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(ระยะเวลา 12 เดือน เริ่ม 28 กันยายน 2561 ถึง 28 กันยายน 2562) 
 

๑. หลักการและเหตุผล 
 

อุตสาหกรรมท่ีเกี่ยวเนื่องกับสุขภาพและการแพทย์มีแนวโน้มการเติบโตอย่างต่อเนื่อง ดังจะเห็นได้ จาก

ตลาดเครื่องมือแพทย์จากท่ัวโลกท่ีมีอัตราการเติบโตอย่างรวดเร็วกว่าร้อยละ ๖.๔ ต่อปี จึงท าให้ อุตสาหกรรมการ

ผลิตเครื่องมือแพทย์เป็นอุตสาหกรรมท่ีมีศักยภาพต่อเศรษฐกิจ ไทยจึงได้ก าหนดเรื่อง การแพทย์และสาธารณสุขไว้

ในยุทธศาสตร์ชาติ ๒๐ ปี โดยให้เป็นหนึ่งในเป้าหมายอนาคตของไทย ในปี ๒๕๗๙ เพื่อส่งเสริมให้คนไทยมีร่างกาย

ท่ีแข็งแรงสมบูรณ์ และส่งเสริมให้ไทยเป็นศูนย์กลางสุขภาพ นานาชาติ หรือท่ีรู้จักกันในนาม Medical Hub โดย

ส่งเสริมให้ไทยเป็นศูนย์กลางสุขภาพนานาชาติ นอกจากนี้ยังได้จัดท า Roadmap ในการขับเคล่ือนไทยแลนด์ ๔.๐ 

กลุ่มสาธารณสุข สุขภาพ และ เทคโนโลยีทางการแพทย์ (Health, Wellness and Bio-Med) ตลอดจนพัฒนา

โครงสร้างพื้นฐานทาง การแพทย์เพื่อผลักดันให้ไทยเป็น Medical Hub ของอาเซียนภายในปี ๒๕๖๘ ในปี ๒๕๕๙ 

ไทยมีผู้ผลิตวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ จ านวนท้ังส้ิน ๑๓๑ แห่ง ซึ่งเป็นกลุ่มวัสดุทาง การแพทย์ ๘๒ แห่ง กลุ่ม

ครุภัณฑ์ทางการแพทย์ ๒๔ แห่ง และกลุ่มน้ ายาและชุดวินิจฉัยโรค ๑๑ แห่ง และ กลุ่มอื่นๆ ๑๔ แห่ง ท าให้ไทย

เป็นประเทศผู้น าเข้าและส่งออกเครื่องมือแพทย์รายใหญ่ในภูมิภาคอาเซียน ประกอบกับธุรกิจโรงพยาบาลรัฐและ

เอกชนก าลังเร่งปรับตัวเพื่อเพิ่มศักยภาพทางการแพทย์ ท าให้มีการ น าเข้าอุปกรณ์ทางการแพทย์เพื่อรองรับบริการ

ของผู้ปว่ยเพิ่มมากขึ้น  

ในขณะท่ีอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์ส่วนใหญ่ของไทยยังขาดการพัฒนาด้านเทคโนโลยีและนวัตกรรมท่ี

เป็นของตนเอง แม้ไทยจะมีผู้ผลิต วัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์เป็นจ านวนมากแต่ส่วนใหญ่เป็นการผลิตท่ีใช้

เทคโนโลยีการผลิตท่ีไม่ซับซ้อน และกลุ่มผลิตภัณฑ์ ด้านอิ เล็กทรอนิกส์ท่ี ใช้เทคโนโลยีระดับกลาง เช่น 

เครื่องรังสีเอ็กซ์ เครื่องนึ่ง เครื่องวัด ความดันโลหะ เป็นต้น ซึ่งในแต่ละปีไทยส่งออกวัสดุและครุภัณฑ์ทางการ

แพทย์เป็นมูลค่าหลายหมื่นล้านบาท โดยเฉพาะการส่งออกวัสดุทางการแพทย์ท่ีมีมูลค่าส่งออกสูงถึง ๘๑,๐๒๗.๕๗

ล้านบาท มีอัตราเติบโตเฉล่ียต่อปีร้อยละ ๓.๑ ส่วนครุภัณฑ์ทางการแพทย์มีมูลค่าส่งออก ๑๕,๔๕๙.๒๓ ล้านบาท 

มีอัตราเติบโตเฉล่ียต่อปีร้อยละ ๓.๓ แม้ตลาดเครื่องมือและอุปกรณ์ทางการแพทย์ของไทยจะมีแนวโน้มเติบโตตาม
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ความต้องการของ ตลาดก็ตาม แต่อุตสาหกรรมเครื่องมือและอุปกรณ์ทางการแพทย์ในประเทศไทยยังอยู่ในช่วง

เริ่มต้นของการพัฒนาให้เป็นระบบ อันเป็นผลมาจากผู้ประกอบการยังต้องการองค์ความรู้และเทคโนโลยีการผลิต 

ต้องการบุคลากรท่ีมีความรู้ความเช่ียวชาญ และต้องการการถ่ายทอดเทคโนโลยีจากหน่วยงานท่ีเช่ียวชาญท้ังจาก

ในและต่างประเทศ ตลอดจนยังไม่มีการจัดต้ังศูนย์ประสานหน่วยงานหรือสถาบันท่ีให้ความช่วยเหลือแบบครบ

วงจร ด้านข้อมูลและการตรวจสอบมาตรฐานและการรับรองคุณภาพเพื่อสร้างความมั่นใจให้กับผู้ใช้  

ดังนั้นแนวทางการพัฒนาอุตสาหกรรมวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ให้มีศักยภาพ เพื่อให้ไทยเป็นฐานการ

ผลิตอุตสาหกรรมทางการแพทย์และสุขภาพ เป็นศูนย์กลางด้านสุขภาพจะต้องบูรณาการความร่วมมือจาก ทุกฝ่าย

ท้ังภาครัฐ เอกชน และสถาบันการศึกษา ให้มีการพัฒนาท่ีครบวงจรต้ังแต่การวิจัยพัฒนา การพัฒนาบุคลากร

ทางด้านวิศวกรชีวการแพทย์การพัฒนาคุณภาพและมาตรฐานวัสดุอุปกรณ์ ทางการแพทย์ การสร้างความเช่ือมั่น

ให้กับผู้บริโภค และสนับสนุนการลงทุนของนักลงทุน การจัดซื้อจัด จ้างภาครัฐ ปรับปรุงโครงสร้างภาษี ตลอดจน

ก าหนดกฎระเบียบข้อบังคับต่างๆ ของทางราชการให้เอื้ออ านวยต่อการพัฒนาผลิตภัณฑ์ในอนาคตคาดว่าเครื่องมือ

แพทย์จะเปล่ียนไปใช้พลาสติกแทนโลหะ เซรามิค และแก้วมากขึ้น เนื่องจากมีต้นทุนวัตถุดิบและการผลิตท่ีต่ ากว่า 

และสามารถขึ้นรูปได้ง่าย มีประสิทธิภาพ สามารถปรับรูปร่างให้ตรงกับความต้องการและมีน้ า หนักเบา และมี

คุณสมบัติคงทนและโปร่งใส รวมทั้งมีความปลอดภัย สูงกว่า เพราะทนต่อสารเคมีและกระบวนการฆ่าเช้ือด้วยรังสี

ท าให้ไม่เกิดสารปนเปื้อนจากการกัดกร่อน เหมือนโลหะ และยังมีโอกาสท่ีจะแตกหักน้อยกว่าเซรามิคหรือแก้ว 

นอกจากนี้ พลาสติกยังสามารถน าไป ผสมกับวัสดุอื่นๆ เช่น ยาง หรือ สารเคมีชีวภาพต่างๆ กลายเป็นวัสดุเชิง

ประกอบ (composite) ท าให้ได้วัสดุท่ีมีประสิทธิภาพสูงขึ้นและมีคุณสมบัติตรงกับความต้องการ ซึ่งท าให้ประเทศ

ไทยมีโอกาสในการพัฒนา อุตสาหกรรมการผลิตเครื่องมือแพทย์มากขึ้น เนื่องจากไทยมีความแข็งแกร่งของ

อุตสาหกรรมปิโตรเคมี ต้ังแต่ต้นน้ าถึงปลายน้ า และเป็นท้ังผู้ผลิตและส่งออกพลาสติกหลักของภูมิภาค อีกท้ังยังมี

ศักยภาพในการผลิตเม็ดพลาสติกชีวภาพอีกด้วย  

ความต้องการเครื่องมือแพทย์ในประเทศไทยเพิ่มข้ึนอย่างรวดเร็ว เนื่องจากประเทศไทยเข้าสู่สังคมผู้สูงวัย

อย่างรวดเร็วที่สุดในภูมิภาคอาเซียน และประเทศไทยยังเป็นศูนย์กลางการให้บริการทางการแพทย์ในภูมิภาค โดย

มีชาวต่างชาติเข้ารับการรักษาพยาบาลในไทยมากถึง ๒.๕ ล้านคนในแต่ละปี อีกท้ังประเทศไทยน าเข้าเครื่องมือ

แพทย์จากต่างประเทศมากถึงร้อยละ ๗๐ ของยอดขายเครื่องมือแพทย์ในประเทศท้ังหมด ดังนั้นจึงเป็นโอกาสอันดี

ของบริษัทเครื่องมือแพทย์จากต่างประเทศท่ีจะเข้ามาเปิดตลาดในประเทศไทย โดยเฉพาะอย่างยิ่งเครื่องมือแพทย์

ท่ีต้องใช้เทคโนโลยีขั้นสูง ในทางกลับกัน ประเทศไทยส่งออกเครื่องมือแพทย์ประเภทใช้แล้วทิ้งมากท่ีสุดในอาเซียน 
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โดยเฉพาะอย่างยิ่ง สินค้าประเภทถุงมือผ่าตัด และอุปกรณ์ท าแผล โดยผู้ส่งออกเครื่องมือแพทย์หลักในประเทศ

ไทยมักเป็นบริษัทต่างประเทศท่ีมาลงทุนในไทยและส่งกลับไปขายในประเทศของตนเอง เช่น บริษัทเครื่องมือ

แพทย์จากอเมริกา ญี่ปุ่น และฝรั่งเศส ขณะนี้รัฐบาลไทยได้มีนโยบายส่งเสริมการลงทุน โดยให้สิทธิประโยชน์ทาง

ภาษีกับนักลงทุนในอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์  จึงก่อให้เกิดโอกาสในการลงทุนในอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์

ในไทยมากขึ้น 

๒. จุดมุ่งหมายของโครงการ 
 
จัดท ามาตรฐานอาชีพและคุณวุฒิวิชาชีพให้เป็นท่ียอมรับของกลุ่มอาชีพสาขาวิชาชีพวิศวกรรมชีว

การแพทย์ เพื่อการรับรอง “สมรรถนะ” ของก าลังคนตามมาตรฐานอาชีพ ท้ังนี้เพื่อตอบสนองความต้องการของ
ภาคธุรกิจอุตสาหกรรม และตอบสนองนโยบายภาครัฐ  
 

๓. วัตถุประสงค์ของโครงการ 
 
๓.๑ เพื่อส่งเสริมและสนับสนุนให้กลุ่มสาขาวิชาชีพวิศวกรรมชีวการแพทย์ จัดท ามาตรฐานอาชีพและ

คุณวุฒิวิชาชีพ ให้สอดคล้องกับความต้องการของผู้ประกอบการ ท้ังยังมีความเป็นมาตรฐานเหมาะสมกับประเทศ

ไทย ตลอดจนเป็นท่ียอมรับท้ังภายในประเทศและระดับภูมิภาค โดยเฉพาะกลุ่มประเทศอาเซียน เพื่อรองรับความ

ข้อตกลงของอาเซียนว่าด้วยข้อบังคับเครื่องมือแพทย์ (ASEAN Medical Device Harmonization) 

๓.๒ เพื่อสร้างเครือข่ายการจัดท า พัฒนา และเผยแพร่ มาตรฐานอาชีพและคุณวุฒิวิชาชีพ 

๓.๓ เพื่อประชาสัมพันธ์ให้ระบบคุณวุฒิวิชาชีพและมาตรฐานอาชีพ เป็นท่ีรับรู้และยอมรับในทุกภาคส่วน 

 

4. อาชีพท่ีด าเนินการ 
 

4.1 อาชีพออกแบบเครื่องมือแพทย์ 

4.2 อาชีพผลิตเครื่องมือแพทย์ 

4.3 อาชีพประกอบเครื่องมือแพทย์ 

4.4 อาชีพทดสอบเครื่องมือแพทย์ 


