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 จากการศึกษาเก่ียวกับปัญหาการคุ ้มครองสิทธิบัตรประเภทอวยัวะเทียมท่ีเกิดจากเทคโนโลยี
เคร่ืองพิมพชี์วภาพ ซ่ึงมีวตัถุประสงคเ์พื่อศึกษาถึงประวติั ความเป็นมา แนวคิด และทฤษฎี หลกัเกณฑ์การให้
ความคุม้ครองสิทธิบตัรอวยัวะเทียมมนุษยจ์ากเคร่ืองพิมพ์ชีวภาพ  ท าให้ผูศึ้กษาได้รับความรู้ความเขา้ใจ
เก่ียวกบัการนวตักรรมเทคโนโลยีเคร่ืองพิมพชี์วภาพท่ีใชใ้นการสร้างอวยัวะเทียม ส าหรับใชใ้นวงการแพทย ์
เพื่อรักษาผูป่้วยซ่ึงพิการแต่ก าเนิดหรือผูท่ี้ประสบอุบติัเหตุ ซ่ึงวสัดุท่ีน ามาใชก้บัสร้างเน้ือเยื่อแบบจุดต่อจุด
ตามกระบวนการท างานของเคร่ืองพิมพชี์วภาพนั้นถูกเรียกว่า “วสัดุชีวภาพ” โดยมีขั้นตอนท าลายตวัอ่อน
ของมนุษยเ์พื่อให้ไดเ้ซลลต์น้ก าเนิดตวัอ่อนท่ีใชใ้นการสร้างเอมบริออย (Embryoids) ซ่ึงจ าเป็นต่อการสร้าง
รก หัวใจ สมองและอวยัวะส่วนต่าง ๆ ของร่างกาย  จึงท าให้วิธีการดงักล่าวถูกกระแสสังคมวิพากษว์ิจารณ์
เก่ียวกบัการท่ีกลุ่มนกัประดิษฐ์ก าลงัเล่นบทเป็นพระเจา้ และถูกกลุ่มนกัสิทธิมนุษยชนคดัคา้นประเด็นปัญหา
ด้านศกัด์ิศรีความเป็นมนุษย ์ (Human Dignity) ด้านศีลธรรม (Morality) และด้านจริยธรรม (Ethical) ซ่ึง
ส่งผลกระทบต่อการคน้ควา้ พฒันาและวิจยัของนกัประดิษฐ์  จึงท าให้เกิดประเด็นค าถามว่า กฎหมายดา้น
ทรัพยสิ์นทางปัญญาของประเทศไทยไดใ้ห้ความคุม้ครองต่อนวตักรรมท่ีเกิดขึ้นมากน้อยเพียงใดและควร
จะตอ้งปรับปรุงตวับทกฎหมายเพื่อใหส้อดคลอ้งกบับริบทและสภาพปัญหาดงักล่าวอยา่งไร โดยพิจารณาหา
ค าตอบจากแนวคิดและทฤษฎีประกอบกบัการเปรียบเทียบกบักฎหมายต่างประเทศ  
 จากการศึกษาท าให้ทราบว่าปัญหาการคุม้ครองสิทธิบตัรประเภทอวยัวะเทียมท่ีเกิดจากเทคโนโลยี
เคร่ืองพิมพชี์วภาพนั้นยงัไม่ไดรั้บความคุม้ครองตามพระราชบญัญติัสิทธิบตัร พ.ศ.๒๕๒๒ อยา่งครอบคลุม
และเพียงพอดว้ยกนัหลายประการ ซ่ึงสามารถสรุปได ้ดงัต่อไปน้ี 
 ประเด็นปัญหาท่ีหน่ึง ปัญหาการให้ความคุม้ครองตามกฎหมายสิทธิบตัรต่ออวยัวะเทียมท่ีเกิดจาก
เทคโนโลยีเคร่ืองพิมพชี์วภาพ โดยส่ิงประดิษฐ์ดงักล่าวนั้นมีคุณสมบติัครบ ๓ ประการของส่ิงประดิษฐ์ท่ี
สามารถขอรับสิทธิบตัรตามมาตรา 5 แต่มีประเด็นส าคญัตอ้งพิจารณาต่อไปว่าอวยัวะเทียมจากเคร่ืองพิมพ์
ชีวภาพนั้นเป็นส่ิงประดิษฐ์ท่ีขดัต่อความสงบหรือศีลธรรมอนัดี อนามยัหรือสวสัดิภาพของประชาชน ซ่ึง

 
1 บทความน้ีเรียบเรียงจากการคน้ควา้อิสระ เร่ือง ปัญหาการคุม้ครองสิทธิบัตรประเภทอวยัวะเทียมท่ีเกิดจาก

เทคโนโลยีเคร่ืองพิมพชี์วภาพ โดยมีอาจารยท่ี์ปรึกษา คือ ศาสตราจารย ์ดร.สุมาลี วงษ์วิฑิต และคณะกรรมการสอบ คือ  
รศ.ดร.ปภาศรี บวัสวรรค ์และ ผศ.ดร.สมชาย รัตนช่ือสกุล 

2 นกัศึกษาปริญญาโท หลกัสูตรนิติศาสตรมหาบณัฑิต (ส่วนกลาง) คณะนิติศาสตร์ มหาวิทยาลยัรามค าแหง 
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ตอ้งห้ามมิให้ขอรับสิทธิบตัรตามมาตรา 9 อนุมาตร.า 5 หรือไม่  เน่ืองจากการประดิษฐ์อวยัวะเทียมนั้นมี
ความจ าเป็นตอ้งน าเซลลต์น้ก าเนิดหรือสเตม็เซลล ์(stem cell) มาใชเ้ป็นวสัดุชีวภาพในการสร้างอวยัวะเทียม 
แต่วิธีการไดม้าซ่ึงเซลลต์น้ก าเนิดนั้นจะตอ้งท าลายเอ็มบริโอของเซลลท่ี์สามารถพฒันาไปเป็นตวัอ่อนของ
มนุษยภ์ายหลงัจากท่ีเซลลต์น้ก าเนิดไดท้ าการปฏิสนธิเป็นเวลา 14 วนั ซ่ึงกรณีดงักล่าวถือว่าเป็นการละเมิด
ศกัด์ิศรีความเป็นมนุษย ์(human dignity)  

เม่ือพิจารณามุมมองทางกฎหมายของประเทศอ่ืน ๆ ดังเช่นประเทศสหรัฐอเมริกาซ่ึงให้ความ
คุม้ครองเทคโนโลยีชีวภาพ โดยมีขอบเขตการให้ความคุม้ครองอย่างกวา้งตามแนวความคิดท่ีว่า “ส่ิงใด ๆ ก็
ตามท่ีอยู่ภายใตด้วงอาทิตยซ่ึ์งถูกสร้างขึ้นโดยมนุษยย์่อมสามารถขอรับความสิทธิบตัรได”้ (anything under 
the sun that is made by man) ซ่ึงเป็นหลกัเกณฑท่ี์ปรากฎอยู่ในค าพิพากษาของศาลสูงสุดในคดี Diamond v. 
Charabarty ประกอบกบัหลกัเกณฑท่ี์หลายประเทศใหก้ารยอมรับการน าเทคโนโลยชีีวภาพเก่ียวกบัเซลล์ตน้
ก าเนิดมาใช้นั้นจะตอ้งเป็นเซลล์ตน้ก าเนิดท่ีอยู่ในช่วงการปฏิสนธิไม่เกิน 14 วนั จึงอนุญาตให้เป็นการ
ประดิษฐ์ท่ีอาจขอรับสิทธิบตัรไดแ้ละไม่ถือวา่การกระท าดงักล่าวเป็นการละเมิดต่อศกัด์ิศรีความเป็นมนุษย ์

ส่วนมุมมองของฝ่ายท่ีคดัคา้นในประเด็นเร่ืองศีลธรรมไดแ้ก่ กลุ่มสหภาพยุโรปวา่ดว้ยจริยธรรมใน
วิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีสมยัใหม่ (European Group on Ethics in Science and New Technologies หรือ
เรียกโดยย่อว่า EGE) ไดค้ดัคา้นว่า การให้สิทธิบตัรเซลล์ตน้ก าเนิดท่ีแยกสกดัจากสภาวะธรรมชาติ ซ่ึงไม่
ผ่านการดดัแปลงพนัธุวิศวกรรมและมีความใกลเ้คียงกบัร่างกายมนุษยห์รือเอ็มบริโอท่ีแยกออกมา ย่อมไม่
อาจเขา้เง่ือนไขการขอรับสิทธิบตัรได ้ประกอบกบัการให้สิทธิบตัรดงักล่าวอาจถือไดว้่าเป็นการแสวงหา
ประโยชน์ในเชิงพาณิชยจ์ากส่วนหน่ึงส่วนใดของร่างกายมนุษยซ่ึ์งขดัต่อหลกัศีลธรรม  

ผูศึ้กษาจึงเห็นว่า การตีความและบรรทัดฐานของศีลธรรมอันดี  การประดิษฐ์อวยัวะเทียมจาก
เคร่ืองพิมพ์ชีวภาพอนัเป็นผลมาจากการใช้ความวิริยะอุตสาหะ การทุ่มเทความรู้ ความ สามารถในการ
คน้ควา้ทดลอง และการลงทุนของผูป้ระดิษฐ์ประกอบกบัทฤษฎีการไดม้าซ่ึงสิทธิในสิทธิบตัรทั้งทฤษฎีการ
เป็นเคร่ืองจูงใจและทฤษฎีการให้รางวลัแลว้ จึงมีเหตุผลเพียงพอท่ีควรขยายความคุม้ครองใหแ้ก่อวยัวะเทียม
ซ่ึงเป็นผลิตภณัฑ์ท่ีได้จากเคร่ืองพิมพ์ชีวภาพ โดยค านึงและให้ความส าคัญทั้งฝ่ายผูป้ระดิษฐ์และฝ่ายท่ี
คดัคา้น เพื่อใหเ้กิดสมดุลและความสอดคลอ้งกนั  

ประเด็นปัญหาท่ีสองเก่ียวกบักรรมวิธีการพิมพอ์วยัวะเทียมจากเคร่ืองพิมพชี์วภาพเพื่อใชใ้นทาง
การแพทย์ ซ่ึงในการวินิจฉัย การบ าบัด หรือรักษาโรคมนุษย์หรือสัตว์ หรือรวมเรียกว่า “กรรมวิธีทาง
การแพทย์” นั้นมีบัญญัติไวใ้นมาตรา 9 (4) ว่า เป็นการประดิษฐ์ท่ีไม่สามารถขอรับสิทธิบัตรได้ การท่ี
กฎหมายสิทธิบตัรไดบ้ญัญติันิยามค าว่า “กรรมวิธี” ซ่ึงเป็นการประดิษฐ์ท่ีสามารถขอรับสิทธิบตัรไดแ้ละ
กรรมวิธีทางการแพทยไ์วแ้ยกต่างหากจากกนั ท าใหส้รุปไดว้า่กรรมวิธีทางการแพทยน์ั้นไม่ไดอ้ยูใ่นขอบเขต
ความหมายของค าวา่กรรมวิธีตามมาตรา 3 และมีหลกัเกณฑใ์นการไดรั้บความคุม้ครองต่างกนั ดงันั้น จึงตอ้ง
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พิจารณาความหมายของกรรมวิธีทางการแพทยซ่ึ์งเป็นการประดิษฐ์ท่ีกฎหมายยกเวน้ไม่ให้รับความคุม้ครอง
ตามกฎหมายสิทธิบตัรเสียก่อน   

ทั้งน้ีเม่ือพิจารณาท่ีนิยามของการวินิจฉัยโรค คือ การกระท าท่ีเป็นการบ่งระบุความผิดปกติหรือ
ความไม่สมบูรณ์ของอวยัวะส่วนใดส่วนหน่ึงของร่างกายเพื่อประโยชน์ในการบ าบัดรักษา ส่วนการ
บ าบดัรักษาโรคประกอบด้วยสองประเภท คือ กรรมวิธีทางอายุรกรรม และกรรมวิธีทางศลัยกรรม ซ่ึง
ความหมายของกรรมวิธีในทางอายุรกรรม หมายถึง กรรมวิธีท่ีใชใ้นการบ าบดัหรือรักษาโรคทัว่ไป และไม่
ว่าเป็นวิธีทางการแพทยส์มยัใหม่หรือการแพทยแ์ผนโบราณ  ส่วนกรรมวิธีการทางศลัยกรรมนั้น หมายถึง 
วิธีทางการแพทยท่ี์เก่ียวขอ้งกบัการใช้มือ หรืออุปกรณ์สัมผสัจบัตอ้งบนร่างกายของมนุษย ์หรือท่ีเรียกว่า 
“หัตถการ” เพื่อรักษาอาการหรือความผิดปกติของร่างกาย กรรมวิธีในการผลิตอวยัวะเทียมจากเคร่ืองพิมพ์
สามมิติซ่ึงน าไปใชใ้นทางการแพทย ์เป็นขั้นตอนของการเตรียมการผลิตวสัดุอย่างหน่ึงขึ้นเพื่อน าไปใช้ใน
ขั้นตอนการรักษาผูป่้วยซ่ึงมีร่างกายพิการหรืออวยัวะส่วนใดส่วนหน่ึงบกพร่องภายหลังจากแพทย์ได้
วินิจฉัยโรคของผูป่้วยแล้ว ดังนั้น จึงมิได้อยู่ในขอบเขตและความหมายของการวินิจฉัยโรค เป็นเพียง
กรรมวิธีหรือขั้นตอนหน่ึงก่อนจะน าไปสู่การรักษาภายหลงัจากแพทยไ์ดวิ้นิจฉยัโรค   

กรณีการบ าบดัรักษาโรคในส่วนวิธีการทางอายุรกรรม  การสร้างอวยัวะเทียมขึ้นนั้นแมจ้ะมุ่ง
หมายในการน าไปใชบ้ าบดัรักษาโรค แต่มิไดก้ระท าลงแลว้เป็นผลในการบ าบดัหรือรักษาโรคอยู่ในตวัเอง  
อีกทั้งมิไดเ้ป็นการกระท าต่อร่างกายมนุษยโ์ดยตรง จึงเห็นว่า กรรมวิธีการพิมพอ์วยัวะเทียมจากเคร่ืองพิมพ์
ชีวภาพนั้น มิไดอ้ยู่ในความหมายของวิธีการทางอายุรกรรม อนัเป็นขอ้ยกเวน้มิให้ไดรั้บความคุม้ครองตาม
กฎหมายสิทธิบตัรแต่อย่างใด ในส่วนของวิธีการทางศลัยกรรม วิธีการน้ีแพทยจ์ าเป็นตอ้งสัมผสัจบัตอ้ง
ร่างกายผูป่้วยโดยตรงหรือโดยใช้เคร่ืองมือทางการแพทยก์ระท าต่อร่างกายเพื่อรักษาหรือบ าบดัโรค  แต่
กรรมวิธีการพิมพอ์วยัวะเทียมเป็นขั้นตอนก่อนการศลัยกรรม เน่ืองจากกรรมวิธีการพิมพอ์วยัวะเทียมมิใช่
การท าหัตถการต่อผูป่้วยโดยตรง โดยสรุปจึงเห็นว่ากรรมวิธีการพิมพอ์วยัวะเทียมเพื่อใชใ้นทางการแพทย์
นั้นไม่อยู่ในความหมายของกรรมวิธีทางการแพทยอ์นัเป็นการประดิษฐ์ท่ีตอ้งห้ามมิให้ไดรั้บความคุม้ครอง
ตามกฎหมายสิทธิบตัรมาตรา 9 อนุมาตรา 4 ดงันั้น จึงสามารถไดรั้บความคุม้ครองตามกฎหมายสิทธิบตัรได้
ในฐานะการประดิษฐ์ประเภทกรรมวิธีตามนิยามในมาตรา 3 อย่างไรก็ตาม หากยงัมีข้อกังวลทางด้าน
จริยธรรมทางการแพทย์เม่ือพิจารณาให้ความคุ ้มครองกรรมวิธีท่ีเก่ียวข้องทางการแพทย์ซ่ึงไม่อยู่ใน
ความหมายและขอบเขตของ วิธีการวินิจฉัย บ าบดั รักษาโรคในมนุษยห์รือสัตวไ์ด ้ตามมาตรา 9 (4) ฝ่ายนิติ
บัญญัติก็ยงัสามารถตราบทบัญญัติ  มิให้ถือว่าเป็นการละเมิดสิทธิบัตรได้ หากกระท าโดยผูป้ฏิบัติการ
ทางการแพทยเ์ช่นเดียวกบัประเทศสหรัฐอเมริกา 

ประเด็นปัญหาท่ีสามเก่ียวกบัการเตรียมอวยัวะเทียมจากเคร่ืองพิมพชี์วภาพตามค าสั่งแพทย ์ โดยเม่ือ
อวยัวะเทียมจากเคร่ืองพิมพ์ชีวภาพมีประโยชน์ในทางการแพทย ์ หากอวยัวะเทียมนั้นไดรั้บความคุม้ครอง
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ตามกฎหมายสิทธิบตัร แต่ต่อมาแพทยจ์ าเป็นตอ้งสั่งผลิตอวยัวะนั้นเพื่อน าไปใช้ในการรักษา  หากอวยัวะ
เทียมนั้นสามารถตีความโดยเทียบเคียงไดว้า่ อยูใ่นความหมายของยาตามพระราชบญัญติัยา พ.ศ.2510 และผู ้
ประกอบวิชาชีพเวชกรรมหรือผูป้ระกอบโรคศิลปะสั่งให้เตรียมเพื่อใช้ในการรักษาผูป่้วยเฉพาะราย ก็จะ
ไดรั้บความคุม้ครองมิให้ถือว่าเป็นการละเมิดสิทธิบตัรมาตรา 36 วรรคสอง (3) จากการศึกษาเห็นว่าอวยัวะ
เทียมนั้นสามารถจดัอยู่ในความหมายของค าว่า “ยา” ตามพระราชบญัญติัยา พ.ศ.251. มาตรา 4  อนุมาตรา 2 
โดยเป็นวตัถุท่ีมุ่งหมายส าหรับใชก้บั วินิจฉัย บ าบดั รักษา ป้องกนัโรค และนอกจากนั้นยงัอาจตีความไดว้่า
เป็นยาตาม อนุมาตรา 4  วตัถุท่ีมุ่งหมายส าหรับให้เกิดผลแก่สุขภาพ โครงสร้าง หรือการกระท าหนา้ท่ีใดๆ 
ของร่างกายมนุษยห์รือสัตว์ เน่ืองจากอวยัวะเทียมนั้นแพทยน์ ามาใชใ้นการผ่าตดัรักษาปลูกถ่ายอวยัวะเพื่อ
แกไ้ขความพิการหรือความบกพร่องของอวยัวะบางส่วนของร่างกาย อย่างไรก็ตาม การเตรียมยาเฉพาะราย
ซ่ึงไดรั้บยกเวน้มิให้ถือว่าเป็นการละเมิดสิทธิบตัรตามมาตรา 36 อนุมาตรา 3 ตอ้งเป็นการกระท าหรือการ
ปฏิบติัของบุคคลบางประเภท กล่าวคือ จะตอ้งเป็นการเตรียมยาตามใบสั่งของผูป้ระกอบวิชาชีพเวชกรรม  
หรือ  ผูป้ระกอบโรคศิลปะเท่านั้น  นอกจากน้ียงัตีความรวมถึงเภสัชกรผูเ้ตรียมยาตามใบสั่งแพทยซ่ึ์งอยู่ใน
ฐานะเป็นผูป้ฏิบัติเพื่อให้เป็นไปตามความประสงค์ของแพทย์ซ่ึงเป็นผูป้ระกอบวิชาชีพเวชกรรมหรือ 
ผูป้ระกอบโรคศิลปะดว้ยเช่นกนั 

จากการศึกษาคน้ควา้เก่ียวกบัปัญหาการให้ความคุม้ครองตามกฎหมายสิทธิบตัรต่ออวยัวะเทียม
ท่ีเกิดจากเทคโนโลยเีคร่ืองพิมพชี์วภาพ ผูศึ้กษามีความเห็นและขอ้เสนอแนะดงัน้ี 

1. ผูศึ้กษาเห็นว่าควรปรับปรุงพระราชบญัญติัสิทธิบตัร พ.ศ.๒๕๒๒ โดยแบ่งประเภทการ
คุม้ครองสิทธิบตัรเป็นประเภท ก และประเภท ข เพื่อแบ่งรูปแบบการให้ความคุม้ครองแก่ส่ิงประดิษฐ์
แบบเดิมเป็นประเภท ก และเพิ่มรูปแบบการให้ความคุม้ครองแก่ส่ิงประดิษฐ์ประเภทอวยัวะเทียมหรือ
ส่ิงประดิษฐ์อ่ืน ๆ ท่ีมีประโยชน์ต่อสังคมหรือมวลมนุษยชาติ แต่ไม่อาจขอรับสิทธิบตัรได้เน่ืองจากเข้า
ขอ้ยกเวน้ตามมาตรา 9 แห่งพระราชบญัญติัสิทธิบตัร พ.ศ. 2522  ซ่ึงจะท าให้ผูป่้วยทุกคนสามารถเขา้ถึง
นวตักรรมหรือส่ิงประดิษฐ์ท่ีมีผลต่อคุณภาพชีวิตและสุขอนามยัไดอ้ยา่งทัว่ถึง และผูป้ระดิษฐ์ก็ไดรั้บรางวลั
ตอบแทนตลอดจนค่าใชจ่้ายและทุนสนบัสนุนการพฒันาการวิจยัต่อไป 

2. ผูศึ้กษาเห็นว่าควรปรับปรุงแก้ไขบทบญัญติัมาตรา 9 (4) ของพระราชบญัญติัสิทธิบตัร 
พ.ศ. 2522 มาตรา 9 (4)  ให้ชดัเจนขึ้นว่าขอ้ยกเวน้มิให้ขอรับสิทธิบตัรในประเภทกรรมวิธีทางการแพทยท่ี์มี
วตัถุประสงค์เพื่อวินิจฉัย บ าบดั และรักษาโรคของมนุษยแ์ละสัตว์นั้น ไม่ตีความรวมถึงกรรมวิธีทางการ 
แพทยซ่ึ์งเป็นเพียงวิธีการ ขั้นตอน หรือการกระท าอยา่งใดอยา่งหน่ึงเพื่อประกอบ การวินิจฉยั การบ าบดัและ
รักษาโรคมนุษยแ์ละสัตว ์ ซ่ึงมิไดใ้ห้ผลในทางการรักษาโดยตรง  นอกจากน้ีในขั้นตอนการตรวจสอบค า
ขอรับสิทธิบตัรประเภทน้ี ควรมีการปรับปรุงเพิ่มเติมหลกัเกณฑ์และเง่ือนไขคู่มือการตรวจสอบสิทธิบตัร
หรืออนุสิทธิบตัรอนัเก่ียวดว้ยกรรมวิธีทางการแพทยน์ั้นใหส้อดคลอ้งกบัการตีความ โดยใหก้รรมวิธีทางการ
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แพทยซ่ึ์งเป็นเพียงวิธีการ ขั้นตอน หรือการกระท าอย่างใดอยา่งหน่ึงเพื่อประกอบการวินิจฉยั การบ าบดัและ
รักษาโรคมนุษยแ์ละสัตวซ่ึ์งมิไดใ้หผ้ลในทางการรักษาโดยตรงสามารถขอรับสิทธิบตัรได ้โดยใหห้น่วยงาน
ทั้งภาครัฐและเอกชนท่ีมีความรู้ความเช่ียวชาญเขา้มีส่วนร่วมในการตรวจสอบ หรือให้มีบุคคลผูเ้ช่ียวชาญ
เฉพาะดา้นมีส่วนร่วมในการตรวจสอบค าขอดงักล่าว เน่ืองจากค าขอสิทธิบตัรน้ีเป็นการขอสิทธิบตัรท่ีมี
ลกัษณะเฉพาะทางจึงจ าเป็นท่ีตอ้งมีการตรวจสอบโดยละเอียด ทั้งน้ีเพื่อมิให้เป็นอุปสรรคต่อการยื่นค าขอ
สิทธิบตัรหรืออนุสิทธิบตัรกรรม วิธีทางการแพทยอ่ื์นๆ ซ่ึงมิไดใ้หผ้ลในทางการรักษาโดยตรง 

3. ผูศึ้กษาเห็นว่าควรมีการปรับปรุงพระราชบญัญติัสิทธิบตัร พ.ศ.2522 มาตรา 36 วรรคสอง 
(3) โดยวางขอบเขตดุลยพินิจและอ านาจในการสั่งเตรียมยาเฉพาะรายของแพทย ์ให้ใชเ้ฉพาะกรณีท่ีมีความ
จ าเป็นเร่งด่วนหรือกรณีท่ีมีเหตุการณ์พิเศษเท่านั้น และใหใ้ชใ้นเพียงปริมาณท่ีจ ากดัเท่าท่ีจ าเป็นแก่กรณี โดย
ตอ้งคงคุณภาพในการผลิตยาหรืออวยัวะเทียมในระดบัท่ีไม่ต ่ากว่าสูตรหรือขั้นตอนตามมาตรฐานเดิม เพื่อ
เป็นหลกัประกนัสุขภาพและอนามยัของผูป่้วย 
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