
รศ.นพ.สรนิต ศิลธรรม
รองประธานอนุกรรมการคณะอนุกรรมการขับเคลื่อนการพัฒนาเศรษฐกิจ BCG 
Model สาขายาและวัคซีน

นวัตกรรมการแพทยข์ั้นสูง ภายใต้โมเดลเศรษฐกจิ BCG 
Driving Thailand BCG economy with the advanced Therapy Innovations

ประวัติการท างานทีผ่่านมา:
▪ 2564-ปัจจุบัน     รองประธานอนุกรรมการคณะอนุกรรมการขับเคลือ่นการพัฒนา

เศรษฐกิจ BCG Model สาขายาและวัคซีน
▪ 2562 – 2563     ปลัดกระทรวงการอุดมศึกษา วิทยาศาสตร์ วิจัยและนวัตกรรม
▪ 2559 – 2562 ปลัดกระทรวงวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยี
▪ 2558 – 2559     รองเลขาธิการคณะกรรมการการอุดมศึกษา



รศ.นพ.สรนิต ศลิธรรม
รองประธานคณะอนุกรรมการขับเคล่ือนการพฒันาเศรษฐกิจ BCG Model สาขายาและวัคซนี

นวัตกรรมการแพทยข์ั้นสงู
ภายใต้โมเดลเศรษฐกิจ BCG



เป้าหมาย

• เพ่ิม GDP เปน็ 9 หม่ืนล้านบาท

• สัดสว่นของการเข้าถึงบริการจากเทคโนโลยีข้ันสูงด้าน
สุขภาพของคนไทยเพ่ิมข้ึน 1 ล้านคน

• ลดการน าเข้ายา วัคซีน ไม่น้อยกว่า 7.5 พันล้านบาทต่อปี

ตัวชีวั้ด

แผนปฏิบัติการขับเคล่ือนการพัฒนาเศรษฐกิจ BCG Model 
สาขายาและวัคซนี พ.ศ. 2565 - 2570

เพ่ิมขีดความสามารถในการพ่ึงตนเองด้วยการวิจัย พัฒนา 

ผลิตและบริการ เพ่ือลดการน าเข้า เพ่ิมการสง่ออก สนับสนุน

ให้ประเทศเปน็ Medical Hub และเปน็ฐานการผลิตเพื่อ

ความม่ันคงด้านสุขภาพของคนไทย

1

พัฒนาผลิตภัณฑ์และบรกิารเป้าหมาย 4 กลุ่ม
1.วัคซนี

2.ยา สารออกฤทธิท์างเภสชักรรม (API) สารสกัดจากสมนุไพร และชวีวัตถุ

3.ผลิตภัณฑ์การรกัษาด้วยเทคโนโลยขีั้นสงู (Advanced Therapy Medicinal Products; ATMPs)

4.บรกิารด้านการแพทยจ์โีนมิกสแ์ละการแพทยแ์มน่ย า



Advanced Therapy Medicinal Products; ATMPs
นิยาม ATMP

ผลิตภัณฑ์ทางการแพทย์ส าหรับมนุษย์ท่ีมี
ส่วนผสมของ ยีน เซลล์ หรือเนื้อเยื่อของ
ส่ิ งมีชี วิต ท่ีมุ่ งหมายสาหรับใช้ ในการ
วินิจฉัย บ าบัด บรรเทา รักษา หรือป้องกัน
โรคหรือความเจ็บป่วยของมนุษย์ หรือมุ่ง
หมายส าหรั บให้ เ กิ ดผลแก่  สุ ขภาพ 
โครงสร้าง หรือกระท าหน้าท่ีใด ๆ ของ
รา่งกายของมนุษย์ (ประกาศ อย. 2561)
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นิยาม ATMPs
❑ การรกัษาโรคทีปั่จจุบนัยงัไม่สามารถรกัษาให้หายขาดได้

❑ จ าเป็นต้องพัฒนาการแพทยข์ั้นสูงให้ได้มาตรฐานในการ
รกัษาผู้ป่วย

❑ เป็นอุตสาหกรรมและธุรกิจใหม่ในการสรา้งรายได้ให้ประเทศ 
ผลักดันให้เกิดการบรกิารรกัษาทางการแพทยด้์วยผลิตภัณฑ์
การแพทยข์ั้นสูง ส่งเสรมินโยบาย Medical Hub ของประเทศ

ความส าคัญ
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เป้าหมายและตัวชีวั้ดใน 5 ปี (2565-2570)

เกิดธุรกิจบรกิารรกัษาทางการแพทยด้์วยเทคโนโลยขีั้นสงู เพื่อให้ผูป่้วยในประเทศสามารถเข้าถึงบรกิารการ
รกัษาด้วยเทคโนโลยดัีงกล่าว รวมถึงมกีารสนับสนุนการรว่มลงทนุ การรบัการถ่ายทอดเทคโนโลยทีางการ
แพทย ์และสนับสนุนประเทศเป็นศนูยก์ลางสขุภาพนานาชาติตามนโยบาย Medical Hub

1

โครงสรา้งพื้นฐาน เพื่อการพฒันา ผลิตและบรกิารด้าน ATMPs ได้มาตรฐาน GMP อยา่งน้อย 2 แห่ง 2

การปลดล็อก กฎ ประกาศ ระเบยีบ มาตรฐานทีเ่กีย่วข้องกับการใช้และบรกิาร ATMPs3

ก าลังคนและหลักสตูรการเรยีนการสอน ด้านการพฒันาและบรกิาร ATMPs ตลอดห่วงโซ ่
ในโรงเรยีนแพทย์4
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สถานภาพการด าเนินงาน
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1. การจัดต้ังคณะท างานเพื่อขบัเคล่ือนแผนงานด้าน ATMPs
❑ คณะท างานเพื่อขบัเคล่ือนแผนงานATMPsภายใต้คณะอนุกรรมการขับเคล่ือนการพฒันาเศรษฐกิจ BCG Model 

สาขายาและวัคซนี 
❑ คณะท างานปรบัปรุงและพฒันากฎหมาย กฎ ระเบยีบ ฯ ของโรงพยาบาลในพื้นทีเ่ขตพฒันาพเิศษภาคตะวันออก
❑ คณะกรรมการจัดท ามาตรฐานธนาคารเซลล์ กรมวิทยาศาสตรก์ารแพทย์
❑ เครอืข่ายความรว่มมอืทางการแพทย ์อ่ืน ๆ อาทิMPCTทีป่ระชุมอธิการบดแีห่งประเทศไทย (ทปอ.) ยา่นนวัตกรรม

การแพทยโ์ยธ ี และเครอืข่ายวิจัย Siriraj Research Sandbox เป็นต้น



สถานภาพการด าเนินงาน
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2. การศกึษาสถานภาพด้านการวิจัยและอุตสาหกรรมATMPs เพื่อจัดท าแผนยุทธศาสตรข์องประเทศ
❑ การศกึษาแนวทางการจัดล าดับความส าคัญงานวิจัยด้านผลิตภัณฑ์การแพทยข์ั้นสงูกลุ่มผลิตภัณฑ์ยาและกลุ่มเครื่องมือแพทย ์

(สกสว.)
❑ การจัดท ารา่งแผนยุทธศาสตรก์ารพฒันาภาพรวมของอุตสาหกรรมในกลุ่ม ATMPs ในประเทศไทย (TCELS)
❑ การส ารวจสถานการณ์ศกึษาวิจัยพัฒนาด้าน ATMPs ในประเทศไทย (DSMC)
❑ โครงการการศกึษาสถานภาพโครงสรา้งพื้นฐานการวิจัยทีน่ าไปสูน่วัตกรรมของประเทศ (บพค.)
❑ การศกึษานโยบายและเอกสารเชิงวิชาการทีเ่กีย่วข้อง 

โดย ศ.นพ.นรตัถพล เจรญิพันธุ ์และทีมวิจัย



สถานภาพการด าเนินงาน
3. การเตรยีมความพรอ้มด้านโครงสรา้งพื้นฐานของประเทศ 

❑ การพฒันาโครงสรา้งพื้นฐานเพื่อผลิตและทดสอบทางด้าน ATMPs ในประเทศไทย 
อาทิ ศูนย์ความเปน็เลิศทางการแพทย์ด้านผลิตภัณฑ์การแพทย์ข้ันสูง โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ 
สภากาชาดไทย ศูนย์ผลิตภัณฑ์การแพทย์ข้ันสูง กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ศูนย์ความเป็น
เลิศด้านวิศวกรรมเน้ือเย่ือและเทคโนโลยีเซลล์บ าบัด (CTEC) ศูนย์การผลิตเซลล์และยีนบ าบัด
โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ สภากาชาดไทย และโครงสร้างพื้นฐานท่ีด าเนินการโดยภาคเอกชน
เปน็ต้น

❑ การจัดท ามาตรฐานธนาคารเซลล์ โดยกรมวิทยาศาสตรก์ารแพทย์
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สถานภาพการด าเนินงาน
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4. กฎหมาย กฎ ระเบยีบทีเ่กีย่วขอ้ง
❑ จัดท ารา่งประกาศกระทรวงสาธารณสขุ เรื่อง การศกึษาวิจัยยาเพื่อน าข้อมลูมาประกอบการขึน้

ทะเบยีนต ารบัยา 
❑ จัดท ามาตรฐานการใหบ้รกิารด้านเซลล์ทางการแพทยข์องสถานพยาบาลเฉพาะกรณกีารใช้เซลล์เพื่อ

การบ าบัดรกัษา 
❑ จัดท ารา่งประกาศส าหรบัผลิตภัณฑ์ ATMPs ทีจ่ะขอขึน้ทะเบยีน และประกาศภายใต้ พ.ร.บ.ยา 

มาตรา 13 (2)



Thailand ATMPs 
Consortium

23 มนีาคม 2565

• ระดมสมองเพื่อให้ได้ข้อมูลต่อยอดในการ
จัดท าแผนปฏิบัติการและแนวทางการ
ขับเคล่ือนอุตสาหกรรม ATMPs

• ก าหนดองค์กร/เจ้าภาพดูแลการด าเนินงาน
ในภาพรวมและรเิริม่การต้ังคณะท างาน

(รา่ง) แผนปฏิบัติการและแนวทางการ
ขับเคล่ือนอุตสาหกรรมในกลุ่มผลิตภัณฑ์
การแพทยข์ั้นสงูในประเทศไทย

แนวทางการด าเนินงานต่อ

30 มนีาคม 2565

การสื่อสารและประชาสัมพนัธ์การ
ด าเนินงานด้าน ATMPs ในวงกว้าง

งานประชุมวิชาการ 
สวทช. 

ภาคเอกชน
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ขอบคุณครับ


