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บทคัดย่อ
 การวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูง อาทิ ผลิตภัณฑเซลลตนกําเนิด ผลิตภัณฑเซลลบําบัด 
ผลิตภัณฑยีนบําบัด ฯลฯ ในปจจุบันมีแนวโนมท่ีสูงขึ้นจากความสนใจของหนวยวิจัยจากทั้งภาครัฐและเอกชน 
ดวยคุณสมบัติของผลิตภัณฑที่มีความเฉพาะเจาะจงตอตัวผูปวยและโรคที่รักษา แตดวยความซับซอนของกระบวน
การผลิตและกลไกการออกฤทธิ์ของผลิตภัณฑจึงสามารถจัดผลิตภัณฑสวนใหญเปนผลิตภัณฑที่มีความเสี่ยงสูง 
หลายประเทศจึงตองกําหนดหลักเกณฑหรือแนวทางท่ีเหมาะสมกับการกํากับดูแลผลิตภัณฑเหลานี้ อนึ่งการจัด
ประเภทผลติภณัฑถอืเปนองคประกอบหนึง่ทีส่าํคญัสาํหรบัพฒันาหลกัเกณฑการกาํกบัดแูลผลติภัณฑอยางถกูตอง
และเหมาะสม การศึกษานีไ้ดดาํเนนิการศึกษาแนวทางการจดัประเภทผลติภณัฑการแพทยขัน้สงูของประเทศตนแบบ
ไดแก ประเทศสหรัฐอเมริกา กลุมสหภาพยุโรป และประเทศญี่ปุน จากวรรณกรรม หลักเกณฑ หรือขอกฎหมาย
ที่เกี่ยวของของประเทศนั้น ๆ และวิเคราะหแนวทางการจัดประเภทผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูงสําหรับประเทศไทย 
ซึ่งจากการศึกษาพบวาประเทศดังกลาวมีการจัดประเภทผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูงโดยพิจารณาจากความเสี่ยง
ของผลติภณัฑทีไ่ดมาดวยกรรมวธิหีรอืกระบวนการทีน่าํมาใชในการผลติผลติภณัฑ รวมไปถงึความเสีย่งจากการใช
ผลิตภัณฑนั้น โดยหนวยงานกํากับดูแลผลิตภัณฑของประเทศที่ศึกษาจะทําหนาที่กํากับดูแลผลิตภัณฑที่จัดเปน
ผลิตภัณฑการแพทยข้ันสูงที่มีความเสี่ยงสูงเปนหลัก ดวยเหตุนี้ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา จึงควร
พจิารณาจัดทาํหลกัเกณฑทีส่ามารถระบุไดวากรรมวิธ ีกระบวนการ หรอืการใชผลติภณัฑอยางไรทีห่นวยวจิยัภาครฐั
และภาคเอกชน ตลอดจนแพทยสามารถดาํเนินการไดทนัทหีรอืดําเนนิการไดก็ตอเมือ่ไดรบัอนญุาตจากสาํนกังานฯ 
เทานัน้ เพือ่ใหการคุมครองผูบรโิภคเปนไปอยางมปีระสทิธภิาพ นอกจากนีใ้นการจาํแนกผลติภณัฑการแพทยขัน้สงู
ยังควรพิจารณาถึงการจําแนกประเภทของผลิตภัณฑที่อยูภายใตผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูงดวย โดยการศึกษานี้
เสนอใหจําแนกผลิตภัณฑออกเปนประเภทตาง ๆ ไดแก ผลิตภัณฑเซลลบําบัด ผลิตภัณฑยีนบําบัด ผลิตภัณฑ
วศิวกรรมเน้ือเยือ่ และผลติภณัฑการแพทยขัน้สงูผสม เพือ่เปนการเตรยีมความพรอมสาํหรบัการกาํกบัดูแลผลติภณัฑ
การแพทยขั้นสูงในแตละประเภทตอไป 
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บทนํา
 ปจจบุนัการวจัิยและพฒันาผลติภณัฑการแพทย

ขั้นสูง เชน ผลิตภัณฑเซลลตนกําเนิด ผลิตภัณฑเซลล

บําบัด ผลิตภัณฑยีนบําบัด ฯลฯ ไดรับความนิยมเปน

อยางมาก ดวยคณุสมบตัขิองผลติภณัฑทีม่คีวามเฉพาะ

ตอตวัผูปวยและกลไกการรักษาทีจํ่าเพาะตอพยาธสิภาพ

ของโรคนั้น ๆ จึงเปนจุดสนใจที่ทําใหมีการพัฒนา

ผลิตภัณฑประเภทนี้เขาสูตลาดยาอยางตอเนื่องทั้ง

จากบริษัทยาขนาดใหญและขนาดเล็ก(1) ตลอดจน

ภาคการศึกษาหลายแหงที่เร่ิมใหความสนใจและ

มคีวามพรอมในการวจิยัและพฒันาผลติภัณฑประเภทน้ี 

ดังนั้น จึงอาจพบการนําผลิตภัณฑดังกลาวมาศึกษา

เชงิลึกหรอืนาํมาใชในการรกัษาผูปวยในระบบสาธารณสุข

ของประเทศไทยในระยะเวลาอันใกล

คําสําคัญ :  การจัดประเภทผลิตภัณฑ ผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูง ผลิตภัณฑเซลลบําบัด ผลิตภัณฑยีนบําบัด 

การกํากับดูแลผลิตภัณฑ

Abstract
 Nowadays, the trend on research and development for Advanced Therapy Medicinal 

Products (ATMP) such as stem cell products, cell therapy medicinal products, gene therapy 

medicinal products, etc., has become risen up due to attention paid by research units from private 

and government sectors according to their precision and specific characteristics to patients and 

illnesses or diseases. However, due to the complexity of manufacturing or manipulating process 

for products and also their mechanism of action which can be classified as high risk products, 

many countries have necessarily considered setting up an appropriate regulatory system for 

these kinds of products. In order to develop a regulatory system appropriate to ATMP, product 

classification could be considered as one of the most important components for the regulatory 

system. Therefore, this study has analyzed ATMP classification system from leading countries 

such as United States of America, European Union and Japan. Regarding the regulatory analysis 

from selected countries, the suggested product classification system for Thailand has been 

developed based on risks of the products both from their manufacturing process and their uses, 

and the national regulatory agency should regulate mainly on high risk products. With regard to 

this reason, Thai Food and Drug Administration should issue a guideline describing manufacturing 

processes or product uses that need to be approved by the agency, in order to effectively leverage 

consumer protection. Moreover, based on our analysis, it is worth noting that classifying ATMP 

into subtype products would be beneficial for the regulatory system by categorizing the type 

of products as follows; cell therapy medicinal product, gene therapy medicinal product, tissue 

engineered product and combined advanced therapy medicinal product, as it could later help 

support specific regulation in each type of products.              

Keywords: product classification, advanced therapy medicinal product, cell therapy medicinal 

product, gene therapy product, regulatory science
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 เนื่องจากผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูงเปน
ผลิตภัณฑที่มีคุณสมบัติ กระบวนการผลิต และการ
ควบคุมคุณภาพทีแ่ตกตางจากผลติภณัฑยาประเภทอืน่ๆ 
อยางมาก(2) และดวยรูปแบบของผลิตภัณฑท่ีมีความ
หลากหลายประกอบกับการวิจัยและพัฒนารวมทั้ง
การกํากับดูแลผลิตภัณฑดังกลาวนี้ยังอยูระหวางการ
พัฒนาอยางตอเนื่องในนานาประเทศ(3,4) การศึกษา
แนวทางการกาํกับดูแลผลิตภัณฑประเภทน้ีจากประเทศ
ท่ีมีการกํากับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพที่มีความรัดกุม 
และเปนประเทศตนทางของเทคโนโลยีดังกลาว เชน 
ประเทศสหรฐัอเมรกิา กลุมสหภาพยโุรป และประเทศ
ญี่ปุน ซึ่งเปนสมาชิกหลักของ The International 
Conference on Harmonization of Technical 
Requirements for Registration of Pharmaceuticals 
for Human Use (ICH) จึงจําเปนอยางยิ่งเพื่อนํา
องคความรูดังกลาวมาปรับประยุกตใชและพัฒนาการ
กํากับดูแลผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูงของประเทศไทย
ใหมีขีดความสามารถทัดเทียมกับประเทศอื่นๆ ตอไป
 ผูเขียนไดวเิคราะหระบบการกาํกับดแูลผลติภณัฑ
การแพทยขัน้สูงในแตละประเทศทีก่ลาวไวขางตน โดย
พิจารณาจากประเด็นตาง ๆ ดังนี้ การจําแนกประเภท
ผลิตภัณฑ การขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ การประกาศ
และพัฒนาแนวทางวิชาการท่ีเก่ียวของกับผลิตภัณฑ 
เพือ่นาํมาใชในการวเิคราะหรวมกันกบัสถานการณของ
ประเทศไทย เพือ่พฒันาขอเสนอแนะในการพฒันาระบบ
การกํากับดูแลผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูงที่เหมาะสม
กบัประเทศไทยตอไป ทัง้นีใ้นบทความนี ้ผูเขยีนไดจาํกดั
เนื้อหาของบทความใหครอบคลุมเฉพาะการวิเคราะห
แนวทางการจัดประเภทผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูง 
รวมทัง้วธิกีารข้ันตนในการกาํกบัดแูลผลติภัณฑการแพทย
ขัน้สูงของประเทศทีท่าํการศกึษา เนือ่งจากการจาํแนก
ประเภทผลิตภัณฑถือเปนองคประกอบหลักอยางหน่ึง
ทีม่คีวามจาํเปนอยางมากสําหรับการกาํกบัดแูลผลิตภณัฑ
สขุภาพในแตละประเทศ ดงันัน้องคประกอบดงักลาวน้ี 
จึงเปรยีบเสมอืนชองทางท่ีจะใชในการคดักรองผลติภัณฑ
เพือ่เขาสูระบบการกาํกบัดแูลผลติภณัฑท่ีเหมาะสมตอไป(5)

วัตถุประสงค์
 เพื่อพัฒนาแนวทางการจําแนกประเภท
ผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูง ซึ่งเปนองคประกอบหนึ่ง
ในการพฒันาระบบการกาํกบัดแูลผลติภณัฑการแพทย
ขั้นสูง

วิธีการวิจัย
 เปนการวิจัยเชิงปฏิบัติการ โดยศึกษาเชิง
คุณภาพ ข้ันตอนการศึกษามีดังนี้

ระยะเวลาดําเนินงาน
           ระหวางเดือนสิงหาคม – ตุลาคม 2560
 1. ศึกษาระบบการจัดประเภทผลิตภัณฑ
การแพทยขัน้สงูของประเทศและกลุมประเทศท่ีมีระบบ
การกาํกบัดแูลผลติภณัฑทีเ่ขมงวดและเปนสมาชกิ ICH 
ไดแก ประเทศสหรัฐอเมริกา กลุมสหภาพยุโรป และ
ประเทศญ่ีปุน โดยทบทวนวรรณกรรม หลักเกณฑ 
ขอกฎหมาย และเอกสารที่เกี่ยวของ  
  2. วิเคราะหระบบการจัดประเภทผลิตภัณฑ
การแพทยขั้นสูงของประเทศและกลุมประเทศท่ีทํา
การศึกษาขางตน   
  3. นําผลที่วิเคราะหไดมาเปนแนวทางในการ
พัฒนาการจําแนกประเภทผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูง
สําหรับประเทศไทย เพื่อใชเปนสวนหนึ่งในการพัฒนา
ระบบการกํากับดูแลผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูง

ผลการศึกษา
 การจัดประเภทผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูง
ของประเทศสหรัฐอเมริกา (Food and Drug 
Administration, United States of America)
 ประเทศสหรัฐอเมริกา เรียกผลิตภัณฑ
การแพทยขัน้สงูภายใตนยิาม “Human cells, tissues, 
and cellular and tissue-based products (HCT/Ps)” 
โดยจดัประเภทของผลติภณัฑทีไ่ดจากเซลลหรอืเนือ้เยือ่
ของสิง่ทีม่ชีวีติตามกฎหมาย Public Health Service 
Act(6-8) ซึ่งจัดประเภทตามความเสี่ยงของผลิตภัณฑ 
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รูปที่ 1  การจัดประเภทผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูงของประเทศสหรัฐอเมริกา

 อยางไรก็ตาม กฎหมายดงักลาวไมไดกาํหนด
คําจํากัดความของการดัดแปลงเพียงเล็กนอยอยาง
ชัดเจนในชวงเวลาแรก(9) ทําใหการจําแนกประเภท
ผลิตภัณฑตามมาตรา 361 หรือ 351 ไมชัดเจน(9) 
ดังนั้นในภายหลังองคการอาหารและยาของประเทศ
สหรัฐอเมริกาจงึชีแ้จงและกาํหนดเกณฑสาํหรับประเดน็
ดังกลาว เพื่อใหเกิดความชัดเจนในแงของการกํากับ
ดูแลผลิตภัณฑและอํานวยความสะดวกตอผูวิจัย 
ตลอดจนผูประกอบการในการวินิจฉัยวาผลิตภัณฑ
ของตนจําเปนตองไดรับการขึ้นทะเบียนกอนหรือไม 
พรอมทัง้ประกาศแนวทางวชิาการและวธีิปฏบิตัสิาํหรบั
ผลิตภัณฑเปนผลิตภัณฑการแพทยข้ันสูงท่ีอยูภายใต
มาตรา 361(10) ดวย

 การจัดประเภทผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูง
ของกลุมสหภาพยุโรป (European Medicine 
Agency, European Union)
 ในขณะที่ประเทศสหรัฐอเมริกาจัดประเภท
ผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูงตามความเสี่ยงที่เกิดจาก
กระบวนการที่เกิดกับผลิตภัณฑ การจัดประเภท
ผลติภณัฑการแพทยข้ันสูงของกลุมสหภาพยโุรปมีความ
คลายคลึงกันคือการจัดประเภทผลิตภัณฑดวยการ
พิจารณาความเสี่ยงของผลิตภัณฑและกระบวนการ
หรือกรรมวิธีที่ใชในการผลิตผลิตภัณฑ อยางไรก็ตาม
กลุมสหภาพยโุรปแบงประเภทของผลิตภณัฑการแพทย
ขั้นสูงตามที่ปรากฏใน Regulation EC (No) 1394/
2007(11)  โดยเม่ือผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูงนี้ ไดรับ

(Risk-based approach) จากวธิทีีใ่ชในการดาํเนนิการ
ดดัแปลงผลติภณัฑ (manipulation) ไวเปน 2 ประเภท 
คือ 
 1. ผลติภณัฑตามมาตรา 361 ซึง่เปนผลติภณัฑ
ที่มีการดําเนินการดัดแปลงเพียงเล็กนอย (minimal 
manipulation) และไมจําเปนตองไดรบัอนมุตัทิะเบยีน
ตํารับกอนมีการนํามาใช 

 2. ผลิตภัณฑตามมาตรา 351 คือผลิตภัณฑ
ที่มีการดัดแปลงมากกวาการดัดแปลงเพียงเล็กนอย 
(more than minimal manipulation) และจําเปน
จะตองไดรับอนุมัติทะเบียนกอนมีการนํามาใชหรือ
จําหนาย โดยชองทางของผลิตภัณฑตามมาตรานี้
เปนชองทางเดยีวกับขอกฎหมายทีใ่ชในการกาํกบัดแูล
ผลิตภัณฑยาชีววัตถุอื่น ๆ
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การจําแนกแลววามกีระบวนการทีม่ากกวาการดดัแปลง
เพียงเลก็นอย จะสามารถจาํแนกเปนผลติภณัฑยอยตาม
นิยามที่กําหนด ไดแก ผลิตภัณฑยีนบําบัด ผลิตภัณฑ
เซลลบาํบดั ผลติภณัฑวศิวกรรมเนือ้เยือ่ และผลติภัณฑ
การแพทยข้ันสูงผสม ซึ่งในกฎหมายดังกลาวไดใหคํา
จํากัดความของผลิตภัณฑแตละชนิดไวดังนี้
  1. “ผลิตภัณฑยีนบําบัด (Gene therapy 
products)” หมายถึง ผลิตภัณฑที่ประกอบดวยกรด
นิวคลิอิกสายผสม (recombinant nucleic acid) 
อันไดมาจากเทคโนโลยีการตัดตอพันธุกรรม โดยมี
วตัถปุระสงคเพือ่ใชในมนษุยใหออกฤทธิใ์นรปูแบบตางๆ 
เชน การควบคุม (regulating) การซอมแซม (repairing) 
การทดแทน (replacing) การเพิ่มหรือตัดสวนของ
สายพันธุกรรม (adding or deleting a genetic 
sequence) โดยผลของการรักษา ปองกัน หรือการ
วนิจิฉยัของผลติภณัฑเก่ียวของโดยตรงกับกรดนวิคลอิกิ
สายผสมหรือผลลัพธจากการแสดงออกของยีนที่ได
จากเทคนิคการตัดตอทางพันธุกรรมที่ประกอบอยูใน
ผลิตภัณฑ ทั้งนี้ผลิตภัณฑยีนบําบัดนี้ไมรวมถึงวัคซีน
สําหรับโรคติดเชื้อ
 2. “ผลติภณัฑเซลล (Cell-based products)” 
แบงเปน 2 ประเภท ไดแก

      2.1 “ผลิตภัณฑเซลลบําบัด (Somatic 
cell therapy)” หมายถึง ผลิตภัณฑที่ประกอบดวย 
           2.1.1 เซลลหรอืเนือ้เย่ือทีผ่านกระบวน
การดัดแปลงท่ีมากกวาการดําเนินการเพียงเล็กนอย 
(more than minimal manipulation) ซึ่งมีผลทําให
คณุลกัษณะทางชีววทิยา (biological characteristics) 
หนาทีท่างสรรีวทิยา (physiological function) หรอื
คุณสมบัติทางโครงสราง (structural properties) 
ที่เกี่ยวของกับการใชทางคลินิกมีการเปลี่ยนแปลงไป 
หรือ 
           2.1.2 เซลลหรอืเนือ้เยือ่ทีม่วีตัถปุระสงค
ในการใชในผูรบั (recipient) ทีแ่ตกตางไปจากหนาทีเ่ดมิ
ของเซลลจากผูให (donor) โดยผลิตภัณฑดังกลาว
มีผลในการรักษา (treating) ปองกัน (preventing) 
หรือวินิจฉัยโรค (diagnosis) อันเนื่องมาจากหนาที่
ทางเภสชัวทิยา (pharmacological action), ภมูคิุมกนั 
(immunological action) หรือกระบวนการสันดาป 
(metabolic action) ของเซลลหรือเนื้อเยื่อนั้น ๆ
      2.2 “ผลติภณัฑวศิวกรรมเนือ้เยือ่ (Tissue 
engineered products)” หมายถึง ผลิตภัณฑท่ี
ประกอบดวยเซลลหรอืเนือ้เยือ่ตามนยิามของเซลลบาํบดั
ขางตน โดยมวีตัถปุระสงคและคณุสมบตัอินัเหมาะสม

รูปที่ 2  การจัดประเภทผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูงของกลุมสหภาพยุโรป



20 THAI FOOD AND DRUG JOURNAL : SEPTEMBER - DECEMBER 2020

สาํหรบัการใชในการฟนฟ ู(regenerating) การซอมแซม 

(repairing) หรือการทดแทน (replacing) เนื้อเยื่อ 

โดยผลิตภัณฑวิศวกรรมเนื้อเยื่อนี้อาจมีการใชรวมกับ

ผลิตภัณฑอื่นๆ เชน ผลิตภัณฑจากเซลล (cellular 

products) สารชีวโมเลกุล (bio-molecules) ชีววัสดุ 

(biomaterials), สารเคมี หรือ โครงเลี้ยงเซลล 

(scaffolds/ matrices) 

 3. “ผลติภณัฑการแพทยขัน้สงูผสม (Combined 

advanced therapy medicinal product)” หมายถงึ 

ผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูงตามคําจํากัดความขางตน

ที่มีการผนวกกับผลิตภัณฑที่จัดเปนเครื่องมือแพทย

ตามคําจํากัดความของเครื่องมือแพทย

 อยางไรกต็าม สาํหรบัประเด็นเรือ่งการดดัแปลง

หรอืกรรมวธิทีีถ่อืเปนวิธกีารดดัแปลงเพยีงเลก็นอยของ

กลุมสหภาพยุโรปยังมีความแตกตางในรายละเอียด

บางสวนเมือ่เปรียบเทยีบกบัของประเทศสหรฐัอเมรกิา(12) 

ซึง่ประเดน็ดงักลาวถือเปนอกีประเด็นหนึง่ทีค่วรนาํมา

ใชในการพจิารณาเม่ือมีการพฒันาระบบการกาํกบัดูแล

ผลิตภัณฑที่เปนผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูง

 การจัดประเภทผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูง

ของประเทศญีปุ่น (Pharmaceuticals and Medical 

Devices Agency and Ministry of Health, 

Labour and Welfare, Japan)

  สาํหรบัการจดัประเภทของผลติภณัฑการแพทย

ขั้นสูงของประเทศญี่ปุนนั้น เน่ืองจากการกํากับดูแล

ผลติภณัฑการแพทยขัน้สงูของประเทศญีปุ่นประกอบดวย

กฎหมาย 2 ฉบับ กลาวคือ The Act on Pharma-

ceuticals and Medical Devices (PMD Act) และ 

The Act on the Safety of Regenerative Medicine 

(Safety Act) ซึ่งมีขอบเขตของกฎหมายที่เชื่อมโยงกัน

อันเนื่องมาจากระบบการกํากับดูแลผลิตภัณฑของ

ประเทศญี่ปุนที่ดําเนินการภายใต 2 หนวยงาน ไดแก 

Pharmaceuticals and Medical Devices Agency 

และ Ministry of Health, Labour and Welfare 

ดังรายละเอียดรูปที่ 3(13-15)

รูปที่ 3  ลักษณะและกฎหมายที่เกี่ยวของกับการกํากับดูแลผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูงของประเทศญี่ปุน
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 โดย PMD Act ไดใหคําจํากัดความของ

ผลติภัณฑการแพทยขัน้สงูภายใตนยิาม “Regenerative 

medical products” กลาวคือ ผลิตภัณฑที่ไดจาก

กระบวนการดัดแปลงเซลลมนุษยหรือสัตวที่มีชีวิต

ทีม่ากกวาการดดัแปลงเพยีงเลก็นอย และมีจดุมุงหมาย

เพื่อใชในการฟนฟู ซอมแซม หรือกอใหเกิดโครงสราง

หรอืหนาทีข่องรางกายมนุษย หรอืมีจุดมุงหมายเพือ่ใช

ในการรักษาหรือปองกันโรคในมนุษย หรือผลิตภัณฑ

ที่เปนผลิตภัณฑยีนบําบัด ซ่ึงผลิตภัณฑที่อยูภายใต

นิยามดังกลาวนั้น หากผูผลิตหรือผูนําเขาผลิตภัณฑยา

มีวัตถุประสงคที่จะผลิตหรือนําเขาผลิตภัณฑเพื่อ

จําหนายในประเทศจะตองไดรับการพิจารณาและ

อนุมัติทะเบียนกอนจาก Pharmaceuticals and 

Medical Devices Agency และ Ministry of Health, 

Labour and Welfare ตามลําดับ จากกฎหมาย

ดังกลาวจะเห็นไดวาผลิตภัณฑการแพทยข้ันสูงของ

ประเทศญี่ปุนจะแบงไดเปน 2 ชนิด คือ ผลิตภัณฑ

เซลลบําบัด และผลิตภัณฑยีนบําบัด

  อยางไรก็ตามสําหรับผลิตภัณฑการแพทย

ขัน้สงูของประเทศญีปุ่นยงัมกีารกลาวถึงใน Safety Act 

โดยกฎหมายฉบับนี้ครอบคลุมผลิตภัณฑที่ใชในการทํา

หัตถการของแพทยและการศึกษาวิจัยทางคลินิก

ที่สามารถสรุปสาระสําคัญไดดังน้ี

  เทคโนโลยีทางการแพทยอื่นนอกเหนือจาก

เทคโนโลยีทางการแพทยดังที่จะกลาวถึงตอไปนี้ 

และเปนผลิตภัณฑเซลลที่มีวัตถุประสงคเพ่ือนําไปใช

ในการใดการหนึ่ง 

  1. เซลลท่ีผานกระบวนการดัดแปลงเพือ่ใชใน

การฟอกเลือด (blood transfusion) ยกเวน ผลติภณัฑ

เซลลเลือดท่ีไดจากกระบวนการปลูกถายยีน (gene-

transferred blood cell constituents) หรือ

ผลิตภัณฑเซลลเลือดท่ีไดจากกระบวนการเหนี่ยวนํา

เซลลตนกําเนิด (induced pluripotent stem cells)

 2. การปลกูถายเซลลตนกําเนิดเลอืด (hema-

topoietic stem cell transplantation) ยกเวน 

เซลลตนกาํเนดิเลอืดทีไ่ดจากกระบวนการปลกูถายยีน

(gene-transferred hematopoietic stem cells) 

หรือผลติภณัฑเซลลเลอืดทีไ่ดจากกระบวนการเหน่ียวนํา

เซลลตนกําเนิด

 3. เทคโนโลยีชวยการเจริญพันธุ (assisted 

reproductive technologies) หมายถึงเทคโนโลยี

ทางการแพทยทีใ่ชเซลลจากไขทีย่งัไมไดรบัการผสมพนัธุ

หรือสเปรมและผานกรรมวิธีหรือกระบวนการทาง

การแพทย โดยไมรวมถึงการใช เซลลตนกําเนิดจาก

ตัวออนมนุษย (embryonic stem cells)

 ซึ่งผลิตภัณฑขางตนสามารถแบงไดเปน

ความเสี่ยง 3 ระดับ(14,16)  ดังนี้  

  1. Class I: High risk (ความเสี่ยงสูง) คือ 

ผลิตภัณฑท่ีมีกระบวนการผลิตท่ีซับซอนหรือยังไม

ปรากฏวาเปนวิธีการที่เปนที่ยอมรับอยางชัดเจน หรือ

มีแนวโนมที่อาจกอใหเกิดผลกระทบหรืออันตรายกับ

ผูปวยจากการใชผลิตภัณฑหรือเทคโนโลยีดังกลาว 

ตัวอยางของผลิตภัณฑที่อยูในกลุมนี้ ไดแก ผลิตภัณฑ

เซลลที่ไดจากกระบวนการเหน่ียวนําเซลลตนกําเนิด 

และผลิตภัณฑเซลลตนกําเนิดจากตัวออนมนุษย

 2. Class II: Intermediate risk (ความเสีย่ง

ปานกลาง) คือ ผลิตภัณฑหรือเทคโนโลยีที่ใชแลวมี

แนวโนมกอใหเกิดผลกระทบตอผูปวยในระหวางทีรั่กษา 

ตวัอยางของผลติภณัฑในกลุมนี ้ไดแก ผลติภัณฑเซลล

ตนกําเนิดจากเซลลรางกาย (Somatic (adult) stem 

cells) เปนตน 

  3. Class III: Low risk (ความเสี่ยงต่ํา) คือ 

ผลติภัณฑอืน่ๆ ทีไ่มไดรวมอยูในผลติภัณฑ 2 ประเภทแรก 

ตัวอยางเชน ผลิตภัณฑเซลลรางกาย (Processed 

somatic (adult) cells) เปนตน

 ซึ่งหลักเกณฑในการพิจารณาผลิตภัณฑ

ในแตละระดับนั้นเปนไปตามรูปที่ 4
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รูปที่ 4  หลักเกณฑการจัดประเภทผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูงของประเทศญี่ปุน

 ดังนั้นในกรณีที่มีการใชผลิตภัณฑการแพทย

ขั้นสูงไมวาจะเปนการทําหัตถการของแพทยหรือเพ่ือ

การศกึษาวิจยัทางคลินิก ผูวจัิยหรอืแพทยจะตองดาํเนนิ

การยื่นเอกสารแกหนวยงานที่มีบทบาทในการกํากับ

ดูแลกิจกรรมดังกลาวตามความเหมาะสม 

อภิปรายและสรุปผล
 จากขอมูลผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูงของ

ประเทศและกลุมประเทศตนแบบทั้ง 3 กลุมดังกลาว

มาขางตนนั้น จะเห็นไดวาทุกประเทศมีหลักการในการ

จัดประเภทของผลิตภัณฑที่คลายคลึงกัน กลาวคือ 

มีการพิจารณาถึงความเสี่ยงของผลิตภัณฑเปนหลัก 

โดยประเทศสหรัฐอเมริกามีกฎหมายที่ชัดเจนอางอิง

ตามความเสีย่งของผลติภณัฑ โดยแบงเปน 2 กลุมใหญ ๆ 

ตามที่กลาวไวในขอกฎหมาย คือ ผลิตภัณฑที่มีการ

ดําเนินการดัดแปลงเพียงเล็กนอย และผลิตภัณฑที่ได

จากการดัดแปลงมากกวาการดัดแปลงเพียงเล็กนอย 

ในขณะทีส่หภาพยโุรปมกีารแยกประเภทของผลิตภณัฑ

ตามความเสี่ยงของผลิตภัณฑ ตลอดจนคําจํากัดความ

ของผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูงแตละประเภทไวอยาง

ชัดเจน ไดแก ผลิตภณัฑยนีบาํบดั ผลิตภณัฑเซลลบําบดั 

ผลิตภัณฑวิศวกรรมเนื้อเยื่อ และผลิตภัณฑการแพทย

ขัน้สงูผสม (ผลติภณัฑการแพทยขัน้สงูทีม่กีารใชควบคู

กับผลิตภัณฑที่จัดอยูในนิยามของเครื่องมือแพทย) 

อยางไรก็ตาม ประเด็นที่ควรพิจารณาตอไป คือ การ

กําหนดวากรรมวิธีหรือกระบวนการใดจะถูกพิจารณา

เปนการดัดแปลงเพียงเล็กนอยตามที่ไดกลาวไปแลว 

เนื่องจากการกําหนดนิยามที่แตกตางกัน อาจมีผลตอ

การจําแนกประเภทผลิตภัณฑในเวลาตอมา
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 สาํหรบัประเทศญีปุ่น อาจถือไดวามีการจําแนก

ประเภทผลิตภัณฑการแพทยขัน้สงูทีแ่ตกตางจากประเทศ

สหรัฐอเมริกาและกลุมสหภาพยุโรป เนื่องจากระบบ

การกํากบัดแูลผลติภณัฑท่ีมกีารดาํเนนิการรวมกนัระหวาง 

Pharmaceuticals and Medical Devices Agency 

และ Ministry of Health, Labour and Welfare 

โดยแบงผลิตภัณฑเปนความเสี่ยง 3 ระดับ ตามที่ได

กลาวไวแลวขางตน หากแตวาสาํหรับผลิตภณัฑการแพทย

ขัน้สงูทีม่กีารดดัแปลงมากกวาการดดัแปลงเพยีงเลก็นอย

ทีผู่ผลิตหรอืผูนาํเขามวีตัถปุระสงคทีจ่ะผลติหรอืนาํเขามา

เพือ่จาํหนายไมวากรณใีดกต็ามจําเปนจะตองไดรบัการ

ขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑตามขั้นตอนที่กําหนดไว 

 เมื่อวิเคราะหแลวจะเห็นไดวาในการพัฒนา

แนวทางการจาํแนกประเภทผลิตภัณฑทีเ่ปนผลติภณัฑ

การแพทยขัน้สงูนีจ้าํเปนท่ีจะตองพจิารณาจากความเสีย่ง

ของผลิตภัณฑเปนอยางแรก โดยเร่ิมพิจารณาจาก

กระบวนการหรือกรรมวิธีที่ใชในการดัดแปลงหรือ

ปรับปรุงเซลล เน้ือเยื่อ หรือยีนของสิ่งมีชีวิต ดังน้ัน

การกําหนดวากระบวนการใดที่จัดเปนการดัดแปลง

เพียงเล็กนอยจึงมีความสําคัญอยางมาก เพื่อไมใหการ

กํากับดูแลผลิตภัณฑนั้นมีกระทบตอการทําหัตถการ

ของแพทยทีเ่ก่ียวของกบัเทคโนโลยกีารพฒันาผลติภณัฑ

เซลลในปจจุบันที่ไดรับการยอมรับจากวงการแพทย

ในระดับสากล

 นอกจากการจําแนกประเภทผลิตภัณฑตาม

ความเสี่ยงของผลิตภัณฑแลว การจําแนกดังกลาวที่อยู

ภายใตผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูงอาจมีขอดีในแงของ

การกําหนดกิจกรรมเฉพาะของผลิตภัณฑแตละชนิด

ในภายหลัง ดังจะเห็นไดจากตัวอยางหนึ่งในเรื่องของ

ความแตกตางของขอควรคาํนึงระหวางผลิตภณัฑเซลล

บําบัดและผลิตภัณฑยีนบําบัดที่แตกตางกัน อันเนื่อง

มาจากคุณสมบัติและความเสี่ยงในการปนเปอนสู

สิง่แวดลอมภายนอก ดงันัน้การกาํหนดประเภทผลติภณัฑ

ภายใตนยิามผลติภัณฑการแพทยขัน้สงูจงึมีความจาํเปน

เพื่อใหการพัฒนาระบบการกํากับดูแลผลิตภัณฑ

การแพทยขั้นสูงมีความรัดกุมมากขึ้น

 สาํหรบัประเทศไทย แมวาสาํนกังานคณะกรรมการ

อาหารและยาจะมีการประกาศใหผลิตภัณฑการแพทย

ขั้นสูงเปนยาตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 และ

ฉบบัแกไขเพิม่เตมิแลว(17) แตยงัไมพบการแบงประเภท

ผลติภัณฑทีช่ดัเจนหรอืประกาศออกมาอยางเปนทางการ 

ดงันัน้การพฒันาการจําแนกประเภทผลติภณัฑทีจ่ดัวา

เปนผลิตภัณฑการแพทยข้ันสูงจึงเปนขั้นตอนถัดไป

สาํหรบัการกํากับดแูลผลติภัณฑเหลานี ้โดยการกาํหนด

การจาํแนกประเภทผลติภณัฑนี ้สาํนกังานฯ ควรพจิารณา

จัดทําแนวทางการพิจารณากรรมวิธีหรือกระบวนการ

ที่จัดเปนการดัดแปลงเพียงเล็กนอยสําหรับผลิตภัณฑ

การแพทยขั้นสูง เพื่อใหการกํากับดูแลผลิตภัณฑของ

สํานักงานฯ น้ันจํากัดอยูที่ผลิตภัณฑที่มีความเส่ียงสูง 

และสามารถเอือ้ใหแพทยหรือหนวยวจิยัสามารถดาํเนิน

การวิจัยและพัฒนาหรือรักษาผูปวยดวยเทคโนโลยีที่มี

ความเสี่ยงตํ่าไดอยางสะดวก ผานการดําเนินการของ

หนวยงานอื่นๆ ที่เกี่ยวของนอกเหนือจากสํานักงานฯ 

ไดอยางราบร่ืน ซึ่งการดําเนินการดังกลาวนอกจาก

จะเปนการคุมครองผูบริโภคใหปลอดภัยจากการใช

ผลิตภัณฑที่มีความเส่ียงสูงแลว ยังเปนการลดภาระ

ของสํานักงานฯ ไดอีกดวย

 นอกจากนี้หากพิจารณาเพิ่มเติมแลวจะเห็น

ไดวา การจําแนกเปนผลิตภัณฑยอยภายใตผลิตภัณฑ

การแพทยข้ันสูงยังเปนการเตรยีมชองทางสาํหรบักจิกรรม

ที่อาจเกิดขึ้นเฉพาะในแตละประเภทของผลิตภัณฑ

การแพทยข้ันสงู และจากแนวทางการจําแนกประเภท

ผลิตภัณฑของกลุมสหภาพยุโรปจะเห็นไดวาผลิตภัณฑ

การแพทยขั้นสูงสามารถจําแนกเปนผลิตภัณฑยอยได

ทั้งสิ้น 4 กลุม ไดแก ผลิตภัณฑเซลลบําบัด ผลิตภัณฑ

ยีนบําบัด ผลิตภัณฑวิศวกรรมเนื้อเยื่อ และผลิตภัณฑ

การแพทยขัน้สงูผสม ทีม่คีาํจํากัดความทีช่ดัเจน ดงันัน้

จากการจําแนกผลิตภัณฑดังกลาวขางตน สํานักงานฯ 

อาจพจิารณานาํเอาแนวคดิเหลานัน้มาปรับใชกบัระบบ

การจาํแนกผลติภณัฑการแพทยขัน้สงูของประเทศไทย

ตอไปได 
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 ในเบื้องตนบทความนี้ไดรวบรวมและจัดทํา

ขอเสนอการจําแนกประเภทผลิตภณัฑการแพทยขัน้สูง

รายละเอียดตามท่ีปรากฏในรูปท่ี 5 ซึ่งไดนําแนวคิด

ที่ไดจากการวิเคราะหระบบการจําแนกผลิตภัณฑของ

ทั้ง 3 ประเทศและกลุมประเทศ มาพัฒนาเปนระบบ

การจําแนกผลิตภัณฑที่เหมาะสมกับประเทศไทย 

เพื่อสงเสริมและพัฒนาการกํากับดูแลผลิตภัณฑ

การแพทยข้ันสงูในประเทศไทย ซึง่จากรปูภาพขางตน

จะเห็นไดวาการจําแนกประเภทผลิตภัณฑการแพทย

ขั้นสูงนั้น สํานักงานฯ จําเปนที่จะตองพิจารณาหรือ

ประกาศหลกัเกณฑวาดวยกรรมวธิหีรอืกระบวนการใด

ท่ีจัดเปนการดัดแปลงเพยีงเลก็นอยทีเ่กิดขึน้กบัผลติภณัฑ 

เพื่อใหการจําแนกประเภทผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูง

ของประเทศไทยเปนไปตามขอกําหนดและมีความ

เหมาะสม

  จากท้ังหมดท่ีกลาวมา จะเห็นไดวา การกาํกับ

ดแูลผลิตภัณฑยาทัว่ไปอาจไมเพยีงพอสาํหรบัผลติภณัฑ

การแพทยข้ันสูง ซ่ึงถือวาเปนผลติภณัฑท่ีมคีวามเส่ียงสูง

เมื่อเทียบกับผลิตภัณฑอื่น ๆ ประกอบกับผลิตภัณฑ

การแพทยขั้นสูงหลาย ๆ ชนิดอาจมีความเปนปจเจก

รูปที่ 5  ขอเสนอการจําแนกประเภทผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูงสําหรับประเทศไทย

ของผลิตภัณฑตอผูปวยเฉพาะรายมากกวาผลติภณัฑยา

โดยทั่วไป ดังนั้นการพัฒนาระบบการกํากับดูแล

ผลิตภัณฑการแพทยข้ันสูงจึงมีความจําเปนอยางย่ิง

ที่จะตองไดรับการพัฒนา ซึ่งในบทความนี้ไดนําเสนอ

แนวทางการพัฒนาการจําแนกประเภทผลิตภัณฑ

การแพทยขั้นสูง ซึ่งเปนเพียงหนึ่งในองคประกอบของ

ระบบการกํากับดูแลผลิตภัณฑเทานั้น สํานักงานฯ 

ยงัจาํเปนจะตองพจิารณาและวเิคราะหในองคประกอบ

อืน่ๆ เพือ่เช่ือมโยงใหเกดิภาพรวมของการพฒันาระบบ

การกํากับดูแลผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูง
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