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อปุกรณก์ารแพทยไ์ทยและความทา้ทายใหมใ่นตลาด EU

ในฉบบันี� ทมีงาน Thaieurope.net มโีอกาสไดไ้ปรว่มงาน MEDICA 2017 ซึ�งเป็นงานแสดงสนิคา้ดา้นอปุกรณก์ารแพทยท์ี�ใหญท่ี�สดุในโลก ที�เมอื
งดสุเซลดอรฟ์ ประเทศเยอรมน ี โดยงานในปีนี� ไดรั้บความสนใจเป็นอยา่งมาก เพราะอยีกูบัพยายามผลกัดนันวตักรรมใหม่ๆ  เขา้สูต่ลาดมากขึ�น
รวมทั�งพยายามเปิดพื�นที�ใหก้บับรษัิทใหม่ๆ  (ที�เรยีกวา่ startups) ไดเ้ขา้มาเสนอไอเดยีและหาผูร้ว่มลงทนุดว้ย

ในงานนี� มบีรษัิทผูป้ระกอบการไทยที�ผลติอปุกรณก์ารแพทย ์เชน่ อปุกรณแ์ละสว่นประกอบอเิล็กทรอนกิสเ์ครื�องมอืการแพทย ์เกา้อี�และเตยีง
ผา่ตดั ถงุมอือนามยัสําหรับการแพทย ์และอปุกรณผ์า่ตดัสแตนเลส เขา้รว่มมากกวา่ 20 ราย   ซึ�งแสดงใหเ้ห็นถงึศกัยภาพของไทยในสนิคา้สาขานี�
ไดพั้ฒนาไปอยา่งรวดเร็ว สอดรับการการที�ไทยกําลงักลายเป็นศนูยก์ลางทางบรกิารแพทยใ์นภมูภิาคอาเซยีน เป็นที�รูจั้กเรื�องบรกิารการแพทยท์ี�ได ้
มาตรฐาน สถานพยาบาลที�มปีระสทิธภิาพและใหก้ารรักษาที�คุม้คา่ เป็นตน้

อยา่งไรกต็าม ผูป้ระกอบการไทยกต็อ้งเผชญิกบัความทา้ทายไมน่อ้ย ไมว่า่จะเป็นเรื�อง กฎระเบยีบการนําเขา้อปุกรณก์ารแพทยฉ์บบัใหมท่ี�เพิ�ม
ความเขม้งวดเกี�ยวกบัการตรวจสอบมากยิ�งขึ�น  นวตักรรมและเทคโนโลยใีหม่ๆ  ที�ผูป้ระกอบการไทยตอ้งปรับตวัใหท้นักบัตลาด (และความตอ้งการ
ของผูส้ั�งนําเขา้)   รวมทั�งตน้ทนุในการพัฒนาผลติภณัฑใ์หม่ๆ  จะคอ่นขา้งสงู ทําใหผู้ผ้ลติของไทยยงัมลีกัษณะเป็นผูรั้บจา้งผลติ (OEM) ยงัไม่
สามารถที�จะพัฒนาเทคโนโลยใีหม ่หรอืสรา้งแบรนดส์นิคา้เป็นขของตนเองได ้

ในรายงานฉบบันี� ทมีงาน Thaieurope.net จงึจะขอนําเสนอขอ้มลูเกี�ยวกบักฎระเบยีบที�เกี�ยวกบัอปุกรณก์ารแพทยข์องอยี ู รวมทั�งปัจจัยความ
สําเร็จสําหรับการบกุตลาดเทคโนโลยขีองอยี ูเพื�อที�ผูป้ระกอบการไทยอาจใชป้ระโยชนสํ์าหรับการพัฒนาของไทยตอ่ไป

อยีอูอกกฎระเบยีบอปุกรณก์ารแพทยใ์หม ่ตรวจเขม้ตลอดหว่งโซก่ารผลติ

9 เดอืนแรกของปี 2560 ไทยสง่ออกอปุกรณก์ารแพทยค์ดิเป็นมลูคา่ประมาณ 2.28 หมื�นลา้นบาท  สนิคา้สง่ออกสงูสดุ 3 อนัดบัแรก คอื 1.
อปุกรณไ์ฟฟ้าทางการแพทย ์ 2. อปุกรณท์างจักษุวทิยา เชน่ แวน่ เลนสส์มัผัส และ 3. อปุกรณท์ี�ใชค้รั�งเดยีวหรอืใชแ้ลว้ทิ�ง เชน่ ถงุยางอนามยั
ถงุมอืยาง หลอดเกบ็ตวัอยา่งเลอืด ซึ�งคดิเป็น 97.7% ของการสง่ออกสนิคา้อปุกรณก์ารแพทยข์องไทย ตลาดหลกัไดแ้ก ่เยอรมน ีเนเธอรแ์ลนด์
ฝรั�งเศส สหราชอาณาจักร และเบลเยยีม

ปัจจบุนั สนิคา้ที�สง่เขา้ตลาดอยีเูหลา่นี� จะตอ้งไดต้รารับรอง CE Mark ที�ถอืเป็นใบเบกิทางในการขายสนิคา้ โดยผูผ้ลติจะตอ้งปฏบิตัติามขั�นตอน
และมาตรฐานดา้นความสะอาดและปลอดภยัตามรายละเอยีดที�ระบไุวใ้นกฎระเบยีบที�เกี�ยวขอ้งกบัสนิคา้แตล่ะประเภท แตเ่มื�อเดอืนพฤษภาคม
2560 ที�ผา่นมา EU ไดป้ระกาศใชก้ฎระเบยีบวา่ดว้ยอปุกรณก์ารแพทย ์(EU Medical Devices Regulation – MDR) และกฎระเบยีบวา่ดว้ยอปุกรณ์
การแพทยสํ์าหรับการวนิจิฉัยภายนอกรา่งกาย (In Vitro Diagnostic Medical Devices – IVD) 2 ฉบบัใหม ่ซึ�งจะเริ�มบงัคบัใชต้ั�งแตปี่ 2563 และ
2565 ตามลําดบั โดยเพิ�มความเขม้งวดในการตรวจสอบยอ้นกลบั (Traceability) ตลอดหว่งโซก่ารผลติ  มาตรการใหมเ่หลา่นี�จะสง่ผลกระทบ
โดยตรงตอ่ผูป้ระกอบการไทยที�สง่ออกอปุกรณก์ารแพทยไ์ปยงัตลาดอยีอูยา่งหลกีเลี�ยงไมไ่ด ้
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ประเด็นแรกที�ผูผ้ลติตอ้งเตรยีมการ คอื การจัดทําฉลากสนิคา้ตามระบบ UDI (Unique Device Identification) สําหรับอปุกรณก์ารแพทยท์กุ
ประเภท ซึ�งจะตอ้งระบหุมายเลขเฉพาะรุน่ของอปุกรณ ์(UDI-DI) และหมายเลขระบรุายละเอยีดการผลติ (UDI-PI) เชน่ ขอ้มลูผูผ้ลติ serial
number ของสนิคา้ วนัหมดอาย ุและวนัที�ผลติ เป็นตน้ ซึ�งตา่งจากเดมิที�มเีพยีงแคห่มายเลข serial number เทา่นั�น  ทั�งนี� อยีไูดกํ้าหนดระยะ
เวลาการทําฉลาก UDI สําหรับอปุกรณแ์ตล่ะประเภทตา่งกนัตามตาราง ดงัตอ่ไปนี�

ประเภทอุปกรณ์ ประเภทความเสี�ยง วันที�เริ�มบังคับใช้

อุปกรณ์การแพทย์       (medical
devices)

ความเสี�ยงสูง (class III) 26 พฤษภาคม 2564

ความเสี�ยงปานกลาง (class IIa และ IIb) 26 พฤษภาคม 2566

ความเสี�ยงตํ�า (class I) 26 พฤษภาคม 2568

อุปกรณ์ประเภท In Vitro Diagnostic
Medical Devices

ความเสี�ยงสูง (class D) 26 พฤษภาคม 2566

ความเสี�ยงปานกลางระดับตํ�า (class B) และความเสี�ยงปาน
กลางระดับสูง (class C)

26 พฤษภาคม 2568

ความเสี�ยงตํ�า (class A) 26 พฤษภาคม 2570

 

ประเด็นที�สอง คอื ผูผ้ลติตอ้งจัดทํารายงานการทดสอบอปุกรณก์ารแพทยท์กุชนดิในรปูแบบ Post-Market Clinical Follow-up (PMCF) รวมทั�ง
การจัดทํารายงานการทดสอบอยา่งสมํ�าเสมอ Periodic Safety Update Reports (PSURs) สําหรับอปุกรณท์ี�ถกูจัดในประเภทความเสี�ยงปานกลาง
(class IIa และ IIb) และความเสี�ยงสงู (class III) เพิ�มเตมิ โดยตอ้งบรรจรุายงานดงักลา่วในแฟ้มขอ้มลูดา้นเทคนคิ (technical File หรอื
technical documentation) สําหรับใหห้น่วยงานตรวจสอบที�เป็นกลางทําการตรวจสอบเรื�องมาตรฐานคณุภาพและความปลอดภยัอกีชั�นหนึ�ง  
ทั�งนี� ขอ้มลูรับรองคณุภาพมาตรฐานเหลา่นี�จะบรรจอุยูใ่นนระบบฐานขอ้มลูที�เรยีกวา่ EUDAMED เพื�อใหผู้ป่้วย แพทย ์และผูจํ้าหน่ายสามารถเขา้
ถงึได ้ตามหลกัการความโปรง่ใส ไมว่า่จะเป็นขอ้มลู ขอ้มลูฉลาก UDI ขอ้มลูรายงาน PMCF และขอ้มลูรายงาน PSURs (เดมิขอ้มลูเหลา่นี�มไีวใ้ห ้
เจา้หนา้ที�ตรวจสอบเทา่นั�น  ดงันั�น เมื�อขอ้มลูเหลา่นี�เปิดเผยตอ่สาธารณแลว้ ผูผ้ลติจงึตอ้งมคีวามเขม้งวดในเรื�องการตรวจสอบเพื�อรักษามาตรฐาน
และชื�อเสยีงของสนิคา้และธรุกจิดว้ย

จะบกุตลาด EU ตอ้งเนน้การใชง้า่ย ปลอดภยั และประหยดั

งาน MEDICA 2017 เป็นงานที� ผูป้ระกอบการใหม่ๆ  นําผลงานผลติภณัฑท์ี�คดิคน้ขึ�นมาใหมม่าเสนอและหาลกูคา้หรอืผูร้ว่มทนุ   ซึ�งผูป้ระกอบการ
เหลา่นี� ตา่งกลา่วเหมอืนกนัวา่ การคน้ควา้วจัิยเพื�อพัฒนาเทคโนโลยแีละนวตักรรมใหม่ๆ  ตอ้งใชเ้งนิและเวลามหาศาล ดงัภาษิตไทยวา่ “ตํานํ�าพรกิ
ละลายแมนํ่�า”   แตห่ากประสบผลสําเร็จ กจ็ะเกดิผลตอบแทนทางธรุกจิที�คุม้คา้   ดงัจะเห็นไดว้า่ประเทศที�พัฒนาแลว้หรอืระดบักลาง จงึมกัวาง
ยทุธศาสตรท์างเศรษฐกจิระยะยาว ที�เนน้เรื�องการสง่เสรมิสนับสนุนการคน้ควา้วจัิยและนวตักรรม แทนการนําเขา้เทคโนโลย ี   ซึ�งในยโุรป
ประเทศที�มผีลงานดา้นการพัฒนาเทคโนโลยกีารแพทยม์ายาวนาน คอื เยอรมน ี  ซึ�งตลาดทางการแพทยใ์หก้ารยอมรับถงึคณุภาพและเทคโนโลยี
ที�เชื�อถอืได ้  อยา่งไรกต็าม ผลติภณัฑท์างการแพทยข์องเยอรมน ีกม็รีาคาสงูตามไปดว้ย และระบบกรใชง้านที�คอ่นขา้งละเอยีดและซบัซอ้น 
ทําใหก้ารใชง้านในทางปฏบิตัจิงึมตีน้ทนุของการฝึกอบรมใชง้านอปุกรณก์ารแพทยด์งักลา่วดว้ย

จากการพดูคยุกบัผูป้ระกอบการทั�งไทยและตา่งประเทศที�รว่มงาน MEDICA 2017 ไดช้ี�ใหเ้ห็นวา่ ตลาดอปุกรณก์ารแพทย ์มแีนวโนม้ที�สําคญั คอื

อปุกรณก์ารแพทยจ์ะเชื�อมตอ่กบัอนิเตอรเ์น็ตมากขึ�น เพราะตอ้งสามารถนําไปสูก่ารใชข้อ้มลูแบบ real-time และเชื�อมตอ่กบัเครอืขา่ย
อนิเตอรเ์น็ตไรส้าย เพื�อใหส้ามารถใชป้ระโยชนจ์ากขอ้มลูไดอ้ยา่งมปีระสทิธภิาพ และลดความผดิพลาดของการรักษา และ
Telemedicine หรอืเทคโนโลยกีารรักษาโรคทางไกล จะมกีารขยายตวัมากขึ�น เพราะตอบโจทยห์ลายอยา่งในแงข่องการใหบ้รกิารทางการ
แพทย ์กลา่วคอื ชว่ยตดัภาระการเดนิทางของผูป่้วย (ที�อาจอยูพ่ื�นที�หา่งไกล) มคีวามรวดเร็ว ประหยดัตน้ทนุเวลาและคา่ใชจ้า่ย (เชน่ พื�นที�นั�ง
รอ) ทําใหเ้ทคโนโลยนีี� เป็นที�ตอ้งการทั�งในตลาดที�พัฒนาแลว้อยา่งอยี ู รวมทั�งประเทศระดบักลางอยา่งไทย  ซึ�งมกํีาลงักา้วเขา้สูส่งัคมผูส้งู
อายเุหมอืนกนั จะชว่ยใหส้ามารถดแูลผูป่้วย โดยเฉพาะผูส้งูอาย ุไดอ้ยา่งสะดวก ประหยดั และรรวดเร็ว

ทมีงาน Thaieurope.net ไดส้อบถามแพทยจ์ากโรงพยาบาลของมหาวทิยาลยัแหง่เมอืงอาเคน่ (Aachen University) ในประเทศเยอรมน ีซึ�งได ้
พัฒนาระบบ telemedicine ภายใตช้ื�อ Elektronische Visite Die Videosprechstunde (https://www.elvi.de/) วา่ ผูป้ระกอบการไทยควรจะมี
หลกัหรอืแนวคดิอยา่งไรในการพัฒนาอปุกรณก์ารแพทย ์ ซึ�งทา่นผูน้ี�ไดใ้หคํ้าแนะนําวา่ สนิคา้ทางการแพทยท์ี�จะไดรั้บความนยิม จะตอ้ง (1)
พัฒนางา่ย ใชส้ว่นประกอบไมซ่บัซอ้น คอื ใชเ้พยีงแคค่อมพวิเตอรบ์รเิวณจดุใหบ้รกิารและรับบรกิารเทา่นั�น (2) เชื�อมตอ่อนิเตอรเ์น็ตโดยไมต่อ้งมี
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สนับสนุนโดยงบประมาณของกระทรวงการต่างประเทศ ข้อมูลจากทีมประเทศไทย ณ กรุงบรัสเซลส์  
และส่วนราชการไทยทุกแห่งในยุโรป © 2548 - 2560 Thaieurope.net. สงวนลิขสิทธิ�

อปุกรณพ์เิศษ เชน่ WiFi สาธารณะ (เทคโนโลย ีtelemedicine หลายแหง่ใชบ้นเครอืขา่ยเฉพาะซึ�งเป็นการจํากดัพื�นที�ใหบ้รกิารและเพิ�มคา่ใช ้
จา่ย) และ (3) ตอ้งมรีะบบรักษาความลบัที�แน่นหนาเพยีงพอ โดยการเขา้รหสั (encryption) เป็นตน้

ดงันั�น อาจกลา่วไดว้า่ ปัจจัยสําคญัในการพัฒนาเพื�อแขง่ขนัในตลาดโลกสําหรับผูป้ระกอบการไทย คอื ตอ้งเนน้ใชง้า่ย ปลอดภยั และประหยดั

สําหรับไทยเองที�ยงัเนน้การนําเขา้เทคโนโลยเีพื�อรองรับความตอ้งการภายในประเทศอยู ่จงึน่าจะเป็นโอกาสของนักวจัิยไทยในการพัฒนาคดิคน้
นวตักรรมในสาขานี�เพื�อเป็นการทดแทนการนําเขา้  ซึ�งหากสามารถพัฒนาได ้กเ็ชื�อวา่ จะชว่ยใหไ้ทยสามารถรกุเขา้สูต่ลาดขนาดใหญอ่ยา่งอยีไูด ้
  โดยไทยอาจใชป้ระโยชนแ์ละประสบการณข์องการเป็นศนูยก์ลางการแพทย ์(Medical Hub) ในตลาดอาเซยีน ซึ�งไทยมชีื�อเสยีงในแงข่อง
มาตรฐานทางการแพทยแ์ละคณุภาพของการบรกิารเป็นทนุเดมิอยูแ่ลว้   และหากไทยสามารถพัฒนาสนิคา้และบรกิารตามมาตรฐานสากล โดย
เฉพาะเรื�องเทคโนโลยแีละนวตักรรมในแบบที�มปีระสทิธภิาพในราคาประหยดัแลว้ กจ็ะหมายความวา่ ไทยไดก้า้วสูร่ะดบัการพัฒนาอกีขั�นหนึ�งแลว้
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