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บทสรุปผูบริหาร 

 

โครงการ “การจัดการความรูเพื่อพัฒนาระบบวิทยาศาสตร วิจัยและนวัตกรรม (ววน.) ดานนวัตกรรม

และเทคโนโลยีทางการแพทย” ในป พ.ศ. 2566 – 2567 นี้ มีวัตถุประสงคเพื่อรวบรวม บริหารจัดการองค

ความรู และวิเคราะหชองวาง (Gap analysis) ตลอดจนหวงโซคุณคา (Value chain) ในดานนวัตกรรมและ

เทคโนโลยีการแพทย โดยมุงเนนประเด็นยาชีววัตถุประเภทผลิตภัณฑการแพทยข้ันสูง (Advanced Therapy 

Medicinal Products, ATMPs) และเพื่อประสานงานเครือขาย และขับเคล่ือนใหไดขอเสนอแนะตอแผนดาน 

ววน. โจทยวิจัยมีความคมชัด และแนวทางการสนับสนุนการพัฒนา ววน. และการสนับสนุนการนําผลงานวิจัย

ไปใชประโยชนดานนวัตกรรมและเทคโนโลยีทางการแพทยในทุกมิติ โดยการรวบรวมขอมูลดานนวัตกรรมและ

เทคโนโลยีการแพทยท้ังในและตางประเทศ ตลอดจนสัมภาษณและหารือ หนวยงานของรัฐ และบริษัทเอกชน

ตางๆ รวมถึงจัดเวทีรับฟงความคิดเห็นและขอเสนอแนะจากทุกภาคสวนที่เกี่ยวของ แลวทําการวิเคราะห

สถานการณของประเทศเพื่อใหไดขอเสนอแนะการพัฒนาระบบนิเวศ (ATMP Ecosystem) และการขับเคล่ือน

การใชประโยชนผลงานวิจัยดานนวัตกรรมและเทคโนโลยีทางการแพทยในทุกมิติตลอดท้ัง Value chain 

เนื ้อหาในรายงานนี้ประกอบดวยการรวบรวมขอมูลสรุปดาน ATMP Technology ที่นาสนใจใน

ปจจุบัน ประกอบดวย Stem cell transaplation, CAR-T Cells, CRISPR Technology, Vector-based 

gene therapy และ Mesenchymal Stem Cells และยังไดแสดงรายการ ATMPs ที่ไดรับการอนุมัติจาก

หนวยงานกํากับควบคุมในตางประเทศจํานวน 54 ผลิตภัณฑ พรอมราคาที่จําหนายที่มีราคาตอ 1 หนวย

ผลิตภัณฑในชวง 100,000 – 150,000,000 บาท นอกจากนั้นยังไดรวบรวมและวิเคราะหขอมูลดาน ATMP 

Patent Landscape ท่ีเห็นวาประเทศสหรัฐอเมริกาเปนผูนําทางดานนี้ แตในสวนป ค.ศ.2018-2023 นั้น จะ

เห็นไดวาประเทศจีนเขามีอัตราสวนท้ังทางดานผูคิดคนและผูขอคุมครองสิทธิเพิ่มมากข้ึนและมาเปนอันดับสอง

รองจากประเทศสหรัฐอเมริกา และในสวนของ ATMP Clinical Trail Landscape ท่ีมุงเนนการพัฒนาในระยะ

ทาย (Clinical trial phase 3) พบวาสัดสวนจํานวน Clinical trials ของ Cell therapy และ Gene therapy 

มีความใกลเคียงกัน โดย Cell therapy มีจํานวนมากกวาเล็กนอย ซึ่งจํานวน Clinical trials ในโรคมะเรง็ท่ี

อวัยวะตางๆ มีอัตราสวนสูงที่สุดในการศึกษาวิจัยในมนุษย แตโรคที่ตองอาศัย ATMPs เขาไปรักษาสําหรับ 

Regenerative Medicine ก็เปนอัตราสวนท่ีมากเชนกัน 

ในสวนของแนวโนมการพัฒนา ATMPs และสวนแบงตลาดนั้น Cell Therapy จะมีอัตราสวนท่ีสูงกวา 

Gene therapy และแนวโนมการใช Allogenic ATMPs (จาก Healthy Donor สู Patient) จะสูงกวาการใช 

Autologous ATMPs (Patient to Patient) หากพิจารณาดาน Gene therapy สัดสวนการใชเทคโนโลยี 

non-viral ตอ Viral จะมีแนวโนมมากข้ึนจาก 15% สู 30 % ในอีก 5 ปขางหนา จากการสํารวจขอมูลจากนัก

ลงทุนนั้นพบกวานักลงทุนมีการลงทุนมากในสหรัฐอเมริกา ยุโรป และจีนตามลําดับ และมีความตองการเพิ่ม

การลงทุนในอนาคตโดยเฉพาะในดาน Allogenic ATMPs ซึ่งเหตุผลท่ีเลือกตัดสินใจลงทุนในดาน ATMPs เปน

เพราะวา ATMPs มีศักยภาพในการใชประโยชนทางการแพทยมากกวาผลิตภัณฑยาชนิดอื่นๆ โดยปจจัยท่ีมีผล
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ตอการตัดสินใจลงทุนมากที ่ส ุดจะเปนในเรื ่องของ Clinical data, Platform technology, และ 

Manufacturing and scale-up  

นอกจากนั้นในรายงานนี้ยังไดรวบรวมธุรกิจตางๆที่นาในสนใจใน Value chain ที่เกี ่ยวของกับ 

ATMPs ไดแก Contract Development and Manufacturing Organization (CDMO) ท่ีมีแนวโนมเติบโต

ข้ึนสูงมากในหลากลายภูมิภาค และรายงานนี้ยังไดแสดงธุรกิจอื่นๆ ไดแก Mobile Cleanroom, Cold chain 

logistics และ Software management นอกจากนี้ในรายงานยังไดแสดง Case Studies/Success Stories 

และ Product Journey ของผลิตภัณฑ ATMPs ตลอดจนแสดงขอมูลท่ีนาสนใจดาน ATMP Regulatory ท้ัง

ในสวนของการสนับสนุนการพัฒนา Cell and Gene Therapy Products จากหนวยงานควบคุมกํากับใน

ประเทศสหรัฐอเมริกา และวิวัฒนาการกฎหมายควบคุมกํากับในประเทศญี่ปุน โดยท่ี RM Safety Act เขามา

สวนชวยสนับสนุนอยางยิ่งในการพัฒนา ATMPs ทั้งในระยะ Clinical trails และ Commercialization กอ

เกิดการเติบโตดาน ATMPs ท่ีเหมาะสมอยางรวดเร็วในประเทศญี่ปุน 

ในสวนของการสนับสนุนทุนวิจัยในประเทศไทยนั้นไดมีการรวบรวมขอมูลที่ไดรับการสนับสนุนจาก

กองทุน ววน. โดยงยประมาณสวนใหญจะลงไปสูในสวนของ Infrastructure เพื ่อสนับสนุนการพัฒนา

แพลตฟอรมและเทคโนโลยีใหไดมาตรฐานรับรอง Good Manufacturing Practice (GMP) สําหรับการผลิต

ผลิตภัณฑ ATMPs 3 แหง ไดแก (1) ศูนยความเปนเลิศดานวิศวกรรมเนื้อเยื่อและเทคโนโลยีเซลลบําบัด 

Centre for Tissue Engineering and Cell therapy (CTEC) สถาบันการแพทยจักรีนฤบดินทร โรงพยาบาล

รามาธิบดี มหาวิทยาลัยมหิดล (2) ศูนยความเปนเลิศทางการแพทย ดานผลิตภัณฑการแพทยขั ้นสูง (EC 

ATMPs) คณะแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย และโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ สภากาชาดไทย และ (3) 

บริษัท เจเนพูติก ไบโอ จํากัด 

ในสวนทายของรายงานจะเปนการสรุปขอมูลดาน ATMP Ecosystem ในประเทศไทย พรอมบท

สัมภาษณจาก key stakeholders และขอเสนอแนะจํานวนมาสําหรับแนวทางขับเคลื่อนการพัฒนา ATMP 

Ecosystem ในดานตางๆ โดยทางคณะผูวิจัยไดดําเนินการสัมภาษณ (Focus Group interview) องคกรท่ี

เปน Key stakeholder ตางๆ ที่เกี่ยวของกับ ATMP Ecosystem ทั้งภาคการศึกษา ภาครัฐ ภาคเอกชน 

หนวยงานควบคุมกํากับ และสมาคมตางๆ ทั้งในประเทศ 20 องคกร และในตางประเทศจํานวน 22 องคกร 

โดยแบงออกเปนหัวขอตางๆ ไดแก Regulation, Product Development – Technology translation, 

ATMP Manufacturing, Human Resources in ATMP Development and Manufacturing, ATMP 

Supplier, ATMP Services, Insurance and reimbursement, Government policy and supports, 

และ TSRI policy and supports 
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ผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูง (Advanced Therapy Medicinal Products, ATMPs) หมายถึง 

ผลิตภัณฑทางการแพทยสําหรับมนุษยท่ีมีสวนผสมของ ยีน เซลล หรือเนื้อเยื่อของส่ิงมีชีวิต ท่ีมุงหมายสําหรับ

ใชในการวินิจฉัย บําบัด บรรเทา รักษา หรือปองกันโรคหรือความเจ็บปวยของมนุษย หรือมุงหมายสาหรับให

เกิดผลแกสุขภาพ โครงสราง หรือกระทําหนาที่ใดๆ ของรางกายของมนุษย โดยผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูง 

สามารถแบงไดเปน 4 ประเภท ไดแก 

1. ผลิตภัณฑเซลลบําบัด (Cell Therapy Medicinal Product) หมายถึง ผลิตภัณฑเซลลหรือ

เนื้อเยื่อที่มีการดัดแปลงอยางมีนัยสําคัญ หรือไมไดคงไวซึ่งคุณสมบัติสําคัญเดิมของเซลลหรือ

เนื้อเยื่อดังกลาว และมีวัตถุประสงคเพื่อนามาใชในการรักษา ปองกัน วินิจฉัยโรคในมนุษย ผาน

กระบวนการทางเภสัชวิทยา ภูมิคุมกันวิทยา หรือกระบวนการเมตาบอลิกของผลิตภัณฑ 

2. ผลิตภัณฑยีนบําบัด (Gene Therapy Medicinal Product) หมายถึง ผลิตภัณฑท่ีประกอบดวย

กรดนิวคลิอิกลูกผสม (recombinant nucleic acid) ที ่มีจุดประสงค ในการใชเพื ่อควบคุม 

ซอมแซม ทดแทนเพิ่มเติม หรือกําจัดลําดับของสายพันธุกรรม (Genetic sequence) หรือ

ผลิตภัณฑที่มีผลทางการรักษา ปองกัน หรือวินิจฉัยโรคที่เกี่ยวของโดยตรงกับสายกรดนิวคลิอิก

ลูกผสมหรือผลผลิตจากการแสดงออก ทางพันธุกรรมของสายกรดนิวคลิอิกดังกลาว ซึ่งผลิตภัณฑ

ในความจากัดความดังกลาวนี้ไมไดกลาวรวมถึงวัคซีนท่ีใชสาหรับโรคติดเช้ือ 

3. ผลิตภัณฑวิศวกรรมเนื้อเยื่อ (Tissue Engineered Product) หมายถึง เซลลหรือเนื้อเยื่อท่ีไดผาน

กระบวนการทางวิศวกรรมโดยมีวัตถุประสงคในการใชเพื่อฟนฟู ซอมแซม หรือทดแทนเนื้อเยื่อ

ดังกลาวในมนุษย 

4. ผลิตภัณฑทางการแพทยขั ้นสูงแบบผสม (Combined ATMP) หมายถึง ผลิตภัณฑเซลลหรือ

เนื้อเยื่อตามที่ไดใหคํานิยามขางตนที่ประกอบกับอุปกรณที ่ไดรับการวินิจฉัยใหเปนเครื่องมือ

แพทย 
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1. เทคโนโลยีผลิตภัณฑการแพทยข้ันสูง (ATMP Technology) 

ในที่นี้ผูวิจัยไดคัดเลือกเทคโนโลยีที ่นาสนใจที่พบวามีใชในผลิตภัณฑที ่ไดรับอนุมัติแลว ตลอดจน 

investigational products ท่ีกําลังทําการทดสอบอยูในระดับ clinical trial studies อยูหลักๆ 6 เทคโนโลยี 

ไดแก  

1.1 Stem cell transplantation 

การปลูกถายสเต็มเซลล สวนมากเปน hematopoietic stem cells ถูกใชเพื่อการรักษาโรคเลือด 

มะเร็งเม็ดเลือด และโรคทางระบบภูมิคุมกัน เชน hematologic malignancy, ß-thalassemia โรคเลือดท่ีมี

สาเหตุจากพันธุกรรม disorders affecting the hematopoietic system that are inherited, acquired, 

or result from myeloablative treatment เปนเทคโนโลยีด้ังเดิม มีใชกันมาต้ังแตป 2011 ท่ีผลิตภัณฑตัว

แรกไดรับการรับรอง ซึ ่ง hematopoietic stem cells บางผลิตภัณฑนั ้นจัดอยูในกลุมของ Minimal 

manipulation products ซึ่งไมถือวาเปนผลิตภัณฑ ATMPs แตอยางใด 

โดยหลักการของ Stem cell transplantation เปนการนําสเต็มเซลลเม็ดเลือดใสกลับเขาไปใน

รางกายผูปวย หลังจากไขกระดูกถูกทําลายจากตัวโรคเอง หรือจากการใชเคมีหรือรังสีบําบัด โดยมีแหลงที่มา

ของเซลลนั้นมาจากหลายแหลง อาทิ Bone marrow transplant (BMT), Peripheral blood stem cell 

transplant (PBSCT), Umbilical cord blood (UCB) transplant โดยทั ้งหมดนี ้เร ียกรวมกันวา 

Hematopoietic Stem Cell transplants  

ซึ่งขั้นตอนของ Stem cell transplant สําหรับการรักษาโรคมะเร็ง ผูปวยจะไดรับเคมีบําบัด และ/ 

หรือ รังสีบําบัดรวมดวยเพื่อฆาเซลลมะเร็งใหหมดกอน ซึ่งสเต็มเซลลและ bone marrowจะถูกทําลายหมด

ดวยเชนกัน เรียกข้ันตอนนี้วา Myeloablation หรือ myeloablative therapy จากนั้นคนไขจะไดรับการปลูก

ถายสเต็มเซลลกลับคืนไป (transplanted cells) เพื่อไปแทนท่ีเซลลท่ีถูกทําลาย โดย transplanted cells ท่ี

สมบูรณจะเขาไปในไขกระดูกและเริ่มสรางเซลลเม็ดเลือดข้ึนมาทดแทน เรียกข้ันตอนนี้วา engraftment โดย 

transplanted cells นั้นอาจมีท่ีมาจาก  

1) เซลลจากตัวคนไขเองท่ีถูก harvest และ freeze ไวกอนเริ่มการรักษา  

2) ผูบริจาคท่ีไมเกี่ยวของกับคนไข ซึ่งอาจจะเปน matched related หรือ unrelated donor  

ขอดี  

- Autologous stem cell transplant คือ ลดความเส่ียงการปฏิเสธเซลลของตัวเอง

ท่ีถูกใสกลับเขาไป  

- Allogenic stem cell transplant คือ เซลลจากผูบริจาคเปน cancer-free cells 

และ เซลลจากผูบริจาคมีความสามารถในการสราง immune cells ใหมที่สามารถ

ชวยฆาเซลลมะเร็งท่ีอาจหลงเหลืออยูในรางกายคนไขไดดวย เรียกวา graft-versus-

cancer effect 
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ขอเสีย/ ความเส่ียง 

- Engraftment fail ไมสามารถสรางเม็ดเลือดข้ึนมาทดแทนได  

- มีโอกาสเก็บเซลลมะเร็งติดไปและใสกลับเขาไปดวย  

- การใชเซลลของผูบริจาคท่ีไมมีความใกลชิดกับคนไข มีความเส่ียงสูงกวาผูบริจาคท่ีมี

ความเกี่ยวของทางสายเลือดตอคนไข  

- Cord blood transplant มีจํานวนเซลลเริ่มตนนอย และใชเวลานานในการสราง

เซลลเม็ดเลือดข้ึนมาทดแทน 

1.2  CAR-T cell technology 

CAR-T cell therapy เปนการเก็บ T-cells ของคนไขเอามาติดโปรตีน CARs (Chimeric antigen 

receptors) ลงบน surface ของเซลล โดยอาศัยเทคโนโลยีการตัดแตงสารพันธุกรรม โดยโปรตีน CARs นี้ จะ

ทําหนาท่ีจดจําและจับอยางจําเพาะกับโปรตีน หรือ antigen บนผิวของเซลลมะเร็ง จากนั้น CAR-T cells จะ

ถูกเพิ่มจํานวนในหองปฏิบัติการกอนจะถูกใสกลับไปใหคนไข ถาการรักษาประสบความสําเร็จ CAR-T cells 

จะเพิ่มจํานวนตอในรางกายของคนไข และทําหนาท่ีจดจํา จับ และฆาเซลลมะเร็งได 

 
รูปท่ี 1 แสดงข้ันตอนกระบวนการผลิตและการทํางานของ CAR-T Cells (Reference: www.cancer.gov) 
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ขอดี 

- ใชเวลาทําการรักษานอยกวา stem cell transplant บางผลิตภัณฑ ท่ีปกติใชเวลา

เปนหลายเดือนและอาจตองมีการทําหลาย infusion แตสําหรับ CAR-T cell 

therapy ตอการ infusion 1 ครั ้ง ใชเวลา 2 สัปดาห โดยไมรวมเวลาที ่ใชใน

กระบวนการเก็บT cells การผลิตในหองปฏิบัติการ และการทําเคมีบําบัด (ถา

จําเปน) ซึ่งข้ันตอนเหลานั้นใชเวลาหลายเดือน 

- การสงบของโรค จากการรักษาดวย CAR-T cell therapy อยูไดนานกวาการรักษา

ดวยเคมีบําบัด  

- ไมจําเปนตองทําเคมีบําบัดแบบรุนแรง และไมตองกินยากดภูมิคุมกัน กรณีของ 

stem cell transplant เนื่องจาก CAR-T ใชเซลลของคนไขเอง 

 

ขอเสีย/ ความเส่ียง/ ความทาทาย 

- Side effect: cytokine release syndrome (CRS) เมื่อ T cells ที่ใสกลับเขาไป

ในคนไข ปลอย cytokine ออกมามากเกินไปทําใหไปกระตุนการตอบสนองของ

ภูมิคุมกันของคนไขมากกวาปกติ เกิดผลขางเคียง เชน มีไข ความดันตํ่า หรืออาจ

รุนแรงถึงเสียชีวิต โดยเฉพาะคนไขมะเร็งท่ีมีการกระจายของโรคมาก จะยิ่งมีโอกาส

เส่ียงเกิด CRS ไดมากเชนกัน  

- ความเสี่ยงของการเกิด T-Cell malignancies: เมื่อวันที่ 28 พฤศจิกายน 2566 ท่ี

ผานมา US FDA ไดออกมาเตือนถึงความเสี่ยงของการเกิด T-Cell malignancies 

ท่ีอาจเกิดจาก chimeric antigen receptor CAR-positive lymphoma ในคนไข

ที ่ไดรับการรักษาดวย BCMA หรือ CD19-directed autologous CAR-T cell 

immunotherapies ซึ่งคําเตือนนี้สงผลถึงผลิตภัณฑทีไดรับการรับรองแลวทั้ง 6 

ผลิตภัณฑ  โดย FDA จะดําเนินการตรวจสอบ เพื่อประเมิน regulatory action ใน

อนาคตตอไป (Ref: https://www.fda.gov/vaccines-blood-biologics/safety-

availability-biologics/fda-investigating-serious-risk-t-cell-malignancy-

fol lowing-bcma-directed-or-cd19-d i rected-autologous, FDA 

Investigating Serious Risk of T-cell Malignancy Following BCMA-Directed 

or CD19-Directed Autologous Chimeric Antigen Receptor (CAR) T cell 

Immunotherapies) 

- ขอจํากัด CAR-T cell therapy ในการรักษามะเร็งท่ีเปน solid tumor เนื่องจาก  

https://www.fda.gov/vaccines-blood-biologics/safety-availability-biologics/fda-investigating-serious-risk-t-cell-malignancy-following-bcma-directed-or-cd19-directed-autologous
https://www.fda.gov/vaccines-blood-biologics/safety-availability-biologics/fda-investigating-serious-risk-t-cell-malignancy-following-bcma-directed-or-cd19-directed-autologous
https://www.fda.gov/vaccines-blood-biologics/safety-availability-biologics/fda-investigating-serious-risk-t-cell-malignancy-following-bcma-directed-or-cd19-directed-autologous
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1. ปญหาท่ีกอนมะเร็งมีความหลากหลาย (heterogeneity) ซึ่ง CAR-T cells 

ที่สงเขาไปแบบจําเพาะตอโปรตีน หรือ antigen ชนิดใดชนิดหนึ่ง ซึ่งอาจ

ไดผลไมดีมากนักในการรักษา solid tumor  

2. ก ล ไ ก ก า ร ต อ บ สน อ ง ข อ งสภ า ว ะแวด ล  อ ม รอ บ ๆ  ก  อ น ม ะ เร็ ง 

microenvironment ปองกันไมให CAR-T cells ท่ีใสเขาไปทํางานได 

 

โอกาสในการพัฒนาเทคโนโลยี 

- ใส target antigens หลายชนิดมากข้ึน เพิ่มโอกาสในการจดจํา และฆาเซลลมะเร็ง

ตางชนิดกันใน solid tumor 

- พัฒนาเปนผลิตภัณฑ off-the-shelf product โดยใช T cells จากผูบริจาคท่ี

สุขภาพแข็งแรง พรอมใชรักษาทันที ไมตองผลิตจําเพาะตอคนไขทีละคน 

- พิจารณาใชรวมกับ immune cells ชนิดอื่น เชน NK cells หรือใช mRNA ใหเกิด

การสราง CAR-T cells ข้ึนในรางกายของคนไขแทน 

 

1.3 CRISPR Technology 

ทางคณะผูวิจัยขอวิเคราะหเฉพาะ CRISPR-Cas9 เทคโนโลยีท่ีถูกใชแลวในผลิตภัณฑท่ีไดรับ

การรับรองท้ังจาก US FDA และ UK medicine regulator ซึ่งไดแก CASGEVY™ (Exagamglogene 

autotemcel)  ซึ่งนับเปนครั้งแรกของโลกที่ผลิตภัณฑจาก CRISPR Technology ไดรับการรับรอง

เพื่อใชในการรักษาโรค Sickle Cell disease  

ซึ่งเทคโนโลยี CRISPR-Cas9 เปนเทคโนโลยี Genome Editing ที่นิยมใชใน cell-based 

gene therapy สามารถตัดสาย DNA บริเวณที่ตองแบบพุงเปา และทําใหสามารถแกไขสายDNA

บริเวณที ่ถูกตัดนั ้นดวยการ 1) ลบลางออก removal 2) เพิ ่มเติม addition หรือ 3) แทนท่ี 

replacement สาย DNA ไดตามตองการ ดังรูปท่ี 2 
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รูปท่ี 2 แสดงกลไกของ CRISPR/Cas9 Gene editing (Ref. BioRender) 

 

โดยกระบวนการตัดและซอม/เปล่ียนแปลงสาย DNA/target gene นี้จะเกิดข้ึนในสเต็มเซลล

เม็ดเลือด blood stem cell ของคนไขท่ีถูกเก็บไวกอนเริ่มตนกระบวนการรักษา กอนท่ีจะถูกใสกลับ 

transplantเขาไปในคนไข เพื่อใหเกิดการ engraft ใน bone marrow และเริ่มตนสรางเม็ดเลือดท่ี

ปกติตอไป (ควบคู ก ับการใชเคมีบําบัดเพ ื ่อทําลายเซลลเม ็ดเลือดในไขกระดูกทั ้งหมดก อน , 

myeloblative conditioning) ซึ่งในกรณีของโรค Sickle Cell disease จะเกิดการสราง fetal 

hemoglobin (HbF) ท่ีชวยปองกันการเกิดเม็ดเลือดแดงท่ีผิดรูป (Sickling) ได 

 

ขอดี 

- สามารถทํางาน Modify target gene ไดงายและรวดเร็วกวา gene editing tools 

วิธีอื่น  

- โอกาสเกิด mutation คอนขางต่ํา  

- ตนทุนคาใชจายต่ํากวาgene editing tools วิธีอื่น 

 

ขอจํากัด/ ความเส่ียง 

- สามารถเกิด Off-target modification การตัด/ซอม สาย DNA ผิดตําแหนง ท่ี

อาจจะสามารถเกิดข้ึนไดแบบ random ท่ีสงผลตอยีนอื่นๆ ในgenome 
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1.4 Vector-based gene therapy 

หลักการของ gene therapy เปนการขนสงสารพันธุกรรม genetic material DNA, RNA 

หรือ ยีน ไปยังเซลลเปาหมาย เพื่อใหเกิดการซอม หรือเปล่ียนแปลง  แตการขนสงยีนเปลาๆ (naked 

gene) เสี่ยงตอการถูกทําลายกอนไปถึงเซลลเปาหมาย ดังนั้นจึงจําเปนตองใช vector ในการขนสง

โมเลกุลชีวภาพดังกลาว โดยท่ัวไป gene delivery มี 2 ชนิด ดังรูปท่ี 3 ไดแก 

1. Viral vectors 

2. Non-viral vectors 

 
รูปท่ี 3 Types of vectors used in gene delivery (Ref. Butt M.H. et al., Genes, 2022) 

 

ซึ่งจะเลือกใช vector ชนิดไหนนั้นขึ ้นอยูกับชนิด และปริมาณของสารพันธุกรรมที่ขนสง รวมถึง

เสนทางการขนสง จากการรวบรวมขอมูลผลิตภัณฑ viral vector based gene therapy พบวาถูกใชมากใน

การรักษาโรค neurological diseases และ โรคมะเร็ง (solid tumor) 

โดยกระบวนการทํางานของ viral vector (Mechanism of viral gene delivery) ดังรูปที่ 4 

ประกอบดวย 

1. Incorporation transgene สู viral DNA 

2. ฉีด modified DNA เขาสู viral vector 

3. Vector จับจําเพาะกับ receptor บนผิวของ target cell เกิดเปน endosome ที่มีtransgene 

ท่ีจะขนสงอยูในนั้น 

4. Endosome แตกตัวเปน capsid เคลื่อนตัวสู nucleus ของเซลลเปาหมาย จับกับ nuclear 

pores และเขาสูดานในของ nucleus 

5. modified gene ทําการ integrate เข าก ับ DNA ของ target cell เก ิดกระบวนการ 

transcription และ translation เกิดการแสดงออกของยีนใหมท่ีใสเขาไป 
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รูปท่ี 4 แสดง Mechanism of viral gene delivery (Ref. Butt M.H. et al., Genes, 2022) 

 

ขอดีของการใช viral vector:  

- ชวยปกปอง gene จากการถูกทําลาย 

- มี transfection efficiency อยูในเกณฑดี 

- เกิดการแสดงออกของยีนท่ีขนสงอยางยั่งยืน sustainable gene expression 
 

ขอเสียของการใช viral vector: 

- เส่ียงตอการถูกทําลายโดยระบบภูมิคุมกัน (immunogenicity) 

- ความเปนพิษจาก viral vector ท่ีใช 

- ราคาสูง 
 

ขอดีของการใช nonviral vector:  

- ความเปนพิษต่ําจาก vector ท่ีใช 

- สามารถขนสงสารพันธุกรรมท่ีมีปริมาณมากได 

- กระบวนการข้ันตอนการเตรียมคอนขางงาย 

- ไมกระตุนกระบวนการตอบสนองทางภูมิคุมกันของรางกาย 
 

ขอเสียของการใช nonviral vector: 

- ไมทนตอสภาวะใน extracellular และ intracellular barriers 

- Transfection abilityต่ํา 

- มีการแสดงออกของ Transgene ต่ํา 
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1.5 Mesenchymal stem cells: MSC-based cell therapy 

Mesenchymal stem cells เปนสเต็มเซลลที ่พบไดจากหลายแหลงในรางกาย เชน ไข

กระดูก Bone marrow-derived MSCs (BM-MSCs) สายสะดือ umbilical cord-derived MSCs 

(UC-MSC) และไขมัน adipose tissue-derived MSCs (AT-MSCs) โดยความสามารถในการรักษา

โดยการใช MSC เกิดจาก 1) คุณสมบัติในการ migrate และ graft ในเนื้อเยื่อเปาหมาย 2) ปลอย 

Secretome factors บางอยางที่ชวยใหเซลลสื่อสารกันได ไมวาจะเปนการควบคุมใหเซลลเกิดการ

เพิ่มจํานวน หรือ differentiation รวมถึงคุณสมบัติในการตานการอักเสบ anti-inflammatory 

properties จากการผลิต extracellular vesicles (EVs), cytokines, and growth factors 

ปจจุบันทั่วโลกไดใหความสนใจศึกษาการใช Mesenchymal Stem cells (MSC) MSC-

derived ATMPs เพื่อการรักษาโรคตางๆมากมายอยางตอเนื่อง อาทิเชน โรคทางกระดูกและขอ, โรค

ระบบประสาท ทั้งจากการบาดเจ็บของเสนประสาท และจากการเสื ่อมของระบบประสาท เชน 

Alzheimer's disease (AD), Parkinson's disease (PD), multiple sclerosis (MS) and 

amyotrophic lateral sclerosis (ALS), COVID-19 ซึ่งสวนใหญเปนการรักษากลุมอาการหายใจ

ลําบากเฉียบพลัน acute respiratory distress symptoms เปนตน เนื่องจากโปรโตคอลในการ 

isolation, propagation, maintenance, up-scale production, and functional 

characterization and qualification ของ MSCs ไดรับการยอมรับปละปฏิบัติอยางเปนแบบแผน

มากนาน 

ปจจุบันมีผลิตภัณฑATMPs จาก MSC ที่ไดรับการอนุมัติจากหลายประเทศทั่วโลกใหใชใน

การรักษาแลวกวา 10 ชนิด รายละเอียดดังตารางดานลาง  

 

 
 

นอกจากนั้นยังมีการรักษาท่ีกําลังอยูระกวางการทดสอบในระดับ clinical trials มากกวาอีก 

1,000 studies โดยสวนใหญมุงเนนไปที่การรักษาโรคกระดูกและขอ (bone and cartilage) มาก

ท่ีสุด ตามมาดวย โรคระบบประสาท COVID-19 โรคระบบภูมิคุมกัน และโรคหัวใจตามลําดับ โดนเท
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รนดการศึกษาในระดับclinical trialเพิ่มมากข้ึนอยางมากในชวงป 2020 จากกรณีการระบาดของโรค 

COVID-19 

 

 
 

รูปท่ี 5 แสดง Overview of the types of diseases targeted by these registered clinical trials (Ref. 

Jovic D. et al., Stem Cell Reviews and Reports, 2022) 

 

แมวา MSCs จะไดรับการศึกษาและยอมรับอยางกวางขวางแตก็ยังมีขอควรระวังในเรื่องของ  

1) แหลงท่ีมาของ MSCs แตละเนื้อเยื่อได MSCs คุณภาพและปริมาณตางกัน โดยจุดประสงคการ

รักษาท่ีตางกันก็ใชโดสในการรักษาตางกันเชนกัน  

2) ความ heterogeneity ของ MSCs  

3) เทคนิคและมาตรฐานในการผลิต และ Quality control โดยเฉพาะในสวนของ potency test  
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2. ATMPs ท่ีไดรับการอนุมัติจากหนวยงานกํากับควบคุมในตางประเทศ  

ปจจุบันมีผลิตภัณฑ ATMPs ที่ไดรับการรับรองจาก US FDA, EMA, Korean Ministry of Food 

and Drug Safety (MFDS) และ Pharmaceuticals and Medical Devices Agency (PMDA), Japan แลว

ท้ังส้ิน 54 ผลิตภัณฑ (As of February 2024) จัดแบงตามการนําไปใชรักษาโรคตางๆ ไดดังนี้ 

 

Therapeutic Areas Numbers 

Hematology 21 

Cell transplant-based therapy 10 

Lymphoma 5 

Multiple Myeloma 2 

Hemophilia 2 

B-Thalassemia/ Sickle cell disease 2 

Musculoskeletal 6 

Dermatology 6 

Neurology 5 

Oncology 4 

Ophthalmology 2 

Immunodeficiency 2 

Gastroenterology 2 

Cardiovascular 2 

Aesthetic Applications 1 

Endocrinology 1 

Others - GVHD 2 

Total 54 
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รูปท่ี 6 แสดง Cell and Gene Therapy Approved Products ในกลุมโรคในสาขาตางๆ 

 

  โดยจะเห็นไดวาผลิตภัณฑ ATMPs สวนใหญที่มีอยูในทองตลาด มุงเนนไปที่การรักษาโรคทางระบบ

เลือดและมะเร็งเม็ดเลือด ตามมาดวยโรคกระดูกและขอ โรคผิวหนัง โรคทางระบบประสาท และโรคมะเร็ง 

(กอนเนื้อ) ตามลําดับ 
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รูปท่ี 7 แสดง Cell and Gene Therapy Approved Products ในกลุมโรคในสาขาตางๆ นําโดยบริษัทช้ันนํา 

และราคาของผลิตภัณฑ ATMPs (เฉพาะท่ีไดรับการรับรองจาก US FDA และ EMA) 

 

กลุมของรักษาโรคเลือดและมะเร็งเม็ดเลือดดวยผลิตภัณฑ ATMPs ในปจจุบันใช 5 เทคโนโลยีหลัก 

ไดแก 

    A) Allogeneic Stem Cell Transplantation เพื่อการรักษาโรคเลือดทางพันธุกรรม โรค

โลหิตจางทางพันธุกรรม B-thalassemia และมะเร็งเม็ดเลือด เจาะจงใชกับกลุมคนไขท่ีผานการรักษา

ดวยเคมีบําบัดมาแลว หรือใชรวมกับการรักษาดวยเคมีบําบัด โดยมีชวงคาใชจายในการรักษาอยูท่ี 

$338,000- $2,800,000 เหรียญสหรฐั ตอการรักษา 

    B) CAR-T cell เพื่อการรักษามะเร็งเม็ดเลือดขาว Multiple Myeloma และมะเร็งตอม

นํ้าเหลือง Lymphoma เจาะจงใชกับกลุมคนไขที่มีประวัติการรักษาดวยเคมีบําบัดและวิธีการอื่นๆ

หลายครั้งแลวกลับมาเปนซํ้า โดยมีชวงคาใชจายในการรักษาอยูที่ $373,000- $475,000 เหรียญ

สหรัฐ ตอการรักษา อยางไรก็ดี เมื่อเดือนพฤศจิกายน 2566 ที่ผานมา ทางUS FDA ไดออกประกาศ

เตือน Black box warning ถึงโอกาสการเกิด T-cell malignancies หลังการรักษาดวยผลิตภัณฑ 

CAR-T สําหรับผลิตภัณฑ CAR-T ในทองตลาดท้ังหมด 6 ผลิตภัณฑ  
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  C) Virus vector-based gene therapy เพื ่อการรักษาโรคเลือดออกงายหยุดยาก 

Hemophilia เจาะจงใชกับกลุ มคนไขที ่ม ีอาการรุนแรง โดยมีชวงคาใชจายในการรักษาอยูท่ี 

$2,900,000- $3,500,000 เหรียญสหรัฐ ตอการรักษา โดยในขณะนี้ยาที่ราคาแพงที่สุดในโลกคือ 

Hemgenix เพื่อการรักษาโรคเลือดออกงายหยุดยาก Hemophilia 

  D) Allogenic T-cell immunotherapy เพื่อการรักษามะเร็งตอมนํ้าเหลือง Lymphoma 

เปนที่นาสังเกตวามีเพียงผลิตภัณฑเดียวที่ใชเทคโนโลยี t-cell immunotherapy ไดแก EBVALLO 

นอกนั้นผลิตภัณฑเพื่อการรักษามะเร็งตอมนํ้าเหลือง Lymphoma จะใชเทคโนโลยี CAR-T cell 

therapy  

E) CRISPR/ Cas9 เพื่อการรักษา B-thalassemia และ Sickle cell disease เปนครั้งแรกท่ี

เทคโนโลยี gene editingไดรับอนุมัติใหใชรักษามนุษย ลาสุดเมื ่อเดือนธันวาคม 2566 ที่ผานมา 

ปจจุบันมีผลิตภัณฑที ่ไดร ับอนุมัติเพียง 2 ผลิตภัณฑเทานั ้น ไดแก CASGVY คาใชจายอยู ท่ี 

$2,200,000 และ LYFGENIA คาใชจายอยูท่ี $3,100,000 เหรียญสหรัฐ ตอการรักษา  

 

ในสวนของการรักษาโรคมะเร็งประเภท solid tumor ดวยผลิตภัณฑ ATMPs คอนขางมีความ

หลากหลายท้ังในมุมของโรคท่ีใชรักษา และเทคโนโลยีท่ีใช ปจจุบันมีผลิตภัณฑ 4 ผลิตภัณฑ ใชรักษาโรคมะเร็ง

ผิวหนัง (melanoma), มะเร็งตอมลูกมาก (prostate cancer) และ มะเร็งกระเพาะปสสาวะ (bladder 

cancer) เทคโนโลยีท่ีใชมีท้ัง immunotherapy, viral therapy, virus vector-based therapy และ tumor 

infiltrating lymphocyte (TIL) ซึ่งเปนเทคโนโลยีการรักษาท่ีเพิ่งไดรับอนุมัติใหใชในการรักษาไดเปนครั้งแรก

เมื่อเดือนกุมภาพันธ 2567 ที่ผานมา  นาสนใจศึกษาตอวาการศึกษาเทคโนโลยีอื่นๆที่ยังอยูในระดับ clinical 

trial มุงเนนไปท่ีโรคมะเร็งชนิดไหน และเทคโนโลยีไหนเปนพิเศษ 

ในสวนของผลิตภัณฑ ATMPs ท่ีใชเทคโนโลยีวิศวกรรมเนื้อเยื่อ Tissue Engineering พบวามีจํานวน

ไมมากนัก ซึ่งมักจะถูกนําไปใชเพื่อการรักษา  

1) บาดแผล (wound healing) ท้ังแผลเบาหวาน แผลกดทับ และแผลไฟไหมโดยใช skin graft  

2) โรคหัวใจ ท้ังโรคกลามเนื้อหัวใจตาย/ ขาดเลือดเฉียบพลัน (heart attack) และภาวะหัวใจลมเหลว 

(heart failure) โดยการใช heart sheet  

3) โรคกระดูกและขอ Bone/ Cartilage replacement โดยใช Bone graft และ Chondro graft 

อีกขอสังเกตที่นาสนใจคือ คาใชจายในการรักษาไมสูงมากเทากับการรักษาดวยเทคโนโลยีเซลลบําบัดและยีน

บําบัด 
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3. ATMP Technology Landscape 

ในสวนของ Technology Landscapeนั้น ทางผูวิเคราะหใหนํ้าหนักความสนใจไปที่ IP landscape 

และ Clinical trials phase 3 ท่ีเปนองคความรู, เทคโนโลยี, กระบวนการ, therapies ท่ีมี potential สูงท่ีจะ

ถูกนําไปใชในผลิตภัณฑ มากกวางานวิจัยพื้นฐานจาก Peer-reviewed papers ซึ่งสวนใหญเปนองคความรู

พื้นฐานที่เพิ ่งเริ่มพัฒนาและอาจไมไดถูกนําไปใชในการพัฒนาผลิตภัณฑ หรือกระบวนการผลิตผลิตภัณฑ 

ATMPs 

 

3.1 Patent Landscape (รวบรวมและวิเคราะหขอมูลโดย นายภูมิภัทร เจริญภักดี) 

ในท่ีนี้ผูวิเคราะหทําการคนขอมูลโดยใชโปรแกรม Patsnap ซึ่งเปน platform สําหรับสืบคน

และวิเคราะหขอมูลทรัพยสินทางปญญาจากฐานขอมูลกวา 100 ประเทศท่ัวโลก ผาน 3 หัวขอหลักท่ี

เกี่ยวของกับ ATMPs ไดแก 1) Cell therapy 2) Gene therapy และ 3) Tissue Engineering โดย

มีวัตถุประสงคของการทํา Patent landscape ไดแก  

1) เพื่อวิเคราะหแนวโนมเทรนดเทคโนโลยีท่ีกําลังเปนท่ีสนใจ โดยเฉาพะอยางยิ่งในชวง 5 ป

ท่ีผานมา  

2) เพื่อประเมินผูเลนสําคัญ key player ผูพัฒนาเทคโนโลยี ผูนําเทรนดเทคโนโลยีเหลานั้น  

3) เพื่อประเมินผูสนใจนําเทคโนโลยีเหลานั้นไปใช  

 

3.1.1 Cell Therapy-Patent Landscape 

โดยไดทําการ Search ขอมูลโดยกําหนด Key strings และ synonym ใหครอบคลุม “cell 

therapy Stem cell Stem cell therapy Advanced Therapies Cell processing Cell therapy 

Application” 

Key findings: 

1. พบทรัพยสินทางปญญาท่ีเกี่ยวของท้ังส้ินกวา 111,614 ฉบับ 

   2. เปนทรัพยสินทางปญญาที่มีความเกี ่ยวของกับหัวขอ 1) Stem Cell therapy, 2) 

Advanced therapies, 3) Cell therapy, 4) Cell processing, และ 5) Cell therapy application 

ตามลําดับ 

  3. ในชวง 20 ปที่ผานมา (2004-2023, ระยะเวลาที่ patent ยังคงactiveอยูจนถึงปจจบุนั) 

พบวามีจํานวน patent application ในหัวขอเกี่ยวกับ Cell therapy ตาม key strings ท่ีใชในการ 

search ขางตน เพิ่มข้ึนอยางตอเนื่องทุกป ยกเวนในป 2023 ท่ีจํานวน application ในสาขานี้ตกลง

กวาป 2022 เกินครึ่ง (*เนื่องจากยังไมไดนับจํานวน application ท่ียื่นแลวแตยังไมไดรับการประกาศ

โฆษณา) ในขณะท่ี %issued นั้น คอยๆลดลงต้ังแตชวงป 2017 สวนทางกับจํานวน application ท่ี

เยอะข้ึน ดังรูปท่ี 8 
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รูปท่ี 8 แสดงจํานวนของ Cell Therapy-Patent landscape 

 

4.Key Inventors: Top5 ประเทศผูนําเทคโนโลยีเกี่ยวกับ Cell therapy (อางอิงจากขอมูล

ประเทศตนทางท่ีมีการ file application) ไดแก 1) สหรัฐอเมริกา 2) จีน 3) ยุโรป EPO (European 

Patent Office) 4) เกาหลี และ 5) ญี่ปุน ดังรูปท่ี 9 

 
รูปท่ี 9 แสดงอัตราสวนของผูคิดคนเทคโนโลยีดาน Cell therapy จากประเทศตางๆ 
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5. Key Users: Top5 ประเทศผูใชเทคโนโลยีเกี่ยวกับ Cell therapy ท่ีตองการใหเทคโนโลยี

นั้นมีผลบังคับใช ไดแก 1) สหรัฐอเมริกา 2) WIPO (Worldwide) 3) จีน 4) ยุโรป EPO (European 

Patent Office) 5) ออสเตรเลีย 

 
รูปท่ี 10 แสดงอัตราสวนผูขอคุมครองสิทธิ์ดาน Cell Therapy ในประเทศตางๆ 

 

เปนที่นาสังเกตวาจีนและออสเตรเลีย มีนโยบาย หรือขอไดเปรียบอะไร ที่ทําใหคนที่จด

คุมครองทรัพยสินทางปญญาตองการใหมีผลคุมครองใน 2 ประเทศนี้ (ประเทศปลายทางท่ีจะมีการใช

เทคโนโลยี) 

 

6. Key Technologies: Heatmap แสดง Top5 ขอบขายเทคโนโลยี/ กระบวนการ ท่ี

เกี่ยวของกับ Cell therapy ท่ีไดรับการคุมครองโดยทรัพยสินทางปญญามากท่ีสุด 5 อันดับ ไดแก 

 1)C12N5   Tissue culture 

 2) A61K35      Medicinal preparations that contain materials or  

                     reactions products thereof with undetermined  

                     constitution 

 3)C12N15 Genetic engineering 

 4)A61K31 Medicinal preparations containing organic active  

                     ingredients 

 5)A61P35 Antineoplastic agents and peptides ท่ีเกี่ยวของกับ Cancer  

                     therapy และ large-molecules biologics 
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รูปท่ี 11 แสดง Key Technologies: Heatmap ดาน Cell Therapy 

 

7.Key Assignees: Top5 องคกร/ หนวยงานตนสังกัดท่ีinventorsของเทคโนโลยีท่ีเกี่ยวของ

กับ Cell Therapies สังกัดอยู ไดแก 

 1) University of California, USA 

 2) University of Texas, USA 

 3) Stanford University, USA 

 4) Massachusetts General Hospital, USA 

 5) INSERM- French National Institute of Health and Medical Research, France 

*เปนที่นาสนใจศึกษาเพิ ่มเติมวามหาวิทยาลัยเหลานี้โดยเฉพาะในอเมริกา ทําไมถึงให

ความสําคัญกับการจดคุมครองทรัพยสินทางปญญา มีการจัดแบงงบประมาณใหนักวิจัยนํามาจด

คุมครองทรัพยสินทางปญญาอยางไร และมีการนําIP/ patent เหลานี้ไปใชอยางไรบาง และสามารถ

ทํารายไดจาก licensing fee/ loyalty fee กลับคืนสูมหาวิทยาลัยที่ sponsorความคุมครองนี้

อยางไร 

 

8.Keywords ท่ีพบบอยใน patent ท่ีเกี่ยวของกับ Cell Therapies และ องคกร/ หนวยงาน

ตนสังกัดท่ีinventorsของเทคโนโลยีนั้นสังกัดอยูแสดงดังรูปท่ี 12 
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รูปท่ี 12 แสดง Keyword ท่ีมักจะพบใน Patent ท่ีเกี่ยวของกับ Cell Therapy 

 

โดย Trend 5 ป ท่ีผานมา (2018-2023) พบวา Top 5 Key Inventors ของประเทศผูนําเทคโนโลยี

เกี ่ยวกับ Cell therapy (อางอิงจากขอมูลประเทศตนทางที่มีการ file application) ไดแก 1) จีน 2)

สหรัฐอเมริกา 3) เกาหลี 4) EPO (European Patent Office)  5) ญี่ปุน 

 
รูปท่ี 13 แสดงอัตราสวนของผูคิดคนเทคโนโลยีดาน Cell therapy จากประเทศตางๆ ในชวงป 2018 - 2023 
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*จะเห็นวาลําดับมีการเปล่ียนแปลงเล็กนอยจากภาพรวมต้ังแตป 2004-2023 ท่ีนาสนใจคือชวง 5 ปท่ี

ผานมา จีนขยับข้ึนมาเปนผูนํา แซงหนาอเมริกา ในขณะท่ีเกาหลีก็ขยับข้ึนแซงประเทศทางยุโรป 

 

ในสวนของ Top 5 Key Users ประเทศผูใชเทคโนโลยี เกี ่ยวกับ Cell therapy ที่ตองการให

เทคโนโลยีนั้นมีผลบังคับใช ไดแก 1) จีน 2) สหรัฐอเมริกา 3) WIPO (Worldwide) 4) EPO 5) เกาหลี 

 
รูปท่ี 14 แสดงอัตราสวนผูขอคุมครองสิทธิ์ดาน Cell Therapy ในประเทศตางๆ ในชวงป 2018 - 2023 

 

*เปนที่นาสนใจวาเกาหลีขยับขึ้นมาติด Top5 ทั้งในฐานะประเทศผูนําเทคโนโลยี และ

ประเทศปลายทางท่ีตองการใหเทคโนโลยีมีผลบังคับใช ช้ีใหเห็นวาเกาหลีเปนอีก 1 ประเทศนาจับตา

มองท่ีท้ังผลิต พัฒนา และใชเทคโนโลยี cell therapy 

ในสวนของ Top5 Key Technologies: Heatmap แสดงขอบขายเทคโนโลยี/กระบวนการ 

ท่ีเกี่ยวของกับ Cell therapy ท่ีไดรับการคุมครองโดยทรัพยสินทางปญญามากท่ีสุด 5 อันดับ ไดแก 

 1) C12N5    Tissue culture 

 2) A61K35   Medicinal preparations that contain materials or reactions  

                  products thereof with undetermined constitution 

 3)C12N15    Genetic engineering 

 4) A61P35    Antineoplastic agents and peptides ท่ีเกี่ยวของกับ Cancer therapy 

และlarge-molecules biologics 

 5) C07K14   Peptides, particularly those larger than 20 amino acids 

*เปนท่ีนาสนใจวาเทรนดเทคโนโลยีเกี่ยวกับ peptide ขยับข้ึนมาติด top5 ในชวง 5 ปท่ีผานมา 
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รูปท่ี 15 แสดง Key Technologies: Heatmap ดาน Cell Therapy ในชวงป 2018 - 2023 

 

ในสวนของ Top5 Key Assignees: องคกร/ หนวยงานตนสังกัดท่ีinventorsของเทคโนโลยี

ท่ีเกี่ยวของกับ Cell Therapies สังกัดอยู ไดแก 

 1) University of California, USA 

 2) University of Texas, USA 

 3) Stanford University, USA 

 4) Juno Therapeutics, USA 

 5) University of Pennsylvania, USA 

 *เปนท่ีนาสนใจวา Juno therapeutics ซึ่งมีสถานะเปน biopharmaceutical company 

มีการพัฒนาและจดทรัพยสินทางปญญาคุมครองมากติด Top5 ในชวง 5 ปท่ีผานมา ยิ่งไปกวานั้น ใน

ป 2018 ที่ผานมา Juno therapeutics ยังถูก acquired โดยบริษัท Calgene ดวยมูลคาที่สูงถึง 9 

พันลานเหรียญสหรัฐ พรอมเทคโนโลยีหลักดาน CAR-T cell therapy ซึ่งแนนอนวาทรัพยสินทาง

ปญญาตางๆก็เปนอีกหนึ่งปจจัยท่ีเพิ่มใหมูลคาบริษัทสูงถึงขนาดนั้น 
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3.1.2 Gene therapy-patent landscape 

Key findings: 

  1. พบทรัพยสินทางปญญาท่ีเกี่ยวของท้ังส้ินกวา 75,832 ฉบับ 

2. เปนทรัพยสินทางปญญาท่ีมีความเกี่ยวของกับหัวขอ 1) Gene therapy 2) Adeno Virus 

Vector-Based Therapy 3) HSV-1 Gene Therapy 4) Peptide 5) Protein therapy 6) Gene 

transfer 7) mRNA และ 8) CRISPR 

  3. ในชวง 20 ปที่ผานมา (2004-2023, ระยะเวลาท่ีpatentยังคงactiveอยูจนถึงปจจุบัน) 

พบวามีจํานวน patent application ในหัวขอเกี่ยวกับ Gene therapy ตาม key strings ท่ีใชในการ 

search ขางตน เพิ่มข้ึนอยางตอเนื่องทุกป ยกเวนในป 2023 ท่ีจํานวน application ในสาขานี้ตกลง

กวาป 2022 เกินครึ่ง (*เนื่องจากยังไมไดนับจํานวนapplicationท่ียื่นแลวแตยังไมไดรับการประกาศ

โฆษณา) ในขณะที่ %issuedนั้น คอยๆลดลงตั้งแตชวงป 2017 สวนทางกับจํานวนapplicationท่ี

เยอะข้ึน  

  แตเปนท่ีนาสนใจวาจํานวน IP applicationในชวง 5 ปหลัง (2018-2022) สูงกวาเทคโนโลยี 

Cell therapy เปนไปไดวา เปนท่ีนาสนใจศึกษามากข้ึน หรือมีผูศึกษามากข้ึน ถาดูยอด application 

ป 2022 จะเห็นไดวามีจํานวน IP application มากกวาเทคโนโลยี Cell therapy ถึงกวาสองเทา 

 

 
รูปท่ี 16 แสดงจํานวนของ Gene Therapy-Patent landscape 

 

4. Key Inventors ในชวง 5 ปที ่ผานมา: Top5 ประเทศผูนําเทคโนโลยีเกี่ยวกับ Gene 

therapy (อางอิงจากขอมูลประเทศตนทางท่ีมีการ file application) ไดแก 1) สหรัฐอเมริกา 2) จีน 

3) ยุโรป EPO (European Patent Office) 4) อังกฤษ 5) ญี่ปุน 
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รูปท่ี 17 แสดงอัตราสวนของผูคิดคนเทคโนโลยีดาน Gene therapy จากประเทศตางๆ 

 

5. Key Users: Top5 ประเทศผูใชเทคโนโลยี เกี ่ยวกับ Gene therapy ที่ตองการให

เทคโนโลยีนั ้นมีผลบังคับใช ไดแก 1) สหรัฐอเมริกา 2) WIPO (Worldwide) 3) ยุโรป EPO 

(European Patent Office) 4) จีน 5) ออสเตรเลีย 

  

 
รูปท่ี 18 แสดงอัตราสวนผูขอคุมครองสิทธิ์ดาน Gene Therapy ในประเทศตางๆ 

 

6. Key Technologies: Heatmap แสดง Top5 ขอบขายเทคโนโลยี/กระบวนการ ท่ี

เกี่ยวของกับ Gene therapy ท่ีไดรับการคุมครองโดยทรัพยสินทางปญญามากท่ีสุด 5 อันดับ ไดแก 

1)C12N15 Genetic engineering, vectors, and genetically engineered  
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                     microorganisms (Fundamental of gene therapy)) 

2) C07K14 Peptides with more than 20 amino acids, including  

                     somatostatins and melanotropins (Novel peptide-based  

                     treatments) 

3)C12N55 Cell lines and tissue cultivation technologies 

4) A61K38 medicinal preparations containing peptides, such as beta- 

                     lactam rings 

5) A61P35 Antineoplastic agents and peptides, inclination toward cancer  

                     therapies 

 
รูปท่ี 19 แสดง Key Technologies: Heatmap ดาน Gene Therapy 

7.Key Assignees: Top5 องคกร/ หนวยงานตนสังกัดท่ีinventorsของเทคโนโลยีท่ีเกี่ยวของ

กับ Gene Therapies สังกัดอยู ไดแก 

 1.University of California, USA 

 2.University of Texas, USA 

 3.USA 

 4.Massachusetts Institute of Technology, USA 

 5.University of Pennsylvania, USA 

8. Keywords ที่พบบอยใน patent ที่เกี ่ยวของกับ Gene Therapies และ องคกร/ 

หนวยงานตนสังกัดท่ีinventorsของเทคโนโลยีนั้นสังกัดอยูแสดงดังรูปท่ี 20 
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รูปท่ี 20 แสดง Keyword ท่ีมักจะพบใน Patent ท่ีเกี่ยวของกับ Gene Therapy 

 

โดย Trend 5ป ท่ีผานมา (2018-2023) พบวา Key Inventors ในชวง 5 ปท่ีผานมา: Top5 

ประเทศผูนําเทคโนโลยีเกี ่ยวกับ Gene therapy (อางอิงจากขอมูลประเทศตนทางที่มีการ file 

application) ไดแก 1)สหรัฐอเมริกา 2)จีน 3) EPO (European Patent Office) 4)เกาหลี 5)อังกฤษ 

 
รูปท่ี 21 แสดงอัตราสวนของผูคิดคนเทคโนโลยีดาน Gene therapy จากประเทศตางๆ 

ในชวงป 2018 - 2023 
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*จะเห็นวาลําดับมีการเปลี่ยนแปลงเล็กนอยจากภาพรวมตั้งแตป 2004-2023 ที่นาสนใจคือ

ชวง 5 ปท่ีผานมา เกาหลีขยับเขามาติด Top5ประเทศผูนําเทคโนโลยีดาน gene therapy 

 

ในสวนของ Top 5 Key Users ของประเทศผูใชเทคโนโลยี เกี ่ยวกับ Gene therapy ท่ี

ตองการใหเทคโนโลยีนั้นมีผลบังคับใช ไดแก 1) สหรัฐอเมริกา 2) จีน 3) WIPO (Worldwide) 4) EPO 

5 ) ฮองกง  

  
รูปท่ี 22 แสดงอัตราสวนผูขอคุมครองสิทธิ์ดาน Gene Therapy ในประเทศตางๆ ในชวงป 2018 – 2023 

*เปนท่ีนาสนใจวาอะไรเปนแรงขับใหฮองกง เขามาติดอันดับ Top5 

ในสวนของ Top 5 Key Technologies: Heatmap แสดงขอบขายเทคโนโลยี/ กระบวนการ 

ท่ีเกี่ยวของกับ Gene therapy ท่ีไดรับการคุมครองโดยทรัพยสินทางปญญามากท่ีสุด 5 อันดับ ไดแก 

 1. C12N15  Genetic engineering 

 2. C07K14   Peptides longer than 20 amino acids 

 3. A61P35   Antineoplastic agents (ยาท่ีใชรักษาโรคมะเร็ง) 

 4. C12N5     Cell culture technologies 

 5. A61K38   Medicinal preparations containing peptides 
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รูปท่ี 23 แสดง Key Technologies: Heatmap ดาน Gene Therapy ในชวงป 2018 – 2023 

 

3.1.3 Tissue Engineering-patent landscape 

Key findings: 

  1. พบทรัพยสินทางปญญาท่ีเกี่ยวของท้ังส้ินกวา 65,773 ฉบับ 

 2. เปนทรัพยสินทางปญญาที ่มีความเกี ่ยวของกับหัวขอ 1) Tissue Engineering 2) 

Scaffold 3) Bioreactor 4) Tissue Perfusion Bioreactor 5) Bone/ bone graft 6) Cartilage 

และ 7) Cornea 

 3.ในชวง 20 ปที่ผานมา (2004-2023, ระยะเวลาท่ีpatentยังคงactiveอยูจนถึงปจจุบัน) 

พบวามีจํานวน patent application ในหัวขอเกี่ยวกับ Gene therapy ตาม key strings ท่ีใชในการ

searchขางตน เพิ่มขึ ้นอยางตอเนื ่องทุกป และเริ ่มลดลงในป2022 สวนในป 2023 ที่จํานวน 

application ในสาขานี้ตกลงกวาป 2022 เกินครึ่ง (*เนื่องจากยังไมไดนับจํานวนapplicationที่ยื่น

แลวแตยังไมไดรับการประกาศโฆษณา) ในขณะที่ %issuedนั้น คอยๆลดลงตั้งแตชวงป 2017 สวน

ทางกับจํานวนapplicationที่เยอะขึ้น เปนที่นาสนใจวาจํานวน patent application และจํานวน 

issued patent ในชวงปแรกๆมีจํานวนคอนขางสูง และเพิ่มข้ึนตอเนื่องอยางชาๆ ช้ีใหเห็นวางานวิจัย 

เทคโนโลยีสาขานี้มีการพัฒนามานานแลว  
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รูปท่ี 24 แสดงจํานวนของ Tissue Engineering-Patent landscape 

 

4. Key Inventors ในชวง 5 ปที่ผานมา: Top5 ประเทศผูนําเทคโนโลยีเกี่ยวกับ Tissue 

Engineering (อางอิงจากขอมูลประเทศตนทางท่ีมีการ file application) ไดแก 1) สหรัฐอเมริกา 2)

จีน 3) EPO (European Patent Office) 4) ญี่ปุน 5) อังกฤษ 

  

 
รูปท่ี 25 แสดงอัตราสวนของผูคิดคนเทคโนโลยีดาน Tissue Engineering จากประเทศตางๆ 

 

*เปนที ่น าสนใจวาในสาขา tissue engineering มีประเทศอังกฤษติดโผ Top5 ผู น ํา

เทคโนโลยีในสาขานี้ดวย 
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5. Key Users: Top5 ประเทศผูใชเทคโนโลยี เกี่ยวกับ Tissue Engineering ที่ตองการให

เทคโนโลยีนั ้นมีผลบังคับใช ไดแก 1) สหรัฐอเมริกา 2) WIPO (Worldwide) 3) ยุโรป EPO 

(European Patent Office) 4) จีน 5) ออสเตรเลีย 

 
รูปท่ี 26 แสดงอัตราสวนผูขอคุมครองสิทธิ์ดาน Tissue Engineering ในประเทศตางๆ 

 

6. Key Technologies: Heatmap แสดง Top5 ขอบขายเทคโนโลยี/ กระบวนการ ท่ี

เกี่ยวของกับ Tissue Engineering ที่ไดรับการคุมครองโดยทรัพยสินทางปญญามากที่สุด 5 อันดับ 

ไดแก 

1) A61F2  implantable devices such as artificial substitutes or 

replacements for parts of the body, devices providing 

patency to, or preventing collapsing of, tubular 

structures, and dental prosthesis 

 2)  A61L27    materials for prostheses or for coating prostheses 

 3) A61B17    surgical technologies and methods that complement  

implantable devices and materials, ensuring their 

effective implementation 

4) A61F9 and A61B3 emphasis on ophthalmology within tissue  

engineering. 

 5) A61K31 organic active ingredients 
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รูปท่ี 27 แสดง Key Technologies: Heatmap ดาน Tissue Engineering 

 

7. Key Assignees: Top5 องคกร/ หนวยงานตนสังกัดท่ีinventorsของเทคโนโลยีที่เกี่ยวของกับ 

Tissue Engineering สังกัดอยู ไดแก 

 1.Canon Inc., Japan 

 2.University of California, USA 

 3.Topcon KK, Japan 

 4.Nidek Co. LtD., Japan 

 5. Warsaw Orthopedic, Inc., USA 

 

8. Keywords ท่ีพบบอยใน patent ท่ีเกี่ยวของกับ Tissue Engineering และ องคกร/ หนวยงานตน

สังกัดท่ีinventorsของเทคโนโลยีนั้นสังกัดอยู แสดงดังรูปท่ี 28 
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รูปท่ี 28 แสดง Keyword ท่ีมักจะพบใน Patent ท่ีเกี่ยวของกับ Tissue Engineering 

 

โดย Trend 5 ป ที่ผานมา (2018-2023) พบวา Top 5 Key Inventors ของประเทศผูนํา

เทคโนโลยีเกี่ยวกับ Tissue Engineering (อางอิงจากขอมูลประเทศตนทางท่ีมีการ file application) 

ไดแก 1)สหรัฐอเมริกา 2) จีน 3) เกาหลี 4) EPO (European Patent Office) 5) ญี่ปุน 

 

 

 
รูปท่ี 29 แสดงอัตราสวนของผูคิดคนเทคโนโลยีดาน Tissue Engineering จากประเทศตางๆ 

ในชวงป 2018 – 2023 
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ในสวนของ Top 5 Key Users ประเทศผูใชเทคโนโลยี เกี่ยวกับ Tissue Engineering ท่ี

ตองการใหเทคโนโลยีนั้นมีผลบังคับใช ไดแก 1) สหรัฐอเมริกา 2) จีน 3) WIPO (Worldwide) 4) EPO 

5) อินเดีย *เปนท่ีนาสนใจวาอินเดียติด Top5 ประเทศปลายทางท่ี patent มีผลคุมครอง 

 
รูปท่ี 30 แสดงอัตราสวนผูขอคุมครองสิทธิ์ดาน Tissue Engineering ในประเทศตางๆ 

ในชวงป 2018 – 2023 

*เปนท่ีนาสนใจวาอะไรเปนแรงขับใหฮองกง เขามาติดอันดับ Top5 

 

ในสวนของ Top 5 Key Technologies: Heatmap แสดงขอบขายเทคโนโลยี/ กระบวนการ 

ท่ีเกี่ยวของกับ Tissue Engineering ท่ีไดรับการคุมครองโดยทรัพยสินทางปญญามากท่ีสุด 5 อันดับ 

ไดแก 

 1) A61L27 Materials for prostheses, including dental applications 

 2) C12N5   Cell culture technology 

 3) A61F2    Implantable filters and devices 

 4) A61B17 Surgical instruments and methods 

 5) A61K31 Medical preparations containing organic active ingredients 
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รูปท่ี 31 แสดง Key Technologies: Heatmap ดาน Tissue Engineering ในชวงป 2018 – 2023 

 

ในสวนของ Top5 Key Assignees: Top5 องคกร/ หนวยงานตนสังกัดท่ีinventorsของ

เทคโนโลยีท่ีเกี่ยวของกับ Tissue Engineering สังกัดอยู ไดแก 

 1.University of California, USA 

 2.Sichuan university, China 

 3.Shanghai Jiao Tong University School of Medicine, China 

 4.Massachusetts Institute of Technology, USA 

 5.Zhejiang University, China 

*เปนที่นาสนใจวา Top5 หนวยงานตนสังกัดเทคโนโลยี tissue engineering ในชวง 5 ปท่ี

ผานมาเปนมหาวิทยาลัยในประเทศอเมริกา และประเทศจีน นาสังเกตวาเทคโนโลยีดานนี้ถูกพัฒนา

จากมหาวิทยาลัยมากข้ึน 

 

3.2 Clinical Trail Landscape (รวบรวมขอมูลโดย น.ส.ลลิลทิพย คํารังสี และ นายกัญญโกมุท  

                                          แดงสวาง) 

 

ทางคณะทํางานไดรวบรวมขอมูลภาพรวม Cell and gene therapy clinical trials ท่ัวโลก

จากฐานขอมูลของ American Society of Gene and Cell Therapy (ASGCT) พบวา มีการศึกษา

มากกวา 3,689 therapies ที ่ก ําลังอยูระหวางการพัฒนาตั้งแต pre-clinical ไปจนถึง pre-

registration (As of April 2023, ASCGT Q1 2023 Data report) โดย 54% เปน Cell therapy 
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(non-genetically modified), 24% เปนการรักษาดวย RNA therapy, และ 22% เปนการรักษา

ดวยเทคโนโลยี Gene therapy รวมถึง cell therapy ที่มีการปรับปรุงพันธุกรรม (genetically 

modified cell therapy) เชน CAR-T-cell therapy ดังแสดงในรูปท่ี 31 

 
รูปท่ี 31 แสดงอัตราสวนของการศึกษาวิจัยในมนุษยในดาน Gene therapies, RNA Therapies, และ Cell 

therapies (non-genetically modified) 

 

ในสวนของการใช Cell therapy (non-genetically modified) - มะเร็ง และโรคหายาก 

rare disease เปน 2 ขอบขายการรักษาที่พบมากสุดใน clinical studies ตั้งแต pre-clinical ไป

จนถึง pre-registration (รูปที่ 32) รวมถึงโรคอื่นๆ ตัวอยางเชน Acute respiratory distress 

syndrome, COVID-19 complications, Osteoarthritis ซึ่งถาเจาะลึกลงไปที่กลุมโรคหายากกจ็ะ

พบวา Top3 oncology indications ไดแก acute myelogenous leukemia, ovarian cancer 

และ liver cancer ในขณะที่ Top3 non-oncology indications ไดแก acute respiratory 

distress syndrome, graft-versus- host disease, และ spinal cord injury (รูปท่ี 33) 
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รูปท่ี 32 ภาพรวม Clinical trial number ของผลิตภัณฑวิจัยดาน Cell therapy 

ในการรักษาโรคในสาขาตางๆ 
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รูปท่ี 33 ภาพรวม Clinical trial number ของผลิตภัณฑวิจัยดาน Cell therapy 

ในการใชสําหรับโรครักษายากตางๆ 

 

ในสวนของการใช Gene therapy - มะเร็ง และโรคหายาก rare disease เปน 2 ขอบขายการรักษา

ท่ีพบมากสุดใน clinical studies ต้ังแต pre-clinical ไปจนถึง pre-registration ซึ่งถาเจาะลึกลงไปท่ีกลุมโรค

หายากก็จะพบวาเกินครึ่งเปนโรคมะเร็งเชนกัน ตัวอยางเชน Myeloma, Non-Hodgkin’s lymphoma, 

Acute myelogenous leukemia, B-cell lymphoma, Ovarian cancer เปนตน ดังแสดงในรูปท่ี 34 (As 

of April 2023, ASCGT Q1 2023 Data report) 
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รูปท่ี 34 ภาพรวม Clinical trial number ของผลิตภัณฑวิจัยดาน Gene therapy 

ในการรักษาโรคในสาขาตางๆ 
 

โดย CD19, B-cell maturation antigen (BCMA) หรือท่ีรูจักกันในช่ือ TNF receptor superfamily 

member 17 และ CD22 molecule เปน Top3 target การรักษาสําหรับโรคมะเร็ง (รูปที่ 35)ในขณะท่ี 

Coagulation factor VIII และ vascular endothelial growth factor A เปน Top2 target การรักษาโรค

อื่นๆนอกเหนือจากโรคมะเร็ง (รูปท่ี 36) 

 
รูปท่ี 35 ภาพรวม Clinical trial number ของผลิตภัณฑวิจัยดาน Gene therapy 

ในการรักษาโรคมะเร็งชนิดตางๆ 
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รูปท่ี 36 ภาพรวม Clinical trial number ของผลิตภัณฑวิจัยดาน Gene therapy 

สําหรับใชโรครักษายากตางๆ 

 

ในสวนของการใช RNA therapy โดยการใชการรักษาดวย messenger RNA (mRNA) และ RNA 

interference (RNAi) เปนหลัก โดยมุงเนนไปที่การรักษาโรคหายาก Rare diseases ตามมาดวยโรคมะเร็ง 

และ โรคติดเช้ือ ตามลําดับ (รูปท่ี 37) ซึ่งถาเจาะลึกลงไปท่ีกลุมโรคหายากก็จะพบวา Top 3 rare oncology 

indications ไดแก pancreatic, liver, และ ovarian cancer สวน Top 3 non-oncology rare diseases 

ไดแก Duchenne’s muscular dystrophy, amyotrophic lateral sclerosis และ cystic fibrosis 

ตามลําดับ (รูปท่ี 38) 
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รูปท่ี 37 ภาพรวม Clinical trial number ของผลิตภัณฑวิจัยดาน RNA therapy 

ในการรักษาโรคในสาขาตางๆ 

 
รูปท่ี 38 ภาพรวม Clinical trial number ของผลิตภัณฑวิจัยดาน RNA therapy 

สําหรับใชโรครักษายากตางๆ 
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นอกจากนี้ทางคณะผูวิจัยไดสนใจรวบรวม คัดเลือก จัดกลุมขอมูล Investigational products ใน

Therapies โรคต างๆ ท ี ่ก ําล ังทดสอบอย ู  ใน cl inical tr ial phase 3 และ 4 จากฐานข อมูล 

http://clinicaltrial.gov และ ASGCT ซึ่งนาจะเปนเทคโนโลยี หรือผลิตภัณฑท่ีมีความพรอมสูงและใกลไดรับ

อนุมัติ โดยพบ key findings ท่ีนาสนใจ ดังนี้ 

 

Key finding 1: Cell therapy  

จากการสืบคนดวย keywords ท่ีใชดังตอไปนี้ “cell therapy, cellular therapy, cell, stem cell, 

CAR-T, CD34 cells, mesenchymal stem cells, cord blood stem cells” พบ studies ใน clinical 

trial phase 3 และ 4 ทั้งหมด 277 studies โดยมุงเนนเพื่อการรักษาโรคระบบเลือดมากที่สุด ตามมาดวย

โรคมะเร็ง และโรคผิวหนัง โรคทางระบบภูมิคุมกัน โรคกระดูกและขอ ตามลําดับ 

 

 
 

รูปท่ี 39 จํานวน Clinical trials ของผลิตภัณฑวิจัย Cell Therapy ในการใชรักษาโรคในสาขาตางๆ 

Key finding 2: Gene therapy  
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จากการสืบคนดวย keywords ท่ีใชดังตอไปนี้ “gene therapy, adenovirus vector-based gene 

therapy, HSV-1 gene therapy”  พบ studies ใน clinical trial phase 3 และ 4 ท้ังหมด 74 studies โดย

มุงเนนเพื่อการรักษาโรคมะเร็ง และโรคเกี่ยวกับดวงตา ตามมาดวยโรคเลือด โรคหัวใจและหลอดเลือด โรค

ระบบประสาท และโรคกระดูกและขอ ตามลําดับ 

 

 
 

รูปท่ี 40 จํานวน Clinical trials ของผลิตภัณฑวิจัย Gene Therapy ในการใชรักษาโรคในสาขาตางๆ 
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Key finding 3: Tissue engineering  

จากการสืบคนดวย keywords ที่ใชดังตอไปนี้ “tissue engineering, tissue culture, cartilage, 

bone, skin, cornea, cardiac”  พบ studies ใน clinical trial phase 3 และ 4 ท้ังหมด 30 studies ซึ่งมี

จํานวน ไมมากนัก โดยมุงเนนเนื้อเยื่อกลุมกระดูกออน cartilage ผิวหนัง กระดูก และกระจกตา ตามลําดับ 

 

 
   

รูปท่ี 41 จํานวน Clinical trials ของผลิตภัณฑวิจัย RNA Therapy ในการใชรักษาโรคในสาขาตางๆ 
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4. แนวโนมการพัฒนา ตลาด และการลงทุนดาน ATMPs 

จากขอมูลการสํารวจแนวโนมการเติบโตของกลุมตลาดผลิตภัณฑเซลลและยีนบําบัด (Cell & Gene 

Therapies)  ของ บริษัท ดารค ฮอรส คอนซัลติ้ง (Dark Horse Consulting) ดังรูปที่ 42 ซึ ่งมาจากการ

วิเคราะหผานซอฟแวรการสรางแบบจําลองเชิงปริมาณ Pegasi และการสัมภาษณความเห็นจากกลุมลูกคา 

(Voice of customers; VoC) พบวา อัตราการเพิ่มขึ ้นของจํานวนผลิตภัณฑเซลลและยีนบําบัดคาดวาจะ

เพิ่มขึ้นทุกๆ ป และจะมีจํานวนผลิตภัณฑที ่เขาสูระยะ non-Clinical trial จํานวน 5,306 รายการ, ระยะ 

Clinical trial phase I จํานวน 2,997 รายการ, Clinical trial phase II จํานวน 1,268 รายการ ในป ค.ศ. 

2030 หรือ พ.ศ. 2573 ซึ่งคาดวาสัดสวนของประเภทผลิตภัณฑจะเปน Allogenic มากกวา Autologous 

ประมาณ 60:40 จะเห็นวาแนวโนมของการใชผลิตภัณฑเซลลและยีนบําบัดสําหรับคนหมูมากมีอัตราสูงข้ึน   

นอกจากนี้ เทคโนโลยีสําหรับการผลิตผลิตภัณฑเซลลและยีนบําบัด (Cell & Gene Therapies) 

พบวา ในอีก 5 ปขางหนานี้ กลุมเทคโนโลยี non-Viral จะขยายตัวเพิ่มขึ้น จาก 15% เปน 30% และกลุม

เทคโนโลยี Viral จะลดลงจาก 85% เปน 70% ซึ่งในประเทศไทยมีการวิจัยและพัฒนาเทคโนโลยีท้ัง 2 แบบอยู

เชนกัน ดังนี้ (1) กลุม non-Viral ไดแก Mesenchymal stem cell (2) กลุม Viral ไดแก CD19 CAR T-cell 

แบบ Allogenic  

รูปท่ี 42 แสดง Future of CGT Market Trends โดย บริษัท ดารค ฮอรส คอนซัลต้ิง ประเทศสหรัฐอเมริกา 
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รูปท่ี 43 แสดงแนวโนมการพัฒนาและการใหบริการดวยผลิตภัณฑเซลลและยีนบําบัด โดยบริษัท ไบเออร 

 

จากรูปท่ี 43 แสดงขอมูลเกี่ยวกับแนวโนมของการรักษาดวยเซลลและยีนบําบัด (CGT) ซึ่งกําลังเขาสู

จุดเปลี่ยนสําคัญ แผนภูมิแรกแสดงการเติบโตของการทดลองทางคลินิก CGT ทั่วโลก โดยเพิ่มจาก 200 การ

ทดลองในป 2010-2015 เปน 2093 การทดลองในครึ่งแรกของป 2022 แบงเปนเฟส 1, 2 และ 3 แผนภูมิท่ี

สองแสดงการคาดการณยอดขาย CGT ทั่วโลก คาดวาจะเพิ่มจาก 0.7 พันลานดอลลารในป 2018 เปน 44.8 

พันลานดอลลารในป 2026 โดยแบงเปนการรักษาดวยยีนและเซลลบําบัด สวนขอมูลดานขวาระบุวามีโรคทาง

พันธุกรรมประมาณ 6,000 โรค แตมีเพียง 5% ที่มีทางเลือกในการรักษา ตลาด CGT มีความกาวหนาอยาง

ตอเนื่องมา 20 ป แมจะมีการอนุมัติเพียงไมกี่รายการ แตมีการรักษามากกวา 2,000 รายการในขั้นตอนการ

พัฒนา โดย 90% ของขอมูลทั้งหมดถูกสรางขึ้นในชวง 2 ปที่ผานมา นวัตกรรมสวนใหญมาจากบริษัทขนาด

เล็กและขนาดกลาง ในขณะท่ีบริษัทยาขนาดใหญมุงเนนการสรางพันธมิตร การซื้อกิจการ และการใหสิทธิ์การ

ใชงาน ทั้งนี้ยังไมมีผูนําตลาดที่ชัดเจน การคาดการณตลาดระบุวาการเติบโตของตลาด CGT จะเร็วกวาตลาด

ยาท่ัวไปถึง 2.5 เทา แสดงใหเห็นถึงศักยภาพท่ีสูงของเทคโนโลยีการรักษานี้ในอนาคต 

นอกจากนั้นขอมูลดานการลงทุนที่เก็บรวบรวมโดย CapitalQ and Stifel ดังรูปที่ 43 พบวามูลคา

เฉลี่ยของบริษัทเทคโนโลยีชีวภาพที่จดทะเบียนในตลาดหลักทรัพยสหรัฐฯ ตามระยะการพัฒนาผลิตภัณฑ 

ตั้งแตธันวาคม 2021 ถึงธันวาคม 2023 โดยแบงเปน 4 ระยะ: กอนคลินิก, เฟส 1, เฟส 2 และเฟส 3 ขอมูล

ชี้ใหเห็นวานักลงทุนใหความสําคัญกับขอมูลทางคลินิกมากกวาขอมูลกอนคลินิก โดยบริษัทที่มีผลิตภัณฑใน

ระยะทายของการพัฒนามีมูลคาสูงกวา ในชวงเวลาท่ีศึกษา มูลคาบริษัทในทุกระยะลดลงอยางมาก โดยระยะ

กอนคลินิกลดลงมากที่สุดถึง 70% (จาก $511 ลานเหลือ $153 ลาน) ขณะที่เฟส 3 ลดลงนอยที่สุดที่ 18% 

(จาก $1,363 ลานเหลือ $1,122 ลาน) แมจะมีการลดลงโดยรวม แตบริษัทในเฟส 3 ยังคงมีมูลคาสูงที ่สุด
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ตลอดชวงเวลา ตามดวยเฟส 2, เฟส 1 และระยะกอนคลินิกตามลําดับ สะทอนใหเห็นวานักลงทุนให

ความสําคัญกับผลิตภัณฑที่ใกลออกสูตลาดมากกวา นอกจากนี้ ขอมูลยังแสดงเปอรเซ็นตการลดลงสูงสุดใน

วงเล็บ บงช้ีถึงความผันผวนของมูลคาในแตละระยะ โดยระยะกอนคลินิกมีความผันผวนสูงสุดท่ี 85% และเฟส 

3 มีความผันผวนต่ําสุดท่ี 60% โดยสรุป ขอมูลนี้แสดงใหเห็นวานักลงทุนใหความสําคัญกับบริษัทท่ีมีผลิตภัณฑ

ในระยะทายของการพัฒนามากกวา แมวาอุตสาหกรรมโดยรวมจะเผชิญกับการลดลงของมูลคาอยางมี

นัยสําคัญในชวงเวลาท่ีศึกษาก็ตาม 

 

 
รูปท่ี 43 แสดงมูลคาเฉล่ียบริษัทเทคโนโลยีชีวภาพท่ีจดทะเบียนในตลาดหลักทรัพยสหรัฐฯ ตามระยะการ

พัฒนาผลิตภัณฑ 
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ตารางท่ี 1 แสดงตัวอยางรายการของผลิตภัณฑเซลลและยีนบําบัดท่ีไดรับการอนุมัติในปุจจับันและคาดวาจะ

ไดรับการอนุมติในอนาคต 

 Therapy Indication Status 

Regulation 

decision 

schedule 

Lifileucel  

(Jovance 

Biotherapeutics) 

Cell Therapy (Metastatic 

melanoma) 

24 กุมภาพันธ 2024 (FDA); EMA 

MAA submission possible in H1 

2024 

Libmeldy  

(Orchard 

Therapeutics) 

Gene Therapy 

(Metachromatic 

leukodystrophy) 

18 มีนาคม 2024 (FDA) 

Casgevy  

(Vertex 

Pharmaceuticals & 

CRISPR Therapeutics) 

Gene Editing Therapy 

(Sickle cell disease and 

Beta thalassemia) 

FDA decision for B-thalassemia 

for Q1 2024; EU decision for 

sickle cell disease and B-

thalassemia anticipated in Q1 

2024 

Kresladi  

(Rocket 

Pharmaceuticals) 

Gene Therapy (Leukocyte 

Adhesion Deficiency-1) 
31 มีนาคม 2024 (FDA) 

Fidanacogene 

Elaparvovec  

(Pfizer) 

Gene Therapy 

(Hemophilia B) 

27 เมษายน 2024 (FDA); MAA 

accepted; 2024 decision 

possible (EU) 

BLA or MMA 

Submitted to 

the Regulatory 

EB-101  

(Abeona Therapeutics) 

Cell Therapy (Dystrophic 

epidermolysis bullosa) 

2024 FDA approval decision 

possible 

Afami-cel 

(Adaptimmune 

Therapeutics) 

Cell Therapy (Advanced 

synovial sarcoma) 

2024 FDA approval decision 

possible 

Vyjuvek  

(Krystal Biotech) 

Gene Therapy (Dystrophic 

Epidermolysis Bullosa) 

2024 EU approval decision 

possible 

Obe-cel  

(Autolus Therapeutics) 

CAR-T Cell Therapy (R/R 

B-cell acute 

lymphoblastic leukemia) 

2024 FDA approval decision 

possible; EMA MAA submission 

possible in H1-2024 

Upstaza (PTC 

Therapeutics) 

Gene Therapy (AADC 

deficiency) 

2024 FDA approval decision 

possible 

Elevidys (Sarepta 

Therapeutics and 

Roche) 

Gene Therapy (Duchenne 

Muscular Dystrophy) 

2024 EU approval decision 

possible 
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รูปท่ี 44 แสดงการพยากรณการเติบโตของมูลคาตลาดดาน ATMPs โดย Precedencer research 

 

 

รูปที่ 44 แสดงขอมูลเกี่ยวกับตลาดผลิตภัณฑการแพทยขั ้นสูง โดยขอมูลแสดงการคาดการณการ

เติบโตของตลาดนี้ตั้งแตป 2022 ถึง 2032 โดยในป 2023 ตลาดมีมูลคา 18.12 พันลานดอลลารสหรัฐ และ

คาดวาจะเติบโตเปน 82.24 พันลานดอลลารสหรัฐในป 2032 ดวยอัตราการเติบโตเฉลี่ยตอป (CAGR) ท่ี 

18.3% แผนภูมิแทงแสดงใหเห็นถึงการเติบโตอยางตอเนื่องของมูลคาตลาดในแตละป โดยเริ่มจาก 15.46 

พันลานดอลลารสหรัฐในป 2022 และเพิ่มขึ้นอยางกาวกระโดดในแตละป เชน 21.28 พันลานในป 2024, 

29.5 พันลานในป 2026, 41.21 พันลานในป 2028 และ 58 พันลานในป 2030 กอนจะถึงจุดสูงสุดท่ี 82.24 

พันลานในป 2032 การเติบโตอยางรวดเร็วนี้สะทอนใหเห็นถึงความกาวหนาทางเทคโนโลยีและความตองการท่ี

เพิ่มข้ึนสําหรับการรักษาดวยเซลลและยีนบําบัด ซึ่งมีศักยภาพในการรักษาโรคท่ีซับซอนและโรคทางพันธุกรรม 

ขอมูลนี้ชี ้ใหเห็นวาตลาด ATMPs กําลังเขาสู ชวงการเติบโตที่สําคัญ โดยคาดวาจะมีการลงทุนและพัฒนา

นวัตกรรมใหมๆ อยางตอเนื่องในทศวรรษหนา ซึ่งอาจสงผลใหเกิดการเปล่ียนแปลงครั้งสําคัญในวงการแพทย

และการรักษาโรค 

 

4.1 Top 10 of ATMP Event in 2023 

Susan Nicholas, CEO ของบริษัท Propel Biosciences ไดทําการรวบรวมและวิเคราะหขอมูล 1 ป

ท่ีผานมา ของป ค.ศ. 2023 ท่ีเกี่ยวของกับผลิตภัณฑเซลลและยีนบําบัดเปนจํานวนมากสําหรับการรักษาดวย

เทคโนโลยีข้ันสูงและเปนความหนาของการรักษาแบบใหมในอนาคตท่ีชวยรักษาชีวิตผูปวยใหหายเปนจํานวน

มาก โดยไดมีการจัดอันดับประเด็นสําคัญ 10 ประเด็นท่ีนาสนใจ ดังนี้  
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(1) Time to talk Global Patient Access  

ถึงเวลาแลวท่ีตองมีการพูดถึงความสําคัญของการเขาถึงการรักษาดวยเทคโนโลยีใหมดวยการใชเซลล

หรือยีนบําบัด ขณะนี้ท่ัวโลกมีประชากรประมาณ 200 – 300 ลานคนท่ีมีการกลายพันธุของยีน และบางสวน

เปนกลุมคนที่เปราะบาง ดอยโอกาส ในการเขาถึงการรักษาพยาบาลที่มีประสิทธิภาพ เชน สหรัฐอเมริกา มี

กลุมเปราะบางและผูดอยโอกาส จํานวน 100,000 ราย, อังกฤษ มีกลุมเปราะบางและผูดอยโอกาส จํานวน 

15,000 ราย, ยุโรป มีกลุมเปราะบางและผูดอยโอกาส จํานวน 52,000 ราย เปนตน นาย Samarth Kulkarni, 

CEO ของบริษัท CRISPR ไดกลาววา “เราจะตองเริ่มคิดหาวิธีที่แตกตางสําหรับการผลิตเซลลบําบัดโดยไมมี

ตนทุนคาใชจายมาเกี่ยวของ” เพื่อใหประชากรกลุมเปราะบางและดอยโอกาสสามารถเขาถึงการรักษาไดอยาง

มีประสิทธิภาพ คําถามที่เกิดขึ ้นจากเรื ่องดังกลาว คือ เราสามารถเขาถึงโมเดลการผลิต, เครื ่องมือ และ

เทคโนโลยีไดหรือไม รวมถึงรูปแบบการดูแลผูปวยแบบ point of care ควรจะเปนแบบ Decentralized หรือ 

Centralized ซึ่งเปนเรื่องท่ีประเทศไทยก็ตองควรพิจารณาและเริ่มตนศึกษาแนวทางเชนเดียวกัน  

 

(2) First CRISPR Therapy Approvals  

เมื่อเดือนพฤศจิกายน พ.ศ. 2566 องคกรควบคุมยาและผลิตภัณฑดูแลสุขภาพ (Medicines and 

Healthcare Products Regulatory Agency, MHRA) ของอ ั งกฤษ ซ ึ ่ งม ีหน  าท ี ่ คล  ายก ับส ํ าน ั ก ง าน

คณะกรรมการอาหารและยาของไทย ไดอนุมัติการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑยีนบําบัด “Exa-cel” โดยมีชื่อทาง

การคาวา “Casgevy” ที่ผลิตจากเทคโนโลยี CRISPR ของบริษัท Vertex Pharmaceuticals และบริษัท 

CRISPR Therapeutics สําหรับการรักษาโรคเม็ดเลือดแดงรูปเคียว1 (Sickle-cell disease; SCD) และโรค

บีตาธาลัสซีเมีย2 (Beta Thalassemia) หลังจากนั้นไมนานทาง US-FDA ก็ไดอนุมัติการข้ึนทะเบียนผลิตภัณฑ

ดังกลาวเชนเดียวกัน นอกจากนี้ ทาง US-FDA ไดอนุมัติการข้ึนทะเบียนผลิตภัณฑยีนบําบัด “Lovo-cel” โดย

มีชื่อทางการคาวา “Lyfgenia” จากบริษัท Bluebird bio ซึ่งใชรักษาโรคเม็ดเลือดแดงรูปเคียวเชนเดียวกัน 

จากการอนุมัติการข้ึนทะเบียนผลิตภัณฑขางตน ทําใหผูปวยโรคเม็ดเลือดแดงรูปเคียวมีโอกาสไดรับการรักษา

ดวยวิธีใหมท่ีมีประสิทธิภาพในการควบคุมสัดสวนของเม็ดเลือดแดงท่ีผิดปกติและทดแทนเซลลท่ีเสียหายและ

ฟนฟูการทํางานใหแข็งแรงขึ้น อยางไรก็ตาม ความทาทายทางดานโลจิสติกสของการขนสงและราคาของ

ผลิตภัณฑดังกลาว ยังเปนเรื่องท่ีตองศึกษาและติดตามตอไป  

 

(3) Pharma Dominates M&A and Partnerships  

การเคลื ่อนไหวของบริษัท AstraZeneca ของปที ่ผานมา สรางความตื ่นตัวใหกับอุตสาหกรรม

ผลิตภัณฑเซลลและยีนบําบัดเปนอยางยิ่ง โดยเริ่มตั้งแตเดือนมกราคม พ.ศ. 2566 บริษัท AstraZeneca ได

เขาซื้อกิจการบริษัท “Neogene Therapeutics Inc.” ซึ่งเปนบริษัทเทคโนโลยีชีวภาพทางคลินิกระดับโลกท่ี

คนพบการพัฒนาและผลิตการรักษาดวย Next-generation T-cell receptor therapies (TCR-Ts) โดยมูลคา

การซื้อขายสูงถึง 320 ลานดอลลาร หรือประมาณ 11,731 ลานบาท โดยมีการแบงจายเปนงวดงานตาม 
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Milestone ที่ไดมีการตกลงรวมกัน ซึ่งในงวดแรกอยูที่ 200 ลานดอลลาร ตอมาเดือนกรกฎาคม พ.ศ. 2566, 

Alexion ซึ ่งเปนหนวยยอยของ AstraZeneca ที ่มุ งเนนเรื ่องโรคหายาก (Rare Disease) ไดทําการซื้อ

ผลิตภัณฑยีนบําบัดซึ ่งอยู ในขั ้นเริ ่มตน (early-stage gene therapy) ของบริษัท Pfizer และเทคโนโลยี 

Capsid แบบใหม ดวยมูลคาสูงถึง 1,000 ลานดอลลาร หรือประมาณ 36,628 ลานบาท   

นอกจากนี้ ในเดือนพฤศจิกายน พ.ศ. 2566 บริษัท AstraZeneca ไดประกาศขอตกลงความรวมมือ

และการลงทุนกับบริษัท Cellectis ซึ่งเปนบริษัทเทคโนโลยีชีวภาพทางคลินิก เพื่อวิจัยและพัฒนาวิธีการรักษา

โรคใหมๆ ท่ีมีความตองการรักษาแตยังไมมีการรักษาท่ีไดผลอยางมีประสิทธิภาพ เชน โรคมะเร็ง โรคภูมิคุมกัน 

และโรคหายาก ภายใตเงื่อนไขของขอตกลงความรวมมือ AstraZeneca จะใชประโยชนจากเทคโนโลยีการ

แกไขยีนที่เปนเอกสิทธิ ์ของ Cellectis และความสามารถในการผลิต เพื่อออกแบบผลิตภัณฑเซลลและยีน

บําบัดรูปแบบใหม ซึ่งจะชวยเสริมความแข็งแกรงใหกับขอเสนอที่กําลังเติบโตของ AstraZeneca ในสวนของ

เปาหมายโรคทางพันธุกรรม 25 เปาหมายไดถูกสงวนไวสําหรับบริษัท AstraZeneca โดยเฉพาะ ซึ่งสามารถ

ศึกษาผลิตภัณฑเพื ่อการพัฒนาไดมากถึง 10 รายการ โดยมีการชําระเงินเริ ่มแรก 105 ลานดอลลาร ซึ่ง

ประกอบดวยเงินสดจายลวงหนา 25 ลานดอลลารภายใตเงื่อนไขของขอตกลงความรวมมือดานการวิจัย และ

การลงทุนในหุนมูลคา 80 ลานดอลลาร อยางไรก็ตาม ภายใตเงื่อนไขของความรวมมือดานการวิจัย Cellectis 

ยังมีสิทธิ์ไดรับคาธรรมเนียมตัวเลือกยาใหมที่ใชในการวิจัย (IND) และการพัฒนา การจายเงินตามหลักกํากับ

ดูแลและการขายท่ีเกี่ยวของกับการขาย ในมูลคาต้ังแต 70 ลานดอลลารถึง 220 ลานดอลลาร ตอผลิตภัณฑท่ี

ไดรับการเสนอช่ือ 10 รายการ พรอมคาทรัพยสินทางปญญา  

และในเด ือนธ ันวาคม พ.ศ. 2566 บร ิษ ัท AstraZeneca ได  เข าซ ื ้อก ิจการบร ิษ ัท Gracell 

Biotechnologies Inc. ซึ่งเปนบริษัทชีวเภสัชภัณฑทางคลินิกระดับโลกของประเทศจีนท่ีพัฒนานวัตกรรมการ

รักษาเซลลสําหรับการรักษาโรคมะเร็งและโรคแพภูมิตนเอง ดวยมูลคา 1,200 ลานดอลลาร หรือประมาณ 

43,970 ลานบาท หลังจากที่มีขาวดีเรื่อง positive ASH ของการรักษาโรคมะเร็งเม็ดเลือดขาวมัลติเพิลมัยอิ

โลมา (Multiple Myeloma) ออกมา จากท่ีกลาวมาขางตน จะเห็นวา การเคล่ือนไหวดานการลงทุนผลิตภัณฑ

ยีนบําบัดของบริษัท AstraZeneca ของปท่ีผานมา มีเม็ดเงินขับเคล่ือนถึง 2,625 ลานดอลลาร หรือประมาณ 

96,185 ลานบาท  

 

(4) Pharma Fuels enabling technology market  

เมื่อเดือนสิงหาคม พ.ศ. 2566 บริษัท Bristol Myers Squibb (BMS) ซึ่งเปนบริษัทยาระดับโลกท่ี

ดําเนินธุรกิจเกี่ยวกับการคนพบการพัฒนาและการออกใบอนุญาตสําหรับผลิตภัณฑชีวเวชภัณฑ ไดมีการรวม

ลงทุนเกี่ยวกับการพัฒนาผลิตภัณฑเซลลบําบัด CAR-T ในชวงของ Proof-of-concept กับบริษัท Cellares 

ซึ่งเปนบริษัทผลิตเซลลและยีนบําบัด โดยจะใชแพลตฟอรม Cell Shuttle ของ Cellares สําหรับการผลิต

เซลลบําบัดดังกลาว มูลคาการรวมลงทุนอยูที่ 255 ลานดอลลาร หรือประมาณ 9,345 ลานบาท และคาดวา

มูลคาอาจจะสูงขึ ้นถึง 675 ลานดอลลาร หรือประมาณ 24,737 ลานบาท นอกจากนี ้ บริษัท Lyell 
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Immunopharma ไดสนใจแลวเขารวมลงทุนในการถายทอดเทคโนโลยีของการผลิตชวง Proof-of-concept 

สําหรับการผลิตเซลลบําบัด LYL797 เพื่อรักษาเนื้องอกท่ีเปนกอน  

(5) CGT Development enters emerging market  

การอนุมัติการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ CAR T-cell หรือ “NexCAR19” ครั้งแรกของประเทศอินเดีย 

สําหรับการรักษาโรคมะเร็งตอมนํ้าเหลืองบีเซลลและโรคมะเร็งเม็ดเลือดขาวชนิดกลับมาเปนซํ้าหรือด้ือตอการ

ร ักษา โดย The Central Drugs Standard Control Organisation (CDSCO) ซ ึ ่งเป นองคการควบคุม

มาตรฐานยากลางของประเทศอินเดีย เปนผูอนุมัติรับรอง การพัฒนาและผลิตนี้มาจากบริษัท ImmunoACT 

ซึ ่งเปนบริษัทที่บมเพาะโดย IIT Bombay นับเปนกาวสําคัญในการพัฒนาและปรับปรุงการเขาถึงและ

ความสามารถในการรักษาดวย CAR T-cell ในประเทศอินเดีย โดยมีการประมาณราคาอยู 41,000 ดอลลาร 

หรือประมาณ 1.5 ลานบาท การอนุมัติการขึ้นทะเบียนครั้งนี ้ อาจจะตองติดตามสถานการณอยางใกลชิด 

เพราะอาจจะเห็นการเปลี่ยนแปลงทางดานอุตสาหกรรมและราคาของผลิตภัณฑเซลลและยีนบําบัดในกลุม

ภูมิภาคตะวันออกกลางและภูมิภาคเอเชียก็เปนได  

 

(6) CDMO industry sees high profile acquisitions  

บริษัท CDMO ดานผลิตภัณฑเซลลและยีนบําบัด ไดมีการถูกเขาซื้อกิจการจากบริษัทขนาดใหญของ

โลก พบวา เมื่อเดือพฤศจิกายน พ.ศ. 2566 บริษัท  Forge Biologics ไดถูกซื้อกิจการโดยบริษัท Ajinomoto 

Co., Inc. ดวยมูลคาประมาณ 620 ลานดอลลาร หรือประมาณ 22,720 ลานบาท ซึ่งเปนบริษัทที่ใหญเปน

อันดับ 3 ของการเปน CDMO ดานการผลิตยีนบําบัด กอนหนานี้ในป พ.ศ. 2562 บริษัท Brammer bio ไดถูก

ขายในราคา 170 ลานดอลลาร หรือประมาณ 6,559 ลานบาท ใหกับบริษัท Thermo Fisher และเมื่อป พ.ศ. 

2564 บริษัท Cognate ไดถูกขายในราคา 875 ลานดอลลาร หรือประมาณ 32,065 ลานบาท ใหกับบริษัท 

Charles River Labs   

นอกจากนี้ หลังจากเดือนกันยายน พ.ศ. 2566 บริษัท SK Pharmteco ซึ่งเปนบริษัทเภสัชกรรมของ

ประเทศเกาหลีใต ไดเขาซื ้อหุ นของบริษัท Center for Breakthrough Medicines (CBM) ซึ ่งเปน CDMO 

ดานผลิตภัณฑเซลลและยีนบําบัด โดยกอนหนานี้ทางบริษัท SK Pharmteco ไดรวมลงทุนครั้งแรกในป 2565 

ในมูลคา 350 ลานดอลลาร หรือประมาณ 12,826 ลานบาท ซึ ่งนอกจากนั ้น ในป 2564 บริษัท SK 

pharmteco ไดเขาซื้อกิจการ Yposkesi ซึ่งเปนบริษัท CDMO ในการผลิต Viral vector ของประเทศฝรั่งเศส 

ดังนั ้น การดําเนินงานของ CBM จะถูกรวมเขากับ Yposkesi เพื ่อสรางหนวยธุรกิจ CGT ระดับโลกที ่ มี

ความสามารถและความสามารถท่ีไมเคยมีมากอน ภายใตบริษัท SK Pharmteco   

 

(7) Cell Therapy space faces growing pains  

เมื่อเดือนพฤศจิกายน พ.ศ. 2566 US-FDA ไดเผยแพรคําแนะนําดานความปลอดภัยเกี่ยวกับความ

เสี่ยงของมะเร็ง T cell เฉพาะบุคคล (RRisk of T-cell Malignancies) ที่ไดรับการรักษาดวย Autologous 
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chimeric antigen receptor T-cell Therapy หรือ CAR T-cell สําหรับการรักษาโรคมะเร็งเลือดบางชนิด 

เพื่อเปนคําเตือนสําหรับการรักษาแบบมุงเปาไปท่ี CD19 ท่ีไดรับการอนุมัติสําหรับการรักษารูปแบบข้ันสูงและ

มีความเสี่ยงสูงของโรคมะเร็งตอมนํ้าเหลืองชนิดนอนฮอดจกิน (non-Hodgkin Lymphoma) และโรคมะเร็ง

เม็ดเลือดขาวมัลติเพิลมัยอิโลมา (Multiple Myeloma) ที ่เกิดจาก B-cell maturation antigen (BCMA) 

เนื่องจาก US-FDA ไดรับรายงานจากการติดตามการรักษาในกลุมผู ปวยที่รักษาดวย CAR T-cell เกี่ยวกับ

เหตุการณไมพึงประสงคหลังการวางตลาดสําหรับการบําบัดแตละครั้งท่ีไดรับการอนุมัติในเชิงพาณิชยแลว ซึ่ง

ในปจจุบัน มีผูปวยจํานวน 27,000 ราย ท่ีไดรับการรักษาดวย CAR T-cell ท่ีมีการจําหนวยในทองตลาด และ

จากการติดตามผูปวย จํานวน 22 ราย พบวาอัตราของมะเร็งชนิด T-cell ตํ่ากวาที่เห็นจากการรักษาแบบ 

Traditional combo อยางมาก อยางไรก็ตาม สถานการณดังกลาวอาจะไมไดรายแรงมากเกินไป  

 

(8) Rare disease benefits in 2023  

ความกาวหนาของผลิตภัณฑเซลลและยีนบําบัดในปจจุบันอาจจะกลายเปนเรื่องปกติของการพัฒนา

และผลิตอุตสาหกรรมดานเซลลและยีนบําบัด ซึ่งจะนําไปสูการรักษาโรคตางๆ รวมถึงโรคหายากไดอยางมี

ประสิทธิภาพ โดยพิจารณาจากการอนุมัติการข้ึนทะเบียนผลิตภัณฑเซลลและยีนบําบัดของปท่ีผานมา ดังนี้  

(a) การอนุมัติข้ึนทะเบียน ในสหรัฐอเมริกา   

• Casgevy สําหรับการรักษาโรค Sickel cell จากบริษัท Vertex Pharmaceuticals และ 

บริษัท CRISPR Therapeutics  

• Lantidra สําหรับการรักษาโรค Type 1 diabetes จากบริษัท CellTrans Inc.  

• Omisirge สําหรับการรักษาโรค Blood cancer จากบริษัท Gamida Cell  

• Vyjuvek สําหรับการรักษาโรค Dystrophic epidermolysis bullosa จากบริษัท Krystal 

Biotech  

• Elevidys ส ําหร ับการร ักษา  Duchenne muscular dystrophy จากบร ิษ ัท  Sarepta 

Therapeutics  

• Lygenia สําหรับการรักษา Sickle cell จากบริษัท Bluebird bio  

• Roctavian สําหรับการรักษา Hemophilia A จากบริษัท BioMartin Pharmaceutical    

(b) การอนุมัติข้ึนทะเบียน ในสหภาพยุโรป   

• Hemgenix สําหรับการรักษาโรค Hemophilia B จากบริษัท UniQure and CSL Behring  

 

(9) FDA Collaboration accelerates  

ชวงเดือนมีนาคมของปที ่ผานมา US-FDA ไดมีการปรับเปลี่ยนโครงสรางยอยภายใน Center for 

Biologics Evaluation and Research Office หร ือ CBER ด วยการเปล ี ่ยนจาก Office of Tissue and 

Advanced Therapies (OTAT) เปน Office of Therapeutic Products (OTP) เพื ่อเพิ ่มขีดความสามารถ
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และประสิทธิภาพการทํางานของ US-FDA ในการควบคุมกํากับดูแลผลิตภัณฑเซลลและยีนบําบัด และไดริเริ่ม

โครงการสําคัญอันแรก คือ Rare Disease START Pilot ในชวงเดือนกันยายน ซึ่งมีผูรวมสนับสนุนและมีการ

กลาวถึงเปนจํานวนมาก ตอมา เดือนพฤศจิกายน พ.ศ. 2566 US-FDA ไดมีการจัดเวทีรวมกับผูมีสวนไดสวน

เส ี ยท ี ่ เ ก ี ่ ย วข  อ ง  เช  น  Alliance for Regenerative Medicine (ARM), The National Institute for 

Innovation in Manufacturing Biopharmaceuticals (NIIMBL), CGT Developers เปนตน เพ ื ่อหารือ

เกี่ยวกับองคประกอบและ/หรือแพลตฟอรมเทคโนโลยีสําคัญท่ีสามารถพัฒนาและใชประโยชนทรัพยากรท่ีมีอยู

และเวลาไดอยางมีประสิทธิภาพ สําหรับการพัฒนาและผลิตผลิตภัณฑเซลลและยีนบําบัด รวมไปถึงการทบท

วนกฎระเบียบที่เหมาะสมตอสถานการณ นอกจากนี้ US-FDA ไดออกมาเรียกรองขอขอมูลเรื่องโอกาสและ

ความทาทายทางดานวิทยาศาสตรท่ีเกี่ยวของกับการพัฒนาเซลลและยีนบําบัดเฉพาะบุคคล และไดมีการเสนอ

ช่ือของ แพทยหญิง Nicole Verdun เปนผูอํานวยการของ CBER ของ US-FDA เมื่อเดือนกรกฎาคมท่ีผานมา  

 

(10) CGT Shows promise in Auto-Immune disease  

สมาคมโลหิตวิทยาแหงประเทศสหรัฐอเมริกา หรือ American Society of Hematology (ASH) ได

เผยแพรการศึกษาวิจัยทางคลินิก ระยะท่ี 1 ของการรักษาโรคภูมิคุมกันบกพรอง (Auto-Immune) ดวยการใช

ผลิตภัณฑ CD19 CAR T-cell ที่มุ งเปาไปที่ B cells ในผูปวยที่เปนโรคลูปส หรือโรค Systemic Lupus 

Erythamatosis (SLE)3 ซึ่งพบวาผูปวย จํานวน 15 รายท่ีไดรับการรักษา มีอาการทุเลาลงไดอยางสมบูรณ โดย

ไมมีรายงานเหตุการณไมพีงประสงครายแรง และไดมีการศึกษาวิจัยเกี่ยวกับผลิตภัณฑ CAR T-cell สําหรับ

การรักษาโรคอื่นๆ ดวย ดังนี้   

a. Kyverna Therapeutics: ไดมีการศึกษาการรักษาดวย KVT-700 CAR T-cell เพื่อมุงเปาหมายไปท่ี IL-

12/23 p40 subunit สําหรับโรคสะเก็ดเงิน ซึ ่งผลวิจัยทางพรีคลินิก (Preclinical) แสดงใหเห็นถึง

ความสําเร็จในการกําจัด T cell ท่ีทําใหเกิดโรคและการควบคุมโรคได  

b. Autolus Therapeutics: ไดมีการเผยแพรขอมูลเกี่ยวกับการใชโปรแกรม AUTO2 และ AUTONOM ใน

การกําหนดเปาหมาย B cell สําหรับโรคลูปสและโรค Sjogren’s syndrome4 ซึ่งผลการศึกษาในชวงแรก

แสดงใหเห็นถึงความปลอดภัยและความทนทาน พรอมขอแนะนําสําหรับการพัฒนาในขั้นตอนการ

ศึกษาวิจัยทางคลินิกเพื่อรักษาผูปวย  

c. Cartesian Therapeutics: ไดมีการเปดเผยขอมูลเกี่ยวกับ CT006 ซึ่งเปนผลิตภัณฑเซลลบําบัด CAR T-

cell ที่มีการจําหนายทั่วไป โดยมีเปาหมายที่ MHC-II เพื่อรักษาโรคขออักเสบรูมาตอยด (Rheumatoid 

arthritis)5 ซึ่งผลการวิจัยในเบ้ืองตน อาจจะสงผลกระทบตอความปลอดภัยและผลการรักษา  

d. Magenta Therapeutics: ไดประกาศขอมูลเรื ่องความปลอดภัยและประสิทธิภาคการรักษาในระยะ

เริ ่มตนของการวิจัยทางคลินิก ระยะที่ ½ ของ MGTA-101 ซึ่งเปนผลิตภัณฑยีนบําบัด Autologous 

Hematopoietic Stem Cell สําหรับโรคโลหิตจางจากการแตกทําลายของเม็ดเลือดแดง (Autoimmune 

Hemolytic Anemia)  
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4.2 ISCT Investor survey 

จากการสํารวจนักลงทุนโดยคณะทํางานของ International Society for Cell and Gene Therapy 

(ISCT) เมื่อป 2023 ไดขอมูลท่ีนาสนใจดังรูปท่ี  2023 ในสวนของการลงทุนรูปท่ี 45 – 55 โดยรูปท่ี 45 แสดง

แสดงขอมูลเกี่ยวกับนักลงทุนในอุตสาหกรรมสุขภาพและเทคโนโลยีชีวภาพ โดยเปรียบเทียบระหวางป 2018 

และ 2021 ในดานซายแสดงประเภทของนักลงทุน พบวานักลงทุนสวนใหญเปนผูเชี่ยวชาญดานสุขภาพ โดย

เพิ่มข้ึนจาก 78% ในป 2018 เปน 90% ในป 2021 ขณะท่ีนักลงทุนท่ัวไปลดลงจาก 20% เหลือ 9% สวนนัก

ลงทุนประเภทอื่นๆ มีสัดสวนนอยมากและลดลงเล็กนอย ในดานขวาแสดงประเภทของบริษัทท่ีนักลงทุนเลือก

ลงทุน พบวาสวนใหญลงทุนท้ังในบริษัทมหาชนและเอกชน (ท้ังสองประเภท) โดยเพิ่มข้ึนจาก 47% ในป 2018 

เปน 53% ในป 2021 การลงทุนในบริษัทมหาชนอยางเดียวลดลงเล็กนอยจาก 46% เปน 42% ขณะที่การ

ลงทุนในบริษัทเอกชนอยางเดียวมีสัดสวนนอยท่ีสุดและลดลงจาก 7% เหลือ 5% ซึ่งขอมูลนี้สะทอนใหเห็นวา

นักลงทุนในอุตสาหกรรมนี้มีแนวโนมเปนผูเชี่ยวชาญเฉพาะทางมากขึ้น และมีความสนใจลงทุนในทั้งบริษัท

มหาชนและเอกชนเพิม่ข้ึน 

 
รูปท่ี 45 แสดงผลการสํารวจนักลงทุนในดานของประวัติความเช่ียวชาญและชนิดของบริษัทท่ีเลือกลงทุน 

 ในสวนของการรกระจายตัวของการลงทุนในภูมิภาคตางๆ ทั่วโลกดังรูปที่ 46 พบวาในอุตสาหกรรม

เซลลและยีนบําบัด เปรียบเทียบระหวางป 2018 และ 2021 อเมริกาเหนือยังคงเปนภูมิภาคท่ีไดรับความสนใจ

สูงสุด โดยเพิ่มข้ึนจาก 93% เปน 97% ตามดวยยุโรปท่ีเพิ่มจาก 64% เปน 76% ท่ีนาสนใจคือการเติบโตอยาง

มีนัยสําคัญในเอเชีย โดยเฉพาะจีนท่ีเพิ่มจาก 22% เปน 38% และญี่ปุนจาก 18% เปน 32% ออสเตรเลียและ

ภูมิภาคอื่นๆ ในเอเชียก็มีการเติบโตเชนกัน ขณะท่ีการลงทุนในอเมริกาใตและภูมิภาคอื่นๆ มีสัดสวนนอยและ

เพิ่มขึ้นเล็กนอย ขอมูลนี้สะทอนใหเห็นถึงการขยายตัวของอุตสาหกรรมนี้ทั่วโลก โดยเฉพาะในเอเชีย แมวา

ตลาดหลักยังคงอยูในอเมริกาเหนือและยุโรป 
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รูปท่ี 46 แสดงผลการสํารวจนักลงทุนในดานภูมิภาคท่ีเขาไปลงทุนดาน ATMPs 

 

ในสวนของขอมูลเกี ่ยวกับขนาดการจัดสรรเง ินทุนดานสุขภาพของกองทุนตางๆ ดังรูปที ่ 47 

เปรียบเทียบระหวางป 2018 และ 2021 ขอมูลช้ีใหเห็นวามีการเพิ่มข้ึนอยางมีนัยสําคัญของกองทุนขนาดใหญ

ที ่มีการจัดสรรเงินมากกวา 1 พันลานดอลลาร โดยเพิ่มจาก 27% ในป 2018 เปน 41% ในป 2021 ใน

ขณะเดียวกัน สัดสวนของกองทุนขนาดเล็กที่มีเงินทุนนอยกวา 50 ลานดอลลารลดลงจาก 18% เหลือ 12% 

กองทุนขนาดกลางมีการเปล่ียนแปลงเล็กนอย โดยกองทุนในชวง 50-250 ลานดอลลารเพิ่มข้ึนเล็กนอย ขณะท่ี

กองทุนในชวง 250-500 ลานดอลลารลดลง ขอมูลนี้สะทอนใหเห็นวากองทุนเฉพาะทางดานสุขภาพหลายแหง

ไดระดมทุนจํานวนมากในชวง 3 ปท่ีผานมา ซึ่งแสดงถึงความสนใจท่ีเพิ่มข้ึนในการลงทุนดานสุขภาพ  
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รูปท่ี 47 แสดงผลการสํารวจนักลงทุนในดานงบประมาณท่ีเขาไปลงทุนดาน ATMPs 

 

โดยการเปรียบเทียบสัดสวนการลงทุนในบริษัทในกลุม ATMPs ของพอรตการลงทุนดานสุขภาพในป 

2018 และ 2021 ดังรูปที่ 48 โดยขอมูลชี้ใหเห็นวามีการเปลี่ยนแปลงที่สําคัญ โดยกองทุนที่ไมมีการลงทนุใน 

CGT ลดลงอยางมากจาก 18% เหลือเพียง 7% แสดงถึงความสนใจที่เพิ่มขึ้นในอุตสาหกรรมนี้ นอกจากนี้ มี

การเพิ่มขึ ้นอยางเดนชัดของกองทุนที่ลงทุน 10-25% ของพอรตใน CGT จาก 25% เปน 41% ในขณะท่ี

กองทุนที่ลงทุน 0-10% ลดลงเล็กนอยจาก 47% เปน 45% สําหรับการลงทุนในสัดสวนที่สูงขึ้น (25-50% 

และ >50%) มีการเปล่ียนแปลงเล็กนอย โดยรวมแลว ขอมูลนี้แสดงใหเห็นวาแม CGT จะยังคงเปนสวนนอยใน

พอรตการลงทุนสวนใหญ แตมีแนวโนมการลงทุนท่ีเพิ่มข้ึนอยางชัดเจน 
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รูปท่ี 48 แสดงผลการสํารวจนักลงทุนในดานสัดสวนการลงทุนดาน ATMPs ในพอรตการลงทุนดานสุขภาพ

ท้ังหมด 

 

รูปที่ 49 และ 50 แสดงขอมูลเกี่ยวกับแนวโนมการลงทุนในดาน ATMPs จากการสํารวจในป 2018 

และ 2021 โดยในป 2018 48% ของนักลงทุนวางแผนที่จะเพิ่มการลงทุนใน ATMPs ขณะที่อีก 48% ยังไม

แนใจ และมีเพียง 4% ท่ีไมวางแผนเพิ่มการลงทุน เมื่อดูผลลัพธในป 2021 พบวา 65.5% ของนักลงทุนไดเพิ่ม

การลงทุนใน ATMPs ในชวงสองปท่ีผานมา ซึ่งสูงกวาท่ีคาดการณไวในป 2018 ในขณะท่ี 22.7% คงระดับการ

ลงทุนเทาเดิม และมีเพียง 11.8% ท่ีลดการลงทุนลง 

สําหรับแนวโนมในอนาคต ผลสํารวจในป 2021 แสดงใหเห็นวา 60.9% ของนักลงทุนวางแผนที่จะ

เพิ่มการลงทุนใน ATMPs ในอีกสามปขางหนา ซึ่งสูงกวาแผนการลงทุนในป 2018 โดยมีเพียง 5.5% ที่ไม

วางแผนเพิ่มการลงทุน และ 33.6% ยังไมแนใจ ท่ีนาสนใจคือ 75% ของนักลงทุนท่ีเพิ่มการลงทุนในชวงสองป

ที่ผานมา วางแผนที่จะเพิ่มการลงทุนตอไปในอนาคต ซึ่งขอมูลนี้สะทอนใหเห็นถึงความเชื่อมั่นที่เพิ่มขึ้นและ

แนวโนมการเติบโตอยางตอเนื่องในอุตสาหกรรม ATMPs โดยนักลงทุนสวนใหญมีมุมมองเชิงบวกและพรอมท่ี

จะเพิ่มการลงทุนในอนาคต 
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รูปท่ี 49 แสดงผลการสํารวจนักลงทุนในดานการเติบโตการลงทุนดาน ATMPs ในชวง 2 ป 

 

 
รูปท่ี 50 แสดงผลการสํารวจนักลงทุนในดานการตัดสินใจเพิ่มการลงทุนดาน ATMPs  

 

รูปที่ 51 แสดงผลสํารวจเกี่ยวกับเทคโนโลยีที่นาสนใจที่สุดสําหรับการเพิ่มการลงทุนในดาน ATMPs 

โดยใหผูตอบเลือก 3 อันดับ ซึ่ง Gene editing technologies ไดรับความสนใจสูงสุดที่ประมาณ 50% ซึ่ง

สะทอนถึงศักยภาพอันสูงของเทคโนโลยีนี้ในการพัฒนาการรักษาโรคทางพันธุกรรม ตามมาดวย Engineered 
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NK cells ที่ประมาณ 45% ซึ่งเปนที่สนใจในการพัฒนาภูมิคุ มกันบําบัด และการรักษาดวยเซลล iPSC ท่ี

ประมาณ 40% ซึ่งมีศักยภาพในการสรางเซลลตนกําเนิดสําหรับการรักษาหลากหลายโรค 

ในสวนของเทคโนโลยี CAR-T แบบ Allogeneic และเวกเตอรไวรัสใหมสําหรับการสงยีนในรางกาย 

(เชน AAV capsids ใหม) ก็ไดรับความสนใจสูงเชนกัน ที่ประมาณ 30-35% แสดงถึงความกาวหนาในการ

พัฒนาการรักษามะเร็งและโรคทางพันธุกรรม สวนเทคโนโลยีอื่นๆ เชน TIL, การปรับปรุง CAR แบบใหม CAR-

T สําหรับ Solid tumor และวิธีการผลิตใหมๆ ไดรับความสนใจในระดับปานกลาง ประมาณ 20-25% สะทอน

ถึงความพยายามในการพัฒนาประสิทธิภาพและขยายขอบเขตการรักษา 

สวนเทคโนโลยีท่ีไดรับความสนใจนอยท่ีสุด คือ วิธีการรักษาแบบ ex vivo และการปรับสภาพรางกาย

แบบใหมสําหรับการรักษาดวยยีนหรือการปลูกถายแบบ ex vivo ท่ีประมาณ 10-15% 

โดยขอมูลนี้สะทอนใหเห็นถึงแนวโนมและความสนใจของนักลงทุนในเทคโนโลยี ATMPs ที่ทันสมัย

และมีศักยภาพสูงในการพัฒนาการรักษาโรคในอนาคต โดยเนนไปท่ีเทคโนโลยีท่ีสามารถปรับแตงยีนและเซลล

ไดอยางแมนยําและมีประสิทธิภาพ 

 

 
รูปท่ี 51 แสดงผลการสํารวจนักลงทุนในดานเทคโนโลยีท่ีนาสนใจท่ีสุดสําหรับการเพิ่มการลงทุนในดาน 

ATMPs 

 

รูปที่ 52 แสดงผลสํารวจความคาดหวังของนักลงทุนเกี่ยวกับการเปลี่ยนแปลงระดับการลงทุนในการ

รักษาดวยเซลลแบบ allogeneic เทียบกับแบบ autologous ในอีก 3 ปขางหนา ผลปรากฏวา 53.6% ของ

ผูตอบสนใจจะเพิ่มการลงทุนในการรักษาแบบ allogeneic มากกวาแบบ autologous ในขณะท่ี 39.1% คาด

วาระดับการลงทุนจะยังคงเทาเดิม และมีเพียง 7.3% ท่ีคาดวาจะเพิ่มการลงทุนในแบบ autologous มากกวา 
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ขอมูลนี้สะทอนใหเห็นวานักลงทุนสวนใหญมีมุมมองเชิงบวกตอการรักษาแบบ allogeneic มากกวา โดยมีการ

ระบุเพิ่มเติมวาความรูสึกของนักลงทุนตอผลิตภัณฑแบบ allogeneic ยังคงสูงกวาผลิตภัณฑแบบ autologous 

โดยทั่วไป ซึ่งอาจเปนเพราะศักยภาพในการผลิตในปริมาณมากและความสะดวกในการใชงานของการรักษา

แบบ allogeneic 

 

 
รูปท่ี 52 แสดงผลการสํารวจนักลงทุนในดานผลิตภัณฑ ATMPs เกี่ยวกับคาดหวังของนักลงทุนเกี่ยวกับการ

เปล่ียนแปลงระดับการลงทุนในการรักษาดวยเซลลแบบ allogeneic เทียบกับแบบ autologous 

 

ในสวนของผลสํารวจเกี่ยวกับปจจัยสําคัญในการตัดสินใจลงทุนในโอกาสการพัฒนาผลิตภัณฑ ATMPs 

โดยเปรียบเทียบระหวางป 2018 และ 2021 ดังรูปที่ 53 ผูตอบแบบสอบถามสามารถเลือกได 3 ปจจัยนั้น 

พบวาขอมูลทางคลินิกที่มีนัยสําคัญยังคงเปนปจจัยสําคัญที่สุด โดยมีความสําคัญเพิ่มขึ้นเล็กนอยจากป 2018 

ถึง 2021 รองลงมาคือเทคโนโลยีแพลตฟอรม ซึ่งมีความสําคัญลดลงเล็กนอยในป 2021 

ที ่น าสนใจคือ การผลิตและการขยายกําลังการผลิต (Manufacturing and Scale-Up) และ

ประสบการณของทีมบริหาร (Management Experience) มีความสําคัญเพิ่มข้ึนอยางมากในป 2021 สะทอน

ใหเห็นถึงความสําคัญท่ีเพิ่มข้ึนของความสามารถในการผลิตและการบริหารจัดการในอุตสาหกรรม ATMPs 

มูลคาของบริษัท (Company Valuation) มีความสําคัญลดลงอยางมากในป 2021 ในขณะท่ีศักยภาพทางการ

ตลาดท่ีคาดการณไว (Forecasted Market Potential) มีความสําคัญเพิ่มข้ึนเล็กนอย 

ความตองการทางการแพทยที่ยังไมไดรับการตอบสนองและการรักษาโรคกําพรา (Unmet Medical 

Need / Orphan Indication) มีความสําคัญลดลงอยางมากในป 2021 สวนทรัพยส ินทางปญญา 
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(Intellectual Property) และตนทุนสินคา การกําหนดราคา และศักยภาพการเบิกคืน (Cost of Goods, 

Pricing & Reimbursement Potential) มีความสําคัญลดลงเชนกัน 

โดยสรุป ขอมูลนี้แสดงใหเห็นวานักลงทุนใหความสําคัญกับขอมูลทางคลินิกเปนอันดับแรก แตก็เริ่มให

ความสําคัญกับความสามารถในการผลิตและการบริหารจัดการมากข้ึน สะทอนใหเห็นถึงการเติบโตและความ

ซับซอนท่ีเพิ่มข้ึนของอุตสาหกรรม ATMPs 

 

 
รูปท่ี 53 แสดงผลสํารวจเกี่ยวกับปจจัยสําคัญในการตัดสินใจลงทุนในโอกาสการพัฒนาผลิตภัณฑ ATMPs โดย

เปรียบเทียบระหวางป 2018 และ 2021 

 

คําถามสุดทายในการสํารวจนักลงทุนจะเปนในเรื่องของอุปสรรคสําคัญในการลงทุนในบริษัทพัฒนา 

ATMPs โดยเปรียบเทียบระหวางป 2018 และ 2021 ผูตอบแบบสอบถามสามารถเลือกได 3 อันดับ ดังรูปท่ี 

54 โดยการแขงขันจากวิธีการรักษาแบบอื่นๆ เปนอุปสรรคที่ไดรับการกลาวถึงมากที่สุด โดยเพิ่มขึ้นอยางมี

นัยสําคัญจากป 2018 ถึง 2021 รองลงมาคือความทาทายในการผลิตและการขยายกําลังการผลิต ซึ ่งก็มี

ความสําคัญเพิ่มข้ึนเชนกัน อันดับสามคือความซับซอนในการพัฒนาทางคลินิก ซึ่งมีความสําคัญเพิ่มข้ึนเล็กนอย 

ความกังวลดานความปลอดภัยมีความสําคัญลดลงจากป 2018 ถึง 2021 แตยังคงเปนหนึ่งในอุปสรรคสําคัญ ท่ี

นาสนใจคือ ปญหาเรื่องตนทุนสินคา การกําหนดราคา และการเบิกจายคืน (COGS/Pricing/Reimbursement) 

มีความสําคัญลดลงอยางมาก สะทอนใหเห็นวาอุปสรรคดานนี้อาจไดรับการแกไขบางสวนในชวงเวลาดังกลาว 

ปญหาเกี ่ยวกับทรัพยสินทางปญญา (IP) และความทาทายดานการกระจายสินคาและหวงโซอุปทานมี

ความสําคัญลดลงเล็กนอย แตยังคงเปนปจจัยท่ีตองพิจารณา 

โดยสรุป ขอมูลนี้แสดงใหเห็นวาการแขงขันในตลาด ATMPs มีความรุนแรงมากขึ้น และนักลงทุนให

ความสําคัญกับความสามารถในการผลิตและการพัฒนาทางคลินิกมากข้ึน ในขณะท่ีปญหาดานตนทุนและการ
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เบิกจายคืนดูเหมือนจะไดรับการแกไขบางสวนแลว อยางไรก็ตาม ความปลอดภัยยังคงเปนประเด็นสําคัญท่ีตอง

พิจารณาในการลงทุนในอุตสาหกรรมนี ้

 

 
รูปท่ี 54 แสดงผลสํารวจเกี่ยวกับอุปสรรคสําคัญในการลงทุนในบริษัทพัฒนา ATMPs 

 

4.3 ภาพรวมดานเศรษฐกิจและการลงทุน (2022-2023) 

จากขอมูลที่คณะทํางานไดดําเนินการสํารวจพบวามีบริษัทดาน Biotech ทําการ lay off พนักงาน 

มากกวา 250 บริษัท ซึ่งในป 2022-2023 มีแค 30 บริษัทท่ีไดออก IPO เมื่อเทียบกับในป 2021 ซึ่งมี IPO ถึง

114 บริษัท ซึ่งมีเม็ดเงินลงทุนดาน Biotech จาก Venture Capital ป 2022 = $15.3 Billion USD (ดังรูปท่ี 

55) โดย Top 3 ของบริษัทในสาขาท่ีไดเงินลงทุนสูงสุดในป 2022 คือ  

1. Drug Discovery enabled by machine learning (22%)  

2. Cell therapy 2.0 (19%)  

3. Next-gen gene therapies and modulation (19%) 

  จะเห็นไดวา Machine learning ดึงดูดความสนใจดานการลงทุนในสาย Biotech ไดดี เมื่อเทียบกับป

กอนๆ 2019-2021 โดยมี Cell therapy และ Gene therapy ผลัดกันมาเปนอันดับ 1 ซึ่งงานวิจัยทีเกี่ยวกับ 

drug discovery ที่มีการใช large omics data set, regenerative medicine, large-scale genomic 

edits เปนสาขาที่ไดรับความสนใจไดเงินลงทุนสูงมาตั้งแตป 2019 ยิ่งถามีการใช Machine learning เขามา

ชวย ซึ่งนาจะชวยคัดเลือก molecules ที่มีความเปนไปไดที่จะเปน candidate ที่ประสบความสําเร็จในการ

รักษาได 
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รูปท่ี 55 การลงทุนของ Venture capital ในดาน biotechnology (Ref. McKinsey & Company) 

 

ในสวนของ Cell-based therapies 

  ในปจจุบันผลิตภัณฑ Cell-based therapies สามารถทํายอดขายในป 2022 ไดมากกวา $3 พันลาน

เหรียญสหรัฐ โดยเฉพาะอยางยิ่งยอดขายจาก CAR-T cell therapies สําหรับรักษา multiple myeloma 

และ B-cell lymphoma โดยคาดการณวายอดขายจะเพิ่มขึ้นไปถึงมากกวา $21พันลาน ในป 2026 ซึ่งเปน

ยอดรวมท้ังจาก CAR-T, stem cell และ immune cell therapy เนื่องจากการขยายเปน option วิธีรักษาท่ี

ดีท่ีสุดท่ีคนไขและแพทยเลือกได ต้ังแตมะเร็งในระยะเริ่มตน ไปจนถึงขอบขายการรักษาโรคอื่นๆ เชน เบาหวาน 

 

 Potential Trends 

  Area of improvement ของ cell therapy คือ เรื่องขอว safety และราคาที่เกินเอื้อมถึง ดังนั้น

งานวิจัยท่ีไปพัฒนา immunogenic profile ของ cell therapy รวมถึงการลดความซับซอนของกระบวนการ

ผลิตเซลล และระยะเวลาของกระบวนการรักษาที่คอนขางนาน งานวิจัยประเภทนี้ดึงดูดเงินลงทุนจาก VC 

funding กวา $3 พันลาน 

 

ทิศทาง cell therapy สําหรับ regenerative medicine 

ในป 2022 ที่ผานมา นักลงทุนลงเงินกวา $300 ลานไปกับ Cell therapy สําหรับ chronic liver 

and kidney disease และมีงานวิจัยที่ใช engineered macrophage regulatory T cell ที่สามารถ 

reverse immune driversของโรคได หรือการใช reprogrammed stem cells ไป reverse damage หรือ

สรางtissueท่ีเสียหายไปข้ึนมาใหม 
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ทิศทางการสนับสนุน scalable allogenic therapies 

เพื่อปรับปรุงขอดอยของ autologous cell therapies ที่ใชเวลาในการผลิตนาน และราคาสูงเกิน

เอื้อม แนวโนมงานวิจัยท่ีตอบโจทย ไดแก 

1. ศึกษาชนิดของเซลลที ่เหมาะสําหรับผลิตภัณฑ allogenic แบบ off-the-shelf เชน virus-

specific T cells, NK cells, macrophage  

2. การพัฒนาระบบผลิตเซลลแบบautomation เพื่อใหสามารถ scale การผลิตได และผลิตไดทัน

และมากพอกับความตองการ ในสวนนี้ไดรับการสนับสนุนจาก Venture capital funding กวา 

$400 ลาน ในป2022 

 

ทิศทางการพัฒนา Precision control and persistence 

  เพื่อปรับปรุงประสิทธิภาพของ Cell-based therapy ในการรักษา Solid tumor รวมถึงลดความ

เส่ียงในการเกิด toxic immune responseจากการรักษา แนวโนมงานวิจัยท่ีตอบโจทย ไดแก  

1. พัฒนา binding specificity and persistence of cell therapy ไดเม็ดเงินสนับสนุนไป

กวา $450 ลาน  

2. การใช High-throughput screening techniques เพื่อพัฒนาโครงสรางของ CAR เพื่อให 

target tumor cells ไดอยางมีแระสิทธิภาพมากข้ึน  

3. การพัฒนา synthetic receptors biological logic gate เพื่อให cell therapy สามารถตี

ขามผาน immunosuppressive signal ในบริเวณ tumor microenvironmentได 

 

ในสวนของ RNA and oligonucleotide therapy 

  ในปจจุบัน viral vector gene therapy สําหรับรักษาโรค HemophiliaB, retinal dystrophy และ 

spinal muscular atrophy mRNA vaccine สําหรับโรค COVID-19 

 

 

Potential trend 

1. Oliginucleotide-based therapeutics ไดรับเงินสนัยสนุนการลงทุนจาก VC fundingไปกวา $3 

พันลาน ในป2022 

2. mRNA technology เนนพัฒนา new mRNA structure self-replicating technology เพื่อตอบ

โจทย overcome current transient nature of treatment 
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3. ขยายขอบขายการนํา mRNA technology ไปใช มากกวาแครักษาโรคติดเชื้อ แตรวมไปถึง โรคหา

ยาก โรคระบบภูมิคุ มกัน และ การรักษามะเร็ง โดยการพัฒนาติด targeting molecule and 

synthetic switch เขาไปท่ี mRNA เพื่อใหจําเพาะตอเซลลท่ีจะรักษา cell-specific expression 

4. Gene editing technology: CRISPR เนน CRISPR fusion protein, nuclease ที่ชวยเพิ่ม site-

specific integration ของ large genetic sequences โอกาสของการพัฒนาเทคโนโลยี CRISPR คือ

การขยายขอบขายgene editing ไปรักษาโรคอื่นๆ งานวิจัยสาขานี้ไดรับเงินสนับสนุนจาก VC กวา 

$240 ลาน ในป2022 

5. Targeting transcriptome ไดรับความสนใจในชวงปที่ผานมา แทนที่จะedit genome ที่จะทําให

เกิดการเปล่ียนแปลงถาวรใน genetic material วิธีนี้จะไป influence RNA expression เพื่อใหเกิด

ผลการรักษา งานวิจัยดานนี้ไดรับเงินสนับสนุนกวา$230ลาน ในป2022 

โดยภาพรวมป 2022 เงินลงทุนจาก Venture capital funding รวม $6.9 พันลาน (นอยกวาป 

2021) เนนหนักท่ีงานสาย Immunology ในขณะท่ีงานสาย oncology ไดรับเงินสนับสนุนจาก VC funding

ลดลงกวาครี ่ง เมื่อเทียบกับป 2021 ซึ่งนักลงทุนหันไปสนใจลงทุนใน platform innovations เชน cell-

based therapies, patient-specific precision medicines engineered multi-specific antibody 

platform มากกวา traditional small molecules antibody approaches 

 

 
รูปท่ี 56 การลงทุนของ Venture capital ในดานกลุมโรคในสาขาตางๆ (Ref. McKinsey & Company) 

 

 เมื่อพิจารณาการลงทุนในการศึกษาวิจัยในกลุมโรคตางๆ พบวาท่ีจํานวนเงินลงทุนนอยลง เนื่องจากได

ผลตอบแทนชา ซึ่ง Venture capital มีความประสงคที่มุงเนนพัฒนา platform technology ในระยะยาว 

ซึ ่งสามารถนําเอาเทคโนโลยีไปใชมากกวาในโรคตางๆ ไดมากกวาแครักษา rare disease เพื ่อตอบโจทย 
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unmet medical needs ทีมที ่ม ุ งพัฒนา building blocks ที ่มีความโดดเดนและแตกตาง value 

proposition ชัด จะชวยใหข้ึนมาเปนแถวหนาและดึงดูดเม็ดเงินลงทุนได 

 

4.4 Top 5 Lessons from perspectives of Investors and ATMP companies 

 ในงาน Advanced Therapy Week 2024 จัดโดย Phacilitate ทางบริษัท Dark Horse Consulting 

ไดแสดงขอมูล Top 5 Lessons from perspectives of Investors and ATMP companies ดังรูปที่ 57 

และ 58 ตามลําดับ โดย 5 บทเรียนสําคัญสําหรับนักลงทุนท่ีกําลังพิจารณาบริษัท ATMPs ซึ่งใหคําแนะนําท่ีมี

คาสําหรับการประเมินและตัดสินใจลงทุนในอุตสาหกรรมท่ีซับซอนและมีความเส่ียงสูงนี้ 

1. มีกรอบการตัดสินใจที่ชัดเจนสําหรับกระบวนการตรวจสอบวิเคราะหสถานะ: บทเรียนนี้เนนยํ้าถึง

ความสําคัญของวิธีการที่มีโครงสรางในการรวบรวมขอมูลและตัดสินใจ โดยเฉพาะอยางยิ่งเมื่อตอง

ทํางานภายใตกรอบเวลาที่จํากัด การมีแนวทางที่เปนระบบชวยใหมั่นใจวาขอมูลสําคัญทั้งหมดจะถูก

รวบรวมและวิเคราะหอยางมีประสิทธิภาพ ซึ่งเปนสิ่งจําเปนเมื่อตองตัดสินใจเกี่ยวกับการลงทุนที่มี

ความเส่ียงสูง 

2. ใหทีมตรวจสอบวิเคราะหสถานะไดพบกับทีมผูบริหารแบบตัวตอตัว: การพบปะกันโดยตรงสามารถให

ขอมูลเชิงลึกที่ไมสามารถไดจากการประชุมทางไกล นอกจากนี้ยังชวยสรางความสัมพันธที ่จําเปน

สําหรับกระบวนการที่ประสบความสําเร็จ การปฏิสัมพันธแบบตัวตอตัวชวยใหนักลงทุนสามารถ

ประเมินความนาเชื่อถือ ความมุงมั่น และวิสัยทัศนของทีมผูบริหารไดดียิ่งขึ้น ซึ่งเปนปจจัยสําคัญใน

การประเมินศักยภาพระยะยาวของบริษัท 

3. ใชเวลาตรวจสอบสถานที่ GMP facility: คําแนะนํานี้เนนยํ ้าถึงความสําคัญของการตรวจสอบ

โรงงานผลิตอยางละเอียด นักลงทุนควรเจรจาตอรองเพื่อใหไดเวลาท่ีเพียงพอในการตรวจสอบสถานท่ี 

เนื ่องจากสภาพของ GMP facility มักสะทอนถึงความเสี ่ยงดานการควบคุมคุณภาพ (QC) และ

ความสามารถทางเทคนิคของบริษัท นอกจากนี้ยังเปนตัวบงช้ีสําคัญของวัฒนธรรมบริษัทโดยรวม การ

ตรวจสอบนี้ชวยใหนักลงทุนสามารถประเมินความพรอมของบริษัทในการผลิตผลิตภัณฑ CGT ใน

ระดับอุตสาหกรรมได 

4. มีมุมมองที่สมจริงเกี ่ยวกับการคาดการณรายไดสําหรับบริษัทที่พัฒนาเครื ่องมือและเทคโนโลยี: 

บทเรียนนี้เตือนนักลงทุนใหระมัดระวังในการประเมินศักยภาพทางการเงินของบริษัทเทคโนโลยี CGT 

โมเดลทางการคาที่อิงกับคาสิทธิ์และเปาหมายความสําเร็จมักจะผลักดันรายไดออกไปและเพิ่มความ

เสี ่ยงในการพัฒนา นักลงทุนควรพิจารณาระยะเวลาการพัฒนาที่ยาวนานและความไมแนนอนท่ี

เกี่ยวของกับการพัฒนาเทคโนโลยีใหม 

5. สําหรับบริษัทที่พัฒนาการรักษา ใหตระหนักวาการอนุมัติทางการคาเปนเพียงจุดเริ่มตน: บทเรียน

สุดทายนี้เนนยํ้าวาความสําเร็จในการพัฒนาผลิตภัณฑ CGT ไมไดสิ้นสุดที่การอนุมัติทางการคา นัก

ลงทุนควรตระหนักวา CGT เชิงพาณิชยมีจํานวนนอยมากท่ีสามารถสรางรายไดจริงตามท่ีคาดการณไว 
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และความทาทายหลังการอนุมัติมักถูกประเมินต่ําเกินไป ดังนั้น จึงเปนส่ิงสําคัญท่ีจะตองตรวจสอบให

แนใจวาบริษัทไดวางแผนอยางเพียงพอสําหรับกิจกรรมหลังการอนุมัติ เชน การผลิตในระดับ

อุตสาหกรรม การกระจายสินคา และกลยุทธทางการตลาด  

  

ซึ่งบทเรียนท้ัง 5 นี้เนนยํ้าถึงความสําคัญของการตรวจสอบอยางละเอียด การสรางความสัมพันธ การ

ประเมินความเสี่ยงอยางรอบคอบ และการมีมุมมองระยะยาวเมื่อพิจารณาลงทุนในบริษัท CGT คําแนะนํา

เหลานี้ชวยใหนักลงทุนสามารถประเมินโอกาสการลงทุนไดอยางครอบคลุมมากขึ้น โดยคํานึงถึงทั้งศักยภาพ

ทางวิทยาศาสตร ความสามารถในการผลิต และความทาทายทางการตลาดที่อาจเกิดขึ้นในอุตสาหกรรมที่มี

การพัฒนาอยางรวดเร็วและมีความซับซอนสูงนี้ 
 

  

รูปท่ี 57 แสดง 5 บทเรียนสําคัญสําหรับนักลงทุนท่ีกําลังพิจารณาบริษัท ATMPs สรุปและนําเสนอโดย บริษัท 

Dark Horse Consulting 

 

สวน 5 บทเรียนสําคัญสําหรับบริษัท ATMPs ท่ีกําลังเขาสูกระบวนการตรวจสอบวิเคราะหสถานะ" ซึ่ง

ใหคําแนะนําท่ีมีคาสําหรับบริษัทในการเตรียมตัวและรับมือกับกระบวนการนี้อยางมีประสิทธิภาพ ไดแก 

1. ประยุกตใชแนวปฏิบัติท่ีดีท่ีสุดรอบการจัดเตรียมขอมูลและการปฏิสัมพันธเริ่มตนเพื่อกําหนดโทนการ

ทํางาน: บทเรียนนี้เนนยํ้าความสําคัญของความประทับใจแรก บริษัทควรสรางตารางเนื้อหาท่ีชัดเจน 

มีเรื่องราวของบริษัทท่ีสรุปไดดี และจัดลําดับความสําคัญของเอกสารอยางเปนระบบ การเตรียมตัวท่ี

ดีจะชวยสรางความนาเช่ือถือและความไววางใจต้ังแตเริ่มตนกระบวนการ 
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2. เปนเชิงรุกและจริงใจในการระบุความทาทายที่บริษัทกําลังเผชิญ: นักลงทุนมองวาความทาทายเปน

โอกาส ดังนั้นบริษัทควรนําเสนอปญหาอยางตรงไปตรงมา พรอมทั้งแสดงใหเห็นถึงความมั่นใจใน

ความสามารถของตนในการระบุ จัดการ และบรรเทาความเส่ียงตางๆ การเปดเผยขอมูลอยางโปรงใส

จะชวยสรางความไววางใจและแสดงถึงความเปนมืออาชีพของทีมผูบริหาร 

3. มีแผนระยะยาวที่มั่นคงและสมจริงสําหรับการทํากําไร: สําหรับบริษัทที่พัฒนาการรักษา นี่หมายถึง

การมีแผนท่ีชัดเจนสําหรับการเขาถึงตลาดหลังไดรับการอนุมัติ การกําหนดราคา การขยายกําลังการ

ผลิต และการลดตนทุนสินคา สําหรับบริษัทท่ีพัฒนาเครื่องมือและเทคโนโลยี ตองมีกลยุทธผลิตภัณฑ

ระยะยาวและเปาหมายรายไดท่ีสมจริง การวางแผนอยางรอบคอบแสดงใหเห็นถึงวิสัยทัศนและความ

เขาใจในตลาดของบริษัท 

4. มีแนวคิดท่ีชัดเจนสําหรับการใชเงินทุนท่ีไดรับและตอบสนองตอลําดับความสําคัญของนักลงทุนดวย: 

นักลงทุนตองการเห็นวิสัยทัศนของบริษัทสําหรับขั้นตอนตอไปของการเติบโต แตอาจมีผลประโยชน

เชิงกลยุทธที่แตกตางกัน การสรางสมดุลระหวางลําดับความสําคัญเหลานี้เปนทักษะที่สําคัญ บริษัท

ควรแสดงใหเห็นวาพวกเขาเขาใจมุมมองของนักลงทุนและสามารถปรับแผนใหสอดคลองกับเปาหมาย

รวมกันได 

5. พิจารณาสิ่งที่ไดเรียนรูจากกระบวนการตรวจสอบวิเคราะหสถานะ: หลังจากกระบวนการเสร็จส้ิน 

บริษัทควรใชเวลาในการทบทวนและพิจารณาวาจะสามารถปรับปรุงธุรกิจไดอยางไรตามผลการ

ตรวจสอบ ไมวาการทําธุรกรรมจะเกิดขึ ้นหรือไมก็ตาม นี่เปนโอกาสอันดีในการเรียนรูจากมุมมอง

ภายนอกและปรบัปรุงการดําเนินงานของบริษัท 

 

โดยสรุป บทเรียนทั้ง 5 นี้เนนยํ้าถึงความสําคัญของการเตรียมตัวอยางดี ความโปรงใส การวางแผน

ระยะยาว ความยืดหยุ นในการตอบสนองตอความตองการของนักลงทุน และการเรียนรู อยางตอเนื ่อง 

คําแนะนําเหลานี้ชวยใหบริษัท CGT สามารถนําเสนอตัวเองไดอยางมีประสิทธิภาพตอนักลงทุนที่มีศักยภาพ 

สรางความไววางใจ และใชประโยชนจากกระบวนการตรวจสอบวิเคราะหสถานะเพื่อปรับปรุงธุรกิจของตน ไม

วาผลลัพธของการเจรจาจะเปนอยางไร 
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 รูปท่ี 58 แสดง 5 บทเรียนสําคัญสําหรับบริษัท ATMPs ท่ีกําลังเขาสูกระบวนการตรวจสอบวิเคราะหสถานะ 
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 5. ธุรกิจท่ีนาสนใจในหวงโซคุณคา (Value chain) ท่ีเก่ียวของกับ ATMPs 

 

5.1 Contract Development and Manufacturing Organization (CDMO) 

CDMO คือองคกรที่รับจางพัฒนาและผลิตผลิตภัณฑทางการแพทยขั้นสูง (ATMP) สําหรับบริษัทยา

และเทคโนโลยีชีวภาพ CDMO มีความสําคัญอยางยิ่งตอการพัฒนาและการทําตลาด ATMP เนื่องจากมีความ

เช่ียวชาญเฉพาะทาง โครงสรางพื้นฐาน และเทคโนโลยีท่ีจําเปนสําหรับการผลิตผลิตภัณฑท่ีมีความซับซอนสูง

เหลานี้ CDMO ชวยใหบริษัทยาสามารถประหยัดตนทุนและเวลาในการพัฒนา โดยไมตองลงทุนในโครงสราง

พื้นฐานของตนเอง นอกจากนี้ CDMO ยังมีความเขาใจลึกซึ้งเกี่ยวกับขอกําหนดดานกฎระเบียบสําหรับ ATMP 

ซึ่งชวยใหมั่นใจไดวาผลิตภัณฑจะเปนไปตามมาตรฐานที่กําหนด การใชบริการ CDMO ยังชวยเพิ่มความ

ยืดหยุนในการผลิต ลดความเส่ียง และเรงการเขาถึงตลาด ทําใหบริษัทยาสามารถนํานวัตกรรมการรักษาแบบ 

ATMP ไปสูผูปวยไดอยางรวดเร็วและมีประสิทธิภาพมากข้ึน 

ขอมูลจากบริษัท Dark Horse Consulting เกี่ยวกับขอมูลโรงงานรับจางพัฒนาและผลิต (Contract 

Development and Manufacturing Organization; CDMOs) ผลิตภัณฑเซลลและยีนบําบัด จาก 3 

ภูมิภาคท่ัวโลก ดังรูปท่ี 59 มีดังนี้   

1. ภูมิภาคอเมริกาเหนือ (North America)  

• มีีบริษัท CDMOs จํานวน 76 บริษัท  

• มีสถานท่ีผลิต 116 แหง โดยแบงเปน Viral vector 31%, Plasmid 18% และ 

CTxDrug product 51%  

2. ภูมิภาคยุโรปและตะวันออกกลาง (Europe & Middle East)  

• มีบริษัท CDMOs จํานวน 59 บริษัท  

• มีสถานท่ีผลิต 80 แหง โดยแบงเปน Viral vector 33%, Plasmid 19% และ 

CTxDrug product 48%  

3. ภูมิภาคเอเชีย-แปซิฟก (APAC)  

• มีบริษัท CDMOs จํานวน 15 บริษัท  

• มีสถานท่ีผลิต 19 แหง โดยแบงเปน Viral vector 14%, Plasmid 17% และ 

CTxDrug product 69%  
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รูปท่ี 59 โรงงานรับจางพัฒนาและผลิต (Contract Development and Manufacturing Organization; 

CDMOs) ผลิตภัณฑเซลลและยีนบําบัด จาก 3 ภูมิภาคท่ัวโลก 

 

จากการสํารวจเกี ่ยวกับปจจัยสําคัญที่กลุ มลูกคาจะเลือกใชบริการโรงงานรับจางผลิต (CDMO) 

ปจจุบันจะพิจารณาใหความสําคัญตามลําดับ ตอไปนี ้ 1. Quality 2. Experience 3. Availability 4. 

Expertise 5. Price อยางไรก็ตาม ในอีก 5 ปขางหนา พบวามีการใหความสําคัญกับปจจัยเปลี่ยนแปลง

เล็กนอย โดยจะใหความสําคัญของเรื่อง Expertise มากกวา Availability ดังนั้น การพัฒนากําลังคนท่ีมีความ

เชี่ยวชาญทางดานการผลิตเซลลและยีนบําบัดจะเปนปจจัยสําคัญ 1 ใน 3 อันดับแรกที่กลุมลูกคาจะตัดสินใจ

เขามาใชบริการ CDMO    

 

5.2 Mobile Cleanroom 

หองสะอาดปราศจากเช้ือ หรือท่ีเรียกวาหองคลีนรูม หรือ หองสะอาดนั้น จะมีการควบคุมปริมาณ

อนุภาค ฝุนละอองและส่ิงปนเปอนตางๆ ใหมีไมเกินระดับท่ีกําหนดไว นอกจากนั้นยงัรวมไปถึงการควบคุม

ปจจัยเสริมตางๆ ไดแก คุณลักษณะและความเร็วของลม อุณหภูมิ แรงดัน และระดับความช้ืนสัมพัทธภายใน

หอง ดังภาพดานลาง แสดงถึง เกณฑของการควบคุมปริมาณอนุภาคและฝุนละอองในหองคลีนรูมท่ีระดับความ

สะอาดตางๆ (รูปท่ี 60) 



75 
 

  

รูปท่ี 60 เกณฑของการควบคุมปริมาณอนุภาคและฝุนละอองในหองคลีนรูมท่ีระดับความสะอาดตางๆ ตาม

มาตรฐาน GMP PIC/S 

  

ส่ิงท่ีนาสนใจกวานั้นคือ ทางบริษัท Germfree จากประเทศสหรัฐอเมริกา ไดคิดคน Mobile 

Cleanroom หรือเพื่อความเขาใจท่ีงายข้ึนคือหองคลีนรูมเคล่ือนท่ี ท่ีสามารถออกแบบ layout ภายในได 

เพื่อใหตอบโจทยกับวัตถุประสงคการใชงาน ไมวาจะเปนการออกแบบเพื่อใชสําหรับ การปองกันและการกักกัน

โรค (Biocontainment),  ชีวเภสัชภัณฑ (biopharmaceuticals) และ การบริการสุขภาพ (Healthcare) 

สําหรับใชในพื้นท่ีท่ีหางไกลจากตัวเมืองและตองการใหประชาชนมีระบบสาธารณสุขท่ีเขาถึงผลิตภัณฑ จําพวก

เซลลและยีนบําบัดไดงายข้ึน ดังรูปท่ี 61 และ 62 

  

  

รูปท่ี 61 Mobile Cleanroom for ATMP Manufacturing 
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รูปท่ี 62 แผนผังและภาพภายใน Mobile Cleanroom 

 
 

5.3 Cold chain logistics   

ธุรกิจ Cold Chain Logistics มีแนวโนมขยายตัวอยางตอเนื่อง จากการเติบโตของอุตสาหกรรมอาหาร

และเครื่องด่ืม โดยเฉพาะอุตสาหกรรมผลไมสด แชเย็น แชแข็ง ซึ่งเปนหนึ่งในกลุมสินคาสงออกสําคัญของ

ไทย  รวมถึงแนวโนมการขยายตัวของภาคอุตสาหกรรมยาและเวชภัณฑในชวงสถานการณการแพรระบาดของ

เช้ือไวรัสโคโรนา 2019 ท่ีผานมา  Cold Chain Logistics เขามามีบทบาทเปนอยางมากในปจจุบัน โดยถือวา
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เปนกระบวนการหนึง่ในหวงโซอุปทานสําหรับสินคาท่ีตองการการจัดเก็บและการขนสงแบบควบคุมอุณหภูมิ 

เพื่อรักษาคุณภาพของสินคา และชวยลดการสูญเสียของผลิตภัณฑ ในประเทศไทยนิยมใช 2 รูปแบบ การรักษา

อุณหภูมิดวยการแชแข็ง ( FROZEN) กระบวนการคลังสินคาและกระบวนการในการขนสงแบบควบคุมอุณหภูมิ 

โดย ณ อุณหภูมิท่ีต่ํากวาจุดเยือกแข็งต้ังแต -15 องศาเซลเซียส และ การรักษาอุณหภูมิดวยการแชเย็น 

(CHILLED)  กระบวนการคลังสินคาและการขนสงสินคา ณ อุณหภูมิต้ังแต 0-8 องศาเซลเซียส 1  

      แตอยางไรก็ตามการบริหารจัดการของวัสดุท่ีนํามาใชในในธุรกิจนี้ หลักๆ จะเปนวัสดุจําพวก กลอง

โฟม นํ้าแข็งและนํ้าแข็งแหง เปนตน ซึ่งอาจกอใหเกิดความเสียหายและความไมเสถียรของการคงไวของ

อุณหภูมิต่ําๆในระหวางการขนสงได ดังนั้น บริษัท ไครโอพอรต ซิสเท็มส (Cryoport Systems) เปนผูนําระดับ

โลกท่ีไดคิดคนดานการสนับสนุนหวงโซอุปทานท่ีควบคุมอุณหภูมิแบบบูรณาการท่ัวโลกและครบวงจรท่ีนํา

เทคโนโลยีตางๆเขามาชวยเสริม สําหรับผลิตภัณฑ ยา และ การรักษาพยาบาลท่ีตองการการจัดการท่ีควบคุม

อุณหภูมิเฉพาะทางและพิเศษ สําหรับผลิตภัณฑและวัสดุท่ีสําคัญท่ีไมสามารถหาทดแทนใหมไดในอุตสาหกรรม 

Life Sciences เนื่องจาก บางวัสดุเปนวัสดุท่ีผลิตเพื่อเปนยาหรือวัคซีนในการรักษาสําหรับผูปวยเฉพาะราย 

โดยบริษัทนี้ไดรับความไววางใจในระดับสากลสําหรับการชวยกระจายและขนสงยาวิจัยสําหรับการทดลองทาง

คลินิกท่ีดําเนินอยูกวา 650 รายการ รวมถึงผลิตภัณฑเชิงพาณิชยช้ันนําท่ัวโลก ภาพดานลางเปนตัวอยาง

ผลิตภัณฑของ บริษัท ไครโอพอรต ซิสเท็มส เครื่องมือขนสงไอนํ้าแหงมาตรฐาน Cryoport Express® เปนแบบ

นํ้าหนักเบาและสามารถนํากลับมาใชใหมได โดยรวมเอาคุณสมบัติท่ีดีท่ีสุดของ บรรจุภัณฑ ไครโยเจนิกส  และ

เทคโนโลยีสุญญากาศสูงไวดวยกัน ตัวเครื่องมือขนสงนี้ประกอบดวย ภาชนะเก็บความเย็น (dewar) ท่ีทําจาก

อลูมิเนียมพรอมชองสําหรับใส วัสดุทางชีวภาพ ไวภายใน ชองดานในของเครื่องมือขนสงนี้ลอมรอบดวยวัสดุท่ีมี

พื้นผิวสูง มีความหนาแนนต่ํา ซึ่งจะชวยกักเก็บหรือดูดซับ ไนโตรเจนเหลว ไวภายในท่ีอุณหภูมิภายในมากกวา

เทากับ -150 องศาเซลเซียส ไดนานถึง 10 วัน  

นอกจากเทคโนโลยีการขนสงท่ีคิดคนพัฒนานวัตกรรมท่ีเกี่ยวของกับบรรจุภัณฑแลวนั้น ยังมีบริษัท

อื่นๆ เชน บริษัท Marken ท่ีนําเอาระบบการติดตามตําแหนงของการขนสง รวมถึงระบบการมอนิเตอรและหรือ

บันทึกอุณหภูมิในระหวางการขนสง เพื่อใหสามารถเรียกดูขอมูลตางๆไดแบบเรียลไทม อีกท้ังยังมีการนําเอา

ระบบ IT โดยการใช software เฉพาะทางเขามารวมอีกดวย   
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รูปท่ี 64 ตัวอยางผลิตภัณฑของ บริษัท ไครโอพอรต ซิสเท็มส เครื่องมือขนสงไอนํ้าแหงและไอไนโตรเจนเหลว 
 

 

5.4 Software management   

ปจจุบันตลาดโรงงานอุตสาหกรรมมีอัตราการเติบโตและการแขงขันท่ีสูงข้ึน สงผลใหมีการพัฒนา

เทคโนโลยีและ Software เขามาชวยเพิ่มประสิทธิภาพ เพื่อชวยทําใหองคกรมีการตัดสินใจท่ีแมนยําบน

ฐานขอมูลท่ีถูกตอง สามารถประยุกตใชเพื่อวางกลยุทธ แผนการ หรือแกปญหาตามสถานการณไดอยางถูกตอง

และรวดเร็ว แมกระท่ังการทวนสอบเพื่อเรียกดูขอมูลตางๆยอนหลังได ซึ่งมีหลากหลายบริษัทท่ีพัฒนาและ

คิดคนการเขียนโปรแกรมเพื่อเขามาชวยและเติมเต็มอุตสาหกรรมทางการแพทยนี้ เชน บริษัท Title 21 

Health Solutions ของประเทศอเมริกา บริษัท Korber ของประเทศเยอรมัน บริษัท IQVIA Solutions ของ

ประเทศอเมริกา  บริษัท  Autolomous Ltd ของสหราชอาณาจักร การมี Software เขามาชวยเพื่อใหการ

ทํางานสะดวก รวดเร็วและเปนระบบมากยิ่งข้ึน อีกท้ังยังชวยลดความเส่ียงจากเอกสารกระดาษสูญหายและ

ขอมูลไมครบถวน   
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รูปท่ี 65 ตัวอยางการใหบริการทางดาน Software ของบริษัท Title 21 Health Solutions ประเทศอเมริกา 
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รูปท่ี 66 ตัวอยางการใหบริการทางดาน Software ของบริษัท Title 21 Health Solutions ประเทศอเมริกา 
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รูปท่ี 67 ตัวอยางฟงกชันการทํางานของ software ท่ีออกแบบและพัฒนาโดยบริษัท autolomous  
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6. Case Studies/Success Stories 

6.1 Highlight specific case studies/success stories of ATMPs, showcasing their impact 

and outcomes. 

ในหัวขอนี้ทางคณะผูวิจัยขอนําเสนอ Product Journey ของผลิตภัณฑการแพทยข้ันสูง ซึ่งกวาจะมา

เปน 1 ยา 1 เทคโนโลยี ในการรักษาโรคนั้น ตองอาศัยปจจัยอะไรบาง (อางอิงจาก Witkowsky L. et al., 

Gene Therapy 2023)  

1st generation genomic therapies ท่ีมีผลิตภัณฑในทองตลาดแลว มักมาพรอมกับปายราคาท่ีสูง

ลิ่ว โดยยาที่ราคาแพงที่สุดในโลกในปจจุบันไดแก HEMGENIX เพื่อการรักษา Hemophilia B ผลิตโดย CSL 

Behring LLC มาพรอมกับปายราคา 3.5 ลาน USD ในขณะท่ียาตัวอื่นๆ ตางก็มีราคาสูงในหลักแสน-ลาน USD 

เชนกัน ดังรูปท่ี 68 

  

 
รูปท่ี 68 แสดง 12 genomic therapies ท่ีเลือกจาก FDA’s list of 27 approved cellular and gene 

therapy (CGT) products, as of December, 16, 2022. 

 

ดวยราคาท่ีสูงนี้ทําใหบริษัทประกันปฏิเสธท่ีจะจาย หรือ ดีเลยการจายคารักษาเนื่องจากสงผลกระทบ

กับ financial stability ของระบบประกัน รวมทั้งระบบประกันสุขภาพที่ไดรับการสนับสนุนจากภาครัฐ เชน 

Medicaid และ Government funded healthcare system ในยุโรป สงผลใหผูปวยไมสามารถเขาถึงการ

รักษาแบบใหมได 

โดยสาเหตุหลักท่ี Genomic therapies มีราคาสูง สวนหนึ่งเพราะ เปนการรักษาแบบครั้งเดียวและมี

โอกาสหายขาด One-time potential curative treatment ซึ่งสงผลทางดานสุขภาพ health value อยาง

สูงกับผูรับการรักษา และ ระบบสุขภาพ เนื่องจากชวยลดcostที่เกิดจากการดูแลรักษาคนไขในระยะยาวจาก

อาการตางๆของโรค 
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6.2 Path to market for new drugs 

ปจจุบันในกระบวนการพัฒนายาใหมยังคงมีรูปแบบการสนับสนุนเหมือนเดิมไมมีการเปลี่ยนแปลง 

กลาวคือ 

  1) Government and Philanthropies ใหเงินสนับสนุน early stage research เนนหลักท่ี 

academic institution เพื่อสนับสนุนการศึกษาตั้งแต Discovery, pre-clinical study เกือบไปจนถึง IND 

submission 

  2) เมื่อเทคโนโลยี/ ยา ไดรับการพัฒนาและทดสอบประมาณนึงในท่ี academic institution จะสงตอ

ใหบริษัทเพื่อแสวงหาผลกําไรนําไปพัฒนาตอ ทํา clinical evaluation จนสามารถผานกระบวนการขั้นตอน

ตางๆจนได regulatory approval รวมถึง Stage หลังจากไดร ับ approvalแลว commercial 

manufacturing and monitoring จะเห็นไดวา บริษัทที่เขามารับชวงตอนี้ เปนตัวหลักในการรับความเสี่ยง

ของความลมเหลวในข้ันของ clinical และ regulatory stages ทําใหเมื่อไดรับการรับรองแลว ยาจึงมีราคาสูง 

เนื่องจากตองคํานวณราคาใหตีคืนมูลคาความเสียหายของยาตัวอื่นๆท่ี ไมผานเกณฑเขามาจนถึงรอบสุดทาย 

 

 
รูปท่ี 69 แสดง Pipeline for genome therapies and traditional pharmaceuticals 

 

 

ดวยปญหาราคายาที่สูงจนเกินเอื้อม จึงไดมีหนวยงาน ชื่อ Innovative Genomics Institute (IGI) 

จัดตั ้งหนวย Task force เพื ่อทําการศึกษา Affordability Task Force Design เปาหมายเพื่อยาใหมท่ี 

Affordability and accessibility โดยมีแนวทางแกไขปญหาราคายาสูง ดังตอไปนี ้
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1. Organization and funding model ปจจุบันราคายาผูกติดอยูกับบริษัทท่ีแสวงหาผลกําไรท่ีเปนผู

ลงทุนหลักในข้ันตอนสําคัญคือ Clinical and regulatory stages จึงควรมี 

 1) Alternative organizational model ให Public benefit company ท่ีคํานึงถึง social 

goals มากกวาผลประโยชนของผูถือหุนเขามามีสวนรวมหลักในการพัฒนายา 

 2) Health Care Utility Model ใหผูซื้อ/ ผูใชยา ลงเงินให nonprofit drug organization 

โดยตรง เชน CivicaRx เพื่อเขามาดูแลราคายาและปญหาการขาดแคลนยา ตัดปญหาพอคา

คนกลาง การันตีราคายาคงท่ี การันตีรายไดใหผูผลิตยา 

 3) Government public funds เชน กรณีของ ผูวาการรัฐแคลิฟอรเนีย สหรัฐฯ ลงเงิน 

100 ลาน USD เพื่อ acquire และผลิต Insulin biosimilar เพื่อใหประชาชนไดใช Insulin 

ในราคาที่เอื้อมถึง รวมถึงบทบาทของ research institute เชน California Institute of 

Regenerative Medicine (CIRM) ทําหนาที่เปนผู ใหทุน (Funder) ที ่เขามาลงเงินกับ 

clinical studies มากกวา 80 study เพื่อกระตุนใหเกิดการพัฒนางานวิจัย/ เทคโนโลยีดาน 

regenerative medicine และลดความเส่ียงในข้ันตอนการพัฒนา 

2. Intellectual property and licensing 

  มหาวิทยาลัย หรือหนวยงานท่ีทําวิจัยเพื่อประโยชนของสวนรวมควรพิจารณาการเขาถึงฐานขอมูล IP, 

licensing agreement การติดตามการเปลี ่ยนแปลงของ IP รวมถึงกลไกการนํามาใช enforcement 

mechanism ควรมีฐานขอมูลเปน resource ที่ทุกคนเขาถึงได เชน Master Alliance Provision Guide 

(MAPGuide), Medicine Patent Pool (MPP) มีหนวยงาน accelerator เชน Global Healthcare 

innovation Alliance Accelerator เขามาจัดระเบียบขอมูล วิเคราะห และเปนขอมูลเหลานี้เปนอีกหนึ่ง 

Toolkits ใน free access resource เพื่อใหพรอมนําไปใชงาน 

  ขอดีของ resource อยาง MPP คือผูถือครองpatentที่อาจไมมีความพรอมในการพัฒนาเทคโนโลยี

นั้นตอเพื่อออกสูcommercial ยังสามารถreach outถึง global market เพื่อหาบริษัทมาพัฒนาตอ แตยังคง

เอื้อประโยชนกลับมาสู communityของตน เชนเทคฯท่ีพัฒนาในประเทศฐานรายไดระดับลาง-กลาง สามารถ

สงตอเทคฯใหผูมีความพรอมไปพัฒนาตอ แตระบุใน licensing agreement วาใหนําผลิตภัณฑนั้น ตาม

จํานวนท่ีกําหนดจายแจก หรือsub licensing ใหกับประเทศท่ีมีรายไดต่ํา 

 

 

3. Manufacturing and Regulations 

  เปนที่ทราบกันดีวาการสราง cGMP facility ใชเงินลงทุนสูง ซึ ่งสวนใหญตองใชเงินจาก capital 

investment จึงมี distributed manufacturing modelเชนในแคนาดาท่ีใช point-of-care manufacturing 

platform เชน Made-in-Canada CAR-T platform โดยการใชGMA-enabled manufacturing device 

และการลดเกรดของอาหารเล้ียงเซลลในกระบวนการผลิตเพื่อ clinical study จาก cGMP grade สูเกรดท่ีต่ํา
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กวา จํากัดการใช cGMP grade เทาที่จําเปนทําใหชวยลดcostในการผลิตไดมากกวา 10 เทา โดยรัฐบาล

แคนาดา ลงทุนfacility แตวิธีนี้ไมสามารถใชไดกับกระบวนการพิจารณาของ US FDA หรือ Made-in-Alberta 

Platform ท่ีรัฐและมูลนิธิ Alberta cancer foundationชวยลงทุนclinical trial และคาดการณวาจะคืนทุน

ภายใน 6 เดือน จาก approved product หรือการเปดชองregulatory approval ใหเกิดการรับรอง 

platform technology เชน CRISPR โดยไมตองสง IND application แยกตามแตละ indication 

 

4. Pricing and Access 

 1) Simple cost plus model คํานวณราคายาจาก cost of goods บวก profit margin 

 2) Dynamic pricing model รวมราคา drug development จํานวนผูปวยท่ีตองการการ

รักษา insurance coverage, market condition และ cost of capital 

  

 
รูปท่ี 70 แสดง Affordability Task Force Design 

จากตัวอยางขางตนนี้ อาจเปนเพียง 1 รูปแบบของเสนทางการพัฒนาผลิตภัณฑยา ชนิดผลิตภัณฑ

การแพทยขั้นสูง ที่ประสบความสําเร็จในตางประเทศ สวนรูปแบบที่เหมาะสมสําหรับการพัฒนาผลิตภัณฑใน

ประเทศไทยนั้น อาจตองนํามาปรับใช หารูปแบบท่ีเหมาะสมกับสถานการณในประเทศไทยตอไป 

 

 

 

 



86 
 

6.3 Product Journey: 

6.3.1 CAR-T Technology 

ทางทีมผูวิจัยสนใจศึกษาเชิงลึกถึงที่มาของ CAR-T technology ทั้งในดานระยะเวลาในการพัฒนา 

วิวัฒนาการของเทคโนโลยี ไปจนถึง ความทาทาย ทั้งในดานเทคโนโลยีและในการนําเทคโนโลยีไปใชรักษา

คนไข จึงไดทําการรวบรวมขอมูลไวดังตอไปนี้ 

ดานเทคโนโลยี 

จากจ ุดเร ิ ่มต น concept การว ิจ ัยเก ี ่ยวก ับ Chimeric T cell receptor ในป   1987 

จนถึงวันที่ผลิตภัณฑจาก CAR-T cell therapy ไดรับการอนุมัติใหใชในคนไขไดเปนครั ้งแรก ในป2017 

สําหรับการรักษาโรค Acute Lymphoblastic Leukemia (ALL) ใชเวลาในการพัฒนาเทคโนโลยีทั้งสิ้นกวา 

40 ป จวบจนถึงปจจุบัน มีผลิตภัณฑที่ไดรับ approved โดย US FDA และ EMA อยูดวยกัน 6 ผลิตภัณฑ 

(April,2023) ดังรูปท่ี 71 ซึ่งเปนผลิตภัณฑท่ีใชเพื่อการรักษาโรค Multiple Myeloma และ Lymphoma 

 

Products Price 

Abecma (idecabtagene vicleucel) $419,500 

Breyanzi (lisocabtagene maraleucel) $410,300 

Carvykti (ciltacabtagene autoleucel) $465,000 

Kymriah (tisagenlecleucel) $475,000 

Tecartus (brexucabtagene autoleucel) $373,000 

Yescarta (axicabtagene ciloleucel) $373,000 

รูปท่ี 71 แสดง Key milestone in the development of CAR-T Cells and CAR-T Cell product list 

โดยตัวเทคโนโลยีเองก็ยังมี room of improvement ทั้ง CAR ที่ถูกพัฒนามาอยางตอเนื่องหลาย 

generation ท้ังชนิดของเซลลท่ีมีการทํา CAR ในท้ัง T cell, B cell และ macrophage 

นอกจากนี้ รายงานจาก Mckinsey & Company ระบุวา การที่จะปลดล็อคศักยภาพของ CAR-T 

cell therapy อยางเต็มที ่ จําเปนจะตองจริงจังกับการลงทุนใน 4 ดาน ทั ้งดานตัวเทคโนโลยี และ 

หลังจากนําเทคโนโลยีไปใชในการรักษา ไดแก 
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1) การ optimize autologous CAR-T สําหรับมะเร็งในเลือด (liquid tumors) 

2) การเพิ่มจํานวนสถานพยาบาลท่ีสามารถใหการรักษาดวย CAR-T ได 

3) การลดระยะเวลาในการพัฒนาเทคโนโลยีจนออกสูตลาด (innovation cycle time) เพื่อใช CAR-T 

รักษา solid tumor 

4) พัฒนาการะบวนการผลิต next-generation CAR-T  

 

ดานการนําเทคโนโลยีไปใชเพื่อการรักษา  

  แมวาจะมีผูไดรับการรักษาดวย CAR-T cell therapy ไปแลวมากกวา 30,000 คน (อเมริกา, as of 

January2024) และคนไขหลายรายไดรับการติดตามผลการรักษาระยะยาวกวา 10ปพบวาไมหายขาดจาก

โรคมะเร็งท่ีเคยเปน แตการรักษาดวย CAR-T cell therapy ก็ยังคงมีความทาทายหลายดาน ไมวาจะเปน 

1) severe adverse event หลังเขารับการรักษา ท่ีมีความรุนแรงถึงข้ันเสียชีวิต 

2) ราคาการผลิต (Manufacturing cost) สูงมาก สําหรับผลิตภัณฑ autologous CAR-T cell 

ซึ่งยังไมรวมคารักษาพยาบาลอื่นๆ ทําใหคารักษารวมอาจมากถึง $500,000 ตอ treatment 

3) ระยะเวลาที่ใชสําหรับกระบวนการผลิต คือ 21-35 วัน ซึ่งอาการของผูปวยที่รอรับการรักษาอาจ

พัฒนาแยลงจนทําใหไมไดประโยชนจากการรักษาดวย autologous CAR-T 

4) T cells จากผูปวยคุณภาพต่ํากวาท่ีไดจาก healthy donor  

5) Allogenic CAR-T อาจเปนตัวเลือกแทนที่ Autologous CAR-T อยางไรก็ตามก็มีความเสี่ยงท้ัง 

1)graft-vs-host disease (GvHD) 2)ระบบภูมิคุมกันคนไขปฏิเสธ CAR-T cells 3)Allogenic CAR-T 

ไมสามารถอยูในรางกายคนไขไดนาน สงผลตอความสามารถในการรักษา 

6) CAR-T cell therapy มีความสามรถในการรักษา solid tumor ต่ํา (ท่ีนับเปน 90%ของผูปวยมะเร็ง)  

 

  นอกเหน ือจากความท าทายตามท ี ่ระบ ุข  างต น การน ํา  CAR-T cel l  therapy ออกสู  

commercialization ยังมีความทาทายอีกหลายประการ ซึ่งวิธีการวิเคราะหใหเห็นภาพที่ดีที่สุดทางหนึ่ง คือ

การมองไปที่ customer journey หรือในที่นี้คือ “patient journey” วาการเขารับกระบวนการรักษา ไป

จนถึงกระบวนการฟนตัวและติดตามผล แตละข้ันตอนคนไขตองเจอกับอะไรบาง และแตละข้ันตอนมีความทา

ทายอยางไร ซึ่งรายงานจาก Mackinsey&Co, 2019 ไดทําสรุปไวเปนอยางดี ตามภาพดานลาง 
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รูปท่ี 72 Major Challenges on CAR-T Commercialization by Mckinsey&Co 

 

โดยข้ันตอนเริ่มจาก 

1) ผูปวยท่ี qualified ไดรับการสงตอใหเขารับการรักษากับ CAR T physician 

2) ผูปวยเขารับการประเมินผลเบ้ืองตน (pretreatment eligibility assessment) 

3) ผู ป วยเข าส ู กระบวนการเก ็บเซลล ด วยว ิธ ี  Leukapheres is ก อนส ง เซลล ต อให  

manufacturing facility 

4) ผูปวยถูกสงตัวเขาเตรียมรับการรักษา โดยเริ่มจากการเขารับ chemotherapy ในระหวางท่ี

เริ่มกระบวนการผลิต cell processing และ CAR-T ใน manufacturing facility (ใชเวลา 

21-35วัน) 

5) ผูปวยเขารับ CAR-T ที่ผลิตมา (CAR T infusion) ตามดวยกระบวน lymphodepletion 

เพื่อปองกันรางกายตอตานการรักษา 

6) ผูปวยถูกสงตอเพื่อดูอาการ และเก็บผลการรักษา long-term 
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จะเห็นวา 

1) ตลอดกระบวนการรักษาลวนแลวแตเปนกระบวนการที่ตองใชคน ใชแรงงาน ใชเวลาสูง (High-

touch commercial model)  ทําใหcost สูง รวมทั้งแรงงานที่เกี ่ยวของตองผานการเทรนมา

เฉพาะ ไมใชแรงงานทั่วไปหรือใครก็ได การรักษาตองทําที่สถานพยาบาลที่ไดรับการรับรอง เชนใน

อเมริกาคือที่ certified academic medical center (AMC) เทานั้น หลายครั้งผูปวยตองเดิน

ทางไกลเพื่อเขารับการรักษา 

2) กระบวนการผลิต CAR-Tและsupply chain ยุงยากซับซอน มีตนทุนขายสูง (cost of good sold) 

ใชเวลาคอนขางนาน(long vein-to-vein time) ซึ่งสงผลตอ patient eligibility (ผูปวยรอจนอาจ

ไมอยูในภาวะท่ีพรอมเขารับการรักษาอีกตอไป) อีกท้ังกระบวนการผลิตยังเปนแบบ one-to-one 1

คน ตอ 1batch ผลิตในหองแลบคลีรูมที่ไดมาตรฐาน รวมทั้งตองใชsupply เชน viral vector ท่ี

ขาดแคลน ผลิตไมพอ กระบวนการขนสงเซลลท่ีผลิตเสร็จแลวยังตองทําภายใต cold-chain logistic 

3) ระบบ reimbursement หรือ insurance coverage ตลอดทั้งกระบวนการรักษา (inpatient 

setting, manufacturing, outpatient setting) รวมทั้งคาใชจายในการผลิตCAR-T ในอเมริกา

ข้ึนอยูกับ Center for Medicare and Medicaid Services policies ซึ่งแตละเคสจะตองถูกสงเขา

พิจารณากอนการรักษาวาสามารถไดรับการ cover คาใชจายผานกระบวนการไดหรือใหม (case-

to-case basis) ซึ่งระหวางรอผลพิจารณา ผูปวยอาจไมอยูในภาวะท่ีพรอมเขารับการรักษาอีกตอไป 

หรือเสียชีวิตกอน 

 

 แนวทางการพัฒนาเพื่อกาวขามความทายทายดังกลาว ทาง Mckinsey&Co ไดแนะนําไวดังตอไปนี้ 

1) นําเอาระบบ automation มาใชในกระบวนการผลิต รวมท้ังการ scale out production 

2) Decentralize ระบบการผลิต (Bedside manufacturing) เพื ่อลด vein-to-vein time และ 

logistic cost ในการขนสง 

3) พัฒนาผลิตภัณฑ allogenic CAR-T เพื่อพรอมใชรักษา 

 

ความคิดเห็นจากคณะผูวิจัยมองวาหากประเทศไทยตองการให CAR-T เปนหนึ่งในผลิตภัณฑ

ดาน ATMP ที่ผลิตขึ้นในประเทศไทย เพื่อที่จะไดเรียนรูกระบวนการพัฒนาเทคโนโลยีจากตนนํ้าสู

ปลายนํ้า เราสามารถเรียนรูจาก commercialization model ของผลิตภัณฑในทองตลาด แลวจะ

เห็นวา โอกาสของเราอยูท่ี 

1) ถาเราสามารถปด gap/ challenge เหลานี้ได โดยเฉพาะอยางยิ่งเรื่องของการผลิตเซลล

ใหใกลกับสถานพยาบาลท่ีผูปวยเขารับกระบวนการรักษาต้ังแตตน เรียกไดวาถามี “CAR-T one stop 

service” ทําไดต้ังแตประเมินคนไข เก็บเซลล ผลิตเซลล ทําการรักษา ตลอดจนพักฟนติดตามอาการ 
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นั่นคือโอกาสทองที่ตอบโจทยสิ่งที่ดีที่สุดตอสภาพรางกายผูปวย รวมทั้งประสิทธิภาพสูงสุดของการ

รักษา เรื่องการดูผลฟนฟูผูปวยทีมผูวิจัยและตัวแทนท่ีเขารวม focus group เห็นตรงกันวาไทยเดนใน

เรื่องนี้ (service provider) อยูแลว แตเรื่องมาตรฐานการผลิต มาตรฐานสถานพยาบาล ยิ่งไปกวานั้น 

regulation ท่ีจะอนุญาตใหเกิดการรักษาท้ังกระบวนการไดในไทย ตองสงเสริมไปพรอมๆกัน 

2) เรื ่องการลด cost การผลิต ตลอดจน cost ของการพัฒนาเทคโนโลยี โดยเฉพาะชวง 

clinical trial ท่ีใชงบประมาณสูงนั้น มีโมเดล Made-in-Canada CAR T platform ของ BioCanRx 

ประเทศแคนาดา ที่นาสนใจเอามาปรับใช โดย Made-in-canada point-of-care platform ทําให 

supply ท่ีใชตลอดกระบวนการผลิตในประเทศแคนาดาท้ังหมด ใชระบบ automation เขามาชวยใน

การผลิต กระจายศูนยการผลิตไปอยูท่ัวแคนดา (decentralized) ดันใหมีงานเขาไปสูข้ันของ clinical 

trial มากข้ึน เร็วข้ึน เพื่อเพิ่มโอกาสตัวเลือกใหผูปวยท่ีตองการ รวมถึงภาคการลงทุน BioCanRx ท่ีได

เงินสนับสนุนจากท้ังรัฐบาลและเอกชนรวมลงทุนเองรวมกับ partnerในงานวิจัยพื้นฐานสําหรับ next 

generation CAR-T ไปจนถึงงานวิจัยระดับ clinical trial ตลอดไปจนถึงการขยาย manufacturing 

ใหครอบคลุมไปท่ัวแคนาดา ใชงบลงทุนท้ังหมดประมาณ 10 ลานเหรียญ เพื่อผลักดัน 1 เทคโนโลยีคือ 

CAR-T ใหเกิดข้ึนจริงในประเทศ 

 

 
รูปท่ี 73 CLIC Point of Care platform ประเทศแคนาดา 

 

 

 

6.3.2 CRISPR Technology 
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ย  อน ไปเม ื ่ อป   2012  Doudna  Lab จาก  Un ive rs i t y  o f  Ca l i fo rn ia ,  Be rke ley 

ไดตีพิมพงานวิจัยในหัวขอ “Programmable DNA Scissors Found for Bacterial Immune System.” 

จนเปนจุดเริ ่มตนของ Breakthrough genome editing technology จนถูกนํามาใชเพื ่อการรักษาโรค 

จนกระ ท่ัง  US FDA ได อน ุม ัต ิ  CRISPR-based therapy เป นคร ั ้ งแรกของโลกในป   2023 

ปจจุบันมีผลิตภัณฑท่ีไดรับอนุมัติแลว 2 ผลิตภัณฑ เพื่อรักษาโรค Sickle Cell disease ไดแก 

 

Products Price 

CASGEVY™ (exagamglogene autotemcel) $2,200,000 

Lyfgenia (lovotibeglogene autotemcel) $3,100,000 

 

ทางคณะผู ว ิจัยสนใจศึกษา application ของเทคโนโลยีนี ้เพิ ่มเติมผาน Patient Journey 

ของผลิตภัณฑ CASGEVY พบวากระบวนการข้ันตอนการเขารับการรักษาเปนดังภาพดานลาง 

1) เริ่มจากคนไขเขาปรึกษา ตรวจประเมิน เพื่อตัดสินใจรวมกับแพทยวา CASGAVY เปนตัวเลือก

การรักษาท่ีเหมาะสม จากนั้นจึง enroll เพื่อรอรับเขาสูกระบวนการรักษา 

2) เขาเตรียมตัวเพื่อเก็บ Blood Stem Cells ใชเวลาประมาณ 8 สัปดาห โดยขั้นตอนนี้แพทย

อาจแนะนําใหมีการทํา red blood cell transfusion รวมดวย เพื่อใหคนไขพรอมที ่สุด

สําหรับการเก็บสเต็มเซลล 

3) ขั้นตอนการเก็บสเต็มเซลล ขั้นตอนนี้แพทยจะใหยาเพื่อขับเคลื่อน Blood stem cells ให

ออกจาก ไขกระดูก มาอยู ในกระแสเลือดของคนไข กอนเขาเครื ่องคัดแยกสเต็มเซลล 

(Apheresis) โดยอาจมีการทําซํ้าข้ันตอนนี้เพื่อใหไดเซลลท่ีเพียงพอตอการรักษา 

4) สเต็มเซลลที ่เก็บได สวนหนึ่งจะเก็บไวเปนเซลลสํารอง rescue cells ในกรณีที ่มีปญหา

เกิดข้ึนระหวางการรักษาดวย CASGEVY เซลลสํารองนี้จะถูกใสกลับใหคนไขแทน สวนเซลลท่ี

เหลือจะถูกสงไปยังแลบเพื ่อเข ากระบวนการผลิตCASGEVY ดวย CRISPR-Cas9 

technology โดยข้ันตอนนี้ใชเวลานานท่ีสุดถึง 5-6 เดือน โดยคนไขสามารถกลับไปรอท่ีบาน

ได จนกวากระบวนการผลิตจะแลวเสร็จและพรอมสําหรับข้ันตอนตอไป 

5) คนไขจะถูกเรียกตัวเขารับ Chemotherapyเพื่อเคลียรสเต็มเซลลเกาออกจากไขกระดูก และ

เขาสูกระบวนการ CASGEVY transfusion โดยขั้นตอนนี้คนไขจะตองเขารับการรักษาท่ี 

Authprized Treatment Center (ATC) เทานั้น ใชเวลาประมาณ 6 สัปดาห รวมระยะเวลา

รอใหเซลลท่ีใสเขาไปใหม engraft เขากับไขกระดูก 

6) กระบวนการติดตามอาการและผลการรักษา 
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รูปท่ี 74 แสดงกระบวนการการรักษาดวย CASGEVY 

 

ความเสี่ยงและความทาทาย ในการรักษาดวย CRISPR technology 

1) ระยะเวลารวมของกระบวนการรักษาทั้งหมดมากถึง 1 ป โดยขั้นตอนที่กินเวลานานที่สุดคือขั้นตอน

การผลิตเซลลท่ีใชรักษาผูปวย ท่ีเปนแบบจําเพาะตอผูปวยรายนั้น และเปนสวนท่ี cost สูงสุดเชนกัน 

2) Authorized therapy center (ATC) ปจจุบันมีแค 22 แหง และอยูในประเทศสหรัญอเมริกาท้ังหมด 

นั่นหมายถึงขั้นตอนการรักษา และการผลิตเซลลจําเปนตองเกิดขึ้นในประเทศอเมริกา ผูปวยยังตอง

รับผิดชอบคาใชจายในการเดินทางไปยังศูนยท่ีอยูใกลท่ีสุด รวมถึงท่ีพักและคาใชจายอื่นๆดวยตัวเอง

ดวย ไมนับถึงความเส่ียงของสุขภาพของผูปวยและความพรอมในการเดินทางไปรับการรักษา 

3) ความเสี่ยงขั ้นตอนการ edit เซลลที ่อาจตัดสายDNA นอกเหนือจาก targeted gene (Off-target 

effect) 
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7. ขอมูลท่ีนาสนใจดาน ATMP Regulatory 

7.1 การสนับสนนุการพัฒนา Cell and Gene Therapy Products จากหนวยงานควบคุมกํากับใน

ประเทศสหรัฐอเมริกา 

จากการปรับโครงสรางโครงสรางยอยภายใน Center for Biologics Evaluation and Research 

Office หรือ CBER ของ US-FDA ดวยการเปล่ียนจาก Office of Tissue and Advanced Therapies (OTAT) 

เปน Office of Therapeutic Products (OTP) เมื่อชวงเดือนมีนาคม พ.ศ. 2566 เพื่อเพิ่มขีดความสามารถ

และประสิทธิภาพการทํางานของ US-FDA ในการควบคุมกํากับดูแลผลิตภัณฑเซลลและยีนบําบัด ไดมีการ

ริเริ่มโครงการสําคัญๆ ดังนี้  

1. Support for Clinical Trials Advancing Rare Disease Therapeutics (START) Pilot    

เปาหมายของโครงการ คือ การเรงพัฒนาผลิตภัณฑยาใหมและผลิตภัณฑยาชีววัตถุ (Biologics 

products) ที ่มีจุดมุ งหมายเพื่อรักษาโรคหายาก ซึ่งจะอยูภายใตการควบคุมของศูนย CBER และ CDER 

เนื่องจากแตละศูนยไดระบุความตองการเฉพาะท่ีเกี่ยวของกับผลิตภัณฑควบคุมสําหรับโรคหายาก โดยมีเกณฑ

คุณสมบัติของโครงการนํารองที่แตกตางกันระหวาง CBER และ CDER ซึ่งโครงการนํารองนี้จะขยายการ

ประชุมอยางเปนทางการท่ีมีอยูในปจจุบันระหวาง US-FDA และผูสนับสนุน โดยการจัดการประเด็นท่ีเกี่ยวของ

กับการพัฒนาผลิตภัณฑแตละรายการผานกลไกการส่ือสารเฉพาะกิจท่ีรวดเร็วยิ่งข้ึน   

โครงการนํารองนี้ จะคัดเลือกผลิตภัณฑที่มีสิทธิ์ 3 รายการเพื่อเขารวมโครงการ โดยผูสนับสนุนจะ

ไดรับคําแนะนําที่เกี ่ยวของกับขั้นตอนการพัฒนาผลิตภัณฑยาใหมและผลิตภัณฑยาชีววัตถุ (Biologics 

products) รวมไปถึงการใหคําแนะนําเกี่ยวกับปญหาท่ีพบอยางใกลชิด เพื่ออํานวยความสะดวกในการพัฒนา

โปรแกรมยาใหมและผลิตภัณฑชีวภาพ และจัดทําเอกสาร Biologics License Application (BLA) หรือ New 

Drug Application (NDA) ที ่สมบูรณแบบและถูกตอง เพ ื ่อการยื ่นขอขึ ้นทะเบียนผลิตภัณฑอยางมี

ประสิทธิภาพ  

  

2. Collaboration on Gene Therapies Global (CoGenT Global) Pilot  

เปาหมายของโครงการ คือ การเพิ่มประสิทธิภาพของกระบวนการกํากับดูแลผลิตภัณฑทางการแพทย 

การลดระยะเวลาของกระบวนการ และการลดตนทุนสําหรับผูแทน (Agencies) หรือผูสนับสนุน (Sponsors) 

โดยผูมีสิทธิ ์เขารวมโครงการเริ ่มตนจะมาจากสมาชิกผู กํากับดูแลกฎระเบียบประจําของ International 

Council for the Harmonization of Technical Requirements for Medicines for Human Use (ICH) 

ซึ่งเปนองคกรที่รวบรวมหนวยงานกํากับดูแลและอุตสาหกรรมยา เพื่อหารือเกี่ยวกับดานวิทยาศาสตรและ

เทคนิคของการขึ้นทะเบียนยา โดยการเขารวมโครงการนี้อาจมีสวนรวมในการประชุมดานกฎระเบียบภายใน

และการประชุมรวมกับผูสนับสนุนดวย ซึ่งการประชุมทั้งหมดจะตองดําเนินการภายใตขอตกลงการรักษา

ความลับท่ีเขมงวด   
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3. Rare Disease Endpoint Advancement (RDEA) pilot program 

โครงการนํารองการพัฒนาจุดส้ินสุดโรคหายาก (RDEA) เปนความรวมมือสําคัญระหวางศูนยประเมิน

และวิจัยชีววัตถุ (CBER) และศูนยประเมินและวิจัยยา (CDER) ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

สหรัฐฯ (FDA) โครงการนี้มีเปาหมายเพื่อเรงการพัฒนาการรักษาโรคหายาก ซึ่งมักมีความทาทายในการวิจัย

และพัฒนาเนื่องจากจํานวนผูปวยท่ีนอย โดยท้ังสองศูนยเปดรับขอเสนอ RDEA จนถึงวันท่ี 30 มิถุนายน 2570 

โดยผูสนใจสามารถยื่นผานการแกไข IND หรือการยื่นกอน IND ซึ่งเปนข้ันตอนสําคัญในกระบวนการพัฒนายา

ใหม โครงการไดจัดประชุมเชิงปฏิบัติการเมื่อวันที่ 7-8 มิถุนายน 2566 รวมกับศูนยนโยบายสุขภาพ Duke-

Margolis เพื่อใหขอมูลและแนวทางแกผูท่ีสนใจเขารวม 

ซึ่ง US-FDA ไดจัดทําเว็บเพจเฉพาะสําหรับโครงการนี้ เพื่อเปนแหลงขอมูลสําคัญสําหรับนักวิจัย 

บริษัทยา และผูท่ีเกี่ยวของ นอกจากนี้ ยังมีการจัดต้ังกลองจดหมายรวม CBER/CDER เพื่อเปนชองทางติดตอ

โดยตรง ซึ่งแสดงใหเห็นถึงความมุงมั่นของ US-FDA ในการสนับสนุนและอํานวยความสะดวกแกผูท่ีทํางานใน

ดานการพัฒนาการรักษาโรคหายาก โดยโครงการ RDEA นี้เปนกาวสําคัญในการสงเสริมนวัตกรรมทาง

การแพทยและการพัฒนาการรักษาสําหรับผูปวยโรคหายาก ซึ่งมักถูกละเลยในการวิจัยและพัฒนายาท่ัวไป 

 

4. INitial Targeted Engagement for Regulatory Advice on CBER producTs (INTERACT 

Program)  

โปรแกรม INTERACT เปนโครงการของ US-FDA ที่มุงเนนการสงเสริมการมีปฏิสัมพันธในระยะแรก

ระหวางผูสนับสนุนการวิจัยและหนวยงานกํากับดูแล โดยมีวัตถุประสงคเพื่อทดแทนกระบวนการประชุม pre-

pre-IND แบบเดิม โปรแกรมนี้ครอบคลุมการใหคําปรึกษาในดานการพัฒนาผลิตภัณฑท่ีอยูภายใตการดูแลของ

ศูนยประเมินและวิจัยชีววัตถุ (CBER) ท้ังในแงของการทดลองกอนทางคลินิก การผลิต และแผนการพัฒนาทาง

คลินิก การริเริ่มนี้มีความสําคัญอยางยิ่งในการเรงกระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑทางชีววิทยา เลือด และวัคซีน 

โดยชวยใหผูพัฒนาสามารถรับคําแนะนําท่ีมีคุณคาจาก US-FDA ต้ังแตระยะเริ่มตนของการพัฒนา ซึ่งอาจชวย

ลดความเส่ียงและเพิ่มประสิทธิภาพในการนําผลิตภัณฑใหมสูตลาดไดเร็วข้ึน 

    

4. CBER Advanced Technology Team (CATT Meetings)     

การประชุม CATT (CBER Advanced Technology Team) เปนกลไกสําคัญท่ี FDA จัดข้ึนเพื่อสนับสนุนการ

พัฒนาผลิตภัณฑชีววัตถุที ่อยู ภายใตการกํากับดูแลของ CBER (Center for Biologics Evaluation and 

Research) โดยมีวัตถุประสงคหลักเพื่อเปดโอกาสใหมีการหารือเกี่ยวกับเทคโนโลยีขั้นสูงหรือแพลตฟอรมท่ี

จําเปนสําหรับการพัฒนาผลิตภัณฑเหลานี้ CATT ชวยใหผูพัฒนาสามารถเขาถึงและมีปฏิสัมพันธกับ CBER 

ตั้งแตระยะเริ ่มตนและอยางตอเนื ่อง กอนที่จะมีการยื่นเอกสารทางกฎหมายอยางเปนทางการ ซึ ่งเปน

ประโยชนอยางมากในการลดอุปสรรคและเรงกระบวนการพัฒนา โดยชวยใหผูพัฒนาเขาใจขอกําหนดและ

ความคาดหวังของ FDA ไดดียิ่งข้ึน นอกจากนี้ การประชุม CATT ยังเปนโอกาสสําคัญในการแลกเปล่ียนความรู
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และแนวคิดใหมๆ ระหวางภาคอุตสาหกรรมและหนวยงานกํากับดูแล ซึ่งจะชวยสงเสริมนวัตกรรมและความ

ปลอดภัยในการพัฒนาผลิตภัณฑชีววัตถุ 

 

7.2 วิวัฒนาการกฎหมายควบคุมกํากับในประเทศญ่ีปุน 

ในชวงทศวรรษท่ีผานมา ญี่ปุนไดกาวกระโดดอยางมากในดานการแพทยเชิงฟนฟู โดยเริ่มตนจากการ

ท่ีศาสตราจารยชินยะ ยามานากะ ไดรับรางวัลโนเบลในเดือนตุลาคม 2012 ซึ่งเปนการจุดประกายใหเกิดความ

สนใจในดานนี้ ตอมาในเดือนธันวาคมปเดียวกัน นายชินโซ อาเบะ ไดข้ึนดํารงตําแหนงนายกรัฐมนตรี และได

ผลักดันนโยบายสนับสนุนการแพทยเชิงฟนฟูอยางจริงจัง ในเดือนกุมภาพันธ 2013 กระทรวงเศรษฐกิจ การคา 

และอุตสาหกรรมไดจัดตั้งคณะกรรมการเพื่อการพัฒนาอุตสาหกรรมการแพทยเชิงฟนฟู มีการหารือเกี่ยวกับ

การตลาด ตนทุน ระบบการรักษา และการออกใบอนุญาต รวมถึงขอเสนอเชิงกลยุทธดานเทคโนโลยี 

กฎระเบียบ และทรัพยากรบุคคล ตอมาในเดือนพฤษภาคม 2013 มีการออกกฎหมายสงเสริมการแพทยเชิง

ฟนฟู และในเดือนพฤศจิกายนปเดียวกัน มีการประกาศใชพระราชบัญญัติความปลอดภัยทางการแพทยเชิง

ฟนฟูและพระราชบัญญัติยาและเครื่องมือแพทย 

ในเดือนเมษายน 2015 รัฐบาลญี ่ปุ นไดจัดตั ้งหน วยงาน AMED (Japan Agency for Medical 

Research and Development) เพื่อบริหารจัดการโครงการวิจัยและพัฒนาดานสุขภาพและการแพทย

ท้ังหมด โดยมีเปาหมายใหอุตสาหกรรมยา อุปกรณการแพทย และการแพทยเชิงฟนฟูเปนอุตสาหกรรมช้ันนํา

ของประเทศ AMED ทําหนาที่เปนศูนยกลางในการสรางผลกระทบเชิงบวกรวมกันระหวางสามกระทรวงหลัก 

ไดแก กระทรวงศึกษาธิการ วัฒนธรรม กีฬา วิทยาศาสตรและเทคโนโลยี ซึ่งรับผิดชอบดานการศึกษาและ

สงเสริมการวิจัยพื้นฐาน กระทรวงเศรษฐกิจ การคาและอุตสาหกรรม ซึ่งสนับสนุนกิจกรรมของบริษัทและ

สงเสริมการพัฒนาอุตสาหกรรม และกระทรวงสาธารณสุข แรงงานและสวัสดิการ ซึ่งดูแลระบบการดูแลทาง

การแพทยและการอนุมัติยาและเครื่องมือแพทย การดําเนินงานของ AMED มุงเนนการวิจัยและพัฒนาแบบ

เขมขน เพื ่อสรางผลลัพธที ่รวดเร็ว มีคุณภาพสูง และตนทุนตํ ่า ซึ ่งเปนกลยุทธสําคัญในการยกระดับ

อุตสาหกรรมการแพทยของญี่ปุนใหแขงขันไดในระดับโลก 

ระบบการกํากับดูแลดานยาและเครื ่องมือแพทยของญี่ปุ นประกอบดวยสององคกรหลัก ไดแก 

กระทรวงสาธารณสุข แรงงาน และสวัสดิการ (MHLW) และองคการเภสัชกรรมและอุปกรณการแพทย 

(PMDA) MHLW รับผิดชอบในการวางนโยบายพื้นฐานและบังคับใชมาตรการทางกฎหมาย โดยมีหนาท่ีสําคัญ

เชน การอนุมัติการตลาดของผลิตภัณฑ การออกขอมูลความปลอดภัยฉุกเฉิน และการถอนผลิตภัณฑออกจาก

ตลาด สวน PMDA ทําหนาท่ีสนับสนุนการดําเนินงานของ MHLW โดยรับผิดชอบการทบทวนทางวิทยาศาสตร

สําหรับยาและเครื่องมือแพทย การตรวจสอบ GMP/GLP/GCP การใหคําปรึกษาเกี่ยวกับการพัฒนาผลิตภัณฑ 

และการรวบรวม วิเคราะห และเผยแพรขอมูลที่เกี่ยวของกับคุณภาพ ประสิทธิภาพ และความปลอดภัยของ

ผลิตภัณฑ การทํางานรวมกันของท้ังสองหนวยงานนี้ชวยใหมั่นใจไดวาผลิตภัณฑทางการแพทยในญี่ปุนมีความ

ปลอดภัยและมีประสิทธิภาพสูง 
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ญี่ปุนไดออกกฎหมายใหมเพื่อรองรับการพัฒนาดานการแพทยเชิงฟนฟู (Regenerative Medicine) 

ดวยเหตุผลสําคัญสามประการ คือ 1) ตองการสรางพื้นฐานทางกฎหมายเพื่อรับรองความปลอดภัยของการ

รักษาดวยเซลลบําบัด 2) มีความจําเปนในการสงเสริมความร วมมือระหวางสถาบันการแพทย และ

ภาคอุตสาหกรรมต้ังแตระยะเริ่มตนของการพัฒนา และ 3) กรอบกฎหมายเดิมไมเหมาะสมกับลักษณะเฉพาะ

ของผลิตภัณฑทางการแพทยเชิงฟนฟูและการรักษาดวยเซลล ดวยเหตุนี้ จึงมีการออกพระราชบัญญัติความ

ปลอดภัยทางการแพทยเชิงฟนฟู (RM Safety Act, ASRM) และการแกไขพระราชบัญญัติกิจการทางเภสัช

กรรม (Revised PAL หรือ Act on Pharmaceuticals and Medical Devices, PMD Act) เพื่อกําหนดนิยาม

และกรอบการทํางานใหมสําหรับผลิตภัณฑทางการแพทยเชิงฟนฟูและการรักษาดวยเซลล 

 

 
รูปท่ี 75 การพัฒนาของ Pharmaceutical Affair Law (PAL) สู Act on Pharmaceuticals and Medical 

Devices (PMD Act) 

 

กฎหมายทั้งสองฉบับนี้มีผลบังคับใชเมื่อวันที่ 25 พฤศจิกายน 2014 โดยแบงการกํากับดูแลออกเปน

สองสวน คือ ดานเทคโนโลยีและดานผลิตภัณฑ พระราชบัญญัติความปลอดภัยทางการแพทยเชิงฟนฟูครอบ

คลุมเทคโนโลยีทางการแพทยท้ังหมดท่ีใชเซลลท่ีผานกระบวนการ ซึ่งยังไมไดรับการพิสูจนดานความปลอดภัย

และประสิทธิภาพอยางเต็มที ่ โดยมุ งเนนท่ีการดูแลทางการแพทยและการวิจัยทางวิชาการ ในขณะท่ี

พระราชบัญญัติยาและเครื่องมือแพทย (PMD Act) ควบคุมการผลิตและการตลาดของผลิตภัณฑเชิงฟนฟูและ

การรักษาดวยเซลลโดยบริษัทตางๆ เนนท่ีผลิตภัณฑเชิงพาณิชยและการขออนุญาตทางการตลาด การแบงแยก

นี้ชวยใหมีการกํากับดูแลที่เหมาะสมกับลักษณะเฉพาะของแตละดาน ทําใหเกิดความยืดหยุนในการพัฒนา

นวัตกรรมทางการแพทย ขณะเดียวกันก็ยังคงรักษามาตรฐานความปลอดภัยและประสิทธิภาพของผลิตภัณฑท่ี

จะออกสูตลาด โดยการแกไขพระราชบัญญัติกิจการทางเภสัชกรรม (PMD Act) ของญี่ปุนมีการปรับปรุงสําคัญ
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ในสามดาน ไดแก 1) การแกไขบทบัญญัติเกี่ยวกับยาและเครื่องมือแพทย โดยกําหนดหนาท่ีของผูเกี่ยวของใน

การรับรองคุณภาพ ความปลอดภัย และประสิทธิภาพของผลิตภัณฑ รวมถึงหนาที่ของผูรับอนุญาตการผลิต

และจําหนายในการแจงฉลากและการแกไขใหสอดคลองกับขอคนพบลาสุด 2) การแกไขบทบัญญัติเกี่ยวกับ

เครื่องมือแพทยโดยเฉพาะ เชน การจัดทําบทเฉพาะสําหรับเครื่องมือแพทย การขยายระบบรับรองจากบุคคลท่ี

สามสําหรับอุปกรณที่มีความเสี่ยงสูง และการนําระบบบริหารคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 13485 มาใช และ 

3) การเพิ่มเติมบทบัญญัติสําหรับผลิตภัณฑทางการแพทยเชิงฟนฟู โดยกําหนดนิยามและบทเฉพาะ รวมถึงการ

นําระบบการอนุมัติแบบมีเงื่อนไขและจํากัดระยะเวลามาใช การปรับปรุงเหลานี้มีจุดมุงหมายเพื่อยกระดับ

มาตรฐานและความปลอดภัยของผลิตภัณฑทางการแพทยในญี่ปุน  

รูปที่ 76 แสดงใหเห็นถึงความแตกตางระหวางการกํากับดูแลการแพทยเชิงฟ นฟูในญี่ปุนภายใต

กฎหมายสองฉบับ คือ พระราชบัญญัติความปลอดภัยทางการแพทยเชิงฟนฟู (The Act on the Safety of 

Regenerative Medicine, ASRM) และพระราชบัญญัติยาและเครื ่องมือแพทย (PMD Act) สวน ASRM 

ครอบคลุมการศึกษาทางคลินิกและการปฏิบัติสวนบุคคล โดยมุงเนนท่ีความปลอดภัยของการรักษาดวยวิธีการ

แพทยเชิงฟนฟู กําหนดมาตรฐานสําหรับสถาบันทางการแพทยและสิ่งอํานวยความสะดวกในการเพาะเลี้ยง

และประมวลผลเซลล ในขณะที่ PMD Act ควบคุมผลิตภัณฑทางการแพทยเชิงฟนฟูที่ผลิตเพื่อการคา โดย

กําหนดมาตรฐานการผลิตเพื่อรับรองประสิทธิภาพและความปลอดภัย 

ซึ่งกระบวนการทํางานต้ังแตการไดมาซึ่งเซลลไปจนถึงการนําไปใชในการรักษา โดยแบงเปนสามสวน

หลัก ไดแก โรงงานขององคกร สถาบันการแพทย และโรงงานผลิตผลิตภัณฑทางการแพทยเชิงฟนฟู แตละสวน

มีบทบาทในการประมวลผลและจัดเก็บเซลล โดยสถาบันการแพทยยังทําหนาท่ีในการเก็บตัวอยางและใหการ

รักษา (การปลูกถาย) ดวย ทั้งนี้ มีการแยกขอบเขตการบังคับใชระหวาง ASRM และ PMD Act อยางชัดเจน 

โดย ASRM ครอบคลุมกิจกรรมในโรงงานขององคกรและสถาบันการแพทย ในขณะที่ PMD Act ควบคุมการ

ผลิตในโรงงานผลิตภัณฑทางการแพทยเชิงฟ นฟู การแบงแยกนี้ชวยใหมีการกํากับดูแลที่เหมาะสมกับ

ลักษณะเฉพาะของแตละข้ันตอนในกระบวนการ ต้ังแตการวิจัยไปจนถึงการผลิตเชิงพาณิชย 
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รูปท่ี 76 ขอแตกตางและความสัมพันธของ RM Safety Act (ASRM) และ PMD Act 

ในการพัฒนาและทบทวนผลิตภัณฑการแพทยเชิงฟ นฟู (Regenerative Medical Products หรือ 

RMPs) ของญี่ปุ น มีความทาทายหลายประการที่ตองคํานึงถึง ประการแรก RMPs ถูกออกแบบมาเพื่อ

ตอบสนองความตองการทางการแพทยที่ยังไมมีการรักษาที่เหมาะสม ทําใหมีผูปวยจํานวนจํากัดที่สามารถ

เขาถึงผลิตภัณฑเหลานี้ได ประการท่ีสอง การทําการศึกษาแบบควบคุมเพื่อแสดงประโยชนทางคลินิกท่ีแทจริง

ของ RMPs นั้นทําไดยาก และประการสุดทาย วัสดุตนกําเนิดมีผลตอความแตกตางของคุณภาพของ RMPs 

ดวยความทาทายเหลานี้ หากใชแนวทางการทบทวนแบบดั้งเดิมเชนเดียวกับยาทั่วไป อาจใชเวลานานในการ

ทบทวน RMPs จึงมีความจําเปนตองมีระบบการอนุมัติแบบเรงดวนสําหรับ RMPs 
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เพื่อแกไขปญหานี้ ญี่ปุนไดแกไขพระราชบัญญัติยาและเครื่องมือแพทย (PMD Act) โดยเพิ่มหมวดหมู

ผลิตภัณฑใหมคือ "ผลิตภัณฑการแพทยเชิงฟนฟู" และนําระบบการอนุมัติแบบเรงดวนมาใช ระบบนี้อนุญาตให

มีการอนุมัติแบบมีเงื่อนไขหรือจํากัดระยะเวลาสําหรับ RMPs หลังจากที่มีการยืนยันความปลอดภัยและการ

คาดการณประสิทธิภาพจากขอมูลการทดลองทางคลินิก ซึ่งแตกตางจากกระบวนการอนุมัติแบบด้ังเดิมท่ีตอง

ผานการทดลองทางคลินิกแบบเฟสตางๆ เพื่อยืนยันประสิทธิภาพและความปลอดภัยกอนไดรับอนุญาตทาง

การตลาด ระบบใหมนี้ชวยใหสามารถนํา RMPs ไปสูผูปวยไดเร็วขึ้น โดยยังคงมีมาตรการความปลอดภัยหลัง

การขาย รวมถึงการใหขอมูลความเส่ียงแกผูปวยกอนการรักษา การปรับเปล่ียนนี้แสดงใหเห็นถึงความพยายาม

ของญี่ปุนในการสรางสมดุลระหวางการเรงการเขาถึงนวัตกรรมทางการแพทยและการรักษามาตรฐานความ

ปลอดภัยสําหรับผูปวย 

 
รูปท่ี 77 ระบบการอนุมัติแบบเรงดวนสําหรับผลิตภัณฑการแพทยเชิงฟนฟู (RMPs) ภายใตพระราชบัญญัติยา

และเครื่องมือแพทย (PMD Act) 

พระราชบ ัญญ ัต ิว าด วยความปลอดภ ัยของเวชศาสตร ฟ  นฟ ู  (The Act on the Safety of 

Regenerative Medicine, ASRM) ของญี่ปุนไดรับการประกาศใชเมื่อวันที่ 25 พฤศจิกายน พ.ศ. 2557 เพื่อ

กํากับดูแลความปลอดภัยของเทคโนโลยีเวชศาสตรฟนฟู โดยเฉพาะการใชเซลลที่ผานการประมวลผล เชน 

เซลลตนกําเนิด (stem cells) ในการรักษาโรคตางๆ กฎหมายนี้มีความสําคัญเปนพิเศษในดานการรักษาท่ีอยู

ในข้ันการวิจัยทางคลินิกหรือการพัฒนาท่ีความปลอดภัยและประสิทธิผลยังไมไดรับการยืนยันอยางชัดเจน 

กฎหมายนี้เกิดขึ้นเนื่องจากความตองการที่จะพัฒนาและประยุกตใชเทคโนโลยีทางการแพทยใหมๆ 

ในการรักษาโรคท่ียังไมสามารถรักษาไดอยางมีประสิทธิผลในอดีต เชน โรคเรื้อรังและความเสียหายของอวัยวะ 
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ซึ่งเวชศาสตรฟนฟูและการใชเซลลตนกําเนิดเปนทางเลือกหนึ่งท่ีมีศักยภาพ อยางไรก็ตาม ความเส่ียงจากการ

ใชเซลลท่ียังไมไดรับการทดสอบอยางเพียงพอทําใหตองมีกฎหมายเพื่อกํากับดูแล 

โดยกฎหมาย ASRM มุงเนนไปที่การรับรองความปลอดภัยของผูปวย โดยกําหนดใหผู ใหบริการ

ทางการแพทยที่ตองการนําเซลลหรือผลิตภัณฑเซลลไปใชในการรักษาตองผานการอนุมัติจากคณะกรรมการ

พิเศษที่ไดรับการรับรอง และปฏิบัติตามมาตรฐานที่เขมงวด เชน การปฏิบัติที่ดีในการจัดการเนื้อเยื่อ (Good 

Tissue Practice - GTP) และการผลิต (Good Manufacturing Practice - GMP) นอกจากนี้ กฎหมายยัง

สนับสนุนการวิจัยและพัฒนาในการใชเวชศาสตรฟนฟูภายใตกรอบที่มีการควบคุม เพื่อใหเกิดความสมดุล

ระหวางนวัตกรรมและความปลอดภัยของผูปวย ซึ่งกฎหมาย ASRM มีบทบาทสําคัญในการสงเสริมการพัฒนา

เวชศาสตรฟนฟูในญี่ปุน โดยรักษามาตรฐานความปลอดภัยและจริยธรรมท่ีเขมงวดพรอมท้ังสนับสนุนการวิจัย

และการใชเทคโนโลยีใหมๆ ในการรักษาโรคตางๆ 

พระราชบัญญัติความปลอดภัยทางการแพทยเชิงฟนฟู (RM Safety Act) ของญี่ปุนไดจัดแบงประเภท

ของเทคโนโลยีการแพทยเชิงฟนฟูและการรักษาดวยเซลล (RM/CT) ออกเปน 3 ระดับตามความเสี่ยง ไดแก 

Class 1 (ความเสี ่ยงสูง), Class 2 (ความเสี ่ยงปานกลาง) และ Class 3 (ความเสี ่ยงตํ ่า) โดยมีเกณฑการ

พิจารณาดังนี้ Class 1 ประกอบดวยเซลลตนกําเนิดจากตัวออนมนุษย (ES/iPS), เซลลที่ดัดแปลงพันธุกรรม, 

เซลลจากสัตว และเซลลจากผูบริจาคอื่น สวน Class 2 และ 3 จะพิจารณาจากประเภทของเซลลตนกําเนิด

หรือเซลลที่ไดจากเซลลตนกําเนิด, วิธีการเพาะเลี้ยง และการใชงาน เชน การใชเพื่อวัตถุประสงคเดียวกับ

แหลงที่มาของเซลล (Homologous Use) หรือเพื่อฟนฟู ซอมแซม หรือสรางโครงสรางหรือการทํางานของ

รางกายมนุษย การจัดประเภทนี้มีความสําคัญตอกระบวนการกํากับดูแลและการอนุมัติ โดย Class 1 จะไดรับ

การตรวจสอบอยางเขมงวดที่สุด ในขณะที่ Class 3 จะมีกระบวนการที่งายกวา ระบบนี้ชวยใหมีการควบคุม

ความปลอดภัยท่ีเหมาะสมกับระดับความเส่ียงของแตละเทคโนโลยี ซึ่งเปนการสรางสมดุลระหวางการสงเสริม

นวัตกรรมและการปกปองความปลอดภัยของผูปวย 
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รูปท่ี 78 ประเภทของเทคโนโลยีการแพทยเชิงฟนฟูและการรักษาดวยเซลล (RM/CT) ตามพระราชบัญญัติ

ความปลอดภัยทางการแพทยเชิงฟนฟู (RM Safety Act) 

 

 สําหร ับ Class 1 ซึ ่งม ีความเส ี ่ยงส ูง เช น การปลูกถายเซลลจากผ ู บร ิจาคอื ่น (Allogenic 

transplantation) หรือการใชเซลลที่ไดจาก iPS cells จะตองผานการประเมินจากคณะกรรมการพิเศษท่ี

ไดรับการรับรอง จากนั้นสงแผนไปยังกระทรวงสาธารณสุข แรงงาน และสวัสดิการ (MHLW) ซึ ่งจะขอ

ความเห็นจากสภาวิทยาศาสตรสุขภาพ กอนท่ีจะอนุมัติใหดําเนินการรักษาไดภายใน 90 วัน โดยอาจมีคําส่ังให

เปล่ียนแปลงแผนได ปจจุบัน (เมษายน 2024) มีการรักษาประเภทนี้ท่ีไดรับอนุมัติแลว 7 กรณี 

Class 2 ที่มีความเสี ่ยงปานกลาง เชน การใชเซลลตนกําเนิดจากรางกายผูปวยเอง (autologous 

somatic stem cells) จะตองผานการประเมินจากคณะกรรมการพิเศษที่ไดรับการรับรองเชนกัน แตไมตอง

ผานสภาวิทยาศาสตรสุขภาพ โดยสงแผนไปยัง MHLW โดยตรง ปจจุบันมีคณะกรรมการพิเศษทั้งหมด 68 

คณะ และมีการรักษาท่ีไดรับอนุมัติแลว 1,677 กรณี  

สวน Class 3 ท่ีมีความเส่ียงต่ํา เชน การรักษามะเร็งดวยภูมิคุมกันบําบัดหรือการรักษาดวยพลาสมาท่ี

มีเกล็ดเลือดสูง จะผานการประเมินจากคณะกรรมการทั่วไปที่ไดรับการรับรอง ซึ่งมีทั้งหมด 91 คณะ และมี

การรักษาที่ไดรับอนุมัติแลวมากถึง 3,936 กรณี ระบบนี้แสดงใหเห็นถึงความพยายามของญี่ปุนในการสราง

สมดุลระหวางการสงเสริมนวัตกรรมทางการแพทยและการรักษามาตรฐานความปลอดภัยสําหรับผูปวย 
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รูปท่ี 79 RM/CT at Hospitals and Clinics under the RM Safety Act 

 

พระราชบัญญัติความปลอดภัยทางการแพทยเชิงฟนฟู (RM Safety Act) ของญี่ปุนไดกําหนดกรอบ

การทํางานท่ีครอบคลุมสําหรับการควบคุมและกํากับดูแลการรักษาดวยเซลลและการแพทยเชิงฟนฟู (RM/CT) 

โดยมีองคประกอบหลักสามสวน ไดแก 1) การบังคับใหโรงพยาบาลและคลินิกตองสงแผนการรักษาเพื่อขอ

อนุมัติ 2) การอนุญาตใหมอบหมายการประมวลผลเซลลใหกับบริษัทท่ีไดรับอนญุาต และ 3) การกําหนดใหผู

ประมวลผลเซลล (Cell Processing Facilities หรือ CPFs) ตองแจงหรือขอใบอนุญาต กระบวนการนี้

เกี ่ยวของกับหลายฝาย ไดแก โรงพยาบาลและคลินิก คณะกรรมการรับรองดานการแพทยเชิงฟ นฟู ผู

ประมวลผลเซลล และรัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข โดยมีการตรวจสอบและอนุมัติในหลายข้ันตอนเพื่อ

รับรองความปลอดภัยและประสิทธิภาพของการรักษา 

นอกจากนี้ พระราชบัญญัตินี ้ยังกําหนดระบบการรายงานที่ครอบคลุมเพื่อติดตามและประเมิน

ผลการรักษา RM/CT อยางตอเนื่อง โดยผูประมวลผลเซลลท่ีไดรับอนุญาตตองรายงานจํานวนการผลิตท่ีไดรับ

การวาจาง ขอรองเรียนจากโรงพยาบาล และรายงานเหตุการณไมพึงประสงค สวนโรงพยาบาลตองรายงาน

จํานวนผูปวย เหตุการณไมพึงประสงคและการพยากรณโรค การประเมินทางวิทยาศาสตรและความปลอดภัย 

รวมถึงผลการประเมินจากคณะกรรมการรับรองและความคิดเห็นตางๆ คณะกรรมการรับรองมีหนาท่ีทบทวน

รายงานประจําปจากโรงพยาบาลและใหความเห็น ขอมูลทั้งหมดนี้จะถูกสงไปยังรัฐมนตรีวาการกระทรวง

สาธารณสุขเพื่อการตรวจสอบและเผยแพรตอสาธารณะ ระบบการรายงานนี้ชวยใหมั่นใจไดวามีการติดตาม

ความปลอดภัยและประสิทธิภาพของการรักษา RM/CT อยางตอเนื่อง และชวยในการพัฒนาแนวทางการ

รักษาในอนาคต 
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รูปท่ี 80 Overview of the RM Safety Act 

 

รูปท่ี 81 แสดงสรุปเนื้อหาสําคัญระหวาง Safety Act และ PMD Act โดยในระบบการแพทยเชิงฟนฟู

ของญี่ปุน มีการแบงแยกระหวาง "การรักษาดวยเซลลและการแพทยเชิงฟนฟู (RM/CT) ในฐานะการปฏิบัติ
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ทางการแพทย" และ "ผลิตภัณฑสําหรับ RM/CT (และการรักษาดวยยีน)" อยางชัดเจน โดยมีวัตถุประสงคและ

กรอบการกาํกับดูแลท่ีแตกตางกัน RM/CT ในฐานะการปฏิบัติทางการแพทยมุงเนนการรับรองความปลอดภัย

และความถูกตองของการรักษาทางการแพทยและการวิจัยทางคลินิกที่ไมใชเชิงพาณิชยโดยใชเซลลที่ผาน

กระบวนการ ในขณะท่ีผลิตภัณฑสําหรับ RM/CT มุงเนนการพัฒนา การผลิต และการตลาดของผลิตภัณฑทาง

การแพทยเชิงฟนฟู 

กรอบการกาํกับดูแลสําหรับ RM/CT ในฐานะการปฏิบัติทางการแพทยประกอบดวยพระราชบัญญัติผู

ประกอบวิชาชีพทางการแพทยและพระราชบัญญัติการดูแลทางการแพทย พระราชบัญญัติความปลอดภัยทาง

การแพทยเชิงฟนฟู (RM Safety Act) และกฎกระทรวงเพื่อบังคับใชพระราชบัญญัติวาดวยความปลอดภัยของ

การแพทยเชิงฟนฟู สวนผลิตภัณฑสําหรับ RM/CT อยูภายใตพระราชบัญญัติยาและเครื่องมือแพทย (PMD 

Act) และแนวทางและมาตรฐานสําหรับการรับรองคุณภาพและความปลอดภัยของผลิตภัณฑการรักษาดวย

เซลลและผลิตภัณฑการรักษาดวยยีน 

ทั้งสองดานมีขอกําหนดใหปฏิบัติตามหลักเกณฑและวิธีการที่ดีในการผลิตยา (GMP) อยางเครงครัด 

แตมีความแตกตางในดานการปฏิบัติตามหลักเกณฑการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดี (GCP) สําหรับ RM/CT 

ในฐานะการปฏิบัติทางการแพทย GCP ไมจําเปนตองบังคับใชกับระบบขอมูล แตบังคับใชกับขั ้นตอนทาง

จริยธรรม ในขณะที่สําหรับผลิตภัณฑ RM/CT ที่มีจุดมุงหมายทางการตลาด GCP เปนขอบังคับสําหรับการ

ทดลองทางคลินิก 

กระบวนการทบทวนสําหรับ RM/CT ในฐานะการปฏิบัติทางการแพทยแบงตามระดับความเส่ียง โดย 

Class 3 (ความเส่ียงต่ํา) จะถูกทบทวนโดยคณะกรรมการรับรองสําหรับ RM สวน Class 1 และ 2 (ความเส่ียง

สูงและปานกลาง) จะถูกทบทวนโดยคณะกรรมการพิเศษที่ไดรับการรับรองสําหรับ RM นอกจากนี้ สําหรับ 

Class 1 ยังตองผานการพิจารณาจากสภาวิทยาศาสตรสุขภาพของกระทรวงสาธารณสุข แรงงาน และ

สวัสดิการ (MHLW) ดวย ในทางตรงกันขาม ผลิตภัณฑสําหรับ RM/CT จะถูกทบทวนโดยองคการอาหารและ

ยา (PMDA) และ MHLW 

ความแตกตางที่สําคัญอีกประการหนึ่งคือการครอบคลุมของประกันสุขภาพ RM/CT ในฐานะการ

ปฏิบัติทางการแพทยไมไดรับความคุมครองจากประกันสุขภาพของรัฐ ในขณะที่ผลิตภัณฑสําหรับ RM/CT 

ไดรับความคุมครองอยางเต็มที่ ความแตกตางนี้อาจสงผลตอการเขาถึงการรักษาของผูปวยและการตัดสินใจ

เลือกวิธีการรักษา 

ระบบการกํากับดูแลที่แตกตางกันนี้สะทอนใหเห็นถึงความพยายามของญี่ปุ นในการสรางสมดุล

ระหวางการสงเสริมนวัตกรรมทางการแพทยและการรักษามาตรฐานความปลอดภัยสําหรับผูปวย โดยการแยก

การกํากับดูแลระหวางการวิจัยและการปฏิบัติทางคลินิกกับการพัฒนาผลิตภัณฑเชิงพาณิชย ชวยใหเกิดความ

ยืดหยุนในการพัฒนานวัตกรรมใหมๆ ในขณะเดียวกันก็ยังคงมีการควบคุมท่ีเขมงวดสําหรับผลิตภัณฑท่ีจะออก

สูตลาด อยางไรก็ตาม ความแตกตางในดานการครอบคลุมของประกันสุขภาพอาจเปนประเด็นท่ีตองพิจารณา

ในอนาคตเพื่อใหเกิดความเทาเทียมในการเขาถึงการรักษา 
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ซึ่ง GCTP (Good Gene, Cell & Tissue Manufacturing Practice) เปนระบบคุณภาพที่จําเปนตอ

การผลิตผลิตภัณฑท้ัง Safety Act และ PMD Act ท่ีกําหนดข้ึนสําหรับเทคโนโลยีและผลิตภัณฑทางการแพทย

เชิงฟนฟู โดยคํานึงถึงลักษณะเฉพาะของผลิตภัณฑเหลานี้ เชน การใชวัตถุดิบที่ไมสามารถฆาเชื้อได GCTP 

ประกอบดวยองคประกอบสําคัญ 4 ประการ ไดแก 1) การจัดการความเสี ่ยงดานคุณภาพ (Quality 

Management System, QMS) 2) การควบคุมการผลิต ซึ่งรวมถึงการรับรองความปลอดเช้ือและการปองกัน

การปนเปอนขาม 3) การควบคุมคุณภาพ ที่ครอบคลุมการตรวจสอบ การตรวจสอบความถูกตอง และการ

ทบทวนคุณภาพ และ 4) ขอกําหนดดานส่ิงอํานวยความสะดวก (Facility) นอกจากนี้ GCTP ยังเนนยํ้าวาการ

ประเมินความเส่ียงตองพิจารณาท้ังในแงของส่ิงอํานวยความสะดวกและกระบวนการผลิต รวมถึงการประเมิน

ประสิทธิภาพ การนํา GCTP มาใชชวยยกระดับมาตรฐานการผลิตและความปลอดภัยของผลิตภัณฑทาง

การแพทยเชิงฟนฟู ซึ่งมีความสําคัญอยางยิ่งในการสรางความมั่นใจใหกับผูปวยและบุคลากรทางการแพทย 

ตลอดจนสงเสริมการพัฒนาอุตสาหกรรมนี้อยางยั่งยืน 
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8. การสนับสนุนทุนวิจัยในประเทศไทย 

กองทุนสงเสริมวิทยาศาสตร วิจัยและนวัตกรรม (สกสว.) จัดต้ังข้ึนในสํานักงานคณะกรรมการสงเสริม

วิทยาศาสตร วิจัยและนวัตกรรม (สกสว.) ซึ่งเปนหนวยงานกลางของประเทศ มีหนาท่ีในการสงเสริม สนับสนุน 

และขับเคลื่อนระบบวิจัยและนวัตกรรมของประเทศในทุกดาน เพื่อใหเกิดการพัฒนาประเทศอยางสมดุลและ

ยั่งยืน ภายใตการกํากับของนายกรัฐมนตรีและรัฐมนตรี กระทรวงการอุดมศึกษา วิทยาศาสตร วิจัยและ

นวัตกรรม ตามพระราชบัญญัติสภานโยบายการอุดมศึกษา วิทยาศาสตร วิจัยและนวัตกรรมแหงชาติ พ.ศ. 

2562   

แผนดานวิทยาศาสตร วิจัยและนวัตกรรม (ววน.)  พ.ศ. 2566 – 2570 ของประเทศ มีวิสัยทัศน “พลิก

โฉมประเทศไทยใหเปนประเทศพัฒนาแลว และพรอมสําหรับโลกอนาคต โดยมีการพัฒนาอยางรวดเร็วและ

ยั่งยืน ยกระดับคุณภาพชีวิต และเพิ่มความสามารถในการแขงขันดวยเศรษฐกิจสรางมูลคาและคุณคา ดวย

วิทยาศาสตร วิจัยและนวัตกรรมไทย โดยการสานพลังหนวยงานในระบบ ววน. รวมทั้งหนวยงานภาครัฐ 

ภาคเอกชนและภาคประชาสังคม” ประกอบดวย 4 ยุทธศาสตร ดังนี ้

ยุทธศาสตรที่ 1 การพัฒนาเศรษฐกิจไทยดวยเศรษฐกิจสรางคุณคาและเศรษฐกิจสรางสรรค ใหมี

ความสามารถในการแขงขัน และพึ่งพาตนเองไดอยางยั่งยืน พรอมสูอนาคต โดยใชวิทยาศาสตร การ

วิจัยและนวัตกรรม 

ยุทธศาสตรที่ 2 การยกระดับสังคมและสิ่งแวดลอม ใหมีการพัฒนาอยางยั่งยืน สามารถแกไขปญหา

ทาทายและปรับตัวไดทันตอพลวัตการเปลี ่ยนแปลงของโลก โดยใชวิทยาศาสตร การวิจัยและ

นวัตกรรม 

ยุทธศาสตรที ่ 3 การพัฒนาวิทยาศาสตร เทคโนโลยี การวิจัยและนวัตกรรมระดับขั้นแนวหนาท่ี

กาวหนาล้ํายุค เพื่อสรางโอกาสใหมและความพรอมของประเทศในอนาคต 

ยุทธศาสตรท่ี 4 การพัฒนากําลังคนและสถาบันดานวิทยาศาสตร วิจัยและนวัตกรรม ใหเปนฐานการ

ขับเคลื่อนการพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมของประเทศแบบกาวกระโดดและอยางยั ่งยืน โดยใช

วิทยาศาสตร การวิจัยและนวัตกรรม 
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รูปท่ี 82 แสดงแผนงานดาน ววน. 2566 – 2570 ของ สกสว. ท่ีประกอบดวย 4 ยุทธศาสตร 

 

แผนงานภายใตแผนดาน ววน. พ.ศ. 2566 – 2570 ประกอบดวย 25 แผนงาน ซึ่งมีแผนงานท่ี

เกี่ยวของกับนวัตกรรมและเทคโนโลยีทางการแพทยและสุขภาพ ไดแก 

แผนงาน P1 พัฒนาระบบเศรษฐกิจชีวภาพ-เศรษฐกิจหมุนเวียน-เศรษฐกิจสีเขียว (Bio-Circular-

Green Economy: BCG) ในดานการแพทยและสุขภาพ ใหเปนระบบเศรษฐกิจมูลคาสูง มีความยั่งยืน

และเพิ่มรายไดของประเทศ มุงเนนชวง TRL 4 – 9 ไปจนถึงตลาด (Research utilization) 

แผนงาน P18 พัฒนาการวิจัยขั้นแนวหนาที่สรางองคความรูใหมดานวิทยาศาสตร สังคมศาสตร 

มนุษยศาสตร และศิลปกรรมศาสตร รวมทั้งการนําผลการวิจัยขั้นแนวหนาไปประยุกตใชและพัฒนา

ตอยอดสูเทคโนโลยีหรือนวัตกรรมข้ันแนวหนา มุงเนนชวง TRL 1 – 3 ท่ีเปน Frontier research 

แผนงาน P21 ยกระดับการผลิตและพัฒนาบุคลากร ดานการวิจัยและพัฒนากําลังคนด าน

วิทยาศาสตร รวมถึงนักวิทยาศาสตรและนวัตกร ท่ีมีทักษะสูง ใหมีจํานวนมากข้ึน มุงเนนชวง TRL 1 

– 3 ท่ีเปน Basic research 

นอกจากนี้ มีแผนงานที่เกี่ยวของกับระบบสุขภาพ ไดแก แผนงาน P10 ยกระดับความมั่นคงทาง

สุขภาพของประเทศใหพรอมรับโรคระบาดระดับชาติและโรคอุบัติใหม 
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รูปท่ี 83 แสดงรายละเอียดแผนงานในยุทธศาสตรดานตางๆ สกสว. 

 

สําหรับแผนงาน P1 พัฒนาระบบเศรษฐกิจชีวภาพ-เศรษฐกิจหมุนเวียน-เศรษฐกิจสีเขียว (Bio-

Circular-Green Economy: BCG) ในดานการแพทยและสุขภาพ ใหเปนระบบเศรษฐกิจมูลคาสูง มีความ

ยั่งยืนและเพิ่มรายไดของประเทศ ประกอบดวยแผนงานยอย 4 แผนงานยอย ไดแก 

• F1 (S1P1) พัฒนาและผลิตวัคซีนสําหรับโรคสําคัญ และการยกระดับเปนแหลงผลิตสําคัญของ

อาเซียนสําหรับวัคซีน 

• F2 (S1P1) พัฒนาและผลิตผลิตภัณฑการแพทยขั ้นสูง (Advanced Therapy Medicinal 

Products: ATMPs) รวมถึงชีววัตถุ และวัสดุอุปกรณเครื่องมือแพทยท่ีเปนนวัตกรรมระดับสูงและ

มูลคาสูง ใหเปนแหลงผลิตสําคัญของอาเซียน 

• N1 (S1P1) สรางความสามารถและยกระดับการใหบริการจีโนมิกสและการแพทยแมนยําเพื่อให

เกิดบริการการรักษาท่ีมีความแมนยําสูง 

• N2 (S1P1) พัฒนาและผลิตยา สารสกัดจากสมุนไพร ท่ีมีคุณภาพและไดรับการรับรองมาตรฐาน 
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ตารางท่ี 2 รายละเอียดแผนงาน P1 พัฒนาระบบ BCG ในดานการแพทยและสุขภาพ 

แผนงานยอย Key Results PMUs 

F1 (S1P1) พัฒนาและผลิต

วัคซีนสําหรับโรคสําคัญ และ

การยกระดับเปนแหลงผลิต

สําคัญของอาเซียนสําหรับ

วัคซีน 

*Flagship* 

KR1 P1: ประเทศไทยสามารถผลิตวัคซีนโควิด-19 ท่ีพัฒนาและผลิตใน

ประเทศไทย มีคุณภาพเทียบเคียงมาตรฐานสากล โดยการใชผลงานวิจัย องค

ความรู เทคโนโลยีและนวัตกรรม และสามารถใชไดจรงิในการใหบริการ

ภายในป 2566 และพัฒนาตอยอดอยางตอเน่ืองทุกป (1 รายการ ในชวงป 

2566 - 2570) 

KR2 P1: ประเทศไทยมผีลิตภัณฑวัคซีนประเภทอ่ืน ๆ นอกเหนือจากวัคซีน

โควิด-19 ท่ีพัฒนาและผลิตในประเทศไทย มีคุณภาพเทียบเคียง

มาตรฐานสากลเพ่ิมข้ึน โดยการใชผลงานวิจัย องคความรู เทคโนโลยีและ

นวัตกรรม (1 รายการ ในชวงป 2566 - 2570)  

KR7 P1:  จํานวนผูเชี่ยวชาญ (Expert) ดานการวิจัย พัฒนาวัคซีน และ

ผูเชี่ยวชาญ (Expert) ดานการผลิตวัคซีนในสถาบันอุดมศึกษา หนวยงาน

ภาครัฐ หรือหนวยงานภาคเอกชน เพ่ิมข้ึน (300 คน ในชวงป 2566 - 2570)  

NVI 

F2 (S1P1) พัฒนาและผลิต

ผลิตภัณฑการแพทยข้ันสูง 

(Advanced Therapy 

Medicinal Products: 

ATMPs) รวมถึงชีววัตถุ และ

วัสดุอุปกรณเครื่องมือแพทย

ท่ีเปนนวัตกรรมระดับสูงและ

มูลคาสูง ใหเปนแหลงผลิต

สําคัญของอาเซียน 

*Flagship* 

KR3 P1: มูลคาการขายของผลิตภัณฑการแพทยข้ันสูง (ATMPs) รวมถึงชีว

วัตถุ ท่ีพัฒนาและผลิตในประเทศไทย มีคุณภาพเทียบเคียงมาตรฐานสากล

เพ่ิมข้ึน โดยการใชผลงานวิจัย องคความรู เทคโนโลยีและนวัตกรรม (3,000 

ลานบาท ในชวงป 2566 - 2570) 

KR6 P1: จํานวนวัสดุอุปกรณเครื่องมือแพทยและบรรจุภณัฑข้ันสูงท่ีเปน

นวัตกรรมระดับสูงและมูลคาสูง มีคุณภาพเทียบเคียงมาตรฐานสากล และ

จําหนายในตางประเทศเพ่ิมข้ึน หรือสามารถทดแทนการนําเขา โดยการใช

ผลงานวิจัย องคความรู เทคโนโลยีและนวัตกรรม (25 รายการ ในชวงป 

2566 - 2570)   

KR8 P1: จํานวนผูเชี่ยวชาญ (Expert) ดานการวิจัย พัฒนาผลิตภัณฑ

การแพทยข้ันสูง (ATMPs) รวมถึงชีววัตถุ และผูเชี่ยวชาญ (Expert) ดานการ

ผลิตผลิตภัณฑการแพทยข้ันสูง (ATMPs) รวมถึงชีววัตถุ ในสถาบันอุดมศึกษา 

หนวยงานภาครัฐ หรือหนวยงานภาคเอกชน เพ่ิมข้ึน (200 คน ในชวงป 

2566 - 2570) 

บพข. 

TCELS 

N1 (S1P1) สราง

ความสามารถและยกระดับ

การใหบริการจีโนมิกสและ

การแพทยแมนยําเพ่ือใหเกิด

บริการการรักษาท่ีมีความ

แมนยําสูง 

KR4 P1: ประเทศไทยมีการใหบริการการแพทยจีโนมิกสและการแพทย

แมนยํา ท่ีมีคุณภาพเทียบเคียงมาตรฐานสากลเพ่ิมข้ึน โดยการใชผลงานวิจัย 

องคความรู เทคโนโลยีและนวัตกรรม (10 รายการ ในชวงป 2566 - 2570)  

สวรส. 

TCELS 
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N2 (S1P1) พัฒนาและผลิต

ยา สารสกัดจากสมุนไพร ท่ีมี

คุณภาพและไดรับการรับรอง

มาตรฐาน 

KR5 P1: มูลคาการขายยา สารสกัดจากสมุนไพรท่ีพัฒนาและผลิตในประเทศ

ไทยเพ่ิมข้ึน โดยการใชผลงานวิจัย องคความรู เทคโนโลยีและนวัตกรรม 

(1,000 ลานบาท ในชวงป 2566 - 2570)  

บพข. 

TCELS 

จากการทํางานท่ีผานมา สกสว. ไดมีการหารือการแบงบทบาทหนาท่ีการทํางานรวมกันระหวาง PMU 

ที่เกี่ยวของ สําหรับการสนับสนุนทุนวิจัยทางดานการแพทยและสุขภาพ เพื่อลดความทับซอนของการทํางาน

และการออกแบบการทํางานรวมกันนําไปสูการสงมอบผลสัมฤทธิ์สําคัญของแผนดาน ววน. ใหบรรลุผลสําเร็จ 

ดังแสดงในรูปท่ี 85 

  

 
รูปท่ี 84 แสดง positioning ของ PMU ตางๆ ในการสนับสนุนการพัฒนาดานการแพทยและสุขภาพ 

 

  จากการดําเนินการของกองทุนสงเสริม ววน. ตั้งแตป 2563 – 2566 ในสวนของทุนสนับสนุนงาน

เชิงกลยุทธ (Strategic Fund) พบวา มีการสนับสนุนกวา 3,862 ลานบาท สําหรับการวิจัยและพัฒนา

ผลิตภัณฑทางการแพทยและสุขภาพ ไดแก วัคซีน ผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูง (ATMPs) ชีววัตถุ เครื่องมือ

แพทย จีโนมิกส ยา และสารสกัดสมุนไพรทางการแพทย 
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รูปท่ี 85 ขอมูลโครงการวิจัยท่ีไดรับการสนับสนุนจากกองทุน ววน. ในป พ.ศ. 2563-2566 

 

  สําหรับการสนับสนุนทุนวิจัยดานผลิตภัณฑทางการแพทยขั้นสูง (ATMPs) ทางทีมผูวิจัยไดวิเคราะห

ขอมูลจากทุนสนับสนุนงานมูลฐาน (Fundamental Fund) และทุนสนับสนุนงานเชิงกลยุทธ (Strategic 

Fund) ภายใตกองทุนสงเสริม ววน. ป 2563 – 2566 พบวา มีการสนับสนุนทุนวิจัยประมาณ 371.814 ลาน

บาท โดยแบงแยกตามป ดังนี้ ป 2563 จํานวน 79.421 ลานบาท, ป 2564 จํานวน 50.192 ลานบาท, ป 2565 

จํานวน 100.151 ลานบาท และ ป 2566 จํานวน 142.049 ลานบาท โดยประเด็นวิจัยดานผลิตภัณฑทาง

การแพทยขั้นสูง (ATMPs) ที่มีงบประมาณสนับสนุนการวิจัยสูงสุด 10 อันดับแรก ไดแก (1) Infrastructure 

(2) CAR T-cell (3) Induced pluripotent stem cells (iPSC) (4) Stem cell (5) Tissue engineering (6) 

Mesenchymal Stem Cells (MSCs) (7) Exosome (8) Oral stem cell (9) Capacity building และ (10) 

Induced neuron stem cells (iNSC) ดังแสดงในรูปท่ี 86 
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รูปท่ี 86 ขอมูลการสนับสนุนทุนวิจัยดานผลิตภัณฑทางการแพทยข้ันสูง (ATMPs) จากกองทุน ววน. ในเรื่อง

และระดับ TRL ตางๆ 

 

         โดยหนวยบริหารและจัดการทุนดานการเพิ่มความสามารถในการแขงขันของประเทศ (บพข.) ได

สนับสนุนงบประมาณลงทุนโครงสรางพื้นฐาน (Infrastructure) ดานผลิตภัณฑทางการแพทยข้ันสูง (ATMPs) 

เปนการลงทุนเพ ื ่อสน ับสนุนการพัฒนาแพลตฟอรมและเทคโนโลยีให ได มาตรฐานร ับรอง Good 

Manufacturing Practice (GMP) สําหรับการผลิตผลิตภัณฑเซลลบําบัดและอุปกรณชีววิศวกรรมการแพทย 4  

แหง ไดแก  

(1) ศูนยความเปนเลิศดานวิศวกรรมเนื ้อเยื ่อและเทคโนโลยีเซลลบําบัด Centre for Tissue 

Engineering and Cell therapy (CTEC) สถาบันการแพทยจักรีนฤบดินทร โรงพยาบาล

รามาธิบดี มหาวิทยาลัยมหิดล กําลังดําเนินการสรางและพัฒนาแพลตฟอรมหองปฏิบัติการที่มี

มาตรฐานเพื ่อสรางผลิตภัณฑเซลลบําบัดและอุปกรณการแพทยทางชีวภาพแบบผสมตาม

มาตรฐาน และผลิตเซลลใชในการรักษาจากเซลลตนกําเนิดชนิดมีเซนไคมอลที่ไดมาตรฐานการ

ผลิตผลิตภัณฑ Good Manufacturing Practice (GMP) สําหรับการใชงานทางคลินิกและการ

ออกใบอนุญาตของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา รวมถึงพัฒนานวัตกรรมการพิมพ 3 
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มิติทางการแพทย เพื่อนําไปใชรวมกับเซลลตนกําเนิดชนิดมีเซนไคมอล ในการผลิตผลิตภัณฑ

การแพทยขั้นสูงแบบผสม (Combiled ATMPs) ตลอดจนและผลิตเนื้อเยื่อเทียมจากเทคโนโลยี

วิศวกรรมเนื้อเยื่อ รวมกับเทคโนโลยีการรักษาดวยเซลลบําบัด (cell therapy)  

(2) ศูนยความเปนเลิศทางการแพทย ดานผลิตภัณฑการแพทยข้ันสูง (EC-ATMPs) คณะแพทยศาสตร 

จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย และโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ สภากาชาดไทย ไดกําลังดําเนินการพัฒนา

แพลตฟอรมการผลิต Autologous Adipose Derived-Mesenchymal Stem Cells ตาม

มาตรฐาน GMP, ISO9001:2015 และพัฒนาคุณภาพผลิตภัณฑ Autologous Adipose 

Derived-Mesenchymal Stem Cells รวมกับการวิเคราะหคุณภาพเซลลเชิงลึกดวยเทคนิค 

Multi-omics รวมถึงการเตรียมขอมูลและยื่นเอกสารสําหรับการศึกษายาใหม (Investigational 

New Drug, IND) โดยเริ่มจากผลิตภัณฑมีเซนไคมอลสเต็มเซลลสําหรับการรักษาโรคพังผืดในปอด       

(3) สถาบันวิจัยวิทยาศาสตรและเทคโนโลยีแหงประเทศไทย (วว.) กําลังดําเนินการพัฒนาสถานท่ี

และกระบวนการผลิต Allogeneic umbilical cord-derived mesenchymal stem cell ตาม

มาตรฐาน GMP สําหรับการรักษาดวยเซลลบําบัด โดยมีเปาหมายเพื่อไดเทคโนโลยีการผลิต

ผลิตภัณฑทางการแพทยข้ันสูง (Advanced Therapy Medicinal Product, ATMP) สอดคลอง

กับหลักปฏิบัติที่ดีในการผลิต (Good Manufacturing Practice, GMP) มีการทดสอบคุณภาพ

ของผลิตภัณฑและเสถียรภาพของผลิตภัณฑ ผลของการพัฒนาขั ้นสุดทายไดถูก ผานการ

ตรวจสอบ (validate) จากผูใชจริงและเปนที่ยอมรับไดระหวางผู ผลิตกับผูใชถึงคุณภาพของ 

allogeneic stem cells ท่ีมุงรักษาโรคขอเขาเส่ือม 

(4) บริษัท เจเนพูติก จํากัด เพื่อพัฒนาโรงงานผลิต Plasmid และ Viral vector ท่ีไดมาตรฐาน GMP 

สําหรับสงใหโรงงาน Cell production ของบริษัท เจเนพูติก ไบโอ โดยจะเริ่มพลิต Viral vector 

ชนิด Lentivirus กอน และใชโรงงานนี้เปนชองทางในการรับจางวิจัยและรับจางผลิต Plasmid 

และ Viral vector ใหแก บร ิษ ัทอื ่นตอไปในอนาคต (Contract Development and 

Manufacturing Organization หรือ CDMO) นอกจากนี้ การลงทุนดานการวิจัยและพัฒนา

ผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูง (ATMPs) ที่ไดรับการสนับสนุนและมีความกาวหนาอยามาก ไดแก 

ผลิตภัณฑ Anti-CD19 CAR T-cell เพื่อการรักษาผูปวยโรคมะเร็งเม็ดเลือดขาวชนิดบีเซลล ของ

บริษัท เจเนพูติก จํากัด ซึ ่งผานการอนุมัติรับรอง Investigational New Drug (IND) ของ

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) เพื่อเริ่มทําการศึกษาวิจัยทางคลินิก สําหรับการ

เตรียมขอมูลเพื่อข้ึนทะเบียนรับรองตามมาตรฐานสากล โดยปจจุบันอยูในระหวางการศึกษาวิจัย

ทางคลินิกระยะท่ี 1 ซึ่งไดรับทุนจากหนวยบริหารและจัดการทุนดานการเพิ่มความสามารถในการ

แขงขันของประเทศ (บพข.) ดังรูปท่ี 87 
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รูปท่ี 87 แสดงลําดับของการสนับสนุนเพื่อพัฒนา CD19 CAR T-cell และ Viral vector production 

facility 

 

 นอกจากการพัฒนาโครงสรางพื้นฐานและการพัฒนาผลิตภัณฑที่มีระดับ TRL ตั้งแต 4 ขึ้นไปตาม

ขอมูลขางตนแลวนั้น ทางกองทุน ววน. ยังไดสนับสนุนงบประมาณสําหรับการพัฒนางานวิจัยพื้นฐานท่ี

เกี่ยวของกับ ATMPs ในเรื่องตางๆ อาทิ Mesenchymal Stem Cells (MSCs), Extracellular Vesicles – 

Exosomes, Induced pluripotent stem cells (iPSCs), Pancreatic β-Cells, induced neuron stem 

cells (iNSC), Dental stem cell (DSC), Hematopoietic stem cell, Chondrocyte Implantation, 

Tissue engineering, Organoid, Limbal stem cell, Hydrogel, Scaffold, 3D-Printed Scaffold ซึ่งตอง

ทําการวิเคราะห Fesibiity ในหลายดานเชนดาน Technology, Market, Interlectual Property, และ อื่นๆ 

และสนับสนุนในข้ันตอน Trasalation ตอไป 

 ตารางที่ 3 – 5 แสดงตัวอยางโครงการที่ไดรับการสนันสนุนจากกองทุน ววน. ในระดับ TRL เมื่อ

ส้ินสุดงานวิจัยตางๆ ต้ังแต 1 – 9 โดยมีขอสังเกตดังนี้ 

1) การใหงบสนับสนุนตั้งแต TRL 4 ขึ้นไป ไมสอดคลองกับ Positioning ของ PMU ตางๆ ใน

การสนับสนุนการพัฒนาดานการแพทยและสุขภาพดังรูปที ่ 84 โดยระดับ TRL ที ่สูง 

จําเปนตองประเมินจากผูเชี ่ยวชาญเฉพาะดานในระดับ TRL นั้นๆ ซึ ่งประเทศไทยนั้นมี

จํานวนผูเช่ียวชาญดังกลาวในจํานวนท่ีจํากัดมาก  

2) การ Commit ระดับ TRL เมื่อส้ินสุดงานวิจัยท่ีสูงในบางโครงการนั้น หนวยงานใหทุนท้ังจาก 

Fuinamental Fund และ Strategic Fund ควรตองตรวจสอบผลผลิตท่ีไดตาม TRL อยาง

จริงจัง เพื่อใหสามารถประเมินไดอยางชัดเจนวาสามารถดําเนินการไดบรรลุเปาหมายตาม

งบประมาณท่ีไดรับหรือไม  

 

 

 

 

 



116 
 

ตารางท่ี 3 ตัวอยางโครงการท่ีไดรับการสนันสนุนจากกองทุน ววน. ในระดับ TRL เมื่อส้ินสุดงานวิจัยท่ี 1-3 

ประเด็น

ยอย 
โครงการวิจัย งบประมาณ PMU หนวยงานวิจัย 

ระดับ TRL 

เม่ือสิ้นสุด

งานวิจัย 

induced 

Pluripotent 

Stem Cells 

(iPSC) 

การสรางเซลลคลายเซลลตับออนชนิดบีตาจาก

เซลลตนกําเนิดอินดิวซพลูริโพเทนทของผูปวย

โรคเบาหวานเพ่ือจําลองพยาธิสภาพท่ีจําเพาะกับ

การกลายพันธุ 

6,000,000 บพค. มหาวิทยาลัยมหิดล TRL 2 

induced 

Pluripotent 

Stem Cells 

(iPSC) 

การศึกษาบทบาทของแมทริกซนอกเซลลตอการ

ผลิตเซลลตนกําเนิดเม็ดเลือดและผลิตภัณฑเลือด

จากเซลล iPS 

3,688,300 บพค. 
มหาวิทยาลัย 

เกษตรศาสตร 
TRL 1 

Stem Cell 

การพัฒนานวัตกรรมการสรางเน้ือเย่ือกระดูกและ

ฟนข้ึนใหมโดยใชเซลลตนกําเนิดจากชองปากและ

วัสดุจากธรรมชาติเพ่ือบูรณะการบดเคี้ยวและ

สงเสริมสุขภาพของผูสูงอายุ 

3,191,000 วช. 
มหาวิทยาลัย 

ธรรมศาสตร 
TRL 1 

Mesenchym

al Stem 

Cells (MSCs) 

การวิจัยเซลลตนกําเนิดมีเซนไคมเพ่ือพัฒนา

นวัตกรรมการรักษาโรคในสังคมสูงอายุ 
3,161,000 บพค. 

มหาวิทยาลัย 

ธรรมศาสตร 
TRL 1 

CAR T-cell 

นวัตกรรมเซลลภูมิคุมกันรูปแบบใหมพรอมใช

สําหรับผูปวยมะเร็งเม็ดเลือดขาวจากเซลลตน

กําเนิดเหน่ียวนําท่ีปรับแตงพันธุกรรมเพ่ือการรักษา

มะเร็งแบบภูมิคุมกันบําบัด 

2,874,960 บพค. มหาวิทยาลัยมหิดล TRL 3 

Stem Cell 
การรักษาภาวะขาขาดเลือดข้ันวิกฤติจาก

โรคเบาหวานโดยการใชเซลลตนกําเนิด ปท่ี 2 
2,130,920 สวรส มหาวิทยาลัยมหิดล TRL 1 

induced 

Pluripotent 

Stem Cells 

(iPSC) 

การสรางระบบการรักษาผูติดเชื้อเอชไอ-วี ดวย

เซลลตนกําเนิดแบบเหน่ียวนําท่ีไดรับยีน Alpha-

Rep ท่ีกําหนดการสรางโปรตีนตานกระบวนการ

สรางไวรสัใหม ดวยเทคนิค CRISPR/Cas9 

2,057,000 บพค. 
มหาวิทยาลัย 

เชียงใหม 
TRL 3 
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ตารางท่ี 4 ตัวอยางโครงการท่ีไดรับการสนันสนุนจากกองทุน ววน. ในระดับ TRL เมื่อส้ินสุดงานวิจัยท่ี 4-6 

ประเด็น

ยอย 
โครงการวิจัย งบประมาณ PMU หนวยงานวิจัย 

ระดับ TRL 

เม่ือสิ้นสุด

งานวิจัย 

Infra 

structure / 

MSCs 

การพัฒนาแพลตฟอรมการผลิตมีเซนไคมอลสเต็ม

เซลลตามมาตรฐาน GMP เพ่ือใชประโยชนทาง

การแพทยข้ันสูง 

47,495,800 บพข. 

จุฬาลงกรณ

มหาวิทยาลัย,

สภากาชาดไทย 

TRL 5 

Tissue 

Engineering 

การพัฒนาผลิตภัณฑทางดานวิศวกรรมเน้ือเย่ือใน

ระดับนาโนสําหรับรักษาโรคกระดูกพรุน กระดูกหัก 

และมะเร็งท่ีเกี่ยวของกับกระดูกในหนูทดลอง 

20,000,000 MU มหาวิทยาลัย มหิดล TRL 5 

Exosome 

วิศวกรรมการปรับแตง exosomes เพ่ือการนําสง

ยาจําเพาะแมนยํา สําหรับรักษาโรคทางระบบ

ประสาท หัวใจและหลอดเลือด 

14,167,000 วช. มหาวิทยาลัย มหิดล TRL 5 

induced 

Pluripotent 

Stem Cells 

(iPSC) 

การสรางอวัยวะคลายลําไสจากอินดิวซพลูริโพ

เทนทสเต็มเซลลในสุกร 
11,500,000 MU มหาวิทยาลัย มหิดล TRL 4 

Stem Cell 

การเพ่ิมประสิทธิภาพเซลลตนกําเนิดพลูริโพเทนท

โดยการเหน่ียวนําเซลลตนกําเนิดตัวออนลิงวอก

ระยะ primed เปนระยะ naive 

8,986,800 บพค. 
มหาวิทยาลัย

เทคโนโลยีสุรนาร ี
TRL 6 

CAR T-cell 
การพัฒนาประสิทธิภาพการรักษาโรคมะเร็งตอม

น้ําเหลืองดวยนวัตกรรมเซลลบําบัด 
8,000,000 วช. 

จุฬาลงกรณ

มหาวิทยาลัย 
TRL 5 

Tissue 

Engineering 

การศึกษาอิทธิพลของความหยุนหนืดของกระจก

ตาเทียมท่ีสรางดวยกระบวนการวิศวกรรมเน้ือเย่ือ

ในการกระตุนการสรางใหมของกระจกตาชั้น 

stroma และชั้น epithelium ของกระตายหลัง

การผาตัด 

7,000,000 บพค. สวทช. TRL 5 

Stem Cell 
โปรแกรมวิจัยการนําเซลลตนกําเนิดรางกายไป

ทดสอบประสิทธิภาพ 
5,250,000 บพค. 

มหาวิทยาลัย

เทคโนโลยีสุรนาร ี
TRL 6 
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ตารางท่ี 5 ตัวอยางโครงการท่ีไดรับการสนันสนุนจากกองทุน ววน. ในระดับ TRL เมื่อส้ินสุดงานวิจัยท่ี 7-9 

ประเด็นยอย โครงการวิจัย งบประมาณ PMU 
หนวย

งานวิจัย 

ระดับ TRL 

เม่ือสิ้นสุด

งานวิจัย 

Infrastructure: 

Combined 

ATMPs 

แพลตฟอรมและเทคโนโลยีเพ่ือสรางผลิตภัณฑเซลล

บําบัดและอุปกรณชีววิศวกรรมการแพทยแบบผสม 
43,866,790 บพข. 

มหาวิทยาลัย 

มหิดล 
TRL 8 

CAR T-cell 

การพัฒนาแพลตฟอรมมาตรฐานสําหรับการรักษา

ดวยเทคโนโลยีเซลลและยีนบําบัดเพ่ือการรักษา

ผูปวยโรคมะเร็งเม็ดเลือดขาวชนิดบีเซลล: งานวิจัย

ทางคลินิกสําหรับผลิตภัณฑ Anti-CD19 CAR T-cell 

34,446,195 บพข. 

บริษัท  

เจเนพูติก  

ไบโอ จํากัด 

TRL 8 

Infrastructure 

/ Combined 

ATMPs 

แพลตฟอรมและเทคโนโลยีเพ่ือสรางผลิตภัณฑเซลล

บําบัดและอุปกรณชีววิศวกรรมการแพทยแบบผสม 

ตอนท่ี 1B 

29,249,332. บพข. 
มหาวิทยาลัย 

มหิดล 
TRL 7 

Infrastructure 

/ MSCs 

การพัฒนาสถานท่ีและกระบวนการผลิต Allogeneic 

umbilical cord-derived mesenchymal stem 

cell ตามมาตรฐาน GMP สําหรับการรักษาดวยเซลล

บําบัด 

8,298,030 บพข. 

สถาบันวิจัย

วิทยาศาสตร

และเทคโนโลยี

ฯ (วว.) 

TRL 7 

CAR T-cell 

การพัฒนาแพลตฟอรมมาตรฐานสําหรับการรักษา

ดวยเทคโนโลยีเซลลและยีนบําบัด: เซลลบําบัดเพ่ือ

การรักษาผูปวยโรคมะเร็งเม็ดเลือดขาวชนิดบีเซลล 

5,243,000 บพข. 

บริษัท  

เจเนพูติก  

ไบโอ จํากัด 

TRL 9 

Ecosystem: 

Haman 

Capabilities 

โครงการอบรมเชิงปฏิบัติการเพ่ือพัฒนาศักยภาพใน

การปฏิบัติงานดานการวิจัยพัฒนาและการข้ึน

ทะเบียนตํารับยาผลิตภัณฑการแพทยข้ันสูง 

4,899,400 TCELS 
จุฬาลงกรณ

มหาวิทยาลัย 
TRL 8 

Mesenchymal 

Stem Cells 

(MSCs) 

การเตรียมและตรวจสอบคุณภาพเซลลตนกําเนิด

ชนิด Mesenchymal stem cell จากสายสะดือ

ทารกแรกเกิด สําหรับผูปวยท่ีมีภาวะปอดบวมจาก

การติดโรคโควิด-19 

1,000,000 

กรม

วิทยาศาสตร 

การแพทย 

กรม

วิทยาศาสตร 

การแพทย 

TRL 9 

Limbal Stem 

Cell 

การศึกษาผลสําเร็จของการรักษาผูปวยท่ีมีภาวะ

พรองเซลลตนกําเนิดผิวดวงตาดวยการปลูกถายเซลล

ตนกําเนิดท่ีไดมากจากเย่ือบุตาของผูปวย 

422,100 สภากาชาดไทย สภากาชาดไทย TRL 8 

Mesenchymal 

Stem Cells 

(Mscs), 

Exosome 

การวิจัยและพัฒนาวิธีการเตรียมและตรวจสอบ

คุณสมบัติผลิตภัณฑ Extracellular vesicle ชนิด 

Exosome จากเซลลตนกําเนิดชนิด MSC เพ่ือใชใน

การศึกษาวิจัยทางคลินิก 

300,000 

กรม

วิทยาศาสตร 

การแพทย 

กรม

วิทยาศาสตร 

การแพทย 

TRL 9 
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 ภาพรวมของการสนับสนุนการพัฒนาเทคโนโลยีและผลิตภัณฑทางดาน ATMPs จากกองทุน ววน. ใน

ระยะตางๆ พบวาผลิตภัณฑ Mesenchymal Stem Cells ไดรับความนิยมในการนํามาพัฒนาในข้ันตอนของ 

Transalational state โดยกระบวนการผลิต MSCs เพื่อเพิ่มจํานวนนั้นไมไดใชเทคโนโลยีที่ซับซอน แตการ

ผลิต MSCs ท่ีไดปริมาณมากภายใตคุณภาพท่ีดีนั้นเปนส่ิงท่ีทาทายนักพัฒนาและผูผลิตท่ัวโลก ซึ่งอาศัยเทคนิค

ในรายละเอียดของการผลิตที ่สูง โดยการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑนั ้นจําเปนตองขึ ้นทะเบียนใหตรงตาม 

Inditcation ท่ีสอดคลองกับขอมูลดาน Clincial trials ดังนั้นการพัฒนาผลิตภัณฑดังกลาวจะตองดําเนินการ

ใหชัดเจนตั้งแตกระบวนการผลิตและการควบคุมคุณภาพ ที่ตองดําเนินการตรวจตรวจสอบ Potency test 

ของผลิตภัณฑนั้นๆ ตาม Mechanism of Acion ของผลิตภัณฑดังกลาวท่ีสัมพันธกับ Indication นั้นๆ ตาม 

Guildline ของ ICH Q6B Specifications: test procedures and acceptance criteria for 

biotechnological/biological products - Scientific guideline 

 

 
รูปท่ี 88 ภาพรวมของการสนับสนุนการพัฒนาเทคโนโลยีและผลิตภัณฑทางดาน ATMPs จากกองทุน ววน. ใน

ระยะตางๆ 
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9. สรุปขอมูลดาน ATMP Ecosystem ในประเทศไทย พรอมบทสัมภาษณจาก key stakeholders และ

ขอเสนอแนะแนวทางขับเคลื่อนการพัฒนา ATMP Ecosystem 

 ทางคณะผูวิจัยไดทําการสรุปองคประกอบและความสัมพันธตางๆ ของ Thailand ATMP Ecosystem 

ดังรูป 89 โดยการพัฒนา ATMPs เริ ่มตนจากการวิจัยพื้นฐาน (Basic Research) ซึ ่งดําเนินการโดยมหา

วิทยาลัยและสถาบันวิจัยตางๆ ในระบบนิเวศนี้ มหาวิทยาลัยและสถาบันตางๆ ถือเปนองคกรที่เกี่ยวของกับ

การพัฒนา (Development-related organization) ที่สําคัญ โดยทําหนาที่ในการคนควาและสรางองค

ความรูใหมๆ ท่ีเกี่ยวของกับเทคโนโลยี ATMPs จากนั้นความรูเหลานี้จะถูกนําไปสูกระบวนการ Technology 

translation ซึ่งประกอบดวยขั้นตอนการพัฒนา (Development) การทดสอบแบบไมใชในมนุษย (Non-

clinical) และการทดสอบทางคลินิก (Clinical) โดยมีองคกรอื่นๆ เขามามีสวนรวม เชน องคกรตรวจสอบ

บุคคลที ่สาม (Third party validation) CDMO (Contract Development and Manufacturing 

Organization) และ CRO (Contract Research Organization) ซึ่งชวยสนับสนุนกระบวนการพัฒนาและ

ทดสอบใหเปนไปตามมาตรฐานและขอกําหนดตางๆ 

ในขณะเดียวกัน การพัฒนาทรัพยากรมนุษย (Human Resource Development) ในดาน ATMP 

Development and Manufacturing ก็มีความสําคัญอยางยิ่งตอระบบนิเวศ ATMPs อาทิ การจัดการสัมมนา 

(Seminar) การฝกอบรมและการประชุมเชิงปฏิบัติการ (Training/Workshop) รวมถึงหลักสูตรการศึกษา

ระดับปริญญา (Degree course) เพื่อพัฒนาบุคลากรใหมีความรูและทักษะท่ีจําเปนในการทํางานดาน ATMPs 

ท้ังในดานการวิจัย การพัฒนา การผลิต และการใหบริการทางการแพทย การพัฒนาทรัพยากรมนุษยนี้มีความ

เชื่อมโยงโดยตรงกับกระบวนการ Technology translation และการผลิต ATMPs ซึ่งตองการบุคลากรที่มี

ความเช่ียวชาญเฉพาะทาง 

เมื ่อ ATMPs ผานขั ้นตอนการพัฒนาและการทดสอบแลว ก็จะเขาสู กระบวนการผลิต (ATMP 

Production) ซึ่งดําเนินการโดยกลุมการผลิต (Manufacturing Group) ในกระบวนการนี้ มีองคประกอบ

สําคัญหลายสวน ไดแก การควบคุมคุณภาพ (Quality Control Service) ซึ่งทําหนาที่ตรวจสอบและรับรอง

คุณภาพของผลิตภัณฑใหเปนไปตามมาตรฐานที่กําหนด การผลิตอุปกรณทางการแพทย (Medical Device 

Production) ซึ่งเปนสวนประกอบดาน Raw materials สําคัญในการผลิต เชน Scaffolds เพื่อเปนโครงราง

สําหรับผลิต Combiled ATMPs และ Biobank ซึ่งทําหนาที่เก็บรักษาตัวอยางชีวภาพที่ใชเปน Starting 

Materials ในการผลิต ATMPs อยางเปนระบบ 

ซึ ่งการผลิต ATMPs นั ้นตองอาศัยการใชทรัพยากรจากกลุ มผู จัดหา (Supplier Group) ซึ่ง

ประกอบดวยหลายสวน เชน เครื ่องจักร (Machine) สําหรับการผลิตและควบคุมคุณภาพ ทั้งแบบที่ใช

แรงงานคนและระบบอัตโนมัติ ผูรับเหมาในการออกแบบ สราง และดูแลสถานที่ (Facility contractor) ท่ี

รับผิดชอบเรื่องหองสะอาด ระบบนํ้า แกส และการควบคุมสภาพแวดลอม ในดานบริการตางๆ (Service) เชน 

การทําความสะอาด การฆาเชื้อ และการจัดการของเสีย รวมถึงวัสดุ (Material) ตางๆ เชน สารเคมี อาหาร

เลี ้ยงเชื ้อ และอุปกรณสิ ้นเปลืองที ่จ ําเปนในการผลิต นอกจากนี้ย ังมีการประยุกตใชชีวสารสนเทศ 
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(Bioinformatic application) ในการวิเคราะหขอมูลและออกแบบโมเลกุลที่มีฤทธิ์ทางชีวภาพ ซึ่งชวยเพิ่ม

ประสิทธิภาพในกระบวนการผลิต ATMPs สําหรับการใชดานการแพทยแมนยํา (Precision Medicine) 

เมื ่อ ATMP ผานกระบวนการผลิตแลว จะเขาสู ขั ้นตอนการใหบริการทางการแพทย (Medical 

Services) ซึ่งเปนสวนสําคัญที่เชื่อมโยง ATMPs กับผูปวยและผูรับบริการ การใหบริการนี้ดําเนินการผาน

โรงพยาบาลและคลินิก โดยมีแพทยเปนผูใหการรักษาหรือปองกันโรคดวย ATMPs ท้ังในกลุมผูปวย (Patient) 

ท่ีตองการการรักษา และกลุมท่ีไมใชผูปวย (Non-Patient) ท่ีอาจใช ATMPs เพื่อการปองกันโรค ในข้ันตอนนี้ 

การขนสง (Transportation) มีความสําคัญมากในการนําสง ATMPs จากสถานท่ีผลิตไปยังสถานพยาบาล โดย

ตองคํานึงถึงการรักษาคุณภาพและความมีชีวิตของผลิตภัณฑตลอดกระบวนการขนสง 

การกํากับดูแลและการรับรองมาตรฐานเปนอีกองคประกอบสําคัญในระบบนิเวศ ATMPs โดยมี

หนวยงานกํากับดูแลหลายสวน ไดแก ผูกํากับดูแลแพทย (Medical Doctor Regulator) ท่ีควบคุมมาตรฐาน

การปฏิบัติงานของแพทย ผูกํากับดูแลบริการทางการแพทย (Medical Service Regulator) ที่ดูแลคุณภาพ

และมาตรฐานของสถานพยาบาล และผูกํากับดูแลผลิตภัณฑ (Product Regulator) ที่ควบคุมคุณภาพและ

ความปลอดภ ั ยของ  ATMPs  นอกจากน ี ้ ย ั ง ม ี ก ารร ับรองมาตรฐานและการร ับรองค ุณภาพ 

(Standardization/Accreditation) ซึ ่งชวยสรางความนาเชื ่อถือใหกับผลิตภัณฑและบริการ รวมถึงการ

พิจารณาดานจริยธรรม (Ethics) ซึ่งมีความสําคัญอยางยิ่งในการวิจัยและพัฒนา ATMPs ที่เกี่ยวของกับเซลล

และเนื้อเยื่อมนุษย 

นอกจากนี้ ความรวมมือระหวางประเทศและการถายทอดเทคโนโลยี (International collaboration 

/ Technology transfers) ก็มีบทบาทสําคัญในการเสริมสรางความแข็งแกรงใหกับระบบนิเวศ ATMPs ของ

ประเทศไทย โดยชวยเพิ่มพูนความรู ทักษะ และเทคโนโลยีใหมๆ จากตางประเทศ ซึ่งสามารถนํามาประยุกตใช

และพัฒนาตอยอดในบริบทของประเทศไทยได ความรวมมือนี้อาจอยูในรูปแบบของโครงการวิจัยรวม การ

แลกเปล่ียนนักวิจัย หรือการซื้อทรัพยสินทางปญญาเทคโนโลยี ซึ่งลวนแตชวยเรงกระบวนการพัฒนา ATMPs 

ใหกาวหนาไปไดอยางรวดเร็วยิ่งข้ึน 

สิ่งสําคัญอีกประการหนึ่งคือ นโยบายและการสนับสนุนจากภาครัฐ (Government policy and 

supports) มีบทบาทสําคัญในการขับเคล่ือนระบบนิเวศ ATMPs โดยรัฐบาลอาจใหการสนับสนุนผานนโยบาย

สงเสริมการวิจัยและพัฒนา การใหทุนวิจัย การสรางโครงสรางพื้นฐานที่จําเปน หรือการออกกฎหมายและ

ระเบียบที่เอื้อตอการพัฒนาและการใช ATMPs นโยบายเหลานี้มีผลกระทบตอทุกสวนของระบบนิเวศ ตั้งแต

การวิจัยพื้นฐานไปจนถึงการใหบริการทางการแพทย 

ในดานองคประกอบแวดลอม (Surrounding elements) เปนปจจัยสนับสนุนที่สําคัญในการทําให

ระบบนิเวศ ATMPs ดําเนินไปไดอยางราบรื่น ประกอบดวยหลายสวน เชน การเง ินและการระดมทุน 

(Finance, Funding, Capital investor) ที่จําเปนสําหรับการลงทุนในการวิจัย พัฒนา และผลิต ATMP การ

ประกันภัย (Insurance) ที่ชวยบริหารความเสี ่ยงในกระบวนการตางๆ โครงการประกันสุขภาพ (Health 

security schemes) ที่อาจครอบคลุมคาใชจายในการรักษาดวย ATMPs การจัดการทรัพยสินทางปญญา 
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(Intellectual Property) ที่ชวยปกปองนวัตกรรมและสงเสริมการพัฒนาเทคโนโลยีใหมๆ รวมถึงการบริหาร

จัดการ (Management) การตลาด (Marketing) และเทคโนโลยีสารสนเทศ (IT) ท่ีชวยในการดําเนินงานและ

การเผยแพรขอมูลเกี ่ยวกับ ATMPs นอกจากนี้ ยังมีองคประกอบอื่นๆ ที่เกี่ยวของกับสุขภาพและการดูแล

ตนเองของประชาชน เชน การตรวจสุขภาพ (Health check-up) การปองกนัโรค (Prevention) การสงเสริม

สุขภาพ (Wellness) การฟนฟูสมรรถภาพ (Rehabilitation) และแมแตการดูแลดานความงาม (Aesthetic) 

ซึ่งอาจเกี่ยวของกับการใช ATMPs ในบางกรณี นอกจากนี้ ยังมีมิติดานการทองเท่ียว (Tourist) ท่ีอาจเช่ือมโยง

กับการใชประโยชนจาก ATMPs ไดอีกดวย  
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 สรุปบทสัมภาษณและขอเสนอแนะการพัฒนา ATMP Ecosystem ของประเทศไทย 

ทางคณะผูวิจัยไดดําเนินการสัมภาษณ (Focus Group interview) องคกรท่ีเปน Key stakeholder 

ตางๆ ท่ีเกี่ยวของกับ ATMP Ecosystem ท้ังภาคการศึกษา ภาครัฐ ภาคเอกชน หนวยงานควบคุมกํากับ และ

สมาคมตางๆ ทั้งในประเทศ 20 องคกรและในตางประเทศ ไดแกประเทศ ญี่ปุน สิงคโปร อินเดีย อิสราเอล 

แคนาดา สหรัฐอเมริกา สเปน ออสเตรเลีย สหรัฐอาหรับเอมิเรตส จํานวน 22 องคกรและสมาคมตางๆ ไดแก 

ISCT - International Society for Cell & Gene Therapy, JSRM - Japanese Society for Regenerative 

Medicine, JSGCT - Japan Society of Gene and Cell Therapy, และ ASTCT - American Society for 

Transplantation and Cellular Therapy โดยวัตถุประสงคเพื่อเก็บรวบรวมขอมูลแบบ Insight แบบท่ีไมมี

ในฐานขอมูลทั่วไป รวมทั้งเพื่อเจาะหาปญหา อุปสรรค และแนวทางพัฒนา ATMP Ecosystem ในประเทศ

ไทย โดยคณะผูวิจัยไดทําการสรุปประเด็นสําคัญในหัวขอตางๆ ดังตอไปนี้ 

 

1. Regulation 

ATMPs ถูกจัดเปนยาประเภทหนึ ่ง ซึ ่งในดานกฎหมายควบคุมกํากับเปนสิ ่งที ่หลายหนวยงาน

โดยเฉพาะในภาคเอกชนมีความกังวลเรื่องความชัดเจน และชองวางของกฎหมาย โดยมีเนื้อหาสรุปดังตอไปนี้  

1) ขาดรายละเอียดประกาศท่ีเปนขอกําหนดมาตรฐานการผลิตสําหรับผลิตภัณฑจําเพาะในกลุม ATMPs 

และขาดรายละเอียดของ GMP Requirement สําหรับการผลิต ATMPs เพื่อใชใน Clinical trials ซึ่ง

ทําใหผูผลิตและผูพัฒนาขาดขอมูลอางอิงท่ีชัดเจนในการผลิต ATMPs ในระยะการพัฒนาตางๆ 

2) มาตรา 13(2) ที่ใหสามารถผลิต ขาย หรือนําหรือสั่งยาเขามาในประเทศไทยได จากการผลิตยาตาม

ใบส่ังยาของผูประกอบวิชาชีพเวชกรรมหรือผูประกอบโรคศิลปะท่ีส่ังสําหรับคนไขเฉพาะราย ซึ่งมีขอดี

คือ สามารถผลิตยาใดๆ ใหกับผูปวยเฉพาะรายไดอยางรวดเร็ว โดยไมตองอางอิงผลการพิสูจนท้ังดาน

วิทยาศาสตรและคุณภาพขจองกระบวนการผลิต แตมาตรา 13(2) ก็มีขอเสีย คือทําใหเกิดการส่ังผลิต 

ATMPs หลายผลิตภัณฑท่ีไมไดคุณภาพและมีความเส่ียงเรื่องความปลอดภัยสูง เชน  

(1) การผลิตในบรรยากาศท่ัวไปท่ีไมใชหองสะอาด (Clean room) 

(2) การตรวจสอบคุณภาพที่ไมเปนไปตามหลักสากล เชน การตรวจสอบแคความปราศจาก

เชื้อและจํานวนเซลล แตยังขาดการตรวจสอบดาน Safety, Identity, Stability, และ 

Potency เปนตน 

(3) การผลิตโดยใชวัตถุดิบที่มิใชสําหรับใชในมนุษย (non-clinical use materials) และมี

การปนเปอนจาก Non-human species (Non-xenofree) 

(4) การผลิตโดยไมมีระบบควบคุมคุณภาพ (Quality Management System) และ

มาตรฐาน GMP PIC/S ท่ีตรวจสอบโดย อย.  

ซึ่งเหตุผลท้ังหลายนี้สงผลกระทบอยางยิ่งตอคุณภาพและความปลอดภัยของผูรับบริการจาก

ผลิตภัณฑ ATMPs อยางมาก โดยหากไมมีมาตรการเพิ่มเติม และปลอยใหมีการผลิต ATMPs แบบไร
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มาตรฐานและจําหนายใหกับประชาชนทั่วไปไดแบบนี้ ก็จะเปนการยากที่ผูประกอบการจะลงทุน

พัฒนากระบวนการผลิตใหสอดคลองกับมาตรฐาน GMP PIC/S และมาตรฐานการผลิต ATMPs ใน

ประเทศไทยก็จะดอยกวากลุมประเทศในเอเชียตะวันออกเฉียงใต และไมเปนท่ียอมรับในระดับสากล

สืบตอไป  

3) ความขัดแยงของขอกฎหมายตางๆจากกระทรวงสาธารณสุข เชน ประกาศ อย. เรื่อง แนวทางการข้ึน

ทะเบียนตํารับยาท่ีเปนผลิตภัณฑการแพทยข้ันสูง ชนิดผลิตภัณฑเซลลบําบัด พ.ศ.2561 กับ ประกาศ

กระทรวงสาธารณสุข เรื่อง มาตรฐานการใหบริการดานเซลลทางการแพทยของสถานพยาบาล เฉพาะ

กรณีการใชเซลลเพื่อการบําบัดรักษา พ.ศ. 2565 ซึ่งตามประกาศ อย. นั้น นิยามใหการใชเซลล เซลล 

เนื้อเยื่อ ยีน เปนสวนผสมของผลิตภัณฑทางการแพทย จัดเปนยาประเภทผลิตภัณฑการแพทยข้ันสูงท่ี

ควบคุมดวย พรบ.ยา พ.ศ. 2510 โดยมีการควบคุมการกับแบงตามระดับความเสี่ยงแบบยุโรป แต

ประกาศกระทรวง สธ. นิยามให การใชเซลลรักษาโรคทุกชนิด รวมถึง เซลลท่ีผานกระบวนการจัดการ

เซลลทุกแบบ โดยไมแบงแยกระดับความเส่ียง คือ เซลลทางการแพทย ซึ่งกําหนดให การใชเซลลรักษา

โรค ไมใช ผลิตภัณฑทางการแพทยแตเปน บริการทางการแพทย ทําใหขาดการควบคุมคุณภาพ และ

ความปลอดภัย จากมาตรฐานการผลิตผลิตภัณฑ ATMPs 

4) แพทยสภาซึ่งเปนหนวยงานควบคุมกํากับการปฏิบัติและการใหบริการของแพทย ไดมีการแสดง

บทบาทในการควบคุมการใช ATMPs โดยการออกประกาศวา ATMPs สามารถใชรักษากับโรคใดได

บาง ซึ่งในหลักสากลท่ัวไปเปนหนาท่ีของหนวยงานควบคุมกํากับการผลิตและข้ึนทะเบียนผลิตภัณฑท่ี

เปนผูเช่ียวชาญในการตรวจสอบขอมูลท้ังดานคุณภาพ (Quality) ของการผลิต ขอมูลการทดสอบดาน 

Non-clinical และขอมูลการทดสอบดาน Clinical เพื่อประเมินวาผลิตภัณฑดังกลาวมี Risk-Benefit 

ตอการใชกับการใชประโยชน Indication นั้นๆ อยางไร คลายกับการใชยาตํารับอื่นๆ  

5) บริษัทดาน ATMPs ชั้นนําในตางประเทศไมวาจะเปน ญี่ปุ น หรือสหรัฐอเมริกา ไมสนใจในการ

ถายทอดเทคโนโลยี (Technology Transafer) หรือการทําธุรกิจโดยการตั้งฐานการผลิตในประเทศ

ไทย เนื่องดวยประเทศไทยมีชองโหวทางกฎหมายจากมาตรา 13(2) และการวิจัยในมนุษยตลอดจน

การใหบริการดานเซลลท่ีตองขออนุมัติจากแพทยสภา ดวยเหตุนี้ทําใหบริษัทดังกลาวมีความกังวลดาน

กฎหมายควบคุมกํากับเหลานี้ จึงตัดสินใจไมเขามาลงทุนในประเทศไทย 
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รูปท่ี 90 การเปรียบเทียบการใช ATMPs ภายใตสถานการณตางๆ เทียบกับ Regulatory pathway 

 

 
รูปท่ี 91 การเปรียบเทียบระบบการควบคุมกํากับ ATMP ของไทยกับระบบสากล  

(Ref. รศ.นพ.ถนอม บรรณประเสริฐ) 
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ขอเสนอแนะ 

1) กระทรวงสาธารณสุขควรเชิญหนวยงานที่อยูภายใตการดูแล ไดแก สํานักงานคณะกรรมการอาหาร

และยา (อย.) และ กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ (สบส.) ตลอดจนแพทยสภา เขามารับทราบถึงปญหา

เชิงปฏิบัติในปจจุบัน พรอมท้ังใหเขาใจรายละเอียดแนวทางควบคุมกํากับในตางประเทศ เชน สหภาพ

ยุโรป อเมริกา และญี่ปุน และจัดตั้งคณะทํางานเฉพาะทางที่ประกอบดวยผูเชี ่ยวชาญจากภาครัฐ 

ภาคเอกชน และสถาบันการศึกษา ในการออกกฎหมายควบคุมกํากับและสนับสนุน ATMPs สําหรับ

ประเทศไทยท่ีชัดเจน สอดคลองกัน และเอื้อตอการเติบโตดานเศรษฐกิจอยางรวดเร็ว ภายใตการผลิต

และใชผลิตภัณฑท่ีปลอดภัยและไดคุณภาพดวยมาตรฐาน GMP พรอมมีการติดตามผลการรักษาอยาง

มีประสิทธิภาพ ซึ่ง RM Safety Act ของประเทศญี่ปุน ก็เปนหนึ่งในตัวเลือกท่ีนาสนใจท่ีประเทศไทย

สามารถนํามาประยุกตใชได 

2) หนวยงานควบคุมกํากับตางๆของรัฐ ควรมีหลายโครงการสนับสนุน (Supporting programs) ที่มี

ประสิทธิภาพ สําหรับการพัฒนา ผลิต และการใหบริการ ATMP ที่ไดคุณภาพ เพื่อใหผูเกี่ยวของ

สามารถนําไปพัฒนาในดานตางๆ ตามขอกําหนดลาสุดของหนวยงานควบคุมกํากับไดอยางมี

ประสิทธิภาพและสามารถแขงขันกับตางประเทศไดอยางรวดเร็ว 

3) จัดทําฐานขอมูลกลางเกี่ยวกับ ATMPs ที่เขาถึงไดงายสําหรับผูประกอบการและประชาชน และเปด

โอกาสใหผูมีสวนไดสวนเสียทุกภาคสวนมีสวนรวมในการพัฒนากฎระเบียบ ตรวจสอบสถานะดาน

มาตรฐานของสถานท่ีผลิต และรายงานการใช ATMPs ท่ีไมไดมาตรฐาน 

4) ควรเพิ่มจํานวนผูเช่ียวชาญเจาหนาท่ีในหนวยงานควบคุมกํากับ ในดานการพัฒนาและมาตรฐานผลิต 

ATMPs ใหมากยิ่งขึ้น และรัฐควรมีกลไกดูแลคาตอบแทนของผูเชี่ยวชาญในกลุมนี้ไดอยางเหมาะสม 

เพื่อใหเปนกําลังสําคัญในหนวยงานควบคุมกํากับของภาครัฐอยางยั่งยืน 

5) ควรมีการอบรมและสอบเพื่อรับรองให Certificate กับแพทยสําหรับใช ATMPs สําหรับใชในการ

รักษาโรคจําเพาะนั้นๆ 

6) ควรมีการประเมินและขึ้นทะเบียนสถานประกอบการพยาบาล สําหรับใช ATMPs สําหรับรักษาโรค

จําเพาะตางๆ 

7) หนวยงานควบคุมกํากับควรพัฒนาขอกฎหมายที่เปนชองวาง (Gap) ที่มีการผลิตและใช ATMPs ใน

ลักษณะตางๆ อยางรวดเร็ว และบังคับใชกฎหมายเชิงรุก เพื่อใหผูประกอบการเกิดความตระหนักและ

เกดิการพัฒนากระบวนการผลิต ATMPs ท่ีใชจําหนายอยูในปจจุบัน ใหสอดคลองกับมาตรฐาน GMP 

เพื่อใหผลิตภัณฑนั้นมีคุณภาพและปลอดภัยตอผูบริโภค 
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2. Product Development – Technology translation 

ขอมูลพื้นฐานดานการพัฒนาผลิตภัณฑ 

ขั้นตอนและลักษณะสําคัญในการพัฒนาผลิตภัณฑยาและเวชภัณฑทางการแพทย แสดงดังรูปที่ 92 

โดยแบงเปนหลายขั้นตอนหลัก เริ่มตนจากการวิจัยพื้นฐานและการคนพบ (Basic & Discovery Research) 

ซึ่งมีเปาหมายเพื่อพิสูจนแนวคิด (Proof of Concept) ตอมาคือการวิจัยกอนทดลองในมนุษย (Preclinical 

Research) เพื่อคนหาตัวยาที่มีศักยภาพในการรักษา (Therapeutic Candidate) จากนั้นเขาสูขั้นตอนการ

พัฒนากอนทดลองในมนุษย (Preclinical Development) ซึ่งมีเปาหมายเพื่อยื่นขออนุญาตทดลองยาใหม 

(IND/IMPPD) หลังจากนั้นจะเขาสูการทดลองทางคลินิกในมนุษย แบงเปน 3 ระยะ ไดแก ระยะท่ี 1 (Clinical 

Phase I) มีเปาหมายเพื่อทดสอบความปลอดภัย (Safety) ใชเวลานอยกวา 1 ป ระยะท่ี 2 (Clinical Phase II) 

เพื่อทดสอบประสิทธิภาพเบื้องตน (Efficacy potential) ใชเวลา 1-2 ป และระยะที่ 3 (Clinical Phase III) 

เพื่อยืนยันประสิทธิภาพในวงกวาง ใชเวลา 1-4 ป หลังจากผานการทดลองทางคลินิกแลว จะเขาสูข้ันตอนการ

ยื่นขออนุมัติ (Filing) เพื่อขอ NDA หรือ BLA/MAA ซึ่งใชเวลาประมาณ 1.5 ป กอนท่ีจะสามารถวางจําหนาย

ในตลาด (Market) และมีการปลอยผลิตภัณฑ (Product release) สูผูบริโภค 

ในแงของงบประมาณและระยะเวลาที่ใชในการพัฒนาผลิตภัณฑยาและเวชภัณฑทางการแพทย 

รูปภาพแสดงใหเห็นวาตองใชเงินลงทุนจํานวนมากในแตละขั้นตอน โดยเริ่มจาก 5-10 ลานดอลลารสําหรับ

ขั้นตอนการวิจัยพื้นฐานและการคนพบ สําหรับการทดลองทางคลินิกระยะที่ 1 ใชเงินลงทุน 10-15 ลาน

ดอลลาร ระยะท่ี 2 ใช 20-25 ลานดอลลาร และระยะท่ี 3 ซึ่งเปนการทดลองในวงกวางใชเงินลงทุนสูงถึง 50-

75 ลานดอลลาร สวนข้ันตอนสุดทายคือการยื่นขออนุมัติและการวางตลาดใชเงินลงทุน 70-150 ลานดอลลาร 

ในดานระยะเวลา รูปภาพระบุวาโดยเฉลี่ยแลวใชเวลาถึง 15 ปในการนําผลิตภัณฑเขาสู ตลาด โดยแตละ

ขั้นตอนมีระยะเวลาแตกตางกัน เชน การทดลองทางคลินิกระยะที่ 1 ใชเวลานอยกวา 1 ป ระยะที่ 2 ใชเวลา 

1-2 ป และระยะท่ี 3 ใชเวลา 1-4 ป สวนข้ันตอนการยื่นขออนุมัติใชเวลาประมาณ 1.5 ป นอกจากนี้ รูปภาพ

ยังแสดงใหเห็นถึงแหลงเงินทุนในแตละชวง โดยในชวงแรกมักเปนเงินทุนวิจัยใหแกมหาวิทยาลัย สถาบันวิจัย 

และภาคธุรกิจ ตอมาเปนการลงทุนจากนักลงทุนรวมทุน (Venture Investments) และในชวงทายเปนการ

ระดมทุนผานตลาดหลักทรัพย (IPO) และการทําขอตกลงความรวมมือทางธุรกิจ (Partnering Deals) 

ในสวนของอัตราความสําเร็จ รูปภาพแสดงใหเห็นวาแตละข้ันตอนมีโอกาสประสบความสําเร็จแตกตาง

กัน โดยโอกาสที่จะผานจากขั้นตอนการพัฒนากอนทดลองในมนุษยไปสูการทดลองทางคลินิกระยะที่ 1 อยูท่ี 

47% จากระยะท่ี 1 ไปสูระยะท่ี 2 อยูท่ี 23% และจากระยะท่ี 2 ไปสูระยะท่ี 3 อยูท่ี 59% อยางไรก็ตาม เมื่อ

พิจารณาภาพรวมท้ังหมด รูปภาพระบุวาอัตราความลมเหลวโดยรวม (Overall failure rate) สูงถึง 84.7% ซึ่ง

หมายความวามีเพียง 15.3% ของโครงการพัฒนายาและเวชภัณฑเทานั ้นที่ประสบความสําเร็จในการนํา

ผลิตภัณฑเขาสูตลาด ขอมูลนี้สะทอนใหเห็นถึงความเสี่ยงสูงในการพัฒนาผลิตภัณฑยาและเวชภัณฑทางการ

แพทย และความจําเปนในการมีแผนธุรกิจท่ีรอบคอบ การบริหารความเส่ียงท่ีดี รวมถึงการมีเงินทุนท่ีเพียงพอ
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ตลอดกระบวนการพัฒนา ซึ่งโดยเฉล่ียแลวมีคาใชจายสูงถึงประมาณ 1.3 พันลานดอลลารตอหนึ่งผลิตภัณฑท่ี

ประสบความสําเร็จในการเขาสูตลาด 

 
รูปท่ี 92 Stages and characteristics of development for medicinal product (Ref. Bonfiglio, G. 

(2011) Funding and commercialization strategiesfor regenerative medicine companies. Paper 

presented at Mar-cus Evans Conference: 9th Annual Commercial Transla-tion of Regenerative 

Medicine, 15 November) 

รูปท่ี 93 แสดง Translation Cycle สําหรับการพัฒนาผลิตภัณฑทางการแพทย โดยเฉพาะอยางยิ่งใน

ดานการแพทยฟนฟูสภาพและการรักษาดวยเซลลบําบัด รูปภาพไดแบงกระบวนการออกเปนหลายสวนท่ี

สําคัญ ไดแก เสนทางวิกฤต (Critical Path), หลักไมลสําคัญ (Milestones), เสนทางสูคลินิก (Route to 

Clinic) และเสนทางการแปลงผลยอนกลับ (Reverse Translation Path) ซึ่งแสดงใหเห็นถึงความซับซอนและ

ความเช่ือมโยงของแตละข้ันตอนในการพัฒนาผลิตภัณฑทางการแพทยจากการวิจัยพื้นฐานไปสูการใชงานทาง

คลินิกจริง 

เสนทางวิกฤตเริ่มตนจากการวิจัยพื้นฐานและการคนพบ (Basic + Discovery Research) ซึ ่งมี

เปาหมายเพื่อพิสูจนแนวคิด (Proof of Concept) จากนั้นจึงเขาสูขั้นตอนการคนพบและออกแบบตนแบบ 

(Prototype Discovery + Design) เพื่อพัฒนาเปนตัวเลือกสําหรับการรักษาดวยเซลลบําบัด (Cell Therapy 

Candidate) ตอมาคือการพัฒนากอนการทดลองทางคลินิก (Preclinical Development) ซึ่งใชเวลา 1-3 ป 

และมีเปาหมายเพื่อยื่นขออนุญาตทดลองยาใหม (IND - Investigational New Drug) หลังจากนั้นจะเขาสูการ

ทดลองทางคลินิกในมนุษย แบงเปน 3 ระยะ ไดแก ระยะที่ 1 (Clinical Phase I) ใชเวลา 1-2 ปเพื่อทดสอบ

ความปลอดภัย (Safety) ระยะที่ 2 (Clinical Phase II) ใชเวลา 2-4 ปเพื่อทดสอบประสิทธิภาพ (Efficacy) 

และระยะที่ 3 (Clinical Phase III) ใชเวลา 3 ปขึ้นไปเพื่อยืนยันประสิทธิภาพในวงกวาง หลังจากผานการ

ทดลองทางคลินิกแลว จะเขาสูข้ันตอนการขออนุมัติทางการตลาด (Marketing Approval) ซึ่งอาจเปนการขอ 
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BLA (Biologics License Application) หรือ NDA (New Drug Application) ขึ ้นอยูกับประเภทของ

ผลิตภัณฑ 

โดยรูปท่ี 93 ยังแสดงใหเห็นถึงชองวางสําคัญสองชองวางในกระบวนการแปลงผล ไดแก ชองวางการ

แปลงผลท่ี 1 (Translation Gap 1 หรือ TG1) ซึ่งอยูระหวางข้ันตอนการวิจัยในสถาบันการศึกษา (Academia) 

และการพัฒนาโดยบริษัทเทคโนโลยีชีวภาพ/เภสัชกรรม/อุปกรณการแพทย (Biotech/Pharma/Medical 

Device Company) ชองวางนี้เปนชวงท่ีมักเรียกวา "หุบเหวแหงความตาย" (Valley of Death) เนื่องจากเปน

ชวงท่ีมีความเส่ียงสูงและมักขาดแคลนเงินทุน สวนชองวางการแปลงผลท่ี 2 (Translation Gap 2 หรือ TG2) 

อยูระหวางการพัฒนาโดยบริษัทและการนําไปสูการปฏิบัติทางคลินิกเปนประจํา (Routine Clinical Practice) 

ซึ่งเกี่ยวของกับการประเมินเทคโนโลยีทางสุขภาพ (Health Technology Assessment) การวิจัยบริการ

สุขภาพ (Health Service Research) การจัดการความรู (Knowledge Management) และการสงมอบ

บริการสุขภาพ (Healthcare Delivery)  

นอกจากนั้นเสนทางการแปลงผลยอนกลับ (Reverse Translation Path) ซึ่งแสดงใหเห็นวาขอมูล

และความรูท่ีไดจากการใชงานจริงในทางคลินิกสามารถยอนกลับไปสูข้ันตอนกอนหนาไดทุกข้ันตอน ต้ังแตการ

สงมอบบริการสุขภาพไปจนถึงการวิจัยพื้นฐาน สิ่งนี้สะทอนใหเห็นถึงลักษณะของวงจรที่มีการหมุนเวียนและ

พัฒนาอยางตอเนื่อง โดยประสบการณจากการใชงานจริงสามารถนําไปสูการปรับปรุงและพัฒนาในทุกข้ันตอน

ของกระบวนการ ต้ังแตการคนพบใหมๆ ในหองปฏิบัติการไปจนถึงการปรับปรุงวิธีการรักษาท่ีใชอยูในปจจุบัน 

การมีเสนทางการแปลงผลยอนกลับนี้ชวยใหเกิดการพัฒนาอยางตอเนื่องและยั่งยืน โดยไมไดจํากัดอยูแคการ

นําผลการวิจัยไปใชในทางเดียว แตยังรวมถึงการนําประสบการณจากการใชงานจริงมาพัฒนาการวิจัยและ

นวัตกรรมใหมๆ อีกดวย ซึ ่งเปนกุญแจสําคัญในการพัฒนาวงการแพทยและสาธารณสุขใหกาวหนาอยาง

ตอเนื่อง 

 

 
รูปท่ี 93 The Translation Cycle for cell-based therapies (Ref. Mason, C. & Manzotti, E., The 

Translation Cycle: round and round in cycles is the only way forward for regenerative 

medicine. Regenerative Medicine (2010)) 
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การวิเคราะหขอมูลในประเทศไทย 

 จากขอมูลในระบบ NRIIS และที่ไดสัมภาษณ Key stakeholder ในกลุมตางๆ พบวาในขั้นตอนของ 

Product Development หรือ Technology translation ในประเทศไทยมีชองวางอยูดังนี้ 

1) นักวิจัย/ผูประกอบการไมทราบเรื่อง Regulation ในรายละเอียดการพัฒนาผลิตภัณฑท่ีสอดคลองกับ

ขอกําหนดและมาตรฐานตางๆ  

2) ภาครัฐในตางประเทศไมคอยไดสนับสนุนงบประมาณในสวนนี้ จะเปนเอกชน raise fund ข้ึนเอง และ

ไดงบสนับสนุนครั้งละมากๆ เพราะ investor มีความเขาใจในบริบทการพัฒนาดาน Biotechnology 

แต Investor ในประเทศไทยตองการ Retuen of Investment ที่รวดเร็ว (ภายใน 2-3 ป) ซึ่งการ

พัฒนา ATMPs ท่ีเหมาะสมนั้นไมสามารถทําได 

3) นักวิจัยในประเทศไทยสวนใหญจะเชี่ยวชาญการทํางานในระดับ TRL 1-3 แตถาเปนระดับ TRL สูง

กวานั้นนักวิจัยที่เขามาขอทุนมักจะไมเขาใจในขอกําหนดของ TRL ใน State ตางๆ ซึ่งหนวยใหทุน

ตางๆ ควรมีเกณฑดาน TRL ท่ีตรงกันและตองมีการตรวจสอบท้ังกอนและหลังอยางจริงจัง 

4) นักวิจัยไมเชี่ยวชาญดานการประเมินเทคโนโลยีทางสุขภาพ (Health Technology Assessment, 

HTA) และ Market feasibility ทําใหการประเมินดวยนักวิจัยเอง มี Bias และสามารถเกิด

ขอผิดพลาดได 

5) การใหทุนสนับสนุนจากภาครัฐใชเวลาพิจารณาจนถึงการจัดสรรงบประมาณท่ีนอย และใชเวลาท่ีนาน

มาก ทําใหงานวิจัยท่ีตองแขงขันกับตางประเทศภายในเวลาจํากัดนั้นมีความลาชา นอกจากนั้นการให

ทุนเปนแบบ “ป ตอ ป” ก็เปนอุปสรรคใหญในการพัฒนางานใหตอเนื่อง เพราะตองมาทําเรื่องปด

โครงการรายป และทําการเสนอทุนใหม ทําใหมีชองวางระหวางปในการใหทุนท่ีไมมีทุนสนับสนุน ซึ่ง

เปนการยากตอการบริหารงานโดยเฉพาะในดานทรัพยากรบุคคลท่ีรักษาบุคลากรที่มีศักยภาพให

ทํางานอยูในโครงการอยางตอเนื่องได 

6) การใหทุนในหัวขอและ State ตางๆ ควรกระจายตาม PMU ที ่ม ีผู เชี ่ยวชาญเฉพาะเรื ่องนั้นๆ 

รับผิดชอบอยู หากโครงการใดถูกประเมินโดยผูประเมินที่ไมเชี่ยวชาญในเรื่อง ณ State นั้นๆ ทําให

การประเมินดังกลาวไมมีประสิทธิภาพ นอกจากนั้นจํานวนผูเช่ียวชาญดาน ATMPs ท่ีมีประสบการณ

จริง ต้ังแต TRL 4 ข้ึนไปในประเทศไทยยังมีจํานวนนอยมาก 

7) อางอิงจาก ขอบังคับแพทยสภาวาดวยการรักษาจริยธรรมแหงวิชาชีพเวชกรรม เรื่อง การปลูกถาย

เซลลตนกําเนิดเพื่อการรักษา พ.ศ. ๒๕๕๒ โดยมีความกังวลเรื่อง การวิจัยในมนุษยโดยใช ATMPs 

จะตองผานการอนุมัตจิากคณะกรรมการวิชาการและจริยธรรมการทําวิจัยในคนดานเซลลตนกําเนิด

ของแพทยสภา ซึ่งผลิตภัณฑยาท่ัวไปนั้นจะตองไดรับการอนุมัติคณะกรรมการจริยธรรมการทําวิจัยใน

คนของสถาบันท่ีผูทําวิจัยสังกัดเทานั้น โดยไมตองผานการอนุมัติจากแพทยสภา แตผลิตภัณฑ ATMPs 

ตองไดรับการอนุมัติจากคณะกรรมการจากแพทยสภาดวย ซึ่งไมสอดคลองกับหลักสากล ซึ่งเปนเพิ่ม

กระบวนการท่ียุงยาก ทําใหการพัฒนาผลิตภัณฑ ATMPs เกิดความลาชา 
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8) ความรวมมือระหวางสถาบันการศึกษาและภาคเอกชนในเชิงปฏิบัติท่ีเกิดผลผลิตอยางมีประสิทธิภาพ

ยังมีจํานวนนอย 

 

ขอเสนอแนะ 

1) สงเสริมการใหความรูดาน Regulation เรื่องของขอกําหนดและมาตรฐานตางๆ ในเชิงรายละเอียดใน

การปฏิบัติท่ีตรงและชัดเจนแกนักวิจัยและผูประกอบการ 

2) สงเสริมการใหความรูเกี่ยวกับบริบท มาตรฐาน และขอกําหนดของการพัฒนา ATMPs สูการใชงาน

ใหกับผูประกอบการ นักลงทุน และประชาชนท่ัวไป 

3) ควรจัดตั้งหนวยงานที่ภารกิจดูแลและสนับสนุนงานดาน ATMPs เฉพาะ จะไดกําหนดยุทธศาสตร

ภาพรวมและขับเคล่ือนอยางเปนระบบและมีประสิทธิภาพ ซึ่งในสวนของการใหทุนควรกําหนดเกณฑ 

TRL ในรายละเอียดของ state ตางๆที่ชัดเจน และมีผู เชี ่ยวชาญทั้งจากในและตางประเทศ ที่มี

ประสบการณจริงในการรวมประเมินผลงานอยางมีประสิทธิภาพ 

4) ควรมีระบบใหนักวิจัย/ผูประกอบการที่มาขอทุนสนับสนุนจากภาครัฐระดับ TRL 4 ขึ้นไป ทดสอบ

ความเขาใจเรื่องมาตรฐาน และ Regulation ใหผานกอนเขามาเสนอขอทุน 

5) การทํา Clinical trials ควรดําเนินการผานองคกรกลางท่ีไมไดมีสวนเกี่ยวของกับการพัฒนาและผลิต

ผลิตภัณฑ เพื่อปองกันการโนมเอียงของการวิเคราะหขอมูล 

6) โครงการที่จะเขามาขอทุนสนับสนุนจากภาครัฐ ตั้งแต TRL 4 ขึ้นไป ควรผานการประเมินเทคโนโลยี

ทางสุขภาพ (Health Technology Assessment, HTA) และ Market feasibility เบื้องตนโดย 

Third party ท่ีมีความเช่ียวชาญและรายงานผลอยางตรงไปตรงมาอยางรวดเร็ว 

7) มีตัวเลือกสําหรับโครงการที่มีศักยภาพสูงในการขอทุนแบบตอเนื่องระยะยาว (3-5 ป) ได โดยใชการ

ประเมินในระยะเวลาตางๆอยางตรงไปตรงมา แทนการขอทุนแบบ “ป ตอ ป” 

8) สงเสริมความรวมมือระหวางสถาบันการศึกษาและภาคเอกชนในเชิงปฏิบัติ โดยเฉพาะอยางยิ่ง

ภาคเอกชนท่ีผลิตและจําหนาย ATMPs 

9) สงเสริมการใหความรูเชิงปฏิบัติแกนักวิจัยในการ Lisencing ผลงานวิจัยสูการใชประโยชนเชิงพาณิชย

ท่ีสอดคลองกับ Triup Act  

10) ตนทุนในการดําเนินการ Clinical trials ในประเทศไทยนั้นคอนขางมีคาใชจายนอยกวาในตางประเทศ 

เพราะฉะนั้นควรสงเสริมใหไทยเปน Hub ของ Clinical trials ในดาน ATMPs 

11) ควรมี CDMO แหงชาติสําหรับพัฒนา ATMPs ท่ีพรอมรับการผลิตสําหรับใชในมนุษยในรูปแบบตางๆ 

ทําใหนักพัฒนาและผูประกอบการ ไมจําเปนตองลงทุนดาน Facility และ เครื ่องจักรตางๆ ดวย

งบประมาณจํานวนมาก ซึ่งเปนการลดระยะเวลาในการกอสรางและทดสอบระบบ ทําใหสถานท่ี

ดังกลาวสามารถใชในการพัฒนา ATMPs ที่มีคุณภาพที่สอดคลองกับมาตรฐาน GMP สําหรับใชใน 

Clincal trials ไดอยางรวดเร็ว 
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3. ATMP Manufacturing 

การผลิต ATMPs ในประเทศไทยสวนใหญเปนแบบ Open platform ท้ังท่ีผลิตภายใต Cleanroom 

ตามแบบแปลนที่ไดรับอนุมัติจาก อย., ใน Cleanroom ที่ไมไดผานการประเมินแบบแปลนจาก อย., และใน

หองทั่วไปที่ไมไดมีการควบคุมดานสภาพแวดลอม โดยผลิตภัณฑ ATMPs สวนใหญเปน MSCs เปนอันดับ 1 

ตามมาดวย NK Cells, T Cells และเซลลอื ่นๆ อีกเล็กนอย ซึ ่งผลิตภัณฑ ATMPs ทั้งหมดที่จําหนายใน

ประเทศไทยนั้น เปนผลิตภัณฑที่ผลิตโดยไมมีการรับรองมาตรฐาน GMP จาก อย. และการควบคุมคุณภาพ 

(Quality Control, QC) ของผลิตภัณฑ ATMPs นั้นไมสอดคลองกับหลักสากล เชน International Council 

for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use (ICH) 

กลาวคือ ขาดการทดสอบหัวขอสําคัญตางๆ เชน Safety, Identity, Stability, และ Potency ทําใหคุณภาพ

ของผลิตภัณฑนั้นเกิดความแปรปรวนที่สงผลกระทบตอคุณภาพของการรักษา ซึ่งการลงทุนในเครื่องมือดาน 

QC ท่ีมีคุณภาพท่ีผาน Qualification และครอบคลุมดานตางๆ นั้น ใชงบประมาณคอนขางสูงมาก  

นอกจากนั้นการถายทอดเทคโนโลยีจากตางประเทศเปนสิ่งที่สามารถชวยใหสามารถผลิต ATMPs 

ดวยเทคโนโลยีสูงได แตอยางไรก็ตามการถายทอดเทคโนโลยีจากตางประเทศนั้น จะตองพิจารณาถึงท่ีมาขอมูล

ของผูพัฒนาในตางประเทศวาผานการตรวจสอบและสอดคลองมาตรฐานการพัฒนาละผลิต ATMPs ตาม

มาตรฐานสากลหรือไม นอกจากนั้นยังตองคํานึงถึงดาน Intellectual property (IP) และ Freedom to 

Operate ของผลิตภัณฑดังกลาวแมจะผลิตใชภายในโรงพยาบาลของรัฐหรือจําหนายใหกับโรงพยาบาลเอกชน

ก็ตาม 

 

ขอเสนอแนะ 

1) หนวยงานในกระทรวงสาธารณสุข เชน อย. และ สบส. ควรออกกฎหมายหรือมาตรการและการบังคับ

ใชกฎหมายอยางจริงจัง ที่ใหผูประกอบการที่จําหนาย ATMPs ในปจจุบัน จะตองผานการประเมิน 

GMP จาก อย. ใหเรียบรอยกอน แลวจึงจะสามารถจําหนายได ซึ่งหากไมมีมาตรการนี้ภาคเอกชนก็จะ

ไมสนใจพัฒนา ATMP Manufacturing ของตนใหไดมาตรฐาน GMP และผลิต ATMPs แบบไรการ

ควบคุมเรื่องมาตรฐานจําหนายในวงกวางท่ีสงผลตอความปลอดภัยของผูบริโภคระยะยาวตอไป 

2) ถาโรงพยาบาลใดผลิต ATMPs เพื ่อใชภายในนั้น (In-house hostital use) สถานที่ผลิตและ

กระบวนการผลิตตางๆ ควรถูกประเมินมาตรฐาน GMP จากเจาหนาท่ี อย. ซึ่งเปนบุคคลกลางท่ีมีองค

ความรูและทักษะในการตรวจสอบมาตรฐานของการผลิต เพื่อใหผลิตภัณฑที่ผลิตขึ้นนั้นมีคุณภาพ 

สอดคลองกับหลักสากลและปลอดภัยตอผูบริโภค 

3) การผลิตเพื่อใชสําหรับ Compassionate use นั้น สถานที่ผลิตและกระบวนการผลิตตางๆ ควรถูก

ประเมินมาตรฐาน GMP และผานการอนุมัติทางดานขอมูลของผลิตภัณฑ จากเจาหนาท่ี อย. คลายกับ

ในตางประเทศ 
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4) สงเสริมความรูดาน Process development, Analytical method development, และ ATMP 

Manufacturing standards แกผูประกอบการ โดยผูเชี่ยวชาญที่มีประสบการณดาน ATMPs ในเชิง

ปฏิบัติ 

5) สงเสริมความเขาใจแกผูประกอบการ ในดานองคประกอบของทรัพยากรมนุษยในดานตางๆ ท่ีจําเปน

ตอการผลิต ATMPs ตามมาตรฐาน เชน นักวิทยาศาสตรผูเชี่ยวชาญดานการผลิตและการตรวจสอบ

คุณภาพ ATMPs, เภสัชกร, วิศวกร, และเจาหนาท่ีสนับสนุนอื่นๆ  

6) ควรมี CDMO แหงชาติสําหรับผลิต ATMPs ท่ีสําหรับใชในมนุษยในรูปแบบตางๆ ทําใหผูประกอบการ 

ไมจําเปนตองลงทุนดาน Facility และ เครื่องจักรตางๆ ดวยงบประมาณจํานวนมาก ซึ่งเปนการลด

ระยะเวลาในการกอสรางและทดสอบระบบ ทําใหสถานท่ีดังกลาวสามารถใชในการผลิต ATMPs ท่ีมี

คุณภาพท่ีสอดคลองกับมาตรฐาน GMP สําหรับบริการทางการแพทยข้ันสูงไดอยางรวดเร็ว 

7) ควรมีหนวยงานที่ใหบริการ Third-party Quality Control สําหรับ ATMPs ท่ีเชี ่ยวชาญในการ

ตรวจสอบคุณภาพในทุกดานตาม ICH Guildline ที่ผาน Qualification และดําเนินการไดอยาง

รวดเร็ว ทําใหผูประกอบการไมจําเปนตองลงทุนเครื่องจักรข้ันสูงและพัฒนากระบวนการทดสอบข้ันสูง

ตางๆ  

 

4. Human Resources in ATMP Development and Manufacturing 

บุคลากรดาน ATMPs ในประเทศไทยสวนใหญจะเชี ่ยวชาญในระดับ Basic Research ระดับ

หองปฏิบัติการ แตในดานของการพัฒนาผลิตภัณฑ ATMP ระดับ TRL 4 ขึ้นไปยังมีจํานวนนอย นอกจากนั้น

บุคลากรดานการผลิตและการควบคุมกํากับ ATMPs สําหรับการใชประโยชนในมนุษยท่ีสอดคลองกับมาตรฐาน

นั้น ยังมีจํานวนนอยมาก  

 

ขอเสนอแนะ 

1) ควรมีการอบรมการพัฒนาบุคลากรทั้งในสวนของภาคการศึกษา ภาครัฐจากหนวยงานควบคุมกํากับ 

และภาคเอกชนท้ังในภาพกวางของ General requirement และ เรื่อง Specific ในดานจําเพาะ

ตางๆ โดยการใหความรู ทั ้งดานทฤษฎีและปฏิบัติโดยผู เช ี ่ยวชาญทั ้งในและตางประเทศที ่มี

ประสบการณเชิงปฏิบัติในดาน ATMPs และมีการทดสอบผลการฝกอบรมอยางหนักแนน เพื่อให

บุคลากรดังกลาวสามารถพัฒนาศักยภาพตนเองและนํามาใชประโยชนในดานเฉพาะกิจที่รับผิดชอบ

อยูไดอยางถูกตอง มีประสิทธิภาพ และทันตอความกาวหนาสากล  

2) ควรมีการอบรมและทดสอบความสามารถและขอควรระวังเรื ่องความปลอดภัยสําหรับบุคลากรท่ี

ทํางานในดานของ ATMP Manufacturing ท่ีผลิต ATMPs ท่ีจําหนายสําหรับรักษาผูปวย ซึ่งคลายกับ

ระบบในประเทศญี่ปุนท่ีมีการออก Certificate ใหกับ Operators และ Advanced Operators 
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5. ATMP Supplier 

แทบทั้งหมดของ Consumable materials เชน อาหารเลี้ยงเซลล, Culture Vessel, Single-use 

plastic tools สําหรับใชผลิต ATMPs ในประเทศไทยลวนแตตองนําเขามาจากตางประเทศ และผานการเสีย

ภาษีน ําเข าที ่ สูง ซ ึ ่งส ิ ่งเหลาน ี ้ส งผลกระทบใหญต อตนทุนในการผลิตเปนอยางมาก นอกจากนั้น 

Pharmaneutical equipment และ Bioprocess machine สวนใหญก็ตองนําเขาจากตางประเทศท้ังส้ิน 

 

ขอเสนอแนะ  

1) ควรมีหนวยงานประเมินความตองการใชดาน Consumable materials ในรายการตางๆ และ

ประสานพรอมมาตรการสนับสนุนที่ดึงดูด ไปยังสมาคม/ภาคอุตสาหกรรมที่เกี่ยวของกับการผลิตใน

ดานนั้นๆ เพื่อใหประเมินความเปนไปไดในการผลิต Consumable materials รายการตางๆเหลานั้น 

สําหรับใชในประเทศ ตลอดจนสามารถสงออกไปตางประเทศได ซึ่งการผลิตนั้นอาจจะเกิดจากการ

พัฒนาโดยผูประกอบการเอง หรือเปนการทํา Technology transfer มาจากบริษัทท่ีมีเทคโนโลยีใน

ดานดังกลาว 

2) ควรสงเสริมใหผูประกอบการไทยผลิต Pharmaneutical equipment และ Bioprocess machine 

ในประเทศ 

 

6. ATMP Services 

ประเทศไทยมี Medical Service คุณภาพดีเยี่ยม และราคาถูก โดยในดานของการใช ATMPs ใน

ประเทศไทยนั้นมีท้ังสําหรับการรักษาในโรคตางๆ ท่ีการรักษาดวยยาท่ัวไปรักษาไมได ท้ังในโรงเรียนแพทยและ

สถานประกอบการพยาบาลตางๆ นอกจากนั้นยังมีการใช ATMPs โดยเฉพาะอยางยิ่งคือผลิตภัณฑ MSCs 

สําหรับ รักษาโรคตางๆ, Wellness, และ Anti-aging สําหรับคนไทยและชาวตางชาติอยางแพรหลายเปน

จํานวนมากโดยเฉพาะในสถานประกอบการพยาบาลเอกชน โดยแพทยผูใช ATMPs นั้น บางสวนผานการ

อบรมทฤษฎีระยะสั้นจากตางประเทศ และบางสวนก็ใช ATMPs สําหรับโรคตางๆ อยางหลากหลาย ซึ่ง

ผลิตภัณฑ ATMPs ตางๆ ที่ใชจากผูผลิตตางๆ ในประเทศไทยนั้น ไมไดมีการทดสอบ Cilincal trials ในดาน 

Safety และ Efficacy สําหรับ Indication นั้นๆ มีแตเพียงการอางอิงการใชผลิตภัณฑเหลานั ้นที่ผลิตใน

ตางประเทศ ซึ่งมีเทคนิคกระบวนการผลิตและการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑดังกลาวแตกตางกับการผลิต

ในประเทศไทย ซึ่งสงผลตอคุณภาพและประสิทธิผลของการรักษา 

 

ขอเสนอแนะ  

1) หนวยงานควบคุมกํากับการบริการของแพทยควรมีการอบรมและสอบแพทยผู ใช ATMPs ใน 

Indication จําเพาะตางๆ (รูปแบบคลายกับประเทศญี่ปุน) ซึ่ง Certificate ควรเปนส่ิงสําคัญตอการ

ใช ATMPs อยางปลอดภัย  
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2) สงเสริมความเขาใจใหกับแพทย และหนวยงานกํากับการบริการของแพทย ในเรื่องของมาตรฐานการ

ผลิตที่มีคุณภาพและการตรวจสอบคุณภาพผลิตภัณฑตามหลักเกณฑสากล เพื่อสามารถเลือกใช 

ATMPs ไดอยางเหมาะสม  

3) หนวยงานควบคุมกํากับดานสถานประกอบการพยาบาล ควรมีขอกําหนด ขอควรระวัง และมาตรฐาน

ในการใหบริการแกผูประกอบการท่ีใช ATMP อยางชัดเจน โดยผูประกอบการควรตองขออนุญาตจาก

หนวยงานควบคุมกํากับดังกลาว เพื่อใหเปน Authorized Treatment Center (ATC) สําหรับใช 

ATMPs ใน Indication จําเพาะตางๆ (รูปแบบคลายกับประเทศสหรัฐอเมริกา) 

4) ควรมีหนวยงานกลาง ATMP Clincial Database Center ในการเก็บรวบรวมผลการใช ATMPs ท้ัง

ในการรักษาและการปองกัน เพื่อจะไดทราบถึงผลการใช ATMP จากผูประกอบการตางๆ ในดาน 

Safety และ Efficacy ใน Indication เฉพาะนั้นๆ 

 

7. Insurance and reimbursement 

ปจจุบันยังไมมี ATMPs ใดๆ ที่ผลิตในประเทศไทยเขาสู ระบบ Insurance and reimbursement 

ของประเทศ เนื ่องจากยังไมมีผู ผลิตที ่ไดมาตรฐาน GMP for commercialization แตอยางไรก็ตาม

ผูประกอบการบางรายมีความเห็นวา หากประเทศไทยประกาศนโยบายการสนับสนุนการใช ATMPs ที่ผลิต

อยางไดมาตรฐานในประเทศดวยตนทุนที่เหมาะสม จากระบบ Insurance and reimbursement ของ

ประเทศนั้น จะเปนการชวยดึงดูดใหผูประกอบการใหลงทุนการพัฒนาผลิตภัณฑ ATMPs ตั้งแตสถานที่ผลิต 

ระบบมาตรฐาน GMP และ Clinical trials ที่สามารถทําใหเพิ่ม Market size ในดาน ATMPs และเปนการ

เพิ่ม Economy of Scale ดวย Labor Manufacturing Cost ในประเทศท่ีไมสูง ทําใหสามารถผลิต ATMPs 

ในประเทศปริมาณมากดวยตนทุนท่ีต่ําลงได 

 

8. Government policy and supports 

ความเขาใจในดานของขั้นตอนการพัฒนาและผลิตผลิตภัณฑ ATMPs ที่สอดคลองกับมาตรฐานและ

ขอกําหนดตางๆ นั้น ตลอดจนบริบทและปญหาของการผลิตและการใหบริการดาน ATMPs ในปจจุบัน เปนส่ิง

ที่ผูกําหนดนโยบายจําเปนตองทราบอยางเขาใจ เพื่อใหสามารถเกิดเปนนโยบายที่ตรงจุดและสนับสนุนการ

พัฒนาไดอยางตรงจุดและมีประสิทธิภาพ ซึ่ง Top-down policy ระดับวาระแหงชาติจากภาครัฐสูหนวยงาน

ตางๆ เปนส่ิงสําคัญในการขับเคล่ือน ATMPs ท่ีมีความสัมพันธอยางซับซอนในหลายหนวยงานอยางเปนระบบ

อยางมีประสิทธิภาพ โดยมีกลยุทธและมาตรการที่เหมาะสมกับการพัฒนา ATMPs ในประเทศไทยอยาง

เปดเผยในวงกวาง ท่ีสามารถทําใหเกิดผลกระทบเชิงบวกตอเศรษฐกิจและสังคมในประเทศไทยอยางรวดเรว็ 

การจัดตั้งหนวยงานของภาครัฐที่รับผิดชอบเฉพาะในดาน ATMPs (คลายกับสถาบันวัคซีนแหงชาติ, 

NVI) ท่ีรับผิดชอบในดานของการสนับสนุนการพัฒนา ATMP Ecosystem โดยการใหทุนงบประมาณสนับสนุน

ทุกชวง TRL ตลอดจนการสนับสนุนเชิงนโยบายจากภาครัฐที่มีความสัมพันธกับหลากหลายกระทรวงและ



136 
 

หนวยงาน โดยหนวยงานดังกลาวนี้เปนหนวยงานท่ีรวบรวมผูเชี ่ยวชาญดาน ATMPs ที่กระจายอยูตาม

หนวยงานของรัฐทั้งภาคการศึกษาและภาคสวนอื่นๆ ซึ่งมีจํานวนคอนขางนอยมาก ตลอดจนมีผูเชี่ยวชาญที่มี

ประสบการณดาน ATMPs ในตางประเทศช้ันนํา เขามารวมกันขับเคล่ือนการพัฒนา ATMP Ecosystem ดวย

กลยุทธจากการวิเคราะหภาพรวมตลอดท้ัง Value chain ใน state ตางๆ ไดอยางตรงจุด ใชงบประมาณอยาง

มีประสิทธิภาพ และสรางผลกระทบเชิงบวกแกภาคการศึกษา เศรษฐกิจ และสังคมของประเทศไทยภายใตการ

แขงขันอยางสูงในระดับนานาชาติมากข้ึนได 

 

9. TSRI policy and supports 

เพื่อการพัฒนา Thailand ATMP Ecosystem ตลอดทั้ง Value chain ดวยวิทยาศาสตร วิจัย และ

นวัตกรรม (ววน.) ดวยกลยุทธอยางเปนระบบ เพื่อพัฒนาดานตางๆ ไดอยางตรงจุดและมีประสิทธิภาพสูงสุด

นั้น มีความเห็นดังนี้ 

1) การพัฒนา ATMPs จากงานวิจัยพื้นฐานสูการใชประโยชนในวงกวางนั้น เปนเรื่องที่ตองใชองค

ความรูทั้งในดานของเทคโนโลยีและในดานของมาตรฐานที่สัมพันธกับกฎหมายควบคุมกํากับ

ตางๆ ซึ่งควรดําเนินการตามกลยุทธในระยะตางๆ ที่ตอเนื่องกัน ดังนั้นหากมี PMU ที่ดูแลการ

สนับสนุนดาน ATMPs ตลอดชวง TRL (คลายกับ NVI) ท่ีรวบรวมผูเชี่ยวชาญดาน ATMPs ใน

ประเทศไทยท่ีมีจํานวนคอนขางนอยมากกระจายอยูตามหนวยงานของรัฐทั้งภาคการศึกษาและ

ภาคสวนอื่นๆ ตลอดจนมีผูเชี่ยวชาญที่มีประสบการณดาน ATMPs ในตางประเทศชั้นนํา เขา

มารวมกันสนับสนุนการพัฒนา ATMP Ecosystem ตลอดท้ัง Value chain ใน state ตางๆ เชิง

รุก (Proactive) ดวยกลยุทธการสนับสนุนจากการวิเคราะหภาพรวม ใหสามารถเกิดผลผลิตและ

ผลลัพธท่ีตอบโจทยการพัฒนาประเทศไดอยางตรงจุดและมีประสิทธิภาพ 

2) ดวยผูเช่ียวชาญดาน ATMPs ท่ีมีความรูประสบการณตัวจริงในประเทศไทยมีจํานวนจํากัดอยาง

มาก การเพิ่มจํานวนผูเช่ียวชาญจากตางประเทศจึงเปนอีกหนึ่งทางเลือกท่ีจะทําใหสามารถเขามา

ประเมินและใหคําแนะนําแกนักวิจัยไดอยางมีประสิทธิภาพมากยึ่งขึ้น โยการเปดรับขอเสนอ

โครงการวิจัยและการนําเสนอตางๆนั้น ควรดําเนินการเปนภาษาอังกฤษ เพื่อใหผู ประเมิน

ชาวตางชาติสามารถประเมินได และเปนการเตรียมความพรอมแกนักวิจัยในการยกระดับผลงาน

ตนเองสูระดับนานาชาติอีกดวย 

3) การพัฒนา ATMPs นั้นเปนส่ิงท่ีใชระยะเวลายาวนานและอาศัยความตอเนื่อง หากเปนการใหทุน

แบบปตอป จะทําใหเกิดชองวางระหวางปของโครงการ ซึ่งโครงการดังกลาวจะตองทําขอสรุป

เพื ่อปดโครงการ และทําการนําเสนอโครงการในปถัดไป และรองบประมาณเขามาถึงจะ

ดําเนินการตอได ซึ ่งกระบวนการดานเอกสารและการขาดชวงของงบประมาณนี้ ทําใหการ

ดําเนินการพัฒนา ATMPs เกิดการหยุดชะงัก ดังนั ้นจึงเห็นควรใหโครงการที่มีศักยภาพสูง

สามารถขอทุนแบบตอเนื่องระยะยาว (3-5 ป) ได โดยใชการประเมินในระยะเวลาตางๆอยาง
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ตรงไปตรงมา แทนการขอทุนแบบ “ป ตอ ป” ซึ ่งจะใหโครงการดังกลาวสามารถบริหาร

ทรัพยากรบุคคลและดําเนินการวิจัยอยางมีประสิทธิภาพไดอยางตอเนื่อง 

4) ควรมีเกณฑ TRL กลางสําหรับงานเฉพาะดาน ATMPs ที่ PMUs ตางๆ อางอิงไปใชวัดผล และ

กอน-หลังเริ่มโครงการวิจัย จะตองมีการตรวจสอบหลักฐานที่สัมพันธกับเกณฑ TRL ตางๆ ให

ชัดเจน 

5) ควรมีระบบในการตรวจสอบการสนับสนุนทุนวิจัยในเรื่องของ Interectual Property และ 

Freedom to Operate ของโครงการตางๆ ที่นําเทคโนโลยีจากตางประเทศเขามาผลิตใน

ประเทศไทย โดยเฉพาะอยางยิ่งโครงการท่ีไดรับงบประมาณในสวนของ Fundamental Fund 

6) ควรมีระบบสําหรับการทดสอบนักวิจัย/ผูประกอบการ ท่ีเขามาขอทุนสนับสนุนจากภาครัฐ ต้ังแต 

TRL 4 ข้ึนไป ในดานของความเขาใจเรื่องมาตรฐาน และ Regulation กอนสงขอเสนอโครงการ

ขอรับการประเมินการสนับสนุนทุนวิจัย 

7) สําหรับโครงการดาน ATMPs ต้ังแต TRL 4 ข้ึนไป ควรมีระบบการประเมินเทคโนโลยีทางสุขภาพ 

(Health Technology Assessment, HTA) และ Market feasibility เบื ้องตนโดย Third 

party ที่มีความเชี่ยวชาญและรายงานผลอยางตรงไปตรงมาอยางรวดเร็ว เพื่อประเมินความ

คุมคาของงบประมาณกอนไดรับการสนับสนุน 

8) ควรจัดตั ้ง Thailand ATMP Society ในการเชื ่อมโยงประสานงาน Key stakeholders 

(Academic, Industry, User, Regulator, Government policy maker, Public, etc.) 

ตลอดจนขอมูลจากตางประเทศเขารวมกัน เพื่อศูนยกลางในการแลกเปล่ียนขอมูล เช่ือมตอความ

รวมมือ เปนกระบอกเสียง และรวมกันพัฒนาในกิจกรรมที่เกี่ยวของกับ ATMP ในหมวดตางๆ 

ตลอดจนใหความรูกับภาคประชาชน  

9) ตนทุนในการดําเนินการ Clinical trials ในประเทศไทยนั้นคอนขางมีคาใชจายนอยกวาใน

ตางประเทศ ดังนั้นควรสงเสริมใหไทยเปน Hub ของ Clinical trials ในดาน ATMPs ดวยการทํา 

Technology transafer จากตางประเทศเขามา โดยมีบริษัทไทยเปนผูนําเทคโนโลยีดังกลาว

มารวมพัฒนาและผลิตในประเทศไทย 

10) ควรสนับสนุนการใหทุนการพัฒนาทรัพยากรมนุษยทั้งในสวนของ นักวิจัย ผูประกอบการ และ

เจาหนาที่จากหนวยงานควบคุมกํากับของรัฐ ในดาน ATMP development และ ATMP 

manufacturing standard ทั้งดานทฤษฎีและปฏิบัติ โดยผูเชี ่ยวชาญที่มีประสบการณจาก

ตางประเทศ  

11) ประเทศไทยมีการผลิตและใหบริการทางการแพทยดวย MSCs เปนจํานวนมาก ซึ่งคาดวามีมูลคา

มากกวา 1 พันลานบาทตอป แต MSCs ที่ผลิตและใหบริการในประเทศไทยนั้นมาจากผูผลิตท่ี

ไม ได มาตรฐาน GMP ทั ้งส ิ ้น และกระบวนการตรวจสอบคุณภาพก็ไม ได สอดคลองกับ

มาตรฐานสากล อาทิ ICH Guildline ซึ่งสงผลตอ Quality Safety และ Efficacy ของผลิตภัณฑ
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อยางมาก นอกจากนั้นมีการใช MSCs สําหรับดาน Wellness และ Anti-Aging ตลอดจนใช 

MSCs กับการรักษาโรคตางๆ ที่หลากหลาย ซึ่งบางโรคนั้นมิไดมีผลงานวิจัยในมนุษยที ่ได

มาตรฐานมาอางอิง ทําใหการรักษาไมเปนผลและเปนการหลอกลวงผูบริโภค ดังนั้นจึงเห็นควรใน

การสนับสนุนใหผูประกอบการเขามาพัฒนากระบวนการผลิต ATMPs ของตนเองใหไดมาตรฐาน 

GMP นอกจากนั้นเห็นควรสนับสนุนใหโรงเรียนแพทยตางๆ ทําการศึกษาวิจัยในมนุษยสําหรับ

การใช MSCs ตลอดจนผลผลิตท่ีไดจาก MSCs เชน Extracellular Vesicles - Exosomes จาก

กระบวนการผลิตตามมาตรฐาน GMP กับการรักษาในโรคตางๆ เพื่อใหไดผลดาน Safety และ 

Effficacy ใน Indicaiton ตางๆ ที่แนชัด และประชาสัมพันธขอมูลเพื่อนําไปใชประโยชนในวง

กวางตอไป 

12) ควรสนับสนุนการสราง CDMO แหงชาติ ที่เปน Flexible Intelligence platform สําหรับ

พัฒนาและผลิต ATMPs ท่ีสําหรับใชใน Clinical trails และใชรักษาในมนุษยในรูปแบบตางๆ ทํา

ใหนักวิจัย/ผู ประกอบการ ไมจําเปนตองลงทุนดาน Facility และ เครื ่องจักรตางๆ ดวย

งบประมาณจํานวนมาก ซึ่งเปนการลดระยะเวลาในการกอสรางและทดสอบระบบ ทําใหสถานท่ี

ดังกลาวสามารถใชในการพัฒนาและผลิต ATMPs ที่มีคุณภาพที่สอดคลองกับมาตรฐาน GMP 

สําหรับพัฒนางานวิจัยในมนุษยและงานบริการทางการแพทยข้ันสูงไดอยางรวดเร็ว 

13) ควรสนับสนุนการพัฒนาหนวยงานท่ีใหบริการ Third-party Quality Control สําหรับ ATMPs 

ที่เชี ่ยวชาญในการตรวจสอบคุณภาพของผลิตภัณฑในทุกดานตาม ICH Guildline ที่ผาน 

Validation และดําเนินการไดอยางรวดเร็ว ทําใหผู ประกอบการตรวจสอบคุณภาพอยาง

ตรงไปตรงมาและไดมาตรฐาน โดยไมจําเปนตองลงทุนเครื่องจักรขั้นสูงและใชเวลาการพัฒนา

กระบวนการทดสอบข้ันสูงตางๆ  

14) ควรสงเสริมการพัฒนาและผลิตผลิตภัณฑประเภท Comsuable materials เชน อาหารเลี้ยง

เซลล และ Plastic ware ที ่ เป นตนทุนการผลิตหลักสําหร ับการผลิต ATMPs เพ ื ่อให

ผูประกอบการไทยสามารถผลิต Comsuable materials ดังกลาวเพื่อใชประโยชนในประเทศ 

อันเปนการลดตนทุนเพื่อใหได ATMPs ท่ีผลิตในประเทศไทยในราคายอมเยาลงได 

15) ควรสงเสริมใหเกิด Annual Thailand ATMP Symposium & Workshop ที่เชื่อมกับองคกร

และผูเชี ่ยวชาญตางประเทศ เพื ่อเปนการกระตุนใหเห็นความสําคัญของมาตรฐานการผลิต 

ตลอดจนใหเกิดการถายทอดองคความรูและความรวมมือในดานตางๆ จากตางประเทศเขาสู

ประเทศไทย 


