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บทคัดยอ 
 วิทยานิพนธฉบับนี้ จึงมุงศึกษาวิจัย ความรับผิดของผูผลิต  ผูนําเขา  ผูจําหนายยา และการชดใชเยียวยา
ผูบริโภคที่ไดรับความเสียหายจากการบริโภคยาที่ไมมีคุณภาพ และไมมีความปลอดภัย  โดยศึกษา  
ตามพระราชบัญญัติความรับผิดในสินคาที่ไมปลอดภัย  พ.ศ. 2551  รวมทั้งกฎหมายอื่นที่เกี่ยวของ 
 จากการวิจัยพบวา ในตางประเทศไดใหความสําคัญตอการบริโภคของประชาชนเปนอยางมาก  โดยมี 
การบัญญัติกฎหมายความรับผิดในผลิตภัณฑไวในกฎหมายตางๆ   ที่คุมครองผูบริโภค   และไดมีการบัญญัติ
กฎหมายความรับผิดในผลิตภัณฑยาไวเปนกฎหมายเฉพาะดวย   สวนในประเทศไทยการเยียวยาความเสียหาย
ในทางแพงยังคงตองใชประมวลกฎหมายแพงและพาณิชยวาดวยสัญญาและละเมิด  ประกอบทั้งพระราชบัญญัติ
พิเศษอื่นๆ  ซึ่งลวนแตไมมีความเหมาะสมในการชดใชเยียวยาผูบริโภคที่ไดรับความเสียหายจากผลิตภัณฑยา   
ซึ่งในทางสัญญานั้นโจทก หรือผูเสียหายจะตองมีความสัมพันธโดยตรงกับจําเลย  และการพิสูจนความชํารุด
บกพรองของผลิตภัณฑนั้นทําไดยากตองใชผูเช่ียวชาญในการพิสูจน  แมวากฎหมายวาดวยซื้อขายจะบัญญัติให
ผูขายรับผิดเพื่อความชํารุดบกพรองก็ตาม   การพิสูจนความชํารุดบกพรองของผลิตภัณฑยายอมทําไดยาก  
ยิ่งความชํารุดบกพรองที่ผูขายจะตองรับผิดนั้นจะตองมีอยูกอนหรือขณะทําสัญญา ซึ่งเปนการยากตอการพิสูจน
ความชํารุดบกพรอง  ในสวนของกฎหมายละเมิดนั้นภาระการพิสูจนความผิดนั้นโจทกเปนผูที่ตองพิสูจนความผิด
ของจําเลยใหประจักษชัดซึ่งเปนการยากในการพิสูจนในผลิตภัณฑยา  การเยียวยาโดยพระราชบัญญัติคุมครอง
ผูบริโภค  พ.ศ. 2522  ก็ยังใหใชหลักสัญญาและละเมิดอยูนั่นเอง  สวนพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510  มเีพียงการ
ลงโทษทางอาญาแกผูกระทําผิด  แตมิไดบัญญัติการชดใชเยียวยาในทางแพงใหแกผูเสียหาย 

หากพระราชบัญญัติความรับผิดตอความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินคาที่ไมปลอดภัย พ.ศ. 2551นั้น ไดบังคับ
ใชก็จะกอใหเกิดประโยชนตอผูบริโภคที่จะไดรับความปลอดภัยในการใชผลิตภัณฑมากยิ่งขึ้น แมจะกอใหเกิด
ภาระตอผูประกอบการก็ตาม   แตก็ไดชวยใหเกิดความรับผิดชอบในกระบวนการผลิตยา   รวมถึงกอใหเกิด 
ความระมัดระวังในการผลิตมากยิ่งขึ้น 
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ABSTRACT 
This thesis aims to study about liability of manufacturer, importer and seller of pharmaceutical products, 

and compensation to the consumers damaged from consumption of poor quality and unsafe drug according to 
Product Liability Act B.E.2551 and according to the laws. 

The study results foreign countries provide statutes of products liability into various laws relating to 
consumer protection and into specific laws.  This means foreign countries vastly pay attention to consumption 
of the people.  But Thai laws provide civil remedy in statutes of contract, tort and in other special Acts.  Those 
provisions are not appropriate to compensation to the consumers damaged by pharmaceutical products.   
In respect of statutes of contract plaintiff or damaged person is required by law to have direct relationship with 
defendant and proof on defect of drug products is difficult and rely on the expert.  In addition the seller is liable 
for such defects under purchase and sale provisions, proof on defect of drug products is hard in particular defect 
for which the seller is liable must be existing before or in the time of conclusion of contract.  In respect of 
statutes of tort, as plaintiff has burden on proof to indicate apparently guilt of defendant, such proof to 
pharmaceutical products is also hard.  The remedial means contained in Consumer Protection Act B.E.2522 
applies aforementioned principles and statutes of contract and tort.   Drugs Act B.E.2510 provides only criminal 
penalty against the offender, but this law does not provide civil remedy provisions to the damaged person.  
 Product Liability Act B.E.2551 takes its effects will benefit all consumers in having more guarantee and 
safety in their use of products.  Although the law brings more burdens to entrepreneurs, the law helps to 
generate more development and caution in manufacturing process of drug products.   
 

KEYWORDS: Drug, Liability, Strict  liability 

 

1. ความเปนมาและสภาพปญหา 
ยาเปนผลิตภัณฑที่แตกตางจากผลิตภัณฑอื่นเปนอยางมาก  มีกลไกการผลิต  การใช  การเก็บรักษาและ

การตลาดที่มีความสลับซับซับซอน  ทําใหเกิดปญหาความยากลําบากในการคนหายาที่ปลอดภัยซึ่งตองใช
เทคโนโลยีช้ันสูงในการผลิตและตรวจสอบคุณภาพ  ประกอบกับตองมีผูที่มีความรูโดยเฉพาะในเรื่องยา  ซึ่งเปน
สวนหนึ่งของการผลิตยาที่ไมสามารถแยกออกจากกันได  การเขาใจถึงองคประกอบปริมาณของยาที่มีคุณคาใน
การรักษากับปริมาณของยาที่ทําใหเกิดอันตรายเปนสิ่งที่จําเปน   แมการผลิตยาจะไดมาตรฐานตามความกาวหนา
ทางวิทยาศาสตรในขณะนั้นก็ตาม  ยาก็อาจกอใหเกิดอันตรายไดเชนกัน   ทั้งนี้เนื่องจากประสิทธิภาพในการรักษา
หรืออันตรายที่จะเกิดขึ้นจากยานั้นมีองคประกอบหลายประการ  ไมวาจะเปนระยะเวลาของการใชยา  การดื้อยา
ของเชื้อโรคหรือแมแตการเปลี่ยนแปลงวิธีการบําบัดรักษา  รวมทั้งตัวผูบริโภคเองดวย   ลวนแตเปนเปนตัวช้ีวัดถึง
คณุคา หรืออันตรายของยานั้น 

ดังนั้น  เพื่อคุมครองผูบริโภคใหไดรับความปลอดภัยในการใชยา   และปองกันมิใหผูบริโภคยาไดรับยาที่
ผิดมาตรฐาน  เสื่อมคุณภาพ   หรือการใชยาที่ผิด  แมการประกอบธุรกิจผลิตนําเขาและจําหนายยาจะตองปฏิบัติ
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และดําเนินการตามกฎหมาย  รวมทั้งการสั่งใชยาและจายยาจะตองปฏิบัติตามมาตรฐานของการประกอบวิชาชีพ 
แตปรากฏวาผูบริโภคนั้นถูกเอารัดเอาเปรียบจากการกระทําของผูผลิต  ผูนําเขาและผูจําหนายยา  เมื่อความเสียหาย
เกิดขึ้น ผูบริโภคยาโดยทั่วไปไมสามารถพิสูจนสาเหตุแหงความเสียหายได  หรือไมอยูในฐานะที่พิสูจนสาเหตุ
แหงความเสียหายไดแนชัด  เพราะขบวนการผลิตยานั้นมีความซับซอน  ตองทําการคนควาทดลองเปนเวลานาน
จนเกิดความรูความชาํนาญเปนพิเศษ   ต้ังแตขั้นตอนการผลิตยา  บรรจุหีบหอ   การเก็บรักษา  และการจายยาตอง
อยูภายใตการดําเนินการของผูเช่ียวชาญดานยาโดยเฉพาะ   อาจจะกลาวไดวาตัวผูบริโภคเองตองอยูภายใตการ
ดําเนินการของผูเช่ียวชาญ  เมื่อมีความเสียหายเกิดขึ้นจึงเปนความยากลําบากอยางยิ่งในการพิสูจนหาสาเหตุของ
ความเสียหายที่เกิดขึ้น  

                  

2. วัตถุประสงคในการวิจัย 
 วิทยานิพนธฉบับนี้จึงมุงเนนศึกษา พระราชบัญญัติความรับผิดตอความเสียหายที่เกิดจากสินคาที่ไม
ปลอดภัย พ.ศ. 2551  เพื่อนํามาปรับใชเพื่อชดใชเยียวยาความเสียหายใหแกผูบริโภคอยางมีประสิทธิภาพ  
 

3. สมมติฐาน 
 ผูบริโภคที่ไดรับความเสียหายจากความไมปลอดภัยของผลิตภัณฑยาในปจจุบันยังไมรูสิทธิของตนใน 
การไดรับการชดใชเยียวยาจากผูผลิต  ทําใหผูไดรับความเสียหายไมสามารถเรียกรองจากผูที่ควรรับผิดชอบได
อยางเปนธรรม  รวมถึงการดําเนินคดีทางแพงที่ยังไมมีความเหมาะสม และแนวทางการชดใชเยียวยาแกผูบริโภค
นั้นยังไมมีความชัดเจน   จึงเห็นควรใหมีการเสนอแนะมาตรการทางกฎหมายที่เหมาะสมในความรับผิดตอ 
ความเสียหายที่เกิดจากความไมปลอดภัยของผลิตภัณฑยาในประเทศไทย 
 

4. ขอบเขตการวิจัย 
 ความรับผิดเพื่อความเสียหายอันเกิดจากผลิตภัณฑยาที่ไดนําเสนอในวิทยานิพนธเลมนี้จะมุงเฉพาะ 
ความรับผิดที่เกิดจากตัวผลิตภัณฑเปนหลัก   ซึ่งความรับผิดเพื่อความเสียหายอันเกิดจากผลิตภัณฑยา  อยูที่วา
ความรับผิดนั้นเกิดจากความบกพรองของผลิตภัณฑเอง  นั่นคือ  ความรับผิดที่เกิดขึ้นในขั้นตอนการจัดหาใน
ระบบยา  แตมิไดหมายความรวมถึงความรับผิดที่เกิดจากความบกพรองในการปฏิบัติหนาที่ของผูประกอบวิชาชีพ  
หรือการใชยาในทางที่ผิด (Drug Abuse) โดยผูประกอบวิชาชีพ และตัวผูบริโภคเอง 
 

5. วิธีดําเนินการวิจัย 
 วิธีการวิจัยเปนการวิจัยแบบเอกสาร (Documentary Research) โดยรวบรวมขอมูลที่เกี่ยวของทั้งภาษาไทย 
และภาษาตางประเทศ   และนําขอมูลที่ไดมาศึกษาวิเคราะหประกอบกัน ขอมูลที่นํามาศึกษานั้นประกอบดวย 
ตํารากฎหมาย หนังสือ บทความ และการสืบคนทางระบบอินเตอรเน็ต เพื่อนําขอมูลที่ไดจากเอกสารตางๆ มาใช
วิเคราะหรวมกัน 
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6. ประโยชนท่ีคาดวาจะไดรับ 
1.  เพื่อเปนแนวทางในการเยียวยาความเสียหายแกผูบริโภคยาใหมีประสิทธิภาพอยางเต็มที่ 
2.  เปนการปองกันใหมีการผลิตและการบริโภคยาดวยความปลอดภัย   และสรางความเปนธรรมแก

ผูบริโภค 
 

ปญหากฎหมายในความรับผดิตอความเสียหายอันเกิดจากผลิตภณัฑยาในประเทศไทย 
อันตรายอันเกิดจากยายอมเกิดความเสียหายอยางมากตอผูบริโภค  และเมื่อเกิดความเสียหายขึ้นมีผูบริโภค

จํานวนนอยที่ไดรับการชดใชเยียวยา  เนื่องจากขอจํากัดทางดานเวลา  โอกาส  และทางเศรษฐกิจ  ผูบริโภค 
สวนใหญไมนิยมนําคดีไปฟองรองตอศาล  อยางไรก็ตามหากมีผูบริโภคบางรายไดดําเนินคดีไปสูศาล  ปรากฏวา
โอกาสที่ผูบริโภคจะไดรับการชดใชเยียวยาความเสียหายมีนอย  เนื่องจากอุปสรรคในทางตัวบทกฎหมาย  
นอกจากนั้นยังรวมถึงหลักความเปนอิสระเสรีภาพในการทําสัญญา (Freedom of Contract) และการดําเนินการทาง
การตลาดตรงไปตรงมา   สามารถตรวจสอบกันไดดวยตาเปลา  จึงทําใหเมื่อเกิดขอบกพรองในสินคาก็ถือวา ผูซื้อนั้น
ก็ตองรับภาระในความเสียหาย    เนื่องจากผูซื้อเปนผูเลือกสินคานั่นเอง  หลักนี้เปนหลักทั่วไปในกฎหมายซื้อขาย  
เรียกวาหลักผูซื้อตองระวัง (Caveat Emptor) หรือ (Let the Buyer Beware) หลักนี้ต้ังอยูบนพื้นฐานที่วามนุษยทุกคนมี
ความรูความสามารถเทาเทียมกันจึงควรเคารพในความศักดิ์สิทธิ์ในการแสดงเจตนา   ดังนั้นมนุษยจึงมีอิสระที่จะกอ 
นิติสัมพันธอยางไรก็ได  แตปจจุบันมิไดเปนเชนนั้นระบบการคาธุรกิจเปลี่ยนแปลงไป  มีความเจริญกาวหนา 
อยางมาก  ขั้นตอนการผลิตมีวิวัฒนาการที่ซับซอนและมีการนําเทคโนโลยีใหมๆมาใช   ความเขาใจวามนุษยมี
ความรูเกี่ยวกับสินคาทั้งหมดยอมไมเพียงพอแลว 

ดังเชนผลิตภัณฑยาซึ่งเปนสิ่งที่เปนปจจัยสําคัญตอการดํารงชีพของมนุษย  เมื่อเกิดความเจ็บปวยมนุษยตอง
ใชยาในการรักษาใหหายจากโรค   แตหากยาที่ใชในการบรรเทาความเจ็บปวย   กลับกอใหเกิดความเสียหายตอ
รางกาย  และชีวิตของมนุษย   เมื่อผูบริโภคไดรับความเสียหายก็ยอมที่จะไดรับการชดใชเยียวยา ในทางกฎหมาย
ใหเกิดความถูกตองและเปนธรรมตอผูบริโภคมากที่สุด 

งานวิจัยฉบับนี้จึงไดเสนอแนวทางเพื่อการบังคับใชกฎหมาย ตามพระราชบัญญัติความรับผิดตอ 
ความเสียหายที่เกิดจากสินคาที่ไมปลอดภัย พ.ศ. 2551  เพื่อใหการชดใชคาเสียหายอันเกิดจากผลิตภัณฑยาเปนไป
ดวยสะดวกยิ่งขึ้น  ดังตอไปนี้ 

1. ความรับผิดอันเกิดจากการผลิต การนําเขาและการจําหนายยา 
1.1 ความรับผิดในทางละเมิด 
ในกรณีที่ผูเสียหายจะฟองรองผูกอความเสียหายใหชดใชเยียวยาแกตนโดยอาศัยความรับผิดเนื่องจาก 

การกระทําละเมิดตามประมวลกฎหมายแพงและพาณิชย มาตรา 420 นั้น ผูเสียหายยอมกระทําได  แตทั้งนี้
ผูเสียหายจะตองพิสูจนความจงใจ  หรือประมาทเลินเลอของผูผลิต  ผูนําเขาและผูจําหนายยาวามี “ความผิด”  
(Fault)  และยังจะตองพิสูจนตอไปใหไดความวาตนไดรับความเสียหายและความเสียหายที่เกิดขึ้นนั้นเปนผลมา
จากการกระทําของผูผลิต  ผูนําเขา  และผูจําหนายตามหลักความสัมพันธระหวางเหตุและผล  หากผูเสียหายพิสูจน
ใหศาลเห็นไมไดจะถือวาผูผลิต  ผูนําเขา  และผูจําหนายยา  กระทําละเมิดแกตนมิได  การชดใชคาเสียหายก็จะ
เกิดขึ้นมิไดเชนกัน  ในกรณีการบริโภคยาการที่ผูเสียหายจะพิสูจน  “ความผิด” ของผูผลิต ผูนําเขา และผูจําหนาย
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วาจงใจหรือประมาทเลินเลอกอความเสียหายใหแกคนและการพิสูจนวาความเสียหายเกิดจากการกระทําของ
ผูผลิต  ผูนําเขาและผูจําหนายยาเปนภาระหนักยิ่ง  ดังนั้นหลักความรับผิดเมื่อมีความผิดทางละเมิด  (Fault  Theory) 
นั้นไมเหมาะสมกับการเยียวยาความเสียหายที่เกิดจากผลิตภัณฑยาเปนอยางยิ่ง 

1.2  ความรับผิดทางกฎหมายสัญญา 
ในกรณีการฟองรองและชดใชคาเสียหายอยางมีประสิทธิภาพ หากผูบริโภคจะฟองรองผูผลิต  ผูนําเขา  

และจําหนายยาโดยอาศัยหลักสัญญา ก็พบวากฎหมายลักษณะนี้มีขอจํากัดในดานความสัมพันธตามสัญญา (Privity of 
Contract)  ระหวางผูกอใหเกิดความเสียหายกับผูบริโภคเพราะไมไดขยายความรวมถึงผูบริโภคยา ตามความเปนจริง  
แมกฎหมายลักษณะสัญญาจะกําหนดใหผูขายจําตองรับผิดเพื่อชํารุดบกพรองของสินคาก็ตาม  แตก็ไมเหมาะสม
กับการนําเอาความรับผิดเพื่อความชํารุดบกพรองมาใชกับผลิตภัณฑยา  เนื่องจากลักษณะของความชํารุดบกพรอง
ของสนิคาโดยทั่วไปกับผลิตภัณฑยาตางกันมาก  ยิ่งกฎหมายลักษณะสัญญากําหนดใหเปนสิทธิของผูซื้อและ
ผูขายสามารถตกลงยกเวนความรับผิดเพื่อความชํารุดบกพรองที่ไมเห็นประจักษไดดวยแลว  ผูบริโภคเกือบจะไม
มีโอกาสฟองรองเพื่อการชดใชเยียวยาความเสียหายอันเกิดจากผลิตภัณฑยาไดเลย   

2. ปญหากฎหมายตามพระราชบัญญัติยา  พ.ศ.  2510 
พระราชบัญญัติยา  พ.ศ. 2510 ไดตราขึ้นเพื่อใหความคุมครองและใหความปลอดภัยแกประชาชน 

ในการใชยา โดยมีวัตถุประสงคเพื่อคุมครองมหาชน เนนการควบคุมโดยรัฐ  หากผูใดฝาฝนหรือไมปฏิบัติการใด  
พระราชบัญญัตินี้ไดกําหนดโทษทางอาญาไว  แตพระราชบัญญัติยาพ.ศ.2510  มิไดกําหนดหลักการฟอง 
คดีทางแพงหลักการชดใชเยียวยาผูบริโภคที่ไดรับความเสียหายจากการบริโภคยาไวในพระราชบัญญัตินี้  
  3. ปญหากฎหมายตามพระราชบัญญัติคุมครองผูบริโภค  พ.ศ. 2522  
 พระราชบัญญัติคุมครองผูบริโภค พ.ศ. 2522  ไดกําหนดสิทธิของ ผูที่ไดรับความเสียหายจากการบริโภคไว
โดยใหผูเสียหายมีสิทธิตามมาตรา 4 ในการที่จะไดรับการพิจารณาและชดเชยความเสียหายจากผูประกอบธุรกิจ 
ซึ่งอาจรองทุกขตอคณะกรรมการคุมรองผูบริโภคใหดําเนินคดีทั้งทางแพงและทางอาญาแทนผูเสียหายตามมาตรา 
39  ไดก็ตาม  ปญหาและอุปสรรคในการดําเนินคดีแทนผูเสียหายตามพระราชบัญญัติฉบับนี้  มีอยูหลายประการ
ดวยเหตุที่พระราชบัญญัตินี้ไดประกาศใช  เพื่อการคุมครองผูบริโภคเปนการทั่วไป               

ดังนั้นผูบริโภคที่ไดรับการคุมครองสิทธิตามพระราชบัญญัตินี้ ไมไดหมายความรวมถึงผูบริโภคตามความ
เปนจริง  หากแตจะตองเปนผูบริโภคที่ซื้อ  เชา  เชาซื้อหรือไดมาไมวาดวยประการใดๆ โดยใหคาตอบแทนเปน
เงินหรือผลประโยชนอื่นใด  ดังนั้นผูบริโภคยาที่ไมไดเปนผูบริโภคตามความหมายแหงพระราชบัญญัตินี้ก็จะ
ไมไดรับความคุมครองสิทธิ  โดยเฉพาะอยางยิ่งการดําเนินกระบวนการพิจารณาของเจาหนาที่คุมครองผูบริโภค
ไมมีกระบวนการพิจารณาคดีพิเศษที่แตกตางจากคดีแพงและคดีอาญาทั่วไป 
  4. ปญหากฎหมายตามพระราชบัญญัติวิธีพิจารณาคดีผูบริโภค พ.ศ. 2551 
  พระราชบัญญัติวิธีพิจารณาคดีผูบริโภค พ.ศ.2551 เปนกฎหมายไทยฉบับแรกที่ออกแบบมาเพื่อให 
ความเปนธรรมแกผูบริโภคมากกวากฎหมายคุมครองผูบริโภคฉบับอื่น ตางจากความรับผิดและวิธีพิจารณาคดีตาม
ประมวลกฎหมายวิธีพิจารณาความแพงอยางมาก ถือเปนกฎหมายที่มีลักษณะกาวกระโดดเพื่อตามใหทัน
เทคโนโลยีในปจจุบันที่เขามามีสวนเกี่ยวของในกระบวนการผลิตสินคาและบริการใหแกผูบริโภค ซึ่งมี
กระบวนการสลับซับซอน 
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 หลักเกณฑตามพระราชบัญญัตินี้คือ 
 1. พระราชบัญญัติวิธีพิจารณาคดีผูบริโภค พ.ศ.2551  มีวัตถุประสงคเพื่อกําหนดหลักการพิจารณาคดีขึ้น
เปนพิเศษสําหรับคดีผูบริโภคโดยมิไดมีการจัดตั้งศาลขึ้นใหมเพื่อพิจารณาคดีผูบริโภคโดยเฉพาะ  ซึ่งผูบริโภคจะ
อยูในอํานาจศาลที่พิจารณาคดีแพงโดยทั่วไป 
 2. พระราชบัญญัตินี้ใชบังคับเฉพาะคดีที่มีขอพิพาททางแพงเพียงอยางเดียวเทานั้น  จะนําไปใชกับคดีอาญา
ไมได ถึงแมวาคดีอาญานั้นจะมีขอพิพาทสวนแพงซึ่งเกี่ยวเนื่องกับการบริโภคสินคา หรือบริการดวยก็ตาม 
 3.การดําเนินคดีผูบริโภคตามพระราชบัญญัตินี้มิไดมุงแตเฉพาะการแกปญหาขอพิพาทระหวางคูความ
เทานั้น  ในกรณีที่ขอเท็จจริงในคดีเกี่ยวพันไปถึงความปลอดภัยของผูบริโภครายอื่น  พระราชบัญญัตินี้ไดให
อํานาจศาลที่จะมีคําสั่งเพื่อปองกันมิใหเกิดอันตรายแกผูบริโภคเหลานั้น  เชนวิธีการสั่งคุมครองชั่วคราวเพื่อ
คุมครองประโยชนของผูบริโภคเปนตน 
  5. ปญหากฎหมายตามพระราชบัญญัติความรับผิดตอความเสียหายที่เกิดจากสินคาที่ไมปลอดภัย  
พ.ศ.2551 
 แนวทางเพื่อการบังคับใชกฎหมาย ตามพระราชบัญญัติความรับผิดตอความเสียหายที่เกิดจากสินคาที่ 
ไมปลอดภัย พ.ศ.2551  เพื่อใหการชดใชคาเสียหายอันเกิดจากผลิตภัณฑยาเปนไปดวยสะดวกยิ่งขึ้น  เนื่องจาก
พระราชบัญญัติความรับผิดฯ นี้  ไดนําหลักความรับผิดโดยเครงครัดในทางละเมิด (Strict  Liability)  ตามทฤษฎี
ความรับผิดโดยเครงครัดนั้นไมจําตองอาศัยการกระทําโดยจงใจหรือประมาทเลินเลอในการรับผิด   เพียงแตโจทก
สามารถพิสูจนถึงความเสียหายเน่ืองมาจากตนเหตุนั้นๆ ไดก็เพียงพอแลว  เนื่องจากความเสียหายอันเกิดจาก
เหตุการณบางอยางเกิดขึ้นบอยหรือเกิดขึ้นไดงายแตผูเสียหายไมอาจพสิูจนถึงสาเหตุที่เกิดขึ้นไดหรือพิสูจนไดยาก  
เพราะอาจเปนไปไดวาเหตุการณที่เกิดขึ้นอยูในความรูเห็นของจําเลยแตเพียงผูเดียวที่เปนผูกอขึ้น ผูเสียหายอาจ
พิสูจนไดวาเหตุผลไดเกิดขึ้นจริงแตไมอาจพิสูจนไดวาเหตุผลนั้นเกิดขึ้นอยางไร  อันเปนการแสดงถึงมูลกรณีหรือ
ที่มาแหงความประมาทเลินเลอของจําเลย   จึงจําเปนตองกําหนดใหมีความรบัผิดโดยเครงครัด ซึ่งกฎหมายได
สันนิษฐานวาจะตองรับผิด (Presumption of Responsibility)  ไววาผูใดตองรับผิดในความเสียหายที่เกิดขึ้น  และ
แมความเสียหายที่เกิดขึ้นนั้นจะไมไดเกิดจากการกระทําโดยจงใจหรือประมาทเลินเลอของผูตองรับผิดก็ตาม   
(No Fault Liability)  ทั้งนี้เพื่อความจําเปนที่จะตองใหผูเสียหายไดรับการเยียวยาตอความเสียหายที่เกิดขึ้นในชีวิต
ปจจุบันนี้  เพราะเปนเรื่องยากแกการพิสูจนถึงความจงใจหรือประมาทเลินเลอ  และถาหากผูเสียหายจะตองพิสูจน
ใหไดถึงความจงใจหรือประมาทเลินเลอเกี่ยวกับการผลิตหรือการใชสินคาซึ่งมีความสลับซับซอนมากคงไมมี
ผูเสียหายคนใดไดรับการชดใชเยียวยา  
 ในปจจุบันในประเทศที่พัฒนาแลว เชน ประเทศสหรัฐอเมริกาไดบัญญัติกฎหมาย Product Liability 
Fairness Act of 1995 ไดผานการพิจารณาจากรัฐสภาในป ค.ศ.1995 ซึ่งเปนกฎหมายที่ตราขึ้นเพื่อแกไขปญหาที่เกิดจาก
การใชกฎหมาย  Restatement  of  Torts Second และแนวคําพิพากษา ที่ไมตรงกัน ที่กอใหเกิดปญหาในทางปฏิบัติ  
 ในสวนประเทศประชาคมเศรษฐกิจแหงยุโรป (European Economics Community)ไดพยายามรางหลัก
กฎหมายวาดวยความรับผิดโดยเครงครัดในทางละเมิด (Strict Liability)  เพื่อมาปรับใชกับความเสียหายอันเกิด
จากการบริโภคสินคาและผลิตภัณฑ โดยเฉพาะความเสียหายแกชีวิตและทรัพยสิน ซึ่งปจจุบันไดมีกฎหมาย  EC 
Directive 1985 ไดมีการบัญญัติกฎหมายวาดวยความรับผิดโดยเครงครัดในผลิตภัณฑ (Product  Liability 
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Directive1985 (EEC Directive 1985 ))  ซึ่งประเทศสมาชิกไดนําแนวทางที่จัดทาํขึ้นนี้ไปใชเพิ่มเติมจากหลัก
กฎหมายของประเทศตน  มากกวาจะรับไปใชแทนที่จากกฎหมายเดิม  ประกอบกับในป 1992 (General Product 
Safety Directive 1992) กําหนดเปนแนวทางใหเกิดการปองกันความเปนอันตรายในการบริโภคสินคา หรือ
ผลิตภัณฑที่เขามาจําหนายในกลุมประเทศสหภาพยุโรป โดยกําหนดความผิดทางอาญาไวสําหรับผูที่ผลิตสินคา
ที่ไมปลอดภัยออกสูตลาดอีกดวย 
 ดังนั้นเพื่อใหผูผลิต  ผูนําเขา  ตองรับผิดตอผูบริโภคจาการผลิตยาที่ไมมีคุณภาพ  และควรตองมีการชดใช
เยียวยาผูบริโภคท่ีเกิดความเสียหายใหไดรับการชดใชเยียวยาทางแพงดวย  จึงควรนําพระราชบัญญัติความรับผิด 
ความรับผิดในสินคาที่ไมปลอดภัย พ.ศ. 2551  มาบังคับใช  จึงมีขอเสนอแนะดังนี้ 
 1. พระราชบัญญัตินี้ มาตรา4 1 ไดบัญญัติวาสินคาที่ไมปลอดภัยหมายถึง   สินคาที่กอใหเกิดความเสียหายขึ้น  
ไมวาจะเปนเพราะเหตุจากความบกพรองในการผลิต หรือการออกแบบ หรือไมไดกําหนดวิธีใชวิธีเก็บรักษา  คําเตือน  
หรือขอมูลเกี่ยวกับสินคา  รวมทั้งลักษณะการใชงานและการเก็บรักษาตามปกติธรรมดาของสินคาอันพึงคาดหมายได  
ดังนั้น ความชํารุดบกพรองที่เกิดนั้นจึงเริ่มตั้งการผลิตยานั้นๆ 

ในสวนของแพทยนั้นควรนําหลัก Professional  Liability ซึ่งมีความแตกตางจากหลัก Product  Liability  ซึ่ง
หลัก Professional  Liability เนนมาตรฐานการปฏิบติัตามวิชาชีพของผูกระทําเปนสําคัญ   ซึ่งการรักษาของแพทยนั้น
เปนการ“บริการวิชาชีพ” แตProduct Liability เปนความรับผิดในผลิตภัณฑ   การที่แพทยสั่งยาแลวผูบริโภคเกิดความ
เสียหายในการบริโภคยา  ก็ตองพิสูจนวาความเสียหายที่เกิดขึ้นเกิดจากตัวยา  หรือ  ความประมาทเลนิเลอของแพทย 
ผูสั่งใชยา 

2. การฟองคดีตามพระราชบัญญัติความรับผิดตอความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินคาที่ไมปลอดภัย พ.ศ. 2551 
มาตรา 102  ซึ่งกําหนดใหคณะกรรมคุมครองผูบริโภค  สมาคม และมูลนิธิที่คณะกรรมการคุมครองผูบริโภค 
ใหการรับรอง ตามกฎหมายวาดวยการคุมครองผูบริโภคเปนผูมีอํานาจฟองรองคดี  เรียกคาเสียหายแทนผูเสียหาย  หรือ
ผูบริโภคได  มีปญหาวามูลนิธิจะสามารถขอรับรอง  และฟองรองแทนผูบริโภคไดแทจริงตามบทบัญญัติกฎหมาย
ดังกลาวหรือไม เมื่อพิจารณาตาม  พระราชบัญญัติคุมครองผูบริโภค พ.ศ. 2522  ตามมาตรา 10 (8)  กําหนดอํานาจหนาที่
ของคณะกรรมการคุมครองผูบริโภคมีอํานาจรับรองสมาคมใหฟองรองดําเนินคดีแทนผูบริโภคไดเทานั้น  กฎหมายยัง
ไมใหอํานาจคณะกรรมการคุมครองผูบริโภครับรองมูลนิธิได                             

                                                 
1  พระราชบัญญัติความรับผิดตอความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินคาที่ไมปลอดภัย พ.ศ. 2551  นิยาม มาตรา 4 ผูประกอบการ   

หมายความวา 
1. ผูผลิต  หรือผูวาจางใหผลิต 
2. ผูนําเขา 
3. ผูขายสินคาที่ไมสามารถระบุตัวผูผลิต  ผูวาจางใหผลิต  หรือผูนําเขาได 
4. ผูซึ่งใชชื่อ  ชื่อทางการคา  เคร่ืองหมายการคา  เคร่ืองหมาย  ขอความ หรือแสดงดวยวิธีใดๆ   อนัมีลักษณะที่จะทําให

เกิดความเขาใจวาเปนผูผลิต  ผูวาจางใหผลิตหรือผูนําเขา 
2  พระราชบัญญัติความรับผิดตอความเสยีหายทีเ่กิดขึน้จากสนิคาที่ไมปลอดภยั พ.ศ. 2551 มาตรา 10 บัญญัติวา “ใหคณะกรรมการ

คุมครองผูบริโภค สมาคม และมลูนิธิซึง่คณะกรรมการคุมครองผูบริโภคใหการรับรองตามกฎหมายวาดวยการคุมครองผูบริโภค  
มีอํานาจฟองคดเีรียกคาเสียหายแทนผูเสียหายไดโดยใหนําบทบัญญัติเกี่ยวกับการฟองและดําเนินคดีแทนตามกฎหมายดังกลาวมา
ใชบังคับโดยอนุโลม” 
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ดังนั้นหากยังไมมีการแกไขกฎหมายพระราชบัญญัติคุมครองผูบริโภค พ.ศ. 2522  ตามมาตรา 10 (8)          
ดังกลาว  คณะกรรมการคุมครองผูบริโภคไดรับรองมูลนิธิไป  และมูลนิธิไดใชอํานาจฟองรองคดีแทนผูบริโภคที่
เสียหายจากสินคาที่ ไมปลอดภัย  จะมีปญหาทางกฎหมายวามูลนิธิมีอํานาจฟองรองแทนผูบริโภคหรือไม  กรณีนี้ผูวิจัย
เห็นวามูลนิธิไมมีอํานาจฟองรองดาํเนินคดีแทนผูบริโภค  เพราะคณะกรรมการคุมครองผูบริโภคมีกฎหมายกลางที่คอย
ควบคุม  กํากับ  และตรวจสอบการใชอํานาจทางนิติรัฐ  ซึ่งเปนสวนราชการ คือ พระราชบัญญัติคุมครองผูบริโภค  พ.ศ. 
2522  ซึ่งใหอํานาจรับรองเพียงสมาคมเทานั้น  ดังนั้นการรับรองมูลนิธิไปยอมไมมีอํานาจและไมมีผลทางกฎหมาย  
สงผลใหมูลนิธิไมมีอํานาจฟองแทนผูบริโภคหรือผูเสียหาย   ฉะนั้นกฎหมายความรับผิดตอความเสียหายที่เกิดขึ้นจาก
สินคาที่ไมปลอดภัย  ที่กําหนดใหมูลนิธิมีอํานาจฟองรองแทนผูบริโภคได ยอมไมมีผลนําไปใชในทางปฏิบัติ  
จนกวาจะไดแกไขพระราชบัญญัติคุมครองผูบริโภค พ.ศ. 2522 มาตรา  10(8)  และมาตราที่เกี่ยวของ  คือมาตรา403, 
มาตรา414    
 3. การชดใชคาเสียหายเพื่อความรับผิดตอความเสียหายอันเกิดจากผลิตภัณฑยานั้นควรกระจายไปยังระบบ
ประกัน หรือระบบกองทุนรวมเนื่องจากความเสียหายที่เกิดจากยาอาจมีมากมายเกินกําลังของผูประกอบธุรกิจยา  
ผูสั่งใชและจายยาในการเยียวยาน้ันได  หรืออยางนอยก็ตกเปนภาระหนักของผูประกอบธุรกิจในการที่จะตองรับ
ผิดดังกลาวในบางครั้งผูเสียหายอาจไมไดรับชดใชคาเสียหายเต็มที่  ดังเชน  คดียาทาลิโคไมด5 ซึ่งเกิดขึ้นใน
ประเทศตางๆ ในทวีปยุโรป  ในประเทศอังกฤษ  และในประเทศสหรัฐอเมริกามาแลว 
 4. กรณีความรับผิด ของผูผลิตและผูจัดจําหนายสินคาหรือบริการเดียวกันหลายราย ที่มีสวนจําหนายสินคา
หรือบริการแลวกอใหเกิดความเสียหายแกผูบริโภค  ควรนําหลักสวนแบงความรับผิด (Proportional Liability)6 
เปนไปตามสวนแบงการตลาด (Market Share)  มาเปนเกณฑพิจารณา   เวนแตผูจัดจําหนายสินคา หรือบริการ
เหลานั้นจะสามารถพิสูจนไดวาตนมิไดจัดจําหนายในพื้นที่ที่บริโภคใชสินคาหรือบริการหรือ มีขอแกตัวอยางอื่น
ที่รับฟงไดชัดเจน  ผูจัดจําหนายนั้นก็ไมตองรับผิด   แตอยางไรก็ตามถือวาผูผลิตสินคาหรอืบริการก็ยังคงตองรับ
ผิดอยู   เพราะเปนตนกําหนดที่ทําใหเกิดสินคาหรือบริการเหลานั้นขึ้น 

                                                 
3 พระราชบัญญัติคุมครองผูบริโภค พ.ศ.2522  มาตรา 40 บัญญัติวา “สมาคมใดมีวัตถุประสงคในการคุมครองผูบริโภคหรือตอตาน

การแขงขันอันไมเปนธรรมทางการคา และขอบังคับของสมาคมดังกลาวในสวนที่เกี่ยวกับคณะกรรมการ สมาชิก และวิธีการ
ดําเนินการของสมาคมเปนไปตามเงื่อนไขที่กําหนดในกฎกระทรวง สมาคม นั้นอาจยื่นคําขอใหคณะกรรมการรับรองเพื่อให
สมาคมนั้นมีสิทธิและอํานาจฟองตามมาตรา 41 ได” 

4 พระราชบัญญัติคุมครองผูบริโภค พ.ศ. 2522 มาตรา 41 บัญญัติวา “ในการดําเนินคดีที่เกี่ยวกับการละเมิดสิทธิของผูบริโภคให 
สมาคมท่ีคณะกรรมการรับรองตามมาตรา 40 มีสิทธิในการฟองคดีแพงคดีอาญาหรือดําเนินกระบวนพิจารณาใดๆ ในคดีเพื่อ
คุมครองผูบริโภคได และใหมีอํานาจฟองเรียกคาเสียหายแทนสมาชิกของสมาคมได ถามีหนังสือมอบหมายใหเรียกคาเสียหาย
แทนจากสมาชิกของสมาคม” 

5 ยาทาลิโคไมด (Thalidomide) เปนยาที่ชวยตานการเกร็งตัวของกลามเนื้อ  หรืออาการชักกระตุก  แตหลังจากนั้นแพทยไดพบวายา 
ชนิดนี้ไมเหมาะสมที่จะใชกับการรักษาอาการเฉพาะทาง  แตพบวายาชนิดนี้จะชวยลดอาการแพทองในตอนเชา แตปรากฏผลออกมาวา  
เด็กที่เกิดมาจํานวน  20-30 เปอรเซ็นต  เกิดมาแลวมีความผิดปกติของแขนขา   และรวมถึงอวัยวะภายในรางกายของเด็กดวย 

6 หลักสวนแบงความรับผิด (Proportional Liability)   บุคคลทุกคนในกระบวนการที่เกี่ยวของกับสินคานี้ถือวาเปนผูประกอบการ 
ทั้งสิ้น ซึ่ง ผูประกอบการทุกคนตองรวมกันรับผิดตอผูเสียหายในความเสียหายที่เกิดจากสินคาที่ไมปลอดภัย เมื่อสินคานั้นไดมี
การขายใหแกผูบริโภคแลว ไมวาความเสียหายนั้นจะเกิดจากการกระทําโดยจงใจ หรือประมาทเลินเลอของผูประกอบการหรือไม
ก็ตาม  เวนแตจะพิสูจนตนเองไดวาตนเองไมตองรับผิดเพราะเหตุใด 
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 5. ในกรณีเกิดความบกพรองในการตรวจสอบของหนวยงานของรัฐไมวาจะเกิดจากความจงใจ หรือ
ประมาทเลินเลอหรือไมนั้น   รัฐก็ควรตองเปนผูรับผิดชอบในความเสียหายที่เกิดขึ้นกับผูบริโภคดวยเชนกัน   
ควรบัญญัติไวในพระราชบัญญัติความรับผิดในสินคาที่ไมปลอดภัยพ.ศ.2551 ใหผูตองรับผิดรวมถึงหนวยงาน 
ผูที่มีหนาที่ในการตรวจสอบดวย เพราะยานั้นจะตองผานการอนุญาตขององคการอาหารและยากอนที่จะนํามา
ออกจําหนายแกผูบริโภค แตก็ยังมีปญหาดานความกาวหนาทางวิทยาศาสตรและเทคโนโลยี ที่ยังไมสามารถ
พัฒนาไดทันตอความกาวหนาของผูผลิต 

อยางไรก็ตาม หากปลอยใหรัฐเปนผูเฝาระวังติดตามควบคุมอาการอันไมพึงประสงค อันเนื่องจากการใชยา
นั้น ๆ เพียงฝายเดียวแลวยอมไมเปนการสะดวก และรัฐมิอาจดําเนินการใหมีประสิทธิภาพพอเพียงไดเนื่องจาก
ปริมาณของผลิตภัณฑยาที่ผลิต นําเขาและจําหนายโดยผูผลิต  ผูนําเขา และผูจําหนายมีเปนจํานวนมาก ประกอบ
กับกําลังเจาหนาที่และงบประมาณที่จํากัด ประกอบทั้งเจาหนาที่ผูปฏิบัติงานยังขาดความเชี่ยวชาญ  และคุณภาพ 
รัฐจึงมิอาจดําเนินการไดดีเทาที่ควรหากปราศจากความรวมมือของผูผลิต ผูนําเขา และผูจําหนายยานั้นๆ  เชนนั้น
พระราชบัญญัติความรับผิดในสินคาที่ไมปลอดภัยพ.ศ.๒๕๕๑  จึงมีประโยชนตอผูบริโภคเปนอยางยิ่ง    
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