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บทคั ดย่อ ภาษาอังกฤษ 

# # 5786031734 : MAJOR LAWS 
KEYWORDS: PRODUCT LIABILITY / VACCINE / MANUFACTURER / ENTREPRENEUR 

SASIPORN PARIYAPONGPAN: Product Liability Act B.E. 2551 : A Case Study on 
Liability concerning Vaccine of Entrepreneur. ADVISOR: PROF.SAKDA 
THANITCUL, Ph.D. {, 223 pp. 

Product liability Act B.E.2551 has applied strict liability to all movables 
produced or imported for sale except for products prescribed in the Ministerial 
Regulations, so the damaged party is not required to prove intention or negligence of 
the entrepreneur. 

However, enforcing strict liability by such law on all types of product may 
cause unfairness to entrepreneurs. Therefore, this thesis focuses on determine whether 
the vaccine product is appropriate to be subject to strict liability principle under 
Product liability Act B.E.2551 or not because vaccine is unavoidably unsafe product. 

Therefore, the vaccine should be analyzed in order to consider the 
appropriate approach and consistent with the unavoidably unsafe characteristics of 
vaccine, by studying and comparing The Product Liability Law of other countries, i.e. 
the United States of America and Japan to find the underlying reasons and necessities 
to define or to not define vaccines under strict liability principle of such country. 

As a result, the author suggests that Ministerial Regulations should be issued 
to exclude vaccine from the Product Liability Act B.E. 2551 for appropriate and fairness 
purpose. 
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วิทยานิพนธ์ฉบับนี้ส าเร็จลุล่วงได้ด้วยดีเนื่องด้วยความช่วยเหลือของผู้มีพระคุณหลาย
ท่าน โดยผู้เขียนขอกราบขอบพระคุณศาสตราจารย์ ดร.ศักดา ธนิตกุล เป็นอย่างสูง ที่สละเวลา
อันมีค่ารับเป็นที่ปรึกษาวิทยานิพนธ์ของผู้เขียน ตลอดจนให้ความรู้ ค าปรึกษา และชี้แนะแนวทาง
อันเป็นประโยชน์อย่างยิ่งแก่ผู้เขียนตั้งแต่เริ่มต้นจนสิ้นสุดการจัดท าวิทยานิพนธ์ 

ผู้เขียนขอขอบพระคุณศาสตราจารย์ส าเรียง เมฆเกรียงไกร ที่ให้ความกรุณารับเป็น
ประธานกรรมการสอบวิทยานิพนธ์ และขอขอบพระคุณศาสตราจารย์ ดร.นนทวัชร์ นวตระกูล
พิสุทธิ์ และรองศาสตราจารย์ นายแพทย์วิสูตร ฟองศิริไพบูลย์ ที่ให้ความกรุณารับเป็นกรรมการ
สอบวิทยานิพนธ์ ให้ค าแนะน าทางวิชาการ และค าชี้แนะอันเป็นประโยชน์ซึ่งท าให้วิทยานิพนธ์
ฉบับนี้มีความสมบูรณ์มากยิ่งขึ้น 

ผู้เขียนขอขอบคุณทุกท่านที่มีส่วนร่วมในความส าเร็จลุล่วงของวิทยานิพนธ์ฉบับนี้ 
โดยเฉพาะคุณสมชาย ปริยพงศ์พันธุ์ และคุณเปรมวดี ปริยพงศ์พันธุ์ บิดามารดาผู้ให้ก าเนิด ให้
สติปัญญา ให้โอกาส และให้การสนับสนุนทางการศึกษาแก่ผู้เขียน ตลอดจนเป็นแรงสนับสนุนแก่
ผู้เขียนในการจัดท าวิทยานิพนธ์ฉบับนี้จนส าเร็จลุล่วง รวมทั้งกัลยาณมิตร และผู้เกี่ยวข้องทุกท่าน
ซึ่งให้การสนับสนุนแก่ผู้เขียน ไม่ว่าด้วยการให้ความคิดเห็น การรับฟัง ให้ก าลังใจ หรือความ
ช่วยเหลืออ่ืนใดแก่ผู้เขียนก็ตาม 

สุดท้ายนี้ ผู้เขียนหวังเป็นอย่างยิ่งว่าวิทยานิพนธ์ฉบับนี้จะเป็นประโยชน์แก่วงการ
การศึกษาไทยไม่มากก็น้อย และหากวิทยานิพนธ์ฉบับนี้เป็นประโยชน์ต่อการศึกษา ผู้เขียนขอน้อม
ยกคุณความดีเหล่านี้แด่บิดา มารดา คณาจารย์ และผู้มีพระคุณทุกท่านที่ให้การช่วยเหลือและ
สนับสนุนผู้เขียน แต่หากวิทยานิพนธ์ฉบับนี้มีข้อผิดพลาดหรือข้อบกพร่องไม่ว่าโดยประการใด 
ผู้เขียนขอน้อมรับไว้แต่เพียงผู้เดียว 
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บทที่ 1 
บทน า 

 

1.1 ความเป็นมาและความส าคัญของปัญหา 
 

สินค้าในปัจจุบันไม่ว่าจะเป็นสินค้าท่ีผลิตภายในประเทศหรือน าเข้า ล้วนมีการพัฒนา

ระบบการผลิตสินค้าให้เป็นกระบวนการที่มุ่งเน้นการผลิตสินค้าจ านวนมาก (Mass production)  

เพ่ือตอบสนองความต้องการของมนุษยชาติที่สูงขึ้น และเพ่ือให้สินค้ามีต้นทุนการผลิตที่ต่ าลง  

อีกทั้ งมีการใช้ความรู้ทางด้านวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีที่สู งและสลับซับซ้อนขึ้นมาใช้  

ในกระบวนการผลิต ดังนั้นการที่ผู้บริโภคจะตรวจพบว่าสินค้าไม่ปลอดภัยย่อมกระท าได้ยาก  

และเมื่อมีการผลิตจ านวนมากๆก็มีแนวโน้มที่สินค้าที่ผลิตจะมีการบกพร่อง ผู้ผลิตสินค้า  

ไม่อาจตรวจสอบความปลอดภัยของสินค้าได้ทุกชิ้นท าให้มีสินค้าที่ไม่ปลอดภัยหลุดรอดออกมา 

สู ่ตลาดได้ และเมื ่อผู ้บริโภคน าสินค้าที่ไม่ปลอดภัยไปใช้อาจก่อให้เกิดอันตรายต่อชีวิต ร่างกาย 

สุขภาพ อนามัย จิตใจ หรือทรัพย์สินทั้งของผู้บริโภคหรือบุคคลอ่ืนได้1  

ด้วยเหตุนี้จึงมีการตรากฎหมายความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้า 

ที่ไม่ปลอดภัย พ.ศ.2551 ขึ้นมา โดยน าหลักความรับผิดโดยเคร่งครัด (strict liability) มาบังคับใช้ 

เพ่ือแก้ไขข้อขัดข้องเรื่องภาระการพิสูจน์ตามหลักกฎหมายทั่วไปโดยให้ผู้ประกอบการรับผิดทางแพ่ง 

ในความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัยทุกกรณีไม่ว่าจะได้กระท าการโดยจงใจหรือประมาท

เลินเล่อหรือไม่ก็ตาม เว้นแต่จะพิสูจน์เหตุหลุดพ้นความรับผิดของผู้ประกอบการตามมาตรา  7  

แห่งพระราชบัญญัติความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัย พ.ศ. 2551 ได้  

ซึ่งการน าหลักความรับผิดโดยเคร่งครัดมาใช้ จะมีผลให้ผู้เสียหายไม่ต้องพิสูจน์ถึงความไม่ปลอดภัย

ของสินค้าตลอดจนได้รับการเยียวยาชดใช้ค่าเสียหายที่เป็นธรรม 

                                                           
1 ศักดา ธนิตกุล, กฎหมายความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัย, พิมพ์ครั้งที่ 3 (กรุงเทพมหานคร: 

ส านักพิมพ์วิญญูชน, 2560), หน้า 18. 
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แต่อย่างไรก็ดีหากก าหนดให้สินค้าทุกประเภทต้องรับผิดโดยเคร่งครัดตามกฎหมาย

ดังกล่าวก็อาจก่อให้เกิดความไม่เป็นธรรมต่อผู้ประกอบการ ดังนั้นจึงบัญญัติให้มีการยกเว้นสินค้า

ตามท่ีก าหนดในกฎกระทรวงซึ่งผู้เขียนจะได้กล่าวถึงในบทต่อไป 

โดยที่วัคซีนเป็นผลิตภัณฑ์ชีวภาพที่มีประโยชน์เป็นอย่างมากต่อมวลมนุษยชาติ 

วัคซีนมีส่วนส าคัญยิ่งในการก าจัดโรคไข้ทรพิษให้หมดไปจากโลกตั้งแต่ปี พ.ศ. 2520 การไม่พบผู้ป่วย

โปลิโอในหลายทวีป หรือการลดลงอย่างมากของโรคติดต่อหลายชนิด ล้วนเป็นผลจากการป้องกันโรค 

ด้วยวัคซีนทั้ งสิ้น ดังนั้นวัคซีนจึงเป็นเครื่องมือทางสาธารณสุขที่ส าคัญและมีประสิทธิภาพ 

ลดอัตราการป่วยได้เป็น 10 ล้านคน  ผลประโยชน์จากการใช้วัคซีนจะเกิดกับผู้ได้รับวัคซีนและกับสังคม  

ผู้ได้รับวัคซีนจะได้รับการป้องกันโรค ส่วนสังคมจะได้รับประโยชน์จากการเกิดภูมิคุ้มกันกลุ่ม  

(herd immunity) ซึ่งเมื่อมีผู้ได้รับวัคซีนมากพอก็จะป้องกันการระบาดของโรคได้ ท าให้ช่วยลดภาระ

ค่าใช้จ่ายทางด้านสาธารณสุขลง อีกทั้งในปัจจุบันพัฒนาการของวัคซีนยังคงเป็นไปอย่างรวดเร็ว  

ยังประโยชน์ในการป้องกันโรคต่างๆได้อย่างกว้างขวาง เนื่องจากทุกฝ่ายเห็นพ้องต้องกันในการที่จะ

ป้องกันโรคมากกว่าการตั้งรับโดยการรักษา ซึ่งนอกจากจะไม่ได้ผลดีเท่าที่ควรแล้วยังก่อให้เกิดปัญหา

อย่างมากในเชิงเศรษฐศาสตร์สาธารณสุข2            

ทั้ งนี้สินค้าประเภทวัคซีน เช่น วัคซีนโปลิ โอ วัคซีนป้องกันโรคพิษสุนัขบ้ า  

ซึ่งเป็นตัวกระตุ้นระบบภูมิคุ้มกันต้านทานโรคของร่างกายมนุษย์ เมื่อมีเชื้อโรคเข้าสู่ร่างกาย 

และตรงกับภูมิคุ้มกันต้านทานโรคที่ถูกกระตุ้นไว้ ร่างกายจะสามารถต่อต้านและไม่ เจ็บป่วย 

จากเชื้อโรคนั้น หรืออาจมีอาการของโรคได้แต่ก็ไม่รุนแรงมาก เป็นสินค้าที่ผลิตเพื่อใช้ต่อต้านโรคต่างๆ 

จากเชื้อแบคทีเรียและไวรัส โดยมีการน าเอาความรู้ทางดานวิทยาศาสตรและเทคโนโลยีระดับสูง 

มาใช้ในการผลิต แต่มิใช่น ามาใช้เพียงเพ่ือเพ่ิมก าลังการผลิตสินค้าให้ได้จ านวนมากอย่างสินค้า

อุตสาหกรรมทั่วไป ประกอบกับความเสียหายที่เกิดจากสินค้าประเภทวัคซีน เช่น  อาการปวด บวม 

แดง แพ้วัคซีน อาการข้างเคียงเหล่านี้เป็นสิ่งที่ไม่อาจหลีกเลี่ยงได้ในผู้รับวัคซีนบางคน และไม่ได้ 

เกิดจากการผลิตวัคซีนที่ผิดพลาด แต่อาจเกิดจากปฏิกิริยาตอบสนองของวัคซีน กับระบบภูมิคุ้มกัน  

ในร่างกายของผู้เสียหายเอง กล่าวคือเป็นสิ่งที่เทคโนโลยีทางการแพทย์ไม่สามารถท าให้ปลอดภัย 

ได้อย่างสมบูรณ์ (unavoidably defect) ดังนั้นสินค้าประเภทวัคซีนจึงมีลักษณะเฉพาะและคุณอนันต์ 

                                                           
2 โอฬาร พรหมาลิขิต และคณะ, วัคซีน, พิมพ์ครั้งที่ 2 (กรุงเทพมหานคร: นพชัยการพิมพ,์ 2558), หน้า 12. 

http://haamor.com/th/%E0%B8%95%E0%B8%B1%E0%B8%A7%E0%B8%81%E0%B8%A3%E0%B8%B0%E0%B8%95%E0%B8%B8%E0%B9%89%E0%B8%99/
http://haamor.com/th/%E0%B8%A3%E0%B8%B0%E0%B8%9A%E0%B8%9A%E0%B8%A0%E0%B8%B9%E0%B8%A1%E0%B8%B4%E0%B8%84%E0%B8%B8%E0%B9%89%E0%B8%A1%E0%B8%81%E0%B8%B1%E0%B8%99%E0%B8%95%E0%B9%89%E0%B8%B2%E0%B8%99%E0%B8%97%E0%B8%B2%E0%B8%99%E0%B9%82%E0%B8%A3%E0%B8%84/
http://haamor.com/th/%E0%B8%A3%E0%B8%B0%E0%B8%9A%E0%B8%9A%E0%B8%A0%E0%B8%B9%E0%B8%A1%E0%B8%B4%E0%B8%84%E0%B8%B8%E0%B9%89%E0%B8%A1%E0%B8%81%E0%B8%B1%E0%B8%99%E0%B8%95%E0%B9%89%E0%B8%B2%E0%B8%99%E0%B8%97%E0%B8%B2%E0%B8%99%E0%B9%82%E0%B8%A3%E0%B8%84/
http://haamor.com/th/%E0%B9%84%E0%B8%9D-%E0%B8%9B%E0%B8%B2%E0%B8%99-%E0%B8%81%E0%B8%A3%E0%B8%B0-%E0%B8%9D%E0%B9%89%E0%B8%B2-%E0%B8%AA%E0%B8%B4%E0%B8%A7/
http://haamor.com/th/%E0%B8%9B%E0%B8%A7%E0%B8%94
http://haamor.com/th/%E0%B9%82%E0%B8%A3%E0%B8%84-%E0%B8%AD%E0%B8%B2%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A3-%E0%B8%A0%E0%B8%B2%E0%B8%A7%E0%B8%B0
http://haamor.com/th/%E0%B9%82%E0%B8%A3%E0%B8%84-%E0%B8%AD%E0%B8%B2%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A3-%E0%B8%A0%E0%B8%B2%E0%B8%A7%E0%B8%B0
http://haamor.com/th/%E0%B9%82%E0%B8%A3%E0%B8%84-%E0%B8%AD%E0%B8%B2%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A3-%E0%B8%A0%E0%B8%B2%E0%B8%A7%E0%B8%B0
http://haamor.com/th/%E0%B9%82%E0%B8%A3%E0%B8%84-%E0%B8%AD%E0%B8%B2%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A3-%E0%B8%A0%E0%B8%B2%E0%B8%A7%E0%B8%B0
http://haamor.com/th/%E0%B9%81%E0%B8%9A%E0%B8%84%E0%B8%97%E0%B8%B5%E0%B9%80%E0%B8%A3%E0%B8%B5%E0%B8%A2
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ที่แตกต่างจากสินค้าทั่วไป จึงเป็นปัญหาให้ศึกษาว่าสินค้าประเภทวัคซีนเหมาะสมที่จะได้ รับ 

ความคุ้มครองภายใต้ความรับผิดโดยเคร่งครัด ตามกฎหมายความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้น  

จากสินค้าทีไ่ม่ปลอดภัย พ.ศ. 2551 หรือไม ่ 

  รวมถึงเป็นปัญหาที่น่าพิจารณาเป็นอย่างยิ่งว่าผู้ผลิตหรือผู้ว่าจ้างให้ผลิต ผู้น าเข้า   

ผู้เกี่ยวข้องต่างๆในกระบวนการให้วัคซีนผู้ใดเป็นผู้ประกอบการที่ต้องรับผิดโดยเคร่งครัดบ้าง  

และหากต้องรับผิดโดยเคร่งครัดจะมีความเหมาะสมหรือไม่เพียงใด  

ด้วยเหตุนี้ ผู้เขียนจึงสนใจที่จะศึกษาถึงความรับผิดของผู้ประกอบการในสินค้า

ประเภทวัคซีน เพ่ือที่จะให้ทราบถึงกลไก ปัญหา ข้อจ ากัดต่างๆที่มีอยู่ในปัจจุบันและที่อาจเกิด 

ในอนาคต อันอาจก่อให้ เกิดความไม่ เป็นธรรมแก่ผู้ ประกอบการในสินค้าประเภทวัคซีน 

ที่ ต้องมารับภาระความรับผิดตามกฎหมายที่มากเกินสมควร จากสินค้าประเภทวัคซีน 

ที่มีลักษณะเฉพาะในตัวแตกต่างไปจากสินค้าทั่วไป และในการรับสินค้าประเภทวัคซีนในปัจจุบัน  

มิได้ออกโดยเป็นยาที่ต้องมีใบสั่งแพทย์ หรือผลิตเพ่ือใช้เฉพาะราย ซึ่งเป็นลักษณะเฉพาะของสินค้า

ประเภทวัคซีนที่ใช้ในการป้องกันโรค จึงควรมีเนื้อหาสาระในบางประเด็นที่ส าคัญต่างจากสินค้า

อุตสาหกรรมอ่ืนๆ โดยมีการศึกษาเปรียบเทียบกฎหมายของต่างประเทศเพ่ือวิเคราะห์ความเหมาะสม 

แนวทางแก้ไขกฎหมายความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัย เพ่ือให้เกิด 

ความเป็นธรรมต่อทั้งผู้ประกอบการและผู้บริโภคในสินค้าประเภทวัคซีน และความเป็นไปได้ 

ที่จะน าเอากฎหมายของต่างประเทศมาปรับใช้ รวมถึงเป็นแนวทางในการแก้ปัญหาต่อไป  

 

1.2 วัตถุประสงค์ของการวิจัย 

 1. เพ่ือศึกษาความเป็นมา วิวัฒนาการ แนวคิด ทฤษฎีกฎหมายความรับผิด 

ต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัย และกฎหมายที่เกี่ยวข้องกับการคุ้มครองผู้บริโภค  

ในสินค้าประเภทวัคซีน 

 2. เพ่ือศึกษาและวิเคราะห์กฎหมายความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้า

ที่ไม่ปลอดภัยในสินค้าประเภทวัคซีนว่ามีความเหมาะสมสอดคล้องกับสภาพสังคมในปัจจุบันหรือไม่ 

เพียงใด และมีอุปสรรคหรือข้อจ ากัดอย่างไรบ้าง  
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   3. เพ่ือศึกษาลักษณะและสาระส าคัญของกฎหมายความรับผิดต่อความเสียหาย 

ที่เกิดขึ้นจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัยในสินค้าประเภทวัคซีนในต่างประเทศ เพ่ือวิเคราะห์เปรียบเทียบ 

และศึกษาถึงความเป็นไปได้ ในการน าเอาหลักการของกฎหมายต่างประเทศมาประยุกต์ใช้ 

กับกฎหมายไทย เพ่ือช่วยให้มีความเป็นธรรมและมีดุลยภาพระหว่างผู้ประกอบการและผู้บริโภคมากขึ้น 

 

1.3 ขอบเขตของการวิจัย 

1.วิทยานิพนธ์นี้มุ่งศึกษาและวิเคราะห์ ที่มา แนวคิด และเหตุผลในการน า

พระราชบัญญัติความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัย พ.ศ.2551 มาใช้บังคับ

ในกรณีความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้าประเภทวัคซีน โดยมุ่งศึกษาถึงปัญหาในการพิจารณา 

ขอบเขตความหมายของค าว่าสินค้า ว่ารวมสินค้าประเภทวัคซีนหรือไม่ และวิเคราะห์ถึงขอบ เขต 

ของการปรับใช้กฎหมาย เพ่ือเสนอแนะวิธีการและแนวทางในการแก้ไขปัญหา  

2. ศึกษาหลักกฎหมายความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัย

ในประเทศไทย รวมทั้งพิจารณาอุปสรรค หรือข้อจ ากัดทางกฎหมายที่เกิดข้ึน 

3.น าเสนอหลักกฎหมายความรับผิดต่อความเสียหายที่ เกิดขึ้นจากสินค้า 

ที่ไม่ปลอดภัยของต่างประเทศเพ่ือเป็นประโยชน์และแนวทางในการปรับใช้กับกฎหมายไทย 

 

1.4 สมมติฐานของการวิจัย 

การน าเอาพระราชบัญญัติความรับผิดต่อความเสียหายที่ เกิดขึ้นจากสินค้า 

ที่ไม่ปลอดภัย พ.ศ. 2551 มาใช้บังคับกับสินค้าประเภทวัคซีน ซึ่งเป็นสินค้าที่เทคโนโลยีทางการแพทย์

ไม่สามารถท าให้ปลอดภัยได้อย่างสมบูรณ์ (unavoidably defect) จะก่อให้เกิดความไม่เป็นธรรม

แก่ผู้ประกอบการที่เกี่ยวข้องกับธุรกิจวัคซีนประเภทดังกล่าว 
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1.5 วิธีการด าเนินการศึกษาวิจัย 

วิทยานิพนธ์ฉบับนี้จะท าการศึกษาวิจัยโดยจะใช้วิธีการค้นคว้าและรวบรวมข้อมูล

แบบการวิจัยโดยข้อมูลเอกสาร (Documentary Research) เป็นหลัก ด้วยการศึกษาวิเคราะห์ข้อมูล

จากหนังสือ บทความ วารสาร วิทยานิพนธ์ รายงานการวิจัย และสิ่งตีพิมพ์ต่างๆ ทั้งที่เป็นภาษาไทย

และภาษาต่างประเทศ เพ่ือทราบแนวทางที่ถูกต้องและควรจะเป็นส าหรับการแก้ไขกฎหมาย 

หรือกฎเกณฑ์ที่ เกี่ ยวข้องกับสินค้าประเภทวัคซีน โดยในการบรรยายจะใช้วิธีพรรณนา 

และวิ เคราะห์  (Descriptive and Analytical Method) เป็นแนวทางในการด าเนินการวิจัย  

โดยน าข้อมูลที่ได้มาศึกษาวิเคราะห์ วิจัย เพ่ือหาข้อสรุปและมาตรการที่เหมาะสมส าหรับการสร้าง 

ดุลยภาพและความเป็นธรรมระหว่างผู้ประกอบการ และผู้บริโภคอย่างมีประสิทธิภาพต่อไป 

 

1.6 ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับจากการวิจัย 

1.  ท าให้ทราบถึงวิวัฒนาการความเป็นมาของหลักกฎหมายความรับผิด 

ต่อความเสียหายที่ เกิ ดขึ้นจากสินค้าที่ ไม่ปลอดภัยในสินค้าประเภทวัคซีน และแนวคิด 

ในการก าหนดกฎเกณฑ์ ระเบียบ และแนวนโยบายที่เกี่ยวข้อง รวมถึงข้อบกพร่องของกฎหมาย 

ที่ใช้อยู่ในปัจจุบัน 

2. ท าให้ทราบถึงขอบเขตความหมายของค าว่า สินค้า ว่ารวมถึงสินค้าประเภท 

วัคซีนหรือไม่ รวมถึงปัญหาของการใช้หลักกฎหมายความรับผิดต่อความเสียหายที่ เกิดขึ้น  

จากสินค้าที่ไม่ปลอดภัยกับสินค้าประเภทวัคซีนในประเทศไทย เพ่ือหาแนวทางในการคุ้มครอง  

และสร้างความเป็นธรรมแก่ท้ังผู้ประกอบการและผู้บริโภค 

3. ท าให้ทราบถึงกฎหมายที่ เหมาะสมส าหรับใช้บังคับให้บุคคลต้องรับผิด 

ในความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้าประเภทวัคซีนที่ไม่ปลอดภัยในประเทศไทย 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

บทที่ 2  
ความเป็นมา และรูปแบบของความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้าประเภทวัคซีน 

 

ข้อความเบื้องต้น 

  ในบทนี้จะอธิบายถึงลักษณะ ที่มาของสินค้าประเภทวัคซีน ตลอดจนความไม่ปลอดภัย

หรือความเสียหายที่ เกิดขึ้นจากการใช้สินค้าประเภทวัคซีน ซึ่งเป็นข้อมูลพ้ืนฐานที่จะน ามา

ประกอบการวิเคราะห์ในปัญหาที่ได้ศึกษาต่อไป 

 

2.1 ที่มาและความหมายของวัคซีน 

 ในการท าความเข้าใจสินค้าประเภทวัคซีน มีความจ าเป็นต้องศึกษาที่มา รวมทั้ง

วิวัฒนาการของวัคซีนจากอดีตจนถึงปัจจุบัน เ พ่ือให้ เข้าใจถึงลักษณะเฉพาะ ความส าคัญ  

และปัญหาของสินค้าประเภทวัคซีน 

 

 2.1.1 ที่มาและพัฒนาการของวัคซีน 

วัคซีน  (vaccine) เป็นผลงานทางสติปัญญาที่คิดค้นขึ้นมานานเกือบ 300 ปี   
เพ่ือใช้ต่อต้านโรคต่างๆจากเชื้อแบคทีเรียและไวรัส โดยใช้หลักการให้ วัคซีนเป็นตัวกระตุ้น 
ระบบภูมิคุ้มกันต้านทานโรคของร่างกายมนุษย์ เมื่อมีเชื้อโรคเข้าสู่ร่างกายและตรงกับภูมิคุ้มกัน
ต้ านทานโรคที่ ถูกกระตุ้น ไว้  ร่ างกายจะสามารถต่อต้ านและไม่ เจ็บป่วยจากเชื้ อ โรคนั้น  
หรืออาจมอีาการของโรคไดแ้ต่ไม่รุนแรงมาก1 

โดยมนุษย์รู้จักการป้องกันตนเองด้วยการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันมาแต่ดึกด าบรรพ์  
อาทิเช่น การกินพิษงูเพ่ือให้เกิดภูมิคุ้มกันต่องูพิษ การป้องกันตนเองให้รอดพ้นจากการถูกวางยาพิษ
ด้วยการดื่มเลือดเป็ดที่เคยกินยาพิษมาก่อน การรักษาโรคพิษสุนัขบ้าด้วยการให้ผู้ป่วยกินตับ 
ของสุนัขบ้าเป็นต้น ส าหรับการค้นพบวัคซีนนั้นเริ่มต้นจากการที่มีผู้สังเกตว่าเมื่อมีการระบาด 

                                                           
1 หาหมอ.com แหล่งรวมข้อมูลสุขภาพ โรงพยาบาล และแพทย์, "วัคซีน" [ออนไลน์] เข้าถึงเมื่อ 20 กุมภาพันธ์ 2559. 

แหล่งที่มา:  http://haamor.com/th/วัคซีน 

http://haamor.com/th/%E0%B8%A7%E0%B8%B1%E0%B8%84%E0%B8%8B%E0%B8%B5%E0%B8%99
http://haamor.com/th/%E0%B8%A7%E0%B8%B1%E0%B8%84%E0%B8%8B%E0%B8%B5%E0%B8%99/
http://haamor.com/th/%E0%B9%82%E0%B8%A3%E0%B8%84-%E0%B8%AD%E0%B8%B2%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A3-%E0%B8%A0%E0%B8%B2%E0%B8%A7%E0%B8%B0
http://haamor.com/th/%E0%B9%81%E0%B8%9A%E0%B8%84%E0%B8%97%E0%B8%B5%E0%B9%80%E0%B8%A3%E0%B8%B5%E0%B8%A2
http://haamor.com/th/%E0%B8%A7%E0%B8%B1%E0%B8%84%E0%B8%8B%E0%B8%B5%E0%B8%99
http://haamor.com/th/%E0%B8%95%E0%B8%B1%E0%B8%A7%E0%B8%81%E0%B8%A3%E0%B8%B0%E0%B8%95%E0%B8%B8%E0%B9%89%E0%B8%99/
http://haamor.com/th/%E0%B8%A3%E0%B8%B0%E0%B8%9A%E0%B8%9A%E0%B8%A0%E0%B8%B9%E0%B8%A1%E0%B8%B4%E0%B8%84%E0%B8%B8%E0%B9%89%E0%B8%A1%E0%B8%81%E0%B8%B1%E0%B8%99%E0%B8%95%E0%B9%89%E0%B8%B2%E0%B8%99%E0%B8%97%E0%B8%B2%E0%B8%99%E0%B9%82%E0%B8%A3%E0%B8%84/
http://haamor.com/th/%E0%B8%A3%E0%B8%B0%E0%B8%9A%E0%B8%9A%E0%B8%A0%E0%B8%B9%E0%B8%A1%E0%B8%B4%E0%B8%84%E0%B8%B8%E0%B9%89%E0%B8%A1%E0%B8%81%E0%B8%B1%E0%B8%99%E0%B8%95%E0%B9%89%E0%B8%B2%E0%B8%99%E0%B8%97%E0%B8%B2%E0%B8%99%E0%B9%82%E0%B8%A3%E0%B8%84/
http://haamor.com/th/%E0%B8%A3%E0%B8%B0%E0%B8%9A%E0%B8%9A%E0%B8%A0%E0%B8%B9%E0%B8%A1%E0%B8%B4%E0%B8%84%E0%B8%B8%E0%B9%89%E0%B8%A1%E0%B8%81%E0%B8%B1%E0%B8%99%E0%B8%95%E0%B9%89%E0%B8%B2%E0%B8%99%E0%B8%97%E0%B8%B2%E0%B8%99%E0%B9%82%E0%B8%A3%E0%B8%84/
http://haamor.com/th/%E0%B9%84%E0%B8%9D-%E0%B8%9B%E0%B8%B2%E0%B8%99-%E0%B8%81%E0%B8%A3%E0%B8%B0-%E0%B8%9D%E0%B9%89%E0%B8%B2-%E0%B8%AA%E0%B8%B4%E0%B8%A7/
http://haamor.com/th/%E0%B8%9B%E0%B8%A7%E0%B8%94
http://haamor.com/th/%E0%B9%82%E0%B8%A3%E0%B8%84-%E0%B8%AD%E0%B8%B2%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A3-%E0%B8%A0%E0%B8%B2%E0%B8%A7%E0%B8%B0
http://haamor.com/th/%E0%B9%82%E0%B8%A3%E0%B8%84-%E0%B8%AD%E0%B8%B2%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A3-%E0%B8%A0%E0%B8%B2%E0%B8%A7%E0%B8%B0
http://haamor.com/th/%E0%B9%82%E0%B8%A3%E0%B8%84-%E0%B8%AD%E0%B8%B2%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A3-%E0%B8%A0%E0%B8%B2%E0%B8%A7%E0%B8%B0


 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

7 

ของโรคใดผู้ที่เคยเป็นโรคนั้นแล้วมักจะไม่ป่วยเป็นโรคนั้นซ้ าอีก จึงเป็นที่มาของความพยายาม 
ในการสร้างภูมิคุ้มกันของร่างกายด้วยวิธีการต่างๆเพ่ือการป้องกันโรคไว้ล่วงหน้า2 

ประวัติศาสตร์ได้บันทึกไว้ว่า ในราวศตวรรษที่ 10 ชาวจีนได้พยายามหาวิธีการ 
ในการสร้างภูมิคุ้มกันต่อไข้ทรพิษ (smallpox) ด้วยวิธีการที่หลากหลาย อาทิเช่น น าเอาสะเก็ด 
จากผื่นฝีดาษไปบดแล้วเป่าเข้าไปในจมูกของผู้ที่ยังไม่เคยเป็นโรคฝีดาษมาก่อน ใช้เข็มสะกิด 
ที่ตุ่มหนองฝีดาษของผู้ป่วยแล้วน าไปสะกิดที่ผิวหนังของผู้ที่ยังไม่เคยเป็นโรคฝีดาษมาก่อน  
ต่อมาภายหลังจึงมีผู้เรียกวิธีการนี้ว่า การปลูกฝี (variolation) วิธีการของชาวจีนดังกล่าวในยุคนั้น 
ได้ถูกเผยแพร่และน าไปปฏิบัติในประเทศต่างๆหลายประเทศ  

ต่อมาในปี พ.ศ. 2339 นายแพทย์ Edward Jenner สังเกตพบว่าหญิงรีดนมวัว 
ที่เคยติดโรคฝีดาษวัว (cowpox) จะไม่ป่วยเป็นไข้ทรพิษ(small pox) Jenner จึงลองเอาหนอง 
ของคนที่ ก า ลั งป่ ว ยด้ ว ย โ รคฝี ดาษวั ว  ไปสะกิ ดที่ ผิ ว หนั ง ของ เด็ กหนุ่ ม ผู้ ที่ ไ ม่ เ คยป่ วย 
ด้วยโรคไข้ทรพิษมาก่อน พบว่าเด็กผู้นั้นไม่ป่วยเป็นไข้ทรพิษ จึงเป็นที่มาของการคิดค้นวัคซีน 
เ พ่ื อป้ อ ง กั น โ ร ค 3  โ ด ย ใน ป พ . ศ . 2343 Jenner ไ ด้  เ รี ย กชื่ อ หนองฝี วั ว นั้ น ว่ า  vaccine  

ซึ่งเป็นค าที่มาจากภาษา ลาตินว่า vacca แปลว่าวัว และเรียกวิธีการป้องกันโรคดังกล่าวว่า 
vaccination ซึ่งเป็นค าที่ใช้กันอย่างแพร่หลายมาจนถึงปัจจุบัน  

ส าหรับประวัติความเป็นมาของวัคซีนในประเทศไทย เริ่มต้นในปี พ.ศ.2378  
ซึ่ งตรงกับรัชสมัยของพระบาทสมเด็จพระนั่ ง เกล้าเจ้าอยู่หัว  มีการปลูกฝีป้องกันไข้ทรพิษ 
เป็นครั้ งแรกเมื่อวันที่  2 ธันวาคม พ.ศ.  2378 โดยหมอบลัดเลย์ (Dr. Dan Beach Bradley)  
เป็นผู้น าเข้ามาเผยแพร่ หมอบลัดเลย์ได้พยายามหาวิธีการที่จะท าให้มีพันธุ์หนองฝีไว้ใช้ได้ตลอด  
จึงไดท้ าการทดลองผลิตภัณฑ์หนองฝีเอง ในปลายปี พ.ศ. 2385 โดยการฉีดหนองฝีจากผู้ป่วยไข้ทรพิษ
เข้าไปในวัวซึ่งประสบผลส าเร็จ  จนกระทั่งในปี พ.ศ.2456 เมื่อรัฐบาลไทยได้ ออกกฎหมาย 
บั งคับ ให้ ประชาชนทุ กคน ปลู กฝี ป้ อ งกั น โ รค ไข้ ทร พิษ  การปลู กฝี โ ดยพวกมิ ชชั นน ารี   
จึงค่อยๆ ลดความส าคัญลง4 

 

                                                           
2 โอฬาร พรหมาลิขิต และคณะ, วัคซีน, หน้า 1. 
3 เร่ืองเดียวกัน, หน้า 75. 
4 อุษา ทิสยากร, "ประวัติความเป็นมาของวัคซีนโดยสังเขป" [ออนไลน์] เข้าถึงเมื่อ 20 กุมภาพันธ์ 2559. แหล่งที่มา:  

http://pidst.or.th/userfiles/1_ประวัติความเป็นมาของวัคซีนโดยสังเขป.pdf 
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 2.1.2 ประเภทของวัคซีน 

 วัคซีนแบ่งโดยอาศัยวิธีการผลิตได้ ดังนี้5 

2 .1.2 .1 วัคซีนเชื้ อตาย (killed vaccine) หมายถึง  วัคซีนที่ ผลิตขึ้น 
โดยใช้เชื้อโรคทั้งตัวที่ตายแล้วหรือเฉพาะส่วนประกอบบางส่วนของเชื้อโรคหรือโปรตีนส่วนประกอบ
ของเชื้อที่ผลิตขึ้นมาใหม่ โดยอาศัยหลักวิศวพันธุศาสตร์ (genetic engineering) เช่นวัคซีนตับอักเสบบี 
วัคซีนไอกรน วัคซีนไข้สมองอักเสบเจอี วัคซีนตับอักเสบเอ วัคซีนโปลิโอชนิดฉีด วัคซีนไข้หวัดใหญ่  
เป็นต้น 

2.1 .2 .2 วัคซีนเชื้ อเป็น (live vaccine)  หมายถึ ง  วั คซีนที่ ผลิ ตขึ้น 
โดยน าเอาตัวของเชื้อโรคมาท าให้อ่อนฤทธิ์ลงจนไม่สามารถท าให้เกิดโรค แต่เพียงพอที่จะกระตุ้น
ภูมิคุ้มกันของร่างกายได้ เช่น  วัคซีนอีสุกอีใส วัคซีนไข้หวัดใหญ่ชนิดพ่นจมูก วัคซีนโปลิโอ 
ชนิดกิน วัคซีนป้องกันโรคหัด โรคคางทูม โรคหัดเยอรมัน ซึ่งเรียกว่าวัคซีนรวม เอ็มเอ็มอาร์ (MMR) 
และวัคซีนไวรัสโรต้า เป็นต้น 

 2.1.2.3 วัคซีนประเภทท็อกซอยด์  ( toxoid)  หมายถึ ง  วั คซีนที่ ผลิ ต 
จากพิษของเชื้อโรคโดยน าพิษมาท าให้หมดฤทธิ์หรือหมดความรุนแรง แต่ยังสามารถกระตุ้นภูมิคุ้มกันได้ 
ใช้ส าหรับโรคติดเชื้อที่เกิดจากพิษของเชื้อเช่น วัคซีนบาดทะยัก วัคซีนคอตีบ เป็นต้น 

โดยการได้รับวัคซีนไม่ได้หมายความว่าจะมีภูมิคุ้มกันต่อโรคของวัคซีนนั้นๆ 
ได้ทุกคน ทั้งนี้ขึ้นกับร่างกายของผู้รับวัคซีน ความแข็งแรง ระบบภูมิคุ้มกันเดิม โรคประจ าตัว นอกจากนี้
ยังขึ้นกับคุณภาพของวัคซีน ระยะเวลากระตุ้นด้วยวัคซีนอีกด้วย การใช้วัคซีนในปัจจุบันแพร่หลาย 
ไปในทุกเพศทุกวัยไม่ว่าจะเป็นทารกแรกเกิดไปจนกระทั่งคนชรา ถือได้ว่าวัคซีนเป็นสิ่งที่มีคุณอนันต์
ช่วยป้องกันโรคและท าให้ชีวิตมนุษย์ยืนยาวขึ้น 6 

 

 

 

 

                                                           
5 โอฬาร พรหมาลิขิต และคณะ, วัคซีน, หน้า 40. 
6 หาหมอ.com แหล่งรวมข้อมูลสุขภาพ โรงพยาบาล และแพทย์,  "วัคซีน" [ออนไลน์]. 

http://haamor.com/th/%E0%B8%A7%E0%B8%B1%E0%B8%84%E0%B8%8B%E0%B8%B5%E0%B8%99
http://haamor.com/th/%E0%B8%95%E0%B8%B2%E0%B8%A2
http://haamor.com/th/%E0%B8%95%E0%B8%B2%E0%B8%A2
http://haamor.com/th/%E0%B8%A7%E0%B8%B1%E0%B8%84%E0%B8%8B%E0%B8%B5%E0%B8%99
http://haamor.com/th/%E0%B9%82%E0%B8%A3%E0%B8%84%E0%B9%84%E0%B8%A7%E0%B8%A3%E0%B8%B1%E0%B8%AA%E0%B8%95%E0%B8%B1%E0%B8%9A%E0%B8%AD%E0%B8%B1%E0%B8%81%E0%B9%80%E0%B8%AA%E0%B8%9A
http://haamor.com/th/%E0%B8%A7%E0%B8%B1%E0%B8%84%E0%B8%8B%E0%B8%B5%E0%B8%99
http://haamor.com/th/%E0%B8%A7%E0%B8%B1%E0%B8%84%E0%B8%8B%E0%B8%B5%E0%B8%99
http://haamor.com/th/%E0%B9%84%E0%B8%82%E0%B9%89%E0%B9%80%E0%B8%AB%E0%B8%A5%E0%B8%B7%E0%B8%AD%E0%B8%87/
http://haamor.com/th/%E0%B8%A7%E0%B8%B1%E0%B8%84%E0%B8%8B%E0%B8%B5%E0%B8%99
http://haamor.com/th/%E0%B9%82%E0%B8%A3%E0%B8%84%E0%B8%AB%E0%B8%B1%E0%B8%94
http://haamor.com/th/%E0%B8%84%E0%B8%B2%E0%B8%87%E0%B8%97%E0%B8%B9%E0%B8%A1
http://haamor.com/th/%E0%B9%82%E0%B8%A3%E0%B8%84%E0%B8%AB%E0%B8%B1%E0%B8%94%E0%B9%80%E0%B8%A2%E0%B8%AD%E0%B8%A3%E0%B8%A1%E0%B8%B1%E0%B8%99
http://haamor.com/th/%E0%B8%A7%E0%B8%B1%E0%B8%84%E0%B8%8B%E0%B8%B5%E0%B8%99
http://haamor.com/th/%E0%B8%9A%E0%B8%B2%E0%B8%94%E0%B8%97%E0%B8%B0%E0%B8%A2%E0%B8%B1%E0%B8%81
http://haamor.com/th/%E0%B8%A7%E0%B8%B1%E0%B8%84%E0%B8%8B%E0%B8%B5%E0%B8%99
http://haamor.com/th/%E0%B8%84%E0%B8%AD%E0%B8%95%E0%B8%B5%E0%B8%9A
http://haamor.com/th/%E0%B8%A7%E0%B8%B1%E0%B8%84%E0%B8%8B%E0%B8%B5%E0%B8%99
http://haamor.com/th/%E0%B9%82%E0%B8%A3%E0%B8%84%E0%B8%9B%E0%B8%A3%E0%B8%B0%E0%B8%88%E0%B8%B3%E0%B8%95%E0%B8%B1%E0%B8%A7/
http://haamor.com/th/%E0%B8%A7%E0%B8%B1%E0%B8%84%E0%B8%8B%E0%B8%B5%E0%B8%99
http://haamor.com/th/%E0%B9%84%E0%B8%9D-%E0%B8%9B%E0%B8%B2%E0%B8%99-%E0%B8%81%E0%B8%A3%E0%B8%B0-%E0%B8%9D%E0%B9%89%E0%B8%B2-%E0%B8%AA%E0%B8%B4%E0%B8%A7/
http://haamor.com/th/%E0%B8%A7%E0%B8%B1%E0%B8%84%E0%B8%8B%E0%B8%B5%E0%B8%99
http://haamor.com/th/%E0%B8%A7%E0%B8%B1%E0%B8%84%E0%B8%8B%E0%B8%B5%E0%B8%99
http://haamor.com/th/%E0%B9%80%E0%B8%94%E0%B9%87%E0%B8%81
http://haamor.com/th/%E0%B8%9C%E0%B8%B9%E0%B9%89%E0%B8%AA%E0%B8%B9%E0%B8%87%E0%B8%AD%E0%B8%B2%E0%B8%A2%E0%B8%B8
http://haamor.com/th/%E0%B8%A7%E0%B8%B1%E0%B8%84%E0%B8%8B%E0%B8%B5%E0%B8%99
http://haamor.com/th/%E0%B9%82%E0%B8%A3%E0%B8%84-%E0%B8%AD%E0%B8%B2%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A3-%E0%B8%A0%E0%B8%B2%E0%B8%A7%E0%B8%B0
http://haamor.com/th/%E0%B8%A2%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%B1%E0%B8%81%E0%B8%A9%E0%B8%B2%E0%B9%82%E0%B8%A3%E0%B8%84/
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 2.1.3 ความหมายและลักษณะเฉพาะของวัคซีน 

 วัคซีน คือ ผลิตภัณฑ์ชีววัตถุ ที่ประกอบด้วยสารซึ่งกระตุ้นระบบภูมิคุ้มกันของผู้ได้รับ 
ซึ่งเรียกว่า แอนติเจน (antigens) และสารประกอบอ่ืนๆ อันได้แก่ สารเสริมฤทธิ์ ( adjuvants)  
สารกันเสีย (preservatives) และของเหลวส าหรับแขวนตะกอน เพ่ือให้เกิดภูมิคุ้มกันต่อเชื้อโรค 
สารพิษ หรือชีวโมเลกุลก่อโรค ซึ่งมีผลในการป้องกันการเกิดโรคหรือท าให้ความรุนแรงของโรคลดลง7  

 โดยพระราชกฤษฎีกาจัดตั้งสถาบันวัคซีนแห่งชาติ (องค์การมหาชน) พ.ศ. 2555 
มาตรา 3 ได้ให้ความหมายของวัคซีนไว้ดังนี้ “ในพระราชกฤษฎีกานี้ “วัคซีน” หมายความว่า 
ผลิตภัณฑ์ที่ผลิตจากสิ่งมีชีวิตหรือที่ ได้จากการสังเคราะห์หรือกระบวนการอ่ืนใด ที่น ามาใช้  
ในการกระตุ้นระบบภูมิคุ้มกันโรคของมนุษย์ เพ่ือป้องกัน รักษา หรือลดความรุนแรงของโรค”8 

นอกจากนี้ระเบียบส านักนายกรัฐมนตรีว่าด้วยการขับเคลื่อน  นโยบายและแผนยุทธศาสตร์ 
วัคซีนแห่งชาติ พ.ศ. 2554 ข้อ 3 ก็ได้ให้ความหมายของวัคซีนไว้ในท านองเดียวกัน 

 การใช้วัคซีนเป็นความพยายามเลียนแบบธรรมชาติ ในการต่อสู้กับเชื้ อ โรค 
โดยท าให้ ร่ างกายเตรียมพร้อมที่ จะต่อสู้ และก าจัด เชื้ อ โรคหรือสารพิษก่อนที่ จะก่อโรค  
และเมื่อกล่าวถึงวัคซีน คนส่วนใหญ่จะนึกถึงการป้องกันโรคติดเชื้อ แต่ในความเป็นจริงแล้ว 
มีทั้งการใช้วัคซีนส าหรับการป้องกันโรค และการรักษาโรค นอกจากนี้ทิศทางการพัฒนาวัคซีน  
ในปัจจุบันยังมุ่งไปยังวัคซีนส าหรับโรคไม่ติดต่ออีกด้วย เช่นโรคมะเร็ง โรคภูมิแพ้ตัวเอง โรคอัลไซเมอร์ 
เป็นต้น9  

 โดยการพัฒนาวัคซีนแต่ละชนิดต้องใช้ระยะเวลานานกว่าจะสามารถน ามาใช้ 
ในการป้องกันควบคุมโรค ต้องผ่านกระบวนการตั้งแต่การค้นพบเชื้อ การวิจัยพัฒนา การผลิต 
ตลอดจนการขึ้นทะเบียน ตัวอย่างเช่น การค้นพบเชื้อ Bordetella pertussis ที่ท าให้เกิดโรคไอกรน 
ตั้งแต่ปี พ.ศ.2449 ผ่านขั้นตอนการวิจัยและพัฒนาจนได้รับการขึ้นทะเบียนในประเทศสหรัฐอเมริกา  
ในปีพ.ศ .  2491 ใช้ เวลาถึ ง  42 ปี  หรือกรณีการพบเชื้ อ โปลิ โอในปี  พ.ศ. 2451 และได้ รั บ 
การข้ึนทะเบียนวัคซีนในปี พ.ศ.2498 ใช้เวลาถึง 47 ปี  

 

                                                           
7 โอฬาร พรหมาลิขิต และคณะ, วัคซีน, หน้า 75. 
8 มาตรา 3 พระราชกฤษฎกีาจัดตั้งสถาบนัวัคซีนแห่งชาติ(องค์การมหาชน) พ.ศ.2555 
9 จรุง เมืองชนะ และคณะ, วัคซีน : นโยบายและการบริหารจัดการเพื่อการพัฒนาอยา่งครบวงจร, พิมพ์ครั้งที่ 1 

(กรุงเทพมหานคร: ส านักงานกจิการ โรงพิมพ์องค์การสงเคราะห์ทหารผ่านศึก, 2556), หน้า 12. 
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 ส าหรับกรณีที่ใช้ระยะเวลานานเกิน 100 ปี ได้แก่ การพบเชื้อ Sallmonella typhi 
(ไข้ทัยฟอยด์ ) ในปีพ.ศ. 2427 ได้รับการขึ้นทะเบียนวัคซีนในปี พ.ศ. 2532 ใช้ เวลา 105 ปี   
และการค้บพบเชื้อ Mycobacterium tuberculosis หรือวัณโรค จนกระทั่งได้รับการขึ้นทะเบียน
วัคซีนใช้เวลารวมทั้งสิ้น 126 ปี10   

 ปัจจุบัน เป็นที่ ยอมรับกันโดยทั่ ว ไปว่ าวั คซีน เป็น เครื่ องมือทางสาธารณสุ ข 
ที่มีประสิทธิภาพสูงในการควบคุมและป้องกันโรค และการใช้วัคซีนเป็นการลงทุนทางสาธารณสุข 
อันมีความคุ้มทุนสูงและมีคุณอนันต์ยิ่ง ดังที่ผู้เขียนได้กล่าวในข้างต้นแล้วว่าประเทศไทยได้ใช้วัคซีน
เป็นเครื่องมือที่ส าคัญในการกวาดล้างโรคไข้ทรพิษให้หมดไปจากประเทศได้ส าเร็จตั้งแต่ปี พ.ศ.2505 
และการกวาดล้างโรคโปลิโอซึ่งคาดว่าจะหมดสิ้นไปในระยะอันใกล้ รวมทั้งการควบคุมโรค  
เช่น คอตีบ บาดทะยัก ไอกรน ไข้เหลือง หัด คางทูม หัดเยอรมัน ไทฟอยด์ พิษสุนัขบ้า เป็นต้น11 

 ประโยชน์จากการใช้วัคซีนสามารถแบ่งได้เป็น 3 ระดับ ด้วยกัน คือ12 

 1) ประโยชน์ต่อผู้ได้รับวัคซีน ผู้ได้รับวัคซีนจะไม่เกิดอาการเจ็บป่วย หรือมีอาการ 
แต่ไม่รุนแรง ส่งผลให้มีคุณภาพชีวิตดีขึ้น ไม่เสียชีวิตก่อนเวลาอันควร มีการประมาณการณ์ว่า 
ในแต่ละปีวัคซีนสามารถป้องกันการเสียชีวิตได้ถึงปีละ 3 ล้านคน และสามารถป้องกันความพิการได้
ถึงปีละไม่น้อยกว่า 750,000 คนทั่วโลก 

  2) ประโยชน์ต่อชุมชนและสังคม ท าให้เกิดภูมิคุ้มกันกลุ่มชน (Herd immunity)  

เมื่อมีผู้ได้รับวัคซีนจ านวนมากเพียงพอ ก็จะสามารถป้องกันการระบาดของโรคได้ ซึ่งในกรณีนี้  

ผู้ที่ไม่ได้รับวัคซีนก็ได้รับการป้องกันโรคไปด้วย  เนื่องจากลักษณะประการส าคัญของวัคซีน 

คือวัคซีนจะท าหน้าที่ป้องกันทั้งตัวบุคคลนั้นและชุมชนจากการเกิดโรคติดต่อ เนื่องจากเชื้อโรค 

ที่ป้องกันได้ด้วยวัคซีนส่วนใหญ่จะสามารถติดจากคนหนึ่งไปสู่อีกคนหนึ่งได้ หากประชากรส่วนใหญ่

ของชุมชนได้รับวัคซีนหรือมีภูมิคุ้มกันแล้ว ประชากรเหล่านั้นก็จะสามารถท าหน้าที่เป็นเครื่องมือ

ป้องกันการถ่ายทอดหรือติดต่อเชื้อโรคในชุมชนได้ ดังนั้นการได้รับวัคซีนของบุคคลหนึ่งจึงช่วยป้องกัน

บุคคลอื่นในชุมชนที่ยังไม่ได้รับวัคซีน13 

                                                           
10 เร่ืองเดียวกัน, หน้า 28. 
11 เร่ืองเดียวกัน, หน้า 11. 
12 เร่ืองเดียวกัน, หน้า 13. 
13 สถาบันวัคซีนแห่งชาติ(องค์การมหาชน), "สรุปผลการรับฟังความคิดเห็นและจัดท าค าชี้แจงการตรวจสอบความจ าเป็นใน

การตราพระราชบัญญัติความมั่นคงด้านวัคซีนแห่งชาติ พ.ศ.. ." [ออนไลน์ ]  เข้าถึงเมื่อ 20 กุมภาพันธ์ 2560. แหล่งที่มา:  
http://nvi.go.th/index.php/act_draft_opinion 
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 3) ป ร ะ โ ย ช น์ ต่ อ ป ร ะ เ ท ศ  เนื่ อ ง จ ากวั คซี น ส าม า รถป้ อ ง กั น โ ร ค ต่ า ง ๆ 
ได้อย่างมีประสิทธิภาพจึงช่วยลดภาระค่ารักษาพยาบาลและค่าใช้จ่ายในการดูแลรักษาผู้ป่วย  
รวมทั้งลดความสูญเสียทางเศรษฐกิจได้ ท าให้มีสุขภาพดี ประชากรวัยเด็กมีพัฒนาการด้านร่างกาย
และสติปัญญาที่ ดี  ส่ งผล ให้ประ เทศมี ประชากรที่ มี สุ ขภ าพแข็ งแร ง  สามารถท า ง าน 
ได้อย่างมีประสิทธิภาพ เป็นก าลังส าคัญในการพัฒนาประเทศ สามารถสร้างความเข้มแข็ง 
และความเติบโตทางเศรษฐกิจให้กับประเทศได้ 
 

 ทั้งนี้ วัคซีนมีความแตกต่างจากยา คือ 

 1. วั คซี น ใช้ เ พ่ื อควบคุมป้ องกัน โ รค เป็ นหลั ก  ส่ วนยา ใช้ ในการรั กษา โ รค  
โดยวั คซี นถื อ เป็ น เครื่ อ งมื อส าคั ญที่ ใช้ ในการควบคุ มป้ องกั น โ รคที่ มี ป ระสิ ทธิ ภ าพสู ง  
ทั้งประเทศที่พัฒนาแล้วและประเทศที่ก าลังพัฒนาต่างให้ความส าคัญ 14 

 2. วัคซีนใช้ในการป้องกันโรคในกลุ่มเป้าหมายที่ก าหนด ในขณะที่ยาใช้รักษาโรค 
เมื่อมีผู้ป่วย 

 3. วัคซีนมีน้อยชนิดและแต่ละชนิดมีผู้ผลิตจ านวนน้อยราย แต่ยามีหลายชนิด 
แต่ละชนิดมีผู้ผลิตหลายราย15 

 4. วัคซีนมีที่มาจากเชื้อโรคหรือโปรตีน แต่ยาเป็นสารหรือสารเคมีที่ออกฤทธิ์  
ต่อร่างกาย คือ 1) ยาสังเคราะห์จากสารเคมี  2) ยาสมุนไพร ได้แก่ พืช (เช่น ใบมะขามแขก)  
สัตว์ (เช่น ดีหมี ตับปลา) แร่ธาตุ (เช่น ดินขาว ดีเกลือ) และยา มีทั้งรูปแบบแข็ง ได้แก่ ยาเม็ด  
ยาแคปซูล ยาอม ยาอมใต้ลิ้น ยาผง ยาเหน็บ หรือ รูปแบบของเหลว ได้แก่ ยาน้ าใส ยาน้ าแขวน
ตะกอน ยาอีมัลชั่น ยาโลชั่น ยาน้ าเชื่อม ยาทิงเจอร์ ยาทาถูนวด และรูปแบบอ่ืนๆ ได้แก่ ขี้ผึ้ง ครีม  

ยาพ่น ยาดม ยาฉีด16 
 5. ด้วยเหตุที่วัคซีนผลิตจากเชื้อโรคท าให้วัคซีนเก็บได้ไม่นานคือประมาณ 1-2 ปี 
ในขณะที่ยาท าจากสิ่งไม่มีชีวิต จึงเก็บได้นานกว่า  

                                                           
14 จรุง เมืองชนะ และคณะ, วัคซีน : นโยบายและการบริหารจัดการเพื่อการพัฒนาอย่างครบวงจร, หน้า 46. 
15  สถาบันวัคซีนแห่งชาติ(องค์การมหาชน), "การประชุมวิชาการวัคซีนแห่งชาติ ครั้งที่ 8: บัญชียาหลักกับกลไกการน าวคัซีน

ใหม่มาใช้ในประเทศไทย" [ออนไลน์] เขา้ถงึเมือ่ 30 ธันวาคม 2560. แหล่งที่มา:  
http://nvi.go.th/index.php/thainvivaccon/presentation-file#collapse21  

16 หมอชาวบ้าน, "ยาคืออะไร " [ออนไลน์] เข้าถึงเมื่อ 15 เมษายน 2559. แหล่งที่มา:  
https://www.doctor.or.th/article/detail/5985 
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 6. วัคซีนจัดอยู่ในโปรแกรมภูมิคุ้มกันโรคของประเทศ (EPI) ด าเนินการจัดสรร 
ให้ประชาชนโดยกรมควบคุมโรค กระทรวงสาธารณสุข มีจ านวนครั้งที่ใช้คือครั้งเดียวหรือน้อยครั้ง 
วัคซีนส่วนใหญ่มีราคาถูกยกเว้นวัคซีนใหม่ที่อาจมีราคาแพง วัคซีนส่วนใหญ่มีอายุสั้น ต้องแช่เย็น  
และต้องจัดส่งโดยวิธีการพิเศษ (cold chain) วัคซีนมีกฎระเบียบควบคุมเฉพาะในการผลิต 
รวมถึงควบคุมคุณภาพ ทั้งวัคซีนมีไม่มากชนิด และมีผู้ผลิตจ านวนน้อยราย17 

 ดังนั้นยาและวัคซีนจึงมีที่มาและการใช้งานที่แตกต่างกัน กล่าวคือยาเป็นเรื่องสารเคมี 
แตว่ัคซีนเป็นโปรตีนจากเชื้อโรค จึงแตกต่างจากยา 

 
 2.1.4 กระบวนการป้องกันโรคของวัคซีน 

  ผู้เขียนเห็นว่าการจะท าความเข้าใจความเสียหายหรือความไม่ปลอดภัยจากสินค้า

ประเภทวัคซีนนั้น ในเบื้องต้นควรท าความเข้าใจเกี่ยวกับระบบภูมิคุ้มกันรวมถึงกระบวนการป้องกันโรค

ของวัคซีนเสียก่อน ดังนี้  

  ร่างกายมนุษย์มีระบบภูมิคุ้มกันต้านทานโรคอยู่ในตัวเอง ภูมิคุ้มกันต้านทานของมนุษย์

นอกจากจะท าหน้าที่ป้องกันเชื้อโรคต่างๆที่เข้าสู่ร่างกายแล้ว ยังสามารถจดจ าเชื้อโรคที่เข้าสู่ร่างกายได้

และจะท าการสร้างภูมิคุ้มกันต้านทานหรือที่ เรียกกันว่ า “สารภูมิต้านทาน” (แอนติบอดี้18)  

หากร่างกายมีสารภูมิต้านทานที่จ า เพาะต่อเชื้อ โรคเมื่อได้รับเชื้อ โรคตัวเดิมในครั้ งต่อไป  

ร่างกายจะต่อต้านและก าจัดเชื้อโรคเหล่านั้นทิ้ง วัคซีนจึงเปรียบเสมือนครูฝึกที่ท าให้ร่างกาย 

รู้ จั ก เชื้ อ โ รคหรือ พิษของ เชื้ อ โรค และสร้ า งภูมิคุ้ มกันต้ านทานขึ้ นมาก่อนที่ จะ เจ็บป่วย 

ด้วยเชื้อโรคนั้นๆ19 

 

                                                           
17 โอฬาร พรหมาลิขิต และคณะ, วัคซีน, หน้า 75. 
18 แอนติบอดี้(antibodies) เป็นสารจ าพวกไกลโคโปรตีนที่ร่างกายสร้างขึ้นเพื่อตอบสนองการกระตุ้นของแอนติเจน  

แอนติบอดี้มีความจ าเพาะเจาะจงกับแอนติเจนมาก กล่าวคือ แอนติบอดี้จะท าปฏิกิริยากับแอนติเจนที่กระตุ้นให้ถูกสร้างขึ้นเท่านั้น  
มักไม่ค่อยท าปฏิกิริยากับแอนติเจนชนิดอื่น 
 ในขณะที่แอนติเจน(antigen:Ag) หมายถึงสิ่งแปลกปลอมเมื่อเข้าสู่ร่างกายแล้วกระตุ้นให้ร่างกายสร้างแอนติบอดี้   
และแอนติเจนนั้นจะท าปฏิกิริยาจ าเพาะกับแอนติบอดี แอนติเจนอาจเป็นสารประกอบพวกโพลีเปปไทด์ (Polypeptides)  
โพลี แซคคา ไรด์  (Polysaccharides) ไล โป โปลี แซคคาไรด์  (Lipopolysaccharides) หรื อ  ไกล โคโปรตีน  (glycoproteins)  
สารประกอบเหล่านี้มักพบอยู่ในส่วนต่างๆ ของจุลินทรีย์ ได้แก่ สารพิษ ผนังเซลล์ แฟลกเจลลา แคปซูล โปรตีน รวมทั้งอนุภาคไวรัส 
บางส่วนของแอนติเจนเท่านั้นที่กระตุ้น ให้ร่างกายตอบสนองด้วยการสร้างแอนติบอดี ซึ่ง “วัคซีนก็ถือเป็นแอนติเจนอย่างหน่ึง” 

19 หาหมอ.com แหล่งรวมข้อมูลสุขภาพ โรงพยาบาล และแพทย์,  "วัคซีน" [ออนไลน์]. 

http://haamor.com/th/%E0%B8%A3%E0%B8%B0%E0%B8%9A%E0%B8%9A%E0%B8%A0%E0%B8%B9%E0%B8%A1%E0%B8%B4%E0%B8%84%E0%B8%B8%E0%B9%89%E0%B8%A1%E0%B8%81%E0%B8%B1%E0%B8%99%E0%B8%95%E0%B9%89%E0%B8%B2%E0%B8%99%E0%B8%97%E0%B8%B2%E0%B8%99%E0%B9%82%E0%B8%A3%E0%B8%84/
http://haamor.com/th/%E0%B9%82%E0%B8%A3%E0%B8%84-%E0%B8%AD%E0%B8%B2%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A3-%E0%B8%A0%E0%B8%B2%E0%B8%A7%E0%B8%B0
http://haamor.com/th/%E0%B9%82%E0%B8%A3%E0%B8%84-%E0%B8%AD%E0%B8%B2%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A3-%E0%B8%A0%E0%B8%B2%E0%B8%A7%E0%B8%B0
http://haamor.com/th/%E0%B8%AA%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%A0%E0%B8%B9%E0%B8%A1%E0%B8%B4%E0%B8%95%E0%B9%89%E0%B8%B2%E0%B8%99%E0%B8%97%E0%B8%B2%E0%B8%99/
http://haamor.com/th/%E0%B8%AA%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%A0%E0%B8%B9%E0%B8%A1%E0%B8%B4%E0%B8%95%E0%B9%89%E0%B8%B2%E0%B8%99%E0%B8%97%E0%B8%B2%E0%B8%99/
http://haamor.com/th/%E0%B9%82%E0%B8%A3%E0%B8%84-%E0%B8%AD%E0%B8%B2%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A3-%E0%B8%A0%E0%B8%B2%E0%B8%A7%E0%B8%B0
http://haamor.com/th/%E0%B9%82%E0%B8%A3%E0%B8%84-%E0%B8%AD%E0%B8%B2%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A3-%E0%B8%A0%E0%B8%B2%E0%B8%A7%E0%B8%B0
http://haamor.com/th/%E0%B9%82%E0%B8%A3%E0%B8%84-%E0%B8%AD%E0%B8%B2%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A3-%E0%B8%A0%E0%B8%B2%E0%B8%A7%E0%B8%B0
http://haamor.com/th/%E0%B8%A7%E0%B8%B1%E0%B8%84%E0%B8%8B%E0%B8%B5%E0%B8%99
http://haamor.com/th/%E0%B9%82%E0%B8%A3%E0%B8%84-%E0%B8%AD%E0%B8%B2%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A3-%E0%B8%A0%E0%B8%B2%E0%B8%A7%E0%B8%B0
http://haamor.com/th/%E0%B8%9B%E0%B8%A7%E0%B8%94
http://haamor.com/th/%E0%B9%82%E0%B8%A3%E0%B8%84-%E0%B8%AD%E0%B8%B2%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A3-%E0%B8%A0%E0%B8%B2%E0%B8%A7%E0%B8%B0
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 กลไกการสร้างภูมิคุ้มกันของร่างกาย20   

 ร่างกายของมนุษย์ยังมีกลไกการสร้างภูมิคุ้มกันเ พ่ือเป็นการต่อต้านเชื้ อโรค 
หรือสร้างภูมิคุ้มกันให้แก่ร่ างกายแบ่งเป็นได้  2 ระบบ คือ 1) ระบบภูมิคุ้มกันโดยก าเนิด  
(Innate หรือ natural immunity) และ 2)  ระบบภูมิคุ้ มกันแบบจ า เพาะที่ เกิดขึ้นหลั งจาก 
ได้รับสิ่งแปลกปลอม (Adaptive หรอ Acquired Immunity) 

 1) ภูมิคุ้มกันโดยก าเนิด(Innate immunity) โดยการตอบสนองของภูมิคุ้มกันนี้ 
เป็นด่านแรกที่ เกิดขึ้น เมื่อพบกับเชื้อโรคหรือสิ่ งแปลกปลอม  การตอบสนองแบบ innate 
ไม่มีความจ าเพาะ และไม่มีความจ า โดยจ าแนกได้เป็น  
 1.1 การป้องกันที่บริ เวณผิวหนังหรือเยื่อบุต่างๆ แบ่งเป็น กลไกทางกายภาพ  
เป็นกลไกป้องกันโรคที่กีดขวางไม  ่ให้เชื้อโรคเข้าสู  ่ร่างกาย ได้ เช่น ผิวหนัง เยื่อบุทางเดินหายใจ  
และเยื่อบุทางเดินอาหาร รูขุมขน ต่อมเหงื่อและต่อมใต้ผิวหนังต่างๆ รวมทั้งจุลินทรีย์ประจ าถิ่น  
ที่อยู่ตามส่วนต่างๆ ของร่างกาย กลไกทางเคมี  เป็นกลไกการป้องกันโรคที่อาศัยสารเคมี 
ที่ร่างกายสร้างขึ้นมา ท าลายเชื้ อโรคก่อนที่จะเข้าสู่ ร่างกาย เช่น กรดในกระเพาะอาหาร  
สารคัดหลั่งชนิดต่างๆ จากต่อมต่างๆ และ กรดแลคติกและอิเลคโทรไลท์ในเหงื่อ เป็นต้น  
กลไกทางพันธุกรรม เป็นกลไกป้องกันโรคซึ่งท าให้เชื้อโรคบางชนิดไม่สามารถติดเชื้อในคนบางกลุ่มได้ 
เซน่ คนไม่สามารถติดเชื้อไข้หัดแมวจากแมว และแมวไม่สามารถติดเชื้อคางทูมจากคนได้  
 1.2 การป้องกันโดยอาศัยปฏิกิริยาทางเคมีระดับเซลล์ ซึ่งตอบสนองทันทีที่เชื้อโรค 
ผ่านการป้องกันด่านแรกบุกรุกเข้าสู่ ร่างกายได้  ร่างกายบริ เวณนั้นจะเกิดปฏิกิริยาอักเสบ  
โดยเซลล์ที่เกี่ยวข้องสามารถมาถึงบริเวณที่มีการติดเชื้อได้รวดเร็ว การท างานของเซลล์ ในระบบนี้  
จะจับกับชิ้นส่วนที่มีลักษณะเหมือนๆกันในกลุ่มเชื้อโรค นอกจากนี้ ยังท าให้เกิดการกระตุ้นภูมิคุ้มกัน 
แบบจ าเพาะ (adaptive immunity) ได้ด้วย และในกรณีที่เป็นการติดเชื้อไวรัส หรือแบคทีเรียบางชนิด 
ร่างกายจะมีการสร้างสารอินเตอร์เฟอรอน (Interferon) ซึ่งเป็นสารที่มีความส าคัญในการขัดขวาง
การแบ่งตัวของไวรัส จึงช่วยป้องกันการติดเชื้อจากไวรัสได้ 
 
 2) ภูมิคุ้มกันแบบจ าเพาะที่เกิดขึ้นหลังจากได้รับสิ่งแปลกปลอม (Adaptive 
Immunity) เป็นการก าจัดสิ่งแปลกปลอมที่ต้องอาศัยกลไกที่ยุ่งยากกว่าวิธีแรก ในกรณีการป้องกัน
วิธีแรกไม่สามารถกีดกันเชื้อโรคได้  ร่างกายจะตอบสนองต่อเชื้อโรคอย่างจ าเพาะเจาะจง 
ผ่านเม็ดเลือดขาว โดยมีเซลล์ในระบบภูมิคุ้มกันที่ส าคัญคือ B lymphocyte ซึ่งจะสร้าง Antibody 
และ T lymphocyte ซึ่งจะสร้าง T cells ที่สามารถสร้างการตอบสนองที่หลากหลายทั้งต่อเชื้อในเซลล์
และนอกเซลล์  

                                                           
20 โอฬาร พรหมาลิขิต และคณะ, วัคซีน, หน้า 10-16. 
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 การตอบสนองแบบ Adaptive มี คุณสมบั ติ ในการจดจ า เชื้ อ โ รค ได้  ท า ให้ 
การตอบสนองในครั้งหลังรวดเร็ว มีประสิทธิภาพดี และมีปริมาณมากกว่าการตอบสนองในครั้งแรก  
โดยภูมิคุ้มกันแบบจ าเพาะแบ่งได้เป็น 2 ชนิด คือ 

 2.1 การตอบสนองโดยการใช้สารน้ า (Humoral immune response)  
เป็นการตอบสนองทางภูมิคุ้มกันที่อาศัยสารน ้า คือแอนติบอดี (antibody) ซึ่งส่วนใหญ่อยู่ในซีรั่ม 
เซลล์ที่รับผิดชอบในเรื่องนี้คือเม็ดเลือดขาวชนิด B lymphocytes ซึ่งเปลี่ยนแปลงมาจาก stem cell  
ในไขกระดูก ที่ผิ ว เซลล์ของ B lymphocytes มีต าแหน่งรองรับแอนติ เจน เมื่อแอนติ เจน 
ที่มีโครงสร้างพอเหมาะมาจับ B lymphocytes จะเพ่ิมจ านวนและเปลี่ยนแปลงเป็น plasma cell 
จากนั้น plasma cell จะท าการหลั่งแอนติบอดีชนิดต่างๆ ที่จ าเพาะกับแอนติเจนชนิดนั้นๆ ออกมา 
แอนติบอดีนี้พบอยู่ในส่วนของโปรตีนที่เรียกว่า แกมม่าโกลบูลิน (gamma globulin) ที่อยู่ในเลือด 
แอนติบอดีเป็นส่วนที่ท าหน้าที่เกี่ยวกับภูมิต้านทานของร่างกายจึง เรียกว่า อิมมูโนโกลบูลิน  
(Immunoglobulin) หรือย่อว่า lg ซึ่งมีอยู่ด้วยกัน 5 ชนิด คือ IgG  IgA  IgM  IgD และ IgE โดยพบ 
IgG ในกระแสเลือดมากที่สุด ภูมิต้านทาน ที่หลั่งออกมานี้ จะหมุนเวียนในร่างกายและท าหน้าที่ 
ในการจับสิ่งแปลกปลอมที่มีลักษณะเหมือนแอนติเจน  นอกจากนี้  B lymphocytes ส่วนหนึ่ง 
ยังมีการเปลี่ยนไป เป็น memory B cells เก็บความจ า เมื่อได้รับแอนติเจนตัวเดิมอีก memory B cells 
จะเปลี่ยนไปเป็น plasma cell หลั่งสารภูมิต้านทานต่างๆ ออกมาได้เร็วกว่า และมีประสิทธิภาพ
มากกว่าครั้งแรก ซึ่งใช้เป็นหลักการของการให้วัคซีน 

 2.2 การตอบสนองชนิดพึ่งเซลล์ (Cell-mediated immune response: CMIR) 

เป็นการตอบสนองทางภูมิคุ้มกันที่อาศัยเซลล์ เมื่อจุลินทรีย์เข้ามาภายในร่างกาย เซลล์ macrophage 
จ ะกิ น จุ ลิ น ท รี ย์ เ ข้ า ไ ป ช้ า ง ใ น เ ซ ล ล์ แ ล ะ เ ป ลี่ ย น  เ ป็ น  Antigen Presenting Cell (APC)  
เ พ่ือน า เสนอแอนติ เจนให้แก่  Helper T cell (TH) ซึ่ งจะสามารถหลั่ งสาร cytokine ต่ างๆ  
ไปกระตุ้ น เ ม็ ด เ ลื อดขาวทั้ ง  Macrophage และ  granulocytes ให้ จั บกิ น เ ชื้ อ โ รค ได้ ดี ขึ้ น  
และ cytokine บางตัวจะไปกระตุ้น B lymphocytes ที่รับรู้แอนติเจนเดียวกัน ให้มีการแบ่งตัว 
และเปลี่ยนแปลงไปเป็น plasma cell สร้างแอนติบอดีที่จ าเพาะกับแอนติเจนนั้น นอกจากนี้ TH  
ที่ถูกกระตุ้นแล้วจะกลายเป็น Cytotoxic T lymphocyte (CTL) ซึ่งท าหน้าที่ส าคัญคือฆ่าเซลล์  
ที่มีจุลชีพอาศัยอยู่  (infected cell) และ CTL จะท างานร่วมกับ Natural Killer cell (NK cell)  
ซ่ึงเป็น innate immunity อีกด้วย21 

                                                           
21 สถาบันวัคซีนแห่งชาติ(องค์การมหาชน), หลักสูตรเชิงปฏิบัติการส าหรับเจ้าหนา้ที่สร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค ปี 2558, พมิพ์

ครั้งที่ 1 (นนทบุรี: บริษัท ศิริวัฒนาอินเตอร์พริ้นท์ จ ากัด(มหาชน), 2558), หน้า 19-25. 
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 ภูมิคุ้มกันแบบจ าเพาะนี้  ได้มาหรือเกิดขึ้นหลังจากพบแอนติเจน ซึ่ งอาจจะ 
มาจากการสร้างขึ้นเอง (Active) หรือได้รับจากภายนอก (Passive) จึงแบ่งชนิดตามแหล่งที่มาได้ ดังนี้ 

 - Active naturally acquired immunity ภู มิ คุ้ ม กั น แ บ บ นี้ เ กิ ด ภ า ย ห ลั ง 
จากการเป็นโรคติดเชื้อตามธรรมชาติ บางชนิดสามารถป้องกันการติดเชื้อใหม่ อีกครั้ ง ได้   
เช่น คนเป็นหัด อีสุกอีใส เมื่อเป็นแล้วมีภูมิคุ้มกันไปตลอดชีวิต 
 -Active artificially acquired immunity เกิดขึ้นจากการได้รับวัคซีน โดยน าเชื้อ 
มาท าให้ตายหรือลดความรุนแรงลง ซึ่งจะไปกระตุ้นให้เกิดภูมิคุ้มกัน และสามารถท่ีจะลดความรุนแรง
ของโรคหากมีการติดเชื้อจริง โดยภูมิคุ้มกันบางชนิดอยู่ได้ตลอดชีวิต ในขณะที่ภูมิคุ้มกันบางชนิด  
อยู่ได้ไม่นาน เซ่น การฉีด Tetanus toxoid เพ่ือป้องกันบาดทะยัก ภูมิคุ้มกันจะอยู่ได้ประมาณ 10 ปี  
จึงต้องมีการฉีดซ ้า (booster) 
 -Passive naturally acquired immunity เ กิ ด จ าก ได้ รั บภู มิ คุ้ ม กั น โ ดยตร ง  
โดยที่ร่างกายไม่ได้เป็นผู้สร้างเอง ตัวอย่างเช่น ทารกได้รับภูมิคุ้มกันโรคจากการดื่มนมมารดา 
หรือได้รับแอนติบอดีผ่านทางรกตั้งแต่ยังอยู่ ในครรภ์ ซึ่งภูมิคุ้มกันเหล่านี้จะมีผลคุ้มครองได้  
ในระยะแรกๆ ของชีวิตแล้วก็หมดไป 

 -Passive artificially acquired immunity เกิดขึ้นจากการได้รับแอนติบอดี หรือ
ภูมิคุ้มกันส าเร็จรูป เช่นได้รับซีรั่มหรือ gamma globulin จากคนหรือสัตว์ที่มีภูมิคุ้มกันอยู่แล้ว  
เช่นการฉีด  Equine Rabies Immunoglobulin (ERIG) ให้ กับผู้ ที่ ถู กสุนั ขบ้ ากัด  หรื อการฉีด 
antivenom ให้กับผู้ ที่ ถู ก  งู พิษกัด  ภูมิคุ้ มกันแบบนี้ อยู่ ได้ ไม่นาน เพราะจะถูกท าลายได้ 
โดยร่างกายผู้รับ22 

 ดังนั้นจึงมีการเรียกภูมิต้านทานที่เกิดจากการกระตุ้นด้วยวัคซีน ว่า“active immunity” 
ซึ่งเป็นภูมิคุ้มกันที่จะคงอยู่ได้ยาวนานเป็นปีหรืออาจตลอดชีพขึ้นกับชนิดของวัคซีนและชนิดของเชื้อ 
ส่วนภูมิต้านทานโรคที่ได้รับจากการได้รับแอนติบอดี โดยร่างกายไม่ได้ถูกกระตุ้นให้สร้างแอนติบอดีเอง
เรียกว่า passive immunity เช่น เซรุ่ม ซึ่งภูมิต้านทานนี้จะเกิดภูมิต้านทานโรคทันทีที่ ได้รับ  
แต่เป็นภูมิต้านทานโรคท่ีอยู่ได้ไม่นานคือประมาณ 2-3 สัปดาห์ 23 

 

 

 

 

                                                           
22 ไหม รัตนวรารักษ,์ วิทยาภูมิคุ้มกันพื้นฐานและคลินิก, พิมพ์ครั้งที่ 1 (กรุงเทพมหานคร: จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลยั, 2543), 

หน้า 7-8. 
23 กัญญนันทน์ กฤษศิริวุฒินันท,์ พื้นฐานวิทยาภูมิคุ้มกันพื้นฐานและหลักการทดสอบทางวิทยาภูมิคุ้มกัน, พิมพ์ครั้งที่ 1 

(กรุงเทพมหานคร: โรงพิมพ์วัชรินทร์ พี.พี., 2555), หน้า 56. 
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 ภูมิคุ้มกันที่เกิดขึ้นเมื่อได้รับวัคซีน และกลไกในการป้องกันโรค 

 เมื่อร่างกายได้รับแอนติเจนหรือวัคซีนเป็นครั้งแรก ระบบภูมิคุ้มกันจะตอบสนอง 
โดยสร้างแอนติบอดี เรียกว่าเป็น Primary response ซึ่งสามารถตรวจพบได้ในซีรั่ม ระยะเวลาตั้งแต่
ได้รับแอนติเจนจนกระทั่งเริ่มมีแอนติบอดีที่ตรวจพบได้ เรียกว่า lag period ซึ่งอาจใช้เวลา 
ตั้ งแต่  1 ถึง 30 วัน หรือนานกว่านี้  ทั้ งนี้ขึ้นอยู่กับปริมาณแอนติ เจน ชนิดของแอน ติ เจน 
และทางที่แอนติเจนเข้าสู่ร่างกาย 

 หลังจากผ่าน lag period ก็จะเป็นช่วงที่ร่างกายมีการสร้างแอนติบอดีปริมาณเพ่ิมขึ้น
อย่างรวดเร็ว โดยส่วนใหญ่เป็น IgM ซึ่งจะอยู่ได้ระยะหนึ่งแล้วจะมีปริมาณลดต ่าลง อย่างไรก็ตาม
ร่างกายได้จดจ าแอนติเจนนี้ไว้แล้ว โดย memory B cell ดังนั้นเมื่อได้รับแอนติเจนชนิดนี้อีก  
ร่างกายจะตอบสนองได้รวดเร็วกว่าครั้งแรก และผลิตแอนติบอดีออกมามากกว่าครั้งแรกมาก 
แอนติบอดีที่เกิดขึ้นครั้งหลังนี้เรียกว่า Secondary response ซึ่งจะอยู่นานและมีประสิทธิภาพ 
ในการจับกับแอนติเจนได้เหนียวแน่นกว่าแอนติบอดี ใน Primary response และเป็นแอนติบอดี 
ชนิด IgG มากกว่า IgM  จึงใช้หลักการนี้ในการให้วัคซีนหลายครั้งเพ่ือให้ร่างกายสร้างแอนติบอดี  
ที่ก่อให้เกิดภูมิคุ้มกันโรคได้นานหลายปี 

 จากกลไกที่ร่างกายสามารถจดจ าแอนติเจนที่ได้รับเข้าไปครั้งแรก ดังนั้นถ้าเด็ก 
มารับวัคซีนล่าช้ากว่าก าหนด จึงไม่จ าเป็นต้องเริ่มต้นใหม่ไม่ว่าจะนานเท่าใด เพราะเซลล์ที่เคย 
ถูกกระตุ้นไว้แล้วยังอยู่และยังจ าได้ จึงสามารถสร้างภูมิคุ้มกันได้ทันที แต่ในทางตรงกันข้าม 
ถ้าให้วัคซีนใกล้กันเกินไปอาจท าให้เกิด ภูมิคุ้มกันในระดับต ่ากว่าที่ควรจะเป็นเพราะระดับแอนติบอดี
ในร่างกายที่เกิดจากการได้รับวัคซีนครั้งแรกยังคงสูงอยู่ จึงเข้าไปจับกับแอนติเจนในวัคซีนที่ได้รับ 
เข้าไปใหม่ (Neutralization) ท าให้แอนติเจนนั้นสูญเสียประสิทธิภาพในการกระตุ้นภูมิคุ้มกัน24 

 ดังนั้นอาจกล่าวได้ว่าการให้วัคซีนเปรียบเสมือนการซ้อมรบ ถ้าเคยซ้อมรบมาดีแล้ว 
เมื่อมีข้าศึกมาไม  ่มากนักจะต่อสู้ได้ เมื่อได้รับวัคซีนแล้ว ถ้าได้รับเชื้อไม  ่มากมักป้องกันโรคได้  
แต่ ถ้ า ได้ รั บ เชื้ อจ านวนมาก ภู มิ คุ้ มกั นของร่ า งกายอาจไม่ เ พียงพอ และถ้ า วั คซี น ไม่ดี  
หรือการบริหารจัดการวัคซีนไม่ถูกต้อง จะกระตุ้นภูมิคุ้มกันได้ไม่ดี 

 วัคซีนเป็นผลผลิตที่ เกิดจากเชื้อโรคหรือพิษของเชื้อโรคที่ถูกท าให้ไม่สามารถ 
ก่อเกิดโรคในคนได้ แต่ระบบภูมิคุ้มกันของร่างกายรับรู้เหมือนกับได้รับเชื้อโรคนั้นจริงๆ ร่างกาย 
ก็จะสร้างภูมิคุ้มกันต่อวัคซีนนั้นๆ ท าให้ร่างกายเกิดภูมิต้านทานต่อโรคนั้นๆ การที่ระดับภูมิคุ้มกัน 
จะขึ้นสูงอยู่ ในระดับที่สามารถป้องกันโรคได้นั้น จะต้องได้รับวัคซีนในช่วงเวลาที่ เหมาะสม  
และครบจ านวนครั้ง เหตุที่ต้องได้รับวัคซีนในช่วงเวลาที่เหมาะสม เนื่องจากวัคซีนบางชนิด  
ถ้าร่างกายได้รับเร็วเกินไป ร่างกายจะไม่สามารถสร้างภูมิคุ้มกันได้ เช่น วัคซีนป้องกันโรคหัด  
                                                           

24 สถาบันวัคซีนแห่งชาติ(องค์การมหาชน), หลักสูตรเชิงปฏิบัติการส าหรับเจ้าหนา้ที่สร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค ปี 2558, หน้า 
25-26. 
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แนะน าให้ฉีดในเด็กอายุตั้ งแต่  9 เดือนขึ้นไป เพราะว่าถ้ า เด็กอายุน้อยกว่ านี้  วัคซีนหัด  
จะกระตุ้นร่างกายให้สร้างภูมิคุ้มกันต่อโรคนี้ได้ไม่ดี 

 วัคซีนบางชนิด เช่น วัคซีนป้องกันโรคไข้สมองอักเสบเจอี วัคซีนป้องกันโรคโปลิโอ  
คอตีบ ไอกรน บาดทะยัก เป็นต้น วัคซีนต่างๆ เหล่านี้ เมื่อเข้าสู  ่ร่างกาย จะกระตุ้นให้สร้างภูมิคุ้มกัน
สูงขึ้นระดับหนึ่ง แล้วระดับภูมิคุ้มกันก็จะลดลง ต้องได้รับการกระตุ้นตามจ านวนครั้งที่ก าหนด  
จึงจะมีระดับภูมิคุ้มกันอยู่ ในระดับสูงพอในการป้องกันโรค หากไม  ่ได้ไปรับวัคซีนซ้ าตามนัด  
สามารถรับวัคซีนต่อได้โดยไม่จ าเป็นต้องเริ่มต้นใหม ่ เพราะการให้วัคซีนตั้งแต่ครั้งแรกนั้น ร่างกายรับรู้แล้ว
ว่าเคยได้รับวัคซีนชนิดนี้แล้ว และมีการสร้างภูมิคุ้มกันขึ้นมาแล้วระดับหนึ่งแต่อาจจะยังไม  ่สูงพอ 
ที่จะป้องกันโรคได้ การให้วัคซีนกระตุ้นครั้งต่อๆ ไปจนครบตามที่ก าหนด จะท าให้ระดับภูมิคุ้มกัน
สูงขึ้นพอที่จะป้องกันโรคได้ 

 ทั้งนี้การที่ร่างกายได้รับวัคซีนแล้วสร้างภูมิคุ้มกันโรคขึ้นมานั้น วัคซีนไม่ได้เพียง 
ป้องกันตนเองจากการติดเชื้อโรคตามธรรมชาติ  แต่ยังเป็นการป้องกันการแพร่กระจายของโรค 
ไปสู่บุคคลอ่ืนในชุมชนอีกด้วย เพราะเมื่อคนในชุมชนได้รับโรคติดเชื้อก็จะสามารถแพร่กระจายโรค 
ไปสู่คนที่ไม่มีภูมิคุ้มกัน แต่ถ้าคนอ่ืนในชุมชนมีภูมิคุ้มกันโรคเนื่องจากได้รับวัคซีนผู้นั้นก็จะไม่เป็นโรค  
และไม่สามารถแพร่กระจายโรคต่อไปยังคนอ่ืนๆได้ ยิ่งมีผู้ได้รับวัคซีนโอกาสที่โรคจะแพร่กระจาย 
ก็จะน้อยลง25 ซึ่ งเรียกว่าเป็นภูมิคุ้มกันที่ เกิดขึ้นทางอ้อม หรือ Herd immunity26 กล่าวคือ 
การที่กลุ่มประชากรที่ไม่เคยมีภูมิคุ้มกันต่อโรคใดโรคหนึ่งมาก่อน แต่ได้รับการป้องกันการติดเชื้อ  
จากกลุ่มประชากรที่มีภูมิคุ้มกันต่อโรคแล้ว โดยจะเกิดขึ้นได้ต่อเมื่อโรคนั้นเป็นโรคที่ติดต่อจากคนสู่คน
เท่านั้น ดังนั้นถ้าสามารถให้วัคซีนครอบคลุมกลุ่มเป้าหมายที่ควรได้รับวัคซีนถึงระดับที่ท าให้เกิด  
Herd immunity ก็จะสามารถช่วยป้องกันการเกิดโรคติดต่อที่ป้องกันได้ด้วยวัคซีนในกลุ่มบุคคล 
ที่ยังไม่มีภูมิคุ้มกันต่อโรคได้ด้วย และในที่สุดก็อาจจะสามารถก าจัดหรือกวาดล้างโรคนั้นให้หมดไปได้ 
ทั้งนี้หากประเทศไทยมีความครอบคลุมของการได้รับวัคซีนในชุมชนสูงอยู่ตลอดเวลา ก็จะท าให้
สามารถก าจัดหรือกวาดล้างโรคบางโรคออกไปได้ในอนาคต27 

                                                           
25 Center for Disease Control and Prevention, "What Would Happen If  We Stopped Vaccinations?," 

[Online] Accessed: 20 February 2016.  Available from:  https://www.cdc.gov/vaccines/vac-gen/whatifstop.htm 
26 Herd Immunity (ภูมิ คุ้มกันระดับชุมชน) การให้วัคซีนในแต่ละคนนั้น นอกจากจะส่งผลต่อการป้องกันโรค 

ของคนๆนั้นแล้ว ยังท าให้เกิดภูมิคุ้มกันโรคถึงในชุมชนหรือที่เรียกว่า  Herd Immunity ได้ เป็นภูมิคุ้มกันที่เกิดขึ้นจากการที่มี 
จ านวนประชากรในชุมชนมากพอที่จะท าให้ไม่สามารถเพิ่มจ านวนผู้เป็นโรค และแพร่กระจายโรคสู่บุคคลอื่นได้อีก  Herd Immunity  
จะเกิดได้ก็ต่อเมื่อโรคนั้นต้องติดต่อจากคนสู่คนเท่านั้น ถ้ามีแหล่งรังโรคที่อื่นนอกเหนือจากในคน ก็ไม่สามารถท าให้เกิด  
Herd Immunity ได้ 

27 สถาบันวัคซีนแห่งชาติ(องค์การมหาชน), หลักสูตรเชิงปฏิบัติการส าหรับเจ้าหนา้ที่สร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค ปี 2558, หน้า 
29-31. 
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 2.1.5 กระบวนการวิจัยพัฒนาและการก ากับดูแลวัคซีน 28 

 การพัฒนาวัคซีนเป็นกระบวนการที่ซับซ้อน ยุ่งยากและใช้ระยะเวลานานกว่าจะได้
ผลิตภัณฑ์วัคซีนมาใช้ในประชากรวงกว้าง ประกอบด้วยหลายขั้นตอน ตั้งแต่การศึกษาวิทยาศาสตร์
พ้ืนฐาน/การพิสูจน์แนวคิด การค้นหาแอนติเจน การทดสอบวัคซีนตัวเลือกในระดับพรีคลินิก 
ระดับคลินิก การขึ้นทะเบียน การผลิตในระดับอุตสาหกรรม การกระจายวัคซีน (Distribution)  
และการสร้ า ง เสริมภูมิคุ้ มกัน โรค  ทั้ งนี้ ในการวิ จั ยและพัฒนาวัคซีนจนน า ไปสู่ การผลิต 
ในระดับอุตสาหกรรมนั้นสามารถแบ่งออกได้เป็น 3 ระยะดังนี้ 29 

 
 1 . ร ะยะกา รศึ กษา วิ จั ยขั้ น ต้ น  ( Exploratory stage ห รื อ  basic research)  
เกี่ยวข้องกับ Virology (ไวรัสวิทยา)  Immunology (วิทยาภูมิคุ้มกัน)  Pathology (พยาธิวิทยา) 
และ Epidemiology (วิทยาการระบาด) เป็นต้น ระยะนี้ใช้ระยะเวลาประมาณ 2- 4 ปี โดยมีการ
ด าเนินการตามแนวทางปฏิบัติด้ านห้องปฏิบัติการที่ ดี  ( Good Laboratory Practice: GLP)  
ในการค้นหาแอนติ เจนที่มีประสิทธิภาพในการป้องกันและ/หรือรั กษาโรค จนกระทั่ ง  
ได้เป็นวัคซีนตัวเลือก (Candidate vaccines) 

 
  2. Tardeted Research เป็นการวิจัยพัฒนาวัคซีน “ระดับพรีคลินิก” (Preclinical 

research) และ “ระดับคลินิก” (Clinical research)  
 
 เริ่มจาก “การทดสอบระดับพรีคลินิก” (Pre-clinical  phase) ได้แก่ “in vitro” และ 

“in vivo” ในสัตว์ทดลอง ใช้เวลา 1-2 ปี ในการศึกษาว่าแอนติเจนหรือวัคซีนตัวเลือกตัวใด 
มีประสิทธิภาพมากที่สุด คือสามารถกระตุ้นการตอบสนองทางภูมิคุ้มกัน ( Immunogenicity) ได้ดี  
และมีความปลอดภัยกับสัตว์ทดลอง โดย 

 
 - การทดลองในหลอดทดลอง (In vitro testing) เป็นการศึกษาถึงข้อมูลเบื้องต้น 

หรือข้อมูลพ้ืนฐาน “ในระดับเซลล์” เพ่ือท านายความปลอดภัย และเป็นแนวทางในการศึกษา 
ในสัตว์ทดลองต่อไป การทดลองขั้นนี้จะศึกษาพยาธิสรีรวิทยา (Pathophysiology) ของโรค  

 -  ก า รทดลอง ในสั ต ว์  ( Animal testing หรื อ  in vivo testing)  “การทดลอง 
ในสัตว์ทดลอง” เพ่ือศึกษาผลของวัคซีนตัวเลือก และสิ่งที่พบในสัตว์จะสัมพันธ์กับในคนหรือไม่ 
ในทางปฏิบัติ เมื่อผลการศึกษาในสัตว์ทดลองเป็นที่ยอมรับ จึงจะศึกษาต่อในระดับคลินิก  
หรือการทดสอบวัคซีนตัวเลือกในคน 

 

                                                           
28 ข้อมูลเพิ่มเติมสามารถศึกษาได้จากภาคผนวกท้ายเล่ม 
29 จรุง เมืองชนะ และคณะ, วัคซีน : นโยบายและการบริหารจัดการเพื่อการพัฒนาอยา่งครบวงจร, หน้า 91. 
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 การวิจัยวัคซีนในระดับคลินิก (Clinical research) 
 
 การวิจัยวัคซีนในระดับคลินิกเป็นขั้นตอนที่ส าคัญ เนื่องจากเป็นการทดสอบ 

วัคซีนตัวเลือก “ในคน” เพ่ือศึกษาความปลอดภัย ความสามารถในการกระตุ้นระบบภูมิคุ้มกัน 
(Immunogenicity) และประสิทธิผล (Efficacy) ของวัคซีน  

 โดยการทดสอบวัคซีนทางคลินิกต้องให้ความส าคัญกับกระบวนการด าเนินการศึกษา 
เพราะกระบวนการทดสอบทางคลินิกเป็นข้อมูลหลักฐานที่น าไปขึ้นทะเบียนวัคซีน เพ่ือน าวัคซีน  
ชนิดนั้นมาใช้ในการควบคุมป้องกันโรค ดังนั้นกระบวนการเหล่านี้ต้องท าตามกระบวนการมาตรฐาน 
ที่เรียกว่า good clinical practice (GCP) ต้องมีการระบุว่าใครบ้างที่มีส่วนร่วมในกระบวนการ
ทดสอบวัคซีนทางคลินิก เช่น ผู้วิจัย ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เจ้าหน้าที่ด้านกฎหมาย 
ผู้สนับสนุน เจ้าหน้าที่ห้องปฏิบัติการ ผู้เข้าร่วมวิจัย(อาสาสมัคร) และคณะกรรมการด้านจริยธรรม  
ทุกส่วนที่เกี่ยวข้องต้องมีแนวทางปฏิบัติในการก ากับดูแล 

 
 ทั้งนี้การทดสอบทางคลินิกระยะที่ 1, 2 และ 3 ต่อไป ซึ่งใช้เวลาประมาณ 6-10 ปี 

ดังนี้ 
 ระยะที่ 1 (phase I) เป็นการศึกษาครั้งแรกในคน เพ่ือพิจารณาเรื่องความปลอดภัย 

(Safety) เป็นหลัก การศึกษาระยะนี้ยังมีวัตถุประสงค์เพ่ือพิจารณาหาขนาดของวัคซีนที่เหมาะสม (โด๊ส) 
ที่จะกระตุ้นให้เกิดการตอบสนองของระบบภูมิคุ้มกันที่เหมาะสม กลุ่มตัวอย่างระยะนี้จะมีจ านวนน้อย
อยู่ในช่วง 10-100 ราย ถ้าผลการทดสอบมีความปลอดภัยจะเข้าสู่การทดสอบทางคลินิกระยะที่ 2   

 ระยะที่  2  (phase II) เป็นการศึกษาความสามารถในการกระตุ้นภูมิคุ้มกัน 
หรือการตอบสนองของระบบภูมิคุ้มกัน และความปลอดภัยของวัคซีน โดยมีจ านวนอาสาสมัคร 
ในประชากรกลุ่มเป้าหมายจ านวนมากขึ้นอยู่ในหลักร้อย 

 ระยะที่ 2 B (phase IIb :Test of concept study) เป็นการทดสอบว่าวัคซีนนั้น 
มีแนวโน้มที่จะได้ผลหรือไม่ เป็น test of concept ก่อนน าไปสู่ระยะที่ 3 เพ่ือยืนยันประสิทธิผลของวัคซีน 
ดังนั้นการทดสอบในระยะที่ 2B เป็นการประเมินเบื้องต้นของการทดสอบประสิทธิผลของวัคซีน  
ข้อดีของระยะที่ 2B คือใช้ในกรณีไม่ทราบว่าโรคนั้นๆมีภูมิคุ้มกันอะไรที่สามารถป้องกันโรคได้  
และใช้ในกรณีที่ไม่สามารถท าให้เกิดโรคในสัตว์ได้ 

 ระยะที่  3  (phase III)  เป็ นการทดสอบเ พ่ือยื นยั นประสิ ทธิ ผล  ( Efficacy)  
และความปลอดภัยของวัคซีนในอาสาสมัครจ านวนหลักพัน (Large-scale tests) เพ่ือให้มีสภาพ
ใกล้เคียงกับการน าวัคซีนไปใช้จริง รวมถึงเพ่ือศึกษาเรื่อง side effect และความปลอดภัย 
(ต้องรายงานผลอาการข้างเคียง) ซึ่งสามารถใช้เป็นหลักฐานได้ระดับหนึ่งเพ่ือการข้ึนทะเบียนวัคซีน 

  ถ้าวัคซีนนั้นมีประสิทธิผลและปลอดภัยก็สามารถน าข้อมูลไปขอขึ้นทะเบียน 
การผลิตวัคซีนได้ โดยการขึ้นทะเบียนวัคซีนต้องได้รับการยอมรับจากส านักงานอาหารและยา 
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 ร ะ ย ะที่  4  ( phase IV)  เ ป็ น  Post-marketing study เกี่ ยวกั บการเฝ้ าระวั ง 
ด้านความปลอดภัย (Safety surveillance) หรืออาจจะศึกษาแบบ head to head comparison  
ที่เก่ียวกับ outcome, new dosage หรือ new formulation (สูตรต ารับ) 

 
 3. Product Development เป็นการน าวัคซีนที่ผ่านการทดสอบความปลอดภัย 

และประสิทธิผลทางคลินิกมาขออนุญาตขึ้นทะเบียนและผลิตโดยมีการควบคุมคุณภาพ  
ก่อนที่จะน าไปใช้กับประชากรในวงกว้าง ระยะเวลาการขึ้นทะเบียนวัคซีนใช้เวลา 12 -18 เดือน  
โดยข้ อมู ล ในการศึ กษาวิ จั ยที่ เ ก็ บ รวบรวม ไว้ จ ะถู กน ามาประมวลผ ล เ พ่ื อ เป็ นข้ อมู ล 
ประกอบการขึ้นทะเบียนวัคซีนซึ่ งถือเป็นข้อบังคับของทุกประเทศ ส านักงานคณะกรรมการ 
อาหารและยา (อย.) ในฐานะหน่วยควบคุมก ากับวัคซีนของประเทศไทยได้ประกาศเกณฑ์บังคับใช้เป็น 
ICH CTD (International Conference on Harmonization Common Technical Document) 
ซึ่งเอกสารที่ใช้ในการยื่นค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยาเป็นไปตาม ACTD (ASEAN Common Technical 
Dossier)30 

 
 ป ระ เทศ ไทย เป็ นประ เทศหนึ่ งที่ มี ก า รผลิ ต วั คซี น  จึ ง มี ก า รน า แนว ท า ง 

ขององค์การอนามัยโลกซึ่ ง ได้ก าหนดระบบประกันคุณภาพส าหรับประเทศผู้ผลิตวัคซีน  
(WHO vaccine quality assurance system for vaccine producing countries)  อันประกอบด้ วย
กิจกรรมหลัก 6 กิจกรรม ได้แก่ การควบคุมก ากับดูแลการขึ้นทะเบียนต ารับ ( Marketing 
authorization) การตรวจสอบและควบคุมคุณภาพสถานที่ผลิต ( Regular GMP inspection)  
การรับรองรุ่นผลิตภัณฑ์วัคซีนก่อนออกจ าหน่ายหลังได้รับการขึ้นทะเบียนต ารับ (Lot release)  
การตรวจสอบคุณภาพผลิตภัณฑ์วัคซีน (Laboratory access) การควบคุมก ากับดูแลการศึกษาวิจัย
วัคซีนในมนุษย์ (Clinical evaluation) และการตรวจสอบ ติดตาม และเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์วัคซีน 
หลังได้รับทะเบียนต ารับยา (Post marketing surveillance)  มาปฏิบัติในการประกันและควบคุม
คุณภาพวัคซีน โดยอาศัยความร่วมมือของทุกภาคส่วนทั้งรัฐและเอกชน หน่วยงานภาครัฐที่เกี่ยวข้อง
ได้แก่ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา สถาบันชีววัตถุ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน และส านักระบาดวิทยา กรมควบคุมโรค ซึ่งมีบทบาทหน้าที่
ดังนี้31 

 

                                                           
30 เร่ืองเดียวกัน, หน้า 91-108. 
31 เร่ืองเดียวกัน, หน้า 127-128. 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

21 

 
 โดยมีรายละเอียดในการควบคุมในแต่ละภารกิจดังนี้คือ 
 
 1. Marketing Authorization and Licensing Activities : ก า รควบคุ มก า กั บดู แ ล 
การขึ้นทะเบียนต ารับ หน่วยงานที่รับผิดชอบโดยตรงคือ ส านักยา ส านักงานอาหารและยา  
กระทรวงสาธารณสุขโดยผู้ที่มีประสงค์จะขอขึ้นทะเบียนต ารับยามี  2 ประเภทคือผู้ผลิต
ภายในประเทศและผู้น าหรือสั่งวัคซีนมาในราชอาณาจักร โดยมีหลักการดังนี้ 

1.1 ผู้ขอต้องมีใบอนุญาตผลิต น าหรือ สั่งยา/วัคซีน 
1.2 ต้องมีการจัดเตรียมเอกสารทะเบียนต ารับวัคซีนตาม ASEAN Harmonization  

(ASEAN Common Technical Dossier: ACTD) ยื่นต่อส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
โดยเนื้อหาหลักประกอบด้วยรายละเอียดของ 

• Starting material 

• Manufacturing process 

• Quality control testing 

• Non-clinical data 

• Clinical data 

• Stability data 
 ซึ่ ง ใ น ก า ร พิ จ า รณ า ก า ร ใ ห้ ท ะ เ บี ย น  ผู้ ผ ลิ ต จ ะต้ อ ง แ นบ หนั ง สื อ รั บ ร อ ง 
การตรวจวิเคราะห์คุณภาพ ตัวอย่างจากสถาบันชีววัตถุประกอบการขึ้นทะเบียน 
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2. Regulatory GMP Inspection: การตรวจสอบและควบคุมคุณภาพสถานที่ผลิต 
หน่วยงานที่รับผิดชอบโดยตรงคือ ส านักยา ส านักงานอาหารและยา กระทรว งสาธารณสุข 
โดยหน่วยงานดังกล่าวจะจัดคณะ ไปตรวจสอบควบคุมคุณภาพการผลิตในสถานที่ผลิตวัคซีนจริง 
ซึ่งเป็นกลไกท่ีใช้บังคับในการขอใบอนุญาต ผลิต น า หรือสั่ง ยา/วัคซีน 

3. NRA lot release: การรับรองรุ่ นการผลิตวัคซีนก่อนออกจ าหน่ ายหลั ง ได้ รับ 
ขึ้นทะเบียนต ารับ โดยจะผู้ผลิตหรือน าเข้าวัคซีนต้องส่งข้อมูลสรุปกระบวนการผลิต (summary 
production protocol) ของรุ่นนั้นๆและตัวอย่างผลิตภัณฑ์มาให้หน่วยงานที่รับผิดชอบตรวจสอบ  
ซึ่งส านักงานคณะกรรมการอาหาร และยาได้มอบหมายให้ สถาบันชีววัตถุ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
กระทรวงสาธารณสุข เป็นผู้รับผิดชอบ ตรวจสอบคุณภาพและออกหนังสือรับรองรุ่นการผลิต  
โดยข้อก าหนดขององค์การอนามัยโลกก าหนดว่าการรับรองรุ่นการผลิตอย่างน้อยต้องพิจารณา
ประเมินจากเอกสารสรุปกระบวนการผลิต (summary production protocol review and evaluation) 
การตรวจวิเคราะห์จึงเป็นเรื่องเสริม  

4. Laboratory Access: การตรวจสอบคุณภาพผลิตภัณฑ์วัคซีน โดยผู้ผลิตหรือน าเข้า
วั ค ซี น ต้ อ ง ส่ ง ข้ อ มู ล แล ะผลิ ตภัณ ฑ์ ม า ให้ ห น่ ว ย ง าน ที่ รั บ ผิ ด ช อบ ตร ว จส อบ คุ ณ ภ า พ  
หน่วยงานที่รับผิดชอบโดยตรงคือ สถาบันชีววัตถุ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข
ซึ่งท าหน้าที่เป็นห้องปฏิบัติการกลางของประเทศ เพ่ือตรวจสอบยืนยันคุณภาพตามข้อก าหนด 
ของผู้ผลิตที่ได้รับอนุมัติจากการขึ้นทะเบียนยา และต้องไม่แตกต่างจากข้อก าหนดของประเทศและสากล 

5. Authorization/Approval clinical trial: การควบคุมก ากับ ดูแล การศึกษาวิจัย
วั คซีน ในมนุษย์  หน่ วยงานที่ รั บผิ ดชอบโดยตรงคือ  ส านั กยา  ส านั กงานอาหารและยา  
กระทรวงสาธารณสุขร่วมกับ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน โดยจะผู้ผลิตหรือน าเข้าวัคซีน
ต้องส่งเอกสารที่ส านักยา ส านักงาน คณะกรรมการอาหารและยา และต้องผ่านคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในคนเพ่ืออนุมัติว่าสามารถน ามา วิจัยได้ภายในประเทศไม่ขัดต่อจริยธรรม 
และศีลธรรม ซึ่งการศึกษาและวิจัยดังกล่าวต้องเป็นไปตามหลักเกณฑ์สากล Good clinical Practice (GCP) 

6. Post marketing Surveillance including AEFI: การตรวจสอบติดตามและเฝ้าระวัง

ผลิตภัณฑ์วัคซีนหลังได้รับทะเบียนต ารับยา หน่วยงานที่รับผิดชอบโดยตรงคือ กองแผนงาน 

และวิชาการ ส านักงานอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข ร่วมกับส านักระบาดวิทยา กรมควบคุมโรค 

โดยจะมีการตรวจติดตาม การใช้ผลิตกัณฑ์วัคซีนซึ่งอาจมีการสุ่มตรวจคุณภาพผลิตภัณฑ์หรือติดตาม

ผลอันไม่พึงประสงค์หลังจากได้รับผลิตภัณฑ์วัคซีนว่าจะมาจากการเสื่อมคุณภาพของผลิตภัณฑ์หรือไม่ 
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 สรุป  ขั้นตอนการก ากับดูแลวัคซีน  มีการด าเนินงาน 2 ขั้นตอนหลักคือ32 
 
 1 .การก ากับดูแลก่อนออกสู่ ตลาด  (Pre-marketing/Pre-licensing process) 

ประกอบด้วย 3 ขั้นตอนหลักคือ 1) การอนุญาตน าหรือสั่งวัคซีนเข้ามาในราชอาณาจักรเพ่ือการวิจัย 
2 )  การออกใบอนุญาตผลิต  น าหรื อสั่ ง วั คซีน  3 )  การขึ้ นทะ เบี ยนต า รับยาหรื อวัคซีน  
โดยการขึ้นทะเบียนต ารับยาหรือวัคซีน ต้องเตรียมเอกสารข้อมูลตาม ASEAN Harmonization  
ซึ่งผู้เชี่ยวชาญของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา จะท าการประเมินทะเบียนต ารับยา 
หรือวัคซีน ดังนี้ 

 - Quality ประเมินข้อมูลด้านคุณภาพ ได้แก่ แหล่งที่มาของวัตถุดิบ กระบวนการผลิต 
สูตรต ารับ (Formulation) และการทดสอบคุณภาพของผลิตภัณฑ์ส าเร็จ เช่น การกระตุ้นภูมิคุ้มกัน 

 - Non-Clinical (Safety) ประเมินข้อมูลด้านความปลอดภัย ได้แก่  การศึกษา 
ความปลอดภัยในสัตว์ทดลอง และการศึกษาความปลอดภัยในมนุษย์ 

 -  Clinical (Efficacy) ประ เมินข้ อมู ลด้ านประสิทธิ ผล  เมื่ อผลิ ตภัณฑ์ วั คซี น 
ได้รับการอนุมัติขึ้นทะเบียนต ารับแล้ว กรณีที่วัคซีนนั้นเป็นยาชี ววัตถุใหม่ ต้องมีการติดตาม 
และประเมินความปลอดภัยการใช้ยาใหม่เป็นระยะเวลาอย่างน้อย 2 ปี 

ทั้ งนี้ การรับรองรุ่นการผลิต  มีความเกี่ยวข้องกับเรื่องของการขึ้นทะเบียน 
(Licensing) และ GMP enforcement เป็นอย่างมาก ในการรับรองรุ่นการผลิตทั้งวัคซีนน าเข้า 
และวัคซีนผลิตในประเทศจะใช้ระบบเดียวกัน โดยวัคซีน เ ม่ือผ่านการขึ้นทะเบียนแล้ว  
ก่อนน าออกจ าหน่ายหรือน าไปใช้ “ต้องได้รับการตรวจสอบทุกรุ่นการผลิต” เนื่องจากวัคซีนหรือ
ชีววัตถุนั้นมีลักษณะโครงสร้างโมเลกุลที่ซับซ้อน (Complex molecules) มีความเบี่ยงเบนในตัวสูง 
จึงมีความจ าเป็นที่ต้องมีระบบการรับรองรุ่นการผลิตก่อนจ าหน่ายส าหรับวัคซีนและชีววัตถุ  
เ พ่ือตรวจสอบว่าคุณภาพของผลิตภัณฑ์ทุกรุ่นการผลิตยังคงเหมือนกับที่ ได้รับการ อนุมัต ิ
เมื่ อขึ้นทะเบียน ทั้ งนี้ การรับรองรุ่นการผลิตอย่ างน้อยต้องพิจารณาประเมินจากเอกสาร 
ส รุ ป ก ร ะบวนก า รผลิ ต  ( summary production protocol review and evaluation)  แล ะ 
การตรวจวิเคราะห์เป็นเรื่องเสริม33 

 2. การก ากับดูแลหลังออกสู่ตลาด  (Post-Marketing/Post-Licensing Process) 
ประกอบด้วยการตรวจสถานที่ผลิตให้คงสภาพ GMP การตรวจสอบเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์ด้านคุณภาพ
มาตรฐานและด้านความปลอดภัย และการตรวจสอบการโฆษณา 

   

                                                           
32 เร่ืองเดียวกัน, หน้า 133-148. 
33 สถาบันชีววัตถุ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข, "สถาบันชีววัตถุกับการควบคุมคุณภาพวัคซีนของ

ประเทศไทย" [ออนไลน์] เข้าถึงเมื่อ 2 มิถุนายน 2561. แหล่งที่มา:  http://dmsc2.dmsc.moph.go.th/webroot/Biology/biop/
สถาบันชีววัตถุกับการควบคุมคุณภาพวัคซีนของประเทศไทย.pdf  
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 2.1.6 แผนการเสริมสร้างภูมิคุ้มกันโรคของประเทศ  

 ในปี พ.ศ.2520 ได้มีการจัดตั้งโครงการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค (Expanded Program 
on Immunization : EPI) ส าหรับระบบการให้บริการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรคของประเทศ  
โดยเป้าหมายหลักของงานสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรคของประเทศคือการปกป้องประชาชนให้ปลอดภัย
จากโรคที่ ป้ องกัน ได้ด้ วยวัคซีน ให้ ได้มากที่ สุ ด  แนวทางส าคัญที่ น าสู่ เป้ าหมายดั งกล่ าว 
คือการเพ่ิมชนิดวัคซีน การขยายกลุ่มเป้าหมาย และการขยายความครอบคลุมของการได้รับวัคซีน 
โดยตั้งแต่ปีพ.ศ.2520-2552 กรมควบคุมโรค กระทรวงสาธารณสุข เป็นหน่วยงานที่รับผิดชอบ 
ดูแลด้านนโยบาย ยุทธศาสตร์ วิชาการ การประสานจัดการรวมทั้งการจัดหาและกระจายวัคซีน  
 ต่อมาในปี พ.ศ.2553 มติคณะกรรมการหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ ครั้งที่ 10/2552 
วันที่ 12 ตุลาคม 2552 มีมติเห็นชอบให้ ส านักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ (สปสช.) รับผิดชอบ
การบริหารระบบการจัดหาและการกระจายวัคซีนสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค (EPI) โดยผ่านระบบ VMI 
ขององค์การเภสัชกรรม ตั้งแต่ปีงบประมาณ 2553 เป็นต้นไป34 ดังนั้นส านักงานหลักประกันสุขภาพ
แห่งชาติจึงเป็นหน่วยงานที่รับผิดชอบการจัดหาและกระจายวัคซีน โดยปรับระบบการกระจายวัคซีน
จากคลังส่วนกลางไปยังคลังระดับอ าเภอโดยตรงด้วยการใช้ระบบที่ผู้ขายบริหารสินค้าคงคลังให้ผู้ซื้อ 
(Vendor Managed Inventory หรือ VMI) 35 ทั้ งนี้ แผนงาน EPI ในขณะนี้มีจุดประสานงาน 
อยู่ที่กรมควบคุมโรค กระทรวงสาธารณสุขซึ่งมีบทบาทในการก าหนดนโยบายและมาตรฐาน 
การสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรคโดยด าเนินการภายใต้กรรมการวัคซีนแห่งชาติ  
  

 ประเทศไทยมีขั้นตอนการพิจารณาน าวัคซีนมาบรรจุในแผนงานสร้างเสริม 
ภูมิคุ้มกันโรค โดยการผสมผสานแนวคิดและหลักวิชาการ ร่วมกับแนวทางขององค์การอนามัยโลก 
น ามาปรับให้มีความสอดคล้องกับการด าเนินงานของประเทศ โดยมีขั้นตอนการพิจารณาน าวัคซีน  
มาบรรจุในแผนงานสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรคดังนี้ 

 1) โรคนั้นเป็นปัญหาส าคัญของประเทศหรือไม่ โดยการพิจารณาจากข้อมูลจ านวน
ผู้ป่วย ตาย และพิการ หมายความว่าในระบบสาธารณสุขต้องมีฐานข้อมูลการเฝ้าระวังโรคที่ดี  
เพ่ือน าข้อมูลมาประเมินผลกระทบทางเศรษฐกิจ และสังคม  หากฐานข้อมูลไม่ดีพอ จะท าให้ได้ข้อมูล
ที่ไม่สมบูรณ์ ไม่ถูกต้อง ขาดความแม่นย า 

                                                           
34 ส านักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ, รวบรวม กฎ ระเบียบ ข้อบังคับและเอกสารส าคัญประกอบการด าเนินงานบริหาร

จัดการกองทุนหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ, พิมพ์ครั้งที่ 1 (กรุงเทพมหานคร: ห้างหุ้นส่วนจ ากัด อรุณการพิมพ์, 2560), หน้า 189. 
35 โอฬาร พรหมาลิขิต และคณะ, วัคซีน, หน้า 669. 
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 2) วัคซีนนั้นเป็นทางเลือกที่ดีและเหมาะสมหรือไม่ส าหรับการควบคุมป้องกันโรค  
โดยพิจารณาจากคุณภาพ ความปลอดภัย ประสิทธิภาพ/ประสิทธิผล การยอมรับของประชาชน  
ซึ่งจะส่งผลต่อความครอบคลุมของการใช้วัคซีน และหากเปรียบเทียบกับมาตรการอ่ืนที่ไม่ใช้วัคซีน  
จะส่งผลแตกต่างกันอย่างไร ตัวอย่างเช่น กรณีโรคไข้เลือดออก ควรพิจารณาเปรียบเทียบ 
ระหว่างการใช้วัคซีนกับมาตรการการควบคุม ก าจัดยุง เป็นต้น 

 3) วัคซีนนั้นเป็นการลงทุนที่ดีและคุ้มค่าหรือไม่หากต้องน ามาให้บริการ เนื่องจาก 
ต้องลงทุนทั้งการจัดซื้อวัคซีนและการบริหารจัดการ โดยพิจารณาจากการวิเคราะห์ความคุ้มทุน 
ทางเศรษฐศาสตร์สาธารณสุข เช่น ต้นทุนผลได้ (Cost benefit analysis) ต้นทุนประสิทธิผล 
(Cost effectiveness analysis) เป็นต้น 

 4) วัคซีนนั้นมีความเหมาะสมต่อการน ามาบริหารจัดการในแผนงานสร้างเสริม
ภูมิคุ้มกันโรคหรือไม่ หากมีการเพ่ิมวัคซีนชนิดใหม่เข้าไปในแผนงาน ต้องพิจารณาเตรียมการ 
ในเรื่องการอบรมเจ้าหน้าที่ ให้ความรู้ ซักซ้อมความเข้าใจเพ่ือให้สามารถให้บริการได้อย่างถูกต้อง  
มีประสิทธิภาพ  ต้องพิจารณาว่าจะเกิดผลกระทบต่อการให้บริการอ่ืนๆรวมทั้งการให้วัคซีนเดิมหรือไม่ 
นอกจากนี้ยังต้องพิจารณาถึงการยอมรับของประชาชน และแรงสนับสนุนทางการเมืองด้วย 

 5) ผลการใช้วัคซีนนั้นในโครงการน าร่องเป็นอย่างไร เมื่อพิจารณาแล้วว่าจะน าวัคซีนใหม่
เข้ามาบรรจุในแผนงาน ต้องมีการจัดท าโครงการน าร่องการให้วัคซีนในพ้ืนที่ขนาดเล็กก่อน  
เพ่ือให้ได้ข้อมูลเบื้องต้น ทั้งปัญหาอุปสรรคและการบริหารจัดการต่างๆซึ่งใช้เป็นข้อมูลในการพิจารณา
ขยายการให้บริการวัคซีนในพ้ืนที่อ่ืนต่อไป36 

 ทั้งนี้ผู้เขียนเห็นว่าในการจะท าความเข้าใจถึงกลไกการน าวัคซีนใหม่มาใช้ในแผนงาน
สร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรคของประเทศไทยซึ่งผ่านการพิจารณาถึง 3 กลไกหลักดังจะได้กล่าวต่อไป  
ควรต้องท าความเข้าใจบทบาทขององค์กรและระเบียบ หรือค าสั่งต่างๆซึ่งเป็นแม่บทกฎหมาย 
ให้อ านาจในการออกแผนการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรคในเบื้องต้นก่อนดังต่อไปนี้ 

 

 

 

 

                                                           
36 จรุง เมืองชนะ และคณะ, วัคซีน : นโยบายและการบริหารจัดการเพื่อการพัฒนาอยา่งครบวงจร, หน้า 168-170. 
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 คณะกรรมการวัคซีนแห่งชาติ 

 ก่อนที่จะมีการตั้งคณะกรรมการวัคซีนแห่งชาติ ประเทศไทยมีคณะกรรมการ 
ที่รับผิดชอบเกี่ยวกับการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค คือ คณะกรรมการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค  
มี อ า น า จหน้ า ที่ ใ น ก า ร ให้ ข้ อ เ สนอแนะ เ ชิ ง น โ ยบ ายที่ ส า ม า ร ถน า ล ง ไปสู่ ก า ร ป ฏิ บั ติ  
ได้อย่างมีประสิทธิภาพ  

 ในระยะเวลาต่อมาเนื่องจากรัฐบาลให้ความส าคัญเกี่ยวกับการพัฒนางานด้านวัคซีน 
เ พ่ือให้สามารถพ่ึงพาตนเองได้และมีความมั่นคงด้านวัคซีน คณะรัฐมนตรีจึ งมีมติแต่งตั้ ง 
คณะกรรมการวัคซีนแห่งชาติขึ้นเมื่อวันที่ 10 เมษายน พ.ศ. 2544 โดยมีรัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข
เป็นประธานกรรมการ37 โดยมีบทบาทหน้าที่ในการพัฒนาวัคซีนและการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค 
ของประเทศ ดังนี้ 

 1) ก าหนดนโยบายการพัฒนางานด้านวัคซีน และการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค 
ของประเทศ 

 2) พิจารณาอนุมัติแผนยุทธศาสตร์ และแนวทางในการพัฒนางานด้านวัคซีน  
และการด าเนินงานสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรคของประเทศ เพ่ือให้ประชาชนได้รับผลประโยชน์  
จากการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรคสูงสุดและทั่วถึง 

 3) ก าหนดมาตรการส่งเสริมการพัฒนาและผลิตวัคซีนภายในประเทศให้มีคุณภาพ  
ได้มาตรฐาน ในราคายุติธรรม เพ่ือเพ่ิมความสามารถของประเทศในการพ่ึงตนเองด้านวัคซีน 

 4) ก าหนดแนวทางในการส่งเสริมความร่วมมือระหว่างหน่วยงาน และองค์กร 
ที่เกี่ยวข้อง เพ่ือให้การด าเนินงานด้านการพัฒนา ผลิต จัดหา และการใช้วัคซีนเป็นไปอย่างมีประสิทธิภาพ 

 5) ติดตามความก้าวหน้าของการด าเนินงานตามนโยบาย แผนยุทธศาสตร์ตามข้อ1 และ 2 

 6) แต่งตั้งคณะอนุกรรมการเพ่ือการนี้ และมีอ านาจก าหนดขอบเขตอ านาจและหน้าที่  
ของคณะอนุกรรมการ ไต้ตามท่ีเห็นสมควร 

 ต่อมาคณะกรรมการวัคซีนแห่งชาติได้แต่งตั้งคณะอนุกรรมการขึ้นอีก 4 คณะ  
เพ่ือสนับสนุนการด าเนินงานของคณะกรรมการวัคซีนแห่งชาติในต้านต่าง ๆ อย่างครบวงจร  
ได้ แก่  คณะอนุ กร รมการส่ ง เส ริ มกา รวิ จั ยและ พัฒนาวั คซี น ( R&D) คณะอนุ กร รมการ 
ส่งเสริมการผลิตวัคซีนในประเทศ(Production) คณะอนุกรรมการพัฒนาระบบการประกัน 

                                                           
37 สถาบันวัคซีนแห่งชาติ(องค์การมหาชน),  "สรุปผลการรับฟังความคิดเห็นและจดัท าค าชี้แจงการตรวจสอบความจ าเป็นใน

การตราพระราชบญัญัติความมั่นคงด้านวัคซีนแห่งชาติ พ.ศ..." [ออนไลน์].  
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และควบคุมคุณภาพวัคซีน (QA & QC) และ คณะอนุกรรมการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค (EPI)38   
ซึ่งคณะอนุกรรมการที่เป็นหลักส าคัญของแผนการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค คือคณะอนุกรรมการ 
สร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค (EPI) 

 คณะอนุกรรมการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค ภายใต้คณะกรรมการวัคซีนแห่งชาติ
(Advisory Committee on Immunization, ACIP) เป็นหน่วยงานหลักในการพิจารณาน าวัคซีนใหม่
เข้ามาใช้ในแผนงานสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค 

 ในปี พ.ศ.2513 กระทรวงสาธารณสุขแต่งตั้งคณะกรรมการพิจารณาการสร้างเสริม
ภูมิคุ้มกันโรคขึ้น เพ่ือจัดท าก าหนดการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรคและวิธีให้วัคซีนที่เหมาะสม โดยอาศัย
ค าแนะน าขององค์การอนามัยโลกเป็นหลักในการพิจารณา และจัดท า เป็นเอกสารคู่มือการสร้างเสริม
ภูมิคุ้มกันโรคฉบับแรกในปี พ.ศ.2514 เพ่ือให้เจ้าหน้าที่อนามัยและโรงพยาบาลต่างๆ ได้ยึดถือ 
เป็นแนวปฏิบัติ ต่อมาคณะกรรมการคณะดังกล่าวนี้ ได้รับการแต่งตั้งปรับปรุงองค์ประกอบเป็นระยะ
อย่างต่อเนื่องในปัจจุบัน คือ อนุกรรมการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรคภายใต้คณะกรรมการวัคซีนแห่งชาติ  
ซึ่งแต่งตั้งโดยคณะรัฐมนตรีและคู่มือการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรคก็ได้รับการปรับปรุงใหม่เป็นระยะ  
ให้ทันสมัยเหมาะสมกับสถานการณ์จนถึงฉบับปัจจุบัน39 
 โดยค าสั่งกระทรวงสาธารณสุข ที่ 493/2545 สั่ง ณ วันที่ 19 มิถุนายน พ.ศ.2545 
เรื่อง แต่งตั้งคณะอนุกรรมการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค มีสาระส าคัญคือเพ่ือให้การด าเนินงานดังกล่าว
เป็นไปอย่างมีประสิทธิภาพ และบรรลุตามวัตถุประสงค์ที่ก าหนดไว้ คณะกรรมการวัคซีนแห่งชาติ 
มีมติในการประชุม ครั้งที่  1/2545 เมื่อวันที่  25 กุมภาพันธ์ 2545เห็นชอบให้มีการแต่งตั้ง
คณะอนุกรรมการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค โดยมีอ านาจหน้าที่ที่ส าคัญ ดังนี้ 
 1) ให้ค าปรึกษาและข้อเสนอแนะเกี่ยวกับวัคซีนและการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค 
แก่คณะกรรมการวัคซีนแห่งชาติ 

 2) จัดท าก าหนดการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรคและการป้องกันโรคที่ เหมาะสม 
รวมทั้งวิธีบริหารวัคซีน ให้ประชาชนกลุ่มเป้าหมายได้รับผลประโยชน์สูงสุด 

 3) ก าหนดแนวทางในการศึกษาวิจัยด้านวัคซีนและระบาดวิทยาของโรคติดต่อ 
ที่ป้องกันได้ด้วยวัคซีน รวมทั้งแนวทางในการจัดสรรทรัพยากร เพ่ือสนับสนุนการศึกษาวิจัยดังกล่าว 

                                                           
38 ส านักโรคติดต่อทั่วไปกรมควบคุมโรคกระทรวงสาธารณสุข, ต าราวัคซีนและการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค ปี2556, พิมพ์

ครั้งที่ 3 (กรุงเทพมหานคร: มหาวิทยาลยัราชภฎัสวนสุนันทา, 2558), หน้า 307. 
39 กองโรคป้องกันด้วยวัคซีนกรมควบคุมโรค, "ประวัติความเป็นมา " [ออนไลน์] เข้าถึงเมื่อ 30 มกราคม 2560. แหล่งที่มา:  

http://dvpd.ddc.moph.go.th/content/view/1 
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 4) เสนอทางเลือกด้านนโยบายในการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรคแก่คณะกรรมการ 
วัคซนีแห่งชาติ 

 ซึ่งสอดคล้องกับนโยบายและแผนยุทธศาสตร์วัคซีนแห่งชาติ  ที่คณะกรรมการ 
วัคซีนแห่งชาติและคณะอนุกรรมการภายใต้คณะกรรมการวัคซีนแห่งชาติ  ได้ศึกษาข้อมูล  
และรวบรวมความเห็นจากหน่วยง านที่ เกี่ ยวข้องทั้ งภาครัฐและเอกชน จัดท านโยบาย 
และแผนยุทธศาสตร์วัคซีนแห่งชาติขึ้นเสนอคณะรัฐมนตรี และได้รับความเห็นชอบจากที่ประชุม
คณะรัฐมนตรีเมื่อวันที่ 9 สิงหาคม พ.ศ. 2548 ในด้านวัตถุประสงค์ข้อที่บัญญัติว่าประชาชนไทย 
ได้รับการป้องกันจากโรคติดต่อที่ป้องกันได้ด้วยวัคซีน และบริการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรคที่มีคุณภาพ 
มีความปลอดภัยโดยทั่วถึงและเสมอภาค และในด้านนโยบายในข้อที่ว่า รัฐบาลจะให้บริการ 
สร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรคพ้ืนฐานแก่ประชาชน เพ่ือการป้องกันโรคซึ่งเป็นปัญหาส าคัญของประเทศ
อย่างทั่วถึงและเสมอภาค โดยสนับสนุนด้านงบประมาณและการบริหารจัดการอย่างเพียงพอ  
และมียุทธศาสตร์ที่ส าคัญคือ  

 - ด าเนินงานก าจัด กวาดล้างโรคตามพันธสัญญานานาชาติ และป้องกันควบคุมโรค 
ที่ป้องกันไดด้้วยวัคซีนตามแผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแห่งชาติ 

 - รัฐบาลให้การสนับสนุนงบประมาณเพ่ือการจัดหาวัคซีน ตามแผนงานสร้างเสริม
ภูมิคุ้มกันโรคอย่างเพียงพอ 

 - สนับสนุนการให้บริการวัคซีนทั้งในภาครัฐและเอกชนอย่างเหมาะสม คุ้มค่า 
และมีคุณภาพตามมาตรฐานสากล 

 - พัฒนาบุคลากรและจัดหาผู้เชี่ยวชาญด้านการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค40 

 ต่อมาในการขับเคลื่อนนโยบายและแผนยุทธศาสตร์วัคซีนแห่งชา ติดังกล่าว  
ได้มกีารก าหนดและปรับปรุงให้มี  

 ระเบียบส านักนายกรัฐมนตรี ว่าด้วยการขับเคลื่อนนโยบายและแผนยุทธศาสตร์
วัคซีนแห่งชาติ พ.ศ.255441 ประกอบ ระเบียบส านักนายกรัฐมนตรี ว่าด้วยการขับเคลื่อนนโยบาย
และแผนยุทธศาสตร์ วัคซีนแห่ งชาติ  (ฉบับที่ 2)  พ.ศ .255942 ซึ่ งออกโดยอาศัยอ านาจ 
ตามความในมาตรา 11(8) แห่งพระราชบัญญัติระเบียบบริหารราชการแผ่นดิน พ.ศ. 2534  

                                                           
40 ส านักงานเลขานกุารคณะกรรมการวัคซีนแห่งชาติ กรมควบคุมโรค กระทรวงสาธารณสุข, นโยบายและแผนยุทธศาสตร์

วัคซีนแห่งชาติ (กรุงเทพมหานคร: ส านกังานกิจการ โรงพิมพอ์งค์การสงเคราะห์ทหารผ่านศึก, 2548), หน้า 7- 42. 
41 ราชกิจจานุเบกษา เล่ม 128 ตอนพิเศษ 35 ง หน้า 2 วันที่ประกาศ 25 มีนาคม พ.ศ.2554 
42 ราชกิจจานุเบกษา เล่ม 133 ตอนพิเศษ 52 ง หน้า 3 วันที่ประกาศ 1 มีนาคม พ.ศ.2559 
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ก าหนดว่าเพ่ือให้การก าหนดนโยบาย ยุทธศาสตร์ และแนวทางการด าเนินงานเกี่ยวกับการวิจัยพัฒนา 
การผลิต การควบคุมคุณภาพ การจัดหา และการใช้วัคซีนของประเทศ มีการบูรณาการ 
อย่างเป็นระบบและมีประสิทธิภาพ ให้มีคณะกรรมการวัคซีนแห่งชาติหรือ กวช. โดยมีนายกรัฐมนตรี
หรือรองนายกรัฐมนตรีที่นายกรัฐมนตรีมอบหมาย เป็นประธานกรรมการ มีอ านาจหน้าที่ส าคัญ 
ที่เก่ียวกับแผนการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรคคือ 

 1) การก าหนดนโยบายและแผนยุทธศาสตร์เสนอต่อคณะรัฐมนตรีเพ่ือขอความเห็นชอบ  

 - โดยเมื่อคณะรัฐมนตรี ให้ความเห็นชอบนโยบายและแผนยุทธศาสตร์แล้ว  
ให้หน่วยงานหลักผู้ รับผิดชอบยุทธศาสตร์ ในแต่ละด้านร่วมกับหน่วยงาน อ่ืนที่ เกี่ ยวข้อง 
จัดท าแผนแม่บทด้านวัคซีนของยุทธศาสตร์ที่ รับผิ ดชอบ เ พ่ือก าหนดเป้าหมาย กลยุทธ์   
แนวทางการด าเนินงาน และหน่วยงานซึ่งรับผิดชอบแผนแม่บทด้านวัคซีน เสนอคณะกรรมการ 
วัคซีนแห่งชาติพิจารณาให้ความเห็นชอบ  

 - เมื่อคณะกรรมการวัคซีนแห่งชาติให้ความเห็นชอบแล้ว ให้หน่วยงานที่รับผิดชอบ
จัดท าแผนงาน โครงการ และหรือมาตรการให้สอดคล้องกับยุทธศาสตร์และแผนแม่บทที่ก าหนดไว้ 

  -  เ มื่ อ ห น่ ว ย ง า น ที่ รั บ ผิ ด ช อ บ แ ผ น แ ม่ บ ท ด า เ นิ น ก า ร เ ส ร็ จ แ ล้ ว ใ ห้ ส่ ง 
สถาบันวัคซีนแห่งชาติ(องค์การมหาชน) ด าเนินการต่อไป 

 ทั้ งนี้สถาบันวัคซีนแห่งชาติ (องค์การมหาชน)  ก่อตั้ งโดยพระราชกฤษฎีกา  
จัดตั้งสถาบันวัคซีนแห่งชาติ(องค์การมหาชน) พ.ศ.255543 ท าหน้าที่เป็น “ส านักงานเลขานุการ 
ของคณะกรรมการวัคซีนแห่ งชาติ ” สร้ างความร่วมมือระหว่างหน่วยงาน และติดตาม 
ประเมินผลความก้าวหน้าการด าเนินงานตามนโยบายและแผนยุทธศาสตร์ รวมทั้งมีอ านาจหน้าที่อ่ืน  
ตามท่ี กวช. มอบหมาย 

 2) ก าหนดแนวทางในการส่งเสริมความร่วมมือระหว่างหน่วยงานและองค์กร 
ที่เกี่ยวข้องเพ่ือให้การด าเนินงานด้านการวิจัยพัฒนา การผลิต การควบคุมคุณภาพ การจัดหา  
และการใช้วัคซีนเป็นไปอย่างมีประสิทธิภาพ 

 3) พิจารณาให้ความเห็นชอบแผนแม่บทด้านวัคซีนของหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง 

 4) เสนอแนะแนวทางการแก้ไขปัญหาหรืออุปสรรคอัน เกิดจากการด าเนินงาน 
ตามนโยบายและแผนยุทธศาสตร์ 

                                                           
43 ราชกิจจานุเบกษา เล่ม129 ตอนที่ 75ก หน้า 1 วันที่ประกาศ 10 สิงหาคม 2555 
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 5) ติดตามและรายงานความก้าวหน้าการด าเนินงานตามนโยบายและแผนยุทธศาสตร์
ให้คณะรัฐมนตรีทราบอย่างน้อยปีละหนึ่งครั้ง 

 6) แต่งตั้ งคณะที่ปรึกษา คณะอนุกรรมการหรือคณะท างานเ พ่ือรับผิดชอบ 
ด าเนินการใดๆหรือช่วยเหลือการปฏิบัติการของคณะกรรมการวัคซีนแห่งชาติ 

 คณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่งชาติ 

 ระเบียบส านักนายกรัฐมนตรีว่าด้วยคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่ งชาติ   
พ.ศ.  255144อาศัยอ านาจตามความในมาตรา 11(8) แห่งพระราชบัญญัติระเบียบบริหาร 
ราชการแผ่นดิน พ.ศ.2534 ก าหนดให้มีคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่งชาติ โดยนายกรัฐมนตรี
หรือรองนายกรัฐมนตรีที่นายกรัฐมนตรีมอบหมายเป็นประธานกรรมการ  

 มีอ านาจหน้าที่ที่ เกี่ยวข้องกับแผนการสร้างเสริมภูมิคุ้มกั นโรคคือ การจัดท า 
บัญชียาหลักแห่งชาติ และก าหนดราคากลางยาในการจัดซื้อของหน่วยงานของรัฐ  พัฒนากลไก 
และมาตรการในการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ และการก าหนดราคากลางยาดังกล่าวให้ทันสมัย  
ประสานและส่งเสริมให้เกิดความร่วมมือในการบริหารและจัดการเกี่ยวกับยาในระบบประกันสุขภาพ
แห่งชาติ ระบบประกันสังคม ...ให้มีความคุ้มค่า สอดคล้องกับสภาพเศรษฐกิจและสังคม รวมทั้ง  
ให้ผู้ป่วยที่มีความจ าเป็นสามารถเข้าถึงยาได้อย่างยั่งยืน และเป็นธรรม  และมีอ านาจแต่งตั้ง
คณะอนุกรรมการเพื่อปฏิบัติงานตามที่คณะกรรมการมอบหมาย  

 ซึ่งคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่ งชาติได้แต่งตั้ง คณะอนุกรรมการพัฒนา 
บัญชียาหลักแห่งชาติ มีอ านาจหน้าที่ปรับปรุงบัญชียาหลักแห่งชาติ  โดยค านึงถึงความคุ้มค่า 
ทางเศรษฐศาสตร์ ของยาที่ จะบรรจุ ในบัญชี ยาหลั กแห่ งชาติ  นอกเหนื อจากประสิทธิ ผล 
และความปลอดภัยของยา โดยการประเมิน ต้นทุน-ประสิทธิผล(cost-effectiveness) ของยา 
ในกระบวนการพิจารณาคัดเลือกยาด้วย นอกจากนี้การพิจารณา คัดเลือกยาที่จะบรรจุในบัญชี 
ยาหลักแห่งชาติยังค านึงถึงภาระด้านงบประมาณที่ประเทศไทยต้องรับภาระ และได้พัฒนา 
ระบบการต่อรองราคายาหลายชนิดที่จะบรรจุในบัญชียาหลักแห่งชาติท าให้ยาหลายรายการที่จ าเป็น
แต่มีค่าใช้จ่ายสูงมากลดราคาลงได้มากจนสามารถรับยาเหล่านั้นไว้ในบัญชียาหลักแห่งชาติได้  
ซึ่งก่อให้เกิดประโยชน์ ต่อประชาชนในการเข้าถึงยาเหล่านั้นได้45 โดยวัคซีนในแผนงานสร้างเสริม
ภูมิคุ้มกันโรคที่เพ่ิงมีการบรรจุในแผนฯล่าสุดคือวัคซีนเอชพีวี ซึ่งได้มีการประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

                                                           
44 ราชกิจจานุเบกษา เล่ม125 ตอนพิเศษ 192 ง หน้า 1 วันที่ประกาศ 24 ธันวาคม 2551 
45 คณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่งชาติ, บัญชียาหลักแห่งชาติ พ.ศ.2556, พิมพ์ครั้งที่ 1 (กรุงเทพมหานคร: โรง

พิมพ์ชุมนุมสหกรณ์การเกษตรแห่งประเทศไทย จ ากัด, 2556), หน้า 5. 
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โดยอาศัยอ านาจตามความในข้อ 8 (4) แห่งระเบียบส านักนายกรัฐมนตรีว่าด้วยคณะกรรมการ  
พัฒนาระบบยาแห่งชาติ พ.ศ. 2551 ออกประกาศคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่งชาติ เรื่องบัญชี
ยาหลักแห่งชาติ(ฉบับที่ 2) พ.ศ.2559 46 และมีการแก้ไขปรับปรุงโดยประกาศคณะกรรมการพัฒนา
ระบบยาแห่งชาติ เรื่องบัญชียาหลักแห่งชาติ พ.ศ. 256147 

 คณะกรรมการหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ 

 พระราชบัญญัติหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ พ.ศ.2545 48 ก าหนดให้มีคณะกรรมการ
หลักประกันสุขภาพแห่งชาติ โดยมีรัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขเป็นประธานกรรมการ  
มีอ านาจหน้าที่ที่เก่ียวข้องกับแผนการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรคคือ มาตรา 18 ก าหนดให้คณะกรรมการ 
มีอ านาจหน้าที่ ก าหนดมาตรฐานการให้บริการสาธารณสุขของหน่วยบริการ และเครือข่าย 
หน่วยบริการและก าหนดมาตรการในการด าเนินงานเกี่ยวกับหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ  
ให้มีประสิทธิภาพ ให้ค าแนะน าต่อคณะรัฐมนตรีในการแต่งตั้งพนักงานเจ้าหน้าที่ ออกกฎกระทรวง
และประกาศเพ่ือปฏิบัติการตามพระราชบัญญัตินี้  ก าหนดประเภทและขอบเขตในการให้บริการ
สาธารณสุขที่จ าเป็นต่อสุขภาพและการด ารงชีวิต ก าหนดหลักเกณฑ์การด าเนินงานและการบริหาร
จัดการกองทุน เป็นต้น 

 ทั้ งนี้ มาตรา  19 ได้ ให้ อ านาจคณะกรรมการในการควบคุมดูแลส านั กงาน 
ให้ด าเนินกิจการตามวัตถุประสงค์ที่ก าหนดไว้ ซึ่งรวมถึงการก าหนดนโยบายการบริหารงาน  
และให้ความเห็นชอบแผนการด าเนินงานของส านักงาน อนุมัติแผนการเงิน รวมทั้งควบคุมดูแล 
การด าเนินงานและการบริหารงานทั่วไป ตลอดจนออกระเบียบ ข้อบังคับ ประกาศ หรือข้อก าหนด
เกี่ยวกับการบริหารงานทั่วไป...การเงินและทรัพย์สิน และการด าเนินการอื่นของส านักงาน 

 นอกจากนี้มาตรา  20 ให้คณะกรรมการมีอ านาจแต่ งตั้ ง  คณะอนุกรรมการ  
เพ่ือให้ปฏิบัติหน้าที่ตามพระราชบัญญัตินี้ หรือตามที่คณะกรรมการมอบหมาย ซึ่งคณะอนุกรรมการ
อาจออกประกาศต่างๆโดยอาศัยอ านาจของคณะกรรมการหลักประกันสุขภาพแห่ งชาติ   
อาทิเช่น ออกประกาศคณะอนุกรรมการส่งเสริมสุขภาพและป้องกันโรคภายใต้คณะกรรมการ
หลักประกันสุขภาพแห่งชาติ เรื่อง การจัดบริการสาธารณสุขของกองทุนหลักประกันสุขภาพ 
ในระดับท้องถิ่นหรือพ้ืนที่ พ.ศ.255749 เป็นต้น  

                                                           
46 ราชกิจจานุเบกษา เล่ม 133 ตอนพิเศษ 255 ง หน้า 1 วันที่ประกาศ 10 พฤศจิกายน 2559 
47 ราชกิจจานุเบกษา เล่ม 135 ตอนพิเศษ 14 ง หน้า 4 วันที่ประกาศ 19 มกราคม 2561 
48 ราชกิจจานุเบกษา เล่ม 119 ตอนที่ 116 ก หนา้ 1 วันที่ประกาศ 18 พฤศจิกายน 2545 
49 ราชกิจจานุเบกษา เล่ม 131 ตอนพิเศษ 76 ง หน้า 27 ประกาศวันที่  12 พฤษภาคม 2557 
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 ส าหรับมาตรา 24 ประกอบมาตรา 26 แห่งพ.ร.บ.หลักประกันสุขภาพแห่งชาติ   
พ.ศ. 2545 ก าหนดให้มีส านักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ  (สปสช.) เป็นหน่วยงานของรัฐ  
มีฐานะเป็นนิติบุคคลอยู่ภายใต้ก ากับดูแลของรัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข  ท าหน้าที่เป็น
ส านักงานเลขานุการของคณะกรรมการหลักประกันสุขภาพแห่งชาติและคณะกรรมการควบคุมคุณภาพ
และมาตรฐานบริการสาธารณสุข50  
 ทั้ งนี้ จ ากมติ คณะกรรมการหลั กประกั นสุ ขภาพแห่ งชาติ  ครั้ งที่  10/2552  
วันที่  12 ตุ ลาคม 2552 มีมติ เห็นชอบให้  สปสช . รับผิ ดชอบการบริหารระบบการจัดหา 
และการกระจายวัคซีนสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค (EPI) โดยผ่านระบบ VMI ขององค์การเภสัชกรรม 
ตั้ ง แต่ปี งบประมาณ  2553 เป็ นต้ น ไป  และให้  สปสช . ประสานงานกับกรมควบคุมโรค  
ในการก าหนดหลักเกณฑ์ พัฒนาศักยภาพด้านวิชาการ และการก ากับติดตามประเมินผลการให้บริการ
วัคซีนสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรคขั้นพ้ืนฐาน51 
 
 กลไกการน าวัคซีนใหม่มาใช้ในแผนงานสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรคของไทย52 

 ปัจจุบันการน าวัคซีนใหม่มาใช้ในระบบสุขภาพผ่านการด าเนินการกลไกนโยบาย  
3 กลไก คือ  

 1.กลไกคณะอนุกรรมการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค ภายใต้คณะกรรมการวัคซีนแห่งชาติ  

 2.กลไกคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ ภายใต้คณะกรรมการ 
พัฒนาระบบยาแห่งชาติ และ 

 3. กลไกคณะอนุกรรมการ ภายใต้คณะกรรมการหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ  

 

 

 

                                                           
50 ส านักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ (สปสช.), "รายงานการสร้างหลักประกันสุขภาพแห่งชาติประจ าปีงบประมาณ

2559 " [ออนไลน์] เข้าถึงเมื่อ 1 มกราคม 2561. แหล่งที่มา:  https://www.nhso.go.th/FrontEnd/page-about_result.aspx 
51 ส านักงานหลกัประกันสุขภาพแห่งชาติ, รวบรวม กฎ ระเบียบ ข้อบังคับและเอกสารส าคัญประกอบการด าเนินงานบริหาร

จัดการกองทุนหลกัประกันสุขภาพแห่งชาติ, หน้า 164-166. 
52 สถาบันวัคซีนแห่งชาติ(องค์การมหาชน),  "การเปลี่ยนแปลงและพัฒนาการส าคัญปีพ.ศ.2560" [ออนไลน์]. เข้าถึงเมื่อ 10 

มีนาคม 2561. แหล่งที่มา : http://www.nvi.go.th/index.php/faq/index/3?lang=th 
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แผนภาพแสดงกลไกการน าวัคซีนใหม่มาใช้ในแผนงานสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรคของไทย53 

 เป็นที่สังเกตได้ว่า การด าเนินการผ่านกลไกที่มี กระบวนการยุ่งยาก ผ่านความเห็นชอบ
จากหลายหน่วยงานดังกล่าว แม้จะท าให้มีการตรวจสอบถ่วงดุลระหว่างกลไก แต่ก็ท าให้ประเทศไทย
มีความล่าช้ากว่าหลายประเทศในเอเชียเป็นอย่างมาก ท าให้ประชาชนกลุ่มเป้าหมายเสียโอกาส  
ในการป้องกันโรคที่สามารถป้องกันได้ด้วยวัคซีน ซึ่งมักเป็นโรคที่มีความรุนแรงและอุบัติการณ์สูง 
สาเหตุส าคัญของความล่าช้าเกิดจากการพิจารณาข้อมูลซ้ าซ้อนกันหลายประเด็นของกลไกชุดต่างๆ
(ดังแสดงให้เห็นในแผนภาพต่อไป) ในขณะที่การพิจารณายา ผ่านการพิจารณาเพียงกลไกเดียว  
คือ กลไกของคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักเท่านั้น54   

 ส าหรับปัญหาในเรื่องความล่าช้าและความซ้ าซ้อนในการพิจารณานี้ จากการศึกษา
ผู้ เขียนพบว่าในปัจจุบันทางสถาบันวัคซีนแห่งชาติ ได้ด า เนินการแก้ไขปัญหาดังกล่ าวอยู่  
โดยการน าเสนอข้อเสนอในการแก้ไขต่อคณะกรรมการวัคซีนแห่งชาติ ดังนี้ 

 

 

 

                                                           
53 สถาบันวัคซีนแห่งชาติ(องค์การมหาชน),  "การประชุมวิชาการวัคซีนแห่งชาติ ครั้งที่ 8: บัญชียาหลักกับกลไกการน าวคัซีน

ใหม่มาใช้ในประเทศไทย" [ออนไลน์].  
54 สถาบันวัคซีนแห่งชาติ(องค์การมหาชน),  "การเปลี่ยนแปลงและพัฒนาการส าคัญปีพ.ศ.2560" [ออนไลน์]. 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

34 

 เพ่ือลดความซ้ าซ้อนและระยะเวลาของการพิจารณาของทั้ง 3 กลไกหลัก โดยยังคงไว้
ซึ่งความจ าเป็นที่วัคซีนในโครงการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรคต้องบรรจุในบัญชียาหลักแห่งชาติ  
จึงเห็นสมควรปรับกลไกให้เหมาะสม โดยมีข้อเสนอ 2 ทางเลือก คือ  

 แนวทางแรก ให้คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติรับมติผลการพิจารณา
วัคซีน โดย 2 กลไกหลัก คือ (ก.) คณะอนุกรรมการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค ภายใต้คณะอนุกรรมการ
วัคซีนแห่งชาติ และ (ข.) คณะอนุกรรมการภายใต้คณะกรรมการหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ   
น าไปบรรจุในบัญชียาหลักได้ทันที หรอื  

 แนวทางท่ีสอง ให้คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติรับมติผลการพิจารณา
วัคซีน โดย 2 กลไกหลักในแนวทางแรก และคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ   
อาจพิจารณาเพิ่มเติมเฉพาะประเด็นที่กลไกอีก 2 กลไกยังไม่ได้พิจารณา55 

 จากการวิ เคราะห์ผู้ เขียนเห็นด้วยกับแนวทางที่สองเนื่องจากเห็นว่าเมื่อผ่าน 
การพิจารณาของคณะอนุกรรมการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรคและคณะอนุกรรมการภายใต้คณะกรรมการ
หลักประกันสุขภาพแห่งชาติแล้ว ควรให้คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติพิจารณาเพ่ิมเติม
เฉพาะประเด็นที่ยังไม่มีการพิจารณาคือเรื่องการต่อรองราคายา เพ่ือเป็นการรักษาสมดุล  และ 
ไม่ให้เกิดความซ้ าซ้อนกัน เนื่องจากในปัจจุบันการพิจารณาน าวัคซีนใหม่มาใช้ในแผนงานใช้ระยะเวลา
ยาวนานถึง 10 ปีซึ่งอาจจะเป็นการป้องกันที่ล่าช้า อีกทั้งอาจท าให้ป้องกันไม่ทันหากมีโรคระบาด
เกิดขึ้น ผู้เขียนเห็นว่างบประมาณในการรักษาโรคระบาดอาจจะมากกว่าการป้องกัน ดังนั้ นควรแก้ไข
กระบวนการดังกล่าวให้ไม่ซ้ าซ้อนกัน 

 

 

 

 

 

 

 

                                                           
55 สถาบันวัคซีนแห่งชาติ(องค์การมหาชน),  "การประชุมวิชาการวัคซีนแห่งชาติ ครั้งที่ 8: บัญชียาหลักกับกลไกการน าวคัซีน

ใหม่มาใช้ในประเทศไทย" [ออนไลน์]. 
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 ทั้งนี้สามารถแสดงภาพรวมบทบาทหน่วยงานที่เกี่ยวข้องได้ดังรูปภาพต่อไปนี้56 

 

 

 

 

 

 

 

  

                                                           
56 เร่ืองเดียวกัน. 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

36 

 โดยอธิบายกลไกการน าวัคซีนเข้าสู่แผนงานสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรคในปัจจุบัน  
(เริ่มปีงบประมาณ 2558) ได้ดังนี้57 

 

*บัญชี ก หมายความว่า รายการยามาตรฐานที่ใช้ในการป้องกันและแก้ไขปัญหาสุขภาพที่พบบ่อย มีหลักฐานชัดเจนที่สนับสนุนการใช้  

มีประสบการณ์การใช้ในประเทศไทยอย่างพอเพียง และเป็นยาที่ควรได้รับการเลือกใช้เป็นอันดับแรกตามข้อบ่งใช้ของยานั้น 

*บัญชี จ(1) รายการยาส าหรับโครงการพิเศษของกระทรวง ทบวง กรม หรือหน่วยงานของรัฐ ที่มีการก าหนดวิธีการใช้และการติดตามประเมิน  

การใช้ยาตามโครงการ โดยมีหน่วยงานนั้นรับผิดชอบ และมีการรายงานผลการด าเนินงานต่อคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ   

เป็นระยะตามความเหมาะสม เพื่อพิจารณาจัดเข้าประเภทของบัญชีย่อยอื่นในบัญชียาหลักต่อไป เมื่อมีข้อมูลเพียงพอ 

 

 ในการนี้ ผู้ เขี ยนขอยกตั วอย่ า งการน าวั คซี น เอชพี วี  ซึ่ ง เป็ นวั คซี นตั ว ใหม่ 
ที่ ได้รับการบรรจุในแผนการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรคโดยให้น ามาใช้กับนักเรียนหญิงชั้นป. 5  
โดยได้รับการบรรจุในแผนปฏิบัติงานโรคติดต่อที่ป้องกันได้ด้วยวัคซีน ประจ าปีงบประมาณ 2560  
ซึ่งมีกระบวนการน าวัคซีนเอชพีวีมาใช้ในแผน คือมาจากการที่กรมควบคุมโรค กระทรวงสาธารณสุข 
เล็ ง เห็นความส าคัญในการป้องกันโรคมะเร็ งปากมดลูกในหญิ ง ไทย จึ งรวบรวมข้อมูล  
ของโรคมะเร็งปากมดลูก และวัคซีนส าหรับป้องกันไวรัสเอชพีวีเสนอต่อที่ประชุมคณะอนุกรรมการ
สร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค ซึ่งคณะอนุกรรมการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรคมีความเห็นว่ามะเร็งปากมดลูก

                                                           
57 เร่ืองเดียวกัน. 
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เป็นปัญหาสาธารณสุขที่ส าคัญ และมีมติให้น าวัคซีนเอชพีวีมาใช้ในแผนงานสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค 
กรมควบคุมโรคภายใต้ค าแนะน าของคณะอนุกรรมการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค จึงจัดท าโครงการ 
น าร่องให้บริการวัคซีนเอชพีวีในนักเรียนประถมศึกษา โดยเริ่มด าเนินการในเด็กนักเรียน 
จังหวัดพระนครศรีอยุธยาเป็นจังหวัดแรกตั้งแต่  ปี 255758 และในการที่จะบรรจุวัคซีนใหม่ 
ลงในแผนการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรคนั้นมีส านักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ(สปสช.) 
เป็นหน่วยงานสนับสนุนด้านงบประมาณ แต่การที่สปสช.จะจัดท างบประมาณได้ ต้องมีการบรรจุ
วัคซีนใหม่ลงในบัญชียาหลักแห่งชาติก่อน(คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาแห่งชาติเป็นผู้พิจารณา) 
จึงจะสามารถเสนอของบประมาณ และบรรจุวัคซีนอยู่ ในแผนงานสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค 
อย่างสมบูรณ์59 

  โดยคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติครั้งท่ี 6/2559 เมื่อวันที่ 7 กันยายน 
พ.ศ.2559  ที่ประชุมมีมติเห็นชอบและให้บรรจุวัคซีนป้องกันมะเร็งปากมดลูกในรายการบัญชี 
ยาหลักแห่งชาติ ตามที่กรมควบคุมโรคได้เร่งรัดการผลักดันให้บรรจุในรายการบัญชียาหลักแห่งชาติ 
เนื่องจากการจะเพ่ิมสิทธิประโยชน์วัคซีนเข้าสู่ระบบ การที่หน่วยบริการจะสามารถใช้วัคซีนได้เฉพาะ 
ที่อยู่ภายใต้บัญชียาหลักแห่งชาติ นอกจากนี้ทางส านักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ (สปสช.)   
ได้ขยายสิทธิประโยชน์ด้านวัคซีนส าหรับเด็กเพ่ิมเติม โดยได้จัดท าค าของบประมาณปี 2560 เพ่ือรองรับ
การให้บริการวัคซีนป้องกันมะเร็งปากมดลูก หรือวัคซีนเอชพีวีในสิทธิตามระบบหลักประกันสุขภาพ
ต่อไป60 

 

 

 

 

                                                           
58 กองโรคป้องกันด้วยวัคซีน กรมควบคุมโรค, "แนวทางการให้บริการวัคซีนเอชพีวี ในนักเรียนหญิงชั้นประถมศึกษาปีที ่5 

ในแผนงานสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค" [ออนไลน์] เข้าถึงเมื่อ 1 มีนาคม 2561. แหล่งที่มา:  
http://www.opec.go.th/ckfinder/userfiles/files/st3%201.pdf 

59 ศูนย์เภสัชสนเทศ โรงพยาบาลล าพูน, "วัคซีนป้องกันมะเร็งปากมดลูก " [ออนไลน์] เข้าถึงเมื่อ 8 มีนาคม 2561. 
แหล่งที่มา:  http://www.lpnh.go.th/newlp/wp-content/uploads/2013/10/DIS-news-20-2559.pdf 

60 ส านักงานกองทุนสนับสนุนการสร้างเสริมสุขภาพ (สสส.), "หนุนใช้วัคซีนป้องกันมะเร็งปากมดลูก" [ออนไลน์] เขา้ถึงเมื่อ 

2 ธันวาคม 2560. แหล่งที่มา:  http://www.thaihealth.or.th/Content/32919-หนุนใช้วัคซีนป้องกันมะเร็งปากมดลูก.html 
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ตัวอย่าง แสดงการด าเนินงานน าวัคซีน HPV เข้าสู่แผนงานสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค61 

* ACIP คือ คณะอนุกรรมการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค 

* NEDL คือ คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ 

 สรุป หน่วยงานที่มีหน้าที่หลักในการก าหนดแผนงานสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรคของ
ประเทศไทยโดยก าหนดชนิดวัคซีนและตารางการให้วัคซีนที่เหมาะสมส าหรับประชากรไทย รวมถึง
พิจารณาน าวัคซีนใหม่มาบรรจุในโครงการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรคของประเทศคือ คณะอนุกรรมการ
สร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค หรือ ACIP ตามอ านาจหน้าที่ที่มาจากคณะกรรมการวัคซีนแห่งชาติที่ได้รับ
การแต่งตั้งตามมติคณะรัฐมนตรี62ประกอบค าสั่งกระทรวงสาธารณสุขที่ 493/2545  

 ส่วนคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ จะพิจารณาประเด็นความคุ้มค่า
ทางเศรษฐศาสตร์เป็นส าคัญ 

 ในการนี้หน่วยงานที่มีบทบาทส าคัญในการพิจารณาสนับสนุนงบประมาณ 
ในการน าวัคซีนใหม่มาบรรจุในโครงการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค คือส านักงานหลักประกัน 
สุขภาพแห่งชาติ (สปสช.) และกรมควบคุมโรค กระทรวงสาธารณสุข63  

                                                           
61 สถาบันวัคซีนแห่งชาติ(องค์การมหาชน),  "การประชุมวิชาการวัคซีนแห่งชาติ ครั้งที่ 8: บัญชียาหลักกับกลไกการน าวคัซีน

ใหม่มาใช้ในประเทศไทย" [ออนไลน์]. 
62 ระเบียบส านกันายกรัฐมนตรีว่าดว้ยการขับเคลื่อนนโยบายและแผนยุทธศาสตร์วัคซีนแห่งชาติ พ.ศ.2554ข้อ 9 (7) 
63 โอฬาร พรหมาลิขิต และคณะ, วัคซีน, หน้า 7-8 และ 707. 
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 แผนการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรคของประเทศจ าแนกวัคซีนได้เป็น 4 แบบคือ 

 2.1.6.1 วัคซีนพื้นฐานหรือวัคซีนภาคบังคับ (compulsory vaccines)  
คือ วัคซีนที่ได้รับการบรรจุในแผนสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรคของประเทศ เป็นวัคซีนพ้ืนฐานที่เด็กไทยทุกคน
ควรได้รับ โดยเน้นวัคซีนป้องกันโรคที่เป็นปัญหาส าคัญ ซึ่งในปัจจุบันประกอบด้วยวัคซีน 9 ชนิด 
ป้องกันได้ 11 โรค ได้แก่ วัคซีนวัณโรค (BCG) วัคซีนตับอักเสบบี (HB) วัคซีนไข้สมองอักเสบเจอี (JE) 
วัคซีนรวมคอตีบ-บาดทะยัก-ไอกรน-ตับอักเสบบี (DTP-HB) วัคซีนโปลิโอชนิดหยอด (OPV)  
วัคซีนโปลิโอชนิดฉีด (IPV) วัคซีนรวมหัด-คางทูม-หัดเยอรมัน (MMR) วัคซีนคอตีบ-บาดทะยัก-ไอกรน 
(DTP) วัคซีนคอตีบ-บาดทะยัก (dT) และวัคซีนเอชพีวี (HPV)  
  นอกจากนี้ยังมีการขยายการให้บริการวัคซีนในผู้ใหญ่ (12 จังหวัด) โดยมีวัคซีน
บางชนิดที่ ได้รับการบรรจุให้ เป็นสิทธิประโยชน์แก่ประชาชนวัยผู้ ใหญ่ วัตถุประสงค์หลัก 
เพ่ือพัฒนารูปแบบการให้บริการวัคซีนในผู้ ใหญ่ที่ เหมาะสม ส่งเสริมให้ประชาชนกลุ่มผู้ ใหญ่  
สามารถเข้าถึงบริการวัคซีนตามสิทธิประโยชน์ของตน และลดการเจ็บป่วยเกิดจากโรคติดต่อ 
ที่ป้องกันได้ด้วยวัคซีนที่ส าคัญ แต่ทั้ งนี้พบว่าอัตราการใช้วัคซีนในผู้ ใหญ่ยังอยู่ ในระดับต่ า  
รวมทั้งยังขาดระบบและรูปแบบการให้บริการวัคซีนในผู้ใหญ่อย่างเป็นรูปธรรม กรมควบคุมโรค 
ภายใต้ข้อแนะน าของคณะอนุกรรมการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค จึงได้จัดท า “โครงการพัฒนา 
รูปแบบการให้บริการวัคซีนในกลุ่มผู้ ใหญ่ ” ได้แก่  1. หญิงตั้ งครรภ์ได้รับบริการวัคซีน dT  
และ  seasonal influenza ( ส า ห ร ับ อ า ย ุค ร ร ภ ์ตั ้ง แ ต ่ 4 เ ด ือ น ขึ ้น ไ ป  ใ ห ้ต ล อ ด ทั ้ง ป ี)  
2. ผู้ใหญ่ที่มีอายุ 20 30 40 50 60… ปีขึ้นไป ต้องได้รับการกระตุ้นวัคซีน dT  และยังมีการรณรงค์ 
ให้วัคซีนป้องกันโรคไข้หวัดใหญ่64 ในประชาชนกลุ่มเสี่ยง65  

  โดยวัคซีนที่ก าหนดไว้ในแผนการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรคในประเทศต่างๆ 
อาจแตกต่างกันขึ้นกับการพิจารณาของแต่ละประเทศเกี่ยวกับอุบัติการณ์ ความรุนแรงของโรค 
ประสิทธิภาพของวัคซีน ราคาของวัคซีนและสถานการณ์โดยรวมของวัคซีนในประเทศ  
ในอนาคตแผนการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรคอาจปรับปรุงเปลี่ยนแปลงได้โดยขยายเพ่ิมชนิดของวัคซีน 

                                                           
64 ทั้งนี้วัคซีนป้องกันโรคไข้หวัดใหญ่ต้องเป็นกลุ่มเสี่ยง ตามเง่ือนไขดังนี้ 1) บุคลากรทางการแพทย์ และเจ้าหน้าที่ที่เกี่ยวข้อง

กับผู้ป่วย 2) ผู้ที่มีโรคเรื้อรัง คือ ปอดอุดกั้นเรื้อรัง หอบหืด หัวใจ หลอดเลือดสมอง ไตวาย ผู้ป่วยมะเร็งที่ได้รับ ยาเคมีบ าบัด  
และเบาหวาน 3) บุคคลที่มีอายุ 65 ปีขึ้นไป 4) หญิงมีครรภ์ อายุครรภ์ 4 เดือนขึ้นไป 5) เด็กอายุ 6 เดือนถึง 2 ปี 6) ผู้พิการทางสมอง
ช่วยเหลือตัวเองไม่ได้ 7) โรคธาลัสซีเมีย ภูมิคุ้มกันบกพร่อง (รวมถึงผู้ติดเชื้อเอชไอวีที่มีอาการ) 8. ผู้ที่มีน้ าหนักตั้งแต่ 100 กิโลกรัม  
หรือ ดัชนีมวลกาย ตั้งแต่ 35 กิโลกรัมต่อตารางเมตร 

65 แผนปฏิบัติงานโรคติดต่อที่ป้องกันได้ด้วยวัคซีน ประจ าปีงบประมาณ 2561 
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ขยายกลุ่มเป้าหมาย รวมทั้งปรับเปลี่ยนก าหนดการให้วัคซีน ทั้งนี้ โดยพิจารณาปัจจัยต่างๆ 
อย่างเหมาะสม66 

  โดยมีระยะเวลาในการให้วัคซีนที่บรรจุในแผนงานสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค ดังนี้ 
 

ตารางท่ี 1 ระยะเวลาในการให้วัคซีนที่บรรจุในแผนงานสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค67 

ปี (พ.ศ.) รายละเอียดของวัคซีนที่บรรจุในแผนงาน EPI 

2520-2524 มีวัคซีนที่ใช้ 5 ชนิด (วัคซีนวัณโรค(BCG) วัคซีนคอตีบ-บาดทะยัก-ไอกรน
(DTP) วัคซีนโปลิโอชนิดกิน(OPV) วัคซีนบาดทะยัก(T) วัคซีนไข้ทัยฟอยด์(Ty) 
ซึ่งในแต่ละช่วง 5 ปีถัดๆไป มีการเพิ่มจ านวนโด๊สของ DTP และ OPV  
เพื่อหวังผลที่จะ booster ได้มากข้ึน โดยขยายกลุ่มอายุสูงขึ้นไป จากที่เร่ิมให้
เพียง 2 คร้ัง ก็เพิ่มเป็น 3 4 และ 5 คร้ัง 

*วัคซีนไข้ทัยฟอยด์(Ty) มีการหยุดไปในปี 2532 เนื่องจากภาระโรคลดลง 

2525-2529 เริ่มน าวัคซีนหัด(M) ให้แก่เด็กอายุ 9-12เดือน และหัดเยอรมัน (R) เริ่มให้ 
ในนักเรียนหญิงชั้นประถมศึกษาปีที่6 และเพิ่มการให้ DTP  OPV เป็น 3 คร้ัง 

2530-2534 เพิ่มการให้ DTP และ OPV เป็น 4 คร้ัง 

2535-2539 น าวัคซีนโรคตับอักเสบบี (HB) กับวัคซีนไข้สมองอักเสบเจอี(JE) มาใช้  
และเพิ่ม DTP  OPV เป็น 5 คร้ัง 

2540-2544 เปลี่ยน วัคซีนหัด(M) ส าหรับเด็กชั้นประถมศึกษาปีที่1 เป็นวัคซีนรวมหัด  
คางทูม และหัดเยอรมัน(MMR) พร้อมกับเพิ่มจ านวนโด๊สของวัคซีน 
ไข้สมองอักเสบเจอี (JE) เป็น 3 คร้ัง 

2545-2549 เปลี่ยนวัคซีนบาดทะยัก (T) เป็นวัคซีน dT แทน เพื่อกระตุ้นภูมิคุ้มกันโรคคอตีบ 

2550-2554 มีการวางแผนให้ DTP-HB ซึ่งเป็นวัคซีนรวม  ส่วนวัคซีนไข้หวัดใหญ่ 
ได้เร่ิมน าเข้ามาในแผนงาน 

2560 เพิ่มการให้ HPV 2 เข็ม ในนักเรียนหญิง ป.5 (ทั่วประเทศ) 

                                                           
66 สถาบันวัคซีนแห่งชาติ(องค์การมหาชน),  "วัคซีนพื้นฐาน :EPI program " [ออนไลน์]. เข้าถึงเมื่อ 30 มกราคม 2561. 

แหล่งที่มา : http://data.nvi.go.th/vaccineknowledge/content/epi-program.php 
67 จรุง เมืองชนะ และคณะ, วัคซีน : นโยบายและการบริหารจัดการเพื่อการพัฒนาอยา่งครบวงจร, หน้า 164-166. 
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       2.1.6.2. วัคซีนเสริมหรือวัคซีนเผื่อเลือก (optional vaccines) คือ วัคซีน 
ที่มีประโยชน์ แต่โรคที่ป้องกันได้ด้วยวัคซีนเหล่านี้ยังไม่มีความส าคัญด้านสาธารณสุขในล าดับต้นๆ 
รวมทั้งวัคซีนมีราคาสูง ยังไม่สามารถจัดหามาใช้กับเด็กทั้งประเทศได้ ส าหรับประชาชนที่ต้องการฉีด
มักต้องเสียค่าใช้จ่ายด้วยตนเอง ได้แก่ วัคซีนตับอักเสบเอ วัคซีนอีสุกอีใส วัคซีนฮิบ วัคซีน 
นิวโมคอคคัสชนิดคอนจูเกต วัคซีนโรต้า นอกจากนี้ วัคซีนเผื่อเลือก ยังหมายรวมถึงวัคซีนพ้ืนฐาน 
ที่ได้รับการพัฒนาเพ่ือให้มีผลข้างเคียงลดลง ซึ่งนิยมใช้ในประเทศพัฒนาแล้ว และมีการน าเข้ามาใช้ 
ในประเทศไทย เช่น วัคซีนไอกรนชนิดไม่มี เซลล์  คาดว่าในอนาคตวัคซีนเผื่อเลือกบางชนิด  
อาจถูกจัดให้เป็นวัคซีนพ้ืนฐาน ซึ่งขึ้นอยู่กับการพิจารณาอย่างรอบด้านถึงความคุ้มค่าที่จะได้รับ  

 2.1.6.3. วัคซีนใช้กรณีพิเศษ (vaccines in special circumstances) 

 คือ วัคซีนที่มีข้อบ่งชี้ชัดเจนเพ่ือใช้ในกลุ่มคนที่มีความเสี่ยงสูงต่อการเกิดโรค หรือหากเกิดโรค 
อาจมีอาการและภาวะแทรกซ้อนที่รุนแรง เช่น วัคซีนนิวโมคอคคัสส าหรับผู้ป่วยที่ไม่มีม้าม  
วัคซีนไข้หวัดใหญ่ส าหรับผู้ป่วยโรคหัวใจ โรคปอดเรื้อรัง  และผู้สูงอายุ วัคซีนพิษสุนัขบ้าส าหรับ 
ผู้ที่ถูกสัตว์กัด วัคซีนไทฟอยด์ส าหรับผู้ที่จะเดินทางไปยังพ้ืนที่ที่มีการระบาดของโรคไทฟอยด์  
วัคซีนไข้กาฬหลังแอ่นส าหรับผู้ที่จะเดินทางไปยังประเทศทางตะวันออกกลาง เป็นต้น 

       2.1.6.4. วัคซีนที่อยู่ระหว่างการวิจัยและพัฒนา (investigational vaccines) 
 คือ วัคซีนที่มีความส าคัญในการป้องกันโรคที่ก าลังเป็นปัญหาในหลายประเทศ และยังอยู่ในขั้นตอน
ของการวิจัย การผลิต หรืออยู่ระหว่างการทดลองในอาสาสมัคร เช่น วัคซีนไข้ เลือดออก  
วัคซีนมาลาเรีย วัคซีนเอดส์ เป็นต้น 68 

 

 2.1.7 โครงการตรวจสอบประวัติการได้รับวัคซีนในนักเรียนเม่ือรับเข้าเรียน 

 เป็นโครงการที่กรมควบคุมโรค กระทรวงสาธารณสุข 69 ได้ร่วมมือกับส านักงาน
คณะกรรมการการศึกษาขั้นพ้ืนฐาน70 (สพฐ.) กระทรวงศึกษาธิการจัดท า “โครงการตรวจสอบประวัติ
การได้รับวัคซีนในนักเรียนเมื่อรับเข้าเรียน”โดยให้ผู้ปกครองน าประวัติการได้รับวัคซีนของเด็ก 
ที่เข้าเรียนชั้น ป.1 และชั้น ม.1 มอบให้โรงเรียน (โรงเรียนในสังกัดส านักงานคณะกรรมการการศึกษา
ขั้นพ้ืนฐาน กระทรวงศึกษาธิการ) โดยขอความร่วมมือให้โรงเรียนมอบต่อให้เจ้าหน้าที่สาธารณสุข 
                                                           

68 อัมพร อยู่บาง, "หลากหลายประเด็นเกีย่วกบัวัคซีน " [ออนไลน์] เข้าถึงเมื่อ 20 กุมภาพันธ ์2559. แหล่งที่มา:  
http://www.healthtoday.net/thailand/pharmacy/pharmacy_88.html 

69 หนังสือกรมควบคุมโรค ที่ สธ 0422.11/2759 ลงวันที่ 17 พฤษภาคม 2556 
70 หนังสือส านักงานคณะกรรมการการศึกษาขั้นพื้นฐาน ที่ ศธ. 04188/327 ลงวันที่ 20 มิถุนายน 2556  

และ ที่ ศธ 04188/368 ลงวันที่ 20 มิถุนายน 2556 
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ที่รับผิดชอบโรงเรียน เพ่ือตรวจสอบประวัติการได้รับวัคซีนของเด็กแล้วติดตามให้วัคซีนแก่เด็ก  
หากเด็กไม่ได้รับวัคซีนหรือได้รับไม่ครบถ้วน71 

 อนึ่ ง  การระบาดของโรคติดต่อในโรงเรียนพบได้บ่อยครั้ ง  เช่น การระบาด 
ของโรคไข้หวัดใหญ่สายพันธุ์ใหม่ในปี 2552 การระบาดของโรคคอตีบ การระบาดใหญ่ของโรคหัด 
เป็นต้น เนื่องจากโรงเรียนเป็นสถานที่มีประชากรหนาแน่น และมีเด็กในหลายสภาวะสุขภาพ  
เด็กบางส่วนมีโรคประจ าตัวท าให้ง่ายต่อการติดเชื้อ การระบาดใหญ่ที่เกิดขึ้นในโรงเรียนจึ งมักมีผลให้
เด็กบางส่วนเจ็บป่วยรุนแรง และหลายครั้งเป็นเหตุให้ต้องปิดเรียนเป็นเวลานาน เป็นภาระ 
ทั้งต่อผู้ปกครอง และโรงเรียน รวมถึงรัฐบาล และจากการตรวจสอบย้อนหลังจากเหตุการณ์  
การระบาดของโรคในนักเรียนที่ผ่านมาพบว่ายังมีนักเรียนส่วนหนึ่งได้รับวัคซีนไม่ครบถ้วน  

 สาเหตุที่บางพ้ืนที่ประสบปัญหาความครอบคลุมต่ ากว่าเกณฑ์ มีสาเหตุจาก72 

1) ผู้ปกครองจ าวันนัดรับวัคซีนไม่ได้ จึงไม่ได้พาเด็กไปรับวัคซีน ผู้ปกครองไม่ว่าง  
ติดธุระไม่มีเวลาพาเด็กไปรับวัคซีน 

2) ความเชื่อทางศาสนา และผู้ปกครองมีทัศนคติที่ ไม่ถูกต้องเกี่ยวกับวัคซีน  
เช่น วัคซีนไม่มีเครื่องหมายฮาลาล หรือเมื่อฉีดวัคซีนแล้วท าให้เด็กดื้อ เป็นต้น 

3) การประกอบอาชีพของผู้ปกครองที่ไม่เอื้อต่อการน าเด็กมารับวัคซีน 

          4) การย้ายที่อยู่ตามผู้ปกครองบ่อยครั้งท าให้เด็กบางรายได้รับวัคซีนไม่ครบตามเกณฑ์ 
หรือเด็กที่อาศัยอยู่กับผู้สูงอายุตามล าพัง ท าให้ไม่สามารถพาเด็กมารับวัคซีนที่สถานบริการได้ 

 5) เมื่อถึงก าหนดการฉีดวัคซีนกระตุ้นในนักเรียนชั้น ป.1 และ ป.6 มีผู้ปกครอง 
ส่วนหนึ่งไม่อนุญาตให้เด็กรับวัคซีน เนื่องจากเข้าใจผิดว่าเด็กได้รับวัคซีนครบถ้วนแล้ว  

 6) ด้ านระบบการนัด ที่ อาจไม่ ได้นัด  หรือนัดคลาดเคลื่ อน หรือเจ้ าหน้าที่  
ไม่ได้ท าการนัดหมายการรับวัคซีนครั้งถัดไปให้เด็กเลยไม่ได้รับวัคซีนตามก าหนด 

 7) ด้านการเข้าถึงวัคซีนเช่น อยู่ห่างไกล หรืออยู่ในพื้นท่ีที่ไม่ปลอดภัย เป็นต้น 

 โดยการตรวจสอบประวัติการได้รับวัคซีนในเด็กเมื่อรับเข้าเรียนมีวัตถุประสงค์คือ 
ป้องกันโรคเฉพาะตัวของเด็กแต่ละคน ลดการเจ็บป่วยรุนแรง ป้องกันการระบาดของโรคที่ป้องกันได้
ด้วยวัคซีนในโรงเรียน ซึ่งโรคอาจแพร่กระจายไปยังเด็กที่มีสุขภาพไม่ดี มีภูมิคุ้มกันต่อโรคต่ า  
ซ่ึงเด็กกลุ่มนี้อาจไม่สามารถสร้างภูมิคุ้มกันต่อโรคอย่างสมบูรณ์แม้ว่ าจะได้รับวัคซีนแล้ว   

                                                           
71 แผนปฏิบัติงานโรคติดต่อที่ป้องกันได้ด้วยวัคซีน ประจ าปีงบประมาณ 2561 
72 สถาบันวัคซีนแห่งชาติ(องค์การมหาชน), “งานเสวนา : ทุกภาคส่วนร่วมใจหยุดโรคภัยด้วยวัคซีน,” 24 เมษายน 2561. 
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ลดความจ าเป็นในการปิดโรงเรียนเนื่องจากการระบาดของโรคติดต่อ ทั้งยังเป็นส่วนส าคัญ 
ในการจัดระบบสุขภาพในโรงเรียนเพ่ือรองรับการเข้าสู่ประชาคมอาเซียน โดยคาดว่าจะมีเด็ก 
จากประเทศเพ่ือนบ้านซึ่งโดยทั่วไปมักไม่ได้รับวัคซีน หรือได้รับวัคซีนมาไม่ครบถ้วน ติดตามพ่อแม่ 
เข้ามาเรียนในประเทศไทยเป็นจ านวนมาก73 

 อย่างไรก็ดีจากการศึกษาผู้ เขียนพบว่าโรงเรียนส่วนใหญ่ยั งไม่ ได้ ใช้ประวัติ  
การได้รับวัคซีนเป็นหลักฐานในการรับนักเรียนเข้าเรียนแต่อย่างใด และการที่ไม่ฉีดวัคซีนก็ไม่มี
มาตรการใดๆทั้งทางแพ่งและทางอาญา    

 ตารางท่ี 2 ตารางแสดงตัวอย่างวัคซีนที่ใช้ในเด็ก74 

วัคซีน 
 

ข้อบ่งใช ้
Indication 

อาการแพ้ 
Adverse Reaction 

ข้อห้ามใช้ 
Precaution 

ตัวอย่างช่ือทางการค้า/
บริษัทผู้ผลิต75 

1.BCG Vaccine 
วัคซีน บีซีจี 

- ฉีดป้องกันวัณโรค 
- ฉีดในเด็กแรกเกิด 

เกิดตุ่มนูนบริเวณที่ฉีด 
อาจกลายเป็นหนอง
แตกออก  อ าจ เ ป็น 
ซ้ าหลายครั้งในเวลา  
1.5 – 3 เดือน 

-  ห้ าม ใช้ ใ นผู้ มี แ ผ ล 
ติดเชื้อโรคผิวหนังหรือ
แผลไฟไหม้ตรงบริเวณ
ที่จะฉีดวัคซีน 
-  ห้ า ม ใ ช้ ใ น ผู้ ที่ มี
ภูมิคุ้มกันต้านทานโรค
บกพร่อง 

1.BCG/สถานเสาวภา 
สภากาชาดไทย 
2. Serum Institute of 
India Pvt.Ltd. 

2.Hepatitis B Vaccine 
วัคซีนไวรัสตับอักเสบบี 

- ป้องกันโรคตับอักเสบบี 
ซ่ึงเป็นปัจจัยเสี่ยงส าคัญ
ข อ ง โ ร คตั บ แข็ ง และ
โรคมะเร็งตับ 
- ใช้ในทารกแรกเกิด 
ทุกคนและผู้ที่ไม่มี
ภูมิคุ้มกนัและไม่เป็น
พาหะของโรค 

- มีอาการปวดบริเวณ
ที่ฉีด 3 – 4 ชม.  
และหายได้เองภายใน 
24 ชม. สามารถให้ใช้
ยาลดไข้พาราเซตา
มอลได ้

-  ผู้ ที่ แ พ้ วั ค ซี น ห รื อ
ส่วนประกอบของวัคซีน 

1. Engerix-B/GSK 
2.Euvax B/LG Life 
Sciences Ltd. 
3. HEBERBIO-VAC HB/ 
CIGB 
4. Hepavax Gene/Berna 
Biotech 
5. Hepavax Gene 
TF/Berna Biotech 
6. Hepatitis B/Serum 
Institute of India 
7. Hepatitis 
B,recombinant /บริษัท
องค์การเภสัชกรรม-เมอรร์ิ
เออร์ชีววัตถุ จ ากดั 

                                                           
73 กรมควบคุมโรค, "แผนปฏิบัติงานโรคติดต่อที่ป้องกันได้ด้วยวัคซีน ประจ าปีงบประมาณ 2559 " [ออนไลน์] เขา้ถึงเมื่อ 20 

กุมภาพันธ์ 2561. แหล่งที่มา:  https://scm.gpo.or.th/vmi/document/epi/Student-25590602-4.pdf 
74 หาหมอ.com แหล่งรวมข้อมูลสุขภาพ โรงพยาบาล และแพทย์,  "วัคซีน" [ออนไลน์]. 
75 สถาบันชวีวัตถ ุกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์, ข้อมูลเกี่ยวกับความคงตัวของวัคซีนในประเทศไทย, พิมพ์ครั้งที่ 1 

(กรุงเทพมหานคร: บริษัท FULL FORSE จ ากัด, 2560), หน้า 9-35. 
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3. DTP Vaccine  
วัคซีน ดีทพีี ป้องกัน 
โรคคอตีบ โรคบาดทะยัก 
โรคไอกรน 

- ป้องกัน 3 โรคในเด็ก
ทารก คื อ  โ รคคอตีบ 
บาดทะยัก และไอกรน 
โ ด ยจ ะ ลดอั ต ร า ก าร
เสียชีวิตของเด็กทารก
จาก 3 โรคดังกล่าว 

- ปวดบวมบริเวณที่ฉีด 
อาจมี ไข้ ใน เด็ ก เล็ก 
มักร้องกวน สามารถ
ใช้ยาพาราเซตามอล
ช่ วย ป้องกันอาการ
ดังกล่าวได้ อาการอื่น 
เ ช่ น  ผื่ น คั น  อ า จ มี
อ าก ารชั กหลั งจาก
ได้ รั บ วั ค ซีน ไปแล้ ว  
48 ชั่วโมง 

- ห้ามฉีดในเด็กที่แพ้
วัค ซีน (Anaphylaxis) 
โดยการแพ้เริ่มภายใน 
7  วั น  ปรึ กษากุมาร
แพทย์เพื่อวิเคราะห์ว่า
เด็กแพ้วัคซีนหรือเป็น
อาการข้างเคียงธรรมดา
หลังฉีด 
- ห้ามฉีดในเด็กที่เป็น
โรคเกี่ยวกับสมอง 
- ห้ามฉีดในเด็กที่ป่วย
เป็นไข้ 

1. ADACEL/Sanofi Pasteur 
2. DTP vaccine 
Adsorbed/ Serum 
Institute of India 
3. DTP Vaccine/ PT.Bio 
farma 
4. Infanrix/GSK 
5.Boostrix/GSK 
6. Pediacel/Sanofi 
Pasteur 

4.OPV  
(วัคซีนโปลิโอชนิดกิน) 
IPV  
(วัคซีนโปลิโอ ชนิดฉีด) 

ป้องกันการติดเชื้อโปลโิอ 
ซ่ึ ง มี ทั้ ง ช นิ ด ห ย อ ด 
ทางปากและชนิดฉีด 

- OPV อาจกอ่ให้เกดิ
ลักษณะของกล้ามเนื้อ
เป็นอมัพาตเฉียบพลัน
หลังได้รับวัคซีน  
มีระยะเวลา 4-30 วนั 
- IPV ยังไม่พบการแพ้
อื่นๆ นอกจากบวม
แดงบริเวณทีฉ่ีด  
อาจแพ้ได้ในผู้ทีแ่พ้ยา
ปฏิชีวนะชนิดนโีอมัย
ซิน สเตรปโตมัยซิน 
และโพลีมิซินบี 

- ห้ามใช้ OPV กับผู้ที่มี
ภูมิคุ้มกันบกพร่องหรือ
ผู้ที่ ใช้ยากดภูมิคุ้มกัน 
เ ช่ น  ส เ ตี ย ร อ ย ด์   
ให้เลี่ยงมาใช้ IPV แทน 
- ห้ามใช้กับผูท้ี่แพ้ยา 
กลุ่มนีโอมัยซิน สเตรป
โตมัยซิน และโพลีมกิ
ซินบี 

OPV 
1. Polioral/ Novartis 
2. Oral Poliomyelitis 
Vaccine/ PT.Bio Farma 
3. Polio Sabin/GSK 
4. OPVERO/Sanofi Pasteur 
IPV 
1. Imovax Polio/ Sanofi 
Pasteur 
2.Polprotec/Panacea 
Biotec 

5.Haemophilus 
Influenzae Type B 
หรือ Vaccine Hib B  
(วัคซีนฮิบ บี) 

ใช้ป้องกันการติดเชือ้ 
Haemophilus 
Influenzae ชนิด B 
(เป็นเชื้อแบคทีเรียชนิด
หนึ่งมักท าให้เกิดโรคใน
เด็กเล็ก) ซึ่งท าให้เกิด
โรคได้ในหลายอวัยวะ 
เช่น เย่ือหุ้มสมอง ปอด 
ไซนัส หลอดลม เย่ือหุ้ม
หัวใจ ผิวหนัง กระดกู 
และขอ้ การติดตอ่ 
เกิดจากการสมัผัสสาร
คัดหลั่งจากจมูกและคอ
ของเดก็เป็นโรค 

ปวด บวมแดง บริเวณ
ที่ ฉี ด  อ าจพบไข้ สู ง  
ผื่นคัน 

- ห้ามฉีดในหญิงมีครรภ์
หรือหญิงที่อยู่ในภาวะ
ให้นมบุตร 
-  ห้ า ม ใ ช้ กั บ ผู้ ที่ แ พ้
ส่วนประกอบของวัคซีน 

1. Vaxem Hib/ Novartis 
2. Act-Hib/Sanofi Pasteur 
3. Hiberix/GSK 
 

6.Rotavirus Vaccine 
(วัคซีนโรต้า) 

ใช้ป้องกันการติดเชือ้ 
Rota virus ซ่ึงเป็น
สาเหตุทอ้งเสียในทารก
เด็ก 

อาจมีไข้ อุจจาระเหลว 
อาเจียน *กุมารแพทย์
สามารถให้ค าแนะน า
และแนวทางรั กษา
ดูแลอาการข้างเคียงได้
เป็นอย่างดี 

-  ห้ าม ใช้ กั บ เ ด็ กที่ มี
อาการทางเดินอาหาร
ผิดปกติ 
-  ห้ามใช้กับเด็กที่แพ้
ส่วนประกอบของวัคซีน 

1. ROTARIX/GSK 
2. ROTATEQ/Merck Sharp 
& Dohme Corp. 
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7.MMR (เอ็มเอ็มอาร์) 
Vaccine หรือ Measles-
Mumps – Rubella 
Vaccine  
(วัคซีน หัด-คางทมู- 
หัดเยอรมนั) 

ใช้ ป้องกันการติดเชื้อ  
3  โ ร ค  คื อ  โ ร ค หั ด  
โรคคางทูม และโรคหัด
เยอรมัน 

มี ไข้  ลมพิษ อาจชัก 
ใ น เ ด็ ก ที่ มี ป ร ะ วั ติ 
ชักมาก่อน อาจมีต่อม
น้ าเหลืองที่คอโต 

- ไม่แนะน าฉีดในหญิง 
ที่ตั้งครรภ์โดยเฉพาะใน 
3 เดือนแรก 
- การฉีดวัคซีนในผู้หญิง
ต้องป้องกันการ
ตั้งครรภ์ภายใน 3 
เดือนแรกหลังฉีดวัคซีน
เพราะทารกในครรภ์
อาจติดเชื้อจากวัคซีนได้
เพราะเป็นวัคซีน 
เชื้อเป็น 
-  ไม่ฉีดวัค ซีนขณะที่
ได้รับยากดภูมิคุ้มกัน 
เช่น สเตียรอยด์ 

1. Priorix/GSK 
2. Trimovax/ Sanofi 
Pasteur 
3. MMR/Serum Institute 
of India 
4. MMR II/ Merck Sharp & 
Dohme Corp. 

8..JE (เจอี) Vaccine 
Japanese Encephalitis 
Vaccine  
(วัคซีนไข้สมองอักเสบ) 

ป้องกันไขส้มองอกัเสบ
จากเชื้อไวรสั ชื่อว่า 
Japanese 
Encephalitis ซ่ึงมียุง
เป็นพาหะ  
การผลิตวัคซีนม ี2 แบบ 
1. ผลิตจากเชือ้เป็น 
2. ผลิตจากเชือ้ตาย 

ชนิดเช้ือเป็น 
อาจพบมีไข้ต่ าๆ  
ผื่นคัน คลืน่ไส้ 
อาเจียน เบ่ืออาหาร 
หงุดหงิด ร้องไห้งอแง 
ชนิดเช้ือตาย 
มีตุ่มผื่นลมพิษขึน้ตาม
ร่างกาย มอีาการไข้ 
ปวดศรีษะ 

ชนิดเช้ือเป็น 
ห้ ามฉี ด วั ค ซีน ใ ห้กั บ
ผู้ป่วยโรคตับ-ไต ผู้ป่วย
โรคเบาหวานและผู้ป่วย
มะเร็งต่อมน้ าเหลือง 
ชนิดเช้ือตาย 
ห้ ามฉี ด วั ค ซีน ใ ห้กั บ
ผู้ป่วยโรคตับ-ไต  

1. CD. JEVAX/ Chengdo 
Inst. of Bio. Products 
2. THAIJEV/บริษัทองคก์าร
เภสัชกรรม-เมอร์ริเออร ์
ชีววัตถุ จ ากดั 

 

2.2 ความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้าประเภทวัคซีน 

 ความส า เร็ จของการสร้ า ง เสริมภูมิคุ้ มกัน โรคด้ วยวัคซีน  ท า ให้ ในปัจจุบัน 
มีการใช้สินค้าประเภทวัคซีนป้องกันโรคอย่างแพร่หลาย เนื่ องจากวัคซีน เป็นสิ่ งส าคัญ 
ต่อการป้องกันโรค มีการผลิตคิดค้นวัคซีนขึ้นมาอย่างต่อเนื่อง และแม้ในปัจจุบันการผลิตวัคซีน 
ได้รับการพัฒนาจนถือว่ามีความปลอดภัยสูง แต่อย่างไรก็ดีผู้ได้รับวัคซีนอาจมีการเกิดอาการ 
ไม่พึงประสงค์ภายหลังได้รับวัคซีนบางชนิดได้ ซึ่งอาจมีตั้งแต่อาการเพียงเล็กน้อย หรือรุนแรง 
จนถึงขั้น เป็นอันตรายต่อชีวิต และแม้การหาสาเหตุและวิธีป้องกันจึงมีความส าคัญมาก  
แต่สาเหตุที่แท้จริงของอาการไม่พึงประสงค์ของวัคซีนไม่ เป็นที่ เข้าใจทั้ งหมด ผู้ เชี่ยวชาญ 
ทางการแพทย์ได้มีการระบุว่ามีปัจจัยจ านวนมากที่อาจน าไปสู่ อาการที่ไม่พึงประสงค์ของวัคซีน  
ซึ่งเป็นสิ่งที่ไม่สามารถคาดการณ์ได้ (unpredictable adverse reactions)76 

                                                           
76 Institute of Medicine and National Research Council,  Vaccine Supply and Innovation (Washington,DC: 

The National Academies Press, 1985),  pp. 66-69. 
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 ทั้งนี้อาการภายหลังได้รับการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค (Adverse Events Following 
Immunization หรือ AEFI) หมายถึงความผิดปกติทางการแพทย์ที่เกิดขึ้นหลังได้รับการสร้างเสริม
ภูมิคุ้มกันโรค และเชื่อว่าภาวะนั้นอาจเกิดจากการได้รับการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค 

 2.2.1 สาเหตุของความเสียหายจากสินค้าประเภทวัคซีน77 

 อาการภายหลังได้รับการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค (Adverse Events Following 

Immunization หรือ AEFI) อาจเกิดจากสาเหตุดังต่อไปนี้ 

  2.2.1.1 เกิดขึ้นเนื่องจากปฏิกิริยาของวัคซีนหรือส่วนประกอบของวัคซีน
ที่มีต่อร่างกาย (Vaccine reactions) โดยปกติเมื่อร่างกายได้รับวัคซีน ระบบภูมิคุ้มกันในร่างกาย 
(Immune system) จะมีปฏิกิริยาตอบสนองต่อวัคซีนนั้นท าให้เกิดอาการเฉพาะที่ได้ เช่น ปวด บวม 
แดง บริเวณท่ีฉีด หรือเกิดอาการท่ีเกิดจากปฏิกิริยาต่อระบบอ่ืนๆ เช่นอาการไข้ ซึ่งอาการจะมากน้อย
แล้วแต่บุคคล นอกจากนั้นสารที่ เป็นส่วนประกอบของวัคซีน ไม่ว่าจะเป็นตัวเชื้อ( antigen)  
สารหยุดยั้งการเจริญเติบโตของแบคทีเรีย(antibiotic) สารเสริมฤทธิ์(adjuvant)78 หรือสารกันเสีย

(preservative) ก็อาจจะท าให้เกิดอาการไม่พึงประสงค์หลังได้รับการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรคได้  

   2.2.1.2 เกิดขึ้นเนื่องจากการบริหารจัดการการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค 
(Programmatic error) เกิดจากการเก็บ การขนส่ง และการฉีดวัคซีน ซึ่งอาจจะเกิดการป่วย 
เพียงรายเดียว หรือเป็นกลุ่ม และพบว่ามีความสัมพันธ์กับผู้ ให้บริการวัคซีน หรือวัคซีน 
ที่ให้ในขวดเดียวกันนั้น หรือจากวัคซีนหลายขวด ซึ่งอาจจะเกิดจากความบกพร่องของระบบ 
ลูกโซ่ความเย็น79 ทั้งนี้ความผิดพลาดที่พบได้แก่ 1.การให้วัคซีนมากกว่าในขนาดที่ก าหนด  
                                                           

77 โอฬาร พรหมาลิขิต และคณะ, วัคซีน, หน้า 60-63. 
 78 สารเสริมฤทธิ์(adjuvants) คือ สารประกอบหรือระบบน าส่งที่มีคุณสมบัติในการช่วยเพิ่มการตอบสนองทางภูมิคุ้มกัน 
ต่อแอนติเจน (vaccine antigen) สารเสริมฤทธิ์ที่ดีจะต้องไม่เป็นพิษต่อร่างกาย มีความคงตัว ราคาถูกสามารถน าไปใช้ได้กับวัคซีน
หลายชนิด สามารถกระตุ้นการตอบสนองทางภูมิคุ้มกันได้หลายกลไก เพิ่มการตอบสนองทางภูมิคุ้มกันได้ดีกว่าการใช้แอนติเจนในวคัซีน
เพียงอย่างเดียว และสามารถท าให้ร่างกายมีภูมิคุ้มกันเป็นระยะยาวนานและท าให้ไม่มีความจ าเป็นต้องฉีดวัคซีนเข็มกระตุ้นบ่อยๆ 

 โดยสารเสริมฤทธิ์ ท างานร่วมกับวัคซีนโดยการท าให้แอนติเจนที่อยู่ในวัคซีนกระตุ้นระบบภู มิคุ้มกันต่อการติดเชื้อนั้นๆ 
ได้ดีขึ้น ทั้งนี้การใช้สารเสริมฤทธิ์อาจมีผลข้างเคียงเช่น aluminium salt มักท าให้เกิดการอักเสบเฉพาะที่ ได้แก่ ปวด บวม แดง ร้อน 
เป็นต้น 

79 ระบบลูกโซ่ความเย็น หมายถึงระบบที่ใช้ในการจัดเก็บและกระจายวัคซีนให้คงคุณภาพดี จากผู้ผลิตถึงผู้รับบริการ 
สร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค โดยวัคซีนทุกชนิดจะต้องอยู่ในอุณหภูมิที่เหมาะสมเพื่อรักษาให้วัคซีนคงคุณภาพอยู่ได้ตลอดเวลาที่เก็บรักษา
และขนส่งจากจุดหนึ่งไปยังอีกจุดหนึ่ง เนื่องจากวัคซีนเป็นชีววัตถุที่ไวต่อการเปลี่ยนแปลงอุณหภูมิ โดยอุณหภูมิที่เหมาะสมจะแปรผันไป
ตามชนิดของแอนติเจน และ adjuvant ที่น ามาผลิตวัคซีน อุณหภูมิที่สูงขึ้นหรือลดลงจะท าให้วัคซีนเสื่อมสภาพได้ และอาจท าให้  
ผู้ที่ได้รับวัคซีนไม่ได้รับการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค หรืออาจมีอาการภายหลังได้รับการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค เช่นวัคซีนที่ เสื่อมสภาพ 
จากการแช่แข็ง อาจท าให้เกิดเป็นไตแข็ง ณ ต าแหน่งที่ฉีดได้ 
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2.การฉีดวัคซีนผิดต าแหน่ง 3.การใช้เข็มและกระบอกฉีดที่ไม่สะอาด เช่น น าเข็มและกระบอกฉีด 
แบบใช้ครั้งเดียวกลับมาใช้อีก ใช้เข็มและกระบอกฉีดปนเปื้อนเชื้อ 4.การใช้ตัวท าละลายวัคซีนผิดชนิด 
หรือใช้ในปริมาณที่ไม่ถูกต้อง 5.การเตรียมวัคซีนผิดวิธี  เช่นผสมวัคซีนกับตัวท าละลายไม่ดีพอ  
6.การใช้วัคซีนหรือตัวท าละลายวัคซีนที่ปนเปื้อนเชื้อ 7.การเก็บวัคซีนไม่ถูกวิธี 8.การใช้ยาแทนวัคซีน
หรือตัวท าละลาย 9.การฉีดวัคซีนในรายที่มีข้อห้ามการฉีดวัคซีน 

  การฉีดที่ไม่สะอาด จะท าให้เกิดการติดเชื้อ เกิดอาการเฉพาะที่ เช่น เกิดฝี  
หรือเกิดจากปฏิกิ ริ ยาต่อระบบอ่ืนๆ เช่น เกิดอาการ sepsis หรือ toxic shock syndrome  
นอกจากนี้เทคนิคการฉีดที่ผิดวิธี เช่นผสมตัวท าละลายกับวัคซีนไม่ดีพอ ฉีดวัคซีนตื้นเกินไป หรือใช้
วัคซีนที่แช่แข็งจะท าให้เกิดฝีไร้เชื้อ และอาการเฉพาะที่ 

 

ตารางที่  3 สาเหตุของการเกิดอาการภายหลังได้รับการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค 
ด้านการบริหารจัดการการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรคและอาการไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้น80 
 

การบริหารจัดการการสร้างเสรมิภูมิคุ้มกันโรค 
(Programmatic error) 

อาการไม่พึงประสงค์ที่เกดิขึ้น 

(Adverse event expected) 

การฉีดที่ไม่สะอาด 

-  น า เข็มและกระบอกฉีดแบบใช้ครั้ ง เดียว 
กลับมาใช้อีก 

- ใช้เข็มและกระบอกฉีดปนเปื้อนเชื้อ 

- วัคซีนหรือตัวท าละลายวัคซีนปนเปื้อนเชื้อ 

- น าวัคซีนที่ผสมตัวท าละลายแล้ว และทิ้งไว้ 
เกินก าหนดเวลามาใช้ 

เกิดการติดเชื้อ เช่น เกิดฝีในต าแหน่งที่ฉีดวัคซีน 
กลุ่ มอาการ เซพสิ ส  toxic shock syndrome  
ติดเชื้อที่ถ่ายทอดทางกระแสเลือด เช่น ตับอักเสบ 
เอชไอวี 

การเตรียมวัคซีนผิดวิธี 

- ผสมวัคซีนกับตัวท าละลายไม่ดีพอ 

- ใช้ยา แทนวัคซีนหรือตัวท าละลาย 

- เกิดฝีในต าแหน่งที่ฉีด 

- อาการจะเกิดตามชนิดของยาที่ใช้แทนวัคซีน
หรือตัวท าละลาย 

การฉีดวัคซีนผิดต าแหน่ง - เกิดอาการเฉพาะที่ หรือเกิดฝีในต าแหน่งที่ฉีด 

                                                           
80 โอฬาร พรหมาลิขิต และคณะ, วัคซีน, หน้า 63. 
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- ฉีด BCG ใต้ผิวหนัง 

- ฉีด DTP/DT/TT ตื้นเกินไป 

- เกิดการท าลาย sciatic nerve 

การขนส่งและการเก็บวัคซีนไม่ถูกต้อง - เกิดอาการเฉพาะที่จากการใช้วัคซีนแช่แข็ง 

- วัคซีนปนเปื้อนแบคทีเรียท าให้เป็นฝี 
บริเวณที่ฉีด81 

การฉีดวัคซีนในรายที่มีข้อห้ามการฉีดวัคซีน เกิดอาการไม่พึงประสงค์ที่รุนแรง 

 

 2.2.1.3 เกิดขึ้นจากความกังวลหรือความกลัวต่อการฉีดวัคซีน (Injection 
reactions) เกิดขึ้นเนื่องจากการตอบสนองของแต่ละบุคคล จากการคิดไปก่อนล่วงหน้า 
เกี่ยวกับการฉีดวัคซีน ซึ่งไม่เกี่ยวข้องกับสารในวัคซีน เช่นอาการวิงเวียนศีรษะ หน้ามืด เป็นลม  
มักเป็นอาการทั่ ว ไปที่ ไม่รุนแรง พบได้ ในเด็กอายุมากกว่า 5 ขวบ การลดอาการเหล่านี้  
ท าได้โดยการลดความเครียดในขณะรอการฉีดวัคซีน โดยลดระยะเวลาในการรอการฉีดวัคซีนลง  
อยู่ในห้องรอที่มีอากาศถ่ายเท เตรียมวัคซีนให้ไกลจากสายตาผู้รอวัคซีน จะช่วยลดอาการหน้ามืด  
เป็นลมได้ อาการเหล่านี้จะเกิดหลังได้รับการฉีดวัคซีนไปแล้ว เป็นเวลาหลายนาที อาการ 
Hyperventilation เกิดจากสภาวะเครียด หรือกังวลใจเกี่ยวกับการฉีดวัคซีน ท าให้เกิดอาการ 
วิงเวียนศีรษะ หน้ามืด เป็นลม ชาตามแขนขาปลายมือปลายเท้า ในบางรายอาจเกิดอาการชักได้ 

 2 . 2 . 1 . 4  เกิ ดขึ้ น โดยบั ง เ อิญ  (Coincidental events)  เ กิ ด ขึ้ น โ ด ย 
ไม่ได้มีสาเหตุจากวัคซีน หรือจากความผิดพลาดของการบริหารจัดการการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค  
แต่อาจเกิดอาการซึ่ งเป็นเพียงเหตุการณ์ร่วมโดยมิได้มีความเกี่ยวข้องกับการได้รับวัคซีน  
เช่น ในปี พ.ศ.2539 หลังจากการรณรงค์ให้วัคซีนโปลิโอ (National Immunization Days)  
ในประเทศหนึ่ง พบว่ามีรายงานผู้ป่วยเกิดอัมพาตหลังจากได้รับวัคซีน OPV เมื่อมีการตรวจพิสูจน์ 
ทางห้องปฏิบัติการแล้วพบ wild polio virus ในเด็ก แสดงว่าเด็กคนนี้มีการติดเชื้อ wild polio virus 
มาก่อนที่จะได้รับวัคซีน OPV เหตุการณ์นี้ ได้รับการพิสูจน์ว่ าการเกิดอัมพาตในเด็กครั้ งนี้  
ไม่ได้เกิดจากวัคซีน แต่เป็นสาเหตุร่วม (Coincidental events) 

 2.2.1.5 เกิดขึ้นโดยไม่ทราบสาเหตุ (Unknown) เกิดขึ้นโดยไม่สามารถระบุ
สาเหตุของการเกิดได้  แม้ว่ าจะได้สอบสวนพิสูจน์หาสาเหตุของการเกิดอาการภายหลั ง  
ได้รับการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรคในทุกด้านแล้วก็ตาม เช่น กรณีทารกเสียชีวิตโดยไม่ทราบสาเหตุ 

                                                           
81 เรื่องเดียวกัน, หน้า 684. 
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  ดังนั้น เห็นได้ว่ามีเพียงหัวข้อ 2.2.1.2 ที่เกิดขึ้นเนื่องจากการบริหารจัดการ 

การสร้ างเสริมภูมิคุ้ มกันโรค (Programmatic error) โดยอาจเกิดจากการ เก็บ  การขนส่ ง  

และการฉีดวัคซีนที่เกินขนาด อันเป็นการบริหารจัดการที่บกพร่อง ส่วนสาเหตุของความเสียหาย 

จากสินค้าประเภทวัคซีนในข้ออ่ืนๆ มิได้เกิดจากความบกพร่องของในการให้บริการ แต่เกิดจาก 

การออกแบบซึ่งเทคโนโลยีทางการแพทย์ไม่สามารถท าให้ปลอดภัยได้อย่างสมบูรณ์ (unavoidably 

defect) หรือเกิดจากตัวผู้รับวัคซีนเอง ดังนั้นหากให้ผู้ประกอบการต้องรับผิดทั้งที่ผลิตอย่างถูกต้อง 

และมีค าเตือนที่เหมาะสมย่อมไม่เป็นธรรมต่อผู้ประกอบการ ผู้ผลิต จึงเป็นปัญหาให้พิจารณา 

ในบทถัดไปว่าควรมีความรับผิดแบบใด 

 2.2.2 ลั กษณะของความ เ สี ยหายที่ เ กิ ด ขึ้ น จ ากสิ นค้ าป ร ะ เภท วั คซี น  
(ผลอันไม่พึงประสงค์จากวัคซีน)  

 แม้วัคซีนจะผ่ านขั้นตอนการผลิตและทดสอบจนได้ผลว่ ามีประสิทธิภาพดี 
และปลอดภัยสามารถน ามาฉีดให้คนทั่วไป หรือผ่านการศึกษาระยะต่างๆในกลุ่มประชากรหลักพัน
หรือหมื่นคนก็ตาม แต่เมื่อน ามาใช้กับประชาชนจ านวนมาก อาจพบอาการไม่พึงประสงค์  
หลังได้รับวัคซีนบางชนิดได้82  

 ทั้งนี้อาการผิดปกติและอาการแสดงภายหลังได้รับการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค 
ที่พบได้ และมีความส าคัญ จ าแนกได้เป็น 4 กลุ่มอาการ ดังต่อไปนี้ 

 1. อาการเฉพาะที่ (Local Adverse Events) ได้แก่ ฝีบริเวณท่ีฉีด (Injection-Site 
Abscess) เกิดจากการฉีดวัคซีนได้ทุ กชนิด มักเกิดอาการ ภายใน 5 วัน อาการเฉพาะที่ 
ที่ เกิดขึ้นอย่างรุนแรง (Severe Local Reaction) มีอาการแดง หรือบวมรอบ ๆ ต าแหน่งที่ฉีด  
ร่วมกับอาการอ่ืนอย่างน้อย 1 อย่าง ดังนี้ บวมลามไปถึงข้อที่อยู่ใกล้ที่สุด หรือ ปวด บวม แดง  
นานเกิน 3 วัน  
  2. อาการทางระบบประสาทส่วนกลาง (Central Nervous System Adverse 
Events) ได้แก่ อาการอัมพาตอย่างเฉียบพลัน อาการทางสมอง  สมองอักเสบ เยื่อหุ้มสมองอักเสบ 
อาการชัก เส้นประสาท Brachial อักเสบ  

                                                           
82 ส านักโรคติดต่อทั่วไปกรมควบคุมโรคกระทรวงสาธารณสุข, ต าราวัคซีนและการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค ปี2556, หน้า 
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 3. อาการอื่น ๆ ได้แก่ ไข้ อาการหน้ามืด/เป็นลม กรีดร้องนาน อาการปวดข้อ กระดูก
และ/หรือเนื้อเยื่อในกระดูกอักเสบ  Disseminated BCG-itis เกล็ดเลือดต่ า ต่อมน้ าเหลืองอักเสบ 
โลหิตเป็นพิษ Toxic-Shock Syndrome 
 4. อาการแพ้ ได้แก่ อาการแพ้ (Allergic Reaction)  Anaphylactoid Reaction 

(Acute Hypersensitivity Reaction)   Anaphylactic Shock (Anaphylaxis)83 
 
  การเกิดอาการภายหลังได้รับวัคซีนเหล่านี้มักจะเกิดขึ้นเป็นเฉพาะบางบุคคล
และบางวัคซีน ซึ่งสามารถแบ่งออกได้ดังนี้ 

  2.2.2.1 อาการที่ไม่รุนแรง ได้แก่ อาการเฉพาะที่ และอาการที่เกิดจาก
ปฏิกิริยาต่อระบบอ่ืนๆ ปวด บวม แดง บริเวณที่ฉีด มักเกิดขึ้นภายใน 5 วัน หลังได้รับการสร้างเสริม
ภูมิคุ้มกันโรค ยกเว้นวัคซีนบีซีจีจะเกิดขึ้นภายใน 2 สัปดาห์หรือมากกว่า อาการที่เกิดจากปฏิกิริยา 
ต่อระบบอ่ืนๆ เช่นอาการไข้มักเกิดข้ึนภายใน 1-2 วัน หลังได้รับวัคซีน 

2.2.2.2 อาการที่รุนแรง  เช่น อาการชัก เกร็ดเลือดต่ า อาการหน้ามืด/ 
เ ป็ น ล ม  ( Hypotonic Hyporesponsive Episodes) กรี ดร้ อ งนาน  ( persistent screaming)  
และ Anaphylaxis เป็นต้น84  

ทั ้งนี ้การเกิด Anaphylaxis ซึ ่งเป็นปฏิกิริยารุนแรงที ่เกิดขึ ้นและด าเนินไป
อย่างรวดเร็วหลังจากได้รับสิ่งกระตุ ้นที่ก่อให้เกิดอาการแพ้อย่างรุนแรง ท าให้เกิดการไหลเวียน
ล้มเหลว และอาจน าไปสู่การเสียชีวิตก่อนได้รับการรักษา  

 ภาวะ Anaphylactic Shock (Anaphylaxis) ที่เกิดภายหลังการได้รับวัคซีน 
ระยะเวลาที่เกิดและความรุนแรงแตกต่างกันได้มากยิ่งเกิดเร็วจะรุนแรงมาก ผู้ป่วยส่วนใหญ่  
จะเกิดอาการหลังจากที่ได้รับวัคซีนในเวลาเป็นนาที แต่บางรายอาจแสดงอาการหลังได้รับวัคซีน  
ไปแล้วหลายชั่วโมง โดยทั่วไปผู้ป่วยจะมีอาการทางผิวหนังร่วมกับอาการทางระบบทางเดินหายใจ 
หรื อมี อาการแสดงผิ ดปกติ ของร่ า งกาย  2 ระบบขึ้ น ไป  ซึ่ ง ไ ด้ แ ก่  1) ร ะ บ บ ผิ ว ห นั ง  
2) ระบบทางเดินหายใจ 3) ระบบไหลเวียนโลหิต 4) ระบบทางเดินอาหาร  
 ดังนั้นก่อนให้วัคซีนควรถามประวัติการแพ้ หากทราบว่าผู้ที่ได้รับวัคซีน 
เคยมีประวัติแพ้ส่วนประกอบในวัคซีนหรือวัคซีน และมีอาการผิดปกติของระบบไหลเวียนโลหิต
ภายหลังได้รับวัคซีนต้องนึกถึงภาวะ anaphylaxis และให้การรักษาอย่างรีบด่วนด้วย adrenaline  

                                                           
83 สถาบันวัคซีนแห่งชาติ(องค์การมหาชน), หลักสูตรเชิงปฏิบัติการส าหรับเจ้าหนา้ที่สร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค ปี 2558, หน้า 

198-199. 
84 โอฬาร พรหมาลิขิต และคณะ, วัคซีน, หน้า 61. 
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 เกณฑ์ทางคลินิกส าหรับการวินิจฉัย Anaphylaxis  

 หากมีข้อใดข้อหนึ่งใน 3 ข้อต่อไปนี้ ถือว่าผู้ป่วยน่าจะเป็น Anaphylaxis 

 1. มีอาการเฉียบพลัน ส่วนใหญ่เกิดขึ้นภายในเวลาเป็นนาที แต่บางราย 
อาจแสดงอาการหลังได้รับวัคซีนไปแล้วหลายชั่วโมง อาการอาจเกิดขึ้นทางระบบผิวหนัง 
หรือเยื่อบุของร่างกาย (mucosal tissue) หรือทั้งสองอย่าง เช่น มีลมพิษขึ้นทั้งตัว ผื่นแดง คันทั่วตัว 
บวมบริเวณริมฝีปาก ลิ้น ลิ้นไก่ เพดานอ่อน เป็นต้น ร่วมกับมีอาการอย่างน้อยหนึ่งอย่างดังต่อไปนี้ 
 1.1 อาการทางระบบทางเดินหายใจ เช่น หายใจล าบาก หอบเหนื่อย 
หายใจเสียงดังวี๊ดจากการตีบตันของหลอดลม เสียงฮ้ืดตอนหายใจเข้าจากการตีบของทางเดินหายใจ
ส่วนบน (stridor) มีสมรรถภาพการท างานของปอดลดลง เช่น peak expiratory flow (PEF) ลดลง 
ระดับออกซิเจนในเส้นเลือดลดลง เป็นต้น  
  1.2 ความดันโลหิตลดลงหรือมีการล้มเหลวของระบบต่างๆ 
เช่น เป็นลม อุจจาระราด ปัสสาวะราด เป็นต้น 

 2.   มีอาการมากกว่าหรือเท่ากับ 2 ข้อ ดังต่อไปนี้  ในผู้ป่วยที่สัมผัส 
กับสารที่น่าจะเป็นสารก่อภูมิแพ้ ภายในเวลาเป็นนาที แต่บางรายอาจแสดงอาการหลังได้รับวัคซีน  
ไปแล้วหลายชั่วโมง  

 2.1 มีอาการทางระบบผิวหนังและเยื่อบุของร่างกาย เช่น ลมพิษ 
ทั่วตัว คัน ผื่นแดง ปากลิ้นและเพดานอ่อนบวม เป็นต้น 
  2.2 มีอาการทางระบบทางเดินหายใจ เช่นหอบเหนื่อย หายใจมีเสียงวี๊ด
จากหลอดลมที่ตีบตัน เสียงฮ้ืดตอนหายใจเข้า (stridor) มีการลดลงของ PEF ระดับออกซิเจนในเลือด
ลดลง เป็นต้น 
  2.3 ความดันโลหิตลดลง หรือมีการล้มเหลวของระบบต่างๆ  
เช่น เป็นลม อุจจาระราด ปัสสาวะราด เป็นต้น 
 2.4 มีอาการทางระบบทางเดินอาหาร เช่น ปวดท้อง  คลื่นไส้ 
อาเจียน เป็นต้น 

 3. ความดันโลหิตลดลงหลังจากสัมผัสกับสารที่ผู้ป่วยทราบว่าแพ้มาก่อน  
(ในบางรายอาจไม่ทราบ) ภายในเวลาเป็นนาที หรือหลายชั่วโมง 
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 3.1 ในเด็กให้ถือเอาความดัน systolic ที่ต่ ากว่าความดันปกติ 
ตามอายุ หรือความดัน systolic ที่ลดลงมากกว่าร้อยละ 30 ของความดัน systolic เดิม85  
 3.2 ในผู้ใหญ่ให้ถือเอาความดัน systolic ที่น้อยกว่า 90 mmHg 
หรือความดัน systolic ที่ลดลงมากกว่าร้อยละ 30 ของความดัน systolic เดิม 
 
ตารางท่ี 4 แสดงความรุนแรง/ระยะการเปลี่ยนแปลงอาการและอาการแสดงของ Anaphylaxis86 

ความรุนแรง/ ระยะการเปลี่ยนแปลง อาการแสดงของ Anaphylaxis 
 

สัญญาณเตือนเล็กน้อยเบื้องต้น 
 
 
 
 
 
 
อาการ/อาการแสดงรุนแรงที่อาจเสียชีวิตได้ 

- - คันที่ผิวหนัง มีผื่นและบวมรอบๆ ต าแหน่งที่ฉีด เวียนศีรษะ 
มึน รู้สึกร้อนผ่าวทั่วตัว 

- - มีบวมตามส่วนต่างๆ เช่น ปาก หรือหน้า มีผิวหนังแดง  
คันตามผิวหนัง คัดจมูก จาม และมีน้ าตาไหล 

- - มีเสียงแหบ คลื่นไส้ อาเจียน 

- - บวมในล าคอ หายใจล าบาก ปวดท้อง 

- - หายใจมีเสียงวี๊ด เสียงฮื้ดเวลาหายใจเข้า หายใจล าบาก  
ความดันโลหิตต่ า  ชีพจรเบาเร็ ว และอาจเต้นผิดปกติ   
มีภาวะช็อก ไม่รู้สึกตัว 

  
  อาการดังกล่าวเป็นอาการแพ้ที่ไม่อาจหลีกเลี่ยงได้ เป็นเรื่องที่ พ้นวิสัย 
ผู้ประกอบการไม่มีทางทราบได้ เลยว่าจะเกิดกับคนใด อันเป็นสิ่ งที่ ไม่สามารถควบคุมได้  
แม้จะออกแบบวัคซีนอย่างถูกต้องก็สามารถเกิดขึ้นได้ เนื่องจากเป็นปฏิกิริยาของร่างกาย 
ที่ตอบสนองต่อวัคซีนซึ่งไม่สามารถหลีกเลี่ยง หรือคาดเห็นได้ว่าจะเกิดกับผู้ใด 

ดังนั้นการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรคช่วยลดอัตราการเกิดโรคท่ีสามารถป้องกันได้
ด้วยวัคซีน แต่อย่างไรก็ตามอาจก่อให้เกิดอาการไม่พึงประสงค์ได้ ซึ่งผู้ได้รับวัคซีนอาจมีอาการ 
เพียงเล็กน้อย หรือรุนแรงถึงขั้นเป็นอันตรายแก่ชีวิต 87 โดยในบางครั้งสาเหตุอาจไม่ได้ เกิด 
จากความผิดพลาดในการผลิตหรือออกแบบ แต่เกิดจากการปฏิกิริยาทางร่างกายของตัวผู้ได้รับวัคซีน
เองก็เป็นได ้

                                                           

85 ความดัน systolic ที่ต่ าในเด็ก คือ น้อยกวา่ 70 mmHg ในเด็กอาย ุ1 เดือน-1 ปี หรือ น้อยกวา่ 70 mmHg + (2xอายุ
เป็นปี) ในเด็กอาย ุ1-10 ป ี หรือ น้อยกว่า 90 mmHg ในเด็กอาย ุ11-17 ป ี

86 ส านักโรคติดต่อทั่วไป กรมควบคุมโรค, "มาตรฐานการด าเนินงานสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรคฉบับที่ใช้ประเมินปีงบประมาณ 
2557" [ออนไลน์] เข้าถึงเมื่อ 15เมษายน 2559. แหล่งที่มา:  
www.kuntaluk.com/kuntaluk1/admin/uploadfile/20160212132352.doc  

87 โอฬาร พรหมาลิขิต และคณะ, วัคซีน, หน้า 60-66. 
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2.3 คดีและเหตุการณ์ที่เกี่ยวกับสินค้าประเภทวัคซีนในประเทศไทย  

 ค าพิพากษาที่เก่ียวกับสินค้าประเภทวัคซีนตามกฎหมายละเมิด ตัวอย่างเช่น 

ค าพิพากษาศาลฎีกาที่  5637/2533  โจทก์ฟ้องว่า จ าเลยที่ 1 เป็นโรงพยาบาลเอกชน 
จ าเลยที่ 2 เป็นลูกจ้างของจ าเลยที่ 1 โดยเป็นแพทย์ โจทก์ได้ไปขอค าแนะน าในเรื่องการป้องกัน 
การติดเชื้อหัดเยอรมันจากจ าเลยที่ 2 แพทย์ผู้ตรวจ แต่ด้วยความประมาทเลินเล่ออย่างร้ายแรง 
จ าเลยที่  2 ซึ่งทราบอยู่แล้วว่าโจทก์เป็นหญิงมีครรภ์ ได้ฉีดวัคซีน  เอ็ม.เอ็ม.อาร์ .  ให้โจทก์  
วัคซีนเ อ็ม. เ อ็ม.อาร์ .  มีข้อห้ามใช้กับหญิงมีครรภ์  เพราะมีผลท าให้ทารกในครรภ์ พิการ  
ท าให้ต่อมาโจทก์ต้องไปท าแท้ง เพราะแพทย์ลงความเห็นไปว่าทารกในครรภ์คลอดออกมาแล้ว 
จะต้องพิการ ท า ให้ โจทก์ เสียหาย ขอให้จ า เลยทั้ งสองร่ วมกันชดใช้ค่ าสินไหมทดแทน 
เป็น เงิน  1,000,000 บาท พร้อมทั้ งดอกเบี้ ย ในอัตราร้อยละ7.5 ต่อปีของต้นเงินดั งกล่ าว  
นับแต่วันฟ้องไปจนกว่าจะช าระเสร็จแก่โจทก์ 

           จ าเลยทั้งสองให้การว่า วัคซีนเอ็ม.เอ็ม.อาร์.ไม่ท าให้เป็นอันตรายต่อทารกในครรภ์  
การท าแท้งเนื่องมาจากโจทก์ประสงค์จะท าแท้งเองขอให้ยกฟ้อง 

ต่อมาศาลฎีกาวินิจฉัยว่า พยานหลักฐานโจทก์มีน้ าหนักน้อยแต่พยานหลักฐานจ าเลย
ทั้งสองเป็นแพทย์ส าเร็จการศึกษาด้านสูตินรีเวชศาสตร์ ผู้ เชี่ยวชาญด้านโรคติดต่อเชื้อไวรัส  
และผู้เชี่ยวชาญด้านกุมารเวชวิทยา มีประสบการณ์และช่ าชองเกี่ยวกับเชื้อไวรัสหัดเยอรมันมานาน 
ค าเบิกความของพยานจ าเลยดังกล่าวจึงมีน้ าหนักเชื่อถือได้ ที่โจทก์เบิกความกล่าวอ้างว่านายแพทย์สู 
บอกโจทก์ว่าบุตรในครรภ์จะพิการ และนายแพทย์สรสิทธิ์แนะน าว่าต้องท าแท้งก็เป็นการกล่าวอ้าง
ลอย ๆ โดยนายแพทย์สูและนายแพทย์สรสิทธิ์ต่างปฏิเสธว่ามิได้บอกและแนะน าโจทก์ดังกล่าว  
ทั้งยังเบิกความว่าวัคซีนที่ฉีดให้แก่โจทก์ไม่เป็นอันตรายต่อทารกในครรภ์ แต่โจทก์อยากให้ท าแท้ง 
และนายแพทย์สูท าแท้งให้เพราะเห็นว่าสุขภาพจิตของโจทก์แย่มาก ข้อเท็จจริงจึงฟังได้ว่า  
โจทก์ท าแท้งเพราะกลัวไปเองว่าทารกในครรภ์จะคลอดออกมาพิการ มิใช่เพราะวัคซีน  M.M.R.  
ที่จ าเลยที่ 2 ฉีดให้โจทก์ท าให้ทารกในครรภ์ของโจทก์พิการ จ าเลยที่ 2 จึงไม่ได้กระท าโดยจงใจ 
หรือประมาทเลินเล่อเป็นเหตุให้โจทก์แท้งลูกและได้รับความเสียหาย จ าเลยที่  2 จึงไม่ได้ 
กระท าละเมิดต่อโจทก์ไม่จ าต้องวินิจฉัยประเด็นอ่ืนที่โจทก์ฎีกาขึ้นมาอีก ศาลฎีกาเห็นพ้องด้วย  
กับค า พิพากษาศาล อุทธรณ์  (ศาลอุทธรณ์ พิจารณาแล้ วพิพากษากลับให้ ยกฟ้องโจทก์ )  
ฎีกาโจทก์ฟังไม่ขึ้น88 

                                                           
88 ศาลฎีกา, "ระบบสืบค้นค าพิพากษาฎีกา ค าสั่งค าร้อง และค าวินิจฉยัศาลฎกีา" [ออนไลน์] เขา้ถึงเมื่อ 22 กุมภาพันธ์ 

2559. แหล่งที่มา:  http://deka2007.supremecourt.or.th/deka/web/docdetail.jsp 
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มีข้อสังเกตเพ่ิมเติมว่า ในคดีนี้ศาสตราจารย์เกียรติคุณ นายแพทย์วิฑูรย์ อ้ึงประพันธ์
ได้ให้ความเห็นไว้ว่าประเด็นละเมิดโดยจงใจนี้ หากโจทก์ตั้งประเด็นเป็นว่าจ าเลยละเมิดต่อโจทก์
เนื่องจากจงใจฉีดวัคซีนให้โจทก์ โดยโจทก์ไม่ได้ให้ความยินยอมเพราะโจทก์ยอมให้จ าเลยฉีดวัคซีน
ดังกล่าวแก่โจทก์โดยส าคัญผิดว่าวัคซีนนั้นไม่มีข้อห้ามใช้ในหญิงตั้งครรภ์ และจ าเลยจงใจ 
ปกปิดข้อความที่เป็นข้อห้ามของวัคซีนนั้นมิให้โจทก์ได้ทราบ ถ้าจ าเลยได้อธิบายให้โจทก์ทราบแต่แรก 
โจทก์จะไม่ยอมรับการฉีดวัคซีนนั้นเลย การกระท าโดยจงใจของจ าเลยดังกล่าว ท าให้โจทก์  
ได้รับทุกข์ทรมานทางจิตใจ จนต้องไปท าแท้งดังกล่าว จึ งฟ้องเรียกค่าเสียหายจากโจทก์ 
จากมูลกรณีละเมิดนี้เป็นเงินจ านวนหนึ่ง เช่นนี้ศาสตราจารย์เกียรติคุณ นายแพทย์วิฑูรย์ อ้ึงประพันธ์
เห็นว่าประเด็นการต่อสู้คดีคงเปลี่ยนเป็นอีกรูปแบบหนึ่งเป็นแน่ 89 

 นอกจากนี้ยังมีข่าวตามหนังสือพิมพ์ ตัวอย่างเช่น 

 1)   นางภัทราภรณ์ พุ่มบางแก้ว  เข้าร้องทุกข์ขอความช่วยเหลือจากมูลนิธิ   

ปวีณา หงสกุล เพ่ือเด็กและสตรี ว่าลูกชาย มีอาการกล้ามเนื้ออ่อนแรง และตาบอดทั้ง 2 ข้าง  

โดยเชื่อว่าเป็นผลมาจากการฉีดวัคซีนป้องกันโรคหัด และวัคซีนป้องกันไข้สมองอักเสบ โดยลูกชาย  

มีสุขภาพที่แข็งแรงดีและฉีดวัคซีนตามระยะมาโดยตลอด แต่ทุกครั้งหลังฉีดวัคซีนกลับมาจะมีไข้  

ตัวร้อนประมาณ 2-3 วัน กระทั่งอายุ 9 เดือน ถึงเวลาฉีดวัคซีนป้องกันโรคหัดและวัคซีนป้องกัน 

ไข้สมองอักเสบ กลับมามีไข้ ตัวร้อน และลูกชายเริ่มซึมลงเรื่อยๆ จากนั้นก็เริ่มไม่เดิน ได้แต่นั่ง  

จากนั่งก็ได้แต่นอนและร่างกายไม่มีแรง จึงได้พาบุตรชายเข้าตรวจที่โรงพยาบาล เบื้องต้นแพทย์แจ้งว่า

น่าจะแพ้วัคซีน ต่อมาแพทยต์รวจพบเซลล์ในสมองผิดปกติ แต่ไม่มียารักษา90 

 2) กรณีมีข่าวว่า “โคราชวิกฤติ! พิษสุนัขบ้าระบาดหนัก ติดสัตว์หลายชนิด หมาแมว

ตายเกลื่อน วัคซีนไม่พอป้องกัน” เนื่องจากพิษสุนัขบ้าระบาดหนัก ติดสัตว์หลายชนิด สุนัขและแมว

ตายเกลื่อน นอกจากนี้ยังพบปัญหาวัคซีนไม่เพียงพอป้องกัน โดยวันที่ 10 มีนาคม พ.ศ.2561  

ปศุสัตว์อ าเภอหนึ่งในพ้ืนที่ซึ่งตรวจพบเชื้อพิษสุนัขของจังหวัดนครราชสีมา เปิดเผยว่า ได้รับรายงาน

จากชาวบ้านว่ามีสัตว์ในพ้ืนที่หมู่บ้านตายอย่างไม่ทราบสาเหตุจ านวนหลายสิบตัว ซึ่งผลการตรวจ

พบว่าสัตว์เหล่านั้นติดเชื้อพิษสุนัขบ้า จึงได้ประสานปศุสัตว์จังหวัด เพ่ือขอเบิกวัคซีนฉีดพิษสุนัขบ้า 

มาฉีดป้องกันให้กับสัตว์ในพ้ืนที่ทั้งหมาและแมวเป็นการด่วนรวมถึงฉีดให้วัวและควายด้วย 

                                                           
89 วิฑูรย์ อึ้งประพันธ,์ นิติเวชสาธก ฉบับกฎหมายท าแท้ง : ข้อโต้แย้งทีย่ังไม่ยุติ, พิมพ์ครั้งที่ 1 (กรุงเทพมหานคร: 

ส านักพิมพ์เจนเดอร์เพรส, 2537), หน้า 148. 
90 "ร้องปวีณาหมอฉีดวัคซีนลูกตาบอด," มติชน, (20 กุมภาพันธ ์2556):  12. 
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เนื่องจากพบวัวถูกสุนัขกัด โดยได้รับสนับสนุนวัคซีนเพ่ือน ามาฉีดให้กับสัตว์ต่างๆ ในพ้ืนที่  

จ านวน 715 หลอด โดยในเบื้องต้นยังไม่เพียงพอกับความต้องการของประชาชน เนื่องจาก 

ยังมีอีกหลายพ้ืนที่ในรัศมี 5 หมู่บ้าน รอบๆ เป็นเขตพ้ืนที่เฝ้าระวังซึ่งชาวบ้านก็มีความกังวล  

และต้องการวัคซีนเพ่ือมาฉีดให้กับสัตว์เลี้ยงของตนเอง...91  

ผู้เขียนเห็นว่าน่าวิเคราะห์ว่าหากมีกรณีเกิดโรคระบาดขึ้นแล้วผู้ประกอบการวัคซีน

จะต้องรับผิดโดยเคร่งครัด จะส่งผลให้เกิดการขาดแคลนวัคซีนเพ่ือหยุดยั้งการแพร่ระบาดของโรค

หรือไม่ ซึ่งเป็นปัญหาที่ผู้เขียนคิดว่าน่าพิจารณาอย่างยิ่ง 

 เมื่อได้พิจารณาจากค าพิพากษาและข่าวต่างๆ รวมถึงลักษณะเฉพาะต่างๆของสินค้า

ประเภทวัคซีนที่กล่าวมาข้างต้น จะเห็นได้ว่ามีปัญหาที่ควรพิจารณาถึงกฎหมายที่เหมาะสม 

ในการใช้บังคับกับสินค้าประเภทวัคซีน ซึ่งมีลักษณะเฉพาะต่างกับสินค้าอ่ืนๆ ว่าควรก าหนดขอบเขต

และการบังคับใช้กฎหมายอย่างไรจึงจะท าให้เกิดดุลยภาพทั้งผู้ประกอบการและผู้บริโภค 

 

                                                           
 91 ข่าวสด, "โคราชวิกฤติ! พิษสุนัขบ้าระบาดหนัก ติดสัตว์หลายชนิด หมาแมวตายเกลื่อน วัคซีนไม่พอป้องกัน" [ออนไลน์] 
เข้าถึงเมื่อ 10 มีนาคม 2561. แหล่งที่มา:  https://www.khaosod.co.th/around-thailand/news_823596 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

บทที่ 3 
ความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้าประเภทวัคซีนตามกฎหมายไทย 

 

3.1 กฎหมายที่เกี่ยวข้องกับวัคซีนในประเทศไทย 

 จากอดีตจนถึงปัจจุบันประเทศไทยมีกฎหมายที่เกี่ยวข้องกับวัคซีนอยู่หลายฉบับ 

เพ่ือคุ้มครองป้องกันประชาชนในประเทศ รวมถึงควบคุมการขาย หรือน าเข้าวัคซีนดังนี้ 

 3.1.1 พระราชบัญญัติจัดการป้องกันไข้ทรพิษ พระพุทธศักราช 2456 1

 เหตุผลในการประกาศใช้พระราชบัญญัติฉบับนี้คือ ไข้ทรพิษเป็นโรคร้ายชนิดหนึ่ง 

ถ้ า เป็นขึ้นแก่คนในบ้านใดหมู่ ใดแล้ ว  ก็อาจติดต่อลุกลามแพร่หลายได้  และโดยที่ โ รคนี้ 

ก็มีวิธีปลูกป้องกันมิให้เป็นโรคได้  แต่ยังมีคนบางจ าพวกไม่เข้าใจลักษณะของโรคโดยชัดเจน  

จึงไม่นิยมเข้ารับการปลูกป้องกัน เป็นเหตุให้ต้องเป็นอันตรายด้วยโรคนี้จนถึงแก่ชีวิตปีละมากๆ 

ถึงแม้ว่ารัชกาลที่ 6 จะได้ทรงพระกรุณาโปรดเกล้าฯ ให้เจ้าหน้าที่จัดการปลูกให้แก่ราษฎรเสมอมาทุกปี 

แต่ยังไม่ทั่วถึงกัน จึงทรงพระราชด าริ เห็นว่าการที่ เป็นดังนี้ก็โดยที่ยังมิได้มีพระราชบัญญัติ 

บังคับให้ปลูกป้องกันไว้  ราษฎรก็จะเป็นอันตรายจากโรคนี้  จึงทรงพระกรุณาโปรดเกล้าฯ  

ให้ตราพระราชบัญญัติจัดการปลูกป้องกันไข้ทรพิษขึ้นไว้ 

 ขอบเขตการบังคับใช้พระราชบัญญัติ ให้ใช้ในมณฑลกรุงเทพฯตั้งแต่วันที่ได้ลงประกาศ

เป็นต้นไป และถ้าจะทรงพระกรุณาโปรดเกล้าฯให้ใช้พระราชบัญญัตินี้ ในมณฑลใด เมื่อใด  

จะได้ประกาศให้ใช้ต่อไป อาทิเช่น มณฑลนครไชยศรี มณฑลราชบุรี มณฑลอยุธยา นครราชสีมา 

ภู เก็ต พิษณุโลก มณฑลอุดร มณฑลนครสวรรค์  มณฑลจันทบุรี  มณฑลนครศรีธรรมราช  

มณฑลปัตตานี เป็นต้น 

 มาตรการส าคัญของกฎหมายฉบับนี้ ได้แก่  ให้บุคคลทุกคนต้องปลูกไข้ทรพิษ 

เพ่ือป้องกันไข้ทรพิษ เว้นแต่เด็กอายุต่ ากว่า 1 เดือนยังไม่ต้องปลูกไข้ทรพิษ โดยเสนาบดีมีอ านาจ 

ที่จะสั่งให้ปลูกครั้งเดียวหรือหลายครั้งในเวลาหนึ่งเวลาใดและที่ใดก็ได้ เว้นแต่ผู้ที่เจ้าพนักงาน 

ปลูกไข้ทรพิษได้ออกใบส าคัญให้ตามแบบหลวงแล้วว่าเป็นผู้ พ้นจากการเป็นไข้ทรพิษแล้ว  

                                                           
1 ราชกิจจานุเบกษา เล่ม 30 หน้า 445 วนัที่ประกาศ 1 มีนาคม  2456 
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จะได้รับการยกเว้นไม่ต้องให้ปลูกไข้ทรพิษตามพระราชบัญญัตินี้ และถ้าผู้ก ากับการปลูกไข้ทรพิษ 

ได้ออกประกาศให้บุคคลในท้องที่ต าบลใด มาปลูกไข้ทรพิษในวันใดที่ใดก็ดี หรือเมื่อปลูกไข้ทรพิษแล้ว 

ผู้ก ากับการปลูกไข้ทรพิษจะสั่งให้มาตรวจในวันใดที่ใดก็ดี ให้บุคคลทุกคนในท้องที่นั้นมาปลูกไข้ทรพิษ

และให้ตรวจตามประกาศ บุคคลที่เป็นเด็ก บิดามารดา เจ้าบ้าน หรือผู้ปกครองจะต้องเป็นผู้น ามาให้

ปลูกไข้ทรพิษและให้ตรวจตามประกาศนั้น ทั้งนี้หากผู้ใดฝ่าฝืนมีความผิดต้องระวางโทษปรับ  

เป็นเงินไม่เกิน 10 บาท 

 3.1.2 พระราชบัญญัติโรคพิษสุนัขบ้า พ.ศ. 25351 

 เหตุผลในการประกาศใช้คือ โดยที่โรคพิษสุนัขบ้าเป็นโรคติดต่อที่มีอันตรายต่อมนุษย์

และสัตว์ และพระราชบัญญัติป้องกันโรคพิษสุนัขบ้า พ.ศ. 2498 ยังไม่เหมาะสมที่จะควบคุม 

และป้องกันโรคพิษสุนัขบ้าได้อย่างมีประสิทธิภาพและได้ผลดี ประกอบกับ กรมปศุสัตว์   

กระทรวงเกษตรและสหกรณ์ มีสัตวแพทย์เพียงพอปฏิบัติหน้าที่อยู่ทั่วประเทศ และสามารถผลิตวัคซีน

ป้องกันโรคพิษสุนัขบ้าได้เองในราคาถูก จึงเป็นหน่วยงานที่มีความเหมาะสมในการควบคุม 

และป้องกันโรคพิษสุนั ขบ้ า  สมควรปรับปรุ งกฎหมายว่ าด้วย การป้องกันโรคพิษสุนั ขบ้ า 

ให้มีบทบัญญัติที่เหมาะสมยิ่งขึ้น 

 มาตรการทางกฎหมายที่ส าคัญของกฎหมายฉบับนี้ ได้แก่  
 - ก าหนดให้เจ้าของสัตว์ควบคุมอันได้แก่ สุนัขหรือสัตว์อ่ืนที่ก าหนดในกฎกระทรวง 
ต้องจัดการให้สัตว์ควบคุมทุกตัวได้รับการฉีดวัคซีนจากสัตวแพทย์ หรือผู้ได้รับมอบหมายเป็นหนังสือ
จากสัตวแพทย์หรือผู้ประกอบการบ าบัดโรคสัตว์ตามก าหนดเวลา เมื่อสัตว์ควบคุมได้รับการฉีดวัคซีนแล้ว 
สัตวแพทย์ซึ่ ง เป็นผู้ฉีดวัคซีนต้องมอบเครื่องหมายประจ าตัวสัตว์  แสดงว่าสัตว์ควบคุมนั้น  
ได้รับการฉีดวัคซีนแล้ว และใบรับรองการฉีดวัคซีนให้แก่เจ้าของสัตว์ควบคุม ทั้งนี้เจ้าของสัตว์ควบคุม
ต้องแสดงเครื่องหมายประจ าตัวสัตว์ไว้ที่ตัวสัตว์ควบคุมให้เห็นได้ชัดเจน  
 -  ถ้ าปรากฏว่ าสั ตว์ ควบคุม ใด ไม่ มี เ ครื่ อ งหมายประจ าตั ว ในที่ ส าธารณะ  
หรือมีแต่เป็นเครื่องหมายประจ าตัวสัตว์ปลอม ให้พนักงานเจ้าหน้าที่หรือเจ้าพนักงานท้องถิ่น 
มีอ านาจจับสัตว์ควบคุมนั้นเพ่ือกักขัง ถ้าไม่มีเจ้าของมารับคืนภายใน  5 วัน ให้มีอ านาจท าลาย 
สัตว์ควบคุมนั้นได้ ทั้งนี้ถ้าเจ้าของสัตว์ควบคุมผู้ใดไม่จัดการให้สัตว์ควบคุมได้รับการฉีดวัคซีน  
หรือไม่แสดงเครื่องหมายประจ าตัวสัตว์ต้องระวางโทษปรับไม่เกินสองร้อยบาท 
 

                                                           
1 ราชกิจจานุเบกษา เล่ม 109 ตอน 9 ก หน้า 24 วันที่ประกาศ 12 กุมภาพันธ์  2535 
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 3.1.3 พระราชบัญญัติยา พ.ศ. 25102 

 เหตุ ผล ในการประกาศใช้ พระร าชบัญญัติ ฉบับนี้ คื อ  เ พ่ื อควบคุมกิ จ กา ร 

เกี่ยวกับการผลิตยา ขายยา และน าหรือสั่งยาเขามาในราชอาณาจักร ตลอดจนการควบคุม 

ให้มีเภสัชกรรับผิดชอบเกี่ยวกับการขายยาอันตราย ยังไม่รัดกุมและเหมาะสมแก่ภาวการณ์ 

ในปัจจุบัน จึงเป็นการสมควรที่จะปรับปรุงกฎหมายว่าด้วยการขายยา เพ่ือความปลอดภัย 

และสวัสดิภาพของประชาชน 

 วัตถุประสงค์หลักของพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 คือการควบคุมการผลิต ขาย  
หรือน าหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร โดยมาตรา 72 ก าหนดห้ามมิให้ผลิต ขาย หรือน าเข้ามา 
ในราชอาณาจักรซึ่ง 1) ยาปลอม 2) ยาผิดมาตรฐาน 3) ยาเสื่อมคุณภาพ 4) ยาที่ไม่ได้ขึ้นทะเบียน
ต ารับยา 5) ยาที่ทะเบียนต ารับยาถูกยกเลิกส าหรับผู้อนุญาตผลิตยาและผู้ได้รับอนุญาตให้น า 
หรื อสั่ ง ย า เข้ ามา ในราชอาณาจั ก รหรื อยาที่ ทะ เบี ยนต า รั บยาถู กยก เลิ ก เ กิ นหก เดื อน  
ส าหรับผู้ รับอนุญาตขายยา 6) ยาที่ รั ฐมนตรีสั่ ง เ พิกถอนทะเบียนต ารับยา ซึ่ งหากฝ่ าฝืน 
อาจต้องระวางโทษจ าคุก หรือโทษปรับ3 

 “ยา”ตามมาตรา 4 แห่งพระราชบัญญัติยา 2510 หมายถึง วัตถุที่มุ่งหมายส าหรับใช้

ในการวินิจฉัย บ าบัด บรรเทา รักษา หรือป้องกันโรค หรือความเจ็บป่วยของมนุษย์หรือสัตว์  

หรือวัตถุที่เป็นเภสัชเคมีภัณฑ์หรือเภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งส าเร็จรูป หรือ วัตถุที่มุ่งหมายส าหรับให้เกิดผล 

แก่สุขภาพ โครงสร้าง หรือการกระท าหน้าที่ใดๆของร่างกายของมนุษย์หรือสัตว์4 

        ทั้งนี้สารก่อภูมิแพ้ แอนติเจน วัคซีน ฮอร์โมน ไซโตไคน์ เอนไซม์ ผลิ ตภัณฑ์ 

ที่ได้จากเลือดและพลาสมาของมนุษย์ ที่ผลิตโดยวิธีที่ก าหนดในประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

เรื่องการก าหนดรายละเอียด เกี่ยวกับหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผนปัจจุบัน  

ส าหรับยาชีววัตถุ ตามกฎหมายว่าด้วยยา พ.ศ. 2549 ถือเป็นยาชีววัตถุ 

                                                           
2 ราชกิจจานุเบกษา เล่ม 84 ตอน 101 ก ฉบับพิเศษ หน้า 7 วันที่ประกาศ 20 ตุลาคม 2510 
3 อนันต์ จันทรโอภากร, กฎหมายการเยียวยาผู้ได้รับความเสียหายจากสินค้า, พิมพ์ครั้งที่ 1 (กรุงเทพมหานคร: โรงพิมพ์

เดือนตุลา, 2559), หน้า 177. 
4 หทัยกาญจน์ เชาวนพูนผล, กฎหมายเบื้องต้นเกี่ยวกับการคุ้มครองผู้บริโภคในงานเภสัชกรรม, พิมพ์ครั้งที่ 2 (เชียงใหม่: 

ส านักพิมพ์มหาวิทยาลัยเชียงใหม่, 2559), หน้า 118. 
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 โดย “ยาแผนปัจจุบัน”หมายความว่า  ยาที่มุ่งหมายส าหรับใช้ในการประกอบวิชาชีพ

เวชกรรม การประกอบโรคศิลปะแผนปัจจุบัน5 หรือการบ าบัดโรคสัตว์   

 ทั้งนี้มาตรการทางกฎหมายที่ส าคัญในพระราชบัญญัติฉบับนี้ ได้แก่ 

 - ก าหนดกลไกในการควบคุมก ากับ ประกอบด้วย การผลิตยา การขายยา การน า  

หรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร เช่น ผู้ใดประสงค์จะผลิต ขาย หรือน าหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร

ซึ่งยาแผนปัจจุบันต้องมาด าเนินการยื่นค าขอเป็นผู้รับอนุญาตผลิตหรือน าหรือสั่งยาตามมาตรา 126 

เ สี ย ก่ อ น  และเมื่ อ เป็ นผู้ รั บอนุญาตถู กต้ องตามกฎหมายแล้ วจึ งจะสามารถยื่ น ค า ขอ 

ขึ้นทะเบียนต ารับยาเป็นรายต ารับได้ตามมาตรา 797 

 - ก าหนดอ านาจหน้าที่และความรับผิดชอบของเภสัชกร ผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม 

ผู้ประกอบการบ าบัดโรคสัตว์8 

 - ก าหนดการพักใช้ใบอนุญาตและการเพิกถอนใบอนุญาต ถ้าปรากฏต่อผู้อนุญาต 

ว่าผู้รับอนุญาตผู้ใดไม่ปฏิบัติตามพระราชบัญญัตินี้  หรือกฎกระทรวงที่ออกตามพระราชบัญญัตินี้  

ผู้อนุญาตมีอ านาจสั่งพักใช้ใบอนุญาตได้ และผู้รับอนุญาตซึ่งถูกพักใช้ใบอนุญาตต้องหยุดการผลิตยา 

การขายยา หรือการน าหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร และระหว่างถูกสั่งพักใช้ใบอนุญาต 

จะขอรับใบอนุญาตใดๆตามพระราชบัญญัตินี้อีกไม่ได ้

 

                                                           
 5 “การประกอบโรคศิลปะแผนปัจจุบัน” หมายความว่า การประกอบโรคศิลปะโดยอาศัยความรู้อันได้ศึกษาตามหลัก

วิทยาศาสตร์ 
6 พระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510  มาตรา 12 ห้ามมิให้ผู้ใดผลิต ขาย หรือน าหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรซ่ึงยาแผนปัจจุบัน 

เว้นแต่จะได้รับใบอนุญาตจากผู้อนุญาต แต่ทั้งนี้ไม่ใช้แก่การผลิตยาซ่ึงผลิตโดยกระทรวง ทบวง กรม ในหน้าที่ป้องกันหรือบ าบัดโรค 
สภากาชาดไทย และองค์การเภสัชกรรม ตามมาตรา13(1)  

7 พระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 มาตรา 79 ผู้รับอนุญาตผลิตยา หรือผู้รับอนุญาตให้น าหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร 
ผู้ใดประสงค์จะผลิต หรือน าหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรซ่ึงยาแผนปัจจุบันหรือยาแผนโบราณ ต้องน าต ารับยานั้นมาขอขึ้นทะเบียน 
ต่อพนักงานเจ้าหน้าที่ และเมื่อได้รับใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาแล้วจึงจะผลิตยา หรือน าหรือสั่งยานั้นเข้ามาในราชอาณาจักรได้ 

8 สถาบันวัคซีนแห่งชาติ(องค์การมหาชน),  "สรุปผลการรับฟังความคิดเห็นและจดัท าค าชี้แจงการตรวจสอบความจ าเป็นใน
การตราพระราชบญัญัติความมั่นคงด้านวัคซีนแห่งชาติ พ.ศ..." [ออนไลน์]. 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

60 

 3.1.4 พระราชบัญญัติเชื้อโรคและพิษจากสัตว์ พ.ศ. 25589 

 เนื่องจากวัคซีนมีที่มาจากเชื้อโรค ทั้งเชื้อโรคที่ท าให้ตายแล้ว เชื้อโรคที่เป็นเชื้อเป็น  

ที่น ามาท าให้หมดก าลังหรืออ่อนแรงลง และวัคซีนที่ผลิตจากพิษของเชื้อโรค ดังนั้นวัคซีน  

จึงมีความเกี่ยวพันกับเชื้อโรค ท าให้ต้องมีการศึกษาถึงพระราชบัญญัติเชื้อโรคและพิษจากสัตว์  

พ.ศ. 2558 ดังนี้  

 เหตุผลในการประกาศใช้พระราชบัญญัติฉบับนี้คือ เนื่องจากพระราชบัญญัติเชื้อโรค

และพิษจากสัตว์ พ.ศ. 2525 ใช้บังคับมาเป็นเวลานาน บทบัญญัติบางประการไม่สอดคล้อง 

กับสถานการณ์ปัจจุบันที่ทั่วโลกได้เผชิญกับการระบาดของโรคที่มีสาเหตุทั้งจากเชื้อโรคสายพันธุ์ใหม่

และสายพันธุ์เก่า นอกจากนี้การพัฒนาเทคโนโลยีที่เป็นไปอย่างรวดเร็ว ท าให้มีการน าเชื้อโรค 

และพิษจากสัตว์ไปใช้ในทางที่เป็นประโยชน์ หรืออาจน าไปใช้ในทางที่เป็นอันตรายต่อสาธารณชน  

จึงสมควรปรับปรุงกฎหมายว่าด้วยเชื้อโรคและพิษจากสัตว์ 

 นิยามค าว่า“เชื้อโรค” หมายความว่า  เชื้อจุลินทรีย์10 สารชีวภาพ11 และเชื้ออ่ืน 

ตามประกาศ และเป็นกรณีเฉพาะที่ท าให้เกิดโรคในคน ปศุสัตว์ สัตว์พาหนะ หรือสัตว์อ่ืนตามประกาศ 
นิยามค าว่า “พิษจากสัตว์” ให้หมายความว่า พิษที่เกิดจากสัตว์และท าให้เกิดภาวะ 

ที่ร่างกายท างานได้ไม่เป็นปกติในคน ปศุสัตว์ สัตว์พาหนะ หรือสัตว์อ่ืนตามประกาศ 
 “ผลิ ตภัณฑ์ส า เ ร็ จ รู ป” หมายความว่ า  สิ่ งที่ ท าขึ้ นจากกระบวนการผลิ ต 

หรือการแปรรูป โดยมีส่วนประกอบของเชื้อโรคหรือพิษจากสัตว์ตามที่ก าหนดไว้ในกฎหมาย 
ว่าด้วยเครื่องมือแพทย์ กฎหมายว่าด้วยเครื่องส าอาง กฎหมายว่าด้วยยา กฎหมายว่าด้วยวัตถุอันตราย 
กฎหมายว่าด้วยอาหาร หรือกฎหมายอื่นท่ีเกี่ยวข้อง 

 
 มาตรการทางกฎหมายที่ส าคัญของกฎหมายฉบับนี้ได้แก่ 
 - การคุ้มครองความปลอดภัยและการป้องกันอันตรายต่อสาธารณชนที่เกิดจากเชื้อโรค
และพิษจากสัตว์   ก าหนดให้ รั ฐมนตรี ว่ าการกระทรวงสาธารณสุข โดยค าแนะน าของ 
คณะกรรมการเชื้อโรคและพิษจากสัตว์มีอ านาจประกาศก าหนดรายการเชื้อโรคและพิษจากสัตว์  
ที่ประสงค์ควบคุม ลักษณะของสถานที่ผลิตหรือมีไว้ในครอบครองเชื้อโรคและพิษจากสัตว์   
                                                           

9 ราชกิจจานุเบกษา เล่ม 132 ตอนที่ 80 ก หนา้ 9 วันที่ประกาศ 26 สิงหาคม 2558 
10 “เช้ือจุลินทรีย”์ หมายความว่า แบคทีเรีย รา ไวรัส และปรสิต 
11 “สารชีวภาพ” หมายความว่า (1) ผลิตผลหรือส่วนหนึ่งส่วนใดที่ถูกสร้างขึ้นหรือดัดแปลงจากพิษจากสัตว์  เชื้อจุลินทรีย์ 

หรือเช้ืออื่นตามประกาศ (2) อนุภาคโปรตีนก่อโรค 
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ระบบความปลอดภั ยและระบบคุณภาพของการผลิ ตน าเข้ า  ส่ ง ออก  ขาย  น า ผ่ าน  หรื อ 
มี ไว้ ในครอบครองเชื้ อ โรคและพิษจากสัตว์  และก าหนดหลักเกณฑ์  วิ ธีการและเงื่ อนไข 
ที่เกี่ยวกับการผลิต น าเข้า ส่งออก ขาย น าผ่าน หรือมีไว้ในครอบครองเชื้อโรคและพิษจากสัตว์  
รวมทั้งก าหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขเกี่ยวกับการศึกษาวิจัย เพ่ือการควบคุมโรค การป้องกันโรค 
และการบ าบัดโรค การประเมินความปลอดภัยของเทคโนโลยีที่ใช้ในการผลิตเชื้อโรคและพิษจากสัตว์  
การขนส่งการท าลาย การส่งมอบ และการท าให้สิ้นสภาพเชื้อโรคและพิษจากสัตว์  ตลอดจน 
ก าหนดหลักเกณฑ์ วิธีการและเงื่อนไขเกี่ยวกับการแจ้งค าสั่งพักใช้และเพิกถอนหนังสือรับรอง 
การแจ้งและใบอนุญาต พนักงานเจ้าหน้าที่และการจัดท าและส่งรายงานประจ าปี  

 -  ก าหนดห้ามมิให้ผู้ใดใช้เชื้อโรคหรือพิษจากสัตว์กระท าการใดอันก่อให้เกิดอันตราย

ต่อบุคคลอ่ืนหรือสุขภาพของบุคคลอ่ืน  หรือก่อให้ เกิดความเสียหายต่อสิ่ งแวดล้อม  และ 

ห้ามมิให้ผู้ใดปกปิด ซ่อนเร้น หรือท าลายเชื้อโรคหรือพิษจากสัตว์  เพ่ือขัดขวางการปฏิบัติงาน 

ของพนักงานเจ้าหน้าที่ซึ่งเกี่ยวข้องกับการป้องกันและบรรเทาสาธารณภัยหรือการให้บริการ

การแพทย์ฉุกเฉินตามกฎหมายที่เก่ียวข้อง12  

 - ก าหนดให้มีการแบ่งประเภทของเชื้อโรคและพิษจากสัตว์ตามระดับความอันตราย
และความเสี่ยง เพ่ือประโยชน์ในการควบคุมเชื้อโรคและพิษจากสัตว์ และก าหนดหลักเกณฑ์เกี่ยวกับ
การผลิต น าเข้า ส่งออก ขาย น าผ่านหรือมีไว้ในครอบครองเชื้อโรคและพิษจากสัตว์ โดยมีหลักเกณฑ์
ที่แตกต่างกันตามระดับความอันตรายและความเสี่ยงของเชื้อโรคและพิษจากสัตว์  
 - ก าหนดมาตรการด าเนินการกรณีที่มีเหตุความไม่ปลอดภัยและอันตราย มีเหตุฉุกเฉิน 
หรือมีเหตุจ าเป็นเนื่องจากกระบวนการหรือขั้นตอนที่เกี่ยวกับการผลิต น าเข้า ส่งออก ขาย น าผ่าน 
หรือมีไว้ในครอบครองเชื้อโรคหรือพิษจากสัตว์13  
 - ก าหนดให้มีความรับผิดในทางแพ่งโดยให้มีการรับผิดชอบความเสียหาย 
อันเกิดจากการผลิต น าเข้า ส่งออก ขาย น าผ่าน มีไว้ในครอบครอง หรือการแพร่กระจายของเชื้อโรค
หรือพิษจากสัตว์ และก าหนดหลักเกณฑ์ในการใช้สิทธิเรียกร้องค่าเสียหาย 
 

                                                           
12 กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์, "สรุปสาระส าคัญและการปฏิบัติตามพระราชบัญญัติเชื้อโรคและพิษจากสัตว ์พ.ศ.2558" 

[ออนไลน์] เขา้ถึงเมื่อ 20 กุมภาพันธ์ 2559. แหล่งที่มา:  
http://www.dmsc.moph.go.th/dmscnew/upload/regulations/29_58all.pdf 

13 สถาบันวัคซีนแห่งชาติ(องค์การมหาชน),  "สรุปผลการรับฟังความคิดเห็นและจดัท าค าชี้แจงการตรวจสอบความจ าเป็นใน
การตราพระราชบญัญัติความมั่นคงด้านวัคซีนแห่งชาติ พ.ศ..." [ออนไลน์]. 
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3.2 ความรับผิดตามพระราชบัญญัติความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัย 
พ.ศ. 255114  

 ในสภาพสังคมปัจจุบันที่มีกระบวนการผลิตแบบอุตสาหกรรมมากขึ้น ผลิตสินค้า

จ านวนมาก และมีการจัดจ าหน่ายหลายช่วงหลายตอน อาจก่อให้เกิดความไม่เป็นธรรมต่อผู้ซื้อ  

หรือผู้บริโภค รวมทั้งผู้ได้รับความเสียหายได้ จึงมีการตรากฎหมายฉบับนี้ซึ่งน าหลักความรับผิด 

โดยเคร่งครัดมาปรับใช้เพ่ือเยียวยาผู้เสียหายที่ได้รับความเสียหายจากการบริโภคสินค้าที่ไม่ปลอดภัย

อย่างพอเพียงและเป็นธรรม โดยมีสาระส าคัญดังต่อไปนี้ 

 3.2.1 หลักการและเหตุผล 

 แต่ เดิมความรับผิดต่อความเสียหายที่ เกิดขึ้นจากสินค้าต้องน าหลักกฎหมาย 

เรื่องสัญญาซื้อขายตามประมวลกฎหมายแพ่งและพาณิชย์มาใช้บังคับ โดยผู้บริโภคสินค้าซึ่งเป็นผู้ซื้อ

จะฟ้องให้ผู้ขายต้องรับผิดในความช ารุดบกพร่องของสินค้าที่ซื้อนั้น แต่อย่างไรก็ดีกรณีบุคคลภายนอก

ซึ่งได้รับความเสียหายจากสินค้านั้นไม่สามารถที่จะฟ้องให้ผู้ขายต้องรับผิดโดยอาศัยหลักกฎหมาย

เรื่องสัญญาซื้อขาย หากแต่ต้องอาศัยหลักความรับผิดเพ่ือละเมิด ซึ่งการคุ้มครองผู้บริโภคสินค้า 

ตามหลักกฎหมายดังกล่าวยังไม่เพียงพอ เนื่องจากภาระการพิสูจน์ความผิดของผู้ผลิตสินค้านั้น  

ยั งคงเป็นหน้าที่ของผู้บริ โภคหรือผู้ ได้รับความเสียหาย และต้องพิจารณาถึงความจงใจ 

หรือประมาทเลินเล่อในการกระท าความผิดของผู้ผลิตด้วย15 ดังนี้ 

 3.2.1.1 ความรับผิดในทางสัญญา (Contractual or Warranty Liability) 

  ความรับผิดอันเกิดจากสินค้าช ารุดบกพร่องอันเป็นความรับผิดในทางสัญญา 

ซื้อขาย ซึ่งบัญญัติไว้ในประมวลกฎหมายแพ่งและพาณิชย์ บรรพ 3 ลักษณะซื้อขาย เป็นกรณีที่ผู้ขาย

ได้ให้ค ารับรองหรือหลักประกันแก่ผู้ซื้อว่าผู้ขายจะรับผิด ดังนั้นจึงอาจเรียกได้ว่า ความรับผิด  

ในค ารับประกัน (warranty) 

 

 

                                                           
14 ราชกิจจานุเบกษา เล่ม 125 ตอนที่ 36 ก หนา้ 17 วันที่ประกาศ 20 กุมภาพันธ์ 2551 
15 มานิตย์ วงศ์เสรี และคณะ, รายงานการศึกษาวิจัยฉบับสมบูรณ์ เรื่องความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้า

(Product Liability) (กรุงเทพมหานคร: ส านักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ, 2544), หน้า 1-2. 
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 ข้อสัญญาว่าจะรับผิดหรือการรับประกัน มี 2 ลักษณะคือ 

 1) การรั บประกั นอย่ างชั ดแจ้ ง  ( Express Warranty)  คื อ  ค า รั บ ร อ ง 

หรือรับประกันที่ผู้ขายหรือผู้ผลิตได้แสดงออกอย่างชัดแจ้งในสัญญา ซึ่งอาจแสดงด้วยวาจา 

หรือลายลักษณ์อักษร16 ซึ่งเป็นการรับประกันของผู้ขายที่แสดงต่อผู้ซื้อไม่ว่าจะแสดงโดยการโฆษณา

หรือวิธี อ่ืนใด และถ้าผลิตภัณฑ์ดังกล่าวไม่เป็นไปตามที่แสดงไว้ ผู้ซื้อหลงเชื่อและท าให้ ผู้ซื้อ 

ได้รับความเสียหาย ผู้ซื้อย่อมมีสิทธิเรียกค่าเสียหายได้โดยตรงจากผู้ขายตามสัญญา17 

 2)  การรั บประกั น โดยปริ ยาย  ( Implied Warranty)  คื อ  ค า รั บ ร อ ง 

หรือรับประกันโดยปริยาย เป็นการรับประกันที่กฎหมายรับรองและสร้างภาระความรับผิดให้แก่ผู้ขาย

ว่าได้รับรองหรือรับประกันไว้เช่นนั้น แม้ว่าตามความเป็นจริงแล้วผู้ขายอาจไม่ได้สัญญาหรือรับรอง 

หรือแม้ผู้ขายจะมิได้รับรู้หรือตกลงด้วยเลยก็ตาม ดังนั้นอาจกล่าวได้ว่าการรับประกันโดยปริยาย  

เป็น “การรับประกันโดยอ านาจแห่งกฎหมาย” เช่น การรับประกันเรื่องกรรมสิทธิ์ การรับประกัน 

เรื่องภาระติดพัน การรับประกันเรื่องการใช้สอยสินค้าสมประโยชน์หรือความมุ่งหมายโดยเฉพาะ เป็นต้น18 

 ทั้งนี้เมื่อพิจารณาตามประมวลกฎหมายแพ่งและพาณิชย์ลักษณะซื้อขาย 

ตามมาตรา 47219 ซึ่งมีสาระส าคัญคือ “ในกรณีที่ทรัพย์สินซึ่งขายนั้นช ารุดบกพร่อง เป็นเหตุให้ 

เสื่อมราคาหรือเสื่อมความเหมาะสมแก่ประโยชน์ที่มุ่งจะใช้เป็นปรกติก็ดี ประโยชน์ที่มุ่งหมาย 

โดยสัญญาก็ดี ก าหนดให้ผู้ขายต้องรับผิด” พบว่ากฎหมายไทยก็ยอมรับเรื่องการรับประกันโดยปริยาย

(Implied Warranty) หรือการรับประกันโดยอ านาจแห่งกฎหมาย โดยใช้ค าว่าความรับผิด 

เพ่ือความช ารุดบกพร่อง ซึ่งเป็นกรณีที่กฎหมายบังคับให้ผู้ขายต้องรับผิดส าหรับความช ารุดบกพร่อง  

                                                           
16 วิษณุ เครืองาม, ค าอธิบายประมวลกฎหมายแพ่งและพาณิชย์ ซ้ือขาย, แลกเปลี่ยน, ให้, พิมพ์ครั้งที่ 10 (กรุงเทพมหานคร: 

ส านักพิมพ์นิติบรรณการ, 2549), หน้า 217. 
17 มานิตย์ วงศ์เสรี และคณะ, รายงานการศึกษาวิจัยฉบับสมบูรณ์ เรื่องความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้า

(Product Liability), หน้า 4. 
18 วิษณุ เครืองาม, ค าอธิบายประมวลกฎหมายแพ่งและพาณิชย์ ซ้ือขาย, แลกเปลี่ยน, ให้, หน้า 218-219. 
19 ประมวลกฎหมายแพ่งและพาณิชย์มาตรา มาตรา 472 ในกรณีที่ทรัพย์สินซ่ึงขายนั้นช ารุดบกพร่องอย่างหนึ่งอย่างใด  

อันเป็นเหตุให้เสื่อมราคาหรือเส่ือมความเหมาะสมแก่ประโยชน์อันมุ่งจะใช้เป็นปรกติก็ดี ประโยชน์ที่มุ่งหมายโดยสัญญาก็ดี ท่านว่าผู้ขาย
ต้องรับผิด 

   ความที่กล่าวมาในมาตรานี้ย่อมใช้ได้ ทั้งที่ผู้ขายรู้อยู่แล้วหรือไม่รู้ว่าความช ารุดบกพร่องมีอยู่ 
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ที่ เกิดแก่ทรัพย์สินที่ ตนขายเสมอไม่ว่ าตนจะรู้หรื อไม่ว่ ามีความช ารุดบกพร่องดั งกล่ าว  

หรือตนมีส่วนร่วมในการก่อให้เกิดความช ารุดบกพร่องนั้นหรือไม่ก็ตามผู้ขายต้องรับผิด 20  

 แต่อย่างไรก็ดีการน าบทบัญญัติดังกล่าวมาใช้กับกรณีสินค้าไม่ปลอดภัย 

ในปัจจุบันส่งผลประทบดังนี้ 

 ประการแรก  หลักกฎหมายว่าด้วยสัญญาเป็นบทบัญญัติที่ ใช้บั งคับ 

แก่กรณีที่ผู้ซื้อเป็นผู้เสียหายโดยตรง บุคคลภายนอกไม่อาจอาศัยมาตรา 472 เรียกให้ผู้ขายรับผิด 

ต่อตนได้ 21 ซ่ึงผู้ได้รับความเสียหายในความเป็นจริงอาจมิใช่ผู้ซื้อก็ได้ เช่น  แม่บ้านซื้อสินค้ามา  

แต่ผู้ใช้สินค้าหรือผู้บริโภคซึ่งเป็นผู้ได้รับความเสียหายคือสมาชิกในครอบครัว หรือบางครั้งผู้เสียหาย  

ก็ไม่ได้เป็นทั้งผู้บริโภคและผู้ซื้อสินค้า เช่น รถยนต์ที่ออกแบบมาบกพร่องอาจก่อให้เกิดความเสียหาย

แก่ผู้เดินถนนหรือผู้อยู่บนผิวจราจรคนอ่ืนๆ เป็นต้น22 

 ประการที่ สอง   ความช ารุ ดบกพร่องตามมาตรา 472 ในกฎหมาย 

ลักษณะสัญญา มีความหมายค่อนข้างแคบ คือใช้กับกรณีความช ารุดบกพร่องเป็นเหตุ ให้   

1) เสื่อมราคา หรือ 2) เสื่อมความเหมาะสมแก่ประโยชน์อันมุ่ งจะใช้เป็นปกติหรือประโยชน์ 

ที่มุ่งหมายโดยสัญญา แต่ในสภาพสังคมปัจจุบันสินค้าหลายชนิดไม่ได้มีความช ารุดบกพร่อง 

ทั้งสองอย่างนั้น หากแต่เป็นสินค้าไม่ปลอดภัย เช่น สีผสมอาหารที่อาจก่อให้เกิดมะเร็ง อาจไม่มี  

ความช ารุดบกพร่องตามกฎหมายลักษณะสัญญา เพราะสามารถให้สีได้แต่การก่อให้เกิดมะเร็งนั้น 

เป็นความไม่ปลอดภัยซึ่ ง ไม่ ใช่ทั้ งการเสื่อมราคา หรือเสื่อมความเหมาะสมแก่ประโยชน์  

อันมุ่งจะใช้เป็นปกติ23 

 ประการที่สาม  ในปัจจุบันระบบผลิตเป็นแบบอุตสาหกรรมมากขึ้น 

และมีการใช้เทคโนโลยีที่สูงขึ้น อีกทั้งระบบการผลิตในปัจจุบันได้เปลี่ยนไปโดยสินค้าชิ้นหนึ่ง 

อาจมีผู้ผลิตส่วนประกอบหลายราย และผ่านมือผู้จัดจ าหน่าย ผู้ขายส่ง ผู้ขายปลีกอีกหลายราย 

                                                           
20 ศนันท์กรณ์ โสตถิพันธุ,์ ค าอธิบายกฎหมายลักษณะซ้ือขาย แลกเปลีย่น ให้, พมิพ์ครั้งที่ 8 (กรุงเทพมหานคร: ส านักพมิพ์

วิญญูชน, 2560), หน้า 203-204. 
21 สุษม ศุภนิตย,์ ค าอธิบายกฎหมายความรับผิดในผลิตภัณฑ์, พิมพ์ครั้งที่ 2 (กรุงเทพมหานคร: ส านักพิมพ์วิญญูชน, 2549), 

หน้า 43. 
22 อนันต์ จันทรโอภากร, กฎหมายการเยยีวยาผู้ได้รับความเสียหายจากสินค้า, หน้า 17. 
23 ชัยพร ทรัพย์วรณิช และฐิดารัตน์ นรินทรางกูร ณ อยธุยา, "ข้อพิจารณาบางประการและผลกระทบของร่าง

พระราชบัญญัติความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัย พ.ศ..." ดุลพาห 54, 3 (กันยายน-ธันวาคม 2550): 180. 
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กว่ าจะมาถึ งผู้ ซื้ อหรือผู้ บริ โภค 24 หรือกล่ าวได้ว่ ามีการจัดจ าหน่ายหลายช่วงหลายตอน 

ก็เกิดระบบค้าปลีก ซึ่งผู้ขายคนสุดท้ายเท่านั้นที่จะมีความสัมพันธ์กับผู้ซื้อ ดังนั้นหลักกฎหมาย 

ที่ ก าหนดสิ ทธิ และหน้ าที่ ของคู่ ก รณี ใ น สั ญ ญ า  ซึ่ ง เ ค ย ใ ช้ กั บ ร ะบบ ก า รค้ า ท อด เ ดี ย ว 

ย่อมขาดความเหมาะสม โดยเฉพาะในกรณีที่ความเสียหายเกิดขึ้นจากความผิดของผู้ผลิต ผู้ซื้อ 

หรือผู้ ได้รับความเสียหาย ไม่สามารถอาศัยสิทธิตามสัญญาเรียกร้องให้ผู้ผลิตซึ่งมิใช่คู่กรณี 

ในสัญญาซื้อขายเข้ามารับผิดต่อตนได้ คงมีสิทธิฟ้องเรียกค่าเสียหายโดยอาศัยสัญญาซื้อขายกับผู้ขาย

(ผู้ขายปลีก) เท่านั้น25 ท าให้เกิดปัญหาความสิ้นเปลืองและไม่มีประสิทธิภาพในการบริหารงาน

กระบวนการยุติธรรมเนื่องจากเฉพาะคู่สัญญาเท่านั้นที่มีสิทธิหน้าที่ต่อกันส่งผลให้ผู้บริโภค 

ต้องเรียกร้องเอาจากผู้ค้าปลีกซึ่งขายสินค้าให้ตนเท่านั้นแล้วผู้ค้าปลีกก็ต้องไปไล่เบี้ยจากผู้ค้าส่ง 

และผู้ค้าส่ งไปไล่ เบี้ยกับผู้ผลิตต่อไป ซึ่ งท าให้ เกิดคดีความฟ้องร้องต่อเนื่ องกันเป็นชุด 26 

และเกิดความยุ่งยากเป็นอย่างมาก 

 3.2.1.2 ความรับผิดในทางละเมิด (Tort Liability) 

  ละเมิด เป็นกรณีที่กฎหมายก าหนดให้ผู้ ท าละเมิดมีหน้ าที่ ต้องชดใช้  

ค่าสินไหมทดแทนแก่ผู้เสียหาย เป็นหนี้ที่เกิดขึ้นโดยผลของกฎหมายไม่ใช่จากข้อตกลงของคู่กรณี  

โดยมูลหนี้ละเมิดเกิดขึ้นเมื่อมีการล่วงสิทธิผิดหน้าที่และเกิดความเสียหายขึ้นแล้วเกิดเป็นหนี้  

ซึ่ งต้องชดใช้ค่าสินไหมทดแทนแก่ผู้ เสียหายหรือบุคคลอ่ืนที่กฎหมายก าหนดไว้  โดยมุ่ งถึง  

การชดใช้เยียวยาความเสียหายอันเป็นผลจากการกระท าละเมิดนั้นซึ่งต่างจากสัญญาที่คู่สัญญาเท่านั้น

ที่มีสิทธิเรียกร้องกันได้27 

 

 

                                                           
24 เร่ืองเดียวกัน, 177. 
25 สุษม ศุภนิตย,์ ค าอธิบายกฎหมายความรับผิดในผลิตภัณฑ์, หน้า 9. 
26 อนันต์ จันทรโอภากร, กฎหมายการเยยีวยาผู้ได้รับความเสียหายจากสินค้า, หน้า 16. 
27 สุษม ศุภนิตย์, ค าอธิบายประมวลกฎหมายแพ่งและพาณิชย์ลักษณะละเมิด, พิมพ์ครั้งที่ 8 (กรุงเทพมหานคร: ส านักพิมพ์

นิติบรรณการ, 2555), หน้า 4-5. 
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ทฤษฎี มูล เหตุความรับผิด ในทางละเ มิด 28 หมายถึ งแนวความคิด 
ในเรื่องความรับผิดของผู้กระท าละเมิดว่าจะต้องรับผิดภายใต้หลักเกณฑ์ ใด มีสองทฤษฎี คือ  

 1) ทฤษฎี รับภัย  ในระยะแรกกฎหมายละเมิ ดมีความมุ่ งหมายเ พ่ื อให้ 
ผู้ก่อความเสียหายแก่ผู้ อ่ืนต้องชดใช้ค่าเสียหาย โดยมิได้ค านึงว่าผู้กระท าละเมิดจะต้องกระท า  
ความผิดด้วย เมื่อมีความเสียหายเกิดขึ้นและรู้ว่าผู้ใดเป็นผู้ก่อขึ้น ก็ควรถือว่าผู้นั้นเป็นผู้ละเมิด  
ไม่ว่าการกระท าที่ก่อให้เกิดความเสียหายนั้นจะผิดหรือถูก ซึ่งเรียกว่า  “ทฤษฎีรับภัย” โดยถือว่า 
เมื่อมนุษย์เราได้กระท าการใดๆขึ้นแล้ว ย่อมเป็นการเสี่ยงภัยอย่างหนึ่ง คืออาจมีผลดีหรือผลร้ายก็ได้ 
ผู้กระท าจะต้องรับผลแห่งการเสี่ยงภัยนั้น กล่าวคือหากมีความเสียหายเกิดขึ้นผู้กระท าจะต้อง 
รับผลแห่งการเสี่ยงนั้น อาจกล่าวได้ว่าเป็น “ความรับผิดโดยปราศจากความผิด” (Liability without 
fault) นั่นเอง  

2) ทฤษฎีความผิด  เป็นทฤษฎีที่ยอมรับหลักที่ ว่ า  ผู้ก่อความเสียหาย 
จะต้ องรั บผิ ดก็ ต่ อ เ มื่ อ การกระท า ของตน เป็ นคว ามผิ ด  ซึ่ ง ถื อหลั ก  “ไม่ มี คว ามรั บผิ ด 
ถ้ าปราศจากความผิ ด” (Liability as a result of fault ห รื อ  Fault-based liability) ต ่า ง จ า ก 
ทฤษฎีรับภัยที่ถือว่าอาจมีความรับผิดได้แม้ไม่มีความผิดก็ตาม 
  ทั้งนี้หากผู้ซื้อจะอาศัยหลักความรับผิดทางละเมิดตามประมวลกฎหมาย 

แพ่งและพาณิชย์ มาตรา 42029 เรียกให้ผู้ผลิตรับผิดในความเสียหายที่เกิดขึ้นจากผลิตภัณฑ์สินค้า 

หลักกฎหมายละเมิดของไทยถือทฤษฎี “ความผิด” คือผู้เสียหายหรือผู้บริโภคมีภาระการพิสูจน์ 

ว่าผู้กระท าละเมิดหรือผู้ประกอบการ กระท าโดยจงใจหรือประมาทเลินเล่อ ซึ่งในปัจจุบันที่การผลิต  

มีลักษณะเป็น mass production และใช้เทคโนโลยีที่สลับซับซ้อน การพิสูจน์ยิ่งไม่ใช่เรื่ องง่าย  

การน าสืบถึงความจงใจหรือประมาทเลิน เล่อเป็นภาระของโจทก์ผู้ เสี ยหายซึ่ งส่วนใหญ่  

จะเกินกว่าความสามารถของโจทก์จะหยั่งรู้ได้ว่าใครประมาทเลินเล่อในขั้นตอนการผลิตสินค้า

เนื่องจากมีผู้ เกี่ยวข้องในขั้นตอนการผลิตเป็นจ านวนมาก อีกทั้งข้อเท็จจริงเกี่ยวกับการผลิต 

มักอยู่ ในความรับผิดชอบรู้ เห็นของฝ่ ายผู้ ผลิต เท่ านั้ น 30 ฉะนั้ นแม้ผู้ ได้ รั บความเสียหาย 

ที่ไม่ได้เป็นผู้ซื้อสินค้าจากผู้ผลิตโดยตรงอาจฟ้องเรียกค่าเสียหายให้ผู้ผลิตรับผิดได้  ซึ่งต่างจาก 

                                                           
28 สายสุดา นิงสานนท์, "ความรับผิดเด็ดขาดในกฎหมายละเมิด," (วิทยานิพนธ์ปริญญามหาบัณฑิต คณะนิติศาสตร์  

จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย, 2525), หน้า 39-40. 
29 ประมวลกฎหมายแพ่งและพาณิชย์มาตรา มาตรา 420 ผู้ใดจงใจหรือประมาทเลินเล่อ ท าต่อบุคคลอื่นโดยผิดกฎหมาย 

ให้เขาเสียหายถึงแก่ชีวิตก็ดี แก่ร่างกายก็ดี อนามัยก็ดี เสรีภาพก็ดี ทรัพย์สินหรือสิทธิอย่างหนึ่งอย่างใดก็ดี ท่านว่าผู้นั้นท าละเมิด  
จ าต้องชดใช้ค่าสินไหมทดแทนเพื่อการนั้น 

30 สุษม ศุภนิตย,์ ค าอธิบายกฎหมายความรับผิดในผลิตภัณฑ์, หน้า 10. 
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เรื่ องสัญญาที่ ต้ อง เป็นคู่ สัญญา เท่ านั้ นจึ งจะเรี ยกร้ อง ให้ รั บผิ ด ได้ ก็ต าม แต่อย่ า ง ไรก็ ดี 

การใช้หลักความรับผิดทางละเมิดก็มีภาระการพิสูจน์ที่ ยากเกินกว่ าที่ โจทก์จะหยั่ งรู้ ได้  

ในขั้นตอนกระบวนการผลิต หรือยากจะหยั่งรู้ได้ว่าความเสียหายเกิดที่ขั้นตอนใด และเกิดจากผู้ใด

เนื่องจากมีผู้เกี่ยวข้องในกระบวนการผลิตมาก ทั้งผู้ผลิต ผู้ผลิตชิ้นส่วน ผู้ค้าส่ง ผู้ค้าปลีก เป็นต้น 

  ดังนั้นจึงเห็นได้ว่าทั้งความรับผิดในทางสัญญาและความรับผิดในทางละเมิด 

ต่างมีข้อบกพร่องในการน ามาปรับใช้แก่สภาพสังคมในปัจจุบันที่มีกระบวนการผลิตแบบอุตสาหกรรม

มากขึ้น และมีการจัดจ าหน่ายหลายช่วงหลายตอนซึ่งอาจก่อให้เกิดความไม่เป็นธร รมต่อผู้ซื้อ 

หรือผู้บริโภค รวมทั้งผู้ได้รับความเสียหายได้ จึงมีการน าหลักความรับผิดโดยเคร่งครัดมาปรับใช้ 

กับกรณีความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้าไม่ปลอดภัยในเวลาต่อมา 

 3.2.1.3 ความรับผิดโดยเคร่งครัด (Strict Liability) 

 ความรับผิดโดยเคร่งครัด หมายความว่า ความรับผิดโดยปราศจากความผิด

เป็นหลักที่มีฐานแนวคิดมาจากทฤษฎีรับภัย  เมื่อความรับผิดโดยเคร่งครัดเป็นความรับผิดของบุคคล

โดยปราศจากความผิด แต่เหตุที่ต้องรับผิดก็เพราะกฎหมายบัญญัติไว้ให้ต้องรับผิด โดยมีหลักส าคัญ

คือ การก าหนดให้โจทก์ผู้ เสียหายไม่ต้องน าสืบความจงใจหรือประมาทเลินเล่อของจ าเลย  

แต่โจทก์มีหน้าที่น าสืบว่ามีความเสียหายเกิดขึ้นจากการใช้สินค้า ความเสียหายดังกล่าว  

เป็นความเสียหายต่อชีวิต ร่างกาย ทรัพย์สินของโจทก์31 ดังนั้น กรณีบุคคลใดจะต้องรับผิด 

โดยเคร่งครัดจึงต้องบัญญัติอย่างมีเหตุผลและจ ากัดขอบเขตไว้อย่างเหมาะสม และควรน ามาใช้ 

ในกรณีที่ยากต่อการพิสูจน์หรือหาความผิดของบุคคลใดได้ การบัญญัติกฎหมายตามทฤษฎี  

ความรับผิดโดยเคร่งครัดนี้ก็เพ่ือจะประกันคนในสังคมมิให้ต้องรับเคราะห์กรรม แม้ว่าความรับผิด 

โดยเคร่งครัดจะเป็นความรับผิดโดยปราศจากความผิด ( Liability without fault) แต่มิ ได้ 

หมายความว่าจะต้องรับผิดอย่างสมบูรณ์ (Absolute Liability)  เนื่องจากการจะสันนิษฐานว่าบุคคล

ใดต้องรับผิดเสมอไปในทุกเรื่องที่เขาเกี่ยวข้องย่อมจะไม่เป็นธรรม ดังนั้นจึงมีการก าหนดข้อยกเว้น  

ที่ท าให้ไม่ต้องรับผิด ซึ่งผู้เขียนจะได้กล่าวถึงต่อไป ซึ่งต่างจากความรับผิดโดยสมบูรณ์ (Absolute 

Liability) ที่ไม่มีข้อยกเว้นให้น าสืบหักล้างเพ่ือหลุดพ้นความรับผิดได้เลย32  

                                                           
31 เร่ืองเดียวกัน, หน้า 11. 
32 มานิตย์ วงศ์เสรี และคณะ, รายงานการศึกษาวิจัยฉบับสมบูรณ์ เรื่องความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้า

(Product Liability), หน้า 7. 
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 หลักการที่ส าคัญของกฎหมายความรับผิดต่อความเสียหายที่ เกิดขึ้น 

จากสินค้าที่ไม่ปลอดภัย เป็นความรับผิดอันเกิดจากสินค้าบกพร่อง ซึ่งผู้ผลิตจะต้องรับผิดโดยเคร่งครัด

ต่อผู้บริโภคในผลเสียหายอันเกิดจากสินค้า ดังนั้นความรับผิดโดยเคร่งครัด จึงหมายถึง กรณีที่ผู้ผลิต

ต้องรับผิดแม้จะขาดความจงใจหรือประมาทเลินเล่อ และผลแห่งความบกพร่องนั้นท าให้ 

เกิดความเสียหายแก่ผู้บริโภค33   

  ดังนั้น จึงมีการบัญญัติกฎหมายความรับผิดต่อความเสียหายที่ เกิดขึ้น 

จากสินค้าที่ ไ ม่ปลอดภัยขึ้ น โดยน าหลักความรับผิดโดยเคร่ งครัดมาใช้ ในความรับผิ ด 

อันเกิดจากสินค้า เพ่ือคุ้มครองผู้บริโภคและผู้ได้รับความเสียหายอันเกิดจากสินค้าไม่ปลอดภัย  

ซึ่งอยู่ในฐานะเสียเปรียบกว่าผู้ผลิตและผู้จ าหน่าย34 โดยมีเหตุผลส าคัญดังนี้คือ 

  1. เพ่ือแก้ปัญหาความเสียหายที่เกิดจากการบริโภคสินค้าที่ตรวจพบยาก 

ว่าเป็นสินค้าไม่ปลอดภัย เนื่องจากผู้ เสียหายพิสูจน์ เหตุแห่งความเสียหายอันเนื่องมาจาก 

การกระท าโดยจงใจหรือประมาทเลินเล่อของผู้ผลิตเป็นเรื่องยากล าบาก และการผลิตมีขั้นตอน 

อีกทั้งกระบวนการที่สลับซับซ้อนอันอยู่นอกเหนือความรู้ความเชี่ยวชาญของผู้เสียหาย กฎหมายนี้  

จึงน า “หลักความรับผิดโดยเคร่งครัด” กล่าวคือไม่ต้องพิสูจน์ความจงใจหรือประมาทเลินเล่อ 

ของจ าเลยมาใช้ กับทั้งไม่ต้องพิสูจน์ถึงความไม่ปลอดภัยของสินค้า นอกจากนั้นยังก าหนดค่าเสียหาย

ให้เป็นธรรมมากขึ้นด้วย35 ดังนั้นจึงช่วยลดปัญหาความยุ่งยากในการฟ้องคดี 

  2. ผู้ ผ ลิ ต เป็ นบุ คคลผู้ ซึ่ ง มี ค ว ามสามารถ  หรื ออยู่ ในฐานะที่ ดี ที่ สุ ด 

ที่จะกระท าการป้องกันอันตราย หรือรับประกัน หรือกระจายราคาของความเสี่ยงภัยออกไปได้   

เช่น โดยวิธีการซื้อประกันภัย 

  3. การที่ ผู้ ผลิ ตน าสินค้ าของตนออกสู่ ท้ องตลาดย่อมต้องก่อ ให้ เกิ ด 

ความไว้วางใจแก่ผู้บริ โภคพอสมควรที่จะคาดหวังถึงความปลอดภัยของสินค้านั้น ดังนั้น  

หากเกิดความเสียหายขึ้น ผู้ผลิตจึงสมควรต้องรับผิดด้วย 

                                                           
33 เร่ืองเดียวกัน, หน้า 3-7. 
34 เร่ืองเดียวกัน, หน้า 9. 
35 สุษม ศุภนิตย,์ ค าอธิบายพัฒนาการของกฎหมายคุ้มครองผู้บริโภคของไทย, พมิพ์ครั้งที่ 1 (กรุงเทพมหานคร: ส านักพมิพ์

แห่งจุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย, 2554), หน้า 69-70. 
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  4. ห ลั ก  Strict Liability ส า ม า ร ถ น า ม า ใ ช้ ไ ด้ กั บ ก า ร ฟ้ อ ง ค ดี 

ที่ฝ่าฝืนการรับประกันได้ทุกกรณี และหลัก Strict Liability จะเป็นสิ่งจูงใจที่ท าให้เกิดความปลอดภัย

เกี่ยวกับสินค้าเพ่ิมข้ึน36 

  ฉะนั้นกฎหมายดังกล่าวจึงมุ่ งเน้นไปที่  “ความไม่ปลอดภัยของสินค้า”  

และเป็นกฎหมายที่น ามาใช้เมื่อมีการฟ้องร้องเยียวยาความเสียหายแก่ผู้บริโภคเม่ือได้รับความเสียหาย

จากสินค้าที่ไม่ปลอดภัย หรือเป็นกฎหมายที่น ามาใช้เมื่อมีการฟ้องร้องคดีเรียกค่าเสียหายเกิดขึ้น  

อีกทั้งยังเป็นกฎหมายที่มีความเกี่ยวโยงกับพระราชบัญญัติวิธีพิจารณาคดีผู้บริโภค พ.ศ.2551  

ดังจะได้กล่าวต่อไป  

  ทั้งนี้ในปี พ.ศ. 2543 ส านักงานมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม (สมอ.) 

กระทรวงอุตสาหกรรม เห็นว่าประเทศไทยเป็นสมาชิกองค์การการค้าโลกซึ่ งมี พันธกรณี  

ในการเปิดเสรีทางการค้า อยู่ในฐานะเสียเปรียบต่างชาติที่มีกฎหมาย Product Liability Law 

เนื่องจากเวลาผู้ผลิตไทยส่งสินค้าออกไปจ าหน่ายยังต่างประเทศที่มีกฎหมายดังกล่าว สินค้าไทย 

ต้องตกอยู่ภายใต้บังคับของกฎหมายความรับผิดโดยเคร่งครัด ในขณะที่ผู้ผลิตต่างประเทศ 

ที่ส่ งสินค้าเข้ามาจ าหน่ายในประเทศไทยกลับไม่ถูกบังคับโดยกฎหมายลักษณะเดียวกัน 

อันอาจท าให้มีการผลิตหรือน าเข้ามาซึ่งสินค้าที่ ไม่ปลอดภัย จึงได้ริ เริ่มจัดท าร่างกฎหมาย 

ความรับผิดในผลิตภัณฑ์  โดยท าการศึกษา เปรียบเทียบกฎหมายของต่างประเทศ เช่น  

ประเทศสหรัฐอเมริกา สหภาพยุโรป และญี่ปุ่น37 จนกระทั่งต่อมามีการตราพระราชบัญญัติ 

ความรับผิดต่อความเสียหายที่ เกิดขึ้นจากสินค้าที่ ไม่ปลอดภัย พ.ศ.2551  โดยประกาศ 

ในราชกิจจานุเบกษาเมื่อวันที่ 20 กุมภาพันธ์ พ.ศ.2551 และมีผลบังคับใช้เมื่อวันที่ 21 กุมภาพันธ์ 

พ.ศ.2552 อย่างไรก็ดีแม้กฎหมายฉบับนี้จะมี เ พียง  16 มาตรา แต่หลักการของกฎหมาย 

ที่อยู่ในแต่ละมาตราก็มีพัฒนาการมาอย่างยาวนาน และเป็นที่น่าศึกษาวิเคราะห์ดังนี้ 

                                                           
36 มานิตย ์วงศ์เสรี และคณะ, รายงานการศึกษาวิจยัฉบับสมบูรณ์ เร่ืองความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้า

(Product Liability), หน้า 10. 
37 พงษ์เดช วานิชกิตติกูล, ค าอธิบายพระราชบัญญัติความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัย พ.ศ.

2551, พิมพ์ครั้งที่ 1 (กรุงเทพมหานคร: ส านักงานศาลยุติธรรม, 2552), หน้า 6. 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

70 

 3.2.2 สินค้าที่ไม่ปลอดภัย 

 ผู้ เขียนเห็นว่าควรต้องท าความเข้าใจความหมายหรือนิยามซึ่งก าหนดขอบเขต 

ของถ้อยค า ของค าว่าสินค้าไม่ปลอดภัย โดยต้องค้นหาความหมายของค าว่าสินค้าคืออะไร  

และสินค้าไม่ปลอดภัยคืออะไร ดังนี้ 

 3.2.2.1 สินค้าที่อยู่ในบังคับของกฎหมาย 

 กฎหมายเกี่ยวกับสินค้าที่ไม่ปลอดภัยไม่ได้มุ่งหมายถึงสินค้าเฉพาะอย่าง 

บางประเภทที่มีกฎหมายให้ความคุ้มครองแก่ผู้บริโภคเป็นการเฉพาะเจาะจง  ดังเช่น อาหาร ยา 

หากแต่มุ่งหมายถึงสินค้าทั้งหลายซึ่งมีความบกพร่อง(defect) ในตัวเอง และความบกพร่องนั้น 

ได้ก่อหรืออาจก่อให้เกิดความเสียหายแก่ผู้เสียหาย38 

  โดยพระราชบัญญัติ ความรับผิดต่อความเสียหายที่ เกิดขึ้นจากสินค้ า 

ที่ ไม่ปลอดภัย พ.ศ.2551 ก าหนดความหมายว่า สินค้า  หมายถึง สังหาริมทรัพย์ทุกชนิด  

ที่ผลิต หรือน าเข้ามาเพ่ือขาย รวมทั้งผลิตผลเกษตรกรรม 39 และให้หมายรวมถึงกระแสไฟฟ้า  

ยกเว้น สินค้าที่ก าหนดในกฎกระทรวง และเมื่อพระราชบัญญัติฉบับนี้ไม่ได้ก าหนดความหมาย 

ของค าว่า สังหาริมทรัพย์ไว้ จึงต้องกลับไปใช้นิยามของประมวลกฎหมายแพ่งและพาณิชย์  

ตามมาตรา 13940 และ 14041 ซึ่งสรุปได้ว่าสินค้าที่อยู่ภายใต้ขอบเขตของพระราชบัญญัติฉบับนี้ 

รวมทุกอย่างที่ผลิต หรือน าเข้ามาเพ่ือขาย นอกจากอสังหาริมทรัพย์42  

 

                                                           
38 นนทวั ช ร์  น วตระกู ลพิ สุ ท ธิ์ , กฎหมาย คุ้มครองผู้ บ ริ โภค , พิ มพ์ ค รั้ ง ที่  1 (ก รุ ง เทพมหานคร :  โ ร งพิ มพ์

มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์, 2560), หน้า 115-116. 
39 “ผลิตผลเกษตรกรรม” หมายความว่า ผลิตผลอันเกิดจากเกษตรกรรมต่าง ๆ เช่น การท านา ท าไร่ ท าสวน เลี้ยงสัตว

เล้ียงสัตว์น้ า เล้ียงไหม เล้ียงครั่ง เพาะเห็ด แต่ไมรวมถึงผลิตผลที่เกิดจากธรรมชาติ 
40 ประมวลกฎหมายแพ่งและพาณิชย์มาตรา มาตรา 139 อสังหาริมทรัพย์ หมายความว่า ที่ดินและทรัพย์อันติดอยู่กับที่ดิน

มีลักษณะเป็นการถาวรหรือประกอบเป็นอันเดียวกับที่ดินนั้น และหมายความรวมถึงทรัพยสิทธิอันเกี่ยวกับที่ดินหรือทรัพย์  
อันติดอยู่กับที่ดินหรือประกอบเป็นอันเดียวกับที่ดินนั้นด้วย 

41 ประมวลกฎหมายแพ่งและพาณิชย์มาตรา มาตรา  140 สังหาริมทรัพย์ หมายความว่า ทรัพย์สินอื่นนอกจาก
อสังหาริมทรัพย์ และหมายความรวมถึงสิทธิอันเกี่ยวกับทรัพย์สินนั้นด้วย 

42 ชัยพร ทรัพย์วรณิช และฐิดารัตน์ นรินทรางกูร ณ อยุธยา ,  "ข้อพิจารณาบางประการและผลกระทบของร่าง
พระราชบัญญัติความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัย พ.ศ..."  ดุลพาห : 191. 
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   ทั้ งนี้ มี ข้ อควรพิจารณาว่ า  ค าว่ า  เพื่ อขาย  หมายความว่ า อย่ า ง ไร  

ซึ่งในพระราชบัญญัติฉบับนี้ให้ความหมายค าว่า “ขาย” หมายความว่า จ าหน่าย จ่าย แจก หรือ

แลกเปลี่ยนเพ่ือประโยชน์ทางการค้า และให้หมายรวมถึงให้เช่า ให้เช่าซื้อ จัดหา ตลอดจน 

เสนอ ชักชวน หรือน าออกแสดงเพ่ือการดังกล่าว ซึ่งค าว่าขายนี้มีความหมายกว้างเพราะนอกจาก 

จะหมายถึงเรื่องของคู่สัญญาซื้อขายต่างตอบแทนซึ่งกันและกันแล้ว ยังมีความหมายรวมถึงการแจก 

การให้ การจัดหา การเสนอ การชักชวน หรือน าออกแสดงโดยมีวัตถุประสงค์เพ่ือประโยชน์ทางการค้า

ก็เป็นการขายตามพระราชบัญญัติฉบับนี้43 

 โดย“สินค้าที่ไม่ปลอดภัย” หมายความว่า สินค้าที่ก่อหรืออาจก่อให้เกิด 

ความเสียหายต่อชีวิต ร่างกาย สุขภาพ อนามัย จิตใจ หรือทรัพย์สินขึ้นได้ ไม่ว่าจะเป็นเพราะเหตุ  

จากความบกพร่องในการผลิตหรือการออกแบบ หรือไม่ได้ก าหนดวิธีใช้  วิธีเก็บรักษา ค าเตือน  

หรือข้อมูลเกี่ยวกับสินค้า หรือก าหนดไว้แต่ไม่ถูกต้องหรือไม่ชัดเจนตามสมควร ทั้งนี้โดยค านึงถึง  

สภาพของสินค้า รวมทั้งลักษณะการใช้งานและการเก็บรักษาตามปกติธรรมดาของสินค้า 

อันพึงคาดหมายได้ ดังนั้นใช้เกณฑ์ความคาดหมายได้ของบุคคลทั่วไป (consumer expectations 

test) มาประกอบการพิจารณาถึงสินค้าที่ไม่ปลอดภัย  

 ฉะนั้ นจึ ง เห็น ได้ ว่ า  โดยลักษณะและสภาพแล้ ว  ความไม่ปลอดภั ย 

สามารถแบ่งได้เป็น 3 ชนิดด้วยกัน คือ 

 1) ค ว าม ไม่ ป ล อด ภั ย ที่ เ กิ ด จ า ก กา รผลิ ต  ( Manufacturing Defect)  

หมายความว่า แบบของสินค้านั้นปลอดภัย แต่ในการผลิตมีลักษณะแตกต่างไปจากที่ออกแบบไว้  

คือสินค้าบางชิ้นที่ไม่ได้คุณภาพ ไม่ตรงตามแบบ และส่งผลให้ไม่ปลอดภัย เช่น  กรณีพบจิ้งจก 

ในนมเปรี้ยว พบเศษแก้วในเครื่องดื่ม เป็นต้น44 

 2) ความไม่ปลอดภัยที่เกิดจากการออกแบบ (Design Defect) หมายความว่า 

แบบของสินค้าที่น าออกขายนั้นไม่ปลอดภัย ซึ่งจะส่งผลให้สินค้าทุกชิ้นที่ผลิตภายใต้แบบนั้น 

ไม่ปลอดภัย เช่น สูตรทางเคมีของยา หรือ การออกแบบรถยนต์  เช่น กรณีถุงลมไม่ท างาน  

                                                           
43 ธีรวัฒน์ จันทรสมบูรณ์, ค าอธิบายและสาระส าคัญพระราชบัญญัติความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้าที่ไม่

ปลอดภัย พ.ศ.2551, พิมพ์ครั้งที่ 2 (กรุงเทพมหานคร: ส านักพิมพ์นิตธิรรม, 2557), หน้า 16. 
44 หทัยกาญจน์ เชาวนพูนผล, กฎหมายเบื้องต้นเกี่ยวกับการคุ้มครองผู้บริโภคในงานเภสัชกรรม, หน้า 73. 
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ซึ่งเมื่อตรวจสภาพรถยนต์แล้วพบว่าเป็นความบกพร่องจากการออกแบบติดตั้งถุงลมในรถยนต์  

ซึ่งจะขับชนอย่างไรถุงลมก็จะไม่ท างาน เป็นต้น45  

 3) ความไม่ปลอดภัยที่เกิดจากไม่ได้ก าหนดวิธีใช้  วิธีเก็บรักษา ค าเตือน  

หรือข้อมูลเกี่ยวกับสินค้า หรือก าหนดไว้แต่ไม่ถูกต้องหรือไม่ชัดเจนตามสมควร (Warning Defect) 

ความไม่ปลอดภัยนี้ เกิดขึ้นจากการยอมรับว่าไม่มีสินค้าใดปลอดภัย 100% แต่หากผู้ผลิต 

ได้ให้ค าแนะน าที่ดีแล้วจะท าให้สินค้ามีความปลอดภัยเพ่ิมขึ้น และหากผู้ผลิตไม่ได้ให้ค าแนะน า

ดังกล่าว ก็จะถือว่าสินค้านั้นไม่ปลอดภัยในลักษณะนี้46 เช่น ได้รับความเสียหายจากการทานยา 

ที่ ผู้ ผลิตจัดให้มีฉลากระบุว่า เป็นยาอันตราย แต่ผู้ ผลิตไม่ ให้ข้อมูล เ พ่ิมข้อความค า เตือน 

ว่ าวิ ธี ใช้ อย่ า ง ไรจึ งจะปลอดภัย  ดั งนี้ เป็นสินค้ าที่ ไม่ปลอดภั ย เนื่ องจากความบกพร่ อง  

จากการแสดงฉลากสินค้ายา47 

 โดยการเตือนถึงอันตรายนี้ภาระหน้าที่ของผู้ผลิตที่จะต้องให้ค าเตือนนี้  

ไม่ได้จ ากัดเฉพาะการเตือนให้แก่ผู้ซื้อที่ซื้อสินค้าไปจากผู้ผลิตโดยตรงเท่านั้น หากแต่ต้องเตือน 

ไปยังบุคคลต่างๆที่อยู่ในวิสัยหรือมีโอกาสที่จะเข้ามาเกี่ยวข้องหรืออาจจะได้รับอันตรายจากตัวสินค้านั้น 

การขยายขอบเขตภาระหน้ าที่ ดั งกล่ าวนี้ ท า ให้หน้ าที่  ที่ เ กิ ดกับผู้ ผลิ ตมีมากกว่ าหน้ าที่ 

ตามกฎหมายลักษณะสัญญา 48 ดั งนั้นความไม่ปลอดภัยของสินค้าตามพระราชบัญญัตินี้  

จึงมิได้มุ่งถึงคุณภาพของสินค้าหรือประโยชน์ใช้สอยของสินค้าตามสภาพปกติทั่วไปของสินค้านั้น  

หรือตามความประสงค์แห่งคู่สัญญาดังมาตรา 472 แห่งประมวลกฎหมายแพ่งและพาณิชย์ 

ดังที่กล่าวไว้ในหัวข้อ 3.2.1.1 หากแต่มุ่งหมายถึง ความไม่ปลอดภัย หรือการขาดความปลอดภัย 

ของสินค้า ซึ่งกระทบต่อความปลอดภัยของบุคคลและเป็นเหตุที่ท าให้เกิดความเสียหายแก่ผู้เสียหาย

เป็นส าคัญ49 

                                                           
45 ธีรวัฒน์ จันทรสมบูรณ์, ค าอธิบายและสาระส าคัญพระราชบัญญัติความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้าที่ไม่

ปลอดภัย พ.ศ.2551, หน้า 48-49. 
46 ชัยพร ทรัพย์วรณิช และฐิดารัตน์ นรินทรางกูร ณ อยุธยา ,  "ข้อพิจารณาบางประการและผลกระทบของร่าง

พระราชบัญญัติความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัย พ.ศ..."  ดุลพาห : 193. 
47 ธีรวัฒน์ จันทรสมบูรณ์, ค าอธิบายและสาระส าคัญพระราชบัญญัติความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสิน ค้าที่ไม่

ปลอดภัย พ.ศ.2551, หน้า 49. 
48 สรวิศ ลิมปรังษี, "สัมผัสคดีดังต่างประเทศ สัมผัสคดีเกี่ยวกับหน้าที่ของผู้ผลิตยาที่ต้องเตือนถึงอันตรายที่อาจจะเกิดจาก

ยาที่ผลิต," ดุลพาห 54, 3 (กันยายน-ธันวาคม 2550): 236. 
49 นนทวัชร์ นวตระกูลพิสุทธิ์, กฎหมายคุ้มครองผู้บริโภค, หน้า 119. 
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  ทั้งนี้ สินค้าประเภทวัคซีน แม้เป็นสินค้าที่มีวัตถุประสงค์ที่ผลิตวัคซีนออกมาใช้

เ พ่ื อตอบสนองการมี สุ ขภาพที่ แข็ งแร ง  ใช้ ป้ อ งกัน โ รคภั ย ไข้ เ จ็ บ  โ รคระบาดต่ า งๆ ได้   

แต่ด้วยลักษณะเฉพาะของวัคซีนเองมีกระบวนการผลิตที่ซับซ้อน มีการผลิตสินค้าเป็นจ านวนมาก 

(Mass Product)  ใ ช้ ค ว าม รู้ ท า ง ด้ า นวิ ท ย าศ าสตร์ แล ะ เทค โน โลยี ใ นขั้ น สู ง  เ นื่ อ ง จ าก 

ต้องมีการน าพิษของเชื้อโรคมาท าให้หมดฤทธิ์ หรือมีการใช้หลักวิศวพันธุศาสตร์ หรือท าให้เชื้อโรค

อ่อนฤทธิ์ลง ดังที่กล่าวในบทที่ 2 ซึ่งมีประเด็นที่น่าวิเคราะห์อยู่ไม่น้อยว่าสินค้าประเภทวัคซีน 

เป็นสินค้าที่ ไม่ปลอดภัยตามพระราชบัญญัตินี้หรือไม่ และหากพิจารณาในแง่เศรษฐศาสตร์ 

รวมถึงความเหมาะสมก็น่าจะพิจารณาต่อไปว่าหากสินค้าประเภทวัคซีนเป็นสินค้าที่ไม่ปลอดภัย  

ตามพระราชบัญญัติ นี้ จะส่ งผลกระทบอย่ างไรบ้ างต่ อทั้ งผู้ ประกอบการ  แล ะผู้ บ ริ โ ภค  

รวมถึงต่อประเทศชาติ 

 
 3.2.2.2 สินค้าที่ไม่อยู่ในบังคับของกฎหมาย 

 ในบทนิยามค าว่า “สินค้า” ขอบเขตของสินค้าตามพระราชบัญญัตินี้ไม่รวมถึง 

 1 )  อ สั ง ห า ริ ม ท รั พ ย์  ซึ่ ง มี กฎหมายว่ า ด้ ว ย ก า รควบคุ ม อ า ค า ร 

บัญญัติเรื่องความปลอดภัยและความมั่นคงแข็งแรงของอาคารอยู่แล้ว  

 2) การบริการ  ตัวอย่างเช่น ผู้บริ โภคที่ ไปใช้บริการเสริมความงาม 

จ ากผู้ ใ ห้ บ ริ ก า รทา งแพทย์ แล้ ว ได้ รั บคว าม เสี ยหาย  แม้ มี ค ว าม เ จ็ บปวดทุ กข์ ท รมาน 

ไม่ต่างไปจากการได้รับความเสียหายจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัย หากแต่เรื่องนี้เป็นเรื่องการบริการ  

จึงต้องไปใช้สิทธิ หน้าที่ และความรับผิดตามประมวลกฎหมายแพ่งและพาณิชย์ ไม่ว่าจะเป็น 

เ รื่ อ งสัญญาหรื อ เ รื่ อ งละ เมิ ดก็ ต าม  แต่ ไ ม่ ใ ช่ เ รื่ อ งต ามพระราชบัญญั ติ นี้  นอกจากนี้   

อาจารย์ธีรวัฒน์ จันทร์สมบูรณ์ ได้ให้ความเห็นว่ากรณีแพทย์แนะน ายาผิดประเภทเป็นการให้บริการ

ทางการแพทย์โดยแพทย์นั้นคนเดียว ดังนี้ผู้ขายและผู้ประกอบการไม่ต้องรับผิดต่อความเสียหายนั้น50 

 

                                                           
50 ธีรวัฒน์ จันทรสมบูรณ์, ค าอธิบายและสาระส าคัญพระราชบัญญัติความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้าที่ไม่

ปลอดภัย พ.ศ.2551, หน้า 135. 

http://haamor.com/th/%E0%B8%A7%E0%B8%B1%E0%B8%84%E0%B8%8B%E0%B8%B5%E0%B8%99
http://haamor.com/th/%E0%B9%82%E0%B8%A3%E0%B8%84-%E0%B8%AD%E0%B8%B2%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A3-%E0%B8%A0%E0%B8%B2%E0%B8%A7%E0%B8%B0
http://haamor.com/th/%E0%B9%84%E0%B8%82%E0%B9%89
http://haamor.com/th/%E0%B8%9B%E0%B8%A7%E0%B8%94
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หลักความยินยอมที่ได้รับการบอกกล่าว ( informed consent) หมายถึง  

ความยินยอมของผู้ป่วยที่ยอมให้ผู้ประกอบวิชาชีพเกี่ยวกับการแพทย์กระท าต่อร่างกายของตน 

ตามกรรมวิธีของการประกอบวิชาชีพ51 ความยินยอมท่ีผู้ป่วยแสดงออกต้องเป็นความยินยอมที่ชัดแจ้ง 

ซึ่งการที่ผู้ป่วยจะแสดงเจตนาได้ชัด ก็ต่อเมื่อแพทย์ได้อธิบายเรื่องราวเกี่ยวกับการกระท า ของตน 

ต่อผู้ป่วยให้ผู้ป่วยได้ทราบว่าการกระท าหรือการผ่าตัดนั้นจะท าอย่างไร ท าเพ่ืออะไร ซึ่งก็คือ  

แพทย์มีหน้าที่ต้องอธิบายให้ผู้ป่วยเข้าใจถึงสาระส าคัญของการกระท าของตน และต้องอธิบาย 

ให้ผู้ป่วยได้ทราบความจริงที่ เกี่ยวข้องกับการกระท าของแพทย์ที่จะเกิดภายหลัง อีกด้ วย  

(ผลที่เกิดต่อผู้ป่วยในภายหลังจะเป็นอย่างไร ตลอดจนอันตรายหรือผลร้ายที่อาจจะเกิดขึ้น  

จากการกระท านั้น) เมื่อผู้ป่วยเข้าใจแล้วก็จะสามารถแสดงเจตนาได้ชัดเจน การแสดงความยินยอม

ดังกล่าวจึงถือว่ามีผลในทางกฎหมาย เรียกว่าความยินยอมที่ได้รับการบอกกล่าว (Informed 

consent)52 เหตุผลที่จะต้องบอกกล่าวให้ผู้ป่วยทราบเกี่ยวกับรายละเอียดข้างต้น ก็เพราะว่า 

การประกอบวิชาชีพเวชกรรมเป็นการกระท าต่อร่างกายมนุษย์ บุคคลนั้นจึงควรจะได้รับข้อมูลต่างๆ

เพ่ือน าไปสู่การตัดสินใจ53 ซึ่งเป็นสิทธิประการหนึ่งของผู้ป่วย54 

อนึ่ง ผู้เขียนวิเคราะห์ว่าหลักในเรื่องความยินยอมที่ได้รับการบอกกล่าวนี้  

เป็นเรื่อง “บริการทางการแพทย์” ซึ่งการบริการไม่ถือเป็นสินค้า ตามนิยามของค าว่าสินค้า  

ดังนั้นหากแพทย์ไม่แจ้งแก่ผู้ป่วยถึงสาระส าคัญของการกระท าของตน หรือไม่อธิบายให้ผู้ป่วย 

ได้ทราบความจริงที่ เกี่ยวข้องกับการกระท าของแพทย์ที่จะเกิดภายหลั ง ผู้ เขียนเห็นว่ า 

เป็นการผิดบริการทางการแพทย์  ควรให้รับผิดตามหลักกฎหมายตามประมวลกฎหมาย 

แพ่งและพาณิชย์ในเรื่องละเมิด เนื่องจากแพทย์กระท าต่อผู้ป่วยโดยผู้ป่วยไม่ยินยอม เช่น  

แพทย์ผ่าตัดอวัยวะส่วนใดส่วนหนึ่งของผู้ป่วยออกไปโดยผู้ป่วยไม่ยินยอมหรือไม่ทราบ ถือได้ว่า  

                                                           
51 แสวง บุญเฉลิมวิภาส, "ความยินยอมเพือ่รับการรักษากับการรักษาเชิงพาณิชย์," วารสารกฎหมายสุขภาพและสาธารณสขุ 

2(พฤษภาคม-สิงหาคม 2558): 138. 
52 วิฑูรย์ อึ้งประพันธ์, กฎหมายการแพทย์ : ความรับผิดทางกฎหมายของผู้ประกอบวิชาชีพด้านการแพทย์และสาธารณสุข 

(กรุงเทพมหานคร: ส านักพิมพ์วิญญูชน, 2546), หน้า 65-68. 
53 แสวง บุญเฉลิมวิภาส,  "ความยินยอมเพื่อรับการรักษากับการรักษาเชิงพาณิชย์ ,"  วารสารกฎหมายสุขภาพและ

สาธารณสุข: 139. 
54 ค าประกาศสิทธิและข้อพึงปฏิบัติของผู้ป่วย ประกาศ ณ วันที่ 12 สิงหาคม พ.ศ.2558 สิทธิของผู้ป่วย ข้อ 2 ผู้ป่วยที่ขอรับ

การรักษาพยาบาลมีสิทธิได้รับทราบข้อมูลที่เป็นจริงและเพียงพอเกี่ยวกับการเจ็บป่วย การตรวจ การรักษา ผลดีและผลเสีย  
จากการตรวจ การรักษาจากผู้ประกอบวิชาชีพด้านสุขภาพ ด้วยภาษาที่ผู้ป่วยสามารถเข้าใจได้ง่าย เพื่อให้ผู้ป่วยสามารถเลือกตัดสินใจ
ในการยินยอมหรือไม่ยินยอมให้ผู้ประกอบวิชาชีพด้านสุขภาพปฏิบัติต่อตน เว้นแต่ในกรณีฉุกเฉิน อันจ าเป็น เร่งด่วนและเป็นอันตราย
ต่อชีวิต 
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แพทย์กระท าโดยไม่มีสิทธิ เมื่อเกิดความเสียหายขึ้นแพทย์ต้องรับผิด 55 และการที่สถานพยาบาล 

บางแห่งมีข้อความเพ่ิมเติมในใบยินยอมให้รักษาพยาบาลว่า หากเกิดความเสียหายใดๆขึ้น  

ผู้ป่วยจะไม่ท าการฟ้องร้องหรือเรียกร้องสิ่งอ่ืนใดก็ตาม ข้อความที่เพ่ิมดังกล่าวไม่มีผลทางกฎหมาย 

คือแม้มีข้อความดังกล่าวอยู่ก็ไม่อาจปฏิเสธความรับผิดได้หากแพทย์กระท าโดยประมาท56 

อาทิเช่น ในคดีที่นางประภาพร แซ่จึง และด.ช.ซาย เค่อลี ซึ่งพิการแขน-ขา 

หลังคลอด เป็นโจทก์ฟ้องบริษัท โรงพยาบาลบ ารุงราษฎร์ จ ากัด(มหาชน) และพวก(คดีหมายเลขด า 

พ.8964/2550) เรื่องละเมิดจากการวินิจฉัยอาการทารกในครรภ์ก่อนคลอดไม่ครบถ้วน 

จึงให้ร่วมกันชดใช้เงินค่าเสียหายทางจิตใจและค่ารักษา ค่าอวัยวะเทียม รวม 390,966,293 บาท  

จากการที่นางประภาพรได้ฝากครรภ์ที่รพ.บ ารุงราษฎร์ และแพทย์ระบุผลอัลตราซาวด์ว่า  

บุตรในครรภ์สมบูรณ์และแข็งแรงดี แต่ปรากฏว่าบุตรชายออกมามีความพิการแขนขวา และขา 

ทั้งสองข้างขาด ศาลฎีกาตัดสินว่า ข้อเท็จจริงรับฟังได้ว่าการที่แพทย์แจ้งว่าทารกในครรภ์  

มีสภาพร่างกายสมบูรณ์ หรือไม่พบความผิดปกติ ทั้งๆที่สภาพร่างกายทารกมีความพิการรุนแรงนั้น 

ย่อมท าให้นางประภาพร เข้ า ใจผิดและคาดหวั งว่ าทารกในครรภ์มีสภาพร่ างกายปกติ  

จึงไม่ได้ขอตรวจครรภ์ซ้ า ย่อมท าให้ เสียโอกาสในการตัดสินใจว่าจะหาทางแก้ไข เยียวยา  

หรือด าเนินการเกี่ยวกับ ด.ช.ซาย และหากโจทก์ทราบข้อมูลที่ถูกต้องครบถ้วนจากแพทย์ตั้งแต่แรก 

ย่อมมีโอกาสเตรียมใจยอมรับกับเหตุการณ์ที่จะเกิดขึ้นก่อนการคลอดซึ่งจะเป็นผลดีแก่สภาพจิตใจ

มากกว่าที่จะรู้ถึงความพิการโดยกะทันหันที่ เป็นเหตุให้เกิดกระทบกระเทือนต่อสภาพจิตใจ 

อย่างรุนแรง การที่แพทย์(จ าเลยที่ 2 -3) ร่วมกันตรวจวินิจฉัยการตั้งครรภ์ไม่พบความพิการ 

และไม่ ได้แจ้ ง ให้ โจทก์ที่  1  ทราบข้อมูลที่ ถูกต้องครบถ้วนด้วยภาษาที่ โจทก์จะเข้ า ใจได้ 

จึงเป็นการกระท าโดยประมาทเลินเล่อ ท าให้โจทก์ที่ 1 ได้รับความเสียหายทางจิตใจและแก่อนามัย 

พิพากษาให้โรงพยาบาลบ ารุงราษฎร์  และแพทย์ทั้ งสองต้องร่วมกันชดใช้ เงิน 1 ล้านบาท  

พร้อมดอกเบี้ยร้อยละ 7.5 ต่อปีนับจากวันฟ้องและค่าทนายความ 50,000 บาทให้โจทก์ทั้งสองด้วย57 

                                                           
55 วิฑูรย์ อึ้งประพันธ,์ กฎหมายการแพทย์ : ความรับผิดทางกฎหมายของผู้ประกอบวิชาชีพด้านการแพทย์และสาธารณสุข, 

หน้า 70. 
56 แสวง บุญเฉลิมวิภาส,  "ความยินยอมเพื่อรับการรักษากับการรักษาเชิงพาณิชย์ ,"  วารสารกฎหมายสุขภาพและ

สาธารณสุข: 140. 
57 โพสต์ทูเดย์, "เปิดค าพิพากษาฎีกาสั่ง "โรงพยาบาล-หมอท าคลอด" จ่ายเงินล้านเมียเชฟดัง" [ออนไลน์] เข้าถึงเมื่อ 26 

มิถุนายน 2561. แหล่งที่มา:  https://www.posttoday.com/social/general/544427  
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 ทั้งนี้การคุ้มครองผู้บริโภคให้ได้รับความปลอดภัยจากการใช้บริการนั้น  

ปัจจุบันมีพระราชบัญญัติคุ้มครองผู้บริโภค (ฉบับที่ 3) พ.ศ.2556 ก าหนดให้คณะกรรมการ 

คุ้มครองผู้บริโภค มีอ านาจออกค าสั่งห้ามผู้ประกอบธุรกิจให้บริการที่อาจเป็นอันตรายแก่ผู้บริโภคได้ 

อีกทั้งยังได้มีการน าเรื่องบริการไปบัญญัติไว้ในพระราชบัญญัติวิธีพิจารณาคดีผู้บริโภค พ.ศ.2551  

อีกด้วย 58 เช่น กรณีมีฉลากระบุ ใช้แต่แพทย์ ไม่จัดให้มีฉลากดั งกล่าวไปพร้อมกั บซองยา 

ที่แบ่งให้ตามใช้ กรณีนี้แพทย์ได้กระท าการโดยประมาทเลินเล่อ อันเป็นการกระท าละเมิดกับคนไข้ 

แต่เป็นการบริการ (การตรวจรักษา) จึงเป็นการละเมิดทั่วไปตามประมวลกฎหมายแพ่งและพาณิชย์ 

ต้องฟ้องแพทย์ภายในอายุความ 1 ปีนับแต่วันที่ รู้ ถึ งความเสียหายและรู้ ตัวผู้ กระท า ผิด  

และเป็นคดีผู้บริโภคท่ีคนไข้มีสิทธิฟ้องแพทย์ ตามพระราชบัญญัติวิธีพิจารณาคดีผู้บริโภค พ.ศ.255159 

 3) ความเสียหายต่อตัวสินค้าไม่ปลอดภัยนั้นเอง  

 4) สินค้าตามที่ก าหนดในกฎกระทรวง ซึ่งเป็นการเปิดช่องให้ฝ่ายบริหาร  

คือ คณะรัฐมนตรีสามารถตรากฎกระทรวงก าหนดสินค้าประเภทใดชนิดใด ที่จะไม่ให้อยู่ในนิยาม

ความหมายของค าว่า “สินค้า” อันเป็นการขีดเส้นให้สินค้านั้นหลุดพ้นจากความรับผิด 

ตามพระราชบัญญัตินี้ ทั้งนี้การตรากฎกระทรวงก าหนดให้สินค้าชนิดใดไม่ตกอยู่ภายใต้บังคับ

พระราชบัญญัตินี้ ก็หาได้หมายความว่าหากสินค้านั้นก่อให้เกิดความเสียหายแล้ว  ผู้ที่เกี่ยวข้อง 

ไม่ต้องรับผิด เพียงแต่ว่าการที่สินค้านั้นก่อให้เกิดความเสียหาย ผู้ฟ้องคดีจะไม่ได้รับประโยชน์ 

จากพระราชบัญญัตินี้  โดยการฟ้องร้องต้องด าเนินการไปตามหลักกฎหมายปกติทั่วไป ได้แก่  

หลักเรื่องสัญญาหรือละเมิด แล้วแต่กรณีซึ่งภาระการพิสูจน์จะตกหนักแก่ฝ่ายผู้ฟ้องคดี60 

 

 

                                                           
58 ธีรวัฒน์ จันทรสมบูรณ์, ค าอธิบายและสาระส าคัญพระราชบัญญัติความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้าที่ไม่

ปลอดภัย พ.ศ.2551, หน้า 11-13. 
59 เร่ืองเดียวกัน, หนา้122-123. 
60 มานิตย ์จุมปา, ค าอธิบายความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัย, พิมพ์ครั้งที่ 1 (กรุงเทพมหานคร: 

ส านักพิมพแ์ห่งจุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลยั, 2554), หน้า 138-139. 
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   ทั้ งนี้ ใ นปั จจุ บั นมี การตรากฎกระทรวงก าหนดให้ สิ นค้ าดั งต่ อ ไปนี้  

ไม่ตกอยู่ภายใต้บังคับพระราชบัญญัตินี้  ตามนัยแห่งมาตรา 4 ประกอบมาตรา 16  โดยมีเหตุผล 

และสาระส าคัญดังนี้ 

 1 )  ผ ลิ ต ผ ล เ ก ษ ต ร ก ร ร ม  เ นื่ อ ง จ า ก ป ร ะ เ ท ศ ไ ท ย มี ร า ย ไ ด้ ห ลั ก 
จากผลิตผลเกษตรกรรม ประกอบกับผลิตผลจากเกษตรกรรมขั้นปฐมภูมิไม่มีลักษณะอันตราย 
ที่ สมควรน าหลักความรับผิดโดยเคร่ งครัดมาใช้  สมควรก าหนดให้ผลิตผลเกษตรกรรม 
ของเกษตรกรรายย่อยที่มีแหล่งก าเนิดในประเทศไทยได้รับยกเว้นไม่อยู่ภายใต้บังคับพระราชบัญญัติ
ความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดข้ึนจากสินค้าท่ีไม่ปลอดภัย พ.ศ. 2551  

2) การออกกฎกระทรวงก าหนดให้ยาและเครื่องมือแพทย์ที่ผู้ ให้บริการ
สาธารณสุ ข ได้ ผลิ ต เ พ่ือน ามา ใช้ เ ฉพาะกับการบ าบั ดรั กษาผู้ ป่ ว ยหรื อสั ตว์ เ ฉพาะราย 
ที่ผ่ านการตรวจรักษาหรือได้ผลิตตามค าสั่ งของผู้ ให้บริการสาธารณสุขผู้ ตรวจรักษานั้น  
แต่เพียงอย่างเดียว โดยไม่ได้ผลิตในลักษณะเดียวกันเพ่ือขายแก่บุคคลทั่วไปเป็นสินค้าที่ได้รับยกเว้น
ตามบทนิยามค าว่า “สินค้า” ในมาตรา 4 เนื่องจากผู้ให้บริการสาธารณสุขจ าเป็นต้องผลิตยา 
หรือเครื่องมือแพทย์ส าหรับใช้ในการให้บริการสาธารณสุขเพ่ือให้มีความเหมาะสมกับผู้ป่วย 
หรือสัตว์เฉพาะรายที่ผ่านการตรวจรักษา หรือได้ผลิตตามค าสั่งของผู้ให้บริการสาธารณสุข 
ผู้ตรวจรักษานั้น โดยไม่ได้ผลิตในลักษณะเดียวกันเพื่อขายแก่บุคคลทั่วไปตามที่กฎหมาย 
ว่าด้วยความรับผิดต่อความเสียหายที่ เกิดขึ้นจากสินค้าที่ ไม่ปลอดภัยมุ่งประสงค์ที่จะบังคับ  
ประกอบกับการให้บริการด้านการแพทย์และสาธารณสุขของผู้ให้บริการสาธารณสุข มีกฎหมายเฉพาะ
บังคับอยู่แล้ว สมควรก าหนดให้ยาและเครื่องมือแพทย์ดังกล่าวเป็นสินค้าที่ได้รับยกเว้นตามกฎหมาย
ว่าด้วยความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัย อย่างไรก็ตามส าหรับยา 
เครื่องมือแพทย์ และสังหาริมทรัพย์อ่ืนใดที่ผู้ให้บริการสาธารณสุขได้น ามาใช้ในการผลิตดังกล่าว  
ยังคงเป็นสินค้าตามกฎหมายว่าด้วยความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้ าที่ไม่ปลอดภัย 
เพ่ือเป็นการคุ้มครองผู้บริโภค  

ดั งนั้ น ผู้ ใ ห้ บ ริ ก า ร สาธ า รณสุ ข ซึ่ ง ไ ด้ ผ ลิ ตย าขึ้ น เ พ่ื อน า มา ใช้ รั กษ า 
ผู้ ป่ วยเฉพาะรายที่ ผ่ านการตรวจรักษาของผู้ ให้บริการสาธารณสุข หรือผลิตตามค าสั่ ง  
ของผู้ให้บริการสาธารณสุขจึงไม่ต้องรับผิดตามพระราชบัญญัติฉบับนี้ 
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ส่วนการที่ผู้ป่วยได้รับความเสียหายจากยาที่ผู้ให้บริการสาธารณสุขได้ผลิตนั้น ผู้ให้บริการสาธารณสุข
อาจต้องรับผิดตามกฎหมายอื่นท่ีเกี่ยวข้อง61 

ทั้งนี้ผู้เขียนเห็นว่าควรวิเคราะห์ว่าสินค้าประเภทวัคซีนเข้าเกณฑ์กฎกระทรวง
ดังกล่าวหรือไม่ ซึ่งผู้เขียนจะได้ท าการวิเคราะห์ต่อไป 

 
 3.2.3 ผู้มีสิทธิฟ้องคดี  

ผู้มีสิทธิ ฟ้องคดี ได้แก่  ผู้ ได้รับความเสียหายอันเกิดจากสินค้าที่ ไม่ปลอดภัย  
ซึ่งจะเป็นผู้ซื้อ หรือไม่ใช่ผู้ซื้อก็ได้ หรืออาจเป็นผู้ใช้หรือไม่ใช้สินค้าก็ได้ เนื่องจากมาตรา 4 ได้ให้นิยาม
ค าว่า “ผู้ เสียหาย”ว่า ผู้ ได้รับความเสียหายอันเกิดจากสินค้าที่ ไม่ปลอดภัย ซึ่งมิได้จ ากัดว่า 
จ ะต้ อ ง เป็ นผู้ ที่ ซื้ อ สิ นค้ าหรื อ ใช้ ส อยหรื อบริ โ ภคสิ นค้ านั้ น  ดั งนั้ น จึ ง ร วมถึ งบุ คคล อ่ืน 
ซึ่งได้รับความเสียหายจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัย แม้ผู้นั้นจะมิได้เป็นผู้ซื้อสินค้าหรือใช้หรือบริโภค 
สินค้านั้นเลยก็ตาม เช่น นาย ก ซื้อรถที่มีความบกพร่องในการผลิตมาและน าไปขับ เป็นเหตุให้ 
ห้ามล้อรถยนต์ไม่ได้ รถยนต์ชนนาย ข บาดเจ็บ ดังนี้นาย ข ซึ่งได้รับความเสียหายย่อมฟ้องร้อง 
ผู้ผลิตรถยนต์ได้62 

นอกจากผู้ ได้รับความเสียหายแล้ว กฎหมายฉบับนี้ก าหนดให้ คณะกรรมการ 
คุ้มครองผู้บริโภค สมาคม และมูลนิธิซึ่งคณะกรรมการคุ้มครองผู้บริโภคให้การรับรองตามกฎหมาย 
ว่าด้วยการคุ้มครองผู้บริโภค มีอ านาจฟ้องคดีเรียกค่าเสียหายแทนผู้เสียหายได้63 

 
 3.2.4 ภาระการพิสูจน์ของโจทก์ 

  หลักความรับผิดที่เป็นสาระส าคัญในพระราชบัญญัติฉบับนี้ คือหลักความรับผิด 

โดยเคร่งครัด (strict liability) ไม่ใช่หลักความรับผิดเด็ดขาด (absolute liability) ซึ่งจะไม่เป็นธรรม

แก่ผู้ประกอบการเนื่องจากหากมีความเสียหายเกิดขึ้นผู้ประกอบการต้องรับผิดทันที โดยผู้เสียหาย 

ไม่ต้องมีหน้าที่น าสืบใดๆ ทั้งนี้กฎหมายฉบับนี้ได้บัญญัติประเด็นภาระการพิสูจน์ไว้เป็นข้อยกเว้น 

ของหลักการพิสูจน์ตามประมวลวิธีพิจารณาความแพ่ง ลักษณะ 5 พยานหลักฐาน มาตรา 84/1  

ที่มีหลักว่า “คู่ความฝ่ายใดกล่าวอ้างข้อเท็จจริงเพ่ือสนับสนุนค าคู่ความของตน ให้คู่ความฝ่ายนั้น 

                                                           
61 สุธิตา ทองดา, "ปัญหาทางกฎหมายเกี่ยวกับการบังคับใช้พระราชบัญญัติความรับผิดต่อความเสียหายที่เกดิขึ้นจากสินค้าที่

ไม่ปลอดภัย พ.ศ. 2551 : ศึกษากรณีความรับผิดของผู้ผลิตด้านผลิตภัณฑ์ยา " (วิทยานิพนธ์ปริญญามหาบัณฑิต คณะนิติศาสตร์  
มหาวิทยาลัยพายัพ, 2554), หน้า 58. 

62 อนันต์ จันทรโอภากร, กฎหมายการเยยีวยาผู้ได้รับความเสียหายจากสินค้า, หน้า 147. 
63 พระราชบัญญัติความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้าที่ไม่ปลอดภยั พ.ศ.2551 มาตรา 10 
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มีภาระการพิสูจน์ข้อเท็จจริงนั้น...” กล่าวคือตามกฎหมายฉบับนี้ผู้เสียหายที่กล่าวอ้างว่าสินค้า 

ของผู้ประกอบการเป็นสินค้าที่ไม่ปลอดภัยนั้น ไม่มีหน้าที่ต้องน าสืบให้ได้ความตามที่กล่าวอ้าง  

แต่หน้าที่นี้ เป็นของผู้ประกอบการซึ่งเป็นผู้ถูกกล่าวอ้าง ดังนั้นภาระการพิสูจน์ของผู้ เสียห าย 

ตามกฎหมายนี้จึงเป็นข้อยกเว้นของหลักท่ีว่าผู้ใดกล่าวอ้างผู้นั้นมีหน้าที่น าสืบ64 

  แต่อย่างไรก็ดีผู้เสียหายจะได้ประโยชน์ในเรื่องภาระการพิสูจน์ที่กล่าวมาข้างต้น 

ต่อเมื่อผู้เสียหายพิสูจน์ได้ตามมาตรา 6 ซึ่งได้ก าหนดหน้าที่หรือภาระการพิสูจน์แก่ผู้ เสียหาย 

ที่ส าคญั 2 ประการคือ  

   ประการแรก ต้องพิสูจน์ว่าผู้เสียหายได้รับความเสียหายจากสินค้าของผู้ประกอบการ  

และ  

   ประการที่สอง การใช้หรือการเก็บรักษานั้นเป็นไปตามปกติธรรมดา65 

   โดยไม่ต้องพิสูจน์ว่าความเสียหายนั้นเกิดจากการกระท าของผู้ประกอบการผู้ใด  

หรือเกิดจากความจงใจหรือประมาทเลินเล่อหรือไม่ ซึ่งเป็นการพิสูจน์ที่ไม่ยุ่งยากและอยู่ในวิสัย 

ที่พิสูจน์ได้66 โดยเมื่อพิสูจน์ครบทั้งสองประการข้างต้นแล้ว ถือเสมือนว่าผู้ประกอบการต้องรับผิด  

เว้นแต่ผู้ประกอบการจะสามารถพิสูจน์เหตุหลุดพ้นความรับผิดได้ โดยผู้เสียหายไม่ต้องมีภาระหน้าที่

ในการน าสืบถึงความจงใจหรือประมาทเลินเล่อของผู้ประกอบการเหมือนเช่นคดีละเมิด  

ในประมวลกฎหมายแพ่งและพาณิชย์ และไม่ต้องพิสูจน์ว่าความเสียหายเกิดจากผู้ประกอบการใด 

อาทิเช่น ขับรถยนต์ที่มีถุงลม (AIR BAG) ด้วยความประมาทเกิดอุบัติเหตุรถพุ่งชนต้นไม้ใหญ่ 

ด้วยความเร็วและลักษณะการชนเป็นไปตามที่ก าหนดในเอกสารคู่มือใช้รถ แต่ถุงลมไม่ท างาน 

ท าให้คนขับรถยนต์ซี่โครงหัก ดังนี้กฎหมายก าหนดให้ผู้เสียหายต้องพิสูจน์ว่าตนได้รับความเสียหายนั้น

จากสินค้าถุงลมของผู้ประกอบการและตนได้ใช้สินค้านั้นเป็นไปตามปกติ ธรรมดา หากพิสูจน์ได้  

ต่อไปภาระการพิสูจน์ถึงความไม่ปลอดภัยของถุงลมนั้นจะเป็นหน้าที่ของผู้ประกอบการ 67  

ซึ่งต่างจากในประเทศสหรัฐอเมริกา และประเทศญี่ปุ่นที่ผู้เสียหายมีหน้าที่พิสูจน์ที่มากกว่าในประเทศไทย 

                                                           
64 ธีรวัฒน์ จันทรสมบูรณ์, ค าอธิบายและสาระส าคัญพระราชบัญญัติความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้าที่ ไม่

ปลอดภัย พ.ศ.2551, หน้า 231. 
65 พระราชบัญญัติความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้าที่ไม่ปลอดภยั พ.ศ. 2551 มาตรา 6 
66 ธีรวัฒน์ จันทรสมบูรณ์, ค าอธิบายและสาระส าคัญพระราชบัญญัติความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้าที่ไม่

ปลอดภัย พ.ศ.2551, หน้า 2 และ 154. 
67 เร่ืองเดียวกัน, หน้า 3. 
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โดยต้องพิสูจน์ว่าสินค้าที่ก่อให้เกิดความเสียหายเป็นสินค้าที่ช ารุดบกพร่อง และก่อหรืออาจก่อให้เกิด

ความเสียหายได้เนื่องจากการผลิต ออกแบบ หรือไม่ได้ก าหนดค าเตือน  

   ทั้งนี้ผู้ประกอบการไม่ต้องรับผิด หากสามารถพิสูจน์ให้เห็นว่าตนมีเหตุที่จะหลุดพ้น 

ไม่ต้องรับผิดในความเสียหายดังจะกล่าวในหัวข้อถัดไป 

 
 3.2.5 ความรับผิดของผู้ประกอบการและเหตุที่ท าให้ผู้ประกอบการหลุดพน้ความรับผิด
ตามกฎหมายว่าด้วยความรับผิดในสินค้าที่ไม่ปลอดภัย 

 3.2.5.1 ผู้ประกอบการ 

 โดยทั่ ว ไปแล้ วมีความเห็นกันว่ าผู้ ที่ อยู่ ในสถานะที่ ส ามารถป้องกัน 

ไม่ ให้สินค้าที่ ไม่ปลอดภัยออกสู่ท้องตลาดได้ดีที่สุดก็คือผู้ผลิตสินค้า ดังนั้นประเทศต่างๆ 

จึงออกแบบหรือพัฒนา Product Liability Law ขึ้นมาเพ่ือมุ่งที่จะให้ผู้ผลิตหรือผู้อยู่ในสถานะ

เสมือนหนี่งเป็นผู้ผลิตต้องรับฺผิดชอบในความเสียหายต่างๆที่เกิดขึ้นจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัยนั้น  

ซึ่งมาตรา 4 แห่งพระราชบัญญัติความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัย  

พ.ศ.2551 ได้ให้ความหมายของผู้ประกอบการไว้ดังนี้ 

  1) ผู้ผลิต หรือผู้ว่าจ้างให้ผลิต ทั้งนี้ “ผลิต” หมายความว่า ท า ผสม ปรุง แต่ง 
ประกอบ ประดิษฐ์ แปรสภาพ เปลี่ยนรูป ดัดแปลง คัดเลือก แบ่งบรรจุ แช่เยือกแข็ง หรือฉายรังสี 
รวมถึงการกระท าใดๆที่มีลักษณะท านองเดียวกัน 

  2) ผู้ น า เ ข้ า  ทั้ งนี้ “น า เข้ า ”  หมายความว่ า  น าหรื อสั่ ง สิ นค้ า เข้ ามา 
ในราชอาณาจักรเพื่อขาย ดังนั้นหากไม่ได้น าเข้ามาเพ่ือขายก็ไม่ต้องรับผิดตามพระราชบัญญัตินี้ 

  3) ผู้ขายสินค้าที่ไม่สามารถระบุตัวผู้ผลิต ผู้ว่าจ้างให้ผลิต หรือผู้น าเข้าได้   
ดั ง นั้ น  หากเป็ นผู้ ขายสิ นที่ สามารถระบุ ตั วผู้ ผลิ ต  ผู้ ว่ า จ้ า ง ใ ห้ ผ ลิ ต  ห รื อ ผู้ น า เ ข้ า แ ล้ ว  
ย่อมไม่ใช่ผู้ประกอบการตามความหมายของพระราชบัญญัติฉบับนี้ เนื่องจากกฎหมายฉบับนี้  
มุ่งใช้บังคับแก่ผู้ผลิตหรือผู้น าเข้าซึ่งเป็นบุคคลที่ท าให้เกิดสินค้าที่ ไม่ปลอดภัย  หรือน าสินค้า 
ที่ ไม่ปลอดภัยเข้ามาในราชอาณาจักรเพ่ือขาย และท าให้เกิดความเสี่ยงภัยแก่บุคคลทั่ว ไป  
ซึ่ งผู้ขายสินค้าโดยส่วนใหญ่เป็นผู้ประกอบการขนาดเล็กที่ท าการแต่ เพียงซื้อสินค้านั้ นมา 
และขายต่ออีกทอดหนึ่งเท่านั้น จึงย่อมมิอาจรู้ถึงความไม่ปลอดภัยที่อยู่ในตัวสินค้า68 และการก าหนด
บทนิยามเช่นนี้ส่งผลให้ผู้ขายสินค้าต้องส ารวจสินค้าที่ตนจ าหน่ายโดยต้องระบุผู้ผลิต ผู้ว่าจ้างให้ผลิต 

                                                           
68 นนทวัชร์ นวตระกูลพิสุทธิ,์ กฎหมายคุ้มครองผู้บริโภค, หน้า 274. 
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ผู้น าเข้าเพ่ือที่ตนจะได้ไม่ต้องรับผิดตามพระราชบัญญัตินี้ ผลย่อมท าให้แต่เดิมจะสังเกตเห็นได้ 
ว่ามีสินค้าที่ผลิต หรือน าเข้ามาในประเทศไทยแต่ไม่มีการระบุว่าผลิตที่ใด หรือใครเป็นผู้น าเข้า  
ซึ่งส่วนใหญ่สินค้าเหล่านี้มักก่อปัญหาขึ้นทั้งด้านคุณภาพและความปลอดภัย แต่บทนิยามนี้จะส่งผลให้
สินค้าที่ขายในประเทศไทยสามารถสืบสาวที่มาที่ไปของสินค้าได้ ซึ่งจะเป็นการให้หลักประกันที่มั่นคง
แก่ผู้บริโภคอีกทางหนึ่ง69 

  4) ผู้ซึ่งใช้ชื่อ ชื่อทางการค้า เครื่องหมายการค้า เครื่องหมาย ข้อความ 
หรือแสดงด้วยวิธีใดๆอันมีลักษณะที่จะท าให้เกิดความเข้าใจได้ว่าเป็นผู้ผลิต ผู้ว่าจ้างให้ผลิต 
หรือผู้น าเข้า 

  ทั้งนี้มาตรา 5 บัญญัติให้ “ผู้ประกอบการทุกคนต้องร่วมกันรับผิดต่อผู้เสียหาย
ในความเสียหายที่เกิดจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัย และสินค้านั้นได้มีการขายให้แก่ผู้บริโภคแล้ว  
ไม่ว่าความเสียหายนั้นจะเกิดจากการกระท าโดยจงใจ หรือประมาทเลินเล่อของผู้ประกอบการ 
หรือไม่ก็ตาม”70 ซึ่ งเป็นมาตราที่แสดงถึงหลักความรับผิดโดยเคร่งครัด(Strict Liability)  
อัน เป็ นความรั บผิ ดที่ ไ ม่ ต้ อ งการความผิ ด ( liability without fault)  และการที่ ม าตรา  5  
ก าหนดให้ผู้ ประกอบการทุ กรายต้ องร่ วมกันรั บผิ ดต่ อผู้ เ สี ยหาย น่ าจะหมายความถึ ง  
ความรับผิดแบบร่วมกันหรือแทนกัน หรือเป็นลูกหนี้ ร่ วมกันตามความในมาตรา 29171  
แห่งประมวลกฎหมายแพ่งและพาณิชย์72 

 
 3.2.5.2 รู ปแบบก า ร รั บ ผิ ด ต า มหลั ก ค วา ม รั บ ผิ ด โ ด ย เ ค ร่ ง ค รั ด 
ของผู้ประกอบการในสินค้าประเภทวัคซีน 

  ผู้ประกอบการสินค้าประเภทวัคซีนในปัจจุบัน 

   ใ น ร ะยะ เ ว ล า  25 ปี ที่ ผ่ า นม า  ก า ร แข่ ง ขั น ใ น อุ ตส าหกร รมวั คซี น 
เป็นไปอย่างเข้มข้น มีการลงทุนมูลค่ามหาศาล ทั้งทางด้านวิจัยพัฒนา การทดสอบทางคลินิก 
ตลอดจนการปรับปรุ ง โครงสร้าง พ้ืนฐานให้มีประสิทธิภาพและความทันสมัยมากยิ่ งขึ้น  
โดยอัตราการเติบโตของอุตสาหกรรมวัคซีนทั่วโลกเป็นไปอย่างรวดเร็วนับจากปีพ.ศ. 2548-2551 

                                                           
69 มานิตย ์จุมปา, ค าอธิบายความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัย, หน้า 194. 
70 พระราชบัญญัติความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้าที่ไม่ปลอดภยั พ.ศ.2551 มาตรา 5 
71 ประมวลกฎหมายแพ่งและพาณิชย์ มาตรา 291 ถ้าบุคคลหลายคนจะต้องท าการช าระหนี้โดยท านองซ่ึงแต่ละคน 

จ าต้องช าระหนี้สิ้นเชิงไซร้ แม้ถึงว่าเจ้าหนี้ชอบที่จะได้รับช าระหนี้สิ้นเชิงได้แต่เพียงครั้งเดียว (กล่าวคือลูกหนี้ร่วมกัน) ก็ดี เจ้าหนี้จะเรียก
ช าระหนี้จากลูกหนี้แต่คนใดคนหนึ่งสิ้นเชิงหรือแต่โดยส่วนก็ได้ตามแต่จะเลือก แต่ลูกหนี้ทั้งปวงก็ยังคงต้องผูกพันอยู่ทั่วทุกคน  
จนกว่าหนี้นั้นจะได้ช าระเสร็จสิ้นเชิง 

72 อนันต์ จันทรโอภากร, กฎหมายการเยยีวยาผู้ได้รับความเสียหายจากสินค้า, หน้า 135. 
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ตลาดวัคซีนโตขึ้นมากกว่าสองเท่า และในปี พ.ศ.2551-2552 วัคซีนมีส่วนแบ่งการตลาดมากกว่า
ผลิตภัณฑ์อ่ืนๆคิดเป็นร้อยละ16 มูลค่ารวม 22.1พันล้านเหรียญสหรัฐ และองค์การอนามัยโลก 
คาดว่าแนวโน้มความต้องการใช้วัคซีนทั่วโลกจะเพ่ิมสูงขึ้น ตามจ านวนประชากรโลกและความนิยม 
ใช้วัคซีนในการป้องและรักษาโรค โดยคาดว่าในปี  พ.ศ.2563  มูลค่าวัคซีนในตลาดโลก 
จะสูงถึง 100,000 ล้านดอลลาร์สหรัฐ ในขณะที่บริษัทผู้ผลิตวัคซีนป้อนตลาดทั่วโลกยังคงมีจ ากัด 
รวมถึงการผลิตต้องผ่านการตรวจประเมินมาตรฐานโดยหน่วยควบคุมก ากับ และ กฎ ระเบียบ 
ของการผลิตวัคซีนมีความเข้มงวดเพ่ิมมากขึ้น ตลอดจนเสี่ยงต่อความล้มเหลวสูงในทุกล๊อต 
ของการผลิต ท าให้การขาดแคลนวัคซีนเป็นปัญหาในหลายประเทศที่ต้องพ่ึงพาการน าเข้าวัคซีนเป็นหลัก 
รวมถึงประเทศไทย ส่งผลกระทบโดยตรงต่อสุขภาพของประชาชนและระบบบริหารจัดการสุขภาพ
โดยรวมของประเทศ และเป็นสาเหตุส าคัญของการระบาดของโรคท่ีป้องกันได้ด้วยวัคซีน73 

 ทั้ งนี้ ในการผลิตวัคซีนต้องพิจารณาองค์ประกอบทางด้านการตลาด  
โอกาสของการน าผลผลิตไปขาย การหาแหล่งเงินทุน และการศึกษาความเป็นไปได้ในการน าวัคซีนนั้น
มาใช้  (Feasibility) ซึ่ ง โดยรวมจะเห็นได้ว่าผู้ผลิตวัคซีนจะมีความกดดันในเรื่องค่าใช้จ่าย 
ของงานวิจัยวัคซีนที่เพ่ิมขึ้น เนื่องจากการวิจัยพัฒนาวัคซีนมีความยุ่งยากและซับซ้อน มาตรฐาน 
ที่หน่วยควบคุมก ากับก าหนดขึ้นมีความเข้มงวดมากขึ้น ซึ่งผู้ประกอบการสินค้าประเภทวัคซีน 
มีทั้งภาครัฐและภาคเอกชน ทั้งนี้ผู้ผลิตภาคเอกชน มีเป้าหมายคือการมุ่งก าไรเป็นหลักโดยพิจารณา
ตลาดเป็นส าคัญ ไม่เน้นเฉพาะตลาดในประเทศแต่มุ่งไปยังตลาดระดับภูมิภาคที่มีปริมาณการใช้วัคซีน
อย่างต่ า 1,000-2,000ล้านคน โดยเฉพาะวัคซีนในเด็ก โดยตลาดวัคซีนในโลกมีบริษัทส าคัญ 
อยู่  5 บ ริ ษั ท คื อ  บ ริ ษั ท  Sanofi aventis(sp) บ ริ ษั ทGlaxoSmithKline(GSK) บ ริ ษั ทMerck  
บริษัทWyeth(ปัจจุบันถูกควบรวมกิจการ) บริษัท Norvatis74 เป็นต้น ซึ่งในแต่ละปีประเทศไทย 
ทั้ งภาครัฐและเอกชนใช้วัคซีนคิดเป็นมูลค่ารวมประมาณ 3,000ล้านบาท วัคซีนส่วนใหญ่ 
(มูลค่าร้อยละ 80) ยังต้องน าเข้าจากต่างประเทศ75 

 

 

                                                           

 73 สถาบันวัคซีนแห่งชาติ(องค์การมหาชน),  "คลังส ารองกับการแก้ปัญหาขาดแคลนวัคซีน " [ออนไลน์]. 
74 จรุง เมืองชนะ และคณะ, วัคซีน : นโยบายและการบริหารจัดการเพื่อการพัฒนาอย่างครบวงจร, หน้า 199-207. 
75 สถาบันวัคซีนแห่งชาติ กรมควบคุมโรค กระทรวงสาธารณสุข, วาระแห่งชาติดา้นวัคซีน (กรุงเทพมหานคร: บริษัท เบสคิ 

เกียร์ จ ากัด, 2554), หน้า 1. 
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  ประเทศไทยมีหน่วยงานหลักที่ท าหน้าที่ ผลิตวัคซีนส าหรับใช้ ในคน  
จ านวน  3 แห่ง คือ สถานเสาวภา สภากาชาดไทย (ผลิตวัคซีนบีซีจี) องค์การเภสัชกรรม (ผลิตวัคซีน
ไข้สมองอักเสบเจอี76) และบริษัทร่วมทุนองค์การเภสัชกรรม-เมอร์ริเออร์ชีววัตถุ จ ากัด (ผลิตวัคซีน
บางชนิดแบบปลายน้ า โดยน าเข้าวัคซีนชนิดเข้มข้นมาจากต่างประเทศ (bulk of vaccine)บางชนิด
มาท าการ formulate ก่อนบรรจุลงขวด หรือน าวัคซีนเจือจาง(Final bulk Vaccine) มาท าการบรรจุ
ลงขวด หรือน าผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปมาบรรจุหีบห่อใหม่ (Repacking)77 เป็นต้น 

  ในการวิเคราะห์ว่าผู้ประกอบการในสินค้าประเภทวัคซีนจะตกอยู่ภายใต้ 
หลักความรับผิดโดยเคร่งครัดตามพระราชบัญญัติความรับผิดต่อความเสียหายที่ เกิดขึ้น 
จากสินค้าที่ไม่ปลอดภัย พ.ศ.2551หรือไม่ ผู้เขียนเห็นว่าในขั้นต้นจะต้องแยกรูปแบบความรับผิด  
ของผู้ประกอบการในสินค้าประเภทวัคซีนในประเทศไทยเสียก่อน ซึ่งผู้เขียนเห็นว่าสามารถแยกได้เป็น
สามรูปแบบดังนี้ 
 
  รูปแบบแรก  เป็นกรณีที่ รั ฐ เป็นผู้ผลิตวัคซีน อาทิ เช่น สถานเสาวภา  
ซึ่งฝ่ายผลิตวัคซีนมีภารกิจหลักในการผลิตวัคซีนบีซีจี และเป็นหน่วยงานเพียงแห่งเดียวในประเทศไทย
ที่ด าเนินการผลิตวัคซีนบีซีจีตั้งแต่ต้นน้ า ซึ่งจะด าเนินการผลิตตามที่ส านักงานหลักประกัน 
สุขภาพแห่งชาติต้องการเพ่ือใช้ในประเทศ(ใช้กับแผน EPI) รวมทั้งได้ผลิตส่วนหนึ่งไว้ส าหรับจ าหน่าย
ให้โรงพยาบาลเอกชน  ซึ่งในปีพ.ศ.2558 องค์การเภสัชกรรมได้มีการสั่งซื้อวัคซีนบีซีจีชนิดแห้ง  
เพ่ือจ าหน่ายให้ส านักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ จ านวน 180,000 ขวด โดยฝ่ายผลิตวางแผน 
ให้ผลิตได้ครบตามปริมาณการสั่งซื้อรวมทั้งผลิตส ารองจ านวนหนึ่ง โดยสามารถผลิตได้ทั้งสิ้น 
234,064 ขวด นอกจากนี้ยังมีการน าเข้าวัคซีนชนิดน้ า (Bulk vaccine) จากผู้ผลิตในต่างประเทศ 
มาท าการแบ่งบรรจุ เช่น วัคซีนป้องกันโรคพิษสุนัขบ้า เป็นต้น78 จากที่กล่าวมาผู้เขียนเห็นว่า 
สามารถแยกรูปแบบกรณีรัฐเป็นผู้ผลิตได้ดังนี้ 
 
 
 

                                                           
76 ปัจจุบันจากการศึกษาผู้เขียนพบว่าองค์การเภสัชกรรมไม่ได้ผลิตวัคซีนไข้สมองอักเสบเจอีแล้ว 
77 องค์การเภสัชกรรม, "บริษัทองค์การเภสัชกรรม-เมอร์ริเออร์ชีววัตถุ จ ากัด " [ออนไลน์] เข้าถึงเมื่อ 20 กุมภาพันธ ์2560. 

แหล่งที่มา:  www.gpo.or.th/Default.aspx?tabid=150&language=th-TH 
78 สถานเสาวภา สภากาชาดไทย, "รายงานประจ าปี 2558 สถานเสาวภา สภากาชาดไทย " [ออนไลน์] เข้าถึงเมื่อ 20 

กุมภาพันธ์ 2560. แหล่งที่มา:  www.saovabha.com 
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  1.กรณี หน่วยงานของรัฐ เช่น สถานเสาวภา สภากาชาดไทย ผลิตวัคซีน
ป้องกันวัณโรค (BCG) ส่งให้แผนการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรคของประเทศ (EPI) 

 
 
 

 
  2. กรณี หน่วยงานของรัฐ เช่น สถานเสาวภา สภากาชาดไทย ผลิตวัคซีน
ป้องกันวัณโรค (BCG) ส่งขายให้แก่เอกชน 

 
  
 

 
  โดยผู้ เขียนเห็นว่าการที่สถานเสาวภาขายวัคซีนให้แก่ทั้งรัฐและเอกชน  
ถือเป็นกรณีเพ่ือขายตามนิยามของค าว่าสินค้า ดังนั้นเมื่อเกิดความเสียหาย สถานเสาวภาซึ่งเป็นผู้ผลิต
ย่อมถือเป็นผู้ประกอบการและต้องรับผิดโดยเคร่งครัด 
 
  รูปแบบที่สอง เป็นกรณีบริษัทเอกชนน าเข้าสินค้าประเภทวัคซีนส่งให้รัฐ 
เพ่ือน ามาใช้กับแผนการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรคของประเทศ (EPI) 

 
 
 

  ซึ่ ง ใ น ก ร ณี นี้ ผู้ เ ขี ย น เ ห็ น ว่ า แ ม้ ก า ร ที่ รั ฐ ใ ห้ วั ค ซี น แ ก่ ป ร ะ ช า ช น 
จะไม่ได้ท าเพ่ือการค้าแต่อย่างใด แต่ประชาชนก็ถือเป็นผู้เสียหายที่มีความเสียหายที่เกิดจาก 
การใช้สินค้านั้น และการที่บริษัทผู้น าเข้า“ขาย”สินค้าประเภทวัคซีนให้แก่รัฐก็เป็นการท าเพ่ือการค้า 
ดังนั้นบริษทัผู้น าเข้าจึงตกอยู่ภายใต้หลักรับผิดโดยเคร่งครัด 
 
 
 
 

สถานเสาวภา 

สภากาชาดไทย 
รัฐ ประชาชน 

สถานเสาวภา 

สภากาชาดไทย เอกชน ประชาชน 

บริษัทผู้ผลติ/ผู้น าเข้า รัฐ ประชาชน 
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  รูปแบบท่ีสาม เป็นกรณีเอกชนเป็นผู้ผลิตวัคซีน หรือ เอกชนเป็นผู้น าเข้าวัคซีน 
เพ่ือขายให้แก่เอกชนด้วยกัน  ซึ่งผู้เขียนเห็นว่าทั้งผู้ผลิต และผู้น าเข้าต่างก็เป็นผู้ประกอบการ 
และท าเพ่ือการค้า ดังนั้นจึงต้องรับผิดโดยเคร่งครัด 

 
 
 
  ดั งนั้ นผู้ ผ ลิ ตหรื อผู้ ว่ า จ้ า ง ให้ ผลิ ต  และผู้ น า เ ข้ า วั คซี นดั งที่ กล่ า วมา 

ต้องรับผิดโดยเคร่งครัดร่วมกันเนื่องจากเป็นผู้ประกอบการตามนิยามแห่งพระราชบัญญัตินี้ 
 

 3.2.5.3 เหตุที่ท าให้ผู้ประกอบการหลุดพ้นไม่ต้องรับผิดต่อความเสียหายอัน
เกิดจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัย 

  แม้พระราชบัญญัติฉบับนี้ จะมี เจตนาเ พ่ือคุ้มครองผู้บริ โภคเป็นหลัก 

โดยผลักภาระการพิสูจน์ในการปฏิเสธความรับผิดไปยังผู้ประกอบการก็ตาม แต่ความรับผิด 

ของผู้ประกอบการก็เป็นความรับผิดโดยเคร่งครัด (Strict Liability) มิใช่ความรับผิดโดยสมบูรณ์

(Absolute Liability) ดังนั้น ผู้ประกอบการจึงอ้างเหตุตามที่กฎหมายบัญญัติเ พ่ือที่จะปฏิเสธ 

ว่าความเสียหายที่เกิดขึ้นนั้นตนเองไม่ต้องรับผิดได้79 ดังนี้ 

    1) ผู้ประกอบการไม่ต้องรับผิดต่อความเสียหายอันเกิดจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัย 

หากพิสูจน์ประการใดประการหนึ่งดังต่อไปนี้ได้  

    (1) สินค้านั้นมิได้เป็นสินค้าที่ไม่ปลอดภัย โดยใช้เกณฑ์ความคาดหมายได้ 

ของผู้บริโภคทั่วไปมาพิจารณา คือพิสูจน์ว่าสินค้านั้นไม่บกพร่องในการผลิต การออกแบบ  

หรือก าหนดวิธีใช้ วิธีเก็บรักษา ค าเตือน หรือข้อมูลเกี่ยวกับสินค้าไว้ดีแล้ว เมื่อค านึงถึงสภาพ  

ลักษณะการใช้งาน ตามปกติธรรมดาอันพึงคาดหมายได้ 

    (2) ผู้ เสียหายได้รู้อยู่แล้วว่าสินค้านั้นเป็นสินค้าที่ไม่ปลอดภัย ซึ่งข้อยกเว้น

ประการนี้อิงอยู่บนหลักความยินยอมโดยสมัครใจของผู้เสียหาย กล่าวคือหากผู้เสียหายรู้อยู่แล้ว  

                                                           
79 ชัยพร ทรัพย์วรณิช และฐิดารัตน์ นรินทรางกูร ณ อยุธยา ,  "ข้อพิจารณาบางประการและผลกระทบของร่าง

พระราชบัญญัติความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัย พ.ศ..."  ดุลพาห : 197. 

บริษัทผู้ผลติ/ ผู้น าเข้า เอกชน ประชาชน 
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ว่าสินค้านั้นเป็นสินค้าที่ไม่ปลอดภัยก็ยังใช้สินค้านั้น เป็นการแสดงให้เห็นว่าผู้เสียหายสมัครใจ 

เข้าเสี่ยงภัยเอง80เช่น บุหรี่หรือเครื่องดื่มแอลกฮอล์ถือเป็นสินค้าที่มีอันตรายในตัวเอง หรือ  

 (3) ความเสียหายเกิดขึ้นจากการใช้  หรือการเก็บรักษาสินค้าไม่ ถูกต้อง 

ตามวิธีใช้ วิธีเก็บรักษา ค าเตือน หรือข้อมูลเกี่ยวกับสินค้าที่ผู้ประกอบการได้ก าหนดไว้อย่างถูกต้อง

และชัดเจนตามสมควรแล้ว81 เช่น ในกรณีที่สินค้ามีฉลากระบุวันหมดอายุแล้ว แต่ผู้บริโภคไม่ได้อ่าน

และน าไปใช้แล้วเกิดผลเสียหายแก่ร่างกาย ในกรณีนี้ถือว่าเป็นสินค้าที่ให้ข้อมูลด้านความปลอดภัย  

แก่ผู้ซื้อแล้ว ส่วนความเสียหายที่เกิดขึ้นต่อร่างกายเกิดจากการที่ผู้ใช้สินค้าไม่ได้อ่านฉลากก่อน 

ผู้ประกอบการไม่ต้องรับผิด82 

   2) ผู้ผลิตตามค าสั่ งของผู้ ว่าจ้างให้ผลิตไม่ ต้องรับผิด หากพิสูจน์ ได้ 

ว่าความไม่ปลอดภัยของสินค้าเกิดจากการออกแบบของผู้ว่าจ้างให้ผลิตหรือจากการปฏิบัติตามค าสั่ง

ของผู้ว่าจ้างให้ผลิต ทั้งผู้ผลิตไม่ได้คาดเห็นและไม่ควรจะได้คาดเห็นถึงความไม่ปลอดภัย 

   3) ผู้ ผลิ ตส่ วนประกอบของสิ นค้ า ไ ม่ต้ องรั บผิ ด  ห าก พิสู จน์ ไ ด้ ว่ า  

ความไม่ปลอดภัยของสินค้าเกิดจากการออกแบบ หรือการประกอบ หรือการก าหนดวิธีใช้  

วิธีเก็บรักษา ค าเตือน หรือการให้ข้อมูลเกี่ยวกับสินค้าของผู้ผลิตสินค้านั้น83 

 ซึ่งข้อ 2) และ 3) เป็นบทบัญญัติยกเว้นความรับผิดเฉพาะผู้ผลิตตามค าสั่ง 
ของผู้ว่าจ้างให้ผลิต และผู้ผลิตส่วนประกอบของสินค้า84 
 
 
 
 

                                                           
80 อนันต์ จันทรโอภากร, กฎหมายการเยียวยาผู้ได้รับความเสียหายจากสินค้า, หน้า 155. 
81 พระราชบัญญัติความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัย พ.ศ.2551 มาตรา 7 
82 ธีรวัฒน์ จันทรสมบูรณ์, ค าอธิบายและสาระส าคัญพระราชบัญญัติความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้าที่ไม่

ปลอดภัย พ.ศ.2551, หน้า 124. 
83 พระราชบัญญัติความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัย พ.ศ.2551 มาตรา 8 
84 วินัย ปิติยนต์, "พระราชบัญญัติใหม่กับคุณภาพสินค้า" [ออนไลน์] เข้าถึงเมื่อ 24 กุมภาพันธ์ 2559. แหล่งที่มา:  

http://www.tpa.or.th/publisher/pdfFileDownloadS/p54-60.pdf 
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 อย่างไรก็ดีคณะกรรมการร่างกฎหมาย (คณะพิเศษ) ได้มีการตัดเหตุหลุดพ้น 
ไม่ต้องรับผิดโดย กรณีดังต่อไปนี้ออกจากร่างกฎหมายความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้า
ที่ไม่ปลอดภัย คือ 
 เหตุแรก ได้แก่ เหตุหลุดพ้นความรับผิดกรณีผู้ประกอบการไม่สามารถรู้ถึง
ความไม่ปลอดภัยที่มีอยู่ ในสินค้า เนื่องจากสถานะความรู้ทางวิทยาศาสตร์และทางเทคนิ ค 
ในขณะส่งมอบสินค้ายังไม่อาจท าให้ตรวจพบความไม่ปลอดภัยของสินค้าที่มีอยู่ได้ (State of the art 
defense) ซึ่งคณะกรรมการกฤษฎีกาให้ความเห็นว่า ประเทศไทยโดยส่วนใหญ่เป็นประเทศผู้น าเข้า
สินค้าอุตสาหกรรมต่างๆจากต่างประเทศในแต่ละปีเป็นจ านวนมาก หากก าหนดเหตุหลุดพ้น 
ความรับผิดนี้ไว้ จะเป็นช่องทางให้ผู้ประกอบการในต่างประเทศส่งสินค้าที่ใช้วิทยาการใหม่ๆ  
มาจ าหน่ายในประเทศไทย ซึ่งสถานะของความรู้ทางวิทยาศาสตร์และเทคนิคในขณะที่น าสินค้า 
ออกขายของไทยนั้นไม่อาจท าให้ตรวจสอบได้ว่าสินค้านั้นไม่ปลอดภัย ซึ่งอาจก่อให้เกิดผลกระทบ 
ต่อผู้บริโภคในประเทศไทยโดยส่วนรวมเป็นอย่างมาก85 
 เหตุที่ สอง  ได้ แก่  เหตุหลุด พ้นความรับผิดกรณีที่ สินค้ านั้น  ได้ ผลิ ต 
ตามข้อก าหนด หรือมาตรฐานที่หน่วยงานของรัฐตรวจสอบควบคุมหรือมาตรฐานต่างประเทศ  
หรือระหว่างประเทศที่หน่วยงานของรัฐให้การรับรอง ซึ่ งคณะกรรมการกฤษฎีก าเห็นว่า  
มาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรมเป็นเพียงมาตรฐานเบื้องต้นหรือมาตรฐานขั้นต่ าเท่านั้น   
เนื่องจากการที่ผู้ประกอบการได้ผลิตสินค้าตามข้อก าหนดหรือมาตรฐานของหน่วยงานของรัฐ 
ที่ตรวจสอบควบคุมนั้น มิได้เป็นการรับประกันว่าสินค้านั้นจะเป็นสินค้าที่ปลอดภัยเสมอไป  
นอกจากนี้การตรวจสอบควบคุมของหน่วยงานของรัฐของไทยเป็นการตรวจสอบโดยวิธีสุ่มตัวอย่าง
สินค้าเท่านั้น ซึ่งมีความเป็นไปได้สูงที่สินค้าไม่ปลอดภัยจะไม่ถูกตรวจสอบ86 
 ทั้งนี้นอกจากเหตุยกเว้นความรับผิดที่ก าหนดไว้ ผู้ประกอบการจะอ้างเหตุอ่ืน
เพ่ือให้ตนหลุดพ้นความรับผิดไม่ได้ และจะท าข้อตกลงล่วงหน้าเพ่ือยกเว้นหรือจ ากัดความรับผิด  
ของผู้ประกอบการ หรือผู้ประกอบการจะประกาศหรือท าค าแจ้งความเพ่ือยกเว้นหรือจ ากัด 
ความรับผิดของตนต่อความเสียหายอันเกิดจากสินค้าที่ ไม่ปลอดภัย เ พ่ือเป็ นข้อยกเว้น 
หรือจ ากัดความรับผิดไม่ได้87 
 
 

                                                           
85 ศักดา ธนิตกุล, กฎหมายความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัย, หน้า 167. 
86 เร่ืองเดียวกัน, หน้า 168. 
87 พระราชบัญญัติความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้าที่ไม่ปลอดภยั พ.ศ.2551 มาตรา 9 
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 3.2.6 ค่าสินไหมทดแทนที่ก าหนดโดยศาล88  ได้แก่  
 

 1) ค่าสินไหมทดแทนเพ่ือละเมิดตามที่ก าหนดไว้ในประมวลกฎหมายแพ่งและพาณิชย์  

มาตรา 438 ถึงมาตรา 447 และศาลที่จะต้องพิจารณาก าหนดค่าสินไหมทดแทนให้แก่ผู้บริโภค 

ก็จะต้องยึดหลักตามมาตรา 438 ที่ให้ศาลพิจารณาตามควรแก่พฤติการณ์และความร้ายแรง 

แห่งละเมิด เพ่ือชดเชยความเสียหายที่ผู้ เสียหายได้รับ และให้ผู้ เสียหายกลับคืนสู่สภาพเดิม 

ก่อนที่จะเกิดความเสียหายด้วยเช่นกัน89 

 2) ค่าเสียหายส าหรับความเสียหายต่อจิตใจ 90 ผู้ เสียหายต้องพิสูจน์ให้ศาลเห็น 

ว่าความเสียหายต่อจิตใจเป็นผลสืบเนื่องมาจากความเสียหายต่อร่างกาย สุขภาพ หรืออนามัย  

ของผู้เสียหาย ดังนั้นต้องมีความเสียหายทางร่างกายเกิดขึ้นด้วยมิใช่มีแต่เพียงความเสียหายต่อจิตใจ 

และหากผู้เสียหายถึงแก่ความตาย สามี ภริยา บุพการี หรือผู้สืบสันดานของบุคคลนั้นชอบที่จะได้รับ

ค่าเสียหายส าหรับความเสียหายต่อจิตใจ  

 3) ค่าสินไหมทดแทนเพ่ือการลงโทษผู้ประกอบการ ศาลมีอ านาจสั่งให้ผู้ประกอบการ

จ่ายค่าสินไหมทดแทนเพ่ือการลงโทษ ในกรณี 1) ผู้ประกอบการได้ผลิต น าเข้า หรือขายสินค้า  

โดยรู้ อยู่ แล้ วว่ า เป็นสินค้ าที่ ไม่ ปลอดภัย  หรื อ  2) ไม่ ได้ ล่ ว งรู้ ว่ า เป็นสินค้ าที่ ไม่ปลอดภัย 

เพราะความประมาทเลินเล่ออย่างร้ายแรง หรือ 3) เมื่อรู้ว่าสินค้าไม่ปลอดภัย ภายหลังจากการผลิต 

น าเข้า หรือขายสินค้านั้นแล้วไม่ด าเนินการใด ๆ ตามสมควร เพ่ือป้องกันไม่ให้เกิดความเสียหาย  

ศาลอาจให้ผู้ประกอบการจ่ายค่าสินไหมทดแทนเพ่ือการลงโทษไม่เกินสองเท่าของค่าสินไหมทดแทน 

ที่แท้จริง ทั้งนี้นอกจากสามกรณีนี้แล้วศาลจะไม่มีอ านาจสั่งให้ผู้ประกอบการจ่ายค่าสินไหมทดแทน

เพ่ือการลงโทษแม้ว่าผู้เสียหายจะร้องขอก็ตาม91 

 

                                                           
88 พระราชบัญญัติความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้าที่ไม่ปลอดภยั พ.ศ.2551 มาตรา 11 
89 วราวัลย์ หวังสะดวก, "กฎหมายความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัย ," (วิทยานิพนธ์ปริญญา

มหาบัณฑิต คณะนิติศาสตร์  จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย, 2557), หน้า 37. 
90 ความเสียหายต่อจิตใจ หมายความว่า ความเจ็บปวด ความทุกข์ทรมาน ความหวาดกลัว ความวิตกกังวล ความเศร้าโศก

เสียใจ ความอับอาย หรือความเสียหายต่อจิตใจอย่างอื่นที่มีลักษณะท านองเดียวกัน 
91 ชัยพร ทรัพย์วรณิช และฐิดารัตน์ นรินทรางกูร ณ อยุธยา ,  "ข้อพิจารณาบางประการและผลกระทบของร่าง

พระราชบัญญัติความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัย พ.ศ..."  ดุลพาห : 201. 
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 ส าหรับในกรณีที่ผู้เสียหายมีส่วนผิดอยู่ด้วยให้ สามารถน าความผิดของผู้เสียหาย 

มาค านวณลดค่าสินไหมทดแทนด้วย  ซึ่ งต่างจากกฎหมายละเมิด ตามประมวลกฎหมาย 

แพ่งและพาณิชย์ เช่นในกรณีละเมิดถึงแก่ความตายนั้น ผู้เสียหายสามารถเรียกได้เฉพาะค่าปลงศพ

รวมทั้ งค่ าใช้ จ่ ายอันจ าเป็นอย่ าง อ่ืนๆ ค่ ารั กษาพยาบาล ค่ าขาดประโยชน์ท ามาหา ได้   

ค่าขาดไร้อุปการะเท่านั้น  โดยมิได้ให้ค่าเสียหายแก่จิตใจด้วย92 

  

  3.2.7 ความเกี่ยวข้องกับพระราชบัญญัติวิธีพิจารณาคดีผู้บริโภค พ.ศ.2551 

 เนื่องด้วยมาตรา 3 แห่งพระราชบัญญัติวิธี พิจารณาคดีผู้บริ โภค พ.ศ.2551  

ได้ขยายความหมายของ ค าว่า “ผู้บริโภค”ให้หมายความรวมถึงผู้เสียหายตามพระราชบัญญัติ 

ความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัย พ.ศ.2551 ด้วย ส่งผลให้คดีแพ่ง 

ตามพระราชบัญญัติความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัย พ.ศ.2551  

ต้องด าเนินคดีตามพระราชบัญญัติวิธีพิจารณาคดีผู้บริโภค พ.ศ.2551 ซึ่งมีเป้าหมายให้ผู้บริโภค

สามารถฟ้องเรียกค่าสินไหมทดแทนจากผู้ประกอบการได้ในลักษณะสะดวก รวดเร็ว ประหยัด และง่าย93 

อันส่ งผลให้การบั งคับใช้กฎหมายเ พ่ือคุ้มครองผู้บริ โภคมีประสิทธิภาพมากกว่าแต่ก่อน  

และเข้าถึงกระบวนการยุติธรรมได้ง่ ายขึ้น  ดังนั้นผู้ เขียนจึงเห็นเป็นการสมควรที่จะศึกษา 

หลักการบังคับใช้กฎหมายที่เกี่ยวข้องกับพระราชบัญญัติความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้น 

จากสินค้าที่ไม่ปลอดภัย พ.ศ.2551 ดังนี้  

 

 

 

 

 

 

 

                                                           
92 เร่ืองเดียวกัน : 180. 
93 ธานิศ เกศวพิทักษ์ , กฎหมายวิธีพิจารณาคดีผู้บริโภคตามพระราชบัญญัติวิธีพิจารณาคดีผู้บริโภค พ.ศ. 2551 

(กรุงเทพมหานคร: บริษัท ยูเนี่ยน อุลตร้าไวโอเร็ต จ ากัด, 2551), หน้า 251. 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

90 

 

 สาระส าคัญของพระราชบัญญัติวิธีพิจารณาคดีผู้บริโภค พ.ศ. 2551 

 เนื่องจากการฟ้องร้องคดีและการด าเนินกระบวนพิจารณาคดีภายใต้พระราชบัญญัติ

ความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัย พ.ศ. 2551 เป็นคดีผู้บริโภคอย่างหนึ่ง

ตามมาตรา 3(2)94 ซึ่งมีหลักกฎหมายส าคัญที่เกี่ยวข้องกับพระราชบัญญัติวิธีพิจารณาคดีผู้บริโภค 

พ.ศ.255195 ดังต่อไปนี้ 

 1) การฟ้องคดี โจทก์จะฟ้องด้วยวาจาหรือเป็นหนังสือก็ได้ และในกรณีที่โจทก์  

ประสงค์จะฟ้องด้วยวาจา ให้เจ้าพนักงานคดีจัดให้มีการบันทึกรายละเอียดค าฟ้องแล้วให้โจทก์  

ลงลายมือชื่อ96 

 อนึ่ ง  “เมื่อศาลสั่ งรับค าฟ้องแล้ว ให้ศาลก าหนดวันนัดพิจารณาคดี โดยเร็ ว 

และออกหมายเรียกจ าเลยให้มาศาลตามก าหนดนัดเพ่ือการไกล่เกลี่ย ให้การ และสืบพยาน 

ในวันเดียวกัน”97 ดังนั้นการพิจารณาคดีผู้บริโภคจะแตกต่างจากคดีสามัญ  โดยในคดีผู้บริโภค

หลังจากศาลมีค าสั่งรับค าฟ้องแล้ว ศาลจะก าหนดวันนัดพิจารณาโดยเร็ ว และในวันนัดพิจารณา 

นัดแรกจะเป็นการนัดเพื่อการไกล่เกลี่ย ให้การ และสืบพยานในวันเดียวกัน98 

 ในส่วนของค่าฤชาธรรมเนียม มาตรา 18 วรรคหนึ่ง วางหลักว่า “...การยื่นค าฟ้อง

ตลอดจนการด าเนินกระบวนพิจารณาคดี ใดๆในคดีผู้บริ โภคซึ่ งด า เนินการโดยผู้บริ โภค 

หรือผู้มีอ านาจฟ้องคดีแทนผู้บริโภคให้ได้รับยกเว้นค่าฤชาธรรมเนียมทั้งปวง แต่ไม่รวมถึงความรับผิด 

ในค่าฤชาธรรมเนียมในชั้นที่สุด” ซึ่งในมาตรานี้ ได้ยกเว้นค่าฤชาธรรมเนียมให้แก่ผู้บริ โภค  

                                                           
94พระราชบัญญัติ วิ ธีพิ จารณาคดี ผู้ บริ โภค มาตรา  3   ในพระราชบัญญัตินี้  “คดีผู้ บริ โภค” หมายความว่ า 

       (1) คดีแพ่งระหว่างผู้บริโภคหรือผู้มีอ านาจฟ้องคดีแทนผู้บริโภคตามมาตรา 19 หรือตามกฎหมายอื่น กับผู้ประกอบธุรกิจ 

ซ่ึงพิพาทกันเกี่ยวกับสิทธิหรือหน้าที่ตามกฎหมายอันเนื่องมาจากการบริโภคสินค้าหรือบริการ 

   (2) คดีแพ่งตามกฎหมายเกี่ยวกับความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัย 

   (3) คดีแพ่งที่เกี่ยวพันกันกับคดีตาม (1) หรือ (2) 

(4) คดีแพ่งที่มีกฎหมายบัญญัติให้ใช้วิธีพิจารณาตามพระราชบัญญัตินี้ 
95 อนันต์ จันทรโอภากร, กฎหมายการเยยีวยาผู้ได้รับความเสียหายจากสินค้า, หน้า 164. 
96 พระราชบัญญัตวิิธพีิจารณาคดีผู้บริโภค พ.ศ.2551 มาตรา 20 
97 พระราชบัญญัตวิิธพีิจารณาคดีผู้บริโภค พ.ศ.2551 มาตรา 24 
98 เอื้อน ขุนแก้ว, ค าอธิบายกฎหมายวธิีพจิารณาคดีผู้ริโภค, พิมพ์ครั้งที่ 2 (กรุงเทพมหานคร: บริษัท กรุงสยาม พับลิชชิ่ง 

จ ากัด, 2559), หน้า 67. 
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หรือผู้มีอ านาจฟ้องคดีแทนผู้บริโภค หมายความว่าในการด าเนินกระบวนพิจารณาของฝ่ายผู้บริโภคนั้น 

ไม่ว่าผู้บริโภคจะเป็นโจทก์หรือจ าเลย กฎหมายยกเว้นค่าฤชาธรรมเนียมให้ แต่ในส่วนของผู้ประกอบธุรกิจ

ซึ่งฟ้องหรือถูกฟ้องต้องเสียค่าฤชาธรรมเนียมตามปกติ99 

 2) การก าหนดหน้ าที่ น าสืบ  ในคดีผู้ บริ โภคนั้ น ได้ ก าหนดภาระการพิสู จน์ 

ในส่วนที่ เกี่ยวกับการผลิต การบริการ เกี่ยวกับข้อเท็จจริงที่อยู่ ในความรู้ เห็นของคู่ความ 

ที่ เป็นฝ่ายผู้ประกอบธุรกิจโดยเฉพาะ โดยที่มาตรา 29 ก าหนดให้หน้าที่ ในการพิสูจน์นั้น  

ตกอยู่กับคู่ความฝ่ายที่ เป็นผู้ประกอบธุรกิจ 100เป็นผู้รับภาระในการพิสูจน์ โดยวางหลักว่า  

“ประเด็นข้อพิพาทข้อใดจ าเป็นต้องพิสูจน์ ถึงข้อเท็จจริงที่ เกี่ยวกับการผลิต การประกอบ  

การออกแบบ หรือส่วนผสมของสินค้า การให้บริการ หรือการด าเนินการใดๆซึ่งศาลเห็นว่า  

ข้อ เท็จจริ งดั งกล่ าวอยู่ ในความรู้ เห็นโดย เฉพาะของคู่ ความฝ่ ายที่ เป็นผู้ ประกอบธุ รกิจ  

ให้ภาระการพิสูจน์ในประเด็นดังกล่าวตกอยู่แก่คู่ความฝ่ ายที่ เป็นผู้ประกอบธุรกิจนั้น” 101  

ซึ่งสอดคล้องกับมาตรา 5 มาตรา 6 และมาตรา 7 แห่งพระราชบัญญัติความรับผิดต่อความเสียหาย 

ที่ เ กิ ดขึ้ นจากสิ นค้ าที่ ไ ม่ ปลอดภั ย  พ . ศ . 2551 ที่ ผู้ เ สี ย ห ายหรื อ ผู้ มี สิ ท ธิ ฟ้ อ ง คดี แ ท น 

พิสูจน์เพียงว่าตนได้รับความเสียหายจากสินค้าของผู้ประกอบการและการใช้หรือการเก็บรักษานั้น  

เป็นไปตามปกติธรรมดา 

 3) พยานหลักฐาน ก าหนดให้ศาลมีอ านาจ 

  ก) เรียกพยานหลักฐานมาสืบได้เองตามที่เห็นสมควร เพ่ือให้เกิดความเป็นธรรม

แก่คู่ความท่ีเกี่ยวข้อง102  

  ข) สั่งให้เจ้าพนักงานคดีตรวจสอบและรวบรวมพยานหลักฐานที่จ าเป็น 

แล้วรายงานให้ศาลทราบ  

  ค) เรียกส านักงานคณะกรรมการคุ้มครองผู้บริโภค หน่วยงาน หรือบุคคล 

ที่เก่ียวข้องมาให้ข้อมูล หรือให้จัดส่งพยานหลักฐานเพ่ือประกอบการพิจารณาได้103 

                                                           
99 เร่ืองเดียวกัน, หนา้ 72-73. 
100 เร่ืองเดียวกัน, หนา้ 83. 
101 พระราชบัญญัตวิิธพีิจารณาคดีผู้บริโภค พ.ศ.2551 มาตรา 29 
102 เอื้อน ขุนแก้ว, ค าอธิบายกฎหมายวธิีพจิารณาคดีผู้ริโภค, หน้า 86. 
103 พระราชบัญญัตวิิธพีิจารณาคดีผู้บริโภค พ.ศ.2551 มาตรา 33 
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  รวมทั้งศาลมีอ านาจซักถามพยานเกี่ยวกับข้อเท็จจริงใดๆที่เกี่ยวเนื่องกับคดี 

แม้จะไม่มีคู่ความฝ่ายใดยกข้ึนอ้างก็ตาม104 

 4) การพิพากษาเกินค าขอ “ในคดีที่ผู้บริโภคเป็นโจทก์ ถ้าความปรากฏแก่ศาล 

ว่าจ านวนค่าเสียหายที่โจทก์เรียกร้องไม่ถูกต้องหรือวิธีการบังคับตามค าขอของโจทก์ไม่เพียงพอ 

ต่อการแก้ไขเยียวยาความเสียหายตามฟ้อง ศาลมีอ านาจยกขึ้นวินิจฉัยให้ถูกต้องหรือก าหนดวิธีการ

บังคับให้เหมาะสมได้แม้จะเกินกว่าที่ปรากฏในค าขอบังคับของโจทก์ก็ตาม แต่ข้อที่ศาลยกขึ้นวินิจฉัยนั้น

จะต้องเกี่ยวข้องกับข้อเท็จจริงที่คู่ความยกขึ้นมาว่ากล่าวกัน แล้วโดยชอบ”105 ซึ่ งต่างจาก 

คดีแพ่งสามัญที่ศาลจะพิพากษาเกิน ไปกว่ าค าขอท้าย ฟ้องของโจทก์ ไม่ ได้  เว้นแต่กรณี  

ที่มีกฎหมายก าหนดไว้ในประมวลกฎหมายวิธีพิจารณาความแพ่ง มาตรา 142106 

 5) การสงวนสิทธิที่จะแก้ไขค าพิพากษาหรือค าสั่ง “ในกรณีที่ความเสียหายเกิดขึ้น 

แก่ร่างกาย สุขภาพ หรืออนามัย และในเวลาที่ พิพากษาคดีเป็นการพ้นวิสัยจะหยั่งรู้ ได้แน่  

ว่าความเสียหายนั้นมีแท้จริงเพียงใด ศาลอาจกล่าวในค าพิพากษาหรือค าสั่งว่ายังสงวนไว้ซึ่งสิทธิ  

ที่จะแก้ไขค าพิพากษาหรือค าสั่งนั้นอีกภายในระยะเวลาที่ศาลก าหนด   ทั้งนี้ต้องไม่เกินสิบปี 

นับแต่วันที่ศาลมีค าพิพากษาหรือค าสั่ง แต่ก่อนการแก้ไขต้องให้โอกาสคู่ความอีกฝ่ายที่จะคัดค้าน”107 

เช่น กรณีที่ผู้บริโภคหรือผู้ เสียหายได้รับบาดเจ็บ และขณะที่จะพิพากษาคดียังอยู่ในระหว่าง 

การรั กษาพยาบาลอยู่  ยั งอยู่ ใ นภาวะวิ กฤติ  หรื อกรณีที่ ผู้ บ ริ โ ภคได้ รั บความ เสี ยหาย 

จากสินค้าที่ไม่ปลอดภัยเนื่องจากมีสารตะกั่วผสมอยู่ และได้ก่อให้เกิดโรคมะเร็ง ขณะที่มีการฟ้องคดี

อยู่ในขั้นตอนการรักษาจึงไม่อาจประมาณได้ว่าผู้ป่วยจะต้องเสียค่ารักษาพยาบาลเป็นจ านวนเท่าใด 

กฎหมายจึงให้อ านาจศาลในการสงวนสิทธิที่จะแก้ไขค าพิพากษาหรือค าสั่งได้ 

 ทั้งนี้ในการแก้ไขค าพิพากษาหรือค าสั่งตามบทบัญญัติมาตรานี้จะต้องเป็นค าพิพากษา

ที่วินิจฉัยชี้ขาดคดี ส่วนค าพิพากษาตามยอมตามประมวลกฎหมายวิธีพิจารณาความแพ่งมาตรา 138 นั้น 

ศาลจะสงวนสิทธิแก้ไขค าพิพากษาหาได้ไม่108 

                                                           
104 พระราชบัญญัตวิิธพีิจารณาคดีผู้บริโภค พ.ศ.2551 มาตรา 34 
105 พระราชบัญญัตวิิธพีิจารณาคดีผู้บริโภค พ.ศ.2551 มาตรา 39 
106 เอื้อน ขุนแก้ว, ค าอธิบายกฎหมายวธิีพจิารณาคดีผู้ริโภค, หน้า 88. 
107 พระราชบัญญัตวิิธพีิจารณาคดีผู้บริโภค พ.ศ.2551 มาตรา 40 
108 เอื้อน ขุนแก้ว, ค าอธิบายกฎหมายวธิีพจิารณาคดีผู้ริโภค, หน้า 90-93. 
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 6) การให้แก้ไขหรือเปลี่ยนสินค้าใหม่ หากศาลเชื่อว่าความช ารุดบกพร่องของสินค้า 

มี อยู่ ในขณะส่ งมอบสิ นค้ านั้ น  และไม่ อาจแก้ ไข ให้ กลั บคื นสภาพที่ ใช้ ง าน ได้ ตามปกติ 

หรือถึงแม้จะแก้ไขแล้วแต่หากน าไปใช้บริโภคแล้วอาจเกิดอันตรายแก่ร่างกาย สุขภาพ หรืออนามัย

ของผู้บริ โภคที่ ใช้สินค้านั้น  ศาลมีอ านาจพิพากษาให้ผู้ ประกอบธุรกิจ เปลี่ ยนสินค้า ใหม่ 

แทนการแก้ไขซ่อมแซมสินค้านั้นก็ได้109  

 7) การก าหนดค่าเสียหายเพ่ือการลงโทษ110 โดยมาตรา 42 ก าหนดว่าถ้าการกระท า 

ที่ถูกฟ้องร้องเกิดจาก ก) ผู้ประกอบธุรกิจกระท าโดยเจตนาเอาเปรียบผู้บริโภคโดยไม่เป็นธรรม  

ข) จงใจให้ผู้บริโภคได้รับความเสียหาย ค) ประมาทเลินเล่ออย่างร้ายแรง หรือ ง) กระท าการ 

อันเป็นการฝ่าฝืนต่อความรับผิดชอบในฐานะผู้มีอาชีพหรือธุรกิจอันย่อมเป็นที่ไว้วางใจของประชาชน 

เมื่อศาลมีค าพิพากษาให้ผู้ประกอบธุรกิจชดใช้ค่าเสียหาย ให้ศาลมีอ านาจสั่งให้ผู้ประกอบธุ รกิจ 

จ่ ายค่า เสียหายเ พ่ือการลงโทษเ พ่ิมขึ้นจากจ านวนค่า เสียหายที่ แท้จริ งที่ ศาลก าหนดได้  

ตามที่เห็นสมควร ซึ่งการก าหนดค่าเสียหายเพ่ือการลงโทษให้ศาลมีอ านาจก าหนดได้ไม่เกินสองเท่า

ของค่าเสียหายที่แท้จริงที่ศาลก าหนด แต่ถ้าค่าเสียหายที่แท้จริงที่ศาลก าหนดมีจ านวนเงิน 

ไม่เกินห้าหมื่นบาท ให้ศาลมีอ านาจก าหนดค่าเสียหายเพ่ือการลงโทษได้ไม่เกินห้าเท่าของค่าเสียหาย  

ที่แท้จริงที่ศาลก าหนด 

 ดังจะสังเกตได้ว่า กฎหมายฉบับนี้บัญญัติสอดคล้องกับ มาตรา 11 แห่งกฎหมาย 
ความรับผิดต่อความเสียหายที่ เกิดขึ้นจากสินค้าที่ ไม่ปลอดภัย ดังที่ผู้ เขียนได้อธิบายไปแล้ว 
ในหัวข้อ 3.2.6 ทั้งนี้มีข้อสังเกตว่า บทบัญญัติมาตรา 42 นี้ให้อ านาจศาลก าหนดค่าเสียหาย 
ไ ด้ ม า ก ก ว่ า ม า ต ร า  11 แห่ งพระร าชบั ญญั ติ ค ว ามรั บผิ ดต่ อคว าม เสี ยหายที่ เ กิ ด ขึ้ น 
จากสินค้าที่ ไม่ปลอดภัยพ.ศ. 2551 คือมีข้อยกเว้นในกรณีที่ค่า เสียหายกรณีที่ ค่า เสียหาย 
ไม่เกินห้าหมื่นบาทให้ศาลก าหนดค่าเสียหายเพ่ือลงโทษได้อีกไม่เกินห้าเท่าของค่าเสียหายที่แท้จริง  
จึงมีปัญหาว่าศาลจะใช้กฎหมายใดในการก าหนดค่าเสียหายเพ่ือการลงโทษ หากโจทก์ฟ้องคดี  
ตามพระราชบัญญัติความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดข้ึนจากสินค้าท่ีไม่ปลอดภัย ค าตอบน่าจะเป็นว่า 

                                                           
109 พระราชบัญญัตวิิธพีิจารณาคดีผู้บริโภค พ.ศ.2551 มาตรา 41 
110 ค่าเสียหายเชิงลงโทษ หมายถึง ค่าเสียหายที่เป็นตัวเงินที่ศาลพิพากษาให้จ าเลยช าระแก่ผู้ เสียหายในคดีแพ่ง 

นอกเหนือไปจากค่าเสียหายที่แท้จริง (compensatory damage) จะประเมินจากการที่จ าเลยกระท าโดยมิชอบ 
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ต้องใช้กฎหมายที่คุ้มครองมากกว่า ตามมาตรา 3111 แห่งพระราชบัญญัติความรับผิดต่อความเสียหาย
ที่เกิดขึ้นจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัย พ.ศ. 2551112 
 8) การจัดการกับสินค้าที่ไม่ปลอดภัย  หากข้อเท็จจริงปรากฏแก่ศาลว่ายังมีสินค้า 

ที่ได้จ าหน่ายไปแล้วหรือที่เหลืออยู่ในท้องตลาดอาจเป็นอันตรายต่อชีวิต ร่างกาย สุขภาพ หรืออนามัย

ของผู้บริโภคโดยส่วนรวม และไม่อาจใช้วิธีป้องกันอย่างอ่ืนได้ ให้ศาลมีอ านาจออกค าสั่งให้ผู้ประกอบธุรกิจ

จัดการประกาศและรับสินค้าดังกล่าวซึ่งอาจเป็นอันตรายคืนจากผู้บริโภ คเพ่ือท าการแก้ไข 

หรือเปลี่ยนให้ใหม่ หรือให้ใช้ราคาตามที่ศาลเห็นสมควร หรือห้ามผู้ประกอบธุรกิจจ าหน่ายสินค้า  

ที่เหลืออยู่และให้เรียกเก็บสินค้าที่ยังไม่ได้จ าหน่ายแก่ผู้บริโภคกลับคืนจนกว่าจะได้มีการแก้ไข

เปลี่ยนแปลงสินค้าให้มีความปลอดภัย แต่ถ้าไม่สามารถแก้ไขเปลี่ ยนแปลงได้ ศาลจะมีค าสั่ง 

ห้ามผู้ประกอบธุรกิจผลิตหรือน าเข้าสินค้านั้นก็ได้ และหากเป็นที่สงสัยว่าผู้ประกอบธุรกิจจะเก็บสินค้า

ที่เหลือไว้เพ่ือจ าหน่ายต่อไป ให้ศาลมีอ านาจสั่งให้ผู้ประกอบธุรกิจท าลายสินค้าที่เหลือนั้นได้อีกด้วย113  

ในการนี้ผู้เขียนเห็นว่าแม้ในกฎหมายความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัย

ไม่ได้บัญญัติเรื่องนี้ไว้ แต่หากเกิดมีสินค้าไม่ปลอดภัยในท้องตลาดศาลก็ใช้อ านาจตามกฎหมายฉบับนี้

ในการจัดการกับสินค้าที่ไม่ปลอดภัยได้ 

 9) ก าหนดอายุ ค ว าม  ในการฟ้องคดี ของผู้ บริ โภคหรื อผู้ ประกอบธุ รกิ จนั้ น 

ย่อมเป็นไปตามบทบัญญัติเรื่องอายุความทั่วไป ซึ่งอาจจะเป็นบทบัญญัติเรื่องอายุความตามสัญญา

หรือละเมิดก็ได้ เว้นแต่จะต้องตามเหตุในมาตรา 13 ซึ่งวางหลักว่า “ในกรณีที่ความเสียหายเกิดขึ้น 

ต่อชีวิต  ร่ างกาย สุขภาพ หรืออนามัย โดยผลของสารที่สะสมอยู่ ในร่างกายของผู้บริ โภค 

หรือเป็นกรณีที่ต้องใช้เวลาในการแสดงอาการ ผู้บริโภคหรือผู้มีอ านาจฟ้องคดีแทนผู้บริโภค 

ต้องใช้สิทธิเรียกร้องภายในสามปีนับแต่วันที่รู้ถึงความเสียหายและรู้ตัวผู้ประกอบธุรกิจที่ต้องรับผิด 

แต่ไม่เกินสิบปีนับแต่วันที่รู้ถึงความเสียหาย”114 

 

                                                           
111 พระราชบัญญัติความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัยพ.ศ.2551 มาตรา 3 ในกรณีที่มีกฎหมายใด 

บัญญัติเรื่องความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัยไว้โดยเฉพาะ ซ่ึงให้ความคุ้มครองผู้เสียหายมากกว่าที่ก าหนด
ในพระราชบัญญัตินี้ให้บังคับตามกฎหมายนั้น 

112 สุษม ศุภนิตย,์ ค าอธิบายพัฒนาการของกฎหมายคุ้มครองผู้บริโภคของไทย, หน้า 63. 
113 พระราชบัญญัตวิิธพีิจารณาคดีผู้บริโภค พ.ศ.2551 มาตรา 43 
114 พระราชบัญญัตวิิธพีิจารณาคดีผู้บริโภค พ.ศ.2551 มาตรา 13 
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 จากบทบัญญัติดังกล่าวกรณีจะใช้อายุความตามบทบัญญัตินี้ต้องประกอบด้วย

หลักเกณฑ์ ดังนี้ 

  ก) เป็นกรณีที่ผู้บริโภคหรือผู้มีอ านาจฟ้องคดีแทนผู้บริโภคเป็นผู้ฟ้องคดี 

  ข) ความเสียหายเกิดขึ้นต่อชีวิต ร่างกาย สุขภาพหรืออนามัย กฎหมายก าหนด

จ ากัดความเสียหายที่เกิดขึ้นไว้ ดังนั้นหากเป็นความเสียหายอย่างอ่ืน เช่น เกิดความเสียหาย 

ต่อทรัพย์สิน ก็ไม่ต้องด้วยบทบัญญัติในมาตรานี้ 

  ค) เหตุความเสียหายนั้นเกิดจากโดยผลของสารที่สะสมในร่างกายของผู้บริโภค

หรือเป็นกรณีท่ีต้องใช้เวลานานในการแสดงอาการ115 

             สรุป กฎหมายว่าด้วยความรับผิดที่เกิดขึ้นจากสินค้าทีไ่ม่ปลอดภัย มีสาระส าคัญคือ 

 1. การน าหลักความรับผิดโดยเคร่งครัดมาใช้  อันมีผลให้ผู้เสียหายไม่ต้องพิสูจน์ 

ถึงความไม ปลอดภัยของสินค้า ซึ่งความไม่ปลอดภัยอาจเกิดจากความบกพร่องในการผลิต  

การออกแบบ หรือการให้ข้อมูลแก่ผู้ บริโภคเกี่ยวกับสินค้านั้น แล้วความบกพร่องดังกล่าว 

ก่อให้เกิดความเสียหายต่อชีวิตหรือร่างกาย หรือทรัพย์สินอื่นที่ไม่ใช่ตัวสินค้าท่ีพิพาทนั้น  

 2 .  เป็นกฎหมายที่ เป็น เสมือนมาตรการเยียวยาเมื่ อ เกิดความเสี ยหายขึ้ น  

ก าหนดความรับผิดทางแพ่งของผู้ประกอบการ โดยเฉพาะผู้ ผลิตสินค้าต่อผู้ได้รับความเสียหาย 

เมื่อมีการขายสินค้านั้นไปแล้ว116 โดยที่ผู้ เสียหายไม่จ ากัดเพียงผู้ซื้อหรือผู้บริโภค แต่รวมถึง 

บุคคลใดก็ตามที่ได้รับความเสียหายจากทรัพย์สินนั้น 

 

3.3 ร่างพระราชบัญญัติคุ้มครองผู้ได้รับผลกระทบจากการบริการสาธารณสุข พ.ศ... 

 เนื่องด้วยผู้เขียนเห็นว่าร่างพระราชบัญญัติคุ้มครองผู้ได้รับผลกระทบจากการบริการ

สาธารณสุข พ.ศ... ซึ่งต่อไปผู้เขียนขอเรียกโดยย่อว่า “ร่างพ.ร.บ.”ฉบับนี้ มีหลักการที่ส าคัญอย่างหนึ่ง

คือการจัดตั้งกองทุนชดเชยความเสียหาย ซึ่งอาจน ามาเป็นแนวทางในการเยียวยาความเสียหาย 

กรณีสินค้าประเภทวัคซีนได้ เนื่องจากมีเจตนารมณ์เพ่ือลดการฟ้องร้องโดยใช้ระบบไกล่เกลี่ย  

เยียวยาความเสียหายเข้ามาแทนการต่อสู้คดีกันในชั้นศาล และหัวใจส าคัญของร่างพ.ร.บ.ฉบับนี้คือ  

                                                           
115 เอื้อน ขุนแก้ว, ค าอธิบายกฎหมายวธิีพจิารณาคดีผู้ริโภค, หน้า 60-61. 
116 อนันต์ จันทรโอภากร, กฎหมายการเยียวยาผู้ได้รับความเสียหายจากสินค้า, หน้า 14. 
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ผู้ ได้รับผลกระทบมีสิทธิได้รับเงินช่วยเหลือเบื้องต้นโดยไม่ต้องพิสูจน์ความรับผิด( No-fault 

liability)117 โดยมีการพิจารณาจ่ายเงินเยียวยาไปพลางก่อนตามความจ าเป็น และจ่ายเงินชดเชย 

ที่ผู้ ได้รับผลกระทบจะได้รับต่อไป และมีกระบวนการขอรับเงินชดเชยต่อคณะอนุกรรมการ 

พิจารณาเงินชดเชยซึ่งผู้เขียนจะได้อธิบายโดยละเอียดต่อไป  

 ส าหรับประเทศไทยหากพิจารณาจากสถิติการร้องเรียนของประชาชนไปยังแพทยสภา 
และโดยเฉพาะอย่างยิ่งที่ปรากฏเป็นข่าวทางสื่อมวลชนแล้ว ท าให้เห็นแนวโน้มความรุนแรงของปัญหา
และท าให้การเผชิญหน้ากันระหว่างประชาชนกับบุคลากรด้านการแพทย์ทวีเพิ่มมากข้ึน สาเหตุมาจาก
หลายประการ อาทิเช่น ระบบความสัมพันธ์เชิงอุปถัมภ์ได้ถูกเปลี่ยนแปลงเป็นการพัฒนาแนวคิด 
และหลักการระบบสิทธิขั้น พ้ืนฐานในการเข้าถึงบริการสาธารณสุข การแพทย์สาธารณสุข  
ที่ เป็นการค้ ามากขึ้ น  การพัฒนาคุ้ มครองสิ ทธิ มนุษยชนในประเทศไทย  ระบบทุ นนิ ยม  
และบทบาทของสื่อมวลชน เป็นต้น 
  นักวิชาการทั่ ว ไปในหลายประเทศเห็นว่ าการใช้กฎหมายว่ าด้วยละเมิด 

เรี ยกค่ า เสี ยหายจากผู้ ประกอบวิ ชาชีพโดยเฉพาะแพทย์นั้ น  เป็ นการสูญ เสี ย ไม่ คุ้ ม ค่ า 

เพราะต้องเสียค่าใช้จ่ายในการด าเนินคดีสูง และไม่สามารถที่จะป้องกันไม่ให้แพทย์กระท าการ 

โดยระมัดระวังตามจรรยาบรรณได้เสมอไป  ดังนั้น จึงมีแนวคิดที่จะลดปัญหาการฟ้องร้อง 

จากผู้ เ สี ยหายในกรณีการ ใช้ บริ การทางสาธารณสุข  และเกิดหลั กกฎหมายที่ เ รี ย กว่ า  

No -fault liability ขึ้น  โดยเป็นหลักที่ ไม่ ได้มุ่ ง เน้นไปที่ความผิดพลาดหรือความประมาท 

ของผู้ให้บริการ แต่มุ่งที่จะเยียวยาความเสียหายที่เกิดขึ้นกับผู้รับบริการสาธารณสุขซึ่งมีใช้ในหลายประเทศ 

โดยใช้หลักการว่า ให้มีผู้จ่ายเงินประกันความเสียหายที่ เกิดจากการรับบริการสาธารณสุข  

ซึ่งผู้ที่จ่ายเงิน คือ ผู้ประกอบวิชาชีพสาธารณสุข โดยจะเป็นการลดการฟ้องร้องทางละเมิดลงได้  

เพราะการฟ้องร้องมีค่าใช้จ่ายสูงและไม่เกิดความคุ้มค่า  ฉะนั้นการรักษาดุลยภาพระหว่างผู้ป่วย 

และแพทย์ โดยวิธีการออกกฎหมายตามหลักการดั งกล่ าวน่าจะมีประสิทธิภาพมากที่ สุ ด  

เพราะการชดเชยความเสียหายเป็นเรื่องของการที่รัฐจะจัดสวัสดิการช่วยเหลือผู้ เสียหาย 

จากการรับบริการสาธารณสุขโดยไม่ค านึ งว่ า เกิดจากความบกพร่องของแพทย์หรือไม่   

จะเห็นได้จากตัวอย่างในบางประเทศ เช่น ประเทศนิวซีแลนด์ถือว่าการที่ผู้ป่วยได้รับความเสียหาย

จากการรับบริการทางการแพทย์นั้นเป็นอุบัติภัย กฎหมายในลักษณะนี้จึงไม่เกี่ยวกับการกระท า 

                                                           
117 นิศาชล ตุ่นเฮ้า, "สัมมนาทางวิชาการ เรื่อง วิเคราะห์ข้อกฎหมายรา่งพระราชบญัญัติคุ้มครองผู้ได้รับผลกระทบจากการ

บริการสาธารณสุขพ.ศ..." [ออนไลน์] เขา้ถึงเมื่อ 24 มีนาคม 2561. แหล่งที่มา:  
http://203.149.11.174/ewt_dl_link.php?nid=1353 
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ของแพทย์ว่า “ประมาทหรือไม่ประมาท” เพราะฉะนั้น กฎหมายประเภทนี้จึงมองถึงความเสียหาย

และต้องมีการชดเชยเท่านั้น โดยไม่พิจารณาว่าแพทย์จะมีความผิดหรือไม่118 

 ในประเทศไทยที่ผ่านมาได้มีการผลักดันร่าง พ.ร.บ.ฉบับนี้มาเป็นระยะเวลายาวนาน  

มีการผลักดันร่างกฎหมายโดยภาคประชาชน ต่อมาในวันที่ 5 มิถุนายน พ.ศ.2552 มีการเสนอเรื่อง 

ต่อประธานรัฐสภา และมีการพิจารณาต่อมา แต่อย่างไรก็ดี ในพ.ศ.2556 มีการยุบสภาผู้แทนราษฎร 

ท าให้ร่างพ.ร.บ.ตกไป จนกระทั่งเมื่อวันที่ 30 กันยายน พ.ศ. 2557 คณะกรรมการปฏิรูปกฎหมาย119

หยิบยกร่างพ.ร.บ.ดังกล่าวขึ้นมาพิจารณาต่อไป โดยร่างพ.ร.บ.ดังกล่าวมีหลายร่าง ร่างที่ส าคัญคือ  

ร่างพระราชบัญญัติคุ้มครองผู้เสียหายจากการรับบริการสาธารณสุข พ.ศ.... (ฉบับผ่านการพิจารณา

ของคณะกรรมการกฤษฎีกา120 ในรัฐบาลนายอภิสิทธิ์ เวชชาชีวะ ด ารงต าแหน่งนายกรัฐมนตรี)  

ร่างพระราชบัญญัติกองทุนคุ้มครองผู้ ได้รับผลกระทบจากการรับบริการสาธารณสุข พ.ศ...  

(ร่างกฎหมายของกระทรวงสาธารณสุข) ทั้งนี้ผู้เขียนน าร่างพระราชบัญญัติฉบับที่คณะอนุกรรมาธิการ

ปฏิ รู ปกฎหมายว่ าด้ วยการคุ้ มครองผู้ ไ ด้ รั บผลกระทบจากการรั บบริ การสาธารณสุ ข  

ภายใต้คณะกรรมาธิการปฏิรูปการคุ้มครองผู้บริโภค ได้ด าเนินการยกร่างมาท าการศึกษา  

เนื่องจากเป็นร่างฉบับที่ได้ท าการศึกษาเปรียบเทียบร่างพระราชบัญญัติที่ผ่านมา และท าการยกร่างขึ้น

เป็นฉบับล่าสุด อย่างไรก็ดีผู้เขียนพบว่า ร่างพ.ร.บ.ทั้งสามฉบับล้วนมีหลักการที่เป็นสาระส าคัญ

คล้ายคลึงกัน 

 3.3.1 หลักการและเหตุผล 

 โดยที่ปัจจุบันผลกระทบจากการบริการด้านสาธารณสุขยังไม่ได้รับการแก้ไขเยียวยา

อย่างเป็นระบบให้ทันท่วงที ท าให้มีการฟ้องร้องผู้ให้บริการสาธารณสุขทั้งทางแพ่งและทางอาญา  

ท าให้ความสัมพันธ์ที่ดี ระหว่างผู้ รับบริการและผู้ ให้บริการสาธารณสุขเปลี่ยนไปจากเดิม  

อันส่งผลกระทบต่อผู้รับและผู้ให้บริการสาธารณสุข ตลอดจนกระทบถึงการประกอบวิชาชีพ 

                                                           
118 ฝ่ายเลขานุการคณะกรรมาธิการปฏิรูปการคุ้มครองผู้บริโภค, "รายงานของคณะกรรมาธิการปฏิรูปการคุ้มครองผู้บริโภค

สภาปฏิรูปแห่งชาติ วาระการปฏิรูปที่ 31 :การปฏิรูประบบคุ้มครองผู้บริโภค เรื่อง การปฏิรูปกฎหมายว่าด้วยการคุ้มครองผู้ได้รับ
ผลกระทบจากการบริการสาธารณสุข" [ออนไลน์] เข้าถึงเมื่อ 20 เมษายน 2559. แหล่งที่มา:  http://dl.parliament.go.th/ 

119 คณะกรรมการปฏิรูปกฎหมาย จัดตั้งขึ้นตามพระราชบัญญัติคณะกรรมการปฏิรูปกฎหมาย พ.ศ.2553 มีบทบาท 
และภารกิจส าคัญในการปรับปรุงและพัฒนากฎหมายให้เกิดประโยชน์สูงสุดต่อประเทศชาติและประชาชนรวมทั้งปรับปรุงกฎหมาย  
ให้เป็นไปตามรัฐธรรมนูญ 

120  คณะกรรมการกฤษฎีกา, "ร่างพระราชบัญญัติคุ้มครองผู้เสียหายจากการรับบริการสาธารณสุข  พ.ศ... ฉบับที่
คณะกรรมการกฤษฎีกา ตรวจพิจารณาแล้ว (เรื่องเสร็จที่ 740/2552)." 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

98 

ทางการแพทย์และสาธารณสุข รวมถึงระบบบริการสาธารณสุขด้วย จึงควรแก้ไขปัญหาดังกล่าว 

เ พ่ือให้ผู้ ได้รับผลกระทบจากการบริการสาธารณสุข  ได้รับการเยียวยาแก้ไขโดยรวดเร็ว 

และเป็นธรรม โดยจัดตั้งกองทุนเพ่ือชดเชยความเสียหายให้แก่ผู้ ได้รับผลกระทบ และจัดให้มี 

การพัฒนาระบบความปลอดภัยและป้องกันผลกระทบ เพ่ือลดความเสี่ยงจากผลกระทบที่จะเกิด 

จากการบริการสาธารณสุขให้น้อยที่สุด  

 

 3.3.2 สาระส าคัญของร่างพระราชบัญญัติคุ้มครองผู้ได้รับผลกระทบจากการบริการ

สาธารณสุข พ.ศ... 121 

 จากที่ กล่ าวมาในหั วข้ อ  3.4.1 ว่ า เ จตนารมณ์ ของร่ า งพ . ร .บ . ฉบั บนี้   คื อ 
เ พ่ือให้ผู้ ที่ ได้ รั บผลกระทบจากการบริการสาธารณสุขได้ รั บ การ เยี ยวยาอย่ างรวด เร็ ว  
โดยไม่ได้มุ่งพิสูจน์หาความรับผิดของผู้กระท าให้เกิดความเสียหาย ไม่ได้มุ่งหมายที่จะพิจารณา 
ว่าความเสียหายที่เกิดขึ้นเป็นความผิดของผู้ใด (No Fault Compensation) เมื่อเกิดความเสียหาย
จากการรับบริการสาธารณสุข ผู้ ได้รับผลกระทบสามารถยื่นเรื่องเ พ่ือรับการเยียวยาได้ 122  
ซึ่งอธิบายสาระส าคัญของร่างพ.ร.บ.ได้ดังนี้ 

 

 3.3.2.1 การช่วยเหลือผู้เสียหายโดยไม่ต้องพิสูจน์ความรับผิด123 

  หลั กการตามมาตรา  5124  มี หลั กการคื อ  ผู้ ได้ รั บผลกระทบมี สิ ทธิ 
ได้รับเงินชดเชยจากกองทุนคุ้มครองผู้ได้รับผลกระทบจากการบริการสาธารณสุข โดยไม่ต้องพิสูจน์
ความรับผิด (No-Fault compensation) เว้นแต่เป็นผลกระทบที่เกิดขึ้นตามปกติธรรมดาของโรคนั้น 
(ร่างมาตรา 6125) เช่น ผู้ป่วยที่ เป็นโรคพิษสุราเรื้อรัง ในที่สุดผู้ป่วยเสียชีวิตอันเนื่องมาจาก 
ภาวะตับแข็งถือเป็นการด าเนินไปตามปกติของตัวโรค กรณีเลนส์ตาหลุดอยู่ก่อนที่จะพบแพทย์  
                                                           

121 ฝ่ายเลขานุการคณะกรรมาธิการปฏิรูปการคุ้มครองผู้บริโภค,  "รายงานของคณะกรรมาธิการปฏิรูปการคุ้มครองผู้บริโภค
สภาปฏิรูปแห่งชาติ วาระการปฏิรูปที่ 31 :การปฏิรูประบบคุ้มครองผู้บริโภค เรื่อง การปฏิรูปกฎหมายว่าด้วยการคุ้มครองผู้ได้รับ
ผลกระทบจากการบริการสาธารณสุข" [ออนไลน์]. 

122 สภาปฏิรูปแห่งชาต,ิ วาระปฏิรูปที ่31 : การปฏิรูประบบการคุ้มครองผู้บริโภค (กรุงเทพมหานคร: ส านักการพิมพ์ 
ส านักงานเลขาธกิารสภาผู้แทนราษฎร, 2558), หน้า 16. 

123 เร่ืองเดียวกัน, หน้า 227. 
124 ร่างพระราชบัญญัติคุ้มครองผู้ เสียหายจากการรับบริการสาธารณสุข พ.ศ...มาตร า 5 ผู้ได้รับผลกระทบมีสิทธิ 

ได้รับเงินชดเชยจากกองทุนตามพระราชบัญญัตินี้โดยไม่ต้องพิสูจน์ความรับผิด 
125 ร่างพระราชบัญญัติคุ้มครองผู้เสียหายจากการรับบริการสาธารณสุข พ.ศ...มาตรา 6 บทบัญญัติในมาตรา 5 มิให้ใช้บังคับ

กับผลกระทบที่เกิดขึ้นตามปกติธรรมดาของโรคนั้น ทั้ งนี้คณะกรรมการอาจประกาศก าหนดรายละเอียดเพิ่มเติมภายใต้หลักเกณฑ์
ดังกล่าวได้ 
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ต่อมาจอประสาทตาลอกท าให้สูญเสียการมองเห็น เป็นต้น ดังนั้นมาตราดังกล่าวนี้จึงเป็นหัวใจส าคัญ
ของร่างพ.ร.บ.ฉบับนี้ เพราะเป็นการเยียวยาผู้ได้รับผลกระทบจากการบริการสาธารณสุขซึ่งครอบคลุม
ถึงประชาชนคนไทยทุกคน ไม่ เฉพาะคนกลุ่มใดกลุ่มหนึ่ ง โดยไม่ต้องมีการพิสูจน์ความผิด 
ทั้ งผู้ รับบริการและผู้ ให้บริการ ซึ่ งจะช่วยแก้ปัญหาที่ เกิดจากการฟ้องร้องบังคับให้ชดใช้  
ค่าสินไหมทดแทนฐานละเมิดตามประมวลกฎหมายแพ่งและพาณิชย์126  อันท าให้ผู้ เสียหาย 
ได้รับการเยียวยา และเป็นการแก้ไขปัญหาอย่างสร้างสรรค์เนื่องจากไม่มุ่งหาคนผิด แต่หาว่า  
ความผิดพลาดเกิดข้ึนได้อย่างไร ท าให้เกิดการเรียนรู้เพื่อป้องกันแก้ไขปัญหา127 
 
 3.3.2.2 การจัดตั้งกองทุนชดเชยความเสียหาย  

 เมื่อได้พิจารณาร่างพ.ร.บ.ฉบับนี้ จะเห็นได้ว่ามีการก าหนดให้มีการจัดตั้ง 
กองทุนเงินชดเชยขึ้น เรียกว่า “กองทุนคุ้มครองผู้ได้รับผลกระทบจากการบริการสาธารณสุข”  
ซึ่งกองทุนจะเยียวยาให้แก่ผู้ ได้รับผลกระทบจากบริการสาธารณสุข  ซึ่งรวมทั้งผู้รับบริการ 
และบุคลากรผู้ ให้บริการสาธารณสุข  โดยมีวัตถุประสงค์ของกองทุนเพ่ือจ่ายเป็นเงินชดเชย 
ให้แก่ผู้ ได้รับผลกระทบหรือทายาท และเป็นค่าใช้จ่ายสนับสนุนหรือส่งเสริมการด าเนินงาน 
เพ่ือการพัฒนาระบบความปลอดภัยและป้องกันผลกระทบ เพ่ือลดความเสี่ยงจากผลกระทบ 
ที่จะเกิดจากการบริการสาธารณสุขให้น้อยที่สุด (ร่างมาตรา 37) 

 ที่มาของเงินในกองทุน มาจากเงินที่ โอนมาจากเงินตามมาตรา  41128  
แห่ งพระราชบัญญัติหลักประกันสุขภาพแห่ งชาติ  พ.ศ . 2545 และเงินที่ คณะกรรมการ 
หลักประกันสุขภาพแห่งชาติกันไว้  จ านวนไม่เกินร้อยละหนึ่งของเงินที่จะจ่ายให้หน่วยบริการ 
ตามกฎหมายว่าด้วยหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ  เงินที่คณะกรรมการประกันสังคมจัดสรร  
จ านวนไม่เกินร้อยละหนึ่งของเงินที่จะจ่ายให้สถานพยาบาลตามกฎหมายว่าด้วยการประกันสังคม  
เงินอุดหนุนจากรัฐบาล ไม่เกินร้อยละหนึ่งของจ านวนเงินที่จัดสรรไว้ส าหรับสวัสดิการรักษาพยาบาล

                                                           
126 ศุภลักษณ์ ลาภทวีโชค, "นวัตกรรมทางกฎหมายเพื่อคุ้มครองผู้เสียหายทางการแพทย"์ [ออนไลน์] เข้าถึงเมื่อ 20 เมษายน 

2559. แหล่งที่มา:  http://www.library.coj.go.th/Info/43109?c=8466462 
127 ส านักงานคณะกรรมการปฏิรูปกฎหมาย, ปฏิรูประบบการคุ้มครองผู้เสียหายจากการรับบริการสาธารณสุข: ร่างกฎหมาย 

ฉบับคณะกรรมการปฏิรูปกฎหมาย(คปก.) (กรุงเทพมหานคร: โรงพิมพ์เดือนตุลา, 2557), หน้า 45. 
128 พระราชบัญญัติหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ พ.ศ. 2545 มาตรา  41 ให้คณะกรรมการกันเงินจ านวนไม่เกินร้อยละหนึ่ง

ของเงินที่จะจ่ายให้หน่วยบริการไว้เป็นเงินช่วยเหลือเบื้องต้นให้แก่ผู้รับบริการ  ในกรณีที่ผู้รับบริการได้รับความเสียหายที่เกิดขึ้น 
จากการรักษาพยาบาลของหน่วยบริการ โดยหาผู้กระท าผิดมิได้หรือหาผู้กระท าผิดได้ แต่ยังไม่ได้รับค่าเสียหายภายในระยะเวลา 
อันสมควร ทั้ งนี้  ตามหลักเกณฑ์  วิธีการ และเง่ือนไขที่คณะกรรมการก าหนด (ทั้ งนี้มาตรา41 ให้ เ งินช่วยเหลือเบื้อ งต้น 
เฉพาะกลุ่มผู้ใช้บริการหลักประกันสุขภาพแห่งชาติเท่านั้น ไม่รวมถึงกลุ่มที่ใช้ประกันสังคม หรือใช้สิทธิข้าราชการ หรือประชาชนทั่วไป 
ที่ไม่ได้ใช้สิทธิหลักประกันสุขภาพ) 
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ของข้าราชการ และเงินที่สถานพยาบาลสมัครใจจ่ายสมทบ 129 ดังนั้นโรงพยาบาลเอกชน 
ให้เป็นไปตามความสมัครใจในการเข้าร่วม 

 ทั้งนี้ผู้ได้รับผลกระทบจากการบริการสาธารณสุข ต้องยื่นค าขอรับเงินชดเชย
ตามพระราชบัญญัตินี้ภายใน 3 ปี นับแต่วันที่รู้ถึงผลกระทบ แต่ต้องไม่เกิน 10 ปี นับแต่วันที่ 
เกิดผลกระทบ โดยการยื่นค าขอรับเงินชดเชยจะกระท าด้วยวาจาหรือเป็นหนังสือก็ได้ (ร่างมาตรา 26)  

 โดยเมื่อได้รับค าขอแล้ว คณะอนุกรรมการจะต้องวินิจฉัยค าขอให้แล้วเสร็จ
ภายใน 30 วันนับแต่วันที่ได้รับค าขอ ในกรณีที่มีเหตุจ าเป็นอาจขยายระยะเวลาการพิจารณา 
ให้เงินชดเชยออกไปได้ไม่เกินสองครั้ง ครั้งละไม่เกิน 15 วัน โดยการคิดค านวณจ านวนเงินชดเชย 
ที่ ผู้ ได้ รั บผลกระทบจะได้ รั บให้ ค านึ งถึ งหลั กการชดใช้ ค่ าสิ นไหม ทดแทน เ พ่ื อล ะ เ มิ ด 
ตามประมวลกฎหมายแพ่งละพาณิชย์ โดยพิจารณาจากผลกระทบหรือความเดือดร้อนที่ได้รับ 
พฤติการณ์แวดล้อม ระดับความรุนแรง การบรรเทาเยียวยาหรือความจ าเป็นอ่ืนๆประกอบด้วย  
(ร่างมาตรา 28) 

 อนึ่ง ในกรณีที่มีผลกระทบปรากฏขึ้นภายหลังการท าสัญญาประนีประนอม
ยอมความ โดยผลของสารที่ ส ะสมอยู่ ในร่ า งกายของ ผู้ ไ ด้ รั บผลกระทบหรื อ เป็ นกรณี 
ที่ต้องใช้เวลาในการแสดงอาการ ผู้ได้รับผลกระทบมีสิทธิยื่นค าขอรับเงินชดเชยได้ภายใน 3 ปี  
นับแต่วันที่รู้ถึงผลกระทบ แต่ต้องไม่เกิน 10 ปีนับแต่วันที่เกิดผลกระทบที่ปรากฏขึ้นภายหลัง 
(ร่างมาตรา 32) 

 ทั้ ง นี้ คณะอนุ ก ร รมการอาจ พิ จ า รณาจ่ า ย เ งิ นชด เชยจ านวนแ ร ก 
(เงินช่วยเหลือเบื้องต้น ) เพ่ือเยียวยาแก่ผู้ ได้รับผลกระทบไปพลางก่อนได้ตามความจ าเป็น 
ก่อนที่จะประเมินจ านวนเงินชดเชยทั้งหมดท่ีผู้ได้รับผลกระทบจะได้รับ (ร่างมาตรา 28 วรรคสาม) 

                                                           
 129 ร่างพระราชบัญญัติคุ้มครองผู้เสียหายจากการรับบริการสาธารณสุขพ.ศ...มาตรา 22 วรรค 1 กองทุนประกอบด้วย 
 (1) เงินที่โอนมาจากเงินตามมาตรา 41 แห่งพระราชบัญญัติหลักประกันสุขภาพแหง่ชาติ พ.ศ. 2545 ในวันที่พระราชบัญญัติ
นี้ใช้บังคับ  

(2) เงินที่คณะกรรมการหลักประกันสุขภาพแห่งชาติกันไว้  จ านวนไม่เกินร้อยละหนึ่งของเงินที่จะจ่ายให้หน่วยบริการ 
ตามกฎหมายว่าด้วยหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ และส่งให้กองทุนรายปี  

(3) เงินที่คณะกรรมการประกันสังคมจัดสรร จ านวนไม่เกินร้อยละหนึ่งของเงินที่จะจ่ายให้สถานพยาบาลตามกฎหมาย 
ว่าด้วยการประกันสังคม และส่งเงินให้กองทุนเป็นรายปี  

(4) เงินอุดหนุนจากรัฐบาลไม่เกินร้อยละหนึ่งของจ านวนเงินที่จัดสรรไว้ส าหรับสวัสดิการรักษาพยาบาลของข้าราชกา ร  
โดยค านวณเป็นเงินจัดสรรต่อคนในปีงบประมาณที่ผ่านมาและส่งเงินให้กองทุนเป็นรายปี  

(5) เงินที่สถานพยาบาลตามกฎหมายว่าด้วยสถานพยาบาลสมัครใจจ่ายสมทบตามมาตรา 21 
(6) เงินหรือทรัพย์สินที่มีผู้บริจาคหรือมอบให้กองทุน 
(7) ดอกผลหรือผลประโยชน์ที่เกิดจากเงินหรือทรัพย์สินของกองทุน 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

101 

 ในการนี้ เมื่อผู้ ได้รับผลกระทบหรือทายาทตกลงยินยอมรับเงินชดเชย  
ผู้ได้รับผลกระทบหรือทายาท หรือหน่วยงานที่เกี่ยวข้องกับผลกระทบต้องจัดท าสัญญาประนีประนอม
ยอมความ130  

 3.3.2.3 การฟ้องคดี131 

 - ในกรณีผู้ ได้รับผลกระทบหรือทายาทไม่ตกลงยินยอมรับเงินชดเชย 
ตามท่ีคณะอนุกรรมการได้ก าหนดจ านวนเงิน หรือรับเงินชดเชยไปบางส่วนแล้ว และจะฟ้องคดีต่อศาล 
ส านักงานจะยุติการด าเนินการตามร่างพระราชบัญญัตินี้  และผู้ได้รับผลกระทบหรือทายาทไม่มีสิทธิ 
ที่จะยื่นค าขอตามร่างพระราชบัญญัตินี้อีก (ร่างมาตรา 31 วรรคหนึ่ง) 

  - ในกรณีที่ศาลมีค าพิพากษาถึงที่สุดให้ผู้ให้บริการสาธารณสุขหรือหน่วยงาน 
ที่เกี่ยวข้องกับผลกระทบชดใช้ค่าสินไหมทดแทนแก่ผู้ได้รับผลกระทบ กองทุนจะจ่ายเงินจากกองทุน
เพ่ือช าระค่าสินไหมทดแทนตามค าพิพากษาในอัตราสูงสุดของจ านวนเงินชดเชยส าหรับผลกระทบ
ประเภทนั้น ๆ (ร่างมาตรา 31 วรรคสอง) 

  - ในกรณีที่ศาลมีค าพิพากษาหรือค าสั่งถึงที่สุดยกฟ้องโดยไม่ได้วินิจฉัย 
ว่ากองทุนหรือส านักงานไม่ต้องรับผิด กองทุนอาจพิจารณาจ่ายเงินชดเชยให้แก่ผู้ได้รับผลกระทบ
หรือไม่ก็ได้ (ร่างมาตรา 31 วรรคสาม) จากบทบัญญัติดังกล่าว หากศาลยกฟ้องโดยวินิจฉัย 
ว่าผู้ให้บริการสาธารณสุขไม่ผิด คดีก็เป็นอันยุติไม่ต้องชดใช้แต่อย่างใด แต่หากศาลพิพากษายกฟ้อง
เพราะเหตุ อ่ืน เช่น เพราะคดีขาดอายุความในทางแพ่ง ฟ้องเคลือบคลุม ร่างพ.ร.บ. ฉบับนี้ 
ก็เปิดโอกาสให้มาไกล่เกลี่ยเจรจาว่าจะเยียวยาได้อีก เพ่ือไม่ให้เกิดการฟ้องร้องเป็นคดีอาญา  
เนื่องจากอายุความอาญายาวกว่าคดีแพ่ง132 ดังนั้นจึงช่วยระงับการฟ้องคดีได้ 

  -   ในกรณีที่ ผู้ ให้ บริ การสาธารณสุ ขถู กฟ้องเป็ นจ า เลย ในคดี อ าญา  
ศาลอาจลงโทษน้อยกว่าที่กฎหมายก าหนดไว้ หรือจะไม่ลงโทษเลยก็ได้ (ร่างมาตรา 36)  

 

                                                           
130 ร่างพระราชบัญญัติคุ้มครองผู้เสียหายจากการรับบริการสาธารณสุข พ.ศ... มาตรา 30 เมื่อผู้ได้รับผลกระทบหรือทายาท

ตกลงยินยอมรับเงินชดเชย ให้ผู้ได้รับผลกระทบหรือทายาทหรือหน่วยงานที่เกี่ยวข้องกับผลกระทบจัดท าสั ญญาประนีประนอม 
ยอมความ ทั้งนี้ ตามวิธีการ รูปแบบ และรายละเอียดที่คณะกรรมการก าหนดในระเบียบ 

131 สภาปฏิรูปแห่งชาต,ิ วาระปฏิรูปที ่31 : การปฏิรูประบบการคุ้มครองผู้บริโภค, หน้า 228. 
132 แสวง บุญเฉลิมวิภาส, "ร่างพระราชบัญญัติคุ้มครองผู้เสียหายจากการรับบริการสาธารณสุข : วิเคราะห์ขอ้ดีหรือข้อเสีย," 

วารสารกฎหมายสุขภาพและสาธารณสุข 1(มกราคม-เมษายน 2558): 56. 
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 3.3.2.4 การเก็บข้อมูลเพื่อพัฒนาระบบความปลอดภัยและป้องกัน
ผลกระทบ 

  คณะอนุกรรมการจะรวบรวมข้อมูลและวิเคราะห์ที่มาของความเสียหาย 
และรายงานต่อคณะกรรมการ เพ่ือก าหนดแนวทางพัฒนาระบบความปลอดภัยและป้องกันผลกระทบ
เพ่ือลดความเสี่ยงจากผลกระทบที่จะเกิดจากการบริการสาธารณสุขให้น้อยที่สุด รวมทั้งการเสริมสร้าง
ความสัมพันธ์ที่ดีในระบบบริการสาธารณสุข แล้วให้สถานพยาบาลนั้นท ารายงานการปรับปรุงแก้ไข
(ร่างมาตรา 33) ซึ่งจะส่งผลให้มาตรฐานการรักษาและความปลอดภัยของผู้รับบริการมีมากขึ้น 
เนื่องจากมีการน าความผิดพลาดไปวิ เคราะห์พัฒนาระบบป้องกันความเสียหาย ส่งผลให้  
ลดการเกิดความเสียหายแบบเดิม 

 
  สรุป สาระส าคัญของร่างพ.ร.บ.ฉบับนี้คือ การเยียวยาผู้ได้รับผลกระทบ 
จากการบริการสาธารณสุขโดยไม่ต้องมีการพิสูจน์ความผิด และมีกองทุนชดเชยท าให้เกิดความรวดเร็ว
และเป็นธรรมท าให้ผู้ป่วยได้รับเงินชดเชยที่ เร็วขึ้นโดยที่มาตรฐานทางการแพทย์ไม่ได้ลดลง  
ช่วยลดการฟ้องคดีและสร้างความสัมพันธ์อันดีระหว่างผู้ให้บริการและผู้รับบริการ ช่วยรักษาดุลยภาพ
ของความรับผิดของผู้ให้บริการและผู้รับบริการที่ได้รับผลกระทบจากการรับบริการสาธารณสุข 
จากสถานพยาบาล 133 และพัฒนาระบบความปลอดภัยในระบบการให้บริการสาธารณสุข 
เพ่ือลดความเสี่ยงต่อการเกิดความเสียหาย ดังนั้นจึงเป็นการแก้ปัญหาตั้งแต่ต้นเหตุจนถึงปลายเหตุ  
ซึ่งเป็นผลดีกับทุกฝ่าย การฟ้องร้องจะน้อยลง เพราะมีการเยียวยาทันท่วงที134 

  

                                                           
133 ศุภลักษณ์ ลาภทวโีชค,  "นวัตกรรมทางกฎหมายเพื่อคุ้มครองผู้เสียหายทางการแพทย์" [ออนไลน์]. 
134 นิตยสาร way, "ร่าง พ.ร.บ.คุ้มครองผู้ป่วย วัดใจรัฐบาลคืนความสุข" [ออนไลน์] เข้าถึงเมื่อ 20 มีนาคม 2560. 

แหล่งที่มา:  https://waymagazine.org/injuryact/ 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

บทที่ 4 
ความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้าประเภทวัคซีน 

ตามกฎหมายต่างประเทศ 

 ในบทนี้ผู้เขียนจะศึกษาความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้าประเภทวัคซีน

ตามกฎหมายของต่างประเทศ อันได้แก่ ประเทศสหรัฐอเมริกาและประเทศญี่ปุ่น  

 

4.1 ความรับผิดต่อความเสียหายท่ีเกิดขึ้นจากสินค้าประเภทวัคซีนตามกฎหมายสหรัฐอเมริกา 

   ประเทศสหรัฐอเมริกาถือได้ว่าเป็นต้นก าเนิดของกฎหมายว่าด้วยความรับผิด 

ในสินค้าที่ ไม่ปลอดภัย โดยก่อก า เนิดขึ้นอย่ างชัด เจนตั้ งแต่ปี  ค .ศ .1944 เมื่ อศาลฎีกา 

แห่งมลรัฐแคลิฟอร์เนียในคดี Escola v. Coca Cola Bottling Co. ได้ตัดสินให้น าหลักความรับผิด

โดยเคร่งครัดมาใช้กับคดีที่มีการฟ้องร้องให้ผู้ประกอบการต้องรับผิดในสินค้าที่ผลิตแล้วก่อให้เกิด 

ความเสียหายแก่ผู้บริโภค โดยหลังจากนั้นหลักกฎหมายดังกล่าวก็ได้รับการยอมรับในมลรัฐส่วนใหญ่

ของสหรัฐ ดังนั้นผู้เขียนจึงเห็นว่าประเทศสหรัฐอเมริกาเป็นประเทศที่เป็นต้นก าเนิดของกฎหมาย

ดังกล่าว อีกทั้งมีการพัฒนามาเป็นระยะเวลายาวนาน มีคดีฟ้องร้องให้ศึกษาเป็นจ า นวนมาก  

ทั้งยังมีคดีเกี่ยวกับสินค้าประเภทวัคซีน รวมถึงกฎหมายที่เกี่ยวข้องกับวัคซีนที่ผู้ เขียนเห็นว่า 

มีความน่าสนใจและเป็นประโยชน์แก่การน ามาศึกษา รวมถึงเป็นประโยชน์ต่อการพัฒนาแนวนโยบาย

และกฎหมายของประเทศไทยในอนาคตซึ่งผู้เขียนจะได้น ามาอธิบายในบทนี้ และท าการวิ เคราะห์

ต่อไป 

 4.1.1 ที่มาและวิวัฒนาการของกฎหมายว่าด้วยความรับผิดในสินค้าที่ไม่ปลอดภัย
ตามกฎหมายสหรัฐอเมริกา 

  เนื่ องจากการปฏิ วั ติ อุ ตสาหกรรม น ามาซึ่ งประสิ ทธิ ภาพการผลิ ตที่ สู งมาก  

ท าให้สามารถผลิตสินค้าจ านวนมากได้อย่างรวดเร็ว มีต้นทุนการผลิตที่ต่ าลง และการผลิตสินค้า 

ชนิดเดียวกันจ านวนมาก (Mass production) ได้น าไปสู่การบริโภคของผู้บริโภคจ านวนมาก  

(Mass consumption) เกิ ดระบบกระจายสิ นค้ าที่ สลั บซับซ้ อน  ประกอบกับการท าตลาด 

โดยการโฆษณา ท าให้ผู้บริโภคท่ีซื้อสินค้าไม่ปลอดภัยไม่สามารถหรือยากมากท่ีจะทราบได้ว่าสินค้านั้น

ปลอดภัยหรือไม่ และเมื่อเกิดความเสียหายแก่ชีวิต ร่างกาย อนามัยและทรัพย์สินของผู้บริโภค 

ซึ่งเป็นผู้ซื้อหรือบุคคลที่สามที่ไม่เกี่ยวข้องกับสัญญาซื้อขายเลย กฎหมายเกี่ยวกับสัญญาหรือละเมิด 
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ก็อาจไม่สามารถเยียวยาและให้ความยุติธรรมแก่ผู้ เสียหายได้ ทั้งนี้วิวั ฒนาการของกฎหมาย 

ว่าด้วยความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัยสามารถแบ่งได้เป็น 4 ช่วงเวลา

ดังนี้1 

  ช่ ว งแ รก  กลางทศวรรษที่  19 จนถึ งต้ นศตวรรษที่ 20 (ปี  ค . ศ . 1842-1903)  

มีคดีที่ส าคัญคือคดี Winter bottom v. Wright.2 ในปี ค.ศ.1842 เป็นคดีที่ท าให้ศาลตระหนัก 

ว่ากฎหมายเกี่ยวกับละเมิดและสัญญาอาจจะไม่เหมาะสมและเพียงพอที่จะใช้เยียวยาความเสียหาย 

ที่ เกิดจากการที่ล้อรถม้าหัก และก่อให้เกิดความเสียหายแก่ผู้ขับรถม้าซึ่งไม่ได้เป็นคู่สัญญา 

กับผู้ผลิตรถม้า 

  ช่วงที่สอง  ศาลตัดสินชัดเจนว่า ศาลไม่น าหลักความรับผิดเมื่อต้องมีสัญญา 

ระหว่างคู่กรณีเท่านั้นมาใช้ในกรณีที่เกิดอุบัติเหตุโดยสินค้าที่ไม่ปลอดภัย มีคดี MacPherson v. 

Buick Motor Co.3 ปี ค.ศ.1916 ศาลได้ท าการขยายความรับผิดของ Buick Motor Co. จ าเลย 

ให้ต้องรับผิดต่อผู้เสียหายแม้ไม่ได้ซื้อรถยนต์จากบริษัทจ าเลยโดยตรงแต่ซื้อผ่านตัวแทนจ าหน่าย 

เนื่องจากสินค้ามีความช ารุดบกพร่องไม่ปลอดภัย และในกรณีรถยนต์ผู้ผลิตต้องตรวจสอบว่า  

สินค้ามีความปลอดภัยจริงก่อนที่จะกระจายสินค้า นอกจากนี้กรณีล้อรถยนต์ที่ผลิตโดยบริษัท 

ผลิตล้อรถยนต์ (จ าเลยเป็นโรงงานผู้ผลิตรถยนต์ ได้รับล้อรถยนต์มาจากผู้ผลิตรายอ่ืน) เกิดหัก 

ท าให้คนขับได้รับบาดเจ็บ บริษัทก็ต้องรับผิดแม้ไม่ได้เป็นผู้ผลิตล้อรถยนต์นั้นก็ตาม 

  ช่วงที่สาม เริ่มต้นในปี ค.ศ.1944 มีคดีที่ส าคัญและมีชื่อเสียงมากคือคดี Escola v. 

Coca Cola Bottling Co.,(Cal.1944)4 เขียนค าพิพากษาโดยผู้พิพากษาชื่อ Gibson ข้อเท็จจริงคือ 

ขวดน้ าอัดลมระเบิดใส่มือโจทก์ซึ่งเป็นพนักงานบริการในภัตตาคารจนได้รับบาดเจ็บ มือใช้งานไม่ได้

หนึ่งข้าง ศาลพิพากษาให้บริษัทผลิตน้ าอัดลมต้องรับผิดชอบแก่พนักงานดังกล่าวตามหลักกฎหมาย 

ว่าด้วยความรับผิดโดยเคร่งครัด เนื่องจากการอัดก๊าซในน้ าอัดลมอยู่ในการควบคุมของจ าเลย 

แต่เพียงผู้เดียว และโดยสามัญส านึกของคนทั่วไปการอัดก๊าซมากเกินไปเกิดจากการประมาทเลินเล่อ 

ภ าย ใต้ ห ลั ก   res ipsa loquitur (Thing speaks for itself) ซึ่ ง ก ล ายมา เป็ นหลั ก กฎหมาย 

                                                           
1 Richard A.Epstein,  Cases and Materials on Torts, 6 ed.  (Little Brown and Company, 1995), PP.727-72,

อ้างถึงในศักดา ธนิตกุล, กฎหมายความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัย, หน้า 37. 
2 Winter bottom v. Wright, 152 Eng. Rep.402 (Ex.1842). 
3 MacPherson v. Buick Motor Co., 111 N.E 1050 (N.Y.1916). 
4 Escola v. Coca cola Bottling Co., 24 Cal. 2d 453 (1944). 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

105 

และได้รับการยอมรับในวงการตุลาการของประเทศสหรัฐอเมริกา โดยผู้พิพากษาชื่อ Traynor  

ได้เขียนความเห็นพ้อง (concurring opinion) และให้เหตุผลโดยกล่าวถึง นโยบายสาธารณะของรัฐ 

(public policy) ซึ่งเป็นแนวคิดที่อยู่ข้างหลังกฎหมายว่าด้วยความรับผิดโดยเคร่งครัดไว้ โดยวางหลักว่า 

ในคดีที่มีข้อเท็จจริงเช่นนี้ ศาลควรน าหลักกฎหมายว่าด้วยความรับผิดโดยเคร่งครัด (Strict liability) 

ไม่ใช่หลักกฎหมายว่าด้วยประมาทเลินเล่อมาปรับใช้แก่ผู้ผลิตสินค้า คือแม้ผู้เสียหายจะไม่มีนิติสัมพันธ์

ทางสัญญากับผู้ผลิตสินค้าเลยก็ตาม ผู้ผลิตก็ต้องรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้น เพราะตัวสินค้า 

ของผู้ผลิตนั้นไม่ปลอดภัย และถึงแม้ผู้ผลิตจะไม่ประมาทเลินเล่อเลยก็ตาม ซึ่งเป็นนโยบายสาธารณะ

(public policy) ที่ควรต้องก าหนดความรับผิดของสินค้าไม่ปลอดภัยที่วางขายในท้องตลาด 5 

ซึ่งภายใต้เหตุผลของ Traynor การพิจารณาความรับผิดนั้นไม่ได้มุ่งเน้นที่ตัวผู้ผลิตแต่พิจารณา 

ที่ตัวผลิตภัณฑ์บนพื้นฐานความสัมพันธ์ระหว่างผู้ผลิตและผู้บริโภคที่เปลี่ยนแปลงไป และเห็นว่าผู้ผลิต

อยู่ในฐานะดีท่ีสุดที่จะป้องกันอันตรายที่เกิดจากสินค้านั้น6 

  ต่ อ ม า ในคดี  Greenman v. Yuba Power Products,Inc.7 เ ป็ น อี กคดี ที่ ส า คั ญ 

และตัดสินโดยผู้พิพากษา Traynor โดยโจทก์ (Mr.Greenman) ได้รับมอบชุดอุปกรณ์เครื่องมือท างาน

ไม้เป็นของขวัญจากภริยาโจทก์ ต่อมาระหว่างใช้ชุดเครื่องมือดังกล่าว โจทก์ได้รับบาดเจ็บสาหัสจาก

กา ร ใ ช้ เ ค รื่ อ ง มื อ  โ จทก์ จึ ง น า คดี ม า ฟ้ อ งศ าล เ พ่ื อ เ รี ย กค่ า เ สี ย หาย  ซึ่ ง ศ า ลฎี ก า แห่ ง 

มลรัฐแคลิฟอร์เนียได้พิพากษาให้ผู้ผลิตต้องรับผิดเนื่องจากผู้ผลิตตกอยู่ภายใต้หลักความรับผิด 

โดยเคร่งครัดในกฎหมายละเมิดเพราะชุดเครื่องมือ น าออกจ าหน่ายโดยปราศจากการตรวจสอบ 

ความบกพร่อง ซึ่งความบกพร่องที่ซ่อนอยู่นั้นท าให้เกิดการบาดเจ็บ (ศาลได้ตั้งข้อสังเกตไว้ในคดี 

Greenman ว่า “การที่สินค้าถูกวางจ าหน่ายในท้องตลาดเป็นการรับรองโดยปริยายว่าสินค้านั้น 

จะสามารถท าหน้าที่ตามวัตถุประสงค์ที่สินค้าได้ถูกสร้างขึ้นมาได้อย่างปลอดภัย” เมื่อสินค้าไม่เป็นไป

ตามความคาดหมายตามปกติของผู้บริโภคเกี่ยวกับความปลอดภัยในการใช้งานที่มุ่งประสงค์ 

หรือที่อยู่ในความคาดหมายตามสมควร ผู้ผลิตสินค้าจะต้องรับผิดโดยเคร่งครัดส าหรับอันตราย 

                                                           
5 Richard A.Epstein, Cases and Materials on Torts, p.741, อ้างถึงในศักดา ธนิตกุล, กฎหมายความรับผิดต่อความ

เสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัย, หน้า 38-40. 
6 H.William Smith III, "Vaccinating Aids Vaccine Manufacturers against Product Liability," Case Western 

Reserve Law Review 42, 207 (1992): 211. 
7 Greenman v. Yuba Power Products,Inc., 377 P.2d 897 (1963). 
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ที่เกิดขึ้นจากสินค้านั้น8) คดีนี้ศาลได้วางบรรทัดฐานว่า ในการฟ้องคดีความรับผิดในผลิตภัณฑ์  

ผู้ฟ้องคดีไม่จ าเป็นต้องมีนิติสัมพันธ์ทางสัญญากับผู้ผลิต และไม่ต้องพิสูจน์ว่าผู้ผลิตกระท าการใด 

อันเป็นการประมาท เพียงผู้ ฟ้องคดีน าสืบให้ ได้ว่าความเสียหายเกิดจากสินค้าของผู้ ผลิต  

ในขณะที่ผู้เสียหายใช้สินค้านั้น และความเสียหายนั้นมาจากความบกพร่ องของสินค้า ก็เพียงพอ 

ที่จะท าให้ผู้ผลิตต้องรับผิดชดใช้ค่าสินไหมทดแทนได้แล้ว9 

  โดยแนวคิดแนวคิดของผู้พิพากษา Traynor นี้ต่อมาสถาบันกฎหมายของสหรัฐอเมริกา 

(The American Law Institute) ได้มีการน าไปยกร่างเป็นมาตรา 402A ของ The Restatement10 

(Second) of Torts ในปี ค.ศ.1965 ซึ่งเป็นหลักกฎหมายและเป็นกฎหมายว่าด้วยความรับผิด 

ต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้าไม่ปลอดภัย (Product Liability) สมัยใหม่ซึ่งมลรัฐส่วนใหญ่

ของประเทศสหรั ฐอเมริ การับเอาไปเป็นกฎหมายภายในของมลรั ฐ และมี อิทธิพลต่ อศาล 

และวงการนิติศาสตร์ของประเทศสหรัฐอเมริกา 11 ซึ่ง Section 402A ของ The Restatement 

(Second) of Torts บัญญัติว่า 

 “1. ผู้ใดขายสินค้าที่อยู่ในสภาพบกพร่องอันอาจก่อให้เกิดอันตรายได้โดยไม่สมควร 

แก่ผู้ใช้หรือผู้บริโภคหรือทรัพย์สินของบุคคลดังกล่าว ต้องรับผิดเพ่ือความเสียหายทางกายภาพ 

ที่เกิดขึ้นแก่ผู้ใช้หรือผู้บริโภคปลายทางหรือทรัพย์สินของบุคคลดังกล่าว หาก 

 ก. ผู้ขายประกอบอาชีพขายสินค้าดังกล่าว และ 

  ข. สินค้าดังกล่าวได้ตกถึงมือผู้ใช้หรือผู้บริโภคโดยไม่ได้มีการเปลี่ยนแปลงสภาพ 

อย่างมีนัยส าคัญจากเวลาที่สินค้านั้นถูกขาย 

 

 

 

                                                           
8 สรวิศ ลิมปรังษี, "สัมผัสคดีดังต่างประเทศ สัมผัสคดีเกี่ยวกับความรับผิดของผู้ผลิตสินค้าต่ออันตรายจากแบบผลิตภัณฑ์," 

ดุลพาห 54, 1 (มกราคม-เมษายน 2550): 156. 
 9 มานิตย ์จุมปา, ค าอธิบายความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัย, หน้า 19-20.  

10 The Restatement มีลักษณะคล้ายประมวลกฎหมายแต่ไม่มีผลผูกพันทางกฎหมายและไม่ถือวา่เป็นที่มาของกฎหมาย 
แต่มีอิทธิพลทางความคิดต่อศาล และหากมลรัฐต่างๆเห็นว่าดีและเหมาะสม สภานิติบัญญัติของแต่ละมลรัฐอาจรับเอาไปเป็นกฎหมาย
ภายในของมลรัฐได้ 

11 ศักดา ธนิตกุล, กฎหมายความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัย, หน้า 19 และ39. 
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  2. กฎเกณฑ์ท่ีก าหนดไว้ใน (1) ให้น ามาใช้บังคับ แม้ว่า 

   ก. ผู้ขายได้ใช้ความระมัดระวังอย่างเต็มที่แล้วในการผลิตและขายสินค้าดังกล่าว และ 

 ข. ผู้ใช้หรือผู้บริโภคไม่ได้ซื้อหรือท าสัญญาซื้อขายกับผู้ขายก็ตาม”12 

  ทั้งนี้ ค าว่าผู้ขายในที่นี้หมายถึงผู้ผลิตสินค้าด้วย กล่าวคือผู้ผลิตที่ขายสินค้าให้กับ 

ผู้ค้าส่งในสภาพบกพร่อง และคาดหมายได้ว่าสินค้านั้นไม่ได้มีการเปลี่ยนแปลงสภาพอย่างมีนัยส าคัญ

จนกระทั่งถึงมือผู้ใช้หรือผู้บริโภค ผู้ผลิตก็ต้องรับผิดในความเสียหายที่เกิดขึ้นแก่ผู้ใช้หรือผู้บริโภค  

ส่วนผู้ขายที่ไม่ใช่ผู้ผลิตก็มีความรับผิดเช่นเดียวกันกับผู้ผลิตสินค้า13 

  ช่วงที่สี่จนถึงปัจจุบัน ประเด็นส าคัญคือเรื่องการออกแบบสินค้าที่มีความไม่ปลอดภัย 

(Defective design) และเรื่องหน้าที่ของผู้ผลิตสินค้าที่จะต้องเตือนผู้ใช้สินค้า (Duty to warn)  

เป็นประเด็นส าคัญในปัจจุบัน ทั้งนี้มีการแก้ไข Section 402A ในปีค.ศ.1997 ใน The Restatement 

(Third) of Torts : Product liability ไ ด้ เ พ่ิ มนิ ย ามขอ ง ค า ว่ า  “defect”บัญญั ติ ว่ า  “สิ น ค้ า 

ย่อมไม่ปลอดภัยเมื่อเวลาขายหรือจัดกระจาย มีความไม่ปลอดภัยเนื่องจากการผลิต มีความ 

ไม่ปลอดภัยเนื่องจากการออกแบบ หรือมีความไม่ปลอดภัยเนื่องจากมีค าสั่ งหรือค าเตือน 

ไม่เพียงพอ”14 

                                                           
12 Section 402A of the Restatement (Second) of Torts 

“(1) One who sells any product in a defective condition unreasonably dangerous to the user or 
consumer or to his property is subject to liability for physical harm thereby caused to the ultimate user or 
consumer, or to his property, if 

(a) the seller is engaged in the business of selling such a product, and 

(b) it is expected to and does reach the user or consumer without substantial change in the condition 
in which it is sold. 

(2) The rule stated in Subsection (1) applies although 

               (a) the seller has exercised all possible care in the preparation and sale of his product, and    

 (b) the user or consumer has not bought the product from or entered into any contractual 
relation with the seller.” 

13 อนันต์ จันทรโอภากร, กฎหมายการเยียวยาผู้ได้รับความเสียหายจากสินค้า, หน้า 125. 
14 “A product is defective when,at the time of sale or distribution, contains a manufacturing defect, is 

defective in design, or is defective because of inadequate instructions or warnings” 
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 4.1.2 หลักกฎหมายในกฎหมายว่าด้วยความรับผิดในสินค้าที่ไม่ปลอดภัยตาม
กฎหมายสหรัฐอเมริกา 

    กฎหมายของสหรัฐอเมริกามีลักษณะเฉพาะที่ส าคัญ 3 ประการคือ 

 ประการแรก  เป็นกฎหมายที่ วางอยู่บน “หลักความรับผิดโดยเคร่ งครัด”  

(Strict liability) ซึ่งหมายความว่า ผู้ผลิตสินค้าต้องรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นแก่ชีวิต ร่างกาย 

และทรัพย์สินของผู้เสียหายในกรณีที่สินค้าที่ผลิตมี “ความไม่ปลอดภัย(Defect)” ซึ่งแยกออกได้ 

เป็น 4 ประเภท คือ  

 1) ความไม่ปลอดภัยเนื่องจากการผลิต (Manufacturing defect) คือ สินค้ามี 

ความไม่ปลอดภัยเนื่องจากการผลิต เมื่อสินค้านั้นมีลักษณะไม่ตรงกับการออกแบบ แม้ว่าได้  

มีการใช้ความระมัดระวังอย่ างเต็มที่ ในการผลิตและการจัดกระจายสินค้าแล้วก็ตาม 15 เช่น  

ซื้อเครื่องดื่มน้ าอัดลมแล้วพบว่ามีเศษเนื้อของหนูตายปนอยู่ หรือพบถุงยางอนามัยอยู่ในขวดน้ าอัดลม 

เป็นต้น 

 2) ความไม่ปลอดภัยเนื่องจากการออกแบบ (Design defect) คือ สินค้ามีความ 

ไม่ปลอดภัยเมื่อความเสี่ยงที่จะเกิดภยันตรายสามารถคาดเห็นและหลีกเลี่ยงได้ โดยการที่ผู้ขาย 

หรือผู้จัดจ าหน่ายหรือผู้ อ่ืนในระบบการจัดจ าหน่ายสามารถออกแบบในลักษณะอย่างอ่ืน 

ที่ เหมาะสมได้ และการที่ไม่เลือกการออกแบบอ่ืน ท าให้สินค้าดังกล่าวมีความไม่ปลอดภัย  

ตามที่ควรจะเป็น16 หรือกล่าวได้ว่าเป็นกรณีที่ผู้ผลิตได้ผลิตสินค้าตรงตามแบบที่ออกไว้แ ล้ว  

แต่แม้กระนั้นสินค้าดังกล่าวยังสามารถก่อให้เกิดอันตรายแก่บุคคลอ่ืนได้เนื่องจากแบบที่ออกไว้  

ไม่สามารถป้องกันอันตรายบางประการได้ หรือตัวอุปกรณ์หรือลักษณะที่ออกไว้นั้นเป็นสาเหตุ  

ที่ท าให้เกิดอันตรายเอง เช่น กรณีรถยนต์มีการผลิตตามลักษณะที่ออกแบบไว้ แต่การออกแบบ 

ให้ถังเก็บน้ ามันอยู่บริเวณทางหลังด้านซ้ายของตัวรถซึ่งเป็นจุดที่เกิดการ เฉ่ียวชนกับรถคันอ่ืน 

                                                           
15 The Restatement (Third) of Torts: Product Liability (1 9 9 7 )  Section 2 “A Product : (a) contain 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; 

16 The Restatement (Third) of Torts: Product Liability (1 9 9 7 )  Section 2 “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; 
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ที่แล่นสวนทางมาได้ง่ายท าให้ถังเก็บน้ ามันอาจะระเบิดเมื่อเกิดการชนหรือกระแทกกับรถคันอ่ืน  

ได้ง่าย17 

 3) ความไม่ปลอดภัยเนื่องจากบรรจุภัณฑ์ (Packing defect) ผู้ผลิตสินค้ามีหน้าที่ 

ต้องออกแบบและบรรจุสินค้าในบรรจุภัณฑ์ที่ปลอดภัย คือบรรจุภัณฑ์ไม่ควรถูกเปิดแล้วปิดกลับ 

โดยไม่มีร่องรอย หรือหากถูกเปิดผู้ใช้สามารถบอกได้อย่างง่ายดายว่าสินค้าถูกเปิด หรือต้องบรรจุ  

ยารักษาโรคลงในบรรจุภัณฑ์ที่เด็กไม่สามารถเปิดได้กรณีเป็นบริษัทผู้ผลิตยา 

 4) ความไม่ปลอดภัยเนื่องจากมีการเตือนผู้ ใช้ ไม่ เพียงพอ  (Warning defect)  

คือสินค้ามีความไม่ปลอดภัยเนื่องจากค าสั่ง หรือค าเตือนไม่เพียงพอ ในกรณีที่ความไม่ปลอดภัย 

ของสินค้านั้นสามารถคาดเห็นได้ และสามารถถูกลดหรือหลีกเลี่ยงได้โดยการจัดท าค าสั่งหรือค าเตือน

ที่เหมาะสม โดยผู้ขาย หรือผู้จัดจ าหน่าย หรือบุคคลใดที่อยู่ในห่วงโซ่ของระบบการจัดจ าหน่าย  

และในกรณีที่การยกเว้นการเตือนจะท าให้สินค้าไม่ปลอดภัยโดยไม่สมควร 18 ซึ่งสินค้าบางชนิด 

เป็นสินค้าที่มีภยันตรายอยู่ในตัว ( Inherently dangerous) และผู้ผลิตไม่สามารถผลิตให้สินค้า

ดังกล่าวปลอดภัยสูงขึ้นอีกได้ โดยที่สินค้าดังกล่าวยังคงท างานได้ตามเป้าหมาย เช่น ยารักษาโรค 

แม้มีประโยชน์มากแต่ก็อาจเกิดผลข้างเคียงเช่นก่อให้เกิดภูมิแพ้ หรือผลเสียอ่ืนๆ ดังนั้นผู้ผลิต 

หรือผู้ขายสินค้าจึงมีหน้าที่ต้องเตือนผู้ใช้เกี่ยวกับอันตรายที่อาจเกิดขึ้นได้ 

 ดังจะเห็นได้ว่าต่างจากกฎหมายของประเทศไทยเนื่องจากสินค้าไม่ปลอดภัย 

ตามนิยามของมาตรา 4 ไม่รวมความถึงไม่ปลอดภัยจากบรรจุภัณฑ์ 

  ประการที่สอง เป็นกฎหมายที่วางอยู่บนหลัก res ipsa loquitur (Thing speaks for 

itself) ซึ่งมีผลท าให้ภาระการพิสูจน์ของผู้เสียหาย(โจทก์) ลดลงไปอย่างมาก เนื่องจากไม่ต้องพิสูจน์  

ว่าผู้ผลิตสินค้าประมาทเลินเล่อตามหลักประมาทเลินเล่อ ในกฎหมายละเมิด แต่ “เพียงพิสูจน์ว่า

สินค้านั้นมีความไม่ปลอดภัย” (จากการผลิตสินค้า การออกแบบสินค้า บรรจุภัณฑ์ หรือมีการเตือน

                                                           
17 สรวิศ ลิมปรังษี,  "สัมผัสคดีดังต่างประเทศ สัมผัสคดีเกี่ยวกับความรับผิดของผู้ผลิตสินค้าต่ออันตรายจากแบบผลิตภัณฑ์,"  

ดุลพาห : 152. 
18 The Restatement (Third) of Torts: Product Liability (1997) Section 2  “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 a reasonable instructions or warnings by the seller or the 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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ผู้ใช้ไม่เพียงพอ) ประการใดประการหนึ่ง ก็เพียงพอส าหรับศาลที่จะสรุปว่าความไม่ปลอดภัย 

ก่อให้เกิดความเสียหายแก่โจทก์จริง19 

  ประการที่สาม ศาลมีอ านาจในฐานะศาลในระบบกฎหมายจารีตประเพณีที่จะสั่งให้มี

มาตรการเยียวยา โดยสั่งให้จ าเลยจ่ายค่าสินไหมทดแทนเพ่ือเป็นการลงโทษ (Punitive damages) 

แก่โจทก์ได้ ซึ่งค่าสินไหมทดแทนเพ่ือการลงโทษของสหรัฐอเมริกาไม่มีก าหนดขั้นสูงและไม่มีก าหนด

แน่นอนตายตัวขึ้นอยู่กับพฤติการณ์แวดล้อมต่างๆ เช่น ความร้ายแรงของความเสียหายที่ผู้เสียหาย

ได้รับ การที่ผู้ประกอบการรู้ว่าสินค้านั้นมีอันตรายและรู้วิธีที่จะลดความเป็นอันตรายนั้นลงจนถึงระดับ

ที่ยอมรับได้โดยทั่วไปแต่ไม่ด าเนินการ การด าเนินการของผู้ประกอบการเมื่อทราบว่าสินค้านั้น  

เป็นสินค้าที่บกพร่อง เป็นต้น 20 ซึ่ งต่างจากของประเทศไทยที่ก าหนดค่าสินไหมทดแทน 

เพ่ือเป็นการลงโทษไม่เกินสองเท่าของค่าสินไหมทดแทนที่แท้จริง 

 

 4.1.3 ภาระการพิสูจน์ของโจทก์และเหตุที่ท าให้ผู้ถูกฟ้องหลุดพ้นความรับผิดตาม
กฎหมายว่าด้วยความรับผิดในสินค้าทีไ่ม่ปลอดภัยของกฎหมายสหรัฐอเมริกา 

 

 4.1.3.1 ภาระการพิสูจน์ของโจทก์  

     ดังที่กล่าวมาแล้วในข้างต้น ในคดี Escola (ปีค.ศ. 1944) ผู้พิพากษา Traynor 

น าหลัก  res ipsa loquitur มาใช้ท า ให้  “ภาระการพิสู จน์ ของผู้ เ สี ยหาย ( โจทก์ )  ลดลง ”  

คือไม่ต้องพิสูจน์ว่า ผู้ผลิตสินค้าประมาทเลินเล่อ เพียงผู้เสียหายสืบพิสูจน์ว่า  

     1) สินค้านั้นไม่ปลอดภัย ก่อให้เกิดความเสียหายแก่ร่างกาย หรือทรัพย์สิน 

ของโจทก์  

     2) ความไม่ปลอดภัยเนื่องจากการผลิตสินค้า(Manufacturing defect)  

การออกแบบสินค้า(Design defect) บรรจุภัณฑ์ (Packing defect) หรือมีการเตือนผู้ใช้ไม่เพียงพอ

(Warning defect)  

 

                                                           
19 ศักดา ธนิตกุล, กฎหมายความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัย, หน้า 44-56. 
20 เร่ืองเดียวกัน, หน้า 43-44 และ 172 
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    ฉะนั้นกฎหมายของสหรัฐอเมริกานั้น ก าหนดให้เป็นหน้าที่โจทก์ในการน าสืบ

ต้องแสดงให้ เห็นว่า “สินค้านั้นเป็นสินค้าที่ ไม่ปลอดภัยอย่างใดอย่างหนึ่ ง ใน  4 ประการ 

ที่กล่าวมาข้างต้น” จึงจะฟ้องให้รับผิดตามหลักความรับผิดโดยเคร่งครัด ซึ่ งแตกต่างจาก 

ในกฎหมายไทยที่ผลักภาระมายังผู้ประกอบการที่จะต้องแสดงให้เห็นว่า สินค้าที่มีการฟ้องร้องนั้น

ไม่ ใช่สินค้าที่ ไม่ปลอดภัยซึ่ งหากพิสูจน์ ได้  ย่อมเป็นเหตุที่จะท าให้ผู้ประกอบการหลุดพ้น 

ความรับผิดตามมาตรา 7(1)21 

    ทั้งนี้ในการตัดสินว่าสินค้าไม่ปลอดภัยเนื่องจากการออกแบบ ย่อมเป็นการยาก

ที่จะตัดสิน ศาลจึงมีหลักในการพิจารณา 2 หลักคือ 

    -  หลัก “Consumer Expectation Test”(ความคาดหวั งของผู้ บริ โภค)  

คือสินค้านั้นจะถือว่าบกพร่องหากผู้บริโภคคาดหวังอย่างสมเหตุสมผลว่า สินค้านั้นมีความปลอดภัย

ส าหรับการใช้ตามวัตถุประสงค์ของผลิตภัณฑ์นั้น สินค้านั้นจะไม่ปลอดภัยต่อเมื่อไม่สามารถใช้ได้  

ตามความคาดหวังดังกล่าว22 

     - หลัก“Risk-Utility Test” (ความเสี่ยง-ประโยชน์) คือผู้เสียหายซึ่งเป็นโจทก์

จะต้องพิสูจน์ว่าสินค้านั้นเป็นเหตุให้เกิดความเสียหายแก่ผู้เสียหาย หรืออาจพิสูจน์ว่าผู้ผลิตมีทางเลือก

ในการออกแบบสินค้าที่สมเหตุสมผลมากกว่าเพ่ือหลีกเลี่ยงหรือบรรเทาอันตรายที่อาจเกิดจากแบบ

ของสินค้าที่ใช้อยู่23 ดังนั้นต้องพิจารณาพฤติกรรมของผู้ผลิตสินค้าว่าเป็นพฤติกรรมที่สมเหตุสมผล

หรือไม่ แทนที่จะให้คณะลูกขุนพิจารณาลักษณะทางกายภาพและคุณสมบัติของสินค้านั้น โดยปัจจัย  

ที่น ามาวิ เคราะห์ความเสี่ ยง -ประโยชน์ที่ โจทก์มีหน้าที่ต้ องน าสืบพิสูจน์ ให้ ได้ ในชั้นต้นว่า 

สินค้าไม่ปลอดภัย เช่น ประโยชน์ของสินค้า ความเป็นไปได้ที่สินค้าจะก่อให้เกิดความเสียหาย  

การมีสินค้าอ่ืนทดแทนซึ่งปลอดภัยกว่า ความเป็นไปได้ที่ผู้ผลิตจะก าจัดปัจจัยที่อาจก่ออันตรายได้ 

และต้นทุนเกี่ยวกับการก าจัดปัจจัยดังกล่าว ความสามารถของผู้ใช้ที่จะหลีกเลี่ยงอันตรายได้ 

โดยใช้ความระมัดระวังตามสมควร ความสามารถคาดเห็นอันตรายที่มีอยู่ในตัวสินค้าได้ เป็นต้น   

                                                           
21 มานิตย ์จุมปา, ค าอธิบายความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัย, หน้า 355.  
22 David.A.Fischer, "Products Liability- the Meaning of Defect," Missouri Law Review 39(1974): 348. 
23 อนันต์ จันทรโอภากร, กฎหมายการเยยีวยาผู้ได้รับความเสียหายจากสินค้า, หน้า 117. 
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    อย่างไรก็ดี  นักกฎหมายภาคพ้ืนยุโรปเห็นว่าการน าหลัก Risk-Utility Test  

มาใช้พิจารณาว่าสินค้าปลอดภัยหรือไม่ คือการน าหลักประมาทเลินเล่อมาใช้แทนหลักความรับผิด 

โดยเคร่งครัดนั่นเอง ดังนั้นภาระการพิสูจน์ของโจทก์จึงสูงขึ้น24  

   ในกรณีที่สินค้าชนิดหนึ่งที่ก่อให้เกิดความเสียหาย และสินค้านั้นมี “ผู้ผลิต

หลายรายต่างก็ผลิตสินค้าชนิดนั้น” เช่น กรณีที่ผู้เสียหายได้รับสารที่เป็นอันตรายจากการใช้ยา 

โดยยาที่ผลิตขึ้นนี้ ไม่ว่าจากผู้ผลิตรายใด ก็มีสารที่เป็นอันตรายชนิดนี้ผสมอยู่ เช่นนี้มีปัญหาว่า  

มีความยากที่ผู้เสียหายจะพิสูจน์โดยเฉพาะเจาะจงว่าความเสียหายที่ได้รับเกิดขึ้นจากการบริโภคยา 

ที่ผลิตจากผู้ผลิตรายใด เช่น 

   คดี Sindell v. Abbott Laboratories25 Sindell โจทก์ได้รับความเสียหาย

จากการที่มารดาใช้ยา DES ในขณะที่ตั้งครรภ์โดยบริโภคยานี้จากหลายผู้ผลิต ไม่อาจทราบได้แน่ชัด 

ว่าบริโภคยาจากผู้ผลิตรายใด โจทก์จึงฟ้องผู้ผลิตยารายใหญ่จ านวน 10 ราย ร่วมกันรับผิด 

ในความเสียหาย ต่อมาศาลฎีกาแห่งมลรัฐแคลิฟอร์เนีย ได้สร้างหลักทฤษฎีเรื่อง “ความรับผิด 

ตามส่วนแบ่งการตลาด (market share liability)”เนื่องจากศาลเห็นว่า บรรดาผู้ผลิตยานี้ได้ผลิต 

และขายยาที่กว่าจะรู้ว่ายาสร้างผลกระทบหรือเป็นอันตรายก็ใช้เวลานาน จึงก าหนดให้ผู้ผลิตทั้งหลาย

ต้องรับผิดในความเสียหายตามสัดส่วนส่วนแบ่งการตลาดในการจ าหน่ายยาดังกล่าว26 

 

 4.1.3.2 เหตุที่ท าให้ผู้ถูกฟ้องหลุดพ้นไม่ต้องรับผิดต่อความเสียหายอันเกิด
จากสินค้าที่ไม่ปลอดภัย 

   ผู้ถูกฟ้องสามารถยกข้อต่อสู้ เ พ่ือไม่ ให้ต้องรับผิดตามหลักความรับผิด 

โดยเคร่งครัดได้ ซึ่งกฎหมายของประเทศสหรัฐอเมริกาไม่ได้บัญญัติเหตุหลุดพ้นความรับผิด 

ของผู้ผลิตไว้อย่างชัดเจนขึ้นอยู่กับแนวทางของศาลแต่ละมลรัฐ 27ซึ่งพอจะประมวลเหตุหลุดพ้น 

ความรับผิดในกรณีต่างๆ ได้ดังนี ้

                                                           
24 ศักดา ธนิตกุล, กฎหมายความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัย, หน้า 56-57. 
25 Sindell v. Abbott Labs., 607 P.2d 924 (Cal. 1980). 
26 มานิตย ์จุมปา, ค าอธิบายความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัย, หน้า 245-246. 
27 รัตติยา ภิริยะพงษ์พานิชย์, "ข้อต่อสู้เรื่องสถานะความรู้ทางวิชาการและทางเทคนิค เพื่อหลุดพ้นความรับผิดต่อความ

เสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัย," (วิทยานิพนธ์ปริญญามหาบัณฑิต คณะนิติศาสตร์  มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์ , 2558), หน้า 
15. 
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   1) เป็นอันตรายที่ทราบกันโดยทั่วไป (General known damage) ผู้ผลิต    ไม่

จ าเป็นต้องเตือน เช่น ไม่จ าต้องติดฉลากบนกระบอกปืนเพ่ือเตือนว่าอันตราย 

   2) ผู้ใช้ใช้สินค้าไม่ถูกต้องในลักษณะที่ไม่คาดเห็นได้ (Misuse of a product) 

ผู้ผลิตไม่ต้องรับผิดหากผู้ใช้สินค้าใช้สินค้าไม่ถูกต้องในลักษณะที่ผู้ผลิตไม่สามารถคาดเห็นวิธีการใช้

เช่นนั้นได ้

   3) การสมัครใจเข้ารับความเสี่ยงเอง (Assumption of risk) เป็นหลักที่จ าเลย

ใช้อ้างเ พ่ือให้ตนเองหลุดพ้นจากความรับผิดโดยเคร่งครัด โดยจ าเลยมีภาระการพิสูจน์ว่ า  

1) โจทก์ทราบถึงความไม่ปลอดภัยและตระหนักถึงความเสี่ยงดังกล่าว 2)  โจทก์สมัครใจเข้ารับ 

ความเสี่ยงเอง ซึ่งในทางปฏิบัติศาลจะปรับใช้หลักการสมัครใจเข้ารับความเสี่ยงภัยอย่างเคร่งครัด  

เช่น การใช้เก้าอ้ีนั่งชนิดมีล้อเลื่อนเป็นบันไดเพ่ือเปลี่ยนหลอดไฟแล้วเสียหลักตกลงมาแขนหัก เป็นต้น 

 4) State- of-the-art Defence ข้อยกเว้นความรับผิดกรณีนี้คือ จ าเลยต่อสู้ 

ว่าความรู้ทางวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีในขณะที่สินค้านั้นถูกผลิตขึ้นและขายไปนั้น ไม่สามารถ 

จะรู้ได้ว่าสินค้าดังกล่าวจะก่อให้เกิดอันตรายแก่โจทก์ หรือไม่สามารถที่จะออกแบบสินค้าให้ดีกว่านั้นได้28 

   5) ผู้เสียหายมีความประมาทเลินเล่อเกินกึ่ง (Contributory negligence) 

หรือไม่ถึงกึ่ง (Comparative negligence) กรณีกฎหมายความรับผิดในความไม่ปลอดภัยของสินค้า 

โจทก์มีสิทธิได้รับค่าสินไหมทดแทนจากจ าเลยตามสัดส่วนของความเสียหายนั้น 

 6) อายุความ และระยะเวลาสูงสุดที่ผู้ผลิตสินค้าต้องรับผิดหลังสินค้าถูกขาย    

   อายุความ คือระยะเวลาสูงสุดที่กฎหมายก าหนดว่าผู้เสียหายมีสิทธิน าคดี 

มาฟ้องได้นับแต่รู้ถึงความเสียหายและผู้ต้องรับผิด โดยอายุความในมลรัฐส่วนใหญ่ คือ 2-4 ปี 

   ระยะเวลาที่ผู้ผลิตสินค้าต้องรับผิดหลังสินค้าถูกขาย ได้แก่ ระยะเวลาสูงสุด 

ที่กฎหมายของแต่ละมลรัฐก าหนดไว้ ผู้เสียหายจะสามารถน าคดีมาฟ้องศาลได้ ปกติจะเป็นระยะเวลา 

10 ปี นับแต่วันที่สินค้าได้ถูกขายไป29 

                                                           
28 มานิตย ์จุมปา, ค าอธิบายความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัย, หน้า 150-151. 
29 ศักดา ธนิตกุล, กฎหมายความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัย, หน้า 60-62. 
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 4.1.4 หลักกฎหมาย และคดีเกี่ยวกับความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจาก
สินค้าประเภทวัคซีนที่ไม่ปลอดภัยในประเทศสหรัฐอเมริกา 

 ในหัวข้อนี้ผู้ เขียนจะท าการศึกษาถึงหลักกฎหมายและการบังคับใช้กฎหมาย 
ความรับผิดในสินค้าที่ไม่ปลอดภัยที่เกี่ยวกับสินค้าประเภทวัคซีน โดยพิจารณาว่าตามกฎหมาย
ประเทศสหรัฐอเมริกาวัคซีนอยู่ในความรับผิดโดยเคร่งครัดหรือไม่ และเพราะเหตุใดจึงอยู่หรือไม่อยู่
ภายใต้บังคับหลักความรับผิดโดยเคร่งครัด ทั้งนี้ในวิทยานิพนธ์ฉบับนี้ผู้เขียนจะมุ่งเน้นไปที่การศึกษา 
The Restatement(Second) of Torts (1965) เ นื่ อ ง จ าก เป็ นหลั กกฎหมายที่ เ กี่ ย ว ข้ อ ง กั บ
วิทยานิพนธ์ฉบับนี้โดยตรงและเป็นหลักกฎหมายที่มลรัฐต่างๆนิยมรับเอาไปปรับใช้เป็นกฎหมาย
ภาย ในของมลรั ฐ มากกว่ า  The Restatement (Third) of Torts: Product Liability (1997 )  
รวมถึงศึกษาว่ามีกฎหมายอ่ืนใดที่ส าคัญอันเกี่ยวข้องกับวัคซีน รวมถึงมาตรการทางกฎหมายต่างๆ
เกี่ยวกับการใช้สินค้าประเภทวัคซีนหรือไม่ และโดยที่ประเทศสหรัฐอเมริกาเป็นระบบ common law 
ผู้เขียนจึงเห็นว่าควรศึกษาแนวทางค าตัดสินในคดีที่เกี่ยวกับวัคซีนเพ่ือความเข้าใจในระบบกฎหมาย
และการใช้บังคับกฎหมายของประเทศสหรัฐอเมริกาท่ีชัดเจนยิ่งขึ้น 

 

 4.1.4.1 หลักกฎหมายที่ เ กี่ ยวกับสินค้ าประ เภทวัคซีน ในประ เทศ
สหรัฐอเมริกา 

  Section 402A ข อ ง  The Restatement(Second) of Torts (1965)  

ดังที่กล่าวถึงในหัวข้อ 4.1.1 เป็นหลักให้รับผิดโดยเคร่งครัดมีสาระส าคัญคือ “ให้ผู้ขายสินค้า 

ที่อยู่ในสภาพไม่ปลอดภัยอันอาจจะก่อให้เกิดอันตรายได้โดยไม่สมควรแก่ร่างกายหรือทรัพย์สิน 

ของผู้ใช้หรือผู้บริโภค และสินค้าดังกล่าวได้ก่อให้เกิดอันตรายเช่นว่านั้น ผู้ขายต้องรับผิดต่อผู้เสียหาย

เพ่ือความเสียหายที่เกิดข้ึนแม้ว่าผู้ขายจะได้ใช้ความระมัดระวังในการตระเตรียมและขายสินค้านั้นแล้ว 

และแม้ผู้ใช้สินค้าหรือผู้บริโภคท่ีได้รับความเสียหายนั้นจะไม่ได้ซื้อสินค้าหรือไม่มีนิติสัมพันธ์ทางสัญญา

กับผู้ขายก็ตาม”  

   โดยได้มีบทบัญญัติอธิบายในเชิงความเห็นอยู่ ใน section 402A เรียกว่า 

ข้อคิด เห็น เค   (Comment k)  ซึ่ ง  comment k ได้ตระหนักถึ งคุณค่าทางสั งคมของวัคซีน  

และมองเห็นว่าวัคซีนเป็นสินค้าที่ไม่สามารถท าให้ปลอดภัยได้อย่างสมบูรณ์(unavoidably unsafe 

products) โดยให้ความคุ้มครองเป็นพิเศษจากหลักความรับผิดโดยเคร่งครัด  ซึ่งได้อธิบายดังนี้30 

                                                           
30 Geraint Howells,  Comparative Product Liability  (Dartmouth Publishing Company Limited, 1993),  p.214. 
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  “เค.สินค้าที่ไม่ปลอดภัยอย่างไม่สามารถหลีกเลี่ยงได้ (unavoidably unsafe 

products) ได้แก่สินค้าซึ่งระดับความรู้ของมนุษย์ในปัจจุบันไม่สามารถผลิตให้เป็นสินค้าที่ปลอดภัย

ตามเจตนาและการใช้งานตามปกติได้ ...โดยตัวอย่างที่ชัดเจนคือ วัคซีนป้องกันพิษสุนัขบ้า ซึ่งไม่ใช่

เรื่องแปลกที่การฉีดวัคซีนจะน าไปสู่ผลลัพธ์ที่ก่อให้เกิดความเสียหาย เนื่องจากด้วยตัวโรคดังกล่าวเอง

ก็สามารถน าไปสู่อันตรายถึงตายได้อยู่แล้ว ดังนั้นแล้วการจ าหน่ายและการใช้วัคซีนจึงสมเหตุสมผล 

ว่า แม้จะมีความเสี่ยงที่สูงอันไม่อาจหลีกเลี่ยงได้ สินค้าดังกล่าวหากได้มีการตระเตรียมที่เหมาะสม  

มีวิธีการใช้และค าเตือนที่เหมาะสม ก็ไม่ถือว่าไม่ปลอดภัย หรืออันตรายอย่างไม่สมเหตุสมผล 

(unreasonably dangerous)  เช่นเดียวกันกับยา วัคซีน และสินค้าอ่ืนที่มีลักษณะเดียวกัน .... 

ซึ่งผู้ผลิตสินค้าดังกล่าว ซึ่งผลิต ขาย และมีค าเตือนให้อย่างเหมาะสม ไม่ต้องรับผิดอย่างเคร่งครัด 

ในความเสียหายที่เกิดขึ้นจากการใช้สินค้าดังกล่าว เนื่องจากเป็นสินค้าที่เป็นประโยชน์ต่อสาธารณะ

อย่างชัดแจ้ง และตัวสินค้าเป็นที่ต้องการ ซึ่งสินค้านั้นมีความเสี่ยงอันรับรู้ได้และเป็นความเสี่ยง 

ที่สมเหตุสมผล”31 

  ทั้ งนี้ ในการปรับใช้  The restatement หากมลรัฐ ใดเห็นว่ า เหมาะสม 

ก็จะน าไปบัญญัติเป็นกฎหมายภายในรัฐนั้นๆ อาทิเช่น ในมลรัฐแคลิฟอร์เนีย นิวยอร์ก อลาบามา  

น า comment K มาปรับใช้โดยยกเว้นวัคซีนทั้งหมดจากหลักความรับผิดโดยเคร่งครัด ในขณะที่  

มลรัฐโคโลราโด ฮาวาย ไอดาโฮ น าcomment K มาปรับใช้โดยพิจารณาเป็นรายคดี32 

                                                           
 31 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... 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 invariabily leads to a dreadful death, both the marketing 

and the use of the vaccine are fully justified, notwithstanding the unavoidably 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 dangerous. The same is true of many other drugs, vaccines, and the like,…. 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 

32 Dorit Reiss, "Vaccines and "Unavoidably Unsafe Products"," [Online] Accessed: 20 May 2018.  Available 
from:  http://momswhovax.blogspot.com/2013/11/vaccines-and-unavoidably-unsafe-products.html 
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 4.1.4.2 วัตถุประสงค์ของ Comment K  

เพ่ือป้องกันสินค้าที่เป็นประโยชน์ต่อสาธารณะอย่างชัดแจ้งและตัวสินค้า 

เป็นที่ต้องการอย่างมาก เนื่องจากมีความจ าเป็นในการปกป้องชีวิตและสุขภาพของมนุษย์   

แต่เป็นสินค้าซึ่งเทคโนโลยีทางการแพทย์ไม่สามารถท าให้ปลอดภัยได้อย่างสมบูรณ์ แม้จะได้ใช้ความรู้

ของมนุษย์ทั้งหมดเท่าที่มีแล้วในการออกแบบก็ตาม และถ้าจะท าให้มีความปลอดภัยอย่างสมบูรณ์

อาจจะท าให้ไม่ได้รับประโยชน์จากสินค้าเหล่านั้น เช่น สินค้าจ าพวกยา วัคซีน เครื่องมือแพทย์ 

อย่างไรก็ตาม ความคุ้มครองดังกล่าวจะใช้กรณีที่วัคซีนนั้นมีประโยชน์ต่อสาธารณะอย่างชัดแจ้ง  

และได้มีการผลิต รวมถึงมีค าเตือนที่เหมาะสมในการใช้ ทั้งนี้ เป็นไปตามนโยบายสาธารณะ 

ของประเทศสหรัฐอเมริกาที่จะไม่น าหลักความรับผิดโดยเคร่งครัดมาใช้กับ “สินค้าที่ไม่ปลอดภัย 

อย่างไม่อาจหลีกเลี่ยงได้ หรือสินค้าซึ่งเทคโนโลยีทางการแพทย์ไม่สามารถท าให้ปลอดภัย 

ได้อย่างสมบูรณ์ (Unavoidably unsafe products)” โดยให้ฟ้องได้ภายใต้หลักเรื่องความประมาท

เลินเล่อเท่านั้น33 

  ตั้งแต่ Restatement ได้ก าหนดความรับผิดในสินค้า “ที่อยู่ในสภาพบกพร่อง

อันอาจก่อให้เกิดอันตรายได้โดยไม่สมควร” ซึ่งเมื่อเกี่ยวข้องกับความบกพร่องในกระบวนการผลิต 

สินค้านั้นต้องมีความไม่สมบูรณ์ทางกายภาพและความไม่สมบูรณ์นั้นก่อให้เกิดอันตรายโดยไม่สมควร 

แต่ “สินค้าซึ่งไม่ปลอดภัยอย่างหลีกเลี่ยงไม่ได้ หรือท าให้ปลอดภัยไม่ได้(unavoidably unsafe)” 

สินค้านั้นมักไม่มีความไม่สมบูรณ์ทางกายภาพ และสินค้านั้นเป็นไปตามที่ผู้ผลิตตั้ งใจผลิต  

ซึ่งcomment k ได้ยกเว้นสินค้าซึ่งไม่สามารถท าให้ปลอดภัยได้จากความรับผิดโดยเคร่งครัด  

เช่น สินค้าซึ่งความรู้ในปัจจุบันของมนุษย์ไม่สามารถท าให้ปลอดภัยได้ สินค้านั้น “ไม่เป็นสินค้า 

ไม่ปลอดภัย หรือ ก่อให้เกิดอันตรายอย่างไม่สมควร” หากมีการตลาดอย่างเหมาะสม เพราะประโยชน์

ในการใช้นั้นมีมากกว่าความเสี่ยง สินค้าดังกล่าวต้องมีการตระเตรียมที่เหมาะสม มีวิธีการใช้  

และค าเตือนที่เหมาะสม แต่หากไม่มีการเตือนที่เหมาะสมจะมีผลท าให้เป็นอันตรายโดยไม่สมควร 

ตามมาตรา 402 A34 เช่น ในคดี Davis v. Wyeth Laboratories,Inc.35 โดยศาลในคดีนี้เห็นด้วยว่า 

comment k ครอบคลุมถึงสินค้าประเภทวัคซีน แต่อย่างไรก็ดีศาลตัดสินว่าผู้ผลิตวัคซีน Sabin polio 

                                                           
33 ภัทราพรรณ เชื้อจินดา, "การน าเหตุหลุดพ้นความรับผิดโดยเคร่งครัดของผู้ประกอบการยามาใช้ในกฎหมายไทย ," 

(วิทยานิพนธ์ปริญญามหาบัณฑิต คณะนิติศาสตร์  จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย, 2554), หน้า 90. 
34David.A.Fischer, "Products Liability- the Meaning of Defect," Missouri Law Review: 343-344. 
35 Davis v. Wyeth Laboratories,Inc, 399 F.2d 121 (9 th Cir.1968). 
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รู้ว่าค าเตือนในเรื่องสินค้าที่มีอันตรายอยู่ในตัว (inherent risk) ของวัคซีนไปไม่ถึงผู้บริโภครายสุดท้าย 

และการส่งค าเตือนที่ไปถึงเพียงผู้บริหารแพทย์นั้นไม่เพียงพอเพราะวัคซีนได้ถูกแจกจ่ายไปคลินิก

จ านวนมาก ซึ่งไม่มีขั้นตอนการตรวจสอบว่าแพทย์จะส่งค าเตือนต่อไปยังคนไข้ ดังนั้นผู้ผลิตบกพร่อง

ต่อหน้าที่ในการให้ค าเตือน36  ดังนั้นภายใต้ข้อคิดเห็น เค (Comment k) ได้ยกเว้นสินค้าบางอย่าง 

ที่เป็นสินค้าที่ไม่ปลอดภัยอย่างหลีกเลี่ยงไม่ได้จากหลักความรับผิดโดยเคร่งครัดในประเด็นที่เกี่ยวกับ

ความบกพร่องที่เกิดจากการออกแบบ คือสินค้าที่ไม่ปลอดภัยอย่างหลีกเลี่ยงไม่ได้ย่อมอยู่ในขอบข่าย

ของ comment k37  

  ผลคือผู้ผลิตสินค้าที่ไม่ปลอดภัยอย่างไม่สามารถหลีกเลี่ยงได้ เช่น  วัคซีน 

จะไม่ต้องรับผิดตามหลักความรับผิดอย่างเคร่งครัดต่อความเสียหายที่ เกิดขึ้นและให้รับผิด 

ตามเรื่องประมาทเลินเล่อทั่วไป หากไม่สามารถออกแบบให้มีความปลอดภัยไปได้มากกว่านี้  

และจัดให้มีค าเตือนที่เพียงพอ เมื่อมีการฟ้องร้องว่าวัคซีนมีความบกพร่องเนื่องจากการออกแบบ 

comment k อนุญาตให้ผู้ผลิตวัคซีนไม่ต้องรับผิดโดยเคร่งครัดหากความเสี่ยงของวัคซีนดังกล่าว 

เป็นสิ่งที่ไม่อาจหลีกเลี่ยงได้ ศาลก็จะใช้ comment k ในการพิจารณา ดังนั้น สินค้าซึ่งท าให้ปลอดภัย

ไม่ได้(unavoidably unsafe) จึงต่างจากอันตรายอย่างไม่สมเหตุสมผล (unreasonably dangerous)  

เพราะเป็นสินค้าซึ่ ง เทคโนโลยีทางการแพทย์ ไม่สามารถท าให้ปลอดภัยได้อย่างสมบูรณ์  

แม้มีการตระเตรียมอย่างเหมาะสมแล้วก็ตาม จึงไม่ใช่เรื่องของความอันตรายอย่างไม่สมเหตุสมผล 

 

 4.1.4.3 หน้าที่ของผู้ผลิตวัคซีนในการให้ค าเตือน 

  ในเรื่ องหน้าที่ ในการให้ค า เตื อนของผู้ ผลิตวั คซีนนั้ นศาลมีแนวทาง 

ในการตีความอยู่สองแนวทางดังจะกล่าวต่อไปนี้ อย่างไรก็ดี จากการศึกษาผู้เขียนพบว่าในกรณี 

การฉีดวัคซีนในคนจ านวนมาก (mass inoculation) บางศาลไม่ใช้หลักการแจ้งเตือนต่อแพทย์  

โดยให้ผู้ผลิตรับผิดต่อความเสียหายหากผู้ผลิตไม่ได้แจ้งเตือนโดยตรงต่อผู้รับวัคซีนหรือผู้ปกครอง 

ของผู้รับวัคซีนก่อนที่จะมีการฉีดวัคซีน 

 

                                                           
36 H.William Smith III, "Vaccinating Aids Vaccine Manufacturers against Product Liability," Case Western 

Reserve Law Review: 214-215. 
37 Mark D. Shifton, "The Restatement (Third) of Torts: Products Liability - the Ali's Cure for Presciption 

Drug Design Liability," FORDHAM URBAN LAW JOURNAL 29, 6 (2002): 2351-2352. 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

118 

 -หน้ าที่ ในการแจ้ ง เตื อนของผู้ ผลิ ต วั คซี นภา ยใต้ หลั ก  Learned 
Intermediary  ภายใต้หลัก “Learned Intermediary (บุคคลกลางผู้ทรงความรู้)” ผู้ผลิตยารักษา
โรคที่มีใบสั่งแพทย์ มีหน้าที่ตามกฎหมายในการแจ้งเตือนแพทย์ผู้สั่งจ่ายยาถึงความเสี่ยงที่คาดเห็นได้
ในตัวสินค้า โดยผู้ผลิตไม่มีหน้าที่ต้องแจ้งเตือนผู้ใช้วัคซีนโดยตรง เนื่องจากแพทย์ผู้สั่งจ่ายยา 
อยู่ในสถานะที่ดีกว่าผู้ผลิตในการประเมินความอันตรายและประโยชน์ของยาที่ต้องมีใบสั่งแพทย์  
แพทย์ผู้ สั่ งจ่ ายยาจะท าหน้าที่ เป็น “ learned intermediary” ระหว่างผู้ผลิตและผู้บริ โภค  
การแจ้งเตือนแพทย์เพียงอย่างเดียวจึงเพียงพอแล้ว ถ้าผู้ผลิตวัคซีนได้ให้ค าเตือนทั้งหมด 
และให้ค าเตือนที่เหมาะสมแก่แพทย์ ผู้ผลิตจะไม่ต้องรับผิดเมื่อผู้รับวัคซีนได้รับความเสีย หาย 
ในภายหลัง  ทั้งนี้ผู้รับวัคซีนอาจจะอ้างสิทธิ์โดยตรงกับผู้ผลิตถ้าหากผู้ผลิตไม่ได้ปฏิบัติตามภาระหน้าที่
ในการแจ้งเตือนแพทย์ผู้สั่งจ่ายยา   
 -  ภาระหน้าที่ ในการแจ้ง เตือนของผู้ผลิต วัคซีนภายใต้หลัก เกณฑ์ 
การแจ้งเตือนโดยตรง  หลักเกณฑ์นี้ก าหนดให้ผู้ผลิตแจ้งเตือนผู้รับวัคซีนโดยตรง โดยมองว่า 
การแจ้งเตือนไปที่แพทย์เพียงอย่างเดียวไม่เพียงพอ ผู้ผลิตวัคซีนต้องรับผิดต่อผู้รับวัคซีนที่ได้รับ 
ความเสียหาย เช่น คดี Davis v. Wyeth Laboratories, Inc.,38 ที่ได้กล่าวถึงข้างต้น ศาลยอมรับว่า
การแจ้งเตือนที่เหมาะสมแก่แพทย์ผู้สั่งจ่ายยาตามปกติเพียงพอที่จะบรรเทาความรับผิดชอบ 
ของบริษัทผู้ผลิตได้ แต่อย่างไรก็ตาม ในกรณีนี้  วัคซีนได้รับการจัดจ าหน่าย ณ คลินิกที่มีการให้   
mass immunization โดยปราศจากการอธิบายความเสี่ยงของวัคซีนแก่ผู้รับวัคซีนรายบุคคล 
โดยแพทย์ และศาลได้ตั้งข้อสังเกตว่าผู้ผลิตวัคซีนทราบว่าการให้ค าเตือนจะไม่ถึงผู้รับวัคซีนแต่อย่างใด 
จากข้อสั ง เกตเหล่ านี้  ศาลถือว่ า ในกรณีที่ มีการให้วัคซีน  ณ คลินิกที่มีการให้แบบ mass 
immunization ผู้ผลิตมีหน้าที่เ พ่ือให้มั่นใจว่ามีการแจ้งเตือนไปยังผู้บริโภคแต่ละรายโดยตรง  
ซึ่ง Wyeth Laboratories ประสบความล้มเหลวในการให้การแจ้งเตือนโดยตรงจึงต้องรับผิด 
โดยเคร่งครัด39 

  ทั้งนี้ศาลมีแนวโน้มที่จะคุ้มครองผู้บริโภคมากขึ้นด้วยการก าหนดให้ผู้ผลิต 

ให้ค าเตือนด้วย ไม่ใช่แต่แพทย์อย่างเดียวเนื่องจากศาลเห็นว่าปัจจุบันมีการโฆษณาตรงถึงผู้บริโภค 

จึงอาจส่งผลให้ผู้บริโภควินิจฉัยด้วยตนเองและต้องการสินค้าที่มีชื่อยี่ห้อที่โฆษณา ศาลจึงเริ่ม  

                                                           
38 Davis v. Wyeth Laboratories, Inc., 399 F.2d 121 (9th Cir.1968). 
39 Mary Beth Neraas, "The National Childhood Vaccine Injury Act of 1986: A Solution to the Vaccine 

Liability Crisis?," Washington Law Review 63, 149 (1988): 153-155. 
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ลดเกราะป้องกันผู้ผลิตหรือหลัก Learned Intermediary ลง และก าหนดให้ผู้ผลิตมีหน้าที่ต้องเตือน

ผู้บริโภค40 

  นอกจากนี้ผู้เขียนวิเคราะห์ว่าหากใช้หลัก Learned Intermediary แพทย ์

หรือผู้ท าหน้าที่ขายสินค้าอาจจะให้ข้อมูลได้ระดับหนึ่ง หากแต่ผู้ที่มีข้อมูลที่จ าเป็นที่คนรับวัคซีน  

ควรจะต้องรู้มากที่สุดคือผู้ผลิต เนื่องจากผู้ผลิตเป็นผู้ที่ท าการค้นคว้าวิจัยพัฒนาตัววัคซีนนั้นขึ้นมา 

ผู้ผลิตย่อมจะมีข้อมูลเกี่ยวกับผลดีผลเสียของตัววัคซีนที่ตนพัฒนาขึ้น ผู้ผลิตจึงควรต้องมีหน้าที่  

ในการน าข้อมูลเกี่ยวกับวัคซีนที่ตนมีอยู่มาให้แก่ผู้รับวัคซีนเพ่ือประกอบการตัดสินใจว่าควรจะใช้

วัคซีนชนิดนั้นหรือไม่41 

 4.1.4.4 หลักเกณฑ์ในการพิจารณาว่าสินค้าใดเป็นสินค้าซึ่งเทคโนโลยี
ทางการแพทย์ไม่สามารถท าให้ปลอดภัยได้อย่างสมบูรณ์ (unavoidably unsafe products)  

                      สามารถพิจารณาได้ดังนี้ 

  1) สินค้าดังกล่าวเป็นสินค้าที่มีความปลอดภัยเท่าที่ความรู้ของมนุษย์ 

ในขณะนั้นท าได้ (ความรู้ของมนุษย์ไม่สามารถท าให้ปลอดภัยได้อย่างสมบูรณ์) กล่าวคือสินค้านั้น 

ไม่สามารถออกแบบให้มีความปลอดภัยมากไปกว่านี้42 

  2) ผู้ผลิตสินค้าดังกล่าวมีการตระเตรียมอย่างเหมาะสม ผลิต ขาย มีวิธีการใช้

และค าเตือนที่เหมาะสม ดังนั้นจึงกล่าวได้ว่า comment k ใช้กับความไม่ปลอดภัยจากการออกแบบ

สินค้าเท่านั้น ไม่รวมถึงความไม่ปลอดภัยจากการผลิตและการเตือนผู้ใช้ไม่เพียงพอ และหากสินค้า  

ถูกเตรียมอย่างไม่เหมาะสม หรือไม่มีค าเตือนที่เหมาะสมจะถือเป็นสินค้าที่ไม่ปลอดภัยและต้องรับผิด

โดยเคร่งครัด 

                                                           
40 กัญญกา โกวิทวานิช, "ความรับผิดของผู้ผลิตยารักษาโรคตามพระราชบัญญัติความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจาก

สินค้าที่ไม่ปลอดภัย พ.ศ.2551:การศึกษาเปรียบเทียบกับสหรัฐอเมริกาและสหภาพยุโรป," (เอกัตศึกษา ปริญญาศิลปศาสตรมหาบัณฑิต 

สาขาวิชากฎหมายเศรษฐกิจ คณะนิติศาสตร์  จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลยั, 2551), หน้า 30. 
41 สรวิศ ลิมปรังษี,  "สัมผัสคดีดังต่างประเทศ สัมผัสคดีเกี่ยวกับหน้าทีข่องผู้ผลิตยาที่ต้องเตือนถึงอันตรายทีอ่าจจะเกิดจาก

ยาที่ผลิต,"  ดุลพาห : 237. 
42 ภัทราพรรณ เชื้อจินดา, "การน าเหตุหลุดพ้นความรับผิดโดยเคร่งครัดของผู้ประกอบการยามาใช้ในกฎหมายไทย ," หน้า 

91. 
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  3) เป็นสินค้าที่มีประโยชน์ต่อสาธารณะอย่างชัดแจ้ง เป็นที่ต้องการทั้งยังต้อง

เป็นความเสี่ยงที่สมเหตุสมผล โดยเมื่อชั่งน้ าหนักแล้วประโยชน์ของสินค้าต้องมากกว่าความเสี่ยง  

อย่างชัดเจน 

 4.1.4.5 คดีและเหตุการณ์ที่ เกี่ยวกับสินค้าประเภทวัคซีนใน  The 
Restatement (Second) of Torts (1965) Section 402A : Comment K  

 โดยที่ประเทศสหรัฐอเมริกาเป็นประเทศที่ใช้ระบบกฎหมายแบบ Common 

Law ซึ่งหลักกฎหมาย Common Law ที่เข้าใจโดยทั่วไปก็คือ หลักกฎหมายต่างๆที่มาจากการตัดสิน

ของศาล ทั้งนี้ที่มาของกฎหมาย Common Law มี 2 อย่างคือ กฎหมายซึ่งสภานิติบัญญัติออกมา 

และค าตัดสินของศาลในคดีตัวอย่างในทางวิชาการเรียกว่า  JUDICIAL PRECEDENT หลักคือ  

เมื่อศาลตัดสินคดีแล้ว การตัดสินนี้ก็จะผูกมัดคดีต่อไปโดยให้ยึดแนวค าตัดสินเดิมนี้ตามล าดับชั้น 

ของศาล แต่ก็มีข้อสังเกตว่ามิใช่ว่าศาลสูงกล่าวสิ่งใดแล้วจะผูกมัดคดีต่อๆไปเสมอไป จะผูกมัดก็เฉพาะ

ในกรณีที่ข้อเท็จจริงในคดีต่อไปตรงกับคดีที่ตัดสินไว้พอดี43 ความน่าเชื่อถือในผลของค าพิพากษา 

ที่ศาลสูงตัดสิน และมาตรฐานที่ศาลก าหนดและสังคมมีการปฏิบัติมายาวนานแล้ว 44  อาจกล่าวได้ว่า 

Common Law เป็นสิ่งที่ศาลได้สร้างขึ้นมิใช่น้อย ดังนั้นผู้เขียนจึงเห็นว่าควรศึกษาคดีหรือค าตัดสิน

ดังต่อไปนี้ เพ่ือเป็นประโยชน์แก่การวิเคราะห์และท าความเข้าใจกฎหมายสหรัฐอเมริกาในบทต่อไป 

 1) คดี Kearl v Lederle laboratories45  
    ในเดือนพฤศจิกายน ค.ศ.1978 แพทย์แนะน า Mrs. Kearl ว่า บุตรสาว 

อายุ 4 เดือนของเธอชื่อ Elizabeth ควรจะได้รับวัคซีน ประมาณสองสัปดาห์ต่อมา Mrs. Kearl  

ได้พา Elizabeth ไปที่คลินิก Contra Costa County และได้อ่านค าเตือนหนึ่งหน้าซึ่งมีหัวเรื่องว่า  

“ข้อมูลส าคัญเกี่ยวกับโปลิโอและวัคซีนโปลิโอ โปรดอ่านอย่างระมัดระวัง”46 Mrs. Kearl ลงชื่อ 
                                                           

43 ประชุม โฉมฉาย , กฎหมายเอกชนเปรียบเทียบเบื้องต้น : จารีตโรมันและแองโกลแซกซอน , พิมพ์ครั้ งที่  3 
(กรุงเทพมหานคร: โรงพิมพ์เดือนตุลา, 2553), หน้า 16-21. 

44 ส านักการต่างประเทศ ศาลยุติธรรม, "Introduction to US Legal System: Overview of Federal/State Civil Court 
Procedure Introduction to US Legal System: Case Management Procedure, ADR Mergers & Acquisitions" [อ อ น ไ ลน์ ] 
เข้าถึงเมื่อ 20 มีนาคม 2561. แหล่งที่มา:  http://www.oia.coj.go.th/doc/data/oia/oia_1499055173.pdf 

45 Kearl v. Lederle laboratories, 172 Cal.App.3d 812 , 218 Cal. Rptr. 453 (1985) 
46 ในคดีนี้ เอกสารข้อมูลอธิบายโปลิโออย่างย่อ ระบุว่าความเสี่ยงของการติดโรคต่ ามาก และอธิบายด้วยว่าวัคซีนโปลิโอ  

เชื้อเป็นชนิดรับประทานเป็น “วิธีหนึ่งในวิธีที่ดีที่สุดที่จะป้องกันโปลิโอ” ในเด็กเล็ก มันระบุว่า: “อาจมีผลข้างเคียงจากวัคซีน: วัคซีน
โปลิโอเช้ือเป็นชนิดรับประทานมีผลข้างเคียงที่อาจพบได้ยาก ซ่ึงแม้ว่าความเส่ียงจะต่ า เขาควรที่จะได้ทราบ ความเส่ียงของผลข้างเคียง
จากวัคซีนต้องสมดุลกับความเสี่ยงของโรค ทั้งในขณะนี้และในอนาคต” เอกสารข้อมูลแนะน าได้ให้ข้อมูลวัคซีนทางเลือก: “หมายเหตุ
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ในแบบแสดงความยินยอมและยอมให้บุตรสาวได้รับวัคซีน ประมาณสี่สัปดาห์หลังจากได้รับวัคซีน 

Elizabeth เริ่มที่จะมีอาการอัมพาต โจทก์ฟ้องทั้งจ าเลยและ Contra Costa County ซึ่งมีประเด็น 

ที่น่าสนใจจากค าตัดสินดังนี้ 

ค าตัดสินอธิบายว่าสินค้าที่มีความพิเศษบางอย่างเมื่อชั่ ง น้ าหนักแล้ว 

อาจยกเว้นความรับผิดที่เพ่ิมขึ้นได้ (เช่น ค าฟ้องให้รับผิดอย่างเคร่งครัดกรณีการออกแบบสินค้าที่มี

ความไม่ปลอดภัย) สินค้าที่มีความพิเศษบางอย่างควรที่จะได้รับยกเว้นจากการวิ เคราะห์  

ความไม่ปลอดภัยในการออกแบบในความรับผิดอย่างเคร่งครัด ; แทนที่การตัดสินสินค้าเช่นนั้น 

ในมุมของความคาดหวังของผู้บริโภคทั่วไป พวกเขาควรถูกทบทวนตามคุณภาพที่ก้าวหน้าที่สุด  

เท่าท่ีมีในปัจจุบัน ยกตัวอย่างเช่น ความรู้ที่ควรรู้ขึ้นหรือท่ีแท้จริงของผู้ผลิตในเวลาที่ท าตลาด  

 ศ าลมอง ว่ า  หลั ก ก า ร ยก เ ว้ น ก า รบั ง คั บ ใ ช้ สิ นค้ า พิ เ ศษบา งอย่ า ง 

จากหลักความรับผิดโดยเคร่งครัดกรณีการออกแบบสินค้าที่มีความไม่ปลอดภัยถูกสร้างขึ้นอย่างดี  

แต่การบังคับใช้ไม่ค่อยได้รับการอธิบาย ในทางกลับกัน หลักดังกล่าวมักถูกกล่าวถึงบ่อย ๆ ในลักษณะ

การสรุ ปหรื อ อ้ า ง อิ ง ไปยั ง  Restatement (Second) of Torts 402A, comment k ถึ งแม้ ว่ า 

ศาลจะเห็นด้วยในหลักการการยกเว้นสินค้าซึ่งไม่ปลอดภัยอย่างหลีกเลี่ยงไม่ได้ เช่น ศาลเห็นด้วยว่า

ผลิตภัณฑ์ที่มีประโยชน์อย่างมากเป็นพิเศษบางอย่าง(special highly beneficial) และมีความเสี่ยง

ในตัวสินค้า (inherently risky products) อาจถูกถือว่าอันตรายอย่างไม่อาจหลีกเลี่ยงได้และดังนั้น

จึงได้รับยกเว้นจากหลักความรับผิดโดยเคร่งครัดกรณีการออกแบบสินค้าท่ีมีความไม่ปลอดภัย  

แต่ศาลมีความไม่สบายใจกับวิธีการที่เป็นกิจวัตร(routine) และศาลไม่อยาก

ท าหน้าที่ เป็นเพียงเยี่ยงเครื่องจักร(mechanical) ในมุมมองของศาลควรมีการพิจารณาว่า 

จะน า comment k มาใช้พิจารณาหรือไม่ โดยศาลควรพิจารณาจากพยานหลักฐานว่า:  

(1) ขณะจ าหน่าย สินค้ามีประโยชน์ที่ส าคัญอย่างยิ่ง (exceptionally important benefit) ท าให้

สินค้านั้นเป็นที่ต้องการอย่างมากหรือไม;่  

                                                           
เกี่ยวกับวัคซีนโปลิโอชนิดเชื้อตายแบบฉีดที่ใช้เชื้อ: นอกเหนือจากวัคซีนโปลิโอชนิดรับประทาน ยังมีวัคซีนโปลิโอชนิดเชื้อตายซ่ึงให้ 
โดยการฉีด มันไม่มีความเส่ียงที่ทราบแล้วในการก่อให้เกิดอัมพาต มันถูกแนะน าส าหรับคนซ่ึงต้องการวัคซีนโปลิโอซ่ึงมีความต้านทานต่ า
ต่อการติดเชื้อ (หรือคนซ่ึงอยู่กับคนเหล่านั้น) หากคุณต้องการที่จะรู้มากขึ้นเกี่ยวกับวัคซีนโปลิโอประเภทนี้ โปรดถามเรา”และเอกสาร
ข้อมูลสรุปว่า: “ค าถาม: หากคุณมีค าถามใดเกี่ยวกับโปลิโอหรือการให้วัคซีนโปลิโอ โปรดถามเราตอนนี้หรือเรียกถามแพทย์  
หรือหน่วยงานทางสุขภาพก่อนลงชื่อในแบบฟอร์มนี้” 
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(2) ความเสี่ยงที่เกิดขึ้นจากสินค้าทั้ง “เป็นสาระส าคัญ” และ “ไม่สามารถหลีกเลี่ยงได้” หรือไม ่

- ในการพิจารณาว่าความเสี่ยงที่เกิดขึ้น “เป็นสาระส าคัญ” หรือไม่นั้น ศาลควรพิจารณาว่า ในเวลาที่

จ าหน่าย ความเสี่ยงก่อให้เกิดความพิการถาวรหรือในระยะยาวหรือไม่ (เช่น การสูญเสียการท างาน

ของร่างกาย อวัยวะ หรือความตาย) ตรงข้ามกับความไม่สะดวกสบายชั่วคราวหรือที่ไม่ส าคัญ  

(เช่น ผื่นคันผิวหนัง ปฏิกิริยาแพ้เล็กน้อย เป็นต้น) 

- ในการพิจารณาว่าความเสี่ยงที่เกิด “ไม่สามารถหลีกเลี่ยงได้” หรือไม่นั้น  ศาลควรพิจารณาว่า  
(ก) ผลิตภัณฑ์ออกแบบมาภายใต้ขอบเขตความรู้ทางวิทยาศาสตร์ในช่วงเวลาที่มีการจ าหน่าย-  
ความเสี่ยงที่มีอยู่ในตัวสินค้านั้น และ (ข) ในช่วงเวลาของการจ าหน่ายมีสินค้าทางเลือกอ่ืนที่บรรลุ
วัตถุประสงค์ตามที่มุ่งหมายของผลิตภัณฑ์อย่างมีประสิทธิภาพหรือไม่ เช่น หากว่าตามหลักฐาน 
ในคดีนี้แสดงว่า วัคซีน IPV เพียงท าให้ผู้รับวัคซีนได้รับภูมิคุ้มกัน ศาลสามารถสรุปว่า วัคซีน IPV  
จะไม่ส าเร็จบรรลุอย่างมีประสิทธิภาพเต็มตามวัตถุที่ประสงค์ของสินค้า ในกรณีเช่นนั้น ความมีอยู่  
ของ IPV ไม่อาจขัดขวางค าตัดสินของศาลที่ว่า วัคซีน OPV เป็นอันตรายอย่างไม่สามารถหลีกเลี่ยงได้  
(3) ประโยชน์ในการใช้งานสินค้านั้น (ถูกวัดอีกครั้งในเวลาที่จ าหน่าย) มีน้ าหนักกว่าประโยชน์  

ในการสนับสนุนความรับผิดที่เพ่ิมขึ้นผ่านหลักความรับผิดโดยเคร่งครัดกรณีการออกแบบสินค้า 

ที่มีความไม่ปลอดภัยหรือไม่ 

  หากศาลสรุปหลังจากพิจารณาพยานหลักฐานเช่นนั้นว่า  

 1) สินคา้มีประโยชน์ที่ส าคัญอย่างยิ่ง และเป็นที่ต้องการอย่างมาก  

 2) ในขณะที่จ าหน่ายความเสี่ยงที่เกิดขึ้นจากสินค้าเป็นสาระส าคัญ และ 

ไม่สามารถหลีกเลี่ยงได้ และ  

 3) ประโยชน์ ในการใช้งานสินค้านั้น ซึ่ งวัดอีกครั้ ง ในเวลาที่จ าหน่าย  

มีน้ าหนักกว่าประโยชน์ในการสนับสนุนความรับผิดที่เพ่ิมขึ้น สินค้าจะถูกถือว่าเป็นอันตราย 

อย่างไม่อาจหลีกเลี่ยงได้และได้รับยกเว้นจากการวิเคราะห์ตามความรับผิดโดยเคร่งครัด 

ในการออกแบบสินค้าที่มีความไม่ปลอดภัย แน่นอนว่าการสรุปของศาลชั้นต้นอาจถูกทบทวน 

โดยศาลอุทธรณ์  

 อย่างไรก็ตาม จ าเลยมีโอกาสน าเสนอพยานหลักฐานเพ่ือสนับสนุนข้อสรุป 

ว่ าวัคซีน OPV เป็นสินค้าที่ อันตรายอย่างไม่สามารถหลีกเลี่ ยงได้  และควรได้ รับยกเว้น 
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จากการวิเคราะห์ความรับผิดโดยกรณีการออกแบบสินค้าที่มีความไม่ปลอดภัย ดังนั้น เป็นข้อผิดหลง

ของศาลชั้นต้นที่อนุญาตให้คณะลูกขุนรับฟังพยานหลักฐานตามความหลักความรับผิดโดยเคร่งครัด 

ในการออกแบบสินค้าที่มีความไม่ปลอดภัย โดยปราศจากการรับพยานหลักฐานเบื้องต้นเพ่ือตัดสิน 

ว่าต้องน าข้อยกเว้นเรื่องสินค้าซึ่งไม่ปลอดภัยอย่างไม่อาจหลีกเลี่ยงได้มาปรับใช้หรือไม่ 

 การวิ เคราะห์ข้างต้นน ามาใช้กับทฤษฎีความรับผิดโดยเคร่งครัดกร ณี 

การออกแบบสินค้าที่มีความไม่ปลอดภัยเท่านั้น แม้ว่ าวัคซีน OPV ในคดีนี้ ได้ถูกก าหนด 

อย่างเหมาะสมให้เป็นสินค้าที่มีอันตรายอย่างไม่อาจหลีกเลี่ยงได้ อย่างไรก็ตามก็ไม่เป็นการขัดขวาง

โจทก์ ในการด าเนินคดีตามหลักความรับผิดโดยเคร่งครัดกรณีความไม่ปลอดภัยจากการผลิตสินค้า  

ผลของคดีคือศาลชั้นต้นผิดพลาดที่อนุญาตให้โจทก์น าเสนอคดีตามหลักความรับผิดโดยเคร่งครัด  

โดยปราศจากการรับฟังพยานหลักฐานเบื้องต้น เพ่ือตัดสินว่าวัคซีน OPV เป็นสินค้าที่ไม่ปลอดภัย

อย่างหลีกเลี่ยงไม่ได้อันจะได้รับยกเว้นจากหลักความรับผิดโดยเคร่งครัดดังที่ได้อธิบายมาหรือไม่  

ศาลจึงพิพากษากลับและคดีถูกย้อนกลับไปให้ด าเนินการที่เกี่ยวข้องตามความเห็นนี้ 

 2) คดี Patten v. Lederle Laboratories47  

 ในปี ค.ศ.1984 Shane Patten อายุ 2 เดือน ได้รับการฉีด ไตร-อิมมูนนอล

(Tri-Immunol) ซึ่งเป็นวัคซีน DPT (วัคซีนรวมคอตีบ ไอกรน บาดทะยัก) ที่ผลิตโดย เลเดอร์เล่  

(Lederle) และเสียชีวิตในวันรุ่งขึ้น พ่อแม่ของ Shane จึงด าเนินคดีกับ Lederle โดยกล่าวหาว่า  

ไตร-อิมมูนนอล เป็นสาเหตุของการตายของ Shane โดยกล่าวอ้างว่า ไตร-อิมมูนนอลเป็นสินค้า 

ที่ออกแบบมาอย่างไม่ปลอดภัย ก่อให้เกิดอันตรายโดยไม่สมควร  (unreasonably dangerous) 

ต่อผู้ใช้ ท าให้ Lederle ต้องด าเนินการรับผิดอย่างเคร่งครัดตาม the Restatement (Second)  

of Torts มาตรา 402A ในค าร้องนี้ Lederle ร้องขอศาลถึงการน า ข้อคิดเห็น เค (comment k)  

ของ มาตรา 402A มาใช้กับกรณีนี้  

 ศาลฎีกา Utha ได้น ามาตรา 402A มาปรับใช้ในคดี Hahn v. Armco Steel 

Co.48 ตั้งแต่นั้นมาศาลก็ได้น ามาตรา 402A และ ความคิดเห็นที่แนบมาด้วยมาใช้ และในคดีนี้ 

ศ าลก็ น า  comment k มาปรั บใช้ แก่ คดี นี้ เช่ นกัน  โ ดยcomment K มี หลั ก ในการยก เ ว้ น  

หลักความรับผิดโดยเคร่งครัดในกรณีของสินค้าที่ไม่ปลอดภัยอย่างไม่อาจหลีกเลี่ยงได้ ซึ่งการปรับใช้  

                                                           
47 Patten v. Lederle Laboratories, 676 F. Supp. 233 (Utha1987). 
48 Hahn v. Armco Steel Co., 601 P.2d 152 , 158 (Utah 1979). 
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comment k ในคดีนี้มีขอบเขตและหลักคือ comment k น ามาใช้กับกรณีการออกแบบสินค้า 

ที่มีความไม่ปลอดภัยเท่านั้น ไม่น ามาใช้กับกรณีการผลิตสินค้าที่ไม่ปลอดภัยหรือกรณีการให้ค าเตือน

ผู้ใช้ไม่เพียงพอ “ถ้าได้มีการตระเตรียมที่เหมาะสม มีวิธีการใช้และค าเตือนที่เหมาะสม ก็ไม่ถือเป็น

สินค้าไม่ปลอดภัยและไม่ถือว่าก่อให้ เกิดอันตรายโดยไม่สมควร(unreasonably dangerous)”  

และศาลได้เน้นย้ าอีกว่า “ผู้ผลิตสินค้าดังกล่าว ซึ่งผลิต ขาย และมีค าเตือนให้อย่างเหมาะสม  

ไม่ต้องรับผิดอย่างเคร่งครัดในความเสียหายที่เกิดขึ้นจากการใช้สินค้าดังกล่าว” และศาลมองว่า 

ศาลไม่ขยายความคุ้มกันของcomment K ไปยังทุกผลิตภัณฑ์แต่เห็นว่าควรมีการประยุกต์ใช้ 

ในบางผลิตภัณฑ์ 

 ก. "ความไม่ปลอดภัยอย่างไม่สามารถหลีกเลี่ยงได้" 
 เนื่องจาก comment K เป็นข้อต่อสู้ที่ยกขึ้นมาเป็นภาระหน้าที่ของจ าเลย 

ที่จะแสดงให้เห็นว่าผลิตภัณฑ์ของตนได้รับความคุ้มครอง (ให้ไม่ต้องใช้หลักความรับผิดโดยเคร่งครัด) 
จ าเลยต้องพิสูจน์ว่าผลิตภัณฑ์นั้นไม่ปลอดภัยอย่างไม่อาจหลีกเลี่ยงได้ คือความเสี่ยงของผลิตภัณฑ์นั้น
ในทางข้อเท็จจริงไม่อาจหลีกเลี่ยงได้ "สินค้าซึ่งสถานะความรู้ของมนุษย์ในปัจจุบันไม่สามารถผลิต  
ให้เป็นสินค้าที่ปลอดภัยตามเจตนาและการใช้งานตามปกติได้" ศาลมักพิจารณาปัจจัยอยู่สองประการ
ในการพิจารณาว่าความเสี่ยงของผลิตภัณฑ์เป็นสิ่งที่ไม่อาจหลีกเลี่ยงได้ ดังนี้: 
  (ก) ผลิตภัณฑ์ออกแบบมาภายใต้ขอบเขตความรู้ทางวิทยาศาสตร์ในช่วงเวลา
ที่มีการจ าหน่าย – ความเสี่ยงที่มีอยู่ในตัวสินค้านั้น และ  
 (ข) ในช่วงเวลาของการจ าหน่ายมีสินค้าทางเลือกอ่ืนที่บรรลุวัตถุประสงค์
ตามท่ีมุ่งหมายของผลิตภัณฑ์อย่างมีประสิทธิภาพหรือไม่  

 ตามที่ศาลในคดี Kearl v. Lederle ระบุไว้  การประเมินความสามารถ 
ในการหลีกเลี่ยงความเสี่ยงของผลิตภัณฑ์ควรกระท าตามข้อมูลที่มีอยู่ในขณะที่ผลิตภัณฑ์ถูกจ าหน่าย
ให้แก่โจทก์ สินค้าต้องไม่สามารถท าให้ปลอดภัยได้ตามความรู้ของมนุษย์ในปัจจุบัน  และ 
ถ้าการพัฒนาใหม่ท าให้เกิดการออกแบบที่ปลอดภัยยิ่งขึ้น การจ าหน่ายสินค้านั้นต่อไปจะไม่ได้ 
อยู่ภายใต้การคุ้มครองของ comment K 
 ข. "สินค้าที่เป็นประโยชน์อย่างชัดแจ้งและตัวสินค้าเป็นที่ต้องการ" 
 สินค้าท่ีมีความเสี่ยงที่ไม่อาจหลีกเลี่ยงได้จะได้รับการยกเว้นตาม comment K 
เพียงเฉพาะที่ "เป็นประโยชน์อย่างชัดแจ้งและตัวสินค้าเป็นที่ต้องการ... แม้ว่ามีความเสี่ยงอันรับรู้ได้
และเป็นความเสี่ยงที่สมเหตุสมผล ทั้งนี้ จ าเลยต้องแสดงให้เห็นถึงการชั่งน้ าหนักประโยชน์ของสินค้า
กับความไม่ปลอดภัยของตัวสินค้า ให้เห็นว่ามีประโยชน์อย่างชัดแจ้งและเป็นที่ต้องการ  ถ้าสินค้า 
ให้ผลประโยชน์ที่เป็นประโยชน์อย่างยิ่ง สินค้าควรได้รับการยกเว้นจากความรับผิดโดยเคร่งครัด  
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ในการชั่ งน้ าหนักประโยชน์ของสินค้ากับความไม่ปลอดภัย จะต้องมีการวัดที่ ให้ประโยชน์ 
ในการน า comment K มาใช้ได้ เช่นเดียวกับการประเมินความเสี่ยง การชั่งน้ าหนักของต้นทุน 
และผลประโยชน์ควรท าขึ้นโดยค านึงถึงข้อมูลที่ดีที่สุดที่มีอยู่ ณ เวลาที่สินค้าถูกจ าหน่ายให้แก่โจทก์ 
หากมีการชั่งน้ าหนักข้อมูลดังกล่าวได้ว่าสินค้า "มีประโยชน์อย่างชัดแจ้งและเป็นที่ต้องการ" ก็ไม่ควรมี
ความรับผิดโดยเคร่งครัด  

 3) คดี White v. Wyeth Laboratories,Inc.49 

 ในวันที่ 7 มีนาคม ค.ศ.1983 Tyler White ได้รับการฉีดวัคซีน DTP ซึ่งผลิต

โดย Wyeth ซึ่ ง ในการฉีดวัคซีนครั้ งที่สอง  Tyler White เกิดอาการชักเป็นระยะเวลานาน 

(lengthy convulsive seizure) และต้องได้รับการรักษาโดยเร่งด่วน (ทั้งนี้ในการฉีดวัคซีนครั้งแรก 

Tyler ไม่ปรากฏอาการผิดปกติใดๆ) ต่อมาเมื่อออกจากโรงพยาบาลแล้ว Tyler ก็เกิดอาการชักอีก 

ในหนึ่งเดือนต่อมา และได้รับการวินิจฉัยโรคว่าเป็นโรคชักถาวร (permanent seizure disorder) 

ประเภทก่อให้เกิดความเสียหายต่อสมอง เรียก encephalopathy (กลุ่มอาการความผิดปกติต่างๆ

ทางสมอง) และมีความบกพร่องทางสติปัญญา(mental retardation)  Tyler และครอบครัว 

จึงฟ้อง Wyeth ต่อศาล ซึ่งมีประเด็นส าคัญดังนี้ 

  ศาลมลรัฐ โอไฮโอได้ยอมรับและปรับใช้  มาตรา 402A ของ Second 

Restatement of the Law ว่าด้วยเรื่องละเมิด ปี ค.ศ. 1965 ให้เป็นกฎหมายของรัฐโอไฮโอ 

ในประเด็นเรื่องความรับผิดอย่างเคร่งครัดต่อสินค้าที่ ไม่ปลอดภัย ( strict product liability)  

(เห็นได้จากค าพิพากษาในคดี  Temple v. Wean United, Inc) นอกจากนี้  ศาลยังได้ยอมรับ 

ว่า มาตรา 402A comment k ที่ได้ระบุข้อยกเว้นต่อหลักความรับผิดอย่างเคร่งครัดของผู้ผลิต 

ต่อการบาดเจ็บที่ เกิดจากผลิตภัณฑ์ที่ช ารุดบกพร่อง โดยภายใต้  comment k ผู้ผลิตสินค้า 

ที่ไม่ปลอดภัยอย่างไม่สามารถหลีกเลี่ยงได้จะไม่ต้องรับผิดตามหลักความรับผิดอย่างเคร่งครัด  

ต่อความเสียหายที่เกิดขึ้น หากสินค้าดังกล่าวได้มีการตระเตรียมอย่างเหมาะสม มีวิธีการใช้ 

และค าเตือนที่เหมาะสม  

 

                                                           
49 White v. Wyeth Labs, 40 Ohio St.3d 390,533 N.E. 2d748 (1988). 

http://haamor.com/th/%E0%B8%81%E0%B8%A5%E0%B8%B8%E0%B9%88%E0%B8%A1%E0%B8%AD%E0%B8%B2%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A3/
http://haamor.com/th/%E0%B8%A3%E0%B8%B0%E0%B8%9A%E0%B8%9A%E0%B8%9B%E0%B8%A3%E0%B8%B0%E0%B8%AA%E0%B8%B2%E0%B8%97
https://advance.lexis.com/api/document?collection=cases&id=urn:contentItem:3RRS-V1W0-0054-C3BD-00000-00&context=
https://advance.lexis.com/api/document?collection=cases&id=urn:contentItem:3RRS-V1W0-0054-C3BD-00000-00&context=
https://advance.lexis.com/api/document?collection=cases&id=urn:contentItem:3RRS-V1W0-0054-C3BD-00000-00&context=
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ใ นกา ร พิ จ า รณาว่ า  comment k จ ะปรั บ ใ ช้ กั บ คดี นี้ ไ ด้ ห รื อ ไ ม่ นั้ น   

ศาลพิจารณาว่าการพิจารณาว่าสินค้าชิ้นใดจะเป็นสินค้าที่ไม่ปลอดภัยอย่างไม่สามารถหลีกเลี่ยงได้ 

(unavoidably unsafe) ตาม comment k นั้นจะต้องพิจารณาเป็นรายกรณีไป สินค้าที่ไม่ปลอดภัย

อย่างไม่สามารถหลีกเลี่ยงได้ (unavoidably unsafe products) ได้รับการนิยามตาม comment k 

ว่าเป็นสินค้าที่ “ระดับความรู้ ณ ปัจจุบันของมนุษย์ไม่สามารถท าให้ปลอดภัยได้ส าหรับการใช้งาน

ตามเจตนาหรือการใช้งานตามปกติ” ดังนั้นแล้วถ้าสินค้าใดจะเป็นสินค้าที่ไม่ปลอดภัยอย่างไม่สามารถ

หลีกเลี่ยงได้นั้น ณ เวลาที่สินค้าดังกล่าวมีการจัดจ าหน่ายนั้น ไม่มีทางเลือกอ่ืนใดที่ถูกออกแบบมาแล้ว

อันจะน าไปสู่ผลส าเร็จตามวัตถุประสงค์หรือผลลัพธ์เช่นเดียวกันนั้นได้อย่างมีประสิทธิภาพ 

โดยมีความเสี่ยงที่น้อยกว่า 

 โดยผู้ร้องได้อ้างว่าผู้ผลิตสามารถที่จะจ าหน่ายวัคซีน DTP ที่ซึ่งมีส่วนผสม 

ของวัคซีนเซลล์โรคไอกรนแบบชิ้นส่วนเซลล์ ( fractionated cell pertussis vaccine) ณ เวลา

ดังกล่าว อย่างไรก็ตาม ศาลเห็นว่า ณ เวลาที่เกิดเหตุการณ์อันน ามาสู่คดีนี้นั้น ยังไม่มีผู้ ผลิตรายใด 

ในประเทศสหรัฐอเมริกาได้รับอนุญาตโดยองค์การอาหารและยา (FDA) ให้ผลิตหรือจ าหน่ายวัคซีน 

ที่ ใช้ส่ วนประกอบแบบชิ้นส่ วนเซลล์  หรือวัคซีนไอกรนชนิดไร้ เซลล์  (acellular vaccine)  

ที่ถูกพัฒนาขึ้นในประเทศญี่ปุ่น ดังนั้นแล้วผู้ถูกร้องจึงไม่ได้รับอนุญาตจากองค์การอาหารและยา 

ของสหรัฐอเมริกาให้ผลิต DTP ที่มีส่วนผสมของวัคซีนเซลล์โรคไอกรนแบบชิ้นส่วนเซลล์  หรือชนิด 

ไร้เซลล์ ณ เวลาที่ Tyler ได้รับการฉีดวัคซีน ทั้งนี้เนื่องด้วยผู้ถูกร้องถูกห้ามโดยกฎหมายสหพันธรัฐ

จากการใช้วัคซีนข้างต้นเป็นส่วนผสมของ DTP นอกจากนี้ไม่มีบันทึกใด ๆ ที่บ่งชี้ว่าในช่วงเวลา

ดังกล่าว Wyeth สามารถที่จะจ าหน่ายวัคซีน DTP ที่ปลอดภัยกว่า โดยในปี ค.ศ. 1982 ปีก่อนหน้า 

ปีที่ Tyler ได้รับการฉีดวัคซีน Wyeth ได้พัฒนาวัคซีน DTP ที่มี พ้ืนฐานจาก Lilly’s Trisolgen  

ซ่ึงได้มีการใช้วัคซีนเซลล์โรคไอกรนแบบชิ้นส่วนเซลล์  อย่างไรก็ดีองค์การอาหารและยา 

ของสหรัฐอเมริกายังไม่ได้ให้ใบอนุญาตฉบับแก้ไขให้แก่ผู้ถูกร้องซึ่งจ าเป็นที่จะใช้เพ่ือการจ าหน่าย

วัคซีน DTP ที่ได้มีการออกแบบใหม่นี้ และในการที่องค์การอาหารและยาของสหรัฐอเมริกาไม่อนุ มัติ

วัคซีน DTP ที่ได้มีการออกแบบใหม่ซึ่งเสนอโดยWyeth องค์การอาหารและยาของสหรัฐอเมริกา 

ก็ได้มีความเห็นต่อความต้องการในการพัฒนาการออกแบบวัคซีนว่า มีผลไม่พึงประสงค์สองประการ

จากวัคซีนที่ได้มีการเสนอในช่วงของการวิจัยเชิงทดลองทางคลินิก และเหตุที่ว่าไม่มีหลักฐานบ่งชี ้

ว่าวัคซีนดังกล่าวมีประสิทธิภาพมากกว่าวัคซีน DTP ที่ผลิตจากวัคซีนเซลล์โรคไอกรนแบบทั้งเซลล์ 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

127 

ดังนั้นโดยสรุปแล้ว Wyeth ไม่สามารถที่จะจ าหน่าย DTP ที่ถูกออกแบบโดยใช้วัคซีนเซลล์โรคไอกรน

แบบชิ้นส่วนเซลล์ได้ ณ เวลาที่ Tyler ได้รับวัคซีนดังกล่าว 

 การที่ผู้ร้องได้อ้างว่ามีหลักฐานว่าวัคซีน DTP ที่มีการใช้วัคซีนเซลล์โรคไอกรน

แบบชิ้นส่วนเซลล์ หรือชนิดไร้เซลล์  นั้นมีประสิทธิภาพและปลอดภัยมากกว่าวัคซีน DTP ที่มีการใช้

วัคซีนเซลล์โรคไอกรนแบบทั้งเซลล์ ศาลเห็นว่าหลักฐานดังกล่าวมีความไม่แน่นอน นอกจากนี้ยังไม่มี

หลักฐานข้อสรุปใด ๆ ที่บ่งชี้ว่าวัคซีน DTP ซึ่งผลิตโดยใช้เซลล์โรคไอกรนแบบชิ้นส่วนเซลล์ หรือ 

ชนิดไร้เซลล์นั้นจะมีประสิทธิภาพมากกว่าวัคซีน DTP ซึ่งผลิตโดยใช้เซลล์โรคไอกรนแบบทั้งเซลล์  

สรุปแล้ว คือไม่มีหลักฐานสนับสนุนว่าข้ออ้างของผู้ร้องว่าวัคซีน DTP ของผู้ถูกร้องไม่เป็นสินค้า 

ที่ ไม่ปลอดภัยอย่ างไม่สามารถหลีกเลี่ ยงได้  ( unavoidably unsafe) ณ เวลาที่ วัคซีน DTP  

ได้จัดจ าหน่ายโดยผู้ถูกร้องไปถึง Tyler นั้น Wyeth ไม่อาจจ าหน่ายวัคซีน DTP ทางเลือกที่จะช่วย

สร้างภูมิคุ้มกันเด็กต่อโรคไอกรนที่มีประสิทธิภาพเท่าเดิมแต่มีความเสี่ยงน้อยกว่าได้ตามกฎหมาย 

  ทั้งนี้ ผู้ร้องได้อ้างว่า Wyeth ผิดพลาดในการไม่ได้จัดให้มีค าเตือนที่เพียงพอ 

บนวัคซีน DTP ของผู้ร้อง ด้วยเหตุนี้ Wyeth จึงอาจมีความรับผิดอย่างเคร่งครัดตาม comment k 

โดยในคดีนี้ ศาลอุทธรณ์ได้สรุปว่า จากหลักฐานที่ได้แสดงให้เห็นชัดเจนว่าผู้ถูกร้องได้มีการแสดง 

ค าเตือนที่เพียงพอ ศาลฎีกาเห็นพ้องด้วย โดยค าให้การทั้งหลายในชั้นต้นได้สนับสนุนจุดยืนนี้  

ว่าค าเตือนนั้นเพียงพอ อนึ่ง เป็นที่แน่ชัดว่าองค์การอาหารและยาสหรัฐอเมริกาได้พิจารณาและอนุมัติ 

ค าเตือนเหล่านี้ วิญญูชนย่อมสรุปได้ว่าค าเตือนนี้เพียงพอ โดยจากการพิจารณาข้างต้นทั้งหมดแล้วนั้น 

ศาลฎีกายืนค าพิพากษาของศาลอุทธรณ์เห็นว่า DTP เป็นสินค้าซึ่งไม่ปลอดภัยอย่างหลีกเลี่ยงไม่ได้ 

(unavoidably unsafe product) และไม่ตกอยู่ภายใต้หลักความรับผิดโดยเคร่งครัด 

   สรุป comment k น ามาใช้กับความรับผิดในสินค้าที่เกิดจากการออกแบบ 

โดยผู้ผลิตต้องพิสูจน์ให้เห็นว่าวัคซีนนั้นไม่สามารถออกแบบให้มีความปลอดภัยมากกว่านี้ได้ อีกทั้ง 

มีการจัดท าค าเตือนอย่างเหมาะสมเพียงพอแล้ว และวัคซีนจะได้รับความคุ้มครองเป็นพิเศษ 

ตาม comment k ต่อเมื่อความเสียหายที่เกิดจากวัคซีนนั้นไม่สามารถหลีกเลี่ยงได้  (เทคโนโลยี 

ทางการแพทย์ไม่สามารถท าให้ปลอดภัยได้อย่างสมบูรณ์) และเมื่ออรรถประโยชน์ของวัคซีนมีคุณค่า

มากกว่าความเสี่ยง50 

                                                           
50 Daniel A. Cantor, "Striking a Balance between Product Availability and Product Safety : Lessons from 

the Vaccine Act," The American University Law Review 44, 1853 (1995): 1900. 

http://haamor.com/th/%E0%B9%80%E0%B8%8B%E0%B8%A5%E0%B8%A5%E0%B9%8C-%E0%B9%80%E0%B8%99%E0%B8%B7%E0%B9%89%E0%B8%AD%E0%B9%80%E0%B8%A2%E0%B8%B7%E0%B9%88%E0%B8%AD-%E0%B8%AD%E0%B8%A7%E0%B8%B1%E0%B8%A2%E0%B8%A7%E0%B8%B0
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 4.1.5 วัคซีนภาคบังคับ (Mandatory Vaccinations) 

 

  ประเทศสหรั ฐอเมริ กามีการออกข้อบั งคับให้ต้องฉีดวัคซีนขึ้นเป็นครั้ งแรก  

ในช่วงต้นศตวรรษที่19 ในมลรัฐแมสซาชู เซตส์  (Massachusetts) เ พ่ือป้องกันการติดต่อ 

ของโรคไข้ทรพิษภายในสถานศึกษา หลังจากศตวรรษที่ 20 มลรัฐกว่าครึ่งของสหรัฐอเมริกาก็ไ ด้ 

ออกบทบัญญัติเป็นวัคซีนภาคบังคับก าหนดให้เด็กจะต้องได้รับวัคซีนก่อนเข้ารับ การศึกษา 

ในสถานศึกษา เนื่องจากเด็กโดยเฉพาะอย่างยิ่งเด็กที่ยังไม่ได้รับวัคซีนมีความเสี่ยงสูงต่อการติดโรค

และการแพร่กระจายเชื้อโรค โรงเรียนของรัฐจึงอาจเป็นแหล่งเพาะเชื้อ อีกทั้งภูมิคุ้มกันชุมชน  

(Herd Immunity) จะเกิดได้ต่อเมื่อร้อยละ 90 ของชุมชนได้รับวัคซีนและได้รับการปกป้อง 

จากเชื้อโรค ยิ่งมีอัตราของการได้รับภูมิคุ้มกันมากเท่าไรก็จะยิ่งท าให้การแพร่ระบาดโรคลดน้อยลง  

เนื้อหาของกฎหมายและการบังคับใช้ก็จะแตกต่างกันไปภายในแต่ละมลรัฐ 51 โดยทั่วไปมลรัฐ 

จะใช้ตารางสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรคของกรมควบคุมและป้องกันโรคเป็นแนวทาง และให้เด็กๆ 

ได้รับวัคซีนตามตารางเวลา 

  ดังนั้นประเทศสหรัฐอเมริกาจึงมีการบังคับให้ฉีดวัคซีนภาคบังคับ โดยมีมาตรการ 

ในการบังคับคือการก าหนดให้มีการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันก่อนเข้าโรงเรียน ซึ่งมีบทบาทส าคัญอย่างยิ่ง

ในการควบคุมป้องกันโรคติดต่อที่สามารถป้องกันได้ด้วยวัคซีน 

  ทั้ ง 50 มลรัฐของสหรัฐอเมริกาและเขตปกครองพิเศษโคลัมเบีย ( District of 

Columbia) ได้ประกาศใช้กฎหมายบั งคับ ให้มี การฉี ดวัคซีน ใน เด็ก  ที่ จ า เป็นต้อง พิสู จน์  

ถึงการสร้างเสริมภูมิคุ้มกัน ( immunization) เป็นเงื่อนไขในการเข้าโรงเรียน ก าหนดให้เด็ก 

ที่จะเข้าโรงเรียนแสดงเอกสารว่าได้ปฏิบัติตามข้อก าหนดเรื่องการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรคของรัฐแล้ว 

โดยในมลรัฐส่วนใหญ่จะต้องมีการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันต่อโรค 7 โรค ได้แก่ ได้แก่ โรคโปลิโอ (Polio) 

โรคหัด (measles) โรคคางทูม (mumps) โรคหัดเยอรมัน (rubella) โรคคอตีบ (diphtheria)  

โรคบาดทะยัก (tetanus) และโรคไอกรน (pertussis) วัคซีนภาคบังคับเหล่านี้ช่วยลดอัตรา 

การเกิดโรคเหล่านี้อย่างชัดเจน  

                                                           
51 สถาบันวัคซีนแห่งชาติ(องค์การมหาชน),  "สรุปผลการรับฟังความคิดเห็นและจัดท าค าชี้แจงการตรวจสอบความจ าเป็นใน

การตราพระราชบัญญัติความมั่นคงด้านวัคซีนแห่งชาติ พ.ศ..." [ออนไลน์]. 
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  อย่างไรก็ดี กฎหมายในแต่ละมลรัฐก าหนด ข้อยกเว้นในการได้รับวัคซีนภาคบังคับ 

ไว้บางประการด้วย คือ 

  1.เหตุผลทางการแพทย์ : กรณีที่ เด็กมีปัญหาด้านสุขภาพหรือมีระบบภูมิคุ้มกัน

บกพร่อง หรือมีผลข้างเคียงจากการแพ้วัคซีน 

  2. ความเชื่อทางศาสนา 

  3. ความเชื่อส่วนบุคคล 

ได้รับยกเว้นไม่ต้องได้รับการฉีดวัคซีนตามที่กฎหมายบังคับ ซึ่งข้อยกเว้นของกฎหมายในแต่ละมลรัฐ

จะถูกก าหนดไว้แตกต่างกันออกไป52 อาทิเช่น ในมลรัฐแคลิฟอร์เนีย เวสต์เวอร์จิเนีย และมิซซิสซิปปี

เป็นสามมลรัฐที่อนุญาตเพียงข้อยกเว้นด้านเหตุผลการแพทย์เท่านั้น 

 ส าหรับประเด็นการออกกฎหมายให้มีการฉีดวัคซีนภาคบังคับ ขัดต่อรัฐธรรมนูญ
หรือไม่นั้น ได้มีค าตัดสินของศาลสูงสุดของประเทศสหรัฐอเมริกาตัดสินไว้ซึ่งมีคดีที่ส าคัญ ดังนี้ 

 คดี Jacobson v. Massachusetts53 เป็นคดีเกี่ยวกับอ านาจของมลรัฐในการจัดตั้ง
โปรแกรมการฉีดวัคซีนภาคบังคับซึ่งเป็นอ านาจรักษาความสงบเรียบร้อย(police power) โดยคดีนี้
ศาลฎีกาได้พิพากษายืนสิทธิของรัฐที่บังคับใช้กฎหมายการฉีดวัคซีนภาคบังคับซึ่งมีสาระส าคัญคือ 
ศาลได้วินิจฉัยว่ากฎข้อบังคับปี ค.ศ.1902 ซึ่งบังคับให้มีการฉีดวัคซีนป้องกันไข้ทรพิษ โดยมลรัฐ
แมสซาชูเซตส์ให้บุคคลอายุ 21 ปีขึ้นไปจะต้องเข้ารับการฉีดวัคซีน หรือจ่ายค่าปรับห้าดอลลาห์  
Jacobson ได้ปฏิเสธการฉีดวัคซีน เขาถูกตั้งข้อหาทางอาญาส าหรับการไม่เข้ารับการฉีดวัคซีน  
และได้ โต้แย้งว่ากฎหมายของแมสซาชู เซตส์ที่บังคับให้ เขาฉีดวัคซีน  “ขัดต่อจิตวิญญาณ 
ของรัฐธรรมนูญ และอ้างว่ามลรัฐมีหน้าที่ต้องค้ าจุนรัฐธรรมนูญ”ตามรัฐธรรมนูญที่แก้ไขเพ่ิมเติม 
ครั้งที่ 14 (Fourteenth Amendment) ในการนี้ศาลพิจารณาในประเด็นกฎหมายรัฐธรรมนูญ 
ของผู้ร้อง ซึ่งผู้ร้องเชื่อว่าสิทธิของเขาถูกโต้แย้งโดยโปรแกรมการฉีดวัคซีนภาคบังคับ ผู้ร้องอ้างว่า 
"การบังคับใช้กฎหมายวัคซีนภาคบังคับเป็นการกระท าที่ไม่สมเหตุสมผล และใช้อ านาจตามอ าเภอใจ 
รวมถึงเป็นการกดขี่ข่มเหง และได้เป็นปรปักษ์ต่อสิทธิของมนุษย์ในการดูแลร่างกาย และ สุขภาพ ของ
เขาเองตามที่ เขาเห็นสมควร”คดีนี้ศาลปฏิเสธข้อกล่าวอ้างตามรัฐธรรมนูญของผู้ร้อง และ 
อธิบายว่า "เสรีภาพที่ได้รับการรับรองตามรัฐธรรมนูญแห่งสหรัฐอเมริกาแก่ทุกคนในเขตอ านาจนี้  
มิใช่การให้สิทธิเด็ดขาดแก่บุคคลแต่ละบุคคลตลอดเวลา หรือปราศจากข้อจ ากัดในทุกสถานการณ์"  
                                                           

52 Kathleen S. Swendiman, "Mandatory Vaccinations: Precedent and Current Laws," [Online] Accessed: 20 
January 2018.  Available from:  https://fas.org/sgp/crs/misc/RS21414.pdf 

53 Jacobson v. Massachusetts, 197 U.S. 11 (1905). 
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 คดี  Abeel v. Clark54 ศาลสูงสุดรัฐแคลิฟอร์เนียได้ยืนยันว่าเด็กสามารถที่จะ 
ถูกปฏิเสธการเข้าเรียนในโรงเรียนเมื่อไม่รับการฉีดวัคซีนที่จ าเป็น  กฎหมายบังคับให้มีการฉีดวัคซีน  
แก่เด็กที่จะเข้าเรียนในโรงเรียน ยกเว้นแต่เด็กได้รับการยกเว้นด้วยเหตุผลทางการแพทย์  Abeel  
เป็นนักเรียนที่จะเข้าเรียน โต้แย้งว่ากฎหมายฉบับนี้ขัดต่อรัฐธรรมนูญโดยเป็นการเลือกปฏิบัติ   
เพราะส่งผลกระทบต่อกลุ่มบุคคลบางกลุ่ม  ศาลวินิจฉัยว่ากลุ่มของนักเรียนซึ่งเข้าเรียนที่โรงเรียน 
ในรัฐโดยทั่วไปแล้วอยู่ในขอบเขตของกฎหมาย  กฎหมายไม่จ าต้องรวมทุกกลุ่มทั้งหมดในรัฐเพ่ือที่จะ
ถือว่าไม่มีการเลือกปฏิบัติ  และคดีนี้ยืนยันว่าข้อบังคับการฉีดวัคซีนภาคบังคับทั่วไปส าหรับเด็ก 
ในโรงเรียนชอบด้วยกฎหมาย  
 คดี  Zucht v. King55 ศาลสู งสุ ดวิ นิ จฉั ยว่ า  มลรั ฐสามารถออกข้ อก าหนด 
ให้สถานศึกษาคัดเด็กออกจากโรงเรียนได้หากไม่สามารถแสดงใบรับรองการได้รับวัคซีน  และศาล 
ได้อธิบายว่าข้อบัญญัติดังกล่าวไม่ใช่การให้อ านาจตามอ าเภอใจ เพียงแต่เป็นการใช้ดุลพินิจอย่างกว้าง
เพ่ือปกป้องสุขภาพของประชาชน  

 คดี  Wong Wai v. Williamson56 อย่ า ง ไรก็ ดี  มี คว าม เป็ น ไป ได้ ว่ าข้ อบั งคับ 
ให้มีการฉีดวัคซีนจะไม่ชอบด้วยกฎหมาย แม้รัฐบาลกล่าวอ้างว่าการฉีดวัคซีนมีวัตถุประสงค์ 
ที่จะปกป้องสุขอนามัยและความปลอดภัยของชุมชนก็ตาม  ในคดีนี้ได้มีค าสั่งบังคับให้ผู้อยู่อาศัย 
ชาวจีนทั้งหมดในเมืองซานฟรานซิสโกรับการฉีดวัคซีนเพ่ือป้องกันกาฬโรค (bubonic plague)  
เป็นข้อก าหนดในการออกจากเมือง  ศาลสูงสุดได้ยกเลิกค าสั่งและตั้งข้อสังเกตว่าการฉีดวัคซีนนี้ 
ไม่ได้ถูกบังคับใช้เพ่ือที่จะปกป้องชุมชนจากกาฬโรค แต่กลับ“ถูกน ามาใช้อย่างชัดเจนกับกลุ่มเชื้อชาติ
เอเชียหรือมองโกลเลีย โดยปราศจากการค านึงถึงปัจจัยแวดล้อมก่อนหน้านี้ กิจวัตร การสัมผัสกับโรค 
หรือสถานที่อยู่ของแต่ละบุคคลแต่อย่างใด”  ศาลสูงสุดได้ให้เหตุผลต่อไปอีกว่า ข้อเสนอว่าเชื้อชาติใด
โดยเฉพาะเจาะจงมีความไว(susceptible) ต่อกาฬโรคมากกว่าเชื้อชาติอ่ืน ไม่เป็นเหตุผลที่เพียงพอ
ส าหรับการบังคับใช้ข้อบังคับดังกล่าว 

 
  โดยผู้เขียนขอยกตัวอย่างกฎหมายของมลรัฐ ดังนี้ 

  1) มลรัฐแคลิฟอร์เนีย : ในปลายเดือนธันวาคม ปีค.ศ.2014 ได้มีเหตุการณ์แพร่ระบาด

ของโรคหัดท าให้มีคนล้มป่วยลง147คนในประเทศสหรัฐฯ ซึ่ งมีจ านวน 131คนที่ล้มป่วย 

ในแคลิฟอร์เนีย 6 คนในจ านวนนั้นเป็นทารกที่เด็กเกินกว่าจะฉีดวัคซีน ทั้งนี้มีการสันนิษฐานว่า 

                                                           
54 Abeel v. Clark, 84 Cal.226 (1890). 
55 Zucht v. King, 260 U.S.174 (1922). 
56 Wong Wai v. Williamson, 103 F.1, 3 (N.D.Cal.1900). 
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การแพร่ระบาดนี้มาจากนักท่องเที่ยวต่างชาติที่มาแพร่กระจายโรคที่ดิสนีย์แลนด์ ในเมืองAnaheim 

มลรัฐแคลิฟอร์เนีย การแพร่ระบาดของโรคหัดเป็นเหตุการณ์ที่เกิดขึ้นได้ยากในประเทศสหรัฐอเมริกา 

และเกิดในที่ที่มีอัตราการฉีดวัคซีนต่ า การแพร่ระบาดในดิสนีย์แลนด์ดังกล่าว  แสดงให้เห็นถึง

ครอบครัวของเด็กที่ก าลังโตว่ามีการปฏิเสธการฉีดวัคซีนด้วยเหตุผลทางศาสนาหรือความเชื่อ 

ส่วนบุคคล (จากการศึกษาผู้เขียนพบว่าการยกเว้นการฉีดวัคซีนโดยเหตุความเชื่อทางศาสนา 

และความเชื่อส่วนบุคคล เพ่ิมมากข้ึนทั้งในโรงเรียนรัฐและโรงเรียนเอกชนจาก 0.77% ในปีค.ศ.2000 

เป็น 3.15% ในปี ค.ศ.2013 เชื่อว่ามาจากงานวิจัยในวารสารการแพทย์ของ Dr.  Andrew 

Wakefield ที่เชื่อมโยงการฉีดวัคซีนกับโรคออทิซึมในเด็ก ท าให้พ่อแม่ไม่อยากให้ลูกได้รับวัคซีน) 57          

  ต่อมาในเดือนมิถุนายน ปี ค.ศ.2015 แคลิฟอร์เนียได้แก้ไขกฎหมายโดยไม่อนุญาต 

ให้น าเรื่องความเชื่อทางศาสนาและความเชื่อส่วนบุคคล มาเป็นข้อยกเว้นในการไม่ฉีดวัคซีนอีก  

และมีผลบังคับใช้ในเดือนกรกฎาคม ปีค.ศ. 201658 ซึ่งมีหลักส าคัญดังนี ้

  - ประมวลกฎหมายการศึกษามลรัฐแคลิฟอร์เนีย59 ให้มีการกันเด็กนักเรียนคนใดๆ  

ซึ่งไม่ได้รับภูมิคุ้มกันโรคอย่างเหมาะสมออก และให้คณะกรรมการบริหารเขตแจ้งให้บิดามารดา  

หรือผู้ปกครองของเด็กนักเรียนทราบว่าพวกเขามีเวลาสองอาทิตย์ที่จะจัดหาพยานหลักฐาน 

ว่าเด็กนักเรียนได้รับภูมิคุ้มกันโรคอย่างเหมาะสมแล้ว หรือได้รับการยกเว้นจากข้อก าหนด 

การสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค 

 -ประมวลกฎหมายสุขอนามัยและความปลอดภัยรัฐแคลิฟอร์เนีย รัฐแคลิฟอร์เนีย 
มีข้อบังคับการสร้างภูมิคุ้มกันโรคส าหรับเด็กที่เข้าเรียนในโรงเรียนของรัฐและเอกชน มีการก าหนด
ไม่ให้รับนักเรียนซึ่งยังไม่ได้รับภูมิคุ้มกันโรคจากโรคที่ก าหนดเข้าเป็นนักเรียนของโรงเรียนชั้นประถม
หรือชั้นมัธยม รวมถึงศูนย์ดูแลเด็ก สถานรับเลี้ยงเด็ก นอกจากจะได้รับการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค
ตามที่ก าหนดแล้วถึงจะรับเข้าเรียนได้60 และระบุให้เหตุผลทางการแพทย์เป็นข้อยกเว้นในการไม่ต้อง

รับการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค61 ถ้าบิดามารดา หรือผู้ปกครองยื่นค าแถลงที่เป็นลายลักษณ์อักษร 

                                                           
57 Elaine Won, "Protecting Our Children : The California Public School Vaccination Mandate Debate," 

California Legal History 10(2015): 473-477. 
58 National Vaccine Information Center, "California State Vaccine Requirements," [Online] Accessed: 19 

January 2018.  Available from:  https://www.nvic.org/Vaccine-Laws/state-vaccine-requirements/california.aspx 
59 Cal Ed Code § 48216. 
60 Cal Health & Saf Code § 120335(b). 
61 Cal Health & Saf Code § 120325. 

http://leginfo.legislature.ca.gov/faces/codes_displaySection.xhtml?lawCode=EDC&sectionNum=48216
http://leginfo.legislature.ca.gov/faces/codes_displaySection.xhtml?lawCode=HSC&sectionNum=120325
http://leginfo.legislature.ca.gov/faces/codes_displaySection.xhtml?lawCode=HSC&sectionNum=120325
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ต่อเจ้าพนักงานว่าแพทย์ที่มีใบอนุญาตระบุว่าสภาพทางกายภาพของเด็กมีลักษณะที่ท าให้  
การสร้างภูมิคุ้มกันโรคมีความไม่ปลอดภัยแก่ตัวเด็กและแพทย์ไม่แนะน าให้มีการสร้างภูมิคุ้มกันโรค 
เด็กคนนั้นได้รับการยกเว้นจากข้อก าหนด62 

 2) มลรัฐเท็กซัส : ได้ก าหนดวัคซีนภาคบังคับเพ่ือเป็นเงื่อนไขในการเข้าเรียน 
ในสถานศึกษา โดยนักเรียนจะต้องได้รับวัคซีนที่ก าหนดไว้ นอกจากนี้พยาบาลประจ าโรงเรียน 
หรือผู้บริหารจัดการโรงเรียนจะทบทวนสถานการณ์ได้รับวัคซีนของนักเรียนทุกๆ  30 วัน  
เพ่ือให้เป็นการแน่นอนว่านักเรียนยังคงปฏิบัติตามหลักเกณฑ์การได้รับวัคซีนตามจ านวนที่ก าหนดไว้ 
และหากนักเรียนไม่ปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ได้รับวัคซีน สถานศึกษาจะด าเนินการไล่นักเรียนออกจาก
สถานศึกษาจนกว่าจะได้รับวัคซีนครบถ้วน63 ทั้งนี้มลรัฐเท็กซัสได้มีข้อยกเว้นในการไม่ต้องรับวัคซีน 

คือเหตุผลทางการแพทย์ และด้านความเชื่อทา งศาสนา64 ซึ่ งต่างจากมลรัฐแคลิฟอร์ เนีย 

ที่ไม่ยกเว้นเรื่องความเชื่อทางศาสนา 
 แม้ว่าโปรแกรมการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรคจะช่วยปกป้องสุขภาพของเด็กนับล้าน 

ก็ตาม แต่ก็ยังเกิดความเสียหายต่อผู้ได้รับวัคซีนซึ่งเป็นส่วนน้อย  และความเสียหายเกิดขึ้นได้  
แม้ไม่ได้ เกิดจากความผิดของผู้ผลิตวัคซีน เหล่านี้ เป็นความเสียหายที่ ไม่อาจหลีกเลี่ ยงได้  
ของการฉีดวัคซีนในคนจ านวนมาก (mass inoculation)65 เนื่องจากเด็กที่ได้ประโยชน์จากวัคซีน 
มีจ านวนมากเกินกว่าเด็กท่ีได้รับอันตรายจากวัคซีน(มีเด็กเพียงจ านวนน้อยที่ได้รับอันตรายจากการฉีด
วัคซีน) ดังนั้นความเห็นพ้องของผู้ เชี่ยวชาญทางการแพทย์และสุขภาพ  คือเด็กควรจะได้รับ 
การสร้างเสริมภูมิคุ้มกันต่อไป วัคซีนภาคบังคับเหล่านี้สร้างประโยชน์ทางสังคม เนื่องจากท าให้ 
เกิดภูมิคุ้มกันระดับชุมชน (herd immunity)  เมื่อคนส่วนใหญ่ในสังคมมีภูมิคุ้มกัน การเกิดโรค 
จึงมีแนวโน้มที่จะลดลงกล่าวคือโรคอาจจะเข้าสู่กลุ่มและแพร่กระจายในผู้ที่ร่างกายอ่อนแอ 

                                                           
62 Cal Health & Saf Code § 120370. 
63 Texas Health and Human Service, "Texas Minimum State Vaccine Requirements for Students Grades K-

12," [Online] Accessed: 21 January 2018.  Available from:  http://www.dshs.texas.gov/immunize/school/school-
requirements.aspx 

64 Texas Education Code § 38.001 (c). 
65 สาเหตุที่แท้จริงของอาการที่ไม่พึงประสงค์ของวัคซีนไม่เป็นที่เข้าใจได้ทั้งหมด แต่อย่างไรก็ตาม ผู้เชี่ยวชาญทางการแพทย์

ได้มีการระบุถึงปัจจัยเป็นจ านวนมากที่อาจจะน าไปสู่อาการที่ไม่พึงประสงค์ต่อวัคซีนที่ ไม่สามารถคาดการณ์ได้(unpredictable 
adverse reactions) การเกิดปฏิกิริยาอาจจะเกิดขึ้นเนื่องจากลักษณะที่ไม่แน่ชัดในผู้ที่ได้รับวัคซีน คุณสมบัติทางชีวภาพของวัคซีนหรือ
ความสัมพันธ์ชั่วคราวระหว่างการฉีดวัคซีนและอาการที่ไม่พึงประสงค์ อ้างอิง Institute Of Medicine, Vaccine Supply and 
Innovation 66-69 (1985). 

http://leginfo.legislature.ca.gov/faces/codes_displaySection.xhtml?lawCode=HSC&sectionNum=120325
http://www.statutes.legis.state.tx.us/Docs/ED/htm/ED.38.htm#38.001
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เพียงไม่กี่ราย ยิ่งสัดส่วนผู้ได้รับภูมิคุ้มกันมีสูง โอกาสที่เกิดโรคติดต่อจะลดลงอย่างมาก 66 แต่ทั้งนี้ 

เมื่อรัฐก าหนดให้เด็กต้องรับวัคซีนภาคบังคับ จึงเกิดหลักกฎหมายที่รัฐต้องการช่วยเยียวยา 
ผู้ได้รับความเสียหายจากการฉีดวัคซีนซึ่งผู้เขียนจะได้อธิบายในหัวข้อต่อไป 

 
 4.1.6 กฎหมายว่าด้วยความเสียหายที่เกิดจากวัคซีนป้องกันโรคส าหรับเด็ก
แห่งชาติ ปี ค.ศ.1986 (The National Childhood Vaccine Injury Act Of 1986)  

 ศูนย์ควบคุมและป้องกันโรคของประเทศสหรัฐอเมริกา (CDC) ได้ก าหนดให้วัคซีน 

(การสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค) เป็นหนึ่งในสิบความส าเร็จด้านสาธารณสุขท่ีส าคัญที่สุดในศตวรรษท่ี 20 

โดยผู้คนส่วนมากที่ได้รับวัคซีนนั้นไม่ได้รับผลกระทบร้ายแรง แต่ก็เหมือนกับยาชนิดอ่ืนๆ วัคซีน 

อาจก่อให้เกิดผลข้างเคียงได้ ซึ่งก็มีเพียงจ านวนน้อยและไม่รุนแรง ยกเว้นในกรณีที่พบได้ยากมาก 

วัคซีนอาจก่อผลกระทบร้ายแรงได้ เช่น เกิดอาการแพ้อย่างรุนแรง ในกรณีเช่นนั้น โปรแกรมชดใช้

ค่าเสียหายจากการได้รับความเสียหายจากวัคซีนแห่งชาติ (VICP) จะเปิดโอกาสให้บุคคลสามารถ

ร้องเรียนขอเงินค่าชดเชยได้ โดยเป็นทางเลือกแบบไม่ต้องพิสูจน์ความถูกผิด (no-fault)67  

 กฎหมายว่าด้วยความเสียหายที่เกิดจากวัคซีนป้องกันโรคส าหรับเด็กแห่งชาติ  
ปี ค.ศ.1986 (The National Childhood Vaccine Injury Act Of 1986 หรือ NCVIA)  (42 U.S.C. 
§§ 300aa-1 to 300aa-34) หรือที่เรียกโดยย่อว่า กฎหมายวัคซีน (Vaccine Act) ได้ประกาศใช้ 
เป็นกฎหมายโดยสภานิติบัญญัติแห่งชาติในเดือน พฤศจิกายนปี ค.ศ.1986 เพ่ือตอบสนอง 
ต่อภาวะวิกฤตด้านความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจากวัคซีนซึ่งคุกคามการจัดหาวัคซี น 
ป้องกัน โรคส าหรับ เด็ กทั่ วประเทศ ในขณะที่การสร้ างภูมิคุ้ มกันภาคบั งคับ  (mandatory 
immunization) ช่วยขจัดโรคที่คุกคามต่อชีวิตเด็กในประเทศสหรัฐอเมริกาได้เกือบทั้ งหมด  
แต่ทว่าสินค้าวัคซีนเหล่านี้ก็ยังไม่มีความปลอดภัยโดยสมบูรณ์ในตัวเอง อาการไม่พึงประสงค์ต่อวัคซีน
เกิดขึ้นได้แม้ได้รับการผลิตและจัดการอย่างเหมาะสมส่งผลท าให้เกิดความเสียหายและความตาย 
ต่อผู้รับวัคซีนได้  
 
 

                                                           
66 Mary Beth Neraas, "The National Childhood Vaccine Injury Act of 1986: A Solution to the Vaccine Liability 

Crisis?," Washington Law Review : 150-151,163. 
67 Health Resources & Services Administration, "National Vaccine Injury Compensation Program," [Online] 

Accessed: 17 January 2018.  Available from:  https://www.hrsa.gov/vaccine-compensation/index.html 
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 โดยที่มาของกฎหมายฉบับนี้ มาจากการที่ผู้ผลิตวัคซีนได้ถูกโจมตีด้วยการฟ้องร้อง 
คดีละเมิดที่เพ่ิมขึ้นเป็นจ านวนมากจากผู้รับวัคซีน การฟ้องร้องเพ่ิมขึ้นจาก 24 คดีในปี ค.ศ. 1980  
ไปจนถึง 150 คดีโดยประมาณในปี ค.ศ. 1985 โดยเฉพาะวัคซีนโรคไอกรน ซึ่งอยู่ในวัคซีน DTP 
(วัคซีนโรคคอตีบ ไอกรน บาดทะยัก) ที่เกิดการฟ้องร้องกันมาก การฟ้องร้องเหล่านี้มีเป้าหมายที่ผู้ผลิต
ซึ่ งมีจ านวนน้อย ท าให้ผู้ผลิตมีค่าใช้จ่ายในการต่อสู้คดีที่สูงและความรับผิดอย่างมากมาย 
ที่อาจจะเกิดขึ้น ก่อให้เกิดความไม่แน่นอนของตลาดวัคซีน ส่งผลให้ 
 1.บริษัทผู้ผลิตจึงได้ถอนตัวจากตลาดวัคซีน เนื่องจากมีความไม่แน่นอนทางธุรกิจ 
ซึ่งเกิดจากการฟ้องร้อง และปัญหาเกี่ยวกับความครอบคลุมของประกันภัยในกรณีสินค้าไม่ปลอดภัย
ซึ่งเกิดจากวัคซีน ผู้ผลิตวัคซีนกว่าครึ่งหนึ่งทั่วประเทศได้ยุติการผลิตและการจ าหน่ายวัคซีนเด็ก  
ในปี ค.ศ. 1985 มีเพียงสี่บริษัทเท่านั้นที่ผลิตและจ าหน่ายวัคซีนหลัก (primary vaccines) ที่ใช้ใน
โปรแกรมการฉีดวัคซีนภาคบังคับ เช่น ในปี ค.ศ. 1984 บริษัท Wyeth Laboratories ได้ประกาศยุติ
การผลิตวัคซีน DTP เนื่องจากมีโอกาสเสี่ยงต่อความรับผิดที่สูงมาก มีค่าใช้จ่ายในการต่อสู้คดี  
และมีความยากล าบากในการได้รับการประกันภัยอย่างเพียงพอ นอกจากนี้บริษัท Connaught 
Laboratories ต้องเผชิญกับความยุ่งยากในลักษณะที่คล้ายกัน โดยบริษัทได้ถอนตัวชั่วคราว 
จากตลาดวัคซีนเนื่องจากไม่สามารถเจรจาต่อรองความครอบคลุมของการประกันภัยความรับผิด  
ต่อผลิตภัณฑ์ได้ 68 

 2. ราคาของวัคซีนที่ เ พ่ิมสูงขึ้นอย่างก้าวกระโดด เช่นจาก 11 เซนต์ต่อโด สต์ 
ในปีค.ศ. 1984 เป็น 11.40 ดอลลาร์ต่อโดสต์ ในปี  ค.ศ. 1986 ซึ่ง 8 ดอลลาร์ของราคาที่เพ่ิมขึ้น
เป็นไปเพ่ือให้คุ้มต้นทุนการประกันภัยอย่างเดียว69 

 3. การลดจ านวนของผู้ผลิตวัคซีนและการหยุดชะงักการผลิตวัคซีนส่งผลให้ 
น ามาซึ่งการขาดแคลนวัคซีนและท าให้โปรแกรมการสร้างภูมิคุ้มกันแห่งชาติตกอยู่ในความเสี่ยง 
 4. อัตราการได้รับวัคซีนในสหรัฐอเมริกาลดลง และเกิดโรคมากขึ้น 
 

 ทั้งนี้ปฏิกิริยาตอบสนองต่อวัคซีนไม่สามารถคาดการณ์ได้อย่างสมบูรณ์  ในทุกวันนี้  

ยังไม่มีวัคซีนส าหรับเด็กที่สมบูรณ์แบบ หรือปราศจากปฏิกิริยาต่อต้านในท้องตลาดแต่อย่างใด   

ในแต่ละปีมีเด็กจ านวนน้อยที่ได้รับการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรคและมีปฏิกิริยาต่อต้านรุนแรง   

ซึ่งคาดการณ์ไม่ได้ว่าจะเป็นเด็กคนไหนที่มีปฏิกิริยาต่อต้าน หรือปฏิกิริยาต่อต้านจะเป็นอย่างไร   

                                                           
68 Mary Beth Neraas, "The National Childhood Vaccine Injury Act of 1986: A Solution to the Vaccine Liability 

Crisis?," Washington Law Review : 149-152. 
69 Militrano v. Lederle Labs.,3Misc.3d523, 769 N.Y.S.2d839 (2003) 
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และถึงแม้ความเสียหายจะเกิดขึ้นได้ก็ตาม แต่ก็ยังปลอดภัยกว่าที่จะรับความเสี่ยงที่เกิดจากโรคติดต่อ 

ด้วยเหตุนี้รัฐบาลกลางสหรัฐยังคงสนับสนุนให้มีการสร้างภูมิคุ้มกันโรคให้แก่เด็กๆ และมลรัฐ 

ยังคงก าหนดว่าเด็กๆ จะต้องได้รับการฉีดวัคซีนก่อนเข้าเรียนในโรงเรียน 

 ส าหรับบุคคลซึ่งได้รับความเสียหายจากการฉีดวัคซีนสามารถที่จะเรียกค่าเสียหาย 

ของตนผ่านระบบการฟ้องคดีละเมิดหรือท าข้อตกลงระงับคดีกับผู้ผลิตวัคซีนเท่านั้น  ซึ่งวิธีการทั้งสอง

ไม่ได้รับผลเป็นที่น่าพอใจแต่อย่างใด  การด าเนินคดีฟ้องร้องและการเจรจายุติข้อพิพาทใช้เวลา 

หลายเดือนและแม้กระทั่งหลายปีกว่าจะเสร็จสิ้น  ค่าใช้จ่ายในการด าเนินการ รวมถึงค่าวิชาชีพ

ทนายความสูง70   

 ด้วยเหตุที่กล่าวมา กฎหมายฉบับนี้จึงได้สร้างระบบใหม่ในการชดเชยค่าเสียหาย 

ให้แก่บุคคลซึ่งได้รับความเสียหายจากการฉีดวัคซีนที่ได้รับการแนะน าให้ใช้เป็นประจ าแก่เด็กๆ

(vaccines routinely administered to children)  โดยระบบประกอบด้วยสองส่วน คือ 

 ส่วน ก จัดตั้งระบบที่ไม่มุ่งพิสูจน์ความรับผิด (No Fault Compensation program) 

โดยสามารถด าเนินการให้ค่าชดเชยแก่บุคคลซึ่งได้รับความเสียหายจากการฉีดวัคซีนโดยรวดเร็ว 

สะดวก  มีความความแน่นอนและความเอ้ือเฟ้ือ  ผู้ที่ได้รับความเสียหายจากการให้วัคซีนหลังวันที่มี

การตรากฎหมายนี้จ าเป็นต้องผ่านโปรแกรมชดเชยค่าเสียหายก่อน  ค าวินิจฉัยและค าชี้ขาด 

ที่ ได้มีการท าภายใต้ โปรแกรมชดเชยค่าเสียหายจะต้องถูกปฏิ เสธอย่ างชัดแจ้งก่อนที่ จะ 

มีการด าเนินการเยียวยาอื่นต่อไป   

 ส่วน ข การเยียวยาเพ่ิมเติมส าหรับบุคคลที่ได้รับความเสียหายจากการฉีดวัคซีน  

ถ้าบุคคลนั้นเลือกที่จะปฏิ เสธค าวินิจฉัยและค าชี้ขาดภายใต้โปรแกรมชดเชยค่าเสียหาย 

และจะด าเนินคดีโดยตรงกับผู้ผลิตวัคซีน  ภายใต้พฤติการณ์ดังกล่าวบุคคลนั้นสามารถยื่นฟ้องคดีแพ่ง

ส าหรับค่าเสียหายที่เกี่ยวข้องกับความเสียหายจากการฉีดวัคซีนเหมือนกับที่สามารถด าเนินการ 

ก่อนที่จะมีการตรากฎหมายนี้71 (เช่นฟ้องคดีละเมิด)   

 ทั้งนี้กฎหมายฉบับนี้แก้ไขปัญหาภาวะวิกฤตในการขาดแคลนวัคซีนด้วยการจัดตั้ง
โปรแกรมชดใช้ค่าเสียหายจากการได้รับความเสียหายจากวัคซีนแห่งชาติ  (National Vaccine 
Injury Compensation Program หรือ VICP) เป็นทางเลือกในการชดใช้ค่าเสียหายโดยไม่ต้องพิสูจน์
ความผิด (no-fault) หรือไม่ต้องพิสูจน์การละเมิด จึงไม่ใช่การตัดสินว่าใครเป็นผู้กระท า ผิด 
ตามระบบกฎหมายทั่วไป โดยผู้ได้รับความเสียหายจากการให้วัคซีนต้องได้รับการวินิจฉัยค่าเสียหาย
                                                           

70 H.R. Rep. No. 99-908, at 1986 U.S.C.C.A.N. 6347. 
71 H.R. Rep. No. 99-908, at 1986 U.S.C.C.A.N. 6344. 
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ผ่านโปรแกรมชดใช้ค่าเสียหายนี้ก่อนที่จะยื่นฟ้องคดีแพ่งต่อศาล  ผู้รับวัคซีนที่ได้รับความเสียหาย 
จะได้รับชดใช้ค่าเสียหายอย่างสมเหตุสมผล และช่วยป้องกันการขาดแคลนวัคซีน72 อีกทั้งกฎหมาย 

มีการบังคับให้รายงานการบาดเจ็บอันเกิดจากวัคซีนที่ได้รับการแนะน าให้ใช้เป็นประจ าแก่เด็กๆ 
ให้เจ้าพนักงานทราบ และให้อ านาจเรียกคืนวัคซีนที่เป็นอันตราย โดยกฎหมายฉบับนี้มีสาระส าคัญ
ดังนี้ 
 ประการแรก การช่วยเหลือชดเชยตามกฎหมายแก่ผู้รับวัคซีนที่ได้รับความเสียหาย
ภายใต้กฎหมายนี้  ก าหนดให้ผู้ ร้องยื่นค าร้องต่อ United States Court of Federal Claims  
(ศาลพิจารณาข้อเรียกร้องกลางแห่งสหรัฐ) โดยแสดงให้เห็นว่าผู้ร้องได้รับความเสียหายจากวัคซีน
อย่างใดอย่างหนึ่งตามตารางกฎหมายว่าด้วยความเสียหายที่เกิดจากวัคซีน โดยจะได้รับค่าชดเชย 
ถ้าหากผู้เชี่ยวชาญพิเศษที่แต่งตั้งโดยศาลเห็นว่าผู้ร้องได้แสดงให้เห็นด้วยพยานหลักฐานที่มีน้ าหนัก 
ว่าเป็นผู้ที่ได้รับความเสียหายหรือเสียชีวิตได้รับวัคซีนตามตารางความเสียหายที่เกิดขึ้นจากวัคซีน
(Vaccine Injury Table) โดยผู้ เชี่ยวชาญพิเศษจะก าหนดจ านวนและประเภทของการชดใช้ 
ค่าสินไหมทดแทนดังกล่าว และภายหลังจากการตัดสินของศาล ผู้ยื่นค าร้องมีสิทธิ 2 ประการคือ 73 

                                                           
72 Mary Beth Neraas, "The National Childhood Vaccine Injury Act of 1986: A Solution to the Vaccine 

Liability Crisis?," Washington Law Review : 149-152. 
 73 42 U.S.C. § 300aa-21(a)   Authority to bring actions 

 (a) Election 

After judgment has been entered by the United States Court of Federal Claims or, if an appeal is taken 
under section 300aa–12(f) of this title, after the appellate court's mandate is issued, the petitioner who filed the 
petition under section 300aa–11 of this title shall file with the clerk of the United States Court of Federal Claims— 

(1) if the judgment awarded compensation, an election in writing to receive the compensation or to file 
a civil action for damages for such injury or death, or 

(2) if the judgment did not award compensation, an election in writing to accept the judgment or to file 
a civil action for damages for such injury or death. 

An election shall be filed under this subsection not later than 90 days after the date of the court's final 
judgment with respect to which the election is to be made. If a person required to file an election with the court 
under this subsection does not file the election within the time prescribed for filing the election, such person shall 
be deemed to have filed an election to accept the judgment of the court. If a person elects to receive 
compensation under a judgment of the court in an action for a vaccine-related injury or death associated with 
the administration of a vaccine before October 1, 1988, or is deemed to have accepted the judgment of the court 
in such an action, such person may not bring or maintain a civil action for damages against a vaccine 
administrator or manufacturer for the vaccine-related injury or death for which the judgment was entered. 
For limitations on the bringing of civil actions for vaccine-related injuries or deaths associated with the 
administration of a vaccine after October 1, 1988, see section 300aa–11(a)(2) of this title. 
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 1. จะต้องเลือกที่จะยอมรับค่าชดเชย และสละสิทธิที่จะด าเนินคดีแพ่งฟ้องเรียกร้อง
ค่าเสียหายต่อผู้ผลิตวัคซีน หรือ 
 2. ไม่ยอมรับค าตัดสินและไปฟ้องเรียกค่าเสียหายเป็นคดีละเมิดต่อผู้ผลิตวัคซีนแทน74  

 กฎหมายนี้เป็นทางเลือกส าหรับการเยียวยาคดีร้องเรียนความเสียหายจากวัคซีน
นอกเหนือจากกฎหมายละเมิด โดยวัคซีนนั้นต้องอยู่ในขอบเขตของโปรแกรม ทั้งนี้ภายใต้กฎหมายนี้ 
บุคคลที่จะยื่นข้อร้องเรียนเกี่ยวกับความเสียหายหรือเสียชีวิตจากวัคซีนที่อยู่ในขอบเขตจะต้องใช้สิทธิ
เยียวยาตามโปรแกรมชดใช้ค่าเสียหายเสียก่อน จึงจะสามารถด าเนินการทางกฎหมายนอกขอบเขต
ของโปรแกรมชดใช้ค่าเสียหายต่อผู้ให้วัคซีนได้ โดยผู้ยื่นค าร้องต่อโปรแกรมชดใช้ค่าเสียหายจะต้อง
ถอนค าร้อง (ถ้าผู้เชี่ยวชาญพิเศษของศาลไม่สามารถท าค าวินิจฉัย หรือศาลไม่สามารถท าค าพิพากษา
ได้ภายในระยะเวลาที่กฎหมายก าหนด) หรือต้องไม่ยอมรับค าพิพากษาตามโปรแกรมชดใช้
ค่าเสียหาย75 

 ประการที่สอง การน า Comment K ของมาตรา 402 A of the Restate of Torts 

(Second) มาบัญญัติในกฎหมายกล่าวคือมีการยกเว้นหลักความรับผิดโดยเคร่งครัดในสินค้า 

ที่ไม่สามารถท าให้ปลอดภัยได้และเป็นประโยชน์อย่างสูงต่อสังคม76 ซึ่ง มาตรา 300aa–22(b) (1) 

บัญญัติว่า “ผลกระทบอันไม่พึงประสงค์ที่ไม่อาจหลีกเลี่ยงได้ : ผู้ผลิตวัคซีนไม่ต้องรับผิดในทางแพ่ง

ส าหรับค่าเสียหายที่เกิดจากความเสียหายหรือการเสียชีวิตที่เกี่ยวข้องกับวัคซีน หากความเสียหาย

หรือการเสียชีวิตเป็นผลลัพธ์จากผลกระทบข้างเคียงซึ่งไม่อาจหลีกเลี่ยงได้ แม้ว่าจะได้มีการเตรียมการ

อย่างเหมาะสมและให้ค าแนะน าและค าเตือนที่ เหมาะสมแล้ว”77 บทบัญญัตินี้ ระบุหลักการ 

ที่อยู่ ใน Comment k ว่าผู้ผลิตวัคซีนไม่ควรต้องรับผิดส าหรับความเสียหายหรือความตาย 

                                                           
74 Health Resources & Services Administration, "National Vaccine Injury Compensation Program." [Online] 

Accessed: 17 January 2018. Available from: https://www.hrsa.gov/vaccine-compensation/index.html 

75 Health Resources & Services Administration, "Frequently Asked Questions," [Online] Accessed: 17 

January 2018.  Available from:  https://www.hrsa.gov/vaccine-compensation/FAQ/index.html 

76 Daniel A. Cantor, "Striking a Balance between Product Availability and Product Safety : Lessons from 
the Vaccine Act," The American University Law Review: 1887. 

 77 42 U.S.C. §300 aa –22(b) Unavoidable adverse side effects; warnings    

  (1) No vaccine manufacturer shall be liable in a civil action for damages arising from a vaccine-related 
injury or death associated with the administration of a vaccine after October 1, 1988, if the injury or death resulted 
from side effects that were unavoidable even though the vaccine was properly prepared and was accompanied by 
proper directions and warnings. 
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อันเนื่องมาจากผลข้างเคียงที่ไม่สามารถหลีกเลี่ยงได้แม้ได้มีการจัดเตรียมอย่างเหมาะสมมีวิธีใช้  

และค าเตือนที่เหมาะสม 

 คณะกรรมการร่างกฎหมายได้น าหลักการใน comment k  มาบัญญัติในกฎหมายนี้

เพ่ือต้องการแสดงให้เห็นถึงหลักการเกี่ยวกับ “สินค้าที่ไม่ปลอดภัยอย่างไม่อาจหลีกเลี่ยงได้”  

คือสินค้าท่ีความรู้ของมนุษย์ไม่สามารถที่จะท าให้ปลอดภัยได้ มาปรับใช้กับวัคซีนอยู่ภายใต้กฎหมายนี้ 

คณะกรรมการฯ เชื่อว่ากฎหมายนี้เสนอทางเลือกที่ดีกว่าในระบบละเมิด ภายใต้ระบบการชดเชยนี้

(ระบบชดเชยโดยไม่พิสูจน์ความผิด) บุคคลซึ่งได้รับความเสียหายอาจได้รับค าตัดสินเต็มจ านวน 

และยุติธรรมส าหรับการความเสียหายแม้ว่าผู้ผลิตวัคซีนได้ท าให้วัคซีนมีความปลอดภัยมากที่สุดเท่าท่ี

จะท าได้แล้วก็ตาม (ผู้ร้องได้รับการชดเชยเพราะผู้ร้องได้รับภยันตรายจากวัคซีน ไม่ใช่เพราะว่าผู้ร้อง

ทุกข์ได้ชี้ให้เห็นการกระท าผิดซึ่งเกิดจากผู้ผลิตวัคซีน) และเนื่องจากการมีระบบการชดเชย 

ตามกฎหมายนี้ คณะกรรมการฯ จึงเชื่อว่า comment k  มีความเหมาะสมและจ าเป็น บุคคลซึ่งได้รับ

ความเสียหายจากวัคซีนจะมีทางเลือกอ่ืนแทนที่ระบบละเมิด  ดังนั้นถ้าบุคคลซึ่งได้รับความเสียหาย

จากการฉีดวัคซีน ไม่สามารถที่จะแสดงให้เห็นว่าวัคซีนไม่ได้รับการตระเตรียมอย่างเหมาะสม 

หรือมีวิธีใช้และค าเตือนที่ไม่เพียงพอควรด าเนินการชดเชยในระบบการชดเชยไม่ใช่ในระบบละเมิด78 

 ประการที่สาม ก าหนดตารางความเสียหายที่เกิดขึ้นจากวัคซีน (Vaccine Injury 
Table)  
 กฎหมายฉบับนี้ช่วยชดเชยความเสียหายของผู้รับวัคซีนอย่างทันท่วงที โดยหาก 
ผู้รับวัคซีนที่ได้รับความเสียหายเรียกร้องผ่านกฎหมายละเมิดต้องใช้ระยะเวลาเฉลี่ยหกถึงแปดปี  
ก่อนที่ข้อเรียกร้องจะได้รับการตัดสินในชั้นศาล แต่กฎหมายนี้จะท าให้เกิดระบบที่รวดเร็ว 
และไม่ซับซ้อนไม่ต้องรอคอยเป็นปีเพ่ือได้รับค่าสินไหมทดแทน โดยตารางความเสียหายที่เกิดขึ้น 
จากวัคซีนจะระบุรายชื่อของวัคซีน แสดงและอธิบายเกี่ยวกับอาการเจ็บป่วย/ลักษณะอาการ 
ซึ่งสันนิษฐานว่าจะเกิดจากวัคซีน รวมถึงระยะเวลาที่จะเกิดอาการเริ่มแรกแสดงออกมา  
 ทั้งนี้ ในการจ่ายค่าชดเชยจะเป็นเงินที่มาจาก กองทุนค่าชดเชยความเสียหาย 
จากวัคซีน79 (The Vaccine Injury Compensation Trust Fund) ซึ่ งที่มาของเงินมาจากภาษี

สรรพสามิตที่เรียกเก็บจากวัคซีนแต่ละโด๊ส (75 เซนต์ต่อโด๊สของวัคซีนที่ต้องเสียภาษี)80 

 

                                                           
78 H.R. Rep. No. 99-908, at 1986 U.S.C.C.A.N. 6367. 
79 42 U.S.C. §300 aa –15(i) 
80 26 U.S.C.S. §§ 4131, 9510 

https://advance.lexis.com/api/document?collection=statutes-legislation&id=urn:contentItem:4YF7-GS41-NRF4-44K9-00000-00&context=
https://advance.lexis.com/api/document?collection=statutes-legislation&id=urn:contentItem:4YF7-GM61-NRF4-41T2-00000-00&context=
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 โดยผู้เสียหายต้องพิสูจน์ว่า81 

 1. ผู้เสียหายได้รับวัคซีนที่ระบุในตาราง (รวมทุกคนที่ได้รับวัคซีนในดินแดนสหรัฐฯ  
ไม่เฉพาะพลเมืองสหรัฐฯ) 
 2. อาการเริ่มแรกของอาการเจ็บป่วย/ลักษณะอาการในตารางเกิดขึ้นภายในระยะเวลา
ที่ระบุในตาราง  
 3. วัคซีนเป็นสาเหตุของความเจ็บป่วย หรือวัคซีนท าให้อาการเจ็บป่วยที่เป็นอยู่แล้ว 
แย่ลง (ท าให้แย่ลงอย่างเห็นได้ชัด)  
 หากพิสูจน์ได้ดังนี้ย่อมสันนิษฐานว่าวัคซีนเป็นสาเหตุโดยไม่ต้องพิสูจน์ความผิดเช่นคดี
ละเมิด   อาทิเช่น หากได้รับวัคซีนป้องกันบาดทะยักและมีอาการแพ้อย่างรุนแรง (Anaphylaxis) 
ภายใน 4 ชั่วโมงหลังจากได้รับวัคซีน ย่อมสันนิษฐานว่าวัคซีนดังกล่าวเป็นสาเหตุของการเจ็บป่วย  
ถ้าไม่พบสาเหตุอื่น82 
 ทั้งนี้การยื่นค าร้องจะต้องกระท าภายใน 3 ปีหลังจากมีอาการเจ็บป่วยจากการ 
ได้รับวัคซีนที่เป็นสาเหตุเป็นครั้งแรก หรือภายใน 2 ปีนับจากวันที่เสียชีวิต หรือ 4 ปีหลังจากมีอาการ
เจ็บป่วยจากการได้รับวัคซีนที่เป็นสาเหตุเป็นครั้งแรกและส่งผลให้เสียชีวิต  

 นอกจากนี้กฎหมายฉบับนี้ยังช่วยแก้ไขปัญหาจากการที่ประเทศสหรัฐอเมริกา 
มีกฎหมายของมลรัฐต่างๆ ซึ่งส่งผลให้การตัดสินความรับผิดของผู้ผลิตวัคซีนตามกฎหมายละเมิด 
ในแต่ละมลรัฐมีความแตกต่างกัน เช่นในบางศาลอาจมีค าวินิจฉัยให้ผู้ผลิตชดใช้ค่าเสียหายนับล้าน
ดอลลาร์ แต่อีกศาลปฎิเสธการชดใช้ค่าเสียหายเป็นต้น โดยกฎหมายฉบับนี้ได้ให้การชดเชยที่เพียงพอ
แก่ผู้ที่ได้รับความเสียหายจากวัคซีนภาคบังคับ การช่วยเหลือชดเชยแบ่งได้ดังนี้  

 
 กรณีเจ็บป่วย  

 - เงินในจ านวนที่เหมาะสมส าหรับค่าใช้จ่ายที่ไม่สามารถเรียกให้ชดใช้ได้ ( non-
reimbursable) ทั้งในอดีตและอนาคต เกี่ยวกับการแพทย์ การรักษาพยาบาล และการฟ้ืนฟู
สมรรถภาพ และค่าใช้จ่ายอ่ืนที่ เกี่ยวข้อง (ไม่มีการจ ากัดจ านวนที่อาจได้รับชดเชย จ านวนเงิน 
ขึ้นอยู่กับความจ าเป็นต่อความเจ็บป่วยที่เกิดจากวัคซีน) 

                                                           
81 42 U.S.C. §300 aa –11(c) 
82 Health Resources & Services Administration, "What You Need to Know About the National Vaccine 

Injury Compensation Program (Vicp)," [Online] Accessed: 17 January 2018.  Available from:  
https://www.hrsa.gov/sites/default/files/vaccinecompensation/resources/84521booklet.pdf 
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 - เงินไม่เกิน 250,000 ดอลลาร์ ส าหรับความเจ็บปวดและทรมาน  

 - การสูญเสียรายได้ และ/หรือ 

 - ค่าทนายที่สมเหตุสมผล และค่าใช้จ่ายทางกฎหมายอื่นๆ  

 กรณีเสียชีวิต  

 - เงิน  250,000 ดอลลาร์  เพื่อประโยชน์ของกองมรดกของผู้เสียชีวิต และ 
 - ค่าทนายที่สมเหตุสมผล และค่าใช้จ่ายทางกฎหมายอ่ืนๆ 83 

 ดังนั้นกฎหมายนี้จึงช่วยขจัดความแตกต่างอย่างมากของค าวินิจฉัยเกี่ยวกับ 
ความเสียหายภายใต้กฎหมายละเมิด 

 ตัวอย่างคดีและเหตุการณ์ของสินค้าประเภทวัคซีนที่เกี่ยวข้องกับ The National 
Childhood Vaccine Injury Act Of 1986 

 คดี Militrano v. Lederle Laboratories84 มารดาโจทก์ยื่นค าร้องต่อ The United 
States Court of Federal Claims เรียกร้องค่าทดแทนตาม the National Childhood Vaccine 
Injury Act of 1986 ส าหรับความเสียหายที่บุตรชายได้รับเมื่อเขามีอาการแพ้วัคซีน DTP-HIB  
ที่ผลิตโดย Lederle (ในการรับวัคซีนสองครั้งแรกโจทก์ไม่มีอาการข้างเคียงใดๆ แต่ในการรับวัคซีน
ครั้งที่สามโจทก์เสียหายและได้รับการยืนยันว่าความเสียหายนั้นเกี่ยวข้องกับวัคซีน) และหนึ่งในวัคซีน
ที่ ได้รับอยู่ ในกฎหมาย The National Childhood Vaccine Injury Act of 1986 โจทก์จึ งต้อง 
ท าตามกฎหมายนี้คือต้องด าเนินกระบวนการตามกฎหมายนี้ก่อนที่จะไปฟ้องคดีละเมิดต่อศาลมลรัฐ 
ทั้งนี้ผู้เชี่ยวชาญพิเศษ (special master) ก าหนดเงินชดเชยตามกฎหมายนี้ให้ แต่ “มารดาปฏิเสธเงิน
ชดเชย”นั้น และ “ยื่นฟ้อง”บริษัทซึ่งผลิตวัคซีนดังกล่าวต่อศาลมลรัฐ 

 โดยพระราชบัญญัตินี้ก าหนดไว้โดยเฉพาะว่าเมื่อผู้ร้องเลือกออกจากกระบวนการ 
ของ Court of Federal Claims กฎหมายของมลรัฐจะใช้บังคับแก่ค าฟ้องทางแพ่งส าหรับค่าเสียหาย

ส าหรับความเสียหายหรือการตายที่เกิดจากวัคซีน 85 ยกเว้นตามที่บัญญัติไว้ในมาตรา300aa-

                                                           
83 ibid. 
84 Militrano v. Lederle Laboratories, 3 Misc.3d523, 769 N.Y.S.2d839 (2003)  
85 §300aa–22. Standards of responsibility 

  (a) General rule : Except as provided in subsections (b), (c), and (e) State law shall apply to a civil action 

brought for damages for a vaccine-related injury or death. 
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22(b)(1)86 อนึ่งศาลเห็นว่าแม้บทบัญญัติมาตรา 300aa-22(b)(1) จะมีค่าบังคับเหนือกฎหมายมลรัฐ 
(preempts state law)ในกรณีที่บัญญัติไว้ โดยสงวนไว้โดยชัดแจ้งซึ่งหน้าที่ของศาลมลรัฐที่เกี่ยวกับ
ค าฟ้องตามพระราชบัญญัตินี้ แต่พระราชบัญญัตินี้ไม่ได้ตัดศาลมลรัฐออกจากการตัดสินประเด็นต่างๆ
ที่เกิดขึ้นนี้ โดยข้อโต้แย้งส าคัญของโจทก์มีว่าแม้ว่าวัคซีนทุกชนิดอาจมีความเสี่ ยงทางสุขภาพ 
บางประการ แต่ Lederle อาจพัฒนาวัคซีนที่ปลอดภัยกว่านี้ได้ บริษัทกล่าวอ้างว่าความเสียหาย 
ของบุตรชายเป็นผลข้างเคียงที่ไม่อาจหลีกเลี่ยงได้ (unavoidable side effects)ของผลิตภัณฑ์ 
ที่จ าเป็นต่อการป้องกันโรคไอกรน  ซึ่งเกิดในเด็กในสัดส่วนเล็กน้อยเมื่อได้รับวัคซีนและได้จัดท า 
ค าเตือนที่เพียงพอส าหรับความเสี่ยงที่เก่ียวข้องแล้ว  

 ศาลเห็นว่า ไม่มีทางเลือกอ่ืนสมเหตุสมผลต่อวัคซีนไอกรนแบบเชื้อทั้งตัวซึ่งบริษัทผลิต 
ณ เวลาที่ให้วัคซีนแก่บุตรชายในปี 1994 เนื่องจาก ณ เวลานั้นมีเฉพาะเชื้อแบบทั้งตัวที่ได้รับอนุญาต
ให้ออกจ าหน่าย และประเด็นเกี่ยวกับวัคซีนรวม DTP-HIB (ถูกท าตลาดภายใต้ชื่อ Tetramune)  
ซึ่งโจทก์ได้รับส าหรับการให้ภูมิคุ้มกันครั้งที่สองและสาม ผู้เชี่ยวชาญของ Lederle ตั้งข้อสังเกตว่า 
Lederle พยายามที่ จะสร้ างวัคซีนรวม  DTaP-HIB โดยใช้ส่ วนประกอบไอกรนแบบไร้ เชื้อ  
แต่การทดลองทางคลินิกของ Lederle ปรากฏว่าส่วนประกอบไอกรนแบบไร้เชื้อรบกวนส่วนประกอบ 
HIB และส่งผลในการสร้างภูมิต้านทานที่น้อยลงส าหรับวัคซีน HIB ผู้ เชี่ยวชาญของ Lederle  
ยังชี้ให้เห็นถึงรายงานที่ระบุว่าการใช้วัคซีนรวมดีกว่าการแยกฉีดวัคซีนส่วนประกอบเพราะการใช้
วัคซีนรวมอาจจะท าให้ความคลอบคลุมการให้วัคซีนตามเวลาดีขึ้นเนื่องจาก (1) ความกังวลของ 
ผู้จัดหาและผู้ปกครองเกี่ยวกับจ านวนครั้งการฉีดวัคซีนที่ทารกได้รับในแต่ละครั้ง ( 2) การลดต้นทุน 
ในการจัดเก็บและส ารองวัคซีนนั้น (3) การลดต้นทุนซึ่งเป็นผลของการจ ากัดการมารับบริการ 
ทางสุขภาพเพ่ิมเติมและการช่วยเพ่ิมวัคซีนใหม่ในก าหนดการให้ภูมิคุ้มกัน โดยพยานหลักฐานเช่นนี้ 
Lederle ได้แสดงพยานหลักฐานที่ เ พียงพอว่าไม่สามารถท าตลาดทางเลือกที่สมเหตุผลอ่ืน 
นอกจากวัคซีน DTP ซึ่งมีส่วนประกอบของเชื้อแบบทั้งตัวได้ในปี ค.ศ.1994 และในเมื่อไม่มีทางเลือก
อ่ืนนอกจากวัคซีนแบบเชื้อทั้งตัว ค าฟ้องเกี่ยวกับความรับผิดอย่างเคร่งครัดในการออกแบบสินค้า 
ที่ไม่ปลอดภัยของโจทก์จึงต้องตกไปเนื่องจากวัคซีนไอกรนแบบเชื้อทั้งตัว  ไม่เป็นสินค้าอันตราย 
อย่างไม่สมเหตุผล(unreasonably dangerous) และเป็นสินค้าที่ไม่ปลอดภัยอย่างไม่สามารถ
หลีกเลี่ยงได้ตามวัตถุประสงค์ของ 42 USC 300aa-22 (b) (1) และ Comment k ภายใต้กฎหมาย 
                                                           
 86 § 3 0 0 aa-22(b)(1) No vaccine manufacturer shall be liable in a civil action for damages arising from a 
vaccine-related injury or death associated with the administration of a vaccine after October 1, 1988, if the injury 
or death resulted from side effects that were unavoidable even though the vaccine was properly prepared and 
was accompanied by proper directions and warnings. 

 

https://advance.lexis.com/api/document?collection=statutes-legislation&id=urn:contentItem:4YF7-GP91-NRF4-4233-00000-00&context=
https://advance.lexis.com/api/document?collection=analytical-materials&id=urn:contentItem:42JH-HP90-00YF-T0JF-00000-00&context=
https://advance.lexis.com/api/document?collection=analytical-materials&id=urn:contentItem:42JH-HP90-00YF-T0JF-00000-00&context=
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New York และในประเด็นการให้ค าเตือนศาลเห็นว่าให้ข้อมูลที่เพียงพอเพ่ือเตือนมารดาและบุตรชาย
เกี่ยวกับความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นจากวัคซีนแล้ว ในท้ายที่สุดศาลเห็นว่าประเด็นในการด าเนินคดีนี ้
ไม่ควรเป็นว่า “มีความเป็นไปได้ทางทฤษฎีหรือไม่ว่า Lederle สามารถออกแบบและน ามาสู่ตลาด 
ซึ่งวัคซีนที่ปลอดภัยกว่านี้” แต่เป็นประเด็นว่า “ประเด็นพ้ืนฐานของนโยบายวัคซีนของชาติควรจะถูก
ปล่อยให้อยู่ในความไม่แน่นอนของการตัดสินโดยคณะลูกขุนในลักษณะเป็นรายคดีไปหรือไม่ ”  
ศาลเชื่อว่า The National Childhood Vaccine Injury Act รวมไปถึงผลลัพธ์นี้ด้วย ค าฟ้อง 
เรียกค่าเสียหายของมารดาและบุตรชายจึงต้องห้าม ศาลยกฟ้องมารดาและบุตรชาย 
 

 

4.2 ความรับผิดต่อความเสียหายท่ีเกิดขึ้นจากสินค้าประเภทวัคซีนตามกฎหมายญี่ปุ่น 

 

 เนื่องจากประเทศญี่ปุ่นเป็นประเทศที่ใช้ระบบประมวลกฎหมายลายลักษณ์อักษร

เช่นเดียวกับประเทศไทย อีกทั้งญี่ปุ่นยังเป็นประเทศที่มีการพัฒนาอุตสาหกรรมและเป็นประเทศ

มหาอ านาจทางเศรษฐกิจประเทศหนึ่งของโลก โดยเป็นประเทศอุตสาหกรรมที่มีการส่งผลิตภัณฑ์

ออกจ าหน่ายมากในอันดับต้นๆของโลก87 ดังนั้นผู้เขียนจึงเห็นว่าเป็นประเทศที่ควรน ามาศึกษา 

เพ่ือน ามาเปรียบเทียบและปรับใช้กับประเทศไทยต่อไป 

 4.2.1 ที่มาและวิวัฒนาการของกฎหมายว่าด้วยความรับผิดในสินค้าไม่ปลอดภัย
ตามกฎหมายญี่ปุ่น 

 ก่อนปี ค.ศ.1994 นโยบายและกฎหมายต่างๆของประเทศญี่ปุ่นส่วนใหญ่เป็นนโยบาย

และกฎหมายที่ออกมาเพ่ือคุ้มครองและปกป้องผลประโยชน์ของผู้ผลิตมากกว่าการคุ้มครองผู้บริโภค 

เนื่องจากการที่ประเทศญี่ปุ่นต้องการมุ่งเน้นการพัฒนาทางเศรษฐกิจให้ทัดเทียมประเทศอุตสาหกรรม

ตะวันตกให้เร็วที่สุด88 และเดิมเมื่อมีผู้เสียหายเนื่องจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัย ผู้เสียหายมักจะคิดว่า 

เป็นความผิดตนเอง และศูนย์รับเรื่องร้องเรียนของบริษัทผู้ผลิตสินค้าจะขอไกล่เกลี่ยกับผู้เสียหาย  

ท าให้คดีที่มาถึงศาลยุติธรรมมีจ านวนน้อย ต่อมามีอุบัติเหตุที่ก่อให้เกิดความเสียหายอย่างร้ายแรง  

โดยมีผู้รับเคราะห์จ านวนมาก อุบัติเหตุร้ายแรงได้แก่กรณี  

                                                           
87 มานิตย์ วงศ์เสรี และคณะ, รายงานการศึกษาวิจัยฉบับสมบูรณ์ เรื่องความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้า

(Product Liability), หน้า 93. 
88 ศักดา ธนิตกุล, "Wto กับการคุ้มครองผู้บริโภค : นัยของกฎหมาย Pl ญี่ปุ่นต่อไทย," วารสารกฎหมาย 19, 2 (พฤษภาคม 

2542): 92. 

https://advance.lexis.com/api/document?collection=statutes-legislation&id=urn:contentItem:4YF7-GNH1-NRF4-44XP-00000-00&context=
https://advance.lexis.com/api/document?collection=statutes-legislation&id=urn:contentItem:4YF7-GNH1-NRF4-44XP-00000-00&context=
https://advance.lexis.com/api/document?collection=statutes-legislation&id=urn:contentItem:4YF7-GNH1-NRF4-44XP-00000-00&context=
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 1) นมผงเลี้ยงทารกของบริษัท Morinage ปนเปื้อนโซเดียมฟอสเฟตท าให้ทารก

มากกว่า 12,000 คนเจ็บป่วยในทศวรรษ 1950  

 2) คดียา Thalidomide ซึ่ง Thalidomide ถูกจ าหน่ายเป็นยารักษาโรคนอนไม่หลับ

และไข้หวัด โดยปราศจากค าเตือนใดๆเกี่ยวกับผลข้างเคียงต่อหญิงที่ตั้งครรภ์ การขายโดยผู้ผลิต  

ชาวเยอรมันตะวันตกได้เริ่มต้นขึ้นในค.ศ. 1957 ตามมาด้วยผู้ประกอบการชาวญี่ปุ่นในเดือนมกราคม 

1958 ตั้งแต่ป ีค.ศ. 1960 ทารกหลายคนได้เกิดขึ้นมาพร้อมกับความพิการอย่างรุนแรง ใน ค.ศ. 1961 

เป็นปีที่ประเทศญี่ปุ่นได้เปิดใช้ระบบประกันสุขภาพแห่งชาติอันน ามาสู่การบริโภคยาประเภทต่างๆ 

ในจ านวนที่มากขึ้น ในขณะที่ผู้ผลิตชาวเยอรมันเรียกคืนผลิตภัณฑ์  (recall) ซึ่งผู้ประกอบการ 

ชาวญี่ปุ่นได้เสนอรายงานต่อกระทรวง แต่เพียงหยุดการขายเฉพาะในเดือนพฤษภาคม 1962  

และเรียกคืนผลิตภัณฑ์ในเดือนกันยายน แต่ยั งไม่มีการยอมรับว่ายาดังกล่าวเป็นสาเหตุ 

ของความพิการ ผู้เสียหายหลายรายได้ร้องขอต่อส านักกฎหมายในท้องที่เพ่ือตั้งสมาคมของผู้เสียหายขึ้น 

ในเดือนมีนาคม 1963 และได้น ามาฟ้องเป็นคดีแพ่งครั้งแรกต่อศาลแขวงนาโกยาในเดือนมิถุนายน  

อีกคดีหนึ่งถูกฟ้องที่เกียวโตในเดือนธันวาคม 1964 และถูกฟ้องในอีกหลายคดีต่อมา 

 อัยการตัดสินใจที่จะไม่เอาผิดในข้อหาทางอาญา แต่ในเดือนกรกฎาคม ค.ศ. 1969 

คณะกรรมการตรวจสอบการฟ้องร้องคดีในเกียวโตตัดสินว่ามันไม่มีเหตุผลอันสมควร และได้เรียกร้อง

ให้พิจารณาใหม่ อัยการยังคงยืนยันตามการตัดสินในครั้งแรกของเขาในเดือนสิงหาคม 1970  

อย่างไรก็ตามในเดือนพฤศจิกายน 1971 การรับฟังพยานหลักฐานด้วยวาจา (koto benron)  

ได้ด าเนินการขึ้น ต่อมาในเดือนตุลาคม 1974 คู่ความทุกฝ่ายตกลงระงับข้อพิพาทโดยผู้เสียหาย

ทั้งหลาย ได้รับค่าเสียหายระหว่าง 9- 40 ล้านเยนโดยขึ้นอยู่กับความรุนแรงของความเสียหาย  

รวมถึง 3 ล้านเยนส าหรับความเจ็บปวดและทุกข์ทรมานของครอบครัวแต่ละครอบครัว 2 ใน 3  

ของต้นทุนในการระงับข้อพิพาทถูกรับผิดชอบโดยผู้ผลิต ส่วนอีก 1 ใน 3 โดยรัฐบาล ซึ่งยอมรับ 

ความรับผิดชอบว่า Thalidomide เป็นต้นเหตุส าหรับความพิการ สองเดือนต่อมา มูลนิธิ Ishizue 

(“Cornerstone”) ถูกจัดตั้ งขึ้นเ พ่ือส่งเสริมและติดตามการรักษาทางการแพทย์ การศึกษา 

และการจ้างงานส าหรับผู้เสียหาย89 

                                                           
89 Luke Nottage,  Product Safety and Liability Law in Japan from Minamata to Mad Cows (London: 

RoutledgeCurzon, 2004), PP.40-42. 
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 3 )  ก รณี อุ บั ติ เ ห ตุ ที่ เ กี่ ย ว กั บ ย าครั้ ง ใ หญ่ ที่ สุ ด ขอ งญี่ ปุ่ น  ซึ่ ง ใ ช้ เ ว ล านาน 

ในการฟ้องร้องคดีและมีค าพิพากษา นับแต่ค.ศ. 1953 กระทรวงสาธารณสุขและสวัสดิการ  

( the Ministry of Health and Welfare (MHW)) อนุญ าต ให้ ใ ช้  chinoform ในกา รผลิ ต ย า 

ชนิดต่างๆ โดยเฉพาะการรักษาอาการท้องเสีย ในปีค.ศ. 1958 อาจารย์ด้านการแพทย์เน้นถึง 

โรคระบบประสาทเกิดความผิดปกติ,กึ่งฉับพลัน เรียกว่า Subacute Myelo-Optico-Neuropathy 

(SMON) คดีเหล่านี้เริ่มเพ่ิมขึ้นในปีค.ศ. 1962 และ 1963 และเหตุการณ์ดังกล่าวได้รับการถกเถียง

โดยผู้เชี่ยวชาญทางการแพทย์ในการประชุมปีค.ศ. 1964 ต่อมาในปีค.ศ. 1969 และ 1970 มีผู้วิจัย 

เริ่มเผยแพร่ผลการตรวจต่อสาธารณะมากขึ้น และในเดือนกันยายน 1970 MHW ได้สั่งให้ระงับ

ผลิตภัณฑ์จาก chinoformชั่วคราว กรณีของ SMON ที่เพ่ิมขึ้นเริ่มเข้าสู่วิกฤต ในเดือนพฤษภาคม 

ค.ศ. 1971 กลุ่มผู้เสียหายได้ฟ้องผู้ผลิตและ/หรือผู้จัดจ าหน่าย และรัฐบาลต่อศาลแขวงโตเกียว  

และในที่สุดก็มีโจทก์มากกว่า 5,000 รายน าคดีมาฟ้องศาลแขวงทั่วทั้งประเทศ เพ่ือเรียกค่าเสียหาย

และเกิดการเสนอให้ระงับข้อพิพาทต่อมา90 

 ต่อมาในปี ค.ศ.1993 คณะกรรมการสวัสดิการสังคม ได้ศึกษาแนวทางและจัดท า

รายงานโดยมีข้อสรุปแนะน าว่าประเทศญี่ปุ่นควรตรากฎหมาย Product Liability ออกมาบังคับใช้

เพ่ือให้มีระบบป้องกันความเสียหายจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัย และการเยียวยาผู้เสียหายที่พอเพียง  

และเป็นธรรมซึ่งจะน าไปสู่การพัฒนาของเศรษฐกิจที่มั่นคง ซึ่งต่อมาได้น าไปสู่การตรากฎหมาย 

Product Liability ในปี ค.ศ.199491  โดยรายงานดังกล่าวมีข้อเสนอแนะว่า  

 การน าหลักกฎหมายว่าด้วยความรับผิดทางแพ่งในความเสียหายที่เกิดจากสินค้า 

ที่ไม่ปลอดภัยมาใช้ จะท าให้ความสัมพันธ์ระหว่างผู้บริโภคกับผู้ผลิตมีความชัดเจนขึ้น หลักกฎหมาย

ดังกล่าวจะกดดันให้ผู้ผลิตสินค้าต้องปรับปรุงสินค้าให้มีความปลอดภัยยิ่งขึ้น ซึ่งหมายถึงต้นทุน 

การผลิตสินค้าจะสูงขึ้น และจะมีต้นทุนเรื่องการชดเชยค่าเสียหายเพ่ิมขึ้นด้วย แต่ผู้ผลิตสินค้าสามารถ

ที่จะลดต้นทุนการผลิตสินค้าลงได้โดยการปรับปรุงระบบการผลิตให้มีประสิทธิภาพมากขึ้น  

และปรับราคาสินค้าให้สูงขึ้นเล็กน้อยเพ่ือให้ผู้บริโภคส่วนใหญ่เข้ามาแบกรับภาระการชดเชย 

ความเสียหายคนละเล็กคนละน้อยร่วมกันกับผู้ผลิตสินค้า แต่ต้องตระหนักถึงข้อเสียว่าผู้ผลิตสินค้า  

                                                           
90 Ibid. 
91 ศักดา ธนิตกุล, กฎหมายความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัย, หน้า 20. 
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ซึ่งเป็นบริษัทขนาดเล็กอาจมีภาระสูงขึ้นค่อนข้างมาก และบริษัทอาจลังเลที่จะพัฒนาสินค้าใหม่ๆ 

แล้วน าออกจ าหน่ายในท้องตลาด  

 เพ่ือเป็นการแก้ไขข้อเสียดังกล่าว จึงควรให้ผู้ผลิตสินค้าสามารถที่จะมีข้อต่อสู้ที่เรียกว่า 

Developmental risk (ความรู้ทางวิทยาศาสตร์ และเทคโนโลยีไม่สามารถจะระบุได้ว่าสินค้านั้น 

ไม่ปลอดภัยในเวลาที่สินค้านั้นถูกวางจ าหน่ายในท้องตลาด) เพ่ือให้ผู้ผลิตไม่ต้องรับผิด  

 ในขณะเดียวกันเมื่อพิจารณาจุดอ่อนของกฎหมายละเมิดแล้ว กฎหมายใหม่ก็ควรจะ

ก าหนดให้ผู้เสียหายต้องพิสูจน์ว่า สินค้ามีความไม่ปลอดภัย และ ความเสียหายเป็นผลโดยตรง 

ของความไม่ปลอดภัยของสินค้าดังกล่าวด้วย เพ่ือเป็นการช่วยให้ผู้เสียหายสามารถพิสูจน์ว่าสินค้า  

มีความไม่ปลอดภัย และ ความเสียหายเป็นผลโดยตรงของความไม่ปลอดภัยของสินค้าดังกล่าว 

คณะกรรมการจึงมีความเห็นว่าในสภาพสังคมปัจจุบันหลักความรับผิดทางแพ่งควรเปลี่ยนจาก 

หลักประมาทเลินเล่อของผู้กระท า เป็นหลักความรับผิดเนื่องจากสภาพของสินค้าไม่ปลอดภัย

(Product defect-based Liability) เพ่ือให้ผู้บริโภคที่ได้รับความเสียหายได้รับค่าสินไหมทดแทน 

ที่รวดเร็วและเพียงพอแทน”ดังนั้นจึงไม่ต้องพิจารณาอีกว่าผู้ผลิตได้ก่อให้เกิดความเสียหาย 

ต่อผู้เสียหายด้วยความจงใจหรือประมาทเลินเล่อหรือไม่ อันเป็นหลักความรับผิดโดยเคร่งครัด 

 ทั้งนี้กฎหมายว่าด้วยความรับผิดในความเสียหายที่เกิดจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัย 

ของประเทศญี่ปุ่น มีชื่อเป็นทางการในภาษาญี่ปุ่นว่า Seizoubutsu Sekinin Hou ซึ่งตรงกับ

ภ าษา อั ง กฤ ษว่ า  Product Liability Act โ ด ย รั ฐ สภ าญี่ ปุ่ น ไ ด้ อ อ ก กฎห ม ายดั ง ก ล่ า ว 

ในเดือนกรกฎาคม ค.ศ.1994 และมีผลบังคับใช้เมื่อวันที่  1 กรกฎาคม ค.ศ.199592 (PL Law  

No.85 of 1994) 

 โดยวัตถุประสงค์ของกฎหมายฉบับดังกล่าว ปรากฏตาม มาตรา 1 คือ การคุ้มครอง

ผู้เสียหายโดยการก าหนดให้ผู้ผลิตสินค้า รับผิดต่อความเสียหายต่อชีวิต ร่างกาย หรือทรัพย์สิน  

ของบุคคลใดบุคคลหนึ่งเนื่องจากสินค้าไม่ปลอดภัย ดังนั้นจึงเป็นการท าให้วิถีชีวิตของพลเมือง  

มีเสถียรภาพและดีขึ้น ตลอดจนระบบเศรษฐกิจของประเทศมีพัฒนาการที่ดี93 และมีหลักกฎหมาย 

ที่ส าคัญดังท่ีจะกล่าวถึงต่อไป 

                                                           
92 เร่ืองเดียวกัน, หน้า 102-104. 
93 Article 1 The purpose of this Act is to relieve the injured person by setting forth liability of the 

manufacturer, etc. for damages when the injury on a life, a body, or property is caused by a defect in the product, 
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 4.2.2 หลักกฎหมายเกี่ยวกับความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้า
ประเภทวัคซีนที่ไม่ปลอดภัยตามกฎหมายญี่ปุ่น 

 

 ในหัวข้อนี้ผู้เขียนจะท าการศึกษาถึงหลักกฎหมายของประเทศญี่ปุ่นว่าสินค้าประเภท

วัคซีนอยู่ในขอบเขตของสินค้าที่ต้องรับผิดตามหลัก no-fault product liability ตามกฎหมาย 

Product Liability หรือไม่ และเพราะสาเหตุใดจึงอยู่ภายใต้หลักกฎหมายดังกล่าว 

 4.2.2.1 ขอบเขตความหมายของสินค้า 

  เนื่องจากหลักกฎหมายที่ก าหนดให้ผู้ผลิตสินค้าต้องรับผิดในความเสียหาย 

ที่เกิดขึ้นจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัยแม้ว่าผู้ผลิตสินค้าจะไม่มีความผิดเลยก็ตามนั้น เป็นหลักกฎหมาย 

ที่ถูกพัฒนาขึ้นมาเพ่ือให้สอดคล้องกับระดับของการพัฒนาอุตสาหกรรมซึ่งใช้เทคโนโลยีการผลิต

ระดับสูงในการผลิตสินค้าจ านวนมาก (Mass production) และเพ่ือการบริโภคเป็นจ านวนมาก 

(Mass consumption) โดยผู้ผลิตสินค้าจะมีการจัดจ าหน่ายสินค้าในระบบการจัดจ าหน่ายที่ซับซ้อน 

ดังนั้นสินค้าในขอบเขตการบังคับใช้ของกฎหมาย Product Liability จึงควรเป็นสินค้าซึ่งมีลักษณะ

ข้างต้น94 

  ทั้งนี้มาตรา 2 วรรคแรกได้บัญญัติว่า “สินค้า” หมายถึง สังหาริมทรัพย์ใดๆ 

ซึ่งผ่านกระบวนการผลิตหรือถูกแปรสภาพ95 ซึ่งในทางปฏิบัติสามารถแยกได้ดังนี้ 

  สินค้าที่อยู่ในขอบเขตของมาตรา 2(1) ได้แก่ สินค้าอุตสาหกรรม สินค้า

หัตถกรรม สินค้าที่ท าโดยมือ สินค้าเกษตรแปรรูป เนื้อเยื่อมนุษย์ และผลิตภัณฑ์ท าจากเลือดมนุษย์

และวัคซีน 

  สินค้าที่อยู่นอกขอบเขตของมาตรา 2(1) ได้แก่อสังหาริมทรัพย์ (ที่ดิน และ

สิ่งปลูกสร้างบนที่ดิน) บริการซ่อม บริการขนส่งต่างๆ สินค้าเกษตรที่ยังไม่ได้แปรรูป กระแสไฟฟ้า 

และพลังงานอื่นๆ ข้อมูล (คอมพิวเตอร์ซอฟแวร์)96เป็นต้น 

                                                           
and thereby to contribute to the stabilization and improvement of the people's life and to the sound development 
of the national economy. แปลจากภาษาญี่ปุ่นโดย http://www.consumer.go.jp/english/pla/index.html 

94 ศักดา ธนิตกุล, กฎหมายความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัย, หน้า 105-106. 
95 Article2(1) As used in this Act, the term "product" means movable property manufactured or processed. 
96 Fumio Nagase,  Seizoubutsu Sekinin Hou No Kaisetsu (2002),  p.17 (ภาษาญี่ปุ่น), อ้างถึงในศักดา ธนิตกุล, 

กฎหมายความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัย, หน้า 105-106. 
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 ในประเด็นว่าวัคซีนเป็นสินค้าไม่ปลอดภัยหรือไม่พิจารณาได้ดังนี้ 

 ตามความเห็นของรัฐบาลญี่ปุ่น(Government commentary defines) ค าว่า 

"สังหาริมทรัพย์(เคลื่อนย้ายได้)" ว่า หมายถึง "สิ่งที่มีรูปร่าง นอกเหนือจากที่ดิน และสิ่งของที่ติดอยู่  

กับที่ดิน ความเห็นนี้อธิบายว่าสิ่งติดตรึง (ได้แก่ สังหาริมทรัพย์ เช่น อิฐ และไม้ ที่รวมอยู่ในวัตถุ  

ที่ไม่สามารถเคลื่อนย้ายได้) จะเป็นไปตามกฎหมาย Product Liability ตราบเท่าที่เป็นสินค้า 

ที่เคลื่อนย้ายได้ในเวลาที่ส่งมอบ 

 “การแปรสภาพ”ถูกมองว่าเกี่ยวข้องกับการเพ่ิมเติมคุณลักษณะใหม่ให้กับ

สินค้า การให้ความร้อน ปรุงรสและแต่งกลิ่น หรือการสกัด ถือเป็นกระบวนการแปรสภาพ แต่การตัด 

แช่แข็ง การท าให้แห้งไม่เป็นการแปรสภาพ ทั้งนี้วัคซีน ถือว่าเป็นสินค้า เพราะได้มีการ "แปรสภาพ" 

ผ่านการใส่สารกันเสีย (preservatives)97 

 รัฐบาลได้อธิบายว่า “วัคซีน” และสินค้าเลือดซึ่งประกอบด้วยพลาสมา 

และสารสกัดของพลาสมา ถือว่าเป็น "สินค้า" และอยู่ภายใต้บังคับของกฎหมาย Product Liability 

โดยมีเหตุผลที่ให้ผู้ผลิตสินค้าเหล่านี้ต้องรับผิดอย่างเคร่งครัด คือ วัคซีน และสินค้าเลือด แปรสภาพ

หรือสกัด(derived) มาจากไวรัสและเลือด และถือว่าเป็นการแปรสภาพ โดยผ่านการใส่สารกันเสีย 

(preservatives) และสารต้านการแข็งตัวของเลือด(anticoagulants)98 

 โดยภูมิหลังของการก าหนดให้สินค้าประเภทวัคซีน และสินค้าเลือดต้องตกอยู่

ภายใต้ขอบเขตของกฎหมายนี้เกิดจากกรณีที่ผู้ป่วยเป็นโรคซึ่งต้องมีการถ่ายเลือด เมื่อได้รับ 

การถ่ายเลือดแล้วติดเชื้อโรค AIDs/HIV จากเลือดท่ีถ่าย ท าให้ประเด็นเรื่องนี้เป็นประเด็นที่ถกเถียงกัน

อย่างมากทั้งในคณะอนุกรรมการนโยบายผู้บริโภค และในขั้นการแปรญัตติทั้งในระดับกรรมาธิการ

ของสภาผู้ แทนราษฎรและระดับกรรมาธิ การของวุฒิ สภา  ( The House of Councilors) 99  

แต่ในท้ายที่สุดก็สรุปว่า วัคซีนและเลือดควรอยู่ในบังคับของกฎหมาย Product Liability 

                                                           
97  Phil Rothenberg, "Japan's New Product Liability Law: Achieving Modest Success," Law&Policy in 

International Business 453(2000): 473-474. 
98 Mark A. Behrens and Daniel H. Raddock, "Japan’s New Product Liability Law: The Citadel of Strict Liability 

Falls,but Access to Recovery Is Limited by Formidable Barriers," U.Pa.J.Int’I Bus.L. 16, 4 (1996): 692. 
99 ศักดา ธนิตกุล, กฎหมายความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัย, หน้า 107-108. 
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  ดังนั้นจึงเห็นได้ว่า ในกฎหมายญี่ปุ่น วัคซีนอยู่ในขอบเขตของค าว่าสินค้า 

เนื่องจากวัคซีนมีเชื้อโรคซึ่งตายแล้วและมีเชื้อโรคยังไม่ตายต่างผ่านกระบวนการผลิต จึงถือว่า  

เป็นสินค้าที่ผลิตหรือแปรสภาพตามความหมายของมาตรา 2(1) จึงต้องรับผิดตามกฎหมาย Product 

Liability ซึ่งจะน าไปวิเคราะห์ในบทต่อไป 

 

 4.2.2.2 ประเภทของความไม่ปลอดภัย 

  กฎหมาย Product Liability มาตรา 2 (2) ก าหนดนิยามของ“ความไม่ปลอดภัย” 

หมายความว่า การขาดความปลอดภัยซึ่งโดยปกติสินค้าพึงมี เมื่อค านึงถึงลักษณะของสินค้า  

ลักษณะของการใช้สินค้าตามที่ควรคาดหมายได้ตามปกติ เวลาที่สินค้านั้นถูกจ าหน่ายและพฤติการณ์

ทั้งปวงที่เกี่ยวข้องกับสินค้า100 ซึ่งเป็นการใช้ “เกณฑ์ความคาดหวังของผู้บริโภค”(Consumer 

Expectations) และเห็นว่าความไม่ปลอดภัยของสินค้าต้องมีอยู่ก่อนที่จะมีการจ าหน่ายสินค้า ทั้งนี้ 

ค าว่าลักษณะของการใช้สินค้าตามที่ควรคาดหมายได้ตามปกติโจทก์ต้องพิสูจน์ว่าความไม่ปลอดภัย

ไม่ได้เกิดจากการใช้งานที่ไม่เหมาะสมของโจทก์เอง  

 อนึ่ง พฤติการณ์ทั้งปวงที่เกี่ยวข้องกับสินค้าช่วยให้ศาลพิจารณาปัจจัยอ่ืน ๆ  

ที่เป็นลักษณะเฉพาะของสินค้าได้ ตัวอย่างเช่น เมื่อศาลพิจารณาว่าวัคซีน เป็นสินค้าไม่ปลอดภัย

หรือไม่ อาจมีการพิจารณาถึงปัจจัยต่างๆ101 เช่นข้อคิดเห็นเกี่ยวกับกฎหมาย Product Liability  

ชี้ให้ศาลพิจารณาประเด็นพิเศษ 3 ประเด็น เพ่ือพิจารณาว่าวัคซีน และสินค้าเลือดนั้นบกพร่อง 

เพ่ือให้เป็นไปตามวัตถุประสงค์ของกฎหมาย Product Liability 

  ประการแรก หากวัคซีนได้ใช้เมื่อมีภัยต่อชีวิตมนุษย์ โดยไม่สามารถใช้สิ่งใด

ทดแทนการใช้วัคซีนได้ และสินค้าดังกล่าวมีประโยชน์อย่างมาก   

ประการที่สอง ศาลจะพิจารณาว่าวัคซีน มีการให้ค าเตือนถึงอันตรายที่อาจเกิด
ผลข้างเคียง และปฏิกิริยาตอบสนองทางภูมิคุ้มกัน 

                                                           
100 Article2(2)  As used in this Act, the term "defect" means lack of safety that the product ordinarily 

should provide, taking into account the nature of the product, the ordinarily foreseeable manner of use of the 
product, the time when the manufacturer, etc. delivered the product, and other circumstances concerning the 
product. 

101  Phil Rothenberg, "Japan's New Product Liability Law: Achieving Modest Success," Law&Policy in 
International Business: 476. 
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ประการที่สาม ศาลต้องพิจารณาว่าวัคซีนเป็นไปตามมาตรฐานความปลอดภัย
สูงสุดของโลก ซึ่งยังไม่สามารถก าจัดความเสี่ยงที่เก่ียวข้องกับการใช้งานได้ทั้งหมด 

 ดังนั้น ในกรณีที่ผลข้างเคียงเกิดจากปฏิกิริยาตอบสนองทางภูมิคุ้มกัน  
ซึ่งไม่สามารถป้องกันได้ด้วยเทคนิคทางวิทยาศาสตร์ ผลข้างเคียงดังกล่าวไม่ควรถือว่าวัคซีน  
เป็นสินค้าไม่ปลอดภัย102 

  โดยแยกประเภทของความไม่ปลอดภัยเป็น 3 ประเภท ได้แก่ 

          1) ความไม่ปลอดภัยจากการผลิต (Manufacturing defect) หมายถึง 

กรณีที่ สิ นค้ าผลิ ตออกมาไ ม่ ได้ ตามการออกแบบ หรื อรายละเ อี ยดเฉพาะท า ให้ สิ นค้ า 

มีความไม่ปลอดภัย เช่น  ใช้วัตถุดิบไม่ ได้คุณภาพ มีความผิดพลาดในการประกอบสินค้า  

เช่น คดีมะกอกบรรจุขวดโหลน าเข้าท าให้เกิดอาการอาหารเป็นพิษ โดยโจทก์มีอาการอาหารเป็นพิษ

รุนแรง และเมื่อตรวจสอบแล้วพบว่ามะกอกบรรจุขวดโหลที่โจทก์รับประทานมีเชื้อโรคปนเปื้อน  

ศาลพิพากษาว่าเชื้อโรคดังกล่าวได้อยู่ในขวดโหลมะกอกมาก่อนที่จะมีการเปิดขวดและพิพากษา 

ว่าข้ออ้างของโจทก์ฟังขึ้น103 

  2) ความไม่ปลอดภัยเนื่องจากการออกแบบ (Design defect) หมายถึง 

การที่สินค้ามีความไม่ปลอดภัยเนื่องจากขั้นตอนการวางแผนหรือการออกแบบ การค านึงถึง 

ความไม่ปลอดภัยมีไม่เพียงพอ ทั้งนี้ในการตัดสินผู้พิพากษาจะใช้เกณฑ์วิญญูชน เป็นเกณฑ์ในการ 

ใช้ตัดสินว่าสินค้านั้นขาดความปลอดภัยในการออกแบบหรือไม่ อาทิเช่น คดีน้ ายาก าจัดรา 

แบบกระป๋องฉีด โดยเมื่อโจทก์ซื้อน้ ายาก าจัดราแบบกระป๋องฉีดมาและใช้น้ ายาดังกล่าวฉีดก าจัดรา 

ในห้องอาบน้ า โจทก์เกิดอาการหอบหืด หายใจไม่ออกอย่า งรุนแรงหลังการฉีดน้ ายาได้ไม่นาน 

เห็นได้ว่าความเสียหายของโจทก์เป็นผลมาจากสินค้าของจ าเลย และศาลเห็นว่าจ าเลยผลิตน้ ายา 

ก าจัดราอันเป็นสินค้าที่ใช้ในชีวิตประจ าวันเป็นจ านวนมาก และจ าหน่ายให้กับประชาชนทั่วไป 

เพ่ือใช้ในชีวิตประจ าวัน ดังนั้นจ าเลยมีหน้าที่ในการผลิตและจ าหน่ายสินค้าในลักษณะที่จะต้อง  

ไม่ก่อให้เกิดความเสียหายแก่ชีวิต ร่างกาย อนามัยของบุคคลทั่วไป และจ าเลยยังคาดเห็นได้ว่า  

หากจ าเลยไม่ระมัดระวังอย่างเพียงพอ สินค้าของจ าเลยจะก่อให้เกิดความเสียหายแก่บุคคลอ่ืนๆได้ 

                                                           
102 Mark A. Behrens and Daniel H. Raddock, "Japan’s New Product Liability Law: The Citadel of Strict 

Liability Falls,but Access to Recovery Is Limited by Formidable Barriers," U.Pa.J.Int’I Bus.L. : 693. 
103 Jun Masuda,  Saishin Pl Kankei Hanrei to Jitsumu (2004),  p.239 (ภาษาญี่ปุ่น) , อ้างถึงในศักดา ธนิตกุล , 

กฎหมายความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัย, หน้า 112. 
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ดังนั้นจ าเลยควรบรรจุน้ ายาลงในกระป๋องที่เวลาฉีดแล้วไม่ฟุ้งกระจายและบรรจุภัณฑ์ลักษณะดังกล่าว

สามารถผลิตได้ ดังนั้นจ าเลยจึงประมาทเลินเล่อและศาลพิพากษาให้จ าเลยชดใช้ค่าสินไหมทดแทน 

แก่โจทก์104 

  3) ความไม่ปลอดภัยเนื่องจากวิธีใช้/ค าเตือนบกพร่อง (Warning defect) 

หมายถึง ความไม่ปลอดภัยในกรณีที่อาจมีอันตรายเกิดขึ้นตอนที่ผู้ใช้บริโภคสินค้า ซึ่งผู้ผลิตสินค้า

สามารถที่จะระบุวิธีใช้หรือค าเตือนเพ่ือให้ผู้บริโภคสามารถป้องกันหรือหลีกเลี่ยงอันตรายได้  

แต่กลับไม่มีเอกสารที่ระบุวิธีการใช้หรือค าเตือน หรือมีแต่เนื้อหาของวิธีใช้หรือค าเตือนไม่ชัดเจน 

  

 4.2.2.3 ความรับผิดอันเกิดจากสินค้าทีไ่ม่ปลอดภัย 

 บทบัญญัติมาตรา 2(3)105 วางหลักว่า ผู้ผลิต หมายถึง บุคคลหนึ่งบุคคลใด

ต่อไปนี้ 

 1) ผู้ซึ่งผลิต แปรรูป หรือน าเข้าซึ่งผลิตภัณฑ์ในทางการค้า  ซึ่งในกรณีนี้

หมายความถึงผู้ผลิตสินค้าตามความเป็นจริงในลักษณะที่เป็นปกติธุระในทางการค้าของตน หรือ  

เป็นผู้น าเข้าสินค้านั้นเป็นปกติธุระทางการค้าเช่นเดียวกัน การก าหนดให้ผู้น าเข้าต้องรับผิด  

ก็เพ่ือคุ้มครองผู้บริโภคภายในประเทศ เนื่องจากการจะฟ้องร้องผู้ผลิตในต่างประเทศนั้นเป็นภาระ 

และเสียค่าใช้จ่ายมาก106 

 

                                                           
104 Fumio Nagase, Seizoubutsu Sekinin Hou No Kaisetsu, p.10 (ภาษาญี่ปุ่น), อ้างถึงในศักดา ธนิตกุล, กฎหมาย

ความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัย, หน้า 114. 
105Article 2 (3) As used in this Act, the term "manufacturer, etc." means any one of the following: 

          1. any person who manufactured, processed, or imported the product as business (hereinafter called 
just "manufacturer"); 
          2. any person who, by putting his name, trade name, trade mark or other feature (hereinafter called 
"representation of name, etc.") on the product presents himself as its manufacturer, or any person who puts 
the representation of name, etc. on the product in a manner mistakable for the manufacturer; 
          3. apart from any person mentioned in the preceding subsections, any person who, by putting the 
representation of name, etc. on the product , may be recognized as its manufacturer-in-fact, in the light of a 
manner concerning manufacturing, processing, importation or sales, and other circumstances. 

106 อนันต์ จันทรโอภากร, กฎหมายการเยยีวยาผู้ได้รับความเสียหายจากสินค้า, หน้า 131. 
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 2) ผู้ซึ่งใช้ชื่อ ชื่อทางการค้า เครื่องหมายการค้า หรือเครื่องหมายอ่ืนบนสินค้า

โดยแสดงตนว่าเป็นผู้ผลิต หรือผู้ซึ่งใช้ชื่อบนผลิตภัณฑ์ท าให้บุคลอื่นหลงเชื่อว่าตนเป็นผู้ผลิต เช่น กรณี

ห้างสรรพสินค้าที่ว่าจ้างโรงงานให้ผลิตสินค้าแต่ติดเครื่องหมายการค้าของห้างสรรพสินค้านั้นๆ 

โดยปิดบังหรือไม่เปิดเผยชื่อโรงงานผู้ผลิต แล้วขายหรือจ าหน่ายสินค้าดังกล่าวในห้างของตน 

ให้แก่ลูกค้า เช่นนี้เจ้าของเครื่องหมายการค้าได้แสดงตนให้บุคคลทั่วไปเห็นว่าตนเป็นผู้ ผลิตสินค้านั้น 

กฎหมายจึงถือว่าเจ้าของเครื่องหมายการค้าที่ใช้เครื่องหมายการค้าในลักษณะดังกล่าวเป็นผู้ผลิต107 

 3) บุคคลผู้ประทับตราบนผลิตภัณฑ์ และท าให้เข้าใจได้ว่าเป็นผู้ผลิต ผู้แปรรูป

หรือผู้น าเข้าซึ่งผลิตภัณฑ์  

 ส าหรั บกรณี ของผู้ จ าหน่ าย  ( Distributor)  ห รื อ ผู้ ข าย  (Seller) นั้ น 

หากไม่ได้มีพฤติกรรมแสดงให้เห็นว่าตนอยู่ในสถานะเสมือนผู้ผลิต ผู้จ าหน่ายหรือผู้ขายก็ไม่ต้องรับผิด

ภายใต้หลักความรับผิดโดยเคร่งครัดตามกฎหมาย Product Liability Law ผู้เสียหายที่ประสงค์ 

จะฟ้องร้องผู้จ าหน่ายหรือผู้ผลิตให้รับผิดจะต้องฟ้องร้องตามหลักกฎหมายทั่วไปในประมวลกฎหมาย

แพ่งและพาณิชย์ของญี่ปุ่น108 

 ทั้งนี้มาตรา 3  ก าหนดให้ผู้ผลิตต้องชดใช้ค่าเสียหายอันเกิดจากสินค้า 

ไม่ปลอดภัยซึ่งตนได้ส่งมอบ ผลิต แปรรูป หรือน าเข้า หรือแสดงตนโดยการใช้ชื่อ โดยก่อให้เกิด 

ความเสียหายต่อชีวิต ร่างกาย หรือทรัพย์สินของผู้อ่ืน ทั้งนี้ผู้ผลิตไม่ต้องรับผิดในความเสียหายที่เกิด

กับตัวสินค้าเอง109  

 แต่อย่างไรก็ดีกฎหมายฉบับนี้ไม่ได้ก าหนดขอบเขตค่าสินไหมทดแทนไว้ว่า

จ าเลยจะต้องรับผิดชอบค่าเสียหายขั้นต่ าขั้นสูงเป็นจ านวนเท่าใด ดังนั้นการก าหนดค่าสินไหมทดแทน

จึงเป็นไปตามประมวลกฎหมายแพ่งญี่ปุ่นในเรื่องค่าสินไหมทดแทนเพ่ือละเมิด และในเรื่องของ 

                                                           
107 เร่ืองเดียวกัน, หน้า 131. 
108 เร่ืองเดียวกัน, หน้า 132. 
109 Article 3 The manufacturer, etc. shall be liable for damages caused by the injury, when he injured 

someone's life, body or property by the defect in his delivered product which he manufactured, processed, 
imported or put the representation of name, etc. as described in subsection 2 or 3 of section 3 of Article 2 on. 
However, the manufacturer, etc. is not liable when only the defective product itself is damaged. 
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ความเสียหายทางจิตใจ กฎหมายญี่ปุ่นจะให้เรียกร้องได้ก็ต่อเมื่อเป็นผลมาจากความเสียหาย 

แก่ร่างกาย110 

   อีกท้ังไม่มีการก าหนดให้ใช้ค่าสินไหมทดแทนเชิงลงโทษ (Punitive damages) 

เนื่องจากระบบกฎหมายแบบประมวลจะไม่มีค่าสินไหมทดแทนเชิงลงโทษส าหรับความผิดทางแพ่ง 

และความเห็นส่วนใหญ่ของนักกฎหมายญี่ปุ่นคือเมื่อพิจารณาระบบการก าหนดค่าสินไหมทดแทน 

เมื่อเกิดอุบัติเหตุแล้ว จะเป็นว่าสมดุลของประโยชน์ของผู้ เสียหายและผู้ท าละเมิดจะเสียไป 

เพราะการมีค่าสินไหมทดแทนเชิงลงโทษ ดังนั้นทั้งในเรื่องละเมิดและเรื่องความรับผิดโดยเคร่งครัด 

ต่อความเสียหายในสินค้าที่ไม่ปลอดภัยในประเทศญี่ปุ่น จึงไม่มีการก าหนดค่าสินไหมทดแทน 

ในเชิงลงโทษแก่จ าเลย111ซึ่งต่างจากในประเทศไทยที่ก าหนดค่าสินไหมทดแทนเชิงลงโทษไว้  

แต่ก าหนดอัตราสูงสุดไว้ไม่เกินสองเท่าของค่าสินไหมทดแทนที่แท้จริงของความเสียหายนั้น 

 

 4.2.3 ภาระการพิสูจน์ของโจทก์และเหตุที่ท าให้ผู้ถูกฟ้องหลุดพ้นความรับผิดตาม
กฎหมายว่าด้วยความรับผิดในสินค้าทีไ่ม่ปลอดภัยตามกฎหมายญี่ปุ่น 

 4.2.3.1 ภาระการพิสูจน์ของโจทก์ 

  โจทก์มีหน้าที่ต้องกล่าวอ้างในค าฟ้องว่า สินค้ามีความไม่ปลอดภัยอย่างไร 

ข้อเท็จจริงเกี่ยวกับลักษณะการเกิดอุบัติเหตุ ลักษณะของความเสียหายที่เกิดขึ้น และต้องน าสืบพิสูจน์

ข้อกล่าวอ้างข้างต้นให้ศาลเห็น  

  ส่วนผู้ผลิตสินค้าต้องค้านและน าสืบพิสูจน์หักล้างข้ออ้างของโจทก์ ซึ่งแตกต่าง

จากประเทศไทยเพราะกฎหมายของประเทศญี่ปุ่นยังคงก าหนดให้โจทก์ต้องพิสูจน์ความไม่ปลอดภัย

ของสินค้าให้ศาลเห็นด้วย หาไม่แล้วศาลจะยกฟ้องโจทก์เนื่องจากโจทก์ไม่สามารถพิสูจน์  

ตามภาระการพิสูจน์ของตนได้ ซึ่งของไทยก าหนดให้โจทก์มีหน้าที่เพียงพิสูจน์ว่าตนได้ใช้และเก็บรักษา

สินค้าตามปกติธรรมดาแล้วแต่กลับได้รับความเสียหายจากสินค้าของจ าเลย ท าให้ โจทก์  

ในคด ีProduct Liability ของญี่ปุ่นต้องรับภาระมากกว่าโจทก์ในคดีแบบเดียวกันในประเทศไทย112  

                                                           
110 อนันต์ จันทรโอภากร, กฎหมายการเยยีวยาผู้ได้รับความเสียหายจากสินค้า, หน้า 140-141. 
111 Fumio Nagase, Seizoubutsu Sekinin Hou No Kaisetsu, p.38 (ภาษาญี่ปุ่น), อ้างถึงในศักดา ธนิตกุล, กฎหมาย

ความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัย, หน้า 138. 
112 ศักดา ธนิตกุล, กฎหมายความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัย, หน้า 117,150. 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

153 

 4.2.3.2 เหตุที่ท าให้ผู้ถูกฟ้องหลุดพ้นไม่ต้องรับผิดต่อความเสียหายอันเกิด
จากสินค้าที่ไม่ปลอดภัย 

  ทั้งนี้มาตรา 4113 ได้ก าหนดข้อยกเว้นความรับผิดของผู้ผลิตไว้สองประการ คือ 

  ประการแรก สภาพความรู้ทางเทคนิคและทางวิทยาศาสตร์ในขณะที่ผลิต  

และส่งมอบสินค้ายังไม่ถึงขั้นท่ีสามารถจะค้นพบได้ว่าสินค้ามีความไม่ปลอดภัย โดย EPA (ผู้แทนทบวง

การวางแผนเศรษฐกิจ) ให้เหตุผลที่ก าหนดหลักดังกล่าวเป็นข้อยกเว้นสองประการคือ  

  1. ผู้ผลิตสินค้าต้องอ้างความไม่สามารถคาดเห็นขึ้นมาต่อสู้เพื่อให้พ้นผิดอยู่ดี  

  2. ข้อต่อสู้ดังกล่าวเป็นข้อยกเว้นที่จ าเป็นหากต้องการให้ภาคอุตสาหกรรม

ลงทุนในการท าวิจัยและพัฒนาเพ่ือความเจริญก้าวหน้าทางวิทยาศาสตร์ โดย EPA เห็นว่า 

ความเจริญก้าวหน้าเป็นเงื่อนไขของการที่ต้องมีการตรากฎหมาย Product liability ออกมาใช้บังคับ 

การขัดขวางการพัฒนาทางด้านวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีย่อมท าให้ผู้บริโภคเสียประโยชน์อย่างมาก 

  ทั้งนี้ศาลญี่ปุ่นค่อนข้างเข้มงวด และใช้มาตรฐานที่สูงมากกับข้อต่อสู้ดังกล่าว 

ท าให้ผู้ผลิตสินค้าใช้ข้อต่อสู้นี้ได้ล าบาก114 

  ประการที่สอง ข้อต่อสู้ให้ไม่ต้องรับผิดของผู้ผลิตชื้นส่วนหรือวัตถุดิบ ในกรณี 

ที่สินค้าใดใช้เป็นส่วนประกอบหรือวัตถุดิบของสินค้าอ่ืน ความไม่ปลอดภัยอันเกิดจากการที่

ส่ วนประกอบหรือวั ตถุดิบนั้ นได้น าไปประกอบตามค าสั่ งของผู้ ผลิ ตสินค้ า อ่ืน  และผู้ ผลิ ต 

มิได้ประมาทเลินเล่อเกี่ยวกับความบกพร่องที่เกิดข้ึนนั้น 

 

                                                           
113 Article 4  In cases where Article 3 applies, the manufacturer, etc. shall not be liable as a result of 

Article 3 if he proves; 
               1. that the state of scientific or technical knowledge at the time when the manufacturer, etc. delivered 
the product was not such as to enable the existence of the defect in the product to be discovered; or 
               2. in the case where the product is used as a component or raw material of another product, that the 
defect is substantially attributable to compliance with the instruction concerning the specifications given by the 
manufacturer of the said another product, and that the manufacturer, etc. is not negligent on occurrence of the 
defect. 

114 Luke Nottage, Product Safety and Liability Law in Japan from Minamata to Mad Cows pp.124-125. 
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  อย่างไรก็ตาม ในประเทศญี่ปุ่น การปฏิบัติตามกฎหมายว่าด้วยมาตรฐาน 

ความปลอดภัยที่ออกโดยหน่วยงานรัฐไม่ถือว่าเป็นข้อต่อสู้ที่ท าให้จ าเลยไม่ต้องรับผิด แต่ใช้อนุมานได้

ว่าจ าเลยไม่ได้ประมาทเลินเล่อ เนื่องจากกฎหมายว่าด้วยมาตรฐานความปลอดภัยที่ออกโดยพนักงาน

รัฐถือว่าเป็นมาตรฐานความปลอดภัยขั้นต่ าสุดเท่านั้น115 ในทางตรงกันข้ามประเทศญี่ปุ่นมีกฎหมาย 

ว่าด้วยความรับผิดชดใช้ค่าสินไหมทดแทนของรัฐ (The Government Compensation Law , 

Kokka Baishou Hou) ที่ก าหนดให้รัฐบาลต้องรับผิดชอบหากความเสียหายเกิดขึ้นเพราะ 

การควบคุมความปลอดภัยของสินค้าโดยรัฐบาลมีไม่เพียงพอ116  เจ้าหน้าที่ของรัฐซึ่งก าหนด

มาตรฐานความปลอดภัยอาจถูกฟ้องและต้องรับผิดตามกฎหมายว่าด้วยความรับผิดชดใช้ค่าสินไหม

ทดแทนของรัฐ เมื่อมีความเสียหายเกิดขึ้นจากความบกพร่องของกฎหมายว่าด้วยมาตรฐาน 

ความปลอดภัยนั้น117 

 

 4.2.4 พระราชบัญญัติการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค (Act No.68 of June 30, 
1948) 

 พระราชบัญญัติการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค Immunization Act (Act No.68 of 

June 30,1948) หรือเรียกอีกชื่อหนึ่งว่า The Preventive Vaccination Act (yobousesshu-hou) 
บัญญัติขึ้นเป็นครั้งแรกเมื่อวันที่ 30 มิถุนายน ค.ศ.1948 โดยมีวัตถุประสงค์คือ การมีส่วนร่วม 

ในการรักษาสุขภาพของประชาชน ตลอดจนการช่วยเหลือเยียวยาผู้ได้รับผลข้างเคียงจากวัคซีน  

และมีมาตรการที่จ าเป็นอื่น ๆ เพื่อป้องกันการแพร่ระบาดและการกระจายของโรคติดเชื้อ118  

 ทั้ งนี้ประเทศญี่ปุ่นมี  ระบบ voluntary vaccination system คือเข้ารับวัคซีน 

โดยสมัครใจ โดยทุกครอบครัวจะได้คู่มือแม่และเด็กซึ่งแนะน าวัคซีนส าหรับเด็ก และตาราง 

                                                           
115 ศักดา ธนิตกุล, กฎหมายความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัย, หน้า 142. 
116 อนันต์ จันทรโอภากร, กฎหมายการเยยีวยาผู้ได้รับความเสียหายจากสินค้า, หน้า 154. 
117 ศักดา ธนิตกุล, กฎหมายความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัย, หน้า 142. 
118 Article 1 The purpose of this Act is to contribute in maintaining the health of the people as well 

as promptly aiding adverse effects from vaccinations by implementing vaccinations and taking other necessary 
measures from the viewpoint of public health to prevent the outbreak and spread of infectious diseases.แปลจาก
ภาษาญี่ปุ่นโดย japanese law translation, "Immunization Act," [Online] Accessed: 20 february 2017.  Available from:  
http://www.japaneselawtranslation.go.jp/law/detail/?ft=1&re=02&dn=1&x=38&y=16&co=01&ia=03&ky=vaccination
&page=5 
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การให้วัคซีน รวมถึงได้รับวัคซีนที่ก าหนดไว้โดยไม่เสียค่าใช้จ่าย119 ซึ่งต่างจากประเทศสหรัฐอเมริกา

ซึ่งเป็นวัคซีนภาคบังคับท่ีต้องได้รับวัคซีนจึงจะเข้าเรียนในสถานศึกษา  

 นอกจากนี้ยั งมีการก าหนดให้รัฐมนตรีว่ าการกระทรวงสาธารณสุขแรงงาน 

และสวัสดิการต้องจัดท าแผนขั้นพ้ืนฐานส าหรับการให้วัคซีนเรียกว่า แผนการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค 

ของประเทศ (national immunization plan) และต้องทบทวนแผนดังกล่าวอย่างน้อยทุก 5 ปี  

และท าการเปลี่ยนแปลงได้ถ้าจ าเป็น โดยหากจะเปลี่ยนแปลงแผนต้องปรึกษาหัวหน้าฝ่ายบริหารก่อน 

อีกทั้งเมื่อเปลี่ยนแปลงแผนการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรคของประเทศแล้วต้องแจ้งให้ประชาชนทราบ 

โดยไม่ชักช้า 

 พระราชบัญญัติดังกล่าวก าหนดมาตรการในการเยียวยากรณีเกิดความเสียหายไว้ดังนี้ 

 1. ถ้าผู้รับวัคซีนได้รับความเสียหายจากการให้วัคซีนที่ได้รับการแนะน าให้ใช้  

เป็นประจ า (routine vaccination) เกิดโรค พิการ หรือเสียชีวิต โดยความเสียหายเกี่ยวข้อง 

กับการรับวัคซีนมาตรฐาน และรัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข แรงงานและสังคม รับรองว่า 

โรค ความพิการ หรือความตายดังกล่าวเป็นผลมาจากวัคซีนดังกล่าว นายกเทศมนตรีในเทศบาลนั้น  

จะเป็นผู้ด าเนินการจ่ายเงิน120 

 2. ขอบเขตการจ่ายเงิน 

  2.1.ความเสียหายที่เกิดขึ้น (การเกิดโรค ความพิการ ความตาย) เกิดจาก 

การรับวัคซีนที่ก าหนดในกฎหมายนี้ เช่นวัคซีนป้องกันโรคคอตีบ ไอกรน โปลิโอ หัด หัดเยอรมัน  

ไข้สมองอักเสบJE บาดทะยัก วัณโรค  ฮีโมฟิลุส อินฟลูเอนซา ชนิดบี  ไข้หวัดใหญ่ เป็นต้น  

                                                           
119 Peter DoshiI and Akira Akabayashi, "Japanese Childhood Vaccination Policy " [Online] Accessed: 20 

February 2017.  Available from:  https://www.cambridge.org/core 
120 Article 15 (1) If a recipient who underwent a routine vaccination, etc. while living in an area of 

municipality that becomes infected with a disease, develops a disability, or dies, and the Minister of Health, Labour 
and Welfare certifies that the disease, disability, or death was caused by the relevant routine vaccination etc., the 
mayor of the relevant municipality is to as provide payment pursuant to the provisions of the following Article and 
Article 17. 
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  2.2 การเยียวยาความเสียหายตามกฎหมายฉบับนี้จะเป็นการเยียวยา 

ความเสียหายต่อชีวิตและร่างกายที่เกิดจากหรือมีเหตุอันควรสงสัยว่าเกิดจากการใช้วัคซีน 121  

ซึ่งค่าชดเชยตามกฎหมายฉบับนี้ ได้แก่  

  - ค่ารักษาพยาบาล  

  - เงินช่วยเหลือผู้ดูแลเด็กที่ทุพพลภาพ (บุคคลที่ดูแลผู้ที่มีอายุต่ ากว่า 18 ปี 

ที่อยู่ในสภาพทุพพลภาพเนื่องจากได้รับวัคซีน) 

  - เงินช่วยเหลือผู้ทุพพลภาพ 

 -  การจ่ายเงินก้อนแบบเหมา  ( lump sum payment) :  ให้ครอบครัวที่ 
ยังมีชีวิตอยู่ของผู้ที่เสียชีวิตจากการรับวัคซีน และ 
  - ค่าท าศพ 
 ทั้งนี้ผู้ร้องต้องยื่นค าร้องต่อคณะกรรมการอันประกอบด้วยผู้เชี่ยวชาญหลากหลาย

สาขา ได้แก่กุมารเวชศาสตร์ จิตพยาธิวิทยา ประสาทพยาธิวิทยา และภูมิคุ้มกันวิทยา  

 โดยในการพิจารณาตัดสินค าร้องของคณะกรรมการนั้นจะพิจารณาจากข้อมูล 

ในการรักษาพยาบาล ในช่วงเวลาตั้งแต่ได้รับวัคซีนจนถึงช่วงเวลาเกิดอาการไม่พึงประสงค์ 

จากการใช้วัคซีน และรายงานการวิจัยที่มีผลคล้ายคลึงกับอาการของผู้เสียหายดังกล่าว122 

 

 ตัวอย่างคดีความเสียหายจากสินค้าประเภทวัคซีนของประเทศญี่ปุ่น 

 คดีฟ้องร้องเกี่ยวกับวัคซีน HPV โดยในเดือนเมษายน ค.ศ.2013 วัคซีน HPV  

ได้รับการบรรจุในแผนการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรคของประเทศ อย่างไรก็ดี  ในเดือนมิถุนายน  

ปีเดียวกันนั้น รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขแรงงานและสวัสดิการได้เพิกถอนวัคซีน HPV  

จากวัคซีนที่แนะน าให้ฉีด หลังจากได้รับรายงานว่าผู้หญิงประมาณ 3.38  ล้านคน ได้รับวัคซีน  

โดยมี 2,584 คนระบุว่ามีผลกระทบด้านสุขภาพเมื่อฉีดวัคซีน และได้มีการฟ้องร้องคดีกันขึ้น  

 

                                                           
121 อนุรักษ์ ปินตาเทพ, "การคุ้มครองผู้เสียหายต่อความเสียหายที่เกิดจากสินค้าทั้งระบบ : การคุ้มครองในเชิงป้องกันและ

การคุ้มครองในเชิงเยียวยา," (วิทยานิพนธ์ปริญญามหาบัณฑิต คณะนิติศาสตร์  มหาวิทยาลยัธรรมศาสตร์, 2555), หนา้ 179. 
122 เร่ืองเดียวกัน, หน้า 180. 
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ทั้งนี้โจทก์ (119คน) ซึ่งมีช่วงอายุ 15–22 ปี ยื่นฟ้องผู้ผลิตวัคซีน HPV และรัฐบาล ต่อศาลแขวง

โตเกียว ศาลนาโกย่า ศาลฟูกุโอกะ และศาลโอซาก้า เนื่องจากได้รับผลกระทบต่อร่างกายโดยเจ็บปวด 

ชัก แขนขาอ่อนแรง ทั้งนี้ตัวแทนของบริษัทผู้ผลิตกล่าวว่าประสิทธิภาพและความปลอดภัยของวัคซีน

ดังกล่าวได้รับการยืนยันทางวิทยาศาสตร์แล้วและปฏิ เสธว่าวัคซีนไม่มีความเกี่ยวพันกับ 

ผลไม่พึงประสงค์ท่ีเกิดข้ึน123  

 สรุป สินค้าประเภทวัคซีนของประเทศญี่ปุ่นถือเป็นสินค้าตามนิยามของ Product 

liability Law และต้องรับผิดโดยเคร่งครัดตามกฎหมาย  

 ในบทนี้เมื่อได้ศึกษาถึงกฎหมายของต่างประเทศเป็นที่เรียบร้อยแล้ว บทต่อไปผู้เขียน

จะวิเคราะห์ถึงปัญหาของการบังคับให้ผู้ประกอบการในสินค้าประเภทวัคซีนต้องรับผิดโดยเคร่งครัด 

ในความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้าประเภทวัคซีน ว่ามีความเหมาะสมหรือไม่ ตลอดจนมาตรการ 

ในการเยียวยาความเสียหายต่างๆเหมาะสม ถูกต้อง เพียงพอ และเป็นธรรมหรือไม่ต่อไป 

                                                           
123 The Japan Times, "Suit Opens in Tokyo Court over Cervical Cancer Vaccine Side Effects " [Online] 

Accessed: 20 February 2017.  Available from:  https://www.japantimes.co.jp/news/2017/02/13/national/crime-
legal/suit-opens-tokyo-court-cervical-cancer-vaccine-side-effects/#.WttwHy5ubIU 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

บทที ่5 
วิเคราะห์ปัญหาและแนวทางแก้ไขของกฎหมายที่เหมาะสมส าหรับใช้บังคับให้บุคคล

ต้องรับผิดในความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้าประเภทวัคซีนในประเทศไทย 

สินค้าประเภทวัคซีนเป็นสินค้าที่มีความส าคัญมากต่อมนุษย์ คนในยุคปัจจุบัน 
ก าเนิดมาในยุคที่โรคระบาดหลายโรคมีการคิดค้นการป้องกันด้วยวัคซีนได้แล้ว แต่หากเราลอง 
มองย้อนกลับไปในยุคอดีตที่วัคซีนหลายตัวยังไม่ได้รับการพัฒนาออกใช้เช่น ในปัจจุบัน จะพบว่า 
เป็นเรื่องที่น่าหวาดกลัวมากหากโลกนี้ไม่มีวัคซีน และเราอาจพบเห็นคนนับพันนับหมื่นคนเสียชีวิต 
พร้อมๆกัน เช่นในช่วงปี ค.ศ. 1964-1965 โรคหัดเยอรมันแพร่ระบาดในประเทศสหรัฐอเมริกา  
ท าให้มีคนติดโรคนี้ถึง 12.5 ล้านคน มีเด็กที่เสียชีวิตจากโรคนี้ถึง 2,000 คน และท าให้มารดา 
ที่ตั้งครรภ์แท้งไปถึง 11,000 ราย แต่หลังจากวัคซีนได้แพร่กระจายทั่วถึง มีการรายงานว่าพบคนที่  
เป็นโรคนี้แค่ 9 รายเท่านั้น ดังนั้นวัคซีนจึงเป็นนวัตกรรมในการป้องกันโรคที่ประสบความส าเร็จที่สุด
ของประวัติศาสตร์ทางการแพทย์ ที่ลดจ านวนคนเป็นโรคจากหลักสิบล้านคน เหลือแค่หลักสิบ 1  

จากที่กล่าวมาจะเห็นได้ว่า วัคซีนเป็นสินค้าที่มีประโยชน์อย่างมาก ช่วยลดการเกิดโรคร้าย  
ได้อย่างมีประสิทธิภาพอย่างที่สินค้าอ่ืนไม่สามารถท าได้  

แต่อย่างไรก็ดีสินค้าประเภทวัคซีนก็เป็นสินค้าที่เทคโนโลยีทางการแพทย์ไม่สามารถ 
ท าให้ปลอดภัยได้อย่างสมบูรณ์ (unavoidably defect) แต่มนุษย์ก็มีความจ าเป็นต้องน ามาใช้ 
อย่างหลีกเลี่ยงไม่ได้ ทั้งเพ่ือคุ้มครองชีวิตของตนเอง และเพ่ือประโยชน์ต่อสาธารณะที่จะไม่น าโรค  
ไปแพร่สู่ผู้คนในสังคม  

ดังนั้นสินค้าประเภทวัคซีนจึงเป็นสินค้าที่ควรน ามาวิเคราะห์แนวทางการบังคับใช้  
เพ่ือพิจารณาถึงแนวทางที่เหมาะสมและสอดคล้องกับลักษณะเฉพาะของสินค้าประเภทวัคซีน 
ที่ไม่สามารถท าให้ปลอดภัยได้อย่างสมบูรณ์นี้ 

 

 

 

                                                           
1 มูฮัมมัดฟาห์มี ตาเละ, "โลกที่ไม่มีวัคซีน(4) " [ออนไลน์] เข้าถึงเมื่อ 20 มีนาคม 2561. แหล่งที่มา:  

https://www.deepsouthwatch.org/node/8376  
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 ในหั วข้อนี้ ประการแรกผู้ เ ขี ยนจะท าการวิ เคราะห์และพิจารณาขอบ เขต 

ความหมายของค าว่า “สินค้า”ว่ารวมถึงสินค้าประเภทวัคซีนด้วยหรือไม่ ซึ่งเป็นปัญหาประการแรก 

ที่ต้องน ามาพิจารณา เพ่ือน าไปสู่การวิเคราะห์ถึงประเด็นความรับผิดของผู้ประกอบการในสินค้า

ประเภทวัคซีนและปัญหาของการที่ผู้ประกอบการในสินค้ าประเภทวัคซีนตกอยู่ภายใต้ 

หลักความรับผิดโดยเคร่งครัดต่อไป 

 

5.1 วิเคราะห์ปัญหาขอบเขตความหมายของสินค้า รวมถึงผู้ประกอบการที่ต้องรับผิดตาม
พระราชบัญญัติความรับผิดต่อความเสียหายท่ีเกิดขึ้นจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัย พ.ศ.2551 

 ผู้เขียนเห็นว่าควรต้องวิเคราะห์ก่อนว่าวัคซีนอยู่ในขอบเขตความหมายของค าว่า สินค้า 

ตามมาตรา 4 แห่งพระราชบัญญัติความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัย  

พ.ศ.2551หรือไม่  กล่าวคือ สินค้าประเภทวัคซีน จะถือเป็น “สินค้า”ที่อยู่ภายใต้บั งคับ 

ของพระราชบัญญัติฉบับนี้หรือไม่ ทั้งนี้ เพราะวัคซีนอาจมีผลข้างเคียงที่ไม่อาจคาดหมายได้ 

จากการใช้วัคซีน เช่นนี้หากถือว่า วัคซีน เป็นสินค้า ผู้ที่ได้รับความเสียหายจากสินค้าประเภทวัคซีน 

ก็จะสามารถฟ้องร้องโดยอาศัยหลักความรับผิดโดยเคร่งครัด ซึ่งผู้เสียหายไม่ต้องพิสูจน์ความจงใจ 

หรือประมาทเลินเล่อของผู้ประกอบการ และผู้ประกอบการจะหลุดพ้นจากความรับผิดได้ก็แต่โดยเหตุ

ที่กฎหมายบัญญัติไว้เท่านั้น ซึ่งหากอ้างเหตุหลุดพ้นสามประการดังที่กล่าวมาในหัวข้อ 3.2.5.3 ไม่ได้  

จะส่งผลให้ผู้ประกอบการต้องรับผิดทันทีโดยไม่อาจพิสูจน์อื่นใดได้เลย 

 แต่หากไม่ถือว่า วัคซีน เป็นสินค้าตามพระราชบัญญัตินี้  ผู้ ได้รับความเสียหาย 

จากสินค้าประเภทวัคซีนก็ต้องด าเนินการฟ้องร้องภายใต้กฎหมายอ่ืน อาทิเช่น เรื่องสัญญา หรือ

ละเมิด เป็นต้น   

 1) ขอบเขตของค าว่าสินค้า  เมื่อพิจารณาตามตัวบท โดยมาตรา 4 ได้นิยาม

ความหมายของสินค้าซึ่งประกอบด้วยองค์ประกอบส าคัญดังนี้  

 ก. เป็นสังหาริมทรัพย์  

 ข. ผลิตหรือน าเข้าเพ่ือจ าหน่าย จ่าย แจก หรือแลกเปลี่ยนเพ่ือประโยชน์ทางการค้า 

และให้หมายรวมถึงให้เช่า ให้เช่าซื้อ จัดหา ตลอดจนเสนอ ชักชวน หรือน าออกแสดงเพื่อการดังกล่าว 
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 พิจารณาได้ว่า สินค้าประเภทวัคซีน ก็ถือเป็นสังหาริมทรัพย์ ทั้งนี้พระราชบัญญัตินี้

ไม่ได้บัญญัติว่าสังหาริมทรัพย์คืออะไร ดังนั้นต้องน าประมวลกฎหมายแพ่งและพาณิชย์มาปรับใช้  

และหากพิจารณาความหมายของค าว่าสังหาริมทรัพย์  ตามประมวลกฎหมายแพ่งและพาณิชย์  

มาตรา 1402 ผู้เขียนเห็นว่าสินค้าประเภทวัคซีนเป็นสินค้าที่มีรูปร่าง มีราคาและอาจถือเอาได้ 

อันเป็นทรัพย์สิน และไม่ใช่อสังหาริมทรัพย์  ดังนั้นจึงเป็น สังหาริมทรัพย์  ตามนิยามของ

พระราชบัญญัติความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัยนี้ 

 แม้วัคซีนเป็นสินค้าที่มีวัตถุประสงค์ในการผลิตออกมาใช้เพ่ือตอบสนองการมีสุขภาพ 

ที่แข็งแรง ใช้ป้องกันโรคภัยไข้เจ็บ โรคระบาดต่างๆได้ แต่ด้วยตัวของวัคซีนเองมีกระบวนการผลิต 

ที่ซับซ้อน มีการผลิตสินค้าเป็นจ านวนมาก (Mass Product) การผลิตต้องใช้ความรู้ทางด้าน

วิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีขั้นสูงในการผลิต ไม่ใช่เพียงเพ่ือต้องการให้ได้สินค้าจ านวนมาก 

อย่างสินค้าอ่ืนที่อยู่ในเจตนารมณ์ของพระราชบัญญัตินี้ เท่านั้น  หากแต่ด้วยตัวของวัคซีนเอง 

ต้องใช้กระบวนการผลิตขั้นสูงที่ซับซ้อนในการผลิต กล่าวคือ ในการผลิตมีการ ท า ผสม ปรุง แต่ง 

ประกอบ ประดิษฐ์ แปรสภาพ เปลี่ยนรูป ดัดแปลง คัดเลือก แบ่งบรรจุ  รวมถึงการกระท าใดๆ 

ที่มีลักษณะท านองเดียวกัน เนื่องจากต้องมีการน าพิษของเชื้อโรคมาท าให้หมดฤทธิ์ หรือเพ่ือให้ได้ 

เชื้อโรคที่ตายแล้วหรือมีการใช้หลักวิศวพันธุศาสตร์ หรือท าให้ตัวของเชื้อโรคอ่อนฤทธิ์ลง ดังที่กล่าว 

ในบทที่ 2  

 ในส่วนนี้ผู้เขียนขอยกตัวอย่างการผลิตวัคซีนบีซีจีชนิดแห้ง  (Freeze dried BCG 

Vaccine) ที่ต้องเพาะเลี้ยงเชื้อบีซีจี  จากนั้นเตรียมวัคซีนบีซีจีชนิดน้ าโดยน าเชื้อบีซีจีที่ เจริญ 

อยู่บนอาหารเลี้ยงเชื้อเหลวมากรอง จะได้เชื้อบีซีจีที่มีลักษณะกึ่งแห้ง ท าให้เชื้อกระจายตัว  

ออกจากกันพร้อมกับผสมสารละลายผสมวัคซีน ปรับความเข้มข้นตามที่ก าหนด แล้วท าการแบ่งบรรจุ 

                                                           
2 มาตรา 140 ประมวลกฎหมายแพ่งและพาณิชย์ สังหาริมทรัพย์ หมายความว่า ทรัพย์สินอื่นนอกจากอสังหาริมทรัพย์ และ

หมายความรวมถึงสิทธอิันเกี่ยวกับทรัพย์สินนั้นด้วย 
มาตรา 139 ประมวลกฎหมายแพ่งและพาณิชย์ อสังหาริมทรัพย์ หมายความว่า ที่ดินและทรัพย์อันติดอยู่กับที่ดินมีลักษณะ

เป็นการถาวรหรือประกอบเป็นอันเดียวกับที่ดินนั้น และหมายความรวมถึงทรัพยสิทธิอันเกี่ยวกับที่ดิน หรือทรัพย์อันติดอยู่กับที่ดินหรือ
ประกอบเป็นอันเดียวกับที่ดินนั้นด้วย 

มาตรา 138 ประมวลกฎหมายแพ่งและพาณิชย์ ทรัพย์สิน หมายความรวมทั้งทรัพย์และวัตถุไม่มีรูปร่าง ซึ่งอาจมีราคาและ
อาจถือเอาได้ 

http://haamor.com/th/%E0%B9%82%E0%B8%A3%E0%B8%84-%E0%B8%AD%E0%B8%B2%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A3-%E0%B8%A0%E0%B8%B2%E0%B8%A7%E0%B8%B0
http://haamor.com/th/%E0%B9%84%E0%B8%82%E0%B9%89
http://haamor.com/th/%E0%B8%9B%E0%B8%A7%E0%B8%94
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และผ่านกระบวนการท าแห้งแบบเยือกแข็ง จะได้วัคซีนที่มีลักษณะแห้ง 3 จึงเป็นการท า ผสม ปรุง 

คัดเลือก แบ่งบรรจุตามนิยามของค าว่าผลิตแล้ว  

 อนึ่ ง ในการใช้สินค้าประเภทวัคซีน ก็อาจก่อให้ เกิดความเสียหาย กล่าวคือ  

เกิดความเสียหายต่อชีวิต ร่างกาย สุขภาพ อนามัย จิตใจ ของผู้บริโภคหรือบุคคลอ่ืนได้  ดังนั้นสินค้า

ประเภทวัคซีนจึ ง เป็นสินค้าที่ ไม่ปลอดภัย ได้ตามพระราชบัญญัตินี้  โดยเป็นสินค้ าที่ ก่ อ 

หรืออาจก่อให้เกิดความเสียหาย ไม่ว่าจะเป็นเพราะเหตุบกพร่องในการผลิตหรือออกแบบ หรือไม่ได้

ก าหนดวิธีใช้ วิธีเก็บรักษา ค าเตือน หรือข้อมูลเกี่ยวกับสินค้า หรือก าหนดไว้แต่ไม่ถูกต้องไม่ชัดเจน

ตามสมควร ทั้งนี้โดยค านึงถึงสภาพของสินค้า รวมทั้งลักษณะการใช้งานและการเก็บรักษาตามปกติ

ธรรมดาของสินค้าอันพึงคาดหมายได้  

 ดังนั้น ผู้เขียนจึงเห็นว่าสินค้าประเภท วัคซีนจึงเป็นสินค้าที่ต้องอยู่ภายใต้บังคับ 
ของพระราชบัญญัตินี้ โดยหมายรวมทั้งที่ผลิตและน าเข้าเพ่ือขายในประเทศ หากพบว่ามีการขาย 
ในประเทศไทยย่อมอยู่ในบังคับของกฎหมายฉบับนี้โดยไม่ค านึงแหล่งผลิตต้นทาง และผู้ประกอบการ
ในสินค้าประเภทวัคซีน ตามหัวข้อ 3.2.5.2 ทุกคนต้องร่วมกันรับผิดต่อผู้เสียหายในความเสียหาย 
ที่เกิดขึ้นจากวัคซีน 
 
 2) ผู้ประกอบการในสินค้าประเภทวัคซีนที่ต้องรับผิดตามพระราชบัญญัตินี้ 
 ดังที่กล่าวมาในหัวข้อ 3.2.5.2 ผู้ เขียนแยกรูปแบบของผู้ประกอบการในสินค้า 
ประเภทวัคซีนเป็น 3 รูปแบบ โดยพิจารณาจากทั้งผู้ผลิตว่าเป็นหน่วยงานของรัฐหรือเอกชน  
และพิจารณาจากวัคซีนที่รัฐน ามาใช้ในแผนงานสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรคของประเทศ พิเคราะห์ได้ดังนี้ 
 
 รูปแบบแรก กรณี  หน่ วยงานของรั ฐ  เช่น สถาน เสาวภา สภากาชาดไทย  
ผลิตวัคซีนป้องกันวัณโรค (BCG) ส่งให้แผนการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรคของประเทศ (EPI) 
 
 
 
 

                                                           
3 สถานเสาวภา สภากาชาดไทย,  "รายงานประจ าปี 2558 สถานเสาวภา สภากาชาดไทย " [ออนไลน์]. เข้าถึงเมื่อ 20 

กุมภาพันธ์ 2560.แหล่งที่มา : www.saovabha.com 

สถานเสาวภา 

สภากาชาดไทย 
รัฐ ประชาชน 
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 กรณี หน่วยงานของรัฐ เช่น สถานเสาวภา สภากาชาดไทย ผลิตวัคซีนป้องกันวัณโรค 
(BCG) ส่งขายให้แก่เอกชน 
 

  
 
 
 ผู้เขียนเห็นว่าการที่สถานเสาวภา ซึ่งเป็นผู้ผลิตได้ขายวัคซีนให้แก่ทั้งรัฐและเอกชน  
ถือเป็นกรณี “เพ่ือขาย” ตามนิยามของค าว่าสินค้า และผู้เขียนเห็นว่าแม้กรณีรัฐเป็นผู้ซื้อวัคซีน  
สถานเสาวภาอาจไม่ได้ต้องการก าไรจากรัฐ แต่อย่างไรก็ดีก็ต้องมีการซื้อขายจ าหน่ายกัน เนื่องจาก  
ในการผลิตวัคซีนย่อมมีต้นทุนไม่อาจให้กันได้โดยไม่คิดราคาค่างวดแต่อย่างใด ดังนั้นเมื่อเกิด 
ความเสียหาย สถานเสาวภาซึ่งเป็นผู้ผลิตย่อมถือเป็นผู้ประกอบการและต้องรับผิดโดยเคร่งครัด 
 
 รูปแบบที่สอง เป็นกรณีบริษัทเอกชนน าเข้าสินค้าประเภทวัคซีนส่งให้รัฐเพ่ือน ามาใช้
กับแผนการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรคของประเทศ (EPI) เป็นกรณีที่ผู้เขียนเห็นว่ามีความส าคัญมาก
เนื่องจากในปัจจุบันกว่าร้อยละ 80 ของวัคซีนที่ใช้ในแผนการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรคของประเทศ 
ล้วนมาจากการน าเข้า และผู้เขียนเห็นว่าหากเกิดความเสียหายจากการใช้วัคซีนตามแผน EPI นี้  
ผู้น าเข้าย่อมเป็นผู้ที่ถูกฟ้องตามหลักความรับผิดโดยเคร่งครัดมากที่สุด เนื่องจากแม้กฎหมาย 
จะก าหนดให้ผู้เสียหายสามารถฟ้องทั้งผู้ผลิตและผู้น าเข้าได้ เพราะทั้งผู้ผลิตและผู้น าเข้าต่างเป็น
ผู้ประกอบการซึ่งกฎหมายก าหนดให้ต้องร่วมกันรับผิดตามมาตรา 5 แห่งพระราชบัญญัติความรับผิด
ต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัยพ.ศ.2551 แต่ผู้เขียนเห็นว่าการเรียกให้ผู้ผลิตซึ่งอยู่
ต่างประเทศมารับผิดอาจจะเป็นการยุ่งยาก ดังนั้นผู้ เสียหายน่าจะเห็นว่าการฟ้องผู้น าเข้า 
ย่อมเป็นการสะดวกมากกว่า ด้วยเหตุผลที่กล่าวมาจึงท าให้ผู้เขียนเห็นว่าบริษัทผู้น าเข้าน่าจะเป็น 
ผู้ต้องรับภาระมากหากมีความเสียหายเกิดข้ึนและมีการฟ้องร้องกัน 
 
 
 
 ในส่วนนี้ผู้ เขียนเห็นว่าแม้การที่รัฐให้วัคซีนแก่ประชาชนจะไม่ได้ท าเพ่ือการค้า 
แต่อย่างใด แต่ประชาชนก็ถือเป็นผู้เสียหายที่มีความเสียหายที่เกิดจากการใช้สินค้านั้น และการที่
บริษัทผู้น าเข้า“ขาย”สินค้าประเภทวัคซีนให้แก่รัฐก็เป็นการท าเพ่ือการค้า ดังนั้นบริษัทผู้น าเข้า 
จึงตกอยู่ภายใต้หลักความรับผิดโดยเคร่งครัด 

สถานเสาวภา 

สภากาชาดไทย 
เอกชน ประชาชน 
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 นอกจากนี้ผู้เขียนเห็นว่ากรณีการน าเข้าวัคซีนมาท าการแบ่งบรรจุ เช่นกรณีของบริษัท 
องค์การเภสัชกรรม-เมอร์ริเออร์ชีววัตถุ จ ากัดที่มีการน าเข้าวัคซีนมาแบ่งบรรจุดังที่ผู้เขียน 
ได้อธิบายแล้วในบทที่3.2.5.2 ผู้เขียนเห็นว่าการน าเข้ามาแบ่งบรรจุดังกล่าวถือเป็นผู้น าเข้า อันเป็น
ผู้ประกอบการตามนัยแห่งมาตรา 4 นิยามค าว่าผู้ประกอบการของพระราชบัญญัตินี้เช่นเดียวกัน 
 
 รูปแบบที่สาม เป็นกรณีเอกชนเป็นผู้ผลิตวัคซีน หรือ เอกชนเป็นผู้น าเข้าวัคซีน  
เพ่ือขายให้แก่เอกชนด้วยกัน  ซึ่งผู้เขียนเห็นว่าทั้งผู้ผลิต และผู้น าเข้าต่างก็เป็นผู้ประกอบการ 
และท าเพ่ือการค้า จึงต้องรับผิดโดยเคร่งครัด 

 
 
 
  ดั งนั้นผู้ ผลิตหรือผู้ ว่าจ้างให้ผลิต และผู้น า เข้าวัคซีนดังที่กล่าวมาต้องรับผิด 

โดยเคร่งครัดร่วมกันเนื่องจากเป็นผู้ประกอบการตามนิยามแห่งพระราชบัญญัตินี้ 
 

 3) สินค้าที่ได้รับการยกเว้นตามกฎกระทรวง  

 เมื่อพิจารณาถึงสินค้าที่ได้รับการยกเว้นไม่ให้อยู่ภายใต้บังคับของพระราชบัญญัตินี้ 

ตามหัวข้อ3.2.2.2 โดยกฎกระทรวงก าหนดให้ 

 1. ผ ลิ ต ผ ล เ กษตรกร รมของ เ กษตรกรที่ มี แ หล่ ง ก า เ นิ ด ใ นประ เท ศ ไท ย 
แม้ผ่านกระบวนการอย่างหนึ่งอย่างใดตามท่ีก าหนดในกฎกระทรวง เช่น การสี การปอก เป็นต้น 
 2.  ยาและ เครื่ อ งมื อแพทย์ที่ ผู้ ใ ห้ บริ ก ารสาธารณสุ ข ได้ ผลิ ต เ พ่ื อน า มา ใช้ 

เฉพาะกับการบ าบัดรักษาผู้ป่วยหรือสัตว์เฉพาะรายที่ผ่านการตรวจรักษา  หรือ 

 3. ยาและเครื่องมือแพทย์ที่ได้ผลิตตามค าสั่งของผู้ให้บริการสาธารณสุขผู้ตรวจรักษานั้น

แต่เพียงอย่างเดียว โดยไม่ได้ผลิตในลักษณะเดียวกันเพ่ือขายแก่บุคคลทั่วไป 

 เป็นสินค้าที่ได้รับยกเว้นตามกฎกระทรวงนี้ 

 จากที่กล่าวมาผู้เขียนไม่พบว่าวัคซีนเป็นสินค้าที่ได้รับการยกเว้นตามกฎกระทรวง
แต่อย่างใด เนื่องจาก สินค้าประเภทวัคซีนส่วนมากเป็นสินค้าที่มิได้ผลิตเป็นการเฉพาะราย หากแต่  
มีการผลิตจ านวนมาก และผลิตในลักษณะเดียวกัน อีกทั้งยังมีการจ าหน่าย น าเข้า ขาย ให้บุคคล
จ านวนมาก มิได้ผลิตเฉพาะเพียงรายใดรายหนึ่ง อาทิเช่น การให้วัคซีนตามโรงเรียน ที่จะผลิตวัคซีน 
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ทีละมากๆ มิได้ผลิตให้คนใดคนหนึ่งโดยเฉพาะเจาะจง ดังนั้นผู้ผลิตสินค้าประเภทวัคซีน 
จึงไม่ได้รับการยกเว้นให้ไม่ต้องตกอยู่ใต้พระราชบัญญัติดังกล่าวแต่อย่างใด หากแต่กฎกระทรวง
ดังกล่าว ยกเว้นเฉพาะยาและเครื่องมือแพทย์ที่ผู้ให้บริการสาธารณสุขผลิตเพ่ือน ามาใช้เฉพาะราย  
ที่ผ่านการตรวจรักษา หรือผลิตตามค าสั่งผู้ให้บริการสาธารณสุขผู้ตรวจรักษาเพียงอย่างเดียวซึ่งไม่ได้
ผลิตลักษณะเดียวกันเพ่ือขายแก่บุคคลทั่วไป 

 
5.2 วิเคราะห์เหตุที่ท าให้ผู้ประกอบการหลุดพ้นไม่ต้องรับผิดต่อความเสียหายอันเกิดจากสินค้าที่
ไม่ปลอดภัย 
 

 เมื่อได้ พิจารณาเหตุที่ท าให้ผู้ประกอบการหลุดพ้นไม่ต้องรับผิดต่อความเสียหาย 

อันเกิดจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัย ดังที่ได้กล่าวในหัวข้อ 3.2.5.3 หากเข้าข้อยกเว้นความรับผิด 

ตามมาตรา 7 ที่หากผู้ประกอบการพิสูจน์อย่างใดอย่างหนึ่งในสามประการที่ก าหนดได้ ผู้ประกอบการ

จะไม่ต้องรับผิดต่อความเสียหายอันเกิดจากสินค้าที่ ไม่ปลอดภัย โดยผู้ เขียนน ามาวิเคราะห์ 

กับกรณีความรับผิดของผู้ประกอบการในสินค้าประเภทวัคซีนได้ดังนี้ 

 1. สินค้านั้นมิได้เป็นสินค้าที่ไม่ปลอดภัย ซึ่งมาตรา 4 วางหลักว่า สินค้าท่ีไม่ปลอดภัย

คือ “สินค้าท่ีก่อหรืออาจก่อให้เกิดความเสียหายต่อชีวิต ร่างกาย สุขภาพ อนามัย จิตใจ หรือทรัพย์สิน

ขึ้นได้ ไม่ว่าจะเป็นเพราะเหตุจากความบกพร่องในการผลิตหรือการออกแบบ หรือไม่ได้ก าหนดวิธีใช้ 

วิธีเก็บรักษา ค าเตือน หรือข้อมูลเกี่ยวกับสินค้า หรือก าหนดไว้แต่ไม่ถูกต้องหรือไม่ชัดเจนตามสมควร 

ทั้งนี้โดยค านึงถึงสภาพของสินค้า รวมทั้งลักษณะการใช้งานและการเก็บรักษาตามปกติธรรมดา 

ของสินค้าอันพึงคาดหมายได้” ซึ่งผู้เขียนวิเคราะห์ว่าผู้ประกอบการไม่อาจอ้างเหตุหลุดพ้นนี้ได้

เนื่องจากสินค้าประเภทวัคซีนเป็นสินค้าที่ก่อหรืออาจก่อให้เกิดความเสียหายได้ด้วยลักษณะเฉพาะ

ของตัววัคซีนเอง ที่ เมื่อร่างกายได้รับวัคซีน ระบบภูมิคุ้มกันของร่างกาย( Immune system)  

จะมีปฏิกิริยาตอบสนองต่อวัคซีนนั้นท าให้เกิดอาการเฉพาะที่ หรือเกิดอาการที่เกิดจากปฏิกิริยา 

ต่อระบบอ่ืนๆ เช่น อาการไข้ นอกจากนั้นสารที่เป็นส่วนประกอบของวัคซีนไม่ว่าจะเป็นตัวเชื้อ 

(antigen) หรือสารเสริมฤทธิ์ ( adjuvant)  หรือ อ่ืนๆ ก็อาจท าให้ เกิดอาการไม่ พึงประสงค์ 

หลังจากได้รับการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรคได้ ดังนั้นผู้ประกอบการจึงไม่อาจอ้างเหตุหลุดพ้นนี้ได้ 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

165 

 2. ผู้เสียหายได้รู้อยู่แล้วว่าสินค้านั้นเป็นสินค้าที่ไม่ปลอดภัย กล่าวคือผู้เสียหาย 

ทราบถึงความไม่ปลอดภัยของสินค้านั้น และคาดเห็นได้ถึงอันตรายที่จะเกิด ซึ่งในประเด็นนี้  

ผู้เขียนวิเคราะห์ว่าผู้เสียหายไม่อาจรู้ได้ว่าวัคซีนจะเป็นสินค้าไม่ปลอดภัย เนื่องจากความเสียหาย 

ไม่ได้เกิดแก่ผู้ได้รับวัคซีนทุกคน และจะเกิดกับผู้รับวัคซีนคนใดก็ไม่อาจคาดเห็นได้เนื่องจากในบางครั้ง

เป็นเรื่องของระบบภูมิคุ้มกันในร่างกายของตัวผู้เสียหายเอง ซึ่งไม่อาจทราบได้ว่าจะเกิดกับใคร  

หรือเกิดเพราะอะไร ดังนั้นผู้เสียหายจึงไม่อาจรู้ได้ว่าวัคซีนที่ตนได้รับเป็นสินค้าไม่ปลอดภัย 

 3. ความเสียหายเกิดขึ้นจากการใช้หรือการเก็บรักษาสินค้าไม่ถูกต้องตามวิธีใช้  

วิธีเก็บรักษา ค าเตือน หรือข้อมูลเกี่ยวกับสินค้าที่ผู้ประกอบการได้ก าหนดไว้อย่างถูกต้อง 

และชัดเจนตามสมควรแล้ว ผู้เขียนวิเคราะห์ว่าสินค้าประเภทวัคซีนส่วนใหญ่แม้ใช้หรือเก็บรักษา

ถูกต้องตามที่ผู้ประกอบการก าหนดไว้ และแม้ผู้ประกอบการให้ค าเตือนอย่างชัดเจนถูกต้องแล้ว  

ก็ยังอาจเกิดความเสียหายขึ้นได้ อีกทั้งกรณีความเสียหายเกิดขึ้นจากการใช้หรือการเก็บรักษาสินค้า 

ไม่ถูกต้องตามวิธีใช้ วิธีเก็บรักษา ค าเตือน หรือข้อมูลเกี่ยวกับสินค้าที่ผู้ประกอบการได้ก าหนดไว้  

เป็นกรณีที่ความเสียหายเกิดขึ้นจากการใช้สินค้าไม่ถูกต้องของฝ่ายผู้เสียหาย ซึ่งอาจเป็นการยาก 

ที่ผู้ประกอบการจะรู้และพิสูจน์ได้เนื่องจากอยู่ในความรับรู้ของฝ่ายผู้เสียหายเพียงฝ่ายเดียว 

  เมื่อวิ เคราะห์จากเหตุหลุดพ้นความรับผิดที่ กฎหมายก าหนดผู้ เขียนเห็นว่ า 

อาศัยเหตุดังกล่าวย่อมแทบจะเป็นไปไม่ได้เลยที่ผู้ผลิตจะหลุดพ้นจากความรับผิด ดังนั้นจึงเสมือนให้

ผู้ผลิตวัคซีนที่ไม่ได้ออกแบบผิดพลาดหากแต่ท าสุดความรู้ความสามารถของมนุษย์ ณ ขณะนั้นแล้ว 

อีกทั้งไม่ได้ผลิตผิดพลาด และได้ให้ค าเตือนอย่างถูกต้องแล้ว ต้องรับผิดโดยมิอาจอ้างข้อยกเว้นใดได้เลย 

  ในการนี้เมื่อพิจารณาถึงเหตุหลุดพ้นความรับผิดเรื่องข้อต่อสู้เรื่องสถานะความรู้ 

ทางวิชาการและเทคนิค(State of the art) ที่คณะกรรมการกฤษฎีกาได้ตัดเหตุหลุดพ้นดังกล่าวออก 

ผู้เขียนเห็นว่ามีประเด็นที่น่าวิเคราะห์อยู่ไม่น้อยว่าควรเสนอให้เป็นเหตุหลุดพ้นความรับผิดหรือไม่   

โดยผู้เขียนเห็นว่าหากพิจารณาในแง่ที่ว่าประเทศไทยเป็นประเทศผู้น าเข้าสินค้าเป็นส่วนใหญ่แล้ว  

หากน าเหตุหลุดพ้นดังกล่าวมาใช้อาจไม่เหมาะสม เพราะการที่คณะกรรมการกฤษฎีกาตัดเหตุหลุดพ้น

นี้ออก เนื่องจากเห็นว่าเป็นการช่วยสกัดก้ันการน าเข้าสินค้าไม่มีคุณภาพ หรือก่อให้เกิดอันตรายเข้ามา

ในประเทศไทย ซึ่งผู้เขียนเห็นด้วยกับความเห็นของกฤษฎีกา ดังนั้นผู้เขียนเห็นว่าไม่ควรน าข้อยกเว้น

ดังกล่าวมาใช้ ประกอบกับหากน าข้อยกเว้นนี้มาใช้ย่อมต้องน ามาใช้กับสินค้าทุก ๆประเภท 

แม้สินค้านั้นไม่ได้มีคุณอนันต์ก็ตาม ผู้เขียนจึงไม่เห็นด้วยที่จะน าหลักดังกล่าวมาใช้ในประเทศไทย  
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5.3 วิเคราะห์ปัญหาเ ม่ือสินค้าประเภทวัคซีนอยู่ภายใต้ความรับผิดโดยเคร่งครัดตาม 
พระราชบัญญัติความรับผิดต่อความเสียหายท่ีเกิดขึ้นจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัย พ.ศ. 2551 

 
  ดังที่ได้กล่าวแล้วข้างต้นว่าสินค้าประเภทวัคซีนเป็นสินค้าตามพระราชบัญญัติฉบับนี้ 

และเป็นสินค้าที่มีประโยชน์อย่างมากต่อมวลมนุษยชาติ ท าให้เป็นที่น่าวิเคราะห์ว่าการที่วัคซีน 

อยู่ภายใต้พระราชบัญญัตินี้จะเป็นการเหมาะสมหรือไม่ หรือมีปัญหาอย่างไร ดังนี้ 

 สินค้าประเภทวัคซีนเป็นสินค้าที่มีลักษณะเฉพาะในตัว ซึ่งเป็นสินค้าที่ไม่อาจท าให้

ปลอดภัยโดยสมบูรณ์หรือไม่สามารถท าให้ปลอดภัย 100 เปอร์เซ็นได้  ในบางครั้งความเสียหาย 

ที่เกิดจากสินค้าประเภทวัคซีน เช่น เป็นไข้ ปวด บวมแดงบริเวณที่ฉีด อัมพาตอย่างเฉียบพลัน  

อาการทางสมอง รวมถึง Anaphylactic Shock (Anaphylaxis คืออาการแพ้ชนิดรุนแรง) เป็นอาการ

ข้างเคียงที่ไม่อาจหลีกเลี่ยงได้ในผู้รับวัคซีนบางคน ซึ่งมิได้เกิดจากความผิดพลาดจากการผลิต 

หรือค าเตือน หรือการออกแบบ เนื่องจากออกแบบเต็มความสามารถของมนุษย์ในขณะนั้น และ 

ไม่สามารถออกแบบให้มีความปลอดภัยมากกว่านี้ได้อีกแล้วในช่วงเวลาที่มีการจ าหน่ายสินค้านั้น  

อีกทั้งวัคซีนเป็นสินค้าที่มีประโยชน์อย่างชัดแจ้ง แม้จะมีความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้น แต่ผู้เขียนเห็นว่า 

เมื่อชั่งน้ าหนักแล้วประโยชน์ของวัคซีนมากกว่าความเสี่ยงอย่างเห็นได้ชัด เนื่องจากวัคซีนช่วยปกป้อง

ชุมชนจากโรคระบาด โดยกรณีที่เด่นชัดมากคือการที่ประเทศต่างๆได้ร่วมกันกวาดล้างโรคไข้ทรพิษ 

ให้หมดไปจากโลกเป็นผลส าเร็จจนองค์การอนามัยโลกประกาศการปลอดไข้ทรพิษในปี พ.ศ.2523  

ซึ่งผู้เขียนเห็นว่านับเป็นความส าเร็จที่ยิ่งใหญ่ของวัคซีน และเป็นสิ่งที่สินค้าอ่ืนไม่สามารถท าได้ 

เสมอเหมือน  

 ผู้ เขียนวิเคราะห์ว่าวัคซีนที่เทคโนโลยีทางการแพทย์ไม่สามารถท าให้ปลอดภัย 

ได้อย่ า งสมบู รณ์  ( unavoidably defect)  ที่ ผู้ เ ขี ยน เห็นว่ า เป็นสินค้ าที่ ไม่ควรอยู่ ในบั งคับ 

หลักความรับผิดโดยเคร่งครัดดังกล่าว ต้องเป็นวัคซีนที่ผ่านการรับรองมาตรฐาน หรือกฎระเบียบ 

ที่ออกโดยองค์กรภาครัฐให้น าสินค้าออกจ าหน่ายได้ กล่าวคือมีการผลิตตามขั้นตอน หลักเกณฑ์  

และระเบียบขององค์กรของรัฐ ดังที่ผู้เขียนได้อธิบายในหัวข้อที่ 2.1.5 อันได้แก่ มีกระบวนการทดสอบ

วัคซีนทางคลินิกซึ่งน าไปใช้เป็นข้อมูลหลักฐานในการน าไปขึ้นทะเบียน โดยต้องท าตามกระบวนการ

มาตรฐานที่ เรียกว่า Good clinical practice (GCP) และเมื่อผ่านการทดสอบความปลอดภั ย 

และประเมินผลทางคลินิกแล้วผู้ผลิตหรือผู้น าเข้าจึงมาขออนุญาตขึ้นทะเบียนวัคซีน(ต้องมีการ

จัดเตรียมเอกสารทะเบียนต ารับวัคซีนตาม ASEAN Harmonization (ASEAN Common Technical 
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Dossier : ACTD) กับส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  โดยข้อมูลการศึกษาวิจัยที่เก็บรวบรวม

ไว้จะถูกน ามาประมวลผลเพ่ือเป็นข้อมูลประกอบการขึ้นทะเบียนวัคซีน  นอกจากนี้สินค้า 

ประเภทวัคซีนยังต้องมีการรับรองรุ่นการผลิตวัคซีน4 จากสถาบันชีววัตถุก่อนออกจ าหน่ายอีกด้วย 

ซึ่งเมื่อวัคซีนผ่านการขึ้นทะเบียนแล้วก่อนน าออกจ าหน่ายหรือน าไปใช้ “ต้องได้รับการตรวจสอบ 

ทุกรุ่นการผลิต” เ พ่ือตรวจสอบว่าคุณภาพของผลิตภัณฑ์ทุกรุ่นการผลิตยังคงเหมือนกับ 

ที่ได้รับการอนุมัติเมื่อขึ้นทะเบียน เนื่องจากประเทศไทยเป็นประเทศหนึ่งที่มีการผลิตวัคซีน 

จึงมีการน าแนวทางขององค์การอนามัยโลกซึ่งได้ก าหนดระบบประกันคุณภาพส าหรับประเทศ 

ผู้ผลิตวัคซีน อันได้แก่  

 - การควบคุมก ากับดูแลการขึ้นทะเบียนต ารับ (Marketing authorization)  

 - การตรวจสอบและควบคุมคุณภาพสถานที่ผลิต (Regular GMP inspection)  

 - การรับรองรุ่นผลิตภัณฑ์วัคซีนก่อนออกจ าหน่ายหลังได้รับการขึ้นทะเบียนต ารับ 

(Lot release) 

 - การตรวจสอบคุณภาพผลิตภัณฑ์วัคซีน (Laboratory access) 

 - การควบคุมก ากับดูแลการศึกษาวิจัยวัคซีนในมนุษย์ (Clinical evaluation)  

 - การตรวจสอบ ติดตาม และเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์วัคซีนหลังได้รับทะเบียนต ารับ  

(Post marketing surveillance)     

มาปฏิบัติในการประกันและควบคุมคุณภาพวัคซีน ซึ่งเป็นมาตรฐานที่ผู้เขียนเห็นว่าเป็นสากล 

และเป็นมาตรฐานที่สูงพอสมควร ดังนั้นหากผู้ประกอบการปฏิบัติตามกฎระเบียบหรือมาตรฐาน 

ที่ออกโดยองค์กรภาครัฐและได้รับการรับรองมาตรฐานจากภาครัฐจนสามารถน าสินค้าออกจ าหน่าย

ได้แล้ว ย่อมเป็นวัคซีนที่ถือได้ว่าผลิตโดยไม่มีข้อบกพร่อง ออกแบบอย่างถูกต้อง รวมถึงให้ค าเตือน 

โดยถูกต้องแล้วจึงสามารถผ่านการรับรองโดยองค์กรของรัฐได้ แต่แม้ผ่านมาตรฐานแล้วยังเกิด  

ความเสียหายอันมิอาจหลีกเลี่ยงได้  เนื่องจากโดยลักษณะของวัคซีนเองเป็นสินค้าที่เทคโนโลยี 

ทางการแพทย์ไม่สามารถท าให้ปลอดภัยได้ 100 เปอร์เซ็น  

                                                           
4 การรับรองรุ่นการผลิตวัคซีนก่อนออกจ าหน่ายหลังได้รับการขึ้นทะเบียนต ารับต้องส่งข้อมูลสรุปกระบวนการผลิต  

ของรุ่นนั้นๆ และตัวอย่างผลิตภัณฑ์มาให้หน่วยงานที่รับผิดชอบตรวจสอบ 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

168 

  ทั้ งนี้ ความเสี ยหายอาจ เกิดจากการปฏิกิ ริ ยาต่อวั คซีนของผู้ รั บวั คซี น เ อง 

หรือสภาพร่างกายของแต่ละคนเป็นส าคัญ อันเป็นเรื่องระบบภูมิคุ้มกันหรือปฏิกิริยาในร่างกาย 

ของแต่ละบุคคล ซึ่งเป็นสิ่งที่ไม่อาจคาดการณ์ได้ว่าจะเกิดกับใคร เกิดเพราะสาเหตุอะไร หรือเกิดตอน 

ได้รับวัคซีนครั้งที่เท่าไร  

 แม้วัคซีนจะผ่ านขั้นตอนการผลิตและทดสอบจนได้ผลว่ ามีประสิทธิภาพดี 

และปลอดภัยสามารถน ามาฉีดให้คนทั่วไปได้ หรือผ่านการศึกษาในกลุ่มประชากรหลักพันหรือ 

หลักหมื่นคนก็ตาม แต่เมื่อน ามาใช้กับประชากรจ านวนมากๆ อาจพบอาการไม่พึงประสงค์หลังได้รับ

วัคซีนบางชนิดได้ เนื่องจากการแพทย์ไม่สามารถให้การวินิจฉัย ป้องกัน หรือรักษาให้หายได้ทุกโรค

หรือทุกสภาวะ อีกท้ังในการรักษาพยาบาลทุกชนิดย่อมมีความเสี่ยงที่จะเกิดผลอันไม่พึงประสงค์ได้5 

  จึงกล่าวได้ว่า วัคซีนเป็นสิ่งที่เทคโนโลยีทางการแพทย์ไม่สามารถท าให้ปลอดภัย 

ได้อย่างสมบูรณ์ (unavoidably defect) แม้ออกแบบอย่างเต็มความสามารถแล้ว มีการผลิต 

และทดสอบจนมั่นใจว่าปลอดภัย และไม่มีการผิดพลาดในกระบวนการผลิตใดๆเลย(ผลิตออกมา 

ได้ตรงตามที่ออกแบบไว้) ก็อาจเกิดความเสียหายได้  ดังนั้น ผู้เขียนวิเคราะห์ว่าการให้ผู้ประกอบการ

สินค้าประเภทวัคซีนต้องรับผิดโดยเคร่งครัดในกรณีความไม่ปลอดภัยที่เกิดจากการออกแบบ 

ที่ไม่สามารถท าให้ปลอดภัยได้มากกว่านี้ ผู้เขียนเห็นว่าย่อมเป็นปัญหาเนื่องจากเป็นการไม่สมควร  

และไม่เป็นธรรม รวมถึงเป็นอุปสรรคต่ออุตสาหกรรมและการด าเนินธุรกิจของผู้ประกอบการที่มิได้ 

ท าผิดในขั้นตอนใดๆ อีกทั้งไม่ได้เป็นสินค้าที่มีอันตรายอย่างไม่สมเหตุสมผล (unreasonably 

dangerous) 

  ผู้เขียนจึงเห็นว่าหากให้ผู้ประกอบการวัคซีนต้องรับผิดโดยเคร่งครัดในทุกกรณี  

ย่อมเป็นการไม่สมควร เนื่องจากเป็นเสมือนการห้ามผู้ประกอบการผลิตจนกว่าจะหาวิธีท าให้สินค้า

ประเภทวัคซีนปลอดภัยได้อย่างสมบูรณ์ได ้ 

 

                                                           
5 ค าประกาศสิทธิและขอ้พึงปฏิบัตขิองผู้ป่วย ประกาศ ณ วันที ่12 สิงหาคม พ.ศ.2558 ข้อพึงปฏิบัติของผู้ป่วย ข้อ 7. ผู้ป่วย

พึงทราบข้อเท็จจริงทางการแพทย ์ดังต่อไปนี้ 
7.3 การแพทย์ไม่สามารถให้การวินิจฉัย ป้องกัน หรือรักษาให้หายได้ทุกโรคหรอืทุกสภาวะ 
7.4 การรักษาพยาบาลทุกชนิดมีความเสี่ยงที่จะเกิดผลอันไม่พึงประสงค์ได้ นอกจากนี้ เหตุสุดวิสัยอาจเกิดขึ้นได้  

แม้ผู้ประกอบวิชาชีพด้านสุขภาพจะใช้ความระมัดระวังอย่างเพียงพอ ตามภาวะวิสัยและพฤติการณ์ในการรักษาพยาบาลนั้นๆแล้ว 
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   ดังที่กล่าวมาแล้วข้างต้นว่าก่อนน าวัคซีนมาใช้ต้องท าการประเมินประสิทธิผล 

และความปลอดภั ย  รวมทั้ งท าการควบคุมคุณภาพให้ ได้ มาตรฐานไม่ ต่ ากว่ าข้ อก าหนด 

ขององค์การอนามัยโลก รวมทั้งในกระบวนการผลิตวัคซีนทุกรุ่นของการผลิต (lot) ก่อนออกจ าหน่าย 

จะต้องมีการควบคุมคุณภาพทุกขั้นตอนของกระบวนการผลิตตลอดจนถึงผลิตภัณฑ์ขั้นสุดท้าย 6 

   ดั งนั้น  ผู้ เขียนวิ เคราะห์ว่ าหากวัคซีนดั งกล่ าวผลิต หรือน า เข้ า  โดย ไ ม่ผ่าน 

มาตรฐานบังคับ หรือไม่ผ่านกฎระเบียบที่ออกโดยองค์กรภาครัฐ(Mandatory Regulations) 

ผู้เขียนเห็นว่าถือเป็นวัคซีนที่ “ไม่ปลอดภัย” ไม่ควรได้รับยกเว้นให้ไม่ต้องรับผิดโดยเคร่งครัด 

เนื่องจากเป็นการผลิตสินค้า หรือการออกแบบที่ไม่ปลอดภัย  กล่าวคือกรณีที่เป็นวัคซีนที่ไม่ได้ 

ผ่านการรับรองการปฏิบัติตามกฎระเบียบที่ออกโดยองค์กรของรัฐ โดยมิได้ผ่านการขึ้นทะเบียนต ารับ 

ไม่ผ่านการรับรองรุ่นการผลิต เป็นวัคซีนปลอม หรือวัคซีนผิดมาตรฐานเป็นต้น เช่น กรณีบกพร่อง 

ในการผลิตเนื่องจากเกิดการปนเปื้อนของเชื้อแบคทีเรียในวัคซีน หรือกรณีที่วัคซีนพิษสุนัขบ้าไม่ได้

มาตรฐาน ซึ่ งจากการตรวจสอบโดยกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์  องค์การอาหารและยา  

และกรมปศุสัตว์พบว่ามีวัคซีนไม่ได้มาตรฐานโดยมีความไวในการสร้างภูมิคุ้มกันโรคต่ ากว่ามาตรฐาน7 

เป็นต้น  

   ในส่วนกรณีความไม่ปลอดภัยที่เกิดจากไม่ได้ก าหนดวิธีใช้ วิธีเก็บรักษา ค าเตือน 

หรือข้อมูลเกี่ยวกับสินค้า หรือก าหนดไว้แต่ไม่ถูกต้องหรือไม่ชัดเจนตามสมควร  กล่าวคือไม่ได้ 

ท าตามกฎระเบียบที่ออกโดยองค์กรภาครัฐ (Mandatory Regulations) ที่ก าหนดให้8  

   (1) ผลิตภัณฑ์ชีววัตถุต้องมีฉลากแสดงชัดเจน และคงทนถาวรติดที่ภาชนะบรรจุ  

ในทุกสภาพการเก็บรักษา 

  (2) ข้อมูลบนฉลากที่ติดบนภาชนะและฉลากที่หีบห่อ ต้องได้รับการอนุญาต 

จากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

                                                           
6 ธีรนารถ จิวะไพศาลพงศ์, "การควบคุมคุณภาพชีววัตถุ การประเมินประสิทธิผล และความปลอดภยัของวัคซีน" [ออนไลน์] 

เข้าถึงเมื่อ 20 มิถุนายน 2561. แหล่งที่มา:  http://biology.dmsc.moph.go.th/page-view/169 
7 คม ชัด ลึก , "สธ.พบ “วัคซีนพิษสุนัขบ้า”ไร้มาตรฐาน" [ออนไลน์ ]  เข้าถึงเมื่อ 17 มีนาคม 2561. แหล่งที่มา:  

http://www.komchadluek.net/news/edu-health/316783 
8 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การก าหนดรายละเอียดเกี่ยวกับหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผนปัจจุบัน 

ส าหรับยาชีววัตถุ ตามกฎหมายว่าด้วยยา พ.ศ.2549 
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  (3) ฉลากบนภาชนะบรรจุต้องแสดงข้อมูลให้ครบถ้วน รวมทั้งต้องแสดงข้อมูลเพ่ิมเติม 

ดังนี้ 

  - สภาวะการเก็บรักษา หรือข้อควรระวังที่จ าเป็นในการขนส่ง 

  - วิธีใช้ ค าเตือน และข้อควรระวังที่จ าเป็น 

  - ชนิดและปริมาณของสารอื่นใด ที่อาจท าให้ผู้ใช้บางรายเกิดอาการไม่พึงประสงค์ 

  (4) ฉลากบนหีบห่อ นอกจากต้องมีข้อมูลที่แสดงในฉลากบนภาชนะบรรจุ แล้ว  

อย่างน้อยต้องแสดงชนิดและปริมาณของสารกันเสีย (preservatives) หรือสารเติมแต่งในผลิตภัณฑ์ด้วย 

  (5) เอกสารก ากับยา ต้องระบุวิธีการใช้ ข้อห้ามใช้ หรืออาการไม่พึงประสงค์ 

   ผู้เขียนเห็นว่า หากไม่ท าตามกฎระเบียบที่ออกโดยองค์กรภาครัฐนี้ ย่อมถือเป็นสินค้าที่

ไม่ปลอดภัยไม่ควรได้รับการยกเว้นให้ไม่ต้องรับผิดโดยเคร่งครัดเช่นกัน  

  เนื่องจากทั้งสองกรณีข้างต้นนี้ เป็นกรณีที่ เกิดจากความผิดของผู้ประกอบการ 

ที่ไม่ท าตามกฎระเบียบที่ออกโดยองค์กรภาครัฐ (Mandatory Regulations) อันเป็นการก่อให้เกิด

อันตรายโดยไม่สมควร(unreasonably dangerous) มิใช่เกิดจากกรณีที่ไม่ปลอดภัยอย่างไม่อาจ

หลีกเลี่ยงได้แต่อย่างใด(unavoidably defect) 

 อนึ่ง กรณีของวัคซีนที่อยู่ระหว่างการวิจัยและพัฒนา (investigational vaccines)   

ตามพระราชบัญญัตินี้ผู้ประกอบการจะต้องรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดจากสินค้าที่ได้มีการขาย 

แล้วเท่านั้น แต่ผู้เขียนเห็นว่าวัคซีนที่อยู่ระหว่างการวิจัยและพัฒนายังไม่มีการขาย เพ่ือประโยชน์ 

ทางการค้า จึงไม่เข้านิยามค าว่า “ขาย” และไม่เป็น “สินค้า” ตามพระราชบัญญัตินี้ เพราะไม่ใช่สินค้า

ที่ผลิตหรือน าเข้ามาในราชอาณาจักรเพ่ือขาย แต่เป็นวัคซีนที่ผลิตเพ่ือประโยชน์ในการศึกษาวิจัย

เท่านั้น จึงไม่ควรมีความรับผิดตามพระราชบัญญัตินี้   

  ดังนั้น ผู้เขียนเห็นว่าการน าหลักความรับผิดโดยเคร่งครัดตามกฎหมายความรับผิด 

ต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัยมาใช้กับทุกผลิตภัณฑ์จึงอาจไม่ถูกต้องและเป็นธรรม

เสมอไป และย่อมก่อให้เกิดอุปสรรคต่อการพัฒนาเทคโนโลยีใหม่ๆของผู้ผลิตและผู้ประกอบการ 

ในประเทศได้ ทั้งนี้สินค้าประเภทวัคซีนมีลักษณะเฉพาะและคุณอนันต์ที่แตกต่างจากสินค้าทั่วไป  

และการใช้วัคซีนเพ่ือป้องกันโรคในบางครั้งไม่มีหนทางหลีกเลี่ยงและจ าต้องใช้วัคซีนแม้จะ 

เกิดผลข้างเคียงข้ึนได ้ผู้เขียนจึงเห็นว่าวัคซีนไม่เหมาะสมที่จะอยู่ภายใตห้ลักความรับผิดโดยเคร่งครัด 
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5.4 วิเคราะห์เปรียบเทียบเหตุผลของกฎหมายต่างประเทศ 

 

  เมื่อได้พิจารณากฎหมายที่เกี่ยวกับความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้า

ประเภทวัคซีนตามกฎหมายสหรัฐอเมริกาและกฎหมายญี่ปุ่นจะเห็นได้ว่า ประเทศสหรัฐอเมริกา

ก าหนดให้สินค้าประเภทวัคซีนไม่อยู่ภายใต้หลักความรับผิดโดยเคร่งครัดตามกฎหมายความรับผิด 

ต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัย ในขณะที่กฎหมายญี่ปุ่นก าหนดให้สินค้าประเภท

วัคซีนอยู่ภายใต้หลักความรับผิดโดยเคร่งครัดตามกฎหมายความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้น 

จากสินค้าที่ไม่ปลอดภัย โดยมีเหตุผลดังนี้ 

   1) เหตุผลของประเทศสหรัฐอเมริกา ซึ่งได้ยกเว้นการน าหลักความรับผิด 

โดยเคร่งครัดมาใช้ในกรณีสินค้าที่ไม่ปลอดภัยอย่างไม่อาจหลีกเลี่ยงได้(unavoidably defect) 

   จากที่ผู้ เขียนได้ศึกษามาในหัวข้อที่  4.1.4 สรุปได้ว่า ประเทศสหรัฐอเมริกามี  

The Restatement (Second) of Torts (1965) Section 402 A เป็นหลักให้รับผิดโดยเคร่งครัด  

โดยให้ผู้ขายสินค้าที่อยู่ในสภาพไม่ปลอดภัยต้องรับผิดต่อผู้เสียหาย แม้ผู้ขายจะได้ใช้ความระมัดระวัง

ในการตระเตรียมและขายสินค้านั้นแล้ว และแม้ผู้ใช้สินค้าหรือผู้บริโภคที่ได้รับความเสียหาย 

จะไม่ได้ซื้อสินค้าหรือไม่มีนิติสัมพันธ์ทางสัญญากับผู้ขายก็ตาม 

   โดยข้อคิดเห็น เค (Comment K) ได้ยกเว้นความรับผิดโดยเคร่งครัดของผู้ประกอบการ

ในสินค้าประเภทวัคซีน ซึ่งผู้เขียนวิเคราะห์ว่าเนื่องจาก comment k ได้ตระหนักถึงคุณค่าทางสังคม

ของวัคซีน ประกอบกับเห็นว่าวัคซีนเป็นสินค้าที่มีลักษณะเฉพาะอันเป็นสินค้าที่ ไม่สามารถ 

ท าให้ปลอดภัยได้อย่างสมบูรณ์ จึงควรได้รับความคุ้มครองเป็นพิเศษจากหลักความรับผิดโดยเคร่งครัด 

และได้อธิบายว่า “สินค้าที่ ไม่ปลอดภัยอย่างไม่สามารถหลีกเลี่ยงได้ (unavoidably unsafe 

products) ได้แก่สินค้าซึ่งระดับความรู้ของมนุษย์ในปัจจุบันไม่สามารถผลิตให้เป็นสินค้าที่ปลอดภัย

ตามเจตนารมณ์และการใช้งานปกติได้ ตัวอย่างที่ชัดเจนคือ วัคซีนพิษสุนัขบ้า ดังนั้นแม้จะมีความเสี่ยง

ที่สูงอันไม่อาจหลีกเลี่ยงได้ สินค้าดังกล่าวหากได้มีการตระเตรียมที่เหมาะสม มีวิธีการใช้และค าเตือน

ที่เหมาะสม กไ็ม่ถือว่าไม่ปลอดภัย หรืออันตรายอย่างไม่สมเหตุสมผล(unreasonably dangerous)  

   ผู้ผลิตสินค้า ซึ่งผลิต ขาย และมีค าเตือนให้อย่างเหมาะสม ไม่ต้องรับผิดอย่างเคร่งครัด

ในความเสียหายที่เกิดขึ้นจากการใช้สินค้าดังกล่าว เนื่องจากเป็นสินค้าที่เป็นประโยชน์ต่อสาธารณะ

อย่างชัดแจ้ง และตัวสินค้าเป็นที่ต้องการ รวมถึงความเสี่ยงที่เกิดเป็นความเสี่ยงที่สมเหตุสมผล” 
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   ในการนี้ผู้เขียนเห็นว่าหากวิเคราะห์ข้อยกเว้นดังกล่าวจะพบว่า การที่ comment k  

ยกเว้นสินค้าวัคซีนจากหลักความรับผิดโดยเคร่งครัด มาจากเหตุผลดังนี้ 

 ประการแรก เนื่องจากเห็นว่าวัคซีนเป็นสินค้าที่เทคโนโลยีทางการแพทย์ 

ไม่สามารถท าให้มีความปลอดภัยได้มากกว่านี้แล้ว กล่าวคือมีความปลอดภัยเท่าที่ความรู้ของมนุษย์

ในขณะนั้นท าได้ (ความรู้ของมนุษย์ไม่สามารถท าให้ปลอดภัยได้อย่างสมบูรณ์ ) และไม่ใช่สินค้า 

ที่ เป็นอันตรายอย่างไม่สมเหตุสมผล (unreasonably dangerous) หากสินค้าถูกตระเตรียม 

อย่างเหมาะสม หรือมีค าเตือนที่เหมาะสมแล้ว 

 ประการที่สอง วัคซีนเป็นสินค้าที่มีประโยชน์ต่อสาธารณะอย่างชัดแจ้ง มีความจ าเป็น

ต่ อส าธ า รณะ  ซึ่ งผู้ เ ขี ยน เห็ นว่ าวั คซี น เป็ นสิ่ งที่ มี ประโยชน์ ทางสาธารณสุ ข อย่ า งม าก 

โดยป้องกันโรคติดต่อได้ทั้งต่อตนเองและชุมชนดังที่ได้อธิบายในหัวข้อประโยชน์ของวัคซีนมาแล้ว 

และการที่วัคซีนสามารถช่วยชีวิตคนได้นับ10ล้านคน จึงเป็นสินค้าที่มีประโยชน์ต่อสาธารณะ 

อย่างชัดแจ้ง และมีความจ าเป็นต้องใช้ป้องกันโรคในประเทศ โดยเฉพาะประเทศสหรัฐอเมริกา  

ที่ผู้คนจากหลายประเทศทั่วโลกเข้าออกประเทศตลอด วัคซีนจึงเป็นสิ่งที่มีประโยชน์มาก และแม้จะ

เกิดอาการข้างเคียงในบางคนก็ถือว่าเป็นจ านวนน้อยมาก เมื่อเทียบกับการป้องกันโรคที่เกิดขึ้น 

 ดังนั้นเมื่อชั่งน้ าหนักแล้วประโยชน์ของวัคซีนมากกว่าความเสี่ยงจากการได้รับ 

ความเสียหายจากวัคซีนอย่างชัดแจ้ง 

 ประการที่สาม สินค้าประเภทวัคซีนนั้นไม่มีตัวเลือกอ่ืนที่ปลอดภัยมากกว่านี้อีกแล้ว 

เช่น ในคดี White v. Wyeth Laboratories,Inc. ในหัวข้อ 4.1.4.5 ผู้ เขียนวิเคราะห์ว่าในคดีนี้  

ศาลตัดสินว่าวัคซีน DTP ที่ฟ้องร้องกันเป็น unavoidably unsafe product และไม่ตกอยู่ภายใต้

หลักความรับผิดโดยเคร่งครัด เนื่องจาก ณ เวลาที่โจทก์ได้รับวัคซีน ผู้ผลิตวัคซีนไม่สามารถผลิตวัคซีน

ที่มีความปลอดภัยมากกว่านี้ได้ และไม่ได้รับอนุญาตจากองค์การอาหารและยาของสหรัฐอเมริกา  

ให้ผลิตวัคซีนที่อาจจะปลอดภัยกว่านี้  ดังนั้นวัคซีนที่โจทก์ได้รับจึงเป็นวัคซีนที่ปลอดภัยที่สุด  

ณ ขณะนั้น โดยไม่มีตัวเลือกอ่ืน ผู้เขียนวิเคราะห์ว่าเมื่อไม่มีตัวเลือกอ่ืนที่ปลอดภัยกว่านี้อีกแล้ว  

วัคซีนนั้นจึงปลอดภัยที่สุดเท่าที่มนุษย์จะท าได้ ณ ขณะนั้นจึงควรได้รับยกเว้นจากหลักความรับผิด  

โดยเคร่งครัด และวิเคราะห์ว่าหากประเทศสหรัฐอเมริกาไม่ยกเว้นความรับผิดให้ผู้ผลิตอาจไม่กล้า  

ผลิตสินค้าวัคซีนออกจ าหน่ายหากต้องรับผิดโดยเคร่งครัด เนื่องจาก ณ เวลานั้นไม่อาจท าให้ปลอดภัย

ได้มากกว่านี้อีกแล้ว    
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 ประการที่สี่ ประเทศสหรัฐอเมริกา เป็นประเทศอุตสาหกรรม และเป็นประเทศผู้ผลิต

และส่งออกวัคซีนรายใหญ่ของโลก ดังนั้นเมื่อพิจารณาเหตุผลทางเศรษฐกิจและการพัฒนา

อุตสาหกรรมของประเทศ ผู้เขียนเห็นว่าประเทศสหรัฐอเมริกาย่อมต้องการส่งเสริมให้ผู้ผลิตวัคซีน 

ผลิตและคิดค้นพัฒนาให้มีความก้าวหน้ามากขึ้น เพ่ือสร้างความมั่นคง และมั่งคั่งให้กับประเทศชาติ  

จึงยกเว้นหลักความรับผิดโดยเคร่งครัด แก่สินค้าประเภทวัคซีน เพ่ือให้ผู้ผลิตมีความมั่นใจที่จะผลิต

และพัฒนาสินค้าออกสู่ตลาด  

  2) เหตุผลของประเทศญี่ ปุ่ นที่ ก าหนดให้สินค้ าประเภทวัคซีนอยู่ ภายใต้ 

หลักความรับผิดโดยเคร่งครัด  

  ผู้เขียนเห็นว่าสามารถวิเคราะห์เหตุที่ประเทศญี่ปุ่นก าหนดให้สินค้าประเภทวัคซีน 

เป็นสินค้าตามกฎหมาย Product Liability ได้ดังนี ้

 ประการแรก เม่ือพิจารณารายงานของคณะกรรมการสวัสดิการสังคม ซึ่งได้ 

ศึกษาแนวทางและจัดท ารายงานเสนอแนะว่าประเทศญี่ปุ่นควรตรากฎหมาย Product Liability 

ออกมาบังคับใช้ โดยมีเจตนารมณ์เพ่ือให้มีระบบป้องกันความเสียหายจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัย  

และการเยียวยาผู้เสียหายที่พอเพียงและเป็นธรรมอันจะน าไปสู่การพัฒนาของเศรษฐกิจที่มั่นคง  

ซึ่งรายงานดังกล่าวมีข้อเสนอแนะที่น่าวิเคราะห์คือ เห็นว่าการน าหลักกฎหมายว่าด้วยความเสียหาย 

ที่เกิดจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัยมาใช้ จะท าให้ความสัมพันธ์ระหว่างผู้บริโภคกับผู้ผลิตมีความชัดเจนขึ้น 

และหลักกฎหมายดังกล่าวจะกดดันให้ผู้ผลิตสินค้าต้องปรับปรุงสินค้าให้มีความปลอดภัยยิ่งขึ้น  

 เมื่อพิจารณาจากเจตนารมณ์ดังกล่าวกับกรณีสินค้าประเภทวัคซีน ผู้เขียนเห็นว่าญี่ปุ่น

มีเจตนารมณ์ให้ ผู้ผลิตสินค้าประเภทวัคซีน “ปรับปรุงสินค้าให้มีความปลอดภัยยิ่งขึ้น” โดยเห็นว่า

ผู้ ผลิตอยู่ ในฐานะที่ดีที่สุดในการที่จะกระท าการป้องกันอันตราย และการที่ผู้ ผลิตวัคซีน 

น าสินค้าของตนออกสู่ท้องตลาดย่อมต้องก่อให้ เกิดความไว้วางใจแก่ผู้บริ โภคพ อสมควร 

ที่ผู้บริโภคจะ “คาดหวังถึงความปลอดภัยของสินค้านั้น” ดังนั้นหากเกิดความเสียหายขึ้น ผู้ผลิต 

จึงสมควรต้องรับผิดด้วย และแม้การก าหนดให้ต้องรับผิดโดยเคร่งครัดอาจท าให้ต้นทุนการผลิตสินค้า

สูงขึ้น หรือมีต้นทุนเรื่องการชดเชยค่าเสียหายเพ่ิมขึ้น แต่ผู้ผลิตสินค้าวัคซีนสามารถที่จะลดต้นทุน 

การผลิตสินค้าลงได้โดยการปรับปรุงระบบการผลิตให้มีประสิทธิภาพมากขึ้น และปรับราคาสินค้า  

ให้สูงขึ้นเล็กน้อยเพ่ือให้ผู้บริโภคส่วนใหญ่เข้ามาแบกรับภาระการชดเชยความเสียหายคนละเล็ก  
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คนละน้อยร่วมกันกับผู้ผลิตสินค้า ด้วยแนวคิดดังกล่าวจึงอาจเป็นสาเหตุหนึ่งที่ท าให้ญี่ปุ่นก าหนดให้ 

วัคซีนเป็นสินค้าตามพระราชบัญญัติฉบับนี้ 

 ประการที่สอง เม่ือพิจารณาจากเหตุหลุดพ้นความรับผิดของผู้ประกอบการ  

ผู้เขียนเห็นว่า เนื่องจากประเทศญี่ปุ่นเป็นประเทศอุตสาหกรรมและมุ่งเน้นการพัฒนาเศรษฐกิจ 

และเทคโนโลยีเป็นส าคัญ ย่อมตระหนักได้ว่าหากก าหนดให้สินค้าบางประเภท เช่น  วัคซีน  

เป็นสินค้าตามกฎหมายนี้ ซึ่งต้องรับผิดโดยเคร่งครัดอาจส่งผลกระทบต่อการวิจัยและพัฒนา 

นวัตกรรมใหม่ๆของประเทศ จึงก าหนดให้มีข้อต่อสู้ที่ เรียกว่า Developmental risk (ความรู้ 

ทางวิทยาศาสตร์ และเทคโนโลยีไม่สามารถจะระบุได้ว่าสินค้านั้นไม่ปลอดภัยในเวลาที่สินค้านั้น 

ถูกวางจ าหน่ายในท้องตลาด) เพ่ือให้ผู้ผลิตไม่ต้องรับผิด ดังนั้นด้วยเหตุที่มีข้อต่อสู้ดังกล่าว ผู้เขียน 

จึงวิเคราะห์ว่าญี่ปุ่นก าหนดให้วัคซีนตกอยู่ภายใต้หลักความรับผิดโดยเคร่งครัด เนื่องจากเห็นว่า  

มีการก าหนดข้อต่อสู้เรื่อง Developmental risk ไว้แล้ว ซึ่งเป็นการยุติธรรมเพียงพอแก่ผู้ผลิต 

ที่จะยกข้อต่อสู้มากล่าวอ้างเพ่ือให้หลุดพ้นความรับผิดได้    

  ประการที่สาม เม่ือพิจารณาจากตัวบทกฎหมาย ในมาตรา 1 เรื่องวัตถุประสงค์ 

ของกฎหมายฉบับนี้  ซึ่งวางหลักว่าวัตถุประสงค์ของกฎหมายนี้คือ  “การคุ้มครองผู้ เสียหาย 

โดยการก าหนดให้ผู้ผลิตสินค้ารับผิดต่อความเสียหายต่อชีวิต ร่างกาย หรือทรัพย์สินของบุคคลใด

บุคคลหนึ่งเนื่องจากสินค้าไม่ปลอดภัย ดังนั้นจึงเป็นการท าให้วิถีชีวิตของพลเมืองมีเสถียรภาพ 

และดีขึ้น ตลอดจนระบบเศรษฐกิจของประเทศมีพัฒนาการที่ดี” ผู้เขียนพิจารณาได้ว่าวัตถุประสงค์

ของกฎหมายคือต้องการคุ้มครองและเยียวยาผู้ เสียหายในด้านชีวิต ร่างกาย ทรัพย์สิน  

นอกจากนี้ยังต้องการให้วิถีชีวิตของพลเมืองดีขึ้น และระบบเศรษฐกิจของประเทศมีการพัฒนา  

ดังนั้นการก าหนดให้วัคซีนอยู่ภายใต้กฎหมายนี้จะช่วยคุ้มครองชีวิตพลเมือง เนื่องจากผู้ผลิตต้องรับผิด

หากเกิดความเสียหายไม่ว่าความเสียหายนั้นจะเกิดจากอะไร และไม่ว่าจะจงใจหรือประมาทเลินเล่อ

หรือไม่  

  ทั้งนี้ประเทศญี่ปุ่นน่าจะมองว่าการให้วัคซีนอยู่ภายใต้กฎหมายนี้จะท าให้ผู้ผลิต 

ต้องท าการพัฒนาเทคโนโลยีให้สูงขึ้น และมีความปลอดภัยมากขึ้นเพ่ือให้ไม่เกิดความเสียหาย 

อันตนต้องรับผิดซึ่งจะส่งผลให้มีการพัฒนานวัตกรรมด้านวัคซีนต่อไป รวมถึงจะช่วยให้บริษัทผู้ผลิต

จากต่างประเทศ รวมถึงผู้น าเข้าวัคซีนใช้ความระมัดระวังในการผลิต น าเข้า สินค้าวัคซีนที่จะเข้ามาใน

ประเทศญี่ปุ่นให้มีความปลอดภัยมากข้ึน 
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 ประการที่สี่ พิจารณาภูมิหลังของการก าหนดให้สินค้าประเภทวัคซีนและสินค้าเลือด

ต้องตกอยู่ภายใต้ขอบเขตของกฎหมายนี้ ซึ่งเกิดจากกรณีที่ผู้ป่วยเป็นโรคซึ่งต้องมีการถ่ายเลือด  

เมื่อได้รับการถ่ายเลือดแล้วติดเชื้อโรค AIDs/HIV จากเลือดที่ถ่าย ท าให้ประเด็นเรื่องนี้เป็นประเด็น 

ที่ถกเถียงกันอย่างมากทั้งในคณะอนุกรรมการนโยบายผู้บริโภค และในขั้นการแปรญัตติทั้งในระดับ

กรรมาธิการของสภาผู้แทนราษฎรและระดับกรรมาธิการของวุฒิสภา แต่ในท้ายที่สุดก็สรุปว่า  

วั คซีนและเลื อดควรอยู่ ในบั งคับของกฎหมาย Product Liability ซึ่ งผู้ เ ขี ยนวิ เคราะห์ ว่ า 

จากการที่ผู้ป่วยจ าเป็นต้องถ่ายเลือดแล้วเกิดการติดเชื้อโรค AIDs/HIV จากเลือดที่ถ่าย รัฐบาลญี่ปุ่น

น่าจะต้องการให้ผู้เสียหายทั้งที่ได้รับความเสียหายจากเลือดและวัคซีน ได้รับการเยียวยา และมองว่า

ผู้ ผลิตน่าจะอยู่ ในฐานะดีที่สุดและเหมาะสมที่สุดที่จะเยียวยาได้  อีกทั้ งต้องการให้ผู้ ผลิต 

ใช้ความระมัดระวังในการผลิต รวมถึงต้องการให้มีการผลิตที่มีความปลอดภัยมากยิ่ งขึ้น  

ด้วยเหตุดังกล่าวจึงตัดสินใจให้วัคซีนเป็นสินค้าตามกฎหมายนี้ 

 ประกอบกับผู้ เขียนวิ เคราะห์ว่า  รัฐบาลญี่ปุ่นน่าจะเห็นว่าหากมีกรณีผู้ป่วย 

ได้รับการติดเชื้อจากการฉีดวัคซีน หรือได้รับความเสียหายจากการฉีดวัคซีน ผู้เสียหายย่อมฟ้องผู้ผลิต

ตามหลักกฎหมายสัญญา และกฎหมายละเมิดได้ยาก  เนื่องจากการพิสูจน์ถึ งความจงใจ 

หรือประมาทเลินเล่อของผู้ผลิต ผู้บริ โภคย่อมไม่มี ความรู้ถึ งกลไกการผลิตที่สลับซับซ้อน 

และใช้เทคโนโลยีชั้นสูงจึงเป็นการยากต่อการพิสูจน์ให้ผู้ผลิตต้องรับผิด 

 ประการที่ห้า การมีกฎหมายเยียวยาความเสียหายโดยเฉพาะ ผู้เขียนวิเคราะห์ว่า

นอกจากเหตุผลที่กล่าวมาข้างต้น สาเหตุประการหนึ่งที่ญี่ปุ่นให้วัคซีนเป็นสินค้าที่ อยู่ในบังคับ 

ของกฎหมายนี้ เนื่องจากญี่ปุ่นมีกฎหมาย The Preventive Vaccination Act (Act No.68 of June 

30, 1948) ซึ่งช่วยเหลือเยียวยาผู้ได้รับผลข้างเคียงจากวัคซีน และหากเกิดความเสียหายขึ้น 

อันเป็นผลจากการได้รับวัคซีนผู้เสียหายก็สามารถยื่นค าร้องขอรับค่าชดเชยได้ ดังนั้นเมื่อมีกฎหมาย 

ที่ช่วยเยียวยาเป็นการเฉพาะแม้ให้วัคซีนต้องรับผิดโดยเคร่งครัดตามกฎหมาย Product Liability  

ก็น่าจะมีผู้เสียหายมาฟ้องร้องไม่มาก เนื่องจากขอรับค่าชดเชยได้โดยไม่ต้องมาฟ้องเป็นคดีให้ยุ่งยาก

อยู่แล้ว 
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 นอกจากนี้แม้ว่า ในประเทศญี่ปุ่น การปฏิบัติตามกฎหมายว่าด้วยมาตรฐาน 

ความปลอดภัยที่ ออกโดยหน่วยงานรัฐ ไม่ถือว่ า เป็นข้อต่อสู้ ที่ท าให้จ า เลยไม่ต้องรับผิด 9  

แต่ประเทศญี่ปุ่นมีกฎหมายว่าด้วยความรับผิดชดใช้ค่าสินไหมทดแทนของรัฐ (The Government 

Compensation Law , Kokka Baishou Hou) ก าหนดให้รัฐบาลต้องรับผิดชอบหากความเสียหาย

เกิดขึ้นเพราะการควบคุมความปลอดภัยของสินค้าโดยรัฐบาลมีไม่เพียงพอ10  โดยเจ้าหน้าที่ของรัฐ 

ซึ่งก าหนดมาตรฐานความปลอดภัย อาจถูกฟ้องและต้องรับผิดตามกฎหมายว่าด้วยความรับผิด 

ชดใช้ค่าสินไหมทดแทนของรัฐ เมื่อมีความเสียหายเกิดขึ้นจากความบกพร่องของกฎหมาย 

ว่าด้วยมาตรฐานความปลอดภัยนั้น11  ซึ่งเป็นการเยียวยาความเสียหายโดยรัฐบาลอีกด้วย  

 

  ทั้งนี้เม่ือวิเคราะห์เปรียบเทียบเหตุผลของทั้งสองประเทศแล้ว ผู้เขียนวิเคราะห์ว่า

หากเปรียบเทียบประเทศญี่ปุ่นกับประเทศไทยแล้ว แม้ประเทศไทยจะก าหนดให้สินค้าประเภทวัคซีน 

เป็น สินค้า ซึ่งต้องรับผิดโดยเคร่งครัดตามกฎหมาย Product Liability เช่นเดียวกันกับประเทศญี่ปุ่น 

แต่ประเทศไทย ไม่มีการก าหนดข้อต่อสู้เรื่อง สภาพความรู้ทางเทคนิคและวิทยาศาสตร์ในขณะที่ผลิต

และส่งมอบสินค้ายังไม่ถึงขั้นที่จะสามารถค้นพบได้ว่าสินค้ามีความไม่ปลอดภัย อีกทั้งแม้ประเทศไทย

จะมีกฎหมายที่ เกี่ยวกับวัคซีน เช่น พระราชบัญญัติโรคพิษสุนัขบ้า พระราชบัญญัติเชื้อโรค 

และพิษจากสัตว์  เป็นต้น แต่กฎหมายเหล่านั้นก็ ไม่มี บทบัญญัติ ในการเยียวยาผู้ เสียหาย  

ดังนั้นประเทศไทยจึงไม่มีกฎหมายที่จะเยียวยาผู้เสียหายที่ได้รับผลข้างเคียงจากวัคซีนโดยเฉพาะ

ดั ง เ ช่ น  ป ร ะ เทศญี่ ปุ่ น ( The Preventive Vaccination Act) แ ล ะประ เทศ สหรั ฐ อ เ ม ริ ก า  

(The National Childhood Vaccine Injury Act Of 1986)  

  ส่วนเหตุผลหลักของประเทศสหรัฐอเมริกาที่ยกเว้นความรับผิดโดยเคร่งครัด 

ให้แก่สินค้าประเภทวัคซีน ผู้เขียนวิเคราะห์ว่าเพราะเป็นสินค้าที่มีความจ าเป็นต่อสาธารณะอย่างมาก 

ไม่อาจหาสิ่งใดมาทดแทนได้ อีกทั้งเป็นสินค้าที่ไม่สามารถออกแบบให้ปลอดภัยได้มากกว่านี้  

จึงไม่ตกอยู่ภายใต้หลักความรับผิดโดยเคร่งครัด ซึ่งผู้เขียนเห็นด้วยกับเหตุผลของประเทศสหรัฐอเมริกา 

โดยผู้เขียนเห็นว่ามีความยุติธรรมต่อผู้ประกอบการมากกว่า เนื่องจากความไม่ปลอดภัยที่เกิดขึ้น 

ผู้ประกอบการไม่ได้ผิดพลาดในการผลิต หรือให้ค าเตือนไม่เพียงพอ แต่เนื่องจากในการออกแบบ

                                                           
9 ศักดา ธนิตกุล, กฎหมายความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัย, หน้า 142. 
10 อนันต์ จันทรโอภากร, กฎหมายการเยยีวยาผู้ได้รับความเสียหายจากสินค้า, หน้า 154. 
11 ศักดา ธนิตกุล, กฎหมายความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัย, หน้า 142. 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

177 

สินค้าวัคซีนไม่สามารถท าให้ปลอดภัยได้100% ดังเช่นสินค้าอ่ืน และในบางครั้งไม่อาจคาดการณ์ได้ 

ว่าความเสียหายเกิดจากอะไร เช่น เกิดจากปฏิกิริยาทางร่างกายของผู้รับวัคซีนเองเป็นต้น  

ดังนั้น หากให้ผู้ประกอบการสินค้าวัคซีนตกอยู่ภายใตก้ฎหมายนี้ ผู้เขียนเห็นว่าย่อมเป็นการไม่สมควร 

  สรุป ด้วยเหตุที่กล่าวมาผู้ เขียนเห็นว่าการที่ให้ผู้ผลิตวัคซีนรับผิดโดยเคร่งครัด 

ย่อมเป็นการไม่เหมาะสม 

 

5.5 ผลกระทบของพระราชบัญญัติความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัย 
พ.ศ.2551 ต่อผู้ประกอบการสินค้าประเภทวัคซีน 

 

  เนื่องจากสินค้าประเภทวัคซีนเป็นสินค้าที่มีความส าคัญเป็นอย่างมาก  ทั้งต่อ 

ตัวผู้รับวัคซีนเอง ต่อชุมชนและสังคม และต่อประเทศชาติ เช่นที่ในปัจจุบันพบว่าสามารถกวาดล้าง 

โรคไข้ทรพิษให้หมดสิ้นไปจากโลกได้ส าเร็จและป้องกันควบคุมได้หลายโรค เช่นโปลิโอ พบอัตรา 

การป่วยทั่วโลกลดลงถึงร้อยละ 99 และอีกประมาณ 10 โรค ที่สามารถควบคุมได้ในบางประเทศ 12

และในอนาคตโรคติดต่ออีกเป็นจ านวนมากจะได้รับการป้องกันหรือควบคุมได้ดีขึ้น หากสามารถ

พัฒนาและผลิตวัคซีนป้องกันได้ส าเร็จ13  

ตัวอย่างที่ผู้เขียนต้องการอธิบายเพ่ือแสดงให้เห็นถึงผลกระทบและความส าคัญ 

ของปัญหาคือ กรณีที่ ในประเทศไทยมีวัคซีนพื้นฐาน (compulsory vaccines) ซึ่งเป็นวัคซีน 

ที่ได้รับการบรรจุในแผนสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรคของประเทศหรือ แผน EPI โดยรัฐก าหนดให้ใช ้

ในเด็กไทยทุกคน และได้รับการพิจารณาแล้วว่าเป็นโรคที่เป็นปัญหาส าคัญของประเทศไทย เป็นโรค 

ที่มีความรุนแรง อันควรได้รับการป้องกันโรคด้วยวัคซีน จากที่กล่าวมาจะเห็นได้ว่าวัคซีนที่อยู่  

ในกลุ่มวัคซีนพ้ืนฐานนี้มีความส าคัญมาก และจ าเป็นที่เด็กในประเทศต้องได้รับวัคซีนอย่างทั่วถึง  

ท าให้ผู้ เขียนวิเคราะห์ว่าหากรัฐให้ความส าคัญกับการฉีดวัคซีนในกลุ่มวัคซีนพ้ืนฐานนี้มาก  

และมีการก าหนดให้ฉีดอย่างครอบคลุมทั่ วประเทศ เป็นเรื่องที่น่ าวิ เคราะห์อย่างมากว่ า 

หากเกิดความเสียหายกับผู้ที่ได้รับวัคซีนในกลุ่มนี้จะเกิดผลกระทบต่อผู้ประกอบการอย่างไรต่อไป  

และรัฐควรมีมาตรการคุ้มครองผู้ประกอบการหรือไม่ ซึ่งผู้ เขียนเห็นว่าเนื่องจากรัฐก าหนด 

                                                           
12 ประกอบด้วย คอตีบ บาดทะยัก ไข้เหลือง ไอกรน Haemophilus influenza type B (Hib) หัด คางทูม หัดเยอรมัน 

ไทฟอยด์ และพิษสุนัขบ้า 
13 จรุง เมืองชนะ และคณะ, วัคซีน : นโยบายและการบริหารจัดการเพื่อการพัฒนาอยา่งครบวงจร, หน้า 29. 
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ให้มีการรับวัคซีน พ้ืนฐาน (compulsory vaccines) ใน เด็ กทั้ งประเทศซึ่ ง เป็นจ านวนมาก 

ย่อมอาจเกิดความเสียหายที่ไม่อาจคาดการณ์ได้จากการรับวัคซีน หากมีการฟ้องผู้ ประกอบการ 

หลายคดีโดยที่ผู้ประกอบการไม่อาจยกข้อต่อสู้ ใดๆเพ่ือให้หลุดพ้นความรับผิดได้ เลยดั งที่  

ได้อธิบายมาแล้ว อาจเกิดปัญหาผู้ผลิตหรือผู้น าเข้า ไม่ยอมผลิตหรือน าเข้าสินค้ามาในประเทศ 

เช่นที่เคยเกิดในประเทศสหรัฐอเมริกาจนเกิดความเสี่ยงต่อการไม่มีวัคซีนมาใช้ในวัคซีนภาคบังคับ  

หรือถ้าน าเข้ามาได้ก็อาจมีราคาแพงมาก เนื่องจากหากผลิตหรือน าเข้าแล้วเกิดความเสียหาย 

อันเป็นสิ่งที่ไม่อาจหลีกเลี่ยง หรือคาดเดาได้ว่าจะเกิดกับบุคคลใด หรือเกิดเพราะอะไร และผู้ผลิต 

หรือผู้น าเข้าก็ไม่มีหนทางพิสูจน์ให้หลุดพ้นความรับผิดได้  

ทั้งนี้หากมองในทางเศรษฐศาสตร์การฟ้องร้องจ านวนมากอาจท าให้ต้องเสียค่าใช้จ่าย

ในการด าเนินคดีความ หรือค่าสินไหมทดแทนมากกว่าก าไรที่ ได้รับ หรืออาจถึงขั้นขาดทุน  

ดังนั้น ผู้เขียนจึงเห็นว่าหากไม่ยกเว้นหลักความรับผิดโดยเคร่งครัดให้ผู้ประกอบการที่ไม่ได้ท าผิด

กล่าวคือออกแบบอย่างถูกต้อง และผลิตรวมถึงให้ค าเตือนอย่างถูกต้องได้มาตรฐานหรือระเบียบ

ข้อบังคับตามที่องค์กรของรัฐก าหนด จะเป็นการไม่ยุติธรรมต่อผู้ผลิตหรือผู้น าเข้าได้  เนื่องจากวัคซีน 

เป็นสินค้าที่เทคโนโลยีทางการแพทย์ไม่สามารถท าให้ปลอดภัยได้อย่างสมบูรณ์ (unavoidably 

defect) อีกทั้งถ้าผู้น าเข้าไม่น าเข้าย่อมส่งผลให้ เกิดการขาดแคลนวัคซีน และท าให้ประเทศ 

เสี่ยงต่อการเกิดโรคระบาดหากไม่มีวัคซีนที่เพียงพอต่อการฉีด 

        ดังนั้น สินค้าประเภทวัคซีนจึงเป็นสินค้าที่ส าคัญ และมีประโยชน์ต่อมนุษยชาติ 

เป็นอย่างมาก อีกทั้งผู้เขียนพบว่าในปัจจุบันนี้ประเทศไทยยังมีปัญหาการขาดแคลนวัคซีนอยู่  

เช่น กรณีที่ ดร.นพ.จรุง เมืองชนะ ผู้อ านวยการสถาบันวัคซีนแห่งชาติ เปิดเผยว่าประเทศไทย 

ยังคงมีความเสี่ยงสูงต่อปัญหาขาดแคลนวัคซีนพ้ืนฐานที่จ าเป็นอยู่หลายชนิด อย่างเช่น  วัคซีนมะเร็ง

ปากมดลูก (วัคซีนHPV) ที่มีกระแสข่าวว่าวัคซีนขาดสต๊อก เนื่องจากอาจมีตลาดอ่ืนหรือประเทศอ่ืน 

ตัดหน้าสั่งซื้อวัคซีนในปริมาณที่มากกว่าด้วยราคาที่สูงกว่า และเห็นว่า"การยกระดับการบริหาร 

จัดการวัคซีน"  อาจเป็นแนวทางหนึ่ งที่ จะช่วยแก้ ไขปัญหาดั งกล่ าวได้ 14 ผู้ เขียนจึ ง เห็นว่า  

ขณะในภาวะปกติประเทศไทยยังมีความเสี่ยงต่อการขาดแคลนวัคซีนหลายชนิด หากยังให้

ผู้ประกอบการวัคซีนต้องรับผิดโดยเคร่งครัดอีก อนาคตหากเกิดคดีความขึ้น ผู้ประกอบการวัคซีน 

                                                           
14 ไทยโพสต,์ "สถาบันวัคซีนแห่งชาติฯ ย้ าชัด!ไทยยังมีความเส่ียงสูงต่อปัญหาขาดแคลนวัคซีน แนะต้องเร่งขับเคลื่อนการ

ยกระดับบริหารจัดการวัคซีนช่วยแก้ปัญหา" [ออนไลน์] เข้าถึงเมื่อ 7 เมษายน 2561. แหล่งที่มา:  
https://www.ryt9.com/s/tpd/2809205 
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ย่อมไม่อยากน าเข้าสินค้ามายังประเทศไทย หรือไม่อยากผลิตส่งขายให้ประเทศไทยเนื่องจาก 

ผลได้ไม่คุ้มกับรายจ่ายค่าคดีความที่ต้องเสียไป  

  โดยที่ในปัจจุบันประเทศไทยมีความเสี่ยงต่อการขาดแคลนวัคซีน อีกทั้งประเทศไทย 

ก็ยังไม่สามารถผลิตวัคซีนมาใช้เองอย่างเพียงพอได้ ประกอบกับมีความจ าเป็นอย่างยิ่งที่ต้องมีวัคซีน 

ที่เพียงพอมาใช้ในการฉีดวัคซีนพ้ืนฐานให้แก่เด็กในประเทศ การน าเข้าวัคซีนจึงเป็นประเด็น 

ที่ส าคัญมากเนื่องจากประเทศไทยต้องน าเข้าวัคซีนให้เพียงพอต่อความต้องการใช้งานของคน 

ในประเทศ ผู้ เขียนจึงเห็นว่าควรยกเว้นความรับผิดโดยเคร่งครัดให้แก่ผู้ประกอบการสินค้า 

ประเภทวัคซีน  เ พ่ือไม่ ให้ประเทศเสี่ ยงต่อการขาดแคลนวัคซีน และผู้ เขียนวิ เคราะห์ ว่ า 

หากก าหนดให้สินค้าประเภทวัคซีนต้องรับผิดอย่างเคร่งครัด ย่อมส่งผลดังต่อไปนี้ 

  1) ท าให้สินค้าประเภทวัคซีนมีราคาสูงขึ้น ทั้งจากการที่ผู้ผลิตเพ่ิมราคาหรือน าเข้ามา

ราคาแพงขึ้น เพ่ือให้คุ้มต้นทุนที่เพ่ิมข้ึนมา ซึ่งนอกจากจะส่งผลให้ภาระค่าใช้จ่ายของประชาชนเพ่ิมขึ้น

ยังอาจส่งผลให้ภาระค่าใช้จ่ายทางสาธารณสุขของประเทศเพ่ิมข้ึนอีกด้วย 

  2) ผู้ผลิตระงับการผลิตวัคซีน หรือผู้ประกอบการไม่กล้าน าเข้าสินค้าประเภทวัคซีน  

ท าให้ผู้ที่อยู่ในประเทศไทยทั้งคนไทยและคนต่างด้าว ล้วนตกอยู่ในความเสี่ยงต่อการขาดแคลนวัคซีน

ที่จ าเป็นต้องใช้ทั้งในภาวะปกติและสถานการณ์ฉุกเฉินที่มีการระบาดของโรค 

  อีกทั้งหากผู้ผลิตสูญเสียทุนทรัพย์ในการต่อสู้คดี  อาจน าไปสู่การออกจากตลาด 

ของผู้ผลิตวัคซีนซึ่งมีผู้ผลิตจ านวนน้อยราย ส่งผลให้สินค้าประเภทวัคซีนบางชนิดขาดตลาด  

และอาจส่งผลให้เกิดการระบาดของโรคได้  

  3) บริษัทประกันภัยปฎิเสธที่จะค้ าประกันให้กับผู้ผลิตวัคซีน อาจส่งผลให้ผู้ผลิตวัคซีน

ปฏิเสธที่จะจ าหน่ายวัคซีนหากปราศจากการค้ าประกันดังกล่าว เนื่องจากกลัวว่าถ้าเกิดปัญหา 

จะไม่มีผู้ค้ าประกันความเสียหายให้ตน ซึ่งหากผู้ผลิตวัคซีนไม่จ าหน่ายวัคซีนอาจเกิดปัญหา 

ทางสาธารณสุขตามมาได้ 

  4) ท าให้การพัฒนาสินค้าประเภทวัคซีนของประเทศไทยไม่เติบโตเท่าที่ควร รวมถึงจะ

เป็นอุปสรรคอย่างมากต่อการผลิตวัคซีนเองของประเทศไทยในอนาคต เช่นที่ทางสถาบันวัคซีน

แห่งชาติก าลังผลักดันให้ประเทศไทยมีการผลิตวัคซีนพ้ืนฐานใช้เอง15เพ่ือป้องกันการขาดแคลนวัคซีน 

                                                           
15 "สธ.เดินหน้าโครงการวัคซีนลดการน าเข้าได้ 3 พันล้านบาท," TELECOM JOURNAL (8 พฤษภาคม 2554): 7. 
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รวมถึงอาจเป็นผู้ผลิตวัคซีนส่งออกชั้นแนวหน้าได้ ในอนาคต เพราะหากกฎหมายไม่ช่วย 

ยกเว้นความรับผิดในส่วนนี้แล้ว  ในอนาคตแม้ทุกภาคส่วนร่วมใจกันวิจัยและพัฒนาศักยภาพ 

ทางด้านวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีจนตั้งโรงงานผลิตวัคซีนส าเร็จและผลิตวัคซีนออกจ าหน่ายได้  

แต่ต้องตกอยู่ในความรับผิดโดยเคร่งครัดโรงงานวัคซีนที่ทุกภาคส่วนของประเทศร่วมมือร่วมใจกัน 

สร้างมาก็อาจเกิดวิกฤติทางเศรษฐกิจจนเดินหน้าต่อไปไม่ได้  เพราะภาคส่วนกฎหมายไม่ขับเคลื่อน 

ตามภาคส่วนอื่นๆ 

  5) ประเทศมีความเสี่ยงต่อการขาดแคลนวัคซีนที่จ าเป็นส าหรับการป้องกัน 

และควบคุมโรคทั้งในภาวะปกติและภาวะที่มีการระบาด หรือภาวะที่มีสถานการณ์ฉุกเฉิน  

เนื่องจากผู้ผลิตหรือผู้น าเข้าไม่กล้าส่งวัคซีนมาขายในประเทศไทย ส่งผลให้ปริมาณวัคซีนมีไม่เพียงพอ

กับความต้องการใช้ในแผนงานสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค ท าให้เด็กแรกเกิดและเด็กที่ควรได้รั บวัคซีน

จ านวนมากไม่ได้รับวัคซีนตามแผนงานสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค จึงมีความเสี่ยงต่อการเกิดโรค 

ทั้งในภาวะปกติและในภาวะที่มีการระบาด ประเทศไทยจะตกอยู่ในภาวะเสี่ยงต่อการขาดแคลนวัคซีนใช้

ซึ่งท าให้กระทบต่อเศรษฐกิจ สังคม และความม่ันคงของประเทศในที่สุด 

  ผู้เขียนเห็นว่าการที่วัคซีนเป็นความมั่นคงของประเทศ และเป็นเครื่องมือในการป้องกัน

โรคระบาดที่ส าคัญ และเป็นปัญหาที่ทุกภาคส่วนรวมถึงภาคกฎหมายต้องตระหนักและร่วมมือกัน 

ว่าท าอย่างไรให้มีวัคซีนให้คนไทยทุกคนได้รับทั้ งในยามเกิดโรคระบาดและใน ภาวะปกติ   

จึงเป็นการสมควรที่จะสร้างหลักประกันว่าจะมีวัคซีนที่จ าเป็นในปริมาณเพียงพอที่จะใช้ป้องกันโรค 

แก่ประชาชนในปัจจุบันและอนาคต การรักษาสมดุลระหว่างผู้ผลิตและผู้บริโภคจึงเป็นเรื่องส าคัญ 

เพราะหากผู้ผลิตต้องรับผิดสูงเกินไป ย่อมไม่ประกอบธุรกิจต่อไป ส่งผลให้ขาดวัคซีนป้ องกันโรค  

อีกทั้งยังท าให้คนตกงาน ขาดรายได้ และโดยที่สินค้าประเภทวัคซีนมีลักษณะพิเศษคือมีผู้ผลิตจ านวน

น้อยรายเนื่องจากวัคซีนเป็นสินค้าที่ผลิตยาก ต้องใช้เวลาวิจัยนาน ต่างจากยาที่มีหลายชนิด 

และแต่ละชนิดมีบริษัทผู้ผลิตจ านวนมากรายหากผู้ผลิตวัคซีนถอนตัวออกจากตลาดเพียงหนึ่งถึงสองราย

ก็ส่งผลกระทบต่อตลาดวัคซีน และส่งผลกระทบต่อการได้รับวัคซีนของคนในประเทศได้  
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 5.6 วิเคราะห์การน าหลักกองทุนเข้ามาช่วยในการเยียวยาความเสียหาย 

 

แม้ผู้เขียนเห็นว่าสินค้าประเภทวัคซีนเป็นสินค้าที่เทคโนโลยีทางการแพทย์ไม่สามารถ
ท าให้ปลอดภัยได้อย่างสมบูรณ์ (unavoidably defect) และมนุษย์ก็มีความจ าเป็นต้องน ามาใช้ 
อย่างหลีกเลี่ยงไม่ได้ ท าให้ผู้เขียนวิเคราะห์ว่าการให้ผู้ประกอบการสินค้าประเภทวัคซีนต้องรับผิด 
โดยเคร่งครัด ย่อมเป็นปัญหาเพราะเป็นการไม่สมควร และไม่เป็นธรรม รวมถึงเป็นอุปสรรค 
ต่ออุตสาหกรรมและการด าเนินธุรกิจของผู้ประกอบการ ท าให้ผู้เขียนสนับสนุนให้มีการยกเว้น 
ความรับผิดโดยเคร่งครัดของผู้ประกอบการในสินค้าประเภทวัคซีนก็ตาม แต่อย่างไรก็ดี ผู้เขียนเห็นว่า
แม้จะต้องการให้ความเป็นธรรมแก่ผู้ประกอบธุรกิจมากเพียงใด ก็ควรค านึงถึงการคุ้มครองเยียวยา 
แก่ผู้ได้รับความเสียหายด้วยเช่นกัน  

เนื่องจากการฟ้องร้องตามหลักทั่วไปว่าด้วยความรับผิดทางละเมิดนั้น ผู้เสียหาย
จะต้องพิสูจน์ว่าผู้ผลิตหรือผู้ขายสินค้ามีความจงใจหรือประมาทเลินเล่อ ซึ่งอาจ เป็นการยาก 
ต่อผู้เสียหายที่จะพิสูจน์เรื่องดังกล่าว เพราะข้อมูลเกี่ยวกับการผลิตล้วนอยู่ในความครอบครอง 
ของผู้ขาย และผู้เสียหายไม่มีความรู้ถึงกระบวนการผลิตที่มีความซับซ้อนดังกล่าวอย่างเพียงพอ  
อาทิเช่น  

ค าพิพากษาศาลฎีกาที่   5637/2533 ที่ผู้ เขียนได้ศึกษาในหัวข้อที่ 2.3 ศาลฎีกา 
วินิจฉัยว่า “พยานหลักฐานโจทก์มีน้ าหนักน้อยแต่พยานหลักฐานจ าเลยทั้งสองเป็นแพทย์  
ส าเร็จการศึกษาด้านสูตินรีเวชศาสตร์ ผู้ เชี่ยวชาญด้านโรคติดต่อเชื้อไวรัส  และผู้ เชี่ยวชาญ 
ด้านกุมารเวชวิทยา มีประสบการณ์และช่ าชองเกี่ยวกับเชื้อไวรัสหัดเยอรมันมานาน ค าเบิกความ 
ของพยานจ าเลยดังกล่าวจึงมีน้ าหนักเชื่อถือได้  และที่โจทก์เบิกความกล่าวอ้างว่านายแพทย์สู 
บอกโจทก์ว่าบุตรในครรภ์จะพิการ และนายแพทย์สรสิทธิ์แนะน าว่าต้องท าแท้งก็เป็นการกล่าวอ้าง
ลอย ๆ ข้อเท็จจริงจึงฟังได้ว่า โจทก์ท าแท้งเพราะกลัวไปเองว่าทารกในครรภ์จะคลอดออกมาพิการ 
มิใช่เพราะวัคซีน M.M.R. ที่จ าเลยที่ 2 ฉีดให้โจทก์ท าให้ทารกในครรภ์ของโจทก์พิการ จ าเลยที่ 2  
จึงไม่ได้กระท าโดยจงใจหรือประมาทเลินเล่อเป็นเหตุให้โจทก์แท้งลูกและได้รับความเสียหาย”  
ซึ่งผู้เขียนเห็นว่าการพิสูจน์ตามหลักกฎหมายละเมิดอาจเป็นเรื่องยากส าหรับโจทก์ที่ไม่มีความเข้าใจ
ด้านการแพทย์ดีเท่าจ าเลย 
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การใช้หลักสัญญาก็จะท าให้เกิดปัญหาความสิ้นเปลืองและไม่มีประสิทธิภาพ 
ในกระบวนการยุติธรรมเนื่องจากเฉพาะคู่สัญญาเท่านั้นที่มีสิทธิหน้าที่หรือนิติสัมพันธ์ต่อกันส่งผลให้
ผู้บริโภคต้องเรียกร้องเอาจากผู้ค้าปลีก ซึ่งขายสินค้าให้ตนเท่านั้นแล้วผู้ค้าปลีกก็ต้องไปไล่เบี้ยจาก 
ผู้ค้าส่งและไล่ เบี้ยกับผู้ผลิตต่อไป ซึ่ งท าให้ เกิดคดีความฟ้องร้องต่อเนื่องกันเป็นชุด  และ 
เกิดความยุ่งยากเป็นอย่างมาก 

ดังนั้น ผู้เขียนเห็นว่า “การตั้งกองทุนเพื่อเยียวยาความเสียหาย” จะสามารถ 

ช่วยสร้างสมดุลทางกฎหมายอีกทั้งมีความสะดวก รวดเร็วกว่าการพิจารณาพิพากษาคดีโดยศาล 

รวมถึงขจัดปัญหาเรื่องการพิจารณาว่าใครควรจะเป็นผู้ต้องรับผิดได้ และช่วยแก้ไขประเด็น 

เรื่องภาระการพิสูจน์ เป็นการชดใช้เยียวยาโดยไม่ค านึงถึงความผิด ซึ่งเมื่อผู้เขียนศึกษากฎหมาย

รวมถึงร่างกฎหมายต่างๆที่เกี่ยวข้องในประเทศไทยและกฎหมายของต่างประเทศท าให้วิเคราะห์

แนวทางท่ีน่าจะเป็นประโยชน์ในการปรับใช้ได้สองแนวทางดังนี้ 

 แนวทางแรก  การบัญญัติกฎหมายเฉพาะว่าด้วยการคุ้มครองบุคคลที่ ได้รับ 

ความเสียหายจากการรับวัคซีน ก าหนดให้มีการชดใช้เยียวยาค่าสินไหมทดแทนในรูปแบบของกองทุน 

คุ้มครองผู้เสียหายจากการได้รับวัคซีน โดยวัคซีนดังกล่าวต้องเป็นวัคซีนที่ผ่านมาตรฐานหรือ

กฎระเบียบที่ออกโดยองค์กรภาครัฐแล้ว ผู้เขียนเสนอให้ตราเป็นกฎหมายเฉพาะในลักษณะเดียวกับ 

กฎหมาย National Childhood Vaccine Injury Act ของประเทศสหรัฐอเมริกาซึ่งจัดตั้งระบบ 

ที่ไม่มุ่งพิสูจน์ความรับผิด (No Fault Compensation program) โดยสามารถด าเนินการให้ค่าชดเชย

แก่บุคคลซึ่งได้รับความเสียหายจากการฉีดวัคซีนโดยรวดเร็ว สะดวก  มีความความแน่นอน  

ผู้ เขียนเห็นว่ ากฎหมายของประเทศสหรัฐอเมริ กาเป็นกฎหมายที่ เขียนได้ละเ อียดและ 

มีความครอบคลุมในการปรับใช้เป็นอย่างมาก สมควรที่ประเทศไทยจะน ามาศึกษาและน ามา 

เป็นแนวทางในการปรับใช้เป็นอย่างยิ่ง ซึ่งจะก่อให้เกิดความ “สมดุล” ในทางกฎหมาย กล่าวคือ 

เมื่อยกเว้นความรับผิดโดยเคร่งครัดให้ผู้ประกอบการแล้ว ก็ควรหามาตรการเยียวยามารองรับ

ผู้เสียหาย อีกทั้งท าให้ผู้เสียหายไม่ต้องมีภาระการพิสูจน์ที่ยุ่งยากอีกด้วย 

   ในส่วนการออกกฎหมายเฉพาะคุ้มครองบุคคลที่ได้รับความเสียหายจากสินค้าประเภท

วัคซีนดังกล่าว จะช่วยท าให้ผู้ปกครองรวมถึงตัวผู้รับวัคซีนมีความมั่นใจในการไปรับวัคซีนมากขึ้น 

เนื่องจากถ้าเกิดความเสียหายจะมีกฎหมายคอยช่วยเยียวยาความเสียหายอยู่ 
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   อีกทั้งผู้เขียนขอเสนอแนะว่าควรก าหนดให้ผู้ได้รับความเสียหายจากวัคซีนที่อยู่ภายใต้

ความคุ้มครองของกฎหมายนี้ต้องยื่นค าร้องเ พ่ือขอรับค่ าชดเชยตามกฎหมายเฉพาะนี้ก่อน  

หากไม่พอใจกับค่าชดเชยที่พิจารณาหรือไม่ได้รับค่าชดเชย จึงจะไปฟ้องร้องเป็นคดีแพ่งต่อไปได้  

ดังเช่นกฎหมายของประเทศสหรัฐอเมริกา ซึ่งจะช่วยลดการฟ้องคดีได้มาก 

   รวมทั้งการออกกฎหมายคุ้มครองผู้ ได้รับความเสียหายจากวัคซีนโดยเฉพาะนี้   

ผู้เขียนเห็นว่าสามารถก าหนดอัตราการพิจารณาค่าสินไหมทดแทนความเสียหายที่เกิดขึ้นจากวัคซีน 

โดยอาจอธิบายเกี่ยวกับอาการเจ็บป่วยหรือลักษณะอาการซึ่งสันนิษฐานว่าเกิดจากวัคซีนนั้น  

หรืออธิบายว่าหากกรณีเสียชีวิต หรือบาดเจ็บจะได้รับอัตราค่าสินไหมทดแทนวงเงินเท่าไรเป็นต้น   

ซึ่งจะช่วยให้เกิดความสะดวกและชัดเจน ทั้งต่อผู้พิจารณาค่าชดเชย และผู้เสียหาย 

 เมื่อพิจารณาในด้านการพิจารณาความเสียหายและการจ่ายค่าชดเชย พบว่า  
ในประเทศสหรัฐอเมริกามีการตั้ง “ผู้เชี่ยวชาญพิเศษ” ซึ่งพิจารณาในเรื่องค่าเสียหายที่ผู้เสียหาย 
ควรได้รับ ท าให้การพิจารณาเป็นไปอย่างมีประสิทธิภาพ ซึ่งเป็นประโยชน์อย่างยิ่งต่อผู้เสียหาย 
ซึ่งผู้เขียนเห็นว่าในการพิจารณาจ่ายค่าเสียหายในกองทุนของประเทศไทยก็ควรมีการตั้งผู้เชี่ยวชาญ
พิเศษมาพิจารณาค่าเสียหายเช่นกัน 
   นอกจากนี้ ผู้เขียนเห็นว่าการตรากฎหมายเฉพาะนี้มีข้อดี คือ ท าให้สามารถบังคับใช้

กฎหมายได้ ง่ ายและ เกิดความชัด เจน และปรับใช้กฎหมายโดยไม่ต้องผ่ านการ พิจารณา 

ที่ใช้ระยะเวลานาน และสามารถตั้งผู้เชี่ยวชาญเฉพาะด้านวัคซีนมาพิจารณาก าหนดค่าชดเชยได้ 

   แต่อย่างไรก็ดีมีข้อเสีย คือ การบัญญัติกฎหมายใหม่ต้องผ่านขั้นตอนที่ยุ่งยากซับซ้อน 

และมักจะใช้ระยะเวลาเนิ่นนาน 

   แนวทางที่สอง การน าร่างพระราชบัญญัติคุ้มครองผู้ได้รับผลกระทบจากการบริการ

สาธารณสุข พ.ศ... ที่ผู้ เขียนได้ท าการศึกษาในหัวข้อ 3.3 มาบังคับใช้เป็นกฎหมายเนื่องจาก 

เป็นกองทุนที่คุ้มครองผู้ได้รับผลกระทบจากการบริการสาธารณสุข ให้ได้รับการเยียวยาแก้ไข 

โดยรวดเร็วและเป็นธรรม  

   โดยมีหลักการที่ส าคัญคือผู้ได้รับผลกระทบมีสิทธิได้รับเงินชดเชยจากกองทุนคุ้มครอง

ผู้ได้รับผลกระทบจากการบริการสาธารณสุขโดยไม่ต้องพิสูจน์ความรับผิด อัน เป็นระบบการชดเชย 

ที่ ใช้หลัก No- fault compensation เป็นหลักที่ ไม่ ได้มุ่ ง พิสูจน์หาความรับผิดของผู้กระท า 
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ให้เกิดความเสียหาย16 แต่มุ่งให้ผู้เสียหายได้รับการเยียวยา และเป็นการแก้ไขปัญหาอย่างสร้างสรรค์

เนื่องจากไม่ได้มุ่งหาคนผิด แต่เป็นการหาว่าความผิดพลาดเกิดขึ้นได้ย่างไร ท าให้เกิดการเรียนรู้ 

เพ่ือป้องกันแก้ไขปัญหา และจัดให้มีระบบการป้องกันความเสียหายโดยประเมินความเสี่ยง 

ด้วยการเก็บข้อมูลน าความผิดพลาดไปวิเคราะห์ เพ่ือพัฒนาระบบความปลอดภัยและป้องกัน

ผลกระทบ17 ส่งผลให้มาตรฐานการรักษาและความปลอดภัยของผู้รับบริการมีมากข้ึน 

   อีกทั้งยังมีกรอบระยะเวลาการพิจารณาความเสียหายและการจ่ายเงินชดเชย  

ซึ่งมีความรวดเร็วกว่าการฟ้องศาลทีม่ีความยุ่งยากและเสียค่าใช้จ่ายมากกว่า  

  ร่างกฎหมายนี้ไม่เพียงให้เงินช่วยเหลือเบื้องต้นเท่านั้น หากแต่ยังมีการให้เงินชดเชย 

แก่ผู้เสียหาย อันเป็นการเยียวยาผู้ เสียหายได้อย่างเป็นธรรมและเพียงพอ และเมื่อผู้เสี ยหาย 

ได้รับการเยียวยาที่เพียงพอแล้ว ย่อมไม่มีความจ าเป็นที่จะต้องไปด าเนินการฟ้องคดีเรียกร้อง 

ค่าสินไหมทดแทนจากผู้ประกอบการวัคซีนหรือผู้ เกี่ยวข้องอีก และร่างพระราชบัญญัตินี้  

ยังได้ก าหนดให้มีการท าสัญญาประนีประนอมยอมความหากตกลงยินยอมรับเงินชดเชย อันจะช่วย 

ลดการฟ้องร้องในท้ายที่สุด นอกจากนี้สถานพยาบาลของเอกชนหากต้องการเข้าร่วมก็สามารถ 

จ่ายสมทบได้ตามความสมัครใจ ซึ่งผู้ เขียนเห็นว่าหากเข้าร่วมกองทุนจะช่วยแบ่งเบาภาระ 

ของสถานพยาบาลหากมีความเสียหายเกิดขึ้น สถานพยาบาลไม่ต้องหาเงินมาช่วยเหลือทั้งหมด  

และเงินที่ต้องจ่ายสมทบเป็นเงินจ านวนไม่มากเมื่อเทียบกับเงินค่าทนายความหรือค่าสินไหมทดแทน 

ที่ต้องเสียจากการฟ้องคดีกันในศาล 

   แต่อย่างไรก็ตาม เมื่อวิเคราะห์ถึงที่มาและเจตนารมณ์ของร่างพ.ร.บ.ฉบับนี้ ผู้เขียน 

วิเคราะห์ว่า “ไม่สามารถน ามาปรับใช้กับเรื่องสินค้าที่ไม่ปลอดภัยได้” เนื่องจากร่างพ.ร.บ.นี้ 

เป็นเรื่องเก่ียวกับความผิดของบุคลากรทางการแพทย์และสาธารณสุขต่อหน้าที่การบริการสาธารณสุข 

โดยมีเจตนารมณ์ในการแก้ปัญหาการเยียวยาความเสียหายจากการ “บริการ”สาธารณสุข “เพ่ือให้ 

ผู้ได้รับความเสียหายจากการบริการสาธารณสุขได้รับการแก้ไขเยียวยาโดยรวดเร็วและเป็นธรรม  

โดยไม่มุ่ ง พิจารณาว่าความเสียหายที่ เกิดขึ้นนั้นเป็นความผิดของบุคลากรทางการแพทย์ 

                                                           
16 สภาปฏิรูปแห่งชาต,ิ วาระปฏิรูปที ่31 : การปฏิรูประบบการคุ้มครองผู้บริโภค, หน้า 16. 
17 ส านักงานคณะกรรมการปฏิรูปกฎหมาย, ปฏิรูประบบการคุ้มครองผู้เสียหายจากการรับบริการสาธารณสุข: ร่างกฎหมาย 

ฉบับคณะกรรมการปฏิรูปกฎหมาย(คปก.), หน้า 45. 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

185 

และสาธารณสุขบุคคลใด”18 ดังนั้นร่างพ.ร.บ.ฉบับนี้จึงเป็นเรื่องของการ “บริการ”ไม่ใช่เรื่องของ 

“สินค้า”ไม่ปลอดภัย แม้ร่างพ.ร.บ.ดังกล่าวจะมีการตั้งกองทุนแต่ก็ไม่อาจน ามาปรับใช้กับกรณี 

สินค้าประเภทวัคซีนที่ไม่สามารถท าให้ปลอดภัยได้อย่างสมบูรณ์ได้ 

หากแต่ ใช้ ในกรณีผู้ ให้บริการด้ านสาธารณสุขประพฤติผิดต่อหน้าที่บริการ 

ทางสาธารณสุข เช่น กรณีผู้ให้บริการทางการแพทย์ให้วัคซีนแต่มีการเตรียมวัคซีนไม่ดี ต่อมา 

เกิดการติดเชื้อ เป็นเรื่องความผิดทางบริการทางการแพทย์ของบุคลากรทางการแพทย์ย่อมเข้าเกณฑ์

ของร่างพระราชบัญญัตินี้ อนึ่งถ้าผู้ท าผิดบริการทางสาธารณสุขเป็นเจ้าหน้าที่ในโรงพยาบาลรัฐบาล  

ก็อาจเป็นเรื่องพระราชบัญญัติความรับผิดทางละเมิดของเจ้าหน้าที่ได้   

 สรุป ผู้เขียนเห็นว่าการตั้งกองทุนเฉพาะส าหรับวัคซีนเป็นหลักการที่ดีและสามารถ

ตั้ งขึ้นมาใช้ ได้จริ ง  ท า ให้ผู้ ประกอบการและผู้ เสี ยหายมีหลักประกันที่ ชัด เจนแน่นอนว่า 

หากเกิดความเสียหายขึ้นตามที่บัญญัติไว้จะได้รับการเยียวยาโดยไม่ต้องพิสูจน์ความผิด และยัง 

ช่วยบรรเทาความขัดแย้งระหว่างผู้ประกอบการและผู้ เสียหาย อันเป็นการช่วยลดจ านวนคดี 

ที่ขึ้นสู่ศาล อีกทั้งก่อให้เกิดความยืดหยุ่นแก่การปรับใช้ เนื่องจากกองทุนนี้ตั้งขึ้นมาเพ่ือเยียวยา

ผู้เสียหายจากสินค้าประเภทวัคซีนโดยเฉพาะเจาะจง หากต้องการปรับแก้ไข เรื่องการชดเชย 

ความเสียหายใดๆ ก็สามารถแก้ไขได้โดยสะดวก และผู้เขียนคาดว่าขั้นตอนการพิจารณาการจ่ายเงิน

ชดเชยจะท าได้รวดเร็วกว่าการฟ้องร้องคดีแพ่งตามปกติ  

 อีกทั้งประเด็นที่ส าคัญอีกประการที่ผู้เขียนเห็นด้วยกับการจัดตั้งกองทุนเฉพาะ 

คือเรื่องที่มาของเงินในกองทุน เนื่องจากผู้ เขียนวิเคราะห์ว่าหากตั้งกองทุนวัคซีนโดยเฉพาะ  

เงินในกองทุนนี้อาจเรียกเก็บจากผู้ประกอบการวัคซีนส่วนหนึ่ง เช่น ในประเทศสหรัฐอเมริกาที่เงิน 

ในกองทุนมาจากเงินภาษีที่ เรียกเก็บจากวัคซีนแต่ละโด๊ส ซึ่งท าให้สามารถใช้เงินกองทุนที่ได้ 

จากผู้ประกอบการวัคซีนเอง มาเยียวยาความเสียหายให้แก่ผู้เสียหาย ซึ่งน่าจะได้จ านวนเงิน 

ที่จะใช้เยียวยาและชดเชยผู้ เสียหายในจ านวนที่สูงและเพียงพอต่อการชดเชยความเสียหาย  

อีกท้ังผู้ประกอบการเองก็ได้ประโยชน์โดยตรงจากการเสียค่าใช้จ่ายเรื่องคดีความที่ลดลง  

 

                                                           
18 นนทวัชร์ นวตระกูลพิสุทธิ,์ ""ร่าง พ.ร.บ.คุ้มครองผู้เสียหายจากการรับบริการสาธารณสุข พ.ศ..." หลกัการ "ดี" แต่เนื้อหา

สาระยังต้อง "ปรับปรุง"," วารสารนิติศาสตร์ 40, 1 (มีนาคม 2554):46 
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 นอกจากนี้ยังช่วยลดค่าใช้จ่ายในการท าประกันภัยของผู้ประกอบการ โดยผู้เขียน

วิ เ คราะห์ ว่ า กา รที่ ผู้ ป ร ะกอบการแต่ ล ะร ายต่ า งท าประกั นภั ย ในสิ นค้ า วั คซี นของตน  

อาจจะต้องเสียจ านวนวงเงินประกันสูงกว่าการรวมตัวกันและร่วมมือกับรัฐบาลในการจัดตั้งกองทุน  

จ านวนเงินที่ผู้ประกอบการแต่ละฝ่ายต้องน ามาร่วมในกองทุน ย่อมน้อยกว่าการที่ต่างฝ่าย 

ต่างท าประกันภัยเอง ดังนั้นจึงท าให้ผู้ประกอบการได้ประโยชน์จากการไม่ต้องเสียค่าประกันภัย

จ านวนมาก 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

บทที ่6  
บทสรุปและข้อเสนอแนะ 

 

6.1 บทสรุป 

   

  กฎหมายความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัย ทั้งในประเทศไทย 

ประเทศสหรัฐอเมริกา และประเทศญี่ปุ่น ล้วนตราขึ้นโดยมีเจตนารมณ์ในการเยียวยาความเสียหาย

ให้แก่ผู้บริโภคที่เกิดความเสียหายจากการใช้สินค้าที่ไม่ปลอดภัยโดยบัญญัติขึ้น เพ่ือแก้ไขปัญหา 

จากการบังคับใช้กฎหมายตามหลักกฎหมายสัญญาและกฎหมายละเมิด  

 เนื่องจากกฎหมายสัญญา ต้องเป็นคู่สัญญาเท่านั้นจึงจะฟ้องร้องได้ อีกทั้งมีขอบเขต

ความหมายของความช ารุดบกพร่องค่อนข้างแคบ กล่าวคือเฉพาะกรณีความช ารุดบกพร่อง 

เป็นเหตุให้เสื่อมราคา หรือเสื่อมความเหมาะสมแก่ประโยชน์อันมุ่งจะใช้เป็นปกติหรือประโยชน์ 

ที่มุ่งหมายโดยสัญญา แต่ในสภาพสังคมปัจจุบันสินค้าหลายชนิดไม่ได้มีความช ารุดบกพร่อง 

ทั้งสองอย่างนั้น แต่เป็นสินค้าไม่ปลอดภัย เช่น สีผสมอาหารที่อาจก่อให้เกิดมะเร็ง อาจไม่มี  

ความช ารุดบกพร่องตามกฎหมายลักษณะสัญญาเพราะสามารถให้สีได้ แต่การก่อให้เกิดมะเร็งนั้น 

เป็นความไม่ปลอดภัยซึ่ ง ไม่ ใช่ทั้ งการเสื่อมราคา หรือเสื่อมความเหมาะสมแก่ประโยชน์  

อันมุ่งจะใช้เป็นปกติ1 

  ส่วนเรื่องละเมิดนั้นแม้จะไม่ต้องเป็นคู่สัญญาก็ฟ้องร้องกันได้ แต่ภาระในการพิสูจน์

ของโจทก์ เป็น เรื่ องยากเนื่ องจากสินค้า ในปัจจุบันมีลักษณะการผลิตแบบอุตสาหกรรม  

ผลิตสินค้าทีละจ านวนมากๆ และมีกลไกการผลิตที่ ใช้ เทคโนโลยีขั้นสู งและสลับซับซ้อน 

เป็นการยากที่ฝ่ ายผู้ เสียหายซึ่ ง เป็นผู้บริ โภคจะรู้และเข้าใจถึงกระบวนการผลิตดังกล่าว 

และพิสูจน์ได้ว่าความเสียหายเกิดจากความจงใจ หรือประมาทเลินเล่อ  

                                                           
1 ชัยพร ทรัพย์วรณิช และฐิดารัตน์ นรินทรางกูร ณ อยธุยา,  "ข้อพจิารณาบางประการและผลกระทบของร่าง

พระราชบัญญัติความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัย พ.ศ..."  ดุลพาห : 180. 
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  ดังนั้นจึงได้มีการน าหลักความรับผิดโดยเคร่งครัด (Strict Liability) ซึ่งก าหนดให้

ผู้ประกอบการต้องรับผิดแม้จะมิได้จงใจหรือประมาทเลินเล่อมาใช้บังคับเพ่ือคุ้มครองผู้บริโภค 

  ทั้งนี้ผู้บริโภคมีภาระการพิสูจน์เพียง 2 ประการคือ  

   ประการแรก ต้องพิสูจน์ว่าผู้เสียหายได้รับความเสียหายจากสินค้าของผู้ประกอบการ   

   ประการที่สอง การใช้หรือการเก็บรักษานั้นเป็นไปตามปกติธรรมดา 

  โดย เป็ นการ พิสู จน์ ที่ ไม่ ยุ่ งยากและอยู่ ในวิ สั ยที่ พิ สู จน์ ได้  ทั้ งนี้ เ มื่ อ พิ สู จน์ 

ครบทั้งสองประการข้างต้นแล้ว ถือเสมือนว่าผู้ประกอบการต้องรับผิด เว้นแต่ผู้ประกอบการ 

จะสามารถพิสูจน์เหตุหลุดพ้นความรับผิดได้ โดยผู้ เสียหายไม่ต้องมีภาระหน้าที่ในการน าสืบ 

ถึงความจงใจหรือประมาทเลินเล่อของผู้ประกอบการเหมือนเช่นในกฎหมายละเมิด และไม่ต้องพิสูจน์

ว่าความเสียหายเกิดจากผู้ประกอบการคนใด แต่ทั้งนี้ความรับผิดโดยเคร่งครัดไม่ใช่ความรับผิด 

โดยสมบูรณ์ (Absolute Liability) ดังนั้นผู้ประกอบการอาจหลุดพ้นจากความรับผิดหากพิสูจน์ได้

ตามที่กฎหมายก าหนดข้อยกเว้นไว้  โดยต้องเป็นข้อยกเว้นที่ กฎหมายก าหนดไว้ เท่ านั้น  

จะน าเหตุหลุดพ้นอ่ืนที่กฎหมายไม่ได้ก าหนด เช่น เรื่องเหตุสุดวิสัยมาใช้ไม่ได้ ทั้งนี้เมื่อได้พิจารณา

กฎหมายต่างประเทศ จะเห็นได้ว่าผู้บริโภคตามกฎหมายไทยมีภาระการพิสูจน์ที่น้อยกว่า 

ในประเทศสหรัฐอเมริกา และประเทศญี่ปุ่น โดยในประเทศสหรัฐอเมริกาต้องพิสูจน์ว่าสินค้านั้น 

ไม่ปลอดภัย ก่อให้เกิดความเสียหายแก่ร่างกายหรือทรัพย์สินของโจทก์ และความไม่ปลอดภัย

เนื่องจากการผลิตสินค้า การออกแบบสินค้า บรรจุภัณฑ์ หรือมีการเตือนผู้ ใช้ ไม่ เพียงพอ  

ส่วนในประเทศญี่ปุ่นโจทก์มีหน้าที่ต้องพิสูจน์ว่าสินค้าไม่ปลอดภัยอย่างไร ดังนั้นโจทก์ในทั้งสองประเทศ

ล้วนมีภาระมากกว่าโจทก์ในคดีความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัย 

ในประเทศไทย 

อย่างไรก็ดี สินค้าประเภทวัคซีนถือเป็นสินค้าตามพระราชบัญญัตินี้ ซึ่งผู้เขียนเห็นว่า

วัคซีนเป็นสินค้าที่มีลักษณะเฉพาะในตัวแตกต่างไปจากสินค้าทั่วไป โดยเป็นสิ่งที่มีประโยชน์ 

ต่อสาธารณะอย่างชัดแจ้ง ทั้งเป็นเครื่องมือทางสาธารณสุขที่มีประสิทธิภาพสูงในการควบคุม 

และป้องกันโรค ทั้งเป็นที่ยอมรับกันโดยทั่วไปว่าเป็นการลงทุนทางสาธารณสุขที่มีความคุ้มทุนสูง2

เนื่องจากการป้องกันโรคด้วยการรับวัคซีนย่อมคุ้มค่ามากกว่าการรักษาโรค  และการให้วัคซีน 

ในประชากรในวงกว้างนอกจากจะลดอุบัติการณ์ของโรคในกลุ่มผู้ ได้รับวัคซีนโดยตรงแล้ว  

                                                           
2 โอฬาร พรหมาลิขิต และคณะ, วัคซีน, หน้า 701. 
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วัคซีนส่วนมากยังสามารถลดอุบัติการณ์ของโรคในกลุ่มผู้ที่ ไม่ได้รับวัคซีนอีกด้วย  ซึ่งเรียกว่า  

“ภูมิคุ้มกันกลุ่มชน”3 อันเป็นลักษณะเฉพาะที่ส าคัญแตกต่างจากสินค้าอุตสาหกรรมอ่ืนๆ 

เนื่องจากสินค้าประเภทวัคซีน “เป็นสินค้าที่เทคโนโลยีทางการแพทย์ไม่สามารถท าให้ปลอดภัย 

ได้อย่างสมบูรณ์” และความไม่ปลอดภัยที่เกิดขึ้นนั้นแม้จะได้ผลิตอย่างถูกต้องตามแบบ และออกแบบ

โดยใช้ความรู้ความสามารถทั้งหมดที่มนุษย์มีอยู่ในขณะนั้นแล้วก็ตาม  

อนึ่ง สินค้าประเภทวัคซีนนั้นในประเทศสหรัฐอเมริกามี ข้อคิดเห็น เค (Comment K) 

ได้ยกเว้นความรับผิดโดยเคร่งครัดของผู้ประกอบการในสินค้าประเภทวัคซีนดังที่ได้อธิบายมาแล้ว  

ส่วนในประเทศญี่ปุ่น  จากการศึกษาพบว่าแม้ ไม่ได้มีการยกเว้นความรับผิด 

โดยเคร่งครัดของผู้ประกอบการสินค้าประเภทวัคซีนดังเช่นประเทศสหรัฐอเมริกา แต่ในประเทศญี่ปุ่น 

มีการก าหนดข้อยกเว้นความรับผิดกรณีสภาพความรู้ทางเทคนิคและทางวิทยาศาสตร์ในขณะที่ผลิต

และส่งมอบสินค้ายังไม่ถึงขั้นที่สามารถจะค้นพบได้ว่าสินค้ามีความไม่ปลอดภัย ซึ่งผู้เขียนเห็นว่า

ผู้ประกอบการในสินค้าประเภทวัคซีนสามารถอ้างเหตุนี้เพ่ือหลุดพ้นความรับผิดได้ 

ด้วยเหตุที่กล่าวมา ผู้ เขียนเห็นว่าผู้ประกอบการไม่ควรต้องรับผิดโดยเคร่งครัด 

จากความไม่ปลอดภัยที่เกิดจากการออกแบบสินค้าประเภทวัคซีน เนื่องจากอาการไม่พึงประสงค์ 

ของวัคซีนดังกล่าวไม่อาจหลีกเลี่ยงได้ ในบางคนซึ่งถือเป็นจ านวนน้อยเมื่อเทียบกับประโยชน์ 

ที่เกิดจากวัคซีน  

ดังนั้นผู้เขียนจึงเห็นว่าการที่พระราชบัญญัติความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้น 

จากสินค้าที่ไม่ปลอดภัย พ.ศ.2551 มีบทบัญญัติให้ผู้ประกอบการวัคซีนต้องรับผิดโดยเคร่งครัด 

ต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นในทุกกรณี อาจก่อให้เกิดความไม่เหมาะสม ตลอดจนไม่เป็นธรรม 

ต่อผู้ประกอบการ เนื่องจากวัคซีนเป็นสินค้าซึ่งเทคโนโลยีทางการแพทย์ไม่สามารถท าให้ปลอดภัย 

ได้อย่ างสมบูรณ์  (unavoidably defect)  และอาจจะส่ งผลกระทบต่ออุตสาหกรรมวัคซีน  

ทั้งต่อผู้ประกอบการ ผู้น าเข้า รวมถึงการพัฒนาเจริญเติบโตของอุตสาหกรรมวัคซีนในประเทศไทย  

ทีม่ีการตั้งเป้าจะผลิตวัคซีนเองและลดการน าเข้าจากต่างประเทศอีกด้วย  

 

                                                           
3 เร่ืองเดียวกัน, หน้า 704. 
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6.2 ข้อเสนอแนะ 

 

 ด้วยเหตุที่วัคซีนมีความส าคัญต่อการสร้างเสริมสุขภาวะของประชาชนและความมั่นคง 

ของประเทศดังกล่าวมาในบทก่อนหน้านี้ แล้ว  จึ ง เป็นการสมควรที่จะสร้างหลักประกัน 

เพ่ือให้เกิดความเป็นธรรมแก่ผู้ประกอบการ ผู้ เขียนเห็นควรเสนอให้มีการจ ากัดความรับผิด 

ของผู้ประกอบการในสินค้าประเภทวัคซีนให้มีความเหมาะสม ดังนี้ 

   1) ออกกฎกระทรวงก าหนดให้วัคซีนเป็นสินค้าที่ ได้รับยกเว้นตามกฎหมาย 

ว่าด้วยความรับผิดต่อความเสียหายที่ เกิดขึ้นจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัย  โดยวัคซีนดังกล่าว 

ต้องผ่านการรับรองมาตรฐานหรือกฎระเบียบที่ออกโดยองค์กรภาครัฐแล้ว (Mandatory Regulation)  

  เนื่องจากรัฐบาลควรเล็งเห็นถึงความส าคัญของสินค้าประเภทวัคซีนที่ถือเป็น

ความส าเร็จในวงการสาธารณสุข กล่าวคือมีประโยชน์ในการป้องกันโรคติดต่อทั้งต่อตัวผู้รับ 

และต่อชุมชนจึงเป็นสินค้าที่มีประโยชน์มากกว่าความเสียหายอย่างเห็นได้ชัด แต่อย่างไรก็ดี  

วัคซีนเป็นสินค้าที่เทคโนโลยีทางการแพทย์ไม่สามารถท าให้ปลอดภัยได้อย่างสมบูรณ์ (unavoidably 

defect) หรือไม่สามารถท าให้มีความปลอดภัยได้มากกว่านี้  ประกอบกับเพ่ือให้เกิดความเป็นธรรม 

ต่อผู้ประกอบการ เนื่องจากผู้ เขียนเห็นว่าเจตนารมณ์ของพระราชบัญญัตินี้แม้จะมุ่งคุ้ มครอง 

และเยียวยาผู้เสียหาย แต่ก็จะต้องไม่เป็นอุปสรรคต่อการพัฒนาประเทศ และต้องให้ความยุติธรรม 

กับฝ่ายผู้ประกอบการด้วย หากผู้ประกอบการถูกฟ้องและต้องรับผิดโดยเคร่งครัด ทั้งที่ได้ออกแบบ

และผลิต รวมถึงมีการก าหนดวิธีใช้ วิธีเก็บรักษา ให้ค าเตือนหรือข้อมูลเกี่ยวกับวัคซีน อย่างระมัดระวัง

เต็มความสามารถและระดับความรู้ของมนุษย์ ณ ขณะนั้นแล้วหากต้องรับผิดอย่างเคร่งครัด 

ย่อมเป็นการไม่สมควร ผู้เขียนจึงเห็นว่าควรมีการยกเว้นความรับผิดโดยเคร่งครัดของผู้ประกอบการ

สินค้าประเภทวัคซีน  

  ดังนั้น ผู้ เขียนขอเสนอให้ ยกเว้นความรับผิดโดยเคร่งครัดของผู้ประกอบการ 

ในสินค้าประเภทวัคซีนโดย “ออกกฎกระทรวงตามมาตรา 4 ประกอบมาตรา 16 แห่งพระราชบัญญัติ

ความรับผิดต่อความเสียหายที่ เกิดขึ้นจากสินค้าที่ ไม่ปลอดภัย พ.ศ.2551 ก าหนดให้วัคซีน  

ซึ่งเป็นสินค้าที่เทคโนโลยีทางการแพทย์ไม่สามารถท าให้เกิดความปลอดภัยได้อย่างสมบูรณ์ 

(unavoidably defect) เป็นสินค้าที่ ได้รับการยกเว้นในกฎกระทรวง ให้ไม่ต้องตกอยู่ ใต้บังคับ 

ของพระราชบัญญัติความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัย พ.ศ .2551  
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เพ่ือความเป็นธรรมแก่ผู้ประกอบการที่เกี่ยวข้องกับธุรกิจวัคซีนประเภทดังกล่าว โดยวัคซีนดังกล่าว

ต้องผ่านการรับรองตามมาตรฐานหรือกฎระเบียบจากหน่วยงานของรัฐที่เกี่ยวข้องให้น าออกจ าหน่าย

ในท้องตลาดแล้ว” เนื่ องจากวัคซีน เป็นสินค้าที่ มีคุณอนันต์อย่ าง เห็นได้ชัด  ไม่สามารถ 

ใช้สินค้าอ่ืนใดทดแทนได้ และเพ่ือป้องกันไม่ให้เกิดวิกฤติในเรื่องภาระความรับผิดในหมู่ผู้ประกอบการ

วั คซี นต่ อผู้ เ สี ยหายจากสิ นค้ าประ เภทวั คซี น  อี กทั้ ง เ พ่ื อ ให้ สอดคล้ อ ง และ เป็ น ธ ร รม 

กับสินค้าประเภทวัคซีนที่มีลักษณะพิเศษต่างจากสินค้าอุตสาหกรรมอ่ืนๆ  

  ทั้ งนี้ แม้ ไม่สามารถฟ้องเรียกค่าเสียหายตามพระราชบัญญัตินี้ ก็ยั งคงมีสิทธิ 

ในการเรียกค่าเสียหายโดยอาศัยฐานข้อกฎหมายอื่น เช่น สัญญาหรือละเมิด เนื่องจากแม้เรียกให้รับผิด

ตามพระราชบัญญัตินี้ไม่ได้ ก็หาได้เป็นการตัดสิทธิที่จะฟ้องเรียกค่าเสียหายภายใต้หลักกฎหมายอ่ืน

ตามท่ีผู้เสียหายมีสิทธิอยู่ไม่  

     อย่างไรก็ดีผู้ เขียนเห็นว่าหากวัคซีนดังกล่าว ไม่ได้รับการรับรองตามมาตรฐาน 

ที่องค์กรภาครัฐก าหนดหรือไม่ผ่านกฎระเบียบที่ออกโดยองค์กรภาครัฐ เช่น ไม่ผ่านการขึ้นทะเบียน

ต ารับ (Marketing authorization)  หรือไม่ผ่านการรับรองรุ่นผลิตภัณฑ์วัคซีนก่อนออกจ าหน่าย 

(Lot release) หรือไม่มีฉลาก  เอกสารก ากับ ระบุวิธีใช้ ข้อห้ามใช้ หรืออาการไม่พึงประสงค์ เป็นต้น 

ผู้เขียนเห็นว่าย่อมเป็นสินค้าไม่ปลอดภัย ไม่ควรได้รับการยกเว้นความรับผิดโดยเคร่งครัด 

นอกจากนี้  ผู้ เขียนเห็นว่าเจตนารมณ์ของพระราชบัญญัตินี้แม้จะมุ่ งคุ้มครอง 

และเยียวยาผู้เสียหาย แต่ก็จะต้องไม่เป็นอุปสรรคต่อการพัฒนาประเทศ และต้องให้ความยุติธรรม 

กับฝ่ายผู้ประกอบการด้วย หากผู้ประกอบการถูกฟ้องและต้องรับผิดโดยเคร่งครัดทั้งที่ออกแบบ 

มาอย่างระมัดระวังเต็มความสามารถและระดับความรู้ของมนุษย์ ณ ขณะนั้นแล้วหากต้องรับผิด 

อย่ างเคร่ งครั ดย่ อมเป็ นการไม่สมควร  และหากผู้ ประกอบการ เลิ กผลิ ตหรื อเลิ กน า เข้ า 

ย่อมส่งผลกระทบต่อผู้รับวัคซีน รวมถึงประเทศชาติในที่สุด  

  อนึ ่ง  ว ัคซ ีนที ่อยู ่ร ะหว ่า งการว ิจ ัยและพัฒนา  (investigational vaccines)   

ผู้ เขียนเห็นว่าวัคซีนที่อยู่ระหว่างการวิจัยและพัฒนายังไม่มีการขาย เพ่ือประโยชน์ทางการค้า  

จึงไม่ เข้านิยามค าว่า “ขาย” และไม่ เป็น “สินค้า” เพราะไม่ใช่สินค้าที่ผลิตหรือน าเข้ามา 

ในราชอาณาจักรเพ่ือขาย แต่เป็นวัคซีนที่ผลิตเพ่ือประโยชน์ในการศึกษาวิจัยและพัฒนาเท่านั้น  

ดังนั้นจึงไม่มีความรับผิดตามพระราชบัญญัตินี้    
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    โดยเมื่อยกเว้นในกฎกระทรวงแล้ว ผู้เขียนเห็นว่าย่อมส่งผลดีทั้งต่อผู้ประกอบการ  

ผู้รับวัคซีนรวมถึงประเทศชาติ ดังนี้ 

   1. ผู้ประกอบการทั้งผู้ผลิตและผู้น าเข้า มีความเชื่อมั่นในการผลิตมาขายให้แก่ 

ประเทศไทย หรือมีความเชื่อม่ันในการน าเข้ามากขึ้น 

   2. ท าให้ประเทศไทยลดความเสี่ยงต่อการขาดแคลนวัคซีน และลดความเสี่ยง 

ต่อการเกิดโรคระบาดจากโรคติดต่อที่ป้องกันได้ด้วยวัคซีน 

   3. ผู้ประกอบการมีการพัฒนาสินค้าประเภทวัคซีน เนื่องจากไม่ต้องแบกรับภาระ 

มากเกินสมควรจึ งมีความพยายามที่จะท าตลาดในสินค้าวัคซีน ส่ งผลให้ เกิดการ พัฒนา 

ของภาคอุตสาหกรรมวัคซีน ซึ่งจะช่วยปกป้องมวลมนุษยชาติจากโรคระบาดที่อาจเกิดในอนาคต  

และเป็นผลดีต่อผู้ผลิตวัคซีนในประเทศไทยเองในการพัฒนาสินค้าวัคซีน รวมถึงส่งออกไปขาย 

นอกประเทศ อันเป็นการสร้างความมั่นคง มั่งค่ัง และความยั่งยืนให้แก่ประเทศไทยได้ 

     

2) ควรจัดตั้งกองทุนเยียวยาผู้เสียหายที่ได้รับความเสียหายจากสินค้าประเภทวัคซีน  

ดังที่ผู้เขียนได้อธิบายในบทที่แล้วว่าการฟ้องร้องตามหลักทั่วไปว่าด้วยความรับผิด 
ทางละเมิดนั้น ผู้เสียหายจะต้องพิสูจน์ว่าผู้ผลิตหรือผู้ขายสินค้ามีความจงใจหรือประมาทเลินเล่อ  
ซึ่งอาจเป็นการยากต่อผู้เสียหายที่จะพิสูจน์เรื่องดังกล่าว รวมทั้งการใช้หลักสัญญาก็จะท าให้ 
เกิดปัญหาความสิ้นเปลืองและไม่มีประสิทธิภาพในกระบวนการยุติธรรม เนื่องจากเฉพาะคู่สัญญา
เท่านั้นที่มีสิทธิหน้าที่หรือมีนิติสัมพันธ์ต่อกัน 

ดังนั้น เพ่ือเป็นการใช้กฎหมายให้เกิดความสมดุลระหว่างผู้บริโภคและผู้ประกอบการ 

เนื่องจากการที่เราให้ความยุติธรรมแก่ผู้ประกอบการ แต่ในขณะเดียวกันก็ไม่ควรทอดทิ้งผู้บริโภค 

ที่มิได้มีความผิดเช่นกัน เพราะถ้าให้พิสูจน์ตามหลักกฎหมายทั่วไปผู้เสียหายย่อมไม่รู้ว่าผู้ผลิตสินค้า 

มีกระบวนการผลิตเช่นไร การให้ผู้ เสียหายพิสูจน์การกระท าโดยจงใจหรือประมาทเลินเล่อ 

จึ งอาจเป็ นการยากต่ อผู้ เสี ยหาย  ผู้ เขี ยนจึ ง เห็ นว่ าการสร้ างสมดุ ลทางกฎหมายให้ เกิ ด 

แก่ทั้ งผู้ประกอบการและผู้ เสียหาย โดยการตั้ งกองทุนเพ่ือเยียวยาความเสียหายจะสามารถ 

ช่วยขจัดปัญหาเรื่องการพิจารณาว่าใครควรจะเป็นผู้ต้องรับผิดได้  และช่วยแก้ไขประเด็น 

เรื่องภาระการพิสูจน์ เป็นการชดใช้เยียวยาโดยไม่ค านึงถึงความผิด  
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   โดยผู้เขียนเสนอแนะว่า “ควรบัญญัติกฎหมายเฉพาะว่าด้วยการคุ้มครองบุคคล 

ที่ ได้รับความเสียหายจากการรับวัคซีน” ก าหนดให้มีการชดใช้ เยียวยาค่าสินไหมทดแทน 

ในรูปแบบของกองทุนคุ้ มครองผู้ เสี ยหายจากการรับวัคซีน  ซึ่ ง ไม่มุ่ ง พิสู จน์ความรับผิด  

( No Fault Compensation program)  โ ดยสามารถด า เนิ นการ ให้ ค่ า ชด เชยแก่ บุ คคล 

ทีไ่ด้รับความเสียหายจากการรับวัคซีนโดยรวดเร็ว สะดวก  มีความความแน่นอน  

  ทั้งนี้การเยียวยาความเสียหายจะสามารถท าได้ทันท่วงทีเนื่องจาก “มิได้ตั้งอยู่บน

พ้ืนฐานของการพิจารณาว่าผู้ประกอบการเป็นผู้กระท าผิดหรือไม่ ” หากแต่ตั้ งอยู่บนพ้ืนฐาน  

“เยียวยาเมื่อมีความเสียหายเกิดขึ้นจากการรับวัคซีน” 

   นอกจากนี้ ผู้เขียนขอเสนอแนะว่าควรก าหนดให้ผู้ได้รับความเสียหายจากวัคซีน 

ที่อยู่ภายใต้ความคุ้มครองของกฎหมายนี้ต้องยื่นค าร้องเพ่ือขอรับค่าชดเชยตามกฎหมายเฉพาะนี้ก่อน 

หากไม่พอใจกับค่าชดเชยที่พิจารณาหรือไม่ได้รับค่าชดเชย จึงจะไปฟ้องร้องเป็นคดีแพ่งต่อไป  

ซึ่งจะช่วยลดการฟ้องร้องคดีได้มาก และขั้นตอนการพิจารณาการจ่ายเงินชดเชยจะท าได้รวดเร็วกว่า  

   ในส่วนของที่มาของเงินในกองทุนนั้น  ผู้ เขียนวิเคราะห์ว่าหากตั้งกองทุนวัคซีน

โดยเฉพาะ เงินในกองทุนนี้อาจเรียกเก็บจากผู้ประกอบการวัคซีนส่วนหนึ่ง ซึ่งท าให้สามารถ 

ใช้ เงินกองทุนที่ ได้ จากผู้ประกอบการวัคซีนเองมาเยียวยาความเสียหายให้แก่ผู้ เสี ยหาย  

อีกทั้ งผู้ประกอบการเองก็ได้ประโยชน์ โดยตรงจากการเสียค่าใช้จ่ายเรื่องคดีความที่ลดลง  

ด้วยเหตุนี้ หลักการตั้งกองทุนจะช่วยให้เปลี่ยนจากระบบความรับผิดชอบรายผู้ประกอบการ  

มาเป็นความรับผิดชอบร่วมกันโดยการจัดตั้งกองทุน อันเป็นการกระจายความเสี่ยงของผู้ประกอบการ 

และท าให้เกิดหลักประกันรวมถึงความมั่นใจทั้งต่อผู้ประกอบการและผู้รับวัคซีน รวมถึงเหมาะสม 

กับสภาพเศรษฐกิจของประเทศและก าลังความสามารถของผู้ประกอบการสินค้าวัคซีน 

  ด้วยเหตุผลประการต่างๆ แนวทางนี ้จะท า ให ้เก ิดสมด ุล ระหว ่างความร ับผ ิด 

ของผู้ประกอบการ กับการเยียวยาผู้ได้รับความเสียหาย กล่าวคือได้รับการเยียวยาที่เป็นธรรม  

รวดเร็ว และเพียงพอในกรณีเกิดความเสียหาย  
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  ดังนั้น ผู้เขียนเห็นว่าหากให้สินค้าประเภทวัคซีนได้รับการยกเว้นตามกฎกระทรวงแล้ว 

หากให้กลับไปใช้หลักกฎหมายสัญญาและหลักกฎหมายละเมิดอาจก่อให้เกิดความล าบากแก่ผู้เสียหาย  

จึงควรน าระบบการเยียวยาโดยการตั้งกองทุนมาใช้ ซึ่งผู้เขียนเห็นว่าเป็นวิธีที่จะช่วยรักษาดุลยภาพ

ระหว่างผู้ประกอบการและผู้บริโภค
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view/169 [เข้าถึงเมื่อ 20 มิถุนายน 2561] 

ธีรวัฒน์ จันทรสมบูรณ์.  ค าอธิบายและสาระส าคัญพระราชบัญญัติความรับผิดต่อความเสียหายที่
เกิดข้ึนจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัย พ.ศ.2551.  พิมพ์ครั้งที่ 2.  กรุงเทพมหานคร: ส านักพิมพ์นิติ
ธรรม, 2557. 

นนทวัชร์ นวตระกูลพิสุทธิ์.  กฎหมายคุ้มครองผู้บริโภค.  พิมพ์ครั้งที่ 1.  กรุงเทพมหานคร: โรงพิมพ์
มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์, 2560. 

http://www.komchadluek.net/news/edu-health/316783
http://nvi.ddc.moph.go.th/attach/vaccourse2010/16-06-10/13.50%20Ppt.Registration%20preparedness%20for%20new%20vaccine%20lisensing.pdf
http://nvi.ddc.moph.go.th/attach/vaccourse2010/16-06-10/13.50%20Ppt.Registration%20preparedness%20for%20new%20vaccine%20lisensing.pdf
http://nvi.ddc.moph.go.th/attach/vaccourse2010/16-06-10/13.50%20Ppt.Registration%20preparedness%20for%20new%20vaccine%20lisensing.pdf
https://www.ryt9.com/s/tpd/2809205
http://biology.dmsc.moph.go.th/page-view/169
http://biology.dmsc.moph.go.th/page-view/169
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———.  "ร่าง พ.ร.บ.คุ้มครองผู้เสียหายจากการรับบริการสาธารณสุข พ.ศ..." หลักการ "ดี" แต่
เนื้อหาสาระยังต้อง "ปรับปรุง".  วารสารนิติศาสตร์ 40, 1 (มีนาคม 2554). 

นิตยสาร way.  ร่าง พ.ร.บ.คุ้มครองผู้ป่วย วัดใจรัฐบาลคืนความสุข [ออนไลน์].    แหล่งที่มา:  
https://waymagazine.org/injuryact/ [เข้าถึงเมื่อ 20 มีนาคม 2560] 

นิศาชล ตุ่นเฮ้า.  สัมมนาทางวิชาการ เรื่อง วิเคราะห์ข้อกฎหมายร่างพระราชบัญญัติคุ้มครองผู้ได้รับ
ผลกระทบจากการบริการสาธารณสุขพ.ศ... [ออนไลน์].    แหล่งที่มา:  
http://203.149.11.174/ewt_dl_link.php?nid=1353 [เข้าถึงเมื่อ 24 มีนาคม 2561] 

ประชุม โฉมฉาย.  กฎหมายเอกชนเปรียบเทียบเบื้องต้น : จารีตโรมันและแองโกลแซกซอน.  พิมพ์
ครั้งที่ 3.  กรุงเทพมหานคร: โรงพิมพ์เดือนตุลา, 2553. 

ฝ่ายเลขานุการคณะกรรมาธิการปฏิรูปการคุ้มครองผู้บริโภค.  รายงานของคณะกรรมาธิการปฏิรูปการ
คุ้มครองผู้บริโภคสภาปฏิรูปแห่งชาติ วาระการปฏิรูปที่ 31 :การปฏิรูประบบคุ้มครอง
ผู้บริโภค เรื่อง การปฏิรูปกฎหมายว่าด้วยการคุ้มครองผู้ได้รับผลกระทบจากการบริการ
สาธารณสุข [ออนไลน์].    แหล่งที่มา:  http://dl.parliament.go.th/ [เข้าถึงเมื่อ 20 
เมษายน 2559] 

พงษ์เดช วานิชกิตติกูล.  ค าอธิบายพระราชบัญญัติความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้าที่
ไม่ปลอดภัย พ.ศ.2551.  พิมพ์ครั้งที่ 1.  กรุงเทพมหานคร: ส านักงานศาลยุติธรรม, 2552. 

โพสต์ทูเดย์.  เปิดค าพิพากษาฎีกาสั่ง "โรงพยาบาล-หมอท าคลอด" จ่ายเงินล้านเมียเชฟดัง [ออนไลน์].    
แหล่งที่มา:  https://www.posttoday.com/social/general/544427 [เข้าถึงเมื่อ 26 
มิถุนายน 2561] 

ภัทราพรรณ เชื้อจินดา.  การน าเหตุหลุดพ้นความรับผิดโดยเคร่งครัดของผู้ประกอบการยามาใช้ใน
กฎหมายไทย.  วิทยานิพนธ์ปริญญามหาบัณฑิต คณะนิติศาสตร์  จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย.  
2554. 

มานิตย์ จุมปา.  ค าอธิบายความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัย.  พิมพ์ครั้งที่ 
1.  กรุงเทพมหานคร: ส านักพิมพ์แห่งจุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย, 2554. 

มานิตย์ วงศ์เสรี และคณะ.  รายงานการศึกษาวิจัยฉบับสมบูรณ์ เรื่องความรับผิดต่อความเสียหายที่
เกิดข้ึนจากสินค้า(Product Liability).  กรุงเทพมหานคร: ส านักงานคณะกรรมการวิจัย
แห่งชาติ, 2544. 

มูฮัมมัดฟาห์มี ตาเละ.  โลกที่ไม่มีวัคซีน(4) [ออนไลน์].    แหล่งที่มา:  
https://www.deepsouthwatch.org/node/8376 [เข้าถึงเมื่อ 20 มีนาคม 2561] 

"ร้องปวีณาหมอฉีดวัคซีนลูกตาบอด." มติชน, 20 กุมภาพันธ์ 2556. 

https://waymagazine.org/injuryact/
http://203.149.11.174/ewt_dl_link.php?nid=1353
http://dl.parliament.go.th/
https://www.posttoday.com/social/general/544427
https://www.deepsouthwatch.org/node/8376
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รัตติยา ภิริยะพงษ์พานิชย์.  ข้อต่อสู้เรื่องสถานะความรู้ทางวิชาการและทางเทคนิค เพ่ือหลุดพ้นความ
รับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้าท่ีไม่ปลอดภัย.  วทิยานิพนธ์ปริญญามหาบัณฑิต 
คณะนิติศาสตร์  มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์.  2558. 

วราวัลย์ หวังสะดวก.  กฎหมายความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัย.  
วิทยานิพนธ์ปริญญามหาบัณฑิต คณะนิติศาสตร์  จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย.  2557. 

วิฑูรย์ อึ้งประพันธ์.  กฎหมายการแพทย์ : ความรับผิดทางกฎหมายของผู้ประกอบวิชาชีพด้าน
การแพทย์และสาธารณสุข.  กรุงเทพมหานคร: ส านักพิมพ์วิญญูชน, 2546. 

———.  นิติเวชสาธก ฉบับกฎหมายท าแท้ง : ข้อโต้แย้งที่ยังไม่ยุติ.  พิมพ์ครั้งที่ 1.  
กรุงเทพมหานคร: ส านักพิมพ์เจนเดอร์เพรส, 2537. 

วินัย ปิติยนต์.  พระราชบัญญัติใหม่กับคุณภาพสินค้า [ออนไลน์].    แหล่งที่มา:  
http://www.tpa.or.th/publisher/pdfFileDownloadS/p54-60.pdf [เข้าถึงเมื่อ 24 
กุมภาพันธ์ 2559] 

วิษณุ เครืองาม.  ค าอธิบายประมวลกฎหมายแพ่งและพาณิชย์ ซื้อขาย, แลกเปลี่ยน, ให้.  พิมพ์ครั้งที่ 
10.  กรุงเทพมหานคร: ส านักพิมพ์นิติบรรณการ, 2549. 

ศนันท์กรณ์ โสตถิพันธุ์.  ค าอธิบายกฎหมายลักษณะซื้อขาย แลกเปลี่ยน ให้.  พิมพ์ครั้งที่ 8.  
กรุงเทพมหานคร: ส านักพิมพ์วิญญูชน, 2560. 

ศักดา ธนิตกุล.  Wto กับการคุ้มครองผู้บริโภค : นัยของกฎหมาย Pl ญี่ปุ่นต่อไทย.  วารสารกฎหมาย 
19, 2 (พฤษภาคม 2542). 

———.  กฎหมายความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัย.  พิมพ์ครั้งที่ 3.  
กรุงเทพมหานคร: ส านักพิมพ์วิญญูชน, 2560. 

ศาลฎีกา.  ระบบสืบค้นค าพิพากษาฎีกา ค าสั่งค าร้อง และค าวินิจฉัยศาลฎีกา [ออนไลน์].    
แหล่งที่มา:  http://deka2007.supremecourt.or.th/deka/web/docdetail.jsp [เข้าถึง
เมื่อ 22 กุมภาพันธ์ 2559] 

ศุภลักษณ์ ลาภทวีโชค.  นวัตกรรมทางกฎหมายเพ่ือคุ้มครองผู้เสียหายทางการแพทย์ [ออนไลน์].    
แหล่งที่มา:  http://www.library.coj.go.th/Info/43109?c=8466462 [เข้าถึงเมื่อ 20 
เมษายน 2559] 

ศูนย์เภสัชสนเทศ โรงพยาบาลล าพูน.  วัคซีนป้องกันมะเร็งปากมดลูก [ออนไลน์].    แหล่งที่มา:  
http://www.lpnh.go.th/newlp/wp-content/uploads/2013/10/DIS-news-20-
2559.pdf [เข้าถึงเมื่อ 8 มีนาคม 2561] 

สถานเสาวภา สภากาชาดไทย.  รายงานประจ าปี 2558 สถานเสาวภา สภากาชาดไทย [ออนไลน์].    
แหล่งที่มา:  www.saovabha.com [เข้าถึงเมื่อ 20 กุมภาพันธ์ 2560] 

http://www.tpa.or.th/publisher/pdfFileDownloadS/p54-60.pdf
http://deka2007.supremecourt.or.th/deka/web/docdetail.jsp
http://www.library.coj.go.th/Info/43109?c=8466462
http://www.lpnh.go.th/newlp/wp-content/uploads/2013/10/DIS-news-20-2559.pdf
http://www.lpnh.go.th/newlp/wp-content/uploads/2013/10/DIS-news-20-2559.pdf
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สถาบันชีววัตถุ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์.  ข้อมูลเกี่ยวกับความคงตัวของวัคซีนในประเทศไทย.  
พิมพ์ครั้งที่ 1.  กรุงเทพมหานคร: บริษัท FULL FORSE จ ากัด, 2560. 

สถาบันชีววัตถุ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข.  สถาบันชีววัตถุกับการควบคุม
คุณภาพวัคซีนของประเทศไทย [ออนไลน์].    แหล่งที่มา:  
http://dmsc2.dmsc.moph.go.th/webroot/Biology/biop/สถาบันชีววัตถุกับการ
ควบคุมคุณภาพวัคซีนของประเทศไทย.pdf [เข้าถึงเมื่อ 2 มิถุนายน 2561] 

สถาบันวัคซีนแห่งชาติ กรมควบคุมโรค กระทรวงสาธารณสุข.  วาระแห่งชาติด้านวัคซีน.  
กรุงเทพมหานคร: บริษัท เบสิค เกียร์ จ ากัด, 2554. 

สถาบันวัคซีนแห่งชาติ(องค์การมหาชน).  วัคซีนพ้ืนฐาน :EPI program [ออนไลน์].    แหล่งที่มา:  
http://data.nvi.go.th/vaccineknowledge/content/epi-program.php [เข้าถึงเมื่อ 30 
มกราคม 2561] 

———.  การเปลี่ยนแปลงและพัฒนาการส าคัญปีพ.ศ.2560 [ออนไลน์].    แหล่งที่มา:  
http://www.nvi.go.th/index.php/faq/index/3?lang=th [เข้าถึงเมื่อ 10 มีนาคม 2561] 

———.  การประชุมวิชาการวัคซีนแห่งชาติ ครั้งที่ 8: บัญชียาหลักกับกลไกการน าวัคซีนใหม่มาใช้ใน
ประเทศไทย [ออนไลน์].    แหล่งที่มา:  
http://nvi.go.th/index.php/thainvivaccon/presentation-file#collapse21 [เข้าถึง
เมื่อ 30 ธันวาคม 2560] 

———.  สรุปผลการรับฟังความคิดเห็นและจัดท าค าชี้แจงการตรวจสอบความจ าเป็นในการตรา
พระราชบัญญัติความมั่นคงด้านวัคซีนแห่งชาติ พ.ศ... [ออนไลน์].    แหล่งที่มา:  
http://nvi.go.th/index.php/act_draft_opinion [เข้าถึงเมื่อ 20 กุมภาพันธ์ 2560] 

———.  คลังส ารองกับการแก้ปัญหาขาดแคลนวัคซีน [ออนไลน์].    แหล่งที่มา:  
http://www.nvi.go.th/index.php/blog/2016/06/at004 [เข้าถึงเมื่อ 21 กุมภาพันธ์ 
2560] 

———.  หลักสูตรเชิงปฏิบัติการส าหรับเจ้าหน้าที่สร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค ปี 2558.  พิมพ์ครั้งที่ 1.  
นนทบุรี: บริษัท ศิริวัฒนาอินเตอร์พริ้นท์ จ ากัด(มหาชน), 2558. 

สธ.เดินหน้าโครงการวัคซีนลดการน าเข้าได้ 3 พันล้านบาท.   TELECOM JOURNAL(8 พฤษภาคม 
2554): 7. 

สภาปฏิรูปแห่งชาติ.  วาระปฏิรูปที่ 31 : การปฏิรูประบบการคุ้มครองผู้บริโภค.  กรุงเทพมหานคร: 
ส านักการพิมพ์ ส านักงานเลขาธิการสภาผู้แทนราษฎร, 2558. 

สรวิศ ลิมปรังษี.  สัมผัสคดีดังต่างประเทศ สัมผัสคดีเกี่ยวกับความรับผิดของผู้ผลิตสินค้าต่ออันตราย
จากแบบผลิตภัณฑ์.  ดุลพาห 54, 1 (มกราคม-เมษายน 2550). 

http://dmsc2.dmsc.moph.go.th/webroot/Biology/biop/
http://data.nvi.go.th/vaccineknowledge/content/epi-program.php
http://www.nvi.go.th/index.php/faq/index/3?lang=th
http://nvi.go.th/index.php/thainvivaccon/presentation-file#collapse21
http://nvi.go.th/index.php/act_draft_opinion
http://www.nvi.go.th/index.php/blog/2016/06/at004
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———.  สัมผัสคดีดังต่างประเทศ สัมผัสคดีเกี่ยวกับหน้าที่ของผู้ผลิตยาที่ต้องเตือนถึงอันตรายที่
อาจจะเกิดจากยาที่ผลิต.  ดุลพาห 54, 3 (กันยายน-ธันวาคม 2550). 

สายสุดา นิงสานนท์.  ความรับผิดเด็ดขาดในกฎหมายละเมิด.  วิทยานิพนธ์ปริญญามหาบัณฑิต คณะ
นิติศาสตร์  จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย.  2525. 

ส านักการต่างประเทศ ศาลยุติธรรม.  Introduction to US Legal System: Overview of 
Federal/State Civil Court Procedure Introduction to US Legal System: Case 
Management Procedure, ADR Mergers & Acquisitions [ออนไลน์].    แหล่งที่มา:  
http://www.oia.coj.go.th/doc/data/oia/oia_1499055173.pdf [เข้าถึงเมื่อ 20 
มีนาคม 2561] 

ส านักงานกองทุนสนับสนุนการสร้างเสริมสุขภาพ (สสส.).  หนุนใช้วัคซีนป้องกันมะเร็งปากมดลูก 
[ออนไลน์].    แหล่งที่มา:  http://www.thaihealth.or.th/Content/32919-หนุนใช้วัคซีน
ป้องกันมะเร็งปากมดลูก.html [เข้าถึงเมื่อ 2 ธันวาคม 2560] 

ส านักงานคณะกรรมการปฏิรูปกฎหมาย.  ปฏิรูประบบการคุ้มครองผู้เสียหายจากการรับบริการ
สาธารณสุข: ร่างกฎหมาย ฉบับคณะกรรมการปฏิรูปกฎหมาย(คปก.).  กรุงเทพมหานคร: โรง
พิมพ์เดือนตุลา, 2557. 

ส านักงานเลขานุการคณะกรรมการวัคซีนแห่งชาติ กรมควบคุมโรค กระทรวงสาธารณสุข.  นโยบาย
และแผนยุทธศาสตร์วัคซีนแห่งชาติ.  กรุงเทพมหานคร: ส านักงานกิจการ โรงพิมพ์องค์การ
สงเคราะห์ทหารผ่านศึก, 2548. 

ส านักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ.  รวบรวม กฎ ระเบียบ ข้อบังคับและเอกสารส าคัญ
ประกอบการด าเนินงานบริหารจัดการกองทุนหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ.  พิมพ์ครั้งที่ 1.  
กรุงเทพมหานคร: ห้างหุ้นส่วนจ ากัด อรุณการพิมพ์, 2560. 

ส านักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ (สปสช.).  รายงานการสร้างหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ
ประจ าปีงบประมาณ2559 [ออนไลน์].    แหล่งที่มา:  
https://www.nhso.go.th/FrontEnd/page-about_result.aspx [เข้าถึงเมื่อ 1 มกราคม 
2561] 

ส านักโรคติดต่อทั่วไป กรมควบคุมโรค.  มาตรฐานการด าเนินงานสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรคฉบับที่ใช้
ประเมินปีงบประมาณ 2557 [ออนไลน์].    แหล่งที่มา:  
www.kuntaluk.com/kuntaluk1/admin/uploadfile/20160212132352.doc [เข้าถึง
เมื่อ 15เมษายน 2559] 

ส านักโรคติดต่อทั่วไปกรมควบคุมโรคกระทรวงสาธารณสุข.  ต าราวัคซีนและการสร้างเสริมภูมิคุ้มกัน
โรค ปี2556.  พิมพ์ครั้งที่ 3.  กรุงเทพมหานคร: มหาวิทยาลัยราชภัฎสวนสุนันทา, 2558. 

http://www.oia.coj.go.th/doc/data/oia/oia_1499055173.pdf
http://www.thaihealth.or.th/Content/32919-
https://www.nhso.go.th/FrontEnd/page-about_result.aspx
file:///C:/Users/Lilyy/AppData/Roaming/Microsoft/Word/www.kuntaluk.com/kuntaluk1/admin/uploadfile/20160212132352.doc
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สุธิตา ทองดา.  ปัญหาทางกฎหมายเกี่ยวกับการบังคับใช้พระราชบัญญัติความรับผิดต่อความเสียหาย
ที่เกิดขึ้นจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัย พ.ศ. 2551 : ศึกษากรณีความรับผิดของผู้ผลิตด้าน
ผลิตภัณฑ์ยา วิทยานิพนธ์ปริญญามหาบัณฑิต คณะนิติศาสตร์  มหาวิทยาลัยพายัพ.  2554. 

สุษม ศุภนิตย์.  ค าอธิบายกฎหมายความรับผิดในผลิตภัณฑ์.  พิมพ์ครั้งที่ 2.  กรุงเทพมหานคร: 
ส านักพิมพ์วิญญูชน, 2549. 

———.  ค าอธิบายประมวลกฎหมายแพ่งและพาณิชย์ลักษณะละเมิด.  พิมพ์ครั้งที่ 8.  
กรุงเทพมหานคร: ส านักพิมพ์นิติบรรณการ, 2555. 

———.  ค าอธิบายพัฒนาการของกฎหมายคุ้มครองผู้บริโภคของไทย.  พิมพ์ครั้งที่ 1.  
กรุงเทพมหานคร: ส านักพิมพ์แห่งจุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย, 2554. 

แสวง บุญเฉลิมวิภาส.  ความยินยอมเพ่ือรับการรักษากับการรักษาเชิงพาณิชย์.  วารสารกฎหมาย
สุขภาพและสาธารณสุข 2(พฤษภาคม-สิงหาคม 2558). 

———.  ร่างพระราชบัญญัติคุ้มครองผู้เสียหายจากการรับบริการสาธารณสุข : วิเคราะห์ข้อดีหรือ
ข้อเสีย.  วารสารกฎหมายสุขภาพและสาธารณสุข 1(มกราคม-เมษายน 2558). 

หทัยกาญจน์ เชาวนพูนผล.  กฎหมายเบื้องต้นเกี่ยวกับการคุ้มครองผู้บริโภคในงานเภสัชกรรม.  พิมพ์
ครั้งที่ 2.  เชียงใหม่: ส านักพิมพ์มหาวิทยาลัยเชียงใหม่, 2559. 

หมอชาวบ้าน.  ยาคืออะไร [ออนไลน์].    แหล่งที่มา:  
https://www.doctor.or.th/article/detail/5985 [เข้าถึงเมื่อ 15 เมษายน 2559] 

หาหมอ.com แหล่งรวมข้อมูลสุขภาพ โรงพยาบาล และแพทย์.  วัคซีน [ออนไลน์].    แหล่งที่มา:  
http://haamor.com/th/วัคซีน [เข้าถึงเมื่อ 20 กุมภาพันธ์ 2559] 

ไหม รัตนวรารักษ์.  วิทยาภูมิคุ้มกันพ้ืนฐานและคลินิก.  พิมพ์ครั้งที่ 1.  กรุงเทพมหานคร: จุฬาลงกรณ์
มหาวิทยาลัย, 2543. 

องค์การเภสัชกรรม.  บริษัทองค์การเภสัชกรรม-เมอร์ริเออร์ชีววัตถุ จ ากัด [ออนไลน์].    แหล่งที่มา:  
www.gpo.or.th/Default.aspx?tabid=150&language=th-TH [เข้าถึงเมื่อ 20 กุมภาพันธ์ 
2560] 

อนันต์ จันทรโอภากร.  กฎหมายการเยียวยาผู้ได้รับความเสียหายจากสินค้า.  พิมพ์ครั้งที่ 1.  
กรุงเทพมหานคร: โรงพิมพ์เดือนตุลา, 2559. 

อนุรักษ์ ปินตาเทพ.  การคุ้มครองผู้เสียหายต่อความเสียหายที่เกิดจากสินค้าทั้งระบบ : การคุ้มครอง
ในเชิงป้องกันและการคุ้มครองในเชิงเยียวยา.  วิทยานิพนธ์ปริญญามหาบัณฑิต คณะ
นิติศาสตร์  มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์.  2555. 

https://www.doctor.or.th/article/detail/5985
http://haamor.com/th/
file:///C:/Users/Lilyy/AppData/Roaming/Microsoft/Word/www.gpo.or.th/Default.aspx%3ftabid=150&language=th-TH
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อัมพร อยู่บาง.  หลากหลายประเด็นเก่ียวกับวัคซีน [ออนไลน์].    แหล่งที่มา:  
http://www.healthtoday.net/thailand/pharmacy/pharmacy_88.html [เขา้ถึงเมื่อ 
20 กุมภาพันธ์ 2559] 

อุษา ทิสยากร.  ประวัติความเป็นมาของวัคซีนโดยสังเขป [ออนไลน์].    แหล่งที่มา:  
http://pidst.or.th/userfiles/1_ประวัติความเป็นมาของวัคซีนโดยสังเขป.pdf [เข้าถึงเมื่อ 
20 กุมภาพันธ์ 2559] 

เอ้ือน ขุนแก้ว.  ค าอธิบายกฎหมายวิธีพิจารณาคดีผู้ริโภค.  พิมพ์ครั้งที่ 2.  กรุงเทพมหานคร: บริษัท 
กรุงสยาม พับลิชชิ่ง จ ากัด, 2559. 

โอฬาร พรหมาลิขิต และคณะ.  วัคซีน.  พิมพ์ครั้งที่ 2.  กรุงเทพมหานคร: นพชัยการพิมพ์, 2558. 

 

http://www.healthtoday.net/thailand/pharmacy/pharmacy_88.html
http://pidst.or.th/userfiles/1_
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ภาคผนวก ก 
การผลิตวัคซีนในระดับอุตสาหกรรม 

 

การพัฒนาวัคซีนในระดับอุตสาหกรรมสามารถใช้หลัก 5 W  1 H ได้แก่ WHEN WHY WHO 
WHERE  WHAT  HOW อธิบายได้ดังนี้ 

 WHEN : วัคซีนที่ผลิตในระดับอุตสาหกรรมตามมาตรฐาน GMP (Good Manufacturing 
Practice) เร่ิมขึ้นเมื่อวัคซีนตัวเลือกผ่านการศึกษาทางคลินิกในระยะที่ 1 และ 2 แล้ว 

 WHY : ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) กระทรวงสาธารณสุข ซึ่งมีอ านาจ
หน้าที่ในการควบคุมดูแล (Regulation) การพัฒนาวัคซีนได้ก าหนดแนวทางไว้เมื่อปี พ.ศ.2551 ว่าการศึกษา
วิจัยวัคซีนทางคลินิกในระยะที่ 3 ต้องใช้วัคซีนตัวเลือกที่ผลิตมาจากรุ่นการผลิตที่มีความคงตัว 3 รุ่น(Three 
consistency batches) และต้องเป็นรุ่นการผลิตในระดับอุตสาหกรรม 3 รุ่น (Three commercial sizes) 
ดังนั้นจึงจ าเป็นต้องพัฒนาวัคซีนในระดับอุตสาหกรรม (Industrial scale) ให้ส าเร็จเสียก่อน 

 เมื่อเสร็จสิ้นการศึกษาวิจัยวัคซีนทางคลินิกทั้ง 3 ระยะ โดยมีผลการทดสอบในคนที่ได้ผล
เป็นที่ยอมรับ จึงจะสามารถด าเนินการในขั้นตอนการขึ้นทะเบียนและผลิตในระดับอุตสาหกรรมต่อไปได้ 
หากยังไม่พัฒนาวิธีการผลิตก่อน อาจส่งผลให้เกิดความล้มเหลวหรือสูญเสียทรัพยากร เป็นจ านวนมาก 
ส าหรับกรณีของการศึกษาวัคซีนในระยะที่ 1 และ 2 สามารถใช้วัคซีนตัวเลือกที่ผลิตในระดับกึ่งอุตสาหกรรม 
(Pilot scale) ได้ นอกจากนี้สิ่งจ าเป็นต่อกระบวนการผลิตวัคซีนในระดับอุตสาหกรรมได้แก่ ความสามารถ
ในการท าซ้ า (Reproductivity) ความแน่นอน (Consistency) และการทวนสอบ (Validation) ขั้นตอน 
อุปกรณ์ และบุคลากรที่ปฏิบัติงานตลอดเวลา เพราะมีผลต่อประสิทธิผลของวัคซีน 

 WHO : ในที่นี้ได้แก่ ผู้ให้และผู้รับการถ่ายทอดเทคโนโลยี โดยการถ่ายทอดเทคโนโลยี  
ในระดับอุตสาหกรรมจะเป็นสภาวะที่แตกต่างไปจากระดับห้องปฏิบัติการ ทั้งบุ คลากร เครื่องมือ และ
สถานที่ เป็นต้น หากวิธีการท าในขนาด (Scale) เล็ก เช่น ฟลาสก์ (Flask) 1 ลิตร เมื่อขยายขนาดการผลิต
เป็นขนาด 50 ลิตร หรือ 100 ลิตรจะไม่สามารถคิดเทียบแบบบัญญัติไตรยางศ์ได้ เช่น  การปรับความเร็ว 
ของการปั่น (Stirring speed) ในฟลาสก์ 1 ลิตร ด้วยความเร็วระดับหนึ่งจะท าให้เป็นเนื้อเดียวกัน 
(Homogeneity) ใช้เวลา 5 นาที แต่เมื่อลงเชื้อในถัง 100 ลิตร จะใช้ความเร็วเท่าไรในการปั่นที่ท าให้ 
เป็นเนื้อเดียวกันจึงต้องทดสอบอีกครั้ง ดังนั้นจะต้องท าการพัฒนาในระดับอุตสาหกรรมเพื่อทดลอง 
และทวนสอบวิธีการเหล่านั้น 

 WHAT : การเตรียมการขึ้นทะเบียนต ารับวัคซีนตามข้อมูลที่หน่วยควบคุมก ากับต้องการ 
(Regulatory requirement) เมื่อขึ้นทะเบียนแล้วจะเปลี่ยนแปลงหรือปรับแก้ไม่ได้  อย่างไรก็ตาม 
การเปลี่ยนแปลงอาจมีได้แต่ต้องมีขั้นตอนที่จะเปลี่ยนแปลง เช่น ขึ้นทะเบียนไว้ในขนาดการผลิต 50 ลิ ตร 
เมื่อจ าหน่ายในปริมาณมากจะเปลี่ยนเป็นขนาดการผลิต 100 ลิตร ทันทีไม่ได้ ต้องผ่านระบบควบคุม 
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การเปลี่ยนแปลง ซึ่งเป็นหลักเกณฑ์ของระบบคุณภาพ ที่ต้องน ามาใช้ในงานที่เกี่ยวข้องกับการปฏิบัติ  
ตามหลักเกณฑ์การผลิตที่ดี (Good Manufacturing Practice : GMP) 

 HOW : การจัดการระบบคุณภาพ (Site quality management) เป็นเรื่องที่ส าคัญยิ่ง
ส าหรับโรงงานผลิตวัคซีนระดับอุตสาหกรรม หากโรงงานนั้นมีวัสดุอุปกรณ์ที่ดีเยี่ยมแต่ไม่มีระบบ 
ที่เป็นมาตรฐานสากล (International standard) ก็จะไม่สามารถด าเนินการผลิตได้อย่างมีคุณภาพ 

 

 
ท่ีมา : วัคซีน : นโยบายและการบริหารจดัการเพื่อการพัฒนาอย่างครบวงจร 

(จรุง เมอืงชนะ และคณะ) 
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ภาคผนวก ข 
ระบบประกันคุณภาพขององค์การอนามัยโลกส าหรับประเทศผู้ผลิตวัคซีน 

(Six -Function Control) 

 

 องค์การอนามัยโลกมีบทบาทและให้ความส าคัญอย่างมากกับการควบคุมคุณภาพวัคซีน 

เพราะถือว่า วัคซีนเป็นผลิตภัณฑ์ที่ใช้กับผู้ที่มีสุขภาพแข็งแรงปกติ และใช้เป็นเครื่องมือในการป้องกันโรค  

ดังนั้นองค์การอนามัยโลก จึงได้ก าหนดการควบคุมก ากับ  (ระบบประกันคุณภาพ) ผ่านกิจกรรมหลัก  

6 กิจกรรม ซึ่งประกอบด้วย 

1. การขึ้นทะเบียน (Marketing Authorization) 

2. การตรวจประเมินโรงงานตามหลักเกณฑ์การผลิตที่ดี (GMP inspection) 

3. การรับรองรุ่นการผลิต (Lot Release) 

4. การตรวจวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการ (Laboratory Access) 

5. การตรวจประเมินผลการศึกษาทางคลินิก (Clinical Evaluation) 

6.  การเฝ้าระวังหลังจ าหน่าย (Post marketing Surveillance)  

 

 1. การขึ้นทะเบียนวัคซีน (Marketing Authorization and licensing activities)  

การควบคุมก ากับดูแลการขึ้นทะเบียนวัคซีนจัดเป็นภารกิจหนึ่งของส านักงานคณะกรรมการ

อาหารและยาซึ่งท าหน้าที่เป็นหน่วยงานควบคุมก ากับดูแลวัคซีนของประเทศ (National Regulatory 

Authority, NRA) โดยมีแนวทางการปฏิบัติตามข้อก าหนดขององค์การอนามัยโลก กล่าวคือการด าเนินการ

ควบคุมก ากับดูแลวัคซีนของประเทศ ต้องมีกฎหมายควบคุม มีระบบการควบคุมการผลิตจากผู้ผลิต รวมถึง

การน าเข้า การส่งออก และการเป็นผู้แทนจ าหน่ายวัคซีน ซึ่งถือเป็นการควบคุมคุณภาพความปลอดภัย 

และ ประสิทธิภาพของวัคซีนที่ใช้ในประเทศ โดยองค์การอนามัยโลกได้ก าหนดให้หน่วยงานที่ท าหน้าที่ 

เป็น NRA ต้องด าเนินการและควบคุมรายละเอียดดังนี้ 

1.1 หน่วยงานควบคุมก ากับดูแลวัคซีนของประเทศต้องมีกฎหมายที่ระบุถึงการเป็น 

ผู้มีอ านาจในการออกใบขึ้นทะเบียนยาชีววัตถุให้กับผู้ผลิต รวมถึงการจัดท าข้อแนะน าในการขึ้นทะเบียน 

รูปแบบ scope ของการจัดเตรียมเอกสารประกอบการขึ้นทะเบียนรวมถึงแบบฟอร์มรายละเอียด 

การขอขึ้นทะเบียน 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

209 

1.2 โรงงานผู้ผลิตวัคซีนจะต้องมี ใบรับรองว่าผ่านข้อก าหนด GMP จึงจะสามารถ 

ขึ้นทะเบียนวัคซีนได้ 

1.3 มีกฎหมายที่ควบคุมทุกกระบวนการตั้งแต่การน าเข้า การส่งออก การขายรวมถึ ง 

การจัดส่ง การเก็บรักษาวัคซีนในระบบ cold chain ก่อนถึงมือผู้ใช้ 

1.4 มี เอกสารระบบคุณภาพส าหรับการควบคุมก ากับดูแลการขึ้นทะเบียนวัคซีน 

ที่ครอบคลุม บทบาทหน้าที่ขององค์การรวมถึงแผนผังองค์การ (organization chart and responsibilities) 

มีเอกสารที่เกี่ยวข้องกับการควบคุมก ากับดูแลการขึ้นทะเบียนวัคซีนในรูปแบบ เช่น SOP  check lists  

และ report form เป็นต้น 

1.5 มีระบบบริหารจัดการเพื่ อตรวจสอบกลับได้ ในระบบการควบคุมก ากับดูแล 

การขึ้นทะเบียนวัคซีนไม่ว่าจะเป็นเอกสารการขึ้นทะเบียน การรายงานผลการตรวจประเมินภายใน 

และภายนอก รายงานการประชุมระบบคุณภาพ 

1.6 บุคลากรมีความรู้ความสามารถ มีประสบการณ์ ได้รับการฝึกอบรมในงานที่เกี่ยวข้อง 

รวมทั้งมีบุคลากรทั้งภายในและภายนอกเพียงพอต่อการปฏิบัติงาน นอกจากนี้ควรครอบคลุมการมีนโยบาย

การป้องกันความลับและผลประโยชน์ทับซ้อนของบุคลากร มีรายชื่อจ านวนบุคลากรพร้อมระบุ  

คุณวุฒิการศึกษา มีแผนการฝึกอบรมเพื่อพัฒนาบุคลากรรวมถึงการเก็บบันทึกการอบรมบุคลากร 

มีระบบการตรวจสอบประเมินผลหลังการฝึกอบรม รวมถึงมีเอกสารวิธีหรือค าแนะน า 

ในการคัดเลือกบุคลากรจากภายนอก 

1.7 การควบคุมก ากับดูแลการขึ้นทะเบียนต้องเป็นไปตามข้อก าหนดที่เป็นมาตรฐานสากล 

เช่น WHO หรือ ICH เป็นต้น ถ้าไม่เป็นไปตามมาตรฐานสากล ต้องสามารถอธิบายได ้

1.8 มีระบบการประเมินการข้ึนทะเบียนวัคซีนบนพื้นฐานของข้อมูลที่เพียงพอ 

1.9 จัดท าคู่มือหรือเขียนวิธีการประเมินการทดสอบทางคลินิกรวมถึงการเขียนรายงาน 

การประเมินให้กับบุคลากรภายในและภายนอกสามารถเข้าถึงได้โดยเป็นไปตามกฎ Good Clinical 

Practice (GCP) 

1.10 การตรวจประเมิน GMP ของผู้ผลิตในประเทศต้องท าโดยผู้มีอ านาจ ต้องมีวิธี 

ข้อแนะน า ให้กับผู้ตรวจประเมิน กรณีการตรวจประเมิน GMP ผู้ผลิตนอกประเทศ ต้องก าหนดนโยบาย 

หรือค าแนะน าที่ชัดเจนเช่นเดียวกัน รวมถึงการยอมรับผลการตัดสินของ NRA ในประเทศผู้ผลิตโดยดู GMP 

certificate หรือรายงานผล หรือการแลกเปลี่ยนข้อมูลระหว่าง NRA ในประเทศผู้ผลิต เพื่อใช้เป็นข้อมูล 
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ในการตัดสินผลการขึ้นทะเบียน 

1.11 กรณีการยื่นเอกสารการขึ้นทะเบียน มีรายละเอียดข้อมูลที่ไม่ชัดเจนหรือไม่เพียงพอ

หรือ ผู้ผลิตมีการเปลี่ยนแปลงข้อมูล ท าให้การรับรองเอกสารเป็นไปด้วยความล่าช้า NRA จะต้องมีนโยบาย 

รวมถึงวิธีการก าหนดระยะเวลาการยื่นเอกสารเพิ่มเติมที่ชัดเจน 

1.12 จัดท ารายชื่อผู้ผลิตที่ ได้รับการขึ้นทะเบียน หรืออยู่ระหว่างการขึ้นทะเบียน 

ไว้เป็นหลักฐาน 

1.13 จัดท าวิธีการการรายงานสรุปผลการรับรองผลิตภัณฑ์รวมถึงคุณลักษณะ 

ของผลิตภัณฑ์นั้นๆ รวมถึงวิธีการแปลผลและการเก็บข้อมูลของวัคซีนที่ถูกประเมินโดยผู้เชี่ยวชาญภายใน

และภายนอก 

                  องค์การอนามัยโลกได้ให้ความส าคัญกับการควบคุมก ากับคุณภาพวัคซีน และพยายาม 

ท าให้แต่ละประเทศมีมาตรฐานการควบคุมก ากับที่ใกล้เคียงกัน องค์การอนามัยโลก จึงได้พัฒนาหลักเกณฑ์

การประเมิน หน่วยงานควบคุมก ากับของรัฐในแต่ประเทศโดยใช้ตัวชี้วัดผ่านกิจกรรมหลัก 6 กิจกรรม 

ซึ่งประกอบไปด้วย การขึ้นทะเบียน (Marketing Authrolization) การตรวจประเมินโรงงานตามหลักเกณฑ์

การผลิตที่ดี (Good Manufacturing Practice inspection) การรับรองรุ่นการผลิต (Lot release) การ

ตรวจวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการ (Laboratory access) การประเมินผลการศึกษาทางคลินิก (clinical 

evaluation) และการ เฝ้ า ระวั งหลั ง จ าหน่ าย  (Post marketing surveillance) โ ดยการประ เมิน 

ในแต่ละหัวข้อจะอาศัยผู้เชี่ยวชาญจากภายนอก มีการตรวจสอบในแต่ละกิจกรรมโดยรวม เช่น ระบบ

คุณภาพ การน าไปใช้ สถานที่ เครื่องมือและ บุคลากรเป็นต้น ซึ่งการประเมินนี้ จะน าไปสู่การเพิ่มศักยภาพ

ของหน่วยงานควบคุมก ากับของรัฐให้มีความ เข้มแข็งและมีประสิทธิภาพมากยิ่งขึ้น เพื่อน าไปสู่การใช้วัคซีน

ที่มีความปลอดภัยและมีประสิทธิภาพในการป้องกันโรค 

 

  2.การตรวจประเมินโรงงานตามหลักเกณฑ์การผลิตที่ดี (Good Manufacturing 

Practice inspection) 

การตรวจประเมินมีจุดประสงค์เพื่อสร้างความมัน่ใจถึงกระบวนการผลิตวัคซีน การน าเข้า 
การส่งออก และการจ าหน่ายวัคซีน เป็นไปตามข้อบังคับและข้อก าหนดเชิงคุณภาพ โดยมีหลักการดังนี้ 
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2.1 ระบบการตรวจประเมิน GMP มีมาตรการที่แต่ละประเทศก าหนดขึ้นมาเพื่อตรวจสอบ
คุณภาพ หรือตรวจติดตามการปฏิบัติตามข้อก าหนดที่ใช้บังคับและด าเนินการตามกฎหมายตามที่เห็นสมควร 
โดยมีการบัญญัติกฎหมายให้สอดคล้องกับข้อบังคับในการผลิตวัคซีนและควรก าหนดบทบาทหน้าที่  
ของหน่วยงานควบคุมก ากับดูแลวัคซีนของประเทศ (National Regulatory Authority, NRA) 

2.2 ระบบการจัดการด้านคุณภาพส าหรับการตรวจประเมิน ควรมีการวางนโยบาย 

ด้านคุณภาพแล้ว จัดท าเป็นเอกสารซึ่งแสดงถึงวัตถุประสงค์และการด าเนินการรวมถึงกิจกรรมที่เกี่ยวข้อง  

ในการตรวจประเมินเช่น โครงสร้างการบริหาร สมาชิก การด าเนินการ และสถานะทางกฎหมาย 

ของการตรวจประเมิน GMP โดยอิงเอกสารแนะน าขององค์การอนามัยโลก หรือระบบการจัดการ 

ที่เป็นมาตรฐานสากล 

 2.3 การบริหารจัดการบุคลากร ควรมีทรัพยากรบุคคลที่เพียงพอ ทั้งจ านวนบุคลากร 

บุคลากรมีคุณวุฒิ และประสบการณ์เพียงพอต่อการปฏิบัติงาน แผนผังองค์กร หน้าที่การปฏิบัติงานที่แต่งตั้ง

อย่างเป็นทางการ เพื่อให้สามารถด าเนินการได้อย่างสะดวก มีการก าหนดตารางการฝึกอบรมของบุคลากร 

 2.4 แนวทางการปฏิบัติส าหรับการตรวจประเมิน ควรมีการระบุวิธีการปฏิบัติเป็น 

ลายลักษณ์อักษร และมีเอกสารแสดงบทบังคับส าหรับผู้ตรวจประเมินภายในและผู้เชี่ยวชาญจากภายนอก 

 2.5 การตรวจติดตาม วิเคราะห์ และผลของการตรวจประเมิน ควรได้รับการพิจารณา 

โดยค านึงถึงความสอดคล้องของข้อก าหนด โดยมีหลักฐานการตรวจติดตามเอกสารและการน าไปปฏิบตัิ และ

มีหลักฐานแสดงการด าเนินการกรณีไม่สามารถปฏิบัติตามที่ตรวจประเมินได้ 

 2.6 การตรวจสอบช่องทางการจ าหน่าย มีความส าคัญเกี่ยวกับคุณภาพของผลิตภัณฑ์ 

เช่น ห่วงโซ่ความเย็นขณะจัดส่งหรือจัดเก็บต้องได้รับการพิจารณาอนุมัติว่ามีความเหมาะสมกับผลิตภัณฑ์ 

  3.การรับรองรุ่นการผลิต (Lot release) 

การรับรองรุ่นการผลิตเป็นกระบวนการพิจารณาแต่ละรุ่นการผลิตของผลิตภัณฑ์ที่ได้  

ขึ้นทะเบียนแล้วก่อนอนุญาตให้จ าหน่าย กระบวนการนี้น ามาใช้กับวัคซีนและยาชีววัตถุในหลายประเทศ 

กระบวนการรับรองรุ่นการผลิตเป็นการพิจารณาข้อมูลการผลิตของและการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ 

ของผู้ผลิต โดยหน่วยงานควบคุมก ากับคุณภาพของประเทศ และอาจรวมถึงการตรวจวิเคราะห์ 

ทางห้องปฏิบัติการ โดยห้องปฏิบัติการควบคุมคุณภาพชีววัตถุของประเทศ หรือโดยห้องปฏิบัติการ 

รับเหมาช่วง ข้อก าหนดส าหรับการทดสอบคุณภาพขึ้นอยู่กับข้อก าหนดของกฎหมาย ชนิดของผลิตภัณฑ์ 

ผู้ผลิต ประวัติของการผลิต และการควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ์ ประวัติของผลิตภัณฑ์หลังการจ าหน่าย  

การประเมินความเสี่ยงของผลิตภัณฑ์ ประชากรที่ได้รับผลิตภัณฑ์ และปัจจัยอ่ืนๆที่อาจส่งผลกระทบ
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ต่อผลิตภัณฑ์ 

ด้วยเหตุที่การผลิตยาชีววัตถุ เช่น วัคซีน จ าเป็นต้องใช้สารซึ่งได้จากสิ่งมีชีวิต ชีววัตถุ  
จึงมีโมเลกุลที่ซับซ้อน และต้องใช้กระบวนการทางชีววิทยาในการผลิต ซึ่งวิธีนี้มีความเบี่ยงเบนสูง  
ดังนั้นผลิตภัณฑ์ชีววัตถุที่จะจ าหน่ายให้แก'ประชาชน จึงต้องผ่านกระบวนการรับรองรุ่นการผลิต 
โดยหน่วยงานควบคุมก ากับคุณภาพชีววัตถุของประเทศ โดยหลักการแล้ว การพิจารณารุ่ นการผลิตวัคซีน 
จะเริ่มขึ้นในกระบวนการขอขึ้นทะเบียน โดยพิจารณาข้อมูลกรรมวิธีการผลิต การทดสอบคุณภาพ และ
ความสม ่าเสมอในการผลิต ของหลายรุ่นการผลิตติดต่อกัน ข้อก าหนดส าหรับข้อมูลและรูปแบบของข้อมูล
รวมถึงตัวอย่างที่จะต้องยื่นเพื่อขอการรับรองรุ่นการผลิตจะถูกก าหนดขึ้ นและรวมเป็นเงื่อนไข 
ในการขอขึ้นทะเบียน 

เมื่อขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์แล้ว ชีววัตถุที่จะจ าหน่ายได้ในรุ่นการผลิตต่อๆมา จะต้องได้รับ
การรับรองรุ่นการผลิตทุกรุ่นการผลิต โดยหน่วยควบคุมก ากับคุณภาพ ซึ่งจะพิจารณาจากเอกสารสรุป  
กระบวนการผลิตและผลการทดสอบคุณภาพผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปของผู้ผลิต 

การควบคุมรุ่นการผลิตโดยหน่วยงานของรัฐที่เป็นอิสระเป็นสิ่งส าคัญมาก เพราะวัคซีน 
ให้กับเด็กและประชาชนจ านวนมากที่มีสุขภาพแข็งแรง วัคซีนจึงต้องมีความปลอดภัยและมีประสิทธิภาพดี
เพียงพอ ส าหรับใช้ในระบบสุขภาพของประเทศ องค์การอนามัยโลกได้จัดท าข้อก าห นดการผลิต 
และการควบคุมคุณภาพชีววัตถุที่ส าคัญไว้ในเอกสาร WHO Technical report series ซึ่งจะมีแบบฟอร์ม
สรุปกระบวนการผลิตและการควบคุมคุณภาพของรุ่นการผลิตและแบบฟอร์มใบรับรองรุ่นการผลิต 

  4. การตรวจวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการ (Laboratory access) 

ห้องปฏิบัติการควบคุมคุณภาพวัคซีน มีหน้าที่ในการท าการทดสอบควบคุมคุณภาพวัคซีน 
โดยการวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการที่เหมาะสม ซึ่งโดยหลักการแล้วหน่วยงานควบคุมก ากับดูแลวัคซีน 
ของแต่ละประเทศ (National Regulatory Authority, NRA) ควรมีการตรวจประเมินห้องปฏิบัติการ 
ซึ่งท าหน้าที่ควบคุมคุณภาพวัคซีนด้วย เนื่องจากเป็นหน่วยปฏิบัติงานที่มีบทบาทส าคัญในขั้นตอนของการขึน้
ทะเบียน การรับรองรุ่นการผลิต และการสุ่มตรวจวิเคราะห์หลังวางจ าหน่าย โดยมีหลักการดังนี้ 

4.1 ก า ร ค ว บ คุ ม คุณ ภาพ  (Quality Control) ค ว ร ท า ก า ร ต ร วจ ป ระ เมิ นหน้ า ที่ 

ความรับผิดชอบของ NRA ว่าได้ท าการตรวจประเมินห้องปฏิบัติการควบคุมคุณภาพวัคซีนของรัฐ 

4.2 การจัดการคุณภาพส าหรับการตรวจประเมินทาง ห้องปฏิบัติ การ (Quality 

management System for Laboratory Access) ค ว ร ท บ ท วนร ะบบคุณ ภาพ ข อง  NCL เ พื่ อ ใ ช ้

เป็นเครื่องมือในการตรวจประเมินการตรวจสอบคุณภาพวัคซีนทั้งก่อนและหลังการขึ้นทะเบียน ตามเอกสาร

ข้ อ แ น ะ น า ข อ งอ งค์ ก า ร อน ามั ย โ ล ก  (A WHO’S guidance) หรื อ ร ะ บ บก า ร จั ด ก า รคุณภาพ 

ตามมาตรฐานสากล เช่น ISO 17025 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

213 

4.3 การบริหารจัดการบุคลากร ต้องมั่นใจว่า มีบุคลากรในหน่วยผลิตที่มีศักยภาพ  

และมีจ านวนพอเพียงต่อการปฏิบัติงานของห้องปฏิบัติการ NCL ควรมีระบบเพื่อรักษาผู้ที่มีความเชี่ยวชาญ

ในการทดสอบ ซึ่งจ านวนการทดสอบต่างๆ ภายในห้องปฏิบัติการจะเป็นตัวก าหนดว่าจ านวนผู้ปฏิบัติงาน

เพียงพอหรือไม่ 

4.4 วิธีด าเนินการทดสอบซึ่งมีความสอดคล้องต่อข้อมูลการศึกษาในการด าเนินการทดสอบ

นั้น จะต้องมีการเปรียบเทียบผลการทดสอบของ NCL กับห้องปฏิบัติการของผู้ผลิต หรือ NCL ของประเทศ

อ่ืนๆ เฉพาะผลการทดสอบที่มีความคงที่เท่านั้นที่  NCL สามารถน ามาใช้ในการตรวจสอบแนวโน้ม 

ของผลิตภัณฑ์แต่ละชนิดในแต่ละรุ่นการผลิต 

4.5 สถานที่และเครื่องมือ จะต้องครอบคลุมข้อก าหนดทางคุณภาพ ซึ่งจะต้องมีพอเพี ยง

ส าหรับใช้ในการด าเนินการทดสอบ ส าหรับการทดสอบในงานทดสอบที่มีความจ าเพาะจะต้องมีห้อง หรือ

เครื่องมือที่เพียงพอและเหมาะสมกับการใช้งาน 

4.6 การตรวจสอบความถูกต้องของวิธี  ต้องมีการตรวจสอบความถูกต้องของวิธี  

วิธีด าเนินการ การวิเคราะห์ผลการทดสอบ เครื่องมือ ที่เชื่อถือได้ 

4.7 ความปลอดภัย การปฏิบัติงานภายในห้องปฏิบัติการนั้นมีความเสี่ยง เนื่องจากมีการใช้

สารเคมี สารกัมมันตรังสี และผลิตภัณฑ์ทางชีวภาพ มีการใช้เชื้อจุลชีพ เช่นเชื้อแบคทีเรีย หรือไวรัส ดังนั้น  

จึงต้องมีมาตรการความปลอดภัยเพื่อป้องกันบุคลากร และสภาพแวดล้อม 

4.8 มีมาตรการในการใช้น้ ายา หรือสารมาตรฐานในการทดสอบ 

4.9 มีการบันทึก การวิเคราะห์ และการควบคุมการได้มาของผลการทดสอบ ต้องมี 

การตรวจสอบว่า NCL ได้ท าการบันทึก และวิเคราะห์ผลการทดสอบ ที่ถูกต้องเพื่อให้สามารถมั่นใจว่าวัคซีน

แต่ละชนิดจากแต่ละบริษัทผู้ผลิตที่ผ่านการตรวจวิเคราะห์นั้นมีคุณภาพ และมีการวิเคราะห์แนวโน้ม  

ของผลิตภัณฑ์ที่มีผลการทดสอบที่ไม่คงที่ เช่นมีค่าความแรงสูงหรือต่ ากว่าเกณฑ์ที่ก าหนดไว้ 

 4.10 มีการเข้าร่วมในหลักสูตรเพื่อเพิ่มความช านาญในการปฏิบัติงาน การศึกษาร่วม 

(collaborative study) หรือการเปรียบเทียบผลการทดสอบระหว่างห้องปฏิบัติการในระดับสากล  

โดยบุคลากรของ NCL ควรได้รับการส่งเสริมให้เข้าร่วมในหลักสูตรเพื่อเพิ่มความช านาญ การศึกษาร่วม หรือ

เปรียบเทียบผลการทดสอบระหว่างห้องปฏิบัติการในระดับสากล ซึ่งจัดโดยองค์การอนามัยโลก  EDQM 

NIBSC หรือ สถาบันอ่ืนๆ 
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 5. การประเมินผลการศึกษาทางคลินิก (clinical evaluation) 

มีจุดมุ่งหมายเพื่อประเมินว่าได้มีการจัดตั้งองค์กรในประเทศให้ท าการควบคุมการวิจัย 
เชิงทดลองทางคลินิก (clinical trials: CT) และทบทวนว่าองค์กรหรือหน่วยงานก ากับดูแลแห่งชาติ 
(national regulatory authority: NRA) ด าเนินการควบคุมดูแลการวิจัยเชิงทดลองทางคลินิกอย่างไร 

5.1 ระบบการดูแลการปฏิบัติตามกฎเกณฑ์ในการวิจัยเชิงทดลองทางคลินิก (CTs) รัฐบาล

ควรมีกรอบทางกฎหมายส าหรับการวิจัยเชิงทดลองทางคลินิก เพื่อคุ้มครองความปลอดภัยและสิทธิของ

ผู้ป่วยหรือ ผู้ถูกทดลองและเพื่อให้แน่ใจว่าการวิจัยเชิงทดลองได้มีการออกแบบอย่างดีเพื่อตอบสนอง

วัตถุประสงค์ที่เหมาะสมทางวิทยาศาสตร์ มีข้อก าหนดส าหรับการปฏิบัติตามกฎเกณฑ์การวิจัยเชิงทดลอง 

ทางคลินิกที่สอดคล้องกับการปฏิบัติทางคลินิกที่ดี Good Clinical Practices(GCP) ขององค์การอนามัยโลก 

มีการก าหนดอย่างชัดเจนเกี่ยวกับบทบาทและความรับผิดชอบของผู้เกี่ยวข้องทุกฝ่าย/สถาบันที่เกี่ยวข้องกับ 

การวิจัยเชิงทดลองทางคลินิก (CTs)หน่วยงานก ากับดูแลแห่งชาติ (national regulatory authority: NRA)

มีอ านาจและการบังคับที่จะตรวจสอบ ระงับหรือ/และหยุดการวิจัยเชิงทดลองทางคลินิก 

5.2 ระบบการบริหารคุณภาพส าหรับการควบคุมดูแลการวิจัยเชิงทดลองทางคลินิก ควรระบุ

องค์กรที่ตั้งขึ้นเพื่อที่จะก าหนดให้ระบบการบริหารคุณภาพ QM ด าเนินไปตามแผนและบ ารุงรักษา  

เหล่านี้รวมถึง ขบวนการที่จะปฏิบัติตามการประยุกต์ให้เข้ากับจริยธรรมและมีความเป็นมืออาชีพมีขั้นตอน

การด าเนินงานมาตรฐาน(SOP ) การรายงาน และคุณวุฒิของนักวิชาการหรือคุณสมบัติของบุคลากร  

มีการระบุความรับผิดชอบต่างๆด้วย 

5.3 การจัดการทรัพยากรมนุษย์ ควรระบุว่ามีการมอบหมายให้มีทรัพยากรมนุษย์ 

อย่างเพียงพอกับการวิจัย (จ านวนบุคลากร แผนบริหารงาน รายละเอียด  หน้าที่ การแต่งตั้งอย่างเป็น

ทางการ) เพื่อให้สามารถด าเนินการประเมิน (การพิจารณาทางวิทยาศาสตร์) ข้อมูล ก่อนการทดสอบ 

ทางคลินิก/ข้อมูลทางคลินิก ระหว่างท าการวิจัยเชิงทดลองทางคลินิก/การสมัครขึ้นทะเบียน 

ส าหรับผลิตภัณฑ์ทั้งหมดหน่วยงานก ากับดูแลแห่งชาติ (NRA) เป็นผู้รับผิดชอบ จ านวนการวิจัยเชิงทดลอง

ทางคลินิกที่ได้รับการ อนุมัติ/รายงานการประเมิน การวิจัยเชิงทดลองทางคลินิก/อนุมัติการขึ้นทะเบียน 

ระยะเวลาโดยเฉลี่ยในการอนุมัติการสมัคร และอ่ืน ๆ 

5.4 รูปแบบและเนื้อหาของการส่งใบค าขอเพื่อท าการวิ จัยเชิงทดลองทางคลินิก  

ควรทบทวนข้อก าหนดอย่างเป็นทางการซึ่งจะได้รับการตีพิมพ์แล้วและมีพร้อมให้ผู้ยื่นค าขอทั้งหมด 

ส าหรับการยื่นค าขอการวิจัยเชิงทดลองทางคลินิก และตรวจสอบว่าข้อก าหนดนั้นสอดคล้องกับแนวทาง 

ขององค์การอนามัยโลก หรือแนวทางของหน่วยงานอ่ืนที่เป็นที่ยอมรับระดับนานาชาติ ถ้ามีความแตกต่าง

ควรระบุความแตกต่าง 
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5.5 การพิจารณาการยื่นค าขอท าการวิจัยเชิงทดลองทางคลินิกทางวิทยาศาสตร์ของการยื่น

ค าขอท าการวิจัยทางคลินิก ควรระบุหน่วยงานภายในของหน่วยงานก ากับดูแลแห่งชาติ (NRA)/(หลายท่าน) 

รับผิดชอบในการพิจารณาทางวิทยาศาสตร์ของใบยื่นค าขอและการพิจารณาข้ อเสนอโครงการวิจัย 

เชิงทดลอง :แนวทาง ขั้นตอนการด าเนินงานมาตรฐาน (SOPs)  แบบฟอร์ม  รายงาน รายชื่อผู้ทรงคุณวุฒิ

ภายใน และภายนอก การประชุมระหว่างด าเนินการ ฯลฯ 

5.6 การประกั นกา รดู แลทา งจริ ย ธ รรม  ง านวิ จั ยที่ เ กี่ ย วข้ อ งกั บม นุ ษย์ ทุ กคน 

ควรต้องด าเนินการตามหลักจริยธรรมที่มีอยู่ของปฏิญญาเฮลซิงกิฉบับปัจจุบัน หลักจริยธรรมขั้นพื้นฐาน  

3 ประการ กล่าวคือ ความยุติธรรม ความเคารพต่อบุคคล และประโยชน์ที่จะไ ด้รับ(ประโยชน์สูงสุด 

และอันตรายน้อยที่สุดและสิ่งไม่เหมาะสม) และการปฏิบัติที่มิชอบ (ไม่เป็นอันตรายต่อ) บุคคลทั้งหมด 

ที่เกี่ยวข้องในการท าการวิจัยเชิงทดลองใด ๆ ต้องได้รับการแจ้งและมีการปฏิบัติตามหลักการเหล่านี้  

อย่างครบถ้วน 

 6. การเฝ้าระวังหลังจ าหน่าย (Post marketing surveillance) 

การควบคุมก ากับดูแลหลังจ าหน่าย รวมถึงระบบการรายงานอาการภายหลังไ ด้รับ 
การสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค เป็นภารกิจที่มีความส าคัญของหน่วยงานควบคุมก ากับดูแลวัคซีนของประเทศ 
ในการ ประกันคุณภาพ ประสิทธิภาพ และความปลอดภัย วัคซีนที่จ าหน่ายภายในประเทศ การควบคุม
ก ากับดูแล หลังจ าหน่ายควรก าหนดขึ้นตามแนวทางการบริหารความเสี่ยงของประเทศ 

อาการภายหลังได้รับการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค หรือ AEFI (adverse events following 
immunization) สามารถเกิดขึ้นได้ในระหว่างโปรแกรมการสร้างภูมิคุ้มกัน ซึ่งนอกจากผลข้างเคียงที่เกิดจาก 
ตัววัคซีน ยังมีอาการที่ไม่พึงประสงค์อ่ืน ที่อาจเกิดจากข้อผิดพลาดของโปรแกรมการรับวัคซีน เช่น ต าแหน่ง
การฉีดวัคซีน ระยะห่างของการให้วัคซีนในแต่ละคร้ัง จ านวนคร้ังในการให้วัคซีน การเก็บรักษาวัคซีนเป็นต้น 
โดยมีความรุนแรงและผลกระทบที่แตกต่างกันออกไป หากอาการดังกล่าวมีความรุนแรง และไม่ได้รับ 
การจัดการที่เหมาะสม อาจสร้างความกังวลให้กับประชาชน ซึ่งจะก่อให้เกิดผลกระทบต่อความเชื่อมั่น 
ในการรับวัคซีน 

การแลกเปลี่ยนข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับความปลอดภัยของวัคซีน โดยอาศัยเครือข่ายองค์กร
ระหว่างประเทศ เป็นส่วนหนึ่งที่ท าให้หน่วยงานควบคุมก ากับดูแลวัคซีนของประเทศ มีข้อมูลเพียงพอ 
ในการตัดสินใจด าเนินการแก้ไขปัญหาอย่างเหมาะสม เช่นการเรียกคืนวัคซีนเมื่อมีข้อมูลบ่งชี้ถึงปัญหา 

องค์การอนามัยโลกได้ก าหนดหัวข้อที่หน่วยงานควบคุมก ากับดูแลวัคซีนของประเทศ 
ต้อง ด าเนินการและควบคุมในส่วนที่เกี่ยวข้องกับการควบคุมก ากับดูแลหลังจ าหน่ายออกสู่ท้องตลาด 
รวมถึงการเฝ้าระวังอาการภายหลังได้รับการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค ตามรายละเอียดโดยสรุปดังนี้ 
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6.1 มีการออกข้อก าหนดและแนวทางส าหรับการควบคุมก ากับดูแลหลังจ า หน่าย 

ออกสู่ท้องตลาด รวมถึงการเฝ้าระวัง และการจัดการอาการภายหลังได้รับการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค 

กล่าวคือ ต้องมีการประกาศใช้กฎหมาย บทลงโทษ พร้อมทั้งแนวทางการปฏิบัติ ที่ชัดเจนเพียงพอ 

6.2 มีการด าเนินการบริหารจัดการระบบคุณภาพส าหรับการควบคุมก ากับดูแลหลังจ าหน่าย 

กล่าวคือ ต้องมีเอกสารที่แสดงถึงการด าเนินการระบบคุณภาพ เช่น เอกสารแสดงแผนภูมิองค์กรที่ระบุ 

ถึงหน้าที่รับผิดชอบ ระบบการเฝ้าระวัง การตรวจสอบกลับได้ รวมถึงการตรวจติดตามทั้งจากภายใน  

และภายนอก 

6.3  มีการก าหนดบทบาทหน้าที่ ส าหรับผู้รับผิดชอบหลัก คือ ก าหนดบทบาทหน้าที่  

รวมถึง แนวทางการปฏิบัติและค าแนะน าที่จ าเป็น ให้แก่ผู้เกี่ยวข้องกับการเฝ้าระวังอาการภายหลังได้รับ 

การสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค เจ้าหน้าที่ผู้ให้วัคซีน(แพทย์ พยาบาล) หน่วยงานควบคุมก ากับดูแลวัคซีน 

ของประเทศ ห้องปฏิบัติการควบคุมคุณภาพของประเทศ เจ้าหน้าที่ที่เก่ียวข้องกับการเฝ้าระวังและอ่ืน ๆ 

6.4 มีการจัดการทรัพยากรมนุษย์  คือ  ต้องค านึ งถึ งคุณวุฒิ  และประสบการณ์   

ของผู้ด าเนินการเฝ้าระวัง รวมถึงจัดให้มีการอบรบ และการประเมินทักษะหลังการอบรม 

6.5 มีระบบการท างานเพื่อการตรวจสอบความปลอดภัยและประสิทธิภาพของวัคซีน

อย่างสม ่าเสมอ คือมีการรวบรวม และวิเคราะห์ข้อมูลจากการเฝ้าระวังเป็นประจ า มีสอบสวนร่วมกัน 

ของผู้เกี่ยวข้องกับการเฝ้าระวังในกรณีที่ เหตุการณ์ที่ เฝ้าระวังมีความรุนแรงมีการสื่อสารกันอย่างมี

ประสิทธิภาพระหว่างผู้ เกี่ยวข้องกับการเฝ้าระวัง มีการแจ้งให้ผู้ผลิตทราบถึงเรื่องความปลอดภัย 

และประสิทธิภาพด้วยเรื่องที่ทันเหตุการณ์ รวมถึงมีกระบวนการตรวจสอบ / การด าเนินการที่เหมาะสม 

6.6 มีศักยภาพในการตรวจสอบและศึกษาปัญหาความปลอดภัยของวัคซีนอย่างมีนัยส าคัญ 

คือ มีการแสดงให้เห็นถึงประสิทธิภาพในการรายงานเหตุการณ์จากการเฝ้าระวัง มีเอกสารหลักฐาน 

แสดงให้เห็นถึงความสามารถในการสอบสวนเหตุการณ์จากการเฝ้าระวังอย่างทันเหตุการณ์ เช่น ร้อยละ 

แปดสิบของเหตุการณ์ต้องมีการเริ่มการสอบสวน ภายใน 48 ชั่วโมง และต้องมีรายงานเบื้องต้น 

ภายใน 1 สัปดาห์เป็นต้น รวมถึงมีเอกสารที่แสดงถึงการมีขั้นตอนและการด าเนินงานที่ส่งเสริมการท างาน

อย่างทันเหตุการณ์ พร้อม ทั้งมีการบันทึกอย่างครบสมบรูณ์ 

6.7 มีผลที่เกิดจากกฎข้อบังคับ ในแง่ประสิทธิภาพของวัคซีน คือ มีหลักฐานที่แสดงถึง  

การ ด าเนินการก ากับดูแล การแก้ไขปรับปรุงให้ถูกต้อง เช่นการเรียกคืน การปรับปรุงเอกสารประกอบการ

ใช้ ฯลฯ และด าเนินการในกรณีที่ไม่ปฏิบัติตาม หน่วยงานควบคุมก ากับดูแลวัคซีนของประเทศต้องมีการแจ้ง 

ถึงข้อมูลที่ เกี่ยวข้องกับการประเมินผลการด าเนินงานอย่างต่อเนื่อง มีระบบการ รายงานข้อมูล 

อาการภายหลังได้รับการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรคโดยรัฐสู่ผู้มีส่วนได้ส่วนเสียทุกระดับ คือ มีการรายงานสรุป
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และผลการตรวจสอบสวนเหตุการณ์อาการภายหลังได้รับการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรคเป็นระยะๆ มีการสร้าง 

กระบวนการให้ข้อมูลแก่สถานบริการสุขภาพ ชุมชน ประชาชน ผู้ป่วย รวมถึงผู้ปกครองของผู้รับวัคซีน 

 

 
ท่ีมา : สถาบันชีววัตถุกับการควบคุมคณุภาพวัคซีนของประเทศไทย (สถาบันชวีวัตถุ กรมวทิยาศาสตรก์ารแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข) 

http://dmsc2.dmsc.moph.go.th/webroot/Biology/biop/สถาบันชวีวัตถกุับการควบคุมคุณภาพวัคซีนของประเทศไทย.pdf

 

ภาพจาก :  http://nvi.ddc.moph.go.th/attach/vaccourse2010/16-06-

10/13.50%20Ppt.Registration%20preparedness%20for%20new%20vaccine%20lisensing.pdf1

                                                           
1 ทัศนีย์ ล้อชัยเวช, "Registration preparedness for new vaccine licensing" [ออนไลน์] เข้าถึงเมื่อ 1 มิถุนายน 2561. แหล่งท่ีมา:  

http://nvi.ddc.moph.go.th/attach/vaccourse2010/16-06-10/13.50%20Ppt.Registration%20preparedness%20for%20new%20vaccine%20lisensing.pdf 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

ภาคผนวก ค 
ระบบควบคุมคุณภาพวัคซีนในประเทศไทย 

ประเทศไทยเป็นประเทศที่มีโรงงานผลิตวัคซีน ดังนั้นวัคซีนที่ใช้ในประเทศ (Producing 
country) จึงมีทั้งวัคซีนที่ผลิตในประเทศและน าเข้า โดยมีระบบควบคุมก ากับวัคซีนตามมาตรฐานสากล 
ของ องค์การอนามัยโลก (World Health Organization: WHO) และเนื่องจากวัคซีนจัดเป็นยาแผนปัจจบุนั 
กฎหมายและระเบียบปฏิบัติต่างๆ ส าหรับการควบคุมก ากับยาจึงครอบคลุมวัคซีนเช่นกัน  

 
กฎหมาย ระเบียบ และหลักเกณฑ์ที่เกี่ยวข้อง ได้แก ่

กฎหมายพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 และฉบับแก้ไข เนื่องจากวัคซีนจัดเป็นยาประเภท
หนึ่ง ตามที่ได้ระบุไว้ในมาตรา 4 (2) ว่า “ยา” หมายถึง วัตถุที่มุ่งหมายส าหรับใช้ในการวิจัย บ าบัด บรรเทา 
รักษา หรือป้องกันโรค หรือความเจ็บป่วยของมนุษย์หรือสัตว์ ดังนั้น มาตราต่าง ๆ ที่บัญญัติไว้ในกฎหมาย 
พระราชบัญญัติยา จึงใช้บังคับกับวัคซีนด้วย นอกจากนี้ ยังมีกฎหมายอื่นๆ ที่เก่ียวข้อง ได้แก่ 

- ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 14 (พ.ศ. 2522) เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และ

เงื่อนไขในการน าหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรโดยไม่ต้องขึ้นทะเบียนต ารับยา 

- ระเบียบส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ว่าด้วยข้อก าหนดชีววัตถุที่ใช้ส าหรับมนษุย์ 

พ.ศ. 2543 

- ระเบียบส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ว่าด้วยการควบคุมชีววัตถุที่ใช้ส าหรับ

มนุษย์ก่อนออกจ าหน่าย พ.ศ. 2543 

- ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเรื่อง  การขึ้นทะเบียนต ารับยาใหม่  

(New Drugs) ชีววัตถุใหม่ (New Biological Products) และวัคซีนส าหรับมนุษย์ พ.ศ. 2561 

- ประกาศกระทรวงสาธารณสุขเรื่อง การก าหนดรายละเอียดเก่ียวกับหลักเกณฑ์และวิธีการ

ในการผลิตยาแผนปัจจุบัน ส าหรับยาชีววัตถุ ตามกฎหมายว่าด้วยยา พ.ศ. 2549 

- ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเรื่อง เงื่อนไขการขึ้นทะเบียนต ารับ 

ยาชีววัตถุ พ.ศ.2549 

- ระเบียบกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วย การดูแลรักษาความลับทางการค้าของข้อมูลทะเบยีน

ต ารับยา พ.ศ. 2552 

- ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเรื่อง  การน าข้อตกลง ASEAN 

Harmonized Product on Pharmaceutical Registration สู่การปฏิบัติเต็มรูปแบบ พ.ศ. 2550 
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- ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเรื่อง คู่ มือการจดแจ้งข้อมูลความลับ 

ทางการค้าในการขึ้นทะเบียนต ารับยา พ.ศ. 2551 

- ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเร่ือง การขึ้นทะเบียนต ารับยาตามข้อตกลง 

ASEAN Harmonized Product on Pharmaceutical Registration พ.ศ. 2551 

- ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเรื่อง คณะกรรรมการพิจารณาจริยธรรม

การวิจัยในคน ที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาให้การยอมรับ พ.ศ. 2552 

- ประกาศกระทรวงสาธารณสุขเรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการน าหรือสั่งยา 

เข้ามาในราชอาณาจักร โดยไม่ต้องขึ้นทะเบียนต ารับยา (ฉบับที่ 2)พ.ศ.2552 

- กฎกระทรวงว่าด้วยการรับรองรุ่นการผลิตยาแผนปัจจุบันที่เป็นยาชีววัตถุ พ.ศ. 2553  

ให้ผู้รับอนุญาตผลิต น าเข้าหรือสั่งเข้ายาชีววัตถุยื่นขอรับหนังสือรับรองรุ่นการผลิตยาชีววัตถุจากผู้อนุญาต

ก่อน ออกจ าหน่ายหรือส่งมอบให้ผู้ใช้ ทั้งนี้ตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและ

ยาก าหนด และการยื่นค าขอหนังสือรับรองรุ่นการผลิตยาชีววัตถุ ให้ยื่น ณ ส านักงานคณะกรรมการอาหาร

และยา หรือวิธีการอ่ืนตามที่เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาก าหนด ซึ่งมีรายละเอียดตามประกาศ 

ในราชกิจจานุเบกษา เล่ม 127 ตอนที่ 66 ลงวันที่ 3 พฤศจิกายน 2553 

- ประกาศกระทรวงสาธารณสุขเรื่อง ก าหนดชนิดหรือรายการของยาชีววัตถุที่ต้องได้รับ

หนังสือรับรองรุ่นการผลิตก่อนออกจ าหน่ายหรือส่งมอบให้ผู้ใช้ พ.ศ.2555 

- ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การจัดจ าหน่ายและการจัดเก็บ

วัคซีน พ.ศ.2555 
นอกจากนี้ประเทศไทยได้ก าหนดเป้าหมายในการพัฒนาบทบาทเพื่อก ากับดูแลวัคซีน 

ที่ส าคัญ 3 ประการ คือ 

1. Regulatory Development: การพัฒนากฎหมายที่เกี่ยวข้อง เพื่อรองรับการท างาน 

และช่วยให้การท างานก ากับดูแลวัคซีนมีประสิทธิภาพมากข้ึน 

2. Pre-marketing Control: ได้แก่ การพัฒนามาตรฐานการควบคุมการขึ้นทะเบียนวัคซีน 

ซึ่งปัจจุบันผ่านการประเมินขององค์การอนามัยโลกแล้ว รวมถึงการพัฒนากระบวนการควบคุมการศึกษา 

วิจัยยาและ วัคซีนในมนุษย์ นอกเหนือจากการอนุญาตน าเข้ายาเพื่อศึกษาวิจัยเพียงอย่างเดียว 

3. Post-marketing Control: ได้ แก่  การพัฒนาระบบการติดตามความปลอดภัย 

ของผลิตภัณฑ์ภายหลังจากได้ทะเบียนต ารับ 
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 เนื่องจากประเทศไทยเป็นประเทศที่มีโรงงานผลิตวัคซีนภายในประเทศ จึงต้องประกอบด้วย 
ภารกิจหลัก ๆ 6 ภารกิจภายใต้การควบคุมของหน่วยงานต่าง ๆ ดังนี้ 

โดยมีรายละเอียดในการควบคุมในแต่ละภารกิจดังนี้คือ 

 

 1.Marketing Authorization and Licensing Activities : ก า ร ค ว บ คุ ม ก า กั บ ดู แ ล 

การขึ้นทะเบียนต ารับ  หน่วยงานที่ รับผิดชอบโดยตรงคือ ส านักยา  ส านักงานอาหารและยา 

กระทรวงสาธารณสุขโดยผู้ที่มีประสงค์จะขอขึ้นทะเบียนต ารับยามี 2 ประเภทคือผู้ผลิตภายในประเทศ 

และผู้น าหรือสั่งยามาใน ราชอาณาจักร โดยมีหลักการดังนี้ 

6.1 ผู้ขอต้องมีใบอนุญาตผลิต น าหรือ สั่งฯยา/วัคซีน 

6.2 ต้องมีการจัดเตรียมเอกสารทะเบียนต ารับวัคซีนตาม ASEAN Harmonization (ASEAN 

Common Technical Dossier: ACTD) ยื่นต่อส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาโดยเนื้อหาหลัก 

ประกอบด้วยรายละเอียดของ 

• Starting material 

• Manufacturing process 

• Quality control testing 

• Non-clinical data 

• Clinical data 

• Stability data 
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ในการพิจารณาการให้ทะเบียนยา ผู้ผลิตจะต้องแนบหนังสือรับรองการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ 
ตัวอย่างจากสถาบันชีววัตถุประกอบการขึ้นทะเบียน 

7. Regulatory GMP Inspection: การตรวจสอบและควบคุมคุณภาพสถานที่ผลิต หน่วยงาน 

ที่รับผิดชอบโดยตรงคือ ส านักยา ส านักงานอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุขโดยหน่วยงานดังกล่าว 

จะจัดคณะ ไปตรวจสอบควบคุมคุณภาพการผลิตในสถานที่ผลิตวัคซีนจริงซึ่งเป็นกลไกที่ใช้บังคับ 

ในการขอใบอนุญาต ผลิต น า หรือสั่ง ยา/วัคซีน 

8. NRA lot release: การรับรองรุ่นการผลิตวัคซีนก่อนออกจ าหน่ายหลังได้รับขึ้นทะเบียนต ารับ 

โดยจะผู้ผลิตหรือน าเข้าวัคซีนต้องส่งข้อมูลสรุปกระบวนการผลิต (summary production protocol)  

ของรุ่นนั้นๆและตัวอย่างผลิตภัณฑ์มาให้หน่วยงานที่รับผิดชอบตรวจสอบ ซึ่งส านักงานคณะกรรมการอาหาร 

และยาได้มอบหมายให้ สถาบันชีววัตถุ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข เป็นผู้รับผิดชอบ 

ตรวจสอบคุณภาพและออกหนังสือรับรองรุ่นการผลิต โดยข้อก าหนดขององค์การอนามัยโลกก าหนดว่า 

การรับรองรุ่นการผลิตอย่างน้อยต้องพิจารณาประเมินจากเอกสารสรุปกระบวนการผลิต ( summary 

production protocol review and evaluation) การตรวจวิเคราะห์จึงเป็นเร่ืองเสริม 

การพิจารณาประเมินเอกสารสรุปกระบวนการผลิต (summary production protocol)  

summary production protocol คื อ เอกสารแสดงกระบวนการผลิ ตและการควบคุมคุณภาพ 

ของผลิตภัณฑ์แต่ละรุ่นการผลิตโดยย่อ มีข้อมูลตั้งแต่ seed จนถึง finished product เน้นเร่ืองของการผลิต

และการควบคุมคุณภาพ มีขั้นตอนในการด าเนินการเร่ิมตั้งแต่ 

 - การทบทวนเอกสารทะเบียนต ารับในส่วนการผลิตการควบคุมคุณภาพ ข้อมูลความคงตัว 

เพื่อน ามาเตรียม checklist ที่มีความจ าเพาะกับวัคซีนของแต่ละบริษัท เพื่อใช้บันทึกและติดตามข้อมูลวัคซีน

แต่ละรุ่นการผลิต 

 - พิจารณาข้อมูลใน summary production protocol ของวัคซีนแต่ละรุ่นการผลิต และลงบันทึก

ข้อมูลใน checklist 

 - ท าการเปรียบเทียบข้อมูลในเอกสารสรุปกระบวนการผลิตที่บริษัทส่งมากับข้อมูลที่มีใน checklist 

เพื่อตรวจสอบว่าเป็นไปตามมาตรฐานหรือไม่ และติดตามว่ามีการเปลี่ยนแปลงใดๆเกิดข้ึนหรือไม่ 

 - ท าการวิเคราะห์ค่าแนวโน้ม (Trend analysis) ซึ่งสามารถแสดงให้เห็นถึงความสม่ าเสมอ 

(Consistency) ของคุณภาพผลิตภัณฑ์และการผลิตได้ 

การด าเนินการรับรองรุ่นการผลิตวัคซีนในปัจจุบัน 

-ให้การรับรองรุ่นการผลิตวัคซีนที่ใช้ส าหรับมนุษย์ โดยพิจารณาจากข้อมูลสรุปกระบวนการผลิต 

ที่ผู้ผลิตส่งมาให้ ประกอบกับการตรวจวิเคราะห์คุณภาพตัวอย่าง โดยสถาบันชีววัตถุ โดยมีก าหนด 

ระยะเวลา 10 วันท าการส าหรับผลิตภัณฑ์น าเข้า และไม่เกิ น 60 วันท าการส าหรับผลิตภัณฑ์ที่ผลิต
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ภายในประเทศ 

- จ านวนวัคซีนที่มีค าขอการรับรองรุ่นการผลิตในแต่ละปีมีจ านวนอยู่ระหว่างประมาณ 400 ถึง 

600 รุ่นการผลิต 

9. Laboratory Access: การตรวจสอบคุณภาพผลิตภัณฑ์วัคซีน โดยจะผู้ผลิตหรือน าเข้าวัคซีน

ต้องส่งข้อมูลและผลิตภัณฑ์มาให้หน่วยงานที่รับผิดชอบตรวจสอบคุณภาพ หน่วยงานที่รับผิดชอบโดยตรง 

คือ สถาบันชีววัตถุ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวงสาธารณสุขซึ่งท าหน้าที่เป็นห้องปฏิบัติการกลาง

ของประเทศ เพื่อตรวจสอบยืนยันคุณภาพตามข้อก าหนดของผู้ผลิตที่ได้รับอนุมัติจากการขึ้นทะเบียนยา 

และ ต้องไม่แตกต่างจากข้อก าหนดของประเทศและสากล 

10. Authorization/Approval clinical trial: การควบคุมก ากับ ดูแล การศึกษาวิจัยวัคซีน 

ในมนุษย์ หน่วยงานที่รับผิดชอบโดยตรงคือ ส านักยา ส านักงานอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุขร่วมกับ 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน โดยจะผู้ผลิตหรือน าเข้าวัคซีนต้องส่งเอกสารที่ส านักยา ส านักงาน 

คณะกรรมการอาหารและยา และต้องผ่านคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนเพื่ออนุมัติว่าสามารถ 

น ามาวิจัยได้ภายในประเทศไม่ขัดต่อจริยธรรมและศีลธรรม ซึ่งการศึกษาและวิจัยดังกล่าวต้องเป็นไป 

ตามหลักเกณฑ์สากล Good clinical Practice (GCP) 

11. Post marketing Surveillance including AEFI: การตรวจสอบติดตามและเฝ้าระวัง

ผลิตภัณฑ์วัคซีนหลังได้รับทะเบียนต ารับยา หน่วยงานที่รับผิดชอบโดยตรงคือ กองแผนงานและวิชาการ 

ส านักงานอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข ร่วมกับส านักระบาดวิทยา กรมควบคุมโรคโดยจะมีการตรวจ

ติดตาม การใช้ผลิตกัณฑ์วัคซีนซึ่งอาจมีการสุ่มตรวจคุณภาพผลิตภัณฑ์หรือติดตามผลอันไม่พึงประสงค์

หลังจากไดร้ับผลิตภัณฑ์วัคซีนว่าจะมาจากการเสื่อมคุณภาพของผลิตภัณฑ์หรือไม่ 

นอกจากนี้ส านักงานด่านอาหารและยา ได้ร่วมในการควบคุมไม่ให้มีการลักลอบน าเข้ายา 

โดยผลิต กฎหมายและไม่เป็นไปตามหลักเกณฑ์ข้อบังคับข้างต้น 

 

ท่ีมา : สถาบันชีววัตถุกับการควบคุมคณุภาพวัคซีนของประเทศไทย (สถาบันชวีวัตถุ กรมวทิยาศาสตรก์ารแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข) 
http://dmsc2.dmsc.moph.go.th/webroot/Biology/biop/สถาบันชวีวัตถกุับการควบคุมคุณภาพวัคซีนของประเทศไทย.pdf 
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ประวัติผู้เขียนวิทยา นิพนธ์ 
 

ประวัติผู้เขียนวิทยานิพนธ์ 

 

นางสาวสศิพร ปริยพงศ์พันธุ์ เกิดวันที่ 31 พฤษภาคม พ.ศ. 2533 ที่กรุงเทพมหานคร 
ส าเร็จการศึกษาระดับปริญญาตรี นิติศาสตร์บัณฑิต จากคณะนิติศาสตร์ มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์ 
ในปีการศึกษา 2554 ได้รับประกาศนียบัตรวิชาว่าความรุ่นที่ 37 จากส านักฝึกอบรมวิชาว่าความ 
แห่งสภาทนายความ เมื่อพ.ศ.2555 และส าเร็จการศึกษาระดับเนติบัณฑิต รุ่นที่ 68 จากส านัก
อบรมและศึกษากฎหมาย เนติบัณฑิตยสภาในพระราชูปถัมภ์ เมื่อพ.ศ. 2559 
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