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บทคดัย่อ 

ปัจจุบนัแนวทางการรกัษาดว้ยผลติภณัฑท์างยากา้วหน้าไปอย่างมาก โดยมกีารน าความรูท้างวทิยาศาสตร ์ชวีวทิยา 
และเทคโนโลยทีี่มศีกัยภาพมาสร้างเป็นนวตักรรมชนิดใหม่ในการรกัษาโรค เช่น ผลติภณัฑ์เซลล์ต้นก าเนิด ผลติภณัฑ์เซลล์
บ าบดั ผลติภณัฑย์นีบ าบดั และวศิวกรรมเนื้อเยื่อ ผลติภณัฑเ์หล่านี้ถูกเรยีกว่า ผลติภณัฑก์ารแพทยข์ัน้สงู  ซึง่มกีารน ามาใชใ้น
การรกัษาโรคทีไ่ม่สามารถรกัษาใหห้ายขาดไดใ้นปัจจุบนั โดยเฉพาะโรคทีม่พียาธสิภาพเฉพาะเจาะจงทีเ่ซลลห์รอืยนี จากการ
ทบทวนวรรณกรรมพบว่า จ านวนการศึกษาที่เกี่ยวข้องกบัเซลล์ ยีน หรือวิศวกรรมเนื้อเยื่อ มีจ านวนมากขึน้ในแต่ละปี แต่
ผลิตภัณฑ์ที่ออกมาเพื่อวางจ าหน่ายนัน้มีจ านวนผลิตภัณฑ์ไม่มากนัก อาจเนื่องมาจากความซบัซ้อนของกระบวนการผลติ 
ระยะเวลาในการศกึษา ค่าใชจ้่ายทีส่งู จ านวนผูป่้วยทีเ่ขา้ร่วมการวจิยัมน้ีอยราย รวมทัง้กฎระเบยีบในการขออนุมตัทิะเบยีน  แต่
ในปัจจุบนัมกีารพฒันาเซลล์ ยนี หรอืวศิวกรรมเนื้อเยื่อจากหอ้งปฏบิตักิารสู่การผลติผลติภณัฑก์ารแพทยข์ัน้สูงได้ส าเรจ็ ส่วน
ใหญ่มีแหล่งการผลิตมาจากประเทศสหภาพยุโรป สหรัฐอเมริกา และญี่ปุ่ น ส าหรับประเทศไทยมีการศึกษา วิจัย และน า
ผลติภณัฑก์ารแพทยข์ัน้สงูเพื่อมารกัษาผูป่้วย แต่ยงัไม่สามารถผลติผลติภณัฑก์ารแพทยข์ัน้สงูวางจ าหน่ายในประเทศไทย จงึมี
ความส าคญัและจ าเป็นที่ประเทศไทยต้องศกึษาแนวทางการก ากบั ดูแล และควบคุมผลิตภณัฑ์การแพทย์ขัน้สูงของทัง้สาม
ประเทศ เพื่อน ามาปรบัใช้ พร้อมทัง้สร้างระบบการท างานที่เชื่อมโยงกันและมีความสมัพันธ์กันตัง้แต่การริเริ่มวิจยัพฒันา
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Abstract 

At present, treatment with pharmaceutical products has been advanced by applying scientific, biologic and 
technological knowledge to create innovative treatments such as products related to stem cell, cell therapy, gene therapy 
and tissue engineering. These products are called advance therapy medicinal products (ATMPs) for the treatment of 
diseases that cannot be cured in the past, especially those with pathology specific to cells or genes. Literature review 
found that a number of studies for cells, genes and tissue engineering products is increasing every year. However, there 
were a few ATMPs available on market, possibly due to the complexity of the manufacturing process, long duration of 
research studies, high costs of products, limited number of patients participating in the study, and regulation on product 
approval. However, at present, cells, genes and tissue engineering products are successfully developed from laboratory 
into ATMPs.  Most of the products were from EU, USA and Japan. In Thailand, there were studies and application of 
ATMPs for patient treatment, but it could not produce ATMPs. Therefore, it is important and necessary for Thailand to 
study the guidelines and regulatory measures of ATMPs from those three countries in order to apply the measures in 
Thailand and setting up relevant system from initial product development to finished products for protecting safety of 
patients from ATMPs in the future.  
Keywords: advanced therapy medicinal products, cell therapy, gene therapy, tissue engineering products, biologic drugs  
 

บทน า 
 ในยุคโลกาภิวตัน์ กรรมวิธีการป้องกัน บรรเทา 
และรกัษามกีารพฒันาอย่างรวดเรว็โดยมกีารน าความรูท้าง
วิทยาศาสตร์ ชีววิทยา และเทคโนโลยมีาสร้างผลิตภณัฑ์
ทางการแพทย์ชนิดใหม่ เช่น ผลิตภัณฑ์เซลล์ต้นก าเนิด 
ผลติภณัฑ์เซลล์บ าบดั ผลติภณัฑ์ยนีบ าบดั และวศิวกรรม
เนื้อเยื่อของสิง่มชีวีติ เพื่อน ามาใชร้กัษาโรคทีเ่กดิขึน้เฉพาะ
ตนเอง (autologous) หรือผลิตขึ้นเพื่อผู้ป่วยหลายราย 
(allogenic) (1) โดยมกีารรกัษาทีเ่ฉพาะเจาะจงไปยงัพยาธิ
สภาพของโรค รวมถึงการรักษาโรคที่ในปัจจุบันยังไม่

สามารถรักษาให้หายเป็นปกติได้ เช่น การรักษาโรคที่มี
ความผดิปกตทิี่เซลล์ ยนี หรอืโรคทางพนัธุกรรม (2,3) จน
ปัจจุบนัประเทศในสหภาพยุโรป สหรฐัอเมรกิา และญีปุ่่ นได้
พฒันาผลติภณัฑ์จากเซลล์ ยนี หรอืวศิวกรรมเนื้อเยื่อจาก
หอ้งปฏบิตักิารเป็นผลติภณัฑเ์พื่อออกวางจ าหน่ายไดส้ าเรจ็ 
แต่ชื่อของผลิตภัณฑ์เหล่านี้ ในทัง้สามประเทศมีชื่อที่
แตกต่างกนั โดยสหภาพยุโรป เรยีกว่าผลติภณัฑก์ารแพทย์
ขั ้ น สู ง ห รื อ  advanced therapy medicinal products 
(ATMPs) (1) สหรัฐอเมริกา เรียกว่าผลิตภัณฑ์ชีววัตถุ 
(biologics product) (4) และญี่ปุ่ น เรยีกว่า เวชศาสตรฟ้ื์นฟู
หรอื regenerative medicine (RM) (5)  
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 การศกึษาเกีย่วกบั ATMPs มจี านวนมากขึน้ในแต่
ละปี (6-7) อย่างไรกด็ผีลติภณัฑท์ีอ่อกวางจ าหน่ายนัน้ยงัมี
จ านวนไม่มากนัก เนื่องมาจากยังขาดความชัดเจนของ
แนวทางทีเ่กีย่วขอ้ง อาทเิช่น หลกัเกณฑแ์ละวธิกีารผลติทีด่ ี
ข้อก าหนดเฉพาะส าหรบั ATMPs เทคนิคที่ใช้ในการผลติ 
การควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ที่ได้มาจากสิ่งมีชีวิต 
การศกึษากลไกการออกฤทธิข์องผลติภณัฑ ์การปฏบิตัติาม
แนวทางในการปฏบิตัทิีด่ขีองหอ้งปฏบิตักิาร การปฏบิตักิาร
วิจัยทางคลินิกที่ดี เทคนิคการรักษาที่ต้องอาศัยความ
ช านาญจากแพทย์ และกฎระเบียบต่าง ๆ ในการควบคุม
ผลติภณัฑท์ัง้ในหอ้งปฏบิตักิารและการผลติในปรมิาณมาก 
(8) แม้ว่าผลติภัณฑเ์หล่านี้ยงัไม่มจี าหน่ายในประเทศไทย 
แต่เพื่อเตรยีมพรอ้มในการก ากบัดูแลยาทีเ่ป็น ATMPs ของ
ประเทศไทยใหม้คีวามเหมาะสมและเป็นที่ยอมรบัในระดบั
นานาชาติ จึงมีความจ าเป็นที่ต้องมีการศึกษาและเรียนรู้
แนวทางดา้นการก ากบั ดูแล ควบคุม ATMPs ของประเทศ
ทีเ่ป็นผูน้ าดา้นการก ากบัดแูลผลติภณัฑส์ขุภาพ  
 
แนวทางการก ากบัดแูล ATMPs ในประเทศต่าง ๆ 
นิยามของผลิตภณัฑ ์
 ในประเทศสหรัฐอเมริกา หน่วยงานที่ท าหน้าที่
ก ากับ ดูแล และควบคุมผลิตภัณฑ์สุขภาพ คือ United 
States The Food and Drug Administration ( USFDA) 
ผลิตภัณฑ์ที่มีส่วนประกอบของเซลล์หรือเนื้อเยื่อของ
สิ่งมีชีวิต  หรือยีน  จัด เ ป็นผลิตภัณฑ์ยาชีววัต ถุ  (4) 
ผลิตภัณฑ์เหล่านี้ มี 2 ประเภท ตามความเสี่ยงของ
ผลิตภัณฑ์จากกรรมวิธีในการดดัแปลงเซลล์หรือเนื้อเยื่อ 
กฎหมาย The Public Health Services Act (PHSA) ระบุ
ว่า  

1) ผลติภณัฑท์ีม่รีะดบัการดดัแปลงเพยีงเล็กน้อย 
(minimal manipulation) เช่น เซลล์หรือเนื้อเยื่อที่น ามา
รกัษาตัวเอง (autologous) หรือบุคคลที่เป็นสายเลอืดตรง 
หรอืการรกัษาทีเ่กีย่วขอ้งกบัระบบสบืพนัธุ ์ และเป็นการน า
เซลล์หรือเนื้อเยื่อมารักษาโดยมีวัตถุประสงค์และหน้าที่
เหมือนกบัเซลล์หรือเนื้อเยื่อดัง้เดิมเท่านัน้ (homologous 
use) (9) จัดเป็นผลิตภัณฑ์เซลล์หรือเนื้อเยื่อตามมาตรา 
361 ภายใตก้ฎหมาย PHSA ผลติภณัฑก์ลุ่มนี้ไม่จ าเป็นตอ้ง
ไดร้บัอนุมตัทิะเบยีนต ารบัก่อนน ามาใช ้ 

2) ผลิตภัณฑ์ที่มรีะดบัการดดัแปลงมากกว่าการ
ดดัแปลงเพยีงเลก็น้อย (more than minimal manipulation) 

หมายถงึ เซลลห์รอืเนื้อเยื่อทีม่กีารเปลีย่นแปลงลกัษณะทาง
กายภาพ และหน้าที่แตกต่างไปจากคุณสมบตัิดัง้เดมิของ
เซลลห์รอืเนื้อเยื่อ (heterologous use) จงึจ าเป็นต้องได้รบั
อนุมตัทิะเบยีนก่อนน ามาใชห้รอืจ าหน่าย จดัเป็นผลติภณัฑ์
เซลล์หรอืเนื้อเยื่อตามมาตรา 351 ภายใต้กฎหมาย PHSA 
การขออนุมตัผิลติภณัฑช์นิดนี้เป็นไปตามมาตรการเดยีวกบั
ขอ้กฎหมายทีใ่ชใ้นการก ากบัดูแลผลติภณัฑย์าชวีวตัถุ โดย
ผลิตภัณฑ์เซลล์หรอืเนื้อเยื่อที่การดดัแปลงชนิดนี้ จัดเป็น
ผลติภณัฑก์ารแพทยข์ัน้สงูหรอื ATMPs (10) 
 ในสหภาพยุโรป หน่วยงานที่ท าหน้าที่ควบคุม
ผลติภณัฑท์างยา คอื องคก์รยาหรอื European Medicines 
Agency (EMA) นิยามของ ATMPs คอื ผลติภณัฑท์ีม่าจาก
เซลล์ ยีน และวิศวกรรมของเนื้อเยื่อ หรือการรวมกัน
ระหว่างเซลล์ ยีน และวิศวกรรมของเนื้อเยื่อกบัเครื่องมอื
แพทย์ ที่มุ่งหมายส าหรบัใช้ในการวนิิจฉัย บ าบดั บรรเทา 
รกัษา หรอืป้องกนัโรคหรอืความเจบ็ป่วยของมนุษย ์หรอืมุ่ง
หมายใหเ้กดิผลแก่สุขภาพ โครงสรา้ง หรอืกระท าหน้าทีใ่ด 
ๆ ของร่างกายของมนุษย์ โดยที่เซลล์ที่น ามาใช้นัน้ต้องมี
การระดับของการดัดแปลงที่มากกว่าการดัดแปลงเพียง
เล็กน้อย (more than manipulation) หมายความว่า เซลล์
นัน้ต้องมกีารเปลีย่นแปลงลกัษณะทางกายภาพ และหน้าที่
แตกต่างไปจากคุณสมบตัดิัง้เดมิของเซลล ์จงึเรยีกไดว้่าเป็น 
ATMPs กฎหมายหลกัที่ใช้ในการก ากบั ดูแล และควบคุม 
ATMPs คอื Regulation (EC) No 1394/2007 (1)  
 ในประเทศญี่ปุ่ น หน่วยงานทีท่ าหน้าทีก่ ากบัดูแล
ผลิตภัณฑ์ยาตัง้แต่การวิจยัและพฒันาจนสู่การวางตลาด
เพื่อจ าหน่ายในประเทศญี่ปุ่ น ประกอบดว้ยหน่วยงานหลกั 
2 ห น่ ว ย ง าน  ( 11)  คือ  Pharmaceutical and Medical 
Devices Agency (PMDA) เป็นหน่วยงานอสิระที่ท าหน้าที่
ใหค้ าแนะน าและประเมนิขอ้มลูทางวชิาการ แลว้น าสง่ขอ้มลู
ให ้Ministry of Health, Labour, and Welfare (MHLW) ซึง่
ท าหน้าทีพ่จิารณาค าขอขึน้ทะเบยีนต ารบัยาจากขอ้มูลการ
ตรวจประเมนิของ PMDA ทัง้นี้ MHLW ยงัเป็นหน่วยงานที่
มีอ านาจในการอนุมตัิทะเบียนผลิตภัณฑ์ยาเพื่อออกวาง
จ าหน่าย  กฎหมาย Pharmaceutical  Medical Device And 
Other Therapeutic Product  Act (PMD Act)  ได้ก าหนด
นิยามของ ATMPs ว่า ผลติภณัฑท์ีม่สีว่นประกอบของเซลล์
มนุษย ์เซลลส์ตัว ์ วศิวกรรมเนื้อเยื่อ หรอืยนี เพื่อท าใหเ้กดิ
การสร้าง ซ่อมแซม เพื่อการรกัษา บ าบดั หรอืป้องกนัโรค
ของมนุษยแ์ละสตัว์ (5) จากนิยามดงักล่าวประเทศญี่ปุ่ นจงึ
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เรียก ATMPs ในอีกชื่อหนึ่ งว่า regenerative medicine 
(RM) และเซลลท์ีน่ ามาใชใ้นผลติภณัฑ ์RM ตอ้งมรีะดบัของ
การดดัแปลงเซลลท์ีเ่ปลีย่นแปลงทัง้ทางกายภาพและหน้าที่
ที่แตกต่างไปจากเซลล์ดัง้เดิม (substantial manipulation) 
แต่ไม่รวมถึงการปลูกถ่ายเซลล์เม็ดเลือด การให้เลือด 
เทคโนโลยชี่วยด้านการเจรญิพนัธุ ์(assisted reproductive 
technology) (12)  
 ดั ง นั ้น จึ ง เ ห็น ได้ ว่ านิ ย ามขอ ง  ATMPs ที่ มี
ส่วนประกอบของเซลล์ ยีน หรือวิศวกรรมเนื้อเยื่อของทัง้
สามประเทศ มีนิยามที่ใกล้เคียงกัน คือ ผลิตภัณฑ์ที่มี
ส่วนประกอบของเซลล์ ยีน หรือวิศวกรรมเนื้อเยื่อ โดยที่
เซลล์หรือเนื้อเยื่อต้องมีระดับของการดัดแปลงอย่างมี
นัยส าคญั มีหน้าที่การท างานที่แตกต่างไปจากเซลล์หรือ
เนื้อเยื่อดัง้เดิม (substation manipulation) และมีวตัถุประ  
สงคเ์พื่อน ามาใชใ้นการรกัษา ป้องกนั วนิิจฉัยโรคในมนุษย ์
จดัเป็น ATMPs ส าหรับประเทศไทย “ผลิตภัณฑ์การ 
แพทย์ขัน้สูง” หมายถึง ผลิตภัณฑ์ทางการแพทย์ส าหรับ
มนุษยท์ีม่ ีสว่นผสมของ ยนี เซลล ์หรอืเนื้อเยื่อของสิง่มชีวีติ 
ที่มุ่งหมายส าหรบัใช้ในการวนิิจฉัย บ าบดั บรรเทา รกัษา 
หรอืป้องกนัโรค หรอืความเจบ็ป่วยของมนุษย ์หรอืมุ่งหมาย
ส าหรบัใหเ้กดิผลแก่สุขภาพ โครงสรา้งหรอืกระท าหน้าทีใ่ด 
ๆ ของร่างกายของมนุษย ์โดยจดัเป็นยาตามพระราชบญัญตัิ
ยา พ.ศ. 2510 และที่แก้ไขเพิ่มเติม (13) ซึ่งเป็นนิยามที่
ใกล้เคยีงกบัสหภาพยุโรป และมทีศิทางไปในแนวเดยีวกบั
ทัง้สามประเทศ 
 
กระบวนการผลิตผลิตภณัฑ ์
 การผลิตผลิตภัณฑ์ยาเพื่อออกวางจ าหน่าย มี
หลักกา รที่ เ ป็ นสากลและถือปฏิบัติ โ ดยทั ว่ ไป  คือ 
กระบวนการผลติตอ้งผ่านการรบัรองมาตรฐานตามหลกัการ
ปฏิบัติที่ดี ในการผลิต  (Good Manufacturing Practice: 
GMP) หลกัการปฏบิตัทิีด่สี าหรบัหอ้งปฏบิตักิารหรอื Good 
Laboratory Practice (GLP) การพิจารณาและการอนุมัติ
จากคณะกรรมการจรยิธรรมในการวจิยัในมนุษยเ์พื่อพทิกัษ์
สทิธิข์องผู้เข้าร่วมการวิจยั และการทดลองในมนุษย์ด้วย
หลกัการปฏิบตัิที่ดีทางคลินิกหรอื Good Clinical Practice 
(GCP) ตัง้แต่ระยะที ่1-3 กระบวนการผลติ ATMPs สามารถ
น าหลกัการของผลติภณัฑย์าทีเ่ป็นสารเคมมีาประยุกต์ใชไ้ด ้
แต่สิง่ทีม่คีวามแตกต่างกนัคอื การผลติ ATMPs มสีารตัง้ตน้
ของผลิตภัณฑ์เป็นสิง่มีชวีติ จึงต้องมกีารประกนัคุณภาพ

ของสารตัง้ต้นตัง้แต่สถานที่ผลิต กระบวนการคดัเลือกผู้
บริจาค กระบวนการผลิต การเพาะเลี้ยงเซลล์ ความแรง 
ความบริสุทธิ  ์ก ารปนเ ป้ือน สภาวะการเก็บรักษา 
กระบวนการขนสง่ รวมถงึบุคลากรทีต่อ้งมคีวามช านาญ สิง่
ทีส่ าคญัส าหรบัผลติภณัฑย์นีบ าบดั คอื การเลอืกตวัน าหรอื
เวคเตอร์ที่เหมาะสม เวคเตอร์ คือพาหะที่น ายีนที่มีการ
ดดัแปลงเขา้สูเ่ซลลท์ีต่อ้งการ เพื่อท าใหเ้กดิการถ่ายทอดยนี
หรือสารพันธุกรรมไปสู่มนุษย์ พาหะส่วนใหญ่คือไวรัส 
ดงันัน้สิง่ทีส่ าคญัของเวคเตอร ์คอื ต้องไม่ส่งสารพนัธุกรรม
ของตวัเองเขา้สู่เซลล์เป้าหมายและไม่ก่อให้เกดิการกลาย
พนัธุ์ของเนื้อเยื่อในร่างกาย จนได้ผลิตภณัฑ์ขัน้สุดท้ายที่
ผ่านการตรวจสอบจนไดคุ้ณภาพ (14-16) เหมาะสมต่อการ
เป็นสารตัง้ต้นในการรกัษาทัง้ในแง่ทางกายภาพและการ
ออกฤทธิ ์ในทุกกระบวนการที่กล่าวมาข้างต้นนัน้ต้อง
สามารถท าซ ้าและเชื่อมัน่ไดว้่า ในแต่ละรุ่นของการผลติต้อง
มคีุณภาพเหมอืนกนั เพื่อสนับสนุนแนวคดิเบือ้งต้นว่า สาร
ตัง้ต้นทีด่รีวมกบัการผลติที่ดจีะไดผ้ลติภัณฑท์ีด่ ี เพื่อส่งผล
ต่อการรกัษาทีม่ปีระสทิธภิาพและความปลอดภยัของผูป่้วย  
 หลัง จากที่ ไ ด้  ATMPs ที่ผ่ าน  GMP การน า  
ATMPs ไปวจิยัในมนุษยอ์าจไม่สามารถใชก้ารทดลองแบบ
สุ่ม แต่มกัใชก้ารทดลองในมนุษยเ์ป็นแบบเปิดเผยใหผู้ป่้วย
ทราบว่าได้รบัการรกัษาด้วย ATMPs และผู้ป่วยที่เขา้ร่วม
การทดลองมกัมจี านวนน้อยกว่า 25 คน (17) จ านวนผูป่้วย
ที่น้อยรายอาจท าให้ไม่สามารถค านวณค่าทางสถิติที่ใช้
ประกอบการพจิารณาเรื่องความปลอดภยัและประสทิธภิาพ
ทางการรกัษาของ ATMPs ได้ ท าให้ไม่สามารถแสดงให้
เหน็ถงึความปลอดภยัและประสทิธภิาพไดอ้ย่างชดัเจนดว้ย
หลักฐานเชิงประจักษ์ ระยะตัง้แต่กระบวนการวิจัยและ
พัฒนาจนกระทัง่ได้ผลิตภัณฑ์ออกวางจ าหน่ายอาจใช้
ระยะเวลาประมาณ 20-30 ปี (18) ในทัง้สามประเทศผูผ้ลติ 
ATMPs มีลักษณะเช่นนี้เหมือนกัน แต่ในประเทศญี่ปุ่ นมี
ความแตกต่างในประเดน็ทีไ่ดอ้อกกฎหมายใหม่ทีเ่กีย่วขอ้ง
กบัการวจิยั รกัษา และการผลติเพื่อจ าหน่ายผลติภณัฑท์ีม่า
จากยีน เซลล์ และวิศวกรรมเนื้อเยื่อจากเซลล์มนุษย์หรอื
สตัว ์ดว้ยกนั 2 ฉบบั (38) คอื 
 1.Act of Safety Regenerative Medicine (ASRM) 
เป็นกฎหมายทีเ่กีย่วขอ้งกบัการทดลอง วจิยั หรอืการรกัษา
คนไขเ้ฉพาะรายของแพทย ์โดยน าผลติภณัฑ ์RM ไปใชใ้น
การรกัษาโรคที่การรกัษาในปัจจุบนัยงัไม่มีประสทิธิภาพ 
หรือไม่สามารถรักษาให้หายได้ หรือต้องการให้ผู้ป่วย
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สามารถเข้าถึงนวัตกรรมการรักษาในระยะเริ่มต้น การ
กระท าดังกล่าวต้องได้รับการพิจารณาและอนุญาตจาก 
MHLW ก่อนเริม่การวจิยัหรอืรกัษาภายใต้พระราชบญัญตัิ 
ASRM เพื่อความปลอดภัยของผู้ป่วย กฎหมาย ASRM 
แบ่งผลติภณัฑ ์RM เป็น 3 ประเภทขึน้กบัระดบัความเสีย่ง
ทีอ่าจเกดิขึน้ เช่น ประเภทที ่1 ความเสีย่งสงู ประเภทที ่2 
ความเสีย่งปานกลาง และประเภทที่ 3 ความเสีย่งต ่า (19- 
20) การพิจารณาอนุญาตต้องผ่านคณะกรรมการวิจยัใน
มนุษย์ และเป็นไปตามข้อก าหนดของ ASRM แต่ไม่
จ าเป็นตอ้งผ่านเกณฑ ์GMP (5) 
 2.  Pharmaceutical Medical Device and Other 
Therapeutic Product Act (PMD Act)  เ ป็ นกฎหมายที่
เกีย่วขอ้งกบัการขึน้ทะเบยีนอนุญาตการจ าหน่ายผลติภณัฑ ์
RM ออกสู่ท้องตลาด ซึ่งมีข้อก าหนดในกระบวนการผลิต
เหมอืนประเทศสหรฐัอเมรกิาและสหภาพยุโรป 
 ในช่วงก่อนหรือระหว่างการวิจัยที่เกี่ยวข้องกบั 
ATMPs ผู้ประกอบการ นักวิจัย ผู้ผลิต หรือนักวิชาการ
สามารถขอรบัค าปรกึษาหรอืค าแนะน าจากหน่วยงานของผู้
ประ เมินได้  เช่น  Office for Cellular, Tissue and Gene 
Therapies (OCTGT) ของ USFDA หรอืคณะท างานชุดต่าง 
ๆ ของ  EMA เช่น  Committee for Advanced Therapies 
(CAT), Biologics Working Parties (BWP), Gene Therapy 
WP (GTWP) , Cell Based Product WP (CPWP)  ( 21) 
สหภาพยุโรปยงัไดจ้ดัตัง้หน่วยงาน Innovation Task Force 
(ITF) ในปี ค.ศ. 2014 (22) เพื่อเป็นการรวมกลุ่มของสห
วิชาชีพจากหน่วยงานด้านกฎระเบียบทางวิทยาศาสตร์ 
กฎหมาย และวชิาการ ผูป้ระกอบการ วสิาหกจิขนาดกลาง
และขนาดย่อม โดยใหก้ารสนับสนุนนวตักรรมยาในสหภาพ
ยุ โรป แบ่ง ปันข้อมูลเกี่ยวกับประเด็นทางกฎหมาย 
กฎระเบยีบ ทางวทิยาศาสตร์ เทคโนโลย ีหรอืนวตักรรมที่
เกดิขึน้ใหม่ในการรกัษาโรคของมนุษยแ์ละสตัว ์และเป็นการ
เตรยีมความพรอ้มดา้นเอกสารในการเขา้สู่การกระบวนการ
พิจารณาเพื่อขออนุมัติทะเบียน  ส่วนประเทศญี่ปุ่ นมี
หน่วยงานที่ดูแลและให้ค าปรึกษาด้านการพฒันาและวิจยั
ข อ ง อุ ต ส า ห ก ร ร ม ย า ก่ อ น อ อ ก สู่ ท้ อ ง ต ล า ด  คื อ 
Pharmaceutical Affairs Consultation on R&D strategy 
โดยมกีลุ่มเป้าหมายเป็นนักวจิยั ผู้ประกอบการ หน่วยงาน
การศกึษา หน่วยงานดา้นการศกึษา และอุตสาหกรรมขนาด
เลก็ถงึปานกลาง  

 ส าหรบัประเทศไทย มกีารควบคุม ก ากบั และดแูล  
ATMPs ที่จดัว่าเป็นยาตามพระราชบญัญตัิยา พ.ศ. 2510 
และฉบบัแก้ไขเพิ่มเติม (13) โดยที่การผลิตต้องผ่านการ
รบัรองมาตรฐานตาม GMP, การอนุมตัิจากคณะกรรมการ
จรยิธรรมในการวจิยัในมนุษย ์และ GCP ตามหลกัสากลใน
การผลิต ATMPs ปัจจุบันประเทศไทยยังไม่มีการผลิต 
ATMPs ออกวางจ าหน่าย แต่มกีารวจิยัในโรงพยาบาล จน
สามารถรกัษาผูป่้วยเฉพาะรายดว้ยผลติภณัฑจ์ากเซลล ์ซึง่
ถือว่าเป็นหตัถกรรมการรกัษาหรอืเป็นผลติภณัฑ์ที่เตรยีม
ขึน้เพื่อผูป่้วยเฉพาะรายทีไ่ดร้บัการยกเวน้ตามกฎหมายยา 
จงึไม่ต้องขออนุญาตในการขึน้ทะเบยีนยา ATMPs แต่ต้อง
ปฏิบัติตามข้อบังคบัแพทยสภา พ.ศ. 2552 เกี่ยวกบัการ
รกัษาจริยธรรมแห่งวิชาชีพเวชกรรม เรื่อง การปลูกถ่าย
เซลล์ต้นก าเนิดเพื่อการรกัษา พ.ศ. 2552 โดยสาระส าคญั
ของข้อบงัคบั คือ ต้องแสดงให้เหน็ว่าการรกัษาด้วยเซลล์
เป็นวธิทีี่ได้มาตรฐานและเป็นทีย่อมรบัในระดบัสากล ผ่าน
การพิจารณาด้านจริยธรรมจากหน่วยงานต้นสงักัดและ
แพทยส์ภา แพทยท์ีท่ าการรกัษาหรอืวจิยัต้องไดร้บัวุฒบิตัร
หรอืหนังสอือนุมตัิของแพทยสภาหรอืจากสถาบนัที่แพทย
สภารับรองในสาขาหรืออนุสาขาที่เกี่ยวข้องกับโรคของ
ผูป่้วย (23) แต่สิง่ทีส่ าคญั คอื สถานทีผ่ลติเซลลห์รอืเนื้อเยื่อ
และโรงพยาบาลตอ้งมเีครื่องมอืทีร่บัรองดา้นความปลอดภยั
และคุณภาพของการรกัษาดว้ยผลติภณัฑท์ีม่าจากเซลลห์รอื
เน้ือเยื่อของผูป่้วย 
 
กระบวนการอนุมติั ATMPs  
 กระบวนการอนุมตัิผลติภณัฑ์ยาของประเทศต่าง 
ๆ แบ่งได้เป็น 3 ประเภทหลัก ๆ คือ 1. การอนุมัติแบบ
มาตรฐานทีใ่ชใ้นกรณีการอนุมตัผิลติภณัฑ์ยาทัว่ไป 2. การ
อนุมตัแิบบเร่งรดัทีใ่ชใ้นกรณีการอนุมตัผิลติภณัฑย์าส าหรบั
โรคทีรุ่นแรงหรอืเป็นอนัตรายต่อสาธารณสุข เป็นโรคทีไ่ม่มี
การรักษาที่ดีที่สุดในปัจจุบัน และมีข้อมูลทางคลินิกและ
ไม่ใช่ทางคลนิิกทีส่มบรูณ์ และ 3. การอนุมตัอิย่างมเีงื่อนไข
ทีใ่ชใ้นกรณีการอนุมตัผิลติภณัฑย์าในกลุ่มโรคทีรุ่นแรงหรอื
เป็นอันตรายต่อสาธารณสุข เป็นโรคที่ไม่มีการรักษาที่ดี
ที่สุดในปัจจุบนั มขีอ้มูลทางคลนิิกและไม่ใช่ทางคลนิิกทีไ่ม่
สมบูรณ์ แต่มีความจ าเป็นต้องใช้ผลิตภณัฑ์ดงักล่าว และ
ขอ้มูลทีม่ ีณ ปัจจุบนัแสดงใหเ้หน็ว่า ผลติภณัฑม์ปีระโยชน์
มากกว่าความเสีย่ง และต้องมกีารตดิตามขอ้มูลทางคลนิิก
เพิม่เตมิหลงัผลติภณัฑอ์อกวางจ าหน่าย 
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บางประเทศมวีธิกีารอนุมตักิารขึน้ทะเบยีนส าหรบั
เฉพาะ ATMPs เท่านัน้ เช่น ประเทศสหรฐัอเมรกิา มวีธิกีาร
อ นุมัติท ะ เบียนของ  ATMPs เ รียกว่ า  Regenerative 
Medicine Advanced Therapy Designation (24) เพื่อช่วย
เร่งการพฒันา ATMPs และน านวตักรรมใหม่โดยเฉพาะการ
รกัษาด้วยยีน เซลล์ และวิศวกรรมเนื้อเยื่อ เพื่อให้ผู้ป่วย
ได้รับการรักษาที่รวดเร็วและมีประสิทธิภาพ ภายใต้
กฎหมาย The 21st Century Cures Act (Cures Act)  การ
อนุมตัิภายใต้กฎหมายนี้มคีวามยดืหยุ่นทางคลนิิก และไม่
ต้องแสดงหลักฐานเชิงประจักษ์ ในการเปรียบเทียบ
ผลการรกัษาทีเ่หนือกว่าของ ATMPs ทัง้ดา้นประสทิธภิาพ
และความปลอดภยักบัการรกัษาทีม่อียู่ก่อนหน้านี้ สามารถ
เกบ็ขอ้มูลผู้ป่วยเพิม่เติมหลงัจากได้รบัการอนุมตัใิหอ้อกสู่
ท้องตลาด โดยการยื่นการอนุมตัิ ATMPs ตามกฎหมายนี้
ต้องท าไปพร้อมกับการยื่นเอกสาร Investigational New 
Drug application (IND) เพื่อขออนุมัติทะเบียนยาชีววตัถุ
ใหม่   

ในประเทศญี่ปุ่ น การอนุมัติ ATMPs เพื่อออกสู่
ท้ อ ง ตล าด  เ รี ย ก ว่ า  Condition- time Limited Approve 
ภายใต้กฎหมาย PMD Act อนุโลมใหส้ามารถวางจ าหน่าย
ผลิตภัณฑ์ RM  ถ้าผลิตภัณฑ์แสดงหรือท านายให้เหน็ถึง
ประสทิธภิาพและความปลอดภยัทีม่ากกว่าความเสีย่งทีจ่ะ
เกิดขึ้น หรือแสดงให้เห็นถึง surrogate outcomes ที่ดีใน
การรักษาด้วยผลิตภัณฑ์ RM โดยมีเงื่อนไขในการขึ้น
ทะเบยีนว่าต้องรวบรวมขอ้มูลด้านประสทิธภิาพและความ
ปลอดภยัของผลติภณัฑ์ RM หลงัจากวางจ าหน่ายภายใน
ระยะเวลาที่ได้ก าหนด โดยมีระยะเวลาไม่มากกว่า 7 ปี 
หลังจากนัน้ต้องรวบรวมผลด้านประสิทธิภาพและความ
ปลอดภยัของผลติภณัฑ ์RM เพื่อยื่นขออนุมตัผิลติภณัฑอ์กี
ครัง้  
 บางประเทศมกีารส่งเสรมิการพฒันานวตักรรมยา
ทีม่แีนวโน้มว่าจะเป็นประโยชน์ต่อผูป่้วย หรอืเป็นการรกัษา
ที่โรคที่ยงัไม่มีการรกัษาที่มีประสทิธิภาพ หรือการรักษา
ด้วยวิธีใหม่นี้มีข้อได้เปรียบมากกว่าการรักษาที่มีอยู่ใน
ปัจจุบนั ไม่ว่าจะเป็นด้านประสทิธภิาพหรอืความปลอดภยั 
เช่น Priority Medicines (PRIME) (25-26) ในปี ค.ศ. 2016 
โดยที ่EMA ของสหภาพยุโรปใหค้วามช่วยเหลอืดา้นต่าง ๆ 
เช่น การให้ค าแนะน าทางวทิยาศาสตร์/ค าแนะน าเกีย่วกบั
แผนการพัฒนาโดยรวมของผลิตภัณฑ์ กลยุทธ์ด้าน
กฎระเบยีบ และการใช้วธิกีารอนุมตัิทะเบยีนแบบเร่งด่วน  

ญี่ปุ่ นมโีครงการ Sakigake Designation System ในปี ค.ศ. 
2014 โดยที่ผลิตภัณฑ์ยาที่เข้าโครงการนี้สามารถเข้ามา
ขอรบัค าปรกึษาในการวจิยัพื้นฐานไปจนถึงการวจิยัทางที่
ไม่ใช่ทางคลนิิก/ทางคลนิิก อกีทัง้ช่วยลดระยะเวลาในการ
อนุมตัผิลติภณัฑใ์หส้ัน้กว่าปกตจิาก 12 เดอืน เป็น 6 เดอืน 
 ส าหรับประเทศไทยยังไม่มีความชัดเจนในการ
อนุมตัิที่เป็นการเฉพาะส าหรบั ATMPs มีเพียงการอนุมตัิ
ผลติภณัฑย์าทีม่คีวามจ าเป็นต้องใชใ้นลกัษณะของ priority 
review ที่ลดระยะเวลาในการพิจารณาอนุญาต และการ
อนุมัติแบบติดเงื่อนไขในกรณีที่ข้อมูลทางคลินิกยังไม่
สมบูรณ์ หากในอนาคตมกีารผลติ ATMPs ในประเทศไทย 
หน่วยงานทีพ่จิารณาอนุญาตทะเบยีนอาจจ าเป็นต้องคดิถงึ
การอนุมตัิทะเบยีน ATMPs ที่เหมาะสมกบัลกัษณะเฉพาะ
ของผลิตภัณฑ์ เช่น จ านวนผู้ป่วยที่เข้าร่วมการทดลอง 
ลกัษณะของการออกฤทธิท์ี่มคีวามแตกต่างในแต่ละบุคคล 
และสรา้งแนวทางการอนุมตัทิะเบยีนทีเ่หมาะสมกบั ATMPs 
เพื่อการเขา้ถงึนวตักรรมยาในการรกัษาผูป่้วย 
 
กระบวนการติดตาม ATMPs หลงัจ าหน่าย 
 การด าเนินการของ ATMPs หลงัได้รบัอนุมตัิให้
ออกวางจ าหน่าย ตอ้งปฏบิตัติามแนวทางของการปฏบิตัทิีด่ี
ของการตดิตามหลงัออกสู่ตลาด โดยจดัท าแผนการจดัการ
ความเสี่ยง (risk management plan) ในกระบวนการขอ
อนุมตัิผลิตภัณฑ์ยาก่อนออกสู่ท้องตลาด แผนการจดัการ
ความเสีย่งระบุวธิีการค้นหาความเสีย่ง การประเมนิความ
เสี่ยง กิจกรรมลดความเสี่ยงทัง้ภาวะปกติหรือในกรณีที่
นอกเหนือภาวะปกต ิการประเมนิประสทิธผิลของวธิกีารลด
ความเสีย่ง รวมถงึการสื่อสารความเสีย่งไปยงัผูท้ีเ่กีย่วขอ้ง
ในการติดตามผลิตภัณฑ์ยาหลงัออกสู่ตลาด การติดตาม
หลัง ATMPs ออกสู่ตลาด ไม่ได้มีความแตกต่างจาก
ผลติภณัฑย์าอื่น ๆ ในทัง้สามประเทศทีท่บทวน โดยต้องมี
การรายงานความปลอดภยัเป็นระยะในดา้นความปลอดภยั
หรอือาการไม่พงึประสงค์ทีเ่กดิขึน้ periodic safety update 
reports (PSURs)  แ ล ะ ร า ย ง า น  periodic benefit- risk 
evaluation reports (PBRERs) ที่ประเมินประโยชน์และ
ความเสี่ยงของ ATMPs เป็นระยะ ATMPs จดัเป็นยาใหม่
และมคีวามซบัซอ้นในการผลติ สหภาพยุโรปแนะน าใหก้าร
ติดตามหลงัผลิตภัณฑ์ออกวางจ าหน่ายต้องมกีารติดตาม
เชงิรุกอย่างเขม้งวดและเป็นระบบ (27) ญี่ปุ่ นก าหนดให้มี
การติดตามผู้ ป่วยทุกรายที่ใช้ผลิตภัณฑ์ RM ส าหรับ
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ประเทศสหรฐัอเมรกิาไดใ้หค้ าแนะน าในการตดิตามอาการ
ไม่พึงประสงค์ของผลิตภัณฑ์จากยีนว่า อาจต้องติดตาม
อย่างน้อย 15 ปี เพราะประสทิธภิาพ ความปลอดภยั และ
อาการไม่พงึประสงค์จากผลติภณัฑ์ยนีอาจใช้เวลานานใน
การแสดงผลที่ชดัเจน โดยแนะน าให้มีการติดตามเป็น 2 
ช่วงเวลา คอื ช่วง 5 ปีแรก ตอ้งมกีารตดิตามอย่างใกลช้ดิทัง้
การตรวจทางร่างกาย อาการทางคลนิิก และการตรวจทาง
หอ้งปฏบิตักิารทีแ่สดงถงึการทีย่นีมกีารกลายพนัธุ ์หลงัจาก
นัน้ 6-15 ปีถดัมา ตดิตามปีละ 1 ครัง้ โดยการตรวจร่างกาย
และลดการตรวจทางหอ้งปฏบิตักิารตามความเหมาะสมของ
ผูป่้วยในแต่ละราย (28) 
 ส าหรบัประเทศไทยมกีารติดตามความปลอดภัย
ผลติภณัฑย์าหลงัออกวางจ าหน่ายตามระดบัของความเสีย่ง 
โดยแบ่งเป็น 4 ระดบั โดยที่ระดบั 1 คือ ความเสี่ยงสูงสุด 
และระดับที่ 4 คือ ความเสี่ยงต ่าสุด (29) ผลิตภัณฑ์ยาที่
ไดร้บัการขึน้ทะเบยีนโดยมขีอ้มลูทางคลนิิกไม่สมบูรณ์ เช่น 
ไม่มีข้อมูลการทดลองทางคลินิกในระยะที่ 3 (อนุมัติ
เนื่องจากมคีวามจ าเป็นตอ้งใช)้ จดัเป็นความเสีย่งระดบัที ่1 
(ความเสีย่งสูงสุด) จะต้องมกีารติดตามผู้ป่วยทุกราย และ
ลงทะเบยีนผู้ป่วยในการติดตาม (29) ความเสีย่งระดบัที่ 2 
และ 3 เป็นการติดตามผลิตภัณฑ์ยาใหม่ หรือยงัไม่เคยมี
การขึน้ทะเบยีนต ารบัยาในประเทศไทยมาก่อน ต้องมกีาร
ตดิตามแบบมเีงื่อนไข (new drugs, conditional: NC) แบบ 
intensified/stimulated report คอื การรวบรวมรายงานการ
ผลิตหรือน าสัง่เข้ามาในราชอาณาจกัร และอาการไม่พึง
ประสงค์จ ากการ ใช้ย า  เพื่ อ รายงาน ต่อส านั ก ง าน
คณะกรรมการอาหารและยา เป็นเวลาอย่างน้อย 2 ปี 
ส าหรับระยะเวลาในการติดตามผู้ป่วยที่ใช้ ATMPs ใน
ประเทศไทยยงัไม่มคีวามชดัเจน แต่อย่างน้อยต้องตดิตาม
จนแน่ใจว่า ผู้ป่วยได้รบัประสทิธิภาพและความปลอดภัย
จากการใช้ ATMPs เพราะข้อมูลด้านประสิทธิภาพและ
ความปลอดภยัทีส่มบูรณ์ของ ATMPs อาจต้องใชเ้วลานาน
ในการแสดง ดงันัน้จงึจ าเป็นตอ้งมรีะบบหรอืแนวทางในการ
ตดิตามผูป่้วยอย่างชดัเจน 
 
สรปุ 
 จากการทบทวนวรรณกรรมที่เกี่ยวกบัการก ากบั
ดูแล ATMPs ในประทศสหรฐัอเมริกา สหภาพยุโรป และ
ญี่ปุ่ น พบว่า นิยามของ ATMPs ทีม่สี่วนประกอบของเซลล ์
ยีน หรือวิศวกรรมเนื้อเยื่อของทัง้สามประเทศ มีความ

ใกล้เคยีงกนั คอื ผลติภณัฑ์ที่มสี่วนประกอบของเซลล์ ยนี 
หรอืวศิวกรรมเนื้อเยื่อ โดยทีเ่ซลลห์รอืเนื้อเยื่อต้องมหีน้าที่
การท างานที่แตกต่างไปจากเซลล์หรือเนื้อเยื่อดัง้ เดิม 
(substantial manipulation) กระบวนการก ากบัผลติภณัฑท์ี่
มสีว่นประกอบของเซลล ์ยนี หรอืวศิวกรรมเน้ือเยื่อ สามารถ
ใช้หลกัการของยาที่เป็นสารเคม ีที่เป็นหลกัสากล และถือ
ปฏิบัติโดยทัว่ไป คือ GMP ซึ่งต้องเน้นด้านการผลิต
ผลติภณัฑท์ีม่สีารตัง้ตน้เป็นสิง่มชีวีติ ซึง่ต่างจากผลติภณัฑ์
ยาเคมทีีส่ารตัง้ต้นคอืสารเคม ีหลกั GLP การพจิารณาและ
การอนุมตัจิากคณะกรรมการจรยิธรรมในการวจิยัในมนุษย ์
และ GCP ตัง้แต่ระยะที่ 1-3 และกระบวนการติดตามหลงั
ออกวางจ าหน่ายเพื่อหาข้อมูลด้านความปลอดภัยและ
ประสทิธภิาพเพิม่เติมหลงัมกีารใชใ้นผู้ป่วยจ านวนมากขึน้ 
กระบวนการตดิตามในทัง้สามประเทศเป็นการตดิตามอย่าง
ใกล้ชดิและเขม้งวด เพราะ ATMPs จดัเป็นยาใหม่ จงึต้อง
ตดิตามเรื่องความปลอดภยัและประสทิธภิาพของยา เพื่อน า
ขอ้มูลมาประเมนิผลการรกัษาในผู้ป่วย แต่ทัง้สามประเทศ
ยงัไม่มขีอ้สรุปเรื่องระยะเวลาในการติดตามผู้ป่วยส าหรบั 
ATMPs กระบวนการอนุมัติ มีลักษณะที่คล้ายคลึงกนัทัง้
สามประเทศ ในกรณีที่ข้อมูลด้านประสทิธิภาพและความ
ปลอดภยัไม่เพยีงพอ จะมกีารอนุมตัทิะเบยีนอย่างมเีงื่อนไข
ในการวางจ าหน่าย ซึง่การอนุมตัใินลกัษณะนี้ประเทศญีปุ่่ น
ก าหนดระยะเวลาไม่นานกว่า 7 ปีในการรวบรวมขอ้มลูดา้น
ประสทิธภิาพและความปลอดภยั และน าขอ้มูลมาประเมนิ
อกีครัง้เพื่อขออนุมตัทิะเบยีนยาอย่างไม่มเีงื่อนไข  
 
อภิปรายและข้อเสนอแนะ              
 ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ซึ่งเป็น
หน่วยงานหลักในการคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์
สภุาพ ซึง่หมายรวมถงึ ATMPs ทีจ่ดัเป็นยาตามความหมาย
ของ พระราชบญัญตัยิา พ.ศ.2510 และทีแ่กไ้ขเพิม่เตมิ ได้
ออกประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง 
การควบคุม ก ากบั ดูแลยาที่เป็นผลติภณัฑก์ารแพทยข์ัน้สงู 
พ.ศ. 2561 เพื่อก ากบัดูแล ATMPs ทัง้ที่มผีู้ประสงค์น ามา
ขึน้ทะเบยีนต ารบัยาและ/หรอือยู่ในระหว่างการศกึษาวจิยั 
ประกาศฯ ก าหนดใหก้ารผลติผ่านการรบัรองมาตรฐานตาม 
GMP, GLP การพจิารณาและการอนุมตัจิากคณะกรรมการ
จริยธรรมในการวิจัยในมนุษย์ และ GCP พร้อมทัง้ได้
ประกาศแนวทางการขึน้ทะเบยีนต ารบัยาที่เป็นผลติภณัฑ์
การแพทยข์ัน้สงูชนิดผลติภณัฑเ์ซลลบ์ าบดั  
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ปัจจุบนัประเทศไทยยงัไม่มกีารผลติ ATMPs เพื่อ
วางจ าหน่าย แต่มหีน่วยงานภาคการศกึษาและโรงพยาบาล 
ก าลงัวิจยัและพฒันาเพื่อน าผลิตภัณฑ์จากเซลล์ ยีน หรือ
วศิวกรรมเนื้อเยื่อมาใชใ้นการรกัษาผูป่้วย ถงึแมข้ณะนี้การ
รกัษาดงักล่าวอยู่ภายใต้การวจิยัหรอืการรกัษาผูป่้วยเฉพาะ
รายโดยการก ากบัดูแลของแพทย ์ซึ่งเป็นขอ้ยกเว้นในการ
ต้องปฏบิตัิตามพระราชบญัญตัยิา พ.ศ. 2510 และที่แก้ไข
เพิม่เติม แต่สิง่ที่ต้องค านึงคอื เรื่องของคุณภาพและความ
บรสิุทธิข์องผลติภณัฑ์ที่มาจากเซลล์ ยนี หรอืเน้ือเยื่อจาก
สิง่มชีวีติ เน่ืองจากกระบวนการผลติมคีวามซบัซอ้นมากกวา่
ผลิตภัณฑ์ยาที่มาจากสารเคมี จึงมีความจ าเป็นที่ต้อง
พจิารณาแหล่งทีม่าของเซลล ์ยนี หรอืเนื้อเยื่อจากสิง่มชีวีติ 
ที่ต้องได้คุณภาพ ความสามารถทวนสอบคุณภาพของสาร
ตัง้ต้น ความแม่นย าในการผลิตในแต่ละครัง้  การน า
ผลติภณัฑจ์ากเซลล ์ยนี หรอืเนื้อเยื่อจากสิง่มชีวีติ มารกัษา
ผู้ป่วยเฉพาะรายในโรงพยาบาลหรือคลินิก อาจต้อง
พิจารณาด้านคุณภาพ และความปลอดภัยของผู้ป่วยเป็น
ส าคญั เนื่องจากเป็นการรกัษาผู้ป่วยเพยีงเฉพาะราย อาจ
ไม่สามารถการนัตปีระสทิธภิาพและความปลอดภยัในผูป่้วย
ที่มีจ านวนมากขึ้น การน าผลิตภัณฑ์จากเซลล์ ยีน หรือ
เน้ือเยื่อจากสิง่มชีวีติ มาใชร้กัษาผูป่้วยในโรคทีใ่นปัจจุบนัยงั
ไม่สามารถรักษาได้ เป็นข้อดีที่ผู้ป่วยสามารถเข้าถึงการ
รกัษาด้วยนวตักรรมได้ในระยะเวลาที่รวดเรว็ แต่สิง่ที่ต้อง
พจิารณาควบคู่ด้วย คอื คุณภาพ ประสทิธภิาพ และความ
ปลอดภยัของผูป่้วยจากผลติภณัฑด์งักล่าว 
 ดงันัน้สิง่ที่เป็นประเดน็ความท้าทายของประเทศ
ไทย คอื การก ากบัดูแล ATMPs ทัง้ที่เป็นการรกัษาผู้ป่วย
เฉพาะรายหรอืการผลติเพื่อวางจ าหน่ายในวงกว้าง โดยมี
เป้าหมายหลักในการให้ผู้ป่วยสามารถเข้าถึงนวัตกรรม
ทางการรักษา พร้อมทัง้เชื่อมัน่ถึงประโยชน์ และความ
ปลอดภยัที่ได้รบัว่าจะมากกว่าความเสีย่งจาก ATMPs ซึ่ง
อาจต้องมีการท างานร่วมกันของหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง 
เหมือนดังประเทศญี่ปุ่ นที่มีการท างานร่วมกันของ 3 
หน่วยงาน คือ กระทรวงศึกษาธิการ วัฒนธรรม กีฬา 
วทิยาศาสตร ์และเทคโนโลย ีกระทรวงสาธารณสุข แรงงาน 
และสวสัดกิาร และกระทรวงการคลงั เศรษฐกจิการคา้ และ
อุตสาหกรรม เพื่อท าให้เกิดการท างานที่ครบวงจรตัง้แต่
กระบวนการการคิดค้นทางด้านวิทยาศาสตร์ การพฒันา 
วิจัย จนได้ผลิตภัณฑ์เพื่อวางจ าหน่าย รวมทัง้มีการจัด
ประเภทของ ATMPs เพื่อการก ากบัดูแลที่เหมาะสมในแต่

ละความเสีย่ง ไม่ว่าจะเป็นการรกัษาในโรงพยาบาลหรอืการ
ผ ลิ ต เ พื่ อ ว า ง จ า ห น่ า ย  ก า ร รั บ ร อ ง คุ ณภ าพขอ ง
ห้อ งปฏิบัติก า ร ในการผลิตสา รตั ้ง ต้นของ  ATMPs 
ก ร ะ บ ว น ก า ร ก า ร อ นุ มั ติ  ATMPs ที่ เ ห ม า ะ ส ม กับ
ลกัษณะเฉพาะของ ATMPs ระบบในการตดิตามผู้ป่วย ไม่
ว่าจะเป็นเรื่องระยะเวลาในการติดตาม ประเด็นที่ต้อง
ติดตามทัง้ความปลอดภัยและประสิทธิภาพ และการ
ประเมนิผลการรกัษาดว้ย ATMPs จงึเป็นความทา้ทายของ
ระบบสาธารณสุขไทยในการพัฒนาระบบก ากับดูแล 
ATMPs ที่เป็นรูปธรรม ชดัเจน เชื่อมโยง ยัง่ยนื และเป็นที่
ยอมรบัในระดบัสากล เพื่อรองรบัการรกัษาดว้ย ATMPs ที่
จะเข้ามามบีทบาททางการแพทย์เพื่อการรกัษาโรคที่การ
รกัษาในปัจจุบนัยงัไม่มปีระสทิธภิาพในการรกัษาใหห้ายได ้
อกีทัง้ยงัคุม้ครองประชาชนใหป้ลอดภยัและไดร้บัประโยชน์
สงูสดุจาก ATMPs 
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