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บทน ำ 

 

1.1 ควำมเป็นมำและควำมส ำคญัของปัญหำ 
 

 การศลัยกรรม (Plastic surgery) เกิดข้ึนมาตั้งแต่สมยัโบราณ ในยุคสมยัสงคราม ศลัยแพทย์
ได้ใช้ความรู้ในวิชาศัลยกรรมเพื่อผ่าตัดรักษาให้กับทหารท่ีได้รับบาดเจ็บ พิการจากการรบ 
ศลัยกรรมตกแต่งจึงหมายถึง การผา่ตดัอวยัวะเพื่อรักษา หรือปรับปรุงรูปร่างของอวยัวะให้สวยงาม
และเหมาะสม ท าให้อวยัวะนั้นๆ คงท าหน้าท่ีได้ตามปกติ รวมทั้งเป็นการบูรณะส่วนท่ีผิดปกติ 
ให้กลบัสู่สภาพปกติ แต่เม่ือโลกเปล่ียนไป พฒันาการทางสังคมท่ีมากข้ึน ผูห้ญิงมีบทบาทมากข้ึน   
มีการพบปะสังสรรค์และการปฏิสัมพนัธ์ทางสังคมกนัมากข้ึน รูปลกัษณ์ท่ีมองเห็นจากภายนอก 
จึงเป็นส่วนส าคญั และพฒันาการของสังคมท่ีเปล่ียนไป ท าให้ผูห้ญิงหรือแมก้ระทัง่ผูช้ายในปัจจุบนั
หันมาให้ความส าคัญและพึ่ งพาศัลยกรรมตกแต่งกันมากยิ่งข้ึน เม่ือมีการพฒันามากข้ึนจาก
ศลัยกรรมตกแต่งเพื่อการรักษาและแก้ไข ก็ขยบัไปถึงค าว่าเพื่อความสวยงาม โดยเฉพาะการ
ศลัยกรรมเตา้นม ศลัยกรรมจมูก และการศลัยกรรมคาง แต่ในทางการแพทยศ์ลัยกรรมตกแต่งเป็น
ทั้งศลัยศาสตร์เสริมสร้าง (Reconstructive  plastic surgery) ผ่าตดัแก้ไขความผิดปกติ ของรูปร่าง
หรือความพิการท่ีมีมาแต่ก าเนิดหรือเกิดข้ึนภายหลงัจากอุบติัเหตุ หรือสภาพร่างกายท่ีเป็นผลจาก
การผ่าตดัเน้ือมะเร็ง และศลัยศาสตร์ตกแต่งเสริมสวย (Cosmetic plastic surgery) คือ การผ่าตดั 
เพื่อความสวยงาม และเม่ือการศลัยกรรมไดรั้บความนิยมอยา่งกวา้งขวางท าให้โรงพยาบาลเกือบทุก
โรงพยาบาลมีแผนกศลัยกรรม รวมทั้งเกิดสถานเสริมความงามท่ีมีการให้บริการด้านศลัยกรรม
เกิดข้ึนเป็นจ านวนมาก ทั้งท่ีถูกกฎหมายและไม่ถูกกฎหมาย และยงัมีแนวโนม้ท่ีจะขยายตวัมากข้ึน  
  ในปัจจุบันการผ่าตัดเสริมเต้านมนับได้ว่าเป็นหน่ึงในการท าศัลยกรรมความงาม  
ท่ีไดรั้บความนิยมเป็นอยา่งมากทั้งในประเทศไทยและต่างประเทศ แต่ก็ถือเป็นวิธีการเสริมความ
งามท่ีมีความเส่ียงสูงเช่นกนั เน่ืองจากเป็นการน าเคร่ืองมือแพทยช์นิดเตา้นมเทียมซิลิโคนรุกล ้าเขา้
ไปในร่างกายดว้ยวิธีทางศลัยกรรมโดยวิธีการฝังในร่างกายระยะยาว เม่ือเตา้นมเป็นอวยัวะส าคญั
ของร่างกาย และยงัเป็นท่ีผลิตน ้ านมเพื่อใช้เล้ียงทารกแรกเกิด อีกทั้งมีโครงสร้างท่ีสลบัซับซ้อน 
เป็นอย่างมาก การศลัยกรรมเตา้นมจึงตอ้งกระท าโดยแพทย์ผูเ้ช่ียวชาญเฉพาะสาขาศลัยกรรมท่ีมี
ความช านาญสูง จึงจะสามารถท าการผ่าตดัศลัยกรรมไดอ้ย่างปลอดภยั และท่ีส าคญัเตา้นมเทียม
ซิลิโคนท่ีใช้ฝังในร่างกายจะต้องมีคุณภาพและได้มาตรฐาน มิฉะนั้นแล้วก็จะเกิดปัญหาต่างๆ 
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ตามมา เช่น ปัญหาเตา้นมผดิรูปร่างไปจากเดิม ปัญหาเตา้นมติดเช้ือ หรือปัญหาการเป็นมะเร็งเตา้นม 
เป็นตน้ ซ่ึงลว้นแต่ก่อให้เกิดอนัตรายต่อร่างกาย และบางรายอาจถึงอนัตรายต่อชีวิต ดงันั้นเพื่อให้เกิด
ความปลอดภยัแก่ผูบ้ริโภค เม่ือปี พ.ศ. 2540 กระทรวงสาธารณสุขจึงได้ออกประกาศกระทรวง
สาธารณสุข1โดยอาศยัอ านาจตามพระราชบญัญติัเคร่ืองมือแพทย ์พ.ศ. 2531 ใหเ้ตา้นมเทียมซิลิโคน
ใช้ฝังในร่างกายเป็นเคร่ืองมือแพทยท่ี์ผูผ้ลิต หรือผูน้ าเขา้ ตอ้งแจง้รายละเอียด ต่อกองเคร่ืองมือ
แพทย ์ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา เพื่อควบคุมและก ากบัดูแลคุณภาพและมาตรฐาน และ
ต่อมาเม่ือวนัท่ี 6 มีนาคม พ.ศ. 2551 พระราชบญัญติัเคร่ืองมือแพทย ์พ.ศ. 2531 ได้ถูกยกเลิกไป  
โดยให้น าพระราชบญัญติัเคร่ืองมือแพทย์ พ.ศ. 2551 มาใช้บงัคบัแทน ส่วนประกาศกระทรวง
สาธารณสุข (ฉบบัท่ี 23) พ.ศ. 2540 เร่ืองเตา้นมเทียมซิลิโคนใชฝั้งในร่างกายยงัคงใชบ้งัคบัอยู ่
  ต่อมาเม่ือวนัท่ี 21 พฤศจิกายน 2557 ไดเ้กิดความตกลงอาเซียนวา่ดว้ยบทบญัญติัเคร่ืองมือ
แพทย ์(ASEAN Agreement on Medical Device Directive : AMDD) ซ่ึงไดจ้  าแนกประเภทของเคร่ืองมือ
แพทย ์ออกเป็น 4 ระดบั2 ไดแ้ก่ ระดบัความเส่ียงต ่า ความเส่ียงต ่าถึงปานกลาง ความเส่ียงปานกลาง
ถึงสูง และระดบัความเสียงสูง โดยพิจารณาจากความไวต่อการบาดเจบ็ของมนุษยแ์ละโดยค านึงจาก
แนวโนม้ความเส่ียงท่ีเก่ียวของกบัการออกแบบทางเทคนิค และการผลิตเคร่ืองมือแพทย ์หลงัจากท่ี
ประเทศไทยและกลุ่มประเทศสมาชิกอาเซียนไดล้งนามขอ้ตกลงดงักล่าวแลว้ ประเทศไทยโดย
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ได้ออกประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  

 เร่ืองการจดัประเภทเคร่ืองมือแพทยท่ี์ไม่ใช่เคร่ืองมือแพทยส์ าหรับการวินิจฉัยภายนอกร่างกาย  
พ.ศ. 2558 เพื่อให้สอดคลอ้งกบัการควบคุมเคร่ืองแพทยใ์นระดบัภูมิภาคอาเซียนสากล และเพื่อให้
การใชเ้คร่ืองมือแพทยเ์ป็นไปอยา่งปลอดภยัและการคุม้ครองผูบ้ริโภคเป็นไปอยา่งเหมาะสม โดยจดั
ประเภทเคร่ืองมือแพทยท่ี์ไม่ใช่เคร่ืองมือแพทยส์ าหรับการวินิจฉยัภายนอกร่างกายตามความเส่ียง 
ท่ีอาจเกิดข้ึน โดยพิจารณาจากปัจจยัท่ีมีผลกระทบต่อความเส่ียงท่ีอาจเกิดข้ึนกบับุคคลจากต ่าไปสูง 
ออกเป็น 4 ประเภท (1) เคร่ืองมือแพทย์ประเภทท่ี 1 เป็นเคร่ืองมือแพทย์ท่ีมีความเส่ียงต ่ า   
(2) เคร่ืองมือแพทยป์ระเภทท่ี 2 เป็นเคร่ืองมือแพทยท่ี์มีความเส่ียงปานกลางระดบัต ่า (3) เคร่ืองมือ
แพทยป์ระเภทท่ี 3 เป็นเคร่ืองมือแพทยท่ี์มีความเส่ียงปานกลางระดบัสูง (4) เคร่ืองมือแพทยป์ระเภท
ท่ี 4 เป็นเคร่ืองมือแพทย์ท่ีมีความเส่ียงระดบัสูง โดยการจดัประเภทเคร่ืองมือแพทยเ์ป็นไปตาม
หลกัเกณฑ์ท่ีก าหนด ซ่ึงตามประกาศฉบบัน้ีเตา้นมเทียมท่ีฝังในร่างกาย จดัเป็นเคร่ืองมือแพทย ์
ตามหลกัเกณฑ์ท่ี 8 คือ เป็นเคร่ืองมือแพทยท่ี์ฝังในร่างกายทั้งหมด และรุกล ้าเขา้ไปในร่างกายดว้ย

                                                           
1 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 23) พ.ศ. 2540 เร่ืองเตา้นมเทียมซิลิโคนใช้ฝังในร่างกาย. (2540, 30 
กนัยายน). รำชกจิจำนุเบกษำ. เล่ม 114 ตอนท่ี 78 ง. 
2 ความตกลงอาเซียนวา่ดว้ยเคร่ืองมือมือแพทย ์พ.ศ. 2557 ขอ้ 4 
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วธีิทางศลัยกรรมท่ีมุ่งหมายส าหรับใชง้านระยะยาว โดยจดัเป็นเคร่ืองมือแพทยป์ระเภทท่ี 4 มีความ
เส่ียงระดบัสูง3 แต่พระราชบญัญติัเคร่ืองมือแพทย ์พ.ศ. 2551 และประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
(ฉบบัท่ี 23) พ.ศ. 2540 เร่ืองเตา้นมเทียมซิลิโคนใชฝั้งในร่างกาย ซ่ึงควบคุมก ากบัดูแลมาตรฐานและ
คุณภาพความปลอดภยัของเคร่ืองมือแพทยช์นิดเต้านมเทียมซิลิโคนท่ีใช้ฝังในร่างกาย กลับยงั 
ไม่สอดคล้อง และไม่ครอบคลุม ทั้งยงัไม่มีประสิทธิภาพเพียงพอท่ีจะปรับใช้เพื่อป้องกนัไม่ให้
ผูบ้ริโภคไดรั้บความเสียหาย ซ่ึงก่อให้เกิดปัญหาตามมาหลายประการ อีกทั้งผูบ้ริโภคท่ีไดรั้บความ
เสียหายยงัไม่สามารถไดรั้บความเยียวยาไดอ้ย่างแทจ้ริง ดงันั้นวิทยานิพนธ์ฉบบัน้ีจึงไดมุ้่งศึกษา 
ในประเด็นปัญหาทางกฎหมายในการคุม้ครองผูบ้ริโภคท่ีเก่ียวกบัเคร่ืองมือแพทยช์นิดเตา้นมเทียม
ซิลิโคนใชฝั้งในร่างกาย ดงัต่อไปน้ี 
  1.ปัญหาเก่ียวกบัการควบคุมและก ากบัมาตรฐานและคุณภาพความปลอดภยัของเคร่ืองมือ
แพทยช์นิดเตา้นมเทียมซิลิโคนใชฝั้งในร่างกาย  
 ปัจจุบนัประเทศไทยมีการจดักลุ่มการก ากบัดูแลเคร่ืองมือแพทยต์ามพระราชบญัญติั
เคร่ืองมือแพทย ์พ.ศ. 2551 ออกเป็น 3 ประเภทตามระดบัความเขม้งวดของการควบคุม ดงัน้ี4 
 1) เคร่ืองมือแพทยท่ี์ตอ้งไดรั้บอนุญาต5 จดัเป็นเคร่ืองมือแพทยท่ี์อยูใ่นระดบัการควบคุม
ท่ีเข้มงวดท่ีสุด เคร่ืองมือแพทย์กลุ่มน้ี ผูท่ี้ประสงค์จะผลิต หรือน าเข้าเคร่ืองมือแพทย์ดังกล่าว 
ตอ้งไดรั้บใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิต หรือน าเขา้ หรือขายจะตอ้งยื่นค าขออนุญาตผลิต 
น าเขา้ หรือขาย ต่อส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา จึงจะผลิต น าเขา้ หรือขายเคร่ืองมือแพทย์
ไดโ้ดยเคร่ืองมือแพทยด์งักล่าวจะตอ้งมีคุณสมบติัตามท่ีกระทรวงสาธารณสุขก าหนด  
 2) เคร่ืองมือแพทย์ท่ีต้องแจ้งรายละเอียด6 จดัเป็นเคร่ืองมือแพทย์ท่ีอยู่ในระดับการ
ควบคุมท่ีเขม้งวดระดบัปานกลาง เคร่ืองมือแพทยก์ลุ่มน้ี ผูท่ี้ประสงค์จะผลิตหรือน าเขา้เคร่ืองมือ
แพทย์ดังกล่าวต้องได้รับใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิต หรือน าเข้า และได้ใบรับแจ้ง
รายละเอียดต่อเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา จึงจะผลิต น าเขา้เคร่ืองมือแพทยไ์ด ้

                                                           
3 กองควบคุมเคร่ืองมือแพทย ์ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา. (2558). หลกัเกณฑ์กำรจดัประเภทเคร่ืองมือ
แพทย์ตำมควำมเส่ียง. กรุงเทพฯ :โรงพิมพชุ์มนุมสหกรณ์การเกษตรแห่งประเทศไทย จ ากดั. หนา้ 10-11 
4กองควบคุมเคร่ืองมือแพทย ์ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา. (2559). คู่มือกำรย่ืนค ำขอพิจำรณำวินิจฉัย
ผลติภัณฑ์เคร่ืองมือแพทย์. กรุงเทพฯ : ส านกัพิมพอ์กัษรกราฟฟิคแอนดดี์ไซน์. หนา้ 6-7  
5 พระราชบญัญติัเคร่ืองมือแพทย ์พ.ศ. 2551. มาตรา 6 (1) และมาตรการ 6 (3). 
6 พระราชบญัญติัเคร่ืองมือแพทย ์พ.ศ. 2551. มาตรา 6 (2).  
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 3) เคร่ืองมือแพทยท์ัว่ไป7 จดัเป็นเคร่ืองมือแพทยท่ี์มีการเขม้งวดนอ้ยท่ีสุด โดยเคร่ืองมือ
แพทย์กลุ่มน้ีไม่ต้องได้รับอนุญาตหรือต้องแจ้งรายละเอียด ทั้ งยงัไม่ต้องมีการออกประกาศ 
กระทรวงสาธารณสุขเพื่อก าหนดผลิตภณัฑ์ท่ีจะตอ้งควบคุมแต่อย่างใด ซ่ึงซิลิโคนเตา้นมเทียม 
ใช้ฝังในร่างกายเป็นเคร่ืองมือแพทยท่ี์กระทรวงสาธารณสุขจดัให้เป็นเคร่ืองมือเภทประเภทท่ี 2  
ท่ีต้องแจ้งรายละเอียดตามท่ีประกาศกระทรวงสาธารณสุขก าหนด แต่หากมองถึงสถานการณ์ 
ในปัจจุบนัท่ีมีการศลัยกรรมเตา้นมกนัมากยิ่งข้ึน ท าให้ตอ้งใช้เคร่ืองมือแพทยช์นิดน้ีกระท าต่อ 
เน้ือตวัร่างกายของผูรั้บการผา่ตดัศลัยกรรมโดยการฝังในร่างกายทั้งหมด และรุกล ้าเขา้ไปในร่างกาย
ท่ีมุ่งหมายส าหรับใช้งานระยะยาว ซิลิโคนเตา้นมเทียมท่ีใช้ฝังในร่างกายก็ควรจะตอ้งมีคุณภาพ  
และมาตรฐานจึงจะก่อให้เกิดความปลอดภัยต่อผูรั้บการผ่าตัดศัลยกรรม อีกทั้ งหากพิจารณา 
ตามความ ตกลงอาเซียนว่าด้วยบทบัญญัติเคร่ืองมือแพทย์ ประกอบกับประกาศส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา  เร่ืองการจดัประเภทเคร่ืองมือแพทยท่ี์ไม่ใช่เคร่ืองมือแพทยส์ าหรับ 
การวินิจฉยัภายนอกร่างกาย พ.ศ. 2558 ไดจ้ดัประเภทให้เตา้นมเทียมเป็นเคร่ืองมือแพทยป์ระเภท 
ท่ีมีความเส่ียงท่ีจะเกิดอนัตรายต่อร่างกายของผูรั้บการผ่าตดัศลัยกรรมสูง แต่ตามพระราชบญัญติั
เคร่ืองมือแพทย ์พ.ศ. 2551 ซิลิโคนเตา้นมเทียมใชฝั้งในร่างกายกลบัเป็นเคร่ืองมือแพทยท่ี์ผูผ้ลิต หรือ
ผูน้ าเขา้ตอ้งแจง้แต่เพียงรายละเอียด โดยไม่ตอ้งมีการตรวจสอบคุณสมบติัของเคร่ืองมือแพทยช์นิด
น้ีแต่อยา่งใด ท าให้การควบคุมก ากบัดูแลในเร่ืองของคุณภาพและมาตรฐาน จึงยงัไม่มีประสิทธิภาพ
เพียงพอ ไม่สามารถคุม้ครองความเส่ียงของผูบ้ริโภคซ่ึงอาจได้รับอนัตรายจากการใช้เคร่ืองมือ
แพทยช์นิดเตา้นมเทียมซิลิโคนท่ีใชฝั้งในร่างกาย อีกทั้งพระราชบญัญติัเคร่ืองมือแพทย ์พ.ศ. 2551 
ไดก้ าหนดเพียงให้ผูผ้ลิตหรือน าเขา้เท่านั้นท่ีเป็นผูแ้จง้รายละเอียด แต่กลบัไม่ไดก้  าหนดมาตรการ 
ในการขายเคร่ืองมือแพทยช์นิดน้ี ท าให้ปัจจุบนัมีการขายเคร่ืองมือแพทยช์นิดเตา้นมเทียมซิลิโคน 
ท่ีใชฝั้งในร่างกายไดอ้ยา่งง่ายดาย ไม่วา่จะเป็นการขายในเวบ็ไซต ์หรือการขายให้ธุรกิจเสริมความ
งามท่ีตั้งข้ึนไม่ถูกตอ้งตามกฎหมาย ซ่ึงล้วนแล้วแต่ส่งผลให้การควบคุมเร่ืองคุณภาพมาตรฐาน
เป็นไปไดย้าก ดงันั้นจึงตอ้งก าหนดมาตรการควบคุมและตรวจสอบความปลอดภยัของเคร่ืองมือ
แพทยช์นิดเตา้นมเทียมซิลิโคนท่ีใชฝั้งในร่างกายใหเ้หมาะสมมากยิง่ข้ึน 
  2. ปัญหาเก่ียวกบัการปิดฉลากเคร่ืองมือแพทยช์นิดเตา้นมเทียมซิลิโคนใชฝั้งในร่างกาย  
จะเห็นไดว้า่เคร่ืองมือแพทยช์นิดเตา้นมเทียมซิลิโคนใชฝั้งในร่างกายกระทรวงสาธารณสุขไดอ้อก
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข8 ก าหนดให้ผูผ้ลิตหรือผูน้ าเขา้ต้องแสดงขอ้ความท่ีภาชนะ หรือ 
หีบห่อของผลิตภัณฑ์เต้านมเทียมซิลิโคนท่ีใช้ฝังในร่างกาย ให้แสดงรายละเอียดเก่ียวกับช่ือ 
                                                           
7 พระราชบญัญติัเคร่ืองมือแพทย ์พ.ศ. 2551. มาตรา 6 (4). 
8 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบบัท่ี 23) พ.ศ. 2540 เร่ืองเตา้นมเทียมซิลิโคนใชฝั้งในร่างกาย. ขอ้ 3.  
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ประเภท ชนิดผลิตภณัฑ์ ช่ือสถานท่ีของผูผ้ลิตหรือท่ีตั้งของผูน้ าเขา้ เลขท่ีหรืออกัษรแสดงคร้ังท่ี
ผลิต เดือน ปีท่ีผลิตและหมดอายุการใช ้เลขท่ีรับแจง้รายละเอียดเคร่ืองมือแพทย ์ประโยชน์  วิธีใช้ 
และวิธีการเก็บรักษา ค าเตือนและข้อควรระวงัการใช้ แสดงข้อความ “การใช้คร้ังเดียว” และ
ขอ้ความ “การใชเ้ตา้นมเทียมซิลิโคนใชฝั้งในร่างกาย ใหใ้ชโ้ดยผูป้ระกอบวชิาชีพเวชกรรมเท่านั้น”
เป็นตน้ ซ่ึงหากพิจารณาความเส่ียงท่ีอาจส่งผลอนัตรายต่อร่างกายของผูรั้บการผ่าตดัศลัยกรรม 
ซ่ึงตอ้งน าเคร่ืองมือแพทยช์นิดเตา้นมเทียมฝังในร่างกายเป็นระยะเวลายาวนาน และจดัเป็นเคร่ืองมือ
แพทยป์ระเภทความเส่ียงสูง การก าหนดให้แสดงค าเตือนและขอ้ควรระวงัการใช้9 จึงยงัไม่ครอบคลุม
เพียงพอท่ีจะคุม้ครองผูรั้บการผ่าตดัศลัยกรรม เน่ืองจากไม่สามารถทราบได้ถึงความเส่ียง หรือ
ผลขา้งเคียงท่ีไม่พึงประสงคจ์ากการใชเ้คร่ืองมือแพทยช์นิดน้ี ดงันั้นมาตรการ การก ากบัเร่ืองฉลาก
ท่ีมีอยู่ในปัจจุบนัยงัไม่ชดัเจนเพียงพอกบัการคุม้ครองความปลอดภยัของผูบ้ริโภค ดงันั้นตอ้งหา
มาตรการเพื่อควบคุมการก ากบัฉลากใหมี้ความเหมาะสม 
   3. ปัญหาเก่ียวกบัมาตรฐานของผูป้ระกอบวิชาชีพแพทยซ่ึ์งเป็นผูใ้ช้เคร่ืองมือแพทยช์นิด 
เตา้นมเทียมซิลิโคนใช้ฝังในร่างกาย กล่าวคือการศลัยกรรมเตา้นมเป็นการผ่าตดัเพื่อน าเคร่ืองมือ
แพทย์ชนิดซิลิโคนเตา้นมเทียมเพื่อใช้ฝังในร่างกายของผูบ้ริโภค ซ่ึงมีความเส่ียงสูงท่ีผูบ้ริโภค 
จะไดรั้บอนัตรายต่อร่างกาย หรืออาจจะถึงชีวิตได ้จึงตอ้งกระท าโดยแพทยท่ี์มีความรู้ความช านาญ
ในดา้นน้ีโดยเฉพาะ  แต่จะเห็นไดว้่าพระราชบญัญติัวิชาชีพเวชกรรม พ.ศ. 2525 ก าหนดให้บุคคล
ซ่ึงไดข้ึ้นทะเบียนและรับใบอนุญาตใหป้ระกอบวิชาชีพแพทยสภาเป็นผูป้ระกอบวชิาชีพเวชกรรม10 
แต่เป็นการเปิดช่องใหผู้ท่ี้จบการศึกษาและไดป้ริญาแพทยศาสตรบณัฑิตท่ีไดข้ึ้นทะเบียน และไดรั้บ
อนุญาตให้ประกอบวิชาชีพแพทยส์ามารถประกอบวิชาชีพแพทยไ์ม่วา่สาขาใดๆ ก็ได ้จะเห็นไดว้่า
ในปัจจุบนัสถานเสริมความงามมีการเติบโตอยา่งรวดเร็วและกวา้งขวาง ท าใหแ้พทยห์นัมาประกอบ
วชิาชีพในธุรกิจหรือคลินิกเสริมความงามกนัมากข้ึน ไม่วา่จะเป็นเจา้ของกิจการเอง หรือเป็นลูกจา้ง
เน่ืองจากเป็นธุรกิจท่ีได้ค่าตอบแทนสูง ท าให้แพทย์ท่ีไม่ได้จบสาขาศัลยศาสตร์มาโดยเฉพาะ  
เขา้มาเป็นศลัยแพทย ์และกระท าการผา่ตดัศลัยกรรมเตา้นมดว้ยตนเอง จึงควรหามาตรการท่ีควบคุม
แพทยผ์ูใ้ชเ้คร่ืองมือแพทยช์นิดน้ี เพื่อสามารถคุม้ครองความปลอดภยัของผูรั้บการผา่ตดัศลัยกรรม
ไดม้ากยิง่ข้ึน 
  4. ปัญหาเก่ียวกบัความรับผดิและการเยียวยาความเสียหายใหแ้ก่ผูท่ี้ไดรั้บความเสียหายจาก
เคร่ืองมือแพทยช์นิดเตา้นมเทียมซิลิโคนใชฝั้งในร่างกาย  

                                                           
9 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบบัท่ี 23) พ.ศ. 2540 เร่ืองเตา้นมเทียมซิลิโคนใชฝั้งในร่างกาย. ขอ้ 3 (8). 
10 พระราชบญัญติัวชิาชีพเวชกรรม พ.ศ. 2525. มาตรา 4. 
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 4.1 ความรับผดิของผูผ้ลิต ผูน้ าเขา้ หรือผูข้ายเคร่ืองมือแพทย ์เน่ืองจากการขายเคร่ืองมือ
แพทยช์นิดเตา้นมเทียมซิลิโคนใชฝั้งในร่างกายไม่ไดก้  าหนด หรือขอ้จ ากดัการขาย ท าให้มีการขาย
เคร่ืองมือแพทยช์นิดน้ีไดห้ลายๆ ทอด หรือผ่านตวัแทนจ าหน่ายหลายราย แมต้ามพระราชบญัญติั
เคร่ืองมือแพทย ์พ.ศ. 2551 จะก าหนดความรับผิดทางแพ่งให้ผูผ้ลิต ผูน้ าเขา้ หรือผูข้ายเคร่ืองมือ
แพทย ์ตอ้งรับผิดชอบในความเสียหายท่ีเกิดจากการใชเ้คร่ืองมือแพทย์11 แต่เม่ือมีการขายเคร่ืองมือ
แพทยผ์่านมือผูข้ายมาหลายทอด ท าให้เกิดปัญหาว่าใครต้องรับผิดบ้าง หรือต้องร่วมกันรับผิด  
ซ่ึงยงัไม่มีมาตรการทางกฎหมายก าหนดความรับผิดตรงของผูผ้ลิต ผูน้ าเขา้ หรือผูข้ายไวใ้ห้ชดัเจน 
ท าให้เกิดปัญหาวา่ผูบ้ริโภคจะไดรั้บการเยียวยาจากความเสียหายไดจ้ากใครบา้ง อีกทั้งยงัตอ้งน าคดี
ข้ึนสู่ศาลเพื่อเรียกร้องค่าเสียหายอนัเกิดจากการใช้เคร่ืองมือแพทยด์งักล่าว ซ่ึงยงัขาดกลไกในการ
ชดใช้เยียวยาความเสียหายท่ีเกิดข้ึนกับผู ้บริโภคท่ีได้รับความเสียหายได้อย่างเหมาะสม 
และทนัท่วงที  
 4.2 ความรับผิดของผูป้ระกอบวิชาชีพแพทย์ จะเห็นได้ว่าเต้านมเทียมซิลิโคนเป็น
เคร่ืองมือแพทยท่ี์ใชฝั้งในร่างกายทั้งหมดดว้ยวิธีทางศลัยกรรม จึงตอ้งกระท าต่อแพทยซ่ึ์งมีความรู้
ความเช่ียวชาญเฉพาะสาขาศลัยศาสตร์ตกแต่งจึงจะมีความปลอดภยักบัผูบ้ริโภค เม่ือไม่มีกฎหมาย
ก าหนดควบคุมให้แพทยท่ี์จบเฉพาะสาขาศลัยกรรมเท่านั้นท่ีสามารถใช้เคร่ืองมือแพทยช์นิดน้ีได ้
ท าให้เกิดความเส่ียงอนัตรายกบัผูบ้ริโภคท่ีรับการผ่าตดัศลัยกรรมเตา้นม แมต้ามพระราชบญัญติั
เคร่ืองมือแพทย ์พ.ศ. 2551 ไดก้ าหนดความรับผิดทางแพ่งแก่ผูใ้ช้เคร่ืองมือแพทยต่์อบุคคลอ่ืนอนั
เป็นเหตุให้เกิดความเสียหายแก่ชีวติ ร่างกาย หรืออนามยั ตอ้งรับผิดชอบในความเสียหายของบุคคล
ดังกล่าวอันเกิดจากการใช้เคร่ืองมือแพทย์ เวน้แต่พิสูจน์ได้ว่าตนได้ใช้ความระมัดระวงัตาม
มาตรฐานทางวิชาการนั้นแลว้12 ก็ตามแต่ก็ยงัเปิดโอกาสให้แพทยพ์ิสูจน์เพื่อให้พน้จากความรับผิด 
ซ่ึงท าให้ผูบ้ริโภคอาจไม่ไดรั้บการเยียวยาความเสียหาย จึงควรหามาตรการทางกฎหมายก าหนด
คุณสมบติั และมาตรฐานของแพทยท่ี์เป็นผูใ้ชเ้คร่ืองมือแพทยช์นิดน้ีไวโ้ดยเฉพาะ  
  4.3 ความรับผิดของสถานพยาบาลหรือธุรกิจเสริมความงาม แมต้ามพระราชบญัญติั
เคร่ืองมือแพทย ์พ.ศ. 2551 จะมีมาตรการการก าหนดความรับผดิของผูป้ระกอบการท่ีด าเนินการให้
มีการใช้เคร่ืองมือแพทยต์อ้งรับผิดชอบในความเสียหายของบุคคลอนัเกิดจากการใชเ้คร่ืองมือแพทย ์
โดยผูเ้สียหายไม่ตอ้งพิสูจน์ความผดิของผูใ้ห้บริการก็ตาม แต่การฟ้องร้องด าเนินคดีกบัผูป้ระกอบการ
ธุรกิจเสริมความงาม ก็ตอ้งอยูภ่ายใตก้ารด าเนินกระบวนพิจารณาทางศาล ซ่ึงการฟ้องร้องกระบวนการ
ทางศาลนั้น ท าให้เกิดความล่าชา้ในการเยียวยาความเสียหายให้แก่ผูเ้สียหาย และมีความยุ่งยากใน
                                                           
11 พระราชบญัญติัเคร่ืองมือแพทย ์พ.ศ. 2551. มาตรา 77. 
12 พระราชบญัญติัเคร่ืองมือแพทย ์พ.ศ. 2551. มาตรา 78. 
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เร่ืองของภาระพิสูจน์ท่ีผูใ้ห้บริการตอ้งพิสูจน์ทางด้านเทคนิค จึงควรหามาตรการเยียวยาความ
เสียหายใหแ้ก่ผูบ้ริโภคไดร้วดเร็วข้ึน ทั้งน้ี เพื่อใหผู้บ้ริโภคไดรั้บความเป็นธรรมมากข้ึน 
 จากปัญหาท่ีกล่าวขา้งตน้จะเห็นไดว้่ามาตรการทางกฎหมายตามพระราชบญัญติัเคร่ืองมือ
แพทย ์พ.ศ. 2551 ยงัไม่สามารถควบคุมความปลอดภยัของเคร่ืองมือแพทยช์นิดเตา้นมเทียมซิลิโคน
ฝังในร่างกายไดอ้ย่างเหมาะสม ทั้งยงัไม่สามารถเยียวยาความเสียหายของผูบ้ริโภคไดอ้ย่างแทจ้ริง 
ดงันั้นวิทยานิพนธ์ฉบบัน้ีจึงไดท้  าการศึกษาปัญหาดงักล่าว โดยศึกษาทั้งกฎหมายไทยและกฎหมาย
ต่างประเทศ เพื่อน าแนวทางมาปรับปรุงแกไ้ขกฎหมายท่ีมีอยูเ่พื่อคุม้ครองความปลอดภยัผูบ้ริโภคท่ี
เขา้รับการผา่ตดัศลัยกรรมเตา้นม ใหมี้ความเหมาะสม มีประสิทธิภาพ และสอดคลอ้งกบัระดบัสากล 
        
1.2 วตัถุประสงค์ของกำรศึกษำ 
 

 1. เพื่อศึกษาประวติัความเป็นมา แนวคิด ทฤษฎี ความหมายและหลกัเกณฑ์ในการคุม้ครอง
สิทธิผูบ้ริโภคท่ีเก่ียวกบัเคร่ืองมือแพทยช์นิดเตา้นมเทียมซิลิโคนใชฝั้งในร่างกาย 
 2. เพื่อศึกษามาตรการทางกฎหมายในการคุม้ครองสิทธิผูบ้ริโภคท่ีเก่ียวกบัเคร่ืองมือแพทย์
ชนิดเตา้นมเทียมซิลิโคนใชฝั้งในร่างกายในประเทศไทยและต่างประเทศ 
 3. เพื่อวิเคราะห์ปัญหาทางกฎหมายรวมถึงกฎเกณฑ์ ในการคุ้มครองสิทธิผู ้บริโภค 
ท่ีเก่ียวกบัเคร่ืองมือแพทยช์นิดเตา้นมเทียมซิลิโคนใชฝั้งในร่างกาย 
 4. เพื่อเสนอแนะมาตรการและหาแนวทางมาปรับปรุงแกไ้ขเพิ่มเติมกฎหมายท่ีใช้ในการ
คุม้ครองสิทธิผูบ้ริโภคท่ีเก่ียวกบัเคร่ืองมือแพทยช์นิดเตา้นมเทียมซิลิโคนใชฝั้งในร่างกายให้เป็นไป
อยา่งเหมาะสม มีประสิทธิภาพ และสอดคลอ้งกบัระดบัสากล 
 

1.3 สมมุติฐำนของกำรศึกษำ 

 

 มาตรการในการคุ้มครองสิทธิของผูบ้ริโภคท่ีเก่ียวกับเคร่ืองมือแพทย์ชนิดเตา้นมเทียม
ซิลิโคนใช้ฝังในร่างกายในประเทศ ซ่ึงปัจจุบนัมีพระราชบญัญติัเคร่ืองมือแพทย ์พ.ศ. 2551 และ
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบบัท่ี 23) พ.ศ. 2540 เร่ืองเตา้นมเทียมซิลิโคนใช้ฝังในร่างกาย 
โดยมีวตัถุประสงคเ์พื่อควบคุมก ากบัดูแลมาตรฐานและคุณภาพความปลอดภยัของเคร่ืองมือแพทย์
ชนิดเตา้นมเทียมซิลิโคนใชฝั้งในร่างกายโดยตรง รวมทั้งมีกฎหมายอ่ืนๆ เช่น ประมวลกฎหมายแพ่ง
และพาณิชยว์า่ดว้ยลกัษณะละเมิด พระราชบญัญติัคุม้ครองผูบ้ริโภค พ.ศ. 2522 และท่ีแกไ้ขเพิ่มเติม 
พระราชบัญญัติความรับผิดต่อความเสียหายท่ีเกิดจากสินค้าไม่ปลอดภัย พ.ศ. 2551 และ
พระราชบญัญติัวิชาชีพเวชกรรม พ.ศ. 2525 แต่กฎหมายดงักล่าวยงัไม่มีมาตรการทางกฎหมาย 
ในการก ากบัและควบคุมท่ีเพียงพอต่อการคุม้ครองสิทธิของผูบ้ริโภคจากการใช้เคร่ืองมือแพทย์
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ชนิดเตา้นมเทียมซิลิโคนใชฝั้งในร่างกาย ก่อใหเ้กิดปัญหาเร่ืองคุณภาพและมาตรฐานความปลอดภยั
ของเต้านมเทียมซิลิโคนใช้ฝังในร่างกาย ปัญหาการปิดฉลาก ปัญหาเก่ียวกับมาตรฐานของ 
ผูป้ระกอบวิชาชีพแพทย์ รวมถึงปัญหาการเยียวยาความเสียหายของผูเ้ขา้รับการผ่าตดัศลัยกรรม 
ท่ีใช้เคร่ืองมือแพทยช์นิดเตา้นมเทียมซิลิโคนฝังในร่างกาย ซ่ึงปัญหาดงักล่าวท าให้ไม่สามารถ
คุม้ครองผูรั้บการผ่าตดัศลัยกรรมเตา้นมไดอ้ย่างเพียงพอ จึงจ าเป็นตอ้งมีการแกไ้ข ปรับปรุง และ
ก าหนดมาตรการทางกฎหมายเพื่อเพิ่มประสิทธิภาพของระบบการก ากบัดูแลเคร่ืองมือแพทยช์นิด
เต้านมเทียมซิลิโคนใช้ฝังในร่างกายให้สามารถใช้กับสถานการณ์ปัจจุบันได้อย่างเหมาะสม 
ครอบคลุมและคุม้ครองผูบ้ริโภคไดอ้ยา่งแทจ้ริง  
 

1.4 ขอบเขตของกำรศึกษำ 
  

 วิทยานิพนธ์ฉบับน้ีมุ่งท่ีจะท าการศึกษาปัญหาทางกฎหมายในการคุ้มครองผูบ้ริโภค 
ท่ีเก่ียวกบัคุณภาพและมาตรฐานความปลอดภยัของเคร่ืองมือแพทยช์นิดเตา้นมเทียมซิลิโคนใช้ฝัง 
ในร่างกาย ปัญหาการปิดฉลาก ปัญหาเก่ียวกบัมาตรฐานของผูป้ระกอบวิชาชีพแพทย ์รวมถึงปัญหา
การเยียวยาความเสียหายต่อผูบ้ริโภคท่ีเกิดจากการใช้เคร่ืองมือแพทยช์นิดเตา้นมเทียมซิลิโคนใช้ฝัง 
ในร่างกาย โดยท าการศึกษาหลักกฎหมายไทยท่ีใช้บงัคบัอยู่ในปัจจุบนัเป็นส าคญั ได้แก่ ประมวล
กฎหมายแพ่งและพาณิชย์ว่าด้วยลักษณะละเมิด พระราชบัญญัติ เคร่ืองมือแพทย์ พ.ศ. 2551 
พระราชบญัญติัคุม้ครองผูบ้ริโภค พ.ศ. 2522  พระราชบญัญติัความรับผิดต่อความเสียหายท่ีเกิดจาก
สินคา้ไม่ปลอดภยั พ.ศ. 2551 พระราชบญัญติัวิชาชีพเวชกรรม  พ.ศ. 2525  และประกาศกระทรวง
สาธารณสุข (ฉบบัท่ี 23) พ.ศ. 2540 เร่ืองเต้านมเทียมซิลิโคนใช้ฝังในร่างกาย รวมถึงการศึกษา
มาตรการทางกฎหมายของต่างประเทศในเร่ืองดังกล่าวเพื่อน ามาวิเคราะห์และหาแนวทางมา
ปรับปรุงแกไ้ขกฎหมายท่ีมีอยูเ่พื่อคุม้ครองความปลอดภยัผูบ้ริโภคท่ีใชเ้คร่ืองมือแพทยช์นิดเตา้นม
เทียมซิลิโคนชนิดฝังในร่างกายใหเ้หมาะสม มีประสิทธิภาพ และสอดคลอ้งกบัระดบัสากล 

 

1.5 วธีิด ำเนินกำรศึกษำ 
 

 ศึกษาวิจัยจากเอกสาร (Documentary research) การศึกษาจากตวับทกฎหมาย หนังสือ 
บทความ ในต าราอ่ืนๆ ท่ีเก่ียวขอ้งระเบียบปฏิบติัของหน่วยงานต่างๆ ท่ีเก่ียวขอ้งรวมทั้งขอ้มูลท่ีได้
จากส่ือขอ้มูลทางอิเล็กทรอนิกส์ (Internet) เพื่อน ามาวเิคราะห์เปรียบเทียบ โดยมุ่งหาหลกัเกณฑแ์ละ
วธีิการท่ีเหมาะสมท่ีสุดส าหรับประเทศไทย 
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1.6 ประโยชน์ทีค่ำดว่ำจะได้รับ 
  

1. ท าให้ทราบถึงความหมาย วิวฒันาการ ประเภท อนัตราย แนวคิดและทฤษฎีท่ีเก่ียวขอ้ง
เคร่ืองมือแพทยช์นิดเตา้นมเทียมซิลิโคนใชฝั้งในร่างกาย 
 2. ท าให้ทราบถึงมาตรการทางกฎหมายในการคุ้มครองสิทธิของผูบ้ริโภคท่ีเก่ียวกับ
เคร่ืองมือแพทยช์นิดเตา้นมเทียมซิลิโคนใชฝั้งในร่างกายในประเทศไทยและต่างประเทศ 
 3. ท าให้ทราบถึงปัญหาทางกฎหมายรวมถึงกฎเกณฑ์ในการคุม้ครองสิทธิของผูบ้ริโภคท่ี
เก่ียวกบัเคร่ืองมือแพทยช์นิดเตา้นมเทียมซิลิโคนใชฝั้งในร่างกาย 
 4. ท าให้ทราบถึงมาตรการและแนวทางการปรับปรุงแก้ไขเพิ่มเติมกฎหมายท่ีใช้ในการ
คุม้ครองสิทธิของผูบ้ริโภคท่ีเก่ียวกบัเคร่ืองมือแพทยช์นิดเตา้นมเทียมซิลิโคนใช้ฝังในร่างกายให้
เป็นไปอยา่งเหมาะสม มีประสิทธิภาพ และสอดคลอ้งกบัระดบัสากล 


