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บทนำ  

ปจจุบันสถานการณโลกมีการเปลี่ยนแปลงไปอยางรวดเร็วในทุกมิติ หรือที่เรียกวาการเขาสู 

ยุค BANI World ท่ีเปนคำจำกัดความท่ีอธิบายถึงสถานการณท่ีมีความเปราะบาง (Brittle) เต็มไปดวย

ความวิตกกังวล (Anxious) ไมมีความเกี่ยวพันกันอยางเปนเสนตรง (Nonlinear) และซับซอนเขาใจ

ยาก (Incomprehensible)1 โดยสถานการณที่ไมแนนอนนี้สงผลตอมิติของสุขภาพและสาธารณสุข

เชนเดียวกัน ทั้งการเกิดสถานการณโรคที่พบไดยาก (Rare disease) หรือ สถานการณโรคอุบัติใหม

ตาง ๆ จนกอใหเกิดการพัฒนาในดานชีววิทยา เทคโนโลยีชีวภาพ และผลิตภัณฑตางๆ ทางการแพทย 

เพื่อมุงสูการพัฒนาการรักษาใหม ใหตอบโจทยสถานการณของโลกที่เปลี่ยนแปลงไป จนเกิดเปน

ผลิตภัณฑทางการแพทยข้ันสูง หรือท่ีประเทศฝงยุโรปนิยมเรียกวา Advanced Therapy Medicinal 

Products : ATMPs ในขณะท่ีประเทศแถบอเมริกาจัดกลุมและเรียกผลิตภัณฑชนิดนี้วาอยูในกลุม

เซลลและยีนบำบัด (Cellular and Gene Therapy, CGT) ซ่ึงประกอบดวยเซลลท่ีมีชีวิต ยีนหรือสาร

พันธุกรรมและเซลลหรือเนื้อเยื่อสิ่งมีชีวิตที่สามารถใชฟนฟู ซอมแซม และทดแทนเนื้อเยื่อในรางกาย

มนุษย2 ที่ปจจุบันหลายประเทศใหความสนใจและพัฒนากระบวนงานวิจัยเกี่ยวกับผลิตภัณฑทาง

การแพทยขั้นสูงดังกลาวใหพรอมเขาสูกระบวนการผลิตเพื่อนำมาใชเปนทางเลือกในการดูแลสุขภาพ

ใหแกประชาชน  

จากการสำรวจสถานการณผลิตภัณฑ ATMPs ทั่วโลกในป ค.ศ. 2020 พบวาผลิตภัณฑ 

ATMPs ทั่วโลกมีมูลคาตลาดสูงถึง 7.9 พันลานดอลลารสหรัฐ (ประมาณ 2.65 แสนลานบาท)4 โดย

สหรัฐอเมริกาเปนประเทศที่มีตลาดใหญที่สุดในโลกตามดวยประเทศจีน โดยเฉพาะสหรัฐอเมริกาท่ี

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาแหงสหรัฐอเมริกา (US-FDA) มีการอนุมัติผลิตภัณฑยา 

ALVR109 ประเภท T-Cell ท่ีจำเพาะตอตัวเชื้อไวรัส COVID-19 (allogeneic SARS-CoV2-specific 

T-cell) เมื่อป ค.ศ. 2020 ที่ผานมา รวมทั้งการใชผลิตภัณฑอื่น ๆ เชน mesenchymal stem cells 

ในการฟนฟูเนื้อเยื่อปอดท่ีพบวาเกิดผลลัพธท่ีดีกวาการรักษาแบบดั้งเดิม3 ดังนั้นอุตสาหกรรม ATMPs 

จึงมีแนวโนมที่จะแยงสวนแบงการตลาดจากอุตสาหกรรมผลิตยา และเวชภัณฑดั้งเดิมเพิ่มขึ้นตาม
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เทคโนโลยีที่ทันสมัย อาจ สงผลใหผลิตภัณฑมีราคาถูกลง เขาถึงไดงาย และสงผลดีตอประชากรไทย

ในภาพรวม 

 สำหรับประเทศไทย สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ไดจำแนกผลิตภัณฑทางการ

แพทยข้ันสูง (ATMPs) เชน ผลิตภัณฑทางการแพทยจากเซลล (Cell Therapy Products) ไดแก กลุม

ผลิตภัณฑเซลลบำบัด สเต็มเซลล หรือเซลลตนกำเนิด ผลิตภัณฑยีนเพื่อการบำบัด (Gene Therapy) 

ผลิตภัณฑเนื้อเยื่อวิศวกรรม (Tissue Engineering Products) วาอาจถูกจัดเปนผลิตภัณฑยา ตาม

พระราชบัญญัติยา พ.ศ. 25104 ซ่ึงแมจะมีประกาศสำนักงานคณะกรรมการ อาหารและยา เรื่อง การ

ควบคุม กำกับ ดูแลยาท่ีเปนผลิตภัณฑทางการแพทยข้ันสูง ซ่ึงไดมีประกาศ ณ วันท่ี 7 มีนาคม 2561 

และประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาเร ื ่องแนวทางการขึ ้นทะเบียนตำร ับยา  

ท่ีเปนผลิตภัณพการแพทยข้ันสูงชนิดผลิตภัณฑเซลลบำบัด ซ่ึงประกาศ ณ วันท่ี 10 พฤษภาคม 2561 

เปนตัวควบคุมกำกับการดำเนินงานดวยผลิตภัณฑทางการแพทยขั ้นสูงดังกลาวขางตน แตทั้งนี้

หลักเกณฑดังกลาวยังคงมุงเนนที่การกำกับดูแลเพียงผลิตภัณฑสุดทาย (Finished product) ซึ่งเปน

ขอจำกัดของกฎหมายเดิม โดยไมสามารถขยายขอบเขตการกำกับดูตลอดวงจรของผลิตภัณฑทาง

การแพทยขั้นสูง (ATMPs) และผลิตภัณฑทางการแพทยเพื่อผูปวยเฉพาะรายได สงผลใหการศึกษา

คนควา วิจัยและพัฒนา รวมถึงการเขาถึงการรักษาดวยผลิตภัณฑทางการแพทยขั้นสูง (ATMPs)  

ยังเปนขอจำกัดท่ีรอการแกไขตอไปในอนาคต 

ความหมายและประเภท 

ตามประกาศของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่องแนวทางการขึ้นทะเบียนตำรับ

ยาที่เปนผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูง ชนิด ผลิตภัณฑเซลลบำบัด วันที่ 28 พฤศจิกายน 2561 ไดให 

คำนิยามหรือความหมายของ ผลิตภัณฑการแพทยขั ้นสูง หรือ ATMPs ไววา “ผลิตภัณฑทาง

การแพทยสำหรับมนุษยที่มีสวนผสมของ ยีน เซลล หรือเนื้อเยื่อของสิ่งมีชีวิต ที่มุงหมายสำหรับใชใน

การวินิจฉัย บำบัด บรรเทา รักษา หรือ ปองกันโรคหรือความเจ็บปวยของมนุษย หรือมุงหมาย 

สำหรับใหเกิดผลแกสุขภาพ โครงสราง หรือกระทำหนาที่ใดๆของรางกายของมนุษย”3 หรือกลาวได

วา ATMPs เปนผลิตภัณฑที่มีสวนผสมของยีน เซลล หรือเนื้อเยื่อของสิ่งมีชีวิต ทำหนาที่รักษา บำบัด 

บรรเทา ปองกัน หรือมีผลกระทบตอโครงสรางรางกายของมนุษย แบงเปน 4 ประเภท ไดแก 

ผลิตภัณฑเซลลบำบัด, ผลิตภัณฑยีนบำบัด, Tissue Engineer, และ Combined ATMP (มีการใช

รวมกับเครื่องมือแพทย) โดยการกำกับดูแล ของ กองยา สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ซ่ึงใช

หลักการประเมินคุณประโยชนและความเสี ่ยง (Risk-Benefit Assessment) ในการพิจารณา5  

โดยสามารถจำแนกรายละเอียดของ ATMPs ไดเปน 4 ประเภท ดังนี ้
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(1) Gene Therapy Medicinal Product (GTMP) คือการใช Gene เขาไปในรางกายและ

กระตุนใหเกิดการเปลี่ยนแปลงของเซลลตอการรักษาเยียวยา 

(2) Somatic Cell Therapy Product (SCTMP) การนำ Cell เขาไปในรางกายโดยตรง  

(3) Tissue-Engineered Product (TEP) วิศวกรรมเนื ้อเยื ่อ ซึ ่งสวนใหญนิยมใชใน

กระบวนการรักษา หรือ Transplantation ตาง ๆ   

(4) Combined ATMP คือการบูรณาการ ATMPs ทั้ง 3 ชนิด มาใชกับเครื่องมือแพทย 

(Medical Device) เชน ตัว scaffold ท่ีเปนตัวท่ีทำให Stem cells มายึดเกาะเพ่ือเพ่ิม

จำนวนและปริมาณไดมากข้ึน 

สอดคลองกับป ค.ศ. 2021 ท่ีองคการอนามัยโลก (WHO)6 ไดมีการใหรายละเอียดเกณฑการ

จำแนก Cell bases and gene therapy products (CGTPs)7 ไว 2 เกณฑดวยกัน คือ 

1. Human cells and tissues for medical use (HCTs) (minimally manipulated/ 

homologous use) การใชเซลลหรือเนื ้อเยื ้อเพื ่อการแพทย โดยคุณสมบัติหรือ

องคประกอบของเซลลที ่นำมาใชยังคงเดิม ไมเปลี ่ยนแปลงไป เชน Stem cells 

Injection ที ่ประกอบดวย 2 ประเภท คือ Human cells for transfusion และ 

Human tissues for transplantation 

2. Advanced Therapy Medicinal Product ; ATMPs ที่มีการดัดแปลงเปลี่ยนแปลงโครงสราง 

องคประกอบและการทำงานที่เปลี่ยนแปลงไป (more than manipulate) ประกอบดวย 4 

ประเภท คือ Cell Therapy Products, Gene Therapy Products, Tissue Engineer 

Products และ Combined ATMPs (ท่ีมีการใชรวมกับเครื่องมือแพทย) 

ขอบงใช  

ปจจุบัน ผลิตภัณฑทางการแพทยขั้นสูง (ATMPs) มีการนำไปใชแบบลักษณะเฉพาะ 2 ลักษณะ 

คือ ใชเซลลของผูปวยในการรักษาตัวเอง (Autologous) และอีกแบบคือการนำเซลลจากคนหนึ่งหรือ

หลายคน (Donor) ผานการดัดแปลง เปลี่ยนแปลง หรือเพ่ิมจำนวนเซลล (manipulated) และสงตอ 

(transfusion) ใหกับผูปวยคนอื ่นอีกหลายคน (Allogenic) โดยปจจุบันประเทศที่มีการรับรอง

ผลิตภัณฑทางการแพทยขั้นสูง ATMPs มากที่สุดคือ ประเทศสหรัฐอเมริกา ซึ่งเปนประเทศที่มีการ

คนควาวิจัยเรื่อง ATMPs เยอะที่สุดในปจจุบัน (2023) โดยคิดเปนสัดสวนอยูที่ 46.3% ทวีปยุโรป 

20.4% และ Asia Pacific 33.3% ตามลำดับ7 ในสวนของประเทศไทยมีการรับรองผลิตภัณฑ ATMPs 

เพียงแค 1 ตัว คือผลิตภัณฑจาก NOVATIS GENE THERAPIES, INC. โดยบงใชในการรักษาในผูปวย

เด็กที่เปนโรคกลามเนื้อออนแรงจากไขสันเหลังเสื่อม (Spinal muscular atrophy, SMA) โดยเนน
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รักษาในผูปวยเด็กที่อายุนอยกวา 2 ป ซึ่งจะถือวาเกิดประสิทธิภาพมากที่สุด โดยผลิตภัณฑมีมูลคา

ราคา 10 ลานบาทข้ึนไป5  

สรุป  

ATMPs มีผลการรักษาที่เฉพาะ (personalized medicine) โดยมุงเนนการใชกับโรคที่ไมได

เกิดขึ้นบอย (Rare disease) และใชเวลาในการรักษานาน เชน Future cancer treatment หรือ

Long-term disease ทั้งยังมีขอจำกัดในเรื่องของคาใชจายของผลิตภัณฑที่มีราคาสูงมาก สรุปไดวา 

Advanced Therapy Medicinal Product หรือ ATMPs ถือวาเปนผลิตภัณฑที่ถูกพัฒนาขึ้นมาสำหรับ

เปนความหวังของผูปวยโรคหายาก หรือยังไมสามารถรักษาดวยการรักษาตามมาตรฐานปกติได เชน 

โรคมะเร็ง โรคหลอดเลือดหัวใจบางชนิด โรคกลามเนื้อและกระดูก หรือความผิดปกติของระบบ

ภูมิคุมกัน รวมถึงโรค Alzheimer หรือ Parkinsons เปนตน ในประเทศไทยมีการนำเขาเวชภัณฑและ

ผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูง (Advanced Therapy Medicinal Product ; ATMPs) มากกวา 1 แสนลาน

บาท/ป ซึ่งถือวาเปนเทคโนโลยีที่กำลังไดรับความนิยมและมีการนำมาพัฒนาเพื่อใชในการรักษาโรคทั่วโลก

อยางกวางขวางและรวดเร็ว (fast – growing field) สำหรับประเทศไทย ผลิตภัณฑทางการแพทยขั ้นสูง 

ATMPs ไดรับการสนับสนุนใหมีการผลิตในประเทศตามแผนยุทธศาสตรการขับเคลื่อนพัฒนาประเทศไทย 

พ.ศ. 2565 – 2570 ภายใตแผน BCG ปจจุบันการผลิตยากลุม ATMPs ที่ใชในประเทศเปนการผลิตที่ใช

สำหรับผูปวยโรงเรียนแพทย ภายใต พรบ.ยา ในมาตรา 13(2) เพื่อใชกับผูปวยเฉพาะราย หรือที่เรียกวา 

“Hospital Exemption (HE)”  ที่ถือเปนการยกเวนที่แพทยสามารถนำมาใชกับผูปวยแตละรายไดใน

ลักษณะของการเปน custom-made product designed ซึ ่งสวนใหญเปนการใชเซลลแบบ 

Autologous และยังไมตองมีการขึ้นทะเบียน ทั้งนี้ถามีการผลิตเปนผลิตภัณฑเพื่อนำไปใช ขาย หรือ

จำหนาย จำเปนตองมีการนำเขาเพื่อขึ้นทะเบียนและจดแจงกับทางสำนักงานคณะกรรมการอาหาร

และยาตอไป 

ดังนั้นถาประเทศไทยมีการสนับสนุนระบบนิเวศทางธุรกิจ (Ecosystem business model) 

อยางจริงจังและเปนระบบ พรอมทั้งมีเครือขายทั้งภาครัฐและเอกชนที่เขมแข็ง จะกอใหเกิดโอกาสท่ี 

ATMPs จะสามารถผลิตในประเทศในราคาที่จับตองได รวมถึงผานการรับรองคุณภาพผลิตภัณฑวา

สามารถนำไปใชในคนไขไดอยางปลอดภัย นำสูการนำมาใชในการดูแลสุขภาพของประชาชนในประเทศ 

และตางประเทศ อันเกิดประโยชนไดสูงสุดท้ังในแงสุขภาวะ เศรษฐกิจไดอยางยั่งยืนตอไป  
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