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บทคดัย่อ 

 
 การวจิยัเร่ืองน้ีเป็นวจิยัเชิงพรรณนา (Descriptive Research) มีวตัถุประสงคเ์พื่อให้ทราบถึงสภาพปัญหา
ในทางปฏิบติั เพ่ือก าหนดรูปแบบของกฎหมาย และมาตรการท่ีเหมาะสมในการควบคุม ก ากบั ดูแล การผลิตและ
การประกอบธุรกิจเซลลต์น้ก าเนิดในประเทศไทย 
 เก็บขอ้มูลโดยการวจิยัเอกสาร (Documentary Research) และ การวจิยัภาคสนาม (Field Research)  
โดยใชก้ารสมัภาษณ์เชิงลึก (In depth Interview) กลุ่มตวัอยา่งรวม 40 คน และเก็บรวบรวมขอ้มูลจากการทบทวน
เอกสาร (Review Literature) เก่ียวกบัการควบคุม ก ากบั ดูแล การผลิตและการประกอบธุรกิจเซลลต์น้ก าเนิดใน
ประเทศไทย และต่างประเทศ และน าขอ้มูลจากการวจิยัเอกสารมาจดัรวบรวมใหเ้ป็นระบบ  
 ผลการวจิยัพบวา่ ประเทศไทยยงัไม่มีกฎหมายเก่ียวกบัเซลลต์น้ก าเนิดโดยตรง ท าให้เกิดปัญหาทางดา้น
การควบคุม ก ากบั ดูแล การใชแ้ละการประกอบธุรกิจเซลลต์น้ก าเนิด ในการบ าบดัรักษาโรค จึงท าให้เม่ือมีปัญหา
เกิดข้ึนจะตอ้งน ากฎหมายท่ีมีอยูม่าปรับใชใ้หส้อดคลอ้งกบัประเด็นปัญหา เช่น ปรับใชก้ฎหมายแพ่งและพาณิชย ์
ประมวลกฎหมายอาญา ฯลฯ ซ่ึงไม่มีความครอบคลุมประเด็นปัญหาท่ีอาจจะเกิดข้ึนต่อไปในอนาคตได ้ซ่ึงส่วน
ใหญ่แลว้มาตรการทางกฎหมายจะมุ่งเนน้ในส่วนของการวิจยัและทดลองเป็นหลกั เน่ืองจากการรักษาโดยใชเ้ซลล์
ตน้ก าเนิดยงัอยู่ในขั้นทดลอง มีเพียงบางโรคเท่านั้นท่ีไดรั้บการรับรอง ส่วนการควบคุมก ากบัเชิงพาณิชย ์ยงัไม่มี
มาตรการทางกฎหมายท่ีเขา้มาควบคุม ก ากบั และ จากขอ้เท็จจริงในปัจจุบนัมี การจ าหน่ายเซลลต์น้ก าเนิด ในเชิง
พาณิชยแ์ลว้ ดงันั้น ประเทศไทยควรมีมาตรการทางกฎหมายเพ่ือควบคุม ก ากบั การผลิตและการประกอบธุรกิจ
เซลลต์น้ก าเนิดและผลิตภณัฑจ์ากเซลลต์น้ก าเนิด เพ่ือป้องกนัปัญหาท่ีจะเกิดข้ึนในอนาคต รวมทั้ง หน่วยงานของ
รัฐจะตอ้งให้การประชาสัมพนัธ์เก่ียวกบัเซลล์ตน้ก าเนิดและผลิตภณัฑ์จากเซลล์ตน้ก าเนิด แก่ประชาชนอย่าง
ครบถว้น ถูกตอ้ง เพ่ือเป็นขอ้มูลประกอบการตดัสินใจแก่ประชาชนในการรับการรักษา หรือ การเลือกใชเ้ซลลต์น้
ก าเนิด หรือผลิตภณัฑเ์ซลลต์น้ก าเนิดต่อไป  
 
 
 
 
 
ค าส าคญั มาตรการทางกฎหมาย  การควบคุม ก ากบั ดูแล การผลิต และการประกอบธุรกิจ  เซลลต์น้ก าเนิด 



การประชุมเสนอผลงานวจัิยระดับบัณฑิตศึกษา มสธ. คร้ังที ่3 
The 3

rd
 STOU Graduate Research Conference  

*  นกัศึกษาหลกัสูตรนิติศาสตรดุษฎีบณัฑิต มหาวิทยาลยัปทุมธานี  lld2553@hotmail.com.  
*** อาจารยป์ระจ าหลกัสูตรนิติศาสตรดุษฎีบณัฑิต  มหาวิทยาลยัปทุมธานี   
*** อาจารยป์ระจ าหลกัสูตรสาธารณสุขศาสตร์ มหาวิทยาลยัมหิดล 

2 

Abstract 

 
 The study of descriptive research. The objectives of this were: identify problems in practice 

and to determine the form of the law and the appropriate measures to monitor the production of stem 

cells and the stem cells business in Thailand. 

 Data is collected by documentary research and fieldwork research using the in depth 

interview. The representative sample in the study is included of 40 people. Information of the 

monitoring of stem cells production in Thailand and overseas and the stem cells business are reviewed.   

Data from the documentary research is compiled systematically. 

 The study found that there is not a related law of stem cells in Thailand; therefore it causes 

problems on controlling and monitoring the use of stem cells as therapeutics and stem cells businesses.  

Moreover, when the problems occur the existing laws are applied concerning each problem such as the 

Civil and Commercial Code and the Criminal Code which do not cover the problems that will occur in 

the future. Most importantly, the legislative measures emphasize on research and the experimentation 

because stem cells curative care is on the process of researching and there are some ailments which 

have been proved that can be cured by using the stem cells.  Likewise, there are not any legislative 

measures on stem cells commercial control. In consequence, Thailand should legislate the measures for 

stem cells production and business monitoring in order to prevent any problems which may occur in the 

future.  In addition, the government sectors must educate the people and publicize the information of stem 

cells for their decision of using it as the curative care and the use of stem cells products. 
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บทน า 
 ปัจจุบนัมีการประกอบธุรกิจเก่ียวกบัเซลลต์น้ก าเนิดอยูม่าก เช่น ธนาคารรับฝากเซลลต์น้ก าเนิด  
(จากสายสะดือทารกแรกเกิด) การฉีดเซลล์ตน้ก าเนิดเพ่ือความอ่อนเยาวข์องผิวในธุรกิจเสริมความงาม ธุรกิจ
จ าหน่ายสเต็มเซลล์สังเคราะห์จากผลไม ้สัตว ์ซ่ึงเป็นธุรกิจท่ีมีค่าใชจ่้ายสูงมาก เม่ือพิจารณามาตรการในการ
ควบคุม ก ากบั ดูแล การผลิตและการประกอบธุรกิจเซลลต์น้ก าเนิด โดยใชม้าตรการทางกฎหมายในปัจจุบนั ยงั
พบปัญหาท่ีจะเกิดข้ึนจากการผลิตและการประกอบธุรกิจเซลลต์น้ก าเนิดในประเทศไทย โดยสามารถสรุปปัญหา
ตามลกัษณะของผลกระทบได ้จากท่ีไดก้ล่าวไปแลว้ขา้งตน้วา่ การไดม้าซ่ึงเซลลต์น้ก าเนิดในปัจจุบนันั้น มีท่ีมา
หลกัๆ อยู ่2 ทางคือ เซลลต์น้ก าเนิดท่ีมาจากตวัอ่อนหรือจากเอ็มบริโอ กบัเซลลต์น้ก าเนิดท่ีมาจากผูใ้หญ่ เช่น ไข
กระดูก หรือเลือด ซ่ึงในปัจจุบนันั้นการควบคุม ก ากบั การผลิต และ การประกอบธุรกิจเซลลต์น้ก าเนิดนั้น ยงัไม่มี
กฎหมายท่ีเฉพาะเจาะจง เม่ือพิจารณาภายใตก้รอบของ กฎหมายไทย แมจ้ะมีขอ้บงัคบัแพทยส์ภาดว้ยดว้ยการ
รักษาจริยธรรมแห่งวิชาชีพเวชกรรมเร่ือง การปลูกถ่ายเซลล์ตน้ก าเนิดเพ่ือการรักษา พ.ศ. 2552 แต่ก็ยงัไม่มี
กฎหมายท่ีเก่ียวขอ้งกบัการควบคุม ก ากบั ดูแล การผลิตและการประกอบธุรกิจเซลลต์น้ก าเนิดโดยตรง  รวมไปถึง
การก าหนดใหก้ารผลิตและการประกอบธุรกิจเซลลต์น้ก าเนิดท่ีเกิดข้ึนโดยความยนิยอมอยา่งแทจ้ริง ระหวา่งผูซ้ื้อ 
และผูข้าย เป็นความผิดตาม ประมวลกฎหมายอาญาหรือกฎหมายอ่ืนท่ีมีลกัษณะโทษในทางอาญาอย่างแทจ้ริง 
รวมทั้งการควบคุม คุณภาพเซลลต์น้ก าเนิด การคุม้ครองผูไ้ดรั้บผลกระทบ และการควบคุมทางดา้นจริยธรรม 

จะเห็นวา่ ถึงแมก้ารปลูกถ่ายเซลลต์น้ก าเนิด (Stem Cell)  แก่ผูป่้วยจะมีประโยชน์ต่อการรักษาโรค และ
เป็นความกา้วหนา้ทางวิทยาศาสตร์การแพทย ์และเป็นทางเลือกท่ีอาจท าให้มวลมนุษยชาติ ไดมี้ชีวิตท่ียืนยาวข้ึน 
แต่ก็ยงัไม่อาจรับประกนัไดว้า่ ประโยชน์ท่ีไดจ้าก เซลลต์น้ก าเนิด จะไม่ก่อให้เกิดผลกระทบตามมา ดงันั้น เพื่อ
เป็นการควบคุม ก ากบัดูแลการผลิตและการประกอบธุรกิจเซลลต์น้ก าเนิด ในประเทศไทย ซ่ึงอาจจะมีแนวโน้ม
เพ่ิมข้ึน และเป็นการคา้เชิงพาณิชย ์จึงจ าเป็นตอ้งศึกษาเพ่ือหามาตรการทางกฎหมายท่ีเหมาะสมในการควบคุม
ก ากบัดูแลการผลิตและการประกอบธุรกิจเซลลต์น้ก าเนิด และเพื่อเป็นแนวทางในการป้องกนัมิให้เกิดปัญหาข้ึน 
รวมทั้งเป็นการส่งเสริมใหเ้กิดทางเลือกในการรักษาโรคท่ีทนัสมยั และมีกฎหมายใหก้ารรองรับอยา่งถูกตอ้ง 
 
วตัถุประสงค์ของการศึกษา 
 1. เพ่ือศึกษามาตรการทางกฎหมายเก่ียวกบัการควบคุม ก ากบั ดูแล การผลิตและการประกอบธุรกิจ
เซลลต์น้ก าเนิด (Stem Cell) ในประเทศไทยและต่างประเทศ 
 2. เพื่อวเิคราะห์ปัญหา อุปสรรค และมาตรการทางกฎหมายท่ีเหมาะสม และจริยธรรมเก่ียวกบั 
การควบคุม ก ากบั ดูแล การผลิตและการประกอบธุรกิจเซลลต์น้ก าเนิด (Stem Cell) ในประเทศไทย 
 3. เพ่ือให้ไดข้อ้เสนอแนะเก่ียวกบัการควบคุม ก ากับ ดูแล การผลิตและการประกอบธุรกิจเซลล์ตน้
ก าเนิด (Stem Cell) ในประเทศไทย 
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วธีิด าเนินการวจิยั 
 เป็นการวิจยัเชิงพรรณนา (Descriptive Research) โดยการวิจยัเอกสาร (Documentary Research) และ 
การวจิยัภาคสนาม (Field Research) โดยใชก้ารสัมภาษณ์เชิงลึก (In-depth Interview) และการเก็บรวบรวมขอ้มูล
จากการทบทวนเอกสาร (Review Literature) เป็นส่วนใหญ่ ผูศึ้กษาไดศึ้กษาคน้ควา้ขอ้มูลเอกสารจากแหล่งต่าง ๆ 
ทั้งหนังสือวิชาการ เอกสารทางราชการ งานสัมมนาทางวิชาการ วิทยานิพนธ์ ผลการวิจยั บทความในวารสาร  
พร้อมทั้งสัมภาษณ์นกัวิชาการ  และผูท้รงคุณวฒิุ ในขอ้มูลท่ีเก่ียวกบัการควบคุม ก ากบั ดูแล หากมีการผลิตและ
การประกอบธุรกิจเซลล์ตน้ก าเนิดในประเทศไทย และต่างประเทศ และน าขอ้มูลจากการวิจัยเอกสารมาจัด
รวบรวมใหเ้ป็นระบบ เพ่ือให้ทราบถึงสภาพปัญหาจากขอ้กฎหมายและปัญหาในทางปฏิบติั เพ่ือก าหนดรูปแบบ
ของกฎหมาย และมาตรการท่ีเหมาะสมในการควบคุม ก ากบั ดูแล หากมีการผลิตและการประกอบธุรกิจเซลลต์น้
ก าเนิดในประเทศไทย และโดยการสมัภาษณ์เชิงลึกผูใ้หส้มัภาษณ์ มี 8  กลุ่ม ๆ ละ 5 คน รวม 40 คน ประกอบดว้ย 
กลุ่มแพทยสภา กลุ่มผูมี้ส่วนเก่ียวขอ้งกบัการผลิต กลุ่มผูท้รงคุณวฒิุ(ผูพ้ิพากษา, อยัการ)  กลุ่มผูป่้วย/ญาติผูรั้บ
บริจาค (ผูมี้ส่วนไดเ้สีย) กลุ่มผูบ้ริจาค กลุ่มแพทย/์พยาบาล กลุ่มนกัวิชาการ/นิติกรจากหน่วยงานของรัฐ กลุ่มนกั
สิทธิมนุษยชน และ กลุ่มอาจารยจ์ากมหาวทิยาลยัของรัฐและเอกชน 
 
ผลการวจิยั 
 ปัญหาเก่ียวกบัการควบคุม ก ากบั ดูแล การผลิตและ การประกอบธุรกิจเซลล์ตน้ก าเนิด แบ่งตามท่ีมา
ของเซลลต์น้ก าเนิด ดงัต่อไปน้ี 
 1. ปัญหาทางกฎหมายทีเ่กีย่วกบัเซลล์ต้นก าเนิดจากตวัอ่อน หรือจากเอม็บริโอ (Embryonic Stem Cell) 
ปัจจุบนัพบวา่ มาตรการทางกฎหมายในปัจจุบนัยงัไม่สามารถให้ความคุม้ครอง หรือควบคุม ก ากบั การผลิตและ 
ประกอบธุรกิจเซลลต์น้ก าเนิดไดอ้ยา่งเพียงพอ โดยพบปัญหา จากมาตรการทางกฎหมายในปัจจุบนั ประกอบดว้ย 
  1.1 ปัญหาเก่ียวกบัการคุม้ครองแหล่งท่ีมาของเซลลต์น้ก าเนิดตวัอ่อน โดยปัจจุบนัยงัไม่มีกฎหมายท่ี
ให้ความคุม้ครองโดยเฉพาะ ในปัจจุบันมีการปรับใช้กฎหมายท่ีมีอยู่เช่น รัฐธรรมนูญแห่งราชอาณาจักรไทย
ประมวลกฎหมายแพ่งและพาณิชย ์ประมวลกฎหมายอาญา เป็นหลกัในการให้ความคุม้ครองเซลลต์น้ก าเนิดตวั
อ่อน โดยกฎหมายในปัจจุบนัไม่มีบทบญัญติัท่ีเก่ียวขอ้งกบัการคุม้ครองตวัอ่อนท่ีอยูน่อกครรภม์ารดา การท่ีน าตวั
อ่อนไปใชใ้นการแยกสกดัเซลลต์น้ก าเนิดนั้น ซ่ึงท าใหต้วัอ่อนนั้น ไม่สามารถเจริญเติบโตไปเป็นมนุษยไ์ด ้ซ่ึงเป็น
การฆ่าตวัอ่อน ในทางจริยธรรมและศีลธรรมนั้น การเร่ิมตน้ของชีวิตเกิดข้ึนแลว้ โดยศาสนาพุทธ ชีวิตเกิดเม่ือ
ปฏิสนธิแลว้ และการสละชีวติเพ่ือแลกกบัชีวตินั้นเป็นส่ิงท่ีไม่สมควรกระท าอยา่งยิง่ 
   จากการศึกษากฎหมายของต่างประเทศนั้น สรุปไดว้า่ การน าตวัอ่อนไปใชใ้นการสกดัเซลลต์น้
ก าเนิดเพ่ือน าไปบ าบดัรักษาโรค สามารถท าได ้แต่จะตอ้งเป็นตวัอ่อนท่ีอายไุม่เกิน 14 วนั เพราะ ตวัอ่อนท่ีอายเุกิน 
14 วนัข้ึนไป มีสภาพเหมือนกับตวัอ่อนท่ีอยู่ในครรภ์มารดา โดยมีลกัษณะท่ีคลา้ยกับทารกในครรภ์ ดังนั้ น 
กฎหมายไทยควรจะให้การคุม้ครอง ตวัอ่อนมนุษยไ์ม่ว่าจะอยู่ในร่างกาย หรือนอกร่างกาย โดยค านึงถึงสภาพ
ความเป็นจริงท่ีพิสูจน์ไดด้ว้ยกระบวนการทางวทิยาศาสตร์ และระยะใดท่ีกฎหมายควรเขา้ไปให้ความคุม้ครองตวั
อ่อนท่ีเกิดจากการใชเ้ทคโนโลยช่ีวยการเจริญพนัธ์ุ ซ่ึงกฎหมายควรเขา้ไปคุม้ครองตวัอ่อนท่ีอายเุกิน 14 วนั ส่วน
ระยะตวัอ่อนมนุษยท่ี์กฎหมายควรสนบัสนุนใหท้ าเป็นวจิยัทางดา้นวทิยาศาสตร์การแพทย ์คือ ตวัอ่อนอายไุม่เกิน 
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14 วนั ซ่ึงเป็นขอบเขตท่ีเหมาะสมท่ีกฎหมายจะเขา้ไปคุม้ครองตวัอ่อนมนุษย ์และไม่เป็นการปิดกั้นการพฒันา
ทางดา้นวิทยาศาสตร์การแพทยเ์ก่ียวกบัเซลลต์น้ก าเนิดตวัอ่อนดว้ย โดยเห็นไดจ้ากกฎหมายของประเทศต่างๆ  
ทัว่โลก เช่น ประเทศองักฤษ ประเทศฝร่ังเศส และประเทศอเมริกา เป็นตน้ 
  1.2 ปัญหาเร่ืองการควบคุมการใชเ้ซลลต์น้ก าเนิดตวัอ่อน 
   ปัจจุบนัการใชเ้ซลล์ตน้ก าเนิดตวัอ่อน ยงัไม่ถือว่าเป็นการประกอบวิชาชีพเวชกรรมนอกจาก 
การใช้ท่ีเก่ียวกับโรคเลือด ท่ีมีการวิจัยรับรองผลเท่านั้ น เน่ืองจากการรักษาตามกรรมวิธีและหลักวิชาทาง
การแพทยย์งัไม่ไดรั้บการยอมรับตามมาตรฐานของวิชาชีพ แต่เป็นการใชว้ิธีการใหม่ในการรักษา ท าให้ไม่อยู่
ภายใตบ้งัคบัของการประกอบวิชาชีพเวชกรรม เพราะถา้เป็นการประกอบวิชาชีพเวชกรรมแลว้ จะตอ้งอยูภ่ายใต้
สภาวิชาชีพท่ีท าหนา้ท่ีควบคุมตรวจสอบจริยธรรม มาตรฐานการรักษา และรณรงคเ์ผยแพร่ความรู้ความเขา้ใจท่ี
ถูกตอ้งแก่ประชาชนทั่วไป เก่ียวกับความปลอดภยัในการเขา้รับการรักษาด้วยวิธีการใช้เซลล์ตน้ก าเนิด หรือ
แนวทางใหม่ๆ ท่ียงัไม่เป็นท่ีรู้จกัแพร่หลาย 
  1.3 ปัญหาเร่ืองความยนิยอมเก่ียวกบัการใชเ้ซลลต์น้ก าเนิดตวัอ่อน 
   ปัจจุบันการขอความยินยอมในการวิจยัเน้ือเยื่อ เลือด หรือตวัอ่อนของมนุษยเ์พ่ือให้ได้มาซ่ึง
เซลล์ตน้ก าเนิดตวัอ่อนนั้น ถือว่าเป็นการวิจยัอนัเก่ียวขอ้งกบัเน้ือตวัร่างกายมนุษยโ์ดยตรง ซ่ึงปัจจุบนักฎหมาย
มิไดใ้ห้ค  าจ ากดัความในเร่ืองความยินยอมไว ้ท าให้กระบวนการขอความยินยอมไม่มีรูปแบบ แนวทางท่ีชดัเจน 
ส่งผลต่อความเหมาะสมในการขอความยินยอม บางคร้ังอาจจะไม่ได้ขอความยินยอม หรือขอความยินยอม 
ไม่ถูกตอ้งตามกฎหมาย และ ผูบ้ริจาคเซลลต์น้ก าเนิดไม่ทราบท าให้การทดลองท่ีไม่ไดข้อความยินยอมไม่ไดรั้บ
การยอมรับผลของการวจิยั ท าใหเ้กิดปัญหาตามมา 
   ดังนั้ นกระบวนการขอความยินยอมในการใช้เซลล์ต้นก าเนิดตัวอ่อนนั้ นต้องมีลักษณะท่ี
เหมาะสม โดยตอ้งค านึงถึงความส าคญัในเร่ืองจริยธรรมและสิทธิมนุษยชนของบุคคลเหล่าน้ีดว้ย กล่าวคือ มนุษย์
ปุถุชนคนหน่ึงนอกจากจะมีสิทธิและความสามารถท่ีจะเลือกยอมรับและตดัสินใจในเร่ืองต่างๆ ไดด้ว้ยตนเองแลว้ 
ความยนิยอมจะตอ้งอยูภ่ายใตก้ารแจง้รายละเอียดและให้ขอ้มูลต่างๆ เพ่ือประกอบในการตดัสินใจวา่จะให้ความ
ยินยอมหรือไม่ดว้ย โดยหลกัการให้ความยินยอมท่ีไดรั้บการบอกกล่าวก่อนอนัมีผลให้เป็นเหตุยกเวน้ความผิด
กฎหมาย 
 2. ปัญหาเร่ืองการควบคุม ก ากบั ดูแล การผลติและการประกอบธุรกจิเซลล์ต้นก าเนิดผู้ใหญ่ 
(Adult Stem Cell) 
  2.1 ปัญหาเก่ียวกบัการซ้ือขายเซลลต์น้ก าเนิด ตามประมวลกฎหมายแพง่และพาณิชย ์
   จะเห็นว่าในการซ้ือขายเซลล์ตน้ก าเนิดนั้นไม่สามารถท าได ้ เพราะเป็นทรัพยน์อกพาณิชย์ คือ 
ทรัพยท่ี์ไม่สามารถถือเอาไดแ้ละทรัพยท่ี์โอนแก่กนัมิไดโ้ดยชอบดว้ยกฎหมาย และ ขดักบัหลกัความสงบเรียบร้อย
และศีลธรรมอนัดี มาตรการทางกฎหมายตามประมวลกฎหมายแพ่งและพาณิชยเ์ก่ียวกบัทรัพย ์สามารถใชใ้นการ
ควบคุมท่ีใช้ได้ผล แต่ในบางสถานการณ์ หากเจ้าของเซลล์ต้นก าเนิด บริจาคเซลล์ต้นก าเนิด ให้ผูรั้บบริจาค  
ก็สามารถท าได ้และอาจมีการใหค้่าตอบแทนดว้ย ซ่ึงในการตรวจสอบจะท าไดย้ากมาก และ ไม่ต่างอะไรกบัการซ้ือ
ขาย หากสถานการณ์ดงักล่าวเกิดข้ึนจริง มาตรการทางกฎหมายโดยเฉพาะ กฎหมายแพง่และพาณิชยก็์ไม่สามารถจะ
ควบคุม ก ากบั ได ้จึงสมควรบญัญติักฎหมายท่ีเก่ียวขอ้งกบัเซลลต์น้ก าเนิดข้ึน 
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  2.2 ปัญหาการควบคุม ก ากบัดูแล เซลลต์น้ก าเนิดตามกฎหมายอาญา  
   กฎหมายความรับผิดทางอาญาอนัเก่ียวกบัทรัพยน์ั้นการกระท าจะเป็นความผิดก็ต่อเม่ือผูเ้สียหาย
มิไดย้นิยอม เช่น ลกัทรัพย ์และยกัยอกทรัพย ์หากเจา้ของเซลลต์น้ก าเนิดยินยอม การกระท ายอ่มไม่เป็นความผิด 
เพราะ ขาดเจตนา ซ่ึงถือวา่ขาดองคป์ระกอบภายนอกของความผิด แต่ทั้งน้ีจะตอ้งดูวา่ความยินยอมจะตอ้งมีก่อน
หรือขณะกระท าความผิดอยา่งบริสุทธ์ิใจ และความยินยอมนั้นไม่ขดัต่อจิตส านึกในศีลธรรมอนัดีและความสงบ
เรียบร้อยของประชาชนดว้ย  จะเห็นวา่ แมม้าตรการทางกฎหมายดงักล่าว จะสามารถน ามาปรับใชเ้ก่ียวกบัเซลล์
ตน้ก าเนิดได ้แต่ก็ไม่ทุกสถานการณ์เน่ืองจาก ส่วนใหญ่แลว้ผูมี้ความรู้ความเช่ียวชาญ เช่น นกัวิทยาศาสตร์ แพทย ์
นกัวจิยั เป็นผูท้  าหนา้ท่ีในการทดลอง เก่ียวกบัเซลลต์น้ก าเนิด  ดงันั้นการท่ีผูเ้สียหายจะเขา้ไปตรวจสอบวา่ มีการ
น าเอาเซลล์ตน้ก าเนิดของตน ไปใชน้อกเหนือจากขอ้ตกลง ความยินยอมหรือไม่ย่อมเป็นเร่ืองท่ีท าไดย้าก หรือ
หากมีการน าไปใชจ้ริงก็ไม่สามารถตรวจสอบได ้อีกทั้งการท่ีผูเ้สียหายจะน าคดีมาฟ้องศาล ก็จะเป็นภาระในการ
พิสูจน์ความจริง ซ่ึงท าไดย้ากมาก 
  2.3 ปัญหาการประกอบธุรกิจเซลลต์น้ก าเนิดนอกสถานพยาบาล  
   ปัจจุบนัมีการใชเ้ซลลต์น้ก าเนิดนอกสถานพยาบาล เช่น การใชต้ามคลินิกเสริมความงาม ซ่ึงมิใช่
เป็นการประกอบวิชาชีพเวชกรรม เม่ือมิใช่การประกอบวิชาชีพเวชกรรมจึงมิใช่สถานท่ีซ่ึงจดัไวเ้พ่ือการประกอบ
วชิาชีพเวชกรรม และพิจารณาจากความหมายในส่วนอ่ืนๆแลว้ยงัไม่มีความชดัเจนท่ีจะปรับไดก้บัความหมายอ่ืนๆ 
หากปรับว่าเป็นสถานท่ีขายยา เน่ืองจากเซลล์ตน้ก าเนิดท่ีน าออกมาผ่านกระบวนการต่างๆ ถือไดว้่าเป็นยาตาม
พระราชบญัญติัยา พ.ศ. 2510 แต่ก็อยูใ่นขอ้ยกเวน้ของนิยามเก่ียวกบัความหมายของยา ในพระราชบญัญติัยา พ.ศ. 
2510  ดงักล่าว นอกจากน้ีในนิยามมิไดก้ล่าวถึงการประกอบวชิาชีพเภสชักรรมแต่อยา่งใด 
   ดงันั้น สถานท่ีท่ีใชเ้ซลลต์น้ก าเนิดท่ีมิใช่การประกอบวิชาชีพเวชกรรมจึงมิใช่สถานพยาบาลตาม
พระราชบญัญติัสถานพยาบาล พ.ศ. 2514 ซ่ึงไม่ตกอยูภ่ายใตพ้ระราชบญัญติัดงักล่าว จึงตอ้งค านึงถึงเร่ืองมาตรฐาน
และความปลอดภยัในการเขา้รับการรักษา 
  2.4 ปัญหาเก่ียวกบัการก าหนดใหเ้ซลลต์น้ก าเนิดอยูภ่ายใตพ้ระราชบญัญติัยา พ.ศ. 2510 
   เซลลต์น้ก าเนิดไม่ใช่ยา เน่ืองจากเซลลต์น้ก าเนิดกลุ่มหน่ึงมีกลไกการควบคุมเลียนแบบยา แต่อีก
กลุ่มใหญ่ไม่ใช่ยาและไม่เก่ียวขอ้งกบัยาแต่อยา่งใด แต่ก็ถูกน าไปปนกนั จึงนบัเป็นความพยายามควบคุมท่ีไม่มี
รายละเอียดทางวิทยาศาสตร์ในการควบคุมเพียงพอ ดังนั้ นการก าหนดให้เซลล์ต้นก าเนิดอยู่ในบังคับตาม
พระราชบญัญติัยาจึงไม่เหมาะสม และ ปัจจุบนัยงัมีการน าเซลลต์น้ก าเนิดมาใชใ้นการประกอบธุรกิจเสริมความงาม
อีกดว้ย ซ่ึงไม่อยูใ่นบงัคบัของกฎหมายดงักล่าว 
 3. ปัญหาการควบคุม ก ากบั ดูแล การผลิตและการประกอบธุรกิจเซลลต์น้ก าเนิด ทางดา้นจริยธรรม 
  ในมุมมองทางจริยธรรมแมก้ารช่วยเหลือเพ่ือนมนุษยโ์ดยใชเ้ซลลต์น้ก าเนิดในการรักษาโรค เป็นการ
กระท าท่ีประเสริฐ โดยเฉพาะการช่วยเหลือผูท่ี้เจ็บป่วยทนทุกขท์รมานจากโรคร้ายต่างๆ แต่การท่ีพยายามน าเซลล์
ตน้ก าเนิดตวัอ่อนมาใชรั้กษาโรค หรือซ่อมแซมอวยัวะซ่ึงทางการแพทย ์เช่ือว่าจะมีผลการรักษาท่ีดีนั้น เราตอ้ง
ยอมรับดว้ยวา่วธีิน้ีเป็นการท าลายชีวิตหน่ึง เพ่ือรักษาอีกชีวิตหน่ึงให้อยูร่อด พุทธศาสนาถือวา่เป็นบาปเพราะไป
ท าลายจุดเร่ิมตน้ของชีวติ เป็นการละเมิดชีวติอ่ืน ซ่ึงชีวตินั้นควรไดมี้โอกาสเกิดข้ึนเป็นมนุษยท่ี์สมบูรณ์ต่อไป 
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  เปรียบเทียบมาตรการทางกฎหมายเกี่ยวกับการควบคุม ก ากับ ดูแลการผลิตและการประกอบธุรกิจ
เซลล์ต้นก าเนิด (Stem Cell) ในประเทศไทยและต่างประเทศ 
  ประเทศไทย การผลิตและการประกอบธุรกิจเซลลต์น้ก าเนิดนั้น ควบคุมโดยประมวลกฎหมายอาญา
ในฐานรับผิดเก่ียวกบัชีวติ ร่างกาย ประกอบดว้ย ความผิดฐานลกัทรัพย ์ความผิดฐานท าใหเ้สียทรัพย ์ความผิดฐาน
ยกัยอกทรัพย ์ และความผิดฐานฉ้อโกง ความรับผิดทางแพ่งสัญญา ของการควบคุม การผลิต จ าหน่ายตาม
กฎหมายแพ่งและพาณิชย ์เน่ืองจากเซลล์ตน้ก าเนิดเป็นทรัพยน์อกพาณิชยจึ์งไม่สามารถท าสัญญาซ้ือ-ขายได ้
นอกจากสัญญารับฝากของเท่านั้น ความรับผิดฐานละเมิด ผูรั้บบริการสามารถฟ้องร้องเรียกค่าเสียหายในกรณี
ละเมิดได ้การควบคุมการผลิตเซลลต์น้ก าเนิดจากตวัอ่อน อนุญาตใหใ้ชใ้นการวิจยัทางการแพทยเ์ท่านั้น ส่วนการ
ใชเ้ซลลต์น้ก าเนิดท่ีไม่ผ่านการรับรองคุณภาพมาใชใ้นการรักษาโรคตอ้งไดรั้บการยินยอม หากปราศจากความ
ยนิยอมถือวา่ผิดจริยธรรมทางการแพทย ์ 
  องค์กรในการควบคุม ก ากบั ดูแล ประกอบดว้ย แพทยสภา ควบคุมก ากบัในส่วนของการใชเ้ซลล ์
ตน้ก าเนิดเพ่ือการรักษาผูป่้วย  ส านักงานอาหารและยา ควบคุมในส่วนของการใช้เซลล์ตน้ก าเนิดตาม
พระราชบญัญติัยา และส านกังานคุม้ครองผูบ้ริโภคให้ความคุม้ครองผูไ้ดรั้บผลกระทบจากเซลลต์น้ก าเนิด ส่วน
กฎหมายท่ีเก่ียวขอ้งกบัการควบคุมก ากบั ประกอบดว้ย รัฐธรรมนูญ มีบทบญัญติัควบคุมการผลิตเซลลต์น้ก าเนิด
และการประกอบธุรกิจในส่วนท่ีเก่ียวข้องกับ สิทธิการมีชีวิต เสรีภาพ ประมวลกฎหมายแพ่งและพาณิชย ์ 
มีบทบญัญติัควบคุมการผลิตเซลล์ตน้ก าเนิดและการประกอบธุรกิจในส่วนท่ีเก่ียวขอ้งกบัทรัพยสิ์น และสภาพ
บุคคล ประมวลกฎหมายอาญาควบคุมการผลิตเซลล์ตน้ก าเนิดและการประกอบธุรกิจในส่วนท่ีเก่ียวขอ้งชีวิต-
ร่างกาย และทรัพย ์(ลกัทรัพย ์ยกัยอก ท าให้เสียทรัพย ์ฉ้อโกง) พระราช บญัญติัยา พ.ศ. 2510 ควบคุม ก ากบัใน
ส่วนท่ีเก่ียวขอ้งกบัการประกอบธุรกิจเซลลต์น้ก าเนิดตามพระราชบญัญติัยา  พระราช บญัญติัวิชาชีพเวชกรรม 
พ.ศ. 2525 ควบคุม ก ากบัในส่วนท่ีเก่ียวขอ้งกบั จริยธรรม พระราช บญัญติัคุม้ครองผูบ้ริโภค พ.ศ. 2556 คุม้ครอง 
ผูไ้ดรั้บผลกระทบจากการประกอบธุรกิจเซลลต์น้ก าเนิด และพรบ.สถานพยาบาล พ.ศ. 2514 ควบคุม ก ากบัใน
ส่วนท่ีเก่ียวขอ้งกับการประกอบธุรกิจในสถานพยาบาล แบบขอความยินยอมโดยการบอกกล่าว ข้ึนอยู่กับ
หน่วยงานท่ีรับผิดชอบหรือสถาน พยาบาลท่ีเป็นผูก้  าหนดข้ึนเองภายใตข้อ้บงัคบัแพทยสภา ว่าด้วยการรักษา
จริยธรรมแห่งวิชาชีพเวชกรรม ฉบบั 2 (พ.ศ. 2550) และ “ ค ำประกำศสิทธิผู้ ป่วย”และอยู่ภายใตบ้งัคบัของ
พระราชบญัญติัวา่ดว้ยขอ้สญัญาท่ีไม่เป็นธรรม 
  องักฤษ การผลิตและการประกอบธุรกิจเซลลต์น้ก าเนิดนั้น ควบคุมโดยประมวลกฎหมายอาญาใน
ฐานรับผิดเก่ียวกบัชีวิต-ร่างกาย ประกอบดว้ย กรณีผูป่้วยหรือผูรั้บบริการเสียชีวิต กฎหมายอาญาของประเทศ
องักฤษ ก าหนดฐานความผิด ดงัน้ี ฐานฆ่าผูอ่ื้นโดยไตร่ตรองไวก่้อน ฐานฆ่าผูอ่ื้นโดยตั้งใจ ฐานฆ่าผูอ่ื้นโดยไม่ได้
ตั้งใจ  หรือ กรณีความผิดฐานท าร้ายร่างกาย เม่ือผูป่้วยหรือผูบ้ริการไดรั้บบาดเจ็บ หรือทุกขท์รมาน ความรับผิด
ทางแพ่งสัญญา ของการควบคุม  การผลิต จ าหน่ายตามกฎหมายแพ่งและพาณิชย ์คือความรับผิด ฐานหลอกลวง
กรณีท่ีผูข้ายแสดงขอ้ความอนัเป็นเท็จเก่ียวกบัสินคา้ ผูท่ี้ไดรั้บความเสียหายจากธุรกิจเซลล์ตน้ก าเนิด อาจฟ้อง
เรียกร้องค่าเสียหายไดต้ามความผิดฐานละเมิดได ้ส่วนความผิดทางจริยธรรมนั้นเป็นความผิดเก่ียวกบัการควบคุม
การผลิตเซลล์ตน้ก าเนิดจากตวัอ่อน พบว่า มีการอนุญาตให้ใช้ในการวิจัยทางการวิจัยเท่านั้น การใช้เซลล ์
 



การประชุมเสนอผลงานวจัิยระดับบัณฑิตศึกษา มสธ. คร้ังที ่3 
The 3

rd
 STOU Graduate Research Conference  

 

8 

ตน้ก าเนิดท่ีไม่ผา่นการรับรองคุณภาพมาใชใ้นการรักษาโรคตอ้งไดรั้บการยินยอม หากปราศจากความยินยอมถือ
วา่ผิดจริยธรรมทางการแพทย ์องคก์รในการควบคุม ก ากบั ดูแล การผลิต และการประกอบธุรกิจเซลลต์น้ก าเนิด 
ประกอบดว้ย คณะกรรมการวอร์นอค ส านกังานกิจการเอม็บริโอวทิยาและพนัธุกรรมมนุษย ์(Human Fertilization 
and Embryology Authority) ส่วนแบบขอความยนิยอม ใหค้วามส าคญัต่อเร่ืองAutonomy และ Informed Consent 
องักฤษไดเ้คร่งครัดถึง การใหค้วามยนิยอมโดยไดรั้บค าบอกกล่าวเป็นอยา่งมาก เนน้การให้ความยินยอมเป็นลาย
ลกัษณ์อกัษร 
  สหรัฐอเมริกา เก่ียวกบัการควบคุมก ากบั ดูแล การผลิตและการประกอบธุรกิจเซลล์ตน้ก าเนิดนั้น 
ควบคุมโดยประมวลกฎหมายอาญาในฐานรับผิดเก่ียวกบัชีวิต-ร่างกาย ประกอบดว้ย ความผิดฐานท าร้ายร่างกาย 
ความผิดฐานฆ่าผูอ่ื้นโดยตั้งใจว่า หากผูเ้สียหายจากการกระท าดงักล่าวนั้นยงัไม่ถึงแก่ความตายในทนัทีโดย  
โดยใหค้วามคุม้ครองการเจ็บป่วยถึง 3 ปีก่อนตาย หากการตายเกิดจากการกระท าของแพทย ์ความรับผิดทางแพ่ง
สัญญา กฎหมายของอเมริกาห้ามท าการซ้ือขายตวัอ่อนในเชิงพาณิชย ์  ผูบ้ริโภคก็จะสามารถเรียกร้องค่าเสียหาย
จากผูผ้ลิตหรือผูข้ายสินคา้ประเภทนั้น ๆ ไดต้ามหลกักฎหมายทัว่ไปวา่ดว้ยละเมิดได ้ส่วนความผิดทางจริยธรรม
นั้น ตวัอ่อนในการใชเ้ทคโนโลยกีารเจริญพนัธ์ุจะตอ้งมีอายไุม่เกิน 14 วนันบัจากวนัแรกท่ีไดมี้การแบ่งแยกเซลล์
โดยผูฝ่้าฝืนมีความผิดตามกฎหมาย โดยองคก์รในการควบคุม ก ากบั ดูแล ประกอบดว้ย สถาบนัสุขภาพแห่งชาติ 
(The National Academy of Sciences) ไดว้างแนวปฏิบติัอย่างไม่เป็นทางการให้กบันักวิจยั และคณะกรรม  
การจริยธรรมศาลสูงของประเทศสหรัฐอเมริกาไดว้างแนวบรรทดัฐานในการวินิจฉัยความรับผิดในคดีความผิด
ทางอาญาของแพทย ์ และ คณะกรรมการ Consumer Product Safety Commission (CPSC) ให้ความคุม้ครอง
ประชาชนจากการบาดเจ็บและไดรั้บความเสียหายจากสินคา้ท่ีบริโภค 
  ส่วนกฎหมายในการควบคุม ก ากบั นั้น ประกอบดว้ย  Human Chimera Prohibition Act of 2005 
และ Human Cloning Ban and Stem Cell Research Protection Act of 2007 ความคุมเก่ียวกบัจริยธรรมการท าวิจยั
เซลลต์น้ก าเนิด กฎหมายอาญา ควบคุม ก ากบั ดูแล เก่ียวกบั ความรับผิดทางอาญาของแพทยห์รือ การรับบริการ
ทางการแพทย ์ท่ีเรียกวา่ “คดีทุรเวชปฏิบติั” เหมือนกฎหมายขององักฤษ และ The Consumer Product Safety Act 
1972 มีบทบัญญติัในการควบคุม ก ากับ ดูแล การประกอบธุรกิจเซลล์ตน้ก าเนิด โดยการให้ความคุม้ครอง
ประชาชนจากการบาดเจ็บและไดรั้บความเสียหายจากสินคา้ท่ีบริโภค ส่วนแบบขอความยินยอม The Model 
Penal Code ท่ีไดว้างหลกัเกณฑเ์ก่ียวกบัความยินยอมท่ีจะเป็นผูเ้สียหายในคดีอาญาเร่ืองน้ีไวว้า่ จะตอ้งเป็นความ
ยนิยอมท่ีเป็นลายลกัษณ์อกัษรเท่านั้น 
  ประเทศสาธารณรัฐฝร่ังเศส เก่ียวกบัการควบคุมก ากบั ดูแล การผลิตการผลิตและการประกอบธุรกิจ
เซลลต์น้ก าเนิด กฎหมายอาญา ถือวา่เป็นการกระท าผิดต่อเสรีภาพท่ีเก่ียวกบัร่างกาย ส่วนความรับผิดทางแพ่งตาม
กฎหมายลกัษณะสัญญา การฟ้องร้องให้รับผิดตามสัญญาท่ีท าข้ึนระหวา่งผูเ้สียหายและผูป้ระกอบการ ส่วนคดี
ละเมิดนั้น เม่ือผูบ้ริโภคไดรั้บความเสียหายสามารถฟ้องผูป้ระกอบการตามกฎหมายลกัษณะละเมิด  ส่วนความผิด
ทางจริยธรรมนั้น หา้มไม่ให้สร้างหรือก่อให้เกิดเด็กท่ีมีหลกัฐานแสดงวา่มีพนัธุกรรมเหมือนบุคคลนั้นไม่วา่จะมี
ชีวิตอยู่หรือไม่มีชีวิตอยู่แลว้ก็ตาม รวมถึงการน าเขา้ตวัอ่อน เซลล์ตน้ก าเนิดตวัอ่อน และเน้ือเยื่อไวโ้ดยเฉพาะ 
องคก์รในการควบคุม ก ากบั ดูแล คือ องคก์รชีวจริยธรรมการแพทย ์(The Agence de la Biomedicine) มีหนา้ท่ีใน 
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การคุ้มครองด้านสุขภาพและความปลอดภัย  ประกันสิทธิท่ีจะได้รับเยียวยาความเสียหาย ส่วนกฎหมาย 
ในการควบคุม ก ากบั นั้น ประกอบดว้ย  กฎหมายเร่ืองการฟ้องคดีความรับผิดในผลิตภณัฑ์ และ กฎหมายวา่ดว้ย
ชีวจริยธรรม (Bioethics Law 2004) ท่ีมีบทบญัญติัเก่ียวกบัการวิจยัเซลลต์น้ก าเนิดตอ้งอยูภ่ายใตห้ลกัจริยธรรม 
แบบขอความยนิยอม ตามบทบญัญติัของฝร่ังเศสไดอ้นุญาตใหมี้การทดลองดงักล่าวไดภ้ายใตเ้ง่ือนไขท่ีตอ้งไดรั้บ
ความยนิยอมจากบุคคลดงักล่าวเป็นลายลกัษณ์อกัษรหรือบุคคลท่ีใกลชิ้ด เช่น สามี ภรรยาผูป่้วย หรือผูรั้บบริการ 
เป็นตน้ 
  สหพนัธ์สาธารณรัฐเยอรมนี การควบคุมก ากบั ดูแล การผลิตการผลิตและการประกอบธุรกิจเซลลต์น้
ก าเนิดนั้น คดีความท่ีเกิดข้ึนส่วนใหญ่จึงเป็นคดีทางแพง่และการเรียกค่าเสียหายลกัษณะละเมิด เป็นหลกั ความรับ
ผิดทางแพ่งตามกฎหมายลกัษณะสัญญา ตามกฎหมายแพ่ง คือเยอรมนัใชก้ฎหมายว่าดว้ยหลกัความรับผิดใน
ผลิตภณัฑ ์ ความผิดทางจริยธรรมนั้น เยอรมนัไม่สนบัสนุนในเร่ืองการโคลนน่ิงตวัอ่อนมนุษยแ์ละเรียกร้องให้มี
การศึกษาเก่ียวกบัการใชเ้ซลลต์น้ก าเนิดร่างกายมนุษยใ์ห้ถึงท่ีสุดก่อนท่ีจะหันมาใชว้ิธีการโคลนเพ่ือสร้างตวัอ่อน 
องคก์รในการควบคุม ก ากบั ดูแล การผลิต และการประกอบธุรกิจเซลลต์น้ก าเนิด คือรัฐบาลกลาง โดยการออก
กฎระเบียบปฏิบติัส าหรับบริษทัผูผ้ลิตผลิตภณัฑจ์ากเซลลต์น้ก าเนิด เพ่ือให้การด าเนินการเป็นไปอยา่งเหมาะสม 
และมีคุณภาพตามท่ีก าหนดขอ้บงัคบัต่างๆ เก่ียวกบัเร่ืองต่างๆ ไดแ้ก่ การพฒันา การผลิต การทดสอบ การเก็บ
รักษา การจดัหา การตลาด การเก็บบนัทึก คุณสมบติัผูป้ฏิบติังาน การสุขาภิบาล การติดป้ายภาชนะบรรจุ ฯลฯ 
ส านกังานคุม้ครองผูบ้ริโภคใหค้วามคุม้ครองผูไ้ดรั้บผลกระทบจากการช ารุดบกพร่องของผลิตภณัฑไ์ม่วา่จะเป็น
ทางแพ่ง และ ทางละเมิด ส่วนกฎหมายในการควบคุม ก ากบั นั้น ประกอบดว้ย  Embryo Protection Act 1990 
และ Stem Cell Act 2002 มีบทบญัญติัเก่ียวกบัการควบคุมการผลิตเซลลต์น้ก าเนิด  กฎหมาย German Drug Law มี
บทบญัญติัเก่ียวกับการควบคุมการประกอบธุรกิจเซลล์ตน้ก าเนิด  และ กฎหมายว่าด้วยหลกัความรับผิดใน
ผลิตภณัฑ ์ ส่วนแบบขอความยินยอม หลกัเกณฑเ์ก่ียวกบัความยินยอมท่ีจะเป็นผูเ้สียหายในคดีอาญาเร่ืองน้ีไวว้า่ 
จะตอ้งเป็นความยนิยอมท่ีเป็นลายลกัษณ์อกัษรเท่านั้น 
  สาธารณรัฐสิงคโปร์ การควบคุมก ากบั ดูแล การผลิตการผลิตและการประกอบธุรกิจเซลลต์น้ก าเนิด
นั้น ควบคุมโดยประมวลกฎหมายอาญา ความเก่ียวกบัชีวิต -ร่างกาย (ฆ่าผูอ่ื้น,ท าร้ายร่างกาย) หรือความผิดฐาน
การใส่ตัวอ่อนท่ีได้จากการโคลนน่ิงเข้าไปในร่างกายมนุษย์หรือสัตว์และแนวปฏิบัติอ่ืนๆ ท่ีเก่ียวข้องกับ
เทคโนโลยสี าเนาพนัธุกรรม ความรับผิดทางแพ่งสัญญา สิงคโปร์ไดก้ าหนดให้ผูข้ายมีความรับผิดในความช ารุด
บกพร่องของสินคา้  คดีละเมิด ส่วนความผิดทางจริยธรรมนั้น ห้ามใส่ตวัอ่อนท่ีไดจ้ากการโคลนน่ิงเขา้ไปใน
ร่างกายมนุษยห์รือสัตวแ์ละแนวปฏิบติัอ่ืนๆ ท่ีเก่ียวขอ้งกบัเทคโนโลยีส าเนาพนัธุกรรม องค์กรในการควบคุม 
ก ากบั ดูแล การผลิต และการประกอบธุรกิจเซลลต์น้ก าเนิด คือ องคก์ารวิทยาศาสตร์สุขภาพ มีหนา้ท่ีก าหนดแนว
ปฏิบติัในการใชเ้ซลลต์น้ก าเนิดส าหรับการวิจยัทดลองโดยตรง และมีอ านาจเรียกให้บริษทัน าตวัอยา่งผลิตภณัฑ์
เซลลต์น้ก าเนิด(Stem cells) ท าการทดสอบในหอ้งปฏิบติัการ เพื่อตรวจสอบและยนืยนัความปลอดภยัและคุณภาพ
ของผลิตภณัฑเ์ซลลต์น้ก าเนิด ส่วนกฎหมายในการควบคุม ก ากบั นั้น ประกอบ ดว้ย  Health Product Act 2007 
และ The Human Cloning and Other Prohibited Practices Act 2004 ส่วนแบบขอความยินยอม กฎหมายสิงคโปร์
ได้ก าหนดให้ การสร้างหรือโคลนน่ิงเพ่ือเพ่ิมจ านวนตวัอ่อนนอกเหนือจากน้ีจะตอ้งขออนุญาต และท่ีส าคญั
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จะตอ้งบอกกล่าวและไดรั้บความยนิยอมตามหลกัเกณฑเ์ก่ียวกบัความยนิยอมท่ีจะเป็นผูเ้สียหายในคดีอาญาเร่ืองน้ี
ไวว้า่ จะตอ้งเป็นความยนิยอมท่ีเป็นลายลกัษณ์อกัษรเท่านั้น  
  ปัญหา อุปสรรค เกี่ยวกับการควบคุม ก ากับ ดูแลการผลิตและการประกอบธุรกิจเซลล์ต้นก าเนิด 
(สเตม็เซลล์) ในประเทศไทย 
  1. ปัญหาไม่มีมาตรการทางกฎหมายเก่ียวกบัการควบคุม ก ากบั ดูแลการผลิตและการประกอบธุรกิจ
เซลลต์น้ก าเนิด (Stem Cell) ในประเทศไทย 
   จะเห็นว่า ในปัจจุบนันั้น ประเทศไทยไม่มีมาตรการทางกฎหมายท่ีเก่ียวขอ้งกับเร่ืองเซลล์ตน้
ก าเนิดโดยเฉพาะ เป็นการปรับใชก้ฎหมายท่ีมีอยูเ่ท่านั้น เช่น การใชป้ระมวลกฎหมายแพ่งหรือกฎหมายอาญาใน
การควบคุมเก่ียวกบั แหล่งท่ีมาของเซลลต์น้ก าเนิดตวัอ่อนในเร่ืองสภาพบุคคล หรือความผิดเก่ียวกบัการท าแทง้ 
หรือจะเป็นความผิดเก่ียวกบัทรัพยเ์น่ืองจากเซลลต์น้ก าเนิดเป็นทรัพยน์อกพาณิชย ์เช่น ลกัทรัพย ์ฉอ้โกง เป็นตน้ 
   ส่วนการควบคุม ก ากบัในดา้นของการทดลอง การวิจยั การใชเ้ซลลต์น้ก าเนิดรักษาโรคกบัผูป่้วย 
ก็จะใชก้ฎหมายการแพทย ์เช่น วชิาชีพเวชกรรม กฎหมายสถานพยาบาล พระราชบญัญติัยา พ.ศ. 2510 เพื่อควบคุม
เก่ียวกบัจริยธรรมของแพทยห์รือนกัวจิยั โดยแพทยสภา หา้มการโฆษณา หรือการจดทะเบียนเซลลต์น้ก าเนิดตาม
พระราชบัญญติัยา กบัองค์การอาหารและยา ซ่ึงจากการไม่มีมาตรการทางกฎหมายท่ีเฉพาะเจาะจง ท าให้การ
ควบคุม ก ากับดูแล ไม่ได้ผล จะเห็นว่า จากการไม่มีมาตรการทางกฎหมายท่ีเฉพาะเจาะจง ส่งผลให้เกิดการ
ลกัลอบ หรือ การประกอบธุรกิจนอกสถานพยาบาล เช่น คลินิกเสริมความงาม ร้านขายยา หรืออ่ืนๆ เพ่ิมข้ึน ท าให้
การควบคุม ก ากบัท าไดย้าก 
  2. ปัญหาการลกัลอบน าเขา้ และจ าหน่ายเซลลต์น้ก าเนิด (Stem Cell) 
   ในตลาดปัจจุบนั การใชเ้ซลล์ตน้ก าเนิดแบบผลิตภณัฑ์เสริมความงาม เช่น ผลิตภณัฑ์คืนความ
อ่อนเยาว ์ลดปัญหาร้ิวรอย เป็นปัญหาใหญ่ท่ีสุด ใชง่้ายและราคาสูง เซลลต์น้ก าเนิดกลายเป็นจุดขาย ผูบ้ริโภคถูก
หลอกจ านวนมาก แต่การประกาศควบคุมของแพทยสภา และส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา อาจจะยงั 
ไม่สามารถควบคุมการขายผลิตภณัฑใ์นตลาดได ้
  3. ปัญหาเร่ืองการควบคุมการใชเ้ซลลต์น้ก าเนิดตวัอ่อน  
   ปัจจุบนั ไม่มีหน่วยงานท่ีควบคุมการใชเ้ซลลต์น้ก าเนิดตวัอ่อนโดยเฉพาะ ท าให้มีการใชเ้ซลลต์น้
ก าเนิดตวัอ่อนแตกต่างกนัออกไป และ ไม่สามารถควบคุม ตรวจสอบได ้โดยหน่วยงานควบคุมนั้นตอ้งมีอ านาจ
หนา้ท่ีในการก าหนดหลกัเกณฑ ์วิธีการ ขั้นตอนและเง่ือนไขในการออกใบอนุญาต รวมถึงควบคุมดูแลขั้นตอน
การวิจยั และติดตามผลการวิจัยเซลล์ตน้ก าเนิดตวัอ่อนเพ่ือป้องกนัการวิจยัท่ีแอบแฝง เพ่ือหลีกเล่ียงการวิจยัท่ี 
ไม่เหมาะสม 
  4. ปัญหาประชาชนขาดความรู้ ความเขา้ใจท่ีเก่ียวขอ้งในเร่ืองเซลลต์น้ก าเนิด 
   ปัจจุบันส่วนใหญ่ประชาชนจะไม่ทราบและไม่รู้ว่าเซลล์ตน้ก าเนิดคืออะไร มีผลดีและผลเสีย
อยา่งไร ท าใหป้ระชาชนไม่ไดรั้บขอ้มูลท่ีถูกตอ้ง ส่งผลต่อการตดัสินใจเลือกใชเ้ซลลต์น้ก าเนิดท่ีไม่ถูกตอ้ง ส่งผล
ต่อ การสูญเสียทรัพยสิ์นเป็นจ านวนมาก เช่น การใชเ้ซลลต์น้ก าเนิดในธุรกิจเสริมความงาม หรือแมก้ระทัง่การ
สูญเสียชีวติจากการรักษาท่ีไม่ถูกตอ้ง ดงันั้น หน่วยงานของรัฐจะตอ้งใหสุ้ขศึกษาประชาสมัพนัธ์เก่ียวกบัเซลลต์น้
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ก าเนิด แก่ประชาชนอยา่งครบถว้น ถูกตอ้ง เพ่ือเป็นขอ้มูลประกอบการตดัสินใจแก่ประชาชนในการรับการรักษา 
หรือ การเลือกใชเ้ซลลต์น้ก าเนิด หรือผลิตภณัฑเ์ซลลต์น้ก าเนิดต่อไป 

 
ข้อเสนอแนะ 
 ผูว้จิยัจะน าเสนอแนวทางการใชม้าตรการทางกฎหมาย เพ่ือควบคุม ก ากบั ดูแล การผลิตและ  
การประกอบธุรกิจเซลลต์น้ก าเนิด โดยจะไดน้ าเสนอ 2 แนวทาง ดงัต่อไปน้ี 
 แนวทางที่ 1 ปรับใช้กฎหมายที่มีในปัจจุบันเพื่อควบคุม ก ากับ ดูแล การผลิตและ การประกอบธุรกิจ
เซลล์ต้นก าเนิด ดงัน้ี 
 การควบคุมก่อนจ าหน่าย (Pre-Margeting)  
 1.1 การควบคุมสถานประกอบการ /สถานบริการ (ผูผ้ลิต,น าเขา้,จ าหน่าย) เซลลต์น้ก าเนิด โดยการออก
ใบอนุญาตส าหรับสถานประกอบการ/สถานพยาบาล หรือใบอนุญาตส าหรับการประกอบธุรกิจเก่ียวกบัเซลลต์น้
ก าเนิดในประเทศไทย เป็นการควบคุม ก ากบัท่ีสถานท่ีประกอบธุรกิจ โดยกฎหมายในปัจจุบนัท่ีสามารถปรับ
ใชไ้ด ้ดงัน้ี  
  พระราชบญัญติัสถานพยาบาล พ.ศ. 2514 ใชบ้ทบญัญติัเก่ียวกบั สถานท่ีด าเนินการเก่ียวกบัเซลลต์น้
ก าเนิดอนัมีลกัษณะเป็นการประกอบวชิาชีพเวชกรรม ซ่ึงไดแ้ก่สถานท่ีท่ีด าเนินการเก่ียวกบัเซลลต์น้ก าเนิดจากเม็ด
โลหิต จึงเป็นสถานพยาบาลภายใตพ้ระราชบญัญติัสถานพยาบาล พ.ศ. 2514 ท าให้ตอ้งปฏิบติัตามหลกัเกณฑ์ท่ี
กฎหมายก าหนด เช่น ตอ้งไดรั้บใบอนุญาตการประกอบกิจการสถานพยาบาล 
  พระราชบญัญติัวิชาชีพเวชกรรม พ.ศ. 2525 บญัญติัเพ่ิม การปลูกถ่ายเซลลต์น้ก าเนิดเม็ดโลหิตมี
หลกัเกณฑแ์ละมาตรฐานการปฏิบติัรองรับอยา่งแน่นอน  เป็นท่ียอมรับระดบัมาตรฐานวิชาชีพ รวมทั้งการใชเ้ซลล์
ตน้ก าเนิดท่ียงัอยูใ่นระหวา่งการวจิยั หรือ การใชเ้พ่ือการอ่ืนใด ตกอยูภ่ายใตบ้งัคบัของกฎหมายวา่ดว้ยการประกอบ
วิชาชีพเวชกรรม และตอ้งปฏิบติัตามหลกัเกณฑ์ท่ีกฎหมายก าหนด เช่น ตอ้งเป็นผูท่ี้มีความรู้ความสามารถและ
ไดรั้บใบอนุญาตการประกอบวิชาชีพเวชกรรม ตอ้งปฏิบติัตามจริยธรรมแห่งวิชาชีพเวชกรรม ตอ้งตกอยู่ในความ
ควบคุมของแพทยสภา 
  พระราชบญัญติัยา พ.ศ. 2510  ใชบ้ทบญัญติัในการควบคุม ก ากบั สถานท่ีจ าหน่ายยา บุคลากรท่ี
รับผิดชอบ และการออกใบอนุญาต เพื่อควบคุมสถานประกอบการ /สถานบริการ (ผูผ้ลิต,น าเขา้,จ าหน่าย) เซลล์
ตน้ก าเนิด ในร้านขายยา 
 1.2 การควบคุมผลิตภณัฑเ์ซลลต์น้ก าเนิด  (ผลิตภายในประเทศ, น าเขา้จากต่างประเทศ) โดยก าหนด
ชนิด ประเภท การใช ้สลาก การเก็บรักษา และ อ่ืนๆ ท่ีเก่ียวขอ้งกบัเซลลต์น้ก าเนิด  การข้ึนทะเบียน การควบคุม
ทะเบียน การใช้ เ พ่ือควบคุมผลิตภัณฑ์เซลล์ต้นก าเนิดท่ีจะน ามาใช้กับผู ้รับบริการหรือผู ้บริโภค ตาม
พระราชบญัญติัยา พ.ศ. 2510 ไดก้ าหนดใหเ้ซลลต์น้ก าเนิด และผลิตภณัฑจ์ากเซลลต์น้ก าเนิดเป็นยา เพื่อคุม้ครอง
ความปลอดภยัในการใชผ้ลิตภณัฑเ์ซลลต์น้ก าเนิด และผลิตภณัฑจ์ากเซลลต์น้ก าเนิดท่ีอยูใ่นระหวา่งการศึกษาวิจยั 
ใหมี้คุณภาพ มาตรฐาน ตามหลกัวชิาการและจริยธรรม โดยก าหนดให้ผลิตภณัฑเ์ซลลต์น้ก าเนิด (Stem cell) และ
ผลิตภณัฑจ์ากเซลลต์น้ก าเนิดทุกชนิดท่ีมุ่งหมายส าหรับใชใ้นการวินิจฉัย บ าบดั บรรเทา รักษา หรือป้องกนัโรค 
หรือความเจ็บป่วยของมนุษยห์รือมุ่งหมายส าหรับใหเ้กิดผลแก่สุขภาพโครงสร้าง หรือการกระท าหนา้ท่ีใด ๆ  
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ของร่างกายมนุษย ์จดัเป็นยา ตามพระราชบญัญติัยา พ.ศ. 2510 และฉบบัแกไ้ขเพ่ิมเติม ส่งผลให้ การผลิตหรือ 
การน าเขา้จะตอ้งไดรั้บใบส าคญัการข้ึนทะเบียนต ารับยาเสียก่อน ซ่ึงในปัจจุบนัยงัไม่มีผลิตภณัฑเ์ซลลต์น้ก าเนิด 
(Stem cell) หรือผลิตภณัฑจ์ากเซลลต์น้ก าเนิด (Stem -cell)  ขอข้ึนทะเบียนต ารับยา เน่ืองจากเซลลต์น้ก าเนิดบาง
ชนิดไม่ใช่ยา หรือมีกลไกการออกฤทธ์ิเลียนแบบยา ดงันั้นเพ่ือให้เกิดความครอบคลุมในการควบคุม  ก ากบั ดูแล
การผลิตและการประกอบธุรกิจเซลลต์น้ก าเนิด จะตอ้งเพ่ิมความมุ่งหมายในการใชเ้ขา้ไปดว้ย โดยเพ่ิมในส่วนของ 
การใชเ้ซลลต์น้ก าเนิดเพ่ือเสริมความงาม หรือ ในลกัษณะท่ีมีการออกฤทธ์ิเหมือนหรือเลียนแบบเร่ืองส าอาง หรือ
ผลิตภณัฑอ์าหารเสริม เป็นตน้ 
  โดยก าหนดประเภทของเซลลต์น้ก าเนิด โดยแบ่งออกเป็น 2 ประเภทใหญ่ๆ คือ  
  1. Minimal manipulated (Stem cell transplantation) หมายถึง เซลลต์น้ก าเนิด ท่ีสกดัจากร่างกาย
ผูป่้วยแลว้น าไปใชก้ับผูป่้วยคนเดิม โดยไม่ผ่านกระบวนการดดัแปลงพนัธุกรรมใดๆ หรือการเพาะเล้ียงเพ่ิม
จ านวนแบบธรรมดา การใชเ้ซลลต์น้ก าเนิด แบบน้ีมีวธีิเหมือนกบัการปลูกถ่ายเน้ือเยือ่ทางการแพทยท์ัว่ไป (Tissue 
Transplantation) 
  2. More than minimal manipulated (Advanced stem cell therapy) หมายถึง เซลลต์น้ก าเนิด  
ท่ีไม่ใช่ Minimal manipulated ทั้งหมด เซลลต์น้ก าเนิด กลุ่มน้ีอาจเปล่ียนแปลงไปจากเดิมมาก การน ามาใชต้อ้ง
วิจยัพิสูจน์มากกว่า อาทิเช่น มีการดดัแปลงพนัธุกรรม น าไปผสมกบัส่ิงอ่ืน มีสารกระตุน้เซลล์ เป็นตน้ การใช้
เซลลต์น้ก าเนิด วธีิน้ีมีกลไกควบคุมเลียนแบบระบบการควบคุมยา 
   ก าหนดค านิยามของ “การปลูกถ่ายเซลลต์น้ก าเนิดเพ่ือการรักษา” หมายความว่า การประกอบ
วิชาชีพเวชกรรมท่ีเก่ียวกับการปลูกถ่ายเซลล์ต้นก าเนิดซ่ึงอาจเป็นเซลล์ต้นก าเนิด หรือ โพรเจนิเตอร์เซลล ์
(progenitor cell) หรือเซลลท่ี์เจริญมาจากการเพาะเล้ียงเซลลต์น้ก าเนิด เพ่ือการรักษาโรคในคน แต่ไม่หมายความ
รวมถึงการปลูกถ่ายเซลลต์น้ก าเนิดเมด็โลหิตในการรักษาโรคโลหิตวิทยา ซ่ึงเป็นไปตามขอ้บงัคบัวา่ดว้ยการนั้น” 
โดยการเพ่ิมเติมในประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
   ในกรณีท่ีน าเขา้เซลลต์น้ก าเนิด (Stem cell) มาเพ่ือศึกษา เช่น รักษาผูป่้วยโรคหัวใจ โรคมะเร็ง 
หรือผูป่้วยอมัพาต ตอ้งยืน่ค  าขออนุญาตเช่นกนั โดยตอ้งมีหนงัสือแสดงวา่ผา่นการพิจารณารับรอง หรืออนุมติัจาก
คณะกรรมการพิจารณาการศึกษาวจิยัในคน และคณะกรรมการทางวชิาการ ท่ีแต่งตั้งโดยกระทรวงสาธารณสุข  
   ประมวลกฎหมายแพ่งและพาณิชย ์  บทบญัญติัท่ีสามารถใชค้วบคุม ก ากบั การประกอบธุรกิจ
เซลล์ตน้ก าเนิด โดยหลกัการควบคุมการผลิตเซลล์ตน้ก าเนิดท่ีมาจากตวัอ่อน โดยใช้กฎหมายเก่ียวกบั สภาพ
บุคคล และทรัพยสิ์น 
   ประมวลกฎหมายอาญา มีบทบญัญติัท่ีสามารถใชค้วบคุม ก ากบั การประกอบธุรกิจเซลล์ตน้
ก าเนิด ได ้คือ การคุม้ครองตวัอ่อน ท่ีน าเขา้สู่กระบวนการผลิตเซลล์ตน้ก าเนิด โดยการเพ่ิม “ตวัอ่อนท่ีถูกห้าม”  
ซ่ึงเป็น ตวัอ่อนท่ีเกิดจากการปฏิสนธิภายนอกครรภข์องหญิง ซ่ึงมีอายเุกินกวา่ 14 วนั เพราะถา้มีอายเุกิน 14 วนัข้ึน
ไปแลว้ในทางวทิยาศาสตร์ถือวา่เป็นระยะท่ีใกลก้บัสิทธิท่ีจะมีชีวิต และเม่ือมาสู่สัปดาห์ท่ี 8 จึงเรียกวา่เป็นทารก 
การฝ่าฝืนเป็นความผิดทางอาญา 
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 1.3 การควบคุมการโฆษณาเผยแพร่ขอ้มูลข่าวสาร โดยการควบคุม ตรวจสอบให้อยู่ภายใตก้ฎหมาย
คุม้ครองผูบ้ริโภคเก่ียวกับประสิทธิภาพของเซลล์ตน้ก าเนิด การใช้ ประโยชน์ ผลกระทบ ในส่วนท่ีเก่ียวกับ 
การโฆษณา/จรรยาบรรณของบุคลากรทางการแพทย ์
  พระราชบญัญติัคุม้ครองผูบ้ริโภค พ.ศ. 2522 (ฉบบัแกไ้ข พ.ศ.2556) มีบทบญัญติัในการควบคุม 
ก ากบั การประกอบธุรกิจเซลลต์น้ก าเนิด โดยการควบคุมการโฆษณาเผยแพร่ขอ้มูลข่าวสารได ้คือ สิทธิท่ีจะไดรั้บ
ข่าวสาร การไดรั้บข่าวสารเป็นการเพ่ิมพูนความรู้แก่ผูบ้ริโภค ในการตดัสินใจเลือกหาสินคา้และบริการ สิทธิ
ไดรั้บข่าวสารจึงเป็นการชดเชยความเสียเปรียบ ในแง่ความรู้ท่ีผูบ้ริโภคมีต่อผูป้ระกอบธุรกิจกฎหมายจึงเขา้มา
ควบคุมโฆษณา ฉลาก และการใหข้่าวสารในรูปแบบต่างๆแก่ผูบ้ริโภค 
  พระราชบญัญติัวชิาชีพเวชกรรม พ.ศ. 2525  มีบทบญัญติัในการควบคุม ก ากบั การประกอบธุรกิจ
เซลลต์น้ก าเนิดการควบคุมการโฆษณาเผยแพร่ขอ้มูลข่าวสารได ้คือขอ้บงัคบัแพทยสภาวา่ดว้ยการรักษาจริยธรรม
แห่งวชิาชีพเวชกรรม พ.ศ. 2549 วางหลกัเกณฑห์รือแนวปฏิบติัของการโฆษณาท่ีก าหนดให้ผูป้ระกอบวิชาชีพเวช
กรรมจะตอ้งไม่โฆษณาตนเองหรือยินยอมให้ผูอ่ื้นน าตนเองไปโฆษณา แต่มีขอ้ยกเวน้เก่ียวกบัการการะท าใน
ลกัษณะท่ีเป็นการใหค้วามรู้แก่สังคมหรือเป็นประโยชน์สาธารณะมากกวา่ท่ีจะโฆษณาเพ่ือประโยชน์ส่วนตวั และ
ตอ้ง มิใช่การแสดงโออ้วดเกินจริง การใชข้อ้มูลแก่สังคมเป็นอย่างยิ่ง ตอ้งไม่กระท าในลกัษณะการโฆษณาเพ่ือ
ประโยชน์ในเชิงธุรกิจหรือการโฆษณาชวนเช่ือเกินจริงแต่ถา้เป็นการให้ความรู้หรือแจง้ให้สังคมทราบดว้ยขอ้มูลท่ี
ถูกตอ้งและเป็นกลางสามารถกระท าไดแ้ละเป็นเร่ืองท่ีควรกระท า เม่ือผูป้ระกอบ การเก่ียวกบัเซลลต์น้ก าเนิดปฏิบติั
ตนไปในลกัษณะท่ีเป็นการโฆษณาเกินจริง ให้ขอ้มูลท่ีผิด หรือปกปิดขอ้มูล เช่น การโฆษณาว่าเซลล์ตน้ก าเนิด
สามารถรักษาโรคไดไ้ม่ไดแ้จง้แก่ผูท่ี้จะเขา้รับการรักษาว่าการใชเ้ซลล์ตน้ก าเนิดในขณะน้ียงัอยู่ในขั้นตอนของ 
การทดลองยงัไม่สามารถน าไปใชรั้กษาดงัเช่นวิธีทางการแพทยท่ี์เป็นท่ียอมรับกนัโดยทัว่ไปแลว้หรือการกระท า 
ในลกัษณะอ่ืน ๆ ท่ีท าให้สังคมเขา้ใจผิดไปจากความเป็นจริงวา่ขณะน้ีเซลลต์น้ก าเนิดยงัอยูร่ะหวา่งการวิจยัยงัมิใช่
การบ าบดัรักษาโรคตามกรรมวธีิและหลกัวชิาทางการแพทยท่ี์ไดรั้บการยอมรับตามมาตรฐานของวชิาชีพ 
  การติดตาม ตรวจสอบ (Post-Margeting)  

1. การควบคุม ดูแล การประกอบกิจการ/สถานพยาบาลใหไ้ดม้าตรฐาน การประชาสมัพนัธ์ทาง 
ส่ือมวลชน/ส่ืออ่ืนๆอยา่งถูกตอ้ง ตามคุณภาพท่ีก าหนด 
   พระราชบญัญติัสถานพยาบาล พ.ศ. 2514 ในการดูแล การประกอบกิจการ/สถานพยาบาลให้ได้
มาตรฐาน มีกฎหมายท่ีเก่ียวขอ้ง คือ ส าหรับสถานพยาบาลท่ีให้บริการเก่ียวกบัเซลล์ตน้ก าเนิดเม็ดโลหิตนั้นได้
ก าหนดมาตรฐานบางส่วนไวแ้ลว้ในขอ้บงัคบัแพทยสภาวา่ดว้ยการรักษาจริยธรรมแห่งวิชาชีพเวชกรรม พ.ศ. 2549 
แสดงใหเ้ห็นวา่การรักษาโดยใชเ้ซลลต์น้ก าเนิดเมด็โลหิตเป็นท่ียอมรับในระดบัสากลและมาตรฐานวิชาชีพ จึงไดมี้
การก าหนดเร่ืองต่างๆท่ีเก่ียวขอ้งรองรับไว ้เพ่ือรักษามาตรฐานและคุม้ครองประชาชนจากการใชเ้ซลลต์น้ก าเนิดจาก
เมด็โลหิต 
   พระราชบญัญติัคุม้ครองผูบ้ริโภค พ.ศ. 2556 มีบทบญัญติัในการควบคุม ก ากบั การประกอบ
ธุรกิจเซลล์ตน้ก าเนิด ในการดูแล การประกอบกิจการ/สถานพยาบาลให้ไดม้าตรฐาน มีกฎหมายท่ีเก่ียวขอ้ง คือ
สิทธิท่ีจะไดรั้บความปลอดภยั สินคา้ท่ีน ามาขายแก่ผูบ้ริโภคยอ่มตอ้งถือวา่ผูป้ระกอบธุรกิจไดท้ าการศึกษาและได้



การประชุมเสนอผลงานวจัิยระดับบัณฑิตศึกษา มสธ. คร้ังที ่3 
The 3

rd
 STOU Graduate Research Conference  

 

14 

มีการพฒันาสินคา้นั้นแลว้ โดยสินคา้นั้นจะตอ้งมีความปลอดภยั มีประสิทธิภาพ มีมาตรฐานเพียงพอแก่การใช้
งานหรือใหบ้ริการ 
  2. หากพบการด าเนินงานท่ีไม่ถูกตอ้ง ไม่ไดคุ้ณภาพ และ ไม่ปฏิบติัตามกฎหมาย จะตอ้งด าเนินการ 
ตกัเตือน ลงโทษ หากผูป้ระกอบการฝ่าฝืนกฎหมาย การด าเนินการไม่ถูกตอ้งเก่ียวกบัการผลิตและการประกอบ
ธุรกิจเซลลต์น้ก าเนิด มีกฎหมายท่ีสามารถ ควบคุม ก ากบั ใหก้ารด าเนินงานถูกตอ้ง ไดด้งัน้ี 
   พระราชบญัญติัยา พ.ศ. 2510 โดยมาตรการทางกฎหมายในการก าหนดโทษ เช่น อาจเพิกถอน
ใบอนุญาต การยกเลิกการข้ึนทะเบียน 
   พระราชบญัญติัสถานพยาบาล พ.ศ. 2514 โดยมาตรการทางกฎหมายในการก าหนดโทษ เช่น  
อาจด าเนินการเก่ียวกบัการเพิกถอนใบอนุญาตสถานพยาบาล 
   พระราชบญัญติัวชิาชีพเวชกรรม พ.ศ. 2525 โดยมาตรการทางกฎหมายในการก าหนดโทษ เช่น 
พกัใชใ้บประกอบโรคศิลปะของผูป้ระกอบวชิาชีพ เพิกถอนใบประกอบโรคศิลปะ 
   การเฝ้าระวงัปัญหาท่ีจะเกิดข้ึน (Survilance)  

1. การควบคุมความเส่ียงท่ีอาจเกิดข้ึนจากการรักษาโดยใชเ้ซลลต์น้ก าเนิด /ปัญหาท่ีจะเกิดข้ึนจาก 
การใช้บริการ/ผลิตภณัฑ์เซลล์ตน้ก าเนิด หรือผลกระทบต่อสุขภาพ เช่น การแพ ้โรคแทรกซ้อน มะเร็ง หรือ  
ภาวะทุกขท์รมานจากการเจ็บป่วย ฯลฯ 
   ประมวลกฎหมายแพง่และพาณิชย ์ มีบทบญัญติัท่ีสามารถใชค้วบคุม ก ากบั การประกอบธุรกิจ
เซลลต์น้ก าเนิด โดยการฟ้องร้องเรียกค่าเสียหายทางละเมิด หรือสญัญา โดยแบบของสัญญาระหวา่งผูบ้ริโภคและ
ผูป้ระกอบการจะตอ้งก าหนดใหรั้ดกมุ ชดัเจน ภายใต ้พระราชบญัญติัวา่ดว้ยขอ้สญัญาท่ีไม่เป็นธรรม พ.ศ. 2540 
   ประมวลกฎหมายอาญา มีบทบญัญติัท่ีสามารถใชค้วบคุม ก ากบั การประกอบธุรกิจเซลล์ตน้
ก าเนิด ได ้คือ การคุม้ครองผูเ้สียหายเก่ียวกบัฐานความผิดต่อชีวิตและร่างกาย โดยอาจบญัญติัให้การด าเนินคดีท่ี
เก่ียวขอ้งกบัเซลลต์น้ก าเนิดมีทนายท่ีมีความเช่ียวชาญ(ดา้นการแพทย)์ เหมือนประเทศองักฤษหรืออเมริกา และ 
การความคุมการประกอบธุรกิจเซลลต์น้ก าเนิดในฐานความผิดเก่ียวกบัทรัพย ์(ลกัทรัพย ์ยกัยอก ท าให้เสียทรัพย์
และฉ้อโกง) แต่จะตอ้งมีองค์กรท่ีเขา้มาดูแลการฟ้องร้องคดีอาญา  โดยเป็นองค์กรท่ีมีความเช่ียวชาญเก่ียวกับ 
การฟ้องคดีทุรเวชปฏิบติั 
  2. การควบคุมคุณภาพของผลิตภณัฑ์/ประสิทธิภาพการรักษาโรค/การเจ็บป่วยโดยใชเ้ซลล์ตน้
ก าเนิด โดยการพฒันา/วจิยั และ การติดตามผลการรักษา/การให้บริการ ใชพ้ระราชบญัญติัคุม้ครองผูบ้ริโภค พ.ศ. 
2556 ท่ีเก่ียวกับ สิทธิในความปลอดภยัจากการใช้สินคา้หรือบริการ รวมทั้ งการควบคุมคุณภาพมาตรฐาน 
การรักษาตามพระราชบญัญติัวชิาชีพเวชกรรม พ.ศ. 2525  
   แต่มีขอ้สงัเกตวา่ กฎหมายท่ีมีในปัจจุบนัมีความหลากหลายมาก เป็นบทบญัญติัเพ่ือการควบคุม
แบบกลางๆเท่านั้น โดยเม่ือเปรียบเทียบกบัต่างประเทศ กฎหมายของไทยยงัขาดประเด็นส าคญัในการควบคุม 
ก ากบั การผลิตและการประกอบธุรกิจเช่น ยงัไม่มีหน่วยงานควบคุมการออกใบอนุญาตเก่ียวกบัการวิจยัเซลลต์น้
ก าเนิดตวัอ่อนโดยตรง ไม่มีบทบญัญติัในการควบคุมการผลิตเซลลต์น้ก าเนิดจากตวัอ่อนมนุษย ์รวมทั้งการออก
มาตรการทางกฎหมายเก่ียวกับความผิดทางอาญา ทางละเมิด และความผิดตามกฎหมายเก่ียวกับสัญญาตาม
ประมวลกฎหมายแพง่และพาณิชย ์รวมทั้งไม่มีองคก์รควบคุม ก ากบัท่ีชดัเจน ดงันั้นเพ่ือใหก้ารควบคุม ก ากบั ดูแล 
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การผลิตและการประกอบธุรกิจเซลล์ตน้ก าเนิดในประเทศไทยมีประสิทธิภาพยิ่งข้ึน ผูว้ิจัย จะได้น าเสนอ
ขอ้เสนอแนะเพ่ิมเติมท่ีในกฎหมายของไทยไม่ไดบ้ญัญติัไวแ้ละเป็นส่ิงท่ีมีความส าคญั เก่ียวกบั การควบคุม ก ากบั
การผลิตและการประกอบธุรกิจเซลลต์น้ก าเนิด ดงัน้ี 
   1. ควรจดัตั้งองค์กรในการการควบคุม ก ากบั ดูแลการผลิตและการประกอบธุรกิจเซลล์ตน้
ก าเนิด (Stem Cell) ในประเทศไทย ท่ีจะท าหนา้ท่ีควบคุมดูแลใหแ้พทย ์หรือผูท่ี้เก่ียวขอ้งปฏิบติัตามกฎหมาย หรือ
กฎเกณฑ์เก่ียวกับการใช้ การผลิต และการประกอบธุรกิจเซลล์ตน้ก าเนิด โดยให้เป็นองค์กรท่ีจัดตั้งข้ึนตาม
กฎหมายพิเศษท่ีจะบญัญติัข้ึนดงักล่าว ทั้งน้ีความรับผิดชอบและอ านาจหนา้ท่ีขององคก์รควรจะเป็นดงัน้ี 
    (1) ให้องค์กรมีคณะกรรมการขององคก์รซ่ึงประกอบดว้ยบุคคลจากหลายฝ่าย เช่น แพทย ์
นกัจิตวิทยา นักกฎหมาย เป็นตน้ เพ่ือให้เกิดความหลากหลายทางความคิด ทั้งน้ีเพ่ือให้การควบคุมดูแลเป็นไป
อยา่งมีประสิทธิภาพ 
    (2) ออกกฎระเบียบการอนุญาตเก่ียวกบัการสร้างเซลล์ตน้ก าเนิด การวิจยัเซลล์ตน้ก าเนิด 
และวางเง่ือนไขในการสร้างเซลลต์น้ก าเนิด โดยก าหนดเง่ือนไขของการใชต้วัอ่อนดงัน้ี ตอ้งเป็นผลดีต่อวงการ
วทิยาศาสตร์ หรือเกิดประโยชน์สูงสุดในทางการแพทย ์โดยไม่มีทางเลือกอ่ืนใด หรือเป็นทางออกสุดทา้ย ซ่ึงตวั
อ่อนท่ีใชต้อ้งเป็นตวัอ่อนท่ีเกินความตอ้งการ หรือหลงเหลือจากเทคโนโลยช่ีวยการเจริญพนัธ์ุ และไม่มีระยะเวลา
อนัยาวนานเกิน 14 วนั 
    (3) ออกกฎระเบียบเก่ียวกับ การผลิต หรือ การน า หรือสั่งผลิตภัณฑ์เซลล์ต้นก าเนิดและ
ผลิตภณัฑจ์ากเซลลต์น้ก าเนิด เขา้มาในราชอาณาจกัรตอ้งด าเนินการให้ถูกตอ้ง กล่าวคือ ผูผ้ลิต หรือผูน้ า หรือสั่งเขา้
มาในราชอาณาจกัรซ่ึงผลิตภณัฑเ์ซลลต์น้ก าเนิดและผลิตภณัฑจ์ากเซลลต์น้ก าเนิดตอ้งเป็นผูไ้ดรั้บอนุญาต ผลิตภณัฑ์
ท่ีประสงคจ์ะผลิต หรือ น า หรือสัง่เขา้มาในราชอาณาจกัร จะตอ้งไดรั้บใบส าคญัการข้ึนทะเบียน เป็นตน้  
    (4) ออกกฎระเบียบเก่ียวกับการใชผ้ลิตภณัฑ์เซลล์ตน้ก าเนิดหรือผลิตภณัฑ์จากเซลล์ตน้
ก าเนิด ท่ีนอกเหนือจากการรักษาท่ีไดรั้บการยอมรับวา่เป็นการรักษามาตรฐาน ถือวา่อยูใ่นระหวา่งการศึกษาวิจยั 
เช่น การรักษาผูป่้วยโรคหวัใจ ผูป่้วยโรคมะเร็ง หรือผูป่้วยอมัพาต ดงันั้นการน าหรือสั่งผลิตภณัฑเ์ซลลต์น้ก าเนิด
และผลิตภณัฑจ์ากเซลลต์น้ก าเนิดท่ีเป็นยา เขา้มาในราชอาณาจกัรเพ่ือใชใ้นการศึกษาวิจยั ตอ้งยื่นค าขออนุญาต 
ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข โดยต้องมีหนังสือแสดงว่าผ่านการพิจารณา รับรอง หรือ อนุมัติจาก
คณะกรรมการพิจารณาการศึกษาวิจยัในคน กระทรวงสาธารณสุข (Ethical Review Committee for Research in 
Human Subjects) และคณะกรรมการทางวิชาการ (Scientific Committee) ท่ีแต่งตั้งโดยกระทรวงสาธารณสุข 
ประกอบการพิจารณาอนุญาต โดยจะตอ้งแสดงรายละเอียด หลกัเกณฑ์และวิธีการผลิตท่ีดี ขอ้ก าหนดเฉพาะ
ส าหรับผลิตภณัฑ์ และการควบคุมคุณภาพ แนบเพ่ิมเติมประกอบการพิจารณาอนุญาต และจะตอ้งด าเนินการ
ศึกษาวจิยัใหส้อดคลอ้งตามหลกัเกณฑก์ารศึกษาวจิยัทางคลินิกท่ีดี 
    (5) พิจารณาวินิจฉัยค าร้องท่ีเก่ียวกบัการใชเ้ซลลต์น้ก าเนิด ให้เป็นไปตามกฎหมาย และ
ค านึงถึงความถูกตอ้งเหมาะสมกบัจารีตประเพณีของไทย 
    (6) ควบคุมดูแลให้ค  าแนะน าผูท่ี้เก่ียวขอ้งให้ปฏิบติัเป็นไปตามกฎเกณฑ ์ระเบียบ ขั้นตอน
ต่างๆ ท่ีไดรั้บใบอนุญาต โดยปฏิบติัใหส้อดคลอ้งกบัหลกัชีวจริยธรรม 
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    (7) พิจารณายกเลิกใบอนุญาต กบัผูท่ี้ฝ่าฝืนไม่ปฏิบติัตามหลกัเกณฑใ์นการใชเ้ซลล ์
ตน้ก าเนิด 
   2. การเพ่ิมบทบัญญัติในเร่ืองลักษณะของความยินยอมท่ีได้รับการบอกกล่าว เก่ียวกับ
แหล่งท่ีมาของเซลลต์น้ก าเนิด โดยก าหนดดงัน้ี 
    (1) ในกรณีรับบริจาคตวัอ่อนจะตอ้งเป็นความยินยอมท่ีไดรั้บค าบอกกล่าวโดยท าเป็นลาย
ลกัษณ์อกัษร 
    (2) ลกัษณะของความยินยอมตอ้งแจง้ รายละเอียดของขั้นตอนต่างๆ เก่ียวกบักระบวนการ
แยกสกดัเซลลต์น้ก าเนิดตวัอ่อนอยา่งครบถว้น 
    (3) ความยนิยอมตอ้งมีรายละเอียดของ ผูบ้ริจาคจะไม่ไดรั้บผลประโยชน์ใดๆ จากการไดม้า
ซ่ึงเซลลต์น้ก าเนิด และไม่สามารถอา้งสิทธิการเป็นเจา้ของเซลลท่ี์ไดบ้ริจาคไปแลว้ได ้
    (4) ลกัษณะของความยนิยอมในการเพ่ิมจ านวนเซลลต์น้ก าเนิดในอนาคตต่อไปและใชเ้พ่ือ
การวจิยัทดลองดา้นอ่ืนๆ การเพ่ิมจ านวนตวัอ่อนจะไม่พาดพิงหรือแสดงถึงช่ือของเจา้ของตวัอ่อน ขอ้มูลท่ีไดจ้าก
การวจิยัทดลองจะไม่ยอ้นกลบัมาท าใหเ้กิดความเสียหายต่อสิทธิและเสรีภาพของผูบ้ริจาค 
    (5) ผูบ้ริจาคสามารถยกเลิกเง่ือนไขขอ้ตกลงในเร่ืองความยนิยอมใหใ้ชต้วัอ่อนในระยะเวลา
ใดก็ได ้
   3. การบญัญติัในเร่ืองลกัษณะของความยนิยอมท่ีไดรั้บการบอกกล่าว เก่ียวกบัการรักษา  
โรคโดยใชเ้ซลลต์น้ก าเนิดโดยสาระส าคญัท่ีควรจะมีอยูใ่นหนังสือแสดงความยินยอมก็คือ รายละเอียดเก่ียวกบั
เวลา สถานท่ี ช่ือ ท่ีอยูข่องผูป่้วย หรือญาติซ่ึงตอ้งมีอยูแ่ลว้เหมือนแบบฟอร์มโดยทัว่ไป ส่วนสาระส าคญัท่ีตามมา
ก็คือ ขอ้ความท่ีแสดงใหเ้ห็นวา่ ผูป่้วยไดรั้บทราบรายละเอียดเก่ียวกบัการรักษาจากแพทยผ์ูใ้ดแลว้และไดต้ดัสินใจ
หรือยินยอมท่ีจะรับการรักษานั้น พร้อมกบัลงนามไวเ้ท่าน้ีก็น่าจะเพียงพอแลว้  การท่ีสถานพยาบาลบางแห่งมี
ขอ้ความเพ่ิมเติมวา่ หากเกิดความเสียหายใดๆข้ึน ผูป่้วยจะไม่ท าการฟ้องร้องหรือเรียกร้องส่ิงอ่ืนใดก็ตาม ขอ้ความ
ท่ีเพ่ิมดงักล่าว ไม่มีผลทางกฎหมายคือ แมมี้ขอ้ความดงักล่าวอยูก็่ไม่อาจปฏิเสธความรับผิดได ้ 
   4. การควบคุม ก ากบั ดูแลการผลิต และการประกอบธุรกิจเซลล์ตน้ก าเนิดและผลิตภณัฑ์จาก
เซลลต์น้ โดยก าหนดให ้
    (1) การผลิต หรือ การน าเขา้ หรือสั่งผลิตภณัฑเ์ซลล์ตน้ก าเนิดและผลิตภณัฑ์จากเซลลต์น้
ก าเนิด เขา้มาในราชอาณาจกัรตอ้งด าเนินการให้ถูกตอ้ง กล่าวคือ ผูผ้ลิต หรือผูน้ า หรือสั่งเขา้มาในราชอาณาจกัร
ซ่ึงผลิตภณัฑ์เซลล์ตน้ก าเนิดและผลิตภณัฑจ์ากเซลลต์น้ก าเนิดตอ้งเป็นผูไ้ดรั้บอนุญาต ผลิตภณัฑท่ี์ประสงค์จะ
ผลิต หรือ น า หรือสัง่เขา้มาในราชอาณาจกัร จะตอ้งไดรั้บใบส าคญัการข้ึนทะเบียน เป็นตน้  
    (2) การใช้ผลิตภณัฑ์เซลล์ตน้ก าเนิดหรือผลิตภณัฑ์จากเซลล์ตน้ก าเนิดท่ีนอกเหนือจาก 
การรักษาท่ีไดรั้บการยอมรับว่าเป็นการรักษามาตรฐาน ถือวา่อยู่ในระหว่างการศึกษาวิจยั เช่น การรักษาผูป่้วย
โรคหัวใจ ผูป่้วยโรคมะเร็ง หรือผูป่้วยอมัพาต ดงันั้นการน าหรือสั่งผลิตภณัฑเ์ซลลต์น้ก าเนิดและผลิตภณัฑจ์าก
เซลล์ตน้ก าเนิดท่ีเป็นยา เขา้มาในราชอาณาจักรเพ่ือใช้ในการศึกษาวิจัย ตอ้งยื่นค าขออนุญาต ตามประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข โดยตอ้งมีหนงัสือแสดงวา่ผา่นการพิจารณา รับรอง หรือ อนุมติัจากคณะกรรมการพิจารณา
การศึกษาวจิยัในคน กระทรวงสาธารณสุข 
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   5. ก าหนดบทลงโทษทางอาญากบัผูท่ี้กระท าการฝ่าฝืน 
    (1) ผูท่ี้กระท าการใชต้วัอ่อนเพ่ือท าส าเนามนุษย ์ไม่วา่จะกระท าโดยวธีิการใดๆ ก็ตาม  
เพราะเทคโนโลยกีารท าเซลลต์น้ก าเนิดตวัอ่อนนั้น สามารถน าตวัอ่อนไปท าส าเนามนุษยไ์ด ้
    (2) ผูท่ี้กระท าการซ้ือ ขาย เสนอซ้ือ เสนอขาย น าเข้า หรือส่งออก ซ่ึงเซลล์ต้นก าเนิด  
หรือผลิตภณัฑจ์ากเซลลต์น้ก าเนิด ไม่วา่จะโดยกรณีใดๆ ก็ตาม เพ่ือป้องกนัโรคติดต่อต่างๆ เพราะ เซลลต์น้ก าเนิด
ท่ีสกดัออกมาแลว้มีขนาดเล็กมากยากต่อการพิสูจน์ว่ามีเช้ือโรคอะไรบา้ง รวมถึงอาจมีการลกัลอบส่ง ตวัอ่อน
ส าเนาพนัธ์ุ หรือ ตวัอ่อนพนัธ์ุผสม ส่งออกนอกประเทศ หรือน าเขา้มาในประเทศ 
    (3) ผูท่ี้กระท าการแยกสกัดเซลล์ต้นก าเนิดโดยไม่มีใบอนุญาต เพ่ือป้องกันงานวิจัยท่ี 
ไม่เหมาะสม และป้องกนัความปลอดภยัใหก้บัผูท่ี้ถูกทดลอง  
   6. การส่ือสาร ประชาสมัพนัธ์ใหป้ระชาชนไดรั้บความรู้ ความเขา้ใจท่ีถูกตอ้งเก่ียวกบัเซลลต์น้
ก าเนิด โดยหน่วยงานของรัฐจะตอ้งให้สุขศึกษาประชาสัมพนัธ์เก่ียวกบัการใช ้คุณสมบติั ผลท่ีไดจ้ากการรักษา
โดยใช้เซลล์ตน้ก าเนิดและผลิตภณัฑ์จากเซลล์ตน้ก าเนิด แก่ประชาชนอย่างครบถว้น ถูกตอ้ง เพ่ือเป็นขอ้มูล
ประกอบการตดัสินใจแก่ประชาชนในการรับการรักษา หรือ การเลือกใชเ้ซลลต์น้ก าเนิด หรือผลิตภณัฑเ์ซลลต์น้
ก าเนิดต่อไป 
 แนวทางที ่2 โดยการออกกฎหมายเพ่ือควบคุม ก ากบั ดูแลการผลิตและประกอบธุรกิจเซลลต์น้ก าเนิดท่ีมี
ความเฉพาะเจาะจงจึงมีความจ าเป็นอยา่งยิง่ เน่ืองจากประเทศไทยมีศกัยภาพในการวิจยัเซลลต์น้ก าเนิดในอนาคต 
การวางกรอบการวิจยัและใชป้ระโยชน์จากเซลล์ตน้ก าเนิดจึงเป็นส่ิงจ าเป็น เพราะฉะนั้นจึงเป็นส่ิงท่ีทุกคนตอ้ง
ช่วยกันสร้างกฎ กติกาและวางกรอบ ระเบียบมาควบคุมโดยอาศัยหลักจริยธรรมหรือชีวจริยธรรม เพื่อเป็น
หลกัประกนัส าหรับการรักษาชีวติของผูค้นในสงัคม จึงสมควรออกพระราชบญัญติัเซลลต์น้ก าเนิดหรือผลิตภณัฑ์
จากเซลลต์น้ก าเนิด พ.ศ. .... เพ่ือควบคุม ก ากบั ดูแล การผลิตและประกอบธุรกิจเซลลต์น้ก าเนิดให้มีประสิทธิภาพ 
ซ่ึงจะช่วยเพ่ิมศักยภาพในการวิจยั ทดลองเก่ียวกบัเซลล์ตน้ก าเนิดหรือผลิตภณัฑ์จากเซลล์ตน้ก าเนิด และเป็น
ทางเลือกในการรักษาผูป่้วยใหมี้คุณภาพชีวิตท่ีดีข้ึน อีกทั้งเป็นการคุม้ครองผูท่ี้อาจไดรั้บผลกระทบจากการรักษา
โรคโดยใชเ้ซลลต์น้ก าเนิดหรือผลิตภณัฑจ์ากเซลลต์น้ก าเนิดในอนาคต 
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