
เรื่องเสร็จที่ ๓๙๔/๒๕๕๒ 

 
บนัทึกส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 

เรื่อง  ควำมรบัผิดของผูใ้หบ้ริกำรสำธำรณสุขตำมพระรำชบญัญติัควำมรบัผิด 

ต่อควำมเสียหำยที่เกิดข้ึนจำกสินคำ้ที่ไม่ปลอดภยั พ.ศ. ๒๕๕๑  

   

 

ส ำนกัเลขำธิกำรนำยกรฐัมนตรี ได้มีหนังสือ ที่ นร ๐๔๐๕(ลต.๑)/๑๒๘ ลง
วันที่ ๑๐ มิถุนายน ๒๕๕๒ ถึงส านักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา สรุปความได้ว่า ภาคีวิชาชีพซึ่ง
ดูแลผู้ประกอบวิชาชีพด้านสาธารณสุขในประเทศไทย อันประกอบด้วยแพทยสภา สภาการ
พยาบาล ทันตแพทยสภา สภากายภาพบ าบัด สภาเทคนิคการแพทย์ และสัตวแพทยสภา มี
ข้อพิจารณาเกี่ยวกับนิยามค าว่า “สินค้า” ตามมาตรา ๔ แห่งพระราชบัญญัติความรับผิดต่อความ
เสียหายที่เกิดขึ้ นจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัย พ.ศ. ๒๕๕๑ ซึ่งมีความหมายครอบคลุมถึงยาและ
เวชภัณฑ์ และก าหนดนิยามค าว่า “การผลิต” หมายความว่า ท า ผสม ปรุง แต่ง ประกอบ 
ประดิษฐ์ แปรสภาพ เปล่ียนรูป ดัดแปลง คัดเลือก แบ่งบรรจุ แช่เยือกแขง็ หรือฉายรังสี รวมถึง
การกระท าใดๆ ที่มีลักษณะท านองเดียวกันว่า โดยที่ในกระบวนการรักษาพยาบาลผู้ป่วยและสตัว์
ป่วยโดยปกติจ าเป็นต้องมีการผสม ปรุง แบ่งบรรจุยาและเวชภัณฑ ์เพื่อให้เหมาะกบัโรค ตลอดจน
อายุ เพศ น า้หนักตัว และปัจจัยเฉพาะของผู้ป่วยและสตัว์ป่วยแต่ละรายเพื่อประโยชน์สูงสดุในการ
รักษาพยาบาล โดยมิได้มีการจ าหน่ายค้าก าไรในลักษณะเดียวกบัสนิค้าทั่วไป  ดังนั้น หากการผลิต
ยาและเวชภัณฑเ์พื่อผู้ป่วยและสัตว์ป่วยเฉพาะรายของตนต้องอยู่ภายใต้บังคับของพระราชบัญญัติ
ความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัยฯ อาจเป็นเหตุให้ผู้ให้บริการทาง
สาธารณสุขถูกฟ้องร้องในฐานะผู้ผลิตจากกระบวนการรักษาพยาบาลผู้ ป่วยและสัตว์ ป่วยทั่ว
ประเทศประมาณปีละ ๑๘๐ ล้านคร้ัง ย่อมส่งผลกระทบต่อการบริหารจัดการระบบสาธารณสขุของ
ประเทศไทยเป็นอย่างมาก เมื่อวันที่ ๔ มีนาคม ๒๕๕๒ ภาคีวิชาชีพจึงได้เข้าพบนายกรัฐมนตรี 
(นายอภิสิทธิ์  เวชชาชีวะ) และนายกรัฐมนตรีได้มีค าสั่งให้ส านักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา
พิจารณาความหมายของนิยามตามมาตรา ๔ แห่งพระราชบัญญัติความรับผิดต่อความเสียหายที่
เกดิขึ้นจากสนิค้าที่ไม่ปลอดภัยฯ ในประเดน็ดังต่อไปนี้  

๑. ผู้ประกอบวิชาชีพตามกระบวนการรักษาผู้ป่วยและสตัว์ป่วยในลักษณะปกติซึ่ง
ต้องมีการผลิตยาและเวชภัณฑ์เฉพาะให้เหมาะสมกับผู้ ป่วยและสัตว์ป่วยแต่ละรายนั้นอาจถูก
ฟ้องร้องตามพระราชบัญญัติความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัยฯ ได้
หรือไม่ 

๒. ค าวินิจฉัยของคณะกรรมการกฤษฎีกาตามข้อ ๑ นั้น 

๒.๑ มีผลต่อการน าคดีเข้าสู่การพิจารณาของศาลตามพระราชบัญญัติความ

 
ส่งพร้อมหนังสือ ที่  นร ๐๙๐๑/๐๖๐๑  ลงวันที่ ๒๒ มิถุนายน ๒๕๕๒ ซึ่งส านักงาน

คณะกรรมการกฤษฎีกามีถึงส านักเลขาธกิารคณะรัฐมนตรี 



 ๒ 

รับผิดต่อความเสยีหายที่เกดิขึ้นจากสนิค้าที่ไม่ปลอดภัยฯ หรือไม่ 

๒.๒ สามารถใช้เพื่อคุ้มครองผู้ประกอบวิชาชีพซึ่งปฏิบัติงานตามข้อ ๑ ได้
หรือไม่ 

 
คณะกรรมกำรกฤษฎีกำ (คณะพิเศษ) ได้พิจารณาข้อหารือของส านักเลขาธกิาร

นายกรัฐมนตรี โดยมีผู้ แทนกระทรวงสาธารณสุข (ส านักงานปลัดกระทรวงและส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา) ผู้แทนส านักงานคณะกรรมการคุ้มครองผู้บริโภค ผู้แทนส านักงาน
ศาลยุติธรรม ผู้แทนส านักงานอัยการสูงสุด ผู้แทนทันตแพทยสภา ผู้แทนแพทยสภา ผู้แทนสภา
กายภาพบ าบัด ผู้แทนสภาการพยาบาล ผู้แทนสภาเทคนิคการแพทย์ และผู้แทนสัตวแพทยสภา 
เป็นผู้ชี้ แจงข้อเทจ็จริงแล้ว ปรากฏข้อเทจ็จริงเพิ่มเติมจากผู้แทนที่เข้าร่วมประชุมว่า ปัญหาที่
ประสงค์จะหารือในประเดน็ที่หนึ่งนั้นเป็นเรื่องเกี่ยวกบัความรับผิดของผู้ให้บริการสาธารณสขุตาม
พระราชบัญญัติความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัย พ.ศ. ๒๕๕๑ ในการ
ผลิตยาหรือเคร่ืองมือแพทย์เพื่อรักษาผู้ ป่วยหรือสัตว์ป่วยเฉพาะราย ซึ่งคณะกรรมการกฤษฎีกา 
(คณะพิเศษ) พิจารณาแล้วเหน็สมควรก าหนดประเดน็พิจารณา ดังนี้   

ประเด็นที่หนึ่ง ผู้ให้บริการสาธารณสุขซึ่งได้ผลิตยาหรือเคร่ืองมือแพทย์ขึ้นเพื่อ
น ามาใช้รักษาผู้ ป่วยหรือสัตว์ป่วยเฉพาะรายที่ผ่านการตรวจรักษาของผู้ ให้บริการสาธารณสุข 
จะต้องรับผิดตามพระราชบัญญัติความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัย 
พ.ศ. ๒๕๕๑ หรือไม่  

คณะกรรมการกฤษฎีกา (คณะพิเศษ) เห็นว่า “สินค้า” ซึ่งอยู่ภายใต้บังคับแห่ง
พระราชบัญญัติความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัยฯ นั้น ตามมาตรา 
๔๑ แห่งพระราชบัญญัติดังกล่าวได้ก าหนดนิยามว่า หมายความถึงสังหาริมทรัพย์ทุกชนิดที่ผลิต
หรือน าเข้าเพื่อขาย และก าหนดนิยามค าว่า “ขาย” ว่าหมายความถึง จ าหน่าย จ่าย แจก หรือ
แลกเปล่ียนเพื่อประโยชน์ทางการค้า และให้หมายความรวมถึงให้เช่า ให้เช่าซื้ อ จัดหา ตลอดจน
เสนอ ชักชวน หรือน าออกแสดงเพื่อการดังกล่าว ประกอบกับเมื่อพิจารณาถึงเจตนารมณ์ของ
พระราชบัญญัติฉบับนี้  ตามมาตรา ๖๒ ได้ก าหนดให้ผู้ เสียหายต้องพิสูจน์ว่าได้รับความเสียหาย

 
๑ มาตรา ๔  ในพระราชบัญญัตินี้  
  “สินค้า” หมายความว่า สังหาริมทรัพย์ทุกชนิดที่ผลิตหรือน าเข้าเพื่อขาย รวมทั้งผลิตผล

เกษตรกรรม และให้หมายความรวมถึงกระแสไฟฟ้า ยกเว้นสนิค้าตามที่ก าหนดในกฎกระทรวง 

ฯลฯ   ฯลฯ 
  “ขาย” หมายความว่า จ าหน่าย จ่าย แจก หรือแลกเปลี่ยนเพื่อประโยชน์ทางการค้า และให้

หมายความรวมถึงให้เช่า ให้เช่าซื้อ จัดหา ตลอดจนเสนอ ชักชวน หรือน าออกแสดงเพื่อการดังกล่าว 

ฯลฯ   ฯลฯ 
๒ มาตรา ๖  เพื่อให้ผู้ประกอบการต้องรับผิดตามมาตรา ๕ ผู้ เสียหายหรือผู้ มีสิทธิฟ้องคดี

แทนตามมาตรา ๑๐ ต้องพิสูจน์ว่าผู้เสยีหายได้รับความเสียหายจากสนิค้าของผู้ประกอบการและการใช้หรือการ



 ๓ 

จากสนิค้าและการใช้หรือการเกบ็รักษาสนิค้านั้นเป็นไปตามปกติธรรมดา และตามมาตรา ๗ (๓)๓ 
ผู้ประกอบการไม่ต้องรับผิดต่อความเสยีหายอนัเกิดจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัยหากพิสูจน์ได้ว่าความ
เสียหายเกิดขึ้นจากการใช้หรือเกบ็รักษาสินค้าไม่ถูกต้องตามวิธีใช้ วิธีเกบ็รักษา ค าเตือน หรือ
ข้อมูลเกี่ยวกับสินค้าที่ผู้ ประกอบการได้ก าหนดไว้อย่างถูกต้องและชัดเจนตามสมควรแล้ว 
นอกจากนี้  ตามหมายเหตุ ท้ายพระราชบัญญั ติ ๔ ก็ได้ระบุถึ งเหตุผลในการประกาศใช้
พระราชบัญญัตินี้ ว่า มุ่งคุ้มครองผู้บริโภคที่ได้รับความเสียหายจากการน าสนิค้าที่ไม่ปลอดภัยไปใช้ 
จากบทบัญญัติดังกล่าว จึงเห็นได้ว่า พระราชบัญญัติความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจาก
สินค้าที่ไม่ปลอดภัยฯ มีเจตนารมณ์ที่จะใช้บังคับกับสังหาริมทรัพย์ที่ได้ผลิตหรือน าเข้าเพื่อขาย 
และมุ่งคุ้มครองผู้บริโภคที่น าสินค้าไปใช้แล้วได้รับความเสียหาย แต่ตามข้อหารือเป็นเร่ืองที่ผู้
ให้บริการสาธารณสุขเป็นผู้ ใช้ยาหรือเคร่ืองมือแพทย์ดังกล่าวเอง ยาหรือเคร่ืองมือแพทย์ที่ผู้
ให้บริการสาธารณสุขผลิตขึ้นและน ามาใช้เฉพาะการบ าบัดรักษาผู้ป่วยหรือสัตว์ป่วยเฉพาะรายอัน
เป็นส่วนหนึ่งของกระบวนการรักษาโดยไม่ได้ผลิตขึ้นเพื่อให้ผู้ป่วยหรือเจ้าของสตัว์ป่วยน าไปใช้ จึง
ไม่ใช่การผลิตโดยมีวัตถุประสงค์เพื่อขายอันเป็นสินค้าที่พระราชบัญญัติความรับผิดต่อความ
เสียหายที่เกิดขึ้ นจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัยฯ มุ่งจะคุ้มครองการใช้สินค้าของผู้บริโภค  ดังนั้น ผู้
ให้บริการสาธารณสุขซึ่งได้ผลิตยาและเคร่ืองมือแพทย์ขึ้นเพื่อน ามาใช้รักษาผู้ ป่วยหรือสัตว์ป่วย
เฉพาะรายที่ผ่านการตรวจรักษาของผู้ ให้บริการสาธารณสุขจึงไม่ต้องรับผิดตามพระราชบัญญัติ
ความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัยฯ ส่วนการที่ผู้ ป่วยหรือเจ้าของสัตว์
ป่วยได้รับความเสียหายจากยาหรือเคร่ืองมือแพทย์ที่ผู้ ให้บริการสาธารณสุขได้ผลิตนั้น ผู้

 
เก็บรักษาสินค้านั้นเป็นไปตามปกติธรรมดา แต่ไม่ต้องพิสูจน์ว่าความเสียหายเกิดจากการกระท าของ
ผู้ประกอบการผู้ใด 

๓ มาตรา ๗  ผู้ประกอบการไม่ต้องรับผิดต่อความเสียหายอันเกิดจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัย
หากพิสจูน์ได้ว่า 

  (๑) สนิค้านั้นมิได้เป็นสนิค้าที่ไม่ปลอดภัย 

  (๒) ผู้เสยีหายได้รู้อยู่แล้วว่าสนิค้านั้นเป็นสนิค้าที่ไม่ปลอดภัย หรือ 

  (๓) ความเสียหายเกิดขึ้นจากการใช้หรือการเกบ็รักษาสินค้าไม่ถูกต้องตามวิธีใช้ วิธีเกบ็
รักษา ค าเตือน หรือข้อมูลเกี่ยวกบัสนิค้าที่ผู้ประกอบการได้ก าหนดไว้อย่างถูกต้องและชัดเจนตามสมควรแล้ว 

๔ หมายเหตุ :- เหตุผลในการประกาศใช้พระราชบัญญัติฉบับนี้  คือ โดยที่สินค้าในปัจจุบัน
ไม่ว่าจะผลิตภายในประเทศหรือน าเข้า มีกระบวนการผลิตที่ใช้ความรู้ทางด้านวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีสงูขึ้น
เป็นล าดับ การที่ผู้บริโภคจะตรวจพบว่าสินค้าไม่ปลอดภัยกระท าได้ยาก เม่ือผู้บริโภคน าสินค้าที่ไม่ปลอดภัยไป
ใช้อาจก่อให้เกิดอันตรายต่อชีวิต ร่างกาย สุขภาพ อนามัย จิตใจ หรือทรัพย์สินของผู้บริโภคหรือบุคคลอื่นได้  
แต่การฟ้องคดีในปัจจุบันเพื่อเรียกค่าเสียหายมีความยุ่งยาก เนื่องจากภาระในการพิสูจน์ถึงความจงใจหรือ
ประมาทเลินเล่อในการกระท าผิดของผู้ผลิตหรือผู้น าเข้าตกเป็นหน้าที่ของผู้ ได้รับความเสียหายตามหลัก
กฎหมายทั่วไปเพราะยังไม่มีกฎหมายให้ความคุ้มครองผู้บริโภคที่ได้รับความเสียหายที่เกิดจากสินค้าโดยมีการ
ก าหนดหน้าที่ความรับผิดชอบในความเสียหายของผู้ผลิตหรือผู้ เกี่ยวข้องไว้โดยตรง จึงสมควรให้มีกฎหมายว่า
ด้วยความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัย โดยน าหลักความรับผิดโดยเคร่งครัดมาใช้ 
อันจะมีผลให้ผู้ เสียหายไม่ต้องพิสูจน์ถึงความไม่ปลอดภัยของสินค้า ตลอดจนได้รับการชดใช้ค่าเสียหายที่เป็น
ธรรม  จึงจ าเป็นต้องตราพระราชบัญญัตินี้  



 ๔ 

ให้บริการสาธารณสขุอาจต้องรับผิดตามกฎหมายอื่นที่เกี่ยวข้อง  
ประเด็นที่สอง  ความเห็นของคณะกรรมการกฤษฎีกาตามประเดน็ที่หนึ่งมีผลต่อ

การบังคับใช้พระราชบัญญัติดังกล่าวของศาลหรือไม่  
คณะกรรมการกฤษฎีกา (คณะพิเศษ) เห็นว่า คณะกรรมการกฤษฎีกามีอ านาจ

หน้าที่รับปรึกษาให้ความเห็นทางกฎหมายแก่หน่วยงานของรัฐ หรือตามค าสั่งของนายกรัฐมนตรี
หรือมติของคณะรัฐมนตรีตามมาตรา ๗ (๒)๕ แห่งพระราชบัญญัติคณะกรรมการกฤษฎีกา พ.ศ. 
๒๕๒๒ ซึ่งแก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติคณะกรรมการกฤษฎีกา (ฉบับที่ ๔) พ.ศ. ๒๕๔๒ 
ความเห็นของคณะกรรมการกฤษฎีกาจึงเป็นเพียงความเห็นเพื่อประโยชน์ในการปฏิบัติตาม
กฎหมายของฝ่ายบริหารและหน่วยงานของรัฐเท่านั้น จึงไม่มีผลต่อการพิจารณาพิพากษาคดีของ
ศาลซึ่งเป็นอ านาจอสิระตามมาตรา ๑๙๗๖ ของรัฐธรรมนูญแห่งราชอาณาจักรไทย  

 

 

(ลงชื่อ) พรทพิย์  จาละ 
(คุณพรทพิย์  จาละ) 

เลขาธกิารคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

 

ส านักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
         มิถุนายน  ๒๕๕๒ 

 
๕ มาตรา ๗  คณะกรรมการกฤษฎีกามีอ านาจหน้าที่ดังต่อไปนี้  
  (๑) จัดท าร่างกฎหมาย กฎ ระเบียบ ข้อบังคับ หรือประกาศตามค าสั่งของนายกรัฐมนตรี

หรือมติของคณะรัฐมนตรี 

  (๒) รับปรึกษาให้ความเห็นทางกฎหมายแก่หน่วยงานของรัฐหรือตามค าสั่งของ
นายกรัฐมนตรีหรือมติของคณะรัฐมนตรี 

  (๓) เสนอความเห็นและข้อสังเกตต่อคณะรัฐมนตรีเกี่ยวกับการให้มีกฎหมายหรือแก้ไข
ปรับปรุงหรือยกเลิกกฎหมาย 

๖ มาตรา ๑๙๗  การพิจารณาพิพากษาอรรถคดีเป็นอ านาจของศาลซึ่งต้องด าเนินการให้
เป็นไปโดยยุติธรรมตามรัฐธรรมนูญ ตามกฎหมาย และในพระปรมาภิไธยพระมหากษัตริย์ 

  ผู้พิพากษาและตุลาการมีอิสระในการพิจารณาพิพากษาอรรถคดีให้เป็นไปโดยถูกต้อง 
รวดเรว็ และเป็นธรรม ตามรัฐธรรมนูญและกฎหมาย 

ฯลฯ   ฯลฯ 



 
         
             2.16.764.1.4.100.21.1.1.1
             1.0
             1695474082
             0394-2552_ความเห็นฉบับเต็ม
             2023-09-23T13:01:22+00:00
        
         
             
                 สำนักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา
                 
                     2CAS
                
            
             
                 หน่วยงานที่เกี่ยวข้อง
                 
                     บุคคลที่เกี่ยวข้อง
                
            
        
         
             เรื่องเสร็จที่ ๓๓๕๕/๒๕๕๒

บันทึกสํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา
Gar ความรับผิดของผู้ให้บริการสาธารณสุขตามพระราชบัญญัติความรับผิด

ต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัย พ.ศ.๒๕๕๑

สํานักเลขาธิการนายกรัฐมนตรี ได้มีหนังสือ ที่นร ๐๕๐๕(ลต.๑)/๑๒๕ ลง
วันที่ ๑๐ มิถุนายน ๒๕๕๒ ถึงสํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา สรุปความได้ว่า ภาคีวิชาชีพซึ่ง
ดูแลผู้ประกอบวิชาชีพด้านสาธารณสุขในประเทศไทย อันประกอบด้วยแพทยสภา สภาการ
พยาบาล ทันตแพทยสภา สภากายภาพบําบัด สภาเทคนิคการแพทย์ และสัตวแพทยสภา มี
ข้อพิจารณาเกี่ยวกับนิยา
             มคําว่า “สินค้า” ตามมาตรา ๕ แห่งพระราชบัญญัติความรับผิดต่อความ
เสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัย พ.ศ. ๒๕๕๑ ซึ่งมีความหมายครอบคลุมถึงยาและ
เวชภัณฑ์ และกําหนดนิยามคําว่า “การผลิต” หมายความว่า ทํา ผสม ปรุง แต่ง ประกอบ
ประดิษฐ์ แปรสภาพ เปลี่ยนรูป ดัดแปลง คัดเลือก แบ่งบรรจุ แช่เยือกแข็ง หรือฉายรังสี รวมถึง
การกระทําใด ๆ ที่มีลักษณะทํานองเดียวกันว่า โดยที่ในกระบวนการรักษาพยาบาลผู้ป่วยและสัตว์
ป่วยโดยปกติจําเป็นต้องมีการผสม ปรุง แบ่งบรรจุยาและเวชภัณฑ์ เพื่อให้เหมาะกับโรค ตลอดจน
are เพศ น้้าหนักต
             ัว และปัจจัยเฉพาะของผู้ป่วยและสัตว์ป่วยแต่ละรายเพื่อประโยชน์สูงสุดในการ
รักษาพยาบาล โดยมิได้มีการจําหน่ายค้ากําไรในลักษณะเดียวกับสินค้าทั่วไป ดังนั้น หากการผลิต
ยาและเวชภัณฑ์เพื่อผู้ป่วยและสัตว์ป่วยเฉพาะรายของตนต้องอยู่ภายใต้บังคับของพระราชบัญญัติ
ความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัยฯ อาจเป็นเหตุให้ผู้ให้บริการทาง
สาธารณสุขถูกฟ้องร้องในฐานะผู้ผลิตจากกระบวนการรักษาพยาบาลผู้ป่วยและสัตว์ป่วยทั่ว
ประเทศประมาณปีละ ogo ล้านครั้ง ย่อมส่งผลกระทบต่อการบริหารจัดการระบบสาธารณสุขของ
ประ
             เทศไทยเป็นอย่างมาก เมื่อวันที่ ๕ มีนาคม ๒๕๕๒ ภาคีวิชาชีพจึงได้เข้าพบนายกรัฐมนตรี
(นายอภิสิทธิ์ เวชชาชีวะ) และนายกรัฐมนตรีได้มีคําสั่งให้สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา
พิจารณาความหมายของนิยามตามมาตรา ๕ แห่งพระราชบัญญัติความรับผิดต่อความเสียหายที่
เกิดขึ้นจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัยฯ ในประเด็นดังต่อไปนี้

๑. ผู้ประกอบวิชาชีพตามกระบวนการรักษาผู้ป่วยและสัตว์ป่วยในลักษณะปกติซึ่ง
ต้องมีการผลิตยาและเวชภัณฑ์เฉพาะให้เหมาะสมกับผู้ป่วยและสัตว์ป่วยแต่ละรายนั้นอาจถูก
ฟ้องร้องตามพระราชบัญญัติความรับผิดต่อความเสียหายที
             ่เกิดขึ้นจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัยฯ ได้
หรือไม่

๒๒. คําวินิจฉัยของคณะกรรมการกฤษฎีกาตามข้อ ๑ นั้น

๒.๑ มีผลต่อการนําคดีเข้าสู่การพิจารณาของศาลตามพระราชบัญญัติความ

ส่งพร้อมหนังสือ ที่ นร ๐๕๐๑/๐๒๐๑ ลงวันที่ ๒๒ มิถุนายน ๒๕๕๒ ซึ่งสํานักงาน
คณะกรรมการกฤษฎีกามีถึงสํานักเลขาธิการคณะรัฐมนตรี
             [END PAGE 1]
             ๒

รับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัยฯ หรือไม่
๒.๒ สามารถใช้เพื่อคุ้มครองผู้ประกอบวิชาชีพซึ่งปฏิบัติงานตามข้อ ๑ ได้
หรือไม่

คณะกรรมการกฤษฎีกา (คณะพิเศษ) ได้พิจารณาข้อหารือของสํานักเลขาธิการ
นายกรัฐมนตรี โดยมีผู้แทนกระทรวงสาธารณสุข (สํานักงานปลัดกระทรวงและสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา) ผู้แทนสํานักงานคณะกรรมการคุ้มครองผู้บริโภค ผู้แทนสํานักงาน
ศาลยุติธรรม ผู้แทนสํานักงานอัยการสูงสุด ผู้แทนทันตแพทยสภา ผู้แทนแพทยสภา ผู้แทนสภา
กายภาพบําบัด ผู้แทนสภาการพยาบาล ผู้แทนสภาเทคนิคการแพ
             ทย์ และผู้แทนสัตวแพทยสภา
เป็นผู้ชี้แจงข้อเท็จจริงแล้ว ปรากฏข้อเท็จจริงเพิ่มเติมจากผู้แทนที่เข้าร่วมประชุมว่า ปัญหาที่
ประสงค์จะหารือในประเด็นที่หนึ่งนั้นเป็นเรื่องเกี่ยวกับความรับผิดของผู้ให้บริการสาธารณสุขตาม
พระราชบัญญัติความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัย พ.ศ. ๒๕๕๑ ในการ
ผลิตยาหรือเครื่องมือแพทย์เพื่อรักษาผู้ป่วยหรือสัตว์ป่วยเฉพาะราย ซึ่งคณะกรรมการกฤษฎีกา
(คณะพิเศษ) พิจารณาแล้วเห็นสมควรกําหนดประเด็นพิจารณา ดังนี้

ประเด็นที่หนึ่ง ผู้ให้บริการสาธารณสุขซึ่งได้ผลิตยาหรือเคร
             ื่องมือแพทย์ขึ้นเพื่อ
นํามาใช้รักษาผู้ป่วยหรือสัตว์ป่วยเฉพาะรายที่ผ่านการตรวจรักษาของผู้ให้บริการสาธารณสุข
จะต้องรับผิดตามพระราชบัญญัติความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัย
พ.ศ. ๒๕๕๑ หรือไม่

คณะกรรมการกฤษฎีกา (คณะพิเศษ) เห็นว่า “สินค้า” ซึ่งอยู่ภายใต้บังคับแห่ง
พระราชบัญญัติความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัยฯ นั้น ตามมาตรา
๕ แห่งพระราชบัญญัติดังกล่าวได้กําหนดนิยามว่า หมายความถึงสังหาริมทรัพย์ทุกชนิดที่ผลิต
หรือนําเข้าเพื่อขาย และกําหนดนิยามคําว่า “ขาย”
              ว่าหมายความถึง จําหน่าย จ่าย แจก หรือ
แลกเปลี่ยนเพื่อประโยชน์ทางการค้า และให้หมายความรวมถึงให้เช่า ให้เช่าซื้อ จัดหา ตลอดจน
เสนอ ชักชวน หรือนําออกแสดงเพื่อการดังกล่าว ประกอบกับเมื่อพิจารณาถึงเจตนารมณ์ของ

พระราชบัญญัติฉบับนี่ ตามมาตรา ๒" ได้กําหนดให้ผู้เสียหายต้องพิสูจน์ว่าได้รับความเสียหาย

* มาตรา ๕ ในพระราชบัญญัตินี้
“สินค้า” หมายความว่า สังหาริมทรัพย์ทุกชนิดที่ผลิตหรือนําเข้าเพื่อขาย รวมทั้งผลิตผล
เกษตรกรรม และให้หมายความรวมถึงกระแสไฟฟ้า ยกเว้นสินค้าตามที่กําหนดในกฎกระทรวง
ฯลฯ              
                    ฯลฯ
“ขาย” หมายความว่า จําหน่าย จ่าย แจก หรือแลกเปลี่ยนเพื่อประโยชน์ทางการค้า และให้
หมายความรวมถึงให้เช่า ให้เช่าซื้อ จัดหา ตลอดจนเสนอ ซักชวน หรือนําออกแสดงเพื่อการดังกล่าว
ฯลฯ                     ฯลฯ
๒ มาตรา ๒ เพื่อให้ผู้ประกอบการต้องรับผิดตามมาตรา ๕ ผู้เสียหายหรือผู้มีสิทธิฟ้องคดี
แทนตามมาตรา ๑๐ ต้องพิสูจน์ว่าผู้เสียหายได้รับความเสียหายจากสินค้าของผู้ประกอบการและการใช้หรือการ
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             จากสินค้าและการใช้หรือการเก็บรักษาสินค้านั้นเป็นไปตามปกติธรรมดา และตามมาตรา ๑ (๓)”
ผู้ประกอบการไม่ต้องรับผิดต่อความเสียหายอันเกิดจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัยหากพิสูจน์ได้ว่าความ
เสียหายเกิดขึ้นจากการใช้หรือเก็บรักษาสินค้าไม่ถูกต้องตามวิธีใช้ วิธีเก็บรักษา คําเตือน หรือ
ข้อมูลเกี่ยวกับสินค้าที่ผู้ประกอบการได้กําหนดไว้อย่างถูกต้องและชัดเจนตามสมควรแล้ว
นอกจากนี้  ตามหมายเหตุท้ายพระราชบัญญัติ“ ก็ได้ระบุถึงเหตุผลในการประกาศใช้
พระราชบัญญัตินี้ว่า มุ่งคุ้มครองผู้บริโภคที่ได้รับความเสียหายจากการนําสินค้าที่ไ
             ม่ปลอดภัยไปใช้
จากบทบัญญัติดังกล่าว จึงเห็นได้ว่า พระราชบัญญัติความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจาก
สินค้าที่ไม่ปลอดภัยฯ มีเจตนารมณ์ที่จะใช้บังคับกับสังหาริมทรัพย์ที่ได้ผลิตหรือนําเข้าเพื่อขาย
และมุ่งคุ้มครองผู้บริโภคที่นําสินค้าไปใช้แล้วได้รับความเสียหาย แต่ตามข้อหารือเป็นเรื่องที่ผู้
ให้บริการสาธารณสุขเป็นผู้ใช้ยาหรือเครื่องมือแพทย์ดังกล่าวเอง ยาหรือเครื่องมือแพทย์ที่ผู้
ให้บริการสาธารณสุขผลิตขึ้นแล ะนํามาใช้เฉพาะการบําบัดรักษาผู้ป่วยหรือสัตว์ป่วยเฉพาะรายอัน
เป็นส่วนหนึ่งของกระบวนการรักษาโดย
             ไม่ได้ผลิตขึ้นเพื่อให้ผู้ป่วยหรือเจ้าของสัตว์ป่วยนําไปใช้ จึง
ไม่ใช่การผลิตโดยมีวัตถุประสงค์เพื่อขายอันเป็นสินค้าที่พระราชบัญญัติความรับผิดต่อความ
เสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัยฯ มุ่งจะคุ้มครองการใช้สินค้าของผู้บริโภค  ดังนั้น ผู้
ให้บริการสาธารณสุขซึ่งได้ผลิตยาและเครื่องมือแพทย์ขึ้นเพื่อนํามาใช้รักษาผู้ป่วยหรือสัตว์ป่วย
เฉพาะรายที่ผ่านการตรวจรักษาของผู้ให้บริการสาธารณสุขจึงไม่ต้องรับผิดตาม พระราชบัญญัติ

ความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัยฯ ส่วนการที่ผู้ป่วยหรือเ
             จ้าของสัตว์
ป่วยได้รับความเสียหายจากยาหรือเครื่องมือแพทย์ที่ผู้ให้บริการสาธารณสุขได้ผลิตนัน ผู้

เก็บรักษาสินค้านั้นเป็นไปตามปกติธรรมดา แต่ไม่ต้องพิสูจน์ว่าความเสียหายเกิดจากการกระทําของ
ผู้ประกอบการผู้ใด
๓ มาตรา ๓ ผู้ประกอบการไม่ต้องรับผิดต่อความเสียหายอันเกิดจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัย
หากพิสูจน์ได้ว่า
(๑) สินค้านั้นมิได้เป็นสินค้าที่ไม่ปลอดภัย
(๒) ผู้เสียหายได้รู้อยู่แล้วว่าสินค้านั้นเป็นสินค้าที่ไม่ปลอดภัย หรือ
(๓) ความเสียหายเกิดขึ้นจากการใช้หรือการเก็บรักษาสินค้าไม่ถูกต้องตามวิธีใช้ วิธีเก็บ
รั
             กษา คําเดือน หรือข้อมูลเกี่ยวกับสินค้าที่ผู้ประกอบการได้กําหนดไว้อย่างถูกต้องและชัดเจนตามสมควรแล้ว
* หมายเหตุ :- เหตุผลในการประกาศใช้พระราชบัญญัติฉบับนี้ คือ โดยที่สินค้าในปัจจุบัน
ไม่ว่าจะผลิตภายในประเทศทหรือนําเข้า มีกระบวนการผลิตที่ใช้ความรู้ทางด้านวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีสูงขึ้น
เป็นลําดับ การที่ผู้บริโภคจะตรวจพบว่าสินค้าไม่ปลอดภัยกระทําได้ยาก เมื่อผู้บริโภคนําสินค้าที่ไม่ปลอดภัยไป
ใช้อาจก่อให้เกิดอันตรายต่อชีวิต ร่างกาย สุขภาพ อนามัย จิตใจ หรือทรัพย์สินของผู้บริโภคหรือบุคคลอื่นได้
แต่การฟ้อง
             คดีในปัจจุบันเพื่อเรียกค่าเสียหายมีความยุ่งยาก เนื่องจากภาระในการพิสูจน์ถึงความจงใจหรือ
ประมาทเสินเล่อในการกระทําผิดของผู้ผลิตหรือผู้นําเข้าตกเป็นหน้าที่ของผู้ได้รับความเสียหายตามหลัก
กฎหมายทั่วไปเพราะยังไม่มีกฎหมายให้ความคุ้มครองผู้บริโภคที่ได้รับความเสียหายที่เกิดจากสินค้าโดยมีการ
กําหนดหน้าที่ความรับผิดชอบในความเสียหายของผู้ผลิตหรือผู้เกี่ยวข้องไว้โดยตรง จึงสมควรให้มีกฎหมายว่า
ด้วยความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัย โดยนําหลักความรับผิดโดยเคร่งครัดมาใช้
อันจะมีผลให้ผู้เส
             ียหายไม่ต้องพิสูจน์ถึงความไม่ปลอดภัยของสินค้า ตลอดจนได้รับการชดใช้ค่าเสียหายที่เป็น
ธรรม จึงจําเป็นต้องตราพระราชบัญญัตินี้
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             ๕

ให้บริการสาธารณสุขอาจต้องรับผิดตามกฎหมายยื่นที่เกี่ยวข้อง

ประเด็นที่สอง ความเห็นของคณะกรรมการกฤษฎีกาตามประเด็นที่หนึ่งมีผลต่อ
การบังคับใช้พระราชบัญญัติดังกล่าวของศาลหรือไม่

คณะกรรมการกฤษฎีกา (คณะพิเศษ) เห็นว่า คณะกรรมการกฤษฎีกามีอํานาจ
หน้าที่รับปรึกษาให้ความเห็นทางกฎหมายแก่หน่วยงานของรัฐ หรือตามคําสั่งของนายกรัฐมนตรี
หรือมติของคณะรัฐมนตรีตามมาตรา ๐ (๒)* แห่งพระราชบัญญัติคณะกรรมการกฤษฎีกา พ.ศ.
า๒๕๒๒๒ ซึ่งแก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติคณะกรรมการกฤษฎีกา (ฉบับที่ ๕) พ.ศ. ๒๕๕๒
ความเห็นของคณะกรร
             มการกฤษฎีกาจึงเป็นเพียงความเห็นเพื่อประโยชน์ในการปฏิบัติตาม
กฎหมายของฝ่ายบริหารและหน่วยงานของรัฐเท่านั้น จึงไม่มีผลต่อการพิจารณาพิพากษาคดีของ

ศาลซึ่งเป็นอํานาจอิสระตามมาตรา ooo” ของรัฐธรรมนูญแห่งราชอาณาจักรไทย

(ลงชื่อ) พรทิพย์ จาละ
(คุณพรทิพย์ จาละ)

เลขาธิการค ณะกรรมการกฤษฎีกา

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา
มิถุนายน ๒๕๕๒

% มาตรา @ คณะกรรมการกฤษฎีกามีอํานาจหน้าที่ดังต่อไปนี้
(๑) จัดทําร่างกฎหมาย กฎ ระเบียบ ข้อบังคับ หรือประกาศตามคําสั่งของนายกรัฐมนตรี
หรือมติของคณะรัฐมนตรี
(๒) รับปรึกษาให้ความเห
             ็นทางกฎหมายแก่หน่วยงานของรัฐหรือตามคําสั่งของ
นายกรัฐมนตรีหรือมติของคณะรัฐมนตรี
(๓) เสนอความเห็นและข้อสังเกตต่อคณะรัฐมนตรีเกี่ยวกับการให้มีกฎหมายหรือแก้ไข
ปรับปรุงหรือยกเลิกกฎหมาย
» มาตรา ๑๓๑ การพิจารณาพิพากษาอรรถคดีเป็นอํานาจของศาลซึ่งต้องดําเนินการให้
เป็นไปโดยยุติธรรมตามรัฐธรรมนูญ ตามกฎหมาย และในพระปรมาภิไธยพระมหากษัตริย์
ผู้พิพากษาและตุลาการมีอิสระในการพิจารณาพิพากษาอรรถคดีให้เป็นไปโดยถูกต้อง
รวดเร็ว และเป็นธรรม ตามรัฐธรรมนูญและกฎหมาย

ฯลฯ                           ฯลฯ
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