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	ก ารศึกึษาครั้้�งนี้้� มีวีัตัถุปุระสงค์์ เพื่่�อ 1. ศึกึษาปััญหา
อุปุสรรคการผลิติเครื่่�องมืือและน้้ำยาวิเิคราะห์์โรคสำหรับั
ห้้องปฏิบิัตัิกิารทางการแพทย์์ในโรงพยาบาลของประเทศไทย
ในปััจจุบุันั 2. เพื่่�อวิเิคราะห์์แนวทางการพึ่่�งตนเองในการผลิติ
เครื่่�องมืือและน้้ำยาวิิเคราะห์์โรคสำหรัับห้้องปฏิิบััติิการ
ทางการแพทย์์ในโรงพยาบาลของต่่างประเทศ และ 3. เพ่ื่�อ
ศึกึษาแนวทางการพัฒันานวัตักรรมและผลิติเครื่่�องมืือและ
น้้ำยาวิิเคราะห์์โรคสำหรัับห้้องปฏิิบััติิการทางการแพทย์์ 
ที่่�ใช้้ในโรงพยาบาลในประเทศไทย เพื่่�อสนับัสนุนุความมั่่�นคง
ด้้านสาธารณสุุขของประเทศโดยศึกึษาระเบีียบข้้อกฎหมาย 
กฎเกณฑ์์ มาตรฐานที่่�เกี่่�ยวข้้องแผนยุุทธศาสตร์์ชาติิ 
ยุทุธศาสตร์์กระทรวงสาธารณสุุข แนวคิิด ทฤษฎีรูปูแบบการ
ผลิิตของต่่างประเทศที่่�มีีบริิบทประเทศใกล้เคีียงกัับ
ประเทศไทย ทบทวนวรรณกรรม และการสัมภาษณ์เชิงิลึกึ
ผู้้�ทรงคุุณวุฒุิทิี่่�เกี่่�ยวกับัการศึกึษาครั้้�งนี้้�
	 ผลการศึกึษาตามวัตัถุปุระสงค์์ ดังันี้้� 1. ด้้านการผลิติ 
พบว่่าผู้้�ประกอบการขาดองค์์ความรู้้�และขาดการถ่ายทอด
เทคโนโลยีกีารผลิติจากต่างประเทศการยอมรับัจากผู้้�ใช้้ต่่อ
ผลิติภััณฑ์์ที่่�ผลิิตได้้ในประเทศยังัอยู่่�ในระดัับต่่ำ ขาดความ
เชื่่�อมโยงระหว่่างหน่่วยงานต่่าง ๆ ทั้้�งภาครัฐัและเอกชนให้้
ความช่่วยเหลืือด้้านข้้อมููลการตรวจสอบมาตรฐานและการ
รับัรองคุุณภาพ 2. ด้้านแนวทางการพึ่่�งตนเองในการผลิิต
เครื่่�องมืือและน้้ำยาวิิเคราะห์์โรคของต่่างประเทศพบว่่า 
กลุ่่�มประเทศเพ่ื่�อนบ้้านที่่�ประสบความสำเร็จ็ในการดำเนิิน
การเครื่่�องมืือแพทย์์ เป็็นกลุ่่�มผู้้�ค้านำเข้้าและส่่งออกมีส่ี่วน
แบ่่งในตลาดเกี่่�ยวกับัเครื่่�องมืืออุปุกรณ์และน้้ำยาวิเิคราะห์์

โรคกับัประเทศไทย เช่่น สิงิคโปร์์ มาเลเซียีจีนี เพื่่�อเป็็น
แนวทางการดำเนินิงานแก้้ไขปััญหาของประเทศไทย 3. ด้้าน
แนวทางการพัฒนานวััตกรรมและผลิิตเครื่่�องมืือและน้้ำยา
วิเิคราะห์โ์รคสำหรับัห้อ้งปฏิบิัตัิกิารทางการแพทย์ท์ี่่�ใช้ใ้น 
โรงพยาบาลในประเทศไทย เพื่่�อสนับัสนุนุความมั่่�นคงด้้าน
สาธารณสุขุของประเทศ พบว่่าภาครัฐัควรส่งเสริมิสนัับสนุุน 
ให้้หน่่วยงานหรืือสถาบันัที่่�เกี่่�ยวข้้องจัดัระบบการถ่ายทอด
องค์์ความรู้้�และเทคโนโลยีกีารผลิติจากต่างประเทศให้้ความ
ช่่วยเหลืือด้้านข้้อมูลู การตรวจสอบมาตรฐาน การรับัรอง
คุุณภาพการจัดทำฐานข้้อมููลที่่�เชื่่�อมโยงกัับการใช้้การ
วิเิคราะห์์ตลาดด้านอุปุสงค์์และอุปุทานจำหน่่ายในประเทศ 
และต่่างประเทศ สร้้างแรงจููงใจในการต่อยอดวิจัยัพัฒันา
นวััตกรรมการผลิิตและความต้้องการของตลาดพึ่่�งพา
เทคโนโลยีีในประเทศและต่่างประเทศวิจััยร่่วมกััน การ
แสวงหาแหล่่งทุนุที่่�เหมาะสม และติดิตามผลการดำเนินิการ
ธุรุกิจิของผู้้�ผลิิตและผู้้�ประกอบการเป็็นระยะ
	ข้ อเสนอแนะภาครัฐัควรส่งเสริมิสนับัสนุนุ การขยาย
เครืือข่่ายความร่่วมมืือแบบผู้้�มีส่่วนได้้ส่่วนเสีียพััฒนาบุุคลากร 
องค์์ความรู้้�และเทคโนโลยีี งานวิิจัยัและนวััตกรรมการผลิิต
และการใช้้เครื่่�องมืือและน้้ำยาวิิเคราะห์์โรคการหาแหล่่งทุุน 
งบประมาณที่่�ใช้้ กลไกด้านการตลาดในประเทศและต่่าง
ประเทศ ความสะดวกบริบิทเชิงิพื้้�นที่่�มาตรฐานนวััตกรรม
และผลิติ ผลัักดันัการลดภาษีีการนำเข้้าชิ้้�นส่่วนและวััตถุดุิบิ
ที่่�ใช้้เกี่่�ยวกับัเครื่่�องมืือและน้้ำยาวิเิคราะห์์โรคสำหรับัห้้อง
ปฏิิบัตัิกิารทางการแพทย์์
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	 The three objectives of this research were  
1. to study the problems and obstacles in the current 
production of instruments and analytical reagents for 
medical laboratories in hospitals in Thailand; 2. to  
analyze the self-sufficiency approach in the production 
of instruments and analytical reagents for medical  
laboratories in hospitals abroad; and 3. to study  
guidelines for the development of innovation and 
production of instruments and analytical reagents for 
medical laboratories used in hospitals in Thailand to 
support the national public health security by studying 
the regulations, laws, rules, and standards related to 
the National Strategic Plan, strategies of the Ministry  
of Public Health, concepts and theories of foreign 
production models with a country context similar to 
Thailand, literature review and in-depth interviews with 
experts related to this study.
	 Result of the study based on the objectives are 
as follows: 1) Problems with the production side. It was 
found that entrepreneurs lack the knowledge and lack 
the transfer of production technology from abroad. 
Acceptance from users of products produced in the 
country is still low. Lack of linkage between government  
and private agencies to assist with standard audit data 
and quality 2) On the self-sufficiency approach in the 
production of instruments and analytical reagents 
abroad, it was found that the neighboring countries that 
were successful in operating the medical instruments 
were groups of importers and exporters who have a 
share in the market of instruments, equipment and 
analytical reagents with Thailand such as Singapore, 

Malaysia, China, as a guideline for Thailand’s problem 
solving operations; 3) On the study of guidelines for  
the development of innovation and production 
of instruments and analytical reagents for medical  
laboratories used in hospitals in Thailand to support 
the national public health security, it was found that 
the government should promote and entrust relevant  
agencies or institutions to organize the transfer of  
knowledge and production technology from foreign 
countries, provide information assistance, standard  
audition, quality assurance, development of database  
associated with the implementation, supply and  
demand market analysis available in the country 
and abroad. Create incentives for further research,  
development, innovation, production, and market 
demand, rely on technology at home and abroad to 
do joint research, seek suitable funding sources and 
periodically follow up on business performance of 
manufacturers and entrepreneurs.
	 The research recommends that the government  
should encourage and support expansion of stake-
holder cooperation network, development of human 
resources, knowledge and technology, research and 
innovation in the production and implementation of 
the instruments and analytical reagents, seek funding,  
budget, domestic and international marketing  
mechanisms, spatial context convenience, innova-
tion and production standards, and encourage for the  
reduction of import duties on parts and raw materials 
used in medical laboratory instruments and analytical 
reagents.

Keywords: the development of innovation, instruments and analytical reagents, medical laboratories, 
		  public health security.
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	 จากสถานการณ์์โรคระบาดเชื้้�อโควิิด 19 ตั้้�งแต่่เดืือน
กุุมภาพัันธ์์ พ.ศ. 2563 เป็็นต้้นมา ส่่งผลกระทบต่่อวงการ
แพทย์์อย่่างกว้้างขวาง โดยเฉพาะการตรวจวิิเคราะห์์หา
เชื้้�อโควิิด19 ได้้มีีบทบาทความสำคััญอย่่างยิ่่�งต่่อกระทรวง
สาธารณสุุขและต่่อระดัับประเทศ ห้้องปฏิิบััติิการทางการ
แพทย์ ์จึงึมีคีวามสำคัญัอย่า่งยิ่่�ง ในการตรวจหาผู้้�ติดิเชื้้�อใน
กลุ่่�มเสี่่�ยง ต้้องดำเนิินการตรวจให้้คลอบคลุุมอย่่างทั่่�วถึึง
และรวดเร็ว็ แต่ป่ัญัหาที่่�เกิดิขึ้้�นในขณะนั้้�นคืือ ประเทศไทย
ไม่ไ่ด้้มีีการเตรีียมตััวหรืือมีีแผนสำรองแต่่อย่่างไร ที่่�จะจััดหา
เครื่่�องมืืออุุปกรณ์์และน้้ำยาวิิเคราะห์์เพื่่�อใช้้ให้้เพีียงพอต่่อ
ความต้้องการ อีีกทั้้�งประทศไทยยัังเป็็นผู้้�นำเข้้าทั้้�งเครื่่�อง
มืือและน้้ำยาจากต่่างประเทศ 100% เมื่่�อต้้องเผชิิญกัับ
เหตุุการณ์ที่่�ไม่่คาดฝัันเกิิดขึ้้�นอย่่างกะทัันหัันคืือ ความ
ต้อ้งการเคร่ื่�องมืืออุุปกรณ์และน้้ำยาวิิเคราะห์์ที่่�สูงูขึ้้�นอย่่าง
รวดเร็็ว ขณะเดีียวกัันประเทศต่่าง ๆ ก็็มีีความต้้องการ
เครื่่�องมืือและน้้ำยาตรวจหาเชื้้�อโควิิด19 ที่่�สููงเช่่นเดีียวกััน 
จึึงเกิิดการแย่่งซื้้�อสิินค้้าจากผู้้�ผลิิตในแต่่ละประเทศ การ
ขนส่่งต่่าง ๆ ได้้รัับผลกระทบ ทำให้้ประเทศไทยไม่่มีีทาง
เลืือกที่่�ต้อ้งตกอยู่่�ในสภาพของการขาดสินค้า้ในบางช่ว่งบาง
ขณะ ส่ง่ผลให้ก้ารตรวจวิเิคราะห์ห์าเชื้้�อโควิดิต้อ้งหยุดุชะงักั
ลง และเมื่่�อความต้อ้งการซื้้�อสินิค้า้สูงู ราคาสินิค้า้จึงึสูงูขึ้้�น
ด้้วย เพราะขาดอำนาจการต่่อรองราคา โดยเฉพาะช่่วงที่่�
โรคกำลังัระบาดอย่า่งหนักัและขยายออกไปในวงกว้างมาก
ขึ้้�นเรื่่�อย ๆ  เครื่่�องมืือและน้้ำยาวิิเคราะห์์ในห้้องปฏิิบััติิการ
ทางการแพทย์์ในประเทศไทยจึึงขาดความพร้้อมในหลาย
พื้้�นที่่�และหลายจัังหวััด(สำนัักพััฒนาวิิทยาศาสตร์์และ
เทคโนโลยีีแห่่งชาติิ. 2560. บทนำ)
	 อย่า่งไรก็ต็ามเป็น็ที่่�น่า่ยินิดีวี่า่ต่อ่มา กรมวิทิยาศาสตร์์
การแพทย์์ หรืือโรงพยาบาลรามาธิิบดีี สามารถผลิิตน้้ำยา
วิิเคราะห์์โรคโควิิด-19 ได้้แล้้ว ทำให้้ประเทศไทยคิิดว่่า
สามารถทำการตรวจวิิเคราะห์์โรคโควิิด-19และควบคุุม
ป้อ้งกันัการแพร่ระบาด และสามารถรัักษาผู้้�ป่วยได้้ทันัท่่วงทีี 

โดยตั้้�งใจจะให้โ้รงพยาบาลทั้้�งประเทศได้ใ้ช้ทุ้กุโรงพยาบาล 
แต่่แล้้วปััญหาที่่�พบตามมา คืือ น้้ำยาวิิเคราะห์์โรคที่่�กรม
วิทิยาศาสตร์ก์ารแพทย์ผ์ลิิตนั้้�นยัังขาดองค์ป์ระกอบที่่�สำคัญั
อีีก 2 ด้้าน คืือ เครื่่�องมืือในการตรวจวััดPCR และเครื่่�อง
มืือสำหรับัการสกัดัสาร DNA ด้ว้ยเครื่่�องอัตัโนมัตัิ(ิExtractor) 
ที่่�จะทำให้้การวิิเคราะห์์โรคโควิิด-19มีีประสิิทธิิภาพและ
ครบถ้้วนสมบููรณ์์แบบที่่�สุุด จึึงส่่งผลให้้หลายโรงพยาบาล
ไม่่สามารถใช้้น้้ำยาที่่�ผลิิตจากกรมวิิทยาศาสตร์์การแพทย์์
ได้้
	ปั ัจจุุบัันประเทศไทยยัังต้้องนำเข้้าเครื่่�องมืือวิิเคราะห์์
โรคจากต่่างประเทศ100% และหากศึึกษาประเทศที่่�มีีขีีด
ความสามารถในการผลิิตเคร่ื่�องมืือวิิเคราะห์์โรคพร้อมน้้ำยา
ที่่�ออกมาจำหน่่ายในทวีีปเอเชีียก็็พบว่่า ส่่วนใหญ่่มาจาก
ประเทศจีน เกาหลีี ญี่่�ปุ่่�น สิิงคโปร์์ ไต้้หวััน อิินเดีีย โดย
เฉพาะประเทศจีีนมีีบริิษััทในประเทศที่่�ผลิิตและจำหน่่าย
เครื่่�องมืือและอุุปกรณ์์ที่่�ใช้้ร่่วมกัับน้้ำยาวิิเคราะห์์โรคที่่�มีี
มาตรฐานและได้้รัับการยอมรัับอยู่่�หลายบริิษััทด้้วยกััน สิ่่�ง
เหล่่านี้้�แสดงให้เ้ห็น็ว่า่หากประเทศใดสามารถสร้า้งขีดีความ
สามารถในการผลิิตและจำหน่่ายอุุปกรณ์ หรืือเคร่ื่�องมืือ 
หรืือน้้ำยาวิิเคราะห์์โรคที่่�เกี่่�ยวกัับทางการแพทย์์ได้้ด้้วย
ตนเองโดยไม่่จำเป็็นต้้องพึ่่�งพาการนำเข้้าจากต่างประเทศ
แล้ว้ ย่อ่มทำให้ป้ระเทศนั้้�นเกิดิความมั่่�นคงทั้้�งด้้านเศรษฐกิจิ 
และสุุขภาพอนามััยของประชากรในประเทศได้้อย่่างแท้้จริิง 
	 สำหรัับปััจจััยสนัับสนุุนที่่�ประเทศไทยจำเป็็นจะต้้อง
กำหนดแผนยุุทธศาสตร์์ชาติิด้้านห้้องปฏิิบััติิการทางการ
แพทย์์นั้้�นคืือ ประเทศไทยกำลัังเข้้าสู่่�สัังคมสููงอายุุในอีีกไม่่
กี่่�ปีีข้้างหน้า้นี้้� การตรวจวิิเคราะห์์เลืือดหรืือการตรวจสุุขภาพ
อย่่างเป็็นประจำและต่่อเนื่่�องจึึงเป็็นเรื่่�องที่่�สำคััญต่่อ
ประชากรสูงูอายุแุละจะเพิ่่�มขึ้้�นเรื่่�อย ๆ  ดังันั้้�น ความต้อ้งการ
ในด้้านเครื่่�องมืือและน้้ำยาวิิเคราะห์์โรครวมทั้้�งเทคโนโลยีี
ใหม่่ ๆจะทำให้้งบประมาณในด้้านสาธารณสุุขก็็จะสููงตาม
ขึ้้�นไปอย่า่งมากเช่น่กันัอย่า่งไรก็ต็ามแม้อุ้ตุสาหกรรมที่่�เกี่่�ยว

ความเป็็นมาและความสำำ�คัญัของปััญหา
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ตามความต้้องการของตลาดก็็ตาม แต่่อุุตสาหกรรมเครื่่�อง
มืือและอุุปกรณ์ทางการแพทย์์ในประเทศไทยยัังไม่่มีีการ
พััฒนาเท่่าที่่�ควร โดยเฉพาะเครื่่�องมืือวิิเคราะห์์โรคนั้้�นไม่่มีี
การพััฒนาเลยทั้้�งนี้้�เป็็นผลมาจากผู้้�ประกอบการขาดองค์์
ความรู้้�และเทคโนโลยีกีารผลิติ ขาดการถ่า่ยทอดเทคโนโลยีี
จากต่างประเทศ การยอมรัับจากผู้้�ใช้้ต่่อผลิิตภััณฑ์์ที่่�ผลิิต
ได้ใ้นประเทศยังอยู่่�ในระดับัต่่ำ ขาดความเชื่่�อมโยงระหว่า่ง
หน่่วยงานต่่าง ๆ ทั้้�งภาครััฐและเอกชน ตลอดจนยัังไม่่มีี
หน่ว่ยงานหรืือสถาบันัให้ค้วามช่ว่ยเหลืือด้า้นข้อ้มูลูและการ
ตรวจสอบมาตรฐานและการรับรองคุุณภาพเพ่ื่�อสร้้างความ
มั่่�นใจให้้กัับผู้้�ใช้้ (สวทช, 2560)
	 จากปัญหาดัังกล่าว จึึงเห็็นได้้ว่่าหากอุตสาหกรรม
เคร่ื่�องมืือและอุุปกรณ์รวมถึึง น้้ำยาวิิเคราะห์์โรคในห้้อง
ปฏิบิัตัิกิารทางการแพทย์ใ์นประเทศไทยได้ร้ับัการส่ง่เสริมิ
ให้ส้ามารถผลิติเองได้อ้ย่า่งมีมีาตรฐานก่่อให้เ้กิดิประโยชน์์
ในลดต้น้ทุนุการนำเข้า้ได้เ้ป็น็จำนวนมาก อีกีทั้้�งยังัเป็น็การ
สร้า้งความมั่่�นคงด้้านสาธารณสุขุให้เ้กิิดขึ้้�นภายในประเทศ
ได้้เป็็นอย่่างดีี ดัังนั้้�นผู้้�วิิจััยจึึงสนใจศึึกษาปััญหาอุุปสรรค
ของการผลิติ/จัดัหาเครื่่�องมืือและน้้ำยาวิเิคราะห์โ์รคสำหรับั
ห้้องปฏิิบััติิการทางการแพทย์์ในปััจจุุบัันของไทย ศึึกษา
วิิเคราะห์์แนวทางการพึ่่�งตนเองในการผลิิตเครื่่�องมืือและ
น้้ำยาวิเิคราะห์โ์รคสำหรับัห้อ้งปฏิบิัตัิกิารทางการแพทย์ใ์น
โรงพยาบาลของต่่างประเทศ เพ่ื่�อเป็น็แนวทางในการพัฒนา
นวัตักรรมและผลิิตเคร่ื่�องมืือและน้้ำยาวิิเคราะห์์โรคสำหรัับ
ห้้องปฏิิบััติิการทางการแพทย์์ที่่�ใช้้ในโรงพยาบาลใน
ประเทศไทย เพื่่�อสนับัสนุนุความมั่่�นคงด้า้นสาธารณสุขุของ
ประเทศต่่อไป

วัตัถุปุระสงค์์ของการวิจิัยั
	 1.	 เพื่่�อศึึกษาปััญหาอุุปสรรคการผลิิตเคร่ื่�องมืือและ
น้้ำยาวิเิคราะห์โ์รคสำหรับัห้อ้งปฏิบิัตัิกิารทางการแพทย์ใ์น
โรงพยาบาลของประเทศไทยในปััจจุุบััน 
	 2.	 เพื่่�อวิิเคราะห์์แนวทางการพึ่่�งตนเองในการผลิิต
เคร่ื่�องมืือและน้้ำยาวิิเคราะห์์โรคสำหรัับห้้องปฏิิบััติิการ
ทางการแพทย์์ในโรงพยาบาลของต่่างประเทศ 
	 3.	 เพื่่�อศึึกษาแนวทางการพัฒนานวััตกรรมและผลิิต
เคร่ื่�องมืือและน้้ำยาวิิเคราะห์์โรคสำหรัับห้้องปฏิิบััติิการ

เนื่่�องกัับสุุขภาพและการแพทย์์มีีแนวโน้้มการเติิบโตอย่่าง
ต่อ่เนื่่�อง ดังัจะเห็น็ได้จ้ากตลาดเครื่่�องมืือแพทย์จ์ากทั่่�วโลก
ที่่�มีีอััตราการเติิบโตอย่่างรวดเร็็วกว่่าร้้อยละ 6.4 ต่่อปีี จึึง
ทำให้้ อุุตสาหกรรมการผลิิตเครื่่�องมืือแพทย์์ เป็็น
อุุตสาหกรรมที่่�มีีศัักยภาพต่อเศรษฐกิิจ ไทยจึึงได้้กำหนด
เรื่่�องการแพทย์แ์ละสาธารณสุขุไว้ใ้นยุุทธศาสตร์์ชาติิ 20 ปีี 
โดยให้้เป็็นหนึ่่�งในเป้้าหมายอนาคตของไทยในปีี 2579 เพ่ื่�อ
ส่ง่เสริมิให้้คนไทยมีีร่า่งกายที่่�แข็ง็แรงสมบูรูณ์ ์และส่่งเสริมิ
ให้้ไทยเป็็นศููนย์์กลางสุุขภาพนานาชาติิ หรืือที่่�รู้้�จัักกัันใน
นาม Medical Hub นอกจากนี้้�ยัังได้้จััดทำ Roadmap ใน
การขับเคลื่่�อนไทยแลนด์ ์4.0 กลุ่่�มสาธารณสุขุ สุขุภาพ และ
เทคโนโลยีีทางการแพทย์์ (Health, Wellness and  
Bio-Med) ตลอดจนพัฒันาโครงสร้า้งพื้้�นฐานทางการแพทย์์
เพื่่�อผลักัดันัให้ไ้ทยเป็น็ Medical Hub ของอาเซียีนภายใน
ปีี 2568 	
	ทั้้ �งนี้้� ในปีี 2559 ไทยมีีผู้้�ผลิิตวััสดุุอุุปกรณ์ทางการ
แพทย์์ จำนวนทั้้�งสิ้้�น 131 แห่่ง ซึ่่�งเป็็นกลุ่่�มวััสดุุทางการ
แพทย์์ 82 แห่่ง กลุ่่�มครุุภััณฑ์์ทางการแพทย์์ 24 แห่่ง และ
กลุ่่�มน้้ำยาและชุุดวิินิิจฉััยโรค 11 แห่่ง และกลุ่่�มอื่่�น ๆ 14 
แห่่ง ทำให้้ไทยเป็็นประเทศผู้้�นำเข้้าและส่่งออกเครื่่�องมืือ
แพทย์์รายใหญ่่ในภููมิิภาคอาเซีียนประกอบกัับธุุรกิิจโรง
พยาบาลรััฐและเอกชนกำลัังเร่่งปรัับตััวเพื่่�อเพิ่่�มศัักยภาพ
ทางการแพทย์์ ทำให้้มีีการนำเข้้าอุุปกรณ์ทางการแพทย์์
เพื่่�อรองรัับบริิการของผู้้�ป่วยเพิ่่�มมากขึ้้�น ในขณะที่่�
อุุตสาหกรรมเครื่่�องมืือแพทย์์ส่่วนใหญ่่ของไทยยัังขาดการ
พััฒนาด้้านเทคโนโลยีีและนวััตกรรมที่่�เป็็นของตนเอง แม้้
ไทยจะมีีผู้้�ผลิิตวััสดุุอุุปกรณ์์ทางการแพทย์์เป็็นจำนวนมาก
แต่ส่่ว่นใหญ่เ่ป็น็การผลิติที่่�ใช้เ้ทคโนโลยีกีารผลิติขั้้�นพื้้�นฐาน
ที่่�ไม่่ซัับซ้้อนและกลุ่่�มผลิิตภััณฑ์์ด้้านอิิเล็็กทรอนิิกส์ที่่�ใช้้
เทคโนโลยีรีะดับักลาง เช่น่ เคร่ื่�องรัังสีเีอ็ก็ซ์ ์เคร่ื่�องนึ่่�งเคร่ื่�อง
วัดัความดันัโลหะ เป็น็ต้น้ ซึ่่�งในแต่ล่ะปีไีทยส่ง่ออกวัสัดุแุละ
ครุุภััณฑ์์ทางการแพทย์์เป็็นมููลค่่าหลายหมื่่�นล้้านบาท โดย
เฉพาะการส่ง่ออกวัสัดุทุางการแพทย์ท์ี่่�มีมีูลูค่า่ส่ง่ออกสูงูถึงึ 
81,027.57 ล้้านบาท มีีอััตราเติิบโตเฉลี่่�ยต่่อปีีร้้อยละ 3.1 
ส่ว่นครุุภัณัฑ์ท์างการแพทย์์มีมีูลูค่า่ส่ง่ออก 15,459.23 ล้า้น
บาท มีีอััตราเติิบโตเฉลี่่�ยต่่อปีีร้้อยละ 3.3 แม้้ตลาดเครื่่�อง
มืือและอุปุกรณ์ท์างการแพทย์ข์องไทยจะมีแีนวโน้ม้เติบิโต
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ทางการแพทย์์ที่่�ใช้้ในโรงพยาบาลในประเทศไทย เพ่ื่�อ
สนัับสนุุนความมั่่�นคงด้้านสาธารณสุุขของประเทศ

ขอบเขตของการศึกึษา
	 1.	ขอบเขตด้้านเนื้้�อหา
		 1.1	 เน้้นศึึกษาวิิเคราะห์์สภาพปััญหาอุุปสรรคการ
จััดหา กระบวนการ และรููปแบบแนวทางการพััฒนา
นวััตกรรมในการผลิิตเคร่ื่�องมืือและน้้ำยาวิิเคราะห์์โรค
สำหรัับห้้องปฏิิบััติิการทางการแพทย์์
		 1.2	 ศึึกษาแนวคิิด หลัักการระดัับยุุทธศาสตร์์ จะไม่่
ลงลึึกในรายละเอีียดการปฏิิบััติิหรืือการนำไปใช้้ในห้้อง
ปฏิิบััติิการทางการแพทย์์ แต่่เสนอแนวทางในการนำใช้้
ประกอบการพิจารณาผลิติเครื่่�องมืือและน้้ำยาวิิเคราะห์โ์รค
สำหรัับห้้องปฏิิบััติิการทางการแพทย์์ได้้
		 1.3	ก ารศึกึษาเน้้นเฉพาะหลัักการหรืือการกำหนดข้อ
เสนอแนวทางการพััฒนาเพื่่�อต่่อยอดเท่่านั้้�น
	 2.	ขอบเขตด้้านประชากรประชากรที่่�ใช้้ในการศึึกษา
ครั้้�งนี้้� ได้แ้ก่ ่หัวัหน้า้หน่ว่ยงานที่่�เกี่่�ยวข้อ้ง ได้แ้ก่ ่สําํนักังาน
คณะกรรมการอาหารและยา (อย.), สำนัักงานนวััตกรรม
แห่่งชาติิ (NIA), สำนัักงานคณะกรรมการส่งเสริิมการ
ลงทุุน(BOI), สมาคมเคร่ื่�องมืือแพทย์์แห่่งประเทศไทย, 
สมาคมเทคนิิคการแพทย์์แห่่งประเทศไทย, โรงพยาบาล
ระดับัมหาวิทิยาลัยั, โรงพยาบาลภาครัฐั, โรงพยาบาลศูนูย์,์ 
โรงพยาบาลทั่่�วไป, โรงพยาบาลจังัหวัดั, โรงพยาบาลอำเภอ, 
โรงพยาบาลเอกชน

วิธิีดีำเนินิการวิิจัยั
	 1.	การรวบรวมข้้อมููล
		 1.1	ข้ ้อมููลปฐมภููมิิ ดำเนิินการโดยการสััมภาษณ์์เชิิง
ลึึกจากหััวหน้้าหน่่วยงานที่่�เกี่่�ยวข้้องที่่�เป็็นผู้้�เชี่่�ยวชาญและ
มีีประสบการณ์์เกี่่�ยวเรื่่�องที่่�ศึึกษาโดยตรง จำนวน 12 ท่่าน
		 1.2	ข้ ้อมููลทุุติิยภููมิิ ดำเนิินการด้้วยการศึึกษาจาก
เอกสาร ตำรา บทความวิชิาการ งานวิจิัยัทั้้�งในประเทศและ
ต่า่งประเทศ จากเว็บ็ไซต์แ์ละห้อ้งสมุดุมหาวิทิยาลัยัต่า่ง ๆ   
	 2.	การวิิเคราะห์์ข้้อมููล
		ด ำเนิินการวิเคราะห์์ข้อ้มููลให้้สอดคล้้องกัวัััตถุุประสงค์์ 
ที่่�กำหนดไว้้ วิิธีีการวิิเคราะห์์เนื้้�อหา (Content Analysis) 

โดยวิิเคราะห์์เนื้้�อหาแบบเปรีียบเทีียบและสัังเคราะห์์ เพื่่�อ
แยกแยะให้้เห็น็ถึงึส่ว่นประกอบและความสััมพันัธ์ร์ะหว่า่ง
ส่่วนประกอบต่่าง ๆ เป็็นประเด็็นรายข้้อของวััตถุุประสงค์์
เพื่่�อตอบตรงตามวััตถุุประสงค์์ที่่�ต้้องการ
	 3.	การนำเสนอข้้อมููล  
	 นำเสนอข้้อมููลแบบรายงานวิิจััยเชิิงพรรณนาและ
วิิเคราะห์์ รููปแบบแนวคิิดใหม่่ ๆ ที่่�ได้้จากการวิิจััยครั้้�งนี้้� 

ผลการวิจิัยั
	ปั ญัหาอุปุสรรคการผลิติเครื่่�องมืือและน้้ำยาวิเิคราะห์์
โรคสำหรัับห้้องปฏิิบััติิการทางการแพทย์์ในโรงพยาบาล
ของประเทศไทยในปััจจุุบััน (สวทช., ออนไลน์์, 2564) 
	ก่ อนศึึกษาประเด็็นปััญหาที่่�เกิิดขึ้้�น ผู้้�วิจััยได้้ศึึกษา 
เกี่่�ยวกัับกรอบมาตรฐานเคร่ื่�องมืือและน้้ำยาวิิเคราะห์์โรค
สำหรัับห้้องปฏิิบััติิการทางการแพทย์์ในโรงพยาบาลของ
ประเทศไทยกระทรวงสาธารณสุุข 2562 แบ่่งเป็็น 2 
ประเด็็น คืือ 1) มาตรฐานด้า้นเครื่่�องมืือและน้้ำยาวิเิคราะห์์
โรคสำหรัับห้อ้งปฏิบิัตัิกิารทางการแพทย์ ์2) มาตรฐานด้า้น
การใช้้เคร่ื่�องมืือและน้้ำยาวิิเคราะห์์โรคสำหรัับห้้องปฏิิบััติิ
การทางการแพทย์์ เพ่ื่�อเป็็นบรรทัดฐานในการพิจารณา
เปรีียบเทีียบผลที่่�เกิิดจากการดำเนิินการกัับมาตรฐานที่่�
กระทรวงสาธารณสุุขกำหนดไว้้ในปีี พ.ศ. 2562 หลัังจาก
นั้้�นผู้้�วิจิัยัจึงึได้้วิเิคราะห์์ปัญัหาที่่�เกิดิขึ้้�นจากการดำเนินิงาน
ที่่�ผ่่านมาตามบริิบทของวงจรอุุตสาหกรรมเคร่ื่�องมืือและ
อุุปกรณ์์ทางการแพทย์์ของไทย ซึ่่�งจำแนกออกเป็็น 2 
แนวทาง คืือ 1) ปััญหาเกี่่�ยวกัับด้้านการผลิิตอุุตสาหกรรม
เครื่่�องมืือและน้้ำยาวิิเคราะห์์โรคทางการแพทย์์ของไทย 
และ 2) ปััญหาเกี่่�ยวกัับด้้านการใช้้เครื่่�องมืือและน้้ำยา
วิเิคราะห์โ์รคทางการแพทย์ข์องโรงพยาบาลในประเทศไทย 
โดยมีีรายละเอีียด ดัังนี้้�
	 1.	ปั ญัหาเกี่่�ยวกับัผลิติอุตุสาหกรรมเครื่่�องมืือและน้้ำยา
วิิเคราะห์์โรคทางการแพทย์์ของไทย(สวทช., ออนไลน์์, 
2564) พบว่่า ปััญหาที่่�เกิิดขึ้้�นมาจากสภาพการดำเนิินงาน
ผลิติอุตุสาหกรรมเครื่่�องมืือและน้้ำยาวิเิคราะห์โ์รคทางการ
แพทย์์ ดัังนี้้�
		 1.1	ผู้้� ประกอบการขาดองค์์ความรู้้�และขาดการ
ถ่่ายทอดเทคโนโลยีีการผลิิตจากต่่างประเทศ



รััฏฐาภิิรัักษ์์ 
วารสารราย 4 เดืือน ปีีที่่� 64 ฉบัับที่่� 1 มกราคม-เมษายน 256514

		 1.2	ก ารยอมรัับจากผู้้�ใช้้ต่่อผลิิตภััณฑ์์ที่่�ผลิิตได้้ใน
ประเทศยัังอยู่่�ในระดัับต่่ำ 
		 1.3	 ขาดความเชื่่�อมโยงระหว่่างหน่่วยงานต่่าง ๆ ทั้้�ง
ภาครััฐและเอกชน
		 1.4	 ไม่มี่ีหน่ว่ยงานหรืือสถาบันัให้ค้วามช่ว่ยเหลืือด้า้น
ข้อ้มููล การตรวจสอบมาตรฐานและการรับรองคุุณภาพเพ่ื่�อ
สร้้างความมั่่�นใจให้้กัับผู้้�ใช้้
		 1.5	บุ คลากรทางด้้านวิิศวกรชีวการแพทย์์ (Biomedical  
Engineering) มีีไม่่เพีียงพอ
	 2.	ปััญหาเกี่่�ยวกัับด้้านการใช้้อุุตสาหกรรมเครื่่�องมืือ
และน้้ำยาวิิเคราะห์์โรคทางการแพทย์์ไทยพบว่่า ปััญหาที่่�
เกิิดขึ้้�นมาจากสภาพการดำเนิินงานผลิิตอุตุสาหกรรมเคร่ื่�อง
มืือและน้้ำยาวิิเคราะห์์โรคทางการแพทย์์เกี่่�ยวกับัโครงการ
พััฒนาคุุณภาพและมาตรฐานห้้องปฏิิบััติิทางการแพทย์์
	 แนวทางการพึ่่�งตนเองในการผลิติเครื่่�องมืือและน้้ำยา
วิิเคราะห์์โรคสำหรัับห้้องปฏิิบััติิการทางการแพทย์์ในโรง
พยาบาลของต่่างประเทศ (กรมวิิทยาศาสตร์์การแพทย์์, 
2564)
	ก ารสังัเคราะห์แ์นวทางการพึ่่�งตนเองในการผลิติเครื่่�อง
มืือและน้้ำยาวิิเคราะห์์โรคสำหรัับห้้องปฏิิบััติิ การทางการ
แพทย์์ในโรงพยาบาลของต่่างประเทศ เป็็นการแสวงหาองค์์
ความรู้้�เกี่่�ยวกัับการผลิิตเคร่ื่�องมืือและน้้ำยาวิิเคราะห์์โรค
สำหรัับห้้องปฏิิบััติิการทางการแพทย์์ในโรงพยาบาลของ
ต่า่งประเทศ เพ่ื่�อนำมาประยุุกต์ใ์ช้เ้ป็น็แนวทางในการแก้้ไข
ปััญหาที่่�เกิิดขึ้้�นเกี่่�ยวกัับการผลิิตเครื่่�องมืือและน้้ำยา
วิิเคราะห์์โรคสำหรัับห้้องปฏิิบััติิการทางการแพทย์์ในโรง
พยาบาลของประเทศไทย รู้้�เขารู้้�เราโอกาสป้อ้งกันัและแก้ไ้ข
ข้้อบกพร่่องได้้สำเร็็จมีีคุุณภาพและประสิิทธิิภาพสููง ซึ่่�งผู้้�
วิิจััยได้้ศึึกษาจากกลุ่่�มประเทศเพื่่�อนบ้้านที่่�ประสบความ
สำเร็็จในการดำเนิินการเคร่ื่�องมืือแพทย์์ เป็็นกลุ่่�มผู้้�ค้านำ
เข้า้และส่ง่ออกมีสี่ว่นแบ่ง่ในตลาดเกี่่�ยวกับัเคร่ื่�องมืืออุปุกรณ์
และน้้ำยาวิิเคราะห์์โรคกัับประเทศไทย เช่่น สิิงคโปร์์ 
มาเลเซียีจีนี เป็น็ต้น้ โดยผู้้�วิจิัยัได้ศึ้ึกษามีแีนวทางการดำเนินิ
งานวิิธีกีารแก้้ไขของแต่่ละประเทศ ดังัรายละเอีียดพอสรุุป
ได้้ดัังนี้้� (ฝ่่ายวิิจััยนโยบาย สวทช., 2564)
	 1.	ประเทศสิิงคโปร์์ มีีนโยบายและมาตรการส่่งเสริิม
การลงทุุน เพื่่�อดึึงดููดบริิษััทผู้้�ผลิิตเครื่่�องมืือแพทย์์ข้้ามชาติิ

ให้ม้าตั้้�งฐานการผลิิตภายในประเทศ ไม่ว่่า่จะเป็็นหลักัเกณฑ์์
การให้้สิิทธิิประโยชน์์ตามโครงการ Pioneer Enterprise 
มาตรการ Enhanced R&D Reductions สำหรัับผู้้�ประกอบ
การที่่�มีกีารลงทุุนทางด้้านการวิจัยัและพััฒนา และมาตรการ 
Development and ExpansionIncentive (DEI)  
สำหรัับผู้้�ประกอบการที่่�มีีการขยายกิิจการหรืือพััฒนา
กิิจกรรมทางธุุรกิิจให้้สามารถสร้้างมููลค่่าเพิ่่�มขึ้้�นได้้ (High 
Value-Addition Business Activities) เป็็นต้้น นอกจาก
นี้้�ผู้้�ประกอบการยังสามารถขอรับัการส่งเสริมิการลงทุนุจาก 
Economic Development Board (EDB) ได้้อีีกด้วย ด้ว้ย
เหตุุนี้้�สิิงคโปร์์จึึงมีีบริิษััทผลิิตเครื่่�องมืือแพทย์์ข้้ามชาติิที่่�มีี
สัดัส่วนมููลค่่าตลาดสูงในระดัับโลกเข้า้มาตั้้�งสำนัักงานใหญ่่
ในระดัับภููมิิภาค โดยประเภทของเคร่ื่�องมืือแพทย์์ที่่�สิิงคโปร์์
ส่่งออกไปจำหน่่าย
	 สำหรับัในเรื่่�องของการวิจิัยัและพัฒันานั้้�น สิงิคโปร์ไ์ด้้
จััดตั้้�ง The Agency of Science, Technology and 
Research (A*STAR) ซึ่่�งเป็็นหน่่วยงานที่่�มีีหน้้าที่่�ช่่วย
สนัับสนุุนผู้้�ประกอบการตั้้�งแต่่ในระดัับเริ่่�มต้้นการทำวิิจััย
ไปจนถึึงกระบวนการนำผลิิตภััณฑ์์เข้้าสู่่�ตลาด โดยในขั้้�น
แรก A*STAR จะทำการผลัักดัันให้้เกิิดการทำวิิจััยร่่วมกััน 
ระหว่า่งนักัวิจิัยัจากมหาวิทิยาลัยัในประเทศและผู้้�ประกอบ
การภาคเอกชน อีกีทั้้�งเม่ื่�อทำการพัฒนานวััตกรรมทางด้้าน
เครื่่�องมืือแพทย์์ออกมาได้้แล้้ว ก็็ยัังสนัับสนุุนในเรื่่�องของ
กระบวนการในการจดสิิทธิิบััตรที่่�ถููกต้้อง และสนัับสนุุน
ทางด้า้นการทำตลาดผ่่านกองทุนุสนับัสนุนุผู้้�ประกอบการ
ในการลงทุุนด้้านการตลาดในระยะเริ่่�มแรก หรืือที่่�เรีียกว่่า 
Gap Funding Project นอกจากนี้้� A*STAR ยัังได้้จััดตั้้�ง
หน่่วยงานภายในที่่�มีีชื่่�อว่่า The Biomedical Research 
Council (BMRC) เพื่่�อทำหน้้าที่่�ในการวิิจััยและพััฒนาใน
กลุ่่�มเครื่่�องมืือแพทย์์โดยเฉพาะ
	 2.	ประเทศมาเลเซีีย ดำเนิินนโยบาย Medical Hub 
โดยสร้้างความร่่วมมืือกัับมหาวิิทยาลััยจอห์์นส์์ฮอปกิินส์์ 
(Johns Hopkins University หรืือ JHU) ของสหรัฐัอเมริกิา 
ในการเข้้ามาก่่อตั้้�งคณะแพทย์์ศาสตร์์วิิทยาเขตย่่อยใน
มาเลเซีียโดยพััฒนาให้้พื้้�นที่่�ดังักล่าวเป็็นพื้้�นที่่�อุุตสาหกรรม
การรักษาพยาบาล และทำการพััฒนาการศึึกษาด้้านการ
แพทย์อ์ย่า่งต่อ่เน่ื่�อง โดยการเปิดิโรงพยาบาลเพื่่�อให้บ้ริกิาร
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รัักษาพยาบาลแก่่ประชาชนในประเทศและชาวต่่างชาติิ
ภายใต้แ้บรนด์ข์อง JHU ในส่ว่นของอุตุสาหกรรมการผลิติ
เครื่่�องมืือแพทย์์นั้้�น มาเลเซียีเป็น็ฐานการผลิิตให้ก้ับับริษิัทั
ที่่�ผลิิตผลิิตภััณฑ์์ทางการแพทย์์ชั้้�นนำของโลก ไม่่ว่า่จะเป็็น 
Ansell Medical, Bard SdnBhd, B. Braun Malaysia, 
Johnson & Johnson, LMA International, Cardinal 
Health, St Jude Medical Inc, Symmetry Medical 
และ Teleflex เป็็นต้้น
	 นอกจากนี้้� มาเลเซีียยัังได้้ให้้สิ่่�งจููงใจด้้านภาษีีอากร 
เพื่่�อดึงึดูดูนักัลงทุนุจากต่า่งชาติทิี่่�จะเข้า้มาลงทุนุในภาคการ
ผลิิต ทั้้�งในรููปของ Pioneer Status สำหรัับนัักลงทุุนที่่�มีี
สถานภาพเป็น็ผู้้�ริเิริ่่�ม Investment Tax Allowance (การ
ลดหย่่อนภาษีีอากรด้้านการลงทุุน) สำหรัับอุุตสาหกรรม
อุปุกรณ์ห์รืือชิ้้�นส่ว่นเกี่่�ยวกับัวิชิาชีพีการแพทย์ ์วิทิยาศาสตร์์
และการวััดหาค่่า ซึ่่�งประกอบด้้วย 1) อุุปกรณ์์หรืือเครื่่�อง
มืือและชิ้้�นส่ว่น หรืือส่ว่นประกอบ/สิ่่�งประกอบที่่�เกี่่�ยวข้อ้ง
กัับด้้านการแพทย์์ศััลยกรรม ทัันตแพทย์์ หรืือสััตวแพทย์์
และ 2) เครื่่�องมืือหรืืออุุปกรณ์์ในการทดลอง การวััดค่่า 
หรืือห้อ้งปฏิบิัตัิกิารในส่ว่นของสิทิธิปิระโยชน์ส์ำหรับับริษิัทั
ที่่�ดำเนิินโครงการโดยใช้เ้ทคโนโลยีีขั้้�นสููงนั้้�น ผู้้�ผลิิตอุปุกรณ์
หรืือชิ้้�นส่่วนเกี่่�ยวกัับด้้านวิิชาชีีพ การแพทย์์วิิทยาศาสตร์์ 
และการวััดค่่า การออกแบบ การพััฒนา และการผลิิต ใน
ส่่วนของ 1) ชิ้้�นส่่วนหรืือส่่วนประกอบเคร่ื่�องมืือทางการ
แพทย์์ 2) Medical Implant อุุปกรณ์์ ชิ้้�นส่่วนหรืือส่่วน
ประกอบทางการแพทย์์ และ 3) เครื่่�องมืือ หรืือ อุุปกรณ์์ 
(Apparatus) สำหรับัการทดลอง การวัดัค่า่ หรืือห้อ้งปฏิิบัตัิิ
การก็็อยู่่�ในข่่ายที่่�สามารถขอรัับสิิทธิิประโยชน์์ดัังกล่่าวได้้
	 3.	ประเทศจีนีได้ก้ำหนด“แนวทางการดำเนินิงานเรื่่�อง
การส่ง่เสริมิการจัดัสรรแรงงานในอุตุสาหกรรมยา” ปี ี2559 
ฉบัับที่่� 11 ของประเทศจีีน หรืือที่่�เรีียกว่่า “ประกาศข้้อ
เสนอแนะ” เพื่่�อเร่ง่ผลักัดันัและพัฒันาอุตุสาหกรรมยาอย่า่ง
ต่อ่เนื่่�อง โดยประกาศข้อ้เสนอแนะฉบับันี้้�มีแีผนการดำเนินิ
งานสำคััญ 2 แนวทาง ดัังนี้้�
		 3.1	พั ัฒนานวััตกรรมและเทคโนโลยีีใหม่่เพื่่�อเพิ่่�มขีีด
ความสามารถในการแข่่งขัันประกอบด้้วย
				   3.1.1	กระตุ้้�นการพัฒนาความสามารถในการ
สร้้างสรรค์์เร่่งพััฒนาให้้เกิิดการปฏิิรููประบบวิิทยาศาสตร์์

และเทคโนโลยีี เพื่่�อปรัับปรุงุระบบนวััตกรรมการแพทย์ร์่ว่ม
กัันสร้้างการพััฒนาขีีดความสามารถในการแข่่งขััน ด้้าน
นวััตกรรมสำหรัับยาต้้นแบบ ยาสามััญ ยาแผนจีีน ทั้้�งใน
ด้้านรููปแบบใหม่่ เครื่่�องมืือแพทย์์ และเครื่่�องมืือวิิเคราะห์์
โรคระดัับสููง 
				   3.1.2	 เร่่งให้้เกิิดความเปลี่่�ยนแปลงและพััฒนา
เครื่่�องมืือแพทย์์ โดยมีีการพััฒนาเครื่่�องมืือที่่�สำคััญ เช่่น 
เคร่ื่�องตรวจจัับดิิจิิตอล เคร่ื่�องเอ็็กซเรย์ส์นามแม่่เหล็็ก และ
หลอดเอกซเรย์ท์ี่่�สามารถทนความร้อ้นได้สู้งู ตลอดจนการ
กำหนดตำแหน่่งและการนำทางที่่�แม่่นยำในการผ่าตััด 
เครื่่�องพิมิพ์ภ์าพ 3 มิติิทิางชีวีภาพ (3D) เครื่่�องนับัเม็ด็เลืือด
อัตัโนมัตัิ ิเครื่่�องวิเิคราะห์ส์ารชีวีเคมีใีนเลืือดอัตัโนมัตัิ ิเครื่่�อง
วิิเคราะห์์ทางด้้านอิิมมููโนโลจีีอััตโนมััติิ และเครื่่�องตรวจ
ปััสสาวะอััตโนมััติิ เป็็นต้้น
				   3.1.3	 เร่ง่พัฒันาคุณุภาพการผลิิตที่่�ปลอดภัยัและ
เป็็นมิิตรต่อสิ่่�งแวดล้อมจััดการควบคุุมคุุณภาพการผลิิต
ปรัับปรุุงเทคโนโลยีีที่่�ใช้้ในการควบคุุมคุุณภาพปรัับปรุุง
ระบบมาตรฐานคุุณภาพปรัับปรุุงและพััฒนาอุุตสาหกรรม
สีีเขีียว
				   3.1.4	 ยกระดับัการพัฒันาและปรับัปรุุงโครงสร้า้ง
ทางอุุตสาหกรรม ปรัับโครงสร้้างองค์์กรทางอุุตสาหกรรม
ส่่งเสริิมการพัฒนาประสานงานร่่วมกัันในระดัับภููมิิภาค
พััฒนาการรวมกลุ่่�มอุุตสาหกรรม
				   3.1.5	พััฒนาระบบขนส่่งที่่�ทัันสมััย เพื่่�อสร้้าง
ระบบการแพทย์์ที่่�สมบููรณ์์ สร้้างรููปแบบการตลาดที่่�ทััน
สมััยเร่่งพััฒนาและสร้้างระบบที่่�เชื่่�อถืือได้้
				   3.1.6	ติดตามการปฏิิรููปการแพทย์์ และสร้้าง
สภาพแวดล้อมทางการตลาดที่่�ดีีปรัับปรุุงระบบให้้บริิการ
ทางการแพทย์ ์การปรับัปรุงุราคา และนโยบายการประกันั
สุุขภาพ
				   3.1.7	กร ะชัับความร่่วมมืือ และขยายพื้้�นที่่�การ
พััฒนากัับต่่างประเทศปรัับปรุุงโครงสร้้างการส่่งออก
ผลิิตภััณฑ์์ให้้เหมาะสมส่่งเสริิมและรัับรองการจดทะเบีียน
ระหว่่างประเทศดำเนิินการร่่วมมืือกัับต่่างประเทศ
				   3.1.8	ส่่งเสริิมการเกิิดธุุรกิิจรููปแบบใหม่่ และ
การพััฒนาปััญญาประดิิษฐ์์ทางอุุตสาหกรรมสร้้างโรงงาน
อุุตสาหกรรมอััจฉริิยะดำเนิินการให้้บริิการทางการแพทย์์
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แบบอััจฉริิยะ
		 3.2.	มาตรการด้้านความปลอดภััยประกอบด้้วย
				   3.2.1 ให้้ความสนัับสนุุนทางการเงิิน
				   3.2.2 สนัับสนุุนผลิิตภััณฑ์์ที่่�เป็็นนวััตกรรมใหม่่
				   3.2.3 ปรัับปรุุงกลไกการจัดซื้้�อจััดจ้างของภาครััฐ
				   3.2.4 ปรับัปรุงุระบบการตรวจสอบและการอนุมุัตัิิ
				   3.2.5 สร้้างทีีมงานและบุุคลากรที่่�มีคีวามสามารถ
				   3.2.6 เพิ่่�มความสามารถในการประสานงานใน
อุุตสาหกรรม
	 โดยทุกุหน่ว่ยงานและภาคส่ว่นที่่�เกี่่�ยวข้อ้งต้อ้งดำเนินิ
งานตามข้้อกำหนดของสภาแห่่งรััฐ จััดทำแผนการดำเนิิน
งานด้ว้ยความเป็น็ผู้้�นำ และความละเอียีดรอบคอบ จัดัสรร
ภาระงานและกำหนดขอบเขตเวลาของแต่่ละแผนกอย่่าง
ชััดเจน มีีการนำเสนอผลการดำเนิินงานเป็็นระยะ และ
ตรวจสอบให้้มั่่�นใจว่่าสามารถดำเนิินงานให้้แล้้วเสร็็จตรง
ตามกำหนดเวลาและมีีประสิิทธิิภาพ โดยหน่่วยงานที่่�เป็็น
ผู้้�นำต้้องมีีความรัับผิิดชอบต่่องานที่่�ได้้รัับมอบหมาย และ
หน่่วยที่่�เข้้าร่่วมต้้องให้้ความร่่วมมืืออย่่างเต็็มที่่� เพื่่�อจััดตั้้�ง
กองกำลัังที่่�มีีประสิิทธิิภาพในการทำงานร่่วมกััน คณะ
กรรมการพัฒนาและปฏิิรููปแห่่งชาติิต้้องติิดตาม และ
รายงานผลการดำเนิินงานอย่่างทัันต่่อเหตุุการณ์์อยู่่�เสมอ 
	 แนวทางการพัฒนานวััตกรรมและผลิิตเคร่ื่�องมืือและ
น้้ำยาวิิเคราะห์์โรคสำหรัับห้้องปฏิิบััติิการทางการแพทย์์ที่่�
ใช้ใ้นโรงพยาบาลในประเทศไทย เพ่ื่�อสนัับสนุุนความมั่่�นคง
ด้้านสาธารณสุุขของประเทศ
	ผู้้�วิ ิจััยได้้สัังเคราะห์์จากประเด็็นปััญหาอุุปสรรคการ
ผลิติเคร่ื่�องมืือและน้้ำยาวิิเคราะห์์โรคสำหรัับห้้องปฏิบัิัติกิาร
ทางการแพทย์์ในโรงพยาบาลของประเทศไทย จากการ
สัังเคราะห์์อุุตสาหกรรมการแพทย์์ครบวงจร (MEDICAL 
HUB) และสัังเคราะห์์แผนงานสาขาเคร่ื่�องมืือแพทย์์
ประกอบกัับ ปััจจุุบัันหน่่วยงานที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับเครื่่�องมืือ
แพทย์์กระจายในหลายกระทรวงบางส่่วนเป็็นองค์์กรภาค
เอกชน ภาคอุุตสาหกรรมที่่�รวมกลุ่่�มกัันเป็็นภาคีีเครืือข่่าย 
เช่น่ ภาคีีวิศิวกรรมชีีวการแพทย์์ไทย (Thai BME) สำนัักงาน
นวัตักรรมแห่ง่ชาติ ิหน่ว่ยบริหิารและจัดัการทุนุวิจิัยั (PMU) 
ของกระทรวงการอุดมศึึกษา วิิทยาศาสตร์์วิิจััยและ
นวััตกรรม ที่่�ทำหน้้าที่่�สนัับสนุุนทุุนวิิจััยเครื่่�องมืือแพทย์์ไป

สู่่�การใช้ง้านในเชิงิพาณิิชย์ ์กระทรวงสาธารณสุุข กระทรวง
อุุตสาหกรรม สำนัักงานคณะกรรมการส่่งเสริิมการลงทุุน
กระทรวงการคลััง กระทรวงแรงงาน สำนัักงบประมาณ 
สภาอุุตสาหกรรมแห่่งประเทศไทย สถาบัันอุุดมศึึกษา
สถาบัันวิิจััยภาคเอกชนทั้้�งในและต่่างประเทศ
	 ผลจากการสังเคราะห์์แนวทางแก้้ไข เกี่่�ยวกัับปััญหา
อุุปสรรคการผลิิตเคร่ื่�องมืือและน้้ำยาวิิเคราะห์์โรคสำหรัับ
ห้้องปฏิิบััติิการทางการแพทย์์ในโรงพยาบาลของ
ประเทศไทยจะเห็็นได้้ว่่าผู้้�ที่่�มีีส่่วนเกี่่�ยวข้้องในการแก้้ไข
ปััญหา ประกอบด้้วย ผู้้�ใช้้ ผู้้�ผลิิต และผู้้�เกี่่�ยวข้้องในส่่วน
ของภาครััฐ และเม่ื่�อพิิจารณาองค์์ประกอบหลััก ๆ ที่่�
เกี่่�ยวข้้องกัับการพัฒนานวััตกรรมและผลิิตเครื่่�องมืือและ
น้้ำยาวิิเคราะห์์โรคสำหรัับห้้องปฏิิบััติิการทางการแพทย์์ที่่�
ใช้้ในโรงพยาบาลในประเทศไทย ประกอบด้้วย 1) ด้้าน
ทรัพัยากรบุคลากรที่่�เกี่่�ยวข้้อง 2) ด้า้นองค์์ความรู้้�ที่่�เกี่่�ยวข้้อง 
3) ด้้านงบประมาณที่่�ใช้้ 4) ด้้านวััสดุุ/เทคโนโลยีี 5) ด้้าน
การบริหิารจัดัการ 6) ด้า้นเครืือข่า่ยความร่ว่มมืือที่่�เกี่่�ยวข้อ้ง 
7) ด้้านบริิบทเชิิงพื้้�นที่่� 
	 โดยสามารถสรุุปรายละเอีียดเกี่่�ยวกัับแนวทางแก้้ไข
ปััญหาอุุปสรรคการผลิิตเครื่่�องมืือและน้้ำยาวิิเคราะห์์โรค
สำหรัับห้้องปฏิิบััติิการทางการแพทย์์ในโรงพยาบาลของ
ประเทศไทยภาครััฐควรส่่งเสริิมสนัับสนุุน ดัังนี้้� 
	 1.	จัดระบบการถ่่ายทอดองค์์ความรู้้�และเทคโนโลยีี
การผลิิตจากต่า่งประเทศ ให้ก้ับัผู้้�ประกอบการภาคเอกชน
ที่่�อยู่่�ในอุุตสาหกรรมเครื่่�องมืืออุุปกรณ์์และน้้ำยาวิิเคราะห์์
โรคในห้้องปฏิิบััติิการทางการแพทย์์ในประเทศไทย และ
ดำเนิินการอย่่างต่่อเน่ื่�องเพ่ื่�อลดการนำเข้้าอุุปกรณ์และ
เครื่่�องมืือแพทย์์ในลัักษณะดัังกล่่าว
	 2.	การควบคุุม ตรวจสอบ สนัับสนุุนองค์์ความรู้้� และ
การวิจิัยัพัฒันาเครื่่�องมืืออุปุกรณ์แ์ละน้้ำยาวิเิคราะห์โ์รคใน
ห้้องปฏิิบััติิการ โดยพึ่่�งพาเทคโนโลยีีต่่างประเทศ 
	 3.	การให้้ความช่่วยเหลืือและช่่วยประสานงานด้้าน
ข้้อมููล การตรวจสอบมาตรฐาน การรับรองคุุณภาพจาก
ต่่างประเทศ เช่่น CE mark, USFDA เป็็นต้้น และ
ประชาสััมพัันธ์์สร้้างการยอมรัับต่่อคุุณภาพประสิิทธิิภาพ
เครื่่�องมืืออุปุกรณ์แ์ละน้้ำยาวิเิคราะห์โ์รคในห้อ้งปฏิบิัตัิกิาร
ทางการแพทย์์ ที่่�ผลิิตจากผู้้�ประกอบการภาคเอกชนใน
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อุุตสาหกรรมเครื่่�องมืือและอุุปกรณ์วิิเคราะห์์โรคทางการ
แพทย์์ในประเทศ
	 4.	ส่่งเสริิมนโยบายที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับเครื่่�องมืืออุุปกรณ์์
และน้้ำยาวิิเคราะห์์โรคในห้้องปฏิิบััติิการทางการแพทย์์ 
โดยกำหนดความสำคััญให้้เป็็นยุุทธศาสตร์์ที่่�เด่่นชััดเป็็น
ลำดับัต้้น ๆ กำหนดมาตรการดำเนินิงาน การประเมินิ ตรวจ
สอบชััดเจน
	 5.	สร้้างแรงจููงใจในการส่งเสริิมผู้้�ประกอบการให้้มีี
เทคโนโลยี ีและร่ว่มดำเนิินการวิจิัยัพัฒันาให้ม้ากยิ่่�งขึ้้�น ให้้
อยู่่�ในระดับัแนวหน้า้ของอุตุสาหกรรมเครื่่�องมืือและอุปุกรณ์์
ทางการแพทย์์ในประเทศ เช่่น สำนัักงานมาตรฐาน
ผลิติภัณัฑ์์อุตุสาหกรรม (สมอ.)กองควบคุมุเคร่ื่�องมืือแพทย์์ 
สำนัักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) สำนัักงาน
พัฒันาวิทิยาศาสตร์แ์ละเทคโนโลยีแีห่ง่ชาติ ิ(สวทช.) สำนักั
คณะกรรมการส่่งเสริิมการลงทุุน (BOI) เป็็นต้้น 
	 6.	ดำเนิินการเกี่่�ยวกับัการจัดทำฐานข้้อมููลที่่�เชื่่�อมโยง
กัับการใช้้เคร่ื่�องมืืออุุปกรณ์และน้้ำยาวิิเคราะห์์โรคในห้้อง
ปฏิบัิัติกิารทางการแพทย์์ ของสถานพยาบาล และการเบิิก
จ่่ายกัับกองทุุนประกัันสุุขภาพหลัักของประเทศให้้มากยิ่่�ง
ขึ้้�น เพื่่�อรัับทราบเกี่่�ยวกัับ คุุณภาพ ประสิิทธิิภาพ ปริิมาณ
ความเพีียงพอ และข้้อบกพร่องที่่�เกิิดจากการใช้้และหา
แนวทางแก้้ไขปรัับปรุุงและผู้้�ประกอบการสามารถวางแผน
ในการผลิิตได้้ตรงกัับความต้้องการและปริมิาณการใช้ท้ี่่�แท้้
จริิง
	 7.	จั ดัทำฐานข้อ้มูลูบุคุลากร ตรวจสอบวิเิคราะห์ข์้อ้มูลู
เชิิงปริิมาณ และคุุณภาพของบุุคลากรที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการ
พัฒันาผลิิตเคร่ื่�องมืืออุุปกรณ์และน้้ำยาวิิเคราะห์์โรคในห้้อง
ปฏิบัิัติกิารทางการแพทย์์ให้้เพียีงพอกับัความต้้องการ เช่น่ 
วิิศวกรชีีวการแพทย์์ (Biomedical Engineering) นััก
เทคนิิคการแพทย์์ ผู้้�เชี่่�ยวชาญด้้านเครื่่�องมืือแพทย์์ ผู้้�
เชี่่�ยวชาญด้้านซอฟต์์แวร์์ทางการแพทย์์ เป็็นต้้น
	 8.	ดำเนิินการต่่อยอดการทำวิิจััยนวััตกรรมการผลิิต 
และความต้้องการด้านตลาดเคร่ื่�องมืือและอุปุกรณ์ท์างการ
แพทย์ ์รองรัับความต้อ้งการของตลาดเครื่่�องมืือและอุปุกรณ์์
ทางการแพทย์์ทั้้�งในและต่่างประเทศ
	 9.	ร่ ว่มพิจิารณาแก้ไ้ขระเบียีบที่่�เกี่่�ยวข้อ้งในการจัดัซื้้�อ
จััดจ้้าง เลืือกใช้้เครื่่�องมืืออุุปกรณ์์และน้้ำยาวิิเคราะห์์โรคที่่�

ผลิติโดยผู้้�ประกอบการชาวไทยที่่�ผ่า่นเกณฑ์ม์าตรฐานเครื่่�อง
มืือและอุุปกรณ์์ทางการแพทย์์เป็็นอัันดัับแรก
	 10.	วิ เคราะห์ต์ลาดด้านอุปุสงค์แ์ละอุปุทานเครื่่�องมืือ
อุุปกรณ์์และน้้ำยาวิิเคราะห์์โรคในห้้องปฏิิบััติิการทางการ
แพทย์์ไทย สนัับสนุุนช่ว่ยเหลืือ แนะนำแนวทางให้้สามารถ
ไปจำหน่่ายในประเทศ และต่่างประเทศมากขึ้้�น 
	 11.	 ให้้คำแนะนำผู้้�ผลิิตและผู้้�ประกอบการนำเข้้า
วัตัถุดิุิบ ชิ้้�นส่ว่นและอุุปกรณ์เคร่ื่�องมืือแพทย์์ตามการขยาย
ตััวของบริิการด้านสาธารณสุุขและนโยบายภาครััฐ ขจััด
ความเสี่่�ยงจากต้นทุุนสิินค้้านำเข้้าที่่�มีีแนวโน้้มสููงขึ้้�นตาม
การเปลี่่�ยนแปลงด้า้นนวัตักรรมและเทคโนโลยีรีวมถึงึต้น้ทุนุ
จากการป้้องกัันความเสี่่�ยงค่่าเงิิน เพื่่�อความยั่่�งยืืน มั่่�งคั่่�ง 
มั่่�นคง
	 12.	จั ดหาแหล่ง่ทุนุ ให้ค้ำแนะนำผู้้�ผลิติและผู้้�ประกอบ
การด้้านการแสวงหาแหล่่งทุุนที่่�เหมาะสม และติิดตามผล
การดำเนินิการธุรุกิจิของผู้้�ผลิติและผู้้�ประกอบการเป็น็ระยะ
	 13.	 ให้้ความช่่วยเหลืือกำหนดนโยบาย การควบคุุม 
กำกัับดููแล ให้้คำแนะนำผู้้�ประกอบการผลิิตภััณฑ์์/บริิการ
ของกิิจการมีีสิินค้้าทดแทนมากยิ่่�งขึ้้�น
	 14.	ก ำหนดนโยบาย การควบคุุม กำกัับดููแล ให้้คำ
แนะนำผู้้�ผลิติและผู้้�ประกอบการด้า้นจัดัแรงงานที่่�มีคีุณุภาพ
และปริิมาณที่่�เพีียงพอตามความต้้องการ เพื่่�อความยั่่�งยืืน 
มั่่�งคั่่�ง มั่่�นคง
	 15.	ก ำหนดนโยบาย การควบคุุม กำกัับดููแล ให้้คำ
แนะนำผู้้�ผลิิตและผู้้�ประกอบการด้้านการบริิหารจััดการ
ระบบผลิิตและจััดส่่งให้้ลููกค้้าตามความต้้องการส่่งผลต่่อ
ความน่่าเชื่่�อถืือของผู้้�ใช้้
ข้้อเสนอแนะ
	 1.	ข้้อเสนอแนะเชิิงนโยบาย
		 ภาครัฐัควรส่งเสริิมสนัับสนุนุให้ห้น่ว่ยงานหรืือสถาบััน
ที่่�เกี่่�ยวข้อ้งกับั ดำเนินิงานตามกรอบยุทุธศาสตร์ก์ารพัฒันา
นวัตักรรมและผลิิตเคร่ื่�องมืือและน้้ำยาวิิเคราะห์์โรคสำหรัับ
ห้้องปฏิิบััติิการทางการแพทย์์ที่่� ใช้้ ในโรงพยาบาล
ประเทศไทย เพื่่�อสนับัสนุนุความมั่่�นคงด้า้นสาธารณสุขุของ
ประเทศ ดัังนี้้�
		ยุ ุทธศาสตร์์ที่่� 1 ขยายเครืือข่่ายความร่่วมมืือแบบผู้้�มีี
ส่่วนได้้ส่่วนเสีีย (Stakeholder) ในการพััฒนาผลิิตเครื่่�อง
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มืือและน้้ำยาวิิเคราะห์์โรคสำหรัับห้้องปฏิิบััติิการทางการ
แพทย์์
		ยุ ทธศาสตร์์ที่่� 2 ส่ง่เสริมิการพัฒนาทรััพยากรบุคลากร 
องค์ค์วามรู้้�และเทคโนโลยี ีงานวิจัิัยและนวัตักรรม ให้ก้ับัผู้้�
ประกอบการด้านการผลิิตและบริิการเกี่่�ยวกัับการพัฒนา
นวัตักรรมและผลิิตเคร่ื่�องมืือและน้้ำยาวิิเคราะห์์โรคสำหรัับ
ห้้องปฏิิบััติิการทางการแพทย์์
		ยุ ทธศาสตร์์ที่่� 3 ส่ง่เสริมิการหาแหล่่งทุุน งบประมาณ
ที่่�ใช้้เกี่่�ยวกัับการพััฒนานวััตกรรมและผลิิตเครื่่�องมืือและ
น้้ำยาวิิเคราะห์์โรคสำหรัับห้้องปฏิิบััติิการทางการแพทย์์
		ยุ ุทธศาสตร์์ที่่� 4 ส่่งเสริิมกลไกการบริิหารจััดการด้้าน
การตลาดในประเทศ และต่า่งประเทศที่่�เกี่่�ยวกับัเครื่่�องมืือ
และน้้ำยาวิเิคราะห์โ์รคสำหรับัห้อ้งปฏิิบัตัิกิารทางการแพทย์์
		ยุ ทธศาสตร์์ที่่� 5 ส่ง่เสริมิการพัฒนาความสะดวกบริบิท
เชิงิพื้้�นที่่� (One Stop Service) ที่่�ใช้ใ้นการพัฒันานวัตักรรม
และผลิิตเคร่ื่�องมืือและน้้ำยาวิิเคราะห์์โรคสำหรัับห้อ้งปฏิบัิัติิ
การทางการแพทย์์
		ยุ ุทธศาสตร์์ที่่� 6 ส่่งเสริิมการตรวจสอบมาตรฐาน
นวัตักรรมและผลิิตเคร่ื่�องมืือและน้้ำยาวิิเคราะห์์โรคสำหรัับ
ห้้องปฏิิบััติิการทางการแพทย์์
		ยุ ทุธศาสตร์ท์ี่่� 7 ผลักัดันัการลดภาษีกีารนำเข้า้ชิ้้�นส่ว่น
และวััตถุุดิิบที่่�ใช้้ในเครื่่�องมืือแพทย์์เป็็นศููนย์์และสนัับสนุุน
การต่่อยอดเทคโนโลยีีจากต่่างประเทศ
		 เพื่่�อให้้มีีความเป็็นไปได้้ในการพัฒนากระบวนการ
ดำเนิินงานด้า้นการพัฒันานวัตักรรมและผลิติเครื่่�องมืือและ
น้้ำยาวิิเคราะห์์โรคสำหรัับห้้องปฏิิบััติิการทางการแพทย์์ที่่�
ใช้้ในโรงพยาบาลประเทศไทย เพ่ื่�อสนัับสนุุนความมั่่�นคง
ด้า้นสาธารณสุขุของประเทศ จึงึควรมีกีารจัดัตั้้�งหน่ว่ยงาน
เครื่่�องมืือแพทย์์และน้้ำยาวิิเคราะห์์โรคแห่่งชาติิ เพื่่�อเป็็น
เคร่ื่�องมืือ และทรััพยากรสำคััญในการผลัักดันักลยุทุธ์์ต่่าง ๆ   
ของยุทุธศาสตร์ย์่อ่ยทั้้�ง 7 ยุทุธศาสตร์์ ที่่�เกิดิจากการศึกึษา
วิจัิัยครั้้�งนี้้� ซึ่่�งเป็็นแนวทางในการแก้้ไขปััญหาที่่�เกิดิขึ้้�น และ
เพื่่�อเป็น็การสนับัสนุนุการดำเนินิงานตามแผนงานโครงการ
ของยุทุธศาสตร์ช์าติ ิ20 ปี ีที่่�มุ่่�งเน้น้การสร้า้งสมดุลุระหว่า่ง
การพััฒนา ความมั่่�นคง เศรษฐกิิจ สัังคม และสิ่่�งแวดล้้อม
สิ่่�งแวดล้อ้ม ประกอบด้ว้ย 6 ยุทุธศาสตร์ ์ได้แ้ก่1่) ยุทุธศาสตร์์
ชาติดิ้า้นความมั่่�นคง 2) ยุทุธศาสตร์ช์าติดิ้า้นการสร้้างความ

สามารถในการแข่่งขััน 3) ยุุทธศาสตร์์ชาติิด้้านการพััฒนา
และเสริิมสร้้างศัักยภาพทรััพยากรมนุุษย์์ 4) ยุุทธศาสตร์์
ชาติิด้้านการสร้้างโอกาสและความเสมอภาคทางสัังคม 5) 
ยุทุธศาสตร์ช์าติดิ้า้นการสร้า้งการเติบิโตบนคุณุภาพชีวีิติที่่�
เป็็นมิิตรต่่อสิ่่�งแวดล้้อม 6) ยุุทธศาสตร์์ชาติิด้้านการปรัับ
สมดุุลและพััฒนาระบบการบริิหารจัดการภาครััฐและ
ประการสำคััญควรส่่งเสริิมให้้เกิิดขึ้้�น คืือความร่่วมมืือของ
ผู้้�มีีส่่วนได้้ส่่วนเสีีย ร่่วมคิิด ร่่วมทำ ร่่วมรัับผิิดชอบ โดยมีี
หน่ว่ยงานเครื่่�องมืือแพทย์์และน้้ำยาวิิเคราะห์์โรคแห่่งชาติิ 
เป็็นเจ้้าภาพร่่วมกัับหน่่วยงาน องค์์กร สมาคม ทั้้�งภาครััฐ
และเอกชน ดำเนิินงานภายใต้้ยุุทธศาสตร์์ กลยุุทธ์์ แผน
งาน โครงการ ที่่�สอดคล้้องตามกรอบยุุทธศาสตร์์ชาติิ 20 
ปีี 
	 2.	ข้้อเสนอแนะระดัับปฏิิบััติิการ
		 จากการสัังเคราะห์์ยุุทธศาสตร์์ ของการผลิิตพััฒนา
เคร่ื่�องมืือและน้้ำยาวิิเคราะห์์โรคสำหรัับห้้องปฏิิบััติิการ
ทางการแพทย์ใ์นโรงพยาบาลบูรูณาการกับัศาสตร์พ์ระราชา
กับัการพึ่่�งพาตนเอง พระราชดำรัสัของพระบาทสมเด็จ็พระ
มหาภููมิิพลอดุุลยเดชมหาราช บรมนาถบพิิตร ในหลวง
รััชกาลที่่� 9 “เข้้าใจ เข้้าถึึง พััฒนา” แล้้วสัังเคราะห์์แนว
ความคิดิในการแก้ป้ัญัหา โดยเสนอตัวัแบบพัฒันานวัตักรรม
และผลิิตเคร่ื่�องมืือและน้้ำยาวิิเคราะห์์โรคสำหรัับห้อ้งปฏิบัิัติิ
การทางการแพทย์์ที่่�ใช้้ในโรงพยาบาลประเทศไทย เพื่่�อ
สนัับสนุุนความมั่่�นคงด้้านสาธารณสุุขของประเทศสู่่�ระดัับ
ปฏิิบััติิการให้้ผู้้�เกี่่�ยวข้้องร่่วมดำเนิินการภายใต้้หลัักการ
ความร่่วมมืือแบบผู้้�มีีส่่วนได้้ส่่วนเสีีย 
		 2.1	 “เข้้าใจ” หมายถึึง ต้้องเข้้าใจ ปััญหา นโยบาย 
แนวทางแก้้ไข ดัังนี้้�
				   2.1.1	ต้องเข้้าใจปััญหาที่่�เกิิดจากการผลิิตและ
การใช้้และการจำหน่่ายเคร่ื่�องมืือและน้้ำยาวิิเคราะห์์โรค
สำหรัับห้้องปฏิิบััติิการทางการแพทย์์ในโรงพยาบาลของ
ประเทศไทย จากกลุ่่�มผู้้�เกี่่�ยวข้อ้ง เช่น่ ผู้้�ผลิิต ผู้้�ใช้ ้ผู้้�เกี่่�ยวข้้อง
ภาครััฐ สมาคมที่่�เกี่่�ยวข้้อง เป็็นต้้น 
				   2.1.2	ต้ องเข้า้ใจ นโยบายสนับัสนุนุส่ง่เสริมิความ
มั่่�นคงด้้านสาธารณสุุขของประเทศเกี่่�ยวกัับการผลิิตและ
การใช้้เคร่ื่�องมืือและน้้ำยาวิิเคราะห์์โรคสำหรัับห้้องปฏิิบััติิ
การทางการแพทย์์ในโรงพยาบาลของประเทศไทย เช่่น 
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นโยบายสาธารณสุุข นโยบายชาติิ เป็็นต้้น
				   2.1.3	ต้ อ้งเข้า้ใจแนวทางแก้้ไขที่่�เกี่่�ยวข้้องกับัการ
ผลิิตและการใช้้และการจำหน่่ายเคร่ื่�องมืือและน้้ำยา
วิิเคราะห์์โรคสำหรัับห้้องปฏิิบััติิการทางการแพทย์์ไทย
		 2.2	 “เข้้าถึึง” หมายถึึง การเข้้าถึึงกลุ่่�มเป้้าหมายที่่�
เกี่่�ยวข้อ้งกับัการผลิิตและการใช้แ้ละการจำหน่า่ยเคร่ื่�องมืือ
และน้้ำยาวิเิคราะห์โ์รคสำหรับัห้อ้งปฏิิบัตัิกิารทางการแพทย์์
ในโรงพยาบาลของประเทศไทย และต้้องเตรีียมความพร้อม
ที่่�ต้้องดำเนิินการร่่วมกัันของผู้้�มีีส่่วนได้้ส่่วนเสีีย เพื่่�อแก้้ไข
ปััญหาที่่�เกิิดขึ้้�นจาก เช่่น การ MOUกำหนดยุุทธศาสตร์์แ
นวดำเนิินงานคู่่�มืือดำเนิินการผู้้�เกี่่�ยวข้้องงบประมาณวััสดุ/ุ
อุุปกรณ์์การบริิหารจััดการเครืือข่่ายความร่่วมมืือในและ
ต่่างประเทศองค์์ความรู้้�/เทคโนโลยีีเป็็นต้้น
		 2.3	 “พััฒนา” หมายถึึง กระบวนการความร่่วมมืือ
ของผู้้�มีส่่วนได้้ส่่วนเสีีย ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการผลิิตและการใช้้
และการจำหน่่ายเครื่่�องมืือและน้้ำยาวิิเคราะห์์โรคสำหรัับ
ห้้องปฏิิบััติิการทางการแพทย์์ในโรงพยาบาลของ
ประเทศไทย เพ่ื่�อ(ร่่าง)ยุุทธศาสตร์์ เพ่ื่�อสนัับสนุุนยุทุธศาสตร์์
ชาติแิละหาแนวทางดำเนิินการตามยุทุธศาสตร์ท์ี่่�พัฒันาขึ้้�น 

โดยเก็บ็ข้อ้มูลูจากการประชุมุกลุ่่�มย่อ่ย ของผู้้�มีสี่ว่นได้ส้่ว่น
เสีียพััฒนาคู่่�มืือดำเนิินการ ชี้้�แจงทำความเข้้าในแนวทาง
การดำเนินิงานความร่ว่มมืือ แล้้วดำเนิินการขับัเคลื่่�อนตาม
ยุุทธศาสตร์์ที่่�พััฒนาขึ้้�น วััดผลประเมิินผลการดำเนิินงาน
ตามยุุทธศาสตร์์ วิิเคราะห์์ สัังเคราะห์์ ประเมิินค่่าผลการ
ดำเนินิงาน และปรับัปรุงุแก้ไ้ขยุทุธศาสตร์ท์ี่่�พัฒันาขึ้้�น เพื่่�อ
สนัับสนุุนยุุทธศาสตร์์ชาติิที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการผลิิตและการ
ใช้แ้ละการจำหน่่ายเคร่ื่�องมืือและน้้ำยาวิิเคราะห์์โรคสำหรัับ
ห้้องปฏิิบััติิการทางการแพทย์์ในโรงพยาบาลของ
ประเทศไทยและเผยแพร่่ประชาสััมพัันธ์์ ให้้สัังคมรัับทราบ	
	 3. ข้้อเสนอแนะเพื่่�อการวิิจััยครั้้�งต่่อไป
		 เพื่่�อให้้ครอบคลุุมบริิบทที่่�เกี่่�ยวข้้องประกอบด้้วย  
1) ผู้้�ผลิิต 2) ผู้้�ให้้บริิการ 3) ผู้้�ใช้้บริิการ 4) ผู้้�ควบคุุม ตรวจ
สอบ สนัับสนุุน โดยยึึดหลัักความร่่วมมืือแบบผู้้�มีีส่่วนร่่วม 
มีีส่่วนได้้ส่่วนเสีียควรสนัับสนุุนการวิิจััยพััฒนารููปแบบการ
ดำเนินิงานกระบวนการผลิติและการใช้เ้ครื่่�องมืือและน้้ำยา
วิเิคราะห์โ์รคสำหรับัห้อ้งปฏิบิัตัิกิารทางการแพทย์ข์องไทย

แผนภาพที่่� 1 ตััวแบบการพััฒนาเครื่่�องมืือและน้้ำยาวิิเคราะห์์โรคสำหรัับห้้องปฏิิบััติิการทางการแพทย์์
ในโรงพยาบาลของประเทศไทย เพื่่�อสนัับสนุุนความมั่่�นคงด้้านสาธารณสุุขของประเทศ ภายใต้้หลัักคิิด 
“ผู้้�ใช้้ร่่วมคิิด ผู้้�ผลิิตร่่วมกำหนด ผู้้�เกี่่�ยวข้้องร่่วมประเมิิน”

ที่่�มา : ผู้้�วิิจััยได้้สัังเคราะห์์จากบริิบทที่่�เกี่่�ยวข้้องที่่�ได้้ศึึกษามา และประยุุกต์์กัับศาสตร์์พระราชา “เข้้าใจ เข้้าถึึง พััฒนา”
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Guidelines for the development of 
innovation and production of 
instruments and analytical reagents 
for medical Laboratories to be used 
in hospitals in Thailand to support 
the national public health security
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Introduction
	 The spread of COVID-19since February 2020 has 
had an extensive impact on the medical community. 
Notably, the diagnosis of COVID-19 has played an 
essential role for both the Ministry of Health and the 
national level. Medical laboratories are, therefore, 
crucial in detecting high-risk cases, requiring compre-
hensive and rapid testing.However, at that time, the 
problem was Thailand did not have any preparation 
or backup plans to supply sufficient instruments and 
analytical reagents to meet the demand. In addition, 
Thailand is entirely dependent on the import of both 
instruments and analytical reagents from foreign  
countries. With an unexpected event, the demand 
for instruments and analytical reagents rapidly  
increased. Other countries also needed more instruments  
and analytical reagents; many countries were competing  
to order the products from manufacturing countries. 
When the logistic system was affected, Thailand  
suffered from a shortage of products for some time, 
resulting in the halt of COVID-19 diagnosis. When the 
demand for goods was high, the price of the products 
went higher due to a lack of bargaining power.  
Especially when the disease was spreading more  
extensively, instruments and analytical reagents in 
Thailand’s medicallaboratories were inadequate in 
many regions and provinces (National Science and 
Technology Development Agency. 2017. Introduction).
	 There seemed to be good news later when  
Ramathibodi Hospital, Department of Medical  
Sciences, produced a COVID-19 analytical reagent to 
control the spread and treat patients promptly. It was 
intended to be used at hospitals nationwide. However,  
it was subsequently found that the Department of 
Medical Sciences reagent produced lacked two  
essential properties: the PCR instruments and the 
automatic DNA extractor to analyze COVID-19 most 

accurately. Therefore, many hospitals could not use  
the reagents the Department of Medical Sciences 
produced.
	 Today, Thailand is entirely dependent on the import 
of analytical instruments. Considering the countries 
with the capacity to produce diagnostic tools and 
reagents for sale in Asia, it was found that most  
diagnostic tools and reagents are exported mainly by 
China, followed by Korea, Japan, Singapore, Taiwan, 
and India. Many domestic companies produce and 
sell equipment and instruments used in conjunction  
with standardized and acceptable analytical reagents. 
The data show that if any country can develop the 
capacity to produce and sell equipment, analytical 
instruments, or reagents for analyzing diseases without 
having to rely on imports from abroad, such a  
country would be economically stable and ensure 
the good health of the population.
	 The contributing factor for Thailand to determine 
a national strategy for medical laboratories is that  
the country is marching into an aging society in a few 
years. Therefore, regular and ongoing blood analyses 
or physical examinations are necessary for the aging 
population, and the importance will continue to grow. 
Thus, the demand for diagnostic instruments and 
reagents, as well as new technologies, will increase 
the healthcare budget. However, the health and  
medical industries have continued to grow, as  
evidenced by the growth of the global medical device 
market at a rapid rate of more than 6.4 percent per 
year. As a result, the medical device manufacturing 
industry is an industry with economic potential. 
Therefore, Thailand has determined medical and  
public health issues in the 20-year national strategy 
as one of Thailand’s future goals in 2036 to encourage 
Thai people to have good physical health and  
promote the country to be an international health 
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center, also known as Medical Hub.In addition, it has 
prepared a roadmap to drive Thailand 4.0 for Health, 
Wellness, and Bio-Med, and developed medical  
infrastructure to make Thailand a Medical Hub of 
ASEAN by 2025.
	 In 2016, Thailand had 131 medical device  
manufacturers, including 82 medical material  
manufacturers, 21 medical equipment manufacturers, 
11 reagent and diagnostic test kit manufacturers, and 
14 manufacturers of other medical supplies. These  
figures make Thailand a significant importer and  
exporter of medical devices in Southeast Asia.  
In addition, public and private hospital businesses are  
adapting quickly to increase their potential for  
medical services. As a result, more medical equipment  
is imported to support the services of patients, while 
most of Thailand’s medical device industry still lacks 
its own technological and innovative development. 
Despite a large number of medical device  
manufacturers in Thailand, most of them only use 
uncomplicated production technology and produce 
electronic products with medium-level technology, 
such as X-ray machines, steamers, and metal pressure 
gauges. Each year, Thailand exports medical material 
and equipment with a total worth of hundreds of 
thousand baht. More precisely, the exports of  
medical materials are valued at as much as 81,027.57 
million baht, with a growth rate of 3.1 percent a year. 
Likewise, the exports of medical supplies are worth 
15,459.23million baht, with a growth rate of 3.3  
percent per year. Despite the increasing growth of 
medical device and medical equipment markets in 
Thailand following the demand, the medical device 
and equipment industry has not developed as  
much as it should. In particular, diagnostic instruments 
have not been developed due to manufacturers’ lack 
of knowledge, production technology, and technology  

transfer from overseas. Furthermore, users’ acceptance  
of domestic medical devices is still low. There is no 
connection between relevant government and private 
agencies to provide information, perform standard 
audits, and provide quality assurance to make users 
confident in domestic products (NSTDA, 2017).
	 From these problems, we can see that if the  
medical device, medical equipment, and diagnostic  
reagent industries are developed to produce  
standardized products, Thailand can reduce the  
considerable costs of imports. Such development can 
ensure national public health security. Therefore, the 
researcher is interested in studying the current  
obstacles to the production and procurement of  
instruments and analytical reagents for laboratories 
in Thailand. The study also includes the analysis of 
self-dependent means for producing instruments and 
analytical reagents for laboratories of hospitals  
overseas as the guideline for developing the  
innovation for producing instruments and analytical 
reagents for laboratories of hospitals in Thailand to 
support national public health security ultimately.

Objectives of the research
	 1.	To investigate the current production obstacles 
of instruments and analytical reagents for laboratories 
in Thailand
	 2.	To analyze the self-dependence means for  
producing instruments and analytical reagents for 
laboratories overseas
	 3.	To investigatethe guideline for developing the 
innovation for producing instruments and analytical 
reagents for laboratories of hospitals in Thailand to 
support national public health security ultimately

Scope of the study
	 1.	Scope of the content
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		  1.1	Analyzing the obstacles of procurement, 
process, and guideline for developing the innovation 
for producing instruments and analytical reagents for 
laboratories
		  1.2	Exploring the concepts and principles at the 
strategic level, not digging deeper into practical details 
or applications in laboratories, while proposing the 
guideline for producing instruments and analytical 
reagents for laboratories
		  1.3	Exploring only the concepts or proposing 
suggestions for further development
	 2.	Scope of the population
	 The population in this study included directors of 
relevant government agencies, namely the Food  
and Drug Administration (FDA), National Innovation  
Agency (NIA), Office of the Board of Investment (BOI), 
Medical Device Association of Thailand, Medical  
Technology Association of Thailand, university  
hospitals, public hospitals, central hospitals, general 
hospitals, provincial hospitals, district hospitals, and 
private hospitals.

Research methodology
	 1.	Data collection
		  1.1	The primary data were collected from  
in-depth interviews with 12 directors of relevant  
government agencies who were experts and had direct 
experience in the investigated issues.
		  1.2	The secondary data were collected from 
documents, textbooks, journals, domestic and  
international research studies, websites, and  
university libraries.
	 2.	Data analysis
		  The data were analyzed per the objectives. The 
content analysis was performed by comparing and 
synthesizing to distinguish elements and relationships 
between elements into individual issues to meet the 

desired goals.
	 3.	Data presentation
		  The data were presented in descriptive statistics 
and analysis of new concepts from this study.

Results
	 The current obstacles to producing instruments 
and analytical reagents for laboratories in hospitals in 
Thailand (NSTDA, online, 2021)
	 Before studying the problems, the researcher  
reviewed the standard framework of instruments and 
analytical reagents for medical laboratories in  
hospitals in Thailand, Ministry of Public Health 2019, 
and divided them into two issues: 1) standards for 
instruments and analytical reagents for medical  
laboratories and 2) standards for the use of  
instruments and analytical reagents for medical lab-
oratories. These standards were reviewed as the  
criteria for comparing the results from implementing 
the standards determined by the Ministry of Public 
Health in 2019. Subsequently, the researchers  
analyzed the problems arising from previous  
implementations based on Thailand’s medical device 
and instrument industry context. The problems were 
divided into two parts: 1) problems in producing  
medical instruments and analytical reagents in  
Thailand; and 2) problems with medical instruments 
and analytical reagents in hospitals in Thailand. Details 
are explained below.
	 1.	Problems in the production of medical instru-
ments and analytical reagents in Thailand(NSTDA, 
online, 2021)arose from the operating conditions of 
the manufacturing industry of medical instruments 
and analytical reagents as follows:
		  1.1	Manufacturers lack knowledge and  
technology transfer from foreign countries.
		  1.2	User acceptance of locally produced  
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products remains low. 
		  1.3	There is a minimal connection between  
various agencies, both the public and private sectors. 
		  1.4	No agency or institution provides information 
assistance,standard audits, and quality assurances to 
reassure users
		  1.5 Biomedical Engineering personnel are  
insufficient.	
	 2. Problems with the use of Thai medical instru-
ments and analytical reagents arose from the  
operating conditions in the production of medical 
instruments and analytical reagents concerning the 
project to improve the quality and standards of  
medical laboratories.
	 Guidelines for self-dependence in the production 
of instruments and analytical reagents for medical 
laboratories in foreign hospitals(Department of  
Medical Sciences, 2021)
	 The synthesis of self-dependence guidelines in the 
production of instruments and analytical reagents  
for medical laboratories in hospitals in foreign  
countries is a pursuit of knowledge about the  
production of instruments and analytical reagents for 
medical laboratories in hospitals of foreign countries 
to be applied as a guideline for solving problems 
related to the production of instruments and  
analytical reagents for medical laboratories in  
hospitals in Thailand. Knowing what we have and what 
they are will increase the possibility of preventing and 
correcting problems effectively. The researcher  
studied neighboring countries that have been  
successful in operating medical devices. It is a group 
of importers and exporters who have a share in the 
market of tools, medical equipment, and analytical 
reagents with Thailand such as Singapore, Malaysia, 
and China. The researcher has studied the guidelines 
for implementing solutions in each country. The details 

can be summarized as follows: (Policy Research  
Department, NSTDA, 2021)
	 1.	Singapore has investment promotion policies 
and measures to attract multinational medical device 
manufacturers to establish their manufacturing  
bases. These include criteria for providing benefits 
under the Pioneer Enterprise Program, Enhanced  
R&D Reductions for entrepreneurs investing in research 
and development, and Development and Expansion 
Incentive (DEI) measures for entrepreneurs who are 
expanding or developing high value-addition business 
activities).In addition, manufacturers can also apply 
for investment promotion from the Economic  
Development Board (EDB). As a result, Singapore has 
a high market capitalization of multinational medical 
device companies in the world to set up their head 
offices at the regional level.
	 Regarding research and development, Singapore 
has established the Agency of Science, Technology 
and Research (A*STAR), an agency responsible for 
supporting factory operators from the initial research 
stage to the process of marketing their products.  
In the initial phase, A*STAR will drive collaborative 
research between researchers from local universities 
and private factory operators. Once the medical device 
innovation has been developed, A*STAR also supports 
the valid patent process and marketing support 
through the entrepreneurial fund for the long-term 
marketing investment in the initial stage,also known 
as the Gap Funding Project.A*STAR has also established 
an internal body, the Biomedical Research Council 
(BMRC), dedicated to research and development in 
the medical device sector.
	 2.	Malaysia implements the Medical Hub policy by 
partnering with Johns Hopkins University (JHU) from 
the United States to establish a medical campus in 
Malaysia. The area is developed as a medical treat-
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ment industry area and continues to improve medical 
education and research. Hospitals are open to  
providing medical services to domestic and foreign 
citizens under the brand of JHU.In terms of the  
medical device manufacturing industry, Malaysia is a 
manufacturing base for some of the world’s leading 
medical product companies, including Ansell Medical, 
Bard SdnBhd, B. Braun Malaysia, Johnson & Johnson, 
LMA International, Cardinal Health, St Jude Medical 
Inc, Symmetry Medical and Teleflex.
	 Malaysia has also provided tax incentives to attract 
foreign investors to invest in the manufacturing sector 
in the form of pioneer status and Investment Tax 
Allowance for the industry producing instruments or 
parts related to the medical profession, science, and 
measurement, including 1) equipment or instrument 
and parts or components related to the fields of 
medical, surgical, dentistry or veterinary, 2) medical 
implantation equipment, parts, or components,  
and 3) laboratory apparatus, measuring device, or 
laboratories. All these instruments apply to the  
abovementioned incentives and benefits.
	 3.	China formulated the “Working Guidelines for 
Promoting Labor Allocation in the Pharmaceutical 
Industry” No. 11 in 2016, known as the “Announce-
ment of Recommendations,” to accelerate and  
continually develop the pharmaceutical industry. The 
announcement of Recommendations has two major 
operational plans as follows:
		  3.1	Develop innovations and new technologies 
to increase competitiveness, including:
			   3.1.1	 Stimulate the development of creative 
abilities, accelerate the growth of science and  
technology reforms to improve the holistic system of 
medical innovation, to improve the innovation  
competitiveness for prototype drugs, conventional 
drugs, and traditional Chinese medicine, both in  

new forms, medical equipment, and high-tech  
analytical instruments;
			   3.1.2	Accelerate changes in medical devices 
by developing importantinstruments, such as digital 
sensors, magnetic x-ray machines,heat-resistant x-ray 
tubes,accurate positioning and navigation systems  
for surgery,biological 3D printers, automatic blood 
counters, automatic blood biochemical analyzers, 
automated immunology analyzers, and automatic 
urine testing machines;
			   3.1.3	Accelerate the development of safe 
and environmentally friendly production quality,  
manage production quality control, improve the  
technology used in quality control, improve the  
quality standard system, and improve and develop 
the green industry;
			   3.1.4	Upgrade the development and  
improvement of the industrial structure,restructure 
the industrial organization, promote joint development 
in the region, and develop industrial integration;
			   3.1.5	Develop a modern transportation  
system to create a comprehensive medical system, 
create a modern marketing model, accelerate devel-
opment, and establish a reliable system;
			   3.1.6	Follow up on the medical reform,  
create a good marketing environment and improve 
the medical service system, prices, and health  
insurance policies;
			   3.1.7	 Strengthen international cooperation 
and expand the development area, optimize the 
product export structure to promote and accommo-
date international registration, and cooperate with 
foreign countries;
			   3.1.8	Promote the emergency of a new  
business model and the development of industrial 
artificial intelligence, build a smart industrial factory, 
and perform intelligent medical services.
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		  3.2.	Security measures including
			   3.2.1 Providing financial support
			   3.2.2 Support innovation products
			   3.2.3 Improve government procurement systems
			   3.2.4 Improve the verification and approval 
systems
			   3.2.5 Build a capable team and talented 
personnel
			   3.2.6 Increase the ability to coordinate  
within the industry
	 All relevant agencies and sectors must operate in 
accordance with the requirements of the Council of 
State,develop an action plan with leadership  
and meticulous attention to detail, allocate the  
workload and clearly define the time frame for each 
department, andreport the results periodically  
and ensure that the work can be completed on time  
and effectively. The leadership bodies must be  
responsible for the tasks assigned, and the  
participating bodies must fully cooperate to form 
effective workforces to work together. The National 
Development and Reform Commission must  
constantly monitor and report on its performance 
promptly.
	 Guidelines for the development of innovation and 
production of instruments and analytical reagents for 
medical laboratories used in hospitals in Thailand to 
support public health security of the country
	 The researcher synthesized the guidelines from the 
obstacles for producing instruments and analytical 
reagents for medical laboratories in Thailand. As a 
result of the synthesis of the medical hub and  
medical device sector, it was found that medical 
device-related agencies are currently scattered in 
several ministries and private sectors, even in the 
industries that joined into a network of partnerships, 
such as Thailand Biomedical Engineering Consortium  

(Thai BME), National Innovation Agency, Program  
Management Unit (PMU) of the Ministry of Higher 
Education, Science, Research and Innovation, which 
provides financial support for medical devices to 
commercial use, Ministry of Public Health, Ministry of 
Industry, Office of the Board of Investment, Ministry 
of Finance Ministry of Labor, Bureau of Budget,  
Federation of Thai Industries, and higher education 
institutions, and private research institutes, both  
domestic and overseas.
	 Based on the synthesis of solutions to problems  
in the production of instruments and analytical  
reagents for medical laboratories in hospitals in  
Thailand, it can be seen that the stakeholders involved 
in the solution consisted of users, manufacturers, and  
other stakeholders in the government sector.When 
considering the main elements related to the  
development of productsand innovations of  
instruments and analytical reagents for medical  
laboratories in hospitals in Thailand, they consisted 
of 1) relevant personnel resources, 2) relevant  
knowledge, 3) budget, 4) materials/technology,  
5) management, 6) relevant cooperation networks, 
and 7) area-based context.
	 The guidelines for solving problems in the  
production of instruments and analytical reagents for 
medical laboratories in hospitals in Thailand that 
require governmental support can be summarized as 
follows: 
	 1.	Establishing a system for transferring knowledge 
and production technology from abroad to private 
manufacturers of instruments and analytical reagents 
in Thailand and continuing to reduce the import of 
such medical equipment and devices;
	 2.	Controlling, inspecting, and supporting the  
knowledge and research and development of  
instruments and analytical reagents used in  
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laboratories by relying on foreign technology;
	 3.	Assisting, facilitating the information, standard 
audit, and quality certification from abroad, such as 
CE marking and USFDA;initiating public relations  
campaigns to raise awareness of the quality and  
efficiency of instruments and analytical reagents  
in medical laboratories produced bydomestic  
manufacturers of medical instruments and analytical  
reagents;
	 4.	Promoting policies related to instruments and 
analytical reagents in medical laboratories by  
arranging them as top priorities,determining clear  
operational measures, assessments, and examinations;
	 5.	Incentivizing manufacturers to introduce new 
technology and participating more in research and 
development to be at the leading position of the 
medical device and equipment industry in the  
country, such as the Thai Industrial Standards Institute 
(TISI), Medical Device Control Division, Food and  
Drug Administration (FDA), National Science and  
Technology Development Agency (NSTDA), and Office 
of the Board of Investment (BOI);
	 6.	Establishing a database linked to the use of  
instruments and analytical reagents in medical  
laboratories in hospitals and disbursement with the  
National Health Fund to be more informed about the 
quality, efficiency, sufficiency, and deficiencies  
resulting from the use and to find solutions so that 
factory operators can plan production according to 
actual needs and consumption;
	 7.	Creating a personnel database, reviewing and 
analyzing quantitative data, and the quality of the 
personnel involved in the development of instruments 
and analytical reagents in medical laboratories to 
meet the needs, such as biomedical engineers,  
medical technologists, medical device specialists, and 
medical software specialists

	 8.	Continuing to research manufacturing innovations 
and market demand for medical devices and  
equipment and supporting the needs of medical 
equipment and medical equipment markets both 
domestically and internationally;
	 9.	Considering amending the regulations related  
to procurement and setting the priority to choose 
instruments and analytical reagents produced by  
Thai manufacturers that have passed the medical  
equipment and equipment standards.
	 10. Analyzing the market demand and supply of 
instruments and analytical reagents in Thai medical 
laboratories, supportingand recommending the guide-
lines to sell them domestically and internationally;
	 11. Giving advice to manufacturers and entrepre-
neurs to import raw materials,parts, and medical  
devices in line with the expansion of public health 
services and government policies, eliminating the risk 
of import costs that are likely to rise due to changes 
in innovation and technology, as well as the cost of 
currency exchange for sustainability, prosperity, and 
security;
	 12. Providing funding sources, advising manufactur-
ers and entrepreneurs on how to find suitable  
funding sources, and periodically monitoring the  
business performance of manufacturers and  
entrepreneurs;
	 13. Formulating policies, controlling, supervising, 
and giving advice to the products or services of  
entrepreneurs to have more replacement products;
	 14. Formulating policies, controlling, supervising, 
and giving advice to producers and entrepreneurs in 
arranging labor with sufficient quality and quantity as 
needed for sustainability, prosperity, and security; and
	 15. Formulating policies, controlling, supervising, 
and giving advice to producers and entrepreneurs in 
managing the production systems and delivering the 
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products to customers based on the demand impacts 
the credibility among users.

Recommendations
	 1.	Policy recommendations
		  The government should encourage and support 
agencies or institutions related to the implementations 
according to the strategic framework for developing 
innovations and production of instruments and  
analytical reagents for medical laboratories used in 
hospitals in Thailand to support the national public 
health security as follows:
		  Strategy 1 Expanding the network of stakeholder 
participation in the development and production of  
instruments and analytical reagentsfor medical  
laboratories
		  Strategy 2 Promoting human resources devel-
opment, knowledge and technology, andresearch and 
Innovation to entrepreneurs in the production and 
services of innovative development and production 
of instruments and analytical reagents for medical 
laboratories
		  Strategy 3 Finding funding sources for the devel-
opment of innovation and production of instruments 
and analytical reagents for medical laboratories.
		  Strategy 4 Promoting management mechanisms 
for domestic and international marketing of instru-
ments and analytical reagents for medical laboratories.
		  Strategy 5 Promoting the development of  
area-based convenience (One-stop service) used in 
the development of innovation and production  
of instruments and analytical reagents for medical 
laboratories
		  Strategy 6 Promoting standard audits for inno-
vation and production of instruments and analytical 
reagents for medical laboratories.
		  Strategy 7 Pushing for reducing tariffs on imports 

of parts and raw materials used in medical devices 
to zero and supporting the expansion of technology 
from abroad.
		  To pave the way for the possibility of develop-
ing the innovation and production of instruments  
and analytical reagents for medical laboratories used 
in hospitals in Thailand to support national public 
health security, the National Agency for Medical  
Devices and Analytical Reagents should be established 
as an essential tool and resource for advancing the 
strategies of the seven sub-strategies from this study. 
This is the solution to the problems and supports  
the action plan of the 20-year national strategy that 
emphasizes the balance between development,  
security, economy, society, and environment.  
The guideline consists of six strategies, namely  
1) national strategy on security, 2) national strategy 
on competitiveness, 3) national strategy on human 
resources development and capacity development, 
4) national strategy on creating opportunities and 
socialequality, 5) national strategy for building growth 
on the quality of life that is environmentally friendly,  
6) national strategy for balancing and developing  
the government administration system. A critical  
factor that should be promoted is the participation 
of stakeholders to brainstorm, join hands, and take 
on mutual responsibilities.The National Agency for 
Medical Devices and Analytical Reagents is a co-host 
with agencies, organizations, and associations, both 
in the public and private sectors, in operating under 
the strategies, plans, and campaignsof the 20-year 
national strategic framework.
	 2.	Operational-level recommendations
		  From the synthesis of strategies forthe production 
and development of instruments and analytical  
reagents for medical laboratories in hospitals integrated 
with King Rama IX’s process of “Understand, Approach, 
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Source: Compiled by the researcher, 2020

and Develop,” the solution was subsequently  
synthesized. A model for developing innovations and 
production of instruments and analytical reagents  
for medical laboratories used in hospitals in Thailand 
was proposed to support the national public health  
security to an operational level for stakeholders to 
participateunder the principle of stakeholder  
participation.
		  2.1	“Understand” means to understand prob-
lems, policies, and solutions as follows:
			   2.1.1 Understand problems arising from the 
production, use, and distribution of instruments  
and analytical reagents for medical laboratories in 
hospitals in Thailand from stakeholders, such as  
manufacturers, users, relevant government agencies, 
and relevant associations;
			   2.1.2 Understand the policies to promote 
national public health security regarding the produc-
tion and use of instruments and analytical reagents 
for medical laboratories in hospitals in Thailand, such 
as public health policies and national policies;
			   2.1.3 Understand the guideline solutions 
related to regarding the production and use of  
instruments and analytical reagents for medical  
laboratories in hospitals in Thailand
		  2.2“Approach” means to reach out to target 
groups related to the production, use, and distribution 
of instruments and analytical reagents for medical 
laboratories in hospitals in Thailand. This also includes 
preparations that require the participation of stake-
holders to resolve issues, such as MOUs, strategies, 
action plans, a manual for collaborating with stake-
holders, preparation of the material budget, managing 
local and international cooperation networks, and 
knowledge and technology management;
		  2.3 “Develop” means the collaboration process 
of stakeholders involved in the production, use, and 

distribution of instruments and analytic reagents for 
medical laboratories in hospitals in Thailand to make 
a (draft) strategy to support the national strategy and 
find ways to implement the developed strategy.The 
data were collected from focus group meetings with 
stakeholders to establish an operation manual,  
clarify cooperation guidelines, and implement the 
developed strategies. Subsequently, the analysis,  
synthesis, and evaluation of the strategy were  
conducted before revising the developed strategy  
to support the national strategy related to the  
production, use, and distribution of instruments  
and analytical reagents for medical laboratories  
in hospitals in Thailand. Finally, the results were  
published to inform the general public.
	 3. Suggestions for further research
		  To cover all relevant contexts, including 1) man-
ufacturers, 2) service providers, 3) service users, and 
4) regulators, inspectors, and supporters, based on 
the principles of participation, all stakeholders should 
support the research and development for the  
production process and utilization of instruments and 
analytical reagents for laboratories in Thailand.
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