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             เรื่องเสร็จที่_0451-2553
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                 สำนักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา
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                 หน่วยงานที่เกี่ยวข้อง
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             0451/2553 - บันทึกสำนักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา เรื่อง สถานะของรถพยาบาลและรถเฉพาะกิจที่ใช้ในทางการแพทย์ตามพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑

เรื่องเสร็จที่ ๔๕๑/๒๕๕๓

บันทึกสำนักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
เรื่อง  สถานะของรถพยาบาลและรถเฉพาะกิจที่ใช้ในทางการแพทย์
ตามพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑(
		

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้มีหนังสือที่ สธ ๑๐๐๒.๐๘/๕๓๘๘ ลงวันที่ ๑๑ พฤษภาคม ๒๕๕๓ ถึงสำนักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา สรุปความได้ว่า ด้วยปัจจุบันมีหน่วยงานราชการบางแห่งและผู้ประกอบการผลิตรถพยาบ
             าลหรือรถเฉพาะกิจต่างๆ ที่ติดตั้งเครื่องมือแพทย์ไว้ภายใน เช่น รถพยาบาลฉุกเฉิน (Ambulance) รถกู้ภัยฉุกเฉิน (Emergency Vehicle) รถตรวจสุขภาพเคลื่อนที่ (Mobile Medical Check-up Vehicle) รถเอ็กซเรย์เคลื่อนที่ (Mobile X-Ray Vehicle) รถทันตกรรมเคลื่อนที่ (Mobile Dental Vehicle) รถห้องปฏิบัติการเคลื่อนที่ (Mobile Laboratory Vehicle) เป็นต้น ได้สอบถามว่ารถประเภทดังกล่าวจัดเป็นเครื่องมือแพทย์หรือไม่ และผู้ผลิตต้องขอจดทะเบียนสถานประกอบการตามมาตรา ๑๕ แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑ หรือไม่ เนื่อง
             จากกระบวนการผลิตรถพยาบาลหรือรถเฉพาะกิจต่างๆ ดังกล่าวข้างต้นมีลักษณะของการประกอบธุรกิจเป็น ๒ แบบ แบบแรก คือ การนำรถยนต์ยี่ห้อต่างๆ ของบริษัทที่ขายรถยนต์ตามปกติมาดัดแปลงโครงสร้างของรถให้เหมาะสมเพื่อนำเครื่องมือแพทย์มาประกอบหรือติดตั้งในรถยนต์ดังกล่าว แบบที่สอง ดำเนินการเริ่มต้นตั้งแต่ขั้นตอนการประกอบตัวถังรถให้มีโครงสร้างรถที่เหมาะสมเพื่อนำเครื่องมือแพทย์มาประกอบหรือติดตั้งในรถ โดยการกระทำทั้ง ๒ แบบดังกล่าวจะได้ผลิตภัณฑ์ใหม่ คือ รถพยาบาลหรือรถเฉพาะกิจที่ติดตั้งเครื่องมือแพทย์อยู่ภายในเหมือนกัน จึง
             มีประเด็นทางกฎหมายที่ต้องพิจารณาว่ารถพยาบาลและรถเฉพาะกิจต่างๆ จัดเป็นเครื่องมือแพทย์หรือไม่ 
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยามีความเห็นว่า หากพิจารณาจากองค์ประกอบรวมทั้งหมดของรถ อาจถือได้ว่ารถพยาบาลหรือรถเฉพาะกิจเป็นทรัพย์ใหม่ที่เกิดขึ้น ซึ่งสามารถนำมาใช้ในการวินิจฉัย บำบัด บรรเทา หรือรักษาโรคหรือการบาดเจ็บของมนุษย์ จึงจัดเป็นเครื่องมือแพทย์ตามมาตรา ๔ แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑ แต่หากพิจารณาแบบแยกส่วนกัน อาจพิจารณาว่ารถยนต์เป็นเพียงยานพาหนะที่ช่วยอำนวยความสะดวกในการเคลื่อนที่ของเจ้า
             หน้าที่และเครื่องมือแพทย์ที่ติดตั้งอยู่ภายในเท่านั้น นอกจากนี้ ยังมีกฎหมายอื่นที่อาจเกี่ยวข้อง คือ พระราชบัญญัติสถานพยาบาล (ฉบับที่ ๒) พ.ศ. ๒๕๔๗ ซึ่งมาตรา ๔ กำหนดว่า ““สถานพยาบาล” หมายความว่า สถานที่รวมตลอดถึงยานพาหนะซึ่งจัดไว้เพื่อการประกอบโรคศิลปะตามกฎหมายว่าด้วยการประกอบโรคศิลปะการประกอบวิชาชีพเวชกรรมตามกฎหมายว่าด้วยวิชาชีพเวชกรรม ฯลฯ”
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงขอหารือปัญหาข้อกฎหมาย ดังนี้
๑. รถพยาบาลหรือรถเฉพาะกิจต่างๆ ที่ใช้ทางการแพทย์เข้าข่ายเป็นเครื่องมือแพทย์ตามมาตรา ๔ แห่งพระราชบ
             ัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑ หรือไม่
๒. กรณีที่รถพยาบาลหรือรถเฉพาะกิจต่างๆ ที่ใช้ทางการแพทย์เข้าข่ายเป็นเครื่องมือแพทย์ การผลิตรถพยาบาลหรือรถเฉพาะกิจต่างๆ และประกอบหรือติดตั้งเครื่องมือแพทย์ในรถดังกล่าวจะต้องจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ตามมาตรา ๑๕ แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑ หรือไม่

คณะกรรมการกฤษฎีกา (คณะที่ ๑๐) ได้พิจารณาข้อหารือของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยมีผู้แทนกระทรวงสาธารณสุข (สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาและกรมสนับสนุนบริการสุขภาพ) เป็นผู้ชี้แจงข้อ
             เท็จจริงแล้ว มีความเห็นในแต่ละประเด็น ดังนี้
ประเด็นที่หนึ่ง  รถพยาบาลและรถเฉพาะกิจที่ใช้ในทางการแพทย์ถือเป็นเครื่องมือแพทย์ตามมาตรา ๔ แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑ หรือไม่ นั้น เห็นว่า พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑ กำหนดว่าสิ่งที่จะเป็นเครื่องมือแพทย์จะต้องเข้าองค์ประกอบอย่างหนึ่งอย่างใดดังที่บัญญัติไว้ในบทนิยามตามมาตรา ๔  ซึ่งกำหนดให้มีความหมายตามการใช้งาน และจะต้องครบองค์ประกอบทั้งในแง่ลักษณะและในแง่วัตถุประสงค์ในการใช้งานของสิ่งดังกล่าว โดยลักษณะต้องเป็นไปตาม (๑) และวั
             ตถุประสงค์ในการใช้งานต้องเป็นไปตามความมุ่งหมายเฉพาะสำหรับใช้อย่างหนึ่งอย่างใดตามที่กำหนดไว้ใน (๑) (ก) ถึง (ฌ) เพื่อการบำบัดรักษามนุษย์หรือสัตว์โดยตรง ซึ่งเมื่อพิจารณาจากลักษณะและวัตถุประสงค์ในการใช้งานของรถพยาบาลและรถเฉพาะกิจที่ใช้ในทางการแพทย์แล้ว จะเห็นได้ว่า มีวัตถุประสงค์ในการใช้งานเพื่อเป็นยานพาหนะเป็นสำคัญ จึงไม่เป็นเครื่องมือแพทย์ตาม (๑) และไม่เป็นอุปกรณ์ หรือส่วนประกอบของเครื่องมือ เครื่องใช้ เครื่องกล ผลิตภัณฑ์ หรือวัตถุตาม (๑) ดังที่บัญญัติไว้ใน (๒) อีกทั้งรถพยาบาลและรถเฉพาะกิจที่ใช้ใน
             ทางการแพทย์ไม่ใช่เครื่องมือ เครื่องใช้ เครื่องกล ผลิตภัณฑ์ หรือวัตถุอื่นที่รัฐมนตรีประกาศกำหนดว่าเป็นเครื่องมือแพทย์ตาม (๓)  ดังนั้น รถพยาบาลและรถเฉพาะกิจที่ใช้ในทางการแพทย์จึงไม่เป็นเครื่องมือแพทย์ตามมาตรา ๔  แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑
ประเด็นที่สอง  กรณีที่รถพยาบาลและรถเฉพาะกิจที่ใช้ในทางการแพทย์ถือเป็นเครื่องมือแพทย์ การผลิตรถพยาบาลและรถเฉพาะกิจต่างๆ และประกอบหรือติดตั้งเครื่องมือแพทย์ในรถดังกล่าวจะต้องจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ตามมาตรา ๑๕ แห่งพระราชบัญญัติเครื
             ่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑ หรือไม่ นั้น เห็นว่า เมื่อได้วินิจฉัยในประเด็นที่หนึ่งแล้วว่ารถพยาบาลและรถเฉพาะกิจที่ใช้ในทางการแพทย์ไม่เป็นเครื่องมือแพทย์ จึงไม่จำเป็นต้องวินิจฉัยในประเด็นที่สองนี้


(ลงชื่อ) พรทิพย์  จาละ
(คุณพรทิพย์  จาละ)
เลขาธิการคณะกรรมการกฤษฎีกา


สำนักงานคณะกรรมการกฤษฎีกากรกฎาคม ๒๕๕๓
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