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ในปัจจุบนัเคร่ืองมือแพทย์เข้ามามีบทบาทมากทัง้ในวงการแพทย์และในชีวิตประจ าวัน 
การเข้าถึงท่ีสะดวกของผู้บริโภค การลกัลอบซือ้ขาย รวมถึงการโฆษณาท่ีอ้างสรรพคณุเกินความ
จริง อาจก่อให้เกิดความไม่ปลอดภัยจากการใช้เคร่ืองมือแพทย์ได้ ดงันัน้การควบคุมก ากับดแูล
และเฝ้าระวงัท่ีเหมาะสมมีความจ าเป็นอย่างยิ่ง การศึกษานีมี้วตัถุประสงค์เพ่ือสืบค้นข้อมูลและ
วิเคราะห์เปรียบเทียบระบบการเฝ้าระวังความปลอดภัยของเคร่ืองมือแพทย์ในประเทศ
สหรัฐอเมริกา สหภาพยุโรป แคนาดา ออสเตรเลีย ญ่ีปุ่ น และไทย และน าเสนอแนวทางการเฝ้า
ระวังความปลอดภัยของการใช้เคร่ืองมือแพทย์ท่ีเหมาะสมส าหรับไทย ผลการศึกษาพบว่า ทุก
ประเทศมีกฎหมายและแนวทางการเฝ้าระวังท่ีใกล้เคียงกัน แตกต่างกันท่ีรายละเอียดของการ
ด าเนินการ แตส่หรัฐอเมริกามีการระบบุทบาทผู้บริโภคไว้ชดัเจนท่ีสดุ และญ่ีปุ่ นมีสถิติการรายงาน
อาการไม่พึงประสงค์จากการใช้เคร่ืองมือแพทย์มากท่ีสดุ ซึ่งรายงานเหล่านัน้จะเป็นประโยชน์ใน
การพัฒนามาตรการเฝ้าระวังความปลอดภัยของเคร่ืองมือแพทย์ให้เหมาะสมกับสถานการณ์ท่ี
เกิดขึน้ ดังนัน้ การน าแนวทางของสหรัฐอเมริกาและญ่ีปุ่ นมาประยุกต์ใช้ให้เข้ากับบริบทของ
ประเทศไทย โดยเพิ่มบทบาทของผู้บริโภคให้มากขึน้รวมทัง้ให้ความส าคญักับการเก็บข้อมูลเชิง
สถิติ จะท าให้การเฝ้าระวงัความปลอดภัยของเคร่ืองมือแพทย์ในประเทศไทยมีประสิทธิภาพมาก
ยิ่งขึน้ สง่ผลให้ผู้บริโภคได้รับความปลอดภยัในการใช้เคร่ืองมือแพทย์ในท้ายท่ีสดุ 
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Nowadays, medical devices have involved both in the medical profession and 
daily life.  Easier access, illegal sale and over-claim advertisement could result in safety 
problems. Therefore, appropriate regulatory approach and vigilance system is crucial.  
This study aims to explore and compare the vigilance system for medical devices  in  
the United State of America, European Union member countries, Canada,  Australia, 
Japan and Thailand in order to suggest suitable improvement for Thailand’s system.  
The results revealed that the vigilance system, as a whole, in each country was similar.  
Differences were found in detailed operations.  The most explicit roles of consumers 
were found in the USA’s regulation.  The highest number of adverse event reports for 
medical devices was found in Japan.  These adverse event reports could be very 
beneficial in developing more appropriate vigilance measures in accordance with the 
current situations.  Hence, applying the USA’s and Japan’s system as well as 
emphasizing more on increasing consumers’ role and collecting adverse event statistics 
could be an appropriate mean to improve Thailand’s vigilance system.  This would lead 
to safer use of medical devices at last.  

 
 
 
 
 


