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บทคััดย่่อ
บทความนี้้�ศึึกษาการใช้้ปััญญาประดิิษฐ์์ทางการแพทย์์ ศึึกษาแนวทางกำกัับดููแลและข้้อจำกััดของ 

กฎหมายไทยในการใช้้ปััญญาประดิิษฐ์์ทางการแพทย์์ และเสนอแนะการปรัับปรุุงกรอบกฎหมายเพื่่�อส่่งเสริิม 
การใช้้ปััญญาประดิิษฐ์์ทางการแพทย์์ในประเทศไทย โดยใช้้แนวทางวิิจััยเชิิงคุุณภาพ ด้้วยการศึึกษาเอกสาร 
ที่่�เกี่่�ยวของทั้้�งของประเทศไทยและต่่างประเทศ ผลการศึึกษาพบว่่า ปััจจุุบัันนานาประเทศได้้ประยุุกต์์ใช้้ 
ปััญญาประดิิษฐ์์ทางการแพทย์์เพิ่่�มมากขึ้้�น เนื่่�องจากเทคโนโลยีีช่่วยวินิิจฉััยโรคได้้อย่่างตรงจุุดและแม่่นยำ  
เพิ่่�มประสิิทธิิภาพในการเข้้าถึึงการรัักษาให้้แก่่ผู้้�ป่่วยที่่�อยู่่�ห่างไกลโดยไม่่ต้้องเดิินทางมาสถานพยาบาล  
โดยปััญญาประดิิษฐ์์ทางการแพทย์์มีีระบบการเรีียนรู้้�ของเครื่่�อง จึึงเข้้าข่่ายเป็็นซอฟต์์แวร์์ตามนิิยาม  
“เคร่ื่�องมืือแพทย์์” ซึ่่�งตามกฎหมายว่าด้้วยเคร่ื่�องมืือแพทย์์ กำหนดหลัักเกณฑ์์การควบคุุมเคร่ื่�องมืือแพทย์ ์
ตามประเภทความเสี่่�ยงไว้้ ทำให้้การผลิิต หรืือนำเข้้า ตลอดจนการขึ้้�นทะเบีียนปััญญาประดิิษฐ์์ทางการแพทย์์  
อยู่่�ภายใต้้ขอบเขตการควบคุุมของกฎหมายว่่าด้้วยเครื่่�องมืือแพทย์์ อย่่างไรก็็ตาม การกำกัับดููแลยัังไม่่ครอบคลุุม
ถึึงขั้้�นตอนการให้้บริิการหรืือการใช้้ปััญญาประดิิษฐ์์ทางการแพทย์์ รวมถึึงผู้้�ประกอบวิิชาชีีพที่่�ให้้บริิการโดยใช้้
ปัญัญาประดิษิฐ์์ในระบบการแพทย์ท์างไกลมีีข้อ้จำกัดัในการต้อ้งสังักัดัสถานพยาบาล ดังันั้้�น เพื่่�อเป็น็การส่ง่เสริมิ
การใช้้ปััญญาประดิิษฐ์์ทางการแพทย์์ในประเทศไทย ผู้้�นิิพนธ์จึึงมีีข้้อเสนอแนะในการให้้กระทรวงสาธารณสุุข 
ในฐานะองค์ก์รที่่�เกี่่�ยวข้้องโดยตรง สามารถอาศัยัอำนาจตามความในมาตรา 15 แห่ง่พระราชบัญัญัตัิสิถานพยาบาล 
พ.ศ. 2541 ปรัับปรุุงข้้อกฎหมายและกำหนดมาตรฐานการให้้บริิการโดยใช้้ปััญญาประดิิษฐ์์ทางการแพทย์์  
ตลอดจนควบคุุมการประกอบธุุรกิิจลัักษณะดัังกล่่าวได้้ 

คำสำคััญ:	ปััญญาประดิิษฐ์์ เทคโนโลยีีทางการแพทย์์ สาธารณสุุขไทย ความท้้าทายทางเทคโนโลยีี
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Abstract 

This article studies the use of medical Artificial Intelligence (AI), the regulatory approach, 
and limitations of Thai legal framework concerning the use of medical AI, as well as identifying 
problems and obstacles, to propose recommendations for promoting the use of medical AI in 
Thailand. The research studied related documents both in Thailand and from abroad. It was 
found that many countries increasingly adopted medical AI, as the technology enabled accurate 
diagnosis and enhanced access to healthcare services for patients in remote areas without a 
need to travel to healthcare facilities. Additionally, the machine learning system available in 
medical AI helped to categorize it as software under the definition of "medical devices." Medical 
device laws specified criteria for controlling medical devices based on risk categories, consequently 
the production, importation, and registration of medical AI were subject to the medical device 
laws. However, the regulation did not cover service delivery process or the use of medical AI. 
Moreover, telemedicine professionals must be officially attached to healthcare institutions. 
Therefore, to promote the use of medical AI in Thailand, the Ministry of Public Health, as the 
directly concerning organization, can utilize the authority under Section 15 of the Sanatoriums 
Act, B.E. 2541 (1998) to amend legal provisions and establish standards for the use of medical 
AI services, as well as regulate businesses in this field.

Keywords:	Artificial Intelligence (AI), medical technology, Thailand healthcare, technological  
	 challenges

1. บทนำ

ปััจจุุบัันเทคโนโลยีีได้้เข้้ามาเป็็นส่่วนหนึ่่�งที่่�สำคััญในชีีวิิตประจำวัันของมนุุษย์์อย่่างหลีีกเลี่่�ยงไม่่ได้้  
โดยเฉพาะอย่่างยิ่่�งเทคโนโลยีีการสื่่�อสารโทรคมนาคมที่่�เป็น็ปัจัจัยัสำคัญัทำให้ร้ะบบต่า่ง ๆ  พัฒันาอย่่างก้้าวกระโดด 
จากอดีีตที่่�เคยใช้้โทรศััพท์์สำหรัับการติิดต่่อสื่่�อสาร ปััจจุุบัันสามารถรัับส่่งข้้อมููล รวมถึึงเห็็นภาพเคลื่่�อนไหว 
และได้้ยิินเสีียงคู่่�สนทนาในเวลาเดีียวกัันได้้ ความก้้าวหน้้าทางเทคโนโลยีียังส่่งผลให้้เกิิดพััฒนาการด้้านต่่าง ๆ  
ทั้้�งด้้านการศึึกษา เศรษฐกิิจ รวมถึึงการประยุุกต์์ใช้้เทคโนโลยีีในทางการแพทย์์ เช่่น การใช้้ระบบติิดตามบุุคคล
เพื่่�อติิดต่่อกัับผู้้�ที่่�เคยใกล้้ชิิดกัับผู้้�ป่่วยโควิิด-19 การฝัังตััวแผงวงจรอิิเล็็กทรอนิิกส์์ ซอฟต์์แวร์์ (software)  
เซนเซอร์ ์(sensor) หรืือการเชื่่�อมต่อ่เครืือข่่ายเพ่ื่�อนำมาประยุุกต์ใ์ช้ใ้นทางการแพทย์ ์ตลอดจนการใช้เ้ตีียงอัจัฉริยิะ
วััดค่าต่่าง ๆ ระหว่่างการนอนหลัับเพื่่�อตรวจสอบและคาดการณ์์อาการเจ็็บป่่วยในอนาคตได้้ นอกจากนั้้�น  
ในช่่วงการระบาดของโควิิด-19 ที่่�ผ่่านมา ทั่่�วโลกได้้ใช้้เทคโนโลยีีการแพทย์์ทางไกล (telemedicine) ให้้บริิการ
ทางการแพทย์์แก่่ผู้้�ป่่วยที่่�อยู่่�ห่่างไกล เช่่น การให้้คำปรึึกษาทางไกลโดยแพทย์์ การติิดตามผู้้�ป่่วยระยะไกล  
การผ่่าตััดทางไกล โดยอาศััยเทคโนโลยีีสารสนเทศและการส่ื่�อสาร เช่่น เทคโนโลยีี 5G เทคโนโลยีี 
อิินเทอร์์เน็็ตสรรพสิ่่�ง (Internet of Things: IoT) ข้้อมููลมหััต (big data) และเทคโนโลยีีอื่่�น ๆ ปััจจุุบัันยัังพบว่่า  
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มีีการใช้้ปััญญาประดิิษฐ์์ (เอไอ) Artificial Intelligence: AI) เพื่่�อให้้บริิการทางการแพทย์์มากขึ้้�น และมีีแนวโน้้ม
เพิ่่�มขึ้้�นต่่อเนื่่�อง เห็็นได้้จากข้้อมููลคาดการณ์์มููลค่่าตลาดของการใช้้ปััญญาประดิิษฐ์์ทางการแพทย์์ พบว่่า  
ใน ค.ศ. 2023 (พ.ศ. 2566) มููลค่่าตลาดของธุุรกิิจที่่�ให้้บริิการปััญญาประดิิษฐ์์ทางการแพทย์์ทั่่�วโลก มีีมููลค่่าถึึง 
20,040 ล้้านดอลลาร์์สหรััฐ และใน ค.ศ. 2030 (พ.ศ. 2573) จะมีีมููลค่่าสููงถึึง 48,750 ล้้านดอลลาร์์สหรััฐ  
โดยมูลค่่าตลาดดัังกล่่าวมีีแนวโน้้มการเติิบโตในอััตราร้้อยละ 38 ต่่อปีี ตั้้�งแต่่ ค.ศ. 2022 (พ.ศ. 2565) ถึึง  
ค.ศ. 2030 (พ.ศ. 2573) (Krungthai COMPASS, 2024) อย่า่งไรก็ต็าม แม้ว้่า่เทคโนโลยีีจะพัฒันาอย่า่งก้า้วกระโดด
และเอื้้�อต่อ่การให้้บริกิารทางการแพทย์ ์รวมถึงึสร้้างรายได้้ให้ภ้าคธุุรกิจิมากเพีียงใด แต่ห่ากกรอบแนวคิิด นโยบาย 
หรืือกฎหมายที่่�เกี่่�ยวข้้องยัังไม่่ถููกพััฒนาหรืือเปิิดช่องให้้ผู้้�ประกอบธุุรกิิจสามารถใช้้เทคโนโลยีีในการให้้บริิการ
ทางการแพทย์์ได้้ อาจทำให้้รััฐบาลหรืือประเทศนั้้�น ติิดกัับดัักและพลาดโอกาสอัันดีีในการพััฒนาประเทศ  
โดยเฉพาะประเทศไทยที่่�มีีจุดมุ่่�งหมายหลัักในการพััฒนาประเทศให้้เป็็นศููนย์์กลางสุุขภาพนานาชาติิ (medical 
hub) ดังันั้้�น บทความนี้้�จึึงมุ่่�งศึกึษารายละเอีียดเกี่่�ยวกัับการใช้ป้ัญัญาประดิษิฐ์ท์างการแพทย์ ์กรอบกฎหมายไทย
ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการใช้้ปััญญาประดิิษฐ์์ทางการแพทย์์ รวมถึึงปััญหาและอุุปสรรคในการใช้้ปััญญาประดิิษฐ์์ 
ทางการแพทย์์ เพ่ื่�อเป็็นแนวทางสำหรัับผู้้�ประกอบธุุรกิิจสมััยใหม่่ และเป็็นแนวทางสำหรัับหน่่วยงานภาครััฐ 
ซึ่่�งเป็็นผู้้�อนุุมััติิหรืือผู้้�อนุุญาต และเป็็นอีีกทางเลืือกหนึ่่�งสำหรัับประชาชนผู้้�รับบริิการ เพ่ื่�อลดปััญหาการแออััด 
ของผู้้�เข้้ามารัับบริิการในสถานพยาบาล เพื่่�อเพิ่่�มประสิิทธิิภาพในการเข้้าถึึงการรัักษาให้้แก่่ผู้้�ป่่วยที่่�อยู่่�ห่่างไกล  
โดยผู้้�ป่่วยไม่่จำเป็็นต้้องเดิินทางมายัังสถานพยาบาล รวมถึึงเพื่่�อประโยชน์์ในการส่่งเสริิมประเทศไทยให้้เป็็น
ศููนย์์กลางสุุขภาพนานาชาติิต่่อไป

2. วััตถุุประสงค์์

2.1	 ศึึกษาการใช้้ปััญญาประดิิษฐ์์ทางการแพทย์์ในประเทศไทยและต่่างประเทศ 

2.2	 ศึึกษาแนวทางกำกัับดููแลและข้้อจำกััดของกฎหมายไทยในการใช้้ปััญญาประดิิษฐ์์ทางการแพทย์์

2.3	 เสนอแนะการปรับปรุงกรอบกฎหมายเพ่ื่�อส่่งเสริิมการใช้้ปััญญาประดิิษฐ์์ทางการแพทย์ ์
ในประเทศไทยให้้ครอบคลุุมการประกอบธุุรกิิจดัังกล่่าว

3. วิิธีีการศึึกษา

ใช้้วิิจััยเชิิงคุุณภาพ (qualitative research) ดัังนี้้� 

3.1	 ศึึกษาเอกสารที่่�เกี่่�ยวข้้อง (documentary research) เช่่น หนัังสืือ วิิทยานิิพนธ์์ บทความวิิชาการ
และงานวิิจััยต่่าง ๆ ในรููปแบบสิ่่�งพิิมพ์์ และเอกสารอิิเล็็กทรอนิิกส์์ที่่�สืืบค้้นได้้จากเว็็บไซต์์ทั้้�งไทยและต่่างประเทศ 
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3.2	 เข้้าสัังเกตการณ์์แบบมีีส่วนร่วม โดยเก็็บข้้อมููลจากการร่่วมประชุุมที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับแนวทาง 
หรืือกฎหมายที่่�ใช้้ในการกำกัับดููแล การใช้้ หรืือการให้้บริิการโดยใช้้ปััญญาประดิิษฐ์์ทางการแพทย์์ เช่่น  
กระทรวงดิิจิิทััลเพื่่�อเศรษฐกิิจและสัังคม ในฐานะหน่่วยงานผู้้�กำกัับดููแลบริิการแพลตฟอร์์มดิิจิิทััล สำนัักงาน 
คณะกรรมการอาหารและยา ในฐานะหน่่วยงานผู้้�กำกัับดููแลการผลิติและนำเข้า้เคร่ื่�องมืือแพทย์ ์และกรมสนับัสนุนุ
บริิการสุุขภาพ ในฐานะหน่่วยงานผู้้�กำกัับดููแลสถานพยาบาล 

3.3	วิ เคราะห์์บทสััมภาษณ์์ผู้้�ให้้บริิการปััญญาประดิิษฐ์์ทางการแพทย์์ผ่่านแพลตฟอร์์มดิิจิิทััลต่่าง ๆ  
เช่่น ยููทููบ (YouTube) เฟซบุ๊๊�ก (Facebook) ในประเด็็นที่่�เกี่่�ยวข้้อง อาทิิ “เราอยู่่�ตรงไหนในโลก AI คุุยกัับนัักวิิจััย 
AI ไทย 5 ห้้องแล็็บ” “AI จะมาทำหน้้าที่่�ในทางการแพทย์์ได้้หรืือไม่่” “ประยุุกต์์ใช้้ AI ทางการแพทย์์อย่่างไร 
ให้้ปััง” และ “การเสวนา “AI for Thai” ก้้าวต่่อไปสู่่�แพลตฟอร์์ม AI แห่่งชาติิ” (AIEAT, 2023; NECTEC  
NSTDA, 2021; Spring News, 2023; The Secret Sauce, 2022)

4. ผลการศึึกษาและบทวิิเคราะห์์

4.1	 การใช้้ปััญญาประดิิษฐ์์ทางการแพทย์์

ความหมายของปััญญาประดิิษฐ์์ ได้้มีีผู้้�กำหนดไว้้หลากหลายนิิยามความหมาย อาทิิ ปััญญาประดิิษฐ์์  
หมายถึึง วิิทยาศาสตร์และวิิศวกรรมศาสตร์์ที่่�สามารถทำให้้เครื่่�องจัักรกลมีีความฉลาด โดยเฉพาะอย่่างยิ่่�ง 
การสร้้างโปรแกรมคอมพิิวเตอร์์ที่่�ฉลาด (บุุญเจริิญ ศิริิิเนาวกุุล, 2555) หรืือหมายถึงึ ความสามารถของสิ่่�งประดิษิฐ์์ 
เช่่น คอมพิิวเตอร์์ หุ่่�นยนต์ เคร่ื่�องอิิเล็็กทรอนิิกส์์ ในการแสดงปฏิิกิิริิยาหรืือกระทำการใด ๆ ในสถานการณ์์ 
อย่่างหนึ่่�งอย่่างใดด้้วยตนเองเสมืือนการทำงานของสมองมนุุษย์์ โดยความสามารถนี้้�เกิิดจากคำสั่่�งหรืือชุุดคำสั่่�ง 
ที่่�สร้้างขึ้้�น มิิใช่่เพีียงเพื่่�อให้้คอมพิิวเตอร์์ทำงานให้้เกิิดผลอย่่างใดอย่่างหนึ่่�งที่่�แน่่นอน แต่่ให้้คอมพิิวเตอร์์สามารถ
รวบรวมข้้อมููล วิิเคราะห์์ และประมวลผลข้้อมููลแล้้วสั่่�งให้้หุ่่�นยนต์์เครื่่�องอิิเล็็กทรอนิิกส์์ กระทำการหรืือ 
ไม่่กระทำการอย่่างหนึ่่�งอย่่างใดหรืือหลายอย่่าง เพ่ื่�อให้้เกิิดหรืือระงัับซึ่่�งผลอย่่างหนึ่่�งอย่่างใดหรืือหลายอย่่าง  
โดยปราศจากการสั่่�งการเพิ่่�มเติิมของมนุุษย์์หรืือร่่วมกัับการควบคุุมของมนุุษย์์ เช่่น โปรแกรมคอมพิิวเตอร์์ 
ที่่�สร้้างปััญญาประดิิษฐ์์ให้้กัับยานพาหนะอัันเดิินด้วยกำลัังเคร่ื่�องจัักรกลสามารถบังคัับการเคล่ื่�อนไหวของ 
ยานพาหนะโดยอััตโนมััติิ (auto pilot) ไม่่ว่่าจะเป็็นยานพาหนะทางบก ทางน้้ำ หรืือทางอากาศ ปััญญาประดิิษฐ์์
ที่่�ใช้้กัับการตรวจรัักษาทางการแพทย์์ การให้้คำปรึึกษาข้้อกฎหมาย การวางแผนภาษีี การวาดภาพ การประพัันธ์์
วรรณกรรม การเล่่นเกม (สำนัักงานราชบััณฑิิตยสภา, 2562) หรืือหมายถึึง ศาสตร์์ที่่�รวบรวมองค์์ความรู้้� 
ในหลายสาขาวิิชา โดยเฉพาะอย่่างยิ่่�งทางด้้านวิทยาศาสตร์และวิิศวกรรมศาสตร์มาพััฒนาให้้เครื่่�องจัักรหรืือ 
ระบบคอมพิิวเตอร์์มีีความชาญฉลาด สามารถคิิด คำนวณ วิิเคราะห์์ เรีียนรู้้�และตััดสิินใจโดยใช้้เหตุุผลได้้เสมืือน
สมองของมนุษุย์ ์และสามารถเรีียนรู้้� พัฒันาและปรับัปรุงุกระบวนการทำงานเพื่่�อเพิ่่�มศักัยภาพของปัญัญาประดิษิฐ์์
เองได้้ (สำนัักเลขาธิิการคณะรััฐมนตรีี, 2564)
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กระบวนการเรีียนรู้้�ของปััญญาประดิิษฐ์์ไม่่ต่่างจากการเรีียนรู้้�ของมนุุษย์์ เป็็นกระบวนการจดจำ 
ทำความเข้้าใจ ตอบสนองต่่อภาษา ตััดสินใจ และแก้้ไขปััญหา โดยอาศััยข้้อมููลจำนวนมากที่่�มีีลักษณะซ้้ำ ๆ  
เหมืือนกันั ทั้้�งนี้้� การใช้ป้ัญัญาประดิษิฐ์ท์ี่่�ถููกต้อ้ง เหมาะสม และก่อ่ให้เ้กิดิประโยชน์ส์ูงูสุดุ จำเป็น็ต้อ้งมีีการวิเิคราะห์์
และเลืือกสรรให้้สอดคล้้องกัับจุดุประสงค์์ของการใช้ง้าน คำนึึงถึงึข้อ้มููลที่่�ใช้เ้ป็็นฐานในการทำนาย และมีีการบำรุุง
รัักษาปััญญาประดิิษฐ์์โดยการติิดตามและตรวจสอบกลไกการทำงานของปััญญาประดิิษฐ์์ให้้มีีประสิิทธิิภาพ 
อยู่่�เสมอ รวมถึึงจำเป็็นต้้องมีีข้้อมููลใหม่่ ๆ ที่่�รวบรวมเข้้าสู่่�ฐานข้้อมููลมหััต สำหรัับการวิิเคราะห์์และประมวลผล 
อย่่างต่่อเนื่่�อง เพื่่�อที่่�จะพััฒนาให้้ปััญญาประดิิษฐ์์ฉลาดขึ้้�น และสามารถทำนายพฤติิการณ์์ต่่าง ๆ ที่่�จะนำไปใช้้ใน
กระบวนการตััดสินิใจเชิงินโยบายได้้อย่า่งแม่่นยำหรืือที่่�เรีียกกัันว่า “การเรีียนรู้้�ของเคร่ื่�อง (machine learning)”

การเรีียนรู้้�ของเครื่่�อง คืือ ส่่วนที่่�เปรีียบเสมืือนสมองของปััญญาประดิิษฐ์์ ซึ่่�งถืือเป็็นส่่วนสำคััญ 
อย่่างมากในการสร้้างความฉลาด โดยกลไกการทำงานของปััญญาประดิิษฐ์์จะต้้องอาศััยการเรีียนรู้้�ของเคร่ื่�อง  
ที่่�ประกอบด้้วยอััลกอริิทึึม (algorithm) หรืือชุุดคำสั่่�งหรืือเงื่่�อนไขแบบทีีละขั้้�นตอน ที่่�จะทำให้้คอมพิิวเตอร์์  
หุ่่�นยนต์์ เครื่่�องจัักร หรืืออุุปกรณ์์อิิเล็็กทรอนิิกส์์ต่่าง ๆ ทำการเรีียนรู้้�ด้้วยตนเอง โดยการใช้้ข้้อมููลมหััตที่่�มีีอยู่่�แล้้ว
ประมวลผลออกมาเป็็นชุุดข้้อมููลต่่าง ๆ ซึ่่�งการเรีียนรู้้�ของเคร่ื่�องแบ่่งออกได้้ 3 รููปแบบ ดัังนี้้� (The Secret  
Sauce, 2022)

1)	 การเรีียนรู้้�ที่่�มีีคนควบคุมุ (supervised learning) โดยเครื่่�องจะเรีียนรู้้�และทำนายผลได้้ด้้วยการช่่วยเหลืือ 
ของนักัวิทิยาศาสตร์ข้อ้มููล เช่น่ การจำแนกหรืือจััดลำดับักิจิกรรมในหน่่วยงานที่่�กำหนดเง่ื่�อนไขตามความเร่ง่ด่ว่น 
ความสำคััญ หรืือตามภารกิิจ

2)	 การเรีียนรู้้�ที่่�ไม่่มีีคนควบคุุม (self-supervised learning) โดยเครื่่�องจะเรีียนรู้้�และทำนายผลได้้ 
ด้้วยการจำแนก แยกแยะ และสร้้างรููปแบบจากข้้อมููลที่่�ได้้รัับอย่่างอััตโนมัติิ เม่ื่�อเคร่ื่�องสามารถทำนายผล 
ได้้มากขึ้้�นเท่่าไร ยิ่่�งทำให้้มีีสมรรถนะในการเรีียนรู้้�เชิิงลึึก (deep learning) มากขึ้้�นเท่่านั้้�น เนื่่�องจากการเรีียนรู้้�
เชิิงลึึกประกอบด้้วยอััลกอริิทึึมที่่�มีีลัักษณะเป็็นโครงข่่ายใยประสาทเสมืือนการทำงานของระบบประสาทสมอง 
ของมนุุษย์์เรีียกว่่า เครืือข่่ายประสาทประดิิษฐ์์ (Artificial Neural Network: ANN) ซึ่่�งโครงข่่ายเหล่่านี้้� 
มีีเซลล์ป์ระสาทที่่�เชื่่�อมต่อ่กันัจนกลายเป็น็ระบบประสาทที่่�สื่่�อสารซึ่่�งกันัและกันั ดังันั้้�น ปัญัญาประดิษิฐ์จึ์ึงสามารถ
เรีียนรู้้�และเข้้าใจข้้อมููลมหััตที่่�มีีความสลัับซัับซ้้อนและหลากหลายได้้อย่่างต่่อเนื่่�อง เช่่น การวิินิิจฉััยโรคจาก 
ข้้อมููลส่่วนตััวของผู้้�ป่่วย ไม่่ว่่าจะเป็็นน้้ำหนััก ส่่วนสููง ค่่าน้้ำตาลในเลืือดหรืือค่่าไขมัันในเลืือด ภาพอััลตราซาวนด์์ 
หรืือภาพเอกซเรย์์ (X-ray) จากนั้้�นประมวลผลข้้อมููลของผู้้�ป่่วยโดยเปรีียบเทีียบกัับฐานข้้อมููลเพ่ื่�อค้้นหา 
ความผิิดปกติิต่่าง ๆ

3)	 การเรีียนรู้้�ที่่�มีีการสร้้างตััวแทนเพ่ื่�อการตััดสินใจต่่อเน่ื่�อง (reinforcement learning) เช่่น  
ปััญญาประดิิษฐ์์ที่่�เล่่นหมากรุุก
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	 	 4.1.1	 วิิวััฒนาการของปััญญาประดิิษฐ์์ทางการแพทย์์

		  จากการค้้นคว้้าข้้อมููลเกี่่�ยวกัับวิิวััฒนาการของการใช้้เทคโนโลยีีทางการแพทย์์ พบว่่า ในอดีีต 
ความรู้้�ทางการแพทย์์หรืือการประกอบวิิชาชีีพเวชกรรมถููกเรีียกว่่า “ศิิลปะ (art of medicine)” แม้้กระทั่่�ง 
ใบอนุุญาตประกอบวิิชาชีีพแพทย์์ยัังถููกเรีียกว่่า “ใบประกอบโรคศิิลป์์” เนื่่�องจากความรู้้�ทางการแพทย์์ได้้ถููก 
ส่่งต่่อจากอาจารย์์สู่่�ลูกศิิษย์์ และอยู่่�เพีียงในกลุ่่�มคนบุคคลที่่�เป็็นหัวกะทิิของสัังคม ซึ่่�งในอดีีตกาลไม่่มีีบุคคลใด 
กล้า้โต้แ้ย้ง้แพทย์ ์เนื่่�องจากเป็น็ผู้้�มีีความรู้้�และมีีใบอนุญุาตประกอบวิชิาชีีพ แต่ใ่นปัจัจุบุันัได้ม้ีีความเจริญิก้า้วหน้า้
ทางวิิทยาศาสตร์มากขึ้้�น ทำให้้ประชาชนมีีความรู้้�ความเข้้าใจทางชีีววิิทยาและพยาธิิวิิทยาของโรค ประกอบกัับ
ในช่่วงตั้้�งแต่่ ค.ศ. 1990 (พ.ศ. 2533) เป็็นต้้นมา ระบบทุุนนิิยมเข้้ามามีีบทบาทมากขึ้้�น บริิษััทประกัันสุุขภาพ
ต้้องการเวชปฏิิบััติิ หรืือแนวทางปฏิิบััติิ (guidelines) ของแพทย์์ที่่�เป็็นที่่�ยอมรัับในวงกว้้างเพื่่�อใช้้เป็็นมาตรฐาน 
ในการเบิิกจ่่ายค่่ารัักษาพยาบาล ดัังนั้้�น ทุุกการตััดสิินใจรัักษาของแพทย์์จึึงต้้องเป็็นที่่�ประจัักษ์์และ 
มีีหลัักฐานทางวิิทยาศาสตร์รองรัับชััดเจน สิ่่�งนี้้�ทำให้้เกิิดการปฏิิวััติิครั้้�งใหญ่่ในวงการแพทย์์เข้้าสู่่�ยุคที่่�เรีียกว่่า 
“evidence-based medicine” กล่่าวคืือ มาตรฐานปฏิิบััติิทางการแพทย์์ ต้้องมีีการศึึกษาทดลองวิิจััย 
อย่่างเป็็นระบบด้้วยกระบวนการทางสถิิติิและวิิทยาศาสตร์์ เช่่น การคิิดค้้นยาชนิดใหม่่เพื่่�อรัักษาโรคหััวใจ 
และการนำเข้้าสู่่�ตลาดจะต้้องผ่่านการทดลองในบุุคคลที่่�แข็็งแรงเพื่่�อยืืนยัันผลข้้างเคีียง มีีการแบ่่งกลุ่่�มทดลองยา
ในคนที่่�เป็็นโรคเทีียบกัับยาหลอก (placebo) ในขั้้�นตอนถัดมา และวิิเคราะห์์ข้อ้มููลทางสถิิติเิพ่ื่�อยืืนยันประสิิทธิิภาพ
ของยาอย่่างแท้้จริิง ทำให้้ความเจริิญและคุุณภาพทางด้้านการแพทย์์ในยุคนี้้�พััฒนาแบบก้้าวกระโดดอย่่างที่่� 
ไม่่เคยมีีมาก่่อนในประวััติิศาสตร์์ของมนุุษย์์ อย่่างไรก็็ตาม กระบวนการดัังกล่่าว แม้้มีีข้้อดีี ก็็มีีข้้อเสีีย เนื่่�องจาก 
การทดลองและวิิจััยแต่่ละครั้้�ง ต้้องใช้้ทรััพยากรไม่่ว่่าจะเป็็นเวลาหรืือเงิินจำนวนมหาศาล การคิิดค้นการรัักษา 
อย่่างหนึ่่�งตั้้�งแต่่เริ่่�มต้้นจนถึึงขั้้�นใช้้ได้้จริิงอาจใช้้เวลาเป็็นปีีหรืือหลายปี และถึึงแม้้การรัักษาวิิธีีใหม่่ดัังกล่่าว 
จะมีีหลัักฐานเป็็นที่่�ประจัักษ์์แล้้วก็็ตาม แต่่กว่่าที่่�การรัักษานั้้�นจะบรรจุุเป็็นแนวทางการปฏิิบััติิเพื่่�อให้้แพทย์ ์
ปฏิิบััติิตามได้้อาจใช้้เวลาอีีกหลายปี เนื่่�องจากปััจจุุบัันการแก้้ไขเวชปฏิิบััติิแต่่ละครั้้�งต้้องระดมแพทย์์ผู้้�เชี่่�ยวชาญ
ในสาขาดัังกล่่าวจากทุุกมุุมโลกมาประชุุมเพื่่�อจััดทำแนวทางการรัักษาใหม่่ บางครั้้�งงานประชุุมดัังกล่่าวจััดขึ้้�น 
เพีียงปีีละ 1 ครั้้�ง จึึงอาจใช้้เวลาเป็็นสิิบปีี นัับตั้้�งแต่่เรามีีองค์์ความรู้้�เกี่่�ยวกัับการรัักษาแบบใหม่่ที่่�ได้้ผล กว่่าจะถููก 
นำมาใช้้จริิงโดยแพทย์์ในสัังคมอย่่างเป็็นมาตรฐาน จุุดนี้้�เองที่่�ปััญญาประดิิษฐ์์ได้้เปรีียบ และเข้้ามามีีบทบาท
มหาศาลในปััจจุุบััน เนื่่�องจากปััญญาประดิิษฐ์์เรีียนรู้้�จากข้้อมููลที่่�มีีอยู่่�แล้้ว และจะมีีความรู้้�ความเข้้าใจมากขึ้้�น  
เมื่่�อได้้รัับข้้อมููลเพิ่่�มประกอบกัับปััจจััยหลััก 3 ประการที่่�เกิิดขึ้้�นในช่่วงที่่�ผ่่านมาไม่่นานนี้้�ที่่�ทำให้้ปััญญาประดิิษฐ์ ์
ได้้เข้้ามามีีบทบาทสำคััญกัับการปฏิิวััติิทางสาธารณสุุขครั้้�งใหม่่นี้้� คืือ 1) ปริิมาณข้้อมููลทางการแพทย์์มีีมากขึ้้�น
มหาศาลในช่่วงไม่่กี่่�ปีีที่่�ผ่่านมา 2) ความสามารถด้้านในการประมวลผลข้้อมููลของคอมพิิวเตอร์์ที่่�เพิ่่�มมากขึ้้�น  
3) การสนัับสนุุนทางด้้านการศึึกษาเกี่่�ยวกัับปััญญาประดิิษฐ์์ของภาครััฐและเอกชน ทำให้้การเรีียนรู้้�เชิิงลึึก 
เป็็นที่่�สนใจและได้้รัับการศึึกษาค้้นคว้้ากัันเป็็นวงกว้้างและถููกนำมาใช้้ประโยชน์หลากหลาย ตั้้�งแต่่การวิิเคราะห์์
ตลาดหุ้้�นการแยกแยะใบหน้้าจากรููปภาพ ทำนายการจราจร รวมถึงึการให้้บริิการปัญัญาประดิษิฐ์ใ์นทางการแพทย์์
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		พั  ฒนาการของปัญัญาประดิษิฐ์ใ์นปัจัจุบุันั อาจยังัไม่ส่ามารถทำหน้า้ที่่�แทนแพทย์ ์ผู้้�ประกอบวิชิาชีีพ
ได้้โดยสมบููรณ์์ภายใน 10 ปีี แต่่ปััญญาประดิิษฐ์์อาจช่่วยแบ่่งเบาภาระของแพทย์์ผู้้�ทำการรัักษาและ 
สร้้างประโยชน์์ให้้กัับระบบสุุขภาพได้้อย่่างมหาศาล โดยผู้้�ได้้รัับประโยชน์์จากการประยุุกต์์ใช้้ปััญญาประดิิษฐ์์
ทางการแพทย์์ ดัังนี้้� 1) ประโยชน์์สำหรัับแพทย์์ เช่่น การใช้้ปััญญาประดิิษฐ์์พยากรณ์์โรค ทำให้้สามารถวางแผน
การรัักษาหรืือเปลี่่�ยนแปลงแผนการรัักษาให้้เหมาะสมกัับโรคที่่�ผู้้�ป่่วยเป็็นแต่่ละราย หรืือการใช้้ปััญญาประดิิษฐ์ ์
ในการช่่วยวินิิจฉััยโรคมะเร็็งผิิวหนััง โรคจอประสาทตา การคััดกรองวััณโรคปอด ซึ่่�งมีีหลัักฐานแสดงให้้เห็็นว่า 
การวินิิจิฉัยัโรคโดยการใช้ป้ัญัญาประดิษิฐ์ด์ังักล่า่ว มีีความแม่น่ยำเทีียบเคีียงกับัแพทย์ผ์ู้้�เชี่่�ยวชาญด้า้นโรคผิวิหนังั
หรืืออายุุรแพทย์์โรคผิิวหนัังเป็็นผู้้�วิินิิจฉััย 2) ประโยชน์์สำหรัับบุุคคลทั่่�วไป เช่่น การใช้้ปััญญาประดิิษฐ์์หาความรู้้�
เกี่่�ยวกัับโรคต่่าง ๆ โดยประชาชนจะได้้คำแนะนำเบื้้�องต้้นเกี่่�ยวกัับการรัักษาอาการเจ็็บป่่วยและการปฏิิบััติิตััว 
เพื่่�อป้อ้งกันัโรค รวมถึงึการฟื้้�นฟูภูายหลังัออกจากโรงพยาบาล ซึ่่�งเป็น็การลดความเหลื่่�อมล้้ำด้า้นการรักัษาพยาบาล 
3) ประโยชน์สำหรัับผู้้�พััฒนาและคิิดค้้นยาใหม่่ เช่่น การใช้้ปััญญาประดิิษฐ์์ในการวิิเคราะห์์ส่่วนประกอบของ
โมเลกุุลและสมบััติิของสารประกอบ จนถึึงการทำนายประสิิทธิิภาพและผลข้้างเคีียงของยาชนิิดใหม่่

		ด้  วยปัจัจัยัทั้้�งหมดที่่�กล่่าวมา อนาคตทางการแพทย์จ์ึงึไม่ใ่ช่ยุ่คุของ “evidence-based medicine” 
อีีกต่อ่ไป แต่จ่ะเข้า้สู่่�ยุคของ “data-driven medicine” หรืือเวชศาสตร์ที่่�การพัฒันาถูกูขับัเคลื่่�อนโดยข้อ้มูลูมหัตั 
(big data) ปััจจุุบััน โรงพยาบาลต่่าง ๆ ทั่่�วโลกรวมถึึงประเทศไทย เริ่่�มให้้ความสำคััญกัับการบัันทึึกข้้อมููล 
ทุุกอย่่างในรููปแบบดิิจิิทััล แนวโน้้มในอนาคตปััญญาประดิิษฐ์์จะเข้้ามามีีบทบาทสำคััญทางการแพทย์์ 
และสาธารณสุุขโลก รวมถึึงระบบสาธารณสุุขไทยมากยิ่่�งขึ้้�น (ยุุวเรศมคฐ์์ สิิทธิิชาญบััญชา, 2564) นอกจากนั้้�น  
ยัังมีีการนำปััญญาประดิิษฐ์์และการเรีียนรู้้�ของเคร่ื่�องมาใช้้งานในทางการแพทย์์และเภสััชกรรม เช่่น การพััฒนา
เครื่่�องอััลตราซาวนด์์ 3 มิิติิแบบมืือถืือของ butterfly network สามารถถ่่ายภาพอััลตราซาวนด์์แบบ 3 มิิติิ 
ออกมาตามเวลาจริิง (real time) และอััปโหลด (upload) ข้้อมููลไปบนคลาวด์์เซิิร์์ฟเวอร์์ (cloud server)  
ทำให้้การเข้้าถึึงข้้อมููลสามารถทำได้้ทุุกที่่� และมีีระบบที่่�ช่่วยจำแนกลัักษณะและวิินิิจฉััยภาพอััตโนมััติิ หรืือการใช้้
ปัญัญาประดิิษฐ์์ด้้านฉุกเฉินิทางการแพทย์ ์การใช้ป้ัญัญาประดิิษฐ์์เพ่ื่�อติดิตามพฤติิกรรมผู้้�ป่วย ด้ว้ยระบบการจดจำ
ใบหน้้าและซอฟต์์แวร์์ที่่�ช่่วยตรวจจับัความเคลื่่�อนไหว การสร้้างภาพทางการแพทย์์เพื่่�อวินิิจิฉัยัโรค ซึ่่�งเทคโนโลยีีนี้้� 
ช่ว่ยให้้การวิินิจิฉัยัโรคทำได้้อย่่างแม่่นยำมากยิ่่�งขึ้้�น การเก็็บข้อ้มููลและการให้้ความรู้้�แก่่ผู้้�ป่วยที่่�ตรงกัับความต้้องการ
ของผู้้�ป่่วยแต่่ละคน โดยใช้้อุุปกรณ์์สื่่�อสารเคลื่่�อนที่่� การนำส่่งยาไปยัังอวััยวะต่่าง ๆ ของร่่างกาย การใช้้หุ่่�นยนต์์
เพื่่�อการผ่่าตััด โดยเฉพาะการผ่่าตััดในส่วนที่่�มืือคนไม่่สามารถเข้้าถึึงได้้ ซึ่่�งการผ่่าตััดโดยหุ่่�นยนต์์ สามารถทำได้้ 
ทั้้�งแบบได้้รัับคำสั่่�งที่่�ป้้อนจากแพทย์์และแบบที่่�หุ่่�นยนต์สามารถเรีียนรู้้�ได้้ด้้วยตัวเอง (machine learning)  
โดยไม่่ต้้องมีีแพทย์์หรืือมนุุษย์์ควบคุุม หรืือการรัักษาสำหรัับผู้้�ป่วยเฉพาะราย (personalized medicine)  
โดยการใช้้ข้้อมููลทั้้�งของส่่วนบุุคคลและผู้้�ป่่วยทั้้�งหมดมาใช้้ในการวางแผนการรัักษาให้้เหมาะสมกัับแต่่ละบุุคคล 
เช่่น ประวััติิการรัักษา ข้้อมููลยีีน (gene) การบริิโภคอาหาร ระดัับความเครีียด นอกจากนี้้� ธุุรกิิจในกลุ่่�ม 
ด้้านการดููแลรัักษาผู้้�ป่่วยแบบครบวงจร (health tech) กำลัังเป็็นที่่�นิิยมเนื่่�องจากประชากรโลกได้้ให้้ความสำคััญ
กัับการดููแลสุุขภาพเพิ่่�มมากขึ้้�น และมุ่่�งเน้้นการป้้องกัันมากกว่่ารัักษาโรค รวมถึึงเริ่่�มให้้ความสนใจและค้้นหา 
สถานที่่�รัักษาสุุขภาพที่่�ดีี มีีประสิิทธิิภาพ รวดเร็็ว และไม่่แพงอีีกด้้วย
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	 	 4.1.2	 การใช้้ปััญญาประดิิษฐ์์ทางการแพทย์์ในต่่างประเทศ

		  การประยุุกต์์ใช้้ปััญญาประดิิษฐ์์ทางการแพทย์์ในต่่างประเทศ พบว่่า ราชอาณาจัักรเดนมาร์์ก 
กรุุงโคเปนเฮเกน ได้้ใช้้ปััญญาประดิิษฐ์์ทางการแพทย์์ (AI Corti) ที่่�เรีียนรู้้�เสีียงระหว่่างการสนทนาทางโทรศััพท์์ 
สามารถจำแนกสภาวะหััวใจหยุุดเต้้นของผู้้�ป่่วย แล้้วแจ้้งให้้ผู้้�เชี่่�ยวชาญฉุุกเฉิินทราบ รวมถึึงการถามและตอบ 
เพื่่�อช่ว่ยเหลืือในการวินิิจิฉัยัโรคเบื้้�องต้น้ หรืือบริษิัทัสตาร์ต์อัปั Babylon Health ในสหราชอาณาจักัร และบริษัิัท
สตาร์์ตอัป Ada Health ในสหพัันธ์สาธารณรััฐเยอรมนีี ได้้สร้้างแพลตฟอร์์มสำหรัับวิินิิจฉััยโรคเบื้้�องต้้น 
ด้้วยปััญญาประดิิษฐ์์ผสานกัับเทคโนโลยีีการแพทย์์ทางไกลในสหราชอาณาจัักร โดยผู้้�ใช้้สามารถสอบถามอาการ 
เบื้้�องต้้น จากนั้้�นปััญญาประดิิษฐ์์จะทำการวิิเคราะห์์ข้้อมููลว่่า ผู้้�ใช้้บริิการควรพบแพทย์์หรืือเข้้ารัับการรัักษา 
ในสถานพยาบาลหรืือไม่่ หากผลปรากฏว่่าต้้องพบแพทย์์ ระบบก็็จะดำเนิินการประสานแพทย์์ วิิดีีโอคอล  
(video call) ในเครืือข่่ายให้้ทัันทีี หรืือบริิษััทเทคโนโลยีี MindStrong ในสหรััฐอเมริิกา รััฐแคลิิฟอร์์เนีีย 
ได้ใ้ช้้ปัญัญาประดิิษฐ์ใ์นการวิเิคราะห์ภ์าวะซึมึเศร้าและความผิดิปกติทิางจิติอื่�น ๆ  ได้อ้ย่า่งแม่น่ยำ โดยการวิเิคราะห์์
ข้้อมููลผู้้�ป่วยจากพฤติิกรรมการเคาะ เล่ื่�อน และการคลิิกสมาร์์ตโฟนของผู้้�รับบริิการ (ศรุดา ทิิพย์์แสง, 2563)  
หรืือในสาธารณรััฐประชาชนจีีน ซึ่่�งเป็็นประเทศที่่�รััฐบาลมุ่่�งให้้การสนัับสนุุนในการพััฒนาปััญญาประดิิษฐ์์ 
ทางการแพทย์์ และมีีเป้้าหมายการพััฒนาประเทศให้้เป็็นผู้้�นำด้้านนวััตกรรมปััญญาประดิิษฐ์์ ภายใน พ.ศ. 2573 
ได้้มีีการใช้้ปััญญาประดิิษฐ์์ทางการแพทย์์ในการวิินิิจฉััยโรค เช่่น Morphogo จาก ZhiWei Information 
Technology เมืืองหางโจว สาธารณรััฐประชาชนจีีน ที่่�เป็็นระบบวิิเคราะห์์อาการเกี่่�ยวกัับไขกระดููกที่่�สามารถ 
ช่่วยวิินิิจฉััยได้้ภายใน 1 วััน เทีียบกัับการศึึกษาแบบเดิิมที่่�อาจจะต้้องใช้้เวลาประมาณ 5 ถึึง 10 วััน (Endoangel) 
จากระบบช่่วยวินิิจฉััยจากการส่่องกล้้องทางเดิินอาหาร (Endoangel Medical Technology) อย่่างไรก็็ตาม  
การใช้้ปััญญาประดิิษฐ์์ทางการแพทย์์ในบางประเทศยังได้้รัับความนิิยมน้้อยและไม่่แพร่่หลาย โดยสหภาพยุุโรป 
มีีมุุมมองที่่�ค่่อนข้้างเคร่่งครััดในเรื่่�องกฎระเบีียบการควบคุุมการใช้้ปััญญาประดิิษฐ์์ เน่ื่�องจากมีีข้้อคำนึึงด้้าน 
การปกป้้องคุ้้�มครองความเป็็นส่่วนตััวของประชาชนและสิิทธิิมนุุษยชนขั้้�นพื้้�นฐาน (ถิิรพร สิิงห์์ลอ, 2564)

	 	 4.1.3 การใช้้ปััญญาประดิิษฐ์์ทางการแพทย์์ในประเทศไทย

		  สำหรัับการใช้้ปััญญาประดิิษฐ์์ทางการแพทย์์ในประเทศไทย พบว่่า ประเทศไทยเป็็นประเทศที่่�
สนับัสนุนุการประยุุกต์์ใช้้เทคโนโลยีีทางการแพทย์์และสาธารณสุขุ โดยรัฐับาลกำหนดนโยบายหรืือกฎหมายต่่าง ๆ  
เพื่่�อผลัักดัันและส่่งเสริิมการใช้้เทคโนโลยีีทางการแพทย์์ สัังเกตได้้จากกรณีีเมื่่�อวัันที่่� 25 กรกฎาคม พ.ศ. 2562 
รัฐับาลไทยแถลงนโยบายของคณะรััฐมนตรีีต่อ่สภานิิติบิัญัญััติแิห่ง่ชาติิ โดยนโยบายด้านการแพทย์แ์ละสาธารณสุุข 
ได้้ปรากฏอยู่่�ในข้้อ 6.1.1 การพััฒนาพื้้�นที่่�เศรษฐกิิจพิิเศษเพื่่�อเป็็นศููนย์์กลางทางการแพทย์์ของเอเชีีย ข้้อ 9  
การพััฒนาระบบบริิการสาธารณสุุข แพทย์์สมััยใหม่่และแพทย์์แผนไทยให้้มีีประสิิทธิิภาพ ทัันสมััย เป็็นที่่�ยอมรัับ
ในระดัับสากล และมีีคุุณภาพทััดเทีียมกัันทั่่�วทุุกพื้้�นที่่� การส่่งเสริิมการป้้องกัันและควบคุุมปััจจััยเสี่่�ยงต่่อสุุขภาพ
โดยการพััฒนาองค์์ความรู้้�ด้านสุขภาวะที่่�ถููกต้้องของคนทุกกลุ่่�มวััย รวมถึึงการพััฒนาและยกระดัับความรู้้� 
อาสาสมััครสาธารณสุุขประจำหมู่่�บ้้าน (อสม.) ให้้เป็็นหมอประจำบ้้านควบคู่่�กัับการใช้้เทคโนโลยีีการส่ื่�อสาร 
ทางการแพทย์์ โดยเร่่งพััฒนาระบบบริิการสุุขภาพที่่�มีีคุุณภาพให้้ทั่่�วถึึงและครอบคลุุมประชากรทุุกภาคส่่วน  
ลดความเหลื่่�อมล้้ำของคุณุภาพการบริกิารในแต่ล่ะระบบ พร้อ้มทั้้�งเพิ่่�มประสิทิธิภิาพระบบการบริกิารสาธารณสุขุ
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ในชุุมชนผ่านการพััฒนาระบบการแพทย์์ทางไกล (สำนัักเลขาธิิการคณะรััฐมนตรีี, 2562) อย่่างไรก็็ตาม  
การใช้้ปััญญาประดิิษฐ์์ทางการแพทย์์ในประเทศไทยปััจจุุบัันยัังอยู่่�ในช่วงการใช้้ปััญญาประดิิษฐ์์ทางการแพทย์์ 
ในฐานะเป็็นเคร่ื่�องมืือหรืืออุุปกรณ์์ช่่วยในทางการแพทย์์เท่่านั้้�น เช่่น ปััญญาประดิิษฐ์์สำหรัับการตรวจสุุขภาพ 
ปััญญาประดิิษฐ์์สำหรัับแปลผลเอกซเรย์์ปอด หรืือผลจากเคร่ื่�องมืือที่่�ใช้้ในการตรวจทางรัังสีีวิทยา (Magnetic 
Resonance Imaging: MRI) ปััญญาประดิิษฐ์์สำหรัับวััดผลน้้ำตาลโดยไม่่ต้้องเจาะเลืือด และบางขั้้�นตอนยังคง
ต้้องใช้้มนุุษย์์หรืือผู้้�ประกอบวิิชาชีีพทางการแพทย์์เพื่่�อดำเนิินการบางอย่่าง เช่่น การผ่่าตััด ดัังนั้้�น การใช้้ปััญญา
ประดิิษฐ์์ทางการแพทย์์ยุุคนี้้� จึึงยัังไม่่ถึึงขั้้�นการเข้้ามาแทนที่่�มนุุษย์์หรืือผู้้�ประกอบวิิชาชีีพทางการแพทย์์และ
สาธารณสุุขได้้โดยสมบููรณ์์ (ธิิดากานต์์ รุุจิิพััฒนกุุล, 2561; สำนัักงานพััฒนาธุุรกรรมทางอิิเล็็กทรอนิิกส์์, 2566) 
นอกจากนั้้�น กฎหมายทางการแพทย์์และสาธารณสุุขไทยที่่�อาจเกี่่�ยวข้้องกัับการประกอบธุุรกิิจโดยใช้้ปััญญา
ประดิษิฐ์ท์างการแพทย์ ์เช่น่ กฎหมายว่า่ด้ว้ยเครื่่�องมืือแพทย์ ์(พระราชบัญัญัตัิเิครื่่�องมืือแพทย์ ์พ.ศ. 2551, 2551) 
ยัังไม่่ครอบคลุุมถึึงปััญญาประดิิษฐ์์ทางการแพทย์์ หรืือกฎหมายว่่าด้้วยสถานพยาบาล (พระราชบััญญััติิ 
สถานพยาบาล พ.ศ. 2541, 2541) ยังัไม่เ่ปิดิช่่องให้้ผู้้�ประกอบธุรุกิจิอื่่�น นอกจากผู้้�ประกอบกิจิการสถานพยาบาล 
เช่่น ผู้้�ประกอบกิิจการพาณิิชย์์อิิเล็็กทรอนิิกส์์ตามกฎหมายว่าด้้วยทะเบีียนพาณิิชย์์ หรืือผู้้�ประกอบธุุรกิิจบริิการ
แพลตฟอร์์มดิิจิิทััลตามกฎหมายว่่าด้้วยการประกอบธุุรกิิจบริิการแพลตฟอร์์มดิิจิิทััล ประกอบกิิจการในลัักษณะ
เดีียวกัับสถานพยาบาล โดยไม่่มีีสถานที่่�หรืือสถานพยาบาลที่่�มีีลักษณะทางกายภาพได้้ ทำให้้ผู้้�ประกอบธุุรกิิจ 
โดยใช้้ปััญญาประดิิษฐ์์ทางการแพทย์์ในปััจจุุบัันต้องขออนุุญาตประกอบกิิจการสถานพยาบาลตามกฎหมาย 
ว่่าด้้วยสถานพยาบาลก่่อน ซึ่่�งประเด็็นนี้้�เป็็นปััญหาและอุุปสรรค รวมถึึงเป็็นความท้้าทายสำหรัับหน่่วยงาน 
ภาครัฐัในฐานะผู้้�ควบคุมุกำกับัดูแูลและผู้้�ประกอบธุรุกิจิในฐานะผู้้�ดำเนินิธุรุกิจิโดยใช้้ปัญัญาประดิษิฐ์์ทางการแพทย์์ 
ตลอดจนผู้้�ป่่วยหรืือผู้้�รัับบริิการ ซึ่่�งการใช้้ปััญญาประดิิษฐ์์ทางการแพทย์์อาจมีีส่่วนช่่วยในการลดปััญหา 
ความเหล่ื่�อมล้้ำทางด้้านพื้้�นที่่�ให้้บริิการทางการแพทย์์และขยายสิทธิิการรัับบริิการทางการแพทย์์และ 
สาธารณสุุขไทยให้้ทั่่�วถึึงและเท่่าเทีียมต่่อไปได้้ ซึ่่�งรายละเอีียดเกี่่�ยวกัับกรอบกฎหมายที่่�อาจเกี่่�ยวข้้องกัับ 
การประกอบธุรุกิจิโดยใช้ป้ัญัญาประดิษิฐ์ท์างการแพทย์ข์องไทยจะกล่า่วไว้ใ้นหัวัข้อ้ถัดัไป (Spring News, 2023)

		  โดยสรุุป นานาประเทศได้้มีีการนำปััญญาประดิิษฐ์์และการเรีียนรู้้�ของเครื่่�องมาใช้้ในทางการแพทย์์
และเภสััชกรรมเพิ่่�มมากขึ้้�น เนื่่�องจากเทคโนโลยีีช่่วยให้้การวิินิิจฉััยโรคทำได้้อย่่างตรงจุุดและแม่่นยำมากยิ่่�งขึ้้�น  
อีีกทั้้�งสามารถลดปัญัหาการแออัดัของผู้้�เข้า้มารับับริกิารในสถานพยาบาล เพิ่่�มประสิทิธิิภาพในการเข้า้ถึงึการรักัษา
ให้้แก่่ผู้้�ป่่วยที่่�อยู่่�ห่่างไกล โดยผู้้�ป่่วยไม่่จำเป็็นต้้องเดิินทางมายัังสถานพยาบาล และเป็็นการคุ้้�มครองผู้้�บริิโภค 
ด้า้นระบบบริกิารสุขุภาพ สังัเกตได้จ้ากมูลูค่า่ตลาดของการใช้ป้ัญัญาประดิษิฐ์ท์างการแพทย์ ์มีีแนวโน้ม้การเติบิโต
เพิ่่�มสููงขึ้้�นอย่่างต่่อเน่ื่�อง อีีกทั้้�งจากการศึึกษารายละเอีียดเกี่่�ยวกัับการใช้้ปััญญาประดิิษฐ์์ทางการแพทย์ ์
ในประเทศไทย พบว่่า หน่่วยงานภาครััฐไทยให้้การสนัับสนุุนการประยุุกต์์ใช้้เทคโนโลยีีทางการแพทย์์ 
และสาธารณสุุข โดยสัังเกตได้้จากการที่่�รััฐบาลกำหนดนโยบายหรืือกฎหมายต่่าง ๆ เพื่่�อผลัักดัันและส่่งเสริิม 
การใช้้เทคโนโลยีีทางการแพทย์์ และมีีจุุดมุ่่�งหมายหลัักในการพััฒนาประเทศให้้กลายเป็็นศููนย์์กลางสุุขภาพ
นานาชาติิภายใน พ.ศ. 2568
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4.2	 กรอบกฎหมาย แนวทางกำำ�กัับดููแล และความท้้าทายในการใช้้ปััญญาประดิิษฐ์์ 
ทางการแพทย์์ของประเทศไทย

จากการศึึกษากฎหมายที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการประกอบธุุรกิิจโดยใช้้ปััญญาประดิิษฐ์์ทางการแพทย์ ์
ของประเทศไทย พบว่่า ประเทศไทยมีีการเตรีียมกฎหมายไว้้เพื่่�อรองรัับสิ่่�งใหม่่ ๆ ที่่�จะเกิิดขึ้้�นในอนาคตแล้้ว  
เห็็นได้้จากการที่่�กระทรวงสาธารณสุุขออกกฎหมายที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการประกอบธุุรกิิจโดยใช้้ปััญญาประดิิษฐ์ ์
ทางการแพทย์์หลายฉบัับ โดยฉบัับหลััก คืือ กฎหมายว่่าด้้วยการประกอบวิิชาชีีพทางการแพทย์์และสาธารณสุุข 
ได้้แก่่ กฎหมายว่่าด้้วยวิิชาชีีพเวชกรรม กฎหมายว่่าด้้วยวิิชาชีีพการพยาบาลและการผดุุงครรภ์์ กฎหมายว่่าด้้วย
วิิชาชีีพเทคนิิคการแพทย์์ กฎหมายว่่าด้้วยวิิชาชีีพเภสััชกรรม กฎหมายว่่าด้้วยวิิชาชีีพทัันตกรรม กฎหมายว่่าด้้วย
วิิชาชีีพการแพทย์์แผนไทย กฎหมายว่่าด้้วยวิิชาชีีพกายภาพบำบััด กฎหมายว่่าด้้วยสถานพยาบาล และกฎหมาย
ว่่าด้้วยเครื่่�องมืือแพทย์์ ซึ่่�งกฎหมายว่าด้้วยเครื่่�องมืือแพทย์์นี้้�เองที่่�รองรัับข้้อกำหนดในการควบคุุมการผลิิตหรืือ 
นำเข้้าปััญญาประดิิษฐ์์ทางการแพทย์์

	 	 4.2.1	 ความครอบคลุุมของกฎหมายปััญญาประดิิษฐ์์ทางการแพทย์์

	 	 	 4.2.1.1	การควบคุุมการผลิิต หรืือนำเข้้าปััญญาประดิิษฐ์์ทางการแพทย์์ 

			   สำนัักงานคณะกรรมการอาหารและยา มีีกฎหมายที่่�สามารถใช้้ในการควบคุุมการใช้้ 
ปััญญาประดิิษฐ์์ทางการแพทย์์ได้้ ซึ่่�งกฎหมายดังกล่่าวคืือ กฎหมายว่าด้้วยเครื่่�องมืือแพทย์์ โดยกฎหมาย 
ฉบัับดัังกล่่าวได้้กำหนดนิิยามให้้ “เครื่่�องมืือแพทย์์” หมายถึึง 1) เครื่่�องมืือ เครื่่�องใช้้ เครื่่�องกล วััตถุุที่่�ใช้้ใส่่เข้้าไป
ในร่่างกาย น้้ำยาที่่�ใช้้ตรวจในหรืือนอกห้้องปฏิิบััติิการ ผลิิตภััณฑ์์ ซอฟต์์แวร์์ หรืือวััตถุุอื่่�นใดที่่�ผู้้�ผลิิตหรืือเจ้้าของ
ผลิติภัณัฑ์์มุ่่�งหมายใช้้กัับมนุษุย์์หรืือสััตว์ ไม่่ว่่าจะใช้้โดยลำพังั ใช้้ร่่วมกันั หรืือใช้้ประกอบกับัสิ่่�งอื่่�นใด เพื่่�อการวิินิจิฉัยั 
ป้้องกันั ติดิตาม ตรวจสอบ บำบัดั บรรเทา แก้้ไข รักัษา ทดแทน ดัดัแปลง พยุงุ ค้้ำจุนุ ประคับัประคองโรค หรืือ
อาการบาดเจ็็บ หรืือการคุุมกำเนิิดการช่่วยการเจริิญพัันธุ์์� การช่่วยเหลืือ หรืือชดเชยความทุุพพลภาพหรืือพิิการ 
การให้้ข้้อมููลจากสิ่่�งส่่งตรวจของร่่างกาย รวมถึึงการทำลายหรืือฆ่่าเชื้้�อสำหรัับเคร่ื่�องมืือแพทย์์ 2) อุุปกรณ์์เสริิม
สำหรัับใช้้ร่่วมกัับเครื่่�องมืือแพทย์์ตาม 1) และ 3) เครื่่�องมืือ เครื่่�องใช้้ เครื่่�องกล ผลิิตภััณฑ์์ หรืือวััตถุุอื่่�นที่่�รััฐมนตรีี
ประกาศกำหนดว่่าเป็็นเครื่่�องมืือแพทย์์ (พระราชบััญญััติิเครื่่�องมืือแพทย์์ พ.ศ. 2551, 2551)

			   เมื่่�อพิิจารณานิิยามเครื่่�องมืือแพทย์์ประกอบกัับลัักษณะการใช้้ปััญญาประดิิษฐ์์ทางการแพทย์์ 
ดัังที่่�ได้้กล่่าวมาแล้้ว พบว่่า การใช้้ปััญญาประดิิษฐ์์ทางการแพทย์์ อาศััยระบบการเรีียนรู้้�ของเครื่่�องจึึงมีีลัักษณะ
เป็็นซอฟต์์แวร์์ ประกอบกัับหากมีีการใช้้ซอฟต์์แวร์์นั้้�นในทางการแพทย์์ และมีีวััตถุุประสงค์์การใช้้งานเกี่่�ยวกัับ 
การวิินิิจฉััย บำบััด หรืือรัักษาโรคหรืืออาการบาดเจ็็บที่่�กล่่าวข้้างต้้นปััญญาประดิิษฐ์์ดัังกล่่าว จึึงเข้้าข่่ายเป็็น 
เครื่่�องมืือแพทย์์ที่่�การผลิิต หรืือการนำเข้้า ต้้องแจ้้งรายละเอีียดหรืือจดแจ้้ง หรืือจดทะเบีียน หรืือขออนุุญาตจาก
สำนัักงานคณะกรรมการอาหารและยาตามกฎหมายว่่าด้้วยเครื่่�องมืือแพทย์์ก่่อน (ประกาศกระทรวงสาธารณสุุข 
เรื่่�อง กลุ่่�มเคร่ื่�องมืือแพทย์์หรืือเครื่่�องมืือแพทย์์ที่่�ผู้้�ผลิิตหรืือผู้้�นำเข้้าต้้องได้้รัับอนุุญาต พ.ศ. 2563, 2563;  
ประกาศกระทรวงสาธารณสุุข เรื่่�อง กลุ่่�มเคร่ื่�องมืือแพทย์์หรืือเคร่ื่�องมืือแพทย์์ที่่�ผู้้�ผลิิตหรืือผู้้�นำเข้้าต้้องแจ้้ง 
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รายการละเอีียด (ฉบับที่่� 2) พ.ศ. 2563, 2564; ประกาศกระทรวงสาธารณสุุข เรื่่�อง กลุ่่�มเคร่ื่�องมืือแพทย์ ์
หรืือเครื่่�องมืือแพทย์์ที่่�ผู้้�ผลิิตหรืือผู้้�นำเข้้าต้้องแจ้้งรายการละเอีียด (ฉบัับที่่� 3) พ.ศ. 2565, 2565; ประกาศ 
กระทรวงสาธารณสุุข เรื่่�อง กลุ่่�มเครื่่�องมืือแพทย์์หรืือเครื่่�องมืือแพทย์์ที่่�ผู้้�ผลิิตหรืือผู้้�นำเข้้าต้้องจดแจ้้ง พ.ศ. 2563, 
2563) ซึ่่�งระดัับการควบคุุมย่่อมแล้้วแต่่กรณีีว่่า ปััญญาประดิิษฐ์์ทางการแพทย์์นั้้�นจะมีีลัักษณะการใช้้งาน 
ที่่�มีีความเสี่่�ยงระดัับใด ทั้้�งนี้้� สำนัักงานคณะกรรมการอาหารและยา ได้้พิิจารณาระดัับความเสี่่�ยงและการกำหนด
มาตรการที่่�จะใช้้ในการกำกัับดููแลปััญญาประดิิษฐ์์ทางการแพทย์์ โดยกำหนดหลัักเกณฑ์์การควบคุุม 
เครื่่�องมืือแพทย์์โดยจััดตามประเภทความเสี่่�ยงไว้้เป็็น 3 ระดัับ ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุุข เรื่่�อง การจััด
เครื่่�องมืือแพทย์์ตามระดัับความเสี่่�ยง พ.ศ. 2562 ดัังนี้้� 

			   1)	 เครื่่�องมืือแพทย์์ประเภทที่่�การผลิิตหรืือนำเข้้าต้้องจดแจ้้ง ซึ่่�งจะใช้้ในการควบคุุม 
กลุ่่�มเครื่่�องมืือแพทย์์หรืือเครื่่�องมืือแพทย์์ที่่�ไม่่ใช่่เครื่่�องมืือแพทย์์สำหรัับการวิินิิจฉััยภายนอกร่่างกายที่่�มีี 
ความเสี่่�ยงต่่ำหรืือเครื่่�องมืือแพทย์์ประเภทที่่� 1 เช่่น เครื่่�องมืือแพทย์์ที่่�ไม่่ได้้รุุกล้้ำเข้้าไปในร่่างกาย ซึ่่�งสััมผััสกัับ
ผิิวหนัังที่่�มีีบาดแผลและมุ่่�งหมายเพื่่�อใช้้ปิิดบาดแผล หรืือซึ่่�งใช้้สำหรัับเป็็นทางผ่่านหรืือเก็็บของเหลวของร่่างกาย 
เนื้้�อเยื่่�อของร่่างกาย ของเหลวอื่่�น หรืือที่่�ไม่่มีีลัักษณะหรืือการนำไปใช้้สััมผััสกัับบาดแผลที่่�มีีการฉีีกขาดถึึง 
ชั้้�นหนัังแท้้ หรืือที่่�มุ่่�งหมายเฉพาะสำหรัับใช้้ในขั้้�นตอนการตรวจวิินิิจฉััยภายนอกร่่างกาย หรืือที่่�มีีกำลัังที่่�มุ่่�งหมาย
สำหรัับการวิินิิจฉััยทางคลิินิิก เพื่่�อแสดงว่่าผู้้�ป่่วยอยู่่�ในสภาวะอัันตรายเฉีียบพลัันโดยเฉพาะ

			   2)	 เคร่ื่�องมืือแพทย์์ประเภทที่่�การผลิิตหรืือนำเข้้าต้้องแจ้้งรายละเอีียด ซึ่่�งจะใช้้ในการควบคุุม
กลุ่่�มเครื่่�องมืือแพทย์์สำหรัับการวิินิิจฉััยภายในและภายนอกร่่างกายที่่�มีีความเสี่่�ยงปานกลางต่่อบุุคคลหรืือ 
ความเสี่่�ยงต่่ำต่่อการสาธารณสุุขหรืือเคร่ื่�องมืือแพทย์์ประเภทที่่� 2 และประเภทที่่� 3 เช่่น เคร่ื่�องมืือแพทย์ ์
ที่่�มุ่่�งหมายเพื่่�อทดสอบหมู่่�เลืือดหรืือชนิิดของเนื้้�อเยื่่�อที่่�มุ่่�งหมายเพื่่�อใช้้ในการตรวจหาสิ่่�งที่่�ทำให้้เกิิดโรคติิดต่่อ 
ทางเพศสััมพัันธ์์ที่่�มุ่่�งหมายเพื่่�อใช้้ในการตรวจหาเชื้้�อก่่อโรคซึ่่�งมีีความเสี่่�ยงสููง ซึ่่�งหากผลการตรวจผิิดพลาด  
ผู้้�ป่่วยหรืือทารกในครรภ์์จะเสีียชีีวิตหรืือพิิการอย่่างรุุนแรงที่่�มุ่่�งหมายเพ่ื่�อใช้้ในการตรวจคััดกรองเพื่่�อคััดเลืือก 
ผู้้�ป่ว่ยสำหรัับการบำบััดและจััดการรัักษาแบบเจาะจง หรืือที่่�มุ่่�งหมายเพ่ื่�อใช้ใ้นการทดสอบทางพัันธุกรรมในมนุุษย์์ 

			   3)	 เคร่ื่�องมืือแพทย์์ประเภทที่่�การผลิิตหรืือนำเข้้า ต้้องขออนุุญาตซึ่่�งจะใช้้ในการควบคุุม 
เครื่่�องมืือแพทย์์ที่่�มีีความเสี่่�ยงสููงหรืือเครื่่�องมืือแพทย์์ประเภทที่่� 4 เช่่น เครื่่�องมืือแพทย์์ที่่�รุุกล้้ำเข้้าไปในร่่างกาย 
ที่่�สััมผััสโดยตรงกัับระบบประสาทส่่วนกลาง หััวใจ ระบบไหลเวีียนเลืือดส่่วนกลาง ทั้้�งกรณีีที่่�มุ่่�งหมายสำหรัับ  
ใช้้งานชั่่�วครู่่�หรืือสำหรัับใช้้งานระยะสั้้�น หรืือสำหรัับใช้้งานระยะยาว หรืือเคร่ื่�องมืือแพทย์์สำหรัับการวิินิิจฉััย
ภายนอกร่่างกายที่่�มุ่่�งหมาย เพื่่�อตรวจหาสิ่่�งที่่�ทำให้้เกิิดโรคติิดต่่อหรืือร่่องรอยการสััมผััสสิ่่�งที่่�ทำให้้เกิิดโรคติิดต่่อ
ซึ่่�งก่่อให้้เกิิดสภาวะที่่�เป็็นอันตรายต่่อชีีวิต รัักษาไม่่หาย หรืือโรคที่่�มีีความเสี่่�ยงในการแพร่่กระจายสูง (ประกาศ
กระทรวงสาธารณสุุข เรื่่�อง การจััดเครื่่�องมืือแพทย์์ตามระดัับความเสี่่�ยง พ.ศ. 2562, 2562)
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	 	 	 4.2.1.2	การขึ้้�นทะเบีียนปััญญาประดิิษฐ์์ทางการแพทย์์

		   	 สำนัักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้้กำหนดแนวทางการขึ้้�นทะเบีียนปััญญาประดิิษฐ์์
ทางการแพทย์์ไว้้ตามกฎหมายว่าด้้วยเคร่ื่�องมืือแพทย์์ (พระราชบัญญััติิเครื่่�องมืือแพทย์์ พ.ศ. 2551, 2551)  
โดยมีีระบบการตรวจสอบเบื้้�องต้้นเพ่ื่�อจำแนกว่่า ปััญญาประดิิษฐ์์ทางการแพทย์์มีีลักษณะการทำงานที่่�เข้้าข่่าย
ความเสี่่�ยงระดัับใด โดยระบบออกแบบให้้ผู้้�นำเข้้า ผู้้�ผลิิต หรืือนัักวิิจััย ต้้องจำแนกให้้ได้้ก่่อนว่า ผลิิตภััณฑ์์ 
หรืือซอฟต์์แวร์์เป็็นเครื่่�องมืือแพทย์์ที่่�มีีลัักษณะอย่่างไร มีีลักษณะโดยทั่่�วไปหรืือเป็็นเครื่่�องมืือแพทย์์ที่่�เป็็น 
ปััญญาประดิิษฐ์์ รวมถึึงต้้องจำแนกให้้ได้้ว่่า การใช้้ซอฟต์์แวร์์เหล่่านั้้�นมีีลัักษณะเป็็นการใช้้แบบเชื่่�อมต่่อกัับ 
อุุปกรณ์์อื่่�นหรืือมีีลัักษณะเป็็นการฝัังอยู่่�ในเครื่่�องมืือแพทย์์ อีีกทั้้�งกฎหมายฉบัับนี้้�ยัังกำชัับให้้การใช้้ซอฟต์์แวร์์
ทางการแพทย์์ ต้้องคำนึึงถึึงหลัักมาตรฐานสากลเบื้้�องต้้นที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับระบบซอฟต์์แวร์์เคร่ื่�องมืือแพทย์ ์
ประกอบด้้วย นอกจากการบัังคัับใช้้กฎหมายที่่�มีีอยู่่�เดิิมของไทยในการควบคุุมดููแลการใช้้ปััญญาประดิิษฐ์์ 
ทางการแพทย์์และการกำหนดแนวทางการขึ้้�นทะเบีียนปััญญาประดิิษฐ์์ทางการแพทย์์ตามกฎหมายว่่าด้้วย 
เครื่่�องมืือแพทย์์ดัังที่่�ได้้กล่่าวมาแล้้ว สำนัักงานคณะกรรมการอาหารและยายัังแต่่งตั้้�งคณะทำงานประเมิินและ
พััฒนาเทคโนโลยีีเคร่ื่�องมืือแพทย์์ปััญญาประดิิษฐ์์ เพ่ื่�อทำหน้้าที่่�กำกัับดููแลและส่่งเสริิมการนำเข้้าและการผลิิต
เครื่่�องมืือแพทย์์ปััญยาประดิิษฐ์์ในประเทศไทย รวมถึึงการประเมิินประสิิทธิิภาพและความปลอดภััย ตลอดจน
อำนวยความสะดวกในด้้านต่่าง ๆ แก่่ผู้้�ประกอบการ ทั้้�งนี้้� เพื่่�อเป็็นการส่่งเสริิมอุุตสาหกรรมเครื่่�องมืือแพทย์์ใน
ประเทศไทยให้ม้ีีความสามารถในการแข่ง่ขัันในระดับัโลกได้้อีีกด้ว้ย (สำนัักงานคณะกรรมการอาหารและยา, 2562)

			   อย่่างไรก็็ตาม แม้้จะมีีการเปิิดช่องให้้ประชาชนได้้ใช้้ประโยชน์จากกฎหมายดังกล่่าว แต่่ยัังพบ
ข้้อจำกััดหลายประการ โดยปััญหาหลัักของผู้้�ประกอบธุุรกิิจที่่�ใช้้ปััญญาประดิิษฐ์์ทางการแพทย์์ มีีสาเหตุุจาก 
ช่่วงการเปลี่่�ยนผ่่านระหว่่างกฎหมายและพััฒนาการของเทคโนโลยีี ซึ่่�งในบางประเทศหน่่วยงานภาครััฐมุ่่�งเขีียน
กฎหมายไว้้เพื่่�อรองรัับสิ่่�งใหม่่ที่่�จะเกิิดขึ้้�นในอนาคต เนื่่�องจากไม่่สามารถห้้ามหรืือหยุุดยั้้�งพััฒนาการด้้านต่่าง ๆ 
โดยเฉพาะพััฒนาการทางเทคโนโลยีีและสารสนเทศได้้ บางประเทศได้้ออกกฎหมายห้้ามประกอบกิิจการใหม่่ ๆ 
โดยเด็็ดขาด เพีียงแค่่ไม่่รู้้�จักหรืือยัังไม่่รู้้�จักสิ่่�งเหล่่านั้้�นดีีพอ บางประเทศเปิิดโอกาสให้้ผู้้�ประกอบธุุรกิิจแนวใหม่่
สามารถประกอบกิจิการได้อ้ย่า่งเสรีีโดยไม่ม่ีีกฎหมายเข้า้มาควบคุมุดูแูล หรืือบางประเทศเปิดิโอกาสให้ผู้้้�ประกอบ
ธุรุกิิจแนวใหม่่สามารถประกอบกิิจการได้้ แต่ต้่้องอยู่่�ภายใต้้การกำกัับดููแลของรััฐหรืือการกำกัับดููแลภายในขอบเขต
ที่่�กำหนดเฉพาะ (regulatory sandbox) ซึ่่�งเป็็นแนวทางที่่�ธนาคารแห่่งประเทศไทยเคยใช้้เพื่่�อกำกัับดููแล 
การประกอบธุรุกิจิเกี่่�ยวกับัสินิทรัพัย์ดิ์ิจิิทัลัหรืือบิติคอยน์ ์(bitcoin) ในช่ว่งแรกซึ่่�งปฏิเิสธไม่ไ่ด้ว้่า่แนวทางการกำกับั
ดููแลหรืือการออกกฎหมายของหน่่วยงานภาครััฐ ส่่งผลโดยตรงต่่อโอกาสในการพััฒนาธุุรกิิจและอาจส่่งผลไปถึึง
ขีีดความสามารถในการแข่่งขัันของแต่่ละประเทศ โดยเฉพาะประเทศไทยที่่�มีีจุดมุ่่�งหมายเพ่ื่�อการเป็็นศูนย์์กลาง
สุุขภาพนานาชาติิ ภายใน พ.ศ. 2568 ตามยุุทธศาสตร์์การพััฒนาประเทศไทยให้้เป็็นศููนย์์กลางสุุขภาพนานาชาติิ 
(medical hub) (พ.ศ. 2560-2569)
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	 	 4.2.2	 ข้้อจำกััดของการใช้้กฎหมายปััญญาประดิิษฐ์์ทางการแพทย์์

		  แม้้ว่่าประเทศไทยจะออกกฎหมายว่าด้้วยการประกอบวิิชาชีีพทางการแพทย์์และสาธารณสุุข  
เพื่่�อรองรัับการประกอบธุุรกิิจโดยใช้้ปััญญาประดิิษฐ์์ทางการแพทย์์หลายฉบัับ ได้้แก่่ กฎหมายว่่าด้้วยวิิชาชีีพ
เวชกรรม กฎหมายว่่าด้้วยวิิชาชีีพการพยาบาลและการผดุุงครรภ์์ กฎหมายว่่าด้้วยวิิชาชีีพเทคนิิคการแพทย์์ 
กฎหมายว่า่ด้้วยวิชิาชีีพเภสัชักรรม กฎหมายว่า่ด้ว้ยวิชิาชีีพทันัตกรรม กฎหมายว่า่ด้ว้ยวิชาชีีพการแพทย์แ์ผนไทย 
กฎหมายว่่าด้้วยวิิชาชีีพกายภาพบำบััด กฎหมายว่่าด้้วยเครื่่�องมืือแพทย์์ และกฎหมายว่่าด้้วยสถานพยาบาล  
โดยได้้เปิิดช่่องให้้ผู้้�ประกอบวิิชาชีีพหรืือผู้้�ประกอบธุุรกิิจ สามารถประกอบวิิชาชีีพหรืือธุุรกิิจโดยอาศััยเทคโนโลยีี
หรืือที่่�เรีียกกัันว่่า การแพทย์์ทางไกลหรืือโทรเวชกรรม การพยาบาลทางไกล (tele-nursing) เทคนิิคการแพทย์์
ทางไกล (tele-medical labs) เภสััชกรรมทางไกล (tele-pharmacy) ทัันตกรรมทางไกล (tele-dentistry)  
การแพทย์์แผนไทยทางไกล (Thai traditional telemedicine) หรืือการให้้บริิการกายภาพบำบััดทางไกลของ
สถานพยาบาลได้้ แต่่บุุคลากรทางการแพทย์์และประชาชนยัังต้้องเผชิิญข้้อจำกััดที่่�ท้้าทายอีีกหลายประการ ดัังนี้้� 

	 	 	 4.2.2.1	มาตรฐานการให้้บริิการของสถานพยาบาล

			ผู้้�ป   ระกอบวิิชาชีีพที่่�ให้บ้ริกิารโดยใช้ร้ะบบการแพทย์ท์างไกล ต้อ้งสังักัดัสถานพยาบาล เน่ื่�องจาก
กระทรวงสาธารณสุุขได้้ออกประกาศกระทรวงสาธารณสุุข เรื่่�อง มาตรฐานการให้้บริิการของสถานพยาบาล 
โดยใช้้ระบบบริิการการแพทย์์ทางไกล พ.ศ. 2564 (ประกาศกระทรวงสาธารณสุุข เรื่่�อง มาตรฐานการให้้บริิการ
ของสถานพยาบาลโดยใช้้ระบบบริิการการแพทย์์ทางไกล พ.ศ. 2564, 2564) โดยข้้อ 5 กำหนดให้้สถานพยาบาล
ที่่�ประสงค์์จะให้้บริกิารโดยใช้้ระบบบริิการการแพทย์์ทางไกล ต้้องย่ื่�นแบบคำขอให้้บริิการการแพทย์์ทางไกลเพิ่่�มเติิม 
ตามแบบ ส.พ. 16 และระบบการแพทย์์ทางไกลที่่�ใช้้ในการให้้บริิการต้้องเป็็นของสถานพยาบาลตามกฎหมาย 
ว่า่ด้้วยสถานพยาบาล ดังันั้้�น แม้้ว่า่ผู้้�ประกอบวิิชาชีีพทางการแพทย์ห์รืือสาธารณสุุขไทยจะมีีความรู้้� ความสามารถ
ในการใช้้ระบบการแพทย์์ทางไกล รวมถึึงมีีระบบการแพทย์์ทางไกลเป็็นของตนเองก็็ตาม แต่่ผู้้�ประกอบวิิชาชีีพ
เหล่่านั้้�นไม่่สามารถให้้บริิการโดยไม่่สังักััดสถานพยาบาลใดได้้ เน่ื่�องจากผู้้�ประกอบวิิชาชีีพที่่�ไม่่สังักััดสถานพยาบาล
อาจก่่อเหตุุละเมิิดหรืือก่่อความเสีียหายแก่่ผู้้�รัับบริิการขณะให้้บริิการแก่่ผู้้�ป่่วย และอาจปััดความรัับผิิดชอบ 
โดยการปิิดระบบที่่�ให้้บริิการ ซึ่่�งความเสีียหายเหล่่านั้้�น หน่่วยงานภาครััฐที่่�เกี่่�ยวข้้อง รวมถึึงพนัักงานเจ้้าหน้้าที่่�
ตามกฎหมายว่่าด้้วยสถานพยาบาล ย่่อมไม่่สามารถเข้้าตรวจสอบระบบบริิการการแพทย์์ทางไกลของผู้้�ประกอบ
วิิชาชีีพที่่�ไม่่ได้้สัังกััดสถานพยาบาลใดได้้ เนื่่�องจากไม่่อยู่่�ในฐานะผู้้�อนุุญาตหรืือหน่่วยงานผู้้�กำกัับดููแลระบบ
เทคโนโลยีีดังกล่่าว อีีกทั้้�ง มาตรา 4 แห่่งพระราชบัญญััติสิถานพยาบาล พ.ศ. 2541 (พระราชบัญญััติสิถานพยาบาล  
พ.ศ. 2541, 2541) ยัังได้้กำหนดนิิยามให้้ “สถานพยาบาล” หมายถึึง สถานที่่�รวมตลอดถึึงยานพาหนะ ซึ่่�งจััดไว้้
เพื่่�อการประกอบวิิชาชีีพทางการแพทย์์หรืือสาธารณสุุขตามกฎหมายว่าด้้วยการนั้้�น ซึ่่�งระบบบริิการการแพทย์์
ทางไกล แพลตฟอร์์มดิิจิิทััล ระบบการเรีียนรู้้�ของเครื่่�องปััญญาประดิิษฐ์์ หรืือระบบอื่่�น ๆ ที่่�ใช้้ในการให้้บริิการ 
ด้้านการแพทย์์ ไม่่เข้้าข่่ายเป็็นสถานที่่�หรืือยานพาหนะที่่�จััดไว้้เพ่ื่�อการประกอบวิิชาชีีพทางการแพทย์ ์
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หรืือสาธารณสุุขดัังกล่่าว ดัังนั้้�น กฎหมายว่่าด้้วยสถานพยาบาล จึึงไม่่ครอบคลุุมถึึงกรณีีการให้้บริิการการแพทย์์
ทางไกลหรืือการให้้บริิการโดยใช้้ปััญญาประดิิษฐ์์ทางการแพทย์์โดยผู้้�ประกอบวิิชาชีีพที่่�ไม่่สัังกััดสถานพยาบาล
หรืือผู้้�ประกอบธุุรกิิจที่่�ไม่่ใช่่สถานพยาบาลตามกฎหมายว่่าด้้วยสถานพยาบาล

	 	 	 4.2.2.2	การควบคุุมคุุณภาพและมาตรฐานของผู้้�ใช้้ปััญญาประดิิษฐ์์ทางการแพทย์์

			   แม้้ว่่าประเทศไทยจะมีีกฎหมายที่่�เอื้้�อต่่อผู้้�ผลิิต นำเข้้า หรืือวิิจััยเกี่่�ยวกัับปััญญาประดิิษฐ์์ 
ทางการแพทย์ ์แต่่กฎหมายดังกล่า่วยังัไม่ค่รอบคลุมุถึึงการควบคุมุคุณุภาพและมาตรฐานของผู้้�นำปัญัญาประดิิษฐ์์
ไปใช้้ในทางการแพทย์์และสาธารณสุุข ไม่่ว่่าจะเป็็นการประกอบธุุรกิิจโดยใช้้ปััญญาประดิิษฐ์์ทางการแพทย์ ์
โดยผู้้�ประกอบกิิจการสถานพยาบาล หรืือผู้้�ประกอบกิิจการอื่่�นที่่�ไม่่ใช่่สถานพยาบาล ดัังนั้้�น หน่่วยงานภาครััฐ 
ที่่�เกี่่�ยวข้้องต้้องเร่่งกำหนดมาตรฐาน รวมถึึงมาตรการควบคุุมดููแลการใช้้ปััญญาประดิิษฐ์์ทางการแพทย์์ให้้เป็็นไป
ตามแนวเวชปฏิบิัติัิ โดยอาจกำหนดให้ม้ีีมาตรฐานการให้บ้ริกิาร กำหนดให้ม้ีีบุคุคลหรืือหน่ว่ยงานเป็น็ผู้้�รับัผิดิชอบ
ในการให้้บริิการ กำหนดมาตรการรองรัับสภาวะฉุุกเฉิิน กำหนดความปลอดภัยในการใช้้บริิการของปัญัญาประดิษิฐ์์
ทางการแพทย์์ ตลอดจนการเก็็บ การรัักษา การเปิิดเผย หรืือประมวลผลข้้อมููลสุุขภาพ ข้้อมููลส่่วนบุุคคล หรืือ
ข้้อมููลอื่่�น ๆ  ของผู้้�รัับบริิการให้้เป็็นไปตามกฎหมายที่่�เกี่่�ยวข้้องกำหนดไว้้ เช่่น กฎหมายว่่าด้้วยการคุ้้�มครองข้้อมููล
ส่่วนบุุคคล กฎหมายว่าด้้วยสถานพยาบาล กฎหมายว่าด้้วยผู้้�ประกอบวิิชาชีีพทางการแพทย์์และสาธารณสุุข  
รวมถึึงกฎหมายอื่่�น ๆ ที่่�เกี่่�ยวข้้อง เพื่่�อควบคุุมผู้้�ประกอบธุุรกิิจโดยใช้้ปััญญาประดิิษฐ์์ทางการแพทย์์ และ 
เพื่่�อเป็็นการคุ้้�มครองผู้้�บริิโภคที่่�รัับบริิการให้้มีีความปลอดภััยและได้้รัับบริิการที่่�มีีคุุณภาพและมาตรฐานต่่อไป

			   โดยสรุุป ประเทศไทยมีีกฎหมายควบคุุมการผลิิตหรืือนำเข้้าปััญญาประดิิษฐ์์ทางการแพทย์์ คืือ 
กฎหมายว่่าด้้วยเครื่่�องมืือแพทย์์ ซึ่่�งได้้จำแนกระดัับการควบคุุมปััญญาประดิิษฐ์์ทางการแพทย์์ตามประเภท 
ความเสี่่�ยงไว้้เป็็น 3 ระดัับตามประกาศกระทรวงสาธารณสุุข เรื่่�อง การจััดเครื่่�องมืือแพทย์์ตามระดัับความเสี่่�ยง 
พ.ศ. 2562 (2562) ดัังนี้้� 1) เครื่่�องมืือแพทย์์ประเภทที่่�การผลิิตหรืือนำเข้้าต้้องจดแจ้้ง 2) เครื่่�องมืือแพทย์์ประเภท
ที่่�การผลิิตหรืือนำเข้้าต้้องแจ้้งรายละเอีียด และ 3) เครื่่�องมืือแพทย์์ประเภทที่่�การผลิิตหรืือนำเข้้าต้้องขออนุุญาต 
แต่่การประกอบธุุรกิิจโดยใช้้ปััญญาประดิิษฐ์์ทางการแพทย์์ในประเทศไทยยังไม่่แพร่่หลาย เน่ื่�องจากยัังขาด
กฎหมายที่่�ควบคุุมคุุณภาพและมาตรฐานของผู้้�ประกอบธุุรกิิจโดยใช้้ปััญญาประดิิษฐ์์ทางการแพทย์์ ไม่่ว่่าจะเป็็น 
การประกอบธุรุกิจิโดยใช้้ปััญญาประดิษิฐ์์ทางการแพทย์์โดยผู้้�ประกอบกิิจการสถานพยาบาล หรืือผู้้�ประกอบกิิจการอื่่�น 
ที่่�ไม่่ใช่่สถานพยาบาล

4.3	ข้ ้อเสนอแนะในการส่่งเสริิมการใช้้ปััญญาประดิิษฐ์์ทางการแพทย์์ในประเทศไทย 

ปััญหาและอุุปสรรคด้้านกฎหมายสำหรัับผู้้�ประกอบธุุรกิิจที่่�ประสงค์์จะให้้บริิการโดยใช้้ปััญญาประดิิษฐ์์
ทางการแพทย์์ในประเทศไทยที่่�สำคััญและมีีส่วนทำให้้การใช้้ปััญญาประดิิษฐ์์ทางการแพทย์์ในประเทศไทย 
ยัังไม่่แพร่่หลายเป็็นวงกว้้าง เนื่่�องจากประเทศไทยมีีข้้อจำกััดทางด้้านกฎหมายซึ่่�งไม่่เอื้้�อต่่อผู้้�ประกอบธุุรกิิจอ่ื่�น 
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นอกจากผู้้�ประกอบกิิจการสถานพยาบาลตามกฎหมายว่าด้้วยสถานพยาบาล เช่่น ผู้้�ประกอบกิิจการพาณิิชย์์
อิิเล็็กทรอนิิกส์์ (electronic Commerce: e-Commerce) ตามกฎหมายว่าด้้วยทะเบีียนพาณิิชย์์ หรืือ 
ผู้้�ประกอบธุรุกิจิบริิการแพลตฟอร์ม์ดิจิิิทัลัตามกฎหมายว่า่ด้ว้ยการประกอบธุรุกิจิบริิการแพลตฟอร์ม์ดิจิิิทัลั ดังันั้้�น 
ผู้้�ประกอบธุุรกิิจที่่�สามารถประกอบกิิจการโดยใช้้ปััญญาประดิิษฐ์์ทางการแพทย์์ในประเทศไทยในปััจจุุบัันได้้  
จะจำกััดอยู่่�แต่่เฉพาะผู้้�ประกอบกิิจการบางกลุ่่�ม คืือ ผู้้�ประกอบกิิจการสถานพยาบาลตามกฎหมายว่าด้้วย 
สถานพยาบาลเท่่านั้้�น นอกจากปััญหาและอุุปสรรคทางด้้านกฎหมายสำหรัับผู้้�ประกอบธุุรกิิจที่่�ประสงค์์ 
จะให้้บริิการโดยใช้้ปัญัญาประดิษิฐ์ท์างการแพทย์ดั์ังที่่�กล่่าวมาแล้้ว ความพร้้อมสำหรัับหน่่วยงานภาครััฐผู้้�อนุุญาต
หรืือผู้้�กำกัับดูแูลก็เ็ป็น็อีีกส่ว่นที่่�สำคัญั ทั้้�งความพร้อ้มทางด้า้นการออกกฎหมาย มาตรการหรืือแนวทางการกำกับั
ดููแล ความพร้้อมทางด้้านบุุคลากรผู้้�มีีความรู้้�ความเชี่่�ยวชาญเฉพาะทางด้้านเทคโนโลยีี โดยเฉพาะทางด้้านการใช้้ 
ปััญญาประดิิษฐ์์ทางการแพทย์์ ความพร้้อมทางด้้านวัสดุุอุุปกรณ์์ที่่�ใช้้ในการควบคุุมดููแลผู้้�ประกอบกิิจการโดยใช้้
ปััญญาประดิิษฐ์์ทางการแพทย์์ ตลอดจนความพร้้อมทางด้้านอื่่�น ๆ ที่่�เกี่่�ยวข้้อง เพื่่�อให้้การพิิจารณา การอนุุญาต 
การรัับการขึ้้�นทะเบีียนหรืือการรัับทราบการจดแจ้้งดำเนิินการได้้อย่่างรวดเร็็ว และทำให้้ผู้้�ประกอบธุุรกิิจ 
โดยใช้้ปััญญาประดิิษฐ์์ทางการแพทย์์ สามารถประกอบกิิจการได้้อย่่างรวดเร็็วโดยไม่่เสีียเวลาและโอกาส 
ทางการประกอบอาชีีพ

ผู้้�นิิพนธ์์มีีข้้อเสนอแนะต่่อหน่่วยงานที่่�เกี่่�ยวข้้อง เช่่น กระทรวงสาธารณสุุข โดยสำนัักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา กรมสนัับสนุุนบริิการสุุขภาพ ให้้พิิจารณากำหนดกฎหมาย มาตรการ หรืือแนวทางกำกัับดููแล  
การให้้บริิการโดยใช้้ปััญญาประดิิษฐ์์ทางการแพทย์์ โดยอาจกำหนดให้้มีีบุุคคลหรืือหน่่วยงานเป็็นผู้้�รัับผิิดชอบ 
ด้้านการส่่งเสริิมและกำกัับดููแลการให้้บริิการดัังกล่่าวโดยเฉพาะ ในส่วนการตรากฎหมาย ผู้้�นิิพนธ์์เสนอให้้ 
กระทรวงสาธารณสุุข โดยกรมสนัับสนุุนบริิการสุุขภาพซึ่่�งเป็็นหน่่วยงานที่่�มีีอำนาจหน้้าที่่�ตามกฎหมายว่่าด้้วย
สถานพยาบาล ออกกฎหมายโดยอาศััยความในมาตรา 15 แห่่งพระราชบัญญััติสิถานพยาบาล พ.ศ. 2541 กำหนด
มาตรฐานการให้้บริิการโดยใช้้ปััญญาประดิิษฐ์์ทางการแพทย์์เพิ่่�มเติิม เพ่ื่�อคุ้้�มครองผู้้�บริิโภคด้้านระบบบริิการ
สุุขภาพ รวมถึึงทบทวนนิิยาม “สถานพยาบาล” ให้้ครอบคลุุมถึึงการให้้บริิการสถานพยาบาลผ่่านซอฟต์์แวร์์หรืือ
ระบบการทำงานของปัญัญาประดิษิฐ์ท์างการแพทย์ด้์้วย นอกจากนั้้�น หน่ว่ยงานภาครััฐและสถานพยาบาลเอกชน
อาจบููรณาการการทำงานร่วมกััน เพื่่�อส่่งเสริิมให้้เกิิดการใช้้ปััญญาประดิิษฐ์์ทางการแพทย์์ที่่�มีีประสิิทธิิภาพ 
ในประเทศไทย โดยให้้สถานพยาบาลเอกชนที่่�มีีความพร้้อม สามารถจัดการอบรมการใช้้ปััญญาประดิิษฐ์ ์
ทางการแพทย์์โดยอาศััยอำนาจตามความในมาตรา 14/1 แห่่งพระราชบััญญััติิสถานพยาบาล พ.ศ. 2541 และ
หน่่วยงานภาครััฐ โดยกรมสนัับสนุุนบริิการสุุขภาพ สามารถใช้้กลไกตามกฎหมายว่าด้้วยสถานพยาบาล  
และสำนัักงานคณะกรรมการอาหารและยา อาจใช้้กลไกตามกฎหมายว่่าด้้วยเคร่ื่�องมืือแพทย์์ ในการส่่งเสริิม 
และกำกัับดููแลการใช้้ปััญญาประดิิษฐ์์ทางการแพทย์์ดัังกล่่าวร่่วมกััน หากประเทศไทยมีีกฎหมายที่่�เอื้้�อต่่อ
พััฒนาการทางเทคโนโลยีีทางการแพทย์์ มีีหน่่วยงาน รวมถึึงบุุคลากรที่่�มีีความพร้้อมในการส่่งเสริิมการให้้บริิการ
ทางการแพทย์์โดยใช้้ปััญญาประดิิษฐ์์ ย่่อมเป็็นแรงผลัักดัันสำคััญให้้ประเทศไทยก้้าวไปสู่่�จุุดหมายปลายทาง 
ในการพัฒันาไปสู่่�การเป็น็ศูนูย์ก์ลางสุขุภาพนานาชาติ ิและเป็น็เมืืองท่อ่งเที่่�ยวเชิงิสุุขภาพในอนาคตได้อ้ย่า่งยั่่�งยืืน
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โดยสรุุป ประเทศไทยยังไม่่มีีหน่่วยงานผู้้�รับผิิดชอบการให้้บริิการทางการแพทย์์โดยใช้้ปััญญาประดิิษฐ์์
โดยตรง และยัังขาดกฎหมายหรืือมาตรการเฉพาะที่่�ใช้้ในการส่่งเสริิมหรืือกำกัับดููแลการให้้บริิการโดยใช้้ 
ปััญญาประดิษิฐ์์ทางการแพทย์ ์เน่ื่�องจากมาตรา 4 แห่่งพระราชบัญญััติสิถานพยาบาล พ.ศ. 2541 ได้้กำหนดนิยาม
ให้้ “สถานพยาบาล” หมายถึึง สถานที่่�รวมตลอดถึึงยานพาหนะซึ่่�งจััดไว้้เพื่่�อการประกอบวิิชาชีีพทางการแพทย์์
หรืือสาธารณสุุขตามกฎหมายว่าด้้วยการนั้้�น ซึ่่�งระบบบริิการการแพทย์์ทางไกล แพลตฟอร์์มดิิจิิทััล ระบบ 
การเรีียนรู้้�ของเครื่่�องปััญญาประดิิษฐ์์ หรืือระบบอื่่�น ๆ ที่่�ใช้้ในการให้้บริิการ ด้้านการแพทย์์ ไม่่เข้้าข่่ายเป็็น 
สถานที่่�หรืือยานพาหนะที่่�จััดไว้้เพื่่�อการประกอบวิิชาชีีพทางการแพทย์์หรืือสาธารณสุุขดัังกล่่าว ดัังนั้้�น กฎหมาย
ว่่าด้้วยสถานพยาบาลจึึงไม่่ครอบคลุุมถึึงกรณีีการให้้บริิการทางการแพทย์์โดยใช้้ปััญญาประดิิษฐ์์

5. ข้้อสรุุป

จากการศึึกษาและสำรวจข้้อมููลเกี่่�ยวกัับการใช้้ปััญญาประดิิษฐ์์ทางการแพทย์์ พบว่่า นานาประเทศได้้ใช้้
ปััญญาประดิิษฐ์์ทางการแพทย์์อย่่างกว้้างขวาง เช่่น การใช้้ปััญญาประดิิษฐ์์ทางการแพทย์์ในการจำแนกสภาวะ
หััวใจหยุุดเต้้นของผู้้�ป่่วย การถามและตอบเพื่่�อช่่วยเหลืือในการวิินิิจฉััยโรคเบื้้�องต้้น การวิิเคราะห์์ภาวะซึึมเศร้า
และความผิิดปกติิทางจิิตอื่�น ๆ การวิินิิจฉััยโรค การวิิเคราะห์์อาการเกี่่�ยวกัับไขกระดููก การส่่องกล้้องทางเดิิน
อาหาร อย่่างไรก็็ดีี การใช้้ปััญญาประดิิษฐ์์ทางการแพทย์์ในบางประเทศยัังไม่่แพร่่หลายและได้้รัับความนิิยมน้้อย
จึงึมีีมุมุมองที่่�ค่่อนข้้างเคร่ง่ครัดักว่า่ประเทศอื่่�น ๆ  ในเรื่่�องกฎระเบีียบในการควบคุมุการใช้้ปััญญาประดิษิฐ์์ เนื่่�องจาก
มีีข้้อคำนึึงด้้านการปกป้้องคุ้้�มครองความเป็็นส่่วนตััวของประชาชนและสิิทธิิมนุุษยชนขั้้�นพื้้�นฐาน ส่่วนการศึึกษา
การใช้้ปััญญาประดิิษฐ์์ในประเทศไทย รวมถึึงกรอบกฎหมายไทยที่่�เกี่่�ยวข้้อง พบว่่า หน่่วยงานภาครััฐไทย 
สนัับสนุุนการใช้้เทคโนโลยีีทางการแพทย์์และสาธารณสุุขโดยสัังเกตได้้จากการที่่�รััฐบาลกำหนดนโยบายหรืือ
กฎหมายต่่าง ๆ เพื่่�อผลัักดัันและส่่งเสริิมการใช้้เทคโนโลยีีทางการแพทย์์ และมีีจุุดมุ่่�งหมายหลัักในการพััฒนา
ประเทศให้้กลายเป็็นศููนย์์กลางสุุขภาพนานาชาติิ ภายใน พ.ศ. 2568 และจากการศึึกษากฎหมายไทยที่่�เกี่่�ยวข้้อง 
พบว่่า ปััญญาประดิิษฐ์์ที่่�ใช้้ในทางการแพทย์์อาศััยระบบการเรีียนรู้้�ของเครื่่�องจึึงเข้้าข่่ายเป็็นซอฟต์์แวร์์ตามนิิยาม 
“เครื่่�องมืือแพทย์์”ตามกฎหมายว่่าด้้วยเครื่่�องมืือแพทย์์ ซึ่่�งกฎหมายพระราชบััญญััติิเครื่่�องมืือแพทย์์ พ.ศ. 2551 
ฉบัับนี้้� กำหนดหลัักเกณฑ์์การควบคุุมเครื่่�องมืือแพทย์์ตามประเภทความเสี่่�ยงไว้้ ทำให้้การผลิิตหรืือนำเข้้า 
อยู่่�ภายใต้้การควบคุุมโดยกฎหมายฉบับดัังกล่่าว อย่่างไรก็็ตาม การกำกัับดููแลโดยกฎหมายฉบับดัังกล่่าว ยัังไม่่
ครอบคลุุมถึึงขั้้�นตอนการให้้บริิการโดยใช้้ปััญญาประดิิษฐ์์ทางการแพทย์์ ดัังนั้้�น ในการกำกัับดููแลเบื้้�องต้้น  
กระทรวงสาธารณสุุขในฐานะหน่่วยงานที่่�เกี่่�ยวข้้อง ควรเร่่งกำหนดมาตรการหรืือกฎหมาย เพ่ื่�อควบคุุมการใช้้
ปััญญาประดิิษฐ์์ลัักษณะดัังกล่่าวให้้มีีคุุณภาพ มาตรฐาน และเป็็นไปตามแนวทางเวชปฏิิบััติิทางการแพทย์์  
โดยผู้้�นิิพนธ์์เห็็นว่่า เบื้้�องต้้นกระทรวงสาธารณสุุขสามารถออกกฎหมายโดยอาศััยอำนาจตามความในมาตรา 15 
แห่่งพระราชบัญญััติสิถานพยาบาล พ.ศ. 2541 กำหนดมาตรฐานการให้้บริิการโดยใช้้ปััญญาประดิษิฐ์์ทางการแพทย์์ 
ในสถานพยาบาล เพื่่�อควบคุุมการประกอบธุุรกิิจลัักษณะดัังกล่่าวได้้ ส่่วนในอนาคต กระทรวงสาธารณสุุข 
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อาจพิิจารณาแก้้ไขบทนิิยาม “สถานพยาบาล” ให้้ครอบคลุุมถึึงการให้้บริิการสถานพยาบาลผ่่านซอฟต์์แวร์์หรืือ
ระบบการทำงานของปััญญาประดิิษฐ์์ทางการแพทย์์ เพื่่�อให้้การให้้บริิการดัังกล่่าวมีีหน่่วยงานหลัักรัับผิิดชอบ
ควบคุุมดููแลมาตรฐานการให้้บริิการโดยใช้้ปััญญาประดิิษฐ์์ทางการแพทย์์ในอนาคตต่่อไป

จากผลการศึึกษารายละเอีียดเกี่่�ยวกัับการใช้้ปััญญาประดิิษฐ์์ทางการแพทย์์ ปััญหาและอุุปสรรค 
ในการใช้้ปััญญาประดิิษฐ์์ทางการแพทย์์ รวมถึึงกรอบกฎหมายของไทยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการใช้้ปััญญาประดิิษฐ์์
ทางการแพทย์์ที่่�กล่่าวมา ผู้้�นิิพนธ์์เห็็นว่่า ประเทศไทยมีีบุุคลากรและผู้้�ประกอบธุุรกิิจที่่�มีีความพร้้อมทั้้�งทางด้้าน
การลงทุุน มีีความเชี่่�ยวชาญทางด้้านเทคโนโลยีี มีีความรู้้�เกี่่�ยวกัับมาตรฐานการประกอบวิิชาชีีพทางการแพทย์์  
มีีมาตรฐานด้านการรัักษาพยาบาลที่่�มีีคุณุภาพ และราคาย่่อมเยา แต่ยั่ังขาดกฎหมาย มาตรการ ตลอดจนแนวทาง
กำกัับดููแลการให้้บริิการโดยใช้้ปััญญาประดิิษฐ์์ทางการแพทย์์ ทำให้้การใช้้ปััญญาประดิิษฐ์์ทางการแพทย์ ์
ในประเทศไทยยัังไม่่แพร่่หลายเป็็นวงกว้้าง ดัังนั้้�น หน่่วยงานภาครััฐที่่�เกี่่�ยวข้้องควรต้้องเร่่งสร้้างบรรยากาศ 
ให้้เอื้้�อต่่อการลงทุุนธุุรกิิจลัักษณะดัังกล่่าวในประเทศไทย โดยเร่่งจััดทำกฎหมายเพ่ื่�อกำหนดมาตรฐาน และ
มาตรการเพื่่�อควบคุุมดููแลการใช้้ปััญญาประดิิษฐ์์ทางการแพทย์์ให้้เป็็นไปตามแนวเวชปฏิิบััติิทางการแพทย์์ต่่อไป

6. ข้้อเสนอแนะ

6.1	ข้ ้อเสนอแนะสำำ�หรัับการศึึกษาในอนาคต

จากผลจากการศึึกษาที่่�กล่่าวมาเห็็นได้้ว่่า ประเทศไทยยัังขาดหน่่วยงานและกฎหมายกำกัับดููแลการให้้
บริิการโดยใช้้ปััญญาประดิิษฐ์์ทางการแพทย์์ ดัังนั้้�น หน่่วยงานที่่�เกี่่�ยวข้้อง อาทิิ กระทรวงสาธารณสุุข  
โดยสำนัักงานคณะกรรมการอาหารและยา กรมสนัับสนุุนบริิการสุุขภาพ ควรพิิจารณากำหนดกฎหมาย มาตรการ
หรืือแนวทางกำกัับดููแลเพ่ื่�อควบคุุมการให้้บริิการโดยการใช้้ปััญญาประดิิษฐ์์ทางการแพทย์์ เช่่น กำหนด 
ให้้มีีบุุคคลหรืือหน่่วยงานเป็็นผู้้�รัับผิิดชอบในการให้้บริิการ หรืือกำหนดให้้มีีแพทย์์ผู้้�รับผิิดชอบหรืือกำหนด 
ให้้เป็็นหน้้าที่่�ของผู้้�ดำเนิินการสถานพยาบาลในการควบคุุมดููแลการให้้บริิการโดยการใช้้ปััญญาประดิิษฐ์ ์
ทางการแพทย์์ รวมถึึงกำหนดมาตรการรองรัับกรณีีฉุกเฉิิน มาตรการด้้านความปลอดภัยในการใช้้บริิการ  
ตลอดจนแนวทางเกี่่�ยวกัับการจััดเก็็บ รัักษา เปิิดเผย หรืือประมวลผลข้้อมููลสุุขภาพ ข้้อมููลส่่วนบุุคคล หรืือ 
ข้อ้มููลอื่่�น ๆ  ของผู้้�รับบริกิารให้้เป็น็ไปตามที่่�กฎหมายที่่�เกี่่�ยวข้อ้งกำหนดไว้ ้เช่น่ กฎหมายว่าด้ว้ยการคุ้้�มครองข้อ้มููล
ส่่วนบุุคคล กฎหมายว่าด้้วยสถานพยาบาล กฎหมายว่าด้้วยผู้้�ประกอบวิิชาชีีพทางการแพทย์์และสาธารณสุุข  
และกฎหมายอื่�น ๆ  ที่่�เกี่่�ยวข้อ้ง เพ่ื่�อเปิดิโอกาสให้้ผู้้�ประสงค์์จะประกอบธุุรกิจิโดยใช้ป้ัญัญาประดิษิฐ์ท์างการแพทย์์
ในประเทศไทย สามารถดำเนิินธุุรกิิจดัังกล่่าวได้้โดยไม่่ขััดต่่อกฎหมาย รวมถึึงเพ่ื่�อให้้ธุุรกิิจลัักษณะดัังกล่่าว  
อยู่่�ภายใต้้การควบคุุมดููแลโดยหน่่วยงานภาครััฐ ทั้้�งนี้้� เพื่่�อเป็็นการคุ้้�มครองผู้้�บริิโภคให้้ได้้รัับบริิการที่่�มีีคุณภาพ
และมาตรฐาน อีีกทั้้�งการผลัักดัันธุรกิิจดัังกล่่าว มีีโอกาสทำให้้ประเทศไทยสามารถแข่่งขัันทางการแพทย์์ 
และสาธารณสุุขเพิ่่�มขึ้้�น และอาจพััฒนากลายเป็็นศููนย์์กลางสุุขภาพนานาชาติิในอนาคต
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สำหรัับการออกกฎหมาย ผู้้�นิิพนธ์์เสนอให้้กระทรวงสาธารณสุุข โดยกรมสนัับสนุุนบริิการสุุขภาพ ซึ่่�งเป็็น
หน่่วยงานที่่�มีีหน้้าที่่�และอำนาจตามกฎหมายว่าด้้วยสถานพยาบาลออกกฎหมาย โดยอาศััยความในมาตรา 15 
แห่่งพระราชบััญญััติิสถานพยาบาล พ.ศ. 2541 กำหนดมาตรฐานการให้้บริิการโดยใช้้ปััญญาประดิิษฐ์์ 
ทางการแพทย์์ โดยในช่วงแรกอาจเปิิดช่องให้้สำหรัับผู้้�ประกอบธุุรกิิจสถานพยาบาลก่่อน และในอนาคต 
อาจพิิจารณาเพิ่่�มเติิมให้้ผู้้�ประกอบกิิจการอื่่�นที่่�ไม่่ใช่่สถานพยาบาลสามารถให้้บริิการโดยใช้้ปััญญาประดิิษฐ์์ 
ทางการแพทย์์ได้้ แต่่การจะเปิิดช่องให้้ผู้้�ประกอบธุุรกิิจอ่ื่�นประกอบธุุรกิิจเช่่นเดีียวกัับสถานพยาบาลได้้  
กรมสนัับสนุุนบริิการสุุขภาพจำต้้องแก้้ไขบทนิิยาม “สถานพยาบาล” ให้้ครอบคลุุมถึงึการให้้บริกิารสถานพยาบาล
ผ่่านซอฟต์์แวร์์หรืือระบบการทำงานของปััญญาประดิิษฐ์์ทางการแพทย์์ด้้วย เพ่ื่�อให้้บริิการด้้านการแพทย์์และ
สาธารณสุุขไทยไม่่ต้้องยึึดติดกับเฉพาะเพีียงสถานที่่�หรืือยานพาหนะที่่�จัดัไว้้เพ่ื่�อการประกอบวิิชาชีีพทางการแพทย์์ 
และสาธารณสุุขเท่่านั้้�น

6.2	ข้ ้อเสนอแนะเชิิงนโยบายสำำ�หรัับกิิจการสื่่�อสารดิิจิิทััล

จากการทบทวนวรรณกรรมที่่� เกี่่�ยวข้้อง ประกอบกัับผลศึึกษาที่่�กล่่าวมา การส่่งเสริิมการใช้ ้
ปััญญาประดิิษฐ์์ทางการแพทย์์จำเป็็นอย่่างยิ่่�งต้้องอาศััยการสนัับสนุุนจากทรััพยากรมหาศาล ดัังนั้้�น หน่่วยงาน
ภาครััฐที่่�เกี่่�ยวข้้องจำเป็็นต้้องเร่่งพััฒนาเทคโนโลยีี โครงสร้้างพื้้�นฐาน และระบบสนัับสนุุนด้้านปััญญาประดิิษฐ์์ 
ให้เ้อื้้�อต่อ่การให้้บริกิารโดยใช้ป้ัญัญาประดิษิฐ์ท์างการแพทย์ ์เช่น่ การพััฒนาแพลตฟอร์์มให้้บริกิารปัญัญาประดิษิฐ์์ 
การพััฒนาระบบคลาวด์์ การพััฒนาคอมพิิวเตอร์์สมรรถนะสููง (High Performance Computing: HPC)  
และการพััฒนาแพลตฟอร์์มสนัับสนุุนด้้านปััญญาประดิิษฐ์์ (AI service platform) ในเบื้้�องต้้น หน่่วยงาน 
ที่่�เกี่่�ยวข้้องอาจบููรณาการทำงานร่วมกััน โดยกระทรวงสาธารณสุุขเป็็นผู้้�พััฒนากฎหมายหรืือแนวทาง 
เพ่ื่�อการคุ้้�มครองผู้้�รับบริิการโดยใช้้ปััญญาประดิิษฐ์์ทางการแพทย์์ กระทรวงดิิจิิทััลเพ่ื่�อเศรษฐกิจและสัังคม 
เป็็นผู้้�พััฒนากฎหมายหรืือแนวทางเพื่่�อการควบคุุมระบบการทำงานของปััญญาประดิิษฐ์์ทางการแพทย์์ และ
สำนัักงานคณะกรรมการกิิจการกระจายเสีียง กิิจการโทรทััศน์์ และกิิจการโทรคมนาคมแห่่งชาติิ เป็็นผู้้�พััฒนา
กฎหมายหรืือแนวทางการพััฒนาโครงสร้า้งพื้้�นฐานที่่�เกี่่�ยวข้อ้งกับัการส่ื่�อสาร โดยเฉพาะในพื้้�นที่่�ห่า่งไกลตามหน้้าที่่�
และอำนาจของหน่่วยงานนั้้�น ๆ ให้้เอื้้�อต่่อการใช้้ปััญญาประดิิษฐ์์ทางการแพทย์์ในประเทศไทยต่่อไป
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