
การอภิปรายเรื่อง “โรงงานต้นแบบผลิตยาชีววัตถุระดับชาติ (National Biopharmaceutical Facility : NBF)” ครั้งที่ 48 
โดย รองศาสตราจารย์ ดร. โสฬส  สุวรรณยืน   

รองอธิการบดี มจธ. บางขุนเทียน 
ในการประชุมสภามหาวิทยาลัยเทคโนโลยีพระจอมเกล้าธนบุรี ครั้งที่ 165 

วันศุกร์ที่ 8 กุมภาพันธ์ 2556 
ณ ห้องประชุมสน่ัน สุมิตร  อาคารส านักงานอธิการบดี ชั้น 9 

มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีพระจอมเกล้าธนบุรี 
................................................................. 

 
มจธ. ร่วมกับศูนย์พันธุวิศวกรรมและเทคโนโลยีแห่งชาติแห่งชาติ (BIOTEC)  สวทช. พัฒนาโรงงานต้นแบบ

ผลิตยาชีววัตถุระดับชาติ (National Biopharmaceutical Facility, NBF) ซึ่งต้ังอยู่ มจธ.บางขุนเทียนซึ่งถือเป็นโรงงาน

ต้นแบบผลิตยาชีววัตถุแห่งแรกของประเทศไทย โดยจัดท าโรงงานต้นแบบในกระบวนการผลิตยาและสารชีวภาพ

ทางการแพทย์และเพื่อการรักษาจ านวน 2 ชุดประกอบด้วย ชุดท่ีหนึ่งโรงงานต้นแบบผลิตยาชีววัตถุ  ที่ใช้เทคโนโลยี

การหมักของจุลินทรีย์ เพื่อการผลิต Therapeutic Protein เช่น  อินซูลิน  อัลบูมิน และGrowth Hormone  และ

ชุดท่ีสองโรงงานต้นแบบผลิตยาชีววัตถุ ที่ใช้เทคโนโลยี Cell Culture เพื่อการผลิตวัคซีน ยาหรือสารชีวภาพ

มูลค่าสูงเพื่อใช้รักษาโรคมะเร็งและโรคร้ายแรงชนิดอื่น ซึ่งได้ด าเนินการจัดหาระบบอุปกรณ์และครุภัณฑ์ติดตั้ง

ประจ าโรงงานเสร็จสิน้แล้วในงบประมาณท้ังสิ้น 988.86 ล้านบาท  โดยเป็นงบลงทุนท้ังสิ้น 900 ล้านบาท และงบด าเนินการ 

88.86 ล้านบาท ซึ่งได้รับการสนับสนุนจากรัฐ 886 ล้านบาท  สวทช. 22.3 ล้านบาท และสมทบจากเงินรายได้ของ 

มจธ. อีก 80.56 ล้านบาทในการด าเนินการตั้งแต่ปี 2550 จนถึงปัจจุบัน 

สถานภาพของโรงงานต้นแบบผลิตยาชีววัตถุในปัจจุบัน พบว่าสามารถให้บริการด้าน CRO, CMO และ 

Training ในโรงงานต้นแบบผลิตยาชีววัตถุ ท่ีใช้เทคโนโลยีการหมักของจุลินทรีย์ได้ตั้งแต่ปีงบประมาณ 2556  และ

โรงงานต้นแบบผลิตยาชีววัตถุท่ีใช้เทคโนโลยี Cell Culture  สามารถให้บริการได้ตั้งแต่ปี 2558 โดยโรงงานต้นแบบ

ผลิตยาชีววัตถุท้ังสองชุดนี้สามารถให้บริการอย่างเต็มรูปแบบได้ตั้งแต่ปี 2559  โดยปัจจุบันมีลูกค้าท่ีเข้ามาติดต่อขอ

ใช้บริการทั้งจากภาครัฐและเอกชนอยู่ 5 รายประกอบด้วย TCELS  สถาบันวัคซีนแห่งชาติ (NVI)  องค์การเภสัชกรรม

และบริษัท Pharma Neuva ในเครือสยามเภสัช และบริษัท Beri Jucker จ ากัด (BJC)  โดยโรงงานต้นแบบผลิตยา   

ชีววัตถุได้ประสานความร่วมมือกับสถาบันวิจัยและองค์กรท่ีมีความเชี่ยวชาญด้านการพัฒนากระบวนการผลิตและ

การขยายขนาดกระบวนการผลิตยาชีววัตถุจากต่างประเทศท้ังในส่วนของประเทศสิงคโปร์ ประเทศออสเตรเลีย และ

ประเทศเยอรมันเพื่อเพิ่มศักยภาพและเพิ่มขีดความสามารถในการให้บริการของโรงงานต้นแบบผลิตยาชีววัตถุ

แห่งชาติต่อไป 

โรงงานต้นแบบผลิตยาชีววัตถุระดับชาติ (National Biopharmaceutical Facility, NBF) ท่ีจัดสร้างขึ้นนี้จะ

ช่วยพัฒนาเทคโนโลยีและสนับสนุนการสร้างผู้ประกอบการในอุตสาหกรรมผลิตโปรตีนเพื่อการรักษาผลิตยาและวัคซีน/

สารมูลค่าสูงทางการแพทย์ท่ีส าคัญขึ้นใช้เองในประเทศ อันจะส่งผลต่อเนื่องถึงการลดการน าเข้าจากต่างประเทศ 

สร้างความมั่นคงด้านสุขภาพ (Health Security)  รวมถึงเป็นการเตรียมความพร้อมท่ีจะพัฒนาคนเพื่อสนับสนุนธุรกิจ

บริการสุขภาพของประเทศในการขยายตัวรองรับประชาคมอาเซียนในปี ค.ศ. 2015 ในมูลค่าของ Outcome และ

Impact ท่ีประมาณการได้กว่า 6,600 ล้านบาทจากการด าเนินโครงการตั้งแต่ปี  2556 ถึง 2563 และทางโรงงาน
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ต้นแบบผลิตยาชีววัตถุแห่งชาติได้ประมาณการรายรับรายจ่ายให้เห็นถึงความสามารถในการเลี้ยงตัวเองได้ในปี 

2563 เป็นต้นไป โดยขอสนับสนุนงบประมาณในการด าเนินการพื้นฐานจากภาครัฐปีละ 30 ล้านบาท  

ในการน าเสนอสถานภาพการด าเนินงานของโรงงานต้นแบบผลิตยาชีววัตถุระดับชาติต่อสภามหาวิทยาลัยฯ 

เพื่อระดมสมองครั้งนี้ คณะท างานมีประเด็นของการระดมสมองในปัจจัยความส าเร็จในการด าเนินงานให้เป็นไปตาม

เป้าหมายในสี่ประเด็นประกอบด้วย การช่วยพัฒนาอุตสาหกรรมผลิตยาชีววัตถุขึ้นในประเทศ  การสนับสนุนการ

ลงทุนด้านการวิจัยพัฒนากระบวนการผลิตยาชีววัตถุเพื่อเพิ่มขีดความสามารถในการพึ่งพาตนเองของประเทศด้าน

การแพทย์และสาธารณสุข   ความส าเร็จในการสร้างเครือข่ายความร่วมมือกับหน่วยงานวิจัยพัฒนาและหน่วย

สนับสนุนการวิจัยด้านกระบวนการผลิตยาชีววัตถุท้ังในประเทศและต่างประเทศ  และประเด็นความส าเร็จในการสร้าง

เครือข่ายความร่วมมือกับอุตสาหกรรมผลิตยาชีววัตถุและอุตสาหกรรมผลิตวัคซีนท้ังในและต่างประเทศ 

สรุปการอภิปรายของกรรมการสภามหาวิทยาลัย 

กรรมการสภามหาวิทยาลัยกล่าวแสดงความยินดีท่ีสามารถด าเนนิการ พัฒนาและมีความก้าวหน้าอย่าง
เห็นได้ชัด  และมีการอภิปรายเพื่อสนับสนุนและแนะน าต่างๆ  สรุปได้ดังนี้ 

1.  มจธ. ควรหาวิธีว่าจะท าอย่างไรให้หน่วยงานหรือบริษัทท่ีจะมาร่วมผลิตกับ มจธ.มีความเชื่อมั่น  
และยอมรับว่า มจธ. สามารถด าเนินการผลิตยาชีววัตถุ หรือวัคซีนได้อย่างมีประสิทธิภาพ และมีคุณภาพ/
มาตรฐาน   มจธ. ควรร่วมมือกับมหาวิทยาลัยมหิดล และบริษัทสยามไบโอไซเอนซ์ จ ากัด ซึ่งได้ก่อสร้างโรงงาน
อุตสาหกรรมยาขึ้น เพื่อมุ่งเน้นการผลิตยารักษาโรค    

ดร. พนิต  กิจสุบรรณ  ผู้อ านวยการฝ่ายเทคนิค ชี้แจงว่า มจธ. รู้จัก บริษัทสยามไบโอไซเอนซ์ จ ากัด  
และพร้อมท่ีจะร่วมกันท างาน  ไม่ได้เป็นคู่แข่งทางการผลิตแต่อย่างใด   บริษัทสยามไบโอไซเอนซ์ จ ากัด มีแผน
และเป้าหมายในการด าเนินการ  กรณีการพัฒนาโรงงานและกระบวนการผลิตของบริษัทสยามไบโอไซเอนซ์ 
จ ากัด ยังไม่เสร็จก็พร้อมท่ีจะมาเริ่มการผลิตในโรงงานของมจธ.หากมีความพร้อมในการใช้งานก่อน 

อธิการบดีกล่าวเพิ่มเติมว่า บริษัทสยามไบโอไซเอนซ์ จ ากัด ได้มีการหารือกับผู้บริหาร มจธ. อยู่หลาย
ครั้ง และได้เชิญให้เข้าไปเยี่ยมโรงงาน ซึ่งคาดว่าในเดือนกุมภาพันธ์ 2556 จะนัดหมายเพื่อเข้าไปเยี่ยมชมโรงงาน  

2.  มจธ. และมหาวิทยาลัยมหิดล หากร่วมมือกันได้จะท าให้ โรงงานต้นแบบผลิตยาชีววัตถุ                 
มีความส าเร็จได้อย่างเต็มท่ี และเสริมความมั่นใจให้กับผู้ท่ีจะมาเป็นลูกค้า  เพราะมหาวิทยาลัยมหิดลมีความ
ช านาญด้านการแพทย์ และการวิจัยด้านยาชีววัตถุและวัคซีน  ส่วน มจธ. มีความเชี่ยวชาญด้านวิศวกรรมชีวภาพ  
ท้ังนี้อธิการบดีมหาวิทยาลัยมหิดล ได้มาเยี่ยมชม NBF และเจรจากับอธิการบดี มจธ. ท่ีจะร่วมมือกันอย่างเป็น
รูปธรรมต่อไป  

3.  มหาวิทยาลัยควรเน้นเรื่องการร่วมมือกับหน่วยงานท่ีเก่ียวข้องต่างๆ โดยเฉพาะหน่วยงานของรัฐ 
เช่น กระทรวงสาธารณสุข ได้แก่ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ และอ่ืนๆ  
เพื่อให้โรงงานต้นแบบผลิตยาชีววัตถุ (NBF) สามารถด าเนินการให้ประสบความส าเร็จ รวมถึงก่อให้เกิดผลลัพธ์
ต่อสังคมและประเทศตามที่ต้ังเป้าหมายไว้  

4. NBF ควรเสนอขอการสนับสนุนจากรัฐเพิ่มเติมจากการลงทุนโรงงานผลิตยาชีววัตถุท้ัง 2 หน่วย
มาแล้ว เพื่อให้ได้เงินด าเนินการพื้นฐานท่ีจะท าให้องค์กรด าเนินการไปสู่การท างานท่ียั่งยืนตามท่ีเสนอไว้ ซึ่งจะ
เกิดผลกระทบต่อการพัฒนายาสมัยใหม่และวัคซีน ตลอดจนขีดความสามารถของประเทศต่อไป 
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5. งานของ NBF เป็นการให้บริการผลิตยาชีววัตถุ/วัคซีนในระดับ Critical Trial ph I & II  เพื่อท าให้เกิด

การน าความรู้และผลงานวิจัยของประเทศพัฒนาไปสู่ผลิตภัณฑ์และเทคโนโลยีท่ีใช้งานได้จริงในระดับอุตสาหกรรม 
รวมถึงสนับสนุนการพัฒนาอุตสาหกรรมยาสมัยใหม่ในประเทศโดยการรับจ้างผลิต (Contract Manufacturing)  
นอกจากนั้นยังเน้นเรื่องการช่วยในการพัฒนาก าลังคนทางด้านกระบวนการผลิต และการท างานด้านคุณภาพและ
มาตรฐานด้าน  Biopharmaceutical อีกด้วย 

 
                                  ………………………………….. 
 


