
 
 

 

 

บทที ่ 4 
 

วเิคราะห์ปัญหาทางกฎหมายในการคุ้มครองสิทธิผู้บริโภค 
ที่เกีย่วกบัเคร่ืองมือแพทย์ชนิดเต้านมเทียมซิลโิคนใช้ฝังในร่างกาย 

 

  ปัจจุบนัการศลัยกรรมตกแต่งในประเทศไทยไดรั้บความนิยมข้ึนมาก รูปลกัษณ์ภายนอก 
มีอิทธิพลกบัชีวิตประจ าวนัของหนุ่มสาวสมยัใหม่เป็นอย่างมากตั้งแต่การยอมรับในเพศตรงขา้ม 
เพื่อนฝูง สังคม รวมไปถึงหน้าท่ีการงาน นอกจากใบหนา้แลว้ หนา้อกหรือเตา้นมเป็นจุดหน่ึงท่ีท า
ให้ผูห้ญิงดูดี และมัน่ใจ ท าให้การศลัยกรรมเตา้นมจดัเป็นการศลัยกรรมตกแต่งท่ีไดรั้บความนิยม
มากท่ีสุดในประเทศใหญ่อย่างประเทศสหรัฐอมริกา และด้วยค่านิยมในเร่ืองความงามท่ี
เปล่ียนแปลงอยูต่ลอดเวลา ส่งผลให้มนุษยห์นัมาพึ่งการศลัยกรรมเตา้นมเป็นจ านวนมาก ส่งผลให้
เกิดธุรกิจเสริมความงามก่อตวัและเติบโตอย่างรวดเร็ว หรือแม้กระทัง่โรงพยาบาลทั้งของรัฐ 
หรือเอกชนก็ได้รับความนิยมในการเข้ารับบริการศลัยกรรมเต้านมเช่นกัน ด้วยความต้องการ
ทางด้านความงามท่ีเพิ่มตวัสูงข้ึน ส่งผลให้เกิดธุรกิจเสริมความงาม และการเติบโตของตลาด 
เตา้นมเทียมซิลิโคน แต่ผูผ้ลิต หรือผูน้ าเขา้เตา้นมเทียมกลบัมุ่งหาแต่ผลประโยชน์ก าไรโดยไม่ได้
ค  านึงถึงความปลอดภยัของผูเ้ขา้รับการผา่ตดัศลัยกรรมเตา้นม ส่ิงเหล่าน้ีท าให้เกิดความเสียหายแก่
ผูบ้ริโภคท่ีเข้ารับการผ่าตัดศัลยกรรมเต้านมตามมาหลายประการ วิทยานิพนธ์ฉบับน้ีจึงได้
ท าการศึกษา และวเิคราะห์ถึงปัญหาทางกฎหมายท่ีเก่ียวกบัเคร่ืองมือแพทยช์นิดเตา้นมเทียมซิลิโคน
ท่ีใชฝั้งในร่างกาย ไม่วา่จะเป็นปัญหาเร่ืองมาตรฐานและคุณภาพของเคร่ืองมือแพทย ์การปิดฉลาก
เคร่ืองมือแพทย์ แพทย์ผูป้ระกอบวิชาชีพเวชกรรมซ่ึงเป็นผูใ้ช้เคร่ืองมือแพทย์ไม่ได้มาตรฐาน 
รวมถึงปัญหาการเยียวยาความเสียหายต่อผูบ้ริโภคท่ีเกิดจากการใชเ้คร่ืองมือแพทยช์นิดเตา้นมเทียม
ซิลิโคนใชฝั้งในร่างกาย ทั้งน้ีเพื่อประโยชน์ในการพิจารณาและเสนอมาตรการทางกฎหมายเพื่อเพิ่ม
ประสิทธิภาพของระบบการก ากบัดูแลเคร่ืองมือแพทยช์นิดเตา้นมเทียมซิลิโคนใชฝั้งในร่างกายให้
สามารถใชก้บัสถานการณ์ปัจจุบนัไดอ้ยา่งเหมาะสม ครอบคลุมและคุม้ครองผูบ้ริโภคท่ีเขา้รับการ
ผา่ตดัศลัยกรรมเตา้นมไดอ้ยา่งแทจ้ริง 
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4.1 ปัญหาเกีย่วกบัการควบคุมก ากับมาตรฐานและคุณภาพของเคร่ืองมือแพทย์ชนิดเต้า
นมเทยีมซิลโิคนใช้ฝังในร่างกาย 
  

     เตา้นมเทียมซิลิโคนใชฝั้งในร่างกาย เป็นผลิตภณัฑ์ท่ีมนุษยไ์ดมี้การประดิษฐคิ์ดคน้ข้ึนมา 
ไป เพื่อใชใ้นทางการแพทยท์ดแทนเตา้นมส่วนท่ีขาดไปจากอุบติัเหตุ ซ่ึงในทางการแพทยศ์ลัยกรรม
เรียกว่าศลัยศาสตร์เสริมสร้าง คือ การผ่าตดัแกไ้ขความผิดปกติ ของรูปร่างหรือความพิการท่ีมีมา 
แต่ก าเนิดหรือเกิดข้ึนภายหลงัจากอุบติัเหตุ หรือสภาพร่างกายท่ีเป็นผลจากการผา่ตดัเน้ือมะเร็ง และ
ด้วยวิวฒันาการในปัจจุบนัได้มีศลัยศาสตร์ตกแต่งเสริมสวยเกิดข้ึน เรียกว่า การผ่าตดัเพื่อความ
สวยงาม ซ่ึงในปัจจุบนัการการผ่าตดัเสริมเตา้นมนบัได้ว่าเป็นหน่ึงในการท าศลัยกรรมความงาม  
ท่ีไดรั้บความนิยมเป็นอย่างมากทั้งในประเทศไทยและต่างประเทศ แต่ก็ถือเป็นวิธีการเสริมความ
งามท่ีมีความเส่ียงสูงเช่นกนั เน่ืองจากเป็นการน าเคร่ืองมือแพทยช์นิดเตา้นมเทียมซิลิโคนรุกล ้าเขา้
ไปในร่างกายดว้ยวิธีทางศลัยกรรมโดยวิธีการฝังในร่างกายระยะยาว เช่น การฝังไวใ้ตเ้น้ือเตา้นม
เหนือกลา้มเน้ือ (Subglandular pocket) ใตก้ลา้มเน้ือหนา้อก (Submuscular pocket) หรือใตก้ลา้มเน้ือ
หน้าอกบางส่วนและใตเ้ตา้นมบางส่วน (Biplanar pocket, Dual plane) เป็นตน้ นัน่หมายถึงเตา้นม
เทียมซิลิโคนนั้นจะตอ้งถูกฝังในร่างกายของมุษยไ์ปตลอดชีวติ ดงันั้น เตา้นมเทียมซิลิโคนจะตอ้งมี
คุณภาพและมาตรฐานเป็นอยา่งมากจึงจะก่อใหเ้กิดความปลอดภยักบัผูบ้ริโภค หากซิลิโคนเสริมเตา้
นมท่ีไม่ไดม้าตรฐาน อาจหมายถึงการไม่ไดคุ้ณภาพของถุงซิลิโคนภายนอก หรือการไม่ไดคุ้ณภาพ
ของซิลิโคนภายใน ซ่ึงการไม่ไดคุ้ณภาพของส่วนใดส่วนหน่ึงจะท าใหเ้กิดการแตกหรือร่ัวซึมได ้ซ่ึง
ซิลิโคนเหลวไม่ไดคุ้ณภาพท่ีร่ัวออกมาอาจกระตุน้ปฏิกิริยาต่อตา้นของร่างกายของผูรั้บการผ่าตดั
ศลัยกรรมเตา้นม ส่งผลให้เกิดพงัผืดมากข้ึน มีแคลเซียมมาเกาะตวัมากข้ึน ท าให้เตา้นมผิดรูป แข็ง 
และอาจเกิดความเจ็บปวดได ้หรือเกิดการปนเป้ือนในกระบวนการผลิต หรือการเก็บรักษาเตา้นมเทียม
ซิลิโคน ซ่ึงอาจส่งใหผู้รั้บการผา่ตดัเกิดการติดเช้ือและอาจเป็นอนัตรายต่อชีวิตได้1  
  จึงเห็นได้ว่าหากตัวเคร่ืองมือแพทย์ชนิดน้ีไม่มีคุณภาพหรือไม่ได้มาตรฐานแล้วจะ
ก่อให้เกิดความเสียหายต่อร่างกาย และจิตใจของผูบ้ริโภคเป็นอย่างมาก ซ่ึงจะเห็นได้จากตามส่ือ
ต่างๆ เช่น ส่ือโทรทศัน์ ส่ือออนไลน์ หรือการไดย้ินไดฟั้งจากประสบการณ์จริงของบุคคลรอบขา้ง 
ถึงความเสียหายหรืออนัตรายของการใชเ้ตา้นมเทียมซิลิโคนหรือเรียกอีกอยา่งหน่ึงคือ ความเสียหาย
ท่ีเกิดจากการศลัยกรรมเตา้นม ทั้งในต่างประเทศ และประเทศไทย ดงัเช่น 

                                                                        
1 กิดากร  กิระนนัทวฒัน์ (2558). ศัลยกรรมเสริมเต้านม (Breast Augmentayion) อย่างไรให้ปลอดภัย. กรุงเทพฯ : 
โรงพยาบาลรามาธิบดี .หนา้ 2 
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 ประเทศสหรัฐอเมริกา สตรีชาวอเมริกนัคนหน่ึงได้ไปท าศลัยกรรมหน้าอกโดยเสริม 
เตา้นมทียมซิลิโคนให้ มีขนาด 3,000 ซีซี แต่เม่ือระยะเวลาผ่านไป 20 ปี ก็เกิดปัญหากบัเตา้นมข้ึน 
เน่ืองจากถุงน ้ าเกลือท่ีอยูใ่นเตา้นมดา้นหน่ึงเกิดการฉีกขาดน ้ าเกลือร่ัวออกมาจากถุงซิลิโคน ท าให้
เกิดอาการอกัเสบโดยเตา้นมขา้งหน่ึงมีลกัษณะห้อยผิดรูป ส่วนเตา้นมอีกขา้งเป็นกอ้นเน้ือบวมแข็ง  
และขณะท่ีแพทยท์  าการแกไ้ขเอากอ้นซิลิโคนออกจากหน้าอกนั้น พบวา่ขา้งหน่ึงมีเช้ือราเกาะและ
เจริญเติบโตอยูภ่ายใน 2 จะเห็นไดว้า่หากเกิดการบกพร่องของตวัผลิตภณัฑ์เตา้นมเทียมซิลิโคนแลว้ 
จะส่งผลกระทบกบัร่างกายเป็นอยา่งมาก  

หรือกรณีความเสียหายท่ีเกิดจากซิลิโคนของบริษทัโพลี อิมแพลนท์ โปรธีส (Poly Implant 
Prosthesis หรือ PIP) ประเทศฝร่ังเศส ซ่ึงเป็นซิลิโคนท่ีได้รับว่ามีมาตรฐานมีการน าเข้าไปยงัหลาย
ประเทศทัว่โลก แต่เน่ืองจากความไม่ไดม้าตรฐานในการผลิตซิลิโคนเตา้นมเทียม ท าให้ผูเ้ขา้รับบริการ
ผ่าตดัศลัยกรรมเตา้นมท่ีประเทศองักฤษจ านวนมากท่ีใช้เตา้นมเทียมซิลิโคนน าเขา้ยี่ห้อน้ี และได้รับ
ความเสียหายจากการผ่าตดัเสริมหน้าอกโดยใช้เตา้นมเทียมซิลิโคนใช้ฝังในร่างกายท่ีมีคุณภาพต ่ากว่า
มาตรฐานท าให้เกิดความเส่ียงดา้นสุขภาพ  คลินิกและสถานเสริมความงามของเอกชน 7 แห่งในประเทศ
องักฤษ ได้ผ่าตดัเสริมหน้าอกให้ลูกคา้โดยใช้ซิลิโคนคุณภาพต ่าของบริษทัโพลี อิมแพลนท์ โปรธีส  
ท าให้ในช่วงปลายปี 2553 กระทรวงสาธารณสุขในประเทศฝร่ังเศสสั่งปิดกิจการผลิตซิลิโคนเตา้นม
เทียมของบริษทัโพลี อิมแพลนท์ โปรธีส และตรวจพบว่าบริษทัแจง้ขอ้มูลเท็จเก่ียวกบัวสัดุท่ีใช้ผลิต
ซิลิโคน ทั้งยงัไดส่้งออกสินคา้ไปจ าหน่ายในประเทศสมาชิกสหภาพยุโรปดว้ย3 ขณะเดียวกนัสถาบนั
มะเร็งแห่งชาติฝร่ังเศส ไดต้รวจสอบพบว่าการใช้ซิลิโคนเสริมหน้าอกดอ้ยคุณภาพของบริษทัโพลี 
อิมแพลนท ์โปรธีสเป็นสาเหตุให้ผูเ้สริมหนา้อกเป็นมะเร็งเตา้นมอยา่งนอ้ย 8 ราย และพบวา่ผูรั้บการ
ผ่าตดัศลัยกรรมเตา้นมประสบปัญหาถุงซิลิโคนแตก และร่ัวไหลไปสู่ส่วนอ่ืนๆ ในร่างกาย  ทั้งน้ี  
มีผูรั้บการผา่ตดัเสียชีวติหน่ึงราย  

จากการศึกษาถึงอนัตรายท่ีเกิดจากความบกพร่องของเคร่ืองมือแพทยช์นิดเตา้นมเทียม
ซิลิโคน ท่ีอาจเกิดข้ึนไดก้บัผูเ้ขา้รับการผ่าตดัศลัยกรรมเตา้นม ผูเ้ขียนเห็นว่า ประเทศไทยมีความ 
จ าเป็นอยา่งยิ่งท่ีตอ้งหามาตรการทางกฎหมายมาควบคุมเคร่ืองมือแพทยช์นิดเตา้นมเทียมซิลิโคนให้
มีคุณภาพและมาตรฐานเพื่อให้ผูรั้บการผา่ตดัศลัยกรรมเตา้นมเกิดความปลอดภยัต่อการใช ้ ซ่ึงจาก
การศึกษาจะเห็นไดว้า่ปัจจุบนัประเทศไทยมีการจดักลุ่มการก ากบัดูแลเคร่ืองมือแพทยต์ามพระราช

                                                                        
2Clipmass.  (2560). หญิงเสริมอกใหญ่แบบจดัเตม็ ผ่านไป 20 ปี ซิลโิคนแตกแทบเน่า. (ออนไลน์).  เขา้ถึงไดจ้าก :  
http://www.clipmass.com/story/108295 [ 2560,  20 กมุภาพนัธ์ ]. 
3 ไทยรัฐออนไลน์. (2560).   หญิงเสริมอกในองักฤษกว่า 250 คน รุมฟ้อง บ.ซิลโิคนอนัตราย (ออนไลน์). เขา้ถึงได้
จาก :  http://www.thairath.co.th/content/225351  [2560, 15 กมุภาพนัธ์] 

http://www.clipmass.com/story/108295
http://www.thairath.co.th/content/225351
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บญัญติัเคร่ืองมือแพทยพ์.ศ. 2551 ออกเป็น 3 ประเภทตามระดบัความเขม้งวดของการควบคุม  อนั
ไดแ้ก่ 
  1. เคร่ืองมือแพทยป์ระเภทท่ีตอ้งไดรั้บอนุญาตในการผลิต การน าเขา้ และการขายจาก
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยเคร่ืองมือแพทย์ดังกล่าวจะต้องมีคุณสมบัติตามท่ี
กระทรวงสาธารณสุขก าหนด ซ่ึงจดัเป็นเคร่ืองมือแพทยท่ี์อยู่ในระดบัการควบคุมท่ีเขม้งวดท่ีสุด 
ไดแ้ก่  ถุงยางอนามยั ถุงมือส าหรับศลัยกรรม ชุดตรวจท่ีเก่ียวขอ้งกบัการติดเช้ือเอชไอว ีเลนส์สัมผสั 
และถุงบรรจุโลหิตมนุษย ์
 2.เคร่ืองมือแพทย์ประเภทท่ีตอ้งแจง้รายละเอียดในการผลิต หรือน าเขา้จากส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา  ซ่ึงจดัเป็นเคร่ืองมือแพทยท่ี์อยู่ในระดบัการควบคุมท่ีเขม้งวดระดบั
ปานกลาง  ไดแ้ก่   เคร่ืองใชห้รือผลิตภณัฑ์ท่ีใชเ้พื่อกายภาพบ าบดั เคร่ืองตรวจวดัระดบัหรือปริมาณ
แอลกอฮอล์ในร่างกาย เตา้นมเทียมซิลิโคนใช้ฝังในร่างกาย เคร่ืองอุปกรณ์ท่ีใชภ้ายนอก เพื่อเสริม
หรือกระชบัเตา้นม กระบอกฉีดอินซูลินปราศจากเช้ือชนิดใชค้ร้ังเดียว ชุดทดสอบสารเสพติดเมท
แอมเฟตามีนในปัสสาวะ และผลิตภณัฑท่ี์มีสมบติัหนืดส าหรับใชใ้นกระบวนการผา่ตดัตา 
 3. เคร่ืองมือแพทยท์ัว่ไป โดยเคร่ืองมือแพทยก์ลุ่มน้ีไม่ตอ้งได้รับอนุญาตหรือตอ้งแจง้
รายละเอียด ทั้งยงัไม่ตอ้งมีการออกประกาศกระทรวงสาธารณสุขเพื่อก าหนดผลิตภณัฑ์ท่ีจะตอ้ง
ควบคุมแต่อยา่งใด  
 ความแตกต่างระหว่างเคร่ืองมือแพทยท่ี์ตอ้งไดรั้บอนุญาต กบัเคร่ืองมือแพทยท่ี์ตอ้งแจง้
รายละเอียดในการผลิต หรือน าเขา้ คือ หากเป็นเคร่ืองมือแพทยท่ี์ผูผ้ลิต น าเขา้ หรือขายตอ้งไดรั้บ
อนุญาตจากส านกังานคณะกรรมการอาหาร เคร่ืองมือแพทยน์ั้นจะตอ้งไดรั้บการตรวจสอบคุณภาพ 
และมาตรฐานตามท่ีส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก าหนด ส่วนเคร่ืองมือแพทยท่ี์ตอ้งแจ้ง
รายละเอียด คือ ผูผ้ลิต หรือ ผูท่ี้น าเขา้จะตอ้งแจง้รายละเอียดของเคร่ืองมือแพทยน์ั้น ตามท่ีส านกังาน
คณะกรรมการอาหารและยาก าหนด แต่จะไม่มีการตรวจสอบคุณภาพ หรือมาตรฐาน ส่วนเหตุท่ี
กฎหมายแบ่งการควบคุมออกเป็น 3 ระดบั เน่ืองจากเคร่ืองมือแพทยแ์ต่ละชนิดมีลกัษณะการใชง้าน
ท่ีต่างกนัโดยพิจารณาถึงความเส่ียงอนัตรายต่อร่างกาย หรือชีวิตของผูป่้วย หากเป็นเคร่ืองมือแพทย์
ท่ีสอดใส่เขา้ไปในร่างกายมนุษย ์หรือตอ้งสัมผสักบัอวยัวะภายใน เคร่ืองมือแพทยช์นิดนั้นยอ่มตอ้ง
ได้รับการควบคุมคุณภาพ และมาตรฐานอย่างเขม้งวด จะเห็นได้ว่าเหตุท่ีถุงยางอนามยั ถูกเป็น
เคร่ืองมือแพทยท่ี์ตอ้งไดรั้บอนุญาต เน่ืองจากเป็นเคร่ืองมือแพทยท่ี์ลกัษณะการใช้จะตอ้งรุกล ้าเขา้
ไปในร่างกายของมนุษย ์จึงมีวตัถุประสงค์เพื่อป้องกนัการติดเช้ือโรค หรือเช้ือเอชไอวี หรือกรณี
ของถุงมือศลัยกรรม ซ่ึงเป็นเคร่ืองมือแพทยท่ี์ต้องสัมผสักบัอวยัวะภายใน ซ่ึงประกอบไปด้วย
ของเหลว (Body fluid) เช่น น ้าเหลือง สารคดัหลัง่ เลือด เป็นตน้ ซ่ึงหากถุงมือไม่มีคุณภาพหรือไม่มี
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มาตรฐานแล้วอาจท าให้เกิดการติดเช้ือในร่างกายได้ และอาจส่งผลต่อชีวิตของผูป่้วย หรือกรณี 
ชุดตรวจท่ีเก่ียวขอ้งกบัการติดเช้ือเอชไอวี เป็นเคร่ืองมือแพทยท่ี์ตอ้งอาศยัความแม่นย  าในการตรวจ 
หากเคร่ืองมือนั้นไม่มีประสิทธิภาพ หรือไม่มีความแม่นย  าเพียงพอ อาจท าให้วินิจฉยัพลาด หากผูป่้วย
รายนั้นมีเช้ือเอชไอวี แต่ไม่สามารถตรวจพบเช้ือโรค และได้มีการบริจาคโลหิต จะส่งผลต่อผูรั้บ
บริจาคโลหิตท่ีมีเช้ือปนเป้ือน ท าให้ผูรั้บบริจาคโลหิตติดเช้ือเอชไอวีไปดว้ย หรือกรณีถุงบรรจุโลหิต
ก็เช่นกนั เป็นเคร่ืองมือแพทยท่ี์ตอ้งปราศจากเช้ือโรค และมีคุณภาพ เพราะหากเกิดการปนเป้ือน 
ของเช้ือโรค ผูท่ี้รับโลหิตนั้นเขา้ในร่างกายอาจเกิดการติดเช้ือ และอาจเป็นอนัตรายต่อร่างกาย หรือ
ชีวิตได ้และกรณีเคร่ืองมือแพทยช์นิดเลนส์สัมผสั เป็นเคร่ืองมือแพทยท่ี์ตอ้งสัมผสักบัดวงตา หรือ
เยือ่บุดวงตา หากเคร่ืองมือแพทยน์ั้นไม่มีคุณภาพยอ่มส่งผลใหเ้กิดการติดเช้ือท่ีดวงตาได ้และอาจท า
ใหด้วงตาอกัเสบ หรือตาบอดได ้เป็นตน้ ดงันั้นจึงเห็นไดว้า่ หากเคร่ืองมือแพทยเ์หล่าน้ีไม่มีคุณภาพ 
หรือมาตรฐานแลว้ ยอ่มส่งผลกระทบต่อร่างกาย และชีวติของผูป่้วยได ้กฎหมายจึงตอ้งก าหนดให้มี
การควบคุมคุณภาพ และมาตรฐานการผลิต หรือน าเขา้เคร่ืองมือแพทยเ์หล่าน้ีอยา่งเขม้งวด 
  แต่จะเห็นไดว้า่ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขซ่ึงออกประกาศโดยอาศยัอ านาจ
พระราชบญัญติัเคร่ืองมือแพทย ์พ.ศ. .25314 ไดก้  าหนดให้ “เตา้นมเทียมซิลิโคนท่ีใชฝั้งในร่างกาย” 
เป็นเคร่ืองมือแพทย์ท่ีกระทรวงสาธารณสุขจัดให้เป็นเคร่ืองมือแพทย์ท่ีต้องแจ้งรายละเอียด  
โดยจดัเป็นเคร่ืองมือแพทยท่ี์อยูใ่นระดบัการควบคุมท่ีเขม้งวดระดบัปานกลาง ผูท่ี้ประสงคจ์ะผลิต
หรือน าเขา้เตา้นมเทียมซิลิโคนท่ีใช้ฝังในร่างกายตอ้งไดรั้บใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิต 
หรือน าเขา้ และด าเนินการแจง้รายละเอียดพร้อมดว้ยเอกสารและหลกัฐาน คือ (1) ใบจดทะเบียน
สถานประกอบการน าเขา้เคร่ืองมือแพทย ์หรือส าเนา  (2) ฉลากและเอกสารก ากบัเคร่ืองมือแพทย  ์ 
(3) เอกสาร หรือหลกัฐานอ่ืนตามท่ีก าหนดในแบบค าขอ ต่อส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา 
จึงจะผลิต น าเขา้เตา้นมเทียมซิลิโคนท่ีใชฝั้งในร่างกายได ้ สรุปขอ้มูลไดด้งัตาราง 

 

                                                                        
4 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบบัท่ี 23) พ.ศ. 2540 เร่ืองเตา้นมเทียมซิลิโคนใชฝั้งในร่างกาย 
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 ตารางท่ี 3 รายละเอียดผลิตภณัฑเ์คร่ืองมือแพทยช์นิดเตา้นมเทียมซิลิโคนใชฝั้งในร่างกาย5 

     

  หากมองถึงสถานการณ์ในปัจจุบนัท่ีมีการศลัยกรรมเตา้นมกนัมากยิ่งข้ึน ท าให้ตอ้งใช้
เคร่ืองมือแพทย์ชนิดน้ีกระท าต่อเน้ือตวัร่างกายของผูเ้ข้ารับการผ่าตดัศลัยกรรม โดยการฝังใน
ร่างกายทั้งหมด และรุกล ้าเขา้ไปในร่างกายท่ีมุ่งหมายส าหรับใชง้านระยะยาว ดงันั้น ซิลิโคนเตา้นม
เทียมท่ีใชฝั้งในร่างกายก็ควรจะตอ้งมีคุณภาพ และมาตรฐานเป็นอยา่งมาก เพื่อใหผู้บ้ริโภคเกิดความ
ปลอดภยัมากท่ีสุด แต่เตา้นมเทียมซิลิโคนท่ีใชฝั้งในร่างกายกลบัเป็นเคร่ืองมือแพทยท่ี์ผูผ้ลิต หรือ

                                                                        
5สถาบนัพลาสติก. (2560). ฐานข้อมูลเครือข่ายอุตสาหกรรมวสัดุอุปกรณ์ทางการแพทย์  (ออนไลน์).เขา้ถึงไดจ้าก 
: http://www.thaiplastics.org/med_network/file/D146.pdf [2560, 2 พฤษภาคม]. 

http://www.thaiplastics.org/med_network/file/D146.pdf
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น าเขา้ตอ้งแจง้แต่เพียงรายละเอียด โดยไม่ตอ้งมีการตรวจสอบคุณสมบติัของเคร่ืองมือแพทยช์นิดน้ี
แต่อยา่งใด ซ่ึงหากเทียบกบัเคร่ืองมือแพทยช์นิดถุงมือส าหรับศลัยกรรม ซ่ึงกฎหมายก าหนดใหเ้ป็น
เคร่ืองมือแพทยท่ี์ผูผ้ลิตและผูน้ าเขา้ตอ้งไดรั้บอนุญาต จึงจะผลิตหรือน าเขา้เคร่ืองมือแพทยช์นิดน้ี
ได ้โดยถุงมือส าหรับการศลัยกรรมจะตอ้งผา่นการรับรองคุณภาพมาตรฐานผลิตภณัฑ์อุตสาหกรรม 
(มอก.) ทั้งยงัตอ้งผา่นการทดสอบคุณลกัษณะเฉพาะ ซ่ึงเตา้นมเทียมซิลิโคนใชฝั้งในร่างกายก็ไม่ต่าง
กบัถุงมือศลัยกรรม เน่ืองจากเป็นเคร่ืองมือแพทยท่ี์ตอ้งสัมผสักบัอวยัวะภายใน และอาจเกิดการติด
เช้ือไดเ้ช่นกนั อีกทั้งเตา้นมเทียมซิลิโคนเป็นเคร่ืองมือแพทยท่ี์ตอ้งมีการผา่ตดัเปิดช่องของร่างกาย
เพื่อน าเตา้นมเทียมซิลิโคนฝังเขา้ไปในร่างกายทั้งหมดและอยูก่บัผูบ้ริโภคไปตลอดชีวิต จึงควรตอ้ง
ควบคุมคุณภาพและมาตรฐานอยา่งเขม้งวดเช่นเดียวกบัถุงมือศลัยกรรม แต่เตา้นมเทียมซิลิโคนใช้
ฝังในร่างกายกลบัเป็นเร่ืองมือแพทยท่ี์ไม่ตอ้งไดรั้บรองคุณภาพและมาตรฐานแต่อยา่งใด ซ่ึงหากดู
ขอ้มูลในตารางจะเห็นไดว้า่มีการก าหนดคุณภาพและมาตรฐานของถุงมือศลัยกรรมไวอ้ยา่งชดัเจน 
 

 ตารางท่ี 4 รายละเอียดผลิตภณัฑเ์คร่ืองมือแพทยช์นิดถุงมือส าหรับการศลัยกรรม6 

                                                                        
6 สถาบนัพลาสติก. (2560). ฐานข้อมูลเครือข่ายอุตสาหกรรมวสัดุอุปกรณ์ทางการแพทย์  (ออนไลน์).เขา้ถึงไดจ้าก 
: http://www.thaiplastics.org/med_network/file/D144.pdf [2560, 2 พฤษภาคม]. 
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  และหากพิจารณาจากความตกลงอาเซียนว่าด้วยบทบญัญติัเคร่ืองมือแพทย์ (ASEAN 
Agreement on Medical Device Directive : AMDD) ไดจ้  าแนกประเภทของเคร่ืองมือแพทยอ์อกเป็น 
4 ระดบั โดยพิจารณาจากความไวต่อการบาดเจ็บของมนุษยแ์ละโดยค านึงจากแนวโน้มความเส่ียง 
ท่ีเก่ียวของกบัการออกแบบทางเทคนิคและการผลิตเคร่ืองมือแพทยซ่ึ์งแบ่งไดด้งัต่อไปน้ี7 

ประเภท                                             ระดบัความเส่ียง 
     A ความเส่ียงต ่า 
 B ความเส่ียงต ่าถึงปานกลาง 
 C ความเส่ียงปานกลางถึงสูง 
 D ความเส่ียงสูง 

  ซ่ึงจากหลกัเกณฑข์องการแบ่งประเภทดงักล่าว ซิลิโคนเตา้นมเทียมท่ีใชฝั้งในร่างกายเป็น
เคร่ืองมือแพทยท่ี์มีความมุ่งหมายรุกล ้าเขา้ไปในทรวงอก ตามหลกัเกณฑ์ท่ี 8 จดัเป็นเคร่ืองมือแพทย์
ประเภท D มีความเส่ียงสูง8 และจากประกาศส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ืองการจดั
ประเภทเคร่ืองมือแพทยท่ี์ไม่ใช่เคร่ืองมือแพทยส์ าหรับการวินิจฉัยภายนอกร่างกาย พ.ศ. 2558  
แบ่งประเภทตามความเส่ียงเป็น 4 ระดบัเช่นกนั เพื่อให้สอดคล้องกบัความตกลงอาเซียนว่าด้วย
บทบัญญติัเคร่ืองมือแพทย์ (ASEAN Agreement on Medical Device Directive : AMDD)  ซ่ึงตาม
ประกาศฉบบัน้ี เตา้นมเทียมซิลิโคนใช้ฝังในร่างกาย จดัเป็นเคร่ืองมือแพทยต์ามหลกัเกณฑ์ท่ี 8 
กล่าวคือ เป็นเคร่ืองมือแพทยท่ี์ฝังในร่างกายทั้งหมด และรุกล ้ าเขา้ไปในร่างกายดว้ยวิธีทางศลัยกรรม 
ท่ีมุ่งหมายส าหรับใช้งานระยะยาว จึงจดัเป็นเคร่ืองมือแพทยป์ระเภทท่ี 4 มีความเส่ียงระดับสูง  
แต่พระราชบญัญติัเคร่ืองมือแพทย ์พ.ศ. 2551 และประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบบัท่ี 23) พ.ศ. 2540 
เร่ืองเตา้นมเทียมซิลิโคนใชฝั้งในร่างกาย ซ่ึงควบคุมก ากบัดูแลมาตรฐานและคุณภาพความปลอดภยั
ของเคร่ืองมือแพทยช์นิดเตา้นมเทียมซิลิโคนท่ีใชฝั้งในร่างกาย กลบัยงัควบคุมการผลิต หรือน าเขา้
เตา้นมซิลิโคนท่ีใชฝั้งในร่างกายเพียงระดบัปานกลาง คือเพียงแจง้แต่รายละเอียดน าเขา้ หรือผลิต  
ซ่ึงไม่สอดคลอ้ง และไม่ครอบคลุม ทั้งยงัไม่มีประสิทธิภาพเพียงพอท่ีจะปรับใช้เพื่อป้องกนัไม่ให ้
ผูเ้ขา้รับผา่ตดัศลัยกรรมเตา้นมไดรั้บความเสียหาย  

และจะเห็นได้ว่าหากมีการน าเขา้เตา้นมเทียมซิลิโคนใช้ฝังในร่างกาย จากต่างประเทศ 
กรณีเตา้นมเทียมซิลิโคนใชฝั้งในร่างกาย นั้นไดรั้บการรับรองจากหน่วยงาน ไม่วา่จะเป็นหน่วยงาน
ของรัฐหรือเอกชนของประเทศนั้นแลว้ และคณะกรรมการอาหารและยาไดท้  าขอ้ตกลงยอมรับไว ้
เตา้นมเทียมซิลิโคนใช้ฝังในร่างกาย ก็สามารถน าเขา้ประเทศไทยและจ าหน่ายไดเ้ลย โดยมิตอ้งมี
                                                                        
7 ความตกลงอาเซียนวา่ดว้ยบทบญัญติัเคร่ืองมือแพทย ์ขอ้ 4 
8 AMDD: Annex2: Risk Classification Rules for Medical Devices other than IVD Medical Devices 
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การตรวจคุณภาพใดซ ้ าอีก เช่นน้ียอ่มส่งผลต่อคุณภาพมาตรฐานเตา้นมเทียมซิลิโคนใชฝั้งในร่างกาย 
แม้เต้านมเทียมซิลิโคนใช้ฝังในร่างกาย  จะได้รับการรับรองจากหน่วยงานของรัฐแล้วก็ตาม  
แต่เกณฑ์มาตรฐานในการตรวจสอบหรือควบคุมมาตรฐานการผลิตย่อมแตกต่างกนัไดเ้ช่นน้ีย่อม 
ไม่เพียงพอต่อการท่ีจะเป็นเคร่ืองมือแพทยช์นิดท่ีผูผ้ลิตหรือผูน้ าเขา้ตอ้งแจง้เพียงรายการละเอียด  
จะเห็นไดจ้ากกรณีการน าเขา้ซิลิโคนจากบริษทัโพลี อิมแพลนท์ โปรธีส (Poly Implant Prosthesis 
หรือ PIP) ของฝร่ังเศส ซ่ึงแต่เดิมเคยไดรั้บการยอมรับวา่มีมาตรฐาน และเป็นยีห่้อท่ีไดรั้บความนิยม
แก่ผูเ้ขา้รับการผ่าตดัศลัยกรรมเต้านมเป็นอย่างมาก เม่ือเกิดปัญหาความไม่ได้มาตรฐานเกิดข้ึน 
ดงัตวัอย่างขา้งตน้ ก็จะเกิดความเส่ียงอนัตรายต่อร่างกาย หรือชีวิตของผูเ้ขา้รับการผา่ตดัศลัยกรรม
เป็นอยา่งมาก 
 ซ่ึงจากการศึกษามาตรการทางกฎหมายในการควบคุมความปลอดภยัของเคร่ืองมือแพทย์
ประเทศสหรัฐอเมริกา  จะเห็นวา่ประเทศสหรัฐอเมริกาไดต้ราพระราชบญัญติัเก่ียวกบัเคร่ืองมือแพทย ์
คือ Safe Medical Devices Act of 1990 โดยน ามาใชใ้นการคุม้ครองผูบ้ริโภคจากเตา้นมเทียมซิลิโคน
ใช้ฝังในร่างกาย โดยก าหนดให้เตา้นมเทียมซิลิโคน จดัอยู่ในอุปกรณ์ทางแพทยท่ี์มีความเส่ียงสูง 
(Class III)  ท่ีตอ้งไดรั้บการอนุมติัโดยระบบ Premarket (PMA) และก าหนดให้ผูผ้ลิตตอ้งให้ขอ้มูล
แสดงให้เห็นถึงอุปกรณ์ท่ีมีความปลอดภยัและมีประสิทธิภาพ เน่ืองจากเกิดภาวะแทรกซอ้นจากการ
ใช้เต้านมเทียมซิลิโคนเป็นอย่างมาก องค์การอาหารและยา (FDA) จึงจ าเป็นตอ้งมีการควบคุม
ขั้นตอนการผลิต โดยผูผ้ลิตจะตอ้งมีการรวบรวมขอ้มูลการผลิตเตา้นมเทียมใช้ฝังในร่างกายว่ามี
คุณสมบติัเป็นอย่างไร รวมทั้งทดลองและทดสอบเตา้นมเทียมซิลิโคนใช้ฝังในร่างกายว่ามีความ
ปลอดภยัต่อสุขภาพของผูใ้ช้หรือไม่ โดยข้อมูลการทดลองและการทดสอบการใช้เต้านมเทียม
ซิลิโคนใชฝั้งในร่างกายจะตอ้งเปิดเผยใหอ้งคก์ารอาหารและยา (FDA) ทราบขอ้มูลทั้งหมด รวมทั้ง
ตอ้งแสดงให้เห็นวา่ไดป้ฏิบติัตามขอ้ก าหนดคุณภาพมาตรฐานการผลิตเตา้นมเทียมใชฝั้งในร่างกาย
ท่ีองค์การอาหารและยาไดท้  าการตรวจสอบขอ้มูลการผลิต  ขอ้มูลการทดลองและการทดสอบว่า
ถูกตอ้งตรงตามท่ีผูผ้ลิตแจง้หรือไม่ หากองค์การอาหารและยาตรวจสอบแลว้พบว่าไม่ถูกตอ้งอาจ 
สั่งลงโทษปรับผูผ้ลิตท่ีแจง้ขอ้มูลไม่ถูกตอ้งนั้นได ้และหากองคก์ารอาหารและยาไดต้รวจสอบแลว้
พบวา่ขอ้มูลท่ีผูผ้ลิตแจง้นั้นถูกตอ้งไม่บิดเบือน องคก์ารอาหารและยาก็จะตอ้งน าขอ้มูลดงักล่าวมา
ตรวจสอบ ทดสอบ และทดลองอีกคร้ังจนแน่ใจวา่ตรงตามขอ้ก าหนดคุณภาพมาตรฐานท่ีไดก้ าหนด
ไวแ้ละมีความปลอดภยัแก่สุขภาพของผูใ้ช้แล้ว จึงจะอนุญาตให้น าเตา้นมเทียมใช้ฝังในร่างกาย
ออกจ าหน่ายได ้และองคก์ารอาหารและยา (FDA) ยงัไดก้ าหนดใหผู้ผ้ลิตตอ้งด าเนินการรายงานการ
วิเคราะห์ปัญหาหลงัการได้รับอนุมติัให้ผลิตเตา้นมเทียมซิลิโคน และหลงัวางจ าหน่าย (Medical 
Report Device Report - MDR) ส่งไปยงัองคก์ารอาหารและยา (FDA) เป็นระยะๆ เพื่อน าผลรายงาน
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มาศึกษาและก าหนดลักษณะการท างานระยะยาวและความปลอดภัยของเต้านมเทียมซิลิโคน  
โดยการใหผู้ผ้ลิตศึกษาผูใ้ชเ้ตา้นมเทียมซิลิโคนฝังในร่างกายรายบุคคล เป็นระยะเวลา 10 ปี หลงัจาก
ไดรั้บการฝังเตา้นมเทียมในคร้ังแรก เพื่อประเมินผลการด าเนินงานในระยะยาวของการใช้เตา้นม
เทียมซิลิโคนฝังในร่างกายของมนุษย ์เพื่อประเมินผลลพัธ์ในระยะยาว และหาอาการท่ีไม่พึงประสงค์
หลงัจากการใช้เตา้นมเทียม รวมถึงศึกษาความบกพร่องของอุปกรณ์ (Failure studies) เพื่อน ามาหา
สาเหตุของความบกพร่องของเตา้นมเทียมซิลิโคน ทั้งน้ี เพื่อน าไปสู่การปรับปรุงการออกแบบ 
และติดฉลากเทียมบนผลิตภณัฑ์ ส่วนขั้นตอนการควบคุมการน าเข้าเต้านมเทียมซิลิโคนใช้ฝัง 
ในร่างกายมาจากต่างประเทศมีการควบคุมโดยองค์การอาหารและยาซ่ึงจะตรวจสอบคุณภาพ
มาตรฐานการผลิตเตา้นมเทียมใช้ฝังในร่างกายก่อนอนุญาตให้จ  าหน่าย เพื่อให้มีคุณภาพมาตรฐาน
นั้นเป็นไปตามพระราชบญัญติัเคร่ืองมือแพทย์ของประเทศสหรัฐอเมริกา ค.ศ. 1990 (The Safe 
Medical Devices Act of 1990) 
 ส่วนประเทศญ่ีปุ่นมีลกัษณะคล้ายประเทศไทย คือมีการก าหนดให้เตา้นมเทียมซิลิโคน 
ใชฝั้งในร่างกายเป็นเคร่ืองมือแพทยแ์ละเตา้นมเทียมซิลิโคนใชฝั้งในร่างกายท่ีมีจ  าหน่ายในประเทศ
ส่วนใหญ่มาจากประเทศอ่ืน มิได้ผลิตข้ึนในประเทศ โดยการน าเข้าเต้านมเทียมซิลิโคนใช้ฝัง 
ในร่างกายจากต่างประเทศได้เปิดเสรีโดยไม่มีการเก็บภาษีการน าเขา้แต่อย่างใด  แต่กระทรวง
สาธารณสุขและสวสัดิการก าหนดระเบียบของการน าเข้าไวเ้ต้านมเทียมซิลิโคนใช้ฝังในร่างกาย 
เป็นเคร่ืองมือแพทย ์ซ่ึงวิธีการและขั้นตอนการน าเขา้เคร่ืองมือแพทยข์องประเทศญ่ีปุ่น ผูป้ระกอบการ
น าเขา้จะตอ้งขออนุญาตการน าเขา้ตามกฎหมาย เวชภณัฑ์และเคร่ืองมือแพทยข์องประเทศญ่ีปุ่น และ
เม่ือได้รับใบอนุญาตและผ่านการรับรองแล้ว จึงจะสามารถน าเขา้มาจ าหน่ายในประเทศญ่ีปุ่นได้ 
กฎหมายเวชภณัฑแ์ละเคร่ืองมือแพทยข์องญ่ีปุ่น ไดก้ าหนดกฎระเบียบเก่ียวกบัการผลิตและจ าหน่าย
เคร่ืองมือแพทย์เพื่อความมั่นใจในคุณภาพของเคร่ืองมือแพทย์ ว่ามีความปลอดภัย โดยมี
วตัถุประสงคห์ลกัคือ การควบคุมเคร่ืองมือแพทยแ์ละการเพิ่มมาตรการความปลอดภยัก่อนสู่ตลาด 
 จึงเห็นได้ว่าประเทศสหรัฐอเมริกาให้ความส าคญักบัความปลอดภยัของผูบ้ริโภคเป็น
อย่างมาก ผลิตภณัฑ์จะตอ้งผ่านการตรวจสอบคุณภาพมาตรฐานโดยละเอียด ทั้งก าหนดให้มีการ 
เฝ้าระวงัหลงัการวางจ าหน่าย เพื่อน ามาวิเคราะห์ปรับปรุงทั้งเร่ืองคุณภาพมาตรฐานของเตา้นมเทียม
ซิลิโคน และความปลอดภยัในการรับบริการทางการแพทย์ แต่ประเทศไทยก าหนดให้ผูผ้ลิตและ 
ผูน้ าเขา้เตา้นมเทียมซิลิโคนท่ีใช้ฝังในร่างกายเพียงแต่แจง้รายละเอียดต่อส านกังานคณะกรรมการ
อาหารและยาเท่านั้ น ท าให้การควบคุมกับดูแลในเร่ืองของคุณภาพและมาตรฐานจึงไม่มี
ประสิทธิภาพเพียงพอ ไม่สามารถคุม้ครองความเส่ียงของผูบ้ริโภคซ่ึงอาจไดรั้บอนัตรายจากการใช้
เคร่ืองมือแพทย์ชนิดเตา้นมเทียมซิลิโคนท่ีใช้ฝังในร่างกาย ผูเ้ขียนเห็นว่าควรเพิ่มความเข้มงวด 
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ในการควบคุมก ากับคุณภาพของเคร่ืองมือแพทย์ชนิดน้ีให้มากข้ึน โดยก าหนดให้กองควบคุม
เคร่ืองมือแพทย ์ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา มีการตรวจสอบคุณภาพและมาตรฐานของ
เตา้นมเทียมซิลิโคนท่ีใช้ฝังในร่างกายก่อนออกสู่ตลาด เพื่อให้เหมาะสมกบัความเส่ียงท่ีผูบ้ริโภค
อาจไดรั้บ 
 อีกทั้งพระราชบญัญติัเคร่ืองมือแพทย ์พ.ศ. 2551 มาตรา 6 (2) ไดก้ าหนดให้เฉพาะ
ผูผ้ลิตหรือน าเขา้เท่านั้นท่ีตอ้งตอ้งแจง้รายการละเอียด ตลอดจนหลกัเกณฑ์ วิธีการและเง่ือนไขใน
การผลิตหรือน าเขา้เคร่ืองมือแพทย ์เพราะฉะนั้นหากผูข้ายประสงคจ์ะขายเตา้นมเทียมซิลิโคนใชฝั้ง
ในร่างกาย ก็สามารถขายไดท้นัทีโดยไม่ตอ้งขอรับอนุญาต หรือขออนุญาตในการขายแต่อย่างใด  
ซ่ึงจะเป็นการยากท่ีจะควบคุม หรือก ากับดูแลผูข้ายให้ขายเตา้นมเทียมซิลิโคนใช้ฝังในร่างกาย  
ท่ีไดคุ้ณภาพและมาตรฐานเพราะปัจจุบนัมีช่องทางในการน าเขา้มาจากต่างประเทศท่ีเขา้มาอย่าง 
ไม่ถูกกฎหมายจ านวนมาก มีการสั่งเต้านมเทียมซิลิโคนใช้ฝังในร่างกายจากประเทศจีนทาง
อินเทอร์เน็ตท่ีไม่ไดคุ้ณภาพมาตรฐาน หากซิลิโคนเตา้นมเทียมท่ีใช้ฝังในร่างกายถูกน าไปใช้กบั
ผูบ้ริโภคยอ่มมีความเส่ียงท่ีจะเกิดอนัตรายต่อร่างกาย และอาจถึงแก่ชีวิตได ้เพราะฉะนั้นจะเห็นได้
วา่การขายเคร่ืองมือแพทยช์นิดน้ียงัขาดมาตรการในการควบคุมการขาย ดงันั้นจึงตอ้งมีมาตรการ
ทางกฎหมายในการควบคุมการขายเคร่ืองมือแพทย์ชนิดเต้านมเทียมซิลิโคนท่ีใช้ฝังในร่างกาย 
กล่าวคือ ตามพระราชบญัญติัเคร่ืองมือแพทย ์พ.ศ. 2551 ไดมี้การก าหนดการขายเคร่ืองมือแพทย ์ 
ซ่ึงเคร่ืองมือแพทยแ์ต่ละชนิดมีหลากหลายรายการแลว้แต่ระดบัความเขม้งวดในการควบคุม เช่น 

เคร่ืองมือแพทยท่ี์ตอ้งขายเฉพาะแก่ผูบ้ริโภคซ่ึงมีใบสั่งของผูป้ระกอบวิชาชีพทางการแพทยแ์ละ
สาธารณสุข9  เคร่ืองมือแพทยท่ี์ตอ้งขายเฉพาะแก่สถานพยาบาล หรือผูป้ระกอบวิชาชีพทางการแพทย์
และสาธารณสุข10 เคร่ืองมือแพทยท่ี์ห้ามประกอบธุรกิจขายตรงหรือตลาดแบบตรงตามกฎหมายวา่
ด้วยการขายตรงและตลาดแบบตรง11 เป็นต้น หากพิจารณาจากความเส่ียงอนัตรายจากการใช้
เคร่ืองมือแพทยช์นิดควรก าหนดให้เตา้นมเทียมซิลิโคนท่ีใชฝั้งในร่างกายเป็นเคร่ืองมือแพทยท่ี์ตอ้ง
ขออนุญาตขายต่อส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ทั้งน้ี เพื่อป้องกนัการขายเตา้นมเทียม
ซิลิโคนใชฝั้งในร่างกายท่ีไม่ไดคุ้ณภาพ หรือไม่ไดม้าตรฐาน 
 
 
 

                                                                        
9 พระราชบญัญติัเคร่ืองมือแพทย ์พ.ศ. 2551 มาตรา 6 (9) 
10 พระราชบญัญติัเคร่ืองมือแพทย ์พ.ศ. 2551 มาตรา 6 (10) 
11 พระราชบญัญติัเคร่ืองมือแพทย ์พ.ศ. 2551 มาตรา 6 (12) 
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4.2 ปัญหาเกีย่วกบัการปิดฉลากเคร่ืองมือแพทย์ชนิดเต้านมเทยีมซิลโิคนใช้ฝังในร่างกาย 
 

การเอารัดเอาเปรียบของผูป้ระกอบธุรกิจ ความไม่เป็นธรรมท่ีผูรั้บการผ่าตดัศลัยกรรม
ไดรั้บ และความเสียหายของผูรั้บการผ่าตดัศลัยกรรมอนัเน่ืองมาจากการใช้เคร่ืองมือแพทยน์ั้นอาจ
มาจากสาเหตุหลายประการ แต่ท่ีส าคญัคือความไม่รู้ขอ้เท็จจริงท่ีเก่ียวกบัตวัผลิตภณัฑ์เตา้นมเทียม
ซิลิโคน จนหลงเช่ือหรือเขา้ใจผิดในสาระส าคญัของตวัผลิตภณัฑ์ ซ่ึงสาเหตุดงักล่าวน้ีมาจากการ
กระท าของผูป้ระกอบธุรกิจท่ีอาจจะมีเจตนาจงใจปกปิดความจริงบางอยา่งเพื่อไม่ให้ผูรั้บการผา่ตดั
ไดรู้้เพราะถา้รู้ก็จะไม่เลือกท่ีจะใช้ผลิตภณัฑ์ของตน หรือมีเจตนาท่ีจะสร้างความเขา้ใจผิดแก่ผูเ้ขา้
รับการผา่ตดัศลัยกรรม โดยใหรู้้เฉพาะส่วนท่ีดีของผลิตภณัฑ์ แต่ปกปิดส่วนท่ีไม่ดีหรือขอ้บกพร่อง
ของตวัผลิตภณัฑ์ไว ้ซ่ึงการท่ีผูป้ระกอบธุรกิจไม่บอกความจริงท่ีเป็นสาระส าคญัของตวัผลิตภณัฑ์
เตา้นมเทียมซิลิโคน โดยเฉพาะอยา่งยิ่งผลกระทบท่ีผูเ้ขา้รับการผา่ตดัศลัยกรรมอาจไดรั้บเม่ือมีการ
ใช้ผลิตภณัฑ์เตา้นมเทียมซิลิโคนฝังเขา้ไปในร่างกาย เพื่อให้ไดรู้้ก่อนตดัสินใจท่ีจะเขา้รับบริการ 
ยอ่มเป็นการไม่เป็นธรรม และอาจก่อให้เกิดผลเสียหายต่อผูเ้ขา้รับการผา่ตดัได ้เน่ืองจากไม่สามารถ
ท่ีจะได้รู้ข้อเท็จจริงท่ีเป็นข้อมูล ข่าวสาร รวมทั้งค  าพรรณนาคุณภาพท่ีถูกต้องเพียงพอ อนัเป็น
สาระส าคญัเก่ียวกบัสินคา้เพื่อประกอบการตดัสินใจของผูเ้ขา้รับการผ่าตดัศลัยกรรมท่ีจะเลือกใช้
ผลิตภณัฑ์เตา้นมเทียมซิลิโคนประเภทใด ยี่ห้ออะไร ทั้งน้ี กระทรวงสาธารณสุขไดมี้มาตรการการ
ควบคุมฉลากและเอกสารก ากบัเคร่ืองมือแพทยไ์วใ้นพระราชบญัญติัเคร่ืองมือแพทย ์พ.ศ.2551  
โดยบญัญติัไวใ้นมาตรา 44 และ45 ก าหนดเพียงให้ผูจ้ดทะเบียนสถานประกอบการ ผูรั้บอนุญาต
หรือผูแ้จง้รายการละเอียดซ่ึงผลิตหรือน าเขา้เคร่ืองมือแพทย ์ตอ้งจดัให้มีฉลากและเอกสารก ากบั
เคร่ืองมือแพทยโ์ดยไม่แสดงขอ้ความอนัเป็นเท็จหรือเกินความจริง อีกทั้งผูข้ายเคร่ืองมือแพทยต์อ้ง
ดูแลให้มีฉลากและเอกสารก ากับเคร่ืองมือแพทย์ แล้วแต่กรณี ตามท่ีผู ้จดทะเบียนสถาน
ประกอบการ ผูรั้บอนุญาต หรือผูแ้จง้รายการละเอียดจดัให้และผู ้จดทะเบียนสถานประกอบการ 
ผูรั้บอนุญาตหรือผูแ้จง้รายละเอียดซ่ึงผลิตหรือน าเขา้เคร่ืองมือแพทยช์นิดท่ีตอ้งแสดงอายุการใช้  
ค าเตือน ข้อห้ามใช้ หรือข้อควรระวงัในการใช้ไวใ้นฉลากหรือเอกสารก ากับเคร่ืองมือแพทย์ 
ตลอดจนหลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขในการแสดงดังกล่าว และแม้ตามประกาศกระทรวง
สาธารณสุข (ฉบบัท่ี 23) พ.ศ. 2540 เร่ือง เตา้นมเทียมซิลิโคนใชฝั้งในร่างกาย จะก าหนดมาตรการ
ก ากบัการปิดฉลากไวส้ าหรับเคร่ืองมือแพทยน้ี์ไวโ้ดยเฉพาะ วา่การขาย หรือมีไวเ้พื่อขายผลิตภณัฑ์
เตา้นมเทียมซิลิโคนใช้ฝังในร่างกายท่ีขาย หรือมีไวเ้พื่อขายตอ้งมีฉลากแสดงขอ้ความไวท่ี้ภาชนะ
บรรจุ หรือหีบห่อบรรจุอยา่งชดัเจน โดยแสดงรายละเอียดดงัต่อไปน้ี 
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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 
   ซ่ึงหากพิจารณาความเส่ียงของผูบ้ริโภคจากการใช้เคร่ืองมือแพทยช์นิดน้ีซ่ึงตอ้งใชฝั้งใน
ร่างกายระยะยาว และจดัเป็นเคร่ืองมือแพทยป์ระเภท “ความเส่ียงสูง” ตามความตกลงอาเซียนว่า
ด้วยบทบญัญติัเคร่ืองมือแพทย์ (ASEAN Agreement on Medical Device Directive : AMDD) และ
ตามประกาศส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ืองการจดัประเภทเคร่ืองมือแพทยท่ี์ไม่ใช่
เคร่ืองมือแพทยส์ าหรับการวนิิจฉยัภายนอกร่างกาย พ.ศ. 2558 ซ่ึงจะเห็นไดว้า่การใชเ้คร่ืองมือชนิด
ซิลิโคนเตา้นมเทียมท่ีใช้ฝังในร่างกายกระท าโดยการรุกล ้ าเขา้ไปในร่างกายดว้ยวิธีทางศลัยกรรม
ทั้งหมดยอ่มก่อให้เกิดความเส่ียงท่ีจะเกิดอนัตรายต่อร่างกายของผูเ้ขา้รับการผา่ตดัศลัยกรรมเตา้นม 
หรือมีผลขา้งเคียงตามมา เช่น12 

1. แผลเป็นท่ีมองเห็นชดั เช่น แผลเป็นนูน แผลเป็นคีลอยด ์(keloid) 
2. เลือดออก หนา้อกเขียวช ้า 
3. ภาวะติดเช้ือท่ีแผลผา่ตดั  หรือเช้ือรอบซิลิโคนเสริมเตา้นม 
4. ความรู้สึกบริเวณหวันมเปล่ียนแปลง หรือชา ซ่ึงอาจเป็นทั้งแบบถาวร หรือชัว่คราว 
5. ภาวะพงัผดืหดรัดตวั ซ่ึงอาจท าใหเ้ตา้นมผิดรูป  
6. ซิลิโคนเหลว หรือน ้าเกลือแตกร่ัวออกจากถุงซิลิโคน 
7. การยน่ตวัเป็นคล่ืนของผวิหนงัเตา้นม 

                                                                        
12กิดากร  กิระนนัทวฒัน์ (2558). ศัลยกรรมเสริมเต้านม (Breast Augmentayion) อย่างไรให้ปลอดภัย.กรุงเทพฯ : 
โรงพยาบาลรามาธิบดี. หนา้ 3 
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8. ความเส่ียงต่อภาวะเลือดในหลอดเลือดด าท่ีขาจบัตวัเป็นล่ิม ซ่ึงบางรายสามารถหลุดไป    
ท่ีปอดได ้

   อีกทั้งองคก์ารอาหารและยา (FDA) ของประเทศสหรัฐอเมริกา ไดก้ าหนดให้ผูผ้ลิตมีการ
ติดตามผูท่ี้ใชเ้ตา้นมเทียมซิลิโคนฝังในร่างกายยี่หอ้ของตนภายหลงัการใช ้พร้อมทั้งจะตอ้งรายงาน
ภาวะแทรกซ้อน และผลกระทบจากการใชเ้ตา้นมเทียมซิลิโคนนั้นให้องคก์ารอาหารและยา (FDA) 
ทราบเพื่อน าขอ้มูลส่วนหน่ึงมาจดัท าเป็นแผ่นพบั และฉลากเพื่อให้ผูซ่ึ้งตอ้งการศลัยกรรมเตา้นม
ทราบถึงขอ้มูลความเส่ียงนั้น โดยก าหนดให้แพทยเ์ป็นผูใ้ห้เอกสารขอ้มูลดงักล่าวแก่ผูรั้บริการ  
ซ่ึงจากรายงานปรากฏขอ้มูลแสดงถึงภาวะแทรกซอ้น และเหตุการณ์ไม่พึงประสงค ์ไดแ้ก่13   

1. ความไม่สมมาตร ท าให้หนา้อกมีลกัษณะไม่เท่ากนัทั้งในดา้นขนาดรูปร่างและระดบั
เตา้นม 

2. มีอาการปวดหนา้อก ปวดบริเวณหวันม หรือเตา้นม 
3. การฝ่อตวัของเน้ือเยือ่เตา้นม และการหดตวัของผวิหนา้อก 
4. เกิดกอ้นแขง็ท่ีอยูใ่ตผ้วิหนงัรอบๆ เตา้นม  
5. การกระชับของเน้ือเยื่อรอบๆ ท่ีฝังเต้านมเทียม ท าให้แน่นหรือเกิดอาการแข็งของ 

เตา้นม หากรุนแรงผนงัหนา้อกหรือโครงกระดูกซ่ีโครงดา้นล่างมีลกัษณะผดิปกติ 
6. การร่ัวไหลของน ้ าเกลือ หรือการฉีกขาด หรือการแตกตวัของเปลือกเทียม (rupture) 

บางส่วนหรือทั้งหมด 
7. แผลหายชา้กวา่ปกติหรือใชเ้วลาในการรักษานานข้ึน 
8. เลือดคลัง่บริเวณท่ีผา่ตดัอาจท าใหเ้กิดอาการบวมช ้าและปวดได ้อาจไม่นานหลงัจาก 

การผา่ตดั แต่สามารถเกิดข้ึนไดทุ้กเวลาท่ีมีอาการเจบ็ท่ีเตา้นม  
9. การติดเช้ือ รวมทั้ งอาการช็อกพิษ เกิดข้ึนเม่ือมีบาดแผลท่ีปนเป้ือนจุลินทรีย์ เช่น

แบคทีเรีย หรือเช้ือรา การติดเช้ือส่วนใหญ่ท่ีเกิดจากการผ่าตดัจะปรากฏภายในไม่ก่ีวนัถึงหน่ึง
สัปดาห์ แต่การติดเช้ืออาจท าไดทุ้กเม่ือหลงัการผา่ตดั ถา้การติดเช้ือไม่ตอบสนองต่อยาปฏิชีวนะอาจ
จ าเป็นตอ้งน าเตา้นมเทียมซิลิโคนออกจากร่างกาย 

10. การอกัเสบ  การระคายเคือง หรือการตอบสนองอ่ืนๆต่อการติดเช้ือหรือการบาดเจบ็ 
แสดงใหเ้ห็นวา่มีอาการบวมแดง หรือต่อมน ้าเหลืองผิดปกติ 

11. อาการผวิหนงัเน่าเป่ือย หรือเน้ือเยือ่ตายรอบๆ เตา้นม  
12. เน้ืองอกอาจเกิดจากการติดเช้ือการใชส้เตียรอยด์ 

                                                                        
13

 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. 26-28 
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13. การเปล่ียนแปลงความรู้สึกของหวันม เช่น การเพิ่มหรือลดความรู้สึกของหวันม หรือ
เตา้นม สามารถเปล่ียนแปลงระดบัชัว่คราวหรือถาวร อาจมีผลต่อการตอบสนองทางเพศหรือการให้
นมบุตร 

14. การหยอ่นคลอ้ยของเตา้นมมกัเป็นผลมาจากการอายกุารตั้งครรภห์รือการสูญเสีย
น ้าหนกัตามปกติ 

15. การฉีกขาดหรือเกิดรูในเปลือกนอกของเตา้นมเทียมซิลิโคน 
16. ของเหลวรอบเตา้นมเทียมซิลิโคน อาจท าให้เกิดอาการบวมปวดและช ้า  
17. ผืน่ผวิหนงัผืน่ข้ึนหรือรอบๆ เตา้นม 
18. รูปแบบ หรือขนาดท่ีไม่พึงประสงคข์องผูป่้วยหรือแพทย ์
19. ร้ิวรอยยน่บริเวณเตา้นมท่ีสามารถรู้สึกหรือเห็นไดผ้า่นผวิหนงั 

   เพราะฉะนั้น การก าหนดให้แสดงค าเตือนและขอ้ควรระวงัการใช้14ยงัไม่ครอบคลุมเพียง
พอท่ีจะคุม้ครองผูบ้ริโภค เน่ืองจากผูบ้ริโภคไม่สามารถทราบไดถึ้งความเส่ียง หรือผลขา้งเคียงท่ี 
ไม่พึงประสงคต่์อร่างกายจากการใชเ้คร่ืองมือแพทยช์นิดน้ี  
   หากพิจารณาจากความตกลงอาเซียนว่าด้วยบทบญัญติัเคร่ืองมือแพทย ์ (ASEAN Agreement  
on  Medical  Device Directive : AMDD)  ในเร่ืองการแสดงฉลากและเอกสารก ากบัเคร่ืองมือแพทย์ 
ซ่ึงก าหนดหลกัเกณฑ์การแสดงฉลากและเอกสารก ากบัส าหรับเคร่ืองมือแพทย์บางเคร่ืองหาก 
เป็นเคร่ืองมือท่ีใช้ใส่เข้าในร่างกายมนุษย์ จะต้องมีข้อมูลท่ีเก่ียวข้องกับความเส่ียงเฉพาะใดๆ  
ท่ีเก่ียวขอ้งกบัการใส่เขา้ในร่างกายมนุษย ์ 
   นอกจากน้ียงัมีร่างประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง ฉลากและเอกสารก ากบัเคร่ืองมือ
แพทย์ ได้ก าหนดให้มีข้อความอ่ืนท่ีจ าเป็นบนฉลากนอกเหนือจากช่ือผลิตภัณฑ์ ช่ือสินค้า 
สารส าคญั หรือส่วนประกอบส าคญั วตัถุประสงค์การใช้ หรือขอ้บ่งใช้ ปริมาณสุทธิหรือปริมาณ 
ท่ีสามารถบรรจุ วิธีใช ้ช่ือและสถานท่ีตั้งของสถานท่ีผลิต หรือสถานท่ีน าเขา้ เลขท่ีหรืออกัษรแสดง
คร้ังท่ีผลิต เดือน ปี ท่ีผลิต ท่ีหมดอาย ุวธีิการเก็บรักษา ค าเตือน ขอ้หา้มใช ้ขอ้ควรระวงั เช่น ก าหนด
วา่ “กรณีท่ีเป็นเคร่ืองมือแพทยฝั์งใน ใหร้ะบุขอ้มูลเก่ียวกบัความเส่ียงในการใช”้15 
  ดงันั้น จึงตอ้งเพิ่มมาตรการในการก ากบัฉลากให้ผูเ้ขา้รับการผา่ตดัศลัยกรรมไดรั้บขอ้มูล
ท่ีจ าเป็นส าหรับการใช้ เคร่ืองมือแพทย์ชนิดเต้านมเทียมซิลิโคนท่ีใช้ฝังในร่างกายโดยการ
ก าหนดให้ระบุขอ้มูลเก่ียวความเส่ียงในการใชเ้ตา้นมเทียมซิลิโคนท่ีใชฝั้งในร่างกายไวใ้นประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข ทั้งน้ีเพื่อคุม้ครองผูบ้ริโภคหากผูบ้ริโภคเขา้รับการบริการศลัยกรรมเตา้นม 
                                                                        
14 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบบัท่ี 23) พ.ศ. 2540 เร่ืองเตา้นมเทียมซิลิโคนใชฝั้งในร่างกาย ขอ้ 3 (8) 
15 ร่างประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง ฉลากและเอกสารก ากบัเคร่ืองมือแพทย ์ขอ้ 3 (10) 
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อาจไดรั้บขอ้มูลจากผูป้ระกอบวิชาชีพ หรือจากคลินิกเสริมความงามท่ีอาจปกปิดถึงขอ้มูลความ
เส่ียงท่ีผูบ้ริโภคจ าเป็นท่ีจะตอ้งรู้ก่อนใช้เคร่ืองมือแพทยช์นิดน้ี ทั้งน้ี เพื่อน าขอ้มูลมาประกอบการ
ตดัสินใจท่ีจะเขา้รับการผา่ตดัศลัยกรรมเตา้นม 
 

4.3 ปัญหาเกี่ยวกับมาตรฐานของผู้ประกอบวิชาชีพแพทย์ผู้ใช้เคร่ืองมือแพทย์ชนิด 
เต้านมเทยีมซิลโิคนใช้ฝังในร่างกาย    
 

 การศลัยกรรมเตา้นมเป็นการผา่ตดัเพื่อน าเคร่ืองมือแพทยช์นิดซิลิโคนเตา้นมเทียมเพื่อใชฝั้งใน
ร่างกายของผูบ้ริโภคในระยะยาว ซ่ึงมีความเส่ียงสูงท่ีผูบ้ริโภคจะไดรั้บอนัตรายต่อร่างกาย หรืออาจจะ
ถึงชีวิตได ้นอกจากเร่ืองคุณภาพ และมาตรฐานของซิลิโคนเตา้นมเทียมแลว้ คุณสมบติัแพทยผ์ูท้  าการ
ผา่ตดัศลัยกรรมก็เป็นส่ิงส าคญัไม่แพก้นั จึงมีความจ าเป็นอยา่งยิ่งท่ีจะตอ้งกระท าโดยแพทยท่ี์มีความรู้
ความช านาญในดา้นศลัยกรรมโดยเฉพาะ จึงจะก่อให้เกิดความปลอดภยักบัผูบ้ริโภคให้ไดม้ากท่ีสุด 
แต่จะเห็นไดว้่า พระราชบญัญติัวิชาชีพเวชกรรม พ.ศ. 2525  มาตรา 4 ไดก้ าหนดให้บุคคลซ่ึงไดข้ึ้น
ทะเบียนและรับใบอนุญาตให้ประกอบวิชาชีพแพทยสภาเป็นผูป้ระกอบวิชาชีพเวชกรรม เป็นการเปิด
ช่องให้ผูท่ี้จบการศึกษาและไดป้ริญญาแพทยศาสตรบณัฑิตท่ีได้ข้ึนทะเบียน และได้รับอนุญาตให้
ประกอบวชิาชีพแพทยส์ามารถประกอบวชิาชีพแพทยไ์ม่วา่สาขาใดๆ ก็ได ้และจะเห็นไดว้า่ในปัจจุบนั
สถานเสริมความงามมีการเติบโตอย่างรวดเร็วและกวา้งขวาง ท าให้แพทยห์ันมาประกอบวิชาชีพ 
ในธุรกิจหรือคลินิกเสริมความงามกนัมากข้ึน ไม่วา่จะเป็นเจา้ของกิจการเอง หรือเป็นลูกจา้งเน่ืองจาก
เป็นธุรกิจท่ีไดค้่าตอบแทนสูง ท าให้แพทยท่ี์ไม่ไดจ้บสาขาศลัยศาสตร์ตกแต่งมาโดยเฉพาะ เขา้มาเป็น
ผูท้  าการผา่ตดัศลัยกรรม  ซ่ึงหากการผ่าตดัเกิดจากแพทยท่ี์ไม่มีความรู้ความช านาญในดา้นศลัยกรรม
โดยเฉพาะความเส่ียงท่ีผูบ้ริโภคท่ีเขา้รับบริการย่อมมีมากข้ึนเช่นกนั อีกทั้งการเป็นศลัยแพทยต์กแต่ง
ไดน้ั้นตอ้งใช้เวลาการฝึกอบรมท่ีมากกว่าแพทยป์กติ ท าให้น้อยคนท่ีจะเรียนเฉพาะสาขาศลัยศาสตร์
ตกแต่งโดยตรง แต่เดิมปี พ.ศ. 2537 ทางแพทยสภาได้เห็นชอบกับทางสมาคมศลัยแพทย์ตกแต่ง 
แห่งประเทศไทย ท าการเปล่ียนข้อบังคับ ท าให้ผูท่ี้อยากจะเป็นศัลยแพทย์ตกแต่งต้องผ่านการ
ฝึกอบรมในสาขาศลัยศาสตร์ทัว่ไปเสียก่อน โดยในช่วงนั้น ผูเ้ขา้รับการฝึกอบรมตอ้งผา่นการฝึกอบรม
สาขาศลัยศาสตร์ทัว่ไปอย่างสมบูรณ์เป็นเวลา 3 ปีเต็ม นั่นหมายความว่า จะต้องมีการศึกษาและ
ประสบการณ์การผ่าตดัในเร่ืองต่างๆ ท่ีเก่ียวกบัศลัยศาสตร์ทัว่ไป ไม่ว่าจะเป็น การดูแลคนไขห้นัก 
ทางศลัยกรรม การผา่ตดัช่องทอ้ง พวกกระเพาะอาหาร ไส้ต่ิง ล าไส้เล็ก ส าไส้ใหญ่ ตบั มา้ม การผา่ตดั
ทรวงอกทั้งหัวใจและปอด การผ่าตดัเส้นเลือดทัว่ร่างกาย การผ่าตดับริเวณต่างๆของร่างกาย รวมทั้ง
ล าคอ ต่อมไทรอยด์ หลังจากนั้น ผูเ้ข้ารับการฝึกอบรมจึงจะมีสิทธ์ิเข้ารับการฝึกอบรมในสาขา
ศลัยศาสตร์ตกแต่งและเสริมสร้างอีก 2 ปี ซ่ึงจะมีการเรียนรู้ทั้งภาคทฤษฎีและภาคปฏิบติัโดยการผา่ตดั 
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ในการซ่อมแซมส่วนต่างๆของร่างกายท่ีผิดปกติไปทางเชิงรูปร่าง อนัจะน าไปสู่ความสามารถในการ
ผา่ตดัเสริมสวยในเวลาต่อมา16 
  ในเวลาต่อมา การฝึกอบรมทางด้านศลัยศาสตร์ทัว่ไปมีการเปล่ียนแปลงจาก 2 ปี เป็น 4 ปี  
ท าให้การเรียนต่อเพื่อเป็นศัลยแพทย์ตกแต่งยาวนานข้ึน เป็น 6 ปี จนกระทั่ง เม่ือปี พ.ศ. 2551  
ทางสมาคมศลัยแพทยต์กแต่งแห่งประเทศไทย ไดข้อปรับเปล่ียนระยะเวลาการฝึกอบรมอีกคร้ังหน่ึง 
โดยใหผู้เ้ขา้รับการฝึกอบรมตอ้งผา่นสาขาศลัยศาสตร์ทัว่ไปเพียง 2 ปี แลว้ผา่นสาขาศลัยศาสตร์ตกแต่ง 
3 ปี ท าใหร้ะยะเวลารวมเป็น 5 ปี การไดผ้า่นการฝึกอบรมในสาขาศลัยศาสตร์ทัว่ไปตามดว้ยการผา่ตดั
รักษาซ่อมแซมความพิการในส่วนต่างๆน้ีเอง เป็นพื้นฐานท่ีส าคญัท าใหแ้พทยท่ี์ผา่นการฝึกอบรมอยา่ง
ถูกตอ้งเช่นน้ี สามารถท าการผ่าตดัศลัยกรรมความงามได้ผลดีและปลอดภยักับผูบ้ริโภคมากกว่า17 
กล่าวโดยสรุปคือ การเป็นศลัยแพทยท่ี์มาตรฐาน จะตอ้งไดรั้บการรับรองจากทางสมาคมศลัยแพทย์
ตกแต่งแห่งประเทศไทย ว่าเป็นผูท่ี้ไดรั้บการฝึกอบรมตามมาตรฐาน จนผ่านการสอบและได้รับ
วฒิุบตัรแสดงความรู้ความช านาญทางดา้นศลัยศาสตร์ตกแต่งและเสริมสร้างจากแพทยสภาแต่หากดู
จากสถิติในช่วง 2548-2559 แพทยผ์ูเ้ช่ียวชาญท่ีจบดา้นศลัยศาสตร์ตกแต่งโดยเฉพาะมีจ านวนนอ้ยมาก
ในแต่ละปี  
  

ตารางท่ี 4.3 สถิติจ านวนแพทยผ์ูเ้ช่ียวชาญดา้นศลัยศาสตร์18
 

 

 
 
  
                                                                        
16 สมาคมศลัยแพทยต์กแต่งแห่งประเทศไทย.(2559). รายช่ือศัลยแพทย์ตกแต่งแสดงตามช่ือ (ออนไลน์). เขา้ถึงได้
จาก http://www.plasticsurgery.or.th/lst_name.php. 2560 [2 พฤษภาคม] 
17

 เร่ืองเดียวกนั. 
18ส านกังานเลขาแพทยสภา.(2559) ข้อมูลแพทย์ทีไ่ด้รับหนังสืออนุมตั-ิวุฒบิัตรจากแพทยสภา (รายสาขา) 
(ออนไลน์). เขา้ถึงไดจ้าก https://www.tmc.or.th/pdf/5total_sub-authorization.pdf 2560 [6 พฤษภาคม ] 

http://www.plasticsurgery.or.th/lst_name.php.%202560%20%5b2
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อีกทั้งนายแพทย์สัมพนัธ์ คมฤทธ์ิ เลขาธิการแพทยสภาแห่งประเทศไทย19 ได้เคยให้
สัมภาษณ์เก่ียวกบัปัญหาจ านวนแพทยศ์ลัยกรรมและวิธีการแกปั้ญหาดงักล่าว กบัผูจ้ดัการออนไลน์ 
(ASTV) ไวเ้ม่ือปลายเดือน พ.ศ. 2557 ว่า “ปัจจุบันประเทศไทยมีแพทย์ผูเ้ช่ียวชาญท่ีจบด้าน
ศลัยกรรมความงามโดยตรงมีจ านวนนอ้ยมาก ส่วนในปัจจุบนัท่ีเห็นวา่มีแพทยศ์ลัยกรรมความงาม
ปริมาณมากนั้น จะเป็นแพทยท์ัว่ไปท่ีจบแพทยศาสตร์มา ก็สามารถท าการผ่าตดัศลัยกรรมไดแ้ลว้ 
ซ่ึงไม่ไดเ้ป็นการกระท าท่ีผิดกฎหมายหรือระเบียบใดๆ ท่ีแพทยท์ัว่ไปจะมาท าศลัยกรรมให้กบัผูท่ี้
ตอ้งการเสริมความงาม แต่ดว้ยความท่ีแพทยท์ัว่ไปไม่ไดจ้บดา้นศลัยกรรมมาโดยตรง ท าใหบ้างคร้ัง
เกิดเป็นปัญหาในการผา่ตดัศลัยกรรมความงามให้กบัคนไขจ้นท าให้เตา้นมเน่า หรือติดเช้ือ และบาง
รายถึงขั้นเสียชีวติบางราย แมส้ถาบนัแพทยแ์ต่ละแห่งทั้งโรงพยาบาลศิริราช โรงพยาบาลรามาธิบดี 
โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ หรือสถาบนัแพทยอ่ื์นๆ มีโครงการรับแพทยท์ัว่ไปมาเรียนเพื่อต่อยอด
วฒิุบตัรดา้นศลัยกรรม แต่จะรับเพียงแห่งละ 2-3 คนเท่านั้น ซ่ึงตอ้งใชเ้วลาในการเป็นแพทยป์ระจ า
บา้นถึง 5 ปีกว่า ถึงจะจบออกมาเป็นแพทยผ์ูเ้ช่ียวชาญด้านศลัยกรรม และต้องเรียนต่ออนุสาขา
เพื่อให้ไดใ้บอนุมติับตัรศลัยกรรมตกแต่งและเสริมสร้างใบหนา้ แมว้า่แพทยศ์ลัยกรรมไทยจะมีมือดี  
แต่อาจจะไม่เพียงพอ กบัสถานการณ์ท่ีคนไทยรวมถึงชาวต่างชาติท่ีตอ้งการท าศลัยกรรมกนัมากข้ึน 
สาเหตุท่ีคนไทยหนัมาท าศลัยกรรมมากข้ึน ไม่ใช่เร่ืองสวยงามอยา่งเดียว แต่เป็นเร่ืองการลงทุนเพื่อ
สร้างบุคลิกภาพ หน้าตาดีข้ึน ท าให้คนมีความมั่นใจยิ่งข้ึนด้วย เพราะบางคนต้องเข้าสังคม  
ขายหน้าตาให้เป็นท่ียอมรับในสังคม เม่ือความต้องการมีอตัราการเติบโตเพิ่มข้ึน จึงต้องมีการ
ตอบสนอง ท าให้มีแพทยรุ่์นใหม่เขา้มาท าศลัยกรรมกนัมาก และมีการใชโ้ฆษณาผา่นโซเชียลมีเดีย 
ท่ีเป็นการโฆษณาเกินจริง โออ้วด หลอกลวง ซ่ึงท าให้มีปัญหาตามมา  และเกิดปรากฏการณ์หน่ึง
ข้ึนมา คือ น าคนท่ีมีปัญหาไดรั้บผลขา้งเคียงจากการท าศลัยกรรมมาเรียกร้องผา่นรายการทีวี อีกทั้งมี
กลุ่มผูเ้สียหายจากการท าศลัยกรรมก าลงัฟ้องร้องข้ึนทางส่ือออนไลน์ ส่ิงเหล่าน้ีเป็นสัญญาณท่ี
ช้ีใหเ้ห็นวา่วงการศลัยกรรมก าลงัจะเร่ิมมีปัญหา ท าใหแ้พทยสภาตอ้งเขา้มาหาแนวทางแกไ้ขปัญหา”  

   นายแพทยส์ัมพนัธ์ยงัระบุวา่ “แพทยสภากา้วสู่เป้าหมายท่ีรัฐไดผ้ลกัดนัให้ประเทศไทย
เป็น “เมดิคลัฮบั” โดยเฉพาะแพทยไ์ทยด้านศลัยกรรมและความงาม ซ่ึงมีทั้งผ่าตดัและไม่ผ่าตดั  
มีความเช่ียวชาญ เป็นท่ียอมรับท่ีพร้อมจะกา้วข้ึนสู่การเป็น “คอสเมติกฮบั” ไดท้นัที  อีกทั้งความ
ต้องการท าศลัยกรรมของคนไทยท่ีมีจ านวนเพิ่มข้ึน และหากเปิดประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน  
 

                                                                        
19 ASTVผูจ้ดัการออนไลน์.(2557).หลกั 5 ขอ้เลือกหมอศลัยกรรมความงาม แพทยสภาดนัไทยเป็น “คอสเมติกฮบั” 
สู้ “เกาหลี”. (ออนไลน์) เขา้ถึงได้จาก :  http://www.manager.co.th/Home/ViewNews.aspx?NewsID=9570000 
116135. 2560 [30 สิงหาคม] 

http://www.manager.co.th/Home/ViewNews.aspx?NewsID=9570000%20116135
http://www.manager.co.th/Home/ViewNews.aspx?NewsID=9570000%20116135
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ประเทศอ่ืนๆ อยา่งลาว พม่า กมัพูชาเขา้มา ตลาดจะเร่ิมขยายไปมากข้ึน ดงันั้นจึงเป็นโอกาสในการ
ต่อยอดจุดแขง็ทางดา้น “ศลัยกรรมและความงาม” ซ่ึงมีความพร้อมท่ีจะกา้วข้ึนเป็น “ศูนยก์ลาง” ใน
ภูมิภาคเอเชีย ปัจจุบนัประเทศไทยมีทรัพยากรด้านบุคคล คือ มีแพทยท์ าจมูก ท าตา ท าหน้าอก 
แปลงเพศ ท่ีมีฝีมือระดบัตน้ๆ เรียกวา่ประเทศไทยเป็น 1 ใน 5 ของโลก ซ่ึงท ามาก่อนประเทศเกาหลี 
แต่ดว้ยปัญหาจ านวนแพทย ์และการสร้างแพทยศ์ลัยกรรมใหม่ ไม่สามารถรองรับการเติบโตของ
การศลัยกรรมได ้เพราะศกัยภาพในการผลิตแพทยศ์ลัยกรรมพลาสติกท่ีจบออกมา มีแค่ปีละ 10 คน 
หรือแพทยอ่ื์นๆ ท่ีต่อยอดเรียนศลัยกรรมตกแต่งมีเพียงปีละ 5- 6 คน  ซ่ึงปัจจุบนัมีแพทยผ์ูเ้ช่ียวชาญ
ดา้นผิวหนัง 500 ถึง 600 คน ดา้นศลัยกรรมประมาณ 200 คน แต่แพทยท่ี์ท าการผ่าตดัศลัยกรรม
เสริมความงามจริงๆ ทั้งท่ีจบสาขาศลัยกรรมโดยตรงและแพทยอ่ื์นๆ รวมแลว้หลกัพนัคน  อยา่งไรก็
ตาม เม่ือแพทยสภาไม่สามารถห้ามแพทยท์ัว่ไปมาท าการผ่าตดัศลัยกรรมความงามได้ จึงตอ้งจดั
ระเบียบให้ใหม่ ส่วนทางแกปั้ญหาเพื่อให้ผลิตแพทยท่ี์มีคุณภาพทนัต่อความตอ้งการของวงการ
ศลัยกรรมความงามท่ีแพทยส์ภาเตรียมการไวคื้อ การดึงแพทยท์ัว่ไปท่ีตอ้งการเขา้สู่ตลาดศลัยกรรม
ความงามมาเรียน โดยร่างเป็นหลกัสูตรอยา่งชดัเจน และก าหนดเป็นร่างขอ้บงัคบัส าหรับแพทยท่ี์จะ
มาท าด้านศลัยกรรมตกแต่ง ด้วยการรวบรวมจากปัญหาท่ีผ่านมา และก าลังจะท าเป็นข้อบงัคบั
ออกมา รวมถึงแนวคิด อนุกรรมการคุม้ครองประชาชน จากการประกอบวชิาชีพเวชกรรมเร่ืองการ
เสริมสวยและการโฆษณา ซ่ึงเป็นวิธีการแกปั้ญหาท่ีตรงจุด ท่ีแพทยสภาระดมแนวคิดทางแกม้า 2 ปี
แล้ว เพื่อจะผลิตบุคลากรให้ออกมาได้ตามจ านวนท่ีสอดคลอ้งกบัความตอ้งการและมีคุณภาพท่ี
ปลอดภยัต่อประชาชน  ส าหรับรูปแบบท่ีวางแนวทางไว ้แพทยสภาเป็นผูก้  าหนดหลกัสูตร และให้
สถาบันท่ีสนใจเป็นผูส้ร้างหลักสูตรข้ึนมา โดยไม่จ  าเป็นต้องเรียน 5 ปี เหมือนท่ีผลิตแพทย์
ผูเ้ช่ียวชาญ ดงันั้นแพทยโ์รงพยาบาลศิริราช แพทย์โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ แพทยโ์รงพยาบาล
รามาธิบดี มหาวิทยาลยัแม่ฟ้าหลวง หรือแมแ้ต่สมาคม วิทยาลยัท่ีมีความเช่ียวชาญศึกษาทางดา้นน้ี ก็
ส า ม า ร ถ เ ป็ น ผู ้ จ ั ด 
อบรมได”้   

และยงักล่าวอีกว่า “คนไขส่้วนใหญ่ไม่รู้ว่าแพทยท่ี์ตนประสงค์จะไปท าศลัยกรรมนั้น 
มีความเช่ียวชาญหรือไม่ เพราะไม่ไดมี้การตรวจสอบ แต่เช่ือจากค าบอกเล่า หรือจากค าโฆษณาท่ีมี
การประกาศในส่ือต่างๆ จึงท าให้เกิดปัญหาตามมาภายหลงัการท าศลัยกรรมมาแล้ว ดงันั้นร่างท่ี
แพทยสภาจะประกาศออกมาจะมีประมาณ 3-4 หมวด คือ หมวดทัว่ไป หมวดสิทธิผูป่้วย คุณสมบติั
ของแพทยท่ี์จะท าศลัยกรรม เป็นตน้  อยา่งไรก็ตาม เม่ือแพทยสภาไม่สามารถหา้มแพทยท์ัว่ไปมาท า
เร่ืองศลัยกรรมความงามได ้จึงตอ้งจดัระเบียบใหม่ และก าหนดเป็นร่างขอ้บงัคบัส าหรับแพทยท่ี์จะ
มาท าด้านศลัยกรรมตกแต่ง ด้วยการรวบรวมจากปัญหาท่ีผ่านมา และก าลังจะท าเป็นข้อบงัคบั
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ออกมา รวมถึงแนวคิด อนุกรรมการคุม้ครองประชาชน จากการประกอบวชิาชีพเวชกรรมเร่ืองการ
เสริมสวยและการโฆษณา ซ่ึงเป็นวิธีการแกปั้ญหาท่ีตรงจุด เพื่อจะผลิตบุคลากรให้ออกมาไดต้าม
จ านวนท่ีสอดคลอ้งกบัความตอ้งการและมีคุณภาพท่ีปลอดภยัต่อประชาชน”         

จากบทสัมภาษณ์ของเลขาธิการแพทยสภาท าให้เห็นปัญหาว่าปัจจุบนัประเทศไทยไม่มี
กฎหมายหา้มแพทยท์ัว่ไปมากระท าการผา่ตดัศลัยกรรมความงาม จึงไม่ไดเ้ป็นเร่ืองท่ีผดิกฎหมายแต่
อย่างใด แต่หากมองถึงเร่ืองความปลอดภยัของผูเ้ข้ารับการผ่าตดัศลัยกรรมแล้ว จะเห็นได้ว่าการ
ศลัยกรรมเป็นศาสตร์ท่ีมีความละเอียดอ่อนสูง ตอ้งอาศยัความรู้ความช านาญในการผ่าตดัศลัยกรรม 
โดยเฉพาะการศลัยกรรมเตา้นมซ่ึงเป็นอวยัวะส าคญัของร่างกายเป็นแหล่งผลิตน ้ านม มีเส้นโลหิต
จ านวนมาก หากแพทยไ์ม่มีความช านาญ หรือไม่ไดม้าตรฐานดา้นวิชาชีพแลว้ยอ่มก่อให้เกิดอนัตราย
แก่ผูบ้ริโภคอยา่งแน่นอน ซ่ึงจะพบวา่มีข่าวร้องเรียนแพทยท่ี์ไม่ไดม้าตรฐานท าการศลัยกรรมผิดพลาด
ต่อแพทยสภาทุกๆ ปี ดงัเช่นข่าวร้องเรียนแพทยร์ายหน่ึงไปยงัแพทยสภาเม่ือ ปีพ.ศ. 2557 ซ่ึงแพทยร์าย
น้ีไดเ้ปิดคลินิกศลัยกรรมตกแต่งท่ีจงัหวดัสมุทรปราการ และไดท้  าการผ่าตดัศลัยกรรมให้กบัผูห้ญิง
รายหน่ึง แต่แพทย์ได้ท าการผ่าตัดไปโดนเส้นเลือดด าขาด และไม่มีการส่งต่อผู ้ป่วยไปย ัง
สถานพยาบาลอ่ืนเพื่อท าการช่วยเหลือ ท าให้หญิงรายดงักล่าวถึงแก่ความตาย คลินิกดงักล่าวจึงถูกสั่ง
ปิด ต่อมาเม่ือปี พ.ศ. 2559 แพทยร์ายเดิมได้กลบัมาเปิดคลินิกใหม่ท่ีพระราม 9 พร้อมกบัเปล่ียนช่ือ 
และนามสกุล โดยยงัไม่ไดรั้บใบอนุญาตเปิดคลินิกจากกองประกอบโรคศิลปกรรมสนบัสนุนบริการ
สุขภาพ (สบส.)ไดท้  าการผา่ตดัศลัยกรรมให้หญิงสาวอีกรายหน่ึง และเกิดความผิดพลาดในการผา่ตดั 
จนเป็นเหตุให้หญิงสาวรายน้ีเสียชีวิตเป็นรายท่ี 220 จะเห็นไดว้า่การผา่ตดัศลัยกรรมไม่ใช่เร่ืองง่าย ตอ้ง
กระท าโดยความระมดัระวงัเป็นอย่างมาก ทั้งยงัตอ้งอาศยัประสบการณ์ ความเชียวชาญเป็นอย่างมาก 
มิฉะนั้นแล้ว ก็จะเกิดความเส่ียงให้กับผูบ้ริโภค แต่เน่ืองด้วยปัจจุบนัประเทศไทยไม่สามารถผลิต
แพทยด์า้นศลัยกรรมความงามให้พอกบัความตอ้งการของการเจริญเติบโตของวงการศลัยกรรมความ
งาม ซ่ึงเป็นแหล่งรายได้แหล่งใหญ่ให้กับประเทศ การท่ีแพทยสภาจะก าหนดให้แพทยท่ี์จบสาขา
ศลัยกรรมโดยตรง หรือไดรั้บรองวา่มีความเช่ียวชาญดา้นศลัยกรรมจากแพทยสภานั้น ยอ่มเป็นปัญหา
ในทางปฏิบติัเน่ืองจากอาจส่งผลกระทบต่อวงการศลัยกรรมของประเทศไทย แพทยสภาจึงเลือกท่ีจะ
ผลกัดนัให้เกิดแพทยศ์ลัยกรรมให้ไดม้ากท่ีสุด โดยการให้โรงพยาบาล หน่วยงาน เปิดหลกัสูตรอบรม
กนัเอง ซ่ึงเป็นระยะเวลาสั้น แนวความคิดดงักล่าวแมอ้าจท าประเทศไทยไดแ้พทยศ์ลัยกรรมเพิ่มข้ึน 
ก็จริง แต่เม่ือจบหลกัสูตรแลว้แพทยเ์หล่าน้ีจะมีความเช่ียวชาญจริงหรือไม่ หรือสามารถกระท าการ
ผา่ตดัศลัยกรรมใหก้บัผูรั้บการผา่ตดัไดอ้ยา่งปลอดภยัมากแค่ไหน 
                                                                        
20 ข่าวสด. (2560). แฉหมอผ่าตัดท าพริตตี้-คนไข้ดับ 2 ราย ยังได้ใบประกอบโรคศิลปะเปิดคลินิกศัลยกรรมต่อ.
(ออนไลน์).เขา้ถึงไดจ้าก : https://www.khaosod.co.th/special-stories/news_329736. [2560, 2 มิถุนายน ]. 

https://www.khaosod.co.th/special-stories/news_329736.%20%5b2560,%202%20มิถุนายน


 

153 
 

 

    แต่อย่างไรก็ตามความปลอดภยัของผูเ้ขา้รับการผ่าตดัศลัยกรรมเป็นส่ิงท่ีส าคญัท่ีสุด หาก
พิจารณาจากมาตรการเร่ืองก าหนดมาตรฐานของแพทยใ์นการศลักรรมแลว้ จะพบวา่มีขอ้บงัคบัแพทย
สภาว่าดว้ยการรักษาจริยธรรมแห่งวิชาชีพ เร่ืองเกณฑ์การรักษาเพื่อแปลงเพศ พ.ศ. 2552 ไดก้ าหนด
หลักเกณฑ์ มาตรฐาน คุณสมบติัของแพทย์ผูก้ระท าการผ่าตดัแปลงเพศว่าจะต้องเป็นผูป้ระกอบ
วิชาชีพเวชกรรมท่ีผ่านการอบบรมหลักสูตร หรือแสดงให้เห็นได้ว่ามีความรู้ความสามารถและ
ประสบการณ์ในการท าศลัยกรรมแปลงเพศ โดยได้รับการรับรองจากแพทยสภา การท่ีข้อบงัคับ
ดงักล่าวก าหนดคุณสมบติัของแพทย์ผูก้ระท าการผ่าตดัแปลงเพศเอาไวโ้ดยเฉพาะแสดงให้เห็นว่า
แพทยสภาเล็งเห็นว่าการผ่าตดัแปลงเพศเป็นการกระท าท่ีมีความเส่ียงสูงท่ีผูเ้ขา้รับการผ่าตดัจะไดรั้บ
อนัตราย และตอ้งใชเ้ทคนิคความช านาญอย่างมาก หากเกิดการผิดพลาดจะกระทบต่อความปลอดภยั
ของผูเ้ข้ารับบริการอย่างร้ายแรง  ด้วยเหตุผลดังกล่าวแม้แพทยสภายงัไม่สามารถออกกฎหมาย
ก าหนดให้แพทยท่ี์จบสาขาศลัยกรรมความงามโดยตรงเท่านั้นท่ีสามารถกระท าการผา่ตดัศลัยกรรมได ้
เน่ืองจากอาจกระทบกบัปัญหาเศรษฐกิจของประเทศ แต่อยา่งไรก็ตามแพทยสภาก็ควรมีมาตรการทาง
กฎหมายท่ีก าหนดคุณสมบติัของแพทย์ท่ีจะกระท าการผ่าตัดศลัยกรรมเต้านมไว ้ทั้ งน้ี เพื่อความ
ปลอดภยัของผูรั้บการผา่ตดัศลัยกรรมเตา้นม  
 

4.4 ปัญหาเกีย่วกบัความรับผดิและการเยยีวยาความเสียหายให้แก่ผู้ทีไ่ด้รับความเสียหาย
จากเคร่ืองมือแพทย์ชนิดเต้านมเทยีมซิลโิคนใช้ฝังในร่างกาย 
 

 ดว้ยปัจจุบนัสังคมไทยมีผูบ้ริโภคหรือผูป่้วยร้องเรียนเก่ียวกบัการให้บริการทางการแพทย์
มากข้ึนเ ร่ืองๆ โดยเฉพาะอย่างยิ่งกรณีผู ้บริโภคได้รับความเสียหายจากการท่ีแพทย์หรือ
สถานพยาบาลน าเคร่ืองมือแพทยช์นิดเตา้นมเทียมซิลิโคนใชฝั้งในร่างกายท่ีไม่ไดม้าตรฐาน หรือไม่
เป็นท่ียอมรับตามหลกัวิชาการมาให้บริการเสริมความงามหรือรักษาพยาบาล หรือความเสียหายท่ี
เกิดจากการประกอบวิชาชีพท่ีบกพร่องไม่ได้มาตรฐานทางจริยธรรม หรือหลักวิชาการทาง
การแพทย์ ทั้งกฎหมายด้านผลิตภณัฑ์เคร่ืองมือแพทย ์กฎหมายวิชาชีพทางการแพทย์ กฎหมาย
คุม้ครองผูบ้ริโภค และกฎหมายอ่ืนๆ ซ่ึงเก่ียวขอ้งกบัความรับผิดชอบของหลายหน่วยงาน มีผลให้
การพิจารณาช่วยเหลือเยยีวยาเป็นไปโดยล่าชา้ ไม่มีประสิทธิภาพ ดงัน้ี 
 4.4.1 ผู้ผลติ ผู้น าเข้า และผู้ขายเคร่ืองมือแพทย์ 
 ปัจจุบนัเทคโนโลยแีละวทิยาการทางวิทยาศาสตร์ในการผลิตมีความสลบัซบัซ้อนมากข้ึน 
การผลิตสินคา้ปริมาณและความตอ้งการสินคา้ของประชากรท่ีอยูก่ระจดักระจายทัว่โลก ดงันั้นการ
ท่ีจะน าสินคา้ท่ีผลิตไดจ้  านวนมากน้ีออกสู่ทอ้งตลาดให้ทัว่ถึงกลุ่มลูกคา้อาจจะเกินก าลงัของผูผ้ลิต
สินคา้ท่ีจะท าไดอ้ยา่งมีประสิทธิภาพเพียงล าพงั ท าใหต้อ้งมีการสร้างระบบการจดัจ าหน่ายสินคา้ท่ีมี
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คนกลางท าหนา้ท่ีเป็นตวัแทนการจดัจ าหน่ายในประเทศต่างๆ คนกลางจะเป็นผูรั้บสินคา้จากผูผ้ลิต
มาจ าหน่ายให้แก่ผูบ้ริโภคโดยตรง หรืออาจจะน ามาจ าหน่ายให้แก่คนกลางอีกทอดหน่ึงท่ีจะท า
หนา้ท่ีขายปลีกสินคา้ใหแ้ก่ผูบ้ริโภคอีกทอดหน่ึง  
 ส าหรับในเ ร่ืองของบุคคลท่ีต้องรับผิดในเ ร่ืองสินค้าไม่ปลอดภัยของประเทศ
สหรัฐอเมริกานั้น ได้มีมาตรการกฎหมายท่ีควบคุมดูแลสินค้าท่ีช ารุดบกพร่องไม่ได้มาตรฐาน  
เป็นมาตรการทางกฎหมายท่ีควบคุมเก่ียวกบัผูผ้ลิต ผูจ้ดัจ  าหน่าย ผูข้ายสินคา้ท่ีตอ้งรับผิดชอบถึง
อันตรายหรือความเสียหายท่ีเกิดจากสินค้าท่ีบกพร่องนั้ น โดยได้ก าหนดให้บุคคลทุกคน 
ท่ีเก่ียวขอ้งกบัระบบการจดัจ าหน่ายสินคา้ตอ้งรับผิดโดยเคร่งครัดในความเสียหายท่ีเกิดข้ึนในกรณี
ความเสียหายนั้นเกิดจากสินคา้ไม่ปลอดภยั ผูท่ี้ตอ้งรับผิดไดแ้ก่ ผูผ้ลิต ผูจ้  าหน่าย ผูค้า้ส่ง ผูค้า้ปลีก 
ผูใ้ห้เช่า ผูผ้ลิตช้ินส่วน โดยบุคคลทุกคนท่ีเก่ียวขอ้งกบัห่วงโซ่การจดัจ าหน่ายตอ้งร่วมกนัรับผิด 
โดยเคร่งครัด เป็นหลกัความรับผิดโดยเคร่งครัดในเร่ืองภาระพิสูจน์ ผูบ้ริโภคไม่จ  าเป็นจะตอ้ง
พิสูจน์ความเสียหายเป็นผลมาจากความจงใจหรือประมาทเลินเล่อของผูผ้ลิต แต่เป็นกรณีท่ีผูผ้ลิต
นั้นตอ้งทราบหรือตระหนกัวา่สินคา้ของตนเองบกพร่องอยูแ่ลว้ตั้งแต่ตอนท่ีผลิตมา และในบางคร้ัง
ผูบ้ริโภคซ่ึงไม่ใช่คู่สัญญาโดยตรงกบัผูผ้ลิตนั้นได้บริโภคสินคา้ท่ีผลิตมาไม่ไดคุ้ณภาพท าให้เกิด
อนัตรายต่อตนเอง แต่ผูบ้ริโภคนั้นไม่ใช่คู่สัญญาโดยตรงจึงไม่สามารถเรียกให้ผูผ้ลิตรับผิดได ้จึงมี
หลกัความรับผดิโดยเคร่งครัดเพื่อคุม้ครองผูบ้ริโภคท่ีเสียเปรียบในการพิสูจน์ถึงความรับผิด  
  ส่วนประเทศญ่ีปุ่นจะค านึงถึงเร่ืองการขายสินค้า ท าให้ผู ้ผลิตต้องรับผิดชอบ ชดใช้
ค่าเสียหายท่ีเกิดข้ึน จากการบาดเจบ็ การเสียชีวติหรือความเสียหายท่ีมีต่อทรัพยสิ์นอนัเป็นผลมาจาก
การขายสินคา้ช ารุด ไม่วา่ขอ้บกพร่องท่ีเกิดข้ึน จะเกิดจากความผดิพลาดในการผลิตโดยบงัเอิญหรือ
เจตนาก็ตาม กล่าวคือ ให้ผูบ้ริโภคมีสิทธิเรียกร้องค่าเสียหาย ไดโ้ดยไม่จ  าเป็นตอ้งค านึงถึงความจงใจ 
หรือประมาทเลินเล่อของตน เพียงแต่น าสืบวา่มี ความบกพร่องในผลิตภณัฑ์ และความเสียหายเกิด
จากความบกพร่องนั้น นับได้ว่าเป็นการเปิดโอกาสให้ผูเ้สียหายสามารถฟ้องคดีแพ่ง เพื่อชดใช้
ค่าเสียหายและได้รับการเยียวยาโดยวิธีการน าสืบท่ีแตกต่างจากคดีละเมิดทั่วไป นับเป็นการ
เปล่ียนแปลงแตกต่างจากท่ีเคยก าหนดให้รัฐบาลเพียงล าพงัมีหน้าท่ีในการควบคุมไม่ให้เกิดความ
เสียหายต่อผูบ้ริโภค ซ่ึงยงัคงมีปัญหาในดา้นหน้าท่ีน าสืบถึงความบกพร่อง ว่าความบกพร่องนั้น 
เกิดจากตวัสินคา้หรือผลิตภณัฑ์หรือไม่ ซ่ึงการน าสืบดงักล่าว ง่ายกวา่การน าสืบในเร่ืองความจงใจ
หรือประมาทเลินเล่อ ซ่ึงนกักฎหมายของญ่ีปุ่น เห็นวา่ เพียงสืบให้เห็นวา่ความบกพร่องนั้นชดัแจง้
และไม่ควรเกิดข้ึนตามความคาดหมายธรรมดา ของผูบ้ริโภค ก็น่าจะถือได้ว่าได้สืบถึงความ
บกพร่องแลว้ 



 

155 
 

 

 ส าหรับประเทศไทย เคร่ืองมือแพทยจ์ดัเป็นสินคา้ท่ีก่อใหเ้กิดอนัตรายต่อผูบ้ริโภคมาก หาก
สินคา้นั้นไม่ไดม้าตรฐานและไม่มีคุณภาพ หรือ เป็นสินคา้ปลอม หรือ ท าเลียนแบบ หากผูบ้ริโภค
ไดใ้ชไ้ปแลว้ยอ่มท าใหเ้กิดความเสียหายและเป็นอนัตรายได ้เคร่ืองมือแพทยจึ์งจดัวา่เป็นสินคา้ท่ีไม่
ปลอดภัยชนิดหน่ึง ซ่ึงตามปกติแล้วหากความเสียหายเกิดจาความบกพร่องของสินค้า จะน า
พระราชบญัญติัความรับผิดต่อความเสียหายท่ีเกิดข้ึนจากสินคา้ท่ีไม่ปลอดภยัพ.ศ.2551 มาใชบ้งัคบั 
โดยพระราชบญัญติัดงักล่าวจะก าหนดความรับผดิต่อความเสียหายท่ีเกิดข้ึนจากสินคา้ท่ีไม่ปลอดภยั 
(Product liability) ซ่ึงจะก าหนดความรับผดิทางแพง่ของผูผ้ลิตและผูจ้  าหน่ายสินคา้ต่อความเสียหาย
ท่ีเกิดข้ึนในชีวิต ร่างกาย หรือทรัพยสิ์นของบุคคลอนัเกิดจากสินคา้ท่ีขาดความปลอดภยัท่ีตนผลิต
หรือจ าหน่ายออกไป โดยน าหลกัความรับผิดโดยเคร่งครัด (Strict liability)  มาปรับใช้กบักรณีการ
พิสูจน์ความรับผิด อันจะมีผลให้ผู ้บริโภคท่ีได้รับความเสียหายท่ีเกิดข้ึนจากการใช้สินค้า  
ท่ีไม่ปลอดภยั ไม่ตอ้งพิสูจน์ถึงความไม่ปลอดภยั เพียงแต่พิสูจน์ให้เห็นแต่เพียงว่าความเสียหาย
เกิดข้ึนจากการใชสิ้นคา้เท่านั้น โดยก าหนดให้ผูป้ระกอบการทุกคนตอ้งร่วมกนัรับผิดต่อผูเ้สียหาย
ในความเสียหายท่ีเกิดจากสินค้าท่ีไม่ปลอดภยั และสินค้านั้ นได้มีการขายให้แก่ผูบ้ริโภคแล้ว  
ไม่ว่าความเสียหายนั้นจะเกิดจากการกระท าโดยจงใจหรือประมาทเลินเล่อของผูป้ระกอบการ
หรือไม่ก็ตาม21  ทั้งน้ี ผูป้ระกอบการท่ีตอ้งร่วมรับผิด หมายถึง ผูผ้ลิต หรือผูว้่าจา้งให้ผลิต ผูน้ าเขา้ 
ผูข้ายสินคา้ท่ีไม่สามารถระบุตวัผูผ้ลิต ผูว้่าจา้งให้ผลิต หรือผูน้ าเขา้ได้ ผูซ่ึ้งใช้ช่ือ ช่ือทางการคา้ 
เคร่ืองหมายการคา้ เคร่ืองหมาย ขอ้ความหรือแสดงดว้ยวิธีใด ๆ อนัมีลกัษณะท่ีจะท าให้เกิดความ
เข้าใจได้ว่าเป็นผูผ้ลิต ผูว้่าจ้างให้ผลิตหรือผูน้ าเข้า และผูป้ระกอบการไม่ต้องรับผิด22ต่อความ
เสียหายอนัเกิดจากสินคา้ท่ีไม่ปลอดภยัต่อเม่ือพิสูจน์ไดว้า่ 1) สินคา้นั้นมิไดเ้ป็นสินคา้ท่ีไม่ปลอดภยั 
หรือ 2) ผูเ้สียหายไดรู้้อยูแ่ลว้วา่สินคา้นั้นเป็นสินคา้ท่ีไม่ปลอดภยั หรือ 3) ความเสียหายเกิดข้ึนจาก
การใชห้รือการเก็บรักษาสินคา้ไม่ถูกตอ้งตามวิธีใช ้วิธีเก็บรักษา ค าเตือน หรือขอ้มูลเก่ียวกบัสินคา้
ท่ีผูป้ระกอบการไดก้ าหนดไวอ้ยา่งถูกตอ้งและชดัเจนตามสมควรแลว้ แต่ขอ้ตกลงระหวา่งผูบ้ริโภค
กบัผูป้ระกอบการท่ีไดท้  าไวล่้วงหน้าก่อนเกิดความเสียหาย เพื่อยกเวน้หรือจ ากดัความรับผิดของ
ผูป้ระกอบการต่อความเสียหายอนัเกิดจากสินคา้ท่ีไม่ปลอดภยั จะน ามาอา้งเป็นขอ้ยกเวน้หรือจ ากดั
ความรับผดิไม่ได ้ทั้งน้ีเพื่อเป็นการเยยีวยาผูเ้สียหายท่ีเกิดจากสินคา้ไม่ปลอดภยัใหม้ากท่ีสุด 
 อย่างไรก็ตามส าหรับความรับผิดในความเสียหายท่ีเกิดจากการใช้เคร่ืองมือแพทยไ์ดมี้ 
พระราชบญัญติัเคร่ืองมือแพทย์ พ.ศ. 2551 ก าหนดความรับผิดทางแพ่งไวโ้ดยเฉพาะแลว้ ความรับ
ผดิจึงเป็นไปตามมาตรา 77 พระราชบญัญติัเคร่ืองมือแพทย ์พ.ศ. 2551 กล่าวคือ หากมีความเสียหาย
                                                                        
21 พระราชบญัญติัความรับผดิต่อความเสียหายท่ีเกิดข้ึนจากสินคา้ท่ีไม่ปลอดภยัพ.ศ.2551 มาตรา 5 
22 พระราชบญัญติัความรับผดิต่อความเสียหายท่ีเกิดข้ึนจากสินคา้ท่ีไม่ปลอดภยัพ.ศ.2551 มาตรา 7 
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ท่ีเกิดจากการใช้เคร่ืองมือแพทย ์ผูผ้ลิต ผูน้ าเขา้ หรือผูข้ายเคร่ืองมือแพทย ์ตอ้งรับผิดชอบในความ
เสียหายนั้น และจะหลุดพน้จากความรับผดิไดต่้อเม่ือพิสูจน์ไดว้า่ 1) ความเสียหายเกิดแต่เหตุสุดวสิัย 
หรือ 2) มิไดเ้กิดจากความบกพร่องของเคร่ืองมือแพทยน์ั้น หรือ 3) เกิดเพราะความผิดของผูเ้สียหาย
นั้นเอง จะเห็นไดว้า่เม่ือมีความเสียหายเกิดข้ึน ผูท่ี้เก่ียวขอ้งกบัเคร่ืองมือแพทยท่ี์บกพร่องยงัคงตอ้ง
รับผิดต่อผูบ้ริโภคทุกคน ซ่ึงเป็นความรับผิดโดยเคร่งครัดเช่นกนั ส าหรับกรณีเคร่ืองมือแพทยช์นิด
เตา้นมเทียมซิลิโคนใช้ฝังในร่างกาย ส่วนใหญ่แลว้จะเป็นการน าเขา้ผลิตภณัฑ์โดยผูป้ระกอบการ
แลว้ผูป้ระกอบการก็จะมาแจง้รายละเอียดเก่ียวกบัการน าเขา้เตา้นมเทียมซิลิโคนใชฝั้งในร่างกายต่อ
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา แต่เน่ืองจากกระทรวงสาธารณสุขไม่ได้มีมาตรการทาง
กฎหมายในการควบคุมการขายเคร่ืองมือแพทยช์นิดน้ี ท าให้สามารถขายเตา้นมเทียมซิลิโคนใชฝั้ง
ในร่างกายไดง่้าย และผา่นมือผูข้ายหลายราย เม่ือเกิดความเสียหายแก่ผูบ้ริโภคซ่ึงใชเ้คร่ืองมือแพทย์
ชนิดน้ี ท าให้ผูบ้ริโภคซ่ึงถือเป็นผูซ้ื้อสินคา้รายล่าสุดไม่รู้ตวัผูข้าย จึงไม่สามารถฟ้องร้องผูข้ายราย
ก่อนๆ ไดเ้ลย เพื่อให้ผูบ้ริโภคสามารถตรวจสอบบุคคลซ่ึงตอ้งรับผิดได ้จึงควรมีมาตรการควบคุม
การขาย โดยก าหนดให้เตา้นมเทียมซิลิโคนใช้ฝังในร่างกายเป็นเคร่ืองมือแพทยท่ี์ผูข้ายตอ้งไดรั้บ
อนุญาตตามมาตรา 6 (3) แห่งพระราชบญัญติัเคร่ืองมือแพทย ์พ.ศ. 2551 โดยผูท่ี้จะประสงคจ์ะขาย
เคร่ืองมือแพทย์ชนิดน้ี ให้ยื่นค าขออนุญาตและเม่ือผูอ้นุญาตออกใบอนุญาตให้แล้วจึงจะขาย
เคร่ืองมือแพทยน์ั้นได ้ตามมาตรา 24 และการก าหนดวา่ ผูผ้ลิต ผูน้ าเขา้ หรือผูข้ายเคร่ืองมือแพทย ์
ตอ้งรับผดิชอบในความเสียหายท่ีเกิดจากการใชเ้คร่ืองมือแพทย ์ยงัมีความไม่ชดัเจนวา่ความเสียหาย
นั้นรวมถึงเกิดจากความประมาทดว้ยหรือไม่  จึงควรบญัญติัให้ชดัเจนเพื่อไม่เปิดช่องให้ผูท่ี้ตอ้งรับ
ผิดใช้เป็นขอ้อา้งได้ อีกทั้งจะเห็นไดว้่าพระราชบญัญติัความรับผิดต่อความเสียหายท่ีเกิดข้ึนจาก
สินคา้ท่ีไม่ปลอดภยั พ.ศ. 2551 ไดก้ าหนดถึงค่าเสียหายส าหรับความเสียหายต่อจิตใจ23 ไวใ้นความ
รับผิดของผูป้ระกอบการ  เพื่อให้เกิดความคุม้ครองผูบ้ริโภคจากความเสียหายท่ีเกิดจากเคร่ืองมือ
แพทยโ์ดยตรง ควรบญัญติัค่าเสียหายต่อจิตใจดงักล่าวไวใ้นความรับผิดของผูผ้ลิต ผูน้ าเขา้ หรือ
ผูข้ายดว้ย การก าหนดให้บุคคลท่ีอยู่ในสายการผลิตจนถึงการจ าหน่ายสินคา้เป็นผูต้อ้งรับผิดชอบ
ทั้งหมด เน่ืองจากเห็นวา่ผูผ้ลิตอยูใ่นฐานะท่ีจะป้องกนัไม่ให้เคร่ืองมือแพทยท่ี์ไม่ไดม้าตรฐานออกสู่
ทอ้งตลาด ส่วนผูน้ าเขา้ หรือผูข้ายอยูใ่นฐานะผูรั้บปะโยชน์ จากการน าเขา้และขายสินคา้จึงมีสถานะ

                                                                        
23 พระราชบญัญติัความรับผิดอนัเกิดจากสินคา้ท่ีไม่ปลอดภยั พ.ศ.2551 มาตรา 11 บญัญติัวา่ “ค่าเสียหายส าหรับ
ความเสียหายต่อจิตใจ อนัเป็นผลเน่ืองมาจากความเสียหายต่อร่างกาย สุขภาพ หรืออนามยัของผูเ้สียหาย และหาก
ผูเ้สียหายถึงแก่ความตาย สามี ภริยา บุพการี หรือผูสื้บสันดานของบุคคลนั้นชอบท่ีจะไดรั้บค่าเสียหายส าหรับ
ความเสียหายต่อจิตใจ” 
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ทางการเงินท่ีพอจะรับภาระความเส่ียงต่อความเสียหายเหล่าน้ีได ้ทั้งน้ีเพื่อเป็นการคุม้ครองผูบ้ริโภค
ใหไ้ดม้ากท่ีสุด 
 แมป้ระเทศไทยจะมาตรการทางกฎหมายโดยน าหลกัความรับผิดเด็ดขาด (Strict liability)
มาใช ้ท าให้ผูบ้ริโภคซ่ึงไดรั้บความเสียหายจากการใชเ้คร่ืองมือแพทยท่ี์มีความบกพร่อง หรือไม่มี
คุณภาพมาตรฐาน ไม่ตอ้งพิสูจน์ถึงความจงใจหรือประมาทเลินเล่อของผูผ้ลิต ผูน้ าเขา้ หรือผูข้าย 
หากความเสียหายเกิดจากการกระท าของบุคคลเหล่าน้ีแลว้ ก็ตอ้งรับผิด แต่อยา่งไรก็ตาม กฎหมาย
ยงัเปิดช่องให้ผูผ้ลิต ผูน้ าเขา้ หรือผูข้ายพิสูจน์ให้ตนพน้ผิดได้หากเขา้ขอ้ยกเวน้ตามท่ีกฎหมาย
ก าหนด จึงเห็นไดว้า่ยงัตอ้งน าคดีข้ึนสู่ศาลเพื่อเรียกร้องให้บุคคลดงักล่าวรับผิดชดใชค้่าเสียหายอนั
เกิดจากความบกพร่องของเคร่ืองมือแพทย ์ซ่ึงใช้ระยะเวลาท่ียาวนาน ท าให้ขาดกลไกในการชดใช้
เยียวยาความเสียหายท่ีเกิดข้ึนกบัผูบ้ริโภคท่ีได้รับความเสียหายได้อย่างเหมาะสมและทนัท่วงที  
จึงควรมีการตั้งกองทุนชดเชยความเสียหายอนัเกิดจากการใช้เคร่ืองมือมือแพทย์ ทั้ งน้ี ให้กอง
เคร่ืองมือแพทยเ์ป็นผูดู้แลกองทุน ภายใตก้ารควบคุมของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
อาจกันเงินท่ีผูผ้ลิต หรือน าเข้าในแต่ละรายต้องช าระให้กับรัฐส่วนหน่ึง แล้วน ามารวมไวเ้ป็น
กองทุน หรืออาจเรียกว่า “กองทุนเยียวยาความเสียหายอนัเกิดจากการใช้เคร่ืองมือแพทย”์ เม่ือมี
ความเสียหายจากการใช้เคร่ืองมือแพทยเ์กิดข้ึนให้น าเงินในกองทุนไปเยียวยาผูเ้สียหายในเบ้ืองตน้
โดยไม่ตอ้งน าคดีข้ึนสู่ศาล และไม่ตอ้งรอการพิสูจน์ความผดิ กล่าวคือ หากความเสียหายเขา้เง่ือนไข
ท่ีก าหนดไว ้ผูเ้สียหายมีสิทธิไดรั้บเงินชดเชย โดยไม่ตอ้งพิสูจน์ถึงความจงใจหรือประมาทเลินเล่อ
ของผูผ้ลิต ผูน้ าเขา้ หรือผูข้าย เม่ือความเสียหายเกิดข้ึนจากความบกพร่องของเคร่ืองมือแพทยแ์ลว้ 
บุคคลเหล่าน้ีก็ต้องรับผิด ทั้ งน้ี จะต้องก าหนดขอบจ ากัดของความเสียหาย ก าหนดผูมี้อ านาจ
พิจารณาชดใชค้่าเสียหาย และก าหนดเพดานอตัราเงินท่ีจะชดใชไ้วด้ว้ย เม่ือผูเ้สียหายยินยอมรับเงิน
ช่วยเหลือแลว้ จะเป็นการตดัสิทธิเรียกร้องทางศาล ส่วนหน่วยงานของรัฐสามารถไปฟ้องไล่เบ้ียกบั
ผูผ้ลิต ผูน้ าเขา้ หรือผูข้ายไดต่้อไป ทั้งน้ีเพื่อใหผู้เ้สียหายไดรั้บการเยยีวยาอยา่งทนัท่วงที  
      4.4.2 ผู้ประกอบวชิาชีพแพทย์ศัลยกรรมตกแต่ง  
  ผูใ้ช้เคร่ืองมือแพทยช์นิดเตา้นมเทียมซิลิโคนฝังในร่างกาย หรือเรียกอีกอย่างหน่ึงว่า
แพทยผ์ูท้  าการผ่าตดัศลัยกรรมเตา้นม ซ่ึงตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบบัท่ี 23) พ.ศ. 2540 
เร่ืองเตา้นมเทียมซิลิโคนใชฝั้งในร่างกาย ก าหนดให้ใชโ้ดยผูป้ระกอบวิชาชีพเวชกรรมเท่านั้น ดงันั้น
ในวิทยานิพนธ์เล่มน้ีจะศึกษากรณีความเสียหายทางแพ่งท่ีเกิดจากแพทย์ซ่ึงเป็นผูด้  าเนินการใช้
เคร่ืองมือแพทย ์ 
 จะเห็นไดว้่าความรับผิดของแพทยใ์นการผา่ตดัศลัยกรรมเตา้นมนั้นมีไดห้ลายลกัษณะ
ดว้ยกนั ในส่วนของความรับผิดทางแพ่งอาจจะเกิดจากความรับผิดทางสัญญา กล่าวคือ มีการตกลง
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ท าศลัยกรรมตกแต่ง โดยก าหนดไวว้า่เม่ือท าศลัยกรรมแลว้จะมีรูปลกัษณ์อยา่งไร แต่หากแพทยไ์ม่
สามารถด าเนินการตามเง่ือนไขท่ีตกลงไวไ้ดก้็จะท าให้แพทยต์อ้งรับผิดตามสัญญา อีกดา้นหน่ึงเป็น
ความรับผิดทางละเมิด กล่าวคือ แพทยไ์ดก้ระท าโดยจงใจ หรือกระท าโดยประมาทเลินเล่อในการ
ผ่าตดัศลัยกรรมเต้านม แพทยผ์ูน้ั้นก็ต้องรับผิดชดใช้ค่าสินไหมทดแทนต่อผูเ้สียหายในผลแห่ง
ละเมิดนั้น ซ่ึงความประมาทเลินเล่อนั้นจะพิจารณาจากมาตรฐานความระมดัระวงัแห่งวิชาชีพ และ
ตอ้งพิจารณาถึงหลกัความยนิยอมของผูป่้วยดว้ย ซ่ึงแต่เดิมการรักษาพยาบาลของประเทศไทยยงัไม่
มีกฎหมายว่าด้วยความยินยอมของผูป่้วยก าหนดไวเ้ป็นการเฉพาะ มีแต่ค าพิพากษาศาลฎีกาท่ี 
1403/2508 ท่ีตีความความหมายและความส าคญั ของความยนิยอมไวว้า่ ความยินยอมท่ีถูกตอ้งตาม
กฎหมายเป็นเหตุใหผู้ท้  าละเมิด ไม่มีความผดิซ่ึงหลกัการจากค าพิพากษาศาลฎีกาฉบบัดงักล่าวไดถู้ก
น ามาใช้กับตีความความส าคัญของความยินยอมของผูป่้วยในการรักษาพยาบาลด้วยเช่นกัน 
กล่าวคือการท่ีแพทย์จะด าเนินการจบัต้อง สัมผสัตวัผู ้รับการผ่าตดัศลัยกรรม หรือท าให้ได้รับ
บาดเจ็บ เช่น การฉีดยา การเจาะร่างกาย หากแพทยไ์ม่ไดรั้บความยินยอมแลว้อาจท าให้แพทยต์อ้ง
รับผดิในการกระท าโดยจงใจอนัตอ้งรับผิดโดยละเมิด  
 ในความรับผิดของแพทยอ์นัเกิดจากการท่ีแพทยใ์ชเ้คร่ืองมือแพทยใ์ห้บริการแก่บุคคล
แลว้เกิดความเสียหายข้ึน มีกฎหมายบญัญติัไวโ้ดยเฉพาะ คือพระราชบญัญติัเคร่ืองมือแพทย ์พ.ศ. 
2551 มาตรา 78 ซ่ึงได้ใช้หลักความรับผิดโดยเคร่งครัด (Strict liability) กล่าวคือเม่ือเกิดความ
เสียหายข้ึนจากการใช้เคร่ืองมือแพทยต่์อบุคคลอ่ืน ผูใ้ชห้รือด าเนินการให้มีการใช้เคร่ืองมือแพทย์
ต่อบุคคลอ่ืนอนัเป็นเหตุให้เกิดความเสียหายแก่ชีวิต ร่างกาย หรืออนามยั ตอ้งรับผิดชอบในความ
เสียหายของบุคคลดงักล่าวอนัเกิดจากการใชเ้คร่ืองมือแพทยน์ั้น ทั้งน้ีไม่วา่แพทยผ์ูน้ั้นจะกระท าโดย
จงใจ หรือประมาทเลินเล่อ หรือแมแ้ต่ผูเ้สียหายจะไดใ้หค้วามยนิยอมไวเ้ป็นลายลกัษณ์อกัษร แพทย์
ก็ตอ้งรับผิดต่อผูไ้ดรั้บความเสียหาย โดยผูเ้สียหายไม่จ  าตอ้งพิสูจน์ถึงความผิดของแพทย ์เพียงแต่
แสดงให้เห็นว่าตนไดรั้บความเสียหายจากการกระท าของแพทยเ์ท่านั้น อยา่งไรก็ตามผูเ้สียหายจะ
เรียกร้องให้แพทยรั์บผิดในกรณีดงักล่าวได ้ผูเ้สียหายจะตอ้งใชว้ิธีการฟ้องร้องทางศาล อีกทั้งแพทย์
ยงัสามารถพิสูจน์ให้ศาลเห็นว่าหากเขา้ขอ้ยกเวน้ท่ีตนไม่ตอ้งรับผิดแพทยก์็จะพน้จากความรับผิด 
ซ่ึงกระบวนการพิจารณาทางศาลตอ้งใช้ระยะเวลาท่ียาวนาน เน่ืองจากเม่ือศาลชั้นตน้ตดัสิน หาก
คู่ความไม่เห็นดว้ยกบัค าพิพากษาคู่ความยงัสามารถอุทธรณ์ และฎีกาไดอี้ก ทั้งยงัท าให้ผูเ้สียหาย
ตอ้งเสียค่าใชจ่้ายในการด าเนินคดีเป็นจ านวนมาก ท าให้ขาดกลไกในการชดใชเ้ยยีวยาความเสียหาย
ท่ีเกิดข้ึนกับผูบ้ริโภคท่ีได้รับความเสียหายได้อย่างเหมาะสมและทันท่วงที ซ่ึงไม่มีอะไรเป็น
หลกัประกนัใหก้บัผูเ้สียหายไดเ้ลยวา่ผูเ้สียหายจะไดรั้บการเยยีวยา 
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 จากการศึกษามาตรการการเยียวยาของต่างประเทศ จะเห็นไดว้่าประเทศสหรัฐอเมริกา 
มีการประกนัความรับผิดทางวิชาชีพ (Professional liability insurance) โดยค านึงถึงหลกัเศรษฐศาสตร์
สาธารณสุขในการเฉล่ียการเส่ียงภยั ช่วยเป็นหลกัประกนัในความแน่นอนในการจ่ายค่าเสียหายและ
ท าให้ผูไ้ดรั้บความเสียหายไดรั้บการเยียวยา นอกจากความรับผิดทางสัญญา และละเมิด จึงเกิดการ
ประกนัความรับผิดข้ึน ราคาเบ้ียประกนัข้ึนกบัรูปแบบ แต่จ่ายเกินเบ้ียท่ีประกนั เบ้ียประกนัข้ึนอยู่
กับว่าเป็นแพทย์สาขาใด ถ้ามีความเส่ียงน้อยมีเบ้ียประกันต ่า อีกทั้ งมีการบัญญัติญติัเร่ืองการ
ประกนัภยัความรับผดิทางการแพทยไ์วเ้ป็นหมวดหน่ึงในประมวลกฏหมายประกนัภยั ซ่ึงท าให้เกิด
ความชดัเจนและสามารถน าไปปรับใช้กบัเร่ืองดงักล่าวไดอ้ย่างเต็มท่ี ท่ีท าให้ผูเ้อาประกนัภยัและ
ผูรั้บประกันภยัมีความมัน่ใจในการตดัสินใจท าประกันภยั ซ่ึงการประกันภยัความรับผิดของผู ้
ประกอบวิชาชีพทางการแพทยไ์ม่ว่าจะเป็นการท าประกนัภยักบับริษทั หรือสมาคม ก็มีหลกัการ
เดียวกนัคือเพื่อรวบรวมจ านวนเงินท่ีไดจ้ากผูป้ระกอบวิชาชีพทางการแพทยซ่ึ์งอยูใ่นภาวะเส่ียงภยั
คลา้ยๆ กนั มาไวเ้ป็นเงินกองทุน เพื่อชดใชใ้ห้แก่ผูเ้สียหายกรณีเกิดความผิดพลาดจากการประกอบ
วชิาชีพ เม่ือมีความเสียหายเกิดข้ึน หากเขา้หลกัเกณฑ์ตามท่ีก าหนดไวใ้นกรมธรรม ์ผูรั้บประกนัภยั
ก็มีหน้าท่ีตอ้งจ่ายเงินให้กบัผูเ้สียหายตามความเสียหายท่ีแทจ้ริง แต่ทั้งน้ีไม่เกินวงเงินท่ีเอาประกนั 
จะท าใหผู้เ้สียหายไดรั้บการเยยีวยาไดท้นัท่วงที  
 จะเห็นไดว้า่การประกนัภยัความรับผิดในวิชาชีพทางการแพทยเ์ป็นการประกนัภยัความ
รับผิดในวิชาชีพสาขาหน่ึง และเป็นสัญญาประกนัภยัประเภทชดใช้ค่าสินไหมทดแทนตามความ
เป็นจริง ซ่ึงผูเ้อาประกันภยัคือผูป้ระกอบวิชาชีพทางการแพทย์ ท าสัญญากบัผูรั้บประกนัภยัซ่ึง
อาจจะเป็นบริษทัประกันภยัเอกชน องค์กร หรือสมาคมซ่ึงมีการรับประกนัภยั โดยมีวตัถุท่ีเอา
ประกนัภยั คือความรับผดิตามกฎหมายของผูป้ระกอบวชิาชีพแพทย ์และผูรั้บประกนัภยัสัญญาท่ีจะ
ชดใชค้่าสินไหมทดแทนตามความเสียหายท่ีแทจ้ริง ทั้งน้ีไม่เกินวงเงินท่ีระบุไวใ้นกรมธรรม ์ให้กบั
ผูเ้สียหายจากการรับบริการทางการแพทย ์โดยความเสียหายนั้นอาจเกิดจากความรับผิดทางสัญญา 
หรือทางละเมิดก็ได ้ท าให้ผูเ้สียหายไดรั้บการเยียวยาโดยไม่ตอ้งน าคดีข้ึนสู่ศาล และไม่ตอ้งพิสูจน์
ถึงความจงใจ หรือประมาทเลินเล่อของแพทย ์ด้วยเหตุผลเดียวกนัคือ ผูป้ระกอบวิชาชีพแพทย ์
มีหนา้ท่ีท่ีตอ้งระวงั (Duty of care) ในทางวิชาชีพ เน่ืองจากแพทยมี์ความรู้ความช านาญ ตลอดจนมี
ประสบการณ์การด าเนินการรักษา ดงันั้นแพทยจ์ะตอ้งกระท าดว้ยความระมดัระวงัตามมตรฐานแห่ง
วิชาชีพ ซ่ึงเป็นมาตรฐานความระมดัระวงัยิ่งกว่าวิญญูชน หากมีความเสียหายเกิดข้ึนจากการ
ด าเนินการรักษาของแพทย์ แพทยผ์ูน้ั้นก็ตอ้งรับผิดในการกระท าของตน แมค้วามเสียหายนั้นจะ
ไม่ไดเ้กิดจากความจงใจ หรือประมาทเลินเล่อ หรือเกิดจากเหตุสุดวิสัยก็ตาม หรือเรียกอีกอยา่งหน่ึง
วา่ความรับผิดเด็ดขาด ผูเ้ขียนจึงเห็นวา่หากน าระบบการประกนัภยัความรับผิดทางการแพทยม์าใช้
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กบัประเทศไทย จะท าให้ผูเ้สียหายจากการเขา้รับบริการศลัยกรรมเตา้นมได้รับการเยียวยาชดใช้ค่า
สินไหมทดแทนไดท้นัท่วงที เหมาะสม และลดปริมาณคดีท่ีจะข้ึนสู่ศาล  
 4.4.3 สถานพยาบาลหรือธุรกิจเสริมความงาม  
 ในการรักษาพยาบาลนั้น นอกจากแพทย์ผูก้ระท าการรักษาท่ีจะตอ้งรับผิดในผลแห่ง
ละเมิดท่ีตนไดก้ระท าไปโดยความประมาท โรงพยาบาล หรือเจา้ของธุรกิจเสริมงามความยงัตอ้ง
ร่วมรับผดิดว้ยตามประมวลกฎหมายแพง่และพาณิชยม์าตรา 425 โรงพยาบาล หรือผูป้ระกอบธุรกิจ
สามารถยกขอ้ต่อสู้ข้ึนอา้งเพื่อไม่ตอ้งรับผิดในกรณี เช่น เม่ือศาลพิพากษาก่อนแลว้วา่แพทยซ่ึ์งเป็น
ลูกจา้งนั้นไม่ตอ้งรับผิดในความเสียหายท่ีเกิดข้ึน หรือสิทธิในการฟ้องเรียกร้องจากลูกจา้งโดยการ
ท าสัญญาประนีประนอมยอมความในความเสียหายท่ีเกิดข้ึนแล้ว เป็นตน้ เม่ือโรงพยาบาลหรือ
บริษทัซ่ึงเป็นนายจา้งไดใ้ชค้่าสินไหมทดแทนให้แก่ผูป่้วยไปแลว้ โรงพยาบาล หรือบริษทัสามารถ
ท่ีจะมาไล่เบ้ียเอาจากแพทยท่ี์ก่อให้เกิดความเสียหายได ้ส าหรับกรณีฟ้องร้องแพทยท่ี์ปฏิบติัหนา้ท่ี
ของสถานพยาบาลของรัฐ ผูเ้สียหายไม่มีสิทธิฟ้องเจา้หน้าท่ีโดยตรง แต่ตอ้งฟ้องสถานพยาบาล
ภาครัฐ หากความเสียหายเกิดจากความประมาทเลินเล่ออย่างร้ายแรงของแพทย ์สถานพยาบาลมี
สิทธิไล่เบ้ียค่าสินไหมทดแทนจากเจา้หนา้ท่ีนั้นได ้โดยเป็นไปตามพระราชบญัญติัความรับผิดทาง
ละเมิดของเจา้หนา้ท่ี พ.ศ. 2539 
 ส าหรับโรงพยาบาล คลินิกหรือสถานประกอบธุรกิจเสริมความงาม ท่ีด าเนินการใหมี้การ
ศลัยกรรมดว้ย หากเกิดความเสียหายข้ึนกบัผูบ้ริโภคจากการผ่าตดัศลัยกรรมเตา้นม กรณีน าเตา้นม
เทียมซิลิโคนใช้ฝังในร่างกาย ถือว่าโรงพยาบาล คลินิกหรือสถานประกอบธุรกิจเสริมความงาม  
เป็นผูด้  าเนินการให้มีการใช้เคร่ืองมือแพทยต่์อบุคคลอ่ืนอนัเป็นเหตุให้เกิดความเสียหายแก่ชีวิต 
ร่างกาย หรืออนามยั โรงพยาบาล คลินิกหรือสถานประกอบธุรกิจเสริมความงาม ตอ้งรับผิดชอบ 
ในความเสียหายของบุคคลดงักล่าวอนัเกิดจากการใช้เคร่ืองมือแพทยน์ั้น อนัเป็นความรับผิดโดย
เด็ดขาดตามพระราชบญัญติัเคร่ืองมือแพทย ์มาตรา 78 ซ่ึงเป็นกฎหมายเฉพาะ จึงไม่น าพระราชบญัญติั
วิธีพิจารณาคดีผูบ้ริโภค พ.ศ. 2551 ซ่ึงเป็นกฎหมายทัว่ไปมาใช้บงัคบั แม้จะมีข้อดีและเป็นการ
คุม้ครองประโยชน์ของผูบ้ริโภคมากกวา่การใชป้ระมวลกฎหมายวิธีพิจารณาความแพง่ทั้งในแง่ของ
ภาระพิสูจน์ และการเรียกค่าเสียหายก็ตาม แต่ส่ิงท่ีไม่อาจปฏิเสธไดใ้นการด าเนินกระบวนพิจารณา
ทางศาลก็คือ ความล่าชา้ แมว้า่ศาลชั้นตน้จะพิพากษาใหจ้  าเลยชดใชค้่าเสียหายแก่โจทก์ แต่จ าเลยก็
ยงัสามารถอุทธรณ์ฎีกาต่อไปได้หากเขา้เง่ือนไขตามกฎหมายก าหนด ซ่ึงกว่าโจทก์จะได้รับการ
เยียวยาความเสียหายก็ตอ้งใชเ้วลายาวนาน แมใ้นท่ีสุดศาลฎีกาจะพิพากษาให้โจทก์ไดรั้บการชดใช้
ค่าเสียหายแต่ก็อาจไม่ทนัท่วงทีต่อการเยยีวยาความเสียหายท่ีเกิดข้ึนแลว้ เช่นจ าเลยผา่ตดัศลัยกรรม
เตา้นมแลว้เกิดปัญหาเตา้นมติดเช้ือ ตอ้งผ่าตดัแกไ้ขซ ้ าหลายคร้ัง หรืออาจตอ้งตดัเตา้นมทิ้ง การท่ี
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จะตอ้งรอจนกวา่ศาลฎีกาพิพากษาให้ชดใชค้่าเสียหายยอ่มใชเ้วลานานและไม่สามารถเยียวยาความ
เสียหายใหแ้ก่โจทกไ์ดท้นัเวลา ท าใหโ้จทกไ์ม่ไดรั้บความเป็นธรรม ดงัค ากล่าวท่ีวา่ “ความยุติธรรม
ท่ีล่าช้า คือความไม่ยุติธรรม” (Justice delayed is justice denied) นอกจากน้ีการท่ีผูบ้ริโภคและผู ้
ประกอบธุรกิจจะตอ้งเป็นความกนัในศาลน ามาซ่ึงการสูญเสียความสัมพนัธ์ทางธุรกิจระหวา่งบุคคล
ทั้งสองฝ่ายซ่ึงอาจจะตอ้งมีการใช้บริการต่อไปในอนาคต อีกทั้งการทีผูป้ระกอบธุรกิจรายใดถูก
ฟ้องร้องคดีต่อศาลส่งผลให้ความน่าเช่ือถือในทางธุรกิจ และความไวว้างใจท่ีไดรั้บจากประชาชน
ลดน้อยลง ดังนั้น หากมีวิธีการอ่ืนท่ีจะสามารถเยียวความเสียหายให้แก่ผูบ้ริโภคได้อย่างแทจ้ริง 
และยงัช่วงรักษาความสัมพนัธ์อนัดีระหว่างผูบ้ริโภคกบัผูป้ระกอบธุรกิจ ตลอดจนรักษาช่ือเสียง
ของผูบ้ริโภคเอาไวด้ว้ย   
  ในบางประเทศมีการน าระบบการชดเชยความเสียหายโดยไม่ตอ้งรอการพิสูจน์ความผิด  
มาใชก้บัการใหบ้ริการทางการแพทย ์หลกัการชดเชยค่าเสียหายนั้น ผูเ้สียหายเพียงพิสูจน์ให้เห็นวา่ 
ความผิดพลาดของการบริการทางการแพทยเ์ป็นสาเหตุให้ตนไดรั้บความบาดเจ็บหรือไดรั้บความ
เสียหาย โดยไม่จ  าตอ้งพิสูจน์วา่ผูใ้ดกระท าความผิด นอกจากระบบชดเชยน้ีจะมีขอ้ดีในแง่ของการ
เยียวยาความเสียหายแก่ผูบ้ริโภค ท าให้ผูบ้ริโภคไดรั้บความเยียวยาความเสียหายอย่างรวดเร็วและ
ทนัท่วงที ช่วยลดปริมาณการฟ้องร้องคดีต่อศาล  
  ส าหรับประเทศไทยนั้น พบวา่มีการน าแนวคิดในเร่ืองดงักล่าวจากต่างประเทศมาใชค้ร้ัง
แรกในพระราชบญัญติัหลกัประกนัสุขภาพแห่งชาติ พ.ศ. 2545 มาตรา 4124 ก าหนดให้จ่ายเงิน
ช่วยเหลือเบ้ืองตน้เพื่อบรรเทาความเดือดร้อนแก่ผูไ้ด้รับความเสียหายจากการเขา้รับบริการของ
หน่วยบริการ และใหร้วมถึงเหตุสุดวสิัยในระบบการรักษาพยาบาลดว้ย ทั้งน้ีใชร้ะบบกองทุน ซ่ึงผล
ดงักล่าวท าให้สามารถลดการฟ้องร้องเรียกค่าเสียหายทางแพ่งไดจ้  านวนหน่ึง แต่พระราชบญัญติั
ดงักล่าวมีขอ้จ ากดั คือ ใชเ้ฉพาะกลุ่มส าหรับผูป่้วยตามโครงการหลกัประกนัสุขภาพถว้นหนา้ (บตัร
ทอง) เท่านั้น ท าใหก้ารคุม้ครองผูท่ี้เสียหายจากการรับบริการสาธารณสุขยงัไม่ครอบคลุมถึงบุคคคล 
ทุกกลุ่ม ภาคประชาชน อันได้แก่ กลุ่มประชาชนผูไ้ด้รับความเสียหายทางการแพทย์ องค์กร
ผูบ้ริโภค กลุ่มผูป่้วย และองคก์รพฒันาเอกชน ก็ไดเ้ห็นความจ าเป็นวา่ควรมีกฎหมายเพื่อคุม้ครอง
ผูบ้ริโภคท่ีไดรั้บความเสียหายจากการใชบ้ริการสาธารณสุข นอกเหนือจากการคุม้ครองตามมาตรา 41 

                                                                        
24 พระราชบัญญติัหลักประหลกัประกันสุขภาพแห่งชาติ พ.ศ. 2545 มาตรา 41 “การฟ้องร้องด าเนินคดีกับ
ผูป้ระกอบการธุรกิจเสริมความงาม ก็ต้องอยู่ภายใต้การด าเนินกระบวนพิจารณาทางศาล ซ่ึงการฟ้องร้อง
กระบวนการทางศาลนั้น ท าให้เกิดความล่าชา้ในการเยียวยาความเสียหายให้แก่ผูห้าย และมีความยุง่ยากในเร่ือง
ของภาระพิสูจน์ท่ีผูใ้ห้บริการตอ้งพิสูจน์ทางดา้นเทคนิค” 
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แห่งพระราชบญัญติัหลกัประกนัสุขภาพแห่งชาติ พ.ศ. 2545 ซ่ึงจ ากดัความคุม้ครองเฉพาะกลุ่ม จึงมี
การผลักดนัอย่างต่อเน่ืองให้ออกกฎหมายเพื่อชดเชยความเสียหายให้แก่ผูไ้ด้รับความเสียหายจาก
บริการสาธารณสุขโดยใชแ้นวคิดไม่ตอ้งพิสูจน์ถูกผิดข้ึนบงัคบัใช ้โดยมีการเสนอร่างพระราชบญัญติั
คุ้มครองผู ้เสียหายจากการรับบริการสาธารณสุข พ.ศ. .... ข้ึนหลายฉบับจากหลายหน่วยงาน มี
สาระส าคญัคือ ให้มีเงินกองทุนเพื่อคุม้ครองผูเ้สียหายจากการรับบริการสาธารณสุข เงินส่วนใหญ่มา
จากส านักงานหลกัประกนัสุขภาพแห่งชาติจดัสรรเงินตามพระราชบญัญติัหลักประกนัสุขภาพ
แห่งชาติ พ.ศ. 2545 มาสมทบเป็นรายปี ผู เ้สียหายมีสิทธิได้รับเงินชดเชยจากกองทุนตามร่าง
พระราชบญัญติัดงักล่าวโดยไม่ตอ้งรอพิสูจน์ความผิด แต่ร่างพระราชบญัญติัฉบบัน้ีคุม้ครองเฉพาะ
ผูเ้สียหายจากการเขา้รับบริการสถานพยาบาลของรัฐ สภากาชาดไทย หน่วยบริการท่ีข้ึนทะเบียน
ตามกฎหมายหลกัประกนัสุขภาพแห่งชาติ สถานพยาบาลท่ีส านกังานประกนัสังคมประกาศในราช
กิจจานุเบกษาตามกฎหมายว่าด้วยประกันสังคม และสถานพยาบาลอ่ืนท่ีคณะกรรมการประกาศ
ก าหนดเท่านั้น ไม่รวมถึงสถานพยาบาลประเภทคลินิกเอกชนดว้ยแต่อยา่งใด จึงยงัไม่ครอบคลุมกรณี
ความเสียหายท่ีเกิดข้ึนในโรงพยาบาลเอกชน คลินิกหรือสถานประกอบการเสริมความงาม 
  นอกจากน้ี ส านกังานคณะกรรมการคุม้ครองผูบ้ริโภค (สคบ.)ไดก้ าหนดโครงการตรา
สัญลักษณ์การคุ้มครองผูบ้ริโภคโดยตราสัญญลักษณ์จะแสดงไวบ้นสินค้าหรือบริการท่ีมีการ
รับประกนัความปลอดภยัให้กบัผูบ้ริโภค จ านวน 26 รายการ เพื่อเป็นการประกนัการชดเชย และ
เยียวยาความเสียหายให้แก่ผูบ้ริโภค  ซ่ึงต่อไปหากผูบ้ริโภคไม่ได้รับความเป็นธรรม หรือได้รับ
ความเสียหายจากการบริโภคสินคา้ หรือบริการท่ีมีตราสัญลกัษณ์ของส านักงานคณะกรรมการ
คุม้ครองผูบ้ริโภค (สคบ.) สามารถขอรับค่าชดใช้ความเสียหายจากบริษทัผูป้ระกนัภยัได้ทนัที  
โดยไม่ตอ้งเสียเวลาในกระบวนการพิจารณาซ่ึงมีขั้นตอนยุง่ยาก และถือเป็นการยกระดบัมาตรฐาน
ของสินคา้ในประเทศและสินคา้คา้ส่งออกไปยงัต่างประเทศอีกดว้ยส าหรับประเภทของสินคา้ท่ีจะ
ท าการติดตราสัญลกัษณ์ของส านกังานคณะกรรมการคุม้ครองผูบ้ริโภค (สคบ.) ไดแ้ก่  รถยนตใ์ช้
แลว้ โทรศพัท์มือถือ ทองรูปพรรณ ห้างสรรพสินคา้ รถยนต์ใหม่ หอพกั บตัรเครดิต ตัว๋เคร่ืองบิน 
ธุรกิจซ่อมรถยนต ์บา้นจดัสรรและอาคารชุด เคร่ืองใชไ้ฟฟ้า ฟิตเนส บริษทัน าเท่ียว ธุรกิจขายตรง 
ธุรกิจเสริมความงาม สินคา้เกษตร ธุรกิจเช่าซ้ือรถยนต์ โรงเรียนกวดวิชา อญัมณี ศูนยบ์ริการดูแล
เด็ก ผูป่้วยและผูสู้งอายุ โรงแรม โรงภาพยนตร์ สถานบริการน ้ ามนั โรงพยาบาล และบริษทัรับ
ออกแบบ ซ่ึงในอนาคตจะไดข้ยายผลใหค้รอบคลุมผลิตภณัฑแ์ละการบริการในจ านวนและประเภท
ท่ีเพิ่มข้ึน โดยปัจจุบนัมีการใชบ้งัคบัแลว้กบัธุรกิจ 4 ประเภท ไดแ้ก่ ธุรกิจโรงเรียนกวดวิชา ธุรกิจ
ทองรูปประพรรณ ธุรกิจจ่ายตรง และธุรกิจรถยนตใ์ชแ้ลว้ ซ่ึงธุรกิจเสริมความงามเป็นธุรกิจหน่ึงท่ี
อยูใ่นโครงการน้ี แต่อยา่งไรก็ตามโครงการดงักล่าวน้ีเป็นเร่ืองของความสมคัรใจ ไม่มีสภาพบงัคบั 
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แม้ว่าในทางปฏิบัติส านักงานคณะกรรมการคุ้มครองผู ้บริโภคจะมีอ านาจไกล่เกล่ียในเร่ือง
ค่าเสียหายระหว่างผูบ้ริโภคและผูป้ระกอบธุรกิจในกรณีผูบ้ริโภคท่ีไดรั้บความเสียหายจากการใช้
บริการคลินิกเสริมความงามเขา้ร้องเรียนต่อส านกังานคณะกรรมการคุม้ครองผูบ้ริโภคก็ตาม แต่ก็
เป็นเร่ืองความตกลงใจของคู่กรณีทั้งสองฝ่าย ส านกังานคณะกรรมการคุม้ครองผูบ้ริโภคไม่มีอ านาจ
บงัคบัให้ผูป้ระกอบธุรกิจชดใช้ค่าเสียหายให้แก่ผูบ้ริโภคแต่อยา่งใด หากไม่สามารถตกลงกนัไดก้็
น าคดีข้ึนสู่ศาลตามปกติ 
 จะเห็นไดว้่าผูบ้ริโภคจะเขา้รับบริการผ่าตดัศลัยกรรมเตา้นมได้ทั้งโรงพยาบาลของรัฐ 
โรงพยาบาลเอกชน คลินิกหรือธุรกิจเสริมความงาม แล้วแต่ความสมัครใจของแต่ละบุคคล  
ซ่ึงนอกจากการฟ้องร้องบุคคลให้รับผิดจะต่างกนัแลว้ ระบบการเยียวยาก็ยอ่มต่างกนัดว้ย ผูศึ้กษา
เห็นว่าควรน าระบบการชดเชยความเสียหายโดยไม่ตอ้งรอการพิสูจน์ความผิด มาใช้กบักรณีของ
โรงพยาบาลของรัฐ โดยน ามาใชใ้นรูปแบบของกองทุน จะเป็นผลดีในแง่ของความสะดวกรวดเร็ว
ในการเรียกร้องให้ชดเชยค่าเสียหาย ลดปริมาณการฟ้องร้อง ทั้งยงัสามารถน าขอ้ผิดพลาดอนัเกิด
จากการให้บริการทางแพทย์มาปรับปรุงแก้ไขให้ดีข้ึน ส าหรับคลินิกหรือธุรกิจเสริมความงาม  
แมเ้ป็นการใหบ้ริการทางแพทยอ์ยา่งหน่ึงแต่ก็กระท าในเชิงการคา้ ผูศึ้กษาจึงเห็นควรใหใ้ชโ้ครงการ
ตราสัญลกัษณ์ของส านกังานคณะกรรมการคุม้ครองผูบ้ริโภค โดยให้เป็นโครงการท่ีมีผลบงัคบัเป็น
กฎหมาย เพื่อให้มีลกัษณะเป็นประกนัภาคบงัคบั โดยไม่ตอ้งรอการพิสูจน์ความผิด ทั้งน้ีเพื่อให้
ผูเ้สียหายไดรั้บการเยยีวยาความเสียหายอยา่งทนัท่วงที 
 

 
 
 


