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	 เวชศาสตร์์ฟื้้� นฟููสภาวะเส่ื่�อม (Regenerative Medicine) ด้้วยการใช้้ผลิิตภััณฑ์์การแพทย์์ขั้้�นสููง (Advanced  
Therapeutic Medicinal Products; ATMPs) ซึ่่�งรวมถึึงยีีนบำำ�บัดั เซลล์บำำ�บัดั และผลิิตภััณฑ์์จากเนื้้�อเยื่่�อ เป็น็นวััตกรรมสำำ�คััญ
ที่่�ช่่วยรัักษาโรคที่่�เคยรัักษาไม่่ได้้ อย่่างไรก็ตามประเทศไทยยัังเผชิิญความท้้าทายด้้านการกำำ�กับดููแลมาตรฐาน กฎหมาย 
ความปลอดภัย ค่ าใช้้จ่่ายที่่�สููง และการขาดแคลนผู้้�เชี่่�ยวชาญ งานวิิจััยนี้้�จึึงมีีวััตถุุประสงค์์เพ่ื่�อเสนอแนะนโยบายและ 
แนวทางปฏิิบััติิ โดยศึึกษาจากนโยบายของต่่างประเทศในช่่วงทศวรรษที่่�ผ่า่นมา
	 ผลการศึึกษาจากการทบทวนวรรณกรรม การสัมภาษณ์์เชิิงลึึก กั บผู้้�เกี่่�ยวข้้องที่่�มีีส่่วนในการกำำ�หนดนโยบาย และ 
การอภิิปรายกลุ่่�ม สรุุปได้้ว่่า ประเทศไทยจำำ�เป็น็ต้้องสร้า้งมาตรฐานกลางที่่�ชัดัเจน สร้า้งความเข้า้ใจแก่่สาธารณะ และส่ง่เสริมิ 
ความร่่วมมืือระหว่่างภาครััฐและเอกชน ผู้้�วิจััยจึึงเสนอให้ใ้ช้้กลไก ATMPs Sandbox ของกระทรวงสาธารณสุุขเป็น็ฐานในการ
พััฒนาระบบอนุุมััติิแบบมีีเง่ื่�อนไข  (Conditional Approval) เพ่ื่�อให้้เข้้าถึึงการรักษาได้้เร็็วขึ้้�น พร้้อมจััดทำำ�แนวทางการผลิิต
และระบบติดตามความปลอดภัยระยะยาว
	 สรุุปได้้ว่่า การสร้้างกรอบการกำำ�กับดููแลที่่�ชััดเจนและการเรีียนรู้้�ผ่่าน ATMPs Sandbox จะเป็็นกุุญแจสำำ�คััญในการ 
ยกระดัับคุุณภาพชีีวิิตของประชาชน และผลัักดัันให้้ประเทศไทยก้้าวสู่่�การเป็็นศููนย์์กลางด้้านเวชศาสตร์์ฟื้้� นฟููในระดัับ 
ภูมูิภิาคและระดัับโลกอย่่างยั่่�งยืืน

คำำ�สำำ�คััญ : เวชศาสตร์์ฟื้้� นฟููสภาวะเสื่่�อม, ผลิิตภััณฑ์์การแพทย์์ขั้้�นสููง, กรอบการกำำ�กับดููแล
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Abstract
	 Regenerative medicine utilizing Advanced Therapeutic Medicinal Products (ATMPs) including gene  
therapy, cell therapy, and tissue-based engineering, represents a major innovation for treating previously  
incurable diseases. However, Thailand faces challenges regarding standardized regulation, safety act, high costs, 
and specialist shortages. This research aims to provide policy recommendations by reviewing international  
frameworks implemented over the past decades.
	 The findings reveal a need for standardized benchmarks, enhanced public understanding, and  
multi-sector collaboration. Consequently, the study proposes a tailored regulatory framework integrated into  
the Ministry of Public Health’s ATMPs Sandbox to implement conditional approval systems for expedited  
access, establish clear production guidelines, and ensure long-term safety monitoring.
	 In conclusion, establishing a clear regulatory framework and learning through the ATMPs Sandbox are 
vital to enhancing citizens’ quality of life. These efforts will drive Thailand toward becoming a sustainable  
regional and global hub for regenerative medicine.

Keywords: Regenerative medicine, Advanced Therapeutic Medicinal Products, Regulatory framework
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บทนำำ�
	 ปัจัจุุบันัเทคโนโลยีทีางการแพทย์์มีคีวามก้้าวหน้า้อย่า่ง
ต่่อเนื่่�อง โดยเฉพาะการพััฒนาผลิิตภััณฑ์์การแพทย์์ขั้้�นสููง 
(Advanced Therapeutic Medicinal Products: ATMPs) 
ได้้แก่่ ผลิิตภััณฑ์์เซลล์บำำ�บััด ยีีนบำำ�บััด วิศวกรรมเนื้้�อเย่ื่�อ  
และผลิิตภััณฑ์์แบบผสม ซึ่่�งมีีบทบาทสำำ�คััญต่่อเวชศาสตร์์ 
ฟื้้� นฟููสภาวะเสื่่�อม (Regenerative Medicine) ที่่ �มุ่่�งเน้้น 
การซ่อ่มแซม ฟื้้� นฟู ูหรืือทดแทนเซลล์ เนื้้�อเย่ื่�อ และอวััยวะที่่� 
เสื่่�อมสภาพหรืือเสีียหาย โดยใช้้เทคโนโลยีล้ำำ�สมััย เช่่น  
สเต็็มเซลล์ การบำำ�บัดัระดัับโมเลกุลุ และการวิศวกรรมเนื้้�อเยื่่�อ 
การนำำ�เทคโนโลยีนี้้�มาใช้้ในประเทศไทยมีีศัักยภาพในการ
ตอบสนองต่่อปััญหาสุุขภาพของประชากรสููงอายุุ ลดภาระ
ของระบบสาธารณสุขุ ส่งเสริมิอุุตสาหกรรมด้้านสุขุภาพและ
การท่องเที่่�ยวเชิิงการแพทย์์ รวมถึึงเพิ่่�มขีีดความสามารถ 
ในการแข่่งขัันของประเทศในระดัับภููมิิภาคและสากล  
นอกจากนี้้�ยัังช่่วยส่่งเสริิมการวิจััยและพััฒนาในสาขา
วิิทยาศาสตร์์สุุขภาพขั้้�นสููง และเพิ่่�มโอกาสในการเข้้าถึึงการ
รัักษาของผู้้�ป่ว่ยโรคหายาก
	 อย่่างไรก็ตาม กระบวนการพัฒนาและนำำ�  ATMPs  
มาใช้้ยัังเผชิิญกัับข้้อจำำ�กัดหลายประการ เช่่น ความซัับซ้้อน 
ของกระบวนการผลิิต ต้นทุุนสููง การขาดบุคลากรเฉพาะทาง 
และระบบการกำำ�กับดูแูลที่่�ยังัไม่เ่ป็น็รููปธรรม แม้ว่้่าหน่ว่ยงาน
ที่่�เกี่่�ยวข้้อง เช่น่ สำำ�นักังานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) 
แพทยสภา กรมสนัับสนุุนบริการสุุขภาพ (สบส.) และกรม
วิิทยาศาสตร์์การแพทย์์ กระทรวงสาธารณสุุข จะมีีความ
พยายามในการกำำ�หนดมาตรฐานและแนวทางการใช้้
เวชศาสตร์์ฟื้้� นฟููสภาวะเสื่่�อม เพื่่�อการรัักษา แต่่ยัังขาด 
ความชััดเจนและบููรณาการที่่�เพีียงพอ ส่่งผลให้้การพััฒนา 
ในด้้านนี้้�ยังัล่่าช้า้ งานวิิจััยนี้้�จึึงมีเีป้า้หมายเพ่ื่�อรวบรวมข้้อมูลู
และความคิิดเห็็นจากหน่่วยงานที่่�เกี่่�ยวข้้อง ศึึกษาแนวทาง
การดำำ�เนิินงานจากต่่างประเทศ และนำำ�ไปสู่่�ข้อเสนอ 
เชิิงนโยบายและร่่างกฎหมายความปลอดภัย (Safety Act) 
สำำ�หรัับการกำำ�กับดููแลเวชศาสตร์์ฟื้้� นฟููสภาวะเสื่่�อมอย่่าง
เหมาะสมกัับบริิบทของประเทศไทย เพ่ื่�อยกระดัับคุุณภาพ
ชีีวิิตประชาชนไทยและเสริิมสร้้างศัักยภาพของประเทศใน
เวทีีสากล

วััตถุุประสงค์์ของการวิิจััย
	 1.	 เพื่่�อศึึกษาการกำำ�หนดนโยบายที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับ
เวชศาสตร์์ฟื้้� นฟููสภาวะเสื่่�อม (Regenerative medicine)  
และผลิิตภััณฑ์์การแพทย์์ขั้้�นสููงทั้้�งในและต่่างประเทศ
	 2.	 เพื่่�อศึึกษาปััญหาและอุุปสรรคในการพััฒนา และ
การนำำ�ผลิิตภััณฑ์์การแพทย์์ขั้้�นสููงมาใช้้ในประเทศไทย
	 3.	 เพ่ื่�อศึึกษาวิิเคราะห์์ปััญหาทางสุุขภาพสำำ�คััญที่่�
สามารถนำำ�ผลิิตภััณฑ์์การแพทย์์ขั้้�นสููงเข้้าไปประยุุกต์์ใช้้ 
เพื่่�อแก้้ไขปััญหาและช่่วยพััฒนาคุุณภาพชีีวิิตประชากรไทย
ให้ดี้ียิ่่�งขึ้้�นได้้
	 4.	 เพ่ื่�อเสนอสาระสำำ�คััญ และแนวทางที่่�เหมาะสม 
ในการกำำ�หนดนโยบายที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการใช้้ผลิิตภััณฑ์์ 
การแพทย์์ขั้้�นสููงให้้เกิิดประโยชน์์สููงสุุด  เพื่่�อเพิ่่�มขีีดความ
สามารถในการแข่่งขัันของประเทศและเพิ่่�มคุุณภาพชีีวิิตให้้
ประชากรไทยในอนาคต

ทฤษฎีีและงานวิิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้อง 
	 ในปััจจุุบัันการกำำ�หนดนโยบายด้้านวิิทยาศาสตร์์ 
เทคโนโลยี และนวััตกรรม เป็็นกลไกเชิิงยุุทธศาสตร์์ที่่�มีี
บทบาทสำำ�คััญในการขัับเคลื่�อนคุุณภาพชีีวิิตของประชากร  
โดยเฉพาะในมิิติิของสาธารณสุุขสมััยใหม่่ที่่� เผชิิญกัับ 
การเปลี่่�ยนแปลงของโครงสร้้างประชากรสู่่�สังคมสููงวััย ความ
ก้้าวหน้้าของเวชศาสตร์์ฟื้้� นฟููสภาวะเส่ื่�อม (Regenerative  
Medicine) และผลิิตภััณฑ์์การแพทย์์ข้ั้�นสููง (Advanced  
Therapeutic Medicinal Products; ATMPs) ได้้กลายเป็็น
นวััตกรรมที่่�เปลี่่�ยนกระบวนการรักัษาจากการประคัับประคอง
อาการ ไปสู่่�การซ่่อมแซมและฟื้้� นฟููในระดัับเซลล์และยีีน ซึ่่�ง
สอดคล้องกัับแนวคิิดการแพทย์เ์ฉพาะบุุคคล (Personalized  
Medicine) อย่่างไรก็ตาม การนำำ�เทคโนโลยีีเหล่่านี้้�มาใช้ ้
ในบริิบทของประเทศไทยยัังคงเผชิิญกัับความท้้าทายเชิิง
นโยบาย ทั้้ �งในด้้านการกำำ�กับดููแล  มาตรฐานการผลิิต  
และการสร้้างเครืือข่่ายความร่่วมมืือเพ่ื่�อลดช่องว่่างด้้าน 
องค์์ความรู้้�ระหว่่างผู้้�กำำ�หนดนโยบายและนักัวิิจััย
	 เวชศาสตร์์ฟื้้� นฟููสภาวะเสื่่�อมมีีวััตถุุประสงค์์ในการ
ทดแทนหรืือฟื้้� นฟููการทำำ�งานของเซลล์์และอวััยวะที่่� 
เสื่่�อมสภาพ โดยมีีการนำำ�ผลิิตภััณฑ์์การแพทย์์ขั้้�นสููงมา
ประยุุกต์์ใช้้ร่่วมกัันเพื่่�อเพิ่่�มประสิิทธิิภาพในการรัักษาโรค 
ที่่�รัักษาได้้ยาก ผลิิตภััณฑ์์การแพทย์์ขั้้�นสููงสามารถจำำ�แนก 
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ออกเป็น็ 4 ประเภทหลััก ดังนี้้�
	 1.	 Gene Therapy Products (GTP) การบำำ�บััดรัักษา
ในระดัับพัันธุุกรรมเพื่่�อแก้้ไขยีีนที่่�ผิดิปกติิ
	 2.	 Somatic Cell Therapy Products (SCTP) การนำำ�
เซลล์มาดััดแปลงคุุณสมบััติิเพ่ื่�อใช้้ในการรักษาหรืือซ่่อมแซม
เนื้้�อเยื่่�อ
	 3.	 Tissue-Engineered Products (TEP) ผลิิตภััณฑ์์ 
ที่่�เกิิดจากการสร้้างเนื้้�อเยื่่�อใหม่่ในห้้องปฏิิบััติิการเพื่่�อใช้้
ทดแทนเนื้้�อเยื่่�อหรืืออวััยวะที่่�เสีียหาย
	 4.	 Combined ATMPs ผลิิตภััณฑ์์ที่่�มีีองค์์ประกอบ 
ร่่วมกัันระหว่่างยีีน เซลล์ หรืือเนื้้�อเย่ื่�อ กับวัสดุุอุุปกรณ์ทาง 
การแพทย์์
	 จากการวิเคราะห์์เปรียบเทีียบนโยบายในระดัับ
นานาชาติิ พบว่าประเทศผู้้�นำำ�ด้้านเทคโนโลยีีชีีวภาพมีีกลไก
การกำำ�กับดููแลที่่�ชััดเจน ดังนี้้�
	 1.	 สหรัฐัอเมริกิา (USA) กำำ�กับดูแูลผลิิตภััณฑ์์การแพทย์์
ขั้้�นสููงภายใต้้กฎหมาย Food Drug Cosmetic Act (FDCA) 
โดยมีีขั้้�นตอนอนุุมััติิชััดเจน เช่่น Investigation New Drug 
(IND) และ Biologics License Applications (BLA) เพื่่�อ 
การผลิิตผลิิตภััณฑ์์เซลล์หรืือเนื้้�อเยื่่�อมนุษุย์์ (Human Cells, 
Tissues, and Cellular and Tissue-Based Products: HCT/
Ps) อยู่่�ภายใต้้ 21 CFR Part 1271 (CFR: Code of Federal 
Regulation) เพื่่�อควบคุุมความปลอดภัย ป้้องกัันโรค และ
กำำ�หนดมาตรฐานการผลิิต ร วมถึึงการจำำ�แนกผลิิตภััณฑ์์ 
ตามระดัับความเสี่่�ยงด้้วยเกณฑ์์ การดัดแปลงเพีียงเล็็กน้้อย  
(Minimal Manipulation) และ การนำำ�มาใช้้ในลัักษณะ 
เดิิม (Homologous Use) สำ ำ�หรัับการพััฒนาผลิิตภััณฑ์์ 
ความเสี่่�ยงต่ำำ�
	 2.	 สหภาพยุุโรป (EU: European Union) กำำ�กับดููแล
ผลิิตภััณฑ์์การแพทย์์ขั้้�นสููงภายใต้้ Regulation (EC)  
No 1394/2007 โดยให้้ European Medicines Agency  
(EMA) เป็็นผู้้�อนุุมััติิผ่่านกระบวนการประเมิินที่่�เข้้มงวด  
และมีคีณะกรรมการรับัผิดิชอบด้้านคุณุภาพ ความปลอดภัย  
และประสิิทธิภิาพ ผู้้�ผลิิตต้้องปฏิิบััติิตามมาตรฐาน Good 
Manufacturing Practices (GMP)เพ่ื่�อรัับรองคุุณภาพและ
ความปลอดภัยของผลิิตภััณฑ์์
	 3.	 จีีน มี ีการพัฒนากรอบกำำ�กับดููแลผลิิตภััณฑ์์การ
แพทย์์ขั้้�นสููงอย่่างรวดเร็็ว เพื่่�อสนับัสนุนุการวิจััยและพััฒนา 

โดยมี ีNational Medical Products Administration (NMPA)
เป็น็หน่ว่ยงานหลัักในการประเมิินและอนุมุัติัิ ครอบคลุมตั้้�งแต่่
การผลิิต การศึึกษาก่่อนคลิินิิก การทดลองทางคลิินิิก การ
อนุุมััติิยาใหม่่ การอนุุมััติิสู่่�ตลาด และการติดตามหลัังการ
อนุุมััติิ รวมถึึงมีีระบบการอนุุมััติิแบบเร่่งด่่วนและมีีเง่ื่�อนไข
เมื่่�อจำำ�เป็น็
	 4.	 ญี่่�ปุ่่�น (Japan) กำ ำ�กับดููแลผลิิตภััณฑ์์การแพทย์์ 
ขั้้�นสููงภายใต้้กฎหมาย Pharmaceuticals and Medical  
Devices (PMD) Act โดยมี ีPharmaceuticals and Medical 
Devices Agency (PMDA) เป็น็หน่ว่ยงานประเมินิและอนุมุัติัิ 
เน้น้ความสมดุุลระหว่่างนวััตกรรมและความปลอดภัย ผู้้�ผลิิต
ต้้องปฏิิบัติัิตามมาตรฐาน Good Cell and Tissue Practices  
(GCTP) และแนวทาง Technical Report (TR 81) เพื่่�อรับัรอง
คุุณภาพ ความปลอดภัย และประสิิทธิภิาพของผลิิตภััณฑ์์
	 5.	 ไต้้หวััน (Taiwan) กำำ�กับดููแลผลิิตภััณฑ์์การแพทย์์
ขั้้�นสููงโดยมีี Taiwan Food and Drug Administration  
(TFDA)เป็็นหน่่วยงานหลัักผู้้�ประเมิินและอนุุมััติิ พร้้อม
ปรัับปรุงกฎระเบีียบด้้านการนำำ�เข้้าเพื่่�อเพิ่่�มประสิิทธิภิาพ 
ในปี ี2024 ได้้ประกาศใช้้กฎหมายเวชศาสตร์ฟ์ื้้� นฟููเพ่ื่�อควบคุม
การรัักษาอย่่างเข้้มงวด รัับรองคุุณภาพและความปลอดภัย 
ส่ง่เสริมิการเข้้าถึึงการรักษาของผู้้�ป่วย และสนับัสนุนุการวิจััย 
พััฒนา และความสามารถในการแข่่งขัันของอุุตสาหกรรม
	 6.	 ไทย กำำ�ลังพััฒนากรอบกำำ�กับดููแลผลิิตภััณฑ์์การ
แพทย์์ขั้้�นสููงให้้สอดคล้องมาตรฐานสากล  โดยอยู่่�ภายใต้้ 
การกำำ�กับของสำำ�นัักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.)  
และการอ้างอิิงพระราชบััญญััติิยา พ.ศ. 2510 ประเทศไทย
เป็็นสมาชิิก Pharmaceutical Inspection Co-operation 
Scheme (PIC/S) ทำำ�ให้้การผลิิตต้้องปฏิิบััติิตามมาตรฐาน 
GMP ระดัับสากล เพื่่�อรัับรองความปลอดภัย คุุณภาพ และ
ประสิิทธิภิาพ พร้้อมส่่งเสริิมนวััตกรรมและการเข้้าถึึงการ
รัักษาใหม่ ่ๆ ในประเทศ
	 ประเทศไทยมีีความพยายามพััฒนากรอบกำำ�กับดููแล
และมาตรฐานด้้านเวชศาสตร์ฟ์ื้้� นฟูสูภาวะเสื่่�อมและผลิิตภััณฑ์์
การแพทย์์ขั้้�นสูงูให้ช้ัดัเจนและสอดคล้องสากล แต่่ยังัประสบ
ปััญหาการขาดความเข้้าใจด้้านกระบวนการและเทคโนโลยีี 
ความไม่่ชััดเจนของหน่่วยงานรัับผิิดชอบ และความไม่่เป็็น
เอกภาพของกฎระเบียีบ ทำำ�ให้ก้ารใช้ม้าตรฐานที่่�ไม่ส่อดคล้องกััน 
อาจส่ง่ผลให้ก้ารพัฒันาในประเทศล่า่ช้า้ และลดความสามารถ
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ในการแข่่งขัันในระดัับนานาชาติิ
	 แผนการพัฒนาคุุณภาพชีีวิิตของประชากรไทยมีี 
เป้า้หมายเพ่ื่�อยกระดัับสุขุภาวะของประชาชนและการพัฒนา
ประเทศอย่่างยั่่�งยืืน ภายใต้้กรอบยุทธศาสตร์์ชาติิ 20 ปี  ี 
โดยให้้ความสำำ�คััญกัับการบูรณาการนโยบายด้้านสุุขภาพ 
เศรษฐกิิจ สัังคม การศึึกษา และการบริิหารจัดการภาครััฐ 
หนึ่่�งในกลไกสำำ�คััญ เพื่่�อให้้บรรลุเป้้าหมาย ตามนโยบาย 
ดัังกล่่าว คืื อ การพัฒนาและประยุุกต์์ใช้้เวชศาสตร์์ฟื้้� นฟูู 
สภาวะเสื่่�อมและผลิิตภััณฑ์์การแพทย์์ขั้้�นสููง ซึ่่�งช่่วยเพิ่่�ม 
ประสิิทธิภิาพการรัักษาโรคเรื้้�อรัังและการดููแลสุขภาพแบบ 
เฉพาะบุุคคล สนัับสนุุนความมั่่�นคงด้้านสุุขภาพ การสร้้าง 
องค์์ความรู้้�และบุุคลากรที่่�มีีศัักยภาพระดัับสากล ตลอดจน
การพัฒนาอุุตสาหกรรมการแพทย์์ครบวงจร การท่องเที่่�ยว
เชิงิสุขุภาพ และการเพิ่่�มขีดีความสามารถในการแข่ง่ขันัของ
ประเทศ ในขณะเดีียวกััน การขัับเคลื่�อนนโยบายดัังกล่่าวยััง 
เผชิญิความท้้าทายด้้านต้้นทุนุการวิจััย กฎระเบียีบ มาตรฐาน
ความปลอดภัย บุ คลากร  และการเข้้าถึึงองค์์ความรู้้�ของ
ประชาชน จึึงจำำ�เป็น็ต้้องอาศัยัการกำำ�หนดนโยบายที่่�ชััดเจน 
การปรัับปรุงกฎหมายให้้ทัันสมััย และความร่่วมมืือจาก 
ภาครัฐั เอกชน และสังัคม เพื่่�อให้ก้ารพัฒันาคุณุภาพชีวิีิตของ
ประชากรไทยเกิดิผลอย่า่งเป็น็รููปธรรมและยั่่�งยืืนในระยะยาว

ขอบเขตการวิิจััย 
	 1.	 ขอบเขตเนื้้�อหา
	 กำำ�หนดขอบเขตศึึกษานโยบายในช่่วง 10 ปี ีที่่�ผ่า่นมา 
ตั้้�งแต่่ พ.ศ. 2562-2566 ซึ่่�งเป็็นนโยบายที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการ 
นำำ�เวชศาสตร์์ฟื้้� นฟููสภาวะเสื่่�อม (Regenerative Medicine)
และผลิิตภััณฑ์์การแพทย์์ขั้้�นสููงมาใช้้พััฒนาคุุณภาพชีีวิิต 
ใน 3 ด้้านหลััก คืือ ด้้านสุุขภาพเพื่่�อพััฒนาให้ป้ระชากรไทย
มีสีุขุภาวะที่่�ดีี ด้้านเศรษฐกิิจเพื่่�อเพิ่่�มขีดีความสามารถในการ
แข่่งขัันระดัับนานาชาติิ และด้้านสัังคม เพื่่�อสร้้างโอกาส 
ในการพััฒนาและสร้้างความเสมอภาคในสัังคม รวมถึึงการ 
ศึึกษาการกำำ�หนดนโยบายที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับผลิิตภััณฑ์์การแพทย์์
ขั้้�นสูงูในต่่างประเทศที่่�มีปีระโยชน์ต่์่อการพัฒันาคุณุภาพชีวิีิต 
ของประชากรชาวไทย
	 2.	 ขอบเขตเวลา
	 กำำ�หนดขอบเขตระยะเวลาในการวิจััยในช่่วงวัันที่่� 1 
พฤศจิิกายน 2567 ถึึง 30 เมษายน 2568

วิิธีีดำำ�เนิินการวิิจััย
	 1.	 ระเบีียบวิธีวิีิจััย
	 ผู้้�วิจััยเน้้นการศึึกษาวิิจััยเชิิงคุุณภาพ (Qualitative  
research) ใน 3 มิติิิ คืือ
	 	 1.1	 การสืืบค้นข้้อมููลจากเอกสาร  (Literature  
review) ได้้แก่่ รายงานการวิจััย มาวิิเคราะห์์และคััดเลืือก
ประเด็็นสำำ�คััญเพื่่�อไปหารืือกัับผู้้�ที่่�เกี่่�ยวข้้อง
	 	 1.2	 การสัมภาษณ์์เชิิงลึึก (In-depth Interview)
รวบรวมประเด็็นความคิิดเห็็นจากหน่่วยงานที่่�มีสี่ว่นเกี่่�ยวข้้อง
กัับประเด็็นวิิจััยและมีีบทบาทในการกำำ�หนดนโยบายระดัับ
ประเทศ
	 	 1.3	 การระดมความคิิดกลุ่่�ม (Focus Group)  
นำำ�ประเด็็นที่่�รวบรวมจากการสืืบค้นเอกสารและการสัมัภาษณ์์
เชิิงลึึกเข้้าที่่�ประชุุม เพื่่�อร่่วมกัันเสนอแนวคิิดการกำำ�หนด
นโยบายและแนวทางการขับเคลื่�อนนโยบายให้้บรรลุ
วััตถุุประสงค์์
	 2.	 แหล่่งข้้อมูลู
	 	 2.1	 ข้้อมููลจากเอกสารที่่�เกี่่�ยวข้้อง ได้้แก่่ รายงาน 
งานวิิจััย บทความ โดยสืืบค้นจากหนังัสืือ นิติยสาร และระบบ
อิินเทอร์์เน็ต็
	 	 2.2	 ข้อ้มูลูจากการผู้้�ให้ส้ัมัภาษณ์ ์เน้น้การสัมัภาษณ์์
ผู้้�ที่่�มีีประสบการณ์และมีีความเชี่่�ยวชาญเฉพาะด้้าน เพื่่�อ
รวบรวมข้้อมูลูและความคิิดเห็น็
	 	 2.3	 ข้อ้มูลูจากการระดมความคิิดกลุ่่�ม นำำ�ประเด็็น
ที่่�เกี่่�ยวข้้องเข้้าร่่วมประชุุมและร่่วมกัันเสนอแนวทางการ
กำำ�หนดนโยบายและกลยุทธ์ก์ารขัับเคลื่�อน
	 3.	 กลุ่่�มเป้า้หมาย/ผู้้�ให้ข้้้อมูลู
	 	 3.1	 ผู้้�เชี่่�ยวชาญด้้านผลิิตภััณฑ์์การแพทย์์ขั้้�นสููง
	 	 3.2	 บุุคลากรทางการแพทย์แ์ละผู้้�ใช้ง้านผลิิตภััณฑ์์
การแพทย์์ขั้้�นสููง
	 4.	 เครื่่�องมืือที่่�ใช้้ในการรวบรวมข้้อมูลู
	 ผู้้�วิจััยได้้ออกแบบ “แบบสัมภาษณ์์เชิิงลึึก” ที่่�มุ่่�งเน้้น
ประเด็็น ดังนี้้�
	 	 4.1	 ความคิิดเห็น็ต่่อการกำำ�หนดนโยบายเดิิม และ
นโยบายในต่่างประเทศ
	 	 4.2	 ปััญหาของนโยบายที่่�ส่่งผลกระทบต่อการ
พััฒนาคุุณภาพชีีวิิตของประชากร
	 	 4.3	 การกำำ�หนดนโยบายที่่�ชัดัเจนและเหมาะสมกัับ
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บทคััดย่่อ
ปัจัจุุบััน และกลยุทธ์ก์ารขัับเคลื่�อนนโยบายที่่�เป็น็รููปธรรม
	 5.	 การเก็็บรวบรวมข้้อมูลู
	 	 5.1	 รวบรวมข้อ้มูลูที่่�ได้้จากการสืืบค้นรายงาน งาน
วิิจััย บทความ จากหนังัสืือ นิติยสาร และระบบอินเทอร์์เน็ต็
	 	 5.2	 รวมรวมข้้อมูลูจากการสัมภาษณ์์กลุ่่�มเป้า้หมาย
ที่่�กำำ�หนด ซึ่่�งมีีความเกี่่�ยวข้้องกัับประเด็็นวิิจััย โดยใช้้แบบ
สััมภาษณ์์เชิิงลึึก
	 6.	 การวิเคราะห์ข์้้อมูลู
	 ผู้้�วิจััยใช้้การวิเคราะห์์เชิิงคุุณภาพจากการข้อมููลที่่�ได้้
ศึึกษาวิิจััย โดยเลืือกประเด็็นสำำ�คััญมานำำ�เสนอในที่่�ประชุุม
กลุ่่�ม เพื่่�อร่่วมกัันอภิิปรายและกำำ�หนดนโยบาย โดยเน้้น 3 
ด้้าน ได้้แก่่
	 	 6.1	 การวิเคราะห์์นโยบายรวบรวมข้้อมููลจาก 
แหล่่งต่่าง ๆ วิ เคราะห์์ในหลายมิิติิ โดยอิิงบริิบทปััจจุุบััน  
ความคิิดเห็น็ และประสบการณ์์ของผู้้�ให้ข้้้อมูลู
	 	 6.2	 การวิเคราะห์ต์ามหลััก SWOT ประเมินิจุุดแข็ง็  
จุุดอ่อน โอกาส และข้้อจำำ�กัดของแต่่ละประเด็็นนโยบาย  
เพื่่�อพััฒนาให้เ้หมาะสมและนำำ�ไปใช้้ได้้จริิง
	 	 6.3	 การวิเคราะห์์ปััจจััยแห่่งความสำำ�เร็็จกำำ�หนด

กลยุทธ์ส์นับัสนุนุการนำำ�นโยบายไปปฏิิบัติัิให้เ้กิิดผลครอบคลุม
และยั่่�งยืืนต่่อการพััฒนาคุุณภาพชีีวิิต

ผลการวิิจััย 
	 ผู้้�วิจััยได้้เก็็บรวบรวมความคิิดเห็็นจากผู้้�ทำำ�แบบ 
สอบถามการสัมภาษณ์์เชิิงลึึก (In-depth Interview) และ  
การระดมความคิิดกลุ่่�ม (Focus Group) จำำ�นวน 57 ท่าน เป็น็
เพศชายร้้อยละ 40 ในกลุ่่�มหลััก คืือ บุคลากรทางการแพทย์์ 
(20 ราย ร้อยละ 35) นักัวิิทยาศาสตร์์และนักัวิิจััย (20 ราย 
ร้้อยละ 35) นักัธุุรกิจและเจ้้าของธุุรกิจ (7 ราย ร้้อยละ 12)
เจ้้าหน้้าที่่�รััฐ (4 ราย ร้้อยละ7) ประชาชนทั่่�วไปและอ่ื่�น ๆ  
(6 ราย ร้อยละ 11) โดยมีกีลุ่่�มอายุุ ดังนี้้� อายุุ 25-35 ปี ีจำำ�นวน 
18 คน (ร้้อยละ 32) อายุุ 36-45 ปี ีจำำ�นวน 17 คน (ร้้อยละ 
30) อายุุ 46-60 ปี จำำ�นวน 18 คน (ร้้อยละ 32) และอายุุ
มากกว่่า 60 ปี ี จำ ำ�นวน 4 ค น (ร้้อยละ 7) ซึ่่�งมีีความรู้้� 
ด้้านผลิิตภััณฑ์์ ATMPs ในระดัับปานกลางไปจนถึึงระดัับสููง 
ค่่าเฉลี่่�ยที่่� 6.4 ปร ะเมิินแล้้วว่่า กลุ่่�มตััวอย่่างสามารถให้้ 
ข้้อคิิดเห็็นที่่�จะเป็็นประโยชน์์และช่่วยขัับเคลื่�อนนโยบาย 
เกี่่�ยวกัับผลิิตภััณฑ์์ ATMPs ได้้ ดังที่่�แสดงในแผนภาพที่่� 1

แผนภาพที่่� 1 แสดงระดัับความรู้้�พื้�นฐานเกี่่�ยวกัับสเต็็มเซลล์์และผลิิตภััณฑ์์การแพทย์์ขั้้�นสููง 
(Advanced Therapeutic Medicinal Products: ATMPs) ของผู้้�ทำำ�แบบสอบถาม
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แผนภาพที่่� 2 แสดงประเด็็นเกี่่�ยวกัับการใช้้สเต็็มเซลล์์และ ATMPs ที่่�ผู้้�ทำำ�แบบสอบถามมีีความกัังวล

แผนภาพที่่� 3 แสดงความคิิดเห็็นเกี่่�ยวกัับประเด็็นสำำ�คััญที่่�ควรมีีการกำำ�กัับดููแลในการใช้้สเต็็มเซลล์์และ ATMPs 
ในประเทศไทย



วารสารรััฏฐาภิิรัักษ์ ์: วารสารราย 6 เดืือน ปีีที่่� 68 ฉบัับที่่� 1 มกราคม - มิิถุุนายน 2569 81

	 ผู้้�ร่่วมวิิจััยได้้แสดงความเห็็นเกี่่�ยวกัับประเด็็นที่่�กัังวล 
ในแง่่ของการใช้ส้เต็็มเซลล์ และผลิิตภััณฑ์์ ATMPs ดังที่่�แสดง
ในแผนภาพที่่� 2 จะเห็น็ได้้ว่่า ประเด็็นที่่�สำำ�คััญที่่�สุุดเกี่่�ยวข้้อง
กัับมาตรฐานในการผลิิตประสิิทธิผิลของการรัักษา และการ 
นำำ�มาใช้้ ตลอดจนความโปร่่งใสของข้้อมููลที่่�ผู้้�ผลิิตนำำ�เสนอ 
ตลอดจนผลข้้างเคีียงจากการรัักษาดัังกล่่าว
	 อย่่างไรก็ตาม ต่อคำำ�ถามที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการควบคุุม 
และกำำ�กับดููแล ผู้้�ร่วมวิิจััยร้้อยละ 74 การใช้้สเต็็มเซลล์และ  
ATMPs เพื่่�อการรักัษาโรคควรถูกูควบคุมุโดยกฎหมายเฉพาะ 
ที่่�มีีความยืืดหยุ่่�น ร้ อยละ 26 เห็็นว่่าต้้องกำำ�กับดููแลแบบ 
เข้้มงวด เป็น็ที่่�น่า่สนใจว่่า ผู้้�ร่่วมวิิจััยไม่ม่ีท่ี่านใดเลยที่่�เห็น็ว่่า 
แนวทางการกำำ�กับดููแลที่่�ดำำ�เนิินการผ่่านกฎเกณฑ์์และ
ประกาศที่่�มีอียู่่�ในปััจจุุบััน ของกระทรวงสาธารณสุุข มีความ
เหมาะสม สำำ�หรัับการกำำ�กับดูแลการใช้้สเต็็มเซลล์ ซึ่่�งเป็็น
เรื่่�องใหม่ ่และมีคีวามจำำ�เพาะสููง
	 โดยประเด็็นสำำ�คััญที่่�ผู้้�ร่่วมวิิจััยเห็น็ควรให้ม้ีกีารกำำ�กับ
ดููแล และกำำ�หนดแนวทางที่่�ชััดเจน สำำ�หรัับการใช้้สเต็็มเซลล์
และ ATMPs ในประเทศไทย แสดงในแผนภาพที่่� 3
	 โดยร้้อยละ 75 ของผู้้�ร่่วมวิิจััยยัังมีีความเห็็นว่่า การ
กำำ�กับดูแูลดังกล่่าว ควรดำำ�เนินิการโดยกระทรวงสาธารณสุขุ 
ซึ่่�งเป็็นหน่่วยงานกลางของประเทศ ร่วมกัับการอนุุมััติิ จาก
หน่่วยงานในพื้้�นที่่� เช่่น โรงพยาบาลหรืือสถานพยาบาล
ทางการแพทย์์ (ร้้อยละ 56) นอกจากนี้้� ร้อยละ 37 และ  
ร้้อยละ 30 ยั งมีีความเห็็นว่่าควรได้้รัับการอนุุมััติิ จาก 
หน่่วยงานกำำ�กับดููแลระดัับสมาคมวิิชาชีีพ หรืือแพทยสภา
และผ่่านการประเมิินจากคณะกรรมการจริิยธรรมทาง 
การแพทย์์ ตามลำำ�ดับ นอกจากนี้้� ผู้้�ร่วมวิิจััยมากกว่่าครึ่่�ง  
(ร้้อยละ 58) ไม่่แน่่ใจและไม่่เห็็นด้้วยกัับแนวทางกำำ�กับดูแล 
ในปัจัจุุบััน ซึ่่�งใช้้กฎเกณฑ์์และประกาศที่่�มีอียู่่�เดิิม
	 ต่่อคำำ�ถามที่่� ว่่าท่่านเห็็นด้้วยหรืือไม่่กัับแนวทาง 
ของประเทศสหรััฐอเมริิกาและยุุโรปในการกำำ�กับดููแล โดยมี ี
กรอบกฎหมายที่่�เข้้มงวดตามมาตรฐาน US-FDA หรืือ EMA 
ผู้้�ร่่วมวิิจััยร้้อยละ 58 เห็็นด้้วย อย่่างไรก็ตาม ต่อคำำ�ถามว่่า
แนวทางการกำำ�กับดููแลสเต็็มเซลล์และ ATMPs ของประเทศ
ญี่่�ปุ่่�นและไต้้หวััน ซึ่่�งมีีกรอบกฎหมายที่่�ยืืดหยุ่่�นเพื่่�อส่่งเสริิม
การวิจััย แต่่ยัังคงมาตรฐานความปลอดภัยสููงสุุด โดยแบ่่ง
ระดัับการใช้้สเต็็มเซลล์และ ATMPs ตามความเสี่่�ยงของ 
การรักัษาหรืือผลิิตภััณฑ์์มีคีวามเหมาะสมหรืือไม่ ่ร้อ้ยละ 80 

ของผู้้�ร่่วมวิิจััย มีีความเห็็นว่่าเหมาะสมและเหมาะสมมาก 
กัับบริิบทของประเทศไทย
	 นอกจากนี้้�ผู้้�ร่่วมวิิจััยยัังได้้ให้้ความคิิดเห็็นเกี่่�ยวกัับ
ปััญหาอุุปสรรคในการพััฒนานวััตกรรม ATMPs ของไทย  
คืือ กฎหมายในปััจจุุบัันมีีความเข้้มงวดและซัับซ้อนเกิิน 
ความจำำ�เป็น็ ไม่ม่ีคีวามยืืดหยุ่่�น และระยะเวลาในขั้้�นตอนการ
อนุมุัติัิที่่�นาน ทำำ�ให้ผู้้้�ประกอบการและสถาบัันทางการแพทย์์
ไม่่สามารถขับเคลื่�อนการพัฒนานวััตกรรมได้้อย่่างคล่องตััว  
และถึึงแม้้จะมีีการกำำ�หนดนโยบายหรืือข้้อกำำ�หนดออกมา  
แต่่ไม่ม่ีแีนวทางการปฏิิบััติิที่่�เป็น็รููปธรรมอย่่างชััดเจน ทำำ�ให้ ้
ผู้้�ผลิิตหรืือผู้้�วิจััยไม่่สามารถดำำ�เนิินการได้้อย่่างถููกต้้อง อาจ
ทำำ�ให้้เกิิดการตีความที่่�ขััดต่อกฎระเบีียบโดยไม่่ตั้้�งใจ อีกทั้้�ง
บุุคลากรทางการแพทย์์ของประเทศไทยยัังขาดความรู้้�และ 
ทัักษะที่่�จำำ�เป็็น ทำ ำ�ให้้ไม่่สามารถประเมิินความเสี่่�ยงจาก 
การใช้้งานได้้อย่่างเหมาะสม อนึ่่�งในปััจจุุบัันมีีการโฆษณา 
เกี่่�ยวกัับการใช้้ผลิิตภััณฑ์์ ATMPs ที่่�เกิินความเป็น็จริิง ทำำ�ให้้
ประชาชนเกิิดความเข้้าใจผิิดหรืือได้้รัับผลข้างเคีียงจาก
ผลิิตภััณฑ์์ที่่�ไม่ไ่ด้้มาตรฐาน ส่ง่ผลให้ภ้าพลัักษณ์์ของผลิิตภััณฑ์์
ถููกมองในแง่่ลบและขาดความเชื่่�อมั่่�นจากสาธารณชน
	 ทั้้�งนี้้� ผู้้�ร่ว่มวิิจััยส่ว่นใหญ่ม่ีคีวามกัังวลในด้้านมาตรฐาน
การผลิิต ผลข้า้งเคีียงจากการใช้้ ประสิทิธิภิาพของผลิิตภััณฑ์์ 
และความโปร่่งใสของสถานพยาบาลในการให้้บริิการ 
เกี่่�ยวกัับผลิิตภััณฑ์์ ATMPs ซึ่่�งเป็็นประเด็็นสำำ�คััญที่่�ต้้องมีี
หน่่วยงานที่่�เกี่่�ยวข้้องเข้้ามากำำ�กับดููแลให้้ครอบคลุุม จึึงได้้
เสนอความคิิดเห็น็ไว้้ ดังนี้้�
	 1.	 การกำำ�กับดููแลผลิิตภััณฑ์์และการใช้้งานควร 
ปรัับเปลี่่�ยนให้้มีีความยืืดหยุ่่�น โดยอาจนำำ�แนวทางของ 
ประเทศไต้้หวัันและประเทศญี่่�ปุ่่�นมาปรับใช้้ให้้เหมาะสม 
กัับบริิบทของประเทศไทย เช่่น อาจเพิ่่�มระบบการอนุุมััติิ
ผลิิตภััณฑ์์แบบมีเีง่ื่�อนไขในกรณีีที่่�จำำ�เป็น็ต้้องผลิิตผลิิตภััณฑ์์ 
ATMPs เพื่่�อใช้้เร่่งด่่วน
	 2.	 การอนุุมััติิการวิจััยและพััฒนานวััตกรรม ATMPs 
ควรอนุุมััติิโดยหน่่วยงานระดัับประเทศ คืื อ กระทรวง
สาธารณสุุข และอาจมีหีน่ว่ยงานอ่ื่�น ๆ  เช่น่ แพทยสภา คณะ
กรรมการจริิยธรรมการวิจััยในคน รวมถึึงสถานพยาบาลใน
พื้้�นที่่� เข้้ามาร่่วมพิิจารณาความเหมาะสมในการอนุมุัติัิด้้วย
	 3.	 ควรมีขี้้อกฎหมายเฉพาะสำำ�หรัับ ATMPs และควร
ระบุุรายละเอีียดของแนวทางปฏิิบััติิให้้ชััดเจน โดยทุุก 
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หน่ว่ยงานที่่�เกี่่�ยวข้้องต้้องเข้้าใจแนวทางการดำำ�เนิินงานไปใน
ทิิศทางเดีียวกััน ใช้้เกณฑ์์การพิจารณาเดีียวกััน ไม่่ใช่่การ
พิจิารณาโดยดุลุยพินิิจิของแต่่ละหน่ว่ยงานที่่�มีคีวามแตกต่่าง
กัันไป
	 4.	 พััฒนากฎหมายความปลอดภัย โดยการเพิ่่�มข้้อ
กำำ�หนดเกี่่�ยวกัับการติดตามความปลอดภัยของการใช้้
ผลิิตภััณฑ์์ในระยะยาว เพื่่�อเก็็บเป็น็ฐานข้อ้มูลูทางการแพทย์์ 
และสามารถนำำ�มาใช้้ในการพัฒนานวััตกรรมและปรับเปลี่่�ยน
นโยบายในอนาคตให้เ้หมาะสมได้้
	 5.	 ควรมีีการตรวจสอบสถานพยาบาลที่่�ให้้บริิการ 
เกี่่�ยวกัับผลิิตภััณฑ์์ ATMPs ในด้้านมาตรฐานของสถานที่่�  
(ตามมาตรฐาน GMP PIC/S) วัตถุุดิิบ เครื่่�องมืือ น้ำำ�ยา ที่่�ใช้้
ในการผลิิตผลิิตภััณฑ์์ ตลอดจนความสามารถของบุุคลากร 
ทางการแพทย์์ โดยในอนาคตอาจกำำ�หนดให้แ้พทย์์ผู้้�ให้บ้ริกิาร
ควรมีีใบอนุุญาตเฉพาะด้้านการให้้บริิการโดยใช้้ผลิิตภััณฑ์์ 
ATMPs นอกจากนี้้�ยังัรวมไปถึึงการกำำ�กับดูแลการโฆษณาและ
การให้ข้้้อมูลูผู้้�ป่ว่ยอย่่างถููกต้้องด้้วย
	 6.	 เปิิดโอกาสให้้ภาคเอกชนเข้้ามามีีส่่วนร่่วมในการ
วิิจััยและพััฒนาผลิิตภััณฑ์์ ATMPs เพื่่�อผลิิตใช้้เชิิงพาณิิชย์์ 
ในอนาคต และให้้ประชาชนได้้เข้้าถึึงผลิิตภััณฑ์์ในราคาที่่�
เหมาะสม
	 7.	 ควรมีีการทดสอบการผลิิตและการให้้บริิการ 
เกี่่�ยวกัับ ATMPs ในโครงการ ATMP Sandbox ก่อน เพื่่�อ
ประเมินิความเหมาะสมก่่อนการนำำ�ไปใช้้จริิง
	 จากความคิิดเห็น็ของผู้้�ร่ว่มวิิจััยจะเห็น็ได้้ว่่าการพัฒนา
นวััตกรรม ATMPs และการกำำ�หนดนโยบายในประเทศไทย
ควรมีขี้อ้กฎหมายที่่�ชัดัเจนและยืืดหยุ่่�น ภายใต้้การกำำ�กับดูแูล
ด้้านความปลอดภัยอย่่างเหมาะสม พร้้อมกัับการมีแีนวทาง
การปฏิิบััติิที่่�เป็น็รููปธรรม มีกีารกำำ�หนดหน่ว่ยงานที่่�สามารถ
กำำ�กับดูแลอย่า่งชัดัเจน และต้้องเข้า้ใจข้อ้กฎหมายในทิิศทาง
เดีียวกััน พร้้อมทั้้�งเปิดิโอกาสให้ภ้าคเอกชนเข้้ามามีีบทบาท
ในการพััฒนานวััตกรรมร่่วมกััน เพื่่�อให้ป้ระเทศไทยสามารถ
ก้้าวเข้้าสู่่�การแพทย์์เชิิงนวััตกรรมได้้อย่่างมั่่�นคงและยั่่�งยืืน

ผลการดำำ�เนิินงานในเชิิงนโยบาย 
จากโครงการวิิจััยดัังกล่่าว
	 จากผลการศึึกษาวิิจััยและการมีีส่่วนร่่วมของผู้้�วิจััย 
ร่ว่มกัับหน่ว่ยงานที่่�เกี่่�ยวข้้อง ได้้แก่่ สำำ�นักังานคณะกรรมการ

อาหารและยา กรมควบคุุมโรค กรมวิิทยาศาสตร์์การแพทย์์
กรมการแพทย์์ กรมสนับัสนุนุบริิการสุุขภาพ และสำำ�นักังาน
ปลัดกระทรวงสาธารณสุุข โดยมีปีระกาศแต่่งตั้้�งเมื่่�อวัันที่่� 7 
มกราคม 2568 โดยรััฐมนตรีีว่่าการกระทรวงสาธารณสุุข  
ให้้มีีการจัดตั้้�งโครงการนำำ�ร่่อง “ATMPs Sandbox” เพื่่�อ 
ทดลองให้บ้ริกิารผลิิตภััณฑ์์การแพทย์์ข้ั้�นสูงูในสถานพยาบาล 
โดยมีเีป้า้หมายเพ่ื่�อสร้้างแนวทางกำำ�กับดูแล ตั้้�งแต่่กระบวน 
การผลิิต การใช้้ในผู้้�ป่่วย การวิจััย ไปจนถึึงการประเมิินผล 
ในระยะยาว ภายใต้้การขัับเคลื่�อนของคณะกรรมการหลััก  
3 คณะ ได้้แก่่ คณะกรรมการติดตามและประเมิินผล คณะ
อนุกุรรมการวิชาการ และคณะกรรมการดำำ�เนินิการ ซึ่่�งผู้้�วิจััย
มีบีทบาทสำำ�คััญในทุุกคณะ
	 โครงการมีเป้้าหมายให้้ผลิิตภััณฑ์์ ATMPs ได้้รัับ 
อนุุญาตใช้้ไม่่น้้อยกว่่า 2 รายการภายในปีี 2569 และให้้ 
สถานพยาบาลอย่า่งน้อ้ย 5 แห่ง่เริ่่�มให้บ้ริกิาร รวมถึึงส่ง่เสริมิ 
ให้ผู้้้�ป่ว่ยเข้้าถึึงการรักัษาแบบเฉพาะบุุคคลผ่า่นระบบ Single 
Patient IND โดยสถานพยาบาลที่่�ได้้รัับการคััดเลืือกต้้อง 
มีีศัักยภาพ ทั้้ �งด้้านโครงสร้้าง บุ คลากร  และมาตรฐาน 
ความปลอดภัย
	 การเลืือกใช้้ผลิิตภััณฑ์์ ATMPs ในโครงการ มี การ 
แบ่่งระดัับความเสี่่�ยงของผลิิตภััณฑ์์ ATMPs และรููปแบบ 
หัตัถการออกเป็น็ 3 ระดัับ คืือ ความเสี่่�ยงต่ำำ� ปานกลาง และ
สููง เพื่่�อกำำ�หนดแนวทางการให้้บริิการที่่�เหมาะสม โดยเน้้น
การใช้้ผลิิตภััณฑ์์ที่่�ปลอดภัยและพััฒนาจากเซลล์ของผู้้�ป่่วย
เอง (autologous) ในระยะแรก ขณะเดีียวกััน ยังัมีกีารกำำ�หนด
มาตรฐานการผลิิตตาม GMP PIC/S และการติดตามข้้อมูลู
ความปลอดภัยแบบ real-world (pharmacovigilance)
	 สถานพยาบาลภาครัฐั เช่น่ โรงพยาบาลราชวิิถีี สถาบันั
มะเร็็งแห่่งชาติิ และโรงพยาบาลวชิิระภููเก็็ต ได้้ร่่วมมืือกัับ
มหาวิิทยาลััยและเอกชนในการพััฒนาและผลิิต ATMPs  
เช่่น สเต็็มเซลล์ เซลล์ภููมิิคุ้้�มกััน และ CAR-T cells โดย 
ได้้รัับการสนัับสนุุนจากหน่่วยงานรััฐ ผ่่านหน่่วยงาน เช่่น  
หน่่วยบริหารจัดการทุุนด้้านการเพิ่่�มความสามารถ  การ 
แข่ง่ขันั (บพข.) และ สำำ�นักังานเทคโนโลยีและนวััตกรรมด้้าน 
ชีีววิิทยาศาสตร์์ (Technology and Innovation in Life  
Science National Agency: TILSNA) ในสัังกััดกระทรวง 
การอุดมศึึกษา วิทยาศาสตร์์ วิจััย และนวััตกรรม
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	 ด้้านกฎหมายและระบบกำำ�กับดููแล มีการเสนอการ
กำำ�กับดููแลตั้้�งแต่่ขั้้�นตอนการเลืือกวััตถุุดิิบ กระบวนการผลิิต 
การขึ้้�นทะเบียีนผลิิตภััณฑ์์ จนถึึงการกำำ�กับดูแูลภายหลัังการ
ใช้้งาน โดยมอบหมายหน่่วยงานที่่�เกี่่�ยวข้้องในการกำำ�หนด 
ข้้อกฎหมายที่่�ชััดเจน รวมถึึงการผลัักดัันผลิิตภััณฑ์์ ATMPs 
เข้้าสู่่�ระบบบััญชีียาหลัักแห่่งชาติิ เพื่่�อให้้เบิิกจ่่ายภายใต้้ 
ระบบประกัันสุุขภาพได้้ โดยเน้้นกระบวนการที่่�โปร่่งใส มีี
คณะทำำ�งานผู้้�เชี่่�ยวชาญ และกลไกความร่่วมมืือระหว่่าง 
ภาครััฐและเอกชน 
	 โครงการนี้้�ส่่งผลกระทบเชิิงยุุทธศาสตร์์ทั้้�งในด้้าน
เศรษฐกิิจ ด้้านสุุขภาพและคุุณภาพชีีวิิต ด้้านวิิทยาศาสตร์ ์
เทคโนโลยีและทรััพยากรมนุุษย์์ ตลอดจนการส่งเสริิม 
แผนยุุทธศาสตร์์ชาติิ 20 ปีี (พ.ศ. 2561-2580) ทั้้�งในด้้าน 
การเพิ่่�มความสามารถในการแข่่งขััน การพััฒนาศัักยภาพ 
บุุคลากร และการยกระดัับคุณุภาพชีีวิิตประชาชนอย่า่งยั่่�งยืืน
อีีกด้้วย จึึ งนัับได้้ว่่าโครงการนี้้�เป็็นก้้าวสำำ�คััญในการวาง 
รากฐานระบบการใช้้ผลิิตภััณฑ์์ ATMPs ในประเทศไทย 
อย่า่งปลอดภัย ครบวงจร และยั่่�งยืืน พร้อ้มยกระดัับศักัยภาพ 
ของประเทศสู่่�การเป็น็ผู้้�นำำ�ทางการแพทย์์ในภูมูิภิาค

ข้้อเสนอแนะ
	 จากการศึึกษาระบบกำำ�กับดูแลผลิิตภััณฑ์์การแพทย์์ 
ขั้้�นสููง (ATMPs) ในต่่างประเทศ พบว่ามีีแนวทางที่่�สามารถ
ปรัับใช้้กัับประเทศไทยได้้ในหลายมิติิิ ได้้แก่่
	 1.	 ข้อ้เสนอแนะเชิงินโยบาย มีกีารแยกกฎหมายกำำ�กับ
ดููแลผลิิตภััณฑ์์ ATMPs ออกจากกฎหมายยา จัดระบบการ
ประเมิินความเสี่่�ยงให้้ชััดเจน เปิิดทางการอนุุญาตใช้้แบบ 
มีีเง่ื่�อนไข  เพิ่่�มการติดตามความปลอดภัยระยะยาว และ 
ผลัักดัันให้้ผลิิตภััณฑ์์ ATMPs เข้้าบััญชีียาหลัักแห่่งชาติิ 
เพื่่�อให้ป้ระชาชนเข้้าถึึงได้้มากขึ้้�น
	 2.	 ข้้อเสนอแนะเชิิงปฏิิบััติิ จั ดทำำ�แนวทางประเมิิน 
ความเสี่่�ยงและจััดตั้้�งหน่่วยงานกลางรวบรวมข้้อมููลการใช้้ 
ATMPs พัฒนาศัักยภาพบุุคลากรและหลัักสููตรการอบรม
เฉพาะทาง รวมถึึงกำำ�หนดแนวทางการเข้้าถึึงผลิิตภััณฑ์์ใน
กรณีีเร่่งด่่วนหรืือ compassionate use เพื่่�อเพิ่่�มโอกาสใน
การรัักษา
	 3.	 ข้้อเสนอแนะเชิิงวิิจััย ค วรศึึกษาความปลอดภัย 
และประสิิทธิิภาพระยะยาวของผู้้�ใช้้ผลิิตภััณฑ์์ ATMPs 

วิิเคราะห์ค์วามคุ้้�มค่่าทางเศรษฐศาสตร์ส์ุขุภาพ และประเมินิ 
ผลกระทบทางสัังคมและจริิยธรรม เพ่ื่�อใช้้กำำ�หนดนโยบาย
การเข้้าถึึงที่่�เท่่าเทีียม รวมถึึงศึึกษารููปแบบการอนุญุาตแบบ
มีเีง่ื่�อนไขจากต่่างประเทศเพื่่�อนำำ�มาปรัับใช้้ในไทย
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