
 
 

 

  

บทที ่3 

 

มาตรการทางกฎหมายในการคุ้มครองสิทธิผู้บริโภคเกีย่วกบัเคร่ืองมือแพทย์
ชนิดเต้านมเทียมซิลโิคนใช้ฝังในร่างกายในประเทศไทยและต่างประเทศ 

 

ภายใตรั้ฐธรรมนูญแห่งราชอาณาจกัรไทย พุทธศกัราช 2560 ในการคุม้ครองสิทธิผูบ้ริโภค 
รัฐธรรมนูญแห่งราชอาณาจกัรไทย พุทธศกัราช 2560 ได้วางหลักพื้นฐานเก่ียวกับการคุ้มครอง
ผู ้บริโภคในเร่ืองเคร่ืองมือแพทย์ไว้กว้างๆ ปัจจุบันรัฐได้ตราพระราชบัญญัติเพื่อรองรับการ            
คุม้ครองผูบ้ริโภค ไดแ้ก่ พระราชบญัญติัคุม้ครองผูบ้ริโภค (ฉบบัท่ี 3) พ.ศ. 2556 และพระราชบญัญติั
เคร่ืองมือแพทย ์พ.ศ. 2551  

 รัฐธรรมนูญแห่งราชอาณาจกัรไทย พุทธศกัราช 2560 ก าหนดไวใ้น มาตรา 61 กล่าวคือ 
รัฐตอ้งจดัใหมี้มาตรการหรือกลไกท่ีมีประสิทธิภาพในการคุม้ครองและพิทกัษสิ์ทธิของผูบ้ริโภคใน
ดา้นต่างๆ ไม่วา่จะเป็นดา้นการรู้ขอ้มูลท่ีเป็นจริง ดา้นความปลอดภยั ดา้นความเป็นธรรมในการท า
สัญญาหรือดา้นอ่ืนใดอนัเป็นประโยชน์ต่อผูบ้ริโภค1 และบุคคลซ่ึงไดรั้บความเสียหายจากการถูก
ละเมิดสิทธิหรือเสรีภาพหรือจากการกระท าความผดิอาญา ของบุคคลอ่ืน ยอ่มมีสิทธิท่ีจะไดรั้บการ
เยยีวยาหรือช่วยเหลือจากรัฐตามท่ีกฎหมายบญัญติั2 

สิทธิของบุคคลซ่ึงเป็นผูบ้ริโภคย่อมไดรั้บความคุม้ครองในการไดรั้บขอ้มูลท่ีเป็นความ
จริงและมีสิทธิร้องเรียนเพื่อให้ไดรั้บการแกไ้ขเยียวยาความเสียหายรวมทั้งมีสิทธิรวมตวักนัเพื่อ
พิทกัษสิ์ทธิของผูบ้ริโภค โดยมีองคก์ารเพื่อการคุม้ครองผูบ้ริโภคท่ีเป็นอิสระจากหน่วยงานของรัฐ 
ซ่ึงประกอบดว้ยตวัแทนผูบ้ริโภค ท าหน้าท่ีให้ความเห็นเพื่อประกอบการพิจารณาของหน่วยงาน
ของรัฐในการตราและการบงัคบัใชก้ฎหมายและกฎต่างๆ และให้ความเห็นในการก าหนดมาตรการ
ต่างๆ เพื่อคุม้ครองผูบ้ริโภครวมทั้งตรวจสอบและรายงานการกระท าหรือละเลยการกระท าอนัเป็น
การคุม้ครองผูบ้ริโภค ทั้งน้ีใหรั้ฐสนบัสนุนงบประมาณในการด าเนินการขององคก์ารอิสระดงักล่าวดว้ย  

 สิทธิของผูบ้ริโภค  รัฐธรรมนูญได้ก าหนดให้มีการคุ้มครองผูบ้ริโภคตามท่ีกฎหมาย
บญัญติั ซ่ึงรวมถึงกฎหมายท่ีเก่ียวขอ้งทุกฉบบั ตั้งแต่ระดบัพระราชบญัญติั พระราชก าหนด และกฎ
ต่างๆ ท่ีมีการประกาศใชคุ้ม้ครองสิทธิผูบ้ริโภค  

                                                                        
1 รัฐธรรมนูญแห่งราชอาณาจกัรไทย พทุธศกัราช 2560 ก าหนดไวใ้น มาตรา 61 
2 รัฐธรรมนูญแห่งราชอาณาจกัรไทย พทุธศกัราช 2560 ก าหนดไวใ้น มาตรา 25 
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 รัฐธรรมนูญแห่งราชอาณาจกัรไทย พ.ศ.2560  มาตรา 47 บญัญติัว่า “บุคคลย่อมมีสิทธิ
ไดรั้บบริการสาธารณะสุขของรัฐโดยไม่เสียค่าใช้จ่ายตามท่ีกฎหมายบญัญติั และบุคคลผูย้ากไร้มี
สิทธิไดรั้บบริการสาธารณสุขของรัฐโดยไม่เสียค่าใช้จ่ายตามท่ีกฎหมายบญัญติั บุคคลย่อมมีสิทธิ
ได้รับการป้องกันและขจดัโรคติดต่ออนัตรายจากรัฐอย่างเหมาะสมโดยไม่เสียค่าใช้จ่าย อีกทั้ง
รัฐธรรมนูญฉบับน้ีย ังก าหนดให้รัฐให้หลักประกันแก่ประชาชนเก่ียวกับการเข้าถึงระบบ
สาธารณสุข เป็นการคุ้มครองสิทธิของประชาชน ให้การดูแลด้านสาธารณสุขให้ทั่วถึง และ 
มีประสิทธิภาพ โดยรัฐก าหนดให้ประชาชนมีสิทธิในบริการสาธารณสุขท่ีเหมาะสมอยา่งเท่าเทียม
กนั ระหวา่งผูมี้รายไดสู้ง กบัผูมี้รายไดต้  ่า ในการเขา้ถึงการบริการสาธารณสุข รวมทั้งการให้บุคคล
มีสิทธิได้รับการป้องกัน และขจดัโรคติดต่ออนัตรายอย่างเหมาะสม โดยไม่เสียค่าใช้จ่ายและ 
ทนัเหตุการณ์ตามสิทธิพื้นฐานท่ีประชาชนทุกคนควรไดรั้บตามขอ้ก าหนดของกฎหมาย   

ในบทน้ีจะศึกษาถึงกฎหมายท่ีเก่ียวกับมาตรการทางกฎหมายท่ีเก่ียวกับการคุ้มครอง
ผูบ้ริโภคด้านความปลอดภยัเก่ียวกับเคร่ืองมือแพทยข์องประเทศไทยและต่างประเทศโดยเน้น
เคร่ืองมือแพทย์ชนิดเต้านมเทียมซิลิโคนใช้ฝังในร่างกาย (Implanted silicone breast prosthesis)  
ซ่ึงถือเป็นเคร่ืองมือแพทยช์นิดหน่ึง โดยเร่ิมจากการกล่าวถึงมาตรการทางกฎหมายในการคุม้ครอง
สิทธิของผูบ้ริโภคท่ีเก่ียวกบัเคร่ืองมือแพทยข์องประเทศไทยหลงัจากนั้นก็จะกล่าวถึงมาตรการทาง
กฎหมายในการคุม้ครองสิทธิของผูบ้ริโภคเคร่ืองมือแพทยข์องต่างประเทศ         
 

3.1 มาตราการทางกฎหมายในการคุ้มครองสิทธิผู้บริโภคที่เกีย่วกบัเคร่ืองมือแพทย์ชนิด
เต้านมเทยีมซิลโิคนใช้ฝังในร่างกายในประเทศไทย 

 

 มาตรการทางกฎหมายไทยในการคุม้ครองสิทธิผูบ้ริโภคท่ีเก่ียวกบัเคร่ืองมือแพทยช์นิดเตา้นม
เทียมซิลิโคนใช้ฝังในร่างกาย ในปัจจุบนั อนัไดแ้ก่ ประมวลกฎหมายแพ่งและพาณิชยว์่าดว้ยลกัษณะ
ละเมิด  พระราชบัญญัติเคร่ืองมือแพทย์ พ.ศ. 2551 พระราชบัญญัติคุ้มครองผูบ้ริโภค พ.ศ. 2522 
พระราชบญัญติัความรับผิดต่อความเสียหายท่ีเกิดจากสินคา้ไม่ปลอดภยั พ.ศ. 2551 พระราชบญัญติั
วชิาชีพเวชกรรม  พ.ศ. 2525  และประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบบัท่ี 23) พ.ศ. 2540 เร่ืองเตา้นม
เทียมซิลิโคนใชฝั้งในร่างกาย โดยมีรายละเอียดดงัน้ี 
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3.1.1 ประมวลกฎหมายแพ่งและพาณชิย์ว่าด้วยลกัษณะละเมิด 
กฎหมายลกัษณะละเมิด บรรพ 2  ซ่ึงมีหลกัในการพิจารณา ตามหลกัประมวลกฎหมาย

แพ่งและพาณิชย์3 ไดบ้ญัญติัไวว้า่ “ผูใ้ดจงใจ หรือประมาทเลินเล่อ ท าต่อบุคคลอ่ืนโดยผดิกฎหมาย
ใหเ้ขาเสียหายถึงแก่ชีวติก็ดี แก่ร่างกายก็ดี อนามยัก็ดี เสรีภาพก็ดี ทรัพยสิ์น หรือสิทธิอยา่งหน่ึงอยา่ง
ใดก็ดี ท่านวา่ผูน้ั้นท าละเมิดจ าตอ้งใชค้่าสินไหมทดแทนเพื่อการนั้น”  

จะเห็นไดว้า่บุคคลจะตอ้งรับผดิทางละเมิดตามมาตรา 420 ต่อเม่ือไดก้ระท าโดยจงใจ หรือ
ประมาทเลินเล่อ ซ่ึงศาสตราจารยจิ์ตติ ติงศภทิัย ์ไดอ้ธิบายความหมายของค าว่า “จงใจ” หมายถึง  
รู้ส านึกถึงผล หรือความเสียหายท่ีจะเกิดจากการกระท าของตน ส่วนความหมายของการกระท าโดย 
“ประมาทเลินเล่อ” ศาสตราจารย ์ดร.ศนนัทก์รณ์ โสตถิพนัธ์ุ ไดอ้ธิบายวา่ ประมาทเลินเล่อ หมายถึง 
บุคคลท่ีท าละเมิดนั้น มิไดต้ั้งใจหรือมุ่งหมายให้เขาเสียหาย แต่ท าไปโดยขาดความระมดัระวงัซ่ึง
บุคคลในภาวะเช่นนั้นตอ้งมีตามวสิัยและพฤติการณ์ ทั้งน้ี การพิจารณาในเร่ืองประมาทเลินเล่อตาม
หลกัละเมิดไม่ไดเ้ทียบเคียงกบัวิญญูชน เน่ืองจากในเร่ืองละเมิดนั้น บุคคลท่ีก่อใหเ้กิดความเสียหาย
อาจมีความรู้ ความคิด สติปัญญาต่างกัน อาจต ่ากว่าวิญญูชน หรือผูป้ระกอบอาชีพอาจมีความรู้
ความคิด หรือความเช่ียวชาญสูงกวา่วิญญูชน ท าให้ไม่สามารถน าหลกัวญิญูชนมาเป็นมาตรฐานได ้
แต่จะพิจารณาจากมาตรฐานของบุคคลในลกัษณะเดียวกนัท่ีอยู่ในภาวะเช่นนั้นซ่ึงตอ้งมีตามวิสัย
และพฤติการณ์4  

นอกจากน้ียงัมีความรับผดิโดยเคร่งครัด (Strict liability) เป็นหลกักฎหมายท่ีพฒันามาจาก
หลกัความรับผิดในเร่ืองละเมิด กล่าวคือ โดยปกติผูท่ี้จะมีความรับผิดโดยละเมิดตอ้งมีการกระท า
โดยจงใจหรือประมาทเลินเล่อและเกิดความเสียหายแก่ผูอ่ื้น ในคดีละเมิดผูเ้สียหายจึงมีภาระ 
การพิสูจน์ ดงัน้ี 

    1. มีการกระท าหรือละเวน้กระท าการของผูล้ะเมิด 
    2. ผูล้ะเมิดจงใจหรือประมาทเลินเล่อ 
    3. ความสัมพนัธ์ระหวา่งการกระท าและผล 
    4. ความเสียหายท่ีเกิดจากการกระท านั้น 
แต่ความรับผิดเด็ดขาด (Strict liability) เป็นความรับผิดของบุคคลท่ีจะตอ้งชดใช้ความ

เสียหายในการกระท าของตนท่ีก่อให้เกิดความเสียหายแก่ผูอ่ื้น แม้ว่าการกระท านั้นจะไม่เป็น

                                                                        
3 ประมวลกฎหมายแพง่และพาณิชย ์มาตรา 420 
4 ศนนัทก์รณ์ โสตถิพนัธ์ุ (2550). ค าอธิบายกฎหมายลกัษณะละเมดิ จดัการงานนอกส่ัง ลาภมคิวรได้. กรุงเทพฯ : 
วญิญูชน. หนา้ 2.  
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ความผิดหรือไม่ไดเ้จตนาหรือประมาทเลินเล่อ กล่าวคือ ไม่จ  าตอ้งพิจารณาวา่การกระท านั้นจะเป็น
ความผดิหรือไม่ ถา้การกระท านั้นไดก่้อให้เกิดความเสียหายแก่ผูอ่ื้นก็ตอ้งรับผดิ ฉะนั้นความรับผิด
เด็ดขาดหรือความรับผิดโดยปราศจากความผิด โจทก์หรือผูฟ้้องคดีเพียงแต่พิสูจน์วา่ตนไดรั้บความ
เสียหายตามเง่ือนไขท่ีกฎหมายก าหนด โดยไม่จ  าตอ้งพิสูจน์ความผดิของบุคคลนั้น เม่ือพิสูจน์ความ
เสียหายตามเง่ือนไขท่ีกฎหมายก าหนดแลว้ จ  าเลยก็จะรับผิดชดใชค้วามเสียหาย จะพิสูจน์วา่ตนเอง
ไม่ผดิไม่ได ้เวน้แต่ในกรณีท่ีกฎหมายจะก าหนดใหพ้ิสูจน์ความผดิเฉพาะเง่ือนไขท่ีกฎหมายก าหนด
กรณีเรียกวา่ ขอ้สันนิษฐานความผดิทางกฎหมาย 

ซ่ึงกรณีความเสียหายท่ีเกิดจากการใช้เคร่ืองมือแพทยช์นิดเตา้นมเทียมซิลิโคนใช้ฝังใน
ร่างกายนั้น อาจแบ่งไดเ้ป็น 2 กรณี ได้แก่ กรณีท่ีเกิดความเสียหายจากความบกพร่อง หรือไม่ได้
คุณภาพมาตรฐานของเคร่ืองมือแพทย์ ก่อให้เกิดความเสียหายต่อผูบ้ริโภคซ่ึงเข้ารับการผ่าตัด
ศลัยกรรมเตา้นม กรณีน้ี ถือว่าผูผ้ลิต ผูน้ าเขา้ และผูข้าย เป็นผูก้ระท าละเมิด และกรณีท่ีเกิดความ
เสียหายจากการกระท าของแพทยผ์ูด้  าเนินการใช้เคร่ืองมือแพทยช์นิดเตา้นมเทียมซิลิโคนฝังใน
ร่างกาย ก่อให้เกิดความเสียหายต่อร่างกาย หรือชีวิตผูเ้ขา้รับการผา่ตดัศลัยกรรมเตา้นม กรณีน้ีถือวา่
แพทยเ์ป็นผูก้ระท าละเมิด สามารถอธิบายไดด้งัน้ี 

(1) กรณีท่ีเกิดความเสียหายจากความบกพร่อง หรือไม่ไดคุ้ณภาพมาตรฐานในการผลิต
เคร่ืองมือแพทยช์นิดเตา้นมเทียมซิลิโคน กล่าวคือ 

ส าหรับในกรณีท่ีผูบ้ริโภคซ่ึงเขา้รับการผา่ตดัศลัยกรรมเตา้นมไดรั้บความเสียหายจากการ
ความบกพร่อง หรือไม่ไดคุ้ณภาพมาตรฐานของเคร่ืองมือแพทยช์นิดเตา้นมเทียมซิลิโคนใช้ฝังใน
ร่างกาย ซ่ึงโดยหลกั “ผูใ้ดกล่าวอา้งผูน้ั้นน าสืบ” ตามประมวลกฎหมายวิธีพิจารณาความแพ่งนั้น 
ผูเ้สียหายจะตอ้งมีหนา้ท่ีในการน าสืบถึงความเสียหายท่ีเกิดข้ึนจากการใช ้หรือบริโภคผลิตภณัฑน์ั้น
วา่ความเสียหายเกิดจากเหตุใด กล่าวคือจะตอ้งพิสูจน์ หรือน าสืบให้เห็นวา่ผลิตภณัฑ์เตา้นมเทียม 
ซิลิโคลนใช้ฝังในร่างกายท่ีอยู่ในความครอบครองของผูเ้สียหายเป็นผลิตภณัฑ์ท่ีก่อให้เกิดความ
เสียหาย จึงเป็นการยากท่ีผูบ้ริโภคจะสามารถน าสืบได ้เพราะผลิตภณัฑ์ในปัจจุบนัใช้เทคโนโลยี
ชั้นสูงในการผลิตจ าเป็นตอ้งใชผู้เ้ช่ียวชาญเฉพาะดา้น และเคร่ืองมือระดบัสูงเฉพาะทางเท่านั้นจึงจะ
สามารถพิสูจน์ได ้

ปัจจุบนัประเทศไทยมีมาตรการทางกฎหมายท่ีควบคุมเก่ียวกบัผูผ้ลิต ผูจ้ดัจ  าหน่าย ผูข้าย
เคร่ืองมือแพทยท่ี์ตอ้งรับผิดชอบถึงอนัตรายหรือความเสียหายท่ีเกิดจากการใช้เคร่ืองมือแพทย์ท่ี
บกพร่องนั้นไวโ้ดยตรง ในมาตรา 77 แห่งพระราชบัญญติัเคร่ือวมือแพทย์ พ.ศ. 2551 โดยได้
ก าหนดให้บุคคลทุกคนท่ีเก่ียวข้องกับระบบการผลิตและจัดจ าหน่ายผลิตภณัฑ์ต้องรับผิดโดย
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เด็ดขาดในความเสียหายท่ีเกิดข้ึนในกรณีความเสียหายนั้นเกิดจากความบกพร่องของเคร่ืองมือ
แพทย ์ผูท่ี้ตอ้งรับผิดไดแ้ก่ ผูผ้ลิต ผูน้ าเขา้ ผูจ้  าหน่าย โดยบุคคลทุกคนท่ีเก่ียวขอ้งกบัห่วงโซ่การจดั
จ าหน่ายตอ้งร่วมกนัรับผิดโดยเด็ดขาด  ซ่ึงเป็นหลกัความรับผดิโดยเด็ดขาด (Strict liability) ในเร่ือง
ภาระพิสูจน์ ผูบ้ริโภคซ่ึงเขา้รับการผา่ตดัศลัยกรรมเตา้นม ไม่จ  าเป็นจะตอ้งพิสูจน์ความเสียหายเป็น
ผลมาจากความจงใจหรือประมาทเลินเล่อของผูผ้ลิต ผูน้ าเขา้ หรือผูข้าย แต่เป็นกรณีท่ีผูผ้ลิตนั้นตอ้ง
ทราบหรือตระหนกัว่าสินคา้ของตนเองบกพร่องอยู่แลว้ตั้งแต่ตอนท่ีผลิตมา เหตุผลของการน าเอา
ความรับผดิเด็ดขาดในทางละเมิด มาปรับใชก้บัคดีท่ีฟ้องใหช้ดใชค้วามเสียหายท่ีเกิดจากการบริโภค 
เพราะความเสียหายท่ีเกิดข้ึนจากการบริโภคเป็นเร่ืองยากท่ีจะพิสูจน์ว่าเกิดข้ึนจากความผิดพลาด
ของฝ่ายใด ยิ่งกระบวนการในการบริโภคท่ีประกอบดว้ยผูผ้ลิต ผูข้ายส่ง ผูข้ายปลีก ผูบ้ริโภค เป็น
กระบวนการท่ีกวา้ง ยากแก่การพิสูจน์วา่ความบกพร่องเกิดข้ึนในช่วงใด และความเสียหายท่ีเกิดข้ึน
แก่ผูบ้ริโภคคนสุดทา้ยท่ีบริโภคผลิตภณัฑ ์เกิดข้ึนเน่ืองจากความบกพร่องในขั้นตอนใด ในกรณีการ
ผลิตท่ีมีเทคนิคซับซ้อน การพิสูจน์ความบกพร่องในการผลิต ผูบ้ริโภคจะพิสูจน์ไดย้ากกวา่ผูผ้ลิต
เป็นผูป้ระมาทเลินเล่อ เป็นเหตุใหมี้ความช ารุดบกพร่องในผลิตภณัฑ ์  

(2) กรณีท่ีเกิดความเสียหายจากการกระท าของแพทยผ์ูด้  าเนินการใชเ้คร่ืองมือแพทยช์นิด
เตา้นมเทียมซิลิโคนฝังในร่างกาย กล่าวคือ 

ตามประมวลกฎหมายแพง่และพาณิชย ์มาตรา 420 จะเห็นไดว้า่ การประกอบวิชาชีพของ
แพทยท่ี์จะถือวา่เป็นการกระท าละเมิดนั้น จะตอ้งมีลกัษณะ 2 ประการ คือ 

    1) เป็นการกระท าโดยจงใจ หรือประมาทเลินเล่อต่อบุคคลอ่ืนโดยผดิกฎหมาย และ 
    2) ความเสียหายหรือผลเสียหายเป็นผลมาจากการกระท าของแพทยผ์ูป้ระกอบวิชาชีพ

เวชกรรม 
กรณีการกระท าโดยจงใจของแพทย์ โดยปกติของการประกอบวิชาชีพเวชกรรมนั้น  

มีวตัถุประสงค ์หรือเจตนารมยท่ี์จะท าการรักษาพยาบาลผูป่้วย มิไดมี้เจตนาท่ีจะกระท าให้เกิดความ
เสียหายแก่คนป่วยแต่อยา่งใด ดงันั้นความเสียหายท่ีเกิดข้ึนจากการประกอบวิชาชีพเวชกรรมของ
แพทย์ จึงมกัเกิดข้ึนกับกรณีประมาทเลินเล่อเป็นส่วนใหญ่ ซ่ึงการกระท าโดยประเลินเล่อท่ีมี
ลกัษณะเป็นละเมิดนั้นจะตอ้งเป็นการกระท าท่ีปราศจากความระมดัระวงัในระดบัวิญญูชน ซ่ึงอาจ
เทียบไดก้บัมาตรฐานความระมดัระวงัทางแพ่ง หรือเรียกวา่หนา้ท่ีท่ีตอ้งระวงั (Duty of care) ในทาง
วิชาชีพนัน่เอง และเม่ือพิจารณาถึงการใชค้วามระมดัระวงัตามวิสัยของบุคคลผูมี้วิชาชีพ  มีความรู้
ความช านาญในการกระท า ตลอดจนมีประสบการณ์พิเศษแตกต่าง หรือสูงกวา่บุคคลธรรมดาทัว่ๆ 
ไป มาตรฐานของความระมัดระวงัท่ีจะใช้แก่บุคคลนั้นย่อมต้องไม่ใช่มาตรฐานแห่งวิญญูชน
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ธรรมดา (The reasonable layman) แต่ตอ้งเป็นมาตรฐานแห่งวชิาชีพนั้น ในส่วนของพฤติการณ์ก็คือ
ข้อเท็จจริงภายนอกหรือสภาพแวดล้อมภายนอก ซ่ึงผูก้ระท าไปเก่ียวข้องด้วย การใช้ความ
ระมัดระวงัจึงต้องข้ึนอยู่กับเหตุการณ์นั้นๆ หากแพทย์ได้ท าการรักษาไปโดยไม่ได้ใช้ความ
ระมดัระวงัดงัท่ีแพทยท์ัว่ๆ ไป ในภาวะเช่นเดียวกนักบัตนในวิสัยอย่างเดียวกนัและในพฤติการณ์
อยา่งเดียวกนันั้น หรือใชค้วามระมดัระวงันอ้ยกวา่แพทยผ์ูป้ระกอบวิชาชีพเวชกรรมโดยปกติ ถือวา่
แพทยผ์ูน้ั้นกระท าโดยประมาทเลินเล่อ  

ส าหรับกรณีความเสียหายท่ีเกิดจาการกระท าของแพทยผ์ูด้  าเนินการใชเ้คร่ืองมือแพทยต่์อ
เน้ือตวัร่างกายของบุคคล ได้มีพระราชบญัญติัเคร่ืองมือแพทย ์พ.ศ. 2551 ก าหนดมาตรการทาง
กฎหมายเพื่อคุม้ครองผูบ้ริโภคท่ีไดรั้บความเสียหายจากกรณีดงักล่าวไวโ้ดยเฉพาะในมาตรา 78 ซ่ึง
เป็นมาตรการทางกฎหมายท่ีน าหลกัความรับผดิโดยเด็ดขาด (Strict liability) มาใช ้กล่าวคือ ในกรณี
ท่ีแพทยใ์ชเ้คร่ืองมือแพทย์กระท าต่อบุคคลอ่ืน แลว้เกิดความเสียหายแก่ชีวิต ร่างกาย หรืออนามยั 
ต่อบุคคลนั้น แพทยจ์ะตอ้งรับผิดในความเสียหายท่ีเกิดข้ึนกบับุคคลดงักล่าว ทั้งน้ีไม่วา่แพทยผ์ูน้ั้น
จะกระท าโดยจงใจ หรือประมาทเลินเล่อก็ตอ้งรับผิดต่อผูไ้ดรั้บความเสียหาย ผูเ้สียหายไม่จ  าตอ้ง
พิสูจน์ถึงความผิดของแพทย ์เพียงแต่แสดงให้เห็นว่าตนได้รับความเสียหายจากการกระท าของ
แพทยเ์ท่านั้น เน่ืองจากการน าสืบถึงการกระท าของแพทยว์า่เป็นการกระท าโดยละเมิด ซ่ึงจะเห็นได้
ว่าในคดีทางการแพทย์นั้น ข้อเท็จจริงในการรักษานั้นอยู่ในความรู้เห็นของผูป้ระกอบวิชาชีพ
ทางการแพทยแ์ต่เพียงผูเ้ดียว เพราะแพทยเ์ป็นผูท่ี้มีความรู้ความเช่ียวชาญในเร่ืองดงักล่าวเป็นอยา่งดี 
ต่างจากผูเ้ขา้รับการผา่ตดัศลัยกรรมท่ีไม่มีความรู้ในทางการแพทยอ์ยา่งเพียงพอท่ีจะเขา้ใจขั้นตอน
การรักษาดงักล่าวได ้การน าสืบในทางเทคนิคหรือวิธีการทางการแพทยจึ์งเป็นเร่ืองยาก อาจท าให้
ผูเ้สียหายแพค้ดี และไม่ได้รับการเยียวยา อีกทั้งการท่ีแพทยมี์หน้าท่ีตอ้งระมดัระวงัในการรักษา 
แพทยจึ์งจะตอ้งตระหนกัถึงความปลอดภยัของผูป่้วยเป็นอยา่งมาก หากแพทยไ์ดก้ระท าการให้เกิด
ความเสียหายข้ึนแมจ้ะไม่ไดก้ระท าโดยจงใจก็ตาม แพทยก์็ตอ้งรับผดิชอบในความเสียหายท่ีเกิดข้ึน 

3.1.2  พระราชบัญญตัิเคร่ืองมือแพทย์ พ.ศ. 25515   
ก่อนท่ีประเทศไทยจะมีกฎหมายควบคุมเก่ียวกบัเคร่ืองมือแพทยโ์ดยตรงนั้น เม่ือมีปัญหา

เก่ียวกับเคร่ืองมือ เคร่ืองใช้ ผลิตภัณฑ์ หรืออุปกรณ์ท่ีใช้ในทางการแพทย์เกิดข้ึนกระทรวง
สาธารณสุขมกัจะแกปั้ญหาท่ีเกิดข้ึนโดยการน ากฎหมายว่าดว้ยยามาพิจารณาปรับใช้บงัคบั ส่วน
สาเหตุท่ีน ากฎหมายว่าดว้ยยามาปรับใช้บงัคบั ก็เน่ืองมาจากผูผ้ลิต หรือผูน้ าเขา้มกัจะโฆษณาว่า
                                                                        
5  พระราชบญัญติัเคร่ืองมือแพทย ์พ.ศ. 2551.  (2551, 5 มีนาคม). ราชกจิจานุเบกษา.  เล่ม 125 ตอนท่ี 43 ก.  
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ผลิตภณัฑ์ดงักล่าวมีผลแก่สุขภาพโครงสร้าง หรือการกระท าหน้าท่ีใดๆ ของร่างกายมนุษย ์หรือ
สัตว ์ซ่ึงตามกฎหมายวา่ดว้ยยาไดใ้ห้ความหมายของค าว่า “ยา” ว่าหมายถึง วตัถุท่ีมุ่งหมายส าหรับ
ให้เกิดผลแก่สุขภาพ โครงสร้าง หรือการกระท าหนา้ท่ีใดๆ ของร่างกายมนุษย ์หรือสัตวร์วมอยูด่ว้ย 
ดงันั้น แมว้า่ผลิตภณัฑ์ดงักล่าวจะไม่มีผลให้เกิดแก่สุขภาพ โครงสร้าง หรือการกระท าหน้าท่ีใดๆ 
ของร่างกายมนุษย ์หรือสัตวจ์ริง แต่ถา้มีวตัถุประสงค์ท่ีจะให้เพื่อให้เกิดผลแก่สุขภาพ โครงสร้าง 
หรือการกระท าหน้าท่ีใดๆ ของร่างกายมนุษย์และสัตว์ แล้วก็จัดว่าผลิตภณัฑ์ดังกล่าวเป็นยา 
จึงจ าเป็นท่ีจะตอ้งมีกฎหมายคอยควบคุมเคร่ืองมือและอุปกรณ์ในทางการแพทยเ์หล่านั้นโดยเฉพาะ 
เพื่อใหเ้ป็นไปดว้ยความปลอดภยั มีมาตรฐานท่ีดี และสมกบัวตัถุประสงคใ์นการใช ้

พระราชบญัญติัเคร่ืองมือแพทย ์พ.ศ. 2531 ไดใ้ช้บงัคบัมาเป็นเวลานาน บทบญัญติับาง
ประการไม่เหมาะสมกบัสภาวการณ์ในปัจจุบนัซ่ึงมีการพฒันาดา้นเทคโนโลยแีละวทิยาการทางการ
แพทย์อย่างรวดเร็ว ส่งผลให้เกิดการเปล่ียนแปลงและขยายตวัในด้านการค้าและอุตสาหกรรม
เก่ียวกบัเคร่ืองมือแพทย ์สมควรปรับปรุงบทนิยาม บทบญัญติัเก่ียวกบัอ านาจของรัฐมนตรีในการ
ออกประกาศ องคป์ระกอบของคณะกรรมการ การขออนุญาตและการอนุญาต การเลิกกิจการและ
การโอนกิจการ หน้าท่ีของผูรั้บอนุญาต ผูแ้จง้รายการละเอียดและผูข้ายฉลากและเอกสารก ากบั
เคร่ืองมือแพทย์การควบคุมเคร่ืองมือแพทย์ การโฆษณา อ านาจหน้าท่ีของพนักงานเจ้าหน้าท่ี  
การพกัใช ้และการเพิกถอนใบจดทะเบียนสถานประกอบการใบอนุญาต และใบแจง้รายการละเอียด 
และการอุทธรณ์ รวมทั้งเพิ่มเติมบทบญัญติัเก่ียวกบัการจดทะเบียนสถานประกอบการ การประเมิน
เคร่ืองมือแพทย ์ความรับผิดทางแพ่ง ตลอดจนปรับปรุงบทก าหนดโทษและอตัราค่าธรรมเนียมให้
เหมาะสมยิ่งข้ึน จึงจ าเป็นตอ้งตราพระราชบญัญติั ด้วยเหตุผลและความจ าเป็นดงักล่าวได้มีการ
ยกเลิกพระราชบญัญติัเคร่ืองมือแพทย ์พ.ศ. 2531 และมีการตราพระราชบญัญติัเคร่ืองมือแพทย ์  
พ.ศ. 2551 ข้ึน ซ่ึงเป็นกฎหมายท่ีใชบ้งัคบัอยูใ่นปัจจุบนั โดยมีผลบงัคบัใชต้ั้งแต่วนัท่ี 26 กุมภาพนัธ์ 
พ.ศ. 2551 
 3.1.2.1 การควบคุมมาตรฐานและคุณภาพความปลอดภยัของเคร่ืองมือแพทย ์

เม่ือปี พ.ศ. 2531ไดมี้การก่อตั้งกองควบคุมเคร่ืองมือแพทยข้ึ์น เพื่อการก ากบัดูแลเก่ียวกบั
เคร่ืองมือแพทย ์กองควบคุมเคร่ืองมือแพทย์เป็นกองผลิตภณัฑ์หน่ึงในส านกังานคณะกรรมการ
อาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข โดยมีหน้าท่ีหลกัในการก ากบัดูแลติดตามการใช้เคร่ืองมือ
แพทยภ์ายในประเทศให้มีคุณภาพประสิทธิภาพและความปลอดภยัต่อประชาชนผูบ้ริโภค ทั้งน้ี
เป็นไปตามพระราชบัญญติัเคร่ืองมือแพทย์  พ.ศ. 2551  กฎกระทรวงสาธารณสุข ฉบบัท่ี 1 -7 
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ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบบัท่ี  1-25 รวมถึงกฎระเบียบและขอ้ก าหนดอ่ืนท่ีระบุในกฎหมาย
ท่ีเก่ียวขอ้ง  ปัจจุบนัไดแ้บ่งกลุ่มงานภายในกองเป็น 3  กลุ่ม ไดแ้ก่6 
    1) กลุ่มงานก ากบัดูแลเคร่ืองมือแพทยก่์อนออกสู่ทอ้งตลาด  

   กลุ่มงานก ากบัดูแลเคร่ืองมือแพทยก่์อนออกสู่ทอ้งตลาด มีหนา้ท่ี พิจารณาอนุญาตผลิต 
น าเขา้ ขาย เคร่ืองมือแพทย ์ รับแจง้รายการละเอียดผลิต  น าเขา้  เคร่ืองมือแพทย ์ให้การรับรอง
หนงัสือประกอบการน าเขา้เคร่ืองมือแพทยท์ัว่ไป พิจารณาผ่อนผนัการน าเขา้เคร่ืองมือแพทย ์และ
พิจารณาค าขอโฆษณาและวนิิจฉยัผลิตภณัฑ์ 
    2) กลุ่มงานก ากบัดูแลเคร่ืองมือแพทยห์ลงัออกสู่ทอ้งตลาด  

    กลุ่มงานก ากบัดูแลเคร่ืองมือแพทยห์ลงัออกสู่ทอ้งตลาด มีหน้าท่ี ตรวจสอบสถานท่ี
ผลิต  น าเขา้ ขาย เคร่ืองมือแพทยป์ระกอบการออกใบอนุญาตและแจง้รายการละเอียด ตรวจสถานท่ี
ผลิต  เพื่อออกหนงัสือรับรอง ตรวจสอบและด าเนินการในกรณีท่ีมีรายงานอนัตราย หรืออาการ  
ไม่พึงประสงคจ์ากการใช้เคร่ืองมือแพทย ์เก็บตวัอยา่งเคร่ืองมือแพทยส่์งตรวจวิเคราะห์มาตรฐาน 
ตรวจติดตามสถานประกอบการผลิต  น าเขา้  ขาย เคร่ืองมือแพทย ์ตรวจสอบเร่ืองร้องเรียนเก่ียวกบั
เคร่ืองมือแพทย ์ตรวจสอบการโฆษณาเคร่ืองมือแพทย ์และจดัท าโครงการศึกษาวิจยัผลิตภณัฑ์
เคร่ืองมือแพทย ์
    3) กลุ่มงานพฒันาระบบมาตรฐานและความปลอดภยั   

    กลุ่มงานพัฒนาระบบมาตรฐานและความปลอดภัย มีหน้าท่ี จัดท าแผนเก่ียวกับ
งบประมาณและติดตามผลการใช้งบประมาณวิจยัและพฒันาระบบงานคุ้มครองผูบ้ริโภคด้าน
เคร่ืองมือแพทย ์จดัท ารายงานต่างๆ ตามท่ีส านกังานฯก าหนด ประสานแผนงานกบัระบบคุม้ครอง
ผูบ้ริโภคดา้นอ่ืนๆ และท างานอ่ืนๆ ตามท่ีไดรั้บมอบหมาย 
 ส าหรับการก ากบัดูแลคุณภาพ มาตรฐานความปลอดภยัของเคร่ืองมือแพทยน์ั้น กระทรวง
สาธารณสุขได้ออกประกาศก าหนดโดยอาศยัพระราชบญัญติัเคร่ืองมือแพทย ์ในการก าหนดว่า
เคร่ืองมือแพทย์ชนิดใดต้องขอรับใบอนุญาตผลิต น าเข้า หรือขายเคร่ืองมือแพทย์ หรือแจ้ง
รายละเอียดผลิตหรือน าเขา้เคร่ืองมือแพทย ์ ดงันั้น จะตอ้งพิจารณาก่อนวา่เคร่ืองมือแพทยช์นิดนั้น
เป็นเคร่ืองมือแพทย์ในกลุ่มใด ซ่ึงตามพระราชบัญญัติเคร่ืองมือแพทย์ พ.ศ. 2551 ได้จ  าแนก
เคร่ืองมือแพทยอ์อกเป็น 3 กลุ่ม 
 
                                                                        
6
 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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 1) เคร่ืองมือแพทยท่ี์ตอ้งไดรั้บอนุญาต 
     1.1) ผูผ้ลิต หรือผูน้ าเขา้เคร่ืองมือแพทย ์ตอ้งไดรั้บอนุญาตตามมาตรา 6 (1) กล่าวคือ  
ผูท่ี้ประสงค์จะผลิตหรือน าเขา้เคร่ืองมือแพทย ์ตอ้งไดรั้บจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตหรือ
น าเขา้เคร่ืองมือแพทย ์และไดรั้บอนุญาตให้ผลิต หรือน าเขา้เคร่ืองมือแพทย ์จึงจะผลิตหรือน าเขา้
เคร่ืองมือแพทยน์ั้นได ้
     1.2) ผูข้ายตอ้งไดรั้บอนุญาตตามมาตรา 6 (3) กล่าวคือ ผูท่ี้ประสงค์จะขายเคร่ืองมือ
แพทยต์อ้งยื่นค าขออนุญาตขาย และไดรั้บใบอนุญาตขายเคร่ืองมือแพทย ์จึงจะขายเคร่ืองมือแพทย์
นั้นได ้
   2) เคร่ืองมือแพทยท่ี์ตอ้งแจง้รายละเอียด 
     ผูผ้ลิต หรือผูน้ าเขา้เคร่ืองมือแพทย ์ตอ้งแจง้รายละเอียด ตามมาตรา 6 (2) กล่าวคือ  
ผูท่ี้ประสงค์จะผลิตหรือน าเขา้เคร่ืองมือแพทย ์ตอ้งไดรั้บจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตหรือ
น าเขา้เคร่ืองมือแพทย ์และไดรั้บใบรับแจง้รายละเอียดผลิต หรือน าเขา้เคร่ืองมือแพทย์  จึงจะผลิต
หรือขายเคร่ืองมือแพทยน์ั้นได ้

3) เคร่ืองมือแพทยท่ี์ไม่ตอ้งไดรั้บอนุญาต หรือแจง้รายละเอียด  
 ทั้งน้ี ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบบัท่ี 23) พ.ศ. 2540 เร่ืองเตา้นมเทียมซิลิโคน
ใชฝั้งในร่างกาย เตา้นมเทียมซิลิโคนใชฝั้งในร่างกายก าหนดให้เป็นเคร่ืองมือแพทย ์ประเภทท่ีตอ้ง
แจง้รายละเอียด ซ่ึงพระราชบญัญติัเคร่ืองมือแพทย ์พ.ศ. 2551 ไดบ้ญัญติัควบคุมก าหนดขั้นตอนการ
ประกอบธุรกิจเก่ียวกบัเคร่ืองมือแพทยช์นิดเตา้นมเทียมซิลิโคนใชฝั้งในร่างกาย กล่าวคือ ผูท่ี้จะผลิต 
หรือน าเขา้เตา้นมเทียมซิลิโคนใชฝั้งในร่างกายได ้คือ 
 1. ผูผ้ลิตหรือน าเขา้ ตอ้งจดทะเบียนสถานประกอบการต่อเลขาธิการคณะกรรมการอาหาร
และยา หรือผูซ่ึ้งคณะกรรมการอาหารและยามอบหมาย7 และเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา
จะออกใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตหรือน าเขา้เตา้นมเทียมซิลิโคนใช้ฝังในร่างกายให้แก่ 
ผูจ้ดสถานประกอบการ 
 2. ผูป้ระกอบการท่ีประสงค์จะผลิตหรือน าเขา้ ตอ้งยื่นค าขอแจง้รายละเอียดผลิต หรือ
น าเขา้ต่อคณะกรรมการอาหารและยา ตามมาตรา 6 (2) และเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 
จะออกใบรับแจง้รายการละเอียดให้แลว้ จึงจะผลิตหรือน าเขา้เตา้นมเทียมซิลิโคนใช้ฝังในร่างกาย
ใหแ้ก่ผูป้ระกอบการได้8 

                                                                        
7  พระราชบญัญติัเคร่ืองมือแพทย ์พ.ศ. 2551 มาตรา 15 
8 พระราชบญัญติัเคร่ืองมือแพทย ์พ.ศ. 2551 มาตรา 19 
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 ดงัมีรายละเอียดขั้นตอนในการขอจดทะเบียนสถานประกอบการ และการยื่นขอแจ้ง
รายละเอียดในการผลิต และน าเขา้เคร่ืองมือแพทยช์นิดเตา้นมเทียมซิลิโคนท่ีใชฝั้งในร่างกายดงัน้ี 
 (1) การยืน่ค าขอจดทะเบียนสถานประกอบการ 
 การยืน่ค  าขอจดทะเบียนสถานประกอบการแบ่งออกเป็น 2 กรณี คือ กรณีขอจดทะเบียน
ประสถานประกอบการเพื่อผลิตเคร่ืองมือแพทยแ์ละ เพื่อน าเขา้เคร่ืองมือแพทย ์ดงัน้ี 

 (ก) กรณีประสงคย์ืน่ค าขอจดทะเบียนสถานประกอบการเพื่อผลิตเคร่ืองมือแพทย ์
 กระทรวงสาธารณสุขได้ออกกฎกระทรวง เร่ืองการก าหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และ

เง่ือนไขการจดทะเบียนสถานประกอบการผลิต เคร่ืองมือแพทย ์พ.ศ. 2552 9อาศยัอ านาจตามความใน
มาตรา 5 มาตรา 15 วรรคสอง มาตรา 30 วรรคสอง มาตรา 31 วรรคสอง และมาตรา 32 วรรคสอง แห่ง
พระราชบญัญติัเคร่ืองมือแพทย ์พ.ศ. 2551 ก าหนดให้ผูผ้ลิตตอ้งปฏิบติัตามกฎกระทรวงดงักล่าว  
ผูใ้ดประสงคจ์ะผลิตเตา้นมเทียมซิลิโคนใชฝั้งในร่างกายซ่ึงเป็นเคร่ืองมือแพทย ์ปฏิบติัดงัต่อไปน้ี 

          1) ให้ยื่นค าขอจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเคร่ืองมือแพทยต่์อผูอ้นุญาต  
ตามแบบค าขออนุญาตผลิตเคร่ืองมือแพทย ์(แบบ ผ.พ.1) ท่ีเลขาธิการอาหารและยา พร้อมด้วย
เอกสารหรือหลักฐานประกอบการขอจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเค ร่ืองมือแพทย์
ดงัต่อไปน้ี10 

 1.1 แผนท่ีแสดงท่ีตั้งของสถานท่ีผลิตและสถานท่ีเก็บรักษาเคร่ืองมือแพทย์ 
รวมทั้งส่ิงปลูกสร้างท่ีอยูใ่นบริเวณใกลเ้คียง 

 1.2 แบบแปลนแผนผงัส่ิงปลูกสร้างภายในบริเวณสถานท่ีผลิตและสถานท่ีเก็บ
รักษาเคร่ืองมือแพทยท่ี์ถูกตอ้งตามมาตราส่วน โดยแสดงรายการ รูปดา้นหน้า ดา้นขา้ง แปลนพื้น 
และรูปตดัของอาคารท่ีใช้ในการผลิตและเก็บรักษาเคร่ืองมือแพทย์ การแบ่งกั้นห้องและพื้นท่ี
บริเวณท่ีใช้ในการผลิตและเก็บรักษาเตา้นมเทียมซิลิโคนใช้ฝังในร่างกาย แสดงรายการเก่ียวกบั
ระบบการก าจดัน ้าเสีย การก าจดัส่ิงปฏิกูลและมูลฝอย และระบบควบคุมอากาศ 

1.3 เอกสารหรือหลกัฐานอ่ืนตามท่ีระบุไวใ้นค าขอ 
 2) ผูข้อจดทะเบียนสถานประกอบการ มีคุณสมบติัคือ 
                2.1 เป็นเจา้ของกิจการท่ีประสงคจ์ะขอรับใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  

                                                                        
9
 กฎกระทรวง เร่ืองการก าหนดหลกัเกณฑ ์วธีิการ และเง่ือนไขการจดทะเบียนสถานประกอบการผลิต เคร่ืองมือแพทย ์
พ.ศ. 2552  (2552, 11 ธนัวาคม) ราชกจิจานุเบกษา เล่ม 126 ตอน 93ก หนา้ 4. 
10  ประกาศกฎกระทรวง เร่ือง ก าหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนการจดทะเบียนสถานประกอบการผลิต
เคร่ืองมือแพทย ์พ.ศ. 2552 ขอ้ 2. 
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  2.2 มีอายไุม่ต  ่ากวา่ 20 ปี 
  2.3 มีถ่ินท่ีอยูใ่นประเทศไทย  
  2.4 ไม่เป็นบุคคลลม้ละลาย 
  2.5 ไม่เคยไดรั้บโทษจ าคุกโดยค าพิพากษาถึงท่ีสุดให้จ  าคุกในความผดิท่ีกฎหมาย

บญัญติัใหถื้อเอาการกระท าโดยทุจริต เป็นองคป์ระกอบ หรือในความผิดตามพระราชบญัญติัเคร่ืองมือ
แพทย ์เวน้แต่ไดพ้น้โทษมาแลว้เกิน 2 ปี ก่อนวนัขอจดทะเบียน  

  2.6 ไม่ เป็นบุคคลวิกลจริตหรือคนไร้ความสามารถหรือคนเสมือนไร้
ความสามารถ  

  2.7 ไม่เป็นโรคตามท่ีรัฐมนตรีประกาศก าหนด 
 3) ผูข้อจดทะเบียนประกอบการจะตอ้งมีสถานท่ีผลิตและอุปกรณ์ท่ีใชใ้นการผลิต 

การเก็บและการควบคุมหรือรักษาคุณภาพเคร่ืองมือแพทย ์ท่ีมีลกัษณะและจ านวนตามท่ีรัฐมนตรี
ประกาศก าหนด กล่าวคือ ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข11 ก าหนดให้ผูข้อจดทะเบียนสถาน
ประกอบการผลิตเคร่ืองมือแพทย ์ตอ้งจดัให้มีสถานท่ีผลิตและอุปกรณ์ท่ีใชใ้นการผลิต การควบคุม
คุณภาพ และการเก็บรักษาเคร่ืองมือแพทย ์โดย 

  3.1 สถานท่ีผลิตเคร่ืองมือแพทยจ์ะตอ้งตั้งอยูใ่นท าเลท่ีเหมาะสม ถูกสุขลกัษณะ
ไม่มีอาณาเขตติดต่อกบัแหล่งซ่ึงส่ิงสกปรกมีโอกาสปนเป้ือนกบัวตัถุดิบ กระบวนการผลิตเคร่ืองมือ
แพทยท่ี์ผลิตแลว้ หรืออ่ืนๆ ท่ีเก่ียวขอ้ง 

  3.2 โครงสร้างของสถานท่ีผลิตเคร่ืองมือแพทยต์อ้งเป็นอาคารก่อสร้างดว้ยวตัถุ
ท่ีถาวรแข็งแรง มัน่คงและสามารถรักษาความสะอาดได้ง่าย อาคารสถานท่ีผลิต บรรจุหรือเก็บ
เคร่ืองมือแพทยร์วมถึงวตัถุดิบ ตอ้งจดัให้อยู่ในสภาพท่ีเรียบร้อย สะอาดถูกสุขลกัษณะ สามารถ
ป้องกนัมิให้แมลง สัตว ์หรือส่ิงอ่ืนเขา้มาปะปน หรือปนเป้ือน และจดัให้มีแสงสว่าง การถ่ายเท
อากาศ อย่างเหมาะสมเพียงพอต่อการปฏิบัติงาน ภายในอาคารสถานท่ีผลิตเคร่ืองมือแพทย์  
ตอ้งแบ่งเป็นสัดส่วนเหมาะสม สามารถป้องกนัการปนเป้ือนจากภายนอกและประกอบดว้ยห้อง 
หรือพื้นท่ีต่างๆ ตามความจ าเป็น  

  3.3 ส าหรับการเก็บวตัถุดิบ การเก็บบรรจุภัณฑ์ การผลิตเคร่ืองมือแพทย์  
การควบคุมคุณภาพ การบรรจุหีบห่อ การเก็บเคร่ืองมือแพทยส์ าเร็จรูป การเก็บเคร่ืองมือแพทยท่ี์
บกพร่อง จากการผลิต หรือท่ีเรียกเก็บคืนจากทอ้งตลาด การลา้งท าความสะอาดอุปกรณ์การผลิต 

                                                                        
11 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง สถานท่ีผลิตเคร่ืองมือแพทย ์(2522, 1 ตุลาคม) ราชกจิจานุเบกษา เล่ม 126 
ตอนพิเศษ 145 ง.  
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อุปกรณ์และเคร่ืองมือแพทยท่ี์ใช้ในการผลิต และการควบคุมคุณภาพมาตรฐานตลอดจนการเก็บ
รักษาเคร่ืองมือแพทย ์ตอ้งมีลักษณะและจ านวนท่ีเหมาะสม เพียงพอต่อการใช้งานมีความสะอาด
และมีการป้องกนัไม่ให้ปะปนหรือปนเป้ือนกบัวตัถุ หรือส่ิงสกปรก ทั้งน้ี ชนิด ลกัษณะ และจ านวน
เคร่ืองมือดังกล่าว อย่างน้อยให้พน้ไปตามหลักวิชาการส าหรับเคร่ืองมือแพทย์นั้นๆ หรือตามท่ี
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเห็นชอบ โดยอุปกรณ์และเคร่ืองมือแพทย์ ต้องมีการดูแล
บ ารุงรักษาและสอบเทียบตามความจ าเป็น เพื่อใหเ้หมาะสมต่อการใชง้าน  

  3.4 ระบบสุขลกัษณะและการควบคุมส่ิงแวดล้อม อาทิ ระบบระบายน ้ าทิ้ง  
การก าจัดส่ิงปฏิกูล การรักษาความสะอาด การแต่งกายของพนักงาน การถ่ายเทอากาศและ 
ความปลอดภยัตอ้งมีความเหมาะสมตามความจ าเป็น  

 4) ไม่ใชช่ื้อในการประกอบพาณิชยกิ์จอยา่งเดียว หรือคลา้ยคลึงกบัช่ือท่ีใชใ้นการ
ประกอบพาณิชยกิ์จของผูจ้ดทะเบียนสถานประกอบการ ซ่ึงอยูใ่นระหว่างถูกพกัใชใ้บจดทะเบียน
สถานประกอบการ หรือถูกเพิกถอนใบจดทะเบียนสถานประกอบการย ังไม่ครบ 1 ปี ไม่เป็นผูอ้ยู่
ระหวา่งถูกพกัใช้ใบจดทะเบียนสถานประกอบการตามพระราชบญัญติัน้ี ไม่เคยถูกเพิกถอนใบจด
ทะเบียนสถานประกอบการตามพระราชบัญญัติน้ี เว ้นแต่ถูกเพิกถอนใบจดทะเบียนสถาน
ประกอบการแลว้เกิน 2 ปี ก่อนวนัขอจดทะเบียนสถานประกอบการ12 

 (ข)  กรณีประสงคข์อจดทะเบียนสถานประกอบการน าเขา้เคร่ืองมือแพทย ์
 ผูใ้ดประสงค์จะน าเข้าเคร่ืองมือแพทย ์ให้ยื่นค าขอจดทะเบียนสถานประกอบการ

น าเขา้เคร่ืองมือแพทยต่์อผูอ้นุญาตตามแบบ (แบบ น.พ.1) ท่ีเลขาธิการก าหนด พร้อมดว้ยเอกสาร 
หรือหลักฐาน การยื่นค าขอจดทะเบียนสถานประกอบการน าเข้าเคร่ือง มือแพทย์ท่ีตั้ งอยู่ใน
กรุงเทพมหานคร ให้ยื่น ณ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ส าหรับจงัหวดัอ่ืนให้ยื่น ณ 
ส านกังานสาธารณสุขจงัหวดั  

  1) ผูย้ื่นค าขอต้องแนบเอกสารหรือหลกัฐานประกอบการขอจดทะเบียนสถาน
ประกอบการน าเขา้เคร่ืองมือแพทย ์ดงัต่อไปน้ี13 
    1.1 แผนท่ีแสดงท่ีตั้งของสถานท่ีน าเขา้และสถานท่ีเก็บรักษาเคร่ืองมือแพทย ์
รวมทั้งส่ิงปลูกสร้างท่ีอยูใ่นบริเวณใกลเ้คียง 

                                                                        
12

 รัชดา รางกระโทก (2555). ปัญหาทางกฎหมายเกี่ยวกับการประกอบธุรกิจเลนส์สัมผัส (Contact Lens). 
วทิยานิพนธ์นิติศาสตรมหาบณัฑิต สาขานิติศาสตร์, คณะนิติศาสตร์ มหาวทิยาลยัธุรกิจบณัฑิตย.์ หนา้ 32  
13 เร่ืองเดียวกนั, หนา้ 35 
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  1.2 แผนผงัภายในสถานท่ีน าเขา้และสถานท่ีเก็บรักษาเคร่ืองมือแพทยท่ี์ถูกตอ้ง
ตามมาตราส่วน โดยมีรายละเอียดการจดัแบ่งบริเวณของสถานท่ี พร้อมทั้งการจดัตั้งอุปกรณ์ท่ีใชใ้น
การเก็บรักษาคุณภาพของเคร่ืองมือแพทยใ์หค้งสภาพตามความจ าเป็น 
  1.3 เอกสาร หรือหลกัฐานอ่ืนตามท่ีระบุไวใ้นแบบค าขอ 

 2) ผูข้อจดทะเบียนสถานประกอบการ มีคุณสมบติัคือ 
                2.1 เป็นเจา้ของกิจการท่ีประสงคจ์ะขอรับใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  
  2.2 มีอายไุม่ต  ่ากวา่ 20 ปี 
  2.3 มีถ่ินท่ีอยูใ่นประเทศไทย  
  2.4 ไม่เป็นบุคคลลม้ละลาย 
   2.5 ไม่เคยไดรั้บโทษจ าคุกโดยค าพิพากษาถึงท่ีสุดให้จ  าคุกในความผิดท่ีกฎหมาย

บญัญติัให้ถือเอาการกระท าโดยทุจริต เป็นองคป์ระกอบ หรือในความผิดตามพระราชบญัญติัเคร่ืองมือ
แพทย ์เวน้แต่ไดพ้น้โทษมาแลว้เกิน 2 ปี ก่อนวนัขอจดทะเบียน  

  2.6ไม่เ ป็นบุคคลวิกลจริตหรือคนไร้ความสามารถหรือคนเสมือนไร้
ความสามารถ  

  2.7 ไม่เป็นโรคตามท่ีรัฐมนตรีประกาศก าหนด 
 3)  มีสถานท่ีน าเข้าเคร่ืองมือแพทย์การเก็บและการควบคุมหรือรักษาคุณภาพ

เคร่ืองมือแพทย ์ท่ีมีลักษณะและจ านวนตามท่ีรัฐมนตรีประกาศก าหนด กล่าวคือ ตามประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข14  อาศยัอ านาจตามความในมาตรา 5 และมาตรา 16 (8) แห่งพระราชบญัญติั
เคร่ืองมือแพทย ์พ.ศ. 2551 ก าหนดใหผู้ข้อจดทะเบียนสถานประกอบการน าเขา้เคร่ืองมือแพทย ์โดย 

  3.1 ตอ้งจดัใหมี้สถานท่ีเก็บรักษาเคร่ืองมือแพทยแ์ละอุปกรณ์ท่ีใชใ้นการรักษา
คุณภาพเคร่ืองมือแพทย ์โดยสถานท่ีเก็บเคร่ืองมือแพทยต์อ้งมีการรักษาความสะอาด จดัให้มีแสง
สวา่ง และการถ่ายเทอากาศเพียงพอ  

  3.2 จดัใหมี้อุปกรณ์ท่ีใชใ้นการเก็บและรักษาคุณภาพของเคร่ืองมือแพทยใ์ห้คง
สภาพเดิม และมีจ านวนเพียงพอกบัปริมาณของเคร่ืองมือแพทยแ์ละแยกเก็บเคร่ืองมือแพทยแ์ต่ละ
ชนิดใหเ้ป็นหมวดหมู่  

  3.3 ไม่ใช้ช่ือในการประกอบการพาณิชยกิ์จอย่างเดียวหรือคลา้ยคลึงกบัช่ือใน
การประกอบพาณิชย์กิจของผูจ้ดทะเบียนสถานประกอบการซ่ึงอยู่ในระหว่างถูกพกัใช้ใบจด

                                                                        
14 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง สถานท่ีน าเขา้เคร่ืองมือแพทย ์(2552, ตุลาคม). ราชกจิจานุเบกษา. เล่ม 126 
ตอนพิเศษ 145 ง . 
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ทะเบียนสถานประกอบการหรือถูกเพิกถอนใบจดทะเบียนสถานประกอบการยงัไม่ครบ 1 ปี ไม่เป็น
ผูอ้ยูร่ะหวา่งถูกพกัใชใ้บจดทะเบียนสถานประกอบการตามพระราชบญัญติัน้ี ไม่เคยถูกเพิกถอนใบ
จดทะเบียนสถานประกอบการตามพระราชบัญญัติน้ี ไม่เคยถูกเพิกถอนใบจดทะเบียนใบจด
ทะเบียนสถานประกอบการแลว้เกิน 2 ปี ก่อนวนัขอจดทะเบียนสถานประกอบการ  

 (2)  การยืน่ค าขอแจง้รายละเอียดผลิต หรือน าเขา้เคร่ืองมือแพทย ์
  การยืน่ค าขอแจง้รายละเอียด มี 2 กรณี คือค าขอแจง้รายละเอียดผลิตเคร่ืองมือแพทย ์และ

ค าขอแจง้รายละเอียดเพื่อน าเขา้เคร่ืองมือแพทย ์ดงัน้ี 
  (ก) กรณียืน่ค าขอแจง้รายละเอียดผลิตเคร่ืองมือแพทย์15  
  ให้ผูจ้ดทะเบียนสถานประการผลิตเคร่ืองมือแพทย ์ยื่นค าขอแจง้รายละเอียดผลิต

เคร่ืองมือแพทยต่์อผูอ้นุญาตพร้อมดว้ยเอกสารและหลกัฐาน ไดแ้ก่ 
   1) ใบจดทะเบียนสถานประกอบการน าเขา้เคร่ืองมือแพทย ์หรือส าเนา 
   2) ฉลากและเอกสารก ากบัเคร่ืองมือแพทย ์
   3) เอกสารหรือหลกัฐานอ่ืนท่ีก าหนดในแบบค าขอ ไดแ้ก่ 
    3.1 ช่ือเคร่ืองมือแพทย ์ทั้งภาษาไทย และภาษาองักฤษ 
    3.2 ขอบข่ายเคร่ืองมือแพทย ์
    3.3 รหสัสากลเคร่ืองมือแพทย ์
    3.4 ช่ือและท่ีตั้งของสถานท่ีผลิตเคร่ืองแพทย ์
    3.5 ช่ือและท่ีตั้งเจา้ของผลิตภณัฑ ์/ ผูรั้บผดิชอบในการวางสินคา้ในทอ้งตลาด 
    3.6 บทสุปเก่ียวกบัเคร่ืองมือแพทย ์
    3.7 หลักการส าคัญเก่ียวกับความปลอดภยัและสมรรถนะการท างานของ

เคร่ืองมือแพทย ์และวธีิการท่ีแสดงถึงความสอดคลอ้ง 
    3.8 รายละเอียดเคร่ืองมือแพทย์ เช่น ลักษณะทัว่ไป และหลักการท างาน 

วตัถุประสงคก์ารใช ้ ขอ้บ่งใช้ วิธีการใช้ วิธีการเก็บรักษา วิธีการเก็บรักษา อายุการใช ้ขอ้ห้ามการ
ใช้ ค  าเตือน ขอ้ควรระวงั ผลอนัไม่พึงประสงค์จากการใช้ การรักษาดว้ยทางเลือกอ่ืน รายละเอียด
และคุณสมบติัของวสัดุ ขอ้ก าหนดเฉพาะอ่ืนๆ ท่ีเก่ียวขอ้ง  

    3.9 เอกสารทบทวนสอบและการถูกตอ้งของการออกแบบ 
    3.10 ฉลากและเอกสารก ากบัเคร่ืองมือแพทย ์
    3.11 การวเิคราะห์ความเส่ียง 

                                                                        
15 กฎกระทรวง การแจง้รายละเอียดและการออกใบรับแจง้การละเอียดผลิตเคร่ืองมือแพทย ์พ.ศ. 2555  



 

   71 
 

  
 

    3.12 ขอ้มูลผูผ้ลิต 
    3.13 หนงัสือรับรองความสอดคลอ้งของผลิตภณัฑจ์ากผูผ้ลิต 
    3.14 วธีิการท าลาย การท าใหส้ิ้นสภาพ 
    2.15 รายการอ่ืนๆ ท่ีเก่ียวขอ้ง 
  (ข) กรณียืน่ค าขอแจง้รายละเอียดน าเขา้เคร่ืองมือแพทย์16  
  ให้ผูจ้ดทะเบียนสถานประการน าเขา้เคร่ืองมือแพทย ์ยืน่ค  าขอแจง้รายละเอียดน าเขา้

เคร่ืองมือแพทยต่์อผูอ้นุญาตพร้อมดว้ยเอกสารและหลกัฐาน ไดแ้ก่ 
   1) ใบจดทะเบียนสถานประกอบการน าเขา้เคร่ืองมือแพทย ์หรือส าเนา 
   2) ฉลากและเอกสารก ากบัเคร่ืองมือแพทย ์
   3) เอกสารหรือหลกัฐานอ่ืนท่ีก าหนดในแบบค าขอ ไดแ้ก่ 
    3.1 ช่ือเคร่ืองมือแพทย ์ทั้งภาษาไทย และภาษาองักฤษ 
    3.2 ขอบข่ายเคร่ืองมือแพทย ์
    3.3 รหสัสากลเคร่ืองมือแพทย ์
    3.4 ช่ือและท่ีตั้งของสถานท่ีผลิตเคร่ืองแพทย ์
    3.5 ช่ือและท่ีตั้งเจา้ของผลิตภณัฑ ์/ ผูรั้บผดิชอบในการวางสินคา้ในทอ้งตลาด 
    3.6 บทสรุปเก่ียวกบัเคร่ืองมือแพทย ์
    3.7 หลักการส าคัญเก่ียวกับความปลอดภยัและสมรรถนะการท างานของ

เคร่ืองมือแพทย ์และวธีิการท่ีแสดงถึงความสอดคลอ้ง 
    3.8 รายละเอียดเคร่ืองมือแพทย์ เช่น ลักษณะทัว่ไป และหลักการท างาน 

วตัถุประสงคก์ารใช ้ ขอ้บ่งใช ้วธีิการใช ้วธีิการเก็บรักษา อายกุารใช ้ขอ้หา้มการใช ้ค าเตือน ขอ้ควร
ระวงั ผลอนัไม่พึงประสงค์จากการใช้ การรักษาดว้ยทางเลือกอ่ืน รายละเอียดและคุณสมบติัของ
วสัดุ ขอ้ก าหนดเฉพาะอ่ืนๆ ท่ีเก่ียวขอ้ง  

    3.9 เอกสารทบทวนสอบและการถูกตอ้งของการออกแบบ 
    3.10 ฉลากและเอกสารก ากบัเคร่ืองมือแพทย ์
    3.11 การวเิคราะห์ความเส่ียง 
    3.12 ขอ้มูลผูผ้ลิต 
    3.13 หนงัสือรับรองการขาย 
    3.14 หนงัสือรับรองความสอดคลอ้งของผลิตภณัฑจ์ากผูผ้ลิต 

                                                                        
16 กฎกระทรวง การแจง้รายละเอียดและการออกใบรับแจง้การละเอียดน าเขา้เคร่ืองมือแพทย ์พ.ศ. 2555  
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    3.15 วธีิการท าลาย การท าใหส้ิ้นสภาพ 
    2.16 รายการอ่ืนๆ ท่ีเก่ียวขอ้ง 
ส่วนกรณีการน าเขา้ท่ีมีขอ้ก าหนดของต่างประเทศ หรือขอ้ตกลงระหวา่งประเทศเก่ียวกบั

มาตรฐาน ประสิทธิภาพ ความปลอดภยั หรือหลกัเกณฑ์ของต่างประเทศ หรือระหว่างประเทศ 
ในการน าเขา้เคร่ืองมือแพทยข์องประเทศนั้น ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยาอาจท าความ 
ตกลงกบัหน่วยงานเก่ียวกบัการยอมรับการตรวจสอบ หรือการรับรองเคร่ืองมือแพทย ์หรือสถาน
ประกอบการด้านเคร่ืองมือแพทย์ของหน่วยงานต่างประเทศนั้นได้ตามหลกัเกณฑ์และเง่ือนไข 
ท่ีคณะกรรมการก าหนด ไม่ว่าหน่วยงานของต่างประเทศจะเป็นหน่วยงานของรัฐ หรือเอกชนก็
ตาม17 ซ่ึงการยอมรับการตรวจสอบ หรือการรับรองโดยหน่วยงานต่างประเทศ เลขาธิการโดยความ
เห็นชอบของคณะกรรมการมีอ านาจประกาศรายช่ือหน่วยงานต่างประเทศและขอบเขตของการ
ตรวจสอบ หรือรับรองเคร่ืองมือแพทย ์หรือสถานประกอบการด้านเคร่ืองมือแพทย ์หรือสถาน
ประกอบการดา้นเคร่ืองมือแพทยข์องหน่วยงานต่างประเทศไดรั้บรองเก่ียวกบัมาตรฐานในประเทศ
นั้นแลว้ หากส านกังานคณะกรรมการอาหารและยาท าความตกลงยอมรับการตรวจสอบ หรือรับรอง
เคร่ืองมือแพทย์น้ีแล้วก็สามารถน าเข้าได้โดยไม่ต้องขออนุญาตในประเทศไทยอีก อย่าไรก็ตาม 
ดว้ยสภาพปัจจยัต่างๆ ของแต่ละประเทศย่อมมีความแตกต่างกนั มาตรฐานระดบัความปลอดภยั 
ต่อการใช้งานของผูบ้ริโภคอาจแตกต่างกนัไป หากยอมรับมาตรฐานของต่างประเทศโดยไม่ตอ้งมี
การตรวจสอบมาตรฐานซ ้ าอาจส่งผลให้การใช้อาจไม่ได้รับความปลอดภยัเท่าท่ีควรหรืออยู่ใน
เกณฑเ์ส่ียงต่อความปลอดภยัต่อสุขภาพเตา้นมได ้

ทั้งน้ี เม่ือผูจ้ดสถานประกอบการได้ยื่นค าขอผลิตหรือน าเข้าเคร่ืองมือแพทย์ พร้อม
เอกสารและรายละเอียดดังกล่าวข้างต้น ต่อเลขาธิการส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
แลว้เลขาธิการส านกังานคณะกรรมการอาหารและยาจะตอ้งออกใบรับแจง้รายละเอียดผลิต หรือน าเขา้
เคร่ืองมือแพทยด์งักล่าว ผูป้ระกอบการจึงจะสามารถผลิต หรือน าเขา้เคร่ืองมือแพทยด์งักล่าวได ้
 นอกจากน้ีตามพระราชบญัญติัเคร่ืองมือแพทย ์พ.ศ. 2551ไดก้ าหนดหนา้ท่ีท่ีผูจ้ดทะเบียน
สถานประกอบการ ผูรั้บอนุญาต หรือผูแ้จง้รายการละเอียด ตอ้งปฏิบติัไวใ้น มาตรา 4018  8 กรณี คือ 
    1) ควบคุมและดูแลการประกอบกิจการผลิต น าเขา้หรือขายเคร่ืองมือแพทยใ์ห้เป็นไป
ตามระบบคุณภาพของการผลิต น าเขา้หรือขายเคร่ืองมือแพทย ์หากไม่ปฏิบติัตามตอ้งระวางโทษ
จ าคุกไม่เกินหน่ึงปี หรือปรับไม่เกินหน่ึงแสนบาท หรือทั้งจ  าทั้งปรับ 

                                                                        
17 พระราชบญัญติัเคร่ืองมือแพทย ์พ.ศ. 2551, มาตรา 35. 
18 พระราชบญัญติัเคร่ืองมือแพทย ์พ.ศ. 2551. มาตรา 40. 
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    2) จดัให้มีผูค้วบคุมการผลิต น าเข้าหรือขายเคร่ืองมือแพทย์ตามมาตรา 6 (7) และ
ควบคุมดูแลให้บุคคลดงักล่าวปฏิบติัหน้าท่ีตามมาตรา 6 (7) โดยครบถว้น หากไม่ปฏิบติัตามตอ้ง
ระวางโทษจ าคุกไม่เกินหน่ึงปี หรือปรับไม่เกินหน่ึงแสนบาท หรือทั้งจ  าทั้งปรับ 
    3) จดัท าบนัทึกการผลิต น าเขา้ หรือขายเคร่ืองมือแพทย ์เพื่อการตรวจสอบของพนกังาน
เจ้าหน้าท่ี และจดัท ารายงานต่อผูอ้นุญาต ทั้งน้ี ตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขท่ีรัฐมนตรี
ประกาศก าหนด หากไม่ปฏิบติัตามตอ้งระวางโทษจ าคุกไม่เกินหกเดือน หรือปรับไม่เกินห้าหม่ืน
บาทหรือทั้งจ  าทั้งปรับ 
    4) จดัท ารายงานผลการท างานอนัผดิปกติของเคร่ืองมือแพทย ์หรือผลอนัไม่พึงประสงค์
ท่ีเกิดข้ึนกบัผูบ้ริโภค และรายงานการด าเนินการแกไ้ขผลดงักล่าวต่อผูอ้นุญาตไม่วา่ผลดงักล่าวจะ
เกิดข้ึนในประเทศหรือนอกประเทศก็ตาม ทั้งน้ี ตามหลกัเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขท่ีรัฐมนตรี
ประกาศก าหนดหากไม่ปฏิบติัตามตอ้งระวางโทษจ าคุกไม่เกินหกเดือน หรือปรับไม่เกินห้าหม่ืน
บาทหรือทั้งจ  าทั้งปรับ 
    5) จดัให้มีป้ายแสดงสถานท่ีผลิต สถานท่ีน าเขา้ สถานท่ีขายหรือสถานท่ีเก็บรักษา
เคร่ืองมือแพทยไ์วใ้นท่ีเปิดเผย ณ สถานท่ีดงักล่าว ตามท่ีระบุไวใ้นใบจดทะเบียนสถานประกอบการ 
ใบอนุญาตหรือใบรับแจง้รายการละเอียด แลว้แต่กรณี ทั้งน้ี ตามหลกัเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขท่ี
รัฐมนตรีประกาศก าหนด หากไม่ปฏิบติัตามตอ้งระวางโทษปรับไม่เกินหน่ึงแสนบาท 
    6) จดัให้มีป้ายแสดงช่ือ และคุณวุฒิของผูค้วบคุมในกรณีเป็นเคร่ืองมือแพทยต์ามมาตรา 6 
(7) ไวใ้นท่ีเปิดเผย ณ สถานท่ีผลิต สถานท่ีน าเข้า หรือสถานท่ีขาย ทั้งน้ี ตามหลกัเกณฑ์ วิธีการ และ
เง่ือนไขท่ีรัฐมนตรีประกาศก าหนด หากไม่ปฏิบติัตามตอ้งระวางโทษปรับไม่เกินหน่ึงแสนบาท 
    7) แสดงใบจดทะเบียนสถานประกอบการ ใบอนุญาตหรือใบรับแจง้รายการละเอียดไว้
ในท่ีเปิดเผยและเห็นไดง่้าย ณ สถานท่ีท่ีระบุไวใ้นใบจดทะเบียนสถานประกอบการใบอนุญาตหรือ
ใบรับแจง้รายการละเอียด หากไม่ปฏิบติัตามตอ้งระวางโทษปรับไม่เกินหน่ึงแสนบาท 
    8) จัดให้มีข้อมูลเอกสารทางวิชาการยืนย ันว่าเคร่ืองมือแพทย์ของตนมีคุณภาพ 
มาตรฐานประสิทธิภาพและความปลอดภยั เพื่อการตรวจสอบหรือส่งให้แก่เจา้หน้าท่ีเม่ือร้องขอ
ตามหลกัเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขท่ีเลขาธิการก าหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา19 หากไม่
ปฏิบติัตามตอ้งระวางโทษจ าคุกไม่เกินหกเดือน หรือปรับไม่เกินหา้หม่ืนบาทหรือทั้งจ  าทั้งปรับ 
 
 
                                                                        
19 พระราชบญัญติัเคร่ืองมือแพทย ์พ.ศ. 2551. มาตรา  41. 
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(1) ขอ้หา้มในการผลิต น าเขา้ หรือ ขายเคร่ืองมือแพทย ์
ตามพระราชบัญญัติเคร่ืองมือแพทย์ พ.ศ. 2551 ได้บัญญัติเก่ียวกับการควบคุม

เคร่ืองมือแพทย์ซ่ึงระบุห้ามมิให้ ผูผ้ลิต ผูน้ าเขา้ หรือ ผูข้ายเคร่ืองมือแพทยท่ี์มีลกัษณะอย่างหน่ึง
อยา่งใดตามท่ีบญัญติัไวใ้น มาตรา 4620   ดงัต่อไปน้ี 

1) เคร่ืองมือแพทยป์ลอม ซ่ึงตามมาตรา 4721 ไดใ้ห้ความหมายของเคร่ืองมือแพทย์
ปลอมว่า เคร่ืองมือแพทยท่ี์ท าเทียม หรือเลียนแบบทั้งหมดหรือบางส่วน เคร่ืองมือแพทยท่ี์ลวงให้
เข้าใจผิดเร่ืองช่ือ ส่วนประกอบ คุณภาพ ปริมาณ เดือน ปีท่ีผลิต เดือน ปี ท่ีหมดอายุ ช่ือผูผ้ลิต 
สถานท่ีผลิต ช่ือผูน้ าเขา้ หรือเคร่ืองหมายรับรองคุณภาพหรือเคร่ืองหมายการคา้ เคร่ืองมือแพทยท่ี์
แสดงวา่เป็นเคร่ืองมือแพทยท่ี์ไดรั้บอนุญาตหรือแจง้รายการละเอียดไวแ้ลว้ซ่ึงมิใช่ความจริง ผูผ้ลิต
หรือผูน้ าเขา้เคร่ืองมือแพทยป์ลอม ตอ้งระวางโทษจ าคุกไม่เกินสิบปี หรือปรับไม่เกินหน่ึงลา้นบาท 
หรือทั้งจ  าทั้งปรับ 

2) เคร่ืองมือแพทยผ์ิดมาตรฐาน ซ่ึงตามมาตรา 4822 ได้ให้ความหมายของเคร่ืองมือ
แพทยผ์ิดมาตรฐานวา่ เคร่ืองมือแพทยท่ี์มีคุณภาพหรือมาตรฐานไม่เป็นไปตามท่ีไดรั้บอนุญาตหรือ
แจง้รายการละเอียด และเคร่ืองมือแพทยท่ี์มีมาตรฐานไม่เป็นไปตามมาตรา 6 (4) หรือท่ีมีมาตรฐาน
ของภาชนะบรรจุไม่เป็นไปตามมาตรา 6 (6) เวน้แต่กรณี เป็นเคร่ืองมือแพทยท่ี์ไดรั้บอนุญาตใหผ้ลิต
เพื่อการส่งออกตามมาตรา 34 ผูผ้ลิตหรือน าเขา้เคร่ืองมือแพทยผ์ิดมาตรฐาน ตอ้งระวางโทษจ าคุก
ไม่เกินสามปี หรือปรับไม่เกินสามแสนบาท หรือทั้งจ  าทั้งปรับ 

3)  เคร่ืองมือแพทยเ์ส่ือมคุณภาพ ซ่ึงตามมาตรา 4923 ไดใ้ห้ความหมายของเคร่ืองมือ
แพทย์เส่ือมคุณภาพ  ว่าเคร่ืองมือแพทย์ท่ีแปรสภาพไปเป็นเคร่ืองมือแพทย์ผิดมาตรฐาน หรือ
เคร่ืองมือแพทยท่ี์ส้ินอายุการใช้ตามท่ีแสดงไว  ้ผูผ้ลิต หรือน าเขา้เคร่ืองมือแพทย์เส่ือมคุณภาพ  
ตอ้งระวางโทษจ าคุกไม่เกินสองปี หรือปรับไม่เกินสองแสนบาท หรือทั้งจ  าทั้งปรับ  และผูข้าย
เคร่ืองมือแพทยเ์ส่ือมคุณภาพ ตอ้งระวางโทษจ าคุกไม่เกินหน่ึงปี หรือปรับไม่เกินหน่ึงแสนบาท 
หรือทั้งจ  าทั้งปรับ 

                                                                        
20 พระราชบญัญติัเคร่ืองมือแพทย ์พ.ศ. 2551 มาตรา  46. 
21 พระราชบญัญติัเคร่ืองมือแพทย ์พ.ศ. 2551 มาตรา  47. 
22 พระราชบญัญติัเคร่ืองมือแพทย ์พ.ศ. 2551 มาตรา  48. 
23 พระราชบญัญติัเคร่ืองมือแพทย ์พ.ศ. 2551 มาตรา  49. 
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4) เคร่ืองมือแพทยท่ี์ไม่ปลอดภยัในการใช้ ซ่ึงตามมาตรา 5024 ได้ให้ความหมายของ
เคร่ืองมือแพทยท่ี์ไม่ปลอดภยัในการใชว้า่ เคร่ืองมือแพทยท่ี์มีลกัษณะท่ีใชไ้ดค้ร้ังเดียวและผา่นการ
ใช้ไปแล้ว  เคร่ืองมือแพทยท่ี์ผลิตหรือเก็บรักษาโดยไม่ถูกสุขลกัษณะ เคร่ืองมือแพทยท่ี์มีส่ิงอ่ืน
แปลกปลอม หรือส่ิงท่ีน่าจะเป็นอนัตรายแก่สุขภาพปนอยู่ดว้ยเคร่ืองมือแพทยท่ี์มีสารอนัสลายได้
รวมอยูด่ว้ย และอาจท าใหเ้กิดพิษอนัเป็นอนัตรายแก่ผูใ้ช ้เคร่ืองมือแพทยท่ี์มีคุณประโยชน์ไม่เป็นท่ี
เช่ือถือ เคร่ืองมือแพทยท่ี์ออกแบบ หรือผลิตซ่ึงหากน าไปใชอ้าจเป็นผลให้เกิดอนัตรายแก่ผูใ้ช ้หรือ
เคร่ืองมือแพทยท่ี์มีการแสดงฉลากหรือเอกสารก ากบัไม่เป็นไปตามมาตรา 44 หรือมาตรา 45 ซ่ึงอาจ
เป็นผลให้เกิดอนัตรายแก่ผูใ้ช้ ผูผ้ลิตหรือน าเขา้เคร่ืองมือแพทยท่ี์ไม่ปลอดภยัในการใช้ ตอ้งระวาง
โทษจ าคุกไม่เกินสามปี หรือปรับไม่เกินสามแสนบาท หรือทั้งจ  าทั้งปรับ ผูข้ายเคร่ืองมือแพทย ์
ท่ีไม่ปลอดภยัในการใช้ ตอ้งระวางโทษจ าคุกไม่เกินหน่ึงปี หรือปรับไม่เกินหน่ึงแสนบาท หรือ 
ทั้งจ  าทั้งปรับ 

5) เคร่ืองมือแพทย์ท่ีผลิต หรือน าเข้าไม่ตรงตามท่ีได้รับอนุญาต หรือแจ้งรายการ
ละเอียด หากผูผ้ลิตหรือน าเขา้เคร่ืองมือแพทยท่ี์ผลิตหรือน าเขา้ไม่ตรงตามท่ีไดรั้บอนุญาตหรือแจง้
รายการละเอียด ต้องระวางโทษปรับไม่เกินสองแสนบาท และผู ้ขายเคร่ืองมือแพทย์ท่ีผลิต 
หรือน าเขา้ไม่ตรงตามท่ีไดรั้บอนุญาตหรือแจง้รายการละเอียดตอ้งระวางโทษปรับไม่เกินหน่ึงแสนบาท 

6) เคร่ืองมือแพทยท่ี์ใบอนุญาตหรือใบรับแจง้รายการละเอียดถูกเพิกถอน หากผูผ้ลิต
หรือน าเขา้เคร่ืองมือแพทยท่ี์ใบอนุญาตหรือใบรับแจง้รายการละเอียดถูกเพิกถอนอนัเป็นการฝ่าฝืน
มาตรา 46 (6) ตอ้งระวางโทษจ าคุกไม่เกินหา้ปี หรือปรับไม่เกินหา้แสนบาท หรือทั้งจ  าทั้งปรับ และ
ผูข้ายเคร่ืองมือแพทยท่ี์ใบอนุญาตหรือใบรับแจง้รายการละเอียดถูกเพิกถอน ตอ้งระวางโทษจ าคุก
ไม่เกินหน่ึงปี หรือปรับไม่เกินหน่ึงแสนบาท หรือทั้งจ  าทั้งปรับ 
 เพื่อประโยชน์ในการคุ้มครองสุขภาพและความปลอดภัยของผู ้บริโภค เม่ือมีกรณี 
เป็นท่ีสงสัยว่าเคร่ืองมือแพทยใ์ดไม่มีคุณภาพ มาตรฐานหรือประสิทธิภาพ ไม่ปลอดภยัในการใช้
อาจจะเป็นอนัตรายต่อสุขภาพ หรือมีการเปล่ียนแปลงมาตรฐาน ให้เลขาธิการมีอ านาจสั่งให้ผูผ้ลิต 
หรือผู ้น า เข้า เคร่ืองมือแพทย์ส่งเอกสาร หรือหลักฐานเพื่อพิสูจน์ คุณภาพ มาตรฐานหรือ
ประสิทธิภาพและความปลอดภยั ในระหวา่งการด าเนินการ ให้เลขาธิการมีอ านาจสั่งระงบัการผลิต 
น าเข้า หรือขายเป็นการชั่วคราวจนกว่าจะได้มีการพิสูจน์แล้วว่าเคร่ืองมือแพทย์นั้ นมีคุณภาพ
มาตรฐานหรือประสิทธิภาพและความปลอดภยั25  ผูผ้ลิต ผูน้ าเขา้ หรือผูข้ายเคร่ืองมือแพทยผ์ูใ้ด 
                                                                        
24

 พระราชบญัญติัเคร่ืองมือแพทย ์พ.ศ. 2551 มาตรา  49. 
25 พระราชบญัญติัเคร่ืองมือแพทย ์พ.ศ. 2551. มาตรา  54. 
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ไม่ปฏิบติัตามค าสั่งของเลขาธิการตอ้งระวางโทษจ าคุกไม่เกินหน่ึงปี หรือปรับไม่เกินหน่ึงแสนบาท 
หรือทั้งจ  าทั้งปรับ 

 เพื่อประโยชน์ในการคุม้ครองสุขภาพและปลอดภยัของผูบ้ริโภคเม่ือปรากฏวา่เคร่ืองมือ
แพทย์ใดมีคุณภาพ หรือมาตรฐานหรือประสิทธิภาพไม่ตรงตามท่ีได้รับอนุญาต หรือได้รับแจ้ง
รายการละเอียด ไม่ปลอดภยัในการใช้ อาจจะเป็นอันตรายต่อสุขภาพหรือมีการเปล่ียนแปลง
มาตรฐาน ให้เลขาธิการมีอ านาจ ออกค าสั่งเป็นหนงัสือให้ผูรั้บอนุญาตและผูแ้จง้รายการละเอียด
แก้ไขรายการท่ีได้รับอนุญาต หรือรับแจง้รายการละเอียด หรือ ออกค าสั่งเป็นหนังสือให้ผูผ้ลิต  
ผูน้ าเข้า ผูข้าย หรือผูมี้เคร่ืองมือแพทยไ์วใ้นครอบครอง เพื่อใช้ประโยชน์ แก้ไข หรือปรับปรุง
เคร่ืองมือแพทยท่ี์ผลิต น าเขา้ ขาย หรือมีไวใ้นครอบครองนั้น หรือ ออกค าสั่งเป็นหนงัสือให้ผูผ้ลิต 
ผูน้ าเขา้หรือผูข้ายเคร่ืองมือแพทย ์งดผลิต น าเขา้หรือขายเคร่ืองมือแพทย์ หรือด าเนินการอ่ืนท่ี
เก่ียวขอ้งตามท่ีคณะกรรมการก าหนด 
 การประกาศผลการตรวจสอบหรือวิเคราะห์เคร่ืองมือแพทย ์และประกาศการกระท าอนั
ฝ่าฝืนหรือไม่ปฏิบติัตามให้ประชาชนทราบโดยเร็ว และในกรณีท่ีเลขาธิการ เห็นสมควรให้แจง้
ผูเ้ก่ียวขอ้งทราบดว้ย ให ้เรียกเก็บเคร่ืองมือแพทยจ์ากผูผ้ลิต ผูน้ าเขา้ ผูข้าย หรือผูมี้ไวใ้นครอบครอง
หรือสั่งให้ผูผ้ลิต ผูน้ าเข้า หรือผูข้าย จดัเก็บเคร่ืองมือแพทย์ท่ีตนผลิต น าเข้า หรือขายคืนจาก
ทอ้งตลาดภายในระยะเวลาท่ีเลขาธิการก าหนด และมีอ านาจสั่งให้ท าลาย หรือจดัการตามควรแก่
กรณี หากพบวา่เคร่ืองมือแพทยน์ั้นเป็นเคร่ืองมือแพทยต์ามมาตรา 46 ทั้งน้ี ให้ผูผ้ลิต ผูน้ าเขา้ ผูข้าย 
หรือผูมี้ไวใ้นครอบครองเป็นผูรั้บผดิชอบค่าใชจ่้ายในการด าเนินการดงักล่าว26 

 ทั้งน้ี เพื่อประโยชน์ในการคุม้ครองสุขภาพและความปลอดภยัของผู ้บริโภค ผูอ้นุญาต
โดยความเห็นชอบของคณะกรรมการมีอ านาจสั่งเพิกถอนใบอนุญาต หรือใบรับแจง้รายการละเอียด
หากภายหลงัปรากฏกรณีหน่ึงกรณีใด ดงัต่อไปน้ี 
                 1) เคร่ืองมือแพทยผ์ิดมาตรฐานและไม่สามารถแกไ้ขปรับปรุงได ้เคร่ืองมือแพทยท่ี์ไม่
ปลอดภยัในการใช ้หรือเคร่ืองมือแพทยป์ลอม 
                 2) ผู ้รับอนุญาตหรือผู ้แจ้งรายการละเอียดได้เปล่ียนวัตถุประสงค์ในการใช้หรือ
คุณประโยชน์ของเคร่ืองมือแพทยไ์ปเป็นยา วตัถุท่ีออกฤทธ์ิต่อจิตและประสาท ยาเสพติดให้โทษ
วตัถุอนัตรายหรือเคร่ืองส าอางโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 
                 3) เคร่ืองมือแพทยไ์ม่มีคุณประโยชน์ตามท่ีไดรั้บอนุญาตหรือไดแ้จง้รายการละเอียดโดย
ปรากฏผลจากเอกสารทางวชิาการท่ีเช่ือถือได ้
                                                                        
26 พระราชบญัญติัเคร่ืองมือแพทย ์พ.ศ. 2551. มาตรา  55. 
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  3.1.2.2 การควบคุมฉลากและเอกสารก ากบัเคร่ืองมือแพทย ์
 พระราชบญัญติัเคร่ืองมือแพทย ์พ.ศ. 2551 ท่ีใชค้วบคุมและก ากบัดูแลเคร่ืองมือแพทยไ์ด้
บญัญติัในเร่ืองฉลากและเอกสารก ากบัเคร่ืองมือแพทยไ์วใ้นมาตรา 4 มาตรา  44 และมาตรา 45 ได้
บญัญติัเก่ียวกบัการเร่ืองฉลากและเอกสารก ากบัเคร่ืองมือแพทยด์งัน้ี 
 “ฉลาก” หมายความวา่ ขอ้ความใดๆ ซ่ึงแสดงไวท่ี้เคร่ืองมือแพทย ์ภาชนะบรรจุ หรือหีบ
ห่อบรรจุเคร่ืองมือแพทย ์

“เอกสารก ากบัเคร่ืองมือแพทย”์ หมายความว่า กระดาษหรือวตัถุอ่ืนใดท่ีท าให้ปรากฏ
ความหมายดว้ยขอ้ความใดๆ อนัเก่ียวกบัเคร่ืองมือแพทย ์ซ่ึงสอดแทรก หรือรวมไวก้บัภาชนะหรือ
หีบห่อท่ีบรรจุเคร่ืองมือแพทยน์ั้น และใหห้มายความรวมถึงคู่มือการใชเ้คร่ืองมือแพทยน์ั้นดว้ย 

 ผูจ้ดทะเบียนสถานประกอบการ ผูรั้บอนุญาต หรือผูแ้จง้รายการละเอียดซ่ึงผลิตหรือ
น าเขา้เคร่ืองมือแพทย ์จดัให้มีฉลากและเอกสารก ากบัเคร่ืองมือแพทยโ์ดยตอ้งไม่แสดงขอ้ความอนั
เป็นเทจ็หรือเกินความจริง 

ผูข้ายเคร่ืองมือแพทยต์อ้งดูแลให้มีฉลาก หรือฉลากและเอกสารก ากบัเคร่ืองมือแพทย ์
ตามท่ีผูจ้ดทะเบียนสถานประกอบการ ผูรั้บอนุญาต หรือผูแ้จง้รายการละเอียดจดัไว้27  

ดงันั้นจึงเป็นหน้าท่ีของผูจ้ดทะเบียนสถานประกอบการ ผูรั้บอนุญาต หรือผูแ้จง้รายการ
ละเอียดซ่ึงผลิตหรือน าเข้าเคร่ืองมือแพทยต์้องจดัให้มีฉลากและเอกสารก ากับเคร่ืองมือแพทย์ 
รวมถึงผูข้ายเคร่ืองมือแพทยต์อ้งดูแลให้มีฉลาก หรือฉลากและเอกสารก ากบัเคร่ืองมือแพทย ์ตามท่ี
ผูจ้ดทะเบียนสถานประกอบการ ผูรั้บอนุญาต หรือผูแ้จง้รายการละเอียดจดัไว ้โดยตอ้งไม่แสดง
ขอ้ความอนัเป็นเท็จหรือเกินความจริงและฉลากดงักล่าวควรเป็นภาษาไทยหรือภาษาองักฤษท่ีอ่าน
ไดช้ดัเจนทั้งน้ี จะมีภาษาอ่ืนดว้ยก็ไดแ้ต่ความหมายตอ้งตรงกบัขอ้ความภาษาไทย การแสดงฉลาก
เห็นสมควรให้แสดงไวท่ี้เคร่ืองมือแพทย ์หรือกล่อง หรือภาชนะบรรจุของแต่ละหน่วย และถา้เป็น
เคร่ืองมือแพทย์ท่ีฝังในร่างกายเช่นผลิตภณัฑ์เต้านมเทียมซิลิโคนใช้ฝังในร่างกาย (Implanted 
silicone breast prosthesis) ควรระบุขอ้มูลเก่ียวกบัความเส่ียงจากการใช้ไวด้้วย และผูจ้ดทะเบียน
สถานประกอบการผูรั้บอนุญาต หรือผูแ้จง้รายการละเอียดซ่ึงผลิตหรือน าเขา้เคร่ืองมือแพทยต์าม
มาตรา 6 (13) ตอ้งแสดงอายุการใช ้ค าเตือน ขอ้ห้ามใช ้หรือขอ้ควรระวงัในการใชไ้วใ้นฉลากหรือ
เอกสารก ากบัเคร่ืองมือแพทย ์ ซ่ึงในปัจจุบนัยงัไม่มีการประกาศใชห้ลกัเกณฑ์ วธีิการ และเง่ือนไข
การแสดงฉลากและเอกสารก ากบัเคร่ืองมือแพทย ์

 
                                                                        
27  พระราชบญัญติัเคร่ืองมือแพทย ์พ.ศ.2551.  มาตรา  44. 
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  3.1.2.3  ความรับผดิและการเยยีวยาความเสียหายท่ีเกิดจากเคร่ืองมือแพทย ์
 ความเสียหายในการรับบริการทางการแพทยท่ี์เกิดจากการเคร่ืองมือแพทยท่ี์ไม่ปลอดภยั
หรือไม่มีคุณภาพ ประสิทธิภาพหรือท่ีมีการผลิต น าเข้า ขาย โดยผิดกฎหมายเป็นไปตาม 
พระราชบัญญัติเคร่ืองมือแพทย์ พ.ศ. 2551 ซ่ึงพระราชบัญญัติเคร่ืองมือแพทย์ พ.ศ. 2551 มี
บทบญัญติัวา่ดว้ยความรับผดิทางแพง่กรณีความเสียหายท่ีเกิดจากการใชเ้คร่ืองมือแพทย ์โดย 
 (1)  ความรับผดิทางแพง่ กรณีท่ีความเสียหายเกิดจากการใชเ้คร่ืองมือแพทย ์
  1) ความรับผดิของผูผ้ลิต ผูน้ าเขา้ หรือผูข้ายเคร่ืองมือแพทย์28  

กรณีท่ีความเสียหายเกิดข้ึนจากเคร่ืองมือแพทย ์ผูผ้ลิต ผูน้ าเขา้ หรือผูข้ายเคร่ืองมือ
แพทย ์ตอ้งรับผดิชอบในความเสียหายท่ีเกิดจากการใชเ้คร่ืองมือแพทย ์เวน้แต่จะพิสูจน์ไดว้า่ 

     (ก) ความเสียหายเกิดแต่เหตุสุดวสิัย หรือ 
     (ข) ความเสียหายมิไดเ้กิดจากความบกพร่องของเคร่ืองมือแพทยน์ั้น หรือ 
     (ค) ความเสียหายเกิดเพราะความผดิของผูเ้สียหายนั้นเอง 

 2) ความรับผดิของผูใ้ช ้หรือผูด้  าเนินการใหมี้การใชเ้คร่ืองมือแพทย์29 
กรณีผูใ้ช้หรือด าเนินการให้มีการใช้เคร่ืองมือแพทยต่์อบุคคลอ่ืนอนัเป็นเหตุให้เกิด

ความเสียหายแก่ชีวติ ร่างกาย หรืออนามยั ตอ้งรับผดิชอบในความเสียหายของบุคคลดงักล่าวอนัเกิด
จากการใชเ้คร่ืองมือแพทยน์ั้น เวน้แต่จะพิสูจน์ไดว้า่ 

    (ก) ตนไดใ้ชค้วามระมดัระวงัตามมาตรฐานทางวชิาการนั้นแลว้ หรือ 
    (ข) ความเสียหายนั้นเกิดแต่เหตุสุดวสิัย หรือ 
    (ค) ความเสียหายเกิดเพราะความผดิของผูเ้สียหายนั้นเอง   
ให้ใชบ้งัคบักบัความเสียหายต่อจิตใจอนัเป็นผลเน่ืองมาจากความเสียหายต่อร่างกาย

หรืออนามยัของผูเ้สียหายดว้ย 
เร่ืองภาระการพิสูจน์ ตามพระราชบญัญติัเคร่ืองมือแพทย ์พ.ศ. 2551 ไดก้ าหนดความ

รับผิดทางแพ่งท่ีผูผ้ลิต ผูน้ าเขา้ หรือผูข้ายเคร่ืองมือแพทย ์ตอ้งรับผดิชอบในความเสียหายท่ีเกิดจาก
การใช้เคร่ืองมือแพทย ์ซ่ึงผูผ้ลิต น าเขา้ หรือผูข้ายเคร่ืองมือแพทยจ์ะพน้ความรับผิดได้ก็ต่อเม่ือ
พิสูจน์ได้ว่า ความเสียหายนั้นเกิดจากเหตุสุดวิสัย หรือมิได้เกิดจากความบกพร่องของเคร่ืองมือ
แพทยน์ั้น หรือเกิดเพราะความผิดของผูเ้สียหายเอง (มาตรา 77) และหากผูด้  าเนินการให้มีการใช้
เคร่ืองมือแพทยต่์อบุคคลอ่ืนอนัเป็นเหตุให้ก่อความเสียหายแก่ชีวิต ร่างกายหรืออนามยั ซ่ึงในกรณี
                                                                        
28

 พระราชบญัญติัเคร่ืองมือแพทย ์พ.ศ. 2551. มาตรา 77. 
29

 พระราชบญัญติัเคร่ืองมือแพทย ์พ.ศ. 2551. มาตรา 78. 
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น้ีหมายถึงแพทยผ์ูท้  าการศลัยกรรมเตา้นมเทียมซิลิโคนใชฝั้งในร่างกายแลว้เกิดความเสียหาย บุคคล
ดงักล่าวก็ตอ้งพิสูจน์ให้ไดว้า่ตนไดใ้ช้ความระมดัระวงัตามมาตรฐานทางวิชาการ ซ่ึงหมายถึงตาม
มาตรฐานผูป้ระกอบโรคศิลปะหรือพิสูจน์ว่าความเสียหายนั้นเกิดแต่เหตุสุดวิสัยหรือเกิดเพราะ
ความผดิของผูเ้สียหายเอง 
 (2)  อายคุวามสิทธิเรียกร้องค่าเสียหาย 
 อายุความสิทธิเรียกร้องค่าเสียหายอนัเกิดแต่เคร่ืองมือแพทยห์รือการใช้เคร่ืองมือแพทย ์
เป็นอนัขาดอายุความเม่ือพน้สามปีนบัแต่วนัท่ีผูเ้สียหายรู้ถึงความเสียหายและรู้ตวัผูจ้ะพึงตอ้งใช้
ค่าเสียหาย ทั้งน้ี จะตอ้งไม่เกินสิบปีนบัแต่วนัท่ีเกิดความเสียหายอนัเน่ืองจากเคร่ืองมือแพทย ์หรือ
การใชเ้คร่ืองมือแพทยน์ั้นผูผ้ลิต ผูน้ าเขา้ ผูข้ายเคร่ืองมือแพทย ์หรือผูใ้ชห้รือด าเนินการให้มีการใช้
เคร่ืองมือแพทยต่์อบุคคลอ่ืนเม่ือได้ช าระค่าเสียหายให้แก่ผูเ้สียหายแล้ว ย่อมมีสิทธิไล่เบ้ียเอากบั 
ผูท่ี้มีส่วนในการท าให้เกิดความเสียหายไดโ้ดยตอ้งใช้สิทธิไล่เบ้ียภายในสามปีนับแต่วนัท่ีตนได้
ช าระค่าเสียหาย แต่ผูใ้ชสิ้ทธิไล่เบ้ียนั้นจะมีสิทธิไล่เบ้ียเฉพาะส่วนท่ีเกินจากความรับผดิของตน 

3.1.3 พระราชบัญญตัิคุ้มครองผู้บริโภค พ.ศ. 2522 และทีแ่ก้ไขเพิม่เติม  
ในปัจจุบนัมีผูป้ระกอบธุรกิจเสริมความงามเพิ่มข้ึนจ านวนมาก โดยผูป้ระกอบธุรกิจเสริม

ความงามต้องอาศยัการส่ือสารทางการตลาดไม่ว่าจะเป็นการโฆษณา การส่งเสริมทางการค้า  
การประชาสัมพนัธ์ต่างๆเพื่อสร้างความดึงดูดให้แก่ผูบ้ริโภคก่อนตดัสินใจเลือกท่ีจะใช้บริการ
คลินิกนั้นๆ ซ่ึงส่งผลให้เกิดการเอาเปรียบผูบ้ริโภคเกิดข้ึน ซ่ึงการกระท าดงักล่าวท าให้ผูบ้ริโภคตก
อยูใ่นฐานะท่ีเสียเปรียบเพราะผูบ้ริโภคไม่อยูใ่นฐานะท่ีจะทราบภาวะตลาดและความจริงท่ีเก่ียวขอ้ง
กบัคุณภาพและราคาของสินคา้และบริการต่างๆไดอ้ยา่งถูกตอ้งและทนัท่วงที 

นอกจากนั้นในบางกรณีท่ีแมจ้ะมีการออกกฎหมายข้ึนมา เพื่อให้ความคุม้ครองสิทธิของ
ผูบ้ริโภค โดยการก าหนดคุณภาพและราคาของสินคา้และบริการอยู่แลว้ก็ตาม แต่การท่ีผูบ้ริโภค 
แต่ละรายจะไปฟ้องร้องด าเนินคดีกบัผูป้ระกอบธุรกิจเสริมความงาม เม่ือมีการละเมิดสิทธิของ
ผูบ้ริโภคยอ่มจะเสียเวลาและค่าใชจ่้าย จึงเป็นการไม่คุม้ค่าและผูบ้ริโภคจ านวนมากท่ีไม่อยูใ่นฐานะ
ท่ีจะสละเวลาและเสียค่าใช้จ่ายในการด าเนินคดีได้ พระราชบญัญติัคุม้ครองผูบ้ริโภค พ.ศ. 2522 
 จึงเป็นกฎหมายท่ีมีหลกัเกณฑ์เก่ียวกบัการคุม้ครองผูบ้ริโภคท่ีไดรั้บความเดือดร้อนเสียหายไดรั้บ
ความไม่เป็นธรรมจากการบริโภคสินคา้ต่างๆ โดยการก าหนดหนา้ท่ีของผูป้ระกอบธุรกิจการคา้ต่อ
ผูบ้ริโภค เพื่อให้ไดรั้บความเป็นธรรมตามสมควรแก่ผูบ้ริโภค ตลอดจนจดัให้มีองค์กรของรัฐท่ี
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เหมาะเพื่อตรวจสอบดูแลและประสานงานการปฏิบติังานของส่วนราชการต่างๆ ในการให้ความ
คุม้ครองผูบ้ริโภค30 ซ่ึงหลกัเกณฑท่ี์ส าคญั ของพระราชบญัญติัคุม้ครองผูบ้ริโภค พ.ศ. 2522 มีดงัน้ี 

(1) ความหมายของผูบ้ริโภค 
ส าหรับบุคคลท่ีได้รับความคุ้มครองความปลอดภัยจากการศัลยกรรมตามกฎหมาย

พระราชบญัญติัคุม้ครองผูบ้ริโภค พ.ศ. 2522 ไดแ้ก่ ผูบ้ริโภค ซ่ึง  “ผูบ้ริโภค” หมายความว่า ผูซ้ื้อ
หรือผูไ้ดรั้บบริการจากผูป้ระกอบธุรกิจ หรือผูซ่ึ้งไดรั้บการเสนอ หรือชกัชวนจากผูป้ระกอบธุรกิจ
เพื่อให้ซ้ือสินคา้หรือรับบริการและหมายความรวมถึงผูใ้ชสิ้นคา้ หรือผูไ้ดรั้บบริการจากผูป้ระกอบ
ธุรกิจโดยมิไดเ้ป็นผูเ้สียค่าตอบแทน31 

 การคุม้ครองผูบ้ริโภค หมายถึง การปกป้องดูแลผูบ้ริโภคให้ได้รับความปลอดภยัเป็น
ธรรม และประหยดั จากการบริโภคสินคา้และบริการ ความจ าเป็นในการคุม้ครองผูบ้ริโภคเพื่อให้
เจตนารมณ์ของกฎหมายสามารถบรรลุผลไดอ้ยา่งเป็นรูปธรรม  

ทั้งน้ี ในการพิจารณาวา่บุคคลใดท่ีจะไดรั้บการคุม้ครองความปลอดภยัจากการศลัยกรรม
เตา้นมเทียมซิลิโคนใช้ฝังในร่างกาย ในฐานะผูบ้ริโภคตามพระราชบญัญติัคุม้ครองผูบ้ริโภคตอ้ง
พิจารณาค านิยามอ่ืนๆ ประกอบดว้ยเน่ืองจากกฎหมายคุม้ครองผูบ้ริโภคให้ความคุม้ครองสิทธิของ
ผูบ้ริโภคเป็นการทัว่ไปมีขอบเขตการคุม้ครองลกัษณะกวา้ง ซ่ึงหากมีกฎหมายก าหนดไวโ้ดยเฉพาะ
เร่ืองให้บงัคบัตามกฎหมายท่ีเก่ียวข้อง หากไม่มีกฎหมายบงัคบัก็สามารถน ากฎหมายคุ้มครอง
ผูบ้ริโภคฉบบัน้ีน ามาคุม้ครองสิทธิของผูบ้ริโภคเท่าท่ีไม่ขดักบับทบญัญติัของกฎหมายท่ีคุม้ครอง
สิทธิของผูบ้ริโภคฉบบัอ่ืนๆ จึงมีความจ าเป็นตอ้งศึกษาความหมายอ่ืนๆ ท่ีเก่ียวขอ้งกบัการคุม้ครอง
สิทธิของผูบ้ริโภคดา้นความปลอดภยัของเคร่ืองมือแพทยช์นิดเตา้นมเทียมซิลิโคนใชฝั้งในร่างกาย 
ซ่ึงตอ้งศึกษาถอ้ยค า หรือความหมายท่ีเก่ียวขอ้งดงัต่อไปน้ี32 

“ซ้ือ” หมายความรวมถึง เช่า เช่าซ้ือ หรือไดม้าไม่วา่ดว้ยประการใดๆ โดยใหค้่าตอบแทน
เป็นเงิน หรือผลประโยชน์อยา่งอ่ืน 

                                                                        
30 ส านักงานคณะกรรมการคุม้ครองผูบ้ริโภค.  (2556) . เอกสารประกอบการพิจารณาปรับปรุงส่วนราชการ. 
กรุงเทพฯ: ส านกังานคุม้ครองผูบ้ริโภค. หนา้ 3. 
31 พระราชบญัญติัคุม้ครองผูบ้ริโภค  (ฉบบัท่ี 2) พ.ศ. 2541. มาตรา 3 บญัญติัวา่ “ผูบ้ริโภค หมายความวา่ ผูซ้ื้อหรือ
ไดรั้บบริการจากผูป้ระกอบธุรกิจหรือผูซ่ึ้งไดรั้บการเสนอ หรือการชกัชวนจากผูป้ระกอบธุรกิจ เพ่ือให้ซ้ือสินคา้
หรือรับบริการและหมายความรวมถึงผูใ้ชสิ้นคา้ หรือผูไ้ดรั้บบริการจากผุป้ระกอบธุรกิจโดยชอบ แมมิ้ไดเ้ป็น 
ผูเ้สียค่าตอบแทนก็ตาม”. 
32  พระราชบญัญติัคุม้ครองผูบ้ริโภค (ฉบบัท่ี 2)  พ.ศ.2541. มาตรา 3.  
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“ขาย” หมายความรวมถึง ให้เช่า ให้เช่าซ้ือ หรือจดัหาใหไ้ม่วา่ดว้ยประการใดๆ โดยเรียก
ค่าตอบแทนเป็นเงิน หรือผลประโยชน์อยา่งอ่ืน ตลอดจนการเสนอ หรือการชกัชวนเพื่อการดงักล่าว
ดว้ย 

“สินคา้” หมายความวา่ ส่ิงของท่ีผลิตหรือมีไวเ้พื่อขาย 
“ผลิต” หมายความว่า ท า ผสม ปรุง ประกอบ ประดิษฐ์ หรือแปรสภาพ และหมายความ

รวมถึงการเปล่ียนรูป การดดัแปลง การคดัเลือก หรือการแบ่งบรรจุ 
“ผูป้ระกอบธุรกิจ” หมายความว่า ผูข้าย ผูผ้ลิตเพื่อขาย ผูส้ั่งหรือน าเขา้ในราชอาณาจกัร

เพื่อขาย หรือผูซ้ื้อเพื่อขายต่อซ่ึงสินคา้ หรือผูใ้ห้บริการและหมายความรวมถึงผูป้ระกอบกิจการ
โฆษณาดว้ย 

เม่ือพิจารณาค านิยามขา้งตน้ของกฎหมายคุม้ครองผูบ้ริโภคในส่วนท่ีมีความเก่ียวขอ้งกบั
การคุม้ครองความปลอดภยัทางดา้นเคร่ืองมือแพทยช์นิดเตา้นมเทียมซิลิโคนท่ีใช้ฝังในร่างกาย จะ
เห็นได้ว่าผูบ้ริโภคคือผูรั้บบริการฝ่าตดัเสริมเตา้นมเทียมซิลิโคนท่ีใช้ฝังในร่างกายโดยมีการจ่าย
ค่าตอบแทนเป็นเงินให้แก่ผูป้ระกอบการสถานพยาบาล โรงพยาบาล คลินิกเสริมความงาม แพทย ์
ผูผ้ลิต ผูน้ าเขา้ท่ีตอ้งรับผิดตามกฎหมายคุม้ครองผูบ้ริโภค หากผลิตสินคา้ท่ีอาจเป็นอนัตรายต่อ
ผูบ้ริโภค 

(2) การคุม้ครองผูบ้ริโภค 
ขอบเขตการบงัคบัใช้กฎหมายคุม้ครองผูบ้ริโภคตามพระราชบญัญติัคุม้ครองผูบ้ริโภค 

(ฉบบัท่ี 2) พ.ศ. 2541 มาตรา 21 33 ซ่ึงเป็นบทบญัญติัหลกัทัว่ไป กล่าวคือ พระราชบญัญติัคุม้ครอง
ผูบ้ริโภค (ฉบบัท่ี 2 ) พ.ศ. 2541 เป็นกฎหมายท่ีให้ความควบคุ้มครองผูบ้ริโภคท่ีเก่ียวข้องกับ

                                                                        
33 พระราชบญัญติัคุม้ครองผูบ้ริโภค  (ฉบบัท่ี 2)  พ.ศ. 2541 มาตรา 21 บญัญติัวา่  “ในกรณีท่ีกฎหมายวา่ดว้ยการใด
ไดบ้ญัญติัเร่ืองใดไวโ้ดยเฉพาะแลว้ ใหบ้งัคบัตามบทบญัญติัแห่งกฎหมายวา่ดว้ยการนั้นและใหน้ าบทบญัญติัใน
หมวดน้ีไปใชบ้งัคบัไดเ้ท่าท่ีไม่ซ ้ า หรือขดักบับทบญัญติัดงักล่าวเวน้แต่ 
             (1) ในกรณีท่ีมีความจ าเป็น  เพ่ือประโยชน์แก่ผูบ้ริโภคเป็นส่วนรวม หากปรากฏว่าเจา้หน้าท่ีผูมี้อ  านาจ
ตามกฎหมายดงักล่าวยงัมิไดมี้การด าเนินการ หรือด าเนินการยงัไม่ครบขั้นตอนตามกฎหมายวา่ดว้ยการนั้นและ
มิไดอ้อกค าสั่งเก่ียวกบัการคุม้ครองผูบ้ริโภคตามกฎหมายดงักล่าวภายในเกา้สิบวนันบัแต่วนัท่ีไดรั้บหนงัสือแจง้
จากคณะกรรมการเฉพาะเร่ือง หรือคณะกรรมการ ใหค้ณะกรรมการเฉพาะเร่ือง หรือคณะกรรมการเสนอเร่ือง ให้
นายกรัฐมนตรีพิจารณาออกค าสัง่ตามความในหมวดน้ีได ้  
              (2) ในกรณีตาม (1) ถา้มีความจ าเป็นเร่งด่วนอนัมิอาจปล่อยให้เน่ินชา้ต่อไปได ้ให้คณะกรรมการเฉพาะ
เร่ือง หรือคณะกรรมการเสนอเร่ืองให้นายกรัฐมนตรีพิจารณาออกค าสั่งตามความในหมวดน้ีไดโ้ดยไม่ตอ้งมี
หนงัสือแจง้หรือรอใหค้รบก าหนดเกา้สิบวนัตามเงือนไขใน (1)”. 
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ผลิตภัณฑ์สินค้า และบริการทุกชนิดในกรณีท่ีไม่มีบทบัญญัติไวเ้ป็นการเฉพาะ จึงสามารถน า
บทบญัญติัพระราชบญัญติัคุม้ครองผูบ้ริโภคน าไปบงัคบัใช้ได้เท่าท่ีไม่ซ ้ า หรือขดัต่อบทบญัญติัต่อ
กฎหมายท่ีเก่ียวขอ้ง เพื่อเป็นการคุม้ครองสิทธิของผูบ้ริโภค เวน้แต่ในกรณี  
 1) ในกรณีท่ีมีความจ าเป็น เพื่อประโยชน์ต่อผูบ้ริโภคเป็นส่วนรวมโดยพระราชบญัญติั
คุม้ครองผูบ้ริโภคก าหนดระยะเวลา 90 วนั นับตั้งแต่ไดรั้บหนงัสือแจง้จากคณะกรรมการเฉพาะเร่ือง  
หรือ คณะกรรมการไปยงัหน่วยงานท่ีเก่ียวขอ้ง หากพบว่าเจา้หน้าท่ีผูมี้อ  านาจตามกฎหมาย ไม่ปฏิบติั
ตามอ านาจหน้าท่ีท่ีพึงปฏิบติั ละเลยบกพร่องในหน้าท่ีและไม่ได้มีการออกค าสั่ง การเก่ียวกับการ
คุ้มครองของผู ้บริโภค คณะกรรมการเฉพาะเร่ือง หรือคณะกรรมการมีอ านาจเสนอเร่ืองให้
นายกรัฐมนตรีพิจารณาออกค าสั่ง เพื่อด าเนินการตามพระราชบญัญติัคุม้ครองผูบ้ริโภคได ้
 2) หากเป็นกรณีเร่งด่วนอนัมิอาจปล่อยให้เน่ินชา้ต่อไป อาจส่งผลกระทบต่อผูบ้ริโภค
เป็นส่วนรวม คณะกรรมการเฉพาะเร่ือง หรือคณะกรรมการเสนอเร่ืองให้นายกรัฐมนตรีพิจารณา
ออกค าสั่งการคุม้ครองผูบ้ริโภคไดท้นัที โดยไม่ตอ้งรอก าหนดระยะเวลา 90 วนัหรือไม่ตอ้งมีการ
แจง้หนงัสือไปยงัหน่วยงานท่ีเก่ียวขอ้งตามเง่ือนไขใน (1) 

 การคุ้มครองผูบ้ริโภคในพระราชบญัญติัคุ้มครองผูบ้ริโภคด้านผลิตภณัฑ์สินค้าหรือ
บริการไว ้4 ด้าน คือ การคุ้มครองผูบ้ริโภคด้านโฆษณา การคุ้มครองผูบ้ริโภคด้านฉลาก การ
คุม้ครองผูบ้ริโภคดา้นสัญญา การคุม้ครองผูบ้ริโภคโดยประการอ่ืนๆ โดยผูป้ระกอบการตอ้งปฏิบติั
ตามบทบญัญติัดงักล่าวอยา่งเคร่งครัด หากผูป้ระกอบการฝ่าฝืนตอ้งรับโทษตามกฎหมาย  

การคุม้ครองผูบ้ริโภคเก่ียวกบัสินคา้ท่ีไม่ได้มาตรฐานและอาจเป็นอนัตรายต่อผูบ้ริโภค 
หมายความว่า สินค้าท่ีอาจก่อให้เกินอนัตรายต่อชีวิต ร่างกาย สุขภาพ อนามัย หรือจิตใจของ
ผูบ้ริโภค ซ่ึงเป็นการคุม้ครองผูบ้ริโภค โดยประการอ่ืนตามพระราชบญัญติัคุม้ครองผูบ้ริโภค (ฉบบั
ท่ี 3) พ.ศ. 2556 มาตรา 3634 กล่าวคือ คณะกรรมการคุม้ครองผูบ้ริโภคมีอ านาจด าเนินการเก่ียวกบั
สินคา้ท่ีเป็นอนัตราย ดงัต่อไปน้ี 
 1) กรณีมีเหตุอนัควรสงสัยว่าสินคา้ใดอาจเป็นอนัตรายแก่ผูบ้ริโภคคณะกรรมการคุม้ครอง
ผูบ้ริโภคมีอ านาจออกค าสั่งใหผู้ป้ระกอบการด าเนินการ ดงัต่อไปน้ี 
 1.1) ด าเนินการทดสอบหรือพิสูจน์เพื่อแสดงให้เห็นว่าสินคา้นั้นไม่เป็นอนัตรายต่อ
ผูบ้ริโภค 
                                                                        
34  พระราชบญัญติัคุม้ครองผูบ้ริโภค (ฉบบัท่ี 3) พ.ศ. 2556  มาตรา 36  
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 1.2) หากผูป้ระกอบการไม่ด าเนินการทดสอบพิสูจน์ หรือด าเนินการล่าช้าโดยไม่มี
เหตุผลอนัสมควร คณะกรรมการมีอ านาจจดัการให้มีการทดสอบหรือพิสูจน์ เพื่อแสดงวา่สินคา้นั้น
ไม่เป็นอนัตรายต่อผูบ้ริโภค โดยผูป้ระกอบการเป็นผูเ้สียหายค่าใชจ่้ายก็ได ้
 2) กรณีจ าเป็นและมีความเร่งด่วน คณะกรรมการมีอ านาจออกค าสั่งให้ผูป้ระกอบการ 
หา้มขายสินคา้นั้นเป็นการชัว่คราวจนกวา่จะทราบผลการทดสอบ หรือการพิสูจน์ของสินคา้นั้น 
 3) กรณีท่ีผลการทดสอบ หรือพิสูจน์ปรากฏวา่สินคา้นั้นอาจเป็นอนัตรายแก่ผูบ้ริโภค และ
ไม่อาจป้องกันอนัตรายท่ีจะเกิดจากสินคา้นั้นได้โดยการก าหนดฉลากตามมาตรา 30 หรือ ตาม
กฎหมายอ่ืนใหค้ณะกรรมการมีอ านาจออกค าสั่งอยา่งหน่ึงอยา่งใดต่อผูป้ระกอบการดงัต่อไปน้ี 
 3.1) หา้มผูข้ายสินคา้นั้น 
 3.2) ผูป้ระกอบการตอ้งด าเนินการจดัเก็บสินคา้ท่ียงัไม่ไดจ้  าหน่ายแก่ผูบ้ริโภคกลบัคืน 
หรือเรียกคืนสินคา้นั้นจากผูบ้ริโภค 

3.3) ผูป้ระกอบการตอ้งด าเนินการแกไ้ข เปล่ียนแปลง หรือปรับปรุงสินคา้นั้นไม่ให้
เป็นอนัตรายแก่ผูบ้ริโภคหรือเปล่ียนสินคา้ หรือชดใชร้าคาสินคา้ใหแ้ก่ผูบ้ริโภค  

3.4) หากสินคา้นั้นมีการสั่ง หรือน าเขา้มาในราชอาณาจกัร ผูป้ระกอบการ ผูส้ั่งเขา้มา 
ผูน้ าเขา้ตอ้งด าเนินการจดัส่งสินคา้นั้นกลบัคืนออกนอกราชอาณาจกัร 

3.5) ด าเนินการท าลายสินคา้นั้น 
 3.6) ผูป้ระกอบการตอ้งปิดประกาศแจง้ หรือโฆษณาข่าวสารเก่ียวกบัอนัตรายของ
สินคา้นั้นให้ผูบ้ริโภคทราบ หรือเก่ียวกบัการด าเนินการตาม (1) (2) (3) (4) หรือ (5) เพื่อความ
ปลอดภยัของผูบ้ริโภค 

ทั้งน้ีผูป้ระกอบการตอ้งรับผดิชอบค่าใชจ่้ายของผูบ้ริโภค และค่าใชจ่้ายในการด าเนินการ 
(3) สิทธิของผูบ้ริโภค 
 แนวทางในการบญัญติักฎหมายคุม้ครองผูบ้ริโภคเกิดข้ึนมาก็เพื่อให้มีมาตรการในการ

คุม้ครองประชาชน ซ่ึงส่วนใหญ่ผูบ้ริโภคถูกเอาเปรียบจากผูผ้ลิตสินคา้ หรือผูใ้ห้บริการ สิทธิตาม
พระราชบญัญติัฉบบัน้ี จึงเป็นบทบญัญติัท่ียืนยนัถึงการรับรองสิทธิของผูบ้ริโภคตามรัฐธรรมนูญ
เช่นน้ีเม่ือผูไ้ดรั้บการศลัยกรรมเตา้นมเป็นผูซ้ื้อเตา้นมเทียมซิลิโคนใช้ฝังในร่างกายโดยรับบริการ
จากสถานพยาบาล โรงพยาบาล หรือคลินิก ยอ่มท าใหเ้ป็นผูบ้ริโภคตามกฎหมายท่ีมีสิทธิตามมาตรา 
4 แห่งพระราชบญัญติัคุม้ครองผูบ้ริโภค พ.ศ. 2522 กล่าวคือ ผูบ้ริโภคย่อมมีสิทธิท่ีจะไดรั้บความ
ปลอดภยัจากการใชสิ้นคา้ (Right to safety) ซ่ึงสินคา้นั้นตอ้งมีความปลอดภยั มีคุณภาพไดม้าตรฐาน
เหมาะสมแก่การใช้และไม่ก่อให้เกิดอนัตรายต่อชีวิต ร่างกาย หรือทรัพย์สิน ในกรณีท่ีใช้ตาม
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ค าแนะน า หรือระมดัระวงัตามสภาพของสินคา้นั้นแล้ว หากเกิดกรณีท่ีสินคา้ใดก่อให้เกิดความ
เสียหายแก่ผูบ้ริโภค ผูบ้ริโภคจะตอ้งไดรั้บการเยยีวยา จากความเสียหายนั้นเสมอ  กฎหมายคุม้ครอง
ผูบ้ริโภคจึงพฒันาข้ึนโดยเฉพาะเพื่อให้ผูบ้ริโภคได้รับความเป็นธรรม ซ่ึงกฎหมายท่ีให้สิทธิแก่
ผูบ้ริโภคในการได้รับการพิจารณาชดเชยความเสียหายเท่าท่ีมีอยู่ในปัจจุบนัน้ีคือพระราชบญัญติั
คุม้ครองผูบ้ริโภค พ.ศ.252235 

3.1.4   พระราชบัญญตัิความผดิต่อความเสียหายทีเ่กดิจากสินค้าไม่ปลอดภัย พ.ศ. 2551    
เม่ือเตา้นมเทียมซิลิโคนท่ีใช้ฝังในร่างกายในปัจจุบนัมีอตัราการน าเขา้จากต่างประเทศ  

ซ่ึงมีกระบวนการผลิตท่ีใชเ้ทคโนโลยสูีงและมีการแข่งขนัทางการคา้อยา่งต่อเน่ือง การตรวจสอบวา่
เตา้นมเทียมซิลิโคนท่ีใชฝั้งในร่างกายนั้นมีความปลอดภยั มีคุณภาพ ไดรั้บมาตรฐานหรือไม่ หรือมี
ความบกพร่องเกิดข้ึนส่วนใดยอ่มกระท าไดย้าก ส่งผลให้เกิดความไม่ปลอดภยัต่อผูบ้ริโภค ดงันั้น
จึงมีมาตรการในการคุม้ครองผูบ้ริโภค โดยมีวตัถุประสงคเ์พื่อเยียวยาความเสียหายท่ีเกิดข้ึนจากการ
ใชสิ้นคา้ท่ีไม่ปลอดภยั 

พระราชบญัญติัความรับผิดต่อความเสียหายท่ีเกิดข้ึนจากสินคา้ท่ีไม่ปลอดภยั พ.ศ. 2551 
ไดน้ าหลกั Strict Liability มาใช้โดยจะเห็นไดจ้ากมาตรา 5 ท่ีบญัญติัว่า ผูป้ระกอบการทุกคนตอ้ง
ร่วมรับผิดต่อผูเ้สียหายในความเสียหายท่ีเกิดจากสินคา้ท่ีไม่ปลอดภยัและสินคา้นั้นไดมี้การขาย
ให้แก่ผูบ้ริโภคแลว้ ไม่วา่ความเสียหายนั้นจะเกิดจากการกระท าโดยจงใจหรือประมาทเลินเล่อของ
ผูป้ระกอบการหรือไม่ก็ตาม36 ส่วนสินคา้ท่ีจะอยูภ่ายใตห้ลกั Strict Liability นั้นจะตอ้งพิจารณาจาก
ค านิยามของค าวา่ “สินคา้” หมายความวา่ สังหาริมทรัพยทุ์กชนิดท่ีผลิต หรือน าเขา้ เพื่อขายรวมทั้ง
เตา้นมเทียมซิลิโคนท่ีใช้ฝังในร่างกายและให้หมายความรวมถึงกระแสไฟฟ้า ยกเวน้สินคา้ตามท่ี
ก าหนดในกฎกระทรวง37          

(1) ความหมายของสินคา้ท่ีไม่ปลอดภยั 
 “สินคา้ท่ีไม่ปลอดภยั” หมายความวา่ สินคา้ท่ีก่อ หรืออาจก่อให้เกิดความเสียหายข้ึนได้

ไม่ว่าจะเป็นเพราะเหตุจากความบกพร่องในการผลิต หรือการออกแบบ หรือไม่ไดก้  าหนดวิธีใช้   
วิธีเก็บรักษา ค าเตือน หรือขอ้มูลเก่ียวกบัสินคา้ หรือก าหนดไวแ้ต่ไม่ถูกตอ้ง หรือไม่ชดัเจนตาม
สมควร ทั้งน้ี โดยค านึงถึงสภาพของสินคา้ รวมทั้งลกัษณะการใช้งานและการเก็บรักษาตามปกติ
ธรรมดาของสินคา้อนัพึงคาดหมายได ้

                                                                        
35 สราวธุ เบญจกลุ. (2557) “สิทธิของผูบ้ริโภคเม่ือสินคา้ไม่ปลอดภยั” .วารสารศาลยุตธิรรมปริทศัน์. หนา้ 80. 
36 พระราชบญัญติัความรับผดิต่อความเสียหายท่ีเกิดข้ึนจากสินคา้ท่ีไม่ปลอดภยั พ.ศ. 2551. มาตรา 5. 
37 พระราชบญัญติัความรับผดิต่อความเสียหายท่ีเกิดข้ึนจากสินคา้ท่ีไม่ปลอดภยั พ.ศ. 2551 มาตรา 4.  
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“สินคา้” หมายความวา่ สังหาริมทรัพยทุ์กชนิดท่ีผลิต หรือน าเขา้เพื่อขาย 
“ผลิต” หมายความว่า ท า ผสม ปรุง แต่ง ประกอบ ประดิษฐ์ แปรสภาพ เปล่ียนรูป 

ดดัแปลง คดัเลือก แบ่งบรรจุ แช่เยือกแข็ง หรือฉายรังสี รวมถึงการกระท าใดๆ ท่ีมีลกัษณะท านอง
เดียวกนั 

“ความเสียหาย” หมายความวา่ ความเสียหายท่ีเกิดข้ึนจากสินคา้ท่ีไม่ปลอดภยัไม่วา่จะเป็น
ความเสียหายต่อชีวิต ร่างกาย สุขภาพ อนามยั จิตใจ หรือทรัพยสิ์น ทั้งน้ีไม่รวมถึงความเสียหายต่อ
ตวัสินคา้ท่ีไม่ปลอดภยันั้น 

“ความเสียหายต่อจิตใจ” หมายความวา่ ความเจ็บปวด ความทุกขท์รมาน ความหวาดกลวั 
ความวิตกกงัวล ความเศร้าโศกเสียใจ ความอบัอาย หรือความเสียหายต่อจิตใจอยา่งอ่ืนท่ีมีลกัษณะ
ท านองเดียวกนั 

(2) ความหมายของสินคา้ช ารุดบกพร่อง 
มาตรา 4 ซ่ึงหมายความวา่ สินคา้ท่ีก่อหรืออาจก่อให้เกิดความเสียหายข้ึนไดไ้ม่วา่จะเป็น

เพราะเหตุจากความบกพร่องในการผลิต หรือการออกแบบ หรือไม่ไดก้  าหนดวิธีใช้ วิธีเก็บรักษา  
ค าเตือน หรือขอ้มูลเก่ียวกบัสินคา้ หรือก าหนดไว ้แต่ไม่ถูกตอ้ง หรือไม่ชดัเจนตามสมควร ทั้งน้ีโดย
ค านึงถึงสภาพของสินคา้ รวมทั้งลกัษณะการใช้งานและการเก็บรักษาตามปกติของสินคา้อนัพึง
คาดหมายได ้

ความช ารุดบกพร่องของสินคา้จึงอาจแบ่งไดเ้ป็น 3 กรณี คือ38  
 1) ความช ารุดบกพร่องในการผลิต (Manufacturing defect) หมายถึง สินคา้ท่ีผลิตไดน้ั้น
ไม่ตรงตามแบบท่ีตั้งใจไว ้
 2) ความช ารุดบกพร่องในการออกแบบ (Defect in design) เป็นกรณีท่ีสินคา้นั้นถือว่า
ช ารุดบกพร่อง หากสินคา้นั้นขาดความปลอดภยัอนัพึงมีตามท่ีผูบ้ริโภคทัว่ไปควรคาดหวงัไดต้าม
สมควรซ่ึงใช้หลกั Consumer expectation test ส่วนอีกแนวทางซ่ึงใช้หลกั Risk-Utility Test โดยท่ี
ผูเ้สียหายจะพิสูจน์ว่าแบบของสินคา้ดงักล่าวเป็นเหตุให้เกิดความเสียหายแก่ผูเ้สียหาย หรืออาจ
พิสูจน์ผูผ้ลิตทางเลือกในการออกแบบท่ีสมเหตุสมผล เพื่อหลีกเล่ียง หรือบรรเทาอนัตราย ท่ีเกิดจาก
แบบของสินคา้ท่ีใชอ้ยู ่
 3) ความช ารุดบกพร่องในการก าหนดขอ้บ่งใช้ และค าเตือน  (Defect because of inadequate 
instructions or warning) หมายถึง กรณีท่ีอาจหลีกเล่ียง หรือลดความเส่ียงต่อความเสียหายท่ีจะเกิดข้ึน

                                                                        
38 อนนัต ์จนัทรโอภากร.  (2547).  กฎหมายว่าด้วยความรับผดิเพ่ือความเสียหายอนัเกดิจากสินค้าทีข่าดความ
ปลอดภัย.กรุงเทพฯ : เดือนตุลา. หนา้127-128.  
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จากสินคา้นั้นไดถ้า้มีการให้ขอ้มูลในดา้นขอ้บ่งใชห้รือค าเตือนอยา่งเหมาะสมถึงอนัตรายของสินคา้
นั้น 

การพิจารณาถึงความช ารุดบกพร่องของสินค้าท่ีก่อให้ไม่ปลอดภัยต่อผูบ้ริโภคต้อง
พิจารณาตามบทบญัญติัมาตรา 4  แห่งพระราชบญัญติัความรับผิดต่อความเสียหายท่ีเกิดข้ึนจาก
สินคา้ท่ีไม่ปลอดภยั พ.ศ. 2551 ว่าสินคา้นั้นเขา้ข่ายความช ารุดบกพร่องหรือไม่ ทั้งน้ีความช ารุด
บกพร่องนั้นต้องค านึงถึงสภาพของสินค้าลักษณะการใช้งาน และการเก็บรักษาตามปกติของ
ธรรมดาของสินคา้เป็นหลกั 
 (3) ผูมี้สิทธิฟ้องร้องเรียกค่าเสียหาย 

พระราชบัญญัติความรับผิดชอบต่อความเสียหายท่ีเกิดข้ึนจากสินค้าท่ีไม่ปลอดภัย  
พ.ศ.2551 มาตรา 4 ไดนิ้ยามค าวา่ “ผูเ้สียหาย” วา่หมายความถึง “ผูไ้ดรั้บความเสียหายอนัเกิดจาก
สินคา้ไม่ปลอดภยั” 

จากความหมายดงักล่าวตามบทบญัญติั มาตรา 4 ผูเ้สียหายต้องได้รับความเสียหายท่ี
เกิดข้ึนตอ้งเป็นการเกิดข้ึนจากการใช้สินคา้ผลิตภณัฑ์นั้น ซ่ึงเป็นสินคา้ท่ีไม่ปลอดภยัในตวัของ
สินคา้เอง เช่นซ้ือเตา้นมเทียมซิลิโคนท่ีใชฝั้งในร่างกายมามีส่ิงแปลกปลอมปนเป้ือนอยู่ในผิวของ
เตา้นมเทียมซิลิโคนท่ีใชฝั้งในร่างกาย แต่เม่ือยงัไม่ไดใ้ส่เขา้ไปในร่างกายกรณีดงักล่าวยงัเป็นความ
เสียหายท่ีเกิดข้ึนจากตัวเต้านมเทียมซิลิโคนท่ีใช้ฝังในร่างกาย ซ่ึงเป็นสินค้าท่ีไม่ปลอดภยัใน
กระบวนการผลิต แต่ยงัไม่ถือเป็นความเสียหายท่ีเกิดข้ึนแก่ผูบ้ริโภค ถือว่าเป็นความบกพร่อง
ธรรมดาและอยูภ่ายใตก้ฎหมายทัว่ไป มีอายคุวาม 1 ปี แต่หากมีการผา่ตดัเตา้นมเทียมซิลิโคนเขา้ไป
ในร่างกายแล้วและเกิดเตา้นมเน่าซ่ึงเกิดจากการใช้เตา้นมเทียมซิลิโคนท่ีใช้ฝังในร่างกายท่ีไม่ได้
มาตรฐานร่ัวซึมออกมาเกิดความเสียหายต่อร่างกาย กรณีน้ีจะได้รับความคุ้มครองตาม
บญัญติัความรับผิดต่อความเสียหายท่ีเกิดข้ึนจากสินคา้ท่ีไม่ปลอดภยั พ.ศ. 2551 เพราะเป็นความ
เสียหายท่ีเกิดข้ึนต่อร่างกาย ผูบ้ริโภคเป็นผูเ้สียหายตามพระราชบัญญัติน้ีสามมารถฟ้องร้อง
ผูป้ระกอบการทั้งหมดตอ้งร่วมรับผดิชอบ39 

(4) บุคคลท่ีตอ้งรับผดิ 
มาตรา 5 บญัญติัว่า ผูป้ระกอบการทุกคนตอ้งร่วมรับผิดต่อผูเ้สียหายในความเสียหายท่ี

เกิดจากสินคา้ท่ีไม่ปลอดภยัและสินคา้นั้นไดมี้การขายให้แก่ผูบ้ริโภคแลว้ ไม่วา่ความเสียหายนั้นจะ

                                                                        
39 ธีรวฒัน์ จนัทรสมบูรณ์. (2552). ผู้บริโภคเฮ พ.ร.บ. ฉบับใหม่ เรียกค่าเสียหายสินค้าไม่ปลอดภัย (ออนไลน์). 
เขา้ถึงไดจ้าก https://news.sanook.com/11771/.  [2559, 18 ธนัวาคม].  

https://news.sanook.com/11771/
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เกิดจากการกระท าโดยจงใจ หรือประมาทเลินเล่อของผูป้ระกอบการ หรือไม่ก็ตาม” ซ่ึงมาตรา 4 ได้
นิยามค าวา่ “ผูป้ระกอบการ” วา่หมายถึง 

1) ผูผ้ลิต หรือผูว้า่จา้งใหผ้ลิต 
 ค าวา่ ผลิต หมายความวา่ ท า ผสม ปรุง แต่ง ประกอบ ประดิษฐ์ แปรสภาพ เปล่ียนรูป 

ดดัแปลง คดัเลือก แบ่งบรรจุ แช่เยือกแข็ง หรือ ฉายรังสี รวมทั้งการกระท าการใดๆ ท่ีมีลกัษณะ
ท านองเดียวกนั 

2)  ผูน้ าเขา้40 
  ค าวา่ “น าเขา้” หมายความถึง น า หรือสั่งสินคา้เขา้มาในราชอาณาจกัรเพื่อขาย 

 3)  ผูข้ายสินคา้ท่ีไม่สามารถระบุตวัผูผ้ลิต ผูว้า่จา้งใหผ้ลิต หรือผูน้ าเขา้ได ้
       ค  าว่า “ขาย” หมายความถึง จ าหน่าย จ่าย แจก หรือ แลกเปล่ียน เพื่อประโยชน์
ทางการคา้และให้หมายความรวมถึงให้เช่า ให้เช่าซ้ือ จดัหา ตลอดจนเสนอราคาชกัชวน หรือน า
ออกแสดงเพื่อการดงักล่าว 
 4)  ผูซ่ึ้งใชช่ื้อทางการคา้ เคร่ืองหมายการคา้ เคร่ืองหมาย ขอ้ความ หรือแสดงดว้ยวิธี
ใดๆ อนัมีลกัษณะท่ีจะท าใหเ้กิดความเขา้ใจไดว้า่เป็นผูผ้ลิต ผูว้า่จา้งใหผ้ลิต หรือผูน้ าเขา้ 
  จากท่ีกล่าวมาขา้งตน้จะเห็นได้ว่าบทนิยามของค าว่า “ผูป้ระกอบการ” ดงักล่าวขา้งตน้ 
ท าให้ขอบเขตของบุคคลท่ีต้องรับผิดตามพระราชบญัญติัความรับผิดต่อความเสียหายท่ีเกิดข้ึน 
จากสินคา้ท่ีไม่ปลอดภยัฉบบัน้ีกวา้งมาก ซ่ึงอาจเป็นเพราะผูร่้างกฎหมายนั้นมุ่งประสงคจ์ะคุม้ครอง
ผูบ้ริโภคเป็นส าคญั โดยเห็นวา่ผูผ้ลิตและผูน้ าเขา้ คือบุคคลท่ีอยูใ่นฐานะท่ีเหมาะสมท่ีสุดท่ีจะดูแล
ไม่ให้สินคา้ท่ีช ารุดบกพร่องออกสู่ทอ้งตลาดและสามารถกระจายความเส่ียงของอนัตรายท่ีอาจ
เกิดข้ึนจากความช ารุดบกพร่องของสินค้านั้ นได้ด้วยการจัดท าประกันภัยความรับผิดหรือ  
การก าหนดราคาสินค้าท่ีเหมาะสมและผู ้ผลิตควรจะได้พัฒนาเทคโนโลยีทางการผลิตและ 
การบริหารจดัการในการตรวจสอบและควบคุมสินคา้ให้ไดม้าตรฐานความปลอดภยั ดว้ยเหตุน้ีจึง
ใหผู้ผ้ลิตรับผดิภายใตห้ลกั Strict liability และการก าหนดใหผู้น้  าเขา้ตอ้งรับผดินั้นก็เพราะเห็นวา่จะ
เป็นการยากล าบากแก่ผูเ้สียหายท่ีจะต้องไปฟ้องร้องผูผ้ลิตยงัต่างประเทศหากผูผ้ลิตนั้นไม่มี
ส านกังานใหญ่ หรือตวัแทนอยู่ในประเทศของตนโดยท่ีสินคา้ชนิดหน่ึงอาจมีผูป้ระกอบมากกว่า
หน่ึงราย ส่วนผูข้ายสินคา้จะรับผดิก็ต่อเม่ือผูข้ายสินคา้นั้นไม่สามารถระบุตวัผูผ้ลิต ผูว้า่จา้งให้ผลิต 
หรือผูน้ าเขา้ได้ อีกทั้งยงัก าหนดให้ผูซ่ึ้งใช้ช่ือทางการคา้เคร่ืองหมายการคา้ เคร่ืองหมาย ขอ้ความ 
หรือแสดงดว้ยวิธีใดๆ อนัมีลกัษณะท่ีจะท าให้เกิดความเขา้ใจไดว้่าเป็นผูผ้ลิต ผูว้า่จา้งให้ผลิต หรือ
                                                                        
40 พระราชบญัญติัความรับผิดต่อความเสียหายท่ีเกิดข้ึนจากสินคา้ท่ีไม่ปลอดภยั พ.ศ.  2551. มาตรา 4. 
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ผูน้ าเขา้ เขา้มีความรับผิดร่วมดว้ย ดงันั้น กฎหมายจึงวางหลกัไวอ้ยา่งชดัเจนวา่ผูป้ระกอบการทุกคน
ตอ้งร่วมกนัรับผิดต่อผูเ้สียหาย ซ่ึงเป็นไปตามหลกัของลูกหน้ีร่วมตามประมวลกฎหมายแพ่งและ
พาณิชยล์กัษณะหน้ี มาตรา 291 ท่ีผูป้ระกอบการทุกรายตอ้งร่วมกนัและแทนกนัรับผดิต่อผูเ้สียหาย41 
ซ่ึงจะแตกต่างจากความรับผิดตามพระราชบญัญติัเคร่ืองมือแพทย ์พ.ศ. 2551 ท่ีก าหนดให้บุคคลท่ี
ตอ้งรับผดิต่อผูเ้สียหายจากการใชเ้คร่ืองมือแพทย ์คือ ผูผ้ลิต ผูน้ าเขา้ และผูข้าย  
 (5) ภาระการพิสูจน ์

พระราชบญัญติัความรับผดิต่อความเสียหายท่ีเกิดข้ึนจากสินคา้ท่ีไม่ปลอดภยั พ.ศ.  2551 
ก าหนดภาระการพิสูจน์ไวใ้นมาตรา 6 วา่ “เพื่อให้ผูป้ระกอบการตอ้งรับผิดตามมาตรา 5 ผูเ้สียหาย
หรือผูมี้สิทธิฟ้องคดีแทนตามมาตรา 10 ตอ้งพิสูจน์ว่าผูเ้สียหายไดรั้บความเสียหายจากสินคา้ของ
ผูป้ระกอบการและการใชห้รือการเก็บรักษาสินคา้นั้นเป็นไปตามปกติธรรมดา แต่ไม่ตอ้งพิสูจน์ว่า
ความเสียหายเกิดจากการกระท าของผูป้ระกอบการผูใ้ด” จากท่ีกล่าวมาขา้งตน้จะเห็นไดว้า่ภาระการ
พิสูจน์ว่าสินคา้ไม่มีความปลอดภยั ซ่ึงอาจจะเกิดความช ารุดบกพร่องในขั้นตอนกระบวนการผลิต 
กระบวนการออกแบบ หรือในขั้นตอนการช้ีแจงรายละเอียดขอ้บกพร่อง หรือค าเตือนยอ่มเห็นไดว้า่
ความเสียหายท่ีเกิดข้ึนนั้นอยูใ่นขั้นตอนความรับผดิชอบของผูป้ระกอบการ ดงันั้น ภาระการพิสูจน์
สินคา้ไม่ปลอดภยัจึงเป็นหนา้ท่ีของผูป้ระกอบการท่ีเก่ียวขอ้งกบัสินคา้ดงักล่าว ผูเ้สียหาย หรือผูมี้
สิทธิฟ้องคดีแทนมีภาระการพิสูจน์เพียงวา่ไดรั้บความเสียหายจากสินคา้ของผูป้ระกอบการและการ
ใช้หรือการเก็บรักษาสินคา้นั้นเป็นไปตามปกติธรรมดา แต่ไม่ตอ้งพิสูจน์ว่าความเสียหายเกิดจาก
การกระท าของผูป้ระกอบการผูใ้ด ส าหรับความเสียหายท่ีเกิดข้ึนจากความบกพร่อง ความไม่ได้
มาตรฐานของเคร่ืองมือแพทยช์นิดเตา้นมเทียมซิลิโคนใชฝั้งในร่างกายก็เช่น ผูเ้สียหายท่ีไดรั้บความ
เสียหายจากการใช้เตา้นมเทียมซิลิโคนเพียงแต่พิสูจน์ให้ว่าตนได้รับความเสียหายจากเคร่ืองมือ
แพทยด์งักล่าว ผูผ้ลิต ผูน้ าเขา้ และผูข้ายก็ตอ้งรับผิดต่อผูเ้สียหายแลว้ เวน้แต่ผูผ้ลิต ผูน้ าเขา้ หรือ
ผูข้ายจะพิสูจน์ใหไ้ดต้ามขอ้ยกเวน้ หรือเรียกความรับผดิประเภทน้ีวา่ “ความรับผดิเด็ดขาด” นัน่เอง 
 3.1.5 พระราชบัญญตัิวชิาชีพเวชกรรม  พ.ศ. 2525 

พระราชบญัญติัวิชาชีพเวชกรรม พ.ศ. 2525 เป็นกฎหมายท่ีเก่ียวข้องกับการควบคุม 
ผูป้ระกอบวิชาชีพเวชกรรม ซ่ึงมีความเก่ียวขอ้งกบักรณีศึกษาเร่ืองเตา้นมเทียมซิลิโคนใช้ฝังใน
ร่างกาย จึงจ าเป็นตอ้งท าการศึกษาถึงสาระส าคญัของพระราชบญัญติัดงักล่าวดงัต่อไปน้ี 

 

                                                                        
41 กรกฎ อินทะนะ. (2555). ปัญหาทางกฎหมายเกี่ยวกับความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้าที่ไม่
ปลอดภัย: ศึกษากรณีแร่ใยหิน. สารนิพนธ์นิติศาสตรมหาบณัฑิต, คณะนิติศาสตร์ มหาวทิยาลยัศรีปทุม. หนา้ 66.  
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(1) ความหมายของ “วชิาชีพเวชกรรม 
เดิมค าว่า “เวชกรรม” ถูกบัญญัติไวเ้ป็นเพียงสาขาหน่ึงในบทนิยามศัพท์ของค าว่า  

“โรคศิลปะ” ตามพระราชบญัญตัิควบคุมการประกอบโรคศิลปะ พ.ศ.2479 โดยพระราชบญัญติั
ดงักล่าวไดแ้บ่งการประกอบโรคศิลปะออกเป็นการประกอบโรคศิลปะแผนปัจจุบนัและการ
ประกอบโรคศิลปะแผนโบราณ กฎหมายฉบบัน้ีไดม้ีการแกไ้ขเป็นระยะๆ จนกระทัง่ต่อมาไดมี้
การประกาศใช้พระราชบญัญตัิวิชาชีพเวชกรรม พ.ศ. 2511 โดยแยกการประกอบโรคศิลปะแผน
ปัจจุบนัทุกสาขาออกมาจากพระราชบญัญติัควบคุมการประกอบโรคศิลปะ พ.ศ. 2479 และให้การ
ประกอบวิชาชีพสาขาเวชกรรมแผนปัจจุบนัชั้นหน่ึง กล่าวคือ แพทย ์อยูภ่ายใต ้การควบคุม 
ของ พระราชบญัญตัิวิชาชีพเวชกรรม พ.ศ. 2511 นอกจากน้ีพระราชบญัญตัิฉบบัดงักล่าวยงัมี
บทบญัญติัจดัตั้งองคก์รวิชาชีพอิสระท่ีมีอ านาจควบคุมการประกอบวิชาชีพโดยกลุ่มวิชาชีพเองอีก
ดว้ย ซ่ึงต่อมาไดมี้การยกเลิกพระราชบญัญติัเวชกรรม พ.ศ.2511 และตราพระราชบญัญติัวิชาชีพ 
เวชกรรม พ.ศ.2525 ข้ึน โดยยงัคงหลักส าคญัตามพระราชบญัญติัวิชาชีพเวชกรรม พ.ศ. 2511  
แต่แกไ้ขในรายละเอียดให้ชดัเจนสมบูรณ์ มากข้ึน ทั้งน้ีเพื่อควบคุมการประกอบวิชาชีพเวชกรรม
และคุม้ครองความปลอดภยัของประชาชนใหรั้ดกุมยิง่ข้ึน 

พระราชบญัญติัวชิาชีพเวชกรรม พ.ศ. 2525 มาตรา 4 ไดใ้หค้วามหมายของค าวา่ “วชิาชีพ
เวชกรรม” ว่าหมายถึง วิชาชีพท่ีกระท าต่อมนุษยเ์ก่ียวกบัการตรวจโรค การวินิจฉัยโรค การบ าบดั
โรค การป้องกนัโรค การผดุงครรภ ์การปรับสายตาดว้ยเลนส์สัมผสั การแทงเข็มหรือการฝังเขม็เพื่อ
บ าบดัโรคหรือเพื่อระงบัความรู้สึก และหมายความรวมถึงการกระท าทางศลัยกรรม การใชรั้งสี การ
ฉีดยาหรือสสาร การสอดใส่วตัถุใดๆ เขา้ไปในร่างกาย ทั้งน้ี เพื่อการคุมก าเนิด การเสริมสวย หรือ
การบ ารุงร่างกายดว้ย 

จากนิยามดังกล่าว พอสรุปได้ว่า การกระท าท่ีจะเป็นวิชาชีพเวชกรรมได้นั้ นต้อง
ประกอบดว้ยองคป์ระกอบ 2 ประการ ดงัต่อไปน้ี 
 1) เป็นการกระท าต่อมนุษย ์ไม่ว่าจะเป็นการกระท าต่อผูอ่ื้นหรือต่อตวัเอง และไม่ว่าจะ
เป็นการกระท าโดยตรงหรือโดยออ้มก็ตาม ดงันั้น การผ่าตดัเตา้นมซิลิโคนท่ีใช้ฝังในร่างกายเป็น
การกระท าต่อมนุษย ์การท่ีกฎหมายเนน้วา่เป็นการกระท าต่อมนุษย ์ก็ประสงค ์จะแสดงให้เห็นว่า
เป็นขบวนการปฏิบติัในวิชาชีพของแพทยท่ี์กระท าเก่ียวกบัคนมิใช่สัตวแพทยท่ี์ปฏิบติัอยา่งเดียวกนั 
แต่เป็นการกระท าต่อสัตว์42 

                                                                        
42 วิฑูรย ์อ้ืงประพนัธ์. (2551). ค าอธิบายพระราชบัญญัติวิชาชีพเวชกรรม พ.ศ. 2525 เรียงมาตรา.  กรุงเทพฯ : 
วญิญูชน. หนา้ 18 
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                2) เป็นการกระท าเก่ียวกบัเร่ืองหน่ึงดงัต่อไปน้ี 
(ก) การตรวจโรค 
(ข) การวนิิจฉยัโรค 
(ค) การบ าบดัโรค 
(ง) การป้องกนัโรค 
(จ) การผดุงครรภ ์
(ฉ) การปรับสายตาดว้ยเลนส์สัมผสั 
(ช) การแทงเขม็ หรือการฝังเขม็เพื่อบ าบดัโรคหรือเพื่อระงบัความรู้สึก 
(ซ) การคุมก าเนิด 
(ฌ) การเสริมสวย 
(ญ) การบ ารุงร่างกาย 

โดยการกระท าตาม (ซ) (ฌ) และ (ญ) จะตอ้งเป็นการกระท าทางศลัยกรรม การใช้รังสี 
การฉีดยาหรือสสาร การสอดใส่วตัถุ ใด ๆ เขา้ไปในร่างกาย 

ส าหรับ “การเสริมสวย” นั้น เม่ือวิเคราะห์จากบทบญัญติัดงักล่าวขา้งตน้ จะเห็นไดว้า่การ
เสริมสวยก็เป็นการประกอบวิชาชีพเวชกรรมเช่นกนั หากไดก้ระท าโดยการกระท าทางศลัยกรรม 
(การรักษาโดยใชว้ธีิการผา่ตดัเป็นหลกั) การใชรั้งสี การฉีดยาหรือสสาร การสอดใส่วตัถุใดๆ เขา้ไป
ในร่างกาย ตวัอย่างการเสริมสวยท่ีเป็นการประกอบวิชาชีพเวชกรรม ไดแ้ก่ การผ่าตดัหนงัตาชั้น
เดียวเป็นหนังตาสองขั้น ผ่าตดัแต่งรอยย่นบนใบหน้า ฉีดฮอร์โมนเพื่อประสงค์จะให้ร่างกายคง
ความหนุ่มสาวไว ้ การผา่ตดัเสริมเตา้นมเทียมซิลิโคนใช้ฝังในร่างกาย ใชรั้งสีรักษาสิวฝ้า กระ ฉีด
สารบางอยา่งเขา้ไปท าใหแ้กม้นูน หนา้ผาก โหนก เป็นตน้  
 (2) การควบคุมผูป้ระกอบวชิาชีพเวชกรรม43 

  พระราชบญัญติัวิชาชีพเวชกรรม พ.ศ. 2525 มีบทบญัญติัท่ีส าคญั ๆ เก่ียวกบัการควบคุม
ผูป้ระกอบวชิาชีพเวชกรรมดงัต่อไปน้ี คือ 

1) ผูป้ระกอบวิชาชีพเวชกรรมจะต้องเป็นบุคคลท่ีได้ข้ึนทะเบียนและรับ
ใบอนุญาตประกอบวิชาชีพเวชกรรมจากแพทยสภา44 ห้ามมิให้ผูใ้ดประกอบวิชาชีพเวชกรรมหรือ

                                                                        
43 เร่ือเดียวกนั, หนา้-23-24. 
44 พระราชบญัญติัวชิาชีพเวชกรรม พ.ศ. 2525, มาตรา 4. 
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แสดงดว้ยวิธีใดๆ วา่พร้อมท่ีจะประกอบวิชาชีพเวชกรรม โดยมิไดเ้ป็นผูป้ระกอบวิชาชีพเวชกรรม
ตามพระราชบญัญติัน้ี เวน้แต่กรณีดงัต่อไปน้ี45 

(ก) การประกอบวชิาชีพเวชกรรมท่ีกระท าต่อตนเอง 
(ข) การช่วยเหลือเยียวยาผูป่้วยตามศีลธรรม โดยไม่รับสินจา้งรางวลัแต่การ

ช่วยเหลือเยยีวยาดงักล่าวตอ้งมิใช่เป็นการกระท าทางศลัยกรรม การใชรั้งสี การฉีดยาหรือสสารใดๆ 
เขา้ไปในร่างกายของผูป่้วย การแทงเข็มหรือการฝังเขม็เพื่อบ าบดัโรคหรือระงบัความรู้สึก หรือการ
ใช้ยาอันตราย ยาควบคุมพิ เศษ ว ัตถุออกฤทธ์ิต่อจิตและประสาท หรือยาเสพติดให้โทษ 
 ตามกฎหมายวา่ดว้ยการนั้น แลว้แต่กรณีแก่ผูป่้วย 

(ค) นกัเรียน นกัศึกษา หรือผูรั้บการฝึกอบรม ในความควบคุมของสถาบนั 
การศึกษาของรัฐบาล สถาบนัการศึกษาท่ีรัฐบาลอนุมติัให้จดัตั้ง สถาบนัทางการแพทย ์ของรัฐบาล
สถาบนัการศึกษาหรือสถาบนัทางการแพทยอ่ื์นท่ีคณะกรรมการรับรอง ท่ีกระท าการฝึกหัดหรือ
ฝึกอบรมวิชาชีพเวชกรรม หรือการประกอบโรคศิลปะภายใตค้วามควบคุมของเจา้หน้าท่ีผูฝึ้กหัด
หรือผูใ้หก้ารฝึกอบรม ซ่ึงเป็นผูป้ระกอบวชิาชีพเวชกรรมหรือผูป้ระกอบโรคศิลปะ 

(ง) บุคคลซ่ึงกระทรวง ทบวง กรม กรุงเทพมหานคร เมืองพทัยา องค์การ
บริหารส่วนจงัหวดั เทศบาล สุขาภิบาล องคก์ารบริหารส่วนทอ้งถ่ินอ่ืนตามท่ีรัฐมนตรีประกาศใน
ราชกิจจานุเบกษา หรือสภากาชาดไทยมอบหมายให้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม หรือประกอบโรค
ศิลปะในความควบคุมของเจา้หนา้ท่ีซ่ึงเป็นผูป้ระกอบวชิาชีพเวชกรรม หรือผูป้ระกอบโรคศิลปะใน
สาขานั้นๆ ทั้งน้ี ตามระเบียบท่ีรัฐมนตรีก าหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

(จ) ผูป้ระกอบโรคศิลปะซ่ึงประกอบโรคศิลปะตามขอ้จ ากดั และเง่ือนไข
ตามกฎหมายวา่ดว้ยการควบคุมการประกอบโรคศิลปะ 

(ฉ) การประกอบวิชาชีพเวชกรรมของท่ีปรึกษาหรือผูเ้ช่ียวชาญของทาง
ราชการ ซ่ึงมีใบอนุญาตเป็นผูป้ระกอบวิชาชีพเวชกรรมของต่างประเทศ ทั้งน้ี โดยอนุมติัของ
คณะกรรมการ 

(ช) การประกอบโรคศิลปะของท่ีปรึกษาหรือผูเ้ช่ียวชาญของทางราชการ 
ซ่ึงมีใบอนุญาตเป็นผูป้ระกอบโรคศิลปะของต่างประเทศ ทั้งน้ี โดยอนุมติัของคณะกรรมการ
ควบคุมการประกอบโรคศิลปะหากผูใ้ดฝ่าฝืน ตอ้งระวางโทษจ าคุกไม่เกินสามปี หรือปรับไม่เกิน
สามหม่ืนบาท หรือทั้งจ  าทั้งปรับ 

                                                                        
45 พระราชบญัญติัวชิาชีพเวชกรรม พ.ศ. 2525, มาตรา 26. 
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2) ผูมี้สิทธิขอข้ึนทะเบียนและรับใบอนุญาตประกอบวิชาชีพเวชกรรมจะตอ้ง
เป็นสมาชิกแพทยสภาและมีคุณสมบติัอ่ืนตามท่ีก าหนดไวใ้นขอ้บงัคบัแพทยสภา เม่ือผูป้ระกอบ
วชิาชีพเวชกรรมผูใ้ดขาดจากสมาชิกภาพ ใหใ้บอนุญาตของผูน้ั้นส้ินสุดลง46 

3) สมาชิกแพทยสภาตอ้งมีคุณสมบติัดงัต่อไปน้ี47 
 (ก) มีอายไุม่ต  ่ากวา่  20 ปีบริบูรณ์  
 (ข) ความรู้ในวิชาชีพเวชกรรมโดยได้รับปริญญาหรือประกาศนียบตัร

แพทยศาสตร์ท่ีแพทยสภารับรอง 
 (ค) ไม่เป็นผูป้ระพฤติเสียหายซ่ึงคณะกรรมการเห็นว่าจะน ามาซ่ึงความ

เส่ือมเสียเกียรติศกัด์ิแห่งวชิาชีพ 
 (ง) ไม่เคยต้องโทษจ าคุกโดยค าพิพากษาถึงท่ีสุดหรือค าสั่งท่ีชอบด้วย

กฎหมายใหจ้  าคุกในคดีท่ีคณะกรรมการเห็นวา่จะน ามาซ่ึงความเส่ือมเสียเกียรติศกัด์ิแห่งวชิาชีพ 
  (จ) ไม่เป็นผูมี้จิตฟ่ันเฟือนไม่สมประกอบ หรือไม่เป็นโรคท่ีก าหนดไวใ้น

ขอ้บงัคบัแพทยสภา  
4) ผูป้ระกอบวิชาชีพเวชกรรมตอ้งรักษาจริยธรรมแห่งวิชาชีพ ตามท่ีก าหนดไว้

ในขอ้บงัคบัแพทยสภา48 
5) ห้ามมิให้ผูใ้ดใช้ค  าว่า แพทย์ นายแพทย ์แพทยห์ญิง หรือนายแพทยห์ญิง 

หรือใชอ้กัษรยอ่ของค าดงักล่าว หรือใชค้  าแสดงวุฒิการศึกษาทางแพทยศาสตร์ หรือใชอ้กัษรยอ่ของ
วฒิุดงักล่าวประกอบกบัช่ือหรือนามสกุลของตน หรือใชค้  าหรือขอ้ความอ่ืนใดท่ีแสดงให้ผูอ่ื้นเขา้ใจ
ว่าตนเป็นผูป้ระกอบวิชาชีพเวชกรรม ทั้งน้ี รวมถึงการใช้ จา้ง วาน หรือ ยินยอม ให้ผูอ่ื้นกระท า
ดงักล่าวให้แก่ตน เวน้แต่ผูไ้ดรั้บปริญญาหรือประกาศนียบตัรในวิชาแพทยศาสตร์49 ผูใ้ดฝ่าฝืน ตอ้ง
ระวางโทษจ าคุกไม่เกินหน่ึงปี หรือปรับไม่เกินหน่ึงหม่ืนบาท หรือทั้งจ  าทั้งปรับ 

6) ห้ามมิให้ผูใ้ดใช้ค  าหรือขอ้ความท่ีแสดงให้ผูอ่ื้นเขา้ใจว่าตนเป็นผูมี้ความรู้
ความช านาญในการประกอบวิชาชีพเวชกรรมสาขาต่างๆ ทั้งน้ี รวมถึงการใช ้จา้ง วาน หรือยินยอม
ให้ผูอ่ื้นกระท าดังกล่าวให้แก่ตน เวน้แต่ผูไ้ด้รับวุฒิบัติหรือหนังสืออนุมติัเป็นผูมี้ความรู้ความ
ช านาญในการประกอบวิชาชีพเวชกรรมสาขานั้น ๆ จากแพทยสภาหรือท่ีแพทยสภารับรองหรือ 

                                                                        
46

 พระราชบญัญติัวชิาชีพเวชกรรม พ.ศ. 2525, มาตรา 30. 
47 พระราชบญัญติัวชิาชีพเวชกรรม พ.ศ. 2525, มาตรา 11. 
48 พระราชบญัญติัวชิาชีพเวชกรรม พ.ศ. 2525, มาตรา 31. 
49 พระราชบญัญติัวชิาชีพเวชกรรม พ.ศ. 2525, มาตรา 27. 
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ผูป้ระกอบวชิาชีพเวชกรรมผูมี้คุณสมบติัตามท่ีก าหนดในขอ้บงัคบัแพทยสภา50 ผูใ้ดฝ่าฝืน ตอ้งระวงั
โทษจ าคุกไม่เกินหน่ึงปี หรือปรับไม่เกินหน่ึงหม่ืนบาท หรือทั้งจ  าทั้งปรับ 

7) บุคคลผูไ้ด้รับความเสียหายเพราะการประพฤติผิดจริยธรรมแห่งวิชาชีพ 
เวชกรรมของผูป้ระกอบวิชาชีพเวชกรรม ผูใ้ดมีสิทธิกล่าวหาผูป้ระกอบวิชาชีพเวชกรรมผูน้ั้น  
โดยท าเร่ืองยื่นต่อแพทยสภา บุคคลอ่ืนมีสิทธิกล่าวโทษผูป้ระกอบวิชาชีพเวชกรรมวา่ประพฤติผิด
จริยธรรมแห่งวชิาชีพเวชกรรม โดยท าเร่ืองยืน่ต่อแพทยสภา51 

8) ผูป้ระกอบวิชาชีพเวชกรรมซ่ึงถูกสั่งพกัใช้ใบอนุญาต ให้ถือว่ามิได้เป็น 
ผูป้ระกอบวิชาชีพเวชกรรมตามพระราชบญัญติัน้ีนบัแต่วนัท่ีคณะกรรมการสั่งพกัใชใ้บอนุญาตนั้น 
ผูป้ระกอบวิชาชีพเวชกรรมซ่ึงอยูใ่นระหวา่งถูกสั่งพกัใชใ้บอนุญาตผูใ้ดถูกศาลพิพากษาลงโทษตาม
มาตรา 43 และคดีถึงท่ีสุดแลว้ ใหค้ณะกรรมการสั่งเพิกถอนใบอนุญาต52 

9) ผูป้ระกอบวชิาชีพเวชกรรมซ่ึงถูกสั่งเพิกถอนใบอนุญาตอาจขอรับใบอนุญาต
อีกไดเ้ม่ือพน้สองปีนบัแต่วนัถูกสั่งเพิกถอนใบอนุญาต แต่เม่ือคณะกรรมการไดพ้ิจารณาค าขอรับ
ใบอนุญาตและปฏิเสธการออกใบอนุญาต ผูน้ั้นจะยื่นค าขอรับใบอนุญาตไดอี้กต่อเม่ือส้ินระยะเวลา
หน่ึงปีนับแต่วนัท่ีคณะกรรมการปฏิเสธการออกใบอนุญาต ถ้าคณะกรรมการปฏิเสธการออก
ใบอนุญาตเป็นคร้ังท่ีสองแลว้ ผูน้ั้นเป็นอนัหมดสิทธิขอรับใบอนุญาตอีกต่อไป 
 (3) องคก์ารควบคุมวชิาชีพ 

พระราชบญัญติัวิชาชีพเวชกรรม พ.ศ. 2525 ก าหนดให้มี “ แพทยสภา” เป็นองค์การ
ควบคุมวิชาชีพ ท าหน้าท่ีเป็นตวัแทนของผูป้ระกอบวิชาชีพเวชกรรม ควบคุมการประกอบวิชาชีพ
ของแพทย์ให้ได้มาตรฐานและปลอดภยัแก่ประชาชน แท้จริงแล้วแพทยสภาถือก าเนิดมาจาก 
สภาการแพทย์ ตามพระราชบัญญัติการแพทย์ พ.ศ. 2466 โดยสภาการแพทย์มีฐานะเป็นกรม  
สังกดั กระทรวงมหาดไทย ต่อมาเม่ือมีการประกาศใชพ้ระราชบญัญติัควบคุมการประกอบโรคศิลปะ
จึงได้ยกเลิกสภาการแพทย์ และจดัให้มีคณะกรรมการควบคุมการประกอบโรคศิลปะข้ึนแทน  
โดยถือว่าเป็นคณะกรรมการของฝ่ายปกครอง สังกดักระทรวงสาธารณสุข แต่ยงัไม่มีฐานะเป็น 
นิติบุคคล จนกระทัง่เร่ิมมีการใช้พระราชบญัญติัวิชาชีพเวชกรรม พ.ศ. 2511 ได้จดัตั้งแพทยสภา 

                                                                        
50 พระราชบญัญติัวชิาชีพเวชกรรม พ.ศ. 2525, มาตรา 28. 
51 พระราชบญัญติัวชิาชีพเวชกรรม พ.ศ. 2525, มาตรา 32. 
52 พระราชบญัญติัวชิาชีพเวชกรรม พ.ศ. 2525, มาตรา 41. 
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โดยให้มีฐานะเป็นนิติบุคคล53 จนมาถึงในปัจจุบนัพระราชบญัญติัวิชาชีพเวชกรรม พ.ศ.  2525  
ก็ก าหนดใหแ้พทยสภาเป็นนิติบุคคลเช่นกนั 

แพทยสภามีอ านาจหนา้ท่ีดงัต่อไปน้ี54 
(1) รับข้ึนทะเบียนและออกใบอนุญาตใหแ้ก่ผูข้อเป็นผูป้ระกอบวชิาชีพเวชกรรม 

                (2) พกัใชใ้บอนุญาตหรือเพิกถอนใบอนุญาตเป็นผูป้ระกอบวชิาชีพเวชกรรม 
(3) รับรองปริญญา ประกาศนียบตัร ในวิชาแพทศาสตร์ หรือวุฒิบตัรในวิชาชีพเวชกรรม

ของสถาบนัทางการแพทย ์
 (4) รับรองหลักสูตรต่างๆ ส าหรับการฝึกอบรมในวิชาชีพเวชกรรมของสถาบนัทาง

การแพทย ์
                  (5) รับรองวทิยฐานะของสถาบนัทางท าการฝึกอบรมใน (4) 
                  (6) ออกหนังสืออนุมติัหรือวุฒิบตัรแสดง ความรู้ความช านาญในการประกอบวิชาชีพ
เวชกรรมสาขาต่างๆ และออกหนงัสือแสดงวฒิุอ่ืนๆ ในวชิาชีพเวชกรรม 

แพทยสภาจดัตั้งข้ึนโดยมีวตัถุประสงคเ์พื่อควบคุมการประพฤติของผูป้ระกอบวิชาชีพเวช
กรรมให้ถูกตอ้งตามจริยธรรมแห่งวิชาชีพเวชกรรม ส่งเสริมการศึกษา การวิจยั และการประกอบ
วชิาชีพในทางการแพทย ์ส่งเสริมความสามคัคีและผดุงเกียรติของสมาชิกช่วยเหลือแนะน า เผยแพร่ 
และให้การศึกษาแก่ประชาชนและองค์กรอ่ืนในเร่ืองท่ีเก่ียวกบัการแพทยแ์ละการสาธารณสุข ให้
ค  าปรึกษาหรือขอ้เสนอแนะต่อรัฐบาลเก่ียวกบัปัญหาการแพทยแ์ละการสาธารณสุขของประเทศ 
ตลอดจนเป็นตวัแทนของผูป้ระกอบวชิาชีพเวชกรรมในประเทศไทย55 
 จะเห็นได้ว่าการเป็นศลัยแพทย์ได้นั้ น จะต้องมีความรู้ความช านาญในการประกอบ
วิชาชีพเวชกรรมสาขาศัลยศาสตร์ตกแต่งมาโดยเฉพาะ หรือกรณีท่ีไม่ได้จบมาเฉพาะสาขา
ศลัยศาสตร์ แพทยผ์ูน้ั้นจะตอ้งไดรั้บวุฒิบติัหรือหนงัสืออนุมติัเป็นผูมี้ความรู้ความช านาญในการ
ประกอบวิชาชีพเวชกรรมสาขานั้น ๆ จากแพทยสภาหรือท่ีแพทยสภารับรองหรือผูป้ระกอบวชิาชีพ
เวชกรรมผูมี้คุณสมบติัตามท่ีก าหนดในขอ้บงัคบัแพทยสภาด้วย การผ่าตดัศลัยกรรมเป็นศาสตร์
แขนงหน่ึงท่ีตอ้งใชค้วามรู้ความเช่ียวชาญในการใชว้ธีิทางศลัยกรรมเป็นอยา่งมาก มิฉะนั้นแลว้ยอ่ม
ก่อให้เกิดความเส่ียงต่อผูบ้ริโภคซ่ึงเขา้รับบริการ ดงันั้นแพทยสภาจึงเป็นองค์กรท่ีสามารถดูแล

                                                                        
53 โดยอุดมศกัด์ิ หุ่นวจิิตร. (2555) กฎหมายเกีย่วกบัวชิาชีพเวชกรรม, ขอนแก่น: .หาวทิยาลยัขอนแก่น. หนา้ 10 
54 พระราชบญัญติัวชิาชีพเวชกรรม พ.ศ. 2525, มาตรา8. 
55 พระราชบญัญติัวชิาชีพเวชกรรม พ.ศ. 2525, มาตรา7. 
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ควบคุมคุณสมบติัของแพทย ์และดูแลให้แพทยป์ระกอบวิชาชีพโดยถูกตอ้งตามหลกัจริยธรรมและ
กฎหมาย 

3.1.6  ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 23) พ.ศ. 2540 เร่ือง เต้านมเทียมซิลิโคนใช้
ฝังในร่างกาย  

ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยาไดอ้าศยัอ านาจตามพระราชบญัญติัเคร่ืองมือแพทย ์
พ.ศ. 2531 ออกเป็นประกาศกระทรวงสาธารณสุข ก าหนดให้ เตา้นมเทียมซิลิโคนใชฝั้งในร่างกาย 
(Implanted silicone breast prosthesis)56 หมายความว่า ผลิตภณัฑ์ท่ีมีวตัถุประสงค์ใช้ฝังในร่างกาย
เพื่อทดแทนเต้านมส่วนท่ีขาดไป หรือให้เกิดความสวยงาม โดยมีเปลือกผิวท าด้วยสารซิลิโคน  
ซ่ึงจะมีมากกว่าหน่ึงชั้นก็ได ้อาจบรรจุดว้ยวุน้ซิลิโคน (Silicone gel) ตวัเติม (Filler) และสารท าให้ 
คงตวั (Stabilizer) อาจบรรจุดว้ยน ้ าเกลือไอโซโทนิค ปราศจากเช้ือ (Silicone isotonic saline) หรือ
สารอ่ืนๆ ไวภ้ายในอยูแ่ลว้ และใหห้มายความรวมถึงผลิตภณัฑช์นิดท่ีสามารถฉีดสารดงักล่าวเขา้ไป
ในผลิตภณัฑน์ั้นก่อนหรือหลงัการผา่ตดัก็ได ้  

(1) การผลิต หรือน าเขา้เตา้นมเทียมซิลิโคนใช้ฝังในร่างกายเป็นเคร่ืองมือแพทยท่ี์ผูผ้ลิต
หรือผูน้ าเขา้ ตอ้งแจง้รายการละเอียดพร้อมดว้ยเอกสารและหลกัฐาน ดงัต่อไปน้ี57 

   1) ใบจดทะเบียนสถานประกอบการน าเขา้เคร่ืองมือแพทย ์หรือส าเนา 
   2) ฉลากและเอกสารก ากบัเคร่ืองมือแพทย ์
   3) เอกสาร หรือหลกัฐานอ่ืนตามท่ีก าหนดในแบบค าขอ 
การแจง้รายการละเอียดมีวตัถุประสงค์หลกั เพื่อคุม้ครองผูบ้ริโภคท่ีตอ้งการศลัยกรรม  

เตา้นมเทียมซิลิโคนใชฝั้งในร่างการโดยก าหนดหนา้ท่ีให้ผูผ้ลิต และผูน้ าเขา้ท่ีประสงคจ์ะขาย น าเขา้
เตา้นมเทียมซิลิโคนใช้ฝังในร่างกายตอ้งแจง้รายการละเอียดพร้อมดว้ยเอกสารและหลกัฐาน คือ  
(1) ใบจดทะเบียนสถานประกอบการน าเขา้เคร่ืองมือแพทย ์หรือส าเนา  (2) ฉลากและเอกสารก ากบั
เคร่ืองมือแพทย์ (3) เอกสาร หรือหลกัฐานอ่ืนตามท่ีก าหนดในแบบค าขอ ทั้งน้ีต้องแจ้งรายการ
ละเอียดต่อเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา ซ่ึงการยื่นค าขอต่ออายุใบรับแจง้รายการละเอียด 
จะยื่นผ่านระบบอิเล็กทรอนิกส์ก็ได้ การยื่นค าขอต่ออายุใบแจ้งรายการละเอียดท่ียื่นผ่านระบบ
อิเล็กทรอนิกส์ ในกรุงเทพมหานคร ให้ยื่น ณ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยากระทรวง
สาธารณสุข ส าหรับในจังหวัดอ่ืน ให้ยื่น ณ ส านักงานสาธารณสุขจังหวดัแห่งท้องท่ีท่ีสถาน
ประกอบการหรือสถานท่ีน าเขา้ของผูแ้จง้รายการละเอียดนั้นตั้งอยู ่หรือ ณ ส านกังานคณะกรรมการ

                                                                        
56 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบบัท่ี 23) พ.ศ. 2540 . ขอ้1 
57 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข  (ฉบบัท่ี 23) พ.ศ. 2540 เร่ืองเตา้นมเทียมซิลิโคนใชฝั้งในร่างกาย. ขอ้ 2  
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อาหารและยา กระทรวงสาธารณะสุข หรือดว้ยวธีิอ่ืนใดตามท่ีเลขาธิการก าหนดโดยประกาศในราช
กิจจานุเบกษา 58 

(2) การขาย หรือมีไวเ้พื่อขายผลิตภณัฑ์เตา้นมเทียมซิลิโคนใช้ฝังในร่างกายท่ีขาย หรือมี
ไวเ้พื่อขายตอ้งมีฉลากแสดงขอ้ความไวท่ี้ภาชนะบรรจุ หรือหีบห่อบรรจุอยา่งชดัเจน เป็นภาษาไทย
แต่จะมีข้อความภาษาอ่ืนนอกจากภาษาไทยก็ได้ แต่ขอ้ความภาษาอ่ืนตอ้งมีความหมายตรงกับ
ขอ้ความภาษาไทย และมีขนาดไม่ใหญ่กวา่ขอ้ความภาษาไทยแสดงรายละเอียดดงัต่อไปน้ี 

1. ช่ือ ประเภท และชนิดของเตา้นมเทียมซิลิโคนใชฝั้งในร่างกาย 
2. ช่ือและสถานท่ีตั้งของผูผ้ลิต ในกรณีเป็นผูน้ าเขา้ ตอ้งแสดงช่ือและสถานท่ีตั้งของ 

ผูน้ าเขา้เตา้นมเทียมซิลิโคนใชฝั้งในร่างกายนั้นดว้ย 
3. ปริมาณท่ีบรรจุ 
4. เลขท่ีหรืออกัษรแสดงคร้ังท่ีผลิต 
5. เดือน ปีท่ีผลิต และหมดอายกุารใช ้
6. เลขท่ีรับแจง้รายการละเอียดเคร่ืองมือแพทย ์
7. ประโยชน์ วธีิการใช ้และวธีิการเก็บรักษา 
8. ค าเตือนและขอ้ควรระวงัในการใช ้
9. ขอ้ความ “ใชไ้ดค้ร้ังเดียว” แสดงดว้ยตวัอกัษรสีแดงท่ีเห็นไดช้ดัเจน 
10. ขอ้ความ “การใชเ้ตา้นมเทียมซิลิโคนใชฝั้งในร่างกาย ใหใ้ชโ้ดยผูป้ระกอบวิชาชีพเวช

กรรมเท่านั้น” แสดงดว้ยตวัอกัษรสีแดงท่ีเห็นไดช้ดัเจน 
จากท่ีกล่าวมาขา้งตน้จะเห็นไดว้า่ผูผ้ลิตและผูน้ าเขา้เตา้นมเทียมซิลิโคนใชฝั้งในร่างกาย

ตอ้งปฏิบติัตามกฎระเบียบข้อบังคบัของประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบบัท่ี 23) พ.ศ. 2540  
เร่ือง เตา้นมเทียมซิลิโคนใช้ฝังในร่างกาย ซ่ึงเป็นมาตรการในการควบคุมการผลิต หรือน าเขา้ และ
ก าหนดให้การขาย หรือมีไวเ้พื่อขายเตา้นมเทียมซิลิโคนใชฝั้งในร่างกายตอ้งมีฉลากแสดงขอ้ความ
ไวท่ี้ภาชนะบรรจุ หรือหีบห่อบรรจุ แต่หากไม่สามารถแสดงบนภาชนะบรรจุ หรือหีบห่อท่ีบรรจุได ้
ใหแ้สดงไวใ้นเอกสารก ากบัเคร่ืองมือแพทยก์็ได ้ 

 
 
 

                                                                        
58 กฎกระทรวงการแจง้รายการละเอียดและการออกใบรับแจง้รายการละเอียดผลิตเคร่ืองมือแพทย ์พ.ศ. 2555 .
(2555) . ราชกจิจานุเบกษา. เล่มท่ี 129 (ตอนท่ี 61 ก) 
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3.2 มาตรการทางกฎหมายในการคุ้มครองสิทธิของผู้บริโภคที่เกี่ยวกับเคร่ืองมือแพทย์
ชนิดเต้านมเทยีมซิลโิคนใช้ฝังในร่างกายในต่างประเทศ 
 

 บทน้ีเป็นการศึกษามาตรการทางกฎหมายในการคุ้มครองสิทธิผู ้บริโภคท่ีเก่ียวกับ
เคร่ืองมือแพทย์ในต่างประเทศ ได้แก่ ความตกลงอาเซียนว่าด้วยบทบัญญัติเคร่ืองมือแพทย์  
(ASEAN Agreement  on  Medical  Device Directive : AMDD)  มาตรการทางกฎหมายของประเทศ
สหรัฐอเมริกา และมาตรการทางกฎหมายของประเทศญ่ีปุ่น ดงัน้ี 

 

3.2.1 ความตกลงอาเซียนว่าด้วยบทบัญญัติเคร่ืองมือแพทย์  (ASEAN Agreement  on                                
Medical  Device Directive : AMDD)   
 รัฐสมาชิกทั้งหลายประกอบด้วย รัฐบาลแห่งเนการาบรูไนดารุสซาลาม ราชอาณาจกัร
กมัพูชา สาธารณรัฐอินโดนีเซีย สาธารณรัฐประชาธิปไตยประชาชนลาว สหพนัธรัฐมาเลเซีย 
สาธารณรัฐแห่งสหภาพเมียนมาร์ สาธารณรัฐฟิลิปปินส์ สาธารณรัฐสิงคโปร์ ราชอาณาจกัรไทย 
และสาธารณรัฐสังคมนิยมเวียดนาม ซ่ึงเป็นรัฐสมาชิกของสมาคมประชาชาติแห่งเอเชียตะวนัออก
เฉียงใต ้ได้ พิจารณาถึง หลกัการต่างๆ  ซ่ึงว่าด้วยความสอดคล้องของกฎระเบียบด้านเคร่ืองมือ
แพทย ์เอกสารดา้นวิชาการท่ีจดัท าให้มีความสอดคลอ้งกนั และความกา้วหนา้ของการน าไปปฏิบติั  
รัฐสมาชิกทั้งหลายตอ้งด าเนินมาตรการท่ีจ าเป็นเพื่อให้มัน่ใจไดว้่ามีเพียงเคร่ืองมือแพทยท่ี์เป็นไป
ตามบทบญัญติัของความตกลงของอาเซียนว่าดว้ยขอ้ตกลงบทบญัญติัเคร่ืองมือแพทยท่ี์สามารถ
น าไปวางตลาดในรัฐสมาชิกทั้งหลายได ้ 

3.2.1.1 การควบคุมคุณภาพมาตรฐานความปลอดภยัของเคร่ืองมือแพทย ์
มาตรการทางกฎหมายในการคุม้ครองผูบ้ริโภคให้ได้รับความปลอดภยัจากสินค้า

เคร่ืองมือแพทยแ์ละไดรั้บการเยียวยาความเสียหายอย่างเป็นธรรม ในกรณีท่ีเกิดความเสียหายข้ึน 
โดยรัฐสมาชิกทั้งหลายมีการผลิตเคร่ืองมือแพทย์ออกมาจ านวนมาก และยงัมีมาตรการในการ
ก าหนดให้มีการพฒันาเคร่ืองมือแพทยใ์ห้มีคุณภาพมาตรฐานและมีการส่งออกไปประเทศต่างๆ 
ดงัน้ี 

(1) คณะกรรมการเคร่ืองมือแพทยอ์าเซียน (ASEAN Medical device Committee – AMDC)59 
คณะกรรมการเคร่ืองมือแพทยอ์าเซียนตอ้งไดรั้บการจดัตั้งข้ึน พร้อมดว้ยการก าหนด

หน้าท่ีรับผิดชอบทั้งหมด ซ่ึงรวมถึง การประสานงาน การพิจารณาทบทวน และการเฝ้าติดตาม  

                                                                        
59 ความตกลงอาเซียนวา่ดว้ยบทบญัญติัเคร่ืองมือแพทย ์พ.ศ. 2557. ขอ้ 14. 
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การน าบทบญัญติัเคร่ืองมือแพทยอ์าเซียนไปปฏิบติั  โดยคณะกรรมการเคร่ืองมือแพทยอ์าเซียน  
อาจจดัตั้งคณะกรรมการวิชาการดา้นเคร่ืองมือแพทยอ์าเซียน เพื่อให้การช่วยเหลือคณะกรรมการ
เคร่ืองมือแพทยอ์าเซียน ในการพิจารณาทบทวนประเด็นต่างๆ ในดา้นวิชาการและความปลอดภยั 
คณะกรรมการวชิาการดา้นเคร่ืองมือแพทยอ์าเซียน ตอ้งประกอบดว้ยผูแ้ทนจากหน่วยงานต่างๆ ท่ีมี
อ านาจตามกฎหมาย จากหน่วยงานจากภาคอุตสาหกรรม และจากสถาบนัการศึกษา 

 ทั้งน้ี คณะกรรมการท่ีปรึกษาด้านคุณภาพและมาตรฐานแห่งอาเซียนและส านัก
เลขาธิการอาเซียนต้อง ให้การสนับสนุนในการประสานงานและเฝ้าติดตามการน าบทบญัญติั
เคร่ืองมือแพทยไ์ปปฏิบติัและให้ความช่วยเหลือคณะกรรมการเคร่ืองมือแพทยอ์าเซียนในเร่ืองท่ี
เก่ียวขอ้งทั้งหมด  

(2) หลกัการส าคญัดา้นความปลอดภยัและสมรรถนะการท างานของเคร่ืองมือแพทย์ 
(Essential Principles of Safety and Performance of Medical Devices)60 ไดแ้ก่ 

1) ต้องออกแบบและผลิตเคร่ืองมือแพทย์ให้อยู่ในลักษณะท่ีเม่ือใช้งานภายใต้
เง่ือนไข และตามวตัถุประสงค์ท่ีมุ่งหมายรวมทั้งโดยบุคลากรท่ีก าหนดไวซ่ึ้งมีความรู้ทางด้าน
เทคนิค มีประสบการณ์ มีการศึกษา ได้รับการฝึกอบรมเท่าท่ีสามารถจะท าได้ จะต้องไม่ส่งผล
กระทบกระเทือนต่อภาวะทางการแพทย ์(Clinical condition) หรือความปลอดภยัของผูป่้วย หรือต่อ
ความปลอดภยัและสุขภาพของผูใ้ช ้หรือบุคคลอ่ืน หากความความเส่ียงใดๆ ท่ีอาจเกิดข้ึนจากการใช้
งานเป็นความเส่ียงท่ียอมรับได ้เม่ือน าไปเทียบกบักบัผลประโยชน์ของผูป่้วย และเป็นความเส่ียงท่ี
ท าใหเ้กิดการป้องกนัสุขภาพและความปลอดภยัในระดบัสูง  

2) วิธีการท่ีเจา้ของผลิตภณัฑน์ ามาใชใ้นการออกแบบและผลิตเคร่ืองมือแพทยต์อ้ง
เป็นไปตามหลักการด้านความปลอดภัย เม่ือพิจารณาจากวิทยาการท่ีทนัสมัย  (State of the art)  
ซ่ึงเป็นท่ีทราบกนัโดยทัว่ไป เม่ือมี ความตอ้งการท่ีจะลดความเส่ียงเจา้ของผลิตภณัฑ์ตอ้งควบคุม
ความเส่ียงจนกระทัง่วา่ความเส่ียงท่ีหลงเหลืออยู ่(Residual risk) ซ่ึงสัมพนัธ์กบัอนัตรายแต่ละอยา่ง
อยูใ่นระดบัท่ียอมรับได ้เจา้ของผลิตภณัฑต์อ้งน าหลกัการดงัต่อไปน้ีไปพิจารณาใชใ้นระดบัตน้ๆ  

(1) ตอ้งช้ีบ่งอนัตรายท่ีทราบ หรือสามารถคาดการณ์ล่วงหน้าได ้และประเมิน
ความเส่ียงท่ีประกอบอยูก่บัอนัตรายนั้นๆ ซ่ึงเกิดข้ึนจากการใชง้านตามท่ีมุ่งหมายไว ้และการใชง้าน
อยา่งผดิพลาดซ่ึงสามารถคาดการณ์ล่วงหนา้ได ้ 

                                                                        
60ความตกลงอาเซียนวา่ดว้ยบทบญัญติัเคร่ืองมือแพทย ์พ.ศ. 2557.   ภาคผนวกท่ี 1 หนา้ 15-24.  
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(2) ประเมินความเส่ียงให้มากท่ีสุดเท่าท่ีสามารถท าไดต้ามเหตุผลท่ีเหมาะสม 
ผา่นทางการออกแบบและการผลิตท่ีปลอดภยัในเชิงลึก  

(3) การจดัความเส่ียงท่ีหลงเหลืออยูเ่ท่าท่ีสามารถท าไดต้ามเหตุผลท่ีเหมาะสม 
โดยก าหนดมาตรการป้องกนัท่ีเพียงพอรวมถึงการใชอุ้ปกรณ์ส่งสัญญาณบอกเหตุ (Alarm)  

(4) แจง้ผูใ้ชใ้หท้ราบถึงความเส่ียงท่ีหลงเหลืออยูจ่ากมาตรการป้องกนัท่ีก าหนดไว ้ 
3) เคร่ืองมือแพทยต์อ้งมีสมรรถนะเป็นไปตามท่ีเจา้ของผลิตภณัฑ์มุ่งหมายไว ้และ

ตอ้งไดรั้บการออกแบบ ผลิต และบรรจุหีบห่อให้เหมาะสมกบัหนา้ท่ีการท างานของเคร่ืองมือหน่ึง 
หรือมากกวา่หน่ึงหนา้ท่ีข้ึนไป ตามท่ีระบุไวใ้นขอบข่ายและค าจ ากดัความของเคร่ืองมือแพทย ์ 

4) ลักษณะ (Characteristics) และสมรรถนะ  (Performance) ท่ีระบุไวใ้นข้อ 1, 2 
และ 3 ตอ้งไม่ท าให้เกิดผลกระทบท่ีไม่พึงประสงค์ในระดบัท่ีก่อให้เกิดอนัตรายต่อสุขภาพและ
ความปลอดภยัของผูป่้วย ผูใ้ช้ หรือบุคคลอ่ืน ตลอดช่วงอายุของเคร่ืองมือแพทย์ตามท่ีเจ้าของ
ผลิตภณัฑ์ระบุไว ้เม่ือเคร่ืองมือแพทยไ์ดรั้บความเคน้ (Stress) ท่ีอาจเกิดข้ึนไดใ้นภาวะการใช้งาน
ปกติ และตอ้งคงสภาพอยา่งสม ่าเสมอตามท่ีระบุไวใ้นวธีิการใชง้านของเจา้ของผลิตภณัฑ ์

5) เคร่ืองมือแพทยต์อ้งไดรั้บการออกแบบ ผลิต และบรรจุหีบห่อในลกัษณะท่ีจะ
ไม่ให้เกิดผลกระทบท่ีไม่พึงประสงค์ต่อลกัษณะและสมรรถนะในการใช้งานตามท่ีมุ่งหมายไว ้ 
เม่ือท าการขนส่งและจัดเก็บ (ตัวอย่างเช่นความไม่สม ่าเสมอของอุณหภูมิและความช้ืน) ตาม
วธีิการใชง้าน และขอ้มูลของเจา้ของผลิตภณัฑ ์ 

6) ส าหรับสมรรถนะท่ีมุ่งหมายไวต้อ้งพิจารณาก าหนดผลประโยชน์ (Benefits) ให้
มีน ้าหนกัมากกวา่ผลขา้งเคียงท่ีไม่พึงประสงค ์ 

7)  เคร่ืองมือแพทยทุ์กเคร่ืองตอ้งมีหลกัฐานทางการแพทย ์ท่ีเพียงพอต่อการใชง้าน 
และการแยกประเภทของเคร่ืองมือ เพื่อแสดงให้เห็นว่าเคร่ืองมือมีคุณสมบติัเป็นไปตามบทบญัญติั
ของหลกัการส าคญัท่ีน ามาใช ้และจะตอ้งท าการประเมินทางการแพทย ์
 (5) ระบบเตือนภยัหลงัผลิตภณัฑว์างตลาด (Post – marketing alert system) 
  1) รัฐสมาชิกทั้งหลายตอ้งด าเนินขั้นตอนท่ีจ าเป็นเพื่อใหม้ัน่ใจไดว้า่ขอ้มูลข่าวสาร
ใดๆ ท่ีรัฐสมาชิกได้รับทราบซ่ึงเก่ียวข้องกับอุบติัการณ์เก่ียวกับเคร่ืองมือแพทย์ตามท่ีระบุใน
บทบญัญติัเคร่ืองมือแพทยท่ี์กล่าวถึงในขอ้ยอ่ยดงัต่อไปน้ี ไดรั้บการบนัทึกและประเมินผล 
       (ก) การท างานผิดปกติ หรือการเส่ือมคุณภาพของลกัษณะเฉพาะหรือประสิทธิ
ภาพการท างานใดๆ ของเคร่ืองมือแพทย ์รวมทั้งความไม่เพียงพอของฉลาก เอกสารก ากบั และ
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เอกสารประกอบการใชเ้คร่ืองมือแพทย ์ซ่ึงอาจน าไปสู่ หรือไดก่้อใหเ้กิดการเสียชีวติแลว้ หรือท าให้
การเส่ือมโทรมของสุขภาพอยา่งรุนแรงต่อผูป่้วยหรือผูใ้ช ้
   (ข) เหตุผลทางวิชาการ หรือเหตุผลทางการแพทยเ์ก่ียวกบัลกัษณะเฉพาะ หรือ
ประสิทธิภาพการท างานของเคร่ืองมือแพทยใ์ดๆ ท่ีมีความเช่ือมโยงกบั (ก) ซ่ึงน าไปสู่การเรียก
สินคา้ประเภทเดียวกนักลบัคืน โดยเจา้ของผลิตภณัฑ์ ผูแ้ทนรับมอบอ านาจ ผูแ้ทนจ าหน่ายรับมอบ
อ านาจ หรือบุคคลท่ีรับผดิชอบในการวางตลาดเคร่ืองแพทย ์ 
  2) ผูผ้ลิตเชิงกายภาพ ผูแ้ทนรับมอบอ านาจ และผูแ้ทนจ าหน่ายรับมอบอ านาจ  
ของเคร่ืองมือแพทยรั์ฐสมาชิก 
   (ก) ตอ้งเก็บรักษาบนัทึกทั้งหมดท่ีเก่ียวขอ้งกบัการสอบกลบัไดข้องเคร่ืองมือ
แพทย ์ส าหรับช่วงเวลาและรูปแบบให้เป็นไปตามท่ีหน่วยงานท่ีมีอ านาจก ากบัดูแลในรัฐสมาชิก
ก าหนด 
   (ข) จดัท าบนัทึกดงักล่าวเพื่อการตรวจเม่ือไดรั้บการร้องขอจากหน่วยงานท่ีมี
อ านาจก ากบัดูแล 
   (ค) ตอ้งมีหนา้ท่ีแจง้หน่วยงานท่ีมีอ านาจก ากบัดูแลตามช่วงเวลาและรูปแบบท่ี
หน่วยงานท่ีมีอ านาจก ากบัดูแลในรัฐสมาชิกก าหนด เม่ือไดท้ราบถึงเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ใดๆ  
ท่ีเกิดข้ึน หรือท่ีสามารถเกิดข้ึนไดจ้ากการใชเ้คร่ืองมือแพทยท่ี์วางตลาดในรัฐสมาชิก และ 
   (ง) ต้องมีหน้าท่ีแจ้งหน่วยงานท่ีมีอ านาจก ากับดูแล เม่ือด าเนินการ หรือ 
มุ่งหมายท่ีจะด าเนินปฏิบติัการแกไ้ขเพื่อความปลอดภยัในการใชง้านกบัเคร่ืองมือแพทยท่ี์วางตลาด
ในรัฐสมาชิกภายในช่วงเวลาและรูปแบบท่ีหน่วยงานท่ีมีอ านาจก ากบัดูแลในรัฐสมาชิกก าหนด 

(4) มาตรการดา้นความปลอดภยั (Safeguard clauses)61 
เคร่ืองมือแพทยท่ี์วางตลาดในรัฐสมาชิกทั้งหลายตอ้งไม่ก่อให้เกิดความเสียหายต่อ

สุขภาพของมนุษย ์เม่ือน าไปใชใ้นสภาวะการใชง้านปกติ หรือสภาวะท่ีสามารถคาดการณ์ล่วงหนา้
ได ้เม่ือไดพ้ิจารณา การน าเสนอผลิตภณัฑ์ ฉลากและเอกสารก ากบั เอกสารวิธีการใชง้าน และการ
ก าจดัผลิตภณัฑ์ ค  าเตือน รวมถึงข้อบ่งช้ี หรือขอ้มูลข่าวสารท่ีได้มาจากเจ้าของผลิตภณัฑ์ หรือ 
ผูแ้ทนรับมอบอ านาจ หรือบุคคลใดๆ ท่ีรับผิดชอบในการวางตลาดเคร่ืองมือแพทย ์การจดัให้มี  
ค าเตือนดงักล่าวตอ้งไม่ถือเป็นการยกเวน้บุคคลใดๆ จากการปฏิบติัให้สอดคลอ้งตามขอ้ก าหนด
อ่ืนๆ ท่ีก าหนดไวใ้นบทบญัญติัเคร่ืองมือแพทยอ์าเซียนฉบบัน้ี รวมถึงกฎหมายและกฎระเบียบท่ี
เก่ียวขอ้งของรัฐสมาชิกทั้งหลาย ไม่วา่กรณีใดก็ตาม 
                                                                        
61 ความตกลงอาเซียนวา่ดว้ยบทบญัญติัเคร่ืองมือแพทย ์พ.ศ. 2557.   ขอ้ 15 . 
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ในกรณีท่ีหน่วยงานท่ีมีอ านาจก ากบัดูแล ทราบแน่ชดัแลว้วา่ เม่ือน าเคร่ืองมือแพทยท่ี์
วางตลาดในรัฐสมาชิกไปติดตั้ง บ ารุงรักษา และใชง้านตามวตัถุประสงคท่ี์มุ่งหมายไวอ้ยา่งถูกตอ้ง
แล้ว อาจเป็นภัยต่อสุขภาพ หรือความปลอดภัยของผูป่้วย หรือผูใ้ช้ หรือบุคคลอ่ืนท่ีเก่ียวข้อง 
หน่วยงานท่ีมีอ านาจก ากบัดูแล ตอ้งด าเนินมาตรการชัว่คราวท่ีเหมาะสม เพื่อด าเนินการถอดถอน
เคร่ืองมือแพทยน์ั้นออกจากทอ้งตลาด หรือห้าม หรือจ ากดัการวางตลาด หรือการน าไปให้บริการ 
รัฐสมาชิกนั้นตอ้งแจ้งรัฐสมาชิกอ่ืนๆ ถึงมาตรการเหล่านั้นโดยทนัที พร้อมด้วยเหตุผลในการ
ตดัสินใจ และ โดยเฉพาะอย่างยิ่ง ตอ้งระบุดว้ยว่าการท่ีเคร่ืองมือแพทยด์งักล่าวไม่สอดคลอ้งตาม
บทบญัญติัเคร่ืองมือแพทยฉ์บบัน้ี เป็นผลเน่ืองมาจาก ความลม้เหลวในการด าเนินการใหเ้ป็นไปตาม
หลกัการจ าเป็นท่ีก าหนดตามภาคผนวกท่ี 1  หรือ การน ามาตรฐานตามท่ีอา้งอิงไวใ้นขอ้ 9 ไปปฏิบติั
อย่างไม่ถูกต้อง ในกรณีท่ีมีการกล่าวอ้างว่าได้ปฏิบัติตามมาตรฐานนั้น หรือการปฏิบัติตาม
มาตรฐานอยา่งไม่ครบถว้นเพียงพอท่ีจะแสดงใหเ้ห็นถึงความสอดคลอ้งกบัหลกัการส าคญั 

3.2.1.2 การรับรองและการออกฉลากเคร่ืองมือแพทย์62 
 (1) ข้อก าหนดการแสดงฉลากและเอกสารก ากับเคร่ืองมือแพทย์ (Labelling 

requirements)  
1) หน่ึงเคร่ืองได้ควรจดัท าขอ้มูลไวท่ี้ใบแทรก แผ่นท่ีสอดเขา้ในบรรจุภณัฑ์ 

หรือผา่นส่ืออ่ืนท่ีส่งมอบดว้ยกนักบัเคร่ืองมือหน่ึงเคร่ืองหรือหลายเคร่ือง 
2) ในกรณีท่ีเจา้ของผลิตภณัฑ์ส่งมอบเคร่ืองมือหลายเคร่ืองให้กบัผูใ้ชค้นเดียว 

และ/หรือ สถานท่ีแห่งเดียว อาจส่งคู่มือการใช้งานชุดเดียวได ้ในสถานการณ์เช่นน้ีผูใ้ช้เคร่ืองมือ
ควรมีสิทธ์ิขอรับคู่มือเพิ่มเติมโดยการร้องขอได ้

3) ส่ิงท่ีใชใ้นการแสดงฉลากและเอกสารก ากบัเคร่ืองมือแพทย ์รูปแบบ เน้ือหา 
ความสามารถท่ีจะอ่านได ้และต าแหน่งท่ีแสดงฉลากและเอกสารก ากบัเคร่ืองมือแพทยค์วรมีความ
เหมาะสมกับเคร่ืองมือแต่ละเคร่ือง กับวตัถุประสงค์ท่ีมุ่งหมาย และกับความรู้ด้านเทคนิค 
ประสบการณ์ การศึกษา หรือการฝึกอบรมของผูใ้ชท่ี้ตั้งใจไว ้โดยเฉพาะอย่างยิ่งวิธีการใช้งานควร
จะเขียนในลกัษณะท่ีผูใ้ชท่ี้ตั้งใจไวส้ามารถท าความขา้ใจไดท้นัที และควรเพิ่มเติมดว้ยภาพวาดเส้น 
(Drawings) และ แผนภาพ เคร่ืองมือบางชนิดอาจแยกขอ้มูลสาหรับผูใ้ชท่ี้เป็นผูเ้ช่ียวชาญในวิชาชีพ
ดา้นการรักษาสุขภาพ ออกจากผูใ้ชท่ี้ไม่มีความเช่ียวชาญ  

                                                                        
62  ความตกลงอาเซียนวา่ดว้ยบทบญัญติัเคร่ืองมือแพทย ์พ.ศ. 2557.  ภาคผนวกท่ี  9   
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4) วิธีการใชง้าน (Instructions for Use - IFU) อาจไม่มีความจ าเป็น หรืออาจท า
แบบยอ่สาหรับเคร่ืองมือท่ีมีความเส่ียงต ่า หรือปานกลาง หากสามารถใชเ้คร่ืองมือไดอ้ยา่งปลอดภยั 
และเป็นไปตามความมุ่งหมายของเจา้ของผลิตภณัฑท่ี์ไม่ตอ้งใหมี้วธีิการใชง้านดงักล่าว  

5) การแสดงฉลากและเอกสารก ากบัเคร่ืองมือแพทยท์ั้งหมดท่ีเป็นกระดาษตอ้ง
ส่งมอบไปพร้อมกบัผลิตภณัฑ ์ 

6) ความเส่ียงท่ีหลงเหลืออยู่ท่ีไดรั้บการช้ีบ่งไวใ้นการวิเคราะห์ความเส่ียงควร
สะทอ้นออกมาเป็นขอ้หา้มใชห้รือเป็นค าเตือนในการแสดงฉลากและเอกสารก ากบัเคร่ืองมือแพทย ์ 

7) ตอ้งส่งเสริมการใชส้ัญลกัษณ์ท่ีเป็นท่ียอมรับในสากลหากวา่ผูป่้วยหรือผูใ้ช้
ยงัขาดความเขา้ใจท่ีแทจ้ริงในเร่ืองของความปลอดภยั ในกรณีท่ีความหมายของสัญลกัษณ์ไม่เป็นท่ี
ชดัเจนแก่ผูใ้ช ้เช่นผูใ้ชท่ี้ยงัขาดความช านาญหรือสัญลกัษณ์เพิ่งถูกน ามาใชใ้หม่ๆ ก็ควรมีค าอธิบายไว ้ 

8) ตวัอกัษรทุกตวัในการแสดงฉลากและเอกสารก ากบัเคร่ืองมือแพทยต์อ้งมี
ขนาดท่ีเหมาะสมและพิมพอ์ยา่งชดัเจน  

(2) เน้ือหาของการแสดงฉลากและเอกสารก ากับเคร่ืองมือแพทย์ (Content of 
labelling) 

 ข้อมูลท่ีบังคับให้ระบุ คือ ช่ือหรือรายละเอียดส าหรับติดต่อ (ท่ีอยู่ และ/หรือ 
หมายเลขโทรศพัท์ และ/หรือ หมายเลขโทรสาร และ/หรือ ท่ีอยู่เวบ็ไซตเ์พื่อขอรับความช่วยเหลือ
ทางเทคนิค) ของเจา้ของผลิตภณัฑ์บนการแสดงฉลากและเอกสารก ากบัเคร่ืองมือแพทย ์การแสดง
ฉลากและเอกสารก ากบัเคร่ืองมือแพทยส์ าหรับเคร่ืองมือแพทยท์ั้งหมดควรมีส่ิงต่างๆดงัน้ี 

1) รายละเอียดท่ีเพียงพอส าหรับผูใ้ช้เพื่อใช้ในการช้ีบ่งเคร่ืองมือ และเม่ือส่ิง
เหล่าน้ียงัไม่ชดัเจนให้ระบุจุดมุ่งหมายในการใช้งานท่ีตั้งใจไว ้พร้อมทั้งผูใ้ช้ และประชากรท่ีเป็น
ผูป่้วยของเคร่ืองมือนั้น รวมทั้งเน้ือหาของบรรจุภณัฑด์ว้ยหากมีส่วนเก่ียวขอ้ง 

2) ข้อบ่งช้ีท่ีอาจเป็นรหัสรุ่น/หมายเลขรุ่น (เช่น บนเคร่ืองมือ หรือ ตัวท า
ปฏิกิริยาท่ีใชไ้ดค้ร้ังเดียว) หรือ เลขหมายประจ าเคร่ือง (เช่น บนเคร่ืองมือแพทยท่ี์ท างานดว้ยไฟฟ้า 
เพื่อใหส้ามารถปฏิบติัการไดอ้ยา่งเหมาะสมในการติดตาม และเรียกคืนเคร่ืองมือ 

3) ขอ้บ่งช้ีท่ีชัดเจนของวนัท่ีสุดทา้ยท่ีเคร่ืองมือสามารถใช้ได้อย่างปลอดภยั 
อยา่งนอ้ยตอ้งระบุเดือนและปี (เช่น บนเคร่ืองมือปราศจากเช้ือ เคร่ืองมือใชไ้ดค้ร้ังเดียว หรือสารท า
ปฏิกิริยา)ในส่วนท่ีเก่ียวขอ้งท่ีประกอบดว้ย ภาวะการจดัเก็บและช่วงเวลาท่ีอยูบ่นชั้นวาง (Shelf life) 
ท่ีตามมาดว้ยการเปิดคร้ังแรกของภาชนะบรรจุปฐมภูมิ รวมกบัเง่ือนไขการจดัเก็บและเสถียรภาพ
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ของการท างาน ส าหรับเคร่ืองมือนอกเหนือจากท่ีก าหนดไวข้า้งตน้และตามชนิดของเคร่ืองมือตอ้งมี
ขอ้บ่งช้ีของวนัท่ีท าการผลิต ขอ้บ่งช้ีน้ีอาจรวมถึงรหสัรุ่น หรือเลขหมายประจ าเคร่ือง 

(3) ส่วนขอ้มูลท่ีจ าเป็นตอ้งใช้ในการทวนสอบว่าเคร่ืองมือไดรั้บการติดตั้งอย่าง
เหมาะสม และสามารถท างานได้อย่างถูกต้องและปลอดภัยประกอบด้วยรายละเอียดท่ีเป็น
คุณสมบติัของเคร่ืองมือเองท่ีเก่ียวขอ้งกบัความถ่ีของการบ ารุงรักษาเชิงป้องกนั การควบคุมคุณภาพ 
การเปล่ียนส่วนประกอบท่ีใช้แล้วหมดส้ินไป (Consumable components) และการสอบเทียบท่ี
จ าเป็นเพื่อให้มัน่ใจได้ว่าเคร่ืองมือจะท างานอย่างถูกตอ้งเหมาะสมและปลอดภยัในช่วงอายุท่ีมุ่ง
หมายไว ้ 

1) การเตือน ขอ้ควรระวงั ขอ้จ ากดั หรือขอ้หา้มใช ้
2) สมรรถนะท่ีมุ่งหมายไวโ้ดยเจ้าของผลิตภัณฑ์ และผลข้างเคียงท่ีไม่พึง

ปรารถนา  
3) ขอ้บ่งช้ีบนบรรจุภณัฑ์ดา้นนอก ในเร่ืองของการจดัเก็บเป็นพิเศษ และ/หรือ 

เง่ือนไขการเคล่ือนยา้ยและจดัการท่ีน ามาใช ้ 
4) รายละเอียดของบ ารุงรักษา หรือการเคล่ือนยา้ยและจดัการก่อนท่ีจะสามารถ

ใชง้านได ้(เช่น การฆ่าเช้ือ การประกอบขั้นสุดทา้ย การสอบเทียบ การจดัเตรียมตวัท าปฏิกิริยา และ/
หรือ วสัดุควบคุม และอ่ืนๆ) ตามส่วนท่ีเก่ียวขอ้ง  

การระบุขอ้มูลเก่ียวกบัสถานท่ีผลิตของเคร่ืองมือแพทยแ์ละขอ้มูลท่ีใช้ในการ
ติดต่อผูน้ าเขา้ไม่ถือเป็นการบงัคบั  

(4) การแสดงฉลากและเอกสารก ากบัเคร่ืองมือแพทยส์ าหรับเคร่ืองมือแพทยบ์าง
เคร่ืองควรมีขอ้มูลดงัต่อไปน้ี 

1) หากเคร่ืองมือมีการฆ่าเช้ือตอ้งมีขอ้บ่งช้ีภาวะการฆ่าเช้ือ และวิธีปฏิบติัท่ี
จ  าเป็นในกรณีท่ีบรรจุภณัฑท่ี์ฆ่าเช้ือแตกเสียหาย และค าอธิบายวธีิการฆ่าเช้ือซ ้ า 

2) หากเคร่ืองมือไดรั้บการระบุโดยเจา้ของผลิตภณัฑว์า่มีจุดมุ่งหมายเพื่อใชค้ร้ัง
เดียวเท่านั้นก็ใหมี้ขอ้บ่งช้ีสถานะนั้น 

3) หากเป็นเคร่ืองมือท่ีน ากลบัมาใช้ใหม่ตอ้งมีขอ้มูลเก่ียวกับกระบวนการท่ี
เหมาะสมในการน ากลบัมาใช้ใหม่รวมถึงการท าความสะอาด การฆ่าเช้ือโรค การบรรจุหีบห่อ 
รวมทั้งวธีิการในการฆ่าเช้ือซ ้ า และขอ้จ ากดัของจ านวนคร้ังในการใชง้านชา้ตามความเหมาะสม ใน
กรณีท่ีเคร่ืองมือไดรั้บการส่งมอบพร้อมจุดมุ่งหมายท่ีใหท้  าการฆ่าเช้ือก่อนการใชง้าน วธีิการในการ
ท าความสะอาดและการฆ่าเช้ือควรเป็นในลกัษณะท่ีหากท าตามอย่างถูกตอ้งแลว้เคร่ืองมือจะตอ้ง
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ยงัคงท างานไดต้ามท่ีเจา้ของผลิตภณัฑ์มุ่งหมายไว ้และเป็นไปตามหลกัการส าคญัในเร่ืองของความ
ปลอดภยัและสมรรถนะของเคร่ืองมือแพทยต์ามท่ีก าหนดไวใ้นบทบญัญติัเคร่ืองมือแพทยอ์าเซียน 

4) หากเป็นเคร่ืองมือแพทยท่ี์น ากลบัไปท าใหม่ตอ้งมีการช้ีบ่งเคร่ืองมือว่าเป็น
เคร่ืองมือท่ีน ากลบัไปท าใหม่ 

5) หากเป็นเคร่ืองมือแพทยส์ าหรับใชโ้ดยบุคคลเดียวและเป็นการผลิตแบบตาม
ค าสั่งผลิต หรือรูปแบบการผลิต (เช่น ผลิตตามสั่ง) ก็ใหมี้ขอ้บ่งช้ีตามนั้น 

6) หากเป็นเคร่ืองมือท่ีมีจุดมุ่งหมายให้ใช้เพื่อการวินิจฉัยโรคทางการแพทย ์
หรือการตรวจวินิจฉัยภายนอกร่างกาย เพื่อประเมินสมรรถนะเท่านั้น การช้ีบ่งก็ตอ้งเป็นไปตาม
สถานการณ์นั้น 

7) หากเป็นเคร่ืองมือท่ีมีจุดมุ่งหมายเพื่อใช้ในการวิจยัเท่านั้น ตอ้งแสดงฉลาก
และเอกสารก ากบัเคร่ืองมือแพทยเ์ป็น “ใชใ้นการวจิยัเท่านั้น” 

8) หากเป็นเคร่ืองมือท่ีมีจุดมุ่งหมายเพื่อการน าเสนอ หรือใช้ในการสาธิต
เท่านั้น ตอ้งท าฉลากและเอกสารก ากบัเคร่ืองมือแพทยว์า่ “ส าหรับการน าเสนอ หรือใชใ้นการสาธิต
เท่านั้น ไม่ใหใ้ชก้บัมนุษย”์ 

9) หากเป็นเคร่ืองมือท่ีใช้ใส่เขา้ในร่างกายมนุษย ์ตอ้งมีขอ้มูลท่ีเก่ียวขอ้งกบั
ความเส่ียงเฉพาะใดๆ ท่ีเก่ียวขอ้งกบัการใส่เขา้ในร่างกายมนุษย ์

10) หากเป็นเคร่ืองมือท่ีปล่อยรังสีส าหรับจุดมุ่งหมายทางการแพทย์ต้องมี
รายละเอียดของคุณสมบติั ชนิด และความเข้มของของการกระจายของการแผ่รังสี ตามความ
เหมาะสม 

11) ข้อมูลท่ีเก่ียวข้องกับความเส่ียงของการรบกวนซ่ึงกันและกันซ่ึงเป็น
ปรากฏการณ์ท่ีสามารถมองเห็นล่วงหนา้ไดข้องเคร่ืองมือในระหวา่งการตรวจวินิจฉยั การประเมิน 
การบ าบดัรักษา และการใช้งานเฉพาะเร่ือง (เช่น การรบกวนทางคล่ืนแม่เหล็กไฟฟ้าจากเคร่ืองมือ
อ่ืน) 

12) หากตอ้งคิดตั้งเคร่ืองมือหรือต่อกบัเคร่ืองมือแพทยห์รืออุปกรณ์อ่ืน หรือใช้
กบัซอฟต์แวร์ เพื่อให้สามารถท างานไดต้ามจุดมุ่งหมายการใช้งานท่ีตอ้งการ จะตอ้งมีรายละเอียด
ของลกัษณะเพียงพอท่ีจะช้ีบ่งเคร่ืองมือหรืออุปกรณ์ท่ีน ามาใชอ้ยา่งถูกตอ้ง เพื่อการใชง้านร่วมกนัท่ี
ปลอดภยั 

13) หากเป็นผลิตภณัฑ์ส าหรับวินิจฉยัภายนอกร่างกายจะตอ้งมีการแสดงฉลาก
และเอกสารก ากบัเคร่ืองมือแพทยว์า่ “ตรวจวนิิจฉยัภายนอกร่างกาย” หรือ “IVD” 
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(5) วิธีการใช้งาน  / ใบแทรกท่ีให้ข้อมูลแก่ผู ้ป่วย  (Instructions For Use (IFU)/ 
Patient Information Leaflet )ส าหรับเคร่ืองมือแพทยท่ี์มีวิธีการใชง้าน / ใบแทรกท่ีให้ขอ้มูลแก่ผูป่้วย 
ตอ้งมีขอ้มูลเพิ่มเติมดงัต่อไปน้ี  

1) วนัท่ีออก หรือการแกไ้ขคร้ังล่าสุดของวธีิการใชง้าน และ หมายเลขช้ีบ่งตาม
ความเหมาะสม  

วิธีการใช้งานควรรวมถึงรายละเอียดท่ีใช้แจง้ผูใ้ช้ และ /หรือผูป่้วย และท าให้
เจา้หนา้ท่ีทางการแพทยส์ามารถสรุปใหผู้ป่้วยทราบถึงขอ้หา้มใช ้ค าเตือน และขอ้ควรระวงัท่ีตอ้งให้
ความสนใจ รายละเอียดควรครอบคลุมประเด็นต่างๆเหล่าน้ีโดยเฉพาะคือ  

2) ข้อควรระวัง และ /หรือ มาตรการท่ีต้องปฏิบัติในเหตุการณ์ท่ีมีการ
เปล่ียนแปลงสมรรถนะ หรือการท างานผดิปกติของเคร่ืองมือ รวมทั้งหมายเลขโทรศพัทติ์ดต่อ ตาม
ความเหมาะสม  

3) ขอ้ควรระวงั และ/หรือมาตรการท่ีตอ้งปฏิบติัในเร่ืองของการสัมผสัในภาวะ
แวดลอ้มท่ีเป็นท่ีทราบล่วงหนา้ กบัสนามแม่เหล็กไฟฟ้า อิทธิพลของสนามไฟฟ้าภายนอก การคาย
ประจุไฟฟ้าสถิตย ์ความดนัหรือความผนัแปรของความดนั อุณหภูมิ ความช้ืน ความเร่ง แหล่งจุด
ประกายความร้อน สภาพท่ีใกลชิ้ดกบัเคร่ืองมืออ่ืน เป็นตน้  

4) หากเป็นเคร่ืองมือท่ีใช้จ่ายผลิตภณัฑ์ทางการแพทยท่ี์ใชใ้นการรักษา ตอ้งมี
ขอ้มูลอยา่งเพียงพอท่ีเก่ียวกบัผลิตภณัฑท์างการแพทยท่ี์เคร่ืองมือนั้นไดรั้บการออกแบบมาใหใ้ชใ้น
การด าเนินการ รวมถึงขอ้จ ากดัในการเลือกสารท่ีจะรับมาใช ้

 5) สารทางการแพทย์ หรือวสัดุทางชีวภาพใดๆท่ีประกอบรวมเข้าไปใน
เคร่ืองมือเป็นส่วนเดียวกนักบัเคร่ืองมือ 

6) ระดบัของความแม่นย  าท่ีกล่าวอา้งไว ้ถา้เคร่ืองมือมีหนา้ท่ีการท างานในการ 
ตรวจวดั 

7) ขอ้ก าหนดใดๆ เก่ียวกบัส่ิงท่ีเขา้มาเก่ียวขอ้งในการอ านวยความสะดวกพิเศษ  
หรือการอบรมพิเศษ หรือคุณสมบติัเฉพาะของผูใ้ชเ้คร่ืองมือ และ/หรือ บุคคลท่ีสาม 

8) ขอ้ควรระวงัใดๆ ท่ีเก่ียวขอ้งกบัการก าจดัเคร่ืองมือ และ/หรืออุปกรณ์ช่วย 
(เช่นเข็ม) วสัดุส้ินเปลืองท่ีใชก้บัเคร่ืองมือ (เช่น แบตเตอร่ี หรือตวัท าปฏิกิริยา) หรือ สารใดๆท่ีมีตน้
ก าเนิดจากมนุษยห์รือสัตวท่ี์มีแนวโนม้วา่จะท าใหเ้กิดการติดเช้ือ 
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9) เคร่ืองมือท่ีมีจุดมุ่งหมายให้ใช้กับบุคคลท่ีไม่ยงัไม่มีความช านาญ ต้องมี 
ขอ้ความท่ีชดัเจนในการช้ีน าผูใ้ชไ้ม่ใหต้ดัสินใจในส่วนท่ีเก่ียวขอ้งกบัการแพทยโ์ดยไม่ไดห้ารือกบั
ผูเ้ช่ียวชาญทางการดูแลรักษาสุขภาพก่อน 

ทั้งน้ี ประเทศสมาชิกตอ้งด าเนินการตามมาตรการท่ีเหมาะสม ในการบงัคบัใช ้
AMDD และตอ้งแจง้ประเทศสมาชิกอ่ืนเก่ียวกบัเน้ือหาของกฎหมายภายในท่ีแสดงการยอมรับหรือ
ความสอดคล้องกับ AMDD พร้อมส าเนาให้ส านักเลขาธิการอาเซียน ซ่ึงจะแจ้ง AMDC ทราบ
โดยเร็วต่อไป การแกไ้ขบทบญัญติัใน AMDD กระท าได้ดว้ยความเห็นชอบเป็นลายลกัษณ์อกัษร
ของสมาชิกทุกประเทศ  

3.2.2 มาตรการทางกฎหมายของประเทศสหรัฐอเมริกา63 
                      ประเทศสหรัฐอเมริกาใชก้ฎหมายท่ีเก่ียวขอ้งกบัการคุม้ครองผูบ้ริโภค คือ The Consumer 
Product Safety Act 1972  การคุม้ครองผูบ้ริโภคดา้นความเสียหายท่ีเกิดจากการบริโภคสินคา้ของ
ประเทศสหรัฐอเมริกานั้น เดิมไดมี้มาตรการตรากฎหมายข้ึนหลายฉบบั เพื่อคุม้ครองสิทธิผูบ้ริโภค 
แต่อยูใ่นลกัษณะท่ีไดอ้ยูภ่ายใตบ้งัคบัของกฎหมายฉบบัใดฉบบัหน่ึงโดยเฉพาะ เม่ือผูบ้ริโภคไดรั้บ
ความเสียหายในชีวิตและร่างกาย หรือทรัพยสิ์นอนัมาจากเหตุในการใช้สินคา้ไม่ว่าจะเป็นสินคา้
ประเทศใดก็ตาม ผูบ้ริโภคก็สามารถเรียกร้องค่าเสียหายจากผูผ้ลิตหรือผูข้ายสินคา้ประเภทนั้นๆ ได ้
ตามหลกักฎหมายทัว่ไปว่าด้วยละเมิด อย่างไรก็ตามหลกักฎหมายท่ีว่าดว้ยละเมิดนั้น ผูผ้ลิตและ
หรือผูข้ายสินคา้จะตอ้งรับผิดชดใชค้่าเสียหายให้แก่ผูบ้ริโภคก็ต่อเม่ือผูผ้ลิต หรือผูข้ายสินคา้รู้ หรือ
ควรรู้วา่สินคา้ท่ีผูผ้ลิต หรือจ าหน่ายนั้น สามารถก่อให้เกิดอนัตรายแก่ผูบ้ริโภค แต่ยงัไดผ้ลิต หรือ
จ าหน่ายสินคา้นั้นแก่ผูบ้ริโภค 
 จากการท่ีต้องการคุ้มครองความเสียหายของผูบ้ริโภค จึงมีการตรากฎหมายข้ึนเพื่อ
ป้องกนัความเสียหายท่ีจะเกิดข้ึนแก่ผูบ้ริโภค  ซ่ึงมีลกัษณะเป็นการวางมาตรการป้องกนัใหผู้บ้ริโภค
ไดบ้ริโภคสินคา้ท่ีมีความปลอดภยั จึงไดมี้การตรากฎหมาย ท่ีเรียกวา่  Food , Drugs and  Cosmetics 
Act 1938 ซ่ึงกฎหมายฉบบัน้ี ตราข้ึนเน่ืองจากในช่วงระยะเวลาน้ี ปรากฏวา่มีผูบ้ริโภคจ านวนมาก
ได้รับความเสียหายจากอาหาร ยา และเคร่ืองส าอางท่ีตนบริโภค โดยกฎหมายฉบับน้ีก าหนด
มาตรฐานขั้นต ่าในการผลิตและการจ าหน่ายอาหาร ยา และ เคร่ืองส าอางเพื่อใหผู้บ้ริโภคไดรั้บความ
ปลอดภยัจากการบริโภคสินคา้ เหล่าน้ีให้มากท่ีสุด ไดมี้การพฒันาออกกฎหมายในการคุม้ครอง

                                                                        
63 สุฤดี  มณีรัตน์. (2551).   มาตรการทางกฎหมายในการคุ้มครองผู้บริโภค :  ศึกษากรณีความเสียหายที่เกิดจาก
ผลิตภัณฑ์ไฟฟ้าเคร่ืองกระตุ้นไฟฟ้า. วิทยานิพนธ์นิติศาสตรมหาบัณฑิต,  สาขาวิชานิติศาสตร์  มหาวิทยาลยั
รามค าแหง. หนา้  93- 107. 
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ผูบ้ริโภคจากการใช้สินค้าในกรณีทัว่ๆไป ในปี ค.ศ. 1972  โดยมีการตราพระราชบญัญติั The 
Consumer Product Safety Act 1972 ข้ึนเป็นกฎหมายท่ีมีลกัษณะทัว่ไปในการคุม้ครองความเสียหาย
ของผูบ้ริโภคจากการใช้สินคา้  โดยมีวตัถุประสงค์เพื่อคุม้ครองประชาชน จากการบาดเจ็บและ
ได้รับความเสียหายจากสินค้าท่ีบริโภค ช่วยเหลือผูบ้ริโภคในการประเมินเปรียบเทียบความ
ปลอดภยัของสินคา้ท่ีบริโภคและเพื่อพฒันามาตรฐานความปลอดภยัของสินคา้บริโภคให้มีเอกภาพ 
ลดความขดัแยง้ระหว่างการออกกฎ ขอ้บงัคบัทอ้งถ่ินและมลรัฐรวมถึงการโฆษณาการวิจยั การ

สืบสวนหาสาเหตุและการป้องกนัเก่ียวกบัสินคา้ท่ีท าใหเ้กิดการตายและการบาดเจบ็64 
 ตาม Consumer Product  Safety Act 1972 หรือ CPSA ได้ก าหนดให้มีคณะกรรมการข้ึน
คณะหน่ึงท่ีมีความเป็นอิสระในการปฏิบติังานและไม่ข้ึนกบัหน่วยงานใดๆ ไม่วา่จะเป็นหน่วยงาน
เอกชนหรือหน่วยงานของรัฐ เรียกว่า Consumer Product  Safety Commission หรือ CPSC ซ่ึง
ประกอบดว้ยกรรมการจ านวน 5 คน ซ่ึงประธานาธิบดีแต่งตั้งจากบุคคลท่ีไม่มีความเก่ียวขอ้งกบั
สินค้าดังกล่าว โดยค าแนะน าและเห็นขอบของสภา Senate และมีวาระการด ารงต าแหน่ง 7 ปี 
ส าหรับการถอดถอนบุคคลท่ีไดรั้บการแต่งตั้งเป็นกรรมการในคณะกรรมการ CPSC น้ีจะตอ้งเป็น
การถอดถอนในกรณีท่ีกรรมการผูน้ั้นละเลยหรือไม่ปฏิบติัหนา้ท่ี และประพฤติไม่เหมาะสมในการ
ปฏิบติัหนา้ท่ีตามท่ีกฎหมายก าหนดเท่านั้น โดยจะถอดถอนดว้ยเหตุประการอ่ืนท่ีมิใช่กรณีดงักล่าว
ไม่ไดแ้ละการถอดถอนดงักล่าวผูซ่ึ้งมีอ านาจถอดถอน ไดแ้ก่ประธานาธิบดีเท่านั้น ท าใหมี้ความเป็น
กลางและมีอิสระในการปฏิบติัหนา้ท่ีอย่างมาก กล่าวคือ ขอ้ก าหนดในเร่ืองคุณสมบติัและลกัษณะ
ตอ้งหา้มของผูซ่ึ้งจะไดน้ั้นการแต่งตั้งเป็นกรรมการนั้นจะตอ้งเป็นบุคคลท่ีไม่มีความเก่ียวพนักบัการ
ขายหรือผลิตสินคา้ ไม่วา่จะเป็นการจา้งหรืออยูใ่นบงัคบัของหน่วยงานท่ีบุคคลใด ไม่วา่จะเป็นกรณี
ใดก็ตาม รวมทั้งตอ้งไม่เป็นผูมี้ส่วนไดเ้สียในธุรกิจท่ีเก่ียวขอ้งกบัสินคา้นั้นซ่ึงท าใหเ้ห็นวา่กรรมการ
ท่ีไดรั้บการแต่งตั้งน้ีไม่มีผลประโยชน์อนัใดในสินคา้ท่ีควรจะเขา้ไปใชอ้ านาจตามกฎหมาย CPSA 
รวมทั้งหน่วยงานอ่ืนใดทั้งเอกชนหรือหน่วยงานของรัฐ ท่ีเขา้มามีผลในการตดัสินใจต่างๆ ไดอ้นัจะ

                                                                        
64The  Consumer Product Safety Act 1972, Section  2 (b). 
The purposes of this Act are— (1) to protect the public against unreasonable risks of injury associated with 
consumer products; (2) to assist consumers in evaluating the comparative safety of consumer products; (3) to 
develop uniform safety standards for consumer products and to minimize conflicting State and local regulations; 
and (4) to promote research and investigation into the causes and prevention of product-related deaths, illnesses, 
and injuries. 
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ท าให้เกิดความไม่ชอบธรรมนั้น และส าหรับกรณีของงบประมาณของประเทศหากแต่จะเป็นการ
พิจารณาโดนตรงจากสภา Senate65 
 นอกจากน้ีตามพระราชบญัญติั CPSA ยงัไดก้ าหนดให้คณะกรรมการ CPSC แต่งตั้งคณะ
ท่ีปรึกษาจ านวน 15 คนซ่ึงคณะกรรมการ CPSC จะตอ้งปรึกษาหารือก่อนท่ีจะก าหนดกฎเกณฑ์
ความปลอดภยัของสินคา้บริโภคหรือก่อนท่ีจะด าเนินการอย่างใดตามท่ีพระราชบญัญติัน้ีก าหนด 
สมาชิกของคณะท่ีปรึกษาด้านความปลอดภยั (Product Safety Advisory Council) น้ีจะได้รับการ
แต่งตั้งโดยคณะกรรมการ CPSC โดยสมาชิกแต่ละคนจะตอ้งมีคุณสมบติัอยา่งนอ้ยวา่ไดด้ าเนินการ
หรือมีประสบการณ์ดา้นใดดา้นหน่ึงท่ีเก่ียวกบัความปลอดภยัของสินคา้ตามพระราชบญัญติัน้ี โดยท่ี
กรรมการจ านวน 5 คน จะไดท้  าการคดัเลือกมาจากตวัแทนของรัฐบาล ประกอบดว้ย ตวัแทนของ
รัฐบาลกลาง มลรัฐและรัฐบาลทอ้งถ่ิน และกรรมการจ านวน 5 คน มาจากโรงงานอุตสาหกรรมผลิต
สินคา้บริโภค และอยา่งนอ้ยหน่ึงคนตอ้งเป็นตวัแทนจากธุรกิจขนาดเล็ก และกรรมการจ านวน 5 คน 
สุดทา้ย มาจากองคก์รผูบ้ริโภค องคก์รชุมชน และตวัแทนผูบ้ริโภคท่ีไดมี้การรับรอง เพื่อประโยชน์
ในการท่ีจะก าหนดกฎเกณฑ์เก่ียวกบัความปลอดภยัเสนอต่อคณะกรรมการ CPSC คณะท่ีปรึกษาน้ี
จะตอ้งมีการประชุมร่วมกนัอย่างน้อยส่ีคร้ังในหน่ึงปี และตอ้งแจง้ต่อคณะกรรมการ CPSC ด้วย 
กระบวนการทั้งหมดของคณะท่ีปรึกษาตอ้งเป็นไปเพื่อการสาธารณะและบนัทึกไวใ้ห้สาธารณชน
สามารถด าเนินการตรวจสอบไดด้ว้ย 

ส าหรับอ านาจหนา้ท่ีของคณะกรรมการ CPSC เก่ียวกบัเร่ืองความปลอดภยัของสินคา้
พระราชบญัญติั  Consumer Product  Safety Act 1972 น้ีจึงสามารถแบ่งออกได ้4 ประการท่ีส าคญั
ไดแ้ก่ 

(1) อ านาจในการประกาศก าหนดมาตรฐานความปลอดภัยของสินค้าบริโภค 
(Consumer Product Safety Standard) ซ่ึงมาตรฐานความปลอดภยัท่ีประกาศข้ึนน้ี ถือว่าเป็นค าสั่ง
ทางปกครองท่ีผูผ้ลิตตอ้งถือปฏิบติัโดยใหสิ้นคา้ของตนท่ีมีปรากฏอยูต่ามพระราชบญัญติัตอ้งปฏิบติั
ตามมาตรฐานดงักล่าวรวมถึงขอ้ก าหนดท่ีจะรับประกนัต่อตลาดดว้ยวา่สินคา้ท่ีไดว้างจ าหน่ายอยูใ่น
ตลาดตอ้งปลอดภยัยจากอนัตรายท่ีจะเกิดข้ึน 

(2) อ านาจในการสั่งห้ามหรือระงบัสินคา้ท่ีเป็นอนัตราย (Banned Hazardous Product) 
ซ่ึงตามพระราชบญัญติั CPSA น้ีไดก้  าหนดความหมายของค าวา่สินคา้ท่ีเป็นอนัตราย ไวว้า่ สินคา้ท่ี
วางจ าหน่ายอยูอ่ยู่ในตลาดนั้นอาจก่อให้เกิดหรือเป็นเหตุแห่งความเส่ียงต่อการบาดเจ็บเสียหายต่อ
ผูบ้ริโภคโดยไม่สมควร หรือเป็นสินคา้ท่ีมิไดป้ฏิบติัตามมาตรฐานความปลอดภยัของสินคา้บริโภค 
                                                                        
65 The Consumer Product Safety Act 1972,Section 4 (a). 
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ดังนั้น หากสินค้าดังกล่าวได้อยู่ในตลาดแล้วอาจก่อให้เกิดความเสียหายต่อชีวิต ร่างกาย และ
ทรัพยสิ์นของผูบ้ริโภคไดจึ้งควรจะถูกหา้มหรือระงบัสินคา้นั้น ซ่ึงโดยวตัถุประสงคข์องการสั่งหา้ม
หรือระงบัสินคา้ท่ีอาจก่อให้เกิดอนัตรายดงักล่าว ก็เพื่อท่ีจะหยุดการแพร่กระจายของสินคา้นั้นใน
ตลาด และสินคา้นั้นไดแ้สดงถึงความเส่ียงของการบาดเจ็บโดยไม่มีเหตุผลสมควรและมาตรฐาน
ความปลอดภยัของสินคา้ท่ีก าหนดข้ึนนั้น ไม่สามารถคุม้ครองส่วนรวมไดเ้พียงพอจากความเส่ียงต่อ
การบาดเจบ็โดยไม่มีเหตุสมควรท่ีมาจากสินคา้บริโภคนั้นได ้

(3) อ านาจในการตรวจสอบสินคา้บริโภคท่ีอาจก่อให้เกิดอนัตรายหลงัจากสินคา้นั้น
ไดถู้กวางตลาดไปแลว้ ซ่ึงอ านาจตามกรณีนั้นคณะกรรมการการ CPSC จะมีอ านาจในการท่ีจะร้อง
ขอต่อศาลทอ้งถ่ิน (District Court) เพื่อสั่งให้เขา้ตรวจยึดสินคา้บริโภคท่ีจะก่อให้เกิดอนัตรายได้ 
รวมถึงการตรวจสอบซ่ึงควบคุมต่อผูผ้ลิตผูจ้  าหน่ายและผูน้ าเขา้สินคา้ดงักล่าวได ้แต่อยา่งไรก็ตาม
มาตรการในกรณีน้ีมีช่องว่างประการส าคญัอยู่ เน่ืองจากอาจเกิดความล่าช้าในกระบวนการ หรือ
ขั้นตอนท่ีตอ้งด าเนินการในชั้นศาล 

(5) อ านาจในการสั่งให้มีการเรียกหรือน าสินค้าท่ีไม่ปลอดภัยกลับจากผูบ้ริโภค 
(Recall) ซ่ึงตามพระราชบญัญติั CPSA น้ีไดก้  าหนดให้คณะกรรมการ CPSC มีอ านาจท่ีจะสั่งให้
ผูผ้ลิตด าเนินการจดัการแกไ้ขซ่อมแซม หาสินคา้มาเปล่ียน หรือชดใชร้าคาสินคา้นั้นแก่ผูบ้ริโภค ใน
กรณีท่ีสินคา้นั้นได้แสดงให้เห็นว่าเป็นอนัตรายตามท่ีก าหนดไวใ้นพระราชบญัญติั นอกจากนั้น 
คณะกรรมการ CPSC ยงัมีอ านาจท่ีจะก าหนดใหผู้ผ้ลิตหรือผูจ้  าหน่ายท ารายงานเก่ียวกบัสินคา้ท่ีอาจ
แสดงใหเ้ห็นวา่มีอนัตรายไดด้ว้ย 
  ส าหรับมาตรฐานความปลอดภยัของสินคา้บริโภคมีกฎหมาย  The  Consumer Product 
Safety Act 1972 ก าหนดถึงเร่ืองการก าหนดมาตรฐานความปลอดภยัของสินคา้ (Consumer Product 
Safety Standards)โดยให้เป็นอ านาจของคณะกรรมการตามกฎหมาย  CPSA เป็นผูก้  าหนดความ
ปลอดภยัของสินคา้ เพื่อประกาศเป็นมาตรฐานความปลอดภยัของสินคา้ประเภทนั้น ซ่ึงมาตรฐาน
ดงักล่าวประกอบดว้ยหลกัเกณฑด์งัน้ี 

(1) ขอ้ก าหนดเก่ียวกบัลกัษณะของสินคา้ในเร่ืองรูปแบบ ขนาดบรรจุการออกแบบ
โครงสร้าง หรือการบรรจุหีบห่อเป็นตน้ 

(2) ขอ้ก าหนดให้สินคา้จะตอ้งมีค าเตือนท่ีชดัเจนและเพียงพอ เก่ียวกบัวิธีการใชง้าน 
รวมทั้งขอ้ระวงัอนัเน่ืองมาจากการใช ้

โดยท่ีขอ้ก าหนดดงักล่าวน้ีจะก าหนดข้ึนเท่าท่ีมีความจ าเป็นและมีเหตุผลอนัสมควรใน
การป้องกนัหรือลดความเส่ียงภยัอนัจะเกิดข้ึนจากสินคา้นั้น อยา่งไรก็ตามมาตรฐานความปลอดภยั
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ของสินคา้ดงักล่าวเป็นเพียงมาตรการขั้นต ่าท่ีกฎหมาย CPSA  ก าหนดข้ึนเพื่อให้ความคุม้ครองแก่
ผูบ้ริโภคท่ีจะบริโภคสินคา้ท่ีมีความปลอดภยั หากว่าผูผ้ลิตสินคา้นั้นได้ก าหนดมาตรฐานความ
ปลอดภยัของสินคา้ของตนไวสู้งกว่าหรือมีประสิทธิภาพมากกว่ามาตรฐานตามท่ีกฎหมาย CPSA  
ก าหนดน้ีแลว้ก็ให้ถือมาตรฐานของผูผ้ลิตดงักล่าวซ่ึงเป็นความสมคัรใจของผูผ้ลิตเองเป็นมาตรฐาน
ความปลอดภยัของสินคา้ท่ีใชบ้งัคบักบัสินคา้ของผูผ้ลิตนั้น66 

การสั่งห้ามและระงบัการจ าหน่ายสินคา้ท่ีไม่ปลอดภยันั้น เพื่อให้การใช้มาตรฐาน
ความปลอดภยัของสินคา้มีผลอยา่งมีประสิทธิภาพ ในการคุม้ครองความปลอดภยัของผูบ้ริโภคจาก
สินคา้ท่ีไม่ปลอดภยั  CPSA ไดก้  าหนดถึงกรณีใหค้ณะกรรมการท่ีมีอ านาจตามกฎหมายน้ีด าเนินการ
ออกประกาศหรือค าสั่งห้ามหรือระงบัการจ าหน่ายสินคา้ท่ีมีอนัตรายในตลาด โดยเง่ือนไขท่ีวา่หาก
คณะกรรมการตรวจสอบพบว่าสินคา้ไดแ้สดงถึงความเส่ียงต่อการบาดเจ็บเสียหายต่อร่างกายหรือ
ชีวิตของผูบ้ริโภคหรือสินคา้นั้นไม่เป็นไปตามมาตรฐานความปลอดภยัท่ีจะป้องกนัอนัตรายต่อ
ส่วนรวมไดอ้ยา่งเพียงพอจากความเส่ียงหรือคณะกรรมการไดพ้บวา่สินคา้บริโภคนั้นมีขอ้บกพร่อง
ซ่ึงอาจก่อให้เกิดอนัตรายอยา่งร้ายแรง เหตุผลเหล่าน้ี คณะกรรมการจะมีอ านาจสั่งให้ผูผ้ลิต หรือผู ้
จดัจ  าหน่าย หรือผูค้า้ปลีกด าเนินการอยา่งใดอยา่งหน่ึงหรือหลายอยา่ง ดงัน้ีคือ 

1) หยดุการจ าหน่าย 
2) แจง้ต่อบรรดาบุคคลท่ีขนส่ง เก็บรักษา จดัจ าหน่าย หรือดูแล หรือผูท่ี้จะไดรั้บจาก

การขนส่ง การขาย การจดัจ าหน่าย หรือการดูแลสินคา้นั้นใหห้ยดุการจ าหน่าย 
3) จดัท าหนงัสือถึงสาธารณชนใหท้ราบถึงขอ้บกพร่องของสินคา้ 
4) แจง้เจา้หนา้ท่ีของมลรัฐ และของหน่วยงานสาธารณสุขทอ้งถ่ินท่ีเหมาะสมใหท้ราบ 
5) จดัท าหนงัสือถึงบรรดาผูบ้ริโภคทั้งหมดท่ีอาจไดซ้ื้อสินคา้ดงักล่าว 
6) เรียกคืนสินคา้นั้น67 
ทั้งน้ีคณะกรรมการ CPSC จะใชอ้  านาจดงักล่าวจึงตอ้งเป็นกรณีท่ีตรวจพบวา่ 

 1) สินคา้บริโภคท่ีวางหรือจะวางจ าหน่ายในตลาดนั้น อาจก่อใหเ้กิดความเสียหายแก่
ผูบ้ริโภคไดโ้ดยไม่มีเหตุผลสมควร และ 
 2) ไม่มีมาตรการใดๆ ท่ีจะคุม้ครองผูบ้ริโภคไม่ใหไ้ดรั้บความเสียหายไดอ้ยา่งเพียงพอ 

                                                                        
66 The  Consumer Product Safety Act 1972, Section 7. 
67 110 TH Congress 1st Session, H.R. 3691,to Reauthorize and Improve the Consumer Product Safty Act of 
1972 (Online). Available URL : http://www.thomas.gov/home/gpoxmic 110/h3691_ih.xml#HF1AC28F22E404 
E66984207607C4C5B08 [2007, September 27]. 

http://www.thomas.gov/home/gpoxmic
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คณะกรรมการจะประกาศก าหนดกฎเกณฑ์ห้ามจ าหน่ายสินคา้ดังกล่าว เน่ืองด้วย
เหตุผลท่ีว่า สินคา้นั้นเป็นสินคา้อนัตรายเพื่อให้สอดคลอ้งกบักระบวนการส าหรับพฒันากฎเกณฑ์
ความปลอดภยัของสินคา้บริโภค68  

ทั้งน้ี ในการด าเนินการใชก้ฎเกณฑ์ความปลอดภยัของสินคา้ตามกฎหมาย CPSA  น้ี
สามารถใชบ้งัคบัและมีการพฒันาอยา่งมีประสิทธิภาพในการคุม้ครองผูบ้ริโภคให้ปลอดภยั CPSA  
จึงไดก้ าหนดกระบวกการส าหรับกฎเกณฑค์วามปลอดภยัของสินคา้บริโภคไวด้งัน้ีคือ 
 1) ก าหนดวา่สินคา้และลกัษณะของความเส่ียงต่อการบาดเจ็บเสียหายอนัเน่ืองมาจาก
สินคา้นั้น 
 2) อา้งถึงการตรวจสอบของคณะกรรมการตาม CPSA  น้ีวา่ไดมี้การยอมรับมาตรฐาน
ความปลอดภยัของสินคา้วา่มีความเพียงพอท่ีจะคุม้ครองผูบ้ริโภค (รวมทั้งมาตรฐานความปลอดภยั
ของสินคา้ท่ีผูผ้ลิตก าหนดข้ึนโดยสมคัรใจ) 
 3) ข้อมูลข่าวสารเก่ียวกับมาตรฐานความปลอดภัยท่ีคณะกรรมการควรทราบว่า
มาตรฐานนั้นไม่ไดก้  าจดัหรือลดความเส่ียงต่อการบาดเจบ็ไดอ้ยา่งเพียงพอตามท่ีก าหนดไว ้
 4) เชิญให้ผูมี้ส่วนไดเ้สียหรือบุคคลใดมาช้ีแจงภายใน 30-60 วนั หลงัจากท่ีไดป้ระกาศ
เพื่อแสดงความคิดเห็นเก่ียวกบัความเส่ียงของการบาดเจบ็หรือมาตรฐานท่ีก าหนดอยูห่รือส่วนหน่ึง
ส่วนใดของมาตรฐานความปลอดภยัของสินคา้หรือเสนอท่ีจะพฒันาแกไ้ขมาตรฐานความปลอดภยั
ของสินคา้ 

  มาตรฐานความปลอดภยัของสินคา้ท่ีผูผ้ลิตก าหนดข้ึนโดยสมคัรใจนั้นถา้เป็นมาตรฐาน
ท่ีสมบูรณ์เพียงพอท่ีจะคุ้มครองผูบ้ริโภคและใช้อย่างกวา้งขวางในหมู่โรงงานอุตสาหกรรมแล้ว 
พระราชบญัญติั CPSA น้ีไดก้  าหนดให้คณะกรรมการมีอ านาจท่ีจะยอมรับเอามาตรฐานดงักล่าว ถา้
ได้ตรวจสอบแล้วว่ามาตรฐานนั้นสามารถป้องกันและลดความเสียหายท่ีเกิดจากสินคา้ได้และ

ประกาศเป็นมาตรฐานทัว่ไปต่อไป69     
   3.2.2.1 การควบคุมมาตรฐานความปลอดภยัของเคร่ืองมือแพทย ์
 เต้านมเทียมท่ีท าด้วยซิลิโคนเจลถูกน ามาใช้กับสหรัฐอเมริกาเม่ือปี พ.ศ. 2505  
เม่ือรัฐสภาสหรัฐอเมริกาได้อนุมัติให้มีการปรับปรุงอุปกรณ์ทางการแพทย์ในปีพ. ศ. 2519  
โดยพระราชบญัญติัอาหารยาและเคร่ืองส าอางแห่งชาติ ไดก้ าหนดให้เตา้นมเทียมซิลิโคนใชฝั้งใน
ร่างกายมนุษย ์เป็นอุปกรณ์ทางการแพทยท่ี์มีความเส่ียงปานกลาง (Class II) และจ าเป็นตอ้งมีการ
                                                                        
68

 The  Consumer Product Safety Act 1972, Section 8. 
69 Ibid. Section  9. 
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ควบคุมคุณภาพและมาตรฐานของเต้านมเทียมซิลิโคนใช้ฝังในร่างกาย และจะต้องผ่านการ
ตรวจสอบการใชจ้ากองคก์ารอาหารและยา (FDA)70 
 ต่อมาในช่วงตน้ปีพ.ศ. 2523 มีความกงัวลเก่ียวกบัความปลอดภยัการผา่ตดัศลัยกรรมเตา้
นมเทียมซิลิโคนฝังในร่างกายเป็นอย่างมาก เน่ืองจากระบบเฝ้าระวงัขององค์กรอาหารและยา 
(FDA) ระบุว่าเกิดภาวะแทรกซ้อนจากการใช้เตา้นมเทียมซิลิโคนฝังในร่างกาย และเกิดผลลพัธ์ 
ท่ีไม่พึงประสงค์ รวมถึงเกิดการเป็นโรคมะเร็งและความผิดปกติของเน้ือเยื่อ และเกิดโรคอ่ืนๆ 
ตามมาดว้ย  องค์การอาหารและยา (FDA) จึงก าหนดให้เตา้นมเทียมซิลิโคน จดัอยู่ในอุปกรณ์ทาง
แพทย์ท่ี มีความเส่ียงสูง (Class III)  ท่ีต้องได้รับการอนุมัติโดยระบบ Premarket (PMA) และ
ก าหนดใหผู้ผ้ลิตตอ้งใหข้อ้มูลแสดงใหเ้ห็นถึงอุปกรณ์ท่ีมีความปลอดภยัและมีประสิทธิภาพ 
 ในปี พ.ศ. 2535 องคก์ารอาหารยาและเคร่ืองส าอางแห่งชาติ ระบุวา่ผูผ้ลิตไม่ไดใ้ห้ขอ้มูล
แก่สาธารณชนอยา่งเพียงพอ จึงเกิดความกงัวลเก่ียวกบัภาวะแทรกซอ้นท่ีเกิดจากการใชเ้ตา้นมเทียม
ซิลิโคนฝังในร่างกาย เช่น รอยแตกของเตา้นมเทียมและการร่ัวของเตา้นมซิลิโคน ยงัไดรั้บรายงาน
ถึงความแตกต่างระหว่างภาวะแทรกซ้อนในท้องถ่ินและความกังวลด้านสุขภาพโดยรวม  
ซ่ึงสรุปไดว้า่ภาวะแทรกซอ้นในทอ้งถ่ินเป็น "ปัญหาดา้นความปลอดภยัขั้นพื้นฐานท่ีมีการใชเ้ตา้นม
เทียมซิลิโคนฝังในร่างกาย”  ภาวะแทรกซ้อนท่ีพบ เช่น การปวด, และการติดเช้ือท่ีร้ายแรงน าไปสู่
การแทรกแซงทางการแพทยแ์ละท าให้มีการศลัยกรรมซ ้ า เม่ือองคก์ารอาหารและยา (FDA)  ไดรั้บ
ค าแนะน าจากคณะท่ีปรึกษาผูเ้ช่ียวชาญจากภายนอก ให้น าเตา้นมเทียมซิลิโคนเจลซ่ึงจ าหน่ายอยู่
ก่อนออกจากตลาดทั้งหมด และก าหนดให้ผูผ้ลิตเต้านมเทียมซิลิโคนต้องยื่นค าขออนุมัติจาก
องค์การอาหารและยา (FDA) อย่างเข้มงวด พร้อมด้วยข้อมูลเก่ียวกับความปลอดภัยและ
ประสิทธิภาพของเต้านมเทียม ทั้ ง น้ี เพื่อตอบสนองความต้องการด้านความปลอดภัยของ
ประชาชน71 องคก์ารอาหารและยา (FDA) จะอนุญาตใหเ้ฉพาะผูผ้ลิตท่ีจดัหาซิลิโคนท่ีมีคุณภาพและ
มีคุณสมบติัเหมาะสมเท่านั้น และมีมาตรการเฝ้าระวงัหลงัการน าเตา้นมเทียมซิลิโคนวางจ าหน่าย 
โดยจะตอ้งผา่นการทดสอบคุณภาพเพื่อให้สามารถน าเตา้นมเทียมซิลิโคนออกวางจ าหน่ายไดอ้ยา่ง
มีประสิทธิภาพและมีความปลอดภยั โดยมีกฎหมายท่ีควบคุม คือ พระราชบญัญติัเคร่ืองมือแพทยท่ี์
ปลอดภยั (Safe Medical Devices Act of  1990)  
 

                                                                        
70 Center for Devices and Radiological Health U.S. Food and Drug Administration (FDA). (2011). FDA 
Update on the Safety of Silicone Del-Filled Breast Implants . U.S. Page.4-5 
71 Ibid. Page. 6 
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(1) พระราชบญัญติัเคร่ืองมือแพทยท่ี์ปลอดภยั (Safe Medical Devices Act of 
1990) 

นอกจากพระราชบัญญัติ The Consumer Product Safety Act 1972 ท่ีประเทศหรัฐ
อเมริกาน ามาใช้เก่ียวกบัการคุม้ครองผูบ้ริโภคแลว้ สหรัฐอเมริกา ไดต้ราพระราชบญัญติัเก่ียวกบั
เคร่ืองมือแพทย ์คือ Safe Medical Devices Act of 1990 ซ่ึงน ามาใชใ้นการคุม้ครองผูบ้ริโภคเตา้นม
เทียมใช้ฝังในร่างกาย ซ่ึงมีการควบคุมขั้นตอนการผลิต โดยผูผ้ลิตจะตอ้งมีการรวบรวมขอ้มูลการ
ผลิต เตา้นมเทียมใชฝั้งในร่างกายวา่มีคุณสมบติัเป็นอยา่งไร รวมทั้งทดลองและทดสอบเตา้นมเทียม
ใช้ฝังในร่างกายว่ามีความปลอดภัยต่อสุขภาพของผู ้ใช้หรือไม่ โดยข้อมูลการทดลองและ 
การทดสอบการใชเ้ตา้นมเทียมใช้ฝังในร่างกายจะตอ้งเปิดเผยให้องคก์ารอาหารและยาทราบขอ้มูล
ทั้งหมด รวมทั้งตอ้งแสดงให้เห็นวา่ไดป้ฏิบติัตามขอ้ก าหนดคุณภาพมาตรฐานการผลิตเตา้นมเทียม
ใช้ฝังในร่างกายท่ีองค์การอาหารและยาไดท้  าการตรวจสอบขอ้มูลการผลิต ขอ้มูลการทดลองและ
การทดสอบว่าถูกตอ้งตรงตามท่ีผูผ้ลิตแจง้หรือไม่ หากองคก์ารอาหารและยาตรวจสอบแลว้พบว่า
ไม่ถูกตอ้งอาจสั่งลงโทษปรับผูผ้ลิตท่ีแจง้ขอ้มูลไม่ถูกตอ้งนั้นได ้และหากองคก์ารอาหารและยาได้
ตรวจสอบแล้วพบว่าข้อมูลท่ีผูผ้ลิตแจ้งนั้นถูกต้องไม่บิดเบือน องค์การอาหารและยาก็จะต้อง 
น าขอ้มูลดงักล่าวมาตรวจสอบ ทดสอบ และทดลองอีกคร้ังจนแน่ใจว่าตรงตามขอ้ก าหนดคุณภาพ
มาตรฐานท่ีได้ก าหนดไวแ้ละมีความปลอดภยัแก่สุขภาพของผูใ้ช้แลว้ จึงจะอนุญาตให้น าเตา้นม
เทียมใชฝั้งในร่างกายออกจ าหน่ายได ้ 
 ทั้งน้ี เพื่อประสิทธิภาพระยะยาวของอุปกรณ์ทางการแพทยเ์หล่าน้ี องคก์ารอาหารและยา 
(FDA)  ก าหนดให้ผูผ้ลิตตอ้งด าเนินการรายงานการวิเคราะห์ปัญหาหลงัการได้รับอนุมติัให้ผลิต 
เตา้นมเทียมซิลิโคน และหลงัวางจ าหน่าย (Medical Report Device Report - MDR) ส่งไปยงัองคก์าร
อาหารและยา (FDA) เป็นระยะๆ เพื่อน าผลรายงานมาศึกษาและก าหนดลกัษณะการท างานระยะยาว
และความปลอดภัยของเต้านมเทียมซิลิโคน เพื่อน าไปสู่การปรับปรุงการออกแบบและ 
ติดฉลากเทียมบนผลิตภณัฑ ์กล่าวคือ72 
 1) การศึกษาผูป่้วยรายคน เพื่อประเมินผลการด าเนินงานในระยะยาวของการใช้เตา้นม
เทียมเทียซิลิโคนฝังในร่างกายของมนุษย ์โดยน ามาศึกษาพื่อติดตามบุคคลท่ีใชเ้ตา้นมเทียมซิลิโคน
ฝังในร่างกาย เป็นเวลา 10 ปี หลงัจากได้รับการฝังเตา้นมเทียมในคร้ังแรก หากมีผูป่้วยบางราย 
ท่ีไม่สามารถติดตามผลไดเ้น่ืองจากเสียชีวิตหรือหยุดการมีส่วนร่วม ผลการด าเนินงานขั้นสุดทา้ย
ผูป่้วยทุกรายควรไดรั้บการติดตามอยา่งนอ้ย 10 คร้ัง  
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2) การศึกษาขนาดใหญ่ โดยน าขอ้มูลมาศึกษาเพื่อประเมินผลลพัธ์ในระยะยาว และหา
อาการท่ีไม่พึงประสงค์ ทั้ งน้ี องค์การอาหารและยาได้ก าหนดให้ผูผ้ลิตแต่ละรายรายงานผล
การศึกษา สองคร้ังในแต่ละปีเป็นเวลา 2 ปีแรกและทุกปีหลงัจากนั้น นอกจากน้ีผูผ้ลิตยงัตอ้งรายงาน
ความคืบหนา้รายไตรมาสเก่ียวกบัการลงทะเบียนและการติดตามผลการศึกษาทั้งหมด ผูผ้ลิตตอ้งยื่น
รายงานประจ าปีต่อองคก์ารอาหารและยา  (FDA)  

3) การศึกษาความบกพร่องของอุปกรณ์ (Failure Studies) เพื่อน ามาหาสาเหตุของความ
บกพร่องของเตา้นมเทียมซิลิโคน ในช่วง 10 ปี 

4) เพื่อน าขอ้มูลมาปรับปรุงรูปแบบและเน้ือหาของการติดฉลากใหมี้ความเหมาะสม  
5) จดัใหมี้การส ารวจความคิดเห็นของแพทยป์ระจ าปี เพื่อน าขอ้มูลไปเผยแพร่ใหก้บั

บุคคลท่ีตอ้งการศลัยกรรมเตา้นมโดยใหท้ราบถึงกระบวนการขั้นตอนท่ีปลอดภยั 
องคก์ารอาหารและยาไดร่้วมมือกบัผูผ้ลิต โดยเฉพาะผูผ้ลิตสองรายใหญ่ คือ Mentor และ 

Allergan เพื่อแก้ไขปัญหาท่ีเก่ียวข้องกับการลงทะเบียนและอตัราการติดตามผล Allergan และ 
Mentor ตอ้งส่งรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ส าหรับผูป่้วยท่ีรับบริการฝังเตา้นมเทียมซิลิโคน
ของบริษทัตน ผา่นทางใดทางหน่ึง ดงัน้ี73 
 1) Medical Device Reports (MDR) ผูผ้ลิตต้องรายงานการเสียชีวิต และความผิดปกติ
ทั้งหมดท่ีเกิดข้ึน รวมทั้งเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ท่ีไม่ซ ้ ากนัหรือผิดปกติ ไปยงัองคก์ารอาหารและ
ยา (FDA) เป็นรายงานส่วนบุคคลในแบบฟอร์ม 3500A ขององคก์ารอาหารและยา (FDA) ภายใน 30 
วนันบัจากวนัท่ีทราบเหตุการณ์หรือ 
 2) รายงานสเปรดชีตหลงัการขาย (PSR) ผูผ้ลิตตอ้งรายงานการบาดเจ็บสาหัสและความ
ผดิปกติท่ีเกิดข้ึนหรือคาดวา่จะเกิดข้ึนล่วงหนา้ 
 ส่วนผูเ้ช่ียวชาญดา้นการดูแลสุขภาพผูป่้วยและบุคคลท่ีเก่ียวขอ้งอ่ืน ๆ ท่ีไม่ไดรั้บค าสั่ง 
รายงานสามารถส่งรายงานโดยสมคัรใจไปยงัองค์การอาหารและยา (FDA) ผ่าน MedWatch ของ 
FDAขอ้มูลดา้นความปลอดภยัและรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ รายงานส่วนบุคคลท่ีส่งโดย
ผูผ้ลิต จะถูกเก็บไวใ้นฐานขอ้มูลพื้นท่ีเก็บขอ้มูลส าหรับรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงคท่ี์เก่ียวขอ้ง
กบัอุปกรณ์ทางการแพทย ์User Experience Device Experience (MAUDE) ส่วนรายงานโดยสมคัร
ใจจากการดูแลสุขภาพผูเ้ช่ียวชาญและผูป่้วยจะถูกเก็บไวใ้นฐานขอ้มูล MAUDE ไม่รวมรายงาน 
PSRทั้ งน้ี การรายงานสเปรดชีตของ Postmarket (PSR): องค์การอาหารและยาได้ออกแบบ
โปรแกรม PSR เพื่อตรวจสอบประสิทธิภาพของตลาดหลังการขาย เต้านมเทียมซิลิโคนเจล 
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โปรแกรม PSR เป็นอีกทางเลือกหน่ึง ท่ีจะช่วยระบุลกัษณะปัญหาท่ีเก่ียวขอ้งกบัเตา้นมเทียมและ
สามารถน าขอ้มูลมาวเิคราะห์ปรับปรุง 

ส่วนขั้นตอนการควบคุมการน าเขา้เตา้นมเทียมใช้ฝังในร่างกายมาจากต่างประเทศมี
การควบคุมโดยองค์การอาหารและยาซ่ึงจะตรวจสอบคุณภาพมาตรฐานการผลิตเตา้นมเทียมใชฝั้ง
ในร่างกายก่อนอนุญาตใหจ้ าหน่าย ท่ีองคก์ารอาหารและยา ก าหนดไวอ้ยา่งเดียวกนักบัการผลิตเตา้
นมเทียมใชฝั้งในร่างกายภายในประเทศ ซ่ึงควบคุมการออกจ าหน่ายใหแ้ก่ประชาชนภายในประเทศ 
โดยองค์การอาหารและยาของประเทศสหรัฐอเมริกา (Food and Drug Administration : FDA) ซ่ึง
องคก์ารอาหารและยา จะมีการก าหนดขั้นตอน การตรวจสอบ แนวทางและคุณภาพมาตรฐานการ
ผลิตเตา้นมเทียมใชฝั้งในร่างกาย เพื่อเป็นแนวทางแก่ผูผ้ลิตว่าควรตอ้งด าเนินการผลิตเตา้นมเทียม 
ใช้ฝังในร่างกายท่ีมีคุณสมบติัอย่างไร เพื่อให้มีคุณภาพมาตรฐานนั้นเป็นไปตามพระราชบญัญติั
เคร่ืองมือแพทยข์องประเทศสหรัฐอเมริกา ค.ศ. 1990 (The Safe Medical Devices Act of 1990) 

 (2) หน่วยงานควบคุมความปลอดภยัของเคร่ืองมือแพทย ์
 หน่วยงานควบคุมความปลอดภยัของเคร่ืองมือแพทยช์นิดเตา้นมเทียมซิลิโคนฝังใน

ร่ างกาย  ได้แ ก่   องค์การอาหารและยาแห่งสหรัฐอเมริกา (Food and Drug Administration)  
ใช้ช่ือย่อว่า  FDA  ช่ือเต็มขององค์การอาหารและยา คือ United State  Food and Drug Administration  
เป็นหน่วยงานของรัฐบาลกลางท่ีท าหนา้ท่ีดูแลสวสัดิภาพแก่ชาวอเมริกนั ดา้นความปลอดภยัในการใช้
ยา อาหาร อุปกรณ์ทางการแพทย ์(Medical devices) และเวชเคร่ืองส าอางต่างๆ  ส่วนการรับรอง
ความปลอดภยัและระบุถึงขอ้บ่งใช้ต่อยา อาหาร หรือผลิตภณัฑ์โดยองค์การอาหารและยาแห่ง
สหรัฐอเมริกาจะใชค้  าวา่ FDA Approved  (Approved คือรับรอง การตรวจสอบ ถูกตอ้งตามแบบแผน) 
องคก์ารอาหารและยาแห่งสหรัฐอเมริกา มีอ านาจหนา้ท่ีดงัต่อไปน้ี 

 1) ด าเนินการตามกฎหมายว่าด้วยอาหาร กฎหมายว่าด้วยยา กฎหมายว่าด้วย
เคร่ืองส าอาง กฎหมายว่าด้วยวตัถุอนัตราย กฎหมายว่าด้วยวตัถุท่ีออกฤทธ์ิต่อจิตและประสาท 
กฎหมายวา่ดว้ยยาเสพติดใหโ้ทษ กฎหมายวา่ดว้ยเคร่ืองมือแพทย ์กฎหมายวา่ดว้ยการป้องกนัการใช้
สารระเหย และกฎหมายอ่ืนท่ีเก่ียวขอ้ง 

  2) พฒันาระบบและกลไก เพื่อให้มีการด าเนินการบงัคบัใชก้ฎหมายท่ีอยูใ่นความ
รับผดิชอบ 

 3) เฝ้าระวงัก ากบัและตรวจสอบคุณภาพมาตรฐานของผลิตภณัฑ์สถานระกอบการ 
และการโฆษณา รวมทั้งผลอนัไม่พึงประสงค์ของผลิตภณัฑ์ตลอดจนมีการติดตามหรือเฝ้าระวงั
ขอ้มูลข่าวสารดา้นผลิตภณัฑสุ์ขภาพจากภายในประเทศและภายนอกประเทศ 
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  4) ศึกษา วเิคราะห์ วจิยัและพฒันาองคค์วามรู้ เทคโนโลย ีและระบบงานคุม้ครอง
ผูบ้ริโภคดา้นผลิตภณัฑสุ์ขภาพใหมี้ประสิทธิภาพและประสิทธิผล 

(3) กระบวนการตรวจสอบความปลอดภยัเคร่ืองมือแพทย ์
  องค์การอาหารและยาแห่งประเทศสหรัฐอเมริกามีฐานะการปกป้องและคุ้มครอง
สุขภาพประชาชนจากการบริโภคผลิตภณัฑ์สุขภาพโดยผลิตภณัฑ์สุขภาพเหล่านั้นตอ้งมีคุณภาพ
มาตรฐานและปลอดภยั  มีการส่งเสริมพฤติกรรมการบริโภคท่ีถูกต้องด้วยข้อมูลวิชาการท่ีมี
หลกัฐานเช่ือถือได้และมีความเหมาะสม  เพื่อให้ประชาชนได้บริโภคผลิตภณัฑ์สุขภาพท่ีปลอดภยั
และสมประโยชน์ องค์การอาหารและยามีกระบวนการตรวจสอบความปลอดภยัดา้นเตา้นมเทียม
ซิลิโคนใช้ฝังในร่างกายโดยด าเนินการตามกฎหมายว่าด้วยเคร่ืองมือแพทย์ และกฎหมายอ่ืนท่ี
เก่ียวขอ้ง เฝ้าระวงัก ากบัและตรวจสอบคุณภาพมาตรฐานของผลิตภณัฑส์ถานประกอบการ และการ
โฆษณา รวมทั้งผลอนัไม่พึงประสงค์ของผลิตภณัฑ์ตลอดจนมีการติดตามหรือเฝ้าระวงัข้อมูล
ข่าวสารด้านเตา้นมเทียมซิลิโคนใช้ฝังในร่างกายจากภายในและภายนอกประเทศ ท าการศึกษา 
วิเคราะห์ วิจยัและพฒันาองค์ความรู้ เทคโนโลยี และระบบงานคุม้ครองผูบ้ริโภคดา้นเตา้นมเทียม
ซิลิโคนใชฝั้งในร่างกายใหมี้ประสิทธิภาพและประสิทธิผล ทั้งยงัมีการตรวจสอบสินคา้โดยบุคคลท่ี
สาม74 ท่ีเป็นอิสระ ค าว่า “บุคคลท่ีสามท่ีเป็นอิสระ” ในส่วนท่ีเก่ียวกบัองค์กรทดสอบ หมายถึง  
องคก์รทดสอบท่ีเป็นอิสระท่ีแยกตวัอิสระทางกายภาพจากผูผ้ลิตหรือผูท้  าฉลากในภาคเอกชน ซ่ึง
ผลิตภณัฑ์ของตนจะถูกทดสอบโดยองคก์รดงักล่าว และจะตอ้งไม่มีเจา้ของ ถูกบริหาร ถูกควบคุม 
หรือสั่งการ โดยผูผ้ลิตหรือผูท้  าฉลากในภาคเอกชนดงักล่าว และไดรั้บการรับรองตามกระบวนการ
ให้การรับรองท่ีจดัตั้งโดยคณะกรรมการบนพื้นฐานท่ีจะตอ้งออกใบรับรองนั้นจะตอ้งกระท าโดย
บุคคลท่ีสามท่ีไม่ใช่องคก์รของรัฐและมีความเป็นอิสระ และมีคุณสมบติัในการด าเนินการทดสอบ 
หรือกระบวนการทดสอบดงักล่าว 
     3.2.2.2 มาตรการการออกฉลากเคร่ืองมือแพทย ์
  พระราชบญัญติั CPSA  ก าหนดผูผ้ลิต ผูน้ าเขา้ และเจา้ของฉลากของสินคา้บริโภค
ซ่ึงตอ้งปฏิบติัตามมาตรฐานความปลอดภยัของสินคา้จะตอ้งก าหนดรับรองว่าไดย้ินยอมผลิตหรือ
จ าหน่ายสินคา้ท่ีเป็นไปตามมาตรฐาน โดยการออกใบรับรองท่ีสินคา้นั้นไดมี้การทดสอบโดยปกติ
ทัว่ไปหรือมีการทดสอบท่ีตอ้งแสดงช่ือของผูผ้ลิต ผูน้ าเขา้ หรือเจา้ของฉลาก วนั และสถานท่ีท่ีผลิต
สินคา้นั้นไวด้ว้ย75       

                                                                        
74 รัชดา รางกระโทก.อา้งแลว้เชิงอรรถท่ี 12. หนา้ 46-48 
75 The  Consumer Product Safety Act 1972, Section  14. 
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  ส าหรับการติดตามฉลากผลิตภณัฑ์ ส าหรับผูบ้ริโภคนั้น ให้คณะกรรมการในการใช้
ดุลยพินิจของตนในการจดัท ากระบวนการท ากฎระเบียบตามท่ีก าหนด โดยก าหนดให้ผูผ้ลิต 
ผลิตภณัฑ์ส าหรับผูบ้ริโภคจะตอ้งท าเคร่ืองหมายพิเศษบนผลิตภณัฑ์หรือบรรจุภณัฑข์องตน เพื่อให้
ผูซ้ื้อคนสุดทา้ยทราบถึงแหล่ง วนัท่ีและหน่วยของการผลิตผลิตภณัฑ์ โดยอา้งอิงจากเคร่ืองหมาย
เหล่าน้ี รวมทั้งล าดบัเลขท่ีรุ่นหรือส่ิงท่ีใชบ้รรยายคุณลกัษณะ76     
  แต่อย่างไรก็ตามการบรรยายฉลากท่ีบอกอายุ ผูผ้ลิตสามารถช่วยผูซ้ื้อตามความ
เหมาะสมในการเลือกสินคา้ โดยบรรยายท่ีฉลาก โดยระบุความปลอดภยั และให้ความคิดเห็นต่อ
ผูบ้ริโภคท่ีควรจะใชสิ้นคา้ช้ินน้ีไดอ้ยา่งปลอดภยั 
  สรุปจากหลกัเกณฑต์ามกฎหมายไทยและกฎหมายต่างประเทศนั้นไดมี้ขอ้แตกต่างท่ี
กฎหมายไทยยงัไม่มีในการคุม้ครองผูบ้ริโภคเก่ียวกบัเตา้นมเทียมซิลิโคนใชฝั้งในร่างกายคือ 
  ในเร่ืองการติดตามฉลากของกฎหมายคุม้ครองผูบ้ริโภคของประเทศสหรัฐอเมริกามี
กฎหมาย The Consumer Product Safety Act 1972 มีเร่ืองการติดตามฉลากใน Section 5(d) ดงัน้ี 
  1) การติดตามฉลากส าหรับผลิตภณัฑ์ส าหรับผูบ้ริโภคนั้นให้คณะกรรมการในการ
ใช้ดุลยพินิจของตนในการจดัท ากระบวนการท ากฎระเบียบตามท่ีก าหนด โดยก าหนดให้ผูผ้ลิต 
ผลิตภณัฑ์ส าหรับผูบ้ริโภคจะตอ้งท าเคร่ืองหมายพิเศษบนผลิตภณัฑ ์หรือบรรจุภณัฑข์องตน เพื่อให้
ผูซ้ื้อคนสุดทา้ยทราบถึงแหล่ง วนัท่ี และหน่วยของการผลิตผลิตภณัฑ์โดยอา้งอิงจากเคร่ืองหมาย
เหล่าน้ีรวมทั้งล าดบัเลขท่ีรุ่นหรือส่ิงท่ีใชบ้รรยายคุณลกัษณะ 
  2) การบรรยายฉลากท่ีบอกอายุผูผ้ลิตสามารถช่วยผูซ้ื้อตามความเหมาะสมในการ
เลือกสินคา้โดยบรรยายท่ีฉลาก โดยระบุความปลอดภยั และให้ความคิดเห็นต่อผูบ้ริโภคท่ีควรจะ
สามารถใชสิ้นคา้ช้ินน้ีไดอ้ยา่งปลอดภยั 
  3) เร่ืองการเรียกเก็บคืนเตา้นมเทียมซิลิโคนใชฝั้งในร่างกาย ท่ีเป็นอนัตรายท่ีตกไป
อยู่ในผูบ้ริโภค แล้ว กฎหมายของประเทศสหรัฐอเมริกา Consumer Product Safety Act of 1972  
หรือ CPSA ซ่ึงมีอ านาจในการสั่งให้มีการเรียกหรือน าสินค้าท่ีไม่ปลอดภยักลับจากผูบ้ริโภค 
(Recall) ซ่ึงตามพระราชบญัญติั  CPSA  น้ีไดก้  าหนดให้คณะกรรมการ CPSC  มีอ านาจท่ีจะสั่งให้
ผูผ้ลิตด าเนินการจดัการแกไ้ข ซ่อมแซม หาสินคา้มาเปล่ียน หรือ ชดใชร้าคาสินคา้นั้นแก่ผูบ้ริโภค 

                                                                        
76

 110 TH Congress 1st Session, H.R. 3691,to Reauthorize and Improve the Consumer Product Safety Act 

of 1972(Online).  Available URL : http://www.thomas.gov/home/gpoxmic 
110/h3691_ih.xml#HF1AC28F22E404 E66984207607C4C5B08 [2007, September 27]. 
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ในกรณีท่ีสินคา้นั้นไดแ้สดงให้เห็นวา่เป็นอนัตรายตามท่ีก าหนดไวใ้นพระราชบญัญติั นอกจากนั้น 
คณะกรรมการ CPSC  ยงัมีอ านาจท่ีจะก าหนดให้ผูผ้ลิตหรือ ผูจ้  าหน่ายท ารายงานเก่ียวกบัสินคา้ท่ี
อาจแสดงใหเ้ห็นวา่มีอนัตรายไดด้ว้ย ซ่ึงในกฎหมายไทยยงัไม่มีมาตรการน้ี 
 ซ่ึงมาตรการดงักล่าวในกฎหมายต่างประเทศไดมี้การบงัคบัใช้กนัแล้วเพื่อคุม้ครอง
ผูบ้ริโภคจากผลิตภัณฑ์สินค้าต่างๆ ดังเช่น เต้านมเทียมใช้ฝังในร่างกาย ซ่ึงเป็นสินค้าอาจก่อ
อนัตรายและมีความเส่ียงสูงกบัสตรีท่ีเสริมเตา้นมดว้ยเตา้นมเทียมซิลิโคนใชฝั้งในร่างกาย  

 นอกจากน้ี องคก์ารอาหารและยายงัก าหนดให้ผูผ้ลิตแต่ละรายท่ีท าฉลากและแผน่พบั
ขอ้มูลรายงานความเส่ียง โดยแพทยเ์ป็นผูแ้สดงฉลาก และแผน่พบัขอ้มูลนั้นให้ผูเ้ขา้รับบริการทราบ
ถึงขอ้มูลดงักล่าว ทั้งน้ี รายงานความเส่ียงมีประโยชน์และมีประสิทธิภาพในการส่ือสาร ท าใหท้ราบ
ขอ้มูลความเส่ียงและมีประโยชน์กบัผูท่ี้ตอ้งการใชเ้ตา้นมเทียมฝังในร่างกาย แต่อยา่งไรก็ตามไม่ใช่
แพทย์ทุกคนท่ีใช้แผ่นพับแสดงให้แก่ผู ้เข้ารับบริการทางการแพทย์ศึกษาข้อมูลความเส่ียง  
ตวัอยา่งเช่น การส ารวจของ Allergan พบวา่มีเพียงร้อยละ 52 ของแพทยเ์ท่านั้น ท่ีใหข้อ้มูลดงักล่าว
กบัผูป่้วยท่ีเขา้รับบริการ77 

3.2.2.3 ความรับผดิและการเยยีวยาความเสียหายจากการใชเ้คร่ืองมือแพทย ์
ความรับผดิและการเยยีวยาความเสียหายจากผลิตภณัฑแ์ละทางการแพทย ์แยกได้

เป็นการกระท าผดิ และการลงโทษทางแพง่ ดงัน้ี 
(1) การกระท าความผดิ 

    “ตาม The  Consumer Product Safety Act 1972 มาตรา 19 ขอ้ (a)ได้
ก าหนดหา้มมิใหผู้ใ้ด กระท าการผดิกฎหมายดงัต่อไปน้ี 
    1) ผลิตสินคา้บริโภคเพื่อการขาย เสนอเพื่อการขายเผยแพร่ในเชิงพาณิชย ์
หรือน าเขา้ในประเทศซ่ึงไม่สอดคลอ้งกบัมาตรฐานความปลอดภยัในผลิตภณัฑข์องผูบ้ริโภค     
    2) ผลิตสินค้าบริโภคเพื่อการขาย เสนอเพื่อการขายเผยแพร่ในเชิง
พาณิชย ์หรือน าเขา้สู่สหรัฐซ่ึงประกาศใหเ้ป็นผลิตภณัฑอ์นัตรายท่ีตอ้งหา้ม 
    3) ไม่ปฏิบติัหรือปฏิเสธต่อการอนุญาตใหเ้ขา้ถึงหรือการท าส าเนาบนัทึก
ทั้งหลายหรือการจดัท า หรือการรักษาไวซ่ึ้งบนัทึกทั้งหลายหรือการท ารายงานทั้งหลายหรือการให้
ขอ้มูล หรือการอนุญาตใหเ้ขา้หรือตรวจสอบ 

                                                                        
77

 Center for Devices and Radiological Health U.S. Food and Drug Administration (FDA). (2011). FDA 

Update on the Safety of Silicone Del-Filled Breast Implants . U.S. Page.26 
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    4) ผูผ้ลิตไม่จดัส่งข้อมูลซ่ึงเป็นข้อสรุปท่ีแท้จริงในเร่ืองท่ีผลิตภณัฑ์
ไม่ไดป้ฏิบติัตามกฎเกณฑ์วา่ดว้ยความปลอดภยัสินคา้บริโภคหรือไม่ไดป้ฏิบติัตาม มาตรฐานความ
ปลอดภยัสินคา้บริโภคโดยความสมคัรใจ ไม่บรรยายถึงสารอนัตรายในผลิตภณัฑแ์ละผลิตภณัฑน์ั้น
เป็นเหตุใหเ้กิดการบาดเจบ็สาหสั หรือตาย ซ่ึงไดก้ าหนดไวใ้นขอ้ 15(b) 
    5) ไม่ปฏิบติัตามค าสั่งท่ีเก่ียวขอ้งกบัการแจง้ให้ทราบ การซ่อมแซมการ
เปล่ียนทดแทน และการคืนเงิน และการหา้มซ่ึงก าหนดไวใ้นขอ้ 15 (c) หรือ (d) 
    6) ไม่สามารถจดัส่งใบรับรองตามท่ีก าหนดไวใ้นขอ้ 14 หรือออกใบรับรอง
ปลอม หรือไม่สามารถท่ีจะปฏิบติัเก่ียวกบัการติดฉลากตามขอ้ 14 (c)  
    7) ห้ามการขายปลีกผลิตภณัฑ์ท่ีเรียกคืน โดยในการขายปลีกผลิตภณัฑ์
ส าหรับผูบ้ริโภค ถา้บุคคลนั้นทราบก่อนว่าผลิตภณัฑ์ดงักล่าวอยูใ่ตบ้งัคบัค าสั่งการเรียกคืนท่ีออก
โดยผูผ้ลิต คณะกรรมการหรือศาล” 
    (2) การลงโทษทางแพง่78 
    1) ก าหนดให้บุคคลใดท่ีกระท าความผิดให้ลงโทษทางแพ่งได้ไม่เกิน 
5,000 ดอลลาร์ ของแต่ละเร่ืองซ่ึงความผิดตามข้อ 19 (a) (1), (2), (4), (5), (6) นั้น ให้ถือเป็นการ
กระท าความผดิท่ีแยกจากกนัไดใ้นแต่ละผลิตภณัฑ์ของผูบ้ริโภคท่ีเก่ียวขอ้ง แต่ทั้งน้ีบทลงโทษทาง
แพ่งสูงสุดจะถูกก าหนดข้ึนโดยคณะกรรมการส าหรับการกระท าความผิดท่ีเก่ียวขอ้งหลายคร้ัง
รวมกนั โดยพิจารณามาตรา 20 (b) ประกอบ ส าหรับความผดิตามมาตรา 19 ขอ้ (a) (3) ใหถื้อวา่เป็น
การกระท าผิดแยกจากกนัและถา้ความผิดดงักล่าวไดก้ระท าต่อเน่ืองกนั ก็ถือวา่ เป็นความผิดท่ีแยก
จากกนัของแต่ละวนัไป เวน้แต่ห้ามลงโทษทางแพ่งสูงสุดไดไ้ม่เกิน 1,250,000 ดอลลาร์ ส าหรับ
ความผดิต่อเน่ืองใดๆ ท่ีเก่ียวขอ้งกนั 
    2) ก าหนดให้ความผิดในขอ้น้ี ห้ามใช้กบัการฝ่าฝืนวรรค(1) หรือ (2) 
ของมาตรา 19 ขอ้ (a)  ถา้ผูก้ระท าผิดไม่ไดเ้ป็นผูผ้ลิต หรือผูติ้ดฉลากดว้ยตนเองหรือผูเ้ผยแพร่ของ
ผลิตภณัฑ์ทั้งหลายท่ีเก่ียวขอ้ง และผูน้ั้นไม่ทราบการแจง้จากคณะกรรมการวา่การเผยแพร่หรือการ
ขายดงักล่าวเป็นความผดิ 
    3) ก าหนดให้ในการก าหนดจ านวนเงินของการลงโทษเม่ือมีการเร่ิมตน้
การกระท าท่ีแสวงหา เพื่อประเมินการลงโทษส าหรับการฝ่าฝืนมาตรา 19 ขอ้ (a)  ใหค้ณะกรรมการ

                                                                        
78

 110TH   Congress 1st Session, H.R. 3691,to Reauthorize and Improve the Consumer Product Safety Act 

of 1972 (Online).  Available URL : http://www.thomas.gov/home/gpoxmic 110/h3691_ih.xml#HF1AC28F22 
E404E66984207607C4C5B08 [2007, September 27]. 
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พิจารณาระหว่างปัจจยัอ่ืนอีกหลายปัจจยัตามความบกพร่องของผลิตภณัฑ์ ความรุนแรงในความ
เส่ียงของการบาดเจบ็ การไม่ไดรั้บบาดเจบ็ การประกาศเผยแพร่ถึงจ านวนผลิตภณัฑท่ี์บกพร่องและ
ความเหมาะสมของการลงโทษดงักล่าวท่ีเก่ียวขอ้งกบัขนาดธุรกิจของบุคคลท่ีถูกแจง้ขอ้หา 
    4) ก าหนดให้การลงโทษทางแพ่งใดๆ อาจไดรั้บการประนีประนอมจาก
คณะกรรมาธิการเก่ียวกบัการก าหนดจ านวนเงินของการลงโทษ หรือการก าหนดวา่การลงโทษนั้น
ควรไดรั้บการยกความผิดหรือไดรั้บการบรรเทา และเป็นจ านวนเงินเท่าใดนั้นให้คณะกรรมาธิการ
พิจารณาความเหมาะสมของการลงโทษดงักล่าวกบัขนาดธุรกิจของบุคคลท่ีถูกแจง้ข้อหาความ
บกพร่องของผลิตภณัฑ์ ความรุนแรงในความเส่ียงของการบาดเจ็บ การไม่ไดรั้บบาดเจ็บ และการ
ประกาศเผยแพร่ถึงจ านวนผลิตภณัฑ์ท่ีมีความบกพร่อง โดยจ านวนเงินของการลงโทษดงักล่าวเม่ือ
ไดรั้บการก าหนดในท่ีสุดหรือจ านวนเงินท่ีตกลงกนัในความประนีประนอมยอ่มหกัจากจ านวนเงิน
ใดๆ ท่ีรัฐเป็นหน้ีอยูก่บับุคคลท่ีถูกแจง้ขอ้หานั้นก็ได ้
   นอกจากความเสียหายท่ีเกิดจากตวัผลิตภณัฑเ์คร่ืองมือแพทย ์ความเสียหายอีกประการ
หน่ึงก็คือ ความเสียหายท่ีเกิดจากผูใ้ช้เคร่ืองมือแพทย ์หรือเรียกว่า “ความเสียหายจากบริการทาง
แพทย์” โดยหลักจะใช้ระบบละเมิดเพื่อน ามาก าหนดความรับผิดและชดใช้ค่าเสียหายให้แก่
ผูบ้ริโภค แต่อย่างไรก็ตามระบบฟ้องละเมิดมีผลต่อประสิทธิภาพและความเสมอภาคในการจ่าย
ค่าชดเชยความเสียหายจากบริการทางการแพทย ์ ทางแกปั้ญหาน้ีตอ้งประกอบดว้ย79 
   1) ตอ้งพฒันาระบบบริหารจดัการความเส่ียงและขอ้บงัคบัทางวชิาชีพ 
   2) ตอ้งพฒันาระบบป้องกนัความเสียหาย 
   3) สร้างทางเลือกอ่ืนท่ีมิใช่การฟ้องละเมิด เพราะการฟ้องคดีละเมิดท าให้เกิดการแพทย์
แบบป้องกนัตนเอง ท าให้แพทยป์กป้องตนเอง การตรากฎหมายเพื่อแกไ้ขปัญหาความเสียหายจาก
ความเสียหายจากการบริการทางการแพทยอ์ยา่งเป็นระบบ อนัเป็นการแกปั้ญหาตั้งแต่ตน้เหตุจนถึง
ปลายเหตุ รวมถึงการลดความผิดพลาดในระบบการบริการทางการแพทย์ลงด้วย โดยทั้งหมด
ปรากฎในกฎหมายต่าง เช่น 80 
     3.1) ในกฎหมายแพ่ง การประกันความรับผิดทางวิชาชีพ (Professional liability 
insurance)  ถูกน ามาใช้โดยค านึงถึงหลักทางเศรษฐศาสตร์สาธารณสุขในการเฉล่ียการเส่ี ยงภัย  
ช่วยเป็นหลกัประกนัในความแน่นอนในการจ่ายค่าเสียหายและท าให้ผูไ้ดรั้บความเสียหายไดรั้บการ

                                                                        
79 มาโรจน์  ขจรไพศาล (2558). แนวคิดทางกฎหมายเพ่ือแกไ้ขความเสียหายในบริการทางการแพทยข์องอเมริกา. 
ดุลพาห. หนา้ 72  
80 เร่ืองเดียวกนั. หนา้ 73-76 
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เยียวยา นอกจากความรับผิดทางกฎหมายสัญญา (Contract) และละเมิด (Tort) เม่ือมีการฟ้องคดีการ
จ่ายค่าชดเชยสูงข้ึนจึงเกิดการประกนัความรับผิดข้ึน ราคาเบ้ียประกนัข้ึนกบัรูปแบบ แต่จ่ายเกินเบ้ีย 
ท่ีประกนัเบ้ียประกนัข้ึนกบัว่าเป็นแพทยส์าขาใด ถา้มีความเส่ียงน้อยเบ้ียประกนัต ่า แต่องค์กรท่ีเป็น 
ผูใ้ห้บริการทางการแพทย ์(Mamaged care organizations) ตอ้งการแพทยท่ี์มีประกนัครอบคลุมทั้งหมด
จึงเกิดรูปแบบประกนั ดงัน้ี 
  (1) ประกันเฉพาะเม่ือใช้สิทธิเรียกร้อง (Claim-made insurance ) ประกัน
เฉพาะผูเ้อาประกนัท่ีมีสิทธิเรียกร้อง ไม่รวมการบาดเจ็บ เช่นผูเ้อาประกนัเสียหายในระยะเวลาท่ี
ก าหนดแต่ไม่ใชเ้ม่ือพบการละเมิดทางการแพทย ์

    (2) ประกนัเม่ือถือวา่เกิดทุรเวชปฏิบติัข้ึน (Occurance insurance) หรือ (Claim-
incurred insurance) จะใชเ้ม่ือพบอุบติัการณ์จากกรณีทุรเวชปฏิบติั 
    อาจกล่าวในอีกรูปแบบเป็น ประกนัความรับผิด (Liability insurance) เป็นสัญญา
ท่ีบริษทัประกันจะชดใช้แก่ผูเ้สียหายจากกรณีเฉพาะ หรือทุรเวชปฏิบติัแต่อาจมีเง่ือนไขต้องมี
ลกัษณะ อุปกรณ์การรักษาท่ีไดม้าตรฐาน และปฏิบติัถูกตอ้งดว้ยในการท าวิชาชีพ โดยเปรียบแพทย์
เป็นผูข้บัรถ ผูป่้วยเป็นคนนั่ง ช่วยไม่ให้เกิดคดีทุรเวชปฏิบติั และประกนักรณีทุรเวชปฏิบติั มกั
ครอบคลุมความเสียหายทั้งหมดจากทุรเวชปฏิบติั ท าให้เบ้ียประกนัแพงข้ึนกบัประเภทของเวช
ปฏิบติัอาจถึง หน่ึงแสนดอลลาร์ต่อปี เพราะคลุมถึงความเสียหายจากการผา่ตดัดว้ย 
   3.2) ในกฎหมายวิธีพิธีพิจารณาคดี ใช้รูปแบบท่ีค านึงถึงหลกัการทางสังคมวิทยา
ทางการแพทยเ์ป็นหลกัโดยเฉพาะความสัมพนัธ์ท่ีแพทยแ์ละผูป่้วยจะตอ้งมีต่อกนัทั้งในปัจจุบนัและ
อนาคตเห็นได้จากการปรับมาใช้การระงับข้อพิพาทเพื่อลดความขัดแยง้และเป็นศตัรูกันและ
หลกัการทางเศรษฐศาสตร์ลดค่าใชจ่้ายในคดีลงเพื่อลดความสูญเสียทางเศรษฐกิจแก่สังคม มีการน า
ระบบไม่มีผูก้ระท าความผิด (No-fault system) มาใช้เพื่อลดค่าใช้จ่ายเป็นท่ีนิยมมากข้ึนเร่ือยๆ ใน
อเมริกา จากการศึกษาในแคลิฟอร์เนีย ปี ค.ศ. 1975 มีมูลค่าถึงปีละ 800 ลา้นดอลลาร์ในขณะท่ีการ
ฟ้องละเมิดลดลงมีสัดส่วนค่าธรรมเนียมเพียง 250 ลา้นดอลลาร์ต่อปี 
          3.3) การระงบัขอ้พิพาทโดยวธีิทางเลือก (Alternative Dispute Resolution ADR) 
เป็นการระงบัขอ้พิพาทท่ีเหมาะสมก่อนเร่ิมกระบวนพิจารณาของศาล ปัจจุบนัใชม้ากข้ึน เช่น การ
ระงบัขอ้พิพาทโดยคนกลาง (Mediation) บางรัฐก าหนดให้ใชใ้นคดีแพง่บางเร่ือง แต่รัฐส่วนใหญ่
ใหคู้่ความใชโ้ดยสมคัรใจ คือใหมี้ฝ่ายท่ีสามท่ีเป็นกลางมารับฟังขอ้ถกเถียงทั้งสองฝ่ายแลว้ช่วย
แกไ้ขปัญหา แต่ไม่มีสิทธิบงัคบัฝ่ายใดฝ่ายหน่ึงใหย้อมรับได ้
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 3.3.3  มาตรการทางกฎหมายของประเทศญีปุ่่น   
 พฒันาการของกฎหมายคุม้ครองผูบ้ริโภคของประเทศญ่ีปุ่น81 
  ในช่วงกลางทศวรรษท่ี  1960 องค์กร  The Japanese Government's Structure of Consumer 
Policy Regime ถูกจดัตั้งข้ึนเป็นคร้ังแรก และมีหน่วยงานต่างๆ จดัตั้งข้ึนเพื่อด าเนินนโยบายเก่ียวกบั
การคุ้มครองผูบ้ริโภค  ตัวอย่างเช่น หน่วยงาน the Quality-of-Life Policy Bureau ท่ีถูกจัดตั้ งข้ึน
ภายในหน่วยงาน the Economic Planning Agency in 1965 หน่วยงาน Consumer Affairs Divisions 
ถูกจัดตั้ งข้ึนในกระทรวง The Ministry of International Trade and Industry and in the Ministry of 
Agriculture, Forestry and Fisheries in 1964 หน่วยงาน The Consumer Protection Fundamental Act 
ถูกจดัตั้งข้ึนในเดือนพฤษภาคม ปี ค.ศ. 1968 เพื่อเป็นกรอบส าหรับการก าหนดนโยบายเก่ียวกบัการ
คุม้ครองผูบ้ริโภค 
 ต่อมาในปี ค.ศ. 1970 ความปลอดภยัของผลิตภณัฑ์กลายเป็นส่ิงท่ีส าคญัมาก เน่ืองดว้ยใน
ช่วงเวลาดังกล่าวมีการพฒันาในเร่ืองของผลกระทบของการคุ้มครองผูบ้ริโภคเพราะมีการใช้
เคร่ืองมือทางการตลาดและพฒันาการดา้นอ่ืนๆ ซ่ึงท าให้มีผลกระทบต่อผูบ้ริโภค ซ่ึงในบางกรณี 
 เคร่ืองมือในการขายสินคา้และการท าสัญญาซ้ือขายไดมี้บทบาทส าคญัยิง่ไปกวา่คุณภาพและความ 
ปลอดภยัของสินคา้  
 และในช่วงปีค.ศ. 1980 และภายหลังจากนั้น ลักษณะของกิจการท่ีเก่ียวกับผูบ้ริโภค  
ไดมี้การเปล่ียนแปลงให้มีความซบัซ้อนมากข้ึน เกิดปัญหาท่ีเก่ียวขอ้งกบัฝ่ายต่างๆ หลายฝ่าย มีการ
ท าธุรกรรมซ้ือขายกนั เม่ือเกิดปัญหาจึงมีการแกไ้ขปัญหาเหล่าน้ี จึงมีมาตรการท่ีอธิบายไดด้ว้ยหลกั 
เหตุผลของผูบ้ริโภคในการท าธุรกรรมสินเช่ือผูบ้ริโภคและสัญญาของผูบ้ริโภค นอกจากน้ีกฎหมาย 
และขอ้บญัญติัท่ีเก่ียวข้องในการแก้ไขปัญหาท่ีเก่ียวข้องกับการท าธุรกรรมของสินทรัพย์เป็นท่ี
ยอมรับ  
  การคุ้มครองผูบ้ริโภคในปี ค.ศ. 1990 เป็นต้นไป ในช่วงทศวรรษท่ี 1990 กฎระเบียบ  
ของพลเรือนทัว่ไปมีความสัมพนัธ์ระหวา่งผูบ้ริโภคและองคก์รธุรกิจท่ีถูกจดัตั้งข้ึน เช่น the Product 
Liability Act and the Consumer Contract Act ในพื้นท่ีของการศึกษาของผูบ้ริโภคเป็นผลจากการ
ปรับปรุงหลกัสูตรของการศึกษา การศึกษาเก่ียวกบัชีวิตของผูบ้ริโภค ในเร่ืองของพฒันาการของ
นโยบายผูบ้ริโภคสมยัใหม่ในปีท่ีผา่นมา ปัญหาท่ีเก่ียวขอ้ง กบัผูบ้ริโภคไดเ้พิ่มข้ึนอยา่งรวดเร็วและ

                                                                        
81 International Affairs Office Quality-of-Life Policy Bureau Cabinet Office. (2514).  Consumer Policy 
Regime in Japan(online).  Avialable :  http://www.consumer.go.jp/english/cprj/index.html [ 2014, April 28]. 
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มีการประพฤติผิดของผูป้ระกอบธุรกิจบ่อยคร้ัง ท าให้ผูบ้ริโภคไดรั้บความเสียหายอยา่งมาก ดงันั้น 
การด าเนินการตามนโยบายใหม่ของผูบ้ริโภคเป็นส่ิงท่ีจ  าเป็น เน่ืองด้วยผูบ้ริโภคจะได้มีความ
ไวว้างใจกบัผูป้ระกอบธุรกิจ เพื่อตอบสนองต่อการเปล่ียนแปลงเหล่าน้ี ในทางเศรษฐกิจและสังคม  
        3.3.3.1 การควบคุมมาตรฐานความปลอดภัยของเคร่ืองมือแพทย์ 

ประเทศญ่ีปุ่น เป็นประเทศหน่ึงท่ีมีโอกาสในการเติบโตทางธุรกิจ เคร่ืองมือแพทย ์
และเป็นประเทศท่ีมีการก าหนดมาตรฐานเคร่ืองมือแพทย์ เป็นของตวัเอง ท่ีเรียกว่า The Japan 
Pharmaceutical Affairs Law: JPAL ซ่ึงเป็นข้อก าหนดทางกฎหมายและความต้องการของลูกค้า
เก่ียวกบั คุณภาพของผลิตภณัฑท์างการแพทย ์เคร่ืองมือ และอุปกรณ์อ่ืนๆ ซ่ึงถูกก าหนดข้ึนและเป็น
กฎหมายท่ีเพิ่งมีการทบทวนใหม่ เพื่อความเหมาะสม กบัธุรกิจ มาตรฐาน JPAL ไดมี้การทบทวน
และมีการเปล่ียนแปลงเพื่อให้ครอบคลุม ทนัสมยัและเหมาะสมกบัโลกธุรกิจเคร่ืองมือแพทย ์ซ่ึง
ระบบใหม่มีผลบังคบัใช้ตั้ งแต่วนัท่ี 1 เมษายน พ.ศ.2550 ดังนั้ น ผูป้ระกอบการท่ีเก่ียวข้องกับ
เคร่ืองมือแพทยต์อ้งปรับตวัเพื่อให้ทนักบัการเปล่ียนแปลงท่ีเกิดข้ึน เน่ืองจากมาตรฐาน JPAL เป็น
มาตรฐานท่ีมีความใกล้เคียงกบัมาตรฐาน ISO 13485:2003 มาก แต่จะเพิ่มเติมในรายละเอียดของ
ระยะเวลาในการจดัเก็บเอกสาร และการไดรั้บอนุญาตจากการด าเนินธุรกิจจากหน่วยงานท่ีดูแลดา้น
เคร่ืองมือแพทยข์องรัฐบาลญ่ีปุ่น โดยจะมีความชดัเจนมากยิ่งข้ึน รวมถึงการจดัล าดบัความส าคญัของ
เคร่ืองมือแพทยก์็มีความชัดเจน เขา้ใจง่าย เป็นเร่ืองง่ายส าหรับองค์การท่ีมีการประยุกต์ใช้ระบบ
คุณภาพดงักล่าวอยู่แลว้ เช่น ในระบบมาตรฐาน ISO 13485:2003 การจดัเก็บเอกสารจะจดัเก็บตาม
อายขุองผลิตภณัฑ ์แต่ตอ้งมากกวา่ 2 ปีข้ึนไป แต่ในระบบมาตรฐาน JPAL มีการจดัเก็บเอกสารเป็น 
อย่างต ่า 5 ปี ถ้าเคร่ืองมือแพทย์มีอายุน้อยกว่า 5 ปี แต่จะตอ้งจดัเก็บเอกสารไวม้ากกว่าอายุของ
ผลิตภณัฑ์ 1 ปีเสมอ ส าหรับเคร่ืองมือแพทยท่ี์มีอายุมากกวา่ 5 ปี เช่น ถา้เคร่ืองมือแพทยมี์อายุ 10 ปี 
การจดัเก็บ เอกสารจะเป็น 11 ปี การจดัเก็บเอกสารน้ีไม่รวมถึงการจดัเก็บเอกสารท่ี เก่ียวขอ้งกบัการ
ซ่อมบ ารุงเคร่ืองจกัรท่ีใชใ้นการผลิตเคร่ืองมือแพทยท่ี์มีความเส่ียงสูงต่อความปลอดภยัของผูใ้ชง้าน 
(specially designated maintenance-control-required medical devices) ท่ีตอ้งมีการจดัเก็บอยา่งต ่าถึง 
15 ปี 82 

แต่ทั้งน้ีตอ้งครอบคลุมถึงระยะเวลาการจดัเก็บ ประวติัการฝึกอบรมของผูท่ี้ดูแล
เคร่ืองมือเคร่ืองจกัรเหล่านั้นดว้ย ในเร่ืองของการประชุมทบทวนของฝ่ายบริหารก็เช่นเดียวกนั ตอ้ง 
ท าการทบทวน ครอบคลุมถึงหน่วยการผลิตท่ีอยู่นอกสถานท่ี หรือผูท่ี้รับจ้างผลิตในนามของ

                                                                        
82 กญัญารัตน์  บูรณะพาณิชยกิ์จ.(2556). JAPAL มาตรฐานใหม่ ผูผ้ลิตเคร่ืองมือแพทยท่ี์ส่งออกไปญ่ีปุ่นตอ้ง
ค านึงถึง. วารสารเพ่ือคุณภาพ (For quality). (14) หนา้ 109   
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องค์การดว้ย เพื่อเป็นการยืนยนัความสมบูรณ์ และความมัน่ใจของการผลิตเคร่ืองมือแพทย  ์ส่ิงท่ี
มาตรฐาน JPAL ต่างจาก ISO 13485:2003 อีกประการหน่ึง คือ ตอ้งมีการจดัท าเอกสารท่ีระบุถึง
ความจ าเป็นในการฝึกอบรมให้ชัดเจนว่า แต่ละต าแหน่งต้องอบรมเร่ืองอะไรบ้าง ซ่ึง ISO 
13485:2003 ไม่ไดร้ะบุว่า ตอ้งจดัท าเป็นเอกสารมาตรฐาน JPAL จะครอบคลุมไปถึงผูท่ี้ท  าธุรกิจ
ฉลาก บรรจุภณัฑ ์ผลิตชุดทดสอบ ผูท่ี้ให้บริการในการจดัเก็บเคร่ืองมือแพทย ์(warehouse) ผูเ้ช่าซ้ือ 
(leaser) ผูอ้อกแบบเคร่ืองมือแพทย ์ผูท่ี้ท  าการบ ารุงดูแลรักษา ซ่อมแซม รวมทั้งผูท่ี้ท  าการสอบเทียบ
เคร่ืองมือแพทย์ การขออนุญาตด าเนินการใดๆ เก่ียวกบัเคร่ืองมือแพทย ์ตามท่ีกล่าวมาแลว้ ตอ้ง
ไดรั้บอนุญาต (business license required) จากหน่วยงาน ท่ีดูแลเคร่ืองมือแพทยก่์อนคือ กระทรวง
สาธารณสุข อาทิ ผูท่ี้เก่ียวขอ้งกบัเคร่ืองมือแพทยท่ี์มีความเส่ียงต่อความปลอดภยัของผูใ้ชง้าน หรือ
เคร่ืองมือแพทยท่ี์มีกฎหมายของตวัผลิตภณัฑ์เก่ียวขอ้ง เช่น JIS ส่วนผูป้ระกอบการท่ีเก่ียวขอ้งกบั
เคร่ืองมือแพทยท์ัว่ไป การด าเนินการตอ้งท าการแจง้ (notification required)  

หน่วยงานของรัฐท่ีดูแลเก่ียวกบัเคร่ืองมือแพทย ์(กระทรวงสาธารณสุข: Ministry Of 
Health, Labour And Welfare) เท่านั้นวา่ตอ้งการน าเขา้ไปจ าหน่าย ในขณะเดียวกนัตอ้งมีการแต่งตั้ง
ตวัแทนจ าหน่าย เคร่ืองมือแพทย ์(marketing authorize holder) เพื่อเป็นตวัแทนในการด าเนินการ
ต่างๆ หรือคอยประสานงานกบั หน่วยงานดูแลเคร่ืองมือแพทย ์ในกรณีเกิดประเด็นปัญหาต่างๆ 
และตวัแทนเหล่าน้ีก็ตอ้งได้รับอนุญาตประกอบกิจการจากหน่วยงานดงักล่าว การเตรียมความ
พร้อมในการขอการรับรองระบบ เป็นเร่ืองง่ายมาก ส าหรับองคก์ารท่ีท าระบบ ISO 13485:2003 อยู่
แลว้ เพียงแต่ปรับเปล่ียนเอกสารอีกเพียง เล็กนอ้ย แลว้ด าเนินการน าระบบไปประยุกตใ์ช ้พร้อมทั้ง 
ติดต่อแต่งตั้งตวัแทนจ าหน่ายเคร่ืองมือแพทย ์(marketing authorize holder)ในญ่ีปุ่นก่อน และขอ
ใบอนุญาต น าเขา้ผลิตภณัฑ์ ซ่ึงภาษาญ่ีปุ่น จะเรียกว่า Seihin Hyojun-Sho เอกสารการขออนุญาต
จะต้องเป็นภาษาญ่ีปุ่นเท่านั้น และถ้าองค์การมีการน าเข้าผลิตภณัฑ์เคร่ืองมือแพทย์มากกว่า 1 
รายการ เอกสารก็ตอ้งขออนุญาตเป็นรายผลิตภณัฑ์ไป และด าเนินการขอการรับรองระบบมาตรฐาน 
JPAL การให้การรับรองระบบมาตรฐาน JPAL ภายใตพ้ระราชบญัญติั 169 องค์การท่ีเก่ียวขอ้งกบัการ
ผลิตทั้งหมดจะไดรั้บการตรวจประเมิน เพื่อให้สอดคลอ้งกบัระบบมาตรฐานดงักล่าว เช่น องคก์ารท่ีรับ 
Sterile ผลิตภณัฑ์ หรือแมก้ระทัง่คลงัสินคา้ส าเร็จรูปท่ีรับด าเนินการจดัเก็บ เคร่ืองมือแพทยต์อ้งไดรั้บ
การตรวจประเมินความสอดคลอ้งดว้ยเช่นเดียวกนั โดยการตรวจประเมินตามพระราชบญัญติั 169 ก็จะ
ด าเนินการตรวจประเมินตาม ISO 13485:2003 นัน่เอง นอกจากพระราชบญัญติั 169 แลว้ ทางประเทศ
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ญ่ี ปุ่นใช้ค  าว่า Good Manufacturing Practice แทนค าว่า Quality Management System: QMS โดยท่ีมี
ส่วนต่างกนัเพียงเล็กนอ้ยนัน่คือ GMP : Article 4, 83 

 1. Design and Development (GMP: Article 30-36, ISO 13 485:2003) สามารถยกเวน้
ไดถ้า้กฎหมายของประเทศญ่ีปุ่นอนุญาตให้ ยกเวน้ได ้ 

 2. GMP : Article 6: ISO 13485:2003: 4.2.1 การจดัท า Device Master File จะตอ้งจดัท า
ตามจ านวนผลิตภณัฑแ์ละตอ้งเป็นภาษาญ่ีปุ่น ท่ีเรียกวา่ Seihin-Hyojun-Sho  

 3. GMP : Article 8, 9: ISO 13485:2003: 4.2.3, 4.2.4 การจัดเก็บหลักฐานต่างๆ ต้อง
จดัเก็บอย่างต ่า 5 ปี ส าหรับประวติัการฝึก  อบรม และจดัเก็บอย่างต ่า 15 ปี ส าหรับประวติัการ
บ ารุงรักษาเคร่ืองมือเคร่ืองจกัร โดยการจดัเก็บทั้ง 2 อยา่งจะเพิ่มข้ึนตามอายุของ ผลิตภณัฑ์ มากกวา่ 1 ปี 
เช่น ถา้ผลิตภณัฑมี์อาย ุ6 ปี การจดัเก็บประวติัการฝึกอบรมตอ้งจดัเก็บ 7 ปี แต่ประวติัเคร่ืองจกัรเก็บ 
15 ปี แต่ถ้าผลิตภัณฑ์ มีอายุ 16 ปี การจัดเก็บประวัติการฝึกอบรมจะเป็น 17 ปี และประวติั  
เคร่ืองจกัรก็ตอ้งจดัเก็บ 17 ปีเช่นเดียวกนั 

  4. GMP : Article 18, ISO 13485:2003: 5.6.1 การทบทวน ฝ่ายบริหารต้องทบทวน
ครอบคลุมไปถึงองค์การท่ีอยู่ในสายการผลิตทั้งหมด ตามท่ีต่างๆ ด้วยเพื่อยืนยนัความมัน่ใจว่า
ระบบยงัด ารงรักษาไวอ้ยา่ง เพียงพอ และมีประสิทธิภาพ 

 5. GMP : Article 23: ISO 13485:2003: 6.2.2 ต้องมีการจัดท าเอกสารเพื่อช้ีบ่งความ
จ าเป็นในการฝึกอบรม 

 6. GMP : Article 42: ISO 13485:2003: 7.5.1.2.2 องค์การต้องจัดท าเอกสารส าหรับ
การติดตั้ ง (installation) และการทวนสอบกระบวนการทั้ งหมด (verification) ให้กับตัวแทน
ผลิตภณัฑด์ว้ย (marketing authorize holder)  

 7. GMP:Article 62, ISO 13485:2003 Article 62, 2 : องค์การต้องจัดท าเอกสารและ
ประยุกตใ์ช้เร่ือง ขอ้มูลของผลิตภณัฑ์ (advisory notice) และ Article 62, 3 : จดัท าเอกสารแสดงถึง
ขั้นตอนการแจง้เหตุ (advert events) ให้กบัลูกคา้และการรายงานให้กบัหน่วยงานท่ีดูแลเคร่ืองมือ
แพทยข์องญ่ีปุ่น การประยกุตใ์ชร้ะบบมาตรฐาน JPAL เร่ิมมีผล บงัคบัใชต้ั้งแต่วนัท่ี 1 เมษายน พ.ศ.
2550 เป็นตน้ไป จากขอ้มูลขา้งตน้ จะเห็นไดว้า่การประยกุตใ์ช ้มาตรฐานดงักล่าว ไม่ไดยุ้ง่ยากหรือ
แตกต่างกบั ISO 13485:2003 มากนกั ซ่ึงองคก์ารท่ีท าการขายผลิตภณัฑ์ เคร่ืองมือแพทยไ์ปยงัญ่ีปุ่น 
ควรศึกษารายละเอียดต่างๆ รวมถึงมาตรฐานดงักล่าวใหเ้พียงพอเพื่อประสิทธิภาพ และประสิทธิผล
ขององคก์ารเป็นส าคญั 
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ประเทศญ่ีปุ่นมีแนวคิดเก่ียวกบัระบบการคุม้ครองผูบ้ริโภคนั้น เน้นบทบาทของรัฐ
มากกวา่การให้ผูบ้ริโภคคุม้ครองตนเอง หรือฟ้องร้องเรียกค่าเสียหายโดยใชม้าตรการทางกฎหมาย
ผ่านระบบบริหารและใช้โทษทางอาญาเป็นเคร่ืองมือในการก าหนดให้เป็นไปตามกฎหมาย ซ่ึง
ประเทศญ่ีปุ่นมีลกัษณะคล้ายประเทศไทย คือมีการก าหนดให้เตา้นมเทียมซิลิโคนใช้ฝังในร่างกาย
เป็นเคร่ืองมือแพทยแ์ละเตา้นมเทียมซิลิโคนใชฝั้งในร่างกายท่ีมีจ  าหน่ายในประเทศส่วนใหญ่มาจาก
ประเทศอ่ืน มิได้ผลิตข้ึนในประเทศ โดยการน าเข้าเต้านมเทียมซิลิโคนใช้ฝังในร่างกายจาก
ต่างประเทศไดเ้ปิดเสรีโดยไม่มีการเก็บภาษีการน าเขา้แต่อย่างใด  แต่ไดก้ าหนดระเบียบของการ
น าเขา้ไวเ้ตา้นมเทียมซิลิโคนใชฝั้งในร่างกายเป็นเคร่ืองมือแพทย ์ซ่ึงวิธีการและขั้นตอนการน าเขา้
เคร่ืองมือแพทยข์องประเทศญ่ีปุ่น ผูป้ระกอบการน าเขา้จะตอ้งขอใบอนุญาตการน าเขา้ตามกฎหมาย 
เวชภณัฑ์และเคร่ืองมือแพทย์ของประเทศญ่ีปุ่น (Japan Pharmaceutical and Medical Device Act)  
โดยผ่านการตรวจสอบจากกระทรวงสาธารณสุขและสวสัดิการ (Minister of Health and Welfare) 
และเม่ือไดรั้บใบอนุญาตและผ่านการรับรองแลว้ จึงจะสามารถน าเขา้มาจ าหน่ายในประเทศญ่ีปุ่น
ได้ กฎหมายเวชภณัฑ์และเคร่ืองมือแพทย์ของญ่ีปุ่น ได้ก าหนดกฎระเบียบเก่ียวกบัการผลิตและ
จ าหน่ายเคร่ืองมือแพทยเ์พื่อความมัน่ใจในคุณภาพของเคร่ืองมือแพทย ์ว่ามีความปลอดภยั โดยมี
วตัถุประสงคห์ลกัคือ การควบคุมเคร่ืองมือแพทยแ์ละการเพิ่มมาตรการความปลอดภยัก่อนสู่ตลาด 
 1) การควบคุมการขายเคร่ืองมือแพทยต์ามกฎหมายเวชภณัฑ์ฯ84 ของประเทศญ่ีปุ่นนั้น 
ห้ามตวัแทนจ าหน่ายหรือผูข้ายจะตอ้งไม่ซ้ือหรือขายเคร่ืองมือแพทยท่ี์ไม่ไดรั้บการอนุญาตหรือมี
ใบอนุญาตรับรองคุณภาพและมาตรฐานความปลอดภยัต่อผูบ้ริโภค ส าหรับสินค้าในญ่ีปุ่นบาง
ประเภทไม่วา่จะน าเขา้หรือผลิตในประเทศก็ตามจะตอ้งผา่นการทดสอบเสียก่อน  และไม่สามารถ
น าออกจ าหน่ายในญ่ีปุ่นไดห้ากไม่มีใบรับรองมาตรฐานตามท่ีก าหนด มาตรฐานซ่ึงถูกก าหนดข้ึน
ตามกฎหมายเรียกว่า  “มาตรฐานบงัคบั” นอกจากน้ียงัมี  “มาตรฐานแบบสมคัรใจ” โดยไม่มีขอ้
ผูกมดัใดๆ ทางกฎหมาย แต่การมีหรือไม่มีเคร่ืองหมายมาตรฐานบนสินคา้นั้นจะมีผลกระทบต่อ
ยอดขาย มาตรฐานบงัคบัถูกก าหนดข้ึนเพื่อเป็นการป้องกนัผูบ้ริโภค หรือเสริมสร้างความปลอดภยั 
กฎหมายและระเบียบขอ้บงัคบัต่างๆ ท่ีเป็นตวัก าหนด มาตรฐาน บรรทดัฐาน ขอ้ก าหนดคุณภาพ
และการรับรองรุ่นของสินคา้ข้ึนเป็นกฎระเบียบท่ีใชเ้ฉพาะสินคา้ท่ีมีการขายและใชใ้นประเทศญ่ีปุ่น
เท่านั้น โดยในประเทศญ่ีปุ่นไดจ้ดัให้เตา้นมเทียมซิลิโคนใชฝั้งในร่างกายเป็นเคร่ืองมือแพทยช์นิด
หน่ึง ซ่ึงเตา้นมเทียมซิลิโคนใชฝั้งในร่างกายท่ีไม่ผา่นการรับรองหรือการอนุมติัจะไม่สามารถน ามา 
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ขายหรือใชใ้นญ่ีปุ่นได ้แมจ้ะไดรั้บอนุญาตให้น าเขา้ก็ตาม ผูผ้ลิตต่างชาติหรือผูข้ายญ่ีปุ่นจะตอ้งยื่น
ขอและตอ้งไดรั้บใบรับรองมาตรฐานบงัคบัก่อนจะด าเนินการผลิตหรือ ขายเตา้นมเทียมซิลิโคนใช้
ฝังในร่างกายนั้นในญ่ีปุ่นได้85  ทั้งผูผ้ลิตในญ่ีปุ่นและผูผ้ลิตต่างชาติจะตอ้งปฏิบติัตามขอ้ก าหนด
ดงักล่าวเช่นเดียวกนัภายใตก้ฎหมายเวชภณัฑ์และเคร่ืองมือแพทยข์องญ่ีปุ่น โดยผา่นการตรวจสอบ
จากกระทรวงสาธารณสุขและสวสัดิการ เตา้นมเทียมซิลิโคนใช้ฝังในร่างกายท่ีถูกก าหนดให้ตอ้ง
เป็นไปตามมาตรฐานบงัคบัจะตอ้งแสดงขอ้มูลตามระบุไวใ้นกฎหมายว่าดว้ยฉลากแสดงคุณภาพ
ของ เตา้นมเทียมซิลิโคนใชฝั้งในร่างกายและกฎหมายอ่ืนๆ เพิ่มเติมจากเคร่ืองหมายมาตรฐานและ
เคร่ืองหมายอ่ืนๆ ท่ีได้รับเน่ืองจากข้อมูลน้ีเป็นข้อมูลส าคัญส าหรับผูบ้ริโภคชาวญ่ีปุ่น ดังนั้ น 
ข้อความท่ีใช้จะต้องพิมพ์ภาษาญ่ีปุ่น โดยผูข้ายจะต้องเป็นผูจ้ดัท า ในส่วนมาตรฐานไม่บงัคับ 
ส านักงานมาตรฐานอุตสาหกรรมของญ่ีปุ่น  (JIS) ตามกฎหมายว่าด้วยการก าหนดมาตรฐาน
อุตสาหกรรม ส านักงานมาตรฐานอุตสาหกรรมญ่ีปุ่น ได้ออกมาตรฐานส าหรับสินค้า และยงัมี
มาตรฐานกระบวนวิธีการส าหรับวิเคราะห์ วดั ทดสอบ และตรวจสอบ รวมถึงมาตรฐานพื้นฐาน
ส าหรับ ค าศพัท ์สัญลกัษณ์ หน่วยวดั และความคืบหนา้ ดว้ยวตัถุประสงคท่ี์ตอ้งการใหก้ารคา้รวมถึง
ความร่วมมือทางวชิาการและดา้นอ่ืนๆ ระหวา่งประเทศเป็นเร่ืองง่ายข้ึน  

นอกจากประเทศญ่ีปุ่นจะมีการก าหนดเกณฑ์คุณภาพและมาตรฐานของการผลิต และ
การน าเขา้เตา้นมเทียมซิลิโคนใชฝั้งในร่างกายเพื่อจ าหน่าย โดยผูป้ระกอบการผลิตและน าเขา้จะตอ้ง
ขออนุญาตการผลิตและน าเข้าไว้ตามกฎหมายเวชภัณฑ์ (Pharmaceutical Affairs Act)86 และ
เคร่ืองมือแพทยแ์ล้ว ประเทศญ่ีปุ่นยงัได้มีการสร้างมาตรฐานอุตสาหกรรมในการผลิต และการ
น าเขา้เตา้นมเทียมซิลิโคนใช้ฝังในร่างกายให้แก่ผูป้ระกอบการผลิต หรือน าเขา้ไวใ้นภาคสมคัรใจ

                                                                        
85 เจโทร กรุงเทพฯ การส่งออกไปญี่ปุ่ น.(ออนไลน์). เข้าถึงได้จาก : https://www.jetro.go.jp/thailand/ thai/ 
thailand/t_survey/fqtpfirstste.html. [2560, 20 มีนาคม]. 
86 Article 40 provides: 
 “For the manufacturing and import of medical device,an application together with fees paid}shall be filed with 
the central competent health authority for registration and market approval.  No manufacturing and importation 
shall be allowed until a medical device permit license is approved and issued. 
 Only the oweners of a medical device permit license or their authorized persons may apply for import 
of medical devices pursuant to the provision of the preceding paragraph. 
 The application criteria,review procedure,approval criteria,and other matters to be complied with for 
the application,for registration and market approval,change  transfer extension   replacement and new issuance of 
medical devces permit license shall be established by the central health competent authority.”     

https://www.jetro.go.jp/thailand/
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อีกดว้ย โดยหากผูป้ระกอบการผลิตหรือน าเขา้เตา้นมเทียมซิลิโคนใช้ฝังในร่างกายรายใด ไดผ้ลิต 
หรือน าเข้าเต้านมเทียมซิลิโคนใช้ฝังในร่างกายท่ีมีมาตรฐานตรงตามข้อก าหนดมาตรฐาน
อุตสาหกรรมของประเทศญ่ีปุ่นแลว้ก็จะไดรั้บเคร่ืองหมาย “JIS Mark (Japan Industrial Standardization)” 
โดยในภาคสมคัรใจน้ีแบ่งการควบคุมออกเป็นตวัอกัษร ซ่ึงเตา้นมเทียมซิลิโคนใช้ฝังในร่างกาย อยู่ใน
กลุ่มตวัอกัษร T  คือเคร่ืองมือแพทย์ และอุปกรณ์ทางความปลอดภยั (Medical equipment and safety 
appliances) โดยมีกระทรวงการคา้และอุตสาหกรรมระหวา่งประเทศ เป็นหน่วยงานทางราชการท่ี
ร่วมกันรับผิดชอบควบคุมคุณภาพและมาตรฐานเคร่ืองหมาย JIS Mark 87 และเม่ือมีการน าเข้า 
เตา้นมเทียมซิลิโคนใช้ฝังในร่างกายชนิดเดียวกนัในคร้ังต่อไป ก็ไม่ตอ้งผ่านการตรวจสอบซ ้ าอีก 
รวมทั้งยงัเป็นการลดภาระการตรวจสอบคุณภาพและมาตรฐานเตา้นมเทียมซิลิโคนใชฝั้งในร่างกาย
เบ้ืองตน้ท่ีไม่ไดคุ้ณภาพและมาตรฐานก่อนขอใบอนุญาตผลิตและน าเขา้ตามกฎหมายเวชภณัฑ ์
  3.3.3.2 มาตการการออกฉลากเคร่ืองมือแพทย ์    
     (1) อ านาจและหน้าท่ีขององค์กรคุม้ครองผูบ้ริโภคของประเทศญ่ีปุ่น  ในเร่ือง 
ฉลากท่ีเก่ียวกบัเตา้นมเทียมใชฝั้งในร่างกาย  
     การปิดฉลาก Safety Goods Mark (SG Mark) ดังเช่นในประเทศญ่ีปุ่น  ท่ี มี  
เคร่ืองหมาย Safety Goods Mark (SG Mark) เป็นเคร่ืองหมายรับรองผลิตภณัฑ์ดา้นความปลอดภยั 
โดยสมาคม The Consumer Product Safety Association (CPSA) ซ่ึงเป็นองคก์รของเอกชนท่ีเนน้ ให้
การรับรองผลิตภณัฑ์ประเภทท่ีอาจก่อให้เกิดอนัตรายและการบาดเจ็บต่อมนุษย์หรือก่อให้เกิด 
อนัตรายต่อโครงสร้างและวสัดุท่ีใช้ประกอบกบัผลิตภณัฑ์นั้นๆ ตรวจสอบรับรองมาตรฐานความ
ปลอดภยั แสดงถึงการรับประกนัวา่หากผูบ้ริโภคไดรั้บความเสียหายและอุบติัเหตุจากผลิตภณัฑ์ซ่ึง
ติด เคร่ืองหมาย Safety Goods Mark (SG Mark) จะมีสิทธิได้รับเงินตอบแทนจาก The Consumer 
Product Safety Association88  
     Household Goods Quality Labeling Act หรือพระราชบัญญัติฉลากคุณภาพ
สินคา้ในครัวเรือน ในการขายสินคา้ให้ผูบ้ริโภคในประเทศญ่ีปุ่น  การติดฉลากจะตอ้งเป็นไปตาม 

                                                                        
87 JISC.(2006).  Outline of JIS Maik. Retrived April 19, 2012.  Available :  http://www.jisc.go.jp/eng/jis-mark. 
88 มหาวิทยาลยัอสัสัมชัญ. (2557). บทสรุปส าหรับผู้บริหาร (Executive Summary Report) โครงการศึกษาวิจัยและ
จัดท าคู่มือการส่งออกสินค้าเคร่ืองใช้ไฟฟ้าและอิเล็กทรอนิกส์ไปยังประเทศ ญี่ปุ่ น ตามโครงการพัฒนาผู้ประกอบการ
ไทยด้านการมาตรฐานและกฎระเบียบข้อบังคับทาง วิชาการในการส่งออก เสนอต่อส านักงานมาตรฐาน
ผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม (ออนไลน์). เขา้ถึงไดจ้าก http://app.tisi.go.th/FTA/munual_export/01 /pdf_01/thai.pdf   [2557  
28 เมษายน ]. 

http://app.tisi.go.th/FTA/munual_export/01%20/pdf_01/thai.pdf
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พระราชบญัญติัการติดฉลากคุณภาพสินคา้ครัวเรือน การติดฉลากจะตอ้งถูกติดโดยบุคคลท่ีมีส่วน 
เก่ียวขอ้งกบัเน้ือหาของฉลาก (ผูน้ าเขา้หรือผูข้ายในประเทศญ่ีปุ่น) และผูบ้ริโภคจะตอ้งเขา้ใจและ
เห็นฉลากไดอ้ย่างชัดเจน รวมทั้งจะตอ้งเป็นภาษาญ่ีปุ่น ในเร่ืองของเตา้นมเทียมซิลิโคนใช้ฝังใน
ร่างกาย จะตอ้งมีขอ้มูลในฉลากภายใตก้ฎการติดฉลากคุณภาพสินคา้เบ็ดเตล็ด เช่น ช่ือสินคา้ วสัดุ
ซิลิโคน ขอ้ควรระวงัในการเสริมเตา้นมเทียมซิลิโคนใชฝั้งในร่างกาย89 
   3.3.3.3 ความรับผดิและการเยยีวยาความเสียหายท่ีเกิดจากเคร่ืองมือแพทย ์  
     (1) กฎหมายท่ีเก่ียวขอ้งกบัการคุม้ครองผูบ้ริโภคในประเทศญ่ีปุ่น  
     1) Consumer Basic Act90  
     พระราชบญัญติัคุม้ครองผูบ้ริโภคขั้นพื้นฐาน ซ่ึงตราข้ึนในปีค.ศ.1968 ได ้ท า
หนา้ท่ีเป็นกรอบการท างานขั้นพื้นฐานของนโยบายผูบ้ริโภคของประเทศญ่ีปุ่น แต่เน่ืองจากสภาพ 
เศรษฐกิจและสังคมเก่ียวกบัผูบ้ริโภคมีการเปล่ียนแปลงอย่างมาก จึงมีการแกไ้ขพระราชบญัญติั 
คุม้ครองผูบ้ริโภคขั้นพื้นฐาน เพื่อตอบสนองสภาพเศรษฐกิจและสังคมในปัจจุบนั ซ่ึงถูกส่งไปยงั
สภานิติบญัญติัและตราข้ึนในเดือนพฤษภาคม ปีค.ศ. 2004 ช่ือของพระราชบญัญติัเปล่ียนเป็น 
พระราชบญัญติัพื้นฐานผูบ้ริโภค รายการต่อไปน้ีเป็นการแกไ้ขท่ีส าคญั  
       (ก) สิทธิของผูบ้ริโภคเป็นแนวคิดพื้นฐานของนโยบายผูบ้ริโภค ความพยายาม
ท่ีจะสนบัสนุนผูบ้ริโภคใหเ้ป็นอิสระเป็นพื้นฐานของนโยบายผูบ้ริโภค  
       (ข) องคก์รธุรกิจจะตอ้งใหข้อ้มูลท่ีจ าเป็นแก่ผูบ้ริโภคในลกัษณะท่ี ชดัเจนและ
เขา้ใจง่าย และควรพยายามท่ีจะสร้างหลกัเกณฑก์ารปฏิบติัตามความสมคัรใจ 
     (ค) บทบญัญติัใหม่เก่ียวกบัสัญญาของผูบ้ริโภคท่ีสมเหตุสมผลถูกสร้างข้ึน
เพื่อท าใหม้าตรการขั้นพื้นฐานแขง็แรงข้ึน และบทบญัญติัเพื่อการศึกษาของผูบ้ริโภคถูกท าใหดี้ข้ึน  
       (ง) คณะกรรมการคุม้ครองผูบ้ริโภคท่ีมีอยูถู่กเปล่ียนช่ือเป็น คณะกรรมการนโยบาย
ผูบ้ริโภค เพื่อท าให้ระบบในการส่งเสริมนโยบายผูบ้ริโภคแข็งแรงข้ึน (5) คณะกรรมการนโยบาย
ผูบ้ริโภคพฒันาร่างปกติของแผนผูบ้ริโภค ขั้นพื้นฐาน ซ่ึงรัฐบาลจะน าไปใช ้ 

                                                                        
89 JETRO.  (2014).  Japan External Trade Organization, Handbook for Consumer Products Import 
Regulations 2010 (online).  Avialable :  https://www.jetro.go.jp/en/reports/regulations/pdf/cons2010 ep.pdf       
[ 2014, May 19]. 
90 International Affairs Office Quality-of-Life Policy Bureau Cabinet Office, op. cit. 

https://www.jetro.go.jp/en/reports/regulations/pdf/cons2010%20ep.pdf
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2) Product Liability Act91 พระราชบญัญติัความรับผิดในผลิตภณัฑข์องญ่ีปุ่นถูกใช้
ในเดือนกรกฎาคม ปีค.ศ. 1995 )  เพื่อคุม้ครองผูบ้ริโภคนอกเหนือจากมาตรฐานและบรรทดัฐาน
ต่างๆ ยงัค านึงถึงเร่ืองการขายสินคา้ ในญ่ีปุ่น ท าให้ผูผ้ลิตตอ้งรับผิดชอบชดใช้ค่าเสียหายท่ีเกิดข้ึน
จากการบาดเจ็บ การเสียชีวิต หรือความเสียหายท่ีมีต่อทรัพยสิ์นอนัเป็นผลมาจากการขายสินคา้
ช ารุด ไม่วา่ขอ้บกพร่องท่ีเกิดข้ึนจะเกิดจากความผิดพลาดในการผลิตโดยบงัเอิญหรือเจตนาก็ตาม 
กล่าวคือ ให้ผูบ้ริโภคมีสิทธิเรียกร้องค่าเสียหายได้โดยไม่จ  าเป็นต้องค านึงถึงความจงใจหรือ
ประมาทเลินเล่อของตน เพียงแต่น าสืบว่ามีความบกพร่องในผลิตภณัฑ์ และความเสียหายเกิดจาก
ความบกพร่องนั้น นบัไดว้า่เป็นการเปิดโอกาสให้ผูเ้สียหายสามารถฟ้องคดีแพง่เพื่อชดใชค้่าเสียหาย
และได้รับการเยียวยาโดยวิธีการน าสืบท่ีแตกต่างจากคดีละเมิดทัว่ไป นับเป็นการเปล่ียนแปลง
แตกต่างจากท่ีเคยก าหนดให้รัฐบาลเพียงล าพงัมีหน้าท่ีในการควบคุมไม่ให้เกิดความเสียหายต่อ
ผูบ้ริโภค ซ่ึงยงัคงมีปัญหาในด้านหน้าท่ีน าสืบถึงความบกพร่อง (Defect) ว่าความบกพร่องนั้น  
เกิดจากตวัสินคา้หรือผลิตภณัฑ์หรือไม่ ซ่ึงการน าสืบดงักล่าว ง่ายกวา่การน าสืบในเร่ืองความจงใจ
หรือประมาทเลินเล่อ ซ่ึงนกักฎหมายของญ่ีปุ่น เห็นวา่ เพียงสืบให้เห็นวา่ความบกพร่องนั้นชดัแจง้
และไม่ควรเกิดข้ึนตามความคาดหมายธรรมดา ของผูบ้ริโภค ก็น่าจะถือได้ว่าได้สืบถึงความ
บกพร่องแลว้ 
   ถา้หากชีวิต ร่างกาย หรือทรัพยสิ์นของผูบ้ริโภคไดรั้บความเสียหายจากขอ้บกพร่อง
ของผลิตภณัฑ์ พระราชบญัญติัก าหนดวา่ผูผ้ลิตจะตอ้งจ่ายค่าชดเชยความเสียหายให้ผูบ้ริโภค ตาม
พระราชบญัญติัน้ีเพื่อสร้างมาตรการในการป้องกนัผูบ้ริโภคไม่ตอ้งทนทุกข์จากความเสียหาย และ
เพื่อให้การชดเชยความเสียหายมีประสิทธิภาพมากข้ึน มาตรการต่างๆ ท่ีเก่ียวขอ้งกบัการสนบัสนุน
และท าให้วิธีการทางเลือกในการระงับขอ้พิพาทนอกระบบศาลดีข้ึน การปรับปรุงระบบตรวจสอบ
สาเหตุ เสริมสร้างความเขม้แข็งของการเก็บรวบรวม และการให้ขอ้มูล รวมถึงขอ้มูลเก่ียวกบัการ
เกิดอุบติัเหตุท่ีเกิดจากผลิตภณัฑ์ และท าให้การส่งเสริมการศึกษาความปลอดภยัของผลิตภณัฑ์
สมบูรณ์ข้ึน  

             ส าหรับการเยียวยาความเสียหายในการใชเ้ตา้นมเทียมซิลิโคนใชฝั้งในร่างกายท่ีไม่
ปลอดภยั 

  1) ความเสียหายแก่ชีวิต ร่างกาย และจิตใจ กฎหมายความรับผิดในผลิตภณัฑม์าตรา 
3 ของประเทศญ่ีปุ่นนั้นบญัญติัว่า ความเสียหายท่ีจะไดรั้บการเยียวยาตามความในกฎหมายฉบบัน้ี 
คือ ความเสียหายแก่ชีวิต ร่างกาย และทรัพยสิ์นของบุคคล ยกเวน้ความเสียหายท่ีเกิดข้ึนแก่สินคา้ท่ี
                                                                        
91 International Affairs Office Quality-of-Life Policy Bureau Cabinet Office, op. cit. 
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ช ารุดบกพร่องนั้ นเอง แต่กฎหมายความรับผิดในผลิตภัณฑ์ก็ไม่ได้ก าหนดขอบเขตของ 
ค่าสินไหมทดแทนเอาไวว้า่จ  าเลยจะตอ้งรับผิดชอบมากนอ้ยเพียงใด ดงันั้น การก าหนดค่าสินไหม
ทดแทนจึงเป็นไปตามประมวลกฎหมายแพ่งของประเทศญ่ีปุ่น ในเร่ืองค่าสินไหมทดแทนเพื่อการ
ท าละเมิด92 ส่วนในเร่ืองของความเสียหายทางจิตใจนั้น กฎหมายญ่ีปุ่นจะยอมให้เรียกไดก้็ต่อเม่ือ 
มีความเสียหายทางร่างกายเกิดข้ึนแก่ผูเ้สียหายดว้ย 

2) ความเสียหายแก่ทรัพยสิ์น กฎหมายความรับผิดในผลิตภณัฑ์ มาตรา 3 ของ
ประเทศญ่ีปุ่น บญัญติัไวแ้ต่เพียงว่าความเสียหายท่ีเกิดข้ึนแก่ตวัสินคา้ท่ีช ารุดบกพร่องเองนั้นไม่อยู่
ภายใตบ้งัคบัของกฎหมายฉบบัน้ี แต่กฎหมายญ่ีปุ่นก็ไม่ไดก้  าหนดเป็นเง่ือนไข วา่ทรัพยช์นิดใดท่ีจะ
ไดรั้บความคุม้ครองภายใตก้ฎหมายความรับผิดในผลิตภณัฑ์ ดงันั้น แมเ้ป็นทรัพยท่ี์มีไวเ้พื่อการคา้ 
ก็ไดรั้บความคุม้ครองภายใตก้ฎหมายความรับผดิในผลิตภณัฑ ์ดงันั้น แมเ้ป็นทรัพยท่ี์มีไวเ้พื่อการคา้
ก็ไดรั้บความคุม้ครอง ซ่ึงกรณีน้ีจะแตกต่างจาก EC Directive 

 (2) บทลงโทษผูป้ระกอบธุรกิจเตา้นมเทียมซิลิโคนใชฝั้งในร่างกาย ท่ีก่ออนัตราย 
และความเสียหายแก่ผูบ้ริโภค 

 การฟ้องร้องให้รับผิดตามสัญญานั้นสามารถกระท าไดโ้ดยอาศยัหลกักฎหมาย
ในมาตรา 570 93 ประมวลกฎหมายแพ่งญ่ีปุ่นในเร่ืองของความรับผิดในกรณีความช ารุดบกพร่องท่ี
ไม่เห็นประจกัษ์ (Latent Defect) และมาตรา 415 94 ประมวลกฎหมายแพ่งญ่ีปุ่นในเร่ืองของการ
ช าระหน้ีไม่ถูกต้อง (Imperfect Performance) ซ่ึงมาตรา 570 นั้น ผูซ้ื้อสามารถฟ้องร้องให้ผูข้าย 
รับผิด ในกรณีท่ีสินคา้ท่ีขายนั้นมีความช ารุดบกพร่องท่ีไม่อาจเห็นประจกัษ์ได ้ในขณะท่ีรับมอบ
สินคา้และ ผูซ้ื้อไม่รู้ถึงความช ารุดบกพร่องดงักล่าว โดยอาจฟ้องเพื่อเลิกสัญญาหรือเรียกค่าเสียหาย
เน่ืองจากเป็นการฟ้องใหรั้บผดิตามสัญญา ดงันั้นผูเ้สียหายซ่ึงไม่ไดเ้ป็นผูซ้ื้อสินคา้โดยตรงจากผูข้าย
จึงไม่อาจฟ้องร้องผูข้ายได้ และความรับผิดของผูข้ายตามารตรา 570 น้ี ไม่ครอบคลุมถึงความ
เสียหายท่ีเกิดข้ึนแก่ชีวติ ร่างกายหรือ Consequential Loss อ่ืนๆ ส่วนกรณีตามมาตรา 415 นั้นก็คือวา่
                                                                        
92 Yukihiro Asami.  (2000).  “The Product Liability Law in Japan” p.63 
93  Article 570 provides: 
“If any latent defect exists in the object of the sale, the provisions of article 566 shall apply  mutatis,except in 
the case of compuisory sale by official auction.” 
94 Article 415 provides: 
“If an obligor fails to effect performance in accordance with the tenor and purport of the obligation, the oblige 
may demand compensation for harm; the same shall apply in case where performance becomes impossible for 
any cause for with the obligor is responsible.” 
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การท่ีผูข้ายส่งมอบสินคา้ท่ีช ารุดบกพร่องให้แก่ผูซ้ื้อนั้นถือว่าผูข้ายช าระหน้ีไม่ถูกตอ้ง ผูซ้ื้อมีสิทธิ
เรียกร้องใหผู้ข้ายชดใชค้่าเสียหายอนัเกิดจากการช าระหน้ีไม่ถูกตอ้งได ้การฟ้องร้องตามมาตรา 415 
น้ี ศาลญ่ีปุ่นไดน้ ามาตรา 41695  ประมวลกฎหมายแพ่งมาใช้เพื่อก าหนดค่าเสียหายให้แก่ผูเ้สียหาย 
ซ่ึงมาตรา 416 ใหลู้กหน้ีรับผดิชดใชค้่าเสียหายใหแ้ก่เจา้หน้ีส าหรับความเสียหายซ่ึงเกิดข้ึนตามปกติ
ธรรมดาจากการไม่ช าระหน้ีนั้นส่วนความเสียหายพิเศษลูกหน้ีจะตอ้งรับผดิหากเป็นความเสียหายท่ี
ลูกหน้ีคาดหมายไดว้า่จะเกิดข้ึนจากการช าระหน้ีไม่ถูกตอ้ง โดยศาลของญ่ีปุ่นไดตี้ความมาตรา 416
วา่ครอบคลุมถึงขาดรายไดแ้ละ Consequential Loss อ่ืนๆ ถา้คู่สัญญาคาดหมายได ้แต่ผูท่ี้จะฟ้องร้อง
ตามมาตรา 415 น้ีจะตอ้งเป็นผูซ้ื้อสินคา้นั้นเท่านั้น96 

                                                                        
95 Article 416 : “(1) A demand compensation for harm shall have  as its purpose compensation for such harm as 
would ordinarily arise from the non-performance/ including imperformance/of an obligation.” 
(2) The oblige may also demand com compensation for harm which has arisen through special circumstances, if 
the parties had foreseen or could have foreseen such circumstances. 
96 คณะนิติศาสตร์ มหาวิทยาลยัธรรมศาสตร์. (2547).   กฎหมายว่าด้วยความรับผดิเพ่ือความเสียหายอันเกิดจาก
สินค้าทีข่าดความปลอดภัย. โครงการต าราและวารสารนิติศาสตร์. หนา้ 46-48. 


