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The Product Liability Act B.E. 2551 adopted the strict liability doctrine to hold 

entrepreneurs liable to the injured persons for damages caused by unsafe products to provide 

consumers a right to compensation without necessity to prove willfulness or negligence of the 

entrepreneurs. 

 According to the study of this thesis, drugs and vaccines also fall within the definition of 

?Product@ under this Act. Their characteristics, however, are different from the other categories 

of product because, firstly, drugs are one of the four requisites for livelihood. Secondly, drugs, 

due to their inherent dangers, cannot be made perfectly safe since dangers can be caused by 

various factors including, the drugs themselves, consumers, or even environmental factors. 

Pharmaceutical manufacturers, then, despite having used all available knowledge in the 

manufacturing of their products, could not remove all dangers arising from the use of drugs. 

Thirdly, the distribution of drugs contain a special method that is via the learnt intermediaries, 

medical professionals, who posses knowledge required to weigh the potential harms and 

benefits before prescribing any drug to a particular patient. Therefore, the ActCs strict liability 

doctrine may negatively affect Thai pharmaceutical industry in the future. 

 Hence, the author would like to seek for an approach to modify the Act in order to 

make the liability of pharmaceutical manufacturers more appropriate and flexible for the specific 

nature of the pharmaceutical industry. The thesis will compare the enforcement approaches of 

the American, European Union and Japanese product liability laws but will mainly focus on the 

American approach due to its long history of development of the law. Furthermore, the thesis 

will concentrate on an appropriate compensation approach for the injured persons from drug 

side effects and adverse effects in Thailand. 
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บทที่  1 

บทนํา 

1.1 ความเปนมาและความสําคัญของปญหา 

ในปจจุบันกระบวนการผลิตสินคานั้นเปลี่ยนแปลงไปจากเดิมมาก เนื่องจากมีการ
ใชเทคโนโลยีการผลิตที่สลับซับซอนมาใชกับการผลิตสินคาแบบ Mass Product ดังนั้น เมื่อเกิด
ความเสียหายจากการใชสินคาแลวผูบริโภคจึงยากตอการพิสูจนความจงใจหรือประมาทเลินเลอ
ของผูประกอบการ เนื่องจากกระบวนการผลิตสินคาดังกลาวไดใชเทคโนโลยีและความรูทาง
วิทยาศาสตรที่ผูบริโภคโดยทั่วไปไมอาจจะเขาใจและเขาถึงขอมูลตางๆ  ซึ่งมักจะอยูที่
ผูประกอบการไดจึงไมอาจตรวจสอบไดวาสินคาชนิดนั้นๆมีความปลอดภัยเพียงพอหรือไม1 ดังนั้น 
กฎหมายลักษณะละเมิดจึงไมอาจกอใหเกิดความเปนธรรมตอผูที่ไดรับความเสียหายไดเทาที่ควร  

นอกจากนั้น กฎหมายสัญญาก็ไมอาจใหความเปนธรรมตอผูเสียหายที่เกิดจาก
การใชสินคาที่ไมปลอดภัยไดในบางกรณี เชน ในกรณีที่ผูเสียหายไมใชผูที่เปนคูสัญญาตามสัญญา
ซื้อขายแตเปนบุคคลที่สาม เชน เปนบุคคลที่อยูขางเคียง หรือ Pass by เปนตน เชน ในดคี Escola 
v. Coca Cola Bottling Co.,2 ซึ่งคดีนี้เปนที่มาของ Section 402A ของ The Restatement 
(Second) of Torts3  

ในวันที่ 20 กุมภาพันธ 2551 ประเทศไทยจึงไดมีการตราพระราชบัญญัติความรับ
ผิดตอความเสียหายที่เกิดจากสินคาที่ไมปลอดภัย พ.ศ. 2551 ออกมาและมีผลบังคับใชเมื่อพน
กําหนด 1 ปนับแตวันประกาศในราชกิจจานุเบกษาคือ ในวันที่ 20 กุมภาพันธ พ.ศ. 2552 ซึ่งผล
ของพระราชบัญญัติฉบับนี้ คือ ผูประกอบการ ไมวาจะอยูในฐานะผูผลิตหรือผูวาจางใหผลิต ผูนํา
เขา ผูขายสินคาที่ไมสามารถระบุตัวผูผลิต ผูวาจางใหผลิตหรือผูนําเขาได ผูซึ่งใชชื่อทางการคา 
เคร่ืองหมายการคา เคร่ืองหมาย ขอความหรือแสดงดวยวิธีการใดๆอันมีลักษณะที่จะทําใหเกิด
ความเขาใจไดวาเปนผูผลิต ผูวาจางใหผลิตหรือผูนําเขา จะตองรับผิดในความเสียหายที่เกิดจาก
สินคาที่ไมปลอดภัยโดยเครงครัด กลาวคือ เมื่อผูบริโภคเกิดความเสียหายอันเนื่องมาจากการใช

                                                  
  1 ศักดา ธนิตกุล, คําอธิบายและคําพิพากษาเปรียบเทียบกฎหมายความรับผิดตอความเสียหายท่ีเกิดข้ึน
จากสินคาท่ีไมปลอดภัย (กรุงเทพมหานคร: สํานักพิมพวิญูชน, 2552), หนา 1-2. 
  2 Escola v. Coca Cola Bottling Co., (Cal.1944). 
  3 ศักดา ธนิตกุล, คําอธิบายและคําพิพากษาเปรียบเทียบกฎหมายความรับผิดตอความเสียหายท่ีเกิดข้ึน
จากสินคาท่ีไมปลอดภัย, หนา 2. 
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สินคาที่ไมปลอดภัยเกิดข้ึน เมื่อเร่ืองเขาสูกระบวนการทางศาลแลว ผูเสียหายหรือผูบริโภคไม
จําเปนตองพิสูจนวาเจาของสินคาหรือบริการนั้นมีกระบวนการผลิต การออกแบบ การนําเขา การ
จําหนายจายแจกหรือแลกเปล่ียนที่ผิดพลาดจนเปนสินคาที่ไมปลอดภัยอยางไร เพียงแตตอง
พิสูจนวาตนไดรับความเสียหายจากการใชสินคาของผูประกอบการมากนอยเพียงใดและอยางไร 
โดยที่การใชหรือการเก็บรักษาสินคานั้นเปนไปตามปกติธรรมดาทั่วไปก็พอ และ ผูประกอบการก็
จะเปนผูที่มีภาระในการพิสูจนวาความเสียหายไมไดเกิดจากความบกพรองของสินคาของ
ผูประกอบการ จึงเปนประโยชนตอผูบริโภคในการไดรับการเยียวยาจากความเสียหายไดโดยงาย  
เพราะ ผูประกอบการตองรับผิดโดยเครงครัดตอผูที่ไดรับความเสียหายจากสินคาที่ไมปลอดภัย 

โดยสินคาที่อยูภายในขอบเขตการบังคับใชของพระราชบัญญัติความรับผิดตอ
ความเสียหายที่เกิดข้ึนจากสินคาที่ไมปลอดภัย พ.ศ. 2551 นั้น พิจารณาไดจากคํานิยามของคําวา 
“สินคา” ตามมาตรา 4 ซึ่งหมายความวา สังหาริมทรัพยทุกชนิดที่ผลิตหรือนําเขาเพื่อขาย รวมทั้ง
ผลิตผลเกษตรกรรม และใหหมายความรวมถึงกระแสไฟฟา ยกเวนสินคาตามที่กําหนดใน
กฎกระทรวง ดังนั้น ยารักษาโรคทุกชนิด จึงถือเปน “สินคา” ที่อยูภายใตการบังคับใช
พระราชบัญญัติความรับผิดตอความเสียหายที่เกิดข้ึนจากสินคาที่ไมปลอดภัย พ.ศ. 2551 ดวย 

เมื่อศึกษาถึงลักษณะความเปนเอกลักษณของสินคาประเภทยาและเภสัชภัณฑ
ทั้งหลายทําใหพบวาสินคาประเภทน้ีเปนสินคาที่มีลักษณะเฉพาะซึ่งมีความแตกตางจากสินคา
ชนิดอ่ืน ดังตอไปนี้  

ประการที่หนึ่ง ยารักษาโรคนั้นเปนหนึ่งในปจจัย 4 ที่มีความสําคัญและจําเปน
อยางมากตอชีวิตของส่ิงมีชีวิตไมวาคนหรือสัตว เพื่อใชในการบําบัด รักษาอาการเจ็บปวยตางๆ 
หรือ เพื่อบรรเทาอาการทุกขทรมานจากการเจ็บปวย หรือแมกระทั่งเพื่อปองกันกําจัดสาเหตุของ
โรคตางๆ อยางไรก็ตาม แมวายาจะมีประโยชนและมีคุณอนันตยาก็เปนส่ิงที่มีโทษอยูในตัวเอง 
(inherent danger) ซึ่งอันตรายดังกลาวไมอาจขจัดออกไปไดแมวาจะไดใชความรูความสามารถ
ทั้งหมดของมนุษยเทาที่มีอยูในปจจุบันในการออกแบบแลวก็ตาม ยานั้นจึงมีสภาพที่แตกตางจาก
สินคาชนิดอ่ืนโดยทั่วไป 
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ประการที่สอง สินคาประเภทยาบางประเภทเปนสินคาที่มีลักษณะเฉพาะ 
เนื่องจาก เปนสินคาที่จําเปนตองมีคนกลางในการทําการกระจายสินคาสูผูปวยหรือผูใชสินคา4 ซึ่ง
คนกลางดังกลาว ไดแก บุคลากรทางการแพทย ไมวาจะเปนแพทย หรือ เภสัชกร เนื่องจาก ยาบาง
ประเภทนั้นจําเปนที่ผูปวยจะตองไดรับขอมูลและคําเตือนจากบุคลากรทางการแพทยกอนที่จะ
ไดรับการส่ังจายยา ทั้งนี้เพื่อปองกันการเกิดอันตรายจากการใชยา 

ประการที่สาม ยาบางประเภทผูปวยอาจไมไดเปนผูตัดสินใจเลือกใชสินคาดวย
ตนเอง แตมีความจําเปนที่จะตองไดรับยาดังกลาว มิฉะนั้น อาจจะสงผลกระทบตอสุขภาพ 
อนามัย ชีวิตของตนเองและบุคคลอ่ืนในสังคมดวย ตัวอยางเชน กรณีของวัคซีน เปนตน 

ประการที่สี่ ยารักษาโรคเปนผลิตภัณฑที่สงผลตอสุขภาพ รางกาย อนามัยของ
มนุษยโดยตรง ดังนั้น หนวยงานภาครัฐจึงมีบทบาทในการควบคุมกํากับดูแลผูประกอบการ ต้ังแต 
ข้ันตอนการคนควาวิจัยยา การข้ึนทะเบียนยา การผลิตยา ตลอดจนข้ันตอนการจัดจําหนายยาไป
ยังผูปวยอีกดวย  

อยางไรก็ตาม มาตรา 4 แหงพระราชบัญญัติความรับผิดตอความเสียหายท่ี
เกิดข้ึนจากสินคาที่ไมปลอดภัย พ.ศ. 2551 ไดมีการบัญญัติไวในลักษณะที่มีความยืดหยุนมากตอ
การที่จะสามารถประกาศกฎกระทรวงออกมาเพ่ือยกเวนสินคาบางชนิดออกจากนิยามของคําวา 
“สินคา” ตามพระราชบัญญัติฉบับนี้ได ซึ่งในปจจุบันไดมีการตรากฎกระทรวงออกมายกเวนสินคา 
ดังนี้ 

1. กฎกระทรวงกําหนดผลิตผลเกษตรกรรมเปนสินคาที่ไดรับยกเวนตามกฎหมาย
วาดวยความรับผิดตอความเสียหายที่เกิดข้ึนจากสินคาที่ไมปลอดภัย พ.ศ.2553 

2. กฎกระทรวงกําหนดยาและเคร่ืองมือแพทยที่ผูใหบริการสาธารณสุขไดผลิต
เพื่อนํามาใชกับผูปวยหรือสัตวเฉพาะรายที่ไดผานการตรวจรักษาหรือไดผลิตตามคําส่ังของผู
ใหบริการสาธารณสุขผูตรวจรักษาเปนสินคาที่ไดรับยกเวนตามกฎหมายวาดวยความรับผิดตอ
ความเสียหายที่เกิดข้ึนจากสินคาที่ไมปลอดภัย พ.ศ.2554 

                                                  
  4 พีระพรรณ ตั้งสุวรรณ, “แนวโนมของผลกระทบของพระราชบัญญัติความรับผิดตอความเสียหายท่ี
เกิดข้ึนจากสินคาท่ีไมปลอดภัย พ.ศ.2551 ตออุตสาหกรรมยา,” (เอกสารวิชาการสวนบุคคลหลักสูตรผูบริหารกระบวนการ
ยุติธรรมระดับสูง (บ.ย.ส.) รุนท่ี 13 วิทยาลัยการยุติธรรม สํานักงานศาลยุติธรรม, 2552), หนา 4. 
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แตในกรณีของยาที่ไมอยูในความหมายของคําวา “สินคา” ตามตาม มาตรา 4 นี้ 
หมายความถึง เฉพาะยาและเคร่ืองมือแพทยที่ผูใหบริการสาธารณสุขไดผลิตเพื่อนํามาใชเฉพาะ
กับการบําบัดรักษาผูปวยหรือสัตวเฉพาะรายที่ผานการตรวจรักษาหรือไดผลิตตามคําส่ังของผู
ใหบริการสาธารณสขุผูตรวจรักษานั้นแตเพียงอยางเดียว โดยไมไดผลิตในลักษณะเดียวกันเพื่อ
ขายแกบุคคลทั่วไปเทานั้น ดังนั้น คําวา  “สินคา” ภายใตพระราชบัญญัติความรับผิดตอความ
เสียหายที่เกิดข้ึนจากสินคาที่ไมปลอดภัย พ.ศ. 2551 จึงมีนิยามที่คอนขางกวางและสามารถนําไป
ปรับใชไดกับสินคาประเภทสังหาริมทรัพยไดแทบทุกชนิด  

จากกฎกระทรวงที่มีการประกาศยกเวนยาและเคร่ืองมือแพทยที่ผูใหบริการ
สาธารณสุขไดผลิตเพื่อนํามาใชเฉพาะกับการบําบัดรักษาผูปวยหรือสัตวเฉพาะรายที่ผานการ
ตรวจรักษาหรือไดผลิตตามคําส่ังของผูใหบริการสาธารณสุขผูตรวจรักษานั้นแตเพียงอยางเดียว 
โดยไมไดผลิตในลักษณะเดียวกันเพื่อขายแกบุคคลทั่วไป ออกจากนิยามของคําวา “สินคา” ตาม
พระราชบัญญัติความรับผิดตอความเสียหายที่เกิดข้ึนจากสินคาที่ไมปลอดภัย พ.ศ. 2551 จะ
สังเกตไดวา ยังคงมียาที่มีอันตรายอยางหลีกเล่ียงไมไดบางชนิดที่มีอันตรายอยูในตัวเอง รวมถึง
วัคซีนตางๆที่มีประโยชนในการรักษา บําบัดอาการเจ็บปวย รวมถึงปองกันโรคของมนุษยที่ยังคง
อยูภายใตการบังคับใชความรับผิดโดยเครงครัดตามพระราชบัญญัติฉบับนี้ อยางไรก็ตาม ยา
เหลานั้นไมสามารถผลิตหรือออกแบบเพื่อใหเกิดความปลอดภัยมากไปกวานี้ เนื่องจาก ความรู
ความสามารถของมนุษยในปจจุบันไมสามารถทําใหอันตรายที่มีอยูในยาหมดไปได  แตยานั้นก็มี
ความจําเปนในการนํามาใชเพื่อประโยชนดานสุขอนามัยของมนุษยเชนกัน ยาเหลานั้นจึงถือเปน
ยาที่มีอันตรายอยางหลีกเล่ียงไมได ดังนั้น การที่นิยามของคําวา “สินคา” ตามพระราชบัญญัติ
ความรับผิดตอความเสียหายที่เกิดข้ึนจากสินคาที่ไมปลอดภัย พ.ศ. 2551 ไดกําหนดใหยาหรือ
เภสัชภัณฑขางตนเปนสินคาที่ผูประกอบการจะตองมีความรับผิดโดยเครงครัดอาจจะมีความไม
เหมาะสมและกอใหเกิดความไมยุติธรรมตอบรรดาผูประกอบการอุตสาหกรรมยา 

ปจจุบันผูประกอบการอุตสาหกรรมยาไทยมักอยูในฐานะผูนําเขาเปนสวนมาก 
และอีกสวนหนึ่งคือกลุมผูผลิตยาภายในประเทศ ซึ่งผูประกอบการเหลานี้จะเปนผูที่ไดรับ
ผลกระทบจากพระราชบัญญัติความรับผิดตอความเสียหายที่เกิดข้ึนจากสินคาที่ไมปลอดภัย พ.ศ. 
2551 อันจะสงผลใหผูผลิต ผูนําเขาและผูประกอบการอื่นๆ จะตองรับผิดตอผูเสียหายโดยเครงครัด 
แมไมมีความจงใจหรือประมาทเลินเลอใหเกิดความเสียหายเหลานั้นก็ตาม 
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นอกจากพระราชบัญญัติความรับผิดตอความเสียหายที่เกิดข้ึนจากสินคาที่ไม
ปลอดภัย พ.ศ. 2551 แลวยังมีพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 ซึ่งมีความสัมพันธกับการกําหนด
หนาที่และความรับผิดของผูประกอบการ แตพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 นี้จะเปนกฎหมายที่มี
ลักษณะเก่ียวกับการกําหนดโทษในทางอาญา และ โทษในทางปกครอง เชน การเพิกถอน
ใบอนุญาต เปนตน ดังนั้น ในปจจุบันจึงมีความพยายามในการแกไขปรับปรุงพระราชบัญญัติยา 
พ.ศ. 2510 เพื่อใหสามารถคุมครองผูบริโภคไดมากยิ่งข้ึนและมีการนําเอาหลักความรับผิดโดย
เครงครัดเพื่อให รับผิดในทางแพงมาใชตอบรรดาผูประกอบการ ซึ่งตอไปนี้จะเรียกราง
พระราชบัญญัติฉบับนี้วา รางพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ...(ฉบับประชาชน) โดยท่ีราง
พระราชบัญญัติยา พ.ศ. ... (ฉบับประชาชน) ไมตัดสิทธิผูเสียหายที่จะไปฟองรองตามกฎหมายอ่ืน
ดวย 

ดังนั้น การวิจัยฉบับนี้จึงตองการแสดงใหเห็นวา การกําหนดใหยาบางชนิดนั้นมี
ความรับผิดที่แตกตางจากสินคาชนิดอ่ืนนั้นมีความจําเปนอยางยิ่ง เพราะ การกําหนดให
ผูประกอบการในสินคายาที่มีอันตรายอยางหลีกเล่ียงไมไดมีความรับผิดโดยเครงครัดเชนเดียวกับ
สินคาอุปโภคบริโภคชนิดอ่ืนๆนั้น อาจสงผลกระทบตออุตสาหกรรมยาและสงผลกระทบทางออม
ตอผูบริโภคได5 เชน อาจมีสวนในการทําใหเกิดภาวะขาดแคลนยาภายในประเทศ และ มีสวนตอ
ราคายาที่มีราคาแพงมากขึ้นได (ซึ่งในสวนผลกระทบที่จะเกิดข้ึนจากการบังคับใชความรับผิดโดย
เครงครัดกับอุตสาหกรรมยาอยางไมเหมาะสมนี้ผูวิจัยจะทําการศึกษาอธิบายโดยละเอียดใน บทที่
4 ตอไป) เนื่องจาก ยาชนิดนั้นเปนสินคาที่มีอันตรายที่ไมอาจหลีกเล่ียงไดภายใตความรู
ความสามารถของมนุษยในปจจุบัน แมวายาชนิดนั้นเปนยาที่มีประโยชนมากก็ตาม หรือในกรณี
ยาบางชนิดที่ผลิตในตางประเทศแตมีผูนําเขายาซ่ึงเปนผูประกอบการที่ตองรับผิดตาม
พระราชบัญญัติความรับผิดตอความเสียหายที่เกิดข้ึนจากสินคาที่ไมปลอดภัย พ.ศ. 2551 ก็อาจ
สงผลใหผูนําเขายาเหลานั้นลดการนําเขายาที่มีประโยชนตอชีวิตมนุษยมากแตมีความเส่ียงที่จะ
เกิดอันตรายในการใชยา เปนตน 

ทั้งนี้เมื่อผูบริโภคหรือผูไดรับความเสียหายจากยารักษาโรคบางชนิดหรือกรณีที่
ไดรับอันตรายจากวัคซีนที่ก็มีความจําเปนที่จะตองพิจารณาถึงวิธีการเยียวยาตอผูที่ไดรับความ
เสียหายดวยวิธีการที่มีความเหมาะสม ซึ่งผูวิจัยจะทําการศึกษาและอธิบายตอไปใน บทที่ 4 

                                                  
  5 ศักดา ธนิตกุล, คําอธิบายและคําพิพากษาเปรียบเทียบกฎหมายความรับผิดตอความเสียหายท่ีเกิดข้ึน
จากสินคาท่ีไมปลอดภัย (กรุงเทพมหานคร: สํานักพิมพวิญูชน, 2552), หนา 1-2 
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เพื่อใหมีกระบวนการคุมครองคุมครองผูบริโภคในการท่ีจะไดรับการเยียวยาจากความเสียหายที่
เกิดข้ึนจากสินคาอันจะสนองตอนโยบายสาธารณะในเร่ืองความรับผิดตอความเสียหายที่เกิดข้ึน
จากสินคาที่ไมปลอดภัยและยังเปนสวนหนึ่งในการสงเสริมอุตสาหกรรมการผลิตยาภายในประเทศ
ใหมีการพัฒนามากยิ่งข้ึนดวย 

ดังนั้น ผูวิจัยจึงไดทําการศึกษาอธิบายถึงลักษณะเฉพาะของอุตสาหกรรม
ประเภทยา  ข้ันตอนการศึกษาวิจัยของยา  รวมทั้ งจะทําการอธิบายถึงความรับผิดของ
ผูประกอบการอุตสาหกรรมยาตามพระราชบัญญัติความรับผิดตอความเสียหายที่เกิดข้ึนจาก
สินคาที่ไมปลอดภัยพ.ศ. 2551 รางพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ... (ฉบับประชาชน) กฎหมาย
ตางประเทศที่เกี่ยวของ ไดแก กฎหมายของประเทศสหรัฐอเมริกา ประเทศญ่ีปุน และประเทศใน
กลุมสหภาพยุโรป โดยผูวิจัยจะทําการศึกษาและวิเคราะหกฎหมายของประเทศสหรัฐอเมริกาเปน
หลักเพื่อคนหาแนวทางในการปรับปรุงกฎหมายของไทยใหมีความเหมาะสมตออุตสาหกรรม
ประเภทยาตามบริบทของประเทศไทย รวมทั้งแนวทางท่ีเหมาะสมในการเยียวยาผูที่ไดรับความ
เสียหายจากสินคาประเภทยาบางประเภทตอไป  

1.2 สมมุติฐานของการวิจัย 

ยาบางชนิดเปนสินคาที่มีความไมปลอดภัยอยางหลีกเล่ียงไมไดแตมีความสําคัญ
ตอชีวิตมนุษยเปนอยางมากจึงไมควรกําหนดใหยาเหลานั้นตกอยูภายใตหลักความรับผิดโดย
เครงครัดตามกฎหมาย 

1.3 วัตถุประสงคของการวิจัย 

1. เพื่อศึกษาถึงความหมาย ลักษณะ แนวคิด และทฤษฎีที่เกี่ยวของกับ
อุตสาหกรรมยาในประเทศไทย 

2. เพื่อศึกษามาตรการทางกฎหมายเก่ียวกับเหตุหลุดพนความรับผิดโดยเครงครัด
ของผูประกอบการยาในประเทศไทยเปรียบเทียบกับตางประเทศ 

3. เพื่อวิเคราะหผลกระทบกรณีที่พระราชบัญญัติความรับผิดตอความเสียหายที่
เกิดข้ึนจากสินคาที่ไมปลอดภัย พ.ศ. 2551 กําหนดใหผูประกอบการยาตองรับผิดโดยเครงครัด 
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4. เพื่อเสนอแนะแนวทางแกไขปรับปรุงพระราชบัญญัติความรับผิดตอความ
เสียหายที่เกิดข้ึนจากสินคาที่ไมปลอดภัย พ.ศ. 2551 เพื่อใหผูประกอบการยามีความรับผิดที่
เหมาะสม 

1.4 ขอบเขตของการวิจยั 

วิทยานิพนธนี้จะทําการศึกษาความรับผิดของผูผลิตยาตามพระราชบัญญัติความ
รับผิดตอความเสียหายที่เกิดข้ึนจากสินคาที่ไมปลอดภัย พ.ศ.2551 และกฎหมายที่เกี่ยวของ เชน 
รางพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ...(ฉบับประชาชน) เปนตน กรณีศึกษาที่เกิดข้ึนในตางประเทศ 
ผลกระทบที่เกิดข้ึนกับผูบริโภค ผูประกอบการในอุตสาหกรรมยา และสังคมจากการที่กําหนดใหยา
เปนสินคาที่อยูภายใตพระราชบัญญัติความรับผิดตอความเสียหายที่เกิดข้ึนจากสินคาที่ไม
ปลอดภัย พ.ศ. 2551 รวมถึงศึกษาเปรียบเทียบแนวทางการบังคับใชเหตุหลุดพนความรับผิดของ
ผูผลิตยาในประเทศไทยและในตางประเทศตามกฎหมายความรับผิดในผลิตภัณฑ ไดแก กฎหมาย
ของประเทศสหรัฐอเมริกา ประเทศญ่ีปุน และประเทศในกลุมสหภาพยุโรป รวมถึงแนวคําพิพากษา
ที่เกี่ยวของกับกรณีขางตน และจะทําการศึกษาแนวทางการเยียวยาผูบริโภคที่ไดรับอันตรายจาก
สินคาประเภทยาที่เหมาะสมตามบริบทของประเทศไทยตอไป  

1.5 วิธีดําเนินการวิจัย 

ศึกษาเอกสารทางวิชาการ บทความในหนังสือพิมพ ขอมูลทางอินเตอรเน็ต 
เอกสารประกอบการสัมมนา และทําการศึกษากรณีศึกษาตางๆที่เกิดข้ึนโดยจะทําการเปรียบเทียบ
การบังคับใชกฎหมายความรับผิดในผลิตภัณฑในประเทศสหรัฐอเมริกา ประเทศในกลุมสหภาพ
ยุโรป และ ประเทศญ่ีปุน รวมทั้งแนวทางการเยียวยาผูบริโภคที่เหมาะสม ตามขอบเขตของการ
วิจัยที่กําหนดไวในหัวขอ 1.4 

นอกจากนั้นทําการสัมภาษณผูทรงคุณวุฒิและผูเชี่ยวชาญทางดานเภสัชศาสตร
เพื่อใหทราบถึงแนวทางการบังคับใชกฎหมายที่เหมาะสมกับบริบทของประเทศไทย และจะ
สัมภาษณผูผลิตยาและวัคซีนภายในประเทศไทยเพื่อใหทราบถึงผลกระทบของพระราชบัญญัติ
ความรับผิดตอความเสียหายที่เกิดข้ึนจากสินคาที่ไมปลอดภัย พ.ศ. 2551 ตอบรรดาผูผลิต  

หลังจากที่ไดทาํการรวบรวม วิเคราะห เปรียบเทียบสาระที่สาํคัญแลว จึงจะ
สรุปผลการวิเคราะหเพื่อเสนอเปนแนวทางเกี่ยวกับความรับผิดและเหตุหลุดพนความรับผิดที่
เหมาะสมกับบริบทของประเทศไทยตอไป 
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1.6 ประโยชนที่คาดวาจะไดรับ 

1. ทําใหทราบถึงความหมาย ลักษณะ แนวคิด และทฤษฎีที่เกี่ยวของกับ
อุตสาหกรรมยาในประเทศไทย 

2. ทําใหทราบถึงมาตรการทางกฎหมายเก่ียวกับเหตุหลุดพนความรับผิดโดย
เครงครัดของผูประกอบการยาในประเทศไทยเปรียบเทียบกับตางประเทศ 

3. ทําใหทราบถึงการวิเคราะหผลกระทบกรณีที่พระราชบัญญัติความรับผิดตอ
ความเสียหายที่เกิดข้ึนจากสินคาที่ไมปลอดภัย พ.ศ. 2551 กําหนดใหผูประกอบการยาตองรับผิด
โดยเครงครัด 

4. ทําใหทราบถึงแนวทางการแกไขปรับปรุงพระราชบัญญัติความรับผิดตอความ
เสียหายที่เกิดข้ึนจากสินคาที่ไมปลอดภัย พ.ศ. 2551 เพื่อใหผูประกอบการยามีความรับผิดท่ี
เหมาะสม 

 

 
 

 

 
 
 

 

 

 

 

 



9 
 

 
บทที่  2 

ความหมาย ลักษณะ แนวคิด และทฤษฎีที่เกี่ยวของกับอุตสาหกรรมยาในประเทศไทย 

ยา คือ สารหรือสารเคมีที่ออกฤทธ์ิตอรางกาย มีผลในการปองกันโรค สงเสริม
สุขภาพ บําบัด บรรเทา รักษาโรค หรือวินิจฉัยโรค1 แตยาเปนสินคาที่มีความแตกตางจากสินคา
ประเภทอ่ืน เนื่องจาก เปนสินคาที่ตองมีคนกลางในการจําหนายสินคาและที่สําคัญคือยาเปน
สินคาที่ไมสามารถทําใหมีความปลอดภัยในการใชไดอยางสมบูรณ ดังนั้น ยาจึงเปนสินคาที่ตองมี
การควบคุมกํากับดูแลโดยหนวยงานของรัฐอยางเขมงวด เนื่องจาก เปนสินคาที่สงผลกระทบตอ
สภาพสังคม และ เศรษฐกิจของประเทศอยางชัดเจน ดังนั้น ในบทที่ 2 นี้จะทําการอธิบายใหเห็นถึง
สภาพอุตสาหกรรมยาในประเทศไทย รวมถึงข้ันตอนการคิดคนและพัฒนายาซ่ึงในข้ันตอนนี้แม
เปนข้ันตอนที่มักจะเกิดในตางประเทศ แตเนื่องจากในฐานะที่ประเทศไทยมีอัตราการนําเขายามา
จําหนายภายในประเทศเพิ่มสูงข้ึนอยางตอเนื่อง ดังนั้น จึงมีความจําเปนที่จะตองทําการศึกษา
เพื่อใหเขาใจข้ันตอนการพัฒนายาที่เกิดข้ึนในตางประเทศดวย  

2.1 ความหมายของยาและการจาํแนกยาแผนปจจบุัน2 

พระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 ไดใหคํานิยามของคําวา “ยา” ใหหมายความวา 

1. วัตถุที่รับรองไวในตํารับยาที่รัฐมนตรีประกาศ 

2. วัตถุที่มุงหมายสําหรับใชในการวินิจฉัย บําบัด บรรเทา รักษา หรือปองกันโรค
หรือความเจ็บปวยของมนุษยหรือสัตว 

3. วัตถุที่ใชเปนเภสัชเคมีภัณฑ หรือ เภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูป หรือ 

4. วัตถุที่มุงหมายสําหรับใหเกิดผลแกสุขภาพ โครงสราง หรือการกระทําหนาที่
ใดๆของรางกายมนุษยหรือสัตว 

วัตถุตาม ขอ 1, 2 หรือ 4 ไมหมายความรวมถึง 

                                                  
  1 หมอชาวบาน, “ความรูเรื่องยา”, นิตยสารหมอชาวบาน 77 (กันยายน 2528). 
  2 สถาบันสงเสริมและพัฒนานวัตกรรมการเรียนรู, ความรูท่ัวไปเก่ียวกับยาแผนปจจุบัน [ออนไลน], 
แหลงท่ีมา http://dnfe5.nfe.go.th/ilp/sc31-1/sc31-1-3.htm. 
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1. วัตถุที่มุงหมายใชในการเกษตรหรืออุตสาหกรรมตามที่รัฐมนตรีประกาศ 

2. วัตถุที่มุงหมายสําหรับใชเปนอาหารมนุษย เคร่ืองกีฬา เคร่ืองมือ เคร่ืองใชใน
การสงเสริมคุณภาพ เคร่ืองสําอาง หรือเคร่ืองมือ และสวนประกอบของเคร่ืองมือที่ใชในการ
ประกอบโรคศิลปะ หรือวิชาชีพเวชกรรม 

3. วัตถุที่มุงหมายสําหรับใชในหองวิทยาศาสตรสําหรับการวิจัย การวิเคราะห 
หรือ การชันสูตรโรคซ่ึงไมไดกระทําตอรางกายมนุษย 

ในปจจุบันยาแผนปจจุบันที่วางจําหนายในประเทศไทยมีมากมายไมตํ่ากวา 
20,000 ตํารับ การจําแนกยาเหลานี้อาจกระทําไดในหลายลักษณะ เชน การจําแนกตามกฎหมาย 
การจําแนกตามรูปแบบและวิธีการใช การจําแนกตามสรรพคุณ เปนตน ในที่นี้ผูวิจัยจะนําเสนอ
เพียงแคการจําแนกตามกฎหมายเทานั้น ซึ่งพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 จําแนกยาตามลักษณะ
และความเขมงวดในการควบคุมไดเปน 3 ประเภท ดังตอไปนี้ 

1. ยาสามัญประจําบาน คือ ยาที่กระทรวงสาธารณสุขประกาศไวใหเปนยา
สามัญประจําบาน เพื่อใหประชาชนสามารถเลือกใชไดเอง โดยไมตองผานการควบคุมดูแลจาก
เจาหนาที่สาธารณสุขอยางเขมงวดเหมือนยาประเภทอ่ืนๆ กลาวคือ ยาในกลุมนี้ผูปวยสามารถหา
ซื้อไดโดยทั่วไป ยาสามัญประจําบานจะตองมีขนาดบรรจุ วิธีใช คําเตือนและรายละเอียดบนฉลาก
ตามที่กระทรวงสาธารณสุขกําหนด โดยเฉพาะอยางยิ่งจะตองมีคําวา “ยาสามัญประจําบาน” 
กํากับไวบนฉลากอยางเห็นไดชัดดวย ในปจจุบันมียาสามัญประจําบานรวมทั้งส้ิน 42 ขนาน เชน 
ยาเม็ดพาราเซตามอล 500 มิลลิกรัม ขนาดบรรจุ 10 เม็ด ยาแกไอน้ําดํา ขนาดบรรจุ 60 ซีซี. ยาใส
แผลสดไธเมอโรซอล ขนาดบรรจุ 30 ซีซี. เปนตน 

2. ยาอันตราย คือ ยาแผนปจจุบันที่มีอันตรายสูงกวายาสามัญประจําบาน การใช
ยานี้จึงตองผานการดูแลจากเจาหนาที่สาธารณสุข เชน แพทย หรือเภสัชกร ยาในกลุมนี้จะมีคําวา 
“ยาอันตราย” ระบุไวบนฉลากขางภาชนะบรรจุ และจําหนายไดเฉพาะในรานขายยาแผนปจจุบันที่
มีเภสัชกรแผนปจจุบันทําหนาที่ควบคุมดูแล หรือจําหนายไดในโรงพยาบาล สถานีอนามัยหรือ
คลีนิคที่มีแพทยแผนปจจุบันประจําการ ยาอันตรายมีมากมายหลายชนิด เชน ยาลดความดัน
โลหิต ยาขับปสสาวะ ยาลดน้ําตาลในกระแสเลือด ยาตานจุลชีพตางๆ เปนตน 

3. ยาควบคุมพิเศษ คือ ยาแผนปจจุบันที่กอใหเกิดอันตรายไดงาย แมจะใชอยาง
ถูกตอง ยานี้จึงตองผานการควบคุมดูแลในการใชจากแพทยโดยใกลชิด แพทยแผนปจจุบันเทานั้น



11 
 

ที่มีอํานาจส่ังจายยาควบคุมพิเศษ เนื่องจากแพทยแผนปจจุบันจะมีความรูวาเมื่อใดมีความ
จําเปนตองใช และเมื่อใดสมควรจะตองหยุดการใชยานั้น ตัวอยางยาในกลุมนี้ เชน ยาเพรดนิโซ
โลน ยาเดกชา เมทาโซน เปนตน 

นอกจากที่กลาวมาแลวขางตน ยังมียาอีกจําพวกหนึ่ง คือ ยาแผนปจจุบันบรรจุ
เสร็จที่มิใชยาอันตราย คือ ยาแผนปจจุบันที่กระทรวงสาธารณสุขมิไดจัดใหเปนยาสามัญประจํา
บาน ยาควบคุมพิเศษ ยาอันตราย วัตถุออกฤทธิ์ตอจิตประสาท หรือยาเสพติด เนื่องจากเห็นวา
เปนยาที่คอนขางมีความปลอดภัย แตขณะเดียวกันก็ยังมีความไมเหมาะสมบางประการที่จะจัด
เขาเปนยาสามัญประจําบาน ตัวอยาง ไดแก ยาแกไขหวัดสูตรผสม และยาใชภายนอกหลายชนิดที่
โฆษณาอยางแพรหลายโดยทั่วไป เปนตน 

อยางไรก็ตาม เมื่อพิจารณาจากพระราชบัญญัติความรับผิดตอความเสียหายที่
เกิดข้ึนจากสินคาที่ไมปลอดภัย พ.ศ. 2551 แลวจะพบวายาที่อยูภายใตความหมายของ
พระราชบัญญัติฉบับนี้จะมีความหมายที่กวางมากกวาในพระราชบัญญัติยา พศ. 2510 เนื่องจาก
พระราชบัญญัติความรับผิดตอความเสียหายที่เกิดข้ึนจากสินคาที่ไมปลอดภัย พ.ศ. 2551 นั้นได
จําแนกยาออกเปน 3 ประเภท ไดแก3 

1. ยาตามความในพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 

2. ยาตามความในพระราชบัญญัติวัตถุออกฤทธ์ิตอจิตและประสาท พ.ศ.2518  

หมายความวา วัตถุที่ออกฤทธิ์ตอจิตและประสาทที่เปนส่ิงธรรมชาติหรือที่ไดจาก
สิ่งธรรมชาติ หรือวัตถุที่ออกฤทธิ์ตอจิตและประสาทที่เปนวัตถุสังเคราะห ทั้งนี้ ตามที่รัฐมนตรี
ประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

3. ยาตามความในพระราชบัญญัติยาเสพติดใหโทษ พ.ศ. 2522 

หมายความวา สารเคมีหรือวัตถุชนิดใด ๆ ซึ่งเมื่อเสพเขาสูรางกายไมวาจะโดย
รับประทาน ดม สูบ ฉีด หรือดวยประการใด ๆ แลวทําใหเกิดผลตอรางกายและจิตใจในลักษณะ
สําคัญ เชน ตองเพิ่มขนาดการเสพข้ึนเปนลําดับ มีอาการถอนยาเมื่อขาดยา มีความตองการเสพ

                                                  
  3 กฎกระทรวงกําหนดยาและเครื่องมือแพทยท่ีผูใหบริการสาธารณสุขไดผลิตเพ่ือนํามาใชกับผูปวยหรือ
สัตวเฉพาะรายท่ีผานการตรวจรักษาหรือไดผลิตตามคําส่ังของผูใหบริการสาธารณสุขผูตรวจรักษาเปนสินคาท่ีไดรับยกเวน
ตามกฎหมายวาดวยความรับผิดตอความเสียหายท่ีเกิดข้ึนจากสินคาท่ีไมปลอดภัยพ.ศ. 2554, ขอ 1.  
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ทั้งทางรางกายและจิตใจอยางรุนแรงตลอดเวลา และสุขภาพโดยทั่วไปจะทรุดโทรมลง กับใหรวม
ตลอดถึงพืชหรือสวนของพืชที่เปนหรือใหผลผลิตเปนยาเสพติดใหโทษหรืออาจใชผลิตเปนยาเสพ
ติดใหโทษและสารเคมีที่ใชในการผลิตยาเสพติดใหโทษดวย ทั้งนี้ ตามที่รัฐมนตรีประกาศในราช
กิจจานุเบกษา แตไมหมายความถึงยาสามัญประจําบานบางตํารับตามกฎหมายวาดวยยาที่มียา
เสพติดใหโทษผสมอยู 

ดังนั้น ยาตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 จึงมีความหมายแคบกวา
พระราชบัญญัติความรับผิดตอความเสียหายที่เกิดข้ึนจากสินคาที่ไมปลอดภัย พ.ศ. 2551 

การจําแนกประเภทยาในประเทศไทยตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 นั้นแบง
ออกเปน 3 ประเภทตามระดับความเขมงวดในการควบคุมของภาครัฐตามที่ไดกลาวมาแลวขางตน 
ซึ่งมีความแตกตางจากการจําแนกประเภทยาตามกฎหมายของประเทศสหรัฐอเมริกาซึ่งจําแนกยา
ออกเปน 2 ประเภท ไดแก 

1. ยาประเภทที่ตองมีใบส่ังแพทย (Prescription drug) ซึ่งแสดงถึงสถานะของยา
วาเปนยาที่ตองใชใบสั่งแพทยในการซื้อขาย ซึ่งหากจะเปรียบเทียบกับประเทศไทย ยาประเภทนี้ก็
อาจจะเปนไดทั้งยาควบคุมพิเศษ วัตถุออกฤทธ์ิตอจิตประสาท หรือยาเสพติดที่ใชในทางการแพทย 
ซึ่งตองพิจารณาในรายละเอียดของกฎหมายประเทศนั้นๆโดยละเอียดอีกคร้ัง เชน ยาซูโดอีเฟดรีน 
(Pseudoephedrine) ไมวาจะสูตรผสมหรือไมก็ตาม บางประเทศระบุวาเปนยาชนิดที่ตองมีใบส่ัง
แพทย แตในทางกลับกันในบางประเทศกลับจัดใหเปนวัตถุออกฤทธ์ิตอจิตประสาท เปนตน 

2. ยาประเภทที่ไมตองมีใบส่ังแพทย (Over the counter) สําหรับประเทศ
สหรัฐอเมริกาน้ัน มีความหมายถึงสถานะของยาท่ีสามารถซื้อขายไดโดยที่ไมตองใชใบสั่งแพทย 
แตเมื่อเปรียบเทียบกับประเทศไทยแลวยาประเภทนี้อาจจะเปนไปไดทั้งยาสามัญประจําบาน ยาที่
ไมใชยาอันตราย หรือยาอันตรายก็ได 

2.2 ลักษณะของอุตสาหกรรมยาในประเทศไทย 

อุตสาหกรรมผลิตยาเปนอุตสาหกรรมที่ผลิตปจจัยที่จําเปนตอชีวิตและสุขภาพ
ของประชาชน ซ่ึงนับไดวามีผลกระทบตอเศรษฐกิจและสังคมของประเทศชาติอยางชัดเจน รอยละ 
57 ของมูลคายาในตลาดเปนยาที่ผลิตข้ึนเองภายในประเทศ แตอุตสาหกรรมการผลิตยาใน
ประเทศนั้นปจจุบันยังคงเปนแบบนําส่ังตัวยาสําคัญและวัตถุดิบจากตางประเทศมาผสม ประดิษฐ
และผลิตเปนยาสําเร็จรูป  หรืออีกนัยหนึ่งอาจเรียกวาเปนอุตสาหกรรมระดับสรางตํารับ 
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(formulation industry) ความกาวหนาของอุตสาหกรรมยาเปนไปในดานการขยายรายการและ
ปริมาณการผลิต แตเทคโนโลยีทางการผลิตและการวิจัยพัฒนาระบบนําสงยาใหมๆ ตลอดจน
การศึกษาวิจัยเพื่อคนหาตัวยาใหมๆ มิไดกาวหนาไปเทาที่ควร และมิไดมีการพัฒนาเพื่อให
ทัดเทียมกับการผลิตยาในตางประเทศในดานคุณภาพ เมื่อเปรียบเทียบกับอุตสาหกรรมอ่ืนๆ 
อุตสาหกรรมยาในประเทศไทยนับวามีการพัฒนาทางดานวิทยาศาสตรและเทคโนโลยีการผลิตใน
แลวเกณฑที่คอนขางชา4  

สถานภาพของอุตสาหกรรมผลิตยาในประเทศไทยเปนอุตสาหกรรมข้ันปลายหรือ
ข้ันที่ 3  (ข้ันที่ 1 คนควายาใหม ข้ันที่ 2 ผลิตวัตถุดิบ และข้ันที่ 3 ผลิตยาสําเร็จรูป) โดยนําเขา
วัตถุดิบทางยาประมาณรอยละ 95 มาผสมตํารับ (formulation) เปนยาสําเร็จรูป เพื่อนําไปใช เชน 
ยาเม็ด ยาแคปซูล ยาน้ํา ยาครีม เปนตน การผลิตวัตถุดิบที่เปนตัวยาสําคัญ แมจะมีบาง แตก็
เปนไปในขอบเขตจํากัด มีรายงานที่สอดคลองกันวาการพัฒนาวัตถุดิบที่ เปนตัวยาและ
สวนประกอบของตัวยาไมเพียงพอที่จะสนับสนุนใหอุตสาหกรรมยาพัฒนาไดรวดเร็ว โดยเฉพาะ
การขาดวัตถุดิบข้ันตน5 การผลิตเปนการผลิตสารวัตถุดิบตัวยาที่มีผูคนพบแลวโดยอาจเร่ิมจากสาร
ต้ังตนหรือสารข้ันกลาง และมีลักษณะเปนการคิดคนพัฒนาเทคนิควิธีการผลิตหรือเปล่ียน
โครงสรางโมเลกุลตนแบบเพื่อใหไดยานั้น สารวัตถุดิบทางยาที่ผลิตไดมีประมาณ 25 ชนิด6 ซึ่งสวน
หนึ่งเกิดจากความรวมมือระหวางองคการเภสัชกรรมกับภาคเอกชนในการจัดต้ังบริษทัผลิตวตัถดิุบ
ทั้งที่เปนตัวยาสําคัญและตัวยาไมสําคัญ สารวัตถุดิบตัวยาท่ีผลิตไดเพียงพอตอการใชในประเทศนี้
เพียง 2 ชนิด คือ aspirin และ paracetamol ซึ่งเปนยาแกปวดทั้งคู  สวนกลุมยาปฏิชีวนะผลิต
ใชไดเองประมาณรอยละ 80 และเชนเดียวกับยา กลุมอ่ืนสวนใหญผลิตจากสารข้ันกลางเชนกัน 
แมวาจะมีนักวิจัยไดรับการสนับสนุนในการศึกษาพัฒนาวัตถุดิบแหลงทุนตางๆแตยังไมปรากฎ
ชัดเจนวามีการผลิตในเชิงอุตสาหกรรม7 

                                                  
  4 สํานักงานเศรษฐกิจและอุตสาหกรรม, สถานการณของอุตสาหกรรมยา [ออนไลน], แหลงท่ีมา 
http://www.oie.go.th/brief_economics_th.asp. 
  5 สํานักงานเศรษฐกิจอุตสาหกรรม, รายงานการประชุมสัมมนา “ทบทวนสถานภาพ ปญหาวิสัยทัศน กล
ยุทธ แผนปรับโครงสรางอุตสาหกรรม สาขาอุตสาหกรรมยาและเคมีภัณฑ” (16 มิถุนายน พ.ศ. 2543). 
  6 สถาบันทรัพยสินทางปญหาแหงจุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย, โครงการศึกษาศักยภาพขีดความสามารถ
ในการแขงขันและแนวทางพัฒนาอุตสาหกรรมการผลิตวัตถุดิบตัวยาของประเทศ (2543), หนา 2/22-2/25. 
  7 สํานักงานเศรษฐกิจและอุตสาหกรรม, สถานการณของอุตสาหกรรมยา [ออนไลน], แหลงท่ีมา 
http://www.oie.go.th/brief_economics_th.asp. 
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  ยิ่งไปกวานี้ ปญหาสําคัญที่ประเทศไทยกําลังประสบอยูขณะนี้ คือวิกฤติ
เศรษฐกิจที่แผขยายเปนวงกวางในประเทศแถบภูมิภาคเอเซีย สภาวะความถดถอยทางเศรษฐกิจ
เชนนี้ยอมมีผลกระทบที่รุนแรงตอสภาพการณการบริการดานสาธารณสุข และการบําบัดรักษาของ
ประชากรภายในประเทศ ราคายาที่สูงข้ึนอันเนื่องมาจากตนทุนการผลิตที่สูงข้ึน กอความเดือดรอน
แกประชาชนทุกระดับชั้น วิกฤตการณทั้งหมดที่กลาวมาเปนส่ิงบอกเหตุวาถึงเวลาที่จะตองรวม
กําลังบุคลากรที่มีความรูความชํานาญภายในประเทศเพื่อพัฒนาเทคโนโลยีการผลิตยาใหทัดเทยีม
กับนานาอารยประเทศ เพื่อใหระบบยาของประเทศสามารถพ่ึงตนเองไดและไมเปนจุดออนทาง
เศรษฐกิจอีกตอไป 

จากการวิจัยเ ร่ือง “ศักยภาพของการผลิตยาในปจจุบันและแนวโนมของ
เทคโนโลยีการผลิตยาในอนาคต” โดย ศ.ดร.อําพล  ไมตรีเวช และคณะฯ ในป พ.ศ. 2543  ซึ่งไดรับ
การสนับสนุนจากสถาบันวิจัยระบบสาธารณสุขเพื่อพัฒนาระบบสาธารณสุข พบวาโรงงานยาสวน
ใหญซึ่งมีกําลังผลิตเหลืออยูแตกตางกันโดยเฉล่ียจะมีคาอยูประมาณ 30% ซึ่งนาจะนํามาทําให
เกิดผลตอบแทนหากตลาดมีความตองการมากข้ึน  ตลาดภายนอกประเทศมีอยูเพียงสวนนอย 
ประมาณ 5-10% ของมูลคาการตลาด และเปนตลาดในภูมิภาคเอเซียตะวันออกเฉียงใตเปนสวน
ใหญ ที่เปนเชนนี้ เพราะ ประเทศในบริเวณดังกลาวยังขาดความสามารถในการผลิตในขณะนี้ 
ในขณะที่การสงออกของไทยตํ่ามาก ขอมูลจากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาแสดงให
เห็นวาการนําเขาเภสัชภัณฑกลับมีปริมาณที่สูงข้ึนอยางมาก เมื่อเทียบกับมูลคาการผลิต
ภายในประเทศ8 

2.2.1 การคิดคนและพัฒนายา9 

อุตสาหกรรมยาเปนอุตสาหกรรมการผลิตปจจัยในการดํารงชีวิตที่มีความสําคัญ
ยิ่งตอชีวิตและสุขภาพของมนุษย และเปนรายไดที่สําคัญและอนาคตของบริษัทยาขามชาติ 
(Multinational Drug Company)10 ดังนั้น กฎหมายที่มีความเกี่ยวพันกับอุตสาหกรรมยาจึงมี
ผลกระทบตอเศรษฐกิจและสังคมโดยรวมทั้งโดยทางตรงและทางออม ผูผลิตยาจึงตองมีหนาที่ใน
การใหการเอาใจใสและดูแลเกี่ยวกับกระบวนการทดลองวิจัย กระบวนการผลิต รวมถึง

                                                  
  8 เรื่องเดียวกัน 
  9 สมาคมผูวิจัยและผลิตเภสัชภัณฑ, กวาจะมาเปนยา [ออนไลน], แหลงท่ีมา http://www.prema.or.th.  
  10 สุพรชัย กองพัฒนากูล, เอกสารประกอบการนําเสนอกรรมการสภามหาวิทยาลัยมหิดล ชวง Lunch 
talk เรื่อง การวิจัยยาทางคลินิก (Clinical Drug Trial), หนา 1. 
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กระบวนการตรวจสอบยารักษาโรคตางๆที่ไดผานการทดลองวิจัยมาอยูเสมอๆ เพื่อใหไดยาที่มี
คุณภาพ และมีประสิทธิภาพในการรักษาโรค รวมตลอดถึงผูที่บริโภคยาก็จะไดรับความปลอดภัย
ในการใชยาดวย 

ในเร่ืองการคิดคนและพัฒนายาตางๆนั้น ข้ันตอนเหลานี้มักจะเกิดในประเทศที่
พัฒนาแลวและมีความกาวหนาดานการผลิตยาตางๆ อยางไรก็ตาม ประเทศไทยในฐานะที่เปน
ประเทศที่มีอัตราการนําเขายามาจําหนายในประเทศเปนจํานวนมากโดยเฉพาะอยางยิ่งยาบาง
ชนิดที่ยังอยูภายใตการคุมครองตามกฎหมายสิทธิบัตรซ่ึงประเทศไทยยังไมสามารถทําการผลิตเอง
ได จึงมีความจําเปนในการจะตองพิจารณาถึงระบบการคิดคน วิจัย และพัฒนายาเหลานี้ดวยที่
เกิดในตางประเทศดวย  

จากสถิติในแตละปมียาใหมเขาสูตลาดเฉล่ียประมาณ 30 ตัว การวิจัยและพัฒนา
ยาใหมตองอาศัยกระบวนการศึกษาทดลองของหลายสาขาวิชา มีความซับซอน11  ในการพัฒนา
ยาใหมแตละชนิด นักวิจัยตองใชความพยายามอยางยิ่ง และตองลงทุนดวยคาใชจายมหาศาลโดย
ใชงบประมาณเฉล่ียถึง 900 ลานเหรีบญสหรัฐ มีผูรวมโครงการวิจัยมากมาย ใชเวลามากกวา
ทศวรรษในการวิจัย และจะตองทําการวิจัยและทดสอบสารที่แตกตางกัน 10,000-30,000 ชนิด 
กอนที่จะไดยามา 1 ตัว ที่สามารถนําออกสูตลาดได แตการพัฒนายานั้นก็อาจไมประสบ
ความสําเร็จในที่สุด12 

                                                  
  11 เรื่องเดียวกัน 
  12 เ อ็มเอสดี , กระบวนการพัฒนายา  [ออนไลน ],  แหลง ท่ีมาhttp://msdthailand.com/content/ 
corporate/research/drug_development.html 
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แผนภูมิที1่ กระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑยา13 

 

แผนภูมิที2่ แสดงคาใชจายในการวิจัยและพัฒนา14 

 

                                                  
  13 เรื่องเดียวกัน 
  14 Dickson and Gagnon, "Key factors in the rising cost of new drug discovery and 
development," Mature Reviews Drug Discovery 3 (2004): 417-429. 
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1 การทดลองในหองปฏบิัติการ 

การคนหาสารที่มีศักยภาพในการพัฒนาเปนยาชนิดใหม (Discovery of Active 
Substance) มีหลายวิธี เชน การสกัดแยกและทําใหบริสุทธิ์จากผลิตภัณฑธรรมชาติหรือสมุนไพร, 
การสังเคราะหทางเคมี, การเลียนแบบสารที่เกิดข้ึนในธรรมชาติ เชน ฮอรโมนหรือสารส่ือตางๆ ใน
รางกาย เปนตน15  

นักวิทยาศาสตรจะทําการคนหาสารที่มีฤทธ์ิในการรักษาโรค ซึ่งอาจมาจาก
ธรรมชาติ หรือสังเคราะหข้ึนมาดวยวิธีทางเคมี หรือออกแบบโมเลกุลดวยแบบจําลองทาง
คอมพิวเตอร  ความกาวหนาทางวิทยาศาสตรในปจจุบันทําใหนักวิจัยสามารถคัดกรอง
สารประกอบจํานวนมากมายมหาศาลนับหมื่นลานตัวจนไดสารนําทางเพียง 250 ชนิดเทานั้นที่
ผานข้ันตอนไปสูการทดสอบกอนการวิจัยในมนุษย การวิจัยในข้ันตอนนี้นอกจากการดําเนินการ
โดยนักวิจัยของบริษัทเวชภัณฑตางๆแลว ยังมักมีความรวมมือกับนักวิจัยในตางประเทศอีกดวย16  

และจะตองมีการศึกษาดานเภสัชกรรมและความคงสภาพ (Pharmaceutical 
Dosage Formulation and Stability Testing) ข้ันตอนนี้เปนการเตรียมรูปแบบยาทางเภสัชกรรม
ที่เหมาะสมที่จะใชในทางคลินิก เชน ยาเม็ด ยาแคปซูล ยาเม็ดเคลือบฟลม ยาฉีด ยาน้ํา ฯลฯ โดย
จะมีการพัฒนารูปแบบยาใหมีความคงสภาพและไดผลในการรักษาและสามารถผลิตในข้ัน
อุตสาหกรรมตอไปได17 

ผลลัพธ คือ การคนพบสารนําของกลุม 

 2 ขั้นตอนกอนจะวจิัยในมนุษย โดยการคัดเลอืกการศึกษาฤทธิ์ทางเภสชัวิทยา
และพิษวิทยา (Biological Screening, and -Pharmacological Toxicological Testing) 

จากเร่ิมแรกถงึข้ันตอนนี้ใชเวลาประมาณ 3-6 ป18 

                                                  
  15 สุพรชัย กองพัฒนากูล, เอกสารประกอบการนําเสนอกรรมการสภามหาวิทยาลัยมหิดล ชวง Lunch 
talk เรื่อง การวิจัยยาทางคลินิก (Clinical Drug Trial). 
  16 สมาคมผูวิจัยและผลิตเภสัชภัณฑ, กวาจะมาเปนยา [ออนไลน], แหลงท่ีมา http://www.prema.or.th. 
  17 สุพรชัย กองพัฒนากูล, เอกสารประกอบการนําเสนอกรรมการสภามหาวิทยาลัยมหิดล ชวง Lunch 
talk เรื่อง การวิจัยยาทางคลินิก (Clinical Drug Trial). 
  18 สมาคมผูวิจัยและผลิตเภสัชภัณฑ, กวาจะมาเปนยา [ออนไลน], แหลงท่ีมา http://www.prema.or.th. 
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ข้ันตอนนี้มีข้ึนเพื่อประเมินประสิทธิภาพและความปลอดภัยกอนที่จะทดลองใชยา
ชนิดนั้นๆในมนุษยทั้งในรูปแบบการทดสอบในหลอดทดลอง (In vitro study) และการทดสอบใน
สัตวทดลอง (In vivo study) ซึ่งตองใชสัตวทดลองอยางนอย 2 species เชน หนูและกระตาย แต
บางกรณีอาจใชสัตวทดลองชนิดอ่ืน เชน ลิง เพื่อใหไดผลการศึกษาที่ใกลเคียงกับการทดลองใน
มนุษยที่สุด โดยจะทดสอบความเปนพิษเฉียบพลัน ความเปนพิษตอเนื่องระยะส้ันและระยะยาว 
ผลที่ไดรับจากการศึกษาระยะกอนทดลองในมนุษยจะใชประเมินวายามีความปลอดภัยเพียง
พอที่จะเร่ิมการทดสอบทางคลินิกในมนุษยตอไป (Clinical trials)19 เชน ศึกษาพิษตอยีน ศึกษา
การ ดูดซึมและการเปล่ียนแปลงของยาในรางกาย20เปนตน 

วัตถุประสงคของการทดสอบในสัตวทดลองนั้นเพื่อตรวจสอบความปลอดภัยและ
ประสิทธิผลของยา การทดลองในสัตวนั้นจําเปนเพื่อใชทดสอบวาสารนั้นมีประสิทธิผลและมีความ
ปลอดภัยเพียงพอที่จะนําไปทดสอบในมนุษยตอไปหรือไม จากสารนําของกลุม 250 ชนิดที่เขาสู
การทดสอบกอนการวิจัยในมนุษยมีเพียง 5 ชนิดเทานั้นที่ผานข้ันตอนไปสูการวจิัยในมนุษย ผูที่เขา
มาเกี่ยวของในข้ันตอนนี้ ประกอบดวยผูเชี่ยวชาญจากหลากหลายสาขา เชน นักพิษวิทยา สัตว
แพทย นักวิทยาศาสตรและเจาหนาที่เทคนิคหองปฏิบัติการและสัตวทดลอง และผูเช่ียวชาญอื่นๆ 
อีกมากมาย 

ผลลัพธที่ได คือ สารที่มีศักยภาพที่จะพัฒนาเปนยาได21 

 3 การขออนุญาตเพื่อทําการศึกษาวิจัยทางคลินิค (Regulatory Review: 
Investigational New Drug (IND) Application) 

หลังจากการศึกษาทางเภสัชวิทยาและพิษวิทยาในสัตวเรียบรอยแลว บริษัทยา
จะตองรวบรวมรายงานการศึกษาทั้งหมดเพื่อยื่นคํารองขอศึกษาทางคลินิคตอสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา (FDA) และจะตองมีรายละเอียดของแผนงานการศึกษาทางคลินิก 
ตลอดจนหนังสืออนุมัติใหทําการศึกษาทางคลินิกจากคณะกรรมการพิจารณาการศึกษาวิจัยในคน 

                                                  
  19 อิสริยา เตชะธนะวัฒน กลุมศึกษาชีวสมมูล, “การศึกษาชีวสมมูลและการศึกษาทางคลินิก,” วารสาร
เพ่ือการวิจัยและพัฒนา องคการเภสัชกรรม, ปท่ี 16 ฉบับท่ี 2 (เมษายน - มิถุนายน 2552): 11. 
  20 สุพรชัย กองพัฒนากูล, เอกสารประกอบการนําเสนอกรรมการสภามหาวิทยาลัยมหิดล ชวง Lunch 
talk เรื่อง การวิจัยยาทางคลินิก (Clinical Drug Trial). 
  21 สมาคมผูวิจัยและผลิตเภสัชภัณฑ, กวาจะมาเปนยา [ออนไลน], แหลงท่ีมา http://www.prema.or.th. 
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กระทรวงสาธารณสุข และคณะกรรมการจริยธรรมเกี่ยวกับการวิจัยในคนของสถาบันที่ตองการเขา
ไปทําการศึกษา22 

 4 การวิจัยในมนุษย 

ใชเวลา 6-7 ป สารที่มีศักยภาพจะพัฒนาเปนยาจะเขาสูกระบวนการทดสอบใน
มนุษยกระบวนการวิจัยในมนุษย มี 3 ระยะ 23 

1. ระยะแรกจะทดสอบในอาสาสมัครสุขภาพดี (Phase I Clinical Trial)24 

เปนการศึกษาคร้ังแรกในมนุษยซึ่งตองไดรับการกํากับดูแลอยางใกลชิดจาก
ผูเช่ียวชาญโดยปกติจะศึกษาในอาสาสมัครที่มีสุขภาพดีจํานวน 20-80 คนมักเปนอาสาสมัครเพศ
ชาย  อายุ ระหว าง  18-45 ป เพื่ อ ศึกษาผลดานเภสัชจลนศาสตรและเภสัชพลศาสตร
(Pharmacokinetics และ pharmacodynamics) ความปลอดภัยและผลขางเคียงที่สัมพันธกับการ
เพิ่มขนาดยา บางกรณีอาจดําเนินการศึกษาในผูปวย เชน การทดสอบยาตานมะเร็ง ซึ่งจะไมใช
อาสาสมัครที่มีสุขภาพดี เนื่องจากมีโอกาสเส่ียงตอพิษของยามากเกินไป 

2. ระยะที่สองในผูปวย (Phase II Clinical Trial)25 

เปนการทดสอบผลความมีประสิทธิภาพของยาในผูปวยกลุมเปาหมายที่เปนโรค
ตามที่ระบุไวในขอบงใชของยาจํานวน 20-300 คน เพื่อศึกษาขนาดชวงยาที่เหมาะสมในการรักษา
โรค ความปลอดภัยในการใชยาระยะส้ัน และประสิทธิภาพของยาในผูปวยเฉพาะโรค 

3. ระยะที่สามทดสอบในผูปวยจํานวนมาก เพื่อใหไดขอมูลวายามีประสิทธิภาพ
จริง (Phase III Clinical and Trial)26 

                                                  
  22 สุพรชัย กองพัฒนากูล, เอกสารประกอบการนําเสนอกรรมการสภามหาวิทยาลัยมหิดล ชวง Lunch 
talk เรื่อง การวิจัยยาทางคลินิก (Clinical Drug Trial). 
  23 สมาคมผูวิจัยและผลิตเภสัชภัณฑ, กวาจะมาเปนยา [ออนไลน], แหลงท่ีมา http://www.prema.or.th. 
  24 อิสริยา เตชะธนะวัฒน กลุมศึกษาชีวสมมูล, “การศึกษาชีวสมมูลและการศึกษาทางคลินิก,” วารสาร
เพ่ือการวิจัยและพัฒนา องคการเภสัชกรรม, 16, 2 (เมษายน - มิถุนายน 2552): 12. 
  25 เรื่องเดียวกัน 
  26 เรื่องเดียวกัน 
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เปนการศึกษาในผูปวยจํานวนมากยิ่งข้ึนประมาณ 300-3,000 คน ข้ึนกับโรคที่จะ
ทําการศึกษา ในรูปแบบการศึกษาวิจัยรวมหลายสถาบัน (Multi-center studies) ทั้งนี้โดยมี
วัตถุประสงคเพื่อรวบรวมขอมูลเพิ่มเติมดานประสิทธิภาพ ขนาดและความปลอดภัยของยา ซึ่งจะ
นําขอมูลดังกลาวไปใชชั่งน้ําหนักระหวางความเสี่ยงและประโยชนของยาโดยรวมของการใชยาตอ
ผูปวย 

ขอมูลการศึกษาระยะกอนทดลองในมนุษย (Pre-clinical studies) และ
การศึกษาทางคลินิกในระยะที่ 1-3 (Phase I-III Clinical Trials) ซึ่งประกอบดวยขอมูลเกี่ยวกับขอ
หามใช ขอควรระวัง ผลขางเคียงของยา ขนาดยา วิธีใหยา และความถี่ในการใหยา จะใชเปน
ขอมูลในการข้ึนทะเบียนยาใหมตอสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (Food and Drug 
Administration: FDA) กอนนําผลิตภัณฑนั้นออกสูทองตลาดตอไป 

จากสารที่มีศักยภาพจะพัฒนาเปนยา 5 ชนิด จะมีเพียง 1 ชนิดเทานั้นที่สามารถ
ผานกระบวนการวิจัยในมนุษยไดสําเร็จ และไดรับการอนุมัติจากองคการอาหารและยา (FDA) 
ในข้ันตอนการวิจัยทางคลินิกจะตองใชแพทยผูเชี่ยวชาญและเจาหนาที่พยาบาล ทําการจัดเก็บ
ขอมูล และดําเนินการรวมทั้งผูปวยผูเปนอาสาสมัครอีกเปนจํานวนมาก 

ผลลัพธ คือ ตําหรับยาใหม27 

 5 การขออนุมัติ 

ยาที่ผลิตไดจะตองผานการอนุมัติและไดรับการรับรองใหข้ึนทะเบียนตํารับยาจาก
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  (FDA) กอนจะใหผูปวยใช ซึ่งจะตองมีการตรวจสอบ
เอกสารขอมูลตางๆ จํานวนมหาศาลที่บริษัทยาไดทําการวิจัยในข้ันตอนที่ผานมาทั้งหมด28 ซึ่ง
รวมถึงเอกสารเกี่ยวกับสูตรตํารับของยาและขอมูลเกี่ยวกับสารออกฤทธิ์ในยาชนิดที่ตองการขอ
อนุมัติ และตองทําการแจงถึงขนาดบรรจุของยาและขอบงใชของยา ขอมูลเหลานี้ก็จะไปปรากฎใน
เอกสารกํากับยาหรือเอกสารกํากับยา เปนตน 

 6. การติดตามความปลอดภัย 

                                                  
  27 สมาคมผูวิจัยและผลิตเภสัชภัณฑ, กวาจะมาเปนยา [ออนไลน], แหลงท่ีมา http://www.prema.or.th. 
  28 เรื่องเดียวกัน 
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หลังจากไดรับการข้ึนทะเบียนยาใหม และเมื่อยาไดถูกวางจําหนายในตลาด
ผูผลิตยาจะมีเวลาไมถึง 10 ป ที่จะหาหนทางคืนตนทุนที่เสียไปในการทดลองวิจัยหลังจากนั้น
สิทธิบัตรจะหมดอายุ29 ผูผลิตยาสามารถผลิตยาออกจําหนายสูทองตลาดและประชาสัมพันธ
สงเสริมการใชยาใหมตามขอบงใชที่ระบุบนฉลากยาโดยจําเปนตองติดตามความปลอดภัยและ
ผลขางเคียงอันไมพึงประสงคจากการใชยาหลังออกสูทองตลาดในผูปวยตามสภาพการใชยาจริง 
ซึ่งเปนการติดตามอาการอันไมพึงประสงคที่ไมไดคาดคิดมากอน (Unexpected Adverse Drug 
Reaction) หรือไมพบในระหวางการทดลองกอนยาออกจําหนายในทองตลาด เนื่องจากการศึกษา
ในข้ันตอนที่ผานมาจะดําเนินการในอาสาสมัครหรือผูปวยจํานวนจํากัดแตเมื่อยาออกจําหนายสู
ทองตลาดทําใหมีผูปวยที่ใชยาจํานวนมากข้ึน ทําใหเกิดโอกาสที่จะไดรับขอมูลเกี่ยวกับอาการไม
พึงประสงคจากการใชยามากข้ึน บางกรณีมีรายงานวายาที่ออกสูทองตลาดแลวนั้นมีผลขางเคียง
อันไมพึงประสงคตอผูปวย ซึ่งอาจทําใหตองถอนยาออกจากตลาด หรืออาจมีการเพิ่มคําเตือนหรือ
เปล่ียนแปลงวิธีการในการใชยา เชน การพบอาการไมพึงประสงคจากการใชยา Thalidomide ซึ่ง
ทําใหทารกเกิดอาการวิรูป จนทําใหตองถอนยาดังกลาวออกจากตลาด หรือในกรณีลาสุด
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาไดมีมติใหเพิกถอนทะเบียนตํารับยา Lumiracoxib ขนาด 
100 และ 400 mg เนื่องจากปญหาความเปนพิษตอตับ เพื่อใหเกิดความปลอดภัยในการใชยาของ
ประชาชนมากย่ิงข้ึน30 

เมื่อผลิตภัณฑยาตนแบบส้ินสุดความคุมครองของกฎหมายสิทธิบัตรแลว บริษัท
ยาอ่ืนจะสามารถผลิตยาเลียนแบบจําหนายยาชนิดนั้นออกสูตลาดได ซึ่งทําใหมีการแขงขันทาง
ตลาดมากข้ึนและราคายามีแนวโนมลดลง สงผลใหประชาชนมีทางเลือกและมีโอกาสในการเขาถึง
ยาเพิ่มข้ึน โดยข้ันตอนในการพิจารณาขอข้ึนทะเบียนของยาเลียนแบบ (ANDA : Abbreviated 
New Drug Application) จะส้ันกวาการขอข้ึนทะเบียนยาใหม (NDA : New Drug Application) 
เนื่องจากไมจําเปนตองมีขอมูลการศึกษาระยะกอนทดลองในมนุษย (Preclinical studies) และ
การศึกษาทางคลินิกในระยะที่ 1-3 (Phase I-III Clinical Trials) โดยสามารถใชผลการศึกษาชีวส
มมูลเปรียบเทียบความสามารถของยาเลียนแบบวาดูดซึมและออกฤทธิ์ไดไมแตกตางจากยา
ตนแบบ เพื่อใชเปนขอมูลยืนยันความปลอดภัยและประสิทธิภาพในการรักษา (Safety and 
efficacy) ทําใหประหยัดงบประมาณและระยะเวลาสําหรับการศึกษาทางคลินิก ดังนั้น การศึกษา

                                                  
  29 เรื่องเดียวกัน  
  30 อิสริยา เตชะธนะวัฒน กลุมศึกษาชีวสมมูล, “การศึกษาชีวสมมูลและการศึกษาทางคลินิก,” วารสาร
เพ่ือการวิจัยและพัฒนา องคการเภสัชกรรม, 16, 2 (เมษายน - มิถุนายน 2552): 13. 
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ชีวสมมูลของผลิตภัณฑยาสามัญที่มีตัวยาสําคัญ ขนาด และรูปแบบเหมือนกับยาตนแบบ เปนการ
พิสูจนวายาสามัญนั้นๆ มีความเทาเทียมกันทางผลการรักษา (Therapeutic equivalence) กับ
ผลิตภัณฑยาตนแบบและสามารถใชแทนกันได (Interchangeability) ซึ่งทําใหประชาชนมีโอกาส
ไดใชยาที่มีคุณภาพและใหผลในการรักษาที่ไมแตกตางจากยาตนแบบไดอยางทั่วถึง แตมีราคาถูก
กวาและสามารถลดการนําเขายาตนแบบที่มีราคาสูงจากตางประเทศ31 

ผลลัพธ คือ ความรูที่ลึกซ้ึงยิ่งข้ึนเกี่ยวกับความปลอดภัยและประสิทธิภาพของ
ยา32 

 7. การใหความรูขอมูลยาใหม 

หลังจากที่ไดรับการอนุมัติจาก FDA แลวบริษัทผูผลิตตองมีการใหความรูแกผูที่
เกี่ยวของกับการใชยาใหมนี้ทุกฝาย ทั้งในรูปแบบการจัดสัมมนาวิชาการ หรือผานผูแทนเวชภัณฑ  
หากปราศจากกระบวนการเหลานี้แลว แพทยอาจจะไมไดรับขาวสารหรือแนวทางการรักษาใหมๆ 
ที่จะชวยใหการรักษาผูปวยมีประสิทธิผลมากข้ึน33 

นอกจากนั้นในข้ันตอนของการผลิตยาในประเทศสหรัฐอเมริกายังจะตองมีการ
ควบคุมการผลิตยาเพื่อใหยานั้นถูกผลิตออกมาอยางมีมาตรฐานและมีคุณภาพเพียงพออีกดวย 
อยางไรก็ตาม แมวาคณะกรรมการอาหารและยาของประเทศสหรัฐอเมริกาจะไดมีการกําหนด
ข้ันตอนตางๆ เพื่อควบคุมและกํากับดูแลคุณภาพและความปลอดภัยของยาอยางเครงครัดแลว แต
อันตรายที่เกิดข้ึนจากการใชยานั้นก็อาจจะเกิดข้ึนไดเสมอ ดังนั้น เม่ือพบวายานั้นเปนยาที่มีความ
บกพรองและกออันตรายตอผูบริโภคข้ึนคณะกรรมการอาหารและยาจึงมีอํานาจในการสั่งเรียกเก็บ
ยาออกจากตลาดเพ่ือไมใหผูบริโภคอ่ืนมาซื้อยาไปบริโภคตอได ซึ่งยาที่อยูในขายที่จะถูกเรียกเก็บ
ไดแก 

1. ยาที่คุกคามความปลอดภัยของผูบริโภค 

2. ยาที่ถกูปลอมปน 

3. ยาที่มีการแจงขอมูลอันเปนเท็จตอผูบริโภค 

                                                  
  31 เรื่องเดียวกัน 
  32 สมาคมผูวิจัยและผลิตเภสัชภัณฑ, กวาจะมาเปนยา [ออนไลน], แหลงท่ีมา http://www.prema.or.th. 
  33 เรื่องเดียวกัน  
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4. ยาที่ชี้นําและกอใหเกิดความเขาใจผิดและกออันตรายในการใชยาชนิดนั้น 

5. ยาที่อยูภายใตการดําเนินการของกฎหมาย เชน ยาที่ถูกจับ ถูกยึด เปนตน 

 ซึ่งในทางปฏิบัติแลวกระบวนดังกลาวคอนขางใชเวลานาน ดังนั้น ผูผลิตสวนมาก
จึงเปนผูมีความรับผิดชอบในการเก็บยาออกจากตลาดดวยตัวเอง เนื่องจาก หากไมเก็บยาออก
จากตลาดแลวผูผลิตอาจจะมีความผิดฐานปลอมปนและปดฉลากสินคาปลอมได และอาจจะ
สงผลกระทบตอช่ือเสียงของบริษัทผูผลิตได34 

2.2.2 คาใชจายในการทดลองวิจัยและพัฒนายา 

ในป พ.ศ. 2549 บริษัทเวชภัณฑใชงบประมาณสําหรับวิจัยและพัฒนาถึงรอยละ 
17.5 ของยอดขายโดยมีแนวโนมเฉลี่ยสูงข้ึนทุกปและสูงเปนอันดับหนึ่งเมื่อเทียบกับอุตสาหกรรม
อ่ืนๆ โดยที่คาใชจายทั้งหมดในการวิจัยยาใหม 1 ชนิดนั้น สูงถึงประมาณ 1,300 ลานเหรียญสหรัฐ
ซึ่งเปนจํานวนที่สูงมาก  

 

แผนภูมิที3่ เปรียบเทียบคาใชจายดานวจิัยและพัฒนายากับอุตสาหกรรมอ่ืนๆ35 

 

 

                                                  
  34 Dixon, Drug Product liability, หนา5-137. 
  35 PhRMA 2006 
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2.2.3 การทําวิจัยทางคลินิกในประเทศไทย36 

ในอดีตไมเกิน 10 ปที่ผานมากระบวนการที่กลาวขางตน เกิดข้ึนในประเทศพัฒนา
แลวในยุโรปและอเมริกาเปนสวนใหญ และบางสวนเกิดข้ึนในประเทศญ่ีปุน  ปจจัยที่ทําใหมีความ
สนใจในการเคลื่อนยายการวิจัยมาสูประเทศกําลังพัฒนา คือ การที่บริษัทยาขามชาติมีความ
ตองการที่จะพัฒนายาใหมใหเร็วข้ึนและลดคาใชจายใหถูกลง  การเคล่ือนยาย “ฐานการผลิต” 
ขอมูลเพื่อการข้ึนทะเบียนยาใหมมายังประเทศกําลังพัฒนา เชน ลาตินอเมริกาหรือเอเชีย มีขอดี
คือ  มีจํานวนผูปวยจํานวนมาก  มีนักวิจัยที่มี คุณภาพและสนใจในการรวมทําวิจัย  เพื่อ
ความกาวหนาทางวิชาการ    มีคาใชจายในถูกกวาการทําวิจัยในประเทศที่พัฒนาแลว  โดย
ประเทศในเอเชียที่ดึงดูดบริษัทยาใหมาทําวิจัยทางคลินิกไดมาก คือ เกาหลี ไตหวัน อินเดีย 
สิงคโปร เปนตน 

สําหรับการวิจัยยาทางคลินิกในประเทศไทย ไดมีการการต่ืนตัวของหนวยงานท่ี
เกี่ยวของ กลาวคือ ตัวแทนบริษัทยาขามชาติในประเทศไทย บริษัทยาในประเทศไทย บริษัท
ประสานงานการวิจัย (Clinical Research Organization:  CRO) สถาบันการศึกษา และ
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา รวมกันจัดประชุมเพื่อกําหนดกลยุทธและแนวทางเพื่อ
พัฒนางานวิจัยทางคลินิกในประเทศไทยในชวง 5 ปที่ผานมา ประจําทุกป ความคืบหนาที่เกิดข้ึน 
คือ ทําใหบุคคลากรในหนวยงานดังกลาวเขาใจการทําวิจัยทางคลินิกมากข้ึน รวมทั้งมีงานวิจัยที่
บริษัทยาขามชาติมาทําการศึกษาในประเทศไทยมากข้ึน   

นอกจากนี้รัฐบาลยังมีนโยบายในการสนับสนุนการลงทุนในธุรกิจ life science 
โดยจัดต้ังหนวยงาน TCELS (Thailand Center of Excellence in Life Science) และมีการลงทุน
ในบริษัทที่เกี่ยวของกับการพัฒนายาใหมทางคลินิก นโยบายอีกประการหนึ่งของรัฐบาลที่กระตุน
ใหเกิดการศึกษาทางคลินิกเพิ่มข้ึนคือ การกําหนดใหมีการประกันคุณภาพของยาสามัญ (Generic 
Drug) ที่ผลิตโดยบริษัทยาในประเทศ เพื่อทดแทนการนําเขาดวยการศึกษาพิสูจนความเทาเทียม 
(bioequivalence) กับยาที่ผลิตโดยบริษัทยาขามชาติซึ่งมักมีราคาแตกตางกันประมาณ 10 เทา 
มาตรการดังกลาวทําใหบริษัทยาในประเทศตองทําการศึกษา bioequivalence ของยาทุกชนิดที่
ผลิตข้ึนกอนการข้ึนทะเบียน 

                                                  
  36 สุพรชัย กองพัฒนากูล, เอกสารประกอบการนําเสนอกรรมการสภามหาวิทยาลัยมหิดล ชวง Lunch 
talk เรื่อง การวิจัยยาทางคลินิก (Clinical Drug Trial). 



25 
 

2.2.4 การผลิตยาแผนปจจุบันในประเทศไทย37 

2.2.4.1 ผูผลิตยาในประเทศไทย 

ผูผลิตยาในประเทศไทยแบงออกเปนผูผลิตภาครัฐและภาคเอกชน ดังนี้ 

1. ผูผลิตยาภาครัฐ 

ตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 ไดใหคํานิยามไววา ไดแก กระทรวง ทบวง 
กรมในหนาที่ปองกันหรือบําบัดโรคและองคการเภสัชกรรมการผลิตยาของภาครัฐแบงเปน 

- ผลิตเพื่อจําหนายในเชิงอุตสาหกรรม ไดแก องคการเภสัชกรรม 

- ผลิตใชภายในหนวยงานและใหบริการแกประชาชน ไดแก โรงงานเภสัชกรรม
ทหาร สภากาชาด และโรงพยาบาลในสังกัดกระทรวงสาธารณสุข 

2. ผูผลิตยาภาคเอกชน 

ในป 2550 ประเทศไทยมีโรงงานผลิตยาแผนปจจุบันทั้งส้ิน 166 แหง ซึ่งใน
จํานวนดังกลาวนี้เปนโรงงานภาครัฐ 3 แหง ไดแก โรงงานเภสัชกรรม โรงงานเภสัชกรรมทหาร และ
สถานเสาวภาสภากาชาดไทย ในปจจุบันมีโรงงานผลิตยาภายในประเทศเปนจํานวนมากเม่ือเทียบ
กับความตองการยาภายในประเทศ สงผลใหโรงงานตางๆนั้นทําการผลิตในปริมาณที่ตํ่ากวา
ศักยภาพที่จะผลิตไดจริง นอกจากโรงงานเหลานี้จะมีการผลิตยาเพื่อจําหนายภายในประเทศแลว
ยังมีการสงออกสินคาไปยังตางประเทศอีกดวย ประเทศผูนําเขาเหลานั้น เชน ประเทศเวียดนาม 
พมา เบลเยียม มาเลเซีย ฟลิปปนส สิงคโปร ฮองกง ศรีลังกา เปนตน  

ในกระบวนการผลิตยาตางๆนั้นผูไดรับอนุญาตใหมีการผลิตยาตางๆนั้นมีหนาที่
จะตองจัดใหมีกระบวนการผลิตยาเปนไปอยางมีมาตรฐานและมีคุณภาพในการที่จะชวยบรรเทา
อาการเจ็บปวย ปองกัน บําบัดโรคตางๆไดอยางมีประสิทธิภาพและเพื่อใหการใชยาเปนไปอยาง
ปลอดภัย ซึ่งในกระบวนการผลิตตางๆนั้นในบางกรณีก็อาจจะกอใหเกิดความไมปลอดภัยข้ึนอยาง
ไมพึงประสงคได เชน การเกิดความผิดพลาดในกระบวนการเภสัชกรรม (Pharmaceutical 

                                                  
  37 ปยะรส วัชระนุกุล, “ศักยภาพของโรงงานผลิตยาแผนปจจุบันในประเทศไทยในการปฏิบัติตาม
หลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการผลิตยาของ PIC/S,” (วิทยานิพนธปริญญามหาบัณฑิต สาขาวิชาการคุมครองผูบริโภคดาน
สาธารณสุข ภาควิชาเภสัชกรรมชุมชน บัณฑิตวิทยาลัย มหาวิทยาลัยศิลปากร, 2550, หนา 11. 
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inaccuracy) ความไมบริสุทธิ์ทางเคมี (Chemical impurity) การปนเปอนจากเชื้อจุลินทรีย
(Microbial contamination) การปนเปอนขามผลิตภัณฑ (Cross-contamination) ซึ่งปจจัยตางๆ
ขางตนนั้นสามารถเกิดข้ึนไดจากหลายสาเหตุ เชน การออกแบบสถานที่ผลิตอยางไมเหมาะสม 
การใชวัตถุดิบที่ไมมีคุณภาพหรือมีการปนเปอนจากเช้ือจุลินทรีย หรือแมกระท่ังการที่ผูปฏิบัติงาน
แตงกายไมสะอาดหรือไมเหมาะสมกอใหเกิดการปนเปอนเช้ือโรคได เปนตน ดังนั้นมาตรฐาน 
GMP หรือ หลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตยานั้นจึงไดมีการนํามาใชเพื่อพัฒนายกระดับคุณภาพ
ในการผลิตใหเปนไปตามมาตรฐานที่กําหนดเอาไว ทําใหยาที่ผลิตออกมานั้นมีคุณภาพที่
สม่ําเสมอมากข้ึน เปนตน38 

2.2.4.2 การดําเนนิการพัฒนายาแผนปจจุบันภายในประเทศไทย 

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยานั้นไดมีความพยายามในการควบคุม
ระบบยาต้ังแตกระบวนการนําเขา การผลิต และการจัดจําหนายเพื่อใหเกิดความปลอดภัยตอ
ผูบริโภคที่ใชยา โดยไดนําหลักเกณฑเร่ืองหลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิต (Good Manufactory 
Practices: GMP) มาใชกับกระบวนการผลิตยาเพื่อใหผูบริโภคยาเกิดความมั่นใจวายาจะมี
คุณภาพการผลิตที่สม่ําเสมอ 

 นอกจากนั้นยังเปนการสงเสริมสนับสนุนอุตสาหกรรมยาภายในประเทศให
สามารถพึ่งพาตนเองดานยาไดดวย เนื่องจากจะไดลดปริมาณการนําเขายาจากตางประเทศลง 

GMP จึงเปนเกณฑหรือขอกําหนดข้ันพื้นฐานที่จําเปนในการผลิตและควบคุม
เพื่อใหผูผลิตปฏิบัติตามและทําใหสามารถผลิตยาไดอยางปลอดภัย มีเน้ือหาคลอบคลุมมาตรฐาน 
6 ประการ ไดแก 

1. สุขลักษณะของสถานท่ีต้ังและอาคารผลิต 

2. เคร่ืองมือ เคร่ืองจักร และอุปกรณ ที่ใชในการผลิต 

3. การควบคุมกระบวนการผลิต 

4. การสุขาภิบาล 

                                                  
  38 เรื่องเดียวกัน 
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5. การบํารุงรักษาและการทําความสะอาด 

6. บุคลากร39 

นอกจากนี้ยังมีรางกฎหมายที่เกี่ยวของกับหลักเกณฑการจัดจําหนายยาและการ
จัดเก็บเภสัชภัณฑ เพื่อใหเภสัชภัณฑมีกระบวนการจัดจําหนายและจัดเก็บอยางถูกตอง และ
ปองกันไมใหเภสัชภัณฑเหลานั้นเกิดการเส่ือมคุณภาพกอนที่ผูปวยจะไดรับยาเหลานั้น ไดแก 

- หลักเกณฑวิธีการที่ดีในการจัดจําหนายเภสัชภัณฑ (Good distribution 
practices for pharmaceutical product; GDP) เนื่องจาก การจัดจําหนายเภสัชภัณฑเปนหนาที่
สําคัญในการบริหารจัดการซัพพลายเชน (Supply-chain) ในอุตสาหกรรมยา  มีหลายองคกรและ
บุคคลที่รวมรับผิดชอบตอการดําเนินการ การจัดเก็บ และการจัดจําหนายผลิตภัณฑ  อยางไรก็
ตาม มีบางกรณีที่บุคคลหรือองคกรเขามาเกี่ยวของและรวมรับผิดชอบเพียงสวนหนึ่งสวนใดของ
ระบบการจัดจําหนาย  กฎหมายฉบับนี้จึงไดกําหนดข้ันตอนที่เหมาะสมเพื่อชวยใหเกิดความ
รับผิดชอบในกระบวนการจัดจําหนายเภสัชภัณฑ  โดยท่ีหลักเกณฑนี้มุงหมายใหใชกับข้ันตอน
ตางๆ ในระบบจัดจําหนายและซัพพลายเชน อยางไรก็ตาม หลักเกณฑฉบับนี้ไมไดนํามาใชกับยา
รอการบรรจุ (finish product in bulk) การจัดสงฉลากยาหรือวัสดุสําหรับการบรรจุ (Labels or 
packaging materials) เนื่องจากวิธีการสําหรับประเด็นเหลานี้ไดกลาวไวในคูมืออ่ืน เชน 
หลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตยา (GMP)แลว40 

- หลักเกณฑวิธีการที่ดีในการจัดเก็บเภสัชภัณฑ (Good storage practice for 
pharmaceuticals; GSP) หมายความถึง วิธีการโดยเฉพาะที่พิจารณาแลววาเหมาะสมกับการ
จัดเก็บและการขนสงเภสัชภัณฑ โดยคูมือหลักเกณฑนี้มีความเชื่อมโยงอยางตอเนื่องกับคูมืออ่ืนๆ 
ที่แนะนําโดยคณะกรรมการผูเช่ียวชาญขององคการอนามัยโลก (WHO) ในขอกาํหนดโดยเฉพาะที่
เกี่ยวกับเภสัชภัณฑ เชน หลักเกณฑวิธีการที่ดีในทางการคาและการกระจายวัตถุดิบต้ังตนทาง
เภสัชกรรม (Good trade and distribution practice; GTDP) การทดสอบความคงสภาพตัวของ
เภสัชภัณฑที่ประกอบดวยตัวยาออกฤทธิ์ที่ยอมรับเปนทางการในรูปแบบยาที่ใชทั่วไป หลักเกณฑ

                                                  
  39 Codex, Good Manufacturing Practice (GMP) [ออนไลน], แหลงท่ีมา
http://www.oknation.net/blog/kritwat/2011/11/25/entry-2. 
  40 เภสัชกรรมสมาคมแหงประเทศไทย ในพระบรมราชูปถัมภ, หลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการจัดเก็บ

เภ สัชภัณฑ  [ออนไลน ],  แหล ง ท่ีมา  http://www.thaipharma.net/index.php?lay=show&ac=article&Id=531185 
&Ntype=1. 
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วิธีการที่ดีในการผลิตยา (Good manufacturing practices; GMP) หลักเกณฑเกี่ยวกับยาแชเย็น 
(Cold chain) โดยเฉพาะที่ใชกับวัคซีน และชีววัตถุ ตําราเภสัชตํารับระหวางประเทศ (The 
international pharmacopoeia)41  

2.2.4.3 สถานการณของอุตสาหกรรมยาภายในประเทศ 

หลังจากที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาไดนําเอาหลัก GMP มาใชใน
กระบวนการผลิตยาต้ังแตป พ.ศ. 2521 ทําใหโรงงานผลิตยามีความต่ืนตัวในการพัฒนาปรับปรุง
การผลิตทําใหกระบวนการผลิตยาของโรงงานตางๆในประเทศไทยมีมาตรฐานการผลิตที่ดี
ทัดเทียมกับตางประเทศ ผลที่ตามมาคือ 

1. ยาที่ไมไดมาตรฐานนั้นลดลงจากตลาดไปมาก 

2. สามารถผลิตยาเพื่อทําการสงออกยาไปยังตางประเทศไดมากข้ึน เนื่องจาก 
การผลิตยาโดยใชหลัก GMP เปนที่ไดรับการยอมรับกันในระดับสากล 

จากสถิติของผูผลิตยาแผนปจจุบันทั้งส้ินนับจนถึงป พ.ศ. 2550 มี 166 แหงโดย
ไดผานการประเมินดาน GMP จากเจาหนาที่และไดรับหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาจาก
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจํานวน 153 แหงซ่ึงจากสถิติพบวาโรงงานที่ไดรับ GMP มี
มากข้ึนแตวาจะพบไดวาจํานวนโรงงานในประเทศกลับมีลดลง เนื่องมาจาก ภาวะเศรษฐกิจ การ
ลงทุนที่สูง และการแขงขันทางดานราคา รวมถึงจากลักษณะการใชกฎหมาย เชน GMP เปนตน42 
นอกจากนี้ถาการบังคับใชพระราชบัญญัติความรับผิดตอความเสียหายที่เกิดข้ึนจากสินคาที่ไม
ปลอดภัย พ.ศ. 2551 เปนไปอยางไมเหมาะสมก็อาจเปนปจจัยหนึ่งที่มีผลตอการเจริญเติบโตของ
ระบบอุตสาหกรรมภายในประเทศไทยได อันจะทําใหประเทศไทยไมสามารถทําการพัฒนาระบบ
อุตสาหกรรมเพื่อใหสามารถผลิตยาเพ่ือใหเกิดการพึ่งตนเองไดตามแผนการพัฒนาระบบ
อุตสาหกรรมยา 

 

                                                  
  41 เรื่องเดียวกัน 
  42 ปยะรส วัชระนุกุล, “ศักยภาพของโรงงานผลิตยาแผนปจจุบันในประเทศไทยในการปฏิบัติตาม
หลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการผลิตยาของ PIC/S,” (วิทยานิพนธปริญญามหาบัณฑิต สาขาวิชาการคุมครองผูบริโภคดาน
สาธารณสุข ภาควิชาเภสัชกรรมชุมชน บัณฑิตวิทยาลัย มหาวิทยาลัยศิลปากร, 2550, หนา 18. 
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2.2.4.4 สถานการณของอุตสาหกรรมวัคซนีภายในประเทศ 

ประเทศไทยเปนประเทศทีม่ีศักยภาพในการวิจยัและพฒันาวัคซีนในระดับหนึง่ 
จะเหน็ไดจากการที่มกีารดําเนินการวจิัยพฒันาและผลิตวัคซีนพื้นฐานบางประเภทมาต้ังแตอดีต
จนถงึปจจุบนัเพื่อใชภายในประเทศ มหีนวยงานและผูเช่ียวชาญกระจายตามองคกรตางๆทัง้ดาน
การวิจยั ดานการผลิตวัคซนีในระดับอุตสาหกรรม ทัง้ภาครัฐและภาคเอกชน และดานการประกัน
และควบคุมวคัซีน ทัง้การจดทะเบียนวัคซนีใหม (Vaccine licensure) และการตรวจสอบคุณภาพ
วัคซีน บางหนวยงานมีศักยภาพสูงและมีการอางอิงกันในระดับนานาชาติ เชน ศูนยวิจยัและ
พัฒนาวัคซนี มหาวิทยาลัยมหิดล สถานเสาวภา และสถาบันชีววัตถ ุ กรมวทิยาศาสตรการแพทย 
นอกจากนี้ในปจจุบันมหีนวยงานที่สามารถทําการผลิตในช้ันการประกอบสูตร การบรรจุ ปละบรรจุ
ภัณฑไดในระดับสากล อยางไรก็ตามศักยภาพที่มีอยูยงัไมเพียงพอสําหรับที่จะพึ่งตนเองดาน
วัคซีนได43 

จากการศึกษาโดยสถาบันวคัซีนแหงชาติ ปพ.ศ. 2551 สะทอนใหเห็นวาปญหา
สําคัญที่ทาํใหการวิจยัพัฒนาและการผลิตวัคซีนในประเทศไทยไมคอยประสบความสําเร็จ
เทาที่ควร คือ รัฐไมไดสนับสนุนหนวยงานที่เกีย่งของอยางจริงจังโดยเฉพาะอยางยิง่ดนงบ
ประมาณที่ไดรับความชวยเหลืออยางไมเพียงพอและไมตอเนื่อง นอกจากนี้ยงัขาดโครงสรางที่
จําเปน เชน เร่ืองของบุคลากรที่ยงัขาดการพัฒนาอยางเปนระบบ หนวยงานที่เกี่ยวของก็ขาดการ
วางแผนรวมกนัจึงไมมกีารวางแผนสงถายเทคโนโนยีรวมกัน44 

ในชวงเวลากวา 10 ปที่ผานมาไดมีความพยายามที่จะผลักดันนโยบายเร่ืองการ
ผลิตและพัฒนาวัคซีนอยางเปนรูปธรรม จึงไดมีการจัดต้ังคณะกรรมการวัคซีนแหงชาติตามที่
กระทรวงสาธารณสุขเสนอในป พ.ศ. 2544 เพื่อกําหนดแนวทางในการวิจัยพัฒนาและทําการผลิต
วัคซีนภายในประเทศ และคณะรัฐมนตรีก็ไดมีความเห็นชอบในเรื่องแผนยุทธศาสตรวัคซีน
แหงชาติเพื่อสนับสนุนการวิจัย พัฒนาและการผลิตวัคซีนในประเทศเพื่อใหมีการพึ่งตนเองดาน
วัคซีนไดซึ่งมีสภาบันวัคซีนแหงชาติเปนผูทําหนาที่ในการขับเคลื่อนนโยบายดังกลาว 

จากนโยบายขางตนคณะรัฐมนตรีจึงไดประกาศใหการพัฒนาดานวัคซีน
กลายเปนวาระแหงชาตินอกจากนี้ยังมีการลงนามรวมกันระหวางภาครัฐและภาคเอกชนที่จะมุงทํา
                                                  
  43 Charung Muangchana, “The Promotion of the Vaccine Production in Thailand,” innoLaB, 
3.17 (July-August 2011): 20-24. 

 44 เรื่องเดียวกัน, หนา 20 
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ตามเจตนารมณของวาระแหงชาติเร่ืองวัคซีนซึ่งประกอบไปดวยมหาวิทยาลัยมหิดล สํานักงาน
พัฒนาวิทยาศาสตรและเทคโนโลยีแหงชาติ ศูนยความเปนเลิศทางชีววิทยาศาสตรของประเทศ 
บริษัทไบโอเนท-เอเซีย จํากัด สภากาชาดไทย องคการเภสัชกรรม กรมวิทยาศาสตรการแพทย และ
กรมควบคุมโรค45 

ปจจุบันประเทศไทยมีปริมาณการใชวัคซนีมูลคากวา 3,000 ลานบาทตอป และ
ยังคงจะมีแนวโนมเพิ่มสูงข้ึนเร่ือยๆ ซึ่งในปจจุบนัวัคซนีสวนมากประเทศไทยมีการนําเขามาจาก
ตางประเทศ เพื่อใชในแผนงานเสริมสรางภูมิคุมกนัโรคข้ันพื้นฐานของประเทศไทยซ่ึงสวนใหญยัง
ไมสามารถผลติไดเอง 

 

ในอดีตประเทศไทยสามารถผลิตวัคซีนไดมากถงึ 8 ชนดิ แตปจจุบันสามารถผลิต
ไดเพียงแค 2 ชนิด ไดแก 

1. วัคซีนปองกันวัณโรคในเด็ก ผลิตโดยสถานเสาวภา 

2. วัคซนีปองกันโรคไขสมองอักเสบเจอี ผลิตโดยองคการเภสัชกรรม 

                                                  
 45 เรื่องเดียวกัน, หนา 21 
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วัคซีนที่ไดรับความสนใจเพือ่ผลิตหรือใชในประเทศไทย ไดแก วัคซนีปองกันโรค
วัณโรค คอตีบ ไอกรน บาดทะยัก โปลิโอ ตับอักเสบบี หดั คางทูม หัดเยอรมัน ไขสมองอักเสบเจอี 
ทั้งในรูปวัคซีนรวมและวัคซนีเด่ียวและวัคซนีที่ผลิตโดยใชเทคโนโลยีสมยัใหม ตลอดจนการบริหาร
ในรูปแบบตางๆ อันไดแก การกิน การฉีด การพน การสูดดม วัคซีนที่มีการใชในระดับชาติ ไดแก 
วัคซีนไขหวัดใหญ และวัคซนีทางเลือก ไดแก  วัคซีนไวรัสโรตา ตับอักเสบเอ มะเร็งปากมดลูก ฮิบ 
ไอพีดี อีสุกอีใส งูสวัส วัคซนีที่ใชในกรณีพิเศษ เชน วคัซีนโรคพิษสุนัขบา อหวิาตกโรค ไทฟอยด 
ไขหวัดนก วัคซีนที่อยูระหวางการทดลองวจิัยพัฒนา เชน วัคซีนโรคเอดส ไขเลือดออก วัคซนีวณั
โรคชนิดใหม เลปโตสไปโรซิส (ฉ่ีหนู) ชิกนุคุนยา46  

จึงอาจกลาวโดยสรุปไดวา ในปจจบุันประเทศไทยอยูในฐานะผูนําเขาวัคซีน
มากกวาการเปนผูผลิตเอง เนื่องจากวา ประเทศไทยยงัคงมีความขาดแคลนเร่ืองงบประมาณ และ 
บุคลากร แตกเ็ร่ิมมีทิศทางในการผลิตวัคซีนเพื่อใหมีการพึ่งพาตนเองในเร่ืองวัคซนีที่มีความชัดเจน
มากข้ึนมาก แตอยางไรก็ตาม นายจักกฤษณ ประไพพิทยาคุณ รักษาการผูอํานวยการฝายชีววัตถุ 
องคการเภสัชกรรม ไดใหความเหน็วาการวิจัยและพฒันาวัคซีนแตละชนิดนัน้มีความสลับซับซอน 
และยังตองใชเงินทนุในการวิจัยจาํนวนมหาศาล ซึ่งจําเปนตองไดรับการสนับสนุนในหลายๆปจจัย
ทั้งทางดานนโยบายของรัฐบาล งบประมาณ รวมถึงดานกฎหมายดวยซ่ึงทั้งหมดจะเปนปจจยัทีจ่ะ
ทําใหการพัฒนาและการผลติวัคซีนเพื่อการพึ่งพาตนเองมีความเปนไปไดมากยิ่งข้ึน และยัง
สามารถที่จะทาํการตอยอดเพื่อการพัฒนาวัคซีนชนิดใหมๆใหเกิดข้ึนภายในประเทศไดมากยิ่งข้ึน
ดวย47 

2.2.5 ความสําคัญของนวัตกรรมยาและวัคซีน 

2.2.5.1 ความสําคัญของวัคซีน 

วัคซีนเปนสินคาที่มีความสําคัญตอมนุษยเปนอยางมหาศาล และยังสงผลให
มนุษยมีภูมิตานทานตอโรคตางๆ อยางไรก็ตาม การผลิตคิดคนวัคซีนแตละชนิดไมใชข้ันตอนที่งาย
นัก เนื่องจาก ตองเกิดการคิดคนทดลองวิจัยหลายข้ันตอน ตองนําวัคซีนที่คิดคนได นํามาทดลอง
ใชในสัตวทดลองจนแนใจในความปลอดภัยและประสิทธิภาพของวัคซีน จึงนํามาใชในคนกลุม

                                                  
 46 เรื่องเดียวกัน, หนา 24 
 47 สัมภาษณ จักกฤษณ ประไพพิทยาคุณ, 20 กุมภาพันธ 2555. 
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เล็กๆ กอนจะขยายมาใชในกลุมประชากรกลุมใหญข้ึน กอนจะนําออกไปใชในประชาชนทั่วไป 
เพื่อใหเกิดความมั่นใจไดถึงความปลอดภัยและประสิทธิภาพของวัคซีนที่มีอยูในโลกขณะนี้48 

การไดรับวัคซีนถือวาเปนปลายทางของการคิดคน การพัฒนาและการผลิต 
เพราะถาไมมีวัคซีนประชากรคงตองพิการและเสียชีวิตจากการติดเช้ือที่รุนแรงหลายๆชนิด เพราะ 
โรคบางอยาง ยาปฏิชีวนะก็ไมสามารถรักษาได หรือยาปฏิชีวนะ (ยาฆาเชื้อ) อาจจะฆาเชื้อโรคได 
แตไมสามารถแกไขความพิการที่เกิดข้ึนได49 

ในประเทศไทยกระทรวงสาธารณสุขไดกําหนดแผนการฉีดวัคซีนในเด็กตาม
ตารางไว โดยที่เด็กทุกคนจะตองไดรับวัคซีนตามแผนของกระทรวงสาธารณสุข (วัคซีนตามตาราง) 
โดยที่วัคซีนบางชนิดก็สามารถรับบริการไดโดยไมตองเสียคาใชจาย วัคซีนตามตารางที่กระทรวง
สาธารณสุขกําหนดใหเด็กทุกคนตองรับตามแผน ไดแก วัคซีนปองกันโรควัณโรค ตับอักเสบบี 
โปลิโอ คอตีบ ไอกรน บาดทะยัก ไขสมองอักเสบชนิด B เพราะ โรคเหลานี้เปนโรคที่เปนอันตราย
ทําใหเกิดความพิการและทําใหเสียชีวิตได สวนวัคซีนนอกตาราง เชน วัคซีนปองกันตับอักเสบเอ 
ปองกันโรคอีสุกอีใส ปองกันโรคไขหวัดใหญ วัคซีนเหลานี้ ไมไดอยูในแผนของกระทรวงสาธาณสุข 
ดังนั้น สามารถเลือกฉีดไดตามที่ผูปกครองตองการ โดยสามารถศึกษาขอมูลหรือปรึกษาแพทย ถา
เปนเด็กเล็กๆ ปรึกษากุมารแพทยได50 

ในกรณีของผูที่เกิดกอนที่มีการใชวัคซีนภาคบังคับและไมเคยติดเช้ือเหลานั้นทาง
ธรรมชาติมากอน เพราะเช้ือโรคที่อยูในธรรมชาตินั้นลดลงจากผลของการใหวัคซีนกันอยาง
กวางขวาง จึงเปนผูใหญที่ไมมีภูมิตานทานตอโรคเหลานั้น อีกทั้งปจจุบันมีการคนพบวัคซีนใหมๆ 
สําหรับเด็กโตและผูสูงอายุ วัคซีนจึงไมใชส่ิงที่ใชเฉพาะเด็กเล็กอีกตอไป หากแตยังมีวัคซีนสําหรับ
เด็กโตและผูใหญ ประกอบดวยวัคซีนหลายชนิดอีกดวย51 

จากที่กลาวมาขางตนจะสังเกตไดวา วัคซีนตามตารางที่กระทรวงสาธารณสุขได
กําหนดใหเด็กไทยทุกคนตองไดรับใหครบตามตาราง จึงเปนเภสัชภัณฑที่ผูไดรับวัคซีนไมใชผูที่
เลือกใชสินคาเอง แตเกิดมาจากแผนตามที่กระทรวงสาธารณสุขกําหนดเอาไว การที่จะกําหนดให

                                                  
 48 โรงพญาบาลพญาไท, เกร็ดความรูเรื่องวัคซีน [ออนไลน], แหลงท่ีมา http://www.phyathai.com/ 

phyathai/article_protect_vaccine.php. 
 49 เรื่องเดียวกัน 
 50 เรื่องเดียวกัน 
 51 เรื่องเดียวกัน 
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ผูผลิตตองรับผิดโดยเครงครัดสําหรับเภสัชภัณฑประเภทนี้จึงอาจมีความไมเหมาะสม เนื่องจาก 
วัคซีนดังที่กลาวมาแลวเปนเภสัชภัณฑที่มีความสําคัญตอชีวิตของมนุษยโดยตรง หากมนุษยไมได
รับวัคซีนเหลานั้นอาจสงผลกระทบตอชีวิตและสุขภาพอยางรุนแรง ยกตัวอยางเชน ในกรณีของ
วัคซีนรักษาโรคพิษสุนัขบา แมจะมีผลขางเคียงที่สามารถเกิดข้ึนจากการใชวัคซีนไดมาก เนื่องจาก 
สิ่งที่นํามาใชในกระบวนการผลิตวัคซีนรักษาโรคพิษสุนัขบานี้ผลิตจากโปรตีนที่นํามาสกัดและ
นํามาฉีดเขาไปในตัวมนุษยจึงมีโอกาสที่จะกอผลขางเคียงกบัผูที่ไดรับวัคซีนข้ึนไดมาก แมวาวัคซีน
ชนิดนี้ในปจจุบันจะมีการพัฒนาอยางตอเนื่องและโอกาสที่จะเกิดผลขางเคียงก็นอยลงแตความ
เส่ียงในการนํามาใชก็ยังคงมีอยู แตถาผูปวยที่ไดรับเช้ือโรคชนิดนี้เขาไปไมไดรับวัคซีนแลวผูปวย
จะตองเสียชีวิตเทานั้นไมมีทางรักษาดวยวิธีอ่ืนได ดังนั้น ผูปวยจึงไมไดเปนผูเลือกวาจะใชวัคซีน
หรือไม ในลักษณะเดียวกันกับวัคซีนชนิดอ่ืนๆ ผูที่ไดรับวัคซีนก็ไมไดเปนผูเลือกใชผลิตภัณฑดวย
ตนเองแตไดรับตามแผนนโยบายของรัฐ เพราะ วัคซีนเหลานั้นมีความสําคัญตอชีวิต รางกาย และ
อนามัยของมนุษยอยางยิ่งยวดรัฐจึงมีการจัดทําแผนการฉีดวัคซีนตามตารางข้ึนมา 

2.2.5.2 ความสําคัญของนวัตกรรมยา 

ผลิตภัณฑยา เปนสินคาที่สงผลในการเยียวยาอาการเจ็บปวยของมนุษยและสัตว 
รวมถึงปองกันรักษาโรคตางๆ 

ซึ่งไดมีความพยายามในการคิดคนนวัตกรรมยาชนิดตางๆออกมามากมาย โดย
นวัตกรรมยาที่เกิดข้ึนในรอบ 40 ปที่ผานมา ไดแก 

ป พ.ศ. 2516 ยาเม็ดคุมกําเนิดชวยสตรีลดการตั้งครรภไมพึงประสงค 

ป พ.ศ. 2520 รักษาแผลในกระเพาะอาหารดวย H2 Blockers ทําใหการผาตัด
นอยลง 

ป พ.ศ. 2529 Interferon ที่ผลิตข้ึนโดยพันธุวิศวกรรมใชในการรักษาโรคลูคีเมีย 

ป พ.ศ. 2530 องคการอาหารและยาสหรัฐอเมริกา อนุมัติยารักษาโรคเอดส AZT 
4 ปหลังจากมีรายงานการพบโรคเอดสเปนคร้ังแรก 

ป พ.ศ. 2516 คนพบยาลดไขมันกลุม Statins ซึ่งชวยลดอัตราการตายจาก
โรคหัวใจ 
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ป พ.ศ. 2537 ยาสกัดจากเปลือกไมไดรับการอนุมัติในการรักษาโรคมะเร็งเตานม 

ป พ.ศ. 2538 ยาสูตรผสม Protease Inhibitor รักษาโรคเอดส ลดอัตราการตาย
ได 60% ยาใหมเพื่อรักษาโรคเบาหวานและความดันหลายชนิดออกสูตลาด 

ป พ.ศ. 2540 เร่ิมใชยา Biotech รักษาโรคมะเร็ง ซึ่งทําใหเกิดผลกระทบขางเคียง
นอยลงยากลุมใหมรักษาโรคพารกินสันไดผลดีข้ึน 

ป พ.ศ. 2543 การรักษาโรคมะเร็งดวยเคมีบําบัดแบบเจาะจงไปที่เซลลมะเร็ง
เทานั้น โดยไมทําลายเซลลปกติ 

ป พ.ศ. 2544 ยารักษาโรคเอดสกลุมใหม และยารักษาลูคีเมียที่ไดผลการรักษา
ดีกวาไดรับการอนุมัติ 

ปจจุบัน  การถอดรหัสจีโนมมนุษยชวยขยายเปาหมายของยาไดจาก 500 เปน 
3,000  

และเมื่อพิจารณาจากสถิติจะพบวานวัตกรรมยานั้นจะสงผลใหอายุขัยโดยเฉล่ีย
ของคนสูงข้ึนโดยหากไมมีนวัตกรรมยาอายุขัยเฉล่ียของคนจะอยูที่ 75.1 ป แตถามีนวัตกรรมยาจะ
สงผลใหคนมีอายุขัยเฉล่ียสูงข้ึนเปน 76.4 ป และยังจะสงผลใหคุณภาพชีวิตของประชาชนดีมาก
ข้ึนอีกดวย 

2.2.6 วิธีการจัดจําหนายยาไปยังผูบริโภคในประเทศไทย 

อาจารย ภญ. ดร.นฤพร สุตัณฑวิบูลย อาจารยประจําคณะเภสัชศาสตร 
จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย ไดอธิบายถึงชองทางการจัดจําหนายยาไปถึงมือผูบริโภความีทั้งส้ิน 2 
ชองทาง คือ 

1. ผานทางรานจําหนายยา และ 

2. โรงพยาบาล 

เนื่องมาจากการที่คนไทยมักมีความนิยมในการที่จะซื้อยาจากรานจําหนายยา
เพื่อมารักษาโรคดวยตนเองทําใหแหลงการจําหนายยาที่ไดรับความนิยมเปนอยางมาก คือ ผาน
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ทางรานจําหนายยา52 เนื่องจาก แมวาในปจจุบันประเทศไทยจะมีนโยบายสงเสริมสุขภาพที่ทําให
ประชาชนไทยทุกคนสามารถเขาถึงระบบการบริการดานสาธารณสุขในราคาถูกได แตวาผูปวย
บางรายก็ไมตองการที่จะตองเสียเวลาและเสียคาเดินทางเพื่อไปรับบริการจากโรงพยาบาลรัฐที่อยู
ไกลออกไป ดังนั้น  พระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 จึงไดกําหนดหนาที่ของผูรับอนุญาตขายยาแผน
ปจจุบัน ไววาตองจัดใหมี “ผูมีหนาที่ปฏิบัติการ” ซึ่งมีรายละเอียดดังจะกลาวตอไปนี้ 

มาตรา 21 กําหนดใหผูรับอนุญาตขายยาแผนปจจุบันตองมีเภสัชกรชั้นหนึ่ง หรือ
เภสัชกรชั้นสองเปนผูมีหนาที่ปฏิบัติการประจําอยูตลอดเวลาที่เปดทําการ อยางไรก็ตาม ใน
ปจจุบันมิไดมีการผลิตเภสัชกรชั้นสองออกสูสังคม ในทางปฏิบัติจึงมีเพียงเภสัชกร (ชั้นหนึ่ง) 
เทานั้นที่เปนผูมีหนาที่ปฏิบัติการ53 ซึ่งจะเรียกรานขายยาประเภทนี้วารานขายยาแผนปจจุบัน หรือ
ราน ขย1 

สําหรับผูรับอนุญาตขายสงยาแผนปจจุบัน มาตรา 21 ทวิ กําหนดใหตองมีเภสัช
กรชั้นหนึ่ง เปนผูมีหนาที่ปฏิบัติการ ประจําอยู ณ สถานที่ขายสง หรือสถานที่เก็บยา ตลอดเวลาที่
เปดทําการ54 

ตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 ไดมีขอบังคับใหรานขายยานั้นจะตองมีเภสัช
กรประจํารานขายยาเสมอ ซึ่งภายในรานขายยานั้นจะมีการจําหนายยาชนิดตางๆ เชน ยาสามัญ 
ยาอันตราย ยาควบคุมพิเศษ ซึ่งหลักเกณฑในการซื้อยาเหลานี้ก็จะมีความแตกตางกัน เน่ืองจาก 
ยาบางชนิดนั้นผูซื้อสามารถเลือกซื้อไดดวยตนเองโดยไมตองมีเภสัชกรเปนผูใหคําแนะนําหรือคํา
เตือนเนื่องจากเปนยาที่มีอันตรายไมมาก ไดแก ยาประเภทยาสามัญ เปนตน และยาอันตราย
หลายชนิดผูบริโภคก็สามารถซ้ือไดที่รานขายยาจากเภสัชกรโดยที่ไมจําเปนตองมีใบรับรองแพทย
แตอยางใด เชน ยารักษาโรคหัวใจ ยารักษาโรคความดันโลหิต เปนตน สวนในกรณีของยาควบคุม
พิเศษนั้นจึงจะตองเปนยาที่ตองมีใบส่ังจากแพทยจึงจะส่ังจายยาได ซึ่งเปนลักษณะที่มีความ
แตกตางจากในตางประเทศที่มีการควบคุมการขายยาประเภทยาอันตรายและยาควบคุมพิเศษท่ี
เภสัชกรจะทําการขายไดนั้นจะตองมีใบส่ังจากแพทยเสียกอน55 ดังนั้น เภสัชกรตามบริบทของ

                                                  
 52 สัมภาษณ นฤพร สุตัณฑวิบูรย, อาจารยประจําภาควิชาวิทยาการเภสัชกรรมและเภสัชอุตสาหกรรม 

คณะเภสัชศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย, 22 กุมภาพันธ 2555. 
 53 ปริญญา อัครจันทโชติ, คําอธิบาย พระราชบัญญัติยา พ.ศ.๒๕๑๐, หนา 12. 
 54 เรื่องเดียวกัน, หนา 12 
 55 สัมภาษณ วรรณา ศรีวิริยานุภาพ, แผนงานคุมครองผูบริโภคดานสุขภาพ (คคส.) คณะเภสัชศาสตร 

จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย, 29 กุมภาพันธ 2555. 
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ประเทศไทยจึงเปนผูที่ทําหนาที่เปนคนกลางผูคงแกเรียน และเปนผูที่ทําการประเมินประโยชนและ
อันตรายของยาเพ่ือที่จะวิเคราะหวาผูปวยคนนั้นสมควรที่จะไดรับการจายยาหรือไม และตองแจง
ผูปวยเกี่ยวกับวิธีการใช คําเตือน และผลขางเคียงของยาชนิดนั้น 

มาตรา 22 กําหนดใหผูรับอนุญาตขายยาแผนปจจุบันบรรจุเสร็จที่ไมใชยา
อันตรายหรือยาควบคุมพิเศษ ตองมีผูมีหนาที่ปฏิบัติการอยูประจําตลอดเวลาเปดทําการเชนกัน 
แตวาในมาตรา 22 นี้ กําหนดใหผูที่จะมาเปน “ผูมีหนาที่ปฏิบัติการ” ตามกฎหมายใน รานขายยา
แผนปจจุบันเฉพาะยาบรรจุเสร็จท่ีไมใชยาอันตรายหรือยาควบคุมพิเศษ หรือราน ขย2 นี้เปนได
หลายกลุม ไดแก56 

- เภสัชกรชั้นหนึ่ง หรือเภสัชกรชั้นสอง หรือ 

- ผูประกอบวิชาชีพเวชกรรม 

- ผูประกอบโรคศิลปะแผนปจจุบันชั้นหนึ่งในสาขาทันตกรรม (ก็คือทันต
แพทยนั่นเอง) 

- ผูประกอบวิชาชีพการผดุงครรภ หรือการพยาบาล 

 รานขายยา ขย2 นี้จะเห็นไดวาไมจําเปนตองมีเภสัชกรประจํารานยาแตอยางใด 

ผู รับอนุญาตขายยาแผนปจจุบันบรรจุเสร็จสําหรับสัตวก็ตองมี “ผูมีหนาที่
ปฏิบัติการ” อยูประจําตลอดเวลาทําการ โดยมาตรา 23 เปดชองใหเปนไดหลายกลุม ไดแก57 

- เภสัชกรชั้นหนึ่ง หรือเภสัชกรชั้นสอง 

- ผูประกอบการบําบัดโรคสัตวชั้นหนึ่ง หรือช้ันสอง 

สวนในกรณีของยาที่ไดรับจากโรงพยาบาลน้ันผูปวยสามารถไดรับยาโดยที่แพทย
จะเปนผูประเมินอาการเจ็บปวยของผูปวยแลวเขียนใบส่ังแพทยเพื่อใหเภสัชกรรานยาทําการจัดยา
ตามที่ใบส่ังแพทยกําหนด และเภสัชกรก็จะทําหนาที่แจงผูปวยเกี่ยวกับวิธีการใชและผลขางเคียง
ของยาชนิดที่แพทยสั่งจายนั้น 

                                                  
 56 ปริญญา อัครจันทโชติ, คําอธิบาย พระราชบัญญัติยา พ.ศ.๒๕๑๐, หนา 12 
 57 เรื่องเดียวกัน, หนา 13 
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ไมวาจะเปนกรณีที่ผูปวยไดรับยาผานทางรานจําหนายยาหรือจากโรงพยาบาล
การประเมินวาควรที่จะไดรับยานั้นหรือไมก็เปนเพียงการประเมินตามลักษณะอาการของผูปวย
แลวพิจารณาวาผูปวยนั้นจะไดรับประโยชนจากการใชยามากกวาความเส่ียงที่จะเกิดอันตราย
หรือไม แตไมไดเปนการรับประกันวาหากผูปวยใชยาดังกลาวแลวจะไมเกิดผลขางเคียงจากการใช
ยา เนื่องจาก ยาเปนสินคาที่มีอันตรายอยูในตัวเองซ่ึงลักษณะผลขางเคียงอันไมพึงประสงคของยา
นั้นอาจเกิดไดหลากหลายลักษณะ และยาชนิดเดียวกันอาจเกิดผลขางเคียงตอคนไขในกลุมหนึ่ง 
แตอาจไมเกิดผลขางเคียงกับคนไขในอีกกลุมหนึ่งก็ได ซึ่งอาจเปนผลมาจากพันธุกรรม เช้ือชาติ 
สุขภาพของผูปวยหรืออาจเปนปจจัยมาจากตัวยาเอง ซึ่งในเร่ืองอันตรายท่ีเกิดจากการใชยาที่
อาจจะเกิดข้ึนนั้นผูวิจัยจะไดกลาวถึงในหัวขอตอไป 

2.2.7 อันตรายจากการใชยา58 

ยาเปนปจจัยหนึ่งที่มนุษยไดคิดคนข้ึนมาเพื่อเอาชนะอาการเจ็บปวยและโรคภัย
ตางๆ แตในการนํายามาใชนั้นเปรียบเสมือนดาบสองคม เนื่องจาก ยาเปนสินคาที่มีอันตรายอยูใน
ตัวเอง และมนุษยก็ไมสามารถพัฒนายาใหเกิดความปลอดภัยในการใชไดอยางสมบูรณ ยาจึง
สามารถกออันตรายตอผูใชไดหลายประการ เชน 

1. การแพยา (Drug Allergy or Hypersensitivity) เปนปฏิกิริยาที่เกิดข้ึนเมื่อ
รางกายไดรับยาชนิดใดชนิดหนึ่งแลว รางกายจะสรางภูมิคุมกันเพื่อตอตานยาชนิดนั้น เมื่อรางกาย
ไดรับยาชนิดเดิมอีก ตัวยาจะไปทําปฏิกิริยากับภูมิคุมกัน59 โดยเกิดข้ึนเฉพาะคนเมื่อใชยาบางชนิด 
อาหารแพอาจเกิดไมรุนแรง อาทิเปนผ่ืนคันตามผิวหนัง เปนลมพิษ มีไข ฯลฯ แตถาอาการรุนแรง
อาจหลอดลมตีบ หายใจไมออก จนถึงข้ันเสียชีวิตได ทุกคนจึงควรตองทราบวาตนเองแพยาอะไร 
และแจงใหแพทยหรือเภสัชกรทราบทุกคร้ัง 

2. การไดรับผลขางเคียงจากยาและอาการไมพึงประสงคจากการใชยา (Side 
Effect and Adverse Effects) เปนอาการปกติทางเภสัชวิทยาที่เกิดควบคูกับผลทางรักษาทางยา 
ซึ่งเกิดข้ึนไดกับทุกคน จะมีมากนอยแตกตางกันตามชนิดของยา60 หากอาการแพยาไมเกินกวา

                                                  
 58 โครงการสงเสริมผูบริโภคดานสาธารณสุข, อันตรายจากการใชยาท่ีควรระวัง [ออนไลน], แหลงท่ีมา 

http://www.prc.ac.th/healthy/p19.htm. 
 59 สมเกียรติ พิกุลแกว, อันตรายจากการใชยา [ออนไลน], แหลงท่ีมา http://www.school.net.th/library 

/create-web/10000/science/10000-3133.html. 
 60 เรื่องเดียวกัน 
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จํานวนที่รับไดตาม Good Clinical Practice ก็จะอนุญาตใหมีการนํายานั้นมาพัฒนาสูอุตสาหรรม
การผลิตได อยางไรก็ตาม กอนใชยาทุกคร้ังจึงตองอานฉลาก เอกสารกํากับยา ขอควรระวัง คํา
เตือน ใหละเอียด และปฏิบัติตามอยางเครงครัดซึ่งก็จะมีสวนชวยปองกันอันตรายจากอาการแพยา
นี้ไดบางสวน  

3. อาการดื้อยาและการตานยา (Drug Resistance and Drug Tolerance) เปน
ภาวะที่เช้ือโรคตางๆที่เคยถูกทําลายดวยยาชนิดหนึ่งๆ สามารถปรับตัวจนกระทั่งยานั้นไมสามารถ
ทําลาย ไดอีกตอไป เชื้อโรคที่ด้ือยาแลวจะสามารถถายทอดคุณสมบัตินี้ไปยังเชื้อโรครุนตอไป ทํา
ใหการใชยาชนิดเดิมไมสามารถ ใชทําลายหรือรักษาโรคได ดังนั้นจึงควรใชยาใหครบตามขนาด
ของยาที่แพทยกําหนดและไมควรซื้อยามาใชเอง  

ตัวอยาง ยาที่มักเกิดการด้ือยา ไดแก ยาตอตานเชื้อ (Antibacterals) เชน ยา
ซัลฟา เพนนิซิลิน เตตราไซคลิน สเตร็บโตไมซิน เปนตน61 สวนมากมักเกิดจากการใชยาผิดๆ เชน 
ใชยาปฏิชีวนะไมครบตามระยะเวลาที่กําหนด ทําใหเช้ือโรคที่เหลืออยูพัฒนาตนเองจนเปนเช้ือด้ือ
ยาในคร้ังตอไปหากใชยาชนิดเดิมรักษาจะไมเห็นผล เปนตน 

การตานยามีความหมายคลายการด้ือยา แตการตานยามีผลมาจากรางกายของ
ผูใชยา ไมใชเปนการปรับตัวของเชื้อโรค รางกายจะสรางเอ็นไซมหรือใชระบบภูมิคุมกันข้ึนมา
ทําลายยา ทําใหการรักษาไมไดผล ตองใชยาในปริมาณที่เพิ่มข้ึนซึ่งกอใหเกิดอาการติดยา เชน 
บารบิทูเรท มอรฟน เปนตน 

4. การไดรับพิษจากยา (Toxic Effect) เกิดจากการใชยาเกินขนาดหรือใชยา
ซ้ําซอน โดยมีความเกี่ยวของกับฤทธิ์ทางเภสัชวิทยาในระดับที่รุนแรงจนถึงข้ันเปนพิษเปนผลของ
ยาที่ใช ถายังเพิ่ม ขนาดใชยา อาการพิษก็ยิ่งเพิ่มข้ึนจนอวัยวะนั้นๆ พิการหรือเส่ือมสภาพไป หรือ
การใชยาในระยะเวลานานติดตอกัน แมจะใชในขนาดปกติ ก็เกิดเปนพิษได เนื่องจากพิษของยา
เอง เชน คลอแรมเฟนิคอล สเตียรอยด แอสไพริน ถาใชนานๆ หรือขนาดสูงๆ ก็จะเกิดโรคโลหิตจาง
และโรคติดเชื้อไดงาย ๆ พิษของยาอ่ืนๆ อาจมีผลตอระบบประสาท ระบบหัวใจ ระบบไหล เวียน
ของโลหิต นอกจากนี้ยาบางชนิดซึ่งมารดาใชขณะต้ังครรภ จะมีผลตอเด็กในครรภข้ันรุนแรงได  

                                                  
 61 สมเกียรติ พิกุลแกว, อันตรายจากการใชยา [ออนไลน], แหลงท่ีมา http://www.school.net.th/library 

/create-web/10000/science/10000-3133.html. 
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เชน ใชยาที่มีชื่อทางการคาตางกัน แตตัวยาภายในเปนสารเคมีชนิดเดียวกัน ทําใหไดรับยาเกิน
ขนาดจนเปนพิษได62 

5. การใชยาในทางที่ผิดและการติดยา (Drug Abuse and Drug Dependence)  

การใชยาในทางท่ีผิด หมายถึง การนํายามาใชดวยตนเอง และนํายามาใชโดย
มิใชเปนการรักษาโรค เปนการใชยาไม ถูกตอง และไมยอมรับในทางยา  

การติดยา มักเปนผลจากการนํายามาใชในทางที่ผิด เชน แอมเฟตามีน เพื่อ
กระตุนสมองทําใหรูสึกแจมใส ไมงวง หรือเพื่อลดความอวน เมื่อใชติดตอกันนานๆจะมีผลตอ
รางกายและจิตใจ ใหมีความตองการยาอยูเสมอ และปริมาณเพิ่มข้ึนเร่ือยๆ ถาขาดยาอาจทําใหถึง
ตายได เชนเม่ือติดยาแอเฟตามีน จะทําใหเกิดอาการปวดทอง อาเจียน และเสียชีวิต เพราะอาการ
ผิดปกติของหัวใจและหลอดเลือด63 

จึงอาจกลาวไดวา อาการแพยานั้นไมเพียงแคเกิดจากปจจัยดานตัวยาเองเทานั้น 
แตยังอาจเกิดจากปจจัยจากตัวผูปวยเองท่ีมีการแพในตัวเองก็ได ซึ่งปจจัยขางตนนั้นตางเปน
ปจจัยที่มีสวนในการกอใหผูปวยเกิดอาการแพยาข้ึนมาไดทั้งส้ิน 

2.2.8 หลักการใชยา64 

เภสัชภัณฑหรือยาเปรียบเสมือนดาบสองคมที่มีทั้งประโยชนและโทษอยูในตัว 
อันตรายที่เกิดข้ึนจากการใชยานั้นในหลายกรณีเกิดจากปจจัยของตัวผูปวยประกอบกับปจจัยที่
เกิดจากตัวยา ทําใหเกิดอันตรายในการใชยาได ดังนั้น กอนใชยาควรอานฉลากใหละเอียดและ
ปฏิบัติตามคําแนะนําและคําเตือน ซึ่งมีสาระสําคัญดังนี้ 

1. ใชยาใหถูกกับโรค 

การใชยาใหถูกกับโรค คือ ตองพิจารณาดูวาเราเปนโรคอะไร แลวจึงใชยาที่มี
สรรพคุณในการรักษาโรคนั้นได เชน เม่ือเปนไข ก็ควรใหกินยาลดไข เม่ือมีอากรปวดทอง ก็ตองใช
ยาแกปวดทอง  

                                                  
 62 เรื่องเดียวกัน 
 63 เรื่องเดียวกัน 
 64 สาคร อินธิราช, ความสําคัญของยา [ออนไลน]. แหลงท่ีมา http://www.wt.ac.th. 
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2. ใชยาใหถูกขนาด 

เมื่อแพทยสั่งใหใชยาในขนาดตางๆผูใชยาจะตองปฏิบัติตามโดยเครงครัดไมใชยา
เกินขนาดที่แพทยสั่ง ถาใชยามากเกินขนาดที่แพทยสั่งอาจเกิดอันตรายตอรางกายได ถาใชยานอย
เกินไปจะ  ไมมีผลในการรักษา 

 เมื่อผูปวยรับประทานยาหรือฉีดยาเขาไปในรางกาย ตัวยาจะถูกดูดซึมเขาไปใน
เลือด และกระจายไปยังสวนตางๆ ของรางกายเพื่อทําลายเช้ือโรค ซึ่งเชื้อโรคสวนใหญจะอยูใน
เลือด เราจึงตองรักษาความเขมขนของยาใหไดขนาดพอเหมาะที่จะทําลายเชื้อโรคได เพราะวาเม่ือ
ตัวยาถูกสงไปยังตับ ตับถือวายาเปนส่ิงแปลกปลอมรางกายไมตองการ ตับจะขับตัวยาออกจาก
รางกายทําให ความเขมขนของยาลดลงเร่ือยๆ ดังนั้นเราจึงตองรับประทานยาตามที่แพทยส่ัง เชน 
1เม็ดทุก 4 ชั่วโมง เพื่อรักษาระดับความเขมขนของยาไว 

3. ใชยาใหถูกวิธี 

กอนใชยาทุกชนิดตองอานฉลาก ดูวิธีการใชยาใหละเอียดชัดเจน เพราะยามี
หลายรูปแบบ มีวิธีการใชแตกตางกันไป เชน ยาบางชนิดใชรับประทาน บางชนิดใชฉีด บางชนิดใช
ทาภายนอก บางชนิดใชหยอดตา บางชนิดใชเหน็บทางทวารหนัก บางชนิดกําหนดใหเขยาขวด
กอนรับประทาน ยาบางชนิด เมื่อรับประทานแลวตองด่ืม น้ําตามมากๆ เปนตน 

4. ใชยาใหถูกเวลา 

การใชยานั้นตองทราบวายานั้นควรรับประทานเมื่อใดและออกฤทธ์ิอยางไร 
เพราะถารับประทานยาผิดเวลาท่ีกําหนดไปยาอาจหมดฤทธ์ิหรือไมมีผลในการรักษา เชน ยากอน
อาหาร สวนใหญเปนยาที่มีคุณสมบัติถูกดูดซึมไดดีในขณะทองวาง จึงตองรับประทานกอนอาหาร
ประมาณคร่ึงถึงหนึ่งชั่วโมงชั่วโมง ถานํายากอนอาหารมารับประทานหลังอาหารจะไมไดผลในการ
รักษา เพราะตัวยาจะถูกดูดซึมเขาสูกระแสโลหิตไดยาก ยาหลังอาหาร สวนมากเปนยาที่มี
คุณสมบัติเปนกรด ถานํามารับประทานกอนอาหารจะไป เพิ่มกรดในกระเพาะอาหารทําใหกัด
กระเพาะได จึงตองนํามารับประทานหลังอาหาร โดยรับประทานหลังอาหารทันที ยากอนนอน 
สวนมากเปนยาที่มีคุณสมบัติกดประสาทหรือกลอมประสาท เม่ือรับประทานแลวจะทําใหงวงนอน 
ประสิทธิภาพในการทํางานลดลง ถาขับรถหรือทํางานใกลเคร่ืองจักรเคร่ืองยนต อาจเกิดอันตราย
ไดจึงใหรับประทานกอนนอน ซึ่งยาจะไปออกฤทธ์ิในขณะที่กําลังนอนหลับ เชน ยานอนหลับ เปน
ตน 
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5. ใชยาใหถูกกับคน 

ยาที่ผลิตข้ึนมาใชนั้นมีจุดมุงหมายแลววาจะนําไปใชกับคนประเภทใด ถานําไปใช
ผิดคนอาจเกิดอันตรายข้ึนไดหรือไมไดผลในการรักษาเชน ยาที่ผลิตข้ึนมาใช กับผูใหญถานําไปใช
กับเด็กอาจเกิดอันตรายข้ึนได หรือยาที่ผลิตใชสําหรับเด็กถานํามาใชกับผูใหญก็อาจไมไดผลใน
การรักษา 

6. ใชยาใหครบระยะเวลา 

เมื่อไปหาแพทยแลวแพทยส่ังยามาใหรับประทานจํานวนมากพอสมควร ผูปวย
ตองรับประทานยาที่แพทยสั่งใหหมด แมวาเม่ือรับประทานยาไปสวนหนึ่งแลวจะมีอาการดีข้ึนหรือ
หายจากโรคแลวก็ตาม เพราะวาอาการดีข้ึนนั้นเช้ือโรคอาจจะยังไมหมดไปจากรางกาย ถาหยุดยา
เช้ือโรค อาจจะฟกตัวกอใหเกิดโรคไดอีกและเมื่อเราใชยาชนิดเดิมอาจรักษาโรคไมหาย เพราะเช้ือ
โรคด้ือยา 

นอกจากที่กลาวมาแลวแมวาอันตรายจากการใชยาจะไมไดเกิดมาจากตัวยาเอง 
หรือ ไมไดเกิดจากปจจัยที่เกิดจากผูปวยก็ตามแตการที่ผูบริโภคไดรับอันตรายจากการใชยาอาจ
เกิดมาจากปจจัยภายนอกที่มากระทบ เชน สภาพภูมิอากาศ อุณภูมิ สงผลตอผลขางเคียงของยาที่
จะเกิดข้ึน เชน anticholinergics เกิดอาการ heat stoke ไดงายข้ึนเนื่องจากยามีฤทธิ์ยับยั้งการขับ
เหงื่อ เปนตน หรือ การใชยารวมกันหลายชนิดอาจสงผลขางเคียงที่เปนอันตรายไดมากกวาการใช
ยาเพียงแคชนิดเดียว65 ดังนั้น จึงกลาวไดวาการใชยาในลักษณะที่ผิดวิธีก็มีสวนในการทําใหเกิด
ความเสี่ยงที่จะเกิดอันตรายตอผูบริโภคไดเชนกัน 

2.2.9 ตัวอยางอันตรายท่ีเกิดขึ้นจากผลขางเคียงของวัคซีน 

การจําแนกผลขางเคียงที่เกิดจากวัคซีน 

2.2.9.1 ผลขางเคียงที่เกิดข้ึนจากปฏิกิริยาจากวัคซีนหรือสวนประกอบ แบงได
เปน 

1. ปฏิกิริยาจากวัคซีนที่พบบอยแตไมรุนแรง 

                                                  
 65 สุวิทย รัตนสุคนธ, “ความรับผิดตอความเสียหายอันเกิดจากผลิตภัณฑยา,” (วิทยานิพนธปริญญา

มหาบัณฑิต สาขาวิชานิติศาสตร คณะนิติศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย, 2534), หนา 31-32. 
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วัคซีน อาการเจ็บ บวม แดง ไข อาการอืน่ๆที่ไม
จําเพาะ 

BCG พบบอย - - 

Hib 5 - 15% 2 - 10% - 

HB 30% ในผูใหญ 
5%    ในเด็ก 

1 - 6% - 

M/MMR 10% 5% 5% 

OPV - > 1% > 1% 

T/DT 10% 10% 25% 

DTP 50% 50% 60% 

VAR 20% 10 - 50% - 

   2. ปฏิกิริยาจากวัคซีนที่พบนอยแตรุนแรง  

   

วัคซีน        ปฏิกิริยา ร ะ ย ะ เ ว ล า
เกิดปฏิกิริยา 

อัตราการเกิด 
(ตอ 1 ลานโดส ) 

         BCG  
   

ตอมน้ําเหลืองอักเสบเปนหนองกระดูก
อักเสบ BCG แพรกระจาย 

2 - 6 เดือน  
1 - 12 เดือน 
1 – 12 เดือน   

100 – 1, 
0001 – 7002 

          HB      AnaphylaxisGuillain-Barre stndrome 0 – 1 ชม.  
1 – 6 ชม. 

1 – 25 

    M/MMR ชั ก จ า ก ไ ข เ ก ล็ ด เ ลื อ ด ตํ่ า
AnaphylaxisEncephalitis/ 
Encephalopathy 

5 – 12 วัน 
15 – 35 วัน 
0 – 1 ชม. 
6 – 15 วัน 

333331 – 500.5 

         OPV Vaccine-associated paralytic 
poliomyelitis 

4 – 30 วัน 1.4 – 3.4 

             T Brachial neuritisAnaphylaxis 2 – 28 วัน 5 – 101 – 66 – 10  
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เปนฝปราศจากเชื้อ 0 – 1 ชม. 
1 – 6 สัปดาห 

          DTP ร องครวญครางชัก ตัวออนปวกเปยก
AnaphylaxisEncephalopathy 

0 – 24 ชม 
0 – 3 วัน 
0 – 24 ชม 
0 – 1 ชม 
0 – 3 วัน 

1,000 – 60, 
000570570200 – 
1 

           JE แพอยางรุนแรงอาการทางระบบประสาท 0 – 17 วัน 
0 – 16 วัน 

10 – 1, 
0001 – 2.3 

                        

2.2.9.2 ผลขางเคียงที่เกิดจากความผิดพลาดในการบริหารจัดการและวิธีการให
วัคซีน ความผิดพลาดที่พบบอย ไดแก การใหวัคซีนมากเกินขนาด, การฉีดวัคซีนผิดวิธีหรือผิด
ตําแหนง, ใชตัวทําลายวัคซีนผิดชนิดหรือผิดปริมาตร, เตรียมวัคซีนไมถูกตอง, วัคซีนมีการปนเปอน
, เก็บรักษาวัคซีนไมเหมาะสม, ละเลยขอหามในการฉีดวัคซีน, ใชวัคซีนที่ผสมแลวเกินระยะเวลาที่
กําหนด 

2.2.9.3 อาการที่เกิดข้ึนจากสาเหตุอ่ืนแตบังเอิญเกิดข้ึนภายหลังไดรับวัคซีน 

2.2.9.4 ไมทราบสาเหตุซึ่งนาจะเกิดจาก vagovagal reflex มักเกิดใน 15 นาที
หลังฉีดวัคซีนและมักพบในวัยรุน 

2.2.9.5 ผลขางเคียงจําเพาะของแตละวัคซีนโดยละเอียด 
     

            วัคซีน          ผลขางเคียง          หมายเหตุ 

             BCG 1. local reaction:เปนฝในชั้นใต
หนัง ตอมน้ําเหลืองโตเฉพาะท่ี
,osteittis  
2. disseminated fatal infection 
มักพบในผูที่มีภูมิคุมกันบกพรอง
อยางรุนแรง                     

แผลที่เกิดจาก BCG อาจเปนฝ
ขนาดเล็กอยูไดนาน 3-4 
สัปดาห ไมตองใสยาหรือปด
แผล  ให เช็ดด วย สํา ลีชุบน้ํ า
สะอาด หากตอมน้ําเหลืองใกล
ตําแหนงที่ฉีด BCG มีขนาด
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ใหญมาก หรือเปนฝ อาจใหINH 
รักษา 2-3 เดือน 

             DTP 1. local reaction:เจ็บตําแหนงที่
ฉีดบวมแดง bacterial หรือ 
sterile abscess  
2. systemic reaction:ไข ชัก ซึม 
ค ล่ื น ไ ส  อ า เ จี ย น
encephalopathy,hypotonic-
hyporesponsive episode  
3. allergic reaction : 
anaphylaxis                        

วัคซีนไอกรนชนิดacellular  ทํา
ใ ห เ กิ ด ผ ล ข า ง เ คี ย ง ไ ด
เชนเดียวกับชนิด whole cell 
แตในอัตราที่นอยกวามาก   

             HB 1. local reaction:ปวด บวม แดง
2. systemic reaction:ไข 
3. allergic reaction: 
anaphylaxis                        

-ไมมีความสัมพันธกับการเกิด 
sudden infant death 
syndrome,เ บ า ห ว า น
,demyelinating  disease 

             OPV vaccine-associated paralytic 
poliomyelitis(VAPP) อาจเกิด ได
กับผู รับวัคซีนและผู สัมผัสโดย
สวนใหญจะพบในโดสแรก  

  

             IPV ไ ม มี ร า ย ง า น ก า ร เ กิ ด ผ ล
ขางเคียง ที่รุนแรง 

-ไมเกิด VAPP เนื่องจากมี
streptomycin,neomycinแ ล ะ
polymyxin B เปนสวนผสม
จํานวนเล็กนอยอาจมีโอกาสทํา
ใหเกิดปฏิกิริยาแพไดในคนที่มี
ประวัติแพยาปฏิชีวนะดังกลาว
นี้ 

             MMR 1. systemic reaction:ไข 5-12 
วัน  หลังฉีดวัคซีน  ผ่ืน transient  
thrombocytopenia อาการทาง
ประสาท 

-ไมพบมีความสัมพันธกับการ
เ กิ ด อ อ ติ ส ซ่ึ ม ห รื อ 
Inflammatory bowel disease 
-ผูที่แพไขมีความเส่ียงในการ
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2. allergic reaction พบนอย
และ  ไมรุนแรง 

เกิด anaphylaxis   
-ผูที่ แพ ไข และขนนกไม ไดมี
ความเส่ียงตอการแพวัคซีนนี้
สูงข้ึน  

             JE 1. local reaction:ปวด บวม แดง 
2. systemic reaction:ไข ปวด
ศีรษะ คล่ืนไส อาเจียน  
3. allergic reaction:ลมพิษ 
angioedema                        

-อาจพบปฏิกิริยาแพไดนานถึง 
2 สัปดาห หลังฉีดวัคซีน 

             HAV พบนอยอาจทําใหมีอาการเจ็บ 
และบวมตรงตําแหนงที่ฉีดวัคซีน 

  

             VAR 1. local reaction:ปวด บวมแดง
ตรงตําแหนงที่ที่ฉีดวัคซีน  
2. systemic reaction:ผื่น ไข 

  

             Hib 1. local reaction:ปวด บวมแดง
ตรงตําแหนงที่ที่ฉีดวัคซีน  
2. systemic reaction:พบนอย 

  

   วัคซีนไขหวัดใหญ 1. local reaction:พบนอย  
2. systemic reaction:ไข  
3. allergic reaction:ผูที่มีประวัติ
แพไก/ไขแบบ anaphylaxisมี
โอกาสแพรุนแรง                        

  

    วัคซีนพิษสุนัขบา 1.local reaction:ปวด บวม แดง
2.systemic reaction: ปวดศีรษะ 
คล่ืนไส  ปวดทอง  ปวดเมื่ อย 
กลาม  
3.allergic reaction:immune 
complex like reaction ปวดขอ
ขออักเสบ ลมพิษangioedema 
คล่ืนไส  อาเจียน  ไข 
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ออนเพลีย                        

              Mnc มีผลขางเคียงนอย อาจพบอาการ
ปวดและแดงบริเวณที่โดนฉีดยา 

    

 

2.3 แนวคิด ทฤษฎีและกฎหมายที่เกี่ยวของกบัอุตสาหกรรมยา 

2.3.1 หลัก Res ipsa loquitur (the thing speaks for itself) 

คําวา “Res Ipsa Loquitur” ทานอาจารยไพจิตร ปุญญพันธุ แปลความวา “เหตุ
ยอมแจงชัดอยูในตัวเอง”66 

ทานอาจารยบัญญัติ สุชีวะ ไดใหคําอธิบายไววา ขอเท็จจริงที่ปรากฎอยูยอมชัด
แจงอยูในตัวเองวาฝายใดควรจะเปนฝายผิด กลาวคือ พฤติการณตางๆที่มีอยูในขณะที่เกิดความ
เสียหายนั้น ไมมีใครนอกจากผูกระทําความเสียหายเทานั้นที่ตองเปนผูรับผิดชอบ และที่เกิดเหตุ
เชนนั้นก็ไมมีทางสันนิษฐานเปนอยางอ่ืนได นอกจากตองสันนิษฐานวาเปนเพราะความประมาท
ของผูกระทํา ตัวอยางเชน รถยนตแลนไปชนคนบนทางเทา หรือ ชนรานบนริมถนน กระถางตนไม
ตกจากบนบาน67 

หลัก Res ipsa loquitur เปนขอสันนิษฐานตามขอเท็จจริง ซึ่งเกิดข้ึนมาจากหลัก
กฎหมายพยานของประเทศอังกฤษ โดยหลักการคือถาผูใดกลาวอางผูนั้นเปนผูพิสูจน เชน ในคดี
ละเมิด ถาโจทกฟองวาจําเลยกระทําละเมิดตอตน โจทกก็ตองมีภาระการพิสูจนใหเห็นวาจําเลย
กระทําการไปโดยความจงใจหรือประมาทเลินเลอและกอใหโจทกไดรับความเสียหาย ศาลจึงจะ
บังคับใหโจทกจายคาเสียหายตามคําขอ จึงอาจกลาวไดวาในคดีความสวนมากโจทกจะเปนผูที่มี
ภาระการพิสูจน แตในบางกรณีความเสียหายที่เกิดข้ึนนั้น โจทกไมสามารถจะพิสูจนการกระทํา
หรือละเวนการกระทําของจําเลยไดโดยงาย เพราะ ขอเท็จจริงและความรูตางๆนั้นอยูในฝายของ
จําเลยทั้งส้ิน ดังนั้น คงจะไมมีผูที่สามารถพิสูจนถึงความจริงของส่ิงนั้นไดนอกจากตัวจําเลยเอง ถา
ใหโจทกเปนผูมีภาระการพิสูจนถึงความจงใจหรือประมาทเลินเลอของจําเลยก็จะทําใหประสบ

                                                  
 66 ไพจิตร ปุญญพันธุ, ประมวลกฎหมายแพงและพาณิชย ขอสันนิษฐานความผิดทางกฎหมาย (กรุงเทพ

หมานคร: แสงทองการพิมพ 2517), หนา 51. 
 67 บัญญัติ สุชีวะ, “ประมาท,” บทบัณฑิตย, 21 ตอน2, (เมษายน 2506),: 295. 
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ความยุงยาก และเกิดความไมเปนธรรมได ดังนั้น หลัก Res ipsa loquitur จึงถูกนํามาใชในกรณีที่
เหตุการณละเมิดไดเกิดข้ึนและเหตุการณนั้นเปนเหตุการณที่แจงชัดอยูในตัววาฝายใดเปนผู
ประมาท เพราะ หากไมมีความประมาทแลวความเสียหายคงจะไมเกิดข้ึน โจทกจึงจะมภีาระการ
พิสูจนเพียงแคความเสียหายเกิดข้ึนเพราะการจัดการโดยจําเลยเทานั้น ไมตองพิสูจนเกี่ยวกับการ
กระทําหรือละเวนการกระทําของจําเลย จากนั้นจะเปนหนาที่ของจําเลยในการหักลางขอ
สันนิษฐานดังกลาววาความเสียหายนั้นไมไดเกิดจากการกระทําโดยจงใจหรือประมาทเลินเลอของ
จําเลย ถาจําเลยพิสูจนไมไดจําเลยก็จะเปนผูตองรับผิด68 

คดีที่กฎหมายจะสันนิษฐานวาจําเลยไดประมาทเลินเลอนั้นคือ69 

 1. เมื่อส่ิงที่ทําใหเกิดอันตรายเสียหายนั้นอยูในอํานาจของจําเลย 

 2. เหตุที่ไดเกิดข้ึนนั้นตามธรรมดาจะไมเกิด ถาผูที่กระทําการไดใชความ
ระมัดระวังตามสมควร 

หลักการดังกลาวจึงถูกนํามาใชกับการพิ สูจนความผิดของจํา เลยตาม
พระราชบัญญัติความรับผิดตอความเสียหายที่เกิดข้ึนจากสินคาที่ไมปลอดภัย พ.ศ. 2551 
ตัวอยางเชน  พบเศษซากหนูตายในขวดน้ําอัดลม, ขวดโคคาโคลาระเบิดขณะที่ผูเสียหายถืออยูใน
มือ, อุปกรณชํารุดกอใหเกิดอันตรายแกผูใช, เคร่ืองใชไฟฟาระเบิดทําใหไฟไหมที่อยูอาศัย ส่ิง
เหลานี้ลวนแตไมอยูในความสามารถของโจทกที่จะพิสูจนถึงส่ิงสาเหตุของความผิดปกติได แต
เหตุการณเหลานี้ตามธรรมดายอมไมเกิดข้ึนหากจําเลยไดใชความระมัดระวังตามสมควรแลว  
ดังนั้น โจทกจึงมีภาระพิสูจนเพียงวาไดเกิดเหตุความเสียหายข้ึนแลวเทานั้น ไมตองพิสูจนถึงการ
กระทําของจําเลยวาประมาทเลินเลอหรือไม เพราะ ความรูเหลานั้นอยูในความครอบครองของ
จําเลย จําเลยจึงตองพิสูจนหักลางวาตนไมไดจงใจหรือประมาทเลินเลอ หรือ ความเสียหาย
เหลานั้นไมไดเกิดจากจําเลย ถาพิสูจนไมไดจําเลยก็จะตองรับผิด เวนแต ขอเท็จจริงจะเขาเหตุหลุด
พนความรับผิด 

 

                                                  
 68 ชนาทร จิตติเดโช. “ภาระการพิสูจนในกรณีมี “ขอสันนิษฐานตามขอเท็จจริง”,” ดุลพาห, เลมท่ี 2 ปท่ี 

55 (พฤษภาคม-สิงหาคม 2551): 94-95. 
 69ประสิทธิ์ จงวิชิต, “ภาระการพิสูจนในคดีประมาทเลินเลอ,” ดุลพาหะ, เลมท่ี53 ปท่ี 53 (กันยายน-

ธันวาคม 2549): 30-34. 
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2.3.2 หลักความรับผิดโดยเครงครัด 

ในการฟองคดีละเมิดนั้นผูที่ฟองคดีจําตองพิสูจนถึงความจงใจหรือประมาท
เลินเลอของผูประกอบการ ภาระการพิสูจนจึงจะตกอยูกับฝายโจทก ซึ่งอาจมีความไมเหมาะสมใน
บางสถานการณ เนื่องจาก ในบางกรณีความเสียหายที่เกิดข้ึนนั้นตกอยูกับฝายจําเลยมากกวา 
การที่จะใหโจทกผูไดรับความเสียหายอาจมีความไมเหมาะสมและไมเปนธรรมได ดังนั้น จึงไดมี
การนําหลักความรับผิดโดยเครงครัดมาใชกับคดีในการนําสืบถึงความเสียหายที่เกิดจากสินคาที่ไม
ปลอดภัย 

หลักความรับผิดโดยเครงครัด หมายความวา ความรับผิดที่ไมตองอาศัยความจง
ใจหรือประมาทเลินเลอซึ่งเปนหลักที่หลายประเทศนํามาปรับใชกับคดีเกี่ยวกับอันตรายหรือความ
เสียหายอันเกิดแตการบริโภค70 โดยผูประกอบการตองรับผิดตอความเสียหายที่เกิดข้ึนมาจาก
สินคาที่กอใหเกิดความเสียหายแกชีวิต รางกาย ทรัพยสิน ของผูเสียหายในกรณีที่สินคามีความไม
ปลอดภัย อันเนื่องมาจากการผลิตสินคา (Manufacturing defect) เนื่องจากการออกแบบสินคา 
(Design defect) เนื่องมาจากบรรจุภัณฑ (Packing defect) และมีการเตือนผูใชไมเพียงพอ 
(Warning defect)71 โดยที่ผูซื้อไมจําตองพิสูจนถึงความจงใจหรือประมาทเลินเลอของ
ผูประกอบการแตอยางใด ทั้งนี้เพื่อใหเปนประโยชนตอผูที่ไดรับความเสียหายจากสินคาที่ไม
ปลอดภัย เนื่องจากผูเสียหายยอมเปนผูที่มีขอมูลนอยกวาและมีฐานะทางเศรษฐกิจที่นอยกวา
ผูประกอบการ ดังนั้น จึงควรใหผูที่เปนตนเหตุของความเสียหายเปนผูรับภาระการพิสูจน 

หลักความรับผิดโดยเครงครัดนี้จึงมีความแตกตางจากหลักละเมิดทั่วไป เชน เร่ือง
ภาระการพิสูจน กฎหมายความรับผิดในผลิตภัณฑของประเทศสหรัฐอเมริกาโจทกมีหนาที่พิสูจน
เพียงวาไดเกิดความเสียหายข้ึนจริง และความเสียหายเกิดข้ึนจากการผลิตสินคา (Manufacturing 
defect) เนื่องจากการออกแบบสินคา (Design defect) เนื่องมาจากบรรจุภัณฑ (Packing 
defect) และมีการเตือนผูใชไมเพียงพอ (Warning defect) เนื่องจากจําเลยเปนผูที่อยูในฐานะที่
ควรรับผิดชอบมากที่สุด สวนภาระการพิสูจนของโจทกตามพระราชบัญญัติความรับผิดตอความ
เสียหายที่เกิดข้ึนจากสินคาที่ไมปลอดภัย พ.ศ. 2551 นั้นโจทกมีภาระการพิสูจนเพียงวาผูเสียหาย

                                                  
 70 สุษม ศุภนิตย, คําอธิบายกฎหมายคุมครองผูบริโภค (กรุงเทพมหานคร: สํานักพิมพแหงจุฬาลงกรณ

มหาวิทยาลัย, 2551), หนา 156.  
 71 ศักดา ธนิตกุล, คําอธิบายและคําพิพากษาเปรียบเทียบกฎหมายความรับผิดตอความเสียหายท่ี

เกิดข้ึนจากสินคาท่ีไมปลอดภัย (กรุงเทพมหานคร: สํานักพิมพวิญูชน, 2552), หนา 29. 
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ไดรับความเสียหายจากสินคาของผูประกอบการและการใชหรือการเก็บรักษานั้นเปนไปตามปกติ
ธรรมดา แตไมตองพิสูจนวาความเสียหายนั้นเกิดจากการกระทําของผูประกอบการผูใด72  

อยางไรก็ตาม ในประเทศสหรัฐอเมริกานั้นแมวาจะมีการนําบทบัญญัติเร่ืองหลัก
ความรับผิดโดยเครงครัดมาใชเพื่อพิจารณาความรับผิดของผูประกอบการของสินคาที่กอใหเกิด
ความเสียหายแกผูบริโภค แตวาในกรณีของยารักษาโรคบางชนิดและวัคซีนนั้นประเทศ
สหรัฐอเมริกาไดยกเวนไมนําหลักความรับผิดโดยเครงครัดมาใชกับสินคาประเภทน้ีตามนโยบาย
สาธารณะของประเทศสหรัฐอเมริกาที่จะไมใชหลักความรับผิดดังกลาวมาใชกับสินคาที่มีอันตราย
อยางหลีกเล่ียงไมได 

สวนในกรณีของประเทศไทยน้ันก็ไดมีการนําหลักความรับผิดโดยเครงครัดมาใช
ในพระราชบัญญัติความรับผิดตอความเสียหายที่เกดิข้ึนจากสินคาที่ไมปลอดภัย พ.ศ. 2551 ซึ่งจะ
เปนประโยชนตอผูไดรับความเสียหายมากกวาใหผูไดรับความเสียหายฟองรองตามกฎหมาย
ลักษณะละเมิดและกฎหมายลักษณะซ้ือขายเปนอยางมาก อยางไรก็ตาม สินคาบางอยางมี
ลักษณะที่มีความแตกตางจากสินคาชนิดอ่ืน เชน กรณีของเภสัชภัณฑ ซึ่งผูผลิตไมมีทางที่จะผลิต
สินคาประเภทนี้ใหเกิดความปลอดภัยไดอยางสมบูรณ ดังนั้น การนําพระราชบัญญัติความรับผิด
ตอความเสียหายที่เกิดข้ึนจากสินคาที่ไมปลอดภัย พ.ศ. 2551 มาบังคับใชควรจะมีลักษณะที่
ยืดหยุนตอการปรับใชกับสินคาที่มีลักษณะเฉพาะตามที่ไดกลาวมาขางตน  

2.3.3 หลักคนกลางผูคงแกเรียน (Learned Intermediary Doctrine)  

ในประเทศสหรัฐอเมริกานั้นไดแบงหนาที่ในการเตือนในกรณีของสินคาประเภท
ยาไว 2 ลักษณะ ไดแก 

1. ยารักษาโรคชนิดที่ไมตองมีใบส่ังแพทย 

ในกรณีของยารักษาโรคชนิดที่ไมตองมีใบส่ังแพทยนี้ไดมีการวางหลักไวใน The 
restatement (Third) of Torts มาตรา 6(d)(2) 

เชน คดี Benedi v. McNeil-P.P.C., Inc. ในคดีนี้ผูเสียหายไดฟองผูผลิตยาไทลิ
นอล เนื่องจาก ผูเสียหายไดรับประทานยาไทลินอลพรอมกับด่ืมแอลกอฮอรเปนประจํา ทําใหเกิด

                                                  
 72 พระราชบัญญัติความรับผิดตอความเสียหายท่ีเกิดข้ึนจากสินคาท่ีไมปลอดภัย พ.ศ. 2551, มาตรา 6  
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ภาวะตับวายข้ึน ทําใหผูเสียหายตองผาตัดเปล่ียนตับ ผูเสียหายจึงฟองผูผลิตวาผูผลิตมีความ
บกพรองในการเตือน เนื่องจาก ผูผลิตไมไดเตือนวาหามรับประทานยาไทลินอลกับแอลกอฮอร 
นอกจากนั้น ผูผลิตยังไมมีการแจงผลการทดลองยาแก FDA วายาไทลินอลนั้นจะมีผลขางเคียง
เม่ือรับประทานยากับแอลกอฮอร และผูผลิตยังมีการสั่งหามตัวแทนยาไมใหแจงขอมูลดาน
บทความทางวิชาการเก่ียวกับผลขางเคียงดังกลาวอีกดวย ศาลจึงตัดสินวาผูผลิตนั้นมีความ
บกพรองในการใหคําเตือน 

2. ยารักษาโรคชนิดที่ตองมีใบส่ังแพทย 

กรณีของยารักษาโรคชนิดที่ตองมีใบส่ังแพทยนั้นใน The restatement (Second) 
of torts มาตรา 402A ใน Comment k รวมถึง The restatement (Third) of Torts มาตรา 6(d)(1) 
ไดวางหลักเก่ียวกับหนาที่ในการเตือนของสินคาประเภทน้ีวาแพทยหรือบุคคลากรทางการแพทย
ตางๆเปนคนกลางผูคงแกเรียน (Learned Intermediary) ซึ่งบุคลากรดังกลาวนั้นมีหนาที่จะตอง
แจงขอบงใชและคําเตือนเหลานั้นแกผูปวยเนื่องจากเปนบุคคลที่มีความเหมาะสมในการอธิบายถึง
ความเสี่ยงและประโยชนตอผูปวยแตละราย ดังนั้น ผูผลิตยารักษาโรคชนิดที่ตองมีใบส่ังแพทยนั้น
อาจจะยกขอยกเวนความรับผิดในกรณีนี้จากความบกพรองในคําเตือนไดถาหากผูผลิตเหลานั้นได
แจงถึงความเส่ียงของการใชยาแกบุคลากรทางการแพทยแลว  

ตัวอยางคดีที่เกิดข้ึน ไดแก คดี Sterling Drug v. Cornish ซึ่งเปนคดีแรกที่มีการ
ตัดสินโดยนําเอาหลักการนี้มาใช 

อยางไรก็ตาม เมื่อพิจารณาจากบทบัญญัติตามพระราชบัญญัติความรับผิดตอ
ความเสียหายที่เกิดข้ึนจากสินคาที่ไมปลอดภัย พ.ศ. 2551 หรือแมกระทั่งพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 
2510 แลวจะเห็นวาไมไดมีการบัญญัติเร่ืองหลักคนกลางผูคงแกเรียน (Learned Intermediary) 
เอาไวแตอยางใด 

2.3.4 การรับประกันสินคาโดยปริยาย 

ผูผลิตสินคานั้นนอกจากจะรับผิดจากคํารับรองหรือรับประกันความปลอดภัยของ
สินคาโดยชัดแจง (Express warranty) โดยการทําการรับประกันวาหากสินคานั้นกอใหเกิดความ
เสียหายอยางใดๆจะรับผิดตามที่มีการตกลงกันไวในสัญญาแลว ผูผลิตสินคายังอยูภายใตทฤษฏี
ความรับผิดในเร่ืองการรับประกันสินคาโดยปริยาย (Implied warranty) อีกดวย ในกรณีนี้
ผูประกอบการไมจําเปนตองมีการใหคํารับประกันนั้นอยางเปนวาจา หรือ ลายลักษณอักษรแต
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อยางใด เนื่องจาก เมื่อผูประกอบการทําการโฆษณา ขายหรือจัดจําหนายสินคา ก็เปนการรับรอง
อยูในตัวเองวาสินคาที่ทําการขายหรือจัดจําหนายนั้นจะมีความปลอดภัยและมีความเหมาะสมใน
การใชตามความมุงหมายของการใชสินคานั้น อยางไรก็ตามเมื่อพิจารณาจากลักษณะเฉพาะของ
สินคายาบางชนิดแลวจะเห็นไดวาหลักการรับประกันสินคาโดยปริยายอาจจะมีความไมเหมาะสม
ในการนํามาปรับใชกับสินคาประเภทนี้ เนื่องจาก ยารักษาโรคบางชนิดนั้นมักจะมุงเนนการ
สงเสริมการขายไปยังผูประกอบวิชาชีพดานสุขภาพ หรือบุคลากรทางการแพทยมากกวาการ
โฆษณาเปนการทั่วไป นอกจากนั้น ผูขายยอมทราบวายาที่ตองมีการจัดจําหนายผานทางคนกลาง
ผูคงแกเรียนนั้นมีอันตรายสูง เนื่องจาก ผูปวยไมสามารถซื้อสินคาไดเองโดยตรง ซึ่งรายละเอียด
ผูวิจัยจะนําเสนอตอไปในบทท่ี 4 
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บทที่  3 

มาตรการทางกฎหมายเกีย่วกับเหตุหลุดพนความรับผิดโดยเครงครัด 

ของผูประกอบการยาตามกฎหมายในประเทศไทยเปรียบเทยีบกับตางประเทศ 

ยาหรือเภสัชภัณฑนั้นเปนผลิตภัณฑที่มีความจําเปนและเกี่ยวของกับสุขภาพ 
รางกาย อนามัย ของมนุษยโดยตรง นอกจากน้ัน ยังสงผลกระทบตอเศรษฐกิจและสังคมของ
ประเทศโดยตรง ดังนั้น ประเทศตางๆจึงตองมีภาครัฐจึงตองเขามากํากับ ดูแล ควบคุมอยาง
เขมงวด ในสวนของประเทศไทยก็เชนกัน ภาครัฐไดมีการควบคุมโดยผานทางมาตรการทาง
กฎหมายตางๆ ทั้งกฎหมายเอกชนและกฎหมายหมาชน โดยมีวัตถุประสงคเพื่อคุมครองสวัสดิภาพ
ของประชาชนในการไดรับยาที่มีคุณภาพ มีมาตรฐานและมีมาตรการในการเยียวยาอยาง
เหมาะสมเพียงพอ เชน ประมวลกฎหมายแพงและพาณิชย พระราชบัญญัติความรับผิดตอความ
เสียหายที่เกิดข้ึนจากสินคาที่ไมปลอดภัย พ.ศ. 2551 รวมถึงผานทางกฎหมายเฉพาะ เชน 
พระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 เปนตน ในบทที่ 3 นี้ผูวิจัยจึงจะนําเสนอมาตรการทางกฎหมายไทย
และกฎหมายตางประเทศที่เกี่ยวของกับหนาที่และความรับผิดของผูประกอบการยา เพื่อจะเปน
แนวทางการวิเคราะหและแกไขปรับปรุงกฎหมายใหมีความเหมาะสมกับลักษณะเฉพาะของ
อุตสาหกรรมยาตอไปในบทท่ี 4   

3.1 ประมวลกฎหมายแพงและพาณิชย   

3.1.1 ลักษณะซื้อขาย 

มาตรา 472    ในกรณีที่ทรัพยสินซึ่งขายนั้นชํารุดบกพรองอยางหนึ่งอยางใดอัน
เปนเหตุใหเส่ือมราคาหรือเส่ือมความเหมาะสมแกประโยชนอันมุงจะใชเปนปกติก็ดี ประโยชนที่มุง
หมายโดยสัญญาก็ดี ทานวาผูขายตองรับผิด 

ความที่กลาวมาในมาตราน้ียอมใชไดทั้งที่ผูขายรูอยูแลวหรือไมรูวาความชํารุด
บกพรองมีอยู 

มาตรา473   ผูขายยอมไมตองรับผิดในกรณีด่ังจะกลาวตอไปนี้คือ 

(1) ถาผูซื้อไดรูอยูแลวแตในเวลาซื้อขายวามีความชํารุดบกพรองหรือควรจะไดรู
เชนนั้นหากไดใชความระมัดระวังอันพึงคาดหมายไดแตวิญูชน 
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(2) ถาความชํารุดบกพรองนั้นเปนอันเห็นประจักษแลวในเวลาสงมอบและผูซื้อรับ
เอาทรัพยสินนั้นไวโดยมิไดอิดเอ้ือน 

(3)    ถาทรัพยสินนั้นไดขายทอดตลาด 

มาตรา 474    ในขอรับผิดเพื่อชํารุดบกพรองนั้น ทานหามมิใหฟองคดีเมื่อพน
เวลาปหนึ่งนับแตเวลาที่ไดพบเห็นความชํารุดบกพรอง 

ขอจํากัดของผูบริโภคในการฟองคดีตามหลักกฎหมายเร่ืองซ้ือขายในประมวล
กฎหมายแพงและพาณิชย1 

1. หลักความรับผิดในสินคายาที่มีการซ้ือขายในเร่ืองความชํารุดบกพรองของ
สินคามีขอจํากัดคือใหสิทธิเฉพาะผูบริโภคที่เปนคูสัญญาตามสัญญาซ้ือขายในการเรียกรองความ
เสียหายที่เกิดมีข้ึนจากสินคานั้นเทานั้น ดังนั้นบุคคลอ่ืนนอกจากคูสัญญาที่ไดรับความเสียหาย
จากความชํารุดบกพรองของยาจะไมสามารถเรียกรองคาเสียหายตามบทบัญญัติในเร่ืองซื้อขายได 

2. ในกรณีความรับผิดจากความบกพรองของสินคาตามมาตรา 472 ขางตนหาก
ความชํารุดบกพรองเกิดภายหลังการซ้ือขายผูซื้อก็เรียกรองใหผูขายรับผิดชอบไมได ดังนั้นจะตอง
เปนความชํารุดบกพรองที่มีอยูกอนแลวหรือในขณะทําสัญญาซื้อขาย หรือในเวลาที่สงมอบ
ทรัพยสินที่ขาย สวนความชํารุดบกพรองหลังจากนั้นผูขายไมตองรับผิด 

3 ในเร่ืองการนําสืบของผูฟองคดีเร่ืองความชํารุดบกพรองของยานี้จะตกอยูกับผู
ฟองคดี ซึ่งก็คือผูซื้อสินคา ตามหลักการผูใดกลาวอางผูนั้นตองเปนผูมีภาระการพิสูจนทั้งๆที่ความ
ชํารุดบกพรองที่เกิดจากการผลิตนั้นอยูในความรับรูของเพียงแคผูผลิตหรือผูขายเทานั้น ดังนั้นจึง
เปนภาระการพิสูจนที่หนักและไมเปนธรรมแกผูบริโภค 

4. เมื่อผูซื้อฟองคดีตามหลักของสัญญาซ้ือขาย ผูฟองคดีกับผูถูกฟองจึงตองมีนิติ
สัมพันธกันตามสัญญาซ้ือขายผูที่ไมมีนิติสัมพันธ กลาวคือ ไมไดเปนผูซื้อตามสัญญาซ้ือขายไม
อาจจะฟองคดีตามประมวลกฎหมายแพงและพาณิชยมาตรา 474 ได อยางไรก็ตามผูบริโภคใน
บางกรณีนั้นไมใชผูที่เปนคูสัญญาในสัญญาซ้ือขายโดยตรงทําใหผูบริโภคไมอาจฟองคดีตามฐาน
ความผิดนี้ได 

                                                  
 1 มานิตย จุมปา, คําอธิบายกฎหมายความรับผิดตอความเสียหายท่ีเกิดข้ึนจากสินคาท่ีไมปลอดภัย 

(กรุงเทพฯ: สํานักพิมพแหงจุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย, 2552), หนา38-47. 
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3.1.2 ลักษณะละเมิด 

มาตรา 420 บัญญัติวา “ผูใดจงใจหรือประมาทเลินเลอ ทําตอบุคคลอ่ืนโดยผิด
กฎหมายใหเขาเสียหายถึงแกชีวิตก็ดี แกรางกายก็ดี อนามัยก็ดี เสรีภาพก็ดี ทรัพยสินหรือสิทธิ
อยางใดก็ดี ทานวาผูนั้นทําละเมดิจําตองใชคาสินไหมทดแทนเพื่อการนั้น” 

จากบทบัญญัตินี้สามารถจําแนกองคประกอบของความรับผิดเพื่อละเมิดไดดังนี้ 

1)  ผูใดกระทําตอบุคคลอ่ืน 

2)  กระทําโดยจงใจหรือประมาทเลินเลอ 

3)  การกระทํานั้นเปนเหตุใหบุคคลอ่ืนเสียหาย 

4) มีความสัมพันธระหวางการกระทําและผล(ความเสียหาย) 

โดยผูกระทําจะตองรับผิดเฉพาะในขอบเขตของการกระทําที่เปนเหตุใหเกิดความ
เสียหายเทานั้น โดยผูกระทําไมตองรับผิดชอบในความเสียหายที่ไกลเกินกวาเหตุ 

การฟองดคีเพื่อพิสูจนวาผูผลิตยาทําละเมิดนั้นผูบริโภคที่ไดรับความเสียหาย
จะตองพิสูจนองคประกอบความรับผิดของจําเลยใหครบทั้ง 4 องคประกอบ แตในกรณีที่สินคาที่
ชํารุดบกพรองและกอความเสียหายแกผูบริโภคนั้นการจะพิสูจนถึงความจงใจหรือประมาทเลินเลอ
ของผูผลิตเปนสิ่งที่กระทําไดยาก เพราะสาเหตุของความเสียหายนั้นอยูในความรับรูของผูผลิตยา
หรือจําเลยทั้งส้ิน การที่ผูบริโภคที่ไดรับความเสียหายตองแสวงหาหลักฐานเพื่อมาพิสูจนความผิด
ของจําเลยจึงกระทําไดยาก และจะตองเสียคาใชจายมาก เพราะ การตอสูคดีนี้ตองใชเงินทุนใน
การที่จะพิสูจนถึงองคประกอบขางตน จึงอาจสรางความไมเปนธรรมในการตอสูคดีได นอกจากนั้น 
ผูบริโภคหรือผูเสียหายตางก็ไมมีทางที่จะทราบถึงกระบวนการและกรรมวิธีที่สลับซับซอนในการ
ผลิตยาไดการพิสูจนถึงความจงใจหรือประมาทเลินเลอของผูเสียหายจึงจําเปนตองอาศัย
ผูเช่ียวชาญในการตอสูคดีเทานั้น 

เมื่อไดพิจารณาบทบัญญัติตามประมวลกฎหมายแพงและพาณิชยในลักษณะซื้อ
ขายและลักษณะละเมิดแลวจะเห็นไดวาบทบัญญัติทั้งสองประการมีลักษณะที่ไมเอ้ือตอการ
เยียวยาผูบริโภคไดอยางเหมาะสมและเปนธรรมเพียงพอในกรณีที่สินคาที่มีความบกพรองไดกอ
อันตรายแกผูบริโภคหรือผูไดรับความเสียหาย ดังนั้นการนําหลักความรับผิดโดยเครงครัดมาใชเพื่อ
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สรางความเปนธรรมใหกับผูบริโภคในการตอสูคดีจึงมีความจําเปนเปนอยางมากซึ่งหลักการนี้ใน
หลายประเทศก็นํามาใชเพื่อขจัดอุปสรรคในการตอสูคดีของผูเสียหายเชนกัน 

อยางไรก็ตาม สินคาประเภทวัคซีนและยารักษาโรคบางชนิดนั้นเปนสินคาที่มี
ความแตกตางและมีแงมุมที่จําเปนจะตองมีความรับผิดที่มีความแตกตางจากสินคาประเภทอ่ืน 
เนื่องจาก เปนสินคาที่มีอันตรายอยางหลีกเล่ียงไมได ดังนั้น การนําหลักความรับผิดโดยเครงครัด
มาใชกับสินคาประเภทนี้อาจมีขอบกพรองบางประการ เนื่องจาก สินคาประเภทยาที่มีอันตราย
อยางหลีกเล่ียงไมไดนั้นมีอันตรายท่ีเกิดข้ึนมาจากสภาพของสินคานั้นเองและอันตรายนั้นก็ไมอาจ
ที่จะขจัดออกไปจากสินคาได การที่จะใหผูประกอบการท้ังหลายรับผิดตอความเสียหายที่ไมไดเกิด
ข้ึนมาจากการกระทําที่นาตําหนิของตนเองนั้นอาจเกิดความไมยุติธรรมตอผูประกอบการได 

3.2 กฎหมายคุมครองผูบริโภค   

3.2.1 พระราชบัญญัติวิธีพิจารณาคดีผูบริโภค พ.ศ. 2551 

3.2.1.1 เหตุผลในการประกาศใชพระราชบัญญัติวิธีพิจารณาคดีผูบริโภค พ.ศ. 
2551 

ปจจุบันระบบเศรษฐกิจมีการขยายตัวอยางรวดเร็ว และมีการนําความรูทางดาน
วิทยาศาสตรและเทคโนโลยีมาใชในการผลิตสินคาและบริการมากข้ึน ในขณะที่ผูบริโภคสวนใหญ
ยังขาดความรูในเร่ืองของคุณภาพสินคาหรือบริการ ตลอดจนเทคนิคการตลาดของผูประกอบธุรกิจ 
ทั้งยังขาดอํานาจตอรองในการเขาทําสัญญา เพื่อใหไดมาซึ่งสินคาหรือบริการ ทําใหผูบริโภคถูก
เอารัดเอาเปรียบอยูเสมอ นอกจากนี้ เม่ือเกิดขอพิพาทข้ึน กระบวนการในการเรียกรองคาเสียหาย
ตองใชเวลานานและสรางความยุงยากใหแกผูบริโภคที่จะตองพิสูจนถึงขอเท็จจริงตางๆ ซึ่งไมอยูใน
ความรูเห็นของตนเอง อีกทั้งตองเสียคาใชจายในการดาเนินคดีสูง ผูบริโภคจึงตกอยูในฐานะที่
เสียเปรียบจนบางคร้ังนําไปสูการใชวิธีการที่รุนแรงและกอใหเกิดการเผชิญหนาระหวางผูประกอบ
ธุรกิจกับกลุมผูบริโภคท่ีไมไดรับความเปนธรรม อันสงผลกระทบตอระบบเศรษฐกิจโดยรวมของ
ประเทศ สมควรใหมีระบบวิธีพิจารณาคดีที่เอ้ือตอการใชสิทธิเรียกรองของผูบริโภค เพื่อใหผูบริโภค
ที่ไดรับความเสียหายไดรับการแกไขเยียวยาดวยความรวดเร็ว ประหยัด และมีประสิทธิภาพ อัน
เปนการคุมครองสิทธิของผูบริโภค ขณะเดียวกันเปนการสงเสริมใหผูประกอบธุรกิจหันมาใหความ
สาคัญตอการพัฒนาคุณภาพของสินคาและบริการใหดียิ่งข้ึน จึงจําเปนตองตราพระราชบัญญัตินี้  
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พระราชบัญญัตินี้ไดถูกออกแบบมาเพื่อใหผูบริโภคมีโอกาสเขาถึงความยุติธรรม
ไดโดยสะดวกยิ่งข้ึน และแกไขปญหาความไมเปนธรรมของกระบวนการทางกฎหมายท่ีเปนอยู 
ตลอดจนเพื่อสงเสริมจริยธรรมในการดําเนินธุรกิจ และปองปรามผูประกอบธุรกิจที่ไมสุจริต อันจะ
เปนประโยชนตอการพัฒนาคุณภาพสินคาและบริการ และยกระดับมาตรฐานคุณภาพชีวิตของคน
ในสังคมใหดียิ่งข้ึน2  

3.2.1.2 ความเก่ียวพันระหวางพระราชบัญญัติวิธีพิจารณาคดีผูบริโภค พ.ศ. 
2551 และพระราชบัญญัติความรับผิดตอความเสียหายที่เกิดข้ึนจากสินคาที่ไมปลอดภัย พ.ศ. 
2551 

 เนื่องจากพระราชบัญญัติวิธีพิจารณาคดีผูบริโภค พ.ศ. 2551 มีบทนิยามที่
ครอบคลุมถึงพระราชบัญญัติความรับผิดตอความเสียหายที่เกิดข้ึนจากสินคาที่ไมปลอดภัย พ.ศ. 
2551 ดวย ดังนี้ 

มาตรา3 ในพระราชบัญญัตินี้ 

“คดีผูบริโภค” หมายความวา 

(1) คดีแพงระหวางผูบริโภคหรือผูมีอํานาจฟองคดีแทนผูบริโภคตามมาตรา 19 
หรือตามกฎหมายอ่ืน กับผูประกอบธุรกิจซึ่งพิพาทกันเกี่ยวกับสิทธิหรือหนาที่ตามกฎหมายอัน
เนื่องมาจากการบริโภคสินคาหรือบริการ 

(2) คดีแพงตามกฎหมายเกี่ยวกับความรับผิดตอความเสียหายที่เกิดข้ึนจากสินคา
ที่ไมปลอดภัย 

(3) คดีแพงที่เกี่ยวพันกันกับคดีตาม (1) หรือ (2) 

(4) คดีแพงที่มีกฎหมายบัญญัติใหใชวิธีพิจารณาตามพระราชบัญญัตินี้ 

“ผูบริโภค” หมายความวา ผูบริโภคตามกฎหมายวาดวยการคุมครองผูบริโภค 
และใหหมายความรวมถึงผูเสียหายตามกฎหมายเกี่ยวกับความรับผิดตอความเสียหายที่เกิดข้ึน
จากสินคาที่ไมปลอดภัยดวย 

                                                  
 2  คณะกรรมาธิการวิสามัญพิจารณารางพระราชบัญญัติวิธีพิจารณาคดีผูบริโภค (ฉบับท่ี ..) พ.ศ. ...., 

เอกสารประกอบการพิจารณา รางพระราชบัญญัติวิธีพิจารณาคดีผูบริโภค (ฉบับท่ี ..) พ.ศ. .... 
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“ผูประกอบธุรกิจ” หมายความวา ผูประกอบธุรกิจตามกฎหมายวาดวยการ
คุมครองผูบริโภคและใหหมายความรวมถึงผูประกอบการตามกฎหมายเก่ียวกับความรับผิดตอ
ความเสียหายที่เกิดข้ึนจากสินคาที่ไมปลอดภัยดวย 

จากบทนิยามขางตนทําใหเห็นความเช่ือมโยงกันในกรณีที่จะมีการนําเอาความ
รับผิดตามพระราชบัญญัติความรับผิดตอความเสียหายที่เกิดข้ึนจากสินคาที่ไมปลอดภัย พ.ศ.
2551 ไปดําเนินคดีดวยกฎหมายวิธีพิจารณาคดีผูบริโภค ดังนี้ 

1. คําจํากัดความคําวา “คดีผูบริโภค” ตามพระราชบัญญัติวิธีพิจารณาคดี
ผูบริโภค พ.ศ. 2551 มาตรา3 ของพระราชบัญญัตินี้ไดบัญญัติให คดีผูบริโภค หมายถึง คดีแพง
ตามกฎหมายเก่ียวกับความรับผิดตอความเสียหายที่เกิดข้ึนจากสินคาที่ไมปลอดภัย พ.ศ. 2551 
ดวย 

2. คําจํากัดความคําวา “ผูบริโภค” ตามพระราชบัญญัติวิธีพิจารณาคดีผูบริโภค 
พ.ศ. 2551 ใหหมายความรวมถึงผูเสียหายที่ไดรับความเสียหายอันเกิดข้ึนจากสินคาที่ไมปลอดภัย 
พ.ศ. 2551 ดวย  

3. คําจํากัดความคําวา “ผูประกอบธุรกิจ” ตามพระราชบัญญัติวิธีพิจารณาคดี
ผูบริโภค พ.ศ. 2551 ใหหมายความรวมถึงผูประกอบการตามพระราชบัญญัติความรับผิดตอความ
เสียหายที่เกิดข้ึนจากสินคาที่ไมปลอดภัย พ.ศ. 2551 ดวย  

อยางไรก็ตาม ก็มีความแตกตางของบุคคลที่อยูภายใตกฎหมายของท้ัง 2 ฉบับ 
กลาวคือ ในพระราชบัญญัติวิธีพิจารณาคดีผูบริโภค พ.ศ. 2551 เปนเร่ืองระหวางผูประกอบธุรกิจ
กับผูบริโภค แตในพระราชบัญญัติความรับผิดตอความเสียหายที่เกิดข้ึนจากสินคาที่ไมปลอดภัย 
พ.ศ. 2551 เปนเร่ืองระหวางผูประกอบการกับผูเสียหาย ซึ่งคําวาผูเสียหายนั้นมีความหมายกวาง
กวาคําวาผูบริโภค เพราะ ถาสินคากอใหเกิดความเสียหายแกผูอ่ืน ผูใดที่ไมใชผูบริโภค เชน บุคคล
ที่ผานมาในบริเวณน้ัน ผูประกอบการก็ตองรับผิดตอความเสียหายนั้นตามพระราชบัญญัติความ
รับผิดตอความเสียหายที่เกิดข้ึนจากสินคาที่ไมปลอดภัย พ.ศ. 2551 ซึ่งกระบวนการนําคดีดังกลาว
ที่เปนคดีผูบริโภคข้ึนสูศาลก็ทําไดโดยการดําเนินการตามพระราชบัญญัติวิธีพิจารณาคดีผูบริโภค 
พ.ศ. 2551 ได3  

                                                  
 3 เมธี ศรีอนุสรณ, “พ.ร.บ.ความรับผิดฯจากสินคาท่ีไมปลอดภัย,” วารสารขาว “กฎหมายใหม”, ปท่ี 6 

ฉบับท่ี 101 (พฤศจิกายน 2551): หนา 5-6. 
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ผลจากการบังคับใชพระราชบัญญัติฉบับนี้ตอผูประกอบการอุตสาหกรรมยา คือ 
จะกอใหเกิดการฟองรองคดีตอผูประกอบการมากข้ึน เนื่องจาก บทบัญญัติของพระราชบัญญัติวิธี
พิจารณาคดีผูบริโภค พ.ศ. 2551 นั้นทําใหการฟองคดีมีกระบวนการที่สะดวกรวดเร็ว และประหยัด 

ตัวอยางเชน การที่ผูเสียหายที่ไดรับอันตรายจากการใชยานั้นสามารถนําคดีข้ึนสู
ศาลไดโดยท่ีไมมีภาระในคดีของตนเองมากนัก เนื่องจาก จะมีองคกรคุมครองผูบริโภคทั้งของ
ภาครัฐและภาคเอกชน เชน สํานักงานคุมครองผูบริโภค มูลนิธิเพื่อผูบริโภค เปนผูทําการฟองคดี
แทนผูเสียหายและผูบริโภค นอกจากนั้นผูเสียหายยังไมมีภาระเร่ืองคาธรรมเนียมศาลอีกดวย 
เนื่องจากบทบัญญัติภายใตพระราชบัญญัติวิธีพิจารณาคดีผูบริโภค พ.ศ. 2551 ไดมีการยกเวน
คาธรรมเนียมศาลแกผูบริโภคที่นําคดีข้ึนสูศาล  

จากปจจัยขางตนเมื่อพิจารณาประกอบกับพระราชบัญญัติความรับผิดตอความ
เสียหายที่เกิดข้ึนจากสินคาที่ไมปลอดภัย พ.ศ. 2551 แลวการฟองคดีของผูบริโภคจะสงผลตอ
ภาระการพิสูจนของผูบริโภคใหเปนไปโดยงาย เนื่องจากไมตองพิสูจนถึงความบกพรองของยาและ
ความจงใจหรือประมาทเลินเลอของผูประกอบการยาแตอยางใด อันจะทําใหผูประกอบการ
อุตสาหกรรมยาจึงอาจประสบการการฟองคดีไดมากข้ึนจากเหตุผลที่กลาวมาแลวขางตน4   

3.2.2 พระราชบัญญัติคุมครองผูบริโภค พ.ศ. 2522 

มีหลักเกณฑในการคุมครองผูบริโภคโดยคํานึงถึงสิทธิของผูบริโภคอันควรจะ
ไดรับความคุมครอง ตามมาตรา 4 พระราชบัญญัติคุมครองผูบริโภค พ.ศ. 2522 ดังนี้ 

1.สิทธิที่จะไดรับขาวสารรวมท้ังคําพรรณนาคุณภาพที่ถูกตองและเพียงพอ
เกี่ยวกับสินคาและบริการ 

2. สิทธิที่จะมีอิสระในการเลือกหาสินคาหรือบริการ 

3. สิทธิที่จะไดรับความปลอดภัยจากสินคาหรือบริการ 

3ทวิ) สิทธิที่จะไดรับความเปนธรรมในการทําสัญญา 

                                                  
  4 พีระพรรณ ตั้งสุวรรณ, “แนวโนมของผลกระทบของพระราชบัญญัติความรับผิดตอความเสียหายท่ี
เกิดข้ึนจากสินคาท่ีไมปลอดภัย พ.ศ.2551 ตออุตสาหกรรมยา,” (เอกสารวิชาการสวนบุคคลหลักสูตรผูบริหารกระบวนการ
ยุติธรรมระดับสูง (บ.ย.ส.) รุนท่ี 13 วิทยาลัยการยุติธรรม สํานักงานศาลยุติธรรม, 2552).หนา 26-27 
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4. สิทธิที่จะไดรับการพิจารณาและชดเชยความเสียหาย 

พระราชบัญญัติฉบับนี้เปนการรับรองสิทธิของผูบริโภคในดานตางๆแตไมไดมีการ
นําหลักความรับผิดโดยเครงครัดมาบังคับใชดวย แตลักษณะของการบังคับใชพระราชบัญญัติ
คุมครองผูบริโภค พ.ศ. 2522 นี้มีลักษณะเปนการคุมครองสิทธิของผูบริโภคในดานตางๆมากกวา
การเยียวยาความเสียหายที่เกิดข้ึน ดังนั้น การจะพิจารณาความผิดของผูประกอบการจึงจะตอง
กลับไปพิจารณากฎหมายในละเมิด ดังนั้น การคุมครองผูบริโภคตามพระราชบัญญัติความรับผิด
ตอความเสียหายที่เกิดข้ึนจากสินคาที่ไมปลอดภัย พ.ศ. 2551 จึงมีความสะดวกตอผูบริโภคใน
ดานภาระการพิสูจนมากกวา เพราะ มีการนําหลักการความรับผิดโดยเครงครัดมาใช 

3.3 กฎหมายควบคุมอ่ืนๆ   

3.3.1 พระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธ์ิตอจิตประสาท พ.ศ. 2518 

เหตุผลในการประกาศใชพระราชบัญญัติฉบับนี้ เพื่อควบคุมการผลิต การขาย 
การนําเขา การสงออก การนําผานหรือการมีไวในครอบครองซ่ึงวัตถุที่ออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท
ทั้งภายในประเทศและระหวางประเทศ มิใหเกิดอันตรายตอสุขภาพของบุคคลและสังคม 

3.3.2 พระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 

เหตุผลในการประกาศใชพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 คือ เนื่องจากกฎหมายวา
ดวยการขายยาซึ่งใชบังคับอยูในขณะนี้ ยังมีการควบคุมกิจการเก่ียวกับการผลิตยา ขายยา และ
นําหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักรตลอดจนการควบคุมใหมีเภสัชกรรับผิดชอบเกี่ยวกับการขาย
ยาอันตรายและสวนอ่ืน ๆ อีกที่ยังไมรัดกุมและเหมาะสมแกภาวการณในปจจุบัน จึงเปนการ
สมควรที่จะปรับปรุงกฎหมายวาดวยการขายยา ทั้งนี้ เพื่อความปลอดภัยและสวัสดิภาพของ
ประชาชน 

เมื่อพิจารณาจากพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 แลวจะเห็นไดวาพระราชบัญญัติ
ยา พ.ศ. 2510 นั้นมีข้ึนเพื่อจุดประสงคในการคุมครองปองกันภัยแกประชาชนในการใชยาทั้งใน
ดานผูรับใบอนุญาต และในสวนที่เกี่ยวของกับคุณภาพ ความปลอดภัย และมาตรฐานของยา โดย
มีองคกรรัฐเปนผูทําหนาที่ในการกํากับดูแล เชน การกําหนดข้ันตอนใหผูผลิต ผูนําเขา จะตองมี
การขออนุญาตดําเนินการผลิตหรือนําเขายา หรือการกําหนดใหการเปดรานขายยานั้นจะตองมี
เภสัชกรอยูประจํารานขายยาเพื่อคอยใหขอมูลเกี่ยวกับยาที่มีการจําหนาย รวมถึงวิธีการโฆษณา
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ยาเพื่อใหเกิดความปลอดภัยที่เหมาะสมแกผูบริโภค ซึ่งหากมีการฝาฝนบทบัญญัติที่กําหนดหนาที่
ตางๆของผูผลิต ผูนําเขา แลวจะสงผลใหเกิดความรับผิดโดยเครงครัด ซึ่งลักษณะของโทษจะเปน
โทษทางปกครอง ไดแก การเพิกถอนใบอนุญาต รวมถึงมีโทษทางอาญาแกผูฝาฝนดวย  

ซึ่งพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 ไดกําหนดหนาที่ของผูมีหนาที่ปฏิบัติการ ณ 
สถานที่ขายยาไว (สถานที่ขายยาแบงออกเปน 2 ประเภทตามที่ไดกลาวมาแลวในหัวขอ 2.2.6 
เร่ืองวิธีการจัดจําหนายยาไปยังผูบริโภคในประเทศไทย) ดังนี้ 

หนาที่ของผูมีหนาที่ปฏิบัติการ ณ สถานที่ขายยา 

1. กรณีขายปลีกยาแผนปจจุบัน5 

พระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 ไดแยกเปน 2 กรณีคือ กรณีเภสัชกรชั้นหนึ่ง และ
กรณีเภสัชกรชั้นสอง แมวาในทางปฏิบัติในปจจุบันจะไมมีเภสัชกรชั้นสองออกสูสังคมอีกแลว แตก็
จะกลาวในที่นี้เพื่อใหครบถวนตามพระราชบัญญัตินี้ 

ตามมาตรา 39 ใหเภสัชกรชั้นหนึ่งตามมาตรา 21 ประจําอยู ณ สถานที่ขายยา
ตลอดเวลาที่เปดทําการ และใหมีหนาที่ปฏิบัติดังนี้ 

(1) ควบคุมการแยกเก็บยาตามมาตรา 26(2), (3) 

(2) ควบคุมการปฏิบัติเกี่ยวกับฉลาก ตามมาตรา 26(5) 

มาตรา 26(5) เปนเร่ืองของการจัดใหฉลากที่ภาชนะและหีบหอบรรจุยา คงมีอยู
ครบถวน หมายถึง ฉลากจากผูผลิตยาหรือผูนําส่ังยาฯ มาอยางไร ตองใหฉลากของเดิมคงอยูอยาง
นั้น 

(3) ควบคุมการขายยาใหเปนไปตามพระราชบัญญัตินี้ 

(4) ปรุงยาในที่ที่จัดไวตามมาตรา 26(4) 

                                                  
 5 ปริญญา อัครจันทโชติ, คําอธิบาย พระราชบัญญัติยา พ.ศ.๒๕๑๐, หนา 16. 
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(5) จัดใหมีฉลากที่ภาชนะและหีบหอบรรจุยาที่ปรุงตามใบส่ังยาของผูประกอบ
วิชาชีพฯ, ผูประกอบโรคศิลปะแผนปจจุบันหรือผูประกอบการบําบัดโรคสัตวในอนุมาตรานี้ ตาง
จาก (2) ตรงที่ (5) เปนการทําฉลากข้ึนมาใหมเพื่อใชกับยาที่ปรุงข้ึนใหมตามใบสั่งยา 

(6) ควบคุมการสงมอบ 

- ยาอันตราย 

- ยาควบคุมพิเศษ 

- ยาตามใบสั่งยาของผูประกอบวิชาชีพ 

(7) ควบคุมการทําบัญชียาตามมาตรา 26(6) 

(8) การอื่นตามที่กําหนดในกฎกระทรวง 

สวนเภสัชกรชั้นสองนั้น มาตรา 40 กําหนดใหมีหนาที่เชนเดียวกับเภสัชกรชั้นหนึ่ง 
เวนแตในสวนที่เกี่ยวกับการปรุง การขายและสงมอบยาควบคุมพิเศษจะกระทําไมได 

2. กรณีขายสงยาแผนปจจุบันเปนไปตามมาตรา 40 ทวิ6 กําหนดใหเภสัชกร
ชั้นหนึ่ง (เทานั้น เภสัชกรชั้นสองทําไมได) ที่เปนผูมีหนาที่ปฏิบัติการตามมาตรา 21 ทวิ คือ ตองอยู
ประจํา ณ สถานที่ขายสงยาแผนปจจุบัน หรือ ณ สถานที่เก็บยา ตลอดเวลาเปดทําการ และใหมี
หนาที่ 

(1) ควบคุมการแยกเก็บยา ตามมาตรา 26(2) และ (3) 

- มาตรา 26(2) เปนเร่ืองของการจัดใหมีการแยกเก็บยาสําหรับสัตวเปนสัดสวน 

- มาตรา 26(3) เปนเร่ืองของการจัดใหแยกเก็บยาเปนสัดสวนระหวาง ยาอันตราย 
ยาควบคุมพิเศษ และยาอ่ืนๆ 

(2) ควบคุมการปฏิบัติเกี่ยวกับฉลากตามมาตรา 26(5) คือฉลากเดิมมีมาอยางไร
ก็ใหอยูคงเดิม 

                                                  
 6 เรื่องเดียวกัน, หนา 17 
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(3) ควบคุมการทําบัญชีซื้อขายยา ตามมาตรา 26(6) 

(4) ควบคุมการขายสงยาแผนปจจุบัน 

(5) การอื่นตามที่กําหนดในกฎกระทรวง หมายถึงถาตองการใหเภสัชกรชั้นหนึ่งนี้
ทําอะไรในสถานท่ีขายสงยา ก็ใหออกกฎหมายมาเปนกฎกระทรวง 

3. กรณีขายยาบรรจุเสร็จที่ไมใชยาอันตรายหรือยาควบคุมพิเศษ7 

กลุมผูมีคุณสมบัติตามพระราชบัญญัตินี้ที่อาจเปนผูมีหนาที่ปฏิบัติการในราน
ขายยาแผนปจจุบันบรรจุเสร็จที่ไมใชยาอันตรายหรือยาควบคุมพิเศษ ประกอบดวย เภสัชกร
ชั้นหนึ่ง หรือชั้นสอง, ผูประกอบวิชาชีพเวชกรรม, ผูประกอบวิชาชีพทันตกรรม หรือผูประกอบ
วิชาชีพการพยาบาลและผดุงครรภ 

อย าง ไรก็ตาม  พระราชบัญญัติยาฉบับที่3 พศ .  2522 ที่ แก ไข เพิ่ ม เ ติม
พระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 ไดกําหนดใหผูรับอนุญาตขายยาแผนปจจุบันบรรจุเสร็จที่ไมใชยา
อันตรายหรือยาควบคุมพิเศษ หรือผูรับมอบหมายจากผูรับอนุญาตนั้น เม่ือไดเขารับการอบรมจาก
กระทรวงสาธารณสุข ใหเปนผูมีหนาที่ปฏิบัติการตาม มาตรา 41 เฉพาะสถานที่ขายยานั้นดวย 
บุคคลในกลุมขางตนที่เปนผูมีหนาที่ปฏิบัติการในรานขายยาแผนปจจุบันบรรจุเสร็จที่ไมใชยา
อันตรายหรือยาควบคุมพิเศษตองอยูประจํา ณ สถานที่ขายยานั้นตลอดเวลาเปดทําการ และมี
หนาที่ดังบัญญัติไวใน มาตรา 41 คือ 

(1) ควบคุมการปฏิบัติเกี่ยวกับฉลากตามมาตรา 26(5) คือใหฉลากคงอยูดังเดิม 

(2) ควบคุมมิใหแบงขายยาบรรจุเสร็จตางไปจากที่ผูผลิตทําไว 

(3) ควบคุมการทําบัญชีซื้อขายยาตามมาตรา 26(6) 

(4) การอื่นตามที่กําหนดในกฎกระทรวง 

เมื่อพิจารณาถึงลักษณะการบังคับใชขางตนตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 
แลวจะเห็นไดวาพระราชบัญญัติยา  พ .ศ .  2510 มีลักษณะการบังคับใชที่แตกตางจาก
พระราชบัญญัติความรับผิดตอความเสียหายที่เกิดข้ึนจากสินคาที่ไมปลอดภัย พ.ศ. 2551 ดังนี้ 

                                                  
 7 เรื่องเดียวกัน, หนา 17 
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1. พระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 นั้นมีลักษณะเปนการกําหนดกฎเกณฑและ
กํากับเกี่ยวกับหนาที่ของผูผลิต และผูนําเขา เชนวากอนที่จะมีการผลิตหรือนําเขายาชนิดตางๆนั้น
จะตองมีการขออนุญาตจากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยากอนการจําหนายหรือในกรณี
ของรานขายยาน้ันก็มีการกําหนดหลักเกณฑวาจะตองมีเภสัชกรประจําที่รานยาเพื่อคอยใหขอมูล
เกี่ยวกับยาแกผูที่เขามาซ้ือยาจากรานยา นอกจากนั้นพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 ยังไดกําหนด
หลักเกณฑเกี่ยวกับมาตรฐานการควบคุมของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาดวย เชน ตอง
มีการแจงชื่อสามัญของตัวยาและบอกถึงปริมาณการใชวัตถุออกฤทธ์ิตางๆดวย เปนตน 

สวนในกรณีของพระราชบัญญัติความรับผิดตอความเสียหายที่เกิดข้ึนจากสินคา
ที่ไมปลอดภัย พ.ศ. 2551 นั้นลักษณะเปนไปเพื่อการใหความคุมครองผูเสียหายที่ไดรับอันตราย
จากสินคา 

2. พระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 นั้นมีลักษณะเปนการกํากับดูแลโดยองคกรของ
รัฐ เชน มีการกําหนดถึงคณะกรรมการยาและคุณสมบัติของคณะกรรมการยาซึงจะมีหนาที่ในการ
ใหคําแนะนําและความเห็นตางๆเกี่ยวกับเร่ืองการผลิต การนําเขา และการเพิกถอนใบอนุญาต 
เปนตน 

อยางไรก็ตาม เม่ือพิจารณาความตามพระราชบัญญัติความรับผิดตอความ
เสียหายที่เกิดข้ึนจากสินคาที่ไมปลอดภัย พ.ศ. 2551 นั้นหาใชวัตถุประสงคในการใชองคกรตางๆ
มาควบคุมการผลิตและนําเขาของยาชนิดตางๆไม เนื่องจากเหตุผลของการตราพระราชบัญญัติ
ความรับผิดตอความเสียหายที่เกิดข้ึนจากสินคาที่ไมปลอดภัย พ.ศ. 2551 นั้นมีข้ึนเพื่อใหผูบริโภค
ที่ไดรับความเสียหายที่เกิดจากสินคาที่ไมปลอดภัยไดรับความยุติธรรมในการเยียวยาโดยให
ผูประกอบการมีความรับผิดโดยเครงครัด 

3. ความรับผิดและมาตรการการบังคับใชของพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 นั้น
มีลักษณะเปนการใชอํานาจทางปกครอง เชน การเพิกถอนใบอนุญาต เปนตน 

นอกจากนั้น ถาหากมีทําการฝาฝนบทบัญญัติในพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 ก็
มีการกําหนดโทษทางอาญาไวดวย  

จะเห็นไดวามาตรการบังคับทางกฎหมายน้ันมีความแตกตางกัน เนื่องจาก 
พระราชบัญญัติความรับผิดตอความเสียหายที่เกิดข้ึนจากสินคาที่ไมปลอดภัย พ.ศ. 2551 นั้นมี
ลักษณะเปนการเยียวยาทางแพง แตกตางจากพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 อยางชัดเจน 
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4. เมื่อพิจารณาจากตัวบทบัญญัติของพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 ในหมวด 8 
ต้ังแตมาตรา 72 เปนตนไปนั้นจะพบวาไดกําหนดหลักเกณฑในการพิจารณาถึงยาชนิดใดที่เปนยา
ปลอม ยาผิดมาตรฐาน ยาเสื่อมคุณภาพ ยาที่ไมไดข้ึนทะเบียนตํารับยา ยาที่ทะเบียนตํารับยาถูก
ยกเลิก ยาที่รัฐมนตรีเพิกถอนทะเบียนตํารับยา เปนยาที่หามผลิต จําหนาย หรือ นําเขายาเหลานั้น 

นอกจากนั้น เมื่อพิจารณาถึงพระราชบัญญัติความรับผิดตอความเสียหายที่
เกิดข้ึนจากสินคาที่ไมปลอดภัย พ.ศ. 2551 แลวจะพบวาวัคซีนและยาที่มีอันตรายอยางหลีกเล่ียง
ไมไดบางชนิดที่ทําการศึกษานั้นไมไดอยูภายใตหลักเกณฑของยาที่เปนยาปลอม ยาผิดมาตรฐาน 
ยาเสื่อมคุณภาพ แตอยางใด เนื่องจากไดมีการผลิตตรงตามมาตรฐานของคณะกรรมการอาหาร
และยาไดกําหนดไวและมีการข้ึนทะเบียนตํารับยาอยางถูกตองรวมถึงอันตรายดังกลาวไมไดเกิด
จากการผลิต และ การใหคําเตือนที่ไมเหมาะสมแตอยางใด แตอันตรายดังกลาวเกิดข้ึนจาก
อันตรายที่มีอยูในตัวเองของสินคานั้นที่ไมอาจที่จะกําจัดอันตรายนั้นใหหมดไปไดอยางสมบูรณ 
นอกจากนั้น ยาเหลานั้นแมจะกอใหเกิดอันตรายแกผูบริโภคบางกลุมแตก็มีความจําเปนในการที่
จะตองนํายาดังกลาวมาใช เพื่อปองกันบําบัดโรค จึงมีความหมายที่แตกตางจากยาที่กออันตราย
แกผูบริโภคยาตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 ที่คณะกรรมการตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 
2510 จะมีอํานาจเรียกเก็บและทําลายยาดังกลาวทิ้งไป 

นอกจากนั้น พระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 ยังไมไดมีการกลาวถึงความสมัพันธ
ระหวางผูผลิตกับผูบริโภคไวอยางชัดเจนแตอยางใด 

ซึ่งนับแตมีการตราพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 และมีการแกไขปรับปรุงคร้ัง
ลาสุดเมื่อป พ.ศ. 2530 รวมระยะเวลาท่ีมีการบังคับใชกฎหมายมาแลวกวา 44 ปทําใหมีประเด็น
จํานวนมากที่ไมสามารถคุมครองผูบริโภคท้ังในดานคุณภาพ ความปลอดภัย และเร่ืองราคาได
อยางเหมาะสม จึงไดมีความพยายามในการผลักดันรางพระราชบัญญัติยา ฉบับใหมข้ึนในชวง
ระยะเวลา 10 ปที่ผานมา ซึ่งปรากฎวามีรางกฎหมายออกมาเปนแบบทั้งที่เปนของกระทรวง
สาธารณสุขซ่ึงผานการคัดกรองโดยสํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกาแลว และฉบับประชาชนที่มี
การรางข้ึนคร้ังแรกในป พ.ศ. 2550 และปรับปรุงใหมลาสุดในชวงป พ.ศ. 2555 โดยรางกฎหมาย
ทั้งสองฉบับนี้ก็มีความแตกตางกันในหลายประเด็น เชน ประเภทของยา ระบบกลไกการพัฒนา
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ระบบยา บทบาทของภาคเอกชนในการติดตามตรวจสอบ ตลอดจนบทลงโทษที่เขมงวด มีการนํา
โทษทางปกครองมาใช8 

ดังนั้นผูวิจัยจึงจะศึกษารางพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ...(ฉบับประชาชน) ประกอบ
การศึกษาเพื่อใหเขาใจถึงลักษณะความรับผิดทางแพงของผูประกอบการตามรางพระราชบัญญัติ
ยาซ่ึงมีความคลายคลึงกันกับพระราชบัญญัติความรับผิดตอความเสียหายที่เกิดข้ึนจากสินคาที่ไม
ปลอดภัย พ.ศ. 2551  

รางพระราชบัญญติยา พ.ศ. ...(ฉบับประชาชน) ไดใหคํานิยามของยาสามัญ
ประจําบาน ยาอันตราย และยาควบคุมพิเศษไวในมาตรา 4 ดังนี้ 

“ยาควบคุมพิเศษ” หมายความวา 

(1) ยาที่ตองจายโดยผูประกอบวิชาชีพเภสัชกรรมตามใบสั่งยาของผูประกอบ
วิชาชีพเวชกรรม ผูประกอบวิชาชีพทันตกรรม หรือผูประกอบวิชาชีพการสัตวแพทย 

(2) ยาแผนไทยที่ตองจายโดยผูประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทย
ประเภทเภสัชกรรมไทย หรือผูประกอบวิชาชีพเภสัชกรรมตามใบสั่งยาของผูประกอบโรคศิลปะ
สาขาการแพทยแผนไทย ประเภทเวชกรรมไทย หรือผูประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทย
ประยุกต ผูประกอบวิชาชีพเวชกรรม ผูประกอบวิชาชีพทันตกรรม หรือผูประกอบวิชาชีพการสัตว
แพทย 

(3) ยาที่มิไดประกาศเปนยาอันตรายหรือยาสามัญประจําบาน 

(4) ยาใหม 

“ยาอันตราย” หมายความวา 

(1) ยาที่ผูประกอบวิชาชีพเภสัชกรรมมีอํานาจส่ังจาย 

(2) ยาแผนไทยที่ผูประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประเภทเภสัชกรรม
ไทย และผูประกอบวิชาชีพเภสัชกรรมมีอํานาจส่ังจาย 

                                                  
 8 สุนทรี ท. ชัยสัมฤทธิ์โชค, “ประชาชนไดอะไรจากรางพ.ร.บ.ยา (ฉบับประชาชน),” ยาวิพากษ, ปท่ี 3 

ฉบับท่ี 7 (ธันวาคม 2553): หนา 2 
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(3) ยาแผนทางเลือกที่ผูประกอบโรคศิลปะสาขาอ่ืนตามพระราชกฤษฎีกาที่ออก
กฎหมายวาดวยการประกอบโรคศิลปะ และผูประกอบวิชาชีพเภสัชกรรมมีอํานาจส่ังจาย 

“ยาสามัญประจําบาน” หมายความวา ยาสําเร็จรูปที่ประชาชนใชสําหรับการดูแล
รักษาสุขภาพตนเองเบ้ืองตนและสามารถหาซ้ือไดเองทั่วไป ทั้งนี้ ตามที่เลขาธิการประกาศกําหนด 

ซึ่งจากคํานิยามของการจําแนกยาเปน 3 ประเภทขางตน จะแสดงใหเห็นถึง 
ลักษณะของยารวมถึงลักษณะของการจัดจําหนายยาแตละประเภทวามีลักษณะอยางไร จึงอาจ
กลาวไดวาในยาประเภท ยาควบคุมพิเศษ และ ยาอันตรายน้ันจะตองมีคนกลางผูคงแกเรียนใน
การจัดจําหนายสินคาไปยังมือผูบริโภค เนื่องจากยาเหลานี้เปนยาที่มีความอันตรายสูงและจําเปน
ที่จะตองไดรับการประเมินจากผูเปนบุคลากรทางการแพทยกอนวาผูปวยนั้นสมควรที่จะไดรับยา
ชนิดนั้นหรือไม  

ตามรางพระราชบัญญติยา พศ....(ฉบับประชาชน) นี้ มีประเด็นที่นาสนใจ คือ มี
การเพิ่มเติมบทบัญญัติเร่ืองความรับผิดทางแพงลงไปดวย ซึ่งไมเคยปรากฎในพระราชบัญญัติยา
ฉบับปจจบุันมากอน โดยกําหนดใหผูรับอนุญาตผลิต ขาย นําเขา เจาของผลิตภัณฑตองรวมกันรับ
ผิดตอผูเสียหายในผลของความเสียหายอันเกิดจากยานั้น เวนแตจะพิสูจนไดวาเกิดจากเหตุ
สุดวิสัย ดังนั้น ถาเกิดความเสียหายกับผูบริโภคโดยแมจะไมไดเกิดจากความจงใจหรือประมาท
เลินเลอของผูใดเลยก็ตามผูผลิต ผูขาย ผูนําเขาก็จะยังคงตองรับผิดชอบตอผูบริโภค เพื่อเปนการ
ใหความคุมครองผูบริโภคในการไดรับความเยียวยา ซึ่งบทบัญญัติดังกลาวจะมีความสอดรับกับ
บทบัญญัติตามพระราชบัญญัติความรับผิดตอความเสียหายที่เกิดข้ึนจากสินคาที่ไมปลอดภัย 
พ.ศ. 2551 ซึ่งกําหนดใหผูประกอบการตองมีความรับผิดโดยเครงครัดตอความเสียหายที่เกิด
ข้ึนกับผูบริโภค และยังสามารถนําคดีไปฟองตอศาลโดยใชกระบวนการของวิธีพิจารณาคดี
ผูบริโภคไดดวย 

เมื่ อ ศึกษาพิจารณาจากขอยกเวนของความ รับผิด โดยเคร งค รัดตาม
พระราชบัญญัติยาฉบับใหมซึ่งกําหนดวาผูประกอบการทุกคนตางตองรวมกันรับผิดตอผูเสียหาย
ในความเสียหายอันเกิดจากยาที่ไดมีการใหบริการ หรือขายใหแกผูบริโภคแลว ไมวาความเสียหาย
นั้นจะเกิดจากการกระทําโดยจงใจหรือประมาทเลินเลอของผูประกอบการหรือไมก็ตาม เวนแต จะ
พิสูจนไดวาความเสียหายนั้นเกิดจาก 

1. เหตุสุดวิสัย หรือ 
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2. ตนไมมีสวนรวมในการกอใหเกิดความเสียหายนั้น หรือเกิดเพราะความผิดของ
ผูเสียหายเอง หรือ 

3. ความเสียหายเกิดข้ึนจากการใช หรือ การเก็บรักษายาที่ไมถูกตองตามวิธี ตาม
ขอมูลในฉลาก หรือเอกสารกํากับยาที่ผูเสียหายทราบอยูแลว9 

ซึ่งในกรณีของขอยกเวนขางตนนั้นบางประเด็นจะมีลักษณะคลายคลึงกับ
พระราชบัญญัติความรับผิดตอความเสียหายที่เกิดข้ึนจากสินคาที่ไมปลอดภัย พ.ศ. 2551 ยกเวน
ในกรณีของเหตุสุดวิสัยตามรางพระราชบัญญัติยานั้นซึ่งจะไมไดมีการบัญญัติขอยกเวนดังกลาว
เอาไว ซึ่งในประเด็นของคําวา “เหตุสุดวิสัย” ตามรางพระราชบัญญัติยานั้นจะพบวาไมไดมีการ
บัญญัติคํานิยามเอาไว ดังนั้น จึงตองพิจารณาคํานิยามจากประมวลกฎหมายแพงและพาณิชย ซึ่ง
ไดบัญญัติคํานิยามไวในมาตรา 8 วา “เหตุสดุวิสัย หมายความวา เหตุใดๆอันจะเกิดข้ึนก็ดี จะ
ใหผลพิบัติก็ดี เปนเหตุที่ไมอาจปองกันไดแมทั้งบุคคลผูตองประสบหรือใกลจะตองประสบเหตุนั้น 
จะไดจัดการตามสมควรอันพึงคาดหมายไดจากบุคคลในฐานะและภาวะเชนนั้น” จากคํานิยาม
ขางตนน้ีเมื่อนํามาใชพิจารณาในประเด็นถาผูเสียหายนั้นไดรับอันตรายจากผลขางเคียงอันเกิด
จากยาแลวจะพบวา ผลขางเคียงของยานั้นเปนเหตุสุดวิสัยประการหนึ่ง เนื่องจาก ยาแตละชนิด
การที่จะผลิตข้ึนมาและนําสินคาออกวางจําหนายไดนั้นจะตองไดรับการรับรองและข้ึนตํารับยากับ
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเสียกอนซ่ึงยาที่จะผานการรับรองและข้ึนทะเบียนตํารับยา
ไดนั้นก็มีกระบวนการข้ึนตอนที่ตองพิจารณาแลววายาชนิดนั้นเปนยาที่มีประโยชนมากกวาความ
เส่ียงที่จะเกิดอันตรายข้ึนกับผูบริโภค แตการรับรองและการข้ึนทะเบียนตํารับยานั้นไมได
หมายความวาเปนการรับรองวายาชนดินั้นจะไมกออันตรายใหแกผูใชยา เนื่องจาก ยาทุกชนิดเปน
ยาที่มีอันตรายอยูในตัวเอง ดังนั้น เม่ือผูบริโภคจําเปนจะตองนํายาไปบริโภคแลวเกิดอันตรายข้ึนก็
ถือเปนอันตรายที่ไมอาจหลีกเล่ียงได และไมวาผูใดก็ไมอาจท่ีจะทําใหฤทธิ์ของยานั้นไมปรากฏขึ้น
ไดจากการใชยาชนิดนั้นๆ  

ดังนั้นคําวาเหตุสุดวิสัยนี้ ผศ.ภญ.ดร.วรรณา ศรีวิริยานุภาพ จึงไดใหคําอธิบายวา
หมายถึง อันตรายที่เกิดข้ึนจากตัวยา กลาวคือ ถาพิสูจนไดวายาชนิดนี้เมื่อรับประทานเขาไปแลว
จะกอใหเกิดอาการนี้จริง ผูประกอบการก็จะไมมีความรับผิด แตที่จะตองรับผิด คือในสวนของ
กระบวนการการผลิต เนื่องจาก กระบวนการผลิตนี้สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาไมได
เปนผูเขามาควบคุมตลอด 24 ชั่วโมง แตสิ่งที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะพิจารณา

                                                  
 9 รางพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ...(ฉบับประชาชน) มาตรา 153. 
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และเฝาระวัง คือ จะตรวจสอบวาโรงงานผลิตยาชนิดนั้นไดรับ GMP แลวหรือไม10 ซึ่งหลักเกณฑ
เร่ือง GMP นี้ผูวิจัยจะไดทําการกลาวถึงในหัวขอเร่ืองหลักเกณฑวาดวยวิธีการผลิตยาที่ดี 

อยางไรก็ตาม รางพระราชบัญญัติยา มาตรา 152 ไดบัญญติวา “บทบัญญัติใน
หมวดนี้ไมเปนการลบลาง หรือ จํากัดหนาที่และความรับผิดทางแพงที่บุคคลมีอยูตามบทบัญญัติ
ของกฎหมายอ่ืน” ดังนั้น ในกรณีที่ผูเสียหายไดรับอันตรายหรือความเสียหายอันเนื่องมาจากการใช
ยา ซึ่งเปนผลมาจากผลขางเคียงของยาหรืออาการที่ไมพึงประสงคจากการใชยาและไดทําการ
ฟองรองตามรางพระราชบัญญัติยา ถึงแมวาผูผลิตที่ถูกฟองจะสามารถยกเหตุสุดวิสัยข้ึนเปนขอ
แกตัวเพื่อใหไมตองรับผิดทางแพงตามรางพระราชบัญญัติยาได แตผูไดรับความเสียหายก็สามารถ
เลือกใชสิทธิในการฟองรองโดยผานทางพระราชบัญญัติความรับผิดตอความเสียหายที่เกิดข้ึนจาก
สินคาที่ไมปลอดภัย พ.ศ. 2551 ได (ทั้งนี้ตองพิจารณาควบคูกับประมวลกฎหมายวิธีพิจารณา
ความแพง กลาวคือ ตองไมใชกรณีของการฟองซ้ําดวย)  

3.3.3 พระราชบัญญัติโรงงาน พ.ศ. 2535 

เหตุผลในการประกาศใชพระราชบัญญัติฉบับนี้ คือ โดยที่พระราชบัญญัติโรงงาน 
พ.ศ.2512 มีบทบัญญัติที่ไมสอดคลองกับสภาพเศรษฐกิจและสังคมปจจุบันและไมเอ้ืออํานวยตอ
การสงเสริมการประกอบกิจการโรงงาน เนื่องจากกําหนดใหโรงงานทุกลักษณะตองขออนุญาต
เชนเดียวกนัทั้ง ๆ ที่ตามสภาพที่เปนจริงโรงงานตาง ๆ มีลักษณะที่แตกตางกัน โรงงานบางประเภท
ไมจําเปนจะตองควบคุมดูแลการต้ังโรงงาน เพียงแตดูแลการดําเนินงานเทานั้น คงมีแตโรงงาน
ประเภทที่อาจเกิดอันตรายจากการประกอบกิจการไดเทานั้นที่ควรจะควบคุมการจัดต้ังอยาง
เครงครัด จึงสมควรปรับปรุงระบบการควบคุมดูแลใหสอดคลองกับสภาพการประกอบกิจการดวย
การใหโรงงานบางลักษณะอาจประกอบกิจการไดภายใตระบบการกํากับตามปกติ และโรงงานบาง
ลักษณะจะตองแจงใหทราบกอนจึงจะเร่ิมประกอบกิจการได โดยคงมีแตโรงงานบางลักษณะที่
จําเปนเทานั้นที่จะยังคงใชระบบการอนุญาต และสมควรปรับปรุงวิธีการอนุญาตใหเหมาะสม
ยิ่งข้ึนดวย นอกจากนี้ ไดกําหนดใหมีการประสานงานกันระหวางพนักงานเจาหนาที่ที่เกี่ยวของกับ
การอนุญาตตามกฎหมายใหพิจารณาลดการดําเนินงานที่ซ้ําซอนกันเพื่อความสะดวกแก
ผูประกอบการและสมควรปรับปรุงการควบคุมการประกอบกิจการโรงงานใหเปนไปโดยไดผลยิ่งข้ึน
ดวยการใหมีการออกกฎเพ่ือกําหนดขอบเขตการประกอบกิจการโรงงานใหชัดเจน และกําหนด

                                                  
 10 สัมภาษณ วรรณา ศรีวิริยานุภาพ, แผนงานคุมครองผูบริโภคดานสุขภาพ (คคส.) คณะเภสัชศาสตร 

จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย, 29 กุมภาพันธ 2555. 
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ข้ันตอนการใชอํานาจของพนักงานเจาหนาที่ในการออกคําส่ังเพื่อบังคับใหโรงงานปฏิบัติตาม
กฎหมายพรอมกับปรับปรุงอัตราโทษและกําหนดใหมีการรวมรับผิด สําหรับผูที่ทํางานในโรงงาน
นอกเหนือจากเจาของโรงงานเพ่ือใหการควบคุมโรงงานเปนไปอยางไดผลยิ่งข้ึน จึงจําเปนตองตรา
พระราชบัญญัตินี้ 

3.3.4 หลักเกณฑวาดวยวิธีการผลิตยาที่ดี (Good Manufacturing Practices) 

หลักเกณฑวาดวยวิธีการผลิตยาที่ดี เปนแนวทางในการผลิตยาใหมีคุณภาพ 
ประสิทธิภาพ และความปลอดภัยตามมาตรฐานการผลิตที่กําหนดไวใหมีความสม่ําเสมอในทุกๆ
ชิ้นสินคา เพื่อปองกันไมใหเกิดขอบกพรองในการผลิต หรือการควบคุมคุณภาพและขจัดไมใหเกิด
ปญหาความซํ้าซอนข้ึนอีก สําหรับประเทศไทยไดมีการนําหลักเกณฑวาดวยการผลิตยาที่ดี ฉบับป 
2545 มาใช ซึ่งเปนหลักเกณฑที่เปนมาตรฐานเดียวกันกับองคการอนามัยโลก (World Health 
Organization ; WHO) โดยปรับปรุงใหมีความเหมาะสมกับสภาพของอุตสาหกรรมยาของประเทศ
ไทย ซึ่งถือเปนกฎหมายที่ผูผลิตยามีหนาที่จะตองปฏิบัติตาม11  

เชนเดียวกับในประเทศสหรัฐอเมริกาที่ไดมีการบัญญัติกฎหมายเร่ืองหลักปฏิบัติที่
ดีในการผลิตนี้ ในการแกไขรัฐบัญญัติวาดวยเร่ืองอาหาร ยา และเคร่ืองสําอาง ค.ศ.1938 มาตรา 
501(a)(2)(b) วา “ยาตอไปนี้ถือเปนยาปลอม คือ ยาที่มีตัวยา กรรมวิธี กระบวนการผลิต การบรรจุ
หีบหอ และการสัมผัสดวยยาดวยวิธีตางๆ ที่ไมไดปฎิบัติใหเปนไปตามหลักปฏิบัติที่ดีในการผลิต 
ซึ่งเปนหลักการผลิตที่ใหหลักประกันวายาที่ผลิตนั้นมีมาตรฐานตามรัฐบัญญัติ ทั้งในดานความ
ปลอดภัย ความเปนเอกลักษณ (identity) ความเขมขน (strenght) รวมทั้งความบริสุทธิ์ของยา 
(purity)”12  

3.4 พระราชบัญญัติความรับผิดตอความเสียหายท่ีเกิดขึ้นจากสินคาที่ไมปลอดภัย พ.ศ. 
2551 

3.4.1 ที่มาและวิวัฒนาการของพระราชบัญญัติความรับผิดตอความเสียหายที่
เกิดข้ึนจากสินคาที่ไมปลอดภัย พ.ศ. 2551 

                                                  
 11 คณะเภสัชศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย, บทท่ี 10 อุตสาหกรรมผลิตยาแผนปจจุบัน [ออนไลน], 

แหลงท่ีมา http://pharm.chula.ac.th, หนา 476-477. 
 12 สุวิทย รัตนสุคนธ, “ความรับผิดตอความเสียหายอันเกิดจากผลิตภัณฑยา,” (วิทยานิพนธปริญญา

มหาบัณฑิต สาขาวิชานิติศาสตร คณะนิติศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย, 2534), หนา 55. 
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ในอดีตนั้นสินคาที่ผลิตขายในประเทศไทยสวนมากมักเปนสินคาทางการเกษตร
และมีระบบการผลิตที่ไมซับซอน ไมไดใชวิทยาศาสตรและเทคโนโลยีในการผลิตมากเทากับใน
ปจจุบัน ดังนั้นหากสินคาเกิดอันตรายจากการใชสินคาผูบริโภคก็สามารถพิสูจนความจงใจหรือ
ประมาทเลินเลอของผูประกอบการไดไมยาก หรือจะฟองในฐานของสัญญาก็ได ตางกับในปจจุบัน 
ดังนั้นจึงไดมีการแกไขปญหาขางตนดวยการนําหลักความรับผิดโดยเครงครัดมาใชใน
พระราชบัญญัติความรับผิดตอความเสียหายที่เกิดข้ึนจากสินคาที่ไมปลอดภัย พ.ศ. 2551 ซึ่ง
หลักการนี้ไดมีการนํามาบังคับใชในหลายประเทศไมวาจะในประเทศพัฒนาแลวหรือประเทศกําลัง
พัฒนา เชน ประเทศสมาชิกสหภาพยุโรป ประเทศสหรัฐอเมริกา ประเทศญ่ีปุน ประเทศ
ออสเตรเลีย ประเทศบราซิล ประเทศจีน เปนตน 

ในประเทศไทยนั้นไดมีการริเร่ิมการรางกฎหมายต้ังแตสมัยคณะรัฐมนตรีโดยนาย
ชวน หลีกภัยเปนนายกรัฐมนตรี จนกระทั่งเมื่อวันที่ 23 พฤศจิกายน 2548 สภาผูแทนราษฎรลงมติ
เห็นชอบกับรางพระราชบัญญัติ และสงรางพระราชบัญญัติ ใหวุฒิสภาพิจารณา แตมีการยุบสภา
กอนทําใหหยุดชะงักลง ซึ่งหลังจากนั้นในวันที่ 19 กันยายน 2549ไดมีการปฏิรูปการปกครองใน
ระบอบประชาธิปไตยทําใหสภาผูแทนราษฎรสิ้นสุดลงพรอมกัน รางพระราชบัญญัติฉบับดังกลาว
ซึ่งคางพิจารณาอยูจึงตกไปดวย 

เม่ือมีรัฐบาลใหมเขามาจึงเร่ิมมีการนํารางพระราชบัญญัติมาพิจารณาอีกคร้ัง
หนึ่งซึ่งเสนอโดยคณะรัฐมนตรี ใหสภานิติบัญญัติแหงชาติพิจารณาและผานเปนกฎหมายประกาศ
ในราชกิจจานุเบกษาเมื่อวันที่ 20 กุมภาพันธ 2551 โดยมีผลบังคับใช ในวันที่ 21 กุมภาพันธ 2552 

3.4.2 หลักการและเหตุผลของพระราชบัญญัติความรับผิดตอความเสียหายที่
เกิดข้ึนจากสินคาที่ไมปลอดภัย พ.ศ. 2551 

หลักการและเหตุผลของพระราชบัญญัติความรับผิดตอความเสียหายที่เกิดข้ึน
จากสินคาที่ไมปลอดภัย พ.ศ. 2551 ตามที่ระบุไวทายพระราชบัญญัติมีความวา 

“เหตุผลในการประกาศใชพระราชบัญญัติฉบับนี้ คือ โดยท่ีสินคาในปจจุบันไมวา
จะผลิตภายในประเทศหรือนําเขา มีกระบวนการผลิตที่ใชความรูทางดานวิทยาศาสตรและ
เทคโนโลยีสูงข้ึนเปนลําดับ การที่ผูบริโภคจะตรวจพบวาสินคาไมปลอดภัยกระทําไดยาก เมื่อ
ผูบริโภคนําสินคาที่ไมปลอดภัยไปใชอาจกอใหเกิดอันตรายตอชีวิต รางกาย สุขภาพ อนามัย จติใจ 
หรือทรัพยสินของผูบริโภคหรือบุคคลอ่ืนได แตการฟองคดีในปจจุบันเพื่อเรียกคาเสียหายมีความ
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ยุงยาก เนื่องจากภาระในการพิสูจนถึงความจงใจหรือประมาทเลินเลอในการกระทําผิดของผูผลิต
หรือผูนําเขาตกเปนหนาที่ของผูไดรับความเสียหายตามหลักกฎหมายทั่วไปเพราะยังไมมีกฎหมาย
ใหความคุมครองผูบริโภคที่ไดรับความเสียหายที่เกิดจากสินคาโดยมีการกําหนดหนาที่ความ
รับผิดชอบในความเสียหายของผูผลิตหรือผูเกี่ยวของไวโดยตรง จึงสมควรใหมีกฎหมายวาดวย
ความรับผิดตอความเสียหายที่เกิดข้ึนจากสินคาที่ไมปลอดภัย โดยนําหลักความรับผิดโดย
เครงครัดมาใช อันจะมีผลใหผูเสียหายไมตองพิสูจนถึงความไมปลอดภัยของสินคา ตลอดจนไดรับ
การชดใชคาเสียหายที่เปนธรรม จึงจาํเปนตองตราพระราชบัญญัตินี้” 

หลักการสําคัญของพระราชบัญญัติความรับผิดตอความเสียหายที่เกิดข้ึนจาก
สินคาที่ไมปลอดภัย พ.ศ. 2551 คือ การนําเอาหลักความรับผิดโดยเครงครัดมาใช ซึ่งหลักการนี้
เปนวิวัฒนาการของกฎหมายลักษณะละเมิดด้ังเดิม โดยมีหลักการเพื่อคุมครองผูเสียหายที่ไดรับ
อันตรายจากสินคาที่มีความไมปลอดภัยซึ่งอยูในฐานะเสียเปรียบผูประกอบการตางๆ13 หลักความ
รับผิดโดยเครงครัดจึงมีความจําเปนในการที่จะตองนํามาใชเพื่อใหเกิดความยุติธรรมตอบรรดาผูที่
ไดรับความเสียหาย ดังตอไปนี้ 

 1. การพิสูจนถึงความจงใจหรือประมาทเลินเลอของผูประกอบการเปนส่ิงที่อยูใน
ความรูของผูประกอบการเทานั้น จึงยากที่ผู เ สียหายจะสามารถพิสูจนได ดังนั้น บรรดา
ผูประกอบการจึงตองมีความรับผิดถึงแมวาผูประกอบการจะไมมีความจงใจหรือประมาทเลินเลอ
เลยก็ตาม 

2. หลักการนี้เปนไปตามหลักการ Res ipsa Loquitur ซึ่งทําใหภาระการพิสูจน
ของผูประกอบการลดลง  

3. หลักความรับผิดโดยเครงครัดสามารถนํามาใชกับการฟองคดีที่ฝาฝนการ
รับประกันไดทุกกรณี 

4. หลักความรับผิดโดยเครงครัดจะเปนส่ิงจูงใจของผูประกอบการที่จะทําให
สินคามีความปลอดภัยมากข้ึน 

                                                  
 13 Edward J. Kionka, Torts in nutshell : injuries to persons and propert, p.265; อางใน

วิทยานิพนธของสุรศักดิ์ ตันโสรัจประเสริฐ, “สิทธิของบุคคลภายนอกในการเยียวยาความเสียหายอันเกิดจากสินคาชํารุด
บกพรอง,” (วิทยานิพนธมหาบัณฑิต คณะนิติศาสตร มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร, 2533), หนา76. 



72 
 

5. ผูผลิตเปนผูที่มีความสามารถและเปนผูที่อยูในฐานะที่ดีที่สุดที่จะปองกัน
อันตรายที่จะเกิดข้ึนหรือทําประกันความรับผิดเพื่อกระจายความเส่ียงออกไป 

6. การที่ผูผลิตนําสินคาของตนออกวางจําหนายในทองตลาดนั้นไดกอใหเกิด
ความไววางใจและสรางความเชื่อมั่นใหกับบรรดาผูบริโภควาสินคานั้นมีความปลอดภัย ดังนั้น เมื่อ
สินคากอใหเกิดความเสียหายข้ึนผูผลิตก็ควรที่จะตองมีความรับผิดตอการรับประกันสินคาโดย
ปริยายนั้นดวย14 

อยางไรก็ตามเหตุผลตางๆที่มีความจําเปนจะตองนําความรับผิดโดยเครงครัดมา
บังคับใชนั้นอาจจะมีความไมเหมาะสมในการนํามาบังคับใชกับสินคาประเภทยาหรือเภสัชภัณฑ 
ซึ่งเปนสินคาที่มีเอกลักษณเฉพาะหลายประการ ซึ่งผูวิจัยจะทําการวิเคราะหถึงความไมเหมาะสม
ในการนําเอาหลักความรับผิดโดยเครงครัดมาบังคับใชกับสินคาประเภทยาหรือเภสัชภัณฑตอไป
ในบทที่ 3 ในประเด็นเร่ืองขอพิจารณาดานนโยบาย 

3.4.3 สาระสําคัญของพระราชบัญญัติความรับผิดตอความเสียหายที่เกิดข้ึนจาก
สินคาที่ไมปลอดภัย พ.ศ. 2551 

3.4.3.1 นิยามของสินคาที่อยูภายใตพระราชบัญญัติความรับผิดตอความ
เสียหายที่เกิดข้ึนจากสินคาที่ไมปลอดภัย พ.ศ. 2551 

มาตรา 4 “สินคา” หมายความวา สังหาริมทรัพยทุกชนิดที่ผลิตหรือนําเขาเพื่อขาย 
รวมทั้งผลิตผลเกษตรกรรมและใหหมายความรวมถึงกระแสไฟฟา ยกเวนสินคาตามที่กําหนดใน
กฎกระทรวง 

เม่ือพิจารณาจากบทนิยามขางตนแลวจะเห็นไดวาสินคาที่เปนสังหาริมทรัพยทุก
ชนิดอยูภายใตนิยามของคําวา “สินคา” ซึ่งรวมถึง “ยา” ดวย แตยาเปนสินคาที่มีสภาพแตกตาง
จากสินคาชนิดอ่ืนๆ การที่ใหยาทุกชนิดอยูภายใตคํานิยามของคําวาสินคา อาจจะสงผลกระทบตอ
ระบบอุตสาหกรรมยา รวมถึงสภาพเศรษฐกิจและสังคมของประเทศได 

                                                  
 14 มานิตย วงษเสรี, วรรณชัย บุญบํารุง, พินัย ณ นคร, สมศักดิ์ นวตระกูลพิสุทธิ์ และอิงอร จินตนาการ

เลิศ. รายงานศึกษาวิจัยฉบับสมบูรณ เรื่อง ความรับผิดตอความเสียหายท่ีเกิดข้ึนจากสินคา (Product liability)  (2544), หนา 
10. 
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อยางไรก็ตามภายใตบทนิยามมาตรา 4 นั้นไดมีรางอยางมีความยืดหยุนตอการที่
จะยกเวนสินคาบางชนิดจากความรับผิดโดยเครงครัดได หากมีการประกาศกฎกระทรวงออกมา
ยกเวนสินคาบางประเภทก็สามารถจะทําได  

ซึ่งในปจจุบันไดมีการออกกฎกระทรวงกําหนดใหสินคาดังตอไปน้ีไมอยูในบังคับ
ของพระราชบัญญัติความรับผิดตอความเสียหายที่เกิดข้ึนจากสินคาที่ไมปลอดภัย พ.ศ. 2551 

1. กฎกระทรวงกําหนดผลิตผลเกษตรกรรมเปนสินคาที่ไดรับยกเวนตามกฎหมาย
วาดวยความรับผิดตอความเสียหายที่เกิดข้ึนจากสินคาที่ไมปลอดภัย พ.ศ.2553 

2. กฎกระทรวงกําหนดยาและเคร่ืองมือแพทยที่ผูใหบริการสาธารณสุขไดผลิต
เพื่อนํามาใชกับผูปวยหรือสัตวเฉพาะรายที่ผานการตรวจรักษาหรือไดผลิตตามคําส่ังของผู
ใหบริการสาธารณสุขผูตรวจรักษาเปนสินคาที่ไดรับยกเวนตามกฎหมายวาดวยความรับผิดตอ
ความเสียหายที่เกิดข้ึนจากสินคาที่ไมปลอดภัย พ.ศ. 2554 

ซึ่งเหตุผลในการออกกฎกระทรวงกําหนดยาและเครื่องมือแพทยที่ผูใหบริการ
สาธารณสุขไดผลิตเพื่อนํามาใชกับผูปวยหรือสัตวเฉพาะรายที่ผานการตรวจรักษาหรือไดผลิตตาม
คําส่ังของผูใหบริการสาธารณสุขผูตรวจรักษาเปนสินคาที่ไดรับยกเวนตามกฎหมายวาดวยความ
รับผิดตอความเสียหายที่เกิดข้ึนจากสินคาที่ไมปลอดภัย เนื่องจากผูใหบริการสาธารณสุข
จําเปนตองผลิตยาหรือเครื่องมือแพทยสําหรับใชในการใหบริการสาธารณสุขเพื่อใหมีความ
เหมาะสมกับผูปวยหรือสัตวเฉพาะรายที่ผานการตรวจรักษา หรือไดผลิตตามคําส่ังของผูใหบริการ
สาธารณสุขผูตรวจรักษานั้น โดยไมไดผลิตในลักษณะเดียวกันเพื่อขายแกบุคคลทั่วไปตามที่
กฎหมายวาดวยความรับผิดตอความเสียหายที่เกิดข้ึนจากสินคาที่ไมปลอดภัยมุงประสงคที่จะ
บังคับ ประกอบกับการใหบริการดานการแพทยและสาธารณสุขของผูใหบริการสาธารณสุขมี
กฎหมายเฉพาะบังคับอยูแลวสมควรกําหนดใหยาและเคร่ืองมือแพทยดังกลาวเปนสินคาที่ไดรับ
ยกเวนตามกฎหมายวาดวยความรับผิดตอความเสียหายที่เกิดข้ึนจากสินคาที่ไมปลอดภัยสําหรับ
ยา เคร่ืองมือแพทย และสังหาริมทรัพยอ่ืนใดที่ผูใหบริการสาธารณสุขไดนํามาใชในการผลิต
ดังกลาวยังคงเปนสินคาตามกฎหมายวาดวยความรับผิดตอความเสียหายที่เกิดข้ึนจากสินคาที่ไม
ปลอดภัย 
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“ผลิตผลเกษตรกรรม” หมายความวา ผลิตผลอันเกิดจากเกษตรกรรมตางๆ อาทิ
เชน การทํานา ทําไร ทําสวน เล้ียงสัตว เล้ียงสัตวน้ํา เล้ียงไหม เล้ียงคร่ัง เพาะเห็ด แตไมรวม
ผลิตผลที่เกิดจากธรรมชาติ 

“ผลิต” หมายความวา ทํา ผสม ปรุง แตง ประกอบ ประดิษฐ แปรสภาพ เปล่ียน
รูปดัดแปลง คัดเลือก แบงบรรจุ แชเยือกแข็ง หรือฉายรังสี รวมถึงการกระทําใด ๆ ที่มีลักษณะ
ทํานองเดียวกัน 

“ความเสียหาย” หมายความวา ความเสียหายที่เกิดจากสินคาที่ไมปลอดภัยไมวา
จะเปนความเสียหายตอชีวิต รางกาย สุขภาพ อนามัย จิตใจ หรือทรัพยสิน ทั้งนี้ไมรวมถึงความ
เสียหายตอตัวสินคาที่ไมปลอดภัยนั้น 

“ความเสียหายตอจิตใจ” หมายความวา ความเจ็บปวด ความทุกขทรมาน ความ
หวาดกลัว ความวิตกกังวล ความเศราโศกเสียใจ ความอับอาย หรือความเสียหายตอจิตใจอยาง
อ่ืนที่มีลักษณะทํานองเดียวกัน 

“สินคาที่ไมปลอดภัย” หมายความวา สินคาที่อาจกอใหเกิดความเสียหายข้ึนได
ไมวาจะเปนเพราะเหตุความบกพรองในการผลิต ในการออกแบบ หรือไมไดกําหนดวิธีใช วิธีเก็บ
รักษา คําเตือน หรือขอมูลเกี่ยวกับสินคาหรือกําหนดไว แตไมถูกตองหรือไมชัดเจนตามสมควรทั้งนี้
โดยคํานึงถึงสภาพของสินคา รวมทั้งลักษณะการใชงานและเก็บรักษาตามปกติหรือธรรมดาของ
สินคาอันพึงคาดหมายได 

3.4.3.2 ผูประกอบการที่จะตองรับผิดตอความเสียหายที่เกิดจากสินคาที่ไม
ปลอดภัยตามพระราชบัญญัตินี้ ไดแก 

(1) ผูผลิต หรือผูวาจางใหผลิต 

(2) ผูนําเขา 

(3) ผูขายสินคาที่ไมสามารถระบุตัวผูผลิต ผูวาจางใหผลิต หรือผูนําเขาได 

(4) ผูซึ่งใชชื่อ ชื่อทางการคา เคร่ืองหมายการคา เคร่ืองหมาย ขอความหรือแสดง
ดวยวิธีใด ๆอันมีลักษณะที่จะทําใหเกิดความเขาใจไดวาเปนผูผลิต ผูวาจางใหผลิตหรือผูนําเขา 
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ผูประกอบการ คือ ผูที่ควรจะมีสวนรับผิดชอบในกรณีความเสียหายเกิดข้ึนจาก
สินคาที่ผูประกอบการไดผลิตข้ึนและไดทําการสงถึงมือผูใชจนเกิดความเสียหายแกผูเสียหาย 
ผูประกอบการนี้มีไดหลายคนข้ึนอยูกับวาสินคาชนิดนั้นมีการผลิตและจําหนายในลักษณะใด โดย
ที่ผูประกอบการตนสายก็ คือ ผูผลิตสินคา เนื่องจาก ที่ผูผลิตสินคาเปนผูที่มีขอมูลในการผลิตมาก
ที่สุดเกี่ยวกับสินคาที่ทําการผลิตและนําออกจําหนายสูตลาดวามีคุณสมบัติอยางไร มีประโยชน 
หรือมีความเส่ียงที่จะเกิดความไมปลอดภัยอยางไรบาง นอกจากนั้น ผูผลิตยังเปนผูไดรับกําไรหรือ
ประโยชนจากการขายสินคามากที่สุดอีกดวย  ดังนั้น  ผูผลิตจึงเปนผูประกอบการตาม
พระราชบัญญัติความรับผิดตอความเสียหายที่เกิดข้ึนจากสินคาที่ไมปลอดภัย พ.ศ 2551 ที่ตอง
รับผิดชอบกรณีความเสียหายนั้นเกิดข้ึนจากสินคาที่ตนไดทําการผลิตข้ึนมา15 

ในบางกรณีผูที่ทําการคิดคนประดิษฐสินคาหรือเปนผูพัฒนาสินคาชนิดนั้นๆ
ข้ึนมาอาจจะไมไดเปนผูทําการผลิตดวยตนเอง แตไดไปวาจางใหบุคคลอ่ืนเปนผูทําการผลิต ดังนั้น 
สินคาที่ไดมีการผลิตข้ึนตามคําส่ังของผูคิดคนถาเกิดความเสียหายที่เกิดจากสินคาชนิดนั้นผูคิดคน
หรือพัฒนาสินคาชนิดนั้นแมไมไดเปนผูทําการผลิตดวยตนเอง ก็ตองรับผิดในฐานะผูวาจางใหผลิต 
ซึ่งเปนผูประกอบการตามพระราชบัญญัติฉบับนี้ดวย ซึ่งผูวาจางใหผลิตในที่นี้มีความหมายรวมถึง 
ผูที่ไปซื้อสูตรเทคโนโลยีมจากผูอ่ืนแลวใหผูผลิตเปนผูผลิตแทนตนดวย16 

ถาสินคาชนิดนั้นไดมีการคิดคนและทําการผลิตในตางประเทศแตไดมีการนํามา
ขายในประเทศไทย ผูที่ทําการนําเขาสินคาชนิดนั้นซ่ึงมีฐานะเปนผูนําเขาก็ตองรับผิดตอผูเสียหาย
ตามพระราชบัญญัติความรับผิดตอความเสียหายที่เกิดข้ึนจากสินคาที่ไมปลอดภัย พ.ศ. 2551 
ดวย สวนในกรณีของผูขายสินคา ตามปกติแลว ผูขายไมถือเปนผูประกอบการที่จะตองมีความรับ
ผิดโดยเครงครัดตามพระราชบัญญัติฉบับนี้ ยกเวนแตวา ผูขายไมทราบวาใครที่เปนผูผลิต ผูวาจาง
ใหผลิต ผูนําเขา แตถาทราบตัวบุคคลเหลานี้ผูขายก็ไมตองรับผิด17 

นอกจากนั้นในกรณีที่มีผูใชหรือแสดงดวยวิธีการใดที่ทําใหเขาใจไดวาเปนผูผลิต
หรือเปนผูนําเขา ก็ตองรับผิดในฐานะของผูประกอบการดวย เนื่องจาก แสดงถึงวาบุคคลเหลานั้น

                                                  
 15 สรวิศ ลิมปรังษี, สิทธิผูบริโภค (กรุงเทพมหานคร: ธนาเพลส, 2552) .หนา 28. 
 16 เรื่องเดียวกัน, หนา28 
 17 เรื่องเดียวกัน, หนา29 
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เปนผูที่มีสวนไดเสียหรือเกี่ยวของกับสินคาที่ไมปลอดภัยนั้นๆ ซึ่งการกระทํานั้นๆเปนการกอความ
เขาใจไดวาบริษัทดังกลาวหรือผูนั้นๆเปนผูผลิตสินคาเอง18 

3.4.3.3 ความรับผิดของผูประกอบการ 

เมื่อพิจารณาจากระบบอุตสาหกรรมยาของประเทศไทยโดยพิจารณาจากขอมูล
จากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาแสดงใหเห็นวาการนําเขาเภสัชภัณฑนั้นมีปริมาณที่
สูงข้ึนอยางมาก เมื่อเทียบกับมูลคาการผลิตภายในประเทศเอง ดังนั้น ผูประกอบการไทยถึงแมวา
จะไมไดเปนผูผลิตยาหรือวัคซีนเอง แตก็ยังตองมีความรับผิดโดยเครงครัด เนื่องจากเปนผูนําเขา
เภสัชภัณฑเหลานั้นเขามาภายในประเทศ อันอยูในนิยามของคําวาผูประกอบการที่ตองมีความรับ
ผิดโดยเครงครัดตามพระราชบัญญัติความรับผิดตอความเสียหายที่เกิดข้ึนจากสินคาที่ไมปลอดภัย 
พ.ศ. 2551 

 ดังที่ไดกลาวมาแลววาผูประกอบการจะตองเปนผูที่มีสวนรับผิดชอบในความ
เสียหายที่เกิดข้ึนจากสินคาที่ตนเปนผูผลิต วาจางใหผลิต นําเขา ขายสินคา (ในกรณีที่ไมสามารถ
ระบุตัวผูผลิต ผูวาจางใหผลิต หรือผูนําเขาได) และไดใชชื่อหรือแสดงดวยวิธีใดที่ทําใหเขาใจไดวา
เปนผูผลิตหรือนําเขา อยางไรก็ตาม ความรับผิดของบุคคลเหลานี้ไมใชความรับผิดโดยเด็ดขาด แต
เปนความรับผิดแบบความรับผิดโดยเครงครัด จึงไมจําตองรับผิดโดยปราศจากเงื่อนไขใดๆ ความ
รับผิดของผูประกอบการจะเกิดข้ึนก็ตอเมื่อไดมีการขายสินคาที่เปนอันตรายนี้แกผูบริโภคแลว ถา
ยังไมมีการขายสินคาดังกลาวใหแกผูบริโภค ผูประกอบการขางตนจะตองรับผิดหรือไมข้ึนอยูกับ
หลักเกณฑของกฎหมายวาดวยเร่ืองละเมิด โดยผูประกอบการแตละคนตองรวมกันรับผิดตอ
ผูบริโภค ไมวาความเสียหายนั้นจะเกิดโดยความจงใจหรือประมาทเลินเลอหรือไม ทั้งนี้ตาม
หลักเกณฑที่กําหนดไวใน มาตรา 5 ซึ่งบัญญัติวา “ผูประกอบการทุกคนตองรวมกันรับผิดตอ
ผูเสียหายในความเสียหายที่เกิดจากสินคาที่ไมปลอดภัย และสินคานั้นไดมีการขายใหแกผูบริโภค
แลว ไมวาความเสียหายนั้นจะเกิดจากการกระทําโดยจงใจหรือประมาทเลินเลอของผูประกอบการ
หรือไมก็ตาม” 

3.4.3.4 เหตุหลุดพนความรับผิดของผูประกอบการ ไดแก 

 มาตรา 7 ผูประกอบการไมตองรับผิดตอความเสียหายอันเกิดจากสินคาที่ไม
ปลอดภัยหากพิสูจนไดวา 

                                                  
 18 เรื่องเดียวกัน, หนา 31 
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1. สินคานั้นมิไดเปนสินคาที่ไมปลอดภัย 

2. ผูเสียหายไดรูอยูแลววาสินคานั้นเปนสินคาที่ไมปลอดภัย หรือ 

3.ความเสียหายเกิดข้ึนจากการใชหรือการเก็บรักษาสินคาไมถูกตองตามวิธีใช วิธี
เก็บรักษาคําเตือน หรือขอมูลเกี่ยวกับสินคาที่ผูประกอบการไดกําหนดไวอยางถูกตองและชัดเจน
ตามสมควรแลว กลาวคือ 

ก. สินคานั้นไมไดเปนสินคาที่ไมปลอดภัย 

คือ การพิสูจนหักลาง มาตรา4 วาสินคานั้นเปนสินคาที่มีความปลอดภัย เพราะ 
เมื่อสินคาเปนสินคาที่ปลอดภัยแลวก็ไมควรตองมารับผิดในความเสียหายที่เกิดข้ึนอีก กลาวคือ
เปนการพิสูจนวาความเสียหายที่เกิดข้ึนไมไดมีตนเหตุมาจากสินคาของจําเลยนั่นเอง 

ในกรณีนี้คือการที่ผูประกอบการพิสูจนวา 

- สินคานั้นไมไดบกพรองในการผลิต 

- สินคานั้นไมไดบกพรองในการออกแบบ 

- สินคานั้นไมไดบกพรองเนื่องมาจากการกําหนดวิธีใช วิธีเก็บรักษา คําเตือน 
หรือไดกําหนดขอมูลเกี่ยวกับสินคาไวดีแลว เมื่อคํานึงถึงลักษณะการใชงาน 
ตามปกติธรรมดาอันพึงคาดหมายได 

ข. ผูเสียหายไดรูอยูแลววาสินคานั้นเปนสินคาที่ไมปลอดภัย 

ในกรณีที่ผูบริโภคทราบอยูแลววาสินคานั้นเปนสินคาที่มีความไมปลอดภัยและ
ทราบถึงโอกาสที่จะเกิดความเสียหายที่จะใชสินคาดังกลาวแลวแตยังสมัครใจที่จะรับความเส่ียง
นั้นเอง อาจเปนเพราะ ผูบริโภคเล็งเห็นถึงประโยชนที่ไดรับจากการใชสินคาชนิดนั้นมากกวาความ
เส่ียงที่จะไดรับจากสินคาที่อาจจะเกิดข้ึนได เมื่อผูบริโภคยินยอมที่จะเขารับความเส่ียงเองก็คงไมมี
เหตุอะไรที่ผูประกอบการควรจะตองเขามาเยียวยาความเสียหายนั้น ซึ่งกรณีดังกลาวตองมี
พยานหลักฐานบงช้ีวาผูเสียหายยอมรับความเสี่ยงจากความไมปลอดภัยมาต้ังแตแรก เชน 
ผูเสียหายซ้ืออาหารหมดอายุมารับประทานเพราะราคาถูก เปนตน 
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อยางไรก็ตาม ขอเท็จจริงดังกลาวนั้นเปนเร่ืองยากตอการพิสูจนคอนขางมาก 
เพราะ ภาระการพิสูจนนี้ตกอยูกับฝงจําเลย ซึ่งจําเลยจะตองหาพยานหลักฐานมาพิสูจนถึงความรู
ของผูเสียหายในขณะที่เลือกใชสินคาชนิดนั้น ซึ่งเปนเร่ืองยากในทางปฏิบัติ19 

ในกรณีถาผูไดรับความเสียหายจากการใชยานั้นก็ไมอาจกลาวไดวาสินคานั้นเปน
สินคาที่ผูบริโภคทราบอยูแลววาเปนสินคาที่มีความไมปลอดภัยอยู เนื่องจาก ยานั้นแมวาจะเปน
สินคาที่มีอันตรายแฝงอยูในตัวสินคาเองและไมสามารถที่จะขจัดอันตรายของยาออกไปได แตก็ไม
อาจจะถือไดวายานั้นเปนสินคาที่ไมปลอดภัย เนื่องจาก ยาชนิดนั้นอาจจะใชไดกับผูปวยในบาง
กลุม แตเมื่อนําไปใชกับผูปวยในกลมอ่ืนแลวกลับเกิดอันตรายข้ึน ดังนั้นจึงไมไดแปลวายานั้นมี
ความบกพรองในการออกแบบ เพราะ หากมีความชํารุดบกพรองในการออกแบบแลวก็ตอง
สามารถเกิดอันตรายไดกับผูบริโภคในทุกกลุม  

ค. ความเสียหายเกิดขึ้นจากการใชหรือการเก็บรักษาสินคาไมถูกตองตาม
วิธีใช วิธีเก็บรักษาคําเตือน หรือขอมูลเกี่ยวกับสินคาท่ีผูประกอบการไดกําหนดไวอยาง
ถูกตองและชัดเจนตามสมควรแลว 

เหตุหลุดพนความรับผิดตามมาตรานี้นั้น หมายถึง การที่ความเสียหายเกิดมี
ข้ึนมานั้นสาเหตุโดยตรงไมไดมาจากสินคาของผูประกอบการแตเกิดมาจากการที่โจทกหรือ
ผูบริโภคนั้นไมปฏิบัติตามคําแนะนํา คําเตือน ของผูประกอบการ ดังนั้นความเสียหายจึงเกิดข้ึนมา
จากผูบริโภคเอง อยางไรก็ดี การที่ผูประกอบการจะยกเหตุหลุดพนความรับผิดตามมาตรานี้ข้ึนมา
ไดนั้น ผูประกอบการจะตองไดจัดใหมีคําเตือนเกี่ยวกับการใชและการเก็บรักษาอยางเหมาะสม
และเพียงพอแลวดวย มิฉะนั้นผูบริโภคก็คงไมอาจที่จะใชหรือเก็บรักษาไดอยางถูกวิธีได20 

การที่จําเลยจะอางเหตุหลุดพนความรับผิดนี้ไดอาจจะตองนําซากสินคา ฉลาก
สินคา คําแนะนําตางๆมาเปนหลักฐานในการพิสูจนวาไดมีการจัดใหมีคําแนะนํา คําเตือนเกี่ยวกับ
การใชและการเก็บรักษาเปนอยางดีแลว เพื่อใหหลุดพนจากความรับผิดได 

ซึ่งเหตุหลุดพนความรับผิดตามมาตรา 7 ในปจจุบันนั้นมีความแตกตางจากเหตุ
หลุดพนความรับผิดในรางพระราชบัญญัติฉบับแรกที่เสนอคณะกรรมการกฤษฎีกาป 2542 บาง
ประการ ไดแก 

                                                  
 19 เรื่องเดียวกัน,หนา 60 
 20 เรื่องเดียวกัน,หนา 61 
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ในรางแรกของพระราชบัญญัติ *นั้นไดกําหนดเหตุหลุดพนความรับผิดของ
ผูประกอบการไวอีก 2 ประเด็นซึ่ง ตอมาในรางพระราชบัญญัติที่ผานการตรวจพิจารณาของ
คณะกรรมการกฤษฎีกาไดตัดเหตุหลุดพนความรับผิดดังกลาวออกไป ไดแก 

1. กรณีผูประกอบการไมสามารถรูถึงความไมปลอดภัยที่มีอยูในสินคา เนื่องจาก
สถานะของความรูทางวิทยาศาสตรในขณะสงมอบสินคานั้นยังไมสามารถทําใหตรวจพบความไม
ปลอดภัยของสินคา หรือที่เรียกวา State of the art 

2. สินคานั้นไดผลิตตามขอกําหนดหรือมาตรฐานของหนวยงานของรัฐที่
ตรวจสอบ ควบคุม หรือมาตรฐานตางประเทศ หรือระหวางประเทศที่หนวยงานของรัฐใหการ
รับรอง 

เหตุผลที่คณะกรรมการกฤษฎีกาไดมีการพิจารณาตัดเหตุหลุดพนความรับผิดใน
กรณีผูประกอบการไมสามารถรูถึงความไมปลอดภัยที่มีอยูในสินคา เนื่องจาก สถานะของความรู
ทางวิทยาศาสตรในขณะสงมอบสินคานั้นยังไมสามารถทําใหตรวจพบความไมปลอดภัยของสินคา
ไดนั้น เนื่องจาก ประเทศที่มีการนําเหตุหลุดพนความรับผิดมาใชเปนเหตุหลุดพนความรับผิดใน
หลายประเทศลวนแตเปนประเทศอุตสาหกรรมทั้งส้ิน ดังนั้น การที่กําหนดใหผูผลิตตองรับผิดแมวา
สถานะของความรูทางวิทยาศาสตรและเทคนิคในขณะที่ผูผลิตนําสินคาออกวางจําหนายจะทําให
ไมสามารถตรวจสอบความไมปลอดภัยของสินคานั้นได ยอมจะกอใหเกิดอุปสรรคตอการพัฒนา
เทคโนโลยีใหมๆ ของผูผลิตหรือผูประกอบการอุตสาหกรรมตางๆในประเทศของตน อยางไรก็ตาม 

                                                  
 * รางพระราชบัญญัติความรับผิดตอความเสียหายท่ีเกิดข้ึนจากสินคา พ.ศ.... มาตรา 7 ผูประกอบการไม

ตองรับผิดชอบในคาเสียหายอันเกิดข้ึนตามมาตรา6 หากพิสูจนไดวา 
(1) ความเสียหายน้ันเกิดข้ึนเน่ืองมาจากการกระทําหรือละเวนการกระทําของผูไดรับความเสียหายเอง หรือเกิดข้ึนเน่ืองจาก
ผูเสียหายใชสินคาไมถูกวิธีตามท่ีผูประกอบการไดระบุไวในวิธีใชหรือคําเตือน 
(2)ผูประกอบการไมสามารถท่ีจะรูถึงความบกพรองท่ีมีอยูในสินคาน้ันในขณะท่ีสงมอบเน่ืองจากขณะท่ีไดสงมอบเน่ืองจาก
ขณะน้ันไมมีการคนพบทางวิทยาศาสตรและเทคโนโลยีหรือยังไมมีความรูในดานวิชาการเก่ียวกับความเปนอันตรายของสินคา
น้ันๆ 
(3) ความบกพรองของสินคามิไดมีอยูขณะท่ีมีการสงมอบสินคาแตเกิดข้ึนเพราะการกระทําของบุคคลอื่นภายหลัง 
(4) สินคาน้ันไดถูกนําไปใชเปนสวนประกอบหรือวัตถุดิบของสินคาอื่นและความเสียหายท่ีเกิดข้ึนน้ันเน่ืองมาจากการผลิตตาม
ขอกําหนดท่ีระบุโดยผูผลิตสินคาอ่ืนน้ันผูประกอบการซ่ึงเปนผูรับจางไมตองรับผิดหากมิไดกระทําโดยประมาทเลินเลอ 
(5) สินคาน้ันไดผลิตใหเปนไปตามขอกําหนดหรือมาตรฐานท่ีสวนราชการหรือหนวยงานของรัฐตรวจสอบควบคุมหรือผลิต
เปนไปตามขอกําหนดหรือมาตรฐานของตางประเทศหรือมาตรฐานระหวางประเทศท่ีสวนราชการหรือหนวยงานของรัฐใหการ
รับรองแลว 
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สําหรับกรณีของประเทศไทย ซึ่งโดยสวนใหญจะนําเขาสินคาอุตสาหกรรมตางๆจากตางประเทศ
ในแตละปเปนจํานวนมาก หากกําหนดเหตุหลุดพนความรับผิดของผูประกอบการสําหรับกรณีนี้ไว
ยอมเปนชองทางใหผูประกอบการโดยเฉพาะอยางยิ่งผูประกอบการในตางประเทศสงสินคาที่ใช
วิทยาการใหมๆมาจําหนายในประเทศไทย ซึ่งสถานะของความรูทางวิทยาศาสตรและทางเทคนิค
ในขณะที่สินคาออกขายนั้น ยังไมอาจทําใหตรวจพบไดวาสินคานั้นไมปลอดภัย ซึ่งอาจกอใหเกิด
ผลกระทบตอผูบริโภคในประเทศไทยโดยสวนรวมเปนอยางมาก 

เม่ือพิจารณาจากเหตุหลุดพนความรับผิดขางตนแลวจะพบวายาหรือเภสัชภัณฑ
เปนสินคาที่มีอันตรายอยางหลีกเล่ียงไมได นอกจากนั้น ยายังเปนสินคาที่มีลักษณะแตกตางจาก
สินคาชนิดอ่ืนๆและเปนสินคาที่มีอันตรายอยูในตัวเอง ซึ่งดวยความรูเทาที่มีอยูของมนุษยใน
ปจจุบันไมอาจขจัดความไมปลอดภัยของยาใหหมดไปไดอยางสมบูรณ แตหากมีการนําเอาเหตุ
หลุดพนความรับผิดโดยเครงครัดกรณีผูประกอบการไมสามารถรูถึงความไมปลอดภัยที่มีอยูใน
สินคา เนื่องจากสถานะของความรูทางวิทยาศาสตรในขณะสงมอบสินคานั้นยังไมสามารถทําให
ตรวจพบความไมปลอดภัยของสินคา หรือ State of the art defense มาใชแลวจะกอใหเกิดผลดี 
คือ กอใหเกิดนวัตกรรมยาใหมๆในประเทศไทยมากขึ้น ซึ่งจะสงผลใหบรรดาผูปวยมีโอกาสไดรับ
นวัตกรรมยาชนิดใหมๆ อันเปนความหวังในการหายขาดจากอาการเจ็บปวยของผูปวยไดดวย 
นอกจากนั้นในปจจุบันประเทศไทยก็มีการพัฒนาบุคลากรทางดานเภสัชกรรมเพิ่มข้ึนเปนอยาง
มาก ดังนั้น การนําเอาเหตุหลุดพนความรับผิดโดยเครงครัดในกรณีนี้มาใชจะกอใหเกิดผลดีทั้งตอ
อุตสาหกรรมยาที่กําลังอยูในชวงเจริญเติบโต รวมทั้งจะสงผลดีตอบรรดาผูปวยอีกดวย 

สวนในเหตุหลุดพนความรับผิดของผูประกอบการ กรณีที่สินคานั้นไดผลิตตาม
ขอกําหนดหรือมาตรฐานที่หนวยงานของรัฐตรวจสอบควบคุมหรือมาตรฐานตางประเทศ หรือ
ระหวางประเทศที่หนวยงานของรัฐใหการรับรอง หรือ Mandatory regulations คณะกรรมการ
กฤษฎีกาไดพิจารณาตัดเหตุหลุดพนความรับผิดในกรณีนี้ออกจากรางพระราชบัญญัติความรับผิด
ตอความเสียหายที่เกิดข้ึนจากสินคาที่ไมปลอดภัย เนื่องจาก การที่ผูประกอบการไดผลิตสินคาตาม
ขอกําหนดหรือมาตรฐานของหนวยงานของรัฐที่ตรวจสอบควบคุมนั้น ไมไดเปนการรับประกันวา
สินคาชนิดนั้นมีความปลอดภัยเสมอไป นอกจากนี้การตรวจสอบควบคุมของรัฐไทยเปนการ
ตรวจสอบโดยวิธีสุมตรวจจากตัวอยางสินคาเทานั้น ซึ่งยอมมีความเปนไปไดสูงที่สินคาที่ไม
ปลอดภัยจะไมไดรับการตรวจสอบ ถาหากกําหนดเหตุหลุดพนความรับผิดโดยเครงครัดของ
ผูประกอบการกรณีเชนนี้ไวจะทําใหผูประกอบการหลุดพนความรับผิดโดยส้ินเชิง ซึ่งจะไมเปนการ
คุมครองผูบริโภคตามเจตนารมณของรางพระราชบัญญัติความรับผิดตอความเสียหายที่เกิดข้ึน
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จากสินคาที่ไมปลอดภัย นอกจากนั้น มาตรฐานการผลิตสินคาตางๆนั้นยังเปนเพียงมาตรฐานข้ัน
ตํ่าเพื่อกอใหเกิดประโยชนในการคุมครองผูบริโภคเทานั้นไมไดหมายความวาสินคาชนิดนั้นมีความ
ปลอดภัย หากสินคานั้นกอใหเกิดความไมปลอดภัยแกผูไดรับความเสียหายผูประกอบการจึงยังคง
ตองมีความรับผิดในการเยียวยาความเสียหายนั้น21 

3.4.3.5 ขอยกเวนความรับผิดของผูผลิตตามคําส่ังของผูวาจางใหผลิต 

มาตรา 8 ผูผลิตตามคําส่ังของผูวาจางใหผลิตไมตองรับผิดหากพิสูจนไดวาความ
ไมปลอดภัยของสินคาเกิดจากการออกแบบของผูวาจางใหผลิต ทั้งผูผลิตไมไดคาดเห็นและไมควร
จะไดคาดเห็นถึงความไมปลอดภัย 

ผูผลิตสวนประกอบของสินคาไมตองรับผิดหากพิสูจนไดวาความไมปลอดภัยของ
สินคาเกิดจากการออกแบบหรือการประกอบหรือการกําหนดวิธีใช วิธีเก็บรักษา คําเตือนหรือการ
ใหขอมูลเกี่ยวกับสินคาของผูผลิตสินคานั้น 

ขอยกเวนตามมาตรา 8 นั้นแตเดิมคณะกรรมการกฤษฎีกาไดมีการนําไปบัญญัติ
ไวในรางพระราชบัญญัติความรับผิดตอความเสียหายที่เกิดข้ึนจากสินคาที่ไมปลอดกภัย มาตรา 
7(4) เดิมมากําหนดใหผูผลิตตามคําส่ังของผูวาจางใหผลิตไมตองรับผิดหากพิสูจนไดวาความไม
ปลอดภัยของสินคานั้นเกิดจากการออกแบบของผูวาจางใหผลิตหรือจากการปฏิบัติตามคําส่ังของ
ผูวาจางใหผลิต ซึ่งสอดคลองกับบทบัญญัติของกฎหมายความรับผิดในผลิตภัณฑในตางประเทศ 

โดยสรุปอาจกลาวไดวา ยาเปนปจจัยที่มีความสําคัญตอการดํารงชีวิตของมนุษย 
การที่จะนํายาออกวางจําหนายในทองตลาดไดแตละชนิดผูประกอบการจะตองปฏิบัติตนตามที่
กฎหมายตางๆไดกําหนดไว ไมวาจะเปนข้ันตอนการคนควาวิจัย การผลิตยา และการนํายา
ออกวางจําหนาย รวมตลอดถึงการนําเขายาจากตางประเทศมาจําหนายภายในประเทศ เพื่อให
เกิดความมั่นใจในประสิทธิภาพและประสิทธิผลของยา ซึ่งในประเทศไทยไดมีกฎหมายหลายฉบับ
ที่ไดรางข้ึนเพื่อกําหนดกฎเกณฑ ควบคุม กํากับดูแลอุตสาหกรรมประเภทยา เชน พระราชบัญญัติ
ยา พ.ศ. 2510 เปนตน นอกจากนั้นยังมีพระราชบัญญัติความรับผิดตอความเสียหายที่เกิดข้ึนจาก
สินคาที่ไมปลอดภัย พ.ศ. 2551 ที่มีความมุงหมายเพื่อใหเกิดความเปนธรรมในการเยียวยา
ผูเสียหายที่ไดรับอันตรายจากสินคา อยางไรก็ตาม ยาทุกชนิดแมไดผลิตตามหลักเกณฑที่

                                                  
 21 ศักดา ธนิตกุล, คําอธิบายและคําพิพากษาเปรียบเทียบกฎหมายความรับผิดตอความเสียหายท่ี

เกิดข้ึนจากสินคาท่ีไมปลอดภัย (กรุงเทพมหานคร: สํานักพิมพวิญูชน, 2552). 
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กฎหมายบัญญัติเอาไวแลวแตยาเปนสินคาที่มีลักษณะจําเพาะและลวนแตสามารถที่จะกอใหเกิด
อันตรายในการใชได ไมวาจะเกิดจากผลขางเคียงจากยาเอง ปจจัยการใชยาของผูบริโภค หรือ 
แมกระทั่งปจจัยภายนอกตางๆก็ตาม อยางไรก็ตามยาก็ยังมีความจําเปนตอการนํามาใชเพื่อ
ประโยชนตอสุขภาพอนามัยของคนในสังคม แตหากเกิดความเสียหายจากการใชยาแลว
พระราชบัญญัติความรับผิดตอความเสียหายที่เกิดข้ึนจากสินคาที่ไมปลอดภัย พ.ศ. 2551 ได
กําหนดความรับผิดของผูประกอบการใหมีความรับผิดโดยเครงครัดตอผูที่ไดรับความเสียหายแม
จะไมจงใจหรือประมาทเลินเลอใหเกิดความเสียหายข้ึนก็ตาม ดังนั้น วิทยานิพนธฉบับนี้จึงจะ
ทําการศึกษาถึงความรับผิดที่เหมาะสมของผูประกอบการอุตสาหกรรมยา ซึ่งจะกลาวโดย
เปรียบเทียบกับกฎหมายของตางประเทศซ่ึงจะทําการศึกษาในลําดับตอไป  

จากที่ผูวิจัยไดเกร่ินนํามาแลวในบทนํา ถึงกระแสการคุมครองผูบริโภคที่มี
มากกวาในอดีตมาก ดังนั้น ประเทศตางๆ จึงมีการนําหลักความรับผิดโดยเครงครัดมาใชกับกรณีที่
เกิดความเสียหายที่เกิดข้ึนมามาจากสินคาที่ไมปลอดภัย เนื่องจาก กฎหมายลักษณะละเมิดและ
กฎหมายลักษณะสัญญามีขอจํากัดในการฟองรองเพื่อใหไดรับการเยียวยาหลายประการตามที่ได
กลาวมาแลว อยางไรก็ตาม กฎหมายของตางประเทศมีความยืดหยุนตอการนําหลักความรับผิด
โดยเครงครัดมาใชกับอุตสาหกรรมประเภทยา ซึ่งเปนอุตสาหกรรมที่มีเอกลักษณแตกตางจาก
สินคาอุปโภค บริโภคประเภทอ่ืนๆ ดังนั้น ผูวิจัยจึงจะทําการศึกษาถึงกฎหมายความรับผิดใน
ผลิตภัณฑยาในประเทศสหรัฐอเมริกาเปนหลัก และจะศึกษาเทียบเคียงกับกฎหมายในประเทศใน
กลุมสหภาพยุโรปและประเทศญ่ีปุนซึ่งผูวิจัยจะกลาวถึงในลําดับตอไป และจะทําการวิเคราะห
กฎหมายเหลานี้โดยละเอียดตอไปใน บทที่ 4 

3.5 กฎหมายตางประเทศท่ีเกี่ยวของ 

 3.5.1 กฎหมายวาดวยความรับผิดในผลิตภัณฑยาตามกฎหมายของประเทศ
สหรัฐอเมริกา 

กฎหมายความรับผิดในผลิตภัณฑของประเทศสหรัฐอเมริกายอมรับวาความรับ
ผิดของผูประกอบการยาหรือเภสัชภัณฑนั้น ควรจะมีความรับผิดที่แตกตางจากสินคาประเภทอ่ืนๆ 
เนื่องจาก สินคาประเภทนี้มีความละเอียดและซับซอน และยาบางชนิดนั้นแมเปนสินคาที่มี
ประโยชนมากและใหความสะดวกสบายแกผูใชสินคาในบางกลุม แตขณะเดียวกันก็กอ
ผลขางเคียงที่รุนแรงตอชีวิตและสุขภาพของผูใชยาและเภสัชภัณฑตอผูใชในบางกลุมเชนกัน 
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สินคาเหลานี้จึงควรจะตองมีบทบัญญัติกําหนดความรับผิดที่แตกตางและมีความยืดหยุนตอการ
นําความรับผิดโดยเครงครัดมาใชภายใตกฎหมายความรับผิดในผลิตภัณฑ  

 3.5.1.1 ที่มาและวิวัฒนาการของกฎหมายวาดวยความรับผิดในผลิตภัณฑ 

แตเดิมนั้นผูประกอบการจะตองรับผิดตอผูบริโภคในความเสียหายตางๆที่เกิด
ข้ึนกับชีวิต รางกาย อนามัย หรือทรัพยสินของผูเสียหายตามหลักกฎหมายลักษณะละเมิด หรือ
หากผูไดรับความเสียหายเปนคูสัญญาตามกฎหมายลักษณะซื้อขายก็จะสามารถฟองรองกับผูขาย
ตามกฎหมายลักษณะสัญญาได 

ตอมาเมื่อมีการปฏิวัติอุตสาหกรรมไดมีการใชเคร่ืองจักร ความรูทางเทคนิคและ 
วิทยาศาสตรที่มีความกาวหนาเขามาทดแทนแรงงานคนและทําใหเกิดความสลับซับซอนใน
กระบวนการผลิตสินคามากข้ึน และเกินกวาที่ผูบริโภคโดยทั่วไปจะคาดเห็นไดถึงอันตราย ในการ
ผลิตดังกลาวจะผลิตสินคาไดคราวละมากๆ หรือที่เรียกวา Mass production อันจะสงผลใหเกิด
ความละเอียดในการตรวจสอบสินคาลดนอยลง และกอใหเกิดอุบัติเหตุและความเสียหายมากข้ึน 
การที่จะใหผูบริโภคหรือผูที่ไดรับความเสียหายนั้นฟองตามหลักกฎหมายลักษณะละเมิดก็จะสงผล
ตอภาระการพิสูจนของโจทกเปนอยางมาก นอกจากนั้นถาจะฟองตามกฎหมายลักษณะสัญญา ผู
ที่ฟองก็จะตองเปนคูสัญญาซ้ือขายกับจําเลยเทานั้น มิฉะนั้นก็จะไมสามารถฟองรองเรียกคา
สินไหมได กฎหมายขางตนจึงมีขอจํากัดในการใชตอการเยียวยาผูไดรับความเสียหายเปนอยาง
มาก 

ในป ค.ศ. 1943 ผูพิพากษา Gibson ไดตัดสินคดีที่มีชื่อเสียงมากคดีหนึ่งซึ่ง
กอใหเกิดการนําความรับผิดโดยเครงครัดมาใชแทนความรับผิดทางแพงที่มีขอจํากัด คดีนี้มี
สาระสําคัญ คือ พนักงานของรานอาหารไดถือขวดน้ําอัดลมที่บรรจุกาซเขาไปมากเกินไป ทําให
ขวดน้ําอัดลมระเบิดใสมือจนมือขวาพิการ ขอเท็จจริงในคดีเกี่ยวกับกระบวนการผลิตในข้ันตอน
ตางๆ เพื่อที่จะพิสูจนวาจําเลยมีความประมาทเลินเลอหรือไมตางอยูในความรูของผูผลิตเพียงฝาย
เดียว และถาหากจําเลยไมอัดกาซมากจนเกินไปขวดก็จะไมระเบิด และถาจะใหผูเสียหายฟองตาม
กฎหมายลักษณะสัญญาพนักงานก็ไมไดเปนคูสัญญาตามกฎหมายจึงยากที่จะไดรับการเยียวยา
จากผูประกอบการ ดังนั้น ศาลจึงไดนําหลักเร่ือง Res ipsa loquitur มาใชเพื่อเปนการเยียวยาผู
ไดรับความเสียหาย ซึ่งทานผูพิพากษา Traynor ไดใหความเห็นพองดวยและไดนําเอา
แนวความคิดดังกลาวไปยกรางมาตรา 402A ของ The Restatement of Torts ในป ค.ศ.1965 
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คดีดังกลาวไดกอใหเกิดนโยบายสาธารณะของสหรัฐอเมริกา ดังนี้22 

1. การลดความสูญเสียใหนอยที่สุด เนื่องจากผูผลิตเปนผูที่สามารถคาดเห็นถึง
อันตรายของสินคา และเปนผูที่มีตนทุนในการปองกันที่ตํ่าที่สุด ผูผลิตจึงควรแบกรับภาระในการ
ปองกันอุบัติเหตุ 

2. การกระจายความสูญเสีย เม่ือเกิดอุบัติเหตุและความเสียหายข้ึนนั้นผูเสียหาย
เพียงผูเดียวที่จะตองเปนผูแบกรับความสูญเสีย ซึ่งความสูญเสียดังกลาวผูผลิตสามารถที่จะนําไป
ประกันภัยกับบริษัทรับประกันไดและคาเบ้ียประกันก็เปนตนทุนที่สามารถนํามากระจายในคา
สินคาได ผูผลิตจึงสามารถกระจายความเส่ียงไปยังผูบริโภคไดดีที่สุด 

3. การลดภาระการพิสูจนของผูเสียหาย เนื่องจากผูเสียหายไมมีความรูความ
เช่ียวชาญเกี่ยวกับกระบวนการ  ข้ันตอน  การผลิตสินคาเหมือนผูผลิตจึงไมสามารถหา
พยานหลักฐานหรือระบุสาเหตุของความไมปลอดภัยนั้นได 

4. การปรับใชกฎหมายอาหารในฐานะที่เปนกฎหมายใกลเคียงอยางยิ่ง โดยมี
นโยบายสาธารณะใหผูขายอาหารที่ไมปลอดภัยจะตองมีความรับผิดทางแพงเปนอยางนอย 

5. หลักความยุติธรรมเพื่อการเยียวยา คือ การที่ศาลพิจารณาวาสินคาไม
ปลอดภัยกอความเสียหายแกโจทกหรือไม ถาใช ก็ควรใหผูผลิตตองรับผิดในสินคาที่ตนผลิตหาก
ผูบริโภคใชสินคานั้นตามปกติ  

การอางถึงความรับผิดตามกฎหมายความรับผิดในผลิตภัณฑ (Product liability 
law) ของประเทศสหรัฐอเมริกานั้นอยูภายใตทฤษฏีหลายทฤษฎี เชน หลักความรับผิดโดย
เครงครัด (Strict liability) การละเมิดในการรับประกันสินคา (Breach of warranty) ความประมาท
เลินเลอ (Negligence) ซึ่งศาลจะรับฟองคดีของโจทกภายใตขอเท็จจริงในแตละทฤษฎี ซึ่งแตละ
ทฤษฎีนั้นเปนการเยียวยาที่เปนทางเลือก ดังนั้น แมวากฎหมายความรับผิดในผลิตภัณฑจะนํา
หลักการความรับผิดโดยเครงครัดมาใชแตก็ไมไดเปนการเขามาแทนที่เร่ืองการละเมิดในการ
รับประกันสินคา (Breach of warranty) ความประมาทเลินเลอ (Negligence) แตอยางใด 
เชนเดียวกันกับเร่ืองความรับผิดโดยเครงครัดกับเร่ืองความประมาทเลินเลอตางก็เปนการเยียวยา

                                                  
 22ศักดา ธนิตกุล, คําอธิบายและคําพิพากษาเปรียบเทียบกฎหมายความรับผิดตอความเสียหายท่ีเกิดข้ึน

จากสินคาท่ีไมปลอดภัย (กรุงเทพมหานคร: สํานักพิมพวิญูชน, 2552), หนา 26-27. 
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ทางเลือก ตัวอยางเชน การคนหาวาสินคานั้นเปนสินคาที่ไมมีอันตรายอยางไมสมเหตุสมผล (no 
unreasonably dangerous defect) จะใชสนับสนุนในขออางเกี่ยวกับความรับผิดโดยเครงครัดแต
ไมไดใชกับเร่ืองความประมาทเลินเลอ เปนตน23 

วัตถุประสงคของหลักความรับผิดโดยเครงครัดในกฎหมายความรับผิดใน
ผลิตภัณฑนั้นมีข้ึนเพื่อรับรองวาบรรดาคาใชจายหรือคาเสียหายตางๆที่เกิดข้ึนจากความชํารุด
บกพรองของสินคานั้นจะถูกรับภาระโดยผูผลิตซึ่งวางขายสินคาชนิดนั้นในตลาด มากกวาผูที่ไดรับ
อุบัติเหตุซึ่งมักจะเปนผูมีอํานาจนอยกวาในการปกปองตนเองในเร่ืองความเสียหายที่เกิดจาก
ความชํารุดบกพรองผูผลิตจึงตองรับผิดโดยเครงครัด โดยผูที่ไดรับความเสียหายไมตองพิสูจนถึง
ความจงใจหรือความประมาทเลินเลอของจําเลยตางกับองคประกอบเร่ืองประมาทเลินเลอในคดี
ละเมิด ซึ่งอาจทําใหผูไดรับความเสียหายประสบปญหาในการพิสูจนใหบรรดาผูประกอบการมี
ความรับผิดได  

3.5.1.2 ประเภทของความไมปลอดภัย 

สินคาที่ ไมปลอดภัยตามกฎหมายความรับผิดในผลิตภัณฑของประเทศ
สหรัฐอเมริกานั้นไดแบงความบกพรองที่กอใหเกิดอันตรายตอผูบริโภคและผูใช เปน 4 ประเภท 
ไดแก 

1. ความไมปลอดภัยเนื่องจากการผลิต (Manufacturing defect)* 

สินคามีความไมปลอดภัยเนื่องจากการผลิต เม่ือสินคานั้นมีลักษณะไมตรงกับ
การออกแบบ กลาวคือ มีการผลิตยาโดยไมเปนไปตามที่มาตรฐานกําหนดเอาไว เชน ยาผาน
กระบวนการผลิตมาอยางไมเหมาะสมทําใหเกิดการปนเปอนดวยสารเคมีอยางอ่ืน เชน ยาไดรับ
การปนเปอนโลหะหนักอันเปนพิษตอรางกายเปนเหตุใหระบบประสาททํางานผิดปกติและเปน
อัมพาต หรือ ในกระบวนการผลิตมีการเก็บยาไวในที่อุณหภูมิสูง หรือ มีความชื้นสูง ทําใหยาเส่ือม
คุณภาพ เชน ยามีเช้ือราปนเปอนอยู เปนตน  

2. ความไมปลอดภัยเนื่องจากการออกแบบ (Design defect)** 

                                                  
 23 Fischer v. Cleveland Punch and Shear Works Co., 91 Wis. 2d 85,280 N.W.2d 280 (1979). 
 * A product: (a) contains a manufacturing defect when the product departs from its intended 

design even though all possible care was exercised in the preparation and marketing of the product; 
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สินคายามีความไมปลอดภัยเมื่อความเส่ียงที่จะเกิดอันตรายสามารถคาดเห็นได
และหลีกเล่ียงไดโดยการที่ผูขายหรือผูจัดจําหนายหรือผูอ่ืนในหวงโซการจัดจําหนายสามารถ
ออกแบบในลักษณะอยางอ่ืนที่เหมาะสมได และการที่ไมเลือกการออกแบบอ่ืนทําใหสินคาดังกลาว
มีความไมปลอดภัยตามที่สมควรจะเปน 

3. ความไมปลอดภัยเนื่องจากบรรจุภัณฑ (Packaging defect) 

โดยที่สินคานั้นตองมีการออกแบบและบรรจุสินคาในบรรจุภัณฑที่มีความ
ปลอดภัย กลาวคือ บรรจุภัณฑไมควรจะถูกเปดและปดกลับโดยไมมีรองรอย หรือ หากถูกเปดผูใช
สามารถบอกไดอยางงายดายวาสินคาถูกเปด นอกจากนั้นบริษัทยาตองบรรจุยารักษาโรคในบรรจุ
ภัณฑที่เด็กไมสามารถเปดได24 

ตัวอยางเชนคดี Elsroth v. Johnson & Johnson (1988) คดีนี้กองมรดกของ 
Diane Elsroth ไดฟองผูผลิตวามีความบกพรองในการออกแบบ เนื่องจาก ผูตายเสียชีวิตไดรับ
ประทานยาแกปวดซึ่งในแคปซูลยาแกปวดมีการบรรจุสารหนูในปริมาณที่ทําใหคนตายได และ 
พบวาขวดยาน้ีไดถูกเปดภายหลังที่ยาถูกจัดจําหนายแลวใสสารหนูเขาไปแทน ในคดีนี้ศาลไดนํา
หลักวิเคราะหเร่ืองความเส่ียงและประโยชนมาใช และตัดสินวาบรรจุภัณฑไมไดเปนสินคาที่ไม
ปลอดภัย เนื่องจาก โจทกไมสามารถแสดงหลักฐานใหเห็นไดวามีวิธีการอ่ืนใดที่จะสามารถทําให
บรรจุภัณฑมีความปลอดภัยมากกวานี้อีก25 

4. ความไมปลอดภัยเนื่องจากการไมมีคําเตือนหรือเตือนไมเพียงพอ (Warning 
defect)*** 

                                                                                                                                               
 ** A product: (b) is defective in design when the foreseeable risks of harm posed by the 

product could have been reduced or avoided by the adoption of a reasonable alternative design by the seller or 
other distributor, or a predecessor in the commercial chain of distribution, and the omission of the alternative 
design renders the product not reasonably safe; 

 24ศักดา ธนิตกุล, คําอธิบายและคําพิพากษาเปรียบเทียบกฎหมายความรับผิดตอความเสียหายท่ีเกิดข้ึน
จากสินคาท่ีไมปลอดภัย (กรุงเทพมหานคร: สํานักพิมพวิญูชน, 2552), หนา 38. 

 25 เรื่องเดียวกัน , หนา 38-39 
 *** A product:; (c) is defective because of inadequate instructions or warnings when the 

foreseeable risks of harm posed by the product could have been reduced or avoided by the provision of 
reasonable instructions or warnings by the seller or other distributor, or a predecessor in the commercial chain of 
distribution, and the omission of the instructions or warnings renders the product not reasonably safe. 
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หมายถึง กรณีที่สินคายานั้นมีความไมปลอดภัยเนื่องจากการมีคําแนะนําการใช 
หรือคําเตือนที่ไมเพียงพอ ในกรณีที่ความไมปลอดภัยของสินคานั้นสามารถคาดเห็นไดและ
สามารถถูกลดหรือหลีกเล่ียงอันตรายที่คาดเห็นไดนั้นไดโดยการจัดทําคําแนะนําการใชหรือคํา
เตือนท่ีเหมาะสม แตผูขายหรือผูจัดจําหนายหรือบุคคลใดที่อยูในหวงโซการจัดจําหนายและการ
ละเลยตอการเตือนนั้นสงผลใหสินคาเกิดความไมปลอดภัยตามที่สมควรจะเปน  

ถาผูผลิตบกพรองในการใหคําเตือน ผูผลิตจะตองมีความรับผิดโดยเครงครัดตอผู
ไดรับความเสียหาย 

 3.5.1.3 หลัก Res ipsa loquitur 

หมายความวา สรรพสิ่งพูดแทนตัวมันเอง เปนขอสันนิษฐานวาความเสียหายนั้น
ผูที่ควรมีความรับผิดคือจําเลย ดังนั้น เมื่อผูบริโภคหรือผูปวยไดรับความเสียหายจากสินคายาได
นําคดีมาฟองใหผูผลิตรับผิดโจทกไมตองพิสูจนวาความเสียหายดังกลาวเกิดข้ึนมาจากความจงใจ
หรือประมาทเลินเลอของจําเลย เพียงแคพิสูจนวาสินคานั้นมีความไมปลอดภัยอันเกิดจากการผลิต
สินคา (Manufacturing defect) จากการออกแบบสินคา (Design defect) จากบรรจุภัณฑ 
(Packing defect) หรือมีการเตือนผูใชไมเพียงพอ (Warning defect) ก็พอแลว จึงทําใหภาระการ
พิสูจนของผูเสียหายนอยลง เพราะ เพียงแคโจทกนําสืบหลักฐานเบ้ืองตนเทานั้น ตามหลัก res 
ipsa loquitur หรือ หลักการ Thing speaks for itself เนื่องจาก ขอเท็จจริงยอมแจงชัดอยูแลววา
ถาจําเลยไมประมาทความเสียหายคงจะไมเกิดข้ึน ความไมปลอดภัยจึงมีความสัมพันธกับความ
เสียหายที่โจทกไดรับ 

 3.5.1.4 กฎหมาย The Restatement (Second) of Torts มาตรา 402A 

The Restatement (Second) of Torts มาตรา 402A บัญญัติเง่ือนไขเกี่ยวกับ
ความรับผิดของผูประกอบการวา 

1. บุคคลผูขายสินคาที่อยูในสภาพชํารุดบกพรองอันอาจจะกอใหเกิดอันตรายโดย
ไมสมเหตุสมผลตอผูใช ผูบริโภค หรือทรัพยสินของบุคคลดังกลาวจะตองรับผิดตอความเสียหายที่
เกิดข้ึนทางกายภาพแกผูใชหรือผูบริโภคคนสุดทายหรือทรัพยสินของบุคคลดังกลาว ถา 

(a) ผูขายเปนผูขายสินคาดังกลาวในเชิงพาณิชย และ 
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(b) สินคาดังกลาวไดถึงมือผูใชหรือผูบริโภคโดยไมมีการเปลี่ยนแปลงในสภาพ
ของสินคาอยางมีนัยสําคัญจากเวลาที่สินคานั้นไดมีการขาย 

2. หลักการตามที่บัญญัติตามขอ 1 ใหนํามาปรับใช แมวา 

(a) ผูขายไดใชความระมัดระวังทั้งหมดเทาที่จะเปนไปไดแลวในการผลิตและขาย
สินคาดังกลาว และ 

(b) ผูใชหรือผูบริโภคไมไดซื้อสินคาหรือทําสัญญาใดๆกับผูขายเลยก็ตาม 

 3.5.1.5 เหตุหลุดพนความรับผิดโดยเครงครัดของผูประกอบการตามกฎหมาย
ความรับผิดในผลิตภัณฑของประเทศสหรัฐอเมริกา 

ในประเทศสหรัฐอเมริกาไมไดมีการบัญญัติขอยกเวนความรับผิดของผูผลิตไวโดย
ชัดเจน ข้ึนอยูกับศาลของแตละรัฐวาจะใหมีขอยกเวนประการใดบาง ซึ่งหลักๆ ไดแก 

1. กรณีผูประกอบการตอสูวาไดใชความรูทางวิทยาศาสตรและเทคโนโลยีใน
ขณะที่สินคานั้นถูกผลิตข้ึนและขายไปนั้นไมสามารถที่จะรูไดวาจะเกิดอันตรายแกโจทกหรือไม
สามารถที่จะออกแบบผลิตสินคาไดดีกวานั้นได 

2. การใชสินคาผิดวิธีหรือไมถูกตองในลักษณะที่ผูผลิตไมอาจคาดเห็นได  

เนื่องจากผูผลิตมีหนาที่จะตองจัดใหมีคําเตือนที่เพียงพอเกี่ยวกับตัวสินคาและ
เกี่ยวกับการใชผิดวิธีดวย ดังนั้น ผูผลิตจึงสามารถยกขอตอสูดังกลาวไดวาการที่ผูเสียหายเกิด
ความเสียหายข้ึนนั้นเกิดข้ึนมาจากการใชของผูเสียหายที่ผิดวิธีซึ่งผูผลิตไมอาจจะคาดหมายได
เทานั้น อยางไรก็ตามแมวาผูเสียหายจะใชสินคาอยางผิดวิธีแตการใชนั้นผูผลิตสามารถคาดหมาย
ไดวาจะเกิดเหตุการณเชนนั้นข้ึนผูผลิตก็ไมอาจยกขอยกเวนนี้มาเปนเหตุหลุดพนความรับผิดได 

3. ผูเสียหายสมัครใจเขารับความเส่ียงเอง  

4. ผูเสียหายมีสวนผิดอยูดวย แตหลักการนี้ไมไดนํามายกเวนความผิดทั้งหมด
ของจําเลย แตนํามาใชเพื่อลดอัตราสวนความรับผิดโดยพิจารณาจากสัดสวนของความประมาท
เลินเลอระหวางโจทกและจําเลย ดังนั้น ถาความเสียหายเกิดจากความผิดของผูเสียหายอยูดวย 
ศาลก็จะปรับลดคาเสียหายใหแกโจทกตามสวนแหงความประมาทของผูเสียหายเอง โดยไมได
กําหนดคาเสียหายใหแกโจทกเต็มตามที่โจทกฟอง เรียกหลักการนี้วา Comparative negligence 



89 
 

แตศาลในบางรัฐไดใชหลักการ Contributory negligence มาบังคับใช กลาวคือ ในกรณีที่
ผูเสียหายมีความประมาทเลินเลอเกินกึ่งหนึ่งกฎหมายของหลายๆมลรัฐก็จะไมใหผูเสียหายเรียก
คาสินไหมจากจําเลยไดเลย 

 3.5.1.6 เหตุหลุดพนความรับผิดโดยเครงครัดของผูผลิตยาในประเทศ
สหรัฐอเมริกา 

Comment k ไดวางหลักเกี่ยวกับสินคาที่มีความไมปลอดภัยอยางหลีกเล่ียงไมได
วา  

“มีสินคาบางอยางซ่ึงปจจุบันความรูของมนุษยยังไมสามารถทําใหสินคานั้นมี
ความปลอดภัยตามเจตนาและการใชตามปกติ โดยเฉพาะอยางยิ่งในสินคาจําพวกยา ตัวอยางเชน 
วัคซีนปองกันโรคพิษสุนัขบา ซึ่งโดยปกตินําไปสูผลลัพธที่เสียหายและรายแรงมากเมื่อมีการฉีดเขา
ไป เนื่องจากตัวโรคเองนั้นมักจะนําไปสูความตายอยางนาสะพรึงกลัว ทั้งการวางตลาดและการใช
วัคซีนจึงสมเหตุสมผลอยางยิ่งแมวัคซีนนั้นจะมีระดับความเส่ียงที่ไมอาจหลีกเล่ียงไดสูงมากก็ตาม 
สินคาเชนนี้หากมีการจัดเตรียมอยางเหมาะสมและมีวิธีใชกับคําเตือนที่เหมาะสมแลวกไ็มมีความ
ชํารุดบกพรอง และก็ไมเปนอันตรายอยางไมสมเหตุสมผล (unreasonably dangerous) หลักนี้
ใชไดกับยา วัคซีนอ่ืนๆ และสิ่งอ่ืนที่คลายกันซึ่งดวยเหตุผลขางตนไมสามารถขายไดอยางถูก
กฎหมาย เวนแต ขายใหแพทย หรือขายตามใบส่ังของแพทย และหลักนี้ก็ใชไดเชนกันกับยาที่ใหม
หรืออยูระหวางการทดลองซึ่งยังขาดเวลาและโอกาสมากพอที่จะนํามาใชในทางการแพทยและไม
มีหลักประกันความปลอดภัยหรือแมแตความบริสุทธิ์ของสวนผสม แตก็จําเปนที่จะตองวางตลาด
และใชแมจะมีความเส่ียงที่เปนที่รับทราบกันในทางการแพทย ผูขายสินคาเหลานี้จะตองจัดเตรียม
สินคาและวางตลาดอยางเหมาะสม และใหคําเตือนที่เหมาะสมก็ไมตองรับผิดอยางเครงครัดตอ
ผลรายอันเกิดจากการใชสินคานั้น เพราะวาเปนสินคาที่มีประโยชนตอสาธารณะอยางเห็นไดชัด
และมีความตองการสินคา ซึ่งสินคานั้นมีความเสี่ยงที่เปนที่รับรูกันและคาดเห็นไดวามันจะเกิด”* 

                                                  
 * Comment k. Unavoidably unsafe products. There are some products which, in the present 

state of human knowledge, are quite incapable of being made safe for their intended and ordinary use. These are 
especially common in the field of drugs. An outstanding example is the vaccine for the Pasteur treatment of 
rabies, which not uncommonly leads to very serious and damaging consequences when it is injected. Since the 
disease itself invariably leads to a dreadful death, both the marketing and the use of the vaccine are fully 
justified, notwithstanding the unavoidable high degree of risk which they involve. Such a product, properly 
prepared, and accompanied by proper directions and warning, is not defective, nor is it unreasonably 
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3.5.1.6.1 วัตถุประสงคของ Comment k 

Comment k ถูกรางข้ึนมาเนื่องจาก The Restatement (Second) ยอมรับวา มี
สินคาบางอยางที่มีความไมปลอดภัยแตมีความจําเปนในการปกปองชีวิตและสุขภาพของมนุษย 
Comment k จึงไดรางข้ึนมาเพื่อปองกันผูผลิตยาจากความรับผิดโดยเครงครัด เนื่องจากสินคานั้น
มีประโยชนสูงมากและเปนที่ตองการเปนอยางมาก แตไมสามารถทําใหมีความปลอดภัยในการ
ใชไดอยางสมบูรณแมจะไดใชความรูของมนุษยทั้งหมดเทาที่มีแลวในการออกแบบก็ตาม และถา
จะทําใหมีความปลอดภัยอยางสมบูรณอาจจะทําใหไมไดรับประโยชนจากสินคาเหลานั้น เชน 
สินคาจําพวกยา วัคซีน และเครื่องมือแพทย อยางไรก็ตาม ความคุมครองดังกลาวจะไมใชกับยาที่
มีความเส่ียงหรือมีโทษเกินสมควร และไมใชกับยาที่ไมมีประโยชนหรือประสิทธิภาพในการรักษา 
ทั้งนี้เปนไปตามนโยบายสาธารณะของประเทศสหรัฐอเมริกาที่จะไมนําหลักความรับผิดโดย
เครงครัดมาใชกับสินคาที่มีความไมปลอดภัยที่หลีกเล่ียงไมได (unavoidably unsafe product) 
โดยใหฟองไดภายใตหลักเร่ืองความประมาทเลินเลอเทานั้น  

โดย The Restatement (Second) of Torts มาตรา 402A ได วางหลักเร่ืองความ
รับผิดของผูประกอบการสินคาประเภทยาที่ตองมีใบส่ังแพทยไววา26 

1. ผูผลิตตองรับผิดหากสินคาที่ตนขายนั้นเปนสินคาที่มีสภาพบกพรองและกอ
อันตรายอยางไมสมเหตุสมผลตอผูใชหรือผูบริโภค 

2.  สินคานั้นมีความไมปลอดภัยอยางไมสมเหตุสมผลอันเนื่องมาจากความ
บกพรองในการออกแบบหรือในการจัดจําหนายของผูผลิต 

                                                                                                                                               
dangerous. The same is true of many other drugs, vaccines, and the like, many of which for this very reason 
cannot legally be sold except to physicians, or under the prescription of a physician. It is also true in particular of 
many new or experimental drugs as to which, because of lack of time and opportunity for sufficient medical 
experience, there can be no assurance of safety, or perhaps even of purity of ingredients, but such experience 
as there is justifies the marketing and use of the drug notwithstanding a medically recognizable risk. The seller of 
such products, again with the qualification that they are properly prepared and marketed, and proper warning is 
given, where the situation calls for it, is not to be held to strict liability for unfortunate consequences attending 
their use, merely because he has undertaken to supply the public with an apparently useful and desirable 
product, attended with a known but apparently reasonable risk. 
 

 26 Russell G. Thornton, The learned intermediary doctrine and its effects on prescribing  
physicians [ออนไลน], (July 2003), แหลงท่ีมา  http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC1200796. 
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3. ยานั้นจะถูกพิจารณาวาเปนสินคาที่มีความบกพรองในการออกแบบหากเปน
ยาที่มีความเส่ียงในการกออันตรายแกผูใชหรือผูบริโภคมากกวาประโยชน 

4. ยาถูกจัดจําหนายอยางไมเหมาะสมหรือที่เรียกวา “ความบกพรองในการ
จําหนาย (marketing defect claim)” ถาผูผลิตไมไดใหคําแนะนําในการใชยาอยางเหมาะสมหรือ
ไมไดเตือนเร่ืองความเส่ียงจากการใชยาอยางเพียงพอ 

3.5.1.6.2 สินคาที่มีอันตรายอยางหลีกเล่ียงไมได (unavoidably unsafe 
product)   

หลักเกณฑในการพิจารณาวาสินคาเปนสินคาที่มีอันตรายอยางหลีกเล่ียงไมได 

การที่ศาลจะพิจารณาปจจัยทั้งหมดที่เกี่ยวของกับ Comment k เพื่อจะไดทราบ
วาสินคานั้นเปนสินคาที่มีอันตรายอยางหลีกเล่ียงไมไดหรือไม ไดแก 

1 สินคานั้นสามารถผลิตไดอยางปลอดภัยมากกวานี้หรือไม ถาสินคาสามารถทํา
ใหเกิดความไมปลอดภัยมากกวานี้ไดสินคาชนิดนั้นจะไมอยูภายใต Comment k  

2 มีสินคาชนิดอ่ืนในตลาดที่เปนทางเลือกแตสามารถผลิตไดปลอดภัยมากกวานี้
โดยบรรลุวัตถุประสงคเดียวกันกับสินคาที่กอความไมปลอดภัย 

3. ประโยชนที่ผูบริโภคไดรับจากยานี้มีมากกวาความความเสียหายที่เกิดข้ึน 

Comment k จะเกี่ยวของกับสินคาที่มีอันตรายอยางหลีกเล่ียงไมได และจะตอง
ไมเปนสินคาที่มีอันตรายอยางไมสมเหตุสมผล ก็จะไมถือวาสินคาดังกลาวเปนสินคาที่มีความ
บกพรอง กลาวคือ แมวายานั้นจะเปนยาที่มีประโยชนมากกวาความเส่ียงและเปนยาที่ออกแบบมา
โดยใชความรูเทาที่มนุษยมีอยูแลวแตไมสามารถทําใหความเสี่ยงหรืออันตรายจากยานัน้หมดไปได
ก็ตาม แตถาอันตรายที่เกิดข้ึนเกิดเปนอันตรายอยางไมสมเหตุสมผล (unreasonable dangerous) 
ผูผลิตก็จะยังคงตองรับผิดโดยเครงครัดตอผูใชหรือผูบริโภคสําหรับอันตรายที่เกิดข้ึน  

การนําขอยกเวนเร่ืองสินคาที่มีความไมปลอดภัยอยางหลีกเล่ียงไมไดมาใชจะใช
เพื่อเปนเปนขอตอสูในกรณีความรับผิดโดยเครงครัดจะนํามายกเวนความรับผิดโดยเครงครัดใน
อันตรายที่เกิดข้ึนจากความบกพรองในการออกแบบ (design defect) โดยผูผลิตจะตองพิสูจนให
เห็นวายาชนิดนั้นไมสามารถผลิตใหมีความปลอดภัยมากกวานี้ไดและสินคานั้นไดถูกจัดเตรียม 
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วางตลาด และมีการจัดทําคําเตือนอยางเหมาะสมเพียงพอแลว ถาผูผลิตไมไดยกขอตอสูดังกลาว
ข้ึนมาก็จะยังคงตองรับผิดโดยเครงครัดตามกฎหมายความรับผิดในผลิตภัณฑ ในทางกลับกันคํา
ฟองของโจทกก็ตองแสดงให เห็นวาสินคาชนิดนั้นมีทางเลือกอ่ืนในการผลิตที่กอใหเกิด
ประสิทธิภาพที่เทากันแตความเส่ียงนอยกวาเพื่อใหผูผลิตรับผิดโดยเครงครัดตามกฎหมายความ
รับผิดในผลิตภัณฑ 

ดังนั้น ถายาและวัคซีนมีความบกพรองในการผลิต ก็จะไมอาจยกเหตุหลุดพน
ความรับผิดตาม Comment k ข้ึนตอสูได เชน การเก็บรักษายานั้นในสภาพที่ไมถูกตองทําใหยา
เส่ือมคุณภาพ ตัวยาถูกปนเปอนดวยเชื้อโรคตางๆ หรือ ยาชนิดอ่ืนที่ไมพึงประสงค เปนตน และยา
นั้นกอใหเกิดผลขางเคียงหรืออาการที่ไมพึงประสงคข้ึนกับผูปวยก็จะถือวายามีความชํารุด
บกพรองในการผลิต  

ในกรณีเร่ืองการเส่ือมคุณภาพของยาในภายหลังนี้ก็เปนสาเหตุหนึ่งที่ทําใหยานั้น
เส่ือมคุณภาพในการบําบัดรักษาโรค ซึ่งการเส่ือมคุณภาพดังกลาวนี้อาจเกิดในข้ันตอนของการ
ขนสงยา สถานที่จําหนายยา ปฏิกริยาของตัวยาเองอันเนื่องมาจากสภาพแวดลอม เชน แสง 
ความชื้น อุณหภูมิที่ไมเหมาะสม เปนตน27 และเม่ือยาเกิดการเส่ือมสภาพแลวก็เปนปจจัยหนึ่งที่จะ
กอใหเกิดอันตรายในการใชยาของผูปวย ในประเด็นนี้ก็ถือวาเปนความบกพรองในการผลิตดวย
เชนกัน 

ศาลในสหรัฐอเมริกายังมีการนํา Comment k มาใชตีความรวมไปถึงสินคาที่
เกี่ยวของดวย ไดแก ยารักษาโรคชนิดที่ตองมีใบส่ังแพทย เคร่ืองมือแพทย เคร่ืองมือผาตัดชนิดที่
ตองสอดเขาไปในตัวคน อวัยวะเทียม เปนตน 

อยางไรก็ตาม ขอตอสูเพื่อใหผูผลิตยาหลุดพนจากความรับผิดโดยเครงครัด
ดังกลาวจะไมนํามาใชในกรณีที่อันตรายของสินคานั้นเกิดข้ึนจากผูผลิต ผูขาย ที่มีความประมาท
เลินเลอทําใหเกิดความเสียหายข้ึน  

กฎหมายของรัฐ Illinois และ Michigan ไดบัญญัติกฎหมายยอมรับแนวความคิด
ของ comment k โดยบัญญัติวาผูผลิตไมตองรับผิดตามกฎหมายความรับผิดในผลิตภัณฑในกรณี
ที่สินคาชนิดนั้นเปนสินคาที่มีอันตรายอยูในตัว (inherent characteristic) ซึ่งไมสามารถที่จะกําจัด

                                                  
 27 สุวิทย รัตนสุคนธ, “ความรับผิดตอความเสียหายอันเกิดจากผลิตภัณฑยา,” (วิทยานิพนธปริญญา

มหาบัณฑิต สาขาวิชานิติศาสตร คณะนิติศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย, 2534), หนา 165. 
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อันตรายออกไปไดโดยไมสูญเสียประโยชนออกไปดวย โดยประโยชนดังกลาวตองเปนประโยชนที่
บุคคลโดยทั่วไป (ordinary person) ที่มีความรูในระดับสามัญคาดเห็นได นอกจากน้ันกฎหมาย
ของรัฐ Indiana ไดบัญญัติวา สินคานั้นจะไมถือวามีความชํารุดบกพรองถาสินคานั้นไมสามารถ
ทําใหมีความปลอดภัยไดสําหรับความคาดหวังตอประโยชนของตัวสินคาโดยพิจารณาจากเวลา
จําหนาย ผลิต บรรจุหีบหอสินคานั้นๆ  

สวนในกฎหมายของรัฐ New Jersey ก็ไดมีการบัญญัติกฎหมายในทํานอง
เดียวกันวา ถามีการฟองรองวาสินคาของผูผลิตกอความเสียหาย เนื่องจากมีความบกพรองในการ
ออกแบบ (design defect) ผูผลิตหรือผูขายจะไมมีความผิดหากอันตรายนั้นเปนอันตรายที่ไม
สามารถหลีกเล่ียงได (unavoidable unsafe) และสินคานั้นไดมีคําเตือนหรือคําแนะนําการใชที่
เหมาะสมเพียงพอแลว ซึ่งเปนไปในแนวทางเดียวกันกับแนวนโยบายของประเทศสหรัฐอเมริกาที่
จะไมนําความรับผิดโดยเครงครัดมาใชกับสินคาประเภทน้ี    

3.5.1.6.3 ความไมปลอดภัยอยางไมสมเหตุสมผล (unreasonably dangerous) 

ใน comment I ผูรางกฎหมายไดรางเร่ืองความไมปลอดภัยอยางไมสมเหตุสมผล
(unreasonably dangerous) โดยหลักกฎหมายในมาตรานี้ใชกับเฉพาะกรณีที่สภาพความชาํรุด
บกพรองของสินคาทําใหเปนอันตรายอยางไมสมควรตอผูใชหรือผูบริโภค สินคาหลายชนิดไม
สามารถทําใหปลอดภัยได 100% สําหรับการบริโภคและอาหารหรือยาก็มกัจะเกี่ยวกับความเส่ียง
ที่จะเกิดอันตรายเพียงเพราะแคบริโภคมากเกินไป น้ําตาลธรรมดาทําใหเกิดเบาหวานไดสวนน้ํามนั
พืชก็ถกูใชเปนเคร่ืองมือในการทรมานในสมัยมุสโสลิน ี แตอันตรายที่วานี้ไมใช unreasonably 
dangerous สําหรับมาตรานี ้ อันตรายของมาตราน้ีคืออันตรายที่อยูนอกเหนือความคาดหมายของ
ผูบริโภคทั่วๆไปที่ซื้อสินคาโดยอาศัยความรูความเขาใจในระดับปกติธรรมดาที่สังคมจะมีตอ
ลักษณะสินคานัน้ๆ วิสกี้ดีๆ ไมไดมีอันตรายโดยไมสมควรเพียงเพราะแคทําใหคนเมาและมี
อันตรายที่เหน็ไดชัดคือทําใหติดแอลกอฮอร แตวิสกี้ที่ไมดีทีม่ีน้าํมันเช้ือเพลิงผสมอยูถือวามี
อันตรายโดยไมสมควร บุหร่ีที่ดีไมไดมีอันตรายโดยไมสมควรเพียงเพราะแคผลรายจากการสูบบุหร่ี 
แตบุหร่ีที่มีสวนผสมเชนกัญชาอาจทําใหเปนอันตรายโดยไมสมควรก็ได เนยที่ดีไมไดมีอันตรายโดย
ไมสมควรเพียงเพราะแคไขมันอุดตันในเสนเลือดแดงนาํไปสูโรคหัวใจ แตเนยที่ไมดีอาจมีน้าํมัน
ปลาที่มพีิษปนเปอนและทาํใหเปนอันตรายโดยไมสมควร* 

                                                  
  * i. Unreasonably dangerous. The rule stated in this Section applies only where the defective 
condition of the product makes it unreasonably dangerous to the user or consumer. Many products cannot 
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การพิสูจนเร่ืองอันตรายอยางไมสมเหตุสมผล (Unreasonably dangerous) ไดมี
วิธีการพิจารณาวาสินคานัน้เปนสินคาทีม่ีความบกพรองหรือไมเปน 2 วิธี ไดแก 

1. เกณฑการทดสอบความคาดหวังของผูบริโภค (Consumer-expectation test)  

2. การวิเคราะหแบบความเส่ียง-ประโยชน (Risk-Utility Analysis) การวิเคราะห
ดวยหลักการนี้จะมีประโยชนมากสําหรับสินคาที่มีความสลับซับซอน ซึ่งผูบริโภคโดยทั่วไปไม
สามารถคาดเห็นได และเปนพื้นฐานสําหรับการต้ังประเด็นในกฎหมายความรับผิดในผลิตภัณฑ
สําหรับสินคาที่มีความบกพรองที่แฝงอยู (latent defect) 

การที่ยานั้นเปนยาที่ไมมีประสิทธิภาพไมไดแปลวายานั้นเปนสินคาที่มีอันตราย
อยางไมสมเหตุสมผลเสมอไป  แตถายานั้นเปนสินคาที่มี อันตรายอยางหลีกเ ล่ียงไมได 
(Unavoidable dangerous) จะไมถือวาเปนสินคาที่มีความไมปลอดภัยอยางไมสมเหตุสมผล เวน
แต ยานั้นมีอันตรายมากกวาประโยชนตอสาธารณะที่มีอยูในตัวสินคา ผูผลิตจึงจะหลุดพนความ
รับผิดโดยเครงครัดถาหากยาที่มีอันตรายอยางหลีกเล่ียงไมไดมีประโยชนมากกวาความเส่ียงที่จะ
เกิดข้ึน และประโยชนของสินคาจะบรรลุผลไปไมไดดวยการผลิตในแบบอ่ืนเนื่องจากความรูของ
มนุษยที่มีอยูในปจจุบันไมสามารถทําใหความเสี่ยงนั้นลดลงไปได 

3.5.1.6.4 กรอบความรับผิดของ Comment k  

ในตอนแรก Comment k ใชกับ unavoidably unsafe product โดยทีไ่ดนิยามวา
หมายถงึสินคาซ่ึงโดยองคความรูของมนษุย ณ ปจจบุันไมสามารถที่จะทําใหปลอดภัยสําหรับการ
ใชงานตามปกติและตามเจตนาของสินคานั้นได และตอมาดูเหมือนวา Comment k จะเจาะจงใช

                                                                                                                                               
possibly be made entirely safe for all consumption, and any food or drug necessarily involves some risk of harm, 
if only from over-consumption. Ordinary sugar is a deadly poison to diabetics, and castor oil found use under 
Mussolini as an instrument of torture. That is not what is meant by “unreasonably dangerous” in this Section. The 
article sold must be dangerous to an extent beyond that which would be contemplated by the ordinary consumer 
who purchases it, with the ordinary knowledge common to the community as to its characteristics. Good whiskey 
is not unreasonably dangerous merely because it will make some people drunk, and is especially dangerous to 
alcoholics; but bad whiskey, containing a dangerous amount of fuel oil, is unreasonably dangerous. Good 
tobacco is not unreasonably dangerous merely because the effects of smoking may be harmful; but tobacco 
containing something like marijuana may be unreasonably dangerous. Good butter is not unreasonably 
dangerous merely because, if such be the case, it deposits cholesterol in the arteries and leads to heart attacks; 
but bad butter, contaminated with poisonous fish oil, is unreasonably dangerous. 
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กับสินคาประเภทยาซ่ึงมีลักษณะเปนการทั่วไปเสียมากกวาและไดแยก unavoidably unsafe 
product ออกเปนสามประเภทซ่ึงมีความทับซอนกัน ไดแก28 

1 ยาที่มีประโยชนมาก ขณะเดียวกันก็มีความเสี่ยงมาก (High-benefit, High risk 
drugs) เชน วัคซีนที่ใชรักษาโรคพิษสุนัขบา (rabies) เปนตน  

2 ยา วัคซีน และสินคาอ่ืนๆ ที่มีลักษณะเดียวกันอ่ืนๆ อีกจํานวนมาก (many 
other drugs, vaccines and the like) ที่มีความเสี่ยงมากและตามกฎหมายแลวไมสามารถขายได 
เวนแตจะขายใหแพทยหรือขายตามใบส่ังแพทย  

3 ยาที่เปนยาใหมหรืออยูระหวางการทดลองทางวิทยาศาสตรอีกจํานวนมาก 
(many new or experimental drugs) 

คณบดี Prosser เปนผูเสนอวานาจะยกเวนยาที่คอนขางใหม อยูระหวางการ
ทดลองทางวทิยาศาสตร และยังมีความไมแนนอนที่มอียูในทองตลาดเปนจํานวนมากซ่ึงมีความ
สมเหตุสมผลในการยกเวนมากกวา โดยคณบดี Prosser ไดใหนิยาม ยาที่อยูระหวางการทดลอง
ทางวิทยาศาสตร (experimental drug) วาใหหมายความรวมถงึทั้งยาทุกชนิดที่ออกตามใบสั่ง
แพทยโดยแทและยาบางชนดิที่ซื้อขายกนัเองอีกดวย คําวาทดลองทางวิทยาศาสตรของคณบดี 
Prosser นั้นมีความหมายกวางกวาแคการทดสอบทางคลินิก กระบวนการอนุมัติในข้ันเร่ิมตนของ 
Food and Drug Administration (FDA) และรวมถึงยาท่ีไดผานกระบวนการอนมุติัในทุกข้ันตอน
และไดวางตลาดเพื่อขายใหผูบริโภคแลวดวย29 

อยางไรก็ตาม Comment k ไมไดกําหนดเกณฑการพิจารณาวายาชนิดใดที่จะ
เปนสินคาที่มีอันตรายอยางหลีกเล่ียงไมไดประเภทแรก (unavoidably unsafe product) และ
จะตองมีความเสี่ยงมากและมีประโยชนมากแคไหน แตโดยทั่วไปแลว การพิจารณาดังกลาวดูจะ
เปนเร่ืองที่ไมจําเปนสําหรับยา แตสําหรับในประเภทที่สองก็ดูมีความสมเหตุสมผลที่จะกลาววา
รวมถึงยาทุกชนิดที่ออกตามใบสั่งแพทย เนื่องจากกฎหมายของประเทศสหรัฐอเมริกา กําหนดวา
ยาใดที่มีผลเปนพิษตอรางกายซ่ึงทําใหมีความไมปลอดภัยหากมีการใชยารักษาโรคดวยตนเอง

                                                  
 28 Joseph A. Page, “Symposium: The Passage of Time: The Implications for Product Liability: 

Generic Product Risks: The Case Against Comment K and For Strict Tort Liability,” New York University Law 
Review (October 1983): pp.864-872. 

 29 เรื่องเดียวกัน 
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ตองขายโดยใบส่ังแพทยเทานั้น และแนนอนวายาที่มีทั้งความเส่ียงและประโยชนสูงนั้นก็จะถูก
จํากัดใหขายโดยใบส่ังแพทยเทานั้น การใชเงื่อนไขเร่ืองใบส่ังแพทยแบบเหมารวมเชนนี้จึงทําให
สินคาที่มีอันตรายอยางหลีกเล่ียงไมได (unavoidably unsafe product) ประเภทที่สามเกิน
ความจําเปนไปเลย30 

3.5.1.6.5 การนําหลักการวเิคราะหความเสี่ยงและประโยชน (Risk-Utility test) 
มาพิจารณาสภาพความบกพรองของสินคายา 

ศาลจะนําเอาหลักการวิเคราะหความเส่ียงและประโยชนมาพิจารณาเพื่อให
นิยามของความบกพรองในการออกแบบ (design defect) ในกรณีที่ยาที่ผูผลิตผลิตข้ึนมานั้นมี
ความเส่ียงมากกวาประโยชนแตมีการนํายาเขาสูกระบวนการจําหนาย ผลที่ตามมาจากการนํา
หลักเกณฑในเร่ืองการวิเคราะหความเส่ียงและประโยชนมาใชคือผูผลิตจะตองผลิตสินคาที่สราง
สมดุลระหวางความเส่ียงและประโยชนของสินคา อยางไรก็ตามผูผลิตก็อาจปฎิเสธการออกแบบที่
สามารถปองกันอันตรายแกโจทกไดถาการนําเอาการออกแบบทางเลือกมาใชจะสงผลใหเกิด
อุบัติเหตุหรืออันตรายอยางอ่ืนข้ึน ทําใหสินคามีประสิทธิภาพลดลง ราคาสินคาเพิ่มข้ึนอยางมาก 
ภายใตหลักหลักการประเมินเร่ืองประโยชนและความเส่ียงนี้ศาลจะตองการอยางนอยที่สุด คือ 
จําเลยตองมีความประมาทเลินเลอหรือมีความผิดในลักษณะอ่ืน 

โจทกในคดีที่มีการฟองรองวาสินคายามีความบกพรองในการออกแบบตาม 
Section 402A โจทกจะมีภาระการพิสูจน คือ 

1. จําเลยเปนผูประกอบธุรกิจหรือขายสินคาในทางธุรกิจ 

2. จําเลยไดจัดหาหรือขายสินคาที่มีความไมปลอดภัย 

3. สินคาไดถึงมือโจทกโดยปราศจากการเปลี่ยนแปลงในสาระสําคัญ 

4. สินคามีความชํารุดบกพรองในขณะที่สินคาอยูในความควบคุมของจําเลย 

5.ความชํารุดบกพรองนั้นไดกออันตรายแกโจทก 

                                                  
 30 เรื่องเดียวกัน 
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ในการนําหลักการวิเคราะหดังกลาวมาใชไมมีปจจัยที่แนนอนในการพิจารณาจะ
ข้ึนอยูกับขอเท็จจริงในแตละคดีไป ปจจัยที่สําคัญที่ใชในการพิจารณาถูกรวบรวมในบทความทาง
กฎหมายที่เขียนโดยคณบดี John W. Wade ผูกอต้ังมหาวิทยาลัย Vanderbilt เรียกวา “Wade 
factors”* มี 7 ประการไดแก 

1. ประโยชนและความตองการของผูใชในสินคานั้น และประโยชนสาธารณะของ
สินคา31 

2. ความปลอดภัยของสินคาและความเปนไปไดที่สินคานั้นจะกออันตรายและ
ความรุนแรงของอันตรายที่อาจจะเกิดข้ึน32 

3. ความมีอยูของสินคาทดแทนที่ตอบสนองความตองการไดเหมือนกันแตมี
อันตรายนอยกวา33 

4. ความสามารถของผูผลิตในการขจัดความไมปลอดภัยของสินคาโดยไมทําให
สูญเสียประโยชนของสินคา34 หรือไมทําใหสินคานั้นมีราคาแพงข้ึน35เพื่อที่จะรักษาประโยชนนั้นไว 

5. ความสามารถในการหลีกเล่ียงอันตรายของผูใชสินคาโดยการใชความ
ระมัดระวังในการใชสินคา 

                                                  
  * (1) The usefulness and desirability of the product-its utility to the user and to the public as a 

whole; (2) The safety aspects of the product-the likelihood that it will cause injury, and the probable seriousness 

of the injury; (3) The availability of a substitute product which would meet the same need and not be as unsafe; 

(4) The manufacturer's ability to eliminate the unsafe character of the product without impairing its usefulness or 

making it too expensive to maintain its utility; (5) The user's ability to avoid danger by the exercise of care in the 

use of the product; (6) The user's anticipated awareness of the dangers inherent in the product and their 
avoidability, because of general public knowledge of the obvious condition of the product, or of the existence of 

suitable warnings or instruction; and (7) The feasibility, on the part of the manufacturer, of spreading the loss of 
[sic] setting the price of the product or carrying liability insurance. 

 31 Moyer v. United Dominion Industries, Inc., 437 F.3d 532 (3d Cir. 2007) (applying 
Pennsylvania law). 

 32 เรื่องเดียวกัน 
 33 Calles v. Scripto-Tokai Corp., 224 III. 2d 247, 309 III. Dec. 383, 864 N.E.2d 249 (2007). 
 34 เรื่องเดียวกัน 
 35 Moyer v. United Dominion Industries, Inc., 437 F.3d 532 (3d Cir. 2007) (applying 

Pennsylvania law). 
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6. ความตระหนักของผูใชสินคาที่มาจากการคาดการณของผูใชสินคาเกี่ยวกับ
อันตรายที่มีอยูในตัวของสินคาและความสามารถในการหลีกเล่ียงอันตรายเหลานั้นอันเนื่องมาจาก
ความรูของประชาชนทั่วไปถึงสภาพที่เห็นไดชัดของสินคาหรือ การมีอยูของคําเตือนหรือวิธีใชที่
เหมาะสม36 

7. ความเปนไปไดในสวนของผูผลิตในการกระจายความสูญเสียของอันตรายโดย
การทําประกันภัยความรับผิด หรือโดยการตั้งราคาของผลิตภัณฑ37 

อยางไรก็ตาม ปจจัยตางๆขางตนยังไมเปนปจจัยที่ตายตัว คูความจึงสามารถ
เสนอปจจัยตางๆที่เกี่ยวของในการพิจารณาเพื่อตัดสินวาสินคาชนิดนั้นมีความบกพรองหรือไมได
อีกดวย38 เชน การใชเทคโนโลยีที่ดีที่สุดในขณะที่มีการผลิตสินคาในการผลิต (The state of the 
art) ประโยชนใชสอยสําหรับวัตถุประสงคหลายดานของสินคา ผลรายอยางอ่ืนที่เกิดจากการ
ออกแบบทางเลือก39 เชน อันตรายที่เพิ่มมากข้ึนซ่ึงเปนผลมาจากการออกแบบทางเลือก40 เปนตน 
อยางไรก็ตาม การออกแบบที่เปนทางเลือกในอดีตนั้นไมคอยปรากฎ ดังนั้น คดีความสวนมากที่จะ
เกี่ยวของกับการฟองรองผูผลิตยาจึงมักจะเปนการฟองรองเพื่อใหรับผิดในเร่ืองความบกพรองใน
การเตือนหรือเตือนไมเพียงพอเปนสวนมาก 

ซึ่งภายใตหลักการวิเคราะหความเส่ียงและประโยชนโจทกมีภาระการพิสูจนตาม
หลัก Prima facie วามีความความไมปลอดภัยเกิดข้ึนและความไมปลอดภัยนั้นเปนผลมาจาก
ความบกพรองในการออกแบบ และภาระการพิสูจนจึงเปนของจําเลยที่ตองพิสูจนวาสินคานั้นมี
ประโยชนมากกวาความเส่ียง 

ใน Comment k นั้นไดมีการนําเอาหลักการวิเคราะหความเส่ียงและประโยชนมา
ใชเพื่อพิจารณาวาสินคาชนิดนั้นมีความบกพรองในการออกแบบหรือไม โดยพิจารณาวาแมวาจะ
ผลิตโดยใชความรูทั้งหมดที่มนุษยมีในการผลิตสินคาแลว (the present state of human 

                                                  
 36 Dart v. Wiebe Mfg.,Inc., 147 Ariz. 242, 709 P.2d 876 (1985). 
 37 Moyer v. United Dominion Industries, Inc., 437 F.3d 532 (3d Cir. 2007) (applying 

Pennsylvania law). 
 38 Cremeans v.International Harvester Co., 6 Ohio St. 3d 232, 452 N.E.2d 1281 (1983). 
 39 Baker v. Lull Engineering Co., 20 Cal. 3d 413, 143 Cal. Rptr.225, 573 P.2d 443, 96 A.L.R.3d 

1 (1978). 
 40 Cremeans v.International Harvester Co., 6 Ohio St. 3d 232, 452 N.E.2d 1281 (1983). 
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knowledge) ก็ยังไมสามารถที่จะหลีกเล่ียงความไมปลอดภัยได สินคานั้นจึงถูกพิจารณาวาเปน
สินคาที่มีความไมปลอดภัยอยางหลีกเล่ียงไมได (unavoidable unsafe)  

อยางไรก็ตาม ใน The Restatement (Third) of Torts นั้นไดปฏิเสธหนาที่ของ
ศาลในการเปนผูประเมินประโยชนและความเส่ียง แตใหเปนหนาที่ของแพทย ถาแพทยไดส่ังจาย
ยาชนิดนั้นหรือใชเคร่ืองมือแพทยกับผูปวยไมวารายใดก็จะถือวายาชนิดนั้นไมมีความบกพรองใน
การออกแบบ เนื่องจาก ยาหรือเคร่ืองมือแพทยนั้นถือไดวามีประโยชนกับผูปวยอยางนอยที่สุดหนึ่ง
กลุมแลวก็ควรที่จะใหยาหรือเคร่ืองมือแพทยนั้นยังขายไดอยูตอไป โดยไมถูกพิจารณาวามีความ
บกพรองในการออกแบบ ซึ่งรายละเอียดจะกลาวตอไป 

 3.5.1.6.6 แนวทางการปรับใช Comment k เพื่อยกเวนความบกพรองในการออกแบบของ
ประเทศสหรัฐอเมริกา 

 3.5.1.6.6.1 ความเห็นแรก เห็นวาควรนํา Comment k มาปรับใชแกคดีที่
เกี่ยวของกับความบกพรองในการออกแบบ (design defect) ของยารักษาโรคที่มีใบส่ังยาของ
แพทยทั้งหมด (blanket immunity)  

ตัวอยางคดีที่มีกี่ปรับใชความเห็นนี้ เชน คดี Grungberg v. Upjohn Co.,41 

เปนคําพิพากษาฎีกาของมลรัฐยูตาห  ตัดสินไวดังนี้ ผูแทนกองมรดกของโจทกซึ่ง
เสียชีวิตเพราะถูกลูกสาวยิงเสียชีวิตดวยปน เนื่องจากลูกสาวกินยาแกนอนไมหลับที่มีชื่อทาง
การคาวา Halcoin ซึงบริษัทจําเลยเปนผูผลิต โจทกฟองวายาของจําเลยมีความไมปลอดภัย
เนื่องจากไมมีคําเตือน ผูพิพากษา Durham เปนผูเขียนคําตัดสินแทนผูพิพากษาเสียงขางมาก
ตัดสินใหบริษัทจําเลยชนะคดีโดยใหเหตุผลสรุปไดดังนี้ 

1. เพื่อใหคําพิพากษาเกี่ยวกับกรณียารักษาโรคที่มีใบส่ังแพทยเปนไปในทิศทาง
เดียวกันกับคดี Brown v. Superior court วาหากยารักษาโรคไดรับอนุมัติใหข้ึนทะเบียนตํารับยา
รักษาโรคโดยคณะกรรมการอาหารและยาของประเทศสหรัฐอเมริกา (United States Food and 
Drug Administration: FDA) แลวควรถือวายารักษาโรคนั้นมีความปลอดภัยในการออกแบบ
แทนที่ศาลจะพิจารณาเปนกรณีไป 

                                                  
  41 Grunberg v. Upjohn Co., (Supreme Court of Utah,1991) 
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2. ลักษณะเฉพาะของยารักษาโรคที่ตองมีใบส่ังแพทย คือ มีประโยชนสูงมาก 
กลาวคือ การใชยารักษาโรคที่มีใบส่ังแพทยราคา 10 เหรียญสหรัฐ เพื่อปองกันโรคจะเทากับ
งบประมาณที่รัฐใชรักษาคนไขเทากับ 2,000 เหรียญสหรัฐซึ่งทําใหรัฐประหยัดงบประมาณไป
ไดมาก 

3. กฎหมายของคณะกรรมการ FDA มีความเขมงวดในเร่ืองมาตรฐานความ
ปลอดภัยมาก กลาวคือ มีข้ันตอนแรกคือ Investigation New Drug Application (IND) ซึ่ง
บริษัทผูผลิตตองจัดสงขอมูลเกี่ยวกับคุณสมบัติทางเคมีของยา การผลิต เภสัชวิทยา และพิษวิทยา 
ภายหลังที่คณะกรรมการ FDA อนุมัติ IND แลวผูผลิตยาตองสงขอมูลและรายงานเกี่ยวกับ
การศึกษาผลของยาในสัตวทดลอง คน รายงานเกี่ยวกับการแพยาและขอมูลสําคัญที่เผยแพรใน
วารสารวิทยาศาสตรในระดับสากล ซึ่งระบบการข้ึนทะเบียนสําหรับยาอาจตองใชเวลาหลายป 

4. ในการตัดสินวาสินคายารักษาโรคที่มีใบสั่งแพทยควรตองใชเกณฑโทษ-
ประโยชน (Risk-utility test) นั้นเพื่อวินิจฉัยวาสินคานั้นมีความไมปลอดภัยในการออกแบบหรือไม
นั้น ควรใหคณะกรรมการ FDA เปนผูพิจารณา เนื่องจากเปนองคกรที่มีความรูความเช่ียวชาญ
เฉพาะดานที่สูงมาก มีขอมูลจากผูผลิตยารักษาโรค สวนศาลควรมีบทบาทในการตัดสินประเด็นวา 
ยารักษาโรคมีความปลอดภัยในการผลิตหรือไม มีการทําการตลาดที่ถูกตองหรือไม หรือบริษัทผลิต
ยาใหขอมูลที่คลาดเคลื่อนแกคณะกรรมการ FDA หรือไม42 

นอกจากนั้นคดีที่มีชื่อเสียงมากที่ตัดสินตามแนวทางนี้อีกคดี คือ คดี Brown v. 
Abbott Laboratories ในคดีนี้โจทกฟองวาวัคซีน DES มีความชํารุดบกพรองในการออกแบบเม่ือ
มารดาของโจทกไดรับวัคซีนนี้เขาไปทําใหเม่ือโจทกโตข้ึนโจทกเกิดอาการผิดปกติที่มดลูก ที่
ถึงแมวาศาลจะปฏิเสธขออางของจําเลยวายาไมสามารถออกแบบใหมีความปลอดภัยมากกวานี้
ได แตศาลก็ไดอธิบายในเร่ืองดังกลาววาการนําเอาหลักความรับผิดโดยเครงครัดมาใชกับกรณี
ดังกลาวก็เปนเร่ืองที่มีความไมเหมาะสม การกําหนดประเด็นของศาลคือการจะตองพยายามรักษา
ประโยชนสาธารณะเอาไว ดังนั้น เมื่อพิจารณาจากสภาพที่มีลักษณะพิเศษของยาที่ตองมีใบส่ัง
แพทยแลวนั้น ยาเหลานั้นจึงควรไดรับการปกปองจากความรับผิดโดยเครงครัด 

                                                  
 42 ศักดา ธนิตกุล, คําอธิบายและคําพิพากษาเปรียบเทียบกฎหมายความรับผิดตอความเสียหายท่ี

เกิดข้ึนจากสินคาท่ีไมปลอดภัย (กรุงเทพมหานคร: สํานักพิมพวิญูชน, 2552), หนา 51-52. 
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ถึงแมวาการตัดสินตามแนวทางที่วาใหนํา Comment k มาปรับใชแกคดีที่
เกี่ยวของกับความบกพรองในการออกแบบ (design defect) ของยารักษาโรคที่มีใบส่ังยาของ
แพทยทั้งหมด (blanket immunity) จะเปนแนวทางของศาลขางนอย แตก็มีศาลอยางนอย 2 แหงที่
ยอมรับการตัดสินดวยแนวทางนี้ เชน  

คดี Young v. Key Pharms.,43 คดีนี้มารดาของผูเสียหายไดฟองผูผลิตวามีความ
บกพรองในการออกแบบ เนื่องจาก ผูเสียหายไดรับประทานยา theophylline เพื่อรักษาโรคหอบ
หืด แตตอมาผูเสียหายเกิดอาการขางเคียงทางสมองข้ึนอยางถาวร แตโจทกไมสามารถแสดง
หลักฐานวาแพทยนั้นส่ังจายยาโดยปราศจากความระมัดระวัง ดังนั้น ศาลจึงไดตัดสินคดีนี้ให
ผูผลิตยาเปนฝายชนะคดี 

การที่ศาลตัดสินใหยาชนิดที่ตองมีใบส่ังแพทยควรจะไดรับการยกเวนจากความ
รับผิดโดยเครงครัด เนื่องมาจากวา ยาชนิดที่ตองมีใบส่ังแพทยนั้นมีประโยชนในการบรรเทาและ
ชวยยืดชีวิตของมนุษย ดังนั้น จึงสงผลตอประโยชนสาธารณะเปนอยางยิ่ง ซึ่งมีความแตกตางจาก
สินคาประเภทอ่ืนๆ ดังนั้น ภายใตแนวทางการวินิจฉัยนี้แทนที่จําเลยจะตองแสดงใหเห็นวา
ประโยชนของสินคานั้นมีมากกวาความเสี่ยงอยางไร เพื่อจะไดนํามาปรับใชกับขอยกเวนตาม 
Comment k จําเลยก็จะมีหนาที่ในการพิสูจนเพียงแควายาน้ันเปนยาชนิดที่ตองมีใบส่ังแพทย
เทานั้น44  

3.5.1.6.6.2 ความเห็นที่สอง เห็นวา Comment k ไมควรนํามาปรับใชกับยาที่ตอง
มีใบส่ังแพทยทั้งหมดแตจะตองพิจารณาตามขอเท็จจริงในแตละคดีไป (case-by-case) 

ในการราง Comment k จําเลยและกลุมผูผลิตยาที่สมัครใจใหขอมูลในศาล 
(amici curiae) ไดผลักดันวานโยบายสาธารณะที่เปนหลักการของ comment k ซึ่งใชกับมาตรา 
402A ของ Restatement (Second) of Torts (1965) ควรจะคุมครองผูผลิตยาจากความรับผิดตอ
ผลขางเคียงของยาตามใบส่ังแพทย โดย comment k เสนอวาความรับผิดเด็ดขาดไมควรจะ
นํามาใชกับสินคาซ่ึงไมอาจหลีกเล่ียงอันตรายไดบางประการ  

                                                  
 43 Young v.Key Pharms., 922 P.3d 59, 63-64 (Wash.1996). 
 44 Dustin R. Marlowe, “A Dose of Reality for Section 6 (C) the Restatement (Third) of Torts: 

Product Liability,” Georgia Law Review, 39 Ga. L. Rev. 1445 (2005). 
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อยางไรก็ตาม ศาลที่ดําเนินตามความเห็นนี้ไมเห็นดวยกับความเห็นที่วาเกราะคุม
กันของ comment k ควรจะใชคุมครองยาตามใบส่ังแพทยทุกชนิด ยิ่งกวานั้นยังมีความเห็นวา
โดยทั่วไปถึงการนําหลักความรับผิดเด็ดขาดปรับใชกับผูผลิตยาตามใบส่ังแพทยดวย เนื่องจากวา 
ยานั้นก็เหมือนกับสินคาชนิดอ่ืนๆ ซึ่งอาจจะมีความชํารุดบกพรองที่สามารถหลีกเล่ียงไดโดยอาศัย
การผลิตหรือการออกแบบที่ดีกวาเดิม ปญหาที่วายาจะหลีกเล่ียงอันตรายไดหรือไมนั้นควรจะ
ตัดสินเปนรายกรณีไป ซึ่งศาลยังมองไมเห็นขออางที่สมเหตุสมผลใดๆ ไมวาจากในนโยบายและ
หรือภายใต comment k สําหรับการคุมครองผูผลิตยาตามใบสั่งแพทยจากหนาที่ของตนเองในการ
ผลิตอยางปลอดภัย ใหคําเตือน และออกแบบใหมีประโยชนมากกวาความเส่ียงภายใตหลักความ
รับผิดเด็ดขาดเพื่อละเมิด 

ทั้งนี้ ศาลสวนมากในประเทศสหรัฐอเมริกาจึงมักเลือกตัดสินคดีที่โจทกฟองวา
การออกแบบยาหรือวัคซีนของผูผลิตนั้นมีความชํารุดบกพรองโดยไมนําเอา Comment k มาปรับ
ใชกบัยาที่ตองมีใบส่ังแพทยทั้งหมดแตจะพิจารณาตามขอเท็จจริงในแตละคดีไป (case-by-case) 
โดยใหยาที่ไดรับการปกปองจากความรับผิดภายใต comment k นั้นเฉพาะแตยาที่มีประโยชน
มากกวาความเส่ียงเทานั้น ในทางกลับกันถาความเส่ียงที่จะกอใหเกิดความเสียหายของยามี
มากกวาประโยชนศาลก็จะปฏิเสธที่จะนํา comment k มาใช45 โดยศาลจะมีการนําหลักประโยชน
และความเส่ียงมาใชในการพิจารณาในประเด็นดังกลาว 

การกําหนดวาสินคานั้นมีประโยชนมากกวาความเส่ียงหรือไมนั้นก็จะพิจารณา
จากปจจัย 7 ประการของ Wade factors ดังนั้นศาลจะตัดสินใหโจทกมีความรับผิดในความ
บกพรองในการออกแบบยาไดถาหากวายานั้นมีความเส่ียงของอันตรายที่คาดเห็นไดในขณะที่
สินคานั้นไดมีการจัดจําหนาย 

เชน คดี Feldman v. Lederle Laboretories46 ซึ่งในคดีนี้เปนคดีแรกเร่ิมที่ศาลได
พิจารณาใหมีการนํา comment k มาใชแบบจํากัดโดยพิจารณาตามขอเท็จจริงในแตละคดีไป 

ในคดี Feldman v. Lederle Laboretories โจทกไดฟองรองจําเลยวาจําเลยไดทํา
การผลิตและจัดจําหนายยารักษาแบคทีเรียช่ือ Declomycin ยานี้สามารถปองกันการติดเชื้อได 
อยางไรก็ตามยานี้กอผลขางเคียงทําใหฟนของเด็กทารกเปล่ียนสี จําเลยซ่ึงเปนผูผลิตและจัด

                                                  
 45 เรื่องเดียวกัน, หนา 4 
 46 Feldman v. Lederle Laboretories, (N.J. 1984) 
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จําหนายยาจึงโตแยงวา Comment k ไดยกเวนความรับผิดโดยเครงครัดในกรณีดังกลาว แตศาล
ไดปฎิเสธขออางของจําเลย  

คดี Toner v. Lederle Laboratories47 ศาลไดตัดสินใหมีการนํา Comment k มา
ปรับใชโดยใหพิจารณาจากขอเท็จจริงเปนรายคดีไป ขอเท็จจริงในคดีนี้โจทกไดฟองผูผลิตวาวัคซีน 
DTP (diphtheria, pertussis, and tetanus) ของผูผลิตมีความบกพรองในการออกแบบทําให
ผูเสียหายเปนอัมพาต ซึ่งศาลไดพิจารณาจากขอเท็จจริงและพบวาผูผลิตนั้นมีความประมาท
เลินเลอทําใหเกิดความเสียหายข้ึน จึงตองมีความรับผิดในความบกพรองในการออกแบบ  

คดี Kearl v. Lederle Laboratories48  เปนตน 

จากแนวทางการบังคับใช Comment k ทั้ง 2 แนวทางนั้นมีความแตกตางกันและ
ไมสามารถนํามาใชรวมกันได แมวาแนวทางการบังคับใชของศาลในทั้ง 2 กรณีนั้นจะเปนไปตาม
เจตนารมณของ Comment k แตวาผลของคดีจากการนํา Comment k มาปรับใชนั้นทําใหผลของ
คดีที่จะออกมามีความแตกตางกัน49 

3.5.1.6.7 บทบาทของศาลในการวิเคราะหลักความเส่ียงและประโยชนของยา 

ใน The Restatement (Second) ไดใหศาลเปนผูที่มีบทบาทในการวิเคราะหหลัก
ประโยชนและความเส่ียง (judicial risk-utility analysis)  

อยางไรก็ตาม The Restatement (Third) ไดปฏิเสธความเหมาะสมของแนวทาง
ดังกลาวอยางชัดเจน เนื่องจาก การใหศาลเปนผูวิเคราะหหลักการดังกลาวมีความไมเหมาะสม 
และศาลก็ไมควรมาเกี่ยวของกับการพิจารณาเร่ืองการทบทวนการออกแบบยาของยาตามใบสั่ง
แพทยเนื่องจากยาตามใบสั่งแพทยเปนส่ิงที่มีประโยชนตอสังคมเปนอยางมาก 

นอกจากนั้น The Restatement (Third) จะอิงกับกฎของ FDA เปนสวนใหญ ใน 
The Restatement (Third) ยอมรับการ review การพิจารณาของ FDA แตไมใชโดยศาลแตให
ทบทวนโดยแพทย โดยที่ไดวางหลักถึงยาที่แพทยตองเปนผูสั่งจายวาหากแพทยไดส่ังจายยาชนิด

                                                  
 47 Toner v. Lederle Laboratories (Idaho, 1987) 
 48 Kearl v. Lederle Laboratories (Cal. App., 1985) 
 49 Dustin R. Marlowe, “A Dose of Reality for Section 6 (C) the Restatement (Third) of Torts: 

Product Liability,” Georgia Law Review, 39 Ga. L. Rev. 1445 (2005). 
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นั้นแลวจะถือวายานั้นไมมีความบกพรองในการออกแบบ ดังนั้น ยาที่ไดรับการรับรองจาก FDA จะ
ไมไดไดรับการยกเวนจากความรับผิดโดยเครงครัดโดยอัตโนมัติ เนื่องจาก ยาตามใบสั่งแพทยจะ
ไมถือวาชํารุดบกพรองหากแพทยที่ใชความระมัดระวัง (any reasonable health care provider) 
จะเลือกสั่งจายยานั้นใหกับคนไขไมวาในกลุมใด (any class of patients) แตมีความเห็นวายาตาม
ใบส่ังแพทยตองไดรับอนุมัติจาก FDA และ FDA จะไมอนุมัติยาตามใบส่ังแพทยใดหากยานั้นไมมี
ประโยชน จึงไมนาเปนไปไดที่ยาตามใบส่ังแพทยที่ FDA จะมีประโยชนนอยจนกระทั่งไมมีแพทยที่
ใชความระมัดระวังคนไหนส่ังจาย ภายใตมุมมองของ Restatement (Third) ข้ึนตอนของ FDA ที่
กํากับดูแลการจําหนายยาตามใบส่ังแพทยไดทําหนาที่ทบทวนเร่ืองความชํารุดบกพรองในการ
ออกแบบอยางเพียงพอแลว ผูรายงานของ The Restatement (Third) กลาววาข้ันตอนในการ
พิจารณาของ FDA ใชเวลาที่ยาวนานและละเอียดมากจนศาลช้ันตนไมสามารถที่จําสามารถทําได
ละเอียดเทานั้น ดังนั้น เมื่อยาตามใบสั่งแพทยไดรับอนุมัติจาก FDA แลวจึงไมจําเปนที่จะตองใช
กระบวนการศาลเพื่อหาความชํารุดบกพรองของยาตามใบส่ังแพทยอีก50 

การวิเคราะหดังกลาวจึงควรจะเปนหนาที่การตัดสินใจขององคการอาหารและยา
ของประเทศสหรัฐอเมริกา (FDA) เนื่องจาก เปนผูที่มีความเช่ียวชาญ และมีขอมูลจากผูผลิต
เกี่ยวกับประโยชนของยาและความเสี่ยงที่อาจจะเกิดอันตรายของยาชนิดนั้น โดยใหศาลมีหนาที่
เพียงการตัดสินในประเด็นเร่ืองการผลิตที่ผิดพลาด การเตือนที่ไมเพียงพอ การจัดจําหนายที่ไม
เหมาะสม การใหขอมูลที่ผิดพลาดแก FDA เทานั้น 

อยางไรก็ตามมีความเห็นแยงของผูพิพากษา Stewart ถึงความไมเหมาะสมใน
การให FDA เปนผูพิจารณาหลักประโยชนและความเส่ียง เนื่องจาก  

1. มาตรฐานในการอนุมัติข้ึนทะเบียนยาของ FDA ใชเพียงมาตรฐานข้ันตํ่า 
(Minimum standard) ในการพิจารณาอนุมัติเทานั้นและการอนุมัติข้ึนทะเบียนยาของ FDA ก็ยัง
ปรากฎความผิดพลาดไดเชนกัน เปนตน 

2. กระบวนการถอนทะเบียนยาของ FDA มีความลาชามาก51 

3. FDA ไมมีอํานาจเรียกใหทํา test ใหมสําหรับยาที่กําลังวางขายได 

                                                  
 50 Mark D. Shifton, “The Restatement (Third) of Torts: Products Liablity - The ALI's Cure for 

Prescribtion Drug Design Liability,” 29 Fordham Urb. L.J. 2343 (2002). 
 51 Castrignano v. E.R. Squibb & Sons, Inc. 1988. 
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4. Congress ตรากฎหมาย National Childhood Vaccine Injury Act เพื่อให
การเยียวยาผูที่ไดรับความเสียหายจากการฉีดวัคซีนซ่ึงเปนแนวทางที่เหมาะสมในการเยียวยาซึ่ง
แสดงใหเห็นวารัฐสภาไมเคยใหสินคาประเภทยารักษาโรคที่มีใบส่ังแพทยทุกประเภทไมตองรับผิด
เลยแตจะทําการยกเวนใหเปนรายกรณีไป เฉพาะกรณียาที่เปนประโยชนตอสาธารณะอยางชัดแจง
เทานั้น52 

ตัวอยางเชน ในดคี Bailey v. Eli Lilly Co., Inc.,53 เนื่องจาก ยา Oraflex ที่มี
สรรพคุณในการรักษาโรคขออักเสบแตยานี้กอใหเกิดผลขางเคียงอยางมาก คือ การเปนโรคไต
อยางรุนแรง โจทกจึงฟองคณะกรรมการอาหารและยาของสหรัฐอเมริกา หรือ FDA วา FDA 
ประมาทเลินเลอในการใหผูผลิตนํายา Oraflex ออกวางจําหนาย และ FDA ยังผิดพลาดในการ
ไมไดถอนทะเบียนยาออกจากตลาดหลังจากไดพบความบกพรองของยาแลว ซึ่งในคดีนี้โจทกได
แพคดี เนื่องจาก คําส่ังของ FDA เปนการใชดุลยพินิจตามกฎหมาย Federal Tort Claims Act 

นอกจากนั้น ศาลสวนใหญเห็นวาแม FDA ใหการอนุมัติแกยาที่ตองมีใบรับรอง
แพทยแลวแตก็ยังควรที่จะตองใหศาลทําหนาที่ในการวิเคราะหประโยชนและความเส่ียงของยานั้น
ดวย 

 3.5.1.6.8 ตัวอยางคดีความรับผิดในผลิตภัณฑในสินคายาที่มีความไมปลอดภัยอยาง
หลีกเล่ียงไมได 

3.5.1.6.8.1 คดี Calabrese v. Trenton State College54 

คดีนี้ผูปวยไดรับอันตรายจากวัคซีนปองกันโรคพิษสุนัขบา โดยมีขอเท็จจริง 
ดังตอไปนี้ 

ในวันที่ 23 พฤศจิกายน 1971 โจทกคือ Carmine Calabrese เปนนักเรียนที่ 
Trenton State College ที่จําเลยทํางานอยู ถูกสุนัขกัดในขณะที่อยูที่วิทยาลัย สุนัขตัวนั้นหายไป
และไมสามารถหาพบได ดังนั้น จึงไมอาจนําสุนัขมาตรวจหาเช้ือสุนัขบาได  

                                                  
 52ศักดา ธนิตกุล, คําอธิบายและคําพิพากษาเปรียบเทียบกฎหมายความรับผิดตอความเสียหายท่ีเกิดข้ึน

จากสินคาท่ีไมปลอดภัย (กรุงเทพมหานคร: สํานักพิมพวิญูชน, 2552), หนา 52. 
 53 Bailey v. Eli Lilly Co., Inc., 607 F. Supp. 660 (D.C.Pa., 1985). 
 54 Calabrese  v. Trenton State College, 162 N.J. Super. 145, 392 A.2d 600 

(N.J.Super.A.D.,1978). 
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ตอมาโจทกไดรับวัคซีนปองกันโรคพิษสุนัขบาจํานวนหนึ่งซึ่งวัคซีนชุดแรกใหโดย
จําเลย Dr. William Eames ที่สถานพยาบาลของวิทยาลัยและไดรับวัคซีนจนครบโดยจําเลย Dr. 
Alexander Farina แพทยประจําครอบครัวโจทกโดยใชวัคซีนที่โจทกไดรับจาก Dr. Eames จากคํา
กลาวของโจทกแพทยทั้งสองคนไมไดใหขอมูลใดๆ กับโจทกเกี่ยวกับผลขางเคียงที่อาจเกิดข้ึนได
จากการฉีดวัคซีน 

หลังจากไดรับวัคซีนเข็มที่ 13 และ 14 โจทกก็เ ร่ิมมีอาการผลขางเคียงทาง
ประสาทซ่ึงตอนหลังอาการหนักข้ึนตามที่โจทกฟองโดยเร่ิมจากอาการมึนงงและขาดความสามารถ
ในการใชสมาธิ ในตอนหลังแมกระทั่งการทําเร่ืองงายๆ ก็กลายเปนยาก ในที่สุดโจทกตองออกจาก
วิทยาลัยและไมสามารถทํางานที่ตองใชทักษะในการบริหารไดจนถูกลดตําแหนงงานมาเปนงานซ่ึง
ใชความสามารถนอยกวา ทายที่สุดโจทกตองออกจากงานและถูกส่ังใหเปนคนไรความสามารถ
เนื่องจากเหตุผลดาน Federal Social Security 

คําวินิจฉัยของแพทยหลายคนที่ทําการรักษาเขาไดผลแตกตางกันไปต้ังแต มี
ภาวะสมองและไขสันหลังอักเสบ (encephalomyelitis) อันเนื่องมาจากวัคซีนปองกันโรคพิษสุนัข
บา มีอาการทางสมองรุนแรงและเร้ือรัง (chronic severe organic brain damage) อัน
เนื่องมาจากวัคซีนปองกันโรคพิษสุนัขบา มีอาการหดหูอยางเฉียบพลัน (acute depressive 
reaction) อันเกี่ยวของและเปนผลมาจากการไดรับวัคซีนปองกันโรคพิษสุนัขบา ในปจจุบันโจทก
ไมสามารถใชสมาธิ ใชความคิดอยางชัดเจน อานหรือจดจําขอมูล เรียนใหจบหรือแมแตทํางาน 
โจทกมีอาการปวดหัวถี่ มีพฤติกรรมที่แปลกประหลาดและบุคลิกเปล่ียนแปลงไปและไมสามารถ
ดํารงชีวิตอยางปกติได 

โจทกที่ไดรับผลขางเคียงจากการฉีดวัคซีนปองกันโรคพิษสุนัขบา (rabies) จึงฟอง
แพทยผูใหวัคซีน ผูผลิตวัคซีน และผูจัดจําหนายวัคซีน และรานขายวัคซีน ศาลฎีกาตัดสินวา วัคซีน
ที่สกัดจากตัวออนของเปด (duck-embryo vaccine) ที่ใชปองกันโรคพิษสุนัขบาซ่ึงโจทกไดรับการ
รักษาถูกจัดเปนสินคาที่ไมปลอดภัยอยางหลีกเล่ียงไมไดตาม comment k ของ Restatement 
(Second) of Torts มาตรา 402A ดังนั้น จึงไมเปนอันตรายโดยไมสมควรสําหรับการใชตาม
วัตถุประสงคเมื่อมีการจัดเตรียมอยางเหมาะสมและมีวิธีใชและคําเตือนที่เหมาะสม comment k 
ยกเวนความรับผิดเด็ดขาดในละเมิดใหกับผูที่จัดหาสินคาที่มีประโยชนและเปนที่ตองการอยาง
ชัดเจนใหกับสาธารณะที่มีความเสี่ยงที่แมจะรูแตก็มีเหตุอันควรใหใชอยางชัดเจน อันที่จริงแลว 
comment k รับรูเปนพิเศษวาโรคพิษสุนัขบานําไปสูความตายอยางนาสะพรึงกลัวโดยเสมอ ดังนั้น 
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จึงสมควรอยางยิ่งที่จะวางตลาดและใชสินคาที่มีความไมปลอดภัยอยางหลีกเล่ียงไมไดดังเชน
วัคซีนปองกันโรคพิษสุนัขบาซ่ึงไมคอยนําไปสูผลลัพธที่รายแรงหรืออันตรายมากอยางไมปกติเมื่อมี
การฉีดเขาไปโจทกไมไดโตแยงอยางจริงจังวายาถูกขายโดยไมมีคําเตือนถึงผลขางเคียงท่ีไมพึง
ประสงคในการใชยา ที่จริงแลวขอความที่มากับวัคซีนก็รวมอยูในเอกสารทายคําฟองของโจทกดวย 

ขอตอสูหลักของโจทก คือ คําเตือนของผูผลิตยาตองไมใชแครวมถึงขอมูล
เกี่ยวกับผลขางเคียงที่ไมพึงประสงคของยาที่นํามาวางตลาดเทานั้น แตตองมีขอมูลทางสถิติของ
การเกิดของสภาพที่จะสามารถใชยาไดดวยในฐานะที่เปนประเด็นขอกฎหมายน้ันไมมีมูล (without 
merit) เมื่อแพทยไดรับการเตือนแลว การเลือกใชยาและหนาที่ในการอธิบายถึงความเสี่ยงที่มีก็ตก
อยูกับเขา ยาเหลานี้ถูกผลิตมาเพื่อใชโดยแพทยหรือบุคคลอ่ืนที่ไดรับอนุญาตเทานั้น กลาว
โดยทั่วไปแลวมีแตแพทยเทานั้นที่จะรูถึงแนวโนมของผล (propensities) และอันตรายของยา 
แพทยจึงเปน learned intermediary ระหวางผูผลิตและผูบริโภครายสุดทาย ทั้งนี้เนื่องจากระบบ
ทั้งหมดของการแจกจายยาในประเทศสหรัฐอเมริกาถูกต้ังข้ึนเพื่อกําหนดความรับผิดชอบในการ
แจกจายและการใชยากับผูมีความเช่ียวชาญ กฎหมายและกฎเกณฑหามไมใหบุคคลทั่วไปซื้อยาที่
ตองมีใบสั่งแพทยโดยไมมีคําปรึกษา คําแนะนําและความยินยอมของแพทยและเภสัชกรที่ไดรับ
ใบอนุญาต ดังนั้น ผูเช่ียวชาญเหลานี้อยูในฐานะที่ดีที่สุดที่จะประเมินคําเตือนที่ออกมาโดย
อุตสาหกรรมยา 

3.5.1.6.8.2 คดี Kearl v. Lederle Laboratories55 

คดีนี้โจทกไดรับอันตรายจากวัคซีนรักษาโรคโปลิโอ 

ผูปวยที่ไดรับวัคซีนปองกันโรคโปลิโอชนิดรับประทานฟองผูผลิตหลังจากติดโรค
และเร่ิมเปนอัมพาต Superior Court ประจํา Contra Costa County โดยผูพิพากษา Thomas F. 
McBride ไดพิพากษาใหโจทกชนะคดีตามคําตัดสินของคณะลูกขุนไดรับคาสินไหมทดแทน 
800,000 ดอลลาร และผูผลิตอุทธรณ Court of Appeal โดยผูพิพากษา Sabraw ตัดสินวา (1) 
ศาลช้ันตนผิดหลงในการอนุญาตใหคณะลูกขุนรับฟงพยานหลักฐานเพื่อพิสูจนความรับผิดโดย
เครงครัดจากความชํารุดบกพรองในการออกแบบและตัดสินตามทฤษฎีความชํารุดบกพรองในการ
ออกแบบโดยที่ไมพิจารณาถึงพยานหลักฐานเพื่อพิสูจนเสียกอนวาจะตองนําขอยกเวนเร่ืองสนิคาที่
เปนอันตรายอยางหลีกเล่ียงไมไดมาใชกับวัคซีนปองกันโรคโปลิโอชนิดรับประทานหรือไมและ (2) 

                                                  
 55 Kearl  v. Lederle Laboratories (Cal. App., 1985). 
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ผูผลิตวัคซีนปองกันโรคโปลิโอชนิดรับประทานไดใหขอมูลอยางเพียงพอกับผูปวยถึงอันตรายที่คาด
เห็นวาอาจเกิดข้ึนไดจากวัคซีนและวัคซีนอ่ืนๆ ประเภทฉีดที่ใชแทนกันไดหรือไม 

หลักเกณฑที่ไมใหนําการวิเคราะหแบบความรับผิดโดยเครงครัดจากความชํารุด
บกพรองมาใชกับสินคาพิเศษบางประเภทไดรับการยอมรับเปนอยางดี การนําหลักดังกลาวมาใช
ไมไดถูกอธิบายอยางละเอียดบอยนัก แตมักจะถูกกลาวถึงแบบสรุปพรอมกับการอางถึง 
Restatement (Second) of Torts มาตรา 402A comment k ซึ่งวางหลักพื้นฐานเอาไวมากกวา 
เพราะวาตัว comment k เองนั้นก็ไดพูดถึงยาและวัคซีนตามใบส่ังแพทยวาเปนตัวอยางของสินคา
ที่มีความไมปลอดภัยอยางหลีกเล่ียงไมไดและดังนั้นจึงไมใชสินคาที่เปนอันตรายอยางไมสมควร
ตราบเทาที่สินคานั้นถูกผลิตและมีคําเตือนอยางเหมาะสม 

ถึงแมศาลจะเห็นดวยในหลักการกับขอยกเวนเร่ืองสินคาที่เปนอันตรายอยาง
หลีกเล่ียงไมได กลาวคือ ศาลมีความเห็นดวยวาสินคาพิเศษบางประเภทที่มีคุณประโยชนอยางสูง
แตทวามีอันตรายในตัวเองอาจเปนอันตรายอยางหลีกเล่ียงไมไดและดังนั้นจึงถูกยกเวนจากการ
วิเคราะหแบบความรับผิดโดยเครงครัดจากความชํารุดบกพรอง แตอยางไรก็ตาม ศาลไมสบายใจ
กับการที่ศาลอุทธรณหลายๆ ศาลไดสรุปวาสินคาบางประเภทโดยเฉพาะอยางยิ่งยาไดรับการ
ยกเวนที่ดูจะแคเปนการกลาวแบบลอกๆ กันมา จริงๆ แลวศาลเห็นวาคํากลาวที่วายาที่เปน
อันตรายอยางหลีกเล่ียงไมไดนั้นอยูภายใตความคุมครองของ comment k แทบจะกลายเปนการ
กลาวซ้ําคําโดยไมจําเปน 

ในความเห็นของศาล การตัดสินวายา วัคซีน หรือสินคาอ่ืนๆ ที่เปนอันตรายอยาง
หลีกเล่ียงไมไดจะไดรับการยกเวนจากการวิเคราะหแบบความรับผิดโดยเครงครัดจากความชํารุด
บกพรองในการออกแบบหรือไมนั้นจะประกอบไปดวยทั้งปญหาขอกฎหมายและปญหาขอเท็จจริง
และศาลจะตอบปญหาไดก็ตอเมื่อศาลไดพิจารณาพยานหลักฐานที่เกี่ยวของเสียกอนโดยที่ไมตอง
มีคณะลูกขุน ศาลชั้นตนควรพิจารณาจากพยานหลักฐานวา 

(1) ในขณะจําหนาย สินคานั้นมีประโยชนที่สําคัญเปนพิเศษและเปนที่ตองการ
อยางสูงหรือไม  

(2) อันตรายที่เกิดจากสินคานั้นทั้งมีความสําคัญ (substantial) และหลีกเล่ียง
ไมไดหรือไมและ  
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(3) ประโยชนในการไดใชสินคานั้น (วัดจากในขณะที่จําหนาย) มีมากกวา
ประโยชนของการสงเสริมความรับผิดชอบที่เพิ่มมากข้ึนผานหลักความรับผิดโดยเครงครัดจาก
ความชํารุดบกพรองในการออกแบบหรือไม  

ในการตอบคําถามสวนแรกของขอ (2) วาอันตรายจากสินคานั้นมีความสําคัญ 
(substantial) หรือไมนั้น ศาลควรพิจารณาวาในขณะจําหนายสินคานั้น อันตรายนั้นกอใหเกิด
ความพิการถาวรหรือในระยะยาว (เชน สูญเสียการทํางานของรางกาย อวัยวะ หรือเสียชีวิต) หรือ
วาเพียงกอใหเกิดความไมสะดวกช่ัวคราวหรือเล็กนอย (เชน เปนผ่ืนคัน อาการแพเล็กนอย ฯลฯ) 

สวนในการตอบคําถามสวนหลังของขอ (2) วาอันตรายจากสินคานั้นหลีกเล่ียงได
หรือไมนั้น ศาลควรพิจารณาวา  

1. สินคาถูกออกแบบมาภายใตขอบเขตของความรูทางดานวิทยาศาสตรที่เรียนรู
ไดในขณะจําหนายเพื่อลดความเส่ียงที่อยูในตัวสินคานั้นหรือไมและ  

2. ในขณะที่จําหนายสินคานั้นมีสินคาทางเลือกที่จะสามารถบรรลุวัตถุประสงค
อยางที่ต้ังใจไวโดยสมบูรณ (full intended purpose) ของสินคานั้นไดอยางมีประสิทธิภาพ 
(effectively) หรือไม ยกตัวอยางเชนตามที่ปรากฏใหเห็นจากพยานหลักฐานในคดีนี้วา ถาวัคซีน
ปองกันโรคโปลิโอชนิดเชื้อตายแบบฉีด (inactivated polio vaccine, IPV) จะทําใหผูรับวัคซีนไดรับ
เพียงแคภูมิคุมกันรางกายอยางเดียว ศาลก็สามารถสรุปไดวา IPV จะไมสามารถบรรลุ
วัตถุประสงคอยางที่ต้ังใจไวโดยสมบูรณของสินคาที่พิพาท กลาวคือ IPV ไมสามารถนํามาหักลาง
คําตัดสินที่วาวัคซีนปองกันโรคโปลิโอชนิดรับประทาน (oral polio vaccine, OPV) มีอันตรายอยาง
หลีกเล่ียงไมไดได 

ถาศาลไดสรุปหลังจากพิจารณาจากพยานหลักฐานแลววา  

1. สินคามีประโยชนที่สําคัญเปนพิเศษและเปนที่ตองการอยางสูง  

2. อันตรายจากสินคานั้นมีความสําคัญและหลีกเล่ียงไมไดในขณะที่จัดหนาย 
และ  

3. ประโยชนในการไดใชสินคานั้น (วัดจากในขณะที่จําหนาย) มีมากกวา
ประโยชนของการสงเสริมความรับผิดชอบที่เพิ่มมากข้ึนผานหลักความรับผิดโดยเครงครัดจาก
ความชํารุดบกพรองในการออกแบบแลว สินคานั้นก็ถือวาเปนอันตรายอยางหลีกเล่ียงไมไดและถูก
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ยกเวนจากการวิเคราะหแบบความรับผิดโดยเครงครัดจากความชํารุดบกพรองในการออกแบบ 
แนนอนวาการสรุปของศาลช้ันตนเชนนั้นอาจถูกทบทวนโดยศาลอุทธรณได อยางไรก็ตาม ไมใช
หนาที่ที่เหมาะสมของศาลนี้ที่จะมาทึกทักเอาวามีขอเท็จจริงเพียงพอที่จะสรุปเชนนั้น 

อยางไรก็ตาม จําเลยก็สามารถที่จะนําเสนอพยานหลักฐานเพื่อจะสนับสนุน
ขอสรุปที่วาวัคซีนปองกันโรคโปลิโอชนิดรับประทานเปนสินคาที่เปนอันตรายอยางหลีกเล่ียงไมได 
ดังนั้น จึงควรไดรับการยกเวนจากการวิเคราะหแบบความรับผิดโดยเครงครัดจากความชํารุด
บกพรองในการออกแบบ  จึงเปนขอผิดหลงของศาลชั้นตนที่อนุญาตใหคณะลูกขุนรับฟง
พยานหลักฐานเพื่อพิสูจนความรับผิดโดยเครงครัดจากความชํารุดบกพรองในการออกแบบและ
ตัดสินตามทฤษฎีความชํารุดบกพรองในการออกแบบของคดี Barker v. Lull โดยที่ไมพิจารณาถึง
พยานหลักฐานเพ่ือพิสูจนเสียกอนวาจะตองนําขอยกเวนเร่ืองสินคาที่เปนอันตรายอยางหลีกเล่ียง
ไมไดมาใชกับคดีนี้หรือไม 

การวิเคราะหขางตนแนนอนวานํามาใชเฉพาะกับทฤษฎีความรับผิดโดยเครงครัด
จากความชํารุดบกพรองในการออกแบบเทานั้น แมวัคซีนปองกันโรคโปลิโอชนิดรับประทานจะ
ไดรับการพิจารณาวาเปนสินคาที่เปนอันตรายอยางหลีกเล่ียงไมไดแลวก็ตาม แตก็ไมเปนการหาม
โจทกในการพิสูจนใหจําเลยรับผิดโดยเครงครัดจากความชํารุดบกพรองในการผลิตซ่ึงโจทกในคดีนี้
ไมไดทําเชนนั้น แตโจทกไดมีการตั้งประเด็นไววาจําเลยไมไดใหคําเตือนที่เพียงพอหรือมีความ
บกพรองในคําเตือนไว 

เชนเดียวกันก็เปนการไมถูกตองที่จะมองวาสินคาที่เปนอันตรายอยางหลีกเล่ียง
ไมไดจะตองถูกวิเคราะหแบบความรับผิดโดยเครงครัดจากความชํารุดบกพรองในการออกแบบ
หรือสันนิษฐานไวกอนวาชํารุดบกพรองเพียงเพราะวาไมมีคําเตือน ดังที่ศาลจะไดอธิบายตอไปวา 
การพิสูจนวาจะตองมีคําเตือนหรือไมนั้นเปนเร่ืองของความสมเหตุสมผลเพราะอาจมีสินคาที่เปน
อันตรายอยางหลีกเล่ียงไมไดที่ไมจําตองมีคําเตือนซ่ึงก็มิไดถือวาสินคานั้นชํารุดบกพรองเพราะไม
มีคําเตือน 
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3.5.1.6.8.3 คดี Shackil v. Lederle Laboratories56  

คดีนี้เกี่ยวกับการฉีดวัคซีนปองกันโรคคอตีบ (diphtheria) โรคไอกรน (pertussis) 
และโรคบาดทะยัก (tetanus) หรือวัคซีน DPT ไดมีการฉีดวัคซีนดังกลาวใหกับโจทกที่เปนทารก แต
โจทกไมสามารถระบุตัวผูผลิตวัคซีนที่นําไปใชกับโจทก ประเด็นจึงมีอยูวาในกรณีของการฉีดวัคซีน
เด็ก ศาลมลรัฐ New Jersey ควรจะนําทฤษฎีความรับผิดแบบ market share มาใชเพื่อผลักภาระ
การพิสูจนเร่ืองความสัมพันธระหวางเหตุและผลไปที่จําเลยที่เปนผูผลิตแทนหรือไม 

ศาลเห็นวาการนําทฤษฎีความรับผิดรวมกัน (collective liability) มาใชในคดีนี้จะ
ขัดขวางนโยบายสาธารณะและเหตุผลทางดานสาธารณะสุขโดยการคุกคามโอกาสท่ีจะไดใชยาที่
จําเปนตอไปและลดโอกาสที่จะพัฒนาวัคซีนใหมีความปลอดภัยมากข้ึน ยิ่งกวานั้นศาลยังเห็นวา 
National Childhood Vaccine Injury Act 1986 จะชวยเติมเต็มเปาหมายในการชดเชยใหกับ
โจทกซึ่งเสียหายจากวัคซีน 

ดังนั้นศาลจึงกลับคําพิพากษาของ  Appellate Division และใหยึดตามคํา
พิพากษารวบรัด (summary judgment) ใหจําเลยชนะคดี 

ศาลมีมุมมองพื้นฐานวา กระบวนการของกฎหมายละเมิดก็เหมือนกับกฎหมาย
ทั่วๆ ไป คือ สถาบันของมนุษยที่ออกแบบมาเพื่อใหบรรลุวัตถุประสงคทางสังคมบางประการ” 
วัตถุประสงคหลักของกฎหมายละเมิดก็คือเยียวยาเหยื่อที่บริสุทธหากไมมีนโยบายสาธารณะท่ี
เหนือกวามาขัดแยง ดังนั้นคําพิพากษาที่ขยายความรับผิดเพื่อใหมีการชดเชยจึงบรรลุเปาหมาย
ของนโยบายสาธารณะดวย อยางไรก็ตามในคดีนี้แตกตางกัน กลาวคือ เปาหมายของสังคมที่จะ
สงเสริมใหมีการใชและการพัฒนายาที่เปนที่ตองการจะถูกขัดขวางโดยการกําหนดความรับผิดที่ไม
มีขอจํากัดกับผูผลิตเพื่อที่จะจายคาสินไหมทดแทนใหกับผูที่ตองเสียหายจากสินคาของผูผลิต
เหลานั้น 

ศาลถือวาเร่ืองนี้เปนเร่ืองที่มีความสําคัญสูงสุดเนื่องจากคดีนี้เกี่ยวของกับวัคซีน
ซึ่งเปนสินคาที่มีความสําคัญตอสวัสดิภาพของประชาชน กอนที่จะมีวัคซีนนี้ โรคไอกรนไดคราชีวิต
ของเด็กในประเทศสหรัฐอเมริกา นับพันคนตอปและทําใหเด็กอีกจํานวนมากไดรับความเสียหาย
อยางสาหัส รวมถึงอาการอัมพาตหดเกร็ง (spastic paralysis) พิการทางสมอง (mental 

                                                  
 56 Shackil v. Lederle Laboratories, a Div. of American Cyanamid Co., 116 N.J. 155, 561 A.2d 

511, 58 USLW 2104, Prod. Liab. Rep. (CCH) P 12,244 (N.J.,1989). 
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retardation) และอาการผิดปกติทางประสาทอ่ืนๆ (neurological disorders) แคการแพรระบาด
ของโรคเพียงครั้งเดียวก็ทําใหมีผูเสียชีวิตถึง 7,518 คนจากเด็กที่ปวยทั้งหมด 265,269 คน  

จากความพยายามในการสรางภูมิคุมกันในระดับชาติที่สนับสนุนโดยรัฐบาล
กลางและเร่ิมข้ึนต้ังแตชวงทศวรรษที่ 1950 หลังการพัฒนาวัคซีน ทําใหจํานวนผูปวยเปนโรคไอ
กรนลดลงถึง 99% ตอประชากรหนึ่งแสนคนในชวงป 1943 ถึง 1976 และลดจํานวนผูเสียชีวิตลง
อยางมาก57 โดยสภาคองเกรสไดบันทึกวา การฉีดวัคซีนใหแกเด็กเพื่อปองกันโรคติดตอที่ทําใหตาย
หรือพิการแตวาสามารถปองกันไดนี้เปนหนึ่งในการริเร่ิมดานสาธารณะสุขที่ไดผลมากที่สุดคร้ัง
หนึ่ง58 อยางไรก็ตามความพยายามเหลานั้นไมไดทําใหโรคไอกรนถูกขจัดไปโดยส้ินเชิงและยังคง
เปนภัยคุกคามตอสุขภาพของเด็กในประเทศ 59 ในกรณีที่มีการลดการฉีดวัคซีนสรางภูมิคุมกันจาก
โรคไอกรนอยางเชนในสหราชอาณาจักรและญ่ีปุน การระบาดของโรคไอกรนก็กลับมาอีก ดังนั้น 
รัฐบาลกลางจึงดําเนินการสนับสนุนทางการเงินและควบคุมการฉีดวัคซีนตอไปอยางแข็งขันผาน  
National Institutes of Health, FDA และ Center for Disease Control มลรัฐ New Jersey เองก็
มีสวนรวมในความพยายามนี้ดังเชนมลรัฐอ่ืนๆ โดยบังคับใหเด็กทุกคนตองฉีดวัคซีนกอนเขา
โรงเรียนประถม อยางไรก็ตาม จากการศึกษาลาสุดพบวาอัตราการฉีดวัคซีน DPT ลดลงอยาง
ฉับพลันต้ังแตป 1980 โดยเฉพาะอยางยิ่งในหมูทารกที่ไมใชคนผิวขาว60  

แนวโนมในระยะหลังของการผลิตและจัดจําหนายวัคซีน DPT ทําใหอุปทานของ
วัคซีนลดนอยลงซ่ึงคาดการณไดวาจะสงผลกระทบตอความพยายามในการสรางภูมิคุมกันใน
ระดับชาติ 

แนวโนมนี้รวมถึงการเพิ่มข้ึนอยางรวดเร็วของราคาวัคซีน การลดปริมาณลงของ
องคกรที่เกี่ยวของกับการผลิตและจัดจําหนายวัคซีนซึ่งอาจนําไปสูการหยุดชะงักของการจัดหา
วัคซีน และการเพิ่มจํานวนข้ึนของคดีความเรื่องความรับผิดในสินคาที่ไมปลอดภัยตอผูผลิตวัคซีน
จากความเสียหายที่เกิดจากวัคซีน 

                                                  
 57 Hinman and Koplan, “Pertussis and Pertussis Vaccine: Reanalysis of Benefits, Risks and 

Costs,” 251 J.A.M.A. 3109-13 (1984). 
 58 H.R.Rep. No. 908, 99th Cong., 2d Sess, 4, reprinted in 1986 U.S.Code Cong. & 

Admin.News 6344, 6345. 
 59 Cherry, “The Epidemiology of Pertussis and Pertussis Immunization in the United Kingdom 

and the United States: A Comparative Study,” 14:2 Current Problems in Pediatrics 67 (February 1984). 
 60 CDF, The Health of America's Children xi (1989), pp.62-64. 
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ขณะนี้มีเพียงสองบริษัทเทานั้นที่เต็มใจจะผลิตวัคซีน DPT ตางจาก 5 รายในป 
1984 เหตุผลหลักที่ทําใหผูผลิตวัคซีนลดจํานวนลงก็คือ “ความเส่ียงภัยที่จะตองรับผิดอยางหนัก 
คาใชจายในการดําเนินคดี และความยากลําบากท่ีจะไดรับประกันภัยที่เพียงพอตอไป61” ผลจาก
ปรากฎการณการถอนตัวออกไปเชนนี้ บริษัทที่เหลืออยูจึงตองใหความสําคัญกับการขยายการ
ผลิตเพื่อใหเพียงพอตอความตองการวัคซีนของทั้งชาติแทนที่จะใหความสําคัญกับการวิจัยและ
พัฒนา ความไมมั่นคงของตลาดสะทอนใหเห็นในการเพิ่มข้ึนจนมากเกินไปของราคาวัคซีน DPT 
จาก 11 เซนตตอโดสในป 1984 เปน 11 ดอลลาร 40 เซนตตอโดสในป 1986 (ซึ่งตองจายเงิน 8 
ดอลลารเปนคาประกันภัย)62  

นอกเหนือจากนโยบายที่จะตองใหมีวัคซีนใชตอไปแลวยังมีความจําเปนอยาง
รีบดวนที่จะตองพัฒนาวัคซีนทางเลือกที่มีความปลอดภัยมากข้ึน การสรางสรรคแบบวัคซีน
ทางเลือกมีข้ันตอนที่ชาและซับซอนที่ตองอาศัยความพยายามรวมกันของนักวิทยาศาสตร นักวิจัย 
หนวยงานของรัฐบาล และผูผลิต ยิ่งไปกวานั้นยังมีคาใชจายจํานวนมหาศาลซึ่งผูที่ตองแบกรับ
คาใชจายเกือบทั้งหมดคือผูผลิตวัคซีน ถึงแมจะกําลังมีการวิจัยเร่ืองวัคซีนปองกันโรคไอกรนชนิดไร
เซลล (acellular vaccine) คลายกับที่มีการพัฒนาในประเทศญี่ปุน แตก็เปนที่ประมาณการณกัน
วาจะมีราคาที่สูงมาก วัคซีนหนึ่งโดสจะมีราคาสูงถึงประมาณ 10 เทาของวัคซีนที่ผลิตกันใน
ปจจุบันที่ใชวิธีผลิตจากเช้ือไอกรนทั้งหมด (whole cell)63  

การที่จะใหศาลขยายขอบเขตความรับผิดของผูผลิตวัคซีนไมวาโดยขอเท็จจริง
แลวพวกเขาจะไดผลิตสินคาที่กอความเสียหายหรือไมจึงขัดกับเบ้ืองหลังที่กลาวมาขางตน การ
ขยายความรับผิดนี้แมจะเปนแนวโนมของกฎหมายละเมิดสมัยใหม แตกลับไมไดคํานึงถึงนโยบาย

                                                  
 61 Statement of Daniel Shaw, Jr., Vice-President for Medical Affairs, Wyeth Laboratories, 

Vaccine Injury Compensation: Hearing Before Subcomm. on Health and the Environment of the House Comm. on 
Energy and Commerce, 98th Cong., 2d Sess. 295 (Sept. 10 1984). 

 62 Brown  v. Superior Court, supra, 44 Cal.3d at 1064-65, 245 Cal.Rptr. at 421, 751 P.2d at 
479. 

 63 Anderson, “The Problems Associated With a Development in Clinical Testing of an 
Improved Pertussis Vaccine,” 20 Adv. App. Microbio. 43, 52 (1976), cited in Burke, “DPT Vaccine Controversy: 
An Assessment of the Liabilities of Manufacturers and Administering Physicians under Several Legal Theories,” 
17 Seton Hall L. J. Rev. 541, 548 (1987). 
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ทางสังคมที่อยูเบ้ืองหลังซึ่งควรจะเปนเคร่ืองชี้นําการพัฒนา common law64 เปนที่ชัดเจนวาผูผลิต
วัคซีน  DPT จะมีความยากลําบากในการแบกรับคาใชจายที่เพิ่มข้ึนจากการกําหนดความรับผิด
แบบ market share ในขณะที่ตองมีคาใชจายในการวิจัยที่สูงข้ึนไปพรอมๆ กันเพื่อที่จะยับยั้งไมให
เกิดผลลัพธที่โชครายดังเชนที่เกดิในคดีนี้ และยังตองเดินหนาผลิตตอไปเพื่อใหเพียงพอตอความ
ตองการอีกดวย จากการวิจัยอยางกวางขวางของสภาคองเกรสน่ีเปนประเด็นที่มีความชัดเจนมาก
ซึ่งนําไปสูการพัฒนาระบบจายคาเงินชดเชยแกผูเสียหายจากการฉีดวัคซีนแบบใหม กลาวคือ 
National Childhood Vaccine Injury Act 1986 เร่ืองที่เปนที่วติกกังวลมากกวานั้น คือ ผลของ
ความรับผิดแบบ market share ตอการพัฒนายาที่อยูระหวางการทดลองอ่ืนๆ เชน วัคซีนตานโรค
เอดส65 

นโยบายสาธารณะซึ่งสําคัญกวาส่ิงอ่ืนใดในการสนับสนุนการพัฒนายาที่มีความ
จําเปนไมใชของใหมในกฎหมายความรับผิดตอความเสียหายจากสินคาที่ไมปลอดภัย แตนโยบาย
ถูกบรรจุอยูใน comment k ของ Restatement (Second) of Torts มาตรา 402A ซึ่งบัญญัติให
ผูผลิตสินคาที่มีความไมปลอดภัยอยางหลีกเล่ียงไมได (สินคาดังกลาวรวมถึงวัคซีนซึ่งในระดับ
ความรูของมนุษยในปจจุบัน (current state of human knowledge) ไมจะสามารถทําใหปลอดภัย
ในการใชตามความมุงหมายและตามปกติของสินคานั้น) ไมตองรับผิดโดยเครงครัดตอผลที่โชค
รายจากการใชสินคานั้น ในการไดรับความคุมครองนั้นสินคาตองถูกจัดเตรียมอยางเหมาะสมและ
มีคําเตือนและวิธีใชที่เหมาะสม ขอยกเวนนี้ต้ังอยูบนสมมติฐานที่วามันจะเปนการขัดกับประโยชน
สาธารณะหากใชหลักความรับผิดโดยเครงครัดกับสินคาที่มีอันตรายอยางหลีกเล่ียงไมไดเนื่องจาก
มีแนวโนมที่รายแรงมากที่จะไประงับการวิจัยและทดลองทางการแพทย66 นโยบายที่เนนอยูใน
ขอยกเวนนี้ไดถูกใชเพื่อสนับสนุนคําตัดสินในปจจุบัน67 

 

                                                  
 64 Frame v. Kothari, 115 N.J. 638, 653, 560 A.2d 675, 683 (1989) (Wilentz, C.J., and Garibaldi, 

J., concurring) (citing B. Cardozo, The Paradoxes of Legal Science (1928), reprinted in Selected Writings of 
Benjamin Nathan Cardozo 251, 284 (M. Hall ed. 1947). 

 65 McKenna, “The Impact of Product Liability Law on the Development of a Vaccine Against 
the AIDS Virus,” 55 U. Chi. L. Rev. 943 n. 4 (1988). 

 66 White v. Wyeth Laboratories, 40 Ohio St.3d 390, 533 N.E.2d 748 (1988) และคดี Brown v. 
Superior Court, supra, 44 Cal.3d at 1058, 245 Cal.Rptr. at 416, 751 P.2d at 479. 

 67 Payton v. Abbott Laboratories, 386 Mass. 540, 562-563, 437 N.E.2d 171, 184 (1982). 
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3.5.1.6.8.4 คดี Allison v. Merck & Co.,68 

ในคดีนี้มารดาของทารกฟอง county health district และผูผลิตวัคซีนปองกันโรค
หัด (Measles) โรคคางทูม (Mumps) และโรคหัดเยอรมัน (Rubella) หรือวัคซีน MMR เนื่องจาก 
ผูผลิตวัคซีนถูกกลาวหาวาวัคซีนทําใหทารกตาบอด  หูหนวกและปญญาออน  (mental 
retardation) Eight Judical District Court ประจํา Clark County โดยผูพิพากษา  Addeliar D. 
Guy พิพากษาโดยรวบรัดใหจําเลยชนะคดีและโจทกอุทธรณตอ Supreme Court โดยผูพิพากษา 
Springer พิพากษาวา  

1. พยานหลักฐานที่พิสูจนวาวัคซีน MMR ทําใหทารกตองเสียหายรวมถึงการตา
บอด  หูหนวก  ปญญาออนและการหดเกร็งของกลามเนื้อเนื่องจากการกระตุก  (spastic 
contractures) เปนพยานแวดลอมกรณี (circumstantial evidence) ที่เพียงพอที่จะยกข้ึนมา
ประเด็นขอเท็จจริงอันเปนสาระสําคัญแหงคดีและอนุญาตใหคณะลูกขุนพิจารณาในประเด็นความ
ชํารุดบกพรองของสินคา  

2. ผูผลิตยาควรตองรับผิดตอละเมิดภายใตหลักความรับผิดโดยเครงครัดแมใน
กรณีที่ยาจะไมไดถูกจัดเตรียมและวางขายโดยความประมาทเลินเลอและแมในกรณีที่อันตราย
จากตัวยาที่เปนที่ทราบกันจะถูกเรียกวาเปนอันตรายตามสมควร (reasonable) ใน comment ที่
เกี่ยวกับ unavoidably unsafe products ของ Restatement (Second) of Torts  

3. ประเด็นที่แทจริงของขอเท็จจริงอันเปนสาระสําคัญมีอยูวาวัคซีน MMR หากไม
มีความชํารุดบกพรองหรือมีอันตรายในตัวเองแลวจะเปนอันตรายโดยไมสมควรในขณะวางขาย
หรือไม  

4. ผูผลิตไมสามารถหลุดพนจากความรับผิดใดๆ ที่เกี่ยวของกับการเตือนไม
เพียงพอตามฟองไดโดยการมอบหมายและทําสัญญามอบหนาที่นั้นใหกับ center for disease 
control (CDC) 

ขอเท็จจริงแหงคดี คือ ในเดือนธันวาคมป 1982 Dr. Del Potter แจงนาง Allison 
วาถึงเวลาที่จะให Thomas ลูกชายวัย 17 เดือนของเธอรับการฉีดวัคซีนปองกันโรคหัด (Measles) 
โรคคางทูม (Mumps) และโรคหัดเยอรมัน (Rubella) โดยนาง Allison ก็ไดเคยยินยอมใหมีการฉีด

                                                  
 68 Allison v. Merck & Co., 878 P.2d 948 (Nev. 1994). 
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วัคซีนปองกันโรคโปลิโอ โรคคอตีบ (diphtheria) โรคบาดทะยัก (tetanus) และโรคไอกรน 
(pertussis) ใหแก Thomas มากอนหนานี้แลว Dr. Potter ไดส่ังจายวัคซีน MMR II และแจงใหนาง 
Allison ทราบวาสามารถใหเขาหรือ CCHD ทําการฉีดวัคซีนใหก็ได 

Dr. Potter มีใบแทรกที่แนบมากับภาชนะบรรจุวัคซีนที่ไดมาจาก Merck ที่มี
รายละเอียดเกี่ยวกับวัคซีน MMR II และผลขางเคียงที่อาจเกิดข้ึนไดอยูในครอบครอง นอกจากนี้ 
Dr. Potter ยังทราบถึงสถิติการเกิดของโรคสมองอักเสบ (encephalitis) อันเกิดจากวัคซีน MMR II 
อยางไรก็ตาม เขาใหเบิกความวาเขาไมไดเตือนนาง Allison เพราะวาเขาไมตองการทําใหเธอตื่น
ตระหนกและสถิติการเกิดของโรคสมองอักเสบก็มี ตํ่ามากจนแทบจะเปนความเส่ียงที่ไมมี
ความสําคัญ เขาแนะนําใหนาง Allison ติดตอเขาหาก Thomas มีอาการใดๆ ที่ผิดปกติหลังรับ
วัคซีน 

วันที่ 28 ธันวาคม 1982 นาง Allison พา Thomas ไปที่ CCHD เพื่อรับการฉีด
วัคซีน MMR II ฟรี นาง Allison ไดรับใบขอมูลช่ือวา “ขอมูลสําคัญเกี่ยวกับโรคหัด โรคคางทูมและ
โรคหัดเยอรมันและวัคซีน MMR” (“Important Information about Measles, Mumps, and 
Rubella, and Measles, Mumps, and Rubella Vaccines”) ใบขอมูลระบุวามีเด็ก 1 ใน 1,000 
คนที่เปนโรคหัดที่พัฒนาไปสูอาการสมองอักเสบซ่ึงนําไปสูอาการชักกระตุก หูหนวกหรือปญญา
ออน และมีเด็ก 1 ใน 10,000 คนที่เปนโรคหัดที่เสียชีวิตจากอาการดังกลาว ใบขอมูลยังระบุอีกวามี
เด็ก 1 ใน 20 คนที่เปนโรคหัดที่ติดเช้ือเยื่อหุมสมองอักเสบ (meningitis) ในระดับที่เบาและยังยาก
ยิ่งกวาที่อาการดังกลาวจะทําใหสมองอักเสบซึ่งโดยทั่วไปหากเปนแลวจะหายขาดโดยไมมีอาการ
ถาวร ใบขอมูลยังประกอบดวยยอหนาตอไปนี้ 

ผลขางเคียงที่อาจเกิดจากวัคซีน: เด็กประมาณ 1 ใน 5 คนจะเปนผ่ืนแพยา 
(rash) หรือมีไขออนๆ เปนเวลา 1 หรือ 2 สปัดาหหลังจากรับวัคซีนปองกันโรคหัด บางคร้ังอาจมี
อาการบวมพองของตอมน้ําลายหลังรับวัคซีนปองกันโรคคางทูม ถึงแมวาผูเช่ียวชาญจะยังไมแนใจ 
แตดูเหมือนวาเด็กประมาณ 1 ในลานที่รับวัคซีนปองกันโรคหัดหรือคางทูมอาจจะมีปฏิกิริยาที่
รุนแรงกวาเชนสมองอักเสบ 

อีกสองยอหนาที่เกี่ยวของของใบขอมูลยังระบุอีกวา 

คําถาม: ถาทานมีคําถามเก่ียวกับวัคซีน MMR โปรดถามเราทันทีหรือติดตอ
แพทยของทานหรือหนวยงานดานสุขภาพกอนที่จะลงนามในแบบฟอรมนี้ 
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ปฏิกิริยา: หากบุคคลที่ไดรับวัคซีนมีอาการปวยและไปพบแพทย ไปโรงพยาบาล
หรือคลินิกใน 4 อาทิตยหลังการรับวัคซีน โปรดแจง: Clark County Health District, 338-1357 

นาง Allison ยินยอมใหมีการฉีดวัคซีน MMR ให Thomas โดยลงนามในใบขอมูล
ลงในชองวางที่ใหไวหลังขอความวา “ขาพเจาไดอานขอมูลในแบบฟอรมนี้... ขาพเจาไดมีโอกาสท่ี
จะถามคําถามซ่ึงไดคําตอบที่ขาพเจาพึงพอใจ ขาพเจาเช่ือวาขาพเจาเขาใจถึงประโยชนและความ
เส่ียงของวัคซีน MMR...” นอกจากนี้นาง Allison ก็ไดรับโอกาสที่จะถามคําถามใดๆ เกี่ยวกับ
อันตรายของวัคซีน MMR II 

3 วันหลังจากรับวัคซีน MMR II Thomas มีไขสูงถึง 102 องศา เขามีอาการสมอง
อักเสบในภายหลังซ่ึงนําไปสูผลที่รายแรง นาง Allison ฟอง Merck, Clark County และ CCHD 
ทั้งในฐานะสวนตัวและในฐานะผูใชอํานาจปกครองตามความเปนจริงและผูแทนโดยชอบธรรมของ 
Thomas ภายหลังศาลยกฟองในสวนของ Clark County 

ในที่สุด District Court ก็ตัดสินโดยวาจาวาจะพิพากษารวบรัดใหจําเลยทั้ง 
Merck และ CCHD ชนะคดี หลังจากนาง Allison โตแยงคําส่ังและมีการไตสวนเกิดข้ึน ศาลก็
พิพากษารวบรัดใหจาํเลยทั้งสองชนะคดี กลาวโดยเฉพาะเจาะจงในสวนของ Merck แลว ศาล
พิพากษาวา  

1) รัฐบาลกลางไดรับมอบหนาที่ที่จะตองเตือนไปจาก Merck โดยผลของสัญญา
แลว  

2) Merck มีสิทธิที่จะไดรับความคุมกันจากการฟองคดีโดยอาศัยขอตอสูในฐานะ
ที่เปนคูสัญญากับรัฐ (government contractor’s defense) และ  

3) วัคซีน MMR II เปนสินคาที่มีความไมปลอดภัยอยางหลีกเล่ียงไมไดและไมอยู
ในบังคับของความรับผิดโดยเครงครัด 

ผูพิพากษา Springer แสดงความไมเห็นดวยอยางมากกับ comment k ของ
มาตรา 402A Restatement (Second) of Torts (1965) โดยตัดสินวาในมลรัฐนี้ (Nevada) ผูผลิต
ยาตองรับผิดโดยเครงครัดตอความเสียหายใดๆ ที่เกิดจากยาถึงแมวายานั้นจะถูกจัดเตรียมและ
วางขายอยางเหมาะสม (properly prepared and marketed) และถึงแมในกรณีที่อันตรายจากตัว
ยาที่เปนที่ทราบกันจะเปนอันตรายท่ี comment k เรียกวาอันตรายตามสมควร (reasonable) ศาล
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กลัววาผลของคําตัดสินนั้นจะกลายเปนวามลรัฐนี้จะไมยอมใหผูผลิตยาไดรับประโยชนจากความ
คุมครองของ comment k ตลอดไป ถึงแมศาลจะเห็นดวยวา comment k ไมควรคุมครองผูผลิตยา
ทุกชนิดที่ FDA รับรอง ศาลเห็นวาผูผลิตยาท่ีมีประโยชนและเปนที่ตองการอยางชัดเจนเทานั้นที่
ควรจะไดรับความคุมครองดังกลาว ดังนั้น ศาลจึงเชื่อวาแนวทางท่ีดีกวาคือการใชหลักเกณฑที่มี
ความสมดุลในการช่ังน้ําหนักระหวางประโยชนของยาชนิดหนึ่งๆ กับอันตรายท่ีเกิดจากการใชยา
นั้น โดยเปรียบเทียบกับคดี Toner v. Lederle Laboratories69 (“สินคาที่ comment k คุมครองคือ
สินคาที่ไมสามารถออกแบบใหปลอดภัยมากไปกวานี้ไดในขณะที่จําหนายแตก็ใหประโยชนซึ่ง
ปรากฎใหเห็นอยางชัดเจนในขณะท่ีจําหนายวามีมากกวาความเสี่ยงที่มากับสินคานั้น”) และ
พิจารณาประกอบกับคดี Castrignano v. E.R. Squibb & Sons70 เปนที่ชัดเจนวาประโยชนของ
วัคซีน MMR II นั้นมีเหนือกวาความเส่ียงมาก 

จากคํากลาวของ Donna Shalala รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุขและ
สวัสดิการประชาชน (Health and Human Services) ไกงวง ไก และสัตวเล้ียงตามบานในประเทศ
นี้ยังไดรับภูมิคุมกันโรคมากกวาเด็กในวัยกอนเขาโรงเรียนเสียอีก71 เนื่องจากการลดลงของการ
สรางภูมิคุมกันในระยะหลังนี้ทําใหโรคหลายๆ โรคที่เขาใจกันมานานวาถูกขจัดไปจนหมดแลว เชน 
โรคหัด โรคโปลิโอและโรคไอกรนกลับมาระบาดอีกคร้ังและก็เพิ่มข้ึนเร่ือยๆ ในระดับที่นาตกใจ 
ระหวางป 1989-1991 การระบาดของโรคหัดคร้ังหนึ่งทําใหคนตาย 132 คนและเขารับการรักษาใน
โรงพยาบาลอีก 10,000 คนซึ่งสวนมากอายุตํ่ากวาสองป วิธีเดียวที่จะคุมครองจากโรครายที่ติดตอ
ไดงายโดยการสัมผัสและบางคร้ังคราชีวิตวัยเด็กไปนี้ไดคือการใชวัคซีนอยางแพรหลาย อยางไรก็
ตาม ก็มีผูผลิตเภสัชภัณฑนอยรายที่ยินยอมที่จะผลิตวัคซีนเนื่องจากการเพิ่มข้ึนของความเส่ียงที่
จะถูกดําเนินคดี ศาลกลัววาคําตัดสินดังเชนที่ศาลจะตัดสินในวันนี้จะมีแตไปยับยั้งการพัฒนาและ
การผลิตวัคซีนชวยชีวิตมากข้ึน 

ขอเสนอแนะของ Immunization Practices Advisory Committee ของ CDC 
เกี่ยวกับการปองกันโรคหัดใน Recommendation of the Immunization Practices Advisory 
Committee (ACIP), Measles Prevention, Morbidity and Mortality Weekly Report, May 7, 
1982, at 217-31 ระบุวาอาการสมองอักเสบ (encephalitis) เกิดกับผูปวยโรคหัด 1 ในทุกๆ 2,000 

                                                  
 69 Toner v. Lederle Laboratories, 112 Idaho 328, 732 P.2d 297, 308 (1987) 
 70 Castrignano v. E.R. Squibb & Sons, 546 A.2d 775 (R.I.1988) 
 71 Donna E. Shalala, Secretary of Health and Human Services, “Make Each Week 

Immunization Week,” Chi. Trib. (April 26, 1994): 20. 
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รายโดยประมาณ ซึ่งมักจะทําใหสมองไดรับความเสียหายถาวรและปญญาออน (mental 
retardation) และวากันวาทําใหผูปวย 1 ในทุกๆ 3,000 รายเสียชีวิต บทความนี้ยังกลาวตอไปวา
กอนการนําวัคซีนปองกันโรคหัดมาใช มีรายงานวามีผูปวยเปนโรคหัด 400,000 รายในแตละป 
หลังจากมีการอนุญาตใหผลิตวัคซีนในป 1963 รายงานผูปวยเปนโรคหัดก็ลดลงถึง 99% บทความ
นี้ยังบอกอีกวาวัคซีนปองกันโรคหัดจํานวน 131 ลานโดสถูกแจกจายไปทั่วทั้งสหรัฐฯ ในป 1981 มี
รายงานวาพบการเกิดโรคสมองอักเสบ (encephalitis) และโรคหลอดเลือดสมอง 
(encephalopathy) เพียงหนึ่งรายโดยประมาณตอการใชวัคซีน 1 ลานโดส ทายที่สุดบทความอาง
วา “อัตราการเกิดของโรคสมองอักเสบและโรคหลอดเลือดสมองอันเปนผลมาจากการใชวัคซีน
ปองกันโรคหัดนั้นตํ่ากวาการสํารวจการเกิดของโรคสมองอักเสบโดยไมทราบสมุติฐานของโรค 
แสดงวาอาการผิดปกติของระบบประสาทอยางรายแรง (severe neurological disorders) 
บางสวนหรือสวนใหญนาจะมีเกิดแคชั่วคราวเฉพาะจากการฉีดวัคซีนปองกันโรคหัดมากกวาท่ีจะ
เกิดจากการฉีดวัคซีนทุกอยาง 

จากตัวเลขที่ไดจาก CDC ณ เดือนพฤษภาคมป 1982 มีคําถามเพียงนอยนิดถึง
ประโยชนอันสําคัญของวัคซีนที่พิพาทที่มีตอประชากรสวนมากของประเทศนี้ ในขณะเดียวกัน การ
เกิดของอาการแทรกซอนที่นําไปสูอันตรายรายแรงก็มีนอยมาก ขอมูลดังกลาวแสดงใหเห็นวานี่
เปนยาที่มคีวามไมปลอดภัยอยางหลีกเล่ียงไมไดและจึงไมใชยาที่มีอันตรายโดยไมสมควร ดวยเหตุ
นี้ วัคซีน MMR II มีประโยชนอยางมากและดังนั้นผูผลิตจึงสมควรที่จะไดรับความคุมครองของ 
comment k จากความรับผิดโดยเครงครัด 

วัตถุประสงคของ comment k คือ เพื่อใหความคุมครองผูผลิตสินคาที่ไม
ปลอดภัยอยางหลีกเล่ียงไมได ดังที่ comment ไดกลาวถึงไววาวัคซีนซ่ึงไมสามารถทําใหปลอดภัย
ไดมากกวานี้ คือ ตัวอยางที่ดีที่สุดของสินคาซ่ึงมีประโยชนมากกวาความเส่ียง บริษัทซ่ึงวัคซีนเปน
ที่ยอมรับกันวามีประโยชนอยางสูงแตไมสามารถทําใหปลอดภัยไดมากกวานี้จึงควรไดรับความ
คุมครองของ comment k การทําเชนนั้นก็คงจะไมเปนการดูถูกระบบกฎหมายความรับผิดตอ
สินคาที่ไมปลอดภัยของเราดังที่ผูพิพากษา Springer ไดแสดงความคิดเห็นไว แตจะเปนการขยาย
กฎหมายออกไปอยางชาญฉลาดและมีเหตุมีผลมากกวา 
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คดี Mazur v. Merck & Co., Inc.,72 ซึ่งเปนคดีที่ผูพิพากษา Springer อางถึงแตก็
ไดชี้ขอแตกตางในการวินิจฉัยคดีไวนั้นมีขอเท็จจริงที่คลายคลึงอยางมากกับคดีตอหนาศาลนี้ คดี 
Mazur เกี่ยวกับเด็กที่ไดรับวัคซีน MMR II เหมือนกันและในปเดียวกันกับ Thomas วคัซีนที่ใหใน
คดี Mazur เปนสวนหนึ่งของสัญญาระหวาง CDC กับ Merck เชนเดียวกับวัคซีนในคดีนี้ 
นอกจากนี้ วัคซีนไดถูกใหในเวลาเดียวกันกับที่ผูปกครองของเด็กทุกคนที่รับวัคซีน MMR II ไดรับ
ใบขอมูลสําคัญเชนเดียวกับนาง Allison เมื่อเด็กในคดี Mazur เปนโรค sclerosing 
panencephalitis กึ่งเฉียบพลัน (subacute sclerosing panencephalitis-SSPE) ภายหลังการฉีด
วัคซีน ครอบครัว Mazur ก็ฟอง Merck ใหรับผิดทั้งฐานประมาทเลินเลอและโดยเครงครัดจากการ
บกพรองในการใหคําเตือนที่เพียงพอ 

ศาลในคดี Mazur พิพากษาวาถาสินคามีความไมปลอดภัยอยางหลีกเล่ียงไมได
แตไมเปนอันตรายโดยไมสมควรภายใต comment k แลว หลักความรับผิดโดยเครงครัดใน มาตรา 
402A ก็จะไมนํามาใช ศาลตัดสินวาภายใตสถานการณเชนวานั้น หนาที่ในการเตือนของบริษัทยา
จะถูกวิเคราะหภายใตมาตรา 388 ซึ่งกําหนดใหผูผลิตสังหาริมทรัพย (chattel) ตองรับผิดถา
บกพรองในการใชความระมัดระวังตามสมควร (reasonable care) ในการแจงถึงสภาพอันเปน
อันตรายของสังหาริมทรัพยนั้นหรือขอเท็จจริงซึ่งทําใหสังหาริมทรัพยนั้นนาจะเปนอันตรายแกผูใช 

ดังที่ไดเห็นในคดี Mazur แลววาการใช comment k กับหนาที่ในการเตือนนั้นมี
ความเชื่อมโยงกันโดยธรรมชาติ ดังที่ศาลไดกลาวไวแลววาศาลเช่ือวา comment k ควรนํามาใชใน
คดีนี้ อยางไรก็ตาม Merck จะไดรับความคุมครองหรือไมก็ข้ึนอยูกับวา Merck ไดทําหนาที่ในการ
เตือนครอบครัว Allison อยางเพียงพอถึงอันตรายที่อาจเกิดข้ึนไดของวัคซีน MMR II หรือไม 

3.5.1.6.9 ขอบกพรองบางประการของ The Restatement (Second) of Torts 
Section 402A; Comment k 

 วัตถุประสงคหลักของผูราง Comment k นั้น ดังที่ไดกลาวมาแลวขางตนวา มีข้ึน
เพื่อยอมรับวามีสินคาบางประเภทท่ีมีความแตกตางจากสินคาชนิดอ่ืน เนื่องจาก เปนผลิตภัณฑที่
ไมอาจที่ขจัดความไมปลอดภัยของสินคาใหหมดส้ินไปไดโดยที่ไมทําใหประโยชนของสินคาลดลง
ไปดวย จึงสมควรที่จะใหผูผลิตสินคาประเภทท่ีมีอันตรายอยางหลีกเล่ียงไมได อันไดแก เภสัช

                                                  
 72 Mazur v. Merck & Co., Inc., 964 F.2d 1348, 1353 (3d Cir.), cert. denied, 506 U.S. 974, 113 

S.Ct. 463, 121 L.Ed.2d 371 (1992). 
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ภัณฑและเคร่ืองมือแพทยหลุดพนจากความรับผิดโดยเครงครัดในความบกพรองในการออกแบบ 
เพื่อใหผูปวยยังสามารถไดรับประโยชนจากเภสัชภัณฑหรือเคร่ืองมือแพทยนั้นไดตอไป  

อยางไรก็ตาม Comment k ก็ถูกวิพากษวิจารณในประเด็นที่วา Comment k ไม
สามารถอธิบายไดวาอะไรที่อาจทําใหสินคาที่มีอันตรายอยางหลีกเล่ียงไมไดมีความชาํรุดบกพรอง
และทําใหตองตกอยูภายใตบังคับของมาตรา 402A แต Comment k กลับระบุแทนวาถาประโยชน
ที่เปนที่รับรูกันของสินคาเหลานี้มีมากกวาความเส่ียงที่เปนที่รับรูกันแลวก็ไมถือวาเปนสินคาที่
อันตรายโดยไมสมเหตุสมผลภายใตเงื่อนไขที่วาสินคาไดมีการจัดเตรียมอยางเหมาะสมและมี
วิธีการใชและคําเตือนที่เพียงพอ ความหมายโดยนัยของคํากลาวนี้อาจถูกตีความเพ่ือขยาย
ขอบเขตของขอยกเวนไดอยางมาก เนื่องจาก ความเสียหายที่เกิดจากสินคาใดที่มีความเส่ียง
มากกวาประโยชนนั้นโดยหลักอาจถูกดําเนินคดีไดโดยอาศัยหลักประมาทเลินเลออยูแลว  

ปญหาประการตอมาของ Comment k คือ การที่ไมสามารถทําใหแนวทางคํา
ตัดสินเปนไปในแนวทางเดียวกันได เนื่องจาก ศาลในบางมลรัฐไดนํา Comment k มาปรับใชกับ
ยาชนิดที่ตองมีใบสั่งแพทยทุกชนิด แตศาลในบางมลรัฐมีการนํา Comment k มาปรับใชโดยให
ศาลเปนผูประเมินประโยชนและความเส่ียงของยาเปนรายคดีไป โดยไมไดนาํมาเปนเหตุหลุดพน
ความรับผิดของผูผลิตยาชนิดที่ตองมีใบส่ังแพทยทั้งหมด ซึ่งแนวทางการตัดสินคดีทั้งสองแนวทาง
นั้นทําใหผลของคดีมีความแตกตางกันอยางชัดเจน 

นอกจากนั้น การที่ Comment k ไดแยกสินคาที่มีอันตรายอยางหลีกเล่ียงไมได 
(unavoidably unsafe product) ออกเปนสามประเภทนั้นทําใหเกิดความทับซอนกันและมีการ
จําแนกไวเกินความจําเปน ดังนั้น จึงกอใหเกิดความไมเหมาะสมในการบังคับใชกฎหมาย  

ดังนั้นจึงมีการราง The Restatement (Third) of Torts มาตรา 6 ข้ึนมาซึ่งจะ
กลาวถึงในลําดับตอไป 

 3.5.1.7 กฎหมาย The Restatement (Third) of Torts; Product liability 

ใน Restatement (Third) นั้นไดกําหนดกฎเกณฑสําหรับสินคาที่มีลักษณะพิเศษ 
ในหมวดที่1 หัวขอที่2 เปนกฎความรับผิดสําหรับสินคาพิเศษและตลาดสินคาพิเศษ (Chapter1, 
Topic2 Liability Rules Applicable to Special Products or Product Markets) มาตรา 6 
กําหนดความรับผิดของผูขายหรือผูจัดจําหนายเชิงพาณิชยตอความเสียหายที่เกิดจากยาที่ตองมี
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ใบส่ังแพทยที่มีความบกพรอง (Liability of Commercial Seller or Distributor for Harm Caused 
by Defective Prescription Drugs and Medical Devices) 

 มาตรา 6 ของ Restatement (Third), Torts Products Liability บัญญัติวา 

(a) ผูผลิตยาท่ีตองมีใบส่ังแพทยหรือเคร่ืองมือทางการแพทย ซึ่งขายหรือจัด
จําหนายยาที่มีใบส่ังแพทยหรือเครื่องมือแพทยที่มีความบกพรอง จะตองรับผิดตออันตรายจาก
ความบกพรองของสินคาที่เกิดข้ึนกับบุคคลนั้น ยาที่มีใบส่ังแพทยหรือเคร่ืองมือทางการแพทย
จะตองมีการขายหรือจัดจําหนายโดยถูกกฎหมาย ตามคําส่ังของบุคลากรทางการแพทยเทานั้น 

(b) สําหรับความรับผิดภายใตอนุมาตรา (a) ยาที่มีใบส่ังแพทยหรือเคร่ืองมือทาง
การแพทยจะมีความบกพรองถาในเวลาที่ผูผลิตจัดจําหนายยาหรือเคร่ืองมือแพทยนั้น 

 (1) มีขอบกพรองที่เกิดจากการผลิตตามที่ไดระบุในมาตรา 2(a) หรือ 

 (2) ไมมีความปลอดภัยตามสมควร เนื่องจาก สินคามีความบกพรองใน
การออกแบบตามที่ระบุใน (c) หรือ 

 (3) ไมมีความปลอดภัยตามสมควร เนื่องจากมีคําแนะนําการใชและคํา
เตือนตามที่กําหนดใน (d) ไมเพียงพอ  

(c) ยาที่มีใบส่ังแพทยหรือเคร่ืองมือทางการแพทยมีความไมปลอดภัยอยางไม
สมเหตุสมผล เนื่องจากมีขอบกพรองในการออกแบบ หากความเส่ียงที่คาดเห็นไดของยาหรือ
เคร่ืองมือแพทยที่จะกอใหเกิดความไมปลอดภัยมีมากกวาประโยชนในการรักษาที่คาดเห็นได ซึ่ง
ถาหากบุคลากรทางการแพทยรูถึงความเส่ียงและประโยชนในการรักษาจะไมสั่งจายยาหรือ
เคร่ืองมือแพทยใหกับผูปวยไมวารายใด 

(d) ยาที่มีใบส่ังแพทยหรือเคร่ืองมอืแพทยจะไมมีความปลอดภัยอยางเหมาะสม 
เนื่องจากมีคําแนะนําและคําเตือนไมเพียงพอ ถาหากไมไดจัดเตรียมคําแนะนําการใชหรือคําเตือน
ที่เพียงพอสําหรับความเส่ียงที่คาดเห็นไดใหกับ; 

 (1) บุคลากรทางการแพทยที่เปนผูส่ังจายยา หรือ บุคลากรทาง
การแพทยอ่ืนๆซ่ึงอยูในฐานะที่จะลดความเส่ียงของอันตรายที่จะเกิดข้ึนโดยการใหคําแนะนําการ
ใชหรือคําเตือนนั้น 
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 (2) ผูปวย เม่ือผูผลิตยารูหรือมีเหตุอันควรคาดหมายไดวาบุคลากร
ทางการแพทยจะไมอยูในฐานะที่จะลดความเส่ียงที่จะเกิดอันตรายดวยวิธีการใชหรือคําเตือนนั้น 

(e) ผูขายปลีกและผูจัดจําหนายอ่ืนๆซ่ึงยาที่ตองมีใบส่ังแพทยหรือเคร่ืองมือแพทย
จะตองรับผิดตออันตรายจากยาและเคร่ืองมือแพทยถา 

 (1) ถาในขณะที่ขายหรือจัดจําหนายยาหรือเคร่ืองมือแพทยมีความ
บกพรองในการผลิตตามที่ระบุใน มาตรา 2(a) 

 (2) กอนหรือในขณะเวลาที่ขายหรือจัดจําหนายยาหรือเคร่ืองมือแพทย
ผูขายปลีกหรือผูจัดจําหนายอ่ืนไมไดใชความระมัดระวังอยางเหมาะสมและกอใหเกิดอันตรายตอ
บุคคล* 

                                                  
 * Restatement (Third) of Torts: Products Liability Chapter 1. Liability Of Commercial Product 

Sellers Based On Product Defects At Time Of Sale Topic 2. Liability Rules Applicable To Special Products Or 
Product Markets 
§ 6. Liability Of Commercial Seller Or Distributor For Harm Caused By Defective Prescription Drugs And Medical 
Devices 
  (a) A manufacturer of a prescription drug or medical device who sells or otherwise distributes a 
defective drug or medical device is subject to liability for harm to persons caused by the defect. A prescription 
drug or medical device is one that may be legally sold or otherwise distributed only pursuant to a health-care 
provider's prescription. 
 (b) For purposes of liability under Subsection (a), a prescription drug or medical device is defective if at 
the time of sale or other distribution the drug or medical device: 
  (1) contains a manufacturing defect as defined in § 2(a); or 
  (2) is not reasonably safe due to defective design as defined in Subsection (c); or 
  (3) is not reasonably safe due to inadequate instructions or warnings as defined in 
Subsection(d). 
 (c) A prescription drug or medical device is not reasonably safe due to defective design if the 
foreseeable risks of harm posed by the drug or medical device are sufficiently great in relation to its foreseeable 
therapeutic benefits that reasonable health-care providers, knowing of such foreseeable risks and therapeutic 
benefits, would not prescribe the drug or medical device for any class of patients. 
 (d) A prescription drug or medical device is not reasonably safe due to inadequate instructions or 
warnings if reasonable instructions or warnings regarding foreseeable risks of harm are not provided to: 
  (1) prescribing and other health-care providers who are in a position to reduce the risks of 
harm in accordance with the instructions or warnings; or 
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3.5.1.7.1 วัตถุประสงค 

มาตรา 6(c) นั้นถูกรางข้ึนเพื่อเปนแนวทางในการแกไขขอบกพรองของThe 
Restatement (Second) of Torts Section 402A; Comment k ที่มีความไมชัดเจนและไม
เหมาะสมบางประการ โดยที่ The Restatement (Third) มาตรา 6 ยังไดจัดหาแนวทางการ
ฟองรองคดีในสินคาประเภทยาชนิดที่ตองมีใบส่ังแพทยที่โจทกฟองวาสินคาของจําเลยมีความ
บกพรองในการออกแบบหรือไม   

ใน The Restatement (Third) นี้ไดสรางหลักความรับผิดสําหรับผูผลิตยาไวดังนี้ 

1. ผูผลิตยังคงตองรับผิดโดยเครงครัดสําหรับอันตรายที่เกิดข้ึนจากความบกพรอง
ในการผลิต 

2. ผูผลิตไมตองรับผิดโดยเครงครัดสําหรับอันตรายท่ีเกิดข้ึนจากความบกพรองใน
การออกแบบ ยกเวนแตยานั้นมีความเสี่ยงที่จะกอใหเกิดอันตรายมากกวาประโยชนที่ผูบริโภคจะ
ไดรับและถาบุคลากรทางการแพทยไดทราบถึงประโยชนและโทษของยาเหลานั้นแลวจะไมสั่งจาย
ยาเหลานั้นใหกับผูปวยไมวาในกลุมใดๆ 

3. ผูผลิตอาจจะตองรับผิดในความบกพรองในการเตือน ถาความเส่ียงที่ยานั้นจะ
เกิดอันตรายเปนที่คาดหมายไดและสามารถหลีกเล่ียงความเส่ียงนั้นไดโดยการจัดหาคําแนะนํา
การใชและคําเตือนอยางเหมาะสม แตผูผลิตละเลยตอการจัดหาคําแนะนําและคําเตือนดังกลาว 

3.5.1.7.2 แนวทางการบังคับใช The Restatement (Third) of Torts 

ปญหาเกี่ยวกับความรับผิดของผูผลิตยาชนิดที่ตองมีใบส่ังแพทยนั้นมีความ
ซับซอนมาก เนื่องจากยาชนิดที่ตองมีใบส่ังแพทยเปนสินคาที่มีประโยชนและใหความสะดวกสบาย

                                                                                                                                               
  (2) the patient when the manufacturer knows or has reason to know that health-care providers 
will not be in a position to reduce the risks of harm in accordance with the instructions or warnings. 
 (e) A retail seller or other distributor of a prescription drug or medical device is subject to liability for 
harm caused by the drug or device if: 
  (1) at the time of sale or other distribution the drug or medical device contains a 
manufacturing defect as defined in § 2(a); or 
  (2) at or before the time of sale or other distribution of the drug or medical device the retail 
seller or other distributor fails to exercise reasonable care and such failure causes harm to persons. 
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แกผูใชยาเฉพาะกลุมแตขณะเดียวกันก็กอใหเกิดผลขางเคียงหรืออันตรายตอสุขภาพของผูใช
สินคาในบางกลุมเชนกัน เชนนี้จะถือวายาชนิดนั้นมีความบกพรองในการออกแบบไมได 

กอนที่จะมีการประกาศใช The Restatement (Third) of Torts: มาตรา 6(C) 
ปญหาน้ีอยูใน Comment k ซึ่งไดทําการศึกษามาแลวขางตน ซึ่งชวงเวลา 30 ปกอนที่จะมีการ
ประกาศใช The Restatement (Third) of Torts ศาลไดนําเอาหลักความรับผิดโดยเครงครัดใน
ผลิตภัณฑมาใชและศาลก็ตองเผชิญกับปญหาในการฟองรองคดีที่เกิดจากยาชนิดที่ตองมีใบส่ัง
แพทย เนื่องจาก Comment k นั้นมีความกํากวม ทําใหยากตอความเขาใจ และกอใหเกิดการ
ตีความคําวา “สินคาที่มีอันตรายอยางหลีกเล่ียงไมได (unavoidably unsafe products)” ไดเปน
อยางมาก นอกจากนั้นยังมีแนวการวินิจฉัยของศาลในประเทศสหรัฐอเมริกาแบงออกเปน 2 แนว 
คือ ศาลที่นํา Comment k มาปรับใชกับยาที่ตองมีใบสั่งแพทยทุกชนิด ซึ่งเปนฝายเสียงขางนอย 
และแนวทางการตัดสินที่ใหพิจารณาการนํา Comment k มาใชโดยพิจารณาจากขอเท็จจริงในแต
ละคดีไป (case by case) ตอมาเมื่อมีการราง The Restatement (Third) of Torts ก็ไดมีการสราง
มาตรฐานความรับผิดใหมข้ึนมาเพื่อแกไขปญหาเร่ืองการพิจารณาคดีวายาชนิดที่ตองมีใบส่ัง
แพทยมีความชํารุดบกพรองในการออกแบบหรือไมของ Comment k อยางไรก็ตามก็มีเสียง
วิพากษวิจารณวาแนวทางการบังคับใชกฎหมายใหมนี้คอนขางอิงกับกฎของ FDA มากจนเกินไป 

แนวทางในการปรับใชของ The statement (Third) of Torts คือ  

1. มาตรา6 (C) ไดยกเวนความรับผิดโดยเครงครัดสําหรับสินคาประเภทยาที่ตอง
มีใบส่ังแพทย เนื่องจาก มองวาสินคาประเภทยารักษาโรคที่ตองมีใบส่ังแพทยนั้นมีความแตกตาง
จากสินคาประเภทอ่ืน 

2. สินคาประเภทยารักษาโรคที่ตองมีใบส่ังแพทยจะถูกพิจารณาวามีความ
บกพรองในการออกแบบเมื่อแพทยเลือกที่จะไมสั่งจายยาชนิดนั้นใหผูปวยไมวากับใครก็ตาม 
หมายความวา แพทยจะไมใชยาชนิดนั้นกับผูปวยแมเพียงรายเดียว เนื่องจาก ผูรางกฎหมาย
เล็งเห็นวาแพทยนั้นเปนผูประเมินความเส่ียงของยาในการนํามาใชไดดีที่สุด 

จึงอาจกลาวไดวากฎหมายความรับผิดในผลิตภัณฑไดมีการนําเอาหลักคนกลาง
ผูคงแกเรียนมาเปนเกณฑในการพิจารณาวายารักษาโรคที่ตองมีใบส่ังแพทยนั้นเปนสินคาที่มี
ความบกพรองในการออกแบบหรือไม  
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3. มีการนําหลักการคนกลางผูคงแกเรียน (Learned intermediary doctrine) มา
ใชในการพิจารณาวาสินคาประเภทยาเปนสินคา ที่มีความบกพรองในการเตือนหรือไม โดย
พิจารณาจากวาแพทยไดจัดหาใหมีคําเตือนที่เหมาะสมเพียงพอใหแกแพทยหรือบุคลากรทาง
การแพทยซึ่งเปนคนกลางแลวหรือไม ซึ่งถามีการเตือนอยางเหมาะสมแลวผูผลิตก็จะไมถือวามี
ความรับผิดในความบกพรองในการเตือน 

ซึ่งจากแนวทางการบังคับใช The Restatement (Third) of Tort ใน Section 6(c) 
นี้จะเห็นไดวา 

1. Section 6(c) ไดสรางหลักที่เรียกวา “reasonable physicians standard” ซึ่ง
แตกตางจากการใชหลักการประเมินประโยชนและความเส่ียง หรือ risk-utility test ซึ่งในหลักการ
ประเมินประโยชนและความเส่ียงนั้นโจทกตองมีภาระการพิสูจนวามีการออกแบบอ่ืนที่เปน
ทางเลือก (reasonable alternative design) มากกวาสินคาที่กออันตรายของโจทกหรือไม73 แต
หลักการ reasonable physicians standard นี้มีหลักการอยูที่วาถาแพทยหรือบุคลากรทาง
การแพทยที่มีความรูความสามารถไดสั่งจายยาใหแกผูปวยไมวารายใดแลวก็จะถือวายาหรือ
เคร่ืองมือแพทยนั้นมีประโยชนตอผูปวยกลุมใดกลุมหนึ่งแลว จึงสมควรที่จะใหยาหรือเครื่องมือ
แพทยนั้นยังคงมีใชอยูตอไป โดยไมถูกพิจารณาวาเปนสินคาที่มีความบกพรองในการออกแบบ 

2. หลักเร่ือง “reasonable physicians standard” นั้นใหศาลมีดุลยพินิจนอยลง 
แตใหการประเมินประโยชนและความเส่ียงของสินคาเปนหนาที่ของสํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาของสหรัฐอเมริกา หรือ FDA 

3. Section 6(c) มีการปฏิบัติตอยาชนิดที่ตองมีใบส่ังแพทยอยางเทาเทียมกันไม
วายาชนิดนั้นจะมีสรรพคุณเพื่ออะไรก็ตาม เชน ในคดี Freeman v. Hoffman La-Roche, Inc. 
โจทกไดรับอันตรายจากยาชื่อ Accutne ของโจทก ซึ่งยานี้มีสรรพคุณในการรักษาสิว แมวาคน
จํานวนมากจะใสใจกับการมีผิวสวย แตวาก็คงไมสามารภที่จะเอาประโยชนของยารักษาสิวไป
เปรียบเทียบกับยารักษาโรคมะเร็งได เนื่องจากวา ผลขางเคียงของยารักษาโรคมะเร็งนั้นเปนเร่ืองที่
คนยอมรับได เพราะ ยานั้นมีความจําเปนตอชีวิตเปนอยางยิ่ง แตถาหากนําเอา Section 6(c) มา
พิจารณาวายาชนิดนี้เปนสินคาที่มีความบกพรองในการออกแบบหรือไม ผลของคดีระหวางยาที่มี
                                                  

 73 กัญญกา โกวิทวานิช, “ความรับผิดของผูผลิตยารักษาโรคตามพระราชบัญญัติความรับผิดตอความ
เสียหายท่ีเกิดข้ึนจากสินคาท่ีไมปลอดภัย พ.ศ. 2551: การศึกษาเปรียบเทียบกับสหรัฐอเมริกาและสหภาพยุโรป,” (เอกัตศึกษา
หลักสูตรปริญญาศิลปศาสตรมหาบัณฑิต สาขากฎหมายธุรกิจ คณะนิติศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย, 2551). 
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สรรพคุณในการรักษาสิวกับยาที่มีสรรพคุณในการรักษาโรคมะเร็งก็จะหลุดพนจากความรับผิดโดย
เครงครัดเหมือนกัน และ สามารถผานหลักเร่ือง reasonable physicians standard ไดไมยากนัก 
เพราะ ยาทั้งสองชนิดตางก็ใชเพื่อเปนประโยชนกับคนบางกลุมไดเชนเดียวกัน 

แมวามีคําวิพากษวิจารณวา The Restatement (Third) นี้สรางมาตรฐานที่สูงจน
เกือบจะเปนไปไมไดในการฟองผูผลิตยาชนิดที่ตองมีใบส่ังแพทย74 

อยางไรก็ตามผูพิพากษา William A. Dreier ไดใหความเห็นตอประเด็นนี้เอาไววา 

1. มาตรา 6(c) ยังคงมีฐานของความรับผิดโดยการวิเคราะหหลักในเร่ือง
ประโยชนและความเส่ียง ซึ่งไมมียาที่ไมมีประสิทธิภาพใดที่จะลมลางกฎหมายขอนี้ได รวมทั้งยา
ประเภทที่มีประโยชนนอยกวาความเส่ียงดวย 

2. มาตรฐานของการตัดสินใจในการใชยาเปนของแพทยหรือคนกลางผูคงแก
เรียน“reasonable [prescribing] health-care provider” ในการที่จะส่ังจายยาตามใบสั่งแพทย
นั้น  

3. มาตรา 6(c) จะตองศึกษาควบคูไปกับมาตรา 6(d) ดวยเพื่อใหเขาใจถึง
ขอบเขตของความรับผิดทั้งหมด กลาวคือ การประเมินประโยชนและความเส่ียงเปนฐานของใช
พิจารณาในประเด็นเร่ืองความบกพรองในการออกแบบ และยังคงตองใชพิจารณาเกี่ยวกับประเด็น
เร่ืองความบกพรองในการเตือนซึ่งอาจจะเปนฐานของความรับผิดของผูผลิตกรณีที่มีความ
บกพรองในคําเตือนดวย75 

3.5.1.8 หนาทีข่องเภสัชกรในการจายยาในประเทศสหรัฐอเมริกา 

เนื่องจากสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยาของประเทศสหรัฐอเมริกา
เล็งเหน็วาสินคาประเภทยานั้นมีลกัษณะเฉพาะที่มีความจําเปนในการจะตองมีผูเช่ียวชาญเฉพาะ
ดานในการส่ังจายยา อันไดแก แพทย เภสัชกร และผูประกอบวิชาชีพอ่ืนเขามาแทรกแซง เพื่อ
ปองกนัการใชยาในทางที่ไมถูกตองของผูบริโภคอันจะกอใหเกิดอันตรายในการใชยาได ในกรณี
ของเภสัชกรนัน้เปนบุคคลทีม่ีความสําคัญมากคนหนึ่ง เนื่องจาก เภสัชกรเปนคนกลางที่อยูระหวาง

                                                  
 74 เรื่องเดียวกัน 
 75 William A. Dreier, “Manufacturers’ Liability for Drugs and Medical Devices under the 

Restatement (Third) of Torts: Products Liability,” Seton Hall Law Review (2000).  
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แพทยกับผูปวย ซึ่งเภสัชกรจะใชความรู ความเชีย่วชาญของตนในการจําหนายยาตามใบส่ังของ
แพทย กลาวคือ เภสัชกรจะตองจําหนายยาตามใบส่ังของแพทยโดยเครงครัด และจะไมทาํการ
จําหนายยาตามใบส่ังแพทยที่มีความคลมุเครือ เนื่องจาก การจาํหนายยาของเภสัชกรมีผลตอ
ความปลอดภัยของผูบริโภคในการใชยา และถาหากวาใบสั่งแพทยดังกลาวมีความไมชัดเจนหรือ
อานไมเขาใจ เภสัชกรจะตองปฎิเสธที่จะจําหนายยาชนิดนัน้ใหแกผูปวย และตองสอบถามจาก
แพทยเพื่อใหเกิดความแนใจเสียกอนวายาที่แพทยส่ังนัน้เปนยาชนิดใด76 

ดังนัน้หนาที่ของเภสัชกรจึงอาจกลาวโดยสรุปได ดังนี ้

1.  หนาที่ในการจัดทําบันทึกรายการยาที่ผูปวยไดรับไป เพื่อปองกันไมให
ผูปวยไดรับอันตรายจากการใชยาหลายชนิด และตองจดบันทึกเกี่ยวกับชื่อ นามสกุล ที่อยูและอายุ
ของผูปวย ชื่อของแพทยผูสั่งจายยา ชื่อของยา ความแรงของยา และจํานวนยาที่จําหนายใหกับ
ผูปวย เพื่อปองกันไมใหเกิดการใชยาในทางที่ผิด 

2. หนาที่ในการจายยาตามชนิดและขนาดของยาตามที่แพทยไดส่ังจะ
เปล่ียนแปลงขนาดของยาหรือชนิดของยาไมได 

3.  การจัดเก็บยาดวยวิธีการที่ถูกตอง เนื่องจาก อันตรายอันเกิดจากยานั้น
บางกรณีอาจเกิดจากการเก็บรักษายาไวในสภาพที่ไมเหมาะสมและทําใหยานั้นเส่ือมคุณภาพได 

4. ใหคําแนะนําการใชยาที่ไมตองมีใบส่ังแพทย เนื่องจากในประเทศ
สหรัฐอเมริกานั้นไดมีการแบงประเภทของยาออกเปนยาชนิดที่ตองมีใบสั่งแพทย และยาชนิดที่ไม
ตองมีใบส่ังแพทย ซึ่งในกรณีหลังนั้นจะเปนยาจําพวกที่มีอันตรายไมมาก จึงสามารถขายยา
ดังกลาวโดยเภสัชกรได นอกจากนั้นยังถือไดวาเภสัชกรนั้นเปนผูที่มีความรู ความเชี่ยวชาญ
เกี่ยวกับยาชนิดตางๆ ดังนั้น จึงเปนผูที่มีความเหมาะสมในการที่จะใหคําแนะนํากับผูซื้อยา77 

 3.5.1.9 ความรับผิดโดยเครงครัดของผูประกอบการยาตอหนาที่ในการเตือน 

 การนําขอยกเวนความรับผิดตาม Comment k มาใชจะไมไดนํามาใชโดย
อัตโนมัติกับความบกพรองในการเตือน (warning defect) 

                                                  
 76 สุวิทย รัตนสุคนธ, “ความรับผิดตอความเสียหายอันเกิดจากผลิตภัณฑยา,” (วิทยานิพนธปริญญา

มหาบัณฑิต สาขาวิชานิติศาสตร คณะนิติศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย, 2534), หนา 93-94. 
 77 เรื่องเดียวกัน, หนา 95-99 
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ศาลสวนมากไดปฏิเสธที่จะนํา Comment k มาใชถาผูผลิตนั้นละเลยในการ
จัดหาคําเตือนที่เหมาะสมเกี่ยวกับความเสี่ยงของยาท่ีอาจจะเกิดข้ึน แตผูผลิตไมมีหนาที่จะตอง
เตือนถึงความเส่ียงที่ไมรูและไมอาจจะคาดเห็นได เนื่องจากการที่จะใหผูผลิตรับผิดแมวาอันตราย
นั้นยังไมเปนที่รูกันภายใตความรูของมนุษยที่มีในปจจุบัน (state of human knowledge) จะทําให
ความรับผิดของผูผลิตนั้นกลายเปนความรับผิดแบบผูรับประกันสินคาซ่ึงจะรับผิดมากกวาความรับ
ผิดโดยเครงครัด (strict liability) 

ถึงแมวาเภสัชภัณฑบางอยางจะเปนสินคาที่มีอันตรายอยูในตัว (inherent 
danger) แตมีประโยชนมากกวาความเสี่ยงตอผูใชสินคา อยางไรก็ตามผูผลิตนั้นสามารถปองกัน
ความเสี่ยงที่จะเกิดอันตรายอยางไมสมเหตุสมผลไดโดยการใหคําเตือนเกี่ยวกับยาชนิดนั้นอยาง
เพียงพอ เพื่อเปดโอกาสใหผูบริโภคหรือผูใชยาสามารถตัดสินใจดวยตัวเองวาควรเขารับความเส่ียง
นั้นหรือไม ดังนั้นผูผลิตจึงมีหนาที่จะตองเตือนหากอันตรายอยูในความคาดหมายหรือควร
คาดหมายไดของผูผลิตเกี่ยวกับอันตรายจากยาวามีอยูอยางไร มีอันตรายมากแคไหน มิฉะนั้น
แมวายาจะมีประโยชนมากกวาความเส่ียงก็อาจจะเปนสินคาที่มีความไมปลอดภัยอยางไม
สมเหตุสมผล (unreasonably dangerous) ไดเชนกัน ปญหาในเร่ืองการเตือนวามีเพียงพอหรือไม
เปนปญหาขอเท็จจริงที่จะตองนําสืบใหศาลเห็น 

ในคดีความรับผิดเด็ดขาดเก่ียวกับการเตือนคดีนี้ ประเด็นหลักของฟองโจทก คือ 
แพทยควรจะไดเตือนผูปวยหรือผูใชยาถึงผลขางเคียงของยาที่อาจเกิดข้ึนได เชน ยาชนิดนี้จะมีผล
ตอทารกซ่ึงก็คือ ทาํใหฟนของทารกเปล่ียนสี (discoloration of teeth) เปนตน โดยทั่วไปแลวหลัก
ความรับผิดเด็ดขาดสันนิษฐานวาบรรดาผูประกอบการควรจะรับผิดชอบตอความเสียหายที่เกิดข้ึน
ตอผูบริโภคที่เกิดจากสินคาที่ชํารุดบกพรองไมวาความชํารุดบกพรองจะเกิดจากอะไร หลักการนี้
ตางจากทฤษฎีประมาทเลินเลอซึ่งใหความสําคัญกับการกระทําของจําเลยและพิจารณาวาจําเลย
ไดกระทําการดังเชนบุคคลที่ใชความระมัดระวังตามสมควร (a reasonably prudent person) 
หรือไม ความแตกตางระหวางความรับผิดเด็ดขาดกับหลักประมาทเลินเลอนี้ในตําราตางๆ มักจะ
อธิบายโดยกลาววาในการวิเคราะหตามหลักความรับผิดเด็ดขาดนั้นจะสันนิษฐานไวกอนวาจําเลย
รูถึงความเปนไปไดที่สินคาจะเกิดอันตราย ในขณะที่ในคดีประมาทเลินเลอโจทกตองพิสูจนวา
จําเลยรูหรือควรไดรูถึงอันตรายนั้น 

ในคดีความรับผิดเด็ดขาดจากความชํารุดบกพรองเกี่ยวกับความไมเหมาะสมของ
การออกแบบหรือคําเตือน ความเหมาะสมของการกระทําของจําเลยเปนปจจัยในการพิจารณา
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ความรับผิด จึงเปนคําถามที่ถูกต้ังโดย Wade-Keeton test ก็คือ หากสันนิษฐานไวกอนวาผูผลิตรู
ถึงอันตรายของสินคาแลว เขาไดใชความระมัดระวังตามสมควรในการวางตลาดหรือใหคําเตือนที่
เหมาะสมในการวางจําหนายสินคาหรือไม ดังนั้น เมื่อมีการกลาวหาวาจําเลยรูถึงอันตรายแลว การ
วิเคราะหตามหลักความรับผิดเด็ดขาดก็แทบจะไมแตกตางจากการวิเคราะหตามหลักประมาท
เลินเลอตรงจุดที่ใหความสําคัญกับความสมเหตุสมผลของการกระทําของจําเลยเหมือนๆ กัน78 

ในกรณีของคําเตือนโดยทั่วไปการกระทําของจําเลยควรจะถูกวัดจากความรูใน
ขณะที่ผูผลิตจําหนายสินคา กลาวคือ จําเลยรูหรือควรไดรูถึงอันตรายโดยคํานึงถึงขอมูลทาง
วิทยาศาสตร เทคโนโลยี และอ่ืนๆ ที่มีในเวลาที่สินคาถูกจําหนายออกไป หรือกลาวอีกนัยหนึ่งคือ 
เขารูถึงอันตรายไมวาโดยความเปนจริงหรือโดยปริยายหรือไม Restatement (Second) ไดใช
หลักเกณฑพิจารณานี้ใน comment j ของมาตรา 402A* 

ภายใตมาตรฐานความประมาทเลินเลอและความรับผิดเด็ดขาดในคดีเกี่ยวกับคํา
เตือนนี้อาจถือไดวาใชไดเหมือนกัน ความรูโดยปริยาย (constructive knowledge) หมายถึง 
ความรูที่ควรไดรูโดยพิจารณาจากขอมูลที่มีอยูและสามารถหาไดตามสมควรและควรจะไดเตือนให
บุคคลที่ใชความระมัดระวังตามสมควร (a reasonably prudent person) ไดกระทําตาม กลาวอีก
นัยหนึ่งไดวา บุคคลที่มีความรูความสามารถตามสมควร (reasonable intelligence) หรือมีความ
ชํานาญเปนพิเศษ (superior expertise) ในระดับเดียวกับจําเลยซ่ึงมีความรู (ถึงอันตราย) 
ดังกลาว จะสรุปวา ในการตอบคําถามวาจําเลยควรจะไดเตือนถึงอันตรายที่อาจจะเกิดข้ึนตอ
ผูบริโภคหรือไม จะตองพิจารณาจากเกณฑที่วาผูผลิตนั้นเปนผูที่ถือวาอยูในมาตรฐานระดับ
ผูเช่ียวชาญในดานนั้นๆ และควรจะรูเทาทันความกาวหนาทางวิทยาศาสตรอยูเสมอ 
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 * j. Directions or warning. In order to prevent the product from being unreasonably dangerous, 

the seller may be required to give directions or warning, on the container, as to its use. The seller may reasonably 
assume that those  with common allergies, as for example to eggs or strawberries, will be aware of them, and he 
is not required to warn against them. Where, however, the product contains an ingredient to which a substantial 
number of the population are allergic, and the ingredient is one whose danger is not generally known, or if known 
is one which the consumer would reasonably not expect to find in the product, the seller is required to give 
warning against it, if he has knowledge, or by the application of reasonable, developed human skill and foresight 
should have knowledge, of the presence of the ingredient and the danger. Likewise in the case of poisonous 
drugs, or those unduly dangerous for other reasons, warning as to use may be required. 
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โดยผูผลิตหรือผูประกอบการมีหนาที่ในการใหคําเตือนที่เพียงพอถึงประเด็น 
ดังตอไปนี้79 

 1. บงบอกถึงขอบเขตของอันตรายอยางเพียงพอ 

2. สื่อสารวาอันตรายท่ีอาจเกิดจากการใชยาผิดวิธีจะมีมากหรือรายแรงเพียงใด
ตามสมควร 

3. ลักษณะทางกายภาพของคําเตือนตองเพียงพอที่จะทําใหบุคคลที่ใชความ
ระมัดระวังตามสมควร (a reasonably prudent person) ต่ืนตัวตออันตรายนั้น 

4. คําเตือนอาจไมเพียงพอหากไมสามารถช้ีใหเห็นถึงผลที่อาจเกิดจากการไม
ปฏิบัติตามคําเตือนนั้น และ 

5. วิธีที่ใชเตือนตองมีความพอเหมาะ 

ตัวอยางเชน ในคดีที่เกิดข้ึน เชน คดี Martin v. Hacker80 แพทยคนหนึ่งทําการ
รักษาผูตายซึ่งเปนฝายโจทก คือ Mr. Martin จากโรคความดันโลหิตสูง (hypertension) ดวยยา
สองชนิดซี่งผลิตโดยจําเลย รวมถึงยาลดความดันโลหิต (reserpine) ตอมา Mr. Martin กลายเปน
คนที่มีอาการซึมเศราและยิงตัวเองที่ศีรษะจนตายซ่ึงมีการกลาวหากันวามีสาเหตุมาจากการใชยา
ลดความดันโลหิต ประเด็นขอกฎหมายมีอยูวาขอมูลเกี่ยวกับความเสี่ยงจากการใชยาที่จําเลย
ใหกับแพทยเพียงพอหรือไม ซึ่งในหีบหอยานั้นผูผลิตไดใหขอมูลดังตอไปนี้ 

ขอหามใช (contreindications): ผูที่รูวามีอาการแพยา (hypersensitivity) มี
ภาวะซึมเศราของจิตใจ  (โดยเฉพาะอยางยิ่งหากมีความเปนไปไดที่จะฆาตัวตาย) มีแผลใน
กระเพาะอาหาร (active peptic ulcer) เปนโรค ลํ า ไ ส ใ หญ อั ก เ สบ เ ร้ื อ รั ง เ ป น แผล เป อ ย 
(ulcerative colitis) และผูปวยที่รับการรักษาทางจิตเวชดวยไฟฟา (electroconvulsive therapy) 

คําเตือน: ควรใชความระมัดระวังอยางที่สุดในการรักษาผูปวยที่มีประวัติเคยมี
ภาวะซึมเศราของจิตใจ ใหหยุดใหยาในทันที ผูปวยที่มีสัญญาณของอาการหดหู (despondency) 
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 80 Martin v. Hacker, 628 N.E.2d 1308 (N.Y.1993). 
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อาการนอนไมหลับชวงเชามืด (early morning insomnia) สูญเสียความอยากอาหาร (loss of 
appetite) อาการหยอนสมรรถภาพทางเพศ (impotence) ห รื อ  อ า ก า ร ดู ถู ก ต น เ อ ง  ( self-
deprecation) อาการซึมเศราที่เกิดจากยาอาจยังมีอาการอยูหลายเดือนหลังจากเลิกใชยาและ
อาจรุนแรงถึงข้ันฆาตัวตาย 

ศาลไดวางหลักกฎหมายที่จะนํามาปรับใชดังนี้  

คําเตือนตองไดสัดสวน (commensurate) กับความเส่ียงที่เกิดจากการใชสินคา
ตามปกติ ดังนั้น การวิเคราะหโดยตรรกะแลวตองเร่ิมจากการระบุระดับความรายแรงของความ
เส่ียงที่เกี่ยวของเสียกอน ความรายแรงข้ึนอยูกับผลลัพธของผลขางเคียงซ่ึง ณ ที่นี้แทบไมตอง
สงสัยเลยวาระดับความเส่ียงอยูที่สูงสุด คือ การฆาตัวตาย ดังนั้น ความเพียงพอของหีบหอ
บรรจุของยาลดความดันโลหิต (reserpine) คือตองมีคําเตือนความเส่ียงที่ระดับความรุนแรงที่สูง
ที่สุดดวย 

เมื่อทราบถึงระดับความเส่ียงทั่วไปแลว ศาลควรจะประเมินความแมนยํา ความ
ชัดเจนและความสอดคลองโดยสัมพัทธ (relative consistency) ของภาษาที่ใชดวย คําเตือนหนึ่ง
จะถือวามีความแมนยําไดนั้นจะตองมีความถูกตอง มีการอธิบายอยางละเอียดถี่ถวนและมีความ
สมบูรณ และจะตองใหขอมูลลาสุดเกี่ยวกับผลขางเคียงของยานั้น ในคดีนี้ไมไดมีประเด็นเกี่ยวกับ
ความถูกตองและสมบูรณของคําเตือนของยาลดความดันโลหิต (reserpine) 

ความชัดเจนในเนื้อหาของคําเตือนของยา หมายถึง ภาษาที่ใชมีความเที่ยงตรง 
ไมกํากวม และหนักแนน เพียงพอที่จะใหขอมูลเกี่ยวกับความเส่ียง คําเตือนที่ไมชัดเจนอาจมีความ
คลุมเครือจากความไมสอดคลองหรือ ความขัดแยงกันของถอยคําที่ใชในสวนที่แตกตางกัน
ของหีบหอบรรจุที่เกี่ยวกับผลขางเคียงอยางเดียวกัน หรือจากภาษาที่ใชในสวนหลังที่ทําใหระดับ
ความหนักแนนของคําเตือนในสวนกอนหนานั้นดูออนลง 

ทายที่สุด ศาลควรจะพิจารณาคําเตือนนั้นในภาพรวม ในขณะที่การตรวจสอบ
โดยละเอียดถี่ถวนและการวิเคราะหถอยคําที่ใชในแตละประโยคที่ใสเขาไปในคําเตือนอาจจะแสดง
ใหเห็นความแตกตางในความหมายหรือการใหความสําคัญในแตละจุดกับผลขางเคียงหนึ่งได
อยางมีเหตุมีผล แตความคลุมเครือไดผลออกมานั้นอาจไมมีน้ําหนัก หาก เมื่ อ อ า น คํ า เ ตื อน ใน
ภาพรวมแลว คําเตือนนั้นก็ยังใหความหมายในสวนของผลลัพธไดอยางไมผิดพลาด 
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ศาลจึงไดตัดสินปญหาขอกฎหมายนี้บนพื้นฐานขางตนวาคําเตือนนั้นมีเพียงพอ
แลว81  

ในเร่ืองความเพียงพอของคําเตือนนั้น การพิสูจนใหศาลเห็นถึงความเพียงพอใน
ขอกฎหมายหรือพิสูจนใหคณะลูกขุนเช่ือวาคําเตือนมีพอในขอเท็จจริงไมใชเร่ืองงาย โดยทั่วไปคํา
เตือนที่ “เพียงพอ” หมายถึง คําเตือนที่ผูใชสินคาที่มีความระมัดระวังนาจะอานและคําเตือนนั้น
เพียงพอที่จะสามารถเตือนผูใชสินคาใหต่ืนตัวถึงสภาพและระดับของอันตรายไดรวมถึงรูวาจะ
หลีกเล่ียงอันตรายนั้นไดดีที่สุดอยางไร 

ในบางศาลตัดสินวาคําเตือนที่อยูในหนังสือวิธีใชหรือส่ิงที่คลายกันวาอาจไม
เพียงพอ ยกตัวอยางเชนมีอยางนอยศาลหนึ่งที่เสนอวาคําเตือนถึงอันตรายของการจับคูผิดระหวาง
ยางลอรถยนตที่เปนยางเรเดียล (radial tires) กับยางที่ไมใชยางเรเดียล (non-radial tires) ควรจะ
ถูกสลักไวบนตัวยางเลย นอกจากนั้น ยังมีอีกศาลหนึ่งตัดสินวาหากมีแนวโนมวาผูใชสินคาจะเปน
คนงานที่ไมอานภาษาอังกฤษแลว คําเตือนก็นาจะตองทําเปนรูปภาพเพ่ือใหผูบริโภคเขาใจถึงคํา
เตือนนั้นได 

คดีที่เกิดข้ึนแสดงใหผูผลิตเห็นวาแมกระทั่งคําเตือนที่ประสบความสําเร็จในการ
สื่อสารก็ใชวาจะเพียงพอ ดังนั้น ในตัวอยางคดีอีกคดีหนึ่ง มีขอเท็จจริงวา ลูกชายของโจทกจอดรถ
ของโจทกทิ้งไวบนหญาแหงซ่ึงสูงข้ึนมาถึงฐานของประตู การสัมผัสกันระหวางอุปกรณลดสารพิษ
ของทอไอเสีย (catalytic converter) กับหญาแหงทําใหเกิดไฟไหมและทําลายโรงจอดรถ ในคูมือ
การใชมีคําเตือนบอกวา “อยาขับรถผาน สตารทรถทิ้งไวหรือจอดรถไวบนวัตถุไวไฟเชนหญาหรือ
ใบไม วัตถุเหลานี้อาจสัมผัสกับระบบปลอยควันเสียและติดไฟ” ศาลตัดสินวาคูมือโดยภาพรวม
ไมไดสื่อสารดวยความชัดเจนและจริงจังที่เพียงพอถึงธรรมชาติของอันตรายและวิธีการหลีกเล่ียง
สําหรับผูที่ใชรถที่จะคาดเห็นได 

ผูผลิตจะตองแนใจดวยวาไมมีขอความใดที่จะไปตัดทอนหรือลดความสําคัญของ
คําเตือนอ่ืน อยางไรก็ตามผูผลิตไมจําเปนตองพยายามจนกลายเปนเตือนมากเกินไปเพราะอาจ
นําไปสูความรับผิดไดเชนกัน ตัวอยางเชน ในคดีหนึ่ง คนงานไดรับบาดเจ็บจากของบรรทุกที่หลน
ลงมาฟองผูผลิตเคร่ืองบรรทุกเพราะคําเตือนที่วาหลังคาของ cab ไมสามารถรับน้ําหนักมากๆ ได 
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ในขณะที่ของบรรทุกหลน คนงานกระโดดออกมาจาก cab และรับบาดเจ็บสาหัสทั้งที่จริงแลวเขา
นาจะปลอดภัยมากกวาหากไมกระโดดออกมาเนื่องจาก cab สามารถทนทานตอการระเบิดได
อยางชัดเจน ศาลชั้นตนตัดสินยกฟองดวยเหตุวาทฤษฎีที่วาคําเตือนทําใหเกิดการบาดเจ็บนั้นขาด
ความแนนอนเกินไป แตคําตัดสินนี้ถูกกลับในชั้นอุทธรณ เชนเดียวกันกับกรณีของเภสัชภัณฑ 
ผูผลิตยาที่เตือนถึงอันตรายจากยาเทาที่จะนึกออกไดจนทําใหมีคําเตือนที่มากจนเกินไปก็อาจจะ
ตองรับผิดหากคําเตือนทําใหผูปวยไมไดใชยานั้นหรือวาใชในระดับที่จะไดประสิทธิภาพในการ
รักษานอยลง 

สวนอันตรายที่เปดเผยและเห็นไดชัดนั้น ไมมีหนาที่ตองเตือนถึงอันตรายอันตราย
ที่เปดเผยและชัดเจนซึ่งก็คืออันตรายที่บุคคลที่ใชความระมัดระวังยอมจําแนกออกไดในทันทีและรู
วิธีปฏิบัติที่เหมาะสม ในขณะที่หลายๆ คดีตกอยูภายใตหลักน้ี อันตรายท่ีศาลหนี่งเห็นวาเปน
อันตรายที่เปดเผยและชัดเจนอาจไมใชสําหรับอีกศาลหนึ่ง และผลอันคาดเห็นไมไดที่เกิดกับบุคคล
หนึ่งก็อาจมาจากอันตรายที่เปดเผยและเห็นไดชัดของอีกคนหนึ่งก็ได 

หลักที่เกี่ยวของกับหลักอันตรายที่ชัดแจงและบางทีก็ไมนาจะแยกออกจากหลัก
ดังกลาวไดก็คือหลักที่วาไมมีหนาที่จะตองเตือนสําหรับเร่ืองที่คนทั่วไปรู (common knowledge) 
แตก็เชนกันคือผลของคดีอาจจะคาดเดาไมไดเสมอไป ยกตัวอยางเชน ศาลหนึ่งพิพากษาใหผูผลิต
เนยถ่ัวแพคดีโดยตัดสินวาเร่ืองที่เนยถ่ัวมีอันตรายตอเด็กทารกไมใชเร่ืองที่คนทั่วไปจะรูเสมอไป 
หลักความรูของบุคคลท่ัวไป (common knowledge rule) พึ่งจะถูกใชลาสุดในการเอาชนะคดี
โจทกที่รับบาดเจ็บจากการเมาแลวขับและฟองผูผลิตเคร่ืองด่ืมแอลกอฮอลที่ผูขับข่ีเหลานี้บริโภค82 

อยางไรก็ตาม การสงเสริมการขายสินคาเกินจริง (overpromotion) ความเสี่ยง
ตองไมถูกเพิกเฉยโดยไมเหมาะสม เชนกันกับความปลอดภัยก็ไมควรถูกอวดอางจนเกินจริง แต
ผูผลิตจะตองใหขอมูลกับแพทยอยางเทาเทียมตามสมควรโดยตองแสดงขอมูลทั้งดาน
ประสิทธิภาพและอันตรายของยา* ทฤษฎีเร่ืองการสงเสริมการขายสินคาจนเกินจริงเปนวิธีหนึ่งที่
โจทกในคดี failure-to-warn จะเอาชนะขอตอสูของผูผลิตทั้งขอตอสูวา 

                                                  
 82 เรื่องเดียวกัน 
 * เปรียบเทียบคดี Stevens v. Parke, Davis & Co., 507 P.2d 653 (Cal. 1973) (เรื่องการสงเสริมการ

ขายยา Chloromycetin ซ่ึงเปนยาปฏิชีวนะซ่ึงเปนยาครอบจักรวาล (broad-spectrum) ชนิดหน่ึงเกินจริงและเพิกเฉยตอความ
เส่ียงตอการเปนโรคโลหิตจางจากไขกระดูกฝอ (aplastic amenia) อยางรุนแรง) กับคดี Spinden v. Johnson & Johnson, 
427 A.2d 597 (N.J. Super. Ct. App. Div.1981) (โฆษณาใน AMA Journal ไมถึงขนาดเปนการสงเสริมการขายสินคาเกิน
จริง) ท้ังน้ีจากคดี Motus v. Pfizer Inc., 193 F. Supp. 2d 984, 988 (C.D. Cal. 2001). 
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(1) ผูผลิตไดใหคําเตือนที่เพียงพอ หรือ  

(2) การตัดสินใจของแพทยที่ส่ังจายยาถึงแมเขาจะตระหนักถึงอันตรายของยานั้น
เปนเหตุแทรกที่เพียงพอที่จะตัดความรับผิดของผูผลิตออกไป 

3.5.1.9.1 วิธีการในการใหคําเตือนแกผูบริโภค 

 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาแหงประเทสสหรัฐอเมริกา หรือ FDA ได
วางแนวทางในการใหคําเตือนถึงอันตรายอันเกิดจากการใชยาที่มีประสิทธิภาพไวโดยผานวิธีการ 
ดังตอไปนี้83 

1. แจงผานเอกสารกํากับยา 

เอกสารกํากับยาหรือฉลากขอมูล คือ คูมือที่แสดงรายการสังเขปเกี่ยวกับขอมูล
ตางๆของยา สรรพคุณและการใชยาอยางถูกตอง บางคร้ังเรียกวาฉลากขอมูลหรือเอกสารคําเตือน 
ขอมูลเหลานี้จะทําใหบุคคลากรทางการแพทยทั้งเภสัชกรและแพทยเขาใจถึงวิธีการใชและ
ผลขางเคียงของยาเพื่อส่ือสารขอมูลเหลานั้นแกผูปวยตอไป 

2. ผานคูมือการใชยาสําหรับแพทย 

เปนวิธีการแจงคําเตือนแกแพทย เพื่อใหแพทยสามารถทราบคําแนะนําในการใช
ยาที่ถูกตอง ขอมูลที่แพทยจะไดรับจากคูมือการใชยาสําหรับแพทยนี้ก็จะมีลักษณะคลายคลึงกับ
ในเอกสารกํากับยา ความแตกตางของเอกสารกํากับยากับคูมือการใชยาสําหรับแพทญือยูที่วา 
เอกสารกํากับยาจะเปนหนาที่ของผูผลิตยาที่จะตองดําเนินการใหเปนไปตามที่คณะกรรมการ
อาหารและยาไดวางกฎเกณฑเอาไว สวนในกรณีของคูมือการใชยาสําหรับแพทยนั้นมีวัตถุประสงค
อยูที่การใหขอมูลและการโฆษณาผลิตภัณฑทั้งหลายของตนแกแพทยไปดวย 

3. ผานผูแทนยา 

ผูแทนยาจะมีลักษณะของการเปนพนักงานขาย ผูประสานงาน และจะสงผาน
ขอมูลขาวสารตางๆของผูผลิตไปยังผูประกอบวิชาชีพ ผูที่มาทําหนาที่เปนผูแทนยานั้นมักจะมี
ความรูทางดานเภสัชศาสตรไปดวย เนื่องจากจะตองทําการถายทอดขอมูลทั้งเร่ืองประโยชนของ

                                                  
 83 สุวิทย รัตนสุคนธ, “ความรับผิดตอความเสียหายอันเกิดจากผลิตภัณฑยา,” (วิทยานิพนธปริญญา

มหาบัณฑิต สาขาวิชานิติศาสตร คณะนิติศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย, 2534), หนา 66-70. 
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ยา อันตรายของยา และผลขางเคียวตางๆที่เกิดข้ึน อยางไรก็ตาม การสื่อสารขอมูลผานทางผูแทย
นาอาจมีขอบกพรองบางประการ เนื่องจาก การที่ผูแทนยามีหนาที่ในการเปนพนักงานขายยา
ใหแกผูผลิตและตองเปนผูที่มีหนาที่ในการแจงเตือนขอมูลตางๆไปยังผูใชยาแลวทาํใหบทบาทของ
ผูแทนยานั้นอาจไมเหมาะสมในบางสถานการณ เนื่องจาก หากผูแทนยาตองการขายยาใหได
ปริมาณที่มากอาจเลือกที่จะปกปดอันตรายหรือขอบงใชบางประการเพื่อไมใหเปนขอจํากัดในการ
ขายยาของตนใหไดปริมาณมากๆ 

4. ผานจดหมายซ่ึงแจงแกแพทยโดยตรง 

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาของประเทศสหรัฐอเมริกา หรือ FDA 
กําหนดใหมีการทําจดหมายแจงแกแพทย เพื่อใหแพทยไดรับทราบขอมูลที่วาผูผลิตไดพบอันตราย
ใหมๆที่เปนผลขางเคียงของยาชนิดนั้นๆ การทําจดหมายใหแพทยโดยตรงจึงเปนวิธีการแจงเตือน
แกผูใชยาไดอยางมีประสิทธิภาพอีกวิธีการหนึ่ง  

ในประเด็นเกี่ยวกับเร่ืองหนาที่ในการเตือนของผูผลิตนั้นตองแยกพิจารณาเปน 2 
กรณี ไดแก 

3.5.1.9.2 กรณีของยารักษาโรคทั่วไปที่ไมตองมีใบสั่งแพทย ในกรณีนี้ผูผลิตมี
หนาที่ตองเตือนผูบริโภคโดยตรง 

เนื่องจากรัฐบัญญัติวาดวยอาหาร ยา และเคร่ืองสําอาง ค.ศ.1938 กําหนดหนาที่
ของผูผลิตวามีหนาที่จะตองใหคําเตือนแกผูบริโภคโดยตรง ไมจําเปนตองเตือนผานผูสั่งจายยา ถา
หาก84 

1. ยานั้นเปนยาที่ใชไดโดยไมตองมีใบส่ังแพทย (non-prescription drugs, Over-
the-counter Drugs) เนื่องจาก ยาประเภทนี้เปนยาที่มีโอกาสที่จะกออันตรายใหแกผูบริโภคนอย 
จึงไมจําเปนที่จะตองทําการเตือนผานบุคลากรทางการแพทย อยางไรก็ตาม ผูผลิตก็จะตองมีการ
จัดทําคําเตือนที่เหมาะสมและเพียงพอใหผูบริโภคโดยตรง คําเตือนเหลานั้นตองประกอบไปดวย 

 - รายการแสดงความมีเอกลักษณของยาวาเปนยาที่ใชในการบริโภค 

 - รายการแสดงชื่อ ที่อยูของผูผลิต ผูบรรจุและผูจัดจําหนายยานั้น 

                                                  
 84 เรื่องเดียวกัน, หนา 72-73. 
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 - รายการแสดงปริมาณสวนประกอบสําคัญของยา 

 - รายการแสดงตัวยาสําคัญ 

 - รายการแสดงขอบงใชอยางปลอดภัยและมีประสิทธิภาพ 

2. ยาเม็ดคุมกําเนิด (Intrauterine Device-IUD) 

3. หวงคุมกําเนิด  

4. วัคซีน 

รัฐบัญญัติวาดวยอาหาร ยา และเคร่ืองสําอาง ค.ศ.1938 ไมไดกําหนดวาผูผลิต
วัคซีนนั้นจะตองทําคําเตือนใหกับใคร และไมไดกําหนดวาวัคซีนเปนยาชนิดที่จะตองมีใบส่ังแพทย 
หรือตองมีใบส่ังแพทย85 

แตเม่ือพิจารณาจากคําพิพากษาของศาลสูงของมลรัฐแมสซาชูเซตสศาลได
ปฏิเสธการนําเอาหลักคนกลางผูคงแกเรียนมาบังใชในกรณีของสินคาประเภทยาคุมกําเนิด (oral 
contraceptives) โดยตัดสินวาผูผลิตยาคุมกําเนิดมีหนาที่ในการเตือนโดยตรงตอผูใชสินคาในการ
ถึงความเส่ียงที่อาจจะเกิดข้ึน นอกจากนั้น หลักการนี้กไ็มไดถูกนําไปใชในคดีที่ที่เกิดกอนหนานี้ใน
เร่ืองของการฉีดวัคซีนตามคลินิกสาธารณสุขหรือใน mass immunization program 

เชน ศาลในคดี Davis v. Wyeth Laboratories86 ไดทําการตัดสินในคดีนี้วาผูผลิต
วัคซีนมีหนาที่ในการตองเตือนอยางเพียงพอและเหมาะสมแกผูบริโภคที่ไดรับวัคซีน โจทกในคดีนี้
เกิดอาการปวยและเปนอัมพาตต้ังแตชวงเอวจนถึงปลายเทาจากการที่ไดรับวัคซีนปองกันโรค
โปลิโอชนิดรับประทาน (Sabin oral polio vaccine; OPV) คดีนี้ศาลไดตัดสินวาในการฉีดวัคซีน
เพื่อสรางภูมิคุมกันโรคนั้นแพทยไมสามารถใชดุลยพินิจในการชั่งน้ําหนักระหวางความเสี่ยงและ
ประโยชนของการใชยาตอผูบริโภคแตละคน การไดรับวัคซีนของแตละคนนั้นจึงไมไดเปนไปตามคํา
วินิจฉัยของแพทยจึงไมอาจที่จะทําคําเตือนใหแกผูบริโภคทุกคนได ดังนั้น ผูผลิตจึงมีหนาที่ในการ
เตือนผูไดรับวัคซีนโดยตรง เนื่องจาก เนื่องจากวัคซีนประเภทนี้เปนวัคซีนแบบฉีดใหกับบุคคลทั่วไป
ในชุมชน หรือ mass communization 

                                                  
 85 เรื่องเดียวกัน, หนา  73 
 86 Davis v. Wyeth Laboratories, Inc., 399 F.2d121(9th Cir.(Idaho) Jan 22,1968). 



138 
 

อยางไรก็ตาม คําพิพากษาดังกลาวไมไดอธิบายวาผูผลิตจะตองใหคําเตือนแก
ผูบริโภคอยางไร  

3.5.1.9.3 กรณีของยารักษาโรคที่ตองมีใบส่ังแพทย กรณีนี้ผูผลิตมีหนาที่ใหคํา
เตือนแกแพทย ตามหลักคนกลางผูคงแกเรียน หรือ learned intermediary 

จาก Restatement (Third) of Torts: Product Liability มาตรา8 Comment d 
“การไมเตือนหรือบอกวิธีใชเปนฐานความรับผิดหลักสําหรับผูผลิตยาตามใบส่ังแพทยและ
เคร่ืองมือแพทย” คําเตือนและวิธีใชทั่วๆ ไปที่ใชในสินคาอ่ืนก็มีความสําคัญกับคดีที่เกี่ยวกับยาตาม
ใบส่ังแพทยเชนกัน แตวายาตามใบสั่งแพทยเปนสินคาที่มีลักษณะพิเศษเพราะมีกฎเกณฑกํากับ
ควบคุมอยางเครงครัดโดย Food and Drug Administration (FDA) จากกฎเกณฑทั้งหลายแสดง
ใหเห็นขอสันนิษฐานสองประการเกี่ยวกับลักษณะพิเศษของอันตรายของยาที่จัดอยูในกลุมยาตาม
ใบส่ังแพทย  

ประการแรก คือ ความเชื่อที่วาความเส่ียงในยาประเภทดังกลาวมีอันตรายและ
ซับซอนมากถึงขนาดที่ FDA ตองพิจารณาถึงประสิทธิผลของยาและความปลอดภัยเสียกอนที่ยา
เหลานั้นจะวางตลาดได ซึ่งจริงๆ แลวองคกรแหงน้ี (FDA) ก็อนุมัติขอมูลทุกอยางที่ผูผลิตใหมา
เกี่ยวกับวิธีใชยาที่แนะนํา ขอหามใช (contraindications) ความเสี่ยงและผลขางเคียง 

 ประการที่สอง คือ ความเส่ียงที่อาจเกิดข้ึนไดจากการใชยาตามใบสั่งแพทยมี
ความสําคัญมากถึงขนาดที่จําเปนตองมีการตัดสินใจและการกํากับดูแลของผูที่มีวิชาชีพทาง
การแพทยในการใชยาเหลานั้นของผูบริโภคทั่วๆ ไป แนวคิดนี้ คือมีแตแพทยซึ่งเปนตัวกลางที่มี
ความรูความสามารถ (a learned intermediary) ระหวางผูผลิตยาและผูปวยที่บริโภคยาเทานั้นจึง
จะมีความรูและการตัดสินใจโดยความเช่ียวชาญที่จําเปนอันเหมาะสมตอการประเมินประโยชน
และความเส่ียงของการนํายาอันตรายบางอยางมาใชกับและสังเกตอาการผูปวยซ่ึงมีสภาพทาง
การแพทยโดยเฉพาะเปนรายบุคคลไป 

ที่มาของหลักทฤษฎีเร่ือง learned intermediary นี้เกิดข้ึนเมื่อป ค.ศ. 1966 ในคดี 
Sterling Drug, Inc v. Cornish โดยโจทกฟองผูผลิตในประเด็นเร่ืองความบกพรองในการเตือน 
ขอเท็จจริงมีอยูวา โจทกไดรับอันตรายจากผลขางเคียงของยาทําใหเกิดอาการของความผิดปกติที่
จอประสาทตาชนิดถาวร (irreversible retinopathy) โจทกจึงฟองผูผลิตยาชื่อ Chloroquine 
phosphate วาไมไดใหคําเตือนอยางเพียงพอแกแพทยเกี่ยวกับอาการไมพึงประสงคจากยา 
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ในขณะที่แพทยจะเปนคนกลางผูคงแกเรียน (learned intermediary) ซึ่งจะทําหนาที่แนะนําและ
ใหขอมูลกับผูปวยอยางเหมาะสมถึงอาการไมพึงประสงคนั้น โดยที่ผูผลิตไมตองจัดหาคําเตือน
โดยตรงถึงผูบริโภคแตอยางใด เนื่องจากแพทยเปนผูที่เหมาะสมที่สุดที่จะปองกันไมใหผูบริโภคเกิด
ความเสียหาย เมื่อคดีนี้เกิดข้ึนแลวหลักการ learned intermediary ก็เปนแนวทางในการตัดสิน
ของคดีอ่ืนๆตามมาในประเด็นเร่ืองเกี่ยวกับความบกพรองในการเตือน 

ศาลในประเทศสหรัฐอเมริกาเผชิญกับปญหาที่วาผูผลิตยารักษาโรคที่ตองมีใบส่ัง
แพทยตองเตือนผูบริโภคโดยตรงถึงความเส่ียงของยาหรือไม หรือวาเพียงแคตองเตือนแพทยถึง
ความเสี่ยงเหลานั้น ดังที่เปนมาในอดีต ซึ่งศาลสวนมากก็เคารพธรรมเนียมปฏิบัตินั้นที่รูจักกันใน
ชื่อหลักคนกลางผูคงแกเรียน หรือ  learned intermediary เหตุผลสนับสนุนของหลักนี้มาจากการ
ที่ผูปวยพึ่งพาแพทยสําหรับคําแนะนําทางการแพทยและหนาที่ในทางวิชาชีพของแพทยที่จะแจง
ผูปวยหรือผูไดรับยาถึงอันตรายของยาและปฏิบัติตามมาตรฐานทางการแพทยในการใหขอมูลกับ
ผูปวย หลักนี้ไมไดถูกใชเพียงแคใหผูผลิตหลุดพนจากความรับผิดจากการบกพรองในการเตือน
ผูบริโภคเทานั้นแตยังใชใหเภสัชกรที่ปฏิบัติตามคําส่ังของแพทยหลุดพนอีกดวย หลัก learned 
intermediary เปนหนึ่งในหลักการที่ไดรับการยอมรับอยางเปนสากลที่สุดและถูกนํามาใชกับความ
รับผิดโดยเครงครัดตอสินคาที่ไมปลอดภัยอยางสม่ําเสมอโดยเฉพาะอยางยิ่งในคดีของยาตาม
ใบส่ังแพทย 

โดยที่หลักการ learned intermediary มีเหตุผลอันเนื่องมาจากวาแพทยหรือ
บุคลากรทางการแพทยตางๆซึ่งเปนผูที่ทําหนาที่ออกใบส่ังแพทยนั้นเปนผูที่อยูในฐานะที่จะให
ขอมูล คําแนะนํา เกี่ยวกับความเสี่ยงที่อาจจะเกิดข้ึนไดจากการใชยา ซึ่งกฎหมายของมลรัฐนั้นได
กําหนดใหแพทยผูที่จะออกใบส่ังแพทยนั้นตองทราบขอมูลเกี่ยวกับความเส่ียงและประโยชนของ
ยาที่ตนเองจะทําการส่ังจาย และแพทยนั้นมีหนาที่ในการที่จะประเมินขอมูลเกี่ยวกับความเส่ียง
และประโยชนนั้นรวมกับอาการของผูปวยแตละราย เพื่อทําการตัดสินใจวาการรักษาผูปวยนั้นจะ
ทําการรักษาดวยวิธีการใดจึงจะเหมาะสมที่สุด กลาวคือ แพทยผูที่จะออกใบส่ังแพทยน้ันจะตอง
พิจารณาถึงความเหมาะสม ชนิด และปริมาณของยาที่จะออกใบส่ังแพทยออกไป และใหขอมูลถึง
ความเส่ียงของยาท้ังหมดแกผูปวยนั้น เนื่องจาก ผูบริโภคนั้นเช่ือถือการตัดสินใจของแพทยที่ตน
เขารับการรักษา นอกจากนั้น ผูบริโภคเองก็ไมสามารถไดรับการจายยาชนิดที่ตองมีใบส่ังแพทย
โดยปราศจากใบสั่งแพทยที่ออกโดยแพทยได  
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ความเหมาะสมในการบัญญัติหลักการนี้อีกประการ คือ สถานะของแพทยนี้มี
ความแตกตางจากกรณีของผูผลิต เนื่องจาก ผูผลิตไมมีชองทางท่ีจะทําการติดตอส่ือสารกับ
ผูบริโภคใหเขาใจเกี่ยวกับความเส่ียงและประโยชนของยาไดอยางมีประสิทธิภาพ ดังนั้น หลัก
กฎหมายเร่ือง learned intermediary นี้จึงกําหนดใหผูผลิตนั้นมีหนาที่จะตองใหคําเตือนแกแพทย 
ใหแพทยไดเขาใจเกี่ยวกับขอมูลอยางเพียงพอและไมกอใหเกิดการเขาใจผิด เพื่อใหแพทยทําการ
ใหขอมูลเกี่ยวกับความเส่ียงที่ถูกตองแกผูปวยตอไป ดวยวิธีการที่จะทําใหผูปวยเขาใจขอมูล
เหลานั้นได87 

กลาวโดยสรุปไดวา หลักการคนกลางผูคงแกเรียน หรือ Learned Intermediary 
Doctrine นี้วางอยูบนหลักการพื้นฐาน 4 ประการ ไดแก 

1. แพทยเปนผูที่อยูในสถานะที่ดีที่สุดในการที่จะเขาใจถึงขอมูลดานประโยชน
และความเส่ียงของยา และเปนเร่ืองที่ยากที่จะใหผูผลิตเปนผูทําหนาที่ในการส่ือสารขอมูลดาน
ความเสี่ยงที่มความสลับซับซอนและเปนขอมูลในเชิงเทคนิคโดยตรงไปยังผูปวย ดังนั้น ผูที่มีหนาที่
จะตองใหคําเตือนจึงควรเปนหนาที่ของคนกลางผูคงแกเรียน ซึ่งเปนบุคคลที่อยูระหวางผูผลิตและ
ผูปวย 

2. ผูผลิตนั้นมีความไมเหมาะสมตอการที่จะเปนผูสื่อสารและประเมินความเส่ียง
ใหกับผูปวยแตละคนได แตกตางจากแพทยที่บุคคลขางตนนั้นสามารถเขาใจถึงผลขางเคียง 
ประโยชนและความเส่ียงของยานั้นๆ และสามารถพิจารณาถึงความจําเปนในการใชยาของผูปวย
แตละรายกอนที่จะทําการออกใบส่ังแพทยออกไปได 

3. แพทยนั้นสามารถที่จะส่ือสารขอมูลเร่ืองความเสี่ยงของยาไปยังผูปวยเฉพาะ
รายไดดีกวาผูผลิต เนื่องจากแพทยนั้นรูวาผูปวยตองการคําอธิบายเพิ่มเติม 

4. การที่ใหผูผลิตเปนผูใหคําเตือนโดยตรงไปยังผูปวยจะเปนการทําลาย
ความสัมพันธระหวางแพทยหรือเภสัชกรกับผูปวย และอาจสงผลใหเกิดอันตรายตอสุขภาพของ

                                                  
 87 Peter J. Gloss and M. Joseph Winebrenner, The  Learned Intermediary Doctrine Faces 

Unexpected Resistance by Federal District Court [ออนไลน], 15 November 2008, แหลงท่ีมา http://www.faegre.com 
/showarticle.aspx?Show=8456. 
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ผูปวย เนื่องจากแพทยนั้นจะเปนแหลงขอมูลเพียงแหลงเดียวในกรณีของยาชนิดที่ตองมีใบส่ัง
แพทย88 

อยางไรก็ตาม ศาลในประเทศสหรัฐอเมริกาไดมีปรับใชหลักคนกลางผูคงแกเรียน 
(learned intermediary) อยางอยางแคบๆ ยกตัวอยางเชน คดีที่เกิดข้ึนในมลรัฐเท็กซัสคดีหนึ่งมี
ขอเท็จจริงวาโจทกซึ่งเปนคนเล้ียงวัวติดเช้ือลูคีเมียอันเปนผลจากการสัมผัสกับยาตามใบส่ังแพทย 
คือ ยา chloramphenicol ซึ่งใชกับลูกวัวที่ปวย ศาลในประเทศสหรัฐอเมริกา ไดทําการตัดสินวา
ศาลมลรัฐเท็กซัสไมใชหลัก learnd intermediary กับคดีเพราะสัตวแพทยไมใชคนกลางผูคงแก
เรียน (learned intermediary) ในแงของอันตรายที่เกิดกับคนโดยยาที่ถูกออกแบบมาใหใชกับสัตว
แตใชหลักการขางตนกับยาที่ออกแบบมาเพื่อใชกับมนุษยเทานั้น 

3.5.1.9.4 ขอบกพรองบางประการของหลักคนกลางผูคงแกเรียน (Learned 
Intermediary) 

จากที่กลาวมาขางตนหลักคนกลางผูคงแกเรียนมีขอดีที่นํามาใชเพื่อยกเวนความ
บกพรองของผูผลิตจากความบกพรองในการเตือนในสินคายาบางชนิด เนื่องจาก เหตุผลประการ
สําคัญ คือ ความเหมาะสมของแพทยและบุคลากรทางการแพทยที่จะสามารถส่ือสารและใหขอมูล
เกี่ยวกับยาในเร่ืองความเสี่ยงจากการใชยาบางประเภทและจัดทําคําเตือนอยางเหมาะสมไปยัง
ผูใชยา  ทําใหหลักการขางตนจึงถูกนํามาใชอยางแพรหลายในรัฐตางๆของประเทศสหรัฐอเมริกา 
ดังรายละเอียดที่ไดทําการอธิบายในหัวขอที่ผานมา 

อยางไรก็ตาม ในปจจุบันอุตสาหกรรมยามีความเปล่ียนแปลงไปหลายประการ 
ไดแก  

1. ในประเทศสหรัฐอเมริกามีการอนุญาตใหทําการโฆษณาโดยตรงถึงผูบริโภคได 
(Direct-to-consumer) ดังนั้น ผูบริโภคสามารถไดรับการโฆษณาผานทางส่ือโทรทัศน วารสาร 
รวมถึงผานทางอินเตอรเนตไดโดยงาย การตัดสินใจในการใชยาตางๆ จึงไมใชเปนของบุคลากร
ทางการแพทยอีกตอไป เนื่องจาก ผูบริโภคมักใชวิธีการรักษาโดยการบอกช่ือยาที่ตองมีใบส่ังแพทย
กับหมอ แพทยก็จะออกใบส่ังแพทยโดยปราศจากการทําหนาที่เปนคนกลางในการวิเคราะหความ

                                                  
 88  Heidi Piranian, Perez v. Wyeth Laboratories Inc. & The Wisdom of an Advertising Exception 

to the Learned Intermediary Rule. P.7 [ออนไลน], April 24 2009, แหลงท่ีมา http://leda.law.harvard.edu/leda/data/ 
245/Piranian,_Heidi.pdf. 
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เส่ียงของยาตอผูใชยาแตละคน ทั้งๆที่ในความเปนจริงแลวแพทยควรเปนผูมีหนาที่ตัดสินใจวา
ผูปวยนั้นควรจะไดรับยานั้นหรือไมภายใตการพิจารณาถึงหลักความเส่ียงและประโยชนของสินคา 
ทั้งนี้เปนผลมาจากการที่ผูผลิตเภสัชภัณฑและไดทําการโฆษณาโดยตรงถึงผูบริโภคน้ันไดกอให
ผูบริโภคมามีสวนในการตัดสินใจวาจะใชยานั้นหรือไม  

ดังนั้น ในบางศาลจึงเร่ิมมีการกําหนดขอบเขตของการบังคับใชหลักกฎหมายเร่ือง
หลักคนกลางผูคงแกเรียน โดยเร่ิมมีการจํากัดขอบเขตของหลักการนี้คร้ังแรกในคดีที่เกิดในรัฐ
นิวเจอรซีย ในคดี Perez v. Wyeth โดยศาลไดใหเหตุผลวาหลักขอยกเวนเร่ืองคนกลางผูคงแก
เรียนนั้นจะไมนํามาใชกับกรณีที่ยาที่ตองมีใบส่ังแพทยนั้นมีการทําการโฆษณาโดยตรงไปยัง
ผูบริโภค 

2. ในสหรัฐอเมริกามีระบบการดูแลสุขภาพที่มีคาบริการต่ํา (managed care) ซึ่ง
สงผลกระทบใหมีผูปวยจํานวนมากที่ไดมาทําการรักษากับแพทยในแตละวัน ซึ่งมีจํานวนมากข้ึน
จากเดิมมาก ดังนั้น แพทยจึงมีเวลาในการพูดคุยเพื่อทําความเขาใจเกี่ยวกับความเสี่ยงของยาลด
นอยลง เหตุผลในเร่ืองการที่แพทยจะสามารถส่ือสารความเส่ียงของยาใหกับผูบริโภคไดดีที่สุดจึง
ออนลงมาก 

จากผลที่เกิดข้ึนขางตนนั้นสงผลใหประสิทธิภาพในบทบาทของแพทยซึ่งเปนคน
กลางผูคงแกเรียนมีบทบาทลดนอยลง และหลักกฎหมายเร่ืองคนกลางผูคงแกเรียนจึงกลายเปน
หลักที่ลาสมัยจากการที่ผูผลิตสามารถโฆษณาโดยตรงไปยังผูบริโภคได 

อยางไรก็ตามเมื่อพิจารณาจาก มาตรา 88 แหงพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 
แลวจะพบวา มีการกําหนดกฎเกณฑในการโฆษณาสินคาประเภทยาไววาการโฆษณาในลักษณะ
ดังตอไปนี้ตองทําการโฆษณาโดยตรงตอผูประกอบโรคศิลป ผูประกอบวิชาชีพเวชกรรม หรือ
ผูประกอบการบําบัดโรคสัตว เทานั้น โดยหามไมใหมีการโฆษณาโดยตรงตอผูบริโภค ไดแก89 

1. การโออวดสรรพคุณหรือวัตถุอันเปนสวนประกอบของยาวาสามารถบําบัด 
บรรเทา รักษา ปองกันโรคหรือความเจ็บปวยไดอยางศักด์ิสิทธิ์หรือหายขาดหรือใชขอความอ่ืนใน
ทํานองเดียวกัน 

2. การทําใหเขาใจวาเปนยาที่ทําใหแทงลูกหรือยาขับระดูอยางแรง 

                                                  
 89 มาตรา88 แหงพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 
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3. การทําใหเขาใจวาเปนยาบํารุงกามหรือยาคุมกําเนิด 

4. การแสดงสรรพคุณยาอันตรายและยาควบคุมพิเศษ 

5. มีการรับรองหรือยกยองสรรพคุณยาโดยบุคคลอ่ืน 

6. การแสดงสรรพคุณยาวาสามารถบําบัด บรรเทา รักษาหรือปองกันโรคหรือ
อาการของโรคตามที่รัฐมนตรีประกาศตามาตรา 77 แหงพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 

ดังนั้น การโฆษณายาในประเทศไทยนั้นจะทําการโฆษณาไปยังผูบริโภคโดยตรง
ไมได แตจะตองโฆษณาผานทางแพทย เภสัชกร หรือบุคลากรทางการแพทยอ่ืนๆเทานั้น ดังนั้น 
การที่ไทยจะนําหลักการเร่ืองหลักคนกลางผูคงแกเรียนมาบังคับใชก็จะทําใหลดขอบกพรองของ
หลักคนกลางผูคงแกเรียนได ในประเด็นเร่ืองการที่ผูบริโภคสามารถท่ีจะเลือกใชผลิตภัณฑยานั้น
จากการไดรับโฆษณาตางๆ เนื่องจาก การโฆษณายาชนิดที่ตองมีใบส่ังแพทยจําเปนที่จะตองทํา
การโฆษณากับบุคลากรทางการแพทยซึ่งเปนคนกลางในการวิเคราะหถึงประโยชนและความเส่ียง
และทําคําเตือนไปยังผูบริโภคได อยางไรก็ตาม ในปจจุบัน พระราชบัญญัติความรับผิดตอความ
เสียหายที่เกิดข้ึนจากสินคาที่ไมปลอดภัย พ.ศ. 2551 นี้ยังไมไดมีการบัญญัติในประเด็นเร่ืองนี้
เอาไว  

ผูวิจัยจึงมีความเห็นวา จากลักษณะเฉพาะของยาท่ีจะตองมีคนกลางในการที่จะ
นํายาไปถึงมือผูบริโภค จึงควรมีการกําหนดหลักกฎหมายเร่ืองหลักคนกลางผูคงแกเรียนนี้ไวเพื่อ
เปนเหตุหลุดพนความรับผิดโดยเครงครัดของผูผลิตยาชนิดที่ตองมีใบส่ังแพทยมาใชใน
พระราชบัญญัติความรับผิดตอความเสียหายที่เกิดข้ึนจากสินคาที่ไมปลอดภัย พ.ศ. 2551 
เนื่องจากแพทยเปนผูที่มีความเหมาะสมที่สุดในการแจงคําเตือนใหผูบริโภคทราบ ซึ่งถาผูผลิตได
แจงคําเตือน ความเส่ียงและประโยชนอยางเพียงพอและเหมาะสมแกแพทยหรือคนกลางแลว
ผูผลิตยอมจะหลุดพนจากความรับผิดโดยเครงครัดในความบกพรองในการเตือน ดังนี้ จึงจะมี
ความเหมาะสมกับลักษณะเฉพาะของอุตสาหกรรมยา ที่จะตองอาศัยตัวกลางในการจัดจําหนาย
ยา 
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3.5.1.10 ขอพิจารณาดานนโยบายในการกําหนดความรับผิดของผูผลิตยา90 

ในการนําเอาหลักความรับผิดของผูประกอบการอุตสาหกรรมยาในประเทศไทย
มาใชในกรณีที่เกิดความเสียหายข้ึนกับผูใชยานั้นควรจะเปนอยางไรนั้นควรจะพิจารณาถงึนโยบาย
ของการกฎหมายความรับผิดในผลิตภัณฑประกอบดวย เพื่อใหทราบถึงแนวทางในการพัฒนา
ปรับปรุงกฎหมายใหมีความเหมาะสมกับสภาพอุตสาหกรรมยาซึ่งมีลักษณะอันแตกตางจากสินคา
ชนิดอ่ืนๆทั่วไป ดังนั้น ในสวนนี้ผูวิจัยจึงไดทําการศึกษาถึงขอพิจารณาดานนโยบาย ซึ่งแบง
ออกเปน 4 ประเด็นดังนี้ 

-  เหตุผลเร่ืองภาระการพิสูจน 

- เหตุผลเร่ือง product honesty 

- เหตุผลเร่ืองประสิทธิภาพในการจัดสรรทรัพยากร (allocative efficiency) 

- เหตุผลเร่ืองการกระจายความสูญเสีย (Loss-Spreading) 

ในชวงเวลาหลายปที่ผานมา ศาลและนักกฎหมายไดอางเหตุผลหลากหลาย
ประการเพื่อสนับสนุนการใชหลักความรับผิดโดยเครงครัดกับผูขายสินคา ยกตัวอยางเชน ความรับ
ผิดโดยเครงครัดทําใหโจทกไมตองพิสูจนวาจําเลยประมาทเลินเลอเพื่อที่โจทกจะชนะคดีและยัง
เปนการสงเสริมใหเกิดความรับผิดอันเนื่องมาจากความซื่อสัตยของสินคา (product honesty) 
นอกจากนี้ ความรับผิดโดยเครงครัดยังสนับสนุนประสิทธิภาพในการจัดสรรทรัพยากรและสราง
กลไกในการกระจายความสูญเสีย ซึ่งสวนนี้จะพิจารณาวานโยบายเหลานี้จะยังสนับสนุนการ
เปล่ียนจาก comment k มาเปนความรับผิดโดยเครงครัดสําหรับผูขายสินคาเภสัชภัณฑหรือไม ซึ่ง
ในระดับหนึ่ง นโยบายเหลานี้ตางก็สนับสนุนความรับผิดโดยเครงครัดซ่ึงตรงกันขามกับมาตรฐาน
ความรับผิดที่กําหนดภาระหนาที่นอยกวาของ comment k ในขณะที่ขอพิจารณาอ่ืนๆ ปกปอง
ความรับผิดที่มากเกินไปของผูขายสินคาเภสัชภัณฑ 

 

 

                                                  
 90 Richard C. Ausness, “Unavoidably Unsafe Products and Strict Products Liability: What 

Liability Rule Should Be Applied to the Sellers of Pharmaceutical Products?,” 78 Ky. L.J. 705 (1989/1990). 
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 3.5.1.10.1 เหตุผลดานภาระการพิสูจน 

เหตุผลที่สนับสนุนใหมีการใชทฤษฎีความรับผิดโดยเครงครัด คือ การอนุญาตให
คูความฝายที่เสียหายเปนฝายชนะคดีผูผลิตและผูประกอบการโดยที่ไมตองพิสูจนใหเห็นถึงความ
ประมาทเลินเลอ ซึ่งในเร่ืองความรับผิดโดยเครงครัดนั้นมีประโยชนในการเพิ่มโอกาสที่จะชนะคดี
สําหรับโจทกที่คดีมีมูลและลดคาใชจายในการดําเนินคดีโดยการลดภาระดังกลาวของโจทก 
เหตุผลเร่ืองภาระการพิสูจนนี้ยังดูเหมือนวาสนับสนุนการกําหนดความรับผิดโดยเครงครัดแกผูขาย
สินคาเภสัชภัณฑอีกดวย โจทกที่ตองเสียหายจากสินคาเภสัชภัณฑท่ีมีความชํารุดบกพรองอาจจะ
ตองพบความยากลําบากอยางมากในการพิสูจนการกระทําผิดของผูขายสินคาตามที่กฎหมาย
กําหนดไวภายใตหลักประมาทเลินเลอ สวนทฤษฎีความรับผิดโดยเครงครัดใหโอกาสที่ดีข้ึนในการ
ชนะคดีของคูความฝายที่เสียหายมากกวาในทฤษฎีประมาทเลินเลอโดยการใหความสําคัญกับตัว
สินคามากกวาการกระทําของผูขายสินคา 

ตัวอยางเชน ในคดีเกี่ยวกับความชํารุดบกพรองในการผลิตภายใต Comment k 
โจทกตองพิสูจนวาเทคนิกการผลิตหรือการตรวจหาความบกพรองที่มีประสิทธิภาพมากกวานั้นมี
ความเปนไปไดทั้งในทางเทคโนโลยีและทางเศรษฐศาสตร ในทางตรงกันขาม ภายใตความรับผิด
โดยเครงครัด โจทกเพียงแคตองแสดงใหเห็นวาสินคาที่กอใหเกิดอันตรายน้ันแตกตางจากสินคา
หนวยอ่ืนๆ ที่ถูกขายโดยจําเลย 

ในทํานองเดียวกัน ภายใต Comment k โจทกผูไดรับความเสียหายจากลักษณะ
บางประการของตัวสินคานั้นเองจะตองพิสูจนวาความเสี่ยงของความเสียหายดังกลาวมีมากกวา
ประโยชนในการรักษาของสินคานั้น การหาพยานผูเชี่ยวชาญมาเบิกความเพื่อพิสูจนในประเด็นนี้
ทําไดยากและมีคาใชจายสูง ในอีกดานหนึ่ง ถาใชหลักความรับผิดโดยเครงครัดตามปกติแลว 
โจทกเพียงแคตองแสดงใหเห็นวาสินคานั้นไมเปนไปตามความคาดหวังตามธรรมดาของผูบริโภค 
(ordinary consumer expectations) เนื่องจากลูกขุนสามารถกําหนดความคาดหวังตามธรรมดา
ของผูบริโภคไดโดยไมตองอาศัยความชวยเหลือของพยานผูเชี่ยวชาญ คาใชจายในการดําเนินคดี
ของโจทกก็นาจะลดลงหากแนวทางนี้ถูกนํามาใช 

ในคดีที่มีประเด็นเร่ืองการออกแบบของสินคาเภสัชภัณฑ แนวทางของความรับ
ผิดโดยเครงครัดยังเปนประโยชนตอฝายโจทกหรือผูเสียหายมากกวาแนวทางที่ใชใน Comment k 
อีกดวย เหตุที่เปนเชนนี้ก็เนื่องมาจาก ดังที่กลาวมาขางตนแลววาศาลที่ใช Comment k มีแนวโนม
ที่จะมองความเส่ียงและประโยชนของสินคาแบบแยกออกมาตางหาก ในขณะที่ศาลที่ใชหลักความ
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ชํารุดบกพรองในการออกแบบโดยทั่วไปนั้นจะใหความสําคัญมากกวากับความเส่ียงและประโยชน
ของการออกแบบทางเลือก (alternative design) ซึ่งจะชวยเพิ่มโอกาสในการชนะคดีใหกับโจทก
เพราะเปนการงายที่ลูกขุนจะสรุปไดวาสินคามีความชํารุดบกพรองในเม่ือพยานหลักฐานเกี่ยวกับ
ทางเลือกที่ปลอดภัยมากกวานั้นมีใหเห็นอยางเดนชัดในคดี 

แนนอนวาโจทกหรือผูที่ไดรับความเสียหายในคดีความชํารุดบกพรองในการ
ออกแบบยังคงมีภาระที่ยากลําบากในการที่จะชนะคดีหากนํา Risk-utility test ในแบบด้ังเดิมมาใช 
แตในอีกดานหนึ่ง โอกาสของโจทกที่จะชนะคดีความชํารุดบกพรองในการออกแบบก็เพิ่มข้ึนอยาง
มากในมลรัฐที่ใชแนวทางของคดี Barker เนื่องจากแนวทางดังกลาวผลักภาระการพิสูจนเกี่ยวกับ 
Risk-utility ไปใหจําเลย 

ถาเหตุผลเร่ืองภาระการพิสูจนต้ังอยูบนความคิดที่วาคูความฝายที่ตองเสียหาย
โดยทั่วไปแลวควรจะชนะคดีฝายที่ทําใหเกิดความเสียหายแลว เหตุผลนี้ก็จะสนับสนุนความรับผิด
โดยเครงครัดซ่ึงตรงขามกับมาตรฐานของหลักประมาทเลินเลอหรือความรับผิดของ Comment k 
กลาวคือ โจทกจะเปนฝายชนะคดีบอยคร้ังข้ึนถานําความรับผิดโดยเครงครัดมาใชมากกวาถานํา
มาตรฐานความรับผิดที่ตํ่ากวามาใชกับผูผลิตเภสัชภัณฑ แตในอีกดานหนึ่งก็อาจมีคนเถียงวา
เหตุผลเร่ืองภาระการพิสูจนต้ังอยูบนสมมติฐานที่วาความเสียหายที่เกิดจากสินคาสวนใหญเกิด
จากการกระทําโดยประมาทเลินเลอของผูขายสินคาซึ่งไมสามารถพิสูจนได เหตุผลเร่ืองภาระการ
พิสูจนในที่นี้ชักจูงใหสนับสนุนความรับผิดโดยเครงครัดไดนอยกวามากในกรณีที่ผูขายสินคามักจะ
ไมสามารถควบคุมความเส่ียงของสินคาได ผูขายสินคาเภสัชภัณฑไมสามารถควบคุมความเส่ียงที่
เกิดจากสภาพโดยธรรมชาติของสินคาและความเส่ียงที่ในทางวิทยาศาสตรไมสามารถรูได ดังนั้น
จึงไมสามารถที่จะกลาวอางวาพวกเขาตองรับผิดในการกระทําโดยประมาทเลินเลอหรือในการ
กระทําที่ควรตําหนิไดเพียงแคเพราะสินคาของพวกเขากอใหเกิดอันตราย ดวยเหตุนี้ เหตุผลดาน
ภาระการพิสูจนจึงไมสนับสนุนความรับผิดโดยเครงครัดในคดีที่เกี่ยวของกับความเส่ียงที่ไมอาจ
หลีกเล่ียงไดโดยแท 

 3.5.1.10.2 เหตุผลดานความซ่ือสัตยของสินคา 

ศาลยังตัดสินใหผูขายสินคาตองรับผิดโดยเครงครัดตอผูบริโภคที่เสียหายภายใต
ทฤษฎีความรับผิดจากการรับรอง (representational) ดวยเหตุผลนี้ หมายความวา ผูขายไดรับรอง
โดยปริยายวาสินคามีความปลอดภัยสําหรับการใชหรือการทาํหนาทีต่ามที่มุงหมายไวเพยีงโดย
การนาํสินคานั้นวางตลาด การโฆษณาชวยสนับสนนุเร่ืองการรับรองความปลอดภัยโดยปริยายนี้
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และบอยคร้ังที่กอใหเกิดความเขาใจที่คลาดเคล่ือนถงึความปลอดภัยในหมูผูบริโภค เนื่องจาก
ผูขายสินคาสรางความหวังทีผิ่ดเกี่ยวกับความปลอดภัยเพื่อจะเพิ่มยอดขาย พวกเขาจึงสมควรที่
จะตองชดเชยใหกับผูบริโภคที่ไดรับความเสียหายในเมื่อสินคาของพวกเขามีความปลอดภัยนอย
กวาที่รับรองไว 

อยางไรก็ตาม เปนที่ชัดเจนวาเหตุผลเร่ือง product honesty ไมสามารถนาํมาใช
ไดกับผูขายยาตามใบส่ังแพทย (ethical drugs) เพราะโดยปกติแลวผูประกอบการจะมุงกิจกรรม
ดานการขายโดยตรงไปยังผูประกอบวิชาชพีดานการดูแลสุขภาพแทนที่จะเปนสังคมทั่วไป ไม
เหมือนกับผูขายสินคาใหกบัผูบริโภคโดยทั่วไป บริษทัยาไมสรางอุปสงคในสินคาของพวกเขาแก
ประชาชนทัว่ไปโดยการโฆษณาหรือการสงเสริมการขายวิธีอ่ืน ยิ่งไปกวานั้น ผูบริโภคนั้นถือวารับ
รูอยูแลววายาตามใบส่ังแพทยบางอยางมอัีนตรายเนื่องจากผูผลิตยาไดเตือนถึงความเส่ียงของ
สินคาอยางตอเนื่อง 

แมกระนัน้บริษัทยาก็สงเสริมการขายสินคาของตัวเองใหกับแพทยเปนอยางมาก
ผานชองทางติดตอสวนตัวโดยผานทางตัวแทนการขาย (sale representatives) และการโฆษณา
ในวารสารทางการแพทย ในลักษณะนี้ผูประกอบการไดแสดงภาพลักษณที่ดีของสินคาของพวก
เขาแกสาธารณชนโดยทางออมผานวิชาชีพทางการแพทย ดังนั้น ทฤษฎีความรับผิดจากการรับรอง
จึงสนับสนนุความรับผิดโดยเครงครัดในกรณีสินคาเภสัชภัณฑในระดับหนึง่ 

 3.5.1.10.3 เหตุผลดานประสิทธิภาพในการจัดสรรทรัพยากร 

เปาหมายของประสิทธิภาพในการจัดสรรทรัพยากร คือ จัดสรรทรัพยากรทาง
เศรษฐกิจของสังคมใหเกิดประโยชนสงูสุดตอสังคม เนื่องจาก หลักความรับผิดโดยเครงครัด
สงเสริมประสิทธิภาพในการจัดสรรทรัพยากรโดยการสนบัสนุนใหผูขายสินคาลงทนุในดานความ
ปลอดภัยของสินคาและดวยวิธนีั้นก็จะลดจํานวนความเสียหายที่เกีย่วกับสินคา นอกเหนือจากนี ้
ความรับผิดโดยเครงครัดทําใหราคาสินคาตองสะทอนใหเหน็ถงึตนทนุการผลิตที่แทจริงรวมถึง
ตนทนุของความเสียหายอันไมอาจหลีกเล่ียงไดที่เกิดจากสินคาและดังนัน้จึงทาํใหมัน่ใจวาคนใน
สังคมจะไมบริโภคสินคาที่มอัีนตรายมากจนเกนิไป 

ในหลายๆศาลเห็นดวยกับทฤษฎีแรงจูงใจดานความปลอดภัย (Safety 
incentive) ของความรับผิดโดยเครงครัด ตามมมุมองนี้ ผูขายสินคามีแรงจูงใจเพยีงนอยนิดที่จะ
จายเงินเพื่อสรางความปลอดภัยใหกับสินคาหากพวกเขาไมตองรับผิดชอบตอความเสียหายที่
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เกี่ยวกับสินคา ดวยการบังคับใหผูขายสินคาตองชดเชยใหกับผูบริโภคที่ไดรับความเสียหาย ความ
รับผิดโดยเครงครัดบังคับใหผูประกอบการตองเลือกระหวางจายคาความเสียหายจากสินคาหรือ
จายเงินสําหรับมาตรการปองกนัความเสียหาย 

ความรับผิดโดยเครงครัดไมไดบังคับใหผูขายตองทําใหสินคาปลอดภัยไมวา
จะตองจายเทาไร ผูขายสินคาจะจายเงนิเพื่อปองกนัอันตรายก็ตอเมื่อมีความคุมคาที่จะจาย แตจะ
ยอมจายคาเสียหายหากคาสินไหมทดแทนน้ันนอยกวาคาใชจายในการปองกนัความเสียหาย ใน
ลักษณะนี ้ ระดับที่เหมาะสมของความปลอดภัยของสินคา (ซึง่ข้ึนอยูกับวาจริงๆแลวสังคมจะ
ยินยอมจายเพื่ออะไรกันแน) ก็จะบรรลุผลในทายที่สุด 

ความรับผิดโดยเครงครัดยังมีเหตุผลในแงของ Market deterrence ซึ่งทฤษฎี 
Market deterrence นี้มีขอสันนิษฐานวาราคาของสินคาตองสะทอนถงึตนทุนทางสังคมที่แทจริง
รวมถึงตนทนุของความเสียหายที่เกี่ยวกับสินคาดวยหากจะใหเกิดการจัดสรรสินคาอยางมี
ประสิทธิภาพในสังคม ถาผูขายสินคาไมรับภาระตนทนุเหลานี้แลว ราคาสินคาก็จะตํ่ากวาความ
เปนจริงและอุปสงคในสินคาก็จะสูงกวาทีเ่ปนไปตามกลไกตลาดตามปกติ อยางไรก็ตาม ถาผูขาย
สินคาถกูบังคับใหข้ึนราคาสินคาเพื่อสะทอนถึงตนทุนทีเ่กิดจากความเสียหายที่เกี่ยวกับสินคาแลว 
อุปสงคในสินคาก็จะลดลงไปตามราคาที่เพิ่มข้ึน 

เหตุผลดานทฤษฎีกลไกตลาดนี้สนับสนนุการกําหนดความรับผิดโดยเครงครัด
ใหกับผูขายสินคาแมแตในกรณีที่พวกเขาไมสามารถกาํจัดความเส่ียงที่เกี่ยวกับสินคาได ถาความ
เสียหายที่เกี่ยวกับสินคาไมสามารถปองกนัไดแลว ผูขายจะถกูบังคับใหข้ึนราคาสินคาเพื่อจาย
ตนทนุในการชดเชยใหแกผูบริโภคที่ไดรับความเสยีหาย อยางไรก็ตาม เนื่องจากราคาท่ีสงูข้ึนมกัจะ
ลดอุปสงคของผูบริโภคในสินคานั้นดวย สินคาก็จะถูกผลิตออกมานอยลง และเม่ือการผลิตสินคา
ที่อันตรายนัน้ลดลง จํานวนของความเสียหายที่เกี่ยวกับสินคานั้นก็จะลดลงไปดวย 

โดยทั่วไปแลวเหตุผลเร่ืองแรงจูงใจดานความปลอดภัยดูจะสนับสนุนการกําหนด
ความรับผิดโดยเครงครัดใหกับผูขายสินคาเภสัชภัณฑ ผูขายสินคามีความรับผิดชอบในการพัฒนา
และทดสอบสินคาใหมๆ และเชนนั้นก็จะทําใหมีโอกาสที่จะคนพบและลดความเส่ียงที่เกี่ยวของกับ
สินคาไปได ความรับผิดโดยเครงครัดสรางแรงจูงใจที่จะลงทุนในการวิจัยและทดสอบสินคาและยัง
สนับสนุนผูขายสินคาใหใชมาตรการปองกันลวงหนาอ่ืนๆ เพื่อลดความเปนไปไดที่สินคาจะกอ
อันตรายตอผูบริโภคใหนอยที่สุด 
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เหตุผลสนับสนุนเร่ือง Market deterrence ดูจะชัดเจนนอยลงในกรณีที่เกี่ยวกับ
เภสัชภัณฑเมื่อเทียบกับกรณีสินคาที่มีอันตรายที่มีประโยชนตอสังคมคอนขางนอย อันที่จริงแลวก็
เปนการยากที่คนสวนใหญจะเช่ือวาสังคมกําลังอยูในอันตรายจากการบริโภคยามากเกินไปเพราะ
ยามีราคาถูกเกินไป อยางไรก็ตาม ราคายาที่สูงข้ึนก็จะทําใหเกิดการจัดสรรทรัพยากรที่ชอบธรรม
โดยการสรางแรงจูงใจทางเศรษฐกิจในการพัฒนาทางเลือกที่ปลอดภัยมากข้ึน ในทางทฤษฎี วิธีนี้
ทายที่สุดก็จะลดความเสียหายที่ไมอาจหลีกเล่ียงไดลงไปในระดับที่เหมาะสม 

เหตุผลเร่ืองการจัดสรรทรัพยากรที่มีประสิทธิภาพดูจะนํามาใชไดโดยเฉพาะอยาง
ยิ่งกับขอบกพรองในการผลิตสินคาเภสัชภัณฑ ในปจจุบันผูจัดหาเลือดและวัคซีนมักหลุดพนจาก
ความรับผิดตอความเสียหายที่เกี่ยวของกับสินคา เพราะ ความเสียหายเหลานั้นถูกพิจารณาวาไม
อาจหลีกเล่ียงได อยางไรก็ตามถาใหผูขายรับผิดโดยเครงครัด พวกเขาก็จะพยายามปรับปรุง
เทคโนโลยีการผลิตและการตรวจหาขอบกพรองในปจจุบันใหดีข้ึนเพื่อทีจะลดหรือขจัดความเส่ียงที่
จะเกิดความเสียหายข้ึนจากสินคาที่มีอันตราย 

การปนเปอนของไวรัสตับอักเสบในเลือดที่บริจาคเปนตัวอยางหนึ่งของความเส่ียง
ที่ Comment k บอกวาไมอาจหลีกเล่ียงได ในเวลาปจจุบันไวรัสตับอักเสบยังไมสามารถถูกแยก
ออกมาจากเลือดได อยางไรก็ตาม การทดสอบสามารถตรวจพบไวรัสตับอักเสบในเลือดได แตการ
ทดสอบเหลานี้ก็ไมไดแมนยํา 100% ความรับผิดโดยเครงครัดจะกระตุนใหธนาคารเลือดและ
โรงพยาบาลสนับสนุนการพัฒนาเพื่อวิธีตรวจพบเชื้อไวรัสที่ดีข้ึน ความรับผิดโดยเครงครัดยังเปน
แรงจูงใจใหผูจัดหาเลือดใชกระบวนการคัดเลือกผูบริจาคที่ดีข้ึน เปนที่รับรูกันเปนสากลวาผูที่เปน
อาสาสมัครบริจาคมีความเปนไปไดที่จะแพรไวรัสตับอักเสบนอยกวาผูบริจาคที่ไดรับเงินคาบริจาค
มาก ความรับผิดโดยเครงครัดจะกระตุนใหผูจัดหาเลือดคนหาแหลงอาสาสมัครบริจาคใหมๆ และ
ดวยวิธีนี้ก็จะลดความเส่ียงของความเสียหายที่เกิดจากเลือดที่ไมบริสุทธิ์ 

เหตุผลเร่ืองประสิทธิภาพในการจัดสรรทรัพยากรใชไมคอยไดกับกรณีที่เกี่ยวกับ
ความเสี่ยงที่เกิดจากตัวสินคาเอง เนื่องจากความเส่ียงเหลานี้ไมสามารถขจัดออกไปไดหากไม
เปล่ียนแปลงสภาพอันเปนสาระสําคัญของสินคานั้น การใหผูขายรับผิดโดยเครงครัดไมกอใหเกิด
แรงจูงใจโดยตรงตอผูขายในการทําใหสินคาปลอดภัยข้ึน ยิ่งไปกวานั้น ดวยความคุนเคยกับ
ลักษณะของผูปวยแตละคน แพทยและผูใหบริการดานสุขภาพอ่ืนๆ จึงนาจะสามารถลดความ
เส่ียงที่จะเกิดความเสียหายจากผลขางเคียงหรืออาการแพไดดีกวาผูขายสินคา 
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อยางไรก็ตาม แมจะไมสามารถทําใหสินคาปลอดภัยกวานี้ได ผูขายก็สามารถ
พัฒนากลยุทธอ่ืนๆ ในการลดความเส่ียงไดเพื่อลดจํานวนความเสียหายที่เกิดข้ึน ยกตัวอยางเชน 
เนื่องจากผูขายสินคาจะคอยดูแลสมรรถนะในการผลิตสินคาของพวกเขาอยูอยางสม่ําเสมอ
หลังจากสินคาไดรับการอนมุัติใหขายจาก FDA ความรับผิดโดยเครงครัดอาจสงเสริมใหมีการ
รายงานและวิเคราะหผลขางเคียงจากยาที่ดีข้ึนและกระตุนใหผูผลิตเผยแพรขอมูลนี้ไปยังวิชาชีพ
แพทย 

ยิ่งกวานี้ เพราะความรับผิดโดยเครงครัดจะเพิ่มราคาของสินคาเภสัชภัณฑที่มี
อันตรายในตัวเอง มันก็จะสรางแรงจูงใจทางเศรษฐกิจในการพัฒนาทางเลือกที่ปลอดภัยกวาดวย 
ในทางทฤษฎี ทางเลือกที่ปลอดภัยกวาจะมีราคาถูกกวาเนื่องจากทําใหผลขางเคียงนอยลงและ
ดังนั้นก็จะทําใหผูขายสินคารับผิดนอยลงดวย ในมุมมองของสภาพการแขงขันในอุตสาหกรรม
เภสัชภัณฑ นาจะสันนิษฐานไดวาผูผลิตอ่ืนๆ จะถูกกระตุนโดยความรับผิดโดยเครงครัดใหตอง
พัฒนาสินคาทดแทนที่ปลอดภัยกวาและคาใชจายนอยกวาไปดวย 

ทายที่สุด เหตุผลเร่ืองประสิทธิภาพในการจัดสรรทรัพยากรดูจะสนับสนุนการใช
หลักความรับผิดโดยเครงครัดในคดีเกี่ยวกับการออกแบบของสินคา แรงจูงใจทางเศรษฐกิจของ
ความรับผิดโดยเครงครัดจําเปนเปนพิเศษในกรณีของยาผสม (Combination drugs) เพราะความ
ไดเปรียบทางการตลาดมักจะเปนเหตุผลในการตัดสินใจนําสวนผสมหลายชนิดมารวมเปนสินคา
ชนิดเดียวมากกวาเร่ืองของประโยชนในการรักษา 

หลัก Risk-utility test ที่ใชในคดีเกี่ยวกับการออกแบบของสินคาทั่วๆ ไปจะ
คํานึงถึงตนทุนของความเสียหายจากสินคาอยางชัดแจงในกรณีที่ศาลชั่งน้ําหนักระหวางความ
เส่ียงและประโยชนของการออกแบบในปจจุบันและทางเลือก วิธีนี้คุมครองผูผลิตซึ่งการตัดสินใจ
เกี่ยวกับการออกแบบกอใหเกิดประสิทธิภาพในการจัดสรรทรัพยากร แตลงโทษผูผลิตที่บกพรองใน
การคํานึงถึงตนทุนของความเสียหายจากสินคาอยางเพียงพอในการออกแบบสินคาของพวกเขา 

แนนอนวาศาลจะชั่งน้ําหนกัความเส่ียงและประโยชนไดมีการนาํมาปรับใชกับ
กรณีของ Comment k ดวย อยางไรก็ตาม ดังที่กลาวมาแลววาแนวทางของ Comment k เปนผลดี
ตอผูผลิตสินคามากกวาหลัก Risk-utility test ในความรับผิดโดยเครงครัด เพราะผูผลิตสินคามี
ความเปนไปไดมากกวาที่จะหลุดพนจากความรับผิดตอการออกแบบที่ไมเหมาะสมเมื่อปรับใช 
Comment k เมื่อเทียบกับมาตรฐานความรับผิดที่ใชในคดีเกี่ยวกับการออกแบบสินคาซ่ึงแนวทาง
หลังนั้นมีความเปนไปไดที่จะสนับสนุนการตัดสินใจในการออกแบบทีคุ่มทุนมากกวา Comment k 
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 3.5.1.10.4 เหตุผลดานการกระจายความสูญเสีย 

การกระจายความสูญเสียเปนอีกเหตุผลหนึ่งที่สนับสนุนความรับผิดโดยเครงครัด
ตอสินคาไมปลอดภัย ศาลจํานวนมากสนับสนุนความรับผิดโดยเครงครัดเพราะหลักดังกลาวผลัก
คาใชจายจากความเสียหายจากเหย่ือของความเสียหายไปยังผูขายสินคาที่สามารถผลักภาระ
ดังกลาวไปยังผูซื้อสินคาได การกระจายความสูญสวนหนึ่งต้ังอยูบนแนวคิดที่วาผูที่ไดรับประโยชน
จากกิจกรรมที่กอใหเกิดความเสียหายยอมสมควรที่จะตองชดเชยใหกับผูที่ประสบอันตราย การ
กระจายความสูญเสียยังอาจจะอาศัยเหตุผลสนับสนุนจากในทฤษฎีที่วาการกระจายคาใชจายจาก
ความเสียหายที่เกิดข้ึนจะลดลงหากคาใชจายเหลานั้นถูกกระจายไปยังคนกลุมใหญแทนท่ีจะผลัก
ภาระไปใหเหยื่อเพียงคนเดียว 

การกระจายความสูญเสียโดยทั่วไปแลวจะมีประสิทธิภาพที่สุดถาความรับผิดตอ
ความเสียหายถูกวางไวที่คูความฝายที่สามารถรับภาระและกระจายคาใชจายของคาสินไหม
ทดแทนไดดีที่สุด ในกรณีของความเสียหายที่เกี่ยวกับสินคา ผูขายสินคามักจะเปนผูกระจายความ
สูญเสียไดดีที่สุดเพราะพวกเขาสามารถประกันความสูญเสียเชนนั้นไดและถือเอาวาคาใชจาย
เหลานั้นเปนตนทุนการผลิตอยางหนึ่ง ยิ่งกวานั้น เนื่องจากผูขายสินคาตามปกติจะขายใหกับ
ตลาดใหญ ตนทุนที่เพิ่มข้ึนตอผูบริโภคแตละคนจากการข้ึนราคาจึงมีความเปนไปไดที่จะอยูใน
สัดสวนที่นอย 

ผูขายสินคาเภสัชภัณฑดูจะเปนผูกระจายความสูญเสียที่ดี อุตสาหกรรมเภสัช
ภัณฑมีกําไรดีและมีอุปสงคในสินคาที่คอนขางจะไมมีความผันผวน ในทางทฤษฎี ผูขายสินคา
เภสัชภัณฑสามารถประกันความรับผิดและกระจายตนทุนสวนเกินผานกลไกการกําหนดราคาได
เหมือนๆ กับผูขายสินคาอ่ืนๆ 

เหตุผลนี้ดูจะสามารถปรับใชไดโดยเฉพาะอยางยิ่งกับความเส่ียงที่เกี่ยวของกับ
กระบวนการผลิต ขอบกพรองในการผลิต (production flaws) ในกระบวนการผลิตคอนขางหาได
ยากและสามารถคาดการณไดอยางแมนยําดวยวิธีการทางสถิติ ขอบกพรองในการผลิตในสินคา
เภสัชภัณฑเองจึงนาจะคลายคลึงกับความชํารุดบกพรองในการผลิต ผลคือ เหตุผลในเร่ืองการ
กระจายความสูญเสีย ซ่ึงสราง ข้ึนเพื่อสนับสนุนกรณีความชํา รุดบกพรองในการผลิต 
(manufacturing defects) ในสินคาทั่วไปก็สามารถนํามาใชกับขอบกพรองในการผลิตในสินคา
เภสัชภัณฑไดเชนกัน 



152 
 

เหตุผลเร่ืองการกระจายความสูญเสียยังสนับสนุนความรับผิดโดยเครงครัดใน
กรณีที่ผูบริโภคไดรับความเสียหายอันเปนผลมาจากตัวเลือกในการออกแบบสินคาของผูผลิต
โดยเฉพาะอยางยิ่งขอพิจารณาในดานความเปนธรรมบอกวาผูผลิตที่ไดตัดสินใจโดยต้ังใจเพื่อที่จะ
เพิ่มผลกําไรแลกกับความปลอดภัยของผูบริโภคควรที่จะตองชดเชยใหแกฝายที่เสียหายโดยเฉพาะ
เมื่อตัวเลือกในการออกแบบของพวกเขาไมคุมทุน 

อยางไรก็ตาม เหตุผลเร่ืองการกระจายความสูญเสียกลับไมคอยมีเหตุผลชักจูงใน
กรณีของความเส่ียงที่เกิดจากตัวสินคาเอง เปนที่ชัดเจนวาการกําหนดความรับผิดโดยเครงครัดตอ
ความเสียหายที่เกิดจากตัวสินคาเองจะเปนการเพิ่มภาระดานการเงินที่มากข้ึนอยางใหญหลวง
ใหกับผูขายสินคา ท้ังจํานวนรวมตอปของการเกิดผลขางเคียงจากยาและเปอรเซ็นของผลขางเคียง
จากสินคาดังกลาวคอนขางสูง ยกตัวอยางเชน มีการเกิดผลขางเคียงอยางรายแรงในประเทศ
สหรัฐอเมริกา ประมาณ 3 ลานรายตอป อีกการศึกษาหนึ่งสรุปวาเกิดผลขางเคียงคิดเปนรอยละ 
3.6 ของยาท้ังหมด การประมาณการณความเสียหายทางเศรษฐกิจของผลขางเคียงจากยาอยูที่
ประมาณ 3,000 ถึง 4,500 ลานเหรียญสหรัฐอเมริกา ผูขายสินคาเภสัชภัณฑอาจประสบความ
ยากลําบากในการกระจายคาใชจายมหาศาลนี้ผานกลไกการกําหนดราคา 

ยิ่งกวานั้น แมในกรณีที่ความเส่ียงของสินคามีคอนขางตํ่า ผูขายสินคาอาจจะ
ไมไดประกันภัยในราคาที่เหมาะสมก็ได ยกตัวอยางเชนเมื่อไมนานมานี้ ผูผลิตวัคซีนไมสามารถจะ
ซื้อประกันภัยในอัตราที่สามารถจายไหวถึงแมวาจํานวนผลขางเคียงจากวัคซีนจะตํ่ามากก็ตาม นัก
กฎหมายทานหนึ่งใหความเห็นวา “ขอสันนิษฐานในศาล คือ การประภันภัยจะแกปญหาทุกอยาง 
แตวามันไมใชแบบนั้น เพราะบริษัทประกันไมตองการที่จะเสียเงินใหกับลูกขุนที่ใจกวางอยางที่
คาดเดาไมไดพอๆ กับที่ไมอยากเสียเงินใหกับผูผลิตวัคซีนเอง” ทั้งหมดนี้ชวนใหคิดวาเหตุผลเร่ือง
การกระจายความสูญเสียใหการสนับสนุนความรับผิดโดยเครงครัดที่นอยกวาในกรณีคดีที่เกี่ยวกับ
ความเสี่ยงที่เกิดจากตัวสินคาเองเมื่อเทียบกับความเส่ียงของสินคาในกรณีอ่ืนๆ 

3.5.2 กฎหมายวาดวยความรับผิดในผลิตภัณฑยาของประเทศในกลุมสหภาพยุโรป 

เนื่องจากประเทศไทยไดมีการนําหลักการยกรางพระราชบัญญัติความรับผิดตอ
ความเสียหายที่เกิดข้ึนจากสินคาที่ไมปลอดภัย พ.ศ. 2551 มาจากกฎหมายความรับผิดใน
ผลิตภัณฑหรือ Directive ของประเทศในกลุมสหภาพยุโรป ดังนั้น ผูวิจัยจึงไดทําการศึกษา
เทียบเคียงเกี่ยวกับแนวทางความรับผิดและขอยกเวนความรับผิดของผูประกอบการ และจะ
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วิเคราะหถึงแนวทางการปรับปรุงพระราชบัญญัติความรับผิดตอความเสียหายที่เกิดข้ึนจากสินคาที่
ไมปลอดภัย พ.ศ. 2551 ของประเทศไทยใน บทที่ 4  

กฎหมายที่เกี่ยวของ คือ Directive แหงสหภาพยุโรปลงวันที่ 25 กรกฎาคม 1985 
วาดวยความรับผิดอันเกิดจากสินคาที่ชํารุดบกพรอง (The council Directive of 25 July 1985 on 
the Approximation of the laws, Regulation and Administrative Provisions of the Member 
States Concerning liability for Defective Products (85/374/EEC)) 

 3.5.2.1 เง่ือนไขความรับผิดตาม Directive 

ตามมาตรา 1 บัญญัติวา “ผูผลิตจะตองรับผิดชอบตอความเสียหายที่เกิดข้ึนจาก
ความบกพรองของสินคาตน”91 

โดยสินคาที่อยูภายใตบังคับของ Directive นี้ ไดกําหนดของเขตไวใน มาตรา 2 
โดยบัญญัติวา สินคา  หมายถึง  สังหาริมทรัพยทุกชนิด  แมวาทรัพยนั้นจะผูกติดอยูกับ
สังหาริมทรัพยหรืออสังหาริมทรัพยอ่ืน เวนแต ผลผลิตและวัตถุดิบในทางการเกษตร และ ผลผลิตที่
ไดมาจากการลาสัตว รวมถึงกระแสไฟฟาดวย92 

ทั้งนี้สินคาที่บกพรอง หมายความวา สินคานั้นมีความบกพรองและไมได
กอใหเกิดความปลอดภัยตอผูบริโภคตามที่สมควรจะไดรับโดยชอบธรรม เมื่อพิจารณาถึง
สถานการณตางๆ ไดแก 

1. รูปลักษณะของสินคา 

2. ประโยชนของสินคาที่ผูบริโภคคาดหวังวาไดรับ 

3. ชวงเวลาที่สินคานั้นถูกวางจําหนาย93 

 

 

                                                  
 91 Article 1 แหง Directive 
 92 Article 2 แหง Directive 
 93 Article 6-1 แหง Directive 
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 3.5.2.2 เหตุหลุดพนความรับผิดของผูประกอบการตาม Directive 

กฎหมายของกลุมสหภาพยุโรป ไดมีขอบัญญัติเกี่ยวกับเหตุหลุดพนความรับผิด
ไว ดังนี้ 

ถาผูผลิตสามารถพิสูจนเหตุอยางใดอยางหนึ่งใน  6 ประการตอไปนี้ ผูผลิตไม
ตองรับผิดเพื่อความเสียหายที่เกิดข้ึนจากความชํารุดบกพรองของสินคา คือ 

1) ผูผลิตไมไดนําสินคานั้นออกวางจําหนาย 

2) ความบกพรองที่กอใหเกิดความเสียหายนั้นมิไดปรากฎอยูในขณะที่ผูผลิตนํา
สินคาออกวางจําหนายหรือความบกพรองนั้นไดเกิดข้ึนภายหลังจากนั้น 

3) สินคานั้นไมไดถูกผลิตข้ึนเพื่อขายหรือการจําหนายในรูปแบบอ่ืนใดเพื่อ
ประโยชนทางธุรกิจของผูผลิต หรือไมไดถูกผลิตข้ึนในการประกอบกิจการของผูผลิต 

4) ความบกพรองเปนผลมาจากการปฏิบัติตามกฎระเบียบ (Mandatory 
Regulations) ที่ออกโดยองคกรภาครัฐ 

5) สถานะความรูทางวิทยาศาสตรและทางเทคนิคในขณะที่ผูผลิตนําสินคา
ออกวางจําหนายไมอาจตรวจพบความบกพรองของสินคาที่มีอยูได (State of the art defense)   

6) ในกรณีของผูผลิตชิ้นสวนของสินคาใหแกผูอ่ืนเพื่อนําไปผลิตเปนสินคาข้ัน
สุดทาย หากผูผลิตช้ินสวนสามารถพิสูจนไดวาความชํารุดบกพรองนั้นเกิดข้ึนเพราะการออกแบบ
ของสินคาข้ันสุดทายหรือเพราะคําส่ังของผูผลิตสินคาข้ันสุดทาย94 

อยางไรก็ตามในสวนที่เกี่ยวกับสถานะความรูทางวิทยาศาสตรและทางเทคโนโลย ี
Directive-1985 แหงสหภาพยุโรปกําหนดใหเปนสิทธิของประเทศภาคีที่จะกําหนดในกฎหมาย
ภายในของตนไดโดยสามารถกําหนดใหผูผลิตยังคงตองรับผิดอยูไดแมวาสถานะของความรูทาง
วิทยาศาสตรและเทคนิคไมสามารถตรวจพบความมีอยูของความไมปลอดภัยก็ตาม95 

                                                  
 94 Article 7 แหง Directive 
 95 มานิตย วงษเสรี, วรรณชัย บุญบํารุง, พินัย ณ นคร, สมศักดิ์ นวตระกูลพิสุทธิ์ และอิงอร จินตนาการ

เลิศ. รายงานศึกษาวิจัยฉบับสมบูรณ เรื่อง ความรับผิดตอความเสียหายท่ีเกิดข้ึนจากสินคา (Product liability)  (2544), หนา 
21. 
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กฎหมายในสหภาพยุโรปที่ไดกําหนดใหเปนเหตุหลุดพนความรับผิด เชน ประเทศ
เยอรมัน ประเทศอังกฤษ ประเทศฝร่ังเศส 

 3.5.2.3 ความรับผิดในผลิตภัณฑยาของประเทศในกลุมสหภาพยุโรป  

  3.5.2.3.1 ความรับผิดในกฎหมาย Product liability ของประเทศเยอรมัน96 

กฎหมายที่เกี่ยวของ คือ Product Liability Act of 15 December 1989 

3.5.2.3.1.1 สินคาที่อยูในขอบเขตการบังคับใชกฎหมาย  

ไดแก สังหาริมทรัพยทุกชนิดไมวาจะเปนชิ้นสวนหน่ึงหรือองคประกอบหนึ่งของ
สังหาริมทรัพยอ่ืนหรืออสังหาริมทรัพยอ่ืนหรือไมก็ตาม หรือไฟฟา ยกเวน ผลผลิตทางเกษตรกรรม 
ผลผลิตจากสัตว ผลผลิตจากผ้ึง และผลผลิตจากปลาซ่ึงไมใชผลผลิตจากการแปรสภาพ รวมถึง
ผลผลิตจากการลาสัตวปาดวย97 

เงื่อนไขความรับผิดของผูประกอบการ คือ บุคคลผูนั้นจะตองเปนผูผลิตสินคาที่
ชํารุดบกพรอง ซึ่งความชํารุดบกพรอง ในที่นี้ก็มีความหมายคลายกับประเทศไทย กลาวคือ ไมได
หมายถึงสินคาที่ไมอาจจะใชงานไดตามที่ควรจะเปนซึ่งจะเปนความรับผิดตามกฎหมายแพง
ลักษณะซื้อขาย แตความบกพรองตามกฎหมายนี้หมายถึงการที่เปนเร่ืองเกี่ยวกับการคุมครอง
ผูบริโภคในสวนที่เกี่ยวกับสุขภาพและกรรมสิทธิ์สวนบุคคล ดังนั้น จะถือวาสินคาชํารุดบกพรองก็
ตอเมื่อพิจารณาจากขอเท็จจริงแลวสามารถคาดหมายไดโดยชอบธรรมวาในขณะที่นําสินคา
ดังกลาวเขาสูทองตลาดสินคาดังกลาวจะตองมีมาตรการรักษาความปลอดภัยที่เพียงพอ แตใน
ความเปนจริงแลวมีมาตรการดังกลาวไมเพียงพอ 

3.5.2.3.1.2 ประเภทของความชํารุดบกพรองตามกฎหมายเยอรมัน 

ความชํารุดบกพรองตามกฎหมายเยอรมันแยกเปน 3 ประการ ไดแก 

1. ความชํารุดบกพรองในทางโครงสราง 

                                                  
 96สุรสิทธิ์ แสงวิโรจนพัฒน, “พระราชบัญญัติความรับผิดตอความเสียหายท่ีเกิดข้ึนจากสินคาท่ีไม

ปลอดภัยตามกฎหมายเยอรมัน,” ดุลพาหะ, เลมท่ี 1 ปท่ี 56 (มกราคม-เมษายน 2552): 181-206. 
 97  มาตรา 2 แหง Product Liability Act of 15 December 1989 
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2. ความชํารุดบกพรองในการตรวจสอบของโรงงาน 

3. ความชํารุดบกพรองในการใหคําแนะนํา 

3.5.2.3.1.3 เหตุหลุดพนความรับผิดของผูประกอบการ 

ผูผลิตสินคาไมตองชดใชคาเสียหายหากยืนยันไดและในกรณีที่มีขอโตแยงพิสูจน
ไดวา 

(aa) ผูผลิตสินคาไมไดนําสินคาออกขาย (มาตรา1(2) Nr.1) เชน ในกรณีที่สินคา
ถูกขโมย เปนตน 

(bb) แมวาผูผลิตสินคาจะไดนําสินคาออกขายแตความเสียหายที่เกิดข้ึนไมไดเกิด
จากความชํารุดบกพรองของสินคา (มาตรา1(2) Nr.2) เชน ผูผลิตสินคาไมตองรับผิดชอบกรณี
สินคาที่กอความเสียหายนั้นเกิดข้ึนมาจากการใชผิดวิธีของผูเสียหายหรือของบุคคลที่3 เอง 

(cc) ผูผลิตสินคาไมตองรับผิดในกรณีที่พิสูจนไดวาตนเองไมไดผลิตสินคาเพื่อ
จําหนายหรือในรูปแบบอ่ืนของการจําหนายโดยมีวัตถุประสงคเพื่อแสวงหากําไรทั้งไมไดผลิตสินคา
ในขอบเขตของการประกอบอาชีพของตน ดังนั้น แมวาผูผลิตสินคาจะผลิตสินคาโดยมุงคาหากําไร
แตเปนการกระทําในทางสวนตัว เชน ทําเปนงานอดิเรก หรือผลิตสินคาในขอบเขตการประกอบ
ธุรกิจของตนแตไมไดมุงหากําไร ก็จะยังคงตองรับผิดอยู กลาวคือ ตองครบองคประกอบทั้งสอง
ประการ (มาตรา 1(2) Nr.3)  

(dd) ความชํารุดบกพรองของสินคาเกิดจากบทบัญญัติของกฎหมายที่บังคับให
ทํา ในกรณีที่ผูผลิตทําตามบทบัญญัติที่กฎหมายบังคับแลวทําใหผลิตสินคาที่ชํารุดบกพรอง ก็ไม
อาจตําหนิผูกระทําจากการกระทําดังกลาวได เมื่อผูผลิตสินคานําสินคาออกจําหนายตาม
มาตรฐานความรูและเทคนิคในขณะนั้นไมอาจจะพิสูจนความชํารุดบกพรองของสินคาได(มาตรา
1(2) Nr.4) 

(ee) เมื่อผูผลิตสินคานําสินคาออกจําหนายตามมาตรฐานความรูและเทคนิคใน
ขณะน้ันไมอาจจะพิสูจนความชํารุดบกพรองของสินคาได(มาตรา1(2) Nr.5)  

ขอยกเวนความรับผิดในกรณีนี้จํากัดเฉพาะขอผิดพลาดที่เกิดจากโครงสราง
เทานั้น โดยไมรวมขอผิดพลาดที่เกิดจากการตรวจสอบของโรงงาน 
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อยางไรก็ตาม Canaris เห็นวากรณีตัดความรับผิดของผลิตตามมาตรา1 (2) Nr.5 
ตองตีความใหรวมถึงความชํารุดบกพรองในทุกกรณี กลาวคือ ความชํารุดบกพรองจากตัว
โครงสราง การตรวจสอบของโรงงาน และการใหคําแนะนํา  

ปญหาวามาตรฐานของผูผลิตสินคาในอุดมคติจะเปนอยางไรก็ตองเปนเร่ืองที่
จะตองรอพัฒนาการในทางกฎหมายตอไป อยางไรก็ตาม Canaris เห็นวาในเร่ืองขอความคิดใน
เร่ืองของมาตรฐานในทางวิชาการและเทคนิคนั้นตองไมตีความใหแคบจนกระทั่งนําขอความคิด
ดังกลาวไปสูแนวเดิมในเร่ืองความรับผิดที่มีความนาตําหนิ ความเห็นฝายขางมากมีความเห็นวา 
มาตรฐานในทางวิชาการและเทคนิคนั้น หมายถึงความเห็นในทางวิชาการหรือทางเทคนิคที่ไดรับ
การยอมรับกันโดยทั่วไป แตความเห็นดังกลาว Canaris ไมเห็นดวย เพราะเห็นวา มาตรฐานทาง
วิชาการและเทคนิคนั้นรวมถึงความเห็นทางวิชาการหรือทางเทคนิคที่เปนฝายขางนอยที่มีเหตุผล
พอที่จะอธิบายไดดวย เพราะผูผลิตสินคาในอุดมคติจะตองคํานึงถึงความเห็นฝายขางนอยดวย
และจะตองคาดหมายเหมือนกันวาความเห็นฝายขางนอยจะเปนความเห็นที่ถูกตองดวย 

ตามมาตรา15(1) กฎเกณฑเกี่ยวกับความรับผิดอันเนื่องมาจากสินคาของสหภาพ
ยุโรปไมไดบังคับหากแตปลอยใหประเทศกลุมสมาชิกเลือกที่จะใหผูผลิตสินคารับผิดในความ
เสียหายที่เกิดจากความเส่ียงที่จะเกิดข้ึนจากการพัฒนาการทางวิชาการและเทคนิคหรือไม 
(Entwicklungsrisiken) ตามกฎหมายความรับผิดตอความเสียหายที่เกิดข้ึนจากสินคาที่ไม
ปลอดภัยของประเทศเยอรมัน ฝายนิติบัญญัติของเยอรมันไดเลือกที่ไมใหผูผลิตสินคารับผิดใน
ความชํารุดบกพรองในกรณีดังกลาว อยางไรก็ตาม เหตุผลที่ใหมีการนํามาเปนเหตุหลุดพนความ
รับผิดนี้ เปนเหตุผลในเชิงปองกัน (Praevention) Katzenmeier เห็นวาในกรณีดังกลาวตองแยก
ออกเปน 2 กรณี กลาวคือ 

1. กรณีทั่วไปซึ่งไมใชในกรณีของยาและกรณีของ Gentechnik การที่ใหผูผลิต
สินคาตองรับผิดในกรณีของความเส่ียงที่เกิดจากการพัฒนาทางเทคนิคนั้นไมเปนผลโดยตรงตอ
ระดับของการใชความระมัดระวังหรือการลงทุนเพื่อหลีกเล่ียงความเสียหาย เนื่องจาก เปนความ
เส่ียงที่ตามมาตรฐานทางวิชาการและเทคนิคไมมีใครทราบไดในขณะที่ผลิตสินคาและนํา
สินคาออกสูตลาด ถึงแมวาผูผลิตจะไดใชความระมัดระวังเปนอยางดีแลวก็ตาม ดังนั้นจึงไม
อาจจะบรรลุวัตถุประสงคในการปองกันได เพราะ อยางไรก็ตามผูผลิตสินคาเองก็ไมรูวาจะมีความ
เส่ียงในการจะเกิดความเสียหายข้ึน การที่จะใหผูผลิตตองรับผิดในกรณีนี้จะสงผลใหตองเสีย
คาใชจายเพิ่มข้ึนซึ่งจะสงผลใหไมมีผลิตภัณฑตัวใหมเขาสูทองตลาดหรือมีแตชา 
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2. ในกรณีของยากับ Gentechnik ในกรณีนี้จะแตกตางกับจากสินคาจําพวกแรก 
เนื่องจากการที่ใหมีความรับผิดอันเนื่องมาจากความเส่ียงในกรณีของยาและ Gentechnik จะเปน
การสรางแรงกระตุนใหมีการลงทุนในการวิจัยเพื่อที่จะพัฒนาวิธีการที่จะปองกันอันตรายที่จะเกิด
แกสินคาตัวใหมในอนาคต  

นอกจากนั้นความรับผิดในความเสียหายจากสินคาจําพวกยารักษาโรคนั้นมีการ
บัญญัติกฎหมายวาดวยความรับผิดของสินคายาไวเปนการเฉพาะ98 ตามนัยมาตรา 15 
ProdHaftG99 

  3.5.2.3.2 ความรับผิดในกฎหมาย Product liability ของประเทศอังกฤษ100 

กฎหมายที่เกี่ยวของ คือ Consumer Protection Act 1987 สวนที่1 วาดวยความ
รับผิดในความเสียหายจากผลิตภัณฑ 

3.5.2.3.2.1 สินคาที่อยูในขอบเขตการบังคับใชกฎหมาย 

สินคาที่อยูในขอบเขตการบังคับใชกฎหมาย ไดแก สินคาใดๆหรือกระแสไฟฟา
ตลอดจนผลิตภัณฑซึ่งถูกนําไปประกอบเปนสวนหนึ่งของผลิตภัณฑอ่ืนดวยไมวาจะอยูในรูปของ
สวนประกอบวัตถุดิบหรือในลักษณะใด แตไมรวมถึงผลผลิตทางเกษตรที่เกิดข้ึนตามธรรมชาติ 

3.5.2.3.2.2 เหตุหลุดพนความรับผิดของผูประกอบการ 

บัญญัติเหตุหลุดพนความรับผิดไวใน Section 4 ซึ่งมีดังนี้ คือ101  

1. ความชํารุดบกพรองดังกลาวเกิดข้ึนเพราะการปฏิบัติตามบทบังคับของ
กฎหมาย 

                                                  
 98 มานิตย วงษเสรี, วรรณชัย บุญบํารุง, พินัย ณ นคร, สมศักดิ์ นวตระกูลพิสุทธิ์ และอิงอร จินตนาการ

เลิศ. รายงานศึกษาวิจัยฉบับสมบูรณ เรื่อง ความรับผิดตอความเสียหายท่ีเกิดข้ึนจากสินคา (Product liability)  (2544), หนา 
80. 

 99 มาตรา 15 ความรับผิดเก่ียวกับยา (Arzneimittelhaftung); ความรับผิดตามบทบัญญัติแหงกฎหมาย
อื่นๆ (Haftung nach anderen Rechtsvorschriften). 

 100 Section 4, Consumer Protection Act 1987 
 101 อนันต จันทรโอภากร, กฎหมายวาดวยความรับผิดเพ่ือความเสียหายอันเกิดจากสินคาท่ีขาดความ

ปลอดภัย, หนา 172. 
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2. จําเลยไมไดนําสินคานั้นออกสูตลาด หรือ 

3. จําเลยไมไดจําหนายสินคานั้นไปในทางธุรกิจของจําเลยหรือเพื่อผลกําไร 

4. ความชํารุดบกพรองนั้นไมไดมีอยูในขณะที่มีการขายหรือการสงมอบสินคา ซึ่ง
กรณีนี้จะตองรวมถึงความชํารุดบกพรองที่เกิดจาก “normal wear and tear” และการติดต้ังที่ไม
ถูกตองดวย 

5. ระดับของความเจริญทางวิทยาศาสตรและเทคโนโลยีในขณะนั้นยังไมอยูใน
ระดับที่จะทําใหสามารถคาดหมายไดวาผูผลิตสินคาชนิดเดียวกันนั้นจะตรวจพบความชํารุด
บกพรองดังกลาว หากวาความชํารุดบกพรองนั้นมีอยูในขณะที่สินคาอยูในความควบคุมของตน 

6.กรณีชิ้นสวนของสินคาใดชํารุดบกพรองและเปนเหตุใหสินคาข้ันสุดทายชํารุด
บกพรองผูผลิตชิ้นสวนดังกลาวไมตองรับผิดถาพิสูจนไดวาความชํารุดบกพรองนั้นเกิดข้ึนเนื่องจาก
การออกแบบของผูผลิตสินคาข้ันสุดทายหรือเปนเพราะคําส่ังของผูผลิตสินคาข้ันสุดทาย 

  3.5.2.3.3 ความรับผิดในกฎหมาย Product liability ของประเทศฝรั่งเศส 

กฎหมายที่เกี่ยวของ คือ รัฐบัญญัติที่ 98-389 ลงวันที่ 19 พฤษภาคม 1998 วา
ดวยความรับผิดอันเกิดจากสินคาที่บกพรอง 

3.5.2.3.3.1 สินคาที่อยูในขอบเขตการบังคับใชกฎหมาย 

สินคาที่อยูในขอบเขตการบังคับใชกฎหมาย ตามมาตรา 1386-3 ของ ประมวล
แพงไดใหนิยามของ “สินคา” วาหมายถึงสังหาริมทรัพยทุกชนิดแมจะผูกติดอยูกับอสังหาริมทรัพย
ก็ตาม รวมถึงผลิตผลจากพื้นดิน การเล้ียงสัตว การประมง และกระแสไฟฟาดวย 

การพิจารณาความบกพรองของสินคานั้นจะตองพิจารณาสินคาในลักษณะที่มี
ความทั่วไปโดยพิจารณาจากสิ่งที่ผูบริโภคหรือผูใชประสงคจะไดรับจากสินคาชนิดนั้นๆ โดยสินคา
จะตองมีความบกพรองในลักษณะที่มีความผิดปกติที่ตัวสินคานั้นเองหาใชความเปนอันตรายของ
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ตัวสินคานั้นเอง ศาลฎีกาเคยมีคําพิพากษาวา “ผูผลิตไมไดใหสัญญาวาสินคาไมมีอันตราย แตให
สัญญาวาสินคาไมไดขาดความปลอดภัย”102 

3.5.2.3.3.2 เหตุหลุดพนความรับผิดของผูประกอบการ 

รัฐบัญญัติของประเทศฝร่ังเศสนั้นไดกําหนดแนวทางความรับผิดในลักษณะ
เดียวกับ EC Directive โดยใหพิจารณาถึง รูปลักษณะของสินคา ประโยชนของสินคาที่ผูบริโภค
คาดหวังวาไดรับ ชวงเวลาที่สินคานั้นถูกวางจําหนาย103 

ในเร่ืองชวงเวลาที่สินคานั้นถูกจําหนายนั้นจะมีความสําคัญตอการพิจารณา
ความรับผิดของผูผลิตในประเด็นเร่ืองเหตุหลุดพนความรับผิดในกรณีความเส่ียงภัยที่เกิดจากการ
พัฒนาทางวิทยาศาสตรและทางเทคนิค เนื่องจาก ความคาดหวังของสาธารณะชนจะเปล่ียนแปลง
ไปโดยเฉพาะตามความกาวหนาทางวิทยาศาสตรและทางเทคนิค ดังนั้น สาธารณชนก็คงไมอาจ
คาดหมายไดวาสินคาที่ตนไดซื้อนั้นจะมีเทคโนโลยีและมีความกาวหนาทางวิทยาศาสตรเทากับ
สินคาที่ผลิตข้ึนในภายหลังซ่ึงมีนวัตกรรมการผลิตที่ดีและมีประสิทธิภาพมากกวา ผูผลิตจึง
สามารถอางเหตุที่ในขณะที่ตนผลิตสินคานั้นความรูทางวิทยาศาสตรและทางเทคนิคเทาที่มีนั้นไม
สามารถตรวจพบความบกพรองของสินคานั้นไดมาเปนเหตุหลุดพนความรับผิดได 

อยางไรก็ดีประเทศฝร่ังเศสไดยอมรับใหเหตุหลุดพนความรับผิดในกรณีความ
เส่ียงภัยที่เกิดจากการพัฒนาทางวิทยาศาสตรและทางเทคนิคนี้เปนเพียงเหตุหลุดพนความรับผิด
ภายใตเงื่อนไขบางประการหาใชเปนเหตุหลุดพนความรับผิดโดยเด็ดขาดไม กลาวคือ หากความ
บกพรองที่กอความไมปลอดภัยข้ึนแกผูใชนั้นปรากฎข้ึนภายในกําหนดเวลา 10 ป นับแตวันที่มีการ
วางขายสินคาชนิดนั้นและผูผลิตไมไดจัดใหมีคําเตือนเกี่ยวกับความเสียหายที่อาจจะเกิดข้ึนได 
ผูผลิตนั้นยังคงจะตองรับผิดตอผูเสียหายโดยเครงครัด 

ในเหตุหลุดพนความรับผิดในกรณีความเส่ียงภัยที่ เกิดจากการพัฒนาทาง
วิทยาศาสตรและทางเทคนิคไมสามารถนํามาใชกับสินคาประเภท เลือด (sang) หรือสเปร์ิม 
(sperme) ได104 

                                                  
 102 มานิตย วงษเสรี, วรรณชัย บุญบํารุง, พินัย ณ นคร, สมศักดิ์ นวตระกูลพิสุทธิ์ และอิงอร จินตนาการ

เลิศ. รายงานศึกษาวิจัยฉบับสมบูรณ เรื่อง ความรับผิดตอความเสียหายท่ีเกิดข้ึนจากสินคา (Product liability)  (2544), หนา 
35. 

 103 Article 6-1 แหง Directive 
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การนําเหตุหลุดพนความรับผิดในกรณีความเส่ียงภัยที่เกิดจากการพัฒนาทาง
วิทยาศาสตรและทางเทคนิคนี้มาปรับใชนั้นไดมีการตีความวาตองพิจารณาถึงสถานะความรูทาง
เทคนิคและวิทยาศาสตรที่เปนที่เปดเผยและผูผลิตสามารถเขาถึงความรูนั้นไดในระดับสากลไมใช
การพิจารณาเพียงแคในชนิดอุตสาหกรรมท่ีตนผลิตเทานั้น ดังนั้นการที่ในกลุมอุตสาหกรรมนั้นได
ใชนวัตกรรมชนิดที่ดีที่สุดในการผลิตแลวแตไมไดหมายความวาผูผลิตจะสามารถยกเหตุนั้นมาเปน
เหตุหลุดพนความรับผิดได หากวิทยาศาสตรและเทคนิคที่ใชในการผลิตสินคาที่กออันตรายน้ัน
สามารถตรวจพบไดแลวในกลุมอุตสาหกรรมอ่ืน 

ในกรณีที่ผูไดรับความเสียหายนั้นไมไดรับความคุมครองตามกฎหมายฉบับนี้
เนื่องจากผูผลิตนั้นไดรับประโยชนจากเหตุหลุดพนความรับผิดในเร่ืองความเส่ียงภัยที่เกิดจากการ
พัฒนาทางวิทยาศาสตรและทางเทคนิคผูเสียหายยังสามารถใชสิทธิในการฟองรองตามกฎหมาย
สัญญาและกฎหมายละเมิดได 

จะเห็นไดวาขอยกเวนความรับผิดของผูประกอบการตามกฎหมายของประเทศใน
กลุมสหภาพยุโรปน้ันไดมีขอยกเวนความรับผิดไวหลายประการ และมีขอตอสูประการหน่ึงที่
คลายคลึงกับขอตอสูของผูผลิตยาตามกฎหมายของประเทศสหรัฐอเมริกา หรือ Comment k คือ
การที่ผูประกอบการสามารถยกขอตอสูเพื่อหลีกเล่ียงหลักความรับผิดโดยเครงครัดไดในกรณีที่
ความรูทางวิทยาศาสตรและเทคโนโลยีในขณะที่มีการผลิตสินคาและวางจําหนายไมอาจตรวจพบ
และไมอาจทราบถึงความชํารุดบกพรองได มีการเรียกโดยทั่วไปวาขอตอสูเร่ือง “State of the art” 
ซึ่งผูผลิตมักใชเพื่อตอสูกับขอกลาวหาวาสินคามีความบกพรองอันเนื่องมาจากมีคําเตือนที่ไม
เพียงพอสําหรับสินคาที่มีความไมปลอดภัยในตัวเอง เชน เภสัชภัณฑ เปนตน105  

อยางไรก็ตาม ในกรณีเหตุหลุดพนความรับผิดโดยเครงครัดของผูประกอบการยา
ตาม The Restatement (Second); Comment k นั้นก็มีความแตกตางกับ เหตุหลุดพนความรับผิด
ในเร่ือง State of the art หลายประการ ซึ่งในประเด็นเร่ือง State of the art นี้ผูวิจัยจะทําการ

                                                                                                                                               
 104 มานิตย วงษเสรี, วรรณชัย บุญบํารุง, พินัย ณ นคร, สมศักดิ์ นวตระกูลพิสุทธิ์ และอิงอร จินตนาการ

เลิศ. รายงานศึกษาวิจัยฉบับสมบูรณ เรื่อง ความรับผิดตอความเสียหายท่ีเกิดข้ึนจากสินคา (Product liability)  (2544), หนา 
41. 

 105 Katherine A. Davis, “An International Drug Administration: Curing Uncertainty in 
International Pharmaceutical Product Liability,” 18 Nw. J. Int'l L. & Bus. 685 (1998). 
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อธิบายเพิ่มเติมเกี่ยวกับความหมายและความแตกตางระหวาง Comment k และ เร่ือง State of 
the art ตอไปใน บทที่ 4 

นอกจากนั้นกฎหมายของประเทศในกลุมสหภาพยุโรปยังยอมรับประเด็นเร่ือง 
ความบกพรองเปนผลมาจากการปฏิบัติตามกฎระเบียบ (Mandatory Regulations) ที่ออกโดย
องคกรภาครัฐ มาใชเปนเหตุหลุดพนความรับผิดโดยเครงครัดของผูประกอบการไดอีกดวย 

ประเทศในกลุมสหภาพยุโรปจึงมีการบัญญัติขอยกเวนความรับผิดของ
ผูประกอบการในลักษณะที่มีความยืดหยุนมากกวาในประเทศไทย ซึ่งผูผลิตเภสัชภัณฑตางๆ
สามารถนํามาใชเพื่อยกเปนขอตอสูในกรณีที่ผูเสียหายนําคดีมาฟองรองตอศาลได   

3.5.3 เหตุหลุดพนความรับผิดในกฎหมาย Product liability ของประเทศญ่ีปุน 
(Seizoubutsu sekinin Hou)* 

กฎหมายที่เกี่ยวของ คือ The product Liability Act (1994) (Japan) 

เปาหมายของกฎหมายละเมิดของประเทศญ่ีปุนนั้น คือ การเยียวยาและชดเชย
ความเสียหายที่เกิดข้ึนจากความจงใจหรือประมาทเลินเลอของจําเลย ในการที่จะไปถึงเปาหมาย
นั้นประเทศญี่ปุนจึงไดออกกฎหมายความรับผิดในผลิตภัณฑในป ค.ศ. 1994 ซึ่งมีผลให
ผูประกอบการตองมีความรับผิดโดยเครงครัด ผลที่เกิดข้ึน คือ ผูบริโภคไดรับความคุมครองมาก
ยิ่งข้ึนกวากฎหมายละเมิดที่มีอยูเดิม 

3.5.3.1 สินคาที่อยูภายใตขอบเขตการบังคับใชกฎหมาย 

สินคาที่อยูในขอบเขตการบังคับใชกฎหมาย ไดแก สังหาริมทรัพยซึ่งผาน
กระบวนการผลิตหรือแปรรูปแลว 

                                                  
 * Article4  Product Liability Act (Law No.85 of 1994) : In cases where Article 3 applies, the 

manufacturer, etc. shall not be liable as provided in Article 3 if he/she proves that: 
 (i) the defect in such product could not have been discovered given the state of scientific or technical 
knowledge at the time when the manufacturer, etc.delivered the product; or 
 (ii) in case where the product is used as a component or raw material of another product, the defect 
occurred primarily because of the compliance with the instructions concerning the design given by the 
manufacturer of such another product, and that the manufacturer, etc. is not negligent with respect tothe 
occurrence of such defect. 
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เชน  สินคาอุตสาหกรรม สินคาหัตถกรรม สินคาที่ทําดวยมือ สินคาเกษตรแปรรูป 
เนื้อเยื่อมนุษยและผลิตภัณฑที่ทําจากเลือดมนุษย รวมถึงวัคซีนดวย106 อยางไรก็ตาม กฎหมาย
ความรับผิดในผลิตภัณฑของประเทศญี่ปุนนั้นไมไดมีการนําเอาหลักความรับผิดโดยเครงครัดมา
ใชกับอะนตรายที่เกิดข้ึนจากผลขางเคียงของยา เนื่องจาก ผลขางเคียงของยานั้นไมใชอันตรายท่ี
จะถือวาเปนความบกพรองตามกฎหมายวาดวยความรับผิดในผลิตภัณฑ 

3.5.3.2 เหตุหลุดพนความรับผิดของผูประกอบการยาตามกฎหมายของประเทศ
ญ่ีปุน 

เมื่อกลาวถึงเภสัชภัณฑหรือยาแลวก็จะเกิดความคาดหวังวาเภสัชภัณฑนั้นจะ
เปนส่ิงที่ดีที่สุดและมีประสิทธิภาพในการรักษา ดังนั้น บริษัทยาในประเทศญ่ีปุนจึงไดมีความ
พยายามในการขยายการทดลอง วิจัยและพัฒนายาอยางตอเนื่อง เพื่อใหเกิดความแนใจเกี่ยวกับ
ความปลอดภัยและความมีประสิทธิภาพของยานั้น อยางไรก็ตาม เปนเร่ืองที่เปนไปไดยากในการที่
จะใหผูผลิตรับประกันถึงความปลอดภัยของยาไดวามีความปลอดภัยโดยสมบูรณ อันเนื่องมาจาก
เหตุผล คือ แมวาเภสัชภัณฑตางๆจะมีประโยชนเปนอยางมากในการยืดชีวิตของมนุษยใหมี
อายุขัยที่ยืนยาวข้ึน ลดอาการเจ็บปวย รวมถึงการทําใหคุณภาพชีวิตของคนดีมากข้ึน แตสินคา
ประเภทนี้ก็กอใหเกิดความเส่ียงตอการเกิดผลขางเคียงที่ทําใหผูบริโภคไดรับอันตรายอยาง
หลีกเล่ียงไมได ทั้งๆที่บริษัทยาตางๆไมไดตองการใหเกิดผลเหลานั้นข้ึนมาก็ตาม ดังนั้น จึงเกิด
ความคิดในการพัฒนาระบบที่มีประสิทธิภาพในการจัดการกับอุบัติเหตุตางๆที่เกิดข้ึนจากสินคา
ประเภทนี้ 

อันตรายจากเภสัชภัณฑที่กลาวถึงขางตนนี้มีความแตกตางจากอันตรายที่เกิดข้ึน
อันเนื่องมาจากความบกพรองในกระบวนการผลิต เชน การเจอเศษแกวในมายองเนส เนื่องจาก
อันตรายเหลานั้นไมไดเกิดจากความผิดปกติทางชีววิทยา (Non-generic)  และเกิดกับผูบริโภค
จํานวนไมมาก แตอันตรายดังกลาว หมายถึง อันตรายที่ผูผลิตไมไดมีความผิดในการจงใจหรือ
ประมาทเลินเลอใหเกิดความเสียหาย เพราะ เปนอันตรายที่เกิดข้ึนจากธรรมชาติของสินคาที่มี
อันตรายอยูในตัวเองที่เกิดจากความผิดปกติทางดานชีววิทยา (generic) 

                                                  
 106ศักดา ธนิตกุล, คําอธิบายและคําพิพากษาเปรียบเทียบกฎหมายความรับผิดตอความเสียหายท่ี

เกิดข้ึนจากสินคาท่ีไมปลอดภัย (กรุงเทพมหานคร: สํานักพิมพวิญูชน, 2552), หนา 64. 
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การจะใหผูผลิตตองมีความรับผิดทั้งๆที่อันตรายหรืออาการบาดเจ็บตางๆนั้นเกิด
ข้ึนมาจากสินคาที่มีความเสี่ยงทางชีววิทยา (generic risk) ทําใหเกิดกระแสโตแยงกันมาก 
เนื่องจาก อันตรายเหลานั้นไมไดเกิดข้ึนมาจากความผิดของผูผลิตแตอยางใด และปญหาดังกลาว
อาจจะกอใหเกิด คาใชจายที่เพิ่มข้ึนอยางมากทั้งตอผูบริโภคและผูผลิต นอกจากนั้นอาจทําใหเกิด
ความกลัวในการที่จะคิดคนและพัฒนายาชนิดใหมๆข้ึน 

3.5.3.3 เหตุหลุดพนความรับผิดของผูประกอบการ 

ในข้ันตอนการรางกฎหมายประเทศญ่ีปุนไดมีการรางกฎหมาย Product liability 
โดยมีตนแบบมาจากกฎหมาย Product liability ของสหภาพยุโรป (Council Directive 25 July 
1985) ดังนั้น เร่ืองเหตุหลุดพนความรับผิดตามกฎหมายญ่ีปุนจึงไดมีการนาํตนแบบมาจาก
กฎหมาย Directive 1985 ซึ่งไดมีการถกเถียงกันอยางมากในการนําขอยกเวนความรับผิดมาใชวา
จะควรมีรูปแบบอยางไรเพื่อใหมีความเหมาะสมกับสภาพเศรษฐกิจและสังคมของประเทศญ่ีปุน 
ในที่สุดคณะกรรมการสวัสดิการสังคม ชดุที่14 จึงไดมกีารทาํรายงานการศึกษาเพือ่ดําเนนิการใน
การตรากฎหมายความรับผิดโดยเครงครัดในสินคาที่ไมปลอดภัยข้ึน โดยมีขอเสนอแนะดังตอไปนี้  

“การนําหลักกฎหมายวาดวยความรับผิดทางแพงในความเสียหายที่เกิดจาก
สินคาที่ไมปลอดภัยมาใช จะทําใหความสัมพันธระหวางผูบริโภคและผูผลิตมีความชัดเจนมากข้ึน 
หลักกฎหมายดังกลาวจะกดดันใหผูผลิตสินคาตองปรับปรุงสินคาใหมีความปลอดภัยยิ่งข้ึน ซึ่ง
หมายถึงตนทุนการผลิตสินคาจะสูงข้ึน และมีตนทุนเร่ืองการชดเชยคาเสียหายเพิ่มข้ึนดวย แต
ผูผลิตสินคาสามารถที่จะลดตนทุนการผลิตสินคาลงไดดวยการปรับปรุงระบบการผลิตใหมี
ประสิทธิภาพมากข้ึนและปรับราคาสินคาใหสูงข้ึนเล็กนอยเพื่อใหผูบริโภคสวนใหญเขามาแบก
รับภาระการชดเชยคาเสียหายคนละเล็กคนละนอยรวมกันกับผูผลิตสินคาแตตองตระหนักถึง
ขอเสียวาผูผลิตสินคาซึ่งเปนบริษัทขนาดเล็กอาจมีภาระสูงข้ึนคอนขางมากและบริษัทอาจลังเลที่
จะพัฒนาสินคาใหมๆแลวนําออกจําหนายในทองตลาด เพื่อเปนการแกไขปญหาดังกลาวจึงควรให
ผูผลิตสินคามีขอตอสูท่ีเรียกวา Developmental risk เพื่อใหผูผลิตไมตองรับผิด ในขณะเดียวกัน
เมื่อพิจารณาจุดออนของกฎหมายละเมิดแลวกฎหมายใหมก็ควรจะกําหนดใหผูเสียหายตองพิสูจน
วาสินคามีความไมปลอดภัย และความเสียหายเปนผลโดยตรงของความไมปลอดภัยของสินคา 
เพื่อชวยเหลือผูบริโภคในการพิสูจน เชน ศูนยบริการผูบริโภค ควรมีความรวมมือระหวางกันให
เขมแข็งมากข้ึนและสามารถชวยเหลือผูเสียหายใหพิสูจนเงื่อนไขทั้งสองประการไดงายข้ึน 



165 
 

ตลอดจนกรณีผูผลิตสินคาอางเรื่อง Developmental risk ก็ไมควรใหผูเสียหายพิสูจนวาผูผลิต
สินคาสามารถคาดเห็นวาสินคาอาจกอใหเกิดอันตรายได”107   

ดังนั้นญ่ีปุนจึงไดมีการบัญญัติเหตุหลุดพนความรับผิดของผูประกอบการไว 
ดังตอไปนี้ 

1. Developmental Risks ตามมาตรา 4(1) บัญญัติใหผูผลิตสินคาไมตองรับผิด
ตอความเสียหายที่เกิดข้ึนเนื่องจากสินคาไมปลอดภัยวา “หาก ณ เวลาที่ผูผลิตสินคาไดสงมอบ
สินคานั้นระดับความรูทางวิทยาศาสตรและเทคโนโลยีไมสามารถจะระบุไดวา สินคานั้นมีความไม
ปลอดภัยอยู”  

การพัฒนาความเส่ียง ซึ่งเปนเหตุหลุดพนความรับผิดตามกฎหมาย Product 
liability ของญ่ีปุนนั้น หมายความวาผูผลิตอ่ืนไมตองรับผิดชอบตอความเสียหายหากผูผลิตพิสูจน
ไดวาความรูทางวิทยาศาสตรหรือในทางเทคนิคในขณะที่จัดสงไมไดถูกคนพบขณะมีการสงมอบ 

โดยผูแทนทบวงการวางแผนเศรษฐกิจ (EPA) ไดใหเหตุผลวาประเทศญี่ปุนควร
รับ “Developmental Risks” เนื่องจาก  

(1) ผูผลิตสินคาตองอางวา ไมสามารถคาดเห็นข้ึนมาตอสูเพื่อใหพนผิดอยูดี และ  

(2) ขอตอสูดังกลาวจะเปนขอตอสูที่จําเปน หากรัฐบาลญ่ีปุนตองการให
ภาคอุตสาหกรรมลงทุนในการทําวิจัยและการพัฒนาเพื่อความเจริญกาวหนาทางวิทยาศาสตร 
โดยผูแทน EPA เห็นวา ความเจริญกาวหนาเปนเงื่อนไขของการที่ตองมีการตรากฎหมาย Product 
liability ออกมาบังคับใช การขัดขวางการพัฒนาทางดานวิทยาศาสตรและเทคโนโลยียอมทําให
ผูบริโภคเสียประโยชนเปนอยางมาก และในประเทศอ่ืนๆที่พัฒนาแลวตางยอมใหมีการยกขอตอสู
นี้ในกฎหมาย นอกจากนั้นแลวในกรณีที่เกิดอุบัติเหตุและความเสียหายเนื่องจากยารักษาโรคบาง
ชนิด รัฐเองมีระบบการเยียวยาของรัฐเพื่อรับรองความเสียหายในลักษณะดังกลาวอยูแลว ระบบ
ประกันสังคม (Social Security) และระบบเยียวยาคนงานที่ไดรับบาดเจ็บ (Worker 

                                                  
 107 Yukihiro Asami, “The Product Liability Law in Japan,” เอกสารประกอบการสัมมนา Law on 

Consumer Protection Japan and Thailand จัดโดย คณะนิติศาสตร มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร และ Institution of 
developing Economic อางถึงใน ศักดา ธนิตกุล, คําอธิบายและคําพิพากษาเปรียบเทียบกฎหมายความรับผิดตอความ
เสียหายท่ีเกิดข้ึนจากสินคาท่ีไมปลอดภัย (กรุงเทพมหานคร: สํานักพิมพวิญูชน, 2552). 
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Compensation) ก็มีบทบาทในการเยียวยาความเสียหายที่เกิดจากอุบัติเหตุอันเนื่องมาจากสินคา
อยูแลว 

คําวา “ความรู (Knowledge)” ตามขอตอสูเพื่อไมใหตองรับผิดไดรับการคาดหวัง
จะถูกตีความใหสอดคลองกับกฎหมายวาดวยมาตรฐานความปลอดภัยตามกฎหมายอ่ืนๆ เชน 
กฎหมายยา กฎหมายวาดวยความปลอดภัยของคนงาน กฎหมายวาดวยสารเคมี ฯลฯ ซึ่ง
นักวิชาการญี่ปุนเห็นวา ศาลจะตีความโดยใชมาตรฐานที่สูงมาก ซึ่งจะทําใหผูผลิตสินคาใชขอตอสู
นี้ไดลําบาก 

คดีที่เกี่ยวของกับการตีความของศาลในการใชเหตุหลุดพนความรับผิดนี้ เชน 

คดีทอทางเดินหายใจทําใหทารกเสียชีวิต (ศาลช้ันตนเมืองโตเกียว วันที่ 20 
มีนาคม 2003) เด็กทารกที่เพ่ิงเกิด 4 เดือน ถูกแพทยวินิจฉัยวามีปญหาเร่ืองระบบทางเดินหายใจ
แคบ แพทยจึงไดทําการผาตัดระบบทางเดินหายใจของทารก แลวใสทอทางเดินหายใจเขาไป แตมี
ความผิดพลาดทําใหเด็กทารกนั้นเสียชีวิต พอแมเด็กจึงไดฟองโรงพยาบาลฐานประมาทเลินเลอ
และฟองบริษัทผูนําเขาทอทางเดินหายใจวา สินคามีความไมปลอดภัยอันเนื่องมาจากการผลิต 
การออกแบบและการเตือน จําเลยซึ่งเปนบริษัทนําเขาทอทางเดินหายใจจากประเทศสหรัฐอเมริกา 
ไดยกขอตอสูเร่ือง Developmental risks ข้ึนตอสูผูเสียหาย ศาลไดวินิจฉัยวาสินคามีความไม
ปลอดภัย  เนื่ องจากคําเ ตือนบกพรอง  จํา เลยจึงตอง รับผิด  และศาลยกขอตอ สู เ ร่ือง 
Developmental risks ของจําเลยเสีย108  

2. ขอตอสูใหไมตองรับผิดของผูผลิตชิ้นสวนหรือวัตถุดิบ109 

อยางไรก็ตาม ความแตกตางที่เห็นไดชัดเจนที่สุดระหวางกฎหมายใหมของญ่ีปุน
กับมาตรฐานของประเทศสหรัฐอเมริกา และสหภาพยุโรป คือกฎหมายของประเทศญ่ีปุนไมไดระบุ
อยางชัดเจนวาจะนํามาตรฐานความรับผิดโดยเครงครัดนี้ไปใชกับสินคาที่มีความไมปลอดภัย
อ ย า ง ห ลี ก เ ล่ี ย ง ไ ม ไ ด  เ ช น  เ ภ สั ช ภั ณ ฑ ห รื อ ย า  ห รื อ ไ ม110

                                                  
 108ศักดา ธนิตกุล, คําอธิบายและคําพิพากษาเปรียบเทียบกฎหมายความรับผิดตอความเสียหายท่ี

เกิดข้ึนจากสินคาท่ีไมปลอดภัย (กรุงเทพมหานคร: สํานักพิมพวิญูชน, 2552), หนา 101. 
 109 เรื่องเดียวกัน, หนา 101 
 110 Katherine A. Davis, “An International Drug Administration: Curing Uncertainty in 

International Pharmaceutical Product Liability,” 18 Nw. J. Int'l L. & Bus. 685 (1998). 
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บทที่  4 

วิเคราะหผลกระทบกรณทีี่พระราชบญัญัติความรับผิดตอความเสียหายท่ีเกิดขึ้นจาก
สินคาที่ไมปลอดภัย พ.ศ. 2551 กําหนดใหผูประกอบการยาตองรับผิดโดยเครงครัด 

  เนื่องจากยารักษาโรคเปนปจจัยส่ีที่มีความจําเปนตอชีวิตและสุขภาพของมนุษย
เปนอยางยิ่ง เพราะ ชวยในการรักษาโรคและบรรเทาอาการเจ็บปวยตางๆของมนุษยและจะชวยให
มนุษยมีคุณภาพชีวิตที่ ดีและอายุขัยเฉล่ียที่ยืนยาวมากข้ึน และเนื่องจากยาเปนสินคาที่มี
ความสําคัญและสงผลกระทบตอเศรษฐกิจ สังคม รวมถึงเปนสินคาที่มีอันตรายในตัวเอง ยาจึง
ตองถูกควบคุมกํากับดูแลต้ังแตข้ันตอนการวิจัย การผลิต การนําเขา การจําหนาย การโฆษณา 
โดยองคกรของรัฐและมีกฎหมายที่มากํากับดูแลมากมาย เชน พระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 ซึ่ง
เปนบทบัญญัติที่กําหนดความรับผิดของผูประกอบการในการผลิต การนําเขา การโฆษณา การติด
ฉลากยา และกําหนดใหผูประกอบการรับผิดโดยเครงครัดหากทําผิดหนาที่ตามที่กฎหมายกาํหนด 
ซึ่งตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 นั้นยังมีการกําหนดบทลงโทษทางอาญาไวดวย อยางไรก็
ตามเมื่อพิจารณาจากแนวทางการบังคับใชพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 แลวจะพบวาการบังคับ
ใชนั้นยังคงไมครอบคลุมถึงการเยียวยาในทางแพงอยางเหมาะสมเทาที่ควรจะเปน ดังนั้น จึงไดมี
การแกไขปรับปรุงพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ... โดยมีการนําเอาหลักความรับผิดโดยเครงครัดทาง
แพงมาใชเพื่อเยียวยาความเสียหายของผูบริโภคอันเนื่องมาจากการใชยา แตถาความเสียหายนั้น
เปนผลมาจากผลขางเคียงของยานั้นก็จะถือไดวาเปนเหตุสุดวิสัยประการหนึ่ง เนื่องจาก ปจจัย
เร่ืองการออกฤทธิ์ของยานั้นเปนส่ิงที่ไมมีผูใดที่จะควบคุมได อยางไรก็ตามไมตัดสิทธิผูเสียหายที่จะ
ฟองรองผูประกอบการตามกฎหมายฉบับอ่ืนได ดังนั้น ผูเสียหายจึงสามารถใชสิทธิฟองรองเรียก
คาเสียหายตามพระราชบัญญัติความรับผิดตอความเสียหายที่เกิดข้ึนจากสินคาที่ไมปลอดภัย 
พ.ศ. 2551 ได ซึ่งพระราชบัญญัติฉบับนี้มีการบังคับใชเพื่อมุงเนนใหเกิดการเยียวยา ผูเสียหาย
จากสินคาอยางเหมาะสมและยุติธรรมมากข้ึน รวมถึงเปนการกระตุนใหผูประกอบการมีความใส
ใจตอการผลิต นําเขา หรือจัดจําหนายสินคาเพื่อใหเกิดความปลอดภัยตอผูบริโภคอีกดวย หลัก
ความรับผิดโดยเครงครัดที่มีการนํามาปรับใชตามพระราชบัญญัติความรับผิดตอความเสียหายที่
เกิดข้ึนจากสินคาที่ไมปลอดภัย พ.ศ. 2551 จึงเปนการเพิ่มความคุมครองใหแกผูบริโภคมากข้ึน ซึ่ง
เปนแนวทางเดียวกันกับในตางประเทศไมวาจะเปนประเทศสหรัฐอเมริกา ประเทศในกลุมสหภาพ
ยุโรป ประเทศญ่ีปุน ที่ไดบัญญัติกฎหมายลักษณะเดียวกันนี้ออกมาบังคับใช  
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  อยางไรก็ตาม จากที่ไดกลาวมาแลวใน บทที่ 2 วาสินคายาหรือเภสัชภัณฑตางๆ
เปนสินคาที่มีเอกลักษณและเปนสินคาที่มีอันตรายอยูในตัวเองที่มนุษยนั้นไมอาจจะขจัดความไม
ปลอดภัยของยาออกไปไดทั้งหมดแตสินคาเหลานั้นมีความจําเปนที่จะตองมีการนํามาใช ดังนั้น 
ในหลายประเทศ เชน ประเทศสหรัฐอเมริกาและประเทศญ่ีปุนตางก็ไดยอมรับวามีสินคาบาง
ประเภทที่มีอันตรายอยางหลีกเล่ียงไมไดแตมีความจําเปนในการนํามาใชเพื่อคุมครองชีวิตและ
สุขภาพของมนุษย ดังนั้น จึงสมควรที่จะตองกําหนดใหผูประกอบการในอุตสาหกรรมยานั้นมีความ
รับผิดที่แตกตางจากสินคาชนิดอ่ืน เพื่อประโยชนดานนโยบายสาธารณะ สวนในประเทศไทยสินคา
ประเภทยานั้นยังคงอยูภายใตนิยามของคําวา “สินคา” ตามพระราชบัญญัติความรับผิดตอความ
เสียหายที่เกิดข้ึนจากสินคาที่ไมปลอดภัย พ.ศ. 2551 ซึ่งผูประกอบการจะตองมีความรับผิดโดย
เครงครัดตอผูที่ไดรับความเสียหายจากสินคา เม่ือพิจารณาจากบทบัญญัติภายใตพระราชบัญญัติ
ความรับผิดตอความเสียหายที่เกิดข้ึนจากสินคาที่ไมปลอดภัย พ.ศ. 2551 แลวจะพบวาการนํา
หลักความรับผิดโดยเครงครัดมาใชกับความเสียหายที่เกิดข้ึนจากสินคาบางประเภทที่มีอันตราย
อยางหลีกเล่ียงไมไดนั้นอาจจะทําใหเกิดความไมเหมาะสมและขัดกับลักษณะของสภาพสินคา
นั้นเอง   

  ดังนั้น ในบทที่ 4 นี้ผูวิจัยจะทําการวิเคราะหแนวทางการบังคับใชกฎหมายความ
รับผิดในผลิตภัณฑของประเทศสหรัฐอเมริกาตออุตสาหกรรมยา และจะทําการศึกษากรณีศึกษาที่
เกิดข้ึน รวมทั้งจะนํากฎหมายความรับผิดในผลิตภัณฑของประเทศในกลุมสหภาพยุโรป และ
ประเทศญ่ีปุนมาทําการศึกษาเทียบเคียงประกอบการศึกษาวิจัย นอกจากนั้น จะทําการศึกษาถึง
วิธีการเยียวยาผูเสียหายที่ไดรับอันตรายจากยาที่มีอันตรายอยางหลีกเล่ียงไมไดที่เหมาะสมตาม
แนวทางของประเทศสหรัฐอเมริกาและประเทศญ่ีปุนประกอบดวย ทั้งนี้เพื่อพิจารณาถึงความ
เปนไปไดในการแกไขปรับปรุงพระราชบัญญัติความรับผิดตอความเสียหายที่เกิดข้ึนจากสินคาที่ไม
ปลอดภัย พ.ศ. 2551 ใหเหมาะสมกับบริบทของประเทศไทย  

4.1 เปรียบเทียบความรับผิดของผูผลิตสินคายาในประเทศไทยกับผูผลิตในประเทศ
สหรัฐอเมริกา 

สินคาที่มีอันตรายอยางหลีกเล่ียงไมได (Unavoidably unsafe product) ตาม
กฎหมาย The Restatement (Second) of Torts; Comment k แยกออกเปนสามประเภท ไดแก  
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1. ยาที่มีประโยชนมาก ขณะเดียวกันก็มีความเส่ียงมาก (High-benefit, High 
risk drugs) เชน วัคซีนที่ใชรักษาโรคพิษสุนัขบา (rabies)  

2. ยา วัคซีน และสินคาอ่ืนๆ ที่มีลักษณะเดียวกันอ่ืนๆ อีกจํานวนมาก (many 
other drugs, vaccines, and the like) ที่มีความเส่ียงมากและตามกฎหมายแลวไมสามารถขาย
ไดเวนแตจะขายใหแพทยหรือขายตามใบส่ังแพทย  

ซึ่งเมื่อพิจารณาตามพระราชบัญญัติความรับผิดตอความเสียหายที่เกดิข้ึนจาก
สินคาที่ไมปลอดภัยแลว พบวานิยามของ คําวา “สินคา” ที่อยูภายใตขอบเขตการบังคับใชของ
พระราชบัญญัติความรับผิดตอความเสียหายทีเ่กิดข้ึนจากสินคาที่ไมปลอดภัย พ.ศ. 2551 นั้น
ครอบคลุมถึงสังหาริมทรัพยทุกชนิดที่ผลิตหรือนําเขาเพือ่ขาย รวมทั้งผลิตผลเกษตรกรรมและให
หมายความรวมถึงกระแสไฟฟาดวย ดังนั้นผูประกอบการไมวาจะเปนผูผลิตหรือผูนําเขายาและ
เภสัชภัณฑจึงยังคงมีความรับผิดโดยเครงครัดตอผูไดรับความเสยีหาย 

3. ยาที่เปนยาใหมหรืออยูระหวางการทดลองทางวิทยาศาสตรอีกจํานวนมาก 
(many new or experimental drugs) 

สวนในประเทศไทยน้ันประเด็นเร่ืองยาใหมหรืออยูระหวางการทดลองทาง
วิทยาศาสตร เคยมีการเสนอโดยสมาคมผูวิจัยและผลิตเภสัชกรรม ใหยกเวนยาที่ใชในการศึกษา
วิจัยทางคลินิค ใหเปนสินคาที่ไมอยูภายใตขอบังคับพระราชบัญญัติฉบับนี้ โดยขอใหมีการออก
กฎกระทรวงตามมาตรา 4 เพื่อยกเวนยาดังกลาว ซึ่งในประเด็นนี้ที่ประชุมคณะกรรมการพัฒนา
กฎหมายของสํานักงานคณะกรรมการคุมครองผูบริโภค คร้ังที่ 1/2552 เม่ือวันที่ 27 มีนาคม 2552 
และคร้ังที่ 2/2552 เม่ือวันที่ 25 พฤษภาคม 2552 ที่ประชุมมีมติไมกําหนดใหยาที่ใชในการศึกษา
วิจัยทางคลินิกเปนสินคาที่ไดรับยกเวนตามกฎกระทรวง เนื่องจากยาดังกลาวไมจัดเปนสินคาตาม
พระบัญญัติความรับผิดตอความเสียหายที่เกิดข้ึนจากสินคาที่ไมปลอดภัย พ.ศ. 2551 เพราะยาที่
อยูระหวางการศึกษาวิจัยทางคลินิคนั้น ผูทําการวิจัยมิไดมีการขายเพื่อมุงประโยชนทางการคา 
แมวาจะมีการแจกจายยาที่อยูระหวางวิจัยนั้นใหกับอาสาสมัครที่เขารับการทดสอบยานั้นก็ตาม 
ตอมาที่ประชุมคณะกรรมการคุมครองผูบริโภค คร้ังที่ 4/2552 เมื่อวันที่ 8 มิถุนายน 2552 
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พิจารณาแลวมีมติเห็นชอบดวย ดังนั้น ยาใหมหรืออยูระหวางการทดลองทางวิทยาศาสตรจึงไม
เปนสินคาที่ตองรับผิดตามพระราชบัญญัติฉบับนี้1 

อยางไรก็ตาม  การที่ยาจัดเปนสังหาริมทรัพยที่อยูภายใตการบัง คับใช
พระราชบัญญัติความรับผิดตอความเสียหายที่เกิดข้ึนจากสินคาที่ไมปลอดภัย พ.ศ. 2551 นั้นอาจ
มีความไมเหมาะสมหลายประการและอาจเกิดความไมยุติธรรมตอบรรดาผูผลิตสินคาประเภทนี้ 
เนื่องจาก ยาบางประเภทเปนสินคาที่มีอันตรายอยางหลีกเล่ียงไมไดภายใตระดับความรู
ความสามารถของมนุษยที่มีอยูในปจจุบัน ถาผูประกอบการอุตสาหกรรมยาดังกลาวจะตองมี
ความรับผิดโดยเครงครัดตอบรรดาผูเสียหายแลวอาจสงผลกระทบตอระบบอุตสาหกรรมยาของ
ประเทศไทยอยางหลีกเล่ียงไมได ซึ่งในตางประเทศโดยเฉพาะประเทศสหรัฐอเมริกาไดจําแนก
ความรับผิดของผูประกอบการยาบางประเภทกับสินคาประเภทอ่ืนอยางชัดเจน โดยใหยาที่มี
อันตรายอยางหลีกเล่ียงไมไดนั้นเปนสินคาที่ไดรับยกเวนจากความรับผิดโดยเครงครัด โดยให
องคประกอบในการพิจารณาวายาชนิดนั้นเปนยาที่มีอันตรายอยางหลีกเล่ียงไมไดไววา 

(1) ในขณะจําหนาย สินคานั้นมปีระโยชนที่สําคัญเปนพิเศษและเปนที่ตองการ
อยางสูงหรือไม  

(2) อันตรายที่เกิดจากสินคานั้นทั้งมีความสําคัญ (substantial) และหลีกเล่ียง
ไมไดหรือไม 

 โดยการจะพิจารณาวาอันตรายจากสินคานั้นมีความสําคัญ (substantial) 
หรือไมนั้น จะพิจารณาจากวา อันตรายนั้นกอใหเกิดความพิการถาวรหรือในระยะยาว (เชน 
สูญเสียการทํางานของรางกาย อวัยวะ หรือเสียชีวิต) หรือวาเพียงกอใหเกิดความไมสะดวก
ชั่วคราวหรือเล็กนอย (เชน เปนผ่ืนคัน อาการแพเล็กนอย ฯลฯ) 

สวนในการพิจารณาวาอันตรายจากสินคานั้นหลีกเล่ียงไดหรือไมนั้น ศาลจะแยก
พิจารณาเปน 2 ประการ ไดแก 

                                                  
 1 ธีรวัฒน จันทรสมบูรณ, คําอธิบายและสาระสําคัญพระราชบัญญัติความรับผิดตอความเสียหายท่ี

เกิดข้ึนจากสินคาท่ีไมปลอดภัย พ.ศ. 2551 (กรุงเทพมหานคร: สํานักพิมพนิติธรรม, 2552), หนา 31. 
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1. ยาชนิดนั้นถูกออกแบบมาภายใตขอบเขตของความรูทางดานวิทยาศาสตรที่
เรียนรูไดในขณะจําหนายเพื่อลดความเส่ียงที่อยูในตัวสินคานั้นหรือไม และ  

2. ในขณะที่จําหนายสินคานั้นมีสินคาทางเลือกที่จะสามารถบรรลุวัตถุประสงค
อยางที่ต้ังใจไวโดยสมบูรณ (full intended purpose) ของสินคานั้นไดอยางมีประสิทธิภาพ 
(effectively) หรือไม  

(3) ประโยชนในการไดใชสินคานั้นมีมากกวาประโยชนของการสงเสริมความ
รับผิดชอบที่เพิ่มมากข้ึนผานหลักความรับผิดโดยเครงครัดจากความชํารุดบกพรองในการออกแบบ
หรือไม 

สวนใน The Restatement (Third) ก็ไดมีการสรางมาตรฐานความรับผิดสําหรับ
ผูผลิตยาชนิดที่ตองมีใบส่ังแพทยใหมีความยืดหยุนตออุตสาหกรรมยาเชนกัน เนื่องจาก เห็นวา
สินคาประเภทยาชนิดที่ตองมีสั่งแพทยนั้นเปนสินคาที่มีความสําคัญมาก ดังนั้น จึงยกเวนการ
นําเอาหลักความรับผิดโดยเครงครัดมาใชกับผูประกอบการอุตสาหกรรมนี้ถาหากวาคณะกรรมการ
อาหารและยาของสหรัฐหรือ FDA ไดใหการรับรองข้ึนทะเบียนยาชนิดนั้นและแพทยหรือบุคลากร
ทางการแพทยไดส่ังจายยาชนิดนั้นใหแกผูปวยไมวาในกลุมใดก็ตาม 

นอกจากนั้น ประเทศสหรัฐอเมริกายังเปดโอกาสใหผูผลิตสามารถยกขอตอสูใน
เร่ืองการใชเทคโนโลยีที่ดีที่สุดในการผลิตแลวไมสามารถตรวจสอบความบกพรองของสินคาที่ใน
ขณะท่ีมีการผลิตและจําหนายไดมาเปนเหตุหลุดพนความรับผิดโดยเครงครัดไดอีกดวย ซึ่งในกรณี
นี้จะสงผลใหเกิดนวัตกรรมสินคาชนิดใหมๆในตลาดมากยิ่งข้ึนได และเมื่อนํามาพิจารณากับชนิด
สินคาประเภทยาหรือเภสัชภัณฑแลวยอมกอใหเกิดผลดีตอผูปวยมาก เพราะ โรคบางอยางมี
อันตรายถึงชีวิตถาหากยาที่มีจําหนายอยูแลวไมสามารถที่สนองตอการรักษาโรคชนิดนั้นได และ
ในอีกดานหนึ่งผูผลิตยาที่มีสรรพคุณในการรักษาโรคที่ดีมากกวาก็ยังไมกลาที่จะนําสินคาออกวาง
จําหนายถึงแมวาในกระบวนการผลิตยานั้นไดใชเทคโนโลยีที่ดีที่สุดแลวและสินคาก็มีความจําเปน
และมีประโยชนตอผูใชมาก เน่ืองจาก ยังขาดความมั่นใจที่จะนําสินคาออกจําหนายจึงตองการใช
เวลาในการรวบรวมเก็บขอมูลเพิ่มอีก ทําใหเกิดผล คือ นอกจากผูผลิตจะเสียงบประมาณมาก
จนเกินไปแลว (เนื่องจากในบางกรณีผูผลิตอาจเลือกเก็บขอมูลที่มากจนเกินความจําเปน) ยังทําให
ผูปวยขาดโอกาสที่จะไดรับยาที่มีสรรพคุณที่ดีกวายาที่มีอยูในปจจุบันอีกดวย 
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ดังนั้นเพื่อพิจารณาจากบทบัญญัติวามรับผิดตอความเสียหายที่เกิดข้ึนจากสินคา
ที่ไมปลอดภัย พ.ศ. 2551 แลวจึงมีประเด็นที่ยังมีความไมเหมาะสมอยูบางประการตอ
อุตสาหกรรมยา จึงควรพิจารณาหาแนวทางการบังคับใชที่มีความยืดหยุนและเหมาะสมกับกับ
อุตสาหกรรมยาเชนเดียวกับในตางประเทศ ซึ่งประเทศสหรัฐอเมริกาก็เปนตัวอยางที่ดีที่มีการ
จําแนกการบังคับใชกฎหมายใหมีความแตกตางและยืดหยุนตออุตสาหกรรมยาเปนอยางมาก 

การที่จะพิจารณาวายารักษาโรคชนิดใดท่ีควรจะหลุดพนจากความรับผิดโดย
เครงครัดนี้ อาจารย ภญ. ดร. นฤพร สุตัณฑวิบูลย ไดใหความเห็นในประเด็นดังกลาววา ใน
ข้ันตอนของกระบวนการผลิตยาตองมีการคุมครองผูบริโภคในการควบคุมคุณภาพยาต้ังแตใน
กระบวนการผลิตยากอนออกวางจําหนายในตลาด การข้ึนทะเบียนยาและเมื่อมีการออกวาง
จําหนายในตลาดแลวก็ยังคงจะตองมีการตรวจสอบติดตามความปลอดภัยของสินคาตอไปอีกดวย 
โดยจะมีการประเมินเร่ืองความส่ียงและประโยชนที่คนไขจะไดรับจากยาชนิดนั้นดวย (health risk-
health benefit) ในข้ันตอนของการศึกษาเร่ืองอาการดานผลขางเคียงของยากอนการไดรับการข้ึน
ทะเบียนยาก็เชนกัน บริษัทผลิตยาจะตองทําการศึกษาในกลุมประชากรที่คอนขางใหญซึ่งจะทําให
รูวาความเส่ียงของการเกิดผลขางเคียงนั้นมีมากหรือนอยเพียงใด และมีประโยชนตอคนไข
มากกวาความเส่ียงนั้นอยางไร สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงจะยอมใหมีการข้ึน
ทะเบียนยาและนํายาออกวางจําหนายได อยางไรก็ตาม อาจารย ภญ. ดร. นฤพร สุตัณฑวิบูลย 
เห็นวา ผลิตภัณฑยานั้นเปนผลิตภัณฑที่ไมสามารถที่จะทําใหเกิดความปลอดภัยในการใชไดอยาง 
100 เปอรเซนต เพราะ ยาทุกชนิดมีความเสี่ยงของมันอยู แตวาผูผลิตก็ไมควรที่จะตองรับผิด
เนื่องจากผูปวยไดรับอันตรายมาจากผลขางเคียงของยาหรืออาการที่ผูปวยแพยาชนิดนั้น แตควร
จะรับผิดเฉพาะกรณีที่ผูผลิตผลิตไมดี ไมไดมาตรฐาน หรือมีการควบคุมคุณภาพการผลิตที่ไมดี 
เนื่องจาก เร่ืองผลขางเคียงที่ผูปวยจะไดรับจากยานั้น เปนเร่ืองเฉพาะบุคคลที่จะสนองตอบตอยา
นั้นเอง และผูผลิตก็ไมสามารถที่จะรับประกันหรือรับรองไดวาผูปวยที่นํายาไปใชแลวจะไมเกิด
อาการขางเคียงใดๆ เชนเดียวกับกรณีของวัคซีนที่ถาในกระบวนการผลิตลืมใสสารบางอยางลงไป 
เชน แอนติเจน แลวก็ควรที่จะตองมีความรับผิด เปนตน 

สวนในประเด็นเร่ืองกระบวนการจําหนายยาสูผูบริโภคนั้น อาจารย ภญ. ดร. นฤ
พร สุตัณฑวิบูลย เห็นวา จะมีแพทยและเภสัชกรเปนผูสอบถามอาการจากคนไขและยาบางชนิด
เภสัชกรก็สามารถจําหนายยานั้นไปยังผูบริโภคได แตจริงๆเภสัชกรไมสามารถทราบไดวาคนไขคน
นั้นมี underlying disease อยางไรแตจะทราบไดตองเอาผลตรวจสอบทาง genetic หรือ DNA  
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เพื่อจะไดทราบวาผูปวยจะแพยาชนอดนี้หรือไม และถาจะใหเกิดความแนใจก็ตองเอา Genome 
ทางรางกายมาตรวจวาจะมีการทําปฏิกริยากับรางกายของผูปวยหรือไม ก็จะมีผลเปนการจายยา
ตามตัวบุคคลและกอใหเกิดความปลอดภัยในการใชไดมาก อยางไรก็ตาม ในทางความเปนจริงไม
สามารถที่จะทําเชนน้ันได  และแมจะเปนการส่ังจายยาโดยแพทยก็ยังจะตองมีความส่ียงที่จะเกิด
ผลขางเคียงจากยาได แตวาในกรณีของยาที่แพทย หรือเภสัชกรเปนคนส่ังจายยานั้นตองมีการ
ประเมินแลววาความเส่ียงที่จะเกิดข้ึนจากการใชยานั้นมีนอยกวาประโยชนที่ผูปวยจะไดรับ แตการ
ประเมินเชนนั้นไมไดบอกวาคนไขจะไมมีผลขางเคียงที่จะเกิดข้ึนจากการใชยา 

ในตางประเทศที่ใชเกณฑวาหากแพทยส่ังจายยาชนิดนั้นแลวก็ใหผูผลิตหลุดพน
จากความรับผิดโดยเครงครัด เนื่องจากวา ไมวายาอันตราย หรือยาควบคุม เหลานี้ลวนตองมีการ
สั่งจายโดยแพทยเทานั้น แตกตางจากประเทศไทยที่ไมมีกฎหมายกําหนดใหยาประเภทยาอันตราย
เปนยาที่ตองส่ังจายโดยแพทย ดังนั้น ยาบางประเภทแมจะเปนยาอันตรายผูปวยก็สามารถหาซ้ือ
ไดเองตามรานขายยาที่มีเภสัชกรใหคําแนะนําการใช (ยาอันตรายที่ไมตองมีใบส่ังแพทย เชน ยา
รักษาโรคหัวใจ , antibiotic เปนตน) ตางกับในตางประเทศที่ยาประเภทนี้จําเปนท่ีจะตองมีใบส่ัง
แพทยจึงจะทําการจายยาได หรือกรณีถาเปนการไดรับยาจากโรงพยาบาลเมื่อแพทยสั่งจาย
มาแลวก็จะมีเภสัชกรประจําหองยาจายยาตามใบสั่งนั้นและมีการใหคําแนะนําอยางถูกตอง แตถา
หากวาเปนการซ้ือยาสามัญทั่วไปเชนนี้ไมจําเปนตองมีใบส่ังแพทย ผูปวยสามารถเดินไปซื้อยาและ
เลือกยาเพื่อนํามาใชไดเอง เชน ยาพาราเซตามอล เปนตน 

ดังนั้น อาจารย ภญ. ดร. นฤพร สุตัณฑวิบูลย จึงมีความเห็นวา สินคาประเภทยา
รักษาโรคที่ผูผลิตควรหลุดพนจากความรับผิดโดยเครงครัด นาจะเปนกลุมยาอันตรายและยา
ควบคุมพิเศษ เพราะยาเหลานี้นั้นผูปวยไมสามารถที่จะเขาไปหยิบซื้อสินคานั้นไดเองแตตองอาศัย
บุคลากรทางการแพทยที่จะใหคําแนะนําและคอยประเมินประโยชนและความเส่ียงในการใชสินคา
ชนิดนั้น ทําใหมีความแนใจไดในระดับหนึ่งวายาจะถึงมือผูบริโภคโดยมีผูคอยใหคําแนะนํากอน 
และหากเภสัชกรมีความไมแนใจและบางกรณีจําเปนที่ตองไดรับการประเมินจากแพทยกอนเภสัช
กรก็จะแนะนําใหผูปวยไปปรึกษากับแพทยกอน เชน ในการจายยาควบคุมความดันโลหิต เปนตน 
ดังนั้น จึงกลาวไดวาเภสัชกรจะเปนบุคคลที่กั้นไมใหผูปวยเขาถึงยาไดดวยตนเอง เนื่องจาก ยา
พวกนี้มีอันตรายในการใชสูง และจะตองมีการประเมินความเส่ียงในการใชยาใหกับผูปวยอยูแลว2 

                                                  
 2 สัมภาษณ นฤพร สุตัณฑวิบูรย, อาจารยประจําภาควิชาวิทยาการเภสัชกรรมและเภสัชอุตสาหกรรม 

คณะเภสัชศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย, 22 กุมภาพันธ 2555. 
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ความเห็นที่ 2 ผศ.ภญ.ดร.วรรณา ศรีวิริยานุภาพ เห็นวายาทุกชนิดลวนแตมี
ผลขางเคียงที่อาจจะเกิดข้ึนได ซึ่งผลขางเคียงนี้อาจจะเกิดข้ึนกับบางคนแตไมเกิดผลนี้กับบางคน 
เชนยาแอนติฮิสตามีนเปนยาที่รับประทานแลวทําใหเกิดอาการงวงแตการงวงมากหรือนอยนั้น
แตกตางกันในแตละบุคคล และยาทุกชนิดก็เปนแบบนี้ทั้งนั้นแตการที่จะยกเวนยาทุกชนิดนั้นโดย
ไมเจาะจงลักษณะอาการนั้นเปนเร่ืองที่เปนไปไมได เนื่องจาก มีผลคือไมตองรับผิดชอบชีวิตของ
คนเลย ดังนั้น ควรจะพิจารณาเปนเฉพาะยาบางชนิดที่จะหลุดพนจากความรับผิดโดยเครงครัด 
โดยพิจารณาจากกลุมอาการของโรค เชน โรคมะเร็งเมื่อไดรับยาแลวจะเกิดอาการผมรวง เปนตน3 

ซึ่งผูวิจัยมีความเห็นพองกับแนวความคิดขางตน ดังนี้ ผูวิจัยเห็นวาการนําเหตุ
หลุดพนความรับผิดโดยเครงครัดมาใชกับสินคาประเภทยานั้นควรพิจารณาใหเพียงแคยาบางชนิด
เทานั้นที่หลุดพนจากความรับผิดโดยเครงครัด เพื่อเปนการคุมครองสวัสดิภาพของประชาชนใน
การใชยา เนื่องจาก ที่ไดกลาวมาแลววายาในประเทศไทยนั้นสามารถแบงจากลักษณะการเขาถึง
ยาไดเปน 2 ลักษณะ คือ กรณีที่ผูบริโภคสามารถที่จะหาซื้อไดเองจากรานขายยา ยาประเภทนี้เปน
ยาที่มีอันตรายไมมาก ไดแก ยาสามัญประจําบาน ดังนั้น ยาประเภทแรกน้ีจะไมมีกฎหมายบังคับ
วาจะตองมีแพทย เภสัชกร หรือบุคลากรทางการแพทยเปนผูประเมินประโยชนและความเสี่ยงที่
คนไขจะไดรับจากการใชยาชนิดนั้น และไมมีผูคอยใหคําแนะนําคําเตือน รวมถึงวิธีการใชยา 
เนื่องจากลักษณะของยาเหลานั้นมีวัตถุประสงคที่เพื่อใหผูปวยสามารถรักษาอาการเจ็บปวยของ
ตนเองเบื้องตนได 

ยาในกลุมที่สอง คือ กลุมที่ผูบริโภคหรือผูปวยไมสามารถที่จะเดินไปเลือกซื้อ
สินคามาใชไดดวยตนเอง เนื่องจาก ตองผานการประเมินประโยชนและความเส่ียงจากแพทย 
เภสัชกร และบุคลากรทางการแพทยอ่ืนๆเสียกอน อันไดแก ยาอันตรายและยาควบคุมพิเศษ ซึ่ง
กอนที่คนกลางเหลานี้จะทําการจําหนายยาก็จะตองสอบถามอาการจากผูปวย ภาวะสุขภาพของ
ผูปวยเบ้ืองตนกอนจะส่ังจายาให นอกจากนั้นคนกลางผูคงแกเรียนเหลานี้จะทําการจัดหาคําเตือน
ที่เหมาะสมไปยังผูปวยดวยวิธีการที่เหมาะสม และถาหากผูปวยมีความไมเขาใจเกี่ยวกับฤทธิ์ของ
ยา หลักการใชยา หรืออันตรายท่ีอาจจะเกิดข้ึนจากการใชยาแลวก็สามารถจะสอบถามจาก
บุคลากรดังกลาวไดโดยตรง  

                                                  
 3 สัมภาษณ วรรณา ศรีวิริยานุภาพ, แผนงานคุมครองผูบริโภคดานสุขภาพ (คคส.) คณะเภสัชศาสตร 

จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย, 29 กุมภาพันธ 2555. 
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อยางไรก็ตาม การที่จะพิจารณาจากวายาประเภทใดควรหลุดพนจากความรับผิด
โดยเครงครัดนั้นอาจจะกอใหเกิดความยุงยากในการจําแนกประเภทยาเหลานั้นและอาจกอใหเกิด
การโตแยงไดมาก ดังนั้น การพิจารณาจากกลุมของยาวายาชนิดใดเปนยาอันตราย หรือยาควบคุม
จะเปนการยกเวนที่มีความเหมาะสมมากกวา เนื่องจาก สภาพของยาเหลานั้นเปนสภาพที่มี
อันตรายและผูบริโภคไมสามารถเขาถึงยาชนิดนั้นไดดวยตนเอง แตตองผานบุคลากรทาง
การแพทยที่มีความรูความเช่ียวชาญทางดานเภสัชศาสตรโดยเฉพาะ 

4.2 เปรียบเทียบความรับผิดของผูผลิตสินคายาในประเทศสหรัฐอเมริกากับผูผลิตใน
ประเทศในกลุมสหภาพยุโรป 

แมวาทั้งในประเทศสหรัฐอเมริกาและประเทศในกลุมสหภาพยุโรปตางมี
บทบัญญัติเพื่อใหผูประกอบการมีความรับผิดโดยเครงครัดหากสินคานั้นไดกอใหเกิดความ
เสียหายตอชีวิต รางกาย อนามัยของผูเสียหาย โดยสินคาที่อยูในขอบเขตการบังคับใช ไดแก 
สังหาริมทรัพยทุกชนิดก็ตามแตภายใตกฎหมายของประเทศสหรัฐอเมริกาและภายใตการบังคับ
ของ Directive ตางก็มีบทบัญญัติที่มีความยืดหยุนเพียงพอที่จะสามารถใหผูผลิตยานั้นสามารถท่ี
จะหลุดพนจากความรับผิดโดยเครงครัดได กลาวคือ ใน Directive ไดบัญญัติเหตุหลุดพนความรับ
ผิดของผูประกอบการไวหลายประการ ดังนั้นผูผลิตยาจึงสามารถพิสูจนใหเห็นถึงเหตุหลุดพน
ความรับผิดดังตอไปนี้ เพื่อใหไดรับยกเวนจากความรับผิดโดยเครงครัด ไดแก 

- สินคาถูกนําออกจําหนายโดยผูผลิตไมไดยินยอมหรือรูเห็นดวย 

- ความบกพรองที่กอใหเกิดความเสียหายนั้นไมไดปรากฎอยูในขณะที่ผูผลิตได
นําสินคาออกวางจําหนาย หรือความบกพรองไดเกิดข้ึนภายหลังจากนั้น 

- สินคานั้นไมไดถูกผลิตข้ึนเพื่อการขายหรือการจําหนายในรูปแบบอ่ืนใดเพื่อ
ประโยชนในทางธุรกิจของผูผลิต หรือมิไดถูกผลิตข้ึนในการประกอบการทาง
วิชาชีพของผูผลิต 

- กรณีผูผลิตพิสูจนใหเห็นวาความบกพรองเปนผลมาจากการปฏิบัติตาม
กฎระเบียบที่กําหนดโดยองคกรภาครัฐ หรือหลักเกณฑทางวิทยาศาสตร 

- สถานะของความรูทางวิทยาศาสตรและเทคนิคในขณะที่ผูผลิตนําสินคา
ออกวางจําหนาย ไมอาจทําใหคนพบความบกพรองที่มีอยูได 
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อยางไรก็ตาม ในกรณีเหตุหลุดพนความรับผิดในประเด็นเร่ือง สถานะของความรู
ทางวิทยาศาสตรและเทคนิคในขณะที่ผูผลิตนําสินคาออกวางจําหนาย ไมอาจทําใหคนพบความ
บกพรองที่มีอยูได Directive ไดเปดชองใหประเทศภาคีสมาชิกกําหนดบทกฎหมายภายในของ
ตนเองใหมีความแตกตางจาก Directive กลาวคือ แมวาผูผลิตจะไดผลิตสินคาโดยใชสถานะ
ความรูทางวิทยาศาสตรและเทคโนโลยท่ีดีที่สุดและไมสามารถคนพบความชํารุดบกพรองของ
สินคาไดในการผลิตแลวก็ตามแตก็ยังคงมีความรับผิดโดยเครงครัดตอผูบริโภคเมื่อเกิดความ
เสียหายข้ึนมา เชน 

ในกฎหมาย Consumer Protection Act ของประเทศอังกฤษมีการออกกฎหมาย
ออกมาเพื่อใหสอดคลองกับ Directive ซึ่ง Directive ยอมใหรัฐภาคีเลือกที่จะบัญญัติเร่ือง State 
of scientific knowledge หรือไมก็ได ในประเทศอังกฤษไดมีการรับเอาหลักเหตุหลุดพนความรับ
ผิดดังกลาวมาใชในกฎหมายของตน เนื่องจากเหตุผลดานนวัตกรรม และเพื่อไมใหคาใชจายใน
เร่ืองการประกันภัยเพิ่มสูงมาก และเพื่อที่ประเทศอังกฤษจะไดมศัีกยภาพในการแขงขันกับประเทศ
อ่ืนๆ เพราะ หากประเทศอังกฤษไมบัญญัติเหตุหลุดพนดังกลาวจะสงผลใหเกิดความเสียเปรียบใน
การแขงขันกับประเทศภาคีอ่ืน เนื่องจาก อาจไมมีนักลงทุนกลามาลงทุนในประเทศอังกฤษ การ
บัญญัติเหตุหลุดพนในเร่ือง State of scientific knowledge จะทําใหเกิดประเด็นในเร่ืองความ
คาดเห็นได (foreseeability) ซึ่งผูผลิตยาสามารถหลุดพนความรับผิดภายใตกฎหมาย Consumer 
Protection Act ไดถาพิสูจนใหเห็นไดวาในขณะเวลาที่ทําการผลิตสินคานั้นไมสามารถคาดเห็นถึง
ความชํารุดบกพรองหรือผลรายที่อาจจะเกิดข้ึน 

หลักการของ Developmental Risk มาใชนั้นเปนการนําเอาพื้นฐานของหลัก
ความประมาทเลินเลอมาใชแทนหลักความรับผิดโดยเครงครัดซึ่งจะมีลักษณะคลายคลึงกันกับ
แนวความคิดของ The Restatement (Third) of Torts ของประเทศสหรัฐอเมริกา แตแนวความคิด
ของประเทศอังกฤษนั้นพิจารณาวาหลักดังกลาวนํามาใชในลักษณะที่เปนขอตอสู สวนประเทศ
สหรัฐอเมริกาพิจารณาวาเปนเพียงแคนิยามมากกวา 

ในกฎหมาย Consumer Protection Act ของประเทศอังกฤษนัน้มมีุมมองตาง
จากกฎหมายป 1977 Law Commission เนื่องจากกฎหมายป 1977 นั้นนําความรับผิดโดย
เครงครัดมาใชกับสินคาทุกชนิดรวมทั้งยาดวย และปฏิเสธความแตกตางระหวางยาชนิดที่ตองมี
ใบส่ังแพทยกบัสินคาอ่ืนๆทัว่ไป จึงไมควรไดรับการปฏิบัติที่แตกตางจากสินคาชนิดอ่ืน  
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ตัวอยางคดีที่เกิดข้ึน เชน คดีที่มารดาของเด็กรับประทานยากลอมประสาทชื่อ 
Thalidomide สงผลใหลูกที่เกิดมาเปนทารกแขนพกิาร Commission ไดใหเหตุผลวาผูผลิตยา 
Thalidomide เปนผูที่อยูในฐานะที่จะปองกนัความบกพรองของสินคาไดดีที่สุด และเม่ือเกิดความ
เสียหายข้ึนผูผลิตก็ควรจะตองรับผิดในผลของความเสียหายนัน้ นอกจากนัน้ยายงัมีการโฆษณา
โดยตรงถึงผูบริโภคอันใหผูบริโภคเกิดความคาดหมายในการใชสนิคา4 

ในประเด็นเร่ืองการประเมินความเส่ียงและประโยชนนั้นประเทศอังกฤษก็มีการ
นํามาใชตามแนวทางของผูพิพากษา Lord Reid เชนเดียวกับในประเทศสหรัฐอเมริกาที่นําหลัก
ของ ผูพิพากษา Hand มาใช5 

สวนในกรณีรัฐบัญญัติของประเทศฝร่ังเศสนอกจากจะมีการรับเอาขอยกเวน
ความรับผิดที่เปนไปในแนวทางเดียวกันกับ Directive แลวตามที่ไดกลาวมาแลวใน บทที่3 รัฐ
บัญญัติยังไดกําหนดแนวทางการพิจารณาความปลอดภัยของสินคาเปนไปในแนวทางเดียวกันกับ
ของ Directive ดวย โดยใหพิจารณาถึงสถานการณตางๆโดยเฉพาะอยางยิ่งลักษณะหรือรูปแบบ
ของสินคา ประโยชนใชสอยที่ควรไดรับตามสมควรและเวลาที่นําสินคานั้นออกวางจําหนาย โดยท่ี
ในประเด็นเร่ืองการพิจารณาการขาดความปลอดภัยของสินคานี้จะไมไดมีการพิจารณาเปนราย
กรณีตามสัญญาไป (Subjective) แตจะพิจารณาในเชิงภาวะวิสัย (Objective) หรือจะใชการ
พิจารณาเปนการทั่วไปซึ่งจะเปรียบเทียบกับส่ิงที่บุคคลหรือสาธารณชนทั่วไปจะไดรับจากสินคา
นั้น กลาวอีกนัยหนึ่ง คือ “ความบกพรอง” ตามความหมายของรัฐบัญญัตินี้ ไดแก ลักษณะ
อันตรายที่ผิดปกติของสินคา ทั้งนี้ความเปนอันตรายตองเปนผลมาจากการขาดความปลอดภัย 
ไมใชเปนอันตรายของตัวสินคานั้นเอง ในประเด็นดังกลาวนี้ศาลฎีกาไดเคยทําการวินิจฉัยเอาไววา 
“ผูผลิตไมไดใหคํารับรองวาสินคานั้นไมมีอันตราย แตผูผลิตใหการรับรองวาสินคาไมไดขาดความ
ปลอดภัย” นอกจากนั้น ในศาลอีกคดีหนึ่งก็ไดพิพากษาวา “ผูผลิตสินคาจะตองใหขอมูลทั้งหลายที่

                                                  
 4 Abed Awad, “The Concept of Defect in American and English Products Liability Discourse: 

Despite Strict Liability Linguistics, Negligence Is Back With A Vengeance!,” 10 Pace Int'l L. Rev. 275 (1998). 
 5 Morris v. West Hartlepool Steam Navigation Co. (1956 App. Cas. 552) 
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จําเปนแกการใชประโยชนสินคานั้น และโดยเฉพาะอยางยิ่งจะตองแจงเตือนใหผูใชใชความ
ระมัดระวังในกรณีที่สินคานั้นเปนสินคาอันตราย”6 

ในกรณีของประเทศเยรมันนั้นไดมีการนําเอาหลักความรับผิดโดยเครงครัดมาใช
กับกฎหมายยาซ่ึงเปนกฎหมายเฉพาะของประเทศเยอรมัน ดังนั้น ผูเสียหายจึงไมตองพิสูจนใหเห็น
ถึงความจงใจหรือประมาทเลินเลอของบรรดาผูประกอบการหรือผูผลิตแตอยางใด ซึ่งในกรณี
ดังกลาว ผูวิจัยมีความเห็นพองดวยกับกรณีที่มีการนําเอาหลักความรับผิดโดยเครงครัดมาใชกับ
สินคาประเภทยา แตไมควรนําเอาหลักความรับผิดโดยเครงครัดมาใชกับกรณีที่ความเสียหายนั้น
ไมไดเปนผลมาจากกระบวนการผลิตหรือคําเตือนที่ไมเพียงพอ แตควรมีการปรับใชในลักษณะที่
ยืดหยุนใหเหมาะสมกับสภาพอุตสาหกรรมยา โดยที่ไมควรนําเอาหลักความรับผิดโดยเครงครัดมา
ใชกับกรณีที่ความเสียหายนั้นเกิดข้ึนมาจากการที่ผูผลิตไดผลิตตามมาตรฐานท่ีสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาทําการรับรองตํารับยาแลว และยาชนิดนั้นไดมีกระบวนการจําหนาย
โดยผานทางคนกลางผูคงแกเรียนแลว เนื่องจาก แพทยหรือเภสัชกรเหลานี้จะทําหนาที่ในการ
ประเมินความเสี่ยงและประโยชนของยากอนที่จะมีการส่ังจายใหกับผูปวยโดยมีการประเมิน
รวมกับปจจัยดานสุขภาพของผูปวยเองดวย นอกจากนั้นบุคคลเหลานี้จะสามารถทําหนาที่
ถายทอดคําเตือนและวิธีการใชที่เหมาะสมไปยังผูปวยไดดีที่สุดอีกดวย  

ดังนั้น จะเห็นไดวา Directive รวมถึงกฎหมายของประเทศในกลุมสหภาพยุโรป
น้ันไมไดมีการกําหนดบทยกเวนความรับผิดโดยเครงครัดของผูผลิตยาบางชนิดเอาไวอยางแจงชัด
ตางกับกฎหมายความรับผิดในผลิตภัณฑของประเทศสหรัฐอเมริกาซ่ึงมีการบัญญัติยกเวนความ
รับผิดโดยเครงครัดสําหรับผลิตภัณฑประเภทนี้เอาไวอยางชัดเจน 

 ในกรณีนี้ผูวิจัยจึงมีความเห็นพองกับแนวความคิดในการปรับใชกฎหมายความ
รับผิดในผลิตภัณฑยาในประเทศสหรัฐอเมริกาเปนอยางยิ่ง เนื่องจาก เปนการปรับใชกฎหมายที่มี
ความยืดหยุนโดยคํานึงถึงลักษณะเฉพาะของอุตสาหกรรมยาประกอบดวย 

อยางไรก็ตาม กฎหมายของประเทศในกลุมสหภาพยุโรปไดมีการนําเอาขอยกเวน
ความรับผิดเร่ืองกรณีผูผลิตพิสูจนใหเห็นวาความบกพรองเปนผลมาจากการปฏิบัติตาม

                                                  
 6 มานิตย วงษเสรี, วรรณชัย บุญบํารุง, พินัย ณ นคร, สมศักดิ์ นวตระกูลพิสุทธิ์ และอิงอร จินตนาการ

เลิศ. รายงานศึกษาวิจัยฉบับสมบูรณ เรื่อง ความรับผิดตอความเสียหายท่ีเกิดข้ึนจากสินคา (Product liability)  (2544), หนา 
35-36. 
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กฎระเบียบที่กําหนดโดยองคกรภาครัฐ และเร่ืองสถานะของความรูทางวิทยาศาสตรและเทคนิคใน
ขณะที่ผูผลิตนําสินคาออกวางจําหนาย ไมอาจทําใหคนพบความบกพรองที่มีอยูไดมาใช ซึ่ง
ขอยกเวนดังกลาวสามารถนํามาปรับใชเพื่อใหเกิดความยืดหยุนกับสภาพอุตสาหกรรมยาไดสวน
หนึ่ง 

4.3 วิเคราะหกฎกระทรวงกําหนดยกเวนยาและเครื่องมือแพทยที่ผูใหบริการสาธารณสุข
ไดผลิตเพื่อนํามาใชกับผูปวยหรือสัตวเฉพาะรายที่ผานการตรวจรักษาหรือไดผลิตตาม
คําสั่ งของผู ใหบริการสาธารณสุข ผู ตรวจ รักษาเปนสินค า ท่ี ได รับยกเวนตาม
พระราชบัญญัติความรับผิดตอความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินคาที่ไมปลอดภัย พ.ศ. 2551 

เม่ือพิจารณาจากกฎกระทรวงฉบับนี้ในการกําหนดใหยกเวนยาและเคร่ืองมือ
แพทยที่ผูใหบริการสาธารณสุขไดผลิตเพื่อนํามาใชกับผูปวยหรือสัตวเฉพาะรายที่ผานการตรวจ
รักษาหรือไดผลิตตามคําส่ังของผูใหบริการสาธารณสุขผูตรวจรักษาเปนสินคาที่ไดรับยกเวนตาม
พระราชบัญญัติความรับผิดตอความเสียหายที่เกิดข้ึนจากสินคาที่ไมปลอดภัย พ.ศ. 2551 แลวจะ
เห็นไดวากฎกระทรวงดังกลาว ไมไดมีความหมายครอบคลุมไปถึงยาชนิดอ่ืนๆที่มีลักษณะของ
ความอันตรายอยางหลีกเล่ียงไมไดอยู ซึ่งทําใหผูประกอบการยาหรือเภสัชภัณฑตางๆที่มีอันตราย
อยางหลีกเล่ียงไมไดยังคงตองมีความรับผิดโดยเครงครัดตามพระราชบัญญัติความรับผิดตอความ
เสียหายที่เกิดข้ึนจากสินคาที่ไมปลอดภัย พ.ศ. 2551 อันอาจสงผลกระทบตอผูประกอบการ
เหลานั้นที่ตองรับผิดแมตนไดใชความรูเทาที่มีอยูในปจจุบันในการผลิตสินคาแลวแตไมไมอาจผลิต
ไดอยางสมบูรณตองออกจากตลาดไป ในกรณีดังกลาวนี้จะสงผลโดยออมตอสังคมโดยรวมที่จะ
อาจประสบกับสภาวะขาดแคลนยา และจะสงผลตอคุณภาพชีวิตของประชาชนในสังคมตอไปได 

อยางไรก็ตาม ในกฎหมายตางประเทศไดกําหนดความรับผิดของผูผลิตยาที่มี
อันตรายอยางหลีกเล่ียงไมไดใหมีความรับผิดที่มีความแตกตางจากผูผลิตสินคาชนิดอ่ืนๆ 
เนื่องจากเล็งเห็นถึงผลกระทบดังกลาวและสภาพของยาท่ีมีความแตกตางจากสินคาโดยทั่วไป แต
ในกรณีตามกฎกระทรวงขางตนนั้นในตางประเทศไมไดมีการกําหนดความรับผิดของผูใหบริการ
สาธารณสุขเอาไวใหมีความแตกตางจากผูประกอบการสินคาชนิดอ่ืนๆแตอยางใดแตไดกําหนดให
สังหาริมทรัพยแทบทุกชนิดที่กอใหเกิดอันตรายแกผูบริโภคตองมีความรับผิดโดยเครงครัดตาม
กฎหมายความรับผิดในผลิตภัณฑ 
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ผศ.ดร.วรรณา ศรีวิริยานุภาพ แผนงานคุมครองผูบริโภคดานสุขภาพ (คคส.) 
คณะเภสัชศาสตร  จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย  ไดใหความเห็นตอกฎกระทรวงขางตนวา 
กฎกระทรวงดังกลาววาไมมีความจําเปนในการออกกฎกระทรวงฉบับนี้ และกฎกระทรวงฉบับนี้ก็มี
ความไมเหมาะสมหลายประการ เชน  

พระราชบัญญัติความรับผิดตอความเสียหายที่เกิดข้ึนจากสินคาที่ไมปลอดภัย 
พ.ศ.2551 มีขอบเขตการบังคับใชกับสินคาที่เปนสังหาริมทรัพยที่มีรูปรางที่ผลิตเพื่อขาย ไม
ครอบคลุมการใหบริการของผูประกอบวิชาชีพ ซึ่งมิไดผลิตสินคาขายดวย อยางไรก็ตามผูใหบริการ
สาธารณสุขทําหนาที่ในการประกอบวิชาชีพตามกฎหมายวิชาชีพ มิไดทําการผลิตสินคาเพื่อขาย 

นอกจากนั้น เม่ือผูผลิตผลิตสินคาออกมาไดมาตรฐานการผลิต แตผูใหบริการ
สาธารณสุขมาทําการผลิตยาและเคร่ืองมือแพทยใหม (เชน แบงบรรจุ หรือ ผสม) โดยไมไดทําตาม
มาตรฐานการผลิตยาและเคร่ืองมือแพทยซึ่งเปนสินคาเฉพาะที่มีมาตรฐานการผลิตที่สูงและ
จําเปนตองอยูในมือผูเช่ียวชาญนั้น เม่ือกอใหเกิดความเสียหายตอผูบริโภคแลว กฎหมายกลับ
ยกเวนความรับผิด ทําใหผูบริโภคไมสามารถฟองตามกฎหมาย นอกจากนั้นผูประกอบการอื่น (ผู
ประกอบธุรกิจ) กลับตองมารับผิดแทนในส่ิงที่ไมไดกระทํา เนื่องจากไดผลิตยาและเคร่ืองมือแพทย
ตามมาตรฐานมาต้ังแตตนกอนออกสูตลาด จึงไมเปนธรรมอยางยิ่งทั้งตอผูประกอบธุรกิจและ
ผูบริโภค 

 การออกกฎกระทรวงท่ียกเวนความรับผิดที่ครอบคลุมถึงวัตถุออกฤทธิ์ตอจิตและ
ประสาท และยาเสพติดใหโทษโดยนิยามใหเปนยานั้นมีความไมสมควรอยางยิ่ง เนื่องจาก วัตถุ
ออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท และยาเสพติดใหโทษทุกชนดิมิใชยา วัตถุออกฤทธ์ิตอจิตและประสาท 
และยาเสพติดใหโทษจะควบคุมอยางเขมงวดมากกวายาเนื่องจากมีผลตอระบบประสาทและ
สมองของผูใชและสามารถเสพติดได กฎหมายจึงกําหนดใหวัตถุออกฤทธิ์ตอจิตและประสาทและ
ยาเสพติดใหโทษบางประเภทเทานั้นที่จําเปนสามารถนํามาใชเปนยาได7 

อยางไรก็ตาม ดวยความเคารพอยางสูง ผูวิจัยมีความเห็นวากฎกระทรวง
กําหนดใหยกเวนยาและเคร่ืองมือแพทยที่ผูใหบริการสาธารณสุขไดผลิตเพื่อนํามาใชกับผูปวยหรือ

                                                  
 7 วรรณา ศรีวิริยานุภาพ, 10 ขอสังเกต กรณียกเวน ยา-เครื่องมือแพทย ไมอยูในกฎหมายความรับผิดฯ 

[ออนไลน], 3 มีนาคม 2552, แหลงท่ีมา http://www.pharmacafe.com/board/viewtopic.php?f=1&t=23276. 
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สัตวเฉพาะรายที่ผานการตรวจรักษาหรือไดผลิตตามคําส่ังของผูใหบริการสาธารณสุขผูตรวจรักษา
เปนสินคาที่ไดรับยกเวนตามพระราชบัญญัติความรับผิดตอความเสียหายที่เกิดข้ึนจากสินคาที่ไม
ปลอดภัย พ.ศ. 2551 นั้นมีความจําเปนที่จะตองมีการประกาศกฎกระทรวงเพื่อยกเวนสินคา
ประเภทดังกลาว เน่ืองจากวา ตามพระราชบัญญัติความรับผิดตอความเสียหายที่เกิดข้ึนจาก
สินคาที่ไมปลอดภัย พ.ศ. 2551 มาตรา 4 นั้นไดกําหนดให “สินคา” นั้นหมายความรวมถึง
สังหาริมทรัพยทุกชนิดที่ผลิตหรือนําเขาเพื่อขาย ดังนั้น ยาและเคร่ืองมือแพทยที่ผูใหบริการ
สาธารณสุขไดผลิตข้ึนจึงอยูในคํานิยามของคําวา “สินคา” ดวย นอกจากนั้น ลักษณะของการที่
ผูใหบริการสาธารณสุขไดผลิตหรือนํามาใชกับผูปวยหรือสัตวเฉพาะรายนั้นจะแมมีลักษณะคลาย
กับการบริการรูปแบบหนึ่ง แตเมื่อความหมายของคําวา “ผลิต” ตามพระราชบัญญัติความรับผิด
ตอความเสียหายที่เกิดข้ึนจากสินคาที่ไมปลอดภัย พ.ศ. 2551 แลวจะพบวาการผลิตนั้น มี
ความหมายรวมถึงการทํา ผสม ปรุงยาอีกดวย ดังนั้น หากไมมีการประกาศกฎกระทรวงเพื่อยกเวน
สินคาประเภทนี้อาจจะทําใหการบังคับใชพระราชบัญญัติความรับผิดตอความเสียหายที่เกิดจาก
สินคาที่ไมปลอดภัย พ.ศ. 2551 นั้นเปนไปอยางไมตรงตามเจตนารมณของกฎหมาย เนื่องจาก 
สินคาประเภทนี้ไดผลิตข้ึนเพื่อใชกับผูปวยหรือสัตวเฉพาะรายโดยไมไดมีการขายทั่วไปตางกับ
สินคาประเภทอ่ืนที่พระราชบัญญัติความรับผิดตอความเสียหายที่เกิดข้ึนจากสินคาที่ไมปลอดภัย 
พ.ศ. 2551 มุงหมายจะใชบังคับ นอกจากนั้น อาจกอใหผลกระทบตอระบบการสาธารณสุขตอไป
ไดในอนาคต เนื่องจาก ผูใหบริการสาธารณสุขอาจจะหลีกเล่ียงผลจากการบังคับใชกฎหมาย โดย
การปฏิเสธที่จะปรุงยาเพื่อใชกับผูปวยเฉพาะรายตอไปได 

4.4 กฎหมาย National Childhood Vaccine Injury Act 

ในชวงทศรรษที ่ 1980 ไดเกิดมีคดีความและรายงานเกี่ยวกับการฟองคดีที่โจทก
ไดรับความเสียหายจากผลขางเคียงในการฉีดวัคซีนปองกนัโรคคอตีบ บาดทะยัก และไอกรน หรือ
วัคซีน DTP ในประเด็นดังกลาวไดกอใหเกิดความกังวลของบริษัทผูผลิตยาจํานวนมาก เนื่องจาก
เกิดคําถามเกีย่วกับความปลอดภัยของวัคซีนทีถู่กนาํมาใช และผูปกครองกม็ีการฟองรองคดี
เกี่ยวกับผลขางเคียงอันเนื่องมาจากการฉีดวัคซีนเพิ่มมากข้ึน ผลที่ตามมาคือ 

1. อัตราการฉีดวัคซีนในเด็กลดลง 

2. หลายๆบริษัทที่มีการคิดคน พัฒนา และผลิตวัคซีนเร่ิมออกจากตลาดการผลิต 
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3. เกิดภาวะขาดแคลนวัคซีนภายในประเทศ ซึ่งเปนภัยคุมคามปญหาสุขภาพของ
ประชาชนภายในประเทศเปนอยางมาก 

องคกรแพทย (A coalition of physicians), องคกรเพื่อสุขภาพของประชาชน 
(public health organizations), ผูนําของภาคอุตสาหกรรม, ตัวแทนของภาครัฐและภาคเอกชน 
จึงไดมีแนวความคิดในการพัฒนากฎหมายเพื่อเยียวยาบุคคลที่ไดรับผลกระทบจากการฉีดวัคซีน 
กฎหมาย National Childhood Vaccine Injury Act 1986 จึงถูกตราข้ึนมาโดยสภา Congrass 
ของประเทศสหรัฐอเมริกา และมีผลบังคับใชในวันที่ 1 ตุลาคม ค.ศ. 1988  เพื่อใหผูที่ฉีดวัคซีนและ
ไดรับความเสียหายทางรางกายหรือเสียชีวิตไดรับการเยียวยาชดเชยความเสียหายที่เกิดข้ึนแต
ไดรับการเยียวยาในช้ันศาลไมเพียงพอ หรือ ถูกศาลตัดสินยกฟองหลังจากการฟองคดีในศาล
ยุติธรรม ผานทางโปรแกรมจายคาชดเชยใหแกผูท่ีไดรับบาดเจ็บจากวัคซีน หรือ The National 
Vaccine Injury Compensation Program (VICP) ทั้งนี้เพื่อจะปฏิรูประบบการฉีดวัคซีนในระบบ
ของประเทศสหรัฐอเมริกา (the US mass vaccination system)  

The National Vaccine Injury Compensation Program (VICP) ไดถูกกอต้ัง
โดยความรวมมือกันของกรมสุขภาพและการบริการมนุษย (HHS), ศาลของรัฐบาลกลางสหรัฐ 
และกระทรวงยุติธรรมของประเทศสหรัฐ (DOJ) โดยมีวัตถุประสงค ดังตอไปนี้ 

1. เพื่อใหเกิดความมั่นใจวาจะมีวัคซีนในตลาดมากเพียงพอกับความตองการของ
คนในประเทศ 

2. เพื่อใหเกิดเสถียรภาพของคาใชจายในการฉีดวัคซีน 

3. เพื่อสรางระบบการเขาถึงกระบวนการศาลอยางมีประสิทธิภาพสําหรับผูที่
ไดรับผลกระทบจากวัคซีน 

ทั้งนี้เพื่อแกไขปญหาอันเนื่องมาจากการทีผู่ผลิตไมไดมีความจงใจหรือประมาท
เลินเลอในการผลิตไมวาผูผลิตนั้นจะเปนรัฐหรือเอกชน โดยในปจจุบนั VICP ไดครอบคลุมวัคซีนที่
แนะนาํโดยศูนยควบคุมและปองกนัโรคใหกับเด็ก (The Centers for Disease Control and 
Prevention for routine administration to children) อันไดแก โรคคอตีบ บาดทะยกั ไอกรน 
(DTP, DTaP, DT, TT หรือ TD), โรคหัด, โรคคางทูม โรคหัดเยอรมนั (MMR หรือสวนประกอบ
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ใดๆ), โรคโปลิโอ (OPV หรือ IPV), โรคไวรัสตับอักเสบ B, โรคไขหวัดใหญ, โรคไขหวัดใหญชนิด B 
(Hib), โรคอีสุกอีใส (varicella), โรคไวรัสปอดอักเสบ (pneumococcal conjugate) 

โดยหลักเกณฑเพื่อใหไดรับการชดเชยตาม The National Vaccine Injury 
Compensation Program (VICP) มี 3 ข้ันตอน ไดแก 

1. ผูที่ไดรับความเสียหายจากการฉีดวัคซีนตองแสดงใหเหน็วาความเสียหายนั้น
เกิดจากการฉีดวัคซีนตามตาราง 

ตารางแสดงอันตรายที่เกิดข้ึนมาจากวัคซนี8 

วัคซีน ผลที่ไมพึงประสงค ชวงเวลา 

โรคบาดทะยกั หรือ Tetanus-
containing(DTaP, DTP, DT, Td, 

TT) 

อาการแพอยางรุนแรง หรือแพจนเกิด
อาการช็อค 

0-4 ชั่วโมง 

อาการเสนประสาท brachial อักเสบ 
(Brachial neuritis) 

2-28 วัน 

โรคไอกรนที่มแีอนติเจน หรือ 
Pertussis antigen-containing 

(DTaP, DTP, P, DTP-Hib) 

อาการแพอยางรุนแรง หรือแพจนเกิด
อาการช็อค 

0-4 ชั่วโมง 

โรคไขสมองอักเสบ 0-72 ชั่วโมง 

MMR หรือสวนผสมใดๆ 
 (MMR, MR, M, R) 

อาการแพอยางรุนแรง หรือแพจนเกิด
อาการช็อค 

0-4 ชั่วโมง 

โรคไขสมองอักเสบ 5-15 วัน 

โรคหัดเยอรมนั (MMR, MR, R) โรคขอเส่ือม หรือ Chronic Arthritis 7-42 วัน 

โรคหัด (MMR, MR, M) ภาวะเกล็ดเลดืตํ่า หรือ 
Thrombocytopenic purpura 

7-30 วัน 

Vaccine-strain measles viral 
infection in an immunodeficient 

0-6 เดือน 

                                                  
8 National Vaccine Injury Compensation Program, National vaccine injury compensation program fact 

sheet [ออนไลน], แหลงท่ีมา http://www.hrsa.gov/osp/vicp/fact_sheet.htm. 
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receipt 

OPV  เปนอัมพาตโปลิโอ (Paralytic polio)  0-30 วัน/ 
0-6 เดือน* 

ไวรัสโปลิโอ 0-30 วัน/ 
0-6 เดือน* 

IPV อาการแพอยางรุนแรง หรือแพจนเกิด
อาการช็อค 

0-4 ชั่วโมง 

ไวรัสตับอักเสบบี หรือ Hepatitis B อาการแพอยางรุนแรง หรือแพจนเกิด
อาการช็อค 

0-4 ชั่วโมง 

Hib (unconjugated) การเร่ิมติดเชื้อไวรัสฮิบ (Hib disease) 0-7 วัน 

Hib (conjugate) ไมไดระบุเงื่อนไข ไมสามารถ 
ระบุได** 

โรคอีสุกอีใส หรือ Varicella ไมไดระบุเงื่อนไข ไมสามารถ 
ระบุได** 

ไวรัสโรตา หรือ Rotavirus ไมไดระบุเงื่อนไข ไมสามารถ 
ระบุได** 

โรตาไวรัสชองปาก โรคลําไสกลืนกัน (Intussusception) 0-30 วัน 

โรคปอดบวม หรือ Pneumococcal 
conjugate vaccines 

ไมไดระบุเงื่อนไข ไมสามารถ 
ระบุได** 

วัคซีนใหม ไมไดระบุเงื่อนไข ไมสามารถ 
ระบุได** 

**** ชวงเวลาสําหรับบุคคลที่อยูในภาวะติดเชื้อ หรือ ภูมิคุมกันบกพรอง ที่ไดรับ 
OPV ไมมีการกําหนดระยะเวลาเอาไว  

 ** เงื่อนไขไมมีไดรับการระบุไวในตารางแสดงอันตรายที่เกิดข้ึนมาจากวัคซีน 
ดังนั้น การชดเชยสําหรับการอาการตางๆที่ถูกกลาวหาจะตองมีการติดตามเกี่ยวกับสาเหตุในแต
ละขอเท็จจริง 
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2. ผูรองตองแสดงใหเห็นวาอาการของผูรองแยลงอยางมากหลังจากการรับวัคซีน 

3. ผูรองตองแสดงใหเห็นวาอาการที่แยลงดังกลาวเกิดจากวัคซีน 

การเยียวยาของ Federal vaccine injury compensation ภายใตกฎหมายป 
1986 แบงออกเปน 2 สวน ไดแก 

1. สําหรับการบาดเจ็บหรือเสียชีวิตที่เกิดข้ึนกอนวันที่ 1 ตุลาคม 1988 (ไมวา
อาการเจ็บปวยจะเกิดข้ึนมานานแคไหน) 

2. อาการเสียชีวิตที่เกิดข้ึนหลังจากวันที่ 1 ตุลาคม 1988 ในกรณีนี้ถาผูไดรับ
ความเสียหายจะฟองรองจะตองฟองรัฐกอนที่จะฟองรองผูผลิตวัคซีนกอนที่จะนําคดีไปสูศาล
ยุติธรรม 

โปรแกรมจายคาชดเชยใหแกผูที่ไดรับบาดเจ็บจากวัคซีน (VICP) ไดมีการจาย
คาชดเชยดังตอไปนี้ 

- สําหรับผูที่ตองเสียชีวิตจากการไดรับวัคซีน VICP จะจายคาชดเชยไดมากถึง 
250,000 เหรียญสหรัฐ 

- คาพยาบาล คาขาดรายไดที่ผานมาในอดีตและท่ีจะตองจายในอนาคต VICP 
จะจายคาชดเชยไดมากถึง 250,000 เหรียญสหรัฐ9 

จากสถิติในป ค.ศ.2010 ที่ผานมารัฐบาลกลางของประเทศสหรัฐอเมริกาไดใช
งบประมาณมากถึง 2,000 ลานเหรียญสหรัฐเพื่อใชในการเยียวยาผูที่ไดรับความเสียหายจาก
วัคซีน10 

อยางไรก็ตาม ผลภายหลังจากที่ประเทศสหรัฐมีการนํากฎหมาย National 
Childhood Vaccine Injury Act มาใชทําใหเกิดผลที่นาพึงพอใจและสามารถแกไขปญหาสุขภาพ
และภาวะการติดเชื้อตางๆของประชาชนในประเทศได เชน ภายหลังจากที่ประเทศสหรัฐอเมริกาได

                                                  
 9 National Vaccine Information Center, Injury Compensation [ออนไลน], แหลงท่ีมา 

http://www.nvic.org/injury-compensation.aspx. 
 10 เรื่องเดียวกัน 
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มีการนําวัคซีนนิวโมคอคคัสชนิดคอนจูเกต (Pneumococcal Conjugate Vaccine 7-Valent, 
PCV7) เขาไปในโปรแกรมวัคซีนแหงชาติต้ังแตป ค.ศ. 2000 พบวามีอัตราของการเกิดโรคติดเชื้อ
นิวโมคอคคัสชนิดรุนแรง (Invasive Pneumococcal Diisease; IPD) อันเปนสาเหตุของโรคปอด
อักเสบ ลดลงอยางเห็นไดชัด โดยพบวาจํานวนผูปวยเด็กอายุนอยกวา 2 ปที่เขารับการรักษาที่
โรงพยาบาลดวยโรคปอดอักเสบมีอัตราลดลงถึงรอยละ 39 เปนตน11 

4.5 การชดเชยเยียวยาผูไดรับความเสียหายจากยาบางชนิดตามกฎหมายของประเทศ
ญ่ีปุน 

กฎหมายเกี่ยวกับความรับผิดของผูผลิตมีผลบังคับใชหลังจากมีความพยายามใน
การเรียกรองเพื่อใหเห็นถึงความสําคัญในการคุมครองผูบริโภคมาเปนระยะเวลากวา 20 ปที่แลว 
จึงไดมีการแกไขกฎพื้นฐานของพฤติกรรมที่ไมชอบดวยกฎหมายตามประมวลกฎหมายแพง ถา
สามารถพิสูจนใหเห็นถึงขอบกพรองของผลิตภัณฑถึงแมวาจะไมสามารถพิสูจนวาความบกพรอง
นั้นเกิดมาจากความผิดพลาดของผูผลิตก็สามารถที่จะเรียกรองคาสินไหมทดแทนสําหรับความ
เสียหายที่เกิดข้ึนจากสินคาของผูผลิตได ในประเทศญ่ีปุนไดมีการฟองรองเกี่ยวกับเร่ืองความรับผิด
ในผลิตภัณฑนี้คร้ังแรกในคดีที่เกิดความสเยหายข้ึนมาจากน้ําสมที่ขายในรานอาหารฟาสฟูดแหง
หนึ่ง 

ในกฎหมายของประเทศญ่ีปุนนั้นยาถือเปนสินคาที่อยูภายใตความรับผิดชอบ
ของผูผลิตเชนกัน แตวาในประเด็นเร่ืองผลขางเคียงที่เกิดข้ึนมาจากยานั้นจะไมถูกถือวาเปน 
“ขอบกพรอง” ที่จะตองอยูภายใตการควบคุมของกฎหมายความรับผิดในผลิตภัณฑ ซึ่งคา
รักษาพยาบาลและคาสินไหมทดแทนสําหรับผลขางเคียงที่เกิดข้ึนมาจากยาเหลานี้จะถูกจายโดย
กองทุนที่ไดรับเงินอุดหนุนจากผูผลิตยาที่เปนผูจาย เรียกวากองทุนเยียวยาความเสียหายจาก
ผลขางเคียงของยา 

ในเร่ืองการชดใชคาสินไหมทดแทนแกผูไดรับความเสียหายนี้จะมีกฎหมายที่เขา
มาเกี่ยวของที่สําคัญ ไดแก 

                                                  
 11 Carlos G Grijalva, J Pekka Nuorti, Patrick G Arbagast, Stacey W Martine, Kathryn M 

Edwards and  Marie R Griffin Lancet, Decline in pneumonia admissions after routine childhood immunisation with 
pneumococcal conjugate vaccine in the USA: a time-series analysis [ออนไลน], แหลงท่ีมา http://www.thaipedlung. 
org/update2.php. 
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1. กฎหมายการฉีดวัคซีน (ป1948) 

2. กฎหมายเกี่ยวกับการชวยเหลือผูประสบภัยจากผลขางเคียงของยาและกองทุน
สนับสนุนการวิจัย (ป 1979) 

3. กฎหมายความรับผิดในผลิตภัณฑ (Act No. 85 ป 1994) 

4.5.1 State Compensation Act หรือ Kokka Sekinin Hou 

กฎหมายฉบับนี้เปนกฎหมายวาดวยความรับผิดชดใชคาสินไหมทดแทนโดยรัฐ 
ในกรณีที่ขาราชการในกระทรวง ทบวง กรมซึ่งมีอํานาจหนาที่ในการออกและบังคับใชมาตรฐาน
ความปลอดภัยมีความจงใจหรือประมาทเลินเลออยางรายแรงในการออกและใชมาตรฐานความ
ปลอดภัยและกอใหเกิดความเสียหายข้ึน แตหากขาราชการนั้นเพียงแคประมาทเลินเลอธรรมดารัฐ
จะตองเขามารับผิดแทนขาราชการเหลานั้นตามกฎหมาย State Compensation Act12 

4.5.2 ระบบประกันสังคม (Social security) 

ประเทศญ่ีปุนเปนประเทศที่มีพัฒนาการทางดานระบบประกันสังคมมาเปน
เวลานานกวา 100 ปแลว 

การปฏิรูปในญ่ีปุนถูกผลักดันโดยแรงกระตุนของสังคมที่เกิดจากความลาชาใน
การตกลงเร่ืองคาสินไหมทดแทนในคดี Thalidomide และคดี SMON และโดยความกังวลของ
รัฐบาลที่ตองการหลีกเล่ียงจากมลทินจากการมีสวนรับผิดชอบตอเหตุการณเหลานี้ในฐานะที่เปน
ผูใหอนุญาตยาเหลานี้ ดังนั้น หลังจากที่ศาลออกคําพิพากษาฉบับที่ 4 ในดคี SMON ในป 1978 
รัฐบาลก็เสนอรางกฎหมายซ่ึงในท่ีสุดก็ผานออกมาเปนกฎหมายในเดือนกันยายน 1979 รูปแบบ
ของแผนของญ่ีปุนไมไดยึดตามแบบของเยอรมันซ่ึงเนนความรับผิดโดยเครงครัดและของสวีเดนซ่ึง
เนนการประกันภัยแบบกลุม (group insurance) แตมีลักษณะเปนกฎหมายจัดต้ังกองทุน
ประกันสังคมพิเศษเพื่อจายเงินทดแทนซ่ึงมีตนแบบมาจากแผนการจายเงินทดแทนเหยื่อจาก
มลพิษซึ่งจัดต้ังข้ึนในป 1973 จากกรณีโรคมินามาตะ โรคอิไต-อิไตที่โทยามา และภัยพิบัติที่
คลายคลึงกัน 

                                                  
 12 ศักดา ธนิตกุล, คําอธิบายและคําพิพากษาเปรียบเทียบกฎหมายความรับผิดตอความเสียหายท่ี

เกิดข้ึนจากสินคาท่ีไมปลอดภัย (กรุงเทพมหานคร: สํานักพิมพวิญูชน, 2552), หนา 74. 
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สวัสดิการไดมาจากการเก็บภาษีประกันสังคมและครอบคลุมคาใชจายในการ
รักษา (medical expenses) เงินชวยเหลือคารักษาพยาบาล (medical allowance) เงินบํานาญ
สําหรับผูพิการ (มีสองระดับ) เงินบํานาญสําหรับผูที่ตองเล้ียงดูเด็กที่ไดรับความเสียหาย และ
ผลประโยชนเม่ือถึงแกกรรม (death benefits) โดยระดับของสวัสดิการที่ไดรับสูงมากกวาที่ไดรับ
จากระบบประกันสุขภาพแหงชาติ (National Health Insurance) แตก็ตํ่ากวาคาสินไหมทดแทน
เพื่อละเมิดเนื่องจากตัดความเสียหายที่ไมใชตัวเงิน (non-pecuniary loss) ออกไปและจํากัด
จํานวนเงินทดแทนจากการขาดรายไดลง สิทธิการไดรับเงินทดแทนเปนระบบที่ไมตองมีคนผิด (no-
fault basis) แตก็ไมตัดสิทธิเหยื่อที่จะไปฟองละเมิด แตถาหากพิสูจนออกมาแลววาความเสียหาย
เกิดจากความประมาทเลินเลอของใครคนใดคนหนึ่งก็จะไมมีการจายเงินทดแทนให มีเสียง
วิพากษวิจารณจากฝายโจทกถึงอคติของบทบัญญัตินี้วามีแนวโนมจะทําใหเกิดความลาชาในการ
จายเงินทดแทนหรือบังคับใหเหยื่อไปฟองเปนคดีละเมิดทั้งที่ไมสมัครใจ พวกเขาเห็นวาควรนําหลัก
ความรับผิดโดยเครงครัดมาเปนพื้นฐานในการฟองละเมิดแทนหลักประมาทเลินเลอ13 

ซึ่งผูวิจัยจะทําการอธิบายถึงระบบของการจายคาทดแทนดวยวิธีการจัดต้ัง
กองทุนนี้และจะกลาวถึงแกหลงที่มาของเงินกองทุนนี้ในหัวขอตอไป 

4.5.3 ระบบการจายคาทดแทนภายใตกฎหมายกองทุนเยียวยาความเสียหาย
จากผลขางเคียงของยา (Compensation System under the drug Side Effects Injuries Relief 
Fund Law) 

ระบบการจายคาทดแทนภายใตกองทุนนี้เปนอีกตัวอยางหนึ่งของระบบการจาย
คาทดแทนโดยการสนับสนุนของรัฐบาล ภายใตกฎหมายป 1978 โดยกฎหมายนี้ไดต้ังกองทุนเพื่อ
จายคาทดแทนและผูรอดชีวิตจากอาการปวย พิการ หรือเสียชีวิตอันเปนผลมาจากผลขางเคียงของ
ยา โดยผูเสียหายไมตองพิสูจนใหเห็นถึงความประมาทเลินเลอของผูผลิตเภสัชภัณฑและไมตอง
พิสูจนถึงความชํารุดบกพรองของเภสัชภัณฑเหลานั้น ในทางกลับกัน ถาความประมาทเลินเลอ
ของผูผลิตนั้นเห็นไดอยางชัดเจน ผูเสียหายก็ตองไปฟองรองเอากับผูผลิตและเปนขอจํากัดในการ
จะมาขอคาทดแทนตามกฎหมายนี้ไมได 

                                                  
 13 John G. Fleming, “Drug Injury Compensation Plans,” American Journal of Comparative 

Law, Vol. 30, No. 2 (spring, 1982), pp. 297-323. 
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ที่มาของกองทุนเงินทดแทน คือ จะนํามาจากการเก็บเงินจากบริษัทยาตางๆ ซึ่ง
เงินในสวนนี้จะแยกเปน 2 สวน ไดแก 

สวนแรก เก็บจากผูผลิตยาและผูนําเขาทั้งหมดตามสัดสวนการจําหนายของแต
ละบริษัทที่ผลิตหรือนําเขายานั้น 

เงินในสวนแรกน้ีจะเปนเร่ืองการกระจายความรับผิดในกลุมอุตสาหกรรมเภสัช
ภัณฑเพื่อใหมีการรวมกันรับผิดชอบตอความเสียหายที่เกิดข้ึน 

สวนที่สอง ถาบริษัทใดกอความเสียหายข้ึนก็จะตองจายเงินเขากองทุนมากข้ึน
เปนคา causative charge14  

4.5.4 คดีที่เกี่ยวของกับความเสียหายอันเนื่องมาจากยาบางชนิด 

โดยทั่วไป แลวคนญ่ีปุนมักไมนิยมการฟองรองคดีความกัน เนื่องจากวา คนญ่ีปุน
เห็นวาการฟองรองกันในศาลนั้นเปนเร่ืองที่ยุงยาก และเสียคาใชจายและเวลาเปนอยางมาก 
นอกจากนั้นการฟองรองในศาลจะทําใหผูฟองรองตองเขาสูระเบียบของทางราชการที่มีความ
ยุงยากและสลับซับซอน ดังนั้น ประเทศญ่ีปุนจึงมีคดีความที่เกิดจากการฟองรองของผูบริโภค
จํานวนนอยมาก อยางไรก็ตาม เมื่อเกิดความเสียหายข้ึนจากสินคาเปนอยางมาก เชน ในกรณีของ
คดี SIMON กรณีดังกลาวไดมีการฟองรองคดีข้ึน แตโจทกในคดีนั้นตางไมไดมีวัตถุประสงคในการ
ที่จะใหคดีความส้ินสุดลงในชั้นศาล แตวาโจทกตองการใหปญหาที่เกิดข้ึนนั้นเปนที่รับรูของ
ประชาชนเทานั้น เนื่องจากในที่สุดแลวคดีดังกลาวก็สิ้นสุดลงดวยการเขาสูกระบวนการไกลเกล่ีย
กัน ดังนั้น ประเทศญ่ีปุนจึงมีความพยายามในการใหผูบริโภคเขาสูกระบวนการศาลไดงายข้ึน
กวาเดิม คดีความที่มีการฟองรองกันในประเทศญี่ปุน เชน  

- คดี Thalidomide case ป ค.ศ. 1954 

ในคดีนี้กระทรวงสาธารณสุขและสวัสดิการ (The Ministry of Health and 
Welfare) ไดมีการอนุญาตใหผลิตและจําหนายยานอนหลับช่ือ “Isomin” ซึ่งมีสวนผสมของ 
Thalidomide ซึ่งยานี้ทําใหทารกที่เกิดข้ึนภายหลังป ค.ศ. 1960 เกิดมามีสภาพผิดรูปราง ผูผลิตได

                                                  
 14 Tsuneo Matsumoto, “Recent Developments in the Law of Product Liability in Japan,” 

Hitosubashi Journal of Law and Politics 25 (1997). 



190 
 

เลิกการจําหนายยานี้ในเดือนพฤษภาคม ป ค.ศ.1962 แตไมไดมีการยกเลิกการอนุญาตใหทําการ
ผลิต ในระหวางป ค.ศ.1963 ถึงป ค.ศ.1965 ไดมีทั้งส้ิน 63 ครอบครัวนําคดีฟองรองผูผลิตและ
รัฐบาลญ่ีปุนตอศาล ตอมาในเดือนตุลาคมป ค.ศ.1974 ไดมีการระงับขอพิพาทระหวางโจทก 
ผูผลิต และรัฐบาล โดยจําเลยตกลงที่จะจายเงินรายประยะยาวใหแกผูไดรับความเสียหายและ
จําเลยยอมรับวาสวนผสมของ Thalidomide กอใหเกิดความผิดปกติผิดรูปรางของทารก    

- คดี SMON  

โรค SMON ยอมาจาก Subacute Myelo-Optico-Neuropathy เปนโรคที่
เกี่ยวกับความผิดปกติของระบบประสาท โจทกฟองวาโรค SMON นั้นถูกกอใหเกิดข้ึนมาจากการ
ใชยาที่มีสวนผสมของ Clioquinol ทําใหมีโจทกมากกวา 5,000 รายนําคดีฟองรองตอศาลใน
ประเทศญ่ีปุน เรียกคาเสียหายทั้งหมดกวา 110,000 ลานเยน จําเลยประกอบดวยบริษัท Ciba-
Geigy Japan บริษัท Takede Chemical Industries บริษัท Tanabe Seiyaku และรัฐบาลญ่ีปุน 

ในป 1977 เมื่อพยานหลักฐานแสดงความเช่ือมโยงระหวางโรคกับยาที่นําเสนอ
โดยโจทกมีมากมายจนทวมทน บริษัทจําเลยจึงรองขอตอศาล Tokyo District เพื่อยื่นขอเสนอ
ประนีประนอมยอมความ ผูพิพากษาที่นั่งบัลลังกเสนอใหมีกระบวนการประนีประนอมพิเศษคลาย
กับอนุญาโตตุลาการ อยางไรก็ตามมีเพียงโจทก 35 รายจากทั้งหมด 154 รายในศาล Tokyo 
District และบริษัทจําเลย 2 ใน 3 รายเทานั้นที่ยอมรับขอเสนอดังกลาวในเดือนตุลาคม 1977 สวน
คูความที่เหลือยังดําเนินกระบวนพิจารณาตอไป 

ในภายหลังศาล District 9 แหงพิพากษาใหจําเลยผูผลิตและผูจัดจําหนายแพคดี
รับผิดฐานละเมิด และรัฐบาลรับผิดตาม State Compensation Law 

ถึงแมจําเลยทั้งหมดจะอุทธรณ แตการเจรจานอกศาลอยางไมเปนทางการก็เร่ิม
ข้ึนหลังจากศาลในช้ันตนมีคําพิพากษา ในเดือนกันยายน 1979 คูความทุกฝายก็ลงนามในบันทึก
ความตกลงในที่สุด ในบันทึกระบุวาจะมีการบรรเทาและเยียวยาความเสียหายที่มากกวาขอเสนอ
ประนีประนอมยอมความในศาล Tokyo District ในป 1977 และบันทึกความตกลงนี้ก็นําไปสูการ
ทําสัญญาประนีประนอมยอมความในหลายๆ ศาลหลังจากนั้นไมนาน 

อยางไรก็ตามในขอตกลงประนีประนอมนี้ เหยื่อที่ไมสามารถระบุไดวาจําเลยฝาย
ผูผลิตคนใดเปนผูผลิตของยาที่มี clioquinol ที่ตนบริโภคไปจะถูกกันออกจากการประนีประนอม
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เพราะทฤษฎีความรับผิดจากสวนแบงการตลาด (market share liability) ที่ใชในคดี DES ที่โดงดัง
ในศาลแคลิฟอเนียยังไมไดรับการสนับสนุนในญ่ีปุน 

ซึ่งคดีความสวนมากที่เกิดในประเทศญี่ปุนนั้นแสดงใหเห็นวากระบวนการ
เยียวยาทางศาลนั้นมีการใชอยางจํากัด แตมักจะมีการระงับขอพิพาทผานทางการระงับขอพิพาท
นอกศาลมากกวา  

4.6 รางพระราชบญัญัติความรับผิดตอความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินคาที่ไมปลอดภัย 

คณะกรรมการกฤษฎีกาไดบัญญัติบทนิยามใน มาตรา 4 ตามรางพระราชบัญญัติ
ความรับผิดตอความเสียหายที่เกิดข้ึนจากสินคาที่ไมปลอดภัย พ.ศ....  โดยบัญญัติให “สินคา” 
หมายความวา สังหาริมทรัพยทุกชนิดที่ผลิตหรือนําเขาเพื่อขาย และใหหมายความรวมถึง
กระแสไฟฟารวมทั้งผลิตผลเกษตรกรรมที่ยังไมผานกระบวนการผลิตดวย ยกเวนสินคาตาม
กฎกระทรวง  ซึ่ ง ช้ันพิจารณาผูแทนกระทรวงเกษตรและสหกรณไม เห็นดวย  เนื่องจาก 
พระราชบัญญัตินี้อาจจะสงผลกระทบตอเกษตรกรโดยรวมของประเทศ ในที่สุดคณะกรรมการ
กฤษฎีกาก็ไดเสนอใหแกไขขอความจาก คําวา ”ผลิตผลเกษตรกรรมที่ยังไมผานกระบวนการผลิต” 
เปน ”รวมทั้งผลิตผลเกษตรกรรม” สวนผลิตผลใดที่ไมตองการใหอยูภายใตบังคับพระราชบัญญัติก็
ใหไปยกเวนตามกฎกระทรวง 

ในสวนของเร่ืองเหตุหลุดพนความรับผิดของผูประกอบการนั้นคณะกรรมการได
พิจารณาเกี่ยวกับบทบัญญัติในสวนนี้ไวในรางพระราชบัญญัติความรับผิดตอความเสียหายที่
เกิดข้ึนจากสินคาที่ไมปลอดภัย มาตรา 7 (เหตุหลุดพนความรับผิดของผูประกอบการ) โดย
เปรียบเทียบกับหลักกฎหมายตางประเทศ คือ Directive-1985 แหงสหภาพยุโรป กําหนดเหตุหลุด
พนความรับผิดของผูผลิตหรือบุคคลที่อยูในฐานะเสมือนผูผลิตเอาไว 6 ประการ ตามที่ได
ทําการศึกษามาแลวในบทที่ 3 ไดแก 

1. ผูผลิตมิไดนําสินคาออกวางจําหนาย 

2. ความบกพรองที่กอใหเกิดความเสียหายนั้น มิไดปรากฏอยูในขณะที่ผูผลิตนํา
สินคาออกวางจําหนาย หรือ ความบกพรองนั้นไดเกิดข้ึนภายหลังจากนั้น 

3. สินคานั้นมิไดถูกผลิตข้ึนเพื่อการขายหรือการจําหนายในรูปแบบอ่ืนใดเพื่อ
ประโยชนทางธุรกิจของผูผลิตหรือมิไดถูกผลิตข้ึนในการประกอบกิจการของผูผลิต 
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4. ความบกพรองเปนผลมาจากการปฏิบัติตามกฏระเบียบ (Mandatory 
Regulations) ที่ออกโดยองคกรภาครัฐ 

5. สถานะความรูทางวิทยาศาสตรและเทคนิคในขณะที่ผูผลิตนําสินคาออกวาง
จําหนายไมอาจทําใหตรวจพบความบกพรองของสินคาที่มีอยูได (State of the art defense) 

6. ในกรณีของผูผลิตชิ้นสวนประกอบของสินคาความบกพรองไดเกิดข้ึนใน
ข้ันตอนของกรรมวิธีการประกอบช้ินสวนดังกลาว หรือจากคําส่ังของผูรับผิดชอบในการประกอบ
สินคา 

ในประเด็นเร่ือง สถานะความรูทางวิทยาศาสตรและเทคนิคในขณะที่ผูผลิตนํา
สินคาออกวางจําหนายไมอาจทําใหตรวจพบความบกพรองของสินคาที่มีอยูได (State of the art 
defense) มีการใหคํานิยามที่มีความหลากหลายในฐานะท่ีเปนส่ิงที่ไดใชความรูทางวิทยาศาสตร 
เทคนิค กระบวนการทางวทิยาศาสตรของการผลิต การออกแบบ การเตือนเทาที่มีอยูในขณะนั้น
และเทาที่จะเปนไปไดอยางสมเหตุสมผลในขณะที่สินคานั้นไดมีการผลิตและถูกจัดจําหนาย 
กลาวคือ จะพิจารณาในขณะที่สินคาพนจากการควบคุมของผูผลิตหรือผูขาย หลังจากนั้นผูผลิตไม
มีหนาที่ที่จะตองพัฒนาสินคาที่ไดมีการผลิตไปแลวและไดวางขายไปแลวใหตรงกับเทคโนโลยี หรือ
เทคนิคที่ดีที่สุดหรือที่เปน State of the art technology ในปจจุบันอีก เนื่องจากการที่สินคาชนิด
นั้นๆไดมีการออกแบบและผลิตโดยใชสถานะความรูทางวิทยาศาสตรและเทคโนโลยีที่ดีที่สุดแลว
ในขณะที่สินคาไดมีการผลิตและจัดจําหนายจะเกี่ยวพันกับความคาดหวังของผูบริโภคในขณะนั้น 
ซึ่งการที่ผูผลิตนั้นไดทําการผลิตสินคาโดยที่ใชเทคโนโลยีที่ดีที่สุดในการผลิตแลวและไมอาจ
ตรวจสอบพบความบกพรองในขณะที่ผลิตและวางจําหนายสินคาไดยังเปนการแสดงใหเห็นวา
ผูผลิตนั้นไมมีความประมาทเลินเลอในกระบวนการตางๆแตอยางใด 

ในคดีที่เกี่ยวของกับปญหาที่วาสินคาที่ผูผลิตออกแบบนั้นถูกออกแบบดวยความ
ประมาทเลินเลอ เหตุหลุดพนความรับผิดดังกลาวจะเปนตัววัดวาสินคาชนิดที่กออันตรายข้ึนนั้นมี
การออกแบบที่เปนทางเลือกอ่ืนที่ปลอดภัยมากกวาหรือไม (alternative design) ถามีทางเลือกอ่ืน
ในการออกแบบและกอใหเกิดความปลอดภัยไดมากกวาแสดงวาสินคาน้ันแสดงวาผูผลิตไมไดใช
ความระมัดระวังในการออกแบบสินคา การที่โจทกจะแสดงใหศาลเห็นวาสินคานั้นมีทางเลือกอ่ืน
ในการออกแบบหลักฐานดังกลาวตองแสดงถึงความสามารถในการออกแบบและคาใชจายในการ
ออกแบบและผลิตสินคา โดยอาจตองแสดงตอศาลวามีผูผลิตรายอ่ืนในตลาดเดียวกันที่ออกแบบ
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สินคาไดปลอดภัยกวานี้หรือแสดงถึงความเปนไปไดในการออกแบบสินคาที่มีความปลอดภัย
มากกวานี้ โจทกจึงอาจตองนําสืบพยานผูเชี่ยวชาญเพื่อแสดงใหเห็นถึงขอเท็จจริงขางตน เพื่อ
แสดงถึงการออกแบบที่เปนทางเลือกที่ปลอดภัยมากกวา 

กฎหมายในบางรัฐยอมรับใหมีการยกขอตอสูวาสินคาที่กออันตรายกับผูเสียหาย
นั้นไดผลิตโดยใชเทคโนโลยีที่ดีที่สุดและเนื่องจากสถานะของความรูทางวิทยาศาสตรในขณะสง
มอบสินคานั้นยังไมสามารถทําใหตรวจพบความไมปลอดภัยของสินคาผูผลิตจึงไมสามารถรูถึง
ความไมปลอดภัยที่มีอยูในสินคา (State of the art) โดยขอตอสูน้ีไมไดใชกับกรณีการบกพรอง
เนื่องจากการออกแบบเทานั้น แตสามารถใชไดกับทั้งกรณีการบกพรองในการผลิตและการใหคํา
เตือนดวย15 โดยอาจใชเปนขอตอสูเด็ดขาดในคดีสินคานั้นมีความชํารุดบกพรอง อยางไรก็ตาม
แมวาผูผลิตจะไมตองรับผิดโดยเครงครัดในการบกพรองในการใหคําเตือนสําหรับความเส่ียงหรือ
อันตรายที่ผูผลิตไมรูหรือไมสามารถจะรูได เพราะ ความรูทางวิทยาศาสตรและทางเทคนิคที่มีใน
ขณะน้ันมีอยูอยางจํากัดและไมสามารถทําใหผูผลิตทราบไดวาสินคาจะกออันตรายแกโจทก แตวา
ในกรณี การบกพรองเนื่องมาจากการไมเตือนหรือจัดหาคําเตือนไมเพียงพอเกิดข้ึนมาจากความ
ประมาทเลินเลอของผูผลิตเองและทําใหเกิดอันตรายข้ึนกับผูใชหรือผูบริโภค ผูผลิตจะไมสามารถ
ยกขอตอสูดังกลาวมาเปนเหตุหลุดพนจากความรับผิดโดยเครงครัดได16 เนื่องจากความรูหรือไมรู
ของจําเลยเกี่ยวกับความเส่ียงที่จะเกิดอันตรายข้ึนจากสินคาของตนเปนส่ิงที่สําคัญและถือเปน
องคประกอบหนึ่งสําหรับความรับผิดโดยเครงครัดในการบกพรองในการใหคําเตือน ดังนั้นถา
ผูผลิตไมรูและไมอาจรูไดเกี่ยวกับอันตรายที่อาจจะเกิดกับโจทก จําเลยก็ไมมีหนาที่จะตองเตือน 

ในขณะที่กฎหมายของบางรัฐนั้นยอมใหมีการรับฟงหลักฐานเร่ืองสถานะของ
ความรูทางวิทยาศาสตรในขณะสงมอบสินคานั้นยังไมสามารถทําใหตรวจพบความไมปลอดภัย
ของสินคาไดในฐานะที่เปนสวนหนึ่งในการพิจารณาคดีวาสินคามีความสภาพที่ชํารุดบกพรองหรือ
มีความไมปลอดภัยอยางไมสมเหตุสมผล (Unreasonably dangerous) ในขณะที่สินคานั้นพน
จากการควบคุมของผูผลิตหรือผูขายหรือไมเทานั้น โดยคํานึงถึงความรูทางวิทยาศาสตร เทคนิค ที่
มีอยูจริงในขณะที่สินคานั้นวางขายในตลาด, การออกแบบทางการคาปกติ, วิธีการ, มาตรฐาน, 

                                                  
 15 Indianapolis Athletic Club, Inc. v. Alco standard Corp., 709 N.E.2d 1070 (Ind. Ct. App. 

1999). 
 16 Mewcer v. Pittway Corp., 616 N.W.2d 602 (Iowa 2000). 
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เทคนิคในการผลิต, การตรวจสอบ, การทดลองใชโดยผูผลิตรายอ่ืนหรือผูขายอ่ืนในสินคาชนิดที่
คลายคลึงกัน 

ภายใตกฎหมายของบางรัฐนั้นพิจารณาเร่ืองสถานะความรูทางวิทยาศาสตรไม
สามารถรูถึงความบกพรองที่มีอยูในสินคา (State of the art) นั้นเปนขอสันนิษฐานวาสินคาไมมี
ความชํารุดบกพรองและผูผลิตไดผลิตสินคานั้นโดยปราศจากความประมาทเลินเลอมากกวาจะ
พิจารณาวาเปนขอตอสูอยางเด็ดขาด (affirmative defense) เพราะฉะนั้น ผูเสียหายสามารถนํา
สืบพยานหลักฐานที่มีน้ําหนักมากกวาเพื่อแสดงวาสินคาของจําเลยมีความชํารุดบกพรองได 
เพราะ ขอสันนิษฐานนี้ไมไดเปนขอสันนิษฐานเด็ดขาด17 

วัตถุประสงคของกฎหมายในการยอมรับขอตอสูนี้ในกฎหมายความรับผิดใน
ผลิตภัณฑ เนื่องจากเพื่อปองกันผูผลิตจากความรับผิดโดยเครงครัดที่เกิดข้ึนมาจากความลมเหลว
ในการคาดการณสภาพความปลอดภัยที่ไมรูและไมอาจจะรูไดในขณะที่ทําการผลิตและจัด
จําหนาย แตไมไดปองกันความรับผิดหากเปนเพราะสมาชิกในกลุมอุตสาหกรรมน้ันตางไดผลิต
และจัดจําหนายสินคาที่มีอันตรายอยูในตัว (inherently dangerous)18 

ในกรณีที่มีการยกขอตอสูเร่ืองผูผลิตไมสามารถรูถึงความไมปลอดภัยที่มีอยูใน
สินคา เนื่องจากสถานะของความรูทางวิทยาศาสตรในขณะสงมอบสินคานั้นยังไมสามารถทําให
ตรวจพบความไมปลอดภัยของสินคา (State of the art) จําเลยจะตองมีหนาที่ในการพิสูจนวา
สินคานั้นไดถกูผลิตข้ึนโดยใชเทคโนโลยีที่กาวหนาที่สุดและในขณะที่มีการผลิตและจัดจําหนายนั้น
ผูผลิตไมทราบถึงความบกพรองที่จะกอความไมปลอดภัยแกผูเสียหายได และถึงแมวาเร่ือง
มาตรฐานในทางอุตสาหกรรม (industry standard) จะมีสวนในการพิจารณาและประเมินขอตอสู
เร่ืองสถานะความรูทางวิทยาศาสตรไมสามารถรูถึงความบกพรองที่มีอยูในสินคาได แตศาล
จํานวนมากไดแบงแยกเร่ืองสถานะความรูทางวิทยาศาสตรไมสามารถรูถึงความบกพรองที่มีอยูใน
สินคา (State of the art) กับมาตรฐานทางอุตสาหกรรม (industry standard) และประเพณีทาง
การคา (industry custom) ออกจากกัน เนื่องจากในเร่ืองประเพณีทางการคานั้นจะอางถึงส่ิงที่
สามารถทําไดแลวในอุตสาหกรรมนั้นๆ แตเร่ืองสถานะความรูทางวิทยาศาสตรไมสามารถรูถึง

                                                  
 17 Tafoya v. Sears Roebuck and Co., 884 F.2d 1330 (10th Cir.1989) (applying Colorado law). 
 18 Owens-Corning Fiberglas Corp. v. Golightly, 976 S.W.2d 409 (Ky. 1998).  
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ความบกพรองที่มีอยูในสินคา (State of the art) จะอางถึงส่ิงที่สามารถจะผลิตไดและจะพิจารณา
ถึงความมีอยูทางเทคนิค สมรรถภาพของเทคโนโลยีมากกวาประเพณีทางการคา19 

อยางไรก็ตาม ตอมารางพระราชบัญญัติความรับผิดตอความเสียหายที่เกิดข้ึน
จากสินคาที่ไมปลอดภัย ที่ผานการตรวจพิจารณาของคณะกรรมการกฤษฎีกาซ่ึงไดมีการนําหลัก
กฎหมายตางประเทศ คือ Directive-1985 แหงสหภาพยุโรป มาเปนตนแบบในการรางกฎหมาย 
ไดพิจารณาตัดบทยกเวนความรับผิดของผูประกอบการใน 2 กรณี ไดแก  

1. เร่ืองความบกพรองเปนผลมาจากการปฏิบัติตามกฏระเบียบที่ออกโดยองคกร
ภาครัฐ (Mandatory Regulations)  

เร่ืองเหตุหลุดพนความรับผิดของผูประกอบการในเร่ืองความบกพรองเปนผลมา
จากการปฏิบัติตามกฏระเบียบที่ออกโดยองคกรภาครัฐ หรือ Mandatory Regulationsนั้น 
กฎหมายของประเทศในกลุมสหภาพยุโรป ไดบัญญัติใหผูผลิตไมตองรับผิดตอความเสียหายที่เกดิ
จากสินคาที่ไมปลอดภัย หากผูผลิตสามารถพิสูจนไดวาความบกพรองของสินคานั้นเกิดข้ึน
เนื่องจากการปฏิบัติตามกฎระเบียบขอบังคับที่ออกโดยภาครัฐ 

สวนประเทศสหรัฐอเมริกามีการนําหลัก Preemption defense มายกเวนความ
รับผิดของผูผลิต ซึ่งหลักดังกลาวเปนขอตอสูวากฎหมายของรัฐบาลกลางหรือกฎระเบียบที่
เกี่ยวกับมาตรฐานความปลอดภัยของสินคาอยูเหนือกฎของมลรัฐ ดังนั้น ผูผลิตที่ปฏิบัติตาม
มาตรฐานความปลอดภัยของสินคาของรัฐบาลกลาง อาจจะไมตองรับผิดตามกฎหมายความรับ
ผิดในผลิตภัณฑของมลรัฐได  

จะเห็นไดวากฎหมายความรับผิดในผลิตภัณฑของประเทศในกลุมสหภาพยุโรป
และประเทศสหรัฐอเมริกา ไดกําหนดใหเร่ืองความบกพรองของสินคาที่เกิดข้ึนเนื่องจากการปฏิบัติ
ตามกฎระเบียบขอบังคับที่ออกโดยภาครัฐ เปนเหตุหลุดพนความรับผิดของผูประกอบการได ซึ่ง
เร่ืองดังกลาวไมปรากฏอยูในพระราชบัญญัติความรับผิดตอความเสียหายที่เกิดจากสินคาที่ไม
ปลอดภัย พ.ศ.2551 ของไทย แตมีปรากฏในช้ันการพิจารณาของคณะกรรมการกฤษฎีกา ซึ่งสภา
อุตสาหกรรมไดเสนอใหนําหลักการดังกลาวมาใสไวในรางพระราชบัญญัติความรับผิดตอความ
เสียหายที่เกิดข้ึนจากสินคาที่ไมปลอดภัย แตตอมาเร่ืองดังกลาวไดถูกตัดทิ้งไป ซึ่ง ศาสตราจารย 

                                                  
 19 Philips v. Cameron Tool Corp., 950 F.2d 488 (7th Cir. 1991). 
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ดร.ศักดา ธนิตกุล ไดมีความเห็นวา เหตุหลุดพนความรับผิดในเร่ืองดังกลาวไมควรถูกตัดทิ้ง แต
ควรนํามากําหนดเปนเหตุหลุดพนความรับผิดของผูผลิตตามมาตรา 7 ของพระราชบัญญัติความ
รับความรับผิดตอความเสียหายที่เกิดข้ึนจากสินคาที่ไมปลอดภัย พ.ศ. 2551 ฉบับนี้ ทั้งนี้ก็เพื่อ
ไมใหผูผลิตรับภาระมากเกินไปจนอาจกอใหเกิดความไมเปนธรรมตอผูผลิตได เนื่องจาก กอนที่
ผูผลิตสินคาจะนําสินคาของตนออกจําหนายแกผูบริโภค ผูผลิตไดผลิตสินคาตามกฎระเบียบที่
เกี่ยวกับความปลอดภัยของสินคาที่ออกโดยหนวยงานของรัฐแลว เพื่อใหสินคาของตนไดรับการ
รับรองมาตรฐานและสามารถนําสินคาออกจําหนายได  โดยกฎระเบียบดังกลาวไดกําหนดต้ังแต
ลักษณะที่สําคัญของสินคา ประสิทธิภาพของการนําไปใชงาน  คุณภาพของวัตถุดิบที่นํามาผลิต 
จนกระทั่งถึงวิธีการตรวจสอบสินคา และกอนที่สินคาจะไดการรับรองมาตรฐานสินคาจากรัฐ ก็จะ
มีการควบคุมคุณภาพของสินคา (Quality Control) โดยวิธีการสุมตรวจ คือ การตรวจสินคาโดยวิธี
สุมเพียงบางชิ้นจากสินคาทั้งหมด  ซึ่งวิธีการสุมตรวจก็นาจะเพยีงพอแลว เพราะการสุมตรวจเปน
วิธีที่ใชตรวจสอบคุณภาพสินคาที่เปนมาตรฐานสากลที่ทุกประเทศใชกัน และเปนที่แนชัดอยูแลว
วาการตรวจสอบสินคาทั้งหมดทุกช้ินนั้นไมสามารถจะกระทําได เนื่องจากจะทําใหมีตนทุนการ
ผลิตสินคาตอชิ้นที่สูงมาก อันจะสงผลใหสินคาที่จะจําหนายมีราคาสูงข้ึน  อีกทั้งผูประกอบการใน
ประเทศไทยมากกวารอยละ 90 เปนผูประกอบการขนาดกลางและขนาดยอม (SME) ซึ่งเปน
ผูประกอบการที่มีเงินลงทุนไมมาก และผลกําไรที่ไดจากการขาดสินคาก็มีจํานวนไมมาก การที่
ผูประกอบการจะปฏิบัติมาตรฐานบังคับได ก็เปนเร่ืองที่คอนขางยากอยูแลว ดังนั้นสําหรับ
ผูประกอบการไทยที่ไดปฏิบัติตามมาตรฐานบังคับแลว ก็ควรจะบัญญัติใหเร่ืองความบกพรองเปน
ผลมาจากการปฏิบัติตามกฏระเบียบที่ออกโดยองคกรภาครัฐ (Mandatory Regulations) เปนเหตุ
หลุดพนความรับผิดของผูผลิตตามมาตรา 7 ของพระราชบัญญัติความรับผิดตอความเสียหายที่
เกิดข้ึนจากสินคาที่ไมปลอดภัย พ.ศ. 2551 ได  

อยางไรก็ตาม ผูวิจัยมีความเห็นพองกับคณะผูยกรางพระราชบัญญัติความรับผิด
ตอความเสียหายที่เกิดข้ึนจากสินคาที่ไมปลอดภัยที่พิจารณาตัดเหตุหลุดพนความรับผิดในกรณี
ความบกพรองเปนผลมาจากการปฏิบัติตามกฏระเบียบที่ออกโดยองคกรภาครัฐ (Mandatory 
Regulations) เนื่องจาก กฎระเบียบเหลานั้นเปนเพียงมาตรฐานข้ันตํ่าในการผลิตเทานั้น หาก
ผูผลิตไมไดผลิตตามหลักเกณฑที่กําหนดโดยรัฐแลวก็จะถือเปนสินคาที่ไมไดมาตรฐานและไม
สามารถนําออกวางขายไดอยางถูกตอง และเมื่อนํามาพิจารณาในกรณีของสินคายาแลวจะพบวา
ถาหากมีการกําหนดใหนําเหตุหลุดพนความรับผิดนี้มาใชเทากับวาสินคายาทุกชนิดที่ไดรับการ
รับรองมาตรฐานและใหข้ึนทะเบียนตํารับยาจากสํานักคณะกรรมการอาหารและยาแลวนั้นอาจจะ
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หลุดพนจากความรับผิดโดยเครงครัดไดโดยอัตโนมัติ ซึ่งอาจกอใหเกิดความไมเหมาะสมและ
กอใหเกิดความไมยุติธรรมตอบรรดาผูบริโภคได และเมื่อพิจารณาจากประเทศที่มีการนําเอาเหตุ
หลุดพนความรับผิดโดยเครงครัดในกรณีนี้มาบังคับใชในกฎหมายความรับผิดในผลิตภัณฑ ไมวา
จะเปนประเทศสหรัฐอเมริกา ประเทศในกลุมสหภาพยุโรป ประเทศออสเตรเลีย เปนตน ตางก็เปน
ประเทศที่มีมาตรฐานการรับรองของหนวยงานภาครัฐที่สูงมากกวามาตรฐานการรับรองของ
หนวยงานภาครัฐของประเทศไทย ดังนั้น ผูวิจัยจึงมีความเห็นวาเหตุหลุดพนความรับผิดโดย
เครงครัดของผูประกอบการในกรณีนี้อาจจะมีความเหมาะสมในบริบทของประเทศหนึ่ง แตอาจยัง
มีความไมเหมาะสมสําหรับบริบทของประเทศไทยในปจจุบัน เวนแต ในอนาคตประเทศไทยมี
มาตรฐานการรับรองที่ออกโดยองคกรภาครัฐที่สูงข้ึนและไดมาตรฐานเชนเดียวกับในตางประเทศ 
ซึ่งในกรณีดังกลาวเหตุหลุดพนความรับผิดในกรณีนี้อาจจะมีความเหมาะสมกับบริบทของประเทศ
ไทยได 

2. เร่ืองสถานะความรูทางวิทยาศาสตรและเทคนิคในขณะที่ผูผลิตนําสินคา
ออกวางจําหนายไมอาจทําใหตรวจพบความบกพรองของสินคาที่มีอยูได (State of the art 
defense)  

เหตุผลที่คณะกรรมการกฤษฎีกาไดมีการพิจารณาตัดเหตุหลุดพนความรับผิดใน
กรณีของเหตุหลุดพนความรับผิดกรณีผูประกอบการไมสามารถรูถึงความไมปลอดภัยที่มีอยูใน
สินคา เนื่องจากสถานะของความรูทางวิทยาศาสตรในขณะสงมอบสินคานั้นยังไมสามารถทําให
ตรวจพบความไมปลอดภัยของสินคาไดนั้น มีการนํามาใชเปนเหตุหลุดพนความรับผิดในหลาย
ประเทศซ่ึงลวนแตเปนประเทศอุตสาหกรรมทั้งส้ิน ดังนั้น การที่กําหนดใหผูผลิตตองรับผิดแมวา
สถานะของความรูทางวิทยาศาสตรและเทคนิคในขณะที่ผูผลิตนําสินคาออกวางจําหนายจะทําให
ไมสามารถตรวจสอบความไมปลอดภัยของสินคานั้นได ยอมจะกอใหเกิดอุปสรรคตอการพัฒนา
เทคโนโลยีใหมๆ ของผูผลิตหรือผูประกอบการอุตสาหกรรมตางๆในประเทศของตน อยางไรก็ตาม
สําหรับประเทศไทย ซึ่งโดยสวนใหญจะนําเขาสินคาอุตสาหกรรมตางๆจากตางประเทศในแตละป
เปนจํานวนมาก หากกําหนดเหตุหลุดพนความรับผิดของผูประกอบการสําหรับกรณีนี้ไวยอมเปน
ชองทางใหผูประกอบการโดยเฉพาะอยางยิ่งผูประกอบการในตางประเทศสงสินคาที่ใชวิทยาการ
ใหมๆมาจําหนายในประเทศไทย ซึ่งสถานะของความรูทางวิทยาศาสตรและทางเทคนิคในขณะที่
สินคาออกขายน้ัน ยังไมอาจทําใหตรวจพบไดวาสินคานั้นไมปลอดภัย ซึ่งอาจกอใหเกิดผลกระทบ
ตอผูบริโภคในประเทศไทยโดยสวนรวมเปนอยางมาก 
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อยางไรก็ตาม หลักเร่ืองสถานะความรูทางวิทยาศาสตรและเทคนิคในขณะที่
ผูผลิตนําสินคาออกวางจําหนายไมอาจทําใหตรวจพบความบกพรองของสินคาที่มีอยูได (State of 
the art defense) นั้นเมื่อมีการนํามาพิจารณาแลวจะพบวาจะกอใหเกิดผลดีตอตลาดสินคาชนิด
ตางๆและกอใหเกิดนวัตกรรมยาใหมๆมากข้ึนอันจะสงผลดีตอผูปวยที่ตองการจะใชยาที่มี
นวัตกรรมใหมๆในการรักษาโรค มิฉะนั้น ผูผลิตอาจจะตองชะลอการวางจําหนายสินคาเนื่องจาก
เกรงวาถานําสินคาออกวางจําหนายแลวอาจกออันตรายกับผูบริโภคและใชเวลาในการทดลองวจิยั
ตอไปอีกทั้งๆที่ไดใชเทคโนโลยีที่ดีที่สุดในการผลิตสินคาแลวและไมพบความบกพรองตางๆก็ตาม 
ซึ่งการนําเหตุหลุดพนความรับผิดของผูประกอบการนี้มาใชนั้นจะมีลักษณะเปนการใชเปนเหตุ
หลุดพนความรับผิดของสินคาโดยทั่วไปไมจํากัดเฉพาะสินคาประเภทยาเทานั้น ซึ่งในประเทศ
ตางๆ ไมวาจะเปนประเทศสหรัฐอเมริกา ประเทศในกลุมสหภาพยุโรป และประเทศญี่ปุนตางก็ได
บัญญัติเหตุหลุดพนความรับผิดในประเด็นนี้ไวทั้งส้ิน 

ในประเด็นเร่ืองเหตุหลุดพนความรับผิดของผูประกอบการในเร่ือง State of the 
art นี้มีความแตกตางในการนํามาใชจาก Comment k หลายประการ เชน 

1. Comment k นั้นจะเปนเหตุหลุดพนความรับผิดโดยเครงครัดซ่ึงนํามาใชเฉพาะ
สินคาที่มีอันตรายอยางหลีกเล่ียงไมได กลาวคือ Comment k จะมุงเนนจะนํามาใชกับ
อุตสาหกรรมประเภทเภสัชภัณฑหรือยาเทานั้น  

สวน State of the art นั้นเปนขอยกเวนที่จะนํามาใชกับอุตสาหกรรมสินคาทุก
ชนิดเปนการทั่วไป ไมไดจํากัดเฉพาะสินคาประเภทยาเทานั้น 

2. Comment k จะยกเวนความรับผิดโดยเครงครัดแกผูผลิต เนื่องมาจากวาใน
ขณะท่ีทําการจําหนายนั้นภายใตความรูความสามารถของมนุษยที่มีอยูในปจจุบันไมสามารถที่จะ
ทําการออกแบบสินคาใหเกิดความปลอดภัยไดอยางสมบูรณโดยที่ไมทําใหสูญเสียประโยชนที่
ผูบริโภคมุงหวังจะไดจากตัวสินคาไปดวย 

สวน State of the art เปนเหตุหลุดพนความรับผิดของผูประกอบการที่ไดผลิต
สินคาโดยใชนวัตกรรมหรือเทคโนโลยีที่ดีที่สุดซึ่งในขณะที่ทําการผลิตและวางจําหนายนั้นยังไม
สามารถคนพบความชํารุดบกพรองของสินคาได 
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3. Comment k มีวัตถุประสงคเพื่อปองกันผูผลิตสินคาที่มีความจําเปนตอชีวิต
และสุขภาพของมนุษย เนื่องจากเปนสินคาที่มีประโยชนสูงและเปนที่ตองการเปนอยางมากแต
อันตรายที่มีอยูในตัวของสินคานั้นก็เปนอันตรายที่ไมอาจจะขจัดหรือหลีกเล่ียงได การที่นําเหตุ
หลุดพนความรับผิดนี้มาใชนี้จะชวยใหผูผลิตสามารถประเมินผลกระทบของกฎหมายท่ีมีตอ
อุตสาหกรรมของตนไดมากข้ึนและทําใหมีความมั่นใจที่จะผลิตสินคาเภสัชภัณฑมากยิ่งข้ึน อันจะ
เปนการคุมครองระบบอุตสาหกรรมยาใหมีความมั่นคง ทั้งนี้เปนไปตามนโยบายสาธารณะของ
ประเทศสหรัฐอเมริกาที่จะไมนําเอาความรับผิดโดยเครงครัดมาใชกับสินคาที่มีอันตรายอยาง
หลีกเล่ียงไมได 

ขอยกเวนความรับผิดเร่ือง State of the art นั้นมีความมุงหมายในการนํามาใช
หลายประการ แตที่สําคัญที่สุด คือ เหตุหลุดพนความรับผิดในกรณีนี้จะมีสวนทําใหเกิดนวัตกรรม
ใหมๆออกมาวางจําหนายมากขึ้น เพราะ หากไมมีเหตุหลุดพนความรับผิดในประเด็นนี้แลวผูที่มํา
การคิดคนนวัตกรรมใหมๆออกมาก็อาจจะตองใชเวลาในการทดสอบและขาดความม่ันใจวาถา
หากนําสินคาออกวางจําหนายในตลาดซ่ึงจะมีผูนําสินคาไปใชเปนจํานวนมากแลว โอกาสในการ
คนพบความชํารุดบกพรองก็จะมีมากกวาชวงการทดลองของผูผลิตเอง ในกรณีนี้ถาเกิดความ
เสียหายข้ึนผูผลิตก็อาจจะตองมีความรับผิดในความเสียหายจํานวนมหาศาลไดจึงตองทุมเท
งบประมาณและเวลาในการทดลองไปซ่ึงในบางคร้ังอาจจะมากเกินความจําเปน 

อยางไรก็ตาม แมมีการนําเหตุหลุดพนความรับผิดโดยเครงครัดไมวาในกรณีเร่ือง 
ความบกพรองเปนผลมาจากการปฏิบัติตามกฏระเบียบที่ออกโดยองคกรภาครัฐ (Mandatory 
Regulations) หรือเร่ืองสถานะความรูทางวิทยาศาสตรและเทคนิคในขณะที่ผูผลิตนําสินคา
ออกวางจําหนายไมอาจทําใหตรวจพบความบกพรองของสินคาที่มีอยูได (State of the art 
defense) มาบัญญัติในพระราชบัญญัติความรับผิดตอความเสียหายที่เกิดข้ึนจากสินคาที่ไม
ปลอดภัย พ.ศ. 2551 แตก็ไมไดหมายความวาผูผลิตจะหลุดพนความรับผิดไปโดยอัตโนมัติ 
เนื่องจาก ผูเสียหายยังสามารถฟองรองผูประกอบการไดตามประมวลกฎหมายแพงและพาณิชย 
ลักษณะหลักละเมิดแตผู เ สียหายจะตองพิ สูจนถึงความจงใจหรือประมาทเลินเลอของ
ผูประกอบการตามหลักทั่วไป 
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4.7 ผลกระทบของพระราชบัญญัติความรับผิดตอความเสียหายท่ีเกิดขึ้น
จากสินคาที่ไมปลอดภัย พ.ศ. 2551 ตอความรับผิดของผูประกอบการอุตสาหกรรมยาใน
ประเทศไทย 

จากการที่ยาเปนสินคาที่มีเอกลักษณอันเปนลักษณะเฉพาะท่ีแตกตางจากสินคา
ชนิดอ่ืนตามที่ไดกลาวมาแลวในบทนํา ดังน้ัน กฎหมายที่มีการนํามาปรับใชกับสินคาจําพวกนี้ก็
ควรจะตองมีความยืดหยุนใหมีความเหมาะสมกับสภาพของอุตสาหกรรมนั้นๆ การที่ในปจจุบัน
พระราชบัญญัติความรับผิดตอความเสียหายที่เกิดข้ึนจากสินคาที่ไมปลอดภัย พ.ศ. 2551 ได
บัญญัติใหผูประกอบการสินคาตางๆมีความรับผิดโดยเครงครัดตอผูที่ไดรับความเสียหายในกรณีที่
สินคานั้นกอใหเกิดความเสีย หายตอชีวิต รางกาย อนามัย หรือทรัพยสิน ของผูเสียหาย นั้นเปน
การสงเสริมนโยบายดานการคุม ครองผูบริโภคโดยมีความมุงหมายที่จะลดภาระการพิสูจนของ
ผูบริโภคลง ซึ่งในตางประเทศไมวาจะเปนในประเทศสหรัฐอเมริกา ประเทศญ่ีปุน หรือ ประเทศใน
กลุมสหภาพยุโรปตางก็มีกฎหมายลักษณะดังกลาวเชนกันการนําเอาหลักความรับผิดโดยเครงครัด
มาใชกับกรณีความเสียหายอันเกิดจากสินคาจึงเปนเร่ืองที่ดีที่จะชวยใหผูบริโภคไดรับการคุมครอง
และเยียวยากรณีเกิดความเสียหายจากการใชสินคาและจะชวยสงเสริมใหผูประกอบการมีความ
ต่ืนตัวในการยกมาตรฐานการผลิตของตนใหมีคุณภาพมากยิ่งข้ึน 

อยางไรก็ตาม ในกรณีของวัคซีนและยาบางชนิดนั้นการนําเอาหลักความรับผิด
โดยเครงครัดมาใชเพื่อใหผูประกอบการรับผิดตอความเสียหายที่เกิดข้ึนนั้นอาจมีความไม
เหมาะสมและอาจกอใหเกิดผลกระทบทั้งตอระบบเศรษฐกิจและสังคมไดในระยะยาว เนื่องจาก 
ยาเปนสินคาที่เปนปจจัยและมีความสําคัญตอการดํารงชีวิตของมนุษยอยางยิ่งยวด และใน
กระบวนการผลิตยาน้ันก็ตองใชเวลาและงบประมาณในการคนควาพัฒนาเปนอยางมาก ถาการ
บังคับใชกฎหมายตอผูประกอบการเปนไปอยางไมเหมาะสมและไมเปนธรรมอาจทําให
ผูประกอบการเหลานั้นไมมีความมั่นใจในการนําสินคาออกจําหนายในตลาด ซึ่งอาจกอใหเกิด
ผลกระทบหลายประการตามมา แมวาผลกระทบที่อาจจะเกิดข้ึนกับอุตสาหกรรมยานั้นยังไม
ปรากฎชัดเจนในปจจุบัน เนื่องจาก พระราชบัญญัติความรับผิดตอความเสียหายที่เกิดข้ึนจาก
สินคาที่ไมปลอดภัย พ.ศ. 2551 นั้นเพิ่งจะประกาศใชบังคับมาไมนาน จึงยังไมมีตัวอยางคดีความ
เขาสูกระบวนการศาล แตถาหากในอนาคตผูบริโภคเร่ิมตระหนักถึงสิทธิในการไดรับการเยียวยา
จากความเสียหายที่เกิดข้ึนจากสินคาที่มีความไมปลอดภัยและเกิดคดีตัวอยางข้ึน อาจกอใหเกิด
ผลกระทบดังตอไปนี้ เชน 
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4.7.1 อาจจะมีสวนทําใหราคายาปรับตัวสูงข้ึน 

ผลกระทบประการแรกที่อาจจะเกิดข้ึน คือ การที่ยาเปนสินคาที่อยูในขอบเขตการ
บังคับใชของพระราชบัญญัติความรับผิดตอความเสียหายที่เกิดข้ึนจากสินคาที่ไมปลอดภัย พ.ศ. 
2551 ซึ่งจะตองรับผิดโดยเครงครัดนั้น จะมีสวนทําใหราคายาและเภสัชภัณฑมีราคาสูงข้ึน 
เนื่องจาก กอนที่ผูผลิตจะนําสินคาออกวางจําหนายก็จะตองเสียคาใชจายในการวิจัย ตรวจสอบ 
และรวบรวมขอมูล รวมถึงผลขางเคียงของยาที่จะเกิดข้ึนอยางละเอียด เพื่อใหเกิดความแนใจวายา
นั้นเมื่อมีการออกวางจําหนายแลวจะไมกอใหเกิดผลขางเคียงกับผูใช หรือ ถามีผลขางเคียงที่
เกิดข้ึนก็ตองลดลงใหนอยที่สุด เพื่อลดความเปนไปไดและความเส่ียงที่จะเกิดอันตรายจากการใช
ยาเมื่อมีการนําสินคาออกวางจําหนายในตลาด ทําใหทางบริษัทยาจะตองสูญเสียคาใชจายในการ
ตรวจสอบผลเหลานี้มากข้ึนกวาปกติเปนจํานวนมาก 

นอกจากนั้นบริษัทผูผลิตยายังจะตองมีคาใชจายที่เพิ่มมากข้ึนในเร่ืองของเบ้ีย
ประกันที่จะตองจายใหกับบริษัทประกัน เนื่องจาก ในกรณีที่ผูบริโภคไดรับความเสียหายจากการ
บริโภคยาแลวมาฟองคดี ผูผลิตก็ตองปองกันความเสียหายจากการฟองคดีของผูบริโภคโดยการ
เขาสูระบบประกัน เพื่อประกันความเสียหายที่จะเกิดข้ึนกับผูบริโภค ดังเชนขอเท็จจริงที่เกิดข้ึนใน
ประเทศสหรัฐอเมริกา  

อยางไรก็ตาม แมมีผูกลาววาระบบประกันจะสามารถชวยแกไขปญหาในเร่ืองการ
จัดการกับคาเสียหายไดทุกเร่ือง แตวาในความเปนจริงก็ไมไดเปนเชนนั้นเสมอไป เนื่องจาก แมวา
ระบบจะเปนระบบท่ีมีประสิทธิภาพในการชวยในเร่ืองการกระจายความสูญเสีย แตในกรณีของ
สินคาประเภทที่มีอันตรายอยูในตัวเอง การนําเอาระบบประกันมาใชกลับจะเปนการเพิ่มภาระ
ใหกับบรรดาผูผลิตและผูประกอบการสินคามากยิ่งข้ึน อันเนื่องมาจากวา สินคาประเภทท่ีมี
อันตรายอยูในตัวเอง เชน ผลิตภัณฑยา มีอัตราและมีความเปนไปไดที่จะเกิดผลขางเคียงจากการ
บริโภคยาเปนเปอรเซนตคอนขางสูง เชน มีผลการวิจัยการเกิดผลขางเคียงอยางรายแรงในประเทศ
สหรัฐอเมริกา ประมาณ 3 ลานรายตอป อีกการศึกษาหนึ่งสรุปวาเกิดผลขางเคียงคิดเปนรอยละ 
3.6 ของยาท้ังหมด การประมาณการณความเสียหายทางเศรษฐกิจของผลขางเคียงจากยาอยูที่
ประมาณ 3,000 ถึง 4,500 ลานเหรียญสหรัฐอเมริกา การที่ใหผูผลิตรับภาระในการกระจาย
คาใชจายที่สูงมากขนาดนี้ผานกลไกการกําหนดราคาจึงเปนเร่ืองที่ยากลําบากมากในความเปน
จริง 
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ยิ่งกวานั้น แมในกรณีที่ความเส่ียงของสินคามีคอนขางตํ่า ผูขายสินคาอาจจะ
ไมไดประกันภัยในราคาที่เหมาะสมก็ได เชน ผูผลิตวคัซีนไมสามารถจะซ้ือประกนัภัยในอัตราที่
สามารถจายไดถึงแมวาจํานวนผลขางเคียงจากวัคซนีจะต่ํามากก็ตาม นกักฎหมายทานหนึ่งให
ความเห็นวา “ขอสันนิษฐานในศาล คือ การประกันภัยจะแกปญหาทุกอยาง แตวาในความเปนจริง
ไมใชแบบนั้น เพราะบริษัทประกนัไมตองการทีจ่ะเสียเงนิใหกับลูกขุนที่ใจกวางอยางที่คาดเดา
ไมไดพอๆ กับที่ไมอยากเสียเงนิใหกับผูผลิตวัคซีนเอง” การเขาระบบประกันสําหรับผลิตภัณฑ
ประเภทยาจึงอาจมีความเหมาะสมนอยกวาเมื่อเทียบกบัสินคาประเภทอ่ืนๆ เพราะ จะทําใหตอง
เสียคาใชจายเปนจํานวนมหาศาลในการเขาระบบประกนั 

4.7.2 อาจจะกอใหเกิดภาวะขาดแคลนยาในอนาคต 

ผลกระทบประการที่สองที่มีความสําคัญมาก คือ การที่พระราชบัญญัติความรับ
ผิดตอความเสียหายที่เกิดข้ึนจากสินคาที่ไมปลอดภัย พ.ศ. 2551 กําหนดใหยามีความรับผิดโดย
เครงครัดไมแตกตางจากผลิตภัณฑหรือสินคาประเภทอ่ืนๆ ซึ่งเปนการกําหนดความรับผิดโดยไมได
พิจารณาถึงความแตกตางและลักษณะเฉพาะของสินคาแลว จะสงผลใหผูนําเขาเกิดความไม
มั่นใจที่จะนําสินคามาจําหนายในประเทศไทย เนื่องจาก มีความเส่ียงที่จะกอใหเกิดความรับผิดได
มาก เพราะ ยาเปนสินคาที่มีอันตรายอยูในตัวเองอยูแลว และเมื่อเกิดความรับผิดข้ึนไมใชเพียงแค
เพียงภาระเร่ืองคาใชจายในการชดเชยคาเสียหายจากความรับผิดโดยเครงครัดเทาน้ัน แตยังสงผล
กระทบตอช่ือเสียงและภาพลักษณของบริษัทยาดวย ซึ่งในประเด็นเร่ืองภาพลักษณของบริษัทยานี้
ถือเปนเร่ืองที่สําคัญ เนื่องจาก เปนธุรกิจที่เกี่ยวพันกับสุขอนามัยของมนุษย ดังนั้น ผูนําเขายา
อาจจะตัดสินใจลดจํานวนการนําเขายามาจําหนายในประเทศไทย ซึ่งจะสงผลใหผลิตภัณฑยา
บางชนิดที่ประเทศไทยยังไมสามารถผลิตไดเองและตองพึ่งพาการนําเขาจากตางประเทศตกอยูใน
ภาวะการขาดแคลนยาไดในอนาคต ยกตัวอยางเชน ในปจจุบันประเทศไทยสามารถทําการผลิต
วัคซีนใชเองภายในประเทศไดเพียงแค 2 ชนิดเทานั้นทําใหตองมีการนําเขาวัคซีนจากตางประเทศ
เปนจํานวนมาก20 ถาหากผูนําเขาไมสามารถที่จะประเมินผลกระทบจากการบังคับพระราชบัญญัติ
ความรับผิดตอความเสียหายที่เกิดข้ึนจากสินคาที่ไมปลอดภัย พ.ศ. 2551 ไดแลวและทําการลด
จํานวนการนําเขาลง เพื่อลดความเสี่ยงของความรับผิดชอบตออันตรายที่อาจจะเกิดข้ึนจากยาลง 
อาจจะทําใหเกิดภาวะที่ขาดแคลนเคร่ืองมือในการปองกันและควบคุมโรค ซึ่งอาจจะสงผลตอ

                                                  
 20 สถาบันวัคซีนแหงชาติ, บนเสนทาง...สู..."สถาบันวัคซีนแหงชาติ" [ออนไลน], แหลงท่ีมา 

http://www.nvco.go.th/etchtml/historyNVI.html. 
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สุขอนามัยของคนในสังคมไดในระยะยาวตอไป เนื่องจาก ปจจุบันอุตสาหกรรมยาในประเทศไทย
ยังไมอาจผลิตยาใหเพียงพอตอความตองการใชยาภายในประเทศได 

ดังนั้น พระราชบัญญัติความรับผิดตอความเสียหายที่เกิดข้ึนจากสินคาที่ไม
ปลอดภัย พ.ศ. 2551 นั้นควรที่จะมีการบัญญัติกฎหมายเพื่อใหมีความเหมาะสมและชัดเจน
เกี่ยวกับความรับผิดตอสินคาบางชนิดที่มีอันตรายอยูในตัวเอง เชน ผลิตภัณฑยาบางชนิดและ
วัคซีน เพื่อใหบริษัทผูนําเขายาไดรับความเปนธรรมในการบังคับใชกฎหมายใหมีความเหมาะสม
กับสภาพอุตสาหกรรมที่มีลักษณะเฉพาะดังกลาว 

4.7.3 อาจจะทําใหการเจริญเติบโตของอุตสาหกรรมยาไทยชะลอตัวลง 

ผลกระทบประการที่สาม คือ พระราชบัญญัติความรับผิดตอความเสียหายที่
เกิดข้ึนจากสินคาที่ไมปลอดภัย พ.ศ. 2551 ถาหากมีการกําหนดใหผูผลิตยาตองมีความรับผิดโดย
เครงครัดจากความเส่ียงที่จะตองเกิดอันตรายจากการใชสินคาอยางหลีกเล่ียงไมไดนี้อาจจะเปน
ปจจัยใหการพัฒนาอุตสาหกรรมยาของไทยชะลอตัวลง21 อันจะขัดกับแนวทางการพัฒนาระบบ
อุตสาหกรรมยาและวัคซีน ซึ่งในปจจุบันประเทศไทยไดมีความพยายามที่จะดําเนินตามนโยบาย
เศรษฐกิจพอเพียง ตามแนวทางของพระบาทสมเด็จพระเจาอยูหัว เพื่อใหมีการพึ่งพาตนเองอยาง
แทจริง22 โดยเฉพาะวัคซีนนั้นไดมีการทําเปนวาระแหงชาติเพื่อสงเสริมกระบวนการวิจัย ทดลอง 
และการผลิตวัคซีนเพื่อพึ่งพาตนเอง เนื่องจากหากเกิดกรณีที่มีโรคระบาดเกิดข้ึนแลวประเทศไทย
จะไดไมตกอยูในภาวะการขาดแคลนยาและวัคซีนที่จะนํามาบําบัด รักษาโรค เปนตน แตถา
ประเทศไทยยังมีบทบัญญัติของกฎหมายที่ไมเปนธรรมตอผูประกอบการอุตสาหกรรมยาและอาจ
ทําใหผูผลิตประสบปญหาการฟองรองคดีมากข้ึนก็จะมีสวนใหกระบวนการพัฒนาของ
อุตสาหกรรมประเภทนี้ในประเทศไทยชะลอตัวลงได เพราะ ปจจัยดานกฎหมายเปนปจจัยสําคัญที่
มีสวนในการเพิ่มตนทุนของผูประกอบการ  

                                                  
  21 พีระพรรณ ตั้งสุวรรณ, “แนวโนมของผลกระทบของพระราชบัญญัติความรับผิดตอความเสียหายท่ี
เกิดข้ึนจากสินคาท่ีไมปลอดภัย พ.ศ.2551 ตออุตสาหกรรมยา,” (เอกสารวิชาการสวนบุคคลหลักสูตรผูบริหารกระบวนการ
ยุติธรรมระดับสูง (บ.ย.ส.) รุนท่ี 13 วิทยาลัยการยุติธรรม สํานักงานศาลยุติธรรม, 2552). หนา37 

 22 จิราพร ล้ิมปานานนท, ผลกระทบของขอเรียกรองดานสิทธิบัตรในขอตกลงเขตการคาเสรีระหวาง
ประเทศไทยกับสหรัฐอเมริกา ตออุตสาหกรรมยาช่ือสามัญในประเทศ (กรุงเทพฯ: โรงพิมพจุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย, 2551), 
บทสรุปผูบริหาร. 
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ในประเด็นนี้ นายจักกฤษณ ประไพพิทยาคุณ รักษาการผูอํานวยการฝายชีววัตถุ 
องคการเภสัชกรรม ไดใหความเห็นวา ยาและวัคซีนนั้นเปนสินคาที่มีประโยชนแตก็มีโทษดวยใน
ตัวเอง โดยเฉพาะวัคซีนเปนสินคาที่มีความเส่ียงที่จะกอใหเกดิอันตรายหรือผลขางเคียงตอผูใชมี
อยูมาก เพราะ วัคซีนนั้นเปนการแปลงจากส่ิงที่มีชีวิตที่ทําใหเกิดโรคใหกลายเปนส่ิงที่กระตุนภูมิ
คุมในรางกายของคน การที่พระราชบัญญัติความรับผิดตอความเสียหายที่เกิดข้ึนจากสินคาที่ไม
ปลอดภัย พ.ศ. 2551 ไดกําหนดนิยามของคําวา “สินคา” โดยตีขลุมใหความรับผิดของยาเปน
เหมือนสินคาทั่วๆไป นั้นมีความไมเหมาะสมและสงผลกระทบตอผูผลิตยาอยางมาก เนื่องจาก 
สินคาทั่วๆไปนั้นไมไดสัมผัสหรือเขาไปในรางกายคนโดยตรงเหมือนกับยา เพราะ ลักษณะการใช
ยานั้นตองเขาไปในตัวคนผานทางการสูบ การฉีด หรือการรับประทาน ดังนั้น โอกาสในการที่
กอใหเกิดความเสียหายยอมมากกวาสินคาโดยทั่วไป เชน วิทยุ หรือ โทรทัศน ซึ่งเปนไปตาม
ธรรมชาติของสินคา ถึงแมวาในปจจุบันผลกระทบของพระราชบัญญัติความรับผิดตอความ
เสียหายที่เกิดข้ึนจากสินคาที่ไมปลอดภัย พ.ศ. 2551 นั้นจะยังไมเห็นอยางชัดเจน เนื่องจาก ยัง
เปนกฎหมายที่คอนขางใหมอยู แตในอนาคตขางหนาเมื่อผูบริโภคมีความรูมากข้ึนและตระหนักถึง
สิทธิของตนเองมากข้ึน ก็เปนไปไดวาอาจจะทําใหมีการฟองรองผูผลิตยามากข้ึน และเมื่อมี
ตัวอยางคดีความที่เกิดข้ึนแลวก็จะกลายเปนบรรทัดฐานที่ทําใหผูบริโภคที่ไดรับความเสียหายจาก
การใชยาทําการฟองคดีมากข้ึนได โดยเฉพาะอยางยิ่งในกรณีของวัคซีนนั้นมีความสําคัญมาก เชน 
วัคซีนโรคพิษสุนัขบา ถาหากไดรับเชื้อเขาไปในรางกายก็จะกอใหเกิดผลคือความตายอยางเดียว
เทานั้น ถาหากวาพระราชบัญญัติความรับผิดตอความเสียหายที่เกิดข้ึนจากสินคาที่ไมปลอดภัย 
พ.ศ. 2551 มีการนําเอาหลักความรับผิดโดยเครงครัดมาใชกับผูผลิตยา ก็จะทําใหบรรดาผูผลิต
ตองมีการปรับตัวเปนอยางมาก และหากวายาชนิดใดหรือวัคซีนตัวใดที่มีความเสี่ยงสูงที่จะเกิด
อาการขางเคียงกับผูไดรับยาก็อาจจะตองหยุดผลิต เพราะ การเรียกรองคาเสียหายนั้นมีความ
รุนแรง ผูผลิตอาจเลือกผลิตเฉพาะสินคาที่มีความเสี่ยงไมมาก 

นายจักกฤษณ ประไพพิทยาคุณ ยังช้ีใหเห็นประเด็นที่นาสนใจอีกประการหนึ่งที่
เปนผลกระทบทางออมจากการบังคับใชกฎหมาย คือ การที่ประเทศไทยนําเอาหลักความรับผิด
โดยเครงครัดมาใชกับอุตสาหกรรมยาก็จะสงผลกระทบท่ีไมเปนธรรมตอการแขงขันในตลาดดวย 
เนื่องจากวา กรณีเกิดความเสียหายจากการใชผลิตภัณฑของผูนําเขา ผูนําเขาก็สามารถปรับตัวได
ทันที เนื่องจาก ผูนําเขาจะสามารถหยุดการนําเขายาชนิดนั้นแลวเปลี่ยนเปนนําเขายาชนิดอ่ืนจาก
บริษัทอ่ืนไดทันที แตผูผลิตในประเทศไทยเองไมสามารถปรับตัวเชนนั้นได เนื่องจาก กระบวนการ
ผลิตยาตองใชกระบวนการ ข้ันตอน และงบประมาณในการพัฒนาเปนเวลานานกวาจะผลิตไดแต
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ละชนิดก็ตองทําการหยุดผลิตจนกวาจะหากระบวนการที่ดีกวา หรือหาขอมูลที่ถูกตองวายานี้มี
ความปลอดภัยซ่ึงข้ันตอนเหลานี้ก็จะตองใชเวลาและงบประมาณเปนจํานวนมากในการวินิจฉัย 
หรือปรับตัว ในกรณีนี้จึงอาจกอใหเกิดความไมเปนธรรมในการแขงขันได  

นอกจากนั้น ตัวสินคาประเภทน้ีก็เปนสินคาที่มีความเสี่ยงที่จะเกิดอันตรายจาก
การใชอยูแลวหากเม่ือมีการฟองคดีข้ึนมาส่ิงที่เกิดข้ึนอยางแนนอน คือ ผลกระทบทางดานช่ือเสียง
ของผูผลิตซึ่งเปนส่ิงที่มีความสําคัญตอผูผลิตสินคาดานสุขภาพเปนอยางยิ่ง23 

ในการที่ประเทศไทยมีนโยบายที่จะพัฒนาอุตสาหกรรมยาและวัคซีนเพื่อให
สามารถพึ่งพาตนเองในเรื่องยาและวัคซีนไดนั้นนอกจากรัฐบาลหรือฝายบริหารควรจะตองเขามา
ใหการสนับสนุนดานนโยบายแลว ก็ควรท่ีจะขจัดปจจัยที่จะเปนอุปสรรคอยางไมเหมาะสมตอการ
พัฒนาอุตสาหกรรมดวย ดังนั้น การที่จะพัฒนาระบบอุตสาหกรรมยาของไทยใหอยูในข้ันที่จะ
พึ่งพาตนเองไดนั้นจึงควรพัฒนาระบบกฎหมายของไทยใหมีความเหมาะสมกับสภาพของ
อุตสาหกรรมยาและเอ้ือตอการพัฒนาอยางแทจริง  

ทั้งนี้ ผูวิจัยมีความเห็นพองดวยกับการนําเอาเหตุหลุดพนความรับผิดโดย
เครงครัดมาใชเพื่อกับกรณีที่ความเสียหายเกิดข้ึนจากสินคา แตสําหรับสินคาบางชนิดที่มีลักษณะ
แตกตางจากสินคาชนิดอ่ืนเนื่องจากเปนสินคาที่ทําใหเกิดความปลอดภัยในการใชอยางสมบูรณ
ไมไดก็ควรที่จะมีการพิจารณาแกไขปรับปรุงบทกฎหมายเพื่อใหมีความเหมาะสมตอสภาพอุตสา
หกรมของสินคาชนิดนั้นๆ ทั้งนี้การแกไขหรือปรับปรุงกฎหมายก็จะตองอยูบนหลักการคุมครอง
ผูบริโภคดวย กลาวคือ ถาเปนความเสียหายที่เกิดจากความบกพรองของผูผลิตยาเองไมไดเกิด
จากอันตรายที่มีอยูในตัวอันหลีกเล่ียงไมไดของสินคาผูผลิต เชน อันตรายเกิดจากการบวนการ
ผลิตที่ไมไดมาตรฐาน หรือ ไมไดจัดหาคําเตือนแกผูบริโภคอยางเหมาะสม ก็ควรจะตองมีความรับ
ผิดโดยเครงครัดตอผูเสียหายตอไป ตัวอยางเชนกรณีศึกษาที่เคยเกิดข้ึนในประเทศไทย ดังตอไปนี้ 

กรณีศึกษากรณีแรก เหตุการณเกิดข้ึนในชวงเดือน  เมษายน  พ .ศ .  2529 
โรงพยาบาลราชบุรีไดสั่งซื้อยาจากบริษัท นิวเจริญฟารมาซูติคอล ตอมาเมื่อแพทยไดฉีดยาอาโธ
ปนซัลเฟตใหกับผูปวยแลวทําใหผูปวยเกิดอาการขางเคียง หัวใจเตนเร็วข้ึนอยางรุนแรง ความดัน

                                                  
 23 สัมภาษณ จักกฤษณ ประไพพิทยาคุณ, รักษาการผูอํานวยการฝายชีววัตถุ องคการเภสัชกรรม, 20 

กุมภาพันธ 2555. 



206 
 

โลหิตข้ึนเปนคร้ังคราว และช็อคเสียชีวิต ซึ่งเหตุการณดังกลาวเกิดจากความผิดพลาดจากบริษัท
ยา เนื่องจาก ไดตรวจพบเจอวา ตัวยาภายในหลอดเปนยา adrenaline ซึ่งไมตรงกับฉลากปดยา
ดังกลาวซ่ึงมีตัวยาท่ีรุนแรงกวา 10 เทา สาเหตุมาจากความบกพรองของผูผลิตที่บรรจุยาสลับ
สลับกันโดยบรรจุยา adrenaline ในฉลากยาอาโธรปน ซึ่งรัฐมนตรีชวยวาการกระทรวงสาธารณสุข
ในขณะนั้นไดออกคําส่ังพักใบอนุญาตของบริษัทดังกลาว ต้ังแตวันที่ 16 เมษายน พ.ศ. 2529 แต
ในกรณีผูเสียชีวิตจะตองเปนกรณีที่ผูเสียหายจะตองฟองรองจากผูผลิตยาเอง24 จะเห็นไดวา
กรณีศึกษาขางตนเกิดข้ึนในชวงป พ.ศ. 2529 ซึ่งในขณะนั้นประเทศไทยยังไมมีการประกาศใช
พระราชบัญญัติความรับผิดตอความเสียหายที่เกิดข้ึนจากสินคาที่ไมปลอดภัย พ.ศ. 2551 ดังนั้น 
ผูเสียหายจะตองฟองรองโดยฐานของกฎหมายลักษณะละเมิดเทานั้น ซึ่งอาจกอใหเกิดความไม
เปนธรรมกับผูที่ไดรับความเสียหายในการที่จะตองหาหลักฐานมาพิสูจนความจงใจหรือประมาท
เลินเลอซ่ึงขอมูลมักอยูกับฝายผูประกอบการเทานั้น  

กรณีศึกษากรณีที่สอง เหตุการณนี้เกิดข้ึนเมื่อวันที่ 24 ตุลาคม พ.ศ.2552 ซึ่งเปน
เวลาภายหลังจากที่พระราชบัญญัติความรับผิดตอความเสียหายที่เกิดข้ึนจากสินคาที่ไมปลอดภัย 
พ.ศ. 2551 มีผลใชบังคับแลว โดยขอเท็จจริงมีอยูวานางเดือน คําบอ ไดหักเม็ดพาราเซตามอล
เพื่อใหบุตรอายุ 9 ปรับประทานและสังเกตเห็นเสนลวดในเม็ดยาพาราเซตามอลขององคการเภสัช
กรรม ซึ่งองคการเภสัชกรรมไดวาจาง บริษัท โอสถแลบ จํากัด เปนผูผลิตและพบวายาพาราเซตา
มอลนี้ Reg.no 1A 741/48 ยาพาราเซตามอลรุนนี้มี lot.no. IM 87 ผลิตจํานวน 1.2 ลานเม็ด และ
มียาที่ผลิตในชวงเวลาเดียวกันอีกจํานวน 4 รุน คือ lot.no. IM 85, lot.no.IM 86, lot.no. IM 87 
และ lot.no. IM 8825 ซึ่งในกรณีดังกลาวนี้ก็จําเปนที่จะตองใหผูผลิตมีความรับผิดโดยเครงครัดอัน
เนื่องมาจากความบกพรองในการผลิตยาดวย เนื่องจาก ข้ันตอนการผลิตยามีความซับซอนเกิน
กวาที่ผูบริโภคจะเขาใจและจะนําสืบใหห็นถึงความประมาทเลินเลอของผูผลิตได  

นอกจากนั้น หากผูประกอบการมีความบกพรองในการจัดหาคําเตือนและสินคา
นั้นกอใหเกิดอันตรายใหแกผูที่ไดรับความเสียหายผูประกอบการก็ยังจะตองมีความรับผิดโดย
เครงครัด เนื่องจาก อันตรายท่ีเกิดข้ึนจากการใชสินคานั้นสามารถหลีกเล่ียงไดดวยการจัดหาคํา
เตือนอยางเหมาะสมและเพียงพอ 

                                                  
 24 สําลี ใจดีและคณะ, เอกสารประกอบการเรียนการสอน วิชานิติเภสัชกรรม หัวขอ จริยธรรมแหงวิชาชีพ

เภสัชกรรม คณะเภสัชศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย, 17 มกราคม 2549. 
 25 เรื่องเดียวกัน 
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อยางไรก็ตาม ถึงแมวาผูประกอบการอุตสาหกรรมยาจะควรหลุดพนจากความรับ
ผิดโดยเครงครัดในความบกพรองในการออกแบบตามพระราชบัญญัติความรับผิดตอความ
เสียหายที่เกิดข้ึนจากสินคาที่ไมปลอดภัย พ.ศ. 2551 เนื่องจาก ยาควบคุมพิเศษ หรือยาอันตราย
ไดผานการขึน้ทะเบียนจากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาแลว แตหาไดหมายความวา
ผูประกอบการนั้นหลุดพนความรับผิดไปโดยอัตโนมัติไม เนื่องจาก หากวาบรรดาผูประกอบการนั้น
มีความจงใจหรือประมาทเลินเลอในการกอใหเกิดความเสียหายกับผูเสียหายก็ยังควรที่จะตองมี
ความรับผิดตอความเสียหายที่เกิดข้ึนกับผูเสียหาย ตัวอยางเชน ถาหากในขณะทีผู่นําเขานาํเขายา
อันตรายมาขายในประเทศไทย แตในขณะนั้นตางประเทศไดมีขอพพิาทเกีย่วกับอันตรายของยา
อันตรายนั้นอยู เชน อยูระหวางการการเรียกคืนยา (recall) แตผูนําเขาแทนทีจ่ะระงับการจดั
จําหนายยา กลับนํายาเหลานั้นไปวางจําหนายในตลาดตอไป กรณีนี้เชนนี้จึงเห็นไดอยางชัดแจงวา
ผูนําเขานัน้มีความจงใจหรือประมาทเลินเลอในการกอความเสยีหายแกผูเสียหาย ดังนัน้ ผูไดรับ
ความเสยีหายจึงสามารถฟองรองผูนาํเขาตามกฎหมายลักษณะละเมดิได ถึงแมวาผูประกอบการ
จะหลุดพนจากความรับผิดโดยเครงครัดตามพระราชบญัญัติความรับผิดตอความเสียหายทีเ่กิดข้ึน 
จากสินคาที่ไมปลอดภัย พ.ศ. 2551 ก็ตาม

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



208 
 

 
บทที่  5 

สรุปผลการวจิัย อภิปรายผล และขอเสนอแนะ 

5.1 สรุปผลการวิจัย 

ยารักษาโรคเปนหนึ่งในปจจัยส่ีที่มีความสําคัญตอชีวิตของมนุษยเปนอยางยิ่ง ใน
กระบวนการและข้ันตอนต้ังแตการคิดคนพัฒนาวิจัยยา ตลอดจนการนํายาชนิดตางๆออกวาง
จําหนายในตลาดจึงจําเปนที่จะตองมีกฎหมายตางๆเขามาควบคุมกํากับดูแลเพื่อใหเกิดความ
ปลอดภัยตอผูบริโภคที่สุด แตเนื่องจากยาเปนสินคาที่มีลักษณะเฉพาะและเปนสินคาที่มีอันตราย
แฝงอยูในตัวสินคาเองจึงอาจจะกออันตรายตอผูใชสินคาไดดวยสาเหตุตางๆทั้งปจจัยที่เกิดจากตัว
ผูใชสินคาเอง ส่ิงแวดลอม กระบวนการผลิตยา หรือจากตัวยานั้นเองจึงตองคํานึงถึงการเยียวยาผู
ที่ไดรับความเสียหายจากการใชยานั้นๆดวย ซึ่งกฎหมายท่ีเกี่ยวของกับความรับผิดในผลิตภัณฑ
ยาของประเทศไทยมีหลายฉบับ เชน ไมวาจะเปนกฎหมายแพงลักษณะละเมิด กฎหมายแพง
ลักษณะสัญญา แตกฎหมายเหลานี้มีขอจํากัดในการเรียกรองคาเสียหายของผูเสียหายและมี
ความไมเหมาะสมในการนํามาใชตอการนํามาปรับใชกับความรับผิดในอุตสาหกรรมยาหลาย
ประการ นอกจากนั้น กฎหมายแมบทที่สําคัญ  คือ พระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 แต
พระราชบัญญัติฉบับนี้มีบทลงโทษทางอาญาเปนสวนใหญ และไดบัญญัติเกี่ยวกับหนาที่ของ
ผูประกอบการในอุตสาหกรรมยาเพื่อใหผลิตภัณฑเกิดความปลอดภัยตอผูบริโภคในเชิงปองกัน
ความเสียหาย นอกจากนั้นพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 ยังไมไดมีบทบัญญัติเกี่ยวกับการ
ฟองรองเพ่ือเรียกคาเสียหายในทางแพงของผูเสียหายตอบรรดาผูประกอบการอีกดวย ดัง
รายละเอียดที่ผูวจิัยไดทําการนําเสนอรายละเอียดในบทที่ 2 แลว 

อยางไรก็ตาม ปจจุบันมีความพยายามที่จะแกไขปรับปรุงพระราชบัญญัติยา  
พ.ศ. 2510 เพื่อใหเกิดการพัฒนาระบบยาใหมีความปลอดภัยมากข้ึน มีราคาที่เหมาะสม และมี
การคุมครองสวัสดิภาพของประชาชนในการใชยาเพื่อชวยเหลือเยียวยาผูปวยที่ไดรับอันตรายจาก
การใชยา โดยมีการวางหลักใหผูเสียหายหรือผูแทนสามารถเรียกคาเสียหายที่เกิดจากยาได โดย
บุคคลที่เกี่ยวของกับยานั้นทั้งหมดตองรวมกันรับผิดตอผูเสียหาย โดยที่ภาระการพิสูจนเปนของ
บุคคลผูกอใหเกิดความเสียหายข้ึน ยกเวนแต ความเสียหายนั้นเกิดจากเหตุสุดวิสัย  หรือตนไมได
มีสวนรวมในการกอใหเกิดความเสียหายนั้น หรือเกิดเพราะความผิดของผูเสียหายเอง หรือเกิด
ความเสียหายข้ึนมาจากการใช หรือการเก็บรักษายาไมถูกวิธีตามขอมูลในฉลากหรือเอกสารกํากับ
ยาที่ผูเสียหายทราบอยูแลว ซึ่งในกรณีความเสียหายที่เกิดข้ึนกับผูบริโภคถากรณีนั้นเกิดข้ึนมาจาก
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อันตรายของตัวยานั้นที่ผลิตข้ึนอยางถูกตองตามตํารับที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
รับรองแลวจะถือวาเปนอันตรายที่เกิดข้ึนจากความผิดของผูผลิตไมได ซึ่งกรณีอันตรายหรือ
ผลขางเคียงตางๆที่เกิดข้ึนนี้ถือไดวาเปนเหตุสุดวิสัยที่ผูผลิตสามารถยกข้ึนเพื่อปฏิเสธความรับผิด
โดยเครงครัดนี้ได อยางไรก็ตาม แมวา รางพระราชบัญญัติยา พศ. ...(ฉบับประชาชน) ผูผลิต
สามารถยกอันตรายที่เกิดจากผลขางเคียงหรือผลมาจากตัวยาเพื่อยกเวนความรับผิดโดยเครงครัด
ได แตเนื่องจาก รางพระราชบัญญัติยา พศ. ...(ฉบับประชาชน) มีบทบัญญัติที่ไมตัดสิทธิผูบริโภค
ที่จะไปฟองรองตามกฎหมายฉบับอ่ืนได  

จากขอบกพร องของกฎหมายลั กษณะสัญญา  ลักษณะละ เ มิด  และ
พระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 ประเทศไทยจึงมีการประกาศใชพระราชบัญญัติความรับผิดตอ
ความเสียหายที่เกิดข้ึนจากสินคาที่ไมปลอดภัย พ.ศ. 2551 เพื่อแกไขปญหาขอบกพรองและ
ขอจํากัดในการฟองรองคดีเมื่อเกิดความเสียหายตอผูบริโภคในสินคาประเภทยาได เนื่องจาก
ความรับผิดตามพระราชบัญญัติความรับผิดตอความเสียหายที่เกิดข้ึนจากสินคาที่ไมปลอดภัย 
พ.ศ. 2551 บัญญัติใหนําหลักความรับผิดโดยเครงครัดมาใชเพื่อใหผูประกอบการมีความรับผิดตอ
ผูที่ไดรับความเสียหาย ซึ่งหลักความรับผิดดังกลาวจะสงผลใหผูบริโภคที่ไดรับความเสียหายมีสิทธิ
ที่จะไดรับการเยียวยาไดอยางเหมาะสมและยุติธรรม เนื่องจาก เปนความรับผิดตามขอสันนิษฐาน
ของกฎหมาย กลาวคือ แมวาผูประกอบการจะกระทําโดยจงใจหรือประมาทเลินเลอหรือไมก็ตามก็
จะตองมีความรับผิดตอผูไดรับความเสียหายทั้งส้ิน 

 ดังนั้น ในกรณีนี้ผูเสียหายที่ไดรับอันตรายจากผลขางเคียงของยา อาการไมพึง
ประสงคจากยาหรือเกิดจากฤทธิ์ของยานั้นจึงสามารถเลือกฟองตามพระราชบัญญัติความรับผิด
ตอความเสียหายที่เกิดข้ึนจากสินคาที่ไมปลอดภัย พ.ศ. 2551 ได เนื่องจาก พระราชบัญญัติความ
รับผิดตอความเสียหายที่เกิดข้ึนจากสินคาที่ไมปลอดภัย พ.ศ. 2551 ในปจจุบันนั้น ถือวา “ยา” 
เปนสินคา ที่ตองตกอยูภายใตการบังคับใชของพระราชบัญญัติฉบับนี้ โดยที่ไมมีบทบัญญัติยกเวน
ความรับผิดของผูประกอบการกรณีความสียหายที่เกิดข้ึนกับผูบริโภคนั้นเกิดข้ึนมาจากฤทธ์ิของตัว
ยา ผลขางเคียงของยานั้นเองและอาการไมพึงประสงคจากยาแตอยางใด   

ยกเวนแตผูประกอบการที่ตองรับผิดชอบตอความเสียหายนั้นพิสูจนไดวา 

(1) สินคานั้นมิไดเปนสินคาที่ไมปลอดภัย 

(2) ผูเสียหายไดรูอยูแลววาสินคานั้นเปนสินคาที่ไมปลอดภัย หรือ 
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(3) ความเสียหายเกิดข้ึนจากการใชหรือการเก็บรักษาสินคาไมถูกตองตามวิธีใช 
วิธีเก็บรักษา คําเตือน หรือขอมูลเกี่ยวกับสินคาที่ผูประกอบการไดกําหนดไวอยางถูกตองและ
ชัดเจนตามสมควรแลว 

แมวาสินคาประเภทยาและวัคซีนนั้นจะเปนสินคาที่มีอันตรายอยูในตัวเอง 
เนื่องจาก ไมสามารถที่จะทําการผลิตใหเกิดความปลอดภัยในการใชไดอยางสมบูรณ อยางไรก็
ตาม การที่กําหนดใหวัคซีนและยาบางชนิดเปนสินคาที่อยูภายใตการบังคับใชพระราชบัญญัติ
ความรับผิดตอความเสียหายที่เกิดข้ึนจากสินคาที่ไมปลอดภัย พ.ศ. 2551 ซึ่งบัญญัติให
ผูประกอบการทุกคนตองมีความรับผิดโดยเครงครัดตามกฎหมายนั้นอาจจะมีความไมเหมาะสม
ในการบังคับใช เนื่องจาก ในกรณีของสินคาประเภทวัคซีนและยาไมวาผูผลิตจะใชวิธีการผลิต
อยางไรก็ไมอาจที่จะลดหรือกําจัดอันตรายท่ีมีอยูในตัวของสินคาออกไปไดโดยไมทําใหสูญเสีย
ประโยชนในสินคาไปดวย จึงไมมีควรที่จะลงโทษหรือใหผูผลิตชดใชคาเสียหายตอผูบริโภคที่ใช
สินคาที่มีอันตรายอยูในตัวและผูบริโภคก็ไดมีความเขาใจเกี่ยวกับอันตรายของสินคาอยูแลวและ
ในบางกรณีความเสียหายนั้นก็มีความเส่ียงหรือโอกาสที่จะเกิดข้ึนไดนอยมากแตความจําเปนที่
จะตองใชยาในการรักษาโรคมีมาก ดังนั้น เม่ือเกิดผลขางเคียงที่รายแรงตอผูใชยาจึงไมใชเปน
สาเหตุที่เกิดข้ึนมาจากความผิดของผูผลิต แตอันตรายดังกลาวเปนอันตรายท่ีเกิดข้ึนมาไดจาก
ฤทธ์ิทางเภสัชศาสตรของยานั้นเอง อยางไรก็ตาม ถาหากสินคานั้นกอใหเกิดอันตรายตอผูใชยา 
อันเนื่องมาจากสาเหตุจากความบกพรองในการผลิตที่ผลิตไมไดมาตรฐานหรือมีกระบวนการเก็บ
รักษายาอยางไมถูกตองทําใหยาเกิดการเส่ือมคุณภาพ และความบกพรองในการเตือนหรือเตือน
ไมเพียงพอ ผูผลิตและบรรดาผูประกอบการก็ควรจะตองมีความรับผิดโดยเครงครัดตอผูที่ไดรับ
ความเสียหายดวย ซึ่งตาม The Restatement (Third) of Torts ไดนําหลักเกณฑในการพิจารณา
วายาชนิดนั้นมีความบกพรองในการออกแบบหรือไม โดยการนําหลักเกณฑวาถาหากยาชนิดนั้น
แพทยหรือบุคลากรทางการแพทยจะไมสั่งจายยาชนิดนั้นใหกับผูปวยไมวารายใดๆ ก็จะถือวายา
ชนิดนั้นมีความบกพรองในการออกแบบ นอกจากนั้น ยังมีการนําเอาหลักคนกลางผูคงแกเรียนมา
พิจารณาวาผูผลิตนั้นมีความบกพรองในการใหคําเตือนหรือเตือนไมเพียงพอหรือไมดวย ทั้งนี้อัน
เนื่องมาจากสินคายานั้นมีความแตกตางจากสินคาประเภทอ่ืน จึงตองมีกระบวนการใชกฎหมายที่
ความยืดหยุนและมีความเหมาะสมกับสภาพอุตสาหกรรมยานั้นดวย 

 เพื่อใหเกิดความงายตอการเขาใจและลําดับความคิดผูวิจัยจึงจะสรุปพัฒนาการ
ของกฎหมายความรับผิดในผลิตภัณฑของประเทศสหรัฐอเมริกาซึ่งผูวิจัยใชเปนหลักในการศึกษา
และเปรียบเทียบกับกฎหมายที่ใชบังคับในประเทศไทยดวยแผนภาพดังตอไปนี้ 
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เหตุหลุดพนความรับผิดของผูประกอบการยาในประเทศสหรัฐอเมริกานั้นมี
บัญญัติไวใน The Restatement (Second) of Torts; Comment k 

 

แต Comment k นั้นมีขอบกพรองในการบังคับใชบางประการทําใหมีการราง
กฎหมายใหมข้ึนเปน The Restatement (Third) of Torts; Product liability มาตรา 6 ซึ่งมีแนว
ทางการบังคับใชดังตอไปนี้ 

 

 

 

Comment K

Case‐by‐case

ศาลสวนใหญใช comment k 
กับยาที่ตองมีใบสั่งแพทยโดย
พิจารณาเปนรายกรณีไป

Blanket 
Immunity

ศาลสวนนอยปรับใช 
comment k กับยาที่มีใบสั่ง

แพทยทุกชนดิ
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The Restatement (Third) of Torts

ความบกพรองในการผลิต

มีสิ่งปลอมปนในกระบวนการผลิต ยาเสื่อม
คุณภาพ เชน
การเก็บรักษาใน
ที่มีความชื้นหรือ
อุณหภูมิไม
เหมาะสม

ความบกพรองในการออกแบบ

ความบกพรองในการออกแบบ

ถา FDA รับรองแลว

แพทยไดสั่งจายยานั้นใหกับผูปวยไมวารายใด

หลุดพนจากความรับผิดในการออกแบบ

ยึดกับหลักเกณฑของ FDA เพราะเปนองคกรที่มีความ
เชี่ยวชาญมากกวาศาล

ความบกพรองในการเตือน

มีใบสั่งแพทย ไมมีใบสั่งแพทย

เตือนไปยังบุคลากรทางการแพทย เตือนผูบริโภค

หากเตือนอยางเหมาะสมเพียงพอ = ไมตองรับผิดใน
การใหคําเตือน
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ยา 

พระราชบัญญัติความรับผิดตอความเสียหายที่
เกิดขึ้นจากสนิคาที่ไมปลอดภัย พ.ศ. 2551 

รางพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ...
(ฉบับประชาชน) 

ยาสามัญ
ประจํา

ยาอันตราย ยาควบคุม
พิเศษ 

ยาบรรจุเสร็จฯ ยาตามความใน
พระราชบัญญัติ
ยา พ.ศ. 2510 

ยาตามความใน
พระราชบัญญัติวัตถุออก
ฤทธิ์ตอจิตและประสาท 

พ.ศ.2518 

ยาตามความใน
พระราชบัญญัติยา
เสพติดใหโทษ พ.ศ. 

ยาอันตราย ยา
ควบคุม

ยาบรรจุ
เสร็จฯ 

หลัก ผูประกอบการตองรับผิดโดยเครงครัดตอผูเสียหายในความ
เสียหายอันเกิดจากยาที่ไดมีการใหบริการ  หรือขายใหแก
ผูบริโภคแลว 
เวนแต 1. เกิดจากเหตุสุดวิสัย เชน เกิดผลขางเคียงหรืออาการไม
พึงประสงคขึ้น 2. ตนไมไดมีสวนรวมในการกอใหเกิดความ
เสียหายนั้น 3. เกิดความเสียหายจากความผิดของผูเสียหายเอง 
หรือ เกิดความเสียหายจากการใช การเก็บรักษายาที่ไมถูกวิธี 
ตามขอมูลในฉลาก หรือเอกสารกํากับยาที่ผูเสียหายทราบอยู
แลวดังนั้น กรณีที่ผูประกอบการจะยกเหตุยกเวนความรับผิดมา
ใชไมได ไดแก กรณีความเสียหายเกิดจากการผลิตที่บกพรอง 
หรือ การเตือนบกพรอง 

หลัก รับผิดโดยเครงครัดตอผูเสียหายในความเสียหายที่เกิดขึ้นจากยา 
เวนแต ผูประกอบการพิสูจนได ตาม มาตรา 7 
ขอเสนอแนะ 1. ผูผลิตมีความรับผิดโดยเครงครัดกรณีบกพรองในการผลิต เชน ยาถูกปนเปอน ยาเสื่อมคุณภาพ 
                    2. ประกาศใหเฉพาะผูผลิตยาอันตรายและยาควบคุมพิเศษหลุดพนจากความรับผิดโดยเครงครัดใน
ความบกพรองในการออกแบบ กรณีเกิดผลขางเคียงหรืออาการที่ไมพึงประสงคแกผูปวย 
                    3. นําหลักการคนกลางผูคงแกเรียนมาพิจารณาเรื่องความบกพรองในการเตือนหรือไม  
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แผนภาพขางตนนั้นผูวิจัยไดสรุปแนวทางความรับผิดของผูประกอบการยาในประเทศไทย
ตามรางพระราชบัญญัติยา(ฉบับประชาชน) และพระราชบัญญัติความรับผิดตอความเสียหายที่เกิดข้ึนจาก
สินคาที่ไมปลอดภัย พ.ศ. 2551 

อยางไรก็ตาม การที่จะยกเวนไมนําความรับผิดโดยเครงครัดมาใชกับสินคาประเภทยาทุก
ชนิดนั้นอาจกอใหเกิดความไมเหมาะสมและเกิดความไมยุติธรรมตอบรรดาผูบริโภคได เพราะ จะทําใหไม
มีการคุมครองผูบริโภคอยางเพียงพอ นอกจากนั้น ยาบางประเภทผูใชยาเปนผูเลือกใชยาดวยตนเอง 
เนื่องจาก ผูบริโภคสามารถเลือกซ้ือยามารักษาอาการเจ็บปวยไดดวยตนเอง ดังนั้น การที่จะเกิดอันตราย
จากการใชยาจึงมีไดมาก เนื่องจาก อาจเกิดการใชยาในลักษณะที่ไมเหมาะสมเนื่องจากไมไดรับคําแนะนํา
หรือคําเตือนอยางเหมาะสม รวมถึงขาดการประเมินประโยชนและความเส่ียงในการใชยาจากบุคลากรทาง
การแพทยกอนที่จะนํามาใช1 

นอกจากนั้น เมื่อพิจารณารางพระราชบัญญัติความรับผิดตอความเสียหายที่เกิดข้ึนจาก
สินคาที่ไมปลอดภัย แลวจะพบวามีบทบัญญัติที่มีความยืดหยุนในการนํามาปรับใชเพื่อเปนเหตุหลุดพน
ความรับผิดโดยเครงครัดของผูประกอบการตามมาตรา 7 ไดมากกวาบทบัญญัติในปจจุบัน เนื่องจาก มี
การบัญญัติเหตุหลุดพนความรับผิดของผูประกอบการตามแนวทางกฎหมายความรับผิดในผลิตภัณฑของ
ประเทศในกลุมสหภาพยุโรป แตตอมาคณะกรรมการกฤษฎีกาไดพิจารณาแกไขเพิ่มเติมเหตุหลุดพนความ
รับผิดของผูประกอบการ โดยตัดเหตุหลุดพนความรับผิดของผูประกอบการใน  กรณีผูประกอบการไม
สามารถรูถึงความไมปลอดภัยที่มีอยูในสินคา เนื่องจากสถานะของความรูทางวิทยาศาสตรในขณะสงมอบ
สินคานั้นยังไมสามารถทําใหตรวจพบความไมปลอดภัยของสินคา (State of the art) และกรณีสินคานั้นได
ผลิตตามขอกําหนดหรือมาตรฐานของหนวยงานของรัฐที่ตรวจสอบ ควบคุม หรือมาตรฐานตางประเทศ 
หรือระหวางประเทศท่ีหนวยงานของรัฐใหการรับรอง (Mandatory regulation) ซึ่งมีผลทําใหเหตุหลุดพน
ความรับผิดโดยเครงครัดของผูประกอบการตามพระราชบัญญัติความรับผิดตอความเสียหายที่เกิดข้ึนจาก
สินคาที่ไมปลอดภัย พ.ศ. 2551 ขาดความยืดหยุนตอการนํามาปรับใชในหลายๆกรณี ผูวิจัยจึงมีความเห็น
ใหเพิ่มเติมบทบัญญัติในประเด็นเร่ืองสถานะของความรูทางวิทยาศาสตรในขณะสงมอบสินคานั้นยังไม
สามารถทําใหตรวจพบความไมปลอดภัยของสินคา (State of the art) ซึ่งมีการนํามาใชเปนเหตุหลุดพน

                                                  
  1 พีระพรรณ ตั้งสุวรรณ, “แนวโนมของผลกระทบของพระราชบัญญัติความรับผิดตอความเสียหายท่ีเกิดข้ึนจาก
สินคาท่ีไมปลอดภัย พ.ศ.2551 ตออุตสาหกรรมยา,” (เอกสารวิชาการสวนบุคคลหลักสูตรผูบริหารกระบวนการยุติธรรมระดับสูง (บ.ย.ส.) 
รุนท่ี 13 วิทยาลัยการยุติธรรม สํานักงานศาลยุติธรรม, 2552), หนา 44. 
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ความรับผิดโดยเครงครัดไดในหลายประเทศ เชน ประเทศสหรัฐอเมริกา ประเทศญ่ีปุน และประเทศในกลุม
สหภาพยุโรป ทั้งนี้เพื่อสงเสริมใหเกิดนวัตกรรมยาใหมๆในตลาดมากข้ึน 

 สวนในประเด็นเร่ืองเหตุหลุดพนความรับผิดของผูประกอบการกรณีสินคานั้นไดผลิตตาม
ขอกําหนดหรือมาตรฐานของหนวยงานของรัฐที่ตรวจสอบ ควบคุม หรือมาตรฐานตางประเทศ หรือระหวาง
ประเทศที่หนวยงานของรัฐใหการรับรอง (Mandatory regulation) ศ.ดร.ศักดา ธนิตกุล ใหความเห็นวาเหตุ
หลุดพนความรับผิดโดยเครงครัดขางตนนั้นนาจะมีความเหมาะสมกับบริบทของประเทศไทย เนื่องจาก 
ผูประกอบการสินคาชนิดตางๆในประเทศไทยโดยสวนใหญนั้นเปนผูประกอบการสินคาขนาดยอม ดังนั้น 
การที่ผูประกอบการจะปฏิบัติใหเปนไปตามมาตรฐานของภาครัฐนั้นก็เปนเร่ืองที่คอนขางยากลําบากมาก
แลว นอกจากนั้นการที่คณะกรรมการกฤษฎีกาใหความเห็นในการตัดเหตุหลุดพนความรับผิดโดยเครงครัด
ในกรณีขางตนออกไป เนื่องจาก การตรวจสอบคุณภาพของสินคาของภาครัฐเปนเพียงการตรวจสอบแบบ
สุมตรวจโดยไมไดตรวจสอบทุกช้ินนั้น เห็นวา แมวาผูผลิตจะสามารถทําการตรวจสอบคุณภาพของสินคา
ไดทุกช้ินแตการตรวจสอบนั้นจะกอใหเกิดภาระคาใชจายมากข้ึนเปนอยางมากซึ่งไมมีประเทศใดที่จะ
สามารถตรวจสอบสินคาทุกช้ินได อยางไรก็ตาม ดวยความเคารพอยางสูงตอความความเห็นของ ศ.ดร.
ศักดา ธนิตกุล ผูวิจัยมีความเห็นพองกับความเห็นของคณะกรรมการกฤษฎีกาที่พิจารณาตัดเหตุหลุดพน
ความรับผิดของผูประกอบการกรณีสินคานั้นไดผลิตตามขอกําหนดหรือมาตรฐานของหนวยงานของรัฐที่
ตรวจสอบ ควบคุม หรือมาตรฐานตางประเทศ หรือระหวางประเทศที่หนวยงานของรัฐใหการรับรอง 
(Mandatory regulation) เนื่องจาก ถามีการนําเอาเหตุหลุดพนความรับผิดในกรณีนี้มาใชจะทําใหยาทุก
ชนิดและสินคาที่ผลิตไดตามมาตรฐานของรัฐนั้นหลุดพนจากความรับผิดโดยเครงครัดไปโดยปริยาย ซึ่ง
อาจไมเปนไปตามความมุงหมายของพระราชบัญญัติความรับผิดตอความเสียหายที่เกิดข้ึนจากสินคาที่ไม
ปลอดภัย พ.ศ. 2551 ที่มุงหมายใหผูไดรับความเสียหายไดรับการเยียวยาความเสียหายโดยไมไดพิจารณา
ความรับผิดจากความจงใจหรือความประมาทเลินเลอของผูประกอบการแตอยางใด  นอกจากนั้น 
มาตรฐานที่หนวยงานรัฐรับรองนั้นผูวิจัยเห็นวาเปนเพียงมาตรฐานน้ันตํ่าที่ผูประกอบการมีหนาที่จะตอง
ปฏิบัติตามเทานั้น แตไมไดหมายความวา เม่ือสินคาชนิดนั้นไดผานการรับรองมาตรฐานของรัฐแลวจะเปน
สินคาที่มีความปลอดภัย และเม่ือพิจารณาประเทศตางๆที่มีการนําเอาเหตุหลุดพนความรับผิดในกรณีนี้มา
ใชกับกฎหมายความรับผิดในผลิตภัณฑของตน เชน ประเทศในกลุมสหภาพยุโรป ประเทศออสเตรเลีย 
เปนตน ตางเปนประเทศที่มีมาตรฐานของรัฐในการรับรองที่เขมงวดกวาประเทศไทยมาก ดังนั้น ผูวิจัยจึง
เห็นวาเหตุหลุดพนความรับผิดในกรณีนี้อาจจะยังมีความไมเหมาะสมกับบริบทของประเทศไทย เน่ืองจาก 
จะทําใหผูบริโภคไมไดรับการคุมครองเทาที่ควร ซึ่งผูวิจัยไดทําการศึกษาในประเด็นขางตนใน บทที่ 4 
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เมื่อผูวิจัยไดทําการศึกษาพระราชบัญญัติความรับผิดตอความเสียหายที่เกิดข้ึนจากสินคา
ที่ไมปลอดภัย พ.ศ. 2551 พระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 กฎหมายตางประเทศที่เกี่ยวของ ประกอบกับ
ขอเสนอแนะจากผูทรงคุณวุฒิทางดานเภสัชศาสตรแลวจึงขอนําเสนอขอเสนอแนะเพ่ือใชในการปรับปรุง
กฎหมาย ดังตอไปนี้  

 

5.2 ขอเสนอแนะเพื่อเปนแนวทางแกไขกฎหมาย 

เม่ือผูวิจัยไดทําการศึกษาจากประเด็นความไมเหมาะสมของพระราชบัญญัติความรับผิด
ตอความเสียหายที่เกิดจากสินคาที่ไมปลอดภัย พ.ศ. 2551 แลวผูวิจัยจึงไดเสนอแนวทางการปรับปรุง
กฎหมายเพื่อใหเกิดความยืดหยุนในการนํามาบังคับใชกับอุตสาหกรรมยา ดังตอไปนี้ 

5.2.1 เห็นควรมีการออกกฎกระทรวงกําหนดใหยาควบคุมพิเศษ และ ยาอันตราย 
ประเภทที่ไดข้ึนทะเบียนจากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ซึ่งไมมีความบกพรองในการผลิตและ
ไมมีความบกพรองในการเตือนเปนสินคาที่ไมอยูภายใตพระราชบัญญัติความรับผิดตอความเสียหายที่
เกิดข้ึนจากสินคาที่ไมปลอดภัย พ.ศ. 2551 

เนื่องจาก สินคาประเภทยาน้ันเปนสินคาที่มีอันตรายอยูในตัวเองซึ่งไมอาจจะขจัดความ
ไมปลอดภัยนั้นใหหมดไปได ซึ่งกลุมยาประเภทที่ควรจะใหหลุดพนจากความรับผิด ไดแก กลุมยาอันตราย
และยาควบคุมพิเศษ เพราะ ยาเหลานี้นั้นผูปวยไมสามารถที่จะเขาไปหยิบซื้อสินคานั้นไดเองแตตองอาศัย
บุคลากรทางการแพทย อันไดแก แพทยและเภสัชกร ที่จะใหคําแนะนําและคอยประเมินประโยชนและ
ความเสี่ยงในการใชสินคาชนิดนั้น ทําใหมีความแนใจไดในระดับหนึ่งวายาจะถึงมือผูบริโภคโดยมีผูคอยให
คําแนะนํากอน และหากเภสัชกรมีความไมแนใจและบางกรณีจําเปนที่ตองไดรับการประเมินจากแพทย
กอนเภสัชกรก็จะแนะนําใหผูปวยไปปรึกษากับแพทยกอน เชน ในการจายยาควบคุมความดันโลหิต เปน
ตน ดังนั้น จึงกลาวไดวาเภสัชกรจะเปนบุคคลที่กั้นไมใหผูปวยเขาถึงยาไดดวยตนเอง เนื่องจาก ยาพวกนี้มี
อันตรายในการใชสูง และจะตองมีการประเมินความเส่ียงในการใชยาใหกับผูปวยอยูแลว ความเส่ียงจาก
อันตรายในการใชยาในทางที่ผิดก็จะลดลงดวย กลาวอีกนัยหนึ่งไดวาเกณฑในการพิจารณาวาสินคาใด
ควรที่จะหลุดพนจากความรับผิดนี้ควรนําเกณฑที่พิจารณาวาสินคาประเภทน้ันมีคนกลางซ่ึงเปนบุคลากร
ทางการแพทยหรือเภสัชกรไดสั่งจายใหแลวหรือไมมาเปนเกณฑในการพิจารณา หลักเกณฑเชนนี้จะมี
ลักษณะคลายกับหลักเกณฑตามกฎหมายของประเทศสหรัฐอเมริกา เนื่องจาก ยาเหลานี้เปนยาที่มี
ความสําคัญและมีอันตรายในการใชคอนขางมากจึงตองอาศัยคนกลางในการจัดจําหนาย ดังนั้น เมื่อ
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บุคลากรทางการแพทยไดส่ังจายยาใหกับผูปวยไมวารายใดแลวก็จะใหผูผลิตนั้นหลุดพนจากความรับผิด
โดยเครงครัดในการออกแบบ เนื่องจาก ยาชนิดหนึ่งอาจจะใชไดผลกับบุคคลคนหน่ึงไดอยางปลอดภัยและ
มีประสิทธิภาพ แตวาอาจเกิดผลขางเคียงกับผูปวยอีกกลุมหนึ่ง ดังนั้น จึงไมอาจกลาวไดวายาชนิดนั้นเปน
สินคาที่มีความไมปลอดภัยหรือเปนสินคาที่มีความบกพรองในการออกแบบแตควรใหยานั้นยังมีขายตอไป
เพื่อเปนประโยชนตอผูปวยตอไป 

การพิจารณาดวยหลักเกณฑขางตนนั้น เนื่องจาก ยาทุกชนิดที่ผลิตข้ึนมานั้นตองผานการ
ตรวจสอบและมีกระบวนการอนุมัติการข้ึนทะเบียนตํารับยาอยางเครงครัด ซึ่งสํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาจะตองทําการประเมินประโยชนและความเส่ียงของยา ถายาชนิดนั้นมีอันตรายสูงและมี
ประโยชนในการใชไมมากพอก็จะไมสามารถข้ึนทะเบียนยาได  อยางไรก็ตาม แมวาสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาจะทําการอนุมัติใหข้ึนทะเบียนแลวแตวายาชนิดนั้นแลว แตก็ไมควรที่จะทําให
ผูผลิตหลุดพนจากความรับผิดโดยเครงครัดในทันที แตควรจะตองถูกประเมินประโยชนและความเส่ียงโดย
บุคลากรทางการแพทยที่จะตองเปนคนกลางในการประเมินประโยชนและความเสี่ยงของยาตอผูบริโภค
หรือผูปวยแตละคนและบุคลากรเหลานั้นจะเปนผูตัดสินใจวาจะส่ังจายยานั้นใหกับผูปวยหรือไม ซึ่งจะ
เปนไปตามลักษณะการบังคับใชกฎหมายความรับผิดในผลิตภัณฑของประเทศสหรัฐอเมริกาใน The 
Restatement (Third) of Torts ซึ่งปฏิเสธการประเมินความประโยชนและความเส่ียงโดยศาล เนื่องจาก
ศาลไมใชองคกรที่มีความรูความสามารถในเร่ืองทางเภสัชศาสตร ดังนั้น จึงควรเปนหนาที่ของบุคลากรทาง
การแพทยซึ่งเปนคนกลางผูคงแกเรียนมากกวา 

สวนในกรณีของวัคซีนนั้นสินคาที่มีความสําคัญสูง เนื่องจาก มีความจําเปนในการใชมาก 
ถาหากมนุษยไมไดรับวัคซีนบางประเภทแลวอาจจะสงผลใหเกิดผลอันตรายรายแรงถึงชีวิตได ดังนั้น ใน
ประเทศตางๆรวมทั้งประเทศไทยจึงไดมีการจัดทําแผนการฉีดวัคซีนตามตารางข้ึนเพื่อใหเด็กทุกคนไดรับ
วัคซีนตามที่รัฐกําหนดเอาไว ดังนั้น วัคซีนจึงเปนสินคาที่ผูบริโภคไมไดเลือกที่จะใหมีการนํามาใชกับตนเอง
แตเปนไปตามขอกําหนดโดยรัฐ เนื่องจากเล็งเห็นถึงความสําคัญและความจําเปนในการไดรับวัคซีน และ
เพื่อเปนการสงเสริมสุขภาพของประชาชนในสังคม เนื่องจาก โรคบางชนิดก็มีการสูญพันธุไปไดจากการที่
รัฐไดกําหนดใหทุกคนตองไดรับวัคซีนปองกันโรค เชน วัคซีนโรคฝดาษ เมื่อมีการบังคับใหตองฉีดวัคซีน
ปองกันโรคฝดาษในเด็กทุกๆคน เมื่อไมมีโรคนี้เกิดข้ึนแลวทําใหเช้ือโรคนั้นสูญพันธุไปในที่สุด ในปจจุบันจึง
ไมมีความจําเปนที่จะตองใชวัคซีนปองกันโรคชนิดนี้อีกตอไป นอกจากนั้น ในวัคซีนบางประเภทที่ถึงแมวา
รัฐจะไมไดบังคับใหมีการฉีด แตวา โรคตางๆเหลานั้นเมื่อเกิดข้ึนแลวนําไปสูอาการเจ็บปวยที่รุนแรงและ
ทรมาน เชน วัคซีนปองกันมะเร็งปากมดลูก หรือ วัคซีนปองกันโรคพิษสุนัขบา ซึ่งเมื่อไดรับเชื้อแลวผูปวยจะ
มีวิธีการรักษาเพียงวิธีการเดียว คือ โดยการไดรับวัคซีนถาหากผูปวยไมไดรับผลประการเดียวที่จะเกิดได 
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คือ ความตาย ดังนั้น แมวาวัคซีนเหลานี้จะมีความเสี่ยงที่จะเกิดผลขางเคียงที่ไมพึงประสงคแตก็มีความ
จําเปนตอการนํามาใช จึงควรที่จะกําหนดใหวัคซีนเปนสินคาที่ไดรับยกเวนจากความรับผิดโดยเครงครัด 
ซึ่งวัคซีนนั้นสวนใหญจะถูกจัดใหอยูในยาประเภทยาอันตราย เนื่องจาก ยาอันตรายนั้นหมายความรวมถึง
ยาฉีดทุกประเภทดวย 

อยางไรก็ตาม ถาหากผูผลิตมีความบกพรองในการผลิตแลวผูผลิตก็ควรจะมีความรับผิด
โดยเครงครัดตอความเสียหายที่เกิดข้ึนกับผูที่ไดรับความเสียหาย เนื่องจาก อันตรายดังกลาวไมไดเกิดมา
อันตรายท่ีมีอยูในตัวยาซึ่งไมอาจหลีกเล่ียงได ผูประกอบการจึงตองมีความรับผิดในการเยียวยาความ
เสียหายดังกลาว เวนแต สินคาที่ผูประกอบการผลิตข้ึนนั้นไดรับยกเวนจากความรับผิดโดยเครงครัดตาม
พระราชบัญญัติความรับผิดตอความเสียหายที่เกิดข้ึนจากสินคาที่ไมปลอดภัย พ.ศ. 2551 ตามมาตรา 7 
นอกจากนั้น ผูประกอบการยังคงตองมีความรับผิดโดยเครงครัดสําหรับความบกพรองในการเตือนหรือ
เตือนไมเพียงพอ ดังนั้น ผูผลิตยังคงตองมีหนาที่ในการแสดงฉลากตามที่กฎหมายกําหนด และผูผลิต
จะตองทําคําเตือนไปยังบุคลากรทางการแพทยซึ่งเปนคนกลางผูคงแกเรียนเพื่อใหบุคลากรเหลานั้นเขาใจ
ถึงประโยชนและความเส่ียงของยา และถายทอดคําเตือนเหลานั้นไปยังผูปวยตอไป ซึ่งในประเด็นเร่ือง
หนาที่ในการเตือนของผูผลิตนั้น ผูวิจัยจะนําเสนอเปนแนวทางในการแกไขปรับปรุงกฎหมายในหัวขอตอไป   

ดังนั้น จึงควรออกกฎกระทรวงกําหนดให ยาอันตราย ยาควบคุมพิเศษ เปนสังหาริมทรัพย
ที่ไดรับยกเวนจากความหมายของคําวา “สินคา” ตามพระราชบัญญัติความรับผิดตอความเสียหายที่
เกิดข้ึนจากสินคาที่ไมปลอดภัย พ.ศ. 2551 ถาหากยาอันตราย ยาควบคุมพิเศษและวัคซีนนั้นไดรับการข้ึน
ทะเบียนจากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา และมีการผลิตอยางถูกตอง และมีการจัดหาคําเตือน
อยางเหมาะสมและเพียงพอแลว 

อยางไรก็ตาม แมวาผูประกอบการจะหลุดพนจากความรับผิดโดยเครงครัดในการ
ออกแบบ ตามพระราชบัญญัติความรับผิดตอความเสียหายที่เกิดข้ึนจากสินคาที่ไมปลอดภัย พ.ศ. 2551 
แตหากขอเท็จจริงปรากฎอยางชัดเจนวาความเสียหายเกิดมาจากความจงใจหรือประมาทเลินเลอของ
ผูประกอบการรายใด ผูเสียหายก็สามารถฟองรองใหผูประกอบการรายนั้นใหมีความรับผิดตามฐานของ
ประมวลกฎหมายแพงและพาณิชย ลักษณะละเมิดได 

5.2.2 เห็นควรเพิ่มเติมพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 โดยบัญญัติใหมีการนําเอาหลักคน
กลางผูคงแกเรียนมาบังคับใชเปนขอพิจารณาวายานั้นเปนสินคาที่มีความบกพรองในการใหคําเตือน
หรือไม 
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เนื่องจากวายาเปนสินคาที่มีเอกลักษณในตนเองและเปนสินคาที่มีลักษณะของการจัด
จําหนายถึงมือผูบริโภคโดยผานคนกลางในการจัดจําหนาย ซึ่งคนกลางดังกลาว ไดแก บุคลากรทาง
การแพทยและเภสัชกร ซึ่งบุคลากรเหลานั้นจะทําหนาที่ในการประเมินประโยชนของยาชนิดนั้นและจะ
ประเมินอันตรายท่ีอาจจะเกิดข้ึนจากการใชยาชนิดนั้นกอนที่จะทําการส่ังจายยาชนิดนั้นไปยังผูบริโภค ซึ่ง
จะพิจารณาจากหลายๆปจจัย เชน ภาวะดานสุขภาพของผูปวยและความจําเปนในการใชยา เปนตน 
นอกจากนั้น ยาอันตรายและยาควบคุมพิเศษก็ลวนเปนยาที่มีอันตรายสูง การถายทอดคําเตือนหรือขอบง
ใชตามฉลากซ่ึงเปนการส่ือสารความเส่ียงของการใชยาไปยังผูบริโภคโดยตรงอาจจะมีความไมเหมาะสม 
เนื่องจากขอมูลเกี่ยวกับอันตรายของตัวยานั้นเปนขอมูลที่ความสลับซับซอนและยากตอการทําความเขาใจ 
รวมถึงยากตอการนํามาอธิบายลงในเอกสารกํากับยาหรือฉลาก ในทางกลับกันการใหผูผลิตเปนคนใหคํา
เตือนแกผูเปนบุคลากรทางการแพทย เพื่อใหบุคลากรเหลานั้นทําการเตือนแกผูบริโภคจึงเปนการใหคํา
เตือนที่มีประสิทธิภาพมากกวา เนื่องจากบุคลากรเหลานี้มีความรูและความเขาใจเกี่ยวกับผลหรือฤทธ์ิของ
ยา รวมถึงประโยชนที่ผูปวยจะไดรับจากยามากกวาประชาชนทั่วไปและถาหากผูปวยไมเขาใจเกี่ยวกับ
วิธีการใชหรือคําเตือนก็สามารถที่จะสอบถามจากคนกลางเหลานี้ไดโดยตรง จึงเปนการส่ือสารที่มี
ประสิทธิภาพกวาการใหผูผลิตเตือนไปยังผูบริโภคโดยตรง  

สวนยาประเภทที่ผูบริโภคสามารถเขาถึงยาหรือสามารถเลือกซื้อยาไดดวยตนเองโดย
ปราศจากบุคลากรทางการแพทยหรือเภสัชกรในการใหคําเตือน เชน ยาสามัญประจําบานนั้น ผูผลิตมี
หนาที่จะตองจัดหาคําเตือนดวยวิธีการที่เหมาะสมและเพียงพอไปยังผูบริโภคโดยตรง เชน การจัดทําคํา
เตือนเปนภาษาไทย มีขอความที่อานเขาใจไดงาย ขนาดตัวอักษรที่ชัดเจน วิธีการใชยานั้น เปนตน 

อนึ่ง ในประเด็นเกี่ยวกับหนาที่ของผูผลิตในการจัดหาคําเตือนอยางเพียงพอและ
เหมาะสมนี้ส่ิงที่นาสังเกตประการหน่ึง คือ กรณีที่ยานั้นจะตองมีการนํามาทําการแบงบรรจุจากบรรจุภัณฑ
ขนาดใหญเปนบรรจุภัณฑขนาดเล็กลงนั้นก็จะถือวาเปนการผลิตรูปแบบหนึ่งเชนกัน และผูผลิตนั้นก็
จะตองมีหนาที่ในการจัดหาคําเตือนที่เหมาะสมเพียงพอ รวมถึงรายละเอียดของสินคาบรรจุลงไปในบรรจุ
ภัณฑที่มีการแบงบรรจุลงมาดวย ซึ่งในกรณีของการผลิตโดยวิธีการแบงบรรจุนี้ในประเทศไทยมีการแบง
บรรจุยาเพิ่มข้ึนเปนอยางมาก เชน ที่สถานเสาวภา และองคการเภสัชกรรม ก็เร่ิมมีการส่ังยามาจาก
ตางประเทศและมีการแบงบรรจุ ซึ่งก็จะอยูในความหมายของคําวา “ผูประกอบการ” ที่จะตองมีความรับ
ผิดโดยเครงครัดตามพระราชบัญญัติความรับผิดตอความเสียหายที่เกิดข้ึนจากสินคาที่ไมปลอดภัย พ.ศ. 
2551 เชนกัน  
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ดังนั้น ถาเปนยาประเภทที่ผูบริโภคสามารถหาซ้ือไดเองโดยปราศจากบุคลากรทาง
การแพทยเปนผูใหคําแนะนําหรือคําเตือน เชน ยาสามัญประจําบาน เชนนี้ผูผลิตจะเปนผูมีหนาที่ในการ
จัดหาคําเตือนที่เหมาะสมเพียงพอแกผูบริโภคผานทางเอกสารกํากับยา หรือ ฉลากเปนตน แตหากเปนยา
ชนิดที่ตองผานคนกลางผูคงแกเรียน หรือบุคลากรทางการแพทยและเภสัชกรในการจัดจําหนายก็ควรใหยา
ประเภทนี้เปนสินคาที่ไดรับยกเวนจากความรับผิดโดยเครงครัดในการบกพรองในการใหคําเตือน เมื่อ
ผูผลิตไดใหคําเตือน ขอบงใช และไดแจงประโยชนและความเส่ียงท่ีจะเกิดอันตรายของยาใหแกบรรดาคน
กลางผูคงแกเรียนแลว 

5.2.3 เห็นควรเพ่ิมกรณีขณะที่ผลิตหรือวางจําหนายสินคานั้น ผูประกอบการไมสามารถ
คาดเห็นถึงอันตรายท่ีจะเกิดข้ึนได เนื่องจาก ความรูทางเทคนิคและวิทยาศาสตรเทาที่มีอยูในขณะนั้นไม
เปนที่เปดเผยและผูผลิตไมสามารถตรวจพบความบกพรองของสินคาได (State of the art defense) มาใช
เปนเหตุหลุดพนความรับผิดของผูประกอบการ ตามมาตรา 7 แหงพระราชบัญญัติความรับผิดตอความ
เสียหายที่เกิดข้ึนจากสินคาที่ไมปลอดภัย พ.ศ. 2551 

ขอยกเวน State of the art defense นี้เปนขอยกเวนที่มีลักษณะเปนการทั่วไปกลาวคือ 
สามารถนําไปปรับใชไดกับสินคาประเภทอ่ืนๆนอกเหนือไปจากสินคาประเภทยาดวย เนื่องจาก การนําเอา
เหตุหลุดพนความรับผิดนี้มาใชจะสงผลใหเกิดนวัตกรรมหรือเทคโนโลยีใหมๆมากข้ึนในตลาด เมื่อนํามา
พิจารณากับสินคาประเภทยาแลวจะพบวา กอนที่สินคาจะมีการวางจําหนาย ผูผลิตจะตองทําการคนควา
วิจัยซ่ึงอาจจะทําการผลิตยาโดยใชนวัตกรรมใหมซึ่งในขณะนั้นไมอาจจะตรวจสอบพบความบกพรองของ
ยาได เนื่องจาก แมในกระบวนการพัฒนายาจะมีข้ันตอนของการนํามาทดลองในมนุษย ซึ่งกระบวนการ
ข้ันตอนนี้มีการทดลองจากคนเพียงกลุมเล็ก ไปยังคนในกลุมปานกลาง และไปจนถึงกลุมใหญ แตวาความ
บกพรองของสินคานั้นอาจจะยังไมปรากฎ เนื่องจาก ยาบางประเภทโอกาสในการที่จะเกิดผลขางเคียงที่
รุนแรงนั้นมีนอยมาก เมื่อทําการทดลองในมนุษยแตไมพบความบกพรองนั้นก็ไมไดหมายความวา เมื่อมี
การนําสินคาออกวางจําหนายเปนการทั่วไปแลวอันตรายจะไมเกิดข้ึน เนื่องจาก เมื่อประชากรที่ใชมีจํานวน
มากข้ึนความเปนไปไดที่จะเกิดอันตรายที่ไมพบในระหวางการวิจัยก็มีมากข้ึนตามไปดวย ซึ่งถาไมมีการ
นําเอาเหตุหลุดพนความรับผิดเร่ือง State of the art defense มาใชในพระราชบัญญัติความรับผิดตอ
ความเสียหายที่เกิดข้ึนจากสินคาที่ไมปลอดภัย พ.ศ. 2551 แลวจะสงผลใหการเกิดนวัตกรรมใหมๆทั้งใน
กรณีของยาและสินคาประเภทอ่ืนๆมีนอยลง เนื่องจาก ผูผลิตตองใชเวลาในการทําการทดลองเพื่อใหเกิด
ความมั่นใจที่สดุวาสินคานั้นจะไมกอใหเกิดความเสียหายข้ึน นอกจากนั้น จะทําใหผูผลิตจะตองส้ินเปลือง
งบประมาณมากยิ่งข้ึน เนื่องจาก อาจจะตองใชเงินและเวลาในการทดสอบความไมปลอดภัยของยาชนิด
นั้นซ่ึงในบางครั้งนั้นอาจจะมากจนเกินความจําเปน ในทางกลับกันถามีการเอาขอยกเวนความรับผิดของ



221 
 

ผูประกอบการเร่ือง State of the art defense มาใชแลวจะเปนขอยกเวนที่จะสงผลใหผูประกอบการ
สามารถพิสูจนใหศาลเห็นไดวาในขณะที่ตนเองไดทําการผลิตและวางจําหนายสินคานั้นผูประกอบการไม
สามารถคาดเห็นถึงอันตรายที่จะเกิดข้ึนนั้นได เนื่องจาก ความรูของมนุษยและเทคโนโลยีเทาที่มีอยูใน
ขณะนั้นไมสามารถทําใหคนพบความบกพรองของสินคาได ซึ่งขอยกเวนประการนี้จะนําไปใชเปนขอยกเวน
ไดทั้งกับคดีเกี่ยวกับความบกพรองในการผลิต ความบกพรองการออกแบบ และ ความบกพรองในการให
คําเตือน นอกจากนั้นในกรณีของสินคาประเภทยาและวัคซีน ผูบริโภคซึ่งเปนผูปวยยังมีโอกาสที่จะไดรับยา
ที่ผลิตจากนวัตกรรมใหมๆไดรวดเร็วมากยิ่งข้ึนอีกดวย ซึ่งถึงแมวายาชนิดนั้นจะเปนยาที่ผลิตดวย
เทคโนโลยีหรือนวัตกรรมแบบใหมที่ไมอาจตรวจพบความบกพรองของสินคาไดแตผูบริโภคที่ปวยดวย
โรคภัยตางๆอาจจะมีความตองการใชยาชนิดนั้น เนื่องจาก ยาใหมเหลานั้นอาจจะเปนความหวังในการ
รักษาโรคของผูปวยเหลานั้นก็ได  

ดังนั้น ผูวิจัยจึงมีความเห็นวาควรมีการนําเอาหลัก State of the art defense มาบัญญัติ
เปนเหตุหลุดพนความรับผิดของผูประกอบการตามมาตรา 7 เชนเดียวกันกับกฎหมายความรับผิดใน
ผลิตภัณฑของประเทศสหรัฐอเมริกา ประเทศในกลุมสหภาพยุโรป และประเทศญ่ีปุน เพื่อเปนการสงเสริม
ใหเกิดนวัตกรรมหรือเทคโนโลยีสินคาใหมๆในตลาด ซึ่งไมจํากดัเฉพาะสินคาประเภทยาเทานั้นแตสามารถ
นําเอาเหตุหลุดพนนี้ยกเปนขอยกเวนสําหรับสินคาประเภทอ่ืนไดดวย     

5.3 ขอเสนอแนะเพิ่มเติม 

เห็นสมควรแกไขเพิ่มเติมพระราชบัญญัติความรับผิดตอความเสียหายที่เกิดข้ึนจากสินคา
ที่ไมปลอดภัย พ.ศ. 2551 โดยบัญญัติใหมีกองทุนเยียวยาความเสียหายอันเกิดจากการใชสินคาที่ไม
ปลอดภัยโดยนํากองทุนเยียวยาความเสียหายจากผลขางเคียงของยา (Compensation system under 
the drug side effects injuries relief fund law) ของประเทศญ่ีปุนมาปรับใชเปนแนวทางการเยียวยาผูที่
ไดรับความเสียหายจากสินคาที่ไมปลอดภัยในประเทศไทย เนื่องจากท่ีอธิบายมาแลวเกี่ยวกับ
ลักษณะเฉพาะของยาที่เปนสินคาที่มีอันตรายอยูในตัวเองอันไมอาจจะขจัดความอันตรายท่ีมีอยูในสินคา
ได ดังนั้น ผลขางเคียงอันเกิดจากการใชยาและอาการอันไมพึงประสงคจึงเปนส่ิงที่หลีกเล่ียงไมได และ
อาการแพยาดังกลวอาจจะไมเกิดข้ึนกับผูปวยบางกลุม แตอาจเกิดผลกับผูปวยอีกกลุมหนึ่งได เนื่องจาก 
อันตรายที่อาจเกิดข้ึนจากการใชยานั้นเกิดข้ึนไดจากหลายปจจัย เชน ปจจัยดานส่ิงแวดลอม ปจจัยจากตัว
ยาเอง หรือ แมกระทั่งปจจัยที่มีผลมาจากตัวผูปวยที่ไดรับยานั้นเอง เชน ลักษณะความผิดปกติของรางกาย
ผูเสียหาย ซึ่งความผิดปกตินั้นอาจเกิดจากกรรมพันธุ เช้ือชาติ พันธุกรรม เปนตน  
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ในกรณีนี้อาจารย ภญ. ดร. นฤพร สุตัณฑวิบูลย ยกตัวอยางวา ยาชนิดหนึ่งเมื่อทําการ
ทดสอบกับคนในเชื้อชาติเผาพันธุหนึ่งไมเกิดผลอาการขางเคียงข้ึน แตเมื่อมีการนํามาใชกับผูปวยในอีก
เผาพันธุหนึ่งกลับแสดงผลขางเคียงของยาข้ึนมา เปนตน2 ดังนั้น เม่ืออันตรายจากการใชยานั้นเปนส่ิงที่ไม
อาจจะหลีกเล่ียงไดและผูประกอบการสินคาประเภทวัคซีนและยาบางประเภทก็ไมควรที่จะตกอยูภายใต
ความรับผิดโดยเครงครัด ดังนั้น จึงควรพิจารณาวิธีการเยียวยาผูเสียหายที่ไดรับอันตรายจากผลขางเคียง
ของยา เพื่อชวยเหลือใหบุคคลเหลานั้นไดรับการเยียวยาอยางเหมาะสม ในกรณีนี้ผูวิจัยเห็นวาประเทศไทย
ควรยึดแนวทางการเยียวยาผูที่ไดรับความเสียหายจากผลขางเคียงของยา ในลักษณะเดียวกับประเทศ
ญ่ีปุน คือ ลักษณะของการผานทางระบบการจายคาทดแทนภายใตกฎหมายกองทุนเยียวยาความเสียหาย
จากผลขางเคียงของยา (Compensation System under the drug Side Effects Injuries Relief Fund 
Law) เพื่อจะจายคาทดแทนและผูรอดชีวิตจากอาการปวย  พิการ หรือเสียชีวิตอันเปนผลมาจาก
ผลขางเคียงของยา โดยผูเสียหายไมตองพิสูจนใหเห็นถึงความประมาทเลินเลอของผูผลิต เนื่องจาก เงินที่
เปนที่มาของกองทุนนี้ไมไดมาจากรัฐบาลทั้งหมด แตจะเก็บมาจากบริษัทยาตามสัดสวนการจําหนายหรือ
สัดสวนในการนําเขา อีกสวนหน่ึง จะเกบ็จากcausative charge กลาวคือ ถาบริษัทใดกอความเสียหายก็
จะตองเสียเงินเขากองทุนมากข้ึน ทั้งนี้ เนื่องจาก การที่ประเทศไทยเปนประเทศกําลังพัฒนา รัฐบาล
จําเปนตองมีเงินงบประมาณในการไปพัฒนาประเทศในดานอ่ืนๆ การที่จะใหรัฐบาลแบกรับภาระในสวนนี้
สําหรับประเทศไทยจึงยังมีความไมเหมาะสมนัก นอกจากนี้การที่ผูประผลิตเปนผูที่ไดรับประโยชนจากการ
ขายสินคาก็ควรที่จะตองเปนผูที่มีสวนรับผิดชอบตอผูที่ไดรับอันตรายจากการใชยาดวย ดังนั้น เงินในสวนนี้
ผูวิจัยจึงมีความเห็นวาควรจะเก็บมาจากผูประกอบการสวนหนึ่งและไดรับการสมทบจากรัฐบาลอีกสวน
หนึ่ง ซึ่งในที่สุดเงินที่เก็บจากผูประกอบการจะถูกผลักภาระไปยังผูบริโภค เนื่องจาก จะถูกรวมเปนตนทุน
ในการผลิตสินคา อยางไรก็ตาม เงินในสวนนี้เม่ือมีการเก็บเงินสวนนี้เขากองทุนแลวจะเปนสวนผลักดันให
ผูผลิตพยายามพัฒนาระบบการผลิตของตนเองใหมีมาตรฐานและความปลอดภัยมากยิ่งข้ึนดวย

                                                  
 2 สัมภาษณ นฤพร สุตัณฑวิบูรย, อาจารยประจําภาควิชาวิทยาการเภสัชกรรมและเภสัชอุตสาหกรรม คณะเภสัช

ศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย, 22 กุมภาพันธ 2555. 
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ประวัติผูเขียนวิทยานิพนธ 
 
 นางสาว ภัทราพรรณ เช้ือจินดา เกิดวันที ่ 27 เมษายน พ.ศ. 2531 สําเร็จการศึกษาช้ัน
มัธยมปลายจากโรงเรียนเซนตโยเซฟคอนเวนต และสําเร็จการศึกษานิติศาสตรบัณฑิตจากคณะ
นิติศาสตร จฬุาลงกรณมหาวทิยาลัย เมือ่ปการศึกษา 2553 ในชวงป 2551 ไดฝกงานกับบริษัท 
Law Solutions จํากัด ตอมาไดศึกษาตอในช้ันปริญญาโทที่คณะนิติศาสตร จุฬาลงกรณ
มหาวิทยาลัยในปการศึกษา 2553 
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