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ประเทศไทยมีโอกาสส าคัญในการพัฒนา Advanced Therapy Medicinal Products (ATMPs)  

ซึ่งเป็นเทคโนโลยีทางการแพทย์ขั้นสูงที่ช่วยรักษาโรคซับซ้อน เช่น โรคทางพันธุกรรม มะเร็ง และโรคระบบประสาท 

การพัฒนา ATMPs อย่างเหมาะสมไม่เพียงยกระดับคุณภาพชีวิตของประชาชน แต่ยังช่วยเสริมศักยภาพ 

ของประเทศให้เป็นศูนย์กลางการแพทย์ระดับโลก และสร้างเศรษฐกิจสุขภาพที่เติบโตอย่างยั่งยืน 

กรอบกฎหมายและการก ากับดูแล จ าเป็นต้องปรับปรุงให้สอดคล้องกับมาตรฐานสากล เช่น GMP PIC/S 

เพ่ือให้กระบวนการผลิตและควบคุมมีประสิทธิภาพมากขึ้น รวมถึงการบังคับใช้กฎหมายกับผลิตภัณฑ์ผิดกฎหมาย

อย่างเข้มงวด และลดข้อบังคับที่ซ้ าซ้อนซึ่งอาจเป็นอุปสรรคต่อการพัฒนา 

การส่งเสริมการลงทุนและโครงสร้างพ้ืนฐาน ควรด าเนินการผ่านกลไกของ BOI และการสนับสนุน 

โดยหน่วยงานรัฐ เช่น การจัดตั้ง Thailand FDA Super Office for Cell & Gene Therapies เพ่ือให้ข้อมูลและ

สนับสนุนผู้ประกอบการอย่างรวดเร็วและมีประสิทธิภาพ นอกจากนี้ การน า ATMPs เข้าสู่กลยุทธ์ Medical and 

Wellness Tourism ยังช่วยเพ่ิมขีดความสามารถของประเทศไทยในด้านการท่องเที่ยวเชิงสุขภาพ 

ความร่วมมือระหว่างภาครัฐ ภาคเอกชน และภาคการศึกษา เป็นอีกแนวทางส าคัญ โดยการจัดตั้งสมาคม 

Thailand Society for Cell and Gene Therapy (TSCT) จะช่วยเป็นศูนย์กลางในการพัฒนาเครือข่ายผู้เชี่ยวชาญ

และการแลกเปลี่ยนองค์ความรู้ทั้งในระดับประเทศและระดับสากล 

การเข้าถึงและการใช้ ATMPs ในการรักษา ควรมีการวางแผนให้ประชาชนสามารถเข้าถึงเทคโนโลยีขั้นสูง

ได้ เช่น การบรรจุ ATMPs เข้าสู่ระบบหลักประกันสุขภาพอย่าง 30 บาทรักษาทุกที่ และประกันสังคมได้ในอนาคต 

พร้อมทั้งรณรงค์สร้างความรู้ความเข้าใจและรับฟังความคิดเห็นจากทุกภาคส่วน 

ท้ายที่สุด การผลักดัน ATMPs เป็นอุตสาหกรรมหลักของประเทศจะช่วยสร้างรายได้จากการท่องเที่ยว 

เชิงสุขภาพ เสริมศักยภาพการแข่งขันในตลาดโลก และตอบโจทย์ Aging Society ด้วยการแก้ปัญหาสุขภาพ 

ในผู้สูงอายุ ยกระดับคุณภาพชีวิต และสร้างเศรษฐกิจสุขภาพที่ยั่งยืนในระยะยาว 

 

 

กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ 

กระทรวงสาธารณสุข 

5 มกราคม 2568 

บทสรุปผู้บริหาร 
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1 ความเป็นมา/วัตถุประสงค์/ กลุ่มเป้าหมาย/ สิ่งที่คาดว่าจะได้รับ 
 
ความเป็นมา 

เทคโนโลยีด้านการแพทย์ในปัจจุบันระดับโลกได้พัฒนาก้าวหน้าไปย่างรวดเร็ว โดยเฉพาะเทคโนโลยี

ด้านการน าเซลล์ เนื้อเยื่อ และยีน ของมนุษย์มาดัดแปลงมาใช้ในการรักษาโรคของมนุษย์ การรักษาโรค 

ทางการแพทย์จึงก้าวกระโดดข้ามอุปสรรคกีดขวางที่มีอยู่ ท าให้สามารถรักษาโรคที่ไม่สามารถรักษาได้ด้วย

เทคโนโลยีแบบเดิม โดยองค์การอนามัยโลก (WHO) และ อย. สหรัฐ (USFDA) เรียกหมวดการผลิตภัณฑ์แบบ

ใหม่นี้ว่า Cell, Tissue and Gene Therapy Products และ อย. ยุโรป (EMA) เรียกว่า Advanced Therapy 

Medicinal Products (ATMPs)  

ประเทศไทยมีอุตสาหกรรมการบริการการรักษาทางการแพทย์ที่ได้รับการยอมรับมาตรฐานจากท่ัวโลก 

จึงจ าเป็นต้องปรับตัวเพ่ือรองรับเทคโนโลยีด้านการแพทย์แบบใหม่ เนื่องจากเทคโนโลยีชนิดนี้ เป็นหมวด

ผลิตภัณฑ์การรักษาทางการแพทย์หมวดใหม่ของโลก ในระบบสากลได้มีการพัฒนาระบบควบคุมก ากับส าหรับ

หมวดนี้ ซึ่งหน่วยงานควบคุมก ากับของไทยได้เริ่มการพัฒนาระบบควบคุมก ากับส าหรับผลิตภัณฑ์การรักษา

ทางการแพทย์ไปบางส่วนแล้ว  

ในโรงเรียนแพทย์ได้เริ่มมีการพัฒนาการผลิตและการวิจัยในมนุษย์ด้วยผลิตภัณฑ์ในกลุ่มนี้ไปบ้างแล้ว 

โดยการจัดประชุมในครั้งนี้มีวัตถุประสงค์เพ่ือให้มีการรับรู้ข้อมูลต่าง ๆ ที่ทันสมัย กระตุ้นให้ภาคเอกชนและ

ภาครัฐประสานความร่วมมือ เช่น ทิศทางของตลาดโลก นโยบายของรัฐบาลไทย นโยบายของกระทรวงต่าง ๆ  

ระบบทุน ววน.(วิทยาศาสตร์ วิจัยและนวัตกรรม) เพ่ือขับเคลื่อนเทคโนโลยีกลุ่มนี้ ระบบควบคุมก ากับสากล 

สถานการณ์ความต้องการเทคโนโลยีชนิดนี้ในสถานพยาบาลเอกชน ความก้าวหน้าของภาคอุตสาหกรรม  

เพ่ือจะได้น าข้อมูลต่าง ๆ ไปพัฒนาประเทศด้านการออกแบบระบบควบคุมก ากับสอดคล้องสากลและส่งเสริม

อุตสาหกรรมไทย การวิจัยพัฒนาทางวิทยาศาสตร์ การยกระดับขัดความสามารถอุตสาหกรรมการผลิต

ผลิตภัณฑ์การแพทย์มูลค่าสูงที่มีคุณภาพและปลอดภัยส าหรับการน าไปใช้บริการการรักษาทางการแพทย์

สมัยใหม่ของไทยต่อไป 
 

วัตถุประสงค์ 

1. เพ่ือให้ภาครัฐและภาคเอกชน ได้รับข้อมูลเรื่องเทคโนโลยี การพัฒนาและการผลิตผลิตภัณฑ์การแพทย์  

ขั้นสูงที่มีคุณภาพ และได้มาตรฐานสอดคล้องกับข้อก าหนดสากล 

2. เพ่ือแลกเปลี่ยนข้อมูลระหว่างภาครัฐทั้งจากหน่วยงานควบคุมก ากับ และ หน่วยงานสนับสนุน วิทยาศาสตร์ 

วิจัยและนวัตกรรม (ววน.) กับ ภาคเอกชนทั้งในส่วนของผู้ผลิตและผู้ให้บริการผลิตภัณฑ์การแพทย์ขั้นสูง 
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3. เพ่ือเป็นเวทีในการพัฒนานโยบายและแนวทางในการควบคุมก ากับการผลิตและการให้บริการผลิตภัณฑ์

การแพทย์ขั้นสูง ที่ส่งเสริมการเติบโตของอุตสาหกรรมการแพทย์สมัยใหม่ เพ่ือขับเคลื่อนเศรษฐกิจสุขภาพ

ของประเทศไทย 

 

กลุ่มเป้าหมาย จ านวน 350 คน 

1. บุคลากรจากภาครัฐ จากหน่วยงานต่าง ๆ ได้แก่ 

1.1 หน่วยงานควบคุมก ากับ 

1.2 หน่วยงานสนับสนุน วิทยาศาสตร์ วิจัยและนวัตกรรม (ววน.) 

1.3 โรงเรียนแพทย์ 

1.4 สถานพยาบาลในก ากับของรัฐ 

2. บุคลากรจากภาคเอกชน จากหน่วยงานต่าง ๆ ได้แก่ 

2.1 ผู้พัฒนาและผู้ผลิตผลิตภัณฑ์การแพทย์ขั้นสูง 

2.2 สถานพยาบาลผู้ให้บริการการใช้ผลิตภัณฑ์การแพทย์ขั้นสูง 

 

สิ่งท่ีคาดหวัง 

1. ทราบสถานการณ์ของประเทศไทยและสถานการณ์โลก ที่เกี่ยวข้องกับเทคโนโลยีผลิตภัณฑ์การแพทย์ขั้นสูง 

2. เข้าใจหลักการและวิวัฒนาการการควบคุมก ากับในต่างประเทศ ที่เก่ียวข้องกับการผลิตและการให้บริการ

ด้านผลิตภัณฑ์การแพทย์ขั้นสูง 

3. ได้แนวทางในการพัฒนาการควบคุมก ากับการผลิตและการให้บริการผลิตภัณฑ์การแพทย์ขั้นสูง  

ที่เกื้อหนุนการเติบโตของอุตสาหกรรมการแพทย์สมัยใหม่ อันเป็นการขับเคลื่อนเศรษฐกิจสุขภาพใหม่ 

ของประเทศไทยได้อย่างมีประสิทธิภาพ 

4. เกิดการใช้วิทยาศาสตร์ วิจัยและนวัตกรรม (ววน.) เข้ามาพัฒนาการผลิตผลิตภัณฑ์การแพทย์ขั้นสูง  

ให้มีคุณภาพและได้มาตรฐานสอดคล้องกับแนวทางปฏิบัติสากล 
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2 กิจกรรม/รูปแบบการประชุม 
 

รูปแบบการประชุม : ปาฐกถา บรรยาย อภิปราย โดยผู้เชีย่วชาญจากสถาบัน/องค์กร/หน่วยงาน  
ทั้งภายในประเทศและต่างประเทศ และการแถลงข่าว 
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3 หัวข้อการประชุม 
  
เวลา รายละเอียด 

08.15 – 08.30 น.  ลงทะเบียน 
08.30 – 08.45 น.  พิธีเปิดโดย รองอธิบดีกรมสนับสนุนบริการสุขภาพ (นพ.กรกฤช ลิ้มสมมุติ) 
08.45 – 09.15 น. บรรยายพิเศษ หัวข้อ “การขับเคลื่อนนโยบายการพัฒนาประเทศไทยให้เป็น

ศูนย์กลางด้านการรักษาพยาบาลและการส่งเสริมสุขภาพ” 
โดย รองอธิบดีกรมสนับสนุนบริการสุขภาพ (นพ.กรกฤช ลิ้มสมมุติ) 

09.15 – 10.00 น. ปาฐกถาพิเศษ หัวข้อ “Science and Innovation of Mesenchymal Stem 
Cells (MSCs) and CAR-T Cells and Introduction of International 
Society for Cell and Gene Therapy (ISCT)” 
โดย Prof. Steve Oh, Ph.D.  
- ISCT Asia Regional Executive Committee, Past ISCT Asia Regional Vice 
President 
- Former Institute Professor at the Bioprocessing Technology Institute, 
A*STAR, Singapore 

10.00 – 11.00 น. บรรยาย หัวข้อ “การสนับสนุนการพัฒนาประเทศด้าน ATMPs จากกองทุน
ส่งเสริม วิทยาศาสตร์ วิจัย และนวัตกรรม (ววน.)” 
โดย รศ.ดร.พงศ์พันธ์ แก้วตาทิพย์  
      ผู้อ านวยการส านักพัฒนาระบบวิทยาศาสตร์ วิจัย และนวัตกรรม (ววน.) และ 
      รักษาการผู้อ านวยการกลุ่มภารกิจการพัฒนา ววน. ดา้นความสามารถในการ      
      แข่งขันส านักงานส่งเสริมวิทยาศาสตร์ วิจัยและนวัตกรรม (สกสว.)   

11.00 – 12.00 น. อภิปราย หัวข้อ “สถานการณ์การใช้เซลล์และยีนบ าบัดในประเทศไทย” 
ผู้ด าเนินการอภิปราย  
  รศ.ดร.นพ.พงศกร ตันติลีปิกร  
   - คณะแพทยศาสตร์ศิริราชพยาบาล มหาวิทยาลัยมหิดล 
   - หน่วยบูรณาการประเด็นยุทธศาสตร์เพื่อพัฒนา วนน. ด้านเทคโนโลยีและ 
     นวัตกรรมทางการแพทย์ส านักงานคณะกรรมการส่งเสริมวิทยาศาสตร์ วิจัยและ 
     นวัตกรรม (สกสว.) 
 



 

รายงานการประชุมวิชาการนานาชาติ หัวข้อ “ผลิตภัณฑ์การแพทย์ข้ันสูงกับการส่งเสริมอุตสาหกรรมบริการสุขภาพ เพื่อขับเคลื่อนเศรษฐกิจสุขภาพของประเทศไทย” 

เมื่อวันพฤหัสบดีท่ี 26 ธันวาคม พ.ศ. 2567 เวลา 08.30 – 17.00 น. ณ โรงแรมแกรนด์ ริชมอนด์ สไตลิช คอนเวนช่ัน จังหวัดนนทบุรี 
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เวลา รายละเอียด 
ผู้ร่วมอภิปราย 
 1. ศ.นพ.สุรเดช หงส์อิง คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี มหาวิทยาลัยมหิดล 
2. ศ.ดร.นพ.วิปร วิประกษิต คณะแพทยศาสตร์ศิริราชพยาบาล มหาวิทยาลัยมหิดล 
3. รศ.(พิเศษ) พญ.วิไล ธนสารอักษร แพทย์ช านาญการด้านผิวหนัง โรงพยาบาลสมิติเวช 
4. ผศ.นพ.มาศ ไม้ประเสริฐ หลักสูตรวิทยาศาสตรมหาบัณฑิต สาขาวิชาวิทยาการ
ชะลอวัยและฟ้ืนฟูสุขภาพ มหาวิทยาลัยธุรกิจบัณฑิตย์ 

12.00 – 13.00 น. รับประทานอาหารกลางวัน 
13.00 – 13.30 น. บรรยาย หัวข้อ Global ATMP Markets and Regulation 

โดย Manfred Seow, Director of APAC Cell and Gene Therapy, IQVIA, USA  
13.30 – 14.30 น.   ปาฐกถาพิเศษ หัวข้อ “ATMP Manufacturing Standards and Regulatory 

Evolution in Japan” 
 โดย Prof. Masahiro Kino-oka, Ph.D. 
    - Professor, Osaka University, Japan 
    - Board of Director, Japan Society of Regenerative Medicine (JSRM) 
    - Member, International Society of Cell and Gene Therapy (ISCT) 
    - Working group, ISO TC198/WG9 (aseptic processing) and TC276/WG4 
(Bioprocessing) 

14.30 – 15.30 น. อภิปราย หัวข้อ “สถานการณ์การพัฒนาและการผลิตผลิตภัณฑ์การแพทย์ขั้นสูง 
(ATMPs) ในประเทศไทย” 
ผู้ด าเนินการอภิปราย  
ศ.ดร.ศันสนีย์ ไชยโรจน ์
  - ประธานอนุกรรมการแผนงานกลุ่มสุขภาพและการแพทย์  
    หนว่ยบริหารและจัดการทุนด้านการเพ่ิมความสามารถในการแข่งขันของประเทศ (บพข.) 
  - คณะกรรมการบริหารศูนย์ความเป็นเลิศด้านชีววิทยาศาสตร์ (TCELS) 
ผู้ร่วมอภิปราย  
1. นพ.วีรพล เขมะรังสรรค์, CEO, บริษัท เมดีซ กรุ๊ป จ ากัด (มหาชน) 
2. นพ.โอฬาร เปี่ยมกุลวนิช, CEO, บริษัท วินเซลล์ รีเซิร์ช จ ากัด 
3. ภก.เชิญพร เต็งอ านวย 
      - รองประธานสภาอุตสาหกรรมแห่งประเทศไทย (ส.อ.ท.) 
      - โรงงานเภสัชกรรมเกร๊ทเตอร์ฟาร์ม่า บริษัท สเต็มเซลล์ฟอร์ไลฟ์ จ ากัด 



 

รายงานการประชุมวิชาการนานาชาติ หัวข้อ “ผลิตภัณฑ์การแพทย์ข้ันสูงกับการส่งเสริมอุตสาหกรรมบริการสุขภาพ เพื่อขับเคลื่อนเศรษฐกิจสุขภาพของประเทศไทย” 
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เวลา รายละเอียด 
4. ดร.กิตติพงษ์ เอ้ือสุนทราชุน, CSO, บริษัท เจเนพูติก ไบโอ จ ากัด  
5. ผศ.ดร.วิยะดา ปัญจรัก ผู้อ านวยการศูนย์เซลล์บ าบัดรักษา มหาวิทยาลัยขอนแก่น 
6. อ.ดร.ชัยยง โกยกุล 
   - คณะแพทย์ศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย  
   - ศูนย์ความเป็นเลิศทางการแพทย์ ด้านผลิตภัณฑ์การแพทย์ขั้นสูง (EC-ATMPs)  
     โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ สภากาชาดไทย 
   - Co-chair of ISCT Asia Regional Early State Professional Subcommittee 
   - หน่วยบูรณาการประเด็นยุทธศาสตร์เพื่อพัฒนา วนน. ด้านเทคโนโลยีและ
นวัตกรรมทางการแพทย์    
     ส านักงานคณะกรรมการส่งเสริมวิทยาศาสตร์ วิจัยและนวัตกรรม (สกสว.) 

15.30 – 15.45 น. บรรยาย หัวข้อ Current Thailand ATMP Situation: Industry and 
Regulation 

  โดย รศ.นพ.ถนอม บรรณประเสริฐ 
         - คณะแพทย์ศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย  
         - ศูนย์ความเป็นเลิศทางการแพทย์ ด้านผลิตภัณฑ์การแพทย์ขั้นสูง (EC-ATMPs),  
           โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ สภากาชาดไทย 

15.45 – 17.00 น. อภิปราย หัวข้อ “กฎหมายที่เกี่ยวข้องกับการด าเนนิการอนมัุติ อนุญาต ด้านผลิตภณัฑ์
การแพทย์ข้ันสูง” 
และรับฟังความคดิเหน็และข้อเสนอแนะจากภาคส่วนตา่ง ๆ” 
ผู้ด าเนินการอภิปราย  
  รศ.ดร.นพ.พงศกร ตันติลีปิกร  
   - คณะแพทยศาสตร์ศิริราชพยาบาล มหาวิทยาลัยมหิดล 
   - หน่วยบูรณาการประเด็นยุทธศาสตร์เพื่อพัฒนา วนน. ด้านเทคโนโลยีและ
นวัตกรรมทางการแพทย์   
     ส านักงานคณะกรรมการส่งเสริมวิทยาศาสตร์ วิจัยและนวัตกรรม (สกสว.) 
ผู้ร่วมอภิปราย 
1. นายศึกษิษฏ์ ศรีจอมขวัญ รองเลขาธิการนายกรัฐมนตรีฝ่ายการเมือง 
2. ภญ.วรสุดา ยูงทอง  
ผู้อ านวยการกองยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
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เวลา รายละเอียด 
3. นพ.อัครพล คุรุศาสตรา ผู้ช่วยอธิบดีกรมสนับสนุนบริการสุขภาพ กระทรวง
สาธารณสุข 
4. ศ.เกียรติคุณ นพ.อมร ลีลารัศมี กรรมการแพทยสภา 
5. รศ.นพ.ถนอม บรรณประเสริฐ 
   - คณะแพทย์ศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย  
   - ศูนย์ความเป็นเลิศทางการแพทย์ ด้านผลิตภัณฑ์การแพทย์ขั้นสูง (EC-ATMPs) 
     โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ สภากาชาดไทย 
6. ศ.ดร.นพ.วิปร วิประกษิต คณะแพทยศาสตร์ศิริราชพยาบาล มหาวิทยาลัยมหิดล 
7. ศ.นพ.สุรเดช หงส์อิง คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี มหาวิทยาลัยมหิดล 
8. อ.ดร.ชัยยง โกยกุล 
   - คณะแพทย์ศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย  
   - ศูนย์ความเป็นเลิศทางการแพทย์ ด้านผลิตภัณฑ์การแพทย์ขั้นสูง (EC-ATMPs)  
     โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ สภากาชาดไทย 
   - Co-chair of ISCT Asia Regional Early State Professional Subcommittee 
   - หน่วยบูรณาการประเด็นยุทธศาสตร์เพื่อพัฒนา วนน. ด้านเทคโนโลยีและ    
     นวัตกรรมทางการแพทย์    
     ส านักงานคณะกรรมการส่งเสริมวิทยาศาสตร์ วิจัยและนวัตกรรม (สกสว.) 
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4 สรุปการประชุม/ ข้อเสนอแนะเชิงนโยบาย 
สรุปข้อมูลจากงานประชุมวิชาการนานาชาติ หัวข้อ “ผลิตภัณฑ์การแพทย์ขั้นสูงกับการส่งเสริมอุตสาหกรรม
บริการสุขภาพเพื่อขับเคลื่อนเศรษฐกิจสุขภาพของประเทศไทย” 8 หัวข้อ ดังนี้ 
 

1. ปาฐกถาพิเศษ หัวข้อ “Science and Innovation of Mesenchymal Stem Cells (MSCs) and 
CAR-T Cells and Introduction of International Society for Cell and Gene Therapy (ISCT)”  

โดย Prof. Steve Oh, Ph.D.  
- ISCT Asia Regional Executive Committee, Past ISCT Asia Regional Vice President 
- Former Institute Professor at the Bioprocessing Technology Institute, A*STAR, Singapore 

 
องค์ความรู้เมื่อทศวรรษก่อนจะเข้าใจว่าหลักการของ Mesenchymal Stem Cells (MSCs)  

ในการประยุกต์ใช้รักษาทางการแพทย์ คือ การใช้คุณสมบัติของ Stem Cells กล่าวคือเป็นการที่เซลล์เข้าไป 
ในร่างกายแล้วเกิดการเปลี่ยนแปลงชนิดเซลล์จาก Stem cells ไปเป็นเซลล์เป้าหมาย เช่น เซลล์กระดูก  
เซลล์ไขมัน หรือเซลล์กระดูกอ่อน เป็นต้น ซ่ึงเราเรียกกระบวนการนี้ว่า Cell Differentiation แต่อย่างไรก็ตาม
งานวิจัยปัจจุบันจ านวนมากบ่งชี้ว่า คุณสมบัติหลักของเซลล์เหล่านี้ในการประยุกต์ใช้ในการรักษานั้น  
อยู่ที่ความสามารถในการสร้างและหลั่งสารต่าง ๆ เช่น growth factors, cytokines, และ Extracellular 
Vesicles รวมถึง Exosomes เพ่ือควบคุมการท างานของระบบภูมิคุ้มกัน ส่งเสริมการซ่อมแซมเนื้อเยื่อ  
และช่วยสร้างสภาพแวดล้อมที่เหมาะสมต่อการฟ้ืนฟู มากกว่าที่จะท าหน้าที่ “เปลี่ยนเป็นเนื้อเยื่อใหม่”  
ดังนั้นทาง International Society for Cell and Gene Therapy (ISCT) จึงแนะน าให้ใช้นิยาม 
“Mesenchymal Stromal Cells” แทน “Mesenchymal Stem Cells” เพ่ือสะท้อนบทบาทและลักษณะ
ของเซลล์ได้ถูกต้องยิ่งขึ้น และลดความเข้าใจผิดในการน าอ้างอิง 

ซึ่งในปัจจุบันมีการน า MSCs มาใช้วิจัยในมนุษย์ (Clinical trial) ในระยะต่าง ๆ ที่ถูกต้องตาม
กระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ์ที่สอดคล้องกับกฎหมายควบคุมก ากับ มากกว่า 1 ,700 การศึกษา และมี
ผลิตภัณฑ์ MSCs ที่ได้รับการอนุมัติทะเบียนจากหน่วยงานควบคุมก ากับทั่วโลกไม่ต่ ากว่า 13 ผลิตภัณฑ์  
ส าหรับรักษาโรคต่าง ๆ เช่น Acute myocardial infarction (เกาหลี), Crohn’s disease (สหราชอาณาจักร), 
Knee osteoarthritis (อิร่าน, เกาหลี), Spinal cord injury (ญี่ปุ่น), Critical limb ischemia (อินเดีย), 
Graft-versus-host disease (สหรัฐอเมริกา, แคนนาดา, นิวซีแลนด์, ออสเตรเลีย, ญี่ปุ่น) เป็นต้น โดยมีราคา
ขายประมาณ 150,000 – 7,000,000 บาท  

สิ่งส าคัญที่ส่งผลต่อผลของการรักษา (Clinical Outcome) คือ กระบวนการผลิตทางชีวภาพ 
(Bioprocess) ตั้งแต่การคัดแยกเซลล์ การเพ่ิมจ านวน การจัดเก็บเซลล์ และการผลิต MSCs ส าหรับใช้รักษาที่
มีคุณภาพที่ดี โดยในกระบวนการผลิตเหล่านี้นั้น มีหลากหลายปัจจัยและเทคนิคต่าง  ๆ ซับซ้อนมาก  
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ซึ่งโดยองค์ความรู้เหล่านี้เกิดจากการท า Process Development และ Process Characterization 
ตลอดจนการท า Quality by Design (QbD) และ Good Manufacturing Practice (GMP) ที่เป็นความลับใน
แต่ละบริษัท ท าให้ MSCs ที่ได้จากแต่ละบริษัทนั้นอาจจะมีคุณสมบัติและความสามารถในการรักษาที่แตกต่างกัน 

นอกจากนั้นยังได้มีการน าเสนอเทคโนโลยี Chimeric Antigen Receptor (CAR) T Cell Therapy 
ว่ามี Generation ต่าง ๆ อย่างไรบ้าง และผลิตภัณฑ์ CAR-T ที่ได้รับการอนุมัติทะเบียนจากหน่วยงานควบคุม
ก ากับทั่วโลกส าหรับรักษาโรคต่าง ๆ ไม่ต่ ากว่า 9 ผลิตภัณฑ์ โดยมีราคาประมาณ 5,000,000 – 18,000,000 
บาท ซึ่งแนวโน้มการพัฒนาผลิตภัณฑ์ CAR-T cells ในอนาคตจะเป็นแบบการใช้เซลล์จากผู้บริจาค 
(Allogenic) ซึ่งจะมีประสิทธิภาพ (Efficacy) มากกว่าและมีต้นทุนการผลิตที่ต่ ากว่าแบบการใช้เซลล์จากผู้ป่วย
เอง (Autologous) เนื่องจากมี Economy of scale ที่สูงกว่า 

นอกจากนี้ยังได้มีการแนะน า International Society for Cell and Gene Therapy  (ISCT)  
ซึ่งเป็นสมาคมระดับโลกที่รวบรวมนักวิจัย แพทย์ ผู้เชี่ยวชาญ และบุคลากรวิชาชีพในสาขาการบ าบัดด้วยเซลล์
และยีนมากกว่า 70 ประเทศ โดยมีวัตถุประสงค์หลักในการส่งเสริมความก้าวหน้าทางวิทยาศาสตร์และ
การแพทย์ สนับสนุนมาตรฐานทางวิชาการและจริยธรรม รวมถึงเชื่อมโยงผู้เชี่ยวชาญจากหลากหลายสา ขา 
เพ่ือแลกเปลี่ยนความรู้และประสบการณ์ โดยสมาคมนี้ได้มีกิจกรรมการจัดการประชุมระดับนานาชาติ  
เพ่ือส่งเสริมการแปลงผลงานวิจัยสู่การใช้ประโยชน์ในมนุษย์ ที่สอดคล้องกับข้อกฎหมายและระเบียบข้อบังคับ
เกี่ยวกับเซลล์บ าบัดและยีนบ าบัด โดยเมื่อสมัครเป็นสมาชิก ISCT จะได้รับสิทธิ์เข้าถึงฐานข้อมูลความรู้ 
งานวิจัยร่วมสมัย การอบรม สัมมนา และเวิร์กช็อประดับนานาชาติ ตลอดจนโอกาสสร้างเครือข่ายกับ
ผู้เชี่ยวชาญจากท่ัวโลกเพ่ือพัฒนาผลงานในวงการวิทยาศาสตร์และการแพทย์อย่างต่อเนื่อง  

ในช่วงสุดท้ายได้มีการน าเสนอให้ลงทุนในการสร้าง Thailand FDA Super Office for Cell & Gene 
Therapies ที่มี Regulator ผู้เชี่ยวชาญด้าน Cell and Gene Therapy กระจายตามสาขาส าคัญๆต่าง ๆ 
เพ่ือให้ข้อมูลกับนักพัฒนา/ผู้ประกอบการได้อย่างสะดวก รวดเร็ว และต่อเนื่อง นอกจากนั้นการปรับ 
Regulation ของประเทศให้มีความเหมาะสมบนพ้ืนฐานของความปลอดภัยนั้น เป็นส าคัญมากที่จะเป็น
เครื่องมือหลักในการส่งเสริมการเติบโตของเศรษฐกิจและอุตสาหกรรมด้าน ATMPs ของประเทศไทยได้เป็น
อย่างดีภายใต้การแข่งขันสูงในสังคมโลก ซึ่งการรับรองด้วย GMP Certification โดย FDA ประเทศไทย  
ถือเป็นสิ่งส าคัญที่จะเป็นเครื่องมือในการพิสูจน์ว่าผู้ผลิตนั้นสามารถผลิต ATMPs ออกมาได้อย่างมีคุณภาพและ
ปลอดภัย โดยเกณฑ์การควบคุมคุณภาพ (Quality Control) นั้น ควรอ้างอิงเกณฑ์สากลของ ICH Guidelines 
โดยมีหัวข้อต่าง ๆ เช่น Appearance, Quantity, Safety, Identity, Purity and impurities, Potency,  
และ Stability เป็นต้น   
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2. บรรยาย หัวข้อ “การสนับสนุนการพัฒนาประเทศดา้น ATMPs จากกองทุนส่งเสริม วิทยาศาสตร์ วิจัย และ
นวัตกรรม (ววน.)” 

โดย รศ.ดร.พงศ์พันธ์ แก้วตาทิพย์  
- ผู้อ านวยการส านักพัฒนาระบบวิทยาศาสตร์ วิจัย และนวัตกรรม (ววน.) และรักษาการ

ผู้อ านวยการกลุ่มภารกิจการพัฒนา ววน. ด้านความสามารถในการแข่งขัน, ส านักงานส่งเสริม
วิทยาศาสตร์ วิจัยและนวัตกรรม (สกสว.)    

 
ส านักงานส่งเสริมวิทยาศาสตร์ วิจัยและนวัตกรรม (สกสว.) ท าหน้าที่ ในการขับเคลื่อนนโยบาย  

จัดสรรงบประมาณ และพัฒนาระบบระบบวิทยาศาสตร์ วิจัย และนวัตกรรม (ววน.) ของประเทศไทย  
ด้วยการก าหนดเป้าหมายและให้งบประมาณสู่หน่วยบริหารและจัดการทุน (PMU) เช่น หน่วยบริหารและ
จัดการทุนด้านการเพ่ิมความสามารถในการแข่งขันของประเทศ (บพข.) ศูนย์ความเป็นเลิศด้านชีววิทยาศาสตร์ 
(TCELS) สถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข (สวรส.) และสถาบันวัคซีนแห่งชาติ เป็นต้น โดยมีกรอบวงเงิน
งบประมาณด้าน ววน. ปี 2569 ประมาณ 44,900 ล้านบาท ซึ่งผลิตภัณฑ์การแพทย์ขั้นสูง (ATMPs) ยาชีววัตถุ 
และวัสดุอุปกรณ์เครื่องมือแพทย์ เป็นหนึ่งใน 15 แผนงานส าคัญตามจุดมุ่งเน้นของนโยบาย (Flagship)  
ของแผนด้าน ววน. ปี 2566-2570 ซึ่งในปี 2566 – 2568 ได้มีการสนับสนุนงบประมาณด้านการพัฒนา 
ATMPs ประมาณ 481.41 ล้านบาท ซึ่งทาง สกสว. ได้เชิญชวนนักวิจัยทั้งจากภาครัฐและภาคเอกชน  
ในการส่งข้อเสนอโครงการเข้ามาขอรับการสนับสนุนจากกองทุน ววน. ได้ ผ่านการติดตามข่าวสารผ่านทาง 
www.nriis.go.th  
 
3. อภิปราย หัวข้อ “สถานการณ์การใช้เซลล์และยีนบ าบัดในประเทศไทย” 
ผู้ด าเนินการอภิปราย  
   รศ.ดร.นพ.พงศกร ตันติลีปิกร  

- คณะแพทยศาสตร์ศิริราชพยาบาล มหาวิทยาลัยมหิดล 
- หน่วยบูรณาการประเด็นยุทธศาสตร์เพื่อพัฒนา วนน. ด้านเทคโนโลยีและนวัตกรรมทาง

การแพทย์  ส านักงานคณะกรรมการส่งเสริมวิทยาศาสตร์ วิจัยและนวัตกรรม (สกสว.) 
ผู้ร่วมอภิปราย 
 1. ศ.นพ.สุรเดช หงส์อิง คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี มหาวิทยาลัยมหิดล 

2. ศ.ดร.นพ.วิปร วิประกษิต คณะแพทยศาสตร์ศิริราชพยาบาล มหาวิทยาลัยมหิดล 
3. รศ.(พิเศษ) พญ.วิไล ธนสารอักษร แพทย์ช านาญการด้านผิวหนัง โรงพยาบาลสมิติเวช 
4. ผศ.นพ.มาศ ไม้ประเสริฐ หลักสูตรวิทยาศาสตรมหาบัณฑิต สาขาวิชาวิทยาการชะลอวัยและฟ้ืนฟู
สุขภาพ มหาวิทยาลัยธุรกิจบัณฑิตย์ 
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 อ.มาศ ได้แสดงผลส ารวจความเห็นการใช้เซลล์บ าบัดในประเทศไทยจ านวน 39 ท่าน พบว่าส่วนใหญ่ 
มีการใช้ MSCs กับโรคเสื่อมต่าง ๆ (Degenerative Disease) โดยมีแรงจูงใจมาจากเพ่ือนหรือคนที่ใช้ได้ผล
แนะน ามาซึ่งได้ใช้เซลล์ที่ผลิตขึ้นในประเทศไทย และผู้ตอบแบบสอบถามมีความเห็นต่อ Regulator โดยเฉพาะ
แพทยสภาว่าไม่ควรปิดกั้นเทคโนโลยีเซลล์บ าบัดด้วยความคิดที่ล้าหลังหรือเหลิงอ านาจเกินขอบเขต  
แต่ควรเปิดกว้างองค์ความรู้สากลที่ทันสมัยให้มากขึ้น และควรให้ผู้ที่มีส่วนได้เสียที่มีความรู้ตามหลักวิชาการ  
ในหลากหลายสาขาไม่ได้อยู่แต่ในสาขาโลหิตวิทยา เข้ามาพัฒนาปรับปรุงข้อก าหนดของวงการแพทย์ไทย  
ให้ก้าวหน้าและมีมาตรการการใช้ ATMPs อย่างมีมาตรฐานที่เหมาะสม    
 อ.วิไล ได้มีการแชร์ประสบการณ์ที่เป็นเคสฉุกเฉินจากอาการไม่พึงประสงค์จากการฉีด Filler กับคนไข้
ที่มี Skin necrosis ที่จมูกที่เป็นรูโหว่ใหญ่ ซึ่งการรักษาด้วยยาแผนปัจจุบันไม่สามารถรักษาได้เห็นผล  
จึงต้องมีการใช้ Bone-marrow-derived Mesenchymal Stem Cells เข้ามารักษาท าให้จมูกคนไขนั้น
กลับมาเป็นจมูกเหมือนเดิมสามารถด ารงชีวิตได้เหมือนเดิม จนถึงปัจจุบันก็ผ่านไปมากกว่า 10 กว่าปีแล้ว  
 อ.วิปร ได้แชร์ประสบการณ์การใช้  Mesenchymal Stem Cells (MSCs) ในการรักษาโรค 
Parkinson ที่มีการสั่นแบบรุนแรงมาก หลักจากได้รับ MSCs ด้วย Intravenous Injection 2 เดือน อาการสั่น
ก็สงบลงได้ นอกจากนั้นได้มีการใช้ MSCs กับอาการเอ็นหัวไหล่ติด (Rotator cuff syndrome), กลุ่มอาการ
ปวดเฉพาะที่อย่างซับซ้อน (Complex regional pain syndrome), และภาวะสมองขาดเลือด (Ischemic 
Stroke) 
 อ.สุรเดช ได้แสดงว่าทาง รพ.รามาฯ ได้มีการผลิต CAR-T Cells และใช้รักษาผู้ป่วยมากกว่า 26 ราย 
แล้วจึงได้ด าเนินการตั้ง Spin off company ชื่อบริษัท Geneputic Bio จ ากัด ส าหรับผลิต CAR-T Cells  
เพ่ือใช้ในการศึกษาวิจัยในมนุษย์ (Clinical trials) ในการรักษาโรคมะเร็งเม็ดเลือดขาวตาม Drug regulation 
pathway นอกจากนั้นยังได้แสดงศักยภาพของ Gene therapy ในการรักษาโรค Thalassemia ซึ่งได้มีการ
ทดสอบในมนุษย์และได้ขึ้นทะเบียนจาก อ.ย. สหรัฐอเมริกาแล้ว 
 ในช่วงสุดท้ายมีการให้ความเห็นว่าอยากเห็นกฎหมายที่ไม่เข้มงวดการใช้ ATMPs แต่ก็ไม่ได้อ่อน 
จนคนไข้ไม่ได้รับความปลอดภัยจากการรักษา เพ่ือการรักษาด้วย ATMPs ในประเทศไทยไม่ต้องมาแอบใช้แบบ
หลบๆ ซ่อนๆ ให้เกิดการบริการทางการแพทย์เพ่ือช่วยคนไข้จะได้เติบโตด้วยระบบการใช้ ATMPs ที่เหมาะสม 
นอกจากนั้นยังให้ความเห็นว่าประเทศไทยยังขาดในด้านของ ATMP Experts ในระดับ Manufacturing 
Standard and Clinical Use ทั้งในส่วนของ Institutional Review Board (IRB) หรือ Ethic Committee 
(EC), ผู้พิจารณาทุน, และส าหรับนักธุรกิจนักลงทุน ซึ่งท าให้การด าเนินการต่าง ๆ ในการพัฒนาในประเทศนั้น 
ท าได้อย่างล่าช้าและไม่มีประสิทธิภาพ 
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4. บรรยาย หัวข้อ Global ATMP Markets and Regulation 

โดย Manfred Seow 
Cell and Gene Therapy Strategy Director, IQVIA RDS East Asia Pte. Ltd., Singapore 
 
ตลาด ATMP มีการเติบโตอย่างต่อเนื่องในช่วงทศวรรษที่ผ่านมา แม้ในปี 2023 จ านวนดีลการลงทุน

จะลดลง 14% เมื่อเทียบกับปี 2022 แต่ตลาดโดยรวมยังคงเติบโตขึ้นถึง 46% เมื่อเทียบกับสิบปีก่อน  
แสดงถึงความมั่นใจและความสนใจจากนักลงทุนและองค์กรวิจัยทั่วโลก นอกจากนี้ ยังมีการเพ่ิมขึ้นของความ
ร่วมมือด้านการวิจัย การพัฒนา และการน า ATMP ไปใช้จริง ซึ่งรวมถึงโครงการวิจัยระดับต้นที่สนับสนุน 
โดยรัฐบาลและภาคเอกชน เพ่ือเร่งการพัฒนาและการน า ATMP ออกสู่ตลาดอย่างมีประสิทธิภาพ 

ในช่วง 5 ปีที่ผ่านมา มีการเริ่มต้นการทดลองทางคลินิกที่เกี่ยวข้องกับ ATMPs มากกว่า 3,200 
โครงการ ซึ่งแสดงถึงความพยายามในการขยายขอบเขตของการรักษาไปสู่โรคที่หลากหลาย เช่น โรคทางระบบ
ประสาท โรคหัวใจและหลอดเลือด และโรคเมตาบอลิก นอกจากนี้ การออกแบบการทดลองยังมีความซับซ้อน
สูงขึ้น เนื่องจากการผลิต การกระจาย และการติดตามผลของ ATMP จ าเป็นต้องใช้เทคนิคและมาตรฐาน 
ที่เข้มงวด เพ่ือให้แน่ใจว่าได้ผลลัพธ์ที่ปลอดภัยและมีประสิทธิภาพ 

หนึ่งในความท้าทายส าคัญคือความแตกต่างของกรอบก ากับดูแลในแต่ละภูมิภาค เช่น ในสหรัฐฯ 
ATMP ถูกก ากับดูแลภายใต้หน่วยงาน CBER (Center for Biologics Evaluation and Research) ในขณะที่
ยุโรปใช้ระบบ EMA ที่จัดหมวดหมู่ ATMP ออกเป็น 4 ประเภทหลัก นอกจากนี้ ประเทศในเอเชีย เช่น ญี่ปุ่น
และสิงคโปร์ ใช้การประเมินตามระดับความเสี่ยง ซึ่งแตกต่างจากแนวทางของประเทศตะวันตก อย่างไรก็ตาม 
ความพยายามในการสร้างความสอดคล้องระดับสากล เช่น โครงการ ACCESS ATMP และ ICH Cell and 
Gene Therapy Discussion Group ได้ถูกริเริ่มขึ้นเพ่ือลดความซับซ้อนของกระบวนการก ากับดูแล  
และช่วยให้การพัฒนา ATMP ในระดับโลกมีประสิทธิภาพยิ่งขึ้น 

อุตสาหกรรม ATMP ยังอยู่ในระยะเริ่มต้นเมื่อเทียบกับรูปแบบการรักษาอ่ืน ๆ อย่างไรก็ตาม  
ศักยภาพในการปรับปรุงผลลัพธ์ทางการแพทย์และการยกระดับคุณภาพชีวิตของผู้ป่วยท าให้อุตสาหกรรมนี้
ได้รับความสนใจเพ่ิมขึ้น การติดตามความก้าวหน้าและพัฒนากรอบก ากับดูแลที่เน้นวิทยาศาสตร์เป็นพ้ืนฐาน
จะช่วยผลักดันการพัฒนาให้มั่นคงยิ่งขึ้น 
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5. ปาฐกถาพิเศษ หัวข้อ “ATMP Manufacturing Standards and Regulatory Evolution in Japan” 
  โดย Prof. Masahiro Kino-oka, Ph.D. 

- Professor, Osaka University, Japan 
- Board of Director, Japan Society of Regenerative Medicine (JSRM) 
- Member, International Society of Cell and Gene Therapy (ISCT) 
- Working group, ISO TC198/WG9 (aseptic processing) and TC276/WG4 

(Bioprocessing) 
 

หลังจากที่ Prof. Shinya Yamanaka ได้รับรางวัลโนเบลด้าน Induced Pluripotent Stem Cells 
(iPS Cells) เมื่อปี 2012 ประกอบกับการขึ้นด ารงต าแหน่งนายกรัฐมนตรีสมัยที่ 2 ของนาย Shinzo Abe  
เมื่อ ธ.ค. 2012 ซึ่งนาย Abe ได้ประกาศต่อสาธารณชนอย่างเข้มแข็งว่าประเทศญี่ปุ่นจะให้ความส าคัญต่อการ
พัฒนาด้าน Regenerative Medicine อย่างเต็มที่ ท าให้เมื่อ ก.พ. 2013 เกิดรายงานฉบับสมบูรณ์จาก
คณะกรรมการด้านการส่งเสริมอุตสาหกรรมด้าน Regenerative Medicine จากกระทรวงเศรษฐกิจและ
อุตสาหกรรม และเมื่อ พ.ค.2013 ได้เกิดนิติบัญญัติการสนับสนุน Regenerative Medicine และ พ.ย. 2013 
ได้เกิดการปรับปรุงกฎหมาย Pharmaceuticals and Medical Devices Act (PMD Act) และมีกฎหมายใหม่
ว่าด้วย Regenerative Medicine Safety Act (RM Safety Act) ออกมา นอกจากนั้นทางกระทรวงศึกษาฯ, 
กระทรวงเศรษฐกิจ การค้า และอุตสาหกรรม, และกระทรวงสาธารณสุขฯ ได้ร่วมกันจัดตั้ง Japan Agency 
for Medical Research and Development (AMED) เมื่อ เม.ษ. 2015 เพ่ือด าเนินการให้งบประมาณ
สนับสนุนการพัฒนาด้านการแพทย์ที่ตรงเป้าหมายที่สามารถพัฒนาให้เห็นผลอย่างใประสิทธิภาพและสร้าง
ผลกระทบแก่สังคมได้อย่างแม่นย า 

โดยเนื้อหาของ Pharmaceuticals and Medical Devices Act (PMD Act) จะก ากับควบคุม 
Regenerative Medical Products (RMPs) ซึ่งได้ปรับปรุงเนื้อหาเกี่ยวกับ Product characterization  
ของผลิตภัณฑ์ Regenerative Medicine และได้มีการเพ่ิม Expedited approval system for RMPs  
โดยหากผลิตภัณฑ์ที่ศึกษานั้นมีการพิสูจน์ความปลอดภัย (Safety) และสามารถคาดการณ์ประสิทธิภาพ 
(Efficacy) ได้แล้วนั้น จะสามารถด าเนินการ conditional/term-limited marketing authorization  
และท า Marketing ได้ แต่ต้องด าเนินการเก็บผลด้าน Safety และ Efficacy ตามหลักวิชาการต่อเนื่องจนกว่า
จะได้รับการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์อย่างสมบูรณ์ ซึ่งผลิตภัณฑ์ในกลุ่มนี้จะสามารถเบิกจ่ายใน Public Health 
Insurance ได ้
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ซึ่งปัจจุบันประเทศญี่ปุ่นได้มีการขึ้นทะเบียน Regenerative Medical Products รวมทั้งสิ้น 22 
ผลิตภัณฑ์ แบ่งเป็น  

o Autologous somatic cells  9 ผลิตภัณฑ์ 
o Allogenic MSCs  3 ผลิตภัณฑ์ 
o Autologous CAR-T  6 ผลิตภัณฑ์ 
o Plasmid vector products 1 ผลิตภัณฑ์ 
o Viral vector products  2 ผลิตภัณฑ์ 
o Virotherapy    1 ผลิตภัณฑ์ 

 
ส่วนเนื้อหาของ Regenerative Medicine Safety Act (RM Safety Act) จะมุ่งนั้นไปที่ Medical 

Practice and Medical Service ที่เกี่ยวข้องกับการพัฒนาและดูแลการรักษาทางการแพทย์ ด้วยเทคโนโลยี 
Regenerative Medicine ที่เน้นความปลอดภัย (Safety) โดยได้มีการแบ่งความเสี่ยงของเทคโนโลยี 
ด้าน Regenerative Medicine ออกเป็น 3 ระดับ ซึ่งมีคณะกรรมการในการควบคุมก ากับเฉพาะ 
ในแต่ละระดับความเสี่ยง โดยกระบวนการอนุมัตินั้นเริ่มจาก (1) สถานพยาบาลส่งแผนการด าเนินการ,  
(2) สถานพยาบาลวางแผนการผลิต Regenerative Medical Products ร่วมกับสถานประกอบการที่มี Cell 
Processing Facility (CPF), (3) สถานประกอบการ CPF ขอรับการรับรองมาตรฐาน GCTP และขอรับ
ใบอนุญาตผลิต จากนั้นจึงสามารถด าเนินการผลิตเพ่ือใช้ส าหรับสถานพยาบาลนั้น ๆ ได้ บนพื้นฐานการบริหาร
ความเสี่ยงและการเก็บข้อมูลด้าน Safety และ Efficacy ตามหลักวิชาการ ซึ่งจะต้องด าเนินการสรุปเพ่ือ
ประเมินผลเป็นระยะ โดยจากข้อมูลเมื่อ เม.ษ. 2024 พบว่ามีการอนุมัติในโรงพยาบาลและคลินิกต่าง  ๆ  
ตามความเสี่ยงของเทคโนโลยี ดังนี้ 

o ความเสี่ยงสูง (Class 1)         7 เคส 
o ความเสี่ยงกลาง (Class 2)  1,677 เคส 
o ความเสี่ยงต่ า (Class 3)   3,936 เคส 

GCTP หรือ Good gene, Cell & Tissue Manufacturing Practice คือ หลักเกณฑ์ทางด้าน Good 
Tissue Practice ร่วมกับ Good Manufacturing Practice (GMP) ที่มี Quality Management System 
(QMS) ครอบคลุมตั้งแต่การเก็บเนื้อเยื่อ (Raw materials) จนถึงกระบวนการผลิตจนได้ผลิตภัณฑ์ โดย GCTP 
นี้มีวัตถุประสงค์เพ่ือควบคุมคุณภาพความปลอดภัย และประสิทธิภาพของ Regenerative Medical 
Products ซึ่งการตรวจสอบมาตรฐาน GCTP โดยผู้เชี่ยวชาญจากหน่วยงานควบคุมก ากับนั้น เป็นสิ่งจ าเป็น 
ที่ผู้ประกอบการ Cell  Process ing Faci l i ty  จะต้องผ่านการประเมินจะได้รับใบ Cert ificate  
ก่อน ถึงจะสามารถด าเนินการผลิต Regenerative Medical Products ส าหรับใช้ประโยชน์ในมนุษย์ได้  
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นอกจากนั้น Prof. Kino-oka ยังได้ให้ข้อมูลในส่วนของ Japanese Society for Regenerative 
Medicine (JSRM) ที่ได้งบประมาณสนับสนุนจาก AMED โดยมีวัตถุประสงค์เพ่ือสนับสนุนการวิจัย การพัฒนา 
และการประยุกต์ใช้เทคโนโลยีทางการแพทย์ขั้นสูง รวมถึงสร้างเครือข่ายความร่วมมือระหว่างนักวิจัย 
ผู้เชี่ยวชาญ และองค์กรที่เกี่ยวข้องทั้งในและต่างประเทศ โดย JSRM มีบทบาทส าคัญในการสนับสนุน
การศึกษาและการแลกเปลี่ยนความรู้ เช่น การจัดประชุมวิชาการประจ าปี ซึ่งเปิดโอกาสให้นักวิจัย  
และผู้ประกอบวิชาชีพได้น าเสนอผลงานวิจัยและแลกเปลี่ยนความคิดเห็นเกี่ยวกับความก้าวหน้าทาง
วิทยาศาสตร์ นอกจากนี้ สมาคมยังท าหน้าที่เป็นสะพานเชื่อมโยงระหว่างภาควิชาการ อุตสาหก รรม  
และหน่วยงานก ากับดูแล เพ่ือผลักดันให้เกิดการพัฒนาผลิตภัณฑ์ที่ปลอดภัยและมีประสิทธิภาพ ตลอดจนให้
การศึกษา อบรม สอบ เ พ่ือให้การรับรองผู้ผ่ านการสอบจากการมอบใบ Cert ificate ส าหรับ 
Physician/Dentist for Regenerative Medicine, Cell Processing Operator , Advanced Cell 
Processing Operator, และ Manufacturing Manager in Cell Processing Facility อีกด้วย 

ในช่วงสุดท้ายทาง Prof. Kino-oka ยังให้ทราบถึงความส าคัญของ Quality by Design (QbD)  
ที่เป็นสิ่งจ าเป็นส าหรับ ATMP Manufacturing ที่ควรด าเนินการให้สมบูรณ์ก่อนที่จะน ากระบวนการผลิต
ดังกล่าวนั้น ไปใช้ในการวางแผน ติดตั้ง GMP system ที่จะท าให้กระบวนการผลิตนั้นสามารถสร้างผลิตภัณฑ์
ที่มีคุณภาพตามที่ออกแบบไว้ได้ ยิ่งไปกว่านั้นยังได้เกริ่นน าถึงการพัฒนา ATMP Ecosystem ทั้งในส่วนของ 
Supplier, Manufacturer, และ Medical Service ตลอดจนได้แนะน า Nakanoshima Qross  
ซึ่งเป็น International Center for Future Medical Care ในเมือง Osaka อีกด้วย  
 
6. อภิปราย หัวข้อ “สถานการณ์การพัฒนาและการผลิตผลิตภัณฑ์การแพทย์ข้ันสูง (ATMPs) ในประเทศไทย” 
ผู้ด าเนินการอภิปราย  

ศ.ดร.ศันสนีย์ ไชยโรจน ์
- ประธานอนุกรรมการแผนงานกลุ่มสุขภาพและการแพทย์  

หน่วยบริหารและจัดการทุนด้านการเพ่ิมความสามารถในการแข่งขันของประเทศ (บพข.) 
- คณะกรรมการบริหารศูนย์ความเป็นเลิศด้านชีววิทยาศาสตร์ (TCELS) 

ผู้ร่วมอภิปราย  
1. นพ.วีรพล เขมะรังสรรค์, CEO, บริษัท เมดีซ กรุ๊ป จ ากัด (มหาชน) 
2. นพ.โอฬาร เปี่ยมกุลวนิช, CEO, บริษัท วินเซลล์ รีเซิร์ช จ ากัด 
3. ภก.เชิญพร เต็งอ านวย 
      - รองประธานสภาอุตสาหกรรมแห่งประเทศไทย (ส.อ.ท.) 
      - โรงงานเภสัชกรรมเกร๊ทเตอร์ฟาร์ม่า บริษัท สเต็มเซลล์ฟอร์ไลฟ์ จ ากัด 
4. ดร.กิตติพงษ์ เอ้ือสุนทราชุน, CSO, บริษัท เจเนพูติก ไบโอ จ ากัด  
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5. ผศ.ดร.วิยะดา ปัญจรัก ผู้อ านวยการศูนย์เซลล์บ าบัดรักษา มหาวิทยาลัยขอนแก่น 
6. อ.ดร.ชัยยง โกยกุล 
   - คณะแพทย์ศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย  
   - ศูนย์ความเป็นเลิศทางการแพทย์ ด้านผลิตภัณฑ์การแพทย์ขั้นสูง (EC-ATMPs)  
     โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ สภากาชาดไทย 
   - Co-chair of ISCT Asia Regional Early State Professional Subcommittee 
   - หน่วยบูรณาการประเด็นยุทธศาสตร์เพื่อพัฒนา วนน. ด้านเทคโนโลยีและนวัตกรรมทาง
การแพทย์ ส านักงานคณะกรรมการส่งเสริมวิทยาศาสตร์ วิจัยและนวัตกรรม (สกสว.) 

 
 บริษัท เมดีซ กรุ๊ป จ ากัด (มหาชน) ได้รับการอนุมัติแบบแปลนสถานที่ผลิตยาส าหรับผลิต ATMPs 
โดยได้ด าเนินการก่อสร้างและตรวจสอบการก่อสร้างแล้วเสร็จเมื่อวันที่ 2 มิ.ย. 2565 ซึ่งปัจจุบันอยู่ระหว่าง  
การพัฒนามาตรฐาน GMP โดยเริ่มจากผลิตภัณฑ์ NK Cells ซึ่งเป็น technology transfer มาจากประเทศ
ญี่ปุ่น นอกจากนั้นยังได้สั่งผลิต Automation robotic system จากทางบริษัท Shibuya ประเทศญี่ปุ่น 
ส าหรับผลิต Mesenchymal Stem Cells ในปริมาณสูงอีกด้วย ซึ่งทางเมดีซ กรุ๊ป เองมีเป้าหมายให้มี R&D  
ที่แข็งแรงในประเทศ เพ่ือให้ไทยเราได้มี know how ในการผลิตและสามารถส่งออกได้ต่อไป โดยทางบริษัทฯ 
มีแผนหลังจากด าเนินการพัฒนา GMP แล้วเสร็จคือการท า Non-clinical study และ clinical trials ในระยะ
ต่างๆ ต่อไป 
 บริษัท วินเซลล์ รีเซิร์ช จ ากัด ได้รับการอนุมัติแบบแปลนสถานที่ผลิตยาส าหรับผลิต ATMPs  
โดยได้ด าเนินการก่อสร้างและตรวจสอบการก่อสร้างแล้วเสร็จ ซึ่งในปัจจุบันมีการผลิต ATMPs เพ่ือจ าหน่าย
ให้กับคนไข้เฉพาะรายในผลิตภัณฑ์ต่างๆ เช่น NK Cells, T Cells, DC cancer Vaccine, Stem cells 
banking, และ Mesenchymal Stem Cells โดยมีแผนจะพัฒนาด้าน CAR-T Cells ในอนาคต นอกจากนั้น
ยังมีการให้บริการการทดสอบ Stem Cell Count, NK Cell Count, Natural Cytotoxic Activity , 
Telomere Length, และ Immune Profile ซึ่งในปัจจุบันมีแผนในการพัฒนามาตรฐานในด้านของ GMP 
และจะท าวิจัยในมนุษย์ระยะท่ี 1 ต่อไป 
 บริษัท สเต็มเซลล์ฟอร์ไลฟ์ จ ากัด ได้รับใบอนุญาตสถานที่ผลิตยาแผนปัจจุบัน (ผ.ย.2) ส าหรับ ATMPs 
ต่างๆ ได้แก่ Mesenchymal stem cells (Autologous/ Allogenic), Natural killer cells, และ Cord 
Blood stem cells โดยได้มีการด าเนินการวิจัยถึงประสิทธิภาพและความปลอดภัยของ Mesenchymal 
Stem Cells ในสัตว์ทดลอง และมีแผนขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ Mesenchymal Stem Cell ให้เป็นผลิตภัณฑ์
ยาต่อไป 
 บริษัท เจเนพูติก ไบโอ จ ากัด เป็นบริษัทในประเทศไทยบริษัทแรกและบริษัทเดียวที่ได้รับการรับรอง

มาตรฐาน GMP ส าหรับผลิต CD19 CAR-T Cells ส าหรับใช้ศึกษาวิจัยในมนุษย์ส าหรับรักษามะเร็งเม็ด 
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เลือดขาวชนิดเฉียบพลัน โดยได้แสดงภาพรวมของกระบวนการผลิต และแผนการด าเนินการ Clinical trial  

ระยะต่างๆ ซึ่งปัจจุบันได้ด าเนินการ Clinical trial phase 1 ไปแล้วกับคนไข้ 3 จาก 9 ราย นอกจากนั้นยังได้

แสดง Potential Pipeline ในการขยายผลิตภัณฑ์ในการศึกษาเพ่ือรักษาโรคอ่ืนๆ ต่อไปด้วยเทคโนโลยี CAR-

T Cells เช่น Diffuse Large B-cell Lymphoma, Systemic Lupus Erythematosus, Other 

Autoimmune Diseases, Multiple Myeloma, Neuroblastoma, และOsteosarcoma เป็นต้น 

อ.วิยะดา ได้แสดงภาพ Facility ของศูนย์เซลล์บ าบัดรักษา มหาวิทยาลัยขอนแก่น ที่เป็น clean 

room ส าหรับผลิต ATMPs ซึ่งวางแผนด าเนินการด้าน Medical Care และ Clinical Research ในโรงเรียน

แพทย์ภายใต้ Hospital Exemption และมาตรา 13(2) โดยมีแผนในการผลิต Mesenchymal Stem Cells, 

Gene therapy, และ Tissue engineering แต่ยังไม่ได้ด าเนินการด้านสถานที่ผลิตยากับทาง อย. 

อ.ชัยยงได้แนะน าศูนย์ความเป็นเลิศทางการแพทย์ ด้านผลิตภัณฑ์การแพทย์ขั้นสูง (EC-ATMPs)  

ที่เกิดจากการร่วมลงทุนระหว่างโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ สภากาชาดไทย และคณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์

มหาวิทยาลัย ว่าเป็นสถานที่ผลิตยาชนิด ATMPs ที่ได้รับการอนุมัติแบบแปลน ตรวจสอบการก่อสร้าง  

และใบอนุญาตผลิตยา (ผ.ย. 2) โดยผู้ปฏิบัติงานภายในศูนย์ฯ ประกอบด้วย เภสัชกร วิศวกร นักวิทยาศาสตร์ 

และอ่ืน ๆ รวมทั้งสิ้น 16 คน โดยทางศูนย์ฯ มีเป้าหมายในการเป็นศูนย์กลางของ Technology Translation 

ด้วย Quality-developed GMP Manufacturing Process ส าหรับการพัฒนาผลิตภัณฑ์การแพทย์ขั้นสูง 

ในประเทศไทย ซึ่งในปัจจุบันอยู่ระหว่างการพัฒนามาตรฐาน GMP ส าหรับการผลิต Mesenchymal Stem 

Cells โดยมีแผนในการเชิญ อ.ย. เข้ามาตรวจสอบ GMP ในช่วงกลางปี พ.ศ. 2568 นี้ โดยหลังจากการได้ 

GMP certification แล้วนั้น ทางศูนย์ฯ จะด าเนินการท า clinical trails ส าหรับผลิตภัณฑ์วิจัย MSCs กับโรค

พังผืดที่ปอดและโรคข้อเข่าเสื่อมต่อไป นอกจากนั้นทางศูนย์ฯ ยังมีแผนในการให้บริการเป็น Contract 

Development and Manufacturing Organization (CDMO) ในการผลิต ATMPs เพ่ือใช้ใน Clinical trials 

ตาม Regulation pathway ตลอดจนสนับสนุนการพัฒนา Human Resource ที่เกี่ยวข้องกับ ATMP 

Development and Manufacturing อีกด้วย ยิ่งไปกว่านั้นยังได้ชี้แจงรายการของ Quality Control (QC)  

ที่จ าเป็นส าหรับ MSCs ตาม ICH Guidelines และได้ขยายการอธิบายด้วยข้อมูลจาก ISCT ที่ให้ความส าคัญ

กับการ QC ในส่วนของ Potency test ที่สอดคล้องกับ Mechanism of Action ของผลิตภัณฑ์กับ 

Indication นั้นๆ ซึ่งคุณสมบัติเฉพาะของผลิตภัณฑ์จะขึ้นอยู่กับเทคนิคและกลยุทธ์ของผู้ผลิตนั้น  ๆ  

โดย Clinical outcome จากการใช้ MSCs จากผู้ผลิต MSCs ที่มีความรู้ความเชี่ยวชาญและมีผลงานวิจัยด้าน 

MSCs กับ ผู้ผลิตที่เพียงแต่สามารถเพ่ิมจ านวน MSCs ได้ นั้นอาจจะไม่ได้ผลที่เหมือนกัน ดังนั้น Process is 

the product เป็นสิ่งที่ส าคัญมาก 
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 ในช่วงสุดท้าย Panelists ได้ให้ความเห็นต่าง ๆ ที่อยากให้ภาครัฐสนับสนุน โดยมีสิ่งที่น่าสนใจ เช่น 
(1) ยกเลิกการต้องขออนุมัติการศึกษาวิจัยในมนุษย์จากแพทยสภาเพ่ิมเติมจากการขออนุมัติจาก IRB ประจ า
สถาบันนั้น ๆ ซึ่งเป็นการเพ่ิมกระบวนการที่ไม่สอดคล้องกับการศึกษาวิจัยยาทั่วไปตามมาตรฐานสากล (2) 
อยากให้มีการศึกษาวิจัยในมนุษย์ตามหลักวิชาการในคลินิกต่าง ๆ ได้ (3) อยากได้ภาครัฐช่วยเหลือการเติบโต
ของ Start-up (4) อยากให้หน่วยงานควบคุมก ากับต่าง ๆ ออกกฎหมายที่สอดคล้องกัน ตลอดจนร่วมเข้ามา
ดูแลด้าน ATMPs และบังคับใช้กฎหมายอย่างจริงจัง ทั้งการผลิตในประเทศและการแอบน าเข้าจาก
ต่างประเทศ รวมถึงการใช้ในทางการแพทย์ เพ่ือให้ธุรกิจสีเทาทั้งหลายและผู้ประกอบการในประเทศไทย  
ได้พัฒนาตนเองให้ได้มาตรฐานและปฏิบัติตามข้อกฎหมายที่ถูกต้อง  
 
7. บรรยาย หัวข้อ Current Thailand ATMP Situation: Industry and Regulation 

โดย รศ.นพ.ถนอม บรรณประเสริฐ 
- คณะแพทย์ศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย  
- ศูนย์ความเป็นเลิศทางการแพทย์ ด้านผลิตภัณฑ์การแพทย์ขั้นสูง (EC-ATMPs), โรงพยาบาล

จุฬาลงกรณ์ สภากาชาดไทย 
 

อ.ถนอม ได้ให้ข้อมูลและแก่นของ Philosophy ด้าน International (Global) System ซึ่งเป็น Full 
Regulation และ National (Local) System ซึ่งเป็น Partial Regulation รวมถึงประวัติศาสตร์วิวัฒนาการ
ของกฎหมาย โดยมีข้อมูลสรุปตามชนิดของผลิตภัณฑ์และการบริการดังนี้ 

1. การบริการที่เป็น Not – Products เช่น Tissue Grafts, Organ Transplants สิ่งเหล่านี้ FDA 
ไม่ได้เข้ามาควบคุมก ากับ แต่หน่วยงานที่คุม Medical Practice จะเป็นผู้รับผิดชอบ 

2. Minimally Manipulated Products คือ ผลิตภัณฑ์ที่ไม่มีการดัดแปลงแปลงหรือมีการดัดแปลง
เล็กน้อยที่ยังคงคุณสมบัติและกลไกการออกฤทธิ์เดิม เช่น Bone Marrow Aspirate, Adipose-Derived 
Stromal Vascular Fraction (SVF), และ Platelet-Rich Plasma (PRP) ถือเป็นผลิตภัณฑ์ความเสี่ยงต่ า 
ไม่ใช่ผลิตภัณฑ์ยา โดยสิ่งเหล่านี้ FDA ไม่ได้เข้ามาควบคุมก ากับ แต่หน่วยงานที่คุม Medical Practice  
และ Medical Service จะเป็นผู้รับผิดชอบในการดูแลห้องปฏิบัติการทางการแพทย์และการบริการทาง
การแพทย์ที่ได้มาตรฐาน 

3. More than Minimally Manipulated Products คือ ผลิตภัณฑ์ที่มีการดัดแปลงแปลงอย่างมี
นัยส าคัญ รวมถึงการผลิตที่มีการเพิ่มจ านวนเซลล์ เช่น Mesenchymal Stem Cells (MSCs), Natural Killer 
(NK) Cells, และ Chimeric Antigen Receptor (CAR) T-Cells เป็นต้น โดยผลิตภัณฑ์นี้ถือว่าเป็นกลุ่มความ
เสี่ยงสูง และถือว่าเป็นผลิตภัณฑ์ยา ซึ่งจะต้องมีการผลิตในสถานที่ผลิตยาภายใต้มาตรฐาน GMP และมีการท า 
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FDA approved clinical trials ในระยะต่างๆ และขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ยากับ FDA ตาม regulation 
pathway ที่ถูกต้อง โดยการควบคุมก ากับผลิตภัณฑ์นี้จะอยู่ในอ านาจของ FDA ไม่ใช่ Medical Practice  
 นอกจากนั้น อ.ถนอม ยังให้ข้อมูลของ Accelerated regulation pathway ของหน่วยงานควบคุม
ก ากับต่างๆ ทั้งของสหรัฐอเมริกา สหภาพยุโรป และญี่ปุ่น เช่น Regenerative Medicine Safety Act  
(RM Safety Act) ยิ่งไปกว่านั้นยังได้ให้ข้อเสนอแนะด้านกฎหมายของประเทศไทยทั้งในส่วนของ สบส.  
ในการก าหนดมาตรฐานสถานพยาบาลโดยแบ่งหลักเกณฑ์ผลิตภัณฑ์ตามความเสี่ยงตาม อ.ย. และได้ให้ข้อมูล
ในส่วนของแพทยสภาว่า มีวัตถุประสงค์และหน้าที่ตามมาตรา 7 และ 8 คือ ควบคุมการประพฤติของผู้
ประกอบวิชาชีพเวชกรรมให้ถูกต้องตามจริยธรรม แต่มิใช่มาควบคุมก ากับการวิจัยหรืออนุญาตการใช้
ผลิตภัณฑ์การแพทย์ขั้นสูง ซึ่งผลิตภัณฑ์กลุ่มนี้ถือว่าเป็นผลิตภัณฑ์ยา 
 
8. อภิปราย หัวข้อ “กฎหมายที่เกี่ยวข้องกับการด าเนินการอนุมัติ อนุญาต ด้านผลิตภณัฑ์การแพทย์ข้ันสูง” 
และรับฟังความคดิเหน็และข้อเสนอแนะจากภาคส่วนตา่ง ๆ” 
ผู้ด าเนินการอภิปราย  

รศ.ดร.นพ.พงศกร ตันติลีปิกร  
- คณะแพทยศาสตร์ศิริราชพยาบาล มหาวิทยาลัยมหิดล 
- หน่วยบูรณาการประเด็นยุทธศาสตร์เพื่อพัฒนา ววน. ด้านเทคโนโลยีและนวัตกรรมทาง

การแพทย์ ส านักงานคณะกรรมการส่งเสริมวิทยาศาสตร์ วิจัยและนวัตกรรม (สกสว.) 
ผู้ร่วมอภิปราย 

1. นายศึกษิษฏ์ ศรีจอมขวัญ รองเลขาธิการนายกรัฐมนตรีฝ่ายการเมือง 
2. ภญ.วรสุดา ยูงทอง ผู้อ านวยการกองยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง
สาธารณสุข 
3. นพ.อัครพล คุรุศาสตรา ผู้ช่วยอธิบดีกรมสนับสนุนบริการสุขภาพ กระทรวงสาธารณสุข 
4. ศ.เกียรติคุณ นพ.อมร ลีลารัศมี กรรมการแพทยสภา 
5. รศ.นพ.ถนอม บรรณประเสริฐ 

- คณะแพทย์ศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย  
- ศูนย์ความเป็นเลิศทางการแพทย์ ด้านผลิตภัณฑ์การแพทย์ขั้นสูง (EC-ATMPs) โรงพยาบาล

จุฬาลงกรณ์ สภากาชาดไทย 
6. ศ.ดร.นพ.วิปร วิประกษิต คณะแพทยศาสตร์ศิริราชพยาบาล มหาวิทยาลัยมหิดล 
7. ศ.นพ.สุรเดช หงส์อิง คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี มหาวิทยาลัยมหิดล 
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8. อ.ดร.ชัยยง โกยกุล 
- คณะแพทย์ศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย  
- ศูนย์ความเป็นเลิศทางการแพทย์ ด้านผลิตภัณฑ์การแพทย์ขั้นสูง (EC-ATMPs)  

โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ สภากาชาดไทย 
- Co-chair of ISCT Asia Regional Early State Professional Subcommittee 
- หน่วยบูรณาการประเด็นยุทธศาสตร์เพื่อพัฒนา วนน. ด้านเทคโนโลยีและนวัตกรรมทาง

การแพทย์ ส านักงานคณะกรรมการส่งเสริมวิทยาศาสตร์ วิจัยและนวัตกรรม (สกสว.) 
 

รองเลขาธิการนายกรัฐมนตรีฝ่ายการเมือง ได้ให้ข้อมูลว่า Medical and Wellness Tourism  
สร้างรายได้ให้กับประเทศมากกว่า 4 แสนล้านบาท ซึ่ง ATMPs เป็นสิ่งส าคัญในการยกระดับด้านนี้ และ 
ATMPs เป็นสิ่งที่รัฐบาลและ BOI ให้การสนับสนุนเต็มที่ ซึ่งไม่ได้แค่ส าหรับ Tourism แต่เป็นการรองรับ  
Aging society ซึ่ง ATMPs ก็ควรเข้ามาอยู่ในโครงการ 30 บาทรักษาทุกที่หรือประกันสังคมด้วยหรือไม่  
โดยเน้นย้ าว่ารัฐบาลสนับสนุนการพัฒนา ATMPs ของประเทศไทยอย่างเต็มที่  

ผู้อ านวยการกองยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อ.ย.) กล่าวว่าวัตถุประสงค์หลักของ อย. 
คือ ให้ประชาชนเข้าถึงผลิตภัณฑ์ที่มีประสิทธิภาพ มีคุณภาพและปลอดภัย และเป็นผลิตภัณฑ์ที่มิได้ขายฝัน 
โดยแม้ว่า ATMPs จะผลิตให้กับผู้ป่วยเฉพาะรายแต่ก็ต้องผ่านการประเมินประสิทธิภาพ คุณภาพ  
ความปลอดภัย เหมือนกับยาส าเร็จรูปที่ต้องขึ้นทะเบียนอย่างถูกต้อง ในส่วนของมาตรฐาน GMP PIC/S for 
ATMPs ถูกบังคับใช้กับทุกองค์กรตามกฎกระทรวงที่ประกาศในปี พ.ศ. 2567 แม้ว่าจะเป็นรัฐหรือเอกชนก็ต้อง
ด าเนินการตามมาตรฐาน GMP PIC/S for ATMPs โดยไม่มีการยกเว้นตามมาตรา 13(1) หรือ 13(2)  

นพ.อมร กรรมการแพทยสภา กล่าวว่าแพทยสภามุ่งมั่นในการส่งเสริม ATMP (มิใช่ควบคุมก ากับ)  
ให้คนไทยและต่างชาติสามารถเข้าถึง ATMPs ได้อย่างเท่าเทียม มีคุณภาพ ปลอดภัยและยั่งยืน โดยได้มีค าถาม
แก่แพทยสภาว่า ถ้า ATMPs ด าเนินการท าวิจัยในมนุษย์ตาม FDA Pathway แล้วนั้น ถ้าจะต้องมาขอ 
แพทยสภาให้รับรอง indication ต่างๆ อีกนั้น มันจะทันต่อการใช้เทคโนโลยีที่เปลี่ยนแปลงเร็วหรือไม่  
ซึ่งทาง นพ.อมร ได้ชี้แจงว่ายังมีการรับรองจากแพทยสภาผ่านการรับความเห็นจากราชวิทยาลัย ซึ่งจากนั้นทาง 
อ.ย. ก็ยืนยันว่าประเทศไทยมีมาตรฐานเดียวในการควบคุมก ากับผลิตภัณฑ์ ATMPs คือการวิจัยและการขึ้น
ทะเบียนผลิตภัณฑ์ตาม Indication ต่างๆ กับทาง อ.ย. ซึ่งเป็นหน่วยงานควบคุมก ากับผลิตภัณฑ์และดูแลการ
โฆษณา มิใช่หน่วยงานควบคุมจริยธรรมแพทย์ 

ผู้ช่วยอธิบดีกรมสนับสนุนบริการสุขภาพ ในฐานะเจ้าภาพผู้จัดงานวันนี้ ได้ชี้แจงว่าเป็นโอกาสอันดีที่ได้
ฟังหลายๆภาคส่วน ตั้งแต่ (1) Regulator ทั้งจาก อ.ย. แพทยสภา (2) Academic science ทั้งในและ
ต่างประเทศ (3) ภาคอุตสาหกรรม และ (4) Policy ซึ่งทาง สบส. จะด าเนินการโดยใช้คณะกรรมการ
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สถานพยาบาล ในการออกกฎหมายที่เกี่ยวข้องกับ ATMPs โดยเฉพาะ เพ่ือส่งเสริมอุตสาหกรรมบริการสุขภาพ
เพ่ือขับเคลื่อนเศรษฐกิจสุขภาพของประเทศไทยอย่างได้มาตรฐาน ปลอดภัย และมีความเหมาสมต่อไป 

พญ.อรพรรณ์ เมธาดิลกกุล ได้แสดงความเห็นในฐานะผู้เข้าร่วมงานสัมมนา ว่าเห็นด้วยกับกฎระเบียบ
ของ อ.ย. ที่สอดคล้องกับหลักสากล แต่ตึง พรบ.สถานพยาบาล ว่าออกระเบียบมาค่อนข้างเกินอ านาจไปหน่อย 
โดยควรครอบคลุมในเรื่องที่เกี่ยวกับสถานที่ ผู้ด าเนินการ และผู้ปฏิบัติในสถานพยาบาล แต่ไม่ควรมาเกี่ยวข้อง
กับการตั้งนิยามผลิตภัณฑ์หรือการมาก าหนดว่าต้องอ้างอิงการขึ้นทะเบียนกับแพทยสภา ซึ่งสิ่งเหล่านี้ท าให้ผู้ที่
เกี่ยวข้องมีความสับสน นอกจากนั้นทาง พญ.อรพรรณ์ ได้ชี้แจงเน้นย้ าความขัดแย้งกับ นพ.อมร อย่างชัดเจน
ว่า แพทยสภาไม่ได้ส่งเสริม ATMPs แต่เป็นการปิดกั้น เช่น ข้อบังคับแพทยสภา เรื่อง การปลูกถ่ายเซลล์ต้น
ก าเนิดเพ่ือการรักษา พ.ศ. 2552 ที่ตีกรอบว่าการใช้เซลล์ต้นก าเนิดสามารถรักษาได้แค่โรคทางโลหิตวิทยา  
ไม่กี่โรค และการท าวิจัยในมนุษย์จ าเป็นต้องผ่านการอนุมัติจากคณะกรรมการวิชาการและจริยธรรมการท า
วิจัยในคนด้านเซลล์ต้นก าเนิดของแพทยสภา นอกเหนือจากคณะกรรมการจริยธรรมการท าวิจัยในคนของ
สถาบันที่ผู้ท าวิจัยสังกัดอีก ยิ่งไปกว่านั้นยังมีประกาศแพทยสภาที่ 76/2564 ที่จ ากัดการใช้เซลล์บ าบัด  
แค่โรคทางกระจกตาและผิวดวงตาเท่านั้น ซึ่งสิ่งเหล่านี้เป็นสิ่งที่แพทยสภาปิดกั้นการพัฒนา ATMPs  
และเป็นการท าเกินกว่ากรอบอ านาจและอาจจะเข้าข่ายประพฤติมิชอบ ที่เห็นควรยกเลิกข้อบังคับและประกาศ
ที่เป็นคอขวดประเทศที่ไม่ถูกต้องเหล่านี้ เพ่ือให้ประเทศสามารถพัฒนาไปต่อตาม Regulation pathway  
ที่เหมาะสม 

อ.สุรเดช ได้เกริ่นน าเรื่อง Society และ อ.ชัยยง ได้ชี้แจงที่มาและร่างของ Thailand Society for 
Cell and Gene Therapy (TSCT) ในส่วนของ Philosophy, วัตถุประสงค์, พันธกิจ, หน้าที่, องค์ประกอบ, 
โครงสร้าง, และสถานะการจัดตั้งสมาคม ว่าขณะนี้อยู่ในขั้นตอนการจัดตั้งคณะท างานการจัดตั้งสมาคมฯ และ
จะมีการรายงานให้กับท่านผู้เกี่ยวข้องผ่านทาง LINE Open Chat “Thailand ATMP Network” เพ่ือให้เกิด
การมีส่วนร่วมในการจัดตั้งสมาคมต่อไป 

สุดท้ายที่ ท่านรองเลขาธิการนายกรัฐมนตรีฝ่ายการเมือง ได้กล่าวว่า รัฐบาลพร้อมสนับสนุนการจัดตั้ง 
Thailand Society for Cell and Gene Therapy และการพัฒนา ATMPs ของประเทศไทยในทุก ๆ มิติ  
ทั้งด้านวิจัยและเชิงพาณิชย์ เพ่ือให้อุตสาหกรรมการผลิตและการบริการด้าน ATMPs ของประเทศไทยมีการ
พัฒนาและสามารถเติบโตได้อย่างยั่งยืน 
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ข้อเสนอเชิงนโยบายส าหรับการพัฒนา ATMPs ในประเทศไทย 

1. การพัฒนากรอบกฎหมายและการควบคุมก ากับ 
- ปรับปรุงและออกกฎหมายที่มีความเหมาะสมกับการพัฒนา ATMPs โดยเน้นที่การสร้างมาตรฐานการผลิตและ
การควบคุมที่สอดคล้องกับมาตรฐานสากล เช่น GMP PIC/S เพ่ือให้การผลิต ATMPs มีคุณภาพและปลอดภัย 
- บังคับใช้กฎหมายอย่างเข้มงวด โดยเฉพาะการน าเข้าและการใช้ ATMPs ที่ผิดกฎหมาย เพ่ือป้องกันการใช้
ผลิตภัณฑ์ที่ไม่ได้มาตรฐาน และยกเลิกข้อบังคับท่ีไม่สอดคล้อง  
2. การสนับสนุนและพัฒนาโครงสร้างพ้ืนฐาน 
- ส่งเสริมการลงทุนในเทคโนโลยี ATMPs ผ่านการสนับสนุนจาก BOI และ หน่วยงานภาครัฐ ทั้งในด้านการ
วิจัยและเชิงพาณิชย์ เช่น การสร้าง Thailand FDA Super Office for Cell & Gene Therapies เพ่ือให้
ข้อมูลและค าแนะน าแก่ผู้ประกอบการอย่างรวดเร็วและมีประสิทธิภาพ 
- ส่งเสริม Medical and Wellness Tourism โดยน า ATMPs มารวมในกลยุทธ์การพัฒนาอุตสาหกรรมการ
ท่องเที่ยวสุขภาพ เพ่ือเพ่ิมขีดความสามารถของประเทศไทยในตลาดนี้ 
3. การเสริมสร้างความร่วมมือจากทุกภาคส่วน 
- สร้างความร่วมมือระหว่างภาครัฐ ภาคเอกชน และภาคการศึกษา เพ่ือส่งเสริมการพัฒนา ATMPs อย่าง
ยั่งยืน โดยเฉพาะการสร้าง Thailand Society for Cell and Gene Therapy (TSCT) เพ่ือเป็นแพลตฟอร์ม
การแลกเปลี่ยนความรู้และความร่วมมือในการพัฒนา 
4. การส่งเสริมการเข้าถึงและการใช้ ATMPs ในการรักษา 
- ผลักดันให้ ATMPs เป็นส่วนหนึ่งของการบริการทางการแพทย์ที่สามารถเข้าถึงได้โดยผู้ป่วยในประเทศไทย 
โดยวางแผนน า ATMPs เข้าสู่โครงการ 30 บาทรักษาทุกที่ หรือ ประกันสังคม ได้ในอนาคตเพ่ือให้ประชาชน
ทุกคนสามารถเข้าถึงเทคโนโลยีการรักษาเหล่านี้ได้ และสร้างความเข้าใจเกี่ยวกับ ATMPs ในประชาชน เพ่ือให้
เข้าใจถึงประโยชน์และความปลอดภัยในการใช้เทคโนโลยีนี้ในการรักษาโรค 
5. การพัฒนาเศรษฐกิจสุขภาพอย่างย่ังยืน 
- ส่งเสริมการพัฒนา เศรษฐกิจสุขภาพ ผ่านการสนับสนุนอุตสาหกรรมการผลิตและการบริการ ATMPs โดยไม่
เพียงแต่ช่วยเพ่ิมรายได้จาก Medical and Wellness Tourism แต่ยังช่วยให้ประเทศไทยมีบทบาทส าคัญใน
ตลาดการแพทย์ระดับโลก 
- มุ่งเน้นให้ ATMPs เป็นหนึ่งในกลยุทธ์ของประเทศไทยในการรองรับ Aging Society โดยการน าเสนอ
เทคโนโลยีนี้เพื่อการรักษาโรคที่เก่ียวข้องกับวัยชรา 
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5 ภาคผนวก 
5.1 ภาพกิจกรรมการประชุม 

                                    

ภาพการลงทะเบียนเข้าร่วมประชุม 

 

 ภาพพิธีเปิดการประชุม วิทยากร พร้อมทั้งผู้เข้าร่วมประชุมภายในงาน 
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******************************************************************************************************************************************************* 

24 
 

  

 

ภาพการมอบของที่ระลึก 

ให้กับวิทยากรต่างประเทศ 3 ท่าน 
 

ภาพผู้เข้าร่วมประชุม จ านวน 350 คน 
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******************************************************************************************************************************************************* 

25 
 

ภาพการปาฐกถาพิเศษ วิทยากรต่างประเทศ 3 ท่าน 

ภาพการอภิปราย โดยวิทยากรเชี่ยวชาญจากภาครัฐและภาคเอกชน 
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ภาพการบรรยายพิเศษ วิทยากรเชี่ยวชาญขจากภาครัฐและเอกชน 

 

ภาพการแถลงข่าว ช่วงเช้าและช่วงบ่าย 
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5.2 ภาพข่าวการประชาสัมพันธ ์
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สรุปการเผยแพร่ การประชุมผ่านช่องทางสื่อส่ิงพิมพ์/ออนไลน์ ท้ังหมด 16 สื่อ 
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รายงานการประชุมวิชาการนานาชาติ หัวข้อ “ผลิตภัณฑ์การแพทย์ข้ันสูงกับการส่งเสริมอุตสาหกรรมบริการสุขภาพ เพื่อขับเคลื่อนเศรษฐกิจสุขภาพของประเทศไทย” 
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5.3 ค าสั่งแต่งตั้งคณะท างานจัดประชุม 

ค าสั่งกรมสนับสนุนบริการสุขภาพ ท่ี 3654/2567 เรื่อง แต่งตั้งคณะท างานจัดประชุมวิชาการ

นานาชาติ หัวข้อ “ผลิตภัณฑ์การแพทย์ขั้นสูงกับการส่งเสริมอุตสาหกรรมบริการสุขภาพเพื่อ

ขับเคล่ือนเศรษฐกิจสุขภาพของประเทศไทย” ลงวันท่ี 20 พฤศจิกายน พ.ศ. 2567 
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5.4 ค ากล่าวรายงานและค ากล่าวเปิดการประชุม 

รูปไฟล์ค ากล่าวเปิด และค ากล่าวรายงาน 
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5.4 ค ากล่าวรายงานและค ากล่าวเปิดการประชุม 
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5.5 แบบประเมินความพงึพอใจ 
รายงานผลการประเมินความพึงพอใจของการประชุมวิชาการนานาชาติ หัวข้อ “ผลิตภัณฑ์การแพทย์ข้ัน

สูงกับการส่งเสริมอุตสาหกรรมบริการสุขภาพ เพื่อขับเคลื่อนเศรษฐกิจสุขภาพของประเทศไทย” 
ในวันพฤหัสบดีที่ 26 ธันวาคม พ.ศ. 2567 เวลา 08.30 – 17.00 น. 

ณ โรงแรมแกรนด์ ริชมอนด์ สไตลิช คอนเวนชั่น จังหวัดนนทบุรี 
วัตถุประสงค์ 

1. เพ่ือให้ภาครัฐและภาคเอกชน ได้รับข้อมูลเรื่องเทคโนโลยี การพัฒนาและการผลิตผลิตภัณฑ์
การแพทย์ขั้นสูงที่มีคุณภาพ และได้มาตรฐานสอดคล้องกับข้อก าหนดสากล 

2. เพ่ือแลกเปลี่ยนข้อมูลระหว่างภาครัฐทั้งจากหน่วยงานควบคุมก ากับ และหน่วยงานสนับสนุน 
วิทยาศาสตร์ วิจัยและนวัตกรรม (ววน.) กับ ภาคเอกชนทั้งในส่วนของผู้ผลิตและผู้ให้บริการผลิตภัณฑ์
การแพทย์ขั้นสูง 

3. เพ่ือเป็นเวทีในการพัฒนานโยบายและแนวทางในการควบคุมก ากับการผลิตและการให้บริการ
ผลิตภัณฑ์การแพทย์ขั้นสูง ที่ส่งเสริมการเติบโตของอุตสาหกรรมการแพทย์สมัยใหม่ เพ่ือขับเคลื่อน
เศรษฐกิจสุขภาพของประเทศไทย 

กลุ่มเป้าหมาย  
1. บุคลากรจากภาครัฐ จากหน่วยงานต่าง ๆ ได้แก่ 

1.1 หน่วยงานควบคุมก ากับ 
1.2  หน่วยงานสนับสนุน วิทยาศาสตร์ วิจัยและนวัตกรรม (ววน.) 
1.3  โรงเรียนแพทย์ 
1.4 สถานพยาบาลในก ากับของรัฐ 

      2. บุคลากรจากภาคเอกชน จากหน่วยงานต่าง ๆ ได้แก่ 
2.1 ผู้พัฒนาและผู้ผลิตผลิตภณัฑ์การแพทย์ขั้นสูง 
2.2 สถานพยาบาลผู้ให้บริการการใช้ผลิตภัณฑ์การแพทย์ขั้นสูง 

 3. บุคคลกรจากหน่วยงานรัฐวิสาหกิจ 

สรุปผลการประเมินความพึงพอใจ 
จากผลการประเมินระดับความพึงพอใจของผู้เข้าร่วมประชุมวิชาการนานาชาติฯ พบว่า หัวข้อเนื้อหา 

ในการประชุม ได้รับความพึงพอใจในระดับมากที่สุด คิดเป็นร้อยละ 63.1 สะท้อนให้เห็นถึงความเหมาะสม
และคุณภาพของข้อมูลในการประชุม หัวข้อภาพรวมการจัดประชุม และประโยชน์ที่ได้รับจากการเข้าร่วม
ประชุม ซึ่งทั้งสองหัวข้อได้รับความพึงพอใจในระดับมากที่สุดเท่ากันที่ร้อยละ 59 แสดงให้เห็นถึงความส าเร็จ
ในการด าเนินงานและการจัดกิจกรรมที่ตอบสนองต่อความต้องการของผู้เข้าร่วมประชุมได้อย่างมีประสิทธิภาพ 
และหัวข้อความเหมาะสมของสถานที่ ได้รับความพึงพอใจในระดับมากที่สุดที่ร้อยละ 56.6 แสดงให้เห็นถึง
การเลือกสถานที่จัดงานที่เหมาะสมและตอบโจทย์ความต้องการของผู้เข้าร่วมประชุมได้อย่างดี 
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รายละเอียดข้อมูลจากแบบสอบถาม 

1. จ านวนผู้เข้าร่วมประชุม และผู้ตอบแบบสอบถาม 
จ านวนผู้เข้าร่วมประชุม  300 ท่าน 
จ านวนผู้ตอบแบบสอบถาม 122 ท่าน คิดเป็นร้อยละ  40.7 
 

2. ข้อมูลทั่วไป  
เพศ  หญิง  80 ท่าน คิดเป็นร้อยละ  65.6 
  ชาย  42 ท่าน คิดเป็นร้อยละ  34.4 
หน่วยงาน วิทยากร   2 ท่าน คิดเป็นร้อยละ 1.6 
  ภาครัฐ  35 ท่าน คิดเป็นร้อยละ  28.7 
  ภาคเอกชน 55 ท่าน คิดเป็นร้อยละ  45.1 
  รัฐวิสาหกิจ 11 ท่าน คิดเป็นร้อยละ  9 
  มหาวิทยาลัย 17 ท่าน คิดเป็นร้อยละ  13.9 
  สื่อมวลชน  2 ท่าน คิดเป็นร้อยละ 1.6 

จากผู้ตอบแบบสอบถามทั้งหมด พบว่า เพศหญิงมีจ านวน 80 ท่าน คิดเป็นร้อยละ 65.6 และเพศ
ชายมีจ านวน 42 ท่าน คิดเป็นร้อยละ 34.4 

ในส่วนของหน่วยงานที่ผู้ตอบแบบสอบถาม พบว่า ภาคเอกชน มีจ านวนผู้ตอบมากที่สุด คือ 55 ท่าน  
คิดเป็นร้อยละ 45.1 รองลงมา คือ ภาครัฐ มีจ านวน 35 ท่าน คิดเป็นร้อยละ 28.7 กลุ่มผู้ตอบจาก 
มหาวิทยาลัย มีจ านวน 17 ท่าน คิดเป็นร้อยละ 13.9 และรัฐวิสาหกิจ มีจ านวน 11 ท่าน คิดเป็นร้อยละ 9 
ส าหรับกลุ่ม วิทยากร และ สื่อมวลชน มีจ านวนเท่ากันที่ 2 ท่าน คิดเป็นร้อยละ 1.6 

3. การรับทราบข่าวสารการจัดประชุมวิชาการนานาชาติฯ 
จากหนังสือเชิญตรงถึงท่าน    11 ท่าน คิดเป็นร้อยละ  9 
หนังสือเชิญเวียนผ่านหน่วยงาน    15 ท่าน คิดเป็นร้อยละ  12.3 
โปสเตอร์เชิญชวนเข้าร่วมงาน / ป้ายประชาสัมพันธ์  26 ท่าน คิดเปน็ร้อยละ  21.3 
Website ของกรม สบส.      6  ท่าน คิดเป็นร้อยละ  4.9 
เพ่ือน / อาจารย์ที่ปรึกษา / คนรู้จัก   70 ท่าน คิดเป็นร้อยละ  57.4 
อีเมล์ / เครือข่ายสังคมออนไลน์    15 ท่าน คิดเป็นร้อยละ  12.3 
หมายข่าวจากกระทรวง สธ.     1  ท่าน คิดเป็นร้อยละ  0.8 
Line สกสว.       1  ท่าน คิดเป็นร้อยละ  0.8 
ผู้ร่วมบรรยายเชิญชวน      1  ท่าน คิดเป็นร้อยละ  0.8 

ช่องทางที่ผู้เข้าร่วมประชุมได้รับทราบข่าวสารเกี่ยวกับการจัดประชุมวิชาการนานาชาติ พบว่าช่องทาง
ที่มีผู้รับทราบมากท่ีสุดคือ เพ่ือน/อาจารย์ที่ปรึกษา/คนรู้จัก โดยมีจ านวนผู้ตอบ 70 ท่าน คิดเป็นร้อยละ 57.4 
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รองลงมาคือ โปสเตอร์เชิญชวนเข้าร่วมงาน/ป้ายประชาสัมพันธ์ ซึ่งมีผู้ตอบ 26 ท่าน คิดเป็นร้อยละ 21.3 
และ หนังสือเชิญเวียนผ่านหน่วยงาน และ อีเมล์/เครือข่ายสังคมออนไลน์ โดยทั้งสองช่องทางมีจ านวนผู้ตอบ
เท่ากันที่ 15 ท่าน คดิเป็นร้อยละ 12.3 ส าหรับช่องทางอ่ืน ๆ มีผู้ตอบในสัดส่วนน้อยลง ได้แก่ หนังสือเชิญตรงถึง
ท่าน 11 ท่าน คิดเป็นร้อยละ 9 และ Website ของกรมสนับสนุนบริการสุขภาพ (สบส.) 6 ท่าน คิดเป็นร้อย
ละ 4.9 ขณะที่ หมายข่าวจากกระทรวงสาธารณสุข Line สกสว. และ ผู้ร่วมบรรยายเชิญชวน มีผู้ตอบช่องทาง
ละ 1 ท่าน คิดเป็นร้อยละ 0.8 

4. การประเมินระดับความพึงพอใจในการจัดประชุม 

หัวข้อ ระดับความพึงพอใจ (ร้อยละ)  
มากที่สุด มาก ปานกลาง น้อย น้อยที่สุด 

1)  การประชาสัมพันธ์งาน 
34 

(27.9) 
54 

(44.3) 
26 

(21.3) 
8 

(6.5) 
0 

2)  การประสานงานและการอ านวยความสะดวก
รวมถึงการต้อนรับและการให้บริการ 

60 
(49.2) 

52 
(42.6) 

8 
(6.6) 

2 
(1.6) 

0 

3)  ความเหมาะสมของระยะเวลาการจัดงาน 
49 

(40.2) 
57 

(46.7) 
14 

(11.5) 
1 

(0.8) 
1 

(0.8) 

4)  ความเหมาะสมของสถานที่ 
69 

(56.6) 
47 

(38.5) 
5 

(4.1) 
1 

(0.8) 
0 

5)  ระบบสื่อ โสตทัศนูปกรณ์ 
66 

(54.1) 
41 

(33.6) 
14 

(11.5) 
1 

(0.8) 
0 

6)  เนื้อหาในการประชุม 
77 

(63.1) 
41 

(33.6) 
4 

(3.3) 
0 0 

7)  รูปแบบการน าเสนอ 
68 

(55.7) 
49 

(40.2) 
4 

(3.3) 
1 

(0.8) 
0 

8)  ประโยชน์ที่ได้รับจากการเข้าร่วมประชุม 
72 
(59) 

46 
(37.7) 

3 
(2.5) 

1 
(0.8) 

0 

9)  อาหารกลางวันและอาหารว่าง 
47 

(38.5) 
47 

(38.5) 
15 

(12.4) 
12 

(9.8) 
1 

(0.8) 

10)  ภาพรวมการจัดประชุม 
72 
(59) 

48 
(39.4) 

2 
(1.6) 

0 0 
 

1) การประชาสัมพันธ์งาน 
ระดับความพึงพอใจของผู้ตอบแบบสอบถามมีความพึงพอใจมากที่สุด ร้อยละ 27.9 ความพึงพอใจ

มาก ร้อยละ 44.3 ความพึงพอใจปานกลาง ร้อยละ 21.3 และความพึงพอใจน้อย ร้อยละ 6.5 
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2) การประสานงานและการอ านวยความสะดวก รวมถึงการต้อนรับและการให้บริการ 
ระดับความพึงพอใจของผู้ตอบแบบสอบถามมีความพึงพอใจมากที่สุด ร้อยละ 49.2 ความพึงพอใจมาก  

ร้อยละ 42.6 ความพึงพอใจปานกลาง ร้อยละ 6.6 และความพึงพอใจน้อย ร้อยละ 1.6 
3) ความเหมาะสมของระยะเวลาการจัดงาน 

ระดับความพึงพอใจของผู้ตอบแบบสอบถามมีความพึงพอใจมากที่สุด ร้อยละ 40.2 ความพึงพอใจมาก  
ร้อยละ 46.7 ความพึงพอใจปานกลาง ร้อยละ 11.5 ความพึงพอใจน้อย ร้อยละ 0.8 และความพึงพอใจน้อย
ที่สุด ร้อยละ 0.8 

4) ความเหมาะสมของสถานที่ 
ระดับความพึงพอใจของผู้ตอบแบบสอบถามมีความพึงพอใจมากที่สุด ร้อยละ 56.6 ความพึงพอใจมาก  

ร้อยละ 38.5 ความพึงพอใจปานกลาง ร้อยละ 4.1 และความพึงพอใจน้อย ร้อยละ 0.8 
5) ระบบส่ือและโสตทัศนูปกรณ์ 

ระดับความพึงพอใจของผู้ตอบแบบสอบถามมีความพึงพอใจมากที่สุด ร้อยละ 54.1 ความพึงพอใจมาก  
ร้อยละ 33.6 ความพึงพอใจปานกลาง ร้อยละ 11.5 และความพึงพอใจน้อย ร้อยละ 0.8 

6) เนื้อหาในการประชุม 
ระดับความพึงพอใจของผู้ตอบแบบสอบถามมีความพึงพอใจมากที่สุด ร้อยละ 63.1 ความพึงพอใจมาก  

ร้อยละ 33.6 และความพึงพอใจปานกลาง ร้อยละ 3.3 
7) รูปแบบการน าเสนอ 

ระดับความพึงพอใจของผู้ตอบแบบสอบถามมีความพึงพอใจมากที่สุด ร้อยละ 55.7 ความพึงพอใจมาก  
ร้อยละ 40.2 ความพึงพอใจปานกลาง ร้อยละ 3.3 และความพึงพอใจน้อย ร้อยละ 0.8 

8) ประโยชน์ที่ได้รับจากการเข้าร่วมประชุม 
ระดับความพึงพอใจของผู้ตอบแบบสอบถามมีความพึงพอใจมากท่ีสุด ร้อยละ 59 ความพึงพอใจมาก  

ร้อยละ 37.7 ความพึงพอใจปานกลาง ร้อยละ 2.5 และความพึงพอใจน้อย ร้อยละ 0.8 
9) อาหารกลางวันและอาหารว่าง 

ระดับความพึงพอใจของผู้ตอบแบบสอบถามมีความพึงพอใจมากที่สุด ร้อยละ 38.5 ความพึงพอใจมาก  
ร้อยละ 38.5 ความพึงพอใจปานกลาง ร้อยละ 12.4 ความพึงพอใจน้อย ร้อยละ 9.8 และความพึงพอใจน้อย
ที่สุด ร้อยละ 0.8 
      10)  ภาพรวมการจัดประชุม 

ระดับความพึงพอใจของผู้ตอบแบบสอบถามมีความพึงพอใจมากที่สุด ร้อยละ 59 ความพึงพอใจมาก  
ร้อยละ 39.4 และความพึงพอใจปานกลาง ร้อยละ 1.6 
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5. ข้อเสนอแนะ 
- เสนอให้มีการจัด Focus Group Discussion ในหัวข้อที่เกี่ยวข้องกับ Advanced Therapy 

Medicinal Products (ATMPs) เพ่ือส่งเสริมการแลกเปลี่ยนความคิดเห็นเชิงลึก และสร้าง 
แนวทางการพัฒนาอย่างเป็นระบบ 

- ขอให้พิจารณาคัดเลือกผู้ด าเนินรายการ (Moderator) ที่มีทักษะและความเหมาะสมกับบทบาท 
ในการบริหารจัดการเวลาและการด าเนินการสนทนาในเชิงสร้างสรรค์ ทั้งนี้ เพ่ือให้การประชุม  
เป็นไปอย่างราบรื่นและมีประสิทธิภาพ 

- เนื่องจากหัวข้อที่ เกี่ยวข้องกับระเบียบข้อบังคับ ขอเสนอให้ เชิญผู้แทนจากส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา (อย.) มาให้ข้อมูลเกี่ยวกับความคืบหน้าในด้านการพัฒนาและก ากับ
ดูแล เพ่ือให้เกิดความเข้าใจที่ชัดเจน และความร่วมมือในการพัฒนา ATMPs  

- จากหัวข้อและเนื้อหาที่มีจ านวนมาก มีข้อเสนอให้ขยายระยะเวลาการจัดงานเป็น 2 วัน เพ่ือให้
วิทยากรและผู้เข้าร่วมมีโอกาสแลกเปลี่ยนความคิดเห็นได้อย่างเต็มท่ี  

- ขอเสนอให้ด าเนินการแจ้งยืนยันการลงทะเบียนให้เร็วกว่านี้ เพ่ืออ านวยความสะดวกในการเข้า
ร่วมงาน 
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แบบฟอร์มแบบประเมินความพึงพอใจ 
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5.6 รายชื่อผู้เข้าร่วมประชุม จ านวน 350 คน 
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