
 
 

 

บทที ่2 

ความหมาย ความเป็นมา แนวคดิ ทฤษฎ ีในการคุ้มครองผู้บริโภค 
ที่เกีย่วกบัเคร่ืองมือแพทย์ชนิดเต้านมเทียมซิลโิคนใช้ฝังในร่างกาย 

 

   เคร่ืองมือและอุปกรณ์ทางการแพทย์เป็นปัจจัยท่ีจ  าเป็นทางด้านการแพทย์และการ
สาธารณสุข  ท าให้การรักษาหายเร็วข้ึน แผลจากการรักษาเล็กลง ดว้ยเทคโนโลยีท่ีไดมี้การคิดคน้
พฒันามาเป็นล าดบั เคร่ืองมือแพทยมี์มากมายหลายประเภทท่ีมีการน ามาใช้กบัร่างกายมนุษยเ์พื่อ
วตัถุประสงค์ในการวินิจฉยั การป้องกนั การเฝ้าระวงั และการรักษาบรรเทาโรค การทดแทนการ
บาดเจ็บหรือความบกพร่องทางกาย การเปล่ียนแปลงทางกายภาควิทยา หรือกระบวนการทางดา้น
สรีรวิทยา เป็นตน้ ในปัจจุบนัมีการใชเ้คร่ืองมือแพทยก์ระท าต่อเน้ือตวัร่างกายของผูบ้ริโภคซ่ึงอาจ
ก่อให้เกิดอนัตรายต่อสุขภาพ ร่างกาย หรือต่อชีวิตได้  โดยเฉพาะอย่างยิ่งการศลัยกรรมเต้านม
จะต้องน าเตา้นมเทียมซิลิโคนใช้ฝังในร่างกาย รุกล ้ าเข้าไปในร่างกายด้วยวิธีทางศลัยกรรมซ่ึง
ก่อให้เกิดความเส่ียงสูงท่ีผู ้บริโภคอาจจะได้รับอันตราย ในเบ้ืองต้นจึงควรท าการศึกษาถึง
ความหมาย ความเป็นมา แนวคิด ทฤษฎี ประเภท การจดักลุ่มท่ีเก่ียวกบัเคร่ืองมือแพทย ์เพื่อใหท้ราบ
ถึงความหมายประเภท แนวคิด และทฤษฎีท่ีเก่ียวขอ้งกบัเคร่ืองมือแพทย ์ ทั้งน้ี เพื่อน ามาศึกษาและ
วิเคราะห์ถึงมาตรการการคุม้ครองความปลอดภยัของผูบ้ริโภคจากการใช้เคร่ืองมือแพทยช์นิดเตา้
นมเทียมซิลิโคนใชฝั้งในร่างกายต่อไป 
 

2.1 ความหมาย ความเป็นมา และประเภทของเคร่ืองมือแพทย์  
 

  เน่ืองจากกฎหมายไดมี้การก าหนดความหมาย และประเภทของเคร่ืองมือแพทยไ์วจึ้งตอ้ง
ท าการศึกษาถึงความหมาย และประเภทของเคร่ืองมือแพทย ์เพื่อใหท้ราบวา่ เตา้นมเทียมซิลิโคนใช้
ฝังในร่างกาย เป็นเคร่ืองมือแพทยต์ามพระราชบญัญติัเคร่ืองมือแพทยห์รือไม่ อยา่งไร และจดัอยูใ่น
เคร่ืองมือแพทยป์ระเภทใด รวมทั้งศึกษาถึงความเป็นมาและความส าคญัของเคร่ืองมือแพทย ์เพื่อจะ
ไดท้ราบถึงความเป็นมาและเหตุผลท่ีจะตอ้งมีการคุม้ครองความเสียหายของผูบ้ริโภคจากเคร่ืองมือ
แพทย ์ 
  2.1.1 ความหมายของเคร่ืองมือแพทย์   
  ปัจจุบนัมีการพฒันาผลิตภณัฑ์เคร่ืองมือแพทยใ์หม่ ท่ีมีความหลากหลายของเทคโนโลยี
ออกมาจ าหน่ายเป็นจ านวนมาก ทั้งท่ีน ามาใชใ้นทางการแพทย ์ใชด้า้นความงาม บางผลิตภณัฑ์อาจ
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มีความคาบเก่ียวระหวา่งยา เคร่ืองมือแพทย ์เคร่ืองส าอาง หรือวตัถุอนัตราย ดงันั้นในการประกอบ
ธุรกิจดา้นผลิตภณัฑ์ท่ีเก่ียวกบัเคร่ืองมือแพทยอ์าจมีการผลิตหรือน าเขา้ผลิตภณัฑ์ท่ีไม่ทราบแน่ชดั
วา่เป็นเคร่ืองมือแพทยห์รือไม่ และเป็นเคร่ืองมือแพทยป์ระเภทใด จึงตอ้งมีกระบวนการพิจารณา
วินิจฉัยผลิตภณัฑ์ว่าจดัเป็นเคร่ืองมือแพทยท่ี์อยู่ในก ากบัดูแลของส านกังานคณะกรรมการอาหาร
และยาหรือไม่ ประเภทใด เพื่อให้ผูป้ระกอบธุรกิจเก่ียวกบัการผลิต น าเขา้ หรือขายเคร่ืองมือแพทย์
ปฏิบติัตามกฎหมายท่ีเก่ียวขอ้งไดอ้ยา่งถูกตอ้ง เพื่อให้เกิดความปลอดภยักบัผูบ้ริโภค การพิจารณา
วนิิจฉยัวา่ผลิตภณัฑใ์ดจดัเป็นเคร่ืองมือแพทยห์รือไม่นั้น ตอ้งพิจารณาตามค านิยาม หรือความหมาย
ของ “เคร่ืองมือแพทย”์ ซ่ึงมีก าหนดไวใ้นพระราชบญัญติัเคร่ืองมือแพทย ์และประกาศส านกังาน
คณะกรรมการอาหารและยาเร่ืองการจดัประเภทเคร่ืองมือแพทยท่ี์ไม่ใช่เคร่ืองมือแพทยส์ าหรับการ
วนิิจฉยัภายนอกร่างกายตามความเส่ียง ดงัน้ี 
  (1) พระราชบญัญติัเคร่ืองมือแพทย ์พ.ศ. 25511 ไดใ้ห้ความหมายของค าวา่ “เคร่ืองมือแพทย”์ 
วา่หมายถึง 
 1) เคร่ืองมือ เคร่ืองใช ้เคร่ืองกล วตัถุท่ีใชใ้ส่เขา้ไปในร่างกายมนุษย ์หรือสัตว ์น ้ ายาท่ีใช ้
ตรวจในห้องปฏิบติัการ ผลิตภณัฑ์ ซอฟต์แวร์ หรือวตัถุอ่ืนใด ท่ีผูผ้ลิตมุ่งหมายเฉพาะส าหรับใช้
อยา่งหน่ึงอยา่งใดดงัต่อไปน้ี ไม่วา่จะใชโ้ดยล าพงั ใชร่้วมกนัหรือใชป้ระกอบกบัส่ิงอ่ืนใด  

 1.1) ประกอบโรคศิลปะ ประกอบวิชาชีพเวชกรรม ประกอบวิชาชีพการพยาบาล
และ การผดุงครรภป์ระกอบวิชาชีพทนัตกรรม ประกอบวิชาชีพเทคนิคการแพทย ์ประกอบวิชาชีพ 
กายภาพบ าบดั และประกอบวิชาชีพการสัตวแพทยต์ามกฎหมายวา่ดว้ยการนั้นหรือประกอบวิชาชีพ 
ทางการแพทยแ์ละสาธารณสุขอ่ืนตามท่ีรัฐมนตรีประกาศก าหนด  
 1.2) วนิิจฉยั ป้องกนั ติดตาม บ าบดั บรรเทา หรือรักษา โรคของมนุษยห์รือสัตว ์
 1.3) วนิิจฉยั ติดตาม บ าบดั บรรเทา หรือรักษา การบาดเจบ็ของมนุษยห์รือสัตว ์
 1.4) ตรวจสอบ ทดแทน แก้ไข ดัดแปลง พยุง ค  ้ า หรือจุนด้านกายวิภาคหรือ 
กระบวนการทางสรีระของร่างกายมนุษยห์รือสัตว ์
 1.5) ประคบัประคองหรือช่วยชีวติมนุษยห์รือสัตว ์ 
 1.6) คุมก าเนิด หรือช่วยการเจริญพนัธ์ุของมนุษยห์รือสัตว ์ 
 1.7) ช่วยเหลือหรือช่วยชดเชยความทุพพลภาพหรือพิการของมนุษยห์รือสัตว ์ 
 1.8) ใหข้อ้มูลจากการตรวจส่ิงส่งตรวจจากร่างกายมนุษยห์รือสัตว ์เพื่อวตัถุประสงค์
ทางการแพทยห์รือการวนิิจฉยั  
                                                                        
1 พระราชบญัญติัเคร่ืองมือแพทย ์พ.ศ. 2551.  มาตรา 4. 
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 1.9) ท าลายหรือฆ่าเช้ือส าหรับเคร่ืองมือแพทย ์ 
 2) อุปกรณ์  หรือส่วนประกอบของเคร่ืองมือ เคร่ืองใช้ เคร่ืองกล ผลิตภณัฑ์ หรือวตัถุ 
ตาม 1) 
 3) เคร่ืองมือ เคร่ืองใช ้เคร่ืองกล ผลิตภณัฑ์  หรือวตัถุอ่ืนท่ีรัฐมนตรีประกาศก าหนดวา่
เป็นเคร่ืองมือแพทยผ์ลสัมฤทธ์ิตามความมุ่งหมายของส่ิงท่ีกล่าวถึงตาม 1) ซ่ึงเกิดข้ึนในร่างกาย
มนุษยห์รือสัตว ์ตอ้งไม่เกิดจากกระบวนการทางเภสัชวิทยา วิทยาภูมิคุม้กนัหรือปฏิกิริยาเผาผลาญ
ใหเ้กิดพลงังานเป็นหลกั  
  จากค านิยามค าว่า “เคร่ืองมือแพทย์” ตามพระราชบัญญติัเคร่ืองมือแพทย์ พ.ศ. 2551  
ท่ีกล่าวมาขา้งตน้ สามารถสรุปได้ว่า “เตา้นมเทียมซิลิโคนใช้ฝังในร่างกาย” หมายถึง เคร่ืองมือ
แพทยป์ระเภทวตัถุท่ีใชใ้ส่เขา้ไปในร่างกายมนุษย ์ท่ีผูผ้ลิตมุ่งหมายเฉพาะส าหรับใช ้ทดแทน แกไ้ข 
ดดัแปลง ดา้นกายวิภาคหรือ กระบวนการทางสรีระของร่างกายมนุษย ์อีกทั้งยงัเป็นเคร่ืองมือแพทย์
ท่ีรัฐมนตรีประกาศก าหนดวา่เป็นเคร่ืองมือแพทย ์
  (2) ประกาศส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา  เร่ืองการจดัประเภทเคร่ืองมือแพทย  ์
ท่ีไม่ใช่เคร่ืองมือแพทยส์ าหรับการวนิิจฉยัภายนอกร่างกาย2 ไดใ้หค้  านิยามของเคร่ืองมือแพทยไ์วด้งัน้ี  

 1) “เคร่ืองมือแพทยท่ี์มีก าลงั” (Active medical device) หมายความวา่เคร่ืองมือแพทย์
ใดๆ ซ่ึงการท างานตอ้งใชแ้หล่งพลงังานไฟฟ้า หรือแหล่งพลงังานอ่ืนท่ีไม่ใช่พลงังานท่ีก าเนิดข้ึน
โดยตรงจากร่างกายมนุษย ์หรือแรงโน้มถ่วงและสามารถท างานไดโ้ดยการแปลงพลงังานเหล่าน้ี 
แต่เคร่ืองมือแพทยท่ี์มุ่งหมายเพื่อส่งผ่านพลงังาน สาร หรือองค์ประกอบอ่ืนๆ ระหว่างเคร่ืองมือ
แพทยท่ี์มีก าลงักบัผูป่้วย โดยไม่มีการเปล่ียนแปลงท่ีมีนยัส าคญัใดๆ ไม่ถือว่าเป็นเคร่ืองมือแพทย ์
ท่ีมีก าลงั ทั้งน้ี ซอฟตแ์วร์ท่ีท างานโดยล าพงั ซ่ึงจดัเป็นเคร่ืองมือแพทยต์ามนิยามของเคร่ืองมือแพทย ์
ถือวา่เป็นเคร่ืองมือแพทยท่ี์มีก าลงั 

  2) “เคร่ืองมือแพทยท่ี์มีก าลงัท่ีใช้ในการรักษา” (Active therapeutic device) หมายความว่า 
เคร่ืองมือแพทยท่ี์มีก าลังใดๆ ไม่ว่าจะใช้โดยล าพงัหรือใช้ร่วมกับเคร่ืองมือแพทย์อ่ืน เพื่อพยุง  
ค ้าหรือจุน ดดัแปลงทดแทน หรือฟ้ืนฟูสภาพการท าหนา้ท่ี หรือโครงสร้างทางชีววทิยาโดยมุ่งหมาย
เพื่อรักษา หรือบรรเทาความเจบ็ป่วย บาดเจบ็ หรือทุพพลภาพ 

 3) “เคร่ืองมือแพทย์ท่ีมีก าลังท่ีใช้ในการวินิจฉัย” (Active device intended for diagnosis) 
หมายความวา่เคร่ืองมือแพทยท่ี์มีก าลงัใดๆไม่วา่จะใช้โดยล าพงัหรือใชร่้วมกบัเคร่ืองมือแพทยอ่ื์น 

                                                                        
2 ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  เร่ืองการจัดประเภทเคร่ืองมือแพทยท่ี์ไม่ใช่เคร่ืองมือแพทย์
ส าหรับการวนิิจฉยัภายนอกร่างกาย พ.ศ. 2558  
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เพื่อให้ข้อมูลส าหรับการตรวจวินิจฉัยติดตามหรือเพื่อสนับสนุนการรักษาภาวะทางสรีรวิทยา 
สภาวะสุขภาพ ความเจบ็ป่วย หรือความพิการแต่ก าเนิด 

 4) “เคร่ืองมือแพทย์ท่ีฝังในร่างกาย” (Implantable medical device) หมายความว่า 
เคร่ืองมือแพทยใ์ดๆ รวมถึงเคร่ืองมือแพทย ์ท่ีถูกดูดซึมบางส่วน หรือทั้งหมด  ซ่ึงมุ่งหมายเพื่อ  สอด
ใส่เขา้ไปในร่างกายมนุษยท์ั้งหมด หรือ แทนท่ีเยื่อบุผิว หรือผิวของนยัน์ตาโดยวิธีทางศลัยกรรม 
เพื่อให้เคร่ืองมือแพทยน์ั้นคงอยู่ในร่างกายหลงัจากการกระท าตามวิธีการ ใช้งานของเคร่ืองมือ
แพทยน์ั้น ทั้งน้ีเคร่ืองมือแพทยใ์ดๆ ท่ีมีมุ่งหมายให้ใส่เขา้ไปในร่างกายมนุษยเ์พียงบางส่วนโดยวิธี
ทางศลัยกรรม และมุ่งหมายให้คงอยูใ่นร่างกายอยา่งนอ้ย 30 วนั ใหถื้อวา่เป็นเคร่ืองมือแพทยท่ี์ใชฝั้ง
ในร่างกายดว้ย 

 5) “เคร่ืองมือแพทยท่ี์รุกล ้าเขา้ไปในร่างกาย” (Invasive medical device) หมายความวา่ 
เคร่ืองมือแพทยท่ี์สอดใส่เขา้ไปในร่างกาย ไม่วา่จะทั้งหมด หรือเพียงบางส่วน ผา่นทางช่องเปิดของ
ร่างกาย หรือผา่นทางผวิหนงั 

 6) “เค ร่ืองมือแพทย์ท่ีใช้ประคับประคองหรือช่วยชีวิต” (Life supporting or life 
sustaining) หมายความว่า เคร่ืองมือแพทยท่ี์จ าเป็น หรือให้ขอ้มูลท่ีจ าเป็นต่อการคืนสู่สภาพปกติ
หรือท าหนา้ท่ีของร่างกายซ่ึงมีความส าคญัต่อการมีชีวติ 

 7) “เคร่ืองมือแพทยรุ์กล ้าเขา้ไปในร่างกายดว้ยวิธีทางศลัยกรรม” (Surgically invasive 
medical device) หมายความว่าเคร่ืองมือแพทยท่ี์สอดใส่เขา้ไปในร่างกายผ่านทางผิวหนงั โดยวิธี
ทางศลัยกรรมบางส่วน หรือทั้งหมด ทั้งน้ีเคร่ืองมือแพทยน์อกเหนือจากท่ีกล่าวไวข้า้งตน้ และใช้
สอดใส่เขา้ไปในร่างกายโดยไม่ผา่นช่องเปิดของร่างกายตามธรรมชาติจดัเป็นเคร่ืองมือแพทยรุ์กล ้า
เขา้ไปในร่างกายดว้ยวธีิทางศลัยกรรม  
  จากประกาศส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา  เร่ืองการจดัประเภทเคร่ืองมือแพทยท่ี์
ไม่ใช่เคร่ืองมือแพทยส์ าหรับการวินิจฉัยภายนอกร่างกาย สามารถสรุปไดว้า่ “เตา้นมเทียมซิลิโคน
ใช้ฝังในร่างกาย” เป็นเคร่ืองมือแพทยท่ี์ฝังในร่างกาย และเป็นเคร่ืองมือแพทยท่ี์รุกล ้ าเข้าไปใน
ร่างกายดว้ยวิธีทางศลัยกรรม กล่าวคือ เป็นเคร่ืองมือแพทยซ่ึ์งมุ่งหมายเพื่อสอดใส่เขา้ไปในร่างกาย
มนุษยท์ั้งหมด ผ่านทางผิวหนังโดยวิธีทางศลัยกรรม เพื่อให้เคร่ืองมือแพทยน์ั้นคงอยู่ในร่างกาย 
ภายหลงัจากการกระท าตามวธีิการใชง้านของเคร่ืองมือแพทยน์ั้น  
  2.1.2 ความเป็นมาและความส าคัญของเคร่ืองมือแพทย์ 
    เคร่ืองมือและอุปกรณ์ทางการแพทย์เป็นปัจจัยท่ีจ  าเป็นทางด้านการแพทย์และการ
สาธารณสุข ตลาดของเคร่ืองมือ และอุปกรณ์ทางการแพทยใ์นประเทศไทย มีแนวโนม้สูงข้ึนมาโดย
ตลอด ตามความหลากหลาย และความเจริญกา้วหน้าของเคร่ืองมือและเทคโนโลยีทางการแพทย ์
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และความตอ้งการของตลาดท่ีสนองต่อคุณภาพชีวติ และปัญหาสุขภาพความเจ็บป่วยของประชาชน 
อีกทั้งได้มีการพฒันาและประดิษฐ์เคร่ืองมือหรืออุปกรณ์ทางการแพทยท่ี์ประยุกต์ตามหลกัการ
ทางการแพทยเ์พื่อให้สะดวกต่อการใชง้าน และยงัมีการน ามาใชอ้ยา่งกวา้งขวางในธุรกิจดา้นเสริม
ความงาม  ท าให้ประเทศต่างๆ ท่ีก าลงัพฒันา หรือพฒันาแลว้ ไดมี้การออกกฎหมายควบคุม ดูแล
เก่ียวกบัเคร่ืองมือแพทย ์ เน่ืองจากได้ให้ความส าคญัของความปลอดภยั และประสิทธิภาพของ
เคร่ืองมือแพทยเ์พื่อใช้ในการพยาบาลรักษา คนไขแ้ละเป็นการส่งเสริมสุขภาพอนามยัให้แก่ผูป่้วย 
โดยยึดหลกัการและแนวทางในการควบคุมเคร่ืองมือแพทย ์ประกอบดว้ย ผูป้ระกอบการตอ้งผ่าน
การอนุญาตหรือปฏิบติัตามเง่ือนไขของกฎหมาย  ก าหนดการแสดงฉลาก วิธีการโฆษณา  คุณภาพ
มาตรฐานของเคร่ืองมือแพทยแ์ละวิธีการทดสอบ ให้มีการจดทะเบียนเคร่ืองมือแพทย ์ เง่ือนไขใน
การขายหรือการกระจายของเคร่ืองมือแพทย ์ให้อ านาจเจา้หน้าท่ีของรัฐในการตรวจสอบสถานท่ี 
และผลิตภณัฑ ์รวมทั้งจดัใหร้ะบบการรายงานเคร่ืองมือท่ีก่อใหเ้กิดปัญหาในการใช ้ท่ีมา และตลาด
เคร่ืองมือแพทย ์
 แต่เดิมประเทศไทยใชพ้ระราชบญัญติัเคร่ืองมือแพทย ์พ.ศ. 2531 ในการควบคุมดูแลก ากบั
เก่ียวกบัเคร่ืองมือแพทยม์าตลอด 20 ปี ต่อมาไดถู้กยกเลิกและไดน้ าพระราชบญัญติัเคร่ืองมือแพทย ์
พ.ศ. 2551 มาใช้บงัคบัแทน ตั้งแต่วนัท่ี 6 มีนาคม 2551 โดยกองควบคุมเคร่ืองมือแพทยไ์ดมี้การ
จดัท ากฎหมายล าดบัรอง ระดบักฎกระทรวง ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ระเบียบส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา เพื่อให้สามารถก ากบัดูแลควบคุมเคร่ืองมือแพทยอ์ย่างครอบคลุม มี
ประสิทธิภาพ และเป็นไปตามแนวทางท่ีกฎหมายหลกัก าหนดไว้3 
 แต่เน่ืองจากปัจจุบนัมีการเปล่ียนแปลงดา้นระบบการควบคุมเคร่ืองมือแพทย์ทั้งในระดบั
ภูมิภาคอาเซียน เอเชีย และในระดบัสากลโดยมีการเจรจาท าความตกลงเก่ียวกบักฎระเบียบในการ
ควบคุมก ากับดูแลเคร่ืองมือแพทย์ให้สอดคล้องกันและมีการยอมรับซ่ึงกันและกันในระหว่าง
ประเทศสมาชิกมากข้ึน เรียกว่าความตกลงอาเซียนว่าด้วยบทบญัญติัเคร่ืองมือแพทย ์(ASEAN 
Agreement on Medical Device Directive) ซ่ึงมีวตัถุประสงค์เพื่อลดอุปสรรคทางการคา้อนัเน่ืองมาจาก
มาตรการทางเทคนิคของกฎระเบียบต่าง ๆ ในขณะเดียวกนัก็สามารถคุม้ครองผูบ้ริโภคเพื่อให้เกิด
ความมัน่ใจในคุณภาพ ประสิทธิภาพ และความปลอดภยัของเคร่ืองมือแพทย ์โดยในกลุ่มประเทศ 
ASEAN มี เ ป้ าหมายในการสร้าง เ ป็นประชาคมเศรษฐกิจอา เ ซียน (ASEAN ECONOMIC 
COMMUNITY – AEC) ภายในปี พ.ศ. 2563 และต่อมาปรับให้เร็วข้ึนเป็นภายในปี พ.ศ. 2558  
(ค.ศ. 2015)  ประเทศไทย คณะรัฐมนตรีไดใ้ห้ความเห็นชอบและให้น าความตกลงอาเซียนว่าดว้ย
                                                                        
3 กองควบคุมเคร่ืองมือแพทย.์ (2560). ความเป็นมา. (ออนไลน)์. เขา้ถึงไดจ้าก : http://newsser.fda.moph.go.th/ 
fda_mdc/frontend/theme_1/about_us_detail.php?Submit=Clear&ID_About_Us=13. [2560, 3 เมษายน]  

http://newsser.fda.moph.go.th/
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บทบญัญติัเคร่ืองมือแพทย ์(ASEAN Agreement on Medical Device Directive) เสนอสภานิติบญัญติั
แห่งชาติ โดยความตกลงอาเซียนดงักล่าว เป็นการก าหนดกรอบกฎหมายในการควบคุมก ากบัดูแล
เคร่ืองมือแพทยข์องประเทศสมาชิกอาเซียน มีสาระส าคญัเก่ียวกบัมาตรฐานและการตรวจสอบ
รับรองเคร่ืองมือแพทย ์เช่น ค าจ  ากดัความและขอบเขตของเคร่ืองมือแพทย ์หลกัการท่ีจ าเป็นเพื่อ
ความปลอดภยัและสมรรถนะในการใชง้านของเคร่ืองมือแพทย ์การจ าแนกประเภทเคร่ืองมือแพทย ์
การประเมินความสอดคลอ้งของเคร่ืองมือแพทย ์การข้ึนทะเบียนและการวางตลาดเคร่ืองมือแพทย ์
เอกสารวิชาการของเคร่ืองมือแพทย ์การอา้งอิงมาตรฐาน ฉลาก ระบบเฝ้าระวงั  เป็นตน้ โดยให้ส่ง
ความตกลงอาเซียนวา่ดว้ยบทบญัญติัเคร่ืองมือแพทย ์ให้คณะกรรมการประสานงานสภานิติบญัญติั
แห่งชาติพิจารณาก่อนเสนอสภานิติบญัญติัแห่งชาติพร้อมกบัร่างพระราชบญัญติัเคร่ืองมือแพทย ์
(ฉบบัท่ี ..) พ.ศ. .... ต่อไป4 จึงส่งผลใหป้ระเทศไทยจะตอ้งออกพระราชบญัญติัเคร่ืองมือแพทยฉ์บบั
ใหม่ พร้อมทั้งออกประกาศต่างๆ เพื่อใหส้อดคลอ้งกบัระดบัสากล  

เคร่ืองมือแพทยใ์นปัจจุบนัมีการเปล่ียนแปลงดา้นระบบการควบคุมเคร่ืองมือแพทยท์ั้งใน
ระดบัภูมิภาคอาเซียน และในระดบัสากล มีองค์การคา้โลก (WTO) ท่ีดูแลในด้านการคา้ระหว่าง
ประเทศ ไดมี้การก าหนดมาตรฐานผลิตภณัฑอุ์ตสาหกรรมและมาตรฐานท่ีเก่ียวขอ้งมาใชเ้ป็นเกณฑ์
ในการตกลงคา้ขาย  ผูน้  าเขา้ และผูจ้  าหน่ายตอ้งท า น าเขา้และจ าหน่ายแต่ผลิตภณัฑ์ท่ีตอ้งเป็นไป
ตามมาตรฐานผลิตภณัฑ์อุตสาหกรรมเท่านั้น อนัจะเป็นประโยชน์ต่อผูบ้ริโภค และมีผลกระทบต่อ
สิทธิผูบ้ริโภคเคร่ืองมือแพทยน์้อยท่ีสุด นอกจากน้ียงัมีการจดัตั้งองค์กรต่างๆ เพื่อมาควบคุมดูแล
เคร่ืองมือแพทย ์อีกทั้งในปัจจุบนัมาตรฐานท่ีใช้ในการควบคุมดูแลและเป็นขอ้บงัคบัใช้ส าหรับ
เคร่ืองมือและอุปกรณ์ทางการแพทย์มีมากมาย ทั้งน้ีเพื่อความปลอดภยัของผูใ้ชห้รือผูไ้ดรั้บบริการ
เคร่ืองมือทางการแพทยต่์างๆ ให้มีความเช่ือมัน่ ไวว้างใจ และมีความปลอดภยัในการใช้งานกบั
ผลิตภณัฑเ์คร่ืองมือแพทยไ์ดใ้นระดบัสูง ดว้ยเหตุน้ีองคก์ารท่ีดูแลในส่วนของมาตรฐานต่างๆ จึงให้
ความตระหนักในส่วนน้ีเพื่อให้การผลิตเคร่ืองมือแพทย์และอุปกรณ์ทางการแพทย์ท่ีออกมาสู่
ตลาด  สู่โรงพยาบาล และผูใ้ช้ ตอ้งเป็นเคร่ืองมือแพทยท่ี์มีระบบมาตรฐานรับรองในโรงพยาบาล
ต่างๆ ทัว่โลกจ าเป็นตอ้งมีมาตรฐานขององคก์รเพื่อการบริหารจดัการเคร่ืองมือแพทยใ์ห้มีมาตรฐาน
อยูต่ลอดเวลา ทั้งน้ี เพื่อใหผู้ใ้ช ้หรือผูบ้ริโภค มีความปลอดภยัจากการใชเ้คร่ืองมือแพทยม์ากท่ีสุด5 

                                                                        
4 ส านักเลขธิการคณะรัฐมนตรี.(2560) ความตกลงอาเซียนว่าด้วยบทบัญญัติเคร่ืองมือแพทย์ (ASEAN Agreement 
on Medical Device Directive.) (ออนไลน์)  เข้าถึงได้จาก  : https://cabinet.soc.go.th/soc/Program2-3.jsp?top_ 
serl=99319001. [2560, 6 มีนาคม ] 
5
 ช่อทิพย ์ สุนทรวิภาค.  (2557).  มาตรการทางกฎหมายในการคุ้มครองผู้บริโภค: ศึกษากรณีผลิตภัณฑ์แว่นกัน

แดด. วทิยานิพนธ์นิติศาสตรมหาบณัฑิต, คณะนิติศาสตร์ สถาบนับณัฑิตพฒับริหารศาสตร์. หนา้  40. 

https://cabinet.soc.go.th/soc/Program2-3.jsp?top_
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จากการท่ีรัฐบาลได้มีนโยบายให้ไทยเป็นศูนยก์ลางทางการแพทย ์(Medical hub) ของ
เอเชีย กระทรวงอุตสาหกรรม จึงเห็นวา่มีความจ าเป็นท่ีจะตอ้งพฒันาอุตสาหกรรมวสัดุอุปกรณ์ทาง
การแพทย ์ให้มีโอกาสท่ีจะเป็นอุตสาหกรรมท่ีมีศกัยภาพในการแข่งขนั รองรับความตอ้งการทั้ง
ตลาดในประเทศและต่างประเทศท่ีมีการขยายตวัเพิ่มข้ึน วสัดุอุปกรณ์ทางการแพทยท่ี์ไทยผลิตส่วน
ใหญ่เป็นการผลิตท่ีใชเ้ทคโนโลยใีนระดบัไม่สูงมากนกั โดยเนน้การผลิตท่ีใชว้ตัถุดิบท่ีมีในประเทศ
เป็นหลัก ได้แก่ ยาง และพลาสติก ดังนั้ นการพฒันาคุณภาพและมาตรฐานวสัดุอุปกรณ์ทาง
การแพทยจึ์งมีความจ าเป็นอยา่งยิ่งเพื่อให้ไดรั้บการยอมรับในวงการแพทยแ์ละพร้อมท่ีจะน าไปจดั
จ าหน่ายต่อไปเพื่อใหเ้กิดการพฒันาดงักล่าว  ส านกังานเศรษฐกิจอุตสาหกรรม จึงไดจ้ดัท าโครงการ
พฒันาคลสัเตอร์อุตสาหกรรม วสัดุอุปกรณ์ทางการแพทยแ์ละสุขภาพด้านการเพิ่ม ผลผลิต และ
พฒันามาตรฐาน ISO 13485  ซ่ึง เป็นมาตรฐานท่ีพฒันาข้ึน เพื่อเป็นแนวทางในการพฒันาระบบ
บริหารคุณภาพส าหรับองค์กรท่ีเก่ียวกบัเคร่ืองมือแพทย ์ครอบคลุมตั้งแต่ การออกแบบ การผลิต 
การขาย การติดตั้ง และการบริการ โดยมีเป้าหมายเพื่อให้ผลิตเคร่ืองมือแพทยท่ี์มีคุณภาพ และ
ปลอดภยักบัผูใ้ช้ เพื่อเพิ่มประสิทธิภาพในดา้นการผลิต ดา้นการบริหารจดัการ ลดตน้ทุนการผลิต 
ลดการใช้พลังงาน ลดของเสียในกระบวนการผลิต มีการจัดการส่ิงแวดล้อมอย่างเป็นระบบ 
ตลอดจนการพฒันาระบบโลจิสติก  (Logistics) โดยการน าระบบเทคโนโลยีสารสนเทศมาช่วย
บริหารจดัการ รวมถึงการยกระดบัอุตสาหกรรมวสัดุอุปกรณ์ทางการแพทยไ์ทยไปสู่มาตรฐาน ISO 
13485 ซ่ึงเป็นมาตรฐานท่ีจ าเป็นอย่างมากกบัการท่ีประเทศไทยเขา้สู่การเป็นประชาคมเศรษฐกิจ
อาเซียน (AEC) ซ่ึง AEC ก าหนดให้อุตสาหกรรมวสัดุอุปกรณ์ทางการแพทยฯ์ ตอ้งไดรั้บมาตรฐาน 
ISO 13485 จึงจะไดรั้บการยอมรับและสามารถส่งออกระหวา่งกนัได้6  
   นอกจากน้ี องค์การอาหารและยา ยงัได้จัดท าหลักเกณฑ์และวิธีการท่ีดีในการผลิต
เคร่ืองมือแพทย ์หรือ จีเอ็มพี (GMP)ซ่ึงเป็นมาตรฐานระบบหน่ึงท่ีจะช่วยให้ผูป้ระกอบการด้าน
เคร่ืองมือแพทย์น าไปใช้ในการบริหารจดัการ เพื่อปูทางไปสู่มาตรฐานสากลต่อไป อนัจะเป็น
ประโยชน์อย่างยิ่งต่อผู ้ประกอบการรายเล็กหรือท่ีเพิ่งเร่ิมต้นในธุรกิจผลิตเคร่ืองมือแพทย์   
กองควบคุมเคร่ืองมือแพทย ์ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยาให้ขอ้มูลเพิ่มเติมวา่ ในประเทศ
ไทยมีการควบคุมเคร่ืองมือแพทยต์ามความจ าเป็นของสถานการณ์ ขณะท่ีในระดบัสากลมีการ
ควบคุมเคร่ืองมือแพทย์โดยจ าแนกตามระดับความเส่ียง 7 การจดัท าหลักเกณฑ์วิธีการน้ีเพื่อให้
ผูป้ระกอบการใชเ้ป็นแนวทางในการบริหารงานคุณภาพการผลิตเคร่ืองมือแพทย ์เพื่อให้การผลิต
                                                                        
6 หน่วยข่าวกรองทางการแพทย์.  (2560).  มาตรฐานเคร่ืองมือแพทย์   (ออนไลน์).  เข้าถึงได้จาก  : http:// 
medicaldevices.oie.go.th/Article.aspx?aid=10 [ 2560, 15 กมุภาพนัธ์]    
7เร่ืองเดียวกนั.   
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เคร่ืองมือแพทยมี์คุณภาพ มีประสิทธิภาพ และมีความปลอดภยัในการใช้ต่อผูบ้ริโภค การก าหนด
มาตรฐานของเคร่ืองมือแพทย ์ท าให้ผูผ้ลิตหรือผูป้ระกอบการดา้นเคร่ืองมือแพทยน์ าไปใช้อา้งอิง
เพื่อผลิตเคร่ืองมือแพทย์ท่ีมีมาตรฐานได้ และสามารถน ามาใช้อ้างอิงเพื่อตรวจสอบมาตรฐาน
เคร่ืองมือแพทยใ์นกรณีท่ีผูบ้ริโภคร้องเรียนเน่ืองจากไดรั้บความเสียหายจากการใชเ้คร่ืองมือแพทย์
เหล่านั้นดว้ย 
  2.1.3   ประเภทและการจัดกลุ่มเคร่ืองมือแพทย์ 
  ประเภทผลิตภณัฑ์เคร่ืองมือแพทย ์หรือผลิตภณัฑ์วสัดุอุปกรณ์ทางการแพทย ์สามารถ
จ าแนกประเภทไดห้ลายแบบ ไดแ้ก่ การจ าแนกประเภทจากการท่ีเป็นอุปกรณ์การแพทยพ์ื้นฐาน 
จ าแนกตามพระราชบญัญติัเคร่ืองมือแพทย ์พ.ศ. 2551 จ าแนกตามประกาศส านกังานคณะกรรมการ
อาหารและยา จ าแนกประเภทตามความตกลงอาเซียนว่าด้วยบทบญัญติัเคร่ืองมือแพทย ์ (ASEAN 
Agreement  on  Medical  Device Directive : AMDD)  และจ าแนกตาม GMDN (Global Medical Devices 
Nomenclature) ดงัน้ี 
  (1)  จ  าแนกประเภทจากการท่ีเป็นอุปกรณ์การแพทยพ์ื้นฐานจะแบ่งได้เป็น 4 ประเภท
ใหญ่ๆ ดว้ยกนั8  คือ 
 1) อุปกรณ์ผา่ตดั และอุปกรณ์การแพทย ์ เช่น ปรอทวดัไข ้เคร่ืองวดัความดนั มีดผา่ตดั 
กรรไกรผา่ตดั เป็นตน้ ดงัภาพ 

 
 
 
 

 
 

 
 

 
 
 
 

รูปภาพท่ี 2.1 : ปรอทวดัไข ้ เคร่ืองวดัความดนั มีดผา่ตดั และกรรไกรผา่ตดั9 

                                                                        
8 Natchanon. (2560).  เคร่ืองมือแพทย์คืออะไร (ออนไลน์). เข้าถึงได้จาก  : http://busnatchanon.blogspot.com/ 
2014/03/blog-post_17.html. [ 2560, 15 กมุภาพนัธ์]. 
9 เร่ืองเดียวกนั. 

http://busnatchanon.blogspot.com/
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  2) บริภณัฑก์ารแพทย ์เช่น เคร่ืองเอกซเรย ์ เคร่ืองอลัตราซาวด ์ เคร่ืองสลายน่ิว เป็นตน้  
ดงัภาพ  

 

 
 

รูปภาพท่ี  2.2  : เคร่ืองเอกซ์เรยเ์ตา้นมแบบ 3 มิติ (Digital Mammogram with Tomosynthesis)10 
 
 
 

 
 
 

รูปภาพท่ี  2.3  : เคร่ืองอลัตราซาวด์11 

 

                                                                        
10โรงพยาบาลกรุงเทพพทัยา. (2557) .เคร่ืองเอกซเรย์เต้านมแบบ 3 มิติ. (ออนไลน์). เขา้ถึงไดจ้าก : https://www. 
bangkokpattayahospital.com/th/healthcare-th/breast-center-th-2/technolgy-hearing-center-th/item/2136-digital-
mammogram-with-tomosynthesis-th.html. [2560, 6 ,มกราคม ]. 
11 โรงพยาบาล พิษณุเวช. (2558). แพ็คเกจตรวจอัตรซาวด์ 4 มิติ. (ออนไลน์). เขา้ถึงไดจ้าก :  http://www.pitsanuvej. 
com/package_detail.php?pg_id=24. [2560, 6 มกราคม].  

https://www/
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รูปภาพท่ี  2.4 : เคร่ืองสลายน่ิว12 

 
 3)  วสัดุการแพทยแ์ละวสัดุฝังในทางศลัยกรรม  ในทางการแพทยมี์หลายชนิด เช่น ถุงมือ
ยางทางการแพทย ์ ผา้ก๊อซ  ซิลิโคน (Silicone)  ผา้พนัแขน  แถบตรวจน ้ าตาลในเลือด หลอดเก็บ
เลือด  หนา้กากซิลิโคน  สายยางซิลิโคน ชุดช่วยหายใจปากเป่า  ท่อให้ออกซิเจน สายให้ออกซิเจน
เสียบจมูก  หน้ากากให้ออกซิเจน  สายดูดเสมหะ ชุดล้างจมูก สายให้อาหาร กระบอกตวงยา  
ถุงปัสสาวะ  ถุงคอนดอม สายสวนปัสสาวะ กระบอกปัสสาวะ ถุงอุจจาระ ถุงปัสสาวะหน้าทอ้ง  
แผน่รองซบัความช้ืนกนัเป้ือน  ผา้คลอ้งแขน เขม็ขดัพยุงเอวและหลงั ท่ีดามล าตวั ผา้รัดเข่า ผา้รัดมือ  
ผา้พันเคล็ด  เทปพันยืดหยุ่นได้ เส้ือดามกระดูกสันหลัง ถุงแดงใส่ขยะติดเช้ือ ส าลีก้อนชุบ 
แอลกอฮอล์  ท่ีครอบตา ตาข่ายสวมแผล  พลาสเตอร์ เทปกาวแต่งแผล  เจลลดไข้ เจลหล่อล่ืน  
สายให้น ้ าเกลือ ชุดให้น ้ าเกลือ  ไซลิงค์  สายยางรัดห้ามเลือด  หมอนรองแขน หมวกตวัหนอน 
หน้ากากอนามยั แผ่นหน้ากากกันเลือด  เส้ือคลุม เส้ือกาวน์ ถุงมือตรวจโรค ถุงมือผ่าตดั ถุงมือ 
ท าคลอด เป็นตน้ ในท่ีน้ีจะแสดงภาพของวสัดุทางการแพทยท่ี์เป็น ถุงมือยางทางการแพทย ์ ผา้ก๊อซ  
และ เตา้นมเทียมใชฝั้งในร่างกาย  ดงัภาพ 

 

                                                                        
12 โรงพยาบาลสมเด็จพระยุพราชท่าบ่อ. (2560). หน่วยสลายนิ่วไต. (ออนไลน์). เข้าถึงได้จาก  : http://www. 
thabohospital.com/web/index.php?option=com_content&view=article&id=70&Itemid=77&lang=th.[2560,18มกราคม]   

https://www.google.co.th/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0ahUKEwjz8JPurp7VAhVHsY8KHdpKCU0QjRwIBw&url=http://www.thabohospital.com/web/index.php?option=com_content&view=article&id=70&Itemid=77&lang=th&psig=AFQjCNG79VVa4nqWi5NuwCIq0xoqQQOApA&ust=1500863586136002
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            ถุงมือยางธรรมชาติ        ถุงมือยางสงัเคราะห์ไนไทรล(์Nitrile)                 ถุงมือศลัยกรรม 

 
 

รูปภาพท่ี  2.5 : ถุงมือยางทางการแพทย์13 
 

 
 

รูปภาพท่ี  2.6 :  ผา้ก๊อซ  แบบต่างๆ14 

 

 
 

รูปภาพท่ี  2.7  : ซิลิโคนในรูปเตา้นมเทียมซิลิโคนใชฝั้งในร่างกาย15 

                                                                        
13 Alibaba. (2560). ถุงมือผ่าตัดศัลยกรรม. (ออนไลน์). เขา้ถึงได้จาก : https://thai.alibaba.com/product-detail/ 
orthopaedic-surgical-gloves-1002129932.html.[2560, 18 ,มกราคม]. 
14 Healthcare . (2560). อุปกรณ์ท าแผล. (ออนไลน์) เขา้ถึงไดจ้าก :  http://www.healthcareintertrade.com. [2560, 
18 มกราคม]. 
15

 Peoplees trust toronto.  (2558). Breast Implants: The Ticking Time Bomb In Millions Of 

Women’s Bodies (ออนไลน์).  เขา้ถึงไดจ้าก : https://peoplestrusttoronto.wordpress.com/2015/10/21/breast-implants-
the-ticking-time- bomb-in-millions-of-womens-bodies/ [2560, 12กมุภาพนัธ์].   

https://thai.alibaba.com/product-detail/%20orthopaedic-surgical-gloves-1002129932.html.%5b2560
https://thai.alibaba.com/product-detail/%20orthopaedic-surgical-gloves-1002129932.html.%5b2560
http://www.healthcareintertrade.com/
https://peoplestrusttoronto.wordpress.com/2015/10/21/breast-implants-the-ticking-time-
https://peoplestrusttoronto.wordpress.com/2015/10/21/breast-implants-the-ticking-time-
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4)  เคร่ืองมือแพทยเ์ฉพาะทาง เช่น ชุดน ้ายาตรวจการติดเช้ือ เอชไอว ี(HIV) ชุด
ตรวจน ้าตาล ในปัสสาวะ เคร่ืองมือทนัตกรรม  เป็นตน้ ดงัภาพ 

 

รูปภาพท่ี  2.8 : ชุดน ้ ายาตรวจการติดเช้ือ เอชไอว ี(HIV)16 
 
 

 
 

รูปภาพท่ี  2.9  : ชุดตรวจน ้ าตาลในปัสสาวะ17 
 

                                                                        
16

 Alibaba. (2560). ตรวจสอบการทดลองอย่างรวดเร็วชุดทดสอบเอชไอวี (ออนไลน์). เขา้ถึงไดจ้าก :  https:// 
thai.alibaba.com/product-detail/rapid-aids-test-determine-hiv-test-kit-60115846434.html. [2560, 18 ,มกราคม] 
17 Goldenshop.(2559).การตรวจเบาหวานด้วยตนเอง. (ออนไลน์). เขา้ถึงไดจ้าก : http://urcheck.blogspot.com/. 
[2560, 5 มกราคม]  

http://urcheck.blogspot.com/
https://www.google.co.th/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0ahUKEwiyrNLVtJ7VAhXKNo8KHfNxAVUQjRwIBw&url=https://thai.alibaba.com/product-detail/rapid-aids-test-determine-hiv-test-kit-60115846434.html&psig=AFQjCNHZ1kZ11uOi-6JFGWV2h54QVdKqHA&ust=1500864986559971
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รูปภาพท่ี  2.10 :  เคร่ืองมือทนัตกรรม18
 

 

  (2) การจดักลุ่มเคร่ืองมือแพทยต์ามกองควบคุมเคร่ืองมือแพทยส์ านกังานคณะกรรมการ
อาหารและยา  ซ่ึงเป็นหน่วยงานก ากบัดูแลคุณภาพมาตรฐานประสิทธิภาพและความปลอดภยั ของ
เคร่ืองมือแพทยท่ี์ผลิต น าเขา้ หรือขายในประเทศไทยโดยอาศยัพระราชบญัญติัเคร่ืองมือแพทย์  
พ.ศ. 255119 แบ่งเคร่ืองมือแพทยต์ามระดบัความเขม้งวดของการควบคุมเป็น 3 ประเภท ดงัน้ี คือ20 
 1) เคร่ืองมือแพทย์ท่ีตอ้งได้รับอนุญาต หมายถึง เคร่ืองมือแพทย์ท่ีรัฐมนตรีประกาศ
ก าหนดให้เป็นเคร่ืองมือแพทย์ท่ีผลิตหรือน าเข้าเคร่ืองมือแพทย์ดังกล่าวต้องได้รับอนุญาตตาม 
มาตรา 6 (1) ผูท่ี้ประสงคจ์ะผลิตหรือน าเขา้เคร่ืองมือแพทยด์งักล่าว ตอ้งไดรั้บใบจดทะเบียนสถาน
ประกอบการผลิต หรือน าเขา้เคร่ืองมือแพทย ์และไดรั้บใบอนุญาตผลิต หรือน าเขา้เคร่ืองมือแพทย์
ได ้หรือเคร่ืองมือแพทยท่ี์รัฐมนตรีประกาศก าหนดให้เป็นเคร่ืองมือแพทยท่ี์ผูข้ายตอ้งไดรั้บอนุญาต
ตามมาตรา 6 (3) ผูท่ี้ประสงค์จะขายเคร่ืองมือแพทย์ดงักล่าวตอ้งได้รับใบอนุญาตขายเคร่ืองมือ
แพทย ์จึงจะขายเคร่ืองมือแพทยไ์ด ้อยูใ่นความควบคุมอยา่งเขม้งวด 
 ปัจจุบนัมีเคร่ืองมือแพทยท่ี์รัฐมนตรีไดก้ าหนดให้ผูผ้ลิตหรือน าเขา้ตอ้งไดรั้บอนุญาต 
รวม 5 ชนิด คือ 
     1.1) ถุงยางอนามยั 
     1.2) ถุงมือส าหรับศลัยกรรม 
     1.3) ชุดตรวจท่ีเก่ียวขอ้งกบัการติดเช้ือเอชไอว ี

                                                                        
18  โรงพยาบาลทัตกรรม คณะทนัตแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลยัมหิดล. (2560). เคร่ืองมือและอุปกรณ์. (ออนไลน์).  
เ ข้ า ถึ ง ไ ด้ จ า ก  : http://www.dt.mahidol.ac.th/dental_hospital/th_advanced_general_dentistry_clinic1/index.php/tools.   
[2560, 5 ,มกราคม]  
19 พระราชบญัญติัเคร่ืองมือแพทย ์พ.ศ. 2551 (5 มีนาคม 2551). ราชกจิจานุเบกษา. เล่ม 125 ตอนท่ี 43 ก.  
20 กองควบคุมเคร่ืองมือแพทย ์ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข .(2559). คู่มือการย่ืน
ค าขอพจิารณาวนิิจฉัยผลติภัณฑ์เคร่ืองมือแพทย์. กรุงเทพฯ : ส านกัพิมพอ์กัษรกราฟฟิคแอนดดี์ไซน์. หนา้ 6-7  

http://www2.fda.moph.go.th/law/Law_Book.asp?productcd=5&fmother=ism&lawid=500000&Contents=0&language=t&lawname=%BE%C3%D0%C3%D2%AA%BA%D1%AD%AD%D1%B5%D4%E0%A4%C3%D7%E8%CD%A7%C1%D7%CD%E1%BE%B7%C2%EC&keyword=&keyword2=&codechk=0
http://www.dt.mahidol.ac.th/dental_hospital/th_advanced_general_dentistry_clinic1/index.php/tools
http://www2.fda.moph.go.th/law/Law_Book.asp?productcd=5&fmother=ism&lawid=500000&Contents=0&language=t&lawname=%BE%C3%D0%C3%D2%AA%BA%D1%AD%AD%D1%B5%D4%E0%A4%C3%D7%E8%CD%A7%C1%D7%CD%E1%BE%B7%C2%EC&keyword=&keyword2=&codechk=0
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     1.4) เลนส์สัมผสั 
     1.5) ถุงบรรจุโลหิตมนุษย ์ 
 2) เคร่ืองมือแพทยท่ี์ตอ้งแจง้รายละเอียด หมายถึง เคร่ืองมือแพทยท่ี์รัฐมนตรีประกาศ
ก าหนดให้เป็นเคร่ืองมือแพทยท่ี์ผูผ้ลิตหรือน าเขา้ตอ้งแจง้รายละเอียดตามมาตรา 6 (2) ผูท่ี้ประสงค์
จะผลิตหรือน าเขา้เคร่ืองมือแพทยด์งักล่าว ตอ้งไดรั้บใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิต หรือ
น าเขา้ และไดใ้บรับแจง้รายละเอียดผลิตหรือน าเขา้เคร่ืองมือแพทยจึ์งจะผลิตหรือน าเขา้เคร่ืองมือ
แพทยไ์ด ้ซ่ึงอยูใ่นความควบคุมระดบัปานกลาง ไดแ้ก่ 
    2.1) เคร่ืองใชห้รือผลิตภณัฑท่ี์ใชเ้พื่อกายภาพบ าบดั 
    2.2) เคร่ืองตรวจวดัระดบัหรือปริมาณแอลกอฮอลใ์นร่างกาย 
    2.3) เตา้นมเทียมซิลิโคนใชฝั้งในร่างกาย 
    2.4) เคร่ืองอุปกรณ์ท่ีใชภ้ายนอก เพื่อเสริมหรือกระชบัเตา้นม 
      2.5) กระบอกฉีดอินซูลินปราศจากเช้ือชนิดใชค้ร้ังเดียว  
    2.6) ชุดทดสอบสารเสพติดเมทแอมเฟตามีนในปัสสาวะ 
    2.7) ผลิตภณัฑท่ี์มีสมบติัหนืดส าหรับใชใ้นกระบวนการผา่ตดัตา 
 3)  เคร่ืองมือแพทยท่ี์ไม่ตอ้งไดรั้บอนุญาตหรือแจง้รายละเอียด หมายถึง เคร่ืองมือแพทย์
ท่ีรัฐมนตรีไม่ไดป้ระกาศก าหนดเป็นเคร่ืองมือแพทยท่ี์ตอ้งไดรั้บอนุญาตตามขอ้ 1. หรือเคร่ืองมือ
แพทยท่ี์ตอ้งแจง้รายละเอียดตามขอ้ 2.  
 ดงันั้นจึงเห็นไดว้า่ “เตา้นมเทียมซิลิโคนใชฝั้งในร่างกาย” เป็นเคร่ืองมือแพทยท่ี์ผูผ้ลิต
หรือน าเขา้ตอ้งแจง้รายละเอียดตามมาตรา 6 (2) ผูป้ระกอบการจึงผลิต หรือน าเขา้เคร่ืองมือแพทย์
ชนิดซิลิโคนเตา้นมเทียมได ้จดัอยูใ่นประเภทเคร่ืองมือแพทยท่ี์อยูใ่นความควบคุมระดบัปานกลาง 
  (3) การจดัประเภทเคร่ืองมือแพทยต์ามความเส่ียงของส านกังานคณะกรรมการอาหารและ
ยา ท่ีไม่ใช่เคร่ืองมือแพทยส์ าหรับการวินิจฉัยภายนอกร่างกายตามความเส่ียง21 โดยพิจารณาจาก
ปัจจยัท่ีมีผลกระทบต่อความเส่ียงท่ีอาจเกิดข้ึนกบับุคคลจากต ่าไปสูง เช่น ระดบัการลุกล ้าเขา้สู่ร่างกาย 
ระยะเวลาท่ีอยูใ่นร่างกาย ลกัษณะการใชง้าน ผลทางชีวภาพ  ดงัต่อไปน้ี 
 1) เคร่ืองมือแพทยป์ระเภทท่ี 1 หมายความวา่ เคร่ืองมือแพทยท่ี์มีความเส่ียงต ่า 
 2) เคร่ืองมือแพทยป์ระเภทท่ี 2 หมายความว่า เคร่ืองมือแพทยท่ี์มีความเส่ียงปานกลาง
ระดบัต ่า 

                                                                        
21 ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  เร่ืองการจดัประเภทเคร่ืองมือแพทยท่ี์ไม่ใช่เคร่ืองมือแพทย์
ส าหรับการวนิิจฉยัภายนอกร่างกาย พ.ศ. 2558 
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 3) เคร่ืองมือแพทยป์ระเภทท่ี 3 หมายความว่า เคร่ืองมือแพทยท่ี์มีความเส่ียงปานกลาง
ระดบัสูง 
 4) เคร่ืองมือแพทยป์ระเภทท่ี 4 หมายความวา่ เคร่ืองมือแพทยท่ี์มีความเส่ียงสูง 
 ซ่ึงเป็นไปตามหลกัเกณฑ์การจดัประเภทเคร่ืองมือแพทยท่ี์ไม่ใช่เคร่ืองมือแพทยส์ าหรับ
การวนิิจฉยัภายนอกร่างกายตามความเส่ียง  
    (ก) เคร่ืองมือแพทยท่ี์ไม่ไดรุ้กล ้าเขา้ไปในร่างกาย (Non-Invasive Medical Devices)  
   หลกัเกณฑท่ี์ 1 เคร่ืองมือแพทยท์ั้งหมดท่ีไม่ไดรุ้กล ้าเขา้ไปในร่างกาย ซ่ึงสัมผสักบั
ผวิหนงัท่ีมีบาดแผล (จดัเป็นเคร่ืองมือประเภทท่ี 1 - ท่ี 3) 
     หลกัเกณฑ์ท่ี 2 เคร่ืองมือแพทยท์ั้งหมดท่ีไม่ไดรุ้กล ้ าเขา้ไปในร่างกาย ซ่ึงใช้ส าหรับ
เป็นทางผ่านหรือเก็บของเหลวของร่างกาย หรือเน้ือเยื่อของร่างกาย หรือของเหลวอ่ืน (จดัเป็น
เคร่ืองมือประเภทท่ี 1 - ท่ี 3) 
    หลกัเกณฑ์ท่ี 3 เคร่ืองมือแพทยท์ั้งหมดท่ีไม่ไดรุ้กล ้าเขา้ไปในร่างกาย ซ่ึงมุ่งหมาย
ส าหรับใช้ปรับปรุงองค์ประกอบทางชีวภาพ หรือทางเคมีของเลือด หรือของเหลวงอ่ืนในร่างกาย 
(จดัเป็นเคร่ืองมือประเภทท่ี 2 หรือท่ี 3)  
   หลกัเกณฑ์ท่ี 4 เคร่ืองมือแพทยท์ั้งหมดท่ีไม่ไดรุ้กล ้าเขา้ไปในร่างกายนอกเหนือจาก
หลกัเกณฑท่ี์ 1-3 จดัเป็นเคร่ืองมือแพทยป์ระเภทท่ี 1 
  (ข) เคร่ืองมือแพทยท่ี์รุกล ้าเขา้ไปในร่างกาย (Invasive Medical Devices) 
   หลกัเกณฑ์ท่ี 5 เคร่ืองมือแพทยท์ั้งหมดท่ีรุกล ้ าเขา้ไปในร่างกายผ่านช่องเปิดของ
ร่างกาย (โดยไม่รวมการรุกล ้ าเข้าไปในร่างกายด้วยวิธีทางศลัยกรรม) จดัเป็นเคร่ืองมือแพทย์
ประเภทท่ี 1 - ท่ี 3) 
   หลกัเกณฑท่ี์ 6 เคร่ืองมือแพทยรุ์กล ้าเขา้ไปในร่างกายดว้ยวธีิทางศลัยกรรมทั้งหมด
ท่ีมุ่งหมายส าหรับใชง้านชัว่ครู่ (จดัเป็นเคร่ืองมือแพทยป์ระเภทท่ี 1 - ท่ี 4) 
   หลกัเกณฑท่ี์ 7 เคร่ืองมือแพทยรุ์กล ้าเขา้ไปในร่างกายดว้ยวธีิทางศลัยกรรมทั้งหมด
ท่ีมุ่งหมายส าหรับใชง้านระยะสั้น (จดัเป็นเคร่ืองมือแพทยป์ระเภทท่ี 2 - ท่ี 4) 
   หลกัเกณฑ์ท่ี 8 เคร่ืองมือแพทยรุ์กล ้าเขา้ไปในร่างกายทั้งหมด และรุกล ้าเขา้ไปใน
ร่างกายดว้ยวิธีทางศลัยกรรมทั้งหมดท่ีมุ่งหมายส าหรับใช้งานระยะยาว (จดัเป็นเคร่ืองมือแพทย์
ประเภทท่ี 3 - ท่ี 4) แต่หากเป็นเตา้นมเทียมท่ีใชฝั้งในร่างกาย จดัเป็นเคร่ืองมือแพทยป์ระเภทท่ี 4 
    (ค) เคร่ืองมือแพทยท่ี์มีก าลงั (Active Medical Devices) 
   หลกัเกณฑท่ี์ 9 (1) เคร่ืองมือแพทยท่ี์มีก าลงัท่ีใชใ้นการรักษาทั้งหมดท่ีมุ่งหมายเพื่อ
บริหารหรือแลกเปล่ียนพลงังาน (จดัเป็นเคร่ืองมือแพทยป์ระเภทท่ี 2 -ท่ี 3) 
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   หลกัเกณฑ์ท่ี 9 (2) เคร่ืองมือแพทยท่ี์มีก าลงัทั้งหมดท่ีมุ่งหมายเพื่อควบคุมหรือ
ติดตามสมรรถนะของเคร่ืองมือแพทยท่ี์มีก าลงัท่ีใชใ้นการรักษาประเภทท่ี 3 หรือมุ่งหมายเพื่อท าให้
เกิดผลผลโดยตรงต่อสมรรถนะของเคร่ืองมือแพทยน์ั้น (จดัเป็นเคร่ืองมือแพทยป์ระเภทท่ี  3)   
   หลกัเกณฑท่ี์ 10 (1) เคร่ืองมือแพทยท่ี์มีก าลงัท่ีมุ่งหมายส าหรับการวนิิจฉยั (จดัเป็น
เคร่ืองมือแพทยป์ระเภทท่ี  1 - ท่ี 3)   
   หลกัเกณฑ์ท่ี 10 (2) เคร่ืองมือแพทยท่ี์มีก าลงัท่ีมุ่งหมายเพื่อปล่อยรังสีท่ีก่อให้เกิด
การแตกตวัของอิออน และมุ่งหมายเพื่อเป็นรังสีวินิจฉยัหรือรังสีร่วมรักษา รวมถึงเคร่ืองมือแพทยท่ี์
ควบคุมหรือติดตามเคร่ืองมือแพทยด์งักล่าว (จดัเป็นเคร่ืองมือแพทยป์ระเภทท่ี 3) 
   หลกัเกณฑ์ท่ี 11  เคร่ืองมือแพทยท่ี์มีก าลงัทั้งหมดท่ีมุ่งหมายเพื่อบริหารและ/หรือ
ขจดัยา ของเหลวในร่างกาย หรือสารอ่ืน เขา้หรืออกจากร่างกาย  (จดัเป็นเคร่ืองมือแพทยป์ระเภทท่ี 
2 -ท่ี 3)  
   หลกัเกณฑ์ท่ี  12  เคร่ืองมือแพทยท่ี์มีก าลงัท่ีไม่เขา้ข่ายหลกัเกณฑ์ดงักล่าวขา้งตน้  
(จดัเป็นเคร่ืองมือแพทยป์ระเภทท่ี 1)  
   หลกัเกณฑ์ท่ี 13 เคร่ืองมือแพทยท่ี์มียา เป็นส่วนประกอบรวมเขา้ไปเป็นส่วนหน่ึง
ของเคร่ืองมือแพทย ์เพื่อช่วยเสริมการท างานของเคร่ืองมือแพทยต่์อร่างกาย (จดัเป็นเคร่ืองมือแพทย์
ประเภทท่ี 4) 
   หลกัเกณฑ์ท่ี 14 เคร่ืองมือแพทยท์ั้งหมดท่ีผลิตหรือมี เซลล ์เน้ือเยื่อ และ/หรือ อนุพนัธ์
ท่ีมาจากสัตว ์ซ่ึงไม่สามารถเจริญเติบโตได้ หรือเซลล์ เน้ือเยื่อ และ/หรือ อนุพนัธ์ของจุลินทรีย์ 
ประกอบอยู ่จดัเป็นเคร่ืองมือแพทยป์ระเภทท่ี 4 
   หลักเกณฑ์ท่ี 15 เคร่ืองมือแพทยท์ั้ งหมดท่ีมุ่งหมายเฉพาะเพื่อใช้ส าหรับท าให้
เคร่ืองมือแพทยป์ราศจากเช้ือ หรือฆ่าเช้ือเม่ือส้ินสุดขั้นตอน จดัเป็นเคร่ืองมือแพทยป์ระเภทท่ี 3 
   หลกัเกณฑ์ท่ี 16 เคร่ืองมือแพทยท์ั้งหมดส าหรับคุมก าเนิด หรือป้องกนัโรคติดต่อ
ทางเพศสัมพนัธ์ จดัเป็นเคร่ืองมือแพทยป์ระเภทท่ี 3 
  จากหลกัเกณฑ์การแบ่งประเภทตามประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ดงักล่าว “ซิลิโคนเตา้นมเทียมใชฝั้งในร่างกาย” เป็นเคร่ืองมือแพทยรุ์กล ้าเขา้ไปในร่างกายทั้งหมด 
และรุกล ้ าเข้าไปในร่างกายด้วยวิธีทางศัลยกรรมทั้ งหมดท่ีมุ่งหมายส าหรับใช้งานระยะยาว  
ตามหลกัเกณฑท่ี์ 8 จดัเป็นเคร่ืองมือแพทยป์ระเภทท่ี 4 
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(4) การจ าแนกประเภทของเคร่ืองมือแพทยต์ามความตกลงอาเซียนว่าด้วยบทบญัญติัเคร่ืองมือ
แพทย ์ (ASEAN Agreement  on  Medical  Device Directive : AMDD)22   
 เคร่ืองมือแพทยท่ี์ไม่ใช่ผลิตภณัฑส์ าหรับวินิจฉยัภายนอกร่างกาย จดัแบ่งออกเป็น 4 class 
โดยเรียงตามหลักเกณฑ์ความเส่ียงท่ีก าหนดไวใ้นAnnex 2: Risk classification rules for medical 
devices (non IVD) ดงัแสดงในตาราง 
 

 ตารางท่ี 2.1 : การจ าแนกประเภทเคร่ืองมือแพทยต์ามความเส่ียง  

 
 

Annex 2 

Non IVD medical devices 

 

(16 Rules) 

Class A       Low risk 

Class B       Low-moderate risk 

Class C       Moderate-high risk 

Class D      High risk 

 
 

 การแยกประเภทความเส่ียงส าหรับเคร่ืองมือแพทย์ท่ีไม่ใช่ผลิตภัณฑ์ส าหรับวินิจฉัย 
ภายนอกร่างกาย  (RISK CLASSIFICATION FOR MEDICAL DEVICES OTHER THAN IN-VITRO 
DIAGNOSTIC PRODUCTS)  ดงัมีรายระเอียดกฎเกณฑด์งัน้ี23 
 1) เคร่ืองมือท่ีไม่ไดรุ้กล ้าเขา้ไปในร่างกาย (NON-INVASIVE DEVICES)   
 กฎเกณฑท่ี์ 1 เคร่ืองมือท่ีไม่ไดรุ้กล ้าเขา้ไปในร่างกาย ซ่ึงเป็นเคร่ืองมือท่ีสัมผสักบัผวิหนงั
ท่ีมีบาดแผล (ใหจ้ดัเป็นประเภท A - C) 
 กฎเกณฑ์ท่ี 2 เคร่ืองมือท่ีไม่ได้รุกล ้ าเข้าไปในร่างกาย ซ่ึงมีจุดมุ่งหมายเพื่อเป็นช่อง
ทางผ่าน (channelling) หรือเพื่อจดัเก็บของเหลวในร่างกาย หรือเน้ือเยื่อ ของเหลว แก๊ส ส าหรับ
จุดมุ่งหมายท่ีเป็นการให้สารละลายทางเส้นเลือด (eventual infusion) หรือการให้ผลิตภณัฑ์ท่ีใชใ้น 
การรักษา (administration) หรือการน าสารเขา้สู่ร่างกาย (ใหจ้ดัเป็นประเภท A-C) 
                                                                        
22

 ความตกลงอาเซียนวา่ดว้ยบทบญัญติัเคร่ืองมือแพทย ์พ.ศ. 2557.  ขอ้ 4 

23
 ความตกลงอาเซียนวา่ดว้ยบทบญัญติัเคร่ืองมือแพทย ์พ.ศ. 2557.  ภาคผนวกท่ี 8 
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 กฎเกณฑ์ท่ี 3 เคร่ืองมือท่ีไม่ได้รุกล ้ าเข้าไปในร่างกาย ซ่ึงมีจุดมุ่งหมายเพื่อแก้ไข
เปล่ียนแปลงองคป์ระกอบทาง ชีวภาพ หรือทางเคมีของเลือด ของเหลวในร่างกาย หรือของเหลวอ่ืน 
โดยมีจุดมุ่งหมายเพื่อน าเขา้สู่ร่างกาย ใหจ้ดัเป็นประเภท (ใหจ้ดัเป็นประเภท c) 
 กฎเกณฑ์ท่ี 4 เคร่ืองมือท่ีไม่ไดรุ้กล ้ าเขา้ไปในร่างกายอ่ืนทั้งหมด ให้จดัเป็นประเภท A 
เคร่ืองมือท่ีรุกล ้าเขา้ไปในร่างกาย (INVASIVE DEVICES)  
 2) เคร่ืองมือท่ีรุกล ้าเขา้ไปในร่างกาย (INVASIVE DEVICES)   
 กฎเกณฑ์ท่ี 5 เคร่ืองมือท่ีรุกล ้าเขา้ไปในร่างกายผา่นช่องเปิดของร่างกาย (นอกเหนือจากท่ี
รุกล ้าเขา้ไปในร่างกายทางศลัยกรรม) และซ่ึงไม่ไดมี้จุดมุ่งหมายให้ต่อเช่ือมเขา้กบัเคร่ืองมือแพทยมี์
ก าลงั หรือมีจุดมุ่งหมายใหต่้อเช่ือมกบัเคร่ืองมือแพทยป์ระเภท A เท่านั้น 
 จดัเป็นประเภท A หากมีจุดมุ่งหมายใหใ้ชง้านแบบชัว่ครู่  
 จดัเป็นประเภท B หากมีจุดมุ่งหมายใหใ้ชง้านแบบระยะสั้น  
 จดัเป็นประเภท C หากมีจุดมุ่งหมายใหใ้ชง้านแบบระยะยาว  
 กฎเกณฑท่ี์ 6 เคร่ืองมือแพทยท์ั้งหมดท่ีรุกล ้าเขา้ไปในร่างกายทางศลัยกรรมส าหรับการใช้
งานแบบชัว่ครู่ให้ (จดัเป็นประเภท B) หากว่าไม่ไดมี้จุดมุ่งหมายเพื่อวินิจฉัยโรค  เฝ้าติดตาม หรือ
แก้ไขความบกพร่องของหัวใจ หรือของระบบ ไหลเวียนโลหิตส่วนกลาง ผ่านทางการสัมผสั
โดยตรงกบัส่วนเหล่าน้ีของร่างกาย (ใหจ้ดัเป็นประเภท D)   
 กฎเกณฑ์ท่ี 7 เคร่ืองมือท่ีรุกล ้ าเขา้ไปในร่างกายทางศลัยกรรมท่ีมีจุดมุ่งหมายให้ใช้งาน
ระยะสั้น (จดัเป็นประเภท B) หากมีจุดมุ่งหมายเพื่อวินิจฉยัโรค เฝ้าติดตาม หรือแกไ้ขความบกตร่อง
ของหวัใจ หรือของระบบ ไหลเวียนโลหิตส่วนกลาง ผา่นทางการสัมผสัโดยตรงกบัส่วนเหล่าน้ีของ
ร่างกาย (ใหจ้ดัเป็นประเภท D) 

 กฎเกณฑ์ท่ี 8 เคร่ืองมือท่ีใช้สอดใส่เข้าไปในร่างกาย และเคร่ืองมือท่ีรุกล ้ าเข้าไปใน
ร่างกายทางศลัยกรรมท่ีมีจุดมุ่งหมายใหใ้ชง้านระยะยาว (ใหจ้ดัเป็นประเภท C ) หากวา่มีจุดมุ่งหมาย
ใหรุ้กล ้าเขา้ไปในทรวงอก (ใหจ้ดัเป็นประเภท D) 

 3) เคร่ืองมือแพทยมี์ก าลงั (ACTIVE DEVICES)  
   กฎเกณฑ์ท่ี 9(1) เคร่ืองมือแพทยบ์  าบดัโรคมีก าลงัท่ีมีจุดมุ่งหมายเพื่อใช้จ่ายผลิตภณัฑ ์

ท่ีใชใ้นการรักษา หรือ แลกเปล่ียนพลงังาน ใหจ้ดัเป็นประเภท ข หากวา่ลกัษณะของเคร่ืองมือแพทย์
สามารถจ่ายส่ิงท่ีใช้ในการรักษา  หรือแลกเปล่ียนพลงังานเขา้สู่หรือรับจาก ร่างกายมนุษยใ์นลกัษณะ 
ท่ีมีแนวโน้มท่ีจะก่อให้เกิดอันตราย รวมถึงการแผ่รังสีเป็นประจุ เม่ือพิจารณาจากธรรมชาติ  
ความหนาแน่น และสถานท่ีท่ีใชพ้ลงังาน (ใหจ้ดัเป็นประเภท C)   
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 กฎเกณฑท่ี์ 9 (2) เคร่ืองมือแพทยท่ี์มีจุดมุ่งหมายเพื่อควบคุมหรือเฝ้าติดตามสมรรถนะของ
เคร่ืองมือแพทย ์บ าบดัโรคมีก าลงัประเภท C หรือมีจุดมุ่งหมายท่ีจะให้เกิดผลกระทบโดยตรงต่อ
สมรรถนะของเคร่ืองมือเหล่านั้น (ใหจ้ดัเป็นประเภท C)   
 กฎเกณฑ์ท่ี 10 (1) เคร่ืองมือแพทยมี์ก าลงัท่ีมีจุดมุ่งหมายให้ใช้วินิจฉัยโรค (ให้จดัเป็น
ประเภท B)  
 กฎเกณฑ์ท่ี 10 (2) เคร่ืองมือแพทยมี์ก าลงัท่ีมีจุดมุ่งหมายใหป้ล่อยรังสีท่ีมีประจุ และใชใ้น
การวินิจฉยั และ/ หรือ รังสีร่วมรักษา (interventional radiology) ท่ีรวมถึงเคร่ืองมือซ่ึงควบคุมหรือ
เฝ้าติดตามเคร่ืองมือ เหล่านั้น หรือเคร่ืองมือท่ีส่งผลกระทบโดยตรงต่อสมรรถนะของเคร่ืองมือ
เหล่านั้น (ใหจ้ดัเป็นประเภท C )  
 กฎเกณฑท่ี์ 11 เคร่ืองมือแพทยมี์ก าลงัท่ีมีจุดมุ่งหมายในการใหผ้ลิตภณัฑท่ี์ใชใ้นการรักษา 
และ/หรือ ก าจดั ผลิตภณัฑท่ี์เก่ียวกบัยา ของเหลวในร่างกาย และสารอ่ืนท่ีเขา้สู่หรือออกจากร่างกาย 
(ใหจ้ดัเป็นประเภท B) หากกวา่ไม่ไดท้  าในลกัษณะท่ีมีแนวโนม้วา่จะเกิดอนัตราย โดยพิจารณาจาก
ธรรมชาติของสารท่ีเก่ียวขอ้งส่วนของร่างกายท่ีเก่ียวขอ้ง และรูปแบบกบัเส้นทางของการให้ยาหรือ
การก าจดัยา (ใหจ้ดัเป็นประเภท C )   
 กฎเกณฑท่ี์ 12 เคร่ืองมือแพทยมี์ก าลงัอ่ืนทั้งหมด (ใหจ้ดัเป็นประเภท A)   
 4) กฎเกณฑเ์พิ่มเติม 

 กฎเกณฑ์ท่ี 13 เคร่ืองมือแพทย์ทั้ งหมดท่ีมีสารท่ีประกอบรวมเข้าไปเป็นส่วนของ
เคร่ืองมือ ซ่ึงสารนั้นหากใช้ แยกต่างหากอาจถูกพิจารณาไดว้า่เป็นผลิตภณัฑ์ยา (ตามท่ีระบุไวโ้ดย
รัฐสมาชิก) ซ่ึงสารนั้นจะมีปฏิกิริยาต่อร่างกายมนุษยโ์ดยท าหน้าท่ีเป็นส่วนประกอบท่ีสนบัสนุน
การท างานของเคร่ืองมือแพทย ์(ใหจ้ดัเป็นประเภท D) 
 กฎเกณฑ์ท่ี 14 เคร่ืองมือทั้งหมดท่ีผลิตจากหรือมีส่ิงเหล่าน้ีประกอบอยู ่คือ เซลล์ เน้ือเยื่อ
ของสัตว ์และ/หรือ มีแหล่งท่ีมาจากสัตว ์ซ่ึงไม่สามารถเจริญเติบโตได ้หรือ เซลล์ เน้ือเยื่อของสัตว ์
และ/หรือ มีแหล่งท่ีมาจากจุลินทรีย ์หรือจากการรวมโครงสร้างของยีนข้ึนใหม่ (ใหจ้ดัเป็นประเภท D)  
 กฎเกณฑ์ท่ี 15 เคร่ืองมือทั้งหมดท่ีมีจุดมุ่งหมายเป็นพิเศษให้ใช้ส าหรับท าให้เคร่ืองมือ
แพทยป์ราศจากเช้ือ หรือท าการฆ่าเช้ือท่ีจุดส้ินสุดของกระบวนการ (ใหจ้ดัเป็นประเภท C)  
 กฎเกณฑ์ท่ี 16 เคร่ืองมือทั้งหมดท่ีใช้ส าหรับการคุมก าเนิด หรือป้องกนัการส่งผ่านของ
เช้ือโรคท่ีผา่นทางเพศสัมพนัธ์ (ใหจ้ดัเป็นประเภท C)  

ในกรณีท่ีเคร่ืองมือแพทย ์มีรายละเอียดครอบคลุมมากกว่าหน่ึง class ให้จดัเคร่ืองมือ
แพทยน์ั้นอยูใ่น class ท่ีมีความเส่ียงสูงท่ีสุดในกลุ่ม 
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ในกรณีท่ีเคร่ืองมือแพทยถู์กออกแบบมาให้ใช้ร่วมกบัเคร่ืองมือแพทยอ่ื์น ให้จดัจ าแนก
ประเภทของเคร่ืองมือแพทยแ์ต่ละช้ินนั้นออกจากกนั  
  จะเห็นไดว้า่ “เตา้นมเทียมซิลิโคนฝังในร่างกาย” เป็นเคร่ืองมือแพทยท่ี์ใชส้อดใส่เขา้ไป
ในร่างกาย และเคร่ืองมือท่ีรุกล ้ าเขา้ไปในร่างกายทางศลัยกรรมท่ีมีจุดมุ่งหมายให้ใช้งานระยะยาว 
และมีจุดมุ่งหมายใหรุ้กล ้าเขา้ไปในทรวงอก จึงจดัเป็นเคร่ืองมือแพทย ์ประเภท D (มีความเส่ียงสูง) 
  (5) จ าแนกประเภทผลิตภัณฑ์ตาม GMDN (Global Medical Devices Nomenclature)  
ซ่ึงเป็น ระบบการจดัหมวดหมู่ท่ีพฒันาข้ึนเพื่อให้มีการจดัหมวดหมู่ของเคร่ืองมือแพทยท์ั้งหมดท่ี
ออกสู่ทอ้งตลาดตามท่ีนิยามไวใ้นกฎระเบียบต่างๆ ของทางยโุรป โดยระบบ GMDN ไดใ้ชแ้หล่งขอ้มูล
จ านวน 6 ระบบ ส าหรับการก าหนด  ช่ือ ได้แก่  CNMD EDMA ISO 9999 JFMDA HKKN และ 
UMDNS ซ่ึงปัจจุบนัมีการแบ่งเคร่ืองมือแพทยอ์อกเป็น 16 หมวดและเม่ือมีผลิตภณัฑ์กลุ่มใหม่เกิดข้ึน
ซ่ึงจ าเป็นจะตอ้งจดัเขา้ในระบบการ จดัหมวดหมู่ ก็จะมีการก าหนดรหสัหมวดหมู่ข้ึนใหม่และพฒันา
ต่อไป  

 

ตารางท่ี 2.2 การแบ่งเคร่ืองมือแพทยต์ามนิยามในกฎระเบียบต่างๆ ของทางยโุรป โดยระบบ GMDN24
 

 
 
 
 

ล าดบั นิยาม ค าอธิบาย 
 

01 Active implantable devices อุปกรณ์ฝังในร่างกายท่ีใชก้ าลงัไฟฟ้าในการ
ขบัเคล่ือน เช่น Cardiac pacemaker, bladder 
stimulator, diaphragm stimulator 

02 Anaestheticandrespiratory 
devices 

เคร่ืองมืออุปกรณ์ทางวสิัญญีและการหายใจ 

03 Dental devices เคร่ืองมืออุปกรณ์ทางทนัตกรรม 
04 Electro  mechanical  medical 

devices 
เคร่ืองมืออุปกรณ์ไฟฟ้าทางการแพทย ์(ตอ้งใช้
ก าลงัไฟฟ้าใน การท างาน) เช่น oximetry monitor 

05 Hospital hardware เคร่ืองมืออุปกรณ์ท่ีใช้ในโรงพยาบาล เช่น เตียง
ผูป่้วย ระบบหายใจ รวมถึงระบบขอ้มูลผูป่้วย 
 

                                                                        
24สถาบนัพลาสติก(2558.) ความรู้เบ้ืองต้นผลติภณัฑ์วสัดุอุปกรณ์ทางแพทย์ . (ออนไลน์). เขา้ถึงไดจ้าก : 

http://www.thaiplastics.org/download/med_network_howto2.pdf. [2560, 18 ,มกราคม] 
 

http://www.thaiplastics.org/download/med_network_howto2.pdf
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ล าดบั นิยาม ค าอธิบาย 
06 In vitro diagnostic devices (IVD)  เคร่ืองมืออุปกรณ์การวินิจฉัยภายนอกร่างกาย 

รวมถึง น ้ ายา เคร่ืองมือ ระบบท่ีเก่ียวขอ้งชุดตรวจ
วินิจฉัย รวมทั้ ง การทดสอบสุขภาพทั่วไป การ
ติดตามการรักษา การป้องกนั โรค รวมถึงผลิตภณัฑ์
น ้ายา เพื่อใชเ้ตรียม หรือเก็บตวัอยา่ง จากร่างกาย เช่น 
น ้ายาทดสอบกรุ๊ปเลือด การตั้งครรภ ์

07 Non-active implantable devices อุปกรณ์ฝังท่ีไม่ตอ้งใชก้ าลงัในการขบัเคล่ือน เช่น 
อุปกรณ์ ดามแขนขา 

08 Ophthalmic and optical devices เคร่ืองมืออุปกรณ์ทางจักษุวิทยา เช่น แว่น เลนส์
สัมผสั 

09 Reusable devices เคร่ืองมืออุปกรณ์ท่ีน ากลบัมาใช้ใหม่ได ้อุปกรณ์
การผา่ตดั clamps forceps 

10 Single-use devices เคร่ืองมืออุปกรณ์ท่ีใช้คร้ังเดียว (ใช้แล้วทิ้ง) เช่น 
Syringe,hypodermic,metered-delivery, 
retractable-needle หลอดเก็บตวัอยา่งเลือด 

11 Assistive products for persons 
with disability 

เคร่ืองมืออุปกรณ์เฉพาะบุคคลส าหรับคนพิการ 
เช่น ไมเ้ทา้ 

12 Diagnosticand  the  rapeutic 
radiation devices 

เคร่ืองมืออุปกรณ์วนิิจฉยัหรือรักษาดว้ยรังสี 

13 Complementary therapy devices เคร่ืองมืออุปกรณ์ทดแทนหรืออุปกรณ์เสริมเพื่อ
การรักษา 

14 Biologically-derived devices เคร่ืองมือตรวจวดัชีวภาพ อาทิ พวก biosensor 
15 Healthcare facility products and 

adaptations 
ผลิตภณัฑเ์พื่อสุขภาพอ่ืนๆ 

16 Laboratory equipment อุปกรณ์วทิยาศาสตร์ในหอ้งปฏิบติัการ 
 

จากการแบ่งประเภทดังกล่าว เห็นได้ว่า “ซิลิโคนเตา้นมเทียมใช้ฝังในร่างกาย” จดัอยู่ใน
ประเภทอุปกรณ์ฝังท่ีไม่ตอ้งใชก้ าลงัในการขบัเคล่ือน (Non-active implantable devices) 
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  2.1.4 การควบคุมคุณภาพและมาตรฐานของเคร่ืองมือแพทย์ 
               ในโลกของการแข่งขนัทางธุรกิจสมัยน้ี นอกจากการแข่งขันทางด้านราคาแล้ว การ
แข่งขนัทางด้านคุณภาพได้เข้ามามีบทบาทส าคญัเช่นกัน ทั้งน้ี เน่ืองมาจากความต้องการของ
ผูบ้ริโภคท่ีมุ่งเน้นและใส่ใจกบัคุณภาพของผลิตภณัฑ์มากข้ึน โดยคุณภาพท่ีได้มาจากการท าให้
สอดคลอ้งกบัคุณลกัษณะต่างๆ ของผลิตภณัฑ์ท่ีถูกก าหนดข้ึนนั้น ไดน้ า “มาตรฐาน” เขา้มาใช ้เพื่อ
ก าหนดลักษณะ กระบวนการ หรือใช้เพื่อการอ้างอิง จากข้อมูลของหน่วยงาน ISO  ซ่ึงเป็น
หน่วยงานมาตรฐานระดบันานาชาติ  ไดก้ล่าวถึง “มาตรฐาน” (Standards) โดยมีใจความวา่ 
               “ มาตรฐาน” (Standards)  ได้ถูกเขียนข้ึนโดยน าเอารายละเอียดของความจ าเพาะทาง
เทคนิค หรือหลักเกณฑ์ต่างๆ ท่ีเห็นพ้องร่วมกัน เพื่อใช้เป็นกฎ แนวทาง หรือ ค านิยามของ
คุณลักษณะต่างๆ ทั้งน้ี เพื่อให้มั่นใจได้ว่า วตัถุดิบ ผลิตภัณฑ์ กระบวนการ หรือบริการต่างๆ 
เหมาะสมตามเป้าหมายท่ีตั้งไว ้” 
          นอกจากมาตรฐานผลิตภณัฑแ์ลว้ ยงัมีมาตรฐานระบบการจดัการต่างๆ ซ่ึงสามารถขอการ
รับรองได ้เม่ือหน่วยงานหรือองค์กรนั้นๆ มีการพฒันาระบบคุณภาพเป็นไปตาม ขอ้ก าหนดของ
มาตรฐานแล้ว ก็สามารถขอการรับรองเพื่อเป็นการประกนัความสามารถและคุณภาพท่ีเทียบเท่า
มาตรฐานสากลได้ เรียกว่า "  มาตรฐานระบบการจดัการ (Management System Standard) " คือ 
ขอ้ก าหนดหรือขั้นตอน ในการบริหาร กระบวนการท างานต่างๆ ขององคก์ร เพื่อให้เกิดการพฒันา
ประสิทธิภาพและประสิทธิผลของการ ด าเนินงาน และบรรลุตามวตัถุประสงค์ท่ีวางไวปั้จจุบนั
มาตรฐานระบบการจดัการท่ีส าคญัและหน่วยงานทัว่โลกน าไปใชอ้ยา่งแพร่หลาย ไดแ้ก่ มาตรฐาน
ระบบการบริหารงานคุณภาพ ISO 9000 (Quality Management System : QMS) เป็นมาตรฐานสากล
ส าหรับการบริหารงาน ในองคก์รท่ีน าไปใชก้นัอยา่งแพร่หลาย เพื่อพฒันาองคก์รให้มีกระบวนการ
ท างานท่ีมีประสิทธิภาพและมีคุณภาพ โดยสามารถน าไปใชไ้ดทุ้กองคก์ร ทุกขนาดทั้งอุตสาหกรรม
การผลิตและการบริการเพื่อสร้างความพึงพอใจใหก้บัลูกคา้และผูท่ี้เก่ียวขอ้ง25  
  เน่ืองจาก เคร่ืองมือ/อุปกรณ์ทางการแพทยมี์ความใกล้ชิดกบัผูป่้วยมากและโยงถึงการ
ช่วยเหลือทางการแพทยเ์บ้ืองตน้ไปจนถึงระดบัความสามารถในการรักษาชีวิต ดว้ยเหตุน้ีผูป่้วยจึง
ตอ้งการเกณฑคุ์ณภาพท่ีมีระดบัสูง การท่ีบริษทัไดจ้ดัท าและน าระบบคุณภาพไปปฏิบติัก็เท่ากบัได้
ใช้วิธีการระดบัโลกในการออกแบบ การพฒันา การผลิต การกระจายสินคา้และการให้บริการ
เคร่ืองมือแพทย ์การจดทะเบียนรับรองระบบตามมาตรฐาน จ าเป็นตอ้งมีความรับผิดชอบและมี
                                                                        
25

 บรรจง ถนัทอง  (2555).  ระบบการบริหารจดัการคุณภาพอุตสาหกรรมเคร่ืองมือแพทย์ (ISO13485:2003) & 

ระบบบริหารจัดการความเส่ียงของเคร่ืองมือและอุปกณ์ทางการแพทย์  (ISO14971) (ออนไลน์).  เขา้ถึงไดจ้าก : 
https://sites.google.com/site/banchong5404032820012/ [2560, 2 พฤษภาคม]. 
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ความสอดคล้องกับระเบียบข้อบังคับต่างๆ เช่น U.S. Food and Drug Administration (FDA)’s 
Current Good Manufacturing Practices (CGMP) การธ ารงรักษาเอกสาร และการสอบกลบัไดข้อง
ผลิตภณัฑ์การได้รับการรับรองระบบตามมาตรฐาน นั้นสร้างแรงขบัในการแข่งขนัไดเ้ป็นอย่างดี
ให้กบับริษทัท่ีท าธุรกิจเก่ียวกบัเคร่ืองมือแพทย ์ปัจจุบนัมีองค์กรท่ีมีวิสัยทศัน์กวา้งไกลจ านวนมาก
ก าลงัวางแผนทั้งท่ีจะรับการจดทะเบียนรับรองระบบตามมาตรฐาน ISO  ทั้งน้ี ระบบการบริหารงาน
คุณภาพ  ท่ีเก่ียวขอ้งกบัอุปกรณ์และเคร่ืองมือแพทย ์ในมาตรฐานระบบการบริหารงานคุณภาพ ISO 
9001 ซ่ึงมี 2 มาตรฐาน คือ  
  (1) ระบบการบริการคุณภาพการผลติเคร่ืองมือแพทย์ ISO 13485 : 200326   
             มาตรฐาน ISO 13485 เป็นมาตรฐานท่ีพฒันาข้ึน เพื่อเป็นแนวทางในการพฒันาระบบ
บริหารคุณภาพ ส าหรับองค์กรท่ีเก่ียวกบัเคร่ืองมือแพทย ์ครอบคลุมตั้งแต่ การออกแบบ การผลิต 
การขาย การติดตั้ง และการบริการ โดยมีเป้าหมายเพื่อให้ผลิตเคร่ืองมือแพทยท่ี์มีคุณภาพ และ
ปลอดภยักบัผูใ้ชง้าน ประกาศใชค้ร้ังแรก เม่ือปี 1996 ภายหลงัจากท่ีมีการออกมาตรฐาน ISO 9001 
ฉบบัปี 1994 โดยเน้ือหาขอ้ก าหนดของมาตรฐาน ISO 13485 จะครอบคลุมในส่วนของมาตรฐาน 
ISO 9001 ด้วย และเม่ือมาตรฐาน ISO 9001 ได้มีการพฒันามาเป็นฉบับปี 2000 มาตรฐาน ISO 
13485 ก็ไดพ้ฒันาข้ึนมาเป็นฉบบัปี 2003 ซ่ึงในปัจจุบนัยงัไม่ไดมี้การประกาศใชฉ้บบัใหม่ ถึงแมว้า่
มาตรฐาน  ISO 9001 ไดมี้การออกฉบบัใหม่แลว้เป็นฉบบัปี 2008 ก็ตามหากยอ้นกลบัไปในช่วงท่ีมี
การออกมาตรฐาน ISO 9001 ฉบบัปี 1994 ไดมี้การพฒันามาตรฐานท่ีเก่ียวกบัเคร่ืองมือแพทยโ์ดย
เป็นการพฒันาต่อยอดจากมาตรฐาน ISO 9001 ฉบบัดงักล่าว ท่ีเรียกวา่ EN46001 (European Norm) 
ส าหรับผูผ้ลิตเคร่ืองมือแพทยท่ี์จดัจ าหน่ายในสหภาพยุโรป ซ่ึงภายหลงัจากท่ีมีการออกมาตรฐาน 
ISO 13485 แลว้ บริษทัต่างๆ ก็เปล่ียนมาด าเนินการและรับรองมาตรฐาน ISO 13485 เป็นส่วนใหญ่  
สาระส าคญัของขอ้ก าหนด  
 ขอ้ก าหนดของมาตรฐาน ISO 13485 จะประกอบด้วยข้อก าหนดหลักๆ ทั้งหมด 8 
ขอ้ก าหนดหลกั ไดแ้ก่  
 1) ขอบเขตของมาตรฐาน   
 2) การอา้งอิงกฎเกณฑ ์  
 3) ค าศพัท ์และความหมาย   
 4) ระบบบริหารคุณภาพ   
 5) ความรับผดิชอบของฝ่ายบริหาร 

                                                                        
26

 เร่ืองเดียวกนั 
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 6) การจดัการทรัพยากร 
 7) การท าใหเ้กิดผลิตภณัฑ ์ 
 8) การวดั การวเิคราะห์ และการปรับปรุง  
             จะเห็นได้ว่าโครงสร้างของข้อก าหนดของมาตรฐาน ISO 13485 จะเหมือนกันกับ
ขอ้ก าหนดของมาตรฐาน ISO 9001 แต่มาตรฐาน ISO 13485 จะมีขอ้ก าหนดย่อยท่ีเพิ่มเติมเขา้มา
ส าหรับเคร่ืองมือแพทย ์โดยเฉพาะในขอ้ก าหนดหลกัท่ี 7 การท าให้เกิดผลิตภณัฑ์ ดงันั้นในการ
จดัท าระบบบริหารคุณภาพมาตรฐาน ISO 13485 ก็เท่ากบัองค์กรนั้นไดจ้ดัท าระบบมาตรฐาน 
ISO 9001 ไปพร้อมๆ กนัดว้ย ทั้งน้ี เน้ือหาของขอ้ก าหนดหลกัในส่วนท่ี 1ถึงส่วนท่ี 3 จะเป็นเน้ือหา
ทัว่ๆ ไป ไม่มีการระบุวา่องคก์รตอ้งท าอะไรบา้ง โดยจะเร่ิมตน้ขอ้ก าหนดท่ีองคก์รจะตอ้งปฏิบติัให้
สอดคลอ้งตั้งแต่ขอ้ก าหนดหลกัท่ี 4 ระบบบริหารคุณภาพ เป็นตน้ไป   
  (2) การบริหารความเส่ียงเคร่ืองมือแพทย์  ISO 14971 : 200727   
              นอกเหนือจาก ISO 13485 ซ่ึงเป็นมาตรฐานระบบบริหารคุณภาพ  ท่ีพฒันาข้ึนมา
ส าหรับอุตสาหกรรมเคร่ืองมือและอุปกรณ์การแพทยแ์ลว้  ทางคณะท างานของ ISO ยงัไม่ไดมี้การ
พฒันามาตรฐานท่ีเก่ียวกบัการจดัการความเส่ียงส าหรับเคร่ืองมือและอุปกรณ์การแพทยข้ึ์นมาอีก
ดว้ย  เพื่อให้การพฒันาระบบบริหารคุณภาพส าหรับเคร่ืองมือแพทยต์ามมาตรฐาน  ISO13485  มี
ประสิทธิภาพและประสิทธิผลมากยิง่ข้ึน  โดยก าหนดให้เป็นมาตรฐานของ ISO 14971:2009  ซ่ึงจะ
น ามาใชใ้นการบริหารจดัการกบัความเส่ียงครอบคลุมตลอดทั้งวฏัจกัรชีวติของเคร่ืองมือแพทย ์ โดย
จะระบุถึงกระบวนการต่างๆ ในการจัดการกับความเส่ียงรวมถึงการช้ีบ่งขั้นตอนต่างๆ ท่ีจะ
ก่อใหเ้กิดอนัตราย  การประเมินความเส่ียง  และการควบคุมความเส่ียง 
             ทั้งน้ีในการจดัการความเส่ียงให้เกิดประสิทธิผลสูงสุด  จะตอ้งค านึกถึง  การก าหนด
กระบวนการส าหรับการจดัความเส่ียง  การจดัเตรียมทรัพยากรเพื่อการสนับสนุนอย่างเพียงพอ  
รวมถึงการเตรียมความพร้อมของบุคลากรท่ีเหมาะสม  มีความสามารถในแต่ละกระบวนการ 
 ข้อก าหนดต่างๆ ในมาตรฐาน ISO 14971 จะแบ่งออกเป็นทั้ งหมด 9 หัวข้อใหญ่ 
ประกอบดว้ย28 
 1)  ขอบเขต 
 2)  ค าศพัท ์ และความหมาย 
                                                                        
27

 บรรจง ถนัทอง  (2555).  ระบบการบริหารจดัการคุณภาพอุตสาหกรรมเคร่ืองมือแพทย์ (ISO13485:2003) & 

ระบบบริหารจัดการความเส่ียงของเคร่ืองมือและอุปกณ์ทางการแพทย์  (ISO14971) (ออนไลน์).  เขา้ถึงไดจ้าก : 
https://sites.google.com/site/banchong5404032820012/ [2560, 2 พฤษภาคม]. 
28 เร่ืองเดียวกนั. 
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 3)  ขอ้ก าหนดทัว่ไปส าหรับการบริหารความเส่ียง 
 4)  การวเิคราะห์ความเสียง 
 5)  การประเมินความเส่ียง 
 6)  การควบคุมความเส่ียง 
 7)  การประเมินผลความเส่ียงท่ีเหลือโดยรวม 
 8)  การจดัท ารายงานการบริหารความเส่ียง 
 9)  ขอ้มูลการผลิต  และหลงัการผลิต 
 การบริหารความเส่ียงต่าง ๆ ในมาตรฐาน ISO 14971 เป็นส่วนท่ีส าคญัอยา่งยิ่งต่อการ
พฒันาระบบบริหารคุณภาพส าหรับผูผ้ลิตเคร่ืองมือและอุปกรณ์การแพทย ์  ดงันั้นจะเป็นประโยชน์
อยา่งมาก ส าหรับผูท่ี้จดัท าระบบมาตรฐาน ISO 13485  ท่ีไดมี้การด าเนินการตามขั้นตอนต่างๆ ของ
การบริหารความเส่ียงตามมาตรฐานน้ีดว้ย  เพื่อสร้างความมัน่ใจในคุณภาพ  และความปลอดภยัของ
เคร่ืองมือและอุปกรณ์ทางการแพทยท่ี์พฒันาข้ึนมา 
          จะเห็นไดว้่าในการผลิตเคร่ืองมือแพทย ์จะมีมาตรฐาน มอก./ISO 13485 เป็นเคร่ืองมือ
ก ากบัดูแลและเป็นเคร่ืองรับรองมาตรฐานของระบบการบริหารจดัการในการผลิตเคร่ืองมือแพทย์
ให้ไดต้รงตามมาตรฐานท่ีก าหนดของเคร่ืองมือแพทยแ์ต่ละชนิด ซ่ึงเคร่ืองมือแพทยแ์ต่ละชนิดแต่
ละประเภทก็จะมีมาตรฐานท่ีแตกต่างกนัออกไป ซ่ึงการผลิตเคร่ืองมือแพทยท่ี์มีสเปคสูง หากระบบ
การผลิตไม่ดี อาจท าให้ผลิตภณัฑ์แต่ละช้ินท่ีออกมาไม่ไดม้าตรฐานเดียวกนั เพราะฉะนั้นนอกจาก
จะมีมาตรฐานของผลิตภณัฑแ์ลว้ ยงัตอ้งมีมาตรฐานในการรับรองระบบการผลิตดว้ย เพื่อเป็นเคร่ือง
ยนืยนัวา่ผลิตภณัฑท่ี์ออกมาไดม้าตรฐานเดียวกนัทั้งหมด 
         นอกจากน้ีส านักงานคณะกรรมการอาหารและยายงัได้จดัท าหลักเกณฑ์และวิธีการท่ีดี 
ในการผลิตเคร่ืองมือแพทย์ หรือ จีเอ็มพี (GMP) ข้ึนเพื่อให้ผูป้ระกอบการใช้เป็นแนวทางในการ
บริหารงานคุณภาพการผลิตเคร่ืองมือแพทย ์เพื่อให้การผลิตเคร่ืองมือแพทยมี์คุณภาพ มีประสิทธิภาพ 
และมีความปลอดภยัในการใชต่้อผูบ้ริโภค โดยมาตรฐานจีเอม็พี (GMP) ก็เป็นอีกระบบหน่ึงท่ีจะช่วย
ให้ผูป้ระกอบการดา้นเคร่ืองมือแพทยน์ าไปใชใ้นการบริหารจดัการ เพื่อปูทางไปสู่มาตรฐานสากล
ต่อไป ซ่ึงจะเป็นประโยชน์อยา่งยิ่งต่อผูป้ระกอบการรายเล็กหรือท่ีเพิ่งเร่ิมตน้ในธุรกิจผลิตเคร่ืองมือ
แพทย ์กองควบคุมเคร่ืองมือแพทย ์ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ให้ขอ้มูลเพิ่มเติมวา่ 
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ในประเทศไทยมีการควบคุมเคร่ืองมือแพทยต์ามความจ าเป็นของสถานการณ์ ขณะท่ีในระดบัสากล
มีการควบคุมเคร่ืองมือแพทยโ์ดยจ าแนกตามระดบัความเส่ียง 29       
         ทั้งน้ี ส าหรับประเทศไทยเคร่ืองมือแพทย์ท่ีต้องได้รับใบอนุญาตการผลิตหรือน าเข้า 
จากส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา  มี 5 ชนิด คือ ถุงยางอนามยั ถุงมือส าหรับการศลัยกรรม 
ชุดตรวจท่ีเก่ียวขอ้งกบัการติดเช้ือเอชไอวี  เลนส์สัมผสั และถุงบรรจุโลหิต ส่วนเคร่ืองมือแพทย์
อ่ืนๆ นอกจากน้ีจะอยู่ในประเภทเคร่ืองมือแพทยท่ี์ตอ้งแจง้รายการละเอียด และเคร่ืองมือแพทย์
ทัว่ไป ทั้งน้ีการก าหนดมาตรฐานของเคร่ืองมือแพทย ์ท าให้ผูผ้ลิตหรือผูป้ระกอบการดา้นเคร่ืองมือ
แพทย์น าไปใช้อา้งอิงเพื่อผลิตเคร่ืองมือแพทย์ท่ีมีมาตรฐานได้ และสามารถน ามาใช้อา้งอิงเพื่อ
ตรวจสอบมาตรฐานเคร่ืองมือแพทยใ์นกรณีท่ีผูบ้ริโภคร้องเรียนเน่ืองจากไดรั้บความเสียหายจาก
การใชเ้คร่ืองมือแพทยเ์หล่านั้นดว้ย จะเห็นไดว้า่ “เตา้นมเทียมซิลิโคนใชฝั้งในร่างกาย” ไม่ไดจ้ดัอยู่
ในกลุ่มเคร่ืองมือแพทยท่ี์ตอ้งไดรั้บอนุญาตผลิต หรือน าเขา้แต่อยา่งใด จึงไม่ตอ้งมีการตรวจคุณภาพ
และมาตรฐานก่อน  
           ส าหรับแนวทางการพฒันามาตรฐานเคร่ืองมือแพทยข์องประเทศไทยในอนาคตเพื่อท่ี 
จะกา้วสู่การเป็นศูนยก์ลางสุขภาพ ( Medical  Hub) ตอ้งมีการส่งเสริมการวิจยัและพฒันาเคร่ืองมือ
แพทย ์และผลกัดนัออกสู่เชิงพาณิชย ์พร้อมกบัส่งเสริมผูป้ระกอบการใส่การพฒันาขีดความสามารถ
ของตนเอง ซ่ึงจะน าไปสู่การก าหนดมาตรฐานเคร่ืองมือแพทยท่ี์มีความสอดคล้องกบัสากลมาก
ยิง่ข้ึน30 
 

2.2 ความหมาย ความเป็นมา ชนิด และประเภทของเคร่ืองมือแพทย์ชนิดเต้านมเทียม
ซิลโิคนทีใ่ช้ฝังในร่างกาย 

 

  กระทรวงสาธารณสุข ไดอ้อกประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบบัท่ี 23 ) พ.ศ. 2540 เร่ือง
เตา้นมเทียมซิลิโคนใชฝั้งในร่างกายเป็นเคร่ืองมือแพทย ์ดงันั้น การคุม้ครองผูบ้ริโภคเก่ียวกบัเตา้นม
เทียมซิลิโคนใช้ฝังในร่างกายเป็นการคุ้มครองผูบ้ริโภคด้านความปลอดภยัเพื่อไม่ให้เกิดความ
เสียหายท่ีเกิดจากการใชเ้ตา้นมเทียมซิลิโคนใช้ฝังในร่างกายและเป็นการป้องกนัไม่ให้ผูบ้ริโภคมี
                                                                        
29 บรรจง ถนัทอง  (2555).  ระบบการบริหารจดัการคุณภาพมาตรฐานเคร่ืองมือแพทย์เพ่ือลดความเส่ียงในธุรกจิ : 
ความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัย "ISO 13485 และ ISO 14971:2009 (ออนไลน์). เขา้ถึงไดจ้าก : 
https://sites.google.com/site/banchong5404032820012/ [2560, 2 พฤษภาคม]. 
30พิริยะ ผลพิรุฬห์ .  ประเทศไทยพร้อมเป็น “ศูนย์กลางสุขภาพ” (Medical Hub) ของทวีปเอเชียหรือยัง 
(ออนไลน์).เขา้ถึงไดจ้าก  http://piriya-pholphirul.blogspot.com/2009/09/medical-hub.html#!/2009/09/medical-
hub.html [2560, 2 มีนาคม]. 

http://www.blogger.com/profile/05048583975660201782
http://piriya-pholphirul.blogspot.com/2009/09/medical-hub.html
http://piriya-pholphirul.blogspot.com/2009/09/medical-hub.html#!/2009/09/medical-hub.html
http://piriya-pholphirul.blogspot.com/2009/09/medical-hub.html#!/2009/09/medical-hub.html
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ปัญหาอนัเกิดจากการใช้เตา้นมเทียมซิลิโคนใชฝั้งในร่างกายท่ีไม่ไดม้าตรฐาน ซ่ึงผูบ้ริโภคควรได้
รู้จกัเตา้นมเทียมซิลิโคนใชฝั้งในร่างกาย ดงัน้ี    
 2.2.1  ความหมายและความเป็นมาของเต้านมเทยีมซิลโิคนใช้ฝังในร่างกาย 
  เต้านมเทียมซิลิโคนใช้ฝังในร่างกาย (Implanted Silicone Breast Prosthesis) หมายถึง
ผลิตภณัฑท่ี์มีวตัถุประสงค ์ฝังในร่างกายเพื่อทดแทนเตา้นมส่วนท่ีขาดไป หรือใหเ้กิดความสวยงาม 
โดยมีเปลือกผิวท าดว้ยสารซิลิโคน (Silicone) ซ่ึงจะมีมากกวา่หน่ึงชั้นก็ได ้อาจบรรจุดว้ยวุน้ซิลิโคน 
(Silicone gel) ตวัเติม (Filler)  และสารท าให้คงตวั อาจบรรจุดว้ยน ้ าเกลือไอโซโทนิคปราศจากเช้ือ  
หรือสารอ่ืนๆ ไวภ้ายในอยูแ่ลว้ และให้หมายความรวมถึงผลิตภณัฑ์ชนิดท่ีสามารถฉีดสารดงักล่าว
เขา้ไปในผลิตภณัฑน์ั้นก่อน หรือภายหลงัการผา่ตดัก็ได้31   
 จะเห็นไดว้่าเตา้นมเทียมซิลิโคนไดมี้การน าสารซิลิโคนมาท าเป็นเตา้นมเทียม ดงันั้นจึง
ตอ้งท าความรู้จกัซิลิโคนกนัก่อน “ซิลิโคน” (Silicone) หมายถึงสารประกอบท่ีมีความหลากหลาย
ในรูปร่างและการใชง้าน โดยทัว่ไปจะใชก้บังานท่ีตา้นทานความร้อน และงานท่ีใชเ้ป็นวสัดุยืดหยุน่ 
ตวัอยา่งการใชง้านของซิลิโคน เช่น กาวยาแนว เคร่ืองครัว ฉนวน และซิลิโคนคุณภาพสูงท่ีสามารถ
น ามาใช้กบัร่างกายของมนุษยใ์นทางการแพทยซ่ึ์งเรียกว่า Medical grade silicone  เช่น แกนจมูก
เทียม หนา้อกซิลิโคน  เป็นตน้ ซิลิโคนเป็นพอลิเมอร์ ท่ีประกอบดว้ย ซิลิคอน คาร์บอน ไฮโดรเจน 
ออกซิเจน และสารเคมีประเภทอ่ืน ไดแ้ก่ ยางซิลิโคน น ้ ามนัซิลิโคน และเรซินซิลิโคน32 ซิลิโคน
เป็นสารสังเคราะห์ สามารถน ามาผลิตเป็นหลายๆ รูปแบบ คลา้ยกบัพลาสติก ท่ีสามารถท าให้เป็น
ถุงพลาสติก แท่งพลาสติกได ้ก่อให้เกิดประโยชน์หลายๆ ดา้น ซิลิโคนท่ีน ามาผลิตเป็นวสัดุต่างๆ 
ในทอ้งตลาดทัว่ไป ไม่สามารถน ามาใช้ในร่างกาย จนถึงซิลิโคนท่ีมีคุณภาพสูงท่ีสามารถน ามาใช้
กบัร่างกายมนุษยใ์นทางการแพทยไ์ด ้โดยร่างกายจะสร้างเยือ่พงัผดืมาหุม้รอบโมเลกุลของสาร มีทั้ง
ท่ีเป็นของเหลว เป็นเจล หรือเป็นของแข็ง ถา้เป็นซิลิโคนเหลวหรือเจลส่วนใหญ่จะตอ้งมีการบรรจุ
อยูใ่นถุงซิลิโคนอีกทีหน่ึง ในการท าศลัยกรรมตกแต่งเสริมสวย ยงัไม่เป็นท่ียอมรับท่ีจะน ามาใชฉี้ด
เพื่อเสริม เพราะตวัสารจะแทรกเขา้ในเน้ือเยื่อ มีโอกาสเกิดปัญหาเร่ืองการไหล อกัเสบติดเช้ือ 
เปล่ียนรูปทรงได ้และการแกไ้ขปัญหาท่ีเกิดข้ึนยงัมีความซบัซ้อนมาก ซิลิโคนท่ีผลิตมาไวใ้นการ
เสริมส่วนต่างๆ ท่ีเป็นสารสังเคราะห์  ท าใหเ้กิดความสะดวก ไม่จ  าเป็นตอ้งใชเ้น้ือเยือ่ตามธรรมชาติ 
สามารถปรับเหลาเป็นรูปทรงต่างๆไดง่้ายตามท่ีตอ้งการ อยู่ในร่างกายได ้โดยเฉพาะในรูปแบบท่ี
เป็นแผน่ เป็นถุง หรือเป็นของแขง็จะถูกหุม้ดว้ยเยือ่พงัผดืคัน่แยกกบัเน้ือเยือ่ธรรมชาติ   
                                                                        
31 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบบัท่ี 23 ) พ.ศ.2540 เร่ืองเตา้นมเทียมซิลิโคนใชฝั้งในร่างกาย. 
32  Greenwood, Norman N.; Earnshaw, Alan (1997). Chemistry of the Elements (2nd ed.). Butterworth-
Heinemann. page. 362.  
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   ซิลิโคนเสริมเต้านมได้ถูกผลิตข้ึนคร้ังแรกในปี ค.ศ. 1962 โดย Cronin และ Gerow 
หลงัจากนั้น ไดมี้การพฒันาและปรับปรุงอย่างต่อเน่ืองซิลิโคนท่ีใช้ในทางการแพทย ์(Medical-grade 
silicone)  จะเป็นโพลีเมอร์ท่ีมีความบริสุทธ์ิสูงซ่ึงส่วนใหญ่จะอยูใ่นรูปของอนุพนัธ์ (Dimethylsiloxane) 
ซ่ึงถือเป็นวสัดุท่ีแทบไม่มีปฏิกริยาต่อตา้นกบัเน้ือเยื่อของมนุษย ์ในปัจจุบนัไดมี้การใชซิ้ลิโคนเป็น
ส่วนประกอบในเคร่ืองมือแพทย์มากมายเช่น เข็มฉีดยา  สายน ้ าเกลือ  เคร่ืองกระตุ้นหัวใจ 
(Pacemaker) ล้ินหวัใจเทียม ขอ้เทียม สายระบายน ้าไขสันหลงั วสัดุเสริมจมูกและใบหนา้รวมถึง เตา้
นมเทียมด้วย ซ่ึงโครงสร้างของซิลิโคนจะมีการปรับปรุงให้ เหมาะสมกับลักษณะการใช้งานท่ี
แตกต่างกัน ส าหรับเปลือกหุ้มของเต้านมเทียมจะใช้เป็นซิลิโคนท่ีมีการเสริมสารพวกซิลิคา 
(Amorphous Silica) เพื่อเพิ่มความแขง็แรงและลดการร่ัวซึม33 
  2.2.2  ชนิดหรือ ประเภทของเต้านมเทยีมซิลโิคนใช้ฝังในร่างกาย   
  ในปัจจุบนัมีเตา้นมเทียมท่ีไดรั้บการรับรองจากองคก์รอาหารและยา (FDA) ของสหรัฐอเมริกา
อยู ่2 ชนิดคือแบบถุงน ้ าเกลือ และแบบซิลิโคนเจล โดยทั้งสองแบบจะมีเปลือกหุ้มเป็นซิลิโคนคุณภาพดี 
สามารถทนได้ทั้งแรงบีบเคน้ ทั้งการยืดขยายตวัต่างๆไดดี้ มีการร่ัวซึมของวสัดุท่ีใส่อยู่ภายในต ่า  
ไม่ก่อให้เกิดปฏิกิริยาต่อตา้นจากร่างกาย ส่วนท่ีสองคือ ของเหลวท่ีบรรจุอยูภ่ายในถุงท่ีอยู่ภายใน 
ซ่ึงของเหลวน้ีอาจเป็น “น ้าเกลือ” ท่ีใชอ้ยา่งกวา้งขวางในวงการแพทย ์หรืออาจเป็น “ซิลิโคนเหลว” 
คุณภาพสูง ท่ีในปัจจุบนัไดรั้บการพฒันาใหมี้การเกาะตวักนัระหวา่งโมเลกุลไดดี้มาก ท าใหมี้การคง
รูปร่างไดดี้ มีโอกาสการร่ัวซึมออกจากถุงต ่า จึงมีความปลอดภยัในการใชง้านสูง34 เตา้นมเทียมทั้ง
สองชนิดมีโอกาสท่ีจะแตกร่ัวไดท้ั้งคู่ การร่ัวของน ้ าเกลือจะตรวจพบไดง่้ายและไม่เป็นอนัตรายแก่
ร่างกายในขณะท่ีการร่ัวของซิลิโคนเหลวจะตรวจพบได้ยากกว่าและจะมีปฏิกิริยากบัร่างกายได้
มากกว่า แต่เหตุผลท่ีเตา้นมเทียมแบบซิลิโคนเป็นท่ีนิยมมากกว่าก็เพราะสัมผสัและความยืดหยุ่น
และรูปร่างเม่ือเสริมแลว้จะใกลเ้คียงเตา้นมธรรมชาติมากกวา่35 
 เตา้นมเทียมซิลิโคนใชฝั้งในร่างกาย ส าหรับใส่เขา้ไปเพื่อเสริมหนา้อกนั้น มีทั้งแบบทรงกลม  
แบบหยดน ้า อาจท าใหผ้วิเตา้นมเทียมมีลกัษณะแบบผวิเรียบ หรือแบบผวิทรายก็ได ้ดงัภาพ 

 
 
 

                                                                        
33 โรงพยาบาลรามาธิบดี. (2560).  ความปลอดภัยของการใช้เต้านมเทียมซิลิโคน  (ออนไลน์).  เขา้ถึงไดจ้าก : 
http://www.surgery.or.th/topics/br_aug270.pdf  [2560,14 กมุภาพนัธ์ ]. 
34 กิดากร กิระนนัทวฒัน์. (5560).  ศัลยกรรมเต้านมอย่างไรไม่ให้เป็น “ ผู้ประสบภัยซิลโิคน”(ออนไลน์). เขา้ถึงได้
จาก : http://www.surgery.or.th/topics/br_aug270_phobia.pdf [ 2560, 14 กมุภาพนัธ์]. 
35

 โรงพยาบาลรามาธิบดี.  อา้งแลว้เชิงอรรถท่ี 33. 

http://www.surgery.or.th/topics/br_aug270.pdf
http://www.surgery.or.th/topics/br_aug270_phobia.pdf
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รูปภาพท่ี  2.11 :  ซิลิโคนใชฝั้งในร่างกายแบบผิวเรียบและแบบผิวเตา้นมเทียมทราย36 
      

 การใส่เตา้นมเทียมซิลิโคนแบบทรงกลม ความน่ิม ขอบโคง้มนสวยเขา้รูป ท าให้สัดส่วน
ของเตา้นมดูเป็นธรรมชาติ รวมทั้งยงัมีขนาดและทรงของความพุ่งให้เลือกหลากหลาย เพื่อให้
เหมาะสมกบัลกัษณะของเตา้นมและรูปร่างของแต่ละคน ส่วนซิลิโคนเจลภายในจะเหลวกวา่ทรง
หยดน ้า ดงัภาพ 
 

 
 

 
 
 

 

รูปภาพท่ี 2.12 : เตา้นมเทียมซิลิโคนใชฝั้งในร่างกายแบบทรงกลม 37 
 
 

                                                                        
36Peoplees trust toronto.  (2558). Breast Implants: The Ticking Time Bomb In Millions Of Women’s Bodies 
(ออนไลน์).  เข้าถึงได้จาก : https://peoplestrusttoronto.wordpress.com/2015/10/21/breast-implants-the-ticking-time- 
bomb-in-millions-of-womens-bodies/ [2560, 12กมุภาพนัธ์]   
37โรงพยาบาลเลอลกัษณ์ (2560). เสริมหน้าอก. (ออนไลน์). เขา้ถึงไดจ้าก :  http://lelux.co.th/th/home/. [2560, 6 
กมุภาพนัธ์] 

https://peoplestrusttoronto.wordpress.com/2015/10/21/breast-implants-the-ticking-time-
http://lelux.co.th/th/home/
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                  ส่วนเตา้นมทรงหยดน ้ า มีรูปทรงคล้ายหยดน ้ า ส่วนล่างป่อง ส่วนบนแบน เพื่อจะให้
เลียนแบบลกัษณะของเตา้นมตามธรรมชาติในท่านัง่และท่ายืน และจะกลบัคืนตวัในท่านอนหรือท่า
อ่ืนๆ โดยเฉพาะในท่านอน โดยซิลิโคนท่ีอยูภ่ายในจะค่อนขา้งแขง็ คงรูป ไม่ค่อยยดืหยุน่ ดงัภาพ 

 

 

รูปภาพท่ี 2.13 : เตา้นมเทียมซิลิโคนใชฝั้งในร่างกายแบบทรงหยดน ้ า38 
 

 การเสริมเตา้นมเทียมซิลิโคนใชฝั้งในร่างกาย จะท าได ้3 กรณี คือ โดยเสริมใตก้ลา้มเน้ือ   
เสริมบนกลา้มเน้ือ  และเสริมระหวา่งชั้นกลา้มเน้ือ แต่ปัจจุบนันิยมเสริมซิลิโคนใตก้ลา้มเน้ือ และ
เหนือกลา้มเน้ือ ซ่ึงแต่เดิมการเสริมหนา้อกจะพบว่าช่วงแรกจะเป็นการเสริมหน้าอกแบบใส่ใตเ้ตา้
นมเหนือกล้ามเน้ือทั้งหมด เพราะเช่ือว่าจะท าให้ดูเหมือนเป็นธรรมชาติมากท่ีสุด แต่การท่ีใส่
ซิลิโคนใตเ้น้ือเตา้นมจะท าให้ตวัผิวซิลิโคนสัมผสักบัต่อมเตา้นมได ้ซ่ึงการท่ีสัมผสักนัเช่ือว่าเช้ือ
โรคท่ีอาจจะเขา้มาทางหวันมและจะเเพร่ไปถึงตวัซิลิโคนได ้แมจ้ะมีจ านวนน้อยและปกติคนท่ีไม่
เสริมหน้าอกร่างกายของมนุษยก์็จะก าจดัเช้ือโรคเหล่าน้ีไดเ้องอยู่แลว้ แต่พอมีซิลิโคนอยู่ร่างกาย 
ก็จะสร้างพงัผืดมารัดเตา้นมซิลิโคนน้ี ยิง่เช้ือโรคมากก็จะเกิดพงัผดืหนาและรัดจนเตา้นมผิดรูป และ
ในอดีตเกิดพงัผืดรัดเตา้นมบ่อยมาก ท าให้เกิดการพฒันาเตา้นมแบบผิวทรายข้ึน เพื่อให้การเกิด
พงัผืดเป็นไปไดย้ากข้ึน แต่ต่อมามีการพฒันาเทคนิคการใส่ซิลิโคนใตก้ลา้มเน้ือ ท าให้โอกาสเกิด
พงัผืดลดลงไปมาก แต่การใส่ใตก้ลา้มเน้ือช่วงแรกก็จะมีปัญหาเตา้นมซิลิโคนลอยข้ึนสูง และขยบั
ไปมาไดเ้วลาเกร็งกลา้มเน้ือหนา้อก การพฒันาเทคนิคการใส่ซิลิโคนใตก้ลา้มเน้ือจึงมาถึงเทคนิคท่ี
เรียกวา่ Dual Plane คือการตดักลา้มเน้ือส่วนล่างออกบางส่วนเพื่อใหซิ้ลิโคนไม่ลอยข้ึน ไม่ขยบัเวลา
เกร็งกลา้มเน้ือและมีความเป็นธรรมชาติของรูปทรงมากข้ึน แต่การเสริมซิลิโคนใตก้ลา้มเน้ือมกัท า

                                                                        
38 เร่ืองเดียวกนั 
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ให้หลงัผา่ปวดมากมาก ดงันั้นปัจจุบนัแพทยท์ัว่โลกจึงแนะน าการเสริมใตก้ลา้มเน้ือเกือบทั้งหมด39 
ดงัภาพ 
 

 

 
รูปภาพท่ี  2.14 : ลกัษณะการเสริมเตา้นมเทียมซิลิโคนใชฝั้งในร่างกาย แบบใตก้ลา้มเน้ือ 40

 

 
 
 
 

 

รูปภาพท่ี  2.15  : ลกัษณะการเสริมเตา้นมเทียมซิลิโคนใชฝั้งในร่างกาย แบบกลา้มเน้ือใตเ้น้ือนม41
 

                                                                        
39สุรเวช น ้ าหอม โรงพยาบาลรามาธิบดี. (2559)  การเสริมหน้าอก (Breast Augmentation) .(ออนไลน์). เขา้ถึงได้
จาก : https://drsurawejrama.wordpress.com. [2560, 18 มกราคม]. 
40 เร่ืองเดียวกนั 
41

 สุรเวช น ้ าหอม โรงพยาบาลรามาธิบดี. อา้งแลว้เชิงอรรถท่ี 39. 

https://drsurawejrama.wordpress.com/
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  ส าหรับผวิของเตา้นมซิลิโคนซ่ึงมีลกัษณะเป็นผิวทรายและผวิเรียบ ความแตกต่างของผิว
เตา้นมเทียมทั้งสองแบบในแง่ความรู้สึกของคนไขจ้ะไม่สามารถบอกความต่างไดแ้มว้า่จะใส่ต่างกนั
ทั้งสองขา้งแต่เหตุผลท่ีมีการพฒันาเต้านมแบบผิวทรายมาเพราะในอดีต พบว่าหลังผ่าตดัเสริม
หน้าอกจะมีคนไขก้ลุ่มหน่ึงประมาณเกือบ ร้อยละ  20 ท่ีจะเกิดเป็นพงัผืดรัดเตา้นมภายในท าให้   
เตา้นมผิดรูปและแข็งข้ึน หากเป็นมากๆ จะรัดจนเห็นเป็นกอ้น และท าให้เจ็บปวดมากซ่ึงเขาเช่ือว่า
การออกแบบเตา้นมให้มีลกัษณะขรุขระจะช่วยลดการเกิดพงัผืดรัดเตา้นมได ้แต่ปัจจุบนัเช่ือวา่เกิด
จากเช้ือโรคท่ีอยูบ่ริเวณผวิหนงัหรือในหวันม ท่ีติดเขา้ไปขา้งในตอนท่ีใส่เตา้นมใหม่เขา้ไปมากกวา่ 
เพราะเวลาผา่ตดัแกไ้ขเร่ืองของพงัผืดรัด แลว้เอามาวิเคราะห์พบวา่จะมีเช้ือโรคชนิดน้ีอยู ่ดงันั้นการ
เตรียมผ่าตดัให้สะอาด และป้องกันการสัมผสัของซิลิโคนกับผิวหนังก็ช่วยลดการเกิดพงัผืดได้
มากกว่าการท่ีเป็นผิวเรียบหรือผิวทราย อีกประเด็นคือเร่ืองของการนวดหลงัผ่าตดัให้เตา้นมเขา้ท่ี 
เตา้นมชนิดผวิทราย แพทยจ์ะไม่แนะน าให้รีบนวดเพราะเกรงวา่ความท่ีเป็นผิวขรุขระจะท าให้เวลา
นวดเกิดการเสียดสีกบัโพรงใตก้ลา้มเน้ือท าให้เกิดเลือดซึมออกมาภายในได ้ควรจะนวดหลงัจาก
สองสัปดาห์ไปแล้วและไม่จ  าเป็นตอ้งนวดบ่อย มีแพทยห์ลายคนแนะน าว่าไม่ตอ้งนวดเลยก็ได้ 
ในขณะท่ีเตา้นมแบบผวิเรียบสามารถเร่ิมนวดไดเ้ร็ว และจะไม่ค่อยเจบ็เวลานวดมาก เหตุผลท่ีแพทย์
แนะน าให้นวดเตา้นมหลงัการเสริมก็เพื่อลดโอกาสการเกิดพงัผืดขา้งในท่ีจะรัดซิลิโคนขา้งในให้
เสียรูป42 
 

2.3  แนวคดิทฤษฎเีกีย่วกบัการคุ้มครองสิทธิผู้บริโภค 
  

 2.3.1   ความเป็นมาและแนวคิดเกีย่วกบัการคุ้มครองสิทธิผู้บริโภค  
 ประเทศไทยมีการพฒันาวิธีการต่างๆ ในการคุ้มครองผูบ้ริโภค มานานพอสมควรแล้ว  
แต่ยงัไม่มีกฎหมายเป็นการเฉพาะหรือหน่วยงานท่ีดูแลในเร่ืองน้ี  จนกระทั่งในปี พ.ศ. 2512  
มีสหพนัธ์องคก์ารผูบ้ริโภคระหวา่งประเทศซ่ึงจดัตั้งโดยสมาคมผูบ้ริโภคของประเทศต่างๆ รวมตวั
กนั มีส านกังานใหญ่อยูท่ี่กรุงเฮก ประเทศเนเธอร์แลนด์ เป็นองคก์รอิสระท่ีไดเ้ขา้มาชกัชวนองคก์ร
เอกชนในประเทศไทยให้จัดตั้ งสมาคมผูบ้ริโภคข้ึนเช่นเดียวกับประเทศอ่ืนๆ แต่ไม่ประสบ
ผลส าเร็จเพราะว่าองค์กรเอกชนของประเทศไทยในขณะนั้นยงัไม่พร้อม ต่อมาในปี พ.ศ. 2514 
เอกชนไดมี้การจดัตั้งคณะกรรมการเพื่อศึกษาปัญหาของผูบ้ริโภค โดยใชช่ื้อวา่ กรรมการศึกษาและ
ส่งเสริมผูบ้ริโภค และมีววิฒันาการในภาคเอกชนเร่ือยมา จนกระทัง่ในปี พ.ศ. 2519 รัฐบาลไดจ้ดัตั้ง

                                                                        
42 สุรเวช น ้ าหอม โรงพยาบาลรามาธิบดี. (2560).  จะเสริมนมทั้งทีจะเลือกซิลิโคนแบบไหนดีหนอ (ออนไลน์).  
เขา้ถึงไดจ้าก : https:// drsurawejrama.files.wordpress.com/2013/12/04.jpeg  [2560, 14 กมุภาพนัธ์].  
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คณะกรรมการคุ้มครองผูบ้ริโภคข้ึน แต่คณะกรรมการชุดดังกล่าวต้องยกเลิกพร้อมกับรัฐบาล 
ในยุคนั้น ในรัฐบาลสมยัต่อมาไดเ้ล็งเห็นความส าคญัและความจ าเป็นของการคุม้ครองผูบ้ริโภคข้ึน
อีกคร้ัง และไดมี้การศึกษาหามาตรการถาวรในการคุม้ครองผูบ้ริโภค มีการออกกฎหมายวา่ดว้ยการ
คุม้ครองผูบ้ริโภคเม่ือปี พ.ศ. 2522 จนกระทัง่ในปัจจุบนั มีการจดัตั้ งส านักงานคณะกรรมการ
คุม้ครองผูบ้ริโภคโดยมีวตัถุประสงค ์ดงัน้ี43 

1. กลไกการด าเนินงานคุม้ครองผูบ้ริโภคมีประสิทธิภาพ  
2. ผูป้ระกอบธุรกิจด าเนินกิจการถูกตอ้งตามกฎหมายและจริยธรรม  
3. ประชาชนไดรั้บความปลอดภยัจากการเลือกใชสิ้นคา้และบริการ 
4. กฎหมายมีความทนัสมยั 
5. กระบวนการแกไ้ขปัญหาเร่ืองราวร้องทุกขมี์ประสิทธิภาพ 
6. มีสารบบเร่ืองราวร้องทุกขท่ี์มีประสิทธิภาพ 
7. ประชาชนมีความรู้ความเขา้ใจเร่ืองสิทธิผูบ้ริโภค 
8. เครือข่ายมีความเขม้แขง็ในการคุม้ครองผูบ้ริโภค 
9. กลไกการด าเนินงานภายใตแ้ผนแม่บทการคุม้ครองผูบ้ริโภคแห่งชาติมีความต่อเน่ือง

เกิดผลสัมฤทธ์ิสูงสุดแก่ประชาชน 
10. การคุม้ครองผูบ้ริโภคในจงัหวดั และทอ้งถ่ินมีประสิทธิภาพ 
11. องคก์รท่ีมีประสิทธิภาพ 
12. บุคลากรมีความรู้ ความสามารถทนัต่อเหตุการณ์ 

 ส านักงานคณะกรรมการคุ้มครองผู ้บริโภคก็มีกฎหมายท่ีรองรับการปฏิบัติงานคือ
พระราชบญัญติัคุ้มครองผูบ้ริโภค พ.ศ. 2541 ซ่ึงเป็นพระราชบญัญติัท่ีใช้คุ ้มครองผูบ้ริโภคใน
ปัจจุบนั44  

 การบงัคบัใช้กฎหมายจึงมีความส าคญัทั้งในเชิงปฏิบติัและเชิงทฤษฎี เพราะเป็นการ
ช้ีให้เห็นถึงแนวทางการบงัคบัใชก้ฎหมายวา่จะเป็นไปในทิศทางใดท่ีจะสามารถสร้างดุลยภาพใน
สังคมระหวา่งผูบ้ริโภคกบัผูป้ระกอบธุรกิจ ซ่ึงเป้าหมายของกฎหมายก็คือ การสร้างความเป็นธรรม
และความสงบสุขใหเ้กิดข้ึนของสังคมทัว่ไปในดา้นต่างๆ ท่ีเก่ียวขอ้งในชีวติประจ าวนั 
 2.3.2   ทฤษฎหีลกักฎหมายเกีย่วกบัการคุ้มครองสิทธิผู้บริโภค 

                                                                        
43 ส านกังานคณะกรรมการคุม้ครองผูบ้ริโภค.  (2560).  ฐานข้อมูลหน่วยงานภาครัฐ (ออนไลน์). เขา้ถึงไดจ้าก : 
https://www.egov.go.th/th/government-agency/83/  [2560, 5 กรกฎาคม]. 
44กรมส่งเสริมการปกครองทอ้งถ่ิน.  (2549 ).  มาตรฐานการคุ้มครองผู้บริโภค.  กรุงเทพฯ :  กรมส่งเสริมการ
ปกครองทอ้งถ่ิน. กระทรวงมหาดไทย. หนา้ 7. 

https://www.egov.go.th/th/government-agency/83/
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 ทฤษฎีหลกักฎหมายเก่ียวกบัการคุม้ครองสิทธิผูบ้ริโภคท่ีส าคญัไดแ้ก่ทฤษฎีว่าดว้ยหลกั
ความศกัด์ิสิทธ์แห่งการแสดงเจตจ านง (Autonomy of  Will) ทฤษฎีวา่ดว้ยความรับผิดในทางละเมิด
และทฤษฎีทางเศรษฐศาสตร์ท่ีเก่ียวกบัการคุม้ครองผูบ้ริโภคซ่ึงมีรายละเอียด ดงัน้ี45 

 (1)  ทฤษฎีวา่ดว้ยหลกัความศกัด์ิสิทธ์แห่งการแสดงเจตจ านง 
 ทฤษฎีว่าดว้ยหลกัความศกัด์ิสิทธ์แห่งการแสดงเจตจ านง เป็นหลกักฎหมายท่ีอาศยั

ความเป็นเหตุเป็นผลทางนิติปรัชญาว่าด้วยนิติสัมพนัธ์ทางหน้ี ซ่ึงอยู่บนรากฐานของเจตนาของ
บุคคล เจตนาเป็นแหล่งก าเนิด และเป็นมาตรการของเจตนาของบุคคลของสิทธิ การท่ีกล่าววา่เจตนา
มีความศกัด์ิสิทธ์ิน้ีไม่ไดห้มายความเพียงว่าเจตนามีความเป็นอิสระท่ีจะก่อให้เกิดสิทธิและหน้าท่ี
ต่างๆ ตามท่ีเจตนาตอ้งการเท่านั้นแต่เป็นหลกัท่ีให้ความส าคญัแก่เจตนาซ่ึงเกิดจากหลกัปรัชญา
กฎหมายเก่ียวกบัปัจเจกชนนิยม (Individualism) และหลกัเศรษฐศาสตร์เสรีนิยมเก่ียวกบัเสรีภาพใน
การท าสัญญา (Freedom of Contract) ดงัน้ี คือ 

 1)  หลกัปัจเจกชนนิยม  เป็นหลกัท่ีให้การยกย่องนบัถือสิทธิเสรีภาพของบุคคล 
โดยรัฐจะไม่เขา้ไปแทรกแซงในกิจการงานของปัจเจกชน รัฐตอ้งรับรู้สิทธิส่วนบุคคลให้มากท่ีสุด
เท่าท่ีเป็นไปได ้รัฐจะมีหนา้ท่ีในการรักษาความสงบภายใน  และตดัสินขอ้พิพาทระหวา่งบุคคลกบั
บุคคล หลกัการปัจเจกชนนิยมน้ีมีสมมติฐานวา่ รัฐบาลมีพนัธกรณีท่ีจะให้ความเคารพและใหค้วาม
คุม้ครองในสิทธิต่างๆ ของแต่ละบุคคล และให้ความคุม้ครองมิให้มีการล่วงละเมิดจากปัจเจกชน
หรือกลุ่มชนอ่ืน46 

ปรัชญากฎหมายดงักล่าวถือวา่เจตนามีความศกัด์ิสิทธ์ิเป็นหลกัพื้นฐานของเสรีภาพ
ตามธรรมชาติของมนุษยห์รือวิธีความสัมพนัธ์ใกลชิ้ดกบัปรัชญาในคริสต์ศตวรรษท่ี 18 ซ่ึงเป็นผล
จากความคิดทางการเมืองท่ีต้องการยืนยนัหลักปัจเจกชนนิยมต่อสู้กับรัฐโดยยืนยนัหลักท่ีว่า         
รัฐจะตอ้งรับรู้สิทธิส่วนบุคคลให้มากท่ีสุดเท่าท่ีจะเป็นไปได ้รัฐจะตอ้งรับรองเสรีภาพส่วนบุคคล
ซ่ึงมนุษย์ทุกคนมีอยู่ตามธรรมชาติ รัฐจะต้องไม่ท าลายสิทธิพื้นฐานของบุคคล บุคคลทุกคนมี
เสรีภาพเวน้แต่ในบางเร่ืองท่ีเป็นกรณีอนัสมควรจึงจะมีขอ้จ ากดัเสรีภาพไดน้อกจากนั้นแลว้เสรีภาพ
ของบุคคลจะถูกจ ากดัลงไดก้็ดว้ยความสมคัรใจของบุคคลเองเท่านั้น ดงันั้น เจตนาของบุคคลจึงมี
ความศกัด์ิสิทธิและเป็นอิสระ ปัจเจกชนนิยมในทางเศรษฐกิจนั้น ได้เกิดข้ึนในระบบรัฐแบบ
ตะวนัตกในระหวา่งคริสต์ศตวรรษท่ี 18 ซ่ึงช่วงนั้นหลกัการท่ียึดปัจเจกชนเป็นศูนยก์ลางและหลกั

                                                                        
45ฉตัรสุมน  พฤฒิภิญโญ.   (2551).  การคุ้มครองผู้บริโภคด้านสุขภาพ  :  นโยบาย หลกักฎหมาย และการบังคบัใช้.    
กรุงเทพฯ : เจริญดีมัน่คงการพิมพ.์  หนา้  2. 
46 เร่ืองเดียวกนั, หนา้ 16. 
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ปฏิบติัของวตัถุนิยมแบบเสรีนิยม คือ ถือหลกัปล่อยให้ท าไป ไดเ้ร่ิมเขา้แทนท่ีระบบท่ียึดรัฐเป็น
ศูนยก์ลางของลทัธิพาณิชยนิยม47 

2)  หลกัเสรีภาพในการท าสัญญา  หลกัเสรีภาพเป็นอุดมการณ์ท่ีส าคญัของระบอบ
การปกครองแบบประชาธิปไตยท่ีมกัจะก าหนดไวใ้นรัฐธรรมนูญ อนัไดแ้ก่ เสรีภาพในการพูด การ
แสดงความคิดเห็น  เสรีภาพในการพิมพ์  เสรีภาพในการนับถือศาสนา  เสรีภาพในการศึกษา   
เสรีภาพในการประกอบอาชีพ  เสรีภาพในการจดัตั้งสมาคม และเสรีภาพในการท าสัญญา เป็นตน้ 

 หลกัเสรีภาพในทางเศรษฐกิจในคริสตศ์ตวรรษท่ี 18 มีระบบเศรษฐกิจการคา้แบบ
เสรี (Laissez - Faire) คือหลักท่ีว่า บุคคลทุกคนจะต้องมีเสรีภาพ เวน้แต่ในบางกรณีท่ีเป็นการ
สมควรท่ีจะวางขอ้จ ากดัเสรีภาพ ลงกฎเกณฑ์ท่ีดีท่ีสุดท่ีสังคมควรจะมี นั้นคือกฎเกณฑ์ท่ีคู่สัญญามี
ความเท่าเทียมกนัเป็นผูต้กลงกนัเอง โดยถือวา่กฎเกณฑ์ท่ีตกลงกนัไดน้ั้นเป็นกฎหมายอนัหน่ึงท่ีเกิด
จากเจตนาท่ีให้ใช้บงัคบัแก่กรณีของตนโดยเฉพาะ หลักทฤษฎีทั้ง 2 เร่ืองดังกล่าวเห็นว่าเหมาะ
ส าหรับการท านิติกรรมทางแพ่งของเอกชนโดยทัว่ไปท่ีมีสังคมท่ีไม่สลบัซบัซอ้นมากนกั แต่ถา้หาก
เปรียบเทียบกบัเทคโนโลยีท่ีกา้วหนา้ในปัจจุบนัแลว้โดยเฉพาะเร่ืองท่ีเก่ียวขอ้งระหวา่งผูบ้ริโภคกบั
ผูป้ระกอบธุรกิจแลว้หากจะน าหลกัทฤษฎีขา้งตน้มาปรับใช้คงจะไม่เหมาะสมอีกต่อไป เน่ืองจาก
หลกักฎหมายเก่ียวกบันิติกรรมสัญญาท่ีใชบ้งัคบัอยูมี่พื้นฐานมาจากเสรีภาพของบุคคลตามหลกัของ
ความศกัด์ิสิทธ์ิของการแสดงเจตนา รัฐจะไม่เขา้แทรกแซงแมว้า่คู่สัญญาฝ่ายหน่ึงไดเ้ปรียบคู่สัญญา
อีกฝ่ายหน่ึง เวน้แต่จะเป็นการตอ้งห้ามชัดแจ้งโดยกฎหมายหรือขดัต่อความสงบเรียบร้อยหรือ
ศีลธรรมอนัดีของประชาชน แต่ในปัจจุบนัสภาพสังคมเปล่ียนแปลงไปท าให้ผูซ่ึ้งมีอ านาจต่อรอง
ทางเศรษฐกิจเหนือกว่า ถือโอกาสอาศยัหลกัดังกล่าวเอาเปรียบคู่สัญญาอีกฝ่ายหน่ึงซ่ึงมีอ านาจ
ต่อรองทางเศรษฐกิจดอ้ยกวา่อยา่งมาก ท าใหเ้กิดความไม่เป็นธรรมและไม่สงบสุขในสังคมสมควร
ท่ีรัฐจะก าหนดกรอบของการใชห้ลกัความศกัด์ิสิทธ์ิของการแสดงเจตนาและเสรีภาพของบุคคลเพื่อ
แกไ้ขความไม่เป็นธรรมและความไม่สงบสุข48 

(2) ทฤษฎีวา่ดว้ยความรับผดิทางละเมิด 
หลกัความรับผดิทางละเมิดมีทฤษฎีความรับผิดอยู ่2 หลกั คือ หลกัมีความรับผิดเม่ือมี

ความผิดกล่าวคือ ผูก้ระท าละเมิดจงใจ หรือประมาทเลินเล่อก่อให้เกิดความเสียหายและหลกัความ
รับผิดโดยกฎหมายสันนิษฐานว่ามีความผิดแมมิ้ได้มีการจงใจหรือประมาทเลินเล่อแยกออกเป็น
กรณีเป็นการสันนิษฐานเด็ดขาดไม่มีขอ้ยกเวน้ในการน าสืบหกัลา้งและกรณีมีขอ้ยกเวน้ให้มีการน า
                                                                        
47 สุภทัร์ แสงประดบั.  (2551).  ปัญหากฎหมายในการพิจารณาคดคุ้ีมครองผู้บริโภคในประเทศไทย. วิทยานิพนธ์
นิติศาสตรมหาบณัฑิต สาขากฎหมายธุรกิจ, คณะนิติศาสตร์. มหาวทิยาลยัศรีปทุม. หนา้ 26. 
48เร่ืองเดียวกนั, หนา้ 27. 
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สืบหกัลา้งบทสันนิษฐานท่ีกฎหมายบญัญติัไว ้หลกัน้ีไดรั้บความยอมรับมากข้ึนโดยเฉพาะอยา่งยิ่ง
ในกรณีท่ีความเสียหายเกิดจากผลิตภณัฑซ่ึ์งมีความสลบัซบัซ้อนในการผลิตผูใ้ชไ้ดรั้บความเสียหาย
ไม่อาจพิสูจน์ถึงเหตุแห่งความเสียหายไดว้า่เป็นความผิดพลาดของผูใ้ด ทั้งน้ี หลกัความรับผิดโดย
กฎหมายสันนิษฐานวา่มีความผิดแมมิ้ไดมี้การจงใจ หรือประมาทเลินเล่อ ผูผ้ลิต หรือผูท่ี้กฎหมาย
ก าหนดให้ตอ้งรับผิดน้ีอาจพิสูจน์เพื่อพน้ความรับผิดไดเ้ช่นพิสูจน์ว่าผูบ้ริโภคใชสิ้นคา้นั้นโดยไม่
ถูกวิธีในกรณีท่ีมีค าอธิบายวิธีใช้หรือค าเตือนไวแ้ล้วหรือพิสูจน์ว่าความเสียหายเกิดจากความ
ประมาทเลินเล่อของผูบ้ริโภคเองหรือ ความช ารุดบกพร่องมิไดมี้อยู่ในขณะท่ีผูบ้ริโภคซ้ือสินคา้
หรือผลิตภณัฑ์นั้นหากแต่เกิดความช ารุดบกพร่องข้ึนเพราะการกระท าของบุคคลอ่ืนซ่ึงผูผ้ลิต 
หาจ าตอ้งรับผิดดว้ยไม่ บางกรณีเป็นการสันนิษฐานเด็ดขาด ไม่มีขอ้ยกเวน้ น าสืบ หกัลา้ง บางกรณี
มีขอ้ยกเวน้ให้น าสืบหักล้างบทสันนิษฐานท่ีกฎหมายบญัญติัไวไ้ด้ โดยหลกัความรับผิดเด็ดขาด
ไดรั้บการยอมรับมากข้ึน โดยเฉพาะในกรณีท่ีความเสียหายเกิดจากผลิตภณัฑ์ ซ่ึงมีความซบัซอ้นใน
การผลิต ผูไ้ด้รับความเสียหายไม่สามารถท่ีจะพิสูจน์ถึงเหตุแห่งความเสียหายไดว้่าเป็นความผิด
พลาดของผูใ้ด 

เหตุผลของการน าเอาทฤษฎีความรับผิดเด็ดขาดในทางละเมิด มาปรับใชก้บัคดีท่ีฟ้อง
ให้ชดใชค้วามเสียหายท่ีเกิดจากการบริโภค เพราะความเสียหายท่ีเกิดข้ึนจากการบริโภคเป็นเร่ือง
ยากท่ีจะพิสูจน์วา่เกิดข้ึนจากความผดิพลาดของฝ่ายใด ยิง่กระบวนการในการบริโภคท่ีประกอบดว้ย
ผูผ้ลิต ผูข้ายส่ง ผูข้ายปลีก ผูบ้ริโภค เป็นกระบวนการท่ีกวา้ง ยากแก่การพิสูจน์ว่าความบกพร่อง
เกิดข้ึนในช่วงใด และความเสียหายท่ีเกิดข้ึนแก่ผูบ้ริโภคคนสุดทา้ยท่ีบริโภคผลิตภณัฑ์ เกิดข้ึน
เน่ืองจากความบกพร่องในขั้นตอนใด ในกรณีการผลิตท่ีมีเทคนิคซบัซ้อน การพิสูจน์ความบกพร่อง
ในการผลิต ผูบ้ริโภคจะพิสูจน์ได้ยากกว่าผูผ้ลิตเป็นผูป้ระมาทเลินเล่อ เป็นเหตุให้มีความช ารุด
บกพร่องในผลิตภณัฑ์ การก าหนดให้ผูผ้ลิตหรือผูข้ายในบางกรณี ตอ้งรับผิดโดยปราศจากการ
กระท า โดยจงใจหรือประมาทเลินเล่อ จึงเป็นการเหมาะสม ทั้งน้ี ผูผ้ลิตอาจพิสูจน์เพื่อพน้ความ    
รับผดิได้49 

(3)  ทฤษฎีทางเศรษฐศาสตร์ท่ีเก่ียวกับการคุ้มครองผูบ้ริโภค โดยทัว่ไปแล้ว การ
ตดัสินใจผลิตและบริโภคในระบบตลาดนั้นถือว่า เป็นไปอย่างเสรีบนพื้นฐานของปัจเจกบุคคล 
เพราะการซ้ือขายแลกเปล่ียนในตลาดระหว่างผูผ้ลิตและผูบ้ริโภคมักจะเป็นไปโดยสมัครใจ 
ความสัมพนัธ์ในตลาดก็มกัจะเป็นแบบไร้ตวัตนและเป็นสาธารณะ กล่าวคือ ผูผ้ลิตไม่ไดเ้ลือกท่ีจะ
ขายใครเป็นพิเศษ ขายใครก็ได ้ไม่มีเจา้ประจ า ไม่มีลูกคา้เก่า ไม่มีความสัมพนัธ์ต่อเน่ือง ไม่มีมิติ
                                                                        
49สุษม  ศุภนิตย.์  (2557).   ค าอธิบายกฎหมายคุ้มครองผู้บริโภค (พิมพค์ร้ังท่ี 9).  กรุงเทพฯ :  ส านักพิมพแ์ห่ง
จุฬาลงกรณ์มหาวทิยาลยั.  หนา้ 12-13. 
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ความสัมพนัธ์เชิงสังคม ในขณะท่ีผูบ้ริโภคเองก็ไม่จ  าเป็นตอ้งมีความสัมพนัธ์กนั แมจ้ะต่างคนต่าง
ซ้ือ ต่างคนต่างบริโภค แต่ก็สามารถบรรลุจุดหมายในการแลกเปล่ียนได ้ระบบตลาดนั้นมีแรงกดดนั
จากการแข่งขนัให้ผูเ้ล่นท่ีอยู่ในตลาดตอ้งต่อสู้ ผูผ้ลิตก็ตอ้งต่อสู้เพื่อความอยู่รอดและพยายามทุก
วถีิทางเพื่อใหไ้ดก้  าไรสูงสุด ในขณะท่ีผูบ้ริโภคเองก็ตอ้งต่อสู้เพื่อให้มาไดซ่ึ้งอ านาจซ้ือและความพึง
พอใจสูงสุดของตวัเอง ดงันั้น ความเป็นปัจเจกบุคคลในตลาดและการท่ีผูบ้ริโภคมีพฤติกรรมแบบ
ต่างคนต่างซ้ือ กลบัเป็นการบัน่ทอนไม่ให้ผูบ้ริโภคสามารถใชค้วามไดเ้ปรียบดา้นจ านวนเพื่อเพิ่ม
อ านาจต่อรองให้กบัตนเองได ้ทั้งๆ ท่ีจ  านวนนั้นเป็น อาวุธท่ีดีท่ีสุดของผูบ้ริโภค และผูบ้ริโภคเองก็
ไดช่ื้อว่าเป็นคนกลุ่มใหญ่ท่ีสุดในสังคม นอกจากน้ี ตลาดในโลกแห่งความเป็นจริงนั้นมกัจะมิใช่
ตลาดท่ีท างานไดอ้ยา่งดีและมีประสิทธิภาพสูงสุดตามท่ีทฤษฎีวา่ไวแ้ละลงทา้ยก็อาจน าไปสู่ปัญหา
ท่ีเก่ียวขอ้งกบัการคุม้ครองผูบ้ริโภคได้ มูลนิธิสถาบนัวิจยัเพื่อการพฒันาแห่งประเทศไทย(TDRI)50   
ช้ีใหเ้ห็นวา่มี ความลม้เหลวของตลาด อยา่งนอ้ย 3 ประการท่ีเก่ียวขอ้งกบัปัญหาวา่ดว้ยการคุม้ครอง
ผูบ้ริโภค คือ51 

  1. การผูกขาดในตลาด โดยปกติแลว้ เม่ือมีผูผ้ลิตรายใดรายหน่ึงท่ีมีอ านาจผูกขาด
เหนือตลาด ผูผ้ลิตนั้นย่อมมีแนวโน้มท่ีจะตั้งราคาท่ีท าให้ตนเองได้ก าไรสูงสุด ในบางกรณีการ
กระท าดงักล่าวน้ีอาจถือไดว้่าเป็นการคา้ก าไรเกินควรและเป็นการเอาเปรียบผูบ้ริโภค นอกจากน้ี  
การผูกขาดนั้นจะท าให้ผูผ้ลิตไม่มีแรงจูงใจในการพฒันาคุณภาพสินคา้และบริการของตนเองให้ดี
ยิง่ข้ึน ส่งผลให้ผูบ้ริโภคถูกเอาเปรียบในแง่ของการตอ้งบริโภคสินคา้และบริการท่ีมีคุณภาพต ่ากวา่
ท่ีควรจะเป็น ไม่ตอ้งพูดถึงวา่ ผูบ้ริโภคยงัอาจเสียเปรียบจากการท่ีไม่มีสินคา้และบริการในตลาดให้
เลือกอยา่งหลากหลาย เน่ืองจากมีผูผ้กูขาดการผลิตอยูน่อ้ยราย 

 2. ความเหล่ือมล ้ าทางด้านขอ้มูลระหว่างผูบ้ริโภคกับผูผ้ลิต ในทางทฤษฎีแล้ว
ตลาดท่ีดีท่ีสุดและมีประสิทธิภาพสูงสุดนั้นมีสมมติฐานวา่ ขอ้มูลข่าวสารระหวา่งผูเ้ล่นในตลาดนั้น 
ถูกส่งผ่านต่อกนัอย่างสมบูรณ์  แต่ในโลกแห่งความเป็นจริง สมมติฐานขอ้น้ีแทบจะเป็นไปไม่ได ้
ในการซ้ือสินคา้และบริการหลายประเภท ผูบ้ริโภคไม่สามารถหยัง่รู้ถึงคุณภาพและปริมาณของ
สินคา้นั้นๆ ได้จากการพิจารณาลกัษณะทางกายภาพ ในขณะท่ีผูผ้ลิตนั้นย่อมรู้ดีว่า คุณภาพและ
ปริมาณของสินคา้ของตนเป็นอยา่งไร สถานการณ์เช่นน้ียอ่มเปิดโอกาสใหผู้ผ้ลิตเอาเปรียบผูบ้ริโภค
ดว้ยการขายสินคา้และบริการท่ีมีคุณภาพไม่ดีใหแ้ก่ผูบ้ริโภคไดง่้าย 
                                                                        
50เดือนเด่น นิคมบริรักษ์ และสุธีร์ ศุภนิตย .์ (2541).   การคุ้มครองผู้บริโภค.  ฝ่ายการวิจัยเศรษฐกิจรายสาขา   
สถาบนัวจิยัเพ่ือการพฒันาแห่งประเทศไทย กระทรวงพาณิชย.์ (2540). โครงการแผนแม่บทกระทรวงพาณิชย์พ.ศ.
2540 -2549.  หนา้ 1-2. 
51

 เร่ืองเดียวกนั. หนา้ 13-14 
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 3. การควบคุมดูแลด้านความปลอดภัยและสุขภาพของผูบ้ริโภค คุณภาพและ
มาตรฐานของสินคา้บางประเภท เช่น อาหารและยา นั้นมีนยัส าคญัต่อสุขภาพของผูบ้ริโภคอยา่งยิ่ง 
แต่ผูบ้ริโภคกลบัไม่อาจทราบไดว้า่ การบริโภคสินคา้เหล่าน้ีมีความปลอดภยัหรือไม่ ปัญหาในขอ้น้ี
มีส่วนซอ้นทบักบัปัญหาในขอ้ท่ี 2 นัน่คือ อาจเกิดจากการท่ีผูผ้ลิตท่ีมีขอ้มูลมากกวา่จงใจขายสินคา้
ท่ีเป็นอนัตรายใหก้บัผูบ้ริโภคท่ีมีขอ้มูลนอ้ยกวา่ แต่ก็อาจมีความเป็นไปไดว้า่ ผูผ้ลิตเองก็ไม่ทราบวา่
สินคา้และบริการของตนนั้นส่งผลอยา่งร้ายแรงต่อสุขภาพของลูกคา้ เช่น พ่อคา้แม่คา้ท่ีขายของทอด
ยอ่มไม่รู้วา่น ้ามนัของตนนั้นจะเส่ือมคุณภาพจากการทอดซ ้ าเม่ือใด เป็นตน้ 

ในทางเศรษฐศาสตร์ เม่ือตลาดลม้เหลวและไม่สามารถตอบโจทยท่ี์พึงประสงคข์องสังคม
ได ้รัฐมกัจะเป็นทางเลือกในการแกปั้ญหาท่ีเกิดข้ึนการแกปั้ญหาผูบ้ริโภคท่ีมีสาเหตุมาจากตลาด
ผกูขาด รัฐสามารถเขา้มาคุม้ครองผูบ้ริโภคโดยมีกฎหมายการแข่งขนัทางการคา้ท่ีรักษาและส่งเสริม
กระบวนการแข่งขนัท่ีเสรีและเป็นธรรม ทั้งน้ี นอกจากรัฐจะมีกฎหมายแลว้ กฎหมายดงักล่าวตอ้ง
บงัคบัใช้ได้จริงอย่างมีประสิทธิภาพด้วยในขณะท่ีรัฐอาจเขา้มาแก้ไขปัญหาเร่ืองความเหล่ือมล ้ า 
ของขอ้มูลข่าวสาร ด้วยการออกกฎระเบียบให้ผูผ้ลิตตอ้งให้ขอ้มูลท่ีจ าเป็น ถูกตอ้ง และเพียงพอ 
แก่ผูบ้ริโภคบนฉลาก รวมไปถึงการควบคุมไม่ให้ผูผ้ลิตโฆษณาหรือให้ขอ้มูลข่าวสารท่ีเกินจริง 
แก่ผูบ้ริโภคส่วนเร่ืองของความปลอดภยัและสุขภาพของผูบ้ริโภคนั้น รัฐสามารถเขา้มามีบทบาท 
ในการก าหนดคุณภาพและมาตรฐานขั้นต ่าของสินคา้และบริการ และตอ้งควบคุมใหผู้ผ้ลิตตอ้งผลิต
สินคา้และบริการให้เป็นไปตามมาตรฐานท่ีก าหนดไวด้ว้ย นอกจากน้ีรัฐยงัสามารถเขา้มามีบทบาท
ในการก าหนด กฎ กติกาในการแลกเปล่ียนอ่ืนๆ ท่ีเป็นประโยชน์แก่ผู ้บริโภคได้อีก เช่น  
การก าหนดให้ผูผ้ลิตตอ้งชดใช้ค่าเสียหายแก่ผูบ้ริโภค ถ้าผูบ้ริโภคได้รับความเสียหายจากการ
บริโภคสินคา้ หรือสิทธิท่ีจะไดรั้บชดใชค้่าเสียหาย หรือ การท าหนา้ท่ีเป็นคนกลางในการแกปั้ญหา
ท่ีเกิดข้ึนระหวา่งผูผ้ลิตและผูบ้ริโภค เป็นตน้ แมรั้ฐจะมีบทบาทอยา่งส าคญัในการคุม้ครองผูบ้ริโภค 
แต่รัฐเองก็มีปัญหาและมีขอ้ท่ีถูกวิจารณ์อยูม่าก โดยเฉพาะอยา่งยิ่งในขอ้ท่ีวา่ รัฐมกัจะมีปัญหาดา้น
ประสิทธิภาพ ไม่ว่าจะเป็นในระดับของหน่วยงานรัฐท่ีดูแลคุ้มครองผูบ้ริโภค ระดับของการ
ออกแบบกฎหมายว่าดว้ยการคุม้ครองผูบ้ริโภค และระดบัของการบงัคบัใช้กฎหมายท่ีตนเองออก 
นักเศรษฐศาสตร์บางกลุ่มจึงปฏิเสธการเข้ามามีบทบาทอย่างเข้มข้นของรัฐ ในการแทรกแซง 
กฎกติกาทางเศรษฐกิจ โดยเห็นวา่ การให้รัฐเขา้มาคุม้ครองผูบ้ริโภคอย่างเกินพอดีนั้น นอกจากจะ
ท าใหก้ารคุม้ครองผูบ้ริโภคไร้ประสิทธิภาพแลว้ ยงัท าใหกิ้จกรรมทางเศรษฐกิจอ่ืนๆ ย  ่าแยไ่ปดว้ย52 

                                                                        
52

 เดือนเด่น นิคมบริรักษ ์และสุธีร์ ศุภนิตย.์ อา้งแลว้เชิงอรรถท่ี 50. หนา้ 6. 
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  อย่างไรก็ตาม ระบบดงักล่าวน้ีมีจุดอ่อนคือ มีโอกาสส าเร็จและความเป็นไปได้ต ่ามาก 
เพราะการหวงัใหผู้ผ้ลิตทุกรายก ากบัดูแลตนเองอยา่งสมคัรใจนั้น ยอ่มเป็นเร่ืองท่ีเกิดข้ึนไดย้ากมาก 
ท่ีผา่นมา มีเพียงบางสังคมเท่านั้น ตวัอยา่งเช่น ประเทศเดนมาร์กและนิวซีแลนด์ท่ีผูผ้ลิตก ากบัดูแล
ตวัเองอย่างสมัครใจ โดยรัฐมีบทบาทในฐานะเป็นผูส้นับสนุนด้วยการวางกรอบกฎหมายให้
สอดคล้องกับหลกัการก ากบัดูแลตนเองของผูผ้ลิตเม่ือการมีส่วนร่วมของผูผ้ลิตในการคุม้ครอง
ผูบ้ริโภคเป็นไปไดย้าก การท่ีผูบ้ริโภคมีส่วนร่วมในการคุม้ครองสิทธิของตวัเองจึงมีความส าคญั
อยา่งยิง่ เพราะสามารถตอบโจทยไ์ดท้ั้งในแง่ของความเป็นไปไดแ้ละประสิทธิภาพ ในแง่ของความ
เป็นไปได ้ผูบ้ริโภคย่อมมีแรงจูงใจท่ีจะปกป้องสิทธิและผลประโยชน์ของตนเองมากกว่าท่ีจะให้
ผู ้ผลิตมาคุ้มครอง ส่วนในด้านของประสิทธิภาพนั้ น การท่ีผู ้บริโภคคุ้มครองตนเองย่อมมี
ประสิทธิภาพมากกว่ารัฐ เพราะรัฐย่อมไม่อาจตอบสนองความตอ้งการของผูบ้ริโภคไดเ้ท่ากบัท่ี
ผูบ้ริโภคตอบสนองต่อความตอ้งการของตนเอง นอกจากน้ี ในยุคท่ีการบริโภคเกิดข้ึนได้ทั้งใน
ตลาดสด  บนอินเทอร์เน็ต คงเป็นการยากท่ีจะหวงัให้รัฐตามความเปล่ียนแปลงและความซบัซ้อน
ของการบริโภคไดท้นั 
  ดงันั้น รัฐจึงควรมีบทบาทในการสนบัสนุนให้ผูบ้ริโภคไดคุ้ม้ครองตนเอง ไม่ว่าจะเป็น 
การสนับสนุนการรวมตัวกันของผู ้บริโภค การส่งเสริมให้ผู ้บริโภคมีความต่ืนตัวและความ
กระตือรือร้นในการรักษาสิทธิของตนเอง รวมไปถึงการออกกฎหมายต่างๆ เพื่อรับรองสิทธิท่ี
ผูบ้ริโภคพึงไดรั้บ 
  2.3.3 แนวคิดการคุ้มครองผู้บริโภคตามทฤษฎตีามทฤษฎคีวามรับผดิสินค้าทีไ่ม่ปลอดภัย 
  สินคา้ท่ีไม่ปลอดภยั (Defective product) หมายถึง สินคา้ท่ีก่อ หรืออาจก่อให้เกิดความ
เสียหายข้ึนได ้ไม่วา่จะเป็นเพราะเหตุจากความบกพร่องในการผลิตหรือการออกแบบ หรือ ไม่ได้
ก าหนดวิธีใช ้วิธีเก็บรักษา ค าเตือน หรือขอ้มูลเก่ียวกบัสินคา้ หรือก าหนดไวแ้ต่ไม่ถูกตอ้งหรือไม่
ชดัเจนตามสมควร ทั้งน้ีโดยค านึงถึงสภาพของสินคา้ รวมทั้งลกัษณะการใชง้านและการเก็บรักษา
ตามปกติ ธรรมดาของสินคา้อนัพึงคาดหมายได้53ความช ารุดบกพร่องนั้นเป็นเร่ืองทรัพยท่ี์ขายมี 
ความเส่ือมเสียในเน้ือหาผิดไปจากสภาพปกติของทรัพย์ ซ่ึงในเร่ืองความช ารุดบกพร่องและ
ความส าคญัผิดในคุณสมบติัของทรัพย์นั้นเป็นเร่ืองเก่ียวกับคุณสมบัติของทรัพย์ เช่นเดียวกัน 
เพียงแต่วา่กรณีความช ารุดบกพร่องนั้นจ ากดัเฉพาะกรณีท่ีทรัพยท่ี์ขายมีสภาพผิดไปจากสภาพปกติ

                                                                        
53พระราชบญัญติัความรับผิดต่อความเสียหายท่ีเกิดข้ึนจากสินคา้ท่ีไม่ปลอดภยั  พ.ศ. 2551.  มาตรา 4. 
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เพราะมีความเส่ือมเสียแฝงอยู่54กฎหมายความรับผิดต่อความเสียหายท่ีเกิดข้ึนจากสินคา้ท่ีบกพร่อง
หรือความเสียหายของสินคา้ท่ีไม่ปลอดภยั หรือท่ีเรียกกนัวา่ “Product liability” ในประเทศไทยนั้น
มีท่ีมาจากการศึกษาของส านักงานคณะกรรมการคุ้มครองผูบ้ริโภค และ ส านักงานมาตรฐาน
ผลิตภณัฑ์อุตสาหกรรมเก่ียวกบัความจ าเป็นท่ีจะตอ้งมีกฎหมายดงักล่าวข้ึนในประเทศไทยเพื่อให้
คุ ้มครองผูบ้ริโภคและเป็นมาตรการป้องกันการผลิต การน าเข้า หรือการจ าหน่ายสินค้าท่ีเป็น
อนัตราย อนัเน่ืองมาจากการเปิดเสรีทางดา้นการคา้ระหวา่งประเทศ55 
  ความรับผิดต่อความเสียหายท่ีเกิดข้ึนจากสินคา้ท่ีไม่ปลอดภยั มีสาเหตุมาจากความช ารุด 
บกพร่องในการผลิต หรือความผิดปกติ ในกระบวนการผลิต หรือ เกิดจากผลขา้งเคียงของการใช้
สินคา้ ซ่ึงความรับผิด ดงักล่าวมีความแตกต่างจากความรับผิดในเหตุท่ีสินคา้ช ารุดบกพร่องท่ีเห็น
ประจกัษ์ หรือท่ีผูข้ายปกปิด และความเสียหายท่ีเกิดจากการใชสิ้นคา้ท่ีไม่ปลอดภยั เป็นเร่ืองยากท่ี
ผูบ้ริโภคจะพิสูจน์ถึงกระบวนการผลิตสินคา้ท่ีเป็นเหตุแห่งความเสียหาย ดงันั้น การน าความรับผิด
ตามสัญญา และความรับผิดในทางละเมิดตามปกติ มาใชใ้นเร่ืองการน าสืบจะท าให้ผูบ้ริโภคหรือ
ผูใ้ชสิ้นคา้เสียเปรียบและไม่ไดรั้บความเป็นธรรม56 และเม่ือเกิดความเสียหายต่อผูบ้ริโภคแลว้ ก็ควร
หามาตรการทางกฎหมายท่ีเหมาะสมเพื่อมาเยยีวยาความเสียหายใหแ้ก่ผูบ้ริโภค 
 ปัจจุบนัสภาพเศรษฐกิจและสังคมไดเ้ปล่ียนแปลงไป ท าใหก้ฎหมายประเภทกฎหมายเพื่อ
สังคมมีความส าคญั และมีบทบาทอยา่งมาก ก็คือ กฎหมายคุม้ครองผูบ้ริโภค ซ่ึงแนวความคิดในการ
คุม้ครองผูบ้ริโภคนั้น ท าใหเ้กิดมาตรการทางกฎหมายข้ึนเพื่อคุม้ครองผูบ้ริโภค ท่ีเรียกวา่ “กฎหมาย
คุม้ครองผูบ้ริโภค (Consumer protection  law)” ซ่ึงครอบคลุมถึงการคุม้ครองป้องกนัมิให้ผูบ้ริโภค
เสียเปรียบในดา้นต่างๆ ท าให้ผูบ้ริโภคไดรั้บความเป็นธรรมในการซ้ือขายและการบริโภคสินคา้ 
หรือในการติดต่อกบัผูผ้ลิตหรือผูป้ระกอบการไม่ว่าด้านราคา คุณภาพ หรือ ปริมาณของสินค้า  
การท าสัญญา หรือการรับบริการดา้นต่างๆจากผูผ้ลิตหรือผูป้ระกอบการ การคุม้ครองเก่ียวกบัความ
ปลอดภยัในการใช้หรือบริโภคสินคา้ ตลอดจนคุ้มครองถึงผลสุดท้ายท่ีเกิดข้ึนจากการใช้ หรือ
บริโภคสินคา้นั้น นัน่คือผูบ้ริโภค ไดรั้บการเยยีวยาและชดเชยความเสียหายท่ีเกิดข้ึนจากสินคา้ช ารุด

                                                                        
54วชัชีรา ตปนิยนนัท.์  (2552).   มาตรการคุ้มครองผู้บริโภคทีไ่ด้รับอนัตรายจากสินค้า : ศึกษากรณกีารเรียกร้อง
ค่าเสียหายและค่าสินไหมทดแทนจากสินค้าทีไ่ม่ปลอดภัย. วทิยานิพนธ์นิติศาสตรมหาบณัฑิต, คณะนิติศาสตร์. 
มหาวทิยาลยัธุรกิจบณัฑิตย.์ หนา้ 7. 
55สมศกัด์ิ นวตระกลูพิสุทธ์ิ.  (2546, ธนัวาคม).  ร่างกฎหมายวา่ดว้ยความรับผิดต่อความเสียหายท่ีเกิดข้ึนจากสินคา้
ท่ีไม่ปลอดภยักบัผลกระทบต่อผูท่ี้เก่ียวขอ้ง.  วารสารนิตศิาสตร์ , 33(4), หนา้  68. 
56สุรัตน์ ชาญชยักิตติกร.  (2551).  การเยยีวยาความเสียหายที่เกดิจากสินค้าทีไ่ม่ปลอดภัยโดยการด าเนินคดกีลุ่ม. 
กรุงเทพฯ : วญิญูชน. หนา้ 12.  
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บกพร่องหรือสินคา้ท่ีไม่ปลอดภยั ซ่ึงก็คือ หลักความรับผิดอนัเกิดจากสินค้า (Product liability) 
นัน่เอง57 
  การท่ีเคร่ืองมือแพทยอ์ยูใ่นการควบคุมตามพระราชบญัญติัเคร่ืองมือแพทย ์พ.ศ. 2551แลว้
นั้น แต่อย่างไรก็ตาม เคร่ืองมือแพทยจ์ดัเป็นสินคา้ท่ีก่อให้เกิดอนัตรายต่อผูบ้ริโภคมาก หากสินคา้
นั้นไม่ไดม้าตรฐานและไม่มีคุณภาพ หรือ เป็นสินคา้ปลอม หรือ ท าเลียนแบบ หากผูบ้ริโภคไดใ้ช้
ไปแล้วย่อมท าให้เกิดความเสียหายและเป็นอันตรายได้ เคร่ืองมือแพทย์จัดว่าเป็นสินค้าท่ีไม่
ปลอดภยัชนิดหน่ึง จึงจ าเป็นตอ้งมีมาตรการทางกฎหมายเพื่อควบคุมผูป้ระกอบธุรกิจเคร่ืองมือ
แพทยใ์ห้สินคา้ดงักล่าวมีคุณภาพและมีมาตรฐานสินคา้เพื่อความปลอดภยัต่อผูบ้ริโภค  อีกทั้งการ
ควบคุมอยา่งเดียวอาจไม่เพียงพอ จ าตอ้งมองหาแนวทางและวิธีการในการเยียวยาความเสียหายให้
ผูบ้ริโภคได้รับ และเอ้ือประโยชน์ในการฟ้องร้องด าเนินคดีเอาผิดกบัผูป้ระกอบธุรกิจเคร่ืองมือ
แพทยใ์หเ้ป็นไปโดยง่ายและไดรั้บการเยยีวยาอยา่งสมเหตุสมผลมากท่ีสุด 
  แนวความคิดท่ีเปล่ียนแปลงหลกัความรับผิดน้ีก็คือแนวความคิดนโยบายสาธารณะ 
(Public policy)  โดยเน้นประโยชน์ของประชาชนเป็นส าคญัในรูปของรัฐสวสัดิการ ซ่ึงหลกัของ
แนวความคิดน้ีอยูท่ี่หลกัการออกกฎหมายเพื่อส่งเสริมความสุขของคนในสังคม เพื่อประนีประนอม
ผลประโยชน์ต่างๆ โดยมุ่งควบคุมผลประโยชน์ส่วนบุคคล เพื่อส่วนรวม สะทอ้นให้นกักฎหมาย
เร่ิมเห็นความจ าเป็นท่ีจะตอ้งวางหลกัก าหนดความผิดทางละเมิดเพื่อคุม้ครองสาธารณะประโยชน์ 
ถึงแม้หลักเกณฑ์นั้ นจะตัดสิทธิเสรีภาพของเอกชนผูถู้กกล่าวหาว่ากระท าละเมิดในบางกรณี  
ในลกัษณะปิดปากมิใหป้ฏิเสธความรับผดิอยา่งท่ีเคยกระท าตามหลกัเจตนาหรือประมาท หลกัความ
รับผิดท่ีเน้นความส าคญัของสาธารณประโยชน์น้ี ต่อมาเป็นท่ีรู้จกักันในนามหลักความรับผิด
เด็ดขาด (Strict liability) นั้นเอง58 
 ทฤษฎีความรับผิดเด็ดขาด (Strict Liability) เป็นแนวความคิดเก่ียวกบัความรับผิดของ 
ผูก่้อความเสียหายโดยไม่ตอ้งพิจารณาถึงเจตนาภายในจิตใจของผูก้ระท าแต่อย่างใด คงพิจารณา
เพียงว่าความเสียหายดังกล่าวเป็นผลมาจากการกระท าของผูก่้อความเสียหายเท่านั้ น ดังนั้ น  
การพิสูจน์เจตนาภายในจิตใจท่ีแสดงออกมาในรูปของการกระท าโดยจงใจหรือประมาณเลินเล่อจึง
ไม่น ามาใช้ในกรณีของความรับผิดเด็ดขาด ซ่ึงทฤษฎีความรับผิดเด็ดขาด (Strict Liability) น้ี  
มีพฒันาการจากยุคปฏิวติัอุตสาหกรรมราวศตวรรษท่ี 19 โดยเหตุท่ีมีความยากในการพิสูจน์ถึง 
“ความผิด” ของผูป้ระกอบการ เจา้ของโรงงาน หรือการบาดเจ็บอนัเน่ืองมาจากทรัพยท่ี์ก่อให้เกิด
                                                                        
57 รัชดา  รางกระโทก.   (2555).   ปัญหาทางกฎหมายเกี่ยวกับการประกอบธุรกิจเลนส์สัมผัส. วิทยานิพนธ์นิติ 
ศาสตรมหาบณัฑิต  สาขากฎหมายธุรกิจ บณัฑิตวทิยาลยั, มหาวทิยาลยัธุรกิจบณัฑิต.  หนา้ 27. 
58คมัภีร์ แกว้เจริญ.(2527).   ละเมิดกบัสงัคม.   วารสารอยักตารนิเทศ, 46(1).  หนา้  100-101. 
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อนัตรายท่ีมีอยู่ทัว่ไปในสังคม เน่ืองจากล าพงัแต่ตวัทรัพยท่ี์ก่อให้เกิดความเสียหายนั้นเองยงัไม่
สามารถท่ีจะบ่งบอกให้เห็นไดอ้ย่างชัดเจนว่า ผูป้ระกอบการ เจา้ของโรงงาน หรือผู ้ผลิตสินคา้มี
ความมุ่งหมายต่อผลเสียหายท่ีเกิดข้ึนนั้น หรือขาดความระมดัระวงัอนัควรท่ีจะป้องกนัผลเสียหายท่ี
จะเกิดข้ึน อีกทั้งความซับซ้อนของกระบวนการผลิตกลายเป็นปัญหาส าคญัในการพิสูจน์ความ
เช่ือมโยงระหวา่งความเสียหาย และสาเหตุของความเสียหาย59  
 หลกัความรับผิดโดยเด็ดขาด (Strict Liability) นั้น ไดถู้กน ามาใชก้นัอยา่งแพร่หลาย และ
ได้รับการพฒันาน ามาใช้กบัความรับผิดในการผลิต และการจ าหน่ายสินคา้ โดยถือว่าภาระของ
ความเสียหายท่ีเกิดจากการใช้สินคา้ท่ีช ารุดบกพร่องควรตกอยูก่บับุคคลท่ีอยู่ในฐานะท่ีจะควบคุม
อนัตรายและเป็นผูก่้อความเส่ียงภยัข้ึนโดยการน าสินค้าเขา้สู่ท้องตลาด ซ่ึงจะช่วยลดภาระการ
พิสูจน์ของผูบ้ริโภคท่ีไดรั้บความเสียหายจากสินคา้ท่ีช ารุดบกพร่อง หรือสินคา้ท่ีไม่ปลอดภยัลง 
เพราะไม่จ  าต้องพิสูจน์ถึงข้อเท็จจริงท่ีเก่ียวกับการจงใจ หรือประมาทเลินเล่อของผูผ้ลิต หรือ
ผูป้ระกอบการ ดงันั้น จึงจ าเป็นตอ้งก าหนดให้มีความรับผดิเด็ดขาดข้ึน ซ่ึงหลกัความรับผดิเด็ดขาด  
มีลกัษณะพิเศษอยู่ท่ีผูเ้สียหายและผูผ้ลิตไม่ตอ้งมีนิติสัมพนัธ์ต่อกนั ขอ้ยกเวน้ความรับผิดท่ีผูผ้ลิต
ระบุไวใ้นสินคา้ กรณีสินคา้ช ารุดบกพร่องหรือสินคา้ท่ีไม่ปลอดภยั ไม่มีผลบงัคบัในหลกัความรับ
ผดิเด็ดขาด แต่ถา้ผูผ้ลิตเตือนใหผู้บ้ริโภคใหท้ราบถึงความบกพร่องของสินคา้แลว้ ผูบ้ริโภคยงัขืนใช้
สินคา้ท่ีบกพร่องนั้น แล้วเกิดอนัตรายแก่ผูบ้ริโภค ผูผ้ลิตก็ไม่ตอ้งรับผิด60 บุคคลท่ีตอ้งรับผิดตาม
หลกัความรับผิดเด็ดขาด (Strict Liability) มีหลายประเภท  เช่น ผูข้าย ผูข้ายปลีก ผูจ้  าหน่ายและ
ผูผ้ลิต เพราะบุคคลดงักล่าวเป็นตวัจกัรส าคญัของระบบตลาด ฉะนั้นบุคคลดงักล่าวจึงตอ้งร่วม     
รับผิดร่วมกนัในการเส่ียงภยัทางธุรกิจ เคร่ืองมือแพทยก์็ควรร่วมรับผิดต่อผูบ้ริโภคเช่นกนั ส่วน
บุคคลท่ีมีสิทธิอา้งหลกัความรับผิดเด็ดขาด ในการฟ้องร้องได ้เช่น ผูบ้ริโภครายสุดทา้ย ซ่ึงรวมไป
ถึงสมาชิกในครอบครัว ลูกจ้างและแขกของผูบ้ริโภค นอกจากน้ีบุคคลภายนอกท่ีได้รับความ
เสียหายจากสินค้าช ารุดบกพร่องหรือสินค้าท่ีไม่ปลอดภัย หรือ Bystanders  ก็มีสิทธิอ้างหลัก
ดงักล่าวไดด้ว้ย โดยความรับผดิโดยเด็ดขาด (Strict Liability) น้ีมีหลกัยอ่ยอีก 2 หลกั คือ61 
 
 
 

                                                                        
59 วรนารี  สิงห์โต (2557). องค์ประกอบภายในของความรับผดิทางละเมดิ . กรุงเทพฯ : วญิญูชน. หนา้ 14 
60ณฐัจกัร ปัทมสิงห์ ณ อยธุยา. (2524, มีนาคม).  ความรับผิดของผูป้ระกอบการผลิต.  วารสารอยัการ, 4(39), หนา้ 
16-17. 
61  รัชดา  รางกระโทก. อา้งแลว้เชิงอรรถท่ี 57. หนา้ 33-34 
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 1) หลกั Enterprise Liability 
  เป็นหลกัท่ีศาลไดก้ าหนดข้ึนโดยถือวา่ บุคคลมีส่วนส าคญัในกิจการ ท่ีน าสินคา้เขา้มาใน
การหมุนเวียนทางการคา้ มีฐานะเป็นผูข้าย ดงันั้นจึงตอ้งรับผิดโดยเด็ดขาดส าหรับความเสียหายท่ีมี
มาจากสินคา้นั้น 
 2) หลกั Apparent manufacturer 
 หลกัน้ีเป็นหลกัท่ีผสมผสานระหวา่งความรับผิดโดยประมาทเลินเล่อกบัหลกัความรับผิด
ท่ีเกิดจากการแสดงออก คือ ความประมาทเลินเล่อในการผลิตสินคา้ของผูผ้ลิตกบัการแสดงออก
ของผูข้ายท่ีไม่ได้เป็นผูผ้ลิต โดยหลักเกณฑ์น้ีมีพื้นฐานมาจากความคาดหวงัของผูบ้ริโภค คือ 
ผูบ้ริโภคสามารถเลือกซ้ือ หรือใชสิ้นคา้ดว้ยความเช่ือถือจากช่ือเสียง และทกัษะของผูข้าย ซ่ึงหลกั
ดงักล่าวมีวตัถุประสงคเ์พื่อป้องกนัไม่ใหนิ้ติบุคคลหลีกเล่ียงความรับรับผดิได ้
 กล่าวโดยสรุป ความรับผิดเด็ดขาด หรือความผิดโดยสมบูรณ์นั้นความจริงก็คือ ความรับ
ผิดแมไ้ม่มีความผิด (No fault liability) โดยไม่ค  านึงถึงความผิด ความจงใจ หรือประมาทเลินเล่อ
ของผูก้ระท า เพียงแต่การกระท าของบุคคลนั้น ก่อใหเ้กิดความเสียหายบุคคลนั้นก็ตอ้งรับผดิ 
 กรณีของผูใ้ห้บริการสาธารณสุข ซ่ึงใชเ้คร่ืองมือแพทย ์ตาม พระราชบญัญติัความรับผิด
ต่อความเสียหายท่ีเกิดข้ึนจากสินคา้ท่ีไม่ปลอดภยั พ.ศ.2551 น้ี  มีค  าจ  ากดัความ "ผลิต" หมายถึง 
ผสม ปรุง แต่ง ประกอบ ประดิษฐ์ แปรสภาพ เปล่ียนรูป ดัดแปลง  แม้จะอ้างว่าสินค้าตาม
พระราชบญัญติัน้ี จะหมายถึงผลิตหรือจ าหน่าย หรือน าเขา้เพื่อขาย และ "ขาย"  จะหมายถึง จ าหน่าย 
จ่าย แจก หรือแลกเปล่ียนเพื่อประโยชน์ทางการคา้ แต่อาจมีปัญหาในการตีความวา่ เพื่อประโยชน์
ทางการค้าหรือไม่   ซ่ึงจะต้องมีการฟ้องร้อง และให้ศาลพิพากษาทุกกรณี จะเป็นภาระต่อ  
ผู ้ให้บริการสาธารณสุขในการพิสูจน์ และแก้ความในชั้ นศาลโดยไม่จ  าเป็น   ดังนั้ นการมี
กฎกระทรวงท่ีระบุชดัเจนว่าไม่ครอบคลุมถึง ยา และเคร่ืองมือแพทย ์เฉพาะในส่วนท่ีผูใ้ห้บริการ
สาธารณสุข เตรียมข้ึนเฉพาะส าหรับคนไขข้องตน จะเป็นประโยชน์ชัดเจนทั้งกบัผูบ้ริโภค และ 
ผู ้ประกอบวิชาชีพ และไม่ ก่อให้เ กิดการเสียเวลาในการฟ้องร้องเป็นคดีความ  เ น่ืองจาก
พระราชบญัญติัฉบบัน้ี มีประโยชน์ในการคุม้ครองประชาชนมาก และบริษทัผูผ้ลิตเคร่ืองมือแพทย ์
ตอ้งร่วมรับผิดชอบสินคา้ทุกกรณีไม่มียกเวน้ หากแต่มีความไม่ชัดเจนในการตีความนิยามค าว่า
ผูผ้ลิต ซ่ึงเจตนารมณ์กฎหมายตอ้งการให้เป็นบริษทัผูผ้ลิตยาและเวชภณัฑ์ เป็นผูรั้บผิดชอบตาม
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กระบวนการคุม้ครองประชาชน ดงันั้นการออกกฎกระทรวงจึงเป็นแค่การขยายความหมายของ
เฉพาะวงสินคา้ท่ีไม่น่าจะเก่ียวขอ้งกบัค าวา่ผูผ้ลิต ตามพระราชบญัญติัน้ี ใหช้ดัข้ึน 62  
 ดงันั้นหลกัความรับผดิเด็ดขาดในความเสียหาย (Strict Liability) อนัเกิดจากสินคา้ จึงเป็น
หลกัความรับผิดท่ีเกิดข้ึนโดยความจ าเป็นเพื่อท่ีจะเยียวยาความเสียหายให้แก่ผูเ้สียหายได้อย่าง
เหมาะสมและเกิดความยุติธรรมแก่ผูเ้สียหายมากยิ่งข้ึน ทั้งน้ี เพราะหลกัความรับผิดเดิมตามสัญญา
และตามหลกัละเมิดนั้นไม่สามารถท่ีจะเยยีวยาความเสียหายไดอ้ยา่งแทจ้ริง 
 2.3.4  แนวคิดและทฤษฎเีกีย่วกบัการคุ้มครองสิทธิผู้บริโภคในการเยียวยาความเสียหาย 
 การคุม้ครองสิทธิผูบ้ริโภคมีทฤษฎีเก่ียวกบัการเยยีวยาความเสียหายดงัน้ี 

 (1) ทฤษฎีความรับผดิทางสัญญา (Contractual liability theory)63 
เม่ือผูข้ายมีหน้าท่ีตอ้งส่งมอบสินคา้ท่ีขายให้แก่ผูซ้ื้อ ผูข้ายก็ตอ้งส่งมอบทรัพยสิ์นท่ี

ขายโดยปราศจากความช ารุดบกพร่อง ดงันั้น หากทรัพยสิ์นท่ีซ้ือขายนั้นมีความช ารุดบกพร่องผูข้าย
ก็ตอ้งรับผดิต่อผูซ้ื้อ ความช ารุดบกพร่องดงักล่าวจะตอ้งมีอยูก่่อนแลว้หรือมีอยูใ่นขณะท าสัญญาซ้ือ
ขายหรือมีอยูใ่นเวลาส่งมอบทรัพยสิ์นท่ีขายส่วนความช ารุดบกพร่องท่ีมีข้ึนภายหลงัผูข้ายไม่ตอ้งรับ
ผิดมาตรา 472 แห่งประมวลกฎหมายแพ่งและพาณิชยเ์ป็นเร่ืองการให้ประกนัความช ารุดบกพร่อง
โดยบทบญัญติัของกฎหมายหรือเทียบไดก้บั implied warranty ในกฎหมายของต่างประเทศ ความ
รับผิดของผูข้ายในเร่ืองของความช ารุดบกพร่องผูข้ายอาจตอ้งรับผิดดว้ยการคืนราคาท่ีผูซ้ื้อไดช้ าระ
ให้แก่ผูข้ายไปแลว้ นอกจากน้ียงัอาจตอ้งรับผิดในผลแห่งความเสียหายท่ีผูซ้ื้อไดรั้บนอกจากราคา
ทรัพยใ์นบทบญัญติัเร่ืองความรับผิดเพื่อความช ารุดบกพร่องแห่งประมวลกฎหมายแพง่และพาณิชย์
ลักษณะซ้ือขายน้ีกฎหมายดังกล่าวใช้บังคับคู่กรณีสองฝ่ายท่ีเป็นผู ้ซ้ือและผู ้ขายบุคคลอ่ืน
นอกเหนือจากน้ีไม่อาจอาศยับทบญัญติัในเอกเทศสัญญาน้ีได ้ดงันั้นในแนวคิดเก่ียวกบัการคุม้ครอง
ผูบ้ริโภคซ่ึงไดรั้บความเสียหายจากการบริโภคสินคา้หรือบริการโดยไม่ใช่คู่สัญญาในสัญญาซ้ือขาย
นั้นการอาศยับทบญัญติัเร่ืองน้ีในมาตรา 472 จึงเป็นไปไม่ไดเ้ท่ากบัวา่ความรับผิดในผลิตภณัฑ์ใน
กฎหมายลกัษณะซ้ือขายของไทยยงัไม่ครอบคลุมถึงผูบ้ริโภคตามความเป็นจริงไม่วา่จะเป็นสมาชิก
ในครอบครัวของผูซ้ื้อหรือบุคคลภายนอก 

 

                                                                        
62 แพทยสภา. พระราชบัญญัติความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัย พ.ศ.2551 (ออนไลน์).   
เขา้ถึงไดจ้าก : http://www.tmc.or.th/detail_news.php?news_id=409&id=1&s_head=5  [2560, 5 มกราคม]. 
63สุธิตา ทองดา.  (2556).   ปัญหากฎหมายเก่ียวกบัการบงัคบัใชพ้ระราชบญัญติัความรับผิดต่อความเสียหายท่ีเกิดข้ึนจาก
สินคา้ไม่ปลอดภยั พ.ศ. 2551 : ศึกษากรณีความรับผิดของผูผ้ลิตดา้นผลิตภณัฑย์า.  วารสารมหาวิทยาลัยพายพั,   23 ( 2),  
หนา้ 121-126. 

http://www.tmc.or.th/detail_news.php?news_id=409&id=1&s_head=5
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(2)  ทฤษฎีความรับผดิในทางละเมิด (Tort liability)  
การฟ้องเรียกค่าเสียหายโดยอาศยัหลักกฎหมายลักษณะละเมิดน้ีผูเ้สียหายจะต้อง

พิสูจน์ให้ศาลเห็นว่าผูผ้ลิต หรือผูข้ายนั้นไดก้ระท าโดยจงใจ หรือประมาทเลินเล่อซ่ึงการพิสูจน์
เช่นน้ีจะกระท าไดย้าก ทั้งน้ี เน่ืองจากปัจจุบนัเทคโนโลยีในการผลิตมีความสลบัซับซ้อนมากข้ึน
ขอ้มูลท่ีเก่ียวกบัการผลิตจะอยูใ่นความครอบครองหรือความรับผิดชอบของผูผ้ลิตจึงเป็นการยากท่ี
จะน าสืบใหศ้าลเห็นได ้

ในต่างประเทศมีแนวความคิดเก่ียวกบัความรับผิดในทางละเมิดของผูก้ระท าละเมิดวา่
จะตอ้งรับผิดภายใตห้ลกัเกณฑ์ใดนั้นมีทฤษฎีมูลเหตุความรับผิดทางละเมิดอยู่ 2 ทฤษฎีคือทฤษฎี
เส่ียงภยัและทฤษฎีความผดิ64 
 1) ทฤษฎีเส่ียงภยั (Theory of risk) เม่ือมีความเสียหายเกิดข้ึนและรู้วา่ผูใ้ดเป็นผูก่้อข้ึน
ก็ควรถือวา่ผูน้ั้นเป็นผูล้ะเมิดไม่วา่การกระท าท่ีก่อความเสียหายนั้นจะผดิ หรือถูกซ่ึงเรียกวา่ “ทฤษฎี
เส่ียงภยั” กล่าวคือหากมีความเสียหายเกิดข้ึนผูก้ระท าจะตอ้งรับผลแห่งการเส่ียงนั้น หรืออาจกล่าว
ไดว้า่เป็นความรับผดิโดยปราศจากความผดิ (Liability without fault)  
   2) ทฤษฎีความผิด  (Theory of fault) ผู ้ก่อความเสียหายจะต้องรับผิดก็ต่อเม่ือการ
กระท าของตนเป็นความผิดซ่ึงถือหลกัไม่มีความรับผดิถา้ปราศจากความผิด (Liability as a result of 
fault) ซ่ึงต่างจากทฤษฎีเส่ียงภยัท่ีถือวา่อาจมีความรับผิดไดแ้มไ้ม่มีความผดิก็ตาม แนวคิดดงักล่าวก็
ได้รับการยึดถือเร่ือยมาจนถึงตน้คริสต์ศตวรรษท่ี  19 เม่ือเกิดการปฏิวติัอุตสาหกรรมและมีความ
เจริญกา้วหนา้ทางเทคโนโลยีมากข้ึนคนงานในโรงงานอุตสาหกรรมไดรั้บบาดเจ็บอยูเ่สมอจากการ
ท างานของเคร่ืองจกัรกลและอุบติัเหตุจากยานพาหนะอนัเดินดว้ยก าลงัเคร่ืองจกัรก็ก่อให้เกิดความ
เสียหายในสังคมมากข้ึน ดงันั้น ถา้ยดึแนวความคิดท่ีวา่ผูเ้สียหายจะเรียกร้องค่าสินไหมทดแทนไดก้็
ต่อเม่ือสามารถพิสูจน์ได้ว่ามีการกระท าอนัเป็นความผิด คดีเหล่าน้ีโดยส่วนใหญ่แล้วผูเ้สียหาย
มกัจะไม่ไดรั้บการชดใช ้
 จากสภาพสังคมและเศรษฐกิจท่ีเปล่ียนแปลงไปเช่นน้ีท าให้ศาลและฝ่ายนิติบญัญติัใน
ประเทศภาคพื้นยโุรปส่วนใหญ่พยายามลดความหนกัแน่นของหลกัความรับผิดท่ีอยูบ่นพื้นฐานของ
ทฤษฎีความผิดลงโดยยอมรับ ทฤษฎีเส่ียงภยั กลบัมาใชอี้กคร้ังเรียกช่ือต่างกนัออกไป เช่น ความรับผิด
โดยไม่มีความผิด หรือความรับผิดโดยเคร่งครัด หรือ ความรับผิดโดยผลแห่งกฎหมาย หลกัความรับ
ผดิโดยเคร่งครัด  (Strict liability)  

                                                                        
64มานิตย ์วงศ์เสรี และคณะ. (2544).  รายงานการศึกษาวิจัยฉบับสมบูรณ์เร่ืองความรับผิดต่อความเสียหายที่
เกดิขึน้จากสินค้า. กรุงเทพฯ : ส านกังานคณะกรรมการกฤษฎีกา.  หนา้ 5-6. 
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 (3) ความรับผิดโดยเคร่งครัด  หรือความรับผิดโดยละเมิด   เป็นหลกักฎหมายท่ีพฒันามา
จากความรับผิดของผูก่้อความเสียหายโดยไม่จ  าตอ้งพิจารณาถึงองคป์ระกอบภายในว่า ผูก่้อความ
เสียหายกระท าโดยจงใจ หรือประมาทเลินเล่อ หรือไม่ท าให้บุคคลตอ้งรับผิดชอบต่อความเสียหาย
หรือตอ้งรับผดิจากการกระท าผดิของตน 
 ความรับผดิโดยเคร่งครัด  พฒันามาจากหลกัความรับผิดในเร่ืองละเมิด กล่าวคือ โดยปกติ
ผูท่ี้จะมีความรับผดิโดยละเมิดตอ้งมีการกระท าโดยจงใจ หรือประมาทเลินเล่อและเกิดความเสียหาย
แก่ผูอ่ื้น ในคดีละเมิดผูเ้สียหายจึงมีภาระการพิสูจน์ เก่ียวกบัการมีการกระท า หรือละเวน้กระท าการ
ของผูล้ะเมิด ผูล้ะเมิดจงใจ หรือประมาทเลินเล่อ ความสัมพนัธ์ระหว่างการกระท าและผลความ
เสียหายท่ีเกิดจากการกระท านั้น  แต่ในบางกรณีกฎหมายก าหนดใหบุ้คคลบางประเภทตอ้งรับผดิแม้
ไม่ไดจ้งใจ หรือประมาทเลินเล่อ เน่ืองจากการกระท าของบุคคลนั้นก่อให้เกิดความเส่ียงภยัแก่ผูอ่ื้น
และบุคคลนั้นควรเป็นผูรั้บภาระในการป้องกนัความเสียหาย หรือเป็นกรณีท่ียากแก่การพิสูจน์ถึง
ความจงใจ หรือประมาทเลินเล่อ เช่น กรณีท่ีความเสียหายเกิดจากวตัถุระเบิด หรือจากสัตว ์หรือจาก
สินคา้ เป็นตน้ ดว้ยเหตุน้ีจึงเกิดหลกัความรับผิดโดยเคร่งครัดข้ึนเพื่อยกเวน้ภาระการพิสูจน์ในเร่ือง
ความจงใจ หรือประมาทเลินเล่อให้แก่ผูเ้สียหาย ผลของหลกัการน้ีท าให้มีการผลกัภาระการพิสูจน์
ให้แก่อีกฝ่าย ความรับผิดโดยเคร่งครัด จึงหมายถึง ความรับผิดของบุคคลท่ีเกิดข้ึนแมไ้ม่จงใจหรือ
ประมาทเลินเล่อ บางคร้ังเรียกวา่ ความรับผดิโดยไม่ตอ้งมีความผดิ  
 ในประมวลกฎหมายแพ่งและพาณิชยมี์หลกัการเร่ืองความรับผิดโดยเคร่งครัดในหลาย
มาตรา เช่น มาตรา 434 มาตรา 436 และมาตรา 437 ซ่ึงตามบทบญัญติัในมาตราเหล่าน้ีผูเ้สียหายท่ี
เป็นโจทก์ไม่ตอ้งพิสูจน์ถึงความจงใจ หรือประมาทเลินเล่อของฝ่ายจ าเลย และกฎหมายผลกัภาระ
ให้แก่ฝ่ายจ าเลยตอ้งพิสูจน์ว่าการกระท าของตนเขา้ขอ้ยกเวน้ความรับผิดนอกจากนั้น กฎหมาย
ปัจจุบนัหลายเร่ืองได้น าหลกัการน้ีไปใช้ เช่น กฎหมายว่าดว้ยสินคา้ไม่ปลอดภยั กฎหมายว่าดว้ย
วตัถุอนัตราย และกฎหมายเก่ียวกบัแหล่งก าเนิดมลพิษ เป็นตน้65 
  หลกัความรับผิดโดยเคร่งครัด เป็น ความรับผิดโดยปราศจากความผิดแต่เหตุท่ีตอ้งรับผิด
ก็เพราะกฎหมายบญัญติัไวใ้ห้ตอ้งรับผิด ดงันั้น การบญัญติัของกฎหมายวา่กรณีใดบุคคลจะตอ้งรับ
ผิดโดยเคร่งครัดจึงตอ้งบญัญติัอย่างมีเหตุผลและจ ากดัขอบเขตไวอ้ย่างเหมาะสมและควรน ามาใช้
ในกรณีท่ียากต่อการพิสูจน์ หรือหาความผิดต่อบุคคลใดได ้การบญัญติักฎหมายตามทฤษฎีความรับ
ผิดโดยเคร่งครัดน้ีก็เพื่อจะประกันคนในสังคมมิให้ต้องรับเคราะห์กรรมแม้ว่าความรับผิดโดย
                                                                        
65วนัชยั ไพบูลยอ์ภิบาล. (2555).  มาตรการทางกฎหมายเชิงป้องกันในการคุ้มครองผู้บริโภคกรณีความรับผดิใน
ผลิตภัณฑ์.  วิทยานิพนธ์ปริญญานิติศาสตรมหาบัณฑิต  วิชาเอกกฎหมายธุรกิจ สาขาวิชานิติศาสตร์ ,  
คณะนิติศาสตร์ มหาวทิยาลยัสุโขทยัธรรมาธิราช. 2555. หนา้ 17-19. 
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เคร่งครัดจะเป็นความรับผิดโดยปราศจากความผิด แต่ก็มิได้หมายความว่าจะต้องรับผิดอย่าง
สมบูรณ์ ดงันั้นจึงมีข้อยกเวน้ท่ีท าให้ไม่ตอ้งรับผิดอยู่ 2 ประการคือเหตุสุดวิสัยและเหตุท่ีความ
เสียหายเกิดข้ึนเพราะความผดิของผูเ้สียหายเอง 
 ดว้ยเหตุท่ีหลกัความรับผิดในทางสัญญาและหลกัความรับผิดในทางละเมิดไม่อาจคุม้ครอง
ผูเ้สียหายไดอ้ย่างเหมาะสม ประเทศต่างๆ จึงไดมี้การพฒันากฎหมายข้ึนเพื่อท่ีจะน ามาใช้กบักรณี
ความรับผิดต่อความเสียหายท่ีเกิดข้ึนจากสินคา้ท่ีไม่ปลอดภยั กฎหมายของประเทศต่างๆ จึงไดน้ า
หลกัความรับผดิโดยเคร่งครัดมาใช้66 

 
 

                                                                                                                                                                                                                       

                                                                        
66 จันทร์เพ็ญ  รัชดาธิวฒัน์. (2549). ความรับผิดต่อความเสียหายท่ีเกิดข้ึนจากสินค้าท่ีไม่ปลอดภัย. วารสาร 
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