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การพัฒนารปูแบบการจัดการธุรกิจในอุตสาหกรรมผลิตวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย ์
 

 มนัส  สุภาพ1* มงคล  หวงัสถติย์วงษ์2 และ สุรพันธ์  ยิ้มมั่น3  
 

บทคัดยอ่ 
งานวิจัยนี่มีวัตถุประสงค์เพื่อ 1) ศึกษาแนวทางการจัดการธุรกิจในอุตสาหกรรมผลิตวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ 2) 

เพื่อพัฒนารูปแบบการจัดการธุรกิจในอุตสาหกรรมผลิตวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ และ 3) ประเมินคู่มือการใช้งาน  
กลุ่มตัวอย่างที่ใช้ในการศึกษาคือ ผู้บริหารบริษัทผู้ผลิตวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ที่ได้รับมาตรฐาน ISO 13485 และ
มาตรฐานผลิตภัณฑ์ยุโรป CE Mark จํานวน 89 คน วิธีวิจัยเป็นแบบผสมผสานระหว่างการวจิัยเชิงปรมิาณและการวิจัยเชิง
คุณภาพเครื่องมือที่ใช้ในการวิจัยประกอบด้วย แบบสํารวจ แบบสอบถาม สถิติที่ใช้ในการวิเคราะห์ข้อมูลประกอบด้วยค่า
ร้อยละ ค่าเฉล่ีย ส่วนเบ่ียงเบนมาตรฐาน สังเคราะห์และตรวจสอบลงมติเห็นชอบรูปแบบ ผลการวิจัยพบว่าความสําคัญ
ของการจัดการธุรกิจที่ผู้บริหารและผู้ทรงคุณวุฒิผู้เชี่ยวชาญให้ความสําคัญกับการจัดการในแต่ละด้านในระดับมากขึ้นไป
รวมทั้งหมด 24 หัวข้อ สรุปได้ดังนี้ การจัดการด้านการเงิน 4 หัวข้อได้แก่ 1) กระแสเงินสดในระยะส้ัน 2) แหล่งเงินทุน
ระยะยาว 3) การบริหารความเส่ียงในช่วงวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑ์และ 4) การขอรับการสนับสนุนจากคณะกรรมการ
ส่งเสริมการลงทุน การจัดการด้านทรัพยากรมนุษย์ 5 หัวข้อได้แก่ 1) การฝึกอบรมและการพัฒนาคน 2) การจูงใจคนที่มี
ศักยภาพ 3) การสร้างเครือข่ายกับสถาบันการศึกษาเพื่อดึงคนที่มีศักยภาพ 4) การให้สิทธิ์ในการถือหุ้นบริษัทและ 5) การ
ร่วมมือกับสถานศึกษารับนักศึกษาฝึกงาน (สหกิจศึกษา) การจัดการด้านการวิจัยและพัฒนา 3 หัวข้อได้แก่ 1) การวิจัย
และพัฒนานวัตกรรมใหม่ 2) การจดทะเบียนลิขสิทธิ์และสิทธิบัตร/อนุสิทธิบัตรและ 3) การดําเนินการเพื่อผ่านมาตรฐาน
ส่งออก ISO13485, CE Mark การจัดการด้านการผลิตและดําเนินการ 4 หัวข้อ ได้แก่ 1) การจัดการผลิตด้วยตนเอง 2) 
การนําเข้าเทคโนโลยีช่วยการผลิต 3) การออกแบบผลิตภัณฑ์และ 4) การควบคุมมาตรฐานผลิตเครื่องมือแพทย์ 
ISO13485 การจัดการด้านการตลาด 8 หัวข้อ ได้แก่ 1) ความสําคัญของบรรจุภัณฑ์ 2) การจัดการแบรนด์ผลิตภัณฑ์ให้
รู้จักและน่าเช่ือถือ 3) การนําเสนอข้อมูลวิจัยทางคลินิก 4) การประชาสัมพันธ์ผลิตภัณฑ์ภายในประเทส 5) การขยาย
ตลาดไปสู่ตลาดอาเซียน 6) การขยายตลาดไปสู่ตลาดยุโรป 7) การทําบันทึกความร่วมมือกับผู้ใช้เช่น สํานักงาน
หลักประกันสุขภาพแห่งชาติและโรงพยาบาลต่าง ๆ ภายในประเทศและ 8) การทําบันทึกความร่วมมือกับภาครัฐเพื่อ
ส่งเสริมการขึ้นทะเบียนบัญขีรายชื่อนวัตกรรมไทยให้ใช้ผลิตภัณฑ์ที่ผลิตภายในประเทศ ผลการประเมินรูปแบบและคู่มือ
การใช้รูปแบบการจดัการธรุกจิโดยผู้ทรงคุณวฒุิพบวา่มีความเหมาะสมในการนํารูปแบบและคู่มือการใช้รูปแบบการจัดการ
ธุรกิจในอุตสาหกรรมผลิตวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ไปใช้เพื่อการพัฒนาธุรกิจสําหรับผู้ประกอบการผลิตวัสดุอุปกรณ์ 
ทางการแพทย์อย่างมาก 
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Business Management Development Model in Medical Devices Manufacturing 
Industry 

 
 Manas  Suphap1* Mongkol  Wangsathitwong2 and Surapan  Yimmun3 

 
Abstract 

This research aimed 1) to study the guideline of business administration and management in 
medical device manufacturing industry that for 2) developing a model and 3) evaluating the 
management handbook of the medical device manufacturing industry. Studied participants in this study 
were the management persons (n=89) in the medical device manufacturing industries, which obtained 
the ISO13485 and CE Mark. Quantitative and qualitative research were used in this studied which tools 
consisted of an in-depth interview form and a questionnaire survey. Descriptive statistics were utilized 
including percentage, mean, and standard deviation. Analysis and synthesis initiated a Model which 
confirmed by key specialists. The results showed that the management persons indicated 24 items of 
the important management issue as greater than a high level of the scores, and can be summarized as 
followed. The financial issue consisted 4 main items: 1) short term cash flow, 2) long term fund, 3) risk 
management during research and development period, and 4) inquire for board of investment support. 
The human resource issue consisted of 5 main items: 1) skill labor training and development, 2) 
motivation for the gorgeous person, 3) network building with academic institute, 4) offering the stock to 
be the stakeholder, and 5) coeducation with academic institute. The research and development issue 
consisted of 3 main items: 1) research and develop the new innovation products, 2) registering for 
patent or copyright, and 3) certified ISO13485 and CE Mark standard. The operation and production 
issue consisted of 4 main items: 1) self-production, 2) technology based machine, 3) product design, 
and 4) quality control under ISO13485. The marketing issues consisted of 8 main items: 1) packaging, 2) 
branding, 3) clinical and evidence support, 4) domestic public relation, 5) market expanding to Asian 
countries, 6) market expanding to European countries, 7) memorandum of understanding with key user 
agency, and 8) memorandum of understanding with government agency for Thailand innovation lists. In 
conclusion, the model and operational handbook guideline practice seems to be appropriate and 
potential for developing sustainable business of medical device manufacturing industries. 
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