
โครงการจัดต้ังศูนยเสริมสรางอุตสาหกรรมชีวภาพจากนวัตกรรม 
ผลการดําเนินงานประจําปงบประมาณ 2565 

 

ความเปนมา 
  โครงการจัดตั้งศูนยเสริมสรางอุตสาหกรรมชีวภาพจากนวัตกรรม เปนโครงการท่ีจัดตั้งข้ึน เพ่ือให
เกิดการพัฒนา และผลักดันผลงานวิจัยท่ีมีศักยภาพ และมีความพรอมเพ่ือประยุกตใชในภาคอุตสาหกรรม และเชิง
พาณิชยอยางจริงจังและเปนรูปธรรมหรือที่เรียกวา Translational Research โดยเฉพาะอยางย่ิง การผลิตสารชีว
ภัณฑท่ีเก่ียวของทางดานการแพทยสาธารณสุข และเพื่อผลิตสารชีวภัณฑตางๆ นอกจากนี้ยังเปนแหลงเสริมสราง
ทรัพยากรบุคคลใหมีทักษะ ความเชี่ยวชาญและประสบการณ ในการพัฒนาผลิตภัณฑในระดับก่ึงอุตสาหกรรมใน
อนาคต ซึ่งเปนปจจัยหนึ่งที่สําคัญของประเทศไทย เพื่อเพ่ิมขีดความสามารถในการแขงขันและเพิ่มศักยภาพ ใน
การพัฒนาเทคโนโลยีในประเทศ อันจะสงผลใหลดการนําเขาเทคโนโลยีจากตางประเทศ และเสริมสรางศักยภาพ
ในการผลิตและสรางเทคโนโลยีในประเทศ  
 

1. เปาประสงคหลัก (Goal) 
มุงพัฒนาอาคารปฏิบัติการกึ่งอุตสาหกรรมใหไดรับรองตามหลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตยา

ตามมาตรฐานสากล (PIC/S GMP) และ ISO/IEC 17025 รองรับการใหบริการวิชาการ และการวิจัยรวม ทั้งจาก
ภาครัฐและเอกชน เพ่ือใหมีการพัฒนาการวิจัยเพ่ือการประยุกตใชในภาคอุตสาหกรรมและเชิงพาณิชย  
(Translational Research)  
 

2. วัตถุประสงคเชิงกลยุทธ (Strategic Goals) 
1. เพื่อพัฒนาระบบคุณภาพ ภายในอาคารนวัตกรรมชีวภัณฑ มหิดล ใหเปนไปตามหลักเกณฑ

วิธีการท่ีดีในการผลิตยา (PIC/S GMP) และ ISO/IEC 17025  

2. เพื่อใหบริการวิชาการ และการวิจัยรวมกับมหาวิทยาลัยอื่นๆ ท้ังหนวยงานภาครัฐ และ
เอกชน ภายใตหลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตยา (PIC/S GMP) และ/หรือมาตรฐานอื่น ได
อยางถูกตองแมนยํา และมีความนาเชื่อถือตามหลักสากล  

 

 
 3. โครงสรางการบริหาร (รายละเอียดตามเอกสารแนบ) 
  ภายในโครงการจัดตั้งศูนยฯ แบงออกเปน 6 ฝาย ไดแก 

1. ฝายวิจัยและพัฒนา  
2. ฝายผลิตทางกระบวนการชีวภาพ 
3. ฝายผลิตและบรรจุยา 
4. ฝายควบคุมและประกันคุณภาพ 
5. ฝายวิศวกรโรงงาน 
6. ฝายบริหารงานท่ัวไปและการเงิน 

   

4. ขอมูลบุคลากร 
 โครงการจัดตั้งศูนยฯ ไดรับการจัดสรรบุคลากร จากมหาวิทยาลัยทั้งสิ้น จํานวน 35 คน (รวม
ผูอํานวยการ) 

 ปงบประมาณ 2564 บุคลากรโครงการจัดตั้งศูนยฯ มีจํานวน 31  คน เปนบุคลากรสาย
สนับสนุน โดยจําแนกตามประเภทการจางได ดังนี้ 

1. พนักงานมหาวิทยาลัย (สวนงาน)    จํานวน 28 คน 



1.1 นักวิทยาศาสตร   จํานวน  12 คน  
1.2 เภสัชกร    จํานวน    2 คน 
1.3 วิศวกร    จํานวน    2 คน 
1.4 วิศวกรเครื่องกล   จํานวน    1 คน 
1.5 วิศวกรไฟฟา    จํานวน    1 คน 
1.6 เจาหนาที่บริหารงานทั่วไป  จํานวน    1 คน 
1.7 นักวิชาการเงนิและบัญชี  จํานวน    - คน 
1.8 นักวิชาการพัฒนาคุณภาพ  จํานวน    1 คน 
1.9 ชางไฟฟา    จํานวน    1 คน 
1.10 ชางเคร่ืองยนต   จํานวน    1  คน 
1.11 ผูปฏิบัติงานบริหาร   จํานวน    1  คน 
1.12 ผูปฏิบัติงานวิทยาศาสตรการแพทย จํานวน    5  คน   

2. ลูกจางชั่วคราว      จํานวน   3 คน 
 

 
 
 

 ปงบประมาณ 2565 บุคลากรโครงการจัดตั้งศูนยฯ มีจํานวน 32  คน เปนบุคลากรสาย
สนับสนุน โดยจําแนกตามประเภทการจางได ดังน้ี 

1.   พนักงานมหาวิทยาลัย (สวนงาน)    จํานวน 30 คน 
1.1 นักวิทยาศาสตร   จํานวน  13 คน  
1.2 เภสัชกร    จํานวน    2 คน 
1.3 วิศวกร    จํานวน    2 คน 
1.4 วิศวกรเครื่องกล   จํานวน    1 คน 
1.5 วิศวกรไฟฟา    จํานวน    1 คน 
1.6 เจาหนาที่บริหารงานทั่วไป  จํานวน    1 คน 
1.7 นักวิชาการเงนิและบัญชี  จํานวน    1 คน 
1.8 นักวิชาการพัฒนาคุณภาพ  จํานวน    1 คน 
1.9 ชางไฟฟา    จํานวน    1 คน 
1.10 ชางเคร่ืองยนต   จํานวน    1  คน 
1.11 ผูปฏิบัติงานบริหาร   จํานวน    1  คน 
1.12 ผูปฏิบัติงานวิทยาศาสตรการแพทย จํานวน    5  คน   

 

2.   ลูกจางชั่วคราว      จํานวน   2 คน 
5. ดานงบประมาณ 

 ในปงบประมาณ พ.ศ.2564 โครงการจัดตั้งศูนยฯ ไดรับการจัดสรรงบประมาณ ดังนี้ 
  1. งบประมาณรายจายจากเงินรายไดมหาวิทยาลัย จํานวนเงิน        31,500,000.-บาท 
  2. งบประมาณแผนดิน จากสํานักงบประมาณ      จํานวนเงิน          9,656,000.-บาท 
  รวมงบประมาณประจําป 2564 ที่โครงการฯ ไดรับ เปนจํานวนเงิน   41,156,000.-บาท 
 

 ในปงบประมาณ พ.ศ.2565 โครงการจัดตั้งศูนยฯ ไดรับการจัดสรรงบประมาณ ดังนี้ 
  1. งบประมาณรายจายจากเงินรายไดมหาวิทยาลัย จํานวนเงิน       37,355,700.-บาท 
  2. งบประมาณแผนดิน จากสํานกังบประมาณ      จํานวนเงิน        82,199,100.-บาท 
  รวมงบประมาณประจําป 2565 ที่โครงการฯ ไดรับเปนจํานวนเงิน 119,554,800.-บาท 
 



และในปงบประมาณ 2564 โครงการจัดตั้งศูนยฯ ไดรับจัดสรรเงินสนับสนุนแหลงทุนภายนอก 
โครงการ Reinventing University โครงการพัฒนาหองปฏิบัติการทดสอบผลิตภัณฑเครื่องมือ
แพทยตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025 อางอิง ISO 10993-18 Chemical Characterization of 
materials, ISO 11737-1 Determination of a population of microorganisms on 
products และ ISO 11737-2 Tests of sterility performed in the definition, validation 
and maintenance of a sterilization process ภ าย ใต โ ค ร ง กา รพั ฒน า หลั ก สู ต ร แ ล ะ
แพลตฟอรมขั้นสูงเพื่อสงเสริมนวัตกรรมเครื่องมือแพทยและศักยภาพรองรับอุตสาหกรรม
เคร่ืองมือแพทยของประเทศไทย (กลุมสาขา Medical Devices) ในสวนงบดําเนินงาน เปน
จํานวนเงิน 1,800,000.- บาท 

 
 6. การดําเนินงานในป 2564 - 2565 

 ป 2564  
การใหความรวมมือกับหนวยงานภายนอกมหาวิทยาลัย 
1. ใหบริษัท สยามไบโอไซเอนซ จํากัด เชาเครื่อง Bioreactor ขนาด 200 ลิตร เพื่อนําไปผลิต

วัคซีนปองกันโรค COVID-19 
2. มีความรวมมือดานการปฏิบัติงานเรื่อง การพัฒนาการบริหารโรงงานตนแบบระหวาง 

มหาวิทยาลัยมหิดล  โครงการจัดตั้งศูนยเสริมสรางอุตสาหกรรมชีวภาพจากนวัตกรรม และ
บรษิัท คินเจน ไบโอเทค จํากัด 

3. ใหบริการวิชาการวิเคราะหทดสอบตัวอยาง กับบริษัท โกลด มิ้นท โปรดักส จํากัด 
4. การใหบริการรับจางผลิต ทดสอบ และควบคุมคุณภาพ Bacterial cell bank ใหกับบริษัท 

ใบยาไฟโตฟารม จํากัด ภายใต GMP compliance สําหรับโครงการทดสอบวัคซีนโควิด 19 
ที่ผลิตในประเทศไทย โดยใชพืชเปนแหลงผลิต ในมนุษยระยะที่ 1 และ 2 

5. ใหบริการวิชาการวิเคราะหทดสอบตัวอยาง กับบริษัท T.P. DRUG LABORATORY 
(1969).CO.LTD 

6. ใหบริการวิชาการวิเคราะหทดสอบตัวอยาง กับบริษัท ไทยนาโอกะ ฟารมาซูติคอล จํากัด 
7. ใหบริการวิชาการ  “การทําแหงแบบเยือกแข็งพลาสมา”กับ องคการเภสัชกรรม 
8. โครงการจางผลิต เซรุมพิษสุนัขบา กับ บริษัท นีโอฟารม จํากัด 
9. โครงการรับจางผลิตธนาคารเซลลตนแบบและเซลลใชงานชนิดอโกรแบคทีเรียม กับ บริษัท 

ใบยา ไฟโตฟารม จัด 
10. โครงการศึกษา Growth curve สําหรับอโกรแบคทีเรียม กับ บริษัท ใบยา ไฟโตฟารม 

จํากัด 
11. โครงการทักษะวิศวกรรมเคมี ดับปริญญาตรี ดานกระบวนการผลิตยาชีววัตถุ กับ ภาควิชา

วิศวกรรมเคมี มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีพระจอมเกลาธนบุรี 
12. ใหบริการวิชาการ “การใชงานเครื่อง Circular Dichroism” กับ คณะเทคนิคการแพทย 

มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
 
การใหความรวมมือกับหนวยงานภายในมหาวิทยาลัย 
1. สงบุคลากรใหคําแนะนําใหคําปรึกษาและชวยออกแบบระบบบริหารจัดการดานการประกัน

คุณภาพและควบคุมคุณภาพ กับฝ าย วิ จัย  คณะแพทยศาสตรศิ ริ ร าชพยาบาล 
มหาวิทยาลัยมหิดล  

 

 ป 2565 



การใหความรวมมือกับหนวยงานภายนอกมหาวิทยาลัย 
1. บริษัท พีทีที โกลบอล เคมิคอล จํากัด (มหาชน) ไดเขาพบเพ่ือหารือความรวมมือดานการ

วิจัยและเย่ียมชมโครงการจัดต้ังศนูยฯ 
2. บรษิัท แอสเซนแดนท ไบโอเทค คอรปอเรชั่น จํากัด เขาเย่ียมชมโครงการจัดตั้งศูนยฯ 
3. บริษัท องคการเภสัชกรรม - เมอรริเออรชีววัตถุ จํากัด (GPO-MBP) ไดเขาพบเพ่ือหารือ

ความรวมมือดานการวิจัยและศึกษาถึงความเปนไปไดในการใชพ้ืนที่สําหรับปฏิบัติงานพัฒนา
วัคซีน และเย่ียมชมโครงการจัดตั้งศูนยฯ 

4. บรษิัท นีโอฟารม จํากัด อยูระหวางพิจารณาทบทวนผลิตภัณฑท่ีจะจางโครงการจัดตั้งศูนยฯ 
เพื่อทําการบรรจุเปนผลิตภัณฑสําเร็จรปู 

5. ศูนยผลิตผลิตภัณฑจากพลาสมา สภากาชาดไทย ไดหารือกับโครงการจัดต้ังศูนยฯ เพื่อให
ผลิต Diluent (Waiter for injection) 

6. บรษิัท Triplo M’s S.A. จํากัด ไดเขาพบเพ่ือหารือพิจารณาความเปนไปไดในการพัฒนาและ
ผลิตยาปฏิชีวนะสําหรบัมนษุยและสัตวจาก Streptomyces 

7. ใหบริษัท สยามไบโอไซเอนซ จํากัด เชาเคร่ือง Bioreactor ขนาด 200 ลิตร เพื่อนําไปผลิต
วัคซีนปองกันโรค COVID-19 

8. ใหบริการวิชาการ“การทําแหงแบบเยือกแข็งพลาสมา”กับ องคการเภสัชกรรม 
9. ใหบริการวิชาการ“การใชงานเครื่อง Circular Dichroism” กับ คณะเทคนิคการแพทย 

มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
10. การใหบริการรับจางผลติ ทดสอบ และควบคุมคณุภาพ Bacterial cell bank ใหกับบริษัท 

ใบยาไฟโตฟารม จํากัด ภายใต GMP compliance สําหรับโครงการทดสอบวัคซีนโควิด 19 

ที่ผลิตในประเทศไทย โดยใชพืชเปนแหลงผลิต ในมนุษยระยะที่ 1 และ 2 

11. ใหบริการวิชาการวิเคราะหทดสอบตัวอยาง กับบริษัท โกลด มิ้นท โปรดักส จํากัด 
12. ใหบริการวิชาการวิเคราะหทดสอบตัวอยาง กับบริษัท ไทยนาโอกะ ฟารมาซูติคอล จํากัด 
13. ใหบรกิารวิชาการวิเคราะหทดสอบตัวอยาง กับบริษัท โกลดแพลนเน็ท จํากัด 

14. ใหบริการวิชาการรับจางเลี้ยงเชื้อ Escherichai coli โดยใชถัง Fermenter ระยะเวลา 5 
วัน  กับบริษัท ไทย ฟูดส สไวน ฟารม จํากัด 

15. บริการดานวิชาการ “วิเคราะหทดสอบตัวอยาง Environmental monitoring – Air 
sampling (TSA) และวิ เคราะหทดสอบตัวอยา ง  Environmental monitoring – Air 
sampling (SDA)” กับบริษัท เจเนพูติก ไบโอ จํากัด 

 
การใหความรวมมือกับหนวยงานภายในมหาวิทยาลัย 
1. สถาบันชีว วิทยาศาสตร โมเล กุล โดยศูนย วิ จัยและพัฒนาอุปกรณชีวการแพทย  

มหาวิทยาลัยมหิดล ไดเขาพบเพ่ือหารือความรวมมือ เรื่อง การออกแบบและพัฒนา
แพลตฟอรมการเพ่ิมกําลังการผลิตเปปไทดทางชีวภาพที่สัมพันธกับโรคทางระบบเมแทบอลิ
ซึม โรคเก่ียวกับระบบประสาท โรคหัวใจและหลอดเลือด และการทดสอบปฏิกิริยาทาง
ชีวภาพ 

2. ใหบริการวิชาการ น้ํา PW  รับจางเพาะเลี้ยง Recombinant E. coli ที่ผลิต double-
stranded RNA ของ Macrobrachium rosenbergii nodavirus (dsMrNV)  รับจางผลิต
โ ป ร ตี น  recombinant Macrobrachium rosenbergii nodavirus capsid protein 
(MrNV) การเพาะเลี้ยง Recombinant E. coli ที่ ผลิต capsid protein และdouble-
stranded RNA ของ Macrobrachium rosenbergii nodavirus กับคณะวิทยาศาสตร  



 
 การจัดทํา MOU กับหนวยงานอื่น 

1. บันทึกความเขาใจระหวางมหาวิทยาลัยมหิดล และบรษิัท เจเนพูติก ไบโอ จํากัด เพื่อรวมกัน
ดําเนินงานวิจัยและพัฒนาดานเซลลและยีนบําบัดรวมถึงสาขาที่เกี่ยวของ 

2. บันทึกขอตกลงความรวมมือระหวางมหาวิทยาลัยมหิดล และบริษัท แอสเซนแดนท ไบโอ
เทค คอรปอเรชั่น จํากัด เพื่อทําการผลิต Neoantigen and Cancer Vaccine สําหรับการ
วิจัยทางคลินิก และการผลิตเพ่ือจําหนายในประเทศไทย 

3. บันทึกขอตกลงความรวมมือดานการปฏิบัติงานระหวางมหาวิทยาลัยมหิดล และบริษัท นีโอ 
ฟารม จํากัด ดานการปฏิบัติงาน เรื่อง โครงการรับจางผลิตและบรรจุยาฉีด ERIG (Equine 
Rabies Immunoglobulin) 

 
 
 

7. แผนการดําเนินงานตอไป 
1. การสรรหา product champion ที่โครงการฯ สามารถพัฒนาและผลิตไดเอง เพ่ือ

พัฒนาตอยอดและขยายขนาดการผลิต และใหไดการรับรองมาตรฐาน GMP ซึ่งปจจุบัน

โครงการจัดตั้งศูนยฯ ยังไมมี model ที่เหมาะสม 

2. โครงการทดสอบวัคซีนโควิด 19 ท่ีผลิตในประเทศไทย โดยใชพืชเปนแหลงผลิต ใน
มนุษยระยะที่ 1 และระยะท่ี 2 ของบริษัท ใบยา ไฟโตฟารม จํากัด บริษัทฯ มี
จุดประสงคนําตัวอยางจากงานดังกลาว ไปผลิตเพ่ือการทดลองในมนุษยระยะที่ 1 
(clinical trial phase I) ร วม ถึ ง จะ มี ค ว า ม ร ว ม มื อ อ่ืน ๆ  ในส ว น ขอ งกา ร จ า ง
หองปฏิบัติการควบคุมคุณภาพเปน Contract Laboratory เพื่อวิเคราะหทดสอบน้ําที่
ใชในการผลิต วัตถุดิบ และผลิตภัณฑ ตอไป 

3. โครงการ การผลิตแอนติบอดีสายเดี่ยวของมนุษยที่พรอมใชสําหรับรักษาโควิด-19 ใน 
หองปฏิบัติการและในโรงงานนํารอง ดวยระบบแบคทีเรียดิสเพลย โดยรวมมือกับทีม
วิจัยของ ศาสตราจารย ดร.วันเพ็ญ ชัยคําภา อยูในขั้นตอนการขอทุนอุดหนุนการวิจัย
ของ ทุนสนับสนุนกลุม วิ จัย (Research Cluster) แบบบูรณาการและสหสาขา 
(Integrated and Multidisciplinary) มหาวิทยาลัยมหิดล ปงบประมาณ 2565 

4. โครงการ การพัฒนาทรัพยากรมนุษย เพื่อรองรับและผลักดันการขยายตัวของ
อุตสาหกรรมชีววัตถุประเทศไทย ภายใต (ราง) นโยบายและแผนยุทธศาสตรความมั่นคง
ดานวัคซีนแหงชาติ ระยะที่ 2 พ.ศ. 2566-2570 มีจํานวน 2 โครงการยอย ดังนี้  

 โครงการ 1 การพัฒนาศักยภาพดานกระบวนการผลิต Drug substance ใน
กลุมวัคซีน/ยาชีววัตถุ ชนิด recombinant protein/subunit จากระบบการ
เพาะเลี้ยง  mammalian cell ตั้ งแต  seed preparation cell cultivation 
การทําบริสุทธ์ิ และการขยายขนาดการผลิตในระดับ pre-pilot scale ณ 
หองปฏิบัติการวิจัยและพัฒนา โครงการจัดตั้งศูนยเสริมสรางอุตสาหกรรม
ชีวภาพจากนวัตกรรม ระยะเวลา 01/10/2565 – 30/09/2568 (3 ป) 
งบประมาณที่ขอทั้งหมด 3.5 ลานบาท 

 โครงการ 2 การพัฒนาทรพัยากรมนุษยเพ่ือรองรับและผลักดันการขยายตัวของ
อุตสาหกรรมชีววัตถุ ประเทศไทย โดยใช pilot plant เปนเหมือนสถานที่



สําหรบัการพัฒนาบุคลากรเพ่ือปอนเขาสูอุตสาหกรรม ระยะเวลา 01/10/2565 
– 30/09/2570 (5 ป) งบประมาณท่ีขอทั้งหมด 40.65 ลานบาท 

ซึ่งอยูระหวางรอผลการพิจารณางบประมาณ จาก สถาบันวัคซีนแหงชาติ 
5. โครงการจัดตั้งหองปฏิบัติการควบคุมคุณภาพ (Cleanroom) ดาน Cell culture-

based biological tests and assays for biological products ตาม ICH Guideline 
Q6B เพ่ือขอเสนอจัดทํางบประมาณแผนดิน ประจําป 2566 

6. แผนการดําเนินงานการขอการรับรองความสามารถของหองปฏิบัติการทดสอบ 
(ISO/IEC17025:2017) ของหองปฏิบัติการควบคุมคุณภาพ 


