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ความรับผิดทางแพ่งของผู้น าเข้าเครื่องปรับจังหวะการเต้นของหัวใจและเครื่องกระตุกหัวใจ ตามกฎหมาย

ความรับผิดในผลิตภัณฑ์ของประเทศสหรัฐอเมริกา สหภาพยุโรป และประเทศไทย 

 

บทคัดย่อ 

 วัตถุประสงค์ของบทความนี้ คือ การวิเคราะห์ความรับผิดทางแพ่งของผู้น าเข้าสินค้าประเภทเครื่อง

ปรับจังหวะการเต้นของหัวใจ (pacemaker) และเครื่องกระตุกหัวใจ (defibrillator) ในประเทศไทย ในกรณีที่

สายสื่อสัญญาณไฟฟ้า (lead wire) บกพร่องอาจน าไปสู่การเต้นของหัวใจที่ผิดปกติอย่างรุนแรงและน าไปสู่การ

เสียชีวิตโดยกระทันหันได้ หรือในกรณีที่แบตเตอรี่ของเครื่องมีอายุการใช้งานสั้นกว่าที่คาดหวัง หรือกรณีที่

สวิตช์แม่เหล็กปิดเปิดเครื่องช ารุดบกพร่องซึ่งอาจท าให้เกิดความจ าเป็นที่แพทย์ต้องผ่าตัดเพ่ือน าเครื่องทีใ่ส่อยู่

ในตัวคนไข้ออกและน าเครื่องใหม่ไปใส่แทน โดยบทความนี้จะวิเคราะห์ความรับผิดทางแพ่งของผู้ผลิตเครื่อง

ปรับจังหวะการเต้นของหัวใจ และเครื่องกระตุกหัวใจในประเทศสหรัฐอเมริกาตามกฎหมายละเมิด กฎหมาย

ความรับผิดในผลิตภัณฑ์ กฎหมายเครื่องมือแพทย์ เพราะประเทศสหรัฐอเมริกาเป็นประเทศที่มีประสบการณ์

ยาวนานและมากที่สุดเกี่ยวกับคดีฟ้องร้องเกี่ยวกับความช ารุดบกพร่องของเครื่องปรับจังหวะการเต้นของหัวใจ

และเครื่องกระตุกหัวใจ แต่โดยที่ประเทศสหรัฐอเมริกามีระบบการตรวจสอบเครื่องมือแพทย์ที่เข้มงวดอย่าง

ยิ่งยวดโดยคณะกรรมการอาหารและยา ท าให้ผู้ผลิตเครื่องมือแพทย์ดังกล่าวทั้งสองชนิดไม่ต้องรับผิดโดย

เคร่งครัด จากนั้นบทความจะวิเคราะห์ถึงประเด็นที่เกี่ยวกับความรับผิดที่เกิดขึ้นในประเทศเยอรมนี ได้แก่ 

ประเด็นความรับผิดของผู้น าเข้าสินค้าเครื่องมือแพทย์ทั้งสองชนิดดังกล่าวว่าต้องรับผิดทางแพ่งอย่างเคร่งครัด

หรือไม่  ตามกฎหมายความรับผิดในผลิตภัณฑ์ของประเทศเยอรมนี กฎหมายความรับผิดในผลิตภัณฑ์ของ

สหภาพยุโรปในฐานะรัฐสมาชิก และกฎหมายเครื่องมือแพทย์ ในกรณีที่สินค้าที่น าเข้านั้นมี แบตเตอรี่ที่มีอายุ

การใช้งานสั้นกว่าที่คาดหวัง หรือกรณีสวิตซ์แม่เหล็กปิดเปิดเครื่องช ารุดบกพร่องจนท าให้แพทย์ต้องผ่าตัดเอา

เครื่องที่ใส่อยู่ในตัวคนไข้ออกและใส่เครื่องใหม่เข้าไปแทน ส่วนกรณีของประเทศไทยนั้นผู้ผลิตเครื่องมือแพทย์

ในประเทศไทยไม่สามารถที่จะผลิตเครื่องปรับจังหวะการเต้นของหัวใจและเครื่องกระตุกหัวใจได้ ท าให้

จ าเป็นต้องน าเข้าเครื่องมือแพทย์ทั้งสองชนิดจากต่างประเทศทั้งหมด โดยเฉพาะอย่างยิ่งการน าเข้าจาก

ประเทศสหรัฐอเมริกา จากการศึกษาวิเคราะห์กฎหมายและค าพิพากษาของศาลในประเทศสหรัฐอเมริกาและ

ประเทศเยอรมนีแล้ว เพ่ือให้การคุ้มครองคนไข้โรคหัวใจที่เคราะห์ร้ายจากอุบัติเหตุการช ารุดบกพร่องของ

เครื่องมือแพทย์ทั้งสองได้รับการเยียวยาที่เพียงพอและเป็นธรรมในบริบทของประเทศไทย ผู้น าเข้าควรต้องรับ

                                                           
 แปลเรียบเรียงจากบทความเร่ือง “Liability of Pacemaker and Defibrillator Importer under the Thai Product Liability Act: Lessons 
from the United States and European Union” by Sakda Thanitcul and Chotika Wittayawarakul ก าลังรอการตอบรับเพื่อตีพิมพ์ โดย
บรรณาธิการของวารสาร Thailand Journal of Pharmaceutical Science (TJPS) 
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ผิดอย่างเคร่งครัดต่อคนไข้โรคหัวใจที่ต้องได้รับความเสียหายจากความช ารุดบกพร่องของตัวเครื่อง อุปกรณ์

ภายในและอุปกรณ์ที่เชื่อมต่อตัวเครื่อง การหมดอายุใช้งานของแบตเตอรี่ที่เร็วกว่าก าหนด ตลอดจนความ

ช ารุดบกพร่องของสวิตซ์แม่เหล็กปิดเปิดเครื่อง 

 

บทน า 

 หลังจากการเริ่มพัฒนาประเทศทางเศรษฐกิจหลังสงครามโลกครั้งที่สองเป็นต้นมา เศรษฐกิจของ

ประเทศไทยมีการเจริญเติบโตอย่างต่อเนื่อง จนกระทั่งในปี พ.ศ. 2555 ธนาคารโลกได้จัดให้ประเทศไทยเป็น

ประเทศท่ีมีรายได้ปานกลางค่อนข้างสูง โดยรายได้ต่อหัวของประชากรตกอยู่ประมาณ 5,640 เหรียญสหรัฐต่อ

ปี และประมาณ 30% ของประชากรจัดเป็นชนชั้นกลาง ในขณะที่ประเทศไทยมีการเจริญเติบโตทางเศรษฐกิจ 

การวิจัยและพัฒนาเทคโนโลยีทางการแพทย์ในประเทศต่างๆ โดยเฉพาะอย่างยิ่งในประเทศอุตสาหกรรม

ตะวันตกท้ังหลายได้พัฒนาก้าวหน้าไปเป็นอย่างมากด้วย ซึ่งมีผลท าให้ชนชั้นกลางใหม่ในประเทศไทยตระหนัก

ถึงเรื่องความส าคัญของสุขภาพอนามัยที่ดี ท าให้เกิดความต้องการมาตรฐานการรักษาพยาบาลที่สูงขึ้นและ

เครื่องมือทางการแพทย์ที่มีเทคโนโลยีก้าวหน้าและทันสมัยมากข้ึนด้วย ด้วยเหตุนี้จึงเป็นเรื่องที่ไม่น่าแปลกใจที่

ค่าใช้จ่ายในการดูแลรักษาสุขภาพคนไทยเพ่ิมขึ้นจาก 113 เหรียญสหรัฐฯ ในปี พ.ศ. 2547 เป็น 360 เหรียญ

สหรัฐในปัจจุบัน ขนาดของตลาดเครื่องมือแพทย์ในปัจจุบันมีมูลค่าประมาณ 6.1 พันล้านเหรียญสหรัฐ แต่

บริษัทผลิตเครื่องมือแพทย์ในประเทศไทยมีความสามารถเพียงแค่การผลิตเครื่องมือทางการแพทย์ที่พ้ืนๆ

เท่านั้น เช่น ถุงมือแพทย์ หลอดฉีดยา ถุงน้ าเกลือ เป็นต้น ท าให้ประเทศไทยต้องพ่ึงพาการน าเข้าเครื่องมือ

แพทย์จากต่างประเทศสูงถึง 85% ของความต้องการทั้งหมดของประเทศ จากการสัมภาษณ์เจ้าของและ

ผู้บริหารสูงสุดของบริษัทเครื่องมือแพทย์ระดับแนวหน้าสุดของประเทศไทยพบว่า มีการน าเข้าเครื่องปรับ

จังหวะการเต้นของหัวใจและเครื่องกระตุกหัวใจจากประเทศสหรัฐอเมริกา ยุโรป และจีน ท าให้สามารถคาดได้

ว่าในอนาคตไม่ว่าจะช้าหรือเร็ว ประเทศไทยก็จะมีอุบัติเหตุเกี่ยวกับความช ารุดบกพร่องของเครื่องมือแพทย์ทั้ง

สองชนิดค่อนข้างจะแน่นอน ดังนั้นประสบการณ์ของประเทศสหรัฐอเมริกาและประเทศเยอรมนีน่าจะเป็น

ประโยชน์ต่อประเทศไทย 

 

1. กฎหมายความปลอดภัยของสินค้า และกฎหมายความรับผิดในผลิตภัณฑ์ในวัฏจักรทางเศรษฐกิจ 

กฎหมายความปลอดภัยของสินค้า (Product safety Law) เช่น กฎหมายยา กฎหมายอาหาร 

กฎหมายเครื่องมือแพทย์ และกฎหมายความรับผิดในผลิตภัณฑ์อยู่ในภาพรวมของการท างานของระบบ

เศรษฐกิจแบบอาศัยกลไกตลาด สามารถแสดงเป็นรูปภาพได้ดังนี้ 



3 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ภายในระบบเศรษฐกิจแบบอาศัยกลไกตลาด เช่น ระบบเศรษฐกิจในประเทศสหรัฐอเมริกา เยอรมันนี 

และไทย ภาคครัวเรือนและภาคองค์กรธุรกิจเป็นหน่วยทางเศรษฐกิจที่ส าคัญในระบบ โดยภาคครัวเรือนซึ่งเป็น

เจ้าของปัจจัยการผลิตจะขายปัจจัยการผลิต ได้แก่ ที่ดิน แรงงาน แก่ภาคองค์กรธุรกิจ และใช้รายได้จากการ

ขายปัจจัยการผลิตซื้อสินค้าและบริการที่ผลิตโดยภาคองค์กรธุรกิจ 

เพ่ือให้มีความมั่นใจว่าสินค้าบางชนิด เช่น ยารักษาโรค อาหารและเครื่องดื่ม เครื่องมือแพทย์ 

เครื่องใช้ไฟฟ้ามีความปลอดภัยต่อผู้บริโภคซึ่งได้แก่ภาคครัวเรือน รัฐบาลในประเทศที่ใช้ระบบเศรษฐกิจแบบ

อาศัยกลไกตลาดจะตรากฎหมายความปลอดภัยของสินค้า เช่น กฎหมายยา กฎหมายอาหารและเครื่องดื่ม 

กฎหมายเครื่องมือแพทย์ กฎหมายมาตรฐานสินค้าอุตสาหกรรมออกมาควบคุมคุณภาพความปลอดภัยของ

สินค้าดังกล่าว โดยปกติแล้วจะก าหนดให้สินค้าเหล่านั้นต้องได้การรับรองความปลอดภัยจากหน่วยงานรัฐ

เสียก่อนจึงจะสามารถน าออกจ าหน่ายในตลาดได้ ตัวอย่างเช่น กฎหมายเครื่องมือแพทย์  (The Medical 

Device Act) ของประเทศสหรัฐอเมริกา ก าหนดให้ผู้ผลิตเครื่องปรับจังหวะการเต้นของหัวใจและเครื่องกระตุก

หัวใจต้องยื่นเรื่องขออนุญาตต่อส านักคณะกรรมการอาหารและยาของรัฐบาลกลาง (The Federal Food and 

Drug Administration:  FDA) ก่อน เจ้าหน้าที่ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะด าเนิน

กระบวนการตรวจสอบกระบวนการการผลิตเครื่องมือแพทย์ของบริษัทผู้ผลิตที่ยื่นขออนุญาตอย่างเข้มงวด 

และน าตัวอย่างไปท าการทดลองตรวจสอบอย่างเข้มงวดเช่นกัน หากได้คุณภาพและมาตรฐานความปลอดภัย

องค์กรธุรกิจ ภาคครัวเรือน 

ตลาดปัจจัยการผลิต 

ที่ดิน แรงงาน ทุน และ

ความเป็น

ผู้ประกอบการ 

ตลาดสินค้าและบริการ 

กฎหมายความปลอดภัยของสินค้า

ป้องกันไม่ให้สินค้าไม่ปลอดภัยเข้า

สู่ตลาด 

เมื่อมีอุบัติเหตุเกิดข้ึนกฎหมาย

ความรับผิดในผลิตภัณฑ์จะ

เยียวยาผู้เสียหายจากอุบัติเหตุ 

$ 

$ 

* 
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ตามที่กฎหมายเครื่องมือแพทย์ก าหนด บริษัทผู้ยื่นขออนุญาตจึงจะสามารถน าออกจ าหน่ายในท้องตลาดได้ 

ทั้งนี้บริษัทผู้ผลิตต้องผลิตตามกระบวนการและรายละเอียดที่ยื่นขอไว้อย่างเข้มงวดที่สุด หากไม่ปฏิบัติตามแล้ว

จะมีโทษทีรุ่นแรง 

ในประเทศเยอรมนี มีกฎหมายเครื่องมือแพทย์ (The Act on Medical Device) ซึ่งก าหนดว่าสินค้า

ประเภทเครื่องมือแพทย์ต้องได้รับการรับรองมาตรฐานความปลอดภัยเรียกว่า CE Mark ก่อนที่ผู้ผลิตหรือผู้

น าเข้าจะสามารถน าออกจ าหน่ายได้ ส่วนในประเทศไทยมีพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์และมีกองควบคุม

เครื่องมือแพทย์ ซ่ึงอยู่ในส านักคณะกรรมการอาหารและยาเป็นหน่วยงานควบคุมมาตรฐานความปลอดภัยของ

เครื่องมือแพทย์ซึ่งก าหนดให้ผู้ประสงค์จะน าเข้าเครื่องปรับจังหวะการเต้นของหัวใจและเครื่องกระตุกหัวใจ

ต้องขอขึ้นทะเบียนก่อน โดยต้องแนบหลักฐานซึ่งเป็นใบรับรองว่าเครื่องมือแพทย์ดังกล่าวได้รับอนุญาตให้

จ าหน่ายได้ในประเทศผู้ผลิต โดยเอกสารดังกล่าวเรียกว่า “Certificate of Free Sale” โดยที่เจ้าหน้าที่ของ

กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ไม่ได้น าตัวอย่างเครื่องปรับจังหวะการเต้นของหัวใจและเครื่องกระตุกหัวใจมาท า

การตรวจสอบโดยการทดลองในห้องทดลองว่า เครื่องมือแพทย์ดังกล่าวที่น าเข้าจากต่างประเทศปลอดภัยจริง

หรือไม่ ดังนั้นการควบคุมความปลอดภัยของเครื่องปรับจังหวะการเต้นของหัวใจและเครื่องกระตุกหัวใจของ

หน่วยงานที่รับผิดชอบในประเทศไทยจึงเป็นเพียงเรื่องของการตรวจสอบเอกสารเท่านั้น เมื่อระบบการควบคุม

ความปลอดภัยของเครื่องมือแพทย์ทั้งสองชนิดดังกล่าวเป็นเพียงเรื่องการตรวจสอบเอกสารเท่านั้น จึงคาดเดา

ได้ว่า จะมีผู้น าเข้าเครื่องปรับจังหวะการเต้นของหัวใจและเครื่องกระตุกหัวใจจากบริษัทผู้ผลิตที่ไม่อยู่ในระดับ

แนวหน้าหรือจากประเทศที่เพ่ิงจะเริ่มผลิตเครื่องมือแพทย์ทั้งสองชนิดนี้เพราะมีความต้องการของตลาดใน

ประเทศไทย 

ประเด็นที่น่าเป็นกังวล คือ แม้แต่ในประเทศสหรัฐอเมริกาซึ่งเป็นประเทศแนวหน้าของโลกในเรื่องของ

ความเจริญทางการแพทย์ และการผลิตเครื่องมือแพทย์ที่ต้องใช้เทคโนโลยีระดับสูงสุด ก็ประสบปัญหาเดียวกัน 

อุบัติเหตุคนไข้ได้รับอันตรายจากความช ารุดปกครองของเครื่องปรับจังหวะการเต้นของหัวใจจ านวนมาก 

ตัวอย่างเช่น ในปี ค.ศ. 2015 ปีเดียว บริษัท St. Jude Medical Center and Pacesetter, Inc. ได้ท าการ

ประนีประนอมยอมความกับคนไข้โรคหัวใจที่ใส่เครื่องปรับจังหวะการเต้นของหัวใจหรือเครื่องกระตุกหัวใจใน

ร่างกายแล้วได้รับความเสียหายเพราะความช ารุดบกพร่องของสายสื่อสัญญาณที่ติดกับเยื่อบุหัวใจ จ านวนถึง 

950 ราย และจ่ายเงินในการประนีประนอมยอมความให้กับคนไข้โรคหัวใจ 950 รายนี้สูงถึง 14.25 พันล้าน

เหรียญสหรัฐ บริษัท Medtronic ซึ่งเป็นบริษัทผลิตเครื่องปรับจังหวะการเต้นของหัวใจและเครื่องกระตุกหัวใจ 

ที่มีชื่อเสียงที่สุดในโลกต้องเรียกคืนสินค้าที่ตนผลิตถึง 4 ครั้งในปีเดียวกัน เป็นต้น ส่วนประเทศเยอรมนีซึ่งเป็น

ประเทศที่มีชื่อเสียงมากว่าเป็นประเทศที่มีความก้าวหน้าทางด้านเทคโนโลยีการแพทย์และเทคโนโลยีการผลิต

เครื่องมือแพทย์ยังต้องมีการน าเข้าเครื่องปรับจังหวะการเต้นของหัวใจและเครื่องกระตุกหัวใจที่ผลิตในประเทศ
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สหรัฐอเมริกา กระนั้นก็ดีแม้จะมีการน าเข้าเครื่องมือแพทย์สองชนิดจาก บริษัท Medtronic แต่คนไข้โรคหัวใจ

ของเยอรมนสีองรายก็ยังต้องประสบเคราะห์กรรมจากการที่แบตเตอรี่จะหมดอายุการใช้งานเร็วกว่า ที่ก าหนด

และสวิตแม่เหล็กปิดเปิดเครื่องช ารุดบกพร่อง 

เพ่ือเป็นการเตรียมตัวรับอุบัติ เหตุที่เกิดจากความช ารุดบกพร่องของเครื่องมือแพทย์ทั้งสองชนิด

ดังกล่าวในประเด็นของการให้การเยียวยาที่เป็นธรรมและเพียงพอแก่ผู้เคราะห์ร้าย การศึกษาเรื่องความรับผิด

ทางแพ่งของผู้ผลิตเครื่องปรับจังหวะการเต้นของหัวใจและเครื่องกระตุกหัวใจในประเทศสหรัฐอเมริกา และ 

เรื่องความรับผิดทางแพ่งของผู้น าเข้าเครื่องมือแพทย์ดังกล่าวในกรณีที่แบตเตอรี่จะหมดอายุการใช้งานเร็วกว่า

ที่ก าหนดและสวิตแม่เหล็กปิดเปิดเครื่องกระตุกหัวใจช ารุดบกพร่องจึงน่าจะเป็นประโยชน์ต่อประเทศไทย

โดยเฉพาะอย่างท่านผู้พิพากษาที่จะต้องพิจารณาตัดสินคดีที่มีข้อเท็จจริงดังที่เกิดขึ้นในประเทศสหรัฐอเมริกา

และเยอรมนี 

 

2. ประเด็นกฎหมายเกี่ยวกับความช ารุดบกพร่องของเครื่องปรับจังหวะการเต้นของหัวใจและเครื่องกระตุก

หัวใจ 

ผู้ป่วยที่มีปัญหาเกี่ยวกับหัวใจเต้นผิดจังหวะ หากได้รับการวินิจฉัยจากแพทย์ว่ามีอาการรุนแรง แพทย์ 

ผู้ท าการรักษาอาจจะแนะน าให้ใช้เครื่องปรับจังหวะการเต้นของหัวใจ  (pacemaker) ซึ่งเป็นอุปกรณ์

อิเล็กทรอนิกส์ขนาดประมาณซองบุหรี่ที่แพทย์จะท าหัตถการเพ่ือฝังเข้าไปในผนังหน้าอกใต้ผิวหนังของผู้ป่วย

เพ่ือกระตุ้นจังหวะการเต้นของหัวใจ โดยทั่วไปเครื่องปรับจังหวะการเต้นของหัวใจจะช่วยแก้ไขจังหวะการเต้น

ของหัวใจที่ เต้นช้ากว่าที่ควรให้เต้นเร็วขึ้นโดยการส่งสัญญาณไฟฟ้าไปยังหัวใจห้องที่ท างานผิดปกติ

สัญญาณไฟฟ้าจะช่วยให้หัวใจเต้นเร็วพอที่จะสูบฉีดเลือดไปเลี้ยงร่างกายและอวัยวะส่วนอ่ืนๆได้มากเพียงพอ 

เนื่องจากหัวใจเต้นด้วยจังหวะที่ช้ากว่าปกติจะไม่สามารถสูบฉีดโลหิตเป็นปริมาณมากเพียงพอส าหรับเลี้ยง

อวัยวะส่วนอ่ืนได้ทั้งร่างกาย เป็นผลให้ผู้ป่วยรู้สึกอ่อนเพลียไม่มีแรงหากเลือดไปเลี้ยงสมองได้ไม่เพียงพอจะท า

ให้วิงเวียนและมึนศีรษะจนหมดสติได้ ส่วนเครื่องกระตุกหัวใจ (defibrillator) คือ อุปกรณ์อิเล็กทรอนิกส์ที่

แพทย์น าเข้าไปในผนังหน้าอกเพ่ือปล่อยสัญญาณไฟฟ้าออกมากระตุกหัวใจที่หยุดท างานให้กลับมาท างาน 

ส่วนประกอบของเครื่องมือแพทย์ทั้งสองจะประกอบด้วย แบตเตอรี่ ตัวส่งสัญญาณให้กระตุ้นหัวใจ สายสื่อ

สัญญาณไฟฟ้า (lead wire) เครื่องท างานโดยตัวส่งสัญญาณจะส่งสัญญาณไฟฟ้าไปปรับให้หัวใจเต้นในจังหวะ

ที่เร็วขึ้น ส่วนสายสื่อสัญญาณไฟฟ้าเป็นตัวรับและส่งสัญญาณระหว่างเครื่องกับหัวใจห้องต่างๆ 
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หัตถการของการใส่เครื่องปรับจังหวะการเต้นของหัวใจและเครื่องกระตุกหัวใจมีสองวิธีและขั้นตอน

โดยสรุป ดังนี้ 

1. การฝังเครื่องปรับจังหวะการเต้นของหัวใจแบบใส่สายสื่อสัญญาณท่ีเยื่อบุหัวใจ (endocardia lead 

placement) แพทย์จะใส่สายสื่อสัญญาณไฟฟ้าซึ่งเป็นสายไฟที่มีฉนวนหุ้มเข้าไปยังหัวใจผู้ป่วยผ่านทางหลอด

เลือดด าเมื่อสายสื่อสัญญาณเข้าไปถึงหัวใจแล้ว แพทย์จะวางปลายอีกด้านหนึ่งของสายสื่อบนกล้ามเนื้อหัวใจ

โดยอาศัยจากภาพเอกซเรย์ช่วยให้วางต าแหน่งที่ถูกต้อง หลังจากนั้นแพทย์จะฝังเครื่องส่งสัญญาณไว้ใต้ผิวหนัง

บริเวณหน้าอกของผู้ป่วยใต้กระดูกไหปลาร้าด้านซ้ายหรือขวาตามความเหมาะสม แล้วท าการต่อเครื่องส่ง

สัญญาณและสายสื่อเข้าด้วยกัน ระหว่างที่ท าผู้ป่วยอาจรู้สึกว่ามีแรงกดเล็กน้อยระหว่างที่แพทย์ใส่สายสื่อ

สัญญาณและตัวเครื่องส่งสัญญาณเข้าไปในร่างกาย เมื่อใส่เครื่องกระตุ้นไฟฟ้าหัวใจเรียบร้อยแล้ว แพทย์จะ

ตรวจสอบภาพเอกซเรย์หัวใจเพ่ือดูให้มั่นใจว่าเครื่องและสายสื่ออยู่ในต าแหน่งที่เหมาะสม 

2. การฝังเครื่องปรับจังหวะการเต้นของหัวใจแบบติดสายสื่อสัญญาณที่เยื่อบุหัวใจ (epicedial lead 

placement) วิธีนี้แพทย์จะวางยาสลบผู้ป่วยแล้วผ่าเปิดช่องอกเพ่ือติดสายสื่อสัญญาณที่เยื่อหุ้มหัวใจโดยตรง

และใส่เครื่องส่งสัญญาณไว้ใต้ผิวหนังบริเวณหน้าท้องหรืออาจฝังไว้ที่หน้าอกก็ได้ แต่ปัจจุบันไม่นิยมใช้วิธีนี้ 

แม้ว่าเครื่องปรับจังหวะการเต้นของหัวใจและเครื่องกระตุ้นหัวใจเป็นเครื่องมือแพทย์ที่มีคุณค่าอย่าง

มหาศาลต่อสุขภาพของคนไข้โรคหัวใจ แต่เนื่องจากเครื่องมือแพทย์ทั้งสองชนิดเป็นอุปกรณ์อิเล็กทรอนิกส์ที่มี

ความสลับซับซ้อนและต้องผลิตโดยเทคโนโลยีที่ทันสมัย ต้องการความแม่นย า และความเที่ยงตรงที่สูงมาก ไม่

ว่าเทคโนโลยีการผลิตเครื่องมือแพทย์จะก้าวหน้าไปมากเพียงใดก็ตามปัญหาทางเทคนิคที่เกิดขึ้นเสมอ คือ สาย

สื่อสัญญาณ (lead wire) ซึ่งเป็นต้นเหตุที่ส าคัญที่สุดที่ท าให้เครื่องมือแพทย์ทั้งสองท างานล้มเหลว เช่น ขนาด

ของสายสื่อสัญญาณไม่เท่ากัน สายสื่อสัญญาณขยับจากที่แพทย์วางใส่ การเสื่อมสภาพของสายสื่อสัญญาณ 

เป็นต้น ดังที่ได้กล่าวมาแล้วว่าในปี ค.ศ. 2015 คนไข้โรคหัวใจที่ใส่เครื่องกระตุ้นของบริษัท St. Jude Medical 

Center and Pacesetter จ านวนถึง 950 คน ได้ฟ้องเรียกค่าสินไหมทดแทนจากบริษัท โดยกล่าวหาว่าสายสื่อ

สัญญาณของเครื่องช ารุดบกพร่อง และบริษัท Medtronic ต้องเรียกคืนเครื่องจ านวนมากในปีเดียวกันก็เพราะ

สายสื่อสัญญาณของเครื่องช ารุดบกพร่อง เป็นต้น 
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3. ความรับผิดทางแพ่งของผู้ผลิตเครื่องปรับจังหวะการเต้นของหัวใจ และเครื่องกระตุกหัวใจในประเทศ

สหรัฐอเมริกา 

ก่อนปี ค.ศ. 1963 ซึ่ งศาลฎีกามลรัฐแคลิฟอร์เนียได้ตัดสินคดี  Greenman v. Yuba Motor 

Products ว่าหากคนไข้โรคหัวใจที่ได้รับอันตรายจากความช ารุดบกพร่องของเครื่องมือแพทย์ทั้งสองประสงค์

จะฟ้องเรียกค่าสินไหมทดแทนจากผู้ผลิต แล้วคนไข้โรคหัวใจซึ่งเป็นผู้เสียหายต้องฟ้องผู้ผลิตฐานท าละเมิด 

(tort) โดยโจทก์ (ผู้เสียหาย) ต้องพิสูจน์ว่ามีความช ารุดบุกพร่องในกระบวนการการผลิต (manufacturing 

defect) หรือการออกแบบ (design defect) ซึ่งเกิดจากการประมาทเลินเล่อ (negligence) ของผู้ผลิต ความ

ช ารุดบกพร่อง เป็นเหตุโดยตรงที่ท าให้เกิดความเสียหายขึ้น ซึ่งในทางปฏิบัติแล้วเป็นการยากมากในการที่

ผู้เสียหายจะพิสูจน์ไดว้่า ผู้ผลิตได้ประมาทเลินเล่อในกระบวนการผลิตหรือการออกแบบจริง 

ในค าพิพากษาคดี Greenman v. Yuba Motor Products ศาลฎีกาของมลรัฐแคลิฟอร์เนียได้วาง

หลักกฏหมายใหม่โดยผู้ผลิตสินค้าอุตสาหกรรม (manufactured goods) ทุกชนิด เช่น รถยนต์ น้ าอัดลม 

เครื่องมือต่างๆ ฯลฯ ต้องรับผิดทางแพ่งโดยเคร่งครัด (strict liability) ต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นต่อผู้ใช้สินค้า 

โดยมีเหตุผลในค าพิพากษาว่า ในกรณีที่สินค้านั้นเป็นสินค้าที่มีความสลับซับซ้อนผู้บริโภคย่อมไม่มีทางที่จะ

สามารถประเมินความเสี่ยงภัยหรือทราบถึงความช ารุดบกพร่องของสินค้านั้นได้เลย ดังนั้นภาระการท าให้

สินค้าปลอดภัยควรตกอยู่กับผู้ผลิต หลังจากมีค าพิพากษาข้างต้น สถาบันกฎหมายอเมริกันได้จัดท ากฎหมาย

ต้นแบบเกี่ยวกับความรับผิดในผลิตภัณฑ์ที่ช ารุดบกพร่องโดยเคร่งครัดเรียกว่า  The Restatement 2nd of 

Tort เสร็จในปี ค.ศ. 1965 โดยมีบทบัญญัติหลัก คือ Section 402 A ซึ่งบัญญัติว่า 

(1) บุคคลใดขายสินค้าซึ่งอยู่ในสภาพที่ช ารุดบกพร่องและอาจก่อให้เกิดอันตรายต่อผู้ใช้หรือผู้บริโภค ต้อง

รับผิดทางแพ่งส าหรับความเสียหายที่ก่อให้เกิดแก่ผู้ใช้สินค้านั้น หาก 

(ก) ผู้ขายเป็นผู้ซึ่งโดยปกติแล้วประกอบธุรกิจขายสินค้านั้น และ 

(ข) เห็นได้ว่าสินค้านั้นจะถึงมือผู้บริโภคโดยไม่มีการเปลี่ยนแปลงอย่างมีนัยส าคัญ 

(2) ให้น าบทบัญญัติใน (1) มาปรับใช้แม้ว่า 

(ก) ผู้ขายจะได้ใช้ความระมัดระวังอย่างดีที่สุดแล้วในการผลิตและจ าหน่ายสินค้านั้นก็ตาม 

(ข) ผู้ใช้หรือผู้บริโภคไม่ได้ซื้อสินค้าจากผู้ขายหรือท าสัญญาซื้อขายกับผู้ขายก็ตาม 

ตามหลักกฎหมายความรับผิดโดยเคร่งครัดของบทบัญญัติ Section 402 A ข้างต้นผู้เสียหาย (โจทก์) 

มีหน้าที่ในการพิสูจน์เพียงว่า สินค้านั้นมีความช ารุดบกพร่องในกระบวนการผลิต หรือการออกแบบ หรือค า

เตือน และความช ารุดบกพร่องนั้นอาจก่อให้เกิดอันตรายได้ นอกจากนั้นแล้วโจทก์ต้องพิสูจน์เพ่ิมเติมให้ได้ว่า
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ความช ารุดบกพร่องนั้นเกิดข้ึนในขั้นตอนการผลิต และความช ารุดบกพร่องนั้นเป็นเหตุโดยตรงที่ท าให้เกิดความ

เสียหาย 

เงื่อนไขประการหนึ่งของ Section 402 A คือ ผู้ขายต้องเป็น “ผู้ประกอบธุรกิจ” เกี่ยวกับสินค้านั้น

ดังนั้นผู้ขายที่ไม่ได้ประกอบธุรกิจเกี่ยวกับสินค้านั้น หากเป็นเพียงแต่การขายเป็นครั้งคราวย่อมไม่ต้องตกอยู่

ภายใต้หลักความรับผิดโดยเคร่งครัดนี้ เพราะผู้ขายประเภทนี้ก็ไม่สามารถท่ีจะท าให้สินค้าปลอดภัย หรือแม้แต่

จะทราบได้ว่าสินค้าที่ตนขายเป็นสินค้าที่ปลอดภัยหรือไม่ ดังนั้นโรงพยาบาลและแพทย์ที่ท าการหัตถการจึง

ไม่ได้เป็นผู้ขายหรือผู้ประกอบธุรกิจเครื่องปรับจังหวะการเต้นของหัวใจหรือเครื่องกระตุกหัวใจ ดังนั้น

โรงพยาบาลและแพทย์จึงไม่ตกอยู่ภายใต้หลักกฎหมายโดยเคร่งครัดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นแก่คนไข้

เนื่องจากความช ารุดบกพร่องของเครื่องมือแพทย์ทั้งสอง แต่แพทย์ผู้ท าหัตถการอาจต้องรับผิดฐานละเมิดหาก

ประมาทเลินเล่อในการท าหัตถการเพ่ือฝังเครื่องปรับจังหวะการเต้นของหัวใจหรือเครื่องกระตุกหัวใจใส่ให้กับ

คนไข ้

 ในการพิสูจน์ว่า สินค้ามีความช ารุดบกพร่องและอาจก่อให้เกิดอันตรายได้นั้น โจทก์ต้องพิสูจน์ให้ได้ว่า 

เครื่องปรับจังหวะการเต้นของหัวใจหรือเครื่องกระตุกหัวใจมีความช ารุดบกพร่องทางกายภาพจริง ตัวอย่างของ

ความช ารุดในกระบวนการผลิต เช่น สายสื่อสัญญาณของเครื่องมีขนาดเล็กเกินไป หรือการเชื่อมต่อสายสื่อ

สัญญาณกับตัวส่งสัญญาณไม่สอดรับกันดีพอ ตัวอย่างของความช ารุดบกพร่องในการออกแบบ เช่น  การ

ออกแบบตัวเครื่องให้บรรดาชิ้นส่วนอัดแน่นกันเกินไปจนชิ้นส่วนเกิดความเสียหาย หรือออกแบบตัวเครื่องบาง

เกินไปท าให้กระแสไฟฟ้าจากภายนอก เช่น กระแสไฟฟ้าจากโทรศัพท์มือถือรบกวนการท างานของเครื่องได้ 

เป็นต้น 

 ในส่วนของบริษัทผู้ผลิตก็จะต้องพยายามพิสูจน์หักล้างให้ตนหลุดพ้นจากความรับผิด ข้อต่อสู้ของ

บริษัทผู้ผลิตจะมีค่อนข้างจ ากัด ประการแรก หากผู้ผลิตต่อสู้ว่าตนเองไม่ได้ประมาทเลินเล่อในการผลิต การ

ออกแบบ ข้อต่อสู้นี้จะใช้ไม่ได้ เพราะตามหลักความรับผิดโดยเคร่งครัดนี้ แม้ว่ าผู้ผลิตจะไม่ประมาทเลินเล่อก็

ต้องรับผิดอยู่ดี หรือข้อต่อสู้ที่ว่า ผู้ผลิตได้ใช้ความระมัดระวังอย่างดีที่สุดแล้ว ใช้เทคโนโลยีที่ ก้าวหน้าที่สุดใน

โลก หรือได้คุณภาพตามมาตรฐานความปลอดภัยของสมาคมผู้ผลิตเครื่องมือแพทย์แล้ว ล้วนแต่เป็นข้อต่อสู้ที่

ศาลไม่รับฟัง และข้อต่อสู้ที่ว่าคนไข้สมัครใจเข้าเสี่ยงภัยเพราะแพทย์ได้แจ้งให้ทราบถึงความเสียหายจากการที่

เครื่องช ารุดบกพร่อง ซึ่งเป็นการท าให้คนไข้กับแพทย์ผู้ท างานรักษากลายเป็นผู้ไม่เป็นมิตรกันอันจะน าไปสู่การ

โต้แย้งของคนไข้ว่าแพทย์ที่ท าการรักษาไม่ได้พูดถึงการเสี่ยงภัยเลย เป็นต้น ส่วนข้อต่อสู้ประการสุดท้ายของ

บริษัทผู้ผลิต คือ บทบัญญัติเรียกว่า “Comment k” ซึ่งเป็นการให้ความยืดหยุ่นแก่สินค้าบางชนิดที่มี

ประโยชน์อย่างยิ่งต่อมวลมนุษย์ เช่น วัคซีนป้องกันโรคโปลิโอ วัคซีนป้องกันโรคพิษสุนัขบ้า แต่ความรู้และ

เทคโนโลยีไม่ว่าจะก้าวหน้ามากเพียงใดก็ไม่สามารถท าให้วัคซีนทั้งสองข้างต้นปลอดภัยได้อย่างสมบูรณ์ เพราะ
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จะต้องมีเด็กที่ได้รับการฉีดวัคซีนป้องกันโรคโปลิโอ หรือผู้ที่ได้รับการฉีดวัคซีนป้องกันโรคพิษสุนัขบ้า ได้รับ

ความเสียหายจากผลข้างเคียงของการฉีดวัคซีนดังกล่าว ดังนั้น “Comment k” จึงยกเว้นให้ผู้ผลิตวัคซีนทั้ง

สองชนิดดังกล่าว หรือผู้ผลิตสินค้าชนิดอ่ืนที่มีประโยชน์อย่างยิ่งกับมวลมนุษย์ แต่ผู้ผลิตไม่สามารถท าให้สินค้า

นั้นปลอดภัยได้อย่างสมบูรณ์ ไม่ต้องรับผิดโดยเคร่งครัด บทบัญญัติของ “Comment k” มีดังนี้ 

 มีสินค้าหลายชนิดซึ่งความรู้ในปัจจุบันของมนุษย์ที่มีอยู่ไม่สามารถท าให้ปลอดภัยได้อย่าง

สมบูรณ์ หากสินค้านั้นได้ถูกผลิตอย่างถูกต้องเหมาะสมและมีค าเตือนตลอดจนวิธีการเก็บ

รักษาที่ชัดเจนแล้วย่อมไม่ถือว่าสินค้านั้นมีความช ารุดบกพร่องหรืออาจก่อให้เกิดอันตราย

ได้ ผู้ผลิตสินค้านั้นจึงไม่ต้องรับผิดอย่างเคร่งครัดในการที่จะต้องชดใช้ค่าสินไหมทดแทนแก่

ผู้เคราะห์ร้ายจากการใช้สินค้านั้น 

 

กฎหมายอาหาร ยา และเครื่องส าอาง ของรัฐบาลกลาง  

 เครื่องมือแพทย์ถูกควบคุมอย่างเคร่งครัดโดยกฎหมายอาหาร ยา และเครื่องส าอาง ของรัฐบาลกลาง 

กล่าวคือ คณะกรรมการอาหารและยาของรัฐบาลกลางจะตรวจสอบการออกแบบ กระบวนการผลิต ฉลาก

อธิบายในกล่องและการโฆษณาอย่างเข้มงวด หากผ่านการตรวจสอบแล้วจึงจะอนุญาตให้ผู้ผลิตน า

ออกจ าหน่ายได้ การทดสอบว่าเครื่องปรับจังหวะการเต้นของหัวใจและเครื่องกระตุกหัวใจมีความปลอดภัยจริง

หรือไม่อาจต้องใช้เวลาหลายปี เนื่องจากเป็นการตรวจสอบความปลอดภัยที่เข้มงวดที่สุดของคณะกรรมการ

อาหารและยา และเมื่อได้รับอนุญาตแล้ว ผู้ผลิตจะต้องผลิตตามแบบ และกระบวนการผลิตที่ยื่นขออนุญาต  

ตลอดจนฉลากอธิบายในกล่องและข้อความโฆษณาที่ยื่นขออนุญาตอย่างเคร่งครัดที่สุด กระบวนการผลิตที่

แตกต่างไปจากการออกแบบ กระบวนการผลิต ฉลากอธิบายในกล่อง และข้อความโฆษณาที่ยื่นขออนุญาต

เพียงเล็กน้อย หากถูกจับได้จะถูกลงโทษอย่างรุนแรงจากคณะกรรมการอาหารและยา 

ดังนั้นในมุมมองทางกฎหมายแล้ว กระบวนการตรวจสอบและการทดลองของคณะกรรมการอาหาร

และยาข้างต้นก็เพ่ือให้เครื่องมือแพทย์ทั้งสองชนิดมีความปลอดภัยให้สูงที่สุดเท่าที่จะท าได้ หรือกล่าวได้ว่า

บทบาทของคณะกรรมการอาหารและยาจึงเป็นประหนึ่งคณะลูกขุนซึ่งมีความรู้ความเชี่ยวชาญอย่างยิ่งใน

เครื่องปรับจังหวะการเต้นของหัวใจและเครื่องกระตุกหัวใจในการพิจารณาตัดสินว่า เครื่องมือแพทย์ดังกล่าว

ปลอดภัยจริงหรือไม่ ซึ่งจะไม่มีคณะลูกขุนใดในศาลที่จะมีความรู้ความสามารถได้ใกล้เคียงกับคณะกรรมการ

อาหารและยาในการที่จะตัดสินโดยอาศัยความรู้ความเชี่ยวชาญทางด้านวิทยาศาสตร์ว่า  เครื่องมือแพทย์

ดังกล่าวปลอดภัยจริงหรือไม่ นอกจากนั้นแล้วคณะลูกขุนในศาลในแต่มลรัฐอาจตัดสินปัญหาข้อเท็จจริงว่า 

เครื่องปรับจังหวะการเต้นของหัวใจหรือเครื่องกระตุกหัวใจชนิดเดียวกันของบริษัทผู้ผลิตเดียวกันแตกต่างกันก็
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ได้ กล่าวคือ คณะลูกขุนในมลรัฐ A ตัดสินว่า เครื่องปรับจังหวะการเต้นของหัวใจ รุ่น Q2 ของบริษัท XYZ มี

ความช ารุดบกพร่องในการออกแบบและอาจก่อให้เกิดอันตรายได้ แต่คณะลูกขุนในมลรัฐ B ตัดสินว่า เครื่อง

ปรับจังหวะการเต้นของหัวใจของรุ่น Q2 ของบริษัท XYZ ไม่มีความช ารุดบกพร่องเลย ดังนั้นย่อมมีผลท าให้

บริษัท XYZ มีปัญหาในการวางแผนทางธุรกิจ และอาจน าไปสู่การขึ้นราคาสินค้าเพ่ือน าก าไรที่เพ่ิมขึ้นมาเป็น

ค่าใช้จ่ายในการต่อสู้ได้  

ด้วยเหตุผลดังกล่าวข้างต้นท าให้สภาคองเกรสของประเทศสหรัฐอเมริ กาซึ่งประสงค์จะสนับสนุน

ส่งเสริมบริษัทผู้ผลิตเครื่องมือแพทย์ไม่ว่าจะตั้งอยู่ในมลรัฐใด ต้องผลิตเฉพาะเครื่องมือแพทย์ที่ได้คุณภาพและ

ความปลอดภัยสูงที่สุดเท่าที่จะเป็นไปได้ จึงได้ตรากฎหมาย  The Medical Devices Amendment Act of 

1976 ออกมาบังคับใช้โดยมีวัตถุประสงค์ว่า หากเครื่องมือแพทย์ไดได้ผ่านการตรวจสอบและทดลองอย่าง

เข้มงวดอย่างที่สุดของคณะกรรมการอาหารและยาแล้ว ผู้เสียหายในมลรัฐต่างๆจะน าคดีมาฟ้องร้อง

บริษัทผู้ผลิตเครื่องมือแพทย์เพ่ือเรียกร้องค่าเสียหายไม่ได้ แต่ผู้เสียหายก็ยังไม่ยอมแพ้ โดยน าคดีมาฟ้อง

บริษัทผู้ผลิตเรียกร้องให้จ่ายค่าสินไหมทดแทนโดยต่อสู้ว่า ศาลควรอนุญาตให้โจทก์ฟ้องได้ตามกฎหมายละเมิด

ของแต่ละมลรัฐ (กฎหมายความรับผิดในผลิตภัณฑ์เป็นแขนงหนึ่งของกฎหมายละเมิด) เพราะมีวัตถุประสงค์

สอดคล้องกับกฎหมาย The Medical Devices Amendment Act of 1976 ของรัฐบาลกลาง 

ใ นคดี  Marmol v.  St.  Jude Medical Center and Pacesetter, Inc.  ซึ่ ง ถื อ ว่ า เ ป็ น คดี ที่ มี

ความส าคญัมากตัดสินโดยศาลของมลรัฐฟลอริดาในปี ค.ศ. 2015 โจทก์ฟ้องเรียกค่าสินไหมทดแทนจากจ าเลย

โดยอ้างว่า เครื่องปรับจังหวะการเต้นของหัวใจที่ผลิตโดยบริษัทจ าเลยไม่ได้มาตรฐานและมีความช ารุดบกพร่อง 

ได้แก่ สายสื่อสัญญาณมีขนาดไม่เท่ากัน ฉนวนที่ใช้หุ้มสายสื่อสัญญาณไม่ได้ท าการฆ่าเชื้ออย่างถูกต้องใน

กระบวนการผลิต การติดสายสื่อสัญญาณเข้ากับตัวเครื่องไม่ถูกต้อง และมีการออกแบบที่ช ารุ ดบกพร่องท าให้

ไม่สามารถน าสายสื่อสัญญาณออกจากกล้ามเนื้อหัวใจได้ ศาลของมลรัฐฟลอริดาตัดสินให้ยกฟ้องตามหลักที่ว่า

กฎหมายของรัฐบาลกลางท าให้ผู้เสียหายน าคดีมาฟ้องบริษัทผู้ผลิตเครื่องมือแพทย์ที่ได้ผ่านการตรวจสอบ โดย

ทดสอบอย่างเข้มงวดและได้รับอนุญาตให้จ าหน่ายได้โดยคณะกรรมการอาหารและยาแล้วไม่ได้ ส่วนค า

พิพากษาคดี Stanfield v. Boston Scientific Corp. ศาลก็ตัดสินในท านองเดียวกัน  

 ผลของค าพิพากษาในคดีทั้งสองข้างต้นท าให้ผู้เสียหายจากความช ารุดบกพร่องของเครื่องมือแพทย์ทั้ง

สองชนิดหยุดการฟ้องร้องเรียกค่าสินไหมทดแทนจากบริษัทผู้ผลิ ตเนื่องจากศาลทั้งหลายในประเทศ

สหรัฐอเมริกาจะยกฟ้องตามหลัก federal law will prelude, or preempt any state tort action ที่ได้

บรรยายมาแล้วในคดี Marmol v. St. Jude Medical Center and Pacesetter, Inc. และบรรดาส านัก

กฎหมายระดับแนวหน้าก็หยุดรับคดีฟ้องร้องบริษัทผลิตเครื่องปรับจังหวะการเต้นของหัวใจและเครื่องกระตุก

หัวใจ เพราะว่าฟ้องไปศาลก็จะยกฟ้องอยู่ดี 
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 4. ความรับผิดของผู้ผลิตและผู้น าเข้าตามกฎหมายความรับผิดในผลิตภัณฑ์ของประเทศเยอรมนี 

ก่อนปี ค.ศ. 1989 ในประเทศเยอรมนีผู้ผลิตเครื่องปรับจังหวะการเต้นของหัวใจและเครื่องกระตุก

หัวใจต้องรับผิดทางแพ่งต่อผู้เสียหายตามมาตรา 823 (ละเมิด) ของประมวลกฎหมายแพ่ง (The German 

Civil Code: BGB) โดยผู้เสียหายต้องพิสูจน์ว่า จ าเลย (บริษัท) ผู้ผลิตประมาทเลินเล่อในกระบวนการผลิตหรือ

ในการออกแบบ ซึ่งเป็นภาระการพิสูจน์ที่ยากมากส าหรับโจทก์ 

เนื่องจากประเทศต่างๆซึ่งเป็นสมาชิกของประชาคมเศรษฐกิจยุโรปล้วนแต่เป็นประเทศอุตสาหกรรม

ตะวันตก ที่ระบบเศรษฐกิจมีการผลิตสินค้าเป็นจ านวนมาก (mass production) และมีการใช้หรือบริโภค

สินค้าโดยผู้ใช้หรือผู้บริโภคสินค้าเป็นจ านวนมากๆ (mass consumption) เช่นกัน การผลิตสินค้าจ านวน

มากๆชิ้นต่อวันท าให้มีสินค้าที่ช ารุดบกพร่องหลุดการตรวจสอบตามระบบควบคุมคุณภาพของบริษัทผู้ผลิตเข้า

สู่ตลาดและก่อให้เกิดอุบัติเหตุ เช่นเดียวกับที่เกิดขึ้นในประเทศสหรัฐอเมริกา ประชาคมเศรษฐกิจยุโรปจึงได้

ตรากฎหมายความรับผิดในผลิตภัณฑ์เรียกว่า “The EU Directive 85/374” 

 โดยกฎหมายฉบับนี้ได้ก าหนดให้ผู้ผลิตสินค้าอุตสาหกรรมที่มีความช ารุดบกพร่องและก่อให้เกิด

อันตรายต่อผู้ใช้หรือผู้บริโภคต้องรับผิดทางแพ่งโดยเคร่งครัดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นซึ่งเป็นผลโดยตรงมาจาก

ความช ารุดบกพร่องของสินค้า 

 ในฐานะรัฐสมาชิกของประชาคมเศรษฐกิจยุโรป ประเทศเยอรมนีได้แปลงพันธกรณีตาม EC  

Directive 85/374 ให้เป็นกฎหมายภายในของประเทศ เรียกว่า The Law on Liability for Defective 

Product (Gesetz über die Haftung für fehlerhafte Produkte) เมื่อ 15 ธันวาคม ค.ศ. 1989 

   นอกจากเครื่องปรับจังหวะการเต้นของหัวใจและเครื่องกระตุกหัวใจจะอยู่ภายใต้บังคับของกฎหมาย

ความรับผิดในผลิตภัณฑ์ข้างต้นแล้ว ยังถูกควบคุมโดยกฎหมายเฉพาะเรียกว่า The Act on Medical Devices 

อีกด้วย โดยภายใต้บทบัญญัติของกฎหมายนี้ เครื่องปรับจังหวะการเต้นของหัวใจและเครื่องกระตุกหัวใจต้อง

ได้รับการรับรองมาตรฐานความปลอดภัยตามแบบ CE ของประชาคมเศรษฐกิจยุโรปก่อน จึงจะสามารถน า

ออกจ าหน่ายได้ ดังนั้นจึงสันนิษฐานได้ว่า เจ้าหน้าที่ที่มีอ านาจตรวจสอบต้องด าเนินการตรวจสอบกระบวนการ

ผลิต การออกแบบ และทดสอบเครื่องปรับจังหวะการเต้นของหัวใจและเครื่องกระตุกหัวใจอย่างเข้มงวด และ

เมื่ออนุญาตให้ผ่านแล้วจึงจะสามารถติดเครื่องหมาย CE และน าออกจ าหน่ายได้ มาตรา 7 (d)  ของ EC 

Directive 85/374 ก าหนดว่า หากสินค้าใดที่มีความช ารุดบกพร่องเนื่องจากปฏิบัติตามมาตรฐานบังคับที่ออก

โดยหน่วยงานรัฐ ผู้ผลิตสินค้าไม่ต้องรับผิดโดยเคร่งครัดตามกฎหมายนี้ แม้ว่าจะไม่มีค าพิพากษาของศาล

เยอรมนีเกี่ยวกับประเด็นนี้ก็ตาม ก็น่าจะสันนิษฐานได้ว่าแนวค าตัดสินของศาลเยอรมันคงคล้ายกับศาลใน
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ประเทศสหรัฐอเมริกา คือ ยกฟ้องโจทก์ อย่างไรก็ดีมีค าพิพากษาของศาลเยอรมันที่ตัดสินในประเด็นที่ศาลใน

ประเทศสหรัฐอเมริกายังไม่เคยตัดสิน ซึ่งเป็นประเด็นเกี่ยวกับความรับผิดของผู้น าเข้าเครื่องปรับจังหวะการ

เต้นของหัวใจและเครื่องกระตุกหัวใจที่น่าจะเป็นประโยชน์ต่อผู้ก าหนดนโยบายโดยเฉพาะอย่างยิ่ งผู้พิพากษา

ไทย เพราะประเทศไทยไม่สามารถผลิตเครื่องมือแพทย์ทั้งสองชนิดนี้ได้ ต้องน าเข้าจากต่างประเทศทั้งหมด 

โดยมีข้อเท็จจริงและค าพิพากษาคดีดังนี้ 

 (1) Case C-503/13 ข้อเท็จจริงมีว่า บริษัท G. GmbH & Co. ได้ส่งหนังสือด่วนแจ้งให้แพทย์ทราบว่า 

ฝ่ายควบคุมคุณภาพของบริษัทได้สรุปว่าเครื่องปรับจังหวะการเต้นของหัวใจรุ่น Guidant Pulsar 470 และ รุ่น 

Guidant Meridian 976 และเครื่องกระตุกหัวใจ รุ่น G.CONTAK RENEWAL ที่บริษัทได้น าเข้าจากบริษัท 

Boston Scientific Corporation ประเทศสหรัฐอเมริกา แบตเตอรี่จะหมดอายุก่อนก าหนดเนื่องจากการ

เสื่อมสภาพของการติดยึด (sealing) จึงขอให้แพทย์พิจารณาเปลี่ยนเครื่องใหม่ให้กับคนไข้โดยทางบริษัทจะ

มอบเครื่องใหม่ให้กับทางโรงพยาบาลโดยไม่คิดราคา แพทย์จึงได้ผ่าตัดเอาเครื่องเก่าออกและท าหัตถการฝัง

เครื่องใหม่ให้กับ B เมื่อ 27 กันยายน ค.ศ. 2005  และ W เมื่อ 25 พฤศจิกายน ค.ศ. 2005 ตามล าดับ บริษัท 

Aok Sachson ซึ่งเป็นบริษัทประกันสุขภาพได้ช าระค่าผ่าตัดให้กับโรงพยาบาลแทน B และ W ซึ่งเป็นผู้เอา

ประกัน และได้สวมสิทธิ์ B กับ W มาฟ้องเรียกร้องค่าผ่าตัดเปลี่ยนเครื่องจ านวน 2,655 ยูโร ส าหรับกรณีของ 

B และ 5,914 ยูโร ในกรณีของ W ศาลชั้นต้นตัดสินให้บริษัทประกันสุขภาพชนะคดีและสั่งให้บริษัท G. GmbH 

& Co. จ่ายเงินค่าผ่าตัดให้แก่โจทก์ 

บริ ษั ท  G.  GmbH & Co.  อุทธ รณ์ ค า พิพากษาของศาลชั้ น ต้ น ไปยั ง ศ าลยุ ติ ธ ร รมกลา ง 

(Bundergerichtshof) ศาลยุติธรรมกลางได้พิพากษา (ตามความเห็นทางกฎหมายของที่ปรึกษากฎหมายของ

ศาลยุโรป) ว่า บริษัท G. GmbH & Co. ต้องรับผิดเพราะว่า (1) สินค้าของจ าเลยเป็นสินค้าที่มีความช ารุด

บกพร่องตาม Article 6 (1) ของ EC  Directive 85/374 เพราะเป็นสินค้าที่อยู่ในกลุ่มสินค้าที่ถูกเรียกคืนใน

ประเทศสหรัฐอเมริกา ดังนั้นสินค้าของจ าเลยจึงอาจท างานล้มเหลวเมื่อไรก็ได้ (2) ความเสียหายที่เกิดขึ้น

เนื่องจากการผ่าตัดเพ่ือน าเอาเครื่องเก่าออกจากร่างกาย B และ W แล้วน าเอาเครื่องใหม่ใส่เข้าไปแทนจึงเป็น 

“ความเสียหาย” ตามความหมายของ Article 9 ของ EC Directive 85/374 

(2) Case C-504/13 ข้อเท็จจริงมีว่า บริษัท G. GmbH &  Co. ได้ส่งหนังสือด่วนแจ้งให้แพทย์ทราบ

ว่า ฝ่ายควบคุมคุณภาพของบริษัทได้สรุปว่า เครื่องกระตุกหัวใจ รุ่น CONTAK RENEWAL ที่บริษัทน าเข้ามา

จาก บริษัท Boston Scientific Corporation อาจมีปัญหาชิ้นส่ วนของเครื่องท างานล้มเหล วท าให้

ผลการรักษาลดลงอย่างมาก โดยการวิเคราะห์ทางวิศวกรรมแสดงให้เห็นว่า สวิตซ์แม่เหล็กปิดเปิดอยู่ผิด

ต าแหน่ง หากถูกกระตุ้นให้ท างานก็จะไม่สามารถปรับจังหวะการเต้นของหัวใจที่เต้นช้า (arrhythmias) ให้เร็ว

ขึ้นได้ บริษัท G. GmbH & Co. ได้แนะน าให้เปลี่ยนเครื่อง แพทย์จึงท าการผ่าตัดเอาเครื่องเก่าที่ใส่อยู่ใน
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ร่างกาย F ออก และใส่เครื่องใหม่เข้าไปแทน บริษัท F. Betriebskrankasse RWE ซึ่งเป็นบริษัทประกัน

สุขภาพได้ช าระเงินค่าผ่าตัดแทน F และสวมสิทธิ์มาฟ้องเรียกค่าผ่าตัดจ านวน 20,315 ยูโร และค่ารักษาคนไข้

นอกอีก 122 ยูโร จาก บริษัท G. GmbH & Co. ศาลภูมิภาคในเมือง Düsseldorf เปลี่ยนแปลงค าพิพากษา

เกี่ยวกับจ านวนเงินค่าสินไหมทดแทนของศาลชั้นต้น โดยส่งให้จ าเลยช าระเงินจ านวน 5,920 ยูโรและดอกเบี้ย

ให้กับบริษัทประกันสุขภาพ 

บริษัท G. GmbH & Co. อุทธรณ์ค าพิพากษาของศาลภูมิภาคไปยังศาลรัฐบาลกลาง (Burdengericht 

slof) ศาลรัฐบาลกลางพิพากษา (ตามความเห็นทางกฎหมายของที่ปรึกษากฎหมายของศาลยุโรป) ว่าจ าเลย

ต้องรับผิดโดยต้องช าระเงินค่าผ่าตัดป้องกันไม่ให้เกิดอุบัติเหตุแก่บริษัทประกันสุขภาพ ถึงแม้ว่าเครื่องกระตุก

หัวใจที่ฝังอยู่ในร่างกายของ F จะยังไม่ท างานล้มเหลวก็ตาม โดยศาลให้เหตุผลของค าพิพากษาคล้ายกับคดี C-

503/13 

ผู้เขียนเห็นว่า หากคดีทั้งสองเกิดขึ้นในประเทศสหรัฐอเมริกา ศาลในประเทศสหรัฐอเมริกาจะ

พิพากษาแตกต่างไปจากศาลในประเทศเยอรมนี กล่าวคือ ศาลในประเทศสหรัฐอเมริกาน่าจะตัดสินว่า จ าเลย

ไม่ต้องรับผิด เพราะว่าเครื่องปรับจังหวะการเต้นของหัวใจและเครื่องกระตุกหัวใจในคดีทั้งสองยังไม่ได้ท างาน

ล้มเหลว 

 

 5. ความรับผิดทางแพ่งของผู้น าเข้าเครื่องปรับจังหวะการเต้นของหัวใจและเครื่องกระตุกหัวใจตาม

พระราชบัญญัติความรับผิดความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้าไม่ปลอดภัย พ.ศ. 2551 

 ก่อนปี พ.ศ. 2552 (ค.ศ. 2009) หากคนไข้โรคหัวใจที่ได้รับความเสียหายจากความช ารุดบกพร่องของ

เครื่องปรับจังหวะการเต้นของหัวใจหรือเครื่องกระตุกหัวใจ ต้องฟ้องตามมาตรา 420 ( ละเมิด) ตามประมวล

กฎหมายแพ่งและพาณิชย์ ซึ่งคณะกรรมการร่างบรรพ 1 และบรรพ 2 ได้ยกร่างโดยใช้มาตรา 709 ของ

ประมวลกฎหมายแพ่งญี่ปุ่นเป็นต้นแบบ และ มาตรา 709  ของประมวลกฎหมายแพ่งของประเทศญี่ปุ่นก็ใช้ 

มาตรา 823 ของประมวลกฎหมายแพ่งเยอรมันเป็นต้นแบบในการยกร่าง ซึ่งตามมาตรา  420  โจทก์ซึ่งเป็น

ผู้เสียหายจะต้องพิสูจน์ว่า ผู้ผลิตเครื่องมือทั้งสองชนิด ซึ่งอยู่ในต่างประเทศประมาทเลินเล่อในกระบวนการ

ผลิตหรือการออกแบบ ซึ่งในความเป็นจริงคงแทบเป็นไปไม่ได้ที่จะต้องตามไปฟ้องร้องผู้ผลิตในต่างประเทศ 

หากจะฟ้องผู้น าเข้าแทน ผู้น าเข้าซึ่งไม่มีส่วนเกี่ยวข้องอะไรเลยกับกระบวนการผลิตหรือการออกแบบย่อมไม่

เป็นผู้ที่ประมาทเลินเล่อตาม มาตรา  420  ผู้เสียหายคงต้องรับเคราะห์กรรมไปคนเดียวโดยปราศจากการ

เยียวยาใดๆ (to suffer loss in silence) ซึ่งแสดงให้เห็นว่า ในระบบเศรษฐกิจที่พัฒนามาถึงระดับมีการผลิต

จ านวนมากๆ และมีการใช้และบริโภคจ านวนมากๆ (mass production, mass consumption) เช่น สินค้า
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ประเภทยานยนต์ รถจักรยานยนต์ อาหารและเครื่องดื่ม ยารักษาโรค เครื่องใช้ไฟฟ้า จะต้องมีอุบัติเหตุเกิดขึ้น

จากความช ารุดบกพร่องของสินค้าดังกล่าว แม้ว่าจะมีกฎหมายเกี่ยวกับความปลอดภัยของสินค้าและการ

ควบคุมคุณภาพสินค้าภายในองค์กรธุรกิจแล้วก็ตาม กฎหมายสัญญาและละเมิดไม่สามารถเยียวยาผู้เสียหายได้

อย่างเพียงพอและเป็นธรรม ดังนั้นประเทศไทยจึงได้ตราพระราชบัญญัติความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้น

จากสินค้าที่ไม่ปลอดภัย พ.ศ. 2551 ออกมาบังคับใช้เพ่ือให้ผู้เสียหายซึ่งเป็นผู้เคราะห์ร้ายในอุบัติเหตุได้รับการ

เยียวยาที่เพียงพอและเป็นธรรม 

ในการยกร่างพระราชบัญญัติความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัยของประเทศ

ไทยได้รับอิทธิพลอย่างมากจาก EC Directive 85/374  และอิทธิพลบางส่วนจาก The Restatement 2nd 

(Tort), 1965 ของประเทศสหรัฐอเมริกา แต่ได้มีการปรับเปลี่ยนให้เข้ากับบริบทของระบบกฎหมายไทยอย่างมี

นัยยะส าคัญ โดยสาระส าคัญที่แตกต่างกันกับกฎหมายของต่างประเทศมากที่สุด คือ ภาระการพิสูจน์ของโจทก์ 

ซึ่งต่ ากว่าภาระการพิสูจน์ของโจทก์ในประเทศสหรัฐอเมริกาและประเทศสมาชิกของประชาคมเศรษฐกิจยุโรป

มาก กล่าวคือ โจทก์มีภาระการพิสูจน์เพียงว่า โจทก์ได้รับความเสียหายจากการใช้สินค้านั้น และการใช้หรือ

การเก็บรักษาก็เป็นการใช้ตามปกติ ตัวอย่างเช่น บริษัท XYZ ซึ่งเป็นบริษัทจัดตั้งขึ้นในประเทศไทย ได้น าเข้า

เครื่องปรับจังหวะการเต้นของหัวใจและเครื่องกระตุกหัวใจจากบริษัท Medtronic ซึ่งเป็นบริษัทที่ตั้งอยู่ใน

เมืองบอสตันประเทศสหรัฐอเมริกา แพทย์ได้หัตถการฝังเครื่องปรับจังหวะการเต้นของหัวใจ ยี่ห้อ Medtronic 

แบบใส่สายสื่อสัญญาณที่เยื่อบุหัวใจของ นาย A เมื่อเวลาผ่านไปปีเศษ นาย A ได้เกิดอาการวิงเวียนและหมด

สติไป ลูกชายของ นาย A ได้รีบน า นาย A ส่งแผนกฉุกเฉินของโรงพยาบาลทางเอกชนที่อยู่ใกล้บ้านที่สุด นาย 

A รอดชีวิตหวุดหวิดจากการผ่าตัดฉุกเฉินและต้องพักฟ้ืนอยู่ในโรงพยาบาลหลายวัน ค่าใช้จ่ายในการผ่าตัดและ

การเปลี่ยนเครื่องเป็นเงินจ านวนประมาณหนึ่งล้านบาท หาก นาย A ฟ้องบริษัท XYZ ภาระการพิสูจน์ของ 

นาย A คือ นาย A ได้รับความเสียหายจากสินค้าของบริษัท XYZ และการใช้ของนาย A ก็เป็นไปตามปกติ ซึ่ง

เป็นภาระการพิสูจน์ที่ไม่ยากเมื่อเทียบกับภาระการพิสูจน์ของกฎหมายสหรัฐอเมริกาและประชาคมเศรษฐกิจ

ยุโรป ค าพิพากษาต่อไปนี้เป็นตัวอย่างที่ชัดเจนเกี่ยวกับความรับผิดผู้น าเข้าสินค้าจากต่างประเทศ 

ค าพิพากษาศาลแพ่ง (คดีผู้บริโภคที่ 4224/2557)  จ าเลยเป็นผู้น าเข้าเครื่องสูบน้ าแบบผู้ใช้ถือ

เคลื่อนที่ได้ (เครื่องไดโว่) จากประเทศจีน ในปี พ.ศ. 2554 ที่น้ าท่วมใหญ่ บ้านจ าเลยที่ดอนเมืองถูกน้ าท่วมด้วย 

ผู้ตายจึงขอให้แม่ยายของผู้ตายไปซื้อเครื่องสูบน้ ามาจากร้านค้าปลีก ซึ่งได้ซื้อสินค้านี้มาจากจ าเลยอีกทอดหนึ่ง 

เมื่อผู้ตายให้แม่ยายที่อยู่ชั้นสองของทาวน์เฮ้าส์เสียบปลั๊ก ขณะที่ผู้ตายยืนถือเครื่องสูบน้ าอยู่สนามหญ้าเพ่ือจะ

สูบน้ าจากบ้านออกไปยังถนน ปรากฏว่ามีไฟฟ้ารั่วออกมาจากเครื่องท าให้จ าเลยล้มคว่ าลงไปในน้ าและเสียชีวิต 

ภรรยาและพ่อแม่ของผู้ตายซึ่งเป็นทายาทโดยธรรมได้น าคดีมาฟ้องจ าเลย ภาระการพิสูจน์ของโจทก์ คือ การที่

ผู้ตายได้เสียชีวิตจากสินค้าของจ าเลยและการใช้ก็เป็นไปตามปกติ ซึ่งโจทก์พิสูจน์ได้ แม้จ าเลยจะต่อสู้ว่าจ าเลย
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ไม่ได้ประมาทเลินเล่อหรือมีส่วนเกี่ยวข้องใดๆเลยเกี่ยวกับความช ารุดบกพร่องของสินค้านั้น ก็เป็นข้อต่อสู้ที่

ศาลไม่รับฟัง เว้นแต่ว่าจ าเลยจะพิสูจน์ได้ว่าสินค้าของจ าเลยไม่ได้เป็นสินค้าที่ไม่ปลอดภัย ผู้ตายรู้ว่าสินค้ามี

ความช ารุดบกพร่องแต่สมัครใจเข้าเสี่ยงภัยเอง หรือผู้ตายใช้สินค้าผิดวิธีเท่านั้น ศาลตัดสินให้จ าเลยซึ่งเป็นผู้

น าเข้าเครื่องปั๊มน้ าที่ช ารุดบกพร่องช าระเงิน  2,472,000 บาทให้โจทก์ 

ประเด็นถัดมา คือ สินค้าประเภทเครื่องมือแพทย์ที่ได้รับอนุญาตจากกองควบคุมเครื่องมือแพทย์ 

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาตามพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551  จะท าให้ศาลต้องยก

ฟ้องโจทก์ ตามแนวทางของกฎหมายสหรัฐอเมริกา และ EC Directive 85/374 หรือไม่อย่างไร ศาลใน

ประเทศไทยจะไม่ยกฟ้องโจทก์ด้วยเหตุผล ดังนี้ 

(1) ประการแรก ระบบการควบคุมเครื่องมือแพทย์ตามกฎหมายเครื่องมือแพทย์ของประเทศ

สหรัฐอเมริกาแตกต่างกับกฎหมายเครื่องมือแพทย์ของประเทศไทยอย่างมาก กล่าวคือ คณะกรรมการอาหาร

และยาได้ท าการตรวจสอบกระบวนการผลิตและการออกแบบเครื่องปรับจังหวะการเต้นของหัวใจและเครื่อง

กระตุกหัวใจอย่างเข้มงวดที่สุด และเมื่อผ่านมาตรฐานความปลอดภัยที่เข้มงวดที่สุดแล้ว บริษัทผู้ผลิตหรือผู้

น าเข้าจึงจะสามารถจ าหน่ายในตลาดได้ ส่วนการควบคุมของกองควบคุมเครื่องมือแพทย์ ของส านักงาน

คณะกรรมการอาหารและยาของประเทศไทย เป็นเพียงการตรวจเอกสารเท่านั้นว่าผู้น าเข้ามี Certificate of 

Free Sale มาแสดงประกอบค ายื่นขออนุญาตหรือไม่ 

(2) ประการที่สอง ค าพิพากษาคดี Marmol v. St. Jude Medical Center and Pacesetter ได้

กลายเป็นกฎหมายตามกฎหมายระบบคอมมอนลอว์ว่า หากคณะกรรมการอาหารและยารับรองมาตรฐาน

ความปลอดภัยของเครื่องมือแพทย์แล้ว ผู้ เสียหายในมลรัฐต่างๆจะน าคดีมาฟ้องเรียกค่าเสียหายไม่ได้ ส่วน

มาตรา 7 (d)  ของ EC Directive 85/374 ก็ให้ถือว่า ผู้ผลิตสินค้าตามมาตรฐานบังคับของหน่วยงานรัฐที่มี

อ านาจแม้จะมีความช ารุดบกพร่องที่เกิดขึ้น เพราะความบกพร่องของมาตรฐานบังคับนั้น ผู้ผลิตสินค้าก็ไม่ต้อง

รับผิดโดยเคร่งครัด ซึ่งบทบัญญัติ มาตรา 7 (d)  นี้ คณะกรรมการยกร่างพระราชบัญญัติความรับผิดที่เกิดขึ้น

จากสินค้าที่ไม่ปลอดภัย ไม่ได้รับเอาเข้ามาบัญญัติไว้ในพระราชบัญญัติดังกล่าว 

 

วิเคราะห์และข้อเสนอแนะ 

เมื่อในปัจจุบัน ประเทศไทยจ าเป็นต้องน าเข้าเครื่องปรับจังหวะการเต้นของหัวใจและเครื่องกระตุก

หัวใจซึ่งเป็นเครื่องมือแพทย์ที่ส าคัญมากต่อความเป็นความตายของคนไข้โรคหัวใจ แต่ต้องยอมรับว่าประเทศ

ไทยยังขาดเจ้าหน้าที่ที่มีความสามารถและความเชี่ยวชาญในการตรวจสอบกระบวนการผลิตและการออกแบบ 

ตลอดจนทดสอบความปลอดภัยของเครื่องมือแพทย์ที่เป็นอุปกรณ์อิเล็กทรอนิกส์ที่ล้ าสมัยและสลับซับซ้อนทั้ง
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สองชนิดนี้ ผู้เขียนจึงเห็นว่าการปรับใช้พระราชบัญญัติความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้าที่ไม่

ปลอดภัย พ.ศ. 2551  กับผู้น าเข้าเครื่องมือแพทย์ทั้งสองชนิดนี้อย่างตรงไปตรงมาและเข้มงวด น่าจะเป็น

แนวทางที่เหมาะสมที่สุดกับบริบทของประเทศไทยในปัจจุบัน ซึ่งแนวทางดังกล่าวจะกดดันให้ผู้น าเข้าเครื่องมือ

แพทย์ทั้งสองชนิดต้องระมัดระวังอย่างที่สุดในการคัดเลือกเฉพาะสินค้าที่ผลิตโดยบริษัทผู้ผลิตที่มีชื่อเสียงและ

ได้รับการตรวจสอบอย่างเข้มงวดจากหน่วยงานรัฐที่ก ากับดูแล และหลีกเลี่ยงการน าเข้าเครื่องปรับจังหวะการ

เต้นของหัวใจและเครื่องกระตุกหัวใจจากบริษัทผู้ผลิตที่ปราศจากการยอมรับและจากประเทศที่การควบคุม

มาตรฐานความปลอดภัยยังไม่เข้มงวด ซึ่งน่าจะมีผลท าให้เป็นการกรองไม่ให้เครื่องมือแพทย์ทั้ง 2 ชนิดที่ไม่ได้

มาตรฐานความปลอดภัยหลุดเข้ามาสู่ตลาดในประเทศไทยได้ง่ายๆ  

และเพ่ือเป็นการเยียวยาผู้เคราะห์ร้ายจากความช ารุดบกพร่องของเครื่องมือแพทย์ทั้งสองชนิดผู้เขียน

เห็นว่า ศาลไทยควรจะตีความค าว่า “สินค้าที่ไม่ปลอดภัย” ตามมาตรา 4 ของพระราชบัญญัติความรับผิดต่อ

ความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัย พ.ศ. 2551 ตามแนวค าพิพากษา C-503/13 และ C-504/13 

ของศาลรัฐบาลกลางในประเทศเยอรมนีว่า หมายความรวมถึง สินค้าที่ยังไม่ได้ท างานล้มเหลวด้วย  โดยให้

เหตุผลประกอบค าพิพากษาตามแนวทางของศาลรัฐบาลกลางของประเทศเยอรมนี และตีความค าว่า “ความ

เสียหาย” ตามมาตรา 4 ของพระราชบัญญัติความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัย 

พ.ศ. 2551 ว่ารวมถึงค่าใช้จ่ายทั้งหลายที่เกี่ยวกับการท าหัตถการเพ่ือน าเครื่องออกจากร่างกายของคนไข้และ

น าเครื่องใหม่ไปฝังในร่างกายของคนไข้แทน 
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