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	��!��
�;�98	��9	���'� )98	��������?�����
� �����
	��!���$������������������%�(��#�$�E��ก��=���@�%�'��8
��)��
����*�9	*�
*(	
���� �*�"�ก��	����:���<�ก(	���'������A��$�������8#(����:��	

�;�98	��9	���'���8�� �����ก����:������A������ก�?ก$�*�#ก<%#� ��(��	���#�$�E��ก�*�"�ก��	�
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��(���ก�������*�����8%#���:���(	'�*��$����� ����#
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  1)  �$�*��
����������� )�
#ก78���<�ก78��
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 �:���>������"
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10 ��
�  ��
��A�.  ��(��#
�.  *��� 29. 
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11 �$���ก;A�ก���ก��	�*�����'�.  (ก�กF�;�, 2552).  �
8���8;:�����ก�8':ก�
;	���;�����*�9	�����
������  (Contact Lens).  �9
;����98	 15 ��@�'� 2555.  �ก  http://www.oryor.com/oryor/admin/module/ 

fda_pub_leaflet/file/f_18_1268808836.pdf. 
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12 ����� ��'	#?
���.  (2554).  	�����'��ก

aก	�'��.  �9
;����98	 25 �
�*�;� 2554  �ก 

http://www.google.co.th/guru/thread?tid=61da607ef9109697. 
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#;:�����'*�'�7>� &#'
�*�� 	���
ก�"9	��=������?��8��ก����
������������		ก���$��:���ก���'��������ก����ก��
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ก$�*�#�*���ก����`��������������*���;�A���%#����� �������ก���(�		ก%�'�������?�(��Q
�:���>������?%�'#�:' 	��
�)(� '�8*�	 Freshlook Colorblends Contact Lens  '�8*�	 Duna Plus Color 
Contact Lens  '�8*�	 Ultraflex XP Contact Lens  '�8*�	 Bausch & Lomb Pure Vision Contact Lens  
'�8*�	 Acuvue 2 Contact Lens ��=���� 
  3.2.1.1  ก��;:
;��ก�����ก	
���ก
������������ 
  �����?�*�� 	���
ก� "9	%#�:(���=������?��8��ก����`����ก@A������ก���ก�$�*��

�)��$��:(���'��%#���
��A��

��8��# &#'���b ;.?.1784 Benjamin Franklin %#����#
@ �ก��	�
������?����8�� 2 ���7>� &#'ก��	�������?�#��ก�(�:��ก���)��������8�����#��<กก:(��*��'!
��
��<ก��	'  ���ก�����#
@ �;
#;����8�ก
#�7>�;��>���>� ก<%#��$���678�ก����=���#ก$���
#�	�;:��ก��:*���
��8'
8��*!(��ก���$�������:(���19 
  �*�� 	���
ก���ก��;:
;����>��	�ก����
������������20 &#'�����
�����	���ก��
�:
�:���	����	�ก����
��������������(��)�
#:(���;�A��
��
��=�	'(��%� �:���>��#�	����
�#�	
�������������8��
�#��ก�(�::(���;:����	#��'�(	�������	�����)�*�9	%�( (Clinial Test) &#'
��	���ก��ก���#�	����ก���#�	
ก���)����������������	���Y#��'�*�	�;�ก��	�*�����'�
���
��	�����>�*�# �:���>���	���#��*��*<�:(�%#��U

��
�����	ก$�*�#;�A������� ��ก����
�
�������������8	�;�ก��	�*�����'�%#��$�ก����:��	
��	���ก����
� ��	���ก���#�	����ก��
�#�	
:(�"�ก��	���������8�����
�����*�9	%�( *�ก	�;�ก��	�*�����'���:��	
���:�
:(�%�("�ก��	�
	����8���&�@���
�����
���8������	���%�("�ก��	���>�%#� ���*�ก	�;�ก��	�*�����'�%#���:��	

���:�
:(���	�����8�����
�������>�"�ก��	�%�(

#�
9	� 	�;�ก��	�*�����'�ก<����	��$���	���#��ก�(�:
����:��	
 �#�	
����#�	�	�ก;��>�����(��:(���������	ก$�*�#;�A������� ����8%#�
ก$�*�#%:������;:����	#��'�ก(�������	�����)����: �7���	��!���*��$������������		ก�$�*�(�'%#� 
�(:���>��	�ก��;:
;��ก���$��������������������ก�(�������?��ก��;:
;��&#'	�;�ก��	�*��
���'�678�����:��	
;�A������� ���������������8�$�������>  &#':
��ก����:��	
 �#�	
���
�#�	������	ก$�*�#;�A������� ��ก����
������������ก(	�	��!���*��$��$�*�(�' (Premarket 
Notification) ��8	�;�ก��	�*�����'�ก$�*�#%:�	'(���#�':ก��ก�
ก����
��������������'�������? 
678�;:
;��ก��		ก�$�*�(�'�*��ก(���)�)���'�������? &#'	�;�ก��	�*�����'��	������?

                                                           

19 Richard D. Drewry,  (2004).  What Man Devised that He Might See.  Retrieved February 2, 2012,  
from http://www.inventors.about.com/library/inventors/bleyeglass.htm.   

20 #��' ����ก
#��;�.  (2547,��@�'�).  +�
�:���98	�;	���;��������[���
��5 ��
#�
�%�!"b�ก	%`�

���L�4�	�#����#4�!#
������ก�
L�4�	�L�4��
�!�23��,  14 *��� 30-32. 
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�*�� 	���
ก� *�9	��8���'ก:(� +FDA (Food and Drug Administration)5 678�	�;�ก��	�*�����'� ����
ก��ก$�*�#��>��	� ก����:��	
 ��:������;�A������� ��ก����
������������ ��98	��=�
��:����ก(�����
�:(�;:���	�#$���
�ก����
��������������8��;�A��
��
	'(��%� ��98	�*���;�A���
���� ��ก(	�	��!���*��$�*�(�' (Premarket Notification) 678���:�������	ก$�*�#;�A���
���� ����>���=�%���������)
�!!��
�;�98	��9	���'��	������?�*�� 	���
ก� ;.?. 1990 (The 
Safe Medical Devices Act of 1990)  
  �$�*��
ก��;:
;��ก����'������������*����
�
&�;�������?�*�� 	���
ก���>���;:��
�����:#��ก*�ก�����'%�(�U

��
���'(	�"�ก��&�@���กF*��'%#� ก�(�:;9	21 ก���ก�%�;:��
�
#�ก�
�����'��&#'ก���:
��ก���)������������ �����8���[!*����#�����'������	�%��
��ก
��?�����?����� (Optomertrist) ��98	��:�:
�
�E�';:���
#�ก�
�	�#:��� ���*�:
��ก���ก�%� 

$�
�# C^_�C����:
��ก�������?�����?����� 678�*�ก��=�ก�A���8�����"�ก�%�C^_�C�;:���
#�ก�
�	�
ก���	��*<�&#'ก���:
��ก���)������������%#� ��ก��?�����?���������=����#$���
�ก����:�:�#;(�
��'�����		ก�
��
�	���ก����:�:
�
�E�';:���
#�ก�
�����'���*��ก(�����
ก����:� ��98	�*�
#$���
�ก��%��

�;��ก����)$���!ก��#���	��ก�A������'�� (Optician) ��=����#$���
�ก������$�
ก���)��������������8��=�%������ก����:�:
�
�E�'�	���ก��?�����?����� &#'��ก��?�����
?���������ก����
�	����;:
;��ก�����ก	
:
)�)����ก��?�����?����� �)(� กF*��' 
Optometry Practice Act 2002 �	��� ���6
:����'  �	ก��ก��>�;A�ก�����
ก��:(�#�:'ก��;���*(�
�*������  *�9	 The Federal Trade Commission (FTC)22 �	��*�� 	���
ก�'��%#�		กกF���
�'
 
(Contact Lens Rule) ���*�;:��;���;�	����
�
&�;��กก����

�
ก�����"����8��'*�9	��ก����;����8
��'����������� &#'����	��*�;$�����$� ���:
��ก���)� ก��#�����ก@�	'(��"�ก��	��ก(���
�
&�;*�9	���
������

�
ก��#�����'�� *�ก�����'����	���'������������*����
�
&�; �����'����	����'ก#��
��8�
���'�*�9	�
��
�	�ก����:�:�#��'����ก��ก��?�����?�����ก(	� *�ก%�(���
��8�#��ก�(�:�����' 
����'������������*��ก(���69>	%�(%#� �:����(��%#���
ก����:�:
�
�E�'��ก����)�8':)�!���#�����'��
678�ก<;9	 ��ก��?�����?�����*�9	��ก@����'� ���'ก(	� ก�A���8���������
ก����:�:�#��'��%#���

�
��
�	�ก����:�:�#��'�� *�9	�
��8���;��>���ก���:��98	;��>��(	%���	�ก����69>	�����������	�ก 

                                                           

21 Market Wire, (2004)  New Consumer Law Protects Your Eye Health..  Retrieved July 7,2012,from 

http://www.findarticles.com/p/articles/mi_pwwi/is_00402/ai_mark488861156. 
22 FTC FACTS.  (2004).  The Contact Lens Rule : A Guide for Prescribers and Sellers. Retrieved July 

7, 2012.  from http.//www.ftc.gov/opa/2004/10/BUS62_contact.pdf. 
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ก<�����"�$��
��8���8�$�ก���$���� (Copy) %:�%��)���;��>��(	Q %�%#�&#'ก$�*�#	�'�ก���)��
��8���
%:� 1 �b *�ก�ก
�ก:(���>�����	�%#���
ก����:�:�#��'���*�( 
  ��98	���ก�����?�*�� 	���
ก���;:���98���:����98	��
��
�	����	���=�	'(����ก #����>�
��98	��ก@������&')������98	��
��
��������	����	� �7���=��9>� ���$�;�!��ก���$�%���(ก��
�:���:��#��>�	�;�ก�;���;�	����
�
&�; 678���=���8�
'����(*��'��=�	'(����ก  &#'���
(����)�
#
����������	����
�
&�; ���ก	
ก�
ก����#��>�	�;�ก���ก��;���;�	����
�
&�;�����"�$�%#��(�' 
&#'��*�(:'����	��� 
�� *�9		�;�ก���	��� 
������#�
�*������  (Federal) �������  
(States) ��=������#���
�'
กF�กAB� ��(��98	���ก�����?�*�� 	���
ก������)�ก���=��$��:���ก���
���9>���8	�A������8ก:����:�� �����(������ �	�ก<���9>���8	�A����ก:����:���)(�ก�� �7������$��*�
*�(:'����	��� 
��*�9		�;�ก���	��� 
����
��;��>�%�(	���*�;:��;���;�	��ก(���
�
&�;%#�	'(��
��8:"7� ���
�
&�;�7�%#���ก���:�ก��(�ก����#��>���=�	�;�ก���;�	ก)� ��98	��8���*�;:��;���;�	��
��

����9	��	��� &#'	�;�ก���;�	ก)���>��
�
���$�;�!��ก�����ก#���*��� 
����	��'�'��*�
��:�����ก����`��กF*��' ��	
��;�
�(��Q �*���=����&')���ก(���
�
&�;����*�;:����=�����
�ก(������ก	
ก��#�:'���	�ก��กF*��'��8���ก�?
��;�
�)�����#�
�*������ ��8�ก�8':ก�
ก��
;���;�	����
�
&�;�(:��*!(��=�กF*��'��8;A�ก�����
ก��:(�#�:'ก��;���*(��*������ *�9	 
Federal Trade Commission (FCT) ��=����
��;�
�)����ก$�ก�
ก���*���=�%����กF*��' 678�	��ก�(�:
%#�:(� ����

ก��;���;�	����
�
&�;�	������?�*������ 	���
ก� FTC &#'��:���ก��#$���
�$��*�(� 7 �b �����
�
���$�;�!����98	�ก��;���;�	����
�
&�;�	ก�*�9	��ก��98	�;:����	#��'��
��98	� 	�*�� '� �;�98	��$�	������
�;��
�
&�; 	98�Q ��ก�A�;:����	#��'�ก�8':ก�
�
�;����กF*��'
�E��� 678�;�	
;����
�;����ก)�
#��ก��������98	;:����	#��' &#'��;A�ก�����
ก��:(�#�:'
;:����	#��'����
���AB� ;9	 The Consumer Product Safety Commission (CPSC) ��=����ก$�*�#
���� ���ก�8':ก�
��
���AB���8�$�*�(�'�����#��8:�����?&#' CPSC ��=����ก$�*�#�&'
�'
���� �������:��
#����*���ก���U

��
���กF�กAB��ก�8':ก�
;:����	#��' กF*��'ก$�*�#
	$������ก����8�*����$�*�(�' ��8��*����'ก�ก<
��ก���#�����&�@���	�!���=�
�
��;�
 ���
�
&�;��
�
��
CD	�;#����'ก;(����'*�'%#� 
  678���

ก��CD	���	�;#���98	���'ก;(����'*�'��=���98	���8���
�
&�;���)��
��
�	����(��
*�(:'�����;��  &#'	�?�'*��กกF*��'��ก@A�����
#�����:กF*��'����������A� (Common 
Law) *�9	��

กF*��'��8��`����ก�7>��)(���ก�A� Product Liability ���ก��CD	���	�;#��


ก��(� (Class Action) ��98	���*'�#�:�� ;(��)��(�'�����;:�����'*�'��8�ก
#�7>���=��*���#�':ก�� 
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  3.2.1.2  ก���'�':'�;:�����'*�'��กก���)��������������8%�(��	#��' 
  ���
�
&�;��8%#���
;:�����'*�'��ก;:��)$���#
ก��(	��������?�*�� 	���
ก����
��

��8��%#���
ก���'�':'�;:�����'*�' #����> ก��6(	��6�;:��
ก��(	��	��
�;�� ก������8'��
�;�� 
ก��;9��
�;�� ก�����'ก;9��
�;�� ก��;9���;�;(��
�;�� ก��)#�)���;�;(��
�%*��#��� �:�"7�ก��
���'ก;(����'*�'�(��Q ��>�;(����'*�'����#� (;(����'*�'���;:����=���
�) ;(����'*�'��������ก
� 
��=���� 
  3.2.1.3  
���&�@������ก	
���ก
��������������8ก(		�����'���;:�����'*�'�ก(
���
�
&�; 
  �	ก��ก�����?�*�� 	���
ก���%#���ก����
�
�;;� #�����ก��?�����?����� ���

�;��ก����)$���!ก��#���	��ก�A������'����8��;:����� ;:��)$���!��;�A������� ��  �����ก��
�7>����
�'�	'(����=���

���: ����(���� �	������?�*�� 	���
ก�'����ก��ก$�*�#กF*��'�7>���
��98	�	���
���;:
;�� ก�����ก	
:
)�)����ก��?�����?�����	�ก#�:' �)(� กF*��'��8��ก��
�ก�%����
�����(���# ��98	�b ;.?. 2002 ;9	 Optometry Practice Act �	��� ���6
�:����'23 678�
ก$�*�#�*���8�������"���ก	
:
)�)����?�����?�����%#� ����	���=������8�7>����
�'����%#���

�
	��!���*���=�������ก	
:
)�)����(���>� &#'�����8�����
��
�	�7>����
�'������
�
	��!���*�
��=�������ก	
:
)�)��ก<����	���=������8�(��ก��?7ก@������
��
!!�������:
)� Doctor of Optometry 
(O.D.) �:���>���ก����#��>�;A�ก���ก��:
)�)����?�����?������*(��� ���6
�:����' �7>�����98	�*�
	$������ก����
�7>����
�'����		ก�
	��!���*���=�������ก	
:
)�)����?�����?����� ���
�������98	�%��*������8%#���
	��!���*���=�������ก	
:
)�)����?�����?���������	���ก�����ก����'
;:����
�
#���:
)�)���*���=���8�	���ก(;A�ก���ก��:
)�)��#��ก�(�: &#'��:���
���>��8$� 200,000 
�*��'!�(	�*��ก��A� ��� 600,000 �*��'!�(	�b �	ก��ก��> ;A�ก���ก��:
)�)��#��ก�(�:�$�*�����8
��ก���	#�(	�#���;:������j�
�	�������ก	
:
)�)���*�	'�(��ก�	
��
'���� &#'*�ก
�;;��#
\]�\̂�����j�
�
#*�9	����
#��
'������:
)�)�� กF*��'E
�
��>ก<���*�	$���� ;A�ก���ก��
:
)�)��#��ก�(�:��&�@�������
#%#� �)(� ก����
ก"	��
	��!��*�9	��ก�
	��!����=���� &#'��
��#�����;���98	;:
;��ก�����ก	
:
)�)����?�����?������*���;�A���������� ���:���>�
��=�ก��;���;�	�������	����'  �����$�;�!�	�;:����
�
#��*��ก��>	'�(ก�
;$���
���ก���
�;��
���;:��%:�:�����	�&��ก���8���(	;$���
���ก����8�����
�%#���#�%:� ก����8��
��;�
;#��*��$���'��

�
#%#� &��ก��7���������	��
������*�%#�:(� ��%#���
*�9	�����	��<���
��ก�8':ก�
�
�;����8�$���'%#���#�
                                                           

23
 Thai Optometry Network, Pennsylvania.  (2006).  Optometry Practice Act of 2002.  Retrived 18 

April 8, 2012.  from  http://www.thaioptometry.net/modules.php. 
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&#')�#��������)98	"9	%:������;$���
���ก��*�9		'(����	'��	��
�����"7�;:������	����ก�8':ก�
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��
���ก�������	��
�����:(� ;$���
���ก����8��#��)(���>��
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#���#
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#;:�����'*�'�ก(&��ก�  ��98	&��ก��
�����%#�#����>���:  �����
�*�9	�$���'����	���
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  +�����8������
������ก���*�
�
ก�� (Undertakes to Render Services) �ก(
�;;�	98�678���
'	���
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8��$���=��$�*��
ก���*�;:��;���;�	��ก(
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��	�
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�
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�
#&#'�;�(�;��#�$�*��
�
�;����8	'�(��������8
)$���#
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24 ?��jก@�  )�:���:�?�.  (2550).  ����
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25  Restatement  (Second)  of  Torts.  Section  400  Comment c. 
26 ���;����98	ก���(�		ก����$������*(������?%�'.  (2546).  ;	���;��������������:(�����

�����?!�8��]�.  *��� 191-192. 
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27 ��&�� ก������T.ก���(�		ก%�!�8��]�.  �9
;����98	 20 ����;� 2555.   �ก http://www.jetro.go.jp/ 

thaland/thai/thailand/t_survey/fqtpfirstste.html. 
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28
 Article 40 provides: 

                   +For the manufacturing and import of medical device,an application together with fees paid,shall be 
filed with the central competent health authority for registration and market approval. No manufacturing and 
importation shall be allowed until a medical device permit license is approved and issued. 

    Only the oweners of a medical device permit license  or their authorized persons may apply for 
import of medical devices pursuant to the provision of the preceding paragraph.. 

    The application criteria,review procedure,approval criteria,and other matters to be complied with 
for the application,for registration and market approval,change,transfer,extension,replacement,and new issuance 
of medical devces permit license shall be established by the central health competent authority.5 



84 

��%#���
�;�98	�*��' +JIS Mark (Japan Industrial Standardization)5 &#'����;���;�����>�
(�ก��
;:
;��		ก��=���:	�ก@���@�	��กj@ 678������������	'�(��ก��(���:	�ก@� T ;9	 �;�98	��9	���'�
���	��ก�A����;:����	#��' (Medical Equipment and Safety Appliances) &#'��ก����:�
ก��;�����	����*ก�����*:(�������? (Ministy of Health and Welfare) ��=�*�(:'��������)ก��
��8�(:�ก����
�
#)	
;:
;��;�A���������� ���;�98	�*��' JIS Mark29 �����98	��ก���$�����
�����������)�
#�#�':ก����;��>��(	%�  ก<��%�(��	��(��ก����:��	
6>$�	�ก �:���>�'����=�ก��
�#����ก����:��	
;�A���������� ��������������
9>	������8%�(%#�;�A���������� ��
ก(	��	�
	��!����
�����$��������กF*��'�:)��AB�  
  	'(��%�ก<�����������?!�8��]�%�(%#���ก����
�
�;��ก����)$���!#���ก����:�:�#��'��
���:
�
�E�';:���
#�ก�
���ก���	��*<� *�9	��ก��?�����?����� ��(������ก@����'��$�*�����8
#��ก�(�:��� �7�%�(����
�[!*���98	�ก���*�;$���7ก@��������$�:
�
�E�'�[!*������'��  
��98	���ก����ก@����'����'��	�(	;:����	�ก���	����)�)� #�:'�*����>;�A������� ���	�ก��
��:�:�#��'�����:
�
�E�';:���
#�ก�
���ก���	��*<� �*��ก(�����8��;:���
#�ก�
�����'����
�����?!�8��]� �7�	'�(��;:��;:
;��#���&#'��ก@����'� �����?!�8��]��7�%�(���[!*�����98	�;�A���
ก����:�:�#��'�����ก��:
�
�E�';:���
#�ก�
���ก���	��*<���8%�(%#����� ����ก����������� 
  3.2.2.2  ก���'�':'�;:�����'*�'��ก���)��������������8%�(��	#��' 
  �������	�;:�����'*�'��8��%#���
ก���'�':'�����	
����	�;:����
�
# 
  1)  ;:�����'*�'�ก()�:
�  �(��ก�' ����
��� 
  กF*��';:����
�
#����
���AB� ����� 3(Product Liability Law) �	������?!�8��]�
��>�
�!!��
:(� ;:�����'*�'��8��%#���
ก���'�':'����;:����กF*��'E
�
��> ;9	;:�����'*�'�ก(
)�:
� �(��ก�' �������'��
��	�
�;;� 'ก�:��;:�����'*�'��8�ก
#�7>��ก(�
�;����8)$���#
ก��(	���>��	�
��( กF*��';:����
�
#����
���AB� ก<%�(%#�ก$�*�#�	
����	�;(��
�%*��#����	�%:�:(�  
�$���'����	���
�
#)	
��ก��	'���'��#  #����>�ก��ก$�*�#;(��
�%*��#����7���=�%����
����:�กF*��'��(��	�!�8�� ]�����98	�;(��
�%*��#�����98	ก���$�����
#30 �����������?
!�8��]����$� EC Directive ���)���=���:�����ก��
�!!��
กF*��'�	���  ��(ก<%�(%#��$���:;
#��
ก��ก$�*�#;(����'*�'��>��8$������>������
�!!��
%:�������*<�:(�%�(�*�����ก�
��

กF*��'�	�
�����?!�8��]�����98	��	�;:�����'*�'����
�����>�กF*��'!�8��]���'	��*����'ก%#�ก<�(	��98	��
;:�����'*�'����(��ก�'�ก
#�7>��ก(������'*�'#�:' 
                                                           

29 JISC, (2006).  Outline of JIS Mark.  Retrived  April 19,  2012. from http://www.jisc.go.jp/eng/jis-mark. 
30 Yukihiro  Asami.  (2000).  iThe  Product  Liability  Law  in  Japanm  p. 63. 
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31
 Aritcle 570  provides:  

    +If  any  latent  defect  exists  in  the  object  of  the  sale,  the  provisions  of  Article 566 shall 
apply  mutatis  mutandis,  except   in  the  case  of  compuisory  sale  by  official  auction.5 

32
 Article 415 provides: 

    +If  an  obllgor  falls  to  effect  performance  in  accordance  with  the  tenor  and  purport  of  the  
obligation, the obligee  may  demand  compensation  for  harm; the  same  shall  apply  in  case  where  
performance  becomes  impossible  for  any  cause  for  which  the  obligor  is  responsible.5 

33 Article 416:  +(1) A demand  compensation  for  harm  shall  have  as  its  purpose  compensation  
for  such  harm  as  would  ordinarily  arise  form  the  non-performance/ including  imperfect  mance/ of  an  
obligation.   
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    (2) The  oblige  may  also  demand  com compensation  for  harm  which  has  arisen  through  
special  circumstances,  if  the  parties  had  foreseen  or  could  have  foreseen  such  circumstances.   
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