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บทคัดย่อ: 	 	 นวัตกรรมด้านเครื่องมือแพทย์ มีลักษณะเฉพาะตัวแตกต่างจากนวัตกรรมด้านอ่ืน ๆ เนื่องจากมีผู้ที่เกี่ยวข้องทั้งผู้ให้บริการทางการแพทย ์

ผู้ป่วย รวมทั้งมีองค์กรที่ก�ำกับมาตรฐาน การจะพัฒนานวัตกรรมทางการแพทย์ให้ประสบผลส�ำเร็จจ�ำเป็นต้องพิจารณาตั้งแต่ความต้องการของ

ประเทศ กฎระเบียบและมาตรฐานต่าง ๆ ที่เกี่ยวข้อง ไปจนถึงการสร้างความเชื่อมั่นให้กับบุคลากรทางการแพทย์ บทความน้ีมีวัตถุประสงค์เพื่อ

ถ่ายทอดประสบการณ์ในการพัฒนานวัตกรรมเคร่ืองมือแพทย์ในประเทศไทยให้ประสบผลส�ำเร็จ โดยเฉพาะอย่างยิ่ง กฎเกณฑ์เกี่ยวกับการขึ้น

ทะเบียนเครื่องมือแพทย์ และระบบจัดการคุณภาพไอเอสโอ

Abstract: 	 	 Medical device innovation has its own characteristics because there are a lot of stakeholders including medical 

personnels, patients, as well as standard organizations. For achievement in medical device innovation, developer has to 

consider needs, related laws and regulations and confidence of medical personnels which are users. The objective of  

this article was to share experiences about developing Thai medical device innovation, especially the regulations of  

medical device registration and ISO standard management system.
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บทน�ำ
	 นวตักรรม คอื การใช้ความรูแ้ละความคดิสร้างสรรค์ น�ำไปสูก่ารเปลีย่นแปลง

เพื่อก่อให้เกิดคุณค่า (Innovation is making creativity into value creativity.) 

เป้าหมายของนวัตกรรม คือ การเปลี่ยนแปลงในเชิงบวก เพื่อท�ำให้สิ่งต่าง ๆ  

เกิดเปลี่ยนแปลงในทางที่ดีขึ้น 

	 ปัจจุบันค�ำว่านวัตกรรมมีการพูดถึงกันอย่างกว้างขวาง แต่การท�ำนวัตกรรม

ด้านเครื่องมือแพทย์ มีลักษณะเฉพาะที่ไม่เหมือนกับการท�ำนวัตกรรมด้านอื่น ๆ 

เนื่องจากผู้ใช้งานนวัตกรรม คือ บุคลากรทางการแพทย์ กรณีที่บุคลากรทางการ

แพทย์มีความเชื่อม่ัน จะมีการใช้งานนวัตกรรมนัน้  ๆงานนวัตกรรมนั้นจะกลายเป็น

งานที่ขึ้นห้าง และพัฒนาจาก Startup เป็น Unicorn กรณีที่บุคลากรทาการแพทย์

ไม่มีความเชื่อม่ัน งานนวัตกรรมนั้นจะกลายเป็นงานที่ขึ้นหิ้ง ทีมงานนวัตกรควรมี

บุคลากรทางการแพทย์อยู่ในทีมงานของกระบวนการการวิจัยและพัฒนาด้วย โดย

บุคลากรทางการแพทย์จะให้ข้อมูลส�ำหรับการออกแบบ (design input) จะน�ำการ

ด�ำเนินการวิจัยทางคลินิก (clinical investigation) และจะน�ำให้เกิดการใช้งาน 

เชิงพาณิชย์ (commercial) จากการเป็น leader opinion ที่กล่าวมาเป็นการ 

น�ำเสนอในเชิงบวก (optimistic)

	 ในความเป็นจริง ทีมงานนวัตกรที่ด�ำเนินการวิจัยและพัฒนาเครื่องมือแพทย์ 

ต้องมีความเข้าใจกระบวนการวิจัยและพัฒนา (research and development) 

การถ ่ายโอนการออกแบบสู ่การผลิตเชิงพาณิชย ์  (design transfer to 

production) การขึ้นทะเบียนเครื่องมือแพทย์ (medical device registration)  

เพราะต้องด�ำเนินการให้สอดคล้องทั้งข้อก�ำหนดด้านมาตรฐาน (standard 

requirement) และข้อก�ำหนดด้านกฎหมาย (regulatory requirement) การ 

มองข้ามหรือการตกหล่นไม่ได้จัดเตรียมข้อมูลบางข้อมูล จะท�ำให้ต้องใช้เวลา

เพิ่มขึ้นจากความไม่รู ้ ในการจัดเตรียมข้อมูลที่มองข้ามหรือตกหล่นน้ัน เพ่ือให้

สอดคล้องตามข้อก�ำหนดด้านมาตรฐานและข้อก�ำหนดด้านกฎหมาย ทีมงานนวัต

กรจึงควรมีบุคลากรหรือมีที่ปรึกษาที่มีความรู้เรื่องมาตฐานและเรื่องกฎหมายด้วย

การท�ำนวัตกรรมด้านเครื่องมือแพทย์ส�ำหรับประเทศไทยให้ประสบ

ผลส�ำเร็จได้ต้องท�ำอย่างไร
	 1.	 การมองให้ตลอดระบบนิเวศของอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์

	 	 ถ้ามองจุดเริ่มต้นของการนวัตกรรมการวิจัยและพัฒนาเครื่องมือแพทย์  

และจุดสิ้นสุดของการน�ำเครื่องมือแพทย์ท่ีได้จากการวิจัยและพัฒนาสู ่การขึ้น

ทะเบียนเครื่องมือแพทย์ ทีมนวัตกรควรรับทราบว่าในด้านของการขึ้นทะเบียน

เครื่องมือแพทย์ ต้องจัดเตรียมรายการเอกสารอะไรบ้าง รายการเอกสารที่ส�ำคัญคือ

	 	 1)	 ข้อมลูการทดสอบทางห้องปฏิบตักิารทดสอบ (pre-clinical study) 

	 	 2)	 ข้อมูลการใช้งานทางคลินิก (clinical study) 

	 	 3)	 ตารางหลักการส�ำคัญความปลอดภัยและสมรรถนะการใช้งาน 

(essential principle of safety and performance) 

	 	 4)	 การจัดการความเสี่ยง (risk management) 

	 	 ดังนั้น ในระหว่างการท�ำนวัตกรรมการวิจัยและพัฒนาเครื่องมือแพทย์  

ทีมนวัตกรต้องตระหนักและต้องจัดเตรียมรายการเอกสารเหล่านี้ให้ครบถ้วนและ

สอดคล้องตามข้อก�ำหนดด้านมาตรฐานและข้อก�ำหนดด้านกฎหมาย

		  ทมีนวตักรควรรบัทราบว่าในด้านของการวิจัยและพฒันาเครือ่งมอืแพทย์ 

ต้องจัดเตรียมรายการเอกสารอะไรบ้าง โดยผลลัพธ์ของการวิจัยและพัฒนา คือ  

เครื่องมือแพทย์ที่มีความปลอดภัยและสมรรถะการใช้งาน และแฟ้มประวัติ 

การออกแบบ (design history file) โดยมีรายการเอกสารส�ำคัญ คือ 

	 	 1)	 ข้อมลูการทดสอบทางห้องปฏบิตักิารทดสอบ 

	 	 2)	 ข้อมูลการใช้งานทางคลินิก 

	 	 3)	 การจัดการความเสี่ยง

	 	 ดังนั้น นวัตกรต้องมองให้ตลอดกระบวนการวิจัยและพัฒนา ผ่านถึง

กระบวนการขึ้นทะเบียนเคร่ืองมือแพทย์ เพราะรายการเอกสารตารางหลักการ

ส�ำคัญความปลอดภัยและสมรรถนะการใช้งาน ไม่ได้ต้องจัดเตรียมในช่วงการ

ออกแบบและพัฒนา แต่ต้องจัดเตรียมในช่วงการขึ้นทะเบียนเครื่องมือแพทย์

	 	 ตารางหลักการส�ำคัญความปลอดภัยและสมรรถนะการใช้งาน มีการ

ก�ำหนดให้ต้องจัดตรียมข้อมูลการทดสอบทางห้องปฏิบัติการทดสอบเพิ่มเติม กรณี

ที่มองข้ามตารางนี้ไป จะท�ำให้มีการตกหล่นไม่ได้จัดเตรียมข้อมูลบางข้อมูล เช่น 

ข้อมูลการทดสอบด้าน aging test การทดสอบด้าน transport test

	 2.	 การพิจารณาตลาดและความต้องการนวัตกรรมเครื่องมือแพทย์ 

	 	 การพิจารณาท�ำตลาดเชิงกว้าง (mass market) หรือตลาดเชิงเฉพาะ 

(niche market) 

	 	 กรณีตลาดเชิงกว้าง แหล่งข้อมูลความต้องการได้จาก 3 แหล่ง 

คือ ส�ำนักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ (สปสช.) ส�ำนักงานประกันสังคม 

(สปส.) และกรมบัญชีกลาง ผลิตภัณฑ์เชิงกว้างน้ีจะเป็นเคร่ืองมือแพทย์ที่ทดแทน 

การน�ำเข้า เช่น กลุ่ม cardiovascular กลุ่ม orthopedic เป็นต้น  

	 	 กรณีตลาดเชิงเฉพาะ แหล่งข้อมูลได้จากการส�ำรวจตลาดเพ่ือค้นหา

ความต้องการในใจของผู้ใช้งาน แล้วก�ำหนดตัวผลิตภัณฑ์และพิจารณานวัตกรรม 

เช่น เคร่ืองมือแพทย์ที่ใช้ทดสอบไมโครอัลบูมินในปัสสาวะ เคร่ืองมือแพทย์ที่ใช้

ทดสอบพยาธิใบไม้ตับในปัสสาวะ เป็นต้น

	 3.	 ความจ�ำเป็นในการขอการรับรองระบบการจัดการคุณภาพ ISO 13485

	 	 ทีมนวัตกรที่ด�ำเนินการวิจัยและพัฒนาเครื่องมือแพทย์ควรมีพันธมิตร

เป็นผู้ผลิตเครื่องมือแพทย์ โดยมีรายละเอียดดังนี้

	 	 1) 	 หน่วยงานที่ด�ำเนินการวิจัยและพัฒนาเครื่องมือแพทย์ ไม่จ�ำเป็น

ต้องขอการรับรอง ISO 13485 (กรณีที่ไม่ได้ผลิตเครื่องมือแพทย์ต้นแบบเอง แต่ใช ้

บรกิารจากหน่วยงานพนัธมติรผูผ้ลติเครือ่งมอืแพทย์) แต่ควรจดัเตรยีมแฟ้มประวัติ 

การออกแบบตามข้อก�ำหนด ISO 13485 ได้

	 	 2) 	 หน่วยงานทีผ่ลติเครือ่งมอืแพทย์ทกุระดบัความเสีย่งเครือ่งมอืแพทย์ 

ต้องมีระบบคุณภาพการผลิต เช่น ISO 13485 ข้อนี้เป็นข้อก�ำหนดด้านกฎหมาย  

ที่ต้องด�ำเนินการให้สอดคล้องกับประกาศกระทรวงสาธารณสุขที่ได้ออกมาเมื่อปี 

2566

	 	 3)	 เครือ่งมอืแพทย์ทีผ่ลติเพือ่ใช้ในการวจิยัทางคลนิกิ ต้องได้รบัการผลิต

โดยหน่วยงานที่ต้องมีระบบคุณภาพการลิต เช่น ISO 13485 ข้อนี้เป็นข้อก�ำหนด

ด้นกฎหมาย ที่ต้องด�ำเนินการให้สอดคล้องกับประกาศกระทรวงสาธารณสุขที่ได้

ออกมาเมื่อปี 2566  

	 4.	 การสร้างความเชื่อมั่นในผลิตภัณฑ์ 

	 	 เรื่องนี้เป็นเรื่องส�ำคัญ เพราะถ้าบุคลากรทางการแพทย์ไม่มีความเชื่อมั่น  

งานนวัตกรรมนั้นจะกลายเป็นงานที่ขึ้นหิ้ง งบประมาณที่ได้มาและค่าใช้จ่ายที่จ่าย

ไปจะเป็นการสูญเปล่า และการแก้ไขปัญหานี้ คือ 
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	 1) 	 การดึงเอาบุคลากรทางการแพทย์ซึ่งเป็น leader opinion และเป็น

ผู้ใช้งาน มาร่วมในกระบวนการท�ำวิจัยและพัฒนา ในบทบาทของการให้ design 

input การท�ำ clinical investigation และการเป็น leader opinion มีความเต็มใจ 

ที่จะใช้เมื่อมีการผลิตเชิงพาณิชย์

	 2) 	 การด�ำเนินการด้าน government procurement policy เพื่อ

สนับสนุนปริมาณการใช้ให้มากขึ้นในช่วงเริ่มต้นของการแนะน�ำผลิตภัณฑ์ คือ การ

สนับสนุนจากภาครัฐในรูปแบบโครงการเฉลิมพระเกียรติซึ่งเป็นโครงการสาธารณะ 

การน�ำเข้าสู่บัญชีนวัตกรรม, บัญชี SME บัญชี Made in Thailand การน�ำเข้าสู ่

ชุดสิทธิประโยชน์ สปสช. เป็นต้น  

บทสรุป
	 การท�ำนวัตกรรมด้านเครื่องมือแพทย์ส�ำหรับประเทศไทยในปัจจุบันจะมี

ความยากล�ำบากมากกว่าที่ผ่านมา  ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา มีการ

ออกข้อก�ำหนดด้านกฎหมายหลายฉบับ ไม่ว่าเป็นการผลิตเครื่องมือแพทย์เพ่ือการ

วิจัยทางคลินิก ผู้ผลิตเครื่องมือแพทย์ต้องมีระบบคุณภาพการผลิต

	 ทมีงานนวตักรทีด่�ำเนินการวจัิยและพฒันาเครือ่งมอืแพทย์ ควรมบีคุลากรทาง 

การแพทย์ที่เป็น leader opinion และที่ปรึกษาที่มีความรู้เรื่องมาตรฐานและเรื่อง

กฎหมาย ร่วมอยูใ่นทมีงานด้วย เพือ่ให้การด�ำเนนิการวิจัยและพฒันาเครือ่งมอืแพทย์

มีประสิทธิผลและประสิทธิภาพ

	 ภาครฐัได้ให้การสนบัสนนุนวตักรรมด้านเครือ่งมอืแพทย์ ภายใต้เครือ่งมอืแพทย์

นั้นๆ ได้รับการข้ึนทะเบียนเรียบร้อยแล้ว เช่น การน�ำเข้าสู่บัญชีนวัตกรรม บัญชี 

SME, บัญชี Made in Thailand และการน�ำเข้าสู่ชุดสิทธิประโยชน์ สปสช.
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