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ข่าวการเจ็บป่วยหรืออุบัติเหตุจากการใช้ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์มีให้เห็นอย่างต่อเน่ือง      
ทั้งผู้ป่วยอัมพฤกษ์ได้รับบาดเจ็บจากอุบัติเหตุไฟฟ้าช็อต หลังหลงเช่ือซื้ออุปกรณ์เครื่องนวดกระแสไฟฟ้าสถิต 
มูลค่ากว่า 90,000 บาท ที่โฆษณาว่าสามารถรักษาโรคอัมพฤกษ์ อัมพาตมาใช้ได้ไม่ถึงเดือน มีอาการสาหัส
จากบาดแผลไฟไหม้ที่ขาทั้งสองข้างและมือ หรือดาราวัยรุ่นหวิดโลกมืด เมื่อรู้เท่าไม่ถึงการณ์ใส่บ๊ิกอาย     
(Big eye) คอนแทคเลนส์หลากสีจนตาดําอักเสบ ซึ่งแพทย์ระบุว่าเกิดอาการแพ้ขั้นรุนแรง เหตุการณ์เหล่าน้ี
เป็นผลมาจากการหลงเชื่อโฆษณาที่อวดอ้างสรรพคุณเกินจริง ดังน้ัน การรู้เท่าทันโฆษณาและรู้จักวิธีการ
เลือกซื้อเลือกใช้เคร่ืองมือแพทย์ที่ถูกต้อง เหมาะสม จึงเป็นสิ่งสําคัญเพ่ือป้องกันไม่ให้ตกเป็นเหยื่อคําโฆษณา 
จนก่อให้เกิดการสูญเสียทรัพย์สิน และอาจได้รับอันตรายจากการใช้เคร่ืองมือแพทย์ได้ 
 
ทําความรู้จัก...ผลิตภัณฑ์ 

คนส่วนใหญ่ เข้าใจว่า ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ คือ อุปกรณ์หรือเคร่ืองมือที่ใช้โดยแพทย์ หรือ
ที่ใช้ในโรงพยาบาล หรือบุคลากรทางการแพทย์ เช่น เครื่องเอ็กซเรย์ เครื่องอัลตร้าซาวด์ มีดผ่าตัด เข็มฉีดยา 
ฯลฯ เพียงเท่าน้ัน แต่ความจริงแล้ว ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ยังหมายรวมไปถึงผลิตภัณฑ์ที่มีการแสดงหรือ
ระบุสรรพคุณว่ามีผลต่อร่างกายมนุษย์หรือสัตว์ และเข้าข่ายเป็นสรรพคุณทางการแพทย์ เช่น ช่วยกระตุ้น
การไหลเวียนของโลหิต ลดหรือบรรเทาอาการเจ็บปวด การนวดเพ่ือผ่อนคลายกล้ามเน้ือ ฯลฯ ซึ่งผลิตภัณฑ์
ที่มีสรรพคุณเหล่าน้ี เช่น เก้าอ้ีนวดไฟฟ้า อุปกรณ์แม่เหล็ก เคร่ืองมือหรืออุปกรณ์ที่ใช้เพ่ือกายภาพบําบัด 
รวมท้ังอุปกรณ์ที่นํามาใช้ทางด้านเสริมความงามประเภทต่าง ๆ ได้แก่ เคร่ืองกระตุ้นไฟฟ้าบนหน้า เคร่ืองกรอ
หน้า เป็นต้น การแสดงสรรพคุณของผลิตภัณฑ์ต้องมีหลักฐานทางวิชาการท่ีเช่ือถือได้มาสนับสนุน และต้อง
ไม่เป็นสรรพคุณที่เป็นเท็จหรือหลอกลวง 
 
โฆษณาเครื่องมือแพทย์ แฝงความหลอกลวง 

เป็นที่ทราบกันดีว่าคนยุคใหม่หันมาใส่ใจดูแลรักษาสุขภาพกันมากขึ้น ผลิตภัณฑ์เคร่ืองมือแพทย์
จึงเป็นผลิตภัณฑ์หน่ึงที่ได้รับความสนใจมากขึ้นตามไปด้วย สาเหตุหน่ึงเป็นผลมาจากการโฆษณาชวนเชื่อ
เก่ียวกับผลิตภัณฑ์ว่าสามารถรักษา บรรเทา ป้องกันโรคร้ายแรงต่าง ๆ ได้ เช่น โรคมะเร็ง เบาหวาน หัวใจ 
ความดัน อัมพฤกษ์ อัมพาต เป็นต้น อีกทั้งผู้ประกอบการบางรายใช้ผลิตภัณฑ์เหล่าน้ีเป็นเครื่องมือในการ
แสวงหากําไรกับผู้บริโภค โดยขายผลิตภัณฑ์ในราคาสูงเกินความเป็นจริง ซึ่งการโฆษณาในลักษณะน้ีมีให้เห็น
ตามสื่อต่าง ๆ มากมาย เช่น เคเบ้ิลทีวี อินเทอร์เน็ต หนังสือพิมพ์ นิตยสาร แผ่นพับ ใบปลิว หรือแม้แต่
รูปแบบการขายตรง  
 



ตัวอย่างโฆษณาเครื่องมือแพทย์ผิดกฎหมาย (โฆษณาเกินจริง) 

ตัวอย่างข้อความโฆษณาเคร่ืองมือแพทย์ที่ตรวจสอบแล้วพบว่าเป็น      
การโฆษณาโอ้อวดสรรพคุณ เกินจริง ฝ่าฝืนกฎกระทรวง ได้แก่ 

  โฆษณาเครื่องมือแพทย์ที่ใช้ในสถานเสริมความงาม ทางสื่อหนังสือพิมพ์ 
“ปฏิวัติความงามอีกคร้ัง ยกกระชับผิวในระดับลึกกว่า โดยไม่ต้องผ่าตัด นวัตกรรมใหม่

ล่าสุด ดึงหน้า เห็นภาพ เห็นผลโดยไม่มีรอยเย็บ ผ่านการรับรองจาก US FDA” 
 โฆษณาผลิตภัณฑ์เจลหล่อลื่น ทางสื่อหนังสือพิมพ์ 

“เห็นผลทันใจ คุณภาพแน่จริง ถ้าปัญหาคุณคือเวลาท่ีไม่ยาวนานเพียงพอในการ
ประกอบกิจกรรม เสร็จเร็วเกินไป เราพร้อมช่วยเหลือคุณ เจลเพ่ือเพ่ิมเวลาให้ยาวนาน ทนขึ้น  2 เท่าจาก
เดิม ไม่ก่อให้เกิดอาการอ่อนตัวหรือผลข้างเคียง...” 

  โฆษณาอุปกรณ์บําบัดด้วยกระแสไฟฟ้าสถิต 
-  “เครื่องบําบัดโรคด้วยไฟฟ้าสถิตย์ที่มีความต่างศักย์สูง...ทดลองใช้ฟรี อาการที่รักษา 

ได้ดี : ปวดศีรษะ ท้องผูก นอนไม่หลับ ปวดหลัง ปวดไหล่ ใช้เวลาเพียงวันละ 20 นาที รับรองโดยกระทรวง
สาธารณสุขประเทศญี่ปุ่น ประเทศจีน ประเทศไต้หวัน...” 

-  “นวัตกรรมใหม่ล่าสุดจากญี่ปุ่น...ช่วยบําบัดผ่อนคลายสุขภาพ กระตุ้นเซลล์ประสาท 
และช่วยปรับสมดุลของเลือดให้ทํางานดีขึ้น เหมาะสําหรับผู้ป่วยที่มีอาการปวดเม่ือยตามร่างกาย เช่น หัวเข่า 
ข้อเท้า ไขข้อกระดูกต่าง ๆ ตามร่างกาย ไฟฟ้าที่เข้าไปในร่างกายจะช่วยกระตุ้นส่วนต่าง ๆ ของร่างกายท่ี
เสื่อมลงให้กลับสู่สภาพเดิม โดยไม่มีผลต่อสุขภาพร่างกาย” 

-  “เมื่อใช้แล้ว ในร่างกายของเราอาจมีอาการตอบสนองต่าง ๆ เช่น อ่อนเพลีย ง่วงนอน 
คันหรือเจ็บกล้ามเน้ือบางส่วนตามร่างกาย เป็นต้น น่ันเป็นอาการที่แสดงว่าภายในร่างกายของท่านมีอาการ
ผิดปกติที่มองไม่เห็นซ่อนอยู่! ฉะน้ัน เมื่อท่านมีอาการเหล่าน้ีแสดงออกมาแล้ว ก็ขอให้ทุกท่านสบายใจได้ว่า 
เป็นการบําบัดเพ่ือนําสิ่งผิดปกติภายในร่างกายออกมาและอาการเหล่าน้ีจะหายไปในที่สุด โดยที่ร่างกายของ
ท่านจะมีสุขภาพที่แข็งแรงย่ิง ๆ ขึ้น...” 

  โฆษณาเตียงนวดอินฟาเรด 
-  “กระดูกสันหลังคือรากของร่างกาย ต้นเหตุของโรคมาจากกระดูกสันหลัง.....นวัตกรรม

การแพทย์ที่ผสมผสานระหว่างจีน เกาหลี ญี่ปุ่น โดยได้พ้ืนฐานมาจากแพทย์จีนสมัยโบราณ เหมาะสําหรับใช้
กับโรคต่าง ๆ ดังต่อไปน้ี ความดันสูง เบาหวาน ระบบประสาทและกระดูกเชิงกราน อัมพาต ลมบ้าหมู     
โรคเก๊าต์ รูมาตอยด์ กระดูกงอก จัดแนวกระดูกสันหลัง เส้นเลือดตีบ คลอเรสเตอรอลสูง โรคหัวใจ โรคตับ 
มะเร็งลําไส้ ระบบย่อยอาหารขัดข้อง โรคไต โรคปอด มะเร็งต่าง ๆ......ฯลฯ เมื่อใช้แล้วจะได้ประสิทธิผล
อย่างดีเย่ียม” 

ข้อความโฆษณาเกินจริ ง เหล่า น้ี  พบว่ายังไม่ ไ ด้ทําการขออนุญาตโฆษณา      
เ ค ร่ื อ งมื อแพท ย์จาก  อย .  โดยบางส่ วนมี ก ารกล่ า ว อ้ า ง ว่ า ไ ด้ รั บการรั บรองจาก             
กระทรวงสาธารณสุข เพ่ือให้มีความน่าเช่ือถือย่ิงขึ้น อีกทั้งยังเป็นการโฆษณาคุณประโยชน์ใน
ลักษณะโอ้อวดเกินจริง นอกจากน้ี ยังมีผลิตภัณฑ์บางส่วนที่วางขายตามท้องตลาดหรือใน
รูปแบบขายตรง โดยอ้างว่าผลิตภัณฑ์...ได้รับการรับรองจาก อย.แล้ว หรือข้ึนทะเบียนกับ อย.
แล้ว โดยมีการแสดงเลขที่ใบอนุญาตจาก อย. ซึ่งความจริง การรับรองดังกล่าวเป็นการรับรอง
เฉพาะตัวผลิตภัณฑ์เคร่ืองมือแพทย์ว่าได้ปฏิบัติตามกฎหมายในเบ้ืองต้นแล้วเท่าน้ัน เพราะหาก
ผู้ประกอบการจะโฆษณา ต้องมาดําเนินการขออนุญาตกับ อย.อีกครั้ง ถ้าได้รับอนุญาตจะมี
เลขที่ใบอนุญาตโฆษณาเคร่ืองมือแพทย์ เช่น ฆพ.99/2548 ปรากฎบนช้ินงานโฆษณานั้น 

 



การควบคุมดูแลของ อย. 

อย. ได้มีการกํากับดูแลผลิตภัณฑ์เคร่ืองมือแพทย์ ซึ่งแบ่งออกเป็น 2 ส่วน ได้แก่      
ส่วนผลิตภัณฑ์ และส่วนโฆษณา  

ในส่วนของผลิตภัณฑ์ อย.ได้กําหนดระดับการควบคุมออกเป็น 3 ระดับ ตามความเสี่ยงที่อาจ
เกิดขึ้นจากการใช้ผลิตภัณฑ์เคร่ืองมือแพทย์ ดังน้ี 

  ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ที่มีความเสี่ยงสูง ได้แก่ ถุงยางอนามัย ถุงมือสําหรับการตรวจ
โรค ถุงมือสําหรับการศัลยกรรม กระบอกฉีดยาผ่านผิวหนังปราศจากเช้ือชนิดใช้ได้ครั้งเดียว กระบอกฉีดยา
อินซูลินปราศจากเช้ือชนิดใช้ครั้งเดียว และชุดตรวจที่เกี่ยวข้องกับการติดเช้ือเอชไอวี ซึ่งผู้ประกอบการผลิต 
นําเข้า หรือขายจะต้องย่ืนคําขอใบอนุญาตผลิต นําเข้า ขายต่อ อย. ฉลากของผลิตภัณฑ์กลุ่มนี้จะมีเลขที่
ใบอนุญาตแสดงในกรอบเครื่องหมาย อย. 

  ผลิตภัณฑ์เคร่ืองมือแพทย์ที่มีความเสี่ยงปานกลาง ได้แก่ ชุดตรวจการติดเช้ือเอชไอวีเพ่ือ
การวิจัยหรือการค้นคว้า เครื่องใช้หรือผลิตภัณฑ์ที่ใช้เพ่ือกายภาพบําบัด เต้านมเทียมซิลิโคนใช้ฝังในร่างกาย 
เครื่องตรวจวัดระดับหรือปริมาณแอลกอฮอล์ในร่างกาย และเครื่องหรืออุปกรณ์ที่ใช้ภายนอกเพื่อเสริมหรือ
กระชับเต้านม ซึ่ง อย. จะควบคุมโดยให้ผู้ประกอบการผลิต นําเข้า หรือขายต้องแจ้งรายการละเอียดต่อ อย. 
ฉลากเครื่องมือแพทย์ประเภทน้ีที่ฉลากไม่มีเครื่องหมาย อย. แต่จะมีข้อความว่า “เลขที่แจ้งรายละเอียด
เคร่ืองมือแพทย์” 

  ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ทั่วไป เช่น เครื่องเอ็กซเรย์ รถเข็นผู้ป่วย เตียงผู้ป่วย ผ้าพันแผล 
เป็นต้น ผู้ประกอบการต้องแสดงหนังสือรับรองการขายในประเทศผู้ผลิต ซึ่งออกโดยหน่วยงานรัฐหรือ
สถาบันเอกชนที่รัฐรับรอง เพ่ือให้ อย. ตรวจสอบ และออกหนังสือรับรองประกอบการนําเข้าเคร่ืองมือแพทย์ 
เพ่ือใช้แสดงต่อเจ้าหน้าที่ ณ ด่านศุลกากร ซึ่งการตรวจสอบเอกสารผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ทั่วไป คือ 
เอกสารที่ อย. ออกให้ผู้ประกอบการเพ่ือใช้ประกอบการนําเข้า ผลิตภัณฑ์กลุ่มนี้ไม่มีเครื่องหมาย อย. บน
ฉลากเช่นกัน 
 
เลือกเครื่องมือแพทย์อย่างไรให้ปลอดภัย 

หากผู้บริโภคต้องการจะซื้อผลิตภัณฑ์เคร่ืองมือแพทย์มาใช้ ควรจะพิจารณาให้รอบคอบและควร
คํานึงถึงความคุ้มค่าในการซื้อมาใช้ด้วย ดังน้ัน ก่อนการเลือกซื้อเคร่ืองมือแพทย์ใด ๆ มาใช้ ควรอ่าน
ประโยชน์ ข้อบ่งใช้ และรายละเอียดต่าง ๆ เก่ียวกับสินค้าบนฉลากหรือคู่มือการใช้หรือเอกสารกํากับ
เคร่ืองมือแพทย์เท่าน้ัน ที่สําคัญ อย่าหลงเช่ือคําโฆษณาที่ผู้ขายชอบพูดเกินจริงหรือพยายามกล่าวอ้างว่าผ่าน
การรับรองจาก อย.แล้ว 

ทั้งน้ี หากต้องการสอบถามข้อมูลเก่ียวกับผลิตภัณฑ์เพ่ือยืนยันหรือตรวจสอบความแน่ใจ 
สามารถโทรศัพท์สอบถามได้ที่กลุ่มแจ้งรายการละเอียดเครื่องมือแพทย์ กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ 
โทรศัพท์ 0 2590 7244 

 
 
 

อ่านฉลากหรือเอกสารกํากับเครื่องมือแพทย์ก่อนการเลือกซ้ือหรือใช้เครื่องมือแพทย์  
จะได้ไม่ตกเป็นเหยื่อเครื่องมือแพทย์ผิดกฎหมาย 


