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การประกอบธุรกิจของ SME มีบทบาทส าคัญต่อระบบเศรษฐกิจของไทยมาอย่างยาวนาน และ 
เป็นปัจจัยหนึ่งในการพัฒนาประเทศ การสร้างความเข้มแข็งให้แก่ SME จึงถือเป็นปัจจัยที่ส าคัญด้วยเช่นกัน 
โดยเฉพาะอย่างยิ่งในด้านกฎหมาย กฎ ระเบียบ ซึ่งสามารถใช้เป็นเครื่องมือในการส่งเสริม  สนับสนุน พัฒนา 
และปรับปรุงการประกอบกิจการของวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อม เพ่ือเสริมสร้างความเข้มแข็งของ
เศรษฐกิจฐานรากภายในประเทศ (Local Economy) กระจายความเจริญและโอกาสทางเศรษฐกิจไปยังระดับ
พ้ืนที่ ส่งเสริมการลงทุน สร้างงาน สร้างรายได้ให้แก่ชุมชน ท้องถิ่น และผู้ประกอบการ  

อุตสาหกรรมท่องเที่ยวเชิงสุขภาพ และอุตสาหกรรมการแพทย์ครบวงจร เป็นอุตสาหกรรมส าคัญ 
ของประเทศ มีผู้ประกอบการ SME จ านวนมาก ดังนั้น การศึกษากฎหมาย กฎ ระเบียบ ที่เกี่ยวข้องกับ
อุตสาหกรรมดังกล่าว เพ่ือปรับปรุงแก้ไขในส่วนที่เป็นอุปสรรคต่อการประกอบธุรกิจ จึงเป็นสิ่งส าคัญ  
ในการส่งเสริมและพัฒนาผู้ประกอบการ SME โดย สสว. ได้จัดท ารายงานผลการศึกษาเพ่ือน าเสนอให้
หน่วยงานที่เกี่ยวข้องปรับปรุงแก้ไขต่อไป และเพ่ือให้ผู้ประกอบการ SME มีความรู้ความเข้าใจเกี่ยวกับ
กฎหมายที่ส าคัญของอุตสาหกรรมดังกล่าว  

การศึกษาครั้งนี้สามารถส าเร็จลุล่วงเป็นอย่างดี โดยได้รับความร่วมมือจากผู้บริหารและเจ้าหน้าที่ 
ของ สสว. หน่วยงานราชการที่เกี่ยวข้อง องค์กรภาคเอกชน ผู้ประกอบการ SME ในธุรกิจอุตสาหกรรม
ท่องเที่ยวเชิงสุขภาพ และอุตสาหกรรมการแพทย์ครบวงจร และนักวิชาการ คณะผู้วิจัยขอขอบพระคุณ 
เป็นอย่างสูงมา ณ โอกาสนี้ และหวังเป็นอย่างยิ่งว่าผลการศึกษาในครั้งนี้จะเป็นประโยชน์ เป็นข้อมูล 
ในการเสนอแนะและผลักดันให้มีการปรับปรุงหรือแก้ไขเพ่ิมเติม รวมทั้งพัฒนากฎหมายที่เกี่ยวกับการประกอบ
ธุรกิจอุตสาหกรรมท่องเที่ยวเชิงสุขภาพ และอุตสาหกรรมการแพทย์ครบวงจร ให้เป็นกฎหมายที่ทันสมัย 
เหมาะสมกับสภาพการณ์ทางเศรษฐกิจ สังคม และเทคโนโลยีที่เปลี่ยนแปลงไปอย่างรวดเร็วต่อไป 

คณะผู้วิจัย 
มิถุนายน 2565 
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1. สรุปผลการศึกษา 

การศึกษากฎหมาย กฎ ระเบียบ เพ่ือลดอุปสรรคในการประกอบธุรกิจอุตสาหกรรมท่องเที่ยว 
เชิงสุขภาพและอุตสาหกรรมการแพทย์ครบวงจร มีวัตถุประสงค์เพ่ือจัดท าข้อเสนอแนะการปรับปรุงหรือแก้ไข
เพ่ิมเติม รวมทั้งพัฒนากฎหมายที่เกี่ยวกับการประกอบธุรกิจอุตสาหกรรมการท่องเที่ยวเชิงสุขภาพ และ
อุตสาหกรรมการแพทย์ครบวงจร ให้เป็นกฎหมายที่ทันสมัย เหมาะสมกับสถานการณ์ทางเศรษฐกิจ สังคม และ
เทคโนโลยีที่เปลี่ยนแปลงอย่างรวดเร็ว เพ่ือให้ MSME สามารถแข่งขันทางการค้าได้ในระดับสากล 

การศึกษาด าเนินการโดยการศึกษากฎหมาย กฎ ระเบียบที่เกี่ยวข้อง ทั้งในประเทศและต่างประเทศ 
การส ารวจข้อมูลเชิงลึก ในรูปแบบของการส ารวจโดยใช้แบบสอบถาม จ านวน 420 ราย การสัมภาษณ์เชิงลึก  
หน่วยงานภาครัฐ องค์กรภาคเอกชน ผู้เชี่ยวชาญ นักวิชาการ ผู้ประกอบการ SME หรือผู้มีส่วนเกี่ยวข้องกับ
อุตสาหกรรมท่องเที่ยวเชิงสุขภาพ และอุตสาหกรรมการแพทย์ครบวงจร ทั้งในส่วนกลางและส่วนภูมิภาค 
จ านวน 62 ราย จัดประชุมรับฟังความคิดเห็นจากผู้มีส่วนเกี่ยวข้อง เช่น หน่วยงานภาครัฐ องค์กรภาคเอกชน 
ผู้เชี่ยวชาญ นักวิชาการ และผู้ประกอบการ SME เป็นต้น จ านวน 371 ราย ประกอบด้วยจากหน่วยงานภาครัฐ
และองค์กรภาคเอกชน จ านวน 192 ราย และผู้ประกอบการภาคเอกชน จ านวน 179 ราย สามารถสรุปปัญหา
อุปสรรคส าคัญของผู้ประกอบการ SME ในอุตสาหกรรมการแพทย์ครบวงจร ได้ดังนี้ 
 

1.1 อุตสาหกรรมการแพทย์ครบวงจร 

1.1.1 ปัญหาด้านกฎหมาย กฎ ระเบียบ ที่เกี่ยวข้อง 

1) ทิศทางของงานวิจัยเกี่ยวกับสมุนไพรค่อนข้างกระจัดกระจาย ไม่ตอบสนองความ
ต้องการของภาคอุตสาหกรรมและการผลิต การให้ทุนวิจัยที่ซ้ าซ้อน องค์ความรู้จากงานวิจัยพ้ืนฐานที่มีอยู่
จ านวนมาก ไม่มีการวิจัยต่อยอดให้ครบวงจรและครอบคลุม 

2) ปัจจุบันวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อม และวิสาหกิจชุมชน ด้านการผลิตผลิตภัณฑ์
สมุนไพร ประสบปัญหาในหลาย ๆ ด้าน เช่น การผลิต การพัฒนาผลิตภัณฑ์ การวิจัยและพัฒนา การขอ
มาตรฐาน การขอขึ้นทะเบียนต ารับยา รวมทั้งด้านการตลาด การสร้างเครือข่าย เป็นต้น จ าเป็นต้องได้รับความ
ช่วยเหลือจากหน่วยงานภาครัฐ 

3) การประกอบกิจการผลิต น าเข้า หรือขายผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่รัฐมนตรีได้ประกาศ
ก าหนด ตามพระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2562 ก าหนดให้ จะต้องยื่นค าขออนุญาต และเมื่อ        
ผู้อนุญาตออกใบอนุญาตให้แล้วจึงจะผลิต น าเข้า หรือขายผลิตภัณฑ์สมุนไพรนั้นได้ (มาตรา 17) โดย
ใบอนุญาตมีอายุห้าปีนับแต่วันที่ออกใบอนุญาต (มาตรา 22) และให้ผู้รับอนุญาตซึ่งประสงค์จะต่ออายุ
ใบอนุญาต ให้ยื่นค าขอต่อผู้อนุญาตก่อนวันที่ใบอนุญาตสิ้นอายุ ผู้รับอนุญาตซึ่งใบอนุญาตของตนสิ้นอายุไม่เกิน
หนึ่งเดือนจะยื่นค าขอต่ออายุและขอผ่อนผันโดยแสดงเหตุผลอันสมควรในการที่มิได้ยื่นค าขอต่ออายุภายใน
ก าหนด แต่การขอผ่อนผันไม่เป็นเหตุให้พ้นผิดตามมาตรา 94 (ต้องระวางโทษปรับเป็นรายวันวันละไม่เกินหนึ่ง
พันบาท ตลอดเวลาที่ยังไม่ได้ยื่นค าขอต่ออายุใบอนุญาต) และในกรณีที่ล่วงพ้นก าหนดเวลาหนึ่งเดือนนับแต่
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วันที่ใบอนุญาตสิ้นอายุจะไม่สามารถด าเนินการต่ออายุได้ (มาตรา 23) นั้น เป็นข้อก าหนดของกฎหมายที่อาจ
สร้างภาระแก่ผู้ประกอบการ โดยเฉพาะวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อม และวิสาหกิจชุมชน ที่อาจหลงลืม
หรือมีเหตุสุดวิสัย (เช่น กรณีการระบาดของโรคโควิด-19) ที่ไม่สามารถด าเนินการภายในระยะเวลา 1 เดือน 
ท าให้ต้องได้รับโทษและได้ผลกระทบทางธุรกิจจากการที่ต้องขอใบอนุญาตใหม่ 

4) การผลิตหรือน าเข้าเพ่ือขายผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่รัฐมนตรีประกาศตามมาตรา 6 (2) 
พระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2562 ให้น าผลิตภัณฑ์นั้นมาขอขึ้นทะเบียนต ารับผลิตภัณฑ์สมุนไพร
กับผู้อนุญาตเสียก่อน และเมื่อได้รับใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับผลิตภัณฑ์สมุนไพรแล้วจึงผลิตหรือน าเข้า
เพ่ือขายได้ (มาตรา 34) ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับผลิตภัณฑ์สมุนไพรให้มีอายุห้าปีนับแต่วันที่ออก
ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับผลิตภัณฑ์สมุนไพร (มาตรา 39) ผู้รับใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับผลิตภัณฑ์
สมุนไพรซึ่งประสงค์จะต่ออายุใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับผลิตภัณฑ์สมุนไพร ให้ยื่นค าขอต่อผู้อนุญาตก่อน
วันที่ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับผลิตภัณฑ์สมุนไพรสิ้นอายุ ผู้รับใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับผลิตภัณฑ์
สมุนไพรซึ่งใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับผลิตภัณฑ์สมุนไพรของตนสิ้นอายุไม่เกินหนึ่งเดือน จะยื่นค าขอต่อ
อายุและขอผ่อนผัน โดยแสดงเหตุผลอันสมควรในการที่มิได้ยื่นค าขอต่ออายุภายในก าหนด แต่การขอผ่อนผัน
ไม่เป็นเหตุให้พ้นผิดตามมาตรา 94 และในกรณีที่ล่วงพ้นก าหนดเวลาหนึ่งเดือนนับแต่วันที่ใบส าคัญการขึ้น
ทะเบียนต ารับผลิตภัณฑ์สมุนไพรสิ้นอายุจะไม่สามารถด าเนินการต่ออายุได้ (มาตรา 40) นั้น เป็นข้อก าหนด
ของกฎหมายที่อาจสร้างภาระแก่ผู้ประกอบการ โดยเฉพาะวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อม และวิสาหกิจ
ชุมชน ที่อาจหลงลืมหรือมีเหตุสุดวิสัย (เช่น กรณีการระบาดของโรคโควิด-19) ที่ไม่สามารถด าเนินการภายใน
ระยะเวลา 1 เดือน ท าให้ต้องได้รับโทษและได้ผลกระทบทางธุรกิจจากการที่ต้องขอขึ้นทะเบียนต ารับ
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร ใหม่ 

5) ผู้ใดประสงค์จะผลิตหรือน าเข้าเพ่ือขายผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่รัฐมนตรีประกาศตาม
มาตรา 6 (3) พระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2562 ก าหนด ให้น าผลิตภัณฑ์นั้นมาขอแจ้งรายละเอียด
หรือจดแจ้งกับผู้อนุญาตเสียก่อน และเมื่อได้ใบรับแจ้งรายละเอียดหรือใบรับจดแจ้งผลิตภัณฑ์สมุนไพรแล้วจึง
ผลิตหรือน าเข้าเพ่ือขายได้ (มาตรา 45) ใบรับแจ้งรายละเอียดหรือใบรับจดแจ้งให้มีอายุห้าปีนับแต่วันที่ออกใบ
รับแจ้งรายละเอียดหรือใบรับจดแจ้ง ผู้รับใบรับจดแจ้ง ซึ่งประสงค์จะต่ออายุใบรับจดแจ้ง ให้ยื่นค าขอต่อ        
ผู้อนุญาตก่อนวันที่ใบรับจดแจ้ง สิ้นอายุ ผู้รับใบรับจดแจ้ง ซึ่งใบรับจดแจ้ง ของตนสิ้นอายุไม่เกินหนึ่งเดือน จะ
ยื่นค าขอต่ออายุและขอผ่อนผัน โดยแสดงเหตุผลอันสมควรในการที่มิได้ยื่นค าขอต่ออายุภายในก าหนด แต่การ
ขอผ่อนผันไม่เป็นเหตุให้พ้นผิดตามมาตรา 94 และในกรณีที่ล่วงพ้นก าหนดเวลาหนึ่งเดือนนับแต่วันที่ใบรับ  
จดแจ้ง สิ้นอายุจะไม่สามารถด าเนินการต่ออายุได้ (มาตรา 49) นั้น เป็นข้อก าหนดของกฎหมายที่อาจสร้าง
ภาระแก่ผู้ประกอบการ โดยเฉพาะวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อม และวิสาหกิจชุมชน ที่อาจหลงลืมหรือ  
มีเหตุสุดวิสัย (เช่น กรณีการระบาดของโรคโควิด-19) ที่ไม่สามารถด าเนินการภายในระยะเวลา 1 เดือน ท าให้
ต้องได้รับโทษและได้ผลกระทบทางธุรกิจจากการที่ต้องขอใบรับจดแจ้ง ใหม่ 

6) กรมบัญชีกลางจะได้ปรับปรุง กฎกระทรวงก าหนดพัสดุและวิธีการจัดซื้อจัดจ้างพัสดุที่
รัฐต้องการส่งเสริมหรือสนับสนุน พ.ศ. 2563 กฎกระทรวงก าหนดพัสดุและวิธีการจัดซื้อจัดจ้างพัสดุที่รัฐ
ต้องการส่งเสริมหรือสนับสนุน (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2563 และ กฎกระทรวงก าหนดพัสดุและวิธีการจัดซื้อจัดจ้าง
พัสดุที่รัฐต้องการส่งเสริมหรือสนับสนุน (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2564 เพ่ือส่งเสริมวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อม 
สามารถเข้าถึงการจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐ อันเป็นการเพ่ิมช่องทางการตลาดแก่ผู้ป ระกอบการฯ โดยการ
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ส านักวิจยัเศรษฐกิจและประเมินผล  หน้าที่ 3 
บริษัท เอ็กเซลเลนท์ บิสเนส แมเนจเม้นท์ จ ากัด 

ก าหนดให้ใช้เงินงบประมาณจัดซื้อจัดจ้างพัสดุดังกล่าว ไม่น้อยกว่าร้อยละสามสิบของงบประมาณส าหรับ     
การจัดซื้อจัดจ้างพัสดุที่อยู่ในบัญชีรายการพัสดุ รวมทั้ง หากหน่วยงานของรัฐจัดซื้อจัดจ้างด้วยวิธีประกวดราคา
อิเล็กทรอนิกส์ ซึ่งใช้เกณฑ์ราคาในการคัดเลือกผู้เสนอราคาต่ าสุดเป็นผู้ชนะการซื้อหรือการจ้าง หากผู้เสนอ
ราคาซึ่งเป็นผู้ประกอบวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อมซึ่งได้ขึ้นบัญชีรายชื่อไว้กับส านักงานส่งเสริมวิสาหกิจ
ขนาดกลางและขนาดย่อมเสนอราคาสูงกว่าราคาต่ าสุดของผู้เสนอราคารายอ่ืนไม่เกินร้อยละสิบ ให้หน่วยงาน
ของรัฐจัดซื้อหรือจัดจ้างจากผู้ประกอบวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อมดังกล่าว เป็นต้น อย่างไรก็ตามพบว่า
ผู้ประกอบวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อม จ านวนมากยังไม่สามารถเข้าถึงการจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐ ด้วย
ข้อจ ากัดต่างๆ เช่น ไม่ทราบ ไม่มีความพร้อม ไม่รู้วิธีด าเนินการ เป็นต้น นอกจากนี้ ในส่วนของสินค้านวัตกรรม
ประเภทเครื่องมือแพทย์ ผู้ประกอบวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อม ยังพบปัญหาไม่สามารถจ าหน่ายให้กับ
หน่วยงานภาครัฐ เนื่องจากแพทย์ยังขาดความเชื่อมั่นต่อประสิทธิภาพของเครื่องมือแพทย์ที่ผลิตโดยผู้ประกอบ
วิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อม ท าให้ไม่สามารถแข่งขันกับเครื่องมือแพทย์ที่น าเข้าจากต่างประเทศ รวมทั้ง
กฎกระทรวงฯ ในส่วนที่เกี่ยวข้องกับการจัดซื้อจัดจ้าง สินค้าหรือบริการเกี่ยวกับการป้องกันหรือการรักษาโรค 
ยา หรือเวชภัณฑ์ที่มิใช่ยา ก็พบว่าเป็นการก าหนดเงื่อนไขที่เอ้ือต่อผู้ผลิตที่เป็นหน่วยงานของรัฐ เช่น องค์การ
เภสัชกรรม เป็นต้น จึงเป็นอุปสรรคต่อผู้ประกอบวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อมที่เป็นผู้ผลิตยาในประเทศ 
 

1.1.2 ปัญหาด้านนโยบาย และอ่ืน ๆ 

1) มาตรฐานยาสมุนไพรดัดแปลงมาจากมาตรฐานยาแผนปัจจุบัน มีการคัดลอกมาตรฐาน
ของต่างประเทศแต่ไม่ปรับใช้ตามภูมิสังคมของไทย เนื่องจาก ไม่มีมาตรฐานยาต ารับไทยอยู่ในระเบียบก าหนด
มาตรฐาน กระบวนการผลิตยาต ารับไทยแตกต่างจากยาแผนปัจจุบันโดยสิ้นเชิง จึงไม่เป็นการสนับสนุน       
การผลิตสมุนไพรของไทย ยกตัวอย่างเช่น การผลิตยาหม่องต้องมีพ้ืนที่การผลิตแบ่งออกเป็น 38 ห้อง เป็นต้น 
ท าให้เป็นอุปสรรคในการประกอบธุรกิจการแพทย์แผนไทย และเริ่มทยอยปิดตัวลง 

2) แพทย์แผนปัจจุบันยังขาดความเชื่อมั่นต่อยาสมุนไพรในเรื่องของสรรพคุณและขาดการ
ศึกษาวิจัยรองรับ และขาดความรู้ในการใช้ยาสมุนไพรร่วมกับยาแผนปัจจุบัน จึงไม่สั่งยาให้คนไข้ ส่งผลต่อ
ปริมาณการจัดซื้อยาสมุนไพร 

3) แพทย์แผนปัจจุบันยังขาดความเชื่อมั่นต่อประสิทธิภาพของเครื่องมือและอุปกรณ์
ทางการแพทย์ จึงไม่สั่งซื้อมาให้คนไข้ใช้ ส่งผลต่อปริมาณการจัดซื้อเครื่องมืออุปกรณ์ทางการแพทย์ 

4) ทิศทางของงานวิจัยเกี่ยวกับสมุนไพรค่อนข้างกระจัดกระจาย ไม่ตอบสนองความ
ต้องการของภาคอุตสาหกรรมและการผลิต การให้ทุนวิจัยที่ซ้ าซ้อน องค์ความรู้จากงานวิจัยพ้ืนฐานที่มีอยู่
จ านวนมากไม่มีการวิจัยต่อยอดให้ครบวงจรและครอบคลุม ในขณะที่ผู้ประกอบการวิสาหกิจขนาดกลางและ
ขนาดย่อม และวิสาหกิจชุมชน มีปัญหาอุปสรรคเกี่ยวกับการวิจัย ด้วยสาเหตุต่าง  ๆ เช่น ข้อจ ากัดด้านเงินทุน 
ขาดบุคลากรที่มีความรู้ความสามารถในการท าวิจัย การไม่เห็นถึงความส าคัญของการวิจัย เป็นต้น และหาก
ผู้ประกอบการวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อม และวิสาหกิจชุมชน สนใจที่จะน าวิจัยมาใช้ในการพัฒนา
ผลิตภัณฑ์สมุนไพรเชิงพาณิชย์ ก็จะประสบปัญหาต้องเสียค่าใช้จ่ายสูง ท าให้ไม่สามารถพัฒนาสร้างมูลค่าทาง
เศรษฐกิจ 
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ส านักวิจยัเศรษฐกิจและประเมินผล  หน้าที่ 4 
บริษัท เอ็กเซลเลนท์ บิสเนส แมเนจเม้นท์ จ ากัด 

5) วิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อม มีข้อจ ากัดในการพัฒนาเทคโนโลยีและนวัตกรรม 
และไม่สามารถใช้เทคโนโลยีและนวัตกรรมใหม ่ๆ เพ่ือเพ่ิมศักยภาพในการผลิตผลิตภัณฑ์ให้ได้มาตรฐาน เนื่อง
ด้วยข้อจ ากัดด้านเงินทุนเพ่ือใช้ในการวิจัยและพัฒนาเทคโนโลยีและนวัตกรรม หรือจัดหาเทคโนโลยีและ
นวัตกรรมใหม ่ๆ มาใช้ในกิจการ 

6) ปัจจุบันประเทศไทยยังไม่มีสถาบันความปลอดภัยของยาและการบริหารความเสี่ยง
เกี่ยวกับยาของประเทศ ที่ท าหน้าที่ได้ครบวงจรดังเช่นที่ด าเนินการในต่างประเทศ เพ่ือสร้างความเชื่อมั่นต่อ
อุตสาหกรรมยาของประเทศ 
 
2. ข้อเสนอแนะ 

2.1 ข้อเสนอแนะด้านกฎหมาย กฎ ระเบียบที่เกี่ยวข้องกับอุตสาหกรรมการแพทย์ครบวงจร 

ระยะเร่งด่วน 

2.1.1 ข้อเสนอแนะด้านกฎหมาย กฎ ระเบียบท่ีเกี่ยวข้องกับอุตสาหกรรมการแพทย์ครบวงจร 

1) คณะกรรมการนโยบายสมุนไพรแห่งชาติ มีหน้าที่และอ านาจ ก าหนดให้มีแผนงานหรือ
โครงการศึกษาวิจัยเพ่ือพัฒนาผลิตภัณฑ์สมุนไพรทั้งระบบ (ตามมาตรา 10 (6) แห่งพระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์
สมุนไพร พ.ศ. 2562) และมีหน้าที่และอ านาจ ประกาศก าหนดหลักเกณฑ์และวิธีการศึกษาวิจัยเพ่ือพัฒนา
ผลิตภัณฑ์สมุนไพรทั้งระบบและตามแผนงานหรือโครงการตามมาตรา 10 (6) จึงควรศึกษาและจัดท า
แผนปฏิบัติการวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑ์สมุนไพรทั้งระบบให้สอดคล้องกับศักยภาพและโอกาสทางการตลาด
ในประเทศและตลาดโลก การร่วมลงทุนวิจัยระหว่างภาครัฐและภาคเอกชน การจัดท าระบบเชื่อมโยงนักวิจัย
กับผู้ใช้งานวิจัย รวมทั้งการสนับสนุนการลงทุนในปัจจัยพ้ืนฐานด้านการวิจัย เช่น ห้องปฏิบัติการระดับสูงและ
บุคลากรด้านการวิจัยสมุนไพร เป็นต้น การสนับสนุนเงินทุนในการวิจัย การให้สิทธิประโยชน์ด้านภาษีเพ่ือจูงใจ
การวิจัยและพัฒนา เป็นต้น เพ่ือให้งานวิจัยเกี่ยวกับสมุนไพรมีทิศทางการพัฒนาที่ชัดเจน มีผลงานวิจัย  
ที่ส าคัญ ๆ สามารถตอบสนองความต้องการของภาคอุตสาหกรรมและการผลิต โดยเฉพาะวิสาหกิจขนาดกลาง
และขนาดย่อม และวิสาหกิจชุมชน รวมถึงผู้ประกอบการรายใหญ่ และการจัดสรรทุนสนับสนุนการวิจัย 
ที่ไม่ซ้ าซ้อน และสามารถต่อยอดสู่เชิงพาณิชย์ รวมทั้งออกประกาศก าหนดหลักเกณฑ์และวิธีการศึกษาวิจัย  
เพ่ือพัฒนาผลิตภัณฑ์สมุนไพรทั้งระบบและตามแผนงานหรือโครงการ 

2) ควรด าเนินการตามมาตรา 77 แห่งพระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2562  
ในการจัดให้มีหน่วยงานท าหน้าที่ในการช่วยเหลือแนะน าด้านการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ มาตรฐาน การขอขึ้น
ทะเบียนต ารับ ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา รวมทั้งร่วมมือกับหน่วยงานที่มีภารกิจด้านการ
ส่งเสริมและพัฒนาผู้ประกอบการในการจัดท าโครงการส่งเสริมและพัฒนาในด้านการวิจัย การผลิต การตลาด 
การสร้างเครือข่าย เพ่ือให้วิสาหกิจขนาดกาลงและขนาดย่อม และวิสาหกิจชุมชนได้รับประโยชน์ตาม
เจตนารมย์ของกฎหมาย  

3) ปรับปรุงกฎกระทรวงก าหนดพัสดุและวิธีการจัดซื้อจัดจ้างพัสดุที่รัฐต้องการส่งเสริม
หรือสนับสนุน พ.ศ. 2563 ซึ่งออกภายใต้พระราชบัญญัติจัดซื้อจัดจ้างและการบริหารพัสดุภาครัฐ พ.ศ. 2560 
เพ่ือให้เอ้ือต่อผู้ประกอบวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อมมากขึ้น ดังนี้ 
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ส านักวิจยัเศรษฐกิจและประเมินผล  หน้าที่ 5 
บริษัท เอ็กเซลเลนท์ บิสเนส แมเนจเม้นท์ จ ากัด 

3.1) ควรปรับปรุงการจัดซื้อจัดจ้าง สินค้าหรือบริการเกี่ยวกับการป้องกันหรือการ
รักษาโรค ยา หรือเวชภัณฑ์ที่มิใช่ยา เพ่ือให้เอ้ือต่อผู้ประกอบวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อมมากขึ้น เช่น 
การยกเลิกข้อก าหนด “หากหน่วยงานของรัฐจะจัดซื้อจากผู้แทนจ าหน่ายเอกชน ให้หน่วยงานของรัฐจัดซื้อโดย
วิธีคัดเลือก แต่หากจะจัดซื้อจากองค์การเภสัชกรรม สภากาชาดไทย หรือโรงงานเภสัชกรรมทหาร หน่วยงาน
ของรัฐจะจัดซื้อโดยวิธีเฉพาะเจาะจงจากองค์การเภสัชกรรม สภากาชาดไทย หรือโรงงานเภสัชกรรมทหารก็
ได้” เป็นต้น 

3.2) ควรปรับปรุงหลักเกณฑ์การจัดซื้อจัดจ้างเครื่องมือแพทย์ โดยการให้ขึ้นทะเบียน
เครื่องมือแพทย์ที่ได้รับการรับรองจากหน่วยงานที่เกี่ยวข้องแล้วว่ามีประสิทธิภาพและปลอดภัย และก าหนดให้
หน่วยงานภาครัฐจะต้องจัดซื้อเครื่องมือแพทย์จากบัญชีดังกล่าวไม่น้อยกว่าร้อยละ 30 ของงบประมาณจัดซื้อ
จัดจ้าง 

3.3) ควรจัดอบรมเชิงปฏิบัติการเพ่ือให้ผู้ประกอบวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อม
สามารถเข้าถึงการจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐได้มากข้ึน 

ระยะยาว 

4) ควรแก้ไขมาตรา 22 และ 23 พระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร  พ.ศ. 2562 ให้มีความ
ยืดหยุ่นขึ้น ดังนี้ ใบอนุญาตมีอายุห้าปีนับแต่วันที่ออกใบอนุญาต การขอต่ออายุใบอนุญาต ให้ผู้รับอนุญาตยื่น
ค าขอก่อนวันที่ใบอนุญาตสิ้นอายุ และเมื่อได้ยื่นค าขอดังกล่าวแล้ว ให้ผู้ยื่นค าขอประกอบกิจการนั้นต่อไปได้
จนกว่าจะได้รับแจ้งค าสั่งไม่ต่ออายุใบอนุญาตจากผู้อนุญาต  การขอต่ออายุใบอนุญาตและการให้ต่ออายุ
ใบอนุญาต ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไข ตลอดจนช าระค่าธรรมเนียมตามที่ก าหนดใน
กฎกระทรวง ทั้งนี้ ในการออกกฎกระทรวงการต่ออายุใบอนุญาตควรมีความยืดหยุ่นด้านเวลา หากมีเหตุ
จ าเป็นหรือเหตุสุดวิสัยเพ่ือไม่ต้องขอใบอนุญาตใหม่ ที่จะมีผลกระทบต่อวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อม 
และวิสาหกิจชุมชน ที่มีข้อจ ากัดด้านเงินทุนและขาดความพร้อมในด้านต่าง ๆ 

5) ควรแก้ไขมาตรา 40 พระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2562 การขอต่ออายุใบส าคัญ
การขึ้นทะเบียนต ารับผลิตภัณฑ์สมุนไพร ให้ผู้รับใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับผลิตภัณฑ์สมุนไพร  ยื่นค าขอ
ก่อนวันที่ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับผลิตภัณฑ์สมุนไพรสิ้นอายุ และเม่ือได้ยื่นค าขอและช าระค่าธรรมเนียม
การต่ออายุ ให้ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับผลิตภัณฑ์สมุนไพรคงใช้ต่อไปได้จนกว่าจะมีค าสั่งไม่อนุญาตให้ต่อ
อายุใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับนั้น การขอต่ออายุและการอนุญาตให้ต่ออายุใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับ
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่ก าหนดในกฎกระทรวง  ทั้งนี้ ในการออก
กฎกระทรวงการต่ออายุต่ออายุใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับผลิตภัณฑ์สมุนไพร ควรมีความยืดหยุ่นด้านเวลา 
หากมีเหตุจ าเป็นหรือเหตุสุดวิสัยเพ่ือไม่ต้องขอใบส าคัญฯ ใหม่ ที่จะมีผลกระทบต่อวิสาหกิจขนาดกลางและ
ขนาดย่อม และวิสาหกิจชุมชน ที่มีข้อจ ากัดด้านเงินทุนและขาดความพร้อมในด้านต่าง ๆ 

6) ควรแก้ไขมาตรา 49 พระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร  พ.ศ. 2562 การขอต่ออายุใบรับ 
จดแจ้ง ให้ผู้รับใบรับจดแจ้ง ยื่นค าขอก่อนวันที่ ใบรับจดแจ้ง  สิ้นอายุ และเมื่อได้ยื่นค าขอและช าระ
ค่าธรรมเนียมการต่ออายุ ให้ใบรับจดแจ้งคงใช้ต่อไปได้จนกว่าจะมีค าสั่งไม่อนุญาตให้ต่ออายุใบรับจดแจ้งนั้น  
การขอต่ออายุและการอนุญาตให้ต่ออายุใบรับจดแจ้ง ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่ก าหนด
ในกฎกระทรวง ทั้งนี้ ในการออกกฎกระทรวงการต่ออายุต่อใบรับจดแจ้ง ควรมีความยืดหยุ่นด้านเวลา  
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ส านักวิจยัเศรษฐกิจและประเมินผล  หน้าที่ 6 
บริษัท เอ็กเซลเลนท์ บิสเนส แมเนจเม้นท์ จ ากัด 

หากมีเหตุจ าเป็นหรือเหตุสุดวิสัยเพ่ือไม่ต้องขอใบส าคัญฯ ใหม่ ที่จะมีผลกระทบต่อวิสาหกิจขนาดกลางและ
ขนาดย่อม และวิสาหกิจชุมชน ที่มีข้อจ ากัดด้านเงินทุนและขาดความพร้อมในด้านต่าง ๆ 

7) ควรปรับปรุงมาตรฐานยาสมุนไพรให้เหมาะสมส าหรับยาสมุนไพรและให้มีระดับมาตรฐานที่
แตกต่างกันส าหรับวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อม กับผู้ประกอบการรายใหญ่ ในผลิตภัณฑ์ที่สามารถสร้าง
มาตรฐานที่แตกต่างกัน โดยไม่กระทบต่อความปลอดภัยของผู้บริโภค 

 

2.1.2 ข้อเสนอแนะนโยบายด้านกฎหมาย และอ่ืน ๆ ที่เกี่ยวกับอุตสาหกรรมการแพทย์ครบ
วงจร 

ระยะยาว 

1) ควรจัดท าข้อมูลการวิจัยเกี่ยวกับสรรพคุณของยาสมุนไพร รวมทั้งผลการศึกษาเกี่ยวกับการใช้
ยาสมุนไพรร่วมกับยาแผนปัจจุบัน และจัดส่งให้แพทย์และบุคลากรที่เกี่ยวข้องอย่างต่อเนื่อง เพ่ือสร้างความ
เชื่อมั่นแก่แพทย์และบุคลากรทางการแพทย์ เพ่ือเพ่ิมการใช้ยาสมุนไพรให้มากขึ้น 

2) ควรจัดท าข้อมูลการวิจัยเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ และผลการทดสอบเครื่องมือแพทย์จาก
สถาบันที่มีความน่าเชื่อถือ และจัดส่งให้แพทย์และบุคลากรที่เกี่ยวข้องอย่างต่อเนื่อง เพ่ือสร้างความเชื่อมั่น 
และเพ่ิมโอกาสการใช้ให้มากขึ้น 

3) ควรพิจารณาทบทวนระบบงานวิจัยของสถาบันการศึกษาของรัฐที่ได้รับทุนวิจัยจากหน่วยงาน
ภาครัฐ โดยจะต้องมีการก าหนดหลักเกณฑ์การประเมินความเป็นไปได้ของผลจากการวิจัยที่สามารถน าไปต่อ
ยอดเชิงพาณิชย์ และประเมินด้วยผู้เชี่ยวชาญอิสระ ก่อนให้ทุนสนับสนุนการวิจัย โดยผลงานวิจัยที่ได้รับการ
สนับสนุนจากทุนของหน่วยงานภาครัฐจะต้องเปิดเผยและพร้อมถ่ายทอดองค์ความรู้แก่ผู้ประกอบการวิสาหกิจ
ขนาดกลางและขนาดย่อม โดยไม่คิดค่าใช้จ่าย และไม่ก าหนดเงื่อนไขท่ีเป็นอุปสรรคต่อการน างานวิจัยไปใช้ 

4) ควรจัดตั้งกองทุนสินเชื่อเพ่ือการพัฒนาเทคโนโลยีและนวัตกรรมส าหรับอุตสาหกรรม
การแพทย์ครบวงจร เพ่ือให้ความช่วยเหลือผู้ประกอบวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อม ในการจัดหาเงินทุน
เพ่ือพัฒนาเทคโนโลยีและน านวัตกรรมออกสู่ตลาด และการจัดหาเทคโนโลยีและนวัตกรรม เช่น Industrial 
Base Technology Development Program และ  Information and Communication Technology 
Development Program เป็นต้น เพ่ือส่งเสริมให้ผู้ประกอบการวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อมใช้
เทคโนโลยีและนวัตกรรมใหม่ ๆ ในการผลิตสินค้าที่ใช้เทคโนโลยีและนวัตกรรมขั้นสูงในระยะยาว 

5) ควรจัดตั้งสถาบันความปลอดภัยของยาและการบริหารความเสี่ยงเกี่ยวกับยาของประเทศ 
(Institute of Drug Safety and Risk Management) องค์กรที่มีสถานะเป็นนิติบุคคล ท าหน้าที่เก็บรวบรวม
ข้อมูล บริหารจัดการ วิเคราะห์ ประเมิน และจัดให้มีข้อมูลเกี่ยวกับความปลอดภัยของยาแต่ละ ชนิด 
ผลข้างเคียงของยาแต่ละชนิด ข้อมูลเกี่ยวกับใบอนุญาตทั้งหมดที่เกี่ยวกับยาแต่ละชนิด และอ่ืน  ๆ เช่น 
สอบสวนเกี่ยวกับอุบัติเหตุที่เก่ียวเนื่องกับการใช้ยา จัดตั้งระบบการบริหารจัดการข้อมูลเกี่ยวกับความปลอดภัย
ของยา ท าการวิจัย ฝึกอบรม และเผยแพร่ข้อมูลเกี่ยวกับความปลอดภัยของยา เพ่ือการวิจัยและพัฒนายา 
แต่ละชนิด 
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 อุตสาหกรรมการแพทย์ครบวงจร 
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บทที่ 1 
อุตสาหกรรมการแพทย์ครบวงจร 

 

การประกอบธุรกิจของ SMEs มีบทบาทที่ส าคัญต่อระบบเศรษฐกิจของไทยมาอย่างยาวนาน และ 
เป็นปัจจัยหนึ่งในการพัฒนาประเทศ การสร้างความเข้มแข็งให้แก่ SMEs จึงถือเป็นปัจจัยที่ส าคัญด้วยเช่นกัน 
และการพัฒนาการประกอบธุรกิจของ SMEs จ าเป็นต้องมีการพัฒนาในทุกด้าน โดยเฉพาะอย่างยิ่งในด้าน
กฎหมาย ซึ่งสามารถใช้มาตรการทางกฎหมายเป็นเครื่องมือในการพัฒนา สนับสนุน ส่งเสริมและปรับปรุง  
การประกอบวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อม ดังนั้น ทั้งในภาครัฐและภาคเอกชนต่างได้ด าเนินการจัดตั้ง
หน่วยงาน ส่วนงาน หรือมอบหมายให้คณะบุคคล หรือบุคคลต่าง ๆ เพ่ือก ากับดูแลงานด้านกฎหมาย 
ที่เกี่ยวข้องในการประกอบธุรกิจของ SMEs ซึ่งรวมทั้งการตราพระราชบัญญัติส่งเสริมวิสาหกิจขนาดกลางและ
ขนาดย่อม พ.ศ. 2543 จัดตั้งส านักงานส่งเสริมวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อม (สสว.) ขึ้น เพ่ือเป็น
ศูนย์กลางประสานระบบการท างานของส่วนราชการ องค์กรของรัฐ หรือรัฐวิสาหกิจที่มีหน้าที่ส่งเสริมวิสาหกิจ
ขนาดกลางและขนาดย่อม เพ่ือให้เกิดความต่อเนื่องและสอดคล้องในทิศทางเดียวกัน  

ช่วงปี 2564 ที่ผ่านมาสถานการณ์การแพร่ระบาดของโรคติดเชื้อไวรัสโคโรนา-2019 (โควิด 19)  
ส่งผลกระทบต่อเศรษฐกิจไทยและสังคมอย่างกว้างขวางและรุนแรง รัฐบาลจึงต้องก าหนดทิศทางการพัฒนา
ประเทศเพ่ือให้ทันต่อการเปลี่ยนแปลง ดังที่ปรากฏในแผนแม่บทเฉพาะกิจภายใต้ยุทธศาสตร์ชาติอันเป็นผล  
มาจากสถานการณ์โควิด-19 พ.ศ. 2554 - 2565 โดยก าหนดประเด็นและแนวทางการพัฒนาที่ต้องให้
ความส าคัญเป็นพิเศษในช่วงระยะ 2 ปีนี้ เพ่ือฟ้ืนฟูกิจกรรมทางเศรษฐกิจและสังคม ตลอดจนน าเงื่อนไข  
การเปลี่ยนแปลงดังกล่าวมาเป็นจุดเปลี่ยนในการขับเคลื่อนประเทศให้สามารถ “ล้มแล้ว ลุกไว หรือ 
Resilience” โดยเฉพาะประเด็นพัฒนาเพ่ือเสริมสร้างความเข้มแข็งของเศรษฐกิจฐานรากภายในประเทศ 
(Local Economy) เพ่ือลดความเสี่ยงในการพ่ึงพาต่างประเทศ โดยกระจายความเจริญและโอกาส  
ทางเศรษฐกิจไปยังระดับพื้นท่ี ส่งเสริมการลงทุน สร้างงาน สร้างรายได้ให้แก่ชุมชน ท้องถิ่น และผู้ประกอบการ 
โดยเฉพาะวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อม (SMEs) รวมถึงเสริมสร้างศักยภาพของท้องถิ่นให้พร้อมกับ 
การกระจายตัวของการพัฒนาและการเคลื่อนย้ายก าลังแรงงานกลับคืนถิ่น เพ่ือให้เศรษฐกิจฐานรากเป็นก าลัง
หลักในการขับเคลื่อนเศรษฐกิจของประเทศ ทั้งด้านการผลิตและการบริโภค แผนแม่บทเฉพาะกิจฯ จึงมี  
แนวทางการพัฒนาด้านการส่งเสริมการจ้างงาน การช่วยเหลือและพัฒนาศักยภาพ SMEs โดยการเปลี่ยนแปลง
เชิงโครงสร้างและปัจจัยพ้ืนฐานด้วยการปรับปรุงระเบียบกฎหมายเพ่ือไม่ให้เป็นอุปสรรคต่อตลาดแรงงาน และ
ปรับโครงสร้างปัจจัยแวดล้อมทั้งระบบ เพ่ือขจัดอุปสรรคในการด าเนินธุรกิจและยกระดับประสิทธิภาพของ 
SMEs  

ดังนั้น สสว. จึงประสงค์จะศึกษากฎหมาย กฎ ระเบียบ เพ่ือลดอุปสรรคในการประกอบธุรกิจ
อุตสาหกรรมท่องเที่ยวเชิงสุขภาพ และอุตสาหกรรมการแพทย์ครบวงจร ซึ่งเป็นธุรกิจที่อยู่ในกลุ่มเป้าหมาย  
ในการยกระดับขีดความสามารถของประเทศเพ่ือรองรับการเจริญเติบโตอย่างยั่งยืนในระยะยาว โดยศึกษาทั้ง
ในภาพรวมเกี่ยวกับประกอบธุรกิจดังกล่าว และเจาะลงลึกในรายละเอียดของกฎหมายเฉพาะบางฉบับ หรือ
กฎหมายในกลุ่มที่มีความส าคัญ และมีผลกระทบอย่างมากต่อการประกอบธุรกิจ  ซึ่งผลที่ได้รับจาก 
งานศึกษาวิจัยจะเป็นข้อมูลและแนวทางในการที่ สสว. จะน าไปเสนอแนะและผลักดันให้รัฐบาลหรือหน่วยงาน
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ที่เกี่ยวข้องมีการด าเนินการปรับปรุง แก้ไขหรือให้มีกฎหมายใหม่เพ่ิมขึ้น หรือยกเลิกกฎหมายที่เป็นปัญหา
อุปสรรคในการส่งเสริม SMEs  

วัตถุประสงค์ของโครงการ 

(1) เพ่ือศึกษาวิเคราะห์ถึงปัญหาอุปสรรค ข้อจ ากัดของกฎหมาย กฎ ระเบียบ ที่เกี่ยวข้องกับ 
การประกอบธุรกิจอุตสาหกรรมท่องเที่ยวเชิงสุขภาพ และอุตสาหกรรมการแพทย์ครบวงจร  

(2) เพ่ือน าผลการศึกษาเป็นข้อมูลในการเสนอแนะและผลักดันให้มีการปรับปรุงหรือแก้ไขเพ่ิมเติม 
รวมทั้งพัฒนากฎหมายที่เกี่ยวกับการประกอบธุรกิจอุตสาหกรรมท่องเที่ยวเชิงสุขภาพ และอุตสาหกรรม
การแพทย์ครบวงจร ให้เป็นกฎหมายที่ทันสมัย เหมาะสมกับสภาพการณ์ทางเศรษฐกิจ สังคม และเทคโนโลยี 
ที่เปลี่ยนแปลงไปอย่างรวดเร็ว เพ่ือให้ MSME สามารถแข่งขันทางการค้าได้ในระดับสากล 
 

กรอบการศึกษา 

ยุทธศาสตร์ชาติ และนโยบายของรัฐบาล 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

การเมือง เศรษฐกิจ สังคม ค่านยิมและวัฒนธรรม  
 

กลุ่มเป้าหมายที่ได้รับประโยชน์ ได้แก่ หน่วยงานภาครัฐและองค์การเอกชนที่เกี่ยวข้อง และ
ประกอบการวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อม 

ในการศึกษาครั้งนี้ พ้ืนที่ด าเนินการจะครอบคลุมไม่น้อยกว่า 7 จังหวัด ใน 7 ภูมิภาค โดยมีเกณฑ์ 
การคัดเลือกพ้ืนที่ด าเนินการคือ จังหวัดที่มีจ านวนนักท่องเที่ยวชาวไทยและชาวต่างชาติสูงสุดของแต่ละ
ภูมิภาค ใน 7 ภูมิภาค ของปี พ.ศ. 2562 (ช่วงก่อนเกิดการแพร่ระบาดของโรคโควิด-19 เนื่องจากช่วงตั้งแต่ 
ปี 2563 – 2564 มีการจ ากัดการเดินทางเข้า-ออกประเทศ) ได้แก่ กรุงเทพมหานครและปริมณฑล ภาคกลาง 
ภาคตะวันออก ภาคตะวันตก ภาคเหนือ ภาคตะวันออกเฉียงเหนือ และภาคใต้ 
  

- กฎหมาย 
ที่เก่ียวข้องกับ
อุตสาหกรรม
ท่องเที่ยว 
เชิงสุขภาพ 
และ
อุตสาหกรรม
การแพทย์ครบ
วงจร 

- ส ารวจโดยใช้
แบบสอบถาม 
- การสัมภาษณ์

เชิงลึก 
- การประชุม 

กลุ่มย่อย 

- การศึกษา
เปรียบเทียบกับ
ต่างประเทศ 

 

ข้อเสนอ 
การปรับปรุง
กฎหมาย  
กฎ ระเบียบ 
ที่เก่ียวข้อง 

- หน่วยงานภาครัฐ 
- ผู้ประกอบการ 

SMEs ใน
อุตสาหกรรม
ท่องเที่ยว 
เชิงสุขภาพ 
- ผู้ประกอบการ 

SMEs ใน
อุตสาหกรรม
การแพทย์ 
ครบวงจร 

ปัญหาและ
อุปสรรคจาก
การใช้บังคับ 
กฎหมาย 
ที่เก่ียวข้องกับ
อุตสาหกรรม
ท่องเที่ยว 
เชิงสุขภาพ และ
อุตสาหกรรม
การแพทย์ 
ครบวงจร 
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1. นิยามความหมาย  

อุตสาหกรรมการแพทย์ครบวงจร (ณัฐธนัญ สุนทรกิตติพงศ์ , 2564))1 หมายถึง การสร้าง
อุตสาหกรรมใหม่ต่อยอดจากธุรกิจการรักษาพยาบาลและการท่องเที่ยวเชิงสุขภาพที่ประเทศไทยมีฐานเดิมที่
แข็งแรง โดยเพ่ิมธุรกิจด้านอุปกรณ์ทางการแพทย์จากพ้ืนฐานด้านอิเล็กทรอนิกส์และโทรคมนาคม 
อุตสาหกรรมนี้เป็นอุตสาหกรรมที่มีอัตราการเจริญเติบโตค่อนข้างสูงในกลุ่มประเทศที่พัฒนาแล้วคือ ประมาณ
ร้อยละ 3.2 และอุตสาหกรรมเวชภัณฑ์จากพ้ืนฐานด้านการเกษตรและเคมีชีวภาพ อุตสาหกรรมการแพทย์  
ครบวงจรของไทย ประกอบด้วย 3 ส่วน คือ การให้บริการสมัยใหม่ การวิจัยและผลิตอุปกรณ์ทางการแพทย์
และการวิจัยยา-ผลิตเวชภัณฑ์ ซึ่งมีรายละเอียดดังนี้  

(1) การให้บริการด้านการแพทย์ผ่านอินเทอร์เน็ตและสมาร์ทโฟน (e-Health and m-Health) 
โดยการใช้เทคโนโลยีต่าง ๆ ในการเชื่อมต่อระบบเวชระเบียนอิเล็กทรอนิกส์ (Electronic Medical Records: 
EMRs) เพ่ือให้ค าปรึกษาทางการแพทย์และให้บริการรักษาทางไกลกับผู้ป่วยทั้งในและต่างประเทศ เพ่ือเป็น
ทางเลือกแทนการเสียค่ารักษาพยาบาลราคาสูง หรือเพ่ือให้บริการผู้ป่วยในพ้ืนที่ห่างไกล การพัฒนาระบบ
ดังกล่าวสามารถท าได้โดยสถานพยาบาล หรือผู้ประกอบการด้านโทรคมนาคม  

(2) การผลิตอุปกรณ์ทางการแพทย์เพื่อการวินิจฉัยและติดตามผลระยะไกล  (Remote Health 
Monitoring Devices) ซึ่งมีรากฐานมาจากการพัฒนาของเครื่องรับรู้ (Sensors) และอุปกรณ์การวัดสมัยใหม่ 
โดยอุปกรณ์วินิจฉัยและติดตามผลระยะไกลสามารถตอบสนองความต้องการของกลุ่มผู้บริโภค 3 กลุ่ม ได้แก่ 
กลุ่มผู้มีโรคเรื้อรัง เช่น โรคเบาหวาน โรคหัวใจ และโรคเกี่ยวกับระบบหายใจ เป็นต้น กลุ่มผู้สูงอายุ และกลุ่ม     
ผู้ที่ต้องการวินิจฉัยโรคด้วยตนเอง เช่น การวัดความดันโลหิตและการเต้นของหัวใจ เป็นต้น 

(3) ส่งเสริมการวิจัยยาและการผลิตยาที่ทันสมัย เป็นที่ต้องการของประเทศในเอเชีย โดยเน้นการ
ลดกระบวนการ และลดระยะเวลาการทดลองยาสมัยใหม่ให้สอดคล้องกับความก้าวหน้าทางเทคโนโลยีและ
ประหยัดเวลาในการทดสอบ เพ่ือดึงดูดให้มีการทดสอบและผลิตยาในประเทศไทยเพื่อเอเชียในอนาคต 

(4) ส่งเสริมการวิจัยและผลิตชีวเวชภัณฑ์โดยมุ่งเน้นที่การผลิตยาชีววัตถุคล้ายคลึง (Biosimilar) 
คือ ยาสามัญของยาชีววัตถุต้นแบบ (Biologic) ที่มีการวิจัยและจดสิทธิบัตรแต่สิทธิบัตรหมดอายุลงแล้วใน
ปัจจุบันยาชีววัตถุ เป็นแนวโน้มในอุตสาหกรรมเวชภัณฑ์ที่มีการเติบโตอย่างรวดเร็วจนมีขนาดใหญ่กว่า 
ยาสามัญทั่วไปและคาดว่าในปี พ.ศ. 2560 จะมียาชีววัตถุต้นแบบกว่า 10 ชนิดที่สิทธิบัตรจะหมดอายุลง 
ตัวอย่างของยาชีววัตถุเช่น วัคซีน อินซูลิน และยาโรคข้ออักเสบ เป็นต้น 
  

                                                           
1 ณัฐธนัญ สุนทรกิตติพงศ์ (2564). Medical Hub อุตสาหกรรมการแพทย์ครบวงจร.ส านักงานเลขาธิการวุฒิสภา. 
https://www.senate.go.th/view/1/Digital_media_info/digital_info/6234/TH-TH 
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2. รูปแบบการประกอบธุรกิจ ประเภทธุรกิจ 

อุตสาหกรรมการแพทย์ครบวงจร เป็นการสร้างอุตสาหกรรมใหม่ต่อยอดจากธุรกิจการรักษาพยาบาล
และการท่องเที่ยวเชิงสุขภาพที่ประเทศไทยมีฐานเดิมที่แข็งแรง แบ่งเป็น 4 กลุ่ม ได้แก่  

(1) กลุ่ ม อุตสาหกรรมการผลิตยาและส มุนไพร  มีผลิ ตภัณฑ์ เป้ าหมาย 3 กลุ่ ม  ได้ แก่   
กลุ่ มสารออกฤทธิ์ ส าคัญ ในยา  ( Active Pharma CeuticalIngredients: APIs) กลุ่ มยาแผนปั จจุ บั น 
(Conventional Medicine) และกลุ่มยาชีววัตถุ (Biopharmaceutical Products) ปัจจุบันการผลิตสมุนไพร
ยังไม่มีการระบุผลิตภัณฑ์เป้าหมายอย่างชัดเจน แต่คาดการณ์ว่าจะมีผลิตภัณฑ์ที่เกี่ยวข้องกับสมุนไพรที่เป็น
ผลิตภัณฑ์เป้าหมายได้รับการพิจารณาต่อไปเป็นจ านวนมาก  

(2) กลุ่มอุตสาหกรรมอาหารทางการแพทย์ โดยมีผลิตภัณฑ์เป้าหมาย 4 กลุ่ม ได้แก่ กลุ่มอาหาร
ทางการแพทย์ชนิดให้สารอาหารครบถ้วน  กลุ่มอาหารที่ลดสารอาหารบางชนิดเป็นพิเศษ  กลุ่มอาหาร 
ที่ดัดแปลงการดูดซึมเพ่ือลดหรือเพ่ิมความเร็วในการดูดซึม กลุ่มอาหารที่เพิ่มสารอาหารบางชนิดเป็นพิเศษ  

(3) กลุ่มการผลิตเครื่องมือแพทย์ โดยมีผลิตภัณฑ์เป้าหมาย 11 กลุ่ม ได้แก่ กลุ่มผลิตภัณฑ์ผู้สูงอายุ 
(เพ่ืออ านวยความสะดวก) กลุ่มฟ้ืนฟูร่างกายส าหรับใช้ที่บ้านหรือตกแต่งบ้าน (Home Use and Home 
Furniture) และอ่ืน ๆ กลุ่มเครื่องมือรักษาผิวพรรณและความงาม เช่น เครื่องเลเซอร์ และพลาสมา (Laser 
และ Plasma) เป็นต้น กลุ่มวัสดุสิ้นเปลืองที่มีนวัตกรรม  กลุ่มวัสดุฝังใน ( Implant) เช่น กระดูกและข้อ 
(Orthopedic) ขดลวดขยายหลอดเลือด (Stent) ถุงเต้านมเทียม (Breast Implant) ไมโครชิปส าหรับฝังใน
ร่างกาย (Microchip Implant) เป็นต้น กลุ่มชิ้นส่วนของเครื่องวินิจฉัยทางไฟฟ้าและรังสี เช่น เอ็มอาร์ไอ 
(MRI) อัลตราซาวด์ (Ultrasound) ซีทีสแกน (CT Scan) และรังสีวิทยา (Radiology) เป็นต้น กลุ่มหุ่นยนต์ทาง
การแพทย์และระบบอัตโนมัติ เช่น หุ่นยนต์เพ่ือการดูแลสุขภาพ  (Health Care Robot) หุ่นยนต์เพ่ือการ
ศัลยกรรม (Surgery Robot) หุ่นยนต์จ่ายยา (Pharmacy Robot) กลุ่มทันตกรรม เช่น เครื่องมือวัสดุรากฟัน
เทียมฯลฯ เป็นต้น กลุ่มการแพทย์ทางไกล (Telemedicine-Telecare) เลนส์สัมผัส (Contact Lens) กลุ่ม
แก้วตาเทียม เครื่องมือวินิจฉัยส่วนบุคคล (Personal Diagnosis) เช่น เครื่องวัด ความดันโลหิต (Blood 
Pressure Monitor) เครื่องวัดน้ าตาล คอเลสเตอรอล ไตรกลเีซอไรด์ในกระแสเลือด (Glucose/ Cholesterol/ 
Triglyceride Monitor) เป็นต้น และกลุ่มน้ ายาและชุดตรวจวินิจฉัย เช่น ชุดตรวจการติดเชื้อ ( Infectious 
Disease Testing) ชุดตรวจจับมะเร็ง (Cancer Detection) ชุดตรวจทางพันธุศาสตร์ (Genomic Testing)  

(4) กลุ่มบริการทางการแพทย์ ประกอบด้วย 7 ประเภทกิจการ ได้แก่ ศูนย์บริการทางการแพทย์
และโรงพยาบาล บ้านพักผู้สูงอายุ บริการแพทย์แผนไทย การผลิตและพัฒนาบุคลากรทางการแพทย์           
ศูนย์ฟ้ืนฟูสุขภาพ บริการเทคโนโลยีทางการแพทย์ และกิจการโลจิสติกส์เพื่อการรักษาพยาบาล  

สถาบันทรัพย์สินทางปัญญาแห่งจุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย (2560)2 กล่าวว่า อุตสาหกรรมการแพทย์
ครบวงจร (Medical Hub) เป็นพัฒนาการต่อเนื่องของอุตสาหกรรมการท่องเที่ยวกลุ่มรายได้ดีและการ
ท่องเที่ยวเชิงสุขภาพ (Affluent, Medical and Wellness Tourism) ใน 5 อุตสาหกรรมเดิม โดยรัฐบาลได้มี
นโยบายตั้ งแต่ปี  2556 เ พ่ือการพัฒนาศูนย์กลางทางการแพทย์ (Medical Hub) อันเป็นการพัฒนา 
                                                           
2 สถาบันทรัพย์สินทางปัญญาแห่งจุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย (2560). อุตสาหกรรมการแพทย์ครบวงจร โครงการพัฒนาผู้ประกอบการด้าน
ทรัพย์สินทางปัญญาและนวัตกรรม Intellectual Property Innovation Driven Enterprise (IP IDE Center). 
https://www.ipthailand.go.th/images/medtrend/Medical_Hub_120960.pdf  
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ขีดความสามารถของประเทศในด้านสุขภาพด้วยการเติมเต็มขั้นพ้ืนฐานของสุขภาพ ดูแลยกระดับมาตรฐาน
การดูแลด้านสุขภาพต่าง ๆ ดูแลสุขภาพในเชิงของการท่องเที่ยว ต่อเนื่องถึงการสร้างอาชีพ และการพัฒนาให้
เกิดความเป็นเลิศของศูนย์กลางทางการแพทย์และบริการด้านสุขภาพ ในเอเซียตะวันออกเฉียงใต้ โดยมี            
แนวทางการพัฒนาการเป็นศูนย์กลางทางการแพทย์ 4 ศูนย์ ได้แก่ ศูนย์กลางบริการเพ่ือส่งเสริมสุขภาพ 
(Wellness Hub) เพ่ือการบริการอย่างครบวงจร ศูนย์กลางบริการสุขภาพ (Medical Service Hub) เพ่ือ 
ต่อยอดกับระบบสปา ระบบการสร้างสุขภาพการท่องเที่ยวเชิงสุขภาพ ซึ่งถือได้ว่าเป็นจุดเด่นของประเทศไทย
และเป็นศูนย์กลางที่ประเทศอ่ืนเข้ามาใช้บริการทางสุขภาพมากขึ้นอย่างต่อเนื่อง ศูนย์กลางการศึกษาวิชาการ
และงานวิจัย (Academic Hub) ด้านสุขภาพ และศูนย์กลางยาและผลิตภัณฑ์สุขภาพ (Product Hub)  
โดยแบ่งประเภทของอุตสาหกรรมการแพทย์ครบวงจรออกตามกิจกรรมทางเศรษฐกิจ (ISIC-BOT) Rev.4  
ซึ่งอยู่ในหมวด Q000000 กิจกรรมด้านสุขภาพและงานสังคมสงเคราะห์  กิจกรรมด้านสุขภาพของมนุษย์ 
กิจกรรมการให้การดูแลให้ที่พัก และกิจกรรมสังคมสงเคราะห์ที่ไม่ให้ที่พัก เพ่ือให้การใช้ข้อมูลสามารถ
เปรียบเทียบข้อมูลระหว่างประเทศได้ โดยมีคลัสเตอร์อุตสาหกรรมที่เกี่ยวข้อง/ต่อเนื่องกับอุตสาหกรรม
การแพทย์ครบวงจร (Medical Hub) แบ่งเป็น 4 กลุ่ม ที่กล่าวมาข้างต้น 

 
ตารางท่ี 1-1 การจัดประเภทอุตสาหกรรมตามกิจกรรมทางเศรษฐกิจ (ISIC-BOT) Rev.4 

รหัส รายละเอียดกิจกรรมทางเศรษฐกิจ 
Q000000 กิจกรรมด้านสุขภาพและงานสังคมสงเคราะห์ 
Q860000 กิจกรรมด้านสุขภาพของมนุษย์ 
Q861000 กิจกรรมโรงพยาบาล 
Q861010 กิจกรรมโรงพยาบาล (ยกเว้นโรงพยาบาลเฉพาะทาง) 
Q861020 กิจกรรมโรงพยาบาลเฉพาะทาง 
Q862000 กิจกรรมทางการแพทย์และทันตกรรม 
Q862010 กิจกรรมคลินิกโรคทั่วไป 
Q862020 กิจกรรมคลินิกโรคเฉพาะทาง 
Q862030 กิจกรรมทางทนัตกรรม 
Q869000 กิจกรรมอ่ืน ๆ ด้านสุขภาพมนุษย์ 
Q869010 กิจกรรมด้านการพยาบาลและผดุงครรภ์ 
Q869020 กิจกรรมด้านกายภาพบ าบัด 
Q869030 กิจกรรมของห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ 
Q869090 กิจกรรมอื่น ๆ ด้านสุขภาพมนุษย์ ซึ่งมิได้จัดประเภทไว้ในที่อ่ืน 
Q870000 กิจกรรมการให้การดูแลให้ที่พัก 
Q871000 สถานบริการด้านการพยาบาลให้ที่พัก 
Q872000 กิจกรรมการให้การดูแลที่ให้ที่พักแก่ผู้พิการทางสติปัญญา ผู้มีปัญหา

สุขภาพจิต และผู้ติดยาเสพติด 
Q872010 กิจกรรมการให้การดูแลที่ให้ที่พักแก่ผู้พิการทางสติปัญญา 
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ส านักวิจยัเศรษฐกิจและประเมินผล  หน้าที่ 12 
บริษัท เอ็กเซลเลนท์ บิสเนส แมเนจเม้นท์ จ ากัด 

ตารางท่ี 1-1 การจัดประเภทอุตสาหกรรมตามกิจกรรมทางเศรษฐกิจ (ISIC-BOT) Rev.4 

รหัส รายละเอียดกิจกรรมทางเศรษฐกิจ 
Q872020 กิจกรรมการให้การดูแลที่ให้ที่พักแก่ผู้มีปัญหาสุขภาพจิต 
Q872030 กิจกรรมการให้การดูแลที่ให้ที่พักแก่ผู้ติดยาเสพติด 
Q873000 กิจกรรมการให้การดูแลที่ให้ท่ีพักแก่ผู้สูงอายุและผู้พิการ 
Q873010 กิจกรรมการให้การดูแลที่ให้ที่พักแก่ผู้สูงอายุ 
Q873020 กิจกรรมการให้การดูแลที่ให้ที่พักแก่เด็กและเยาวชนที่พิการ 
Q873030 กิจกรรมการให้การดูแลที่ให้ที่พักแก่ผู้ใหญ่ที่พิการ 
Q879000 กิจกรรมการให้การดูแลให้ที่พักแก่บุคคลอ่ืน ๆ 
Q879010 กิจกรรมการให้การดูแลที่ให้ที่พักเด็กและเยาวชน (ยกเว้น ที่พิการ  

มีปัญหาสุขภาพจิต และติดยาเสพติด) 
Q879020 กิจกรรมการให้การดูแลที่ให้ที่พักแก่หญิงที่ประสบปัญหาทางสังคม 
Q879090 กิจกรรมการให้การดูแลที่ให้ที่พักแก่บุคคลอ่ืน ๆ ซึ่งมิได้จัดประเภทไว้ใน

ที่อ่ืน 
Q880000 กิจกรรมสังคมสงเคราะห์ท่ีไม่ให้ที่พัก 
Q881000 กิจกรรมสังคมสงเคราะห์ท่ีไม่ให้ที่พักแก่ผู้สูงอายุและผู้พิการ 
Q881010 กิจกรรมสังคมสงเคราะห์ที่ไม่ให้ที่พักแก่ผู้สูงอายุ 
Q881020 กิจกรรมสังคมสงเคราะห์ที่ไม่ให้ที่พักแก่ผู้พิการ 
Q889000 กิจกรรมสังคมสงเคราะห์อ่ืน ๆ ที่ไม่ให้ท่ีพัก 
Q889010 กิจกรรมการดูแลเด็กเวลากลางวัน 
Q889090 กิจกรรมสังคมสงเคราะห์อ่ืน ๆ ที่ให้ที่พัก ซึ่งมิได้จัดประเภทไว้ในที่อ่ืน 

ที่มา : ดัดแปลงจาก ISIC REV.4 กระทรวงอุตสาหกรรม  
 
 จากการอ้างอิงโครงการจัดท าเนื้อหาองค์ความรู้  SMEs ภายใต้งานพัฒนาศูนย์ข้อมูล SMEs 
Knowledge Center ในปี พ.ศ. 25573 ธุรกิจโรงพยาบาลเป็นธุรกิจที่จัดได้ว่าเริ่มต้นใหม่ได้ยาก เนื่องจากมี 
Barrier to Entry ค่อนข้างสูง จากการสร้างฐานลูกค้าโรงพยาบาลใหม่ๆ มีต้นทุนการเปลี่ยนมือ (Switching 
Cost) ที่สูง ต้องอาศัยการสร้างความคุ้นเคยของคนไข้และชื่อเสียงของโรงพยาบาลที่ต้องสั่งสมเป็นระยะเวลา
หนึ่ง รวมทั้งต้องลงทุนในเครื่องมือแพทย์มูลค่าสูง ตลอดจนปัญหาเรื่องของบุคลากรทางการแพทย์ที่มีความ
ช านาญและชื่อเสียงยอมรับของลูกค้าที่จะมาใช้บริการ จึงท าให้ไม่ค่อยมีโรงพยาบาลเปิดใหม่ให้เห็นได้บ่อยนัก 
ในขณะที่ ธุรกิจยาและเครื่องมือทางการแพทย์ เป็นธุรกิจขนาดใหญ่กว่าธุรกิจโรงพยาบาลมาก และมีต้นทุน
การวิจัยและพัฒนาในระดับสูง แต่หากงานวิจัยประสบความส าเร็จและสามารถจดสิทธิบัตรได้ ก็จะท าให้
สามารถจ าหน่ายผลิตภัณฑ์ยาได้เพียงผู้เดียว ก าไรของกิจการจะสูงมากตาม 
 
  

                                                           
3 https://www.sme.go.th/upload/mod_download/02-003%20Healthcare%20Service.PDF 
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3. ภาพรวมและสถานการณ์อุตสาหกรรมการแพทย์ครบวงจรของไทย 

3.1 ศักยภาพอุตสาหกรรมการแพทย์ครบวงจรของไทย สถาบันทรัพย์สินทางปัญญาแห่ง
จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย (2560) ได้ท าการวิเคราะห์ศักยภาพของอุตสาหกรรมการแพทย์ครบวงจรของไทย 
เพ่ือดูความได้เปรียบทางการแข่งขันในระดับประเทศ โดยประยุกต์ใช้ Diamond Model ของ Michael 
E.Porter (1990) ซึ่งพิจารณาจากปัจจัยที่เก่ียวข้องในด้านต่าง ๆ ทีเ่ป็น 6 ปัจจัยหลัก ได้แก่  

1) ศักยภาพด้านปัจจัยการผลิต  

1.1) บุคลากรทางวิทยาศาสตร์การแพทย์ ปัจจุบันประเทศไทยสามารถผลิตบุคลากรทาง
วิทยาศาสตร์การแพทย์ได้อย่างมีคุณภาพ โดยข้อมูลเมื่อเดือนเมษายน 2560 ประเทศไทยสามารถผลิตแพทย์ 
ประมาณ 3,121 คนต่อปี จากคณะแพทยศาสตร์ 21 แห่ง พยาบาล ประมาณ 11,000 คนต่อปี จากคณะ
พยาบาลศาสตร์ 86 แห่ง ทันตแพทย์ ประมาณ 616 คนต่อปี จากคณะทันตแพทยศาสตร์ 13 แห่ง เภสัชกร 
ประมาณ 2,000 คนต่อปี จากคณะเภสัชศาสตร์ 13 แห่ง นักเทคนิคการแพทย์ประมาณ 911 คนต่อปี จาก
คณะเทคนิคการแพทย์ 12 แห่ง นักกายภาพบ าบัด ประมาณ 900 คนต่อปี จากคณะเทคนิคการแพทย์  
16 แห่ง นักสาธารณสุข ประมาณ 14,197 คนต่อปี จากคณะสาธารณสุขศาสตร์ 69 แห่ง และแพทย์แผนไทย
ประยุกต์ ประมาณ 1,080 คนต่อปี จากคณะแพทย์แผนไทยประยุกต์ 27 แห่ง 
 

ตารางท่ี 1-2 จ านวนสถาบันที่ผลิตบุคลากรทางวิทยาศาสตร์การแพทย์ และจ านวนบุคลากรทาง
วิทยาศาสตร์การแพทย์ ที่ผลิตได้ ณ เมษายน 2560 

วิชาชีพด้านวิทยาศาสตร์สุขภาพ 
จ านวนสถาบันที่ผลิต 

(แห่ง) 
จ านวนที่ผลิตได้ 

(คนต่อปี) 
แพทย ์ 21 3,121 
พยาบาล 86 11,000 
ทันตแพทย ์ 13 616 
ทันตภิบาล 7 400 
เภสัชกร 19 2,000 
เทคนิคการแพทย ์ 12 911 
กายภาพบ าบัด 16 900 
สัตวแพทย ์ 9 650 
สาธารณสุข 69 10,988 – 14,197 
แพทย์แผนไทย / ประยุกต์ 27 1,080 

  ที่มา : ส านักคณะกรรมการสุขภาพแห่งชาติ (สช.) เข้าถึงได้จาก nationnalhealth.or.th 

1.2) ยาวัสดุและอุปกรณ์ทางการแพทย์ จากสถิติการผลิตยาและผลิตภัณฑ์เภสัชกรรมที่
ประเทศไทยผลิตได้ของส านักงานเศรษฐกิจอุตสาหกรรม กระทรวงอุตสาหกรรม พบว่า ประเทศไทยเป็น  
แหล่งผลิตยาแหล่งใหญ่แห่งหนึ่งของโลก โดยเฉพาะอย่างยิ่งยาที่หมดสิทธิบัตรแล้ว ทั้งยาเม็ด ยาน้ า ยาแคปซูล 
ยาฉีด ยาครีม และยาผง จากข้อมูล 3 ปีย้อนหลัง ไทยผลิตยาดังกล่าวได้เฉลี่ยประมาณ 38,000 ตันต่อปี  
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1.3) สมุนไพรไทย ประเทศไทยมีศักยภาพด้านทรัพยากรที่มีความหลากหลายทางชีวภาพ 
(Biodiversity) และมีความพร้อมที่จะน าผลิตภัณฑ์สมุนไพรไทยไปใช้ในอุตสาหกรรมเกี่ยวข้องหลายประเภท 
เช่น อุตสาหกรรมยาสมุนไพร อุตสาหกรรมสมุนไพรแปรรูป เช่น สารสกัดสมุนไพร เครื่องส าอางค์/ ผลิตภัณฑ์
สปา อุตสาหกรรมเกษตรแปรรูปอาหาร และยาแปรรูป เป็นต้น 

2) ศักยภาพความต้องการของตลาดในอุตสาหกรรม  

2.1) คนไข้ต่างชาติ ผลการศึกษาของธนาคารออมสิน พบว่าในปี พ.ศ. 2558 มีคนไข้
ชาวต่างชาติเข้ามาใช้บริการในโรงพยาบาลเอกชนของไทยประมาณ 2.81 ล้านครั้ง ซึ่งเพ่ิมข้ึนกว่าร้อยละ 10.2 
เมื่อเทียบกับช่วงเดียวกันของปี พ.ศ. 2557 โดยเหตุผลหลักที่ชาวต่างชาตินิยมมาใช้บริการทางการแพทย์ 
ของไทยมากขึ้น เนื่องจาก ไทยให้บริการคุณภาพสูงแต่ราคาสมเหตุผลเมื่อเปรียบเทียบกับราคาของประเทศ  
ที่พัฒนาแล้ว  

2.2) วัสดุและอุปกรณ์ทางการแพทย์ ประเทศไทยเป็นผู้ผลิตเพ่ือการส่งออกรายหนึ่ง  
แม้ไม่ใช่รายใหญ่ของตลาดโลก เนื่องจาก วัสดุและอุปกรณ์ทางการแพทย์ที่ไทยผลิตได้ยังคงเป็นวัสดุและ
อุปกรณ์ขั้นพ้ืนฐาน เช่น ถุงมือยาง และเข็มฉีดยา เป็นต้น ซึ่งไม่ต้องใช้เทคโนโลยีขั้นสูงมาก ทั้งนี้ ประเทศไทย
ยังคงต้องน าเข้าเทคโนโลยีทางการแพทย์ชั้นสูง เช่น เครื่อง MRI และหุ่นยนต์ผ่าตัดทางการแพทย์ เป็นต้น 
อย่างไรก็ตาม ไทยมีการพัฒนาเทคโนโลยีทางการแพทย์ชั้นสูงบางประเภท เช่น หุ่นยนต์ดินสอส าหรับดูแล
ผู้สูงอายุ เป็นต้น 

2.3) สมุนไพรไทย ผลิตภัณฑ์สมุนไพรไทยก็เป็นที่ต้องการของตลาดต่างประเทศ โดยเฉพาะ
อย่างยิ่งวัตถุดิบสมุนไพรซึ่งเป็นผลิตภัณฑ์ที่มีอนาคตส าหรับตลาดต่างประเทศและเป็นที่ต้องการของตลาด
ต่างประเทศเป็นอย่างมาก ซึ่งประเทศไทยต้องพัฒนาผลิตภัณฑ์สมุนไพรให้มีมาตรฐานและเพ่ิมมูลค่า เพ่ือสร้าง
ข้อได้เปรียบและโอกาสทางการตลาดของสมุนไพรไทยในเบื้องต้นก่อนการส่งออกวัตถุดิบสมุนไพรไปยังตลาด
ต่างประเทศ เพ่ือสร้างมูลค่าทางการตลาดของสมุนไพรไทยให้มีมูลค่าเพ่ิมเชิงเศรษฐกิจของประเทศอีกทางหนึ่ง 

3) ศักยภาพของอุตสาหกรรมที่เกี่ยวข้องและสนับสนุน  

3.1) อุตสาหกรรมการท่องเที่ยวกลุ่มรายได้ดีและการท่องเที่ยวเชิงสุขภาพ อุตสาหกรรม
การท่องเที่ยวกลุ่มรายได้ดีและการท่องเที่ยวเชิงสุขภาพ (Affluent, Medical and Wellness Tourism)  
มีความ เกี่ยวข้องโดยตรงในลักษณะของธุรกิจสปาและสมุนไพรไทย และภูมิปัญญาท้องถิ่นทางด้านการแพทย์
แผนไทย ต ารับยาแผนไทย ต าราการแพทย์แผนไทยท่ีมีศักยภาพเป็นอย่างยิ่ง 

3.2) อุตสาหกรรมการบินและโลจิสติกส์ (Aviation and Logistics) เป็นอุตสาหกรรมซึ่งจะ
สนับสนุนการเดินทางเข้ามาใช้บริการทางการแพทย์ครบวงจร การท่องเที่ยวทั่วไป และการท่องเที่ยวเชิง
สุขภาพในประเทศไทย 

4) สภาวะการแข่งขันในอุตสาหกรรม 

4.1) คู่แข่งขันในตลาด การแข่งขันในอุตสาหกรรมการแพทย์ครบวงจรนั้น เดิมทีประเทศ
อเมริกา และประเทศในยุโรป เช่น เยอรมนี เป็นต้น เป็นผู้ครองตลาดบริการทางการแพทย์มาตลอด  
แต่เนื่องจากราคาการให้บริการที่ค่อนข้างสูง ท าให้ผู้ใช้บริการทางการแพทย์ให้ความสนใจใช้บริการในประเทศ
ทางตะวันออกมากข้ึนแทน 



รายงานผลการศึกษาฉบบัสมบูรณ์ (Final Report)  
งานศึกษากฎหมาย กฎ ระเบียบ เพื่อลดอุปสรรคในการประกอบธุรกิจอุตสาหกรรมท่องเท่ียวเชิงสุขภาพ และอุตสาหกรรมการแพทย์ครบวงจร 
ส านักงานส่งเสริมวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อม 
 

 
ส านักวิจยัเศรษฐกิจและประเมินผล  หน้าที่ 15 
บริษัท เอ็กเซลเลนท์ บิสเนส แมเนจเม้นท์ จ ากัด 

4.2) ยาและวัสดุอุปกรณ์การแพทย์ ประเทศไทยยังคงมีศักยภาพในการผลิตยาที่หมด
สิทธิบัตรแล้ว เน้นเพื่อการบริโภคภายในประเทศเป็นหลัก ส าหรับยาชนิดใหม่ๆ ยังคงมีความจ าเป็นต้องน าเข้า
จากต่างประเทศ เนื่องจากมีสิทธิบัตรคุ้มครอง รวมทั้งหุ่นยนต์ทางการแพทย์ชั้นสูง เช่น หุ่นยนต์เพ่ือการผ่าตัด 
อุปกรณ์ผ่าตัดแบบใช้กล้อง เป็นต้น ซึ่งต้องใช้งบประมาณมหาศาลและเทคโนโลยีขั้นสูงในการวิจัยและพัฒนา 
ประเทศไทยยังคงต้องน าเข้าจากประเทศที่เป็นเจ้าของทรัพย์สินทางปัญญาทางการแพทย์ อาทิ สหรัฐอเมริกา 
และเยอรมัน เป็นต้น 

  นอกจากนั้น ได้มีการกล่าวเพ่ิมเติมถึงประเด็นทางด้านสภาวะการแข่งขัน (ตามแหล่งข้อมูลที่
อ้างอิงแล้วใน 3) ว่า ประเทศในภูมิภาคเอเชียไม่ว่าจะเป็นประเทศไทย ฮ่องกง สิงคโปร์ มาเลเซีย และ
อินโดนีเซีย ต่างประกาศนโยบายเพ่ือมุ่งสู่การเป็นศูนย์กลางบริการทางการแพทย์แห่งภูมิภาคเอเชีย โดยเมื่อ
เปรียบเทียบกับประเทศที่มีแนวปฏิบัติที่เป็นเลิศ พบว่า ประเทศสิงคโปร์เป็นคู่แข่งที่ส าคัญของไทย จากความ
ได้ เปรียบทางด้านคุณภาพและมาตรฐานของสถานพยาบาล บุคลากรและอุปกรณ์ทางการแพทย์ 
ความก้าวหน้าของการพัฒนาเทคโนโลยีทางการแพทย์ การมี Strategic Partner ทางวิชาการด้านการแพทย์
กับต่างประเทศ การมีนโยบายและกลไกเชิงรุกท่ีชัดเจนในรูปของคณะท างานเฉพาะกิจ ที่ส าคัญคือ การมีความ
ร่วมมือระหว่างภาครัฐและภาคเอกชนเป็นอย่างดี รวมทั้ง ความสามารถในการแข่งขันของธุรกิจ จากการใช้ 
Diamond Model เป็นเครื่องมือในการประเมินขีดความสามารถในการแข่งขันของธุรกิจ พบว่า  

  เงื่อนไขด้านปัจจัยการผลิต (Factor Conditions) ต้นทุนของบริการสุขภาพต่ ากว่า
ประเทศอ่ืนๆ แต่มีปัญหาด้วยข้อจ ากัดทางด้านปริมาณของบุคลากรทางการแพทย์ ท าให้เกิดปัญหาขาด
บุคลากรทางการแพทย์ในส่วนภูมิภาค นอกจากนั้น ยังเกิดความไม่เท่าเทียมกันของปริมาณเครื่องมือทาง
การแพทย์ระหว่างโรงพยาบาลภาครัฐที่ประสบปัญหาขาดแคลน ในขณะที่ โรงพยาบาลของภาคเอกชนมีเกิน
ความต้องการ 

  อุตสาหกรรมที่ เชื่ อมโยงและสนับสนุน  (Related and Supporting Industries) 
สถาบันการศึกษาที่ผลิตบุคลากรทางการแพทย์มีจ านวนน้อย โดยเฉพาะสถาบันการศึกษาของภาคเอกชนที่
ปัจจุบันมีเพียง 1 แห่ง นอกจากนั้น ประเทศไทยมีการน าเข้ายาและเวชภัณฑ์ต่างๆ ในสัดส่วนที่สูง ส่วน
เครื่องมือทางการแพทย์ที่สามารถผลิตและส่งออกส่วนใหญ่ของไทยเป็นประเภทที่มีมูลค่าต่ า เช่น ผ้าพันแผล 
ถุงมือผ่าตัด และกระบอกฉีดยา เป็นต้น ในขณะที่  ต้องน าเข้าเครื่องมือทางการแพทย์ที่มีมูลค่าสูง โดยมี
สิงคโปร์ที่เป็นศูนย์กลางการผลิตและจ าหน่ายยาและเวชภัณฑ์ และเครื่องมือทางการแพทย์ในภูมิภาคเอเชีย 

  เงื่อนไขด้านอุปสงค์ (Demand Condition) คนไข้ชาวต่างชาติส่วนใหญ่เป็นผู้ที่ท างาน
ใปประเทศไทย (Expatriates) มากกว่าเป็นนักท่องเที่ยวเชิงสุขภาพ ในขณะที่ โรงพยาบาลเอกชนในประเทศ
ไทยมีเพียง 10 แห่งจากท้ังหมด 33 แห่งในกรุงเทพฯ ที่มีศักยภาพสามารถรองรับคนไข้ชาวต่างชาติได้จริง  

  บริบทการแข่งขันและกลยุทธ์ทางธุรกิจ (Context for Firm Strategy and Rivalry) 
โรงพยาบาลเอกชนใหญ่ๆ หันมาใช้กลยุทธ์ในการสร้างความร่วมมือระหว่างกันมากขึ้น เช่น การจัดซื้อยา
ร่วมกัน การจัดจ้างบุคลากรจากภายนอก การใช้โครงสร้างพ้ืนฐานด้านโลจิสติกส์และเทคโนโลยีสารสนเทศ
ร่วมกัน และการส่งต่อคนไข้ระหว่างกัน อย่างไรก็ตาม มีปัญหาเรื่องการตัดราคาของโรงพยาบาลเอกชน  
บางแห่ง ประกอบกับขาดการลงทุนด้านการวิจัยและพัฒนา รวมทั้งการอบรมเพ่ือพัฒนาบุคลากร  



รายงานผลการศึกษาฉบบัสมบูรณ์ (Final Report)  
งานศึกษากฎหมาย กฎ ระเบียบ เพื่อลดอุปสรรคในการประกอบธุรกิจอุตสาหกรรมท่องเท่ียวเชิงสุขภาพ และอุตสาหกรรมการแพทย์ครบวงจร 
ส านักงานส่งเสริมวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อม 
 

 
ส านักวิจยัเศรษฐกิจและประเมินผล  หน้าที่ 16 
บริษัท เอ็กเซลเลนท์ บิสเนส แมเนจเม้นท์ จ ากัด 

  บทบาทของรัฐบาล (Government’s Role) ประเด็นปัญหาที่พบคือ ขาดการบูรณาการ
ระหว่างภาครัฐและเอกชนในทุกระดับ รวมทั้งขาดแผนพัฒนาบุคลากรทางการแพทย์ที่มีประสิทธิภาพ และ
ข้อจ ากัดทางด้านการกระจายทรัพยากรบุคคลระหว่างภาครัฐและเอกชน และระหว่างเมืองกับชนบท  

5) บทบาทของรัฐที่มีต่ออุตสาหกรรมบริการสุขภาพ  

5.1) นโยบายกระทรวงสาธารณสุข กระทรวงสาธารณสุขในฐานะหน่วยงานเจ้าภาพ 
ด้านการแพทย์ครบวงจร ได้มีนโยบายระดับกระทรวงรวมถึงสร้างระบบเพ่ือการขับเคลื่อนนวัต กรรมทาง
การแพทย์ โดยแบ่งคลัสเตอร์เทคโนโลยีที่เกี่ยวข้อง วิธีการที่ต้องเร่งด าเนินการ  (Killer Applications) ปัจจัย
ส่งเสริมและสนับสนุนเพ่ือเติมเต็มระบบ (Missing Links) และการผ่อนปรนกฎหมาย กฎระเบียบที่เกี่ยวข้อง 
เพ่ือการสนับสนุน (Constrain Relaxation) 

5.2) มาตรการส่งเสริมทางด้านการเงินและการคลัง  
 

 
 
  นอกจากนั้น กระทรวงสาธารณสุขและสมาคมโรงพยาบาล ได้จัดท าแนวทางการปรับ
โครงสร้างธุรกิจบริการทางการแพทย์ เพ่ือเพ่ิมขีดความสามารถในการแข่งขัน ที่ผ่านความเห็นชอบจาก
คณะรัฐมนตรี4 ประกอบด้วย 2 ส่วนหลัก (ตามแหล่งข้อมูลที่อ้างอิงแล้วใน 3) ได้แก่ 

 แนวทางการพัฒนาเพื่อเร่งเพิ่มสัดส่วนรายได้ของธุรกิจบริการสุขภาพ โดยมุ่งเน้นการ
ให้บริการทางการแพทย์เฉพาะทางในสาขาที่ไทยมีความช านาญในฐานะเป็น Winning Service และเป็น 
Regional Niche ได้แก่ การผ่าตัดหัวใจ การผ่าตัดเปลี่ยนข้อ ศัลยกรรมตกแต่ง ทันตกรรม และเวชศาสตร์
ฟ้ืนฟู นอกจากนั้น ยังเน้นการให้บริการสุขภาพทื่เชื่อมโยงกับธุรกิจการท่องเที่ยวในลักษณะเป็น Medical 
Holiday/Vacation Package การขยายฐานตลาดเดิม ได้แก่ ญี่ปุ่น สหรัฐอเมริกา ยุโรป จีน/ไต้หวัน 

                                                           
4 อ้างอิงแล้วใน 3  

มาตรการการเงิน 
จัด ต้ัง “กองทุนเพื่อพัฒนาเศรษฐกิจอุตสาหกรรม” ( Industrial 

Economic Development Fund : IEDF) เพื่อสนับสนุนการลงทุนเอกชน 

โดยให้เงินสนับสนุน (Grant) ชดเชยดอกเบี้ยเงินกู้ยืม (Loan) หรือเพื่อ
เป็นทุนส าหรับผู้ลงทุนภาคเอกชนที่มีการลงทุนสอดคล้องเป็นหลักเกณฑ์
สถาบันการศึกษาเพื่อสร้างคน  

 จัดต้ังกองทุนเพื่อพัฒนาเศรษฐกิจอุตสาหกรรม ภายใต้การก ากับดูแลของ
กระทรวงอุตสาหกรรม 

 ให้มีคณะอนุกรรมการเร่งรัดการลงทุนอุตสาหกรรมเป้าหมาย (จัดต้ังข้ึน
ภายใต้ พรบ.เขตเศรษฐกิจพิเศษ) “คัดเลือก-เจรจา” สิทธิประโยชน์เพิ่มเติม
เป็นราย ๆ และเสนอต่อคณะกรรมการเขตเศรษฐกิจพิเศษ (นายกรัฐมนตรี
เป็นประธาน) เป็นผู้ติดตาม 

 ให้ส านักงานส่งเสริมการลงทุน เป็นผู้ติดตามตรวจสอบ 
 ให้กระทรวงอุตสาหกรรมเป็นผู้ต้ังงบประมาณ 

มาตรการการคลัง 
ยกเว้นภาษีเงินได้นิติบุคคลเป็น 10 หรือ 15 ปี (เพิ่มจาก BOI 8 ปี) 
ลดภาษีรายได้นิติบุคคลเหลือ 0 หรือไม่เกิน 15% ให้กับผู้เชี่ยวชาญ/  

ผู้ลงทุน/ผู้บริหารระดับสูง 
ปรับอัตราภาษีศุลกากรชิ้นส่วนและสินค้าส าเร็จรูปเพื่อขจัดความลักหลั่น  

 นิติบุคคล กรมสรรพากรด าเนินการให้เฉพาะ  
S-Curve 5 + New S-Curve 5 

 บุคคลธรรมดา ออกเป็น พรบ.ยกเว้น / ลดระยะเวลาตาม 
สิทธิการส่งเสริม 

 ภาษีศุลกากรชิ้นส่วน เร่งด าเนินการภายใน 3 เดือน 

มาตรการการอื่น 
ให้ถือหุ้นเกิน 50% ได้ โดยเฉพาะกิจการวิจัยและพัฒนา 
ให้ต่างชาติครองที่ดินได้ 99 ปี 
สนับสนุนการอ านวยความสะดวก ในการเข้าประเทศและการท างานใน

ประเทศส าหรับผู้เชี่ยวชาญ ผู้บริหารและนักลงทุนต่างชาติในโครงการที่
ได้รับการส่งเสริม 

 ถือหุ้นเกิน 50% ใช้กฏหมาย BOI 
 แก้ระเบียบถือครองที่ดินของต่างชาติ 
 แก้ระเบียบการเช่าที่ดินกรมธนารักษ์ 
 แก้ระเบียบวีซ่าส าหรับผู้เชี่ยวชาญต่างชาติ 
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ออสเตรเลีย เกาหลีใต้ สแกนดิเนเวีย แคนาดา และตลาดใหม่ที่ส าคัญ ได้แก่ อาเซียน ตะวันออกกลาง เอเชียใต้ 
รัสเซีย และกลุ่มประเทศที่เคยเป็นอาณานิคมของรัสเซีย (CIS) 

 แนวทางการพัฒนาปัจจัยพื้นฐานของธุรกิจบริการสุขภาพ (Enabling Factors) โดย
การยกระดับมาตรฐานสินค้าและบริการ เช่น การจัดตั้ง Referral Center เพ่ือท าหน้าที่เป็น One Stop 
Service ส่งเสริมและผลักดันให้สถาบันพัฒนาและรับรองคุณภาพโรงพยาบาลได้รับการรับรองจาก 
International Hospital Accreditation Institution ส่งเสริมการร่วมลงทุนทางด้านงานวิจัยและพัฒนา 
ส่งเสริมการจัดสัมมนาแลกเปลี่ยนความรู้จากต่างประเทศ การพัฒนาทรัพยากรบุคลทั้งในเชิงปริมาณและ
คุณภาพ การพัฒนาด้านการตลาดภายใต้ความร่วมมือระหว่างภาครัฐและเอกชนเพ่ือสร้าง  Thailand Brand 
in Healthcare มีการจัดท าเว็บไซต์ การจัดตั้ง Market Intelligence เพ่ือท าการวิจัยทางการตลาดเชิงลึก 
และการปรับปรุงกฎระเบียบและกฎหมายที่เกี่ยวข้อง โดยผ่อนคลายกฎระเบียบที่เสริมความร่วมมือในการใช้
ทรัพยากรทางการแทย์ร่วมกันระหว่างภาครัฐและเอกชน รวมทั้งการศึกษาและปรับปรุงกฎระเบียบด้าน Visa 
และ Work Permit ให้กับบุคลากรต่างชาติเข้ามาท างานในประเทศไทยส าหรับสาขาที่ขาดแคลน 

6) ปัจจัยสภาพแวดล้อมที่ส่งผลกระทบและเป็นโอกาสต่ออุตสาหกรรม 

6.1) การเมืองและภาครัฐ นโยบายตัวแบบประเทศไทย 4.0 มีวัตถุประสงค์สนับสนุนโดยตรง
และชัดเจน เ พ่ือการพัฒนาเศรษฐกิจของประเทศให้หลุดพ้นจากกับดักการเป็นประเทศรายได้  
ปานกลาง โดยมุ่งหารายได้จากนวัตกรรมและนวัตกรรมบริการเป็นส าคัญ โดยออกมาตรการสนับสนุนทั้ง
ทางด้านนโยบายการเงิน อาทิ การจัดตั้งกองทุนเพ่ือการพัฒนาเศรษฐกิจเป็นการเฉพาะ และการชดเชย
ดอกเบี้ย เป็นต้น นโยบายด้านการคลัง อาทิ การยกเว้นภาษีเงินได้นิติบุคคลส าหรับอุตสาหกรรมเป้าหมายทั้ง 
10 อุตสาหกรรม ที่ถือว่าเป็นกลไกขับเคลื่อนเศรษฐกิจเพ่ืออนาคต การอ านวยความสะดวกในการน าเข้า
ผู้ เชี่ยวชาญพิเศษจากต่างประเทศผ่านส านักงานคณะกรรมการส่งเสริมการลงทุน  (The Board of 
Investment of Thailand : BOI) ตามเงื่อนไขที่ก าหนด เป็นต้น 

ส าหรับ 10 อุตสาหกรรมเป้าหมายที่น ามาใช้เป็นกลไลขับเคลื่อนเศรษฐกิจเพ่ืออนาคต
ประเทศไทย สามารถแบ่งเป็น 2 กลุ่มดังนี ้ 

กลุ่มที่ 1 การต่อยอด 5 อุตสาหกรรมเดิม ประกอบด้วย (1) อุตสาหกรรมยานยนต์
สมัยใหม่ (Next-generation Automotive) (2) อุตสาหกรรมอิเล็กทรอนิกส์อัจฉริยะ (Smart Electronics) 
(3) อุตสาหกรรมการท่องเที่ยวกลุ่มรายได้ดีและการท่องเที่ยวเชิงสุขภาพ (Affluent, Medical and Wellness 
Tourism) (4) การเกษตรและเทคโนโลยีชีวภาพ (Agriculture and Biotechnology) และ (5) อุตสาหกรรม 
การแปรรูปอาหาร (Food for the Future) 

กลุ่มที่ 2 การเติม 5 อุตสาหกรรมอนาคต ซึ่งเป็นอุตสาหกรรมใหม่ที่ประเทศไทยมี
ศักยภาพในการแข่งขัน และมีผู้สนใจลงทุน ประกอบด้วย (1) อุตสาหกรรมหุ่นยนต์เพ่ือการอุตสาหกรรม 
(Robotics) (2) อุตสาหกรรมการบินและโลจิสติกส์ (Aviation and Logistics) (3) อุตสาหกรรมเชื้อเพลิง
ชี วภาพและเคมีชี วภาพ (Biofuels and Biochemicals) (4) อุตสาหกรรมดิจิทัล  (Digital) และ (5) 
อุตสาหกรรมการแพทย์ครบวงจร (Medical Hub)  
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6.2) สภาวะเศรษฐกิจ ปัจจุบันสภาวะเศรษฐกิจของประเทศไทยเป็นไปตามกระแสโลก 
กล่าวคือ อยู่ในช่วงภาวะเศรษฐกิจขาลง มีสภาวะการแข่งขันรุนแรงในทุกอุตสาหกรรม อย่างไรก็ตาม ส าหรับ
อุตสาหกรรมการบริการทางการแพทย์และโรงพยาบาลเอกชน เป็นอุตสาหกรรมที่ได้รับความสนใจจากผู้เข้ารับ
บริการชาวต่างชาติเป็นอย่างยิ่ง เนื่องจาก ราคาค่ารักษาพยาบาลในประเทศไทยมีราคาต่ ากว่าประเทศคู่แข่ง
อย่าง สหรัฐอเมริกา เยอรมนี และสิงคโปร์ เป็นต้น หากแต่มีคุณภาพการให้บริการสูง 

6.3) สังคม โครงสร้างประชากรโลกมีการเปลี่ยนแปลงจากในอดีตที่ผ่านมา อัตราการเกิด
ของประชากรลดลงเป็นอย่างมาก ในขณะที่ประชากรโลกมีอายุยืนยาวมากขึ้นจากความก้าวหน้าของ
เทคโนโลยีทางการแพทย์ นั่นหมายถึง โลกจะมีประชากรซึ่งเป็นผู้สูงอายุในปริมาณและสัดส่วนต่อประชากร
ทั้งหมดมากข้ึน 

6.4) เ ทค โน โลยี  ศั กยภาพของทรั พยากรบุ คคลด้ านวิ ทย าศาสตร์ ก า รแพทย์  
ทรัพยากรธรรมชาติด้านอาหาร การเกษตร รวมถึงเทคโนโลยีอุตสาหกรรมยา วัสดุการแพทย์ และสมุนไพรไทย 
ท าให้ประเทศไทยเป็นแหล่งรวมเทคโนโลยีทางการแพทย์อย่างครบวงจรในทุกมิติ 

6.5) กฎหมาย จากนโยบายตัวแบบประเทศไทย 4.0 (Thailand 4.0) น ามาซึ่งการร่าง
พระราชบัญญัติการเพ่ิมขีดความสามารถในการแข่งขันของประเทศส าหรับอุตสาหกรรมเป้าหมาย อันจะเป็น
กฎหมายหลักส าหรับการขับเคลื่อนนโยบายตัวแบบประเทศไทย 4.0 เพ่ือเป็นมาตรการ และเครื่องมือในการ
ส่งเสริมการลงทุนในอุตสาหกรรมเป้าหมาย 10 อุตสาหกรรมดังกล่าว และยกระดับขีดความสามารถในการ
แข่งขันของ อุตสาหกรรมในประเทศให้มากขึ้นจนเทียบเท่าและสามารถแข่งขันกับประเทศอ่ืนได้อย่างเต็ม
ศักยภาพ ประสิทธิภาพอย่างยั่งยืน 

6.6) สิ่งแวดล้อม ในการพัฒนาอุตสาหกรรมด้วยเทคโนโลยีสมัยใหม่ ย่อมส่งผลกระทบถึง
ทรัพยากรธรรมชาติและสิ่งแวดล้อมอย่างหลีกเลี่ยงไม่ได้ อย่างไรก็ตาม การพัฒนาในทุกมิติต้องอยู่บนพ้ืนฐาน
แห่งรักษาสิ่งแวดล้อม สร้างผลกระทบต่อสิ่งแวดล้อมให้น้อยที่สุด โดยใช้เทคโนโลยีสมัยใหม่ที่มีส่วนช่วยรักษา
สิ่งแวดล้อม และสร้างผลกระทบให้น้อยที่สุด หรือสามารถใช้ทรัพยากรของประเทศให้เกิดประโยชน์ มี  
ประสิทธิภาพและประสิทธิผลสูงสุด 
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นอกจากนั้น กรุงเทพธุรกิจ (2563) 5 อ้างอิงในณัฐธนัญ สุนทรกิตติพงศ์ (2564) ได้กล่าวถึงปัจจัย
สนับสนุนการเป็นอุตสาหกรรมการแพทย์ครบวงจรของประเทศไทยซึ่งสอดคล้องกับที่กล่าวมา ได้แก่  

(1) การให้บริการและราคาที่เหมาะสมกับคุณภาพ ประเทศไทยขึ้นชื่อว่าเป็นประเทศที่มี 
การให้บริการที่ดี และพูดคุย พร้อมรอยยิ้ม รวมทั้งมีเครื่องอุปกรณ์การแพทย์ และค่าใช้จ่ายอ่ืน ๆ ที่สมราคา 
หากเทียบกับประเทศอ่ืน ๆ เช่น สิงค์โปร์ และ จากข้อมูลเว็บไซต์ Numbeo ที่มีฐานข้อมูลค่าครองชีพและ
ระบบสาธารณสุขโลกที่ใหญ่ที่สุดในโลก ระบุว่า ประเทศที่มีระบบสาธารณสุขที่ดีที่สุดในโลกปี พ.ศ. 2019  
ซึ่งประเทศไทยติดอันดับที่ 7 ที่มีระบบสาธารณสุขดีที่สุดในโลก จึงท าให้มั่นใจได้ว่าไทยนั้นจะเป็นอุตสาหกรรม
การแพทย์ครบวงจร (Medical Hub) ของเอเชียไดอ้ย่างแน่นอน  

(2) การมีเทคโนโลยีทันสมัยได้มาตรฐาน เครื่องมือทางการแพทย์ของไทยได้รับการรับรองว่า
เป็นเครื่องมือที่มีความทันสมัยได้มาตรฐานสากล ทั้งในส่วนของยา เวชภัณฑ์ เครื่องมือในการตรวจวินิจฉัยโรค 
รวมทั้งบุคลากรที่มีความเชี่ยวชาญเฉพาะทาง และเครื่องมือในการรักษาโรคที่มีความก้าวหน้าและเติบโต
รวดเร็ว จากพัฒนาการของเทคโนโลยีและงานวิจัยต่าง ๆ ซึ่งเป็นส่วนหนึ่งในการพัฒนาการแพทย์ของประเทศ
ให้ทัดเทียมกับประเทศอ่ืน ๆ ได ้

(3) การท่องเที่ยวเชิงสุขภาพ ประเทศไทยติดอันดับ 1 ใน 5 ของประเทศที่คนอยากใช้ชีวิตหลัง
เกษียณมากที่สุด ยังมีในเรื่องของการพัฒนารูปแบบการท่องเที่ยวในลักษณะเชิงสุขภาพ ซึ่งก็เป็นหนึ่งใน
นโยบายของอุตสาหกรรมการแพทย์ครบวงจร (Medical Hub) 

 

                                                           
5 กรุงเทพธุรกิจ (2563). กุญแจไขความส าเร็จ ! การแพทย์ไทยกา้วสู่ Medical Hub แห่งอาเซียน.  
https://www.bangkokbiznews.com/pr/detail/62091 
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3.2 สถานะของแต่ละประเภทธุรกิจที่ส าคัญของอุตสาหกรรม  

1)  โรงพยาบาลเอกชน6 ในปี พ.ศ. 2563 ประเทศไทยมีจ านวนสถานพยาบาลเอกชน 
(โรงพยาบาลเอกชน และคลินิกเอกชน) จ านวน 25,148 แห่ง คิดเป็นร้อยละ 65.3 โดยแบ่งเป็นโรงพยาบาล
เอกชนจ านวน 370 แห่ง ส่วนใหญ่ (ร้อยละ 68.6) กระจายอยู่ในภูมิภาค 254 แห่ง ที่เหลือ (ร้อยละ 31.4) 
ตั้งอยู่ในเขตกรุงเทพฯ จ านวน 116 แห่ง และเมื่อแยกตามขนาดแล้ว พบว่า โรงพยาบาลส่วนใหญ่ (ร้อยละ 
67.5) เป็นโรงพยาบาลขนาดกลาง ที่มีจ านวนเตียง 31-249 เตียง รองลงมาได้แก่ โรงพยาบาลขนาดเล็ก (1-30 
เตียง) ร้อยละ 26.7 และมีเพียงร้อยละ 5.8 ที่เป็นโรงพยาบาลขนาดใหญ่ ทั้งนี ้

1.1) ในภาพรวม ธุรกิจโรงพยาบาลเอกชนจัดได้ว่ามีความมั่นคงและมีความเสี่ยงต่ า 
เนื่องจากเป็นธุรกิจที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพซึ่งเป็นสิ่งจ าเป็น จึงท าให้เติบโตต่อเนื่องตามความต้องการใช้บริการที่
เพ่ิมขึ้นจากผู้ป่วยทั้งชาวไทยและชาวต่างชาติ โดยเฉพาะจากประเทศเพ่ือนบ้านและกลุ่มนักท่องเที่ยวเชิง
สุขภาพ อีกทั้งยังได้รับแรงสนับสนุนจากนโยบายภาครัฐที่ส าคัญคือ การส่งเสริมให้ไทยเป็นศูนย์กลางทาง
การแพทย์ (Medical Hub) ตั้งแต่ปี พ.ศ. 2546 และการก าหนดให้อุตสาหกรรมการแพทย์ครบวงจรเป็น
อุตสาหกรรมเป้าหมายใหม่ (New S-Curve) นอกจากนั้น ยังมีมาตรการที่เกี่ยวข้องอ่ืนๆ เช่น การขยายเวลา
พ านักในไทยเพ่ือการรักษาพยาบาล การขยายเวลาพ านักระยะยาว (Long Stay Visa) แก่ชาวต่างชาติ        
การขยายเวลา Visa on Arrival ส าหรับนักท่องเที่ยวเชิงสุขภาพ และจัดโปรแกรมพิเศษด้านทันตกรรมและ
ตรวจสุขภาพส าหรับนักท่องเที่ยวชาวต่างชาติ ส่งผลให้ผู้ประกอบการขนาดใหญ่ขยายการลงทุนอย่างรวดเร็ว 
ทั้งในรูปของการขยายกิจการพร้อมทั้งมีการซื้อและควบรวมกิจการ การขยายสาขา และการเข้าไปถือหุ้นเพ่ือ
สร้างพันธมิตรธุรกิจ ในขณะที่ โรงพยาบาลขนาดกลางและขนาดเล็กปรับตัวไปสู่การเป็นผู้เชี่ยวชาญเฉพาะทาง
เพ่ือเจาะลูกค้าเฉพาะกลุ่ม (Niche Market) โดยมีเป้าหมายหลักคือ การให้บริการแก่กลุ่มผู้ป่วยชาวต่างชาติ 
ซึ่งส่วนใหญ่มีการใช้จ่ายด้านการรักษาพยาบาลสูงกว่าผู้ป่วยในประเทศ  

1.2) จ านวนผู้ป่วยของโรงพยาบาลเอกชนส่วนใหญ่ (ร้อยละ 95.5) เป็นผู้ป่วยนอก มีเพียง
ส่วนน้อย (ร้อยละ 4.5) ที่เป็นผู้ป่วยใน โดยผู้ป่วยส่วนใหญ่ (ร้อยละ 93.1) เป็นผู้ป่วยชาวไทย ที่เหลือ (ร้อยละ 
6.9) เป็นผู้ป่วยชาวต่างชาติ โดยส่วนใหญ่ของผู้ป่วยชาวต่างชาติคือ กลุ่มนักท่องเที่ยวทั่วไปและนักท่องเที่ยว
เชิงการแพทย์ (เมียนมา ญี่ปุ่น ตะวันออกกลาง และยุโรป) ทั้งนี้ รายได้ส่วนใหญ่ (ร้อยละ 35.2) มาจากค่ายา 
รองลงมาได้แก่ ค่าบริการทางการแพทย์ การวิเคราะห์ผลจากห้องปฏิบัติการและห้องเอ็กซเรย์ ห้องพักผู้ป่วย  
และอ่ืนๆ ตามล าดับ 

1.3) ตั้งแต่ปี พ.ศ. 2558 เป็นต้นมา ธุรกิจโรงพยาบาลเอกชนได้รับผลกระทบจากเศรษฐกิจ
ในประเทศที่ขยายตัวช้าทั้งในประเทศและต่างประเทศ ท าให้โรงพยาบาลเอกชนส่วนใหญ่หันมาให้ความส าคัญ
กับการท าตลาดผู้ป่วยสิทธิประกันสุขภาพและประกันสังคมที่มีจ านวนเพ่ิมขึ้นอย่างต่อเนื่อง โดยใช้กลยุทธ์ด้าน
ราคาและเสนอขายโปรแกรมสุขภาพและการรักษาโรค และส าหรับลูกค้าชาวต่างชาติที่ได้รับแรงกดดันจากการ
ชะลอตัวของเศรษฐกิจประเทศลูกค้าหลัก อย่างเช่น ตะวันออกกลาง เป็นต้น โรงพยาบาลเอกชนปรับกลยุทธ์
โดยการหาลูกค้าจากตลาดใหม่ทดแทน อาทิ ผู้ป่วยที่มีรายได้สูงจากประเทศเพ่ือนบ้าน CLMV รัสเซีย จีน และ
แอฟริกา ส่งผลให้จ านวนและรายได้จากลูกค้าชาวต่างชาติในภาพรวมยังคงเพ่ิมขึ้นอย่างต่อเนื่อง และกลับมา
สะดุดตัวลงจากสถานการณ์การแพร่ระบาดของโควิด-19 ที่ท าให้โรงพยาบาลเอกชนปรับตัวอีกครั้งโดยการท า
                                                           
6 พูลสุข นิลกจิศรานนท์ (2563). ธุรกิจโรงพยาบาลเอกชน. แนวโน้มธุรกิจ/อุตสาหกรรมปี 2563-2565. Krungsri Research. 
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ตลาดคนไข้ชาวไทยที่ติดเชื้อโควิด-19 มากขึ้น และปรับรูปแบบการให้บริการเพ่ือสร้างรายได้ชดเชยรายได้ที่
ลดลง เช่น ให้บริการปรึกษาแพทย์ทางไกล และปรึกษาแพทย์ผ่านระบบออนไลน์ตลอด 24 ชั่วโมง บริการ
ตรวจหาไวรัสโควิด-19 ในระบบ Drive Thru บริการเจาะเลือดและฉีดวัคซีนที่บ้าน และบริการที่พักในรูปแบบ 
Health Residences) เป็นต้น 

1.4) ประเด็นท้าทายของผู้ประกอบการธุรกิจโรงพยาบาลเอกชน คือ (1) การขาดแคลน
แพทย์และบุคลากรทางการแพทย์ที่ท าให้เกิดปัญหาการแย่งตัวของโรงพยาบาลเอกชน ซึ่งจะท าให้ต้นทุนสูงขึ้น 
(2) กฎระเบีบบภาครัฐ อาทิ การน ายา เวชภัณฑ์ และค่าบริการเข้ามาอยู่ในบัญชีสินค้าและบริการควบคุม      
ท าให้เป็นข้อจ ากัดในการปรับขึ้นราคาสินค้าและบริการ กระทบต่อผลประกอบการของผู้ประกอบการ
โรงพยาบาลเอกชนโดยเฉพาะโรงพยาบาลขนาดกลางและขนาดเล็กที่ไม่มีเครือข่าย นอกจากนั้น การ
เปลี่ยนแปลงของนโยบายกองทุนประกันสังคมที่โรงพยาบาลขนาดกลางลงมาพ่ึงพิงรายได้อาจกระทบต่อผล
การด าเนินงานของธุรกิจได้ (3) ความสามารถในการแข่งขันด้านการให้บริการทางการแพทย์ของไทยยัง
เปราะบางหลายด้าน อาทิ ด้านเทคโนโลยีและนวัตกรรม สภาพแวดล้อมทางธุรกิจและกลยุทธ์ และด้านการ
ผลิต ประกอบกับสภาวะการแข่งขันของธุรกิจสุขภาพที่มีความรุนแรงทั้งการแข่งขันในประเทศและการแข่งขัน
จากต่างประเทศ อาทิ การลงทุนของกลุ่มธุรกิจโรงพยาบาลเอกชนรวมทั้งการพัฒนาบริการของโรงพยาบาล
ภาครัฐที่มุ่งสู่มาตรฐานเดียวกับโรงพยาบาลเอกชน กลุ่มการลงทุนจากธุรกิจอ่ืนๆ เช่น อสังหาริมทรัพย์ เป็นต้น 
ทุนต่างประเทศโดยเฉพาะจีนที่สนใจเปิดศูนย์การแพทย์ในไทย และคู่แข่งในต่างประเทศ โดยเฉพาะประเทศใน
เอเชียที่วางสถานะเป็นศูนย์กลางการแพทย์และมีกลุ่มลูกค้าเป้าหมายเดียวกับของไทย (4) ปัจจัยอ่ืนๆ อาทิ 
กระแส Digital Transformation หรือ Technology Disruption ที่เข้ามามีอิทธิพลและส่งผลกระทบต่อธุรกิจ
โรงพยาบาล รวมทั้งพฤติกรรมผู้บริโภคท่ีเปลี่ยนแปลงไปหลังจากการแพร่ระบาดของโควิด-19 

นอกจากนั้น วิจัยกรุงศรี ยังมองสถานการณ์โรงพยาบาลเอกชนในปี พ.ศ. 2563 ว่าจะมี
รายได้หดตัวรุนแรง ก่อนปรับตัวดีขึ้นในปี พ.ศ. 2564-2565 โดยโรงพยาบาลเอกชนขนาดใหญ่ โรงพยาบาล
เฉพาะทาง ศูนย์แพทย์เฉพาะทาง ศูนย์ตรวจรักษาและวินิจฉัยโรคเฉพาะทาง ศูนย์ปฏิบัติการทางการแพทย์ 
และสถานบริการด้านการพยาบาลที่ให้ที่พักแก่ผู้ป่วยและผู้สูงอายุ ธุรกิจมีแนวโน้มเติบโตอย่างต่อเนื่อง ในขณะ
ที่ โรงพยาบาลเอกชนขนาดกลางและขนาดเล็ก โดยเฉพาะโรงพยาบาลเดี่ยว ผลกระกอบการจะกระเตื้องขึ้น 
ไม่มาก และมีความเสียเปรียบและความเสี่ยงต่อภาวะปิดตัวหรือถูกซื้อ/ควบรวมโดยผู้ประกอบการรายใหญ่
หรือต่างชาติ ส่วนคลินิกเอกชน ผลประกอบการยังพอไปได้ แต่อาจมีข้อจ ากัดในการขยายฐานลูกค้าที่เป็นกลุ่ม
รากหญ้าที่มาจากนโยบายภาครัฐอย่างโครงการหลักประกันสุขภาพถ้วนหน้า รวมทั้ง บริการทดแทนอ่ืนๆ  
ที่เข้าถึงกลุ่มลูกค้าดังกล่าว เช่น การซื้อยากินเอง และการรักษาทางเลือก เป็นต้น 

2) อุตสาหกรรมยา7 ในปี พ.ศ. 2563 ตลาดยาในประเทศไทยขยายตัวร้อยละ 2.8 คิดเป็น
มูลค่า 1.9 แสนล้านบาท โดยมีปริมาณการผลิตยาเพ่ิมขึ้นร้อยละ 1 จากปีก่อนหน้า เช่นเดียวกับตลาด 
การส่งออกยาที่ทรงตัวโดยเพ่ิมขึ้นเพียงร้อยละ 0.1 อยู่ที่ 1.3 หมื่นล้านบาท และมูลค่าน าเข้ายาเพ่ิมขึ้น  
ร้อยละ 3.0 อยู่ที่  5.5 หมื่นล้านบาท ส่วนการลงทุนของอุตสาหกรรมยาค่อนข้างซบเซา ในขณะที่   
ปี พ.ศ. 2564 มูลค่าจ าหน่ายยาในประเทศไทยมีแนวโน้มขยายตัวร้อยละ 2.5 เมื่อเทียบกับปี พ.ศ. 2563  
โดยคาดการณ์ว่าปี พ.ศ. 2565-2566 มูลค่าจ าหน่ายยาจะขยายตัวเฉลี่ยร้อยละ 3.5 ต่อปี เนื่องจาก  

                                                           
7 นรินทร์ ตันไพบูลย์ (2564). อุตสาหกรรมยา. แนวโน้มธุรกิจ/อุตสาหกรรม ปี 2564-66. Krungsri Research. 
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กระแสการใส่ใจสุขภาพของคนไทยเพ่ิมขึ้นจากบทเรียนการแพร่ระบาดของโควิด-19 แนวโน้มการเจ็บป่วยที่มี
ทิศทางเพ่ิมขึ้นทั้งกลุ่มโรคติดต่อและโรคไม่ติดต่อเรื้อรัง จ านวนประชากรผู้สูงอายุเพ่ิมขึ้น การเข้าถึงการ
รักษาพยาบาลดีขึ้นด้วยระบบประกันสุขภาพถ้วนหน้า และการกลับมาของผู้ป่วยชาวต่างชาติจากการเปิด
ประเทศที่มีแนวโน้มเพ่ิมขึ้น แต่คาดว่าในปี พ.ศ. 2565-2566 การลงทุนที่เกี่ยวเนื่องกับอุตสาหกรรมยาจะอยู่
ในทิศทางขยายตัวอย่างต่อเนื่อง ทั้งนี ้

 2.1) อุตสาหกรรมยาและเวชภัณฑ์เป็นอุตสาหกรรมที่ใช้เงินลงทุนในการวิจัยและพัฒนา
วัตถุดิบและตัวยาใหม่อย่างต่อเนื่อง ท าให้ฐานการผลิตยาและเวชภัณฑ์หลักของโลกโดยเฉพาะยาจดสิทธิบัตร
หรือยาต้นแบบกระจุกตัวอยู่ในกลุ่มประเทศพัฒนาแล้วเช่น สหรัฐอเมริกา ยุโรป และญี่ปุ่น ในขณะที่ ประเทศ
ก าลังพัฒนาส่วนใหญ่เป็นเพียงผู้น าเข้ายาต้นต ารับและต้นแบบซึ่งมีราคาสูงเท่านั้น ดังนั้น อุตสาหกรรมยาแผน
ปัจจุบันของไทยส่วนใหญ่อยู่ในขั้นปลายคือ การผลิตยาส าเร็จรูปที่เป็นยาชื่อสามัญ ซึ่งผู้ผลิตจะน าเข้าวัตถุดิบ
ตัวยาส าคัญจากต่างประเทศ คิดเป็นร้อยละ 90 ของปริมาณวัตถุดิบทั้งหมดในการผลิต 

 2.2) ผู้ประกอบการในอุตสาหกรรมยา แบ่งออกได้เป็น 2 กลุ่มคือ กลุ่มที่เป็นหน่วยงาน
ภาครัฐ ได้แก่ องค์การเภสัชกรรม แต่ภายใต้พระราชบัญญัติการจัดซื้อจัดจ้างและการบริหารพัสดุภาครัฐ  
พ.ศ. 2560 ระบุให้อยู่ในฐานะผู้ประกอบการเช่นเดียวกับภาคเอกชน ท าให้ส่วนราชการไม่จ าเป็นต้องซ้ือยาจาก
องค์การเภสัชกรรมเท่านั้น จึงท าให้เกิดการแข่งขันในตลาดระหว่างองค์การเภสัชกรรมกับผู้ประกอบการ
ภาคเอกชน ส าหรับบริษัทยาภาคเอกชน มีทั้งที่เป็นของคนไทย ที่ส่วนใหญ่ผลิตยาชื่อสามัญทั่วไปจ าหน่ายใน
ราคาไม่สูง และรับจ้างผลิตร่วมด้วย และบริษัทยาของต่างชาติ ที่เป็นตัวแทนน าเข้ายาต้นต ารับหรือยา  
จดสิทธิบัตรจ าหน่ายในราคาค่อนข้างสูง รวมทั้งบางรายเข้ามาตั้งโรงงานผลิตยาส าเร็จรูปในประเทศไทย  

 2.3) มีกฎหมายที่เกี่ยวข้องกับการผลิตยาในประเทศ 2 ฉบับคือ พระราชบัญญัติสิทธิบัตร 
ซึ่งเป็นกฎหมายเกี่ยวกับทรัพย์สินทางปัญญา และพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 และฉบับแก้ไขเพ่ิมเติม เพ่ือ
ใช้ก ากับดูแลเกี่ยวกับการผลิต น าเข้า และการจ าหน่ายยาในประเทศ มีส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
(อย.) รับผิดชอบ โดยข้อมูล ณ เดือนสิงหาคม 2564 จ านวนโรงงานผลิตยาแผนปัจจุบันที่ได้รับการรับรอง
มาตรฐานการผลิต (GMP) ในประเทศไทยมีจ านวนทั้งสิ้น 148 แห่ง มีเพียงไม่เกินร้อยละ 5 ที่สามารถผลิต
วัตถุดิบตัวยาส าคัญเพ่ือใช้ในการผลิตยาส าเร็จรูปของโรงงานตนเองเป็นหลัก  ทั้งนี้ ยาที่ผลิตในประเทศ
ประมาณร้อยละ 90 ถูกใช้บริโภคในประเทศ ที่เหลือเป็นการผลิตเพ่ือส่งออก ไปยังประเทศเพ่ือนบ้าน เช่น 
เมียนมา เวียดนาม กัมพูชา และ สปป.ลาว เป็นต้น โดยช่องทางการจ าหน่ายในประเทศส่วนใหญ่ (ร้อยละ 80) 
เป็นการจ าหน่ายผ่านโรงพยาบาล (แบ่งเป็นโรงพยาบาลรัฐ ร้อยละ 60 และโรงพยาบาลเอกชน ร้อยละ 20) มี
เพียงส่วนน้อย (ร้อยละ 20) ที่จ าหน่ายผ่านร้านขายยา ในขณะที่ ประเทศไทยมีการน าเข้ายาส่วนใหญ่ที่ไม่
สามารถผลิตได้ในประเทศและมีราคาแพง อาทิ ยาสร้างเม็ดเลือด ยาปฏิชีวนะ และยาลดไขมันในเส้นเลือด 
โดยแหล่งน าเข้าหลัก ได้แก่ เยอรมนี สหรัฐอเมริกา และฝรั่งเศส รวมทั้งอินเดียที่มีแนวโน้มเพ่ิมขึ้น ส่วนใหญ่
เป็นยาสามัญราคาถูก 

2.4) ปัจจัยที่ผู้ผลิตยาเอกชนในประเทศเผชิญแรงกดดันมาจาก การเข้ามาแข่งขันของยา
ราคาถูกจากอินเดียและจีนที่มีต้นทุนการผลิตต่ ากว่าไทย ผู้ผลิตภาคเอกชนค่อนข้างเสียเปรียบองค์การเภสัช
กรรมทั้งด้านต้นทุนการผลิตและโอกาสการเข้าถึงช่องทางการจัดจ าหน่าย กระทรวงสาธารณสุขและ
กรมบัญชีกลางก าหนดราคากลางยาเพ่ือควบคุมค่าใช้จ่ายด้านยา ท าให้สถานพยาบาลของรัฐสามารถจัดซื้อยา
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บริษัท เอ็กเซลเลนท์ บิสเนส แมเนจเม้นท์ จ ากัด 

ในราคาที่เหมาะสม อันเป็นข้อจ ากัดต่อการปรับขึ้นราคายาบางประเภท และการปฏิบัติตามมาตรฐาน GMP-
PIC/S จากการ เป็นสมาชิกการตรวจประเมินยาแห่ งสหภาพยุ โ รป (Pharmaceutical Inspection  
Co-operation Scheme) ท าให้ภาระต้นทุนของผู้ผลิตเพ่ิมขึ้น  นอกจากนั้นยังมีปัจจัยอ่ืน ๆ ที่เสริมให้ 
การแข่งขันของอุตสาหกรรมยามีความรุนแรงมากขึ้น อาทิ การเพ่ิมขึ้นของนั กลงทุนรายใหม่จากต่างชาติ 
ที่ใช้ไทยเป็นฐานการผลิตยาชื่อสามัญเพ่ือรองรับตลาดในประเทศและตลาดส่งออก การขยายขอบข่ายลงทุน
ของกลุ่มทุนจากธุรกิจอ่ืน และการเข้าร่วมความตกลงหุ้นส่วนเศรษฐกิจภาคพ้ืนแปซิฟิก (CPTPP) อาจส่งผลต่อ
การขึ้นทะเบียนต ารับยากับระบบสิทธิบัตร โดยยาจดสิทธิบัตรอาจมีระยะเวลาผูกขาดนานเกิน 20 ปี นับเป็น
ปัจจัยที่เพ่ิมความไม่แน่นอนต่อราคายาบางประเภท 

2.5) อย่างไรก็ตาม วิจัยกรุงศรี ได้ให้ความเห็นเกี่ยวกับโอกาสในการพัฒนาศักยภาพ  
การผลิตยาของไทยเพ่ือลดการพ่ึงพายาน าเข้าว่าประกอบด้วย นโยบายของภาครัฐที่สนับสนุนให้มี การผลิตยา 
ต้นต ารับที่มีมูลค่าสูงหรือยาที่หมดสิทธิบัตร และยาจากชีววัตถุที่ความต้องการใช้มีแนวโน้มเพ่ิมขึ้น ส่งผลให้
กลุ่มนักลงทุนขนาดใหญ่มีแผนรุกการผลิตวัตถุดิบตัวยาส าคัญส าหรับน ามาใช้ในการผลิตยาดังกล่าว ตลอดจน 
ความพร้อมของประเทศไทยด้านต่างๆ อาทิ แพทย์และวิศวก รการแพทย์มีความรู้  ความสามารถ 
ในการค้นคว้าวิจัย ความพร้อมด้านสมุนไพรที่หลากหลายสามารถน ามาสกัดเป็นสารตั้งต้นทางการแพทย์/  
ชีวเภสัชภัณฑ์ และความก้าวหน้าด้านชีวสารสนเทศ (Bioinformatics) ที่สามารถน ามาพัฒนางานวิจัยและ 
ตัวยา โดยเฉพาะยาที่ใช้กับการแพร่ระบาดของไวรัสหลายสายพันธุ์ในช่วงหลายปีที่ผ่านมา  

3) อุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์8 ในปี พ.ศ. 2563 อุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์ครอบคลุม 
ทั้งเครื่องมือแพทย์และอุปกรณ์ทางการแพทย์มีมูลค่ารวมคิดเป็นร้อยละ 1.2 ของ GDP โดยความต้องการใช้
เครื่องมือและอุปกรณ์แพทย์โดยรวมลดลง ยกเว้นกลุ่มวัสดุสิ้นเปลืองโดยเฉพาะประเภทใช้แล้วทิ้งที่เติบโต
เพ่ิมข้ึนจากผลการแพร่ระบาดของโควิด-19 โดยมูลค่าการจ าหน่ายกลุ่มวัสดุสิ้นเปลืองทางการแพทย์ในประเทศ
เพ่ิมขึ้นจากปี พ.ศ. 2562 ร้อยละ 5.2 ในขณะที่ มูลค่าการส่งออกเพ่ิมขึ้นสูงถึงร้อยละ 49.2 ด้วยมูลค่า 15.9 
หมื่นล้านบาท ตลาดส่งออกหลัก ได้แก่ สหรัฐอเมริกา ญี่ปุ่น เนเธอร์แลนด์ เยอรมนี จีน  สปป.ลาว เมียนมา 
และเวียดนาม ส่วนมูลค่าการน าเข้าเครื่องมือแพทย์ในปี พ.ศ. 2563 เพ่ิมขึ้นตามกลุ่มครุภัณฑ์ทางการแพทย์ 
ร้อยละ 12.8 อยู่ที่มูลค่า 7.8 หมื่นล้านบาท ประเทศที่ไทยน าเข้าส่วนใหญ่ ได้แก่ สหรัฐอเมริกา จีน เยอรมนี 
และญี่ปุ่น โดยมีการลงทุนเพ่ิมขึ้นด้วยเช่นกันคิดเป็นเพ่ิมข้ึนร้อยละ 79.7 จากปีก่อนหน้า ส าหรับปี พ.ศ. 2564 
วิจัยกรุงศรีคาดการณ์ว่า มูลค่าการจ าหน่ายเครื่องมือแพทย์ในประเทศจะเติบโตใกล้เคียงกับปี พ.ศ. 2563 
(ร้อยละ 5.7) ในขณะที่ ตลาดส่งออกจะเติบโตได้ในเกณฑ์สูงต่อเนื่อง (ร้อยละ 30-35) จากความต้องการที่
เพ่ิมขึ้นส าหรับผลิตภัณฑ์ป้องกันการติดเชื้อในกลุ่มวัสดุสิ้นเปลือง และกลุ่มน้ ายาและชุดวินิจฉัยโรค ซึ่งการ
เติบโตดังกล่าวจะยังคงมีต่อเนื่องไปจนถึงปี พ.ศ. 2565-2566 ที่คาดว่าความต้องการอุปกรณ์ทางการแพทย์ 
ที่เก่ียวข้องกับสุขอนามัยและการดูแลสุขภาพจะยังคงเพ่ิมข้ึนทั้งตลาดในประเทศ (เฉลี่ยร้อยละ 5-7 ต่อปี) และ
ตลาดต่างประเทศ (เฉลี่ยร้อยละ 8 ต่อปี) ทั้งนี ้

  3.1) ประเทศผู้ผลิตเครื่องมือแพทย์ที่ส าคัญของโลก ได้แก่ สหรัฐอเมริกา เยอรมนี 
เนเธอร์แลนด์ ญี่ปุ่น ที่ส่วนใหญ่เป็นเครื่องมือแพทย์ที่ใช้เทคโนโลยีสูง ส่วนจีนและอาเซียน การผลิตส่วนใหญ่
เป็นผลิตภัณฑ์กลุ่มวัสดุสิ้นเปลือง เช่นเดียวกับประเทศไทยที่มีการส่งออกเครื่องมือแพทย์อยู่ในกลุ่มวัสดุ

                                                           
8 นรินทร์ ตันไพบูลย์ (2564). อุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์. แนวโน้มธุรกิจ/อุตสาหกรรม ป ี2564-66. Krungsri Research.  
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สิ้นเปลืองประมาณร้อยละ 90 อาทิ ถุงมือยาง/ถุงมือยางทางการแพทย์ หลอดสวนและหลอด/เข็มฉีดยา และ
อุปกรณ์ท าแผล โดยมีตลาดส่งออกหลักได้แก่ สหรัฐอเมริกา ญี่ปุ่น เนเธอร์แลนด์ และเยอรมนี ในขณะที่ 
ประเทศไทยน าเข้าเครื่องมือแพทย์ในกลุ่มครุภัณฑ์และวัสดุสิ้นเปลืองทางการแพทย์ในสัดส่วนร่วมกัน  
ร้อยละ 80.7 อาทิ เครื่องอัลตราซาวน์ เครื่องเอ็กซเรย์  เครื่องตรวจวัดคลื่นหัวใจ เครื่องตรวจคลื่นไฟฟ้า 
ในสมอง และผลิตภัณฑ์ทางจักษุวิทยา 

  3.2) ปัจจุบัน (ข้อมูล ณ เดือนมิถุนายน 2564) มีผู้ผลิตเครื่องมือและอุปกรณ์ทางการแพทย์
ที่จดทะเบียนกับกรมพัฒนาธุรกิจจ านวน 965 ราย ส่วนใหญ่ (ร้อยละ 98) เป็นผู้ประกอบการขนาดกลางและ
ขนาดเล็ก แต่มีส่วนแบ่งรายได้น้อยมากเพียงร้อยละ 19.1 เมื่อเทียบกับผู้ประกอบการรายใหญ่ที่ส่วนใหญ่เป็น
บริษัทข้ามชาติที่มีส านักงานในประเทศไทย เนื่องจากเครื่องมือแพทย์ที่ผลิตในไทยส่วนใหญ่มีความซับซ้อนทาง
นวัตกรรมและเทคโนโลยีไม่สูงนัก เป็นการผลิตอุปกรณ์ขั้นพ้ืนฐานที่ใช้วัตถุดิบในประเทศเป็นหลัก ได้แก่ ยาง
และพลาสติก โดยจ านวนผู้ประกอบการส่วนใหญ่ (ร้อยละ 43) อยู่ในกลุ่มผู้ผลิตวัสดุสิ้นเปลืองทางการแพทย์ 
ผลิตภัณฑ์ในกลุ่มนี้ที่แข่งขันได้ในตลาดโลก คือ ถุงมือยางและถุงมือยางทางการแพทย์ หลอดสวนและหลอด 
ฉีดยา ในขณะที่ ร้อยละ 28 ของผู้ประกอบการเครื่องมือแพทย์ทั้งหมดเป็นกลุ่มครุภัณฑ์ทางการแพทย์ อาทิ 
เตียงผู้ป่วย เตียงตรวจ และรถเข็นผู้ป่วย ส่วนที่เหลือร้อยละ 6 เป็นผู้ประกอบการกลุ่มน้ ายาและชุดวินิจฉัยโรค
ที่ส่วนใหญ่เป็นการร่วมทุนกับธุรกิจต่างชาติ  

  3.3) ช่องทางการจ าหน่ายเครื่องมือและอุปกรณ์การแพทย์ทั้งผู้ผลิตและผู้น าเข้ามีทั้ง  
(1) การจ าหน่ายต่อให้กับบริษัทตัวแทนจัดจ าหน่ายสินค้าที่มีทั้งประเภทขายส่งและขายปลีกจ านวนมากกว่า 
8,000 ราย ซึ่งเกือบทั้งหมด (ร้อยละ 98.2) เป็นผู้ประกอบการขนาดกลางและขนาดเล็ก แต่มีรายได้รวมกัน
เพียงร้อยละ 21 ของรายได้ทั้งหมดเท่านั้น (2) การจ าหน่ายโดยตรงกับโรงพยาบาลหรือสถานพยาบาล โดย
โรงพยาบาลรัฐใช้วิธีการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ ส่วนโรงพยาบาลเอกชนในวิธีประมูลราคา และ  
(3) จ าหน่ายในตลาดต่างประเทศ ส่วนใหญ่เป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทวัสดุสิ้นเปลือง  

  3.4) ความสามารถในการท าก าไรของผู้ผลิตเครื่องมือแพทย์ในประเทศและผู้น าเข้าอยู่ใน
ระดับไม่สูงมากนัก เนื่องจาก กระบวนการในการจัดจ าหน่ายที่ก่อให้เกิดการแข่งขันทางด้านราคาสูง อายุ  
การใช้งานของกลุ่มครุภัณฑ์ทางการแพทย์ที่มีอายุการใช้งานนาน ท าให้ความถี่ในการเปลี่ยนมีไม่มาก และ
ความไม่แน่นอนในต้นทุนสินค้าน าเข้าที่อาจมีการปรับสูงขึ้น ในขณะที่ ปัจจัยท้าทายของธุรกิจยังคงมีอยู่ ทั้งใน
ประเด็นการแข่งขันของอุตสาหกรรมที่มีแนวโน้มรุนแรงมากยิ่งขึ้น จากการที่ผู้ประกอบการไทยมีข้อจ ากัดใน
การพัฒนาเทคโนโลยีชั้นสูง จึงต้องพ่ึงพาการน าเข้าหรือการผลิตจากผู้ประกอบการชาวต่างชาติที่เข้ามาตั้งฐาน
การผลิตในไทย ผู้ประกอบการส่วนใหญ่ต้องน าเข้าอุปกรณ์การผลิตจากต่างประเทศ การผลิตเครื่องมือแพทย์
จะเน้นนวัตกรรมเทคโนโลยีมากขึ้น และการใช้วัสดุอุปกรณ์การแพทย์แบบใช้แล้วทิ้ง แม้จะมีข้อดีด้าน
ประสิทธิภาพการป้องกันเชื้อโรค แต่อาจก่อให้เกิดปัญหาด้านสิ่งแวดล้อมจากการเพ่ิมขึ้นของขยะติดเชื้อทาง
การแพทย ์

  3.5) อย่างไรก็ตาม ประเทศยังคงมปีัจจัยหลายประการที่สนับสนุนการเติบโตของธุรกิจ อาทิ 
การมีนโยบายระดับชาติที่เน้นส่งเสริมและพัฒนาความสามารถในการแข่งขันส าหรับอุปกรณ์และเครื่องมือ
แพทย์ที่มีความต้องการใช้ในประเทศสูงและใช้เทคโนโลยีไม่ซับซ้อน และการได้รับสิทธิประโยชน์ทางภาษีแก่
นักลงทุนจาก BOI โดยเฉพาะในเขตพ้ืนที่ระเบียงเศรษฐกิจพิเศษภาคตะวันออก (EEC) นโยบายการพัฒนาให้
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ส านักวิจยัเศรษฐกิจและประเมินผล  หน้าที่ 25 
บริษัท เอ็กเซลเลนท์ บิสเนส แมเนจเม้นท์ จ ากัด 

ไทยเป็นศูนย์กลางสุขภาพนานาชาติ (Medical Hub) พ.ศ. 2560-2569 รวมทั้ง มาตรการสนับสนุนการลงทุน
ในอุตสาหกรรมทางการแพทย์ในช่วงเหตุการณ์ไม่ปกติอย่างเช่น สถานการณ์โควิด-19 เป็นต้น นอกจากนั้น ยัง
มีปัจจัยอ่ืนๆ ได้แก่ อัตราการเจ็บป่วยมีแนวโน้มเพ่ิมขึ้นจากโรคไม่ติดต่อเรื้อรังที่เกิดจากจ านวนประชากร
สูงอายุของไทยเพ่ิมขึ้นอย่างต่อเนื่อง จ านวนผู้ป่วยต่างชาติที่คาดว่ามีแนวโน้มกลับมาใช้บริการในไทยเพ่ิมขึ้น
ในช่วงปี พ.ศ. 2565-2566 การขยายการลงทุนของผู้ประกอบการโรงพยาบาลอย่างต่อเนื่อง โดยคาดว่าจะ
เพ่ิมขึ้นในปี 2564-2566 ไม่น้อยกว่า 8 แห่ง ท าให้ต้องการเตียงผู้ป่วยเพ่ิมขึ้นไม่น้อยกว่า 2,000 เตียง กระแส
การใส่ใจสุขภาพและความต้องการดูแลสุขภาพแบบครบวงจรมีแนวโน้มเพ่ิมขึ้นทั่วโลกรวมถึงประเทศไทย 
ตลาดส่งออกเครื่องมือแพทย์ของไทยมีแนวโน้มฟ้ืนตัวอย่างต่อเนื่องตามภาวะเศรษฐกิจ ทั้งนี้ เครื่องมือแพทย์ที่
คาดว่าจะมีบทบาทมากขึ้นในอนาคต ได้แก่ หุ่นยนต์การแพทย์ ที่จะถูกน ามาใช้ในการวินิจฉัยโรค รักษา ฟื้นฟู 
และสร้างอวัยวะเทียม ซึ่งจะช่วยลดการน าเข้าสินค้านวัตกรรมในระยะยาว หรืออาจช่วยเพ่ิมการส่งออกได้ใน
อนาคต 
 
4. ภาพรวมและสถานการณ์อุตสาหกรรมการแพทย์ครบวงจรของโลก 

สถาบันทรัพย์สินทางปัญญาแห่งจุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย (2560) ได้มองสภาพแวดล้อมที่จะส่งผลต่อ
สภาวะอุตสาหกรรมโลก อาทิ การเปลี่ยนแปลงในสัดส่วนประชากรโลกที่จ านวนประชากรเกิดใหม่มีอัตราลดลง 
ในขณะที่ประชากรผู้สูงอายุเ พ่ิมขึ้น มีแนวโน้มเข้าสู่สังคมผู้สูงอายุ (Aging Society) อย่างมีนัยส าคัญ 
ความก้าวหน้าทางเทคโนโลยีด้านการแพทย์ในปัจจุบันได้พัฒนาเพ่ิมมากขึ้นอย่างมาก ทั้งในด้านความรู้ทาง
การแพทย์ที่มีการวิจัยและพัฒนาอย่างต่อเนื่อง เทคนิควิธีการรักษาแบบใหม่ ๆ เครื่องมือและเทคโนโล ยี
ทางการแพทย์สมัยใหม่ ประกอบกับกระแสการส่งเสริมสุขภาพและรักษาสุขภาพ รวมทั้งเป้าหมายเชิงนโยบาย
ส่งเสริมสุขภาพขององค์การอนามัยโลก (World Health Organization: WHO) โดยเฉพาะอย่างยิ่งเป้าหมาย
การพัฒนาสุขภาพอย่างยั่งยืนของโลกปี พ.ศ. 2030 (The Sustainable Development Goals (SDGs) of 
the 2030 Agenda) ซึ่งมุ่งบูรณาการ 3 มิติหลัก ได้แก่ มิติด้านเศรษฐกิจ มิติด้านสังคม และมิติสิ่งแวดล้อม 
โดย ก าหนดให้ประเด็นสุขภาพเป็นประเด็นหลักของการพัฒนาอย่างยั่งยืน  นอกจากนั้น ภาครัฐของแต่ละ
ประเทศได้ตระหนักถึงสิทธิของประชาชนในการดูแลรักษาสุขภาพ และหน้าที่ของภาครัฐในการดูแล
สาธารณสุขของประเทศ อีกท้ังข้อมูลเชิงเศรษฐศาสตร์ชี้ให้เห็นถึงต้นทุนที่เกิดจากการรักษาจะมีต้นทุนที่สูงกว่า
การดูแลรักษาเชิงป้องกัน อาจจะน ามาซึ่งงบประมาณด้านการสาธารณสุขอันมหาศาลในการรักษาโรคของ
ประชากร ดังนั้น การดูแลรักษาสุขภาพเชิงป้องกันจึงเป็นการด าเนินนโยบายที่มีความคุ้มค่าและประหยัด
งบประมาณของประเทศได้มากกว่า  
 
5. รายงานภาวะเศรษฐกิจการแพทย์ครบวงจร 

กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ (2559)9 ได้วิเคราะห์ SWOT ในการด าเนินงานตามนโยบาย Medical 
Hub ของประเทศไทย ที่มีทั้งจุดแข็ง (Strength) จุดอ่อน (Weakness) โอกาส (Opportunity) และข้อจ ากัด 
(Threats) ไว้ดังนี้  
 
                                                           
9 กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ กระทรวงสาธารณสุข (2559). ยุทธศาสตร์การพฒันาประเทศไทยใหเ้ป็นศูนย์กลางสขุภาพนานาชาต ิ(Medical 
Hub) (พ.ศ. 2560-2569). https://hss.moph.go.th/fileupload/2560-102.pdf 
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ส านักวิจยัเศรษฐกิจและประเมินผล  หน้าที่ 26 
บริษัท เอ็กเซลเลนท์ บิสเนส แมเนจเม้นท์ จ ากัด 

ตารางท่ี 1-3 วิเคราะห์ SWOT ในการด าเนินงานตามนโยบาย Medical Hub ของประเทศไทย 
จุดแข็ง (Strength) จุดอ่อน (Weakness) 

1. มีแหล่งท่องเที่ยวเป็นท่ีรู้จักทั่วโลก 
2. ความพร้อมของสถานพยาบาลเอกชนช้ันน าซึ่ งมี

ช่ือเสียง มีมาตรฐานนานาชาติ มีบริการครบวงจร และ
เป็นที่นิยมของชาวต่างชาติ 

3. แพทย์และบุคลากรทางการแพทย์มีความรู้ความ
เ ช่ียวชาญรองรับอุปสงค์ของการรักษาพยาบาล
ชาวต่างชาติ 

4. อัตราค่าบริการรักษาพยาบาลมีราคาเหมาะสมเมื่อ
เทียบกับคุณภาพ 

5. ผู้ให้บริการมี Service Mind และ Hospitality สูง 
6. มีบริการ / สิ่งอ านวยความสะดวกส าหรับผู้รับบริการ

ครบถ้วน 
7. มีความโดดเด่นด้านการแพทย์แผนไทยและผลิตภัณฑ์

จากสมุนไพรไทย 

1. ยังไม่มีคณะกรรมการระดับชาติที่บริหารและขับเคลื่อน
นโยบาย เพื่อให้เป็นไปในทิศทางเดียวกัน 

2. มีปัญหาการขาดแคลนบุคลากรทางการแพทย์และอาจ
รุนแรงขึ้นเมื่อต้องให้บริการแก่ชาวต่างชาติ รวมทั้ง
ภาคเอกชนยังไม่สามารถร่วมผลติบุคลากรทางการแพทย์
ได้ 

3. อัตราค่ารักษาพยาบาลในภาคเอกชนเพิ่มสูงขึ้นอย่าง
ต่อเนื่อง 

4. กฏ ระเบียบ ในการด าเนินธุรกิจสุขภาพยังเป็นปัญหา
และอุปสรรคในการประกอบธุรกิจ 

5. ความร่วมมือ PPP ระหว่างภาครัฐและเอกชนในการ
จัดบริการสุขภาพร่วมกัน ยังไม่มีประสิทธิภาพ 

6. ยังขาดการวิจัยและพัฒนานวัตกรรมอย่างเป็นระบบ เพื่อ
รองรับการจัดบริการสุขภาพที่เป็น Trend และสอดรับ
กับเทคโนโลยีที่มีการเปลี่ยนแปลง 

โอกาส (Opportunity) ข้อจ ากัด (Threats) 
1. ตลาด Medicial tourism มีขนาดใหญ่และขยายตัว

อย่างต่อเนื่อง โดยเฉพาะ Wellness Tourism 
2. ผู้ รั บบ ริ ก า รชา วต่ า ง ช าติ นิ ยมแสว งหาบริ ก าร

รักษาพยาบาลนอกประเทศ เนื่องจากหากต้องรักษาใน
ประเทศตนเองจะมีค่าใช้จ่ายสูง / มีคิวเข้ารับการรักษา
นาน ตลอดจนไม่สามารถเบิกค่าใช้จ่ายจากระบบ
ประกันสุขภาพได้ 

3. การรวมกลุ่มประเทศภายใต้กรอบความตกลงอาเซียน
และเจราจาการค้าเสรีอื่น ๆ ท าให้มีการเคลื่อนย้าย
ประชากร ตลอดจนการเติบโตของการค้าบริการและ
การลงทุนในธุรกิจสุขภาพ 

1. ภาวะเศรษฐกิจของโลกยังมีความผันผวน 
2. เกิดการก่อการร้ายในบางประเทศ ซึ่งมีผลกระทบต่อ

ความเชื่อมั่นของผู้นับบริการชาวต่างชาติ 
3. ประ เทศคู่ แ ข่ ง ป ร ะกาศน โ ยบาย  Medicial Hub 

เช่นเดียวกันกับประเทศไทย สิงคโปร์ มาเลเซีย 

และสรุปออกมาเป็นปัญหาในการด าเนินงานที่ประกอบด้วย 

1) นักท่องเที่ยวที่เดินทางเข้ามาในประเทศไทยและประสบอุบัติเหตุหรือกรณีเจ็บป่วยฉุกเฉินแล้ว   
เข้ารับการรักษาพยาบาลแต่ไม่มีผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่าย ท าให้เกิดปัญหาการค้างช าระค่ารักษาพยาบาล   
จนก่อให้เกิดหนี้สูญประมาณ 200 ล้านบาท (ข้อเสนอจากหน่วยงานด้านการรักษาพยาบาลในที่ประชุม
ประเด็น Travel insurance, 2556)  

2) ประเภทของระบบการตรวจลงตราเป็นอุปสรรคต่อการเดินทางเข้ามาเพ่ือรักษาพยาบาลใน
ประเทศไทยในบางกลุ่มโรค 

3) การด าเนินงานด้าน Medical Hub มีความซ้ าซ้อนระหว่างหน่วยงานต่าง ๆ ยังไม่มีการแต่งตั้ง 
คณะกรรมการ/องค์กรกลางที่รับผิดชอบการด าเนินงาน รวมทั้ง การติดตามผลกระทบที่ชัดเจน 
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ส านักวิจยัเศรษฐกิจและประเมินผล  หน้าที่ 27 
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4) กฎหมาย/กฎระเบียบในปัจจุบันยังไม่เอ้ือต่อการด าเนินธุรกิจด้าน Medical Hub และยังพบปัญหา
อุปสรรคทางการค้าที่ต้องเร่งผลักดันในอุตสาหกรรมสุขภาพ 

5) ต่างประเทศได้ประกาศนโยบาย Medical Hub เช่นเดียวกันกับประเทศไทย ท าให้มีผลกระทบต่อ
การตัดสินใจในการเข้ารับบริการรักษาพยาบาลของนักท่องเที่ยวชาวต่างชาติ 
 
6. นโยบายการส่งเสริมของภาครัฐ 
 

6.1 ยุทธศาสตร์การพัฒนาประเทศไทยให้เป็นศูนย์กลางสุขภาพนานาชาติ  (Medical Hub) (พ.ศ. 
2559-2568) 

ณัฐธนัญ สุนทรกิตติพงศ์ (2564)10 ได้กล่าวไว้ว่า ประเทศไทยเริ่มเป็นอุตสาหกรรมการแพทย์
ครบวงจร ตั้งแต่ปี พ.ศ. 2547 ซึ่งได้ด าเนินการมาอย่างต่อเนื่องตลอดระยะเวลาที่ผ่านมา รวมทั้งได้รับความ
ร่วมมือจากโรงพยาบาลทั้งภาครัฐและเอกชน และมีการเตรียมความพร้อมเพ่ือรองรับการให้บริ การทาง
การแพทย์ในระดับเอเชีย โดยที่ประชุมคณะรัฐมนตรีเมื่อวันที่ 13 กันยายน พ.ศ. 2559 ได้เห็นชอบหลักการ
ยุทธศาสตร์การพัฒนาประเทศไทยให้เป็นศูนย์กลางสุขภาพนานาชาติ  (Medical Hub) (พ.ศ. 2559-2568) 
ระยะ 10 ปี ซึ่งมีเป้าหมายให้ประเทศไทยเป็นศูนย์กลางการบริการสุขภาพของโลก ใน 4 ด้านหลัก ได้แก่ (1) 
ศูนย์กลางบริการเพ่ือส่งเสริมสุขภาพ (2) ศูนย์กลางบริการสุขภาพ (3) ศูนย์กลางบริการวิชาการ และงานวิจัย 
และ (4) ศูนย์กลางยาและผลิตภัณฑ์สุขภาพ ภายใต้ความร่วมมือและการปรับตัวของสถานพยาบาลทั้งภาครัฐ
และภาคเอกชน เช่น ในภาคเอกชน โรงพยาบาลกรุงเทพและกลุ่มโรงพยาบาลในเครือมีการปรับปรุงโรง
พยาบาลให้เป็นอุตสาหกรรมการแพทย์ครบวงจรเพ่ือรองรับลูกค้าระดับพรีเมี่ยม และเปิดตามแนวชายแดน
เพ่ือรองรับลูกค้าต่างชาติ รวมทั้ง มีโรงพยาบาลในเครือที่ด าเนินการในต่างประเทศ ตลอดจนการจัดท า
โครงการอุตสาหกรรมการแพทย์ครบวงจรแห่งแรกของอาเซียน (BDMS wellness Clinic) ด้วยบริการเวช
ศาสตร์ชะลอวัยและฟ้ืนฟูแบบครบวงจร รวมถึงบริการสุขภาพระบบประสาทและสมอง เป็นต้น ในภาครัฐ เช่น 
โรงพยาบาลรามาธิบดี ในการรองรับการเป็นอุตสาหกรรมการแพทย์ครบวงจร (Medical Hub) โดยเน้นพัฒนา
ศูนย์กลางการให้บริการเพ่ือคงสุขภาพผู้สูงอายุและบริบาลผู้ป่วยระยะสุดท้ายอย่างครบวงจร และสร้างสถาบัน
การแพทย์จักรีนฤบดินทร์เพ่ือเป็นโรงพยาบาลของรัฐขนาดใหญ่ระดับโรงเรียนแพทย์ขึ้นที่จังหวัดสมุทรปราการ 
โดยจะผลิตบุคลากรทางแพทย์เพ่ือรองรับการขยายตัวของอุตสาหกรรมทางการแพทย์ เป็นต้น 

กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ (2559)11 กระทรวงสาธารณสุข ได้รับมอบหมายให้เป็นหน่วยงาน
หลักในการบริหารขับเคลื่อนยุทธศาสตร์การพัฒนาประเทศไทยให้เป็นศูนย์กลางสุขภาพนานาชาติ (นโยบาย 
Medical Hub) ที่ประกอบด้วย 7 ยุทธศาสตร์ ได้แก่  

ยุทธศาสตร์ที่ 1 เพิ่มขีดความสามารถในการแข่งขันด้านการจัดบริการสุขภาพ วัตถุประสงค์
เพ่ือส่งเสริมและพัฒนาศักยภาพระบบบริการสุขภาพของไทย ให้มีขีดความสามารถในการแข่งขันกับ
ต่างประเทศ และเป็นไปตามกลไกของการค้าเสรี โดยมีเป้าหมายคือ สถานะขีดความสามารถในการแข่งขัน

                                                           
10 อ้างอิงแล้วใน 10 
11 อ้างอิงแล้วใน 13 
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ส านักวิจยัเศรษฐกิจและประเมินผล  หน้าที่ 28 
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ของประเทศไทยด้านการจัดบริการสุขภาพอยู่ในอันดับ 1 ในภูมิภาคอาเซียน และอยู่ในอันดับ 1 ใน 10 ของ
โลก วัดโดย World Economic Forum ประกอบด้วย 2 กลยุทธ์ ได้แก่ 

กลยุทธ์ที่ 1 พัฒนาโครงสร้างพ้ืนฐาน สิ่งอ านวยความสะดวกและระบบบริหารจัดการให้มี
ความพร้อม เพื่อสนับสนุนการเป็นศูนย์กลางสุขภาพนานาชาติ มีกิจกรรมหลัก ประกอบด้วย 

- จัดตั้งคณะกรรมการระดับชาติและหน่วยงานกลางเพ่ือบริหารและขับเคลื่อนยุทธศาสตร์
การพัฒนาประเทศไทยให้เป็นศูนย์กลางสุขภาพนานาชาติ 

- พัฒนาระบบสารสนเทศและข้อมูลที่ส าคัญรองรับนโยบาย Medical Hub 

- จัดสร้าง Health Trade Complex ที่มีบริการสุขภาพ/ การศึกษาแบบครบวงจร ใน
ลักษณะ Free Trade Zone 

- ก าหนดมาตรการในการอ านวยความสะดวกแก่ชาวต่างชาติในการเดินทางเข้ามาใน
ประเทศไทย โดยการขยายเวลาพ านักในประเทศไทยส าหรับการเดินทางเข้ามารับการรักษาพยาบาลในกลุ่ม
ประเทศที่มีศักยภาพ (Period of Stay) การเพ่ิมประเภทของการตรวจลงตราในการเดินทางเข้ามารับการ
รักษาพยาบาลใน ประเทศไทยเป็นประเภท Medical Visa และการอ านวยความสะดวกด้านการยกเว้นการ
ตรวจลงตราให้แก่ผู้เข้าประชุมชาวต่างชาติ พร้อมครอบครัวระยะเวลา 30 วัน หรือพิจารณาความเป็นไปได้ใน
การก าหนดการตรวจลงตราประเภท MICE Visa  

- ก าหนดมาตรการในการจัดเก็บค่าประกันอุบัติเหตุส าหรับชาวต่างชาติในลักษณะ 
ภาคบังคับ (Personal Accident Fee) ส าหรับกรณีอุบัติเหตุ  

- ก าหนดมาตรการความร่วมมือระหว่างภาครัฐและเอกชนในการจัดบริการสุขภาพร่วมกัน 
(Public Private partnership (PPP) รวมทั้งการเสนอโครงการด้านธุรกิจสุขภาพภายใต้พระราชบัญญัติการให้
เอกชนร่วมลงทุนในกิจการของรัฐ พ.ศ. 2556  

- จัดตั้งผู้ช่วยทูตด้านการแพทย์และสาธารณสุขเพ่ือท าหน้าที่เป็นตัวแทนของรัฐบาลไทย
ด้านสุขภาพ 

- พิจารณาการออกกฎหมายใหม่ในอนาคตเพ่ือรองรับนโยบาย Medical Hub ตามความ
นิยมของโลก  

กลยุทธ์ที่ 2 บริหารและขับเคลื่อนนโยบาย Medical Hub โดยไม่เกิดผลกระทบต่อระบบ
สุขภาพไทย โดยมีกิจกรรมหลัก ดังนี้ 

- ก าหนดมาตรการป้องกันลดผลกระทบที่อาจเกิดขึ้นจากการด าเนินงานตามยุทธศาสตร์ 
และก าหนดแนวทางการเยียวยาที่เหมาะสม และมีความไวต่อการจัดการ  

- พิจารณาความเป็นไปได้ในการก าหนดแนวทางการจัดสรรรายได้หรือมาตรการทางด้าน
ภาษีจากรายได้ที่เกิดขึ้นจากการด าเนินงานตามนโยบาย Medical Hub ไปสู่การพัฒนาระบบสาธารณสุขของ
ประเทศท่ีเหมาะสม 
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ส านักวิจยัเศรษฐกิจและประเมินผล  หน้าที่ 29 
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ยุทธศาสตร์ที่ 2 พัฒนาบริการรักษาพยาบาล เพ่ือส่งเสริมและสนับสนุนบริการรักษาพยาบาล
ให้มีความเป็นเลิศ โดดเด่น มีมูลค่าเพ่ิม มีชื่อเสียง รวมทั้งมีคุณภาพมาตรฐานนานาชาติ โดยมีเป้าหมายให้
ประเทศไทยมีสถานบริการสุขภาพที่ผ่านการรับประกันคุณภาพและมาตรฐานนานาชาติส าหรับให้บริการแก่
ชาวไทยและชาวต่างชาติมากที่สุดในภูมิภาคอาเซียน และประเทศไทยมีมาตรการระดับนโยบายที่เอ้ือต่อ
การค้า การลงทุน และการจัดบริการสุขภาพ ประกอบด้วย กลยุทธ์การส่งเสริมพัฒนาบริการรักษาพยาบาล 
สู่ระดับสากล (Western Medicine) ที่มีกิจกรรมหลัก ประกอบด้วย  

- ส่งเสริมพัฒนาสถานบริการสุขภาพ ให้ผ่านการรับรองคุณภาพมาตรฐานนานาชาติ   
ทั้งมาตรฐาน HA และ JCI  

- จัดตั้ งระบบการไกล่ เกลี่ ยข้อพิพาททางการแพทย์  (Medical Mediator) ส าหรับ
ชาวต่างชาติ 

- มีระบบการเบิกจ่ายค่ารักษาพยาบาลตรง (Reimbursement) จากรัฐบาลในต่างประเทศ 
รวมทั้งการเบิกจ่ายจากบริษัทประกันสุขภาพภาคเอกชน ในกรณีที่พลเมืองของประเทศเหล่านั้นเดินทางเข้ามา
รับการรักษาพยาบาลในไทยในลักษณะ G to G หรือ G to B  

- จัดตั้งระบบการช่วยเหลือหรือส่งต่อผู้รับบริการชาวต่างชาติ ทั้งทางบก ทางน้ า ทางอากาศ 
ให้มีความครอบคลุม รวดเร็ว และมีมาตรฐานสากล 

- ให้สิทธิประโยชน์แก่สถานพยาบาลภาคเอกชนจากคณะกรรมการส่งเสริมการลงทุน  ทั้งใน
ส่วนการลงทุนใหม่ และขยายกิจการ  

- จัดตั้งศูนย์ล่าม เพ่ือให้บริการด้านภาษาต่างประเทศในทุกภาษาแก่สถานพยาบาล โดยตั้ง
ในจังหวัดท่องเที่ยวชั้นน า 

- พิจารณาอนุญาตให้สถานพยาบาลภาคเอกชนสามารถน ายาที่ผ่านการขึ้นทะเบียนจาก 
FDA ของต่างประเทศแล้วมาใช้ในการรักษาพยาบาลแก่ผู้ป่วยได้ รวมทั้งยาที่ผู้ป่วยน าติดตัวเข้ามาเพ่ือการ
รักษาพยาบาลต่อเนื่องในสถานพยาบาลเอกชนของไทย 

- พิจารณาให้ภาคเอกชนมีส่วนร่วมในการผลิตบุคลากรทางการแพทย์ทั้งระดับ under 
graduate/ post graduate  

- พิจารณาการให้โควตาแก่ภาคเอกชนในการจัดสรรบุคลากรเข้ารับการศึกษาต่อในระดับ
หลังปริญญา 

- พิจารณาให้ใบอนุญาตประกอบวิชาชีพชั่วคราว (Temporary license) ส าหรับบุคลากร
ทางการแพทย์ชาวต่างชาติเพ่ือสามารถให้บริการในสถานพยาบาลเอกชนแก่ผู้ป่วยหรือเพ่ือใช้ในการเรียน  
การสอนระดับหลังปริญญา อันจะน าไปสู่การยกระดับมาตรฐานบุคลากรของไทย 

- พัฒนาระบบการขยายระยะเวลาพ านักในประเทศไทย (Student Visa) ส าหรับบุคลากร
ทางการแพทย์ศึกษาต่อในระดับ under graduate/ post graduate 

- จัดตั้งห้องปฏิบัติการทางทันตกรรมแบบครบวงจรที่มีคุณภาพมาตรฐานในระดับสากล
รองรับคลินิกทันตกรรมทั้งในไทยและต่างประเทศ  



รายงานผลการศึกษาฉบบัสมบูรณ์ (Final Report)  
งานศึกษากฎหมาย กฎ ระเบียบ เพื่อลดอุปสรรคในการประกอบธุรกิจอุตสาหกรรมท่องเท่ียวเชิงสุขภาพ และอุตสาหกรรมการแพทย์ครบวงจร 
ส านักงานส่งเสริมวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อม 
 

 
ส านักวิจยัเศรษฐกิจและประเมินผล  หน้าที่ 30 
บริษัท เอ็กเซลเลนท์ บิสเนส แมเนจเม้นท์ จ ากัด 

- จัดตั้งห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ที่มีคุณภาพระดับนานาชาติ เพ่ือสนับสนุนการ
วินิจฉัยโรค การติดตามการรักษา งานวิจัย และงานด้านระบาดวิทยา โดยใช้เทคโนโลยีระดับสูง 

ยุทธศาสตร์ที่ 3 พัฒนาบริการเพื่อส่งเสริมสุขภาพ เพ่ือส่งเสริมและสนับสนุนบริการเพ่ือ
ส่งเสริมสุขภาพมีความเป็นเลิศ โดดเด่น มีเอกลักษณ์ตามภูมิปัญญาไทย อัตลักษณ์ไทย มีมูลค่าเพ่ิม มีชื่อเสียง 
รวมทั้ง มีคุณภาพมาตรฐานตามเกณฑ์ที่ก าหนด โดยมีเป้าหมายต้องการให้ประเทศไทยมีสถานบริการเพ่ือ
ส่งเสริมสุขภาพที่ผ่านการรับประกันคุณภาพและมาตรฐานตามกฎหมายหรือตามมาตรฐานสากล ส าหรับ
ให้บริการแก่ชาวไทยและชาวต่างชาติมากท่ีสุดในภูมิภาคอาเซียน โดยมี 3 กลยุทธ์ ได้แก่ 

กลยุทธ์ที่ 1 ส่งเสริมพัฒนาคุณภาพมาตรฐานของสถานประกอบการและบุคลากรสู่ระดับ
สากล มีกิจกรรมหลัก ประกอบด้วย 

- ส่งเสริมพัฒนาสถานประกอบการเพ่ือสุขภาพทุกประเภทให้ผ่านการรับรองคุณภาพและ  
มาตรฐานตามท่ีกฎหมายก าหนด 

- ส่งเสริมพัฒนาสถานประกอบการสปาเพื่อสุขภาพให้มีคุณภาพมาตรฐานระดับสากล  

- ส่งเสริมให้สถานประกอบการสปาเพื่อสุขภาพของไทยได้รับการรับจากองค์กรนานาชาติ 

- รับรองคุณภาพและมาตรฐานของสถานประกอบการเพ่ือสุขภาพของผู้ประกอบการ  
ชาวไทย ที่เปิดด าเนินการในต่างประเทศ 

- พัฒนา Certified Body ทั้งในประเทศและต่างประเทศ 

- ส่งเสริมพัฒนาสถานประกอบการประเภทพ านักระยะยาวเพ่ือสุขภาพ Long stay for 
Health/ Long Term Care/ Nursing Home/ Medical Care/ Thalasso Therapy/ Climato Therapy 
หรือบริการเพ่ือส่งเสริมสุขภาพในลักษณะ Preventive Medicine แล้วสามารถเบิกจ่ายได้จาก 3 กองทุนหลัก
ได้  

- ส่งเสริมให้ผู้ประกอบการชาวไทยในต่างประเทศรวมตัวกันเป็นชมรม สมาคม เพ่ือก ากับ
ดูแล สมาชิก และเป็นตัวแทนในการท างานร่วมกับหน่วยงานของรัฐบาลไทย 

- ยกระดับการบริการนวดไทยให้เป็นมรดกและวัฒนธรรมของโลก (ผ่านการรับรองจาก 
UNESCO) 

- พัฒนาการสอบ National Examination ส าหรับกลุ่ มพนักงานผู้ ให้บริ การและ
ผู้ด าเนินการสปา 

- เจรจากับหน่วยงานในต่างประเทศให้ยอมรับคุณวุฒิ ประสบการณ์ของพนักงานผู้
ให้บริการที่จบการศึกษาจากไทยให้มีคุณสมบัติเทียบเท่ากับหลักเกณฑ์ที่ต่างประเทศก าหนด สามารถสอบ  
License เพ่ือประกอบอาชีพในต่างประเทศได้ 

- พัฒนาสถาบันการศึกษาที่ผลิตพนักงานผู้ให้บริการให้มีความพร้อมในการจัดการเรียนการ
สอนในหลักสูตรกลางของกระทรวงสาธารณสุขที่เป็นสากลมากขึ้น 



รายงานผลการศึกษาฉบบัสมบูรณ์ (Final Report)  
งานศึกษากฎหมาย กฎ ระเบียบ เพื่อลดอุปสรรคในการประกอบธุรกิจอุตสาหกรรมท่องเท่ียวเชิงสุขภาพ และอุตสาหกรรมการแพทย์ครบวงจร 
ส านักงานส่งเสริมวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อม 
 

 
ส านักวิจยัเศรษฐกิจและประเมินผล  หน้าที่ 31 
บริษัท เอ็กเซลเลนท์ บิสเนส แมเนจเม้นท์ จ ากัด 

- พิจารณาให้ภาคเอกชนมีส่วนร่วมในการผลิตบุคลากรในธุรกิจเพ่ือส่งเสริมสุขภาพทั้งระดับ 
Undergraduate/ Post graduate 

กลยุทธ์ที่ 2 พัฒนาแหล่งน้ าพุร้อนให้เป็นเมืองสปาและเส้นทางท่องเที่ยวสายน้ าพุร้อนของ
ไทย มีกิจกรรมหลัก ประกอบด้วย 

- จัดตั้งเมืองสปาน้ าพุร้อน ประกอบด้วย การอาบน้ าพุร้อนสาธารณะ บริการสปาน้ าพุร้อน  
และผลิตภัณฑ์จากน้ าพุร้อน โดยในจังหวัดท่องเที่ยวชั้นน า 7 จังหวัด ได้แก่ จังหวัดกระบี่ ระนอง ราชบุรี 
เชียงใหม่ ล า ปาง กาญจนบุรี และพังงา โดยร่วมลงทุนในลักษณะ PPP กับองค์กรปกครองส่วนท้องถิ่น หรือให้
ภาคเอกชนเป็นผู้ด าเนินการ 

- จัดท าผังเมือง รวมทั้งปรับปรุงสถานที่  

- น าน้ าพุร้อนไปวิเคราะห์ด้วยวิธีทางเคมีเพ่ือหาแร่ธาตุและสาระส าคัญ 

- พัฒนาผลิตภัณฑ์จากน้ าพุร้อน 

- จัดท าแผนการตลาดและการประชาสัมพันธ์เมืองสปาน้ าพุร้อนหรือเส้นทางท่องเที่ยวสปา
น้ าพุร้อน 

กลยุทธ์ที่ 3 พัฒนาศักยภาพของวิสาหกิจชุมชน/ ผู้ประกอบการรายย่อยรองรับการ
ท่องเที่ยวเชิงสุขภาพ มีกิจกรรมหลัก ประกอบด้วย  

- พัฒนา Model ต้นแบบ และ Business Model ที่มีประสิทธิภาพสอดรับกับความต้องการ
ในแต่ละพ้ืนที ่

- พัฒนาระบบ Buffer เพ่ือช่วยเหลือและเยียวยาตามสถานการณ์ 

ยุทธศาสตร์ที่ 4 พัฒนาบริการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือก  เพ่ือส่งเสริมและ
สนับสนุนบริการรักษาพยาบาลด้านการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือกให้มีความเป็นเลิศ โดดเด่น มี
เอกลักษณ์ อัตลักษณ์ตามภูมิปัญญาไทย วิถีชีวิต มีมูลค่าเพ่ิม มีชื่อเสียงในระดับโลก โดยมีเป้าหมายเพื่อพัฒนา
การแพทย์แผนไทย และการแพทย์ทางเลือกให้มีคุณภาพมาตรฐานสู่ระดับสากลและมีผลงานวิจัยทาง
วิทยาศาสตร์รองรับ เพ่ือประเทศไทยมีสถานบริการสุขภาพที่ให้บริการด้านการแพทย์แผนไทยและการแพทย์
ทางเลือกที่ผ่านการรับประกันคุณภาพและมาตรฐานจนสามารถเป็นบริการรักษาพยาบาลหลักของประเทศ  มี
กลยุทธ์ที่ส่งเสริมพัฒนาสถานบริการสุขภาพที่ให้บริการทางด้านการแพทย์แผนไทยและการแพทย์
ทางเลือกสู่ระดับสากล โดยมีกิจกรรมหลัก ประกอบด้วย  

- ส่งเสริมพัฒนาสถานบริการสุขภาพที่ให้บริการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือก ผ่าน
การรับรองคุณภาพมาตรฐานระดับสากล 

- จัดตั้งสถานบริการสุขภาพแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือกในระดับ Excellent 
Center ในจังหวัดท่องเที่ยวชั้นน า/ เขตเศรษฐกิจพิเศษ/ จังหวัดตามแนวพรมแดน 
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ส านักวิจยัเศรษฐกิจและประเมินผล  หน้าที่ 32 
บริษัท เอ็กเซลเลนท์ บิสเนส แมเนจเม้นท์ จ ากัด 

- มีระบบการเบิกจ่ายค่ารักษาพยาบาล (Reimbursement) จากระบบประกันสุขภาพจาก
ต่างประเทศ ในกรณีที่ผู้รับบริการชาวต่างชาติเข้ารับบริการจากโรงพยาบาลแพทย์แผนไทย หรือโรงพยาบาล
การแพทย์ทางเลือกแล้วสามารถเบิกค่าใช้จ่ายตรงได้ 

- พัฒนาบัญชีรหัสกลุ่มโรค/หัตถการด้านการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือกรองรับ
การเบิกจ่ายจากบริษัทประกันสุขภาพต่างประเทศ 

- จัดตั้งเมืองสุขภาพแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือกแบบครบวงจรใน 4 แห่ง ได้แก่ 
จังหวัดเชียงราย จังหวัดปราจีนบุรี จังหวัดสกลนคร และจังหวัดสุราษฎร์ธานี 

- จัดตั้ง Nursing Home หรือ Rehabilitation center ที่มีการจัดบริการทางด้านการแพทย์
แผนไทยเพ่ือให้บริการแก่ผู้สูงอายุ 

- จัดให้มีบริการ Sport Medicine แบบการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือกในสถาน
บริการสุขภาพ 

- จัดตั้งสถาบันการศึกษาเพ่ือจัดการเรียนการสอนในหลักสูตรการแพทย์แผนไทยและแพทย์
ทางเลือก รวมทั้ง หลักสูตรอ่ืน ๆ ที่เกี่ยวข้องกับการบริการเพ่ือสุขภาพตามแนวโน้ม (Trend) สุขภาพโลก ใน
ทุกสาขาวิชาชีพ ตอดจนการวิจัย พัฒนา เพ่ือให้เป็นวิทยาศาสตร์มากขึ้น 

ยุทธศาสตร์ที่ 5 พัฒนาบริการวิชาการและงานวิจัยทางการแพทย์ (Academic Hub) เพ่ือ
พัฒนาและส่งเสริมให้สถาบันการศึกษามีความเป็นเลิศทางด้านวิชาการในระดับนานาชาติ  สนับสนุนให้มีการ
ผลิตแพทย์และบุคลากรทางการแพทย์รวมทั้งบุคลากรในธุรกิจบริการเพ่ือส่งเสริมสุขภาพให้เพียงพอและตรง
กับความต้องการของประเทศ รวมทั้ง มีคุณภาพมาตรฐานตามที่สภาวิชาชีพก าหนด สนับสนุนให้มีการบูรณา
การร่วมกันระหว่างสภาวิชาชีพ ส่งเสริม สนับสนุน องค์กร/ สมาคม /ราชวิทยาลัย สภาวิชาชีพและหน่วยงานที่
เกี่ยวข้องให้มีความพร้อมในการจัดประชุมวิชาการทางการแพทย์ระดับนานาชาติในประเทศไทย  โดยมี
เป้าหมายให้มีสัดส่วนการกระจายของบุคลากรทางการแพทย์เหมาะสมต่อจ านวนประชากร ให้ประเทศไทย
เป็นผู้น าด้านการศึกษาทางการแพทย์และศาสตร์ด้านบริการเพ่ือสุขภาพอ่ืน ๆ  ในระดับโลก และให้ประเทศ
ไทยเป็นศูนย์กลางการประชุมและการจัดนิทรรศการทางการแพทย์ระดับนานาชาติ โดยมี 3 กลยุทธ์ ได้แก่ 

กลยุทธ์ที่  1 เพิ่มขีดความสามารถและพัฒนาศักยภาพของสถาบันการศึกษาทาง
การแพทย์ มีกิจกรรมหลักประกอบด้วย 

- ส่งเสริมพัฒนาศักยภาพสถาบันการศึกษาให้มีขีดความสามารถในระดับ Excellent 
Center จ าแนกตามความพร้อมของแต่ละสถาบัน 

- ส่งเสริมพัฒนาศักยภาพสถาบันการศึกษาให้สามารถจัดการเรียนการสอนหลักสูตร
วิทยาศาสตร์สุขภาพนานาชาติ และหลักสูตรที่เกี่ยวข้อง ( International Program) ในทุกระดับ (under 
graduate/ post graduate/ short course training) 

- ให้ทุนการศึกษาทางการแพทย์และสาขาเพ่ือสุขภาพอ่ืน ๆ แก่นักศึกษาจากกลุ่มประเทศ  
CLMV หรือนอก ASEAN เพ่ือน าองค์ความรู้ไปพฒันาระบบบริการสุขภาพของประเทศตนเอง 

- ส่งเสริมสถาบันการศึกษา/จัดตั้งศูนย์วิจัยเพื่อผลิตงานวิจัยและนวัตกรรมสุขภาพ 
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ส านักวิจยัเศรษฐกิจและประเมินผล  หน้าที่ 33 
บริษัท เอ็กเซลเลนท์ บิสเนส แมเนจเม้นท์ จ ากัด 

- พิจารณาความเป็นไปได้ในการอนุญาตให้มหาวิทยาลัยจากต่างประเทศมาเปิดการเรียน  
การสอนในประเทศไทย 

กลยุทธ์ที่ 2 พัฒนาศักยภาพ/เพิ่มการผลิตบุคลากรทางการแพทย์ โดยมีกิจกรรมหลัก 
ประกอบด้วย 

- ก าหนดสาขาและอัตราก าลังการผลิตระดับ Post graduate ในสาขาที่บรรจุในยุทธศาสตร์ 
ให้ตรงความต้องการและลดความเหลื่อมล้ าตาม Service plan ของประเทศ 

- พัฒนาศักยภาพบุคลากรใน 3 วิชาชีพหลักเพ่ือรองรับการเคลื่อนย้ายภายใต้ข้อตกลงยอมรับ
ร่วม (MRAs) รวมทั้ง การเตรียมจัดท า MRAs ในกลุ่มวิชาชีพอ่ืน ๆ เพิ่มเติม ตลอดจนการสนับสนุนงบประมาณ
ในการพัฒนาศักยภาพของบุคลากรกลุ่มนี้ 

- ผ่อนคลาย/ปรับปรุงกฎระเบียบที่เกี่ยวข้องเพ่ือรองรับการเรียนการสอนหลักสูตรทางการ
แพทย์และสาขาด้านสุขภาพอ่ืน ๆ  

กลยุทธ์ที่ 3 ยกระดับสู่การเป็นศูนย์กลางการประชุมวิชาการทางการแพทย์ระดับ
นานาชาติ (MICE) มีกิจกรรมหลัก ประกอบด้วย 

- ส่งเสริมให้สมาคม/ราชวิทยาลัยและหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง เป็นสมาชิกองค์กรระดับ
นานาชาติ เพ่ือมีสิทธิในการเข้าร่วมประมูลงาน (Bidding) และเป็นเจ้าภาพจัดการประชุมวิชาการระดับ
นานาชาติ (World Congress) 

- ส่งเสริม สนับสนุนให้สมาคม/ราชวิทยาลัยและหน่วยงานที่เกี่ยวข้องมีขีดความสามารถใน
การจัดการประชุมนานาชาติภายในประเทศและขยายผลเป็น secretarial body ในสาขาที่มีศักยภาพ 

- พัฒนาสถาบันการศึกษาให้มีการจัดการเรียนการสอนในหลักสูตรที่ เกี่ยวเนื่องกับ
อุตสาหกรรม MICE รวมทั้งจัดท า Career path รองรับบุคลากร 

- จัดให้มีศูนย์นวัตกรรมวิชาการแพทย์และการบริการเพ่ือสุขภาพ (Medi-Tech & Health 
Center) 

ยุทธศาสตร์ที่ 6 พัฒนายาและผลิตภัณฑ์สุขภาพ เพ่ือส่งเสริมและสนับสนุนยาแผนปัจจุบัน ยา
สมุนไพรไทย และผลิตภัณฑ์สุขภาพให้มีความเป็นเลิศ โดดเด่น จากทรัพยากรธรรมชาติตามภูมิปัญญาไทย มี
มูลค่าเพ่ิม มีชื่อเสียง รวมทั้งมีคุณภาพ มาตรฐานนานาชาติ โดยมีเป้าหมายต้องการให้ประเทศไทยมียาและ
ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ผ่านการขึ้นทะเบียนต ารับยา การรับประกันคุณภาพ  และมาตรฐานนานาชาติส าหรับ
ให้บริการแก่ชาวไทยและชาวต่างชาติ และมีศักยภาพในการจัดจ าหน่ายไปยังทั่วโลก  ประกอบด้วย 4 กลยุทธ์ 
ได้แก่  

กลยุทธ์ที่ 1 ส่งเสริมพัฒนายาสมุนไพรไทยสู่ระดับสากล มีกิจกรรมหลัก ประกอบด้วย 

- ส่งเสริมพัฒนาให้ผลิตภัณฑ์สุขภาพของผู้ประกอบการชาวไทยที่ผ่านการรับรองมาตรฐาน
จากหน่วยงานในประเทศไทย แล้วสามารถเทียบเคียงกับมาตรฐานของหน่วยงานในต่างประเทศ จนสามารถ
วางจ าหน่ายได้ 
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ส านักวิจยัเศรษฐกิจและประเมินผล  หน้าที่ 34 
บริษัท เอ็กเซลเลนท์ บิสเนส แมเนจเม้นท์ จ ากัด 

- สนับสนุนให้โรงงานยาแผนปัจจุบันรับจ้างผลิตยาสมุนไพรตามสูตร/ต ารับยาของ
ผู้ประกอบการรายย่อย 

- พิจารณาความเป็นไปได้ในการออกกฎหมายใหม่เพ่ือรองรับการใช้ Natural Product และ
กลุ่มโรคทางการแพทย์ผสมผสาน 

- จัดตั้งศูนย์แสดงยาสมุนไพรและผลิตภัณฑ์สุขภาพในลักษณะ Outlet เพ่ือจ าหน่ายแก่
นักท่องเที่ยวชาวต่างชาติ โดยคัดเลือกจากสถานที่ที่มีศักยภาพและมีภาพลักษณ์ที่ดี 

- จัดตั้งห้องปฏิบัติการให้มีมาตรฐานสากลเพียงพอต่อการทดสอบยาสมุนไพรไทยและ
ผลิตภัณฑ์สุขภาพให้แก่ผู้ประกอบการชาวไทยและสามารถ Harmonization กับห้องปฏิบัติการในต่างประเทศ
ได้ 

- พิจารณาการจัดตั้ง Organic City เพ่ือสร้างมูลค่าเพ่ิม 

- พิจารณา Product Champion ของสมุนไพรที่มีความพร้อม  

กลยุทธ์ที่ 2 ส่งเสริมพัฒนายาแผนปัจจุบันสู่ระดับสากล มีกิจกรรมหลัก ประกอบด้วย 

- ส่งเสริมประสิทธิภาพการท างานของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (Regulator) 

- ปรับขั้นตอนการขึ้นทะเบียนตามความเสี่ยงเพ่ือลดงานที่ไม่จ าเป็น 

- ปรับนิยามยาใหม่เพ่ือให้บางสินค้าสามารถขึ้นทะเบียนในประเทศไทยได้โดยไม่ต้องใช้ 
Clinical Study 

- ส่งเสริมมาตรฐาน PIC/S โดยมีการปรับปรุงระบบคุณภาพและกฎหมายให้สอดคล้องกับ
ข้อก าหนดของ PIC/S On – Site Audit โรงงานยาน าเข้าให้ได้มาตรฐาน PIC/S ส่งเสริมและพัฒนาศักยภาพ 
Capacity Building ให้สอดคล้องกับข้อก าหนดของ PIC/S  

- ส่งเสริมบรรยากาศการลงทุน โดยการปรับปรุงกฎเกณฑ์การส่งเสริมการลงทุน ปรับปรุง
พระราชบัญญัติการจัดซื้อจัดจ้าง พ.ศ.... ผลักดันการค้าเสรีกับประเทศอินโดนีเซีย ระงับกิจกรรมการขยายการ
คุ้มครองสิทธิบัตร ส่งเสริมกิจกรรม Outgoing Mission ไปตลาดใหม่ การให้ทุนวิจัยส าหรับยาใหม่/ยาสามัญ
ใหม่/API (วัตถุดบิตัวยาส าคัญ)  

- ส่งเสริมการใช้ยาชื่อสามัญ โดยการเพ่ิมสัดส่วนการใช้ชื่อยาสามัญของงบประมาณ ส่งเสริม
ยาชื่อสามัญเข้าบัญชียานวัตกรรม สนับสนุนข้อมูลสิทธิบัตรที่สามารถใช้ทางกฎหมายได้ ปรับปรุงหลักสูตรการ
เรียนการสอนของแพทย์และเภสัชกรให้ใช้ชื่อสามัญแทนชื่อทางการค้าของบริษัทข้ามชาติ 

- ปรับปรุง ผ่อนคลาย กฎระเบียบในการข้ึนทะเบียนยาให้มีความรวดเร็ว 

- จัดตั้งห้องปฏิบัติการที่มีคุณภาพมาตรฐานส าหรับใช้ในการประเมินประสิทธิภาพ 
ของยา 
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ส านักวิจยัเศรษฐกิจและประเมินผล  หน้าที่ 35 
บริษัท เอ็กเซลเลนท์ บิสเนส แมเนจเม้นท์ จ ากัด 

กลยุทธ์ที่ 3 ส่งเสริมพัฒนาอุตสาหกรรมผู้ผลิตเครื่องมือแพทย์ มีกิจกรรมหลัก  

- ส่งเสริมพัฒนาให้มีการผลิตเครื่องมือแพทย์ในลักษณะนวัตกรรมในประเทศเพ่ิมมากข้ึนตาม 
มาตรการส่งเสริมการลงทุนจาก BOI และมาตรการทางภาษีที่เอ้ือต่อผู้ประกอบการ 

- จัดท าฐานข้อมูลที่เชื่อมโยงกับการใช้เครื่องมือแพทย์ของสถานพยาบาล และการเบิกจ่าย
กับกองทุนประกันสุขภาพหลักของประเทศเพ่ือเป็นแนวทางให้แก่ผู้ประกอบการในการวางแผนการผลิตให้
สอดคล้องกับความต้องการและปริมาณการใช้ 

- ส่งเสริมให้มีการท าวิจัยเพื่อสร้างนวัตกรรม รองรับความต้องการของตลาด 

- ส่งเสริมพัฒนาให้เครื่องมือแพทย์ไปจ าหน่ายในต่างประเทศ ด้วยการยกระดับกระบวนการ
ด้านเอกสารที่เก่ียวข้องกับการส่งออกของหน่วยงานไทยให้มีหลักเกณฑ์เทียบเท่ากับต่างประเทศ 

- พิจารณาเพิ่มหลักเกณฑ์ตามระเบียบที่เกี่ยวข้องในการจัดซื้อจัดจ้าง โดยให้พิจารณาเลือกใช้ 
เครื่องมือแพทย์ที่ผลิตโดยผู้ประกอบการชาวไทยเป็นอันดับแรก  

กลยุทธ์ที่ 4 ส่งเสริมพัฒนาอุตสาหกรรมผู้ผลิตเครื่องส าอาง มีกิจกรรมหลัก ประกอบด้วย 

- ผ่อนคลายกฎระเบียบที่เป็นอุปสรรคในการน าเข้าส่งออกเครื่องส าอางค์ของผู้ประกอบการ
ชาวไทย รวมทั้ง อุปสรรคด้านโลจิสติกส์และด้านศุลกากร 

- ส่งเสริมพัฒนาเครื่องส าอางของไทยให้มีคุณภาพมาตรฐานระดับสากล 

- ส่งเสริมให้ผู้ประกอบการได้รับสิทธิประโยชน์ภายใต้คณะกรรมการส่งเสริมการลงทุน 

ยุทธศาสตร์ที่ 7 ส่งเสริมการตลาดและประชาสัมพันธ์ เพ่ือประชาสัมพันธ์ธุรกิจสุขภาพแก่
กลุ่มเป้าหมายหลัก ด้วยเครื่องมือหรือวิธีการสมัยใหม่ เพ่ือสร้างความมั่นใจ ตระหนักให้แก่ชาวต่างชาติจน
ตัดสินใจเข้ามาใช้บริการสุขภาพและ/หรือบริการท่องเที่ยวเชิงสุขภาพ โดยมีเป้าหมายต้องการให้ประเทศไทยมี
ผู้รับบริการสุขภาพจากกลุ่มตลาดหลักและตลาดรองตามเป้าหมายที่ก าหนด ประกอบด้วย 4 กลยุทธ์ ได้แก่ 

กลยุทธ์ที่ 1 ท าการตลาดและประชาสัมพันธ์ในลักษณะ Thailand Branding เพ่ือรักษา
ต าแหน่งที่หนึ่งของโลก มีกิจกรรมหลัก  

- จัดตั้ง Brand Ambassador เพ่ือเป็นตัวแทนส่งเสริมภาพลักษณ์ของประเทศไทย  

- ประชาสัมพันธ์ศักยภาพของประเทศไทย (Thailand Branding) ในลักษณะ Official 
Country Source เ พ่ื อท า กา ร  Re positioning/ Re branding ผ่ านสื่ อต่ า งประ เทศชั้ นน า / ก า ร ท า  
Testimonial 

- ประชาสัมพันธ์จุดเด่นของประเทศไทยในลักษณะการผสมผสานวัฒนธรรม ภูมิปัญญาไทย  
เอกลักษณ์ไทยในการจัดบริการสุขภาพ (Culture/ Wisdom marketing) 

- จัดสร้างภาพยนตร์ที่ถ่ายทอดถึงภูมิปัญญาไทย และเอกลักษณ์ไทย โดยสนับสนุนให้
ผู้ประกอบการชาวไทยได้รับสิทธิประโยชน์ทางภาษีและสิทธิประโยชน์อื่น ๆ เพื่อเป็นการสร้างแรงจูงใจมากขึ้น 

- พิจารณาการจัดหา Lobbyist เพ่ือสร้างความเชื่อมั่น / เจรจา หรือประสานงาน (หากมี)  
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กลยุทธ์ที่ 2 ท าการตลาดและประชาสัมพันธ์ในประเทศ มีกิจกรรมหลัก ประกอบด้วย 

- จัดงานมหกรรมเพ่ือส่งเสริมการท่องเที่ยวเชิงสุขภาพในประเทศไทยส าหรับกลุ่มเป้าหมาย 
ทั้งชาวไทยและชาวต่างชาติ  

- จัดท า CSR/ การจัดท า Package พิเศษ/ Event เฉพาะ/ Testimonial/ Word of Mouth 

- จัดท าการตลาดและประชาสัมพันธ์ผ่าน Electronic Marketing / Social Media  

- จัด Fam Trip ให้ผู้มีอิทธิพล/ สื่อที่มีผลต่อการตัดสินใจของผู้รับบริการ  

กลยุทธ์ที่ 3 ท าการตลาดและประชาสัมพันธ์ในต่างประเทศ มีกิจกรรมหลัก ประกอบด้วย 

- เข้าร่วมงานประชาสัมพันธ์ในระดับโลก (Trade show / Road show)  

- จัดคณะผู้แทนระดับสูงภาครัฐและภาคเอกชนเดินทางไปเจรจาการค้าด้านบริการสุขภาพ  
ร่วมกับหน่วยงานภาครัฐและเอกชนในต่างประเทศ โดยแบ่งกลุ่มตลาดหลักและตลาดใหม่ ในลักษณะ G to G 
หรือ B to B  

กลยุทธ์ที่ 4 ท าการตลาดและประชาสัมพันธ์ผ่าน Agent / Broker มีกิจกรรมหลัก 

- รับรองมาตรฐานของ Agent / Broker ในธุรกิจการท่องเที่ยวเชิงสุขภาพ 

- จัดท าฐานข้อมูลเพื่อเผยแพร่ไปยังผู้รับบริการ 

- ส่งเสริมให้มีการท า Business Matching ระหว่าง Agent และผู้ประกอบการ หรือ
สถานพยาบาล 

6.2 ผลการด าเนินงานตามนโยบายการพัฒนาประเทศไทยให้เป็นศูนย์กลางสุขภาพนานาชาติ 
(Medical Hub) ปีงบประมาณ พ.ศ. 256212 ที่มีองค์ประกอบในการขับเคลื่อน 4 ด้าน มีผลการด าเนินงาน
ภายใต้โครงการส าคัญ (Flagship) ในระยะเร่งด่วน (Quick Win) ดังนี้ 

ด้านศูนย์กลางบริการสุขภาพ (Medical Service Hub) ประกอบด้วย  

1) การส่งเสริมพัฒนาให้โรงพยาบาลเอกชนและคลินิกได้รับการรับรองมาตรฐาน HA (Hospital 
Accreditation) จ านวน 1,385 แห่ง และมาตรฐานระดับสากล JCI (Joint Commission International) 
รวม 68 แห่งทั่วประเทศ (ข้อมูลเดือนกันยายน พ.ศ. 2562) 

2) การขยายเวลาพ านักในราชอาณาจักรไทย รวม 90  วัน ส าหรับผู้ป่วยและผู้ติดตามรวม 4 
ราย กรณีเดินทางเข้ามารักษาพยาบาล ส าหรับกลุ่มประเทศสมาชิก GCC รวมทั้งกลุ่มประเทศ CLMV และ
สาธารณรัฐประชาชนจีน คณะกรรมการอ านวยการเพ่ือพัฒนาประเทศไทยให้เป็นศูนย์กลางสุขภาพนานาชาติ 
(นโยบาย Medical Hub) ได้ด าเนินการรับสมัครโรงพยาบาลเอกชนเข้าร่วมโครงการเพ่ิมเติม โดยมี
สถานพยาบาลเอกชนตอบรับเข้าร่วมโครงการฯ ส าหรับกลุ่มประเทศ GCC จ านวน 10 แห่ง และกลุ่มประเทศ 
CLMV และจีน จ านวน 8 แห่งตามล าดับ และรับสมัครคลินิกที่มีศักยภาพรองรับการให้บริการชาวต่างชาติใน 
                                                           
12 กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ กระทรวงสาธารณสุข (2563). รายงานสรุปผลการด าเนินงานตามนโยบายการพัฒนาประเทศไทยใหเ้ป็น
ศูนย์กลางสุขภาพนานาชาต ิ(Medical Hub) ปีงบประมาณ พ.ศ. 2562. https://drive.google.com/file/d/1EhdUiu3c4ttJB-
_vjxOaHGXlCSiQ95uJ/view 
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4 ประเภท ได้แก่ คลินิกเวชกรรม เฉพาะด้านเสริมความงาม/ คลินิกเวชกรรมเฉพาะทาง เฉพาะด้านรักษาผู้มี
บุตรยาก IVF/ คลินิกทันตกรรม/ คลินิกทันตกรรมเฉพาะทาง โดยมีคลินิกสมัครเข้าร่วมโครงการฯ ในกลุ่ม
ประเทศ GCC จ านวน 5 แห่ง และในกลุ่มประเทศ CLMV และจีน จ านวน 3 แห่ง โดยปัจจุบัน มีสถานพยาบาล
ที่สมัครเข้าร่วมโครงการฯ ส าหรับกลุ่มประเทศสมาชิก GCC จ านวน 178 แห่ง และกลุ่มประเทศ CLMV และ
สาธารณรัฐประชาชนจีน จ านวน 160 แห่ง 

3) การเพ่ิมเติมกลุ่มประเทศเป้าหมายในนโยบายการยกเว้นการตรวจลงตราเพ่ือการ
รักษาพยาบาล 90 วัน ส าหรับผู้ป่วยและผู้ติดตามรวมไม่เกิน  4 ราย ได้แก่ สหรัฐอเมริกา และญี่ปุ่น และ
นโยบาย Long stay visa รหัสก ากับ Non - O-X ระยะ 10 ปี ได้แก่ เกาหลี เบลเยี่ยม ออสเตรีย นิวซีแลนด์ 
ซึ่งกรมสนับสนุนบริการสุขภาพ พิจารณาแล้วเห็นว่า การที่รัฐบาลไทยจะอนุญาตให้บุคคลที่มีสัญชาติของ
ประเทศดังกล่าวมีสิทธิได้รับการตรวจลงตราประเภทพ านักระยะยาว 10 ปี (Long Stay Visa) ซึ่งเป็นความ
ประสงค์ตามค าขอของรัฐบาลมาโดยตรงและผ่านสถานเอกอัครราชทูตต่างประเทศประจ าประเทศไทย พบว่า
บุคคลของประเทศเหล่านี้ไม่เป็นภัยต่อความม่ันคงของประเทศ เป็นกลุ่มเป้าหมายหลักที่มีศักยภาพสูงให้ความ
นิยมเข้ามารับการรักษาพยาบาลในไทย ประกอบกับในช่วงเวลาที่ผ่านมา ผู้แทนของสถานเอกอัครราชทูตได้
ประสานมาเป็นการภายในเพ่ือสอบถามความคืบหน้าของการด าเนินการในเรื่องดังกล่าว เพ่ือเป็นการส่งเสริม
นโยบายรัฐบาลด้านการท่องเที่ยวเชิงสุขภาพ และส่งเสริมความสัมพันธ์ระหว่างประเทศของไทย และเพ่ิม
ช่องทางในการอ านวยความสะดวกให้แก่ชาวต่างชาติเพื่อประกอบการตัดสินใจเพ่ือเดินทางมาพ านักระยะยาว 

4) การจัดท าศูนย์ข้อมูลสารสนเทศรองรับนโยบาย Medical Hub กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ
ได้จัดจ้างผู้เชี่ยวชาญเพ่ือเป็นที่ปรึกษาในการวางแผน/ออกแบบการจัดเก็บข้อมูลใหม่มีประสิทธิภาพและตรง
ตามวัตถุประสงค์ และด าเนินการจัดเก็บข้อมูลด้าน Medical Hub โดยส ารวจข้อมูลจากนักท่องเที่ยว
ชาวต่างชาติที่เดินทางเข้ามาท่องเที่ยวในประเทศไทยและใช้บริการด้านสุขภาพที่เป็นประโยชน์ต่อการส่งเสริม
และพัฒนาผู้ให้บริการด้านการท่องเที่ยวเชิงสุขภาพ พร้อมทั้งประมวลผลและจัดท ารายงานผลการศึกษา
เรียบร้อยแล้ว 

5) การพัฒนาศูนย์ประสานงานกลาง (Claim Center) ในการจัดเก็บค่ารักษาพยาบาล
ชาวต่างชาติ ส าหรับสถานพยาบาลภาครัฐในจังหวัดท่องเที่ยว สถานพยาบาลภาครัฐส่วนใหญ่ยังไม่มีการ
จัดเตรียมระบบหรือโครงสร้างพ้ืนฐานเพ่ือรองรับการใช้บริการและอ านวยความสะดวกให้แก่ผู้รับบริการทั้ง  
ชาวไทยและต่างชาติที่มีการท าประกันดังกล่าว พบปัญหาหนี้สูญจากการจัดเก็บไม่ได้ที่ส่งผลต่อการจัดบริการ
สุขภาพของโรงพยาบาล กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ จึงจัดประชุมเชิงปฏิบัติการเพ่ือพัฒนาศูนย์ประสานงาน
กลาง (Claim Center) ในการจัดเก็บค่ารักษาพยาบาลจากชาวต่างชาติส าหรับสถานพยาบาลภาครัฐ             
ในจังหวัดท่องเที่ยวน าร่อง ได้แก่ เชียงใหม่ สุราษฎร์ธานี อุบลราชธานี ภูเก็ต ตราด กาญจนบุรี และมี  
การพัฒนา Central Claim center น าร่องในเขตสุขภาพที่ 10 

6) การท าประกันสุขภาพส าหรับคนต่างด้าวผู้ขอรับการตรวจลงตราประเภทคนอยู่ชั่วคราว 
Non-Immigrant Visa รหัส O-A (ระยะ 1 ปี ) โดยตามมติคณะรัฐมนตรี  เมื่อวันที่  2 เมษายน 2562  
ซึ่งกรมการกงสุลจะด าเนินการออกแนวปฏิบัติในการตรวจลงตราส าหรับผู้ยื่นค าขอรายใหม่ จ านวน 1 ฉบับ 
และแบบฟอร์มหลักฐานแสดงการท าประกันสุขภาพของต่างประเทศ ส านักงานตรวจคนเข้าเมืองแก้ไขค าสั่ง
ส านักงานต ารวจแห่งชาติ 1 ฉบับ และค าสั่งส านักงานตรวจคนเข้าเมือง 1 ฉบับ เพ่ือใช้บังคับแก่ผู้ขออยู่ต่อใน
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ราชอาณาจักร ส านักงาน คปภ. สมาคมประกันวินาศภัยไทย และสมาคมประกันชีวิตไทย ด าเนินการจัดเตรียม
ช่องทางส าหรับซื้อประกันสุขภาพออนไลน์ทางเว็บไซต์ longstay.tgia.org พร้อมทั้งก าหนดแบบฟอร์ม
หลักฐานแสดงการท าประกันสุขภาพของไทยส าหรับชาวต่างชาติเพ่ือน าไปแสดงต่อพนักงานเจ้าหน้าที่
ประกอบการขอรับการตรวจลงตราหรือขออยู่ต่อส าหรับชาวต่างชาติน าไปให้ผู้มีอ านาจของบริษัทประกัน
ต่างประเทศลงนามรับรองว่ากรมธรรม์มีจ านวนเงินเอาประกันภัยไม่น้อยกว่าที่กฎหมายไทยก าหนด เพ่ือน า
หลักฐานดังกล่าวมาแสดงต่อพนักงานเจ้าหน้าที่ประกอบการขอรับการตรวจลงตรา ซึ่งมีผลบังคับใช้เมื่อวันที่ 
13 ตุลาคม 2562 เป็นต้นไป  

7) การส่งเสริมบริการรักษาพยาบาลที่มีศักยภาพสูงและดึงดูดชาวต่างชาติ (Magnet) รองรับ
การเป็นอุตสาหกรรมการแพทย์ครบวงจร (Medical Hub) และการบริการเพ่ือส่งเสริมสุขภาพ (Wellness) 
ได้แก่  Regenerative เวชศาสตร์ชะลอวัยและฟ้ืนฟูสุขภาพ รวมถึง Anti-Aging และ Medical Spa / 
Alternative  medicine / Cardio science / Musculoskeletal / Dental Clinic บริการทันตกรรม / IVF 
บริการรักษาผู้มีบุตรยาก / การรักษาโรคมะเร็ง / การศัลยกรรม / ศัลยกรรมเสริมสวย / ผ่าตัดแปลงเพศ /Eye 
treatment : cataract / Precision Medicine โดยมีภาครัฐและเอกชนที่มีศักยภาพ รวมทั้งคลินิกที่มี
ศักยภาพเข้าร่วมในกลุ่มบริการ และจัดท าเป็น directory ในการประชาสัมพันธ์ข้อมูล 

8) การส่งเสริมการลงทุนภายใต้ชุดสิทธิประโยชน์ของ BOI และในเขตเศรษฐกิจพิเศษ EEC. ซึ่ง
ประเภทกิจการเป้าหมายที่ BOI ส่งเสริม ใน EEC ที่เก่ียวข้องกับกระทรวงสาธารณสุข ได้แก่ กิจการผลิตอาหาร
ทางการแพทย์  หรือผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร กิจการประกอบหุ่นยนต์ หรืออุปกรณ์ อัตโนมัติ และ/หรือชิ้นส่วน 
กิจการผลิตชิ้นส่วน Electronic Control and Measurement ส าหรับเครื่องมือแพทย์ กิจการให้บริการ
เทคโนโลยีดิจิทัล (Digital Services) กิจการบริการทดสอบทางวิทยาศาสตร์ กิจการบริการสอบเทียบมาตรฐาน 
กิจการศูนย์การแพทย์เฉพาะทาง 3 ด้าน คือ หัวใจ มะเร็ง และไต ซึ่งการปรับปรุงชุดสิทธิประโยชน์ของ BOI 
เน้นให้ภาคเอกชนสามารถขอรับการส่งเสริมการลงทุนในกิจการใหม่ และการขยายกิจการ Medical Hub ใน
กรุงเทพมหานครและในจังหวัดท่องเที่ยวชั้นน าของประเทศ ส่วนการสนับสนุนการลงทุนใน EEC โดยให ้
ผู้ประกอบธุรกิจ/นักลงทุนสามารถจัดตั้งสถานพยาบาลรองรับการรักษาแบบ Future Medicine / การจัดตั้ง 
Lab/ Clinical Research / Cosmetic Valley รวมทั้ง การมี Sand Box เพ่ือเป็นสถานที่ในการทดสอบ วิจัย
ด้านนวัตกรรมต่าง ๆ ภายใต้การก ากับดูแลของหน่วยงานของรัฐที่เก่ียวข้อง 

ด้านศูนย์กลางบริการเพื่อส่งเสริมสุขภาพ (Wellness Hub) ประกอบด้วย 

1) ข้อมูลสถานประกอบการที่ผ่านการรับรองมาตรฐานตามพระราชบัญญัติสถานประกอบการ
เพ่ือสุขภาพ พ.ศ. 2559 ซึ่งปัจจุบันมีสถานประกอบการผ่านการรับรองฯ ทั่วประเทศ จ านวน 4,931 แห่ง 
(ข้อมูลจากกองสถานประกอบการเพ่ือสุขภาพ ณ วันที่ 25 กันยายน 2562) 

2) การพัฒนา Healthy Homestay รองรับการเป็นศูนย์กลางบริการเพ่ือส่งเสริมสุขภาพ        
ในจังหวัดท่องเที่ยวชั้นน า (โดยกรมการท่องเที่ยว) ซึ่งกรมการท่องเที่ยวและกรมสนับสนุนบริการสุขภาพได้
ด าเนินการปรับปรุงมาตรฐานโฮมสเตย์ไทย โดยเพ่ิมเรื่อง Health Homestay มีคู่มือการพัฒนา Healthy 
Homestay รองรับการเป็นศูนย์กลางบริการเพ่ือส่งเสริมสุขภาพ (Wellness Hub) และเตรียมจัดอบรม
หลักสูตร HealthyHomestay การจัดการด้านความสะอาด และปลอดภัย โดยจะน าร่องใน Homestay ที่แจ้ง
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ความประสงค์เข้าร่วม เพ่ือเป็นต้นแบบของ Healthy Homestay และเป็นจุดเรียนรู้เพ่ือการขยาย ขณะนี้อยู่
ระหว่างจัดเตรียมข้อมูล เพ่ือวางแผนเตรียมการจัดฝึกอบรมหลักสูตร 

3) การประกาศให้อาชีพนวดไทยเป็นอาชีพสงวนส าหรับคนไทย กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ   
ได้จัดท าค านิยามและด าเนินการรวบรวมข้อมูลทางวิชาการ และติดตามผลการด าเนินงานไปยังกรมการจัดหา
งานในการพิจารณาบรรจุให้อาชีพนวดไทยเป็นอาชีพสงวนภายใต้ (ร่าง) ประกาศกระทรวงแรงงาน ออกตาม
ความในพระราชก าหนดบริหารจัดการท างานของคนต่างด้าว พ.ศ. ๒๕๖๐ โดยรัฐมนตรีว่าการกระทรวง
แรงงานเป็นผู้ลงนาม ทั้งนี้กระทรวงแรงงานจะน าเสนอค านิยามดังกล่าวต่อคณะกรรมการนโยบายบริหาร
จัดการการท างานของคนต่างด้าว แลหากได้รับความเห็นชอบจะด าเนินการออกเป็นประกาศฯ เพ่ือให้มีผล
บังคับใช้อย่างเป็นทางการ 

4) การส่งเสริมพัฒนา สมาคม ชมรมนวดไทย สปาไทยในต่างประเทศ โดยกระทรวงสาธารณสุข
ได้มีค าสั่ งแต่งตั้ งคณะท างานฯ เ พ่ือพัฒนาศักยภาพของสมาคม/ ชมรมนวดไทย สปาไทย และ 
สถานประกอบการเพ่ือสุขภาพชาวไทยในต่างประเทศ และได้ก าหนดแนวทางการด าเนินงานทั้ง 3 ระยะ ได้แก่ 
ระยะสั้น (Quick Win) ระยะกลาง และระยะยาว ในการยกระดับคุณภาพและมาตรฐานของสถาน
ประกอบการเพ่ือสุขภาพในต่างประเทศ 

5) การยกระดับบริการนวดไทยให้ผ่านการรับรองมรดกทางวัฒนธรรมที่จับต้องไม่ได้จาก 
UNESCO โดยเตรียมจัดท าแผนงานโครงการ/กิจกรรมเพ่ือประชาสัมพันธ์และสร้างกระแสนวดไทยตลอดทั้งปี 
ทั้ งนี้  คณะกรรมการระหว่างรั ฐบาลว่ าด้วยการสงวนรักษามรดกทางวัฒนธรรมที่ จับต้องไม่ ได้  
( Intergovernmental Committee for the Safeguarding of the Intangible Cultural Heritage – ICS-
ICH) มีก าหนดการประชุมปี พ.ศ. 2562 ณ ประเทศโคลัมเบีย ในวันที่ 9 -14 ธันวาคม 2562 และมีการ
พิจารณาประเด็นนวดไทยในวาระการพิจารณามรดกต่าง ๆ ที่ขึ้นทะเบียนต่อ UNESCO 

6) การพัฒนา Medical Spa ในประเทศไทย โดย Medical Spa เป็นการบริการทางการแพทย์
สมัยใหม่ที่มีความเกี่ยวเนื่องกันระหว่างการรักษาพยาบาลกับการดูแลสุขภาพที่มีลักษณะเป็นองค์รวมร่วมกัน 
โดยมีกฎหมายที่เกี่ยวข้องกันสองฉบับ คือ พระราชบัญญัติสถานพยาบาล พ.ศ. 2541 และที่แก้ไขเพ่ิมเติม 
(พ.ศ.2559) และพระราชบัญญัติสถานประกอบการเพ่ือสุขภาพ พ.ศ. 2559 โดยการบริการด้าน Medical Spa 
มีผู้ประกอบการได้จัดตั้งให้บริการไปบ้างแล้วและประสงค์ให้งานบริการทั้งสองประเภทสามารถรวมเป็นงาน
บริการประเภทเดียวกันได้โดยไม่ต้องขอใบอนุญาตแยกเป็นสองใบคือ ใบประกอบกิจการสถานพยาบาลและ 
ใบประกอบกิจการสถานประกอบการเพ่ือสุขภาพ (สปา) เพ่ือให้บริการแก่ผู้รับบริการที่ประสงค์รับบริการทั้ง
สองประเภทในเวลาเดียวกัน และสามารถกระท าได้โดยไม่ขัดต่อกฎหมายที่เกี่ยวข้อง ทั้งนี้ แนวทางการบูรณา
การท างานในการประกอบวิชาชีพที่กระท าโดยผู้ประกอบวิชาชีพ ต้องอยู่ภายใต้กฎหมายสถานพยาบาล  
การให้บริการสุขภาพที่ให้ความส าคัญต่อการดูแลความอยู่ดีมีสุข ไม่ได้อยู่ในขอบเขตของการรักษาโรค หรือ
อาการบาดเจ็บเหมือนเดิมที่ผ่านมา แต่เป็นการดูแลสุขภาพโดยใช้ Natural Medicine มีการเสนอทางเลือก 
ให้ยกเว้นกฎหมายบางมาตรา หรือปรับปรุงกฎหมายพิเศษคล้ายกับกฎหมายเขตพัฒนาเศรษฐกิจพิเศษ 

ด้านศูนย์กลางบริการวิชาการและงานวิจัย (Academic Hub) ประกอบด้วย 

1) การพัฒนาระบบการศึกษาต่อแพทย์เฉพาะทาง โดยให้ภาคเอกชนร่วม Affiliated Private 
Training กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ ได้รวบรวมข้อมูล Residency training จากเขตสุขภาพ เพ่ือจัดท าเป็น
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ข้อมูลประกอบการพิจารณาการบูรณาการท างานร่วมกับภาคเอกชนในพื้นที่ และเตรียมการจัดประชุมร่วมกับ
เขตสุขภาพ มหาวิทยาลัย และโรงพยาบาลเอกชน 

2) การพัฒนาระบบการให้ทุนการศึกษาแก่กลุ่มประเทศ CLMV กรมสนับสนุนบริการสุขภาพได้
รวบรวมข้อมูลการจัดสรรทุนแก่นักศึกษากลุ่มประเทศ CLMV ระดับหลังปริญญาของมหาวิทยาลัยและ
สถาบันการศึกษาที่มีความพร้อมแยกตามระดับและสาขาวิชา โดยสาธารณรัฐประชาธิปไตยประชาชนลาว
สนใจหลักสูตร Short Course Training /ทุนการศึกษากระทรวงการต่างประเทศ (TICA) /ทุนการศึกษา
พระราชทานสมเด็จพระบรมโอรสาธิราชฯ /ทุนการศึกษาในพระราชานุเคราะห์สมเด็จพระเทพรัตนราชสุดาฯ 
และทุนจากมหาวิทยาลัย ส่วนสาธารณรัฐสังคมนิยมเวียดนามสนใจในหลักสูตรทันตแพทยศาสตร์ และ
สาธารณสุขศาสตร์ ซึ่งต้องเป็นมหาวิทยาลัยที่มีความพร้อมในการเรียนการสอนภาคภาษาอังกฤษ 

3) การพัฒนา Clinical Research Center ในประเทศไทยแบบครบวงจร กรมสนับสนุนบริการ
สุขภาพได้ขอความอนุเคราะห์รายละเอียดข้อมูล โมเดลต้นแบบในการจัดตั้ง National Research Center ไป
ยังศูนย์วิจัยคลินิก โรงพยาบาลศิริราช เพ่ือเป็นต้นแบบในการจัดตั้ง National Clinic Research and 
Coordinating Center (NCRC) ในโรงพยาบาลภาครัฐ และเอกชนที่มีความพร้อม โดยมีแนวทางการจัดตั้ง 
National Clinical Trial มีต้นแบบอยู่ที่โรงพยาบาลศิริราช เป็น Node เชื่อมโยงกับเครือข่ายอ่ืน ๆ และ
เชื่อมโยง ไปยังโรงพยาบาลเอกชนที่มีความพร้อม ได้แก่ โรงพยาบาลบ ารุงราษฎร์ โรงพยาบาลกรุงเทพ 
โรงพยาบาลศูนย์ และโรงพยาบาลทั่วไป เชื่อมโยงกับนักวิจัยในต่างประเทศ โดยมีโรงพยาบาลศิริราช และ 
TCELS เป็น Focal Point และให้ NCRC สามารถท าวิจัยในมนุษย์ได้ทั้งในประเทศและต่างประเทศแบบ 
Multi Site 

4) การเป็นศูนย์กลางการจัดประชุมวิชาการทางการแพทย์ระดับนานาชาติ (Medical MICE) 
ส่งเสริมให้ประเทศไทยเป็นศูนย์กลางการจัดประชุมวิชาการทางการแพทย์ครบวงจร และความเป็นไปได้ในการ
มี MICE Visa 

5) (ร่าง) แนวทางการจัดประชุมวิชาการนานาชาติ Medical Hub Expo 2020 ในประเทศไทย 
ในปี พ.ศ. 2563 มีรูปแบบการจัดงาน 6 กิจกรรม ได้แก่  การประชุมวิชาการ (Conference) การแสดง/สาธิต
สินค้า และนวัตกรรม การเจรจาทางธุรกิจ (Business Matching) การจ าหน่ายสินค้า/ บริการ การแสดง
ศักยภาพของหน่วยงานต่าง ๆ และลานกิจกรรม ซึ่งจะส่งผลให้ผู้ที่มาร่วมงานได้รับรู้ถึงศักยภาพและความ
พร้อมของสินค้านวัตกรรม และบริการด้านสุขภาพของประเทศไทย/ผู้ประกอบการด้านบริการสุขภาพของ
ประเทศไทยมีโอกาสเปิดตัวในตลาดต่างประเทศจากการเจรจาธุรกิจ (Business Matching)/ กลุ่มตัวแทน
ธุรกิจท่องเที่ยวเชิงสุขภาพ เป็นสื่อกลางในการเผยแพร่ข้อมูลสินค้าบริการด้านสุขภาพของประเทศไทยอย่าง
ถูกต้องและแพร่หลายมากขึ้น เป็นการสร้างรายได้ แสดงความเชื่อมั่นและยกระดับศักยภาพของไทย 

6) (ร่าง) การประชุมวิชาการ The 1st Forum Medical Hub Conference 2019 เป็นการ
จัดการประชุมวิชาการนานาชาติ และนิทรรศการทางการแพทย์เป็นศูนย์กลางในการเพ่ิมศักยภาพความรู้ใน
ด้านการวิจัยและวิชาการด้านการแพทย์ เพ่ือพัฒนาให้เป็นที่ยอมรับในระดับสากล สอดคล้องกับนโยบายที่จะ
เป็นศูนย์กลางสุขภาพนานาชาติ (Medical Hub)  

7) การจัดท าระบบ Online Learning มาตรฐานสากล (JCI HA - GHA - WellHotel) โดย
จัดท าแผนการเรียนรู้แบบ Online Learning บนเว็บไซต์ของกรมสนับสนุนบริการสุขภาพ ซึ่งสามารถอัพเดต  
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E-Book และ Interactive กับผู้ทรงคุณวุฒิได้โดยผู้ทรงคุณวุฒิที่มีความเชี่ยวชาญ ท าการ Citation วิเคราะห์ 
และสังเคราะห์ข้อมูล มาตรฐานต่าง ๆ  

ด้านศูนย์กลางยาและผลิตภัณฑ์สุขภาพ (Product Hub) ประกอบด้วย 

1) การพัฒนา Product Outlet จ าหน่ายผลิตภัณฑ์สุขภาพในประเทศและต่างประเทศ โดยมี
แนวทางการด าเนินการ คือ การพัฒนา Outlet ที่มีอยู่เดิมหรือจุดที่รัฐบาลให้ส่งเสริม การจัดตั้ง Shop ใน 
Modern Trade และสนามบิน (Duty Free) โดยมุ่งเน้นในเมืองท่องเที่ยวหลักและเมืองท่องเที่ยวรองที่
ชาวต่างชาติให้ความนิยม โดยใช้ยาสมุนไพรและผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขภาพที่ผลิตจาก Product Champion เช่น 
กระชายด า ขม้ินชัน บัวบก และไพล ที่ได้คุณภาพมาตรฐานการผลิตจากโรงงานที่ผ่าน GMP และสินค้า OTOP 
โดยมีรูปแบบจัดตั้ง Product Outlet ในประเทศไทย ในรูปแบบของ Branding Shop พร้อมทั้งพิจารณา
คัดเลือกผลิตภัณฑ์ที่มีศักยภาพมาวางจ าหน่ายร่วมกับโรงพยาบาลเจ้าพระยาอภัยภูเบศร กระทรวงพาณิชย์ 
กรมการพัฒนาชุมชน ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา สมาคมผู้ค้าปลีกไทย และสมาคมศูนย์การค้าไทย 
พร้อมทั้งมีการประชุมเพ่ือจัดท า Business Matching ระหว่างผู้ประกอบการไทยกับต่างชาติ ซึ่งได้มีการ
เตรียมพัฒนา Business Model กับผู้ประกอบการฝ่ายไทยที่มีความพร้อม ส่งเสริมให้ได้มาตรฐาน ตามเกณฑ์
ของ EU เพ่ือไปวางจ าหน่ายในต่างประเทศ ได้แก่ ห้างสรรพสินค้า ILLUM 

2) การจัดตั้งศูนย์ทดสอบเครื่องมือแพทย์ที่มีมาตรฐานสากลในประเทศไทย (Medical Device 
Laboratory Testing) มีแนวทางการด าเนินการพัฒนา/จัดตั้งศูนย์ทดสอบเครื่องมือแพทย์ที่มีมาตรฐานสากล
ในประเทศไทย (Medical Device Laboratory Testing) ใน 3 ระยะได้แก่ ระยะสั้น (Quick Win) (ไม่เกิน  
6 เดือน) ประกอบด้วย การพิจารณาหน่วยงานที่มีศักยภาพ การพิจารณาหน่วยงานที่ท าหน้าที่เป็น OSSC 
รองรับผู้ประกอบการ ที่ต้องการทดสอบหัวข้อด้านเครื่องมือแพทย์ และการพิจารณาจัดท าฐานข้อมูล  
ความต้องการของลูกค้าและปริมาณ Lab Testing ที่จะทดสอบเครื่องมือแพทย์ โดยมอบหมายให้ TCELs และ
บริษัท ทูฟ ซูด (ประเทศไทย) จ ากัด รวบรวมข้อมูลระยะกลาง (ภายใน 5 ปี (พ.ศ. 2562-2566) ให้มี 
การพัฒนาศูนย์ทดสอบฯ เดิมที่มีอยู่ให้มีมาตรฐานสากล หรือสร้างศูนย์ทดสอบฯ ใหม่ที่มีบริการภายใน ได้แก่ 
Clinical Bio Compatibility Software และPost Marketing โดยให้การสนับสนุนการลงทุนผ่าน BOI และ
ระยะยาว (ภายใน 10 ปี (พ.ศ. 2562-2572) ให้พิจารณาการส่งเสริมการลงทุนในจัดตั้ง Lab testing  
แบบครบวงจรในเขต EEC หรือตามท่ี BOI ก าหนด 

3) การจัดตั้ งศูนย์สาธิตนวัตกรรมทางการแพทย์ ไทย เป็นศูนย์ รวมทั้ งด้ าน Service 
/Product/Wellness ให้มีความเชื่อมโยงกัน เพ่ือดึงดูดผู้ประกอบการ/นักธุรกิจให้เข้ามาเยี่ยมชม และเกิด 
การน าไปใช้ ซึ่งจะต้องมีการก าหนดมีสถานที่ตั้ง เงินทุนสนับสนุน และหาผู้ประกอบการร่วมวางแผนในการท า
การคิดวิเคราะห์สถานการณ์และการตลาด มีการคัดเลือกผลิตภัณฑ์ที่มีความหลากหลาย และการดึงดูด 
ผู้เยี่ยมชมเข้ามาในศูนย์ฯโดยการร่วมบูรณาการท างานกับสภาอุตสาหกรรมแห่งประเทศไทย กรมการแพทย์  
กรมการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือก และหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง 
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6.3 ผลการด าเนินงานตามนโยบายการพัฒนาประเทศไทยให้เป็นศูนย์กลางสุขภาพนานาชาติ 
(Medical Hub) ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2563 13 ระบุถึงผลของการพัฒนาประเทศไทยให้เป็นศูนย์กลาง
สุขภาพนานาชาติ (Medical Hub) ที่ด าเนินมาอย่างต่อเนื่อง จนท าให้ประเทศไทยมีจ านวนนักท่องเที่ยว 
เชิงสุขภาพเติบโตขึ้นเรื่อยๆ ทุกปี สามารถสร้างรายได้ให้กับประเทศเป็นจ านวนมาก โดยในปี พ.ศ. 2562  
มีจ านวนนักท่องเที่ยวชาวต่างชาติที่ใช้บริการนวดแผนไทยจ านวน 18.43 ล้านคน และใช้บริการสปา จ านวน 
2.21 ล้านคน โดยมีค่าใช้จ่ายทั้งหมด 729.48 พันล้านบาท เพ่ิมขึ้นร้อยละ 3.46 จากปี พ.ศ. 2561 แบ่งเป็น
ค่าใช้จ่ายด้านบริการสุขภาพ 31.99 พันล้านบาท และเป็นค่าซ้ือผลิตภัณฑ์ด้านสุขภาพ จ านวน 27.80 พันล้าน
บาท ทั้งนี้ เป็นค่าซื้อผลิตภัณฑ์เสริมความงาม/เครื่องส าอางมากที่สุดจ านวน 20.97 พันล้านบาท รองลงมา 
ได้แก่ ยาภายนอก จ านวน 3.15 พันล้านบาท และค่าผลิตภัณฑ์สุขภาพ จ านวน 2.61 พันล้านบาท แต่ในปี 
พ.ศ. 2563 การท่องเที่ยวของไทยได้รับผลกระทบจากการระบาดของโควิด -19 ท าให้จ านวนนักท่องเที่ยว
ชาวต่างชาติลดลงมาก ดังนั้น มาตรการส่วนใหญ่ในปี พ.ศ. 2563 จึงเป็นทั้งมาตรการเยียวยาแก่ธุรกิจภายใต้ 
Medical Hub ที่ได้รับผลกระทบ และมาตรการกระตุ้นเศรษฐกิจสุขภาพเพ่ือสร้างรายได้ให้กับผู้ประกอบการ
ธุรกิจสุขภาพที่ได้รับผลกระทบจากโควิด-19 โดยแบ่งออกเป็น 4 ด้าน ได้แก่  

 ด้านการพัฒนาประเทศไทยสู่การเป็นศูนย์กลางบริการเพ่ือส่งเสริมสุขภาพ (Wellness Hub) 
โดยการก าหนดแนวทางและรูปแบบการด าเนินการ Long Stay กับศูนย์ดูแลผู้สูงอายุของสถาบันการศึกษา 
และการเยียวยาเร่งด่วนให้แก่ผู้ประกอบการธุรกิจบริการเพ่ือส่งเสริมสุขภาพ  

 ด้านการพัฒนาประเทศไทยให้เป็นศูนย์กลางบริการรักษาพยาบาล (Medical Service Hub) 
โดยการปรับปรุงหลักเกณฑ์เพ่ิมเติมรองรับการท าประกันสุขภาพส าหรับชาวต่างชาติผู้ขอรับการตรวจลงตรา
ประเภทคนอยู่ชั่วคราว (Non-Immigration Visa) ระยะ 1 ปี เพ่ิมเติมกลุ่มประเทศเป้าหมายการยกเว้นการ
ตรวจลงตราเพ่ือการรักษาพยาบาล 90 วัน ส าหรับผู้ป่วยและติดตาม รวมไม่เกิน 4 ราย ได้แก่ สหรัฐอเมริกา 
และญี่ปุ่น และนโยบายออกวีซ่าระยะยาว (Long Stay Visa) ได้แก่ เกาหลีใต้ เบลเยี่ยม ออสเตรีย และ
นิวซีแลนด์ รวมทั้งการตรวจลงตราเพ่ือการรักษาพยาบาล ระยะเวลา 1 ปี (Medical Treatment Visa)  

 ด้านการพัฒนาประเทศไทยให้เป็นศูนย์กลางบริการวิชาการและงานวิจัย (Academic Hub) 
โดยการพัฒนาศูนย์กลางวิจัยและพัฒนาเครื่องมือแพทย์ การพัฒนาเวชนครเชียงใหม่ การเตรียมการผลิต
บุคลากรทางการแพทย์รองรับบริการที่มีศักยภาพสูง แนวงทางการจัดนิทรรศการด้านสุขภาพ และการพัฒนา
จังหวัดพ้ืนที่เป้าหมายให้เป็นศูนย์กลางจัดประชุม อบรม สัมมนา  

 ด้านการพัฒนาประเทศไทยให้เป็นศูนย์กลางยาและผลิตภัณฑ์สุขภาพ (Product Hub) โดย
การส่งเสริมนวัตกรรมผลิตภัณฑ์ทางการแพทย์ การส่งเสริมผู้ประกอบการผลิตภัณฑ์สุขภาพของ ไทยที่มี
ศักยภาพและมาตรฐาน การจัดท าเส้นทางท่องเที่ยวกัญชาเพ่ือสุขภาพ และการจัดประกวดออกแบบตรา
สัญลักษณ์ Medical Hub  
 

                                                           
13 กองสุขภาพระหว่างประเทศ กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ (2564). รายงานสรปุผลการด าเนินงานตามนโยบายการพฒันาประเทศไทยใหเ้ป็น
ศูนย์กลางสุขภาพนานาชาต ิ(นโยบาย Medical Hub) ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2563)  
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นอกจากนั้น ยังมีกิจกรรมที่จัดท าขึ้นเพ่ือรองรับสถานการณ์การแพร่ระบาดของโควิด-19 ภารกิจ
ด้านต่างประเทศ และการสร้างความร่วมมือทางวิชาการต่างๆ อาทิ  การจัดท าแนวทางการพัฒนาสถาน
ประกอบการเพ่ือสุขภาพรองรับการเป็นสถานกักกันในกิจการเพ่ือสุขภาพในพ้ืนที่น าร่อง การอบรมทีม  
ประชาสัมพันธ์เพ่ือติดตามและดูแลชาวต่างชาติที่จะเข้ามาในสถานกักกันในกิจการเพ่ือสุขภาพ การพัฒนาชุด
เครื่องมือแพทย์รองรับการแพร่ระบาด การจัดท าแพคเกจพิเศษส าหรับผู้ที่ต้องการเข้ามารับการรักษาพยาบาล
ในสถานกักกันในโรงพยาบาลทางเลือก การเตรียมความพร้อมในการส่งเสริมบริการรักษาพยาบาลและบริการ
เพ่ือส่งเสริมสุขภาพที่มีศักยภาพสูงรองรับมาตรการผ่อนปรนจากสถานการณ์โควิด -19 มีศูนย์บริการข้อมูล
สุขภาพให้กับชาวต่างชาติ ณ สนามบินนานาชาติในประเทศไทยหลัก 2 แห่งของประเทศ การจัดท าความ
ร่วมมือทางวิชาการกับหน่วยงานต่าง ๆ เช่น การส่งเสริมและสร้างความตระหนักการใช้เครื่องมือแพทย์อย่าง
ครบวงจร เป็นต้น 
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บทที่ 2 
กฎหมายที่เกีย่วข้องกับอตุสาหกรรมการแพทย์ครบวงจร 

 
1. กฎหมายของไทยที่เกี่ยวข้องกับอุตสาหกรรมการแพทย์ครบวงจร 

จากการศึกษากฎหมายที่เกี่ยวข้องกับอุตสาหกรรมการแพทย์ครบวงจร พบว่ามีกฎหมายที่เกี่ยวข้อง  
ที่ส าคัญ ได้แก่ 

- พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551  

- พระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510  

- พระราชบัญญัติเครื่องส าอาง พ.ศ.2558  

- พระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2562 

- พระราชบัญญัติให้ใช้ประมวลกฎหมายยาเสพติด พ.ศ. 2564 

- พระราชบัญญัติการแข่งขันทางการค้า พ.ศ. 2560 

- พระราชบัญญัติการจัดซื้อจัดจ้าง และการบริหารพัสดุภาครัฐ พ.ศ. 2560 

สรุปกฎหมายที่เกี่ยวข้องกับอุตสาหกรรมการแพทย์ครบวงจร 

1) พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551  

พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551 ได้จ าแนกเครื่องมือแพทย์ออกเป็น 3 กลุ่ม คือ
เครื่องมือแพทย์ที่ต้องได้รับอนุญาต เครื่องมือแพทย์ที่ต้องแจ้งรายละเอียดผู้ผลิต หรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ 
และเครื่องมือแพทย์ที่ไม่ต้องได้รับอนุญาต หรือแจ้งรายละเอียด 

การยื่นค าขอจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ ให้ยื่นค าขอจดทะเบียนสถาน
ประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ต่อเลขาธิการอาหารและยา พร้อมด้วยเอกสารหรือหลักฐานประกอบการขอ
จดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ดังต่อไปนี้ แผนที่แสดงที่ตั้งของสถานที่ผลิตและสถานที่เก็บ
รักษาเครื่องมือแพทย์รวมทั้งสิ่งปลูกสร้างที่อยู่ในบริเวณใกล้เคียง แบบแปลนแผนผังสิ่งปลูกสร้างภายในบริเวณ
สถานที่ผลิตและสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ที่ถูกต้องตามมาตราส่วน รูปตัดของอาคารที่ใช้ในการผลิต
และเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ การแบ่งกั้นห้องและพ้ืนที่บริเวณที่ใช้ในการผลิต และเก็บรักษาเต้านมเทียม
ซิลิโคนใช้ฝั่งในร่างกาย แสดงรายการเกี่ยวกับระบบการก าจัดน้ าเสีย การก าจัดสิ่งปฏิกูลและมูลฝอย และระบบ
ควบคุมอากาศ เอกสารหรือหลักฐานอื่นตามที่ระบุไว้ในค าขอ 

ผู้ที่ประสงค์ขอจดทะเบียนสถานประกอบการน าเข้าเครื่องมือแพทย์ผู้ใดประสงค์จะน าเข้า
เครื่องมือแพทย์ ต้องยื่นค าขอจดทะเบียนสถานประกอบการน าเข้าเครื่องมือแพทย์ต่อผู้อนุญาตตามแบบที่
เลขาธิการก าหนด พร้อมด้วยเอกสารหรือหลักฐานที่เกี่ยวข้อง ได้แก่ ใบจดทะเบียนสถานประกอบการน าเข้า
เครื่องมือแพทย์ ฉลากและเอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์ เอกสาร ชื่อเครื่องมือแพทย์ทั้งภาษาไทย และ
ภาษาอังกฤษ ขอบข่ายเครื่องมือแพทย์ รหัสสากลเครื่องมือแพทย์ ชื่อและที่ตั้งของสถานที่ผลิตเครื่องมือแพทย์ 
ชื่อและท่ีตั้งเจ้าของผลิตภัณฑ์ และผู้รับผิดชอบในการวางสินค้าในท้องตลาด 
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ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการ ผู้รับอนุญาต หรือผู้แจ้งรายการละเอียดซึ่งผลิตหรือน าเข้า
เครื่องมือแพทย์ ต้องจัดให้มีฉลากและเอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์โดยต้องไม่แสดงข้อความอันเป็นเท็จหรือ
เกินความจริงผู้ขายเครื่องมือแพทย์ต้องดูแลให้มีฉลาก หรือฉลากและเอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์ตามที่ 
ผู้จดทะเบียนแจ้งรายละเอียดไว้ และต้องรับผิดและการเยียวยาความเสียหายที่เกิดจากเครื่องมือแพทย์  
ความเสียหายในการรับบริการทางการแพทย์ที่เกิดจากการเครื่องมือแพทย์ที่ไม่ปลอดภัยหรือไม่มี คุณภาพ 
ประสิทธิภาพหรือที่มีการผลิต น าเข้า ขาย โดยผิดกฎหมาย 

ตามพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551 ได้บัญญัติเกี่ยวกับการควบคุมเครื่องมือแพทย์  
ซึ่งระบุห้ามมิให้ ผู้ผลิต ผู้น าเข้า หรือผู้ขายเครื่องมือแพทย์ที่มีลักษณะอย่างหนึ่งอย่างใด ดังต่อไปนี้ 

(1) เครื่องมือแพทย์ปลอม ได้แก่ เครื่องมือแพทย์ที่ท าเทียม หรือเลียนแบบทั้งหมดหรือบางส่วน 
เครื่องมือแพทย์ที่ลวงให้เข้าใจผิดเรื่องชื่อ ส่วนประกอบ คุณภาพ ปริมาณ เดือน ปีที่ผลิต เดือน ปี ที่หมดอายุ 
ชื่อผู้ผลิต สถานที่ผลิต ชื่อผู้น าเข้า หรือเครื่องหมายรับรองคุณภาพหรือเครื่องหมายการค้า เครื่องมือแพทย์ที่
แสดงว่าเป็นเครื่องมือที่ได้รับอนุญาตหรือแจ้งรายละเอียดไว้แล้วซึ่งมิใช่ความจริง  

(2) เครื่องมือแพทย์ผิดมาตรฐาน ได้แก่ เครื่องมือแพทย์ที่มีคุณภาพหรือมาตรฐานไม่เป็นไปตามที่
ได้รับอนุญาตหรือแจ้งรายละเอียด และเครื่องมือแพทย์ที่ไม่เป็นไปตามมาตรฐาน 

(3) เครื่องมือแพทย์เสื่อมคุณภาพ ได้แก่ เครื่องมือแพทย์ที่แปรสภาพไปเป็นเครื่องมือแพทย์ผิด
มาตรฐาน หรือเครื่องมือแพทย์ที่สิ้นอายุการใช้ตามที่แสดงไว้ ผู้ผลิต หรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์เสื่อมคุณภาพ 

(4) เครื่องมือแพทย์ที่ไม่ปลอดภัยในการใช้ หมายถึง เครื่องมือแพทย์ที่ไม่ปลอดภัยในการใช้ว่า 
เครื่องมือแพทย์ที่มีลักษณะที่ใช้ได้ครั้งเดียวและผ่านการใช้ไปแล้ว หรือเก็บรักษาโดยไม่ถูกสุขลักษณะ 
เครื่องมือแพทย์ที่มีสิ่งอ่ืนแปลกปลอม หรือสิ่งที่น่าจะเป็นอันตรายแก่สุขภาพปนอยู่ด้วยเครื่องมือแพทย์ที่มีสาร
อันสลายได้รวมอยู่ด้วย และอาจท าให้เกิดพิษอันเป็นอันตรายแก่ผู้ใช้  

(5) เครื่องมือแพทย์ที่ผลิต หรือน าเข้าไม่ตรงตามที่ได้รับอนุญาต หรือแจ้งรายละเอียด หากผู้ผลิต
หรือน าเขา้เครื่องมือแพทย์ที่ผลิตหรือน าเข้าไม่ตรงตามที่ได้รับอนุญาตหรือแจ้งรายละเอียด  

(6) เครื่องมือแพทย์ที่ใบอนุญาตหรือใบรับแจ้งรายละเอียดถูกเพิกถอน หากผู้ผลิตหรือน าเข้า
เครื่องมือแพทย์ที่ใบอนุญาตหรือใบรับแจ้งรายละเอียดถูกเพิกถอนอันเป็นการฝ่าฝืนกฎหมาย 

ประกาศคณะกรรมการเครื่องมือแพทย์ เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิตเครื่องมือ
แพทย์เพ่ือการส่งออก พ.ศ.2558 ก าหนดให้การจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ที่ประสงค์
จะผลิตเครื่องมือแพทย์ เพ่ือการส่งออกที่มีคุณภาพ มาตรฐาน ฉลากหรือรายละเอียดอ่ืน ๆ ตามที่ผู้สั่งซื้อ
ต่างประเทศก าหนด รายการในใบจดทะเบียนได้แก่ ชื่อผู้จดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์  
ผู้ด าเนินกิจการ ชื่อสถานที่ผลิตเครื่องมือแพทย์ ที่ตั้งสถานที่ผลิตเครื่องมือแพทย์ 
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2) พระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510  

พระราชบัญญัติฉบับนี้ ก าหนดให้ การผลิต ขาย หรือน าหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรซึ่ง 
ยาแผนปัจจุบัน ต้องได้รับใบอนุญาต ยกเว้น 

(1) การผลิตยาซึ่งผลิตโดยกระทรวง ทบวง กรม ในหน้าที่ป้องกันหรือบ าบัดโรค สภากาชาดไทย 
และองค์การเภสัชกรรม 

(2) การผลิตยาตามใบสั่งยาของผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรมหรือของผู้ประกอบโรคศิลปะที่สั่ง
ส าหรับคนไข้เฉพาะราย หรือตามใบสั่งยาของผู้ประกอบการบ าบัดโรคสัตว์ส าหรับสัตว์เฉพาะราย 

(3) การขายยาสมุนไพรที่ไม่ใช่ยาอันตราย การขายยาสามัญประจ าบ้าน การขายยาซึ่งผู้ประกอบ
วิชาชีพเวชกรรมหรือผู้ประกอบโรคศิลปะในสาขาทันตกรรมขายเฉพาะส าหรับคนไข้ของตน หรือการขายยาซึ่ง
ผู้ประกอบการบ าบัดโรคสัตว์ขายส าหรับสัตว์ซึ่งตนบ าบัดหรือป้องกันโรคหรือการขายยาซึ่งขายโดยกระทรวง 
ทบวง กรม ในหน้าที่ป้องกันหรือบ าบัดโรค สภากาชาดไทย และองค์การเภสัชกรรม 

(4) การน ายาติดตัวเข้ามาในราชอาณาจักร ซึ่งไม่เกินจ านวนที่จ าเป็นจะต้องใช้เฉพาะตัวได้ 
สามสิบวัน 

(5) การน าหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรโดยกระทรวง ทบวง กรม ในหน้าที่ป้องกันหรือบ าบัด
โรค สภากาชาดไทย และองค์การเภสัชกรรม 

ประเภทของใบอนุญาตส าหรับยาแผนปัจจุบัน ได้แก่ ใบอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบัน ใบอนุญาต
ขายยาแผนปัจจุบัน ใบอนุญาตขายส่งยาแผนปัจจุบัน ใบอนุญาตขายยาแผนปัจจุบันเฉพาะยาบรรจุเสร็จที่ไม่ใช่
ยาอันตรายหรือยาควบคุมพิเศษ ใบอนุญาตขายยาแผนปัจจุบันเฉพาะยาบรรจุเสร็จส าหรับสัตว์ และ 
ใบอนุญาตน าหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักร 

ห้ามมิให้ผู้รับอนุญาต 

(1) ผลิตหรือขายยาแผนปัจจุบันนอกสถานที่ที่ก าหนดไว้ในใบอนุญาต เว้นแต่เป็นการขายส่ง 

(2) ผลิตหรือขายยาแผนปัจจุบันไม่ตรงตามประเภทของใบอนุญาต 

(3) ขายยาแผนปัจจุบันที่ เป็นยาอันตรายหรือยาควบคุมพิเศษ ให้แก่ผู้รับใบอนุญาตตาม 
มาตรา 15 (4) 

ผู้รับอนุญาตต้องจัดให้มีเภสัชกรท าหน้าที่ปฏิบัติการ และประจ าอยู่ตลอดเวลาที่เปิดท าการตาม
เงื่อนไขที่กฎหมายก าหนด 

ให้ผู้รับอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบันปฏิบัติดังต่อไปนี้ 

(1) จัดให้มีป้าย ณ ที่เปิดเผยหน้าสถานที่ผลิตยาที่ระบุไว้ในใบอนุญาตซึ่งเห็นได้ง่ายจากภายนอก
อาคาร คือ (ก) ป้ายแสดงว่าเป็นสถานที่ผลิตยา (ข) ป้ายแสดงชื่อตัว ชื่อสกุล และวิทยฐานะของผู้มีหน้าที่
ปฏิบัติการและเวลาที่ปฏิบัติการ ทั้งนี้ วัตถุที่ใช้ท าป้าย ลักษณะ สี ขนาดของป้าย ขนาดของตัวอักษร และ
ข้อความที่แสดงในป้ายให้เป็นไปตามที่ก าหนดในกฎกระทรวง 
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(2) จัดให้มีการวิเคราะห์วัตถุดิบและยาที่ผลิตขึ้นก่อนน าออกจากสถานที่ผลิต โดยมีหลักฐานแสดง
รายละเอียดของการวิเคราะห์ทุกครั้งซึ่งต้องเก็บรักษาไว้ไม่น้อยกว่าห้าปี 

(3) จัดให้มีฉลากตามที่ขึ้นทะเบียนต ารับยาผนึกไว้ที่ภาชนะและหีบห่อบรรจุยาที่ผลิตขึ้น และ 
ในฉลากต้องแสดง (ก) ชื่อยา (ข) เลขที่หรือรหัสใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยา (ค) ปริมาณของยาที่บรรจุ 
(ง) ชื่อและปริมาณหรือความแรงของสารออกฤทธิ์อันเป็นส่วนประกอบที่ส าคัญของยาซึ่งจะต้องตรงตามที่ขึ้น
ทะเบียนต ารับยา (จ) เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิตหรือวิเคราะห์ยา (ฉ) ชื่อผู้ผลิตยาและจังหวัดที่ตั้งสถานที่
ผลิตยา (ช) วัน เดือน ปี ที่ผลิตยา (ซ) ค าว่า “ยาอันตราย”“ยาควบคุมพิเศษ”“ยาใช้ภายนอก” หรือ “ยาใช้
เฉพาะที่” แล้วแต่กรณี ด้วยอักษรสีแดงเห็นได้ชัดในกรณีเป็นยาอันตราย ยาควบคุมพิเศษ ยาใช้ภายนอก หรือ
ยาใช้เฉพาะที่ (ฌ) ค าว่า “ยาสามัญประจ าบ้าน” ในกรณีที่เป็นยาสามัญประจ าบ้าน (ญ) ค าว่า “ยาส าหรับ
สัตว์” ในกรณีที่เป็นยาส าหรับสัตว์ (ฎ) ค าว่า “ยาสิ้นอายุ” และแสดงวัน เดือน ปี ที่ยาสิ้นอายุ ในกรณีเป็นยาที่
รัฐมนตรีประกาศ 

(4) ใช้ฉลากและเอกสารก ากับยาตามท่ีได้ขึ้นทะเบียนต ารับยาไว้ และข้อความในฉลากและเอกสาร
ก ากับยาต้องอ่านได้ชัดเจน เอกสารก ากับยาถ้าเป็นภาษาต่างประเทศต้องมีค าแปลเป็นภาษาไทยด้วย 

(5) จัดให้มีค าเตือนการใช้ยาไว้ในฉลากและที่เอกสารก ากับยา ส าหรับยาที่รัฐมนตรีประกาศตาม
มาตรา 76 (9) ในกรณีฉลากมีเอกสารก ากับยาอยู่ด้วย ค าเตือนการใช้ยาจะแสดงไว้ที่ส่วนใดส่วนหนึ่งของฉลาก
หรือเอกสารก ากับยาก็ได้ 

(6) ท าบัญชีวัตถุดิบที่ใช้ผลิตยา บัญชียาที่ผลิตและขาย และเก็บยาตัวอย่างที่ผลิต ทั้งนี้ ตามที่
ก าหนดในกฎกระทรวง 

(7) การอ่ืนตามที่ก าหนดในกฎกระทรวง 

ในกรณีภาชนะบรรจุยามีขนาดเล็กจนไม่อาจแสดงฉลากที่มีข้อความตาม (3) ได้ทั้งหมด ให้ผู้รับ
อนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบันได้รับยกเว้นไม่ต้องแสดงข้อความตาม (3) (ค) (ง) (จ) (ฉ) (ช) (ฌ) หรือ(ญ) ข้อใดข้อ
หนึ่งหรือท้ังหมด เมื่อได้รับอนุญาตจากผู้อนุญาตแล้ว 

ในกรณีเป็นยาที่ผลิตเพ่ือส่งออกไปนอกราชอาณาจักร ข้อความในฉลากและเอกสารก ากับยาต้อง
ระบุชื่อประเทศไทยด้วย ส่วนข้อความอ่ืนหากประสงค์จะขอยกเว้นต้องได้รับอนุญาตจากผู้อนุญาตก่อน 

(1) ให้ผู้รับอนุญาตขายยาแผนปัจจุบันต้องจัดให้มีป้าย ณ ที่เปิดเผยหน้าสถานที่ขายยาที่ระบุไว้ใน
ใบอนุญาต ซึ่งเห็นได้ง่ายจากภายนอกอาคาร คือ (ก) ป้ายแสดงว่าเป็นสถานที่ขายยา (ข) ป้ายแสดงชื่อตัว ชื่อ
สกุล และวิทยฐานะของผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการและเวลาที่ปฏิบัติการ ทั้งนี้ วัตถุที่ใช้ท าป้าย ลักษณะ สี ขนาดของ
ป้าย ขนาดของตัวอักษร และข้อความที่แสดงในป้ายให้เป็นไปตามที่ก าหนดในกฎกระทรวง 

(2) จัดให้มีการแยกเก็บยาส าหรับสัตว์เป็นส่วนสัดจากยาอ่ืน 

(3) จัดให้มีการแยกเก็บยาเป็นส่วนสัดดังต่อไปนี้ (ก) ยาอันตราย (ข) ยาควบคุมพิเศษ (ค) ยาอ่ืน ๆ 

(4) จัดให้มีที่เป็นส่วนสัดส าหรับปรุงยาตามใบสั่งยาของผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม ผู้ประกอบ
โรคศิลปะแผนปัจจุบัน หรือผู้ประกอบการบ าบัดโรคสัตว์และส าหรับเก็บยาที่ใช้ในการนั้นด้วย 

(5) จัดให้ฉลากที่ภาชนะและหีบห่อบรรจุยาตามที่ก าหนดไว้ในมาตรา 25 (3) คงมีอยู่ครบถ้วน 
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(6) ท าบัญชียาที่ซื้อและขายตามที่ก าหนดในกฎกระทรวง 

(7) การอ่ืนตามที่ก าหนดในกฎกระทรวง 

ห้ามมิให้ผู้ใดผลิต ขาย หรือน าหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร ซึ่งยาแผนโบราณ เว้นแต่จะได้รับ
ใบอนุญาตจากผู้อนุญาต เว้นแต่  

(1) การผลิตยาซึ่งผลิตโดยกระทรวง ทบวง กรม ในหน้าที่ป้องกันหรือบ าบัดโรค สภากาชาดไทย 
และองค์การเภสัชกรรม 

(2) การปรุงยาแผนโบราณตามต ารายาที่รัฐมนตรีประกาศตามมาตรา 76 (1) โดยผู้ประกอบโรค
ศิลปะแผนโบราณ เพ่ือขายเฉพาะส าหรับคนไข้ของตนหรือขายปลีก (2 ทวิ) การขายยาแผนโบราณโดยผู้รับ
อนุญาตขายยาแผนปัจจุบัน ผู้รับอนุญาตขายส่งยาแผนปัจจุบัน และผู้รับอนุญาตขายยาแผนปัจจุบันเฉพาะยา
บรรจุเสร็จที่ไม่ใช่ยาอันตรายหรือยาควบคุมพิเศษ 

(3) การขายยาสมุนไพรที่ไม่ใช่ยาอันตรายหรือการขายยาสามัญประจ าบ้าน 

(4) การน ายาติดตัวเข้ามาในราชอาณาจักรซึ่งไม่เกินจ านวนที่จ าเป็นจะต้องใช้เฉพาะตัวได้สามสิบ
วัน และการน าหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรโดยกระทรวง ทบวง กรม ในหน้าที่ป้องกันหรือบ าบัดโรค 
สภากาชาดไทยและองค์การเภสัชกรรม 

ห้ามมิให้ผู้รับอนุญาตผลิตหรือขายยาแผนโบราณนอกสถานที่ที่ก าหนดไว้ในใบอนุญาต เว้นแต่เป็น
การขายส่ง และต้องมีผู้ประกอบโรคศิลปะแผนโบราณเป็นผู้มีหน้าที่ปฏิบัติ ประจ าอยู่ตลอดเวลาที่เปิดท าการ 
ทั้งต้องปฏิบัติตามหลักเกณฑ์การผลิตยาและการขายยาตามที่กฎหมายก าหนด 

ผู้รับอนุญาตต้องแสดงใบอนุญาตของตนและของผู้ประกอบโรคศิลปะแผนโบราณ ติดไว้ ณ ที่
เปิดเผยเห็นได้ง่ายที่สถานที่ผลิตยา สถานที่ขายยาหรือสถานที่น าหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร แล้วแต่
กรณ ี

ให้รัฐมนตรีมีอ านาจประกาศในราชกิจจานุเบกษาระบุ (1) ต ารายา (2) วัตถุที่เป็นยา (3) ยาที่เป็น
อันตราย (4) ยาที่เป็นยาควบคุมพิเศษ (5) ยาที่เป็นยาสามัญประจ าบ้าน (6) ยาที่เป็นยาแผนโบราณ (7) ยาที่
ต้องแจ้งก าหนดสิ้นอายุไว้ในฉลาก (8) อายุการใช้ของยาบางชนิด (9) ยาที่ต้องแจ้งค าเตือนการใช้ยาไว้ในฉลาก
และท่ีเอกสารก ากับยา และข้อความของค าเตือน 

ให้รัฐมนตรีมีอ านาจประกาศในราชกิจจานุเบกษาระบุโรคหรืออาการของโรคที่ห้ามโฆษณายาว่า
สามารถใช้บ าบัด บรรเทา รักษาหรือป้องกันโรคหรืออาการของโรคนั้นได้ ทั้งมีอ านาจก าหนดจ านวนสถานที่
ขายยาที่จะอนุญาตให้ตั้งในท้องที่ใดท้องที่หนึ่ง และก าหนดด่านน าเข้ายาได้ 

ผู้รับอนุญาตผลิตยา หรือผู้รับอนุญาตให้น าหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรผู้ใด ประสงค์จะผลิต
หรือน าสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรซึ่งยาแผนปัจจุบันหรือยาแผนโบราณ ต้องน าต ารับยานั้นมาขอขึ้นทะเบียนต่อ
พนักงานเจ้าหน้าที่ และเมื่อได้รับใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาแล้วจึงจะผลิตยา หรือน าหรือสั่งยานั้นเข้า
มาในราชอาณาจักรได้ 
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การโฆษณาขายยาจะต้อง 

(1) ไม่เป็นการโอ้อวดสรรพคุณยาหรือวัตถุอันเป็นส่วนประกอบของยาว่าสามารถบ าบัด บรรเทา 
รักษาหรือป้องกันโรคหรือความเจ็บป่วยได้อย่างศักดิ์สิทธิ์หรือหายขาด หรือใช้ถ้อยค าอ่ืนใดที่มีความหมาย
ท านองเดียวกัน 

(2) ไม่แสดงสรรพคุณยาอันเป็นเท็จหรือเกินความจริง 

(3) ไม่ท าให้เข้าใจว่ามีวัตถุใดเป็นตัวยาหรือเป็นส่วนประกอบของยาซึ่งความจริงไม่มีวัตถุหรือ
ส่วนประกอบนั้นในยา หรือมีแต่ไม่เท่าที่ท าให้เข้าใจ 

(4) ไม่ท าให้เข้าใจว่าเป็นยาท าให้แท้งลูกหรือยาขับระดูอย่างแรง 

(5) ไม่ท าให้เข้าใจว่าเป็นยาบ ารุงกามหรือยาคุมก าเนิด 

(6) ไม่แสดงสรรพคุณยาอันตรายหรือยาควบคุมพิเศษ 

(7) ไม่มีการรับรองหรือยกย่องสรรพคุณยาโดยบุคคลอ่ืน 

(8) ไม่แสดงสรรพคุณยาว่าสามารถบ าบัด บรรเทา รักษาหรือป้องกันโรค หรืออาการของโรคที่
รัฐมนตรีประกาศตามมาตรา 77 

การโฆษณาขายยาทางวิทยุกระจายเสียง เครื่องขยายเสียง วิทยุโทรทัศน์ ทางฉายภาพหรือ
ภาพยนตร์ หรือทางสิ่งพิมพ์จะต้องได้รับอนุมัติข้อความ เสียง หรือภาพที่ใช้ในการโฆษณาจากผู้อนุญาต และ 
ปฏิบัติตามเงื่อนไขที่ผู้อนุญาตก าหนด 

3) พระราชบัญญัติเครื่องส าอาง พ.ศ.2558  

คณะกรรมการเครื่องส าอาง “คณะกรรมการเครื่องส าอาง” ประกอบด้วยปลัดกระทรวง
สาธารณสุข เป็นประธานกรรมการ มีอ านาจหน้าที่ ให้ค าแนะน าหรือความเห็นแก่รัฐมนตรีในเรื่องที่เกี่ยวข้อง
กับนโยบาย 

ผู้ที่ประสงค์จะผลิตเครื่องส าอางเพ่ือขาย น าเข้าเครื่องส าอางเพ่ือขายหรือรับจ้างผลิตเครื่องส าอาง 
ต้องจดแจ้งรายละเอียดของเครื่องส าอางต่อผู้รับจดแจ้ง และเมื่อผู้รับจดแจ้งได้ออกใบรับจดแจ้งให้แล้วจึงจะ
ผลิตหรือน าเข้าเครื่องส าอางได้ โดยมีรายละเอียดเกี่ยวกับ ลักษณะสถานที่ผลิต เครื่องมือ เครื่องใช้อุปกรณ์
การผลิต ภาชนะบรรจุ สถานที่น าเข้าเครื่องส าอาง การรายงานอาการอันไม่พึงประสงค์จากการใช้เครื่องส าอาง 
และการจัดเก็บข้อมูลเกี่ยวกับเครื่องส าอางไว้เพ่ือการตรวจสอบ อายุใบรับจดแจ้งให้มีอายุ 3 ปี นับแต่วันที่ออก
ใบรับจดแจ้ง 

ฉลากและเครื่องส าอาง ก าหนดให้เครื่องส าอางทุกชนิดจะต้องมีฉลากที่ถูกต้องตามกฎหมายโดย
จะต้องใช้ข้อความที่ตรงต่อความจริง ไม่มีข้อความที่อาจก่อให้ เกิดความเข้าใจผิดในสาระส าคัญเกี่ยวกับ
เครื่องส าอาง ไม่ใช้ข้อความที่ขัดต่อศีลธรรม วัฒนธรรมอันดีงามของไทย และต้องใช้ข้อความภาษาไทย ยกเว้น
เครื่องส าอางที่น าเข้าซึ่งไม่ต้องท าฉลากภาษาไทยที่ภาชนะบรรจุหรือหีบห่อในขณะน าเข้าที่ด่านตรวจสอบ
เครื่องส าอาง แต่ต้องจัดท าฉลากเป็นภาษาไทยก่อนน าออกจ าหน่าย รวมทั้งต้องระบุชื่อเครื่องส าอางและชื่อ
ทางการค้า ชื่อและที่ตั้งของผู้ผลิต ชื่อและที่ตั้งของผู้น าเข้าและชื่อผู้ผลิตและประเทศที่ผลิต ปริมาณ วิธีใช้ 
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ข้อแนะน า ค าเตือน เดือน ปีที่ผลิตและที่หมดอายุ และชื่อของสาร ทุกชนิด ที่ใช้เป็นส่วนผสมในการผลิต และ
ข้อความอ่ืนเพื่อคุ้มครองประโยชน์ของผู้บริโภค  

การโฆษณา ก าหนดข้อความที่ห้ามใช้ในการโฆษณาเครื่องส าอาง ได้แก่ ข้อความที่ไม่เป็นธรรมต่อ
ผู้บริโภคหรือก่อให้เกิดผลเสียโดยส่วนรวม ข้อความที่เป็นเท็จหรือเกินความจริง ข้อความที่ก่อให้เกิดความ
เข้าใจผิดในสาระส าคัญของเครื่องส าอาง ข้อความที่ท าให้เกิดความแตกแยกในหมู่ประชาชน ก าหนดวิธีการ
โฆษณาที่ห้ามใช้ในการโฆษณาเครื่องส าอาง ได้แก่ วิธีโฆษณาที่อาจเป็นอันตรายต่อสุขภาพ ร่างกายหรือจิตใจ 
หรือขัดต่อศีลธรรมอันดีงามของประชาชน หรือก่อให้เกิดความเดือดร้อนร าคาญแก่ผู้บริโภค  

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิต หรือการน าเข้า
เครื่องส าอาง พ.ศ.2561 ก าหนดให้ผู้ผลิตเพ่ือขาย หรือผู้รับจ้างผลิตเครื่องส าอาง ต้องปฏิบัติตามข้อก าหนด
ของสถานที่ผลิต เครื่องมือ อุปกรณ์ ภาชนะบรรจุ วิธีการผลิต วิธีการเก็บรักษาเครื่องส าอาง ผู้น าเข้าเพ่ือขาย
เครื่องส าอาง ต้องปฏิบัติตามข้อก าหนดของสถานที่น าเข้า วิธีการน าเข้า และวิธีการเก็บรักษาเครื่องส าอาง 
โดยต้องแสดงข้อมูลทั่วไป บุคลากร สถานที่น าเข้าและสถานที่เก็บรักษาเครื่องส าอาง การน าเข้า วิธีการน าเข้า 
ฉลาก การควบคุมคุณภาพ การร้องเรียน 

ประกาศคณะกรรมการเครื่องส าอาง เรื่อง ฉลากของเครื่องส าอาง พ.ศ.2562 ก าหนดให้ฉลากของ
เครื่องส าอางที่ขายในประเทศต้องจัดหรือติดแสดงไว้ในที่เปิดเผย มองเห็นและอ่านได้ชัดเจนที่เครื่องส าอาง 
หรือภาชนะ หรือหีบห่อของภาชนะบรรจุเครื่องส าอาง และต้องระบุข้อความ ข้อความที่ต้องระบุในฉลาก (ชื่อ
เครื่องส าอางและชื่อทางการค้าของเครื่องส าอาง ประเภทและชนิดของเครื่องส าอาง ชื่อของสารทุกชนิดที่ใช้
เป็นส่วนผสมในการผลิต วิธีการใช้ ชื่อและที่ตั้งของผู้ผลิต กรณีเป็นเครื่องส าอางที่ผลิตในประเทศ ชื่อและที่ตั้ง
ของผู้น าเข้าและชื่อผู้ผลิตและประเทศที่ผลิต กรณีเป็นเครื่องส าอางน าเข้า ปริมาณสุทธิ เลขที่หรืออักษรแสดง
ครั้งที่ผลิต เดือน ปี ที่ผลิต /หมดอายุ ข้อความอ่ืนเพ่ือคุ้มครองประโยชน์ของผู้บริโภค ตามหลักเกณฑ์และ
เงื่อนไข ที่คณะกรรมการก าหนด ภาษาที่ใช้ในฉลากใช้ข้อความภาษาไทย และมีขนาดที่สามารถอ่านได้ชัดเจน 
และอาจมีภาษาต่างประเทศด้วยก็ได้ ส าหรับเครื่องส าอางที่น าเข้าเพ่ือขายให้ได้รับยกเว้นที่ต้องท าฉลาก
ภาษาไทยที่ภาชนะหรือหีบห่อในขณะน าเข้าที่ด่านตรวจสอบเครื่องส าอาง แต่ต้องจัดท าฉลากเป็นภาษาไทย
ก่อนขาย 

4) พระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2562  

การขออนุญาตและการอนุญาต ผู้ใดประสงค์จะประกอบกิจการผลิต น าเข้า หรือขายผลิตภัณฑ์
สมุนไพรที่รัฐมนตรีได้ประกาศไว้ตามกฎหมาย ให้ยื่นค าขออนุญาต และเมื่อผู้อนุญาตออกใบอนุญาตให้แล้วจึง
จะผลิต น าเข้า หรือขายผลิตภัณฑ์สมุนไพรนั้นได้ 

เจ้าของกิจการที่ประสงค์จะขอรับใบอนุญาต ต้องมีอายุไม่ต่ ากว่า 20 ปี มีถิ่นที่อยู่ในประเทศไทย 
มีสถานที่ผลิต น าเข้า ขาย หรือเก็บรักษาผลิตภัณฑ์สมุนไพร และมีอุปกรณ์ที่จ าเป็นต้องใช้ตามที่รัฐมนตรี  
โดยค าแนะน าของคณะกรรมการประกาศก าหนด มีผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการและไม่เป็นโรคตามที่รัฐมนตรี  
โดยค าแนะน าของคณะกรรมการประกาศก าหนด ไม่เป็นบุคคลล้มละลาย ไม่เป็นบุคคลวิกลจริต คนไร้
ความสามารถ หรือคนเสมือนไร้ความสามารถ ไม่เป็นโรคตามที่รัฐมนตรีประกาศก าหนด ไม่เคยได้รับโทษจ าคุก
โดยค าพิพากษาถึงที่สุดให้จ าคุก เว้นแต่เป็นโทษส าหรับความผิดที่ได้กระท าโดยประมาทหรือความผิดลหุโทษ 
หรือพ้นโทษมาแล้วไม่น้อยกว่าห้าปีก่อนวันยื่นค าขออนุญาต ไม่เคยถูกเพิกถอนใบอนุญาตผลิต น าเข้า หรือขาย
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ผลิตภัณฑ์สมุนไพรตามกฎหมายนี้ภายในระยะเวลาสองปีก่อนวันยื่นค าขออนุญาต ไม่ใช้ชื่อในการประกอบ
พาณิชยกิจซ้ าหรือคล้ายคลึงกับชื่อที่ใช้ในการประกอบพาณิชยกิจของผู้รับอนุญาตซึ่งอยู่ ในระหว่างถูกพักใช้
ใบอนุญาต หรือถูกเพิกถอนใบอนุญาตยังไม่ครบ 2 ป ี

ผู้ใดประสงค์จะผลิตหรือน าเข้าเพ่ือขายผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่รัฐมนตรีประกาศ ให้น าผลิตภัณฑ์นั้น
มาขอขึ้นทะเบียนต ารับผลิตภัณฑ์สมุนไพรกับผู้อนุญาตเสียก่อน และเมื่อได้รับใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับ
ผลิตภัณฑ์สมุนไพรแล้ว จึงผลิตหรือน าเข้าเพ่ือขายได้ ยกเว้น ตัวอย่างผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่จะผลิตหรือน าเข้า
เพ่ือขอขึ้นทะเบียนต ารับผลิตภัณฑ์สมุนไพร หรือเพ่ือการศึกษาวิจัย การวิเคราะห์ การแสดงนิทรรศการ หรือ
การบริจาค วัตถุที่ใช้เป็นส่วนผสมในการผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร และการผลิตหรือน าเข้าผลิตภัณฑ์สมุนไพร
เพ่ือประโยชน์ในการรักษาโรคเฉพาะราย 

ห้ามผู้ใดผลิต น าเข้า หรือขาย ผลิตภัณฑ์สมุนไพรปลอม ผลิตภัณฑ์สมุนไพรผิดมาตรฐาน 
ผลิตภัณฑ์สมุนไพรเสื่อมคุณภาพ ผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ไม่ได้ขึ้นทะเบียนต ารับ ไม่ได้แจ้งรายละเอียด หรือไม่ได้
จดแจ้งแล้วแต่กรณี ผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ถูกเพิกถอนใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับ ใบรับแจ้งรายละเอียดหรือ
ใบรับจดแจ้ง 

ผลิตภัณฑ์สมุนไพรปลอมคือ ผลิตภัณฑ์สมุนไพรหรือวัตถุที่ท าเทียมทั้งหมดหรือบางส่วน เพ่ือให้
เข้าใจว่าเป็นผลิตภัณฑ์สมุนไพรแท้ ผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่แสดงชื่อผลิตภัณฑ์หรือแสดงวัน เดือน ปีที่สิ้นอายุ ซึ่ง
ไม่ใช่ความจริง ผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่แสดงชื่อ เครื่องหมายของผู้ผลิต หรือที่ตั้งสถานท่ีผลิตซึ่งไม่ใช่ความจริง  

ผลิตภัณฑ์สมุนไพรผิดมาตรฐาน คือ มีปริมาณหรือความแรงของสารส าคัญขาดหรือเกินจาก
เกณฑ์ต่ าสุดหรือสูงสุดที่ก าหนดไว้ในต ารับผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ขึ้นทะเบียนหรือมีค่าคลาดเคลื่อนผิดจากเกณฑ์
ที่ก าหนด มีส่วนประกอบไม่ตรงตามที่ข้ึนทะเบียนต ารับ แจ้งรายละเอียด หรือจดแจ้งไว้ 

ผลิตภัณฑ์สมุนไพรเสื่อมคุณภาพ คือ ผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่สิ้นอายุตามที่ปรากฏไว้ในฉลาก
ผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ภายหลังการผลิตได้แปรสภาพจนมีลักษณะเช่นเดียวกันกับผลิตภัณฑ์สมุนไพรปลอม หรือ
ผลิตภัณฑ์สมุนไพรผิดมาตรฐาน 

ห้ามผู้ใดโฆษณาผลิตภัณฑ์สมุนไพรในลักษณะโอ้อวดสรรพคุณ ว่าสามารถรักษา หรือป้องกันโรค
หรือความเจ็บป่วยได้อย่างศักดิ์สิทธิ์หรือตามความเชื่อส่วนบุคคล หรือสามารถรักษาโรคให้หายขาดได้ แสด ง
สรรพคุณอันเป็นเท็จ เกินความจริง หรือท าให้เข้าใจผิดในสรรพคุณของผลิตภัณฑ์สมุนไพรนั้น 

ผู้ผลิตหรือผู้ขายซึ่งเป็นผู้ประกอบการ สามารถแจ้งต่ออธิบดีเพ่ือขอรับการส่งเสริมขอรับ 
การสนับสนุนส่งเสริมและพัฒนาผลิตภัณฑ์สมุนไพรหรือให้ความช่วยเหลือในการศึกษาวิจัยเพ่ือพัฒนา
เทคโนโลยีในด้านต่าง ๆ ทั้งในด้านการส่งเสริมการเพาะปลูก การเพาะเลี้ยง การส่งเสริมคุณภาพ การผลิต การ
จัดการ และการตลาด ส่งเสริมการรวมตัวหรือความร่วมมือกันระหว่างผู้ประกอบการกับภาคธุรกิจหรือลดหรือ
ยกเว้นค่าธรรมเนียมตามที่ก าหนด การขอรับการประเมินรับรองมาตรฐาน การขอขึ้นทะเบียนต ารับ การแจ้ง
รายละเอียด หรือการจดแจ้งผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่จะผลิต โดยไม่ต้องเสียค่าใช้จ่าย อบรมพัฒนาศักยภาพในการ
ประกอบการ ให้สามารถปฏิบัติตามมาตรฐานที่กฎหมายก าหนดโดยไม่ต้องเสียค าใช้จ่ายในการเข้ารับ  
การอบรม  
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การประกอบกิจการผลิต น าเข้า หรือขายผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่รัฐมนตรีได้ประกาศก าหนด 
จะต้องยื่นค าขออนุญาต และเมื่อผู้อนุญาตออกใบอนุญาตให้แล้วจึงจะผลิต น าเข้า หรือขายผลิตภัณฑ์สมุนไพร
นั้นได้ (มาตรา 17) โดยใบอนุญาตมีอายุห้าปีนับแต่วันที่ออกใบอนุญาต (มาตรา 22) และให้ผู้รับอนุญาตซึ่ง
ประสงค์จะต่ออายุใบอนุญาต ให้ยื่นค าขอต่อผู้อนุญาตก่อนวันที่ใบอนุญาตสิ้นอายุ ผู้รับอนุญาต ซึ่งใบอนุญาต
ของตนสิ้นอายุไม่เกินหนึ่งเดือนจะยื่นค าขอต่ออายุและขอผ่อนผันโดยแสดงเหตุผลอันสมควรในการที่มิได้ยื่น
ค าขอต่ออายุภายในก าหนด แต่การขอผ่อนผันไม่เป็นเหตุให้พ้นผิดตามมาตรา 94 (ต้องระวางโทษปรับเป็น
รายวันวันละไม่เกินหนึ่งพันบาท ตลอดเวลาที่ยังไม่ได้ยื่นค าขอต่ออายุ ใบอนุญาต) และในกรณีที่ล่วงพ้น
ก าหนดเวลาหนึ่งเดือนนับแต่วันที่ใบอนุญาตสิ้นอายุจะไม่สามารถด าเนินการต่ออายุได้  (มาตรา 23) นั้น เป็น
ข้อก าหนดของกฎหมายที่อาจสร้างภาระแก่ผู้ประกอบการ โดยเฉพาะวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อม และ
วิสาหกิจชุมชน ที่อาจหลงลืมหรือมีเหตุสุดวิสัย (เช่น กรณีการระบาดของโรคโควิด-19) ที่ไม่สามารถด าเนินการ
ภายในระยะเวลา 1 เดือน ท าให้ต้องได้รับโทษและได้ผลกระทบทางธุรกิจจากการที่ต้องขอใบอนุญาตใหม่ 

การผลิตหรือน าเข้าเพ่ือขายผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่รัฐมนตรีประกาศตามมาตรา 6 (2) พระราชบัญญัติ
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2562 ให้น าผลิตภัณฑ์นั้นมาขอขึ้นทะเบียนต ารับผลิตภัณฑ์สมุนไพรกับผู้อนุญาต
เสียก่อน และเมื่อได้รับใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับผลิตภัณฑ์สมุนไพรแล้วจึงผลิตหรือน าเข้าเพ่ือขายได้ 
(มาตรา 34) ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับผลิตภัณฑ์สมุนไพรให้มีอายุห้าปีนับแต่วันที่ออกใบส าคัญการขึ้น
ทะเบียนต ารับผลิตภัณฑ์สมุนไพร (มาตรา 39) ผู้รับใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับผลิตภัณฑ์สมุนไพรซึ่งประสงค์
จะต่ออายุใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับผลิตภัณฑ์สมุนไพร ให้ยื่นค าขอต่อผู้อนุญาตก่อนวันที่ใบส าคัญการขึ้น
ทะเบียนต ารับผลิตภัณฑ์สมุนไพรสิ้นอายุ ผู้รับใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับผลิตภัณฑ์สมุนไพรซึ่งใบส าคัญการ
ขึ้นทะเบียนต ารับผลิตภัณฑ์สมุนไพรของตนสิ้นอายุไม่เกินหนึ่งเดือน จะยื่นค าขอต่ออายุและขอผ่อนผัน โดย
แสดงเหตุผลอันสมควรในการที่มิได้ยื่นค าขอต่ออายุภายในก าหนด แต่การขอผ่อนผันไม่เป็นเหตุให้พ้นผิดตาม
มาตรา 94 และในกรณีที่ล่วงพ้นก าหนดเวลาหนึ่งเดือนนับแต่วันที่ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับผลิตภัณฑ์
สมุนไพรสิ้นอายุจะไม่สามารถด าเนินการต่ออายุได้ (มาตรา 40) นั้น เป็นข้อก าหนดของกฎหมายที่อาจสร้าง
ภาระแก่ผู้ประกอบการ โดยเฉพาะวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อม และวิสาหกิจชุมชน ที่อาจหลงลืมหรือมี
เหตุสุดวิสัย (เช่น กรณีการระบาดของโรคโควิด-19) ที่ไม่สามารถด าเนินการภายในระยะเวลา 1 เดือน ท าให้
ต้องได้รับโทษและได้ผลกระทบทางธุรกิจจากการที่ต้องขอขึ้นทะเบียนต ารับผลิตภัณฑ์สมุนไพร ใหม ่

ผู้ใดประสงค์จะผลิตหรือน าเข้าเพ่ือขายผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่รัฐมนตรีประกาศตามมาตรา 6 (3) 
ให้น าผลิตภัณฑ์นั้นมาขอแจ้งรายละเอียดหรือจดแจ้งกับผู้อนุญาตเสียก่อน และเมื่อได้ใบรับแจ้งรายละเอียด
หรือใบรับจดแจ้งผลิตภัณฑ์สมุนไพรแล้วจึงผลิตหรือน าเข้าเพ่ือขายได้ (มาตรา 45) ใบรับแจ้งรายละเอียดหรือ
ใบรับจดแจ้งให้มีอายุห้าปีนับแต่วันที่ออกใบรับแจ้งรายละเอียดหรือใบรับจดแจ้ง ผู้รับใบรับจดแจ้ง ซึ่งประสงค์
จะต่ออายุใบรับจดแจ้ง ให้ยื่นค าขอต่อผู้อนุญาตก่อนวันที่ใบรับจดแจ้ง สิ้นอายุ ผู้รับใบรับจดแจ้ง ซึ่งใบรับจด
แจ้ง ของตนสิ้นอายุไม่เกินหนึ่งเดือน จะยื่นค าขอต่ออายุและขอผ่อนผัน โดยแสดงเหตุผลอันสมควรในการที่
มิได้ยื่นค าขอต่ออายุภายในก าหนด แต่การขอผ่อนผันไม่เป็นเหตุให้พ้นผิดตามมาตรา 94 และในกรณีที่ล่วงพ้น
ก าหนดเวลาหนึ่งเดือนนับแต่วันที่ใบรับจดแจ้ง สิ้นอายุจะไม่สามารถด าเนินการต่ออายุได้ (มาตรา 49) นั้น เป็น
ข้อก าหนดของกฎหมายที่อาจสร้างภาระแก่ผู้ประกอบการ โดยเฉพาะวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อม และ
วิสาหกิจชุมชน ที่อาจหลงลืมหรือมีเหตุสุดวิสัย (เช่น กรณีการระบาดของโรคโควิด-19) ที่ไม่สามารถด าเนินการ
ภายในระยะเวลา 1 เดือน ท าให้ต้องได้รับโทษและได้ผลกระทบทางธุรกิจจากการที่ต้องขอใบรับจดแจ้ง ใหม่ 
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5) พระราชบัญญัติให้ใช้ประมวลกฎหมายยาเสพติด พ.ศ. 2564  

พระราชบัญญัติฉบับนี้ได้รวบรวมกฎหมายว่าด้วยยาเสพติดไว้ด้วยกัน โดยก าหนดหลักเกณฑ์
เกี่ยวกับยาเสพติด โดยมีบทบัญญัติว่าด้วยการป้องกัน ปราบปรามและควบคุมยาเสพติด ซึ่ งได้ก าหนดนิยาม
ของยาเสพติดให้โทษ ไว้ว่า “ยาเสพติดให้โทษ” หมายความว่า สารเคมี พืช หรือวัตถุชนิดใด ๆ ซึ่งเมื่อเสพแล้ว 
ท าให้เกิดผลต่อร่างกายและจิตใจในลักษณะส าคัญ เช่น ต้องเพ่ิมขนาดการเสพขึ้นเป็นล าดับ มีอาการถอนยา
เมื่อขาดยา มีความต้องการเสพทั้งทางร่างกายและจิตใจอย่างรุนแรงตลอดเวลา และสุขภาพโดยทั่วไปจะทรุด
โทรมลง กับให้รวมถึงสารเคมีที่ใช้ในการผลิตยาเสพติดให้โทษด้วย แต่ไม่หมายความรวมถึง ยาสามัญประจ า
บ้านบางต ารับที่มียาเสพติดให้โทษผสมอยู่ตามกฎหมายว่าด้วยยา 

มาตรา 29 ได้ก าหนดยาเสพติดให้โทษออกเป็น 5 ประเภท คือ  

(1) ประเภท 1 ยาเสพติดให้โทษชนิดร้ายแรง เช่น เฮโรอีน (Heroin) 

(2) ประเภท 2 ยาเสพติดให้โทษทั่วไป เช่น มอร์ฟีน (Morphine) โคคาอีน (Cocaine) โคเดอีน 
(Codeine) ฝิ่นยา (Medicinal Opium) 

(3) ประเภท 3 ยาเสพติดให้โทษที่มีลักษณะเป็นต ารับยา และมียาเสพติดให้โทษในประเภท 2 
ผสมอยู่ด้วย ตามหลักเกณฑ์ที่รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขโดยการเสนอแนะของคณะกรรมการควบคุม
ยาเสพติดประกาศก าหนด 

(4) ประเภท 4 สารเคมีที่ใช้ในการผลิตยาเสพติดให้โทษประเภท 1 หรือประเภท 2 เช่น อาเซติค 
แอนไฮไดรด์ (Acetic Anhydride)  

(5) ประเภท 5 ยาเสพติดให้โทษที่มิได้เข้าอยู่ในประเภท 1 ถึงประเภท 4 เช่น กัญชา พืชกระท่อม 

กระทรวงสาธารณสุขได้ออกประกาศ เมื่อวันที่ 7 ธันวาคม พ.ศ. 2564 เรื่อง ก าหนดต ารับยาเสพ
ติดให้โทษในประเภท 5 ที่มีกัญชาปรุงผสมอยู่ที่ให้เสพเพ่ือการรักษาโรคหรือการศึกษาวิจัยได้ (ฉบับที่ 3) ให้
เพ่ิมเติมต ารับยาแผนไทยที่มีกัญชาปรุงผสมอยู่ที่ผู้ประกอบวิชาชีพการแพทย์แผนไทย ผู้ประกอบวิชาชีพ
การแพทย์แผนไทยประยุกต์และหมอพ้ืนบ้านตามกฎหมายว่าด้วยวิชาชีพการแพทย์แผนไทยปรุงขึ้นจาก     
องค์ความรู้และภูมิปัญญาการแพทย์แผนไทยที่ชัดเจน และได้รับการรับรองจากกรมการแพทย์แผนไทยและ
การแพทย์ทางเลือก ที่ให้เสพเพ่ือการรักษาโรคหรือการศึกษาวิจัยได้ และได้ออกประกาศในวันเดียวกัน  
เรื่อง ก าหนดต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท 5 ที่มีกัญชาปรุงผสมอยู่ที่ให้เสพเพ่ือการรักษาโรคหรือการ
ศึกษาวิจัยได้ (ฉบับที่ 4) พ.ศ. 2564 โดยให้เพ่ิมเติมต าารับยาที่มีกัญชาปรุงผสมอยู่ที่ได้รับอนุญาตให้ผลิตใน
ประเทศภายใต้รูปแบบพิเศษของการเข้าถึงยา (Special Access Scheme) ที่ให้เสพเพ่ือการรักษาโรคหรือ           
การศึกษาวิจัยได้ ตามบัญชีที่แนบท้ายประกาศ  

พระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ พ.ศ. 2522 เดิมได้ก าหนดให้ กัญชา พืชกระท่อม เป็นยาเสพติด
ให้โทษประเภท 5 ต่อมาได้มีประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ระบุชื่อยาเสพติดให้โทษในประเภท 5  
พ.ศ. 2565 โดยก าหนดให้เฉพาะ ยาเสพติดให้โทษที่ระบุชื่อดังต่อไปนี้ เป็นยาเสพติดให้โทษในประเภท 5  
ตามประมวลกฎหมายยาเสพติด 
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(1) พืชฝิ่น พืชซึ่งมีชื่อพฤกษศาสตร์ว่า Papaver somniferum L. และ Papaver bracteatum 
Lindl. หรือที่มีชื่ออ่ืนในสกุลเดียวกันที่ให้ฝิ่นหรือแอลคาลอยด์ของฝิ่น  

(2) เห็ดขี้ควายหรือพืชเห็ดขี้ควาย ซึ่งมีชื่อวิทยาศาสตร์ว่า Psilocybe cubensis (Earle) Singer 
หรือที่มีชื่ออ่ืนในสกุลเดียวกันที่ให้สาร psilocybin หรอื psilocin  

(3) สารสกัดจากทุกส่วนของพืชกัญชาหรือกัญชง ซึ่งเป็นพืชในสกุล Cannabis ยกเว้นสารสกัด
ดังต่อไปนี้ 

  (ก) สารสกัดที่มีปริมาณสารเตตราไฮโดรแคนนาบินอล (tetrahydrocannabinol, THC) ไม่
เกินร้อยละ 0.2 โดยน้ าหนัก เฉพาะที่ได้รับอนุญาตให้สกัดจากพืชกัญชาหรือกัญชงที่ปลูกภายในประเทศ 

  (ข) สารสกัดจากเมล็ดของพืชกัญชาหรือกัญชง ที่ได้จากการปลูกภายในประเทศ 

ข้อ 2 กรณียาเสพติดให้โทษตามข้อ 1 ที่เป็นสารควบคุมคุณภาพในการตรวจวิเคราะห์ และควบคุม
คุณภาพของการตรวจสารเสพติดในร่างกาย ซึ่งเป็นเครื่องมือแพทย์ตามกฎหมายว่าด้วยเครื่องมือแพทย์ และ
ต้องใช้ตามวัตถุประสงค์ของเครื่องมือแพทย์นั้น ให้ยกเว้นจากการเป็นยาเสพติดให้โทษ ในประเภท 5  

ข้อ 3 ประกาศนี้ให้ใช้บังคับเมื่อพ้นก าหนดหนึ่งร้อยยี่สิบวันนับแต่วันประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

เป็นต้นไป 

ประกาศฉบับนี้ได้ตัดรายชื่อกัญชา พืชกระท่อม ออกจากยาเสพติดประเภท 5 โดยได้ออกประกาศ 
วันที่ 8 กุมภาพันธ์ พ.ศ. 2565 ท าให้มีผลใช้บังคับในวันที่ 9 มิถุนายน 2565 ท าให้การผลิต น าเข้า ส่งออก 
จ าหน่าย หรือมีไว้ในครอบครอง กัญชา พืชกระท่อม ไม่เป็นความผิดตามกฎหมายว่าด้วยยาเสพติดอีกต่อไป 
 

6) พระราชบัญญัติการแข่งขันทางการค้า พ.ศ. 2560 

พระราชบัญญัตินี้มิให้ใช้บังคับแก่การกระท าของดังต่อไปนี้ 
1) ราชการส่วนกลาง ราชการส่วนภูมิภาค หรือราชการส่วนท้องถิ่น 
2) รัฐวิสาหกิจ องค์การมหาชน หรือหน่วยงานอื่นของรัฐ ทั้งนี้ เฉพาะในส่วนที่ด าเนินการตาม

กฎหมายหรือมติของคณะรัฐมนตรีที่มีความจ าเป็นเพื่อประโยชน์ในการรักษาความมั่นคงของ
รัฐ ประโยชน์สาธารณะ ผลประโยชน์ส่วนรวม หรือจัดให้มีสาธารณูปโภค 

3) กลุ่มเกษตรกร สหกรณ์ หรือชุมนุมสหกรณ์ซึ่งมีกฎหมายรับรอง และมีวัตถุประสงค์
ด าเนินการทางธุรกิจเพ่ือประโยชน์ในการประกอบอาชีพของเกษตรกร 

4) ธุรกิจที่มีกฎหมายเฉพาะก ากับดูแลในเรื่องการแข่งขันทางการค้า 

พระราชบัญญัติฯ ได้ให้ความหมาย 

“ธุรกิจ” หมายความว่า กิจการอันด าเนินการเพ่ือประโยชน์ทางการค้าในทางเกษตรกรรม 
อุตสาหกรรม พาณิชยกรรม การเงิน การประกันภัย และการบริการ และให้หมายความรวมถึงกิจการอ่ืนตามที่
ก าหนดโดยกฎกระทรวง 



รายงานผลการศึกษาฉบบัสมบูรณ์ (Final Report)  
งานศึกษากฎหมาย กฎ ระเบียบ เพื่อลดอุปสรรคในการประกอบธุรกิจอุตสาหกรรมท่องเท่ียวเชิงสุขภาพ และอุตสาหกรรมการแพทย์ครบวงจร 
ส านักงานส่งเสริมวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อม 
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“ผู้ประกอบธุรกิจ” หมายความว่า ผู้จ าหน่าย ผู้ผลิตเพ่ือจ าหน่าย ผู้สั่ งหรือน าเข้ามาใน
ราชอาณาจักรเพื่อจ าหน่าย ผู้ซื้อเพ่ือผลิตหรือจ าหน่ายต่อซ่ึงสินค้า หรือผู้ให้บริการในธุรกิจ 

“สินค้า” หมายความว่า สิ่งของที่ใช้ในการอุปโภคหรือบริโภค รวมทั้งเอกสารแสดงสิทธิในสิ่งของ
นั้น 

“บริการ” หมายความว่า การรับจัดท าการงาน การให้สิทธิใด ๆ การให้ใช้หรือให้ประโยชน์ใน
ทรัพย์สินหรือกิจการใด ๆ โดยเรียกค่าตอบแทนเป็นเงินหรือผลประโยชน์อื่น แต่ไม่รวมถึงการจ้างแรงงาน 

“ราคา” หมายความว่า ราคาสินค้า และให้หมายความรวมถึงค่าตอบแทนส าหรับการให้บริการ
ด้วย 

“ตลาด” หมายความว่า ตลาดที่เกี่ยวเนื่องในสินค้าหรือบริการชนิดเดียวกันหรือที่สามารถใช้
ทดแทนกันได้ โดยให้พิจารณาด้านคุณลักษณะ ราคา หรือวัตถุประสงค์การใช้งานของสินค้าหรือบริการ และ
ด้านพื้นที่ในการจ าหน่ายสินค้าหรือให้บริการ 

“ผู้ประกอบธุรกิจซึ่งมีอ านาจเหนือตลาด” หมายความว่า ผู้ประกอบธุรกิจรายหนึ่งหรือหลายราย
ในตลาดใดตลาดหนึ่ง ซึ่งมีส่วนแบ่งตลาดและยอดเงินขายเกินกว่าเกณฑ์ที่คณะกรรมการประกาศก าหนด  
โดยให้น าปัจจัยสภาพการแข่งขันของตลาดอย่างใดอย่างหนึ่งหรือหลายอย่าง แล้วแต่กรณี มาประกอบการ
พิจารณา ทั้งนี้ ให้คณะกรรมการพิจารณาทบทวนเกณฑ์ส่วนแบ่งตลาดและยอดเงินขายอย่างน้อยหนึ่งครั้ง
ภายในระยะเวลาสามปีนับแต่วันออกประกาศ การนับส่วนแบ่งตลาดและยอดเงินขายของผู้ประกอบธุรกิจราย
หนึ่งซึ่งมีอ านาจเหนือตลาด ให้นับรวมส่วนแบ่งตลาดและยอดเงินขายในตลาดใดตลาดหนึ่งของบรรดา  
ผู้ประกอบธุรกิจที่มีความสัมพันธ์กันทางนโยบายหรืออ านาจสั่งการตามหลักเกณฑ์ที่คณะกรรมการประกาศ
ก าหนดด้วย และให้ถือว่าบรรดาผู้ประกอบธุรกิจที่มีส่วนแบ่งตลาดและยอดเงินขายดังกล่าวเป็นผู้ประกอบ
ธุรกิจซึ่งมีอ านาจเหนือตลาด 

“ปัจจัยสภาพการแข่งขัน” หมายความว่า จ านวนผู้ประกอบธุรกิจในตลาด จ านวนเงินลงทุน    
การเข้าถึงปัจจัยการผลิตที่ส าคัญ ช่องทางการจัดจ าหน่าย เครือข่ายในการประกอบธุรกิจ โครงสร้างพ้ืนฐานที่
จ าเป็นในการประกอบธุรกิจ กฎระเบียบของภาครัฐ และปัจจัยอื่นตามท่ีคณะกรรมการประกาศก าหนด 

พระราชบัญญัติฯ ให้มีคณะกรรมการคณะหนึ่งเรียกว่า “คณะกรรมการการแข่งขันทางการค้า” 
ประกอบด้วย ประธานกรรมการ รองประธานกรรมการหนึ่งคน และกรรมการอ่ืนอีกห้าคน ซึ่งนายกรัฐมนตรี
แต่งตั้งจากบุคคลที่ผ่านการคัดเลือกโดยความเห็นชอบของคณะรัฐมนตรี ให้เลขาธิการเป็นเลขานุการ
คณะกรรมการ กรรมการต้องเป็นผู้ที่มีผลงานหรือเคยปฏิบัติงานที่แสดงให้เห็นถึงการเป็นผู้มีความรู้ และมี
ความเชี่ยวชาญหรือมีประสบการณ์ไม่น้อยกว่าสิบปี ในสาขานิติศาสตร์ เศรษฐศาสตร์ การเงิน การบัญชี 
อุตสาหกรรม การบริหารธุรกิจ การคุ้มครองผู้บริโภค หรือในสาขาอ่ืน อันจะเป็นประโยชน์ต่อการก ากับดูแล
การแข่งขันทางการค้า ทั้งนี้ การนับระยะเวลาข้างต้นให้น ามารวมกันได้ กรรมการมีวาระการด ารงต าแหน่ง
คราวละสี่ปี และให้ด ารงต าแหน่งได้เพียงสองวาระ 

ให้คณะกรรมการมีอ านาจหน้าที่  เสนอแนะต่อรัฐมนตรีในการออกกฎกระทรวงตาม
พระราชบัญญัตินี้, ออกระเบียบหรือประกาศเพ่ือปฏิบัติการตามพระราชบัญญัตินี้, ก ากับดูแลการประกอบ
ธุรกิจและก าหนดแนวทางปฏิบัติเพ่ือให้มีการแข่งขันทางการค้าอย่างเสรีและเป็นธรรม, พิจารณาเรื่องร้องเรียน
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และสอบสวนการกระท าความผิดตามพระราชบัญญัตินี้, พิจารณาวินิจฉัยค าร้องขอ, วางระเบียบการสืบสวน
และสอบสวนของคณะอนุกรรมการสอบสวน, ประกาศแต่งตั้งพนักงานเจ้าหน้าที่ เพ่ื อปฏิบัติการตาม
พระราชบัญญัตินี้, ด าเนินคดีอาญาตามที่ผู้เสียหายร้องทุกข์, พิจารณาก าหนดโทษปรับทางปกครอง, เชิญ
บุคคลหนึ่งบุคคลใดมาให้ข้อเท็จจริง ค าอธิบาย ค าแนะน าหรือความเห็น, เสนอความเห็นและเสนอแนะต่อ
รัฐมนตรีและคณะรัฐมนตรีเกี่ยวกับนโยบายของรัฐด้านการแข่งขันทางการค้า ให้ค าแนะน าแก่หน่วยงานของรัฐ
เกี่ยวกับกฎ ระเบียบ หรือค าสั่งที่เป็นอุปสรรคต่อการแข่งขันทางการค้า ท าให้เกิดการกีดกัน จ ากัดการแข่งขัน 
หรือลดการแข่งขันทางการค้า อันก่อให้เกิดความไม่เป็นธรรมระหว่างผู้ประกอบธุรกิจ, ก าหนดแผน กลยุทธ์ 
และแนวทางการบริหารงานของส านักงาน, ออกระเบียบหรือข้อบั งคับเกี่ยวกับโครงสร้างองค์กร  
การบริหารงานบุคคล การงบประมาณ การเงินและทรัพย์สิน และการด าเนินงานอ่ืนของส านักงาน, ปฏิบัติการ
อ่ืนใดตามท่ีกฎหมายก าหนดให้เป็นอ านาจหน้าที่ของคณะกรรมการ 

ให้จัดตั้งส านักงานคณะกรรมการการแข่งขันทางการค้าขึ้นเป็นหน่วยงานของรัฐที่ไม่เป็นส่วน
ราชการและไม่เป็นรัฐวิสาหกิจ และให้มีฐานะเป็นนิติบุคคลให้ส านักงานมีอ านาจหน้าที่ ดังต่อไปนี้ รับผิดชอบ
งานธุรการของคณะกรรมการและคณะอนุกรรมการ, ติดตามพฤติกรรมของผู้ประกอบธุรกิจที่อาจก่อให้เกิดการ
ฝ่าฝืนพระราชบัญญัตินี้และรายงานต่อคณะกรรมการ ศึกษา ค้นคว้า วิเคราะห์ วิจัยเกี่ยวกับสินค้า การบริการ 
และพฤติกรรมในการประกอบธุรกิจ รวมทั้งเสนอแนะแนวทางและให้ความเห็นในการส่งเสริม พัฒนา และ
ก ากับดูแลการประกอบธุรกิจ จัดท าฐานข้อมูลขนาดตลาดสินค้าหรือบริการที่มีแนวโน้มจะก่อให้เกิดการผูกขาด
ตลาดตามที่คณะกรรมการก าหนด และเผยแพร่ต่อสาธารณชน รับเรื่องร้องเรียนที่บุคคลใดอ้างว่าได้มี 
การฝ่าฝืนพระราชบัญญัตินี้ และด าเนินการแสวงหาข้อเท็จจริงและรวบรวมพยานหลักฐานในเรื่องที่ร้องเรียน
ให้ได้ข้อเท็จจริงเพียงพอ เพ่ือน าเสนอคณะกรรมการพิจารณา ทั้งนี้ ตามระเบียบที่คณะกรรมการก าหนด 
ถือกรรมสิทธิ์ มีสิทธิครอบครอง และมีทรัพยสิทธิใด ๆ ก่อตั้งสิทธิหรือท านิติกรรมใด ๆ เกี่ยวกับทรัพย์สิน
แลกเปลี่ยนข้อมูล ร่วมด าเนินการในการเจรจา ท าความตกลงและร่วมมือกับองค์กรหรือหน่วยงานในประเทศ
และต่างประเทศในกิจการที่เกี่ยวกับการด าเนินงานของส านักงาน จัดให้มีหรือให้ความร่วมมือกับองค์กรอ่ืนใน
การศึกษาอบรมและพัฒนาความรู้เกี่ยวกับการแข่งขันทางการค้า ประสานงานและให้ความร่วมมือกับ  
ส่วนราชการและหน่วยงานของรัฐที่เกี่ยวข้องในการปฏิบัติหน้าที่ตามพระราชบัญญัตินี้ รับค่าธรรมเนียมตามที่
ก าหนดในกฎหมาย และค่าตอบแทน ค่าบริการ หรือรายได้จากการด าเนินงาน เผยแพร่ผลค าวินิจฉัยของ
คณะกรรมการต่อสาธารณชน จัดท ารายงานประจ าปีแสดงผลงานและอุปสรรคในการด าเนินงานของ
คณะกรรมการและส านักงานเสนอต่อคณะรัฐมนตรี และเผยแพร่ต่อสาธารณชน ปฏิบัติการตามประกาศ 
ระเบียบ มติของคณะกรรมการ และปฏิบัติการตามที่คณะกรรมการหรือคณะอนุกรรมการมอบหมาย 
ปฏิบัติการอ่ืนใดที่กฎหมายก าหนดให้เป็นอ านาจหน้าที่ของส านักงาน  โดยให้ส านักงานมีเลขาธิการเป็น
ผู้รับผิดชอบการปฏิบัติงานของส านักงานขึ้นตรงต่อประธานกรรมการ และเป็นผู้บังคับบัญชาพนักงานและ
ลูกจ้างของส านักงาน ในกิจการของส านักงานที่เก่ียวกับบุคคลภายนอก 

การป้องกันการผูกขาดและการค้าที่ไม่เป็นธรรม ก าหนดไว้ดังนี้ 

(1) ห้ามมิให้ผู้ประกอบธุรกิจซึ่งมีอ านาจเหนือตลาดกระท าการในลักษณะอย่างหนึ่งอย่างใด
ดังต่อไปนี้ 

 ก าหนดหรือรักษาระดับราคาซื้อหรือขายสินค้าหรือค่าบริการอย่างไม่เป็นธรรม 
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 ก าหนดเงื่อนไขในลักษณะที่ไม่เป็นธรรมให้ผู้ประกอบธุรกิจอ่ืนซึ่งเป็นคู่ค้าของตนต้อง
จ ากัดการบริการ การผลิต การซื้อ หรือการจ าหน่ายสินค้า หรือต้องจ ากัดโอกาสในการ
เลือกซื้อหรือขายสินค้าการได้รับหรือให้บริการ หรือในการจัดหาสินเชื่อจากผู้ประกอบ
ธุรกิจอ่ืน 

 ระงับ ลด หรือจ ากัดการบริการ การผลิต การซื้อ การจ าหน่าย การส่งมอบ การน าเข้ามา
ในราชอาณาจักรโดยไม่มีเหตุผลอันสมควร ท าลายหรือท าให้เสียหายซึ่งสินค้า ทั้งนี้  
เพ่ือลดปริมาณให้ต่ ากว่าความต้องการของตลาด 

 แทรกแซงการประกอบธุรกิจของผู้อ่ืนโดยไม่มีเหตุผลอันสมควร 

(2) ผู้ประกอบธุรกิจที่กระท าการรวมธุรกิจอันอาจก่อให้เกิดการลดการแข่งขันอย่างมีนัยส าคัญใน
ตลาดใดตลาดหนึ่งซึ่งเป็นไปตามหลักเกณฑ์ที่คณะกรรมการประกาศก าหนด ต้องแจ้งผลการรวมธุรกิจต่อ
คณะกรรมการภายใน 7 วันนับแต่วันที่รวมธุรกิจ ผู้ประกอบธุรกิจที่จะกระท าการรวมธุรกิจอันอาจก่อให้เกิด
การผูกขาดหรือการเป็นผู้ประกอบธุรกิจซึ่งมีอ านาจเหนือตลาดต้องได้รับอนุญาตจากคณะกรรมการ ประกาศ 
ให้ระบุว่ามีส่วนแบ่งตลาด ยอดเงินขาย จ านวนทุน จ านวนหุ้น หรือจ านวนสินทรัพย์ไม่น้อยกว่าจ านวนเท่าใด 
ไว้ด้วย 

การรวมธุรกิจให้หมายความรวมถึง 
 การที่ผู้ผลิตรวมกับผู้ผลิต ผู้จ าหน่ายรวมกับผู้จ าหน่าย ผู้ผลิตรวมกับผู้จ าหน่าย หรือ 

ผู้บริการรวมกับผู้บริการ อันจะมีผลให้สถานะของธุรกิจหนึ่งคงอยู่และอีกธุรกิจหนึ่งสิ้นสุด
ลงหรือเกิดเป็นธุรกิจใหม่ข้ึน 

 การเข้าซื้อสินทรัพย์ทั้ งหมดหรือบางส่วนของธุรกิจ อ่ืนเพ่ือควบคุมนโยบายการ
บริหารธุรกิจ การอ านวยการ หรือการจัดการตามหลักเกณฑ์ที่คณะกรรมการประกาศ
ก าหนด 

 การเข้าซื้อหุ้นทั้งหมดหรือบางส่วนของธุรกิจอ่ืน ไม่ว่าโดยทางตรงหรือทางอ้อมเพ่ือ
ควบคุมนโยบายการบริหารธุรกิจ การอ านวยการ หรือการจัดการตามหลักเกณฑ์ที่
คณะกรรมการประกาศก าหนด 

(3) ในการพิจารณาอนุญาตรวมธุรกิจ ให้คณะกรรมการด าเนินการให้แล้วเสร็จภายใน 90 วันนับ
แต่วันที่ได้รับค าขอ และในกรณีมีความจ าเป็นที่ไม่อาจพิจารณาให้แล้วเสร็จภายในก าหนดเวลา ให้ขยายเวลา
ออกไปได้อีกไม่เกินสิบห้าวัน โดยบันทึกเหตุผลและความจ าเป็นที่ต้องขยายเวลาไว้ในการพิจารณาวินิจฉัยด้วย 

(4) ผู้ประกอบธุรกิจที่ได้รับอนุญาตให้รวมธุรกิจ ต้องด าเนินการตามระยะเวลาและเงื่อนไขที่
ได้รับอนุญาตจากคณะกรรมการ ในกรณีที่มีการฝ่าฝืนหรือไม่ปฏิบัติตาม ให้คณะกรรมการมีอ านาจเพิกถอน
ค าสั่งอนุญาตทั้งหมดหรือบางส่วน โดยจะก าหนดระยะเวลาให้ปฏิบัติไว้ด้วยก็ได้ 

(5) ห้ามมิให้ผู้ประกอบธุรกิจใดร่วมกับผู้ประกอบธุรกิจอ่ืนที่แข่งขันในตลาดเดียวกันกระท าการ
ใด ๆ อันเป็นการผูกขาด หรือลดการแข่งขัน หรือจ ากัดการแข่งขันในตลาดนั้นในลักษณะอย่างหนึ่งอย่างใด
ดังต่อไปนี้ 
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 ก าหนดราคาซื้อหรือราคาขายหรือเงื่อนไขทางการค้าใด ๆ ไม่ว่าทางตรงหรือทางอ้อม 
ที่ส่งผลต่อราคาสินค้าหรือบริการ 

 จ ากัดปริมาณของสินค้าหรือบริการที่ผู้ประกอบธุรกิจแต่ละรายจะผลิต ซื้อ จ าหน่าย หรือ
บริการตามที่ตกลงกัน 

 ก าหนดข้อตกลงหรือเงื่อนไขในลักษณะสมรู้กัน เพ่ือให้ฝ่ายหนึ่งได้รับการประมูลหรือ
ประกวดราคาสินค้าหรือบริการ หรือเพ่ือมิให้ฝ่ายหนึ่งเข้าแข่งขันราคาในการประมูลหรือ
ประกวดราคาสินค้าหรือบริการ 

 ก าหนดแบ่งท้องที่ที่ผู้ประกอบธุรกิจแต่ละรายจะจ าหน่าย หรือลดการจ าหน่าย หรือ 
ซื้อสินค้าหรือบริการได้ในท้องที่นั้น หรือก าหนดผู้ซื้อหรือผู้ขายที่ผู้ประกอบธุรกิจแต่ละ
รายจะจ าหน่ายหรือซื้อสินค้าหรือบริการได้ โดยผู้ประกอบธุรกิจอ่ืนจะไม่ซื้อหรือจ าหน่าย
หรือซื้อสินค้าหรือบริการนั้น 

(6) ห้ามมิให้ผู้ประกอบธุรกิจใดร่วมกับผู้ประกอบธุรกิจอ่ืนกระท าการใด ๆ อันเป็นการผูกขาด 
หรือลดการแข่งขัน หรือจ ากัดการแข่งขันในตลาดใดตลาดหนึ่งในลักษณะอย่างหนึ่งอย่างใด ดังต่อไปนี้ 

 ก าหนดเงื่อนไขมาตรา 54 ระหว่างผู้ประกอบธุรกิจที่มิใช่คู่แข่งขันในตลาดเดียวกัน 
 ลดคุณภาพของสินค้าหรือบริการให้ต่ าลงกว่าที่เคยผลิตจ าหน่ายหรือให้บริการ 
 แต่งตั้งหรือมอบหมายให้บุคคลใดแต่ผู้เดียวเป็นผู้จ าหน่ายสินค้าหรือให้บริการอย่าง

เดียวกันหรือประเภทเดียวกัน 
 ก าหนดเงื่อนไขหรือวิธีปฏิบัติเกี่ยวกับการซื้อหรือการจ าหน่ายสินค้าหรือการบริการเพ่ือให้

ปฏิบัติตามที่ตกลงกัน 
 ความตกลงร่วมกันในลักษณะอ่ืน ๆ ตามที่คณะกรรมการประกาศก าหนด 

(7) ประกอบธุรกิจใดร่วมกับผู้ประกอบธุรกิจอ่ืน อันเป็นการผูกขาด มิให้ใช้บังคับกับกรณี
ดังต่อไปนี้ 

 การกระท าระหว่างผู้ประกอบธุรกิจที่มีความสัมพันธ์กันทางนโยบายหรืออ านาจสั่งการ
ตามหลักเกณฑ์ท่ีคณะกรรมการประกาศก าหนด 

 การตกลงร่วมกันในธุรกิจที่มีวัตถุประสงค์เพ่ือการพัฒนาการผลิต การจัดจ าหน่ายสินค้า 
และการส่งเสริมให้เกิดความก้าวหน้าทางเทคนิคหรือเศรษฐกิจ 

 การตกลงร่วมกันในรูปแบบธุรกิจที่มีสัญญาระหว่างผู้ประกอบธุรกิจในต่างระดับกัน โดย
ฝ่ายหนึ่งเป็นผู้ให้ใช้สิทธิในสินค้าหรือบริการ เครื่องหมายการค้า วิธีการด าเนินธุรกิจ หรือ
การสนับสนุนการประกอบธุรกิจ และอีกฝ่ายหนึ่งเป็นผู้รับสิทธิซึ่งมีหน้าที่ช าระค่าสิทธิ 
ค่าธรรมเนียม หรือให้ผลตอบแทนอ่ืนใดตามท่ีระบุในสัญญา 

 ลักษณะข้อตกลงหรือรูปแบบธุรกิจตามที่ก าหนดในกฎกระทรวง 
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(8) ห้ามมิให้ผู้ประกอบธุรกิจกระท าการใด ๆ อันเป็นผลให้เกิดความเสียหายแก่ผู้ประกอบธุรกิจ
รายอื่นในลักษณะอย่างหนึ่งอย่างใดดังต่อไปนี้ 

 กีดกันการประกอบธุรกิจของผู้ประกอบธุรกิจรายอ่ืนอย่างไม่เป็นธรรม 
 ใช้อ านาจตลาดหรืออ านาจต่อรองที่เหนือกว่าอย่างไม่เป็นธรรม 
 ก าหนดเงื่อนไขทางการค้าอันเป็นการจ ากัดหรือขัดขวางการประกอบธุรกิจของผู้อ่ืนอย่าง

ไม่เป็นธรรม 
 กระท าการในลักษณะอ่ืนตามที่คณะกรรมการประกาศก าหนด 

(9) ห้ามมิให้ผู้ประกอบธุรกิจในประเทศท านิติกรรมหรือสัญญากับผู้ประกอบธุรกิจในต่างประเทศ
อย่างไม่มีเหตุผลอันสมควร อันก่อให้เกิดพฤติกรรมการผูกขาดหรือจ ากัดการค้าอย่างไม่เป็นธรรม และส่งผล
กระทบอย่างร้ายแรงต่อเศรษฐกิจและผลประโยชน์ของผู้บริโภคโดยรวม 

(10)  เพ่ืออ านวยความสะดวกแก่การประกอบธุรกิจ ผู้ประกอบธุรกิจอาจยื่นค าร้องขอต่อ
คณะกรรมการเพื่อพิจารณาวินิจฉัยเป็นการล่วงหน้าในเรื่องดังต่อไปนี้  

 การกระท าของผู้ประกอบธุรกิจซึ่งมีอ านาจเหนือตลาดตามมาตรา 50 
 การประกอบธุรกิจที่มีลักษณะตามมาตรา 54,55,57 และ 58  

การฟ้องคดีเรียกค่าเสียหาย 

การฟ้อง ให้บุคคลซึ่งได้รับความเสียหายอันเนื่องจากการฝ่าฝืนมาตรา 50, 51, 54, 55, 57 และ 
58 มีสิทธิฟ้องคดีเรียกค่าเสียหายจากผู้กระท าการฝ่าฝืนนั้นได้ในการฟ้องคดีเรียกค่าเสียหาย ให้คณะกรรมการ
คุ้มครองผู้บริโภค สมาคมหรือมูลนิธิที่คณะกรรมการคุ้มครองผู้บริโภครับรองตามกฎหมายว่าด้วยการคุ้มครอง
ผู้บริโภค มีสิทธิฟ้องคดีเรียกค่าเสียหายแทนผู้บริโภคหรือสมาชิกของสมาคมหรือมูลนิธิได้ แล้วแต่กรณี 

อายุความ การฟ้องคดีเรียกค่าเสียหาย ถ้ามิได้น าคดีสู่ศาลภายในก าหนดหนึ่งปีนับแต่วันที่ผู้ได้รับ
ความเสียหายรู้หรือควรจะได้รู้ถึงเหตุดังกล่าว ให้สิทธิในการน าคดีสู่ศาลเป็นอันสิ้นไป 

ในกรณีที่ผู้กระท าความผิดเป็นนิติบุคคล ถ้าการกระท าความผิดของนิติบุคคลนั้นเกิดจาก 
การสั่งการหรือการกระท าของกรรมการ หรือผู้จัดการ หรือบุคคลใดซึ่งรับผิดชอบในการด าเนินงานของ  
นิติบุคคลนั้น หรือในกรณีที่บุคคลดังกล่าวมีหน้าที่ต้องสั่งการหรือกระท าการและละเว้นไม่สั่งการหรือไม่กระท า
การจนเป็นเหตุให้นิติบุคคลนั้นกระท าความผิด ผู้นั้นต้องรับโทษตามท่ีบัญญัติไว้ส าหรับความผิดนั้น ๆ ด้วย 

ผู้เสียหายมีสิทธิร้องทุกข์ ต่อคณะกรรมการเพ่ือพิจารณาตามพระราชบัญญัตินี้ แต่ไม่มีสิทธิฟ้อง
คดีอาญาด้วยตนเอง บรรดาความผิดตามพระราชบัญญัตินี้ ให้คณะกรรมการมีอ านาจเปรียบเทียบได้ ในการใช้
อ านาจดังกล่าวคณะกรรมการอาจมอบหมายให้เลขาธิการกระท าการแทนได้ เมื่อผู้ต้องหาได้ช าระเงินค่าปรับ
ตามจ านวนที่เปรียบเทียบภายในระยะเวลาที่ก าหนดแล้ว ให้ถือว่าคดีเลิกกันตามบทบัญญัติแห่งประมวล
กฎหมายวิธีพิจารณาความอาญา 
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7. พระราชบัญญัติการจัดซื้อจัดจ้าง และการบริหารพัสดุภาครัฐ พ.ศ. 2560 

กฎกระทรวงก าหนดพัสดุและวิธีการจัดซื้อจัดจ้างพัสดุที่รัฐต้องการส่งเสริมหรือสนับสนุน  
พ.ศ. 2563 กฎกระทรวงก าหนดพัสดุและวิธีการจัดซื้อจัดจ้างพัสดุที่รัฐต้องการส่งเสริมหรือสนับสนุน (ฉบับที่ 2) 
พ.ศ. 2563 และ กฎกระทรวงก าหนดพัสดุและวิธีการจัดซื้อจัดจ้างพัสดุที่ รัฐต้องการส่งเสริมหรือสนับสนุน 
(ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2564 ได้ก าหนดเกี่ยวกับการจัดซื้อจัดจ้างที่เป็นการส่งเสริมวิสาหกิจขนาดกลางและ 
ขนาดย่อม และก าหนดเกี่ยวกับการจัดซื้อจัดจ้างที่อาจส่งผลกระทบต่อวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อมดังนี้ 

หมวด 2 พัสดุส่งเสริมวิสาหกิจและการประกอบอาชีพ 

ข้อ 5 ในหมวดนี้ “พัสดุส่งเสริมวิสาหกิจและการประกอบอาชีพ” หมายความว่า ผลิตผล ชิ้นงาน หรือ
บริการ ที่ผลิตหรือจัดท าขึ้น เพ่ือส่งเสริมผู้ประกอบธุรกิจเริ่มต้นของประเทศไทย หรือพัฒนาขีดความสามารถ 
ด้านเทคโนโลยี อุตสาหกรรม หรือสินค้าหรือบริการของผู้ประกอบวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อม วิสาหกิจ
ชุมชน กลุ่มอาชีพที่อยู่ในการก ากับดูแลของหน่วยงานของรัฐหรือที่หน่วยงานของรัฐรับรอง หรือกลุ่มอาชีพอ่ืน
ที่มีลักษณะเดียวกัน หรือองค์กรหรือมูลนิธิเพ่ือคนพิการหรือองค์การสงเคราะห์ที่ได้รับการรับรองจาก
หน่วยงานของรัฐ 

ข้อ 6 ให้พัสดุส่งเสริมวิสาหกิจและการประกอบอาชีพดังต่อไปนี้ เป็นพัสดุที่รัฐต้องการส่งเสริม  หรือ
สนับสนุน  

(1) ผลิตภัณฑ์ของกลุ่มอาชีพในหมู่บ้านและต าบลที่มีลักษณะ ดังต่อไปนี้  

ก) เป็นบุคคลซึ่งอยู่ในชุมชนพ้ืนที่นั้นรวมตัวกันเป็นกลุ่มตั้งแต่ห้าคนขึ้นไป ประกอบอาชีพ 
เพ่ือเสริมสร้างรายได้และคุณภาพชีวิตในพ้ืนที่หมู่บ้านและต าบลนั้น 

(ข) มีการบริหารจัดการกลุ่มและมีการท ากิจกรรมของกลุ่มอย่างต่อเนื่อง รวมทั้ง มีทรัพย์สิน
หรือเงินทุนของกลุ่มเพื่อด าเนินกิจการร่วมกัน  

(ค) สมาชิกของกลุ่มต้องมีความรู้ ความสามารถ และมีความพร้อมที่จะพัฒนาศักยภาพ  
ในการผลิตงานที่รับมาท าและงานที่รับมาท านั้นต้องด าเนินการโดยสมาชิกในกลุ่ม  

(ง) มีการรับรองการด าเนินงานของกลุ่มหรือจดทะเบียนกลุ่มโดยหน่วยงานของรัฐ ที่มีหน้าที่
ตามกฎหมายเกี่ยวกับการส่งเสริมการรวมกลุ่มเพื่อประกอบอาชีพ  

(2) ผลิตภัณฑ์ของร้านค้าสหกรณ์หรือสถาบันเกษตรกรที่กระทรวงเกษตรและสหกรณ์รับรอง  

(3) ผลิตภัณฑ์ที่ผลิตขึ้นเองหรืองานจ้างให้บริการรักษาความปลอดภัยขององค์การสงเคราะห์
ทหารผ่านศึก ในพระบรมราชูปถัมภ์  

(4) ผลิตภัณฑ์ที่ผลิตขึ้นเองหรือบริการขององค์กรหรือมูลนิธิเพ่ือคนพิการที่ได้รับการรับรองจาก
หน่วยงานของรัฐที่มีหน้าที่ตามกฎหมาย ได้แก่ สถานสงเคราะห์คนพิการและทุพพลภาพ  โรงพยาบาลศรี
ธัญญา สถานพยาบาลพระประแดง โรงเรียนสอนคนตาบอด ศูนย์ฝึกอาชีพคนตาบอด โรงเรียนสอนคนหูหนวก 
มูลนิธิอนุเคราะห์คนหูหนวก มูลนิธิอนุเคราะห์คนพิการ มูลนิธิพระมหาไถ่ เพ่ือการพัฒนาคนพิการ หรือองค์กร
หรือมูลนิธิเพ่ือคนพิการอ่ืนที่มีลักษณะเดียวกัน  
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(5) ผลิตภัณฑ์จากเรือนจ า สถานกักกัน หรือสถานกักขัง รวมถึงงานก่อสร้าง งานรับจ้าง  
งานบริการ หรืองานใด ๆ ที่ใช้ฝีมือแรงงานของผู้ถูกคุมขัง และผลิตภัณฑ์จากร้านจ าหน่ายของกรมราชทัณฑ์  

(6) ผลิตผล ชิ้นงาน หรือบริการที่ผลิต จัดท าขึ้นจ าหน่าย หรือให้บริการโดยผู้ประกอบวิสาหกิจ
ขนาดกลางและขนาดย่อมที่ได้ขึ้นบัญชีรายการพัสดุและบัญชีรายชื่อผู้ประกอบวิสาหกิจขนาดกลางและ  
ขนาดย่อมไว้กับส านักงานส่งเสริมวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อม 

ข้อ 7 วิธีการจัดซื้อจัดจ้างพัสดุส่งเสริมวิสาหกิจและการประกอบอาชีพตามข้อ 6 ให้ด าเนินการ
ดังต่อไปนี้ 

(1) ให้หน่วยงานของรัฐจัดซื้อจัดจ้างพัสดุตามข้อ  6 (1) (2) (3) (4) (5) หรือ (7) โดยวิธี
เฉพาะเจาะจง หรือหากหน่วยงานของรัฐไม่ประสงค์จะจัดซื้อจัดจ้างโดยวิธีเฉพาะเจาะจงหน่วยงานของรัฐจะใช้
วิธีประกาศเชิญชวนทั่วไปหรือวิธีคัดเลือกก็ได้ 

(2) ให้หน่วยงานของรัฐจัดซื้อจัดจ้างพัสดุตามข้อ 6 (6) ดังต่อไปนี้ 

(ก) ให้หน่วยงานของรัฐจัดซื้อจัดจ้างพัสดุจากผู้ประกอบวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อม 
ซึ่งได้ขึ้นบัญชีรายการพัสดุและบัญชีรายชื่อผู้ประกอบวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อมไว้กับ  ส านักงาน
ส่งเสริมวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อม โดยให้ใช้เงินงบประมาณจัดซื้อจัดจ้างพัสดุดังกล่าว ไม่น้อยกว่าร้อย
ละสามสิบของงบประมาณส าหรับการจัดซื้อจัดจ้างพัสดุที่อยู่ในบัญชีรายการพัสดุ และบัญชีรายชื่อผู้ประกอบ
วิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อม โดยด าเนินการ ดังต่อไปนี้ 

1) ในกรณีที่หน่วยงานของรัฐอยู่ในจังหวัดที่มีผู้ประกอบวิสาหกิจขนาดกลาง  และ
ขนาดย่อมซึ่งได้ขึ้นบัญชีรายชื่อไว้กับส านักงานส่งเสริมวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อม ส าหรับจังหวัดนั้นไม่
น้อยกว่าสามราย และมีก าลังการผลิตหรือส่งมอบได้ตามความต้องการของหน่วยงานของรัฐ  ให้หน่วยงานของ
รัฐจัดซื้อจัดจ้างโดยวิธีคัดเลือกจากผู้ประกอบวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อม  ซึ่งได้ขึ้นบัญชีรายชื่อไว้กับ
ส านักงานส่งเสริมวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อมส าหรับจังหวัดนั้น 

2) ในกรณีที่หน่วยงานของรัฐอยู่ในจังหวัดที่มีผู้ประกอบวิสาหกิจขนาดกลางและขนาด
ย่อมซึ่งได้ขึน้บัญชีรายชื่อไว้กับส านักงานส่งเสริมวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อมส าหรับจังหวัดนั้น น้อยกว่า
สามราย ให้หน่วยงานของรัฐจัดซื้อจัดจ้างโดยวิธีคัดเลือกจากผู้ประกอบวิสาหกิจขนาดกลาง  และขนาดย่อม
ทั้งหมดซึ่งได้ขึ้นบัญชีรายชื่อไว้กับส านักงานส่งเสริมวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อม  

(ข) ในกรณีที่หน่วยงานของรัฐไม่สามารถด าเนินการจัดซื้อจัดจ้างพัสดุจากผู้ประกอบ
วิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อมตาม (ก) 1) หรือ 2) ให้หน่วยงานของรัฐด าเนินการจัดซื้อจัดจ้าง ตามวิธีการ
ที่ก าหนดไว้ในพระราชบัญญัติการจัดซื้อจัดจ้างและการบริหารพัสดุภาครัฐ พ.ศ. 2560 

ในการด าเนินการจัดซื้อจัดจ้างตาม (2) (ข) หากหน่วยงานของรัฐจัดซื้อจัดจ้างด้วยวิธีประกวด
ราคาอิเล็กทรอนิกส์ ซึ่งใช้เกณฑ์ราคาในการคัดเลือกผู้เสนอราคาต่ าสุดเป็นผู้ชนะการซื้อหรือการจ้าง  หาก 
ผู้เสนอราคาซึ่งเป็นผู้ประกอบวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อมซึ่งได้ขึ้นบัญชีรายชื่อไว้กับส านักงานส่งเสริม
วิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อมเสนอราคาสูงกว่ าราคาต่ าสุดของผู้เสนอราคารายอ่ืนไม่เกินร้อยละสิบ  
ให้หน่วยงานของรัฐจัดซื้อหรือจัดจ้างจากผู้ประกอบวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อมดังกล่าว  โดย 
จัดเรียงล าดับผู้เสนอราคาซึ่งเป็นผู้ประกอบวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อมซึ่งเสนอราคาสูงกว่ าราคาต่ าสุด
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ส านักวิจยัเศรษฐกิจและประเมินผล  หน้าที่ 62 
บริษัท เอ็กเซลเลนท์ บิสเนส แมเนจเม้นท์ จ ากัด 

ของผู้เสนอราคารายอื่นไม่เกินร้อยละสิบที่จะเรียกมาท าสัญญาไม่เกินสามราย และให้เรียกมาท าสัญญาตามข้อ 
55 (3) แห่งระเบียบกระทรวงการคลังว่าด้วยการจัดซื้อจัดจ้างและการบริหารพัสดุภาครัฐ พ.ศ. 2560 ต่อไป 

หมวด 4 พัสดุส่งเสริมนวัตกรรม 

ข้อ 11 ในหมวดนี้ “พัสดุส่งเสริมนวัตกรรม” หมายความว่า สินค้าหรือบริการที่มีรายชื่อตามบัญชี
นวัตกรรมไทยของส านักงบประมาณ แต่ไม่หมายความรวมถึงผลิตภัณฑ์ยาหรือเวชภัณฑ์ที่มิใช่ยาตามหมวด 5 
ซึ่งได้ขึ้นบัญชีนวัตกรรมไทย 

 ข้อ 12 ให้พัสดุส่งเสริมนวัตกรรมเป็นพัสดุที่รัฐต้องการส่งเสริมหรือสนับสนุน 

 ข้อ 13 ให้หน่วยงานของรัฐจัดซื้อจัดจ้างพัสดุตามข้อ 12 โดยให้ใช้เงินงบประมาณจัดซื้อจัดจ้างพัสดุ
ดังกล่าวไม่น้อยกว่าร้อยละสามสิบของงบประมาณในการจัดซื้อจัดจ้างพัสดุที่อยู่ในบัญชีนวัตกรรมไทย 
ดังต่อไปนี้ 

(1) หากพัสดุที่จะจัดซื้อจัดจ้างมีผู้ขายหรือผู้ให้บริการเพียงรายเดียว ให้หน่วยงานของรัฐ
จัดซื้อจัดจ้างโดยวิธีเฉพาะเจาะจงจากผู้ขายหรือผู้ให้บริการโดยตรง 

(2) หากพัสดุที่จะจัดซื้อจัดจ้างมีผู้ขายหรือผู้ให้บริการตั้งแต่สองรายขึ้นไป ให้หน่วยงานของรัฐ
จัดซื้อจัดจ้างโดยวิธีคัดเลือก โดยแจ้งผู้ขายหรือผู้ให้บริการทุกรายเพื่อเข้าร่วมเสนอราคา 

หมวด 5 พัสดุส่งเสริมสุขภาพและสาธารณสุข 

ข้อ 14 ในหมวดนี้ “พัสดุส่งเสริมสุขภาพและสาธารณสุข” หมายความว่า สินค้าหรือบริการเกี่ยวกับ
การป้องกันหรือการรักษาโรค ยา หรือเวชภัณฑ์ที่มิใช่ยา 

ข้อ 15 ให้พัสดุส่งเสริมสุขภาพและสาธารณสุขดังต่อไปนี้ เป็นพัสดุที่รัฐต้องการส่งเสริมหรือสนับสนุน 

(1) ยาในบัญชียาหลักแห่งชาติ 

(2) ยาในบัญชียาหลักแห่งชาติหรือเวชภัณฑ์ที่มิใช่ยา ซึ่งองค์การเภสัชกรรม สภากาชาดไทย 
หรือโรงงานเภสัชกรรมทหารได้ผลิตออกจ าหน่ายแล้ว 

(3) ยาในบัญชียาหลักแห่งชาติหรือเวชภัณฑ์ท่ีมิใช่ยา ซึ่งองค์การเภสัชกรรมหรือโรงงานเภสัช
กรรมทหารมิได้เป็นผู้ผลิตแต่มีจ าหน่าย 

(4) ผลิตภัณฑ์ยาหรือเวชภัณฑ์ที่มิใช่ยาซึ่งได้ขึ้นบัญชีนวัตกรรมไทย 

(5) ผลิตภัณฑ์อ่ืน ๆ ที่สภากาชาดไทยผลิตเอง และไม่อยู่ในบัญชียาหลักแห่งชาติ 

(6) ยาที่เป็นวัคซีนซึ่งผลิตในประเทศ 

ข้อ 16 ให้ราชการส่วนกลางและราชการส่วนภูมิภาคจัดซื้อพัสดุตามข้อ 15 (1) โดยให้ใช้เงิน
งบประมาณจัดซื้อยาดังกล่าวตามชื่อสามัญ (generic name) ไม่น้อยกว่าร้อยละหกสิบของเงินงบประมาณใน
การจัดซื้อยา 

ข้อ 17 ให้หน่วยงานของรัฐจัดซื้อพัสดุตามข้อ 15 (2) โดยวิธีเฉพาะเจาะจงจากองค์การเภสัชกรรม
หรือสภากาชาดไทย เว้นแต่หน่วยงานในสังกัดกระทรวงกลาโหมให้จัดซื้อจากโรงงานเภสัชกรรมทหาร ส าหรับ
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ส านักวิจยัเศรษฐกิจและประเมินผล  หน้าที่ 63 
บริษัท เอ็กเซลเลนท์ บิสเนส แมเนจเม้นท์ จ ากัด 

หน่วยงานในสังกัดส านักงานต ารวจแห่งชาติจะจัดซื้อจากองค์การเภสัชกรรมหรือโรงงานเภสัชกรรมทหาร 
ก็ได้ ทั้งนี้ หน่วยงานของรัฐสามารถจัดซื้อยาที่อยู่ในบัญชียาหลักแห่งชาติหรือเวชภัณฑ์ที่มิใช่ยาจากผู้ขายราย
อ่ืนได้ หากองค์การเภสัชกรรม สภากาชาดไทย หรือโรงงานเภสัชกรรมทหารไม่สามารถผลิตออกจ าหน่ายให้แก่
หน่วยงานของรัฐได้ทันก าหนดตามที่หน่วยงานของรัฐได้แจ้งแผนประจ าปีล่วงหน้า 

ข้อ 18  ให้ราชการส่วนกลางและราชการส่วนภูมิภาคจัดซื้อพัสดุตามข้อ 15 (3) ภายใต้เงื่อนไข 
ดังต่อไปนี้ 

(1) กรณีการจัดซื้อโดยวิธีประกาศเชิญชวนทั่วไป ให้ราชการส่วนกลางและราชการส่วน
ภูมิภาคเผยแพร่ประกาศในระบบการจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์ของกรมบัญชีกลางก่อนด าเนินการ
จัดซื้อดังกล่าวต่อไป 

(2) กรณีการจัดซื้อโดยวิธีคัดเลือก ให้ราชการส่วนกลางและราชการส่วนภูมิภาคเชิญชวน
องค์การเภสัชกรรมและโรงงานเภสัชกรรมทหารเข้ายื่นข้อเสนอด้วยทุกครั้ง 

(3) กรณีการจัดซื้อโดยวิธีเฉพาะเจาะจง ราชการส่วนกลางและราชการส่วนภูมิภาคสามารถ
จัดซื้อยาในบัญชียาหลักแห่งชาติหรือเวชภัณฑ์ท่ีมิใช่ยา ซึ่งองค์การเภสัชกรรมหรือโรงงานเภสัชกรรมทหารมิได้
เป็นผู้ผลิตแต่มีจ าหน่าย จากองค์การเภสัชกรรม โรงงานเภสัชกรรมทหาร หรือผู้ขายรายใดก็ได้ 

ข้อ 19  ให้หน่วยงานของรัฐจัดซื้อพัสดุตามข้อ 15 (4) มูลค่ารวมไม่น้อยกว่าร้อยละสามสิบของแผน
ความต้องการจัดซื้อยาตามชื่อสามัญ (generic name) หรือเวชภัณฑ์ที่มิใช่ยารายการที่ตรงกับบัญชีนวัตกรรม
ไทยทั้งหมดของหน่วยงานนั้น ดังต่อไปนี้ 

(1) จัดซื้อยาทั่วไป (ยาเคมี) ซึ่งได้ขึ้นบัญชีนวัตกรรมไทยตามบัญชีรายการยาของหน่วยงาน
นั้นไม่น้อยกว่าร้อยละสามสิบของมูลค่ารวมของเงินงบประมาณค่าจัดซื้อยาตามชื่อสามัญ (generic name)  
ที่อยู่ในบัญชีนวัตกรรมไทย ณ ต้นปีงบประมาณ 

(2) จัดซื้อยาชีววัตถุซึ่งได้ขึ้นบัญชีนวัตกรรมไทยตามบัญชีรายการยาชีววัตถุของหน่วยงานนั้น
ไม่น้อยกว่าร้อยละสามสิบของมูลค่ารวมของเงินงบประมาณค่าจัดซื้อยาชีววัตถุตามชื่อ สามัญ (generic 
name) ที่อยู่ในบัญชีนวัตกรรมไทย ณ ต้นปีงบประมาณ 

(3) วิธีการจัดซื้อในบัญชีนวัตกรรมไทย 

(ก) หากรายการยาตามชื่อสามัญ (generic name) ที่อยู่ในบัญชียาหลักแห่งชาติหรือ
เวชภัณฑ์ที่มิใช่ยาตามบัญชีนวัตกรรมไทยรายการใด มีผู้แทนจ าหน่ายเอกชนเพียงรายเดียว และมีองค์การ
เภสัชกรรม สภากาชาดไทย หรือโรงงานเภสัชกรรมทหาร ได้ผลิตออกจ าหน่ายด้วยแล้ว หน่วยงานของรัฐจะ
จัดซื้อโดยวิธีเฉพาะเจาะจงจากผู้แทนจ าหน่ายเอกชน องค์การเภสัชกรรม สภากาชาดไทย หรือโรงงานเภสัช
กรรมทหารก็ได้ 

(ข) หากรายการยาตามชื่อสามัญ  (generic name) ที่อยู่ ในบัญชียาหลักแห่งชาติหรือ
เวชภัณฑ์ที่มิใช่ยาตามบัญชีนวัตกรรมไทยรายการใด มีผู้แทนจ าหน่ายเอกชนหลายราย และมีองค์การเภสัช
กรรม สภากาชาดไทย หรือโรงงานเภสัชกรรมทหาร ได้ผลิตออกจ าหน่ายด้วยแล้ว หากหน่วยงานของรัฐจะ
จัดซื้อจากผู้แทนจ าหน่ายเอกชน ให้หน่วยงานของรัฐจัดซื้อโดยวิธีคัดเลือก แต่หากจะจัดซื้อจากองค์การเภสัช
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กรรม สภากาชาดไทย หรือโรงงานเภสัชกรรมทหาร หน่วยงานของรัฐจะจัดซื้อโดยวิธีเฉพาะเจาะจงจาก
องค์การเภสัชกรรม สภากาชาดไทย หรือโรงงานเภสัชกรรมทหารก็ได้ 

ในกรณี ที่ ห น่ วย งานของรั ฐ ไม่ ส าม ารถจั ดซื้ อ ย าทั่ ว ไป  (ยาเคมี ) ห รือย าชี ววั ต ถุ
ตาม (1) หรือ (2) หน่วยงานของรัฐแต่ละแห่งจะต้องรายงานเหตุผลความจ าเป็นไปยังหน่วยงานต้นสังกัดทุก
รายไตรมาส เพ่ือให้หน่วยงานต้นสังกัดรายงานไปยังส านักงบประมาณต่อไป 

ข้อ 20 ให้ราชการส่วนกลางและราชการส่วนภูมิภาคจัดซื้อพัสดุตามข้อ 15 (5) จาก
สภากาชาดไทยโดยวิธีเฉพาะเจาะจง 

ข้อ 21 ให้ราชการส่วนกลางและราชการส่วนภูมิภาคจัดซื้อพัสดุตามข้อ 15 (6) โดยวิธี
เฉพาะเจาะจง และให้ปฏิบัติตามระเบียบที่คณะกรรมการวัคซีนแห่งชาติประกาศก าหนดตามกฎหมายว่าด้วย
ความมั่นคงด้านวัคซีนแห่งชาติ 

แม้กรมบัญชีกลางจะได้ปรับปรุง กฎกระทรวงก าหนดพัสดุและวิธีการจัดซื้อจัดจ้างพัสดุที่รัฐต้องการ
ส่งเสริมหรือสนับสนุน พ.ศ. 2563 กฎกระทรวงก าหนดพัสดุและวิธีการจัดซื้อจัดจ้างพัสดุที่รัฐต้องการส่งเสริม
หรือสนับสนุน (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2563 และ กฎกระทรวงก าหนดพัสดุและวิธีการจัดซื้อจัดจ้างพัสดุที่รัฐต้องการ
ส่งเสริมหรือสนับสนุน (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2564 เพ่ือส่งเสริมวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อม สามารถเข้าถึง
การจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐ อันเป็นการเพ่ิมช่องทางการตลาดแก่ผู้ประกอบการฯ โดยการก าหนด ให้ใช้เงิน
งบประมาณจัดซื้อจัดจ้างพัสดุดังกล่าว ไม่น้อยกว่าร้อยละสามสิบของงบประมาณส าหรับการจัดซื้อจัดจ้างพัสดุ
ที่อยู่ในบัญชีรายการพัสดุ รวมทั้ง หากหน่วยงานของรัฐจัดซื้อจัดจ้างด้วยวิธีประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ ซึ่งใช้
เกณฑ์ราคาในการคัดเลือกผู้ เสนอราคาต่ าสุดเป็นผู้ชนะการซื้อหรือการจ้าง หากผู้ เสนอราคาซึ่งเป็น
ผู้ประกอบการวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อมซึ่งได้ขึ้นบัญชีรายชื่อไว้กับส านักงานส่งเสริมวิสาหกิจ 
ขนาดกลางและขนาดย่อมเสนอราคาสูงกว่าราคาต่ าสุดของผู้เสนอราคารายอ่ืนไม่เกินร้อยละสิบ ให้หน่วยงาน
ของรัฐจัดซื้อหรือจัดจ้างจากผู้ประกอบวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อมดังกล่าว เป็นต้น อย่างไรก็ตามพบว่า
ผู้ประกอบวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อม จ านวนมากยังไม่สามารถเข้าถึงการจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐ ด้วย
ข้อจ ากัดต่าง ๆ เช่น ไม่ทราบ ไม่มีความพร้อม ไม่รู้วิธีด าเนินการ เป็นต้น นอกจากนี้ ในส่วนของสินค้า
นวัตกรรมประเภทเครื่องมืออุปกรณ์ทางการแพทย์ ผู้ประกอบวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อม ยังพบปัญหา
ไม่สามารถจ าหน่ายให้กับหน่วยงานภาครัฐ เนื่องจากแพทย์ยังขาดความเชื่อมั่นต่อประสิทธิภาพของเครื่องมือ
อุปกรณ์ทางการแพทย์ที่ผลิตโดยผู้ประกอบวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อม ท าให้ไม่สามารถแข่งขันกับ
เครื่องมืออุปกรณ์ทางการแพทย์ที่น าเข้าจากต่างประเทศ รวมทั้งกฎกระทรวงฯ ในส่วนที่ เกี่ยวข้องกับ 
การจัดซื้อจัดจ้าง สินค้าหรือบริการเกี่ยวกับการป้องกันหรือการรักษาโรค ยา หรือเวชภัณฑ์ที่มิใช่ยา ก็พบว่า
เป็นการก าหนดเงื่อนไขท่ีเอ้ือต่อผู้ผลิตที่เป็นหน่วยงานของรัฐ เช่น องค์การเภสัชกรรม เป็นต้น จึงเป็นอุปสรรค
ต่อผู้ประกอบวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อมที่เป็นผู้ผลิตยาในประเทศ 
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2. กฎหมายต่างประเทศที่เกี่ยวข้องกับอุตสาหกรรมการแพทย์ครบวงจร 10 ประเทศ 
 

การศึกษากฎหมายต่างประเทศที่เกี่ยวข้องกับอุตสาหกรรมการแพทย์ครบวงจรนั้น ได้เลือกประเทศทั้ง
ประเทศที่เป็นเป้าหมายการตลาดของไทย และประเทศที่มีศักยภาพเป็นคู่แข่ งของไทย รวม 10 ประเทศ 
ประกอบด้วย (1) ประเทศที่เป็นเป้าหมายการตลาดของไทย 5 ประเทศ คือ สหรัฐอเมริกา สหราชอาณาจักร 
ประชาคมยุโรป สาธารณรัฐประชาชนจีน และสหรัฐอาหรับเอมิเรตส์ (2) ประเทศที่มีศักยภาพเป็นคู่แข่งของ
ไทย 5 ประเทศ คือ สาธารณรัฐสิงคโปร์ สหพันธรัฐมาเลเซีย สาธารณรัฐอินเดีย สาธารณรัฐจีน (ไต้หวัน) และ
สาธารณรัฐเกาหลี (เกาหลีใต้) โดยสามารถสรุปและเปรียบเทียบได้ดังนี้ 

1) ประเทศสหรัฐอเมริกา  

กฎหมายที่เกี่ยวข้องกับอุตสาหกรรมการแพทย์ครบวงจรในสหรัฐอเมริกาในการศึกษาครั้งนี้ 
ประกอบด้วย 

1.1) กฎหมายที่เกี่ยวข้องกับการให้บริการทางการแพทย์ (Medical Services) ได้แก่ 

(1) The Healthcare Insurance Portability and Accountability Act (HIPAA) 
1996 เป็นกฎหมายที่ให้ความคุ้มครองผู้ป่วยเกี่ยวกับข้อมูลส่วนบุคคลด้านการแพทย์และสาธารณสุขที่ได้รับ
การปกป้อง (Protected Health Information (PHI)) ซึ่งครอบคลุมถึงชุดข้อมูลสุขภาพและชุดข้อมูลที่
เกี่ยวเนื่องกับสุขภาพแบบระบุตัวตนได้ และข้อมูลส่วนบุคคลต่าง ๆ ที่จะสามารถใช้ระบุตัวตนของบุคคลได้ 
ข้อมูลเกี่ยวกับการประกันภัยและข้อมูลการเรียกเก็บเงิน ข้อมูลการวินิจฉัยโรค ข้อมูลการเข้ารับการรักษากับ
คลินิก ผลแล็บ เช่น รูปภาพ และผลการทดสอบต่าง ๆ ของผู้ป่วย โดยมีผลบังคับใช้กับโรงพยาบาล ผู้ให้บริการ
ด้านการแพทย์ แผนสุขภาพของลูกจ้างซึ่งสนับสนุนโดยนายจ้าง สถาบันวิจัย และบริษัทประกันภัยซึ่งจัดการ
กับข้อมูลของผู้ป่วยโดยตรง ข้อก าหนดของ HIPAA ในการปกป้องข้อมูลของผู้ป่วย (PHI) ครอบคลุมถึงผู้ร่วม
ธุรกิจกับผู้ที่ได้รับความคุ้มครองตามกฎหมายนี้ด้วย 

(2) The Health Information Technology for Economic and Clinical Health 
Act (HITECH) 2009 มีความเกี่ยวข้องกับกฎหมาย HIPAA โดยระบุข้อก าหนดเกี่ยวกับการใช้และเปิดเผย
ข้อมูลส่วนบุคคลของผู้ป่วย (PHI) การรักษาความปลอดภัยที่เหมาะสมส าหรับปกป้อง PHI สิทธิส่วนบุคคลของ
ผู้ป่วย และความรับผิดชอบต่อการบริหารจัดการข้อมูลของผู้ป่วยโดยสถานพยาบาลและบุคคลทั้งหมดที่
เกี่ยวข้องกับผู้ป่วยและข้อมูลของผู้ป่วย ทั้งที่อยู่ในรูปเอกสารและในรูปของระบบอิเล็กทรอนิกส์ (Electronic 
Health Records: HER) 

(3) The Emergency Medical Treatment and Labor Act (EMTALA) 1986 เป็น
บทบัญญัติที่ก าหนดให้บุคคลใดก็ตามที่อยู่ในภาวะฉุกเฉินซึ่งต้องจ าเป็นต้องได้รับการรักษาพยาบาลในทันที 
เข้ามารับการรักษาในแผนกฉุกเฉิน โดยไม่ค านึงถึงสถานะของการประกัน สุขภาพหรือความสามารถ 
ในการช าระค่ารักษาพยาบาลของผู้ที่จ าเป็นต้องเข้ารับการรักษาพยาบาล ค าว่า “ฉุกเฉิน” (Emergency 
Medical Condition) ตามที่กฎหมายบัญญัติค านิยามไว้ หมายถึง อาการที่แสดงให้เห็นชัดเจนด้วยความหนัก
หรือสาหัส (รวมถึงความเจ็บปวดที่รุนแรง) ซึ่งหากไม่ได้ รับการรักษาพยาบาลในทันทีอาจมีผลกระทบ 
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ต่อสุขภาพและร่างกายของผู้ป่วยอันจะตกอยู่ในภาวะอันตรายอย่างร้ายแรง (Serious Jeopardy/Serious 
Impairment) และจะส่งผลกระทบต่อโครงสร้างอวัยวะของร่างกายอย่างสาหัส  

(4) The Affordable Care Act (ACA) 2010 โด ยก าห น ด ให้ ช าวอ เม ริ กั น ที่ เป็ น 
ผู้ทุพพลภาพ ผู้มีรายได้ต่ า หรือผู้สูงวัยที่มีอายุตั้งแต่ 65 ปีขึ้นไปจะต้องได้รับการประกันสุขภาพจากรัฐบาล 
หรือหากได้รับการประกันสุขภาพจากนายจ้าง นายจ้างจะต้องซื้อประกันสุขภาพด้วยตนเอง ในขณะที่ รัฐบาลก็
จะให้ความช่วยเหลือผู้มีฐานะยากจนที่ไม่สามารถซื้อประกันดังกล่าวเองได้ ด้วยการจัดสรรงบประมาณอุดหนุน
ให้กรมธรรม์หรือเบี้ยประกันถูกลง 

(5) The 2015 Medicare Access and CHIP Reauthorization Act (MACRA) เป็น
การต่ออายุโครงการประกันสุขภาพเด็ก (Children’s Health Insurance Program (CHIP)) ซึ่งรัฐบาลก่อนได้
เคยท าไว้ เป็นโปรแกรมประกันสุขภาพให้แก่ครอบครัวที่มีเด็ก โดยเฉพาะครอบครัวที่มีรายได้น้อยถึงปานกลาง 
ซึ่งมีรายได้ไม่เพียงพอที่จะสามารถซ้ือประกันสุขภาพของเอกชน 

(6) The Federal Anti-Kickback Statute แ ล ะ  Physician Self-Referral Laws 
(Stark Laws) เป็นกฎหมายสหพันธรัฐ (Federal Law) ที่มีสถานะเป็นกฎหมายอาญา และมีบทบัญญัติ 
ห้ามมิให้มีการติดสินบนบุคลากรทางการแพทย์ ไม่ว่าจะเป็นแพทย์หรือพยาบาล เพ่ือให้ผู้ป่วยสามารถเข้าถึง
ระบบสาธารณสุขของรัฐ (Federal Healthcare Program) ได้ กฎหมายมีวัตถุประสงค์เพ่ือลดภาระและ
บรรเทาปัญหาด้านการเงินของผู้ป่วยและประชาชน 

(7) The Patient Safety and Quality Improvement Act of 2005 (PSQIA) 
ก าหนดขึ้นเพ่ือส่งเสริมการแก้ไขปัญหาการวิเคราะห์และรายงานข้อมูลเกี่ยวกับการรักษาพยาบาลผู้ป่วยที่อาจ
เกิดความผิดพลาด โดยกฎหมาย PAQIA บัญญัติคุ้มครองข้อมูลเกี่ยวกับการรักษาพยาบาลผู้ป่วยที่เรียกว่า 
“Patient Safety Work Product” (PSWP) ซึ่ ง ได้ ให้ อ า น า จ แ ก่  U.S. Department of Health and 
Human Services ที่ จ ะ เก็บ เงิน เบี้ ยปรับส าห รับ ผู้ ที่ ฝ่ าฝื นกรณี ไม่ รักษ าความลับ เกี่ ย วกั บข้ อมู ล 
การรักษาพยาบาลทั้งหมดของผู้ป่วย และมอบอ านาจให้แก่องค์กร The Agency for Healthcare Research 
and Quality (AHRQ) ที่จะก าหนดรายชื่อองค์กรที่ต้องปฏิบัติตามกฎหมายในการรักษาข้อมูลที่เป็นความลับ
ของผู้ป่วยไว้ด้วย 

(8) Code of Federal Regulations Hospital Conditions of Participation 
(1993) ก าหนดบทบัญญัติเกี่ยวกับเงื่อนไขและข้อปฏิบัติต่าง ๆ ที่โรงพยาบาลจะต้องด าเนินการเพ่ือเข้าร่วม
โครงการ Medicare โครงการ Medicaid และระบบประกันสังคมของสหรัฐอเมริกา เช่น คุณสมบัติของแพทย์
และบุคลากรทางการแพทย์ที่จะให้บริการทางการแพทย์แก่ผู้ป่วย และมาตรฐานเกี่ยวกับการบริหารจัดการ
โรงพยาบาลและข้อมูลผู้ป่วย เพ่ือวัตถุประสงค์ในการรักษาคุณภาพและมาตรฐานของโรงพยาบาลแต่ละแห่ง 
ที่เข้าร่วมโปรแกรมและโครงการต่าง ๆ ของภาครัฐ 

(9) Telehealth Regulations สหรัฐอเมริกามีกฎหมายของแต่ละมลรัฐที่บังคับใช้ภายใน
แต่ละรัฐที่ เกี่ยวข้องกับการแพทย์ด้าน  Telemedicine หรือ Tele-health และกฎหมาย The Health 
Insurance Portability and Accountability Act (HIPAA) ซึ่ งมี บ ท บั ญ ญั ติ เกี่ ย ว กั บ ก ารช ด เช ย ค่ า
รักษาพยาบาลในระบบดังกล่าว โดยครอบคลุมประเด็นต่าง ๆ ที่ก าหนดขึ้นเพ่ือควบคุม ก ากับดูแล และ
คุ้มครองผู้ป่วย ซึ่งก าหนดไว้เข้มงวดมากน้อยแตกต่างกันในแต่ละรัฐ ได้แก่ การได้รับใบอนุญาต (Licensing) 
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ให้บริการในรูปแบบ Telemedicine การก าหนดรูปแบบความสัมพันธ์ระหว่างแพทย์และผู้ป่วยที่บางรัฐบังคับ
ให้ผู้ป่วยต้องเข้าพบแพทย์ด้วยตนเองก่อนในช่วงแรกของการรักษาพยาบาล (In-Person Visit) การสั่งจ่ายยา
ผ่านระบบออนไลน์ที่ต้องด าเนินการอย่างเคร่งครัด ต้องได้รับความยินยอมจากผู้ป่วยเป็นลายลักษณ์อักษรก่อน
การให้บริการ และการจ่ายเงินชดเชยคืนให้ผู้ป่วยที่ใช้บริการ Telemedicine และอยู่ภายใต้โครงการ 
Medicaid หรือผู้มีประกันสุขภาพของเอกชน 

1.2) อุตสาหกรรมการผลิตและจ าหน่ายเครื่องมือและอุปกรณ์ ทางการแพทย์ (Medical 
Devices and Equipment) อยู่ภายใต้บังคับของกฎหมาย FDA Regulations: Title 21 of the Code of 
Federal Regulations (21 CFR Subchapter H-Medical Devices) ซึ่งเป็นประมวลกฎหมายที่รัฐบาลกลาง
ใช้ควบคุมเกี่ยวกับเรื่องอาหาร ยา เครื่องส าอาง และอุปกรณ์การแพทย์ โดยส านักงานคณะกรรมการอาหาร
และยาแห่งสหรัฐอเมริกา (FDA) โดยโครงสร้างของกฎหมายแบ่งออกเป็น  

(1) The Establishment Registration – 21 CFR Part 807 ผู้ผลิตทั้งในประเทศและ
ต่างประเทศ รวมทั้ง ผู้จัดจ าหน่ายเบื้องต้นหรือผู้น าเข้าเครื่องมือและอุปกรณ์ทางการแพทย์ จะต้องยื่นขอจด
ทะเบียนสถานประกอบการกับคณะกรรมการอาหารและยา (FDA) ในระหว่างวันที่ 1 ตุลาคมถึง 31 ธันวาคม
ของทุกปี และส าหรับผู้ผลิตเครื่องมือและอุปกรณ์ทางการแพทย์ที่เป็นผู้ประกอบการต่างชาติจะต้องแต่งตั้ง
ตัวแทนสหรัฐอเมริกา (U.S. Agent) ตามที่กฎหมายก าหนด โดยมีค่าธรรมเนียมที่ผู้ประกอบการต้องจ่าย
จ านวน 5,672 ดอลลาร์สหรัฐ (ข้อมูลในปี พ.ศ. 2565) และถ้ากรณีเครื่องมือและอุปกรณ์ทางการแพทย์
ประเภทใดอยู่ภายใต้ข้อก าหนดของกฎหมายที่ต้องยื่นขออนุญาตวางจ าหน่ายในท้องตลาดก่อนการวาง
จ าหน่ายจริง ผู้ประกอบการดังกล่าวต้องยื่นขออนุญาตพร้อมด้วยหมายเลขที่ใช้ยื่นค าขอ (Submission 
Number) ทั้งนี้ ภายใต้กฎหมายของสหรัฐอเมริกา แบ่งเครื่องมือและอุปกรณ์ทางการแพทย์ออกเป็น 3 
ประเภท ได้แก่ ประเภทที่ 1 (Class I) เป็นเครื่องมือและอุปกรณ์ทางการแพทย์ที่สามารถใช้ได้ทั่วไป ซึ่งได้รับ
การยกเว้นไม่ต้องแจ้งก่อนวางขายในท้องตลาด ประเภทที่ 2 (Class II) ต้องแจ้ง FDA ก่อนวางจ าหน่ายใน
ท้องตลาด และประเภทที่ 3 (Class III) ต้องได้รับอนุญาต (Premarket Approval) จาก FDA ก่อนวาง
จ าหน่ายในท้องตลาด 

(2) Medical Device Listing – 21 CFR Part 807 ในการประกอบธุรกิจผลิตและ
จ าหน่ายเครื่องมือและอุปกรณ์ทางการแพทย์ ผู้ประกอบการจะต้องจดแจ้งเครื่องมือและอุปกรณ์ทาง 
การแพทย์ทั้งหมดที่ตนผลิตและจ าหน่ายต่อ FDA รวมทั้ง ข้อมูลอ่ืน ๆ ได้แก่ ผู้ผลิต ผู้ติดป้ายสินค้าและผู้บรรจุ
หีบห่อสินค้า ผู้พัฒนาผลิตภัณฑ์เครื่องมือและอุปกรณ์ทางการแพทย์ ผู้ผลิตซ้ า ใหม่ (ถ้ามี) ผู้ผลิตวัสดุและ
ชิ้นส่วนที่เป็นส่วนประกอบของเครื่องมือและอุปกรณ์ทางการแพทย์แต่ละราย รวมทั้ง ผู้ผลิตและผู้ที่ส่งออกไป
ยังต่างประเทศ 

(3) Premarket Notification 510 (k) – CFR Part 807 Subpart E กรณี เครื่องมือ
หรืออุปกรณ์ทางการแพทย์อยู่ในกลุ่มประเภทที่ 2 (Class II) ผู้ผลิตและผู้จัดจ าหน่ายจะต้องด าเนินการแจ้งให้ 
FDA ทราบตามขั้นตอนและกระบวนการที่กฎหมายก าหนด เพ่ือผ่านกระบวนการตรวจสอบโดย FDA ถึง
คุณสมบัติและความปลอดภัยในการน ามาใช้ ซึ่งผู้ประกอบการจะต้องเสียค่าใช้จ่ายที่เรียกว่า “Review Fee” 
ซึ่งไม่มีความเกีย่วข้องกับผลของการตรวจสอบเครื่องมือและอุปกรณ์ทางการแพทย์ใด ๆ ทั้งสิ้น 
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(4) Medical Device Recall Authority – 21 CFR Part 810 FDA มีอ านาจออกค าสั่ง
ให้หยุดการจ าหน่ายและใช้สินค้าเครื่องมือและอุปกรณ์ทางการแพทย์ที่พบว่า อาจส่งผลอันตรายอย่างร้ายแรง
ต่อมนุษย์ถึงขั้นเสียชีวิต และจะออกค าสั่ง Mandatory Recall Order หากมีความจ าเป็น เพ่ือเรียกสินค้าคืน
จากท้องตลาด ภายใน 15 วันนับจากวันที่ FDA มีค าสั่งให้หยุดการจ าหน่ายและการใช้เครื่องมือและอุปกรณ์
ทางการแพทย์ชนิดนั้น อย่างไรก็ตาม ผู้ผลิตหรือผู้จ าหน่ายมีสิทธิร้องขอให้ FDA ยกเลิกค าสั่งทั้งหมด หากได้มี
การด าเนินการแก้ไขปัญหาให้กลับคืนสู่สภาพปกติได้ FDA จะพิจารณาค าร้องขอนั้นให้แล้วเสร็จภายใน 30 วัน
ท าการ นับแต่วันที่ได้รับค าร้องขอ 

(5) Pre-market Approval (PMA) – 21 CFR Part 814 ก าหนดให้ เครื่ อ งมื อและ
อุปกรณ์ทางการแพทย์ที่อยู่ในกลุ่มประเภทที่ 3 (Class III) ซึ่งถือเป็นอุปกรณ์ทางการแพทย์ที่มีความอันตราย 
จ าเป็นต้องได้รับการอนุญาตก่อนน ามาใช้กับมนุษย์ได้จริง 

(6) Investigational Device Exemption (IDE) – 21 CFR Part 812 ก า ห น ด ให้ 
การน าเครื่องมือและอุปกรณ์ทางการแพทย์ที่มีอันตรายสูงมาทดลอง ผู้น ามาทดลองต้องแจ้งและได้รับ 
การอนุมัติจาก FDA ก่อนจึงจะสามารถน าเครื่องมือและอุปกรณ์แพทย์แต่ละชนิดไปใช้ทดลองกับมนุษย์ได้ 

(7) Quality System Regulation (QS Regulation) – 21 CFR Part 820 ก าหนดให้
มีการควบคุมวิธีการใช้ และการควบคุมเกี่ยวกับการออกแบบ ซื้อ ผลิต บรรจุ ติดป้าย เก็บ ติดตั้ง และ 
การให้บริการอันเกี่ยวเนื่องกับเครื่องมือและอุปกรณ์ทางการแพทย์ โรงงานและเครื่องจักรที่ใช้เพ่ือผลิต 
ทั้งหมดจะต้องได้รับการตรวจสอบและควบคุมคุณภาพโดย FDA และต้องเป็นไปตามกฎระเบียบนี้ทุกประการ  

(8) Medical Device Tracking Requirements – 21 CFR Part 821 ก าหนดให้ผู้ผลิต
เครื่องมือและอุปกรณ์ทางการแพทย์ประเภทที่ 2 และ 3 มีหน้าที่ต้องคอยติดตามการท างานของเครื่องมือและ
อุปกรณ์ดังกล่าวในประเด็นต่าง ๆ ได้แก่ (1) ความล้มเหลวและผิดพลาดของระบบที่อาจก่อให้เกิดอันตรายต่อ
สุขภาพของมนุษย์ หรือ (2) เครื่องมือและอุปกรณ์ที่ใช้เพ่ือทดแทนอวัยวะของมนุษย์เกินกว่า 1 ปีขึ้นไป หรือ 
(3) เป็นเครื่องมือและอุปกรณ์เพ่ือช่วยเหลือชีวิตมนุษย์ ที่น าไปใช้นอกสถานพยาบาลหรือนอกโรงพยาบาล  
ซึ่งต้องแจ้งให้ FDA ทราบเป็นหนังสือล่วงหน้า และต้องจัดท าบันทึกต่าง ๆ รวมทั้ง จัดให้มีโปรแกรมรับรอง
คุณภาพและมาตรฐาน (Quality Assurance Program) ของเครื่องมือและอุปกรณ์ที่อยู่ ในบังคับแห่ง
บทบัญญัตินี้ และต้องด าเนินการตรวจสอบคุณภาพ (Audit Procedures) ทุก 6 เดือนภายในระยะเวลา  
3 ปีแรกของการผลิต และทุก 1 ปีภายหลังจากนั้น 

(9) Post Market Surveillance – 21 CFR Part 822 ผู้ผลิตที่ได้รับค าสั่งจาก FDA ให้
จัดท าแผนการตรวจและสังเกตการณ์ในตลาดภายหลังการวางขายอุปกรณ์ทางการแพทย์ (Post Market 
Surveillance Order) จะต้ อ งน าส่ งแผนการตรวจสอบ และสั งเกตการณ์ อุปกรณ์  (Post Market 
Surveillance Plan) ให้แก่ FDA ภายใน 30 วันนับจากวันที่ได้รับค าสั่งให้ด าเนินการ โดยในแผนดังกล่าวต้อง
ประกอบด้วยข้อมูลต่าง ๆ เช่น วัตถุประสงค์ของอุปกรณ์และแผนที่จัดท าขึ้น อุปกรณ์ใช้กับมนุษย์หรือสัตว์ 
วิธีการใช้อุปกรณ์ ขนาดและจ านวนของอุปกรณ์ที่จะใช้เพ่ือการสังเกตการณ์ แหล่งที่ใช้เก็บข้อมูล เช่น 
โรงพยาบาล เป็นต้น กระบวนการเก็บข้อมูล แผนการตรวจติดตามผู้ป่วย ระยะเวลาในการเฝ้าสังเกตการณ์ 
แผนการวิเคราะห์ข้อมูลทางสถิติ และระยะเวลาในการรายงานผล 
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(10) Labeling – 21 CFR Part 801 การติดป้ายฉลากผลิตภัณฑ์เครื่องมือและอุปกรณ์
ทางการแพทย์ ต้องระบุชื่อและที่อยู่รายละเอียดของสถานที่ผลิตหรือสถานประกอบการของผู้ผลิต 
ผู้ด าเนินการบรรจุภัณฑ์ หรือผู้จัดจ าหน่าย โดยต้องแจ้งชื่อจริงที่ได้ด าเนินการจดทะเบียนไว้แล้วเท่านั้น หากไม่
มีชื่อผู้ผลิต ต้องระบุชัดแจ้งว่าผลิตให้นิติบุคคลใด ต้องระบุชื่อที่อยู่ของสถานประกอบการที่เป็นส านักงานใหญ่
ไว้ด้วย ต้องระบุวิธีการใช้งานไว้เพ่ือความปลอดภัยของผู้ใช้งานเครื่องมือแพทย์ จะต้องปฏิบัติตามกฎหมาย
เกี่ยวกับการใช้ตราสัญลักษณ์หรือเครื่องหมายการค้าในฉลาก ฉลากต้องระบุวันที่ผลิตและวันหมดอายุการใช้
งาน หากเครื่องมือหรืออุปกรณ์ทางการแพทย์บรรจุของเหลว จะต้องระบุปริมาณของเหลว ประเภทของเหลว 
วิธีการใช้งานและการเก็บรักษาไว้บนฉลากด้วย และควรมีค าเตือนต่าง ๆ ที่จ าเป็นเพ่ือความปลอดภัยในการใช้
งาน 

(11) Medical Device Reporting – 21 CFR Part 803 เหตุการณ์ที่เกิดจากเครื่องมือ
และอุปกรณ์ทางการแพทย์ที่เป็นสาเหตุท าให้เกิดการเสียชีวิตหรือบาดเจ็บสาหัส หรือหากเกิดความผิดพลาด
เกี่ยวกับระบบหรือการใช้งานเครื่องมือและอุปกรณ์ทางการแพทย์ชนิดใด จะต้องรายงานต่อ FDA ภายใต้
โปรแกรม The Medical Device Reporting  

1.3 อุตสาหกรรมการผลิตและจ าหน่ายยา (Medicines and Pharmacy) การผลิตและ
จ าหน่ายยาในสหรัฐอเมริกาจะต้องได้รับอนุญาตจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาแห่งสหรัฐอเมริกา 
หรือ FDA ซึ่ งมีหน่วยงานย่อยหลัก 6 หน่วยงาน หนึ่ งในหน่วยงานที่ส าคัญ ได้แก่  Center for Drug 
Evaluation and Research (CDER) ซึ่งควบคุมและก ากับดูแลการออกใบสั่งยาโดยแพทย์ รวมทั้ง ยาที่
สามารถซื้อขายกันโดยตรงโดยไม่ต้องมีใบสั่งแพทย์ ยาชื่อสามัญ และยาชีววัตถุ เป็นต้น ซึ่งบริษัทผู้ผลิตยา
จ าเป็นต้องได้รับการอนุญาตเพ่ือการผลิตและจ าหน่ายยาชนิดใหม่ในท้องตลาด โดยจะต้องยื่นขออนุญาตจาก 
CDER ที่จะพิจารณาจากข้อมูลและเอกสารงานวิจัยของผู้ผลิตยาเองเป็นส าคัญ นอกจากนั้น ยังมีโปรแกรมที่
เรียกว่า “Fast Track Programs” ที่สภาคองเกรสได้ออกกฎหมาย The Prescription Drug User Fee Act 
(PDUFA) เพ่ืออนุญาตให้ใช้ยาในกรณีจ าเป็นเร่งด่วนและฉุกเฉินได้ ทั้งนี้ มีกฎหมายที่อยู่ภายใต้การควบคุมและ
ก ากับดูแลโดย FDA ได้แก่  

(1) The Federal Food, Drug and Cosmetic Act ซึ่งนับเป็นกฎหมายหลักของ FDA 
ที่ใช้เป็นหลักการทั่วไปในการก ากับดูแลเกี่ยวกับอาหาร ยา เครื่องส าอาง เครื่องมือและอุปกรณ์ทางการแพทย์ 
โดยมีทั้งที่เป็นข้อห้ามกระท า ข้อที่พึงต้องปฏิบัติ รวมถึงหลักการและกลไกในการบริหารจัดการของ FDA ที่ใช้
ในการก ากับดูแล ได้แก่  

(1.1) ห้ามมิให้บุคคลใดแนะน าหรือจัดส่งยาชนิดที่ผลิตออกมาใหม่ในลักษณะของการค้า
พาณิชย์ระหว่างรัฐ (Interstate Commerce) เว้นแต่จะได้รับอนุญาตจาก FDA การขออนุญาตผลิตและ
จ าหน่ายยาต้องมีเอกสารต่าง ๆ ตามที่กฎหมายก าหนด 

(1.2) ห้ามมิให้ผู้ผลิตยาที่ใช้กับมนุษย์และยาที่ใช้ส าหรับสัตว์ด าเนินการผลิตและบรรจุยา
ที่มีสารพิษปนเปื้อน สกปรก ไม่สะอาด ไม่ว่าทั้งหมดหรือบางส่วน ซึ่งจะต้องเป็นไปตามมาตรฐาน Good 
Manufacturing Practice (GMP) รวมทั้ง ห้ามใช้สารผสมสี (Color Additives) ที่เป็นอันตรายต่อสิ่งมีชีวิต
ด้วย 



รายงานผลการศึกษาฉบบัสมบูรณ์ (Final Report)  
งานศึกษากฎหมาย กฎ ระเบียบ เพื่อลดอุปสรรคในการประกอบธุรกิจอุตสาหกรรมท่องเท่ียวเชิงสุขภาพ และอุตสาหกรรมการแพทย์ครบวงจร 
ส านักงานส่งเสริมวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อม 
 

 
ส านักวิจยัเศรษฐกิจและประเมินผล  หน้าที่ 70 
บริษัท เอ็กเซลเลนท์ บิสเนส แมเนจเม้นท์ จ ากัด 

(1.3) ห้ามผลิตหรือจ าหน่ายยาที่มีคุณสมบัติไม่ตรงกับที่โฆษณาหรือแจ้งไว้ในสรรพคุณ
ของยาชนิดนั้น  

(1.4) การปิดฉลากต้องมีวิธีการใช้และค าเตือนอันตรายจากการใช้ยาโดยละเอียด  

(1.5) ผู้ค้าส่งยาต้องได้รับใบอนุญาตจากแต่ละมลรัฐที่อยู่ภายในอาณาเขตที่ตนจ าหน่าย
ยานั้น และต้องจัดท ารายงานการค้าส่งและเอกสารอ่ืน ๆ ตามที่กฎหมายก าหนด 

(1.6) การผสมยาจะต้องกระท าโดยแพทย์หรือเภสัชกรที่มีใบอนุญาตเท่านั้น 

(1.7) ภาครัฐ ภาคเอกชน และสถาบันการศึกษาต่าง ๆ จะร่วมมือกันวิเคราะห์และ
ทดสอบความปลอดภัยของยาแต่ละชนิดและข้อมูลอ่ืน ๆ ที่เกี่ยวข้อง เพ่ือปรับปรุงคุณภาพและวิเคราะห์
ประเมินความเสี่ยงหลังจากท่ียาถูกวางจ าหน่ายในท้องตลาด และด าเนินการต่อเนื่อง เป็นระยะ ๆ 

(1.8) มีการจัดตั้งคณะที่ปรึกษาทางวิทยาศาสตร์ (Scientific Advisory Panels) ขึ้นใน 
FDA เพ่ือให้ค าปรึกษาแนะน าแก่รัฐมนตรีเกี่ยวกับผลการทดสอบทางคลินิกของยาทุกประเภททุกชนิด และการ
ให้อนุญาตเพื่อท าการตลาด 

(1.9) จะมีการน าป้ายฉลากยาที่ได้รับอนุญาตไว้ในอินเทอร์เน็ตเว็บไซต์ เพ่ือให้ประชาชน
สามารถตรวจสอบได้ 

(1.10) ให้ผู้ผลิต ผู้จัดเตรียม ผู้โฆษณา ผู้ผสมยา หรือผู้ด าเนินกระบวนการทั้งหมด
เกี่ยวกับยา (เช่น ผู้บรรจุ และผู้ติดป้ายฉลากยา เป็นต้น) ต้องจดทะเบียนปีละหนึ่งครั้งต่อเนื่องทุกปี ซึ่งการยื่น
ขอใบอนุญาตต้องด าเนินการผ่านระบบอิเล็กทรอนิกส์ (Electronic Registration) เท่านั้น 

(2) The FDA Modernization Act of 1997 (FDAMA) ออกบั งคับใช้ เพ่ือปรับปรุง
แก้ ไขกฎหมาย  The Federal Food, Drug and Cosmetic Act (FDC Act) โดยมี การลดระยะเวลา 
การพิจารณาให้อนุญาตการผลิตและจ าหน่ายยาจาก 30 เดือนเป็น 15 เดือน ก าหนดให้ผู้ป่วยที่อยู่ในโครงการ
ทดลองยามีสิทธิและสามารถเข้าถึงข้อมูลเกี่ยวกับการทดลองยาได้ทั้งกระบวนการตามที่จ าเป็นและสมควร 
บริษัทผู้ผลิตยาสามารถเผยแพร่ข้อมูลด้านการตลาดและการบริหารจัดการให้แก่ลูกค้าได้ในบางกรณี แต่ยัง
ห้ามมิให้มีการเผยแพร่ข้อมูลที่อาจส่งผลกระทบต่อการตัดสินใจเลือกผลิตภัณฑ์ยาโดยผู้ประกอบวิชาชีพด้าน
การแพทย์ที่มีหน้าที่สั่งจ่ายยาให้แก่ผู้ป่วย ก าหนดประเด็นเกี่ยวกับการผสมยาที่จัดเตรียมโดยเภสัชกรให้แก่
ผู้ป่วยเป็นรายบุคคลโดยไม่เกี่ยวข้องกับการขายยาให้แก่ผู้ป่วยจ านวนมากในเชิงพาณิชย์ และก าหนดให้คลินิก
ที่จัดตั้งขึ้นเพ่ือการทดลองผลิตยาใหม่ ๆ และห้องทดลองต่าง ๆ ต้องจดทะเบียนตามขั้นตอนและกระบวนการ
ที่กฎหมายก าหนด 

(3) The Controlled Substances Act of 1970 (CSA) มีวัตถุประสงค์เพ่ือควบคุมสาร
หรือวัตถุบางชนิดที่มีความจ าเป็นต้องจดทะเบียน และต้องมีการจัดท าบันทึกการใช้สารเหล่านี้ ซึ่งรวมถึงยา
บางประเภทที่เป็นวัตถุมีฤทธิ์ต่อจิตประสาท หรือยาที่มีสารเสพติดผสมอยู่ด้วย อย่างไรก็ตาม กฎหมายมี
ข้อยกเว้นในกรณีฉุกเฉิน ซึ่งแพทย์หรือเภสัชกรอาจสั่งยาบางจ าพวกที่อยู่ในรายการที่ยังไม่ได้จดทะเบียนตาม
ปริมาณที่ก าหนดไว้ในกฎหมายและคู่มือแนะน าที่ออกโดยกระทรวงสาธารณสุข  
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(4) Code of Federal Regulations นับได้ว่าเป็นกฎหมายหลักอีกฉบับหนึ่งนอกเหนือจาก 
FDC Act ประกอบด้วยกฎ ระเบียบในประเด็นต่าง ๆ ได้แก่ 

(4.1) Code of Federal Regulations for Investigational New Drug (IND) 
เป็นบทบัญญัติที่ก าหนดเกี่ยวกับกรณีการยื่นขอจดทะเบียนยาใหม่ ที่จะต้องด าเนินการโดยคนที่ถูกเรียกว่า 
“Sponsor” หมายถึง บุคคลที่มีหน้าที่และความรับผิดชอบในการริเริ่มท าการทดสอบทางคลินิก ซึ่งอาจเป็น
บุคคลธรรมดา บริษัทยา หน่วยงานภาครัฐ สถาบันการศึกษา องค์กรภาคเอกชน หรือองค์กรอ่ืนใด โดย 
“Sponsor” ไม่ได้ท าหน้าที่ทดสอบหรือด าเนินการตรวจสอบด้วยตนเองเว้นแต่จะได้รับอนุญาตให้ท าหน้าที่
เป็น “Sponsor-Investigator” ด้วย ทั้งนี้ การยื่นขอจดทะเบียนภายใต้ IND ต้องมีรายการและรายละเอียด
ตามที่ก าหนดไว้ ได้แก่ Cover Sheet / ตารางสารบัญ / Protocols / ข้อมูลทางเคมี การผลิต และการ
ควบคุมผลิตภัณฑ์ยา / และ ข้อมูลทางพิษวิทยา (Pharmacology and Toxicology Information) ซึ่งเมื่อ
ได้รับอนุมัติและมีผลบังคับใช้แล้ว หลังจากนั้นหนึ่งปี Sponsor จะต้องยื่นรายงานประจ าปี (Annual Report) 
น าเสนอความคืบหน้าการทดสอบทางคลินิกและผลของการใช้ยาให้ FDA ทราบ  

(4.2) Code of Federal Regulations for New Drug Application (NDA) เป็น
บทบัญญัติที่ก าหนดให้มีการยื่นขออนุญาตจ าหน่ายยาใหม่ในท้องตลาด (Application to Market New Drug) 
โดยผู้ยื่นขอ (Applicant) ต้องยื่นเอกสารต่าง ๆ ได้แก่ ใบขออนุญาต (Application Form) ระบุชื่อที่อยู่ของผู้
ยื่นขออนุญาต วันที่ยื่นขออนุญาต ชื่อทางการค้าและชื่อทางเคมีของยา สถานประกอบการ รหัสต่าง  ๆ อาทิ 
หมายเลขสิทธิบัตรยา ปริมาณการใช้ยา สายงานการบริหารจัดการเกี่ยวกับการผลิตและจ าหน่ายยา หมายเลข 
IND การใช้ฉลากที่จะใช้ปิดที่ภาชนะบรรจุยาพร้อมข้อความในฉลาก รวมทั้ง ข้อมูลอ่ืน  ๆ ที่ก าหนดให้ยื่นต่อ 
FDA เช่น ข้อมูลการยื่นจดสิทธิบัตรยาทั้งหมด ข้อมูลการใช้ยาในเด็ก และการรายงานหลังการวางจ าหน่ายยา
ในท้องตลาด (Post-marketing Reporting) เป็นต้น 

(4.3) Code of Federal Regulations for Abbreviated New Drug Applications 
(ANDAs) เป็นการยื่นขอขึ้นทะเบียนยาใหม่ส าหรับยาสามัญหรือต ารับยาเลียนแบบที่ระบุชื่ออยู่ในรายการ 
“Listed Drugs” ซึ่งไม่จ าเป็นต้องแสดงหลักฐานการศึกษาวิจัยด้านประสิทธิภาพและความปลอดภัยเต็ม
รูปแบบเหมือนการขึ้นทะเบียนยา NDA แต่มีขั้นตอนและกระบวนการคล้ายกับยาใหม่ เพียงแต่ไม่ยุ่งยาก
ซับซ้อนเท่ากับยาใหม่ และต้องยื่นเอกสารที่แสดงให้ เห็นว่ายาชนิดที่ขอขึ้นทะเบียนมีสรรพคุณหรือ
ผลการรักษาเทียบเท่ากับยาที่เคยขึ้นทะเบียนไว้แล้วในลักษณะทางชีววิทยา กฎหมายยังก าหนดเกี่ยวกับเรื่อง
การติดฉลากยาและการใช้สิทธิบัตรยาสามัญไว้ด้วย 

(4 .4 )  Code of Federal Regulations for Biologics License Applications 
(BLAs) เป็นการขออนุญาตเพ่ือการค้าเชิงพาณิชย์ระหว่างมลรัฐเกี่ยวกับสินค้ ายาชีววัตถุ (Biological 
Products) ซึ่งเป็นยาที่ผลิตขึ้นโดยใช้เทคนิคทางเทคโนโลยีชีวภาพในการผลิต เช่น พันธุวิศวกรรม (Genetic 
Engineering) หรือ Recombinant DNA Technology เป็นต้น ยาในกลุ่มนี้มีบทบาทมากขึ้นในการรักษาโรค
ในปัจจุบัน เช่น โรคมะเร็ง เบาหวาน ไขข้อรูมาตอยด์ และการปลูกถ่ายอวัยวะ เป็นต้น ในปัจจุบัน มูลค่าทาง
การตลาดของยาชีววัตถุทั่วโลกเพ่ิมสูงขึ้นและแนวโน้มในอนาคตคาดว่าอัตราการเติบโตด้านการตลาดของ  
ยาชีววัตถุจะมีอัตราการเติบโตประมาณ 2 เท่าของยาที่ได้จากการสังเคราะห์ทางเคมี (ยาเคมี) หรือเรียกว่า 
ยาที่มีโมเลกุลขนาดเล็ก (Small Molecule Drugs) และการเริ่มหมดสิทธิบัตรของยาชีววัตถุรุ่นแรก ๆ ที่เป็น 
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ยาชีววัตถุต้นแบบ ซึ่งจะท าให้ในอนาคตอันใกล้จะมียาที่ผลิตเลียนแบบยาชีววัตถุต้นแบบ เรียกว่า  ยาชีววัตถุ
คล้ายคลึง (Biosimilars) ในท้องตลาดจ านวนมาก นอกจากนั้น ตั้งแต่วันที่ 23 มีนาคม 2563 ยาชีววัตถุ 
ทุกชนิดจะต้องขออนุญาตเพ่ือการวางจ าหน่ายในท้องตลาดและท าการตลาดภายใต้กฎหมาย The Public 
Health Service (PHS) Act นอกเหนือจากที่ต้องอยู่ภายใต้กฎระเบียบของกฎหมาย FDC Act เนื่องจาก 
ยาชีววัตถุถือเป็นส่วนย่อยของยาทั่วไปที่อยู่ภายใต้การก ากับดูแลของ FDA  

วิธีการและขั้นตอนการยื่นขอขึ้นทะเบียนยาทั้งหมดต่อ FDA จะต้องด าเนินการผ่าน
ระบบอิเล็กทรอนิกส์ (Electronic Format) เท่านั้น เพ่ือความสะดวกรวดเร็ว และเพ่ือให้ FDA สามารถ
ด าเนินการตรวจสอบ ทบทวน และสร้างฐานข้อมูลในระบบอิเล็กทรอนิกส์ได้อย่างรวดเร็วและทันสมัย  
 

2) ประเทศอินเดีย  

อุตสาหกรรมการแพทย์ครบวงจรในประเทศอินเดียอยู่ในระบบสาธารณสุขของประเทศที่
ประกอบด้วย โรงพยาบาล เครื่องมือแพทย์ ห้องทดลองทางการแพทย์ การบริการทางการแพทย์แบบทางไกล
หรือโทรเวชกรรม การท่องเที่ยวเชิงการแพทย์ และการประกันสุขภาพ เป็นต้น อุตสาหกรรมการแพทย์ 
ครบวงจรของอินเดียมีความเติบโตขึ้นมาก เนื่องจากการพัฒนาเทคโนโลยีที่ก้าวหน้าอย่างรวดเร็ว การเกิดขึ้น
ของระบบการบริการทางแพทย์แบบทางไกล การขยายการท าประกันสุขภาพที่กว้างขวางมากยิ่งขึ้นกว่าอดีต 
และนโยบายการส่งเสริมการแพทย์ครบวงจรของประเทศด้วยการส่งเสริมสนับสนุนด้านสิทธิประโยชน์ทางภาษี
และอ่ืน ๆ โดยมีการคาดการณ์ว่า ธุรกิจโรงพยาบาลในอินเดียจะเติบโตถึง 372 พันล้านดอลลาร์สหรัฐ 
ในปี พ.ศ. 2565 และอุตสาหกรรมการท่องเที่ยวเชิงการแพทย์จะมีขนาด 13.42 พันล้านดอลลาร์สหรัฐ 
ในปี พ.ศ. 2569 โดยรัฐบาลอินเดียมีนโยบายให้การสนับสนุนอุตสาหกรรมการแพทย์ครบวงจรของภาคเอกชน
ในรูปแบบต่าง ๆ เช่น การลงทุนโดยนักลงทุนต่างชาติที่สามารถถือหุ้นได้ร้อยละ 100 ในโครงการ 
"Greenfield Project” โค รงก าร ให้ กู้ ยื ม เงิน  “The Loan Guarantee Scheme for Covid Affected 
Sectors (LGSCAS) ซึ่งช่วยภาคเอกชนค้ าประกันเงินกู้ที่ภาคอุตสาหกรรมการแพทย์ครบวงจรกู้ยืมเงินจาก
ธนาคารพาณิชย์มาเพ่ือวัตถุประสงค์ในการจัดตั้งหรือขยายธุรกิจและอุปกรณ์เครื่องมือทางการแพทย์ การ
ยกเว้นภาษีการให้บริการ (Service Tax) ส าหรับธุรกิจการให้การศึกษาและฝึกอบรมทางการแพทย์ การงดการ
เก็บภาษีเป็นระยะเวลา 5 ปีส าหรับโรงพยาบาลเอกชนที่ให้บริการเตียงผู้ป่วยในตั้งแต่ 50 เตียงขึ้นไปภายใต้
กฎหมายภาษีอากร มาตรา 80-IB การยกเว้นภาษีเงินได้นิติบุคคลเป็นระยะเวลา 15 ปีส าหรับผู้ผลิตเครื่องมือ
และอุปกรณ์แพทย์ภายในประเทศและการอนุญาตให้หักค่าใช้จ่ายที่เกิดขึ้นจากการใช้เทคโนโลยีทางการแพทย์
และเทคโนโลยีสารสนเทศเพ่ือให้บริการแก่ผู้ป่วยในรูปแบบการบริการทางการแพทย์แบบทางไกล (Remote 
& Telemedicine) โดยกฎหมายที่น ามาศึกษา ประกอบด้วย 

2.1) การให้บริการทางการแพทย์ในรูปแบบโทรเวชกรรม (Telemedicine Practice)  

(1) คู่ มือแนะน าการปฏิบัติ งานด้วยระบบโทรเวชกรรม (Telemedicine Practice 
Guidelines) ส าหรับการปฏิบัติงานของบุคลากรวิชาชีพทางการแพทย์ที่ได้รับการขึ้นทะเบียน (Registered 
Medical Practitioners: RMPs) จัดท าขึ้นโดยแพทย์สภาแห่งอินเดียร่วมกับ The National Institute for 
Transforming India และถือเป็นส่วนหนึ่งของกฎ ระเบียบ “จริยธรรมทางวิชาชีพ” (The Regulations 
on Professional Conduct and Ethics) ซึ่งออกบังคับใช้ภายใต้กฎหมายพระราชบัญญัติแพทย์สภา
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แห่งอินเดีย พ.ศ. 2499 (The Indian Medical Council Act, 1956 as amended according to 
the National Medical Commission Act, 2019 มาตรา 61) อย่างไรก็ตาม กฎระเบียบนี้ ยั งไม่มี 
การบังคับใช้กับการให้ค าปรึกษาทางการแพทย์ด้วยระบบโทรเวชกรรมนอกอาณาเขตประเทศอินเดีย  
การให้ความช่วยเหลือด้านการผ่าตัดด้วยระบบทางไกล การให้ค าปรึกษาเกี่ยวกับงานวิจัย และการสอน
นักเรียนแพทย์หรือการฝึกอบรมบุคลากรทางการแพทย์ด้วยระบบทางไกล โดยก าหนดบทบาทหน้าที่ของ
แพทย์และบุคลากรทางการแพทย์ที่ต้องปฏิบัติ ได้แก่ ต้องใช้ดุลยพินิจถึงความเหมาะสมในการให้บริการแบบ
โทรเวชกรรมในแต่ละสถานการณ์ ต้องตัดสินใจว่าจะใช้วิธีใดในการสื่อสารกับคนไข้ด้วยวิธีการรักษาโรคแบบ
โทรเวชกรรม ต้องรักษามาตรฐานการดูแลผู้ป่วยเช่นเดียวกับการดูแลผู้ป่วยในกรณีการรักษาในโรงพยาบาล 
ต้องท าการยืนยันตัวตนและความน่าเชื่อถือของผู้ป่วย/ผู้ดูแลผู้ป่วย ต้องได้รับความยินยอมจากผู้ป่วยและ
บันทึกลงในประวัติผู้ป่วยด้วย ต้องเก็บข้อมูลผู้ป่วยด้วยวิธีการที่เหมาะสมและสมควรและต้องมั่นใจว่าได้รับ
ข้อมูลที่เพียงพอเพ่ือตรวจวิเคราะห์วินิจฉัยโรค ต้องมีการสอบสวนโรค ให้ค าปรึกษาทางการแพทย์ และอธิบาย
รายละเอียดเบื้องต้นเกี่ยวกับอาการและโรคของผู้ป่วยตามความเหมาะสม บุคลากรทางการแพทย์จะสั่งจ่ายยา
ได้เฉพาะในกรณีที่มีกระบวนการวินิจฉัยโรคอย่างเหมาะสม โดยต้องมีมาตรฐานเช่นเดียวกันกับกรณีการรักษา
ที่โรงพยาบาล ต้องแสดงหมายเลขขึ้นทะเบียนวิชาชีพของตนไว้ในเว็บไซต์ จดหมายอิเล็กทรอนิกส์ ใบสั่งจ่าย
ยา ใบเรียกเก็บเงิน หรือใบเสร็จรับเงินกรณีออกให้แก่ผู้ป่วยไว้เป็นหลักฐานการรักษาพยาบาล ในกรณีฉุกเฉิน
ต้องให้ค าปรึกษาเท่าที่จ าเป็นจริง ๆ และต้องแนะน าให้ผู้ป่วยเดินทางมารับการตรวจรักษาด้วยตนเองที่
โรงพยาบาลโดยเร็วที่สุดเท่าที่จะเป็นไปได้ ต้องบันทึกการสนทนาและบันทึกแนวทางการรักษาโรคที่ได้ให้แก่
ผู้ป่วยไว้ทั้งหมดเพ่ือให้สามารถตรวจสอบได้ ต้องรักษาข้อมูลการรักษาพยาบาลที่เป็นความลับของผู้ป่วยตาม
สมควรในระดับที่กฎหมายก าหนด แพทย์และบุคลากรทางการแพทย์ต้องละทิ้งการให้ค าปรึกษาทางการแพทย์
แบบโทรเวชกรรมหากไม่จ าเป็นและแนะน าให้ผู้ป่วยมาเข้ารับการรักษาพยาบาลและพบแพทย์ที่โรงพยาบาล
ด้วยตนเอง 

(2) กฎหมายอ่ืน ๆ ที่เกี่ยวข้อง ได้แก่ 

(2.1) กฎหมาย Drug and Cosmetics Act, 1940 บัญญัติเกี่ยวกับยาที่อนุญาตและ
ที่ไม่อนุญาตให้แพทย์สั่งจ่ายผ่านระบบโทรเวชกรรม (Telemedicine System) เช่น ยาที่ใช้กับโรคมะเร็ง และ
รายการยาที่บัญญัติในกฎหมาย The Drug and Cosmetics Act มาตรา 3 (b) เป็นต้น นอกจากนั้น ยังมี 
การบัญญัติเก่ียวกับคุณภาพและมาตรฐานของยาซึ่งต้องเป็นไปตามมาตรฐานที่ก าหนดไว้  

(2.2) กฎระเบียบ The Drugs and Cosmetics Rules 1945 อนุญาตให้แพทย์สั่ง
จ่ายยาผ่านระบบโทรเวชกรรมได้เฉพาะในบางกรณีเท่านั้น โดยการจ าหน่ายหรือให้แพทย์หรือเภสัชกรสั่งจ่าย
ยาได้นั้น จะต้องเป็นยาที่ไม่ได้มีการห้ามจ าหน่าย (ตาราง H และตาราง X) เว้นแต่มีการสั่งจ่ายยาประเภท
ดังกล่าวโดยบุคลากรทางการแพทย์ที่ได้รับอนุญาตให้ขึ้นทะเบียนวิชาชีพโดยถูกต้องตามกฎหมายแล้วเท่านั้น 
โดยในใบค าสั่งซื้อจะต้องลงนามโดยผู้รับอนุญาต (Licensee) และเก็บใบสั่งซื้อนั้นไว้เป็นระยะเวลาไม่น้อยกว่า 
2 ปี เช่นเดียวกับใบสั่งจ่ายยาบางประเภท (ตาราง X) ต้องจัดท าขึ้นเป็นสองฉบับ และแพทย์หรือเภสัชกรผู้รับ
อนุญาตจะต้องจัดเก็บไว้เพ่ือให้ตรวจสอบได้เป็นระยะเวลาไม่น้อยกว่า 2 ปี นอกจากนั้น ยาที่อยู่ในรายการห้าม
จ าหน่ายข้างต้น (ตาราง X) ส่วนหนึ่งจะอยู่ภายใต้กฎหมาย The Narcotic Drugs and Psychotropic 
Substances Act 1985 ด้วย เนื่องจาก เป็นยาที่มีสารเสพติดเจือปน เช่น ยามอร์ฟีน หรือยา Codeine  
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เป็นต้น ซึ่งกรณีดังกล่าว ห้ามมิให้มีค าสั่งจ่ายยาประเภทนี้แก่ผู้ป่วยที่รับบริการทางการแพทย์ด้วยระบบ  
การรักษาแบบโทรเวชกรรม (Telemedicine) เป็นอันขาด 

(2.3) กฎหมาย The Pharmacy Act, 1948 มีวัตถุประสงค์ควบคุมการสั่งจ่ายยาของ
เภสัชกร โดยบัญญัติให้เภสัชกรที่จะสามารถจ าหน่ายและสั่งจ่ายยาได้ จะต้องมีคุณสมบัติและต้องขึ้นทะเบียน
เป็นเภสัชกรที่ได้รับอนุญาตตามกฎหมายฉบับนี้  นอกจากนั้น กฎหมายยังบัญญัติเกี่ยวกับการจัดตั้ง  
การเลือกตั้ง และการด าเนินงานของสภาเภสัชกรแห่งอินเดีย (The Pharmacy Council of India) ร่วมด้วย 

(2.4) กฎหมาย The Clinical Establishment (Registration and Regulation) 
Act, 2010  การจัดตั้งสถานพยาบาล คลินิก และโรงพยาบาลจะต้องได้รับใบอนุญาตภายใต้กฎหมายนี้ โดย
การบริหารจัดการสถานพยาบาลจะต้องมีคุณภาพและได้มาตรฐานตามที่กฎหมายก าหนดไว้ 

(2.5) กฎ หม าย  The Information Technology Act, 2000 แก้ ไข โด ย  The 
Information Technology (Amendment) Act, 2008 ก าหนดให้การเข้ าถึ งโดยไม่ ได้ รับอนุญาต 
(Unauthorized Access) การโจรกรรม หรือขโมยข้อมูลที่อยู่ในระบบคอมพิวเตอร์ รวมทั้ง การ “Hacking” 
ข้อมูลในระบบคอมพิวเตอร์ถือเป็นความผิดทางอาญา รวมทั้ง บุคคลที่มีสิทธิเข้าถึงบันทึก หนังสือ ทะเบียน 
จดหมายโต้ตอบ ข้อมูล เอกสาร หรือวัตถุใดก็ตามที่อยู่บนระบบอิเล็กทรอนิกส์จะต้องเก็บข้อมูลทั้งหมด
เหล่านั้นไว้เป็นความลับ เว้นแต่จะได้รับความยินยอมเป็นลายลักษณ์อักษรจากบุคคลเจ้าของข้อมูล ซึ่งหลัก
กฎหมายนี้บังคับใช้กับการให้บริการทางการแพทย์ทั้งในรูปแบบปกติและโทรเวชกรรม 

(2.6) ความรับผิดกรณีประมาทเลินเล่อในทางแพ่งและทางอาญา หากมีกรณี 
การละเมิดหน้าที่ตามสัญญาทางแพ่งในการให้บริการทางการแพทย์ รวมทั้งการให้บริการในระบบโทรเวชกรรม 
(Telemedicine) ระหว่างผู้ให้บริการทางการแพทย์และผู้ป่วย ผู้เสียหายสามารถฟ้องร้องเรียกค่าเสียหายใน
คดีแพ่งอันเนื่องมาจากการจงใจหรือประมาทเลินเล่อได้ทั้งสิ้น ส าหรับความรับผิดกรณีประมาทเลินเล่อใน
คดีอาญานั้นบัญญัติอยู่ใน ประมวลกฎหมายอาญา (The Indian Penal Code, 1860)  

(2.7) ความรับผิดต่อผู้บริโภคภายใต้กฎหมาย The Consumer Protection Act, 
1986 ผู้ป่วยถือเป็นผู้บริโภคภายใต้กฎหมายนี้ และมีสิทธิยื่นค าร้องต่อแพทย์สภาแห่งอินเดียเพ่ือให้ด าเนินการ
ตรวจสอบแพทย์หรือบุคลากรทางการแพทย์ที่กระท าการไม่เหมาะสมต่อวิชาชีพแพทย์ได้ โดยก าหนดให้  
แพทย์สภาต้องด าเนินการพิจารณาไต่สวนค าร้องของผู้ป่วยให้แล้วเสร็จภายใน 60 วันนับแต่วันยื่นค าร้อง 
ผู้ป่วยซึ่งถือเป็นผู้บริโภคยังสามารถยื่นฟ้องต่อศาลให้พิจารณาคดีเกี่ยวกับเงินชดเชยส าหรับกรณีบาดเจ็บหรือ
สูญเสียจากการกระท าการที่ประมาทเลินเล่อหรือจงใจโดยแพทย์ได้เช่นกัน 

2.2) กฎหมาย Drug and Cosmetics Act, 1940 นอกจากจะบังคับใช้กับการให้บริการทาง
โทรเวชกรรมตามที่ได้กล่าวมาแล้วข้างต้น ยังมีบทบัญญัติที่บังคับใช้กับการให้ใบอนุญาตเกี่ยวกับการขึ้น
ทะเบียนยา (Drug Licensing) ของประเทศอินเดียเป็นการทั่วไปอีกด้วย โดยมีวัตถุประสงค์หลักเพ่ือให้มี
กฎระเบียบเกี่ยวกับการผลิต น าเข้า จัดจ าหน่าย และขายยาและเครื่องส าอางโดยมีใบอนุญาต (Licenses) 
รวมทั้ง กฎเกณฑ์เกี่ยวกับการผลิตและจ าหน่ายยาประเภทที่รักษาแบบอายุรเวท (Siddha และ Unani) ตาม
ศาสตร์การรักษาโรคแผนโบราณของอินเดีย เพ่ือการรักษาคุณภาพยาให้มีมาตรฐานสูง และสามารถผลิต 
จ าหน่ายโดยบุคลากรที่มีคุณสมบัติตามที่กฎหมายก าหนดเท่านั้น โดยมีกลไกของภาครัฐที่ชัดเจนในการท า
หน้าที่บริหารจัดการและก ากับดูแล ได้แก่ คณะกรรมการที่ปรึกษาทางเทคนิคเกี่ยวกับยา (The Drugs 
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Technical Advisory Board (DTAB) และคณะกรรมาธิการที่ปรึกษาเกี่ยวกับยา (The Drugs Consultative 
Committee) ท าหน้าที่ก ากับดูแลให้ เป็นไปตามกฎหมายฉบับนี้  และหน่วยงาน CDL (Central Drug 
Laboratory) ที่อยู่ภายใต้การควบคุมของรัฐบาลกลาง มีอ านาจหน้าที่ควบคุมเกี่ยวกับการวิเคราะห์และ
ทดลองตัวอย่างยาและเครื่องส าอางต่าง ๆ ตรวจสอบและควบคุมคุณภาพยาน าเข้าจากต่างประเทศ เก็บ
รวบรวมและจ าหน่ายจ่ายแจกข้อมูลเกี่ยวกับมาตรฐานการผลิตยา ท าหน้าที่ประสานและไกล่เกลี่ยเกี่ยวกับข้อ
พิพาทต่าง ๆ นอกจากนั้น กฎหมายยังได้ก าหนดสาระส าคัญที่ต้องปฏิบัติตาม มิฉะนั้นจะได้รับโทษอย่าง
ร้ายแรง อาทิ ห้ามจ าหน่ายยาที่ปลอมปน ยาปลอม หลอกลวง ยาที่อยู่ภายใต้การคุ้มครองสิทธิบัตรโดย  
ไม่สามารถเปิดเผยสูตรยาได้ และยาที่หมดอายุแล้ว และห้ามผลิตและน าเข้าเครื่องส าอางที่ใช้กับรอบดวงตาที่
มีส่วนผสมของ “Coal-Tar Color” การน าตัวยามาผสมใหม่ตามสูตรยาเพ่ือให้ยาอีกชนิดหนึ่ง จะต้องได้รับ
ใบอนุญาตที่เรียกว่า “Repacking License” ยาและเครื่องส าอางบางชนิดสามารถน าเข้าได้โดยไม่ต้องได้รับ
ใบอนุญาต เช่น น้ าตาลแล็คโตส ยาสมุนไพรจ าพวกขิง พริกไทย และซินนาม่อน เป็นต้น ทั้งนี้ ผู้ผลิตยาและ
เครื่องส าอางทุกรายรวมทั้งตัวแทนจ าหน่าย ต้องเปิดเผยชื่อที่อยู่ของตน  

2.3) กฎหมาย The Medical Devices (Amendment) Rules 2020 กฎหมายดังกล่าวเป็น
กฎระเบียบที่ออกตามความในกฎหมาย The Drugs & Cosmetics Act, 1940 ซึ่งภายใต้กฎระเบียบดังกล่าว 
ค าว่า “เครื่องมือและอุปกรณ์ทางการแพทย์” (Medical Devices) หมายถึง ชุดและอุปกรณ์ป้องกันการติด
เชื้อส่วนบุคคล (Personal Protective Equipment (PPE)) หน้ากากอนามัย ถุงมือทางการแพทย์ และ
รองเท้าบู๊ท เป็นต้น โดยการผลิต น าเข้า หรือจัดจ าหน่ายเครื่องมือและอุปกรณ์ทางการแพทย์จะกระท าได้ก็
ต่อเมื่อ ผู้ผลิตได้รับการรับรองมาตรฐานสากล ISO และ BIS จากหน่วยงานทดสอบเครื่องมือแพทย์ 
(Approved Testing Agencies) เพ่ือน าไปใช้ประกอบการจดทะเบียนเป็นผู้ผลิตเครื่องมือและอุปกรณ์
ทางการแพทย์ที่แบ่งออกเป็น 4 ประเภทตามระดับความเสี่ยงต่ า ความเสี่ยงต่ าปานกลาง ความเสี่ยงสูง 
ปานกลาง และความเสี่ยงสูง กับหน่วยงาน The Central Drug Standard Control Organization (CDSCO) 
ซึ่งท าหน้าที่คล้าย อย. ของประเทศไทย 

3) ประเทศไต้หวัน 

ที่ผ่านมา ประเทศไต้หวันมีการเติบโตทางการแพทย์อย่างรวดเร็วในช่วงเวลาเพียงทศวรรษเดียว
เท่านั้น ซึ่งจากการจัดล าดับประเทศที่มีระบบสุขภาพดีที่สุดในโลกของนิตยสารด้านธุรกิจ CEOWORLD ใน
เดือนสิงหาคม 2562 ไต้หวันถูกจัดให้อยู่ในอันดับ 1 จาก 89 ประเทศที่ได้รับคะแนนสูงสุดในด้านความพร้อม
ของรัฐบาลในการท านโยบายด้านสุขภาพ โครงสร้างพ้ืนฐานที่ครบครัน และราคาบริการที่มีเหตุผล สอดคล้อง
กับรายงานของ Global Competitiveness Report 2019 ซึ่ งจัดท าโดย World Economic Forum ที ่
ยกย่องให้ไต้หวันเป็นประเทศที่มีเสถียรภาพด้านเศรษฐกิจเป็นอันดับ 1 ของโลก และมีศักยภาพด้านการผลิต
นวัตกรรมเป็นอันดับ 4 ของโลก โดย “เทคโนโลยีด้านสุขภาพ” หรือ Medtech เป็นภาคส่วนที่มีการเติบโตเร็ว
ที่สุด คาดการณ์ว่า ภายในปี พ.ศ. 2567 ภาคส่วนเทคโนโลยีสุขภาพของไต้หวันจะสามารถสร้างรายได้มากกว่า 
595,000 ล้านดอลลาร์สหรัฐ หรือประมาณ 18 ล้านล้านบาท ความก้าวหน้าทางการแพทย์ในไต้หวันเกิดจาก
การวางแผนและความร่วมมือระหว่างรัฐบาล บริษัทเอกชน โรงพยาบาล มหาวิทยาลัยที่ผลิตบุคลากร  
ทางการแพทย์ และสถาบันวิจัยที่ท างานร่วมกันเป็นเครือข่าย เพ่ือมุ่งหวังจะสร้างโครงการ “อัศจรรย์
การแพทย์แห่ งไต้หวัน” (Taiwan Medical Miracle) ในทศวรรษที่  21 โดยข้อได้ เปรียบของไต้หวัน 
ทางด้านต่าง ๆ ได้แก่ (1) ภาคสุขภาพ (โดยเฉพาะโรงพยาบาลเอกชน ที่มีสัดส่วนร้อยละ 70 ของโรงพยาบาล
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ทั่วประเทศ) เป็นส่วนหนึ่งของนโยบายส่งเสริมของรัฐบาลที่นอกเหนือจากภาคการเงิน ภาคบริการ และ  
ด้านนวัตกรรม/การวิจัย (2) รัฐบาลมีทรัพยากรบุคคลจากมหาวิทยาลัยและสถาบันวิจัยต่าง ๆ ที่ผลิตงานศึกษา
และการทดลองด้านการแพทย์มาอย่างต่อเนื่อง (3) ภาคเอกชนรายใหญ่ถึงรายเล็กมีเงินทุนและความเชี่ยวชาญ
ด้านการผลิตนวัตกรรม โดยรัฐบาลท าหน้าที่เป็นตัวกลางสนับสนุนด้านนโยบายและงบประมาณการวิจัย  
(4) รัฐบาลให้ความส าคัญกับการสร้างความร่วมมือกับผู้ประกอบการต่างประเทศ โดยเฉพาะในภูมิภาค
ใกล้เคียง ครอบคลุมด้านการค้า การลงทุน วัฒนธรรม และความร่วมมือด้านการแพทย์ระหว่างโรงพยาบาล
และผู้ประกอบการ รวมทั้งส่งเสริมให้ชาวต่างชาติหันมาใช้บริการด้านการแพทย์ในไต้หวัน (5) มีการจัดตั้งพ้ืนที่ 
“เขตเศรษฐกิจพิเศษอุตสาหกรรมด้านสุขภาพนานาชาติ” ในปี พ.ศ. 2556 (6) แผนกลยุทธ์ในการพัฒนา
อุตสาหกรรมด้านสุขภาพของรัฐบาลให้ความส าคัญกับการเชื่อมโยงเครือข่ายจากทุกภาคส่วน แล้วส่งเสริมให้มี
การแลกเปลี่ยนทรัพยากรและถ่ายเทความรู้ระหว่างกัน ซี่งด าเนินการต่อเนื่องมาถึง 4 ทศวรรษ  

ปัจจุบัน ระบบ National Health Insurance (NHI) ซึ่งเป็นหลักประกันสุขภาพของรัฐบาลไต้หวัน
จัดได้ว่าอยู่ในระดับแนวหน้าของโลก โดยเคยได้รับการจัดอันดับในด้านการประกันสุขภาพเป็นอันดับสองของ
โลกรองจากสวีเดน ด้วยความสามารถในการครอบคลุมประชากรทั้งประเทศ รักษาได้ทั้ งโรคพ้ืนฐาน และโรค 
ที่มีความซับซ้อน โดยประชาชนไม่ต้องเสียค่าใช้จ่ายเพ่ิมให้กับโรงพยาบาลอีก ทั้งนี้ อุตสาหกรรมการแพทย์
ค รบ วงจรของไต้ ห วัน อยู่ ภ าย ใต้ ก ารก ากั บ ดู แลและควบคุ ม โดย  The Taiwan Food and Drug 
Administration (TFDA) และกระทรวงสุขภาพและสวัสดิการ (The Ministry of Health and Welfare 
(MOHW)) โดยก ากับดูแลเกี่ยวกับระบบคุณภาพและความปลอดภัยของอาหาร ยา เครื่องมืออุปกรณ์
การแพทย์ และเครื่องส าอาง ผ่านทางการขึ้นทะเบียนอาหารบางประเภท ยา เครื่องมืออุปกรณ์การแพทย์ 
และเครื่องส าอาง การรับรองผลการทดสอบผลิตภัณฑ์ที่กฎหมายก าหนดในห้องทดลอง (Clinical Trial)  
การควบคุมเกี่ยวกับการปฏิบัติตามคุณภาพและมาตรฐานการผลิต และการตรวจตราความปลอดภัยของสินค้า
ทั้งหมดท่ีเกี่ยวกับสุขภาพ โดยมีกฎหมายที่เก่ียวข้อง ได้แก่ 

3.1) กฎหมาย The Pharmaceutical Affairs Act, as amended in 2018 นับได้ว่าเป็น
กฎหมายหลักที่บัญญัติเกี่ยวกับการควบคุมการผลิต การน าเข้า และการจ าหน่ายยาและเครื่องมือแพทย์ใน
ไต้หวัน ซึ่งมีการก าหนดนิยามและประเภทของยา รวมทั้ง 

(1) ข้อปฏิบัติส าหรับผู้ผลิตยา ผู้จัดจ าหน่ายยา ผู้น าเข้ายา และอุปกรณ์ทางการแพทย์  

- ผู้ผลิตยาทุกประเภทต้องยื่นค าขอจดทะเบียนเป็นบริษัทผลิตยาและจ่ายค่าธรรมเนียม
ก่อนการด าเนินธุรกิจ  

- ผู้ผลิตยาจากต่างประเทศที่เข้ามาด าเนินการจัดตั้งธุรกิจในประเทศไต้หวัน จะต้องมี
เภสัชกรที่มีถิ่นที่อยู่ถาวรในประเทศประจ าเต็มเวลา  

- ต้องว่าจ้างพนักงานขายยาหรือเซลล์ขายยาที่ขึ้นทะเบียนกับ TFDA  

- ร้านขายยาต้องได้รับใบอนุญาตให้จ าหน่ายยาตามที่กฎหมายก าหนด 

- ผู้จัดจ าหน่ายและผู้ผลิตยาต้องมีระบบการสืบย้อนกลับ (Traceability System) เพ่ือ
สามารถสืบค้นแหล่งที่มาของยาที่ผลิตภายใต้ระบบอุตสาหกรรมการผลิตยาที่เกี่ยวข้องทั้งหมด  
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- การน าเข้ายาจากต่างประเทศต้องได้รับใบรับรองการจดทะเบียนที่มีภาษาจีนก ากับ 
และได้รับอนุญาตให้จ าหน่ายยาประเภทนั้นในท้องตลาด (Market Approval) ได้  

- การผลิตและน าเข้าอุปกรณ์ทางการแพทย์ ต้องได้รับใบอนุญาต (License) จาก TFDA 
ก่อนน าไปจ าหน่ายในท้องตลาดได้ 

- การเปลี่ยนแปลงสูตรการผลิตยาและอุปกรณ์แพทย์ต้องได้รับอนุญาตจาก TFDA 
ล่วงหน้าก่อนเสมอ 

- ผู้ผลิตต้องแก้ไขความบกพร่องในตัวผลิตภัณฑ์ภายในระยะเวลาที่ก าหนด หลังจากที่ 
TFDA พบว่ามีความช ารุดบกพร่องและแจ้งให้ผู้ผลิตแก้ไข ซึ่งถ้าหากผู้ผลิตไม่ด าเนินการจะถูกเพิกถอน
ใบอนุญาต 

- ฉลากที่ติดกับผลิตภัณฑ์ยา เวชภัณฑ์ และเครื่องมืออุปกรณ์แพทย์ที่ผลิตในไต้หวัน
จะต้องมีภาษีจีนก ากับอยู่ด้วยเสมอ 

ทั้งนี้ ใบอนุญาตการผลิตและการน าเข้าเพ่ือจ าหน่ายยาและอุปกรณ์ทางการแพทย์มีอายุไม่เกิน 5 ป ี

(2) บทบาทหน้าที่ของ TFDA ก าหนดให้ TFDA อาจออกคู่มือแนะน าเกี่ยวกับมาตรฐานการ
ผลิต การขอใบอนุญาต และการขอต่อใบอนุญาตเกี่ยวกับการผลิตยาและอุปกรณ์ทางการแพทย์ จัดให้มีการ
ฝึกอบรมเกี่ยวกับการทดลองทางคลินิก (Clinical Trial) อย่างสม่ าเสมอ เพ่ือเพ่ิมพูนทักษะความรู้เกี่ยวกับ
เทคโนโลยีการผลิตยาและอุปกรณ์แพทย์ให้แก่บุคลากรด้านเภสัชกรรมอย่างต่อเนื่อง นอกจากนั้น 

- TFDA และกระทรวงสุขภาพและสวัสดิการจะเร่งพิจารณาอนุมัติการใช้ยาพิเศษ 
(Special Drug) เป็นกรณีพิเศษใน 2 กรณีคือ เพ่ือป้องกันการแพร่กระจายของโรคซึ่งส่งผลกระทบต่อชีวิต
อย่างร้ายแรง และไม่มียาภายในประเทศที่จะป้องกันรักษาได้ และกรณีที่ส่งผลกระทบต่อระบบสาธารณสุข
ของประเทศโดยรวม 

- TFDA อาจมีค าสั่งให้ เรียกคืน (Product Recall) สินค้าที่ เป็นยา เวชภัณฑ์  และ
เครื่องมือแพทย์ในกรณีเมื่อมีเหตุการณ์ใดก็ตามที่จ าเป็นต้องเรียกสินค้ากลับคืนมาทั้งหมด  หรือกรณี
สถานการณ์ฉุกเฉินด้านการสาธารณสุขสิ้นสุดลง หรือกรณีสินค้ามีปัญหาเกี่ยวกับความปลอดภัยและ
ประสิทธิภาพในการใช้กับมนุษย์หรือสิ่งมีชีวิตอ่ืนใด 

(3) อ่ืน ๆ ได้แก่ บัญญัติเกี่ยวกับเรื่องสิทธิบัตรยา การจ าหน่ายและผลิตยาซึ่งต้องได้รับ
ใบอนุญาต Pharmaceutical Dealer Permit License ยาผลิตในประเทศและยาน าเข้าทุกชนิดต้องเป็นไป
ตามมาตรฐาน GMP ยาที่อยู่ในความควบคุมและยาอันตรายต้องสั่งโดยแพทย์ที่ได้รับใบอนุญาตประกอบโรค
ศิลป์ตามกฎหมาย ห้ามมิให้มีการโฆษณายา เวชภัณฑ์ หรืออุปกรณ์เครื่องมือแพทย์โดยไม่ได้รับอนุญาตจาก 
TFDA ไม่ว่าในกรณีใดทั้งสิ้น ห้ามน าเข้าเพ่ือจ าหน่ายเซรุ่ม วัคซีนและยาชีววัตถุ เว้นแต่กรณีที่ยานั้นได้ รับการ
ทดสอบความปลอดภัยโดย TFDA หลังจากการน าเข้ายาประเภทดังกล่าวแล้วเท่านั้น การติดฉลากยาต้องมี
ข้อมูลประกอบในฉลากยาตามที่ก าหนดไว้ และส าหรับยาปลอมต้องถูกยึดและท าลายทิ้งในทุกกรณี ทั้งนี้ 
กฎหมายได้บัญญัติเก่ียวกับบทลงโทษกรณีการกระท าความผิดไว้ทั้งโทษปรับและโทษจ าคุก 
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3.2) กฎหมาย The Medical Devices Act of 2020 ก าหนดเกี่ยวกับนิยามความหมายของ 
ค าว่า “อุปกรณ์และเครื่องมือทางการแพทย์” (Medical Devices) และแบ่งประเภทอุปกรณ์เครื่องมือแพทย์
ออกเป็น 3 ประเภทตามระดับความเสี่ยงต่ า ปานกลาง และสูง ก าหนดข้อความและรายละเอียดที่ ต้องมี 
บนฉลากที่ติดบนอุปกรณ์และเครื่องมือทางการแพทย์ การก าหนดให้ผู้ผลิตและผู้น าเข้าอุปกรณ์และเครื่องมือ
ทางการแพทย์ต้องจดทะเบียนกับ TFDA เช่นเดียวกับการจ าหน่ายเครื่องมือและอุปกรณ์แพทย์ที่ต้องได้รับ
อนุญาตจาก TFDA ก่อนวางจ าหน่ายในท้องตลาด โดยใบอนุญาตมีระยะเวลา 5 ปีและต่ออายุได้ครั้งละไม่เกิน 
5 ปี การโฆษณาที่ต้องขออนุญาตก่อน โดยมีระยะเวลาในการให้อนุญาตจะไม่เกิน 3 ปี และสามารถขอต่อ
ระยะเวลาการให้อนุญาตไปได้อีกคราวละ 3 ปี นอกจากนั้น กฎหมายยังได้ก าหนดให้บริษัทผลิตอุปกรณ์และ
เครื่องมือทางการแพทย์ต้องจัดท ารายงาน “Safety Monitoring Report” ให้แก่กระทรวงสุขภาพและ
สวัสดิการ เพ่ือการตรวจสอบเป็นระยะ ๆ ซึ่งต้องให้ข้อมูลที่เป็นจริงทางด้านความปลอดภัย และไม่แก้ไข
ภายในระยะเวลาที่ก าหนด อาจถูกเพิกถอนใบอนุญาตในการผลิต น าเข้า หรือจ าหน่ายโดยถาวรหรือชั่วคราว
ได้ เช่นเดียวกับกรณีที่พบอุปกรณ์และเครื่องมือทางการแพทย์ที่ช ารุดบกพร่อง หากไม่สามารถแก้ไขความ
ช ารุดบกพร่องได้จะต้องถูกยึดและท าลายทิ้ง  

3.3) กฎหมาย The Physicians Act as Amended in 2020 ที่ก าหนดคุณสมบัติของแพทย์
ตั้งแต่การต้องสอบใบประกอบโรคศิลป์ตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ก าหนด จึงจะสามารถขอใบประกอบ 
โรคศิลป์ (Physician Certificate) ได้ หลังจากนั้น จะต้องปฏิบัติงานและหน้าที่ภายใต้กฎหมายนี้อย่าง
เคร่งครัด หากมีการกระท าที่ขัดต่อกฎหมาย จะมีมาตรการทางวินัยส าหรับแพทย์ที่ก าหนดไว้ ได้แก่  
การตักเตือน ได้รับเงินเพ่ือไปศึกษาอบรมต่อ ถูกจ ากัดการปฏิบัติหน้าที่ในฐานะแพทย์ภายในระยะเวลาไม่เกิน 
1 ปี และถูกระงับใบอนุญาตวิชาชีพโดยค าสั่งของ The Committee on the Discipline of Physicians 
รวมทั้ง บทลงโทษในรูปของการปรับเป็นตัวเงิน และอาจถูกเพิกถอนใบอนุญาตในกรณีต่าง ๆ ได้แก่ การรักษา
ผู้ป่วยในลักษณะข้อห้ามตามที่ก าหนดโดยกระทรวงสุขภาพและสวัสดิการ มีการใช้หรือสั่งยาที่กระทรวง
สาธารณสุขสั่งห้ามมิให้ใช้กับผู้ป่วย มีการว่าจ้างบุคลากรทางการแพทย์ที่เป็นการละเมิดหรือฝ่าฝืนข้อก าหนด
ของกระทรวงฯ ให้เช่าหรือให้ยืมแพทย์ในสังกัดแก่หน่วยงานอ่ืนใด ออกใบรับรองการวินิจฉัยโรค ใบรับรอง  
การเกิด ใบรับรองการเสียชีวิต และอ่ืนใดที่ผิดพลาดไปจากความเป็นจริง นอกจากนั้น มีการบัญญัติว่าด้วย
เรื่องการจัดตั้งสมาคมแพทย์แห่งชาติ (The National Medical Association) และการอนุญาตให้ชาวต่างชาติ
สามารถสอบใบอนุญาตหรือใบประกอบโรคศิลป์เพ่ือเป็นแพทย์ในไต้หวันได้  

3.4) กฎหมาย The Personal Data Protection Act ที่ก าหนดเกี่ยวกับนิยามความหมายของ
ค าว่า ข้อมูลส่วนบุคคล ไฟล์ข้อมูลส่วนบุคคล การเก็บรวบรวมข้อมูลส่วนบุคคล การด าเนินการ การใช้และ 
การโอนข้อมูลส่วนบุคคลข้ามพรมแดน โดย  

(1) “ข้อมูลส่วนบุคคล” หมายถึง ชื่อนามสกุลของบุคคลธรรมดา วันเดือนปีเกิด หมายเลข
บัตรประจ าตัวประชาชน หมายเลขหนังสือเดินทาง รูปร่างลักษณะ ลายพิมพ์นิ้วมือ สถานภาพสมรส ข้อมูล
เกี่ยวกับครอบครัว ข้อมูลการศึกษา อาชีพ ประวัติการรักษาพยาบาล ข้อมูลเกี่ยวกับสุขภาพ ข้อมูลเกี่ยวกับ
พันธุกรรม ข้อมูลเกี่ยวกับเพศและชีวิตส่วนตัวด้านเพศ บันทึกข้อมูลเกี่ยวกับการตรวจร่างกาย บันทึกประวัติ
อาชญากรรม ข้อมูลที่อยู่ที่สามารถติดต่อได้ ข้อมูลด้านการเงิน ข้อมูลที่เกี่ยวกับกิจกรรมทางสังคม และข้อมูล
อ่ืนใดที่อาจน ามาใช้โดยตรงหรือโดยอ้อมเพ่ือระบุตัวตนของบุคคลนั้น  
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(2) ห้ามมิให้มีการเก็บรวบรวม ด าเนินการ หรือใช้ข้อมูลเกี่ยวกับบันทึกประวัติ ข้อมูลส่วน
บุคคลเกี่ยวกับการรักษาพยาบาล พันธุกรรม การตรวจร่างกาย และบันทึกประวัติอาชญากรรม เว้นแต่
กฎหมายก าหนดไว้ หรือเพ่ือให้หน่วยงานภาครัฐหรือหน่วยงานอ่ืนใดสามารถปฏิบัติตามที่กฎหมายก าหนดได้ 
หรือเมื่อข้อมูลส่วนบุคคลได้รับการเปิดเผยต่อสาธารณชนโดยถูกต้องตามกฎหมาย หรือเมื่อจ าเป็นต้องเก็บ
ข้อมูลทางสถิติโดยหน่วยงานภาครัฐหรือสถาบันวิจัย หรือสถาบันการศึกษาเพ่ือวัตถุประสงค์ทางด้านการ
สาธารณสุข การรักษาพยาบาล หรือการป้องกันอาชญากรรม หรือเพ่ือให้ภาครัฐสามารถรักษามาตรการความ
ปลอดภัยภายใต้กฎหมายได้ โดยก่อนน าข้อมูลส่วนบุคคลนั้นมาใช้ ต้องมีมาตรการรักษาความปลอดภัย
ภายหลังจากการเก็บรวบรวม ประมวลผล หรือใช้ข้อมูลส่วนบุคคลนั้น หรือเมื่อข้อมูลส่วนบุคคลนั้นได้รับความ
ยินยอมจากเจ้าของข้อมูลแล้ว ก่อนมีการเก็บรวบรวม ประมวลผล และใช้ข้อมูลนั้น โดยการใช้ข้อมูลส่วน
บุคคลต้องไม่เกินขอบเขตที่จ าเป็น และใช้เพ่ือวัตถุประสงค์เฉพาะ และใช้ในกรณีที่ได้รับความยินยอมเท่านั้น 
เว้นแต่เป็นการต้องห้ามตามกฎหมายที่จะให้ความยินยอมได้ ซึ่งถ้าไม่ด าเนินการตามที่กฎหมายก าหนด
ดังกล่าว และก่อให้เกิดความเสียหายแก่ชื่อเสียงของเจ้าของข้อมูล ผู้เสียหายเรียกร้องค่าเสียหายได้ ซึ่งอาจจะ
สูงถึง 200 ล้านดอลลาร์ไต้หวัน  

(3) กรณีที่มีการโอนข้อมูลส่วนบุคคลข้ามพรมแดน (Cross-Border Transfer of Personal 
Data) โดยหน่วยงานที่มิใช่ภาครัฐ ภาครัฐอาจออกข้อบัญญัติหรือกฎหมายห้ามการโอนข้อมูลดังกล่าวในกรณีที่
มีผลประโยชน์แห่งชาติ (National Interest) เข้ามาเกี่ยวข้อง หรือมีสนธิสัญญาก าหนดไว้ หรือกรณีที่ประเทศ
ซึ่งเป็นผู้รับข้อมูลส่วนบุคคลขาดกฎหมายคุ้มครองข้อมูลส่วนบุคคลในระดับที่เป็นมาตรฐานสากล ซึ่งอาจะท า
ให้ข้อมูลส่วนบุคคลได้รับความเสียหาย หรือเมื่อมีการโอนข้อมูลส่วนบุคคลต่อไปยังประเทศที่สาม และการโอน
ข้อมูลส่วนบุคคลนั้นเป็นการฝ่าฝืนบทบัญญัติของกฎหมายฉบับนี้ 

(4) มีการก าหนดมาตรการป้องกันและแก้ไขการละเมิดกฎหมายคุ้มครองข้อมูลส่วนบุคคล
ของไต้หวัน เช่น การเข้าไปตรวจตราการเก็บข้อมูลในสถานที่ของผู้เก็บรวบรวมข้อมูล การห้ามโอนข้อมูลส่วน
บุคคลไปยังต่างประเทศในบางกรณี การยึดไฟล์ข้อมูลส่วนบุคคลโดยหน่วยงานภาครัฐที่มีอ านาจหน้าที่ภายใต้
กฎหมาย การก าหนดและเรียกเก็บเบี้ยปรับ (Fines) กรณีมีการละเมิดกฎหมาย การก าหนดมาตรการที่
เหมาะสมและจ าเป็นกรณีข้อมูลส่วนบุคคลถูกขโมย เปลี่ยนแปลง ถูกท าลาย ถูกท าให้เสียหาย หรือถูกเปิดเผย
โดยผิดกฎหมาย เป็นต้น 

อย่างไรก็ตาม ภายใต้กฎหมาย PDPA ฉบับนี้มีโทษปรับ แต่ไม่มีโทษจ าคุกหรือโทษทางอาญา
แต่ประการใด 

3.5) กฎหมายคุ้มครองผู้บริโภค ธุรกิจโรงพยาบาลเอกชนในไต้หวันมักจะมีการฟ้องร้องเป็นคดี
แพ่งเพ่ือเรียกร้องค่าเสียหายในกรณีที่ผู้ป่วยได้รับความเสียหายจากการรักษาพยาบาลโดยบุคลากรทาง
การแพทย์ รวมทั้งการจ าหน่ายและใช้เครื่องมือและอุปกรณ์ทางการแพทย์ที่ไม่มีคุณภาพและไม่ได้มาตรฐาน 
อย่างไรก็ตาม อุตสาหกรรมการท่องเที่ยวเชิงสุขภาพและอุตสาหกรรมการแพทย์ครบวงจรในไต้หวันถือว่า 
ลูกค้า คือ ผู้บริโภคที่ต้องได้รับการคุ้มครองเช่นเดียวกับอุตสาหกรรมประเภทอ่ืน ดังนั้น กฎหมายคุ้มครอง
ผู้บริโภคนี้ครอบคลุมการใช้บริการทั้งสถานพยาบาลและสถานบริการเพ่ือสุขภาพของไต้หวัน ซึ่งมีกฎหมาย
หลักเก่ียวข้อง 4 ฉบับ ได้แก่ 
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(1) The Consumer Protection Act as amended in 2015 ที่มีการก าหนดนิยาม
ความหมายของค าว่า “ผู้บริโภค” หมายถึง บุคคลที่เกี่ยวข้องกับธุรกรรมเชิงพาณิชย์ เพ่ือการบริโภคจึงได้
ด าเนินธุรกรรมเชิงพาณิชย์ดังกล่าวแลกกับสินค้าหรือการให้บริการจากผู้จ าหน่ายสินค้าหรือผู้ให้บริการ และ
ความหมายของค าว่า “การจ าหน่ายทางไกล” (Distance Sale) หมายถึง ธุรกรรมการซื้อขายหรือให้บริการ
โดยผ่านการกระจายเสียงทางวิทยุ โทรทัศน์  โทรศัพท์ แฟกซ์ แคตาล็อค หนังสือพิมพ์ นิตยสาร ระบบ
อินเทอร์เน็ต ฟลายเออร์ หรือช่องทางอ่ืนใดก็ตาม ซึ่งผู้บริโภคไม่มีโอกาสได้ท าการตรวจสอบสินค้าหรือบริการ
โดยผ่านช่องทางนั้น โดยมีการก าหนดขอบเขตประเด็นที่กฎหมายจะให้การคุ้มครอง ได้แก่ (1) คุณภาพ  
ความปลอดภัย และสุขอนามัยของสินค้าและบริการ (2) ป้องกันอันตรายต่อชีวิต ร่างกาย สุขภาพ ทรัพย์สิน 
และผลประโยชน์อ่ืนใดของผู้บริโภค (3) คุ้มครองเรื่องการติดฉลากสินค้าและบริการให้เป็นไปตามกฎหมาย  
(4) ควบคุมก ากับดูแลเกี่ยวกับการโฆษณาสินค้าและบริการให้เป็นไปตามกฎหมาย (5) ควบคุมเกี่ยวกับเรื่อง
ปริมาณและมาตรฐานสินค้าและบริการให้เป็นไปตามกฎหมาย (6) ควบคุมราคาสินค้าและบริการให้มีความ
สมเหตุสมผลและเป็นไปตามกลไกของตลาด (7) ส่งเสริมและสนับสนุนการบรรจุภัณฑ์ให้เป็นไปตามกฎหมาย 
(7) ส่งเสริมการค้าสินค้าและการให้บริการอย่างเป็นธรรม (8) ให้ทุนสนับสนุนการจัดตั้งกลุ่มหรือสมาคม
ผู้บริโภค และอ่ืน ๆ ซึ่งรวมทั้งการพัฒนาผู้บริโภค ทั้งนี้ กฎหมายยังได้ก าหนดบทบาทและหน้าที่ของผู้จ าหน่าย
สินค้าหรือผู้ให้บริการ และสิทธิที่ผู้บริโภคพึงได้รับภายใต้เงื่อนไขและข้อตกลงในสัญญา ไว้ดังนี้ 

(1.1) ผู้จ าหน่ายสินค้าหรือผู้ให้บริการมีหน้าที่พิสูจน์ในกรณีมีการฟ้องร้องหรือร้องเรียน
ว่าสินค้าหรือบริการไม่ได้มาตรฐานตามท่ีก าหนด 

(1.2) ให้ผู้ค้าที่เกี่ยวเนื่องกับการผลิต การจ าหน่าย และการท าการตลาดรับผิดร่วมกัน
ต่อผู้บริโภคในกรณีท่ีสินค้าหรือบริการก่อให้เกิดความเสียหายต่อผู้บริโภคนั้นเสมือนเป็นลูกหนี้ 

(1.3) ผู้ค้าต้องระงับการจ าหน่ายหรือระงับการให้บริการทันที และต้องมีมาตรการเรียก
คืนสินค้า (Product Recall) จากท้องตลาดในทันที เมื่อรู้หรือควรจะได้รู้ว่าสินค้าหรือบริการของตนไม่ได้
มาตรฐานและอาจก่อให้เกิดความเสียหายต่อสุขภาพหรือก่อให้เกิดอันตรายต่อผู้บริโภค  

(1.4) การก าหนดเงื่อนไขและข้อตกลงในสัญญามาตรฐานจะต้องอยู่บนหลักของความ
เสมอภาคและหลักต่างตอบแทน (Equality and Reciprocity) หากมีความก ากวมหรือไม่ชัดเจนในการตีความ
สัญญา ให้แปลความตามสัญญาให้เป็นประโยชน์แก่ผู้บริโภคก่อน ทั้งนี้ ผู้ค้าต้องให้เวลาแก่ผู้บริโภคพอสมควร
แต่ไม่เกิน 30 วัน เพ่ือตรวจสอบสัญญาระหว่างผู้ค้าและผู้บริโภคก่อนวันลงนามในสัญญา เงื่อนไขที่ก าหนดให้
ผู้บริโภคสละสิทธิดังกล่าวข้างต้นถือเป็นโมฆะ 

(1.5) เงื่อนไขในสัญญามาตรฐานที่ขัดต่อหลักความเสมอภาค หลักต่างตอบแทน  
หลักกฎหมายทั้งหมดที่เกี่ยวข้องและบังคับใช้เพ่ือคุ้มครองผู้บริโภค และมีผลเป็นการจ ากัดสิทธิของผู้บริโภค 
ให้ถือว่าเงื่อนไขในสัญญานั้นไม่มีผลบังคับใช้ตามกฎหมายและเป็นโมฆะ แต่ในส่วนที่ยังสามารถบังคับใช้ได้และ
ไม่เป็นโมฆะ ให้ถือว่ายังคงมีผลบังคับใช้ได้ต่อไป  

(1.6) เงื่อนไขที่กฎหมายบังคับให้ต้องก าหนดไว้ในสัญญาระหว่างผู้ค้าและผู้บริโภค 
ได้แก่ สิทธิและหน้าที่ของคู่สัญญาตามสัญญา การละเมิดสัญญา การวางหลักประกันโดยผู้ค้ากรณีก าหนดให้
ผู้บริโภควางมัดจ า สิทธิในการยกเลิกสัญญาและผลของการเลิกสัญญา และห้ามมิให้ก าหนดเงื่อนไขบาง
ประการไว้ในสัญญา ได้แก่ เงื่อนไขที่ก าหนดให้มีการจ ากัดความรับผิดของผู้ค้า เงื่อนไขที่ให้ผู้บริโภคสละสิทธิ
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เรียกร้องต่อผู้ค้า การจ ากัดสิทธิของผู้บริโภคที่จะใช้สิทธิเรียกร้องหรือฟ้องร้อง หรือการบั งคับให้ผู้บริโภคต้อง
ปฏิบัติตามโดยไม่เป็นธรรม  

(1.7) กรณีการจ าหน่ายสินค้าหรือให้บริการทางไกล (Distance Sales) หรือการ
จ าหน่ายสินค้าหรือให้บริการแบบถึงหน้าบ้าน (Door-to-Door Sales) แก่ผู้บริโภค ผู้ค้าต้องให้ข้อมูลต่าง ๆ 
แก่ผู้บริโภคโดยชัดแจ้ง ในขณะที่ ผู้บริโภคมีสิทธิยกเลิกสัญญาที่กระท าเป็นลายลักษณ์อักษรระหว่างผู้ค้าและ
ผู้บริโภคได้ภายใน 7 วันนับจากวันที่ได้รับสินค้าหรือบริการ โดยผู้บริโภคไม่จ าเป็นต้องให้เหตุผลใด ๆ หรือ
รับผิดชอบค่าใช้จ่ายใด ๆ ทั้งสิ้น เว้นแต่กรณีเป็นการจ าหน่ายสินค้าแบบทางไกลโดยมีเหตุผลอันสมควร  
การก าหนดเงื่อนไขในสัญญาให้แตกต่างจากบทบัญญัตินี้ถือเป็นโมฆะ ผู้ค้าต้องแจ้งเงื่อนไขแห่งบทบัญญัตินี้ให้
ผู้บริโภคทราบด้วย  

(2) กฎหมายแพ่ง (Civil Code) ผู้ให้บริการทางการแพทย์และผู้จ าหน่ายเครื่องมือและ
อุปกรณ์ทางการแพทย์ ยา และเวชภัณฑ์ที่ไม่ได้มาตรฐานหรือไม่มีคุณภาพตามที่ FTDA หรือหน่วยงานภาครัฐ
อ่ืนก าหนดภายใต้กฎระเบียบที่เกี่ยวข้อง ย่อมมีความรับผิดทางแพ่งในกรณีละเมิด (Torts Law) ต่อผู้บริโภคซึ่ง
เป็นคดีแพ่งที่ผู้บริโภคมีสิทธิเรียกร้องค่าเสียหายได้ตามหลักกฎหมายทั่วไปด้วย 

(3) กฎหมาย The Commodity Labeling Act as amended in 2011 ที่ เกี่ยวข้อง
กับการจ าหน่ายเครื่องมือและอุปกรณ์ทางการแพทย์ ได้แก่ การติดฉลากบนผลิตภัณฑ์ทุกชนิด รวมทั้ง อุปกรณ์
แพทย์และยาเวชภัณฑ์ทุกชนิดที่ผลิต จ าหน่าย หรือน าเข้าจากต่างประเทศ ที่ต้องมีภาษาจีนก ากับและเพ่ิม
ภาษาอังกฤษด้วยในกรณีที่จ าเป็น การก าหนดรายละเอียดที่ต้องมีบนฉลากติดผลิตภัณฑ์ทุกชนิด การระบุ
ข้อมูลผลิตภัณฑ์ที่เป็นอันตรายโดยธรรมชาติ หรือเกี่ยวกับสุขภาพและความปลอดภัย หรือมีลักษณะเฉพาะที่
ต้องจัดการหรือด าเนินการอย่างหนึ่งอย่างใดเป็นพิเศษไว้บนฉลากให้ชัดเจน ข้อห้ามมิให้ระบุข้อความที่ไม่
ถูกต้อง ผิดพลาดคลาดเคลื่อนไปจากความเป็นจริง หรือข้อความที่ท าให้ประชาชนหลงผิด ข้อความที่ขัดแย้ง
หรือละเมิดกฎหมาย และข้อความที่ขัดต่อความสงบเรียบร้อยและศีลธรรมอันดีของประชาชน กระทรวง
กิจการเศรษฐกิจมีอ านาจหน้าที่ตรวจสอบฉลากสินค้าในท้องตลาดเป็นระยะ ๆ เพ่ือรักษาคุณภาพและ
มาตรฐานของสินค้าและฉลากบนสินค้า ซึ่งถ้าไม่ปฏิบัติตามจะมีบทลงโทษปรับ 

(4) กฎหมาย The Commodity Inspection Act as amended in 2007 มาตรา 3 
แห่งกฎหมาย The Commodity Inspection Act ของไต้หวันก าหนดให้สินค้าเกษตรกรรม อุตสาหกรรม 
และเหมืองแร่ที่จะออกจ าหน่ายในท้องตลาดต้องได้ รับการตรวจสอบโดยหน่วยงาน The Bureau of 
Standards, Metrology and Inspection (BSMI) กระทรวงกิจการเศรษฐกิจ (The Ministry of Economic 
Affairs) โดยผู้ผลิต ผู้ส่งออก ผู้น าเข้า ผู้จ าหน่าย ผู้ประกอบชิ้นส่วน ผู้ปรับแต่ง (Modifier) เป็นผู้มีหน้าที่ยื่น
แบบฟอร์มขอให้ BSMI ด าเนินการตรวจสอบสินค้าตามขั้นตอนของกฎหมาย ค่าธรรมเนียมการตรวจสอบอยู่ที่
อัตราไม่เกินร้อยละ 0.3 ของราคาตลาด โดยกระบวนการและขั้นตอนการตรวจสอบสินค้ามี 4 ขั้นตอน ได้แก่ 
batch-by-batch inspection, monitoring inspection, registration of product certification แ ล ะ 
declaration of conformity ซึ่งถ้าไม่ปฏิบัติตาม มีบทลงโทษปรับ 

3.6) กฎหมายเกี่ ยวกับการบริการทางการแพทย์แบบทางไกลและโทรเวชกรรม 
(Telemedicine) ในส่วนที่เกี่ยวกับผู้ให้บริการทางการแพทย์ กฎหมาย The Physicians Act ก าหนดห้ามมิ
ให้แพทย์ท าการรักษาหรือออกใบสั่งยาหรือรับรองการวินิจฉัยโรคแก่ผู้ป่วยที่มิได้รับการรักษาด้วยตนเอง เว้น
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แต่ในกรณีที่มีเหตุจ าเป็นจริง ๆ เช่น ผู้ป่วยอยู่ในภาวะฉุกเฉินหรืออยู่ห่างไกลจากโรงพยาบาลมากและ
จ าเป็นต้องได้รับการรักษาทันที เป็นต้น ดังนั้น โดยทั่วไปแล้วแพทย์ยังมิได้รับอนุญาตภายใต้กฎหมายให้
ให้บริการทางการแพทย์แก่ผู้ป่วยแบบทางไกลหรือใช้ระบบโทรเวชกรรมเป็นการทั่วไปได้ 

4) สหภาพยุโรป 

กลุ่มประเทศสมาชิกของสหภาพยุโรปหลายประเทศถูกจัดให้อยู่ใน 10 อันดับแรกของประเทศที่มีระบบ
การแพทย์ที่ดีที่สุดในโลกโดยการจัดอันดับของนิตยสาร CEO World ได้แก่ เดนมาร์ก ออสเตรีย ฝรั่งเศส 
สเปน เบลเยี่ยม และสหราชอาณาจักรซึ่งไม่ได้เป็นสมาชิกสหภาพยุโรปแล้วตามล าดับ โดยมีกฎหมาย  
ที่เก่ียวข้องกับอุตสาหกรรมการแพทย์ครบวงจร ได้แก่ 

4.1) กฎหมายที่เกี่ยวกับการให้บริการทางการแพทย์ (Medical Services) ประกอบด้วย 

(1) EU Directive 2011/24/EU of the European Parliament and of the 
Council of 9 March 2011 on the application of patients’ rights in cross-border healthcare 
มีวัตถุประสงค์เพ่ือคุ้มครองกรณีผู้ป่วยที่มีสัญชาติของรัฐสมาชิกในสหภาพยุโรป ผู้อพยพลี้ภัย และบุคคล  
ไร้สัญชาติ ประสงค์จะใช้บริการทางการแพทย์ข้ามพรมแดนในระหว่างประเทศสมาชิกสหภาพยุโรปด้วยกัน  
ให้ได้รับการรักษาพยาบาลที่มีมาตรฐานเดียวกันทั้งหมด ซึ่งระเบียบฉบับนี้ได้ถูกด าเนินการน าไปใช้เป็น
กฎหมายภายในของรัฐสมาชิกบางประเทศ เช่น ฝรั่งเศส เป็นต้น ที่ก าหนดให้ก่อนเดินทางไปรับการ
รักษาพยาบาลในรัฐอ่ืนที่เป็นสมาชิกสหภาพยุโรปจะต้องได้รับอนุญาตเกี่ยวกับการเบิกเงินค่ารักษาพยาบาล
จากหน่วยงานภาครัฐของฝรั่งเศสล่วงหน้าก่อน จึงจะสามารถด าเนินการน าค่ารักษาพยาบาลที่จ่ายไปแล้วมา
ขอเบิกชดเชยคืนได้ในภายหลัง ทั้งนี้ ภายใต้กฎหมายฉบับนี้ ผู้ป่วยมีอิสระท่ีจะเลือกรับการรักษาพยาบาลทั้งใน
โรงพยาบาลของรัฐและสถานพยาบาลของเอกชน และได้รับเงินชดเชยตามสิทธิประโยชน์ที่ตนพึงได้ในรัฐซึ่งตน
มีสัญชาติอยู่ รวมทั้ง ประเทศที่ผู้ป่วยมีสัญชาติอยู่จะต้องให้การรักษาพยาบาลที่มีมาตรฐานเทียบเท่ากับ
ประเทศท่ีผู้ป่วยเดินทางไปรับการรักษาพยาบาลมาโดยไม่ค านึงว่าเป็นรัฐหรือประเทศใด นอกจากนั้น ประเทศ
สมาชิกสหภาพยุโรปต้องด าเนินการต่าง ๆ อาทิ  

- การจัดตั้งหรือสร้างจุดติดต่อประสานงานแห่งชาติ (National Contact Point) เพ่ือให้
ข้อมูลและติดต่อประสานงานเกี่ยวกับการรักษาพยาบาล  

- การสร้างเครือข่ายระหว่างรัฐภาคีในระบบ “E-Health” เพ่ือปรับปรุงระบบการ
รักษาพยาบาลและการรับประกันการเข้าถึงระบบการรักษาพยาบาลที่มีคุณภาพสูง 

- จัดตั้งเครือข่ายของหน่วยงานภาครัฐในประเทศสมาชิกทุกประเทศให้มีอ านาจหน้าที่
เกี่ยวกับการประเมินระบบเทคโนโลยีด้านสุขภาพ และส่งเสริมความร่วมมือระหว่างรัฐ 

- รัฐสมาชิกทุกรัฐต้องให้ความร่วมมือกันปรับปรุงระบบมาตรฐานและคุณภาพ 
การรักษาพยาบาลโดยเฉพาะโรคที่รักษาให้หายได้ยากและโรคที่พบได้ยากในคนทั่วไป (Rare Diseases)  

- สนับสนุนการเคลื่อนย้ายของบุคลากรทางการแพทย์ที่มีความเชี่ยวชาญและความ
ช านาญในสาขาการรักษาโรคชนิดต่าง ๆ รวมทั้ง ทรัพยากรที่มีอย่างเพียงพอ  
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(2) EU Directive 2011/83/EU of the European Parliament and of the 
Council of 25 October 2011 on consumers’ rights กฎระเบียบฉบับนี้ให้ความคุ้มครองแก่ผู้บริโภค
กรณีซื้อสินค้าผ่านทั้งช่องทางออฟไลน์และออนไลน์ ซึ่งต่อมามีการแก้ไขระเบียบฉบับนี้ได้แก่ Directive (EU) 
2019/2161 ที่มีความทันสมัยขึ้น ด้วยการเพ่ิมระดับการคุ้มครองผู้บริโภคในหลายด้านมากยิ่งขึ้น เช่น เงื่อนไข
การซื้อขายสินค้าออนไลน์ ความโปร่งใสเกี่ยวกับการก าหนดราคาสินค้า และสิทธิของผู้บริโภคเมื่อใช้บริการ
ออนไลน์โดยไม่มีค่าใช้จ่าย เป็นต้น นอกจากนั้น กฎระเบียบนี้ยังครอบคลุมสัญญาซื้อขายและสัญญาให้บริการ
ระหว่างผู้ค้าและผู้บริโภคในหลากหลายประเภท เช่น สัญญาให้บริการระบบดิจิทัล และเงื่อนไขการให้ข้อมูล
ส่วนบุคคล เป็นต้น กฎระเบียบดังกล่าวใช้กับการซื้อขายอุปกรณ์เครื่องมือแพทย์ ยา และการให้บริ การทาง
การแพทย์ในสถานพยาบาลของรัฐสมาชิกด้วย โดยมีข้อปฏิบัติที่ผู้ค้าต้องด าเนินการตาม ได้แก่ ต้องให้ข้อมูล
ต่าง ๆ แก่ผู้บริโภคก่อนลงนามและท าสัญญาด้วยการใช้ภาษาที่อ่านเข้าใจง่าย สัญญาต้องก าหนดเงื่อนไข
เกี่ยวกับราคาสินค้าหรือบริการไว้ชัดเจน รวมทั้งต้องก าหนดให้ผู้บริโภคสามารถปฏิเสธไม่รับสินค้าได้ (Right of 
Withdrawal) ภายในระยะเวลาและเงื่อนไขที่ก าหนดตามกฎหมายนี้ ห้ามมิให้ผู้ค้าเก็บค่าใช้จ่ายใด  ๆ กับ
ผู้บริโภคกรณีคืนสินค้า โดยภายใต้กฎหมายฉบับนี้ ก าหนดให้รัฐสมาชิกต้องออกกฎหมายให้มีบทบัญญัติ
เกี่ยวกับการลงโทษผู้ค้าในรูปของเบี้ยปรับและบทลงโทษอ่ืน ๆ กรณีผู้ค้าฝ่าฝืนกฎหมาย 

(3) EU Directive 2005/36/EC on the recognition of professional qualification 
กฎระเบียบนี้ใช้กับบุคลลที่มีวิชาชีพต่าง ๆ เฉพาะด้านที่มีสัญชาติและอาศัยอยู่ในรัฐสมาชิกสหภาพยุโรป เช่น 
แพทย์ พยาบาล ทันตแพทย์ สัตวแพทย์ แพทย์ผดุงครรภ์ เภสัชกร สถาปนิก และผู้ที่มีความเชี่ยวชาญด้าน
การค้าและอุตสาหกรรมเป็นพิเศษ เป็นต้น โดยรัฐที่บุคลากรนั้นถือสัญชาติอยู่ต้องอนุญาตให้บุคลากรที่มี
วิชาชีพเฉพาะทางซึ่งมีสัญชาติของรัฐหนึ่ง สามารถให้บริการในอีกรัฐหนึ่งได้เป็นการชั่วคราวได้ และด าเนินการ
ออกบัตร “European Professional Card (EPC)” ให้แก่บุคลากรนั้นด้วยระบบอิเล็กทรอนิกส์ เพ่ือรับรอง
คุณสมบัติและความสามารถตามวิชาชีพของตน ทั้งนี้ ประเทศที่รับบุคลากรที่มีวิชาชีพเฉพาะทาง มีสิทธิ
ตรวจสอบประวัติและประสบการณ์ท างานของบุคลากรนั้นได้จากหน่วยงานที่เกี่ยวข้องทั้งหมด จากฐานข้อมูล
ที่ทุกประเทศสมาชิกของสหภาพยุโรปจะต้องจัดท าฐานข้อมูลเกี่ยวกับบุคลากรที่มีวิชาชีพเฉพาะทางร่วมกัน 
และสามารถตรวจสอบได้ทั้งหมดโดยทุกรัฐสมาชิก ณ จุดใดจุดหนึ่ง (Points of Single Contact) โดย
บุคลากรที่มีวิชาชีพเฉพาะทางนั้นจะต้องด าเนินการกรอกข้อมูลและจัดส่งประวัติหลักฐานทั้งหมดมายัง Points 
of Single Contact นั้นด้วยระบบอิเล็กทรอนิกส์เช่นเดียวกัน นอกจากนั้น มีข้อก าหนดที่สมาชิกของสหภาพ
ยุโรปต้องด าเนินการ และข้อก าหนดเกี่ยวกับคุณสมบัติของแพทย์ ได้แก่ 

- ทุกประเทศสมาชิกของสหภาพยุโรปต้องจัดตั้งศูนย์ให้ความช่วยเหลือ (Assistance 
Centres) ของแต่ละประเทศ เพ่ือให้ค าแนะน า ประสานงาน และให้ความช่วยเหลือแก่ผู้ที่เกี่ยวข้องทั้งหมด 
และต้องด าเนินมาตรการและกลไกที่ท าให้เกิดความเชื่อมั่นแก่ผู้ป่วยและผู้บริโภคในสหภาพยุโรปว่า จะได้รับ
ความคุ้มครองจากบุคลากรทางการแพทย์ที่มีความรู้ความสามารถจริง ซึ่งผู้ป่วยและผู้ที่เกี่ยวข้องสามารถ
ตรวจสอบข้อมูลเกี่ยวกับประวัติของบุคลากรทางการแพทย์นั้นได้ ไม่ว่าจะไปเข้ารับการรักษาพยาบาลใน
ประเทศใดที่เป็นรัฐสมาชิกก็ตาม 

- แพทย์ประจ าโรงพยาบาลหรือสถานพยาบาลทุกแห่งจะต้องได้รับการฝึกอบรมตาม
มาตรฐานการฝึกอบรมของสหภาพยุโรป เพ่ือได้รับการรับรองในทวีปยุโรปอย่างกว้างขวาง โดยกระบวนการ
รับรองคุณสมบัติของบุคลากรทางการแพทย์มีความโปร่งใสและด าเนินการได้ง่ายขึ้นกว่าเดิมด้วยการยื่น
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เอกสารผ่านระบบอิเล็กทรอนิกส์ทั้งหมด ทั้งนี้ กฎหมายมีการก าหนดเกี่ยวกับการฝึกอบรมบุคลากรที่มีวิชาชีพ
เฉพาะทางไว้ รวมทั้งบังคับเก่ียวกับระดับความสามารถทางภาษาร่วมด้วย 

(4) EU Directive 2013/55/EU of the European Parliament and of the Council 
of 20 November 2013 amending Directive 2005/36/EU on the recognition of professional 
qualifications เป็นการแก้ไขกฎระเบียบ EU Directive 2005/36/EC on the recognition of professional 
qualifications ในประเด็นที่ส าคัญ ได้แก่ การแก้ไขเงื่อนไขการฝึกอบรมของแพทย์และพยาบาลทั้งในเรื่องของ
จ านวนชั่วโมงที่ต้องเข้ารับการอบรมและจ านวนปีที่ต้องด าเนินการให้เสร็จสิ้นภายในก าหนด การปรับปรุง
ระบบ European Credit Transfer and Accumulation System (ECTS) ซึ่งเป็นเครดิตที่ให้ในกรณีมีการ
ฝึกอบรมบุคลากรทางการแพทย์ รวมทั้งสถาปนิกด้วย มีการก าหนดให้มีระบบการพัฒนาวิชาชีพอย่างต่อเนื่อง 
(Continuous Professional Development) และน โยบายการ เรียนรู้ ต ลอดชีพ  (Lifelong Learning 
Policy) โดยเฉพาะอย่างยิ่งในกลุ่มบุคลากรทางการแพทย์ มีการทบทวนระบบการประกันคุณภาพ (Quality 
Assurance) โดยการออกมาตรฐานและคู่มือแนะน าการประกอบวิชาชีพ เพ่ือยกระดับมาตรฐานการรักษาโรค
ของสหภาพยุโรปให้เป็นอันหนึ่งอันเดียวกัน และมีการก าหนดเกี่ยวกับการเข้าถึงข้อมูลใน European 
Professional Cards และการปกป้องคุ้มครองข้อมูลส่วนบุคคลของบุคลากรทางการแพทย์ภายใต้กฎหมาย
คุ้มครองข้อมูลส่วนบุคคล (Personal Data Protection Regulation) ของสหภาพยุโรป 

(5) กฎระเบียบของสหภาพยุโรปเกี่ยวกับ Telemedicine ได้แก่  

(5.1) ส น ธิ สั ญ ญ า  Treaty on the functioning of the European Union 
(TFEU) มาตรา 56 และมาตรา 57 ก าหนดให้พลเมืองของประเทศสมาชิกมีสิทธิเสรีภาพในการเข้ารับการ
รักษาพยาบาลในอีกประเทศหรือรัฐสมาชิกหนึ่งได้ ทั้งนี้ ประเด็นข้อกฎหมายดังกล่าวให้รวมถึงการใช้ระบ บ 
Telemedicine ไว้ด้วย ภายใต้กฎระเบียบต่าง ๆ ได้แก่ 

(5.2) กฎระเบียบ Directive 2011/24/EU ให้สิทธิผู้ป่วยที่เป็นพลเมืองของรัฐสมาชิก
หนึ่งสามารถเดินทางไปรับการรักษาพยาบาลในอีกรัฐสมาชิกหนึ่งได้ โดยได้รับเงินชดเชยจากรัฐสมาชิกที่ตนมี
ถิ่นที่อยู่อาศัยหรือมีภูมิล าเนาอยู่ได้ไม่เกินสิทธิที่รัฐนั้นก าหนด และยังก าหนดให้ผู้ป่วยสามารถเข้าถึงข้อมูล
เกี่ยวกับค่ารักษาพยาบาล คุณภาพและความปลอดภัยของการบริการ เพ่ือการตัดสินใจที่ถูกต้องของผู้ป่วยเอง 

(5.3) กฎระเบี ยบ  Directive 2000/31/EC และ Directive 98/34/EC บัญ ญั ติ
เกี่ยวกับสัญญาที่กระท าและลงนามด้วยระบบอิเล็กทรอนิกส์ และก าหนดความรับผิดของผู้ให้บริการขั้นกลาง
(Intermediary Service Provider) รวมทั้ง กรณีผู้ให้บริการทางการแพทย์ที่สามารถเข้าถึงข้อมูลของผู้ป่วย
ผ่านทางระบบอิเล็กทรอนิกส์ในรูปแบบใด ๆ ก็ตาม 

(5.4) กฎระเบียบ Directive 85/374/EEC on liability for defective products 
as amended by Directive 1999/34/EC ที่ก าหนดให้บริการทางการแพทย์แบบทางไกลหรือโทรเวช
กรรมอยู่ภายในบังคับของกฎระเบียบว่าด้วยความรับผิดในความช ารุดบกพร่องของสินค้า  

นอกจากนั้น มีการก าหนดให้แพทย์ และพยาบาลต้องมีใบอนุญาตประกอบวิชาชีพตาม
กฎหมายที่เกี่ยวข้องในกรณีที่ให้บริการทางการแพทย์แบบ Telemedicine รวมทั้ง ผู้ป่วยที่เข้ารับการ
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รักษาพยาบาลในรูปแบบ Telemedicine จะต้องได้รับความคุ้มครองภายใต้กฎระเบียบเกี่ยวกับการคุ้มครอง
ข้อมูลส่วนบุคคลของสหภาพยุโรป ซึ่งมีกฎ ระเบียบที่เก่ียวข้องเป็นจ านวนมาก  

4.2) การผลิตและจ าหน่ายเครื่องมือและอุปกรณ์ทางการแพทย์ (Medical Devices and 
Equipment) มีกฎระเบียบที่เก่ียวข้อง ได้แก่ 

(1) Regulation (EU) 2017/745 on medical devices (MDR) มีวัตถุประสงค์ในการ
ปรับปรุงคุณภาพ ความปลอดภัย และความน่าเชื่อถือของเครื่องมือและอุปกรณ์ทางการแพทย์ในตลาดยุโรป มี
ระบบการตรวจตราสินค้าทั้งก่อนและหลังจากได้วางจ าหน่ายสินค้าในท้องตลาดแล้ว เป็นการยกเลิก
กฎระเบียบ Council Directive 90/385/EEC on Active implantable medical devices ซึ่งประกาศใช้
ตั้งแต่ปี ค.ศ. 1990 และ Council Directive 93/42/EEC on medical devices (MDD) ซึ่งประกาศใช้ตั้งแต่
ปี ค.ศ. 1993 เนื่องจากกฎหมายทั้งสองฉบับมีความไม่ทันสมัยและมีความจ าเป็นต้องปรับปรุงแก้ไขให้
สอดคล้องกับสถานการณ์ในปัจจุบัน และเพ่ือให้เกิดความยืดหยุ่นในการใช้เครื่องมือและอุปกรณ์แพทย์
ภายในประเทศสมาชิกสหภาพยุโรป ส าหรับปกป้องชีวิตของพลเมืองในยุโรป และการขยายวงกว้างของ 
โควิด-19 สหภาพยุโรปจึงได้ขยายระยะเวลาการบังคับใช้ข้อก าหนดบางมาตราของกฎระเบียบนี้ออกไป  

ภายใต้กฎระเบียบฉบับนี้มีสาระส าคัญประกอบด้วย การแบ่งประเภทของเครื่องมือและ
อุปกรณ์ทางการแพทย์เป็น 4 ประเภทตามระดับความเสี่ยงน้อยที่สุด ปานกลาง มาก และมากที่สุด มีการ
ก าหนดคุณสมบัติและมาตรฐานของหน่วยงานและองค์กรที่จะท าหน้าที่ประเมินและรับรองมาตรฐานเครื่องมือ
และอุปกรณ์แพทย์ที่ เรียกว่า “Notified Bodies” และหน่วยงานของ EU รับผิดชอบตรวจสอบความไม่
ปลอดภัยและไม่เป็นไปตามมาตรฐานของเครื่องมืออุปกรณ์แพทย์ที่วางจ าหน่ายในท้องตลาด มีการก าหนด
ข้อมูลที่ต้องเก็บรวบรวมเพ่ือยื่นให้ตรวจสอบเกี่ยวกับความปลอดภัย คุณภาพ และมาตรฐานของเครื่องมือและ
อุปกรณ์ทางการแพทย์ ที่เรียกว่า “Clinical Data Submission” นอกจากนั้น มีการก าหนดหน้าที่ของผู้ผลิต
และผู้ที่เก่ียวข้องอ่ืน ๆ เช่น ผู้น าเข้า ผู้จ าหน่าย ที่จะต้องปฏิบัติ ดังนี้ 

- จะต้องตรวจสอบความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือและอุปกรณ์ทางการแพทย์ตลอด
ระยะเวลาการใช้งาน และต้องมั่นใจว่ามีความสามารถทางการเงินที่จะรับผิดชอบต่อความบกพร่องของสินค้า
ตามกฎหมาย Directive 85/374/EEC on product liability ได้ หากเกิดกรณีฟ้องร้องเรียกค่าเสียหาย ต้อง
จัดท าระบบบริหารจัดการคุณภาพและระบบตรวจตราสินค้าในท้องตลาด (Quality Management and 
Post-Market Surveillance System) หากมีสารพิษหรือสารตกค้างใดที่ไม่พึงประสงค์เจือปนจะต้องอธิบาย
ต่อ Notified Body ถึงเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์นั้นได้ 

- บุคคลที่อยู่ในห่วงโซ่อุปทาน (Supply Chain) ของการผลิตและจ าหน่ายเครื่องมือและ
อุปกรณ์ทางการแพทย์ มีหน้าที่จดทะเบียน (Registration) ต่อหน่วยงานภาครัฐของแต่ละประเทศสมาชิก เพ่ือ
การตรวจสอบติดตามการด าเนินการให้เป็นไปตามกฎหมาย 

- ผู้ผลิตมีหน้าที่รายงานต่อหน่วยงานภาครัฐของตน กรณีที่เกิดเหตุการณ์หรือมีแนวโน้ม
ว่าจะเกิดเหตุการณ์ที่เป็นอันตรายต่อผู้ใช้หรือผู้ป่วย โดยต้องมีการจัดท ารายงานในระดับประเทศเพ่ือสามารถ
น าข้อมูลดังกล่าวมาใช้ในระดับสหภาพกับทุกประเทศสมาชิกได้อย่างกลมกลืน (Harmonised Format) 
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- เครื่องมือและอุปกรณ์ทางการแพทย์ต้องระบุชื่อและคุณสมบัติของเครื่องมืออุปกรณ์
แต่ละชนิด Serial Number, Lot Number ระบบ UDI และรายละเอียดของผู้ผลิต เช่น ชื่อที่อยู่ของผู้ผลิต 
สถานที่ผลิต วันเดือนปีที่ผลิต วันหมดอายุ วิธีการเก็บรักษา วิธีการใช้งาน เป็นต้น 

(2) Regulation (EU) 2017/746/EC on In Vitro Diagnostic Medical Devices 
(IVDR) กฎระเบียบฉบับนี้ก าหนดเกี่ยวกับเครื่องมือและอุปกรณ์แพทย์ชนิดเฉพาะที่ใช้หลอดทดลองเพ่ือ
วิเคราะห์วินิจฉัยโรค เป็นการยกเลิกกฎระเบียบ Directive 98/79/EC (IVDD) on In Vitro Diagnostic 
Medical Devices ที่ประกาศใช้ในปี ค.ศ. 1998 โดยมีการเปลี่ยนแปลงจากการให้อนุญาตก่อนวางจ าหน่าย
สินค้า (Pre-Market Approval) มาเป็นการตรวจตราตลอดอายุการใช้งานของสินค้า (Life-Cycle Approach) 
แทน มีการเปลี่ยนแปลงการจัดประเภทของอุปกรณ์และเครื่องมือแพทย์ชนิด In Vitro Diagnostic Medical 
Devices จาก A – D ซึ่งสินค้าประเภท B-D ยกเว้นประเภท A ต้องได้รับใบรับรองจาก Notified Bodies  
คิดเป็นร้อยละ 80-90 ของผู้ผลิตทั้งหมดที่ต้องได้รับการรับรองดังกล่าว นอกจากนั้น มีการก าหนดหน้าที่ของ
ผู้ผลิตที่ต้องปฏิบัติ ได้แก่ 

- ต้องด าเนินการจัดท าระบบติดตามและตรวจสอบที่เรียกว่า การระบุหมายเลขเฉพาะ
ประจ าอุปกรณ์ (Unique Device Identification : UDI) เพ่ือช่วยให้กระบวนการตรวจรักษาที่ดีที่สุดกระท าได้
ง่ายขึ้น ซึ่งต่อมาในปี พ.ศ. 2556 International Medical Device Regulators Forum (IMDRF) ได้ออก
เอกสารค าแนะน าเกี่ยวกับ UDI เพ่ือให้การน าระบบ UDI มาใช้นั้นมีความสอดคล้องเหมือนกันทั่วโลก 

- ก าหนดให้ผู้ผลิตต้องจ้างบุคลากรในองค์กรเพ่ือท าหน้าที่ปฏิบัติตามกฎระเบียบต่าง ๆ 
ของสหภาพยุโรปและกฎหมายภายในประเทศ (Regulatory Compliance Officer) 

- ต้องมีการจัดท ารายงานประเมินความปลอดภัยของสินค้าที่แสดงให้เห็นชัดเจนว่า
สินค้ามีความปลอดภัยขั้นสูงสุดในทุกขั้นตอนและกระบวนการผลิต 

4.3) การผลิตและจ าหน่ายยา มีกฎหมายส าคัญท่ีเกี่ยวข้อง ดังนี้ 

(1) EU Directive 2001/83/EC of the European Parliament and of the 
Council of 6 November 2001 on the Community Code relating to medical products for 
human use ถือเป็นหลักในการปฏิบัติเกี่ยวกับการผลิต น าเข้า และจ าหน่ายยาประเภทต่าง  ๆ ได้แก่  
ยารักษาโรคในมนุษย์ซึ่งอาจแบ่งได้เป็นยาสามัญและยาชีววัตถุ ยาสมุนไพรบางชนิด ยาลดน้ าหนัก ยาเพื่อเสริม
สุขภาพ และอาหารส าหรับกลุ่มคนป่วยเป็นโรคบางชนิด เช่น เบาหวาน เป็นต้น รวมทั้ง มีบทบัญญัติเกี่ยวกับ
การขึ้นทะเบียนยา (Market Authorization) ขั้นตอนและกระบวนการทางคลินิก (Clinical Efficacy)  
การน าเสนอผลการทดลองในขั้นตอนของ “Pre-Clinical Trial” และ “Clinical Trial” โดยผู้ได้รับอนุญาตให้
ขึ้นทะเบียนยาจะมีสิทธิในข้อมูลสูตรยาและส่วนผสมของยาแต่ละชนิดตั้งแต่ 8-10 ปี การโฆษณาจ าหน่ายยา
ซึ่งอาจกระท าได้ภายใต้ข้อจ ากัดของกฎระเบียบฉบับนี้ 

(2) Regulation (EC) No.726/2004 of the European Parliament and of the 
Council of 31 March 2004 laying down Community procedures for the authorization 
and supervision of medical products for human and veterinary and establishing a 
European Medicine Agency มีวัตถุประสงค์ที่จะก าหนดขั้นตอนและกระบวนการขอขึ้นทะเบียนยาต่าง ๆ 
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ได้แก่ ผลิตภัณฑ์ท่ีผลิตด้วยระบบเทคโนโลยีชีวภาพ การบ าบัดที่ก้าวหน้า (Advanced Therapy) ยา (Orphan 
Medicinal Products) ที่จ าเป็นต้องใช้ในกระบวนการรักษาโรคที่มีความยุ่งยากซับซ้อน ผลิตภัณฑ์และยาที่มี
ส่วนผสมหรือองค์ประกอบเพ่ือรักษาโรคต่าง ได้แก่ โรคภูมิคุ้มกันบกพร่องหรือโรคเอดส์ (AIDS) โรคมะเร็ง  
โรคทางระบบประสาท โรคเบาหวาน หรือโรคต่าง ๆ ที่เกี่ยวกับการติดเชื้อไวรัส เป็นต้น นอกจากนั้น 
กฎระเบียบฉบับนี้กล่าวถึงการจัดตั้ง European Medicines Agency ซึ่งประกอบด้วยผู้แทนต่าง ๆ จาก
ประเทศสมาชิกสหภาพยุโรปและผู้เชี่ยวชาญที่ปรึกษาในด้านต่าง ๆ ท าหน้าที่ให้ค าแนะน าด้านวิทยาศาสตร์ 
ประสานงานเกี่ยวกับการประเมินคุณภาพ ความปลอดภัย และประสิทธิภาพของสินค้าและผลิตภัณฑ์ยา และ
ระบบตรวจสอบติดตามผลิตภัณฑ์ยา ติดตามและตรวจสอบการเก็บรวบรวมข้อมูลยาที่ได้รับอนุญาต และ
ติดตามประเมินเกี่ยวกับผลข้างเคียงของยาแต่ละชนิดที่ขึ้นทะเบียนแล้วและวางจ าหน่ายในยุโรป ให้ความ
ช่วยเหลือประเทศสมาชิกในด้านการสื่อสารท าความเข้าใจกับบุคลากรทางการแพทย์ของแต่ละประเทศสมาชิก 
สร้างฐานข้อมูลเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ยาทุกชนิดที่ใช้ในสหภาพยุโรป และแนะน าเกี่ยวกับข้อจ ากัดและการจ ากัด
สารตกค้างที่อยู่ในผลิตภัณฑ์ยาที่ใช้เกี่ยวกับสัตว์และการรักษาสัตว์ 

(3) EC Regulation No.141/2000 on medical products for rare diseases 
บังคับใช้กับยาประเภทที่ใช้กับโรคที่เกิดข้ึนกับมนุษย์ได้ยาก (Rare Diseases) เพ่ือป้องกัน วิเคราะห์ และรักษา
อาการที่สามารถพบได้ยากในมนุษย์ และส่งเสริมสนับสนุนการวิจัยพัฒนาและการท าการตลาดเกี่ยวกับ
ผลิตภัณฑ์ยาเหล่านั้น โดยมีข้อก าหนดบางประการส าหรับผู้ผลิต เช่น ต้องแสดงให้เห็นว่ายาที่ใช้กับมนุษย์จะ
ส่งผลข้างเคียงต่อมนุษย์น้อยกว่า 5 รายจากผู้ใช้ยาทั้งหมด 10,000 ราย เป็นต้น 

(4) EC Regulation No.1901/2006 on medical products for children บังคับใช้
กับยาที่ใช้ในเด็กโดยเฉพาะ เพ่ือส่งเสริมสนับสนุนการวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑ์ยาที่ใช้ในเด็ก และรับรองผล
ความปลอดภัยในการใช้ยา รวมทั้ง จัดท าฐานข้อมูลยาที่ใช้ในเด็กให้มีความแม่นย าเที่ยงตรงในการบริโภค และ
ให้สาธารณชนสามารถเข้าถึงข้อมูลทั้งหมดเกี่ยวกับยาในเด็กได้โดยสะดวก โดยมีคณะท างานที่เรียกว่า  
“The Paediatric Committee” ใน The European Medicines Agency เป็นหน่วยงานที่ท าหน้าที่แนะน า 
ประเมิน และให้อนุญาตเก่ียวกับแผนการพัฒนายาต่าง ๆ ที่ใช้ในเด็ก 

(5) EC Regulation No.1394/2007 on advanced therapy medicine products 
กฎระเบียบฉบับนี้บัญญัติเฉพาะยาที่ใช้บ าบัดรักษาโรคที่อาจใช้ร่วมกับเครื่องมือและอุปกรณ์ทางการแพทย์
ส าหรับรักษาโรคที่มีระบบบ าบัดรักษาโรคด้วยความก้าวหน้าทางเทคโนโลยีทางการแพทย์ เช่น การ
บ าบัดรักษาโรคด้วยยีนส์ เซลล์ หรือชิ้นส่วนเนื้อเยื่ออวัยวะตามความหมายของ “Advanced Therapy” 
นอกจากนั้น กฎหมายยังก าหนดบทบัญญัติเกี่ยวกับการปฏิบัติที่ดี (Good Manufacturing Practice (GMP)) 
กรณีทีเครื่องมืออุปกรณ์แพทย์เข้ามาเกี่ยวข้อง การทดสอบทางคลินิก การขออนุญาตก่อนด าเนินการใช้ใน
ท้ อ งตลาด  (Market Authorization Procedure) และการตรวจสอบ ติ ดต าม  (Post-Authorization 
Requirements and Traceability) หลังจากการได้รับอนุญาตให้ใช้ยาและเครื่องมือแพทย์นั้นแล้ว โดยให้มี
การจัดตั้ งคณะกรรมการที่ เรียกว่า “Committee for Advanced Therapies” ขึ้นใน The European 
Medicines Agency เช่นเดียวกับกรณีผลิตภัณฑ์ยาที่ใช้ในเด็ก โดยคณะกรรมการดังกล่าวมีหน้าที่ให้ความเห็น
เกี่ยวกับคุณภาพ ความปลอดภัย และประสิทธิภาพของสินค้าและผลิตภัณฑ์ยาประเภทดังกล่าว และให้ความ
ช่วยเหลือทางเทคนิคเก่ียวกับงานวิจัยพัฒนายาที่เป็นนวัตกรรมใหม่ ๆ และการบ าบัดที่ต้องการความเชี่ยวชาญ
และความช านาญเป็นพิเศษ 
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5) ประเทศสาธารณรัฐสิงคโปร์ 

จากผลการส ารวจของ Bloomberg 2017 (ผลส ารวจ Healthiest Country Index) พบว่า 
ประเทศสิงคโปร์มีระดับของภาวะสุขภาพที่ดี เป็นล าดับที่  4 ของโลก และเป็นอันดับหนึ่งของเอเชีย 
ในปี พ.ศ. 2560 โดยระบบการบริการสุขภาพของประเทศสิงคโปร์ประกอบด้วย (1) ระบบบริการปฐมภูมิ 
(Primary Health Care) ประกอบด้วย Plyclinic และ General Practioner Clinic เป็นสถานบริการสุขภาพ
ระดับปฐมภูมิของประเทศสิงคโปร์ที่มีเครือข่ายกระจายทั่วประเทศ โดยประชาชนส่วนใหญ่จะมารับบริการที่นี่
ก่อน เพ่ือได้รับการบริการตรวจรักษาทั้งภาวะฉุกเฉิน โรคเรื้อรัง การส่งเสริมสุขภาพในชุมชน และเป็น  
ผู้ประสานการดูแลผู้ป่วยกับผู้เชี่ยวชาญเฉพาะทาง (2) ระบบบริการขั้น Secondary and Tertiary Care มี
โรงพยาบาลทั่วไป 6 แห่ง โรงพยาบาลด้านผู้หญิงและเด็ก 1 แห่ง โรงพยาบาลจิตเวช 1 แห่ง และศูนย์ความ
เชี่ยวชาญเฉพาะทาง 1 แห่ง (3) สถานบริการที่ดูแลผู้ป่วยที่ต้องดูแลเป็นระยะเวลานาน (Long Term Care) 
ประกอบด้วย โรงพยาบาลชุมชน โรงพยาบาลที่ดูแลผู้ป่วยเรื้อรัง สถานพยาบาล Nursing Home และสถาน
ดูแลแบบไปกลับ (Day Care) (4) สถานบริการด้านทันตกรรม (Dental Clinics) ทั้งนี้  ปัจจัยหนึ่ งที่มี
ความส าคัญต่อระบบสุขภาพของสิงคโปร์ คือ ผู้ให้บริการด้านการดูแลสุขภาพทุกรายรวมถึงร้านขายยา จะต้อง
แจ้งราคาสินค้าและบริการทุกประเภทอย่างชัดเจน ท าให้ผู้ใช้บริการสามารถเข้าใจได้ว่าเงินที่จ่ายไปเป็นค่า
อะไรบ้าง ส าหรับกฎหมายทางด้านการแพทย์ครบวงจรของสิงคโปร์ที่น ามาศึกษา ได้แก่ 

5.1) กฎหมายที่เกี่ยวกับการให้บริการทางการแพทย์ (Medical Services) ได้แก่ 

(1) The Medical Registration Act of 1997 as amended in 2010 บัญญัติเกี่ยวกับ 

- การจดทะเบียนแพทย์ ที่แบ่งออกเป็น 4 ประเภทตามคุณสมบัติที่แตกต่างกันทางด้าน
คุณวุฒิการศึกษา ประสบการณ์ และอ่ืน ๆ ได้แก่ ประเภทที่ 1 การจดทะเบียนผู้ประกอบวิชาชีพแพทย์แบบ
เต็มรูปแบบ (Full Registration) ประเภทที่  2 การจดทะเบียนผู้ประกอบวิชาชีพแพทย์แบบมีเงื่อนไข 
(Conditional Registration) ประเภทที่  3 การจดทะเบี ยนผู้ ป ระกอบวิชาชีพแพทย์แบบชั่ วคราว 
(Temporary Registration) ประเภทที่  4 การจดทะเบียนผู้ประกอบวิชาชีพแพทย์แบบเป็นครั้งคราว 
(Provisional Registration)  

- ก าหนดเกี่ยวกับความประพฤติและจริยธรรมแพทย์เป็นหลัก และก าหนดบทบาท
หน้าที่ของแพทย์สภา (Medical Council) ในการควบคุมการท างานของผู้ที่มีวิชาชีพแพทย์ในสิงคโปร์ โดยการ                   
ระงับและการเพิกถอนการจดทะเบียน หากผู้ประกอบวิชาชีพแพทย์เป็นผู้ไม่สมควรได้รับอนุญาตให้ประกอบ
วิชาชีพต่อไป รวมทั้ง มีการแก้ไขเพ่ิมบทลงโทษแก่แพทย์ที่ประกอบวิชาชีพโดยขาดความรู้ ความสามารถ 
ประสบการณ์ หรือประกอบวิชาชีพด้วยความประมาทเลินเล่อ โดยเพ่ิมเบี้ยปรับแก่แพทย์ที่ไม่ปฏิบัติตาม
กฎหมาย หรือการประกอบวิชาชีพส่งผลให้เกิดความเสียหายแก่ผู้ป่วยไว้ จากเดิมอยู่ที่ 10,000 ดอลลาร์
สิงคโปร์ ในปี พ.ศ. 2540 มาเป็น 100,000 ดอลลาร์สิงคโปร์ในปี พ.ศ. 2553 คิดเป็น 10 เท่าตัวในช่วง
ระยะเวลา 13 ปี 

(2) The Optometrists and Opticians Act of 2007 ก า ห น ด ให้ มี ก า ร จั ด ตั้ ง
คณะกรรมการจักษุแพทย์ (The Optometrists and Opticians Board) เพ่ือท าหน้าที่ควบคุมก ากับดูแลจักษุ
แพทย์และช่างท าแว่นตาโดยเฉพาะ โดยพิจารณาอนุญาตหรือไม่อนุญาตการจดทะเบียนจักษุแพทย์และช่างท า
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แว่นตา ให้การรับรองคอร์สเกี่ยวกับการดูแลรักษาดวงตา และออกแนวทางเก่ียวกับมาตรฐานส าหรับการรักษา
ดวงตาโดยผู้ที่เกี่ยวข้อง 

(3) The Dental Registration Act of 199 เป็นกฎหมายที่รับรองการจัดตั้งทันตแพทย์
สภา (The Singapore Dental Council) ก าหนดประเภทของทันตแพทย์ในสิงคโปร์ที่จดทะเบียนกับ 
ทันตแพทย์สภาที่มี 3 แบบ ได้แก่ ทันตแพทย์แบบ Full Registration แบบ Conditional Registration และ
แบบ Temporary Registration นอกจากนั้น ยังก าหนดให้มีการจดทะเบียนทันตแพทย์ ผู้บ าบัดโรคทางช่อง
ปาก (Oral Health Therapists) และก าหนดมาตรฐานต่าง ๆ เกี่ยวกับวิชาชีพด้านทันตกรรม 

(4) The Nurses and Midwives Act of 1999 ก าหนดเกี่ยวกับการจัดตั้งคณะกรรมการ
พยาบาลแห่งสิงคโปร์ (The Singapore Nursing Board) เพ่ือท าหน้าที่ควบคุมการจดทะเบียนเจ้าหน้าที่การ
พยาบาลและรับรองพยาบาลวิชาชีพ (Advanced Practice Nurses) และควบคุมการฝึกอบรม ความประพฤติ 
และการปฏิบัติหน้าที่ของพยาบาลในโรงพยาบาลและสถานพยาบาลทั้งหมดของประเทศสิงคโปร์ โดย
เจ้าหน้าที่การพยาบาลทุกรายที่จะปฏิบัติหน้าที่ในสถานพยาบาล โรงพยาบาล คลินิก สถาบันการแพทย์ต่าง ๆ 
ทั้งหมดในสิงคโปร์ได้จะต้องมีใบรับรองการประกอบวิชาชีพพยาบาล (Valid Practicing Certificate) ก่อน
เสมอ 

(5) The Traditional Chinese Medicine Practitioners Act of 2000 ก าหนดให้ 
ผู้ประกอบวิชาชีพแพทย์แผนจีนประยุกต์ต้องจดทะเบียนกับคณะกรรมการแพทย์แผนจีนประยุกต์ มิฉะนั้น  
ไม่สามารถให้บริการรักษาผู้ป่วยโดยไม่ได้รับอนุญาต ซึ่งคณะกรรมการชุดนี้จะมีหน้าที่ในการรับรองโรงเรียน
และคอร์สฝึกอบรมแพทย์แผนจีนประยุกต์ด้วยเช่นกัน รวมทั้ ง ก ากับดูแลควบคุมความประพฤติ 
ในการประกอบวิชาชีพและจริยธรรมของแพทย์แผนจีนประยุกต์ที่จดทะเบียน  

(6) The Private Hospitals and Medical Clinics Act of 1980 as amended  
in 1999 กฎหมายฉบับนี้เรียกโดยย่อว่า “PHMC Act” มีวัตถุประสงค์เพ่ือควบคุม ออกใบอนุญาต และ
ตรวจสอบโรงพยาบาลและสถานพยาบาลเอกชน รวมทั้งห้องแล็บทางการแพทย์และสถานประกอบการ
เกี่ยวกับสุขภาพ (Healthcare Establishments) เช่น เนอร์สซิ่งโฮม (Nursing Homes) เป็นต้น ซึ่งสถาน
ประกอบการทั้งหมดนี้จะต้องได้รับใบอนุญาตจากกระทรวงสาธารณสุขภายใต้กฎหมายฉบับนี้  โดยจากข้อมูล
ของรายงานวิจัย International Trade Administration ของรัฐบาลสิงคโปร์ระบุว่า รัฐบาลมีแผนจะ
ประกาศใช้กฎหมายฉบับใหม่แทนกฎหมายฉบับนี้ เรียกว่า “The Health Services Act” อยู่ในระหว่างการ
พิจารณาในสภา (Parliament) โดยมีสาระส าคัญ เช่น มีการรวมบทบัญญัติของกฎหมายเกี่ยวกับการให้บริการ
ด้านสุขภาพมารวมกับการให้บริการทางการพยาบาล การแพทย์แผนโบราณและแผนประยุกต์ และการแพทย์
ทางเลือก (Alternative Medicine) นอกจากนั้น ยังมีบทบัญญัติที่ให้การคุ้มครองผู้ป่วยโดยการใช้นวัตกรรม
ทางการแพทย์แผนปัจจุบันมาปรับใช้เพ่ือการรักษาผู้ป่วยในมิติที่ทันสมัยมากยิ่งขึ้น มีบทบัญญัติเกี่ยวกับสวัสดิ
ภาพของผู้ป่วยมากขึ้น และมีบทบัญญัติที่ก ากับดูแลควบคุมการบริการผู้ป่วยแบบทางไกล (Telemedicine) 
ซึ่งผู้ให้บริการต้องได้รับอนุญาตจากกระทรวงสาธารณสุขก่อน  
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(7) กฎหมายอ่ืนที่เกี่ยวข้อง อาท ิ

- The Advance Medical Directive Act 1996 (AMD) เป็นกฎหมายเกี่ยวกับ 
การท าเอกสารล่วงหน้ายินยอมโดยผู้ป่วย เพ่ือให้แพทย์ด าเนินการหยุดการรักษาผู้ป่วยนั้นตามเจตนารมณ์ของ
ผู้ป่วย 

- The Human Cloning and Other Prohibited Practives Act 2004  
เป็นกฎหมายที่อนุญาตให้ท าการวิจัยเกี่ยวกับสเต็มเซลล์และการท าการเก็บสเต็มเซลล์ภายในขอบเขตของ
จริยธรรมที่ถูกต้องเท่านั้น กฎหมายยังบังคับใช้เกี่ยวกับการเก็บไข่ในสตรีด้วย 

- The Human Organ Transplant Act 1987 (HOTA) ก า ห น ด เ กี่ ย ว กั บ 
การบริจาคอวัยวะของผู้บริจาคและการอนุญาตให้ท าการปลูกถ่ายอวัยวะในสิงคโปร์ได้โดยถูกต้องตามกฎหมาย 
โดยผู้บริจาคต้องมีอายุ 21 ปีบริบูรณ์ขึ้นไปและมีสติสัมปชัญญะสมบูรณ์ อวัยวะที่มีการปลูกถ่ายในสิงคโปร์ 
ได้แก่ ตับ ไต หัวใจ เป็นต้น 

นอกจากนั้น ยังมีกฎหมายอ่ืน ๆ ที่บังคับใช้ในอุตสาหกรรมการแพทย์ เช่น the Medical 
(Therapy, Education and Research) Act 1972 as amended, the Termination of Pregnancy Act 
และ The Voluntary Sterilization Act, the Medical and Elderly Care Endowment Schemes Act 
เป็นต้น รวมทั้ง ในช่วงที่เกิดการแพร่ระบาดของโควิด-19 กระทรวงสาธารณสุขของสิงคโปร์ได้ริเริ่มระบบการ
ให้บริการทางการแพทย์แบบทางไกล (Telemedicine) ด้วยการให้อาสาสมัครซึ่งเป็นบุคลากรทางการแพทย์
จ านวน 600 คนซึ่งได้รับการฝึกอบรมจากกระทรวงสาธารณสุขผ่านระบบ E-Training เพ่ือให้บริการแก่ผู้ป่วย
ที่อยู่ในโรงพยาบาล หรือตามสถานที่พ านักอาศัยต่าง ๆ ทั่วประเทศ ส าหรับโรคเฉพาะตามที่กฎหมายก าหนด 
เช่น โรครูมาตอยด์ โรคหัวใจขาดเลือด และโรคสะเก็ดเงิน เป็นต้น  

5.2) กฎหมายที่เกี่ยวกับการผลิตและจ าหน่ายเครื่องมือและอุปกรณ์ทางการแพทย์ (Medical 
Devices) มีกฎระเบียบส าคัญที่เก่ียวข้อง ได้แก่ 

(1) The Health Products Act 2007 บั งคับ ใช้ กั บ สิ น ค้ า เกี่ ย วกับ สุ ขภ าพ  โดยมี
วัตถุประสงค์เพ่ือจัดประเภทของสินค้าสุขภาพตามคุณลักษณะและการใช้ที่แตกต่างกัน เพ่ือก าหนดมาตรฐาน
สินค้าเกี่ยวกับสูตร ส่วนประกอบ การออกแบบคุณสมบัติพิเศษ คุณภาพ ความปลอดภัย ประสิทธิภาพ และ
การน าเสนอตัวสินค้า เป็นต้น กฎหมายมีบทบัญญัติควบคุมการผลิต การน าเข้า การจัดจ าหน่าย การโฆษณา 
และส่งเสริมการขายสินค้าเพ่ือสุขภาพ โดยมีหน่วยงาน “The Health Science Authority (“HAS”) เป็น 
ผู้บังคับใช้กฎหมายฉบับนี้เพ่ือควบคุมและบังคับใช้กฎหมายเกี่ยวกับสินค้าเพ่ือสุขภาพในสิงคโปร์ ทั้งนี้ ในส่วน
ที่ เกี่ยวกับเครื่องมือและอุปกรณ์ทางการแพทย์ (Medical Devices) มีทั้ งหมด 14 หมวด ที่ ให้นิยาม
ความหมายของค าต่าง ๆ ได้แก่ “สินค้าสุขภาพ” (Health Product) “วัตถุประสงค์เกี่ยวกับสุขภาพ” 
(Health-Related Purpose) และ “สารออกฤทธิ์” (Active Ingredient) นอกจากนั้น ยังก าหนดบทบาทของ
ผู้ผลิต ผู้น าเข้า ผู้จัดจ าหน่าย และผู้จดทะเบียนไว้ดังนี้ 

- ให้ผู้ผลิตสินค้าสุขภาพภายใต้กฎหมายนี้ต้องได้รับใบอนุญาต (License) และต้อง
ปฏิบัติตามเงื่อนไขท่ีระบุในใบอนุญาตด้วยทุกประการ และต้องมีการจดทะเบียนสินค้าที่ผลิตด้วย เช่นเดียวกับ
สถานประกอบการที่ใช้ผลิตสินค้าจะต้องได้รับอนุญาตภายใต้ใบขอนุญาตดังกล่าวด้วยเช่นกัน 
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- ผู้ค้าส่งและผู้น าเข้าสินค้าสุขภาพ ต้องมีใบอนุญาตค้าส่งและน าเข้า โดยสินค้าน าเข้า
ต้องไม่เป็นสินค้าปลอมปนหรือมีสารปนเปื้อน 

- การผลิต ค้าส่ง ค้าปลีก หรือน าเข้าสินค้าสุขภาพประเภทใด สินค้าสุขภาพนั้นต้อง 
จดทะเบียนตามเงื่อนไขที่กฎหมายก าหนด โดยพิจารณาจากคุณสมบัติของผู้ขอขึ้นทะเบียน การขึ้นทะเบียน
สินค้าสุขภาพนั้นต้องไม่ขัดต่อความสงบเรียบร้อยของประชาชน และสินค้าสุขภาพที่จะขึ้นทะเบียนต้องมี
คุณสมบัติตามที่กฎหมายก าหนดไว้ทุกประการ 

- การโฆษณาสินค้าสุขภาพที่ขัดต่อกฎหมาย ต้องหยุดหรือระงับการโฆษณาที่ผิด
กฎหมายนั้นทันที ตัดหรือยกเลิกโฆษณานั้นออกจากระบบทันที รวมทั้ง มีการลงพิมพ์หรือโฆษณาสินค้าในทาง
ที่ถูกต้อง และมีข้อความตามที่หน่วยงานราชการได้ออกค าสั่งมาให้ด าเนินการแก้ไขข้อความในโฆษณา 
ที่ผิดพลาดดังกล่าว 

- สินค้าทั้งที่ผลิตในในสิงคโปร์หรือแหล่งผลิตอ่ืนใดต้องเป็นไปตามมาตรฐานที่หน่วยงาน 
The Health Science Authority ก าหนดไว้ทุกประการ 

- ผู้ผลิต ผู้น าเข้า ผู้จัดจ าหน่าย และผู้จดทะเบียนภายใต้กฎหมายฉบับนี้มีหน้าที่ในการ
เก็บบันทึกการใช้ การเก็บรักษา และการจ าหน่ายสินค้าสุขภาพ หน้าที่ในการน าส่งข้อมูลทั้งหมดเกี่ยวกับสินค้า
สุขภาพ หน้าที่ในการรายงานเกี่ยวกับความบกพร่องและผลกระทบในการใช้สินค้าสุขภาพ หน้าที่ในการพิสูจน์
คุณภาพ ความปลอดภัย และประสิทธิภาพของสินค้าสุขภาพ หน้าที่ในการแจ้งเจ้าพนักงานเกี่ยวกับการเรียก
คืนสินค้าสุขภาพ และหน้าที่อ่ืน ๆ ตามที่ได้รับแจ้งจากเจ้าพนักงาน 

- หน่วยงาน Health Science Authority อาจห้ามมิให้มีการผลิต น าเข้า จ าหน่าย 
ขนส่ง มีไว้ในครอบครอง หรือเก็บรักษาสารออกฤทธิ์ รวมทั้ง ค าสั่งอ่ืน ๆ ที่เกี่ยวข้องกับการควบคุมการใช้สาร
ออกฤทธิ์ในยา ในหมวดที่ 10 ถึงหมวดที่ 14 เป็นการบังคับใช้กฎหมายเมื่อมีการกระท าความผิด บทก าหนด
โทษ และเบี้ยปรับ  

(2) The Health Products (Medical Devices) Regulation 2007 มี ก า รจ าแ น ก
ประเภทของเครื่องมือและอุปกรณ์ทางการแพทย์ออกเป็น 4 ประเภทตามระดับความเสี่ยงต่ า ปานกลาง สูง
ปานกลาง และสูง โดยหลักกฎหมายทั่วไป เครื่องมือและอุปกรณ์ทางการแพทย์ประเภทแรกที่มีความเสี่ยงต่ า 
(Class A) ได้รับการยกเว้นไม่ต้องจดทะเบียนกับหน่วยงาน The Health Science Authority อย่างไรก็ตาม 
การผลิตและจ าหน่ายเครื่องมือแพทย์ประเภทนี้ยังคงต้องปฏิบัติตามหลักการส าคัญเพ่ือความปลอดภัยและการ
ปฏิบัติที่ ดีส าหรับ เครื่องมือและอุปกรณ์ทางการแพทย์  (The Essential Principles for Safety and 
Performance for Medical Devices) ที่ออกโดยกระทรวงสาธารณสุข เพ่ือให้สินค้าอุปกรณ์แพทย์ดังกล่าว
สามารถท าการตลาดและวางจ าหน่ายในประเทศสิงคโปร์ได้โดยถูกต้องตามกฎหมาย บุคคลทั้งหมดที่เกี่ยวข้อง
กับการผลิตและจ าหน่ายอุปกรณ์แพทย์ประเภทนี้จะยังคงต้องปฏิบัติตามบทบัญญัติทั่วไปเกี่ยวกับการผลิต 
น าเข้า จ าหน่าย และการโฆษณาสินค้าเครื่องมือแพทย์นั้นอยู่ หากเครื่องมือและอุปกรณ์ทางการแพทย์
ประเภทนี้มีความจ าเป็นต้องน าไปเป็นส่วนหนึ่งในระบบการใช้งานทางการแพทย์ร่วมกับเครื่องมือและอุปกรณ์
ทางการแพทย์ประเภทอ่ืนที่ต้องจดทะเบียนภายใต้ระบบการใช้งานเดียวกัน เครื่องมือและอุปกรณ์ทางการ
แพทย์ประเภทนี้อาจจ าเป็นต้องน าไปจดทะเบียนด้วยเนื่องจาก อยู่ในระบบการใช้งานร่วมกันกับเครื่องมือและ
อุปกรณ์ทางการแพทย์ประเภทอ่ืนที่กฎหมายบัญญัติให้ต้องจดทะเบียน  และส าหรับเครื่องมือและอุปกรณ์
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แพทย์ประเภทความเสี่ยงปานกลาง (Classes B) ความเสี่ยงสูงปานกลาง (Class C) และความเสี่ยงสูง (Class 
D) จะต้องจดทะเบียนกับหน่วยงาน The Health Science Authority โดยมีหลักเกณฑ์และวิธีการจด
ทะเบียน 3 วิธีให้ผู้ยื่นขอจดทะเบียนสามารถด าเนินการได้ ซึ่งแต่ละวิธีการขึ้นอยู่กับเงื่อนไขและลักษณะของ
เครื่องมือและอุปกรณ์ทางการแพทย์แต่ละประเภท 

นอกจากนั้น เครื่องมือและอุปกรณ์ทางการแพทย์บางชนิด เช่น เครื่องมืออุปกรณ์ที่ใช้ใน
ระบบการให้บริการทางการแพทย์แบบทางไกล (Telehealth Medical Devices) เช่น เครื่องมือเอกซเรย์หรือ
เครื่องมือที่สามารถถ่ายแบบจ าลอง 3 มิติได้ (Anatomy and 3D-Printed Medical Devices) เป็นต้น อยู่
ภายในบังคับของกฎหมายเฉพาะ เนื่องจาก มีลักษณะการใช้งานที่พิเศษแตกต่างจากเครื่องมือแพทย์ที่ใช้ทั่วไป
ในโรงพยาบาลหรือสถานพยาบาล และอยู่ภายในบังคับแห่งกฎหมาย The Health Products (Medical 
Devices) Regulation 2010 

กฎหมายยังได้ก าหนดประเด็นอื่น ๆ ได้แก่  

- ผู้ผลิต ผู้ค้าส่ง และผู้น าเข้าเครื่องมือและอุปกรณ์ทางการแพทย์ทั่วไปในสิงคโปร์จะต้อง
ได้รับใบอนุญาต (License) ยกเว้นส าหรับโรงพยาบาล คลินิก หรือสถานประกอบการด้านสุขภาพ ที่ผลิต
เครื่องมือและอุปกรณ์ทางการแพทย์เพื่อผู้ป่วยรายใดรายหนึ่งเป็นพิเศษโดยเฉพาะ และเครื่องมือแพทย์นั้นผลิต
โดยผู้เชี่ยวชาญเฉพาะทางของโรงพยาบาลหรือสถานพยาบาลนั้น  ๆ รวมทั้ง อาจได้รับยกเว้นไม่ต้องจด
ทะเบียนในอีกหลายกรณีตามที่บัญญัติในกฎหมาย เช่น การผลิตเครื่องมือแพทย์ในสถาบันวิจัยหรือห้องแล็บ
เพ่ือการวิจัย การผลิตเครื่องมือแพทย์เพ่ือการกุศล การผลิตอุปกรณ์เครื่องมือที่ใช้เพ่ือบรรจุภัณฑ์เครื่องมือ
แพทย์ในลักษณะของ “Second Assembly” การน าเข้าเครื่องมือแพทย์เพ่ือใช้ส่วนตัว การน าเข้าอุปกรณ์
เครื่องมือแพทย์ภายใต้กฎหมาย The Radiation Protection Act การน าเข้าอุปกรณ์แพทย์เพ่ือการวิจัย 
การค้าส่งเครื่องมือแพทย์โดยผู้ผลิตที่มีใบอนุญาตอยู่แล้วเป็นผู้ค้าส่งเอง และการค้าส่งอุปกรณ์แพทย์เพ่ือ 
การวิจัย เป็นต้น 

- มีการก าหนดประเภทของเครื่องมือและอุปกรณ์ทางการแพทย์และวิธีการจดทะเบียน
เครื่องมือแพทย์ 3 รูปแบบหลัก ได้แก่ Full Evaluation Process, Abridged Evaluation Process และ 
Immediate Evaluation Process รวมทั้ง การยกเว้นการจดทะเบียนเครื่องมือและอุปกรณ์ทางการแพทย์ใน
บางกรณี เช่น เครื่องมืออุปกรณ์แพทย์ที่อยู่ระหว่างซ่อมแซม หรือท าขึ้นเพ่ือการส่งออกหรือน าเข้าแล้วส่งออก 
(Re-Export) เครื่องมือแพทย์ที่ใช้เพ่ือการวิจัย เครื่องมือและอุปกรณ์ทางการแพทย์ที่ผลิตหรือน าเข้ามาใช้เพ่ือ
ความจ าเป็นเร่งด่วน (Emergency Medical Devices) ของภาครัฐ เป็นต้น 

- ก าหนดหน้าที่ของผู้ผลิต ผู้น าเข้า และผู้ค้าส่งค้าปลีกเครื่องมือและอุปกรณ์แพทย์ เช่น ต้อง
ท าการทดสอบเครื่องมืออุปกรณ์แพทย์เพ่ือให้มั่นใจว่าเครื่องมืออุปกรณ์แพทย์นั้นมีความปลอดภัย มีคุณภาพ 
และสามารถใช้งานได้ตามที่ระบุไว้ ต้องท าการจัดเก็บเครื่องมืออุปกรณ์แพทย์ตามมาตรฐาน ISO ต้องจัดส่ง
สินค้าอุปกรณ์เครื่องมือแพทย์ให้แก่บุคคลที่จะจัดจ าหน่ายโดยถูกต้องตามกฎหมายนี้เท่านั้น ต้องให้ข้อมูล  
ต่าง ๆ และเก็บรวบรวมบันทึกต่าง ๆ ตามที่กฎหมายก าหนด และต้องแจ้งให้หน่วยงาน The Health Science 
Authority ทราบ ในกรณีที่สินค้าเกิดความช ารุดบกพร่องและอาจส่งผลกระทบร้ายแรงต่อผู้ใช้งาน หรือ
ก่อให้เกิดอันตรายต่อสาธารณชน การเรียกคืนสินค้าจากท้องตลาด (Product Recall) 
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- อ่ืน ๆ เช่น ห้ามมิให้น าเสนอรายละเอียดเกี่ยวกับเครื่องมือและอุปกรณ์แพทย์อันเป็นเท็จ
หรือชวนให้เข้าใจผิดในสาระส าคัญของสินค้าไม่ว่าโดยชัดแจ้งหรือโดยนัย ห้ามมิให้มีการเปลี่ยนแปลงหรือ
ดัดแปลงเครื่องมือและอุปกรณ์แพทย์ให้มีรูปร่างและลักษณะการใช้ผิดไปจากวัตถุประสงค์การใช้งาน การ
ก าหนดให้มีรายละเอียดฉลากของสินค้าติดมากับ เครื่องมือและอุปกรณ์แพทย์ ก าหนดมาตรการแก้ไข 
(Corrective Measures) ในกรณีที่ข้อมูลหรือข้อความเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์อุปกรณ์ทางการแพทย์ผิดไปจาก
ความเป็นจริง การโฆษณาสินค้าประเภทเครื่องมือและอุปกรณ์แพทย์จะต้องมีข้อความระบุว่าได้รับ  
การจดทะเบียนภายใต้กฎหมายแล้ว และต้องระบุหมายเลขจดทะเบียนไว้ด้วย นอกจากนั้น ยังมีการก าหนด
หลักเกณฑ์เกี่ยวกับการแจ้งแผนปฏิบัติการแก้ไขเพ่ือความปลอดภัยในพ้ืนที่ (Field Safety Corrective 
Action) เพ่ือการลดความเสี่ยงอันตรายแก่ชีวิตของมนุษย์จากการใช้งานเครื่องมือและอุปกรณ์ทางการแพทย์
ชนิดใดชนิดหนึ่ง  

5.3) การผลิตและจ าหน่ายยาเวชภัณฑ์ (Medicine and Pharmacy) มีกฎระเบียบส าคัญที่
เกี่ยวข้อง ได้แก่ 

(1) The Health Products (Licensing of Retial Pharmacies) Regulations 
2016 ก าหนดให้ร้านและสถานที่จ าหน่ายแบบค้าปลีกต้องมีใบอนุญาตเพ่ือขายสินค้าสุขภาพบางประเภท เช่น 
ยาที่มีใบสั่งยาจากแพทย์ หรือยาที่วางขายทั่วไปตามท้องตลาด เป็นต้น โดยการขายปลีกยาต้องอยู่ภายใต้การ
ควบคุมและบริหารจัดการโดยเภสัชกรที่จดทะเบียนกับ The Singapore Pharmacy Council ซึ่งจะมีการ
ออกใบอนุญาต (License) ให้เภสัชกรนั้น นอกจากนั้น กฎหมายยังบัญญัติเกี่ยวกับประเด็นที่เกี่ยวกับการขาย
ยาผ่านระบบทางไกลที่เรียกว่า “Telepharmacy Services” ซึ่งมีข้อก าหนดห้ามให้มีการขายยาแบบระบบ
ทางไกล เว้นแต่ผู้ขายมีใบอนุญาต (Pharmacy License) ได้รับอนุญาตให้จ าหน่ายยาแบบระบบทางไกล
โดยเฉพาะ ผู้ ถือใบอนุญาตมีการจัดตั้ งระบบเทคโนโลยีและความสามารถในการให้บริการแบบ 
Telepharmacy ได้ ผู้ถือใบอนุญาตด าเนินการฝึกอบรมพนักงานเจ้าหน้าที่เพ่ือให้สามารถจ าหน่ายยาแบบ
ระบบทางไกลได้ และมีการจัดท าคู่มือเกี่ยวกับรายละเอียดและขั้นตอนการให้บริการจ าหน่ายยาแบบระบบ
ทางไกลไว้โดยชัดเจนตามที่กฎหมายก าหนด 

(2) กฎหมาย The Health Products (Therapeutic Products) Regulations 2016 
บัญญัติให้บริษัทที่เป็นผู้ผลิต น าเข้า หรือจ าหน่ายสินค้าต้องได้รับใบอนุญาต “Dealer’s License” ส าหรับ
สินค้าที่ใช้รักษาโรค (Therapeutic Products) เช่น ยาต่าง ๆ ตามที่ระบุในกฎหมายฉบับนี้ นอกจากนั้น 
กฎหมายยังก าหนดให้ผู้จดทะเบียนน าส่งรายงานการประเมินความเสี่ยง (Benefit-Risk Evaluation Reports) 
ให้แก่หน่วยงาน Health Science Authority ตามที่ HSA มีค าสั่งตามที่เห็นสมควร ส าหรับการผลิต น าเข้า 
หรือจัดจ าหน่ายยาบางชนิด HSA อาจมีค าสั่งให้ด าเนินการจัดท าแผนบริหารความเสี่ยง (Risk Management 
Plan) ด้วยก็ได้เช่นกัน โดยในแผนบริหารความเสี่ยงดังกล่าวจะต้องมีรายงานขั้นตอนการผลิตและการจัด
จ าหน่ายสินค้า ข้อมูลเกี่ยวกับมาตรการความปลอดภัย การศึกษาวิจัยทางคลินิก การจัดให้มีการด าเนินการ
เกี่ยวกับการเฝ้าระวังและตรวจสอบตลาด (Active Surveillance Program) และการจ ากัดการจ าหน่ายสินค้า
ที่ใช้รักษาโรคบางประเภท  

ทั้งนี้ กฎหมายบัญญัติข้อยกเว้นไว้ส าหรับกรณีที่ไม่ต้องขอใบอนุญาต เช่น หากเมื่อผลิต
ส่วนผสมทั้งหมดและส่งออกไปยังต่างประเทศโดยไม่จ าหน่ายในประเทศ การโอนสินค้าที่ใช้ในการรักษาโรค
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ระหว่างสถาบันเพ่ือสุขภาพโดยไม่มีการจัดจ าหน่าย การใช้สินค้ารักษาโรคในงานวิจัยและทดลอง เป็นต้น และ
มีการก าหนดยกเว้นการจ าหน่ายสินค้าที่ใช้รักษาโรคโดยไม่ต้องจดทะเบียน เช่น การจ าหน่ายสินค้าที่ใช้รักษา
โรคเพ่ือการทดลอง ศึกษา วิจัยและพัฒนา สินค้าที่ใช้รักษาโรคที่ผลิตเพ่ือส่งออกไปยังต่างประเทศโดยไม่มีการ
จ าหน่ายในสิงคโปร์ เป็นต้น 

ส าหรับการจ าหน่ายยาผ่านระบบออนไลน์หรืออีคอมเมิร์ซนั้น สิงคโปร์อนุญาตให้จ าหน่ายยา
ประเภทจ าหน่ายหน้าเคาน์เตอร์ (Over-the-Counter Drugs) ได้เท่านั้น โดยต้องมีค าเตือนผู้บริโภคออนไลน์
ในเว็บไซต์ที่จ าหน่ายยานั้นด้วย 

6) ประเทศสาธารณรัฐเกาหลี (เกาหลีใต้)  

ในระหว่างปี 2558-2562 ตลาดอุตสาหกรรมเครื่องมือและอุปกรณ์ทางการแพทย์ของเกาหลีใต้
เติบโตประมาณร้อยละ 9.8 ต่อปี สูงกว่าอัตราการเติบโตของ GDP ประเทศซึ่งมีอัตราประมาณร้อยละ 2  
ในปี พ.ศ. 2562 ถึง 5 เท่า และจากข้อมูลในรายงานวิจัยระบุว่า ร้อยละ 80 ของผู้ผลิตเครื่องมือและอุปกรณ์
ทางการแพทย์เป็นผู้ประกอบการขนาดกลางและขนาดย่อม (Small and Medium Enterprises หรือ SMEs) 
ซึ่งมีรายได้จากการประกอบธุรกิจน้อยกว่า 1 ล้านดอลลาร์สหรัฐต่อปี โดยส่วนใหญ่เป็นเครื่องมือและอุปกรณ์
ทางการแพทย์ที่ใช้เทคโนโลยีปานกลาง (Mid-Technology) และมีการน าเข้าเครื่องมือและอุปกรณ์ทางการ
แพทย์ที่ใช้เทคโนโลยีขั้นสูงแทน ส่วนใหญ่เป็นการน าเข้าจากสหรัฐอเมริการ้อยละ 40 เยอรมันร้อยละ 15 
ญี่ปุ่นร้อยละ 8 สวิตเซอร์แลนด์ร้อยละ 4 และจีนร้อยละ 3 ตามล าดับ ในขณะที่ ในปี พ.ศ. 2563 ตลาด
อุตสาหกรรมยาและเวชภัณฑ์ของเกาหลีใต้มีมูลค่าประมาณ 23.2 ล้านล้านวอน ลดลงจากปี พ.ศ. 2562 ที่มี
มูลค่าประมาณ 24.3 ล้านล้านวอน บริษัทผลิตยาส่วนใหญ่ในเกาหลีใต้ผลิตยาที่มีคุณภาพสูงโดยบริษัทผลิตยา
ชั้นน า เช่น Celltrion, Hanmi Pharmaceutical, Chongkundang เป็นต้น เฉพาะบริษัท Celltrion ผลิตยา
ซึ่งมีมูลค่าราว 1.47 ล้านล้านวอนในปี  พ.ศ. 2563 นอกจากนั้น ข้อมูลของ Korea Health Industry 
Development Institute (KHIDI) ระบุว่า รัฐบาลเกาหลีใต้ได้ด าเนินความพยายามที่จะสนับสนุนการวิจัยและ
พัฒนาบริษัทยาชั้นน าของประเทศจ านวน 46 บริษัท ด้วยงบประมาณที่สนับสนุนจากภาครัฐ ทั้งนี้ กฎหมาย 
ที่เก่ียวข้องกับการแพทย์ครบวงจรของเกาหลีใต้ที่น ามาศึกษา ได้แก่ 

6.1) กฎหมาย The Medical Service Act เป็นกฎหมายหลักเกี่ยวกับการให้บริการทาง
การแพทย์ ของประเทศเกาหลีใต้ ในการควบคุมการปฏิบัติหน้าที่และการให้บริการทางการแพทย์โดยแพทย์
และบุคลากรทางการแพทย์ ซึ่งมีสาระส าคัญสรุปได้ดังนี้ 

ตาราง 2-1 สรุปสาระส าคัญกฎหมาย The Medical Service Act ของเกาหลีใต ้
ประเด็นส าคัญ สาระส าคัญทางกฎหมาย 

1. หน้าที่ของบุคลากรทาง
การแพทย์ 

มาตรา 2 บัญญัติเกี่ยวกับหน้าที่ตามกฎหมายของบุคลากรทางการแพทย์ไว้
ชัดเจน ได้แก่ 
 แพทย์มีหน้าที่ในการรักษาพยาบาลผู้ป่วยและให้ค าแนะน าแก่ผู้ป่วยด้าน

การรักษาสุขภาพ 
 ทันตแพทย์มีหน้าที่ในการรักษาพยาบาลผู้ป่วยและให้ค าแนะน าแก่ผู้ป่วย

ด้านการรักษาสุขภาพของช่องปาก 
 แพทย์แผนประยุกต์มีหน้าที่ในการรักษาพยาบาลผู้ป่วยและให้ค าแนะน า
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ตาราง 2-1 สรุปสาระส าคัญกฎหมาย The Medical Service Act ของเกาหลีใต ้
ประเด็นส าคัญ สาระส าคัญทางกฎหมาย 

แก่ผู้ป่วยด้านการรักษาสุขภาพ 
 ผู้ท าคลอด (Midwife) มีหน้าที่ดูแลหญิงตั้งครรภ์ ช่วยเหลือในการท า

คลอดและดูแลทารกแรกเกิด รวมทั้งให้ค าแนะน าแก่แม่และเด็กแรกเกิด
ในด้านการดูแลรักษาสุขภาพด้วย 

 พยาบาลมีหน้าที่คอยสังเกตการร้องขอความช่วยเหลือของผู้ป่วย  
เก็บรวบรวมข้อมูล ให้การพยาบาลผู้ป่วยภายใต้ค าแนะน าของแพทย์ 
ทันตแพทย์ หรือแพทย์แผนประยุกต์ ให้การอบรมและค าปรึกษาแก่
บุคคลที่ประสงค์จะส่งเสริมสุขภาพของบุคคลอ่ืนตามที่ประกาศใน
กฎกระทรวง เป็นต้น  

2. ประเภทของสถานพยาบาล  มาตรา 3 ก าหนดประเภทของสถาบันการแพทย์ไว้ดังนี้ 
1) สถาบันการแพทย์ที่เป็นคลินิก ได้แก่ 

(ก) คลินิกการแพทย ์(Medical Clinic) 
(ข) คลินิกทันตกรรม (Dental Clinic) 
(ค) คลินิกแพทย์แผนประยุกต์ (Orieantal Medical Cilinc) 

2) คลินิกท าคลอด (Midwifery Clinic) เป็นสถาบันการแพทย์ที่ช่วยท า
คลอดทารกแรกเกิดและให้บริการด้านสุขภาพ ให้ความรู้และค าปรึกษาแก่
หญิงตั้งครรภ์ การพยาบาลสุภาพสตรี หญิงคลอดบุตรและทารกแรกเกิด 
3) สถาบันการแพทย์ที่เป็นโรงพยาบาล ได้แก่  

(ก) โรงพยาบาล (มีเตียงผู้ป่วยไม่น้อยกว่า 30 เตียงขึ้นไป) 
(ข) โรงพยาบาลรักษาทันตกรรม  
(ค) โรงพยาบาลแพทย์แผนประยุกต์ โรงพยาบาลดูแลในขั้นกลาง เช่น 

โรงพยาบาลจิตเวช เป็นต้น 
(ง) โรงพยาบาลทั่วไป (General Hospital) (มีเตียงผู้ป่วยอย่างน้อย 

100 เตียงขึ้นไป) ในกรณีที่มีเตียงผู้ป่วย 100 เตียงขึ้นไปแต่ไม่ถึง 
300 เตียงต้องมีแผนกพิเศษดูแลผู้ป่วยอย่างน้อย 7 แผนก รวมทั้ง  
3 แผนกพิเศษได้แก่ แผนกอายุรกรรม แผนกศัลยกรรมทั่วไป แผนก
เด็ก แผนกสูตินรีเวช แผนกรังสีวิทยา แผนกวิสัญญี ห้องแล็บและ
แผนกพยาธิวิทยา ส าหรับโรงพยาบาลทั่วไปที่มีเตียงคนไข้มากกว่า 
300 เตียงขึ้นไป ต้องมีไม่ต่ ากว่า 9 แผนก โดยเพ่ิมแผนกประสาท
วิทยาและแผนกทันตกรรม 

(จ) มาตรา 3-5 บัญญัติเกี่ยวกับโรงพยาบาลเฉพาะทาง (Specialized 
Hospital) โดย ให้ เป็ นอ าน าจของรัฐมนตรีว่ าการกระทรวง
สาธารณสุขและสวัสดิการที่จะก าหนดและอนุญาตให้ด าเนินกิจการ
โรงพยาบาลเฉพาะทางแต่ละประเภทได้ 
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ประเด็นส าคัญ สาระส าคัญทางกฎหมาย 

3. คุณสมบัติของบุคลากรทาง
การแพทย์และใบอนุญาต 

มาตรา 4 ถึงมาตรา 9 ก าหนดคุณสมบัติของแพทย์ ทันตแพทย์ แพทย์แผน
ประยุกต์ แพทย์ผดุงครรภ์ (Midwives) พยาบาล และการสอบเพ่ือรับ
ใบอนุญาตของบุคลากรทางการแพทย์ดังกล่าว  

4. การรักษาข้อมูลที่เป็น
ความลับของคนไข้ 

มาตรา 19 บัญญัติห้ามมิให้บุคลากรทางการแพทย์เปิดเผยข้อมูลส่วนบุคคล
ของคนไข้  รวมทั้ งข้อมูลส่ วนบุ คคลที่ อยู่บนระบบอิ เล็กทรอนิกส์ 
(Electronic Medical Records) ด้วย 

5. การรักษาผู้ป่วยที่อยู่
ห่างไกล (Remote 
Medical Treatment) 

มาตรา 34 บัญ ญั ติ จ ากั ดบุ คลากรทางการแพทย์ที่ จ ะให้ บ ริการ
รักษาพยาบาลผู้ป่วยที่อยู่ห่างไกลได้เฉพาะแพทย์ ทันตแพทย์ และแพทย์
แผนประยุกต์เท่านั้น โดยการใช้ความรู้ความเชี่ยวชาญทางการแพทย์
ป ระยุ กต์ และผสมผสานกับ เทคโน โลยี ส ารสน เทศ (Information 
Communication Technology) เช่น  คอมพิวเตอร์  หรือ เทคโนโลยี
สื่อสารที่สามารถมองเห็นได้เสมือนจริง ผู้ที่จะให้บริการทางการแพทย์ใน
ลักษณะนี้ได้จะต้องมีอุปกรณ์เครื่องมือตามที่ก าหนดโดยกฎหมาย 
บุคลากรทางการแพทย์ที่ให้บริการทางการแพทย์แก่ผู้ป่วยที่อยู่ห่างไกล 
(Remote Medical Services) มีความรับผิดชอบต่อผู้ป่วยเช่นเดียวกับ
บุคลากรทางการแพทย์ที่ให้การรักษาผู้ป่วยโดยตรงในสถาบันการแพทย์
หรือสถานพยาบาล 

6. บุคลากรทางการแพทย์
ประจ าสถาบันการแพทย์
กรณีฉุกเฉิน 

มาตรา 41 ก าหนดให้สถาบันการแพทย์ที่ เป็นโรงพยาบาลทุกประเภท 
ทุกแห่งจะต้องจัดให้มีบุคลากรทางการแพทย์ที่ท าหน้าที่ประจ าโรงพยาบาล
เหล่านั้นตลอดเวลา เพ่ือรองรับกรณีผู้ป่วยฉุกเฉิน (Emergency Patients) 

7. สิทธิของผู้ป่วยในการเลือก
แพทย์ผู้รักษาและวิธีการ
รักษา 

มาตรา 46 บัญญัติเกี่ยวกับสิทธิของผู้ป่วยในการเลือกรับการรักษาไว้ดังนี้ 
(1) ผู้ป่ วยและ/หรือผู้ดูแลผู้ป่วยมีสิทธิเลือกรับการรักษากับแพทย์  

ทันตแพทย์ แพทย์แผนประยุกต์คนใดคนหนึ่งเป็นการเฉพาะเจาะจงใน
โรงพยาบาลได้ตามที่ก าหนดในประกาศของกระทรวงสาธารณสุขและ
สวัสดิการ ในกรณีเช่นว่านั้น หัวหน้าสถาบันการแพทย์แต่ละแห่งจะ
มอบหมายให้แพทย์ ทันตแพทย์ หรือแพทย์แผนประยุกต์ที่ถูกเลือกโดย
ผู้ป่วยนั้นเข้าท าการรักษาผู้ป่วยรายนั้น เว้นแต่จะมีเหตุผลพิเศษเป็น
ประการอื่น 

(2) ผู้ป่วยใดที่เลือกรับการรักษาตามที่บัญญัติในข้อ (1) หรือผู้ดูแลผู้ป่วยนั้น
อาจร้องขอให้มีการเปลี่ยนหรือยกเลิกการรักษานั้นได้ ในกรณีเช่นว่า
นั้น หัวหน้าของสถาบันการแพทย์จะต้องด าเนินการตามค าร้องขอนั้น
โดยไม่ชักช้า 

(3) หัวหน้าของสถาบันการแพทย์ต้องแจ้งข้อมูล กระบวนการ และวิธีการ
รักษาให้แก่ผู้ป่วยโดยละเอียดตามที่ก าหนดในประกาศกระทรวง
สาธารณสุขและสวัสดิการ 



รายงานผลการศึกษาฉบบัสมบูรณ์ (Final Report)  
งานศึกษากฎหมาย กฎ ระเบียบ เพื่อลดอุปสรรคในการประกอบธุรกิจอุตสาหกรรมท่องเท่ียวเชิงสุขภาพ และอุตสาหกรรมการแพทย์ครบวงจร 
ส านักงานส่งเสริมวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อม 
 

 
ส านักวิจยัเศรษฐกิจและประเมินผล  หน้าที่ 97 
บริษัท เอ็กเซลเลนท์ บิสเนส แมเนจเม้นท์ จ ากัด 

ตาราง 2-1 สรุปสาระส าคัญกฎหมาย The Medical Service Act ของเกาหลีใต ้
ประเด็นส าคัญ สาระส าคัญทางกฎหมาย 

(4) ห้ามมิให้หัวหน้าของสถาบันการแพทย์เรียกเก็บค่าใช้จ่ายเพ่ิมเติมจาก
การให้บริการภายใต้ข้อ (1) 

(5) แม้จะบัญญัติไว้ในข้อ (4) หัวหน้าของสถาบันการแพทย์อาจเรียกเก็บ
ค่าใช้จ่ายเพ่ิมจากผู้ป่วยและ/หรือผู้ดูแลผู้ป่วยจากการให้บริการทาง
การแพทย์ตามข้อ (1) ได้ หากมีเหตุผลอันสมควร 

(6) คุณสมบัติของแพทย์และขอบเขตการให้บริการทางการแพทย์ที่จะเรียก
เก็บค่าใช้จ่ายเพ่ิมได้ตามข้อ (5) และมาตรฐานการค านวณค่าใช้จ่ายนั้น
ให้เป็นไปตามท่ีก าหนดในประกาศกระทรวงสาธารณสุขและสวัสดิการ 

8. มาตรการป้องกันการติด
เชื้อในโรงพยาบาล 

มาตรา 47 บัญญัติให้โรงพยาบาลทุกแห่งต้องมีมาตรการและกระบวนการ
ป้ อ ง กั น ก า ร ติ ด เ ชื้ อ  (Preventive Measures Against Hospital 
Infection) ในผู้ป่วยที่เข้ารับการรักษาในโรงพยาบาล 

9. การจัดตั้งองค์กรหรือบริษัท
ด้านการแพทย์เพ่ือด าเนิน
กิจการสถาบันการแพทย์ 
(Medical Corporation) 

มาตรา 48 ก าหนดหลักเกณฑ์และวิธีการขออนุญาตจัดตั้ งสถาบัน
การแพทย์ที่เป็นสถานพยาบาล คลินิก โรงพยาบาลประเภทต่าง ๆ ไว้ว่า 
จะต้องจัดเตรียมการจัดตั้งเป็นนิติบุคคลซึ่งต้องมีข้อบังคับของบริษัทและ
เอกสารอ่ืน ๆ ตามค าสั่งของประธานาธิบดี (Preseidential Decree) และ
จะต้องได้รับอนุญาตจากผู้ว่าการหรือผู้ว่ าราชการจังหวัดที่สถาบัน
การแพทย์นั้นตั้งอยู่ด้วย โดยต้องมีอุปกรณ์เครื่องมือตามที่กฎหมายก าหนด 
และต้องมีเงินทุนและเงินทุนส ารองตามที่กฎหมายบัญญัติเพ่ือติดตั้งหรือมี
ไว้ซึ่งอุปกรณ์ต่าง ๆ ตามท่ีกฎหมายก าหนดไว้นั้นด้วย  

10. การจัดตั้งสถาบันวิจัย
การแพทย์แห่งชาติ 

มาตรา 52-2 บัญญัติเกี่ยวกับการจัดตั้งสถาบันวิจัยการแพทย์แห่งชาติซึ่งมี
สถานะเป็นนิติบุคคล เพ่ือท าหน้าที่ดังต่อไปนี้ 
(1) ส ารวจ วิจัย และให้ค าปรึกษาที่จ าเป็นเพ่ือส่งเสริมการวิจัยด้าน

วิทยาศาสตร์การแพทย์ 
(2) วางแผนและให้ค าปรึกษาด้านการวิจัยระยะสั้นและระยะยาวในด้าน

วิทยาศาสตร์การแพทย์แต่ละด้าน 
(3) แลกเปลี่ยนและให้ความร่วมมือระหว่างประเทศและในประเทศ

เกี่ยวกับงานวิจัยด้านวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
(4) ให้ค าปรึกษาเกี่ยวกับประเด็นทางสังคมอันเกี่ยวเนื่องกับวิทยาศาสตร์

การแพทย์ การสาธารณสุขแห่งชาติ เป็นต้น 
(5) ด าเนินโครงการส่งเสริมและสนับสนุนบุคลากรทางการแพทย์ดีเด่นใน

หลายสาขาของประเทศ 
(6) ด าเนินโครงการต่าง ๆ ตามที่ได้รับมอบหมายจากรัฐมนตรีว่าการ

กระทรวงสาธารณสุขและสวัสดิการ เพ่ือการพัฒนาด้านวิทยาศาสตร์
การแพทย ์

โดยงบประมาณการด าเนินการทั้งหมดอยู่ภายใต้กระทรวงสาธารณสุขและ
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สวัสดิการ 
11. การด าเนินโครงการเพื่อ

พัฒนาเทคโนโลยีทาง
การแพทย์ใหม ่ๆ 

มาตรา 53 กล่าวถึงการส่งเสริมเทคโนโลยีทางการแพทย์ใหม่ ๆ โดยรัฐบาล
เกาหลีใต้ภายใต้การก ากับดูแลของกระทรวงสาธารณสุขและสวัสดิการ โดย
มาตรา 54 ให้มีการจัดตั้งคณะกรรมาธิการเพ่ือการประเมินเทคโนโลยีทาง
ก า ร แ พ ท ย์  (The Committee for Evaluation of New Medical 
Technology) ขึ้นเพ่ือท าหน้าที่ด าเนินงานโครงการต่าง ๆ เพ่ือพัฒนา
เทคโนโลยีทางการแพทย์ในเกาหลีใต้ คณะกรรมาธิการนี้ประกอบด้วย
สมาชิกซึ่งเป็นผู้ทรงคุณวุฒิด้านเทคโนโลยีทางการแพทย์และวิทยาศาสตร์
จ านวน 20 คน 

12. การโฆษณาการให้บริการ
ทางการแพทย์ 

มาตรา 56 บัญญัติจ ากัดการโฆษณาเพ่ือให้บริการทางการแพทย์ไว้ดังนี้ 
(1) ห้ามมิให้บุคคลใดที่มิใช่บริษัททางการแพทย์ สถาบันการแพทย์ หรือ

บุคลากรทางการแพทย์ ท าการโฆษณาเพ่ือให้บริการทางการแพทย์ 
(2) ห้ามมิให้บริษัททางการแพทย์ สถาบันการแพทย์ หรือบุคลากรทาง

การแพทย์ ท าการโฆษณาเพ่ือให้บริการทางการแพทย์ในกรณี
ดังต่อไปนี้ 
- โฆษณาเกี่ยวกับเทคโนโลยีทางการแพทย์โดยไม่ผ่านกระบวนการ

และข้ันตอนตามที่บัญญัติในมาตรา 53 
- โฆษณาที่มีเนื้อหาชวนเชื่อให้ผู้บริโภคเข้าใจผิดโดยการรับประกัน

ผลการรักษา 
- การโฆษณาที่มีเนื้อหาเปรียบเทียบวิธีการรักษากับสถาบันการแพทย์

หรือบุคลากรทางการแพทย์อ่ืน 
- การโฆษณาที่มีเนื้อหาเป็นการหมิ่นประมาทบริษัทการแพทย์อ่ืน 

สถาบันการแพทย์อ่ืน หรือบุคลากรทางการแพทย์อ่ืน 
- การโฆษณาที่มีเนื้อหาแสดงออกถึงภาพหรือฉากการรักษาโรค

โดยตรง เช่น ภาพการผ่าตัด เป็นต้น 
- การโฆษณาที่ปิดบังข้อมูลส าคัญบางประการ เช่น ไม่แจ้งเตือน

ผลขา้งเคียงอันอาจเกิดขึ้นจากการรักษา 
- การโฆษณาชวนเชื่อที่มีข้อมูลอันไม่น่าเชื่อถือและปราศจากเหตุผล

อันสมควร 
- การโฆษณาในรูปแบบของการให้ความเห็นทางการแพทย์ผ่าน

หนังสือพิมพ์ บทความ การกระจายเสียง นิตยสาร หรือสื่ออ่ืน ๆ 
- การโฆษณาด้วยถ้อยความหรือเนื้อหาที่มิได้ตรวจสอบ 

ตามมาตรา 57  
- การในท้องถิ่นท่ีดึงดูดคนไข้ต่างชาติตามที่บัญญัติในมาตรา 27 (3) 
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12. การโฆษณาการให้บริการ
ทางการแพทย ์(ต่อ) 

- การโฆษณาด้วยเนื้อหาที่ท าให้ผู้บริโภคได้รับส่วนลดหรือมีการ
ยกเว้นค่าใช้จ่ายในการรักษาส าหรับส่วนที่ไม่อยู่ในแผนการเบิกค่า
รักษาได้ตามที่บัญญัติในมาตรา 45 ในลักษณะที่เป็นการหลอกลวง
ผู้บริโภค หรือให้ข้อมูลที่ผิดพลาดบิดเบือน 

(3) ห้ามมิให้บริษัทการแพทย์ สถาบันการแพทย์ หรือบุคลากรทาง
การแพทย์ท าการโฆษณาโดยใช้ข้อความและข้อมูลอันเป็นเท็จและ
ข้อความที่เกินจริง 

(4) ห้ามมิให้มีการโฆษณาทางการแพทย์โดยวิธีการใด ๆ ดังต่อไปนี้ 
- การกระจายภาพและ/หรือเสียงตามทีบ่ัญญัติในวรรคย่อย 1 แห่ง 

มาตรา 2 ตามพระราชบัญญัติการกระจายเสียง (Broadcasting Act) 
- วิธีการอ่ืนใดที่เป็นการขัดต่อความสงบเรียบร้อยของสาธารณสุขใน

ประเทศ และขัดต่อการแข่งขันของห่วงโซ่การให้บริการทาง
การแพทย์ตามที่บัญญัติโดยค าสั่งประธานาธิบดี (Presidential 
Decree) 

(5) ประธานาธิบดีมีอ านาจก าหนดมาตรฐานเกี่ยวกับการโฆษณาทาง
การแพทย์โดยค าสั่งของประธานาธิบดี 

 (6) หากรัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขและสวัสดิการประสงค์จะ
ด าเนินมาตรการตามที่บัญญัติในมาตรา 63 มาตรา 64 หรือมาตรา 67 
กับบริษัทการแพทย์ สถาบันการแพทย์ หรือบุคลากรทางการแพทย์ที ่

    ละเมิดบทบัญญัตินี้ รัฐมนตรีจะแจ้งให้คณะกรรมาธิการความเป็นธรรม
ทางการค้า (Fair Trade Commission) ทราบโดยไม่ชักช้า 
มาตรา 57 ก าหนดให้อ านาจรัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขและ
สวัสดิการมีอ านาจหน้าที่ตรวจสอบเนื้อหาการโฆษณาทางการแพทย์ในทุก
ช่องทางและทุ กสื่ อ  เช่ น  สื่ อ โซ เชี ยลมี เดี ย  สื่ อ อิ เล็กทรอนิ กส์  สื่ อ
หนังสือพิมพ์และหนังสือพิมพ์ออนไลน์ สื่ออินเทอร์เน็ต เป็นต้น 

13. การให้การรับรองสถาบัน
การแพทย์ 
(Accreditation) 

มาตรา 58 บัญญัติเกี่ยวกับการรับรองสถาบันการแพทย์โดยกระทรวง
สาธารณสุขและสวัสดิการ โดยมีการจัดตั้งคณะกรรมาธิการรับรองสถาบัน
ก า ร แ พ ท ย์  (Medical Institution Accreditation Commission) ขึ้ น
ภายใต้กฎหมายนี้ เพ่ือให้การรับรองมาตรฐานสถาบันการแพทย์ต่าง ๆ ใน
ประเทศ ซึ่งมาตรฐานในการพิจารณา ได้แก่  

1. สิทธิและความปลอดภัยของผู้ป่วย  
2. กิจกรรมเพื่อส่งเสริมคุณภาพการบริการของสถาบันการแพทย์  
3. กระบวนการและผลการรักษาและการให้บริการแก่ผู้ป่วย 
4. โครงสร้างองค์กร การบริหารจัดการบุคลากร และการด าเนินงานของ

สถาบันการแพทย์แต่ละแห่ง 
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ส านักวิจยัเศรษฐกิจและประเมินผล  หน้าที่ 100 
บริษัท เอ็กเซลเลนท์ บิสเนส แมเนจเม้นท์ จ ากัด 

ตาราง 2-1 สรุปสาระส าคัญกฎหมาย The Medical Service Act ของเกาหลีใต ้
ประเด็นส าคัญ สาระส าคัญทางกฎหมาย 

5. ความพึงพอใจของผู้ป่วย 
14. บทบัญญัติอ่ืน ๆ  มาตรา 60 บัญญัติให้สถาบันการแพทย์จัดท าแผนอุปสงค์และอุปทาน

ของเตียงผู้ ป่ วยในโรงพยาบาลและบุคลากรทางการแพทย์ ใน
โรงพยาบาลแต่ละแห่ง 

 มาตรา 61 ก าหนดอ านาจรัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขและ
สวัสดิการในการเรียกให้สถาบันการแพทย์ส่งรายงานทางธุรกิจ 
(Business Report) ให้เพ่ือด าเนินการตรวจสอบสถานภาพทางธุรกิจ
ได ้

 มาตรา 62 ผู้ก่อตั้งและผู้บริหารสถาบันการแพทย์ต้องจัดท าบัญชีของ
สถาบันการแพทย์ด้วยความโปร่งใสและเป็นไปตามมาตรฐานทางบัญชี
ตามท่ีก าหนดโดยประกาศของกระทรวงสาธารณสุขและสวัสดิการ 

 มาตรา 69 ถึงมาตรา 82 ก าหนดคุณสมบัติของบุคลากรทางการแพทย์
ต่าง ๆ เช่น แพทย์  พยาบาล และผู้ท าการนวดสปา (Massage 
Therapists) เป็นต้น 

 มาตรา 87 ถึงมาตรา 90 บัญญัติ โทษทางอาญาส าหรับผู้ฝ่าฝืน
กฎหมายฉบับนี้ 

 
6.2) กฎหมายเกี่ยวกับการผลิตและจ าหน่ายอุปกรณ์แพทย์ (Medical Devices) ประกอบด้วย 

(1) กฎหมาย Special Tax Treatment Control Law (STTCL) รัฐบาลเกาหลีใต้มี
มาตรการส่งเสริมการผลิตเครื่องมือแพทย์ของเกาหลีใต้ผ่านเครื่องมือทางภาษีที่ออกบังคับใช้ภายใต้กฎหมาย
ฉบับนี้ ซึ่งหากผู้ประกอบการในการผลิตเครื่องมือแพทย์มีการด าเนินกิจกรรมการวิจัยและพัฒนาตามที่ได้
ก าหนดไว้ จะได้รับสิทธิประโยชน์ด้านภาษีเงินในหลากหลายรูปแบบ ดังแสดงในตารางข้างล่างนี้ 
 

ตารางที่ 2-2 สรุปมาตรการที่เกีย่วข้องกับสิทธิประโยชน์ทางภาษีภายใต้กฎหมาย STTCL ของประเทศเกาหลีใต ้
มาตรการทางภาษี Special Tax Treatment Control Law - STTCL 

ภาษีเงินได้นิติบุคคล  ร้อยละ 10 ส าหรับเงินได้สุทธิ 200 ล้านวอนแรก 
 ร้อยละ 20 ส าหรับเงินได้สุทธิตั้งแต่ 201 ล้านวอน ถึง 20 ลา้นล้านวอน 
 ร้อยละ 22 ส าหรับเงินได้สุทธิตั้งแต่ 20 ล้านล้านวอนขึ้นไป 

Preferential tax rate x 
A. Revenue Expenditure  หักค่าใช้จ่ายส าหรับการจัดสรรเงินไว้เพื่อการวิจัยและพัฒนา (Cash reserve 

for future R&D) ร้อยละ 100 (ไม่เกินร้อยละ 3 ของรายได้ทั้งหมด) 
 หักค่าใช้จ่ายด้าน R&D Facilities ร้อยละ 110 

B. Capital Expenditure x 
C. Tax Exemption  ยกเว้นภาษีเงินได้บุคคลธรรมดาและนิติบุคคลเป็นระยะเวลา 5 ปี และ

ลดหย่อนร้อยละ 50 ส าหรับสองปีถัดไปส าหรับ FDI ประเภทเทคโนโลยีขั้นสูง 
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ส านักวิจยัเศรษฐกิจและประเมินผล  หน้าที่ 101 
บริษัท เอ็กเซลเลนท์ บิสเนส แมเนจเม้นท์ จ ากัด 

ตารางที่ 2-2 สรุปมาตรการที่เกีย่วข้องกับสิทธิประโยชน์ทางภาษีภายใต้กฎหมาย STTCL ของประเทศเกาหลีใต ้
มาตรการทางภาษี Special Tax Treatment Control Law - STTCL 

(Advanced Technology FDIs) 
D. Tax Credit  หักยอดภาษีเงินได้นิติบุคคลที่ต้องจ่ายร้อยละ 30 ของยอดเงินลงทุนด้าน 

การวิจัยและพัฒนาของผู้ประกอบการขนาดเล็กและขนาดกลาง (SMEs) 
(STTCL-10) 

 หักยอดภาษีเงินได้นิติบุคคลที่ต้องจ่ายร้อยละ 20 ของยอดเงินลงทุนด้านการ
วิจัยและพัฒนาส าหรับบริษัทที่ จัดอยู่ ในประเภท New High Growth 
Companies with Original Technology (STTCL-10) 

 ลดหย่อนภาษีเงินได้บุคคลธรรมดาที่ต้องจ่ายร้อยละ 50 ส าหรับวิศวกร
ชาวต่างชาติ (STTCL-18) 

 ลดหย่อนภาษีเงินได้นิติบุคคลที่ต้องจ่ายร้อยละ 25 ส าหรับค่าใช้จ่ายในการ
พัฒนาบุคลากรด้านการวิจัย (STTCL-10) 

 ลดหย่อนภาษีเงินได้บุคคลธรรมดาและนิติบุคคลที่ต้องจ่ายร้อยละ 5 ของ
ค่ าใช้จ่ายในการพัฒนาและติดตั้ งระบบ Information Management 
System (STTCL-5) 

E. Customs & Duties  ยกเว้นภาษีน าเข้า ภาษีเพื่อการบริโภค และภาษีมูลค่าเพิ่มเป็นระยะเวลา 5 ปี
ส าหรับเครื่องจักรวัตถุดิบและวัสดุจ าเป็นในการผลิต (Imported Capital 
Goods) ส าหรับบริษัทข้ามชาติที่ท าการลงทุนในเทคโนโลยีขั้นสูง 

F. Land/House Tax  ย ก เว้ น ภ าษี ที่ ดิ น แ ล ะ อสั งห าริ ม ท รั พ ย์  (Land and Property Tax)  
เป็นระยะเวลา 5 ปีและลดหย่อนร้อยละ 50 ส าหรับ 2 ปีถัดไปส าหรับ FDI 
ประเภทเทคโนโลยีขั้นสูง โดยสามารถยื่นขอสิทธิเพิ่ มเติมได้สูงสุดทั้งหมด  
15 ปี 

 
อย่างไรก็ตาม นอกจากมาตรการทางด้านภาษีภายใต้กฎหมายดังกล่าว รัฐบาลเกาหลีใต้ยัง

สนับสนุนผู้ประกอบการในรูปแบบของเงินอุดหนุน (Subsidies) เงินกู้ (Loans) และโปรแกรมการวิจัย ซึ่งเป็น
มาตรการช่วยเหลือผู้ประกอบการซึ่งมิใช่มาตรการทางภาษีอีกด้วย โดยเฉพาะเงินอุดหนุนแก่โครงการที่มีการ
พัฒนาเทคโนโลยีที่เป็นประโยชน์ต่อการเสริมสร้างความได้เปรียบทางการแข่งขันของประเทศ นอกจากนั้น ยัง
ด าเนินโครงการให้เงินกู้แก่ผู้ประกอบการผ่านการจัดตั้งธนาคาร Korea Technology Finance Corporation 
เพ่ือให้ความช่วยเหลือผู้ประกอบการขนาดเล็กและขนาดกลางในการจัดหาเงินทุนเพ่ือพัฒนาเทคโนโลยีและน า
นวัตกรรมออกสู่ตลาด ภาครัฐยังริเริ่มโปรแกรมต่าง ๆ อาทิเช่น Industrial Base Technology Development 
Program แ ล ะ  Information and Communication Technology Development Program เ ป็ น ต้ น  
เพ่ือส่งเสริมให้ผู้ประกอบการใช้เทคโนโลยีและนวัตกรรมใหม่ ๆ ในการผลิตสินค้าที่ใช้เทคโนโลยีและนวัตกรรม
ขั้นสูงในระยะยาว 

(2) กฎระเบียบการควบคุมการผลิต น าเข้า และจ าหน่ายเครื่องมือแพทย์ภายใต้กฎหมาย 
The Medical Device Act เครื่องมือแพทย์ในเกาหลีใต้แบ่งออกเป็น 4 ประเภทตามระดับความเสี่ยง ตั้งแต่
ระดับความเสี่ยงน้อยที่สุด (Lowest Risk) ระดับความเสี่ยงปานกลาง (Moderate Risk) ระดับความเสี่ยง
อย่างมีนัยส าคัญ (Significant Risk) ไปจนถึงระดับความเสี่ยงสูง (High Risk) โดยกระทรวงความปลอดภัยของ
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ส านักวิจยัเศรษฐกิจและประเมินผล  หน้าที่ 102 
บริษัท เอ็กเซลเลนท์ บิสเนส แมเนจเม้นท์ จ ากัด 

อาหารและยา (The Ministry of Food & Drug Safety) มีอ านาจหน้าที่ในการก ากับดูแลเครื่องมือแพทย์
ประเภทที่ 2 (ประเภท NSE) ประเภทที่ 3 และ 4 ในขณะที่ The National Institute of Medical Device 
Safety (NIDS) มีอ านาจหน้าที่ก ากับดูแลเครื่องมือแพทย์ประเภทที่ 1 และประเภทที่ 2 (ประเภท SE) โดยมี
คณะกรรมาธิการเครื่องมือแพทย์ (Medical Device Committee) ที่จัดตั้งขึ้นภายใต้กฎหมายฉบับนี้ท าหน้าที่
เกี่ยวกับการก าหนดคุณสมบัติและมาตรฐานของเครื่องมือแพทย์ การตรวจสอบและประเมินการใช้งานของ
เครื่องมือแพทย์ การควบคุมและติดตามการใช้เครื่องมือแพทย์ การก าหนดและจ าแนกประเภทของเครื่องมือ
แพทย์แต่ละชนิด และการก าหนดขอบเขตและการให้การรับรองเครื่องมือแพทย์แต่ละชนิด เพ่ือให้เกิดความ
มั่นใจต่อผู้บริโภค  

นอกจากนั้น กฎหมายยังก าหนดเกี่ยวกับบทบาทของผู้ประกอบการที่เป็นผู้ผลิต ผู้น าเข้า 
และผู้จ าหน่ายเครื่องมือแพทย์ที่ต้องปฏิบัติไว้ดังนี้ 

- ผู้ประกอบการที่เป็นผู้ผลิตเครื่องมือแพทย์ต้องได้รับใบอนุญาตให้ประกอบธุรกิจการ
ผลิตเครื่องมือแพทย์จากกระทรวงความปลอดภัยด้านอาหารและยา (Ministry of Food and Drug Safety – 
MFDS) โดยต้องมีกระบวนการตรวจสอบและการทดสอบทางคลินิก (Clinical Trial and Examination) ตาม
กระบวนการและขั้นตอนที่กฎหมายก าหนด 

- ผู้น าเข้าเครื่องมือแพทย์ต้องได้รับใบอนุญาตให้ประกอบธุรกิจการน าเข้าเครื่องมือ
แพทย์จากกระทรวงความปลอดภัยด้านอาหารและยา (Ministry of Food and Drug Safety – MFDS) และ
ต้องได้รับใบรับรองการน าเข้า (Import Certification) ตามที่กฎหมายก าหนด โดยเครื่องมือแพทย์ที่น าเข้า
จะต้องได้รับการตรวจสอบประสิทธิภาพการใช้งานโดย MFDS 

- ผู้ประกอบการที่ด าเนินธุรกิจซ่อมแซมเครื่องมือแพทย์ต้องด าเนินการแจ้งต่อ MFDS 
เกี่ยวกับอุปกรณ์และระบบควบคุมคุณภาพ (Quality Control System) ที่จะใช้ในการซ่อมแซมเครื่องมือ
แพทย์เพ่ือให้ MFDS ตรวจสอบ 

- ผู้ประกอบกิจการจ าหน่ายและให้เช่าเครื่องมือแพทย์ต้องแจ้งให้นายกเทศมนตรี หรือ
ผู้ว่าราชการจังหวัดที่สถานประกอบการของตนตั้งอยู่ เพ่ือให้ทราบถึงการประกอบกิจการนั้น และห้ามมิให้มี
การจ่ายเงินสินบนแก่บุคลากรในสถาบันการแพทย์ทั้งหลาย 

- ผู้ผลิต ผู้น าเข้า ผู้จ าหน่าย ผู้ให้เช่า ผู้ซ่อมแซมเครื่องมือแพทย์ และผู้ก่อตั้งสถาบัน
การแพทย์มีหน้าที่จัดท ารายงานติดตามและควบคุมการใช้อุปกรณ์เครื่องมือแพทย์ตามที่ MFDS ก าหนด
ภายใต้ค าสั่งของรัฐมนตรี และยังต้องเก็บรักษาบันทึกการใช้งานเครื่องมือแพทย์แต่ละชนิดตามที่ MFDS 
ก าหนดอีกด้วย 

- ห้ามการให้ข้อมูลอันเป็นเท็จและข้อมูลที่บิดเบือนไม่เป็นความจริง  ห้ามโฆษณา
เกี่ยวกับประสิทธิภาพหรือการท างานของสินค้าที่ยังไม่ได้รับอนุญาตจาก MFDS ห้ามใช้ชื่อผลิตภัณฑ์ที่มี
ลักษณะเกินความจริง รวมทั้ง ห้ามโฆษณาเครื่องมือแพทย์ในบทความหรือสื่อใดที่อาจก่อให้เกิดความหลงผิด
หรือเข้าใจผิดเกี่ยวกับสาระส าคัญของเครื่องมือแพทย์นั้น  

ในขณะเดียวกัน กฎหมายได้ก าหนดบทบาทหน้าที่ของหน่วยงานรัฐในการก ากับดูแล 
โดยเฉพาะหน่วยงานหลักอย่างเช่น MFDS ในการก าหนดมาตรฐาน ซึ่งปัจจุบัน ประเทศเกาหลีใต้ใช้ระบบ ISO 
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13485 ในการก าหนดมาตรฐานการผลิตเครื่องมือและอุปกรณ์ทางการแพทย์ ใช้ระบบ ISO 14155 ส าหรับ
การทดลองทางคลินิก (Clinical Trials) และใช้ระบบ Unique Device Identification (UDI System) ในการ
แลกเปลี่ยนข้อมูลเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ ขอบเขตการใช้งาน โครงสร้างที่ปรากฏ และการติดป้ายสิ นค้า
เครื่องมือแพทย์ การออกใบอนุญาต ยกเลิก หรือระงับการให้ใบอนุญาตและการประกอบธุรกิจเกี่ยวกับ
เครื่องมือแพทย์ หากพบว่าบุคคลหรือนิติบุคคลที่เกี่ยวข้องกับการผลิต จ าหน่าย น าเข้า ให้เช่า หรือซ่อมแซม
เครื่องมือแพทย์รายใดไม่ปฏิบัติตามกฎหมาย หรือค าสั่งที่ได้แจ้งโดยกระทรวงฯ แล้ว พร้อมบทลงโทษ การ
ก าหนดอ านาจหน้าที่ร่วมกันของกระทรวงสาธารณสุขและสวัสดิการ กระทรวงความปลอดภัยด้านอาหารและ
ยา (MFDS) และผู้ว่าราชการจังหวัด ที่จะออกค าสั่งให้ผู้ใช้เครื่องมือแพทย์ หรือสถาบันการแพทย์ด าเนินการ
ตรวจสอบเอกสารทางเทคนิคเก่ียวกับเครื่องมือแพทย์ และเอกสารอื่น ๆ ที่เกี่ยวข้องกับเครื่องมือแพทย์ รวมทั้ง 
มีอ านาจในการสั่งเรียกเก็บหรือท าลายเครื่องมือแพทย์ (Recall and Destruction of Medical Device) และ
อ่ืน ๆ เป็นต้น  

6.3) กฎหมาย The Pharmaceutical Affairs Act เป็นกฎหมายที่เกี่ยวกับการผลิตและ
จ าหน่ายยาเวชภัณฑ์ในประเทศเกาหลีใต้ โดยก าหนดให้บุคคลที่จะท าหน้าที่เป็นเภสัชกรเพ่ือสั่งจ่ายยาได้
จะต้องมีใบอนุญาตและคุณสมบัติ รวมทั้ง ต้องได้รับการฝึกอบรมตามที่กฎหมายก าหนด การจัดตั้งสภาเภสัช
กรรม (Pharmaceutical Affairs Council) และบทบาทหน้าที่ของผู้ผลิตยา ผู้น าเข้าและส่ งออก และผู้
จ าหน่ายยา ดังนี้ 

(1) ผู้ผลิตยาต้องได้รับอนุญาต (Permission) จากรัฐมนตรีว่าการกระทรวงความปลอดภัย
ด้านอาหารและยา (Minister of Food and Drug Safety – MFDS) และต้องจัดท ารายงานทางธุรกิจ 
(Business Report) เพ่ือน าส่ง MFDS ประกอบการพิจารณาด้วย โดยต้องมีกระบวนการทดสอบทางคลินิก 
(Cilinical Trial Report) ในรายงานทางธุรกิจประกอบด้วยเช่นกัน 

(2) เมื่อผู้ผลิตประสงค์จะจ าหน่ายยาที่ตนผลิต จะต้องได้รับใบอนุญาต (Product License) 
โดยเฉพาะหากเป็นยาชนิดที่ผลิตขึ้นใหม่ (New Drug) นอกจากจะต้องจดทะเบียนยาใหม่แล้ว ยังต้องส่ ง
ผลทดสอบการใช้ยา ข้อมูลทั้งหมดที่เกี่ยวข้อง และเอกสารทั้งหมดที่จ าเป็นในการตรวจสอบให้แก่ MFDS เพ่ือ
พิจารณาประกอบด้วย รวมทั้ง ต้องมีการตรวจซ้ า (Re-Examination of New Drug) โดย MFDS ภายใน 3 
เดือนนับแต่ระยะเวลา 4-6 ปีผ่านไป 

(3) ผู้ที่ได้รับใบอนุญาต Product License (ผู้ผลิต ผู้น าเข้า ผู้จัดจ าหน่ายยา และอ่ืน ๆ 
ตามที่กฎหมายก าหนด) ต้องว่าจ้างแพทย์หรือเภสัชกรมาตรวจสอบการควบคุมความปลอดภัยในการท า
การตลาดเกี่ยวกับยาที่ผลิตใหม่ และรายงานผลข้างเคียงที่อาจเกิดขึ้นระหว่างการใช้ยา รวมทั้งเก่ียวกับยาที่ก่อ
หรืออาจก่อให้เกิดอันตรายแก่สิ่งมีชีวิต โดยกฎหมายห้ามมิให้บุคคลใดท าหน้าที่จ าหน่ายยานอกจากเภสัชกรรับ
อนุญาต 

(4) ห้ามส่งออก น าเข้า และด าเนินการใดในเกาหลีใต้ด้วยวิธีการขนส่งโดยเรือ ซึ่งยาที่ผลิต
โดยกระบวนการที่ท าจากสัตว์และพืชที่บัญญัติอยู่ในอนุสัญญาการค้าระหว่างประเทศเกี่ยวกับสัตว์ ต่าง ๆ ใน
ท้ องถิ่ น และพรรณ ไม้ป ระจ าถิ่ น  ห รือ  The Convention on International Trade in Endangered 
Species of Wild Fauna and Flora ซึ่งการด าเนินการใด ๆ ดังกล่าวต้องได้รับอนุญาตจากรัฐมนตรีว่าการ
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กระทรวง MFDS ก่อน รวมทั้ง ห้ามน านอแรด (Horns of Rhinoceroses) และกระดูกของเสือ (Bones of 
Tigers) มาท าเป็นยาเพื่อแสดง จ าหน่าย หรือเก็บไว้ในครอบครองอีกด้วย 

(5) ในกรณีที่ผู้ผลิตยา บุคคลใดก็ตามที่ได้รับใบอนุญาตเกี่ยวกับยา ผู้น าเข้ายา หรือผู้ค้าส่งยา
ได้รับทราบข้อมูลเกี่ยวกับผลข้างเคียงของยาที่เกิดขึ้น หรือมีเหตุการณ์อ่ืนใดที่เกี่ ยวกับความปลอดภัยและ
ประสิทธิภาพของยาตามที่ก าหนดในประกาศของนายกรัฐมนตรี บุคคลนั้นมีหน้าที่ต้องรายงานให้ประธานของ
สถาบันความปลอดภัยและการบริหารความเสี่ยงเกี่ยวกับยา (President of the Insitute of Drug Safety 
and Risk Management) ทราบ 

(6) ห้ามโฆษณาชวนเชื่อในข้อมูลอันเป็นเท็จ และยาที่ไม่ได้รับอนุญาตจาก MFDS ใน
บทความหรือสื่อต่าง ๆ ที่อาจท าให้ผู้อ่านหลงเข้าใจผิด หรือที่มีลักษณะเป็นการแนะน าให้ใช้ยาเนื่องจากมีการ
รับรองประสิทธิภาพยา  

นอกจากนั้น กฎหมายฉบับนี้ยังได้ก าหนดข้อปฏิบัติ กลไกในการด าเนินงานและอ านาจหน้าที่
ต่าง ๆ อาทิ 

(1) ก า รแ ต่ งตั้ ง  The Korea Pharmaceutical Information Service Institution ท า
หน้าที่ให้ข้อมูลเกี่ยวกับการจ าหน่ายยาโดยเฉพาะ และหน้าที่ในการรายงานเกี่ยวกับการจ าหน่ายยาประเภท
ต่าง ๆ ต่อ MFDS  

(2) ก าหนดมาตรฐานการผลิตยาโดยทั่วไป การติดฉลากบรรจุภัณฑ์ยา การติดฉลากแพ็คเกจ
ยา มาตรฐานความปลอดภัยของบรรจุภัณฑ์ยา และการระบุค าเตือนบนฉลากยา  

(3) การจัดตั้งสถาบันความปลอดภัยของยาและการบริหารความเสี่ยงเกี่ยวกับยาแห่งเกาหลี
ใต้ (Korea Institute of Drug Safety and Risk Management) องค์กรที่มีสถานะเป็นนิติบุคคล ท าหน้าที่
เก็บรวบรวมข้อมูล บริหารจัดการ วิเคราะห์ ประเมิน และจัดให้มีข้อมูลเกี่ยวกับความปลอดภัยของยาแต่ละ
ชนิด ผลข้างเคียงของยาแต่ละชนิด ข้อมูลเกี่ยวกับใบอนุญาตทั้งหมดที่เกี่ยวกับยาแต่ละชนิด และอ่ืน  ๆ เช่น 
สอบสวนเกี่ยวกับอุบัติเหตุที่เกี่ยวเนื่องกับการใช้ยา จัดตั้งระบบการบริหารจัดการข้อมูลเกี่ยวกับความปลอดภัย
ของยา ท าการวิจัย ฝึกอบรม และเผยแพร่ข้อมูลเกี่ยวกับความปลอดภัยของยา เพ่ือการวิจัยและพัฒนายา  
แต่ละชนิด  

(4) การจัดตั้งคณะกรรมาธิการ “Deliberate Council” ประกอบด้วย ผู้เชี่ยวชาญ 10-15 
คน ท าหน้าที่ให้ค าปรึกษาแก่รัฐมนตรีว่าการกระทรวง MFDS เกี่ยวกับอันตรายและผลข้างเคียงของยา 
แต่ละชนิด 

(5) การก ากับดูแล ตรวจสอบ และรายงานเกี่ยวกับระบบการผลิต น าเข้า จ าหน่าย การรับ
ใบอนุญาตยาทั้งหมด ซึ่งเกี่ยวโยงกับบุคคลและนิติบุคคลทุกประเภทที่อยู่ในอุตสาหกรรมยา การเรียกคืนยา
จากท้องตลาด (Recall of Drugs) รวมทั้ง การยกเลิกเพิกถอนและระงับการให้ใบอนุญาตประเภทต่าง ๆ  
แก่บุคคลและนิติบุคคลที่ได้รับใบอนุญาตไปแล้วด้วย 

(6) ก าหนดบทลงโทษตามกฎหมายทั้งโทษจ าคุกและโทษปรับ  
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7) ประเทศมาเลเซีย 

รัฐบาลมาเลเซียประมาณการณ์ค่าใช้จ่ายด้านการสาธารณสุขของประเทศในปี พ.ศ. 2571  
ไว้ประมาณ 2.8 พันล้านดอลลาร์สหรัฐ โดยที่ผ่านมารัฐบาลได้ใช้งบประมาณด้านสาธารณสุขเพ่ือพัฒนา
โครงการด้านการสาธารณสุขต่าง ๆ เช่น การให้บริการสาธารณสุขในเขตเมืองและเขตชนบท (ใช้งบประมาณ 
1.05 ล้านดอลลาร์สหรัฐ) การพัฒนาโรงพยาบาลใหม่ ๆ (ใช้งบประมาณ 87 ล้านดอลลาร์สหรัฐ) การยกระดับ 
ปรับปรุง และซ่อมแซมอุปกรณ์อ านวยความสะดวกด้านสาธารณสุข (ใช้งบประมาณ 24 ล้านดอลลาร์สหรัฐ) 
โครงการสร้างและปรับปรุงระบบเทคโนโลยีสารสนเทศด้านการสาธารณสุข (15 ล้านดอลลาร์สหรัฐ) และ
โครงการส่งเสริมความร่วมมือความเป็นหุ้นส่วนด้านการสาธารณสุขระหว่างภาครัฐและภาคเอกชน ( 
17 ล้านดอลลาร์สหรัฐ) เป็นต้น 

ตลาดหลักส าหรับการน าเข้าเครื่องมือแพทย์ของมาเลเซียได้แก่ สหรัฐอเมริกา ยุโรป เยอรมัน 
สหราชอาณาจักร ฝรั่งเศส ออสเตรเลีย และญี่ปุ่น นอกจากนั้น มาเลเซียยังน าเข้าเครื่องมือแพทย์บางประเภท
จากจีน เกาหลีใต้ สิงคโปร์ และไทย โดยเฉพาะเครื่องมือแพทย์ที่ใช้เทคโนโลยีขั้นสูงส่วนมากจะน าเข้าจาก
สหรัฐอเมริกา ในปี พ.ศ. 2563 มาเลเซียน าเข้าเครื่องมือแพทย์คิดเป็นมูลค่าทั้งสิ้น 1.3 พันล้านดอลลาร์สหรัฐ 
อย่างไรก็ตาม ในด้านการส่งออกวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์นั้น มาเลเซียส่งออกวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์คิด
เป็นมูลค่า 5.19 พันล้านดอลลาร์สหรัฐมากกว่ามูลค่าการน าเข้า โดยประเทศคู่ค้าที่ส าคัญส าหรับตลาดส่งออก
วัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ของมาเลเซีย ได้แก่ สหรัฐอเมริกา จีน สิงคโปร์ เยอรมัน ญี่ปุ่น สหราชอาณาจักร 
เนเธอร์แลนด์ เกาหลีใต้ และเบลเยี่ยม 

สินค้าในกลุ่มอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์ที่ส าคัญของมาเลเซียซึ่งมีส่วนแบ่งรวมกันมากถึง 
ร้อยละ 80 ของตลาดโลก ประกอบด้วย สายสวน ถุงมือยาง หลอดคาปิลลารี่ อุปกรณ์ทางการแพทย์ส าหรับ
สายสวน โดยมาเลเซียเป็นประเทศผู้ผลิตถุงมือยางที่ใช้ในการแพทย์รายใหญ่ที่สุดในโลก นอกจากนั้น มี
ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์อ่ืน ๆ ที่ผลิตในมาเลเซีย เช่น เลนส์แว่นตา อุปกรณ์ช่วยปฐมพยาบาล ไซริงส์ และ
เข็มฉีดยา เป็นต้น อย่างไรก็ตาม ภายใต้แผนพัฒนาเศรษฐกิจของมาเลเซีย รัฐบาลมาเลเซียมีนโยบายที่จะ
ส่งเสริมให้มาเลเซียเป็นศูนย์กลางการผลิต พัฒนา จัดจ าหน่ายอุปกรณ์เครื่องมือแพทย์ของเอเชียในอนาคต 
โดยปัจจุบันอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์ของมาเลเซียประกอบด้วย ผู้ผลิตหลักประมาณ 200 ราย ในจ านวนนี้ 
30 รายเป็นผู้ผลิตจากบริษัทข้ามชาติ เช่น แอบบ็อท (Abbott) โตชิบา เม็ดดิคอล ซิสเทม (Toshiba Medical 
System) และ Braun เป็นต้น  

ในปี พ.ศ. 2562 อุตสาหกรรมการผลิตยาของมาเลเซียมีมูลค่ามากกว่า 1 พันล้านดอลลาร์สหรัฐ 
โดยมีบริษัทผลิตยามากกว่า 100 บริษัท แบ่งออกเป็น 3 ประเภทได้แก่ ผู้ผลิตยาตั้งต้น บริษัทคิดค้นสูตรยา
และท าการวิจัยด้านยา และผู้ผลิตยาที่ขายในเคาน์เตอร์ได้โดยไม่ต้องมีใบสั่งแพทย์ ทั้งนี้ รัฐบาลมาเลเซียได้
ด าเนินความพยายามที่จะเป็นผู้ผลิตชั้นน าในตลาดยาฮาลาล โดยมีการคาดการณ์ว่า ตลาดยาฮาลาลทั่วโลกจะ
ท ารายได้มูลค่าประมาณ 174 พันล้านดอลลาร์สหรัฐ บริษัทผลิตยาชั้นน าของมาเลเซีย เช่น Chemical 
Company of Malaysia Berhad (CCM) ได้รับใบอนุญาตฮาลาล (Halal License) จาก The Religious 
Authority of Malaysia (JAKIM) ซึ่งเป็นหน่วยงานแรกของโลกที่จัดท าระบบมาตรฐานฮาลาลในการผลิตยา 
(Halal Pharmaceutical Standard – MS242:2012 – General Guidelines) มาตรฐานนี้ได้รับการพัฒนา
โดยกระทรวงวิทยาศาสตร์ เทคโนโลยี และนวัตกรรม (The Ministry of Science, Technology and 
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Innovation) ด้วยความร่วมมือกับ JAKIM ในการริเริ่มระบบการรับรองคุณภาพการผลิตยา ซึ่งแต่เดิมบริษัท
ผลิตยาใช้มาตรฐาน MS1900 เพ่ือการผลิตอาหารฮาลาลเท่านั้น 

ทั้งนี้ อุตสาหกรรมการแพทย์ครบวงจรของมาเลเซียมีกฎหมายที่เกี่ยวข้อง ได้แก่ 

7.1) กฎหมายเกี่ยวกับการให้บริการทางการแพทย์ (Medical Services) ประกอบด้วย  

(1) The Medical Act 1971 as amended บัญญัติให้บุคลากรทางการแพทย์ เช่น 
แพทย์ และพยาบาล เป็นต้น ต้องได้รับการจดทะเบียน (Registration of Medical Practitioners) และได้รับ
อนุญาตให้เป็นผู้ประกอบวิชาชีพในการรักษาพยาบาลผู้ป่วย ตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่กฎหมายก าหนด มี
การจัดตั้งแพทย์สภาและให้มีอ านาจหน้าที่ในการออกแนวทาง หลักเกณฑ์ และขั้นตอนการปฏิบัติหน้าที่ของ
บุคลากรทางการแพทย์ต่อผู้ป่วย ซึ่งต่อมาในปี พ.ศ. 2562 แพทย์สภาได้ออกกฎระเบียบที่เรียกว่า “The Ten 
Golden Rules of Good Medical Practice” ก าหนดแนวปฏิบัติที่ดีส าหรับบุคลากรทางการแพทย์ในการ
ดูแลผู้ป่วยและการท างานร่วมกัน นอกจากนั้น Malaysian Medical Council หรือ “MMC” ได้ประกาศการ
คุ้มครองสิทธิต่าง ๆ ของผู้ป่วย ได้แก่ สิทธิที่จะได้รับการรักษาพยาบาล สิทธิที่จะเลือกรับการรักษาพยาบาล 
สิทธิที่จะได้รับข้อมูลข่าวสารอย่างเพียงพอและการให้ความยินยอม สิทธิในความเป็นส่วนตัวและการรักษา
ข้อมูลที่เป็นความลับ สิทธิที่จะได้รับความปลอดภัยในการรักษาพยาบาล สิทธิที่จะได้รับความรู้การศึกษาด้าน
สุขภาพ และสิทธิที่จะได้รับการชดเชยเยียวยากรณีได้รับความเสียหายจากการรักษาพยาบาล 

(2) The Private Healthcare Facilities and Services Act 1998 บังคับใช้กับกิจการ
โรงพยาบาลเอกชนและสถานพยาบาลเอกชนโดยเฉพาะ มีบทบัญญัติก าหนดให้โรงพยาบาลเอกชนและ
สถานพยาบาลเอกชนต้องได้รับใบอนุญาต (License) โดยกฎหมายก าหนดมาตรฐานขั้นต่ าและความ
รับผิดชอบตามกฎหมายของผู้ให้บริการด้านการรักษาพยาบาลไว้ด้วย นอกจากนั้น กฎหมายยังบัญญัติเกี่ยวกับ
สิทธิของผู้ป่วยและคุณภาพมาตรฐานการดูแลผู้ป่วยส าหรับโรงพยาบาลเอกชน ซึ่งภายใต้กฎหมายนี้ ผู้ป่วย
ได้รับความคุ้มครองเสมือนหนึ่งกับการคุ้มครองผู้บริโภคด้านการรับบริการรักษาพยาบาล (Healthcare 
Consumers)  

(3) The Telemedicine Act 1997 บั งคั บ ให้ ผู้ ให้ บ ริ ก ารท างการแพทย์ท างไกล 
(Telemedicine) ต้องได้รับใบรับรองในการให้บริการทางแพทย์แบบทางไกล (Telemedicine Certificate) 
ตามที่กฎหมายบัญญัติ  และต้องได้รับความยินยอมจากผู้ ป่ วยเป็นลายลักษณ์ อักษรล่วงหน้าก่อน  
โดยผู้ให้บริการทางการแพทย์แบบทางไกลจะต้องจัดท าระบบรักษาคุณภาพและมาตรฐาน และระบบควบคุม
คุณภาพในการให้บริการตามหลักเกณฑ์และแนวทางท่ีกฎหมายก าหนด1 

(4) The Personal Data Protection Act 2010 (PDPA) เป็นกฎหมายที่ออกมาเพ่ือ
คุ้มครองข้อมูลส่วนบุคคลของผู้บริโภค ส าหรับในส่วนที่เกี่ยวกับการรักษาพยาบาลผู้ป่วย ผู้ป่วยที่เข้ารับการ
รักษาพยาบาลในโรงพยาบาลหรือสถานพยาบาลของมาเลเซียย่อมได้รับความคุ้มครองเกี่ยวกับข้อมูลส่วน
บุคคลในทางการแพทย์ทั้งหมด รวมทั้งข้อมูลเกี่ยวกับการวินิจฉัยโรค การฟ้ืนฟู ร่างกาย ขั้นตอนและ

                                                 
1 Law of Malaysia, Telemedicine Act 1997, ข้อมูลจาก https://htapah.moh.gov.my/v1/index.php/my/menu-muat-
turun/category/10-akta-berkaitan?download=61:telemedicine-act-1997-act-564, จากการสืบค้นข้อมูลเมื่อวันที่ 1 เมษายน 2565 

https://htapah.moh.gov.my/v1/index.php/my/menu-muat-turun/category/10-akta-berkaitan?download=61:telemedicine-act-1997-act-564,%20จาก
https://htapah.moh.gov.my/v1/index.php/my/menu-muat-turun/category/10-akta-berkaitan?download=61:telemedicine-act-1997-act-564,%20จาก
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กระบวนการรักษา ขั้นตอนการให้บริการในโรงพยาบาลทั้งหมด ยาที่ได้รับเพ่ือการรักษาพยาบาลทั้งใน
โรงพยาบาลและยากลับบ้าน เป็นต้น2 

นอกจากกฎหมายที่ได้กล่าวมาแล้วข้างต้น มาเลเซียยังมีกฎหมายที่เกี่ยวกับธุรกิจโรงพยาบาล
เอกชนของประเทศอีกเป็นจ านวนมาก ตั้งแต่จุดเริ่มต้นในการจัดตั้งธุรกิจ การบริหารจัดการโรงพยาบาล  
การต่อใบอนุญาต การขยายและปรับปรุงกิจการ ไปจนถึงการเลิกกิจการ ดังแสดงในตารางข้างล่างนี้ 
 

ตารางท่ี 2-3 กฎหมายส าคัญท่ีเกี่ยวข้องกับธุรกิจโรงพยาบาลเอกชนของมาเลเซีย 

กฎหมายและกฎระเบียบที่เกี่ยวขอ้ง ความเกี่ยวข้องกับธุรกิจ 
หน่วยงานภาครัฐ 

ที่มีอ านาจหน้าท่ีก ากบัดูแล 
การจัดต้ังธุรกิจ   
 Companies Act 1965 
 Registration of Business Act 1956 

 การเริม่ต้นธุรกิจ  Business Registration (SSM) 

 National Land Code 1965 
 Strata Titles Act 1985 
 EPU Guideline on the 

Acquisition of Properties (Foreign 
Investment) 

 การถือครองที่ดิน  Land Acquisition and Registration (State) 
 Strata title (State)  

 Town and Country Planning Act 
1976 

 Federal Territory Planning Act 
1982 

 Uniform Building By-laws 1984 
 Fire Services Act 1988 
 Water Services Industry Act 2006 
 Electricity Supply Act 1990 
 PHFS Act 1998 
 PHFS Regulations 138/2006 

 การจัดตั้งโรงพยาบาล
เอกชน 

 การก่อสร้างอาคาร
โรงพยาบาล 

 การแปรสภาพที่ดิน 
 การก่อสร้างและจดัตั้ง

ระบบสาธารณูปโภคใน
โรงพยาบาล 

 ต้องได้รับใบอนุญาตต่อไปนี ้
 Development Order (LA) 
 Planning Approval (LA) 
 Land conversion & registration (State) 
 Approval to Establish (MOH) 
 Fire safety (BOMBA) 
 Water & Sewerage (SPAN) 
 Approval for Electricity (ST/TNB) 
 Certificate of completion  
 & compliance (LA) 

 Contracts Act 1950 
 Stamp Act 1949 
 Specific Relief Act 1963 

 การเข้าท าสญัญาต่าง ๆ  การจดทะเบียนสญัญาบางประเภท 
 การติดแสตมป์ในสัญญาบางประเภท 

การด าเนินกิจการโรงพยาบาล   
 PHFS Act 1998 
 PHFS Regulations 138/2006 
 Medical Device Act 2012 
 Medical Device Regulations 2012 
 Atomic Energy Licensing Act 

1984 

 การด าเนินการเกี่ยวกับ
เครื่องมือและอุปกรณ์
ทางการแพทย์ใน
โรงพยาบาลเอกชน 

 Operation licensing (MOH-CKAP) 
 Licensing of medical devices (MDB) 
 Licensing of radioactive medical 

equipment (MOH) 
 Licesning of hazardous waste (DOE) 
 Passenger life safety certificate (DOSH) 

                                                 
2 Ibid. 
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ตารางท่ี 2-3 กฎหมายส าคัญท่ีเกี่ยวข้องกับธุรกิจโรงพยาบาลเอกชนของมาเลเซีย 

กฎหมายและกฎระเบียบที่เกี่ยวขอ้ง ความเกี่ยวข้องกับธุรกิจ 
หน่วยงานภาครัฐ 

ที่มีอ านาจหน้าท่ีก ากบัดูแล 
 Environmental Quality Act 1974 
 Factory and Machinery Act 1967 
 Fire Services Act 1988 
 Control of Drugs and Cosmetics 

Regulations 1984 
 Poisons Act 1952 
 Sale of Drugs Act 1952 
 Medicines (Advertisement and 

Sale) Act 1956 

 Autoclaves & other pressure vessels 
(DOSH) 

 Fire safety certificate (BOMBA) 
 Drugs and pharmaceutical manufacturing 

license (MPB) 
 Approvals for advertisement and 

advertising materials (MAB) 

 Medical Act 1971 
 Medical Regulations 1974 
 Dental Act 1971 
 Nurses Act 1950 
 Registration of Pharmacists Act 

1951 
 Registration of Pharmacists 

Regulation 2004 
 Optical Act 1991 
 Optical Regulations 1994 

 บุคลากรทางการแพทย ์
 - แพทย ์
 -ผู้เชี่ยวชาญทาง

การแพทย์ 
 -ทันตแพทย์ 
 -พยาบาล 
 -แพทย์ผดุงครรภ ์
 -ผู้ช่วยแพทย ์
 -จักษุแพทย์ 
 -บุคลากรทางการแพทย์

อื่น ๆ ที่ปฏิบัติหน้าท่ีใน
โรงพยาบาล 

 ต้องขึ้นทะเบียนและไดร้ับใบประกอบ 
 วิชาชีพ (Practicing Certificates) ตามที่

กฎหมายก าหนด  

 Employment (Amendment)  
Act 2011 

 Industrial Relations Act 1967 
 Minimum Wages Order 2012 
 Minimum Reitrement Age Bill 

2012 
 Employees Provident Fund Act 

1991 
 Income Tax Act 1967 
 Employees’ Social Security Act 

1969 
 Occupational Safety and Health 

Act 1994 
 Pembangunan Sumber Manusia 

Berhad Act 2001 

 การว่าจ้างงานใน
โรงพยาบาลเอกชน 

 การจดทะเบียนแรงงาน (กระทรวงแรงงาน) 
 การจดทะเบียนสหภาพแรงงาน (กระทรวง

แรงงาน) 
 การจดทะเบียนประกันสังคม 
 การขอใบอนุญาตการท างานส าหรบัแรงงานต่าง

ด้าว 
 การขอใบอนุญาตต่าง ๆ เกีย่วกับการว่าจ้าง

คนท างาน 
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ตารางท่ี 2-3 กฎหมายส าคัญท่ีเกี่ยวข้องกับธุรกิจโรงพยาบาลเอกชนของมาเลเซีย 

กฎหมายและกฎระเบียบที่เกี่ยวขอ้ง ความเกี่ยวข้องกับธุรกิจ 
หน่วยงานภาครัฐ 

ที่มีอ านาจหน้าท่ีก ากบัดูแล 
 Immigration Act 1959/63 
 Local Government Act 1976 
 Land Public Transport Act 2010 

 การขอรับใบอนุญาต 
อื่น ๆ 

 Premise License (หน่วยงานท้องถิ่น-Local 
Authority (LA)) 

 Advertising License (LA) 
 Vehicle Parking License (LA) 
 Food Premise License (LA) 
 Vehicle Type Approval (JPJ) 

การต่ออายุใบอนุญาตเพ่ือด าเนินกิจการ
โรงพยาบาล 

  

อยู่ภายใต้กฎหมายเดียวกันกับการด าเนิน
ธุรกิจโรงพยาบาล 

 ใบอนุญาตประกอบธรุกิจ
โรงพยาบาลต้องต่ออาย ุ
ทุกสองป ี

 ใบอนุญาตประเภทอ่ืน ๆ
ส่วนใหญ่ต่ออายุปลีะหนึ่ง
ครั้ง 

 ติดต่อหน่วยงานเดียวกันกับหน่วยงานท่ีออก
ใบอนุญาตให ้

การขยายและปรับปรุงกิจการ
โรงพยาบาล 

  

 อยู่ภายใต้กฎหมายเดียวกับการจัดตั้ง
โรงพยาบาลใหม ่

 การแก้ไขซ่อมแซมอาคาร 
 การยกระดับสิ่งอ านวย

ความสะดวกและอุปกรณ ์
 การขยายอาคาร 
 การขยายกรรมสิทธ์ิที่ดิน

เพื่อขยายกิจการ 

 ด าเนินการเช่นเดียวกับการขอใบอนุญาตก่อสร้าง
ใหม่ (หน่วยงานท้องถิ่น) 

 การขออนุญาตเพื่อสร้างอาคารใหม่ (MOH) 
 การขออนุญาตเกีย่วกับสิ่งอ านวยความสะดวก

และการติดตั้งอุปกรณ์ใหม ่

การเลิกกิจการ   
 PHFS Act 1998 
 PHFS Regulations 138/2006 
 Companies Act 1965 
 Income Tax Act 1967 
 Bankruptcy Act 1967 
 Employment (Amendment) Act 

2011 
 Industrial Relations Act 1967 

 การปิดกิจการ 
 การโอนขายกิจการ 
 กิจการลม้ละลาย 

 คืนใบอนุญาตประกอบกิจการ (กระทรวง
สาธารณสุข) 

 แจ้งการเลิกจา้งลูกจ้าง (กระทรวงแรงงาน) 
 เข้าสู่กระบวนการเลิกกิจการ/ล้มละลาย (MDI) 
 ขั้นตอนการจดทะเบียนเลิกกิจการ (SSM) 

 
7.2) กฎหมายเกี่ ยวกับ เครื่ องมือแพทย์  (Medical Devices) กฎหมายที่ บั งคั บ ใช้กั บ

อุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์ในประเทศมาเลเซีย ได้แก่ The Medical Device Act 2012 และกฎระเบียบ
ที่ออกภายใต้กฎหมายฉบับดังกล่าว โดยหน่วยงานที่มีอ านาจหน้าที่ก ากับดูแลเกี่ยวกับการผลิต น าเข้า 
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จ าหน่าย และส่งออกเครื่องมือแพทย์ของมาเลเซียคือ The Malaysian Medical Device Authority (MDA) 
ซึ่งเป็นหน่วยงานหนึ่งในกระทรวงสาธารณสุขของมาเลเซีย การผลิตเครื่องมือแพทย์ในมาเลเซียต้องเป็นไปตาม
มาตรฐานสากลของ ISO 13485:2016 โดยหน่วยงานที่ท าหน้าที่เก็บรวบรวมข้อมูลและด าเนินการทดสอบ
เครื่องมือแพทย์แต่ละชนิดได้แก่ The Conformity Assessment Body (CAB) เครื่องมือแพทย์ที่ ได้รับ
อนุญาตมีระยะเวลาการให้อนุญาต 5 ปีตามกฎหมาย และมาเลเซียแบ่งประเภทของเครื่องมือแพทย์ออกเป็น  
4 ประเภทตามระดับความเสี่ยง ได้แก่ ประเภท A คือ ระดับความเสี่ยงต่ า ประเภท B ระดับความเสี่ยงต่ าปาน
กลาง ประเภท C ระดับความเสี่ยงสูงปานกลาง และประเภท D ระดับความเสี่ยงสูงมาก3  

ผู้ผลิตเครื่องมือแพทย์ที่ไม่มีสถานประกอบการถาวรในมาเลเซีย จะต้ องด าเนินการผ่าน
ตัวแทนรับมอบอ านาจท้องถิ่นในมาเลเซียที่เรียกว่า “Medical Device authorized representative” ซึ่งท า
หน้าที่เป็นตัวกลางประสานงานระหว่างผู้ผลิตและ MDA เพ่ือการจดทะเบียนและน าส่งเอกสารต่าง ๆ ทั้งหมด
ที่เกี่ยวข้อง ตัวแทนดังกล่าวจะต้องมีใบอนุญาตประกอบการ (Establishment License) และใบรับรอง 
“Certificate of Good Distribution Practices, Medical Devices (GDPMD) ตามที่กฎหมายก าหนด ส่วน
ขั้นตอนการจดทะเบียนเครื่องมือแพทย์ (Medical Device Registration) เครื่องมือแพทย์ประเภท B, C และ 
D จะต้องน าส่งเอกสารต่าง ๆ เช่น ใบรับรอง ISO เอกสารนิติบุคคลทั้งหมดให้แก่ CAB เพ่ือออกใบรับรอง 
(CAB Certificate) ให้ เมื่อได้รับ CAB Certificate แล้วจึงน าส่งเอกสารทั้งหมดพร้อมทั้ง CAB Certificate 
ให้แก่ MDA อีกครั้งเพ่ือตรวจสอบและอนุมัติ โดยการน าส่งเอกสารต่าง ๆ จะต้องด าเนินการผ่านระบบ
ออนไลน์เท่านั้น 

ส าหรับการผลิตเครื่องมืออุปกรณ์แพทย์เพ่ือส่งออก ต้องได้รับใบอนุญาต (Export Permit) 
และห้ามโฆษณาเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์โดยใช้ข้อความอันเป็นเท็จหรือหลอกลวงประชาชน ผู้ฝ่าฝืนมีโทษ
จ าคุกหรือโทษปรับ หรือทั้งจ าทั้งปรับ การออกใบอนุญาตให้ผู้ผลิต ผู้จ าหน่ าย หรือผู้ส่งออก MDA อาจ
ก าหนดให้ด าเนินการจัดท าแผนตอบรับกรณีฉุกเฉิน (Emergency Response Plan) ตามท่ีกฎหมายก าหนด4  

7.3) กฎหมายเกี่ยวกับการผลิตและจ าหน่ายยาเวชภัณฑ์ในประเทศมาเลเซีย หน่วยงานภาครัฐ
ที่ท าหน้าที่ควบคุม ก ากับ ดูแลเกี่ยวกับอุตสาหกรรมยา ได้แก่ The Control Authority โดยด าเนินการภายใต้
กฎหมายต่าง ๆ ซึ่งกฎหมายเหล่านี้มีการประกาศบังคับใช้มานานมากแล้ว รัฐบาลมาเลเซียจึงมีนโยบายจะออก
กฎหมายใหม่มาบังคับใช้ อยู่ระหว่างการน าเสนอและผ่านร่างกฎหมายในสภา ส าหรับกฎหมายที่เกี่ยวข้องมี
สาระส าคัญดังนี้  

(1) The Sales of Drugs Act 1952 มีการประกาศใช้แนวทางหลักเกณฑ์และวิธีการของ
การผลิตและการทดลองยาในห้องทดลอง (Clinical Trials) อีกหลายฉบับ เช่น  Guideline for Good 
Clinical Practice / Guideline for Good Clinical Practice (GCP) Inspection / Guideline for 
Applications of Clinical Trial Import License and Clinical Trial Exemption / Guideline for 
Independent Ethics Committee Registration and Inspection / Guideline for Bioequivalence 

                                                 
3 Medical Devices Regulatory Services in Malaysia, ข้อมูลจาก https://medicaldevices.freyrsolutions.com/ 
    medical-devices-regulatory-services-malaysia, จากการสืบค้นข้อมูลเมื่อวันที่ 1 เมษายน 2565 
4 Laws of Malaysia, Act 737, Medical Device Act 2012, ข้อมูลจาก https://www.ummc.edu.my/files/ethic/ 
    Medical%20Device%20Act%202012.pdf, จากการสืบค้นข้อมูลเมื่อวันท่ี 2 เมษายน 2565 
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Inspection / Guideline for Safety Reporting of Investigational Products เป็ น ต้ น  โดย ให้ ผู้ ผ ลิ ต  
ผู้จ าหน่าย และผู้น าเข้ายาจะต้องได้รับใบอนุญาต (Licenses) ตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่กฎหมายก าหนด 
โดยเฉพาะผู้ผลิตจะต้องปฏิบัติตามหลักการของ “Good Manufacturing Practice (GMP)” และผู้จ าหน่ายก็
จะต้องปฏิบัติตามหลักการของ “Good Distribution Practice (GDP)” ด้วยเช่นกัน กระบวนการขอ
ใบอนุญาตส าหรับผู้ผลิตต้องมีการทดลองทางคลินิก (Clinical Trial) ด้วย ก่อนจะมีการทดลองทางคลินิก
จะต้องจดทะเบียนกับ The National Medical Research และขออนุญาตจาก The Research and Ethics 
Committee เพ่ือให้ได้รับอนุญาต ส าหรับผู้น าเข้ายาต้องขออนุญาตจาก The Drug Control Authority 
เพ่ือให้ได้รับใบอนุญาตประเภท Clinical Trial Import License หรือ Clinical Trial Exemption (CTX)5 

(2) The Medicines (Advertisement and Sale) Act 1956 เป็ นกฎหมายเฉพาะ
เกี่ยวกับการโฆษณาและการขายยาเวชภัณฑ์ ซึ่งมีความเชื่อมโยงกับกฎหมายอื่น ๆ ที่เกี่ยวกับการขายและการ
โฆษณาสินค้า โดยส่วนใหญ่เป็นลักษณะของการห้ามกระท าการต่าง ๆ ได้แก่ ห้ามมิให้ท าการโฆษณายาและ
เภสัชภัณฑ์ที่ยังไม่มีการจดทะเบียนและไม่ได้รับอนุญาตให้โฆษณาตามกฎหมาย ต้องไม่มีข้อความที่หลอกลวง 
ไม่สามารถพิสูจน์ได้ ต้องไม่ท าให้เสื่อมเสียต่อความเชื่อมั่น ต้องไม่หาประโยชน์จากความรู้จากผู้ที่เกี่ยวข้อง 
ต้องไม่โฆษณาชวนเชื่อเกี่ยวกับผลหรือประสิทธิภาพของการรักษาโรคใด ๆ ที่ร้ายแรง ต้องไม่แสดงให้เห็นถึง
การรักษาพยาบาลที่มีความอันตราย หรือแสดงถึงความไม่ใส่ใจในความปลอดภัยของผู้บริโภค โดยเฉพาะเด็ก
และวัยรุ่น ต้องไม่มีข้อความหรือภาพที่น าไปสู่เนื้อหาที่มีความรุนแรง ต้องไม่มีเนื้อหาหรือการแสดงภาพที่
สามารถแปลความออกมาเป็นการขัดต่อศีลธรรมในสังคมมาเลเซีย หรือท าให้สาธารณชนเสื่อมเสียชื่อเสียงหรือ
ถูกดูถูกเหยียดหยาม ต้องไม่ท าให้ผู้มีวิชาชีพทางการแพทย์หรือบุคลากรทางการแพทย์เสื่อมเสียชื่อเสียงและ
คุณค่าในการรักษาพยาบาล ต้องไม่ท าให้ผลิตภัณฑ์ยาของผู้ผลิตอ่ืน ๆ เสื่อมเสียชื่อเสียงและความน่าเชื่อถือ 
ห้ามโฆษณาเกี่ยวกับประสิทธิผลในการรักษาโรคหรืออวัยวะบางชนิด เช่น ตับ หัวใจ สมรรถภาพทางเพศ การ
ชะลอวัย การรักษาผมร่วงหรือศีรษะล้าน เป็นต้น ห้ามใช้การศึกษาเปรียบเทียบระหว่างโรงพยาบาล คลินิก 
หรือห้องแล็บหนึ่งกับอีกแห่งหนึ่ง ห้ามมิให้โฆษณาการใช้ยาโดยแพทย์ผู้มีวิชาชีพในโรงพยาบาลหรือ
สถานพยาบาลแห่งใดแห่งหนึ่งเป็นการเฉพาะเจาะจง (PhAMA Code)  

ทั้งนี้ การโฆษณายาต้องมีข้อมูลที่เชื่อถือได้ แม่นย า เที่ยงตรง เป็นความจริง มีความยุติธรรม 
มีวัตถุประสงค์ชัดเจน ไม่ก ากวม มีความสมดุล มีความเป็นปัจจุบัน ในแนวทางการโฆษณาที่มีรสนิยมที่ดี 
(Good Taste) โดยกฎระเบียบเกี่ยวกับการโฆษณายาทั้งหมดนี้ให้บังคับใช้กับการจ าหน่ายยาผ่านระบบ
ออนไลน์ (Drug Sales Via Internet) ด้วย  

(1) The Poisons Act 1952 ก าหนดประเภทยาอันตรายออกเป็นสองกลุ่ม ได้แก่ Group 
B poisons และ Group C poisons ซึ่งจ าเป็นต้องมีใบสั่งยาจากแพทย์รับอนุญาตทั้งสองประเภท ซึ่งเภสัชกร
เองก็ต้องมีใบอนุญาตภายใต้กฎหมาย The Registration of Pharmacists Act 1961 and Regulation 
2004 และเภสัชกรมีหน้าที่ต้องจัดเก็บใบสั่งยานั้นไว้ตามที่กฎหมายก าหนด ส่วนยาที่ขายตามเคาน์เตอร์ 
(Over-the-Counter Medicines) ซึ่งจ าเป็นต้องมีใบสั่งแพทย์ เช่น ยาพาราเซตามอล ยาแก้ปวดบางประเภท 

                                                 
5 Medicinal product regulation and product liability in Malaysia: overview, ข้อมูลจาก 
https://uk.practicallaw.thomsonreuters.com/w-016-
8707?transitionType=Default&contextData=(sc.Default)&firstPage=true#co_anchor_a112380, จากการสบืค้นข้อมูลเมื่อวันที่ 3 
เมษายน 2565 

https://uk.practicallaw.thomsonreuters.com/w-016-8707?transitionType=Default&contextData=(sc.Default)&firstPage=true#co_anchor_a112380, จาก
https://uk.practicallaw.thomsonreuters.com/w-016-8707?transitionType=Default&contextData=(sc.Default)&firstPage=true#co_anchor_a112380, จาก
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และยาสามัญประจ าบ้าน เป็นต้น รวมทั้ง วิตามิน อาหารเสริมบางชนิดที่จดทะเบียนกับ The Drug Control 
Authority แล้ว สามารถจ าหน่ายยาประเภทต่าง ๆ ดังกล่าวผ่านระบบออนไลน์ได้ 

8) สหราชอาณาจักร 

ในปี คศ. 1946 สหราชอาณาจักรได้ออกกฎหมายหลักประกันสุขภาพถ้วนหน้า (National 
Health Service: NHS) และได้ประกาศใช้ในอีกสองปีต่อมา (ปี คศ. 1948) ส าหรับประชาชนทุกคนรวมทั้ง
คนงานที่อยู่ภายใต้ National Insurance Act ด้วย ท าให้อังกฤษมีกองทุนสุขภาพเพียงกองทุนเดียวจนถึง
ปัจจุบัน โดยมี ปลัดกระทรวงสาธารณสุข รับผิดชอบการวางนโยบายและยุทธศาสตร์รวมทั้งดูแลบริหารจัดการ  
ส่วนเลขาธิการส านักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ (Chief Executive of NHS) รับผิดชอบการจัดหา
จัดการและควบคุมผลลัพธ์ของบริการ แบ่งการให้บริการในแต่ละภูมิภาครวม 10 แห่ง แต่ละแห่งรับผิดชอบ
ดูแลประชากร 2.5-7.5 ล้านคน นอกจากนั้น มีระบบให้บริการปฐมภูมิซึ่งมีการจัดบริการเวชปฏิบัติทั่วไป (GP 
Practice) การให้บริการนอกเวลาในรูปแบบ (Out of Hour: OOH) ศูนย์บริการที่ไม่ต้องนัดหมายล่วงหน้า 
(Walk-in Center) การให้บริการทางโทรศัพท์และ Interactive Website การบริการในชุมชนต่าง ๆ 
(Community Services ) บริการทันตกรรม (Dental services) บริการเภสัชกรรมชุมชน (Community 
pharmacy) บริการตรวจตาและวัดสายตา (Optical services) ทั้งนี้ คณะกรรมการ NHS จะมีตัวแทนใน
ระดับภูมิภาคและท้องถิ่นเข้ามาร่วมดูแลค่าใช้จ่ายในระดับท้องถิ่น รวมทั้ง การให้บริการอ่ืนแก่ท้องถิ่น เช่น 
บริการปฐมภูมิ บริการด้านสุขภาพจิต รถพยาบาล บริการสังคม และบริการโรงพยาบาล เป็นต้น  

การดูแลสุขภาพของประชาชนมีให้กับทุกคนที่อาศัยอยู่ในสหราชอาณาจักรอย่างถาวร โดยจ่าย
จากภาษีอากรทั่วไป โดยในปี คศ. 2000 องค์การอนามัยโลกได้จัดอันดับการดูแลสุขภาพในสหราชอาณาจักร
อยู่ในอันดับที่ 15 ในทวีปยุโรปและอันดับที่ 18 ในโลก อย่างไรก็ดี หลังจากปี คศ. 2008 เป็นต้นมา NHS 
ประสบปัญหาด้านการเงินเพราะไม่ได้รับงบประมาณเพ่ิมจากรัฐบาล ซึ่งเป็นผลจากวิกฤติการณ์ทางการเงิน
ของโลก ท าให้ไม่มีการขยายจ านวนแพทย์และพยาบาลและเตียงในโรงพยาบาล ทั้งที่มีจ านวนประชากร
เพ่ิมข้ึน ทั้งนี้ ระบบการดูแลสุขภาพประชาชนดังกล่าวอยู่ภายใต้กฎหมายที่เก่ียวข้อง ดังนี้ 

8.1) กฎหมายเกี่ยวกับการแพทย์ (UK Medical Act, 1983) ที่มีข้อก าหนดหลัก ๆ ดังนี้ 

(1) ห้ามมิให้ผู้ที่ไม่ได้ขี้นทะเบียน และมีใบอนุญาตเรียกค่าใช้จ่ายจากการให้บริการทาง
การแพทย์ รวมทั้ง ผู้ที่เป็นแพทย์ฝึกหัดด้วย  

(2) ผู้ที่ขึ้นทะเบียนและได้รับใบอนุญาตแล้วสามารถท าหน้าที่แพทย์ในสถานพยาบาล หรือ
สถานที่ อ่ืน ใดเพ่ือให้บริการรักษาพยาบาลได้  ซึ่ งหมายรวมถึง ผู้ที่ ไม่ ได้มีสัญชาติประเทศในกลุ่ ม 
Commonwealth ก็สามารถปฏิบัติหน้าที่เป็นแพทย์ได้ ถ้าได้รับปริญญาหรือประกาศนียบัตรทางการแพทย์ 
และผ่านการเป็นแพทยฝ์กึหัดมาแล้วจากประเทศของตน หรือผ่านการเป็นแพทย์ประจ าบ้านมาก่อน 

(3) ผู้ที่จะประกอบอาชีพแพทย์จะต้องขึ้นทะเบียนต่อสภาการแพทย์ ซึ่งจะต้องเป็นผู้ส าเร็จ
การศึกษาทางการแพทย์จากสถาบันการศึกษาที่สภารับรอง เป็นสมาชิกของสภาการแพทย์เฉพาะทางในสาขา
ใดสาขาหนึ่ง และมีคุณสมบัติตามท่ีสภาการแพทย์ก าหนด  

(4) ผู้ที่ได้รับใบอนุญาตแล้วอาจถูกระงับใบอนุญาตได้ หากไม่ปฏิบัติหน้าที่ตามที่ได้รับแต่งตั้ง 
หรือถูกระงับใบอนุญาตชั่วคราว หากมีปัญหาด้านสุขภาพท าให้การปฏิบัติหน้าที่ด้อยประสิทธิภาพลง  
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(5) ก าหนดให้มีสภาการแพทย์ ท าหน้าที่ป้องกัน ส่งเสริม และรักษาสุขภาพและความ
ปลอดภัยของประชาชน ส่งเสริมและสร้างเชื่อมั่นของประชาชนเกี่ยวกับความเชี่ยวชาญทางการแพทย์ และ
ส่งเสริม และรักษามาตรฐานอาชีพแพทย์ที่เหมาะสม ทั้งนี้ สภาการแพทย์มีอ านาจออกประกาศรายชื่อแพทย์ที่
ขึ้นทะเบียนไว้ รวมทั้ง การปรับปรุงแก้ไขรายชื่อดังกล่าว 

(6) ผู้ที่ได้ขึ้นทะเบียนกับสภาการแพทย์แล้วจะได้รับใบอนุญาตให้ประกอบวิชาชีพ และต้อง
ปฎิบัติตามระเบียบกฎเกณฑ์ตามที่สภาการแพทย์ก าหนด สภาการแพทย์มีอ านาจถอนใบอนุญาตได้ ถ้าเห็นว่า
ผู้นั้นไม่มีความรู้ทางการแพทย์อย่างเพียงพอ หรือฝ่าฝืนระเบียบกฎเกณฑ์ที่สภาการแพทย์ก าหนด  

(7) สภาการแพทย์มีอ านาจในการส่งเสริมมาตรฐานการศึกษาของแพทย์ โดยก าหนดให้มี
การเพ่ิมเติมความรู้คุณสมบัติของผู้ที่จะมาขอขึ้นทะเบียน และแนวทางในการรักษามาตรฐานนั้น รวมทั้ง การ
ก าหนดให้แพทย์ที่ข้ึนทะเบียนแล้วต้องเข้าอบรมในหลักสูตรต่าง ๆ ก าหนดอายุขั้นต่ าของการเข้าอบรม จัดให้มี
ผู้ตรวจสอบคุณภาพการฝึกอบรม ซึ่งผู้ตรวจสอบจะต้องท ารายงานต่อสภาการแพทย์ถึงความเหมาะสมของการ
ฝึกอบรมที่ได้ตรวจพบ สภาการแพทย์ยังมีอ านาจแต่งตั้งผู้ให้ค าปรึกษาต่อนักศึกษาแพทย์ ทิศทางการพัฒนา
ทางการแพทย์ และท ารายงานเสนอต่อสภาการแพทย์ถึงสิ่งที่ให้ค าปรึกษาในสถานที่ที่เข้าเยี่ยมเยียน รวมทั้ง 
ข้อสังเกตต่าง ๆ ภายใน 1 เดือนหลังการเยี่ยมเยือน  

(8) สถาบันหรือหน่วยงานที่ให้การศึกษาหรือจัดฝึกอบรมส าหรับแพทย์ที่มาขอขึ้นทะเบียน 
จะต้องได้รับการรับรองจากสภาการแพทย์ และมีรายละเอียดเกี่ยวกับระยะเวลาในการฝึกอบรม ผู้ที่รับผิดชอบ
ในการฝึกอบรม เนื้อหาในการฝึกอบรมตามมาตรฐานที่ก าหนด กิจกรรมการมีส่วนร่วมต่าง ๆ ของผู้เข้ารับการ
ฝึกอบรม และผู้มีอ านาจในการให้ใบรับรองการฝึกอบรม  

(9) ถ้ามีการปฏิเสธการรับขึ้นทะเบียน ร้องเรียนถึงการปฏิบัติหน้าที่ของแพทย์ที่ได้ขึ้น
ทะเบียนไว้แล้ว หรือไม่ต่ออายุใบอนุญาต สภาการแพทย์มีอ านาจระงับการใช้ใบอนุญาตเป็นการชั่วคราว หรือ
ให้ถอนใบอนุญาตได้ ถ้าเห็นว่าผู้นั้นฝ่าฝืนระเบียบกฎเกณฑ์ที่สภาการแพทย์ก าหนด แต่ทั้งนี้สภาการแพทย์ต้อง
จัดให้มีการสอบสวนและเปิดโอกาสให้มีการแถลงข้อเท็จจริงก่อนที่จะมีมติ และผู้ที่ ถูกถอนทะเบียนมีสิทธิ
อุทธรณ์ไปยังคณะกรรมการอุทธรณ์การจดทะเบียน (Registration Appeals Panel) ตามหลักเกณฑ์ที่สภา
การแพทย์ก าหนดไว้ 

8.2) กฎหมายว่าด้วยการดูแลสุขภาพและสังคม (Health and Social Care Act 2012) เป็น
ส่วนหนึ่งของกฎหมายการให้บริการสุขภาพแห่งชาติ (National Health Service Act,2006) โดยเป็นฉบับ
แรกที่กล่าวถึงความไม่เท่าเทียมกันทางการแพทย์ โดยการก าหนดให้หน่วยงานทางการแพทย์ของรัฐ รวมทั้ง 
กระทรวงสาธารณสุข กลุ่มคลินิคเอกชน และ NHS ต้องมีมาตรการลดความไม่เท่าเทียมกันทางด้านสุขภาพ
ของประชาชน และให้องค์กรบริหารส่วนท้องถิ่นเข้ามีส่วนในการดูแลสุขภาพประชาชนมากขึ้น อาทิ การให้
ข้อมูลและค าแนะน า การบริการที่ส่งเสริมสุขภาพ การให้บริการเพ่ือป้องกัน วินิจฉัย หรือการรักษาพยาบาล
ผู้ป่วย การจูงใจทางการเงินเพ่ือส่งเสริมรูปแบบการใช้ชัวิตเพ่ือสุขภาพที่ดีขึ้น การให้ความช่วยเหลือเพ่ือลด
ความเสี่ยงที่อาจเกิดในบ้านหรือสภาพแวดล้อม การให้การฝึกอบรมผู้ที่ท างานเพ่ือการปรับปรุงสุขภาพ และ
การให้บริการเฉพาะบุคคลที่มีปัญหาสุขภาพ โดยองค์การบริหารส่วนท้องถิ่นจะต้องปฏิบัติตามขั้นตอนที่
กระทรวงสาธารณสุขก าหนด และต้องรับผิดชอบต่อความผิดพลาดต่าง  ๆ ที่เกิดขึ้นจากการให้บริการ
รักษาพยาบาลด้วยตลอดจน ให้มีการรวมการบริการงานด้านสุขภาพให้เป็นระบบเดียวกันเพ่ือความเท่าเทียม
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กันในการรับบริการทั้งในระดับท้องถิ่นและระดับชาติ ทั้งนี้ กฎหมายได้ก าหนดให้มีคณะกรรมการด้านคลินิค 
ท าหน้าที่ตรวจสอบการให้บริการต่าง ๆ ของหน่วยงานที่ให้บริการสุขภาพ และมีคณะกรรมการบริการสุขภาพ
แห่งชาติ ท าหน้าที่ก าหนดนโยบาย และระเบียบกฎเกณฑ์ในการให้บริการด้านสุขภาพของหน่วยงานบริการ
สุขภาพของรัฐร่วมกับองค์การบริหารส่วนท้องถิ่นด้วย 

8.3) กฎหมายเกี่ยวกับการฝ่าฝืนกฎหมายทางการแพทย์  (United Kingdom Medical 
Malpractice Laws) เป็นกฎหมายที่เปิดโอกาสให้ประชาชนผู้ใช้บริการของรัฐผ่านหน่วยงานบริการสุขภาพ
แห่งชาติ (National Health Service-NHS) ที่เริ่มด าเนินการมาตั้งแต่ปี พ.ศ. 2491 สามารถร้องเรียนถึงการ
บริการที่ฝ่าฝืนกฎหมายทางการแพทย์ เช่น การให้บริการที่ต่ ากว่ามาตรฐาน การไม่ได้รับการดูแลรักษาที่
เพียงพอ การวินิจฉัยที่ผิดพลาด การผ่าตัดที่ผิดพลาด ความพลั้งเผลอในการจ่ายยา และข้อผิดพลาดในการ
รักษาพยาบาลอ่ืน ๆ ซึ่งผู้ร้องเรียนจะได้รับเงินชดเชยจากกองทุนของรัฐและกองทุนของ NHS ในส่วน
ภาคเอกชน การร้องเรียนจะเป็นเรื่องการบริการทางการแพทย์ที่ไม่เป็นไปตามข้อสัญญาระหว่างผู้ป่วยกับ
สถานพยาบาลเอกชน และการรักษาพยาบาลที่ไม่เป็นไปตามมาตรฐานทางการแพทย์ที่ก าหนดไว้ในกฎหมาย 
และผู้เชี่ยวชาญ การร้องเรียนนี้รวมถึงการรักษาพยาบาลด้วยการแพทย์แผนโบราณ การรักษาฟันและการ
มองเห็นที่ไม่เป็นไปตามมาตรฐานด้วย ซึ่งสถานพยาบาลเอกชนก็มีความรับผิดที่ต้องชดใช้ค่าเสียหายแก่
ผู้รับบริการด้วยเช่นกัน โดยเฉพาะผู้ป่วยที่ต้องมีการดูแลเป็นพิเศษตามมาตรฐานที่กฎหมายก าหนด ผู้ป่วย
สามารถขอให้บริการทางกฎหมายของรัฐในการเรียกร้องค่าเสียหายจากโรงพยาบาลเอกชนได้ 

8.4) กฎหมายว่าด้วยสิทธิมนุษยชน  (The Human Rights Act 1998-HRA) เป็นกฎหมายที่
ออกมาเพ่ือให้สอดคล้องกับอนุสัญญายุโรปว่าด้วยสิทธิมนุษยชน (European Convention on Human 
Rights – ECHR) โดยมีบทบัญญัติเกี่ยวกับสิทธิการได้รับการรักษาของผู้ป่วย สิทธิของเด็ก สิทธิของผู้พิการ 
และการให้ความคุ้มครองเด็ก หากหน่วยงานของรัฐมีการกระท าที่เป็นการฝ่าฝืนสิทธิมนุษยชน ศาลอาจให้มี
การจ่ายค่าชดเชยความเสียหายแก่ผู้ได้รับผลกระทบได้ 

8.5) กฎหมายเกี่ยวกับการบริหารด้านสุขภาพและความปลอดภัยในการท างาน (Health and 
Safety Executive-HSE) ก าหนดให้มีการจัดตั้งองค์กรบริการสุขภาพและความปลอดภัยในที่ท างานเป็น
องค์กรอิสระ โดยมีอ านาจดูแลด้านสุขภาพและความปลอดภัยในการท างานทั้งในกิจการเอกชน และกิจการ
ของรัฐ และร่วมกับองค์กรบริหารส่วนท้องถิ่นในการตรวจสอบ สืบสวน และใช้มาตรการบังคับตามกฎหมาย
เมื่อมีความจ าเป็น HSE เป็นผู้ออกนโยบายเกี่ยวกับความปลอดภัยในการท างาน เมื่อเกิดอุบัติเหตุ หรือโรค
เกี่ยวกับการท างาน ต้องมีการรายงานไปที่  HSE รวมถึงการประสบเหตุขณะเดินทางด้วย ทั้งมีอ านาจก าหนด
มาตรฐานการท างานที่ปลอดภัย และแนวทางปฏิบัติเพ่ือให้ทุกฝ่ายที่เกี่ยวข้องได้ยึดถือปฏิบัติ โดยเฉพาะฝ่าย
บริการของสถานประกอบการจะต้องจัดให้มีอุปกรณ์ป้องกันอันตรายที่เพียงพอและเหมาะสม มีระบบการ
ควบคุมความเสี่ยง ให้ความรู้แก่ผู้ปฏิบัติ และมีการก ากับดูแลที่ดีเพื่อมิให้เกิดอันตรายแก่ผู้ใช้บริการ 

9) ประเทศสาธารณรัฐประชาชนจีน 

กฎหมายที่เกี่ยวข้องกับการแพทย์ครบวงจรของจีน ได้แก่ กฎหมายเกี่ยวกับการส่งเสริมและ
ดูแลสุขภาพ และการรักษาพยาบาล (Law of the People’s Republic of China on Basic 
Medical and Health Care and the Promotion of Health (2019) ซึ่งได้ผ่านการรับรองเป็น
กฎ หมายจากสภ าประชาชน ในว ันที ่ 28  ธ ัน วาคม  2552  ม ีจ ุดมุ ่งหมาย ในการพ ัฒ นาระบ บ  
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การรักษาพยาบาลและสุขภาพของประชาชนในประเทศ เพื ่อ ให ้ประชาชนทุกคนมีส ิทธ ิได ้ร ับ  
การรักษาพยาบาลและการดูแลสุขภาพเบื้องต้นจากรัฐและสังคม โดย  

9.1) รัฐมีหน้าที่ในการจัดระบบการให้บริการด้านการรักษาพยาบาลและด้านสุขภาพพ้ืนฐาน 
และระบบการรักษาพยาบาลฉุกเฉิน ครอบคลุมทั้งการรักษาพยาบาล การสืบสวนโรค การขจัดโรค การ
ให้ความช่วยเหลือทางจิตวิทยา การควบคุมและก าจัดอันตรายจากโรค ตลอดจน การจัดให้มีการฉีด
วัคซีนเพื่อป้องกันโรค และเพ่ิมภูมิคุ้มครองโรคจากรัฐและสังคมโดยไม่มีการเรียกเก็บค่าใช้จ่าย ผ่านทาง
สถาบันการแพทย์และสาธารณสุขขั้นพื้นฐาน โรงพยาบาล สถาบันการแพทย์อาชีพเฉพาะทางที่ได้รับ
การจัดตั ้งและตรวจสอบคุณภาพมาตรฐานตามหลักเกณฑ์ที ่ก าหนด ทั ้งสถาบันด้านการแพทย์และ
สาธารณสุขของเอกชนที่ต้องด าเนินการอย่างไม่แสวงหาผลก าไรเป็นหลัก แต่สามารถยืนหยัดได้ด้วย
ตนเอง และสถาบันของรัฐที่ต้องเป็นองค์กรที่ไม่แสวงหาก า ไร โดยจัดให้มีครอบคลุมทั้งในเขตเมืองและ
ชนบท ภายใต้งบประมาณสนับสนุนอย่างเพียงพอ รวมทั้ง การจัดตั้งกองทุนประกันสุขภาพพื้นฐานตาม
กฎหมายประกันสังคม ซึ่งนายจ้างและลูกจ้างจะง่ายเงินสมทบเข้ากองทุน ส่วนประชาชนในเมืองและ
ชนบทจะจ่ายเงินสมทบเข้ากองทุนสุขภาพในพื้นที่ที่รัฐจัดตั้งขึ้น 

9.2)  รัฐมีบทบาทหน้าที่ในการจัดโครงการพัฒนาผู้ประกอบอาชีพด้านการแพทย์และสาธารณสุข
ให้เหมาะสมกับความต้องการของสังคม รวมทั้ง มีการพัฒนาระบบการศึกษาทางการแพทย์ตั้งแต่ระดับ
มหาวิทยาลัย ไปจนถึงหลังจบการศึกษา ส่วนหนึ่งผ่านทางการฝึกอบรมแพทย์ฝึกหัดและแพทย์เฉพาะทาง และ
การสร้างทีมแพทย์ที่มีความเชี่ยวชาญเหมาะสมตามความต้องการของสังคม ทั้งนี้ ผู้ประกอบอาชีพด้าน
การแพทย์และสาธารณสุขต้องทุ่มเทให้กับการรักษาพยาบาลและการช่วยเหลือตามมาตรฐานของการรักษา
ด้วยหลักจรรยาแพทย์ที่พึงปฏิบัติ พร้อมทั้ง พัฒนาระดับการรักษาพยาบาลของตนอย่างสม่ าเสมอ 

9.3) รัฐมีหน้าที่จัดระบบให้หลักประกันว่าจะไม่มีการขาดแคลนยารักษาโรคและอุปกรณ์ทางการ
แพทย์ รวมทั้ง จัดให้มีกลไกการเข้าถึงได้อย่างปลอดภัยและมีประสิทธิภาพ 

9.4) รัฐมีหน้าที่เสริมสร้างความเข้มแข็งของระบบสาธารณสุขของประเทศ โดยการให้ข้อมูลและ
ความรู้ด้านสุขภาพที่ถูกต้องแก่ประชาชนผ่านทางกลไกต่าง ๆ เช่น โรงเรียน เป็นต้น จัดให้มีหน่วยงานดูแล
ด้านโภชนาการของประชาชนทั่วไป โดยเฉพาะกลุ่มผู้สูงอายุ และกลุ่มที่ต้องดูแลเป็นพิเศษอ่ืน  ๆ รวมทั้ง 
ส่งเสริมให้มีศูนย์กีฬาแห่งชาติทั้งในเมืองและในชนบทเพ่ือให้ประชาชนได้รับความรู้เกี่ยวกับโภชนาการและการ
ออกก าลังกายที่ถูกต้อง  

10) ประเทศสหรัฐอาหรับเอมิเรตส์ (U.A.E.) 

สหรัฐอาหรับเอมิเรตส์ให้ความส าคัญกับการดูแลสุขภาพของประชาชน ในปี  พ.ศ. 2561 
รัฐบาลได้ตั ้งงบประมาณด้านสุขภาพประชาชนถึง 18.2 พันล้านดอลลาร์สหรัฐ และได้เพิ่มเป็น 21.3 
พันล้านดอลลาร์สหรัฐ ในปี พ.ศ. 2564 เนื่องจาก ประชากรของประเทศมีจ านวนเพิ่มมากขึ้น รวมทั้ง 
พฤติกรรมของประชาชนที่มีปัญหาด้านสุขภาพเพิ่มขึ้น เช่น ปัญหาโรคอ้วน และโรคเรื้อรังที่เกิดจากการ
สูบบุหรี่ เป็นต้น อย่างไรก็ตาม ระบบสาธารณสุขของ U.A.E. มีปัญหาเกี่ยวกับการขาดแคลนบุคลากร
ทางการแพทย์ที่มีทักษะ และจ านวนพยาบาลที่ไม่เพียงพอ ขาดการบริการทางการแพทย์ในพื้นที่ชนบท 
รวมทั้ง แพทย์ที่เป็นชาวต่างประเทศมีอัตราการลาออกสูง โดยเห็นว่าการมาท างานที่นี ่เป็นเพียงการ
ท างานชั่วคราว นอกจากนั้น การเพิ่มขึ้นของค่าใช้จ่ายด้านสุขภาพ ท า ให้อัตราค่ารักษาพยาบาลของ 
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U.A.E. ในปี พ.ศ. 2563 สูงที ่สุดในภูมิภาคนี ้ และมีแนวโน้มจะเพิ่มขึ้นอีก สาเหตุจากการสั ่งยาของ
แพทย์ที่เกินความจ าเป็น และเลือกสั่งยาที่มีชื่อเสียงทางการค้า (Brand Name Drug)  

ในช่วงสถานกาณ์การแพร่ระบาดของโควิด -19 U.A.E. ได้เร่งแผนการเป็นศูนย์กลางทาง
การแพทย์ของโลก โดยได้ส่งเสริมให้มีการลงทุนในธุรกิจด้านสุขภาพ ธุรกิจห้องทดลองและตรวจเชื้อ 
รวมถึงบริการด้านสุขภาพอื่น ๆ และร่วมมือกับบริษัทในสหรัฐอเมริกาจัดตั้งเมืองแห่งสุขภาพขึ้น ใน
เม ืองอาบูดาบี ชื ่อ Sheikh Shakhbout Medical City- SSMC สร้างโรงพยาบาลขนาดใหญ่ 741 
เตียง รวมทั้ง มีการลงทุนด้านวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีด้านการแพทย์ การวิจัย การผลิตยา การใช้
เทคโนโลยีในการรักษาและการใช้ข้อมูลเพื่อการดูแลสุขภาพ  

ทั้งนี้ กฎหมายเกี่ยวกับอุตสาหกรรมการแพทย์ครบวงจรในประเทศสหรัฐอาหรับเอมิเรตส์ 
แบ่งออกเป็น 2 กลุ่ม ได้แก่ 

10.1) กฎหมายเกี่ยวกับการให้บริการทางการแพทย์ (Medical Services) ได้แก่ 

(1) กฎหมายการจัดตั้งสถานพยาบาลของเอกชน (UAE Federal Laws No.2 of 
1996 and No.4 of 2015 (Private Medical Establishment Law) ที่ใช้บังคับกับสถานพยาบาลเอกชน
ทุกแห่งในประเทศ โดย 

(1.1) ผู้ประกอบการต้องได้รับใบอนุญาตจากหน่วยงานที่มีอ านาจ ทั้งนี้ ผู้มีสิทธิได้รับ
ใบอนุญาตต้องเป็นประชาชนสัญชาติ U.A.E. ที่เป็นผู้ประกอบการโรงพยาบาลในประเทศ ส่วนผู้ที่ไม่ได้ถือ
สัญชาติ U.A.E. จะยื่นขอใบอนุญาตได้ ต้องเป็นแพทย์เฉพาะทางท างานในด้านการบริการสุขภาพในประเทศ
มาแล้วไม่น้อยกว่า 5 ปี และเป็นที่ปรึกษาในการจัดตั้งคลินิคแพทย์เฉพาะทางไม่น้อยกว่า 2 ปี 

(1.2) ผู้บริหารสถานพยาบาลเอกชน ต้องได้รับใบประกอบโรคศิลป์ทางการแพทย์ 
ในขณะที่ ผู้ที่มีความเชี่ยวชาญเฉพาะด้านสามารถเป็นผู้จัดการบริการทางการแพทย์ในโรงพยาบาล ศูนย์ โปลิ
คลินิค ศูนย์เอกซเรย์ สถานทันตกรรม ศูนย์วัดสายตา และศูนย์ฟ้ืนฟูสุขภาพได้ โดยต้องมีใบรับรองจาก
หน่วยงานที่มีอ านาจ 

(1.3) ผู้ประกอบการสถานพยาบาลต้องยื่นค าขอรับใบอนุญาตต่อคณะกรรมการ
พิจารณาใบอนุญาตทางการแพทย์ (Medical License Commission) ซึ่งต้องพิจารณาออกใบอนุญาตภายใน 
60 วันนับแต่วันยื่น หากคณะกรรมการปฏิเสธค าขอ ผู้ประกอบการสถานพยาบาลมีสิทธิ์ยื่นอุทธรณ์ต่อ
รัฐมนตรีภายใน 30 วัน ค าวินิจฉัยของรัฐมนตรีให้ถือเป็นที่สุด 

(1.4) ใบอนุญาตให้จัดตั้งสถานพยาบาลมีอายุ 1 ปี และสามารถต่ออายุได้อีก 1 ปี 
โดยผู้ขอต้องยื่นขอต่อภายในเวลา 1 เดือนก่อนใบอนุญาตเดิมสิ้นสุดลง 

(1.5) ใบอนุญาตให้จัดตั้งสถานพยาบาลจะถูกยกเลิก หากปรากฎว่าผู้ด าเนินการเป็น
คนละคนกับผู้ได้รับใบอนุญาต มีการปิดสถานประกอบการเป็นเวลา 6 เดือนโดยไม่มีการแจ้งเหตุผลต่อคณะ
กรรมการฯ สถานประกอบการไม่มีการด าเนินงานตามที่ระบุไว้ ในใบอนุญาตเป็นเวลา 6 เดือน นับแต่วันที่
ได้รับใบอนุญาต หรือมีการยุบสถาบันที่ออกใบอนุญาต และห้ามสถานพยาบาลย้ายสถานที่ก่อนได้รับอนุญาต
จากคณะกรรมการฯ 



รายงานผลการศึกษาฉบบัสมบูรณ์ (Final Report)  
งานศึกษากฎหมาย กฎ ระเบียบ เพื่อลดอุปสรรคในการประกอบธุรกิจอุตสาหกรรมท่องเท่ียวเชิงสุขภาพ และอุตสาหกรรมการแพทย์ครบวงจร 
ส านักงานส่งเสริมวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อม 
 

 
ส านักวิจยัเศรษฐกิจและประเมินผล  หน้าที่ 117 
บริษัท เอ็กเซลเลนท์ บิสเนส แมเนจเม้นท์ จ ากัด 

(1.6) สถานพยาบาลเอกชนต้องปฏิบัติตามเงื่อนไขด้านอนามัยและเทคนิคทางการ
แพทย์ตามที่รัฐมนตรีก าหนด และคณะกรรมการฯ มีอ านาจเข้าตรวจสอบกรณีที่มีการฝ่าฝืนกฎหมาย หรือมติ
ของคณะกรรมการฯ และหากพบการกระท าผิดกฎหมาย คณะกรรมการฯ มีอ านาจให้ปิดสถานพยาบาลนั้นได้ 
ในเวลาไม่เกิน 1 ปี ผู้ถูกลงโทษสามารถอุทธรณ์ไปยังรัฐมนตรีได้ภายใน 15 วัน และรัฐมนตรีต้องวินิจฉัยให้
เสร็จสิ้นภายใน 30 วัน ค าวินิจฉัยของรัฐมนตรีให้เป็นที่สุด 

(1.7) รัฐมนตรีว่าการกระทรวงยุติธรรมร่วมกับรัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขมี
อ านาจแต่งตั้งเจ้าหน้าที่เพ่ือการตรวจสอบการกระท าผิดกฎหมายของสถานพยาบาลได้ เจ้าหน้าที่ที่ได้รับ
แต่งตั้งมีอ านาจเข้าไปในสถานพยาบาลเอกชนเพื่อตรวจสอบ และรายงานไปยังผู้มีอ านาจได้ 

(1.8) มีบทลงโทษทั้งจ าทั้งปรับกับผู้ที่ด าเนินการก่อตั้งสถานพยาบาลก่อนได้รับ
ใบอนุญาต ด าเนินการกิจการโรงพยาบาลที่ถูกสั่งปิดไปแล้ว หรือเสนอเอกสารเท็จในการขอรับใบอนุญาต  

(2) กฎหมายเกี่ยวกับการรักษาทางไกล (Standards for Telehealth Services) 
(2021) ผู้ที่ได้รับใบอนุญาตแล้ว อาจเพ่ิมการบริการสุขภาพทางไกลเข้ากับการบริการเดิมของตน หรือจัดตั้ง
เป็นศูนย์บริการสุขภาพทางไกลโดยเฉพาะ หรือจัดท าเป็นตู้บริการสุขภาพทางไกล (Telehealth Booth) โดย
ได้รับใบอนุญาตให้บริการนอกพ้ืนที่เดิมได้ ทั้งนี้ 

(2.1) การจัดท าแพลตฟอร์มเพ่ือการบริการสุขภาพทางไกลไม่ว่าจะใช้ภายใน หรือเพ่ือ
การค้า จะต้องได้รับการอนุมัติจาก DHA ก่อนน าไปใช้ ได้รับใบอนุญาตทางการค้าตามกฎหมาย มีผู้รับผิดชอบ
ทางเทคนิคของธุรกิจ มีบริการสนับสนุนแก่ผู้ใช้แพลตฟอร์ม และมีการใช้ข้อมูลตามกฎหมายว่าด้วยเทคโนโลยี
ข้อมลูและการสื่อสารเพื่อการดูแลสุขภาพ  

(2.2) ผู้ให้บริการสุขภาพทางไกลต้องได้รับการรับรองมาตรฐานจากสถาบันตรวจสอบ
มาตรฐานในต่างประเทศ เช่น Quality and Accreditation Institute(QAI), Utilization Review Accreditation 
Commission (URCA) เป็นต้น และต้องปฏิบัติตามกฎระเบียบของ DHA ในการขอใบรับรอง การส่งเอกสาร 
และการปรับปรุงแก้ไข มีการจ้างบุคลากรไม่น้อยกว่าจ านวนขั้นต่ าตามที่ก าหนด มีการติดตั้งอุปกรณ์ เครื่องมือ 
และระบบทางเทคโนโลยีตามที่กระทรวงสาธารณสุขและการป้องกัน ก าหนด ซึ่งรวมถึงการส่งต่อการบริการ 
เครื่อ งมื อ  และซอฟต์แวร์ต่ าง ๆ  นอกจากนั้ น  ยั งต้ องท าบั นทึ กความ เข้ าใจ  (Memorandum of 
Understanding-MOU) ระหว่างทุกฝ่ายที่เกี่ยวข้อง เพ่ือก าหนดหน้าที่และความรับผิดชอบของแต่ละฝ่าย  
มีการเก็บข้อมูลการให้บริการ และมีการปฏิบัติตามกฎระเบียบที่กฎหมายก าหนด 

(2.3) ผู้ให้บริการต้องพยายามตอบสนองความจ าเป็นด้านการดูแลสุขภาพของผู้ป่วย 
มีการใช้บริการอย่างต่อเนื่อง มีการระบุตัวตนผู้ป่วย การประเมินความเสี่ยง การได้รับค ายินยอมจากผู้ป่วย  
มีการใช้ข้อมูลทางเทคโนโลยีการสื่อสาร รวมถึงเทคโนโลยีปัญญาประดิษฐ์ มีการชี้แจงและอธิบายวิธีการ
ท างานให้ผู้ป่วยทราบก่อน รวมทั้งการส่งต่อในกรณีฉุกเฉิน มีการบริหารการบันทึกสุขภาพเป็นเอกสาร เก็บ
รักษาความลับผู้ป่วย ติดตามดูแลด้านสุขภาพอย่างต่อเนื่อง มีการท ารายงานผลที่เกิดขึ้น มีการปรับปรุ ง
คุณภาพและความปลอดภัยอยู่เสมอ มีการท าธุรกิจอย่างต่อเนื่อง มีผู้เข้าช่วยเหลือกรณีฉุกเฉิน มีการทดสอบ
อุปกรณ์ และการบ ารุงรักษาที่ดี และมีระบบเครือข่ายการจัดเก็บข้อมูลที่เป็นความลับ และมีความปลอดภัย 
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(2.4) ต้องมีการจัดอุปกรณ์และเครื่องมือที่มีการใช้เทคโนโลยีที่ปลอดภัย อยู่ในสภาพ
ที่พร้อมใช้งาน มีการบ ารุงรักษาตามมาตรฐานที่ผู้ผลิตก าหนดไว้ และมีโครงสร้างด้าน IT ที่มีการเชื่อมโยงโดย
ไม่สะดุด มีระบบซอฟท์แวร์ตามเงื่อนไขความต้องการของการบริการสุขภาพทางไกล มีระบบพลังงานส ารอง 
ระบบข้อมูลส ารอง มีรายงานและเอกสารในการให้บริการ มีระบบการปกป้องข้อมูล และรักษาความลับของผู้
มาใช้บริการ ทั้งมีทางเลือกอ่ืนในการสื่อสารระหว่างผู้ให้บริการกับผู้รับบริการ 

(2.5) ต้องจัดให้มีที่พักคอยส าหรับคนไข้นอก ให้มีสถานที่ส่วนตัวส าหรับผู้ป่วยที่มาเข้า
รับบริการ มีการควบคุมการแพร่เชื้อ การป้องกันไฟไหม้ มีนางพยาบาล 1 คน และแพทย์อย่างน้อย 1 คนอยู่
ประจ าตลอดเวลาที่ให้บริการ 

(2.6) ต้องจดทะเบียนการใช้วิทยุและระบบโทรคมนาคม มีการใช้อุปกรณ์และยาที่ได้
มีการรับรองแล้ว มีมาตรฐานการท างานในระบบแพลตฟอร์ม เครื่องจักรการเรียนรู้อัตโนมัติ และการใช้
ปัญญาประดิษฐ์ การพัฒนาบุคคลากร การฝึกอบรมเจ้าหน้าที่หลักโดยผู้เชี่ยวชาญจากภายนอก การพัฒนา
บุคลากรทางการแพทย์ให้มีความรู้และการบริการที่มีประสิทธิภาพสูง และมีระบบการรักษาความลับของลูกค้า 
รวมถึงระบบการรับข้อร้องเรียน และการแก้ไขปัญหาให้กับผู้ใช้บริการ 

(2.7) บุคลากรที่เกี่ยวข้องต้องปฏิบัติตามกฎหมายและกฎระเบียบที่เกี่ยวข้องภายใน
ขอบเขตของใบอนุญาต และต้องมีใบอนุญาตในการปฏิบัติงานในสาขาอาชีพของตน ได้รับการฝึกอบรม เพ่ือ
เพ่ิมขีดความสามารถของตนอยู่เสมอ รวมทั้ง ให้ข้อมูลแก่ผู้รับบริการถึงขอบเขตการบริการ ระยะเวลาในการ
บริการ เก็บรักษารายงานด้านสุขภาพ วิเคราะห์ความเสี่ยง ติดตามผลการรักษา ให้ข้อมูลเกี่ยวกับค่าใช้จ่าย
และแผนการประกันภัยสุขภาพก่อนการให้บริการ นอกจากนี้ ยังต้องท างานด้วยความขยันขันแข็ง ศึกษา
ปัญหาที่เกิดข้ึนจากการท างานที่อาจก่อความไม่ปลอดภัยหรือผิดปกติ อธิบายให้ผู้รับบริการได้รู้ถึงข้อจ ากัดท่ีไม่
สามารถอธิบายได้ผ่านการรักษาทางไกล รวมถึงความเสี่ยงต่าง ๆ ที่อาจเกิดข้ึน 

(2.8) ก่อนการให้การรักษาทางไกล ผู้เข้ารับการรักษาจะต้องให้ความยินยอมเป็น
หนังสือก่อน เพ่ือการคุ้มครองทางกฎหมาย และมีการเก็บรักษาไว้ในรายงานสุขภาพของผู้ป่วย แบบของการให้
ความยินยอมจะต้องระบุถึงชื่อเต็มของผู้ป่วย  วันเกิด เลขบัตรประจ าตัว เลขรายงานผู้ป่วย และเบอร์โทรศัพท์
ที่ใช้ในการติดต่อ ผู้เข้ารับการรักษาจะต้องได้ทราบประโยชน์ที่จะได้รับจากการรักษาทางไกล ข้อจ ากัด และ
ความเสี่ยง สิทธิและความรับผิดชอบต่าง ๆ ของผู้ป่วย ทั้งอาจมีการบันทึกเสียง การจัดเก็บข้อมูลหรือการส่ง
ต่อข้อมูลไปยังศูนย์การรักษาอ่ืนตามการร้องขอ แต่ค ายินยอมนี้ไม่ได้ท าให้ผู้ให้การรักษาพ้นจากความรับผิดใน
การกรณีที่มีการรักษาผิดพลาด 

(3) กฎหมายเกี ่ยวก ับการโฆษณ าทางการแพทย ์ Ministerial Resolution 
No.430 of 2007 Regulating Health Advertisement) ก าหนดคุณสมบัติ กฎเกณฑ์และเงื่อนไข
ในการโฆษณาด้านต่าง ๆ ได้แก่ (1) ผลิตภัณฑ์ทางการแพทย์ ที่ต้องได้รับใบอนุญาตจากรัฐมนตรีว่าการ
กระทรวงสาธารณสุข (2) การโฆษณาที่เป็นการเปรียบเทียบสินค้าจะต้องใช้ข้อมูลและหลักฐานทาง
วิทยาศาสตร์ ระบุชื ่อผู ้สนับสนุนสินค้าที่เป็นจริง ซึ่งข้อความที่ใช้โฆษณาต้องผ่านการตรวจสอบจาก
หน่วยงานด้านสุขภาพที ่มีอ านาจก่อน  (3) การโฆษณาของสถานพยาบาลเอกชน ต้องเป็นไปตาม
ระเบียบ กฎเกณฑ์ และมาตรฐานการโฆษณาที่ก าหนดโดยกฎหมาย และต้องได้รับความเห็นชอบจาก
หน่วยงานที ่มีอ านาจอนุมัติก่อน (4) ค าโฆษณาของแพทย์และผู ้เชี ่ยวชาญต้องระบุว่าเป็นผู ้ที ่ได้รับ
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ใบอนุญาตให้ท างาน ไม่ใช่การโฆษณาว่าได้มาร่วมท างานกับสถานพยาบาล (5) การโฆษณากิจกรรม
ทางการแพทย์ที่จะมีการจัดขึ้นต้องเป็นไปตามเงื่อนไขและมาตรฐานที่กฎหมายก าหนดไว้  

(4) กฎหมายความรับผิดทางการแพทย์ (Cabinet Decision No.40 of 2019 
and Federal Decree-Law No.4 of 2016 on Medical Liability (Medical Liability Law) 
ก าหนดบทบาทหน้าที่แพทย์ของรัฐทุกคนต้องท าหน้าที่อย่างถูกต้อง และสัตย์ซื่อต่อหน้าที่ตามวิชาชีพ
ด้วยหลักการทางวิทยาศาสตร์ที ่รับรองแล้ว และจะต้องไม่มีการปฏิบัติที่ฝ่าฝืนกฎหมายและไม่เลือก
ปฏิบัติต่อคนไข้ รวมทั้ง แพทย์ต้องรับผิดในการรักษาพยาบาลที่ผิดพลาด ถ้า เป็นการักษาพยาบาลโดย
ไม่ได้น าวิธีการรักษาที่เหมาะสมตามระดับและความเชี่ยวชาญ ไม่ปฏิบัติตามหลักการรักษาตามวิชาชีพ
ที่เป็นที่ยอมรับ ไม่มีการตรวจสอบอย่างถี่ถ้วนก่อนการรักษา หรือไม่สนใจและให้ความส าคัญกับผู้ป่วย 
จนเป็นเหตุให้ผู้ป่วยถึงแก่ความตาย สูญเสียอวัยวะ หรือเกิดความเสียหายต่ออวัยวะส าคัญ ซึ่งผู้เสียหาย
สามารถร้องเรียนไปยังคณะกรรมการความรับผิดทางการแพทย์เพื่อวินิจฉัยได้ อย่างไรก็ตาม แพทย์จะ
ไม่ต้องรับผิดหากมิได้มีการรักษาที่ผิดพลาดหรืออันตรายที่เกิดขึ ้นอันเนื ่องมาจากตัวผู้ป่วยเอง หรือ
ผู้ป่วยปฏิเสธที่จะเข้ารับการรักษา หรือไม่ปฏิบัติตามค าแนะน าของแพทย์ที่รักษา หรือเป็นสาเหตุจาก
ภายนอก แต่ถ้ากรณีที ่แพทย์ที ่ร ักษาใช้วิธีการรักษาตรงข้ามกับวิธีการที ่แพทย์ผู ้เชี ่ยวชาญในสาขา
เดียวกันใช้อยู่ จะต้องแสดงให้เห็นว่าวิธีการที่ใช้นั้นเป็นไปตามหลักการรักษาที่เป็นที่ยอมรับ และหาก
เกิดผลการรักษาที ่ไม่อาจคาดคิดได้ แพทย์ต้องรับผิดที ่ถือว่าเป็นการรักษาที่ผิดพลาด นอกจากนั ้น 
กฎหมายนี้ยังห้ามการทดลองในมนุษย์ก่อนได้รับอนุญาตจากกระทรวงสาธารณสุขด้วย  

10.2) การผลิตและจ าหน่ายเครื่องมือและอุปกรณ์การแพทย์และยา (Medical Devices 
and Equipment) มีกฎหมายส าคัญที่บังคับใช้และเกี่ยวข้อง อาทิ 

(1) Law No.8  of 2 0 1 9  on Medical Products, Pharmacy Profession 
and Pharmaceutical Establishments ซึ ่งม ีรวมบทบัญญัต ิเกี ่ยวกับผลิตภ ัณฑ ์ทางการแพทย์
ทั ้งหมดในตลาดสหรัฐอาหรับเอมิเรตส์ไว้ด้วยกันเป็นกฎหมายฉบับเดียว กฎหมายฉบับนี ้ก า หนด
บทบัญญัติต่าง ๆ เกี่ยวกับการประกอบธุรกิจที ่เกี่ยวข้องกับเครื่องมือและอุปกรณ์ทางการแพทย์ ยา 
เวชภัณฑ์ และผลิตภัณฑ์อื่น ๆ ที่ใช้ในอุตสาหกรรมการแพทย์ทั้งหมดของสหรัฐอาหรับเอมิเรตส์ เช่น 
การจดทะเบียนสินค้าเพื่อขออนุญาตจ าหน่ายในท้องตลาด การก าหนดราคาสินค้า การน าเ ข้าและการ
ส่งออกสินค้า การตรวจสอบตลาด การเรียกคืนสินค้ากลับ (Product Recall) การก าหนดให้ต้องมี
ใบอนุญาตส าหรับผู้ผลิต ผู้น าเข้า ผู้จัดจ าหน่าย ผู้ค้าส่ง บริษัทที่ปรึกษาเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ทางการแพทย์ 
ยา ห้องทดลอง และศูนย์วิจัยทางการแพทย์ เป็นต้น โดยต้องได้รับอนุญาตจากรัฐมนตรีตามเงื่อนไขที่
กฎหมายก าหนด มีการก าหนดราคาขาย และส าหรับอุปกรณ์ทางการแพทย์ชนิดใหม่ หรือวิธีการใช้ใหม่ 
จะต้องมีข้อมูลทางการวิจัยถึงความมีประสิทธิภาพ ความปลอดภัย และมีคุณภาพตามที่ก าหนด ทั้งมี
การรับรองจากประเทศผู้ผลิตถึงสิทธิทางการตลาดตามกฎหมายว่าด้วยสิทธิบัตรด้วย  

ทั้งนี้ ผู้ได้รับใบอนุญาตจะต้องรับผิดชอบต่อการปฏิบัติใด ๆ ที่ขัดต่อกฎหมาย โดยเฉพาะการดูแลรักษา
สินค้าน าเข้า และการกระจายสินค้า และกระทรวงสาธารณสุขมีอ านาจสั่งให้ระงับการขายผลิตภัณฑ์ได้ 
ถ้าเห็นว่าอุปกรณ์เครื่องมือแพทย์นั้นขาดข้อมูลเกี่ยวกับคุณภาพ ความปลอดภัย หรือประสิทธิภาพ และ
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อาจสั ่งให ้ถอนสินค้าออกจากตลาดได้ ถ้า เห ็นว่าผล ิตภ ัณฑ์นั ้น ไม ่เป ็นไปตามมาตรฐานที ่ก าหนด  
เป็นอันตรายในการใช้ มีผลข้างเคียงที่ไม่คาดหมายเกิดขึ้น หรือมีการปฏิบัติที่ฝ่าฝืนกฎหมายที่ใช้บังคับอยู่  

(2) พระราชบัญญัติยา (Pharmaceutical Law) ก าหนดบทบาทหน้าที่ของร้านขายยา
ไว้ดังนี้ 

(2.1) ต้องจดทะเบียนกับกรมทะเบียนและควบคุมยา กระทรวงสาธารณสุข 
เช่นเดียวกับผู้ที่น าเข้ายา และกระจายยา โดยจะต้องแสดงใบรับรองคุณภาพของยาร่วมกับเอกสารรับรองของ
องค์การอนามัยโลกให้มีการจ าหน่ายยานั้นได้ ผลิตภัณฑ์ยาจะต้องมีเอกสารแสดงส่วนประกอบ วิธีการผลิต 
เครื่องจักรที่ใช้ อุปกรณ์ในการผลิต และระบบป้องกันเพ่ือแสดงความเหมาะสมที่จะใช้กับมนุษย์หรือสัตว์ 
กระทรวงสาธารณสุขจะเป็นผู้ก าหนดราคายา ทั้งราคาขายส่งและราคาขายปลีก และห้ามการลดราคายาเพ่ือ
เป็นโบนัสแก่ผู้ขายยา ส่วนการขายยาให้รัฐบาล จะให้มีส่วนลดร้อยละ 5-10 เพ่ือน าไปใช้ในการแก้ปัญหาการ
ร้องเรียนของผู้ที่ได้รับผลกระทบจากการใช้ยา หลังจากปี พ.ศ. 2553 เป็นต้นมา UAE.ใช้การก าหนดราคายา
เฉลี่ย (diagnostic rate group system-DRG) เพ่ือลดต้นทุนของยา และแก้ปัญหายาแพงเกินจริง ซึ่งยาร้อย
ละ 80 น าเข้าจากต่างประเทศ 

(2.2) ร้านขายยาจะต้องมีเภสัชกรที่มีคุณสมบัติตามที่ก าหนดอยู่ประจ าเต็มเวลา 
รัฐมนตรีกระทรวงที่มีอ านาจสามารถสั่งปิดร้านขายยาเป็นการชั่วคราวได้ในระยะเวลาไม่เกิน 1 เดือน ถ้ามี  
การโอนความเป็นเจ้าของร้านขายยาไปยังบุคคลอ่ืนโดยไม่ได้รับอนุญาต หรือเป็นร้านขายยาที่ไม่มีใบอนุญาต 
หรือมีการน าเภสัชกรที่ไม่ได้รับการแต่งตั้งเข้ามาท างาน หรือมีการฝ่าฝืนกฎระเบียบที่เกี่ยวข้องกับสาธารณสุข 
ทั้งนี้ ค าสั่งที่สั่งปิดร้านขายยาต้องถูกส่งไปยังคณะกรรมการด้านกฎระเบียบภายใน 7 วัน และคณะกรรมการ
ต้องวินิจฉัยให้เสร็จสิ้นภายใน 10 วัน ในกรณีที่ร้านขายยาถูกปิดเนื่องจากไม่มีเภสัชกรประจ า เจ้าของร้านขาย
ยาสามารถเสนอแต่งตั้งเภสัชกรที่มีใบอนุญาตเข้ามาประจ าต่อหน่วยงานที่มีอ านาจได้ ซึ่งจะท าให้ร้านขายยา
นั้นได้รับใบอนุญาตให้ด าเนินกิจการต่อไปในระยะเวลาที่ก าหนด 

(2.3) ส าหรับการยกเลิกใบอนุญาตร้านขายยาจะท าได้ก็ต่อเมื่อได้มีการตรวจสอบ
อย่างชัดเจนแล้วว่า ร้านขายยานั้นไม่เกี่ยวข้องกับกิจกรรมที่ตัวเองไม่มีใบอนุญาต เปิดร้านขายยาด้วยเอกสาร
หรือข้อมูลที่ไม่ถูกต้อง หรือมีการปลอมแปลง มีการปิดร้านขายยาถึงสามเดือนโดยไม่มีเหตุอันสมควร ไม่เปิด
กิจการภายในหกเดือนนับแต่วันได้รับใบอนุญาตโดยไม่มีเหตุผล มีการฝ่าฝืนระเบียบเกี่ยวกับร้านขายยา หรือมี
การค้าอุปกรณ์ทางการแพทย์ที่ไม่เหมาะสมต่อการใช้ 

(2.4) เจ้าของร้านขายยาสามารถขอใบอนุญาตให้ร้านขายยามากกว่าหนึ่งแห่งใน
ลักษณะเครือข่ายได้ และรัฐมนตรีหรือหน่วยงานที่มีอ านาจสามารถออกใบอนุญาตให้ร้านขายยาเปิดสาขาย่อย
ในกับสถาบันที่ไม่เกี่ยวกับสุขภาพ องค์การสาธารณะ หรือในโรงพยาบาลหรือศูนย์แพทย์เอกชนได้ แต่ต้องอยู่
ภายใต้การบริหารของร้านขายยาที่ได้รับใบอนุญาตนั้น  

(2.5) เจ้าของร้านขายยาสามารถขอใบอนุญาตส าหรับการเปิดสถานที่เก็บรักษายาได้ 
แต่ต้องมีเภสัชกรที่มีใบอนุญาตท างานเต็มเวลาอยู่ประจ า และต้องปฏิบัติตามเงื่อนไขด้านวิชาการและสุขภาพ
ตามท่ีก าหนด รวมทั้งต้องมีการปิดป้ายราคาอุปกรณ์ทางการแพทย์ไว้ที่หีบห่อของสินค้าด้วย 
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(2.6) ในการโฆษณาขายยา ข้อมูลที่ใช้จะต้องได้รับการตรวจสอบและรับรองจาก
กระทรวงสาธารณสุขก่อน เช่น ข้อมูลเกี่ยวกับความปลอดภัยและประสิทธิภาพของยา วิธีการใช้ ผลที่อาจ
เกิดขึ้น ค าเตือนในการใช้ วัตถุดิบหรือส่วนผสมพิเศษ การบรรจุหีบห่อ วันที่น าเข้าสู่ตลาด และรายชื่อประเทศ
ที่น าไปจ าหน่าย ผู้ฝ่าฝืนมีโทษปรับหรือจ าคุก  

10.3) พระราชบัญญัติการจ าหน่ายและการตลาดยา (Distribution and Marketing of 
Drugs in the UAE) ก าหนดให้ผู้จ าหน่ายยารวมทั้งผู้ผลิตและผู้น าเข้าต้องได้รับใบอนุญาต ยาที่จ าหน่ายทั้งที่
ผลิตในประเทศและน าเข้าจะต้องขึ้นทะเบียนไว้กับกระทรวงสาธารณสุขซึ่งมีการแยกประเภทของยาตาม
ลักษณะของผลิตภัณฑ์ยา ส่วนหีบห่อที่ใช้บรรจุยาต้องมีการระบุถึงโรงงานผู้ผลิต ลักษณะหรือประเภทของยา
ตามที่ได้ขึ้นทะเบียนไว้ ทั้งนี้ การขายหรือการน าเข้ายาโดยไม่ได้มีการจดทะเบียนและรับอนุญาตก่อน จะถูก
ลงโทษด้วยการตักเตือน สั่งปิดร้านขายยาไม่เกิน 60 วัน ถ้ามีการท าผิดซ้ าในปีเดียวกัน อาจถูกสั่งปิดไม่เกิน 6 
เดือน หรืออาจถูกถอนใบอนุญาต แต่ร้านขายยามีสิทธิอุทธรณ์ไปยังรัฐมนตรีได้ภายใน 15 วัน นับแต่วันได้
รับทราบค าสั่ง อย่างไรก็ตาม กระทรวงสาธารณสุขอนุญาตให้มีการน าเข้ายาบางประเภทโดยไม่ต้องขออนุญาต
ก่อนได้ เช่น ยาที่โรงพยาบาลสั่งน าเข้าเพ่ือการรักษาชีวิตคนไข้ ส่วนยาและอุปกรณ์ทางการแพทย์ที่ได้จด
ทะเบียนและได้รับอนุญาตแล้วจากออสเตรเลีย สหรัฐอเมริกา แคนาดา ยุโรป หรือญี่ปุ่น จะได้รับการจด
ทะเบียนที่รวดเร็วกว่ายาที่จดทะเบียนในประเทศอ่ืน 

10.4) ประกาศของรัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 1412 ในปี ค .ศ. 2017 
ก าหนดแนวปฏิบัติที่ดีในการจ าหน่ายยา โดยให้จ าหน่ายได้เฉพาะในสถานพยาบาลด้านสุขภาพ ห้ามการให้
ส่วนลดเพ่ือเป็นการจูงใจแพทย์ให้สั่งซื้อยา หรือเพ่ือการแข่งขัน ห้ามให้ของขวัญหรือประโยชน์อ่ืนใดแก่
บุคคลากรทางการแพทย์ ยกเว้นการให้ตัวอย่างยาในปริมาณเล็กน้อย หรือให้ผลิตภัณฑ์ยาเพ่ิมฟรีส าหรับ
ร้านค้าไม่เกินร้อยละ 15 ของปริมาณยาที่ขายได้ อย่างไรก็ตาม บริษัทผลิตยาอาจให้การสนับสนุนกิจกรรม
การศึกษาเพ่ือส่งเสริมการดูแลรักษาผู้ป่วยได้ แต่ต้องไม่มีการเลือกปฏิบัติ ทั้งแพทย์และบุคคลากรทางการ
แพทย์จะต้องให้บริการ หรือสั่งยาตามประสิทธิภาพของผลิตภัณฑ์เท่านั้น 

10.5) กฎหมายเกี่ยวกับผู้ประกอบอาชีพทางด้านเภสัชกรรมและสถาบันทางด้านเภสัชกรรม 
(Regulation of the Profession of Pharmacy and Pharmaceutical Institutions) ผู้ ป ระกอบ
อาชีพร้านขายยา และเภสัชกรอาชีพต้องมีใบอนุญาตประกอบอาชีพจากกระทรวงสาธารณสุข หรือหน่วยงานที่
เกีย่วข้อง โดยจัดกลุ่มเภสัชกรออกตามความสามารถและความเชี่ยวชาญ บทบาทของผู้ที่เกี่ยวข้องไว้ดังนี้ 

(1) ผู้ประกอบการร้านขายยา ต้องปฏิบัติตามที่ก าหนดไว้ในแนวทางหลักการ และประเพณี
ปฏิบัติตามวิชาชีพ และรักษาเกียรติศักดิ์ของเภสัชกร และรักษาความลับของลูกค้าตามแนวปฏิบัติด้าน
จริยธรรมของผู้ประกอบวิชาชีพเภสัชกร รวมทั้ง ต้องปฏิบัติหน้าที่อย่างถูกต้องและซื่อสัตย์ ตลอดจนจัดท า
รายงานผลกระทบที่ไม่คาดหมายจากการใช้ยาแก่หน่วยงานที่รับผิดชอบภานใน 15 วันด้วย  

(2) ผู้จัดตั้งคลินิคทางยา (Clinical Pharmacy) สามารถให้บริการพิเศษ และการบริการ
บ าบัดโรคแก่ผู้ป่วยได้ โดยได้รับใบอนุญาตจากหน่วยงานด้านสาธารณสุข บริการต่าง ๆ รวมถึงการบ าบัดทาง
ยา การจัดคู่มือส าหรับการบริการทางยาในกรณีต่าง ๆ การแลกเปลี่ยนข้อมูล การให้ค าแนะน าแก่ผู้ป่วย
เกี่ยวกับการใช้ยา และการดูแลสุขภาพตามการร้องขอของผู้ป่วย 
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(3) เภสัชกรอาชีพ ต้องไม่กระท าการใดที่ท าให้ เสียศักดิ์ศรีของอาชีพเภสัชกร เช่น  
การแข่งขันที่ผิดกฎหมาย การปฏิบัติที่ไม่เหมาะสม การให้ข้อมูลในทางที่ผิดกฎหมายเกี่ยวกับโรคภัยไข้เจ็บ 
การชักชวนให้ซื้ออุปกรณ์ทางการแพทย์ การขายสินค้าในราคาที่แตกต่างกัน การเปลี่ยนแปลงคุณสมบัติ
อุปกรณ์ทางการแพทย์ให้แตกต่างไปจากมาตรฐาน เป็นต้น  

(4) ผู้ขอใบอนุญาตจัดตั้งสถาบันเกี่ยวกับทางยา ต้องเป็นผู้มีสัญชาติของ U.A.E. และต้อง
ไม่กระท าการใดที่ขัดต่อเงื่อนไขของการอนุญาต 
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บทที่ 3 
ผลการส ารวจข้อมูลเชิงลึก 

ของอุตสาหกรรมการแพทยค์รบวงจร 
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บทที่ 3 
ผลการส ารวจข้อมูลเชิงลึกของอุตสาหกรรมการแพทย์ครบวงจร 

 
1. การส ารวจข้อมูลเชิงลึกผู้ประกอบการ SMEs โดยใช้แบบสอบถาม 

ผลการส ารวจข้อมูลเชิงลึกผู้ประกอบการ SMEs ในอุตสาหกรรมท่องเที่ยวเชิงสุขภาพและ
อุตสาหกรรมการแพทย์ครบวงจร โดยด าเนินการส ารวจข้อมูลใช้แบบสอบถามในส่วนกลางและส่วนภูมิภาค
ด้วยวิธีการแบบ Face-to-Face และ/หรือผ่านสื่ออิเล็กทรอนิกส์ (Online Survey) และ/หรือการสัมภาษณ์
ผ่านทางโทรศัพท์จากกลุ่มเป้าหมาย จ านวน 420 ราย ในส่วนนี้น าเสนอรายงานผลการส ารวจความคิดเห็นของ
ผู้ประกอบการ SMEs ในอุตสาหกรรมการแพทย์ครบวงจร รายละเอียดมีดังนี้ 
 

1) ข้อมูลทั่วไปของผู้ตอบแบบสอบถาม 

1.1) เพศและอายุ ผู้สอบถามส่วนใหญ่ (ร้อยละ 53.3) เป็นเพศหญิง และร้อยละ 46.7 เป็นเพศชาย 
ส่วนใหญ่อยู่ในช่วงวัยท างานอายุ 31-40 ปี ร้อยละ 30.0 รองลงมา ได้แก่ วัยใกล้เกษียณช่วงอายุ 51-60 ปี 
ร้อยละ 26.7 ส่วนผู้ที่อยู่ในอายุระหว่าง 41-50 ปี และวัยเกษียณอายุมากกว่า 60 ปี มีสัดส่วนเท่ากันที่ร้อยละ 
16.7 ในขณะที่ มีเพียงร้อยละ 10.0 เป็นผู้ที่อยู่ในวัยนักศึกษาและเพ่ิงเริ่มต้นท างานอายุระหว่าง 21-30 ปี 

แผนภาพที่ 3-1 ข้อมูลทั่วไปผู้ตอบแบบสอบถาม 
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ส านักวิจยัเศรษฐกิจและประเมินผล  หน้าที่ 124 
บริษัท เอ็กเซลเลนท์ บิสเนส แมเนจเม้นท์ จ ากัด 

1.2) ระดับการศึกษาและต าแหน่งทางธุรกิจ ผู้ตอบแบบสอบถามส่วนใหญ่ (ร้อยละ 56.7)  
จบการศึกษาในระดับปริญญาตรี รองลงมา ได้แก่ ผู้ที่จบการศึกษาในระดับปริญญาโทที่มีสัดส่วนร้อยละ 16.7 
มัธยมศึกษาตอนปลาย/ปวช./ปวส./ปวท./อนุปริญญา ร้อยละ 13.3 ส่วนผู้ที่จบการศึกษาประถมศึกษาหรือ 
ต่ ากว่า และระดับมัธยมศึกษาตอนต้น มีสัดส่วนเท่ากันที่ร้อยละ 6.7 ในขณะที่ ผู้ตอบแบบสอบถามส่วนใหญ่
เป็นเจ้าของกิจการมากที่สุด (ร้อยละ 50.0) รองลงมา ได้แก่ อ่ืนๆ (ประธานกลุ่ม และสมาชิกกลุ่ม)  
ร้อยละ 30.0 พนักงาน มีสัดส่วนร้อยละ 16.7 และผู้บริหาร มีสัดส่วนร้อยละ 3.3 ตามล าดับ 
 

2) ข้อมูลทั่วไปเกี่ยวกับธุรกิจ/สถานประกอบการ  

2.1) สถานะทางธุรกิจ กิจการของผู้ตอบแบบสอบถามส่วนใหญ่ (ร้อยละ 50.0) เป็นวิสาหกิจชุมชน 
รองลงมา ได้แก่ บริษัทจ ากัด ร้อยละ 33.3 ที่เหลืออยู่ในรูปแบบของบุคคลธรรมดา ร้อยละ 13.3 และ 
ห้างหุ้นส่วนสามัญ/ห้างหุ้นส่วนนิติบุคคล ร้อยละ 3.3 โดยมีระยะเวลาการด าเนินธุรกิจโดยเฉลี่ย 13.2 ปี 
จ านวนลูกจ้างท้ังประจ าและรายวันโดยเฉลี่ย 17.6 คน และสามารถด าเนินธุรกิจมีรายได้ในปี พ.ศ. 2564 เฉลี่ย 
5,837,311.69 บาท  

2.2) ขนาดของธุรกิจ สถานประกอบการส่วนใหญ่เป็นธุรกิจขนาดจิ๋ว (Micro) ที่มีลูกจ้างไม่เกิน 5 คน 
และมีรายได้ต่อปีไม่เกิน 1.8 ล้านบาท ด้วยสัดส่วนร้อยละ 56.7 รองลงมา ได้แก่ ธุรกิจขนาดย่อม (Small) ที่มี
ลูกจ้าง 6-50 คน และมีรายได้ต่อปีเกินกว่า 1.8-100 ล้านบาท ที่มีสัดส่วนร้อยละ 40.0 ในขณะที่ ธุรกิจ 
ขนาดกลาง (Medium) ที่มีลูกจ้างเกินกว่า 50-200 คน และมีรายได้ต่อปีเกินกว่า 100-500 ล้านบาท  
มีสัดส่วนน้อยที่สุดคือ ร้อยละ 3.3 

แผนภาพที่ 3-2 ข้อมูลเกี่ยวกับธุรกิจ 
 

   
 

2.3) ประเภทของสถานประกอบการ สถานประกอบการที่ตอบแบบสอบถามส่วนใหญ่ (ร้อยละ 
86.7) อยู่ในกลุ่มอุตสาหกรรมการผลิตยาและสมุนไพร ที่เหลือร้อยละ 13.3 อยู่ในกลุ่มอ่ืนๆ เช่น การผลิต
บุคคลากรทางการแพทย ์ไร่กัญชา/กระท่อม น้ ามันทาผิว และผลิตสกินแคร์ เป็นต้น  

บริษัทจ ากัด, 
33.3%

ห้างหุ้นส่วนจ ากัด/ห้างหุ้นส่วน
สามัญนิติบุคคล , 3.3%

วิสาหกิจ
ชุมชน, 
50.0%

บุคคลธรรมดา, 
13.3%

สถานะธุรกิจ

ธุรกิจขนาดย่อย 
(Micro), 56.7%

ธุรกิจขนาดย่อม 
(Small), 40.0%

ธุรกิจขนาดกลาง 
(Medium), 3.3%ขนาดของธุรกิจ
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ส านักวิจยัเศรษฐกิจและประเมินผล  หน้าที่ 125 
บริษัท เอ็กเซลเลนท์ บิสเนส แมเนจเม้นท์ จ ากัด 

แผนภาพที่ 3-3 ประเภทสถานประกอบการในธุรกิจอุตสาหกรรมการแพทย์ครบวงจร 

 
 

3) ข้อมูลเกี่ยวกับธุรกิจจากการแพร่ระบาดของโควิด-19  

3.1) ผลกระทบที่ได้รับจากการระบาดของโควิด-19 และการปรับตัวของสถานประกอบการ  
สถานประกอบการส่วนใหญ่ (ร้อยละ 96.7) ต่างได้รับผลกระทบทางด้านลบจากการระบาดของโควิด-19  
ที่ท าให้ผู้ประกอบการประสบปัญหารายได้ลดลงจากการปิดกิจการต่อเนื่องเป็นเวลา 3 เดือน ยอดการสั่งซื้อ
ลดลง ขายสินค้าได้น้อยลง เนื่องจาก ส่งออกไม่ได้และไม่สามารถออกสู่ตลาดได้ กฎระเบียบการเข้าใช้บริการ
เพ่ิมมากข้ึนรวมทั้ง มีค่าใช้จ่ายในการดูแลบุคลากรที่ยังคงต้องรับผิดชอบ มีผู้ประกอบการเพียงส่วนน้อยที่ไม่ได้
รับผลกระทบ (ร้อยละ 3.3) อย่างไรก็ตาม สถานประกอบการมีการปรับตัวในช่วงการแพร่ระบาดของโควิด-19   
ในรูปแบบต่างๆ ส่วนใหญ่ (ร้อยละ 50.0) ใช้การให้บริการออนไลน์ รองลงมา ได้แก่ ลดค่าใช้จ่ายที่ไม่จ าเป็น 
ร้อยละ 43.3 ปรับลดการผลิตและการให้บริการ ร้อยละ 26.7 หยุดผลิตและให้บริการชั่วคราว ร้อยละ 20.0 
ลดจ านวนพนักงาน และอ่ืนๆ ในสัดส่วนเท่ากันที่ร้อยละ 16.7 ลดดอกเบี้ยและเลื่อนเวลาการช าระหนี้ การให้
พนักงานท างานที่บ้าน (WFH) และขายทรัพย์สินบางส่วน มีสัดส่วนเท่ากันที่ร้อยละ 6.7 โดยมีการผลิตและ
บริการประเภทอื่นแทน มีสัดส่วนน้อยที่สุดร้อยละ 3.3  

แผนภาพที่ 3-4 ผลกระทบจากการระบาดของโรคโควิด-19 

 
  

กลุ่มอุตสาหกรรมการ
ผลิตยาและสมุนไพร , 

86.7%

อื่นๆ, 13.3%ประเภทสถานประกอบการ

ผลกระทบด้านลบ, 
96.7%

ไม่ได้รับผลกระทบ, 
3.3%

ผลกระทบจากการระบาดของโรคโควิด-19  
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ส านักวิจยัเศรษฐกิจและประเมินผล  หน้าที่ 126 
บริษัท เอ็กเซลเลนท์ บิสเนส แมเนจเม้นท์ จ ากัด 

แผนภาพที่ 3-5 การปรับตัวของกิจการในช่วงเกิดโรคโควิด-19 

 
หมายเหตุ : ตอบได้มากกว่า 1 ข้อ 
 

3.2) ความช่วยเหลือที่ได้รับจากภาครัฐภายใต้ “มาตรการให้ความช่วยเหลือฟื้นฟูผู้ประกอบธุรกิจ
ที่ได้รับผลกระทบจากการระบาดของโรคติดเชื้อไวรัสโควิด-19” มีผู้ประกอบการที่ขอรับความช่วยเหลือและ
ที่ไม่ขอรับความช่วยเหลือจากภาครัฐในสัดส่วนที่ใกล้เคียงกัน แต่ส่วนใหญ่ (ร้อยละ 56.7) ไม่ได้ขอรับความ
ช่วยเหลือจากภาครัฐ สาเหตุหลักมาจากมองว่า ไม่มีความจ าเป็นต้องขอรับความช่วยเหลือจากภาครัฐ ร้อยละ 
64.7 รองลงมา ได้แก่ การไม่รู้ข้อมูลข่าวสาร (ร้อยละ 29.4) และมีเพียงร้อยละ 5.9 ทีม่ีคุณสมบัติไม่เข้าเงื่อนไข
การขอรับความช่วยเหลือของภาครัฐ เช่น เคยติดต่อแล้วไม่ได้รับความช่วยเหลือด้วยการที่เงินหมุนเวียนใน
บัญชีธนาคารมีไม่เพียงพอ เป็นต้น ในขณะที่ กลุ่มผู้ประกอบการที่ขอรับความช่วยเหลือจากภาครัฐ (ร้อยละ 
43.3) ส่วนใหญ่ (ร้อยละ 92.3) ได้รับความช่วยเหลือ มีเพียงส่วนน้อย (ร้อยละ 7.7) ที่ไม่ได้รับความช่วยเหลือ 
สาเหตุจาก ขั้นตอนยุ่งยาก/มีเงื่อนไขมาก การด าเนินเรื่องแล้วไม่ผ่านขั้นตอนโดยไม่ทราบเหตุผล และการขอ
สินเชื่อเป็นไปได้ยากในเศรษฐกิจแบบนี้ 
  

50.0%

43.3%

26.7%

20.0%

16.7%

16.7%

6.7%

6.7%

6.7%

3.3%

ให้บริการทางออนไลน์

ลดค่าใช้จ่ายที่ไม่จ าเป็น

ปรับลดการผลิต/การให้บริการ

หยุดผลิต/บริการ ชั่วคราว

ลดจ านวนพนักงาน

อื่นๆ

เจรจากับเจ้าหนี้ขอพักการช าระหนี้ / ลดดอกเบ้ีย / เลื่อนเวลาการช าระ
หนี้

ให้พนักงาน Work from home

ขายทรัพย์สินบางส่วน

ผลิต/บริการ ประเภทอื่นแทน

การปรับตัวของกิจการในช่วงเกิดโรคโควิด-19
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ส านักวิจยัเศรษฐกิจและประเมินผล  หน้าที่ 127 
บริษัท เอ็กเซลเลนท์ บิสเนส แมเนจเม้นท์ จ ากัด 

แผนภาพที่ 3-6 การได้รับความช่วยเหลือจากภาครัฐภายใต้"มาตรการให้ความช่วยเหลือฟ้ืนฟูผู้ประกอบ
ธุรกิจที่ได้รับผลกระทบจากการระบาดของโรคติดเชื้อไวรัสโคโรนา 2019(มาตรการฟ้ืนฟูฯ)" 

 
 

 
 
3.3) ความคิดเห็นที่มีต่อมาตรการให้ความช่วยเหลือของภาครัฐจากการระบาดของโรคติดเชื้อ

ไวรัสโควิด-19 และความต้องการได้รับความช่วยเหลือจากภาครัฐ ผู้ประกอบการส่วนใหญ่ (ร้อยละ 46.7) 
มองว่า มาตรการให้ความเช่วยเหลือของภาครัฐเหมาะสมดีแล้ว เนื่องจาก ส่วนใหญ่ (ร้อยละ 92.9) มองว่า 
สามารถช่วยลดผลกระทบได้ระดับหนึ่ง รองลงมา ได้แก่ ช่วยให้มีเงินทุนในการพัฒนาช่องทางจ าหน่ายใหม่ ๆ 
ร้อยละ 14.3 ช่วยให้ไม่ต้องหยุดกิจการชั่วคราว/เลิกกิจการ และอ่ืน ๆ ในสัดส่วนเท่ากันที่ร้อยละ 7.1  
ในขณะที่ ผู้ประกอบการอีกส่วนหนึ่ง (ร้อยละ 30.0) มองว่า มาตรการให้ความช่วยเหลือของภาครัฐ 
ยังไม่เหมาะสม ส่วนใหญ่ (ร้อยละ 33.3) มาจากวงเงินช่วยเหลือในการแก้ไขปัญหามีน้อย รองลงมา ได้แก่  
มีเงื่อนไขที่เข้มงวดและขาดความยืดหยุ่น ท าให้แก้ไขปัญหาได้อย่างจ ากัด ร้อยละ 22.2 ไม่สามารถแก้ไขได้ 
ตรงจุดและไม่ตรงกับความต้องการ ร้อยละ 11.1 และอ่ืนๆ ร้อยละ 3.0  
  

ไม่ได้ขอรับความช่วยเหลือ, 
56.7%

ได้รับความช่วยเหลือ, 
92.3%

ขอรับความช่วยเหลือ แต่
ไม่ได้รับความช่วยเหลือ, 

7.7%

ขอรับความช่วยเหลือ, 
43.3%

การได้รับความช่วยเหลือจากภาครัฐภายใต้
"มาตรการให้ความช่วยเหลือฟื้นฟูผู้ประกอบธุรกิจฯ

64.7%

29.4%

5.9%

ไม่มีความจ าเป็น

ไม่ทราบ

ไม่เข้าเง่ือนไขการขอรับความช่วยเหลือ

สาเหตุไม่ได้ขอรับความช่วยเหลือ
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ส านักวิจยัเศรษฐกิจและประเมินผล  หน้าที่ 128 
บริษัท เอ็กเซลเลนท์ บิสเนส แมเนจเม้นท์ จ ากัด 

แผนภาพที่ 3-7 ความคิดเห็นของท่านต่อมาตรการการช่วยเหลือผู้ประกอบการ SME ที่ได้รับผลกระทบของ
โรคโควิด-19 

 
 

  
 

ทั้งนี้ ผู้ประกอบการส่วนใหญ่ (ร้อยละ 83.3) มีปัญหาและอุปสรรคที่ต้องการได้รับความ
ช่วยเหลือจากภาครัฐเพ่ือบรรเทาผลกระทบที่เกิดจากการระบาดของโควิด-19 ทางด้านการตลาดเป็นส่วนใหญ่ 
(ร้อยละ 85.0) รองลงมา ได้แก่ ด้านการเงิน (ร้อยละ 45.0) นอกจากนั้น มีความต้องการได้รับความช่วยเหลือ
ในสัดส่วนเพียงเล็กน้อย ได้แก่ การขออนุญาตผลิตยา และบริการอื่นๆ ที่มีสัดส่วนเท่ากันร้อยละ 10.0 ด้านการ
ผลิต ด้านการวิจัยและพัฒนา และด้านการขึ้นทะเบียนต าหรับยาล่าช้า ที่มีสัดส่วนเท่ากันร้อยละ 5.0 
ตามล าดับ 
  

เหมาะสม, 
46.7%

ไม่เหมาะสม, 30.0%

ไม่ทราบ / ไม่แสดง
ความเห็น, 23.3%

92.9%

14.3%

7.1%

7.1%

ช่วยลดผลกระทบได้พอสมควร

ช่วยให้มีเงินทุนในการพัฒนา
ช่องทางจ าหน่ายใหม่ๆ

ช่วยให้ไม่ต้องหยุดกิจการ
ชั่วคราว/เลิกกิจการ

อื่นๆ 

สาเหตุความเหมาะสมต่อมาตรการ
การช่วยเหลือผู้ประกอบการ SME ที่ได้รับ

ผลกระทบของโรคโควิด-19

33.3%

33.3%

22.2%

11.1%

วงเงินช่วยเหลือน้อย ไม่เพียงพอ
ส าหรับการแก้ไขปัญหา

อื่นๆ

ก าหนดเง่ือนไขที่เข้มงวด ขาดความ
ยืดหยุ่น ท าให้แก้ไขปัญหาได้จ ากัด

สิ่งที่ให้ความช่วยเหลือไม่ตรงกับ
ความต้องการ

สาเหตุความไม่เหมาะสมต่อมาตรการ
การช่วยเหลือผู้ประกอบการ SME ที่ได้รับ

ผลกระทบของโรคโควิด-19
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ส านักวิจยัเศรษฐกิจและประเมินผล  หน้าที่ 129 
บริษัท เอ็กเซลเลนท์ บิสเนส แมเนจเม้นท์ จ ากัด 

แผนภาพที่ 3-8  ปัญหาหรืออุปสรรคที่ต้องการให้ภาครัฐช่วยเหลือ 

 
 

  
หมายเหตุ : ตอบได้มากกว่า 1 ข้อ 

 
4) ความคิดเห็นต่อผลกระทบจากกฎหมายและนโยบายภาครัฐต่อธุรกิจ  

4.1) ปัญหาเกี่ยวกับกฎหมาย/กฎระเบียบที่เป็นอุปสรรคและสร้างภาระต่อการด าเนินธุรกิจ 
ผู้ประกอบการมองว่า กฎหมายที่เกี่ยวข้องกับการควบคุมมาตรฐานการผลิต/การให้บริการที่เข้มงวดเกินความ
จ าเป็น/การสร้างภาระด้านต้นทุน เป็นอุปสรรคและสร้างภาระต่อการด าเนินธุรกิจในสัดส่วนมากที่สุด (ร้อยละ 
30.4) รองลงมาในสัดส่วนที่เท่ากัน (ร้อยละ 21.7) ได้แก่ กฎหมายที่เกี่ยวกับการประเมินผลิตภัณฑ์และการขึ้น
ทะเบียนต าหรับยา และกฎหมายที่เกี่ยวข้องกับการก าหนดคุณสมบัติ/ ขั้นตอน /ค่าธรรมเนียม /ค่าใช้จ่ายใน

ไม่มีปัญหาหรือ
อุปสรรค, 16.7%

มีปัญหาหรือ
อุปสรรค, 83.3%

ปัญหาหรืออุปสรรคที่ต้องการให้ภาครัฐช่วยเหลือ

85.0%

45.0%

10.0%

10.0%

5.0%

5.0%

5.0%

ด้านการตลาด

ด้านการเงิน

ด้านการขออนุญาตผลิตยา

ด้านการอื่นๆ

ด้านการผลิต

ด้านการวิจัยและพัฒนา 

ด้านการขึ้นทะเบียนต าหรับยาล่าช้า

ประเด็นปัญของกิจการ
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ส านักวิจยัเศรษฐกิจและประเมินผล  หน้าที่ 130 
บริษัท เอ็กเซลเลนท์ บิสเนส แมเนจเม้นท์ จ ากัด 

การจดทะเบียน /การขออนุญาตประกอบกิจการ ในขณะที่ กฎหมายคุ้มครองผู้บริโภค มีสัดส่วนร้อยละ 17.4 
กฎหมายที่เกี่ยวข้องกับเครื่องหมายการค้า/สิทธิบัตร/อนุสิทธิบัตร/สิทธิบัตรการออกแบบผลิตภัณฑ์/ 
การป้องปรามการละเมิดทรัพย์สินทางปัญญา/ความลับทางการค้า/แบบผังภูมิของวรจรรวม มีสัดส่วน  
ร้อยละ 13.0 กฎหมายการส่งเสริมการลงทุน (การให้สิทธิประโยชน์ทางภาษีและอ่ืนๆ เพ่ือส่งเสริมการลงทุน) 
ร้อยละ 8.7 ส่วนกฎหมายอ่ืนๆ ได้แก่ กฎหมายผังเมือง (การใช้ประโยชน์ที่ดิน) กฎหมายความรับผิดชอบความ
เสียหายที่เกิดจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัย กฎหมายด้านการแข่งขันทางการค้า และการจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐ/บัญชี
นวัตกรรม มีสัดส่วนเท่ากันคือ ร้อยละ 4.3  

แผนภาพที่ 3-9  ปัญหาเกี่ยวกับกฎหมาย/กฎระเบียบ ที่เป็นอุปสรรค/สร้างภาระต่อการด าเนินธุรกิจ 
 

 
หมายเหตุ : ตอบได้มากกว่า 1 ข้อ 

 

30.4%

21.7%

21.7%

17.4%

13.0%

8.7%

4.3%

4.3%

4.3%

4.3%

การควบคุมมาตรฐานการผลิต/การให้บริการ ที่เข้มงวดเกินความ
จ าเป็น/สร้างภาระด้านต้นทุน

คุณสมบัติ / ขั้นตอน / ค่าธรรมเนียม / ค่าใช้จ่าย ในการจดทะเบียน 
/ ขออนุญาตประกอบกิจการ

การประเมินผลิตภัณฑ์/การขึ้นทะเบียนต าหรับยา

กฎหมายคุ้มครองผู้บริโภค

เครื่องหมายการค้า/สิทธิบัตร อนุสิทธิบัตร/สิทธิบัตรการออกแบบ
ผลิตภัณฑ์/การป้องปรามการละเมิดทรัพย์สินทางปัญญา/ความลับ…

การส่งเสริมการลงทุน (การให้สิทธิประโยชน์ทางภาษีและอื่นๆเพื่อ
ส่งเสริมการลงทุน)

ผังเมือง (การใช้ประโยชน์ที่ดินตามกฎหมายผังเมือง)

กฎหมายความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัย

การจัดซ้ือจัดจ้างภาครัฐ/บัญชีนวัตกรรม

การแข่งขันทางการค้า

ปัญหาเกี่ยวกับกฎหมาย/กฎระเบียบ ที่เป็นอุปสรรค/สร้างภาระต่อการด าเนินธุรกิจ
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ส านักวิจยัเศรษฐกิจและประเมินผล  หน้าที่ 131 
บริษัท เอ็กเซลเลนท์ บิสเนส แมเนจเม้นท์ จ ากัด 

 4.2) ประสิทธิภาพของภาครัฐในการด าเนินการส่งเสริมและพัฒนาด้านต่างๆ/ปัญหาที่เกิดจากการ
ติดต่อกับหน่วยงานราชการ ผู้ประกอบการส่วนใหญ่ (ร้อยละ 66.7) ไม่มีปัญหาเกี่ยวกับการติดต่อกับ
หน่วยงานราชการ มีเพียงร้อยละ 33.3 ที่มีปัญหาส่วนใหญ่มาจากขั้นตอนที่มาก ซับซ้อน ท าให้เสียเวลานาน 
ร้อยละ 80.0 การขาดประสิทธิภาพในการให้บริการของหน่วยงานภาครัฐ เช่น ท างานช้า ขาดระบบสารสนเทศ
ที่ช่วยให้การท างานเร็วขึ้น เป็นต้น ร้อยละ 30.0 การมีเอกสาร/หลักฐานที่ต้องใช้จ านวนมาก และการเลือก
ปฏิบัติ มีสัดส่วนเท่ากันทีร่้อยละ 20.0 และอ่ืนๆ ร้อยละ 10.0 ตามล าดับ 

แผนภาพที่ 3-10 การติดต่อหน่วยงานราชการที่เก่ียวข้องกับการประกอบธุรกิจ 

 
 

 
หมายเหตุ : ตอบได้มากกว่า 1 ข้อ 

 

  

ไม่เคยประสบ
ปัญหา, 66.7%

เคยประสบปัญหา, 
33.3%

การติดต่อหน่วยงานราชการที่เกี่ยวข้องกับการประกอบธุรกิจ 

80.0%

30.0%

20.0%

20.0%

10.0%

มีขั้นตอนมาก ซับซ้อน ท าให้เสียเวลานาน

ขาดประสิทธิภาพในการให้บริการ เช่น ท างานช้า ขาด
ระบบสารสนเทศที่ช่วยให้การท างานเร็วขึ้น)

การเลือกปฏิบัติ

ใช้เอกสาร/หลักฐานจ านวนมาก

อื่นๆ

ประเด็นปัญหาในการติดต่อหน่วยงานราชการที่เกี่ยวข้องกับ
การประกอบธุรกิจ



รายงานผลการศึกษาฉบบัสมบูรณ์ (Final Report)  
งานศึกษากฎหมาย กฎ ระเบียบ เพื่อลดอุปสรรคในการประกอบธุรกิจอุตสาหกรรมท่องเท่ียวเชิงสุขภาพ และอุตสาหกรรมการแพทย์ครบวงจร 
ส านักงานส่งเสริมวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อม 
 

 
ส านักวิจยัเศรษฐกิจและประเมินผล  หน้าที่ 132 
บริษัท เอ็กเซลเลนท์ บิสเนส แมเนจเม้นท์ จ ากัด 

4.3) การเข้าร่วมโครงการ/กิจกรรมส่งเสริมและพัฒนาผู้ประกอบการที่เกี่ยวข้อง/ประโยชน์ที่
ได้รับ ผู้ประกอบการส่วนใหญ่ (ร้อยละ 80.0) เคยเข้าร่วมโครงการ/กิจกรรมของหน่วยงานต่างๆ เช่น โครงการ
เพ่ิมศักยภาพธุรกิจ SME รายย่อย โครงการเพ่ิมศักยภาพผู้ประกอบการธุรกิจขนาดย่อม และโครงการ SME 
Provincial Champion มีผู้ประกอบการที่ตอบแบบสอบถามเพียงส่วนน้อย (ร้อยละ 20.0) ที่ไม่เคยเข้าร่วม
โครงการ/กิจกรรมของภาครัฐ เนื่องจาก ทั้งหมดต่างไม่ทราบว่ามีโครงการ/กิจกรรมของภาครัฐจัดขึ้น ซ่ึง
ผู้ประกอบการมองว่า ได้รับประโยชน์จากการเข้าร่วมโครงการ/กิจกรรมการส่งเสริมและพัฒนาอุตสาหกรรม
การแพทย์ครบวงจร (เครื่องมือแพทย์  อาหารทางการแพทย์ ยาและสมุนไพร)  อยู่ในระดับความพึงพอใจ 

ปานกลาง (คะแนนเฉลี่ย 3.13 จากคะแนนเต็ม 5 คะแนน)  

แผนภาพที่ 3-11 การเข้าร่วมโครงการ/กิจกรรมส่งเสริมและพัฒนาผู้ประกอบการ 

 
 

 
 

5) ความต้องการให้รัฐบาลด าเนินนโยบายและมาตรการที่เกี่ยวข้อง 

5.1) พัฒนาศักยภาพผู้ประกอบการ โดยให้ความส าคัญกับประเด็นต่างๆ ได้แก่ 

(1) สนับสนุนการเรียนรู้และวิสัยทัศน์ใหม่ๆ เพ่ือการปรับตัวของธุรกิจ โดยเฉพาะการน า
นวัตกรรมใหม่ ๆ มาใช้ในการออกแบบผลิตภัณฑ์และบรรจุภัณฑ์ (Design and packaging) ให้เหมาะสมและ
ทันสมัยตรงกับความต้องการของตลาด มีการพัฒนาต่อยอดผลิตภัณฑ์ที่มีอยู่ไปยังผลิตภัณฑ์ใหม่อย่างต่อเนื่อง
ทันต่อการเปลี่ยนแปลง 

(2) สร้างความรู้ ความเข้าใจแก่ผู้ประกอบการเกี่ยวกับการเข้าสู่ระบบมาตรฐาน ควบคู่กับ 
การสนับสนุนเงินทุนส าหรับค่าใช้จ่ายในการปรับตัวเข้าสู่ระบบมาตรฐานของภาครัฐที่เกี่ยวข้อง โดยเฉพาะกับ
ผู้ประกอบการรายย่อย 

 

ไม่เคยเข้าร่วม
โครงการ/กิจกรรม, 

20.0%

เคยเข้าร่วม
โครงการ/กิจกรรม, 

80.0%

การเข้าร่วมโครงการ/กิจกรรมส่งเสริมและพัฒนาผู้ประกอบการ

100.0%ไม่ทราบว่ามีโครงการ/กิจกรรม

สาเหตุไม่เคยเข้าร่วมโครงการ/กิจกรรม
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5.2) ส่งเสริมด้านการตลาด โดยให้ความส าคัญกับประเด็นต่างๆ ได้แก่ 

(1) ประชาสัมพันธ์สินค้าและบริการด้านการแพทย์ครบวงจรผ่านสื่อออนไลน์ไปยังกลุ่มเป้าหมาย 
ทั้งท่ีเป็นกลุ่มตลาดดั้งเดิม และหาตลาดใหม่ๆ เพ่ือกระจายสินค้าให้สามารถจ าหน่ายได้มากขึ้น 

(2) สนับสนุนการวิจัยรองรับกับสินค้าและบริการใหม่ๆ ให้กว้างขวางมากขึ้น เพ่ือสร้างความ
เชื่อมั่นให้กับผู้บริโภคในการตัดสินใจซื้อเพ่ิมมากข้ึน 

(3) เพ่ิมการเข้าถึงช่องทางการจ าหน่ายให้กับผู้ประกอบการทั้งออนไลน์ และออฟไลน์ เช่น  
การจัดอบรมเกี่ยวกับการหาตลาดและการส่งออกไปยังต่างประเทศและการท าธุรกิจออนไลน์ การจัดหาแหล่ง
จ าหน่ายสินค้าในชุมชนและตลาดที่มั่นคง และการจับคู่ธุรกิจ (Business Matching) เป็นต้น  

5.3) ทบทวนและปรับปรุงแก้ไขกฎหมายที่เกี่ยวข้อง โดยให้ความส าคัญกับประเด็นต่างๆ ได้แก่ 

(1) ควรก าหนดมาตรฐานสินค้าและบริการที่มีอยู่ในปัจจุบันให้ผู้ประกอบการรายย่อยสามารถ
เข้าถึงได้ เช่น มาตรฐานของกรมวิชาการเกษตร และมาตรฐาน อย. เป็นต้น 

(2) ผ่อนคลายกฎ ระเบียบที่เก่ียวข้องกับการแปรรูปกัญชงและกัญชาของวิสาหกิจชุมชน  

5.4) ฟื้นฟูและเยียวยาผู้ประกอบการอุตสาหกรรมการแพทย์ครบวงจรจากสถานการณ์โครวิด-19 
โดยให้ความส าคัญกับประเด็นต่างๆ ได้แก่ 

(1) เร่งฟ้ืนฟูเศรษฐกิจของประเทศให้กลับคืนสู่ภาวะปกติโดยเร็ว เพ่ือให้ธุรกิจสามารถเดินหน้า
จ าหน่ายสินค้าและบริการได้เหมือนเดิม โดยเฉพาะการเปิดประเทศทางด้านการท่องเที่ยว ที่ผู้ประกอบการ
มองว่า จะสามารถเพ่ิมสภาพคล่องทางการเงินจากการจับจ่ายใช้สอยของนักท่องเที่ยวได้มากข้ึน 

(2) สนับสนุนเงินทุนเพื่อใช้เป็นเงินทุนหมุนเวียนและฟ้ืนฟูธุรกิจอุตสาหกรรมการแพทย์ครบวงจร
ที่ได้รับผลกระทบจากโควิด-19 โดยการยืดระยะเวลาการช าระหนี้ให้นานขึ้น พร้อมทั้งก าหนดอัตราดอกเบี้ย 
ทีต่่ า 



รายงานผลการศึกษาฉบบัสมบูรณ์ (Final Report)  
งานศึกษากฎหมาย กฎ ระเบียบ เพื่อลดอุปสรรคในการประกอบธุรกิจอุตสาหกรรมท่องเท่ียวเชิงสุขภาพ และอุตสาหกรรมการแพทย์ครบวงจร 
ส านักงานส่งเสริมวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อม 
 

 
ส านักวิจยัเศรษฐกิจและประเมินผล  หน้าที่ 134 
บริษัท เอ็กเซลเลนท์ บิสเนส แมเนจเม้นท์ จ ากัด 

2. การสัมภาษณ์เชิงลึกผู้ที่เกี่ยวข้องในอุตสาหกรรมการแพทย์ครบวงจร 

จากการสัมภาษณ์เชิงลึกผู้ที่เกี่ยวข้องจ านวนทั้งสิ้น 62 ราย ประกอบด้วย จากหน่วยงานภาครัฐ 
จ านวน 23 ราย (18 หน่วยงาน) องค์กรภาคเอกชน จ านวน 16 ราย (12 หน่วยงาน) โรงพยาบาล/
สถานพยาบาล จ านวน 8 ราย (3 หน่วยงาน) ผู้ประกอบการด้านการบริการสุขภาพ SMEs ในสถานที่ท่องเที่ยว 
จ านวน 12 ราย (7 หน่วยงาน) และผู้เชี่ยวชาญ/นักวิชาการ จ านวน 3 ราย (3 หน่วยงาน) สรุปผลได้ดังนี้ 

1) นโยบายภาครัฐท่ีเกี่ยวข้อง 

1.1) แผนยุทธศาสตร์ชาติระยะ 20 ปี ด้านสาธารณสุข (พ.ศ.2559 – 2579) มีการกล่าวถึง
ยุทธศาสตร์ด้านบริการเป็นเลิศ (Service Excellence) ที่ระบุให้มีการจัดท าแผนพัฒนาระบบบริการสุขภาพ 
(Service Plan) ซึ่งส่งเสริมและสนับสนุนศาสตร์การแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือกเป็นส่วนหนึ่งของ
ระบบสุขภาพ รวมถึงการพัฒนาภูมิปัญญาท้องถิ่นเพ่ือใช้ในการดูแลสุขภาพประชาชนทุกกลุ่มวัย โดยมีการ
จัดท าโครงการพัฒนาระบบบริการทางการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือกรองรับ มีตัวชี้วัด คือ ร้อยละ 
20 ของผู้ป่วยนอกได้รับบริการการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือกท่ีได้มาตรฐาน  

1.2) แผนแม่บทแห่งชาติว่าด้วยการพัฒนาสมุนไพร ฉบับที่ 1 (พ.ศ. 2560-2564) มีการกล่าวถึง
ยุทธศาสตร์ส่งเสริมการใช้ยาสมุนไพรเพ่ือการรักษาโรคและสร้างเสริมสุขภาพ ที่ก าหนดให้ส่งเสริมการใช้ต ารับ
ยาสมุนไพรในบัญชียาหลักแห่งชาติทดแทนยาปัจจุบัน รวมทั้งให้ความส าคัญกับการผลักดันให้เกิดการพัฒนา
สมุนไพรอย่างครบวงจรตั้งแต่ต้นน้ า กลางน้ า และปลายน้ า นอกจากนั้น มีการจัดท ายุทธศาสตร์การพัฒนา
เมืองสมุนไพร (Herbal City) รองรับการขับเคลื่อนสมุนไพรไทยอย่างยั่งยืนที่เน้นส่งเสริมการใช้ยาสมุนไพรใน
ระบบบริการสุขภาพด้วยเช่นกัน 

1.3) นโยบายและแผนระดับกระทรวง กระทรวงสาธารณสุข ซึ่งเป็นหน่วยงานที่เกี่ยวข้องหลัก         
มีนโยบายในการส่งเสริมการใช้ยาสมุนไพรในการดูแลสุขภาพของประชาชนทั้งด้านการรักษาพยาบาล        
การส่งเสริมสุขภาพ และการฟ้ืนฟูสุขภาพ รวมถึงการส่งเสริมให้มีการใช้ยาอย่างสมเหตุสมผล จึงได้ขอความ
ร่วมมือให้หน่วยงานบริการในสังกัดทุกระดับ มีการสั่งใช้ยาสมุนไพรเป็นล าดับแรก (First Line Drug) ตาม
ประกาศคณะกรรมการระบบยาแห่งชาติ เรื่อง บัญชียาหลักแห่งชาติ พ.ศ. 2558 จ านวน 2 รายการได้แก่  
ยาขมิ้นชัน ส าหรับอาการแน่น จุกเสียด ท้องอืด ท้องเฟ้อ หรือผู้ป่วยที่สงสัยว่าจะเป็นโรคกระเพาะอาหาร และ
ยาฟ้าทะลายโจร ส าหรับบรรเทาอาการเจ็บคอ และบรรเทาอาการโรคหวัด เช่น เจ็บคอ ปวดเมื่อยกล้ามเนื้อ      
เป็นต้น นอกจากนั้น ยังมีการจัดท านโยบายและมาตรการเกี่ยวกับสมุนไพร ที่มี 4 องค์ประกอบหลักในการ
บริหารจัดการระบบยา (Drug Management) ได้แก่ 

(1) การคัดเลือกยาสมุนไพร ภายใต้พระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ.2562 ก าหนดให้
การน าเข้าและจ าหน่ายยาสมุนไพรในประเทศไทยต้องมีการขึ้นทะเบียนต ารับยาก่อนจึงจะด าเนินการได้ ซึ่ง
ในช่วง 10 ปีที่ผ่านมา พบว่า การขึ้นทะเบียนยาแผนโบราณเพ่ิมขึ้นอย่างต่อเนื่อง โดยยาแผนโบราณ/ยาจาก
สมุนไพรที่ขออนุญาตผลิตภายในประเทศมีสัดส่วนมากกว่าการขึ้นทะเบียนยาแผนโบราณ/ยาจากสมุนไพรที่
น าเข้ามาจากต่างประเทศ ทั้งนี้  

- การคัดเลือกยาจากสมุนไพรเข้าสู่บัญชียาหลักแห่งชาติเริ่มต้นในปี พ.ศ. 2542 นับได้ว่า
เป็นการน ายาสมุนไพรเข้าสู่ระบบบริการสาธารณสุขของรัฐ 
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- การคัดเลือกยาสมุนไพรส าหรับใช้ในสถานบริการสุขภาพ กรณีโรงพยาบาลของรัฐ         
ในสังกัดส านักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข ใช้กลไกคณะกรรมการเภสัชกรและการบ าบัดในการพิจารณา 
โดยการพิจารณาค านึงถึงความจ าเป็น ประสิทธิผล ความปลอดภัย และความคุ้มค่า แต่กรณีการคัดเลือกยาใน
หน่วยบริการภาคเอกชน ยังไม่มีระบบและกลไกการคัดเลือกที่ชัดเจน ส่วนใหญ่จะคัดเลือกรายการยาตาม
ความเหมาะสมของผู้รับบริการเป็นหลัก 

- การจัดท าต ารับยามาตรฐานยาสมุนไพรไทย ซึ่งกรมวิทยาศาสตร์ กระทรวงสาธารณสุข   
ได้จัดท าต ารับยาสมุนไพรไทย (Thai Herbal Pharmacopoeia : THP) เพ่ือให้ต าราที่ใช้ส าหรับการอ้างอิง
กรณีขอขึ้นทะเบียนต ารับยา เพ่ือช่วยลดภาระค่าใช้จ่ายของผู้ประกอบการและสร้างมาตรฐานกลางของ
คุณภาพสมุนไพรไทย มีการจัดท าต าราอ้างอิงยาสมุนไพรไทย เพ่ือให้ข้อมูลที่ถูกต้องส าหรับใช้อ้างอิงเกี่ยวกับ
เครื่องยาที่ใช้เป็นวัตถุดิบในการผลิตยาแผนไทย ซึ่งใช้ควบคุมคุณภาพสมุนไพรไทยในรูปของต ารับยาที่
ประกอบด้วยสมุนไพรหลายชนิด  

(2) การจัดหายาจากสมุนไพร กระทรวงสาธารณสุขก าหนดให้ผู้รับอนุญาตผลิตยาแผนโบราณ
มีหน้าที่ต้องด าเนินการผลิตให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผนโบราณ (GMP) แบ่งออกเป็น 
3 ระดบั ตามระดับความเสี่ยงของผลิตภัณฑ์ที่ผลิต โดยสถานที่ผลิตยาแผนโบราณที่จัดว่ามีความเสี่ยงสูงหรือมี
การจ าหน่ายมากต้องใช้มาตรฐานในระดับ GMP ซึ่งเป็นมาตรฐานเทียบเท่ากับ GMP PIC/s ปัจจุบันมีจ านวน 
42 ราย ส่วนสถานที่ผลิตยาที่ไม่เข้าข่ายความเสี่ยงสูงให้ด าเนินการตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง 
การก าหนดรายละเอียดเกี่ยวกับหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผนโบราณตามกฎหมายว่าด้วยยา  
พ.ศ. 2559 ในภาคผนวก ข และภาคผนวก ค เฉพาะบางหัวข้อที่ส าคัญส าหรับมาตรฐานการผลิตยา หากผ่าน
การประเมินตามเกณฑ์ที่ ก าหนดจะออกหนังสือรับรองเป็นเกียรติบั ตรที่ ใช้ค าว่ า Fundamental 
Manufacturing Practice (FMP) 

(3) การกระจายยาจากสมุนไพร สถานบริการสาธารณสุขภาครัฐเป็นแหล่งบริการส าคัญใน
การกระจายยาจากสมุนไพรไปสู่ผู้ป่วยในระบบหลักประกันสุขภาพแห่งชาติที่มารับบริการ จากเดิมที่การจ่าย
ยาสมุนไพรสามารถเบิกจ่ายได้เฉพาะผู้ป่วยที่อยู่ในโครงการสวัสดิการรักษาพยาบาลของราชการ และการ
จ าหน่ายยาสมุนไพรผ่านทางร้านขายยาและร้านค้าต่าง ๆ ท าให้ยาสมุนไพรที่กระจายในประเทศเป็นตลาดยาที่
ตอบสนองต่อความต้องการที่มีต่อความจ าเป็นทางสุขภาพมากขึ้น ไม่ใช่ เป็นความต้องการที่ถูกกระตุ้นจากการ
โฆษณา และกิจกรรมทางการตลาดอ่ืน ๆ 

(4) การใช้ยาสมุนไพร เพ่ือการรักษาและบ าบัดโรค รวมทั้งการใช้ยาสมุนไพรเพ่ือรักษาตัวเอง
ในระดับครอบครัว และชุมชน สามารถใช้ผ่านแหล่งบริการสุขภาพต่าง ๆ ทั้งที่เป็นทางการและไม่เป็นทางการ 
ท าให้ไม่สามารถวิเคราะห์ข้อมูลการใช้ยาได้อย่างครอบคลุมเพียงพอ เนื่องจาก ขาดข้อมูลในส่วนที่มีการใช้ยา
สมุนไพรที่ไม่เป็นทางการ  

1.4) นโยบายและแผนระดับกรม 

กรมการแพทย์แผนไทยและแพทย์ทางเลือก ให้ความส าคัญกับการสร้างภาพลักษณ์และ 
ความเชื่อมั่นให้กับบริการการแพทย์แผนไทยและสมุนไพรอย่างปลอดภัยและได้มาตรฐาน โดยสนับสนุนให้
สถานบริการทุกระดับมีการจัดบริการทางการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ผสมผสานที่มีคุณภาพมาตรฐาน
ตามบริบทของหน่วยบริการ ได้แก่ คลินิกครบวงจรด้านการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือก (A-F3) 
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คลินิก (OPD) แพทย์แผนไทยคู่ขนาด (A-F3) คลินิกบริการผู้ป่วยใน (IPD) ด้านการแพทย์แผนไทยและแพทย์
ทางเลือก (A-M1) บริการรักษา ส่งเสริมสุขภาพ ป้องกันควบคุมโรค และฟ้ืนฟูสุขภาพด้วยศาสตร์การแพทย์
แผนไทยและการแพทย์ทางเลือกในโรงพยาบาลส่งเสริมสุขภาพระดับต าบล โดยมีการจัดท าแผนปฏิบัติราชการ
ระยะ 3 ปี (พ.ศ. 2563-2565) ดังนี้ 

(1) ด้านการส่งเสริมสุขภาพ ป้องกันโรค และคุ้มครองผู้บริโภคเป็นเลิศ มีเป้าหมายเพ่ือให้
ประชาชนทุกกลุ่มวัย มีความรอบรู้ด้านสุขภาพ สามารถดูแลสุขภาพด้วยศาสตร์การแพทย์แผนไทย การแพทย์
พ้ืนบ้าน การแพทย์ทางเลือกและสมุนไพรได้เพ่ิมขึ้น โดยมีแนวทางการพัฒนา ได้แก่ (1)  การเสริมสร้าง 
ความรอบรู้ด้านสุขภาพและการพัฒนาระบบคุ้มครองผู้บริโภคด้านการแพทย์แผนไทย การแพทย์พ้ืนบ้าน 
การแพทย์ทางเลือก และสมุนไพร และ (2) การเสริมสร้างเครือข่ายชุมชนเพ่ือส่งเสริมสุขภาวะทุกกลุ่มวัยด้วย
ศาสตร์การแพทย์แผนไทย การแพทย์พ้ืนบ้าน การแพทย์ทางเลือก และสมุนไพร 

(2) ด้านการบริการเป็นเลิศ มีเป้าหมายเพ่ือให้ประชาชนสามารถเข้าถึงบริการทางการแพทย์
แผนไทยและการแพทย์ผสมผสานในระบบบริการสุขภาพเพ่ิมขึ้น โดยมีแนวทางการพัฒนา ได้แก่  
(1) การพัฒนารูปแบบบริการ ให้มคีุณภาพมาตรฐานบริการและแนวทางเวชปฏิบัติทางการแพทย์แผนไทยและ
การแพทย์ทางเลือกของทั้งภาครัฐและเอกชน ครอบคลุมในภาพหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ (2) การยกระดับ
สถานบริการสุขภาพสู่ความเป็นเลิศ และ (3) การพัฒนาระบบยาสมุนไพรและยาแผนไทยในระบบบริการ
สุขภาพให้มั่นคง 

(3) ด้านบุคลากรเป็นเลิศ มีเป้าหมายเพ่ือให้บุคลากรที่ปฏิบัติงานด้านการแพทย์แผนไทยและ
การแพทย์ทางเลือกมีความสุขและมีสมรรถนะสูง โดยมีแนวทางการพัฒนา ได้แก่ (1) การพัฒนาระบบวางแผน
ก าลังคน พัฒนาก าลังคนคุณภาพ และพัฒนาระบบบริหารก าลังคนภายในกรมให้เกิดประโยชน์สูงสุด และ  
(2) การพัฒนาศักยภาพบุคลากรและเครือข่ายความร่วมมือด้านการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือกใน
ระบบบริการสุขภาพ 

(4) ด้านการบริหารเป็นเลิศด้วยธรรมาภิบาล มีเป้าหมายเพ่ือให้กรมการแพทย์แผนไทย 
และการแพทย์ทางเลือกเป็นองค์กรคุณธรรมและเป็นองค์กรคุณภาพ โดยมีแนวทางการพัฒนา ได้แก่ (1)  
การพัฒนาระบบบริหารจัดการให้มีคุณภาพ วางระบบต่อต้านทุจริตและประพฤติมิชอบ (2) การพัฒนา
ระบบงานให้เป็นองค์กรทันสมัยและขีดสมรรถนะสูง และ (3) การพัฒนากลยุทธ์และกลไกสนับสนุน 
การขับเคลื่อนงานในระดับภูมิภาค 

(5) ด้านภูมิปัญญาเป็นเลิศ มีเป้าหมายเพ่ือให้ภูมิปัญญาการแพทย์แผนไทย การแพทย์
พ้ืนบ้าน และสมุนไพรไทยได้รับการคุ้มครองและส่งเสริมให้เป็นศาสตร์ของแผ่นดิน เพ่ือใช้ในระบบสุขภาพและ
สร้างมูลค่าเพ่ิมให้กับประเทศชาติ โดยมีแนวทางการพัฒนา ได้แก่ (1) การเสริมสร้างมาตรฐานวิชาการวิจัย 
โดยก าหนดโจทย์การวิจัยส าคัญทางการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือก 5 เรื่อง ได้แก่ กัญชาและ
กระท่อม โรคไม่ติดต่อเรื้อรัง การดูแลผู้ป่วยโรคมะเร็ง การวิจัยและพัฒนา  Champion Products และ
สมุนไพรเพ่ือเศรษฐกิจอ่ืน (2) การดูแลผู้สูงอายุ (3) การพัฒนาองค์ความรู้ฯ ให้มีความเข้มแข็ง และ (4)       
การคุ้มครองและส่งเสริมภูมิปัญญาการแพทย์แผนไทยและการแพทย์พ้ืนบ้านไทย เพ่ือยกระดับสู่การใช้
ประโยชน์และสร้างบทบาทเชิงรุกในเวทีต่างประเทศ 
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(6) ด้านการสร้างความสามารถในการแข่งขัน มีเป้าหมายเพ่ือให้ประชาชนและนักท่องเที่ยว
มีความเชื่อม่ันในบริการการแพทย์แผนไทย การแพทย์ทางเลือกและสมุนไพรที่มีคุณภาพ สร้างมูลค่าเพ่ิมให้แก่
ประเทศชาติ โดยมีแนวทางการพัฒนา ได้แก่ การขับเคลื่อนการแพทย์แผนไทยและสมุนไพรสู่อุตสาหกรรม
การแพทย์ครบวงจร (2) การขับเคลื่อนการท่องเที่ยวเชิงสุขภาพ ความงาม และแพทย์แผนไทย (3) การแปรรูป 
พัฒนาผลิตภัณฑ์ และสร้างมูลค่า และ (4) การพัฒนาผู้ประกอบการด้านสมุนไพร และกัญชา กัญชง และ
กระท่อมทางการแพทย์แผนไทย 

2) บทบาทและอ านาจหน้าที่ของหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง 

2.1) กรมการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือก มีอ านาจหน้าที่ประกอบด้วย (1) ศึกษา 
วิเคราะห์ วิจัย พัฒนาองค์ความรู้ และคัดกรองศาสตร์ทางการแพทย์แผนจีนและการแพทย์ทางเลือกอ่ืน 
ตลอดจนผลิตภัณฑ์ที่เกี่ยวข้อง (2) ถ่ายทอดองค์ความรู้ และเทคโนโลยีด้านการแพทย์แผนจีนและการแพทย์
ทางเลือกอ่ืนที่เหมาะสม (3) ก าหนด พัฒนาคุณภาพมาตรฐาน และเสนอแนะเกี่ยวกับการคุ้มครองผู้บริโภค
ด้านการแพทย์แผนจีนและการแพทย์ทางเลือก (4) พัฒนารูปแบบ ส่งเสริม และสนับสนุนให้มีบริการทาง
การแพทย์แผนจีน และการแพทย์ทางเลือกอ่ืนผสมผสานในระบบสุขภาพ (5) ก ากับ ดูแล ส่งเ สริม และ
สนับสนุนการใช้ประโยชน์จากด้านการแพทย์แผนจีนและการแพทย์ทางเลือกอ่ืน (6) ประสานความร่วมมือ
ระหว่างประเทศด้านการแพทย์แผนจีนและการแพทย์ทางเลือกอ่ืน และ (7) ปฏิบัติงามร่วมกับหรือสนับสนุน
การปฏิบัติงานของหน่วยงานอื่นที่เก่ียวข้อง หรือที่ได้รับมอบหมาย 

2.2) กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ มีอ านาจหน้าที่ประกอบด้วย (1) ก าหนดและพัฒนาคุณภาพ
มาตรฐานของระบบและวิธีการตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์สุขภาพหรือที่เก่ียวกับอาหาร ยา ยาเสพติด วัตถุท่ีออก
ฤทธิ์ต่อจิตและประสาท สารระเหยเครื่องส าอางค เครื่องมือแพทย์ รังสี และวัตถุอันตรายทางสาธารณสุข  
ชีววัตถุ สมุนไพร และการชันสูตรโรค (2) การด าเนินการตามกฎหมายว่าด้วยเชื้อโรคและพิษจากสัตว์ และ
กฎหมายอ่ืนที่เกี่ยวข้อง (3) การศึกษา วิจัย พัฒนาองค์ความรู้และเทคโนโลยีด้านวิทยาศาสตร์แพทย์และ
สาธารณสุข เพ่ือพัฒนาผลิตภัณฑ์สุขภาพ ประเมินความเสี่ยง และแจ้งเตือนภัยสุขภาพ (4) ตรวจวิเคราะห์ทาง
ห้องปฏิบัติการด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพหรือที่เกี่ยวข้องกับอาหาร ยา ยาเสพติด วัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิต และ
ประสาท สารระเหย ชีววัตถุ สมุนไพร และการชันสูตรโรค เพ่ือควบคุมคุณภาพ ประสิทธิภาพและมาตรฐานให้
เป็นไปตามกฎหมายและเป็นหลักฐานทางคดี  รวมทั้ ง เ พ่ือสนับสนุนการป้องกันและควบคุมโรค  
(5) เป็นห้องปฏิบัติการอ้างอิงด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ชีววัตถุ สมุนไพร ยาเสพติด และการชันสูตรโรค  
เป็นห้องปฏิบัติการอ้างอิงด้านวิทยาศาสตร์การแพทย์และสาธารณสุข และเป็นห้องปฏิบัติการสอบเทียบ
เครื่องมือทางการแพทย์และสาธารณสุข (6) สนับสนุนและพัฒนาระบบการประกันคุณภาพ ด าเนินการรับรอง
คุณภาพทางห้องปฏิบัติการด้านผลิตภัณฑ์คุณภาพ สุขภาพ ชีววัตถุ สมุนไพร และการชันสูตรโรค ทั้งหน่วยงาน
ภาครัฐและเอกชน (7 ) การพัฒนาระบบและกลไกการด าเนินงานให้ เป็นไปตามกฎหมายที่อยู่ ใน 
ความรับผิดชอบ (8) การถ่ายทอดองค์ความรู้และผลผลิตที่ได้จากการศึกษา วิเคราะห์ วิจัยสู่ชุมชนและ
หน่วยงานที่เกี่ยวข้อง และ (9) ปฏิบัติการอ่ืนใดตามกฎหมายก าหนดให้อ านาจหน้าที่ของกรม หรือตามที่
รัฐมนตรีหรือคณะรัฐมนตรีมอบหมาย 

2.3) ส านักงานสาธารณสุขจังหวัด มีอ านาจหน้าที่ประกอบด้วย (1) จัดท าแผนยุทธศาสตร์ด้าน
สุขภาพในเขตพ้ืนที่ (2) ด าเนินการและให้บริการด้านการแพทย์และการสาธารณสุขในเขตพ้ืนที่ (3) ก ากับ 
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ดูแล ประเมินผลและสนับสนุนการปฏิบัติงานของหน่วยงานสาธารณสุขในเขตพ้ืนที่ เพ่ือให้การปฏิบัติงาน
เป็นไปตามกฎหมายมีการบริการสุขภาพที่มีคุณภาพ และมีการคุ้มครองผู้บริโภคด้านสุขภาพ (4) ส่งเสริม 
สนับสนุน และประสานงานเกี่ยวกับงานสาธารณสุขในเขตพ้ืนที่ให้เป็นไปตามนโยบายของกระทรวง (5) พัฒนา
ระบบสารสนเทศ งานสุขศึกษา และการสื่อสารสาธารณะด้านสุขภาพในเขตพ้ืนที่ และ (6) ปฏิบัติงานร่วมกับ
หรือสนับสนุนการปฏิบัติงานของหน่วยงานอื่นที่เก่ียวข้อง หรือที่ได้รับมอบหมาย 

2.4) เทศบาล/อบต./อบจ. มีอ านาจหน้าที่ภายใต้พระราชบัญญัติเทศบาล พ.ศ. 2496 แก้ไขเพ่ิมเติม 
(ฉบับที่ 14) พ.ศ. 2562 ประกอบด้วย (1) รักษาความสงบเรียบร้อยของประชาชน ให้มีและบ ารุงทางบกและ
ทางน้ า คือ การรักษาความเป็นระเบียบเรียบร้อย การดูแลการจราจร และส่งเสริมสนับสนุนหน่วยงานอ่ืนใน
การปฏิบัติหน้าที่ดังกล่าว การรักษาความสะอาดของถนนหรือทางเดินและที่สาธารณะ รวมทั้ง การก าจัดขยะ
มูลฝอยและสิ่งปฏิกูล การป้องกันและระงับโรคติดต่อ ให้มีเครื่องใช้ในการดับเพลิง ให้ราษฎรได้รับการศึกษา
อบรม การส่งเสริมการพัฒนาสตรี เด็ก เยาวชน ผู้สูงอายุ และผู้พิการ การบ ารุงศิลปะ จารีต ประเพณี  
ภูมิปัญญาท้องถิ่นและวัฒนธรรม อันดีของท้องถิ่นและหน้าที่อ่ืนตามที่กฎหมายบัญญัติให้เป็นหน้าที่ของ
เทศบาล (2) จัดให้มีน้ าสะอาดหรือการประปา ให้มีโรงฆ่าสัตว์ ให้มีและบ ารุงสถานที่ท าการพิทักษ์และรักษา
คนเจ็บไข้ ให้มีและบ ารุงการระบายน้ า ให้มีและบ ารุงส้วมสาธารณะ ให้มีและบ ารุงการไฟฟ้า หรือแสงสว่างโดย
วิธีอ่ืน ให้มีการด าเนินกิจการโรงรับจ าน าหรือสถานสินเชื่อท้องถิ่น และการจัดระเบียบการจราจร หรือร่ วมมือ
กับหน่วยงานอ่ืนในการปฏิบัติหน้าที่ดังกล่าว (3) ให้มีตลาด ท่าเทียบเรือและท่าข้าม ให้มีสุสานและ 
ฌาปนสถาน การบ ารุงและส่งเสริมการท ามาหากินของราษฎร ให้มีและบ ารุงการสงเคราะห์มารดาและเด็ก  
ให้มีและบ ารุงโรงพยาบาล ให้มีการสารธารณูปการ (4) จัดท ากิจกรรมซึ่งจ าเป็นเพ่ือการสาธารณสุข จัดตั้งและ
บ ารุงโรงเรียนอาชีวศึกษา จัดตั้งและบ ารุงสถานที่ส าหรับการกีฬาและพลศึกษา ให้มีและบ ารุงสวนสาธารณะ 
สวนสัตว์ และสถานที่พักผ่อนหย่อนใจ การปรับปรุงแหล่งเสื่อมโทรม และรักษาความสะอาดเรียบร้อยของ
ท้องถิ่นและเทศพาณิชย์ 

นอกจากนั้น มีอ านาจหน้าที่ตามพระราชบัญญัติก าหนดแผนและขั้นตอนการกระจายอ านาจให้แก่
องค์กรปกครองส่วนท้องถิ่น พ.ศ.2542 ได้แก่ การจัดท าแผนพัฒนาท้องถิ่นของตนเอง การจัดให้มีและ
บ ารุงรักษาทางบก ทางน้ า และทางระบายน้ า การจัดให้มีและควบคุมตลาด ท่าเทียบเรือ ท่าข้าม และท่ีจอดรถ 
การสาธาณูปโภคและการก่อสร้างอ่ืน ๆ การสาธารณูปการการส่งเสริม การฝึก และประกอบอาชีพ  
การพาณิชย์ และส่งเสริมการลงทุน การส่งเสริมการท่องเที่ย การจัดการศึกษา การสังคมสงเคราะห์ และ  
การพัฒนาคุณภาพชีวิตเด็ก สตรี คนชรา และผู้ด้อยโอกาส การบ ารุงรักษาศิลปะ จารีตประเพณี ภูมิ ปัญญา
ท้องถิ่น และวัฒนธรรมอันดีของท้องถิ่น การปรับปรุงแหล่งชุมชนแออัดและการจัดการเกี่ยวกับที่อยู่อาศัย  
การจัดให้มีและบ ารุงรักษาสถานที่พักผ่อนหย่อนใจ การส่งเสริมกีฬา การส่งเสริมประชาธิปไตย ความเสมอ
ภาค และสิทธิเสรีภาพของประชาชนส่งเสริมการมีส่วนร่วมของราษฎรในการพัฒนาท้องถิ่น การรักษา  
ความสะอาดและความเป็นระเบียบเรียบร้อยของบ้านเมือง การก าจัดมูลฝอย สิ่งปฏิกูลแล ะน้ าเสีย  
การสาธารณสุข การอนามัยครอบครัว และการรักษาพยาบาล การจัดให้มีและควบคุมสุสานและฌาปนสถาน 
การควบคุมการเลี้ยงสัตว์ การจัดให้มีและควบคุมการฆ่าสัตว์ การรักษาความปลอดภัย ความเป็นระเบียบ
เรียบร้อย และการอนามัย    โรงมหรสพและสาธารณูปโภคสถานอ่ืน ๆ การจัดการ การบ ารุงรักษา และการใช้
ประโยชน์จากป่าไม้ ที่ดินทรัพยากรธรรมชาติและสิ่งแวดล้อม การผังเมือง การขนส่งและการวิศวกรรมจราจร 
การดูแลรักษาที่สาธารณะ การควบคุมอาคาร การป้องกันและบรรเทาสาธารณภัย การรักษาความสงบ
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เรียบร้อย การส่งเสริมและสนับสนุนการป้องกันและรักษาความปลอดภัยในชีวิตและทรัพย์สินกิจการอ่ืนใดที่
เป็นผลประโยชน์ของประชาชนในท้องถิ่นตามที่คณะกรรมการประกาศก าหนด 

3) สถานการณ์ของอุตสาหกรรมการแพทย์ครบวงจร  

3.1) ผลกระทบที่เกี่ยวข้องกับระบบยาสมุนไพรส่วนใหญ่เกิดจากปัจจัยภายนอกที่มีแนวโน้ม
ในทางท่ีดี อาท ิการรวมตัวเป็นประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน ส่งผลให้สมุนไพรและยาสูตรดั้งเดิมถูกก าหนดเป็น
สินค้าที่มีศักยภาพของอาเซียนในการส่งออกไปสู่ตลาดโลก นโยบายสนับสนุนเมืองสมุนไพร 14 จังหวัดเป็น
ศูนย์กลางการพัฒนาสมุนไพร ท าให้สมุนไพรเป็นพืชเศรษฐกิจที่สร้างรายได้ให้กับเกษตรกร การเข้าสู่สังคม
ผู้สูงอายุ (Aging Society) ที่สัมพันธ์กับปัญหาสุขภาพ ส่งผลให้เกิดการแสวงหาผลิตภัณฑ์จากสมุนไพรเพ่ือใช้
ในการดูแลสุขภาพ และชะลอการเสี่อมโทรมของร่างกายเพ่ิมขึ้น ด้านเทคโนโลยีจากความก้าวหน้าของ
เทคโนโลยีปัจจุบันท าให้เกิดนวัตกรรมยาจากสมุนไพร และสามารถประกันคุณภาพของผลิตภัณฑ์ได้มากขึ้นท า
ให้ผู้บริโภคเข้าถึงยาจากสมุนไพรได้มากขึ้น แต่คาดว่ายังต้องใช้เวลาในการพัฒนา เช่นเดียวกับ การสื่อสารที่
สะดวกมากขึ้นท าให้ผู้บริโภคเข้าถึงยาจากสมุนไพรได้ง่ายขึ้น แต่ยังขาดการก ากับการดูแลที่ทั่วถึง รวมทั้ง  
การเปลี่ยนแปลงของอุณหภูมิส่งผลกระทบต่อสุขภาพและความเจ็บป่วยของประชากร ที่คาดว่าจะท าให้เกิด
การแสวงหายาจากสมุนไพรมากข้ึน 

3.2) การเปลี่ยนแปลงกฎหมายที่ใช้ในการควบคุมและก ากับการใช้สมุนไพรก่อให้เกิดผลที่ดีต่อการ
พัฒนาสมุนไพรไทย ได้แก่ (1) พระราชบัญญัติคุ้มครองและส่งเสริมภูมิปัญญาการแพทย์แผนไทย พ.ศ.2542 
ซึ่งมีเนื้อหาคุ้มครองสิทธิภูมิปัญญาการแพทย์แผนไทย ที่มีการประกาศสมุนไพรควบคุมซึ่งมีค่าต่อการศึกษา
และมีความส าคัญทางเศรษฐกิจ หรือที่ เสี่ยงต่อการสูญพันธุ์  จ านวน 1 รายการ คือ กวาวเครือ (2) 
พระราชบัญญัติที่มีการอนุมัติผลิตภัณฑ์สมุนไพรออกสู่ตลาดหลากหลายมากขึ้น เปิดโอกาสให้ผู้ที่เป็นเจ้าของ
ต ารับยาจากสมุนไพรสามารถขอขึ้นทะเบียนได้ เช่น พระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ ฉบับที่ 7 พ.ศ.2562  
เป็นต้น ซึ่งแก้ไขเพ่ิมเติมให้สามารถน ายาเสพติดให้โทษประเภท 5 (กัญชาและกระท่อม) มาใช้ประโยชน์ทาง
การแพทย์ได้ ถึงแม้มีบางกลุ่มที่มองว่า กฎหมายเกี่ยวกับกัญชาดังกล่าวก่อให้เกิดความขัดแย้งระหว่าง 
หลายฝ่ายที่เกี่ยวข้อง รวมทั้งขาดความชัดเจน (3) พระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ.2562 ที่มีการแยก
ยาสมุนไพรออกจากพระราชบัญญัติยา ซึ่งมีแนวโน้มว่า จะเกิดความหลากหลายของผลิตภัณฑ์ยาจากสมุนไพร 
เพ่ือตอบสนองการแก้ไขปัญหาความเจ็บป่วยและสุขภาพขอประชาชนได้อย่างมีประสิทธิภาพมากขึ้น จากเดิม
ที่จ ากัดอยู่เฉพาะยาแผนโนราณเท่านั้น 

4) ปัญหาและอุปสรรคของอุตสาหกรรมการแพทย์ครบวงจร  

4.1) กระบวนการผลิตในอุตสาหกรรมยาแผนไทยมีปัญหาเกิดขึ้นตลอดห่วงโซ่อุปทาน ตั้งแต่ 
การจัดการวัตถุดิบสมุนไพร กระบวนการผลิตสมุนไพร และการจัดจ าหน่ายยาแผนไทยเข้าสู่ตลาดโรงพยาบาล
ภาครัฐ โดย 

(1)  การจัดการวัตถุดิบสมุนไพร ปัญหาที่เกิดขึ้น ได้แก่ การพ่ึงพาวัตถุดิบสมุนไพรจากพ่อค้า 
คนกลาง ราคาของสมุนไพรน าเข้าหลายชนิดที่มีราคาสูงขึ้นมาก และปัญหาการควบคุมคุณภาพของวัตถุดิบ
ตั้งแต่การปลูก 
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(2)  กระบวนการผลิต ปัญหาที่เกิดขึ้น ได้แก่ การขาดความรู้ ความเข้าใจของผู้ประกอบการ
เกี่ยวกับมาตรฐาน GMP PIC/S ขาดการตรวจสอบทางวิทยาศาสตร์ของวัตถุดิบสมุนไพร ขาดการควบคุม 
การผลิตที่เหมาะสม โดยเฉพาะในกรณีที่มีการจ้างโรงงานอ่ืนท าการผลิต ขาดค าแนะน าที่ เหมาะสมจาก
ผู้เชี่ยวชาญในการพัฒนาผลิตภัณฑ์ และการท างานที่ล่าช้าของหน่วยงานราชการ 

(3) การจัดจ าหน่ายยาแผนไทย ปัญหาที่เกิดขึ้น ได้แก่ โรงงานผู้ผลิตยาแผนไทยส่วนมาก
จ าหน่ายแต่ยาแผนไทยของตนเองเท่านั้น การจ ากัดช่องทางการจ าหน่ายยาแบบเดิมตามกฎหมาย การส่งออก
ยาแผนไทยยังไม่เป็นรูปธรรมชัดเจน และการขายยาแผนไทยให้กับโรงพยาบาลในภาครัฐยังเป็นไปอย่างจ ากัด  

4.2) ผลิตภัณฑ์ยาสมุนไพรของไทยส่วนใหญ่ยังขาดคุณภาพมาตรฐานและมีสารอันตรายปนเปื้อน 
จากการด าเนินโครงการคุณภาพสมุนไพรไทยพบปัญหาที่เกิดขึ้น ได้แก่ การปนเปื้อนเชื้อจุลินทรีย์ โลหะหนัก 
และสารเคมีก าจัดศัตรูพืช โดยผลการทดสอบตัวอย่างยาสมุนไพรซึ่งส านักงานสาธารณสุขจังหวัดโรงพยาบาล
และภาคเอกชนทั่วประเทศ ส่งตรวจระหว่างปี พ.ศ. 2551–2552 พบว่า มีการปลอมปนยาแผนปัจจุบัน โดย
พบการปลอมปนสูงสุดในยาจากสมุนไพรที่เป็นเม็ดลูกกลอน และพบมากที่สุดจากตัวอย่างยาสมุนไพรในพ้ืนที่
ภาคตะวันออกเฉียงเหนือ ในขณะเดียวกัน การปลอมปนสเตียรอยด์ในยาสมุนไพรยังคงเป็นปัญหาที่ส าคัญใน
ระบบยาสมุนไพร เนื่องจาก ส่งผลกระทบโดยตรงต่อความเชื่อถือของประชาชนและแพทย์ที่มีต่อการใช้ยา
สมุนไพร การแก้ไขปัญหาที่ผ่านมายังคงเน้นการตรวจจับโดยพนักงานเจ้าหน้าที่และการลงโทษทางกฎหมาย 
แต่สามารถด าเนินการได้อย่างจ ากัด เนื่องจาก ส่วนใหญ่พบในพ้ืนที่ที่ห่างไกลและแพร่กระจายลงในระดับ
ชุมชน 

4.3) ประชาชนส่วนใหญ่ขาดความรู้ความเข้าใจเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพอย่างเพียงพอ ส่งผลให้
ส่วนหนึ่งหลงเชื่อในการโฆษณาประชาสัมพันธ์โอ้อวดสรรพคุณเกินจริง ขาดการตัดสินใจอย่างเหมาะสมและ
เท่าทัน ท าให้เกิดผลเสียจากการลุกลามของโรคเมื่อหยุดใช้ยาแผนปัจจุบัน รวมทั้ง เกิดปัญหาการเสียโอกาสใน
การได้รับการดูแลรักษาที่เหมาะสม และอาจเกิดผลแทรกซ้อนจากการใช้ยาสมุนไพร 

4.4) องค์ความรู้ด้านการแพทย์แผนไทยและสมุนไพรของผู้ประกอบการยังไม่ชัดเจนมากนัก 
เนื่องจาก ผู้ประกอบการในอุตสาหกรรมยาสมุนไพรส่วนใหญ่เป็นรายเล็ก ท าให้การลงทุนด้านนวัตกรรมยา
สมุนไพรมีน้อย ประกอบกับโครงสร้างพ้ืนฐานที่สนับสนุนระบบอุตสาหกรรม ได้แก่ การจัดการวัตถุดิบสมุนไพร 
ห้องปฏิบัติการกลางเพ่ือตรวจสอบคุณภาพ และการควบคุมก ากับผลิตภัณฑ์ในท้องตลาดให้มีคุณภาพมีน้อย
ด้วยเช่นกัน รวมทั้ง ศูนย์เรียนรู้และบริการทางสุขภาพด้านการแพทย์แผนไทยยังขาดความรู้ในการคัดเลือกยา
สมุนไพร และข้อจ ากัดทางด้านเครื่องมือต่าง ๆ ที่ใช้ผลิตยาสมุนไพรในศูนย์เรียนรู้ฯ ที่ยังไม่ตรงตามมาตรฐานที่
ส านักงานสาธารณสุขก าหนดไว้  

4.5) ผู้เชี่ยวชาญในการจัดท าต ารามาตรฐานยาสมุนไพรไทย / ต ารามาตรฐานต ารับยาแผนไทยมี
จ ากัด ท าให้ต้องอาศัยระยะเวลาในการด าเนินการค่อนข้างนาน และยังต้องใช้ทรัพยากรในการด าเนินงาน
ค่อนข้างมากในการพัฒนาต ารับมาตรฐานยาสมุนไพรไทย ปัจจุบัน กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ จึงเสนอให้
หน่วยงานรัฐกระจายงานให้นักวิชาการจากมหาวิทยาลัยหรือนักวิชาการผู้เชี่ยวชาญเข้าร่วมให้ค าปรึกษาแก่ผู้ที่
เกี่ยวข้องกับการผลิตยาสมุนไพร รวมไปถึงการกระจายงบประมาณเพ่ือสนับสนุนการด าเนินการในการจัดท า
มาตรฐานสมุนไพรเพ่ือลดปัญหาการขาดแคลนบุคลากร แต่ก็พบปัญหาที่ตามมา คือปัญหาการจัดการข้อมูล
เนื่องจากข้อมูลที่ได้จากหน่วยงานยังไม่สอดคล้องกัน 
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4.6) ปัญหาการบริหารจัดการของภาครัฐ ประกอบด้วย 

(1) ขาดงบประมาณสนับสนุนเครื่องมือในการวิเคราะห์ที่เพียงพอกับจ านวนตัวอย่างในการตรวจ
และไม่ครอบคลุมทุกพ้ืนที่ของประเทศ รวมทั้ง ค่าใช้จ่ายในการดูแลรักษาเครื่องมือต่าง ๆ ที่ต้องใช้งบประมาณ
เป็นจ านวนมาก ตลอดจน ขาดบุคลากรที่เพียงพอรองรับกับปริมาณงาน  

(2) ปัญหาการตั้งราคากลางในการตรวจสอบคุณภาพของกรมวิทยาศาสตร์ที่เทียบกับระยะทาง
ไม่สามารถท าได้ จึงเป็นเหตุผลให้ต้องตั้งราคาการตรวจตัวอย่างเฉลี่ย ซึ่งน าไปสู่การคิดราคาที่แพงขึ้นและเป็น
ต้นทุนให้กับสถานประกอบการ  

(3) ขาดการบูรณาการการท างานร่วมกันระหว่างหน่วยงานต่าง ๆ ทั้งภาครัฐและเอกชน อาท ิ

- ทางด้านการวิจัย ที่มผีลงานวิจัยยังไม่กว้างขวางและลงลึกเพียงพอ รวมทั้งขาดการต่อยอด
ผลงานวิจัยในการพัฒนาสินค้าท้ังระบบตั้งแต่ต้นน้ า กลางน้ า และปลายน้ า เพ่ือให้ได้ผลิตภัณฑ์ในระบบสุขภาพ
และบรกิารที่เป็นแนวทางส าหรับภาคประชาชนมากขึ้น ตลอดจน ขาดการเผยแพร่และประชาสัมพันธ์งานวิจัย
ของหน่วยงานให้สามารถเข้าถึงประชาชนได้อย่างทั่วถึง 

- ขาดทัศนคติและมุมมองที่ดีระหว่างภาครัฐกับแพทย์แผนไทย ที่ผ่านมา แพทย์แผนไทยมัก
มองรัฐในเชิงลบ เนื่องจากมองว่า นโยบายของรัฐที่ออกมาก าหนดข้อบังคับต่าง ๆ ลดทอนอิสระในการรักษาที่
มีมาอย่างยาวนานในสังคมไทย รัฐพยายามสร้างมาตรฐานที่เป็นกรอบจ ากัดการแพทย์แผนไทย ถึงแม้ใน  
บางโอกาสมีการยอมรับถึงการผ่อนปรนที่ได้รับจากภาครัฐบ้าง แต่ต่างฝ่ายต่างมองในจุดยืนของตน  
ขาดการบูรณาการ เช่น ภาครัฐยึดในวิธีคิดวิธีพิสูจน์ประสิทธิภาพของการแพทย์ แผนไทยแบบวิทยาศาสตร์ 
ความถูกต้อง ครบถ้วน น่าเชื่อถือ ในขณะที่บางส่วนของแพทย์แผนไทยมองว่า ภาครัฐเป็นฝ่ายที่จะเข้ามา
ควบคุม จัดการ และดูแลองค์ความรู้ของแพทย์แผนไทยที่มีความโดดเด่น และมีความน่าเชื่อถือไม่แตกต่างจาก
แพทย์แผนปัจจุบัน  

(4) สถานบริการสุขภาพมีการใช้ยาสมุนไพรในปริมาณน้อยเมื่อเปรียบเทียบกับการใช้ยา 
แผนปัจจุบัน มาจากหลายสาเหตุด้วยกัน อาทิ โรงพยาบาลไม่มีนโยบายและมาตรการส่งเสริมการใช้ 
ยาสมุนไพรอย่างจริงจัง ท าให้ขาดการติดตามอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาสมุนไพร การเข้าถึงพฤติกรรม
การดูแลรักษาตนเองของประชาชน และการสร้างความร่วมมือกับผู้ป่วยในการใช้ยาอย่างเหมาะสม รายการ 
ยาสมุนไพรในโรงพยาบาลมีจ านวนน้อย โดยเฉพาะรายการยาสมุนไพรที่ใช้ทดแทนยาแผนปัจจุบัน ส่วนหนึ่ง
เนื่องจาก ข้อจ ากัดด้านราคาที่มักจะแพงกว่ายาแผนปัจจุบันในการรักษาโรคเดียวกัน แพทย์แผนไทย 
ไม่ได้ตรวจรักษาโรคและสั่งใช้ยาจากสมุนไพรตามศาสตร์การแพทย์แผนไทย ทัศนคติของผู้บริหารและบุคลากร
ทางการแพทย์ยังไม่เป็นไปในทางส่งเสริมการใช้ยาสมุนไพร เนื่องจาก ขาดความเชื่อมั่นในเรื่องของคุณภาพ
และการศึกษาวิจัยที่รองรับคุณสมบัติของยาสมุนไพร และขาดความสามารถในการใช้ยาสมุน ไพร โดยเฉพาะ
การใช้ร่วมกับยาแผนปัจจุบัน รวมทั้ง มีโรคและอาการท่ียาสมุนไพรไม่สามารถใช้ทดแทนยาแผนปัจจุบันได้ 

(5) มาตรการของรัฐที่ออกมาเพ่ือแก้ไขปัญหาส่วนใหญ่ก่อให้เกิดปัญหากับแพทย์แผนไทย อาทิ 
การแก้ไขปัญหาการไม่ยอมรับยาที่ใช้ส าหรับการรักษาอัมพฤกษ์ อัมพาต ว่าจะสามารถรักษาได้จริงจาก
องค์การอาหารและยา โดยภาครัฐแค่ปรับเปลี่ยนการโฆษณาเป็นยาแก้ปวดเมื่อยเท่านั้น ซึ่งไม่ใช่ทางแก้ปัญหา 
และต ารับยาถูกตรวจสอบมากขึ้น หรือกรณีการยกเลิกการมอบตัวเป็นศิษย์ โดยอ้างว่าขาดมาตรฐาน 
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ในการสอนทั้งด้านวิชาการและด้านอ่ืน ๆ เช่น สถานที่ เป็นต้น ซึ่งภาครัฐแก้ไขปัญหาด้วยการเปิดสถาบัน 
การเรียนการสอนแพทย์แผนไทยให้มีมากขึ้น ท าให้เกิดปัญหาอ่ืนตามมาอีกมากมาย และที่ส าคัญปัญหาของ
เครือข่ายการเปิดคลินิก คือ กระบวนการด าเนินการที่ยุ่งยากและซับซ้อนเรื่องเอกสารหลักฐานและในรับรอง
จากหน่วยงานต่าง ๆ หลายหน่วยงาน 

(6) ภาครัฐไม่อนุญาตให้แพทย์แผนไทยใช้เครื่องมือทางการแพทย์แผนปัจจุบัน เช่น เครื่องวัดความ
ดันโลหิต เป็นต้น ซึ่งเป็นเครื่องมือทางการแพทย์เบื้องต้นที่ควรจะเปิดโอกาสให้แพทย์แผนไทยสามารถน ามาใช้
เพ่ือประโยชน์ของคนไข้ได้ ปัญหานี้อาจกลายเป็นเรื่องร้ายแรงได้เพราะมีกรณีที่มีคนไปรับบริการนวดแผนไทย
เสียชีวิต สาเหตุประกอบการเสียชีวิตคือ ตรวจพบว่ามีความดันโลหิตสูง ซึ่งถ้าหากมีการตรวจวัดความดันโลหิต
ก่อนก็อาจลดความเสี่ยงลงได้มาก 

(7) การโฆษณาของภาครัฐเกี่ยวกับการแพทย์แผนไทยที่ขาดความชัดเจน ซึ่งหน่วยงานของรัฐ 
ไม่ค่อยให้ความส าคัญกับการให้ข้อมูลหรือการประชาสัมพันธ์แพทย์แผนไทยที่ถูกต้องและชัดเจน ส่วนใหญ่เป็น
การกล่าวถึงในด้านลบ ยกตัวอย่างเช่น กรณีการโฆษณาห้ามผู้บริโภครับประทานยาลูกกลอนที่มีการปนเปื้อน 
สเตียรอยด์ แต่ไม่ได้บอกต่อว่าหากเป็นยาลูกกลอนที่มีทะเบียน หรือซื้อจากร้านขายยาที่มีใบอนุญาตสามารถ
ซื้อมารับประทานได้ ทั้งที่ผลิตภัณฑ์ยาลูกกลอนหลายผลิตภัณฑ์ขึ้นทะเบียนกับหน่วยงานรัฐ ท าให้ในช่วงเวลา
ดังกล่าว ยาลูกกลอนไม่สามารถจ าหน่ายได้เลย  

5) ปัญหาทางด้านกฎหมาย 

5.1) ความไม่ชัดเจนเกี่ยวกับมาตรฐานการผลิตยาสมุนไพรภายใต้พระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์
สมุนไพร พ.ศ. 2562 ที่มีการแยกยาสมุนไพรออกจากพระราชบัญญัติยา ท าให้ขาดความชัดเจนเกี่ยวกับ
หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาสมุนไพรส าหรับใช้อ้างอิงกับสถานประกอบการในแต่ละระดับ เช่น 
หลักเกณฑ์ตาม GMP PIC/S หรือ ASEAN GMP เป็นต้น ส่งผลให้ผู้ประกอบการผลิตยาสมุนไพรไม่แน่ใจว่าควร
ลงทุนปรับปรุงสถานที่ อุปกรณ์ และกระบวนการผลิตดีหรือไม่ จึงมีแนวโน้มว่าจ านวนผู้ประกอบการผลิตยา
สมุนไพรจะลดน้อยลง  

5.2) ข้อจ ากัดของกฎหมายยาที่มีต่อคุณภาพของยาสมุนไพรไทย  ได้แก่ พระราชบัญญัติยา  
ที่ก าหนดเกี่ยวกับการใช้สารสกัดจากสมุนไพรเพ่ือเป็นยาซึ่งเป็นหัวใจส าคัญทั้งในเรื่องคุณภาพและมาตรฐาน 
ท าให้มีผลิตภัณฑ์ยาสมุนไพรจ านวนน้อยที่พัฒนาจากสารสกัดซ่ึงสามารถควบคุมคุณภาพได้ง่ายกว่ายาสมุนไพร
ที่มาจากวัตถุดิบตามธรรมชาติ  

5.3) ปัญหาการแก้ไขข้อกฎหมายที่ยังขาดความเหมาะสม อาทิ  

(1) ยาแผนโบราณที่ข้ึนทะเบียนเป็นยาสามัญที่มีส่วนผสมแอลกอฮอล์และพบว่า มีการน ายาไปใช้
ในทางที่ผิด ท าให้เกิดการประกาศจ ากัดปริมาณแอลกอฮอล์ที่ใช้ในสูตรต ารับยาน้ ารับประทานส าเร็จรูปที่เป็น
ยาสามัญประจ าบ้านเพื่อแก้ปัญหาดังกล่าว แต่วิธีแก้ปัญหานี้ยังมีข้อจ ากัด เนื่องจาก ยังไม่มีข้อมูลสนับสนุนทาง
วิชาการและเทคโนโลยีที่เหมาะสมเพียงพอที่จะสามารถสกัดสมุนไพรที่เป็นส่วนประกอบในต ารับได้ด้วยการใช้
แอลกอฮอล์ปริมาณน้อย 

(2) ยาพัฒนาจากสมุนไพร : ปัจจุบันประเทศไทยมียาประเภทนี้ที่ได้รับการขึ้นทะเบียน เป็น
จ านวนน้อย ซึ่งเคยมีการศึกษาวิจัยเพ่ือวิเคราะห์ปัญหานี้อย่างเป็นระบบพบว่า มีปัญหาทั้งด้านการบริหาร
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จัดการ ด้านเทคนิคและวิชาการ และด้านกฎหมาย ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงจัดตั้งกองส่งเสริม
ผู้ประกอบการขึ้นเมื่อปี พ.ศ. 2560 เพ่ือแก้ปัญหาโดยจัดให้มีเจ้าหน้าที่ส าหรับให้ค าปรึกษา แต่ปัจจุบันปัญหา
ดังกล่าวยังคงมีอยู่ 

(3) ยาพ้ืนบ้าน : ที่ผ่านมา การขึ้นทะเบียนต ารับยาแผนโบราณจะพิจารณาตามการแพทย์ 
แผนไทยและการแพทย์แผนจีนเป็นหลัก ท าให้ยาพ้ืนบ้านซึ่งเป็นความรู้ที่ได้จากท้องถิ่นต่าง  ๆ ส่วนใหญ่ไม่ได้
รับอนุญาตให้ขึ้นทะเบียนต ารับยาแผนโบราณ อย่างไรก็ตาม ในการจัดท าพระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
มีการตระหนักถึงปัญหานี้ จึงมีการประกาศก าหนดประเภทของผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่สอดคล้องกับสภาพ 
ความเป็นจริงมากขึ้น รวมทั้งประกาศก าหนดต ารายาอ่ืนที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์สมุนไพร ซึ่งจะครอบคลุมถึง
ผลิตภัณฑ์สมุนไพรประเภทยาจากสมุนไพรพ้ืนบ้านและต ารายาจากสมุนไพรพ้ืนบ้าน โดยไม่จ ากัดเฉพาะต ารา
ยาแผนโบราณตามกฎหมายยาเท่านั้น แต่ยังติดปัญหาเกี่ยวกับหลักเกณฑ์การพิจารณาเพ่ือขึ้นทะเบียนของ 
อย. และขาดต ารายาจากสมุนไพรพื้นบ้าน  

5.4) ปัญหาการขึ้นทะเบียน อย. และการปฏิบัติต่อผู้ประกอบการที่เป็นสองมาตรฐาน สถาน
ประกอบการเกี่ยวกับการผลิตและจ าหน่ายยาสมุนไพรมีปัญหาเรื่องของการขึ้นทะเบียน อย.  ที่ใช้ระยะ
เวลานาน และต้องการเอกสารเป็นจ านวนมากที่ยากต่อการหามาให้ได้ส าหรับผู้ประกอบการรายย่อย รวมทั้ง 
ค่าใช้จ่ายในการตรวจสอบสารต่าง ๆ ที่เป็นภาระกับผู้ประอบการรายเล็ก ๆ นอกจากนั้น บางพ้ืนที่มีปัญหาการ
ใช้มาตรฐานร้านจ าหน่ายยาที่เป็นสองมาตรฐาน ที่มีต้นทุนในการจัดการมาตรฐานร้านแตกต่างกัน ทั้งเรื่อง
ค่าใช้จ่ายและมาตรฐานความปลอดภัย และอ่ืน ๆ  

5.5) ปัญหาเรื่อง GMP (Good Manufacturing Practice) คือ การก าหนดหลักเกณฑ์วิธีการที่ดี
ในการผลิตยาสมุนไพรที่ก าหนดขึ้นในปี พ.ศ.2543 เป็นข้อก าหนดที่พัฒนาขึ้นเพ่ือใช้พัฒนากระบวน 
การผลิต สร้างความมั่นใจให้กับกระบวนการผลิตในระดับอุตสาหกรรมว่าจะสามารถผลิตสินค้าให้เป็นไปตาม
มาตรฐาน ลดความผิดพลาดที่อาจเกิดในกระบวนการผลิต หรือหากเกิดข้อผิดพลาดขึ้นก็สามารถตรวจสอบ
และแก้ไขได้อย่างรวดเร็ว ซึ่งหลายฝ่ายมองว่าเป็นปัญหาใหญ่ที่ส่งผลกระทบกับผู้ผลิตยาแผนโบราณในวงกว้าง 
เนื่องจาก ใช้เงินทุนมาก (ประมาณ 20 ล้าน) ถึงแม้เห็นด้วยกับหลักการ GMP ว่าดี แต่เป็นไปได้ยาก  
เป็นปัญหาใหญ่ส าหรับผู้ผลิตยา โดยเฉพาะผู้ประกอบการรายเล็กที่ทยอยเลิกกิจการไป ซึ่งอาจท าให้ยาดี ๆ  
ในท้องถิ่นสูญหายไป มาตรการ GMP ส่งผลกระทบที่ยืดเยื้อและรุนแรง เนื่องจาก ภาครัฐยังหาทางออกที่ดี
ให้กับทุกฝ่ายไม่ได้ และถ้าหากรัฐบังคับใช้มาตรการนี้เต็มที่ ผู้ผลิตยาจะอยู่ไม่ได้ ดังนั้น ปัจจุบันรัฐบาลยังผ่อน
ผันเกณฑ์ของ GMP อยู่ โดยให้เน้นเรื่องความสะอาดเป็นหลักก่อน ส่วนเรื่องอ่ืน ๆ อาจจะมีการก าหนดออกมา
เร็ว ๆ นี้ 

5.6) ปัญหาเรื่องใบประกอบโรคศิลป์ กฎหมายที่ก าหนดให้แพทย์แผนไทยต้องสอบใบประกอบ 
โรคศิลป์เป็นเรื่องใหญ่ มีความส าคัญและส่งผลกระทบเป็นวงกว้างต่อหมอพ้ืนบ้านและแพทย์แผนไทย 
ทั่วประเทศในยุคเริ่มต้น จนท าให้หมอพ้ืนบ้านที่มีอายุมากและมีความสามารถเชี่ยวชาญในการรักษาโรคและได้
รักษามาเป็นเวลานานเลิกการรักษาไป เพราะกลัวบทลงโทษทางกฎหมายทั้งการถูกปรับและการจ าคุกในฐานะ 
หมอเถื่อน และยาที่ท ากลายเป็นยาเถื่อน อย่างไรก็ตาม ในยุคปัจจุบัน ผลของการก าหนดให้มีการสอบ 
ใบประกอบโรคศิลป์มีปรากฏการณ์ที่ส าคัญ คือ เกิดการสอบแทนกัน ซึ่งการสอบแทนกันเป็นรูปแบบหนึ่งของ
การปรับตัวของหมอพ้ืนบ้านที่ท าให้สามารถรักษาคนได้อย่างถูกกฎหมายต่อไป 
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5.7) ปัญหาระบบการจัดซื้อจัดจ้างของภาครัฐ ที่ไม่มีข้อก าหนด (Specification) และราคากลาง 
ในการจัดหาและจัดซื้อวัตถุดิบที่ใช้ในการผลิตยาสมุนไพร ซึ่งแตกต่างจากยาแผนปัจจุบัน ท าให้การจัดหาและ
จัดซื้อยาจากสมุนไพรมีความแตกต่างกันในแต่ละสถานบริการสาธารณสุข ส่งผลต่อคุณภาพมาตรฐานการ
ให้บริการในระบบบริการสุขภาพ ในขณะเดียวกัน ราคากลางของยาสมุนไพรปัจจุบันยังจัดได้ว่ามีราคาต่ าอยู่ 
ไม่สะท้อนต้นทุนที่แท้จริงของผลิตภัณฑ์ยาสมุนไพร  

6) แนวทางการแก้ไขปัญหาทางด้านกฎหมาย  

6.1) ควรมีการทบทวนหรือปรับปรุงกฎหมายที่เกี่ยวข้องกับงานวิจัยให้เอ้ือต่อการท างานและได้
มาตรฐานมากขึ้น เช่น กฎหมายที่เกี่ยวข้องกับสัตว์ทดลอง เป็นต้น 

6.2) ควรมีการออกกฎหมายที่ส่งเสริมและสนับสนุนต่อวิชาชีพนักวิทยาศาสตร์ หรือนักวิทยาศาสตร์
การแพทย ์

6.3) ควรออกกฎหมายให้มีความชัดเจนในประเด็นต่าง ๆ เพ่ือไม่ให้หน่วยงานที่เกี่ยวข้องเกิดความ
สับสนในทางปฎิบัติ ซึ่งอาจด าเนินการโดยการแจ้งเป็นหนังสือเวียน หรือไลน์ในระดับหน่วยงาน และควร
สนับสนุนงบประมาณในส่วนของการจัดอบรมเมื่อมีการออกกฎหมายหรือเปลี่ยนแปลงระเบียบใหม่ให้กับ  
ทุกฝ่ายที่เก่ียวข้อง 

6.4) ควรเร่งรัดให้มีการพิจารณาก าหนดราคากลางในการจัดซื้อจัดจ้างวัตถุดิบที่ใช้ในการผลิตยา
สมุนไพรที่เหมาะสมมากขึ้น เพ่ือสะท้อนถึงต้นทุนที่แท้จริงของผลิตภัณฑ์ยาสมุนไพรที่ผ่านกระบวนการผลิต  
ที่ได้มาตรฐาน ซึ่งต้องด าเนินการควบคู่กับการมีนโยบายส่งเสริมให้บุคลากรทางการแพทย์ใช้ ยาสมุนไพรเพ่ิม
มากขึ้น 

6.5) ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาควรพัฒนาหลักเกณฑ์ในการพิจารณาขึ้นทะเบียนยา
พ้ืนบ้าน พร้อมทั้งหาผู้เชี่ยวชาญส าหรับประเมินประสิทธิภาพและความปลอดภัยของยาพ้ืนบ้าน นอกจากนั้น 
กรมการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือกควรพัฒนาให้มีต ารายาจากสมุนไพรพ้ืนบ้านที่มีข้อมูลการใช้
ประโยชน์จากประสบการณ์จริงและเป็นที่ยอมรับ เพ่ือให้การแก้ไขกฎหมายเกี่ยวกับยาพ้ืนบ้านมีความ
เหมาะสมมากยิ่งขึ้น 

7) ข้อเสนอแนะอ่ืน ๆ  

7.1) ควรมีการท างานในเชิงรุกส าหรับแก้ไขปัญหาการปลอมปนสเตียรอยด์ในยาสมุนไพร โดยมีการ
ประสานงานร่วมกันกับเครือข่ายในพ้ืนที่ เช่น การส่งข้อมูลร้านขายยาและคลินิกที่มีการใช้สเตียรอยด์มาก
ผิดปกติให้กับหน่วยงานในพื้นที่เพ่ือตรวจสอบและเฝ้าติดตาม สนับสนุนให้เกิดการปรับปรุง ฟ้ืนฟู และรณรงค์
การใช้สมุนไพรเพ่ือการดูแลรักษาตนเองของประชาชนให้ทันสมัยสอดคล้องกับโรคและความเจ็บป่วยในยุค
ปัจจุบัน เป็นต้น 

7.2) จัดให้มีมาตรการที่หลากหลายในการส่งเสริมให้บุคลากรทางการแพทย์สั่งใช้ยาสมุนไพรมากขึ้น 
อาทิ สนับสนุนและพัฒนาศักยภาพให้แพทย์แผนไทยสั่งจ่ายยาต ารับแผนไทยและยาปรุงเฉพาะรายในการดูแล
รักษาผู้ป่วย พัฒนาระบบการจัดเก็บข้อมูลการสั่งใช้ยาของประเทศ เพ่ือให้สามารถวิเคราะห์รายการยาจาก
สมุนไพรที่มีการสั่งใช้ พัฒนาสมรรถนะของบุคลากรสุขภาพของประเทศในการเข้าถึงพฤติกรรมการใช้ยาของ
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ประชาชน และมีทักษะในการสร้างความร่วมมือกับผู้ป่วย ญาติ และชุมชน พัฒนาให้มีหน่วยงานกลางเพ่ือให้
ข้อมูลที่เก่ียวกับการใช้ยาสมุนไพรที่มีความน่าเชื่อถือและสามารถอ้างอิงหลักฐานเชิงประจักษ์ได้  

7.3) ควรมีการพัฒนาระบบการผลิตยาจากสมุนไพรในศูนย์เรียนรู้ฯ เพ่ือใช้ในโรงพยาบาลของรัฐ
คู่ขนานกับยาแผนปัจจุบัน 

7.4) ควรเพ่ิมงบประมาณสนับสนุนด้านการวิจัยและพัฒนาเชิงสุขภาพ ลดค่าบริการตรวจวิเคราะห์ที่
คิดกับผู้ประกอบการและประชาชนทั่วไปในราคาที่ไม่สูงจนเกินไป การจัดจ้างบุคลากรและค่าตอบแทนที่
เหมาะสมกับภาวะเศรษฐกิจ การซือ้และการบ ารุงรักษาเครื่องมือต่าง ๆ ให้มากข้ึน  

7.5) สนับสนุนและประชาสัมพันธ์งานวิจัยที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพ เช่น ผลงานวิจัยด้านสมุนไพร และ
ผลิตภัณฑ์ต้นแบบที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพ เป็นต้น 

7.6) ควรมีการปฏิรูปอุตสาหกรรมยาแผนไทย หรืออุตสาหกรรมสมุนไพรอย่างครบวงจร ด้วย 
ความร่วมมือจากภาครัฐและภาคเอกชน เพ่ือแก้ไขปัญหาที่เกิดขึ้นตลอดห่วงโซ่อุปทานของอุตสาหกรรม 
ยาแผนไทย 

7.7) ส่งเสริมการพัฒนาตามนโยบายเมืองสมุนไพร โดยการสร้างเครือข่ายการเรียนรู้ระหว่างจังหวัดที่
เป็นเมืองสมุนไพร ให้ความส าคัญกับการส่งเสริมนวัตกรรมการสกัดสมุนไพรให้มากขึ้น ริเริ่มให้มีการจัดท า
ข้อก าหนดเกี่ยวกับวัตถุดิบสมุนไพรรวมทั้งข้อก าหนดเกี่ยวกับยาสมุนไพรชนิดต่าง ๆ จัดท าราคากลางของยา
จากสมุนไพร ให้ความส าคัญกับการวิจัยและพัฒนารูปแบบยาสมุนไพรให้มีความทันสมัยและเป็นที่ยอมรับของ
ตลาด ควรเข้มงวดควบคุมการน าเข้าและกระจายเภสัชเคมีภัณฑ์ /ยาแผนปัจจุบัน และพัฒนาห้องปฏิบัติการ
กลาง (ใกล้แหล่งวัตถุดิบ) ที่ได้มาตรฐาน GLP ที่สามารถตรวจวิเคราะห์และออกใบรับรองคุณภาพวัตถุดิบ และ
สารสกัดสมุนไพรที่ท าในประเทศ 

7.8) หน่วยงานภาครัฐควรให้การยอมรับหลักฐานทางด้านความปลอดภัยที่เป็นลักษณะภูมิปัญญาและ
ข้ออ้างอิงจากชุมชนที่ใช้กันมาอย่างยาวนานโดยไม่มีอคติใด ๆ โดยเรียนรู้จากบทเรียนของต่างประเทศ เช่น 
ประเทศญี่ปุ่น และประเทศจีน เป็นต้น ที่มีการวิจัยยาต ารับแล้ว และให้การสนับสนุนและพิสูจน์ต ารับยา
พ้ืนบ้านในแบบเฉพาะของตนเอง 
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3. การประชุมระดมความคิดเห็น (Focus Group) ของอุตสาหกรรมการแพทย์ครบวงจร 
 

การจัดประชุมระดมความคิดเห็น (Focus Group) ด าเนินการในส่วนกลาง (กรุงเทพมหานคร) ซึ่งรวม
ภาคกลาง และส่วนภูมิภาคอีก 5 ภาค (ภาคเหนือ ภาคตะวันออกเฉียงเหนือ ภาคตะวันออก ภาคตะวันตก 
ภาคใต้) รวม 6 ภูมิภาค ๆ ละ 2 ครั้ง รวม 12 ครั้ง ในช่วงเดือนกุมภาพันธ์ถึงมีนาคม พ.ศ. 2565 โดยมี
ผู้เข้าร่วมทั้งในส่วนกลางและส่วนภูมิภาค รวมทั้งสิ้นจ านวน 371 ราย จากหน่วยงานต่าง ๆ (ทั้งภาครัฐและ
องค์กรภาคเอกชน) จ านวน 192 ราย ผู้ประกอบการภาคเอกชน จ านวน 179 ราย เพ่ือระดมความคิดเห็น โดย
สามารถสรุปผลการจัดประชุมระดมความคิดเห็นทั้ง 12 ครั้ง ได้ดังที่ได้น าเสนอในบทนี้ ส าหรับผลการจัด
ประชุมระดมความคิดเห็นรายครั้ง น าเสนอในภาคผนวก ค 

3.1 สถานการณ์ปัจจุบันของอุตสาหกรรมการแพทย์ครบวงจร 
 ประเทศไทยมีพืชสมุนไพรหลายชนิดที่ดีที่เป็นภูมิปัญญาพื้นบ้านสามารถน ามาใช้บริโภค

เพื่อช่วยดูแลสุขภาพ และการรักษาโรคหลายชนิดของประชาชนทั่วไป  เช่น ฟ้าทะลายโจร เป็นต้น  
ที่น ามาใช้ในการรักษาผู้ติดเชื้อไวรัสโควิด-19 ในช่วงของการแพร่ระบาด ซึ่งสมุนไพรบางประเภทไม่สามารถ
ปลูกในประเทศอ่ืน ๆ ได้ นอกจากนั้น สมุนไพรบางประเภทยังสามารถน ามาใช้ประโยชน์ในการท าอาหารและ
รักษาโรคในสัตว์น้ าได้ด้วยเช่นกัน ซึ่งอาจน ามาใช้ทดแทนการใช้ยาปฏิชีวนะในการเลี้ยงกุ้ง หรือใช้ในการก าจัด
วัชพืชและเชื้อไวรัสในสัตว์น้ าได้ คุณสมบัติของสมุนไพรหลายชนิดมีงานวิจัยรองรับถึงประโยชน์ในการรักษา
โรคได้จริง และมีต ารับยาที่ชัดเจน แต่ไม่ได้รับการเปิดเผยหรือมีการหยิบยกมาพูดอย่างจริงจัง นอกจากนั้น 
ชุมชนในพ้ืนที่มีความพร้อมทั้งศาสตร์และศิลป์ในเรื่องของการรักษาพยาบาลทางการแพทย์แผนไทยและแพทย์
ทางเลือกที่ไม่ได้ด้อยกว่าใคร  

 จากสถานการณ์โควิด-19 ท าให้บางพื้นที่ของประเทศหันมาพึ่งพิงผลิตภัณฑ์สุขภาพและ
การแปรรูปสมุนไพรควบคู่กับการท่องเที่ยว เช่น จังหวัดเชียงใหม่ เป็นต้น ทีม่ีจ านวน SME ที่จดทะเบียนมาก
เป็นอันดับ 2 ของประเทศซึ่งอยู่ในระบบภาษี มีการวางยุทธศาสตร์ไว้ว่าจะลดการพ่ึงพาทางด้านการท่องเที่ยว
แบบเดิม โดยหันมาให้ความส าคัญกับการเติบโตในเรื่องของเทคโนลียีทางการเกษตรร่วมด้วย ทั้งนี้ ผลิตภัณฑ์
สุขภาพ สมุนไพร และการแปรรูปสมุนไพรนับเป็นผลิตภัณฑ์เป้าหมายหนึ่ง เนื่องจาก มีปริมาณการผลิตสูง เช่น 
ลูกประคบ เป็นต้น ที่มหาวิทยาลัยเกษตรแม่โจ้มีการน ามาสกัดสารที่มีประโยชน์ต่อสุขภาพ 

 หน่วยงานภาครัฐเข้ามามีบทบาทในการสนับสนุน เช่น การท่องเที่ยวแห่งประเทศไทย  
เป็นต้น ได้ให้ความช่วยเหลือประชาสัมพันธ์เกี่ยวกับอาหารเพ่ือสุขภาพ สถานพยาบาลแพทย์แผนไทยที่มีอยู่
หลายแห่ง โดยเฉพาะแพทย์แผนไทยและแพทย์ทางเลือกที่ทางกระทรวงสาธารณสุขและองค์การบริหาร  
ส่วนจังหวัด (อบจ.) มีการส่งเสริมและสนับสนุนมาโดยตลอดเช่นกัน  

3.2 ปัญหาอุปสรรคของอุตสาหกรรมการแพทย์ครบวงจร 

 มีงานวิจัยพืชสมุนไพรของประเทศไทยที่ยังไม่ได้ขึ้นทะเบียนรับรองของกระทรวง
สาธารณสุขเป็นจ านวนมาก ท าให้สมุนไพรไทยหลายชนิดได้รับการระบุว่า “บอกสรรพคุณไม่ได้” จาก
หน่วยงานรับรองมาตรฐานของภาครัฐ เช่น อย. เป็นต้น ในขณะที่ สมุนไพรจากจีนและประเทศอ่ืน  ๆ  
ที่ประเทศไทยมีการน าเข้ามูลค่ามหาศาลในแต่ละปีกลับสามารถอธิบายได้ถึงสรรพคุณที่มีงานวิจัยรองรับ เช่น 
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ฟ้าทะลายโจร และฟักข้าว เป็นต้น นอกจากนั้น ท าให้ไม่สามารถน าไปใช้ประโยชน์ทางการแพทย์ได้อย่างเต็มที่ 
รวมทั้งไม่สามารถจ าหน่ายข้ามจังหวัดได้ ถึงแม้มีความต้องการเป็นจ านวนมาก  

 ผู้ประกอบการโดยเฉพาะ SME ไม่สามารถเข้าถึงงานวิจัยได้ งานวิจัยที่ผู้ประกอบการได้รับ
ต้องผ่านทางหน่วยงานภาครัฐหรือทางสถาบันการศึกษาด าเนินการวิจัยให้ แต่มักจะขาดความสมบูรณ์ ท าให้มี
การอ้างอิงงานวิจัยแต่ไม่มีการออกใบรับรองว่างานวิจัยดังกล่าวว่าได้ด าเนินการเสร็จสิ้นแล้ว ผู้ประกอบการ
ขนาดเล็กที่ต้องการงานวิจัยต้องเสียค่าใช้จ่ายในการซื้องานวิจัย ถึงแม้สามารถน าไปใช้ได้จริงแต่มักจะโดน
ตรวจสอบหาใบรับรองที่เชื่อถือได้ 

 บทบาทของนักวิชาการท้องถิ่นที่ท างานร่วมกับชุมชนยังไม่สามารถด าเนินการได้อย่างเต็มที่ 
เช่น การจัดท าหลักสูตรวิทยาศาสตร์เครื่องส าอางส าหรับการแพทย์สมุนไพร แต่ไม่มีนักศึกษาลงเรียน มีมา
สมัครน้อยมากจนไม่สามารถเปิดสอนได้ หรือกรณีการเก็บข้อมูลซึ่งเป็นเรื่องของอาจารย์ผู้สอนที่อยุ่ระหว่าง
การแก้ไขทางด้านเทคโนโลยีที่ถูกประเมินว่ายังขาดอยู่ รวมทั้งการจัดท าข้อมูลส าหรับยกย่อง เชิดชูเกียรติผู้ที่มี
ผลงานดีเด่นทางด้านภูมิปัญญาท้องถิ่น ซึ่งต้องใช้ระยะเวลาในการศึกษาแต่ละบุคคลเพ่ือจะได้ข้อมูลที่ต้องการ 
เป็นต้น 

 บริษัทผลิตยาของรัฐมีการถ่ายทอดข้อมูลและองค์ความรู้ให้กับภาคเอกชนน้อยมาก ท าให้
ภาคเอกชนขาดการพัฒนาและส่งเสริมยาสมุนไพร ต้องศึกษาและค้นคว้าเอง เช่นเดียวกับเครื่องมือแพทย์
หลายรายการที่ประเทศไทยมีองค์ความรู้สามารถผลิตเองได้ แต่ขาดการสนับสนุนจากภาครัฐ ท าให้ต้องพ่ึงพา
การน าเข้ายาและเครื่องมือทางการแพทย์คุณภาพสูงจากต่างประเทศ 

 ผู้ประกอบการบางรายยังขาดความสามารถในการเข้าถึงสิ่งอ านวยความสะดวกต่าง ๆ อาทิ  
- เงินทุนในการปรับปรุงกระบวนการผลิตและสร้างอาคารผลิตสินค้าและบริการให้ได้ตาม

มาตรฐานที่ภาครัฐก าหนด ถึงแม้บางส่วนสามารถรวมทุนร่วมกันได้ในกรณีสถานที่เล็ก ๆ ที่ต้องการเงินลงทุน
ไม่มาก (ประมาณ 4 แสนบาท) ประกอบกับการจดทะเบียนยาค่อนข้างยุ่งยากและมีต้นทุนในการด าเนินงาน 
เฉพาะการจดแจ้งต้องใช้เงินทุนสูงถึง 3 ล้านบาท 

- การเข้าถึงข้อมูลและการน าทรัพย์สินทางปัญญาที่มีอยู่ในชุมชนมาต่อยอด ที่ขาดการสื่อสาร
ระหว่างกันทางด้านตัวบุคคล ทัศนคติ และเทคโนโลยี  

- ไม่สามารถเข้าถึงโครงการและกิจกรรมส่งเสริมและพัฒนาของหน่วยงานราชการที่มีเป็น
จ านวนมาก เช่น โครงการลดขั้นตอนบางอย่างในการขออนุญาตส าหรับ SME ซึ่งในส่วนของกระทรวง
สาธารณสุข และ อย. มีการปรับลดขั้นตอนลงเป็นจ านวนมาก เช่นเดียวกับ กรมการพัฒนาชุมชนที่มีโครงการ
แต่ขาดหน่วยงานเชื่อมโยงส่งต่อไปถึง SME ได้ เป็นต้น 

 หน่วยงานภาครัฐขาดความต่อเนื่องส าหรับงานวิจัยและขาดการสนับสนุนต่อยอดงานวิจัย
ไปใช้ประโยชน์ในเชิงพาณิชย์อย่างครบวงจร ยกตัวอย่างเช่น มหาวิทยาลัยแม่ฟ้าหลวงได้น าสมุนไพรไม่ต่ า
กว่า 600 ชนิดไปวิจัย เพ่ือให้ชาวบ้านได้รับรู้ชื่อ แหล่งก าเนิด และคุณสมบัติ ซึ่งได้ด าเนินการมาเป็นเวลา 2 ปี
แต่ได้สิ้นสุดไปแล้ว เช่นเดียวกับกรมแพทย์แผนไทยที่ได้สนับสนุนการท าวิจัยของนักศึกษาจนเสร็จเรียบร้อย 
แต่ทุกอย่างเงียบหายไป เป็นต้น ส่วนใหญ่มีการจัดท าโครงการวิจัย และการอบรมให้ความรู้แก่ผู้ประกอบการ 
แต่ขาดการสนับสนุนทางด้านเงินทุน มาตรการทางด้านภาษี และการให้ความรู้ด้านธุรกิจ เช่น กรณีของพืช
สมุนไพรเพ่ือสุขภาพ เช่น กัญชง และกัญชา เป็นต้น ที่ อย. เข้ามาให้ความรู้เกี่ยวกับพืชดังกล่าว แต่ไม่ได้สอน
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ให้สามารถผลิตออกมาจ าหน่ายได้ ส่วนหนึ่งเนื่องจาก บุคลากรของหน่วยงานภาครัฐขาดความรู้ ความเข้าใจ
เกี่ยวกับการท าธุรกิจ ไม่ได้รับการอนุญาตให้ธุรกิจเติบโต ท าให้ผลผลิตมีราคาแพง เนื่องจาก จ าเป็นต้องท า 
MOU กับหน่วยงานภาครัฐที่มีค่าใช้จ่ายต่าง ๆ เกิดข้ึน 

 ขาดหน่วยงานภาครัฐที่ดูแลเกี่ยวกับตัวยาสมุนไพรมากมายหลายชนิดที่มีการกล่าวอ้างถึง
สรรพคุณ เช่น กรณีของการใช้รักษาโควิด-19 เป็นต้น ว่าสามารถรักษาได้จริงมากน้อยเพียงไร ท าให้ประชาชน
ส่วนใหญ่ขาดความเชื่อถือ จึงไม่สามารถเข้าถึงตัวยาที่รักษาได้จริง ปัจจุบัน มีเพียงองค์กรปกครองส่วนท้องถิ่น
ที่เป็นผู้ออกกฎระเบียบ จะท าหน้าที่ในการดูแลรับผิดชอบให้มีการปฏิบัติตามกฎระเบียบเฉพาะที่หน่วยงาน
ของตนออกมาเท่านั้น  

 การด าเนินงานตามนโยบายส่งเสริมการใช้สมุนไพรในสถานประกอบการ เช่น โรงพยาบาล 
เป็นต้น เพื่อลดการน าเข้ายาเคมีโดยหันมาใช้ยาสมุนไพรร้อยละ 5 ไม่สามารถปฏิบัติได้จริง เนื่องจากสาเหตุ
หลายประการ อาทิ ไม่มีค านิยามที่ชัดเจนส าหรับการแพทย์ครบวงจร หรือการแพทย์แผนไทย หรือการแพทย์
แผนปัจจุบัน หรือการแพทย์ผสมผสาน ท าให้ยากต่อการท าความเข้าใจของผู้ปฏิบัติ  นอกจากนั้น แพทย์ 
แผนปัจจุบันไม่มีสิทธิในการจ่ายยาสมุนไพรและไม่กล้าใช้ จากการที่สมุนไพรสกัดส่วนใหญ่ยังไม่มีงานวิจัย
รองรับ แตกต่างจากยาต ารับไทยที่มีสูตรและวิธีการใช้สมุนไพรแบบผสมผสานที่ให้ผลในการรักษา  
ในขณะเดียวกัน แพทย์แผนปัจจุบันไม่ได้มีความต้องการในการน าวิธีการรักษาแบบแพทย์แผนไทยมาใช้ 
เช่นเดียวกับแพทย์แผนไทยที่ไม่สามารถน านโยบายการส่งเสริมการใช้พืชสมุนไพรบางชนิดมาใช้ได้จริง เช่น 
กัญชา เป็นต้น ที่การปลูกกัญชาต้องน ามาสกัดเพ่ือน ามาใช้ท ายาซึ่งเป็นวิธีของยาแผนปัจจุบันแต่ไม่ใช่กรรมวิธี
ของแพทย์แผนไทย  

 ขาดการรวบรวมและจัดเก็บข้อมูลและงานวิจัยต่าง ๆ ให้เป็นระบบ เช่น ข้อมูลร้านค้าปลีก
จ าหน่ายผลิตภัณฑ์สปา เสื้อผ้า เครื่องใช้ อุปกรณ์ออกก าลังกาย อาหารสุขภาพและอาหารเสริม เป็นต้น ที่
ปัจจุบันอยู่อย่างกระจัดกระจาย ไม่ได้มีการรวบรวมให้เป็น Big data เพ่ือน ามาใช้ท าการตลาดด้านอาหารเพ่ือ
สุขภาพที่มีความโดดเด่นของแต่ละพ้ืนที่ เช่นเดียวกับงานวิจัยที่มีอยู่อย่างกระจัดกระจาย ยากต่อการสืบค้น 
เนื่องจาก ขาดกลไกกลางในการจัดการหรือขับเคลื่อนเพ่ือการต่อยอดในเชิงพาณิชย์  

 หน่วยงานการสอนแพทย์แผนไทยขนาดเล็กไม่สามารถเปิดเป็นโรงเรียนสอนอย่างเป็น
ทางการได้ ท าให้ไม่ได้รับเงินทุนสนับสนุนจากหน่วยงานใด ๆ โดยเฉพาะทางด้านงานวิจัยต่าง ๆ ที่มองว่าเป็น
ประโยชน์แต่ยังไม่สามารถด าเนินการเองได้ ปัจจุบัน บางจังหวัดจึงแก้ไขปัญหาโดยการจัดท าความร่วมมือใน
รูปของ MOU กับองค์การบริหารส่วนจังหวัด (เช่น จังหวัดนครศรีธรรมราช เป็นต้น) เพ่ือขอรับการสนับสนุน
งบประมาณ 

 ขาดกลไกในการสร้างให้เกิดความร่วมมือและความเชื่อมโยงระหว่างการแพทย์ครบวงจร
และแพทย์แผนไทยกับนักท่องเที่ยว ส่วนหนึ่งมาจากโรงพยาบาลแพทย์แผนไทยส าหรับให้บริการที่มีคุณภาพ
เชื่อถือได้ และมีบุคลากรทางการแพทย์เป็นที่ยอมรับยังไม่เพียงพอและกระจายอย่างทั่วถึงในทุกพ้ืนที่ส าหรับ
ให้บริการนักท่องเที่ยว และที่ส าคัญคือ ขาดการประชาสัมพันธ์ให้ความรู้เกี่ยวกับวิธีการรักษาแบบแพทย์ 
แผนไทยและประโยชน์ที่จะได้รับแก่นักท่องเที่ยว โดยเฉพาะนักท่องเที่ยวชาวต่างชาติ  
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3.3 กฎหมาย กฎระเบียบต่าง ๆ ที่เป็นอุปสรรคและข้อจ ากัด  

 ปัญหากฎหมายที่เกิดขึ้นจริง ๆ คือ กฎหมายลูก เนื่องจากกฎหมายแม่ไม่ได้มีการเขียนอะไร
ไว้มากมาย แต่ให้อ านาจกฎหมายแม่เอาไว้ในการจัดตั้งคณะกรรมการภายใต้กฎหมายดังกล่าว ซึ่งเป็นที่มาของ
ความยุ่งยากถ้าออกมาไม่ได้ตามเจตนารมณ์หรือออกเกินตามเจตนารมณ์ จนบางครั้งไม่ได้เป็นไปตามที่
กฎหมายแม่ต้องการ 

 กฎหมายที่เกี่ยวข้องกับอุตสาหกรรมการแพทย์ครบวงจรในปัจจุบันยังขาดกฎหมายในเรื่อง
ของเทเลเมดิซีน (Telemedicine) ซึ่งเป็นเทคโนโลยีที่ส าคัญส าหรับการให้บริการทางการแพทย์อย่างทั่วถึง 

 ปัญหาเกี่ยวกับการด าเนินงานภายใต้พระราชบัญญัติอาหารและยา (อย.) อาท ิ

 - มาตรฐานของ อย. เหมาะส าหรับผู้ผลิตขนาดใหญ่และโรงงานอุตสาหกรรม อุปสรรคในการ
ขอ อย. คือ ต้องผ่าน GMP ซึ่งผู้ผลิตรายย่อยท าได้ยาก และส าหรับมาตรฐานยา มีกระบวนการตรวจสอบ
รับรองสารเคมีที่มีค่าใช้จ่ายสูง และยังมีระยะเวลาในการรับรองหมดอายุต้องส่งตรวจใหม่เสียค่าใช้จ่ายเพ่ิม 
รวมทั้ง ค่าการตลาด (ค่าโฆษณา และค่าโปรโมชั่น) ที่มีความจ าเป็นในการท าให้ลูกค้ารู้จัก ซึ่งมีราคาสูงมาก
และมีความเสี่ยงสูงเช่นกัน นอกจากนั้น การขอรับรองมาตรฐานจาก อย. ถ้าเป็นผลิตภัณฑ์ที่ผลิตในประเทศไทย
จะใช้เวลานานถึง 3-5 ปี แต่เมื่อเปรียบเทียบกับสินค้าตัวเดียวกันฐานการผลิตจากต่างประเทศมาตรฐาน
ต่างประเทศน าเข้ามาจ าหน่ายในประเทศไทยและขอ อย. ไทย จะใช้เวลาอนุมัติไม่นาน ตลอดจน มาตรฐาน
ของ อย. ในแต่ละประเภทสินค้ามีความแตกต่างกัน เช่น สมุนไพร เป็นต้น ที่บางประเภทต้องขอใบรับรองจาก 
อย. แต่บางประเภทต้องขอขึ้นทะเบียนยา  

 - สถานประกอบการ SME ส่วนใหญ่ที่ผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรและสินค้าประเภทอาหารไม่ได้
รับใบรับรองมาตรฐานของ อย. เนื่องจาก ความไม่พร้อมทางด้านเงินทุนส าหรับใช้ในการปรับปรุง 
สถานประกอบการให้สอดคล้องตามเกณฑ์ของ อย. ทั้งในเรื่องของสถานที่ผลิต อาคาร สภาพแวดล้อม ความ
สะอาดของเครื่องมือและเครื่องแต่งกาย เช่นเดียวกับการขอมาตรฐานอุตสาหกรรมของ SME รายเล็ก ๆ แต่
ผู้ผลิตชุมชนสามารถขอมาตรฐานผลิตภัณฑ์ชุมชนได้ง่ายกว่า แต่หลังจากนั้นต้องขอมาตรฐาน อย. ซึ่งจะเป็น
ปัญหาเช่นกัน 

 - มาตรฐานยาสมุนไพรดัดแปลงมาจากมาตรฐานยาแผนปัจจุบัน มีการคัดลอกมาตรฐานของ
ต่างประเทศแต่ไม่ปรับใช้ตามภูมิสังคมของไทย เนื่องจาก ไม่มีมาตรฐานยาต ารับไทยอยู่ในระเบียบก าหนด
มาตรฐาน กระบวนการผลิตยาต ารับไทยแตกต่างจากยาแผนปัจจุบันโดยสิ้นเชิง จึงไม่เป็นการสนั บสนุน 
การผลิตสมุนไพรของไทย ยกตัวอย่างเช่น การผลิตยาหม่องต้องมี พ้ืนที่การผลิตแบ่งออกเป็น 38 ห้อง เป็นต้น 
ท าให้เป็นอุปสรรคในการประกอบธุรกิจการแพทย์แผนไทย และเริ่มทยอยปิดตัวลง 

 - ขาดมาตรฐานการรับรองสินค้าอินทรีย์ และเกษตรอินทรีย์ที่ไม่เข้าอยู่ในระบบมาตรฐานของ 
อย. เนื่องจาก ไม่ใช่ทั้งอาหารและยาตามที่ก าหนดไว้ เป็นแต่เพียงการจดแจ้งเท่านั้น ท าให้ไม่สามารถส่งออกไป
ยังประเทศที่ต้องการใบรับรองได้ เช่นเดียวกับสินค้าแปรรูปเกษตรอินทรีย์ที่มีศักยภาพทางด้านการตลาด 
บางรายการ เช่น ผักในตระกูลคะน้า เป็นต้น ที่ยังขาดการรับรองมาตรฐานรองรับ 

 กฎ ระเบียบที่เกี่ยวกับมาตรฐานสินค้าซึ่งเป็นกฎระเบียบกลางโดยทั่วไป ไม่มีมาตรฐาน
ชุมชน ท าให้การได้รับมาตรฐานของชาวบ้านเป็นไปได้ยาก มาตรฐานที่ก าหนดไว้ของภาครัฐส่วนใหญ่
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ครอบคลุมทุกด้านซึ่งบางครั้งเกินความสามารถของชาวบ้านที่จะไปถึงได้ และไม่สามารถน ามาใช้ได้เป็น
มาตรฐานเดียวกันกับผู้ประกอบการทุกราย นอกจากนั้น การออกกฎหมายที่เป็นมาตรฐานยอมรับโดยทั่วไป
บางครั้งอาจไม่เหมาะกับสถานการณ์ทางเศรษฐกิจ ที่ผู้ประกอบการไม่สามารถจ าหน่ายสินค้าได้ในราคาสูง แต่
กฎหมายก าหนดให้ต้องมีมาตรฐานสูง ซึ่งเกิดค่าใช้จ่ายที่เป็นต้นทุนของสินค้าและบริการที่ไม่สามารถผลักภาระ
ไปยังผู้บริโภคได้ โดยเฉพาะผู้ประกอบการรายย่อย จึงท าให้ไม่สามารถเข้าสู่ระบบมาตรฐานได้ในที่สุด 

 กฎหมายส่วนใหญ่ให้ความส าคัญกับการส่งเสริมผู้บริโภค แต่ไม่ได้ส่งเสริมผู้ประกอบการ 
เช่น กฎกระทรวงที่เกี่ยวกับการจ าหน่ายอาหารในที่สาธารณะที่ช่วยเพ่ิมการป้องกันโรคระบาดที่ประกอบด้วย 
สุขลักษณะอนามัยของการขายอาหาร สุขลักษณะอนามัยของอาหาร ภาชนะที่ใส่ของอาหาร และสถานะของ
บุคคล เป็นต้น ซึ่งปัจจุบันอยู่ระหว่างการยกร่างเป็นประกาศของกระทรวงฯ 

 หน่วยงานด้านสาธารณสุข และหน่วยงานภาครัฐอ่ืน ๆ มองค าว่า “มาตรฐาน” แตกต่างกัน  
ส่งผลให้บางครั้งการท าธุรกิจอย่างหนึ่งต้องศึกษากฎหมายมากกว่า 1 ฉบับ ซึ่งเป็นปัญหาส าหรับผู้ประกอบการ
ขนาดเล็ก เช่น การปลูกช้าวที่ต้องใช้น้ า หากไม่ได้มาตรฐานก็ส่งออกข้าวไม่ได้ ปัญหาคือ กรมส่งเสริมคุณภาพ
สิ่งแวดล้อม ส านักงานสาธารณสุขจังหวัด และส านักงานเกษตรจังหวัด 3 หน่วยงานมองคนละมุม ต่างฝ่ายเอา
มาตรฐานของแต่ละหน่วยงานมาตัดสินผู้ประกอบการท าให้ไม่เข้าใจและยากในการปฏิบัติตาม เป็นต้น 

 หน่วยงานภาครัฐที่เป็นผู้ออกกฎหมายกับหน่วยงานที่เป็นผู้ก ากับให้มีการบังคับใช้กฎหมาย
เป็นคนละหน่วยงานกัน ท าให้บางหน่วยงานขาดความพร้อมเรื่องขององค์ความรู้อย่างถ่องแท้เกี่ยวกับ
กฎหมายนั้น ๆ และนโยบายที่แตกต่างกันระหว่างหน่วยงานที่ออกกฎหมายและหน่วยงานก ากับ ท าให้เมื่อเกิด
ปัญหาขึ้นมา ไม่สามารถเอาผิดกับหน่วยงานไหนได้  

 ปัญหาการคุ้มครองสิทธิที่ในบางพื้นที่มีการละเลย ซึ่งเป็นเรื่องที่ต้องระวังและให้ความส าคัญ
เป็นอย่างสูง แตก่ฎหมายไม่เอ้ือประโยชน์ โดยเฉพาะในเรื่องของการรักษาภูมิปัญญาดั้งเดิมของประเทศไทยใน
รูปของสมุนไพรไทยที่มีมากกว่า 100 ชนิดที่ถูกชาวต่างชาติจดทะเบียนและน าไปผลิตเป็นยาและสกัดกลับมา
ขายในราคาที่แพง โดยการอ้างสิทธิจากการจดสิทธิบัตรไว้ในต่างประเทศ ตลอดจน ขาดกฎหมายที่ให้ความ
คุ้มครองสิทธิประโยชน์ทางด้านแนวความคิดใหม่ ๆ ที่เป็นของคนไทย ในขณะที่ ชุมชนและผู้ประกอบการ
ขนาดเล็กไม่มีความรู้ ความสามารถ และเงินทุนรองรับค่าใช้จ่ายในการฟ้องร้องต่าง  ๆ ได้ นอกจากนั้น  
การรับรองลิขสิทธิ์และทรัพย์สินทางปัญญา ตามข้อเท็จจริงส่วนใหญ่จะไม่ได้รับรองกับเจ้าของที่แท้จริง แต่มี  
ผู้ที่น าข้อมูลไปศึกษาแล้วเอาไปจดรับรอง เช่น สมุนไพรพ้ืนบ้านหมอยาบางต ารับถูกจดรับรอง โดยเจ้าของเอง
ไม่ทราบ เป็นต้น ท าให้ประชาชนไม่ได้รับประโยชน์จากภูมิปัญญาที่ม ี 

 ขาดการสื่อสารทางด้านกฎหมาย กฎ ระเบียบ ในการประกอบธุรกิจอุตสาหกรรมการแพทย์
ครบวงจรที่ไม่ชัดเจนให้กับผู้ประกอบการและประชาชนทั่วไป โดยเฉพาะ SME และวิสาหกิจชุมชน ท าให้
ขาดความรู้ ความเข้าใจเกี่ยวกับหลักกฎหมายที่เกี่ยวข้องและแนวทางปฏิบัติที่ถูกต้อง ส่งผลให้มีการกระท าที่
ผิดกฎและระเบียบเป็นจ านวนมาก เช่น การรับรู้และความเข้าใจที่คลาดเคลื่อนเกี่ยวกับกระบวนการขอรับรอง
มาตรฐาน จนท าให้บางครั้งเกิดความซ้ าซ้อนจนต้องเสียค่าธรรมเนียมสูงกว่าที่ควรจะเป็น เป็นต้น 

 กฎ ระเบียบเกี่ยวกับการใช้จ่ายเงินรายได้ของหน่วยงานภาครัฐ และระเบียบการจัดซื้อ 
จัดจ้างของภาครัฐเป็นอุปสรรคต่อการส่งเสริมอุตสาหกรรมการแพทย์ครบวงจร เช่น โรงพยาบาลของ
ภาครัฐ เป็นต้น ที่ไม่สามารถจัดซื้ออุปกรณ์ทางการแพทย์ในราคาที่แพงกว่าที่ก าหนดไว้ ซึ่งถือเป็นข้อจ ากัด 
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ที่ไม่เอ้ือและเป็นจุดอ่อนที่นโยบายรัฐส่งเสริมแต่ปฏิบัติตามไม่ได้เพราะไม่เป็นไปตามระเบียบ นอกจากนั้น  
ยังเป็นประเด็นปัญหาที่เกิดขึ้นกับองค์กรปกครองส่วนท้องถิ่นในกรณีของข้อจ ากัดที่เกิดจากกฎ ระเบียบของ
การใช้เงินรายได้จากภาษีบ ารุงท้องที่ที่ก าหนดไม่ให้ใช้งบประมาณส่วนนี้นอกพ้ืนที่ได้ ท าให้ไม่สามารถ
สนับสนุนการด าเนินงานในระดับท้องถิ่นได้เท่าท่ีควร  

 ปัญหาเกี่ยวกับกฎหมายคุ้มครองผู้บริโภค ในประเด็นการควบคุมคุณภาพสินค้าที่มีการแจ้ง
คุณสมบัติรับรองคุณภาพมาตรฐานที่ใช้ในการโฆษณาทางออนไลน์ของกลุ่มสินค้าสนับสนุนเชิงสุขภาพ  
ส่งผลกระทบต่อความปลอดภัยและสุขภาพของประชาชน 

 จังหวัดที่สามารถมอบสิทธิให้กับนักศึกษาของสมาคมแพทย์แผนไทยมีไม่ครบทุกจังหวัด มี
เพียงบางจังหวัดเท่านั้น ท าให้ปัจจุบัน จังหวัดที่ไม่สามารถมอบสิทธิได้จ าเป็นต้องส่งนักศึกษาไปขึ้นสิทธิที่
จังหวัดอ่ืนที่มอบสิทธิได้ ส่งผลให้นักศึกษาของจังหวัดนั้นกลายเป็นสิทธิของจังหวัดที่สามารถรับรองสิทธิให้ได้ 
ปัจจุบัน ภาคใต้มีจังหวัดที่มอบสิทธิได้เพียง 3 จังหวัด ได้แก่ จังหวัดสุราษฎร์ธานี นครศรีธรรมราช และสงขลา 

 ขาดความยืดหยุ่นของกฎหมาย เนื่องจาก ผู้ออกกฎหมายไม่ได้ลงพ้ืนที่จริง ท าให้ไม่เข้าใจโดย
ถ่องแท้ถึงสภาพความเป็นจริงที่เกิดขึ้นของชุมชน นับได้ว่าเป็นอุปสรรคต่อการเดินหน้าพัฒนาทั้งของภาครัฐ
และชุมชน 

3.4 แนวทางการปรับปรุงหรือแก้ไขกฎหมาย กฎระเบียบต่าง ๆ ที่เป็นอุปสรรค 

 การบังคับใช้กฎหมายในปัจจุบัน ควรน ามาใช้กับเขตพัฒนาพ้ืนที่พิเศษต่าง ๆ โดยเฉพาะเขต
พัฒนาพื้นทีพิ่เศษภาคตะวันออก (EEC) ที่จะสามารถผลักดันกฎหมายต่าง ๆ ให้ออกมาบังคับใช้ได้อย่างชัดเจน
และรวดเร็ว เนื่องจาก มี พรบ. รองรับที่สามารถน ามาใช้เป็นเครื่องมือในการพิจารณาคัดเลือกกิจกรรมหรือ
อุตสาหกรรมที่มีความสนใจในการเข้าไปพัฒนาในพ้ืนที่ โดยอาจด าเนินการในรูปแบบของ Role Model แต่จะ
ด าเนินการได้ก็ต่อเมื่อมีข้อสรุปที่ชัดเจนว่ากฎหมายอะไรบ้างที่ปัจจุบันมีปัญหา แล้วน าไปปรับใช้ในพ้ืนที่ EEC 
ปัจจุบัน นอกจากพ้ืนที่ EEC ดังกล่าวแล้ว กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ กระทรวงสาธารณสุข ได้มีความ
เคลื่อนไหวที่จะร่วมมือกับภาคเอกชนในกลุ่มพ้ืนที่อันดามันภาคใต้ มีจังหวัดภูเก็ตเป็นแกนน า ในการจัดท า
พ้ืนที่พิเศษเรียกว่า AWC โดยการน ากฎหมายหรือวิธีการในการจัดท ากิจกรรมต่าง ๆ เข้าไปใช้ในพ้ืนที่พิเศษ
ดังกล่าว ทั้งนี้ การจัดตั้งและด าเนินการในรูปแบบพ้ืนที่พิเศษได้ต้องอาศัยความร่วมมือทั้งภาครัฐและ
ภาคเอกชน ซึ่งถือว่าเป็นหัวใจส าคัญ รวมทั้งต้องให้เวลาทางราชการในการปรับปรุงกฎระเบียบต่าง ๆ  
ที่เก่ียวข้อง 

 กระบวนการปรับปรุงกฎหมายจะต้องมีผู้ที่เกี่ยวข้องในองค์ประกอบหลัก ๆ 4 ส่วน ได้แก่  
ผู้ประกอบกิจการ ผู้ด าเนินการ ผู้ให้บริการ และประชาชนที่ไปรับบริการ ต้องมีการพิจารณามาตรฐานที่
เข้มงวดพอสมควร ในส่วนการด าเนินการ กฎหมายจะต้องปรับปรุงเพ่ืออ านวยความสะดวกแก่ผู้ประกอบการ 
เช่น การยื่นขอใบอนุญาต และการช าระค่าธรรมเนียมผ่านทางระบบอิเล็กทรอนิกส์  เป็นต้น การออก
กฎระเบียบต้องเพ่ือการส่งเสริมในทุกด้าน ไม่ใช่เพียงเพ่ือเข้ามาควบคุมและบังคับ ควรให้ความส าคัญกับ 
การปรับปรุงกฎหมายที่น ามาบังคับใช้มาแล้วมากกว่า 5 ปี มีการจัดตั้งคณะอนุกรรมการในการออกกฎหมาย 
ระบบจดแจ้ง และระบบการขออนุญาต ซึ่งระบบจดแจ้งเป็นประเด็นที่น าเสนอต่อส านักงานขับเคลื่อน 
การปฏิรูปประเทศ ยุทธศาสตร์ชาติ และการสร้างความสามัคคีปรองดอง (ปยป.) และสมาคมนักก าหนดอาหาร
แห่งประเทศไทย (DRI) เนื่องจาก การให้บริการสถานประกอบการเพ่ือสุขภาพมีผลกระทบต่อชีวิต ร่างกาย 
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และสุขอนามัย ท าให้มองว่า ผู้ให้บริการของสถานบริการยังควรเข้าสู่ระบบการขออนุญาตและการควบคุม
มาตรฐาน 

 ควรมีการปรับเปลี่ยนการก ากับและควบคุมดูแลผู้ประกอบการในเรื่องที่ยังด าเนินการได้ไม่ดี 
เพ่ือให้สอดคล้องกับสถานการณ์จริง อย่างเช่น การผลิตยาในประเทศไทยมีระบบราคากลางแต่แท้ที่จริงเป็น
ราคาสูงสุดที่ซื้อได้และมีแนวโน้มราคาลดลงอย่างต่อเนื่อง ผู้ผลิตในประเทศไม่มีศักยภาพหรือเงินทุนเพียงพอ
ส าหรับการท าวิจัยและพัฒนาตัวยาใหม่ ๆ ที่ต้องใช้เงินทุน เวลา และทรัพยากรเป็นจ านวนมาก เป็นต้น 

 การออกกฎหมายของหน่วยงานภาครัฐควรให้เหมือนกันทั้งประเทศไม่ใช่ เฉพาะพ้ืนที่ใด 
พ้ืนที่หนึ่ง โดยออกในลักษณะเป็นแบบกลาง ๆ สามารถใช้ได้กับทุกพ้ืนที่ 

 การศึกษาเรื่องข้อกฎหมายของ สสว. ในครั้งนี้จะเป็นข้อมูลที่น าปัญหาไปเสนอรัฐบาลให้ใช้
ทรัพยากรที่เรามีอยู่แล้วโดยธรรมชาติ ซึ่งต้องมีการศึกษาและพัฒนางานวิจัยที่ได้การรับรองมาตรฐานจาก
หน่วยงานของภาครัฐที่เก่ียวข้องเพ่ิมข้ึน 

 ควรมีการทบทวนพระราชบัญญัติอาหารและยาในประเด็นของการรับรองสรรพคุณทางยาของ
สมุนไพรไทยที่มีงานวิจัยรองรับมากมายจากสถาบันที่เชื่อถือได้ เช่น ฟ้าทะลายโจร และฟักข้าว เป็นต้น เพ่ือ
เปิดโอกาสให้รากหญ้าสามารถด าเนินการต่อยอดได้ เช่นเดียวกับกรณีของการยื่นขอ อย. ส าหรับต าหรับยา  
ที่เสียเวลาในการยื่นนานมาก บางรายใช้เวลาเป็นปี แต่ถ้าจ้างบริษัทมาด าเนินการยื่นแทนจะใช้เวลาไม่ถึงเดือน
สามารถผ่าน 

 ตัวแทนภาครัฐในระดับต่าง ๆ ที่เชื่อมโยงใกล้ชิดกับผู้ประกอบการในระดับรากหญ้า เช่น 
ผู้ใหญ่บ้าน ก านัน และ อบต. เป็นต้น ควรมีบทบาทและหน้าที่ในการให้ความรู้แก่ประชาชนและกลุ่มวิสาหกิจ
ชุมชนให้มีความรู้ความเข้าใจทางด้านหลักการและกฎหมายที่เกี่ยวข้องอย่างต่อเนื่อง ครอบคลุมกฎหมายใน
ประเด็นหลัก ๆ เช่น ที่เกี่ยวข้องกับตนเองตั้งแต่เกิดจนตาย เรื่องของคุณภาพชีวิต และการขับเคลื่อนหลัก
ปรัชญาเศรษฐกิจพอเพียง เป็นต้น 

 ควรเพ่ิมช่องทางการขอใบอนุญาตออนไลน์โดยเฉพาะในช่วงสถานการณ์โควิดเหมือนใน
ปัจจุบัน ซึ่งต้องด าเนินการควบคู่กับการประชาสัมพันธ์ที่ต้องเปิดเผย ตรงไปตรงมา และง่ายต่อการท าความ
เข้าใจให้ประชาชนได้รับรู้และเข้าใจเกี่ยวกับข้อกฎหมายต่าง ๆ รวมทั้งขั้นตอนและกระบวนการในการขอ
ใบอนุญาตทั้งออฟไลน์ และออนไลน์   

 กฎหมายแต่ละฉบับควรมีหน่วยงานที่ออกใบอนุญาตและหน่วยงานที่ก ากับดูแลเป็นหน่วยงาน
เดียวกันและด าเนินการให้ครบวงจรเพ่ือลดความซ้ าซ้อนในการขออนุญาต เช่น สินค้าหรือบริการบางประเภท
ต้องไปขอ อย. และต้องไปขออนุญาตภายใต้สาธารณสุขด้วย เป็นต้น โดยมองว่ากิจการที่ต้องใช้ความเชี่ยวชาญ
ควรด าเนินการโดยสาธารณสุข เพ่ือลดปัญหาขาดบุคลากรเฉพาะทาง เช่น วิศวกรโรงงานส าหรับการตรวจ
โรงงาน เป็นต้น 

 ผู้ประกอบการธุรกิจชุมชนต้องการให้หน่วยงานภาครัฐช่วยเหลือในการสร้างและพัฒนาสิ่งที่มี
อยู่ในชุมชนให้ต่อยอดและสามารถปรับตัวรองรับกับกฎหมายที่ออกมาใหม่ โดยเฉพาะส านักงานสาธารณสุข
จังหวัด และ อย. ซึ่งควรมีการปรับกฎหมายที่เกี่ยวข้อง โดยเฉพาะเรื่องของยาสมุนไพร เช่น ฟ้าทะลายโจร 
เป็นต้น ไม่ให้รัดกุมมากเกินไป เนื่องจากส่วนใหญ่เป็นผลิตภัณฑ์ชุมชนที่สามารถจ าหน่ายได้เฉพาะบางช่วง
เท่านั้น  
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 ภาครัฐควรพิจารณาให้มีมาตรฐานที่สอดคล้องกับศักยภาพของชุมชนและท้องถิ่น ควบคู่กับการ
เข้าไปส่งเสริมในพ้ืนที่ ทั้งเพ่ือให้ผู้ประกอบการเข้าใจกฎระเบียบในแบบของชุมชน และเพ่ือให้สามารถ
ด าเนินการปรับปรุงกิจการเข้าสู่ระบบมาตรฐานของชุมชนได้ ซึ่งควรพัฒนาตามล าดับขั้นตอน เพ่ือเพ่ิมความ
มั่นใจให้แก่ชาวบ้าน เช่น เครื่องมือและอุปกรณ์ต่าง ๆ ควรมีความสะอาด เป็นต้น และต้องวางเป็นยุทธศาสตร์
และบูรณาการการท างานร่วมกันกับโรงงานมาตรฐานทีใ่ช้สมุนไพรเป็นวัตถุดิบที่มีเป็นจ านวนมาก  

 ภาครัฐควรทบทวนกฎระเบียบเกี่ยวกับการจัดซื้อจัดจ้างอุปกรณ์ทางการแพทย์ของทางราขการ
และสถานพยาบาลของรัฐให้สอดคล้องกับความต้องการและการใช้ประโยชน์ได้อย่างมีประสิทธิภาพสูงสุด 

 ต้องการให้มองเรื่องกฎหมายที่ธุรกิจจะต้องขออนุญาตออกเป็น 4 ส่วนคือ (1) อาคารสถานที่ 
ต้องดูว่าจะเหมาะสมหรือไม่ จึงต้องมีกฎหมายเกี่ยวกับอาคารสถานที่  (2) ผู้ประกอบการ คุณสมบัติของ
ผู้ประกอบการตรงกับหลักเกณฑ์ที่ก าหนดไว้หรือไม่ และเลือกสถานที่ได้ถูกต้องหรือไม่ (3) อุปกรณ์วัสดุ ที่จะ
ใช้ประกอบกิจการมีมาตรฐานถูกต้องครบถ้วนหรือไม่ และ (4) ผู้รับบริการ ซึ่งเป็นสิ่งส าคัญที่ผู้ให้บริการต้อง
ค านึงถึง ส่วนใหญ่กฎหมายที่ออกมาคือ เรื่องการคุ้มครองผู้บริโภคที่เกี่ยวข้องกับผลที่เกิดขึ้นของผู้รับบริการ
เป็นหลัก 

 ควรมีการเขียนขั้นตอนในการขออนุญาตเพ่ือให้ผู้ประกอบการรายใหม่ได้ตรวจสอบตามข้ันตอน
นั้น ๆ ในกฎหมายทุกฉบับ ซึ่งจะท าให้สอดคล้องกัน ในประเด็นเกี่ยวกับ ที่ตั้ง ว่าต้องท าอย่างไร ต้องไปขอ
อนุญาตหน่วยงานไหนบ้าง คุณสมบัติของกฎหมายแต่ละข้อคืออะไร มีหน่วยงานไหนที่เข้ามาเกี่ยวข้อง ทุก
หน่วยงาน ทุกกระทรวงก็จะเขียนในส่วนที่รับผิดชอบ ถ้าเขียนเป็นขั้นตอนดี ๆ ก็จะรู้เลยว่าควรเริ่มต้นที่ไหน
แล้วจะไปต่อท่ีไหน ซึ่งท าให้ใช้ระยะเวลาไม่นาน เหล่านี้ผู้ประกอบการสามารถที่จะด าเนินการเองได้  

 ต้องการให้กฎหมายมีมุมมองที่เปิดกว้างไม่ว่าจะเป็นกฎหมายของหน่วยงานใด เพ่ือให้สอดรับ
กันและมีความเป็นไปได้ในบทบาทของกฎหมายที่ทั้งเป็นการควบคุมและการส่งเสริมหรือดูแลภาคธุรกิจให้
เติบโต 

 ควรมีกฎระเบียบเร่งด่วนที่จะเสนอให้รัฐบาลมีมติคณะรัฐมนตรีดูแลภูมิปัญญาดั้งเดิมของไทย
ให้ขึ้นทะเบียนเป็นยาที่ใช้ในการดูแลรักษาตัวเองได้ในเบื้องต้น เพ่ือฟ้ืนฟูภูมิปัญญาท้องถิ่นให้แพทย์แผนไทย
และผู้น าชาวบ้านมีโอกาสน ามาขึ้นทะเบียนรับรองที่หน่วยงานของรัฐ และเพ่ือเป็นหลักฐานในการสู้ทางคดี
เกีย่วกับการอ้างสิทธิ จะช่วยส่งเสริมให้เกิดแพทย์แผนโบราณยุคใหมท่ี่คัดเลือกต าราใช้ส าหรับสปา 

 กฎหมายที่ดีควรเอ้ือต่ออุตสาหกรรมให้เกิดขึ้นได้อย่างครบวงจร เช่น การสนับสนุนงบประมาณ
เพ่ือท าให้ชาวนาในประเทศไทยที่มีอยู่มากถึง 14 ล้านครอบครัว ปลูกสมุนไพรด้วยเป็นอาชีพเสริม เพ่ือเป็น
โอกาสที่จะน าสมุนไพรที่ชาวนาปลูกมาใช้ในการดูแลสุขภาพประชาชนและเพ่ือเพ่ิมรายได้ให้กับชาวนา เป็นต้น 

 การออกกฎหมายต้องให้สอดคล้องกับสถานการณ์ที่เป็นจริงของผู้ประกอบการ ทั้งการออกมา
ในระยะเวลาที่เหมาะสม สามารถปฏิบัติได้จริง และภายในเงื่อนไขของระยะเวลา กฎหมายต้องออกมาเพ่ือ
รู้ทันไม่ใช่ออกมาเพ่ือบังคับถึงแม้อาจจะล่าช้าแต่การออกกฎหมายไม่ควรส่งผลกระทบต่อผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย  

 ภาครัฐควรด าเนินการปลดล็อคเพ่ือให้ทุกจังหวัดสามารถมอบสิทธิให้แก่นักศึกษาในสถาบันของ
ตนได้ ไม่ใช่แค่จังหวัดใดจังหวัดหนึ่ง รวมทั้งข้อก าหนดเรื่องของระยะเวลาในการส่งหลักฐานภายใน 90 วัน ที่
ถ้าไม่ทันก็หมดสิทธิ 



รายงานผลการศึกษาฉบบัสมบูรณ์ (Final Report)  
งานศึกษากฎหมาย กฎ ระเบียบ เพื่อลดอุปสรรคในการประกอบธุรกิจอุตสาหกรรมท่องเท่ียวเชิงสุขภาพ และอุตสาหกรรมการแพทย์ครบวงจร 
ส านักงานส่งเสริมวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อม 
 

 
ส านักวิจยัเศรษฐกิจและประเมินผล  หน้าที่ 154 
บริษัท เอ็กเซลเลนท์ บิสเนส แมเนจเม้นท์ จ ากัด 

 ควรออกกฎระเบียบที่เป็นการควบคุมคู่กับการส่งเสริมผู้ประกอบการให้มากขึ้น โดยการ
สนับสนุนให้มีช่องทางการเข้าถึงสิ่งอ านวยความสะดวกมากกว่าที่เป็นอยู่ในปัจจุบัน ในขณะเดียวกัน 
กฎระเบียบต่าง ๆ ไม่ควรมีสองมาตรฐาน  

 ภาครัฐควรเร่งพัฒนาสมุนไพรไทยให้มีมาตรฐานมากขึ้น เพ่ือปลดล็อคภาพของสมุนไพรไทยที่
เป็นความเชื่อมากกว่าเป็นวิทยาศาสตร์ โดยการออกกฎหมายที่มีการหารือร่วมกันของทุกภาคส่วนเพ่ือสร้าง
การยอมรับและท าให้สามารถรองรับได้ส าหรับบทบาทหน้าที่ของการเป็นหน่วยงานเจ้าภาพ แหล่งเงินทุน 
อ านาจในการสั่งการ การอบรม และการประชาสัมพันธ์  

 ยกระดับสินค้าเกษตรอินทรีย์โดยการก าหนดให้เป็นรายการสินค้าที่อยู่ในกฎหมายก าหนด
มาตรฐานของ อย. ซึ่งจะต้องด าเนินการควบคู่กับการพัฒนาสถานประกอบการให้ด าเนินการได้ตามมาตรฐาน
ที่ก าหนดไว้ ทั้งในเรื่องขององค์ความรู้ และค่าใช้จ่ายที่เพ่ิมข้ึนจากการปรับตัวรองรับกับมาตรฐานดังกล่าว   

 ควรส่งเสริมให้นวัตกรรมต่าง ๆ มีกฎหมายรับรองและสามารถเข้าสู่กระบวนการทางกฎหมาย
ได้อย่างสะดวกและรวดเร็ว เช่น การพัฒนากระบวนการขอใบรับรอง อย. ให้รวดเร็วมากขึ้น โดยจัดให้มีการ
อบรมให้ความรู้แก่ชุมชนเกี่ยวกับกระบวนการขั้นตอนต่าง ๆ และร่วมกับชุมชนและภาคเอกชนในการพัฒนา
ระบบฐานข้อมูลในการจัดเก็บ รวมทั้งการจัดหมวดหมู่สินค้าและบริการเพ่ือสุขภาพที่ระบุแยกให้ชัดเจน
ระหว่างผลิตภัณฑ์ของชุมชน และผลิตภัณฑ์ของแพทย์แผนไทย เป็นต้น 

 การปรับปรุงกฎหมายควรอยู่บนพ้ืนฐานของความเข้าใจอย่างแท้จริงครอบคลุมทุกด้าน 
ที่เกี่ยวข้อง ตั้งแต่การส่งเสริม การป้องกัน การรักษา การฟ้ืนฟู รวมทั้ง  การสร้างความร่วมมือกับหน่วยงาน 
ในพ้ืนที่ที่ใกล้ชิดกับชุมชน เช่น องค์กรปกครองส่วนท้องถิ่น เป็นต้น เพ่ือเข้าถึงและสามารถแยกแยะประเด็น
ส าคัญที่ควรได้รับการน าเข้าสู่กระบวนการแก้ไขกฎหมายที่เกี่ยวข้องได้อย่างแท้จริง 

3.5 ข้อเสนอแนะอ่ืน ๆ  
 นโยบายที่เกี่ยวกับสถาบันสมุนไพรไทย ควรให้ความส าคัญกับบทบาทของการเป็นผู้น าไม่ใช่ 

ผู้ตามในการออกแบบตัวยาหรือมาตรฐานของไทยเพ่ือน าไปจ าหน่ายในต่างประเทศ และให้ต่างชาติท าตาม
ประเทศไทย ไม่ใช่ประเทศไทยท าตามต่างชาติแต่ฝ่ายเดียว นอกจากนั้น ควรเพ่ิมความรู้ให้กับเจ้าหน้าที่เพ่ือ
น าไปถ่ายทอดให้กับผู้ประกอบการได้อย่างถูกต้องและเหมาะสม  

 ควรสนับสนุนเกษตรอินทรีย์ให้เกิดขึ้นได้อย่างจริงจัง โดยภาครัฐต้องเข้ามาแก้ไขปัญหากลุ่ม
ผู้ประกอบการขนาดใหญ่ที่มีธุรกิจขายยาฆ่าแมลง และยาก าจัดศัตรูพืชล าดับต้น  ๆ ของประเทศไทย 
เช่นเดียวกับการส่งเสริมทางด้านการแพทย์ที่ถ้าสามารถด าเนินการได้จริงก็จะดีมาก เนื่องจากจังหวัด
กาญจนบุรีมีพ้ืนที่ที่เหมาะสม และถ้าเป็นไปได้ต้องการส่งเสริมศูนย์สมุนไพรอย่างจริงจัง ให้เป็นเศรษฐกิจของ
จังหวัด 

 ส่วนกลางที่เป็นผู้ก าหนดนโยบายควรลงพ้ืนที่อย่างจริงจังเ พ่ือสร้างการมีส่วนร่วมในการ
วางแผนพัฒนาจังหวัด โดยเฉพาะประเด็นการใช้กระบวนการวิจัยในการส่งเสริมศักยภาพการท่องเที่ยว  
เชิงสุขภาพแบบบูรณาการที่มีหลายหน่วยงานด าเนินการร่วมกัน ซึ่งจังหวัดกาญจนบุรีเหมาะที่สุดที่จะ
ขับเคลื่อนในเรื่องนี้ หลักการคือ ให้สร้างจุดเด่นโดยเสริมจุดแข็งที่มีอยู่ กลไกคือ บูรณาการทุกหน่วยงานอย่าง
แท้จริง มีสโลแกนสร้างการรับรู้ สร้างการเรียนรู้ จุดอ่อนคือ เรื่องของข้อมูลศักยภาพของพ้ืนที่ซึ่งเป็นสิ่งที่
ส าคัญมาก  
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 สปสช. ควรเพ่ิมประสิทธิภาพการท างานของแพทย์ให้สามารถใช้ประโยชน์จากศักยภาพที่มีอยู่
เพ่ือลดข้อจ ากัดของจ านวนแพทย์ผู้เชี่ยวชาญที่ไม่เพียงพอ และลดปัญหากระบวนการเบิกจ่ายกับทาง สปสช. 
โดยการสนับสนุนให้มีการจัดท า Telemedicine กระจายไปให้ครอบคลุมทุกพ้ืนที่ของประเทศ และเพ่ือสร้าง
ความน่าเชื่อถือของงานวิจัยสมุนไพร โดยการเชื่อมต่องานวิจัยภายใต้ความร่วมมือระหว่างแพทย์ นักวิจัย 
โรงเรียน และสถาบัน เช่น ราชวิทยาลัยของแพทย์เวชศาสตร์ครอบครัว เป็นต้น ซึ่งจะท าให้ผลงานวิจัยที่
เผยแพร่ออกไปช่วยเพ่ิมมูลค่าของสมุนไพรให้สูงขึ้นได้ โดยเฉพาะสมุนไพรที่ควรสนับสนุน ได้แก่ สมุนไพรที่ใช้
รักษาในกลุ่มมะเร็ง เนื่องจาก คนไข้ที่เป็นมะเร็งระยะสุดท้าย หรือระยะต้นที่ไม่สามารถรักษาโดยแพทย์แผน
ปัจจุบัน คนไข้กลุ่มนี้ไม่ค่อยมีทางเลือกมาก หากได้รับการสนับสนุนจาก สปสช. จะท าให้เกิดขึ้นได้จริงแบบ
ครบวงจร 

 สสว. หรือหน่วยงานราชการที่เกี่ยวข้องควรให้การสนับสนุน SME ที่มีศักยภาพในการต่อยอด
ให้สามารถเข้าถึงงานวิจัยเพ่ือเป็นการกระจายรายได้เข้าสู่ภูมิภาค รวมทั้งมีการให้ความรู้ในการพัฒนา
ผลิตภัณฑ์อย่างครบวงจรโดยเฉพาะผลิตภัณฑ์ใหม่ ตั้งแต่การใช้วัตถุดิบไปจนถึงการพัฒนาผลิตภัณฑ์เพ่ือการ
จ าหน่ายได้จริง 

 ควรให้ความส าคัญกับเรื่องของกัญชาที่จังหวัดนครราชสีมาจะเป็น Medical Hub  

 องค์กรปกครองส่วนท้องถิ่นควรเป็นหน่วยงานรับผิดชอบในการประสานกับหน่วยงานอ่ืนที่
เกี่ยวข้องเพ่ือสนับสนุนและส่งเสริมให้ประชาชนสามารถเข้าถึงสมุนไพรที่เป็นประโยชน์ทั้งต่อการส่งเสริม
สุขภาพรวมทั้งการป้องกันและรักษาโควิด-19 ได้จริง 

 ควรสนับสนุนให้เกิดการรวมกลุ่มและความร่วมมือระหว่างกันของผู้ประกอบการรายย่อย เพ่ือ
สร้างความเข้มแข็งของสินค้าและบริการและเพ่ือสามารถเข้าสู่ระบบมาตรฐาน แต่ถ้าต่างคนต่างท า การได้รับ
มาตรฐานก็เป็นไปได้ยาก เนื่องจากมีเงินทุนไม่เพียงพอ รวมทั้ง ปรับปรุงความคิด ความรู้สึก และทัศนคติของ
แต่ละบุคคลให้มองเห็นความส าคัญและประโยชน์ของส่วนรวมมากกว่าประโยชน์ส่วนตน ถ้าต้องการให้
โครงการต่าง ๆ สามารถขับเคลื่อนไปได้ 

 หน่วยงานภาครัฐควรมีมุมมองที่เกี่ยวกับมาตรฐานในแต่ละเรื่องให้สอดคล้องกันเพ่ือน าไปใช้กับ
ผู้ประกอบการในแต่ละประเภทให้เข้าถึงระบบมาตรฐานที่เกิดจาการบูรณาการแนวคิดร่วมกัน ลดปัญหาความ
ซ้ าซ้อนของกระบวนการ การขาดความรู้ความเข้าใจที่ชัดเจนเพื่อน ามาใช้ปฏิบัติตามได้อย่างถูกต้อง 

 ควรสนับสนุนให้มีงานวิจัยที่เกี่ยวข้องกับประโยชน์และแนวทางการใช้สมุนไพรของพ้ืนที่ให้มาก
ขึ้น ในลักษณะส่งเสริมสนับสนุนให้อุตสาหกรรมเติบโตมากกว่าการบังคับใช้และควบคุมสารสกัดต่าง  ๆ และ
เป็นที่ยอมรับอย่างกว้างขวางสามารถน าไปใช้อ้างอิงได้จริง เช่น เกลือสปา น้ าพุร้อน และงานวิจัยด้านสมุนไพร
อ่ืน ๆ เป็นต้น โดยมีการจัดกลุ่มและประเภทเพ่ือง่ายต่อการสืบค้น  

 ภาครัฐควรให้ความส าคัญกับประเด็นการคุ้มครองและอนุรักษ์พืชสมุนไพรของไทยที่มี
ประสิทธิภาพและศักยภาพในการต่อยอดและเพ่ิมมูลค่าในเชิงพาณิชย์ โดยการสร้างรากฐานของการส่งเสริมให้
แข็งแรง และเพ่ิมความรู้ด้านกฎหมายและวิธีการต่อยอดผลิตภัณฑ์ที่ถูกต้องและเหมาะสมให้กับชุมชนและ
ผู้ประกอบการแปรรูป ซึ่งอาจรวมถึงการสนับสนุนให้พัฒนาพืชพันธ์สมุนไพรที่ปลูกแบบธรรมชาติ (ออร์แกนิค)  
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 หน่วยงานภาครัฐควรท างานอย่างเป็นบูรณาการกันและเป็นที่ยอมรับ เช่น การขอใบรับรอง
มาตรฐานของ อย. อันเป็นเรื่องที่เก่ียวข้องไม่ใช่เฉพาะ อย. เพียงหน่วยงานเดียว แต่เริ่มตั้งแต่กระบวนการผลิต
สินค้าและบริการที่ต้องมีหน่วยงานสนับสนุนผู้ประกอบการให้สามารถผลิตสินค้าและบริการออกมาได้ตามที่ 
อย. ต้องการ รวมทั้ง มีหน่วยงานมาให้ความรู้และค าปรึกษา และการมีแหล่งเงินทุนสนับสนุนที่เพียงพอเพ่ือ
การปรับปรุงให้เข้าสู่มาตรฐาน เป็นต้น 
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บทที่ 4 
อุปสรรคและข้อเสนอแนะ 

ของอุตสาหกรรมการแพทย์ครบวงจร 
 

1. อุปสรรคในการประกอบธุรกิจอุตสาหกรรมการแพทย์ครบวงจร 

การศึกษากฎหมาย กฎ ระเบียบ เพ่ือลดอุปสรรคในการประกอบธุรกิจอุตสาหกรรมท่องเที่ยว 
เชิงสุขภาพและอุตสาหกรรมการแพทย์ครบวงจร มีวัตถุประสงค์เพ่ือจัดท าข้อเสนอแนะการปรับปรุงหรือแก้ไข
เพ่ิมเติม รวมทั้งพัฒนากฎหมายที่เกี่ยวกับการประกอบธุรกิจอุตสาหกรรมการท่องเที่ยวเชิงสุขภาพ และ
อุตสาหกรรมการแพทย์ครบวงจร ให้เป็นกฎหมายที่ทันสมัย เหมาะสมกับสถานการณ์ทางเศรษฐกิจ สังคม และ
เทคโนโลยีที่เปลี่ยนแปลงอย่างรวดเร็ว เพ่ือให้ MSME สามารถแข่งขันทางการค้าได้ในระดับสากล 

การศึกษาด าเนินการโดยการศึกษากฎหมาย กฎ ระเบียบที่เกี่ยวข้อง ทั้งในประเทศและต่างประเทศ 
การส ารวจข้อมูลเชิงลึก ในรูปแบบของการส ารวจโดยใช้แบบสอบถาม จ านวน 420 ราย การสัมภาษณ์เชิงลึก  
หน่วยงานภาครัฐ องค์กรภาคเอกชน ผู้เชี่ยวชาญ นักวิชาการ ผู้ประกอบการ SME หรือผู้มีส่วนเกี่ยวข้องกับ
อุตสาหกรรมท่องเที่ยวเชิงสุขภาพ และอุตสาหกรรมการแพทย์ครบวงจร ทั้งในส่วนกลางและส่วนภูมิภาค 
จ านวน 62 ราย จัดประชุมรับฟังความคิดเห็นจากผู้มีส่วนเกี่ยวข้อง เช่น หน่วยงานภาครัฐ องค์กรภาคเอกชน 
ผู้เชี่ยวชาญ นักวิชาการ และผู้ประกอบการ SME เป็นต้น จ านวน 371 ราย ประกอบด้วยจากหน่วยงานภาครัฐ
และองค์กรภาคเอกชน จ านวน 192 ราย และผู้ประกอบการภาคเอกชน จ านวน 179 ราย สามารถสรุปปัญหา
อุปสรรคส าคัญของผู้ประกอบการ SME ในอุตสาหกรรมการแพทย์ครบวงจร ได้ดังนี้ 
 

1.1 อุตสาหกรรมการแพทย์ครบวงจร 

1.1.1 ปัญหาด้านกฎหมาย กฎ ระเบียบ ที่เกี่ยวข้อง 

1) ทิศทางของงานวิจัยเกี่ยวกับสมุนไพรค่อนข้างกระจัดกระจาย ไม่ตอบสนองความ
ต้องการของภาคอุตสาหกรรมและการผลิต การให้ทุนวิจัยที่ซ้ าซ้อน องค์ความรู้จากงานวิจัยพ้ืนฐานที่มีอยู่
จ านวนมาก ไม่มีการวิจัยต่อยอดให้ครบวงจรและครอบคลุม 

2) ปัจจุบันวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อม และวิสาหกิจชุมชน ด้านการผลิตผลิตภัณฑ์
สมุนไพร ประสบปัญหาในหลาย ๆ ด้าน เช่น การผลิต การพัฒนาผลิตภัณฑ์ การวิจัยและพัฒนา การขอ
มาตรฐาน การขอขึ้นทะเบียนต ารับยา รวมทั้งด้านการตลาด การสร้างเครือข่าย เป็นต้น จ าเป็นต้องได้รับความ
ช่วยเหลือจากหน่วยงานภาครัฐ 

3) การประกอบกิจการผลิต น าเข้า หรือขายผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่รัฐมนตรีได้ประกาศ
ก าหนด ตามพระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2562 ก าหนดให้ จะต้องยื่นค าขออนุญาต และเมื่อ        
ผู้อนุญาตออกใบอนุญาตให้แล้วจึงจะผลิต น าเข้า หรือขายผลิตภัณฑ์สมุนไพรนั้นได้ (มาตรา 17) โดย
ใบอนุญาตมีอายุห้าปีนับแต่วันที่ออกใบอนุญาต (มาตรา 22) และให้ผู้รับอนุญาตซึ่งประสงค์จะต่ออายุ
ใบอนุญาต ให้ยื่นค าขอต่อผู้อนุญาตก่อนวันที่ใบอนุญาตสิ้นอายุ ผู้รับอนุญาตซึ่งใบอนุญาตของตนสิ้นอายุไม่เกิน
หนึ่งเดือนจะยื่นค าขอต่ออายุและขอผ่อนผันโดยแสดงเหตุผลอันสมควรในการที่มิได้ยื่นค าขอต่ออายุภายใน
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ก าหนด แต่การขอผ่อนผันไม่เป็นเหตุให้พ้นผิดตามมาตรา 94 (ต้องระวางโทษปรับเป็นรายวันวันละไม่เกิน  
หนึ่งพันบาท ตลอดเวลาที่ยังไม่ได้ยื่นค าขอต่ออายุใบอนุญาต) และในกรณีที่ล่วงพ้นก าหนดเวลาหนึ่งเดือนนับ
แต่วันที่ใบอนุญาตสิ้นอายุจะไม่สามารถด าเนินการต่ออายุได้ (มาตรา 23) นั้น เป็นข้อก าหนดของกฎหมายที่
อาจสร้างภาระแก่ผู้ประกอบการ โดยเฉพาะวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อม และวิสาหกิจชุมชน ที่อาจ
หลงลืมหรือมีเหตุสุดวิสัย (เช่น กรณีการระบาดของโรคโควิด-19) ที่ไม่สามารถด าเนินการภายในระยะเวลา  
1 เดือน ท าให้ต้องได้รับโทษและได้ผลกระทบทางธุรกิจจากการที่ต้องขอใบอนุญาตใหม ่

4) การผลิตหรือน าเข้าเพ่ือขายผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่รัฐมนตรีประกาศตามมาตรา 6 (2) 
พระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2562 ให้น าผลิตภัณฑ์นั้นมาขอขึ้นทะเบียนต ารับผลิตภัณฑ์สมุนไพร
กับผู้อนุญาตเสียก่อน และเมื่อได้รับใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับผลิตภัณฑ์สมุนไพรแล้วจึงผลิตหรือน าเข้า
เพ่ือขายได้ (มาตรา 34) ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับผลิตภัณฑ์สมุนไพรให้มีอายุห้าปีนับแต่วันที่ออก
ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับผลิตภัณฑ์สมุนไพร (มาตรา 39) ผู้รับใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับผลิตภัณฑ์
สมุนไพรซึ่งประสงค์จะต่ออายุใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับผลิตภัณฑ์สมุนไพร ให้ยื่นค าขอต่อผู้อนุญาตก่อน
วันที่ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับผลิตภัณฑ์สมุนไพรสิ้นอายุ ผู้รับใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับผลิตภัณฑ์
สมุนไพรซึ่งใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับผลิตภัณฑ์สมุนไพรของตนสิ้นอายุไม่เกินหนึ่งเดือน จะยื่นค าขอต่อ
อายุและขอผ่อนผัน โดยแสดงเหตุผลอันสมควรในการที่มิได้ยื่นค าขอต่ออายุภายในก าหนด แต่การขอผ่อนผัน
ไม่เป็นเหตุให้พ้นผิดตามมาตรา 94 และในกรณีที่ล่วงพ้นก าหนดเวลาหนึ่งเดือนนับแต่วันที่ใบส าคัญการขึ้น
ทะเบียนต ารับผลิตภัณฑ์สมุนไพรสิ้นอายุจะไม่สามารถด าเนินการต่ออายุได้ (มาตรา 40) นั้น เป็นข้อก าหนด
ของกฎหมายที่อาจสร้างภาระแก่ผู้ประกอบการ โดยเฉพาะวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อม และวิสาหกิจ
ชุมชน ที่อาจหลงลืมหรือมีเหตุสุดวิสัย (เช่น กรณีการระบาดของโรคโควิด-19) ที่ไม่สามารถด าเนินการภายใน
ระยะเวลา 1 เดือน ท าให้ต้องได้รับโทษและได้ผลกระทบทางธุรกิ จจากการที่ต้องขอขึ้นทะเบียนต ารับ
ผลิตภัณฑ์สมุนไพรใหม ่

5) ผู้ใดประสงค์จะผลิตหรือน าเข้าเพ่ือขายผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่รัฐมนตรีประกาศตาม
มาตรา 6 (3) พระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2562 ก าหนด ให้น าผลิตภัณฑ์นั้นมาขอแจ้งรายละเอียด
หรือจดแจ้งกับผู้อนุญาตเสียก่อน และเมื่อได้ใบรับแจ้งรายละเอียดหรือใบรับจดแจ้งผลิตภัณฑ์สมุนไพรแล้วจึง
ผลิตหรือน าเข้าเพ่ือขายได้ (มาตรา 45) ใบรับแจ้งรายละเอียดหรือใบรับจดแจ้งให้มีอายุห้าปีนับแต่วันที่ออก  
ใบรับแจ้งรายละเอียดหรือใบรับจดแจ้ง ผู้รับใบรับจดแจ้ง ซึ่งประสงค์จะต่ออายุใบรับจดแจ้ง ให้ยื่ นค าขอต่อ       
ผู้อนุญาตก่อนวันที่ใบรับจดแจ้ง สิ้นอายุ ผู้รับใบรับจดแจ้ง ซึ่งใบรับจดแจ้ง ของตนสิ้นอายุไม่เกินหนึ่งเดือน จะ
ยื่นค าขอต่ออายุและขอผ่อนผัน โดยแสดงเหตุผลอันสมควรในการที่มิได้ยื่นค าขอต่ออายุภายในก าหนด แต่การ
ขอผ่อนผันไม่เป็นเหตุให้พ้นผิดตามมาตรา 94 และในกรณีที่ล่วงพ้นก าหนดเวลาหนึ่งเดือนนับแต่วันที่ใบรับ 
จดแจ้ง สิ้นอายุจะไม่สามารถด าเนินการต่ออายุได้ (มาตรา 49) นั้น เป็นข้อก าหนดของกฎหมายที่อาจสร้าง
ภาระแก่ผู้ประกอบการ โดยเฉพาะวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อม และวิสาหกิจชุมชน ที่อาจหลงลืมหรือ  
มีเหตุสุดวิสัย (เช่น กรณีการระบาดของโรคโควิด-19) ที่ไม่สามารถด าเนินการภายในระยะเวลา 1 เดือน ท าให้
ต้องได้รับโทษและได้ผลกระทบทางธุรกิจจากการที่ต้องขอใบรับจดแจ้ง ใหม่ 

6) กรมบัญชีกลางจะได้ปรับปรุง กฎกระทรวงก าหนดพัสดุและวิธีการจัดซื้อจัดจ้างพัสดุที่
รัฐต้องการส่งเสริมหรือสนับสนุน พ.ศ. 2563 กฎกระทรวงก าหนดพัสดุและวิธีการจัดซื้อจัดจ้างพัสดุที่รัฐ
ต้องการส่งเสริมหรือสนับสนุน (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2563 และ กฎกระทรวงก าหนดพัสดุและวิธีการจัดซื้อจัดจ้าง
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พัสดุที่รัฐต้องการส่งเสริมหรือสนับสนุน (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2564 เพ่ือส่งเสริมวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อม 
สามารถเข้าถึงการจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐ อันเป็นการเพ่ิมช่องทางการตลาดแก่ผู้ประกอบการฯ โดยการ
ก าหนดให้ใช้เงินงบประมาณจัดซื้อจัดจ้างพัสดุดังกล่าว ไม่น้อยกว่าร้อยละสามสิบของงบประมาณส าหรับการ
จัดซื้อจัดจ้างพัสดุที่อยู่ในบัญชีรายการพัสดุ รวมทั้ง หากหน่วยงานของรัฐจัดซื้อจัดจ้างด้วยวิธีประกวดราคา
อิเล็กทรอนิกส์ ซึ่งใช้เกณฑ์ราคาในการคัดเลือกผู้เสนอราคาต่ าสุดเป็นผู้ชนะการซื้อหรือการจ้าง หากผู้เสนอ
ราคาซึ่งเป็นผู้ประกอบวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อมซึ่งได้ขึ้นบัญชีรายชื่อไว้กับส านักงานส่งเสริมวิสาหกิจ
ขนาดกลางและขนาดย่อมเสนอราคาสูงกว่าราคาต่ าสุดของผู้เสนอราคารายอ่ืนไม่เกินร้อยละสิบ ให้หน่วยงาน
ของรัฐจัดซื้อหรือจัดจ้างจากผู้ประกอบวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อมดังกล่าว เป็นต้น อย่างไรก็ตามพบว่า
ผู้ประกอบวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อม จ านวนมากยังไม่สามารถเข้าถึงการจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐ ด้วย
ข้อจ ากัดต่างๆ เช่น ไม่ทราบ ไม่มีความพร้อม ไม่รู้วิธีด าเนินการ เป็นต้น นอกจากนี้ ในส่วนของสินค้านวัตกรรม
ประเภทเครื่องมือแพทย์ ผู้ประกอบวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อม ยังพบปัญหาไม่สามารถจ าหน่ายให้กับ
หน่วยงานภาครัฐ เนื่องจากแพทย์ยังขาดความเชื่อมั่นต่อประสิทธิภาพของเครื่องมือแพทย์ที่ผลิตโดยผู้ประกอบ
วิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อม ท าให้ไม่สามารถแข่งขันกับเครื่องมือแพทย์ที่น าเข้าจากต่างประเทศ รวมทั้ง
กฎกระทรวงฯ ในส่วนที่เกี่ยวข้องกับการจัดซื้อจัดจ้าง สินค้าหรือบริการเกี่ยวกับการป้องกันหรือการรักษาโรค 
ยา หรือเวชภัณฑ์ที่มิใช่ยา ก็พบว่าเป็นการก าหนดเงื่อนไขที่เอ้ือต่อผู้ผลิตที่เป็นหน่วยงานของรัฐ เช่น องค์การ
เภสัชกรรม เป็นต้น จึงเป็นอุปสรรคต่อผู้ประกอบวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อมที่เป็นผู้ผลิตยาในประเทศ 

 
1.1.2 ปัญหาด้านนโยบาย และอ่ืน ๆ 

1) มาตรฐานยาสมุนไพรดัดแปลงมาจากมาตรฐานยาแผนปัจจุบัน มีการคัดลอกมาตรฐาน
ของต่างประเทศแต่ไม่ปรับใช้ตามภูมิสังคมของไทย เนื่องจาก ไม่มีมาตรฐานยาต ารับไทยอยู่ในระเบียบก าหนด
มาตรฐาน กระบวนการผลิตยาต ารับไทยแตกต่างจากยาแผนปัจจุบันโดยสิ้นเชิง จึงไม่เป็นการสนับสนุน       
การผลิตสมุนไพรของไทย ยกตัวอย่างเช่น การผลิตยาหม่องต้องมีพ้ืนที่การผลิตแบ่งออกเป็น 38 ห้อง เป็นต้น 
ท าให้เป็นอุปสรรคในการประกอบธุรกิจการแพทย์แผนไทย และเริ่มทยอยปิดตัวลง 

2) แพทย์แผนปัจจุบันยังขาดความเชื่อมั่นต่อยาสมุนไพรในเรื่องของสรรพคุณและ 
ขาดการศึกษาวิจัยรองรับ และขาดความรู้ในการใช้ยาสมุนไพรร่วมกับยาแผนปัจจุบัน จึงไม่สั่งยาให้คนไข้ 
ส่งผลต่อปริมาณการจัดซื้อยาสมุนไพร 

3) แพทย์แผนปัจจุบันยังขาดความเชื่อมั่นต่อประสิทธิภาพของเครื่องมือแพทย์ที่ผลิตโดย    
ผู้ประกอบวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อม จึงไม่สั่งซื้อมาให้คนไข้ใช้ ส่งผลต่อปริมาณการจัดซื้อเครื่องมือ
แพทย์ที่ผลิตโดยผู้ประกอบวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อม 

4) ทิศทางของงานวิจัยเกี่ยวกับสมุนไพรค่อนข้างกระจัดกระจาย ไม่ตอบสนองความ
ต้องการของภาคอุตสาหกรรมและการผลิต การให้ทุนวิจัยที่ซ้ าซ้อน องค์ความรู้จากงานวิจัยพ้ืนฐานที่มีอยู่
จ านวนมากไม่มีการวิจัยต่อยอดให้ครบวงจรและครอบคลุม ในขณะที่ผู้ประกอบการวิสาหกิจขนาดกลางและ
ขนาดย่อม และวิสาหกิจชุมชน มีปัญหาอุปสรรคเกี่ยวกับการวิจัย ด้วยสาเหตุต่าง ๆ เช่น ข้อจ ากัดด้านเงินทุน 
ขาดบุคลากรที่มีความรู้ความสามารถในการท าวิจัย การไม่เห็นถึงความส าคัญของการวิจัย เป็นต้น และหาก
ผู้ประกอบการวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อม และวิสาหกิจชุมชน สนใจที่จะน าวิจัยมาใช้ในการพัฒน า
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ผลิตภัณฑ์สมุนไพรเชิงพาณิชย์ ก็จะประสบปัญหาต้องเสียค่าใช้จ่ายสูง ท าให้ไม่สามารถพัฒนาสร้างมูลค่าทาง
เศรษฐกิจ 

5) วิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อม มีข้อจ ากัดในการพัฒนาเทคโนโลยีและนวัตกรรม 
และไม่สามารถใช้เทคโนโลยีและนวัตกรรมใหม่ ๆ เพ่ือเพ่ิมศักยภาพในการผลิตผลิตภัณฑ์ให้ได้มาตรฐาน เนื่อง
ด้วยข้อจ ากัดด้านเงินทุนเพ่ือใช้ในการวิจัยและพัฒนาเทคโนโลยีและนวัตกรรม หรือจัดหาเทคโนโลยีและ
นวัตกรรมใหม ่ๆ มาใช้ในกิจการ 

6) ปัจจุบันประเทศไทยยังไม่มีสถาบันความปลอดภัยของยาและการบริหารความเสี่ยง
เกี่ยวกับยาของประเทศ ที่ท าหน้าที่ได้ครบวงจรดังเช่นที่ด าเนินการในต่างประเทศ เพ่ือสร้างความเชื่อมั่นต่อ
อุตสาหกรรมยาของประเทศ 
 
2. ข้อเสนอแนะ 

2.1 ข้อเสนอแนะด้านกฎหมาย กฎ ระเบียบที่เกี่ยวข้องกับอุตสาหกรรมการแพทย์ครบวงจร 
 

ข้อเสนอแนะด้านกฎหมาย กฎ ระเบียบที่เกี่ยวข้องกับอุตสาหกรรมการแพทย์ครบวงจร 

กฎหมาย ปัญหาอุปสรรค ข้อเสนอแนะ 

ระยะเร่งด่วน   
1 ) พระราชบัญญัติ ผลิตภัณฑ์

สมุนไพร พ.ศ. 2562 
ปัจจ ุบ ันว ิสาหกิจขนาดกลาง
และขนาดย่อม และวิสาหกิจ
ชุมชน ด้านการผลิตผลิตภัณฑ์
ส ม ุน ไพร  ป ร ะสบป ัญ ห า ใ น
หลาย  ๆ ด้าน เช ่น การผลิต 
การพัฒนาผลิตภัณฑ์ การวิจัย
และพัฒนา การขอมาตรฐาน 
การขอขึ ้นทะ เบ ียนต า ร ับย า 
รวมทั้งด้านการตลาด การสร้าง
เครือข่าย เป็นต้น จ าเป็นต้อง
ไ ด ้ร ับ ค ว า ม ช ่ว ย เ ห ล ือ จ า ก
หน่วยงานภาครัฐ 

1) ควรด าเนินการตามมาตรา 77 
แห่งพระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์
สมุนไพร พ.ศ. 2562 ในการจัด
ให้มีหน่วยงานท าหน้าที่ในการ
ช่วยเหลือแนะน าด้านการปฏิบัติ
ตามหลักเกณฑ์ มาตรฐาน การ
ข อขึ้ น ท ะ เ บี ย น ต า รั บ  ข อ ง
ส านักงานคณะกรรมการอาหาร
แ ล ะ ย า  ร ว ม ทั้ ง ร่ ว ม มื อ กั บ
หน่วยงานที่มีภารกิจด้านการ
ส่ ง เ ส ริ ม แ ล ะ พั ฒ น า
ผู้ ป ระกอบการ ในการจัดท า
โครงการส่งเสริมและพัฒนาใน
ด้านการวิจัย การผลิต การตลาด 
การสร้ า ง เ ครื อข่ า ย  เ พ่ื อ ให้
วิ ส า ห กิ จ ข น า ด ก ล า ง แ ล ะ 
ขนาดย่อม และวิสาหกิจชุมชน
ได้รับประโยชน์ตามเจตนารมย์
ของกฎหมาย  
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ข้อเสนอแนะด้านกฎหมาย กฎ ระเบียบที่เกี่ยวข้องกับอุตสาหกรรมการแพทย์ครบวงจร 

กฎหมาย ปัญหาอุปสรรค ข้อเสนอแนะ 

2) พระราชบัญญัติจัดซื้อจัดจ้าง
และการบริหารพัสดุภาครัฐ 
พ.ศ. 2560 

กรมบัญชีกลางจะได้ปรับปรุง 
กฎกระทรวงก าหนดพัสดุและ
วิธีการจัดซื้อจัดจ้างพัสดุที่ รั ฐ
ต้องการส่งเสริมหรือสนับสนุน 
เพ่ือส่งเสริมวิสาหกิจขนาดกลาง
และขนาดย่อม สามารถเข้าถึง
การจัดซื้ อจั ดจ้ า งภาครัฐ  แต่
พบว่าผู้ประกอบวิสาหกิจขนาด
กลางและขนาดย่อม จ านวนมาก
ยังไม่สามารถเข้าถึงการจัดซื้อจัด
จ้างภาครัฐ ด้วยข้อจ ากัดต่างๆ 
เช่น ไม่ทราบ ไม่มีความพร้อม ไม่
รู้ วิ ธี ด า เ นิ น ก า ร  เ ป็ น ต้ น 
นอกจากนี้  ในส่ วนของสินค้า
นวัตกรรมประเภทเครื่ องมือ
แพทย์ ผู้ประกอบวิสาหกิจขนาด
กลางและขนาดย่ อม  ยั งพบ
ปัญหาไม่สามารถจ าหน่ายให้กับ
หน่ วยงานภาครั ฐ  เนื่ องจาก
แพทย์ยังขาดความเชื่อมั่นต่อ
ประสิทธิภาพของเครื่องมือแพทย์
ที่ผลิตโดยผู้ประกอบวิสาหกิจ
ขนาดกลางและขนาดย่อม ท าให้
ไม่สามารถแข่งขันกับเครื่องมือ
แพทย์ที่น าเข้าจากต่างประเทศ 
รวมทั้งกฎกระทรวงฯ ในส่วนที่
เกี่ยวข้องกับการจัดซื้อจัดจ้าง 
สินค้าหรือบริการเกี่ยวกับการ
ป้องกันหรือการรักษาโรค ยา 
หรือเวชภัณฑ์ที่มิใช่ยา ก็พบว่า
เป็นการก าหนดเงื่อนไขที่เอ้ือต่อ
ผู้ผลิตที่เป็นหน่วยงานของรัฐ เช่น 
องค์การเภสัชกรรม เป็นต้น จึง
เ ป็ น อุปส ร รคต่ อ ผู้ ป ร ะ ก อบ

2.1) ควรปรับปรุงการจัดซื้อจัด
จ้าง สินค้าหรือบริการเกี่ยวกับ
การป้องกันหรือการรักษาโรค ยา 
หรือเวชภัณฑ์ที่มิใช่ยา เพ่ือให้
เอ้ือต่อผู้ประกอบวิสาหกิจขนาด
กลางและขนาดย่อมมากขึ้น เช่น 
การยกเลิกข้อก าหนด “หาก
หน่วยงานของรัฐจะจัดซื้อจาก
ผู้ แ ท น จ า ห น่ า ย เ อ ก ช น  ใ ห้
หน่วยงานของรัฐจัดซื้อโดยวิธี
คัดเลือก แต่หากจะจัดซื้อจาก
องค์การเภสัชกรรม สภากาชาด
ไทย หรือโรงงานเภสัชกรรม
ทหาร หน่วยงานของรัฐจะจัดซื้อ
โดยวิธีเฉพาะเจาะจงจากองค์การ
เภสัชกรรม สภากาชาดไทย หรือ
โรงงานเภสัชกรรมทหารก็ได้” 
เป็นต้น 
 
2.2) ควรปรับปรุงหลักเกณฑ์การ
จัดซื้อจัดจ้างเครื่องมือแพทย์  
โดยการให้ขึ้นทะเบียนเครื่องมือ
แพทย์ที่ ได้รับการรับรองจาก
หน่วยงานที่เกี่ยวข้องแล้วว่ามี
ประสิทธิภาพและปลอดภัย และ
ก าหนดให้หน่ วยงานภาครั ฐ
จะต้องจัดซื้อเครื่องมือแพทย์จาก
บัญชีดังกล่าวไม่น้อยกว่าร้อยละ 
30 ของงบประมาณจัดซื้อจัดจ้าง 
 
2.3) ควรจัดอบรมเชิงปฏิบัติการ
เพ่ือให้ผู้ประกอบวิสาหกิจขนาด
กลางและขนาดย่อมสามารถ
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ข้อเสนอแนะด้านกฎหมาย กฎ ระเบียบที่เกี่ยวข้องกับอุตสาหกรรมการแพทย์ครบวงจร 

กฎหมาย ปัญหาอุปสรรค ข้อเสนอแนะ 

วิสาหกิจขนาดกลางและขนาด
ย่อมที่เป็นผู้ผลิตยาในประเทศ 

เข้าถึงการจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐ
ได้มากขึ้น 

ระยะยาว   
3 ) พระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์

สมุนไพร พ.ศ. 2562 
การประกอบกิจการผลิต น าเข้า 
หรือขายผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่
รั ฐมนตรี ได้ ประกาศก าหนด 
จะต้องยื่นค าขออนุญาต และเมื่อ
ผู้อนุญาตออกใบอนุญาตให้แล้ว
จึ งจะผลิ ต  น า เข้ า  หรื อขาย
ผลิตภัณฑ์สมุนไพรนั้นได้ (มาตรา 
17) โดยใบอนุญาตมีอายุห้าปีนับ
แต่วันที่ออกใบอนุญาต (มาตรา 
22) แ ล ะ ใ ห้ ผู้ รั บ อ นุ ญ า ต ซึ่ ง
ประสงค์จะต่ออายุใบอนุญาต ให้
ยื่นค าขอต่อผู้อนุญาตก่อนวันที่
ใบอนุญาตสิ้นอายุ ผู ้รับอนุญาต
ซึ่งใบอนุญาตของตนสิ้นอายุไม่
เก ินหนึ ่ง เด ือนจะยื ่นค าขอต่อ
อาย ุและขอผ่อนผันโดยแสดง
เหตุผลอันสมควรในการที่มิได้ยื่น
ค าขอต่ออายุภายในก าหนด แต่
การขอผ่อนผันไม่เป็นเหตุให้พ้น
ผิดตามมาตรา 94 (ต้องระวางโทษ
ปรับเป็นรายวันวันละไม่เกินหนึ่ง
พันบาท ตลอดเวลาที่ยังไม่ได้ยื่น
ค าขอต่ออายุใบอนุญาต) และใน
กรณีที่ล่วงพ้นก าหนดเวลาหนึ่ง
เดือนนับแต่วันที่ใบอนุญาตสิ้น
อายุจะไม่สามารถด าเนินการต่อ
อายุ ได้  (มาตรา 23) นั้น  เป็น
ข้อก าหนดของกฎหมายที่อาจ
สร้างภาระแก่ผู้ ประกอบการ 
โดยเฉพาะวิสาหกิจขนาดกลาง
และขนาดย่อม และวิสาหกิจ

3) ควรแก้ไขมาตรา 22 และ 23 
พ ร ะ ร า ช บั ญ ญั ติ ผ ลิ ต ภั ณ ฑ์
สมุนไพร พ.ศ. 2562 ให้มีความ
ยืดหยุ่นขึ้น ดังนี้  ใบอนุญาตมี
อ า ยุ ห้ า ปี นั บ แ ต่ วั น ที่ อ อ ก
ใ บ อนุ ญ า ต  ก า ร ข อต่ อ อ า ยุ
ใบอนุญาต ให้ผู้รับอนุญาตยื่นค า
ขอก่อนวันที่ใบอนุญาตสิ้นอายุ 
และเมื่อได้ยื่นค าขอดังกล่าวแล้ว 
ให้ผู้ยื่นค าขอประกอบกิจการนั้น
ต่อไปได้จนกว่าจะได้รับแจ้งค าสั่ง
ไ ม่ ต่ อ อ า ยุ ใ บ อ นุ ญ า ต จ า ก            
ผู้ อ นุ ญ า ต  ก า ร ข อ ต่ อ อ า ยุ
ใบอนุญาตและการให้ต่ออายุ
ใ บ อ นุ ญ า ต  ใ ห้ เ ป็ น ไ ป ต า ม
หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไข 
ตลอดจนช าระค่าธรรมเนียม
ตามที่ก าหนดในกฎกระทรวง 
ทั้งนี้  ในการออกกฎกระทรวง
การต่ออายุ ใบอนุญาตควรมี
ความยืดหยุ่นด้านเวลาหากมีเหตุ
จ าเป็นหรือเหตุสุดวิสัยเพ่ือไม่
ต้องขอใบอนุญาตใหม่ ที่จะมี
ผลกระทบต่อวิสาหกิจขนาด
ก ล า ง แ ล ะ ข น า ด ย่ อ ม  แ ล ะ
วิสาหกิจชุมชน ที่มีข้อจ ากัดด้าน
เงินทุนและขาดความพร้อมใน
ด้านต่าง ๆ 
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ส านักวิจยัเศรษฐกิจและประเมินผล  หน้าที่ 163 
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ข้อเสนอแนะด้านกฎหมาย กฎ ระเบียบที่เกี่ยวข้องกับอุตสาหกรรมการแพทย์ครบวงจร 

กฎหมาย ปัญหาอุปสรรค ข้อเสนอแนะ 

ชุมชน ที่อาจหลงลืมหรือมีเหตุ
สุดวิสัย (เช่น กรณีการระบาด
ของโรคโควิด-19) ที่ไม่สามารถ
ด าเนินการภายในระยะเวลา 1 
เดือน ท าให้ต้องได้รับโทษและได้
ผลกระทบทางธุรกิจจากการที่
ต้องขอใบอนุญาตใหม ่

4 ) พระราชบัญญัติผลิตภัณ ฑ์
สมุนไพร พ.ศ. 2562 

การผลิ ตหรื อน า เข้ า เ พ่ื อขาย
ผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ รั ฐมนตรี
ประกาศต า ม ม า ต ร า  6 ( 2) 
พ ร ะ ร า ช บั ญ ญั ติ ผ ลิ ต ภั ณ ฑ์
ส มุ น ไพร  พ . ศ .  2562 ใ ห้ น า
ผลิตภัณฑ์นั้นมาขอขึ้นทะเบียน
ต า รั บผลิ ตภัณฑ์สมุน ไพรกับ        
ผู้อนุญาตเสียก่อน และเมื่อได้รับ
ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับ
ผลิตภัณฑ์สมุนไพรแล้วจึงผลิต
หรือน าเข้าเพ่ือขายได้ (มาตรา 
34) ใบส าคัญการขึ้นทะเบียน
ต ารับผลิตภัณฑ์สมุนไพรให้มีอายุ
ห้าปีนับแต่วันที่ออกใบส าคัญการ
ขึ้ นทะ เบี ยนต า รั บผลิ ตภัณฑ์
ส มุ น ไพร  ( ม าต ร า  39) ผู้ รั บ
ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับ
ผลิตภัณฑ์สมุนไพรซึ่งประสงค์จะ
ต่ออายุใบส าคัญการขึ้นทะเบียน
ต ารับผลิตภัณฑ์สมุนไพร ให้ยื่นค า
ขอต่อผู้อนุญาตก่อนวันที่ใบส าคัญ
การขึ้นทะเบียนต ารับผลิตภัณฑ์
สมุนไพรสิ้นอายุ ผู้รับใบส าคัญ
การขึ้นทะเบียนต ารับผลิตภัณฑ์
สมุน ไพรซึ่ ง ใบส าคัญการขึ้ น
ทะเบียนต ารับผลิตภัณฑ์สมุนไพร
ของตนสิ้นอายุไม่เกินหนึ่งเดือน 

4 ) ค ว ร แ ก้ ไ ข ม า ต ร า  40 
พ ร ะ ร า ช บั ญ ญั ติ ผ ลิ ต ภั ณ ฑ์
สมุนไพร พ.ศ. 2562 การขอต่อ
อายุใบส าคัญการขึ้นทะเบียน
ต ารับผลิตภัณฑ์สมุนไพร ให้ผู้รับ
ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับ
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร ยื่นค าขอก่อน
วันที่ ใบส าคัญการขึ้นทะเบียน
ต ารับผลิตภัณฑ์สมุนไพรสิ้นอายุ 
และเมื่อได้ยื่นค าขอและช าระ
ค่าธรรมเนียมการต่ออายุ  ให้
ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับ
ผลิตภัณฑ์สมุนไพรคงใช้ต่อไปได้
จนกว่าจะมีค าสั่งไม่อนุญาตให้ต่อ
อายุใบส าคัญการขึ้นทะเบียน
ต ารับนั้น  การขอต่ออายุและ    
การอนุญาตให้ต่ออายุใบส าคัญ
การขึ้นทะเบียนต ารับผลิตภัณฑ์
ส มุ น ไ พ ร  ใ ห้ เ ป็ น ไ ป ต า ม
หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่
ก าหนดในกฎกระทรวง ทั้งนี้ ใน
การออกกฎกระทรวงการต่ออายุ
ต่ออายุใบส าคัญการขึ้นทะเบียน
ต ารับผลิตภัณฑ์สมุนไพร ควรมี
ความยืดหยุ่นด้านเวลา หากมี
เหตุจ าเป็นหรือเหตุสุดวิสัยเพ่ือไม่
ต้องขอใบส าคัญฯ ใหม่ ที่จะมี
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ข้อเสนอแนะด้านกฎหมาย กฎ ระเบียบที่เกี่ยวข้องกับอุตสาหกรรมการแพทย์ครบวงจร 

กฎหมาย ปัญหาอุปสรรค ข้อเสนอแนะ 

จะยื่นค าขอต่ออายุและขอผ่อน
ผัน โดยแสดงเหตุผลอันสมควรใน
การที่มิได้ยื่นค าขอต่ออายุภายใน
ก าหนด แต่การขอผ่อนผันไม่เป็น
เหตุให้พ้นผิดตามมาตรา 94 และ
ในกรณีที่ล่วงพ้นก าหนดเวลาหนึ่ง
เดือนนับแต่วันที่ใบส าคัญการขึ้น
ทะเบียนต ารับผลิตภัณฑ์สมุนไพร
สิ้นอายุจะไม่สามารถด าเนินการ
ต่ออายุได้ (มาตรา 40) นั้น เป็น
ข้อก าหนดของกฎหมายที่อาจ
สร้างภาระแก่ผู้ ประกอบการ 
โดยเฉพาะวิสาหกิจขนาดกลาง
และขนาดย่อม และวิสาหกิจ
ชุมชน ที่อาจหลงลืมหรือมีเหตุ
สุดวิสัย (เช่น กรณีการระบาด
ของโรคโควิด-19) ที่ไม่สามารถ
ด าเนินการภายในระยะเวลา 1 
เดือน ท าให้ต้องได้รับโทษและได้
ผลกระทบทางธุรกิจจากการที่
ต้ อ ง ข อ ขึ้ น ท ะ เ บี ย น ต า รั บ
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร ใหม ่

ผลกระทบต่อวิสาหกิจขนาด
ก ล า ง แ ล ะ ข น า ด ย่ อ ม  แ ล ะ
วิสาหกิจชุมชน ที่มีข้อจ ากัดด้าน
เงินทุนและขาดความพร้อมใน
ด้านต่าง ๆ 

5 ) พระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์
สมุนไพร พ.ศ. 2562 

ผู้ใดประสงค์จะผลิตหรือน าเข้า
เ พ่ือขายผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่
รัฐมนตรีประกาศตามมาตรา 6 
(3) ให้น าผลิตภัณฑ์นั้นมาขอแจ้ง
ร ายละ เ อี ยดหรื อจดแจ้ งกับ 
ผู้อนุญาตเสียก่อน และเมื่อได้ 
ใบรับแจ้งรายละเอียดหรือใบรับ 
จดแจ้งผลิตภัณฑ์สมุนไพรแล้วจึง
ผลิ ตหรื อน า เ ข้ า เ พ่ื อข าย ได้  
( ม า ต ร า  45) ใ บ รั บ แ จ้ ง
รายละเอียดหรือใบรับจดแจ้งให้มี
อายุห้าปีนับแต่วันที่ออกใบรับ

5 ) ค ว ร แ ก้ ไ ข ม า ต ร า  49 
พ ร ะ ร า ช บั ญ ญั ติ ผ ลิ ต ภั ณ ฑ์
สมุนไพร พ.ศ. 2562 การขอต่อ
อายุใบรับจดแจ้ง ให้ผู้รับใบรับ
จดแจ้ง ยื่นค าขอก่อนวันที่ใบรับ
จดแจ้ง สิ้นอายุ และเมื่อได้ยื่นค า
ขอและช าระค่าธรรมเนียมการ
ต่ออายุ  ให้ ใบรับจดแจ้งคงใช้
ต่อไปได้จนกว่ าจะมีค าสั่ ง ไม่
อนุญาตให้ต่ออายุใบรับจดแจ้ง
นั้ น  การขอต่ ออายุ และการ
อนุญาตให้ต่ออายุใบรับจดแจ้ง 
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แจ้งรายละเอียดหรือใบรับจดแจ้ง 
ผู้รับใบรับจดแจ้ง ซึ่งประสงค์จะ
ต่ออายุใบรับจดแจ้ง ให้ยื่นค าขอ
ต่อผู้อนุญาตก่อนวันที่ใบรับจด
แจ้ง สิ้นอายุ ผู้รับใบรับจดแจ้ง ซ่ึง
ใบรับจดแจ้ง ของตนสิ้นอายุไม่
เกินหนึ่งเดือน จะยื่นค าขอต่อ
อายุและขอผ่อนผัน โดยแสดง
เหตุผลอันสมควรในการที่มิได้ยื่น
ค าขอต่ออายุภายในก าหนด แต่
การขอผ่อนผันไม่เป็นเหตุให้พ้น
ผิดตามมาตรา 94 และในกรณีที่
ล่วงพ้นก าหนดเวลาหนึ่งเดือนนับ
แต่วันที่ใบรับจดแจ้ง สิ้นอายุจะ
ไม่สามารถด าเนินการต่ออายุได้ 
(มาตรา 49) นั้น เป็นข้อก าหนด
ของกฎหมายที่อาจสร้างภาระแก่
ผู้ ป ร ะกอบกา ร  โ ดย เ ฉพ า ะ
วิสาหกิจขนาดกลางและขนาด
ย่อม และวิสาหกิจชุมชน ที่อาจ
หลงลืมหรือมีเหตุสุดวิสัย (เช่น 
กรณีการระบาดของโรคโควิด-
19) ที่ ไม่ ส ามารถด า เนิ น การ
ภายในระยะเวลา 1 เดือน ท าให้
ต้องได้รับโทษและได้ผลกระทบ
ทางธุรกิจจากการที่ต้องขอใบรับ
จดแจ้ง ใหม ่

ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการ 
แ ล ะ เ งื่ อ น ไ ข ที่ ก า ห น ด ใ น
กฎกระทรวง ทั้งนี้ ในการออก
กฎกระทรวงการต่ออายุต่อใบรับ
จดแจ้ง ควรมีความยืดหยุ่นด้าน
เวลา หากมีเหตุจ าเป็นหรือเหตุ
สุดวิสัยเพ่ือไม่ต้องขอใบส าคัญฯ 
ใ ห ม่  ที่ จ ะ มี ผ ล ก ร ะ ท บ ต่ อ
วิสาหกิจขนาดกลางและขนาด
ย่อม และวิสาหกิจชุมชน ที่มี
ข้อจ ากัดด้านเงินทุนและขาด
ความพร้อมในด้านต่าง ๆ 
 

6) พระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์
สมุนไพร พ.ศ. 2562 

มาตรฐานยาสมุนไพรดัดแปลงมา
จากมาตรฐานยาแผนปัจจุบัน มี
ก า ร คั ด ล อ ก ม า ต ร ฐ า น ข อ ง
ต่างประเทศแต่ไม่ปรับใช้ตามภูมิ
สังคมของไทย เนื่องจาก ไม่มี
มาตรฐานยาต ารับไทยอยู่ ใน
ร ะ เ บี ย บ ก า ห น ด ม า ต ร ฐ า น 

6 ) ควรปรับปรุงมาตรฐานยา
สมุนไพรให้เหมาะสมส าหรับยา
สมุนไพรและให้มีระดับมาตรฐาน
ที่แตกต่างกันส าหรับวิสาหกิจ
ขนาดกลางและขนาดย่อม กับ
ผู้ ป ระกอบการร าย ใหญ่  ใน
ผ ลิ ต ภั ณ ฑ์ ที่ ส า ม า ร ถ ส ร้ า ง
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กระบวนการผลิตยาต ารับไทย
แตกต่างจากยาแผนปัจจุบันโดย
สิ้นเชิง จึงไม่เป็นการสนับสนุน
ก า ร ผ ลิ ต ส มุ น ไ พ ร ข อ ง ไ ท ย 
ยกตัวอย่างเช่น การผลิตยาหม่อง
ต้องมีพ้ืนที่การผลิตแบ่งออกเป็น 
38 ห้ อ ง  เ ป็ น ต้ น  ท า ใ ห้ เ ป็ น
อุปสรรคในการประกอบธุรกิจ
การแพทย์แผนไทย และเริ่ ม
ทยอยปิดตัวลง  

มาตรฐานที่แตกต่างกัน โดยไม่
กระทบต่อความปลอดภัยของ
ผู้บริโภค 

 
2.2 ข้อเสนอแนะนโยบายด้านกฎหมาย และอ่ืน ๆ ที่เกี่ยวกับอุตสาหกรรมการแพทย์ 

ครบวงจร 
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กฎหมาย ปัญหาอุปสรรค ข้อเสนอแนะ 
ระยะยาว   
1) จัดท าข้อมูลการวิจัยเกี่ยวกับ

สรรพคุณของยาสมุนไพร เพ่ือ
สร้างความเชื่อมั่นแก่แพทย์
และบุคลากรทางการแพทย์ 

แพทย์แผนปัจจุบันยังขาดความ
เชื่อมั่นต่อยาสมุนไพรในเรื่องของ
สรรพคุณและขาดการศึกษาวิจัย
รองรับ และขาดความรู้ในการใช้
ย า ส มุ น ไ พ ร ร่ ว ม กั บ ย า แ ผ น
ปัจจุบัน จึงไม่สั่งยาให้คนไข้ ส่งผล
ต่อปริมาณการจัดซื้อยาสมุนไพร 

1) ควรจั ดท า ข้ อมู ลกา รวิ จั ย
เกี่ยวกับสรรพคุณของยาสมุนไพร  
รวมทั้งผลการศึกษาเกี่ยวกับการ
ใช้ยาสมุนไพรร่วมกับยาแผน
ปัจจุบัน และจัดส่งให้แพทย์และ
บุคลากรที่เก่ียวข้องอย่างต่อเนื่อง 
เพ่ือสร้างความเชื่อมั่นแก่แพทย์
และบุคลากรทางการแพทย์ เพ่ือ
เพ่ิมการใช้ยาสมุนไพรให้มากข้ึน 

2) จัดท าข้อมูลการวิจัยเกี่ยวกับ
เครื่องมือแพทย์เพ่ือสร้างความ
เชื่อมั่นแก่แพทย์และบุคลากร
ทางการแพทย ์

แพทย์แผนปัจจุบันยังขาดความ
เชื่ อมั่ นต่ อประสิ ทธิ ภ าพของ
เครื่ อ งมื อแพทย์ ที่ ผ ลิ ต โ ดยผู้
ประกอบวิสาหกิจขนาดกลางและ
ขนาดย่อม จึงไม่สั่งซื้อมาให้คนไข้
ใช้ ส่งผลต่อปริมาณการจัดซื้อ
เครื่ อ งมื อแพทย์ ที่ ผ ลิ ต โ ดยผู้

2) ควรจั ดท า ข้ อมู ลกา รวิ จั ย
เกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ และผล
การทดสอบเครื่องมือแพทย์จาก
สถาบันที่มีความน่าเชื่อถือ และ
จัดส่งให้แพทย์และบุคลากรที่
เกี่ยวข้องอย่างต่อเนื่อง เพ่ือสร้าง
ความเชื่อมั่น และเพ่ิมโอกาสการ
ใช้ให้มากข้ึน 
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กฎหมาย ปัญหาอุปสรรค ข้อเสนอแนะ 
ประกอบวิสาหกิจขนาดกลางและ
ขนาดย่อม 

3) การทบทวนระบบงานวิจัยของ
สถาบันการศึกษาของรัฐที่ได้รับ
ทุนวิจัยจากหน่วยงานภาครัฐ 

ทิศทางของงานวิ จัย เกี่ ยวกับ
สมุนไพรค่อนข้างกระจัดกระจาย 
ไม่ตอบสนองความต้องการของ
ภาคอุตสาหกรรมและการผลิต 
การให้ทุนวิจั ยที่ ซ้ าซ้อน องค์
ความรู้จากงานวิจัยพ้ืนฐานที่มีอยู่
จ านวนมากไม่มีการวิจัยต่อยอด
ให้ ค รบว งจรและครอบคลุ ม 
ในขณะที่ผู้ประกอบการวิสาหกิจ
ขนาดกลางและขนาดย่อม และ
วิสาหกิจชุมชน มีปัญหาอุปสรรค
เกี่ยวกับการวิจัย ด้วยสาเหตุ 
ต่าง ๆ เช่น ข้อจ ากัดด้านเงินทุน 
ข า ด บุ ค ล า ก ร ที่ มี ค ว า ม รู้
ความสามารถในการท าวิจัย การ
ไม่เห็นถึงความส าคัญของการวิจัย 
เป็นต้น และหากผู้ประกอบการ
วิสาหกิจขนาดกลางและขนาด
ย่อม และวิสาหกิจชุมชน สนใจที่
จะน าวิจั ยมาใช้ ในการพัฒนา
ผลิตภัณฑ์สมุนไพรเชิงพาณิชย์ ก็
จ ะ ป ร ะ ส บ ปั ญ ห า ต้ อ ง เ สี ย
ค่าใช้จ่ายสูง ท าให้ไม่สามารถ
พัฒนาสร้างมูลค่าทางเศรษฐกิจ 

3) ค ว ร พิ จ า ร ณ า ท บ ท ว น
ร ะ บ บ ง า น วิ จั ย ข อ ง
สถาบันการศึกษาของรัฐที่ได้รับ
ทุนวิจัยจากหน่วยงานภาครัฐ 
โ ด ย จ ะ ต้ อ ง มี ก า ร ก า ห น ด
หลักเกณฑ์การประเมินความ
เป็นไปได้ของผลจากการวิจัยที่
สามารถน าไปต่อยอดเชิงพาณิชย์ 
และประเมินด้วยผู้ เชี่ ยวชาญ
อิสระ ก่อนให้ทุนสนับสนุนการ
วิจัย โดยผลงานวิจัยที่ได้รับการ
สนับสนุนจากทุนของหน่วยงาน
ภาครัฐจะต้องเปิดเผยและพร้อม
ถ่ า ย ท อ ด อ ง ค์ ค ว า ม รู้ แ ก่
ผู้ประกอบการวิสาหกิจขนาด
กลางและขนาดย่อม โดยไม่คิด
ค่าใช้จ่าย และไม่ก าหนดเงื่อนไข
ที่เป็นอุปสรรคต่อการน างานวิจัย
ไปใช้ 

4) ศึกษาและจัดท าแผนปฏิบัติ
การวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑ์
สมุนไพรทั้งระบบให้สอดคล้อง
กับศักยภาพและโอกาสทาง 
การตลาด ในประ เทศและ
ตลาดโลก การร่วมลงทุนวิจัย
ระหว่างภาครัฐและภาคเอกชน 

ทิศทางของงานวิ จัย เกี่ ยวกับ
สมุนไพรค่อนข้างกระจัดกระจาย 
ไม่ตอบสนองความต้องการของ
ภาคอุตสาหกรรมและการผลิต 
การให้ทุนวิจั ยที่ ซ้ าซ้อน องค์
ความรู้จากงานวิจัยพ้ืนฐานที่มีอยู่
จ านวนมากไม่มีการวิจัยต่อยอด
ให้ครบวงจรและครอบคลุม 

4 ) พรบ . ผลิ ตภัณฑ์ สมุ น ไพร  
พ.ศ. 256 คณะกรรมการนโยบาย
สมุนไพรแห่งชาติ มีหน้าที่และ
อ านาจ ก าหนดให้มีแผนงานหรือ
โครงการศึกษาวิจัยเพ่ือพัฒนา
ผลิตภัณฑ์สมุน ไพรทั้ ง ร ะบบ 
( ต า ม ม า ต ร า  10 (6) แ ห่ ง
พ ร ะ ร า ช บั ญ ญั ติ ผ ลิ ต ภั ณ ฑ์
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ข้อเสนอแนะนโยบายด้านกฎหมาย และอ่ืน ๆ ที่เกี่ยวกับอุตสาหกรรมการแพทย์ครบวงจร 

กฎหมาย ปัญหาอุปสรรค ข้อเสนอแนะ 
ส มุ น ไพ ร  พ . ศ .  2562) แ ล ะ 
มีหน้าที่และอ านาจ ประกาศ
ก าหนดหลักเกณฑ์และวิธีการ
ศึกษาวิจัยเพ่ือพัฒนาผลิตภัณฑ์
ส มุ น ไพรทั้ ง ร ะบบแล ะต า ม
แผนงานหรือโครงการตามมาตรา 
10 (6) จึงควรศึกษาและจัดท า
แผนปฏิบัติการวิจัยและพัฒนา
ผลิตภัณฑ์สมุนไพรทั้งระบบให้
สอดคล้ อ งกั บศั กยภาพและ
โอกาสทางการตลาดในประเทศ
และตลาดโลก การร่วมลงทุน
วิ จั ย ร ะ ห ว่ า ง ภ า ค รั ฐ แ ล ะ
ภาคเอกชน การจัดท าระบบ
เชื่อมโยงนักวิจัยกับผู้ใช้งานวิจัย 
รวมทั้งการสนับสนุนการลงทุนใน
ปัจจัยพ้ืนฐานด้านการวิจัย เช่น 
ห้องปฏิบัติการระดับสู งและ
บุคลากรด้านการวิจัยสมุนไพร   
เป็นต้น การสนับสนุนเงินทุนใน
การวิจัย การให้สิทธิประโยชน์
ด้านภาษีเพ่ือจูงใจการวิจัยและ
พัฒนา เป็นต้น เพ่ือให้งานวิจัย
เกี่ยวกับสมุนไพรมีทิศทางการ
พัฒนาที่ชัดเจน มีผลงานวิจัยที่
ส าคัญ  ๆ สามารถตอบสนอง
ค ว า ม ต้ อ ง ก า ร ข อ ง
ภาคอุตสาหกรรมและการผลิต 
โดยเฉพาะวิสาหกิจขนาดกลาง
และขนาดย่อม และวิสาหกิจ
ชุมชน รวมถึงผู้ประกอบการราย
ใ ห ญ่  แ ล ะ ก า ร จั ด ส ร ร ทุ น
สนับสนุนการวิจัยที่ ไม่ซ้ าซ้อน 
และสามารถต่อยอดสู่เชิงพาณิชย์ 
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กฎหมาย ปัญหาอุปสรรค ข้อเสนอแนะ 
รวมทั้ งออกประกาศก าหนด
หลักเกณฑ์และวิธีการศึกษาวิจัย
เพ่ือพัฒนาผลิตภัณฑ์สมุนไพรทั้ง
ระบบและตามแผนงานหรือ
โครงการ 

5) การจัดตั้งกองทุนสินเชื่อเพ่ือ
การ พัฒนา เทคโน โลยี และ
นวัตกรรมส าหรับอุตสาหกรรม
การแพทย์ครบวงจร 

วิสาหกิจขนาดกลางและขนาด
ย่อม  มีข้อจ ากัดในการ พัฒนา
เทคโนโลยีและนวัตกรรม และไม่
ส า ม า ร ถ ใ ช้ เ ท ค โ น โ ล ยี แ ล ะ
น วั ต ก ร ร ม ใ ห ม่  ๆ  เ พ่ื อ เ พ่ิ ม
ศักยภาพในการผลิตผลิตภัณฑ์ให้
ได้มาตรฐาน เนื่องด้วยข้อจ ากัด
ด้านเงินทุนเพ่ือใช้ในการวิจัยและ
พัฒนาเทคโนโลยีและนวัตกรรม 
ห รื อ จั ด ห า เ ท ค โ น โ ล ยี แ ล ะ
นวัตกรรมใหม ่ๆ มาใช้ในกิจการ 

5) ควรจัดตั้งกองทุนสินเชื่อเพ่ือ
การพัฒนาเทคโนโลยีและ
นวัตกรรมส าหรับอุตสาหกรรม
การแพทย์ครบวงจร เพ่ือให้ความ
ช่วยเหลือผู้ประกอบการวิสาหกิจ
ขนาดกลางและขนาดย่อม ใน
การจัดหาเงินทุนเพ่ือพัฒนา
เทคโนโลยีและน านวัตกรรมออก
สู่ตลาด และการจัดหาเทคโนโลยี
และนวัตกรรม เช่น Industrial 
Base Technology 
Development Program และ 
Information and 
Communication 
Technology Development 
Program เป็นต้น เพ่ือส่งเสริมให้
ผู้ประกอบการวิสาหกิจขนาด
กลางและขนาดย่อมใช้เทคโนโลยี
และนวัตกรรมใหม่ ๆ ในการผลิต
สินค้าท่ีใช้เทคโนโลยีและ
นวัตกรรมข้ันสูงในระยะยาว 

6 ) ก า ร จั ด ตั้ ง ส ถ า บั น ค ว า ม
ป ล อด ภั ย ข อ ง ย า แ ล ะ ก า ร
บริหารความเสี่ยงเกี่ยวกับยา
ขอ งประ เ ท ศ  (Institute of 
Drug Safety and Risk 
Management)  

ปั จจุ บั นป ระ เทศ ไทยยั ง ไม่ มี
สถาบันความปลอดภัยของยาและ
การบริหารความเสี่ยงเกี่ยวกับยา
ของประเทศ ที่ท าหน้าที่ได้ครบ
วงจรดั ง เช่ นที่ ด า เนิ นการ ใน
ต่างประเทศ เ พ่ือสร้ างความ
เชื่อมั่นต่ออุตสาหกรรมยาของ
ประเทศ 

6) ควรจัดตั้งสถาบันความ
ปลอดภัยของยาและการบริหาร
ความเสี่ยงเก่ียวกับยาของ
ประเทศ (Institute of Drug 
Safety and Risk 
Management) องค์กรที่มี
สถานะเป็นนิติบุคคล ท าหน้าที่
เก็บรวบรวมข้อมูล บริหาร
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กฎหมาย ปัญหาอุปสรรค ข้อเสนอแนะ 
จัดการ วิเคราะห์ ประเมิน และ
จัดให้มีข้อมูลเกี่ยวกับความ
ปลอดภัยของยาแต่ละชนิด 
ผลข้างเคียงของยาแต่ละชนิด 
ข้อมูลเกี่ยวกับใบอนุญาตทั้งหมด
ที่เก่ียวกับยาแต่ละชนิด และอ่ืน 
ๆ เช่น สอบสวนเกี่ยวกับ
อุบัติเหตุที่เกี่ยวเนื่องกับการใช้ยา 
จัดตั้งระบบการบริหารจัดการ
ข้อมูลเกี่ยวกับความปลอดภัย
ของยา ท าการวิจัย ฝึกอบรม 
และเผยแพร่ข้อมูลเกี่ยวกับความ
ปลอดภัยของยา เพื่อการวิจัย
และพัฒนายาแต่ละชนิด 
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