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บทคดัย่อ 
 

การศึกษาวิทยานิพนธ์ฉบบัน้ี มีวตัถุประสงค์ เพื่อศึกษาประวติัความเป็นมา แนวคิด 
ทฤษฎี ความหมาย หลักเกณฑ์ และมาตรการทางกฎหมายในทางแพ่งท่ีเก่ียวกับการคุ้มครอง
ผูบ้ริโภคดา้นเคร่ืองมือแพทยช์นิดเต้านมเทียมซิลิโคนใชฝั้งในร่างกาย  และหาแนวทางมาปรับปรุง
แก้ไขกฎหมายท่ีมีอยู่ เพื่อคุม้ครองความปลอดภยัผูบ้ริโภคท่ีใช้เคร่ืองมือแพทยช์นิดเตา้นมเทียม
ซิลิโคนชนิดฝังในร่างกายไดอ้ยา่งเหมาะสม มีประสิทธิภาพ และสอดคลอ้งกบัระดบัสากล 
 จากการศึกษาพบวา่ แมว้า่ประเทศไทยจะมีกฎหมายในการคุม้ครองผูบ้ริโภคจากการใช้
เตา้นมเทียมซิลิโคนใชฝั้งในร่างกาย ตามท่ีบญัญติัไวใ้นประมวลกฎหมายแพ่งและพาณิชยล์กัษณะ
ละเมิด พระราชบญัญติัเคร่ืองมือแพทย ์พ.ศ. 2551  พระราชบญัญติัคุม้ครองผูบ้ริโภค พ.ศ. 2522 และ
ท่ีแก้ไขเพิ่มเติม พระราชบญัญติัความผิดต่อความเสียหายท่ีเกิดจากสินค้าไม่ปลอดภัย พ.ศ. 2551 
พระราชบัญญติัวิชาชีพเวชกรรม พ.ศ. 2525 และประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 23)  
พ.ศ. 2540 เร่ือง เต้านมเทียมซิลิโคนใช้ฝังในร่างกายก็ตาม แต่ก็คงยงัเกิดปัญหาอยู่หลายประการ 
กล่าวคือ ปัญหาในการก าหนดให้เต้านมเทียมซิลิโคนใช้ฝังในร่างกายเป็นเคร่ืองมือแพทย์ตาม
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบบัท่ี 23) พ.ศ. 2540 เร่ือง เตา้นมเทียมซิลิโคนใช้ฝังในร่างกาย 
โดยก าหนดให้เป็นเคร่ืองมือแพทย์ประเภทท่ีผูผ้ลิต หรือน าเขา้ต้องแจง้แต่เพียงรายละเอียดต่อ
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยไม่ต้องมีการตรวจสอบคุณสมบติัหรือต้องผ่านการ
รับรองมาตรฐานของเคร่ืองมือแพทยช์นิดน้ีแต่อย่างใด ทั้งยงัไม่ไดมี้การควบคุมการขายเคร่ืองมือ
แพทย์น้ี ปัญหาในเร่ืองฉลากท่ียงัไม่ชัดเจน ท าให้การควบคุมกบัดูแลในเร่ืองของคุณภาพและ
มาตรฐานจึงไม่มีประสิทธิภาพเพียงพอ อีกทั้งปัญหาความไม่ได้มาตรฐานของแพทย ์ผูท้  าการใช้
เคร่ืองมือแพทยช์นิดน้ี และเม่ือเกิดความเสียหายต่อผูบ้ริโภคจากการใชเ้ตา้นมเทียมซิลิโคนใชฝั้งใน
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ร่างกาย ผูบ้ริโภคกลบัยงัไม่สามารถได้รับการเยียวยาอย่างแทจ้ริง ด้วยเหตุดงักล่าวจึงควรแก้ไข
กฎหมาย โดยควรออกประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ืองเตา้นมเทียมซิลิโคนใช้ฝังในร่างกาย 
ก าหนดให้เตา้นมเทียมซิลิโคนใช้ฝังในร่างกาย เป็นเคร่ืองมือแพทยป์ระเภทท่ีตอ้งได้รับอนุญาต 
และเพิ่มเติมความชัดเจนของการก ากบัควบคุมด้านฉลาก การก าหนดคุณสมบติัของแพทย์ผูใ้ช ้
เคร่ืองมือแพทยช์นิดน้ีให้เป็นแพทยเ์ฉพาะทาง และแกไ้ขพระราชบญัญติัเคร่ืองมือแพทย ์พ.ศ. 2551 
โดยก าหนดมาตรการควบคุมการขายโดยให้ขายเฉพาะสถานพยาบาล หรือคลินิกเสริมความงามท่ี
ไดรั้บรองให้ประกอบวชิาชีพเวชกรรมดา้นศลัยกรรม  ก าหนดมาตรการการเยยีวยาและชดเชยความ
เสียหายจากการใชเ้ตา้นมเทียมซิลิโคนใชฝั้งในร่างกายโดยให้น ามาตรการการชดเชยความเสียหาย
โดยไม่ตอ้งพิสูจน์ความผดิมาใช ้เป็นตน้  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 


