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ประเด็นระดมสมองเพื่อการพัฒนามหาวิทยาลัย 

หน่วยปฏิบัติการวิจัยและพัฒนาวิศวกรรมชีวเคมีและโรงงานต้นแบบ  เป็นหน่วยงานภายใต้ความร่วมมือ
ของมหาวิทยาลัยเทคโนโลยีพระจอมเกล้าธนบุรี (มจธ.)  และศูนย์พันธุวิศวกรรมและเทคโนโลยีชีวภาพแห่งชาติ  
ก าลังด าเนินการพัฒนาโรงงานต้นแบบของกระบวนการชีวภาพตามมาตรฐาน cGMP (Current Good Manufacturing 
Practice)  ระบบสนับสนุน  พื้นท่ีและอาคารเพื่อใช้ในการวิจัยขยายขนาด  และใช้ศึกษาทดลองการผลิตในการ
พัฒนาเทคโนโลยี  และ/หรือผลิตภัณฑ์ซึ่งจะท าให้น าไปสู่การใช้งานเชิงพาณิชย์ต่อไปได้  กระบวนการดังกล่าวจะ
ใช้ศึกษาพัฒนาและผลิตชีววัตถุทางการแพทย์ได้จนถึงระดับการท า Clinical Trial Phase 1 และ 2  การพัฒนานี้จะ
เป็นการสร้างความสามารถ (Capacity Building)  ให้กับประเทศในระดับ Pre-commercial ซึ่งเป็น Value Chain  ท่ี
จะน าผลงานวิจัยไปสู่เชิงพาณิชย์  และท าให้สามารถรองรับเทคโนโลยีใหม่ท่ีจะเข้ามาในอนาคตอันใกล้นี้   โรงงาน
ต้นแบบกระบวนการชีวภาพดังกล่าว  นับเป็นแห่งแรกในประเทศ  ซึ่งจะใช้เป็นโครงสร้างพื้นฐานส าหรับการพัฒนา
ก าลังคนทางด้านนี้อีกด้วย 

ความสามารถและโรงงานต้นแบบในระดับ Pre-commercial นี้  จะถูกน ามาใช้ประโยชน์ได้หลากหลาย 
ได้แก่ 

- ใช้ขยายขนาดกระบวนการ/เทคโนโลยีจากห้องปฏิบัติการสู่ขนาด/ระดับต้นแบบ  ให้พร้อมสู่การใช้งาน
จริงในอุตสาหกรรม 

- ใช้ผลิตชีววัตถุ/ยาที่พัฒนาใหม่ให้ได้ปริมาณและคุณภาพส าหรับการท า Clinical Trial Phase 1 และ 2 
- ใช้ในการท า Process Optimization เพื่อปรับปรุงกระบวนการผลิตในอุตสาหกรรม 
- ใช้ฝึกอบรมทางด้าน cGMP, GLP, Biosafety, Regulatory Compliance, SOP, Quality Assurance, 
กระบวนการผลิตต้นน้ าและปลายน้ า ฯลฯ 

 
กลุ่มลูกค้าของ Pre-commercial facilities มีหลากหลายตั้งแต่ระดับประเทศไปจนถึงระดับภูมิภาคและ

นานาชาติ  ซึ่งปัจจุบันประเทศเพื่อนบ้าน เช่น สิงคโปร์  มาเลเซีย  และออสเตรเลีย ต่างมีและหรือก าลังแข่งขันกัน
พัฒนาขึ้น  ผู้ใช้มีท้ังภาครัฐและภาคเอกชนระดับใหญ่และ SME’s   มีท้ังกลุ่มนักวิจัยและหน่วยงานวิจัยต่างๆ  ไป
จนถึงโรงงานรับจ้างผลิตชีววัตถุ/ยา  (Contract Manufuring Organization – CMO) ท่ีเกิดขึ้นท่ัวโลกในขณะนี้ 
ตัวอย่างหน่วยงานภาครัฐในประเทศไทยท่ีจะได้ใช้ประโยชน์ได้แก่ องค์การเภสัชกรรม  สปสช   กระทรวง
สาธารณสุข  โรงพยาบาลต่างๆ ฯลฯ 

โครงการนี้นอกจากจะมีผลกระทบและประโยชน์ดังกล่าวข้างต้น  ซึ่งสร้างโอกาสในการพัฒนากระบวนการ 
ผลิตภัณฑ์ และธุรกิจทางเทคโนโลยีชีวภาพแล้ว  ยังจะสามารถกระตุ้นให้เกิด value chain ของการผลิตทางด้านนี้
อย่างครบวงจรขึ้นในประเทศ  ช่วยดึงดูดบริษัทและทุนจากต่างประเทศเข้ามา  และป้องกันการสูญเสียเนื่องจากการ
ไม่สร้างความสามารถและโครงสร้างพื้นฐานเหล่านี้ 

แผนการด าเนินงานท่ีก าลังและจะต้องท าไปพร้อมกัน เพื่อน าไปสู่ผลส าเร็จ และจะต้องท าโดยความร่วมมือ
กับหน่วยงานต่างๆ โดยเฉพาะอย่างยิ่งศูนย์พันธุวิศวกรรมและเทคโนโลยีชีวภาพแห่งชาติและสวทช. มีดังนี้ 

- การพัฒนาอาคาร cGMP    โรงงานต้นแบบ   โครงสร้างพื้นฐาน ที่เก่ียวข้องต่างๆ 
- การจัดหาก าลังคนประเภทต่างๆ อย่างเหมาะสมและเพียงพอ รวมถึงการฝึกอบรม 
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- การหาการสนับสนุนด้านงบประมาณและทรัพยากรต่างๆ ท้ังในการลงทุนและการด าเนินการ ซึ่งมี
ความจ าเป็นที่จะต้องได้รับจากรัฐอย่างต่อเนื่องและเป็นระบบ 

- การพัฒนาความสามารถและระบบให้ผ่านมาตรฐานต่างๆ ท้ังของประเทศและสากล 
- การสร้างความร่วมมือกับองค์กรท้ังในประเทศและต่างประเทศ เช่น ระหว่างมจธ.-สวทช กับองค์การ
เภสัช กับทีมวิจัยอ่ืนที่เก่ียวข้อง ฯลฯ 

- การพัฒนาระบบการจัดการและการตลาดที่เป็นมืออาชีพ 
- การวางกลยุทธ์การสร้างความเชื่อมั่นเชื่อถือระดับนานาชาติ 
 

นอกจากนี้โครงการผลิตชีววัตถุทางการแพทย์ยังจะเป็นประโยชน์ต่อประเทศ  ดังนี้ 
 1.  ลดการพึ่งพาวัตถุดิบจากภายนอก 
 2.  เป็นสถานท่ีท าให้เกิดการเรียนการสอน ด้าน 

-  Biopharmaceutical manufacturing / GMP Bioprocess 
-  การท า laboratory ด้าน molecular, pharmaco, drug development, drug delivery system etc 
-  การผลิตยาท่ีมีคุณภาพ 
-  การเรียนด้านเภสัชวิทยา 
-  การเรียนทางการแพทย์  
-  การสนับสนุนความก้าวหนา้ในด้านงานวจิัย ทางคลินิก 
-  เศรษฐศาสตร์ การแพทย์ และเภสัช 
-  ท าให้วิชาชีพเภสัช มีคุณค่า และ ครบวงจร เนื่องจากมีการผลิตยาจริง 

 
 ปัจจบุัน โครงการนี้ได้รับงบประมาณก่อสร้างอาคารและพืน้ท่ี cGMP จากรัฐ 204 ล้านบาท  จะได้รับ
งบประมาณสนับสนุนเพิ่มเติมจาก มจธ.ประมาณ 30 ล้านบาท  และจากศูนย์พันธุวิศวกรรมและเทคโนโลยชีีวภาพ
แห่งชาติในระยะ 3-4 ปี อีกประมาณ 80 ล้านบาท ในโครงการความร่วมมือการพัฒนาการผลิต Therapeutic 
Proteins เพื่อการแพทย์  และจะได้ครุภัณฑ์และเงินด าเนนิการเบื้องต้นจากโครงการพัฒนาโครงสร้างพื้นฐานเพื่อ
สนับสนุนศูนย์เฉพาะทางด้านวิศวกรรมกระบวนการผลิตทางชีวภาพและโรงงานต้นแบบท่ีได้รับอนุมัติตามมติครม. 
(4 ปี พ.ศ.2552-2555) อีกประมาณ 150 ล้านบาท  รวมท้ังหมดในเบื้องต้นนี้ประมาณ 464 ล้านบาท 
 
แผนโครงการย่อยที่จะด าเนินการมีดังนี้ 

1. โครงการก่อสร้างอาคารบริการอุปกรณ์/กระบวนการต้นแบบและหน่วยบ่มเพาะเทคโนโลยี                
(204 ล้านบาท, 18 เดือน - - 1 ตุลาคม 2550 – 21 มีนาคม 2552) - - PIP3 

2. โครงการพัฒนาโครงสร้างพื้นฐานเพื่อสนับสนุนศูนย์เฉพาะทางด้านวิศวกรรมกระบวนการผลิต
ทางชีวภาพและโรงงานต้นแบบ  (รัฐ มติ ครม. 200 ล้านบาท + Matching Fund 200 ล้านบาท,    
4 ปี - - ปีงบประมาณ 2552 – 2555) - - BPP 

3. โครงการพัฒนาศักยภาพกระบวนการผลิตทางชีวภาพระดบัโรงงานต้นแบบ เพื่อผลิตสารมูลค่าสูง
ใช้ในทางการแพทย์ (Therapeutic proteins)  (ขอสนับสนนุร่วมลงทุนจาก ศช. 79.7 ล้านบาท,   
4 ปี - - ปีงบประมาณ 2551 – 2554) - - TP 
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4. การปรับปรุงพื้นที่ในโรงงานต้นแบบ PIP บางส่วน เพื่อจัดท าเป็นห้อง Clean Room ท่ีได้
มาตรฐาน GMP ส าหรับการปรับปรุงขยายงานด้าน Microbial Bioprocess Development         
(งบ มจธ. 10 ล้านบาท,  พฤษภาคม – ตุลาคม 2551) - - PIP1C 

5. การปรับปรุงพื้นที่ส าหรับจัดท าโรงงานต้นแบบท่ีได้ GMP ทางด้านกระบวนการหมักแบบอาหาร
แข็งส าหรับผลิตผลิตภัณฑ์อาหาร (งบ มจธ.  1 ล้านบาท, พฤษภาคม – ตุลาคม 2551) - - FGMP 

 
รศ. ดร.โสฬส  สุวรรณยืน  รองอธิการบดีวิทยาเขตได้บรรยายให้ทราบถึงโครงการท่ีมี impact ของ มจธ. 

และเน้นการร่วมมือกับหน่วยงานต่างๆ ที่จ าเป็นต่อความส าเร็จของโครงการได้แก่ ศูนย์พันธุวิศวกรรมและ
เทคโนโลยี ชีวภาพแห่งชาติ สวทช. และUniversity of Queensland  ดังรายละเอียดแนบท้ายรายงาน 
 
สรุปประเด็นอภิปราย 

โครงการสร้างความสามารถระดับ Pre-commercial scale ในการผลิตชีววัตถุทางการแพทย์ เป็น R & D 
Cluster มีหน่วยบ่มเพาะอยู่ท่ี มจธ. บางขุนเทียนเป็นโรงงาน GMP Plant for therapeutic protein production 
ท างานภายใต้ความร่วมมือหลายหน่วยงานท้ังภายในภายนอก มจธ.  และต่างประเทศ   

มจธ. ท างานร่วมกับศูนย์พันธุวิศวกรรมและเทคโนโลยีชีวภาพแห่งชาติ (Biotec) มาตลอด  และได้หารือ
กันแล้วว่าจะผลักดันให้โครงการท่ีบางขุนเทียนเป็น National Lab โดยร่วมกันด าเนินการ   โครงการนี้มีความยาก
เพราะการด าเนินงานจาก Lab เป็น Pilot Plant และการ Scale up เป็นโรงงานอุตสาหกรรมก็ยากอยู่แล้ว  การท่ีเป็นเรื่อง
เก่ียวกับยาท่ีใช้กับมนุษย์จึงต้องท าให้ได้มาตรฐานของต่างประเทศและในประเทศจึงท าให้ยากมากขึ้น  สภามหาวิทยาลัย 
ขอชมเชยในความอุตสาหะและความก้าวหน้าของโครงการ 

การจะท าโครงการนี้ให้ส าเรจ็ต้องหาความร่วมมือจากต่างประเทศและในประเทศ  โดย 
1.  ต้องมีผู้เชี่ยวชาญจากต่างประเทศมาเป็นท่ีปรึกษา  ให้ความรู้เพื่อให้โรงงานและการด าเนินการได้

มาตรฐานตามหลักสากล  ท่ีผ่านมา มจธ. ท างานร่วมกับ Food Drug Association (FDA) ไทยมาโดยตลอด  แต่พบว่า 
FDA ไทยก็ไม่มีประสบการณ์ ด้าน Bio Pharma  ดังนั้นจึงจะไปศึกษาเรื่อง Bio Pharma  และฝึกฝนความรู้ทางด้าน 
GMP  

2.  ต้องมีความร่วมมือกับสถาบันต่างๆ ท้ังภาครัฐ และเอกชน  ซึ่งขณะนี้ มจธ. มีความร่วมมือกับ Biotech. 
แล้วควรหาพันธมิตรเพิ่มโดยร่วมมือกับ สวทช. หน่วยงานวิจัยภาครัฐอ่ืน ๆ และภาคเอกชน   

 
นายกสภามหาวิทยาลัยแจ้งว่า ขณะนี้ บริษัท ปตท.เคมีคอล จ ากัด เน้นการท าวจิัยด้านเทคโนโลยีชีวเคมี 

พลาสติก ด้านสุขภาพ เครื่องส าอาง และยา  โดยประสงค์ให้มีผลในเชิงการค้า ซึ่งตรงกับแผนงานของ มจธ. และ
ขณะนี้บรษิัทได้จัดสรรงบประมาณ 900 ล้านบาทท่ีจะเริ่มตน้วิจัยและพัฒนาเพื่อผลักดันไปสู่การผลิต  ดังนั้น มจธ. 
จึงควรเจรจาให้เกิดความร่วมมือเพื่อจะได้ผนึกก าลังกันท้ังด้านบุคลากร และงบประมาณ  ซึ่งนายกสภา
มหาวิทยาลัยจะชว่ยประสานงานในเบื้องต้น 

 
นายกสภามหาวิทยาลัยเป็น Head Steering Committee บริษัท ปตท.เคมีคอล จ ากัด จะนัดประชุมกลุ่มใน

วันท่ี  30  กรกฎาคม 2551  จึงขอให้ท าสรุปงานและศักยภาพของมจธ.เพื่อไปน าเสนอในท่ีประชุมดังกล่าว   หาก มจธ. 
มีแนวคิดเรื่องนี้ขอสรุปเสนอนายกสภามหาวิทยาลัยว่าจะท าอะไรร่วมกันได้บ้าง  และจะนัดกรรมการผู้จัดการมาหารือ
ในรายละเอียดต่อไป 



 5 

 รศ. ดร. โสฬส  สุวรรณยืน แจ้งว่า มจธ. ได้เคยหารือกับหน่วยงานต่างๆ เช่น การปิโตรเลี่ยมแห่งประเทศไทย 
เบียร์ช้าง ปูนซิเมนต์ไทย ว่า มจธ. ท าวิจัยด้านนี้ ถ้าประสงค์จะร่วมงานด้วยก็ยินดีเพราะ มจธ. มีแหล่งบ่มเพาะ 
facility lab วิจัยกลุ่มต่าง ๆ อยู่แล้ว 

3.  ผู้ท่ีมีส่วนผลักดันให้โครงการนี้ส าเร็จคือหัวหน้าโครงการ ซึ่งต้องเป็นผู้ท่ีมีความสามารถ รอบรู้ คล่องแคล่ว 
และเป็นคนไทยเพราะต้องติดต่อประสานงานกับท้ังภาครัฐ เอกชนของไทย ต้องรู้จักธรรมชาติของสังคมไทย ส่วน
ผู้เชี่ยวชาญชาวต่างประเทศควรจ้างมาเป็นหัวหน้าศูนย์ หรือหัวหน้า Lab เพื่อให้ค าปรึกษา ฝึกคนไทยให้สามารถ
ด าเนินงานให้ได้ตามมาตรฐานสากล 

4.  โครงการนี้รัฐบาลสนับสนุนงบประมาณส่วนหนึ่ง  ถ้ามีหน่วยงานอ่ืนหรือเอกชนมาร่วมก็จะท าให้ส าเร็จ
ได้เร็วขึ้น  งบประมาณรัฐ 204 ล้านบาทท่ีได้รับอยู่ในปัจจุบัน เป็นงบลงทุนก่อสร้างอาคาร ก็ยังไม่เพียงพอ และได้
ของบประมาณเพิ่มเติมจาก มจธ. อีกประมาณ 30 ล้าน  ลงไปสมทบ  งบลงทุนอ่ืนๆ ที่จะได้รับสนับสนุนด้าน
ครุภัณฑ์และอ่ืนๆ จะได้จากโครงการย่อยต่างๆ ท่ีน าเสนอ  งบด าเนินการในระยะยาวต้องได้รับจากรัฐเป็นหลัก 

รัฐบาลควรคิดว่างานวิจัยเป็นการลงทุนของประเทศ  ถ้าไม่ท าก็ไม่มีการพัฒนา  ควรให้งบประมาณสนับสนุน
ต่อเนื่อง ต้องหวังผลระยะยาว เมื่องานวิจัยได้ผลจะได้ผลตอบแทนมาก  ถ้าคิดว่างานวิจัยเป็นงบด าเนินการ ประหยัด 
ให้งบปีต่อปีจะท าให้สูญเปล่า  

 การน ามาหารือครั้งนี้  หากสภามหาวิทยาลัยเห็นชอบและคณะกรรมการนโยบายของ สวทช. เห็นชอบก็จะ
ท าสัญญาความร่วมมือ  ส าหรับแผนด าเนินการและงบประมาณจะน ามาเสนออีกครั้งหนึ่ง  
   
ประเด็นเชิงนโยบาย 

โครงการนี้เป็นประโยชน์อย่างยิ่ง  ควรได้รับการสนบัสนุน  และผลักดันให้โครงการด าเนนิไปได้อย่าง
สะดวก  และรวดเร็ว 
 

........................................................ 
 


