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ศิริรัตน์ อนิทร์ดิษฐ์2 

 
 จากการศึกษาปัญหาการควบคุมฉลากยาในสถานพยาบาลของผูป้ระกอบวชิาชีพเวชกรรมตาม
พระราชบญัญติัยา พ.ศ. 2510 มีวตัถุประสงคเ์พื่อศึกษาถึงความหมาย ประวติัความเป็นมา แนวคิด ทฤษฎี 
และหลกัทัว่ไปของการคุม้ครองผูบ้ริโภคและสิทธิผูป่้วย และกฎหมายท่ีเก่ียวขอ้ง เพื่อเกิดความรู้ความเขา้ใจ
ในรากฐานแห่งความคิดของการคุม้ครองผูบ้ริโภคและสิทธิผูป่้วยอนัน ามาสู่การเกิดกฎหมายผูบ้ริโภค 
รวมถึงการคุม้ครองผูรั้บยาในฐานะผูบ้ริโภคตามกฎหมาย 
 การควบคุมฉลากยาในสถานพยาบาลของผูป้ระกอบวชิาชีพเวชกรรมนั้น ผูบ้ริโภคอยูใ่นฐานะ 
ของผูป่้วยจึงควรไดรั้บการคุม้ครองทั้งดา้นของผูบ้ริโภคและผูป่้วย โดยทฤษฎีกฎหมายท่ีน ามาใชใ้น 
การคุม้ครองผูบ้ริโภค ไดแ้ก่ การไม่ใหค้วามส าคญักบัความศกัด์ิสิทธ์ิของเจตนา (Freedom of Will)  
ท าใหก้ฎหมายคุม้ครองผูบ้ริโภคไดข้ยายความรับผดิของผูป้ระกอบธุรกิจไปสู่บุคคลอ่ืนท่ีมิใช่ผูซ้ื้อสินคา้
หรือบริการ เพียงแต่เป็นผูท่ี้ไดรั้บความเสียหายหรือการละเมิดจากการบริโภคสินคา้หรือบริการ ทฤษฎี 
ความรับผดิในทางละเมิดซ่ึงใชบ้ทสันนิษฐานความผิด (Presumption of Fault) ก าหนดใหผู้ผ้ลิตหรือผูข้าย
ตอ้งรับผดิภายใตเ้ง่ือนไขวา่ผูผ้ลิตหรือผูข้ายมีหนา้ท่ีตอ้งรับผดิตามกฎหมาย แต่หากความเสียหายเกิดจาก
ความประมาทเลินเล่อหรือความช ารุดบกพร่องเกิดภายหลงัเพราะการกระท าของผูบ้ริโภค ผูผ้ลิตหรือผูข้าย
ไม่มีหนา้ท่ีตอ้งรับผดิตามกฎหมาย และหลกัผูข้ายตอ้งระวงั (Caveat Venditor) ซ่ึงมีการปรับเปล่ียนจากหลกั
ผูซ้ื้อตอ้งระวงั เม่ือพิจารณาประกอบกบัสิทธิของผูป่้วย ผูป่้วยสามารถรับรู้ขอ้มูลและทางเลือกในการรักษา 
เพื่อใหเ้กิดความอิสระในการตดัสินใจและมีส่วนร่วมในการรักษา โดยผูป่้วยถือวา่เป็นผูบ้ริโภคดา้น
สาธารณสุขจึงเห็นไดว้า่หลกัการการคุม้ครองผูบ้ริโภคนั้นไดถู้กน ามาใชก้บัการคุม้ครองผูป่้วยดว้ย 
 ทั้งน้ีองคก์รระหวา่งประเทศไดมี้การผลกัดนัการคุม้ครองสิทธิผูบ้ริโภคจนกระทัง่เกิดการพฒันา
กฎหมายภายในประเทศใหส้อดคลอ้งกบัหลกัการคุม้ครองผูบ้ริโภคสากล ไดแ้ก่ การคุม้ครองผูบ้ริโภคของ
องคก์ารสหประชาชาติ (United Nations Guidelines for Consumer Protection หรือ UNGCP) ซ่ึงไดว้าง
หลกัการการคุม้ครองผูบ้ริโภคอยา่งกวา้งๆ ส าหรับเป็นแนวทางมาตรฐาน วธีิการ เพื่อใหป้ระเทศสมาชิก
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ปรับใชก้บักฎหมายภายในประเทศของตน และคณะกรรมการวา่ดว้ยการคุม้ครองผูบ้ริโภคของอาเซียน 
(ASEAN Committee on Consumer Protection หรือ ACCP) ท่ีเป็นการคุม้ครองผูบ้ริโภคในรูปแบบอ่ืนท่ี
แตกต่างไปจากเดิม คือ ไม่เนน้วธีิการหรือเป็นมาตรการทางกฎหมาย แต่เป็นวธีิการหรือแนวทางโดย
มาตรการอ่ืน เช่น ระบบการเตือน การเรียกคืนสินคา้ ยกเลิกสินคา้อนัตราย การเยยีวยาความเสียหายขา้ม
พรมแดน การแลกเปล่ียนและร่วมมือในการคุม้ครองผูบ้ริโภค เนน้การท่ีจะท าใหผู้บ้ริโภคไดรั้บหรือเขา้ถึง
ขอ้มูลโดยผา่นการประสานงานและร่วมมือระหวา่งประเทศสมาชิกเพื่อใหผู้บ้ริโภคไดรั้บการคุม้ครอง 
ส่งเสริมใหก้ารคุม้ครองผูบ้ริโภคมีความเขม้แขง็ และมีประสิทธิภาพมากข้ึน 
 และในส่วนของกฎหมายภายในประเทศเองไดมี้การรับรองถึงการคุม้ครองผูบ้ริโภคในกฎหมาย
สูงสุดตามรัฐธรรมนูญแห่งราชอาณาจกัรไทย พุทธศกัราช 2560 มาตรา 46 บญัญติัใหสิ้ทธิผูบ้ริโภคตอ้ง
ไดรั้บความคุม้ครอง แสดงใหเ้ห็นถึงความส าคญัของสิทธิผูบ้ริโภค ทั้งน้ีรายละเอียดของการคุม้ครอง
ผูบ้ริโภคอยูใ่นพระราชบญัญติัคุม้ครองผูบ้ริโภค พ.ศ. 2522 และพระราชบญัญติัวธีิพิจารณาคดีผูบ้ริโภค 
พ.ศ. 2551 ส่วนการคุม้ครองผูบ้ริโภคเฉพาะในเร่ืองของยาปรากฏอยูใ่นพระราชบญัญติัยา พ.ศ. 2510 
นอกจากน้ีมาตรการทางกฎหมายท่ีเก่ียวขอ้งกบัการควบคุมฉลากยาในสถานพยาบาลของผูป้ระกอบวชิาชีพ
เวชกรรมยงัมีกฎหมายท่ีเก่ียวขอ้งประกอบการพิจารณาไดแ้ก่ พระราชบญัญติัสถานพยาบาล พ.ศ. 2541 
พระราชบญัญติัวชิาชีพเวชกรรม พ.ศ. 2525 มีประเด็นพิจารณา ดงัน้ี 
 ประเด็นแรก “สถานพยาบาลของผูป้ระกอบวชิาชีพเวชกรรม” พิจารณาตามพระราชบญัญติั
สถานพยาบาล พ.ศ. 2541 มาตรา 4 “สถานพยาบาล” ประกอบพระราชบญัญติัวชิาชีพเวชกรรม พ.ศ. 2525 
มาตรา 4 “ผูป้ระกอบวชิาชีพเวชกรรม” ดงันั้นขอบเขตของ “สถานพยาบาลของผูป้ระกอบวชิาชีพเวชกรรม” 
คือ สถานท่ีหรือยานพาหนะของผูป้ระกอบวชิาชีพเวชกรรมโดยมีวตัถุประสงคใ์นการประกอบวชิาชีพเวช
กรรม มกัอยูใ่นรูปแบบของ โรงพยาบาล คลินิก โพลีคลินิก 
 ประเด็นพิจารณาต่อมาผูป่้วยถือวา่เป็นผูบ้ริโภคหรือไม่นั้น จากพระราชบญัญติัคุม้ครองผูบ้ริโภค 
พ.ศ. 2522 มาตรา 3 “ผูบ้ริโภค” ประกอบพระราชบญัญติัวิธีพิจารณาคดีผูบ้ริโภค พ.ศ. 2551 มาตรา 3 
 และมาตรา 8 และแนวค าวนิิจฉยัของประธานศาลอุทธรณ์ในคดีผูบ้ริโภค ศาลอุทธรณ์ได้มีค  าวนิิจฉยัวา่ 
สถานพยาบาลไม่วา่รูปแบบใด หากไดก้ระท าการตรวจรักษา ควบคุม ป้องกนั หรือการกระท าในทาง
ประกอบโรคศิลปะนั้นมีลกัษณะเป็นการรับจดัท าการงานอยา่งหน่ึง เม่ือสถานพยาบาลไดเ้รียกเก็บค่ารักษา 
พยาบาลจากผูป่้วยถือไดว้า่มีการเรียกค่าตอบแทน สถานพยาบาลจึงเป็นผูใ้หบ้ริการและผูป้ระกอบธุรกิจ 
ดา้นสาธารณสุข หากขอ้พิพาทท่ีเกิดข้ึนเก่ียวกบัสิทธิหรือหนา้ท่ีอนัมาจากการบริโภคสินคา้หรือบริการ
ดงักล่าวแลว้ ผูป่้วยถือเป็นผูบ้ริโภคคดีท่ีเกิดข้ึนจึงเป็นคดีผูบ้ริโภคท่ีตอ้งด าเนินกระบวนการพิจารณาตาม
พระราชบญัญติัวธีิพิจารณาคดีผูบ้ริโภค พ.ศ. 2551 
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 ดงันั้น เม่ือผูป่้วยถือเป็นผูบ้ริโภคตามกฎหมายผูบ้ริโภคแลว้ ผูป่้วยควรไดรั้บการคุม้ครองสิทธิตาม
พระราชบญัญติัคุม้ครองผูบ้ริโภค พ.ศ. 2522 มาตรา 4 ท่ีบญัญติัถึงสิทธิผูบ้ริโภค 5 ประการ ไดแ้ก่ สิทธิท่ีจะ
ไดรั้บขอ้มูลท่ีถูกตอ้งและเพียงพอเก่ียวกบัสินคา้หรือบริการ สิทธิท่ีจะมีอิสระในการเลือกหาสินคา้หรือ
บริการ สิทธิท่ีจะไดรั้บความปลอดภยัจากการใชสิ้นคา้หรือบริการ สิทธิท่ีจะไดรั้บความเป็นธรรมในการท า
สญัญา และสิทธิท่ีจะไดรั้บการพิจารณาและชดเชยความเสียหาย 
 ส าหรับการใชย้า ฉลากยาถือเป็นเคร่ืองมือท่ีส าคญัท่ีใชแ้สดงขอ้มูลส าคญัเก่ียวกบัยา แต่ปรากฏวา่ 
การควบคุมฉลากยาตามพระราชบญัญติัยา พ.ศ. 2510 มาตรา 41 (1) ก าหนดหนา้ท่ีของผูป้ระกอบวชิาชีพ 
เวชกรรมเพียงรักษาฉลากท่ีผูผ้ลิตจดัท าข้ึนใหย้งัคงมีอยูบ่นภาชนะหรือหีบห่อท่ีบรรจุยาเท่านั้น มิไดร้ะบุ
หนา้ท่ีอ่ืนใดหรือก าหนดรูปแบบฉลากยาท่ีไดจ่้ายใหแ้ก่ผูป่้วย ซ่ึงจากบทบญัญติัดงักล่าวก่อใหเ้กิดปัญหา 
ทางกฎหมายและอุปสรรค ดงัน้ี 
 ประการท่ีหน่ึง คือ ปัญหาการควบคุมฉลากยากรณียาท่ีไดจ่้ายออกจากสถานพยาบาลของผูป้ระกอบ
วชิาชีพเวชกรรม ตามพระราชบญัญติัยา พ.ศ. 2510 มาตรา 41 (1) บญัญติัให้ผูป้ระกอบวชิาชีพเวชกรรมมี
หนา้ท่ีเก่ียวกบัฉลากยาตามมาตรา 26 (5) กล่าวคือ ผูป้ระกอบวชิาชีพเวชกรรมมีหนา้ท่ีเพียงรักษาฉลากยาให้
ยงัคงอยูท่ี่ภาชนะหรือหีบห่อท่ีบรรจุยาเท่านั้น จึงเป็นการควบคุมฉลากยาเพียงในขั้นตอนการผลิตยาของ
ผูรั้บอนุญาตผลิตยาท่ีก าหนดวา่ฉลากจะตอ้งประกอบดว้ยขอ้มูลใดบา้ง และไม่มีบทบญัญติัของกฎหมายท่ี
ควบคุมฉลากยากรณียาท่ีไดจ่้ายออกจากสถานพยาบาลของผูป้ระกอบวชิาชีพเวชกรรมแต่อยา่งใด ยอ่มเป็น
การใหค้วามคุม้ครองแก่ประชาชนผูใ้ชย้าไม่สมดงัเจตนารมณ์ตามพระราชบญัญติัยา พ.ศ. 2510 ท่ีตอ้งการ
คุม้ครองผูบ้ริโภคในการใชย้า และตามท่ีพระราชบญัญติัคุม้ครองผูบ้ริโภค พ.ศ. 2522 และรัฐธรรมนูญแห่ง
ราชอาณาจกัรไทย พ.ศ. 2560 ใหก้ารรับรอง ส่งผลใหผู้ป่้วยมิไดรั้บซ่ึงสิทธิท่ีจะไดรั้บขอ้มูลท่ีถูกตอ้งและ
เพียงพอเก่ียวกบัสินคา้หรือบริการ และสิทธิท่ีจะไดรั้บความปลอดภยัจากการใชสิ้นคา้หรือบริการ  
 ประการท่ีสอง คือ ปัญหาการควบคุมฉลากแต่เพียงตน้ทางการผลิตจากผูผ้ลิตถึงผูป้ระกอบวชิาชีพ
เวชกรรมแต่ไม่ไดค้วบคุมจนถึงส้ินสุดกระบวนการท่ียาถึงมือผูป่้วย ผูป่้วยมกัไดรั้บยาโดยไม่มีฉลากยาหรือ
มกัมีเพียงสรรพคุณของยาและวธีิการรับประทาน หรือมีเพียงวธีิการรับประทานเท่านั้น ซ่ึงกฎหมายควบคุม
ฉลากยาเพียงในส่วนของผูผ้ลิต และจากผูผ้ลิตสู่สถานพยาบาลเท่านั้น แต่ไม่มีการควบคุมจนถึงส้ินสุด
กระบวนการท่ียาถึงมือผูป่้วย ส่งผลใหผู้ป่้วยไม่สามารถทราบขอ้มูลเบ้ืองของยาท่ีตนไดรั้บมา ซ่ึงการให้
ขอ้มูลอยา่งครบถว้น ส่งผลต่อความปลอดภยัในการใชย้าของผูป่้วย ซ่ึงสิทธิในการไดรั้บขอ้มูลท่ีถูกตอ้ง
อยา่งเพียงพอ และสิทธิท่ีจะไดรั้บความปลอดภยัจากการใชสิ้นคา้หรือบริการ เป็นสิทธิผูบ้ริโภคท่ีกฎหมาย
ใหค้วามคุม้ครองรวมถึงหลกัการและแนวทางคุม้ครองผูบ้ริโภคสากล ซ่ึงรัฐธรรมนูญแห่งราชอาณาจกัรไทย 
พ.ศ. 2560 และพระราชบญัญติัคุม้ครองผูบ้ริโภค พ.ศ. 2522 ใหก้ารรับรองตามกฎหมาย  
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 ประการท่ีสาม คือ ปัญหาการท่ีไม่มีบทบญัญติักฎหมายอ่ืนในการควบคุมฉลากยากรณียาท่ีไดจ่้าย
ออกจากสถานพยาบาลของผูป้ระกอบวชิาชีพเวชกรรม แต่ทั้งน้ีปรากฏในขอ้บงัคบัและมาตรฐานอ่ืน ๆ เช่น 
โรงพยาบาลของรัฐและเอกชน มีมาตรฐานของสถานพยาบาล ไดแ้ก่ การรับรองคุณภาพสถานพยาบาลของ
ประเทศไทย หรือ HA (Hospital Accreditation) และการรับรองมาตรฐานสถานพยาบาลระดบัสากล หรือ 
JCI (Joint Commission International) ซ่ึงมีการประเมินครอบคลุมทั้งการรักษา ประสิทธิภาพ และสิทธิของ
ผูป่้วย การควบคุมฉลากยาท่ีจ่ายใหก้บัผูป่้วยจึงเป็นส่วนหน่ึงท่ีสถานพยาบาลจะตอ้งมีการควบคุมใหเ้ป็นไป
ตามมาตรฐานดงักล่าว ในส่วนของร้านขายยามีกฎหมายท่ีก าหนด คือ ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง 
การก าหนดเก่ียวกบัสถานท่ี อุปกรณ์ และวธีิปฏิบติัทางเภสัชกรรมชุมชน ในสถานท่ีขายยาแผนปัจจุบนัตาม
กฎหมายวา่ดว้ยยา พ.ศ. 2557 ขอ้ 16 ก าหนดใหฉ้ลากบนซองยาหรือภาชนะบรรจุยาท่ีส่งมอบใหผู้รั้บบริการ 
ประกอบดว้ย ส่วนท่ี 1. ช่ือ ท่ีอยู ่และหมายเลขโทรศพัทท่ี์สามารถติดต่อไดข้องร้านขายยา ส่วนท่ี 2. ขอ้มูล
เพื่อใหผู้รั้บบริการใชย้าไดอ้ยา่งถูกตอ้ง เหมาะสม ปลอดภยั และติดตามได ้ดงันั้น กฎหมายควรเล็งเห็น
ความส าคญัเพื่อให้เกิดความปลอดภยัของผูใ้ชย้า และค านึงถึงสิทธิท่ีจะไดรั้บขอ้มูลท่ีถูกตอ้ง เพียงพอ  
และสิทธิท่ีจะไดรั้บความปลอดภยัจากการใชสิ้นคา้หรือบริการ จากการศึกษาคน้ควา้ผูศึ้กษาจึงเสนอแนะ
แนวทางหรือวธีิการท่ีผูบ้ริโภคจะไดรั้บการคุม้ครองทางกฎหมาย ดงัน้ี 
 1. ขอ้เสนอแนะในการควบคุมฉลากยากรณียาท่ีไดจ่้ายออกจากสถานพยาบาลของผูป้ระกอบวชิาชีพ
เวชกรรม พระราชบญัญติัยา พ.ศ. 2510 มาตรา 41 (1) ควรมีการแกไ้ขเพิ่มเติมถึงการควบคุมฉลากยาท่ีส่ง
มอบใหก้บัผูป่้วยไม่วา่ในกระบวนรักษา บรรเทา ป้องกนัโรค ควรมีบทบญัญติัใหฉ้ลากยาประกอบไปดว้ย
ขอ้มูลส าคญั ไดแ้ก่ ส่วนของช่ือ ท่ีอยู ่และหมายเลขโทรศพัท ์เพื่อใหเ้กิดติดต่อสอบถามเม่ือผูป่้วยเกิดปัญหา
จากการใชย้า หรือเกิดขอ้สงสัยในการรักษา และส่วนขอ้มูลการใชย้า ไดแ้ก่ วนัท่ี ช่ือผูรั้บบริการ ช่ือยา  
ความแรง จ านวนจ่าย ขอ้บ่งใช ้วธีิใชย้า ฉลากช่วย ช่ือผูจ่้ายยา เพื่อใหเ้กิดการใชย้าอยา่งถูกตอ้ง เหมาะสม 
ปลอดภยั มีประสิทธิภาพ อีกทั้งยงัสามารถติดตามการใชย้าของผูป่้วยได ้ 
 2. ขอ้เสนอแนะการออกบทบญัญติักฎหมายในการควบคุมฉลากยาจนถึงส้ินสุดกระบวนการท่ียาถึง
มือผูป่้วย การแกไ้ขปัญหาอาจบญัญติัในรูปแบบของมาตรการทางกฎหมายอ่ืน ๆ แยกออกมาจากกฎหมาย
เฉพาะเพื่อใหป้รับกบัสถานท่ีจ่ายยาท่ีมีทั้งสถานพยาบาลและร้านขายยา เพื่อเกิดการควบคุมฉลากยาตั้งแต่
ตน้ทางการผลิตจากผูผ้ลิตจนถึงส้ินสุดกระบวนการท่ียาถึงมือผูป่้วยอยา่งแทจ้ริง เช่น ขอ้ก าหนดในการตรวจ
ประเมินร้านยาตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง การก าหนดเก่ียวกบัสถานท่ี อุปกรณ์ และวธีิปฏิบติั
ทางเภสัชกรรมชุมชนในสถานท่ีขายยาแผนปัจจุบนัตามกฎหมายวา่ดว้ยยา พ.ศ. 2557 หรืออาจจะกระท าใน
รูปแบบของหลกัเกณฑข์อ้บงัคบัเพื่อใหเ้กิดการควบคุมฉลากยาเม่ือยาถึงมือผูป่้วย เช่น การรับรองคุณภาพ
สถานพยาบาลของประเทศไทย หรือ HA (Hospital Accreditation) หรือการรับรองมาตรฐานสถานพยาบาล
ระดบัสากล หรือ JCI (Joint Commission International) เป็นการควบคุมมาตรฐานของสถานพยาบาล โดย
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ประเมินระบบงานและการรับรองคุณภาพของสถานพยาบาลรวมทั้งก าหนดมาตรฐานของสถานพยาบาล 
เพื่อใหเ้กิดการรับรองท่ีครอบคลุมตั้งแต่ การบริหารจดัการ ระบบคุณภาพและความปลอดภยัผูป่้วย ตลอดจน
การพฒันาและปรับปรุงคุณภาพและสิทธิผูป่้วย จึงเป็นมาตรการทางกฎหมายหมายท่ีก่อใหเ้กิดการบงัคบั
ทางออ้ม เน่ืองจากมาตรฐานดงักล่าวส่งผลต่อการต่อใบอนุญาตของสถานพยาบาล และเป็นส่ิงท่ีก่อใหเ้กิด
ความเช่ือมัน่ในการเขา้รับบริการของประชาชน 
 3. ขอ้เสนอแนะการออกบทบญัญติักฎหมายอ่ืนในการควบคุมฉลากยากรณียาท่ีไดจ่้ายออกจาก
สถานพยาบาลของผูป้ระกอบวชิาชีพเวชกรรม รัฐควรมีบทบาทออกกฎหมายในการแกปั้ญหาเชิงรุก ซ่ึงการ
แยกหนา้ท่ีและความรับผดิชอบของแพทย ์เภสัชกร และพยาบาล ตามความรู้ความสามารถเฉพาะดา้น เช่น 
สหรัฐอเมริกา ออสเตรเลีย เกาหลีใต ้ญ่ีปุ่น เพื่อใหมี้ความชดัเจนในบทบาทหนา้ท่ี และในดา้นการจ่ายยา
สามารถกระท าไดอ้ยา่งสมเหตุสมผล มีการตรวจสอบซ่ึงกนัและกนั ลดผลประโยชน์ท่ีเกิดข้ึนจากการจ่ายยา
ของแพทยแ์ละเภสัชกร และมีการท างานอยา่งเป็นทีม อนัน ามาสู่ประโยชน์และความปลอดภยัสูงสุดของ
ผูป่้วย ซ่ึงการแยกระบบสั่งยาและจ่ายยาออกจากกนั เป็นระบบตอ้งเกิดจากการก าหนดทิศทางของรัฐใน 
การออกกฎหมายบงัคบั  
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