ผู้นําเข้า/ผู้ค้าส่ง/ผู้ค้าปลีก เป็นกลุ่มที่มีขนาดสถานประกอบการ 
S, M, L เป็นจํานวนที่มากที่สุด ขนาดประกอบการขนาดกลางมากที่สุด ประมาณร้อยละ 14.3 
รองลงมาเป็นขนาดเล็ก ประมาณร้อยละ 13.3 และน้อยสุดคือขนาดใหญ่ ประมาณร้อยละ 4.8 อันดับ 
2 คือ กลุ่มผู้จัดจําหน่าย ขนาดประกอบการขนาดเล็กมากที่สุด ประมาณร้อยละ 16.2 รองลงมาเป็น
ขนาดใหญ่ ประมาณร้อยละ 13.3 และน้อยสุดคือขนาดกลาง ประมาณร้อยละ 1 และจํานวนประเภท
ผู้ประกอบการกลุ่มผู้ส่งออกกับกลุ่มผู้ค้าปลีกมีจํานวนน้อยที่ ดังแสดงในแผนภูมิที่ 4.2 

 

แผนภูมิที่ 4.2 จํานวนขนาดสถานประกอบการในแต่ละประเภทธุรกิจวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ 
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 จากแผนภูมิที่4.1และแผนภูมิที่ 4.2เป็นการช้ีให้เห็นว่าผู้ประกอบการวัสดุอุปกรณ์ในประเทศ
มีจํานวนผู้จัดจําหน่าย ผู้ นําเข้า ผู้ค้าส่ง ผู้ผลิต อยู่เป็นจํานวนมาก และส่วนใหญ่เป็นสถาน
ประกอบการขนาดเล็กไปจนถึงปานกลาง ส่วนที่เป็นสถานประกอบการขนาดใหญ่มีน้อย ทั้งน้ีจากการ
สํารวจกลุ่มผู้ส่งออกและผู้ค้าปลีกในประเทศไทยมีจํานวนที่น้อยมาก แสดงให้เห็นว่าประเทศไทยมีการ
นําเข้าวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์มากกว่าการส่งออก และสถานประกอบการส่วนใหญ่มีขนาดเล็ก
และขนาดกลาง ดังน้ันจําเป็นที่จะต้องส่งเสริมและพัฒนาระบบโลจิสติกส์ในประเทศให้มีมาตรฐาน
แบบเดียวกัน เพ่ือช่วยผลักดันให้เกิดการจัดจําหน่ายและการกระจายสินค้าที่ดี อีกทั้งยังเป็นการเพ่ิม
มูลค่าทางการตลาดต่อไปในอนาคตได้ นอกจากน้ีการสร้างความรู้ความเข้าใจให้กับผู้ประกอบการเพ่ือ
ช้ีให้เห็นถือความสําคัญของการพัฒนาระบบโลจิสติกส์จะช่วยให้ลดค่าใช้จ่ายในการขนส่งสามรถเพ่ิม
ศักยภาพด้านการแข่งขันได้ 
 
 4.1.2 การพัฒนาและปรับปรุงระบบโลจิสติกส์ในประเทศไทย 
 การพัฒนาและปรับปรุงระบบโลจิสติกส์ให้มีประสิทธิภาพท่ีดี จะช่วยให้การจัดจําหน่ายและ
การขนส่งวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์เป็นไปอย่างปลอดภัยเมื่อถึงมือผู้บริโภคซ่ึงเป็นการสร้างความ
เช่ือมั่นที่ดีแก่ผู้บริโภค อีกทั้งยังสามารถลดต้นทุนการผลิต ประหยัดเวลาและเพ่ิมศักยภาพในการ
แข่งขันได้  
 จากการศึกษากลุ่มตัวอย่างในเรื่องของการจัดการระบบโลจิสติกส์ในองค์กร ผู้ประกอบการ
ส่วนใหญ่ไม่มีการจัดจ้างบุคคลภายนอกเข้ามาดูแลระบบโลจิสติกส์ให้กับบริษัทDistributor เป็นผู้ดูแล
และจัดการระบบโลจิสติกส์ให้ร้อยละ59.8  และมีการดูแลระบบโลจิสติกส์เองร้อยละ32 มีเพียงร้อย
ละ8.2 ที่มีการจัดจ้างบุคคลภายนอกเข้ามาดูแลระบบการจัดการโลจิสติกส์ในองค์กร ซึ่งเป็นการ
ช้ีให้เห็นว่าผู้ประกอบการส่วนใหญ่หันมาให้ความสําคัญในเร่ืองของการจัดการระบบโลจิสติกส์เพ่ือเพ่ิม
ประสิทธิภาพขององค์กร ในส่วนของระบบการขนส่งสินค้าวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์แสดงดังแผนภูมิ
ที่4.4 พบว่าผู้ประกอบการส่วนใหญ่นิยมใช้ระบบการขนส่งทางถนน ประมาณร้อยละ 86 รองลงมา
เป็นการขนส่งทางอากาศ ประมาณร้อยละ 11 และน้อยที่สุดเป็นทางเรือ ประมาณร้อยละ 3 ในส่วน
ของการส่งออกต่างประเทศก็เช่นเดียวกัน มากที่สุด คือ ทางถนน ประมาณร้อยละ 54รองลงมาเป็น 
ทางอากาศ ประมาณร้อยละ 31 และน้อยที่สุดทางเรือ ประมาณร้อยละ15ส่วนระบบการขนส่งทาง
รางพบว่าในประเทศไทยไม่เป็นที่นิยมในการขนส่ง  
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แผนภูมิที่ 4.3การจัดจ้างบุคคลภายนอกเป็นผู้ดูแลระบบการจัดการและโลจิสติกส ์

 

 
แผนภูมิที่ 4.4 ระบบการขนส่งสินค้าวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ทั้งในและต่างประเทศ 

 
 จากแผนภูมิที่ 4.3 - 4.4 ช้ีให้เห็นว่าระบบการขนส่งวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์
ภายในประเทศไทยและส่งออกไปนอกประเทศนิยมใช้ระบบการขนส่งทางถนนมากที่สุดรองลงมาเป็น
ทางอากาศ และทางเรือ เน่ืองจากการขนส่งทางถนนและทางอากาศจะรวดเร็วและสะดวกสบายกว่า
ทางเรือและระบบราง แต่ก็มีค่าใช้จ่ายที่สูงกว่าเช่นกัน ซึ่งถ้าเทียบกับการขนส่งทางเรือและระบบรางที่
ประหยัดค่าใช้จ่ายมากกว่าแต่กลับช้า  
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 ในส่วนของสาเหตุที่ผู้ประกอบการประสบปัญหาในระบบการจัดการโลจิสติกส์เครื่องมือ
แพทย์คือ ผู้ประกอบส่วนใหญ่ขาดความรู้ความเข้าใจในเร่ืองของกฎระเบียบ กฎหมายข้อบังคับที่
เก่ียวข้องกับการจัดการทางด้านโลจิสติกส์ประมาณร้อยละ 25.5 รองลงมาคือการขาดประสบการณ์
ด้านการบริหารจัดการโลจิสติกส์ร้อยละ 22.6 ขาดความรู้ความเข้าใจเก่ียวกับมาตรฐานที่เก่ียวข้อง
ร้อยละ 20.9 และบุคลากรขาดความรู้ความสามารถในการจัดการโลจิสติกส์ร้อยละ 18.3 แสดงดัง
แผนภูมิที่ 4.5 
 

 
แผนภูมิที่ 4.5 องค์กรประสบปัญหาในระบบการจัดการการกระจายวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ใด 

 
 จากแผนภูมิ4.5 จะเห็นได้ว่าหากมีการสร้างความรู้ความเข้าใจในเร่ืองของกฎระเบียบ 
กฎหมายข้อบังคับเก่ียวกับการจัดการโลจิสติกส์เครื่องมือแพทย์ให้กับผู้ประกอบการโดยหน่วยงาน
ภาครัฐบาลท่ีเก่ียวข้องมาช่วยสนับสนุนจะสามารถทําให้ระบบการขนส่งโลจิสติกส์ในประเทศไทยมี
ศักยภาพมากขึ้น นอกจากน้ีการสร้างความรู้ความเข้าใจให้กับบุคลากรในองค์กรจะช่วยให้บุคลากรใน
องค์กรเข้าใจและสามารถปฎิบัติหน้าที่ได้ดีย่ิงขึ้น  

 
 4.1.3 ผลกระทบของระบบโลจิสติกส์บนเส้นทางการค้าเชื่อม 
 เน่ืองจากวิวัฒนาการและเทคโนโลยีการรักษาผู้ป่วยที่ทันสมัย ทําให้เกิดการพัฒนาและ
ปรับปรุงวัสดุอุปกรณ์ทางแพทย์ให้มีประสิทธิภาพอยู่เสมอ เกิดการรักษาที่มีคุณภาพผู้คนมีชีวิตที่ดีอายุ
ยืนยาว ส่งผลให้เกิดการก้าวสู่สังคมผู้สูงอายุตามมา บวกกับประเทศมหาอํานาจด้านเครื่องมือแพทย์
หลายๆ ประเทศทั่วโลกมีการแข่งขันในตลาดท่ีสูงขึ้น อีกทั้งการจัดการระบบโลจิสติกส์ตลอดห่วงโซ่ที่
มีประสิทธิภาพ ทําให้ปัจจุบันมูลค่าการนําเข้า-ส่งออกวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์แพทย์ทั่วโลกมีมูลค่า
สูงอย่างต่อเน่ือง  
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สถานภาพอุตสาหกรรมวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ของโลก ปี 2556 
 

 
แผนภูมิที่ 4.6 มูลค่านําเข้ารวม 4,938,602 ล้านบาท แผนภูมิที่ 4.7 มลูค่าส่งออกรวม 5,008,309 ล้าน
บาท  AAGR (2552-2556) 3.92%                                AAGR (2552-2556) 3.71% 
 
 จากแผนภูมิที่ 4.7-4.8ประเทศที่มีมูลค่าการขําเข้า-ส่งออกมากที่สุดคือ สหรัฐอเมริกา 
เยอรมัน จีน เนเธอร์แลนด์ ฯลฯ ตามลําดับ มูลค่าการนําเข้า-ส่งออกที่เพ่ิมมากข้ึนแสดงให้เห็นถึง
ประสิทธิภาพท่ีดีในการจัดการโลจิสติกส์ตลอดห่วงโซ่อุปทาน ซึ่งเป็นปัจจัยหน่ึงที่สําคัญในการเพิ่ม
มูลค่าให้กับอุตสาหกรรมวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ จึงเป็นเรื่องที่สําคัญในการศึกษาเส้นทางการค้า
เช่ือมและระบบโลจิสติกส์ในประเทศ 
 จากการศึกษากลุ่มตัวอย่าง ได้ข้อมูลเส้นทางการค้าเช่ือมการนําเข้า-ส่งออก คือ ในกรณีการ
นําสินค้าเข้ามาการซื้อ/นําเข้าสินค้า-วัตถุดิบมาจากต่างประเทศทั่วโลก จากกลุ่มประเทศอาเซียนและ
ใช้สินค้าหรือวัตถุดิบที่ผลิตภายในประเทศไทย นํามาเทียบกับประมาณของมูลค่านําเข้าทั้งหมดรวมถึง
การส่งออกด้วยเช่นกัน ดังแสดงในแผนภูมิที่ 4.8 และ แผนภูมิที่ 4.9 
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แผนภูมิที่ 4.8จํานวนนําเข้า ซื้อ/นําเข้าสินค้า-วัตถุดิบมาจากต่างประเทศทั่วโลก  

กลุ่มประเทศอาเซียน และภายในประเทศ 

 

 
แผนภูมิที่ 4.9 จํานวนการส่งออกสินค้า ขาย/ส่งออกสินค้าไปยังต่างประเทศทั่วโลก  

กลุ่มประเทศอาเซียน และภายในประเทศ 

 
 และจากการศึกษาจากกลุ่มตัวอย่างในแต่ละประเภทธุรกิจเก่ียวกับข้อมูลประเทศท่ีนําเข้า-
ส่งออก ได้ข้อมูลดังน้ี ส่วนใหญ่แล้วผู้ประกอบธุรกิจเป็นผู้จัดจําหน่าย (Distributor) และผู้นําเข้า 
(Importer) ทางด้านวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์มีการนําเข้าวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์จากหลายๆ 
ประเทศรวมแล้วกว่า 16 ประเทศด้วยกัน อาทิ สหรัฐอเมริกา จีน เยอรมัน ไต้หวัน อังกฤษ ญี่ปุ่น 
ฯลฯ และยังนําเข้าจากกลุ่มประเทศอาเซียน 4 ประเทศ ได้แก่ สิงคโปร์ มาเลเซีย อินโดนีเซีย และ
เวียดนาม เป็นต้น ดังแผนภูมิที่ 4.1 และ แผนภูมิที่ 4.2 เส้นทางการค้าเช่ือมที่นําเข้าสินค้า มีความ
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หลากหลายจากนานาประเทศและมีประเทศมหาอํานาจ อาทิ ประเทศจีน ประมาณร้อยละ 18.6 
ประเทศสหรัฐอเมริกา ประมาณร้อยละ 14 และประเทศเยอรมัน ประมาณร้อยละ 11.7 ซึ่งเป็นกลุ่ม
ประเทศที่ผู้นําเข้าในประเทศไทยนําเข้าเป็นอันดับต้นๆ เพ่ือนํามาจัดจําหน่ายวัสดุอุปกรณ์ทาง
การแพทย์ไปยังผู้บริโภคในประเทศไทยต่อไป 
 นอกจากน้ีผู้ผลิตในประเทศไทยยังส่งออกวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ไปยังต่างประเทศ อาทิ
ประเทศสหรัฐอเมริกา ประมาณร้อยละ 23.53 ประเทศจีนและประเทศญี่ปุ่น 17.65 และประเทศชิลี
กับประเทศฝร่ังเศส ประมาณร้อยละ 11.76 เมื่อเทียบกลุ่มตัวอย่างผู้ประกอบการกับจํานวนประเทศ
ที่ส่งสินค้าไป นอกจากน้ียังมีการส่งออกไปยังกลุ่มประเทศอาเซียนด้วยเช่นกัน ซึ่งเป็นเรื่องที่ดีในการ
เตรียมความพร้อมระบบโลจิสติกส์ในห่วงโซ่อุปทานวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ เพ่ือรองรับการเปิด
ประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน ดังแผนภูมิที่ 4.3 และ แผนภูมิที่ 4.4 จากรูปภาพจะเห็นเส้นทางการค้า
เช่ือมของระบบโลจิสติกส์ 
 
 

 
รูปที่ 4.1 เส้นทางการค้าเช่ือมการนําเข้าวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์จากต่างประเทศ 
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รูปที่ 4.2 เส้นทางการค้าเช่ือมการนําเข้าวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์จากกลุ่มประเทศอาเซียน 

 

 
รูปที่ 4.3 เส้นทางการค้าเช่ือมการส่งออกวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ไปยังต่างประเทศ 
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รูปที่ 4.4 เส้นทางการค้าเช่ือมการส่งออกวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ไปยังกลุ่มประเทศอาเซียน 

  
 จากแผนภูมิที่4.1–4.4 ทําให้ทราบเส้นทางการค้าเช่ือมในการกระจายของวัสดุอุปกรณ์ทาง
การแพทย์ของประเทศ โดยเฉพาะเส้นทางการกระจายสินค้าภายในประเทศที่นําเข้ามาจัดจําหน่าย 
และยังส่งออกไปยังกลุ่มประเทศอาเซียน จากการศึกษาเบ้ืองต้นในเรื่องของการขนส่งผู้ประกอบการ
ในประเทศยังไม่เห็นถึงความสําคัญของการจัดการโลจิสติกส์มากนัก จําเป็นที่ต้องสร้างความรู้ความ
เข้าใจให้กับผู้ประกอบการตระหนักถึงความสําคัญของการจัดการระบบโลจิสติกส์ ซึ่งการปรับปรุง
ระบบโลจิสติกส์ที่ดีจะช่วยให้เกิดการกระจายวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ที่เพ่ิมมากขึ้น ทําให้การขนส่ง
วัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์มีประสิทธภาพมากขึ้น เป็นการนําพาไปสู่การพัฒนาแนวทางหลักเกณฑ์
และวิธีการที่ดีในการจัดจําหน่ายวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ที่เหมาะสมกับประเทศไทย (GDPMD) 
การพัฒนาแนวทางดังกล่าวเป็นแนวทางการให้ความรู้ความเข้าใจเก่ียวกับมาตรฐานGDPMD ที่
สามารถนําไปเป็นแนวทางให้กับผู้ประกอบกิจการวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์มนแต่ละขนาดได้อย่าง
ถูกต้อง  
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การศึกษาความเหมาะสมในการจัดทํา GDPMD ในประเทศไทย 
 
4.2ศึกษาความรู้ความเข้าใจของผู้ประกอบการในการจัดทําหลักเกณฑ์และวิธีการท่ีดีในการจัด
จําหน่ายวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ (GDPMD) 
 
 4.2.1 ความรู้ความเข้าใจของผู้ประกอบการในการจัดทําหลักเกณฑ์และวิธีการท่ีดีในการ
จัดจําหน่ายวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ (GDPMD) 
 มาตรฐาน GDPMD ถือเป็นมาตรฐานหน่ึงททที่สามารเพ่ิมศักยภาพในการแข่งขันกับ
ตลาดโลก และท่ีสําคัญเป็นมาตรฐานที่ช่วยเสริมสร้างความมั่นใจให้กับผู้บริโภคได้ จากการศึกษา
พบว่าลักษณะกิจกรรมส่วนใหญ่ในประเทศไทย ผู้ประกอบการส่วนใหญ่เป็นผู้จัดจําหน่ายที่เป็นทั้งผู้ที่
นําเข้าและส่งออก ซึ่งมาตรฐาน GDPMD น้ีเป็นมาตรฐานที่มีส่วนเกี่ยวข้องกับผู้นําเข้า (Importer)ผู้
จัดจําหน่าย(Distributor)และผู้ค้าส่ง (Wholesaler)ซึ่งช้ีให้เห็นว่าการมีมาตรฐานมาประยุกต์ใช้ใน
ประเทศไทยเป็นเร่ืองที่สําคัญ ดังน้ันควรจะต้องทําความเข้าใจในมาตรฐาน และเมื่อศึกษาความรู้
ความเข้าใจของผู้ประกอบการในการจัดทําหลักเกณฑ์และวิธีการท่ีดีในการจําหน่ายเครื่องมือแพทย์ 
(GDPMD)พบว่าผู้ประกอบการร้อยละ 82 ไม่มีความรู้ความเข้าใจเกี่ยวกับมาตรฐาน GDPMD มีเพียง
ร้อยละ 17 ที่ทราบ เน่ืองจากเคยไปร่วมสัมมนาอบรมเก่ียวกับการจัดทําเรื่อง GDPMD ของไทยที่ทาง
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจัดขึ้น 

 
แผนภูมิที่ 4.10 รู้จักหรือทราบถึงหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการกระจายเคร่ืองมือทางการแพทย์ 

(Good Distribution Practice for Medical Devices, GDPMD) 
 
 อย่างไรก็ตามถึงแม้ว่าจะมีผู้ประกอบการเพียงร้อยละ 83 ที่ไม่รู้ไม่เข้าใจ แต่ผู้ประกอบการ
ส่วนใหญ่ก็เห็นด้วยที่จะมีการจัดทํามาตรฐาน GDPMD ประมาณร้อยละ 91และไม่เห็นด้วย เพียงร้อย
ละ 9  
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แผนภูมิที่ 4.11ความคิดเห็นในที่ประเทศไทยจะมีการจัดเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการกระจายเคร่ืองมือ

ทางการแพทย์ (GDPMD) และบังคับใช้ให้เป็นมาตรฐานเดียวกันทั่วประเทศ 

 
 การศึกษาความเหมาะสมในการนําหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการจัดจําหน่ายวัสดุอุปกรณ์
ทางการแพทย์ ความรู้ความเข้าใจของผู้ประกอบการในการจัดทําหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการจัด
จําหน่ายวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ (GDPMD)เป็นสิ่งสําคัญอันดับแรกในการเตรียมพร้อมที่จะจัดทํา
มาตรฐาน GDPMD จึงต้องมีการศึกษาความรู้ความเข้าใจเบ้ืองต้นในเรื่องมาตรฐานต่างๆท่ีเก่ียวข้อง 
 สามารถสรุปความรู้ความเข้าใจและความคิดเห็นด้านความรู้ของมาตรฐาน GDPMD และ
ความคิดเห็นในการจัดทํามาตรฐาน GDPMD ได้โดยการวิเคราะห์ผลรวมกันเมื่อเทียบกับประเภทและ
ขนาดสถานประกอบการทางด้านวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ จากแผนภูมิที่ 4.13 ส่วนใหญ่
ผู้ประกอบการทุกประเภทและทุกขนาดสถานประกอบการมีความคิดเห็นในการจัดทํามาตรฐาน 
GDPMD  
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แผนภูมิที่ 4.12ความคิดเห็นในการจัดทํามาตรฐาน GDPMD ของขนาดสถานประกอบการในแต่ละ

ประเภทของผู้ประกอบการวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ 

 
 โดยผู้ประกอบการส่วนใหญ่เห็นด้วยในการจัดทํา GDPMD ที่สามารถลดต้นทุนของบริษัทได้ 
อีกทั้งสามารถเพ่ิมศักยภาพในการแข่งขันกับตลาดโลกได้มากขึ้นโดยเฉพาะประเทศไทยที่กําลังจะก้าว
สู่ AEC ในปี พ.ศ. 2558 การเตรียมความพร้อมโดยการโดยการนํามาตรฐานมาใช้ จะช่วยสร้างความ
มั่นใจให้กับผู้บริโภคไม่ใช่แค่คนไทยเท่าน้ัน ยังเป็นการสร้างความเช่ือมั่นให้กับชาวต่างชาติด้วย 
 
 4.2.2 การศึกษาความพร้อมของผู้ประกอบการในการจัดทําหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีใน
การจัดจําหน่ายวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ (GDPMD) 
 จากการศึกษาความพร้อมในการจัดทําหลักเกณฑ์และวิธีการท่ีดีในการจําหน่ายวัสดุอุปกรณ์
ทางการแพทย์ GDPMDพบว่าผู้ประกอบการคิดเห็นว่าระยะเวลาในการจัดทํา GDPMD ควรมี
ระยะเวลา 1-2 ปี ในส่วนของการนํามาบังคับใช้พบว่าการแบ่งกลุ่มในการบังคับใช้ควรแบ่งตามความ
เสี่ยงของเคร่ืองมือแพทย์ (l,lla,llb,lll) ร้อยละ 64 แบ่งตามสถานประกอบการร้อยละ 18 และมีเพียง
ร้อยละ 1 ที่แบ่งโดยตามความสมัครใจ ดังแสดงในแผนภูมิที่  
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แผนภูมิที่ 4.13 การจัดหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการจัดจําหน่ายเครื่องมือทางการแพทย์ 

(GDPMD) ควรนํามาเริ่มบังคับใช้ในลักษณะใดที่เหมาะสมที่สุดหลังจากน้ันบังคับใดที่เหมาะสมท่ีสุด 

 
 ซึ่งเป็นการช้ีให้เห็นว่าการจัดทํา GDPMD ควรที่จะแบ่งตามกลุ่มความเสี่ยงของเคร่ืองมือ
แพทย์มากกว่า และควรมีการนํามาประยุกต์ใช้เป็นกลุ่มๆ ไป จากการศึกษา Classเครื่องมือแพทย์ใน
ประเทศไทย  พบว่าผู้ประกอบการส่วนใหญ่ที่ เ ป็นกลุ่มผู้ นํ า เข้ า  ( Importer)ผู้ จัดจํ าหน่าย 
(Distributor)หรือผู้ค้าส่ง ผู้ผลิตที่เป็นผู้จัดจําหน่ายหรือนําเข้าส่งออก และผู้จัดจําหน่ายที่เป็นผู้นําเข้า
หรือค้าส่ง มีการประกอบธุรกิจประเภทเคร่ืองมือแพทย์ที่มีใช้โดยทั่วไป (Class l)รองลงมาคือประเภท
เครื่องมือแพทย์ที่มีการล่วงล้ําเข้าสู่ร่างกายในระดับผิวหนัง หรือเข้าสู่ร่างกายในระยะส้ัน (Class la)
แสดงดังแผนภูมิที่ 4.14 
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แผนภูมิที่ 4.14 ประเภทของเคร่ืองมือแพทย์ที่จัดอยู่ในความเสี่ยงประเภทต่างๆ 

 
 ความพร้อมที่จะดําเนินการตามมาตรฐานการจัดจําหน่ายเคร่ืองมือทางการแพทย์ที่เหมาะสม 
(GDPMD)เพ่ือช้ีให้เห็นถึงประโยชน์ของ GDPMDที่ช่วยในการลดต้นทุนและสามารถเพ่ิมศักยภาพใน
การแข่งขันได้ ดังน้ันจําเป็นที่ต้องมีการศึกษาระบบการจัดเก็บข้อมูล ฐานข้อมูลกลาง โปรแกรมที่ใช้ใน
การบันทึกข้อมูล ของผู้ประกอบการท่ีเก่ียวข้องกับวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ รวมถึงปัญหาที่เกิดขึ้น
ในการจัดการการกระจายวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ภายในองค์กร 
 
 4.2.3แนวทางการจัดทําหลักเกณฑ์และวิธีการท่ีดีในการจัดจําหน่ายวัสดุอุปกรณ์ทาง
การแพทย์ (GDPMD) มาใช้ในประเทศไทย 
 โดยทั่วไปแล้วการจัดทํา GDPMD สามารถแบ่งออกเป็น 4 ส่วนได้แก่  

- ส่วนที่ 1 องค์กรและการจดัการ และการจัดการหน้าที่ความรับผิดชอบ 
- ส่วนที่ 2 การบริหารทรัพยากร 
- ส่วนที่ 3 ห่วงโซ่อุปทานและข้อจํากัดเฉพาะของเคร่ืองมือ 
- ส่วนที่ 4 การระวังภัยและการปฏิบัติการแก้ไข 
 

 จากการศึกษาจากกลุ่มตัวอย่างผู้ประกอบการวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ พบว่าองค์กรมี
ความพร้อมในส่วนใดมากท่ีสุด รวมถึงส่วนที่ต้องมีการปรับปรุงมากที่สุด ผลการศึกษาจากกลุ่ม
ตัวอย่างพบว่า ส่วนที่ทุกองค์กรมีความพร้อมและกําลังดําเนินงานอยู่มากที่สุด คือ การบริหาร
ทรัพยากร, องค์กรและการจัดการ, การจัดการหน้าที่ความรับผิดชอบ ส่วนที่ต้องมีการปรับปรุงมาก
ที่สุด คือ การระวังภัยและการปฏิบัติการแก้ไข และห่วงโซ่อุปทานและข้อจํากัดเฉพาะของเคร่ืองมือ 
ดังแสดงในแผนภูมิที่ 4.15 และ 4.16 



                           โครงการพัฒนารูปแบบการกระจายวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ท่ีเหมาะสม                                    
  (Good Distribution Practice for Medical Device – GDPMDS)	

 

หน้า 4-17 
 

 
แผนภูมิที่ 4.15 ผู้ประกอบการกําลังดําเนินการบางส่วนที่เก่ียวข้องกับในหลักวิธีการที่ดีในการจัด

จําหน่ายเครื่องมือทางการแพทย์ (GDPMD) 

 
แผนภูมิที่ 4.16 ผู้ประกอบการไม่ได้ดําเนินการบางส่วนที่เก่ียวข้องกับในหลักวิธีการที่ดีในการจัด

จําหน่ายเครื่องมือทางการแพทย์ (GDPMD) 
 
 ซึ่งในส่วนของการระวังภัยและการปฏิบัติการแก้ไข และห่วงโซ่อุปทานและข้อจํากัดเฉพาะ
ของเครื่องมือ จะต้องมีการปรับปรุงเน่ืองจากเป็นส่วนที่สําคัญในการจัดทํามาตรฐาน GDPMD 
เน่ืองจากการกระจายสินค้าที่ดีไปถึงผู้บริโภคได้อย่างปลอดภัยจะต้องมีการดูแลเมื่อมีข้อร้องเรียน
ต่างๆด้วยเช่นกัน จึงจําเป็นจะต้องให้ความรู้ความเข้าใจและดําเนินการพัฒนาในส่วนน้ี เช่น การมี
เบอร์โทรติดต่อประสานงานด้านการรับข้อร้องเรียน (Call Center)การรับข้อร้องเรียนทาง
อินเตอร์เน็ต เว็ปไซต์ของบริษัท และการเข้าไปหาผู้บริโภคท่ีมีการร้องเรียนทันที 
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การสร้างความเข้มแข็งให้กับอุตสาหกรรมทางการแพทย์ไทยเพื่อก้าวสู่ AECอย่างยั่งยืน 
 
4.3 การศึกษาการเพิ่มมูลค่าอุตสาหกรรมวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ไทยเพื่อสร้างความเข้มแข็ง
และก้าวสู่ AEC อย่างย่ังยืน 
 
 4.3.1 การเตรียมความพร้อมอุตสาหกรรมวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ไทย 
 การสร้างความแข็งแกร่งให้กับอุตสาหกรรมเคร่ืองมือแพทย์การจัดทํามาตรฐานจึงถือเป็น
เรื่องที่สําคัญ โดยปกติมาตรฐานที่ เ ก่ียวข้องกับเคร่ืองมือแพทย์โดยทั่วไปได้แก่ ISO13485, 
GMPISO9001 เป็นต้น นอกจากมาตรฐานเกี่ยวกับกระบวนการผลิตดังกล่าวแล้ว หลักเกณฑ์และ
วิธีการอันดีในการจัดจําหน่ายเคร่ืองแพทย์(GDPMD)ถือเป็นมาตรฐานอีกตัวที่มีความสําคัญอย่างมาก
ที่จะช่วยสร้างความมั่นใจให้กับผู้บริโภค ลดข้อพิพาทที่อาจจะเกิดขึ้นระหว่างตัวผู้บริโภคกับผู้จัด
จําหน่าย รองรับการจัดทําการเฝ้าระวังหลังการขาย (Post marketing surveillance)อีกทั้งยังเป็น
การเพ่ิมมูลค่าของเครื่องมือแพทย์ให้สามารถขับเคลื่อนและเพ่ิมขีดความสามารถในการแข่งขันที่ย่ังยืน
ในปัจจุบันแต่ละประเทศท่ัวโลกมีหลักเกณฑ์และวิธีการท่ีดีในการจัดจําหน่ายเครื่องมือแพทย์ (Good 
Distribution Practice for Medical Device - GDPMD) ที่ใช้แตกต่างกันออกไปซึ่งขึ้นอยู่กับความ
เหมาะสมและข้อจํากัดแต่แต่ละประเทศที่กําหนดขึ้น รวมทั้งกฎระเบียบ ข้อบังคับของประเทศน้ันๆ 
สําหรับประเทศไทยการจัดทําหลักเกณฑ์และวิธีการท่ีดีในการจัดจําหน่ายเครื่องมือแพทย์ (Good 
Distribution Practice for Medical Device - GDPMD)สามารถช่วยให้เกิดประโยชน์อย่างมากแก่
ผู้ประกอบการ ที่จะช่วยให้ผู้บริโภคมีความม่ันใจและเช่ือมั่นในประสิทธิภาพการทํางานของเครื่องมือ
แพทย์ รวมทั้งความปลอดภัย และการปฏิบัติที่ถูกต้องของเคร่ืองมือแพทย์ ดังน้ันจึงจําเป็นต้องมี
ระบบและหลักเกณฑ์ในการจัดจําหน่ายวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ที่เหมาะสมในการรองรับการ
ขยายตัวทางเศรษฐกิจและการเปิดประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน 
 
 4.3.2การเตรียมความพร้อมของผู้ประกอบการไทยในการจัดทํา GDPMD 
 ในการจัดทํามาตรฐานต่างๆ จําเป็นที่จะต้องมีการเตรียมความพร้อมในการจัดทํา อาทิ การ
จัดทํา ISO 13485 หรือ ISO 9001 ซึ่งแต่ละมาตรฐานก็มีความสําคัญต่อห่วงโซ่อุปทานวัสดุอุปกรณ์
ทางการแพทย์ทั้งสิ้น อีกทั้งในแต่ละมาตรฐานก็มีส่วนที่ผลักดันให้ธุรกิจอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์
การเตรียมความพร้อมของผู้ประกอบการในการในการจัดทําหลักเกณฑ์และวิธีการท่ีดีในการกระจาย
วัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ ขั้นตอนการเตรียมพร้อมดังน้ี 
  (1) การสร้างความรู้ความเข้าใจ เริ่มจากการสร้างความรู้ความเข้าใจให้กับบุคลากร
ในองค์กรทั้งระดับบริหารและระดับปฏิบัติงานถึงแนวคิดและความสําคัญของการนํามาตรฐาน 
GDPMD มาใช้ในองค์กรการสร้างความรู้ความเข้าใจให้กับบุคลากรทั้งองค์กร ได้แก่ 

- ระดับผู้ปฏิบัติงาน 
- ระดับผู้บริหาร 

  (2) การจัดทําเอกสารการจัดทําเอกสารเก่ียวกับการบริหารจัดการหน้าที่ความ
รับผิดชอบของบุคลากรในสถานประกอบการ ซึ่งส่วนน้ีสถานประกอบการท่ีมีมาตรฐาน ISO 9001 
หรือ ISO 13485 สามารถขยายขอบเขตเอกสารให้ครอบคลุม มาตรฐาน GDPMD ได้ 
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- การบริหารจัดการหน้าที่ความรับผิดชอบของบุคลากรในสถานประกอบการ 
- สถานประกอบการที่มีมาตรฐาน ISO 9001 หรือ ISO 13485 สามารถ

ขยายขอบเขตเอกสารให้ครอบคลุม มาตรฐาน GDPMD ได้  
  (3) การจัดทําระบบการจัดการในเรื่องการบริหารจัดการทรัพยากรจัดทําระบบการ
จัดการในเรื่องของการบริหารจัดการทรัพยากรไม่ว่าเป็นในเร่ืองของการจัดฝึกอบรมพนักงาน รวมทั้ง
การจัดสรรสาธารณูปโภคขั้นพ้ืนฐานที่จําเป็น การจัดสภาพแวดล้อมการทํางานในสถานประกอบการ 
รวมถึงความสะอาดและการควบคุมสัตว์รบกวนที่อาจทําให้เคร่ืองมือแพทย์เกิดความเสียหายได้ ได้แก่  

- การอบรมพนักงาน 
- การจัดสรรสาธารณูปโภคข้ันพ้ืนฐานที่จําเป็น 
- การจัดสภาพแวดล้อมการทํางาน 
- การดูแลเรื่องความสะอาดและการควบคุมสัตว์รบกวนที่อาจทําให้เครื่องมอื

แพทย์เกิดความเสียหาย  
  (4) มีเอกสารการได้รับอนุญาตเป็นลายลักษณ์อักษรจากหน่วยงานที่เก่ียวข้อง มี
เอกสารการได้รับอนุญาตเป็นลายลักษณ์อักษรจากหน่วยงานที่เก่ียวข้อง และเป็นไปตามข้อกําหนด
กฎระเบียบที่วางไว้ ในเรื่องของการจัดเก็บสินค้าจนส่งถึงมือผู้บริโภคสามารถสอบกลับเคร่ืองมือแพทย์
ต้องมีการบันทึกความสอบกลับได้ของเคร่ืองมือแพทย์เมื่อมีข้อร้องเรียนจะต้องมีขั้นตอนและวิธีการ
แก้ไขข้อผิดพลาดที่เกิดขึ้น (Field corrective action; FCA)ได้แก่ 

- มีเอกสารการได้รับอนุญาตเป็นไปตามข้อกําหนดกฎระเบียบที่วางไว้ ใน
เรื่องของการจัดเก็บสินค้าจนส่งถึงมือผู้บริโภคสามารถสอบกลับเครื่องมือ
แพทย์ 

- ต้องมีการบันทึกความสอบกลับได้ของเคร่ืองมือแพทย์เมื่อมีข้อร้องเรียน
จะต้องมีขั้นตอนและวิธีการแก้ไขข้อผิดพลาดที่เกิดขึ้น (Field corrective 
action; FCA) 
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บทท่ี 5 
สรุปความเหมาะสมในการจัดทํา GDPMD ในประเทศไทย 

 
5.1 สรปุผลการดําเนนิงาน 
 การพัฒนาวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ในประเทศไทยให้สามารถแข่งขันกับตลาดโลก ควรที่
จะมีการศึกษาและพัฒนาระบบการจัดการทางด้านโลจิสติกส์เครื่องมือแพทย์รวมท้ังมาตรฐานต่างๆที่
เก่ียวข้องควบคู่กันไปด้วย โดยหน่วยงานที่รับผิดชอบควรมีการจัดอบรมสัมมนาสร้างความรู้ความ
เข้าใจให้กับผู้ประกอบการในเรื่องของการจัดการโลจิสติกส์โดยเน้นในเรื่องของความแนวทางในการ
จัดการโลจิสติกส์ในองค์กร กฎระเบียบ กฎหมาย ข้อบังคับที่ผู้ประกอบการควรรู้ เพ่ือช้ีให้
ผู้ประกอบการมีความรู้ความเข้าใจในและเห็นถึงความสําคัญของการจัดการโลจิสติกส์มากขึ้น 
เน่ืองจากผู้ประกอบการส่วนใหญ่ไม่ได้ดําเนินการจัดการระบบโลจิสติกส์ด้วยตัวเองส่วนใหญ่แล้ว 
Distributor เป็นผู้ดําเนินการให้ทําให้ผู้ประกอบการไม่ได้ให้ความสําคัญในเรื่องของการจัดการมาก
นัก สําหรับรูปแบบของการขนในระบบการจัดการโลจิสติกส์ส่วนใหญ่ในประเทศไทยไม่ว่าจะเป็นการ
นําเข้าหรือส่งออกล้วนแล้วแต่ใช้ระบบการขนส่งทางถนนเป็นส่วนใหญ่เน่ืองจากผู้ประกอบการใน
ประเทศไทยเป็นผู้จัดจําหน่ายที่มีการกระจายสินค้าส่วนใหญ่ภายในประเทศการขนส่งทางถนนจึง
สะดวกและและประหยัดมากกว่า แต่ในทางกลับกันระบบการขนส่งทางรางไม่ค่อยเป็นที่นิยมมากนัก 
เน่ืองจากประเทศไทยระบบการขนส่งทางรางยังไม่พัฒนาเท่าที่ควร และผู้ประกอบการส่วนใหญ่ไม่
ค่อยมีความมั่นใจในเรื่องของความปลอดภัยในสินค้าเมื่อขนส่งทางระบบราง และนอกจากการพัฒนา
ระบบการจัดการโลจิสติกส์ที่ดีแล้ว การนํามาตรฐานมาใช้กับสถานประกอบการถือเป็นเร่ืองที่สําคัญ
อย่างมาก ซึ่งสังเกตได้จากมาตรฐานที่เก่ียวข้องกับเคร่ืองมือแพทย์ โดยเฉพาะอย่างย่ิงมาตรฐาน 
ISO13485 พบว่าในแต่ละปีมีผู้ประกอบการที่จัดทํามาตรฐานนี้เพ่ิมขึ้นเป็นจํานวนมาก เน่ืองจาก
ผู้ประกอบการส่วนใหญ่เห็นว่ามาตรฐานสามารถช่วยเพ่ิมมูลค่าให้กับเคร่ืองมือแพทย์ และที่สําคัญช่วย
เพ่ิมยอดขายให้กับเพ่ิมมากขึ้น อีกทั้งยังสามารถลดต้นทุนในเรื่องของการผลิตได้ แต่อย่างไรก็ตาม
สําหรับในประเทศไทยนอกจากมาตรฐาน ISO13485 ที่เก่ียวข้องในเร่ืองของแนวทางในการพัฒนา
ระบบบริหารคุณภาพสําหรับองค์กรที่เก่ียวกับเครื่องมือแพทย์ เพ่ือเพ่ิมประสิทธิภาพการผลิตแล้ว
มาตรฐานอีกตัวที่มีความสําคัญคือ การจัดทําหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการจัดจําหน่ายเครื่องมือ
แพทย์ (GDPMD) ซึ่งเป็นมาตรฐานที่เก่ียวข้องกับผู้นําเข้า (Importer)หรือผู้ค้าส่ง (Wholesaler) และ 
ผู้จัดจําหน่าย (Distributor) ในเรื่องของการดําเนินการกระจายเครื่องมือแพทย์อย่างมีประสิทธิภาพ 
โดยมีการระบุหรือกําหนดขอบเขตของความต้องการสําหรับการควบคุมกิจกรรมในห่วงโซ่อุปทาน
เครื่องมือแพทย์เพ่ือแสดงให้เห็นถึงความสามารถในการสอบกลับหรือติดตามของเคร่ืองมือแพทย์
รวมท้ังการสร้างความเช่ือมั่นให้กับผู้บริโภค และจากการศึกษาความเหมาะสมในการนํามาตรฐาน 
GDPMD มาใช้ในประทศไทยพบว่า ผู้ประกอบการเคร่ืองมือแพทย์ส่วนใหญ่ โดยเฉพาะอย่างย่ิงใน
กลุ่มของผู้นําเข้า (Importer)หรือผู้ค้าส่ง (Wholesaler) และ ผู้จัดจําหน่าย (Distributor) ไม่มีความรู้
ความเข้าใจในเร่ืองของมาตรฐาน GDPMD มากนัก แต่ผู้ประกอบการส่วนใหญ่มีความเห็นว่าประเทศ
ไทยควรมีการนํามาตรฐาน GDPMD มาใช้เน่ืองจากมาตรฐาน GDPMD จะสามารถทําให้เกิด
ประโยชน์กับสถานประกอบการมากขึ้น ไม่ว่าจะเป็นในเรื่องของการลดต้นทุนของทางบริษัท และ
สามารถเพ่ิมศักยภาพในการแข่งขันกับตลาดโลก การสร้างความเช่ือมั่นให้กับผู้บริโภค การสอบกลับ
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ตรวจสอบสินค้าอย่างมีระบบมากข้ึน ในส่วนของความพร้อมในการจัดทํามาตรฐาน GDPMD พบว่า 
ผู้ประกอบการส่วนใหญ่มีความพร้อมค่อนข้างน้อยในการจัดทําโดยผู้ประกอบการขอระยะเวลาในการ
ดําเนินการประมาณ 1-2 ปีเป็นอย่างน้อย และการนํามาบังคับใช้ผู้ประกอบการเห็นว่าควรที่จะมีการ
นํามาบังคับใช้โดยแบ่งตามกลุ่มความเสี่ยงของเคร่ืองมือแพทย์ (Class Ia, IIa, IIb และ III) เป็นหลักซึ่ง
จากการศึกษาพบว่าผู้ประกอบการเคร่ืองมือแพทย์ส่วนใหญ่เป็นกลุ่มความเสี่ยงที่เป็นเครื่องมือแพทย์
ที่มีใช้โดยท่ัวไป (Class la) และ เครื่องมือแพทย์ที่มีการล่วงล้ําเข้าร่างกายในระดับผิวหนัง หรือเข้า
ร่างกายในระยะเวลาสั้น (Class lla) เป็นส่วนใหญ่ ดังน้ันเป็นการแสดงให้เห็นว่าการบังคับใช้โดยการ
บังกลุ่มเคร่ืองมือแพทย์ตามความเสี่ยงจะทําให้เกิดความสะดวกและง่ายต่อการจัดทําเอกสารมากขึ้น
เน่ืองจากอยู่ในกลุ่มเดียวกัน ซึ่งการแบ่งกลุ่มความเสี่ยงน้ันสามารถนํามาประยุกต์ใช้ได้กับ
ผู้ประกอบการทุกขนาดไม่ว่าจะเป็นผู้ประกอบการขนาดเล็ก ขนาดกลาง และขนาดใหญ่ สําหรับ
แนวทางในการจัดทํามาตรฐาน GDPMD โดยทั่วไปสามารถแบ่งออกได้เป็น 4 ส่วนหลักได้แก่ ส่วนของ
องค์กรและการจัดการหน้าที่ความรับผิดชอบ (Management responsibility) ส่วนของการบริหาร
ทรัพยากร (Resource management) ส่วนของห่วงโซ่อุปทานและข้อจํากัดเฉพาะของเคร่ืองมือ 
(Supply chain and device specific) และส่วนของการตรวจสอบภายใน และข้อร้องเรียนเกี่ยวกับ
เครื่องมือแพทย์ (Surveillance and vigilance) จากการศึกษาพบว่าการจัดทําเอกสารในส่วนของ
หน้าที่ความรับผิดชอบของบุคคลากรในองค์กรและสาวนของการบริหารทรัพยากรพบว่า
ผู้ประกอบการส่วนใหญ่มีความพร้อมในการจัดทํามากที่สุดเน่ืองจากทางสถานประกอบการส่วนใหญ่มี
การจัดทําเอกสารในส่วนน้ีอยู่แล้ว หรือบางบริษัทที่มีการจัดทํามาตรฐาน ISO13485 อยู่แล้วสามารถ
นําแนวทางในการจัดทํามาประยุกต์ใช้ได้ แต่ในส่วนของห่วงโซ่อุปทานและข้อจํากัดเฉพาะของ
เครื่องมือ และส่วนของการตรวจสอบภายใน และข้อร้องเรียนเก่ียวกับเครื่องมือแพทย์ พบว่ามี
ผู้ประกอบการเพียงบางส่วนเท่าน้ันที่มีการดําเนินการ ซึ่งจากการศึกษาวิเคราะห์พบว่าส่วนที่ควรให้
ความสําคัญในการทํามาตรฐาน GDPMD คือส่วนของการสอบกลับและติดตามเคร่ืองมือแพทย์ได้ ถือ
ว่าเป็นส่วนสําคัญที่ช่วยสร้างความมั่นใจให้กับผู้บริโภคว่าเมื่อผู้บริโภคซื้อสินค้าไปใช้แล้วเมื่อสินค้ามี
ปัญหาสามารถติดต่อกับผู้รับผิดชอบคนใดได้บ้าง และต้องมีการดําเนินการอย่างไร ซึ่งถ้าสถาน
ประกอบการมีการจัดทํามาตรฐาน GDPMD จะช่วยลดข้อพิพาทที่เกิดขึ้นระหว่างผู้จัดจําหน่ายกับ
ผู้บริโภคได้เน่ืองจากได้ทําการจัดทําเอกสารท่ีสามารถระบุขอบเขตความรับผิดชอบได้อย่างชัดเจนที่
เป็นการป้องกันไม่เพียงแต่ผู้บริโภคเท่าน้ันแต่ยังช่วยคุ้มครองผู้จัดจําหน่ายได้อีกด้วย นอกจากน้ีถ้ามี
การนํามาตรฐาน GDPMD มาใช้ในประเทศไทยจะช่วยให้ประเทศไทยสามารถเพ่ิมมูลค่าการจําหน่าย
สินค้าได้มาขึ้น เน่ืองจากประเทศไทยกําลังจะก้าวเข้าสู่ AEC มาตรฐานต่างๆจึงถือว่าเป็นเครื่องมือ
หน่ึงที่มีความสําคัญอย่างมากในด้านการแข่งขัน และเมื่อศึกษาถึงมาตรฐาน GDPMD ในประเทศโซน
อาเซียนพบว่ามีเพียงประเทศสิงค์โปร และมาเลเซียเท่าน้ันที่มีการจัดทํามาตรฐาน GDPMD ซึ่งทั้งสอง
ประเทศน้ีเป็นประเทศที่มีมูลค่าการนําเข้าส่งออกสินค้าเครื่องมือแพทย์เป็นอันดับต้นๆของโลก ซึ่งถ้า
หากประเทศไทยมีการจัดทํามาตรฐาน GDPMD ถือว่าเป็นการสร้างโซ่มูลค่าให้กับเครื่องมือแพทย์ 
และสร้างความเช่ือมั่นให้กับผู้บริโภคได้ไม่เพียงแต่ในประเทศไทยเท่าน้ันแต่รวมถึงตามแนวเส้นทาง
การค้าเช่ือมโยงของไทยไม่ว่าจะเป็นตามเส้นแนวการค้า Western Corridor, Southern Coastal 
Corridor และ Central Corridor  
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5.2 ข้อคิดเหน็และข้อเสนอแนะ 
 1. ก่อนที่จะมีการจัดทํามาตรฐาน GDPMD สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาหรือ
หน่วยงานที่เก่ียวข้องควรที่จะมีการจัดอบรมให้ความรู้แก่ผู้ประกอบการเพ่ือเป็นปรับเปลี่ยนทัศนคติที่
ดีในการจัดทํามาตรฐานโดยการช้ีให้เห็นถึงประโยชน์ทั้งในระยะสั้นและระยะยาว เน่ืองจาก
ผู้ประกอบการส่วนใหญ่คิดว่าการจัดทํามาตรฐานจะเป็นการเพ่ิมต้นทุนให้กับบริษัทและมีความเห็นว่า
ยังไม่มีความจําเป็นที่จะมีการจัดทํา 
 2. เน่ืองจากการจัดทํามาตรฐาน GDPMD จะมีส่วนที่เก่ียวข้องในเรื่องของการสอบกลับและ
ติดตามเคร่ืองมือทางการแพทย์ ซึ่งการจัดทําฉลากจึงถือว่ามีส่วนสําคัญอย่างมากซึ่งฉลากที่ติดกับ
เครื่องมือแพทย์น้ันควรเป็นภาษาที่ประเทศน้ันอ่านออก ดังน้ันทางหน่วยงานท่ีเก่ียวข้องควรที่จะเน้น
และให้ความสําคัญในเรื่องของการติดฉลากสินค้าเพ่ือลดกรณีพิพาทที่เกิดขึ้นระหว่างผู้ใช้สินค้ากับ
ตัวแทนผู้จัดจําหน่าย 
 3. ก่อนที่จะเริ่มบังคับใช้มาตรฐาน GDPMD กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา ควรที่จะมีการจัดสัมมนาเพ่ือวางแผนในเรื่องของการนําไปประยุกต์ใช้
กับกลุ่มเคร่ืองมือแพทย์นําร่อง  
 4.  ปัญหาอย่างหน่ึงที่ผู้ประกอบการเคร่ืองมือแพทย์พบคือในเร่ืองของการใช้รหัสเคร่ืองมือ
แพทย์ ซึ่งทางผู้ประกอบการต้องการให้ทางหน่วยงานท่ีเกิดข้องระบุอย่างชัดเจนในเรื่องของการใช้
รหัสมาตรฐานเครื่องมือแพทย์เพ่ือให้ง่ายต่อการสอบกลับและติดตาม 
 5. ปัญหาหน่ึงที่เกิดขึ้นโดยเฉพาะกับเครื่องมือแพทย์ฝังในคือเรื่องของความเป็นส่วนตัวของ
คนไข้ เน่ืองจากคนไข้บางคนไม่ยอมให้ความรวมมือในการจัดเก็บข้อมูล หรือคนไข้ไม่สามารถให้ข้อมูล
ได้ รวมท้ังพยาบาลหรือผู้ที่ดูแลไม่ได้ให้ความสําคัญในเรื่องของการจัดเก็บข้อมูล ซึ่งทําให้ยากต่อการ
สอบกลับและติดตามเมื่อเคร่ืองมือเกิดมีปัญหา ซึ่งถ้าเป็นในกรณีของโรงพยาบาลสามารถเก็บของมูล
ได้โดยใช้ HN ของคนไข้ 
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แบบสอบถามเพื่อการวิจัย (สําหรับผู้ประกอบการ) 

ภายใต้การวิจัยเร่ือง โครงการพัฒนารูปแบบการกระจายวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ที่เหมาะสม (Good 
Distribution Practice for Medical Device - GDPMD) 
คําชี้แจงเก่ียวกับแบบสอบถาม 

แบบสอบถามฉบับน้ีเป็นแบบสอบถามที่ออกแบบเพ่ือให้ทราบถึงข้อมูลที่เก่ียวกับการกระจายวัสดุ
อุปกรณ์ทางการแพทย์ ระบบการจัดการโลจิสติกส์อุปกรณ์ทางการแพทย์ที่ใช้กันอยู่ในปัจจุบัน รวมทั้งทราบถึง
ทัศนคติข้อคิดเห็นในเร่ืองของการกระจายเครื่องมือแพทย์ที่เหมาะสมเพ่ือนํามาพัฒนาและประยุกต์ใช้ให้
เหมาะสมท้ังในภาครัฐและเอกชนต่อไป โดยแบบสอบถามชุดน้ี มีจํานวน 46 ข้อ แบ่งเป็น 3 ส่วน ดังน้ี 

ส่วนที่ 1  ข้อมูลทั่วไปเก่ียวกับผู้ตอบแบบสอบถามและสถานประกอบการ 
ส่วนที่ 2  ข้อมูลเก่ียวกับระบบการจัดการโลจิสติกส์อุปกรณ์ทางการแพทย์ 
ส่วนที่ 3 ข้อมูลแสดงความคิดเห็นและความพร้อมของผู้ประกอบการเก่ียวกับรูปแบบการกระจายวัสดุ

อุปกรณ์ทางการแพทย์ที่เหมาะสม 
หมายเหตุ แบบสอบถามชุดน้ีใช้เพ่ือเป็นข้อมูลประกอบการวิจัย คณะผู้วิจัยจะเก็บข้อมูลดังกล่าวเก็บเป็น
ความลับ และเผยแพร่ข้อมูลในลักษณะที่ไม่ระบุเจาะจงผู้ตอบแบบสอบถามเท่าน้ัน  

คณะผู้วิจัยขอแสดงความขอบคุณที่ท่านสละเวลาและหวังเป็นอย่างย่ิงว่าจะได้รับความร่วมมือจาก
ท่านผู้ตอบแบบสอบถาม ในการตอบแบบสอบถามทุกข้อตามข้อเท็จจริงหรือความเห็นที่แท้จริงของท่าน 
ส่วนที่ 1 ข้อมูลทั่วไปเก่ียวกับผู้ตอบแบบสอบถามและสถานประกอบการ 
 

1. ช่ือบริษัท………………………………………………………………………………………………… 
ที่อยู่จังหวัด………………………………….. โทรศัพท์………………………………….โทรสาร………………………………..…… 
E-mail…………………………………….……………… http://www………………………………………………….………………. 
2. ตําแหน่งของท่านในองค์กร 

  เจ้าของกิจการ / ผู้บริหาร     ฝ่ายประกนัคุณภาพ (QA) / QMR 
 ฝ่าย R&D / ควบคุมคุณภาพ (QC)    ฝ่ายขาย / การตลาด  
 อ่ืนๆ (โปรดระบุ)..................................................... 

3. ทําธุรกิจประเภท (ตอบได้มากกว่า 1 ข้อ) 
 ผู้ผลิตในประเทศ (Local Manufacturer)  ผู้ส่งออก (Exporter) 
 ผู้ผลิตต่างประเทศ (Foreign Manufacturer)  ผู้นําเข้า (Importer)   
 ผู้จัดจําหน่าย (Distributor)      ผู้ค้าปลีก (Retailer)  
 ผู้ค้าส่ง (Wholesaler)     อ่ืนๆ………………………......................... 
 ผู้ประกอบขั้นทุติยภูมิและบรรจุซ้ํา (Secondary assembler and repacking) 

4. จํานวนบุคลากรในสถานประกอบการ …………………… คน 
5. สถานประกอบการของท่านได้รับมาตรฐานใดบ้าง 
 มี  ISO 9001/9002  ISO 13485   ISO 17025    ISO 14000/14001    

 GMP (ไทย)   GMP (ต่างประเทศ)  อ่ืนๆ ………………………....................... 
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 ไม่มี เพราะเหตุใด  
  ไม่มีความจําเป็น  ขาดความรู้ ความเข้าใจ  มีค่าใช้จ่ายสูง  
 อ่ืนๆ (โปรดระบุ)......................................................................... 

6. ในกรณีที่ท่านนําสินค้าเข้ามา ท่านซื้อ/นําเข้าสินค้า-วัตถุดิบมาจากประเทศใดบ้าง (สูงสุด 5 อันดับแรก) 
และมีเปอร์เซ็นต์การนําเข้าเท่าไร เทียบกับประมาณของมูลค่านําเข้าทั้งหมด 

6.1   ASEAN ได้แก่  สิงค์โปร์  คิดเป็น................... %     มาเลเซีย  คิดเป็น................... % 
  เมียนม่าร์  คิดเป็น................... %  ลาว  คิดเป็น................... % 
  กัมพูชา  คิดเป็น................... %     เวียดนาม คิดเป็น................... % 
  อินโดนีเซีย คิดเป็น................... %  ฟิลิปปินส์ คิดเป็น................... % 
  บรูไน  คิดเป็น................... %    

6.2   International  ได้แก่ ประเทศ.................................................คิดเป็น......................... % 
     ประเทศ.................................................คิดเป็น......................... % 
     ประเทศ.................................................คิดเป็น......................... % 
6.3   ใช้สินค้า หรือ วัตถุดิบที่ผลิตภายในประเทศไทย คิดเป็น......................... % 

7. ในกรณีที่ส่งออกสินค้า ท่านขาย/ส่งออกสินค้าไปยังประเทศใดบ้าง (สูงสุด 5 อันดับแรก) และมีเปอร์เซ็นต์
การส่งออกเท่าไร เทียบกับประมาณของมูลค่าส่งออกทั้งหมด 

7.1   ASEAN ได้แก่  สิงค์โปร์  คิดเป็น................... %     มาเลเซีย  คิดเป็น................... % 
  เมียนม่าร์  คิดเป็น................... %  ลาว  คิดเป็น................... % 
  กัมพูชา  คิดเป็น................... %     เวียดนาม คิดเป็น................... % 
  อินโดนีเซีย คิดเป็น................... %  ฟิลิปปินส์ คิดเป็น................... % 
  บรูไน  คิดเป็น................... %    

7.2   International  ได้แก่ ประเทศ.................................................คิดเป็น......................... % 
     ประเทศ.................................................คิดเป็น......................... % 
     ประเทศ ................................................. คิดเป็น ..................... % 
7.3  ขายผลิตภัณฑ์ ภายในประเทศไทย คิดเป็น......................... % 

8. ในกรณีที่ท่านมีการทําการค้าขายกับประเทศดังที่ตอบในข้อ 6 และ 7 ท่านได้มีการนํามาตรฐานและ
กฎระเบียบของประเทศน้ันนํามาประยุกต์ใช้กับสถานประกอบการของท่านหรือไม่ (กรุณายกตัวอย่าง) 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
 

9. ประเภทของเคร่ืองมือแพทย์ที่ท่านประกอบธุรกิจ จัดอยู่ในความเสี่ยงประเภทใด  
(โปรดระบุช่ือเคร่ืองมือที่มีปริมาณสูงสุด 3 อันดับแรก ในข้อ 9.1-9.3 / ข้อมูลการแบ่งประเภทระบุในข้อ 9.4) 

9.1  .......................................................................................................................... 
ประเภท  Class I  Class IIa  Class IIb  Class III   ไม่แน่ใจ 
9.2  .......................................................................................................................... 
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ประเภท  Class I  Class IIa  Class IIb  Class III   ไม่แน่ใจ 
9.3  .......................................................................................................................... 
ประเภท  Class I  Class IIa  Class IIb  Class III   ไม่แน่ใจ 

 
 
9.4 การแบ่งเคร่ืองมือแพทย์ตามเกณฑ์ยุโรป (Directive 93/42/EEC)  

Class I เคร่ืองมือแพทย์ท่ีมีใช้โดยท่ัวไป  
Class IIa เคร่ืองมือแพทย์ท่ีมีการล่วงล้ําเข้าร่างกายในระดับผิวหนัง หรือเข้าร่างกายในช่วงระยะเวลาสั้น เช่น เข็มฉีด
ยา คอนเทคเลนส์ 
Class IIb เคร่ืองมือแพทย์ท่ีเข้าในร่างกายอย่างต่อเนื่องเป็นเวลานาน และมีกําลัง หรือใช้ระบบไฟฟ้าอิเลคทรอนิกส์
เป็นแหล่งกําเนิดพลังงานในการใช้งาน เช่น เคร่ืองนึ่งฆ่าเชื้อ 
Class III เคร่ืองมือแพทย์ท่ีมีความเสี่ยงสูงอาจจะอยู่ในร่างกายตลอดไป หรือการทํางานของเคร่ืองมือแพทย์เกี่ยวข้อง
กับระบบประสาทส่วนกลาง ระบบเลือด เช่น เคร่ืองกําหนดจังหวะหัวใจ เป็นต้น 

10. ปัจจุบัน บริษัทของท่านมีการดําเนินธุรกิจกับประเทศในกลุ่มประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน หรือไม่   
  มี โดยเข้าไปลงทุนเอง     มี ในลักษณะคู่ค้า   
 ไม่มี แต่ในอนาคตอันใกล้ (0-3ปี) มีแผนที่ขยายการดําเนินธุรกิจไปในประเทศในกลุ่มอาเซียนโดย 
   [  ] ลงทุนเอง   [  ] คู่ค้ากับต่างชาติ 
 ไม่มี และไม่มีแผนขยายการดําเนินธุรกิจไปในประเทศในกลุ่มอาเซียน  
 อ่ืน ๆ (โปรดระบุ) .................................................................................... 
 

11. ท่านคิดว่า ประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน จะก่อให้เกิดผลกระทบต่อธุรกิจของท่านในด้านใด (ตอบได้
มากกว่า 1 ข้อ) 

 ต้นทุนวัตถุดิบและการผลิต   การแข่งขันด้านเทคโนโลยี นวัตกรรม  
 การแข่งขันด้านคุณภาพ / มาตรฐาน  การแข่งขันด้านราคา     
 ค่าจ้างแรงงาน       การโยกย้ายของผู้เช่ียวชาญ และแรงงานมีฝีมือ 
 อ่ืน ๆ (โปรดระบุ)……..........................................……………..........................................……… 

ส่วนที่ 2 ข้อมูลเก่ียวกับระบบการจัดการโลจิสติกส์อุปกรณ์ทางการแพทย์ 
 

12. องค์กรของท่านมีการจัดจ้างบุคคลภายนอกเป็นผู้ดูแลระบบการจัดการและโลจิสติกส์ขาออก หรือไม่ 
 

 มี, โปรดระบุขอบเขตความรับผิดชอบของหน่วยงานน้ันๆ ............................................................... 
 ไม่มี, ดําเนินการเอง   ไม่มี, ดําเนินการโดย distributor, ………………………… 
 

13. ปัจจุบันบริษัทของท่านใช้ระบบการขนส่งระหว่างประเทศประเภทใด (ตอบได้มากกว่า 1 ข้อ) 
 ทางเรือ    ทางถนน   ทางระบบราง    
 ทางอากาศ    อ่ืนๆ (โปรดระบุ)……..........................................……… 
 

14. ปัจจุบันบริษัทของท่านใช้ระบบการขนส่งภายในประเทศประเภทใด (ตอบได้มากกว่า 1 ข้อ) 
 ทางเรือ    ทางถนน   ทางระบบราง    
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 ทางอากาศ    อ่ืนๆ (โปรดระบุ)……..........................................……… 
15. ท่านใช้ระบบหรือโปรแกรม (Software) ใดในการจัดการสินค้าคงคลัง (inventory) และระบบที่ใช้อยู่มี

ข้อดีข้อเสียอย่างไร................................................................................................................................. 
................................................................................................................................................................ 

16. ในการทําระบบบริหารจัดการการกระจายสินค้า องค์กรของท่านมีการลงบันทึกรายละเอียดกระบวนการ
ทํางานใดบ้าง ........................................................................................................................................ 
บันทึกดังกล่าวจัดเก็บไว้เป็นระยะเวลากี่ปี ............................................................................................ 

17. ปัจจุบันองค์กรของท่านประสบปัญหาในระบบการจัดการการกระจายวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ใดบ้าง  
 ขาดความรู้ความเข้าใจ กฎระเบียบ กฎหมาย ข้อบังคับที่เก่ียวข้อง 
 ขาดความรู้ความเข้าใจเก่ียวกับมาตรฐานที่เก่ียวข้อง 
 ขาดประสบการณ์ด้านการบริหารจัดการโลจิสติกส ์
 ความรู้ ความสามารถของบุคลากร 
 ขาดความรู้เรื่องเครื่องมือช่วยต่างๆ อาทิ โปรแกรม (Software) บริหารจัดการ 
 อ่ืนๆ โปรดระบุ .................................................................................................. 

เพ่ือแก้ปัญหาดังกล่าว 
17.1 ท่านต้องการการสนับสนุนใดบ้าง จากองค์กรภาครัฐที่มีหน้าที่ในการ ตรวจสอบ/ ควบคุม/ ดูแล 
................................................................................................................................................................ 
................................................................................................................................................................ 
17.2 ท่านต้องการการสนับสนุนใดบ้าง จากองค์กรภาครัฐ หรือเอกชน (สมาคม สถาบัน 
มหาวิทยาลัย) ที่มีหน้าที่ในการส่งเสริม สนับสนุน ให้ความรู้ 
................................................................................................................................................................ 
................................................................................................................................................................ 

 
ส่วนที่ 3 ข้อมูลแสดงความคิดเห็นและความพร้อมของผู้ประกอบการเก่ียวกับรูปแบบการกระจายวัสดุ
อุปกรณ์ทางการแพทย์ที่เหมาะสม 
 

18. ท่านรู้จักหรือทราบถึง หลักเกณฑ์และวิธีการท่ีดีในการกระจายเคร่ืองมือทางการแพทย์ (Good 
Distribution Practice for Medical Devices, GDPMD) หรือไม่ 
   รู้       ไม่รู้ 
 

19. ในความคิดของท่าน หลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการจัดจําหน่ายเคร่ืองมือทางการแพทย์ (GDPMD) คือ
.............................................................................................................................................................................. 
..............................................................................................................................................................................   
 

20. ท่านคิดว่าการจัดทํามาตรฐานระบบโลจิสติกส์และการกระจายเครื่องมือแพทย์- 
16.1 สามารถลดต้นทุนของบริษัทได้หรือไม่ อย่างไร 
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 ได้     ไม่ได้   
อย่างไร .................................................................................................................................................. 
16.2 สามารถเพ่ิมศักยภาพในการแข่งขันของบริษัทได้หรือไม่ อย่างไร 
 ได้     ไม่ได้   
อย่างไร .................................................................................................................................................. 

21. ท่านเห็นด้วยหรือไม่กับการที่ประเทศไทยจะมีการจัดหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการกระจายเครื่องมือ
ทางการแพทย์ (GDPMD) และบังคับใช้ให้เป็นมาตรฐานเดียวกันทั่วประเทศ เพราะเหตุใด 
   เห็นด้วย     ไม่เห็นด้วย 
เพราะเหตุใด........................................................................................................................................................ 
..............................................................................................................................................................................  
22. ท่านคิดว่า การจัดหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการจัดจาํหน่ายเครื่องมือทางการแพทย์ (GDPMD) ควร
นํามาเริ่มบังคับใช้ในลักษณะใดที่เหมาะสมที่สุด 

 ดําเนินการโดยสมัครใจ เป็นเวลา …………………………………. เดือน 
หลังจากน้ันบังคับใช้โดย  
 แบ่งตามกลุ่มความเสี่ยงของเคร่ืองมือ (I, IIa, IIb, III)    
 แบ่งตามขนาดสถานประกอบการ  เฉพาะผู้ประกอบการท่ีมีการติดต่อกับต่างประเทศ 
 แบ่งตามกลุ่ม end user (ร.พ., OTC, home use)  ดําเนินการโดยสมัครใจ 
 อ่ืนๆ (โปรดระบุ)…………………………………………………………. 

 

23. ท่านคิดว่าปัจจุบันองค์กรของท่านมีความพร้อมที่จะดําเนินการตามมาตรฐานการจัดจําหน่ายเครื่องมือ
ทางการแพทย์ที่เหมาะสม (GDPMD) ในระดับใด  
  มากที่สุด   ค่อนข้างมาก   ปานกลาง   ค่อนข้างน้อย   น้อยที่สุด 
 
 
โปรดทําเคร่ืองหมาย  ลงในช่องตัวเลือกที่ตรงตามขอ้มูลขององคก์รของท่าน ในกรณีที่ตอบว่าไม่มี 
โปรดระบสุาเหตุใน  ด้านขวามือ 

ประเด็นคําถาม มี  ไม่มี กรณีตอบว่าไม่มี 

องค์กรและระบบการจัดการ (Organization and Management) 
24. การจัดทําแผนผังโครงสร้างขององค์กร 
และรวมทั้ ง ร ะ บุ อํ าน าจห น้ าที่ ค ว าม
รับผิดชอบเป็นลายลักษณ์อักษร และการ
แสดงความสัมพันธ์ระหว่างกันของบุคลากร
ที่สําคัญทั้งหมด 

   กําลังดําเนินการ 
 ไม่มีความจําเป็น 
 เสียค่าใช้จ่ายสูง 
 อ่ืนๆ…………………………….. 
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25. การจัดทําเอกสารระบบการบริหาร
จัดการคุณภาพ (Quality Manual) คู่มือ
ขั้นตอนการดําเนินงาน บันทึกข้อกําหนด
และคุณสมบัติของผลิตภัณฑ์ 

   กําลังดําเนินการ 
 ไม่มีความจําเป็น 
 เสียค่าใช้จ่ายสูง 
 อ่ืนๆ…………………………….. 

26. เก็บรักษาเอกสารตามระยะเวลาที่
กําหนดไว้ตามประกาศกระทรวงสาธารณะ
สุข  (ที่เป็นฉบับล่าสุด) หรือตามอายุการใช้
งานของเครื่องมือแพทย์ หรือไม่น้อยกว่า 2 
ปีนับต้ังแต่วันที่เครื่องมือแพทย์ออกจาก
สถานประกอบการ 

   กําลังดําเนินการ 
 ไม่มีความจําเป็น 
 เสียค่าใช้จ่ายสูง 
 อ่ืนๆ…………………………….. 

27. องค์กรมีการสํารองข้อมูล (back up) 
เ มื่ อ มี ก า ร เ ก็ บ ข้ อ มู ล ใ น รู ป แบบขอ ง
อิเล็กทรอนิกส์ 

   กําลังดําเนินการ 
 ไม่มีความจําเป็น 
 เสียค่าใช้จ่ายสูง 
 อ่ืนๆ…………………………….. 

การจัดการหน้าที่ความรับผิดชอบ (Management Responsibility) 
28. องค์กรมีการสอบทวนกระบวรการ
ทํางานภายในที่มีผลต่อคุณภาพ ความ
ปลอดภัย และสมรรถนะของเคร่ืองมือ
แพทย์ 

   กําลังดําเนินการ 
 ไม่มีความจําเป็น 
 เสียค่าใช้จ่ายสูง 
 อ่ืนๆ…………………………….. 
 

29. องค์กรมีการใช้ข้อมูลจากแหล่งต่อไปน้ี
ในการวางแผนระบบริหารจัดการ; ข้อมูล
จากผู้ผลิต, ข้อมูลการตรวจติดตามหลังการ
ขาย, ข้อร้องเรียน, การเปลี่ยนแปลงด้าน
กฎระเบียบที่เกิดขึ้น 
 

   กําลังดําเนินการ 
 ไม่มีความจําเป็น 
 เสียค่าใช้จ่ายสูง 
 อ่ืนๆ…………………………….. 

การบริหารทรัพยากร (Resource Management) 
30. องค์กรมีการจัดฝึกอบรมให้กับพนักงาน
ในด้านความสามารถและจิตสํานึก และทํา
บันทึกการประเมินประสิทธิผลการอบรม 

   กําลังดําเนินการ 
 ไม่มีความจําเป็น 
 เสียค่าใช้จ่ายสูง 
 อ่ืนๆ…………………………….. 

31. องค์กรมีการจัดสิ่งแวดล้อมอันได้แก่ 
สถานที่ เครื่องมือต่าง และบริการสนับสนุน 
(อาทิ การเดินทาง) ให้เหมาะสม สะอาด 
ปลอดภัย และมีการตรวจสอบด้วยความถี่ที่

   กําลังดําเนินการ 
 ไม่มีความจําเป็น 
 เสียค่าใช้จ่ายสูง 
 อ่ืนๆ…………………………….. 
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เหมาะสม 

ห่วงโซ่อุปทานและข้อกําหนดเฉพาะของเคร่ืองมือ (Supply chain and device specific) 
32. สถานประกอบการได้รับอนุญาตจาก
หน่วยงานที่เก่ียวข้องทั้งหมด และเก็บไว้
เป็นรายลักษณ์อักษร 

   กําลังดําเนินการ 
 ไม่มีความจําเป็น 
 เสียค่าใช้จ่ายสูง 
 อ่ืนๆ…………………………….. 

33. องค์กรมีการจัดทํากลไกการสื่อสาร 
ตอบกลับ กับผู้มีส่วนเกี่ยวข้องอ่ืนๆ เพ่ือ
การรับเข้าข้อร้องเรียน และประชาสัมพันธ์ 
แจ้งข้อมูลต่างๆ เก่ียวกับเคร่ืองมือแพทย์ที่
ดําเนินการอยู่ 

   กําลังดําเนินการ 
 ไม่มีความจําเป็น 
 เสียค่าใช้จ่ายสูง 
 อ่ืนๆ…………………………….. 

34. จัดเก็บเคร่ืองมือแพทย์ภายใต้เง่ือนไขที่
กําหนดจากผู้ผลิต และมีมาตรการเพ่ิมเติม
สําหรับเครื่องมือที่มีความเส่ียงเป็นพิเศษ 
(เช่น ไวไฟ) 

   กําลังดําเนินการ 
 ไม่มีความจําเป็น 
 เสียค่าใช้จ่ายสูง 
 อ่ืนๆ…………………………….. 

35. มีการทําบันทึกสินค้าคงคลังซึ่งมีข้อมูล
แบบ รุ่น เลขระบุตัวเคร่ืองระดับ Batch 
number หรือ Serial number ตามความ
เหมาะสม 

   กําลังดําเนินการ 
 ไม่มีความจําเป็น 
 เสียค่าใช้จ่ายสูง 
 อ่ืนๆ…………………………….. 

36. ตรวจสอบความถูกต้องของ Batch 
number หรือ Serial number และทํา
บันทึกทางธุรกรรมเมื่อมีการส่งมอบสินค้า 
และต้องแน่ใจว่าจําหน่ายให้กับบุคคลหรือ
หน่วยงานที่มีสิทธิถือครองเคร่ืองมือน้ันๆ 

   กําลังดําเนินการ 
 ไม่มีความจําเป็น 
 เสียค่าใช้จ่ายสูง 
 อ่ืนๆ…………………………….. 

37. มีการควบคุมการขนส่ง ติดต้ัง ทดสอบ 
สอบเทียบ ก่อนการใช้งาน และจัดหา คู่มือ
ทางเทคนิค คู่มือบํารุงรักษา รายการอะไหล่ 
และใบรับรองที่เก่ียวข้อง แก่ผู้ใช้ 

   กําลังดําเนินการ 
 ไม่มีความจําเป็น 
 เสียค่าใช้จ่ายสูง 
 อ่ืนๆ…………………………….. 

38. องค์กรมีการจัดทําบันทึกการสอบกลับ
ได้ถึงระดับคนไข้สําหรับเคร่ืองมือแพทย์ที่มี
ความเสี่ยงสูง 

   กําลังดําเนินการ 
 ไม่มีความจําเป็น 
 เสียค่าใช้จ่ายสูง 
 อ่ืนๆ…………………………….. 



                                            โครงการพัฒนารูปแบบการกระจายวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ท่ีเหมาะสม                                 
                            (Good Distribution Practice for Medical Device – GDPMDS)   

 

ภาคผนวก ก-8 

 

39. ตรวจสอบฉลากเคร่ืองมือแพทย์ให้มี
ความถูกต้อง มีข้อมูลครบถ้วน (รวมถึง
ข้อแนะนําในการใช้งาน และใบแทรกต่างๆ) 

   กําลังดําเนินการ 
 ไม่มีความจําเป็น 
 เสียค่าใช้จ่ายสูง 
 อ่ืนๆ…………………………….. 

40. จัดทําและเก็บรักษาข้อตกลงที่เป็นลาย
ลักษณ์อักษรกับหน่วยงานที่เก่ียวข้อง กรณี
มีการจัดจ้างบุคคลที่ 3 (outsourcing) และ
ควบคุมให้หน่วยงานมีการปฏิบัติที่เป็นไป
ตามหลัก GDPMD 

   กําลังดําเนินการ 
 ไม่มีความจําเป็น 
 เสียค่าใช้จ่ายสูง 
 อ่ืนๆ…………………………….. 

41. กรณีการประกอบและบรรจุซ้ํา 
(assembly and repacking) จะต้อง
เป็นไปตามมาตรฐาน Good assembly 
practice (GAP) และมีการควบคุมวัสดุ
เริ่มต้น (starting material) อย่าง
เหมาะสม 

   กําลังดําเนินการ 
 ไม่มีความจําเป็น 
 เสียค่าใช้จ่ายสูง 
 อ่ืนๆ…………………………….. 

42. มีกลไกเพ่ือจัดการ คัดแยกเครื่องมือ
แพทย์ที่ ไม่ เป็นไปตามข้อกําหนด / ถูก
ส่งคืน  รวมถึงมีขั้นตอนในการกําจัดรองรับ 
และทําบันทึกไว้ 

   กําลังดําเนินการ 
 ไม่มีความจําเป็น 
 เสียค่าใช้จ่ายสูง 
 อ่ืนๆ…………………………….. 

การระวังภัยและการปฏิบัติการแก้ไข (vigilance and corrective action) 
43. มีการจัดทําขั้นกระบวรการรองรับข้อ
ร้องเรียนต่างๆ และดําเนินการสืบสวนหา
สาเหตุข้อร้องเรียนน้ันๆ 

   กําลังดําเนินการ 
 ไม่มีความจําเป็น 
 เสียค่าใช้จ่ายสูง 
 อ่ืนๆ…………………………….. 

44. เก็บบันทึกข้อมูลการรับ เก็บรักษา ส่ง
มอบ กําจัด เครื่องมือ โดยมีข้อเหล่าน้ีเป็น
อย่างน้อย; ข้อมูลเพ่ือการติดต่อ ผู้ผลิต 
ผู้แทน ผู้ นําเข้า และลูกค้า ,  ข้อมูล ช่ือ 
ประเภทเครื่องมือแพทย์ รวมถึงข้อบ่งช้ี 

   กําลังดําเนินการ 
 ไม่มีความจําเป็น 
 เสียค่าใช้จ่ายสูง 
 อ่ืนๆ…………………………….. 

45. องค์กรมีการเตรียมระบบเพ่ือจัดทํา ข้อ
ปฏิบัติการแก้ไขเ พ่ือการใช้งาน (Field 
corrective action, FCA) และการแจ้งให้
ราบถึงความปลอดภัยในการใช้งาน (Field 

   กําลังดําเนินการ 
 ไม่มีความจําเป็น 
 เสียค่าใช้จ่ายสูง 
 อ่ืนๆ…………………………….. 
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safety notice, FSN) และแจ้งให้กับ
หน่วยงานที่มีส่งเกี่ยวข้อง 

46. องค์กรการจัดทําระบบการรองรับและ
จัดการข้อร้องเรียนที่เกิด การตอบกลับจาก
ผู้ผลิตเคร่ืองมือแพทย์ หรือผลการสืบสวน
ข้อร้องเรียน  และกระบวนการแจ้งให้
ผู้เก่ียวข้องทราบ 

   กําลังดําเนินการ 
 ไม่มีความจําเป็น 
 เสียค่าใช้จ่ายสูง 
 อ่ืนๆ…………………………….. 

47. องค์กรมีการจัดทําขั้นตอนการ
ดําเนินงานไว้เป็นลายลักษณ์อักษรในเร่ือง
ของการเรียกคืน (recall) เครื่องมือแพทย์ 
หรือสงสัยว่ามีข้อบกพร่อง หรือมีการปลอม
แปลง 

   กําลังดําเนินการ 
 ไม่มีความจําเป็น 
 เสียค่าใช้จ่ายสูง 
 อ่ืนๆ…………………………….. 

 
ข้อเสนอแนะ 
..............................................................................................................................................................................
..............................................................................................................................................................................
......................................................................................................................................................................... 

คณะผู้วิจัยขอแสดงความขอบคุณที่ท่านสละเวลาให้ข้อมูล ข้อเสนอแนะ เพ่ือนําไปเป็นข้อมูลในการ
พัฒนาระบบมาตรฐานการกระจายเคร่ืองมือแพทย์ที่มีความเหมาะสมกับการนํามาใช้ในประเทศไทย 
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ภาคผนวก ข 
(ข้อมูลจากแบบสอบถาม และแผนภูมิ) 
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ส่วนที่ 1 ข้อมูลทั่วไปเก่ียวกับผู้ตอบแบบสอบถามและสถานประกอบการ 
 
 1.ช่ือบริษัท 
 เน่ืองจากทางคณะผู้วิจัยเก็บข้อมูลดังกล่าวเป็นความลับ และเผยแพร่ข้อมูลในลักษณะที่ไม่
ระบุเจาะจงผู้ตอบแบบสอบถาม จึงไม่สามารถเผยแพร่ข้อมูลน้ีได้ 
 2. ตําแหน่งในองค์กร 

ตําแหน่งของท่านในองค์กร จํานวน(คน) ร้อยละ 

เจ้าของกิจการ 5 4.76 
ฝ่ายประกันคุณภาพ(QA)/QMR 31 29.52 
ฝ่าย R&D/ควบคุมคุณภาพ (QC) 3 2.86 
ฝ่ายขาย/การตลาด 50 47.62 
อ่ืนๆ (โปรดระบุ) 16 15.24 
รวม 105 100 

 

 
แผนภูมิที่ ข-1 ตําแหน่งของท่านในองค์กร 
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3. ทําธุรกิจประเภท 

ธุรกิจประเภท จํานวน ร้อยละ 
1 ผูผ้ลิตภายในประเทศ และผู้ผลิตต่างประเทศ 14 13.33 
2 ผูส้่งออก 0 0 
3 ผู้นําเข้า 18 17.14 
4 ผู้จัดจําหน่าย/ค้าส่ง 21 20 
5 ผู้ค้าปลีก 1 0.95 
6. ผู้ผลิตภายในประเทศ และผู้ผลิตต่างประเทศ/นําเข้า/
ส่งออก/ผู้จัดจําหน่าย 

17 16.19 

7 ผู้จัดจําหน่าย/ผู้นําเข้า/ผู้คา้ส่ง/ผู้ค้าปลีก 34 32.38 
รวม 105 100 

 

 
แผนภูมิที่ ข-2 จํานวนการทําธุรกิจที่เก่ียวกับวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ 
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4. จํานวนบุคลากรในสถานประกอบการ 
ประเภทผู้ประกอบการ ขนาดสถานประกอบการ จํานวน ร้อยละ 

1 ผู้ผลิตภายในประเทศ และผูผ้ลิต
ต่างประเทศ  

ขนาดเล็ก(S ) 8 7.62 
ขนาดกลาง(M) 4 3.81 
ขนาดใหญ่(L) 2 1.90 

2 ผู้ส่งออก 
ขนาดเล็ก(S ) 0 0.00 
ขนาดกลาง(M) 0 0.00 
ขนาดใหญ่(L) 0 0.00 

3 ผู้นําเขา้ 
ขนาดเล็ก(S ) 16 15.24 
ขนาดกลาง(M) 2 1.90 
ขนาดใหญ่(L) 0 0.00 

4 ผู้จัดจําหน่าย/ค้าส่ง 
ขนาดเล็ก(S ) 17 16.19 
ขนาดกลาง(M) 1 0.95 
ขนาดใหญ่(L) 3 2.86 

5 ผู้ค้าปลีก 
ขนาดเล็ก(S ) 1 0.95 
ขนาดกลาง(M) 0 0.00 
ขนาดใหญ่(L) 0 0.00 

6. ผู้ผลิตภายในประเทศ และผูผ้ลิต
ต่างประเทศ/นําเข้า/ส่งออก/ผู้จัด
จําหนา่ย 

ขนาดเล็ก(S ) 8 7.62 
ขนาดกลาง(M) 5 4.76 
ขนาดใหญ่(L) 4 3.81 

7 ผู้จัดจําหน่าย/ผูน้ําเข้า/ผูค้้าส่ง/
ผู้คา้ปลีก 

ขนาดเล็ก(S ) 14 13.33 
ขนาดกลาง(M) 15 14.29 
ขนาดใหญ่(L) 5 4.76 

รวม   105 100 
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แผนภูมิที่ ข-3 จํานวนขนาดสถานประกอบการในแต่ละประเภทธุรกิจวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ 
 
5. สถานประกอบการได้รับมาตรฐานใดบ้าง 

สถานประกอบการของทา่นได้รับมาตรฐานใดบา้ง 
มี ร้อยละ 

ISO 9001/9002 20 
ISO 13485 32 
ISO 17025 2 
ISO 14000/14001 2 
GMP (ไทย) 8 
GMP (ต่างประเทศ) 37 
อ่ืนๆ 5 
รวม 105 

ไม่มี ร้อยละ 
ไม่มีความจําเป็น 57 
ขาดความรู้ ความเข้าใจ 15 
มีค่าใช้จ่ายสูง 22 
อ่ืนๆ 6 
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รวม 100 
 

 
แผนภูมิที่ ข-4 จํานวนมาตรฐานที่ผู้ประกอบการวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ได้รับ 

 
แผนภูมิที่ ข-5 ความคิดเห็นที่ผู้ประกอบการวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ไม่มีมาตรฐาน 
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6. ในกรณีที่ท่านนําสินค้าเข้ามา ท่านซื้อ/นําเข้าสินค้า-วัตถุดิบมาจากประเทศใดบ้าง และมีเปอร์เซ็นต์
การนําเข้าประมาณของมูลค่านําเข้าทั้งหมด  
  6.1 การนําเข้าวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์จากในกลุ่มประเทศอาเซียน 

ประเทศ ร้อยละ 

สิงคโปร์ 42 

มาเลเซีย 28.6 

อินนีเซีย 14.3 

เวียดนาม 14.3 

รวม 100 
 

 
แผนภูมิที่ ข-6 การนําเข้าวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์จากกลุ่มประเทศอาเซียน 

  
 6.2 การนําเข้าวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์จากต่างประเทศ 

ประเทศ ร้อยละรวม ร้อยละเฉลี่ย 

จีน 800 18.6 

สหรัฐอเมริกา 290 6.7 

เยอรมัน 325 7.6 

ไต้หวัน 200 4.7 

อังกฤษ 600 14 
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ญี่ปุ่น 505 11.7 

ฝรั่งเศส 310 7.2 

สวิตเซอร์แลนด์ 230 5.3 

อินเดีย 120 2.8 

สเปน 45 1 

เกาหลีใต้ 160 3.7 

อิตาลี 180 4.2 

เดนมาร์ค 220 5.1 

ฮ่องกง 180 4.2 

อาร์เจนตินา 115 2.7 

ฟินแลนด์ 20 0.5 

รวม 4300 100 
 

 
แผนภูมที่ ข-7 การนําเข้าวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์จากต่างประเทศ 
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6.3 ใช้สินค้าหรือวัตถุดิบที่ผลิตภายในประเทศไทย  
  ทั้งหมดมีจํานวน 51 ราย ร้อยละรวม 4610 
 ตารางร้อยละการนําเข้าเมื่อเทียบกับประมาณของมูลค่านําเข้าทั้งหมด 

กลุ่มประเทศ ร้อยละรวม ร้อยละเฉลีย่ 

ASEAN 155 1.7 

INTERNATIONAL 4300 47.4 

ใช้สินค้าหรือวตัถุดิบที่ผลิตภายในประเทศไทย 4610 50.9 

รวม 9065 100 

 

 
แผนภูมิที่ ข-8 จํานวนการนําเข้า ซื้อ/นําเข้าสินค้า-วัตถุดิบมาจากกลุ่มประเทศ 

 
 7. ในกรณีที่ท่านนําสินค้าเข้ามา ท่านขาย/สง่ออกสินค้าไปยังประเทศใดบ้าง 
  7.1 การส่งออกวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์จากในกลุ่มประเทศอาเซียน 

ประเทศ ร้อยละ 

สิงคโปร์ 38.46 

อินโดนีเซีย 7.69 

มาเลเซีย 7.69 

เมียนม่าร์ 0.00 

เวียดนาม 0.00 
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ฟิลิปปินส์ 7.69 

รวม 100 
  

 
แผนภูมิที่ ข-9 ข้อมูลการส่งออกวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ไปยังกลุ่มประเทศอาเซียน 

 
 

 7.2 การส่งออกวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ไปยังต่างประเทศ 
ประเทศ ร้อยละ 

สหรัฐอเมริกา 23.53 

ญี่ปุ่น 17.65 

จีน 17.65 

ชิลี 11.76 

ฝรั่งเศส 11.76 

สิงคโปร์ 5.88 

เกาหลี 5.88 

ออสเตรเรีย 5.88 

รวม 100 
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แผนภูมิที่ ข-10 จํานวนการส่งออกวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ไปยังต่างประเทศ 

 
 
7.3 ขายผลิตภัณฑ์ ภายในประเทศไทย 
 71 บริษัท ร้อยละรวม 6265  

กลุ่มประเทศ ร้อยละรวม ร้อยละเฉลี่ย 
ASEAN 301.44 4.14 
INTERNATIONAL 718.44 9.86 
ขายผลิตภัณฑ์ภายในประเทศไทยและวัตถดิุบภายในประเทศ 6265 86 

รวม 7284.88 100 
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8. ในกรณีที่ท่านมีการทําการค้าขายกับประเทศดังที่ตอบในข้อ 4 และ 5 ท่านได้มีการนํามาตรฐาน
และกฎระเบียบของประเทศน้ันนํามาประยุกต์ใช้กับสถานประกอบการของท่านหรือไม่ (กรุณา
ยกตัวอย่าง) 
 3 บริษัท 
 
9. ประเภทของเคร่ืองมือแพทย์ที่จัดอยู่ในความเสี่ยงประเภทต่างๆ  

ประเภทความเส่ียง ร้อยละ 

Class I 85.7 

Class IIa 7.6 

Class IIb 1.9 

Class III 0 

Class la + Class lla 3.8 

Class la + Class llb 1.0 

รวม 100 
 

 
แผนภูมิที่ ข-11 จํานวนการส่งออกสินค้า ขาย/ส่งออกสินค้าไปยังกลุ่มประเทศต่างๆ 
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แผนภูมิที่ ข-12 ประเภทของเคร่ืองมือแพทย์ที่จัดอยู่ในความเสี่ยงประเภทต่างๆ 

 
 
 
10. ปัจจุบันบริษัทมีการดําเนินธุรกิจกับประเทศในกลุม่ประชาคมเศรษฐกิจอาเซียนหรือไม่ 

 

มีการดําเนินธรุกิจกับประเทศในกลุ่มประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน จํานวน 

มี 

โดยเข้าไปลงทุนเอง 28 

ในลักษณะคูค่า้ 72 

รวม 100 

ไม่ม ี

ไม่มี แต่ในอนาคตอันใกล้ ( 0-3 ปี) มีแผนขยายการดําเนินธุรกิจไปในประเทศในกลุ่ม
อาเซียน 23.9 

ไม่ม ีและไม่มแีผนขยายการดําเนินธุรกิจไปในประเทศในกลุ่มอาเซียน 76.1 

รวม 100 
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แผนภูมิที่ ข-13 มกีารดําเนินธุรกจิกับประเทศในกลุ่ม
ประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน 

แผนภูมิที่ ข-14 ไม่มกีารดําเนนิธุรกจิกับประเทศ
ในกลุ่มประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน 

 
 
11. ท่านคิดว่า ประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน จะก่อให้เกิดผลกระทบต่อธุรกิจของท่านในด้านใด  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน จะก่อให้เกิดผลกระทบด้านใด ร้อยละ 
ต้นทุนวัตถุดิบและการผลิต 20.1 
การแข่งขันด้านเทคโนโลยี นวัตกรรม 20.7 
การแข่งขันด้านคุณภาพ/ มาตรฐาน 21.6 
การแข่งขันด้านราคา 17.2 
ค่าจ้างแรงงาน 13.4 
การโยกย้ายของผู้เช่ียวชาญ และแรงงานมฝีีมือ 7.0 
รวม 100 
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แผนภูมิที่ ข-15 ประชาคมเศรษฐกิจอาเซียนจะก่อให้เกิดผลกระทบ 

ต่อธุรกิจวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ 
 
 
ส่วนที่ 2 ข้อมูลเก่ียวกับระบบการจัดการโลจิสติกส์อุปกรณ์ทางการแพทย์ 
 12. องค์กรของท่านมีการจัดจ้างบุคคลภายนอกเป็นผู้ดูแลระบบการจัดการและโลจิสติกส์ขา
ออก หรือไม่ 

องค์กรของท่านมีการจัดจ้างบุคคลภายนอกเป็นผู้ดูแล 
ระบบการจัดการและโลจิสติกส์ขาออก หรอืไม่ ร้อยละ 

มี 9.8 
ไม่ม,ี ดําเนินการโดย distributor 58.8 
ไม่ม,ี ดําเนินการเอง 31.4 
รวม 100 
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13. ปัจจุบันบริษัทของท่านใช้ระบบการขนส่งระหว่างประเทศ 

ระบบขนส่ง ร้อยละ 
ทางเรือ 15.5 
ทางอากาศ 31.0 
ทางถนน 52.7 
ทางระบบราง 0 
รวม 100 

 
 
 
 
14. ปัจจุบันบริษัทของท่านใช้ระบบการขนส่งภายในประเทศ 

ระบบขนส่ง ร้อยละ 
ทางเรือ 3.5 
ทางอากาศ 10.4 

 

แผนภูมที่ ข-16 การดําเนินงานด้านการจัดจ้างบุคคลภายนอกเข้ามาดูแล 
ระบบโลจิสติกส์ขาออก 
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ทางถนน 86.1 
ทางระบบราง 0 
รวม 100 

 
 

 
แผนภูมที่ ข-17 ระบบการขนส่งระหว่างประเทศและในประเทศ 

 
 
15. ท่านใช้ระบบหรือโปรแกรม (Software) ที่ใช้ในการจัดการสินค้าคงคลัง (inventory) 
 โดยส่วนใหญ่ใช้โปรแกรม Microsoft Excel ที่ใช้ง่าย สะดวก แต่จะลําบากเวลาเก็บข้อมูล
ขนาดใหญ่ และโปรแกรม oracle และ ERP 
 
16. ในการทําระบบบริหารจัดการกระจายสินค้า องค์กรของท่านมีการลงบันทึกรายละเอียด
กระบวนการทํางานใดบ้าง, จัดเก็บไว้เป็นระยะเวลากี่ปี 
 - Stock Gard จัดเก็บข้อมูลการขายให้กับลูกค้า / 3 ปี  
 - Eng., Product, WH / 3 ปี 
 - กําลังซื้อ, การกระจายสินค้า /3ปี 
 - เอกสารที่เก่ียวข้อง/ 5ปี 
17. ปัจจุบันองค์กรของท่านประสบปัญหาในระบบการจัดการการกระจายวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์
ใดบ้าง 

ปัญหาในระบบการจัดการการกระจายวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ ร้อยละ 
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ขาดความรู้ความเข้าใจ กฎระเบียบ กฎหมาย ข้อบังคับที่เก่ียวข้อง 25.9 
ขาดความรู้ความเข้าใจเก่ียวกับมาตรฐานทีเ่ก่ียวข้อง 21.9 
ขาดประสบการณ์ด้านการบริหารจัดการโลจิสติกส ์ 22.7 
ความรู้ ความสามารถของบุคลากร 18.6 
ขาดความรู้เรื่องเครื่องมือช่วยต่างๆ อาทิ โปรแกรม (software) บริหารจัดการ 10.9 
รวม 100 

 
 

 
แผนภูมที่ ข-18 ปัจจุบันองค์กรประสบปัญหาในระบบการจัดการการกระจาย 

วัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ใดบ้าง 
 
 17.1 เพ่ือแก้ปัญหาดังกล่าว ท่านต้องการการสนับสนุนใดบ้าง จากองค์กรภาครัฐที่มีหน้าที่ใน
การตรวจสอบ/ควบคุม/ดูแล 

- มีศูนย์หรือหน่วยงานที่ให้ความรู้ 
- กําหนดมาตรฐานเดียวกัน, ลดขั้นตอนซ้ําซ้อน 
- ข้อมูลข่าวสาร เก่ียวกับกฎหมาย/กฎระเบียบ/ข้อบังคับ เก่ียวกับมาตรฐาน

ทางการแพทย์ 
- มีการอบรมมาตรฐานต่างๆ 
- การตรวจสอบ การทํา validation ผลิตภัณฑ์ว่าต้องทําอย่างไรบ้างสําหรับ

ผลิตภัณฑ์ใหม ่ที่ยังไม่เคยผลติ 
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 17.2 เพ่ือแก้ปัญหาดังกล่าว ท่านต้องการการสนับสนุนใดบ้าง จากองค์กรภาครัฐ หรือเอกชน 
(สมาคม สถาบนั มหาวิทยาลยั) ที่มีหน้าที่ในการส่งเสริม สนับสนุน ให้ความรู้ 

- สนับสนุนให้ความรู้ด้าน การลดต้นทุนการขนส่ง ซึ่งจะทําให้รัฐ ลด
ค่าใช้จ่ายของประเทศลงได้ จากค่านํ้ามัน ที่ต้องซื้อจากต่างชาติ 

- ข้อมูลข่าวสาร เก่ียวกับกฎหมาย/กฎระเบียบ/ข้อบังคับ เก่ียวกับมาตรฐาน
ทางการแพทย์ 

-  
 

ส่วนที่ 3 ข้อมูลแสดงความคิดเห็นและความพร้อมของผู้ประกอบการเก่ียวกับรูปแบบการกระจาย
วัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ที่เหมาะสม 
 
 18. ท่านรู้จักหรือทราบถึง หลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการกระจายเคร่ืองมือทางการแพทย์ 
(Good Distribution Practice for Medical Devices, GDPMD) หรือไม่ 

ความรู้ความเข้าใจในเรื่อง GDPMD ร้อยละ 
รู้ 18 

ไม่รู้ 87 

รวม 100 

 

 
แผนภูมิที่ ข-19 รู้จักหรือทราบถึงหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการกระจายเคร่ืองมือทางการแพทย์   
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19. ในความคิดของท่าน หลักเกณฑ์และวิธีการท่ีดีในการจัดจําหน่ายเคร่ืองมือทางการแพทย์ 
(GDPMD) คือ 

- รวดเร็ว, ปลอดภัยและได้คุณภาพตามท่ีลูกค้าต้องการ 
- การประยุกต์ใช้มาตรฐานสากลเข้ากับการใช้งานจริง 
- ถูกต้อง, รวดเร็วและสามารถลดค่าใช้จ่ายได้ 
- การกําหนดการจําหน่ายกระจายวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์อย่างมีระบบ สามารถ

ตรวจสอบกลับได้ ครอบคลุมความปลอดภัยของผู้ใช้สุดท้าย 
- การประยุกต์ใช้มาตรฐานสากลเข้ากับการใช้งานจริง 
-  

20. ท่านคิดว่าการจัดทํามาตรฐานระบบโลจิสติกส์และการกระจายเครื่องมือทางการแพทย์ 
การจัดทํามาตรฐานระบบโลจิสติกส์และการกระจาย

เครื่องมือทางการแพทย ์
ได้ ไม่ได้ รวม 

20.1 สามารถลดต้นทุนของบริษัทได้หรือไม่ อย่างไร 95.2 4.8 100 
20.2 สามารถเพ่ิมศักยภาพในการแข่งขันของบริษัทได้หรือไม่ 
อย่างไร 

96.2 3.8 100 

 

 
แผนภูมิที่ ข-20 ความคิดเห็นด้านประโยชน์การจัดทํามาตรฐานระบบโลจิสติกส ์

และการกระจายเครื่องมือทางการแพทย์ 
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21. ท่านเห็นด้วยหรือไม่กับการที่ประเทศไทยจะมีการจัดเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการกระจาย
เครื่องมือทางการแพทย์ (GDPMD) และบังคับใช้ให้เป็นมาตรฐานเดียวกันทั่วประเทศ  

ความคิดเหน็ที่ประเทศไทยจะมีมาตรฐาน GDPMD ร้อยละ 

เห็นด้วย 92 

ไม่เห็นด้วย 8 

รวม 100 
 

 
 

แผนภูมิที่ ข-21 ความคิดเห็นในที่ประเทศไทยจะมีการจัดเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการกระจาย
เครื่องมือทางการแพทย์ (GDPMD) และบังคับใช้ให้เป็นมาตรฐานเดียวกันทั่วประเทศ 

 
 22. ท่านคิดว่าการจัดหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการจัดจําหน่ายเครื่องมือทางการแพทย์ 
(GDPMD) ควรนํามาเริ่มบังคับใช้ในลักษณะใดที่เหมาะสมท่ีสุด หลังจากน้ันบังคับใช้โดย 

แบ่งตามกลุ่ม จํานวน (ร้อยละ) 

ความเสี่ยงของเคร่ืองมือ (I, IIa, IIb, III) 64.6 
ขนาดสถานประกอบการ  18.2 
กลุ่ม end user (รพ., OTC, home use) 15.2 
เฉพาะผู้ประกอบการท่ีมีการติดต่อกับต่างประเทศ 1.0 
ดําเนินการโดยสมัครใจ 1.0 
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รวม 100 
 

 
แผนภูมิที่ ข-22 การจัดหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการจัดจําหน่ายเครื่องมือทางการแพทย์ 
(GDPMD) ควรนํามาเริ่มบังคับใช้ในลักษณะใดที่เหมาะสมที่สุด หลังจากน้ันบังคับใช้แบบใด 

 
 23. ท่านคิดว่าปัจจุบันองค์กรของท่านมีความพร้อมที่จะดําเนินการตามมาตรฐานการจัด
จําหน่ายเครื่องมือทางการแพทย์ที่เหมาะสม (GDPMD) ในระดับใด 

ระดับ ร้อยละเฉลี่ย 

มากที่สุด 3.9 
ค่อนข้างมาก 2.9 
ปานกลาง 20.4 
ค่อนข้างน้อย 42.7 
น้อยที่สุด 30.1 
รวม 100 
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แผนภูมิที่ ข-23 ปัจจุบันผู้ประกอบวัสดุอุปกร์ทางการแพทย์มีความพร้อมที่จะดําเนินการตาม
มาตรฐานการจัดจําหน่ายเครื่องมือทางการแพทย์ที่เหมาะสม (GDPMD)ในระดับใด 

 
ตารางประเด็นคําถามท่ีเก่ียวข้องกับข้อมูลองค์กร 

ประเด็นคําถาม มี ไม่มี 

ส่วนที่ 1 องคก์รและระบบการจัดการ และการจัดการหน้าทีค่วามรับผิดชอบ 
24.การจัดทําแผนผังโครงสร้างขององค์กรและรวมทั้งระบุอํานาจหน้าที่ความรับผิดชอบ
เป็นลายลักษณ์อักษร และการแสดงความสัมพันธ์ระหว่างกันของบุคลากรที่สําคญั
ทั้งหมด 

71 24 

25.การจัดทําเอกสารระบบการบริหารจัดการคุณภาพ (Quality Manual) คู่มือขั้นตอน
การดําเนินงาน บันทึกข้อกําหนดและคุณสมบัติของผลิตภัณฑ์ 

80 20 

26.เก็บรักษาเอกสารตามระยะเวลาที่กําหนดไว้ตามประกาศกระทรวงสาธารณะสุข (ที่
เป็นฉบับล่าสุด) หรือตามอายุการใช้งานของเคร่ืองมือแพทย์ หรือไม่น้อยกว่า 2 ปี
นับต้ังแต่วันที่เคร่ืองมือแพทย์ออกจากสถานประกอบการ 

58 37 

27.องค์กรมีการสํารองข้อมูล (back up) เมือ่มีการเก็บข้อมูลในรูปแบบของ
อิเล็กทรอนิกส ์

61 34 

28. องค์กรมีการสอบทวนกระบวนการทํางานภายในที่มีผลต่อคุณภาพ ความปลอดภัย 
และสมรรถนะของเคร่ืองมือแพทย์ 

61 34 

ส่วนที่ 2 การบริหารทรัพยากร   
29. องค์กรมีการใช้ข้อมูลจากแหล่งต่อไปน้ีในการวางแผนระบบบริหารจัดการ; ข้อมูล
จากการผลิต, ข้อมูลการตรวจติดตามหลังการขาย, ข้อร้องเรียน,การเปลีย่นแปลงด้าน

59 36 
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กฎระเบียบที่เกิดขึ้น 
30. องค์กรมีการจัดฝึกอบรมให้กับพนักงานในด้านความสามารถและจิตสํานึก และทํา
บันทึกการประเมินประสิทธิผลการอบรม 

85 10 

ส่วนที่ 3 ห่วงโซ่อุปทานและข้อกําหนดเฉพาะของเคร่ืองมือ (Supply chain and device specific) 
31.องค์กรมีการจัดสิ่งแวดล้อมอันได้แก่ สถานที่ เครื่องมือต่างๆ และบรกิารสนับสนุน 
(อาทิ การเดินทาง) ให้เหมาะสม สะอาด ปลอดภัย และมกีารตรวจสอบด้วยความถี่ที่
เหมาะสม 

58 37 

32. สถานประกอบการได้รับอนุญาตจากหน่วยงานที่เก่ียวข้องทั้งหมด และเก็บไว้เป็น
ลายลักษณ์อักษร 

72 23 

33. องค์กรมีการจัดทํากลไกการสื่อสารตอบกลับ กับผู้มีสว่นเก่ียวข้องอ่ืนๆเพ่ือการรับเข้า
ข้อร้องเรียน และประชาสัมพันธ์แจ้งข้อมูลต่างๆเก่ียวกับเคร่ืองมือแพทย์ที่ดําเนินการอยู่ 

47 48 

34. จัดเก็บเคร่ืองมือแพทย์ภายใต้เง่ือนไขที่กําหนดจากผู้ผลติ และมมีาตรการเพ่ิมเติม
สําหรับเคร่ืองมือที่มีความเสีย่งเป็นพิเศษ (เช่น ไวไฟ) 

75 20 

35. มีการทําบันทึกสินค้าคงคลังซึ่งมีข้อมูลแบบ รุ่น เลขระบุตัวเคร่ืองระดับ Batch 
number หรือ Serial number ตามความเหมาะสม 

69 26 

36. ตรวจสอบความถูกต้องของ Batch number หรือ Serial number และทําบันทกึ
ทางธุรกรรมเมื่อมีการส่งมอบสินค้าและต้องแน่ใจว่าจําหน่ายให้กับบุคคลหรือหน่วยงานท่ี
มีสิทธิถือครองเคร่ืองมือน้ันๆ 

61 34 

37. มีการควบคุมการขนส่ง ติดต้ัง ทดสอบ สอบเทียบ ก่อนการใช้งาน และจัดหา คู่มือ
ทางเทคนิค คูม่ือบํารุงรักษา รายการอะไหล่และใบรับรองที่เก่ียวข้องแก่ผู้ใช้ 

54 41 

38. องค์กรมีการจัดทําบันทึกการสอบกลับได้ถึงระดับคนไข้สําหรับเคร่ืองมือแพทย์ที่มี
ความเสี่ยงสูง 

22 73 

39. ตรวจสอบฉลากเคร่ืองมอืแพทย์ให้มคีวามถูกต้อง มีข้อมูลครบถ้วน (รวมถึง
ข้อแนะนําในการใช้งาน และใบแทรกต่างๆ) 

64 31 

40. จัดทําและเก็บรักษาข้อตกลงที่เป็นลายลักษณ์อักษรกับหน่วยงานที่เก่ียวข้อง กรณีมี
การจัดจ้างบุคคลที่ 3 (outsourcing) และควบคุมให้หน่วยงานมีการปฏิบัติที่เป็นไปตาม
หลัก GDPMD 

54 41 

41. กรณีการประกอบและบรรจุซ้ํา (assembly and repacking) จะต้องเป็นไปตาม
มาตรฐาน Good assembly practice (GAP) และมีการควบคุมวัสดุเริ่มต้น (starting 
material) อย่างเหมาะสม 

51 44 

42. มีกลไกเพ่ือจัดการ คัดแยกเคร่ืองมือแพทย์ที่ไม่เป็นไปตามข้อกําหนด/ ถูกส่งคืน 
รวมถึงมีขั้นตอนในการกําจัดรองรับและบันทึกไว้ 

44 51 

ส่วนที่ 4 การระวังภัยและการปฏิบัติการแก้ไข (vigilance and corrective action) 
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43. มีการจัดทาํขั้นกระบวนการรองรับข้อร้องเรียนต่างๆ และดําเนินการสืบสวนหา
สาเหตุข้อร้องเรียนน้ันๆ 

52 43 

44. เก็บบันทึกข้อมูลการรับ เก็บรักษา ส่งมอบ กําจัด เคร่ืองมือ โดยมีข้อเหล่าน้ีเป็น
อย่างน้อย; ข้อมูลเพ่ือการติดต่อ ผู้ผลิต ผู้แทน ผู้นําเข้า และลูกค้า, ข้อมูล ช่ือประเภท
เครื่องมือแพทย์ รวมถึงข้อบ่งช้ี 

81 14 

45. องค์กรมีการเตรียมระบบเพ่ือจัดทํา ข้อปฏิบัติการแก้ไขเพ่ือการใช้งาน (Field 
corrective action, FCA) และการแจ้งใหท้ราบถึงความปลอดภัยในการใช้งาน (Field 
safety notice, FSN) และแจ้งให้กับหน่วยงานที่มีส่วนเก่ียวข้อง 

10 85 

46. องค์กรการจัดทําระบบการรองรับและจัดการข้อร้องเรียนที่เกิด การตอบกลับจาก
ผู้ผลิตเคร่ืองมอืแพทย์ หรือผลการสืบสวนขอ้ร้องเรียน และกระบวนการแจ้งให้
ผู้เก่ียวข้องทราบ 

42 53 

47. องค์กรมีการจัดทําขั้นตอนการดําเนินงานไว้เป็นลายลักษณ์อักษรในเรื่องของการ
เรียกคืน (recall) เครื่องมือแพทย์หรือสงสัยว่ามีข้อบกพร่อง หรือมีการปลอมแปลง 

42 53 

 
สามารถแยกประเด็นคาํถามท่ีเก่ียวข้องกับข้อมูลองค์กรสามารถแบ่งออกเป็น 4 ส่วน 

ประเด็นคําถามที่เก่ียวข้องกับข้อมูลองค์กร มี(ร้อยละ) ไม่มี(ร้อยละ) 
องค์กรและระบบการจัดการ และการจัดการหน้าที่ความรับผิดชอบ 27.35 21.07 
การบริหารทรัพยากร 30.09 16.51 
ห่วงโซ่อุปทานและข้อกําหนดเฉพาะของเคร่ืองมือ  23.45 27.58 
การระวังภัยและการปฏิบัติการแก้ไข 19.11 34.84 
รวม 100 100 
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แผนภูมิที่ ข-24 ผู้ประกอบการกําลังดําเนินการบางส่วนที่เก่ียวข้องกับในหลักวิธีการที่ดีในการจัด

จําหน่ายเครื่องมือทางการแพทย์ (GDPMD) 
 

 
แผนภูมิที่ ข-25 ผู้ประกอบการไม่ได้ดําเนินการบางส่วนที่เก่ียวข้องกับในหลักวิธีการที่ดีในการจัด

จําหน่ายเครื่องมือทางการแพทย์ (GDPMD) 
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ภาคผนวก ค 
รายงานการประชุมสัมมนา  

และบทสรุปผลการสัมภาษณ์ผู้เชี่ยวชาญ 
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รายงานการประชุม 

การพัฒนารปูแบบการกระจายวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ที่เหมาะสม 
วันศุกร์ที่ 4 เมษายน 2557 เวลา 13.30 – 16.00 น. 

ณ ห้องประชมุ 322 อาคารศูนย์การเรียนรู้มหิดล มหาวิทยามหิดล ศาลายา 
 

1. ประเด็นการบรรยายเร่ือง การพัฒนารูปแบบการกระจายวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ที่
เหมาะสม  
(ตัวแทนจาก รศ.ดร. ปานใจ ธารทัศนวงศ์) 

 
 
 ประเทศไทยกําลังเข้าสู่การประชาคมเศรษฐกิจอาเซียนซึ่งจะเป็นฐานการผลิตเดียวกัน การ
พัฒนาระบบโลจิสติกส์ในการจัดการเรื่องเครื่องมือทางการแพทย์ร่วมถึงการแลกเปลี่ยนข้อมูลระหว่าง
องค์กรให้เป็นไปตามมาตรฐานเดียวกัน ภายใต้การศึกษาหลักเกณฑ์การจัดจําหน่ายเคร่ืองมือทางการ
แพทย์ (GDPMD) ของแต่ละประเทศ เพ่ือจัดทําร่างและหลักเกณฑ์ที่ดีในการจัดทําเครื่องมือแพทย์ใน
ประเทศไทยเพ่ือรองรับ AEC 
 ในอนาคตคาดว่าสถานการณ์การพัฒนาทางด้านโลจิสติกส์ของประเทศไทยมีการพัฒนามาก
ย่ิงขึ้นและสามารถมีคุณภาพเทียบเคียงกับประเทศอ่ืนได้ 
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เป้าหมายหลัก 

 เพ่ือเผยแพร่ความรู้เก่ียวกับกฎหมายระเบียบ มาตรการ และข้อบังคับที่
เก่ียวข้องกับการกระจายวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ 

 เพ่ือส่งเสริมศักยภาพผู้ประกอบการไทยในการแข่งขันกับตลาดเคร่ืองมือ
แพทย์ระดับสากล 

 เพ่ือสังเคราะห์ข้อเสนอเชิงนโยบายเพ่ือพัฒนาอุตสาหกรรมโลจิสติกส์ทั้ง
ภาครัฐและเอกชนของประเทศไทย 
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2. ประเด็นการบรรยายเร่ือง การพัฒนารูปแบบการกระจายวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ที่
เหมาะสม  

(คุณกนก จุฑามณี) 
ในส่วนแรกอาจารย์กล่าวถึงเร่ือง การจัดต้ังสถาบันการแพทย์จักรีนฤบดินทร์ เพ่ือเป็น

สถานศึกษาให้กับนักศึกษาแพทย์รามา และคาดว่าจะมีการจัดต้ังในปี 2560 ต่อมาอาจารย์กล่าวถึง
การพัฒนาองค์กรธุรกิจที่จําเป็นต้องมีความพร้อมเพ่ือขับเคลื่อนธุรกิจในการกระจายวัสดุอุปกรณ์ทาง
การแพทย์ โดยอาจารย์ได้ยกตัวอย่าง ไว้ว่าการเตรียมสินค้าในคลังไว้เยอะมากจนเกินไป อาจทําให้
สินค้าเสื่อมคุณภาพ รวมถึงการเก็บข้อมูลและการกระจายอุปกรณ์ทางการแพทย์ต้องเป็นไปอย่าง
เหมาะสม จําเป็นต้องมี model เพ่ือนํามาปรับใช้และนําไปคิดและพัฒนาต่อไป 

 

 
 

สิ่งที่ควรดําเนินการ เพื่อหาทางออกในการพัฒนา ดังนี้ 
 หาแนวว่าจะทําอย่างไร ที่จะให้โรงพยาบาลเกิดกระบวนการเรียนรู้ และ

เพ่ิมพูนศักยภาพ 
 คลังสินค้าควรมีกระบวนการผ่านสื่ออิเล็กทรอนิกส์ จะช่วยเพ่ิมประสิทธิภาพใน

การสืบค้นข้อมูล และทราบถึงแหล่งที่มาที่ไปของสินค้า 
เป้าหมายหลัก 

 ให้เครื่องมือและอุปกรณ์ไปถึงผู้รับบริการและพร้อมรักษาคนไข้ 
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3. ประเด็นการบรรยายเรื่อง โครงการพฒันาหลักเกณฑ์และวิธีการท่ีดี ในการนาํเข้าและขาย

ผลิตภัณฑ์ เครื่องมือแพทย์ ตามข้อกําหนดของกลุ่มประเทศสมาชิกอาเซียน (คุณวินิต อัศวกิจ
วิรี) 

เครื่องมือแพทย์จําเป็นต้องมีการนําเข้าและการขายที่ถูกหรือต้องเหมาะสม เพ่ือเป็นการ
สร้างความมั่นใจว่าผู้ใช้หรือผู้บริโภคจะได้รับเคร่ืองมือแพทย์ที่มีคุณภาพ ที่มีประสิทธิภาพและมีความ
ปลอดภัย กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ได้เห็นถึงความสําคัญในการจัดทําหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีใน
การนําเข้าตามข้อกําหนเอาเซียน   
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โดยมีวัตถุประสงค์ดังนี ้
1)  เพ่ือพิจารณามาตรการในการกํากับดูแลผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ให้มีความ

สอดคล้องกับข้อตกลงที่คณะทํางาน ACCSQ-MDPWG ได้จัดทําไว้ 
2)  เพ่ือหาข้อสรุปและประเมินหลักเกณฑ์ดังกล่าวที่ เหมาะสมในการจัดทํา

หลักเกณฑ์ 
3)  เพ่ือเป็นแนวทางการควบคุมและกํากับดูแลการนําเข้าและขายผลิตภัณฑ์

เครื่องมือแพทย์ของประเทศไทย 
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การดําเนินงาน 

1. ศึกษาและรวบรวมข้อมูลข้อกําหนดเก่ียวกับหลักเกณฑ์วิธีการท่ีดีในการจัดจําหน่าย
สําหรับเคร่ืองมือแพทย์ (Good Distribution Practice for Medical Devices) ของประเทศสิงคโปร์ 
และประเทศมาเลเซีย รวมถึงมาตรฐาน ISO 13485 

2. จัดทําคําแปลจากภาษาอังกฤษเป็นภาษาไทยเกี่ยวกับเอกสารหลักเกณฑ์และวิธีการที่
ดีในการนําเข้าผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ 

3. สถาบันวิจัยวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีแห่งประเทศไทย (วว.) โดยหน่วยงานท่ี
รับผิดชอบ: สํานักรับรองระบบคุณภาพ (สรร.) จัดทําเอกสารร่างหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการ
นําเข้าและขายผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ของ อย. ดําเนินการต้ังแต่เดือนมิถุนายน 2556 ถึงวันที่ 10 
กันยายน 2556 

4. จัดประชุมคณะทํางานจัดทําโครงการฯ และประชุมสัมมนากลุ่มย่อย (Focus 
Group) เก่ียวกับการจัดทําหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการนําเข้าและขายผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์  

5. จัดทําหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการนําเข้าและขายผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ของ
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ตามข้อกําหนดของกลุ่มประเทศสมาชิกอาเซียน  

พร้อมกล่าวรายงานเร่ืองร่าง GDPMD ของไทย 
  ส่วนที่ 1 บทนํา 
  ส่วนที่ 2 องค์กรและระบบการจัดการ (Organization and GDPMD 
regulatory compliance system) 
  ส่วนที่ 3 การกําหนดหน้าที่ความรับผิดชอบ (Establishment 
responsibilities)  
  ส่วนที่ 4 การบริหารทรัพยากร (Resource management)  
  ส่วนที่ 5 ห่วงโซ่อุปทานและข้อกําหนดเฉพาะของเคร่ืองมือ (Supply chain 
and device specific)  
  ส่วนที่ 6 การตรวจติดตามและการระวังภัย (Surveillance and vigilance) 
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 วิเคราะห์และสรุปผลโครงการ 
  จากการประชุมคณะทํางานฯ ประชุมหารือ และประชุมสัมมนากลุ่มย่อย (Focus 
Group) ที่ประชุมมีข้อคิดเห็นและประเด็นเก่ียวกับร่างหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการนําเข้าและขาย
ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ ดังน้ี 

1. ให้ใช้ข้อกําหนดข้อกําหนดเก่ียวกับหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการจัดจําหน่าย
สําหรับเครื่องมือแพทย์ (Good Distribution Practice for Medical Devices) ของประเทศ
มาเลเซียและประเทศสิงคโปร์ เป็นแนวทางในการปรับแก้ไข 

2. ร่างเน้ือหาเป็นรูปแบบของ  อย.   
3. ควรมีการพิจารณาแก้ไข โดยควรมุ่งเน้นที่กิจกรรม Distribution เป็นกิจกรรม

หลัก 
4. ขั้นตอนการดําเนินการในช่วงแรก จะเป็นการยกร่างหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีใน

การขายผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ ขั้นตอนต่อไปจะเป็นการออกกฎหมายเป็นประกาศ อย. 
5. กําหนดกรอบแนวทางและระยะเวลาที่ชัดเจนในการนําหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดี

ในการนําเข้าและขายผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ไปประกาศใช้ 
6. มีการจัดทําคู่มือประกอบ (Guidance) เพ่ืออธิบายหรือให้รายละเอียดเพ่ิมเติม 
7. รูปแบบใบรับรอง (Certificate) ควรใช้แนวทางของประเทศสิงคโปร์ ที่มีการแยก

ใบรับรองเป็นแต่ละ Function / Scope ชัดเจน 
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ประโยชน์ที่ได้รับจากการทําโครงการ 
 1. มีหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการนําเข้าและขายผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ ซึ่ง
เหมาะสมกับสถานการณ์ของประเทศไทยและสอดคล้องกับข้อกําหนด ASEAN AGREEMENT ON 
MEDICAL DEVICE DIRECTIVE (AMDD) 
 2. ผู้เข้าร่วมประชุมได้มีส่วนร่วมในการให้ข้อเสนอแนะและแนวทางในการแก้ปัญหาต่าง 
ๆ ร่วมกัน 
 3. ผู้เข้าร่วมประชุมมีความรู้ความเข้าใจในหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการนําเข้าและ
ขายผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์มากขึ้น และสามารถนําไปปฏิบัติให้มีแนวทางสอดคล้องกับสากลได้
อย่างถูกต้องเหมาะสม สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้มีการจัดทําร่างหลักเกณฑ์และวิธีการ
ที่ดีในการนําเข้าและขายผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ ให้สอดคล้องตามข้อกําหนดของอาเซียน มุ่งเน้นที่
กิจกรรมการกระจายเคร่ืองมือแพทย์ไปสู่ผู้ใช้หรือผู้บริโภค ซึ่งการจัดทําหลักเกณฑ์ดังกล่าว ทําให้การ
กระจายเครื่องมือแพทย์ในไทยมีมาตรฐานและเป็นที่ยอมรับในระดับสากล การดําเนินการในช่วงที่ 2 
เพ่ือเตรียมความพร้อมของเจ้าหน้าที่ที่เก่ียวข้อง ผู้ผลิตที่มีการขาย ผู้นําเข้าที่มีการขาย และผู้ขาย
เครื่องมือแพทย์ที่จะนําระบบคุณภาพมาใช้ในการปฏิบัติงานได้อย่างถูกต้องและเหมาะสม ครอบคลุม
ตามกฎหมายตามข้อกําหนด ASEAN AGREEMENT ON MEDICAL DEVICE DIRECTIVE: AMDD ซึ่ง
ถ้าจะเริ่มใช้ในปี พ.ศ. 2558 
 
4. ประเด็นการบรรยายเร่ือง วิธีการกระจายเคร่ืองมือแพทย์ที่ดี (คุณมัลลิกา ลดาวัลย์ ณ อยุธยา) 
 



                                          โครงการพัฒนารูปแบบการกระจายวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ท่ีเหมาะสม                                
                        (Good Distribution Practice for Medical Device – GDPMDS)  	
 

ภาคผนวก ค-9 
 

 
 
วัตถุประสงค์ 

1. เพ่ือให้แน่ใจถึงความปลอดภัย ประสิทธิภาพ และคุณภาพของเคร่ืองมือแพทย์ 
หน่วยงานที่ กํากับดูแลและตรวจสอบจึงมีการกําหนดระบบการจัดการคุณภาพ (GMP/ISO 
13485/QMS) 

2. ISO 13485 เป็นระบบการจัดการคุณภาพพ้ืนฐานที่จําเป็นสําหรับการผลิตเคร่ืองมือและ
อุปกรณ์ทางการแพทย์ โดยมีวัตถุประสงค์ในการกํากับดูแลและได้รับการยอมรับอย่างกว้างขวางโดย
หน่วยงานกํากับดูแลทั่วโลก   

3. ในการวางเครื่องมือแพทย์เข้าสู่ท้องตลาด ผู้ผลิต ผู้จัดจําหน่าย หรือผู้ให้บริการ  จะต้อง
ปฏิบัติตามข้อกําหนดที่ระบุ 
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ผู้ที่มีส่วนเก่ียวข้องตามระบบสากล 

• ผู้แทนที่ได้รับมอบหมาย (AUTHORIZED REPRESENTATIVE)  
• ผู้จัดจําหน่าย (DISTRIBUTOR)   
• ผู้ผลิต/เจ้าของผลิตภัณฑ์ (MANUFACTURER) 

 
 
Good Manufacturing Practice (GMP) 
 การผลิตเคร่ืองมือแพทย์ทั้งในและต่างประเทศ จําเป็นจะต้องมีระบบการการผลิตที่มี
คุณภาพ ในประเทศไทยมีข้อกําหนดการผลิตเครื่องมือแพทย์ให้มีคุณภาพภายใต้ระบบ GMP หรือ 
ISO13485 ซึ่งจําเป็นต้องมีการจัดเก็บบันทึกข้อมูลของอุปกรณ์นักพัฒนาและผู้ผลิต เพ่ือนําไป
วิเคราะห์ข้อมูลและรวบรวมการแก้ไข้ปัญหา และปฏิบัติตามมาตรฐาน GMP อย่างเหมาะสม 
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Good Distributor Practice (GDP) 

 เป็นการควบคุมการกระจายของผลิตภัณฑ์สุขภาพจากสถานที่ของผู้ผลิตไปยังผู้ใช้ เป็น
ส่วนของกระบวนการทั้งหมดสําหรับการประกันคุณภาพ ที่จะสามารถตรวจสอบได้ว่าผลิตภัณฑ์จะถูก
เก็บรักษาไว้โดยมีคุณภาพต่อเน่ือง มีการขนส่งและการจัดการภายใต้เง่ือนไขที่เหมาะสมตามความ
ต้องการตามข้อกําหนดการให้อนุญาตในการวางตลาด ปัจจุบันมีการกําหนด GDP ของแต่ประเทศ
กว่า 40 ฉบับ 
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ระบบการจัดการคุณภาพสําหรับผู้จัดจําหน่ายเครื่องมือแพทย์ : ISO13485 

ระบบการจัดการคุณภาพ 
– ข้อเรียกร้องทั่วไป  
– ข้อเรียกร้องเก่ียวกับเอกสาร  

ความรับผิดชอบในการบริหารจัดการ 
– ความมุ่งมั่นในการบริหารจัดการ  
– การมุ่งเน้นความสําคัญแก่ลูกค้า 
– นโยบายคุณภาพ 
– การวางแผน 
– การรับผิดชอบ, ผู้มีอํานาจ และการติดต่อสื่อสาร 
– เรื่องทั่วไป 

การจัดการทรัพยากร 
– การจัดหาทรัพยากร  
– ทรัพยากรมนุษย์ 
– เรื่องทั่วไป 
– ความสามารถ, ความตระหนัก และการฝึกอบรม 
– โครงสร้างพ้ืนฐาน  
– สภาพแวดล้อมการทํางาน 

ความตระหนักในตัวผลิตภัณฑ์  
– การติดต่อสื่อสารกับลูกค้า 
– การจัดซื้อ 
– การผลิตและการบริการจัดหา  
– การควบคุมการตรวจสอบและการตรวจวัดอุปกรณ์  

มาตรการชี้วัด การวิเคราะห์ และการปรับปรุง  
– เรื่องทั่วไป 
– การติดตามและการวัดผล 
– การควบคุมเป็นไปตามข้อกําหนดของผลิตภัณฑ์และการแก้ไขปรับปรุง  

 
 
 
 
 
 
 

 



                                          โครงการพัฒนารูปแบบการกระจายวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ท่ีเหมาะสม                                
                        (Good Distribution Practice for Medical Device – GDPMDS)  	
 

ภาคผนวก ค-13 
 

 
 

รายงานการประชุมสัมมนา 
การขับเคลื่อนโลจิสติกส์อุปกรณ์ทางการแพทย์ : ระบบรากฐานที่ย่ังยืนครัง้ที่ 2  

เรื่อง การรวมกลุ่มเพื่อสร้างความแข็งแกรง่ในการพัฒนามุ่งหนา้สู่ AEC  
วันพุธที่ 30 กรกฎาคม 2557 เวลา 13.30-16.00 น. 

ณ โรงแรมกานต์มณ ีพาเลซ ประดิพัทธ์ ชั้น 1 ห้องสราสนิ ี
 

 
รายช่ือวิทยากร 
 1. รศ.ดร. ปานใจ ธารทัศนวงศ์  คณบดีบัณฑิตวิทยาลัยศิลปากร 
 2. คุณวินิจ ฤทธ์ิฉิ้ม  กรรมการผู้จัดการ บริษัทออร์โธพีเซีย จํากัด 
 3. คุณภานุวัฒน์ ตริยางกรูศรี ผู้อํานวยการสํานักพัฒนาอุตสากรรมสนับสนุน  
     กรมส่งเสริมอุตสาหกรรม 
 4. คุณณรงค ืสกุลศิริรัตน์  กรรมการผู้จัดการ บริษัท เอ็น อาร์ อินดัสตรีส์ 
 
เวลา 13.30 เริ่มเสวนา  
 เรื่อง การเตรยีมความพร้อมของผู้ประกอบการในการจัดทํามาตรฐานหลักเกณฑ์และ
วิธีการท่ีดีในการกระจายวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ 
 โครงการพัฒนารูปแบบการกระจายวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ที่เหมาะสม เป็น 1 ใน
แผนงานพัฒนาระบบโลจิสติกส์และการจัดการโซ่อุปทานวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ ระยะที่ 2  ซึ่งที่
ผ่านมาได้ดําเนินงานการศึกษาหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการกระจายวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ 
หรือที่เรียกว่ามาตรฐาน GDPMD ปัจจุบันประเทศไทยยังไม่ได้บังคับใช้มาตรฐานดังกล่าว แต่
มาตรฐาน GDPMD น้ีมีการบังคับใช้แล้วในประเทศอาเซียน คือ สิงค์โปร์ และมาเลเซีย เพ่ือเป็นการ
พัฒนาระบบโลจิสติกส์อุปกรณ์ทางการแพทย์อย่างย่ังยืน จึงได้มีการศึกษามาตรฐาน GDPMD ของ
ประเทศมาเลเซีย รวมถึงเก็บข้อมูลผู้ประกอบการที่เก่ียวข้องทางด้านโลจิสติกส์วัสดุอุปกรณ์ทาง
การแพทย์ เพ่ือทําการรวบรวมวิเคราะห์ข้อมูลที่ได้จากการศึกษา และได้นําความรู้มาเผยแพร่ให้กับ
ผู้ประกอบการที่เก่ียวข้องได้รับทราบและทําการเตรียมความพร้อมที่จะก้าวสู้ AEC อย่างเข้มแข็ง โดย
ทั้งน้ีในการสัมมนาได้เชิญวิทยากร และเจ้าของกิจการทางด้านเครื่องมือแพทย์มาให้ความรู้กับ
ผู้ประกอบการท่านอ่ืนๆ ที่เข้ามาฟังสัมมนา ให้ได้ตระหนักถึงความสําคัญของมาตรฐานทางด้าน
เครื่องมือแพทย์ ไม่ว่าจะเป็นผู้ผลิตผู้จัดจําหน่ายหรือตลอดห่วงโซ่อุปทานก็ต้องมีมาตรฐานทั้งสิ้น 
เน่ืองจากมาตรฐานเป็นเคร่ืองช้ีวัดถึงคุณภาพที่ดีและเป็นที่สิ่งที่ทําให้ผู้บริโภคเกิดความเช่ือมั่น 
นอกจากน้ีมาตรฐานยังเป็นเคร่ืองมือในการแข่งขันที่ดีให้กับธุรกิจในตลาดโลกอีกด้วย เมื่อมีการ
แข่งขันที่ดีผู้บริโภคเช่ือมั่นทําให้เกิดการยอมรับและเพ่ิมมูลค่าการตลาด  
 ปัจจุบันกระทรวงอุตสาหกรรม และสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ได้ดําเนินงาน
เรื่องมาตรฐานท่ีเก่ียวกับวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์มาตลอด เพ่ือพัฒนาให้อุตสาหกรรมฯ เติบโตและ
เป็นที่ยอมรับในระดับนานาชาติ อีกทั้งสนับสนุนให้ผู้ประกอบการคิดค้นนวัตกรรมใหม่ๆ ขึ้นมา
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ทดแทนการนําเข้าวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์จากต่างประเทศ และส่งเสริมให้ส่งออกเพ่ิมมากขึ้น 
รวมถึงการบังคับใช้มาตรฐานที่เก่ียวข้องทางด้านเครื่องมือแพทย์ เพ่ือสร้างความเช่ือมั่นให้กับผูบริโภค
ทั้งในและต่างประเทศ  
เวลา 15.30 ถาม-ตอบ 
 เรื่อง การเตรียมความพร้อมเพ่ือสร้างความแข็งแกร่งในการพัฒนามุ่งหน้าสู่ AEC  
 มารตรฐานที่สําคัญอีกอย่างหน่ึงนอกเหนือจาก ISO 13485 แล้ว มาตรฐาน GDPMD เป็น
ส่วนหน่ึงที่สําคัญในเร่ืองของระบบการจัดการโลจิสติกส์ เน่ืองจากจากมาตรฐานนี้จะเกี่ยวข้องกับ
หลักเกณฑ์และวิธีการการกระจายวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ ดังน้ันจึงจําเป็นต้องให้ความรู้แก่
ผู้ประกอบการให้เข้าใจเก่ียวกับมาตรฐานดังกล่าวว่ามีความสําคัญและมีประโยชน์ ได้แก่   
 1. ลดต้นทุนในเรื่องของข้อบกพร่อง และสิ่งที่ไม่ยอมรับ 
 2. เป็นไปตามข้อกําหนดและความต้องการของลูกค้า 
 3. มีการจัดเก็บ จัดการ กระจาย และสอบกลับที่เหมาะสม 
 4. แสดงถึงศักยภาพการผลิตเคร่ืองมือแพทย์ที่ปลอดภัยและมีประสิทธิภาพ 
 5. ปรับปรุงประสิทธิภาพการทํางานผ่านกระการอย่างต่อเน่ือง 
  
 หลังจากที่วิทยากร และนักวิจัยได้ให้ความรู้ความเข้าใจแก่ผู้ประกอบการแล้ว จากน้ันได้ให้
ผู้ประกอบการซักถาม มีประเด็นที่สําคัญมีดังน้ี 
 1. ผู้ประกอบการจะต้องเตรียมความพร้อมอย่างไร?  
เน่ืองจากหลักเกณฑ์และวิธีการการกระจายวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ (GDPMD) เป็นมารตฐานที่
กําลังดําเนินการศึกษา และทางหน่วยงานที่เก่ียวข้องก็กําลังพิจารณาถึงความพร้อมของผู้ประกอบการ
แต่ละประเภท แต่เนื่องจากมาตรฐาน GDPMD เป็นมาตรฐานที่มีเอกสารและการดําเนินงานไม่ต่าง
จาก ISO 13485 ผู้ประกอบการที่ได้รับมาตรฐาน ISO 13485 จึงเป็นเรื่องง่ายในการทํามาตรฐาน 
GDPMD โดยสามารถใช้เอกสารเดิม และมีเอกสารที่เพ่ิมเติมขึ้นมาประมาณร้อยละ 10 
 2. การสอบกลับของวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ที่มีความเสี่ยงสูง กรณีที่วัสดุอุปกรณ์จําเป็น
จะต้องจะต้องทดสอบในคน และคนส่วนใหญ่ไม่ยอมจะดําเนินการเช่นไร 
 ส่วนหน่ึงของมาตรฐาน GDPMD คือการสอบกลับของเคร่ืองมือแพทย์ หรือเมื่อมีการ
ร้องเรียนน้ัน จะต้องมีการสอบกลับถึงแหล่งที่มาของวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ แต่เน่ืองจากการสอบ
กลับวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ที่มีความเสี่ยงสูง ทางหน่วยงานที่เก่ียวข้องจะไม่มีการดําเนินงาน
ทดสอบในคนแต่จะใช้สิ่งของหรือสิ่งอ่ืนทดสอบแทน และนําไปเปรียบเทียบกับคน 
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สรุปผลจากการสัมภาษณผ์ู้เชี่ยวชาญ  
เรื่อง “ด้านมาตรฐานหลักเกณฑ์และวิธีการท่ีดีในการจัดจําหนา่ย 

วัสดุอุปกรณเ์ครื่องมือทางการแพทย์ (GDPMD)” 
 
 

 จากการเข้าไปสัมภาษณ์ผู้เช่ียวชาญที่มีความรู้ในด้านมาตรฐานหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีใน
การจัดจําหน่ายวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ ทั้ง 3 ท่าน สําหรับแนวทางในการจัดทํา GDPMD ใน
ประเทศไทย ได้ขอเสนอแนะดังน้ี 
 
 ผู้เช่ียวชาญท่านที่ 1 การจัดทํา GDPMD สามารถทําให้ผู้ประกอบการด้านวัสดุอุปกรณ์ทาง
กทารแพทย์ในประเทศไทยมีความน่าเช่ือถือมากขึ้น แต่ควรมีการศึกษาเพ่ิมเติมในส่วนของ 
Distributor เน่ืองจากในประเทศไทยมี Distributor ทั้งขนาดเล็ก กลาง ใหญ่  
 ผู้เช่ียวชาญท่านที่ 2 การจัดทํา GDPMD ที่มีต้นแบบมาจากประเทศมาเลเซียมีความ
เหมาะสมในการประยุกต์ใช้ในประเทศไทย นอกจากน้ีการทํา GDPMD ยังสามารถช่วยเพ่ิมมูลค่า
ให้กับสินค้าได้ 
 ผู้เช่ียวชาญท่านที่ 3 เน่ืองจากประเทศไทยยังไม่มีการทํา GDPMD และแนวทางการจัดทํายัง
ไม่ชัดเจน อาจจะต้องมีการศึกษาเพ่ิมเติมโดยอาจดูจากประเทศอ่ืนที่ทําอยู่ก่อนแล้ว 
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(ภาพการจัดประชุมสัมมนา) 
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ภาพบรรยากาศการจัดประชมุสัมมนา ครั้งที่ 1  
 วันที่ 4 เมษายน พ.ศ. 2557 เวลา 13.30 – 16.00 น. ณ ห้องประชุม 322 ศูนย์การเรยีนรู้ 
มหาวิทยาลัยมหิดล  
 

 
ภาพท่ี ง-1 ภาพบรรยายการประชุมสัมมนา การพัฒนารูปแบบการกระจายวัสดุอุปกรณ์ทาง

การแพทย์ที่เหมาะสม (Good Distridution Practice for Medical Device ) 
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ภาคผนวก ง-2 
 

ภาพท่ี ง-2 ภาพบรรยายการประชุมสัมมนา การพัฒนารูปแบบการกระจายวัสดุอุปกรณ์ทาง
การแพทย์ที่เหมาะสม เมื่อวันที่ 4 เมษายน พ.ศ.2557 

 
ภาพท่ี ง-3 จํานวนผู้เข้าร่วมประชุมสัมมนา การพัฒนารูปแบบการกระจายวัสดุอุปกรณ์ทาง

การแพทย์ที่เหมาะสม  
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ภาพท่ี ง-4 ผู้เข้าร่วมประชุมสัมมนาการพัฒนารูปแบบการกระจายวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ที่
เหมาะสม 

 

ภาพบรรยากาศการจัดประชมุสัมมนา ครั้งที่ 2 
 วันที่ 30 กรกฎาคม พ.ศ. 2557 เวลา 13.30 – 16.00 น. ณ ห้องประชุมสราสินี โรงแรม
กานต์มณี พาเลซ ประดิพัทธ์ 
 

 
ภาพท่ี ง-5 วิทยากร และผู้เช่ียวชาญด้านโลจิสติกส์วัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ 
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ภาพท่ี ง-6 วิทยากร และผู้เช่ียวชาญด้านโลจิสติกส์วัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ 

 

 
ภาพท่ี ง-7 ผูป้ระกอบการธุรกิจที่เก่ียวกับวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์เข้าร่วมรับฟังเก่ียวกับความ

มาตรฐานหลักเกณฑ์อละวิธีการที่ดีในการ (GDPMD)  
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ภาพท่ี ง-8 ผูป้ระกอบการธุรกิจที่เก่ียวกับวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์เข้าร่วมรับฟังเก่ียวกับความ

มาตรฐานหลักเกณฑ์อละวิธีการที่ดีในการ (GDPMD)  

 

 
ภาพท่ี ง-9 ผูป้ระกอบการธุรกิจที่เก่ียวกับวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์เข้าร่วมรับฟังเก่ียวกับความ

มาตรฐานหลักเกณฑ์อละวิธีการที่ดีในการ (GDPMD)  
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ภาคผนวก ง-6 
 

 
ภาพท่ี ง-10 ผู้ประกอบการธุรกิจที่เก่ียวกับวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์เข้าร่วมรับฟังเก่ียวกับความ

มาตรฐานหลักเกณฑ์อละวิธีการที่ดีในการ (GDPMD)  
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หน้า จ-1 
 

บทความเผยแพร ่

โครงการพัฒนารูปแบบการกระจายวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ที่เหมาะสม  
(Good Distribution Practice for Medical Device – GDPMDS) 

 
 จากการที่ประเทศไทยกําลังจะก้าวเข้าสู่ประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน (ASEAN Economic 
Community: AEC)  ในปี พ.ศ. 2558 ส่งผลให้ประเทศไทย และอีก 9 ประเทศสมาชิกอาเซียนมีการเตรียม
ความพร้อมในการสร้างความเข้มแข็งให้กับภาคธุรกิจ และภาคอุตสาหกรรม สําหรับประเทศไทยอุตสาหกรรม
วัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ถือได้ว่าเป็นอุตสาหกรรมหน่ึงที่มีบทบาทอย่างมาก เน่ืองจากนโยบายของรัฐบาล
ไทยท่ีมีการสนับสนุนให้ประเทศไทยเป็น "ศูนย์กลางสุขภาพ (Medical Hub) ของเอเซีย" ส่งผลการหลายๆ
หน่วยงานรวมทั้งผู้ประกอบการให้ความสําคัญในการยกระดับอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์ไทยให้สามารถ
แข่งขันกับตลาดโลกได้ ซึ่งหากเมื่อพิจารณาถึงการแข่งขันในแถบอาเซียนพบว่าประเทศมาเลเซียและสิงคโปร์มี
บทบาทสําคัญอย่างมากในเรื่องของการมูลค่านําเข้าส่งออกอุปกรณ์ทางการแพทย์มากท่ีสุด อีกทั้งยังเป็น
ประเทศที่มีจํานวนของผู้ประกอบการจัดทํามาตรฐานเป็นจํานวนมากไม่ว่าจะเป็นมาตรฐาน ISO13485 และ
มาตรฐานหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการจัดจําหน่ายเครื่องมือแพทย์ (Good Distribution Practice for 
Medical Device: GDPMD) ซึ่งในขนาดน้ีประเทศไทยยังไม่มีการนํามาตรฐาน GDPMD มาใช้ดังน้ันเพ่ือเป็น
การเพ่ิมมูลค่าการนําเข้าส่งออกสินค้าของไทยควรที่จะมีการพัฒนาในเรื่องของระบบการจัดการโลจิสติกส์และ
การนํามาตรฐานที่เก่ียวข้องกับเคร่ืองมือทางการแพทย์มาใช้เป็นเคร่ืองมือที่ช่วยในการผลักดันสินค้าที่เป็นกลุ่ม
ของเคร่ืองมือแพทย์มากขึ้น โดยมาตรฐานตัวหน่ึงที่ควรจะมีการนํามาประยุกต์ใช้ในประเทศไทยคือมาตรฐาน
หลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการจัดจําหน่ายเครื่องมือแพทย์ (Good Distribution Practice for Medical 
Device: GDPMD) ซึ่งเป็นมาตรฐานที่สามารถช่วยให้ผู้บริโภคเกิดความเช่ือมั่นในการใช้สินค้า เน่ืองจากมี
ระบบการจัดการในเรื่องของเอกสารท่ีให้ความสําคัญในเรื่องของการสอบกลับหรือติดตามดังน้ันหากผู้บริโภค
ใช้เครื่องมือทางการแพทย์แล้วเกิดปัญหาสามารถท่ีจะดําเนินแจ้งข้อร้องเรียนที่เกิดขึ้นไปยังบริษัทหรือฝ่ายที่
รับผิดชอบเพ่ือดําเนินการแก้ไขข้อผิดพลาดที่เกิดขึ้นได้ ซึ่งมาตรฐาน GDPMD น้ียังไม่มีการนํามาประยุกต์ใช้ใน
ประเทศไทย ถ้าเป็นประเทศในแถบอาเซียนมีเพียงประเทศสิงค์โปรกับมาเลเซียเท่าน้ันที่มีการนํามาใช้ ซึ่งหาก
ประเทศไทยมีการนํามาตรฐานตัวน้ีมาใช้นอกจากจะช่วยเพิ่มมูลค่าและสร้างความเช่ือมั่นของเครื่องมือแพทย์
แล้วยังช่วยให้ระบบการจัดการโลจิสติกส์มีประสิทธิภาพดีย่ิงขึ้น เน่ืองจากมาตรฐาน GDPMDเป็นส่วนหน่ึงของ
ระบบการจัดการโลจิสติกส์ในเร่ืองของการกระจายสินค้าซึ่งหากประเทศไทยมีระบบในการจัดการสินค้าที่ดี
แล้วระบบการจัดจัดโลจิสติกส์ก็จะดีขึ้นด้วยสําหรับรูปแบบของระบบโลจิสติกส์เครื่องมือแพทย์แสดงดังรูปที่ 1 
ซึ่งแสดงถึงความสัมพันธ์กันในเรื่องของการกระจายสินค้าเครื่องมือแพทย์ที่เริ่มต้ังแต่โรงงานผู้ผลิตไปยัง
ผู้บริโภค ซึ่งการจัดทํามาตรฐาน GDPMD เป็นเคร่ืองมือหนึ่งที่จะช่วยให้การกระจายสินค้ามีศักยภาพมากขึ้น
เน่ืองจากเป็นมาตรฐานที่ควบคุมผู้จัดจําหน่ายโดยตรง 
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รูปที่ 1 ระบบโลจิสติกส์เครื่องมือแพทย์กับมาตรฐาน GDPMD 

 อย่างไรตามหากมองถึงเรื่องของการนํามาตรฐาน GDPMD มาประยุกต์ใช้ในประเทศไทยพบว่า 
ผู้ประกอบการส่วนใหญ่เห็นด้วยที่จะมีการนํามาตรฐาน GDPMD มาใช้ ซึ่งผู้ประกอบการส่วนใหญ่ในประเทศ
ไทยเป็นผู้จัดจําหน่ายหรือผู้ค้าส่งและผู้นําเข้าจําหน่ายเคร่ืองมือแพทย์ในกลุ่ม Class Ia และ Classlla ดังน้ัน
หากมีการนํามาตรฐาน GDPMD มาใช้จะเป็นการเพ่ิมมูลค่าให้กับเครื่องมือแพทย์ที่แสดงให้เห็นถึง
ประสิทธิภาพของเคร่ืองมือแพทย์และเพ่ิมโอกาสทางการค้ามากขึ้น โดยการนํามาบังคับใช้ควรที่จะเริ่มนํามา
บังคับใช้โดยแบ่งตามกลุ่มความเสี่ยงของเคร่ืองมือแพทย์เพ่ือให้ง่ายต่อการจัดทําและตรวจสอบเอกสาร พร้อม
กับระยะเวลาในการจัดทําเอกสารประมาณ 1-2 ปี และควรที่จะมีการอธิบายในส่วนของการเช่ือมโยง
ความสัมพันธ์ในการจัดทํา GDPMD เพ่ือให้ผู้ประกอบการเห็นภาพมากขึ้นโดยความสัมพันธ์ของ GDPMD 
แสดงดังรูปที่ 2 จากรูปที่ 2 ส่วนประกอบต่างๆในการจัดทํามาตรฐาน GDPMDและความเช่ือมโยงภายใต้
มาตรฐาน GDPMD โดยประกอบด้วยผู้มีส่วนเก่ียวข้องต่างๆ ได้แก่ สถานประกอบการ (establishment) ผู้
ควบคุม (authority) ในที่น้ีได้แก่ อย. ผู้ขาย (supplier) และผู้ซื้อ/ใช้งาน (user) ซึ่งแบ่งเป็น 2 ส่วน คือ 
บุคลากรทางการแพทย์ และผู้ป่วยหรือผู้รับการรักษา ลูกษรสีเขียวแสดงการไหล (flow) ของวัสดุอุปกรณ์ทาง
การแพทย์ ต้ังแต่รับเข้า stock จนไปถึงการขายออกให้กับผู้ใช้ หรือ ผู้ค้าปลีก (retailer) ข้อกําหนดย่อยต่างๆ
มีประมาณ 35 กระบวนการ แบ่งเป็นกระบวนการเพ่ือสร้างมาตรฐานขององค์กร ประสิทธิภาพระบบบริหาร
จัดการ ระบบจัดการข้อมูลทั้งภายในและจากภายนอก (กรอบสีฟ้า) ระบบเพ่ือรับรองมาตรฐานการจัดเก็บ 
ประกอบ ขนส่ง ติดต้ัง ที่มีประสิทธิภาพรองรับการสอบกลับของเคร่ืองมือสูงสุดถึงระดับคนไข้ (กรอบนํ้าเงิน) 
ซึ่งกระบวนการดําเนินงานกลุ่มน้ีจะมีความเก่ียวข้องกับการไหลของเครื่องมือแพทย์โดยตรง (ลูกศรเขียว) และ
ในส่วนสุดท้ายคือส่วนที่เป็นกระบวนการรองรับข้อร้องเรียน เครื่องมือที่มีปัญหาหรือต้องเรียกคืน (กรอบสีม่วง) 
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รูปที่ 2 ความสัมพันธ์ของกระบวนการตามมาตรฐาน GDPMD 

  
 นอกจากน้ีก่อนที่จะมีการจัดทํามาตรฐาน GDPMD ควรที่จะมีการตรวจสอบถึงรหัสของเคร่ืองมือ
แพทย์ที่ใช้ของแต่ละสถานประกอบการเน่ืองจากแต่ละที่มีการใช้รหัสมาตรฐานที่ไม่เหมือนกันซึ่งในการจัดทํา
มาตรฐาน GDPMD น้ันจะมีส่วนที่เก่ียวข้องกับการสอบกลับติดตามเคร่ืองมือแพทย์ซึ่งรหัสเคร่ืองมือแพทย์จะ
เป็นเคร่ืองมือหน่ึงที่ช่วยให้การตรวจสอบติดตามได้ง่ายขึ้น และควรที่จะศึกษาระเบียบข้อกฎหมายที่เก่ียวใน
เรื่องของความเป็นส่วนตัวของผู้ใช้เพ่ือป้องกันการเกิดปัญหาจากการใช้งานระหว่างผู้ประกอบการกับผู้ใช้งาน 
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