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คÓนÓ
 

 หนังสือเล่มนี้เป็นหนึ่งในหนังสือชุดการค้าระหว่างประเทศ 

และสุขภาพ:ความตกลงหุ้นส่วนทางเศรษฐกิจภาคพื้นแปซิฟิก ซึ่งจัด 

ทำขึ้นโดยแผนงานเพื่อการพัฒนาศักยภาพด้านการค้าระหว่างประเทศ

และสุขภาพ โดยประเด็นเรื่อง ความตกลงหุ้นส่วนทางเศรษฐกิจภาค 

พื้นแปซิฟิก หรือTrans Pacific Partnership (TPP) เป็นเรื่องที่เกี่ยวข้อง

กับด้านเศรษฐกิจ และประเด็นอื่น โดยเฉพาะประเด็นด้านสุขภาพ 

 ประเดน็เครือ่งมอืแพทย ์เปน็หนึง่ในหลายๆ ประเดน็ทางสขุภาพ 

ที่ได้รับผลกระทบจาก ความตกลงหุ้นส่วนทางเศรษฐกิจภาคพื้นแปซิฟิก 

(TPP) ทั้งนี้การศึกษาในประเด็นดังกล่าวยังมีไม่มาก คณะผู้จัดทำได้ใช้

กระบวนการสัมภาษณ์ความคิดเห็นของผู้เชี่ยวชาญด้านเครื่องมือแพทย์ 

เพื่อเป็นข้อมูลในการจัดทำหนังสือเล่มนี้ คณะผู้จัดทำจึงขอขอบพระคุณ

ทุกท่านมา ณ โอกาสนี้ 

 คณะผูจ้ดัทำหวงัเปน็อยา่งยิง่วา่ หนงัสอืชดุการคา้ระหวา่งประเทศ 

และสุขภาพ:ความตกลงหุ้นส่วนทางเศรษฐกิจภาคพื้นแปซิฟิก เล่มที่ 2 

TPP และเครื่องมือแพทย์ จะเป็นประโยชน์ต่อผู้ที่สนใจ และหากมีข้อ 

ผิดพลาดประการใด คณะผู้จัดทำต้องขออภัยมา ณ ที่นี้ 

 

  คณะผู้จัดทำ 
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เครื่องมือแพทย์คืออะäร
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เครื่องมือแพทย์คืออะไร 
“เครื่องมือแพทย์” เป็นคำที่เป็นทางการและดูห่างไกลจาก

ชีวิตประจำวันมาก โดยเฉพาะเมื่อเทียบกับสินค้าประเภทอื่นๆ เช่น 

อาหาร เสื้อผ้า เครื่องสำอาง หรือ ยารักษาโรค จึงไม่น่าแปลกใจที่

สินค้ากลุ่มเครื่องมือแพทย์จะไม่ได้อยู่ในความสนใจเป็นอันดับต้นๆ 

เมื่อมีการเจรจาการค้าเสรี  

 การเจรจาการค้าเสรีที่นับวันจะยิ่งมีเพิ่มมากขึ้นเรื่อยๆ 

โดยล่าสุดคือ ความตกลงหุ้นส่วนเศรษฐกิจภาคพื้นแปซิฟิก 

(Trans Pacific Partnership, TPP) การเปิดเขตการค้าเสรีจะ 

ส่งผลต่อมูลค่าการค้าสินค้าและการค้าบริการ ดังได้กล่าวแล้วว่า

เครื่องมือแพทย์ เป็นสินค้าไกลตัวประชาชนทั่วไป การศึกษาวิจัย

และบทวิเคราะห์ในประเด็นนี้จึงยังพบน้อยมาก  

เครื่องมือแพทย คืออะไร? ตาม พระราชบัญญัติเครื่องมือ

แพทย์ 2551 “เครื่องมือแพทย์” หมายถึง เครื่องมือ เครื่องใช้ 

เครื่องกล วัตถุที่ใช้ใส่เข้าไปในร่างกายมนุษย์หรือสัตว์ น้ำยาที่ใช้

ตรวจในห้องปฏิบัติการ ผลิตภัณฑ์ ซอฟต์แวร์หรือวัตถุอื่นใดที่ผลิต

ขึ้น รวมถึงอุปกรณ์และส่วนประกอบของเครื่องมือหรือวัตถุอื่นที่

รัฐมนตรีประกาศว่าเป็นเครื่องมือแพทย์ ที่ผลิตขึ้นเพื่อใช้โดยลำพัง

หรือใช้ประกอบกับสิ่งอื่น เพื่อประกอบโรควิชาชีพทางการแพทย์

และสัตวแพทย์ วินิจฉัย ปองกัน ติดตาม บำบัด บรรเทา หรือรักษา 

ตรวจสอบ ทดแทน แก้ไข ดัดแปลง ประคับประคองหรือช่วยชีวิต 



ภาพที่ 1 

เครื่องตรวจประเมินเสียงสั่นพ้อง 

ภาพที่ 2 

หูฟังทางการแพทย์ 

ภาพที่ 3 

เครื่องตรวจวิเคราะห์ประเมินเสียง 

ภาพที่ 4 

หม้อต้มแผ่นประคบร้อนกายภาพบำบัด 
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ช่วยเหลือหรือช่วยชดเชยความทุพพลภาพหรือพิการ ให้ข้อมูล 

จากการตรวจสิ่งส่งตรวจจากมนุษย์หรือสัตว์ ให้ข้อมูลจากการ 

ตรวจสิ่งส่งตรวจจากร่างกายมนุษย์หรือสัตว์เพื่อวัตถุประสงค์

ทางการแพทย์หรือการวินิจฉัย 1 

1 พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์. 2551 
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 จากความหมายของเครื่องมือแพทย์ข้างต้น ทำให้ทราบว่า 

เครื่องมือแพทย์ไม่ใช่เรื่องไกลตัวอย่างที่คิด ไม่ว่าจะเป็น ถุงยาง

อนามัย เลนส์สัมผัส เครื่องมือกายภาพบำบัด เครื่องตรวจวัดระดับ

แอลกอฮอล์ ไปจนถึงเครื่องตรวจวินิจฉัยใหญ่ๆ เช่น การตรวจ

วนิจิฉยัโรคดว้ยคลืน่แมเ่หลก็ไฟฟา (Magnetic Resonance Imaging, 

MRI), การตรวจเอกซเรย์ด้วยคอมพิวเตอร์ (CT SCAN) และยังมี

อุปกรณ์ที่ใช้ในการรักษาพยาบาล เช่น มีดผ่าตัด เข็มฉีดยา และ

อุปกรณ์ที่ใช้ในการช่วยชีวิต 
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ส¶านการ³์
¢องเครื่องมือแพทย์
ãนป˜จจุบันเปšนอย่างäร
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สถานการณ์ของเครื่องมือแพทย์ในปจจุบันเปนอย่างไร 

 ภาพสะท้อนที่เห็นตามสื่อประชาสัมพันธ์ต่างๆ ในเรื่องของ

เครื่องมือแพทย์นั้น เป็นไปในทิศทางเดียวกัน นั่นคือ ประเทศไทย 

ยังขาดแคลนเครื่องมือแพทย์ บ่อยครั้งที่เราจะเห็นการรณรงค์ 

ระดมเงินทุนเพื่อซื้ออุปกรณ์และเครื่องมือแพทย์ หรือหากเราสังเกต 

เครื่องมือแพทย์ที่สำคัญๆ ในโรงพยาบาลรัฐบาล โดยเฉพาะ 

โรงพยาบาลชุมชน จะพบว่าเครื่องมือแพทย์ที่มีอยู่ไม่มาก ก็ล้วนแต่

เปน็เครือ่งทีไ่ดร้บับรจิาคมาทัง้สิน้ นัน่อาจเปน็เพราะเครือ่งมอืแพทย ์

มรีาคาสงู ซึง่งบประมาณทีม่ไีมเ่พยีงพอตอ่การจดัซือ้เครือ่งมอืแพทย ์

เหล่านั้น 

 ในแง่ของอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์นั้น หากจะเปรียบ

เทียบกับอุตสาหกรรมอื่นๆ อุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์ก็ดูจะไม่ได้

เติบโตมากนัก โดยเฉพาะเมื่อเทียบกับอุตสาหกรรมรายใหญ่อย่าง 

รถยนต์ หรือเสื้อผ้า แม้ว่ามูลค่าของอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์จะ

เพิ่มสูงขึ้นเรื่อยๆ ก็ตาม ข้อมูลจากกรมศุลกากร กระทรวงการคลัง2 

พบว่ามูลค่าการนำเข้าเครื่องมือแพทย์มีอัตราสูงขึ้นเรื่อยๆ โดยใน 

ป  2552 มีมูลค่าถึง 22,654 ล้านบาท เพิ่มขึ้นจากป 2548 ซึ่งมี

ยอดนำเข้าเพียง 15,799 ล้านบาท ทั้งหมดนี้เกิดขึ้นในเวลาเพียง 

5 ป เท่านั้น มูลค่าการนำเข้าเพิ่มขึ้นเกือบ 700 ล้านบาท นับเป็น 

2 กรมศุลกากร กระทรวงการคลัง. มูลค่าการนำเข้าส่งออกเครื่องมือและอุปกรณ์ 
 ทางการแพทย์.2557 
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ตัวเลขการนำเข้าที่สูงมาก และจากข้อมูลดังกล่าวก็อาจกล่าวได้ว่า 

มูลค่าการนำเข้าเครื่องมือแพทย์มีแนวโน้มเพิ่มสูงขึ้นเรื่อยๆ 

 ปัจจุบันเครื่องมือแพทย์ที่ ใช้ในประเทศไทยส่วนใหญ่ 

เป็นเครื่องมือแพทย์นำเข้า โดยผู้ประกอบการเครื่องมือแพทย์

ภายในประเทศมีทั้งหมด 2,992 แห่ง เป็นผู้ผลิตเพียง 500 แห่ง 

เท่านั้น อีก 2,492 แห่ง เป็นผู้ประกอบการนำเข้าเครื่องมือแพทย์ 

(ข้อมูลจากการสัมภาษณ์นายกสมาคมอุตสาหกรรมเทคโนโลยี 

เครื่องมือแพทย์ไทย) โดยข้อมูลในป พ.ศ. 2555 ประเทศไทยนำเข้า

เครื่องมือแพทย์จาก 4 ประเทศหลักได้แก ่ สหรัฐอเมริกา เยอรมัน 

จีน และ ญี่ปุน โดยมีสัดส่วนการนำเข้าเป็น ร้อยละ 28,15,14 

ที่มา: กรมศุลกากร กระทรวงการคลัง. มูลคาการนำเขาสงออกเครื่องมือ 
 และอุปกรณทางการแพทย. 2557 
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และ 14 ตามลำดับ ซึ่งในระยะหลังแนวโน้มการนำเข้ามีการ

เปลี่ยนแปลงไป โดยมีการนำเข้าจากประเทศจีนเพิ่มขึ้น3 โดย 

จะพบว่าผู้ส่งออกเครื่องมือแพทย์สำคัญใน 4 ประเทศนั้นเป็น

ประเทศสมาชิก TPP ถึง 2 แห่ง คือ สหรัฐอเมริกา และญี่ปุน 

3 ศูนย์บริหารวิชาการเศรษฐศาสตร์ คณะเศรษฐศาสตร์ ม.ธรรมศาสตร์, โครงการศึกษา 
 ความพร้อมของภาคอุตสาหกรรมสำหรับการจัดทำเขตการค้าเสรีของเอเปค. 2556 
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การควบคุม
ความปลอ´ภัย

¢องเครื่องมือแพทย์
ãนป˜จจุบัน
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การควบคุมความปลอดภัยของเครื่องมือแพทย์ในปจจุบัน 

 หน่วยงานภาครัฐที่ทำหน้าที่ในการคุ้มครองผู้บริโภคด้าน

เครื่องมือแพทย์หลักคือ กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ สำนักงาน 

คณะกรรมการอาหารและยา โดยมหีนา้ทีใ่นการควบคมุเครือ่งมอืแพทย ์

ให้มีความปลอดภัย กำหนดมาตรฐานเครื่องมือแพทย์ทุกชนิด 

สถานประกอบการและกระบวนการผลิต ตลอดจนการนำเข้า 

การขายเครื่องมือแพทย์ และการโฆษณาเครื่องมือแพทย์ รวมไปถึง

การออกระเบียบหลักเกณฑ์ข้อบังคับเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ด้วย 

 นอกจากนี้ กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ยังทำงานร่วมกับ

หนว่ยงานอืน่อกีหลายแหง่ โดยรว่มกบัสำนกังานมาตรฐานผลติภณัฑ ์

อตุสาหกรรม (สมอ.) ในการกำหนดมาตรฐานการผลติเครือ่งมอืแพทย ์

บางชนิดที่ผลิตในประเทศ เพื่อให้มาตรฐานที่จะนำมาใช้มีความ

ครอบคลุมด้านคุณภาพและความปลอดภัย ร่วมกับสำนักรังสี 

และเครื่องมือแพทย์ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ในการกำหนด

มาตรฐานการตรวจสอบคุณภาพ และมาตรฐานการวิเคราะห์ 

และพัฒนาห้องปฏิบัติการด้านเครื่องมือแพทย์อีกด้วย 

 ประเภทของเครื่ องมือแพทย์ ได้ถูกแบ่ งตามระดับ 

การควบคุม ซึ่งระบุไว้ใน พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ 2551 

ออกเป็น 3 ประเภท ดังนี้ 
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 1. เครื่องมือแพทย์ที่ต้องได้รับอนุญาต ได้แก่ 

  ● ถุงยางอนามัย 

  ● ถุงมือสำหรับการตรวจโรค 

  ● ถุงมือสำหรับการศัลยกรรม 

  ● ชุดตรวจที่เกี่ยวข้องกับการติดเชื้อเอชไอวี 

  ● เลนส์สัมผัส 

 2. เครื่องมือแพทย์ที่ต้องแจ้งรายละเอียด 

  ● เครื่องใช้หรือผลิตภัณฑ์ที่ใช้เพื่อกายภาพบำบัด 

  ● เครื่องตรวจวัดระดับหรือปริมาณแอลกอฮอล์ 

   ในร่างกาย 

  ● เต้านมเทียมซิลิโคนใช้ฝังในร่างกาย 

  ● เครื่องหรืออุปกรณ์ที่ใช้ภายนอกเพื่อเสริม หรือ 

   กระชับเต้านม 

  ● ชุดตรวจการติดเชื้อเอชไอวีเพื่อวัตถุประสงค์อื่น 

 3. เครื่องมือแพทย์ทั่วไป 

  ● เครือ่งมอืแพทยอ์ืน่ๆ ทีน่อกเหนอืจากเครือ่งมอืแพทย ์

   ที่ต้องได้รับอนุญาตและที่ต้องแจ้งรายการละเอียด 

 

 



18

¤ÇÒÁµ¡Å§ËØŒ¹Ê‹Ç¹·Ò§àÈÃÉ°¡Ô¨ÀÒ¤¾×é¹á»«Ô¿�¡ (TPP) áÅÐ à¤Ã×èÍ§Á×Íá¾·Â�

 โดยหลักการแล้วเครื่องมือแพทย์ที่นำเข้ามาจำหน่ายใน

ประเทศไทยจะต้องมีการรายงานต่อกองควบคุมเครื่องมือแพทย์ 

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ก่อนที่จะนำสู่ท้องตลาด 

เพื่อจำหน่าย โดยไม่ว่าจะเป็นผู้ผลิตในประเทศหรือผู้นำเข้า โดย 

กองควบคุมเครื่องมือแพทย์มีมาตรฐานในการควบคุมที่แตกต่างกัน

ไปตามประเภทของเครื่องมือแพทย์ โดยกลุ่มเครื่องมือแพทย์ที่ต้อง

ได้รับอนุญาตจะมีความต้องการเอกสารและมีระดับการควบคุมสูง

ที่สุด  
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ศักยภาพ
¢อง¼Ù้¼ลิตเครื่องมือแพทย์

ãนประเทศäทย
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ศักยภาพของผู้ผลิตเครื่องมือแพทย์ในประเทศไทย 

 จากการสัมภาษณ์ดร.ปราการเกียรติ ยังคง นักวิจัยและ

พัฒนาด้านเครื่องมือแพทย์ สถาบันวิทยาการหุ่นยนต์ภาคสนาม 

มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีพระจอมเกล้าธนบุรีทำให้ทราบว่า ผู้ผลิต

เครื่องมือแพทย์ในประเทศ ส่วนใหญ่จะเป็นสินค้าประเภทที่มีระดับ

เทคโนโลยีไม่สูงมากนัก ผู้ประกอบการเหล่านี้มีการพัฒนาอย่าง 

ต่อเนื่อง และมีมูลค่าการส่งออกเครื่องมือแพทย์ไปยังต่างประเทศ

มากขึ้น โดยศูนย์ความเป็นเลิศด้านชีววิทยาศาสตร์ (องค์การ

มหาชน) กระทรวงวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยี ได้ดำเนินโครงการ

พัฒนาต่อยอดเทคโนโลยีหุ่นยนต์ทางการแพทย์ชั้นสูง ซึ่งสอดคล้อง

กับยุทธศาสตร์ประเทศเพื่อพัฒนาเทคโนโลยีหุ่นยนต์ทางการแพทย์

ให้เป็นที่ยอมรับทั้งในและต่างประเทศ และได้พัฒนาแผนที่นำทาง

เพื่อจะส่งเสริมและสามารถเปิดตลาดส่งออกได้ในอนาคตอันใกล้นี้ 

ทั้งนี้แม้ว่าประเทศไทยจะมีศักยภาพในเครื่องมือแพทย์กลุ่มนี้ 

แตร่ะดบัความซบัซอ้นของนวตักรรมนัน้ยงัมชีอ่งวา่งทีย่ากจะทดัเทยีม 

กับประเทศในเอเชียอย่าง สิงคโปร์ จีน และ ญี่ปุน ในระยะเวลา 

อันใกล้นี้ได้  

 แผนการส่งออกเครื่องมือแพทย์ของประเทศไทยยังอยู่ 

ในช่วงเริ่มต้น สถานการณ์ในปัจจุบันคือจำนวนบริษัทที่นำเข้า 

เครื่องมือแพทย์ยั งมีอยู่จำนวนมาก และมีมูลค่าการนำเข้า 
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เครื่ องมือแพทย์มากกว่ามูลค่าของการผลิตเองในประเทศ 

นอกจากนี้ประเด็นสำคัญของการเลือกใช้เครื่องมือแพทย์นั้น 

อยู่ที่ความเชื่อมั่นในมาตรฐานของเครื่องมือแพทย์ ซึ่งพบว่าแม้

รัฐบาลจะพยายามส่งเสริมนวัตกรรมการผลิตเครื่องมือแพทย์ 

ในประเทศและส่งเสริมให้ใช้เครื่องมือแพทย์ที่ผลิตในประเทศ 

แต่บุคลากรทางการแพทย์ยังคงนิยมเลือกใช้เครื่องมือแพทย์จาก 

ต่างประเทศเป็นตัวเลือกแรก อันเนื่องมาจากความเชื่อมั่นที่มีมา

ยาวนาน 
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ความตกลงหุ้นส่วน
เศรษฐกิจภาคพื้นแปซิฟิก
กับประเ´çนเครื่องมือแพทย์
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ความตกลงหุ้นส่วนเศรษฐกิจภาคพื้นแปซิฟิกกับประเด็น
เครื่องมือแพทย์ 

 หลังจากที่ประเทศสมาชิกความตกลงหุ้นส่วนเศรษฐกิจ 

ภาคพื้นแปซิฟิก ได้ร่วมเจรจากันมาอย่างยาวนาน ในที่สุดก็ได้มีการ

ประกาศข้อบทความตกลง TPP ออกมาทั้งหมด 30 ข้อบท มีเนื้อหา

ละเอียดกว่า 6,000 หน้า ข้อบทดังกล่าวนอกจากจะมีความสำคัญ

ในการเป็นคู่มือของประเทศสมาชิก 12 ประเทศ ประกอบไปด้วย 

สหรัฐอเมริกา ญี่ปุน แคนาดา ชิลี เม็กซิโก เปรู ออสเตรเลีย 

นิวซีแลนด์ สิงคโปร์ มาเลเซีย บรูไน และเวียดนาม ในการเข้าร่วม

ความตกลงหุ้นส่วนการค้าครั้งนี้แล้ว ยังมีความสำคัญอย่างยิ่ง 

ต่อประเทศอื่นๆ ที่สนใจจะเข้าเป็นประเทศสมาชิกความตกลง TPP 

ในรอบถัดไป เนื่องจากการเจรจาอย่างยาวนานที่ผ่านมา ประเทศ

สมาชิก 12 ประเทศแรก จะได้รับข้อยกเว้นในข้อบทบางบทที่ถือ

เป็นอุปสรรคจากบริบทของประเทศของตน หากแต่ประเทศที่สนใจ

จะเข้าร่วมเป็นประเทศสมาชิกในภายหลังดังเช่นประเทศไทยอาจจะ

ต้องยอมรับข้อบทความตกลง 30 ข้อบท โดยอาจจะไม่สามารถ 

ต่อรองได้เลย  

 การวเิคราะหข์อ้บท TPP ในประเดน็ผลกระทบในดา้นตา่งๆ 

จึงมีความสำคัญอย่างมาก สำหรับผลกระทบในด้านสาธารณสุข 

มีประเด็นที่ เกี่ยวข้องมากมายทั้ง ยา เครื่องสำอาง อาหาร 
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การแพทย์แผนไทย และเครื่องมือแพทย์ โดยประเด็นเรื่องเครื่องมือ

แพทย์มีความเกี่ยวข้องกับข้อบทความตกลง TPP หลายข้อบท 

ด้วยกัน ทั้งข้อบทที่ 2 เรื่องการค้าสินค้า ข้อบทที่ 8 มาตรการ

อุปสรรคทางเทคนิคต่อการค้า ข้อบทที่ 9 การคุ้มครองการลงทุน 

ข้อบทที่ 15 การจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐ และข้อบทที่ 26 ความโปร่งใส

และการต่อต้านคอรัปชั่น โดยได้แสดงให้เห็นในภาพที่ 5 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ภาพที่ 5 ขอบทความความตกลง TPP ที่มีตอประเด็น 

เครื่องมือแพทย 



ขอบทที่ 2 การคาสินคา 
การลดภาษีศุลกากร :  ผลกระทบที่อาจไม่ใช่ข้อดี 

  

 จากข้อมูลก่อนหน้านี้แสดงให้เห็นว่าประเทศไทยมีการ 

นำเข้าเครื่องมือแพทย์จากต่างประเทศเป็นหลัก ดังนั้นการลดภาษี

ศุลกากรหรือนำเข้า อาจเป็นประโยชน์ต่อโรงพยาบาล ผู้ปวย 

และประชาชน ที่จะต้องใช้เครื่องมือแพทย์เหล่านั้น โดยอาจจะ

สามารถซื้อเครื่องมือแพทย์ได้ถูกลงเนื่องจากผู้นำเข้าไม่ต้องเสียภาษี

นำเข้า อย่างไรก็ตามภาษีนำเข้าที่ลดลงอาจจะไม่มีผลต่อราคา 

มากนักในสถานการณ์ปัจจุบัน เนื่องจากอัตราภาษีนำเข้าไม่สูงมาก 

โดยปัจจุบันภาษีนำเข้าเครื่องมือแพทย์อยู่ที่ 0 - 10% การ 

ลดภาษีลง หรือลดให้ภาษีเป็น 0 จึงอาจไม่ส่งผลให้ราคา

เปลี่ยนแปลงมากนัก และไม่มีอะไรยืนยันได้ว่า การลดภาษีนำเข้า 

จะทำให้ผู้นำเข้าปรับเปลี่ยนราคาให้ลดลงตามภาษีนำเข้าที่ลดลง 

เครื่องมือแพทย์อาจจะจำหน่ายในราคาเดิมก็เป็นได้ เนื่องจาก 

ผู้บริโภคไม่สามารถทราบถึงการลดภาษี และการตั้งราคาสินค้า 

ยังมีปัจจัยอื่นๆ ที่ เกี่ยวข้อง เช่น อัตราแลกเปลี่ยน เป็นต้น 

นั่นหมายความว่าผลดีจะเกิดกับผู้นำเข้าที่ได้กำไรจากการขายมาก

ขึ้นเท่านั้นนอกจากนี้รายได้ของรัฐจากการเก็บภาษีนำเข้าจะลดลง

หรือไม่มีรายได้จากภาษีนำเข้า 
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 “หากเราไดภาษีนำเขาลดลง แลวเราจะได

ประโยชน นี่เปนสมมติฐานที่ผิด เพราะตอนนี้ ภาษี ก็

จะเปน 0 อยูแลว  ประมาณ 0 - 10 % การเปดตลาด

ใหอเมริกา แปลวาเราไมเก็บภาษีเขา รายไดรัฐก็เสีย

หายไป ลดใหเขา ผูประกอบการจะลดไหม เขาจะลด

กไ็ดไมลดกไ็ด ผูประกอบการเขาไมลดหรอก เปนแบบนี ้

เขาก็ไดกำไรมากขึ้นภาษีลดลง เราสูญเสียรายได” 

(ขอมูลจากการสัมภาษณนายกสมาคมอุตสาหกรรม

เทคโนโลยีเครื่องมือแพทยไทย) 

 

เครื่องมือแพทย Remanufacturing : ทัศนะที่แตกตาง 

บนความหวงใยประชาชน 

 เครื่องมือแพทย์ Remanufacturing เป็นประเด็นสำคัญ 

ที่ถูกระบุในข้อบทความตกลง TPP ในข้อบทที่ 2 ซึ่งกล่าวไว้ว่า 

ให้อนุญาตนำเข้าเครื่องมือแพทย์ Remanufacturing อย่างไรก็ดี 

ในปัจจุบันยังไม่พบว่า เครื่องมือแพทย์ Remanufacturing จะมี

จำหน่ายอย่างแพร่หลายมากนัก 

 พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ 2551 ได้มีการควบคุม

มาตรฐานเครื่ องมือแพทย์ ไม่ ให้ผู้ ใดผลิต นำเข้ า หรือขาย 

เครื่องมือแพทย์ปลอม ผิดมาตรฐาน เสื่อมคุณภาพ ไม่ปลอดภัย 

ในการใช้งาน หรือเครื่องมือแพทย์ที่ผลิตหรือนำเข้าไม่ตรงตามที่ 
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ได้รับอนุญาตหรือแจ้งรายการละเอียดหรือใบอนุญาตหรือใบรับแจ้ง

รายการละเอียดถูกเพิกถอนโดยมีรายละเอียดดังนี้ 

 

“มาตรา ๔๘ เครื่องมือแพทยผิดมาตรฐานหมายความวา 

 (๑) เครื่องมือแพทยที่มีคุณภาพหรือมาตรฐานไมเปนไป

ตามที่ไดรับอนุญาตหรือแจงรายการละเอียด 

 (๒)  เครือ่งมอืแพทยทีม่มีาตรฐานไมเปนไปตามมาตรา ๖ (๔) 

หรือที่มีมาตรฐานของภาชนะบรรจุไมเปนไปตามมาตรา ๖ (๖) 

เวนแตกรณีเปนเครื่องมือแพทยที่ไดรับอนุญาตใหผลิตเพื่อการ 

สงออกตามมาตรา ๓๔ 

มาตรา ๕๐ เครื่องมือแพทยที่ไมปลอดภัยในการใชหมายความวา 

เครื่องมือแพทยที่มีลักษณะดังตอไปนี้ 

 (๑) เครื่องมือแพทยที่ใชไดครั้งเดียวและผานการใชไปแลว 

 (๒) เครือ่งมอืแพทยทีผ่ลติหรอืเกบ็รกัษาโดยไมถกูสขุลกัษณะ 

 (๓) เครื่องมือแพทยที่มีสิ่งอื่นแปลกปลอมหรือสิ่งที่นา 

จะเปนอันตรายแกสุขภาพปนอยูดวย 

 (๔) เครื่องมือแพทยที่มีสารอันสลายไดรวมอยูดวยและอาจ

ทำใหเกิดพิษอันเปนอันตรายแกผูใช 

 (๕) เครื่องมือแพทยที่มีคุณประโยชนไมเปนที่เชื่อถือ 
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 (๖) เครื่องมือแพทยที่ออกแบบหรือผลิตซึ่งหากนำไปใชอาจ

เปนผลใหเกิดอันตรายแกผูใช 

 (๗) เครื่องมือแพทยที่มีการแสดงฉลากหรือเอกสารกำกับไม

เปนไปตามมาตรา ๔๔ หรือมาตรา ๔๕ ซึ่งอาจเปนผลใหเกิด

อันตรายแกผูใช”4 

 

เครื่องมือแพทย์ Remanufacturing คืออะไร 
 Remanufacturing ยังคงเป็นคำที่ไม่ถูกให้คำจำกัดความ 

ที่แน่ชัดมากนัก อย่างไรก็ดี ในการศึกษาที่สำคัญ และการอ้างอิง 

ในหลายครั้ง ทั้งในอเมริกา และญี่ปุน จะมีองค์ประกอบ 3 ส่วน 

ที่เหมือนกัน ได้แก่ 

 1) ต้องมีการออกแบบสินค้าเพื่อให้ผู้ผลิตสามารถแยก 

ชิ้นส่วนที่ค่อนข้างคงทนออกจากชิ้นส่วนที่สึกหรอ 

จากการใช้วิธีการนี้ทำให้สามารถนำชิ้นส่วนที่ยังทำงาน

ได้ดีกลับมาใช้ใหม่อีกครั้ง เพียงแต่เปลี่ยนเฉพาะชิ้นส่วน

ที่ เสียแทนที่จะต้องนำเอาสินค้าที่ผ่านการใช้งาน 

แล้วไปทิ้ง ซึ่งการดำเนินการเหล่านี้ต้องมีการถอด 

แยกส่วน (Disassemble) เพื่อแยกชิ้นส่วนที่ดีและเสีย

ออกจากกัน ทำความสะอาดซ่อมแซมและ/หรือทดแทน

ชิ้นส่วนที่เสียหาย 

4 อ้างถึงใน 1 
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 2) ต้องมีการทดสอบคุณภาพ (Testing) โดยมีเปาหมาย

สุดท้ายคือสินค้าที่ผ่านการ Remanufacturing “ต้อง

ใช้งานได้เหมือนสินค้าใหม่” (Perform as new) 

โดยเกณฑ์ที่ใช้ในการกำหนดคืออายุการใช้งาน (Life 

Expectancy) และการทำงานของผลิตภัณฑ์นั้นๆ 

(Performance)  

 3) ต้องมีการรับประกันจากบริษัทผู้ผลิต (Warranty) 

ว่าสินค้านั้นทางานได้เหมือนสินค้าใหม่5 

 

 ข้อห่วงกังวลเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ Remanufacturing 

มหีลายประเดน็ อาทเิชน่ การใชเ้ครือ่งมอืแพทย ์ Remanufacturing 

อาจเป็นการใช้สินค้าตกรุ่น ไม่ทันสมัย เพราะเทคโนโลยีด้าน 

การตรวจรักษานั้นพัฒนาไปอย่างรวดเร็ว ทำให้ผู้ปวยเสียโอกาส 

ในการเข้าถึงเครื่องมือแพทย์ที่ใหม่กว่าหรือมีศักยภาพที่ดีกว่า หรือ

อาจก่อให้เกิดปัญหาในการซ่อมแซมเนื่องด้วยอะไหล่เครื่องรุ่นเก่า

อาจจะหาได้ยาก ทำให้ไม่คุ้มค่า 

5 ศูนย์บริหารวิชาการเศรษฐศาสตร์ คณะเศรษฐศาสตร์ ม.ธรรมศาสตร์,การศึกษากลยุทธ์ 
 การจัดทำและพัฒนาสินค้าสิ่งแวดล้อมภายใต้กรอบการค้า.2554 
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 แม้ว่าในการเจรจาการค้า TPP ในรอบถัดไป ประเทศไทย

อาจจะเรียกร้องให้มีมาตรฐานเพิ่มเติมได้ อย่างไรก็ตาม การที่

ประเทศไทยไม่ได้เป็นประเทศสมาชิกในรอบแรก จึงอาจไม่สามารถ

ต่อรองเงื่อนไขใดใดในข้อบทได้ ดังนั้นประเทศไทยอาจจะไม่สามารถ

กำหนดมาตรการหรือเงื่อนไขต่างๆ ในการอนุญาตเพื่อความเหมาะ

สมหรือความต้องการของประเทศไทยได้ ยกเว้นมาตรการทางวิชา

การเรื่องการแสดงฉลากว่าเป็นสินค้า Remanufactured medical 

devices และมาตรฐานสินค้าตามเครื่องมือแพทย์ใหม่ที่ยัง 

ไม่เคยผ่านการใช้งานมาก่อน 

 การเปิดโอกาสให้ประเทศอื่นนำเข้าเครื่องมือแพทย์

Remanufacturing มาแข่งขันกับเครื่องมือแพทย์ที่ผลิตในประเทศ 

อาจจะส่งผลกระทบต่ออุตสาหกรรมการผลิตเครื่องมือแพทย์ 

และนวัตกรรมของไทย อันขัดแย้งกับนโยบายของรัฐบาลในการ 

สง่เสรมิสนบัสนนุนวตักรรมและอตุสาหกรรมการผลติเครือ่งมอืแพทย ์

ของไทย จึงไม่เพียงแต่ข้อห่วงกังวลในด้านสุขภาพของประชาชน

เท่านั้น แต่ในด้านอุตสาหกรรมการผลิตเครื่องมือแพทย์ในประเทศ 

ก็น่าเป็นห่วงมากเช่นกัน โดยในทัศนะของผู้ผลิตเครื่องมือแพทย์ 

ในประเทศเหน็วา่การอนญุาตใหน้ำเขา้เครือ่งมอืแพทย ์Remanufacturing 

จะสง่ผลกระทบอยา่งมากตอ่อตุสาหกรรมเครือ่งมอืแพทยใ์นประเทศ 
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 “ถาใหเครื่องมือแพทยRemanufacturingเขาได ผม 

ขอเสนอใหไทยไมเขา TPP เราจะเสียประโยชนทุกอยางเลยครับ” 

(ผูผลิตเครื่องมือแพทยในประเทศ) 

 ด้านนายกสมาคมสมาคมอุตสาหกรรมเทคโนโลยีเครื่องมือ

แพทย์ไทยให้ข้อคิดเห็นในเชิงห่วงกังวลต่อประเด็นนี้ว่า  

 “เราบอก จะเปน medical hub แตเราใชเครื่องเกา 

ประเทศไทย นโยบายขัดกันหรือไม ความปลอดภัยไมมี เราไมมี 

วศิวะชวีการแพทยประจำ โรงพยาบาล แลวใครจะมาเชค็ มาการนัตใีห 

เชื่อโรงงานไดหรือ” 

 นอกจากนี้ยังได้กล่าวถึงความเชื่อมโยง กับ ข้อบทที่ 15 

เรือ่งการจดัซือ้จดัจา้งภาครฐั ซึง่หา้มกดีกนัสนิคา้ดงักลา่ว นัน่หมายถงึ 

เครือ่งมอืแพทย ์ Remanufacturing จะสามารถเขา้ประกวดราคาได ้

ซึ่งนำมาซึ่งข้อห่วงกังวลว่ารัฐอาจจะมีโอกาสที่จะได้ใช้สินค้าที่เป็น

เครื่องมือแพทย์ Remanufacturing เป็นส่วนใหญ่ เนื่องจากราคา 

ที่ถูกกว่า 

 “การจดัซือ้จดัจางภาครฐั ถาเครือ่งมอืแพทย Remanufacturing 

เขาประกวดราคา ก็ตองชนะอยูแลว ดังนั้นตอไปถาประกวดราคา 

ก็จะไดใชแตเครื่องมือแพทย Remanufacturing โรงพยาบาลก็ตอง

ใชเครื่องเกาไปเรื่อย แลวเรื่องความปลอดภัยใครจะการันตีให 
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เราไมมวีศิวกรชวีการแพทยในทกุโรงพยาบาล เราจะเชือ่โรงงานเหรอ 

เขาอยากขาย เขาไดประโยชนจากเรา เราไดประโยชนอะไรจากตรงนี ้ 

ประเทศอื่น เขามีวิศวกรชีวการแพทยที่คอยตรวจ มีกลไกในการ

ควบคุมดูแล ทดสอบความเสี่ยงตอผูปวยถาพบวาเสี่ยงก็ไมใหซื้อ 

ในประเทศไทย ก็จะกลายเปนที่รองรับกากขยะอุตสาหกรรม เพราะ

เครื่องมันเกาแลวใครจะสแปร อะไหลไวให เราตองเสียคากำจัดขยะ  

มันมีความขัดกัน กับ การที่เราอยากจะเปน medical hub หรือไม

การซื้อเครื่องมือแพทย Remanufacturing ไดราคาถูก แตถาอายุ

การใชงานมันสั้น มันก็ตองมีคาดูแล ซึ่งมันจะทำใหจายแพงดวย 

มากกวาการซื้อเครื่องมือแพทย มือ 1 หรือไม กากขยะที่จะเกิดขึ้น 

ใครจะรับผิดชอบไมสมควรนำเขามาอยางยิ่ง การที่ซื้อเขามา แลว 

บริษัท ที่เขา รีแมนู แลว ไมมีอะไหลแลว เครื่องมือแพทยก็จะ 

ตั้งอยูในโรงพยาบาล เปนอนุเสาวรียที่ไมไดใชประโยชน เปนขยะ” 

(ขอมูลจากการสัมภาษณ นายกสมาคมอุตสาหกรรมเทคโนโลยี 

เครื่องมือแพทยไทย) 

 อย่างไรก็ดี ประเด็นเครื่องมือแพทย์ Remanufacturing 

ไม่ได้มีเพียงข้อห่วงกังวลเท่านั้น เพราะทัศนะอีกด้านหนึ่งนั้น 

กลับมองว่าเป็นข้อดีและเป็นโอกาสของประเทศไทยที่ประชาชน 

จะได้เข้าถึงเครื่องมือแพทย์ราคาแพงมากขึ้น การศึกษาพบว่า 

เครื่องมือแพทย์ Remanufacturing เป็นอีกช่องทางหนึ่งที่จะเป็น

¤ÇÒÁµ¡Å§ËØŒ¹Ê‹Ç¹·Ò§àÈÃÉ°¡Ô¨ÀÒ¤¾×é¹á»«Ô¿�¡ (TPP) áÅÐ à¤Ã×èÍ§Á×Íá¾·Â�

33



ทางเลือกของประเทศกำลังพัฒนาอย่างเช่นประเทศไทย ซึ่ง 

ประสบปัญหาขาดแคลนเครื่องมือแพทย์ แทนที่จะทนใช้เครื่องมือ

เดมิทีไ่มส่ามารถซอ่มไดแ้ลว้ และการซือ้เครือ่งใหมท่ีม่รีาคาแพงมาก6 

 

 การศึกษานี้สอดคล้องกับความคิดเห็นของผู้ใช้เครื่องมือ

แพทย์ ดังบทสัมภาษณ์ของผู้ประกอบการโรงพยาบาลเอกชนแห่ง

หนึ่งในฐานะของผู้ใช้เครื่องมือแพทย์  

 “ถาใหเอาเครื่องมือแพทย Remanufacturing เขามา 

เราก็จะเหมือนสากล คนไทยก็จะเขาถึงเครื่องมือแพทยมากขึ้น 

เพราะราคามันถูกลง บางทีมันตกรุน แตก็เปลี่ยนอะไหลมาแลว 

ใชงานได 5 ป 10 ปเหมือนกัน แตขอเสียก็ตองตอบโจทยใหไดวาจะ

ควบคุมยังไง ไมใหมันชาไปกวานี้อีกถาใหเขามาไดอยางมาตรฐาน

สากลก็จะมีประโยชน แตถาใหเขามาแลวควบคุมไมไดก็จะมีปญหา 

คือ มีเครื่องมือที่ไมไดมาตรฐานเขามา” 

6 อ้างถึงใน 5 
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 เช่นเดียวกันกับ ดร.ปราการเกียรติ ยังคง ซึ่งได้ให้ความเห็น

ถงึขอ้ดขีองการอนญุาตใหน้ำเขา้เครือ่งมอืแพทย ์ Remanufacturing 

ว่า 

 “คิดวาดี แตตองมาเปนแพ็กเกจ มี maintenance รับได

แตตองรอบคอบ แตในแงของ developer อยางผม รบัได แตระยะยาว 

ไมควร ควรจะตองเปน tech transfer แมวามันจะเปนเทคโนโลยี 

ที่เกา แตมันก็ดีที่ไดเรียนรู และ ไดใชมัน ภายใตคำวามีมาตรฐาน 

ในแงการออกเอกสารรับรองจากประเทศตนทาง เราไมมีหนวยงาน 

ไมมีบุคลากร ที่จะตรวจสอบ ซึ่งจริงๆ ควรจะมี แตเราก็ไมควรจะ 

ตั้งคำถามกับ document แตอีกวิธีหนึ่ง คือ ขอสงคนไปเรียนรู 

ในการตรวจประเมิน รวมประเมิน ใหมีความรูในการประเมิน แลวก็

อาจจะกลับมาประเมินในประเทศอีกครั้งอยางไรก็ดี TPP มีขอจำกัด

ในการถายทอดเทคโนโลยี นั่นจึงเปนขอจำกัด”  

  

 อย่างไรก็ดี ทั้งสองกลุ่มความเห็นต่างก็มีจุดสำคัญหนึ่ง 

ที่เชื่อมความคิดเห็นนั่นคือ ความไม่พร้อมและต้องเตรียมให้พร้อม

ก่อนที่จะรับเครื่องมือแพทย์Remanufacturingไม่ว่าจะประเด็น

เรื่องบุคลากรที่มีไม่เพียงพอเรื่อง Lab testing ที่ไทยไม่มี และยัง

ไม่มีศักยภาพเพียงพอที่จะมีได้ การอนุญาตให้มี remanufactured 

medical devices อาจเป็นตัวเร่งให้มีจำนวนเครื่องมือแพทย์ 

ซึ่งเป็นอุปกรณ์อิเล็กทรอนิกส์สิ้นสภาพเร็วมากขึ้น และประเทศไทย

¤ÇÒÁµ¡Å§ËØŒ¹Ê‹Ç¹·Ò§àÈÃÉ°¡Ô¨ÀÒ¤¾×é¹á»«Ô¿�¡ (TPP) áÅÐ à¤Ã×èÍ§Á×Íá¾·Â�

35



ยังไม่มีระบบกำจัดขยะเครื่องมือแพทย์เหล่านี้อย่างมีประสิทธิภาพ

และเหมาะสมนั่นหมายถึงไม่ว่าจะเป็นกลุ่มที่มองว่าเครื่องมือแพทย์

Remanufacturing เป็นข้อดี หรือ เป็นข้อห่วงกังวล ก็ต้องการให้

ไทยเตรยีมพรอ้มในการทำความเขา้ใจ สรา้งความชดัเจนในคณุสมบตั ิ

ของเครื่องมือแพทย์ Remanufacturing ที่จะอนุญาตให้นำเข้า  

 

ขอบทที่ 8 มาตรการอุปสรรคทางเทคนิคตอการคา 

 เป็นข้อบทที่กำหนดให้ประเทศไทยต้องไม่กระทำการสิ่งใด

ที่เป็นอุปสรรคต่อการค้า โดยข้อบทได้กำหนดให้การออกมาตรการ

เพื่อกำกับควบคุมและคุ้มครองผู้บริโภคจะต้องมีข้อมูลหลักฐาน 

ทางวิทยาศาสตร์และหรือหลักฐานวิชาการมาสนับสนุน นอกจากนี้

การดำเนินการควบคุมและคุ้มครองผู้บริโภคต้องจัดประเทศสมาชิก 

และผู้ได้รับผลกระทบ มีส่วนร่วมตั้งแต่กระบวนการยกร่าง โดยต้อง

ดำเนินการในระยะเวลาที่กำหนด พร้อมทั้งเปิดให้มีการอุทธรณ์ 

และการชี้แจงเป็นลายลักษณ์อักษร 

 ข้อบทที่ 8 ยังมีข้อห้ามเรียกร้องในหลายประเด็นด้วยกัน 

ไม่ว่าจะเป็นการห้ามเรียกร้องข้อมูลการขาย, การเงิน, ราคา ซึ่งแต่

เดิมข้อมูลเหล่านี้เป็นส่วนหนึ่งของการอนุมัติขึ้นทะเบียนอนุญาต 

ดังนั้นประเทศไทยจึงต้องยกเลิกระเบียบ/ ข้อกำหนดต่างๆ เพื่อให้

สอดคล้องกับข้อห้ามในข้อบทความตกลง TPP นอกจากนี้ใน
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ระหวา่งการตอ่ทะเบยีนอนญุาต ตอ้งอนญุาตใหข้ายไดใ้นทะเบยีนเดมิ 

ยกเว้นกรณีด้านความปลอดภัยและสุขภาพอย่างมีนัยสำคัญ 

 ประเด็นสำคัญที่อาจจะได้รับผลกระทบจากข้อบทนี้ น่าจะ

เป็นกระบวนการทำงานของ การขึ้นทะเบียนเครื่องมือแพทย์ 

ของกองควบคุมเครื่องมือแพทย์ สำนักงานคณะกรรมการอาหาร

และยา (อ.ย.) ในปัจจุบัน ซึ่งน่าจะมีความล่าช้า จากบทสัมภาษณ์

พบว่า อ.ย. ใช้เวลานานกว่าที่ขั้นตอนการขึ้นทะเบียนเครื่องมือ

แพทย์จะแล้วเสร็จ และยังมีกระบวนการที่ละเอียดมากในการขอ

ข้อมูลต่างๆ  

“มีความชามากในกลุมเครื่องมือที่ตองจดแจง เชน 

เครื่องมือกายภาพบำบัด เราไมสามารถทำการตลาดได 

เพราะไมรูวา ทำการตลาดไปแลว จะไดเอามาใชงาน 

เมื่อไหร  ถาเปนไปไดระยะเวลาที่ควรจะเปนคือ 3 เดือน 

จะดีมาก ครึ่งป ยังพอทำงานไดอยู กระบวนการเกินปไม

ควร แตปจจบุนัทีเ่คยรอนานทีส่ดุคอืประมาณ 2 ป ทีผ่านมา 

อ.ย. ขอขอมูลเยอะมาก มีความเครงครัดในการสะกด 

คำพูด เชนในการ certified ตอง certified to original  

และในบางประเทศ เขาไมออกใบการันตี เปนรอบ 

สอง-สาม ป แตจะออกตลอดชีพ พอครบป อ.ย. มา 

ขอใหมทางประเทศผูผลิต บริษัทก็ไมอยากจะออกให” 

(บทสัมภาษณผูประกอบการโรงพยาบาลเอกชนแหงหนึ่ง) 
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 “เขาใจวากระบวนการนาน เพราะวาคนนอย 

ในแงธุรกิจมันไมรอ หลายสิ่งก็เอาไปเคลมที่ประเทศอื่น 

แลวมายื่นในไทย กลายปน over claim ไป อ.ย. ที่ชา 

เพราะไมรู ตองเสียเวลาไปหาขอมูล ชวงเวลาที่คิดวาไมเปน

อุปสรรคตอการคา ในฐานะนักธุรกิจ วันเดียวเขาก็เสียแลว 

นักธุรกิจตองเร็วมาก แตในมุมกลับกัน การเร็วมากแตไมดู

อะไรเลย ผูบริโภค ก็เสียประโยชน จริงๆ อ.ย. กำหนดมา

ใหชัดเลย ภาคธุรกิจเขาปรับตัวได กำหนดมาเลย เชน 

6 เดือน ปจจุบันเวลาไปติดตอมีเพียงการใหคิวไปกอนแลว

ใหติดตามเช็ค โทรมาเช็คแลวกันคะ กำลังอยูระหวางการ

ดำเนินการ ภาคธุรกิจถาใครตอบแบบนี้เจงแนนอนเลย  

บอกมาเลย ถา 12 เดือน เขาก็จะประเมินเลยวา ไมคุม 

ไมทำ หรือตองใช 12 เดือนกวาจะไดสงออกแบบนี้ไมทำไม

สงดกีวา บอกกำหนดเวลาทีช่ดัเจนมาเลย” (ดร.ปราการเกยีรต ิ

ยงัคง, สถาบันวิทยาการหุนยนตภาคสนาม มหาวิทยาลัย

เทคโนโลยีพระจอมเกลาธนบุรี) 

 หากประเทศไทย เข้าร่วมเป็นสมาชิกความตกลง TPP ข้อ

บทนี้น่าจะเป็นโอกาสดีที่ ที่ส่งผลให้มีการพัฒนาระบบการขึ้น

ทะเบียนเครื่องมือแพทย์ในประเทศไทยให้มีความรวดเร็วมากขึ้น 

โดยประเทศไทยตอ้งเรง่ปรบัปรงุกระบวนการทำงาน และมาตรการต่างๆ 
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อย่างเร่งด่วน มิเช่นนั้นแล้วก็จะกลายเป็นการทำผิดข้อบท เนื่องจาก

การทำงานในปัจจุบันของ อ.ย. มีระยะเวลาที่นานเกินไป และ

กระบวนการขอข้อมูลอย่างละเอียดนั้น อาจจะสามารถพิจารณาได้

ว่าเป็นอุปสรรคทางเทคนิคต่อการค้า 

 

ขอบทที่ 9 การคุมครองการลงทุน 

 สืบเนื่องจาก ข้อบทที่ 8 ที่ห้ามประเทศสมาชิกกระทำการ

ใดใดที่จะเป็นอุปสรรคทางเทคนิคต่อการค้า ข้อบทความตกลง TPP 

ได้มีการคุ้มครองการลงทุน โดยข้อบทว่าด้วยการลงทุน และการ

เวนคืนทางตรงและทางอ้อม การเรียกร้องให้ชดใช้ค่าเสียหาย 

และ เปิดกว้างให้เอกชนสามารถฟองรัองรัฐได้ด้วยกระบวนการ

อนุญาโตตุลาการ การฟองร้องเรียกค่าความเสียหายจากมาตรการ

ของรัฐที่กระทบต่อการลงทุน ซึ่งได้แก่ การออก (ร่าง) กฎระเบียบ

และมาตรการเพื่อปกปองสาธารณะแต่กระทบต่อผลประโยชน์ 

ที่คาดว่าจะได้รับของนักลงทุนต่างชาตินั้นจะทำได้ยากมากขึ้น 

และต้องเตรียมการหากมีผลกระทบต่อการลงทุนและนักลงทุน 

ต่างชาติซึ่งสามารถฟองร้องเรียกค่าชดเชยควาเสียหายจากนโยบาย

ของรัฐได้ซึ่งเป็นการสร้างปัญหาในการบริหารจัดการให้หน่วยงาน

ภาครัฐ กรณีเกิดการฟองร้องโดยบริษัทนักลงทุนต่างชาติต่อรัฐ และ

ยังมีค่าใช้จ่ายสำหรับการต่อสู้กรณีพิพาทคดีความระหว่างประเทศ

ซึ่งนับเป็นค่าใช้จ่ายที่สูงอีกด้วย 
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 นอกจากนี้ข้อบทที่ 9 กำหนดให้ห้ามเรียกร้องการถ่ายทอด

เทคโนโลยี จากการที่ผู้ประกอบการจากประเทศสมาชิกมาลงทุน 

ในพื้นที่ ดังนั้นผู้ประกอบการเอกชนด้านสุขภาพภายในประเทศ 

จะไม่สามารถเรียนรู้ เทคโนโลยีได้ และอาจไม่สามารถแข่งขัน 

ได้ อย่างไรก็ดี โอกาสที่ต่างชาติจะเข้ามาลงทุนด้านเครื่องมือแพทย์

ในไทยนั้น ก็ยังเป็นเรื่องที่ไม่แน่นอน เพราะแม้ไทยจะมีภูมิประเทศ

และปัจจัยอื่นที่เหมาะสมในการจัดตั้งโรงงานอุตสาหกรรม แต่ใน

ด้านของเครื่องมือแพทย์นั้น ก็ยังมีความไม่พร้อมอีกมาก โดยเฉพาะ

การที่ประเทศไทยไม่มี lab testing ซึ่งอาจทำให้ไม่เกิดความคุ้มค่า

ในการลงทนุ เนือ่งจากผูผ้ลติตอ้งเสยีคา่จดัสง่ไป ตรวจยงั lab testing 

ที่อีกประเทศหนึ่ง (ดร.ปราการเกียรติ ยังคง) 
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เกร็ดความรู้ 
 

การถ่ายทอดเทคโนโลยี  

 หมายถึงกระบวนการที่นำเอาเทคโนโลยีที่เกิดขึ้น 

(หรือพัฒนาขึ้น) ในที่หนึ่ง เพื่อวัตถุประสงค์อย่างหนึ่งไปใช้ใน

ที่อื่นเพื่อวัตถุประสงค์เดียวกันหรือวัตถุประสงค์ที่แตกต่างกัน

ออกไป โดยครอบคลุมประเด็นต่างๆ ดังนี้ 

 (1) องคค์วามรูห้รอืประสบการณค์วามเชีย่วชาญตา่งๆ 

ที่เกิดจากการวิจัยและพัฒนาโดยผู้ที่มีความรู ้ ความชำนาญ 

ในเรือ่งนัน้ๆ โดยตรง 

 (2) ขอ้มลู คำแนะนำตา่งๆ ทีช่ว่ยในการใชอ้งคค์วามรู ้ 

(มเีอกสารคูม่อื มกีารสาธติ ฝกปฏบิตั)ิ 

 (3) การนำองค์ความรู้ที่ได้รับไปใช้ให้เกิดประโยชน์ 

 

 

กระบวนการอนุญาโตตุลาการ  
 คือ การระงับข้อพิพาทโดยคู่กรณีมอบข้อพิพาทให้

อนุญาโตตุลาการวินิจฉัยชี้ขาด และคู่กรณีตกลงกันที่จะ

ผูกพันที่จะปฏิบัติตามคำชี้ขาดของอนุญาโตตุลาการ 



ขอบทที่ 15 การจัดซื้อจัดจางภาครัฐ 
 ตามข้อบทที่ 15 นี้ห้ามไม่ให้มีมาตรการที่เป็นแต้มต่อกับ 

ผู้จัดจำหน่าย/สินค้า และบริการของประเทศตนเองและการกำหนด

คุณลักษณะเฉพาะทางเทคนิค ขีดความสามารถในการแข่งขันของ 

ผู้ผลิต ผู้จัดจำหน่ายไทยซึ่งจะไม่ได้แต้มต่อใด ๆ เหนือผู้ผลิตและ 

ผู้จัดจำหน่ายจากประเทศสมาชิก และอาจจะไม่สามารถสู้ราคา 

ผู้ผลิตจากต่างประเทศแม้ว่าประเด็นนี้อาจจะเป็นผลดีต่อภาระงบ

ประมาณในระยะสั้น เนื่องจากรัฐจะได้ผลิตภัณฑ์ที่ราคาต่ำกว่า 

จากการแข่งขัน แต่ในระยะยาว ผู้ผลิตไทยจะไม่สามารถคงอยู่ใน

ตลาดได้ เนื่องจากขีดความสามารถในการแข่งขันจะด้อยกว่าบริษัท

ข้ามชาติ 

 การกำหนดคุณลักษณะเฉพาะทางเทคนิคต้องใช้มาตรฐาน

ระหว่างประเทศและมาตรฐานระดับประเทศเท่านั้นมีการกำหนดให้

ผูป้ระกอบการจากประเทศสมาชกิเขา้รว่มประกวดราคาในการจดัซือ้ 

จัดจ้างภาครัฐได้ โดยไม่มีการกีดกัน ข้อห่วงกังวลที่สุด สืบเนื่อง 

จากการอนญุาตใหน้ำเขา้เครือ่งมอืแพทย ์ Remanufacturing เพราะ

มีการคาดการณ์ว่า ราคาของเครื่องมือแพทย์ Remanufacturing 

นา่จะมรีาคาทีถ่กูกวา่เครือ่งมอืแพทยใ์หมม่าก ดงันัน้ จงึมโีอกาสสงูมาก 

ที่ในการประกวดราคาทุกครั้ง เครื่องมือแพทย์ Remanufacturing 

จะชนะ แลว้ทำใหส้ถานบรกิารสาธารณสขุจะตอ้งใชแ้ตเ่ครือ่งมอืแพทย ์

Remanufacturing เทา่นัน้ เพือ่ไมเ่ปน็การขดัตอ่ขอ้บทความตกลง TPP 
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 หากกล่าวถึง เครื่องมือแพทย์ใหม่ ซึ่งมีการลดภาษีนำเข้าลง 

ก็มีการมองว่า ถ้าต้องมีการแข่งขันกับผู้ผลิตภายในประเทศ อาจเป็น

ช่องทางที่ทำให้ผู้ประกอบการในประเทศ ต้องเผชิญกับปัญหาเรื่องคู่

แข่งจากต่างประเทศมากขึ้น เมื่อมีช่องทางที่บริษัทนำเข้าจะลดราคา

ลงได้ อย่างไรก็ดี เรื่องการเลือกใช้เครื่องมือแพทย์ใหม่ มีประเด็นที่

น่าสนใจมากกว่าราคานั่นคือ ความเชื่อมั่นในมาตรฐานของเครื่องมือ

แพทย์ ความคิดเห็นจากผู้เชี่ยวชาญนั้นสอดคล้องกันว่า ราคาไม่ใช่

อุปสรรคในการซื้อเครื่องมือแพทย์ของบุคลากรทางการแพทย์ 

“การที่เปดโอกาสใหประเทศสมาชิกเขามาแขงขันกับผูผลิต

ในประเทศไทยไมไดเปนประเดน็สำคญั เพราะสำหรบัผูใชแลว 

ถาคายไหนมีประวัติดีเขาก็เลือกอันนั้น ในเอเชียตะวันออก

เฉียงใต เราสูได แตในภาคเอเชีย ราคาสูจีนไมได ชอฟแวร 

สูสิงคโปรไมได ความเชื่อมั่นเปนสิ่งสำคัญ เพื่อ safe ตัว

บุคลากรเอง เขาก็เลือกเครื่องมือแพทยที่เขาเชื่อมั่นมาก

ที่สุดเพื่อความปลอดภัย ของผูปวย และผูรักษาเอง” 

(ขอมูลจากการสัมภาษณ ดร.ปราการเกียรติ ยังคง, สถาบัน

วิทยาการหุนยนตภาคสนาม มหาวิทยาลัยเทคโนโลยี

พระจอมเกลาธนบุรี ) 
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ขอบทที่ 26 ความโปรงใสและการตอตานคอรัปชั่น 

 หน่วยงานรับผิดชอบกระบวนการกำหนดรายการยา 

และอุปกรณ์เครื่องมือแพทย์เพื่อการเบิกจ่ายมีกระบวนการที่เป็น

ธรรม มีการกำหนดเวลาที่เพียงพอและชัดเจน เปิดเผยกฎเกณฑ์ 

กระบวนการ หลกัการ และแนวทางการประเมนิ ใหเ้วลาในการวพิากษ ์

ในจุดที่เกี่ยวข้องกับกระบวนการตัดสินใจ จัดให้มีกระบวนการ 

ทบทวนอย่างเป็นอิสระ อย่างน้อยที่สุดต้องมีขั้นตอนการทบทวน

คำขอสำหรับผู้ที่ยื่นขอ ซึ่งได้รับผลกระทบโดยตรงจากข้อเสนอ 

รายการยาฯ เพื่อการเบิกจ่ายต้องปกปองข้อมูลความลับตามที่

กฎหมายกำหนดด้วยและต้องอนุญาตให้ผู้ผลิตยาฯ สามารถเผยแพร่

ข้อมูลต่อผู้เชี่ยวชาญด้านสุขภาพและผู้บริโภค และต้องจัดให้มี 

การหารือตามคำขออย่างเป็นลายลักษณ์อักษรภายใน 3 เดือน 

นับจากวันที่ร้องขอ โดยต้องมีหน่วยงานที่เกี่ยวข้องที่ดูแลหน่วยงาน 

รับผิดชอบร่วมด้วย 
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บทสรุป



บทสรุป 

 ผลกระทบจากข้อบทความตกลง TPP ต่ออุตสาหกรรม

เครือ่งมอืแพทยน์ัน้ แมไ้มไ่ดม้มีลูคา่ทีส่งูมากเชน่เดยีวกบัอตุสาหกรรม 

อื่นๆ แต่ก็มีความสำคัญมาก เพราะเครื่องมือแพทย์เป็นปัจจัยสำคัญ

ในการวินิจฉัยรักษา ปองกัน และฟนฟูสมรรถภาพ ร่างกายของ

ประชาชน เครื่องมือแพทย์ทุกชิ้นมีความสำคัญในด้านสาธารณสุขไม่

ว่าจะมีขนาดเล็กหรือใหญ่ มีทั้งราคาถูกและแพง บางชิ้นเป็นเครื่อง

มือที่ใช้นวัตกรรมที่เรียบง่าย แต่ก็มีหลายชิ้นเป็นเครื่องมือที่ต้องใช้

นวัตกรรมสูง ความแตกต่างในด้านต่างๆของเครื่องมือแพทย์ จึง

ทำให้การพิจารณาเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ในประเด็นต่างๆ เป็น

เรื่องยากและละเอียดอ่อนมาก 

 แนวคิดต่อผลกระทบจากข้อบท TPP จึงมีความแตกต่างกัน 

มีทั้งการสนับสนุน และคัดค้าน  

 “ถาเปนไปไดตองคิดถึงประเทศชาติเปนหลัก อยาไปมอง

ประเทศที่เปนใหญ เพราะเขาก็มองที่เขาเปนหลัก อเมริกาเดือดรอน 

ภัยพิบัติก็มี ปญหาสีผิวก็มี อุตสาหกรรมไมดี เขามีขอจำกัด ทุกวันนี้

ของนำเขาจากประเทศอื่นถูกกวา ของจากจีนถูกกวา เพราะฉะนั้น

วิธีการที่จะชวยประเทศเขาได คือเช็นตสัญญากับประเทศอื่น 

เพื่อเอาสินคาในประเทศเขาออกมาขาย เพราะฉะนั้นการเซ็นต TPP 
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เราไมไดประโยชนใดทั้งสิ้นเลย เปนการสูญเสียอันยิ่งใหญในมุมมอง

อุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย แตอุตสาหกรรมอื่นๆ ไดประโยชน 

ก็แลวแต ก็ตองดูกันจริงๆ วามันไดมูลคาเทาไหร บวกลบแลวมัน

เปนเทาไหร แลว overall มันไดตามนั้นจริงหรือ การที่จะขอเขา

เปนสมาชิก ตองจายใหเขากอน การที่จายไปกับที่เราจะไดมา 

มนัคุมกนัหรอืไม” (ขอมลูจากการสมัภาษณนายกสมาคมอตุสาหกรรม 

เทคโนโลยีเครื่องมือแพทยไทย) 

 

 “ตองมีความชัดเจน ในการรับเครื่องมือแพทย Remanu- 

facturing จะมีเกณฑอยางไรที่จะพิจารณาไดวาเครื่องมือแพทยนั้น

จะมีอายุการใชงานเหลืออีกเทาไหร ในสวนของการแขงขันนาจะขอ

ใหไมเสียสิทธิในการสนับสนุนผูผลิตภายในประเทศ สมมติวามีบัญชี

นวัตกรรมเราก็อยากใหเครื่องมือนี้มี priority ในการจัดซื้อของ 

ภาครัฐ ถา TPP หามให priority อันนี้รับไมได เราเสียหายมาก” 

(ขอมูลจากการสัมภาษณผูประกอบการโรงพยาบาลเอกชนแหงหนึ่ง) 

 

 “ควรเขาTPP แมวาจะไมพรอม แตไทยไมพรอมจะทำอะไร

เลย อยาไปมองวามันตัดโอกาส แตมองเปนความทาทายที่เราจะ

ตองมาทำการบาน” (ดร.ปราการเกียรติ  ยังคง, สถาบันวิทยาการ 

หุนยนตภาคสนาม มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีพระจอมเกลาธนบุรี) 
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 ประเด็นเครื่องมือแพทย์ ในความตกลง TPP นั้น เป็นทั้ง

วิกฤตและโอกาสของประเทศไทย การเท่าทันสถานการณ์ การ

พิจารณา วิเคราะห์ให้รอบด้านจึงมีความสำคัญอย่างมาก 
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