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รายงานผลการดาํเนินงาน
รอบ 6 เดือน (ต.ค.2564 – มี.ค.2565)

โครงการจดัตั Êงศนูยพ์ฒันาอตุสาหกรรมชีวภาพ มหาวิทยาลยัมหิดล



ความเป็นมา

โครงการจดัตัÊงศนูยเ์สรมิสรา้งอตุสาหกรรมชีวภาพจากนวตักรรม เป็นโครงการทีÉจดัตัÊงขึ Êน เพืÉอใหเ้กิดการ
พฒันา และผลกัดนัผลงานวิจยัทีÉมีศกัยภาพ และมีความพรอ้มเพืÉอประยกุตใ์ชใ้นภาคอตุสาหกรรม และเชิงพาณิชย์
อยา่งจรงิจงัและเป็นรูปธรรมหรือทีÉเรยีกวา่ Translational Research โดยเฉพาะอยา่งยิÉง การผลิตสารชีวภณัฑที์É
เกีÉยวขอ้งทางดา้นการแพทยส์าธารณสขุ และเพืÉอผลติสารชีวภณัฑต์า่งๆ นอกจากนีÊยงัเป็นแหลง่เสรมิสรา้งทรพัยากร
บคุคลใหมี้ทกัษะ ความเชีÉยวชาญและประสบการณ ์ในการพฒันาผลิตภณัฑใ์นระดบักึÉงอตุสาหกรรมในอนาคต ซึÉง
เป็นปัจจยัหนึÉงทีÉสาํคญัของประเทศไทย เพืÉอเพิÉมขีดความสามารถในการแขง่ขนัและเพิÉมศกัยภาพ ในการพฒันา
เทคโนโลยีในประเทศ อนัจะสง่ผลใหล้ดการนาํเขา้เทคโนโลยีจากตา่งประเทศ และเสรมิสรา้งศกัยภาพในการผลติและ
สรา้งเทคโนโลยีในประเทศ 
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1. เป้าประสงคห์ลกั (Goal)

มุ่งพฒันาอาคารปฏิบตักิารกึÉงอตุสาหกรรมใหไ้ดร้บัรองตามหลกัเกณฑว์ิธีการทีÉดีในการผลติยาตาม
มาตรฐานสากล (PIC/S GMP) และ ISO/IEC 17025 รองรบัการใหบ้รกิารวิชาการ และการวิจยัรว่ม ทัÊงจากภาครฐั
และเอกชน เพืÉอใหมี้การพฒันาการวิจยัเพืÉอการประยกุตใ์ชใ้นภาคอตุสาหกรรมและเชิงพาณิชย ์(Translational 
Research) 
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2. วตัถปุระสงคเ์ชิงกลยุทธ ์(Strategic Goals)

1. เพืÉอพฒันาระบบคณุภาพ ภายในอาคารนวตักรรมชีวภณัฑ ์มหิดล ใหเ้ป็นไปตามหลกัเกณฑวิ์ธีการทีÉดีในการ
ผลิตยา (PIC/S GMP) และ ISO/IEC 17025

2. เพืÉอใหบ้รกิารวิชาการ และการวิจยัรว่มกบัมหาวิทยาลยัอืÉนๆ ทัÊงหน่วยงานภาครฐั และเอกชน ภายใตห้ลกัเกณฑ์
วิธีการทีÉดีในการผลิตยา (PIC/S GMP) และ/หรอืมาตรฐานอืÉน ไดอ้ยา่งถกูตอ้งแมน่ยาํ และมีความน่าเชืÉอถือตาม
หลกัสากล 
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3. โครงสร้างการบริหาร 

ภายในโครงการจดัตัÊงศนูยฯ์ แบ่งออกเป็น 6 ฝ่าย ไดแ้ก่

1. ฝ่ายวิจยัและพฒันา 

2. ฝ่ายผลติทางกระบวนการชีวภาพ

3. ฝ่ายผลติและบรรจยุา

4. ฝ่ายควบคมุและประกนัคณุภาพ

5. ฝ่ายวิศวกรโรงงาน

6. ฝ่ายบรหิารงานทัÉวไปและการเงิน

5



4.ข้อมลูบุคลากร

• โครงการจดัตัÊงศนูยฯ์ ไดร้บัการจดัสรรบคุลากร จากมหาวิทยาลยัทัÊงสิ Êน จาํนวน 39 คน (รวมผูอ้าํนวยการ)

• ปีงบประมาณ 2564 บคุลากรโครงการจดัตัÊงศนูยฯ์ มีจาํนวน 34 คน เป็นบคุลากรสายสนบัสนนุ โดยจาํแนกตาม
ประเภทการจา้งได ้ดงันี Ê

• 1.   พนกังานมหาวิทยาลยั (สว่นงาน) จาํนวน 32 คน

1.1 ผูอ้าํนวยการ จาํนวน 1 คน

1.2 นกัวิทยาศาสตร์ จาํนวน  15 คน

1.3 เภสชักร จาํนวน    2 คน

1.4 วิศวกร จาํนวน    2 คน

1.5 วิศวกรเครืÉองกล จาํนวน    1 คน

1.6 วิศวกรไฟฟา้ จาํนวน    1 คน
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4.ข้อมลูบุคลากร

1.6 เจา้หนา้ทีÉบรหิารงานทัÉวไป จาํนวน    1 คน

1.7 นกัวิชาการเงินและบญัชี จาํนวน    - คน

1.8 นกัวิชาการพฒันาคณุภาพ จาํนวน    1 คน

1.9 ช่างไฟฟ้า จาํนวน    1 คน

1.10 ช่างเครืÉองยนต์ จาํนวน    1  คน

1.11 ผูป้ฏิบตังิานบรหิาร จาํนวน    1  คน

1.12 ผูป้ฏิบตังิานวิทยาศาสตรก์ารแพทย์ จาํนวน    5  คน  

• 2.   ลกูจา้งชัÉวคราว จาํนวน   3 คน
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5.ด้านงบประมาณ
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โครงการจัดต้ังศูนยพัฒนาอุตสาหกรรมชีวภาพ มหาวิทยาลัยมหิดล ไดรับจัดสรรเงินงบประมาณในป 2565 ดังนี้

• งบประมาณแผนดิน จากสํานักงบประมาณ จํานวนเงิน 82,199,100.00 บาท

• งบประมาณรายจายจากเงนิรายไดมหาวิทยาลัย จํานวนเงิน 37,355,700.00 บาท

รวมงบประมาณประจําป 2565 ที่โครงการฯ ไดรับ เปนจํานวนเงิน   119,554,800.00 บาท



6.การดาํเนินงาน
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ความรวมมือกับหนวยงานภายนอกมหาวิทยาลัย

• ใหบ้รษัิท สยามไบโอไซเอนซ ์จาํกดั เช่าเครืÉอง Bioreactor ขนาด 200 ลิตร เพืÉอผลติวคัซีนปอ้งกนัโรค COVID-19

• การใหบ้รกิารรบัจา้งผลิต ทดสอบ และควบคมุคณุภาพ Bacterial cell bank ใหก้บับรษัิท ใบยาไฟโตฟารม์ จาํกดั 
ภายใต ้GMP compliance สาํหรบัโครงการทดสอบวคัซีนโควิด 19 ทีÉผลิตในประเทศไทย โดยใชพื้ชเป็นแหลง่ผลิต 
ในมนษุยร์ะยะทีÉ 1 และ 2

• ใหบ้รกิารวิชาการวิเคราะหท์ดสอบตวัอย่าง กบับรษัิท ไทยนาโอกะ ฟารม์าซูตคิอล จาํกดั

• ใหบ้รกิารวิชาการ  “การทาํแหง้แบบเยือกแข็งพลาสมา”กบั องคก์ารเภสชักรรม

• ใหบ้รกิารทางวิชาการ เช่าเครืÉองมือวิทยาศาสตร ์สาํหรบัโครงการ การพฒันาสายพนัธุร์คีอมบิแนนท ์Hansenula
polymorpha เพืÉอผลติวคัซีนปอ้งกนัมะเรง็ปากมดลกู ภาควิชาเทคโนโลยีชีวภาพ คณะวิทยาศาสตร ์
มหาวิทยาลยัมหิดล



6.การดาํเนินงาน

10

ความรวมมือกับหนวยงานภายนอกมหาวิทยาลัย (ตอ)

• ใหบ้รกิารทางวิชาการ รบัจา้งเพาะเลี Êยง E. coli เพืÉอผลติโปรตีน และ double-stranded RNA ของ 
Macrobrachium rosenbergii nodavirus (MrNV) ในระดบั Fermentor ขนาด 5 ลิตร สาํหรบัโครงการ การสรา้ง
พาหนะระดบันาโนจากเปลือกหุม้ไวรสัเพืÉอนาํสารออกฤทธิÍยบัยัÊงการตดิเชื Êอไวรสักุง้หลายชนิดในภาคการเพาะเลี Êยง 
ภาควิชากายวิภาคศาสตร ์คณะวิทยาศาสตร ์มหาวิทยาลยัมหิดล

• โครงการทกัษะวิศวกรรมเคมี ดบัปรญิญาตรี ดา้นกระบวนการผลิตยาชีววตัถ ุกบั ภาควิชาวิศวกรรมเคมี 
มหาวิทยาลยัเทคโนโลยีพระจอมเกลา้ธนบรุี

• โครงการฝึกงานแบบสหกิจศกึษาคณะวิทยาศาสตรก์ารแพทย ์มหาวิทยาลยันเรศวร

• โครงการรับจางผลิตและบรรจุยาฉีดกับบริษทั นีโอ ฟารม จํากัด

• โครงการเชาใชพ้ืนที่เพ่ือผลติ Advanced Therapy Medicinal Products (ATMPs) ในเชิงพาณิชยกับบริษทั เจเนพูติก 
ไบโอ จาํกดั



โครงการอืÉนๆ ทีÉอยู่ในระหว่างดาํเนินการ

• โครงการ การผลิตแอนติบอดีสายเดีÉยวของมนษุยท์ีÉพรอ้มใชส้าํหรบัรกัษาโควิด-19 ใน หอ้งปฏิบตักิารและในโรงงาน
นาํรอ่ง ดว้ยระบบแบคทีเรียดสิเพลย ์โดยรว่มมือกบัทีมวิจยัของ ศาสตราจารย ์ดร.วนัเพ็ญ ชยัคาํภา อยู่ในขัÊนตอน
การขอทนุอดุหนนุการวิจยัของ ทนุสนบัสนนุกลุม่วิจยั (Research Cluster) แบบบรูณาการและสหสาขา 
(Integrated and Multidisciplinary) มหาวิทยาลยัมหิดล ปีงบประมาณ 2565

• ปรบัปรุงระบบจ่ายนํÊาของโครงการเพืÉอใหเ้ป็นไปตามมาตรฐานการผลติยาทีÉดี (PIC/s GMP)

• ปรบัปรุงพื ÊนทีÉหอ้งสะอาดเพืÉอใหเ้หมาะสมกบัแนวทางของโครงการจดัตัÊงศนูยฯ์ ในการผลติยาชีววตัถแุละเป็นไปตาม
มาตรฐานการผลติยาทีÉดี (PIC/s GMP)

• โครงการประหยดัพลงังาน (Energy saving)

• การรับรองความสามารถหองปฏิบติัการทดสอบตามมาตรฐานสากล ISO/IEC 17025

• การสรรหา product champion ทีÉโครงการฯ สามารถพฒันาและผลติไดเ้อง เพืÉอใหไ้ดก้ารรบัรองมาตรฐาน GMP
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