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ประกาศสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา 

เรือ่ง การอนุญาตผลติภณัฑก์ารแพทยข์ัน้สงูแบบมเีงือ่นไข 

------------------------------------------- 

   ตามทีส่าํนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ไดอ้อกประกาศสาํนักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา  เรื่อง  การควบคุม กํากับ ดูแลยาที่เ ป็นผลิตภัณฑ์การแพทย์ขัน้สูง  ลงวันที่  

๗ มีนาคม พ.ศ. ๒๕๖๑ และประกาศสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา เรือ่ง แนวทางการจาํแนก

ประเภทผลติภณัฑ์การแพทย์ขัน้สูง (Advanced Therapy Medicinal Products; ATMPs) ลงวนัที่ 

๓  กุมภาพนัธ ์ พ.ศ.  ๒๕๖๖ เพื ่อใหก้ระบวนการกํากับดูแลผลิตภัณฑ์ดังกล่าวเป็นไปอย่างมี

ประสทิธภิาพ เพิม่การเขา้ถึงยาของประชาชน และสนับสนุนการขบัเคลื่อนเศรษฐกจิตามนโยบาย

รฐับาล สาํนักงานคณะกรรมการอาหารและยาจงึออกประกาศดงัต่อไปนี้  

    ขอ้ ๑ ในประกาศน้ี 

  “ผลติภณัฑ์การแพทย์ขัน้สูง” หมายความว่า ผลติภณัฑ์ยาสําหรบัมนุษย์ที่มสี่วนผสม

ของยนี เซลล ์หรอืเน้ือเยื่อของสิง่มชีวีติ ทีมุ่่งหมายสาํหรบัใชใ้นการวนิิจฉัย บําบดั บรรเทา รกัษา หรอื

ป้องกนัโรค หรอืความเจ็บป่วยของมนุษย์ หรอืมุ่งหมายสําหรบัให้เกิดผลแก่สุขภาพ โครงสร้างหรอื

กระทําหน้าทีใ่ด ๆ ของร่างการของมนุษย ์เพื่อใชใ้นการบําบดั บรรเทา ฟ้ืนฟู หรอืรกัษาความเจบ็ป่วย

ของมนุษย ์

ขอ้ ๒ การควบคุม กํากบั ดูแลยาทีเ่ป็นผลติภณัฑก์ารแพทยข์ัน้สูงแบบมเีงื่อนไข  

ใหเ้ป็นไปตามแนวทางทีแ่นบทา้ยประกาศน้ี  

ขอ้ ๓ ประกาศนี้ไมร่วม 

๓.๑ ผลติภณัฑ์เซลล์บําบดัหรอืวศิวกรรมเน้ือเยื่อ ที่ผ่านกระบวนการดดัแปลง

เพียงเล็กน้อย (Minimal Manipulation) และเซลล์หรือเน้ือเยื่อนัน้ยังมีหน้าที่หรือกลไกการทํางาน

เดยีวกนั (Homologous Use) ระหวา่งผูใ้ห ้(Donor) และผูร้บั (Recipient)  

๓.๒ การปลกูถ่ายอวยัวะ (Organ Transplantation)  

๓.๓ การใหเ้ลอืดและผลติภณัฑจ์ากเลอืด (Blood Transfusion)  

๓.๔ การใชเ้ซลล์ทางการแพทยต์ามมาตรฐานวชิาชพี หรอืการรบัรองตามที่

แพทยสภาหรอืทันตแพทยสภากาํหนด  

๓.๕ การให้บริการเพื่อการรักษาพยาบาลโรค/การให้บริการด้านเซลล์ทาง

การแพทยข์องสถานพยาบาล  

ขอ้ ๔ ในกรณีทีก่ารอนุญาตผลติภณัฑก์ารแพทยข์ัน้สงูแบบมเีงื่อนไขอื่นใดขดัหรอืแยง้

กบัประกาศนี้ ใหใ้ชป้ระกาศนี้แทน 

ทัง้น้ี ตัง้แต่บดัน้ีเป็นตน้ไป 

       ประกาศ ณ วนัที ่ 

 


