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บทคดัย่อ 	 ด้วยความเจริญทางด้านวิทยาศาสตร์เทคโนโลยีก่อให้เกิดนวัตกรรมทางการแพทย์ในการรักษาโรคและเพ่ิม

คุณภาพชีวิตของผู้ป่วย ผลิตภัณฑก์ารแพทย์ขั้นสงู (advanced therapy medicinal products, ATMPs) เป็นนวัตกรรม

การรักษาทีม่กีารใช้เซลล์ ยีน เน้ือเย่ือ และแบบผสมผสาน เพ่ือการรักษาโรคและฟ้ืนฟูความเสื่อมสลายของร่างกายมนุษย์ 

อย่างไรกต็าม ข้อมูลการศกึษาวิจัยผลิตภณัฑก์ารแพทย์ขั้นสงูในประเทศไทยยังมอียู่น้อยมากตั้งแต่การวิจัยพัฒนา งานวิจัย

ทางคลินิก ไปจนถงึการผลิตเชิงอตุสาหกรรม ดังน้ัน การศึกษาน้ีจึงมีวัตถุประสงค์เพ่ือส�ำรวจและศกึษาสถานการณ์

การวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑ ์ATMPs ในประเทศไทย ผู้วิจัยได้ส่งแบบสอบถามไปยังหน่วยงานที่คาดว่าจะมกีารวิจัย

หรือใช้งานผลิตภัณฑ ์ATMPs รวมทั้งสิ้น 172 หน่วยงาน โดยสอบถามผ่านทางระบบ Google forms วิเคราะห์และ

รายงานผลด้วยวิธแีจกแจงความถี่ พบว่า มผู้ีตอบแบบสอบถาม 24 หน่วยงาน (ร้อยละ 14.0) มกีารท�ำวิจัยในสาขา

ที่เกี่ยวข้องกบั ATMPs จ�ำนวน 102 งาน ส่วนใหญ่เป็นงานในกลุ่ม engineered human cells มากที่สดุร้อยละ 21.6 

ตามด้วย non-embryonic (adult) stem cells และ scaffold/tissue repair เทา่กนัคือร้อยละ 10.8 ส่วนใหญ่เป็นงาน

วิจัยพ้ืนฐาน ร้อยละ 48.4 ด้านบุคลากรมหีน่วยงานทีข่าดแคลนมากถงึร้อยละ 83.3 และโครงสร้างพ้ืนฐานไม่เพียงพอ

ร้อยละ 62.5 อย่างไรกต็ามสถานการณใ์นประเทศไทยนับว่ายังประสบปัญหาในการพัฒนาผลิตภัณฑ ์ATMPs หลาย

ประการ จึงจ�ำเป็นต้องด�ำเนินนโยบายส่งเสริมให้มกีารบริการทางการแพทย์ด้วย ATMPs ควบคู่ไปกบัการผลักดนั

งานวิจัยจากห้องปฏบิตักิารให้ก้าวขึ้นสูง่านวิจัยทางคลินิก นอกจากน้ียังต้องพัฒนาโครงสร้างพ้ืนฐานทีไ่ด้มาตรฐานสากล 

การสร้างเครือข่ายห้องปฏบิตักิารและมหีน่วยงานที่ปรึกษาเชิงวิชาการ ควบคู่ไปกบัการส่งเสริมธุรกจิแบบรับจ้างผลิต 

อนัจะช่วยเพ่ิมศกัยภาพในการเพ่ิมปริมาณผลิตภณัฑอ์อกสูท้่องตลาด เพ่ิมโอกาสในการแข่งขนั ลดการน�ำเข้าผลิตภณัฑ์

จากต่างประเทศ และส่งเสริมเศรษฐกจิและคุณภาพชีวิตของคนไทยทั้งทางตรงและทางอ้อม
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Research and Development of Advanced Therapy Medicinal Products (ATMPs) Situation in Thailand

บทน�ำ
ผลิตภัณฑก์ารแพทย์ขั้นสงู (advanced therapy me-

dicinal products, ATMPs) ตามประกาศของส�ำนักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา (อย.) เร่ืองแนวทางการขึ้น

ทะเบียนต�ำรับยาที่เป็นผลิตภัณฑก์ารแพทย์ขั้นสงู ชนิด

ผลิตภัณฑเ์ซลล์บ�ำบดั วันที่ 28 พฤศจิกายน 2561 ได้ให้

ค�ำนิยามไว้ว่า “ผลิตภัณฑท์างการแพทย์ส�ำหรับมนุษย์ที่

มีส่วนผสมของ ยีน เซลล์ หรือเน้ือเย่ือของสิ่งมีชีวิต ที่ 

มุ่งหมายส�ำหรับใช้ในการวินิจฉัย บ�ำบดั บรรเทา รักษา หรือ

ป้องกนัโรคหรือความเจบ็ป่วยของมนุษย์ หรือมุ่งหมาย

ส�ำหรับให้เกดิผลแก่สขุภาพ โครงสร้าง หรือกระท�ำหน้าที่ 

ใดๆ ของร่างกายของมนุษย์”(1) สามารถแบ่งออกได้เป็น 

4 ประเภทได้แก่ (1) ผลิตภณัฑเ์ซลล์บ�ำบดั (cell therapy 

medicinal product) (2) ผลิตภัณฑ์ยีนบ�ำบัด (gene 

therapy medicinal product) (3) ผลิตภัณฑวิ์ศวกรรม

เน้ือเย่ือ (tissue engineered product) และ (4) ผลิตภณัฑ์

ทางการแพทย์ขั้นสงูแบบผสม (combined ATMPs)(2) 

ผลิตภณัฑเ์หล่าน้ีถอืเป็นนวัตกรรมที่ขบัเคล่ือนการแพทย์

ยุคใหม่ที่จะส่งผลในชีวิตประจ�ำวันแปรผนัตามเทคโนโลยี

ที่เจริญก้าวหน้า เช่นเดียวกบัอตุสาหกรรมการแพทย์ขั้น

สูงที่มีการเติบโตอย่างก้าวกระโดดนับแต่อดีตจนถึง

ปัจจุบัน และยังเป็นทางเลือกใหม่ส�ำหรับผู้ป่วยให้มี

คุณภาพชีวิตที่ดขีึ้น

สถานการณผ์ลิตภณัฑ ์ATMPs ในตลาดโลก จากการ

ส�ำรวจในปี ค.ศ. 2020 ผลิตภณัฑ ์ATMPs ทัว่โลกมมูีลค่า

ตลาดสงูถงึ 7.9 พันล้านดอลลาร์สหรัฐ (ประมาณ 2.65 

แสนล้านบาท)(3) โดยสหรัฐอเมริกาเป็นประเทศที่มตีลาด

ใหญ่ที่สดุในโลกตามด้วยประเทศจีน รวมคาดว่าภายใน 

ค.ศ. 2021 ถงึ 2028 จะมีอตัราการเติบโตเฉล่ียต่อปี 

(compound annual growth rate) ร้อยละ 13.2 ซ่ึง

ผลิตภัณฑใ์นกลุ่มวิศวกรรมเน้ือเย่ือมีส่วนแบ่งการตลาด

มากที่สดุคือร้อยละ 39.0 ของตลาดทั้งหมด ทั้งน้ี การ-

เติบโตของตลาดมีประเดน็ที่น่าสนใจคือการแพร่ระบาด

ของโรคติดเช้ือ COVID-19 ที่มีส่วนช่วยเร่งอตัราการ

ศกึษาวิจัยและอตุสาหกรรม ATMPs ให้มมูีลค่าสงูขึ้น ดงั

เช่นในเดอืนกนัยายน ค.ศ. 2020 ส�ำนักงานคณะกรรม-

การอาหารและยาแห่งสหรัฐอเมริกา (US FDA) มีการ

อนุมตัผิลิตภณัฑย์า ALVR109 ซ่ึงเป็น T-Cell ที่จ�ำเพาะ

ต่อตวัเช้ือไวรัส COVID-19 (allogeneic SARS-CoV-

2-specific T-cell) หรือการใช้ผลิตภัณฑ ์mesenchymal 

stem cells ในการฟ้ืนฟูเน้ือเย่ือปอดที่ให้ผลลัพธด์กีว่าการ

รักษาแบบเดมิ(3) ดงัน้ันอตุสาหกรรม ATMPs จึงมแีนว

โน้มที่จะแย่งส่วนแบ่งการตลาดจากอตุสาหกรรมผลิตยา

และเวชภณัฑด์ั้งเดมิเพ่ิมขึ้นตามเทคโนโลยีที่ทนัสมยั อาจ

ส่งผลให้ผลิตภัณฑม์รีาคาถูกลง เข้าถงึได้ง่าย และส่งผล

ดต่ีอประชากรไทยในภาพรวม

สถานการณ์ผลิตภัณฑ์ ATMPs ในประเทศไทย 

ส�ำหรับในประเทศฯยังไม่พบว่ามีอตุสาหกรรม ATMPs 

ที่ชัดเจน แต่สามารถจ�ำแนกได้เป็น 2 แขนงหลักได้แก่

อุตสาหกรรมเคร่ืองมือแพทย์และอุตสาหกรรมยา โดย

อตุสาหกรรมเคร่ืองมือแพทย์พบว่า(4) ไทยเป็นผู้ส่งออก

และน�ำเข้าเคร่ืองมือแพทย์ที่มีมูลค่าสูงสุดของอาเซียน 

ส่วนใหญ่เป็นวัสดุสิ้นเปลืองมีสดัส่วนสงูถงึร้อยละ 88.3 

ของมูลค่าส่งออกเคร่ืองมอืแพทย์ทั้งหมด เช่น ถุงมอืยาง 

หลอดสวน และอุปกรณ์ท�ำแผล เป็นต้น โดยมากเป็น

ผลิตภัณฑท์ี่มเีทคโนโลยีไม่ซับซ้อน หากมผู้ีผลิตรายใหม่

หรือต้องการลงทุนในเทคโนโลยีที่สงูขึ้นและมีราคาแพง

จะต้องประสบปัญหาที่ส�ำคัญคือ (1) ผู้ผลิตที่เน้นการ

จ�ำหน่ายผ่านโรงพยาบาลมกัจะเผชิญการแข่งขนัด้านราคา 

(2) การจ�ำหน่ายผลิตภัณฑก์ารแพทย์น�ำเข้าที่มีอายุการ

ใช้งานนานอาจท�ำให้มีวงรอบในการเปล่ียนอปุกรณใ์หม่

ค่อนข้างนาน และ (3) ผู้ผลิตหรือผู้น�ำเข้าวัตถุดิบมัก

ประสบปัญหาด้านความเสี่ยงของต้นทุนสินค้าที่มีราคา

ผนัแปรตามค่าเงนิและมรีาคาสงูขึ้นตามการเปล่ียนแปลง

ทางเทคโนโลยี ด้วยเหตน้ีุอาจส่งผลให้อตุสาหกรรมการ-

แพทย์ในประเทศไม่มีผู้ลงทุนรายใหม่เท่าที่ควร ส�ำหรับ

ทางด้านยา(5) ส่วนใหญ่เป็นอุตสาหกรรมปลายน�้ำที่มี

การน�ำเข้าวัตถุดบิในสดัส่วนที่สงูประมาณร้อยละ 90 ของ

วัตถุดิบทั้งหมดที่ใช้ในการผลิตยาส�ำเรจ็รูป โดยยาที่มี

มูลค่าการผลิตสงูสดุได้แก่ กลุ่มยาแก้ปวดและลดไข้ จาก
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ข้อมูลส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา รายนาม

สถานที่ผลิตยาแผนปัจจุบนัในประเทศไทยที่ได้มาตรฐาน

วิธกีารที่ดีในการผลิต (good manufacturing practice, 

GMP)(6) พบว่ามโีรงงานผลิตยาแผนปัจจุบนัที่ได้รับการ

รับรองมาตรฐาน GMP มจี�ำนวนมากถงึ 151 แห่ง (ข้อมูล 

ณ วันที่ 24 ธนัวาคม 2564) แต่มไีม่เกนิร้อยละ 5 ที่

สามารถผลิตสารออกฤทธิ์ (active ingredient) ได้เองซ่ึง

เป็นระดบัเทคโนโลยีและองค์ความรู้ทีส่งูขึ้น เช่น อลูมน่ัิม-

ไฮดรอกไซด์ โซเดียมไบคาร์บอเนต และดีเฟอริโพรน 

เป็นต้น ดังน้ันเพ่ือแก้ไขปัญหาดังกล่าวจึงมีการผลักดัน

นโยบายศนูย์กลางการแพทย์ครบวงจร (medical hub) โดย

ภาครัฐจะมีการส่งเสริมสิทธิประโยชน์หลายประการ(4) 

โดยเฉพาะการก�ำหนดให้อตุสาหกรรมการแพทย์เป็นหน่ึง

ในอตุสาหกรรมเป้าหมายใหม่ด้วยการให้สทิธพิิเศษการ

ลงทุนแก่ผู้ผลิตที่ใช้เทคโนโลยีขั้นสงูจะได้รับการยกเว้น

ภาษีเงนิได้นิตบุิคคลเป็นเวลา 8 ปี ซ่ึงจะช่วยส่งเสริมขดี

ความสามารถของอตุสาหกรรมการแพทย์ของไทย ส่งผล

ให้ผลิตภัณฑม์ีราคาถูกลง และสามารถแข่งขันในระดับ

นานาชาติ

นอกจากน้ี ส�ำนักงานคณะกรรมการส่งเสริมการลงทุน 

(Thailand Board of Investment, BOI) ซ่ึงมภีารกจิใน

การส่งเสริมการลงทุนทุกภาคส่วนทั้งในประเทศและ 

ต่างประเทศ ได้มรีายงานข่าวเมื่อวันที ่5 เมษายน 2564(7) 

กล่าวว่ามกีารเดนิหน้าสนับสนุนอตุสาหกรรมเทคโนโลยี-

ชีวภาพที่ใช้เทคโนโลยีขั้นสงูในไตรมาสแรกของปี พ.ศ. 

2564 กว่า 2,400 ล้านบาท โดยมีผู้ประกอบการที่

เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์การแพทย์ขั้นสูงที่ได้รับอนุมัต ิ

จากบโีอไอดงัน้ี

- บริษัทเจเนพูตกิไบโอ จ�ำกดั ผลิตผลิตภัณฑเ์ซลล์

และยีนบ�ำบัดส�ำหรับผู้ป่วยโรคมะเรง็เมด็เลือดขาวที่ไม่

ตอบสนองต่อการรักษาหลัก เช่น เคมบี�ำบดั การฉายรังสี

เป็นต้น

- บริษัทใบยาไฟโตฟาร์ม จ�ำกดั ผลิตชีวเภสชัภัณฑ์

เช่น Monoclonal Antibody และ Therapeutic Protein ที่

ได้จากการใช้ต้นยาสบูเป็นเจ้าบ้าน (Host) และล่าสดุใน

เดอืนกนัยายน พ.ศ. 2564 ได้มกีารทดสอบวัคซีนใบยา-

ซาร์สโควีทูแวกซ์ 1 ซ่ึงเป็นโครงการทดลองในอาสาสมคัร

จริงระยะที่ 1

- บริษัท ฟรุตต้า ไบโอเมด จ�ำกัด ผลิตพลาสติก

ชีวภาพ (Polyhydroxyalkanoates, PHAs) โดยน�ำของ

เหลือทางการเกษตรมาเป็นวัตถุดบิ เช่น กากมนัส�ำปะหลัง 

ข้าวโพด เมื่อขึ้นรปูแล้วสามารถย่อยสลายได้อย่างสมบูรณ ์

นิยมใช้ในอตุสาหกรรมการแพทย์หลายชนิด เช่น ถุง หรือ

ขวดเกบ็ตัวอย่าง เกบ็เลือด รวมถึงใช้เป็นวัสดุทดแทน

เน้ือเย่ือในอวัยวะและไหมละลาย ซ่ึงเป็นส่วนหน่ึงของวัตถุ

ตั้งต้นในการผลิต ATMPs

โครงการสนับสนุนของบีโอไอเป็นหน่ึงในอุตสาห-

กรรมที่สอดคล้องกับโมเดลเศรษฐกิจยุคใหม่แบบ 

องค์รวมที่เน้นพัฒนาเศรษฐกจิของประเทศตั้งแต่ต้นน�ำ้ 

กลางน�ำ้ และปลายน�ำ้ เพ่ือพัฒนาความสามารถในการ

แข่งขนัของธุรกจิไทยสู่เวทนีานาชาติ

โมเดลเศรษฐกิจยุคใหม่ของประเทศแบบองค์รวม 

(BCG) สาขายาและวัคซีน ปัจจุบันประเทศไทยก�ำลัง

ประสบปัญหาด้านค่าใช้จ่ายทางสขุภาพของประชากรไทย 

จากข้อมูลของส�ำนักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาต ิ

(สปสช.)(8) พบว่า ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2563 มค่ีาใช้-

จ่ายการบริการสาธารณสขุไม่น้อยกว่า 1.46 แสนล้านบาท 

เมื่อพิจารณาค่าใช้จ่ายในหมวดค่าบริการทางการแพทย์ 

(ไม่รวมค่าแรงของหน่วยบริการ) พบว่า มีจ�ำนวนสงูถงึ 

1.23 แสนล้านบาท ซ่ึงมอีตัราที่สงูขึ้นทุกปีหากพิจารณา 

5 ปีย้อนหลังตั้งแต่ พ.ศ. 2559 ที่มจี�ำนวน 1.07 ล้าน

บาท ส่วนใหญ่เป็นการพ่ึงพาการน�ำเข้ายาและเวชภัณฑ์

จากต่างประเทศ โดยเฉพาะผลิตภัณฑใ์นกลุ่มวัคซีนเพ่ือ

การรักษาและแอนตบิอดทีีม่รีาคาสงูจนส่งผลให้เกดิความ

ไม่เท่าเทียมในการเข้าถึงผลิตภัณฑ์ทางการแพทย์และ

คาดว่าค่าใช้จ่ายจะเพ่ิมขึ้ นเป็นทวีคูณเมื่อเข้าสู่ยุคของ

สังคมผู้สูงอายุ ดังน้ัน ภาครัฐต้องเร่งสร้างโอกาสทาง

อตุสาหกรรมการแพทย์เพ่ือลดอตัราพ่ึงพาการน�ำเข้า จึง

ก่อให้เกดิโมเดลเศรษฐกจิยุคใหม่ของประเทศแบบองค์-

รวม เรียกว่า BCG Model ประกอบด้วยเศรษฐกจิชีวภาพ 
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(Bio Economy) และเศรษฐกิจหมุนเวียน (Circular 

Economy) ทั้ง 2 ระบบน้ีจะอยู่ภายใต้เศรษฐกจิสเีขียว 

(Green Economy) ที่เป็นการพัฒนาควบคู่ไปกับการ

รักษาสิ่งแวดล้อมอย่างสมดุลและย่ังยืน ส�ำหรับ BCG 

สาขายาและวัคซีนจะมุ่งเน้นการน�ำนวัตกรรมสมยัใหม่เข้า

มาพัฒนาระบบสาธารณสขุของประเทศ เช่น เทคโนโลยี

ด้านจีโนมิกส์ การแพทย์แม่นย�ำ และ ATMPs เพ่ือ 

ส่งเสริมอุตสาหกรรมการแพทย์ของไทยให้สามารถ

แข่งขันในระดับนานาชาติ รวมทั้งการสร้างความมั่นคง

ทางระบบสขุภาพของประเทศ(9)

การศึกษาน้ีมีวัตถุประสงค์เพ่ือส�ำรวจถึงสถานะการ

ศกึษาวิจัยด้าน ATMPs ของประเทศไทย ทั้งประเภทของ

งานวิจัยพัฒนา สถานบริการ ความพร้อมด้านโครงสร้าง

พ้ืนฐาน บุคลากร และข้อเสนอแนะของผู้ตอบ

แบบสอบถาม เพ่ือน�ำข้อมูลมาวิเคราะห์ถึงความพร้อม

ของประเทศไทยในปัจจุบันและคาดการณ์แนวโน้มใน

อนาคต รวมทั้งน�ำข้อมูลไปใช้ในการสนับสนุนงานด้าน 

ATMPs ของประเทศต่อไป อันเป็นการสนับสนุน

ยุทธศาสตร์การขบัเคล่ือนประเทศปี พ.ศ. 2565-2570 

ตามแผนพัฒนาเศรษฐกจิ BCG สาขายาและวัคซีน

วิธีการศึกษา
เป็นการศกึษาเชิงส�ำรวจ โดยมุ่งเน้นการสอบถามไป

ยังหน่วยงานที่คาดว่าจะมีงานวิจัยพัฒนาผลิตภัณฑ์

ทางการแพทย์ทั่วประเทศจ�ำนวน 172 แห่ง โดยแบ่ง

ประเภทของหน่วยงานออกเป็น

1. กลุ่มโรงเรียนแพทย์ ประกอบด้วย คณะแพทย-

ศาสตร์ทีแ่พทยสภารับรอง จ�ำนวน 25 แห่ง และคณะทนัต-

แพทยศาสตร์ที่ทนัตแพทยสภารับรอง จ�ำนวน 16 แห่ง

2. กลุ่มมหาวิทยาลัย ประกอบด้วย คณะเภสชัศาสตร์

ที่สภาเภสัชกรรมรับรอง จ�ำนวน 19 แห่ง และคณะ-

เทคนิคการแพทย์ คณะสหเวชศาสตร์ คณะวิทยาศาสตร์ 

รวมทั้งสาขาที่เกี่ยวข้องจากมหาวิทยาลัยทั่วประเทศ

จ�ำนวน 31 แห่ง

3. กลุ่มโรงพยาบาลศนูย์ ประกอบด้วย โรงพยาบาล

สงักดักรมการแพทย์ จ�ำนวน 24 แห่ง และโรงพยาบาล

สงักดัส�ำนักงานปลัดกระทรวงสาธารณสขุ จ�ำนวน 34 แห่ง

4. กลุ่มหน่วยงานรัฐบาล เช่น สถาบนัวิจัย ฝ่ายวิจัย 

ศนูย์ความเป็นเลิศเฉพาะด้าน ที่สงักดัหน่วยงานที่คาดว่า

จะมงีานวิจัยด้าน ATMPs จ�ำนวน 23 แห่ง

ประเด็นซกัถาม

การศึกษาน้ีเป็นการวิจัยเชิงส�ำรวจ โดยเป็นการ 

ซักถามหน่วยงานเป้าหมายที่มศีกัยภาพในการศกึษาวิจัย

หรือใช้งานผลิตภัณฑ ์ATMPs โดยมีหัวข้อในการส�ำรวจ

ดงัน้ี

1. ข้อมูลการท�ำวิจัยด้าน ATMPs แบ่งเป็นประเภท

ของผลิตภัณฑ ์ ATMPs และสาขาการวิจัยที่เกี่ยวข้องฯ 

เพ่ือให้รับทราบถึงสถานการณ์การวิจัยพัฒนาของ

ประเทศไทยในปัจจุบนั

2. การให้บริการการรักษาด้วย ATMPs และสถานะ

การวิจัยในหน่วยงานที่มีงานวิจัยในห้องปฏบิัติการแต่ยัง

ไม่มีการให้บริการจริง เช่น หน่วยงานมีการใช้งาน

ผลิตภณัฑใ์นลักษณะการศกึษาทางวิจัยทางคลินิก การสั่ง

น�ำเข้าผลิตภัณฑจ์ากต่างประเทศ เป็นต้น

3. ก�ำลังคนด้าน ATMPs เพียงพอหรือไม่เพียงพอ 

และสาขาที่มคีวามต้องการ

4. โครงสร้างพ้ืนฐานและอาคารสถานที่ส�ำหรับวิจัย

พัฒนาหรือผลิต ATMPs ในประเทศไทย และสถานะการ

ใช้งานของโครงสร้างฯ เช่น อาคารสถานที่ผลิตตามข้อ

ก�ำหนด GMP PIC/S (Pharmaceutical Inspection 

Co-operation Scheme) หรือมีโรงผลิตไวรัสเวคเตอร์ 

สถานที่ตรวจสอบคุณภาพ ห้องคลีนรูมและระบบตรวจ

ตดิตามสภาวะ หรืออื่นๆ ที่เกี่ยวข้อง 

5. ข้อเสนอแนะของผู้ตอบแบบสอบถาม เป็นค�ำถาม

ปลายเปิด โดยแบ่งเป็นข้อเสนอแนะย่อยในแต่ละประเดน็ 

ได้แก่ (1) ด้านการวิจัยและพัฒนา (2) ด้านโครงสร้าง

พ้ืนฐาน (3) ด้านก�ำลังคนและบุคลากร (4) ด้าน

กฎหมาย/กฎระเบยีบที่เกี่ยวข้อง และ (5) มาตรฐาน/

กระบวนการควบคุมคุณภาพ
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การเก็บรวบรวมขอ้มูล

ผู้วิจัยได้จัดส่งแบบขอความอนุเคราะห์ตอบแบบ-

สอบถามออนไลน์ (online survey) ด้วย Google forms 

ในช่ือว่า “แบบสอบถามสถานะการศกึษาวิจัยพัฒนาด้าน

ผลิตภัณฑท์างการแพทย์ขั้นสงู (ATMPs) ในประเทศ-

ไทย” โดยมีทั้งการตอบในช่องท�ำเคร่ืองหมาย (check 

boxes) และในกล่องข้อความที่เป็นค�ำถามปลายเปิด 

(open text boxes) โดยผู้วิจัยได้แนบ QR code ส�ำหรับ

ตอบแบบสอบถาม และจะเปิดระบบรับค�ำตอบตั้งแต่วัน

ที่ 17 – 30 กนัยายน พ.ศ. 2564 จึงวิเคราะห์ผล

สถติิและการวิเคราะหผ์ล

ข้อมูลทั้งหมดจะวิเคราะห์ผลด้วยวิธแีจกแจงความถี่

และร้อยละด้วยโปรแกรม Microsoft Excel 2016 วาด

กราฟด้วย Python matplotlib และ numpy โดยใช้ Goo-

gle colab ส�ำหรับข้อเสนอแนะจากผู้ตอบแบบสอบถาม

ซ่ึงเป็นค�ำถามปลายเปิดจะใช้วิธกีารเขียนสรุปความจาก 

ผู้ตอบฯหลายแห่งโดยเป็นใจความหลักหรือประเดน็ที่มี

ความส�ำคัญต่อการพัฒนาผลิตภัณฑ์ ATMPs ใน

ประเทศไทย

ผลการศึกษา
1. ประเภทของผูต้อบแบบสอบถาม

ผู้วิจัยได้จัดส่งแบบสอบถามไปยังหน่วยงานที่มี

ภารกจิในการศกึษาวิจัยด้านผลิตภัณฑ ์ATMPs ทั้งหมด 

172 หน่วยงาน มผู้ีตอบแบบสอบถามทั้งสิ้น 24 หน่วย-

งาน (ร้อยละ 14.0) แบ่งเป็นโรงเรียนแพทย์ 13 แห่ง 

(ร้อยละ 7.6) มหาวิทยาลัย 7 แห่ง (ร้อยละ 4.1) โรง-

พยาบาลศนูย์ 2 แห่ง (ร้อยละ 1.2) และหน่วยงานภาค-

รัฐ 2 แห่ง (ร้อยละ 1.2) (ตารางที่ 1) โดยผู้ให้ข้อมูล

ส่วนใหญ่จะเป็นอาจารย์มหาวิทยาลัย แพทย์ หัวหน้า-

ห้องปฏบิตักิาร นักวิจัย และผู้บริหาร ของแต่ละหน่วยงาน

ข้อมูลที่ได้จากหน่วยงานผู้ตอบแบบสอบถามถูกน�ำ

มาวิเคราะห์ข้อมูลการท�ำวิจัยด้าน ATMPs ข้อมูลการให้

บริการการรักษาด้วยผลิตภัณฑ ์ATMPs ตามด้วยข้อมูล

ทางด้านก�ำลังคน และโครงสร้างพ้ืนฐาน โดยมรีายละเอยีด

ดงัน้ี

2. ขอ้มูลการท�ำวิจยัดา้น ATMPs

จากข้อมูลการท�ำวิจัยด้าน ATMPs ในประเทศไทย

พบว่า วิศวกรรมเน้ือเย่ือมหีน่วยงานที่ท�ำวิจัยมากที่สดุถงึ 

17 หน่วยงาน (ร้อยละ 70.8) ตามด้วยผลิตภัณฑก์าร

แพทย์ขั้นสงูแบบผสม 11 หน่วยงาน (ร้อยละ 45.8) 

ผลิตภัณฑยี์นบ�ำบดั 10 หน่วยงาน (ร้อยละ 41.7) และ

ผลิตภัณฑเ์ซลล์บ�ำบดั 9 หน่วยงาน (ร้อยละ 37.5)

จากข้อมูลประเภทของงานวิจัยด้าน ATMPs ข้างต้น

จะมีค�ำถามถึงสาขาของงานวิจัยที่หน่วยงานก�ำลังด�ำเนิน

การ (research areas) โดยผู้ตอบแบบสอบถาม 1 หน่วย

งานสามารถตอบได้มากกว่า 1 ข้อ พบว่า มงีานวิจัยที่ก�ำลัง

ด�ำเนินการอยู่ทั้งสิ้น 102 งาน ได้แก่ งานที่เกี่ยวข้องกบั

การปรับปรุงพัฒนาเซลล์เพ่ือการรักษาส�ำหรับมนุษย์ 

(engineered human cells) มจี�ำนวนมากที่สดุคือ 22 งาน 

(ร้อยละ 21.6) ตามด้วยงานพัฒนาเซลล์ต้นก�ำเนิดทีไ่ม่ใช่

เอม็บริโอ (non-embryonic (adult) stem cells) มจี�ำนวน

เทา่กบังานพัฒนาโครงร่างค�ำ้จุนและการซ่อมแซมเน้ือเย่ือ 

(scaffold/tissue repair) เท่ากนัคือ 11 งาน (ร้อยละ 

ตารางที ่1 จ�ำนวนผูต้อบแบบสอบถาม

                        หน่วยงานของผู้ตอบแบบสอบถาม	               จ�ำนวน (แห่ง)	 อตัราการตอบ (%)

ไม่ตอบ (non-respondent)	 148	  86.0

ตอบ	 โรงเรียนแพทย์ (medical schools)	 13	 7.6

	 มหาวิทยาลัย (universities)	 7	  4.1

	 โรงพยาบาลศนูย์ (central hospitals)	 2	 1.2

	 หน่วยงานรัฐบาล (government agencies)	 2	 1.2
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10.8) และงานวิจัยทางด้านวิทยาภมูิคุ้มกนัและพัฒนา

วัคซีน (immunology/vaccine development) จ�ำนวน 10 

งาน (ร้อยละ 9.8) ส่วนงานอื่นมสีดัส่วนที่ลดหล่ันกนัไป

ตามล�ำดบั (ตารางที่ 2)

3. ข้อมูลการให้บริการการรักษาด้วยผลิตภณัฑ ์AT-

MPs

เมื่อส�ำรวจข้อมูลการให้บริการการรักษาด้วยผลิต-

ภณัฑ ์ATMPs พบว่า หน่วยงานผู้ตอบแบบสอบถามส่วน

ใหญ่ไม่มีการให้บริการแต่มีการวิจัย 17 แห่ง (ร้อยละ 

70.8) ส่วนหน่วยงานที่ให้บริการการรักษาด้วย ATMPs 

มเีพียงเลก็น้อย 4 แห่ง (ร้อยละ 16.7) และหน่วยงานที่

ไม่มีทั้งการให้บริการและไม่มีงานวิจัย 3 แห่ง (ร้อยละ 

12.5) (ภาพ 1 ก.) โดยผู้ที่ตอบ “ไม่มกีารให้บริการแต่

มกีารวิจัย” จะสอบถามต่อในหัวข้อสถานะการวิจัย (ตอบ

ได้มากกว่า 1 ข้อ) พบว่า ส่วนใหญ่มีงานวิจัยในระดับ

วิทยาศาสตร์พ้ืนฐาน (basic research) มากที่สดุ 15 แห่ง 

(ร้อยละ 48.4) ตามด้วยงานบูรณาการสู่การน�ำไปใช้

ประโยชน์ (translational research) 13 แห่ง (ร้อยละ 

41.9) และการวิจัยเชิงนโยบาย (policy research) 3 แห่ง 

(ร้อยละ 9.7) (ภาพ 1 ข.)

ตารางที ่2 แสดงประเภทและสาขาการวิจยัดา้น ATMPs

                 ประเภทและสาขาการวิจัย                                                                 จ�ำนวน         ร้อยละ

ก. ประเภทของผลิตภัณฑ ์ATMPs (n=24) (ตอบได้มากกว่า 1 ข้อ)        

	 Tissue Engineered Product	 17   	 70.8

	 Combined ATMPs	 11   	 45.8		

	 Gene Therapy Product	 10   	 41.7

	 Cell Therapy Product	 9   	 37.5

ข. สาขาการวิจัย ATMPs (n=102) (ตอบได้มากกว่า 1 ข้อ)                                	

	 Engineered human cells	 22   	 21.6

	 Non-embryonic (adult) stem cells	 11   	 10.8

	 Scaffold/tissue repair	 11   	 10.8

	 Immunology/vaccine development	 10   	 9.8

	 Structural component (biomaterial, biomolecules, etc.)	 9   	 8.8

	 Tissue 3D modeling & 3D printing	 8   	 7.8

	 Drug delivery system	 6   	 5.9

	 Implantable medical devices	 5   	 4.9

	 R&D gene therapy	 5   	 4.9

	 Non-genetic disorder	 4   	 3.9

	 Genetic disorder	 3  	 2.9

	 Engineered animal cells	 2  	  2.0

	 Induced pluripotent stem cells (iPSCs)	 2  	  2.0

	 Infectious diseases	 2  	  2.0

	 Embryonic stem cells	 1   	 1.0

	 Cancer	 1   	 1.0
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4. ก�ำลงัคนดา้น ATMPs

ส่วนก�ำลังคนด้าน ATMPs พบว่า ส่วนใหญ่ประสบ

ปัญหาบุคลากรไม่เพียงพอสงูมากถงึ 20 แห่ง (ร้อยละ 

83.3) (ภาพที่ 2 ก.) โดยผู้ที่ตอบ “ไม่เพียงพอ” จะ

สอบถามต่อในหัวข้อความเช่ียวชาญของบุคลากรที่

ต้องการ (ตอบได้มากกว่า 1 ข้อ) พบว่า มีความต้องการ

คนในสายวิทยาศาสตร์การแพทย์ (biomedical sciences) 

ในระดับเดียวกบัสาขาพันธุวิศวกรรม 7 แห่ง (ร้อยละ 

30.4) ตามด้วยเภสชัวิทยา (pharmaceutical sciences) 

เช่นเดียวกับบุคลากรผู้เช่ียวชาญด้านกระบวนการผลิต 

ภาพที ่1 	การใหบ้ริการการรกัษาดว้ย ATMPs และสถานะการวิจยั

	 ก. สถานการณใ์หบ้ริการการรกัษาดว้ย ATMPs

	 ข. สถานการณวิ์จยั ATMPs ของผูที้ต่อบ “ไม่มีการใหบ้ริการแต่มีการวิจยั” (ตอบไดม้ากกว่า 1 ขอ้)

ภาพที ่2 	สถานการณก์�ำลงัคนในการพฒันา ATMPs ของประเทศไทย

	 ก. ก�ำลงัคนดา้น ATMPs เพยีงพอ เปรียบเทียบกบั ไม่เพยีงพอ

	 ข. ความตอ้งการบุคลากรทีมี่ความเช่ียวชาญของผูที้ต่อบ “ไม่เพยีงพอ” (ตอบไดม้ากกว่า 1 ขอ้)

ก. สถานการณก์ารวิจยัดา้น ATMPs ข. หน่วยงานทีต่อบ “ไม่มีงานบริการ แต่มีงานวิจยั”

ไม่มีงานบริการ แต่มีงานวิจยั 

รอ้ยละ 70.8 (17/24)

ไม่มีงานบริการ และไม่มีงานวิจยั 

รอ้ยละ 12.8 (3/24)

มีการใหบ้ริการการรกัษาดว้ย ATMPs 

รอ้ยละ 16.7 (4/24)
งานวิจัยพ้ืนฐาน      งานวิจัยสู่การใช้ประโยชน์     งานวิจัยเชิงนโยบาย
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(ATMPs manufacturing specialist) 4 แห่ง (ร้อยละ 

17.4) และสาขาสตัวแพทยศาสตร์ (veterinary sciences) 

ต้องการเพียงเลก็น้อยเพียง 1 แห่ง (ร้อยละ 4.3) (ภาพที่ 

2 ข.)

5. โครงสรา้งพื้ นฐานดา้น ATMPs

เมื่อพิจารณาข้อมูลทางด้านโครงสร้างพ้ืนฐานในภาพ

รวมของประเทศ พบว่า หน่วยงานส่วนใหญ่ไม่มโีครงสร้าง

พ้ืนฐานด้าน ATMPs จ�ำนวน 15 แห่ง (ร้อยละ 62.5) มี

โครงสร้างพ้ืนฐานเพียง 9 แห่ง (ร้อยละ 37.5) (ภาพที่ 

3 ก.) ส�ำหรับผู้ที่ตอบ “มโีครงสร้างพ้ืนฐาน” จะสอบถาม

ต่อในหัวข้อโครงสร้างพ้ืนฐานที่มอียู่ (ตอบได้มากกว่า 1 

ข้อ) พบว่า มโีครงสร้างพ้ืนฐานเฉพาะงานวิจัยพัฒนา 7 

แห่ง (ร้อยละ 77.8) มีโครงสร้างพ้ืนฐานที่ปฏบิัติตาม 

ข้อก�ำหนด GMP (GMP Compliance) มจี�ำนวนเทา่กบั

โครงสร้างพ้ืนฐานตามมาตรฐานของ Organization for 

Economic Co-operation and Development (OECD) 

คือ 1 แห่ง (ร้อยละ 11.1) (ภาพที่ 3 ข.)

6. ขอ้เสนอแนะจากผูต้อบแบบสอบถาม (ค�ำถาม

ปลายเปิด)

ผู้ตอบแบบสอบถามได้ให้ข้อเสนอแนะที่น่าสนใจโดย

มปีระเดน็ดงัน้ี

6.1 ด้านการวิจัยและพัฒนา

ควรมีการสนับสนุนงบประมาณโดยเฉพาะงานวิจัย

พัฒนา (R&D) ตั้งแต่การสร้างองค์ความรู้แก่นักวิจัยรุ่น

ใหม่ เทคโนโลยีขั้นสงู ตลอดจนแนวทางการยกระดบัไป

สู่เชิงพาณิชย์ ซ่ึงที่ผ่านมาเน้นแต่อุตสาหกรรมปลายน�ำ้

หรือมกีารสนับสนุนเฉพาะผลิตภณัฑท์ี่ใกล้ออกตลาดแล้ว

เท่าน้ัน และยังขาดการส่งเสริมที่เป็นรูปธรรมอย่าง 

ต่อเน่ืองระยะยาว

6.2 ด้านโครงสร้างพ้ืนฐาน

ขาดผู้เช่ียวชาญ/ที่ปรึกษาด้านโครงสร้างพ้ืนฐาน ขาด

การสนับสนุนเทคโนโลยีขั้นสงู เน่ืองจากการขึ้นทะเบยีน

ผลิตภณัฑ ์ATMPs นักวิจัยต้องมคีวามเช่ียวชาญทางด้าน

ห้องคลีนรมูที่ผ่านการรับรองจาก อย. ซ่ึงทางหน่วยงาน

ภาพที ่3 	โครงสรา้งพื้ นฐานดา้น ATMPs ในประเทศไทย

	 ก. อตัราการมีโครงสรา้งพื้ นฐาน และไม่มีโครงสรา้งพื้ นฐาน

	 ข. สถานะของโครงสรา้งพื้ นฐานทีมี่อยู่ (ตอบไดม้ากกว่า 1 ขอ้)

ก. สถานการณโ์ครงสรา้งพื้ นฐานดา้น ATMPs ข. หน่วยงานทีต่อบ “มีโครงสรา้งพื้ นฐาน”

ไม่มี 62.5% (15/24)

มี 37.5% (9/24)
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วิจารณ์
ATMPs ได้มกีารให้ค�ำนิยามคร้ังแรกในปี พ.ศ. 2551 

โดยสภาแห่งสหภาพยุโรป (European Parliament and 

Council) มวัีตถุประสงค์เพ่ือต้องการก�ำกบัดูแลผลิตภณัฑ์

ทางการแพทย์ที่ใช้เทคโนโลยีสมัยใหม่ที่ช่วยซ่อมแซม

ฟ้ืนฟูความเสื่อมสลายของร่างกายมนุษย์หรือมุ่งแก้ไข

ความผดิปกตเิฉพาะโรค ส�ำหรับในประเทศไทยจะเหน็ว่า

มีผู้ตอบแบบสอบถามเพียง 24 จาก 172 หน่วยงาน 

(ตาราง 1) ซ่ึงถอืเป็นเร่ืองใหม่ในวงการอตุสาหกรรมการ

แพทย์ของไทย อีกทั้งหน่วยงานที่มีศักยภาพสูงส�ำหรับ

งานวิจัยพัฒนาส่วนใหญ่ยังคงเป็นมหาวิทยาลัยและ

โรงเรียนแพทย์ช้ันน�ำ เน่ืองจากข้อจ�ำกัดหลายประการ

ได้แก่ (1) การวิจัย ATMPs ต้องใช้บุคลากรที่มีความ

ช�ำนาญเฉพาะด้าน เช่น การปฏบิตังิานในห้องคลีนรมู การ

เพาะเล้ียงเซลล์โดยใช้เคร่ืองอตัโนมตั ิเป็นต้น (2) งบ-

ประมาณการวิจัยพัฒนาทีค่่อนข้างสงู เช่นการใช้วัสดุน�ำ้ยา

แบบ GMP grades การใช้เคร่ืองมอืที่ออกแบบมาใช้งาน

เฉพาะห้องคลีนรมู ล้วนมรีาคาแพง และ (3) economies 

of scale มจี�ำนวนน้อย เน่ืองจากผลิตภณัฑม์รีาคาแพง จึง

ท�ำให้มีประชากรส่วนน้อยเข้าถึงผลิตภัณฑไ์ด้ ในขณะที่

บริบทของประเทศไทยมักจะพิจารณาความคุ้มทุนของ 

โครงการฯ จึงเป็นเหตุผลส�ำคัญที่ท�ำให้มีผู้ตอบแบบ-

สอบถามค่อนข้างน้อยเน่ืองจากไม่มีงานวิจัยพัฒนา  

ATMPs เมื่อพิจารณาอตัราการท�ำวิจัยแบ่งตามกลุ่มของ

ผลิตภัณฑ ์ATMPs พบว่าคงมกีารศกึษาเกี่ยวกบั tissue 

engineering มากที่สดุ (ตารางที่ 2 ก.) เน่ืองจากส่วนใหญ่

เป็นการผสมผสานระหว่างการเพาะเล้ียงเซลล์และการใช้

วัสดุศาสตร์ที่มุ่งเน้นซ่อมแซมและความฟ้ืนฟูความเสื่อม

สลายของร่างกายมนุษย์ ซ่ึงเป็นการต่อยอดงานทางด้าน 

cell therapy และสามารถใช้ห้องปฏิบัติการเพาะเล้ียง

เซลล์พ้ืนฐานและเทคนิคเชิงอณชีูววิทยาทั่วไปได้ รวมทั้ง

การใช้โครงร่างค�ำ้จุน (scaffold) สามารถซ้ือแบบส�ำเรจ็รปู

ได้ท�ำให้ภาพรวมมีต้นทุนไม่สูงนักเมื่อเปรียบเทียบกับ

ผลิตภัณฑช์นิดอื่น เช่น การสร้างผลิตภัณฑยี์นบ�ำบัดจะ

ต้องใช้ห้องปฏิบัติการส�ำหรับเพาะเล้ียงไวรัสเวคเตอร์ 

ผู้รับรองเองยังขาดการประชาสมัพันธข์ั้นตอนและวิธกีาร

ที่ชัดเจน นอกจากน้ี โครงสร้างพ้ืนฐานที่ได้รับการรับรอง

มาตรฐานสากล PICs/GMP ยังมีการลงทุนสูง และ 

ค่าบ�ำรงุรักษาแพง

6.3 ด้านก�ำลังคนและบุคลากร

เพ่ิมอตัราก�ำลังในสายงานนักวิทยาศาสตร์ ควรมทุีน

สนับสนุนส�ำหรับผลิตบุคลากรที่มีความเช่ียวชาญเฉพาะ

ด้าน ATMPs โดยหน่วยงานภาครัฐควรเป็นศูนย์กลาง 

เพ่ือให้เกิดความมั่นคงทางวิชาชีพและพร้อมที่จะป้อน

บุคลากรสู่การผลิต/วิจัยเชิงพาณชิย์

6.4 ด้านกฎหมาย/กฎระเบยีบที่เกี่ยวข้อง

กฎหมายที่เกี่ยวข้องกับ ATMPs ต้องชัดเจน บาง

หัวข้อควรมกีารปรับปรงุเน่ืองจากหาบุคลากรได้ยาก เช่น

ตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุเร่ือง การก�ำหนดราย-

ละเอียดเกี่ยวกับหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยา 

แผนปัจจบนั และแก้ไขเพ่ิมเตมิหลักเกณฑแ์ละวิธกีารใน

การผลิตยาแผนโบราณ ตามกฎหมายว่าด้วยยา พ.ศ. 

2559 หมวด 2 บุคลากร ต้องใช้เภสชักรที่มคีวามรู้ความ

สามารถเป็นหัวหน้าฝ่ายผลิตและฝ่ายควบคุมคุณภาพ 

และประกาศ ATMPs ของ อย. ยังมข้ีอบกพร่องเร่ืองการ

ใช้นิยามที่มคีวามหมายเดยีวกบั ATMPs ของยุโรป แต่

กลไกการควบคุมย่อขนาดลงมาเฉพาะหน่วยงานที่เกี่ยว-

ข้อง และควรมแีนวทางป้องกนัไม่ให้มกีารใช้ ATMPs ไป

ในแนวทางโฆษณาชวนเช่ือ

6.5 มาตรฐาน/กระบวนการควบคุมคุณภาพ

ควรมีการออกแบบให้เหมาะสมกับบริบทของ

ประเทศไทย และปัจจุบันมาตรฐานและกระบวนการ

ควบคุมคุณภาพ ATMPs ยังรับทราบเฉพาะในวงแคบ

หรือในวงบุคลากรที่ด�ำเนินการวิจัยมาในระยะหน่ึงแล้ว 

ควรมหีน่วยงานที่เกี่ยวข้องจัดท�ำและเผยแพร่มาตรฐาน/

คู่มือ ไว้ในเวบ็ไซต์หน้าแรกของ อย. นอกจากน้ีควรมี

หน่วยงานและเจ้าหน้าที่ผู้รับผดิชอบโดยตรงเพ่ือปรึกษา

ให้ค�ำแนะน�ำด้านมาตรฐาน
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ราย ดงัน้ัน หากมหีน่วยงานต้องการผลิตใช้ในสเกลขนาด

ใหญ่ (mass production) จะต้องมกีารลงทุนอาคารสถาน

ที่ผลิตไปจนถึงการขอใบอนุญาตซ่ึงต้องใช้ก�ำลังคนที่มี

ความเช่ียวชาญเฉพาะด้าน เช่น ผู้เช่ียวชาญสายการผลิต

ในโรงงานชีวการแพทย์ (bioprocessing specialist) 

วิศวกร เภสชักร นักวิทยาศาสตร์ ที่ปรึกษากฎหมาย และ

ผู้อ�ำนวยการฝ่ายแพทย์ (medical director) เป็นต้น

ส�ำหรับโครงสร้างพ้ืนฐานด้าน ATMPs ส่วนใหญ่ยัง

ขาดแคลน (ภาพ 3 ก.) จากอปุสรรคหลายประการซ่ึง

อาจมสีาเหตหุลายประการ ได้แก่ การลงทุนโครงสร้างพ้ืน-

ฐานต้องใช้เงินลงทุนสงู ขาดก�ำลังคนที่มีความเช่ียวชาญ 

เทคโนโลยี/องค์ความรู้ ในโรงเรียนแพทย์ช้ันน�ำยังไม่ถูก

กระจายออกสู่ภมูภิาคและชุมชน การผลิตใช้โดยหน่วย-

งานรัฐอาจมีระเบียบที่เป็นอุปสรรคต่อการต่อยอดทาง

ธุรกจิ มคู่ีแข่งจากบริษัทต่างชาต ิและค่าใช้จ่ายในการเข้า

ถึงผลิตภัณฑ์มีราคาสูง นอกจากน้ีการขอขึ้ นทะเบียน

ผลิตภัณฑก์บั อย. ยังมคีวามซับซ้อนในทางปฏบิตั ิกล่าว

คือ หน่วยงานผู้ขอรับอนุญาตจะต้องด�ำเนินการขอใบ-

อนุญาตตามมาตรา 12 หมวด 2 การขออนุญาตและออก

ใบอนุญาตเกี่ยวกบัยาแผนปัจจุบนัของพระราชบญัญัตยิา 

พ.ศ. 2510 โดยผลิตภณัฑท์ี่ประสงค์จะผลิตต้องได้รับใบ

ส�ำคัญการขึ้นทะเบยีนต�ำรับยาตามมาตรา 79 หมวด 10 

การขึ้นทะเบยีนต�ำรับยา ส่วนสถานที่ผลิตต้องปฏบิตัติาม

มาตรฐานของประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ืองการ

ก�ำหนดรายละเอยีดเกี่ยวกบัหลักเกณฑแ์ละวิธกีารในการ

ผลิตยาแผนปัจจุบันและแก้ไขเพ่ิมเติมหลักเกณฑ์และ 

วิธกีารในการผลิตยาแผนโบราณ ตามกฎหมายว่าด้วยยา 

พ.ศ. 2559 ส�ำหรับกระบวนการผลิตจะต้องแสดงราย-

ละเอยีดตามหลักเกณฑแ์ละวิธกีารผลิตที่ดี (GMP) ข้อ

ก�ำหนดเฉพาะส�ำหรับผลิตภณัฑ ์การควบคุมคุณภาพ และ

จะต้องด�ำเนินการศึกษาวิจัยให้สอดคล้องตามเกณฑก์าร

ศกึษาวิจัยทางคลินิกทีด่ ี(good clinical practice, GCP)(12)

ส่วนก�ำลังคนด้าน ATMPs ยังไม่เพียงพอ (ภาพ 2 

ก.) และมคีวามส�ำคัญไม่น้อยกว่าโครงสร้างพ้ืนฐาน จาก

ข้อมูลของระบบเผยแพร่สารสนเทศอดุมศกึษา กระทรวง-

ท�ำให้มีต้นทุนค่อนข้างสงู ในขณะที่ผลิตภัณฑแ์บบผสม 

(combined products) จะเป็นการประยุกตใ์ช้ผลิตภัณฑ ์

ATMPs ร่วมกบัเคร่ืองมือแพทย์โดยต้องใช้บุคลากรที่มี

ความเช่ียวชาญพิเศษหลายสาขาตลอดกระบวนการ ทั้ง

วิศวกร แพทย์ นักวิจัย เภสชักร เป็นต้น 

ข้อมูลการท�ำวิจัย ATMPs แยกตามรายกลุ่มผลิตภณัฑ์

พบว่า งานวิจัยด้าน engineered human cells มกีารศกึษา

วิจัยมากที่สดุ (ตาราง 2 ข.) เน่ืองจากเป็นงานที่มกีารปรับ

แต่งพันธุกรรมของเซลล์ซ่ึงส่วนใหญ่ต่อยอดจากงาน

วิทยาศาสตร์พ้ืนฐานและใช้งบประมาณไม่มากนัก 

สามารถท�ำได้ในห้องปฏบิตักิารของคณะฯ/มหาวิทยาลัย 

เช่น การดัดแปลงยีน miR-133b ของ mesenchymal 

stem cells (MSCs) ส�ำหรับรักษาฟ้ืนฟูผู้ป่วยโรคกล้าม-

เน้ือหัวใจขาดเลือด (ischemia) หรือการน�ำเซลล์ bone 

marrow-derived MSCs ที่ถูกดดัแปลงยีน bone mor-

phogenetic protein 2 (BMP-2) เพ่ือใช้เพาะเล้ียงลงบน

วัสดุชีวภาพ (biomaterial) ส�ำหรับรักษาความเสื่อมสลาย

ของกระดูกและกระดูกอ่อน เป็นต้น(10) ส่วนอนัดบัรองจะ

เป็นงานด้านเซลล์ต้นก�ำเนิด แม้การลงทุนทางห้องปฏบิตั-ิ

การและเทคนิคที่ใช้อาจไม่สูงนักแต่หากไม่ใช่โรงเรียน

แพทย์ขนาดใหญ่อาจมีข้อจ�ำกดัในการหาผู้บริจาคเซลล์

หรืออาสาสมัครเข้าร่วมโครงการ ส่วนงานวิจัยที่มีการ

ศกึษาน้อยคือ iPSCs ต้องใช้เทคนิคขั้นสงูเพ่ือควบคุมการ 

differentiation ของเซลล์ตั้งต้นให้ได้ชนิดเซลล์ที่ต้องการ

และใช้เวลาเพาะเล้ียงนาน เช่นเดยีวกบั embryonic stem 

cells ที่ต้องอาศัยการปฏสินธขิองสเปิร์มและไข่เกดิเป็น

ถุงเรียกว่า blastocyst มเีซลล์ต้นก�ำเนิดอยู่ภายใน ซ่ึงอาจ

ประสบปัญหาเร่ืองจริยธรรมการวิจัย อาสาสมัคร ห้อง

ปฏบิัติการ และบุคลากรที่มีความเช่ียวชาญ(11) อย่างไร

กต็าม หน่วยงานส่วนใหญ่ในประเทศไทยยังคงไม่มีการ

ให้บริการการรักษาด้วยผลิตภณัฑ ์ATMPs (ภาพที่ 1 ก.) 

อาจเกิดจากข้อจ�ำกัดหลายประการ ได้แก่ ทรัพยากรที่

จ�ำกดัอยู่ในโรงเรียนแพทย์ขนาดใหญ่ท�ำให้การกระจาย

ผลิตภัณฑ ์ องค์ความรู้  และก�ำลังคนสู่ภมูิภาคมีจ�ำนวน

น้อย ข้อก�ำหนดทางกฎหมายที่ให้ใช้ได้กบัผู้ป่วยเฉพาะ



สถานการณก์ารศึกษาวิจยัและพฒันาผลิตภณัฑก์ารแพทยข์ั้นสูงในประเทศไทย: ปัจจุบนัและอนาคต

วารสารวชิาการสาธารณสขุ 2566 ปีที ่32 ฉบบัเพ่ิมเติม 2 S383

การอุดมศึกษา วิทยาศาสตร์ วิจัยและนวัตกรรม ได้

รายงานจ�ำนวนบัณฑิตระดับปริญญาตรีในสายงาน

วิทยาศาสตร์สขุภาพประจ�ำปีการศกึษา 2563 (ข้อมูลเมื่อ 

19 พฤศจิกายน 2564)(13) พบว่า ประเทศไทยสามารถ

ผลิตแพทย์ได้จ�ำนวน 2,389 คน ทนัตแพทย์ 723 คน 

เภสชักร 1,430 คน นักเทคนิคการแพทย์ 463 คน และ

สาขาวิทยาศาสตร์การแพทย์ 1,034 คน รวม 6,309 คน 

หรือคิดเป็นร้อยละ 3.0 จากบณัฑติระดบัปริญญาตรีทั้ง

ประเทศประมาณ 200,000 คน/ปี ในขณะที่ผู้ส�ำเรจ็การ

ศกึษาในระดบัปริญญาโทและเอกในสาขาที่เกี่ยวข้องมไีม่

เกิน 500 คน/ปี (เฉพาะในประเทศ) จะเห็นได้ว่า

ประเทศไทยมีก�ำลังการผลิตบุคลากรที่มีความรู้ความ-

สามารถเฉพาะด้านได้ค่อนข้างน้อยเมื่ อเทียบกับ

เทคโนโลยีทางวิทยาศาสตร์การแพทย์ที่ก้าวหน้าไปอย่าง

รวดเร็ว เช่นเดียวกับการศึกษาของ Ham RMT และ 

คณะ(14) ได้ส�ำรวจข้อมูลของบริษัทที่มีการวิจัยพัฒนา

ผลิตภัณฑ์ ATMPs ในยุโรปพบว่า บริษัทขนาดใหญ่

ประสบความส�ำเร็จในตลาดมากกว่าบริษัทขนาดเล็ก

เน่ืองจากมคีวามเช่ียวชาญและประสบการณใ์นการพัฒนา

ผลิตภัณฑใ์นกลุ่ม non-ATMPs มาก่อน ในขณะที่บริษัท

ขนาดเล็กจะประสบความท้าทายด้านเงินทุนเช่น การ

ลงทุนเพ่ือให้สถานที่ผลิตของตนเองผ่านข้อก�ำหนดที่

จ�ำเป็นต้องลงทุนจ�ำนวนมาก การบริหารทรัพยากร และ

ประสบการณก์ารตลาดที่ด้อยกว่าบริษัทขนาดใหญ่ หาก

บริษัทดังกล่าวต้องการแข่งขนัในตลาด ATMPs จ�ำเป็น

ต้องท�ำข้อตกลงความร่วมมอืหรือเข้าเป็นหุ้นส่วน หรือมุ่ง

เน้นท�ำงานวิจัยพัฒนาเพ่ือขายเทคโนโลยีให้กับบริษัท

ขนาดใหญ่ ดังน้ัน ด้วยโมเดลน้ีประเทศไทยจ�ำเป็นต้อง

สร้างเครือข่ายความร่วมมือระหว่างมหาวิทยาลัยกับ

โรงเรียนแพทย์ในประเทศให้มีเป้าหมายเดยีวกนั มุ่งมั่น

พัฒนาก�ำลังคนด้วยการจัดหลักสตูรฝึกอบรมเฉพาะด้าน

หรือจัดประชุมเพ่ือแลกเปล่ียนเรียนรู้ ระหว่างเครือข่าย 

นักวิจัยไทย มกีารแบ่งปันเทคโนโลยีและองค์ความรู้ออก

สู่ภมูิภาคเพ่ือเสริมสร้างความมีส่วนร่วม ตลอดจนการ

ชักน�ำบริษัทเอกชนทีม่ศีกัยภาพให้เข้ามาร่วมลงทุนให้เกดิ

การพัฒนาอย่างย่ังยืน ด้วยยุทธศาสตร์ BCG สาขายาและ

วัคซีนได้ก�ำหนดเป้าหมายที่ต้องบรรลุในระยะเวลา 10 ปี

ว่า “เพ่ิมขีดความสามารถในการพ่ึงตนเองด้วยการวิจัย 

พัฒนา และผลิต ลดการน�ำเข้า” โดยเฉพาะสาขาการ

แพทย์ขั้นสงู (advanced therapy) มเีป้าหมายในการใช้

เซลล์ต้นก�ำเนิดแผ่นกระจกตาเพ่ือรักษาผู้ป่วยโรคเซลล์-

ต้นก�ำเนิดผิวกระจกตาบกพร่องให้เป็นการรักษามาตร-

ฐานในโรงพยาบาลภายในระยะเวลา 3 ปี และการให้

บริการรักษาโรคมะเรง็เมด็เลือดขาวด้วย CD19 CAR-T 

cells น�ำร่องในโรงเรียนแพทย์ภายในระยะเวลา 5 ปี ซ่ึง

มีผู้รับผิดชอบคือกระทรวงการอุดมศึกษา วิทยาศาสตร์ 

วิจัยและนวัตกรรม (อว.) ร่วมกบักระทรวงสาธารณสขุ 

โดยมีแนวทางการขับเคล่ือน 4 ประการ ได้แก่ (1) 

สนับสนุนการพัฒนาและผลักดันให้เกิดการให้บริการ

รักษาด้วยการแพทย์ขั้นสงูน�ำร่องในโรงเรียนแพทย์ (2) 

เตรียมความพร้อมในการจัดให้มีกระบวนการก�ำกบัดูแล

มาตรฐานการรักษา (3) ส่งเสริมการจัดตั้ง central  

facility ที่ได้รับการรับรองมาตรฐานนานาชาตทิั้งในส่วน 

production development และ facility development เพ่ือ

ผลักดนัให้ประเทศไทยเป็นศนูย์กลางการให้บริการระดบั

ภมูิภาค และ (4) มีการพิจารณาประเดน็ freedom to 

operate ในการพิจารณาความเป็นไปได้ในการน�ำ

เทคโนโลยีไปใช้งานจริง(9)

อย่างไรกต็าม ผู้ประกอบการผลิตภัณฑ์การแพทย์ 

ขั้นสงูในประเทศไทยยังด�ำเนินธุรกจิแบบรวมศนูย์ กล่าว

คือมีหน่วยวิจัยพัฒนาและหน่วยผลิตในองค์กรเดียวกนั 

ท�ำให้มต้ีนทุนการผลิตสงู ผลิตภณัฑม์รีาคาแพง มจี�ำนวน

ผู้ป่วยที่มีก�ำลังซ้ือไม่มากนักอาจท�ำให้ธุรกิจเติบโตไป

อย่างเช่ืองช้า และองค์กรที่มีขนาดใหญ่มักส่งผลกระทบ

ต่อการบริหารงานที่ไม่คล่องตัวจนไม่สามารถปรับตัวต่อ

สถานการณข์องตลาดได้ทนัทว่งทจีนเป็นอปุสรรคต่อการ

แขง็ขนัในระดบันานาชาต ิดงัน้ัน โมเดลการด�ำเนินธุรกจิ

แบบ Contract Development and Manufacturing Or-

ganization (CDMO) จึงเป็นโอกาสใหม่ในการปรับ

โครงสร้างองค์กรเพ่ือเพ่ิมจุดแขง็ในการผลิต ลดต้นทุน 



Journal of Health Science 2023 Vol. 32 Supplement 2S384

Research and Development of Advanced Therapy Medicinal Products (ATMPs) Situation in Thailand

tor XII โครงการน้ีได้รับทุนสนับสนุนจาก CATAPULT 

สาขา medicines discovery จนสามารถก่อตั้งบริษัทและ

ส่งผลิตภัณฑอ์อกขายในระดบันานาชาติ(16)

ดงัน้ัน การด�ำเนินธุรกจิแบบ CDMO จึงอาจมคีวาม

เหมาะสมกบัประเทศไทยที่ต้องปรับเปล่ียนโครงสร้างการ

ท�ำงานเพ่ือลดต้นทุน เพ่ิมความคล่องตวั และปฏบิตังิาน

ตามความเช่ียวชาญของแต่ละหน่วยงาน เช่น หน้าที่ของ

ฝ่ายวิจัยพัฒนาอาจเป็นหน้าที่ของมหาวิทยาลัย โรงเรียน

แพทย์ หรือโรงพยาบาลศูนย์ที่มีศักยภาพในการเกบ็

รวบรวมตวัอย่างเป็นจ�ำนวนมากๆ ส่วนหน่วยงานภาครัฐ

อาจเป็นผู้ผลักดนัด้านนโยบาย ประชาสมัพันธส่์งเสริมการ

ลงทุน เป็นที่ปรึกษาด้านมาตรฐานสากล หรืออื่นๆ ที่

เกี่ยวข้อง ในขณะที่ภาคเอกชนอาจด�ำเนินธุรกิจเป็นทั้ง

หน่วยวิจัยพัฒนาหรือรับจ้างผลิตอย่างเตม็รปูแบบ เป็นที่

ปรึกษาการตลาด และอาจขยับขยายเป็นการผลิตในระดบั

อตุสาหกรรม (industrialization) ที่มศีกัยภาพทั้งคุณภาพ 

ราคาและปริมาณที่เพียงพอจะแข่งขนักบัต่างประเทศได้

ทั้งน้ี ATMPs ยังคงเป็นค�ำถามที่ส�ำคัญต่อนโยบาย

สาธารณสุขและระบบประกันสุขภาพของประเทศ 

เน่ืองจากเป็นสินค้าที่มีราคาแพงและต้องการแพทย์ 

ผู้เช่ียวชาญเฉพาะด้านในการให้การรักษา การมาของ

เทคโนโลยี ATMPs อาจก่อปัญหาการใช้งานไม่ถูกต้อง

หรือขาดความเช่ียวชาญเฉพาะ เช่น การน�ำเข้าผลิตภัณฑ์

มาให้บริการโดยที่ขาดการตรวจรับรองจากหน่วยงาน

ภายใน หรือด้วยการเร่งนโยบายศนูย์กลางการแพทย์ครบ

วงจรอาจส่งผลให้ความต้องการใช้ ATMPs สงูขึ้นอย่าง

รวดเรว็ ซ่ึงชักน�ำให้เกดิความรีบเร่งในกระบวนการวิจัย

พัฒนาจนอาจเกิดการปฏิบัติที่ ไม่ถูกต้องตามหลัก

จริยธรรม เช่น การเกบ็ตวัอย่างจากผู้บริจาค 1 รายโดย

ช้ีแจงวัตถุประสงค์ไม่ครบถ้วน มีการจ่ายแจกวัตถุตั้งต้น

หรือเซลล์ไปยังหลายหน่วยวิจัย มีการตรวจสอบคุณภาพ

ที่ไม่ครบตามมาตรฐานสากล ไปจนถงึความลดต้นทุนใน

กระบวนการผลิตเพ่ือให้ราคาแข่งขันได้จนอาจส่งผล-

กระทบต่อความปลอดภยัของตวัผลิตภณัฑ ์และยังไม่รวม

ไปถงึนักทอ่งเที่ยวจากต่างประเทศที่ต้องการเข้ามารักษา

และเพ่ิมอตัราการเตบิโตทางธุรกจิ

CDMO หรือการรับจ้างผลิต เป็นโมเดลการท�ำธุรกจิ

ยุคใหม่ที่มต้ีนแบบมาจากอตุสาหกรรมเซมคิอนดคัเตอร์

ที่มีอัตราการเติบโตอย่างก้าวกระโดดและประสบความ

ส�ำเรจ็ โดยอตุสาหกรรมการแพทย์ขั้นสงูมคีวามคล้ายคลึง

กนัในแง่ของการเป็นอตุสาหกรรมทีม่มูีลค่าสงู (high val-

ue manufacturing) ที่ต้องใช้ต้นทุนการผลิต ก�ำลังคน 

ทรัพยากร เทคโนโลยีทีต้่องเทา่ทนัยุคสมยัตลอดเวลา และ

มีประเดน็ทางด้านความลับความปลอดภัยขององค์กรที่

ส�ำคัญอย่างน้อย 3 ด้านคือ (1) ข้อมูลที่เกี่ยวข้องกบัการ

ผลิตและเทคโนโลยีเป็นความลับ (2) ความลับของอาคาร 

สถานที่ เคร่ืองมือ ก�ำลังการผลิต และ (3) การเกบ็รักษา

ความลับของลูกค้า(15) การด�ำเนินธุรกจิลักษณะน้ีจะท�ำให้

ผู้ประกอบการทั้งฝ่ายวิจัยพัฒนาและฝ่ายผลิตทุ่มเท

ทรัพยากรของตนเองอย่างเตม็ที ่โดยหน่วยวิจัยกจ็ะมุ่งเป้า

ไปที่การพัฒนาผลิตภัณฑใ์หม่เพียงอย่างเดียว หน่วยรับ

ผลิตจะเน้นไปที่การพัฒนาศักยภาพด้านสถานที่ การ

ควบคุมกระบวนการ มาตรฐานสากล และอื่นๆ ทีเ่กี่ยวข้อง

การด�ำเนินธุรกิจแบบ CDMO ได้ถูกน�ำมาใช้อย่าง

แพร่หลายในทวีปยุโรป เช่น CATAPULT Network เป็น

องค์กรอิสระไม่แสวงผลก�ำไรที่ได้รับทุนสนับสนุนจาก

รัฐบาลสหราชอาณาจักร โดยมีวัตถุประสงค์เพ่ือสร้าง

ระบบนิเวศเชิงธุรกจิ (ecosystems) ท�ำหน้าที่เป็นสะพาน

เช่ือมต่อระหว่างนักวิจัย อุตสาหกรรม และหน่วยงาน

พันธมิตรที่เกี่ยวข้อง ซ่ึงมีจุดเด่นหลายประการคือ (1) 

หน่วยวิจัยสามารถส่งต่อผลิตภณัฑข์องตนเองออกสูต่ลาด

ได้ง่ายขึ้น (2) หน่วยวิจัยทราบถงึความต้องการของตลาด 

ความเสี่ยงในการลงทุน โอกาสในการท�ำก�ำไรจาก

นวัตกรรมที่พัฒนาขึ้น (3) ลดช่องว่างระหว่างหน่วยวิจัย 

ภาคอตุสาหกรรมและธุรกจิ และ (4) ส่งเสริมความร่วม-

มอืระหว่างองค์กรเพ่ือให้บรรลุเป้าหมายเดยีวกนั ดงัเช่น

มกีรณศีกึษาบริษัทเกดิใหม่ LUNAC therapies จากงาน

วิจัยในห้องปฏิบัติการของมหาวิทยาลัยแห่งเมืองลีดส ์

(University of Leeds) ที่พัฒนายาละลายล่ิมเลือดชนิด

ใหม่โดยใช้กลไก small molecule targets activated Fac-
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ในประเทศที่มค่ีาใช้จ่ายที่ถูกกว่า อาจท�ำให้อาจมผู้ีฉวย-

โอกาสน�ำผลิตภัณฑ์มาให้บริการอย่างผิดกฎหมาย(17)  

ดังน้ันหน่วยงานผู้ที่ให้เงินทุนวิจัย คณะกรรมการ-

จริยธรรมการวิจัยในคน (IRB) และ อย. จะต้องเพ่ิมการ

ท�ำงานเชิงรุกในการก�ำกบัดูแลทั้งในภาคงานวิจัยพัฒนา

และภาคการผลิตซ่ึงเป็นเร่ืองที่ส่งผลต่อช่ือเสียงของ

ผลิตภัณฑ ์ATMPs จากประเทศไทยโดยตรง

นอกจากน้ี การรับรู้ ต่อสาธารณะ (public perception) 

ที่มต่ีอผลิตภณัฑยั์งมคีวามส�ำคัญต่อการพัฒนาผลิตภณัฑ์

ให้เจริญก้าวหน้า ในอดตี ATMP มีภาพลักษณร์าคาแพง 

ใช้ในกลุ่มผู้มรีายได้สงู และใช้รักษาเฉพาะกลุ่มโรคหายาก 

แต่ปัจจุบันเร่ิมมีธุรกจิสตาร์ทอพัทางการแพทย์แนวใหม่

ที่ต่างส่งผลิตภณัฑข์องตนลงแข่งขนัในตลาด ท�ำให้มรีาคา

ถูกลง โดยมรีายงานของ Robillard JM และคณะ(18) กล่าว

ว่า การรับรู้ ของประชาชนจะส่งผลดีต่ออุตสาหกรรม 

ATMP ในภาพรวม เน่ืองจากการตระหนักรู้และยอมรับ

เทคโนโลยีจะช่วยให้มีอาสาสมัครในการด�ำเนินงานวิจัย

จ�ำนวนมาก เกิดการยอมรับในการรักษา เข้าใจและ

ยอมรับความเสี่ยงบนพ้ืนฐานทางวิทยาศาสตร์ ดังเช่น 

งานวิจัยของ Goldsobel G และคณะปี 2021(19) ได้ศกึษา

การรับรู้ เกี่ยวกบัผลิตภณัฑ ์ATMP ของประชากรในทวีป-

ยุโรปในหลายแง่มุม ตั้งแต่ทศันคต ิสถานการณก์ารวิจัย 

ความเสี่ยงในการใช้ผลิตภัณฑท์ี่ไม่ได้รับการรับรอง รวม

ถงึสถานพยาบาลที่ไม่ได้รับอนุญาติ โดยภาพรวมพบว่า

ชาวยุโรปส่วนใหญ่มากกว่าร้อยละ 50 มคีวามเข้าใจอย่าง

ถูกต้อง ซ่ึงส่งผลให้ความก้าวหน้าด้าน ATMP ของทวีป-

ยุโรปอยู่ในอนัดบัต้นๆ ของโลก ดงัน้ัน ประเทศไทยต้อง

เร่งสร้างความรับรู้ แก่ประชาชนจึงมีความส�ำคัญที่ต้อง

ด�ำเนินการอย่างเร่งด่วน

	 อย่างไรกต็าม หน่วยงานภาครัฐน�ำโดยกระทรวง 

อว. ได้มีความตั้งใจที่จะแก้ปัญหาดังกล่าวโดยพยายาม

ปลดลอ็กข้อจ�ำกดัทางกฎหมาย รวมทั้งสร้างกลไกภาครัฐ

ให้รองรับการผลิต ATMPs ในประเทศให้ได้ราคาที่

แข่งขนัได้กบัผลิตภณัฑต่์างประเทศ จัดตั้งหน่วยงานระดบั

ชาตทิีรั่บผดิชอบการพัฒนาห้องปฏบิตักิารร่วม (national 

shared facilities) ในรูปแบบ CDMO และสร้างกลไก

ความร่วมมือระหว่างสถาบันทั้งภาครัฐและเอกชนเพ่ือ

เพ่ิมความสามารถในการวิจัยพัฒนา(9) ทัง้น้ี ด้วยความมุ่ง-

มั่นที่จะวางระบบนิเวศทางอตุสาหกรรมการแพทย์ขั้นสงู

ในปัจจุบันที่ได้รับความร่วมมือจากหน่วยงานภาครัฐ

หลายภาคส่วน ประเทศไทยจะมผีลิตภัณฑก์ารแพทย์ขั้น

สูงที่ผลิตใช้เองภายในประเทศและมีราคาที่เหมาะสม

ส�ำหรับประชากรไทยจะออกสู่ตลาดในอกี 5-10 ปีข้าง

หน้า ซ่ึงจะช่วยเสริมความเจริญก้าวหน้าทางเศรษฐกจิและ

ความมั่นคงทางสุขภาพของคนไทย สร้างรายได้ให้

ประเทศด้วยการบริการสุขภาพตามนโยบาย Medical 

Hub ตลอดจนใช้เป็นเคร่ืองมอืในการควบคุมป้องกนัโรค

ระบาดที่อาจเกดิขึ้นในอนาคต

ขอ้เสนอแนะ

ATMPs นับว่าเป็นงานวิจัยที่ต่อยอดจากวิทยาศาสตร์

พ้ืนฐานสู่นวัตกรรมการแพทย์ยุคใหม่ ประเทศไทยแม้ว่า

มีอุตสาหกรรมการแพทย์ในประเทศที่มีมูลค่าสูง แต่ 

ส่วนใหญ่เป็นผลิตภัณฑใ์นระดับพ้ืนฐานที่ใช้เทคโนโลยี

ไม่สงูนัก เมื่อพิจารณาส่วนของตลาด ATMPs พบว่า ยัง

ประสบปัญหาหลายประการโดยเฉพาะโครงสร้างพ้ืนฐาน

รวมไปถึงก�ำลังคนที่มีความรู้ความสามารถเฉพาะด้าน 

ด้วยหวังเป็นอย่างย่ิงว่า BCG Model สาขายาและวัคซีน

จะมส่ีวนช่วยขบัเคล่ือนขดีความสามารถโครงสร้างพ้ืนฐาน

ด้านการแพทย์ของประเทศให้สามารถแข่งขันได้ อนัจะ

น�ำมาซ่ึงการขยายผลทางธุรกจิและน�ำพาเมด็เงนิมหาศาล

เข้าสู่ประเทศอย่างย่ังยืน ดงัน้ัน คณะผู้วิจัยหวังเป็นอย่าง

ย่ิงว่า ข้อมูลที่ได้จะช่วยสนับสนุนนโยบายภาครัฐในการ
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Advances in biomedical sciences have resulted in new innovative treatment choices for diseases 

with significant unmet medical requirements and increased opportunities to improve patient quality of life. 

Advanced Therapy Medicinal Products (ATMPs) are the fast-growing innovative therapy for the treat-

ment of various diseases, which are comprised of gene therapy, cell-based therapy, tissue-engineered, 

and products integrally combined with medical devices. However, the information about ATMPs research 

and development, clinical trials, and manufacturing in Thailand are still scarce. In this study, we aimed to 

determine the ATMPs research situation in Thailand. A survey-based cohort study was conducted among 

172 science research institutes in Thailand. All the data were performed using descriptive analysis. The 

results were presented as a frequency distribution. The only 24 research institutes (14.0%) responded, 

providing 102 ATMP-related works. The majority of the research was engineered human cells (21.6%), 

followed by non-Embryonic (adult) stem cells and scaffold/tissue repair field (10.8%). Surprising-

ly, 48.4% of the study was basic research without ATMP treatment services. The challenges were the 

shortage of staff (83.3%) and shortage of ATMP infrastructure (62.5%). These results indicated that 

Thailand needs to implement the policies to drive the ATMPs medical services in many aspects, such as 

the development of ATMP infrastructure complied to international standards, building a solid network 

of ATMP laboratories, and tailoring consultant services along with implementing the serving a contract 

manufacturing business. These strategies will increase the number of products in markets, Thailand’s 

competitive potential, decrease the imported medical product rate and sustainably enhance Thai people’s 

quality of life.

Keywords: advanced therapy medicinal products (ATMPs); medical industry; infrastructure; research and devel-

opment situation


