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วันท่ี 30 มีนาคม 2565 จัดโดย สำนักงานพัฒนาวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีแห่งชาติ (สวทช.) 

 

แผนปฏิบัติการขับเคล่ือนการพัฒนาเศรษฐกิจ BCG (Bio-Circular-Green Economy) Model สาขายา

และวัคซีน พ.ศ. 2565 – 2570 มีเป้าหมายเพ่ือเพ่ิมขีดความสามารถในการพ่ึงตนเองด้วยการวิจัย พัฒนา ผลิต

และบริการเพ่ือลดการนำเข้า เพ่ิมการส่งออก สนับสนุนให้ประเทศเป็น Medical Hub และเป็นฐานผลิตเพ่ือ

ความม่ันคงด้านสุขภาพของคนไทย โดยได้มีการแบ่งการพัฒนาผลิตภัณฑ์และบริการเป้าหมายออกเป็น 4 กลุ่ม 

ได้แก่ 

1. วัคซีน 

2. ยา สารออกฤทธ์ิทางเภสัชกรรม (API) สารสกัดจากสมุนไพรและชีววัตถุ 

3. ผลิตภัณฑ์์การรักษาด้วยเทคโนโลยีข้ันสูง (Advanced Therapy Medicinal Products; ATMPs) 

4. บริการด้านการแพทย์จีโนมิกส์และการแพทย์แม่นยำ 

หัวข้อสัมมนาน้ีจะลงรายละเอียดในเร่ืองของผลิตภัณฑ์์การรักษาด้วยเทคโนโลยีข้ันสูง (Advanced 

Therapy Medicinal Products; ATMPs) ซ่ึงหมายถึง “ผลิตภัณฑ์ทางการแพทย์สำหรับมนุษย์ท่ีมีส่วนผสม

ของ ยีน เซลล์ หรือเน้ือเย่ือของส่ิงมีชีวิตท่ีมุ่งหมายสำหรับใช้ในการวินิจฉัย บำบัด บรรเทา รักษา หรือป้องกันโรค

หรือความเจ็บป่วยของมนุษย์ หรือมุ่งหมายให้เกิดผลแก่สุขภาพ โครงสร้าง หรือการกระทำหน้าท่ีใด ๆ ของ

ร่างกายมนุษย์” (ประกาศ อย.2561) โดย ATMPs กำลังเข้ามามีบทบาทอย่างมากในช่วงทศวรรษท่ีผ่านมา 

เน่ืองจากสามารถรักษาโรคร้ายแรงท่ีปัจจุบันทำได้เพียงประคับประคองอาการให้หายขาดได้ เช่น การใช้ยีนบำบัด

ในการรักษาโรคธาลัสซีเมีย การใช้เซลล์บำบัดในการรักษาโรคมะเร็งเม็ดเลือดขาว รวมถึงการใช้เซลล์บำบัดรักษา

โรคท่ีการรักษาท่ีมีอยู่เดิมไม่ได้ผล เช่น โรคทางตาและโรคพันธุกรรมชนิดรุนแรง เป็นต้น ปัจจุบัน ATMPs ได้รับ

การยอมรับในเร่ืองประสิทธิภาพการรักษาและความปลอดภัยในระดับสากล มีการผลิตเพ่ือจำหน่ายและบริการ

ในหลายประเทศ เช่น CD-19 Chimeric Antigen Receptor (CAR) T cell สำหรับการรักษามะเร็งเม็ดเลือด

ขาวและมะเร็งต่อมน้ำเหลืองท่ีไม่ตอบสนองต่อการรักษามาตรฐานหรือมีโรคกลับเป็นซ้ำ ซ่ึงจากการวิจัยพบว่า 

CD-19 CAR T cell มีผลในการควบคุมโรคมะเร็งเม็ดเลือดขาวและมะเร็งต่อมน้ำเหลืองชนิดบีเซลล์ท่ีไม่ตอบ

สนองต่อการรักษาอ่ืน ๆ ท้ังหมดท่ีสูงถึงร้อยละ 50-90 อย่างไรก็ตามอุปสรรคสำคัญในการเข้าถึงการรักษาดัง

กล่าวคือเร่ืองราคา โดย CD-19 CAR T cell ท่ีได้รับการข้ึนทะเบียนในสหรัฐอเมริกามีราคาสูงถึง 10-15 ล้าน

บาท เน่ืองจากเกิดการผูกขาดการผลิตและการจัดจำหน่ายโดยผู้ผลิตยารายใหญ่ ในขณะท่ีต้นทุนในการผลิตและ

ค่าบริการการรักษาด้วย CD-19 CAR T cell โดยใช้เทคโนโลยีไวรัสเวกเตอร์อยู่ท่ี 1.5 – 3 ล้านบาทเท่าน้ัน จะ

เห็นได้ว่า หากประเทศไทยสามารถผลิตและให้บริการ CD-19 CAR T cell ได้เอง จะสามารถลดค่าใช้จ่ายทาง

สาธารณสุขเป็นอย่างมาก ด้วยบุคลากรทางการแพทย์ของไทยมีศักยภาพสูง รวมท้ังมีนักวิจัยท่ีมีความรู้ความ

เช่ียวชาญ ดังน้ันการพัฒนาให้ ATMPs สามารถใช้งานได้จริง ภายใต้การควบคุมมาตรฐานการผลิตและการ



บริการท่ีถูกกฎหมายจึงมีความเป็นไปได้สูงหากได้รับการสนับสนุนจากรัฐบาลอย่างจริงจังและต่อเน่ืองท้ังด้าน

งบประมาณและกำลังคน 

ในปัจจุบัน ประเทศไทยได้เร่ิมดำเนินการด้านต่าง ๆ เพ่ือให้สามารถนำนวัตกรรม ATMPs มาใช้ประโยชน์ได้

จริง โดยมีสถานภาพการดำเนินงานดังน้ี 

1.​การจัดต้ังคณะทำงานเพ่ือขับเคล่ือนแผนงานด้าน ATMPs เพ่ือปรับปรุงและพัฒนากฎหมาย กฎและ

ระเบียบต่าง ๆ ในการผลิตและบริการ ATMPs  

2.​การศึกษาสถานภาพด้านการวิจัยและอุตสาหกรรม ATMPs เพ่ือจัดทำแผนยุทธศาสตร์ของประเทศ เช่น

การสำรวจสถานการณ์ศึกษาวิจัยพัฒนาด้าน ATMPs ในประเทศไทย 

3.​การเตรียมความพร้อมด้านโครงสร้างพ้ืนฐานของประเทศ โดยได้ทำการพัฒนาโครงสร้างพ้ืนฐานเพ่ือ

ผลิตและทดสอบทางด้าน ATMPs เช่น ศูนย์ความเป็นเลิศทางการแพทย์ด้านผลิตภัณฑ์การแพทย์ข้ันสูง 

ศูนย์การผลิตเซลล์และยีนบำบัด เป็นต้น นอกจากน้ียังมีการจัดทำมาตรฐานธนาคารเซลล์อีกด้วย 

4.​ จัดทำร่างกฎหมาย กฎ ระเบียบท่ีเก่ียวข้อง ได้แก่ 

-​จัดทำร่างประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง การศึกษาวิจัยยาเพ่ือนำข้อมูลมาประกอบการข้ึน

ทะเบียนยา 

-​จัดทำมาตรฐานการให้บริการด้านเซลล์ทางการแพทย์ของสถานพยาบาลเฉพาะกรณีการใช้เซลล์เพ่ือ

การบำบัดรักษา 

- จัดทำร่างประกาศสำหรับผลิตภัณฑ์ ATMPs ท่ีจะขอข้ึนทะเบียนและประกาศภายใต้ พรบ.ยา มาตรา 
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จะเห็นได้ว่านวัตกรรม ATMPs ในประเทศไทยยังอยู่ในระยะเร่ิมต้น ยังต้องอาศัยความร่วมมือจากหลาย

หน่วยงานเพ่ือให้เทคโนโลยีน้ีสามารถเกิดข้ึนได้จริง ท้ังความร่วมมือจากภาครัฐและเอกชน เพ่ือให้คนไทย

สามารถเข้าถึงการรักษาด้วยผลิตภัณฑ์การแพทย์ท่ีมีประสิทธิภาพสูงในราคาท่ีจ่ายได้ ดึงดูดให้เกิดการลงทุนและ

เพ่ิมศักยภาพของประเทศในการรองรับผู้ป่วยนานาชาติท่ีเดินทางเข้ามารับบริการทางการแพทย์ในไทย รวมถึง

ผลักดันให้ประเทศไทยศูนย์กลางการบริการด้านการแพทย์ ATMPs ในระดับภูมิภาคเอเชียตะวันออกเฉียงใต้และ

ภูมิภาคใกล้เคียงได้ (Medical Hub) 
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ข้อเสนอแนะในการนำความรู้มาประยุกต์ใช้ 

งานวิจัยท่ีอาจเป็นประโยชน์ต่อการพัฒนาผลิตภัณฑ์์การรักษาด้วยเทคโนโลยีข้ันสูงท่ี สทน. มีความพร้อม

ทางด้านเคร่ืองมือและเทคโนโลยี ได้แก่ การเพ่ิมความสามารถในการวินิจฉัยโรคให้กับ ATMPs ด้วยการติดฉลาก

กับสารรังสี หรือ การใช้สารรังสีในการตรวจติดตามประสิทธิภาพของ ATMPs ท่ีคิดค้นและพัฒนา เป็นต้น 


