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             0482/2535 - หารือข้อกฎหมายผลิตภัณฑ์ KENKO DRIVE เป็นเครื่องมือแพทย์อันจะต้องยื่นขออนุญาตโฆษณาตามพระราชบัญญัติเครรื่องมือแพทย์   พ.ศ.2531 หรือไม่

เรื่องเสร็จที่ ๔๘๒/๒๕๓๕

บันทึก
เรื่อง  ผลิตภัณฑ์ KENKO DRIVE เป็นเครื่องมือแพทย์อันจะต้องยื่นขออนุญาต
โฆษณาตามพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๓๑ หรือไม่
		

กระทรวงสาธารณสุขได้มีหนังสือ ที่ สธ ๐๗๐๑/๕๕๔๓ ลงวันที่ ๒๔ ตุลาคม ๒๕๓๔ ถึงสำนักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา แจ้งว่า  เนื่องจากตามมาตรา ๓ แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๓๑ ได้กำหนดความหม
             ายของคำว่า “เครื่องมือแพทย์” ไว้ ๔ จำพวก โดยมาตรา ๓ (๒) ได้กำหนดว่าหมายความถึงเครื่องใช้ ผลิตภัณฑ์ หรือวัตถุสำหรับใช้ให้เกิดผลแก่สุขภาพ โครงสร้างหรือการทำหน้าที่ใดๆ ของร่างกายมนุษย์หรือสัตว์ ปรากฏว่า บริษัท นิคเคน เซลส์ (ประเทศไทย) จำกัด เจ้าของผลิตภัณฑ์ KENKO DRIVE ได้มีหนังสือถึงสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ลงวันที่ ๒๘ มิถุนายน ๒๕๓๔ เพื่อสอบถามว่าผลิตภัณฑ์ KENKO DRIVE จะต้องยื่นขออนุญาตโฆษณาตามพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ หรือไม่  สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาโดยกลุ่มนิติการได้พิจารณาเรื่องนี้แ
             ล้ว มีความเห็นแยกเป็น ๓ ฝ่าย คือ
๑. ฝ่ายที่หนึ่งมีความเห็นว่า  แม้ผลิตภัณฑ์ KENKO DRIVE จะมิได้ระบุสรรพคุณของแม่เหล็กว่าใช้ให้เกิดผลแก่สุขภาพ โครงสร้าง หรือการกระทำหน้าที่ใดๆ ของร่างกายแต่อย่างใด อันไม่อาจจะถือได้ว่าผลิตภัณฑ์ KENKO DRIVE เป็นเครื่องมือแพทย์ตามมาตรา ๓(๒) แต่เนื่องจากการตรวจสอบผลิตภัณฑ์แมกเบียนของบริษัทฯเดียวกันพบว่าได้ระบุสรรพคุณของแม่เหล็กไว้ ซึ่งทำให้ผลิตภัณฑ์แมกเบียนถูกจัดเป็นเครื่องมือแพทย์ดังนั้น ถึงแม้ว่าผลิตภัณฑ์ KENKO DRIVE จะไม่ได้ระบุสรรพคุณของแม่เหล็ก แต่เมื่อบริษัท น
             ิคเคน เซลส์ (ประเทศไทย) จำกัด เป็นผู้ระบุสรรพคุณของแม่เหล็กดังกล่าวจึงต้องถือว่าผลิตภัณฑ์ KENKO DRIVE เป็นเครื่องมือแพทย์ด้วย
๒. ฝ่ายที่สองมีความเห็นว่า  ถึงแม้ผลิตภัณฑ์แมกเบียนจะมีวัตถุประสงค์เป็นเครื่องใช้หรือวัตถุสำหรับใช้ให้เกิดผลแก่สุขภาพ อันจัดเป็นเครื่องมือแพทย์นั้น แต่การที่ผลิตภัณฑ์ใดจะจัดเป็นเครื่องมือแพทย์หรือไม่ น่าจะดูที่ผลิตภัณฑ์นั้นว่ามีสภาพ หรือวัตถุประสงค์เป็นเครื่องมือแพทย์หรือไม่ ไม่ใช่ดูที่ผู้ประกอบการว่าได้ประกอบการเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์หรือไม่ และผลิตภัณฑ์ทั้ง ๒ ไม่ใช่ผล
             ิตภัณฑ์เดียวกัน  ดังนั้น ผลิตภัณฑ์ KENKO DRIVEจึงไม่ใช่เครื่องมือแพทย์ ตามความหมายของพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๓๑
๓. ฝ่ายที่สามมีความเห็นว่า  จากเอกสารเผยแพร่ที่ผู้ประกอบการส่งมามีข้อความระบุว่าในชั้นที่ ๔ ของผลิตภัณฑ์ดังกล่าวมีส่วนประกอบที่ช่วยให้กระดูกสันหลังอยู่ในลักษณะธรรมชาติไม่ให้น้ำหนักของร่างกายกดลงบนเอว และสะโพกมากเกินไปย่อมแสดงว่าผลิตภัณฑ์ดังกล่าวใช้ให้เกิดผลแก่สุขภาพ โครงสร้างของร่างกายมนุษย์แล้วจึงจัดเป็นเครื่องมือแพทย์

คณะกรรมการกฤษฎีกา (กรรมการร่างกฎหมาย คณะที่ ๓) ได้
             พิจารณาปัญหาข้อหารือของกระทรวงสาธารณสุขดังกล่าว โดยได้ฟังคำชี้แจงข้อเท็จจริงเพิ่มเติมจากผู้แทนกระทรวงสาธารณสุข (สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา) ประกอบด้วยแล้ว เห็นว่า  ปัญหาที่กระทรวงสาธารณสุขหารือมานี้มีประเด็นอันต้องพิจารณาว่า ผลิตภัณฑ์ KENKO DRIVE เป็นเครื่องมือแพทย์ตามความหมายแห่งบทนิยามคำว่า “เครื่องมือแพทย์” ในมาตรา ๓ แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๓๑  หรือไม่ และหากปรากฏว่า ผลิตภัณฑ์ดังกล่าวอยู่ในความหมายของ “เครื่องมือแพทย์” ตามพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๓๑ นี้แล้ว การโฆษ
             ณาผลิตภัณฑ์ดังกล่าวจะอยู่ภายใต้บังคับของมาตรา ๔๑  มาตรา ๔๒  และมาตรา ๔๓  แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๓๑ หรือไม่
สำหรับการพิจารณาว่าผลิตภัณฑ์ KENKO DRIVE เป็น “เครื่องมือแพทย์” ตามความหมายแห่งบทนิยามคำว่า “เครื่องมือแพทย์” ในมาตรา ๓ แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๓๑ หรือไม่ นั้น เห็นว่า มาตรา ๓ (๒) แห่งพระราชบัญญัติดังกล่าว ได้ให้ความหมายของคำว่า “เครื่องมือแพทย์” ไว้ว่า ““เครื่องมือแพทย์” หมายความว่า ฯลฯ (๒) เครื่องใช้ ผลิตภัณฑ์ หรือวัตถุสำหรับใช้ให้เป็นผลแก่สุขภาพ โครงสร้า
             ง หรือการกระทำหน้าที่ใดๆ ของร่างกายมนุษย์หรือสัตว์”  ดังนั้น การที่จะวินิจฉัยว่าผลิตภัณฑ์ KENKO DRIVE เป็น “เครื่องมือแพทย์” หรือไม่ ย่อมต้องพิจารณาว่าผลิตภัณฑ์ดังกล่าวนั้นเป็นผลิตภัณฑ์ที่ผลิตขึ้นโดยมีความมุ่งหมายสำหรับใช้ให้เกิดผลแก่สุขภาพ โครงสร้าง หรือการกระทำหน้าที่ใดๆ ของร่างกายมนุษย์หรือสัตว์ หรือไม่ จากข้อเท็จจริงที่ปรากฏตามเอกสารแนะนำสินค้า KENKO DRIVE ของบริษัท นิคเคน เซลส์ (ประเทศไทย) จำกัด  แม้เอกสารนั้นจะมิได้ระบุข้อความโดยตรงว่า ผลิตภัณฑ์ KENKO DRIVE เป็นผลิตภัณฑ์สำหรับใช้ให้เป็นผลแ
             ก่สุขภาพ โครงสร้าง หรือการกระทำใดๆ ของร่างกายมนุษย์หรือสัตว์โดยตรงก็ตาม แต่ส่วนหนึ่งของเอกสารดังกล่าวก็ได้แสดงข้อความไว้ให้เห็นว่า ผลิตภัณฑ์ KENKO DRIVE เป็นผลิตภัณฑ์ที่ใช้กับร่างกายมนุษย์ โดยมีความมุ่งหมายเพื่อรักษาลักษณะธรรมชาติของร่างกายมนุษย์ในขณะขับขี่รถยนต์ ซึ่งผลิตภัณฑ์ดังกล่าวมีส่วนประกอบของวัตถุที่ช่วยให้กระดูกสันหลังอยู่ในลักษณะธรรมชาติเพื่อป้องกันมิให้น้ำหนักของร่างกายกดลงบนเอวและสะโพกมากเกินไป โดยได้แสดงเหตุผลประกอบไว้ในเอกสารดังกล่าวว่า ““การควบคุมกระดูกสันหลังคือการควบคุมอวัยวะภายใ
             น” นั้น แสดงถึงความสัมพันธ์ที่ไม่สามารถแยกออกได้ของเส้นประสาทและกระดูกสันหลัง กระดูกสันหลังเป็นข้อกระดูกที่ซ้อนๆ กัน ข้างในนั้นจะมีเส้นประสาทที่ติดต่อระหว่างสมองและอวัยวะต่างๆ เพราะฉะนั้น หากมีกระดูกสันหลังผิดปกติจะเป็นสาเหตุของโรคต่างๆ ทั้งหนักและเบามากมาย อวัยวะภายในของเราถูกควบคุมโดยระบบประสาทอัตโนมัติ ระบบประสาทที่ว่านั้นออกมาจากกระดูกสันหลังและจะเดินทางไปตามอวัยวะต่างๆ เพื่อควบคุมการทำงาน ระบบประสาทอัตโนมัตินี้ไม่ขึ้นอยู่กับความคิดของเรา เช่น หากขาดออกซิเจนหลังจากเล่นกีฬา หัวใจก็จะเต้นเร็วข
             ึ้นโดยอัตโนมัติ หรือเวลาที่เรากินอาหาร น้ำย่อยก็จะซึมออกมาโดยอัตโนมัติ ถ้ากระดูกสันหลังผิดปกติจะเกิดการกระทบกระเทือนกับการทำงานของอวัยวะเหล่านี้ การรักษากระดูกสันหลังให้อยู่ในสภาพดีมีผลมากต่อการรักษาสุขภาพของเรา”  จากข้อความดังกล่าวจึงแสดงให้เห็นว่า ผู้ผลิตผลิตภัณฑ์ KENKO DRIVE ได้ผลิตผลิตภัณฑ์ดังกล่าวขึ้นโดยมีความมุ่งหมายสำหรับใช้ให้เป็นผลแก่สุขภาพ โครงสร้าง หรือการกระทำหน้าที่ใดๆ ของร่างกายมนุษย์  ดังนั้น ผลิตภัณฑ์ KENKO DRIVE จึงเป็น “เครื่องมือแพทย์” ตามพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๓๑
              
การพิจารณาว่า ผลิตภัณฑ์ KENKO DRIVE เป็น “เครื่องมือแพทย์” ตามพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๓๑ หรือไม่นี้ เป็นปัญหาเกี่ยวกับบทนิยามคำว่า “เครื่องมือแพทย์” ตาม (๒) ของมาตรา ๓ แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๓๑ ที่กำหนดให้เครื่องใช้ ผลิตภัณฑ์ หรือวัตถุสำหรับใช้ให้เป็นผลแก่สุขภาพโครงสร้าง หรือการกระทำหน้าที่ใดๆ ของร่างกายมนุษย์หรือสัตว์ อยู่ในความหมายของคำว่า “เครื่องมือแพทย์” อันเป็นปัญหาทำนองเดียวกับการพิจารณาว่า กำไล แหวน และสร้อยวิทยาศาสตร์ เป็น “ยา” ตามบทนิยามคำว่า “ยา” ในมาตร
             า ๔ แห่งพระราชบัญญัติการขายยา พ.ศ. ๒๔๙๓  หรือไม่ ซึ่งเป็นการพิจารณาปัญหาเกี่ยวกับบทนิยามของคำว่า “ยา” ที่กำหนดให้วัตถุที่มุ่งหมายสำหรับใช้ในการพิเคราะห์ บำบัด บรรเทา รักษา หรือป้องกันโรค หรือความเจ็บป่วยของมนุษย์หรือสัตว์ อยู่ในความหมายของบทนิยามคำว่า “ยา” ในมาตรา ๔ แห่งพระราชบัญญัติการขายยา พ.ศ. ๒๔๙๓ ตามคำพิพากษาฎีกาที่ ๒๐๑/๒๕๐๖ ที่วินิจฉัยว่า “ยา” ตาม (๒) ของบทนิยามคำว่า “ยา” ในมาตรา ๔ แห่งพระราชบัญญัติการขายยา พ.ศ. ๒๔๙๓ นั้น ข้อสำคัญไม่ได้อยู่ที่ว่าวัตถุนั้นจะบำบัดรักษาหรือป้องกันโรคได้จริงหร
             ือไม่  แต่อยู่ที่ความมุ่งหมายในการใช้ ถ้ามุ่งหมายจะให้ใช้วัตถุนั้นบำบัดรักษาและป้องกันโรคแล้วก็ต้องถือว่าวัตถุนั้นเป็นยา” และศาลฎีกาจึงได้วินิจฉัยว่า วัตถุของกลางเหล่านั้นเป็น “ยา” ตามความหมายแห่งพระราชบัญญัติการขายยา พ.ศ. ๒๔๙๓ 
ด้วยเหตุผลดังกล่าว คณะกรรมการกฤษฎีกา (กรรมการร่างกฎหมายคณะที่ ๓) จึงมีความเห็นว่า  ผลิตภัณฑ์ KENKO DRIVE เป็นเครื่องมือแพทย์ ตามความหมายของบทนิยามคำว่า “เครื่องมือแพทย์” ในมาตรา ๓ (๒) แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๓๑ และเมื่อผลิตภัณฑ์ดังกล่าวเป็น “เครื่องมือแพ
             ทย์” ตามพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๓๑ เช่นนี้แล้ว การโฆษณาผลิตภัณฑ์ดังกล่าวย่อมต้องอยู่ภายใต้บังคับของมาตรา ๔๑ มาตรา ๔๒ และมาตรา ๔๓ แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๓๑ 


(ลงชื่อ)  วัฒนา รัตนวิจิตร
(นายวัฒนา รัตนวิจิตร)
เลขาธิการคณะกรรมการกฤษฎีกา



สำนักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา
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