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Advanced Therapy Medicinal Products (ATMPs)

ผลิตภัณฑ์ทางการแพทย ์สําหรบัมนษุยที์ที่มีส่วนผสมของ ยนี เซลล์ หรอืเนืพื้อ
เยืที่อของสิที่งมีชวีติ ทีที่มุ่งหมายสําหรบัใชใ้น การวนิิจฉัย บําบัด บรรเทารกัษา
หรอืปป้องกันโรค หรอื ความเจ็บปป่วยของมนษุย ์หรอืมุ่งหมายสาหรบัใหเ้กิดผล
แก่ สุขภาพโครงสรา้งหรอืกระทําหน้าทีที่ใด ๆ ของรา่งกายของ มนษุย ์โดยจัด
เปป็นยาตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ.๒๕๑๐ และทีที่แก้ไขเพิที่มเติม
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ATMP Classification

Biological Active Substance

Gene Therapy Medicinal Products
(GTMPs)

Cell Therapy Medicinal Products
(CTMPs)

Tissue Engineered Products
(TEPS)

Containing or consisting
recombinant nucleic acid sequenceyes

Containing viable
non-viable cells or tissues

Treating,
Preventing,
Diagnosing

Regenerating,
Replacing,
Repairing
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Gene Therapy Medicinal Product (GTMP)
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GTMP locations
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GTMP techniques
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GTMP Delivery methods
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Cell Therapy Medicinal Products (CTMPs)
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Tissue Engineered Products (TEPS)
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CTMPs and TEPs

• Structure
• Cell manipulation
• Intended use
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Structural VS Nonstructural tissues

Structural
• Bone
• Skin
• Amniotic membrane and umbilical

cord
• Blood vessel
• Adipose tissue
• Articular cartilage
• Non-articular cartilage and
• Tendon or ligament

Nonstructural
• Reproductive cells or tissues (e.g.,

oocytes);
• Hematopoietic stem/progenitor cells

(e.g., cord blood)
• Lymph nodes and thymus;
• Parathyroid glands;
• Peripheral nerve; and
• Pancreatic tissue.
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Cell manipuation

• minimal manipulation
• more than minimal manipulation
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excluded from Thai FDA Regulation

1. ผลิตภัณฑ์เซลล์ หรอืเนืพื้อเยืที่อทีที่ผ่านกระบวนนการดัดแปลงเพียงเล็กน้อย
(minimal manipulation) และมีหน้าทีที่หรอืกลไกการทํางานเดิม
(homologous Use)

2. การปลูกถ่ายอวยัวะ (organ transplantation)
3. การใหเ้ลือดและผลิตภัณฑ์จากเลือด (blood transfusion)
4. การใชเ้ซลล์ทางการแพทยต์ามมาตรฐานวชิาชพี หรอืการรบัรองตามทีที่

แพทยสภาหรอืทันตแพทยสภากําหนด
5. การใหบ้รกิารเพืที่อการรกัษาพยาบาลโรค/การใหบ้รกิารด้านเซลล์ทางการ

แพทยข์องสถานพยาบาล
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Regulation & Guidance

• พระราชบัญญัติยา กฎกระทรวง
• ประกาศกระทรวง
• ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
• หลักเกณฑ์ คู่มือ คําสัที่งต่าง ๆ
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Current Regulation

• Clinical Trial Authorisation
• Licencing and GMP Certification
• Marketing Authorisation
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Clinical Trial for Marketing Authorisation

start

import
manufacturing

permit

Thai FDA

Conduct trial

IRB/IEC

สถานการณ์การกํากับดูแลผลิตภัณฑ์ ATMP 17



New Regulation & Guideline

• Conditional Approval
• Hospital Exemption
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Conditional Approval

ATMPs บางชนิดใชร้ะยะเวนลานานในการเก็บข้อมูลทางคลินิกเฟส 3 เนืที่อง
จากมีจํานวนนอาสาสมัครน้อย Conditional Approval, Accelerated
Approval, Conditional and Time-Limired Approval

• Unmet medical need
• Life-threatening disease
• Phase II clinical trial
• Post-approval clinical trial
• Benefit over risk
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Conditional for Conditional Approval

• เปป็นผลิตภัณฑ์ยาจําเปป็นขาดแคลน (unmet medical need)
• ใชร้กัษาโรคหรอืภาวะเจ็บปป่วยรา้ยแรง (life threatening diseases)
• มีข้อมูลด้านประสิทธภิาพ และความปลอดภัยทีที่เปป็นการศึกษาทางคลินิกใน

ระยะต้น (early phase clinical trial) ทีที่สนับสนนุวา่ผลิตภัณฑ์ ATMPs
นัพื้นมีความปลอดภัย และประสิทธภิาพตามข้อบ่งใช้

• เปป็นผลิตภัณฑ์ ATMPs ทีที่ใชร้ะยะเวนลานานในการทาการศึกษาทางคลินิก
Phase III จนเสรจ็สมบูรณ์ แต่มีแนวนโน้มวา่จะดําเนินการศึกษาทาง
คลินิกจนเสรจ็สมบูรณ์และเปลีที่ยนเปป็นการอนญุาตทะเบียนแบบเต็มรูปแบบ
ได้
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Conditional Approval
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เงืที่อนไขทีที่ต้องปฏิบัติ

• ดําเนินการศึกษาทางคลินิกจนเสรจ็สมบูรณ์
• จํากัดการใชใ้นสถานพยาบาล
• เอกสารกํากับยาสําหรบั conditional approval
• Patient registry
• จัดทํารายงาน
• (และอืที่นๆ รายละเอยีดตามรา่งประกาศฯ)
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Hospital Exemption (HE)

ผลิตภัณฑ์เซลล์หรอืเนืพื้อเยืที่อทีที่
minimal manipulation
and homologous use

ประกอบวชิาชพีเวชกรรม
ในสถานพยาบาล

แพทยสภา
สบส

กรมวทิย์

ATMPs ผลิตเพืที่อใช้
ในสถานพยาบาล

ม.13(2) พรบ. ยา
อย ภายใต้

ประกาศกระทรวง,
ประกาศ อย ปปี 2564

สถานพยาบาล อืที่นๆ
สําหรบัผู้ปป่วยเฉพาะราย

อย ภายใต้
พรบ ยา ม.77 จัตวา

ผลิตเชงิพาณิชย์ อย ภายใต้ พรบ ยา
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Conditional for Hospital Exemption

• เปป็นผลิตภัณฑ์ยาจําเปป็นขาดแคลน (unmet medical need)
• ใชร้กัษาโรคหรอืภาวะเจ็บปป่วยรา้ยแรง (life threatening diseases)
• เปป็นผลิตภัณฑ์ ATMPs ทีที่ถูกเตรยีมสําหรบัผู้ปป่วยเฉพาะราย (individual

prescription) และเปป็นการเตรยีมผลิตภัณฑ์ในรูปแบบเฉพาะคราว (non-
routine basis)

• การสัที่งจ่ายและการบรหิารยา ATMPs ต้องอยูภ่ายใต้การควนบคุมของ
แพทยผู์้เชีที่ยวนชาญ
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เงืที่อนไขทีที่ต้องปฏิบัติ

• จํากัดการใชผ้ลิตภัณฑ์เฉพาะสถานพยาบาล
• จัดทําฉลากและเอกสารกํากับยาสําหรบั HE
• ติดตามควนามปลอดภัยผู้ปป่วยทุกราย
• ใหข้้อมูลแก่ผู้ปป่วยก่อนทีที่ผู้ปป่วยจะใหค้วามยนิยอมรบัการรกัษา
• จัดทําบัญชรีายชืที่อวตัถุดิบ รายงานการผลิต
• ยืที่นรายงานการผลิตยา การติดตามควนามปลอดภัย ต่อสํานักงานคณะ

กรรมการอาหารและยา
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ขัพื้นตอน
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Document

🖿
ICH-eCTD


Risk

Management
Plan


Production

Scale
Estimation


GMP

document
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ประกาศสํานักงาน และ ประกาศกระทรวง

• 2552
‣ ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรืที่อง การควบคุมกํากับดูแลยาทีที่เปป็นผลิตภัณฑ์เซลล์ต้นกําเนิด และผลิตภัณฑ์

จากเซลล์ต้นกําเนิด (27 มี.ค. 2552)
• 2561
‣ ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรืที่อง แนวทางการขึพื้นทะเบียนตํารบัยาทีที่เปป็นผลิตภัณฑ์การแพทยข์ั พื้นสูง ชนิด

ผลิตภัณฑ์เซลล์บําบัด (10 พ.ค. 2561)
‣ ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรืที่อง การควบคุมกํากับดูแลยาทีที่เปป็นผลิตภัณฑ์การแพทยข์ั พื้นสูง (7 มี.ค. 2561)

• 2566
‣ ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรืที่อง แนวทางการขึพื้นทะเบียนตํารบัยาทีที่เปป็นผลิตภัณฑ์การแพทยข์ั พื้นสูง ชนิด

ผลิตภัณฑ์ยนีบําบัด(16 ม.ค. 66)
‣ ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรืที่อง แนวทางการจําแนกประเภทผลิตภัณฑ์การแพทยข์ั พื้นสูง (Classification of

ATMPS) (3 ก.พ. 66)
• 2567
‣ (รา่ง) ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรืที่อง การอนญุาตผลิตภัณฑ์การแพทยข์ั พื้นสูง แบบมีเงืที่อนไข
‣ (รา่ง) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข หลักเกณฑ์ วธิกีาร และเงืที่อนไขในการศึกษา วจัิยผลิตภัณฑ์การแพทยข์ั พื้นสูง
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ATMPs

โรงพยาบาล จ้างผลิต หน่วยงานตาม
ม.13(1) พรบ. ยา

ดันเข้ากฎกระทรวง
ปปี 64 ข้อ 7

ม.13(1) พรบ. ยา

กฎกระทรวง
ปปี 64 ข้อ 7

ออกใบรบัจดแจ้งสําหรบั ATMPs
แทนใบอนญุาตผลิตยา

(อย.รบัรองสถานทีที่ผลิตและATMPs)

เอกชน

ผลิตเองสําหรบั
คนไข้เฉพาะราย

หรอืวจัิยยา

ม.13(2) พรบ. ยา

พรบ.สถานพยาบาล

สบส.อนญุาตสถานพยาบาล
อย.รบัรองสถ่านทีที่ผลิต

และATMPs

รฐั

ม.13(1) พรบ. ยา

บรษัิทยา

ใบอนญุาตผลิตยา
GMP cer
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