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บทคัดย่อ  

บทความนี้มีวัตถุประสงค์เพื่อ 1) ศึกษาขอบเขตของพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551

และที่แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติเครื่องมอืแพทย์ (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2562 ในการกำกับซอฟต์แวร์

และปัญญาประดิษฐ์ทางการแพทย์ 2) วิเคราะห์แนวทางของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา

เกี่ยวกับซอฟต์แวร์ที่เป็นเครื่องมือแพทย์ (Software as a Medical Device: SaMD) ฉบับเดือนมิถุนายน

และฉบับปรับปรุงเดือนตุลาคม พ.ศ. 2567 3) ประเมินข้อจำกัดของกฎหมายเมื่อระบบปัญญาประดิษฐ์

มีผลโดยตรงต่อการตัดสินใจของแพทย์ 4) เปรียบเทียบแนวทางของสหภาพยุโรปตามระเบียบ (EU) 

2024/1689 และแนวทางขององค์การอาหารและยาสหรัฐอเมริกา เพื่อเสนอแนวทางพัฒนาการกำกับ

ดูแล การวิจัยนี้เป็นการวิจัยเอกสารทางกฎหมาย ใช้วิธีตีความตัวบท วิธีตีความตามวัตถุประสงค์  

การวิเคราะห์เปรียบเทียบกฎหมายเชิงพรรณนา 

ผลการวิจัยพบว่า 1) กฎหมายไทยมีฐานรับรองซอฟต์แวร์และปัญญาประดิษฐ์บางประเภทเป็น

เครื่องมือแพทย์ เพราะนิยามตามมาตรา 4 รวม "ผลิตภัณฑ์ ซอฟต์แวร์ หรือวัตถุอื่นใด" และผูกสถานะ

กับวัตถุประสงค์ทางการแพทย์ 2) แนวทางของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาครอบคลุมการ

คัดกรอง การจัดระดับความเสี่ยง การขึ้นทะเบียน และการแก้ไขเปลี่ยนแปลงซอฟต์แวร์ที่เป็นเครื่องมือ

แพทย์อย่างเป็นระบบ 3) กรอบดังกล่าวยังมีข้อจำกัดเมื่อปัญญาประดิษฐ์มีอิทธิพลต่อดุลพินิจ  

ทางการแพทย์โดยเฉพาะการกำกับดูแลโดยมนุษย์ ความโปร่งใส คุณภาพและอคติของชุดข้อมูล  

การติดตามสมรรถนะหลังออกสู่ตลาด และการจัดสรรความรับผิดในห่วงโซ่การพัฒนาและใช้งาน  
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4) บทเรียนจากกฎหมายเปรียบเทียบยืนยันว่าควรพิจารณาทั้งลักษณะผลิตภัณฑ์และผลกระทบของ

ระบบต่อมนุษย์ 

บทความเสนอว่าควรพัฒนาแนวทางสำหรับปัญญาประดิษฐ์ทางการแพทย์ความเสี่ยงสูงบน

ฐานกฎหมายเดิม โดยเพิ่มเกณฑ์เรื่องระดับอิทธิพลต่อการตัดสินใจทางการแพทย์และการกำกับตลอด

วงจรชีวติของระบบ 

คำสำคัญ: ปัญญาประดิษฐ์ทางการแพทย์; ซอฟต์แวร์ที่เป็นเครื่องมอืแพทย์; พระราชบัญญัติเครื่องมือ 

แพทย์ พ.ศ. 2551; การตัดสินใจทางการแพทย์; การกำกับดูแลโดยมนุษย์ 
 

Abstract  

 This article examines whether and to what extent Thai medical device law can regulate 

medical artificial intelligence (AI) systems that influence physicians' clinical decisions. The objectives 

are: (1) to examine the scope of the Medical Device Act B.E. 2551 (2008), as amended by the 

Medical Device Act (No. 2) B.E. 2562 (2019), in regulating medical software and AI; (2) to analyse 

Thai Food and Drug Administration (Thai FDA) guidance on Software as a Medical Device (SaMD), 

including the June 2024 issue and the October 2024 revision; (3) to evaluate the limits of the Thai 

framework when AI directly or significantly shapes clinical decisions; and (4 )  to compare the 

European Union's Regulation (EU) 2024 /1689  and selected U.S. Food and Drug Administration 

guidance, in order to propose regulatory directions for Thailand. The study uses documentary legal 

research and functional comparative analysis.  

 The findings are fourfold. First, Thai law already provides a legal basis for treating some 

medical AI as medical devices because Section 4 includes "products, software, or any other items" 

and turns on the intended medical purpose. Second, Thai FDA guidance systematically addresses 

screening, risk classification, registration, and software modification, covering AI for diagnosis, 

screening, risk scoring, triage, and treatment planning. Third, existing regulations may still be 

insufficient when AI strongly shapes clinical judgment, particularly regarding human oversight, 

transparency, data quality and bias, real-world performance monitoring, model updates, and the 

allocation of responsibility. Fourth, comparative law confirms that effective regulation must address 

both product attributes and the system's effect on human decision-makers. 

  The article argues that Thailand should build on the medical device framework while 

developing high-risk medical AI guidance that treats clinical influence, human reliance, and 

lifecycle governance as central regulatory factors. 
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บทนำ 

การใช้ปัญญาประดิษฐ์ (Artificial Intelligence: AI) ในระบบสุขภาพไทยและทั่วโลกขยายตัว

อย่างต่อเนื่อง ทั้งในระบบวิเคราะห์ภาพทางการแพทย์ ระบบคัดกรองโรค ระบบให้คะแนนความเสี่ยง 

ระบบคัดแยกระดับความเร่งด่วน ตลอดจนระบบเสนอแนะแนวทางวินจิฉัยและรักษา การพัฒนาเหล่านี้

ทำให้เส้นแบ่งระหว่าง “เครื่องมือแพทย์” ในความหมายดั้งเดิมที่อ้างอิงกับฮาร์ดแวร์ กับ “ดุลพินิจทาง

วิชาชีพของแพทย์” ซึ่งเป็นองค์ประกอบสำคัญของกระบวนการรักษาเกิดความซับซ้อนในแง่การกำกับ

ดูแล เพราะระบบปัญญาประดิษฐ์มีลักษณะของซอฟต์แวร์ที่สามารถเปลี่ยนแปลงสมรรถนะได้ตาม  

ชุดข้อมูลและบริบทการใชง้าน 
 ในประเทศไทย กระทรวงสาธารณ สุข  โดยกองควบคุมเครื่องมือแพทย์  สำนักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา ได้เผยแพร่คู่มือแนวทางการกำกับดูแลซอฟต์แวร์และปัญญาประดิษฐ์  

ที่เป็นเครื่องมือแพทย์ฉบับแรกในเดือนมิถุนายน พ.ศ. 2567 และฉบับปรับปรุงในเดือนตุลาคม พ.ศ. 

2567 ซึ่งแสดงให้เห็นว่าหน่วยงานรัฐของประเทศไทยยอมรับว่าซอฟต์แวร์และปัญญาประดิษฐ์  ที่มี

วัตถุประสงค์ทางการแพทย์อยู่ภายใต้กรอบกฎหมายเครื่องมือแพทย์  (Bureau of Medical Device 

Control, Food and Drug Administration, 2024a) 

 ในระดับสากล กฎหมายปัญญาประดิษฐ์ของสหภาพยุโรป (Regulation (EU) 2024/1689) และ

แนวทางขององค์การอาหารและยาสหรัฐอเมริกาว่าด้วยซอฟต์แวร์เครื่องมือแพทย์ที่ใช้การเรียนรู้  

ของเครื่อง (Machine learning) ตลอดจนแนวทางขององค์การอนามัยโลกว่าด้วยจริยธรรมและ 

ธรรมาภิบาลปัญญาประดิษฐ์เพื่อสุขภาพ ก็ได้พัฒนาเกณฑ์เฉพาะสำหรับระบบปัญญาประดิษฐ์ทาง

การแพ ทย์ ความ เสี่ ย งสู ง  (European Union, 2024 ; World Health Organization, 2021 , 2025 ; 

U.S. Food and Drug Administration, 2024, 2025a) 

 ประเด็นทางกฎหมายจึงไม่ได้มีเพียงคำถามว่า ปัญญาประดิษฐ์ทางการแพทย์เป็นเครื่องมือ

แพทย์หรือไม่ แต่ขยายไปสู่คำถามว่าเมื่อระบบดังกล่าวเป็นเครื่องมือแพทย์แล้วกรอบกฎหมาย

เครื่องมือแพทย์ที่มีอยู่สามารถกำกับความเสี่ยงเฉพาะของการตัดสินใจทางการแพทย์ได้เพียงใด ความ

เสี่ยงดังกล่าวรวมถึงการเชื่อถือผลลัพธ์ของระบบมากเกินควร (Automation bias) ความคลาดเคลื่อน

จากชุดข้อมูลฝึกสอน อคติของแบบจำลองการเสื่อมถอยของสมรรถนะเมื่อสภาพแวดล้อมจริง

เปลี่ยนไป (Model drift) และความไม่ชัดเจนของการจัดสรรความรับผิดเมื่อระบบมีส่วนทำให้เกิดความ

เสียหายแก่ผูป้่วย (Lyell & Coiera, 2017) 
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บทความนี้เสนอข้อโต้แย้งหลักว่ากฎหมายไทยรับรองฐานในการกำกับปัญญาประดิษฐ์  

ทางการแพทย์บางประเภทไว้แล้วผ่านนิยามเครื่องมือแพทย์ตามพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  

พ.ศ. 2551 ซึ่งแก้ไขเพิ่มเติมโดย พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2562  ที่ระบุ 

“ผลิตภัณฑ์ ซอฟต์แวร์ หรือวัตถุอื่นใด” ไว้ในขอบเขตของเครื่องมือแพทย์  และผ่านแนวทางของ

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาเกี่ยวกับซอฟต์แวร์ที่เป็นเครื่องมือแพทย์  (Software as a 

Medical Device: SaMD) อย่างไรก็ดี กรอบดังกล่าวยังอาจไม่เพียงพอสำหรับระบบปัญญาประดิษฐ์ที่มี

ผลโดยตรงหรือมีอิทธิพลอย่างมีนัยสำคัญต่อการตัดสินใจของแพทย์ เพราะกฎหมายยังเน้นการกำกับ 

“ผลิตภัณฑ์” มากกว่าการกำกับ “ความสัมพันธ์” ระหว่างระบบ แพทย์ โรงพยาบาล ผู้พัฒนาและ

ผู้ป่ วย  (Medical Device Act B.E. 2551 (2008), Section 4; Medical Device Act (No.2) B.E. 2562 

(2019)) 

 บทความแบ่งการนำเสนอออกตามรูปแบบบทความวิจัย ได้แก่ วัตถุประสงค์การวิจัย การ

ทบทวนวรรณกรรม กรอบแนวคิดการวิจัย ระเบียบวิธีวิจัย  ผลการวิจัย อภิปรายผลการวิจัย องค์

ความรู้ใหม่จากการวิจัย สรุป และข้อเสนอแนะ โดยมุ่งตอบคำถามว่า ประเทศไทยควรพัฒนาการ

กำกับดูแลปัญญาประดิษฐ์ทางการแพทย์อย่างไร บนฐานของกฎหมายเครื่องมือแพทย์เดิม โดยไม่ละ

ทิง้หลักการคุ้มครองผูป้่วยและการรักษาการใชดุ้ลพินิจของแพทย์ 

 แม้วรรณกรรมของไทยเริ่มมีงานที่กล่าวถึงการประยุกต์ใช้ปัญญาประดิษฐ์ในการแพทย์และ

สาธารณสุขทั้งในมิติเทคโนโลยีและกรอบกฎหมาย (เช่น Tangwancharoenchai, 2024; Sukseana, 

2025) แต่ยังไม่ปรากฏงานวิจัยที่บูรณาการเกณฑ์ “ระดับอิทธิพลต่อการตัดสินใจทางการแพทย์” และ 

“การกำกับตลอดวงจรชีวิตของระบบ” เข้าเป็นกรอบเดียวกับเกณฑ์วัตถุประสงค์ทางการแพทย์และ

ระดับความเสี่ยงตามภาวะสุขภาพที่กฎหมายเครื่องมอืแพทย์ไทยใช้อยู่ความใหม่ของบทความนี้ จงึอยู่ที่

การเสนอแบบจำลองสี่แกนเป็นกรอบสังเคราะห์เฉพาะสำหรับบริบทกฎหมายเครื่องมือแพทย์ของไทย  

ที่ผู้กำกับสามารถนำไปใช้ออกแบบประกาศกระทรวงหรอืคู่มอืเฉพาะภายใต้อำนาจของพระราชบัญญัติ

เครื่องมือแพทย์ที่มอียู่ในปัจจุบัน 
  

วัตถุประสงค์การวิจัย  

1. เพื่อศึกษาขอบเขตของนิยาม "เครื่องมือแพทย์" ตามพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  

พ.ศ. 2551 ซึ่งแก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 256 โดยเฉพาะ  

การครอบคลุมผลิตภัณฑ์ซอฟต์แวร์และปัญญาประดิษฐ์ทางการแพทย์ 

2. เพื่อวิเคราะห์แนวทางของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาเกี่ยวกับการคัดกรอง  

การจัดระดับความเสี่ยง การขึ้นทะเบียน และการแก้ไขเปลี่ยนแปลงซอฟต์แวร์ที่เป็นเครื่องมือแพทย์

ตามคู่มอืฉบับเดือนมถิุนายน และฉบับปรับปรุงเดอืนตุลาคม พ.ศ. 2567 
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3. เพื่อประเมินข้อจำกัดของกรอบกฎหมายไทยเมื่อระบบปัญญาประดิษฐ์มีผลโดยตรงหรือ 

มีอทิธิพลอย่างมนีัยสำคัญต่อการตัดสินใจของแพทย์ 

4. เพื่อเปรียบเทียบแนวทางของสหภาพยุโรปตามระเบียบ (EU) 2024/1689 และแนวทางของ

องค์การอาหารและยาสหรัฐอเมริกา เพื่อเสนอแนวทางพัฒนากฎหมายหรือแนวทางกำกับดูแลสำหรับ

ประเทศไทย 
 

การทบทวนวรรณกรรม 

แนวคดิปัญญาประดิษฐ์ทางการแพทย์ 

 ปัญญาประดิษฐ์ทางการแพทย์ในบทความนี้หมายถึงระบบซอฟต์แวร์ที่ประมวลผลข้อมูล

สุขภาพ เช่น ภาพทางการแพทย์ สัญญาณชีพ ผลตรวจทางห้องปฏิบัติการ ประวัติการรักษา หรือ

ข้อมูลจากอุปกรณ์ติดตามสุขภาพ เพื่อสร้างผลลัพธ์ที่อาจใช้ในการวินิจฉัย คัดกรอง ประเมินความ

เสี่ยง จัดลำดับความเร่งด่วน หรือเสนอแนะแนวทางรักษา ลักษณะสำคัญของระบบเหล่านี้คือผลลัพธ์

อาจถูกใช้เป็นข้อมูลประกอบดุลพินิจทางการแพทย์ มิใช่เพียงข้อมูลเพื่อการบริหารจัดการทั่วไป (U.S. 

Food and Drug Administration, 2025a; World Health Organization, 2021) 

อย่างไรก็ดี ซอฟต์แวร์ด้านสุขภาพทุกชนิดไม่จำเป็นต้องเป็นเครื่องมอืแพทย์ ซอฟต์แวร์ที่ใช้เพื่อ

จัดตารางนัดหมาย คิดค่าบริการ จัดเก็บเอกสาร หรือให้คำแนะนำสุขภาพทั่วไปโดยไม่มุ่งวินิจฉัยหรือ

รักษาโรค ย่อมต่างจากซอฟต์แวร์ที่แปลผลภาพจอประสาทตา แจ้งเตือนภาวะติดเชื้อในกระแสเลือด 

หรือเสนอทางเลือกการรักษาแก่แพทย์ ความแตกต่างนี้ทำให้  “วัตถุประสงค์ทางการแพทย์” เป็น

จุดเริ่มต้นของการวิเคราะห์สถานะทางกฎหมาย  

ซอฟต์แวร์ที่เป็นเครื่องมือแพทย์ (Software as a Medical Device) 

องค์การอาหารและยาสหรัฐอเมริกาอธิบายซอฟต์แวร์ที่เป็นเครื่องมือแพทย์ว่า เป็นซอฟต์แวร์

ที่มุ่งใช้เพื่อวัตถุประสงค์ทางการแพทย์หนึ่งหรือหลายประการ และทำหน้าที่ดังกล่าวโดยไม่เป็นส่วน

หนึ่งของฮาร์ดแวร์เครื่องมือแพทย์ แนวคิดนี้ช่วยแยกซอฟต์แวร์ทั่วไปออกจากซอฟต์แวร์ที่มีหน้าที่ทาง

ก า ร แ พ ท ย์ โด ย ต ร ง  (U.S. Food and Drug Administration, 2025a) แ น ว ท า งข อ งส ำนั ก ง าน

คณะกรรมการอาหารและยาของไทย มีทิศทางใกล้เคียงกัน เพราะแยกซอฟต์แวร์ที่ไม่มีวัตถุประสงค์

ทางการแพทย์ออกจากซอฟต์แวร์ที่เข้าข่ายเครื่องมือแพทย์ และให้พิจารณาวัตถุประสงค์ตามมาตรา 4 

ของพระราชบัญญัติเครื่องมอืแพทย์ พ.ศ. 2551  

สำหรับปัญญาประดิษฐ์ที่ใช้การเรียนรู้ของเครื่อง (Machine learning) ความท้าทายอยู่ที่ระบบมี

สมรรถนะที่สัมพันธ์กับข้อมูลที่ใช้ฝึกสอน ทดสอบ และนำไปใช้จริง สำนักงานคณะกรรมการอาหาร

และยาของไทย จึงกำหนดให้กรณีเครื่องมือแพทย์ปัญญาประดิษฐ์หรือการเรียนรู้ของเครื่อง (Machine 

learning) ต้องแสดงรายละเอียดชุดข้อมูลที่ใช้ในการเรียนรู้และทดสอบระบบ  (Bureau of Medical 

Device Control, Food and Drug Administration 2024d) 
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การกำกับตามความเสี่ยง (Risk-Based Regulation)  

การกำกับซอฟต์แวร์ที่เป็นเครื่องมอืแพทย์โดยทั่วไปใช้แนวคิดการกำกับตามความเสี่ยง (Risk-

based regulation) กล่าวคือ ระดับภาระการอนุญาตและเอกสารประกอบควรสัมพันธ์กับอันตรายที่อาจ

เกิดแก่ผู้ป่วย มีจัดระดับความเสี่ยงโดยพิจารณาทั้งวัตถุประสงค์การใช้ เช่น วินิจฉัย วางแผนการรักษา 

คัดกรอง ให้ข้อมูลทางการแพทย์ หรอืติดตามกระบวนการทางสรีรวิทยาที่สำคัญ และความรุนแรงของ

ภาวะที่เกี่ยวข้อง (Bureau of Medical Device Control, Food and Drug Administration 2024b) 

อย่างไรก็ดี  เมื่อพิจารณาจากกฎเกณฑ์จากต่างประเทศชี้ให้ เห็นว่า  ความเสี่ยงของ

ปัญญาประดิษฐ์ทางการแพทย์มิได้ขึ้นอยู่กับโรคหรือวัตถุประสงค์ทางการแพทย์เท่านั้น  แต่ขึ้นอยู่กับ

ระดับความเป็นอิสระของระบบ ความยากในการตรวจสอบผลลัพธ์  และระดับการพึ่งพาของผู้ใช้ทาง

การแพทย์ด้วย กฎหมายปัญญาประดิษฐ์ของสหภาพยุโรปจึงให้ความสำคัญกับระบบปัญญาประดิษฐ์

ความเสี่ยงสูง (High-risk AI system) ตามมาตรา 6 และภาคผนวก III ของ (EU) 2024/1689 กำหนด

หน้าที่ด้านการจัดการความเสี่ยง การธรรมาภิบาลข้อมูล ความโปร่งใส  การกำกับดูแลโดยมนุษย์  

ความถูกต้อง ความมั่นคงปลอดภัยทางไซเบอร์ และการติดตามหลังออกสู่ตลาด  (European Union, 

2024) 

การกำกับดูแลโดยมนุษย์ ความโปร่งใส และความรับผิดทางการแพทย์ 

ระบบที่มีผลต่อการตัดสินใจของแพทย์สร้างความเสี่ยงจากอคติจากการพึ่งพาระบบอัตโนมัติ  

(Automation bias) ซึ่งวรรณกรรมเชิงประจักษ์ทางสารสนเทศการแพทย์พบว่าผู้ใช้มนุษย์มักให้น้ำหนัก

แก่ผลลัพธ์ของระบบมากเกินควร โดยเฉพาะเมื่อระบบมีภาพลักษณ์ว่าแม่นยำหรอืผ่านการอนุญาตแล้ว 

(Lyell & Coiera, 2017; World Health Organization, 2021) กฎหมายปัญญาประดิษฐ์ของสหภาพยุโรป

จึงกำหนดหลักการกำกับดูแลโดยมนุษย์ (Human oversight) สำหรับระบบความเสี่ยงสูง เพื่อให้ผู้ใช้

สามารถเข้าใจ ควบคุม หรอืแทรกแซงการใชร้ะบบได้อย่างเหมาะสม (European Union, 2024) 

ความโปร่งใส (Transparency) และความสามารถในการอธิบายผล (Explainability) เป็นอีก

ประเด็นสำคัญ องค์การอาหารและยาสหรัฐอเมริกาเสนอหลักการความโปร่งใสสำหรับเครื่องมือแพทย์

ที่ใช้การเรียนรู้ของเครื่อง (Machine learning) โดยให้คำนึงถึงข้อมูลที่เหมาะสมต่อผู้ใช้ ผู้ป่วย ผู้ดูแล 

และผู้เกี่ยวข้องอื่น รวมถึงวัตถุประสงค์การใช้ สมรรถนะ ตรรกะของระบบ ความเสี่ยง ข้อจำกัด อคติ 

และรูปแบบความลม้เหลวที่ทราบ (U.S. Food and Drug Administration, 2024) 

การติดตามหลังออกสู่ตลาดและการกำกับตลอดวงจรชวีิต 

ปัญญาประดิษฐ์ทางการแพทย์ต้องการการกำกับตลอดวงจรชีวิต (Lifecycle governance) 

มากกว่าเครื่องมือแพทย์แบบคงที่  เพราะสมรรถนะของแบบจำลองอาจเปลี่ยนเมื่อข้อมูลผู้ป่วย 

แนวปฏิบัติทางการแพทย์ หรือสภาพแวดล้อมการใช้งานเปลี่ยนไป (Model drift) (World Health 

Organization, 2024) สหภาพยุโรปกำหนดให้ผู้ให้บริการระบบความเสี่ยงสูงต้องมีระบบติดตามหลัง
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ออกสู่ตลาดและรายงานเหตุร้ายแรงส่วนองค์การอาหารและยาสหรัฐอเมริกาพัฒนาแนวคิดแผน

ควบคุมการเปลี่ยนแปลงที่กำหนดไว้ล่วงหน้า (Predetermined change control plan) สำหรับฟังก์ชัน

ซอฟต์แวร์ เครื่องมือแพทย์ที่ ใช้ปัญ ญ าประดิษฐ์  (European Union, 2024; U.S. Food and Drug 

Administration, 2025c) 

 สรุปการทบทวนวรรณกรรมและช่องว่างองค์ความรู้ 

วรรณกรรมข้างต้นแสดงให้เห็นว่าระบบกฎหมายเครื่องมือแพทย์ของไทยมีฐานในการกำกับ

ซอฟต์แวร์และปัญญาประดิษฐ์ทางการแพทย์ในระดับ"ผลิตภัณฑ์" ค่อนข้างชัดเจน แต่ยังไม่ปรากฏการ

เชื่อมโยงอย่างเป็นระบบกับความเสี่ยงเฉพาะที่เกิดจากการที่ปัญญาประดิษฐ์เข้าไปอยู่ในกระบวนการ

ตัดสินใจของแพทย์ช่องว่างขององค์ความรู้สำหรับประเทศไทยจึงอยู่ที่การเชื่อมกฎหมายเครื่องมือ

แพทย์เข้ากับความเสี่ยงของการตัดสินใจทางการแพทย์ บทความขอเสนอว่า เกณฑ์ “วัตถุประสงค์ทาง

การแพทย์” ยังจำเป็นแต่ไม่เพียงพอเมื่อปัญญาประดิษฐ์มีอิทธิพลสูงต่อดุลพินิจของแพทย์ จึงควรเพิ่ม

เกณฑ์เรื่องระดับอิทธิพลต่อการตัดสินใจการกำกับโดยมนุษย์ ความโปร่งใส คุณภาพข้อมูล และการ

ติดตามสมรรถนะจรงิหลังใชง้าน 
 

กรอบแนวคดิการวจิัย 

 งานวิจัยนี้  เป็นการวิจัยเอกสารทางกฎหมาย (Documentary legal research) ร่วมกับการ

วิเคราะห์เปรียบเทียบกฎหมายเชิงพรรณนา (Descriptive comparative legal analysis) ผู้วิจัยกำหนด

กรอบแนวคิดการวิจัยตามแนวคิด/ทฤษฎีของการกำกับตามความเสี่ยง (Risk-based regulation) ที่

ปรากฏในพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551 และที่แก้ไขเพิ่มเติม รวมทั้งแนวทางของ

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาว่าด้วยซอฟต์แวร์ที่เป็นเครื่องมอืแพทย์ (Software as a Medical 

Device: SaMD) บูรณาการกับหลักการกำกับดูแลโดยมนุษย์ (Human oversight) ตาม Regulation (EU) 

2024/1689 หลักความโปร่งใสและหลักปฏิบัติที่ดีด้านการเรียนรู้ของเครื่องขององค์การอาหารและยา

สหรัฐอเมริกา และแนวทางจริยธรรมและธรรมาภบิาลปัญญาประดิษฐ์เพื่อสุขภาพขององค์การอนามัย

โลก ประกอบด้วย4 แกนที่สัมพันธ์กัน ได้แก่ (1) วัตถุประสงค์ทางการแพทย์ของซอฟต์แวร์ (Medical 

purpose) (2) ระดับความเสี่ยงตามภาวะสุขภาพ (Risk level) (3) ระดับอิทธิพลต่อการตัดสินใจของ

แพทย์ (Clinical influence) และ (4) การกำกับตลอดวงจรชีวิตของระบบ (Lifecycle governance) โดยมี

รายละเอียดดังนี ้
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หมายเหตุ: → หมายถงึทิศทางความสัมพันธ์ของกระบวนการกำกับสู่ผลลัพธ์ 

แกนที่ 1-2 กฎหมายไทยปัจจุบันครอบคลุมแล้ว แกนที่ 4 ครอบคลุมบางสว่น แกนที่ 3 เป็นช่องว่างที่บทความเสนอให้เพิ่มเติม 

ที่มา: ผู้วจิัยสังเคราะห์จากพระราชบญัญัติเคร่ืองมือแพทย์ พ.ศ. 2551, แนวทาง อย. 

SaMD/AI พ.ศ. 2567, Regulation (EU) 2024/1689, U.S. FDA Guidance, และ WHO (2021,2024) 

 

ระเบียบวิธีวิจัย 

 การวิจัยนี้เป็นการวิจัยเอกสารทางกฎหมาย (Documentary legal research) โดยใช้วิธีตีความ 

ตัวบท (Textual interpretation) วิธีตีความตามวัตถุประสงค์ของกฎหมาย (Purposive interpretation) 

และการวิเคราะห์ เปรียบเทียบกฎหมายเชิงพรรณ นา  (Descriptive comparative legal analysis)  

เพื่อบรรยายและจัดวางความสัมพันธ์ของกฎเกณฑ์ในระบบกฎหมายไทยและระบบกฎหมาย

ต่างประเทศโดยใช้ฟังก์ชันร่วมกัน (เช่น การกำกับดูแลโดยมนุษย์ การติดตามหลังออกสู่ตลาด การจัด

ระดับความเสี่ยง) เป็นแกนเปรียบเทียบ ผู้วิจัยเลือกใช้คำว่า "การวิเคราะห์เปรียบเทียบเชิงพรรณนา" 

แทน “Functional comparative analysis” ในความหมายเข้มข้นเชิงประจักษ์ เพราะการเปรียบเทียบ 

ในบทความนี้มุ่งจัดวางและตีความตัวบทกฎหมาย มิได้วัดประสิทธิผลของกฎเกณฑ์เหล่านั้น  

เชงิประจักษ์ 

 แหล่งข้อมูลหลัก ได้แก ่

(1) พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551 และที่แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติ

เครื่องมือแพทย์ (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2562  

 (2) คู่มือแนวทางการกำกับดูแลซอฟต์แวร์และปัญญาประดิษฐ์ที่เป็นเครื่องมือแพทย์ของ 

กองควบคุมเครื่องมือแพทย์  สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ฉบับเดือนมิถุนายนและ 

ฉบับปรับปรุงเดอืนตุลาคม พ.ศ. 2567  
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 (3) Regulation (EU) 2024/1689 ว่าดว้ยกฎเกณฑ์ปัญญาประดษิฐ์ของสหภาพยุโรป และ  

 (4) แนวทางขององค์การอาหารและยาสหรัฐอเมริกาเกี่ยวกับซอฟต์แวร์ที่เป็นเครื่องมือแพทย์

หลักปฏิบัติที่ดีด้านการเรียนรู้ของเครื่อง (Machine learning) หลักการความโปร่งใสสำหรับเครื่องมือ

แพทย์ที่ใช้การเรียนรู้ของเครื่องและคำแนะนำเรื่องแผนควบคุมการเปลี่ยนแปลงที่กำหนดไว้ล่วงหน้า

สำหรับฟังก์ชันซอฟต์แวร์เครื่องมอืแพทย์ที่ใชป้ัญญาประดิษฐ์ 

 การวิเคราะห์จัดลำดับแหล่งข้อมูลโดยให้บทบัญญัติกฎหมายของประเทศไทยเป็นฐานหลัก

แนวทางของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาเป็นแหล่งกำกับเชิงปฏิบัติและใช้กฎหมาย  

หรือแนวทางของต่างประเทศเพื่อเปรียบเทียบเชิงแนวคิดเท่านั้น ข้อเสนอเชิงนโยบายจึงเป็นข้อเสนอ

จากการอนุมานเชงิกฎหมายและการเปรียบเทียบ 

 ขอบเขตของบทความจำกัดเฉพาะปัญญาประดิษฐ์ที่ใช้เพื่อวัตถุประสงค์ทางการแพทย์และ 

มีผลต่อการตัดสินใจของแพทย์ ไม่รวมซอฟต์แวร์บริหารโรงพยาบาลทั่วไป และไม่ลงลึกถึงกฎหมาย

คุ้มครองข้อมูลส่วนบุคคล กฎหมายวิชาชีพเวชกรรม กฎหมายสถานพยาบาล หรือกฎหมายความ 

รับผิดทางละเมิด เว้นแต่จะกล่าวถึงในฐานะประเด็นที่ควรวิจัยต่อไป ทั้งนี้ผู้วิจัยตระหนักถึงข้อจำกัด 

ของการวิจัยเอกสารที่มิได้รวมข้อมูลภาคสนาม จากผู้ใช้ปัญญาประดิษฐ์ในระบบบริการสุขภาพ 

ไทยจริง และเสนอใหก้ารวิจัยภาคสนามเป็นทิศทางต่อยอดในข้อเสนอแนะ 

 เกณฑ์การคัดเลือกระบบกฎหมายต่างประเทศเพื่อการเปรียบเทียบผู้วิจัยกำหนดเกณฑ์ดังนี้  

(1) เป็นเขตอำนาจที่มีกฎเกณฑ์เฉพาะสำหรับปัญญาประดิษฐ์ทางการแพทย์ที่ออกในช่วง พ.ศ. 2564-

2568 (2) มีการนิยามและจัดหมวดหมู่ระบบความเสี่ยงสูงอย่างเป็นระบบ และ (3) แนวทาง

ต่างประเทศดังกล่าวถูกกล่าวถึงหรือนำมาอ้างอิงโดยหน่วยงานกำกับของไทย (อย.)  ในเอกสารแนว 

ทาง การประชุมเชิงนโยบาย หรือบทความวิชาการที่ตีพิมพ์ในประเทศ ตามเกณฑ์ดังกล่าว Regulation 

(EU) 2024/1689 และแนวทางขององค์การอาหารและยาสหรัฐอเมริกาผ่านเกณฑ์ทั้งสามข้อ  ส่วน 

เขตอำนาจอื่นที่อาจเหมาะสม เช่น สิงคโปร์ (Health Sciences Authority) ญี่ปุ่น (Pharmaceuticals and 

Medical Devices Agency) และสหราชอาณาจักร (Medicines and Healthcare products Regulatory 

Agency) ผู้วิจัยกำหนดให้เป็นทิศทางต่อยอดในการวิจัยครั้งต่อไป เพื่อให้ขอบเขตของการเปรียบเทียบ

ในบทความนี้คงความลึกที่ตรวจสอบได้ 

 ข้อจำกัดด้านระเบียบวิธีและการควบคุมอคติ การตีความกฎหมายโดยผู้วิจัยคนเดียว มีความ

เสี่ยงต่ออคติของผู้วเิคราะห ์(interpreter bias) ผูว้ิจัยลดความเสี่ยงดังกล่าวด้วยสามแนวทาง คือ 

(1) การตรวจสอบสามเส้า (triangulation) ระหว่างตัวบทกฎหมายไทย แนวทางปฏิบัติของ

หน่วยงานกำกับ และวรรณกรรมเปรียบเทียบ  

 (2) การยกข้อโต้แย้งฝ่ายตรงข้ามมาอภปิรายโดยตรงในส่วนอภปิรายผลการวิจัย และ  



Arts of Management Journal Vol. 10 No. 3 May - June 2026 
   
 

   | 89  วารสารศลิปการจดัการ ปทีี่ 10 ฉบับที่ 3 พฤษภาคม - มถินุายน 2569 

(3) การแยกข้อค้นพบที่อิงตัวบทกฎหมายไทยปัจจุบันออกจากข้อเสนอเชงินโยบายอย่างชัดเจน

อย่างไรก็ดี 

 ผู้วิจัยตระหนักว่าผลการวิเคราะห์อาจต่างไปได้หากมีผู้วิเคราะห์หลายคนหรือมีการเก็บข้อมูล

เชิงประจักษ์เสริม เช่น การสัมภาษณ์เจ้าหน้าที่ผู้กำกับ ผู้พัฒนาซอฟต์แวร์ และแพทย์ผู้ใช้งาน ใน

ประเทศไทย ซึ่งบทความเสนอให้เป็นทิศทางวจิัยต่อยอด 
 

ผลการวจิัย 

วัตถุประสงค์ที่ 1 ขอบเขตของกฎหมายไทยต่อซอฟต์แวร์และปัญญาประดิษฐ์ทาง

การแพทย์ ผลการศึกษาพบว่า พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551 ซึ่งแก้ไขเพิ่มเติมโดย 

พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2562 มีฐานสำคัญในการครอบคลุมปัญญาประดิษฐ์

ทางการแพทย์บางประเภท เพราะมาตรา 4 บัญญัติไว้ว่า  

 “เครื่องมือแพทย์ หมายความวา่ 

 (๑) เครื่องมือ เครื่องใช้ เครื่องกล วัตถุที่ใช้ใส่เข้าไปในร่างกาย น้ำยาที่ใช้ตรวจในหรือนอก

ห้องปฏิบัติการ ผลิตภัณฑ์ ซอฟต์แวร์ หรือวัตถุอื่นใด ที่ผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์มุ่งหมายเฉพาะ

สำหรับใช้อย่างหนึ่งอย่างใดกับมนุษย์หรือสัตว์ดังต่อไปนี้ ไม่ว่าจะใช้โดยลำพัง ใช้ร่วมกัน หรือใช้

ประกอบกับสิ่งอื่นใด 

  (ก) วนิิจฉัย ป้องกัน ติดตาม บำบัด บรรเทา หรอืรักษาโรค” 

 ดังนั้น ซอฟต์แวร์หรือระบบปัญญาประดิษฐ์ที่ถูกมุ่งหมายให้วิเคราะห์ข้อมูลผู้ป่วยเพื่อการ

วินิจฉัย คัดกรอง หรือวางแผนรักษาย่อมถูกพิจารณาได้ว่าเป็น “เครื่องมือแพทย์” ตามกฎหมาย

ดังกล่าว 

 แนวทางของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยายืนยันข้อค้นพบนี้  เพราะมีคู่มือเฉพาะ

เกี่ยวกับการกำกับดูแลซอฟต์แวร์และปัญญาประดิษฐ์ที่เป็นเครื่องมือแพทย์ทั้งฉบับเดือนมิถุนายนและ

ฉบับปรับปรุงเดือนตุลาคม พ.ศ. 2567 ครอบคลุมการคัดกรองการจัดระดับความเสี่ยง การขึน้ทะเบียน 

และการแก้ไขเปลี่ยนแปลงซอฟต์แวร์ หลักเกณฑ์คัดกรองชี้ว่าหากซอฟต์แวร์ไม่มีวัตถุประสงค์  

ทางการแพทย์ย่อมไม่เป็นเครื่องมือแพทย์ แต่หากเกี่ยวข้องกับวัตถุประสงค์ตามที่พระราชบัญญัติ

เครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551 มาตรา 4 กำหนด ก็อาจถูกพิจารณาได้ว่าเป็น “เครื่องมือแพทย์” (Bureau 

of Medical Device Control, Food and Drug Administration 2024a) 

วัตถุประสงค์ท่ี 2 การจำแนกประเภทปัญญาประดิษฐ์ทางการแพทย์ 

เมื่อจำแนกตามลักษณะการใช้ พบว่า ปัญญาประดิษฐ์ที่ใช้เพื่อการบริหารโรงพยาบาล เช่น 

การจัดตารางนัดหมาย การคิดค่าบริการ หรือการจัดการคลังเวชภัณฑ์ โดยไม่มีวัตถุประสงค์วินิจฉัย 

ป้องกัน  ติดตาม บำบัด หรือรักษาโรค ไม่ถูกพิจารณาว่าเป็น “เครื่องมือแพทย์”  เพราะขาด
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วัตถุประสงค์ทางการแพทย์ตามหลักคัดกรองของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา  (Bureau of 

Medical Device Control, Food and Drug Administration 2024a) 

 ปัญญาประดิษฐ์เพื่อสุขภาพทั่วไป (General wellness AI) เช่น ระบบแนะนำการนอน อาหาร 

หรอืการออกกำลังกาย อาจไม่ถูกพิจารณาว่าเป็นเครื่องมอืแพทย์หากเป็นเพียงคำแนะนำทั่วไป แต่หาก

ระบบอ้างว่าสามารถคัดกรองโรค ประเมินความเสี่ยงโรคเฉพาะ หรือแนะนำการรักษาเฉพาะบุคคล

อาจพิจารณาได้ว่านอกจากวัตถุประสงค์เพื่อสุขภาพทั่วไป ไปสู่วัตถุประสงค์ทางการแพทย์ (Bureau of 

Medical Device Control, Food and Drug Administration 2024a) 

 ปัญญาประดิษฐ์วิเคราะห์ภาพทางการแพทย์ เช่น ภาพเอกซเรย์  ภาพเอกซเรย์คอมพิวเตอร์ 

ภาพคลื่นแม่เหล็กไฟฟ้า ภาพอัลตราซาวด์ หรือภาพจอประสาทตา  เพื่อระบุรอยโรคหรือสนับสนุน 

การวินิจฉัย พิจารณาได้ว่าเป็นเครื่องมือแพทย์อย่างชัดเจน เพราะเกี่ยวข้องกับการวินิจฉัยหรือการให้

ข้อมูลทางการแพทย์  ซึ่ งต้องพิจารณาตามแนวทางการจัดระดับความเสี่ยงของสำนักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา กล่าวถึงซอฟต์แวร์เพื่อการวินิจฉัย การคัดกรองและการให้ข้อมูล 

ทางการแพทย์โดยตรง (Bureau of Medical Device Control, Food and Drug Administration, 2024b) 

 ปัญญาประดิษฐ์เพื่อการคัดกรองโรค ระบบใหค้ะแนนความเสี่ยง หรอืระบบคัดแยกระดับความ

เร่งด่วน เช่น ระบบแจง้เตือนความเสี่ยงภาวะติดเชือ้ในกระแสเลือดหรอืโรคหลอดเลือดสมอง พิจารณา

ได้ว่าเป็นเครื่องมือแพทย์เมื่อผลลัพธ์ถูกใช้เพื่อจัดลำดับการดูแลหรอืชีภ้าวะที่ต้องรับการรักษา อย่างไร

ก็ดี ความไม่แน่นอนยังอยู่ที่ระดับการใช้งานจริง หากระบบเป็นเพียงเครื่องมือบริหารลำดับความสำคัญ

หรอืลำดับก่อนหลังทั่วไปก็ไม่ถูกพิจารณาว่าเป็นเครื่องมือแพทย์ แต่หากระบบประเมินอาการและชีน้ำ

ว่าผู้ป่วยควรได้รับการรักษาเร่งด่วน ย่อมมีวัตถุประสงค์ทางการแพทย์มากขึ้น (Bureau of Medical 

Device Control, Food and Drug Administration, 2024a, 2024b) 

 ปัญญาประดิษฐ์ที่ใช้สนับสนุนการวินิจฉัยและปัญญาประดิษฐ์เพื่อเสนอแนะแนวทางการรักษา

พิจารณาได้อย่างชัดเจนว่าเป็นเครื่องมือแพทย์  เพราะผลลัพธ์สัมพันธ์โดยตรงกับการวินิจฉัยหรือ 

การวางแผนรักษา ความเสี่ยงของระบบกลุ่มนี้ไม่ได้อยู่ที่ความผิดพลาดของผลิตภัณฑ์เท่านั้น  แต่อยู่ที่

น้ำหนักของผลลัพธ์ต่อดุลพินิจของแพทย์ หากระบบเสนอคำแนะนำที่ผู้ใช้ตรวจสอบได้ยากหรือ 

ถูกออกแบบให้เป็นคำแนะนำเริ่มต้นของกระบวนการรักษา  ความเสี่ยงต่อผู้ป่วยจะเพิ่มขึ้นอย่าง 

มีนัยสำคัญ 

วัตถุประสงค์ท่ี 3 ข้อจำกัดของกรอบกฎหมายไทย 

 ข้อจำกัดประการแรก คือ กฎหมายเครื่องมือแพทย์ไทยยังมีโครงสร้างหลักเป็นการกำกับ  

"ผลิตภัณฑ์" และผู้ประกอบการ ได้แก่ ผู้ผลิต ผู้นำเข้า ผู้ขาย ผู้รับอนุญาต และผู้แจ้งรายการละเอียด

กรอบเช่นนี้จำเป็นต่อความปลอดภัยของเครื่องมือแพทย์แต่ยังขาดความชัดเจนว่าเมื่อผลลัพธ์จาก

ปัญญาประดิษฐ์เข้าไปมีอิทธิพลต่อกระบวนการตัดสินใจของแพทย์ควรออกแบบการกำกับดูแลโดย

มนุษย์ การฝกึอบรมผู้ใช้ และการจัดการความเสี่ยงจากการพึ่งพาระบบอย่างไร 
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 ข้อจำกัดประการที่สอง คือ การจัดระดับความเสี่ยงของซอฟต์แวร์ที่เป็นเครื่องมือแพทย์ของ

ประเทศไทยกล่าวถึงการวินิจฉัยการคัดกรอง การวางแผนรักษา และการติดตามกระบวนการ  

ทางสรีรวิทยาที่สำคัญแล้วแต่ยังไม่ทำให้ “ระดับอิทธิพลต่อการตัดสินใจของแพทย์” เป็นเกณฑ์แยก

ต่างหาก เช่น ระบบที่แสดงข้อมูลประกอบการพิจารณาอาจมีความเสี่ยงต่างจากระบบที่เสนอแนวทาง

รักษาแบบเฉพาะรายหรือจัดลำดับผูป้่วยโดยอัตโนมัติ 

 ข้อจำกัดประการที่สาม คือ ประเทศไทยยังไม่มีข้อกำหนดเฉพาะที่เทียบได้กับหลักการกำกับ

ดูแลโดยมนุษย์ ความโปร่งใส และความสามารถในการอธิบายผลตามกฎหมายปัญญาประดิษฐ์  

ของสหภาพยุโรป หรือแนวทางความโปร่งใสขององค์การอาหารและยาสหรัฐอเมริกา กฎหมายของ

ประเทศไทยกำกับดูแลด้านฉลาก เอกสารกำกับ และการโฆษณา แต่ยังไม่ชัดว่าผู้ใช้ทางการแพทย์และ

ผูป้่วยควรได้รับข้อมูลใดเกี่ยวกับตรรกะของระบบ ข้อจำกัดของแบบจำลอง ความน่าเชื่อถือของผลลัพธ์ 

หรอืเงื่อนไขที่ไม่ควรใช้ระบบ 

 ข้อจำกัดประการที่สี่  คือ แม้สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยากำหนดให้กรณี

ปัญญาประดิษฐ์หรือการเรียนรู้ของเครื่อง (Machine learning) ต้องแสดงรายละเอียดชุดข้อมูลที่ใช้

เรี ย น รู้ แ ล ะท ด ส อ บ (Bureau of Medical Device Control, Food and Drug Administration 2024c)

กระบวนการดังกล่าวยังมีความละเอียดไม่เพียงพอเมื่อเปรียบเทียบกับกรอบธรรมาภิบาลข้อมูลของ

สหภาพยุโรป หรือหลักปฏิบัติที่ดีด้านการเรียนรู้ของเครื่องขององค์การอาหารและยาสหรัฐอเมริกา

โดยเฉพาะอย่างยิ่งประเด็นความเป็นตัวแทนของข้อมูล การตรวจหาและลดอคติ  การทดสอบ 

ในประชากรเป้าหมาย และการตดิตามสมรรถนะในบริบทจรงิ  

 ข้อจำกัดประการที่ห้า คือ การติดตามหลังออกสู่ตลาดและการควบคุมการเปลี่ยนแปลงของ

แบบจำลองยังควรพัฒนาให้เหมาะกับลักษณะของปัญญาประดิษฐ์มากขึ้น กฎหมายของประเทศไทยมี

การกำหนดให้มีการรายงานปัญหาและการสั่งแก้ไขปัญหาความปลอดภัย และการเปลี่ยนแปลงสำคัญ

ของซอฟต์แวร์ไว้แลว้ (Bureau of Medical Device Control, Food and Drug Administration 2024d) 

แต่อย่างไรก็ตามระบบปัญญาประดิษฐ์ควรต้องถูกติดตามสมรรถนะจริงและถูกควบคุม 

การปรับปรุงแบบจำลองที่ระบุไว้ล่วงหน้าอย่างเป็นระบบ 

วัตถุประสงค์ท่ี 4 บทเรยีนจากกฎหมายเปรียบเทยีบ 

 กฎหมายปัญญาประดิษฐ์ของสหภาพยุโรปกำหนดให้การกำกับปัญญาประดิษฐ์ความเสี่ยงสูง

ควรพิจารณาทั้งลักษณะผลิตภัณฑ์และผลกระทบของระบบต่อมนุษย์  กฎหมายดังกล่าวนิยามระบบ

ปัญญาประดิษฐ์โดยอ้างถึงระดับความเป็นอิสระ ความสามารถในการปรับตัว และผลลัพธ์ เช่น  

การคาดการณ์ คำแนะนำหรอืการตัดสินใจที่อาจมีอิทธิพลต่อสภาพแวดล้อม และกำหนดหนา้ที่สำหรับ

ระบบความเสี่ยงสูง เช่น การจัดการความเสี่ยง ธรรมาภิบาลข้อมูล ความโปร่งใส การกำกับดูแลโดย

มนุษย์ ความถูกต้อง ความมั่นคงปลอดภัย การติดตามหลังออกสู่ตลาด และการรายงานเหตุร้ายแรง

นอกจากนี้ ภาคผนวก III และมาตรา 6(1) ของ Regulation (EU) 2024/1689 กำหนดให้ปัญญาประดิษฐ์
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ที่เป็นองค์ประกอบความปลอดภัยของเครื่องมือแพทย์ตามกฎหมายเครื่องมือแพทย์ของยุโรป

(MDR/IVDR) ที่จัดอยู่ในระดับ Class IIb/III หรือ Class C/D เข้าข่ายเป็นปัญญาประดิษฐ์ความเสี่ยงสูงโดย

อัตโนมัติ ซึ่งมีกำหนดเริ่มบังคับใช้สำหรับผูผ้ลติในเดือนสงิหาคม ค.ศ. 2027 

 แนวทางขององค์การอาหารและยาสหรัฐอเมริกากำหนดให้การกำกับซอฟต์แวร์เครื่องมือ

แพทย์และปัญญาประดิษฐ์ที่ปรับเปลี่ยนได้  โดยเฉพาะหลักปฏิบัติที่ดีด้านการเรียนรู้ของเครื่อง 

(Machine learning) ความโปร่งใสต่อผู้ใช้และผู้ป่วย และแผนควบคุมการเปลี่ยนแปลงที่กำหนดไว้

ล่วงหน้า ทั้ งนี้ ไม่ได้หมายความว่าประเทศไทยต้องรับรูปแบบต่างประเทศทั้ งหมดแต่ชี้ให้ เห็น

องค์ประกอบที่กรอบไทยอาจนำมาปรับใช้กับบริบทของกฎหมายเครื่องมอืแพทย์ของประเทศไทย 
 

อภิปรายผล 

 ผลจากการวิจัยวัตถุประสงค์ที่ 1 พบว่า กฎหมายเครื่องมือแพทย์ของไทยครอบคลุมซอฟต์แวร์

และปัญญาประดิษฐ์ทางการแพทย์ในระดับนิยามและการขึ้นทะเบียนได้แล้ว ทั้งนี้อาจเป็นเพราะการ

แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2562 ได้ขยายนิยามให้ครอบคลุม 

"ผลิตภัณฑ์ ซอฟต์แวร์ หรือวัตถุอื่นใด" และเพราะนโยบายของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา

ใน ก าร พั ฒ น าคู่ มื อ  SaMD ฉ บั บ เฉ พ าะ  (Bureau of Medical Device Control, Food and Drug 

Administration 2024a) จึงไม่ควรกล่าวว่ากฎหมายไทยไม่มี เครื่องมือกำกับปัญญาประดิษฐ์ทาง

การแพทย์เลย ข้อค้นพบนี้สอดคล้องกับงานวิจัยของ Tangwancharoenchai (2024) ที่นำเสนอกรอบ

กำกับซอฟต์แวร์และปัญญาประดิษฐ์ที่เป็นเครื่องมอืแพทย์ในประเทศไทย 

 ผลจากการวิจัยวัตถุประสงค์ที่ 2 พบว่า สามารถจำแนกปัญญาประดิษฐ์ทางการแพทย์ออกได้

หลายกลุ่ม โดยกลุ่มที่เข้าข่ายเครื่องมอืแพทย์ชัดเจนได้แก่ ปัญญาประดิษฐ์วิเคราะห์ภาพทางการแพทย์ 

ระบบสนับสนุนการวินิจฉัยและระบบเสนอแนะแนวทางรักษา ทั้งนี้อาจเป็นเพราะระบบเหล่านี้สัมพันธ์

โดยตรงกับวัตถุประสงค์ตามมาตรา 4 ของพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551 ขณะที่กลุ่ม

ก้ำกึ่ง เช่น ปัญญาประดิษฐ์ที่ใช้ด้านสุขภาพทั่วไปที่อ้างประสิทธิภาพเชิงการแพทย์  หรือระบบคัดแยก

ระดับความเร่งด่วน อาจต้องตีความเป็นรายกรณีหรือลักษณะการใช้งานจริง ข้อค้นพบนี้ชี้ว่าผู้พัฒนา

และผู้ให้บริการต้องระมัดระวังการกล่าวอ้างประสิทธิภาพเพราะการเปลี่ยนแนวทางการใช้งานของ

ผลิตภัณฑ์อาจเปลี่ยนสถานะทางกฎหมายได้  (Medical Device Act B.E. 2551 (2008), Section 4; 

Bureau of Medical Device Control, Food and Drug Administration 2024b; Sukseana, 2025) ที่ชี้ว่า

กรอบกฎหมายไทยซึ่งใช้ปัญญาประดิษฐ์ในการแพทย์และสาธารณสุขยังเผชิญข้อท้าทายเชงิเทคโนโลยี

และเชงิบรรทัดฐาน 

 ผลจากการวิจัยวัตถุประสงค์ที่  3 พบข้อจำกัดที่สำคัญ 5 ประการ  ทั้งนี้  อาจเป็นเพราะ

กฎหมายเครื่องมือแพทย์ไทยพัฒนาขึ้น โดยมีฐานคิดเรื่องผลิตภัณฑ์และผู้ประกอบการเป็นหลัก

มากกว่าฐานคิดเรื่องความสัมพันธ์ระหว่างระบบกับผูใ้ช้ทางการแพทย์ ผู้ป่วย และห่วงโซ่การให้บริการ 
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อาจมีข้อโต้แย้งว่ากฎหมายของประเทศไทยเพียงพอแล้ว เพราะมีการจัดระดับความเสี่ยง การขึ้น

ทะเบียน เอกสารกำกับ และหนา้ที่หลังออกสู่ตลาด จงึไม่อาจปฏิเสธความสำคัญของมาตรการเหล่านั้น 

แต่เห็นว่ามาตรการดังกล่าวยังควรเพิ่มมิติ “อิทธิพลต่อการตัดสินใจทางการแพทย์” ให้เป็นเกณฑ์

เฉพาะ เพราะระบบที่ให้ข้อมูลประกอบการพิจารณากับระบบที่เสนอแผนรักษาเฉพาะรายย่อมมี

ผลกระทบต่อดุลพินิจของแพทย์ต่างกัน นอกจากนี้ อาจมีข้อโต้แย้งอีกว่าแพทย์เป็นผู้ตัดสินใจสุดท้าย 

จึงไม่จำเป็นต้องมีกฎเฉพาะสำหรับปัญญาประดิษฐ์ แต่อย่างไรก็ตามการเป็นผู้ตัดสินใจในขั้นสุดท้าย

ในทางรูปแบบไม่เท่ากับการควบคุมได้จริงในทางปฏิบัติ  หากระบบถูกฝังอยู่ในกระบวนการทำงาน 

แสดงค่าความมั่นใจสูง หรือทำให้คำแนะนำบางอย่างกลายเป็นค่าเริ่มต้น แพทย์อาจพึ่งพาผลลัพธ์ของ

ระบบโดยไม่ตั้งใจ ดังนั้นกฎหมายควรกำหนดเงื่อนไขให้การใช้ปัญญาประดิษฐ์สนับสนุนดุลพินิจของ

แพทย์ ในลักษณะเป็นผู้ช่วยในการยกระดับการรักษาและการดูแลสุขภาพให้มีประสิทธิภาพสูงสุด 

ไม่ใช่เข้ามาแทนที่แพทย์ หรือแทนที่หรือบิดเบือนดุลพินิจนั้น (Lyell & Coiera, 2017; European Union, 

2024, Section 14; U.S. Food and Drug Administration, 2024) 

 ผลจากการวิจัยวัตถุประสงค์ที่ 4 พบว่า สหภาพยุโรปและองค์การอาหารและยาสหรัฐอเมริกา

ยืนยันความจำเป็นของการกำกับปัญญาประดิษฐ์ทางการแพทย์ตลอดวงจรชีวิต ทั้งนี้ อาจเป็นเพราะ

ธรรมชาติของปัญญาประดิษฐ์ที่ใช้การเรียนรู้ของเครื่องมีลักษณะเปลี่ยนแปลงตามชุดข้อมูลและบริบท

การใช้งาน การพึ่งพาเฉพาะการอนุญาตก่อนออกสู่ตลาดจึงอาจไม่เพียงพอ แนวทางดังกล่าวจึงเป็น

กรอบเปรียบเทียบที่ผู้กำกับและผู้ออกกฎหมายของประเทศไทย สามารถนำมาประยุกต์ปรับใช้กับ

บริบทของระบบสุขภาพและกฎหมายเครื่องมือแพทย์ในปัจจุบันได้ (European Union, 2024; U.S. Food 

and Drug Administration, 2024, 2025a, 2025b; World Health Organization, 2021, 2025) 
 

องค์ความรู้ใหม่จากการวจิัย 

 องค์ความรู้ใหม่ที่ได้จากการวิจัยนี้ คือ "แบบจำลองสี่แกนสำหรับการกำกับปัญญาประดิษฐ์

ทางการแพทย์ที่มีอิทธิพลต่อการตัดสินใจของแพทย์"  (Four-Axis Model for Regulating Clinically 

Influential Medical AI) ซึ่งเสนอให้ประเทศไทยพัฒนากรอบกำกับโดยไม่ละทิง้ระบบเครื่องมอืแพทย์เดิม

แต่เพิ่มมิตทิี่กฎหมายเดิมยังกล่าวถึงไม่ชัดเจน ผ่านสี่แกนที่สัมพันธ์กัน ดังนี้ 

 แกนที่ 1 วัตถุประสงค์ทางการแพทย์ (Medical Purpose) เป็นเกณฑ์ฐานที่ใช้ตัดสินว่าซอฟต์แวร์

หรือปัญญาประดิษฐ์เข้าข่ายเครื่องมือแพทย์หรอืไม่ ตามมาตรา 4 ของพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ 

พ.ศ. 2551 หากระบบมีวัตถุประสงค์เพื่อวินิจฉัย ป้องกัน ติดตาม บำบัด บรรเทา หรือรักษาโรคย่อม

เข้าสู่ระบบกำกับเครื่องมือแพทย์ แกนนีก้ฎหมายไทยปัจจุบันครอบคลุมแล้ว  
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 แกนที่ 2 ระดับความเสี่ยงตามภาวะสุขภาพ (Risk Level by Health Condition) เป็นการจัดระดับ

ความเสี่ยงตามลักษณะการใช้และความรุนแรงของภาวะสุขภาพที่เกี่ยวข้อง ตามแนวทางการจัดระดับ 

SaMD ของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา  แกนนี้กฎหมายไทยปัจจุบันครอบคลุมแล้ว  

(Bureau of Medical Device Control, Food and Drug Administration, 2024b) 

 แกนที่ 3 ระดับอิทธิพลต่อการตัดสินใจทางการแพทย์ (Clinical Influence) เป็นแกนใหม่ที่

บทความวิจัยนี้เสนอให้เพิ่มเข้ามาโดยพิจารณาว่าระบบทำหน้าที่เพียงนำเสนอข้อมูลประกอบการ

พิจารณา (Information-providing) หรือเสนอแนะแนวทางวินิจฉัยหรือการรักษาเฉพาะราย (Decision-

supporting) หรือกระทั่งทำงานแบบกึ่งอัตโนมัติในกระบวนการคัดแยกผู้ป่วย  (Workflow-shaping) 

ระบบที่อยู่ในระดับสูงของแกนนี้ควรมหีนา้ที่เพิ่มเติมเรื่องการกำกับดูแลโดยมนุษย์ ความโปร่งใส การให้

ข้อมูลแก่แพทย์และผู้ป่วย และการฝึกอบรมผู้ใช้ เพื่อป้องกันอคติจากการพึ่งพาระบบอัตโนมัติ 

 แกนที่ 4 การกำกับตลอดวงจรชีวิตของระบบ (Lifecycle Governance) เป็นแกนที่บทความเสนอ

ให้เน้นเพิ่มเติม ครอบคลุมการธรรมาภิบาลข้อมูลตั้งแต่การเก็บรวบรวม การฝึกสอน การทดสอบใน

ประชากรเป้าหมาย การติดตามสมรรถนะหลังออกสู่ตลาด  การควบคุมการเปลี่ยนแปลงของ

แบบจำลอง และการรายงานเหตุไม่พึงประสงค์ แกนนี้สอดคล้องกับแผนควบคุมการเปลี่ยนแปลงที่

กำหนดไว้ล่วงหน้าขององค์การอาหารและยาสหรัฐอเมริกา  และการติดตามหลังออกสู่ตลาดของ

สหภาพยุโรป กฎหมายไทยมีฐานในเรื่องการรายงานปัญหาและการแก้ไขเปลี่ยนแปลงซอฟต์แวร์อยู่

แล้วแต่ควรพัฒนาเพิ่มเติมในมิติของแผนควบคุมการเปลี่ยนแปลงที่กำหนดไว้ล่วงหน้าและการติดตาม

สมรรถนะในบริบทของประเทศไทย 

 เมื่อพิจารณาทั้งสี่แกนร่วมกัน กฎหมายของประเทศไทยในปัจจุบันมีฐานครอบคลุมแกนที่  1 

และแกนที่ 2 อย่างเป็นระบบ ครอบคลุมแกนที่ 4 บางส่วน และยังขาดเกณฑ์เฉพาะสำหรับแกนที่ 3 

ดังนั้นแบบจำลองสี่แกนนี้จึงเสนอแนวทางต่อยอดที่ไม่ต้องร่างกฎหมายใหม่ทั้งฉบับ  แต่ใช้อำนาจตาม

พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551 และอำนาจของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ออกแนวทางหรือประกาศกระทรวงเฉพาะสำหรับปัญญาประดิษฐ์ทางการแพทย์ความเสี่ยงสูง ซึ่งเป็น

แนวทางที่สามารถปรับใช้ได้ทันที 
 

สรุป 

 พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551 ซึ่งแก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติเครื่องมือ

แพทย์ (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2562 เป็นฐานกฎหมายสำคัญในการกำกับปัญญาประดิษฐ์ทางการแพทย์ 

เพราะนิยามเครื่องมือแพทย์รวม "ผลิตภัณฑ์ ซอฟต์แวร์ หรือวัตถุอื่นใด" และแนวทางของสำนักงาน

คณะกรรมการอาหารและยามีระบบคัดกรอง จัดระดับความเสี่ยง ขึ้นทะเบียน และควบคุมการ

เปลี่ยนแปลงซอฟต์แวร์ที่เป็นเครื่องมือแพทย์ กฎหมายไทยจึงครอบคลุมปัญญาประดิษฐ์ที่ใช้เพื่อ
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วินิจฉัย คัดกรอง ประเมินความเสี่ยง จัดลำดับความเร่งด่วน หรือวางแผนรักษาได้ในระดับหนึ่ง 

(Tangwancharoenchai, 2024; Sukseana, 2025) 

 อย่างไรก็ดีความท้าทายของปัญญาประดิษฐ์ที่มีผลต่อการตัดสินใจของแพทย์อยู่เหนือคำถาม

เรื่องสถานะของผลิตภัณฑ์ระบบดังกล่าวทำให้เกิดความเสี่ยงด้านการพึ่งพาผลลัพธ์ของระบบ ความ

โปร่งใส ความสามารถในการอธิบายผล คุณภาพและอคติของข้อมูล การเสื่อมถอยของสมรรถนะใน

โลกจริง การปรับปรุงแบบจำลอง และความรับผิดของผู้เกี่ยวข้องหลายฝ่าย (Lyell & Coiera, 2017; 

World Health Organization, 2021, 2025) ดั งนั้ นประเทศไทยควรพัฒ นากรอบเฉพาะสำหรับ

ปัญญาประดิษฐ์ทางการแพทย์ความเสี่ยงสูงโดยต่อยอดจากกฎหมายเครื่องมือแพทย์เดิมและใช้

แบบจำลองสี่แกนที่บทความนี้เสนอเป็นเครื่องมอืเชงินโยบายในการออกแบบกฎหมายลำดับรอง 

 ผูว้ิจัยคาดหมายว่าในช่วง พ.ศ. 2569-2575 ปัญญาประดิษฐ์ทางการแพทย์จะเข้ามามีบทบาท

ในห่วงโซ่การวินิจฉัยและการตัดสินใจรักษาในประเทศไทยอย่างกว้างขวางมากขึ้น  ทั้งในระบบบริการ

ของรัฐและเอกชน การปฏิรูปกฎหมายและการกำกับดูแลจึงควรทำสองช้ันพร้อมกัน ช้ันแรก คือ  

การออกประกาศกระทรวงสาธารณสุขหรือคู่มือเฉพาะของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา  

ที่นำแบบจำลองสี่แกนไปใช้ออกแบบหน้าที่ของผู้ผลิต ผู้ให้บริการ และสถานพยาบาล ช้ันที่สอง คือ 

การประสานกฎหมายเครื่องมือแพทย์เข้ากับกฎหมายวิชาชีพเวชกรรม กฎหมายคุ้มครองข้อมูลส่วน

บุคคล กฎหมายสถานพยาบาล และกฎหมายความรับผิดต่อความเสียหายที่ เกิดขึ้นจากสินค้า 

ที่ไม่ปลอดภัย ทั้งนี้เพื่อมิให้ปัญญาประดิษฐ์เป็นเทคโนโลยีที่อยู่นอกกรอบความรับผิดชอบ และเพื่อให้

ดุลพินิจของแพทย์ยังคงเป็นศูนย์กลางของกระบวนการรักษาในยุคที่ระบบอัตโนมัติเข้ามามีบทบาท

เพิ่มขึน้ 
 

ข้อเสนอแนะ  

จากผลการวิจัย ผูว้ิจัยมีข้อเสนอแนะ ดังนี้ 

          1. ข้อเสนอแนะในการนำผลการวิจัยไปใช้ประโยชน์  

 ผลจากการวิจัยวัตถุประสงค์ที่ 1 และ 2 พบว่า ซอฟต์แวร์และปัญญาประดิษฐ์ทางการแพทย์

บางประเภทเข้าข่ายเครื่องมือแพทย์ตามกฎหมายไทย ดังนั้นสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา

ควรเผยแพร่เกณฑ์คัดกรองและตัวอย่างกรณีศึกษาเฉพาะของประเทศไทยเพิ่มเติมเพื่อให้ผู้พัฒนา 

ผูป้ระกอบการ โรงพยาบาลและแพทย์ใช้ทดสอบสถานะของระบบได้อย่างถูกต้องตั้งแต่ระยะออกแบบ 

 ผลจากการวิจัยวัตถุประสงค์ที่ 3 พบข้อจำกัด 5 ประการ ดังนั้นหน่วยงานที่เกี่ยวข้องควร

ดำเนินการโดยอาศัยอำนาจตามพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ออกประกาศกระทรวงสาธารณสุข

หรือคู่มือเฉพาะสำหรับปัญญาประดิษฐ์ทางการแพทย์ความเสี่ยงสูงที่กำหนดให้ระดับอิทธิพลต่อการ

ตัดสินใจของแพทย์เป็นเกณฑ์ประกอบการจัดระดับความเสี่ยงไม่ใช่พิจารณาเพียงวัตถุประสงค์ทาง

การแพทย์และความรุนแรงของโรค 
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 แนวทางดังกล่าวควรกำหนดหน้าที่ด้านการกำกับดูแลโดยมนุษย์อย่างชัดเจน เช่น ผู้ใช้ทาง

การแพทย์ต้องสามารถเข้าใจข้อจำกัดของระบบ ตรวจสอบข้อมูลนำเข้า ตีความผลลัพธ์ โต้แย้งหรือไม่

ใช้คำแนะนำของระบบได้และควรมีคำเตือนเกี่ยวกับอคติจากการพึ่งพาระบบอัตโนมัติ  เพื่อมิให้การใช้

ปัญญาประดิษฐ์บั่นทอนดุลพินจิของแพทย์ 

 ควรกำหนดข้อมูลขั้นต่ำที่ต้องให้แก่แพทย์และสถานพยาบาล เช่น วัตถุประสงค์การใช้ 

ประชากรเป้าหมาย กระบวนการทำงานทางการแพทย์ ข้อมูลนำเข้าและผลลัพธ์  ตัวชี้วัดสมรรถนะ 

ข้อจำกัดของชุดข้อมูล อคติที่พบ รูปแบบความลม้เหลวที่ทราบและเงื่อนไขที่ไม่ควรใช้ระบบ 

 ควรพัฒนาหลักเกณฑ์ด้านชุดข้อมูลและอคติของแบบจำลอง เช่น  การประเมินความเป็น

ตัวแทนของข้อมูล การทดสอบกับประชากรไทยหรือบริบทโรงพยาบาลไทย การตรวจหาและลดอคติ 

การประเมนิการเปลี่ยนแปลงของชุดข้อมูลและการรายงานข้อจำกัดของขอ้มูลแก่ผูใ้ช้ 

 ควรกำหนดระบบติดตามสมรรถนะหลังออกสู่ตลาดและแผนควบคุมการเปลี่ยนแปลง

แบบจำลอง เช่น การติดตามผลบวกลวง ผลลบลวง สมรรถนะตามกลุ่มประชากร เหตุไม่พึงประสงค์

การเสื่อมถอยของสมรรถนะและเงื่อนไขที่ผู้ผลิตตอ้งยื่นขอแก้ไขหรือแจ้งเปลี่ยนแปลงใหม่ 

 ควรจัดสรรหน้าที่ของผู้ เกี่ยวข้องให้ ชัดเจน ได้แก่  ผู้ผลิต  ผู้นำเข้า ผู้พัฒนาซอฟต์แวร์  

ผู้ให้บริการระบบปัญญาประดิษฐ์ ผู้ให้บริการประมวลผลบนคลาวด์ โรงพยาบาล แพทย์ และผู้ดูแล

ระบบ โดยเฉพาะเรื่องการเชื่อมต่อกับระบบเวชระเบียน การฝึกอบรมผู้ใช้ การเฝ้าระวังเหตุ  และการ

แจ้งเตือนเมื่อพบปัญหา 

2. ข้อเสนอแนะในการทำวิจัยคร้ังต่อไป 

งานวิจัยนี้ได้องค์ความรู้สำคัญคือ "แบบจำลองสี่แกน" ซึ่งสามารถนำไปประยุกต์ใช้กับการออก

ประกาศกระทรวงหรือคู่มือ SaMD/AI เฉพาะของไทย อย่างไรก็ดี  การวิจัยครั้งต่อไปควรศึกษา

ความสัมพันธ์ระหว่างกฎหมายเครื่องมือแพทย์กับกฎหมายคุ้มครองข้อมูลส่วนบุคคล กฎหมายวิชาชีพ

เวชกรรม กฎหมายสถานพยาบาล และกฎหมายความรับผิดทางละเมดิหรอืความรับผดิจากผลติภัณฑ์ 

เพื่อจัดทำกรอบความรับผดิที่ครอบคลุมทั้งผู้พัฒนา ผูใ้ห้บริการ โรงพยาบาล แพทย์ และผูป้่วย 

 ควรมีการศึกษาภาคสนามเกี่ยวกับการใช้ปัญญาประดิษฐ์ในโรงพยาบาลของประเทศไทย เพื่อ

ประเมินว่าผู้ใช้ทางการแพทย์เข้าใจข้อจำกัดของระบบเพียงใด ผู้ป่วยได้รับข้อมูลเกี่ยวกับบทบาทของ

ระบบหรือไม่และระบบติดตามปัญหาหลังใช้งานจริงมีประสิทธิภาพเพียงใด ข้อมูลดังกล่าวจะช่วยให้

การปฏิรูปกฎหมายจากสภาพปฏิบัติจริงมากขึ้น และเปิดโอกาสในการวิจัยเชิงปริมาณเกี่ยวกับอคติ

จากการพึ่งพาระบบปัญญาประดิษฐ์ของบุคลากรทางการแพทย์ในประเทศไทย 
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