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ปี 2555 เป็นปีที่ศูนย์ความเป็นเลิศด้านชีววิทยาศาสตร์ (ศลช.) ได้รับการ
เปลี่ยนแปลงสถานภาพให้เป็นองค์การมหาชน ภายใต้การกำ�กับดูแลของ

รัฐมนตรีว่าการกระทรวงวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยี ซึ่งจะทำ�ให้เกิดความคล่องตัว
ในการบริหารงานมากขึ้น ความหวังที่จะเห็นอุตสาหกรรมด้านชีววิทยาศาสตร์ของ
ประเทศมีการพัฒนาและแข็งแกร่ง จนสามารถแข่งขันได้ในระดับโลก เริ่มขยับเข้า
ใกล้ความเป็นจริงมากขึ้น 

สิ่งที่เป็นความท้าทายของผู้บริหาร ศลช. ในยุคขององค์การมหาชนมากที่สุด 
คือ การสร้างให้เกิดการลงทุน ร่วมทุน ในธุรกิจและอุตสาหกรรมชีววิทยาศาสตร์
ระหว่างภาครัฐและเอกชน ทั้งภายในประเทศและระหว่างประเทศ ทำ�อย่างไรจึง
จะสามารถพัฒนาให้เกิดความร่วมมือในการพัฒนาเทคโนโลยีร่วมกัน โดยการนำ�
เอาเทคโนโลยีที่มีการพัฒนามาแล้ว และเทคโนโลยีที่ประเทศไทยพัฒนาขึ้นมาใหม่ 
ไปต่อยอดและสนับสนุนให้เกิดการลงทุน ร่วมทุนในภาคอุตสาหกรรมได้มากขึ้น  
ทำ�อย่างไรจะผลักดันให้ผลงานวิจัยที่มีอยู่พอสมควร สามารถพัฒนาไปสู่ธุรกิจและ
อุตสาหกรรม ทำ�อย่างไรจึงจะทำ�ให้ภาคเอกชนในประเทศมองเห็นโอกาสและการ
สร้างช่องทางของธุรกิจอุตสาหกรรมจากผลงานด้านชีววิทยาศาสตร์และหันมาให้
ความสำ�คัญกับการลงทุนในด้านนี้มากขึ้น และทำ�อย่างไรจึงจะเชิญชวนให้บริษัท
ขนาดใหญ่จากต่างประเทศเข้ามาลงทุน หรือ ร่วมลงทุนกับบริษัทของไทยมากขึ้น  
โดยการแบ่งปันผลประโยชน์ที่เป็นธรรมให้กับสังคมไทย รวมไปถึงการสร้างตลาด
ให้ผลิตภัณฑ์และบริการที่เกี่ยวข้องกับชีววิทยาศาสตร์เติบโตมากขึ้นในประเทศไทย 
โจทย์เหล่านี้ล้วนเป็นความท้าทายในการทำ�งานของ ศลช. 

ในฐานะประธานกรรมการบริหาร ผมหวังว่า ศลช.จะสามารถใช้ความคล่อง
ตัวของการเป็นองค์การมหาชน ภายใต้การกำ�กับของรัฐมนตรีว่าการกระทรวง
วิทยาศาสตร์และเทคโนโลยี  ในการประสานความร่วมมือกับหน่วยงานเครือข่าย
ภายในกระทรวงฯ และเครือข่ายภายนอก ทั้งที่เป็นภาครัฐและภาคเอกชนทั้งในและ
ต่างประเทศ ในการบริหารงานและสร้างเครือข่ายให้ผ่านด่านความท้าทายทั้งหลาย
เหล่านี้  และสร้างการยอมรับในฐานะองค์กรใหม่ด้านชีววิทยาศาสตร์ ที่จะมาหนุน
เสริมให้กับหน่วยงานด้านการวิจัยและพัฒนา รวมถึงภาคธุรกิจและอุตสาหกรรมด้าน
ชีววิทยาศาสตร์ของประเทศให้เติบโตและมีความเข้มแข็งยิ่งขึ้น

นายปีติพงศ์ พึ่งบุญ ณ อยุธยา
ประธานกรรมการบริหารศูนย์ความเป็นเลิศด้านชีววิทยาศาสตร์

สารจากประธานกรรมการ
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รายงานประจำ�ปี (2554-2555)D

ศูนย์ความเป็นเลิศด้านชีววิทยาศาสตร์ (ศลช.) เป็นหน่วยงานที่ได้รับมอบหมาย
ภารกิจที่สำ�คัญจากรัฐบาล คือ การส่งเสริมและพัฒนาธุรกิจและอุตสาหกรรมที่

เกี่ยวข้องกับชีววิทยาศาสตร์ และการพัฒนาต่อยอดผลงานวิจัยให้สามารถพัฒนาไป
สู่ผลิตภัณฑ์และบริการที่มีศักยภาพเชิงพาณิชย์  ที่ผ่านมาด้วยข้อจำ�กัดของลักษณะ
และโครงสร้างขององค์กร ทำ�ให้ ศลช.ไม่สามารถแสดงบทบาทในการขับเคลื่อนงาน
ได้อย่างเต็มที่ ปัจจุบัน ศลช. ได้รับการจัดตั้งเป็นองค์การมหาชน ภายใต้การกำ�กับ
ของรัฐมนตรีว่าการกระทรวงวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยี ความคล่องตัวของ
สถานภาพใหม่ขององค์กร ประกอบกับศักยภาพทางธุรกิจของงานวิจัยที่ ศลช. 
ให้การสนับสนุนมาอย่างต่อเนื่อง จะเป็นปัจจัยสำ�คัญให้ ศลช.ผลักดันและสนับสนุน
ธุรกิจและอุตสาหกรรมชีววิทยาศาสตร์ของประเทศไทยให้รุดหน้าไปได้

ในปี 2555 ซึ่งเป็นปีที่ ศลช. เปลี่ยนสถานภาพเป็นองค์การมหาชน จึงให้
ความสำ�คัญกับการเตรียมองค์กรให้พร้อมสำ�หรับการทำ�หน้าที่สนับสนุนและส่งเสริม
ธุรกิจและอุตสาหกรรมชีววิทยาศาสตร์ โครงการหลายอย่างถูกริเริ่มขึ้นเพื่อปูพื้นฐาน
ทางธรุกจิ เชน่ Thailand Business Forum ซึง่เปน็เวททีีเ่ปดิใหน้กัวจิยั หนว่ยงานผูใ้ช้
ผลิตภัณฑ์และบริการด้านชีววิทยาศาสตร์ นักธุรกิจ นักลงทุน ไปจนถึงผู้ควบคุมดูแล
เกี่ยวกับมาตรฐาน และกฎหมายต่างๆ มาร่วมเจรจา แลกเปลี่ยนข้อมูล ประสบการณ ์
แสดงความคิดเห็น และความต้องการ ซึ่งกันและกัน  เพื่อให้ธุรกิจชีววิทยาศาสตร์
ที่จะเกิดขึ้นสามารถตอบโจทย์ความต้องการของประเทศได้อย่างแท้จริง ศลช. 
ได้ทำ�การสำ�รวจประเมินสถานการณ์ในเบื้องต้น พบว่าประเทศไทยยังมีจุดแข็ง 
ในหลายด้าน ทั้งทางภูมิศาสตร์  แหล่งผลิตวัตถุดิบ ศักยภาพและความสามารถ
ของนักวิจัย หากมีการออกแบบและบริหารจัดการที่ดีให้เกิดการส่งเสริมและ
สนับสนุนอย่างต่อเนื่อง ประเทศไทยก็จะสามารถสร้างธุรกิจและอุตสาหกรรม
ชีววิทยาศาสตร์ให้ก้าวทันประเทศที่มีธุรกิจด้านนี้ เกิดขึ้นแล้ว และสามารถ
ช่วงชิงส่วนแบ่งทางการตลาดได้  ผมมั่นใจว่า ศลช. จะทำ�หน้าที่เป็นผู้ประสานและ
เชื่อมโยงกลไกต่างๆ ที่มีอยู่ในภาครัฐและภาคเอกชน ร่วมกันผลักดันและส่งเสริม
จุดแข็งของประเทศให้ธุรกิจและอุตสาหกรรมด้านชีววิทยาศาสตร์มีความเข้มแข็ง
และมั่นคง รวมถึงการสร้างความเชื่อมั่นและการยอมรับในฐานะองค์กรใหม่ที่จะเป็น
ส่วนหนึ่งในการขับเคลื่อนให้ธุรกิจและอุตสาหกรรมด้านชีววิทยาศาสตร์ของประเทศ
เติบโตเป็นธุรกิจหนึ่งที่สร้างมูลค่าทั้งทางด้านเศรษฐกิจและสังคมให้กับประเทศไทย

ดร.นเรศ ดำ�รงชัย
ผู้อำ�นวยการศูนย์ความเลิศด้านชีววิทยาศาสตร์

สารจากผู้อำ�นวยการ
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ศูนย์ความเป็นเลิศด้านชีววิทยาศาสตร์ (ศลช.) 
มีชื่อในภาษาอังกฤษว่า Thailand Center of 

Excellence for Life Sciences (TCELS) ก่อตั้งขึ้น
ในวันที่ 14 ตุลาคม 2546 ตามมติคณะรัฐมนตรี โดย
มีชื่อในขณะนั้นว่า ศูนย์ความเป็นเลิศด้านชีววิทยา
ศาสตร์ของประเทศไทย (ศลชท.) มีฐานะในช่วงแรก
ของการก่อตั้งเป็นองค์กรเฉพาะด้าน ภายใต้การบริหาร
ของสำ�นักงานบริหารและพัฒนาองค์ความรู้ (สบร.) ซึ่ง
เป็นองค์กรมหาชนแบบกลุ่มภายใต้การกำ�กับดูแลของ 
สำ�นักนายกรัฐมนตรี อย่างไรก็ดีการดำ�เนินงานของ 
ศลช. ภายใต้การบริหารจัดการของ สบร. เป็นไปอย่าง
มีข้อจำ�กัด เนื่องจากกรอบเนื้อหางานและวัตถุประสงค์
ในการก่อตั้งของ ศลช. มีความแตกต่างจาก สบร. และ
องค์กรเฉพาะด้านอื่นๆ อีก 5 องค์กร ที่อยู่ภายใต้การ
บริหารงานของ สบร. ดังนั้นใน ปี 2554 ศลช. จึงได้
รับการเปลี่ยนฐานะเป็นองค์การมหาชน ที่มีความเป็น
อิสระ ภายใต้การกำ�กับดูแลของกระทรวงวิทยาศาสตร์
และเทคโนโลยี 

ทั้งนี้ในช่วงแรกของการก่อตั้ง ศลช. ได้รับการ
มอบหมายจากรัฐบาลให้ เป็นหน่วยงานหลักของ
ประเทศในการแสวงหาความร่วมมือกับนักวิจัย และ
นักลงทุน เพื่อต่อยอดงานวิจัยด้านชีววิทยาศาสตร์ (Life 
Sciences) ที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพ ซึ่งประเทศไทยมี
ศักยภาพอยู่แล้ว จนพัฒนาเป็นอุตสาหกรรมทั้งด้าน
ผลิตภัณฑ์และบริการ  พร้อมทั้งดำ�เนินการเตรียมความ
พร้อมด้านทรัพยากรและบุคลากร เพื่อเพิ่มขีดความ
สามารถในการแข่งขัน และส่งเสริมให้ประเทศไทยเป็น
ทีรู่จ้กัและไดร้บัยอมรบัในฐานะประเทศทีม่บีทบาทดา้น
ชีววิทยาศาสตร์ในเวทีโลก 

วันที่ 30 พฤศจิกายน 2553 คณะรัฐมนตรีเห็น
ชอบตามมติคณะกรรมการพัฒนาระบบราชการ ให้

แยก ศลช. ออกมาจาก สบร. โดยให้มีฐานะเป็น
องค์การมหาชน อยู่ภายใต้การกำ�กับดูแลของกระทรวง
วิทยาศาสตร์และเทคโนโลยี และในวันที่ 27 พฤษภาคม 
2554 พระราชกฤษฎีกาจัดตั้งศูนย์ความเป็นเลิศด้าน
ชีววิทยาศาสตร์ (องค์การมหาชน) ก็ถูกตราขึ้น นับ
จากวันนั้นศูนย์ความเป็นเลิศด้านชีววิทยาศาสตร์ จึงมี
สถานะเป็นองค์การมหาชน มีวัตถุประสงค์ในการก่อตั้ง 
ตามที่ระบุในพระราชกฤษฎีกา ดังนี้

1. ส่งเสริม สนับสนุน และพัฒนาธุรกิจและ
อุตสาหกรรมด้านชีววิทยาศาสตร์

2. ส่งเสริมและสนับสนุนการวิจัยและการพัฒนา
ต่อยอดการวิจัยผลิตภัณฑ์และนวัตกรรม ด้านชีววิทยา
ศาสตร์ให้มีศักยภาพเชิงพาณิชย์และอุตสาหกรรม

3. พัฒนาและสร้างองค์ความรู้และนวัตกรรมด้าน
การพัฒนาผลิตภัณฑ์ชีววิทยาศาสตร์

4. จัดทำ�และเสนอยุทธศาสตร์การพัฒนาธุรกิจ
และอุตสาหกรรมด้านชีววิทยาศาสตร์

5. ประสานความร่วมมือด้านชีววิทยาศาสตร์กับ
หน่วยงานอื่นของรัฐ สถาบันการศึกษาอื่นที่เกี่ยวข้อง 
และภาคเอกชนทั้งในประเทศและต่างประเทศ

6. ให้บริการทางวิชาการ เผยแพร่ความรู้ และ
พัฒนาบุคลากรด้านชีววิทยาศาสตร์	

โดยมีคณะกรรมการบริหารศูนย์ความเป็นเลิศด้าน
ชีววิทยาศาสตร์ ทำ�หน้าที่ควบคุมดูแล ศลช. ให้ดำ�เนิน
กิจการให้เป็นไปตามวัตถุประสงค์ที่กำ�หนดไว้

ที่มา
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แม้สถานภาพของการเป็นองค์การมหาชน ภาย
ใต้การกำ�กับดูแลของรัฐมนตรีว่าการกระทรวง

วิทยาศาสตร์และเทคโนโลยี ทำ�ให้ ศลช. มีความคล่อง
ตัวในการบริหารงานมากขึ้น โดยเฉพาะการมีอำ�นาจ
ในการทำ�ความตกลงและร่วมมือกับองค์กรหรือหน่วย
งานอื่นทั้งภาครัฐและภาคเอกชน ทั้งในประเทศและ
ต่างประเทศ ในกิจการที่เกี่ยวข้องกับการดำ�เนินการ
ตามวัตถุประสงค์ของ ศลช.  ได้ แต่ในช่วงแรกภายหลัง
มีสถานภาพเป็นองค์การมหาชน ซึ่งเกิดขึ้นประมาณ
กลางปีงบประมาณ 2554 ศลช. ก็ยังไม่สามารถดำ�เนิน
การตามวัตถุประสงค์และพันธกิจ ที่ได้รับมอบหมายได้
อย่างเต็มประสิทธิภาพ นอกเหนือจากเป็นช่วงเวลาแห่ง
การเปลี่ยนผ่านซึ่งต้องมีการปรับโครงสร้างภายใน และ
วิธีการบริหารจัดการองค์กรและการดำ�เนินงานของ
องค์กรให้สอดคล้องกับสถานภาพของการเป็นองค์การ 
มหาชนตามท่ีระบุในพระราชกฤษฎีกาแล้ว ศลช. ในช่วงน้ัน 
ยังอยู่ภายใต้การบริหารงานของรักษาการผู้อำ�นวยการ  
เนื่องจากตำ�แหน่งผู้อำ�นวยการได้ว่างลงจากการ 
ลาออกของผู้อำ�นวยการท่านก่อน  

เดือนกันยายน ปี 2555 ศลช. จึงมีผู้อำ�นวยการ 
คนใหม่ เมื่อ ดร. นเรศ ดำ�รงชัย ผ่านการสรรหา
และได้รับการแต่งตั้งจากคณะกรรมการบริหารศูนย์
ความเป็นเลิศด้านชีววิทยาศาสตร์ และมีการแต่งตั้ง
คณะกรรมการบริหารตามพระราชกฤษฎีกา โดยมี 
นายปีติพงศ์ พึ่งบุญ ณ อยุธยา เป็นประธานกรรมการ
บริหาร ปีงบประมาณ 2555 จึงถือเป็นปีแห่งการ
เปลี่ยนผ่าน เป็นช่วงเวลาแห่งหัวเลี้ยวหัวต่อของศลช. 

การดำ�เนินงานขององค์กรที่มีการเปลี่ยนแปลง
สถานภาพ และเป็นองค์กรที่ ไม่มีผู้บริหารตัวจริง 
เป็นเหตุผลสำ�คัญที่ทำ�ให้ ศลช. ในช่วงปีงบประมาณ 
2555 ต้องให้ความสำ�คัญกับการเตรียมพื้นฐานองค์กร

มากกว่าการดำ�เนินการตามวัตถุประสงค์ของการก่อตั้ง
องค์กร ทั้งนี้เพื่อเป็นการเตรียมองค์กรเพื่อให้สามารถ
ดำ�เนินพันธกิจได้เต็มศักยภาพและเต็มประสิทธิภาพใน
ปีงบประมาณ 2556 โดยได้มีการเตรียมพื้นฐานองค์กร
ในหลายเรื่องๆ เพื่อให้สามารถดำ�เนินบทบาทในอันที่จะ
ทำ�ให้เกิดประโยชน์ต่อสังคมได้อย่างชัดเจนขึ้น เพราะ
ความคล่องตัวในการเป็นองค์การมหาชนจะทำ�ให้ ศลช. 
สามารถทำ�หน้าที่ส่งเสริม สนับสนุน และพัฒนาธุรกิจและ
อุตสาหกรรมด้านชีววิทยาศาสตร์ ให้เกิดขึ้นอย่างมั่นคง
ในประเทศไทยได้ ตามที่ได้รับมอบหมายจากรัฐบาลและ
ตามที่สังคมคาดหวัง 

พ.ศ.2555 ปีแห่งการเปลี่ยนผ่าน



รายงานประจำ�ปี (2554-2555)04

1. ส่งเสริมและพัฒนาธุรกิจและอุตสาหกรรม
ด้านชีววิทยาศาสตร์

2. ส่งเสริมและสนับสนุน การสร้างองค์ความรู ้
การวิจัยและพัฒนาต่อยอดให้เกิด ผลิตภัณฑ์ 
บริการ และนวัตกรรมด้านชีววิทยาศาสตร์ 
เพื่อสร้างมูลค่าเชิงพาณิชย์และอุตสาหกรรม

3. ส่งเสริมและพัฒนา โครงสร้างพื้นฐาน การ
พัฒนาบุคลากรที่จำ�เป็นต่อการพัฒนาธุรกิจ
และอุตสาหกรรมด้านชีววิทยาศาสตร์

4. จัดทำ�และเสนอยุทธศาสตร์การพัฒนา
ธุรกิจและอุตสาหกรรมด้านชีววิทยาศาสตร์

5. เป็นศูนย์ประสานงานและพัฒนาความร่วม
มือด้านชีววิทยาศาสตร์กับหน่วยงานต่างๆ ที่
เกี่ยวข้องทั้งในประเทศและต่างประเทศ

6. ให้บริการทางวิชาการ เผยแพร่องค์ความรู ้
ข้อมูลข่าวสารด้านชีววิทยาศาสตร์

วิสัยทัศน์

พันธกิจ

เป็นหน่วยงานหลักในการสร้างและผลักดัน
ธุรกิจและอุตสาหกรรมด้านชีววิทยาศาสตร์

ให้เติบโตเป็นหนึ่งในอุตสาหกรรมหลักของ
ประเทศ และนำ�ประเทศไทยสู่ระดับแนวหน้า
ของอุตสาหกรรมด้านชีววิทยาศาสตร์ในระดับ
ภูมิภาค
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ยุทธศาสตร์ในการดำ�เนินงาน

เพื่อให้การดำ�เนินงานเป็นไปตามวิสัยทัศน์
และพันธกิจ รวมถึงการบรรลุวัตถุประสงค์

ขององค์กรตามที่่ระบุไว้ในพระราชกฤษฎีกา 
ปีงบประมาณ 2555 ศลช. ได้กำ�หนดยุทธศาสตร์
ในการทำ�งานไว้ 5 ยุทธศาสตร์ ดังนี้ 

ยุทธศาสตร์ที่ 1 : ส่งเสริม สนับสนุน และพัฒนา 
กลไกขบัเคลือ่นการพฒันาธรุกจิและอตุสาหกรรม
ด้านชีววิทยาศาสตร์  เพื่อขับเคลื่อนให้เกิดกลไก
ในการส่งเสริมธุรกิจและอุตสาหกรรมด้านชีววิทยา
ศาสตร์ในด้านทุน ตลาด เทคโนโลยี โดยมีการ
วางแผนพัฒนาแผนยุทธศาสตร์การส่งเสริมและ
พัฒนาธุรกิจและอุตสาหกรรมด้านชีววิทยาศาสตร์ 
เพื่อเป็นข้อเสนอต่อแผนระดับกระทรวงและแผน
ระดับชาติ โดยหวังให้เป็นกลไกในการขับเคลื่อน
การส่งเสริมธุรกิจ อุตสาหกรรม และกลไกด้าน
การตลาด  

ยุทธศาสตร์ที่ 2 : ส่งเสริม สนับสนุน และพัฒนา
ต่อยอดการวิจัยสู่ผลิตภัณฑ์และบริการด้าน
ชีววิทยาศาสตร์ที่มีศักยภาพเชิงพาณิชย์และ
อตุสาหกรรม  ยทุธศาสตรน์ีก้ำ�หนดขึน้เพือ่ให ้ศลช.  
สามารถสร้างประโยชน์ในการพัฒนาเศรษฐกิจ
ให้กับประเทศได้อย่างแท้จริง กลยุทธ์ที่สำ�คัญใน
การดำ�เนินการตามยุทธศาสตร์นี้ คือ การคัดสรร 
ผลงานวิจัยที่สามารถตอบสนองความต้องการของ
ตลาดมาตอ่ยอดในทางธรุกจิ และการคดัสรรใหก้าร
สนบัสนนุเทคโนโลยทีีก่ำ�ลงัเปน็อนาคตของประเทศ 
เช่น เภสัชพันธุศาสตร์ และ หุ่นยนต์ทางการแพทย์ 
ฯลฯ

ยุทธศาสตร์ที่ 3 : พัฒนาและยกระดับโครงสร้าง

พื้นฐาน เพื่อพัฒนาผลิตภัณฑ์และกระบวนการ
ผลิตภาคอุตสาหกรรมด้านชีววิทยาศาสตร์ของ
ประเทศให้ได้มาตรฐานสากล เพื่อเพิ่มขีดความ
สามารถในการแข่งขัน ในโลกปัจจุบัน ความรู้และ
เทคนิควิธีต่างๆ ทั้งทางวิชาการและกระบวนการ
ผลิตระดับอุตสาหกรรม มีการถ่ายทอดกันอยู่ตลอด
เวลา ทุกประเทศในทุกซีกโลก สามารถปฏิบัติและ
ยอมรับภารกิจเดียวกันได้  ส่ิงสำ�คัญ คือ คุณภาพ
และมาตรฐานในการทำ�งาน ซ่ึงในกระบวนการวิจัย
และการผลิตท่ีเก่ียวข้องกับอุตสาหกรรมชีววิทยา
ศาสตร์ด้านสุขภาพ ก็เช่นเดียวกับกระบวนการ
วิจัยและการผลิตในภาคส่วนอ่ืนๆ ท่ีมีการกำ�หนด
มาตรฐานสากลข้ึนมา เฉพาะประเทศหรือหน่วย
งานท่ีสามารถพัฒนาตนเองจนได้รับการรองรับตาม
มาตรฐานสากลเท่าน้ันท่ีจะสามารถแข่งขันได้ใน
ทางเศรษฐกิจ ศลช. มองเห็นความสำ�คัญของการ
พัฒนาตนเองให้ได้มาตรฐานสากล เพ่ือเพ่ิมขีดความ
สามารถในการแข่งขัน จึงกำ�หนดให้การพัฒนาและ
ยกระดับโครงสร้างพ้ืนฐาน เพ่ือพัฒนาผลิตภัณฑ์
และกระบวนการผลิตภาคอุตสาหกรรมด้านชีววิทยา
ศาสตร์ของประเทศให้ได้มาตรฐานสากล เป็น
ยุทธศาสตร์ท่ีสำ�คัญในการทำ�งาน โดยจะส่งเสริมและ
สนับสนุนการพัฒนาโครงสร้างพ้ืนฐานท้ังในข้ันตอน
ของการวิจัยในระดับก่อนคลินิก และระดับคลินิก 
และในข้ันตอนของการผลิตยา ผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
และเคร่ืองมือแพทย์ให้ได้มาตรฐานสากล รวมท้ัง
เร่งพัฒนาบุคลากร เพ่ือรองรับการพัฒนาธุรกิจและ
อุตสาหกรรมด้านชีววิทยาศาสตร์อย่างมีประสิทธิภาพ

ยุทธศาสตร์ที่ 4 : ส่งเสริมและพัฒนาให้เกิด
เครือข่ายความร่วมมือด้านชีววิทยาศาสตร์
ระหว่างประเทศ ความรู้ด้านชีววิทยาศาสตร์
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มีการเปลี่ยนแปลงตลอดเวลา การแลกเปลี่ยน
ความรู้และการประสานความร่วมมือระหว่าง
ประเทศ เป็นสิ่งสำ�คัญที่จะทำ�ให้เราสามารถพัฒนา
ธุรกิจอุตสาหกรรมด้านชีววิทยาศาสตร์ได้อย่าง
มีประสิทธิภาพ และทันกับความเปลี่ยนแปลงของ
เทคโนโลยีที่มีการขับเคลื่อนตลอดเวลา 

ปัจจุบันประเทศไทยมีบทบาทนำ�ในเวทีระดับ
ภูมิภาคอยู่แล้ว คือการเป็นผู้นำ�ในเวที APEC Life 
Sciences Innovation Forum ซึ่งประเทศไทยมี
บทบาทสำ�คัญยิ่งในการก่อตั้ง จำ�เป็นอย่างยิ่งที่ไทย
จะต้องรักษาบทบาทนำ�นี้ไว้ และทำ�ให้เครือข่าย
ความร่วมมือนี้มีความเข้มแข็งมากขึ้น นอกจากนี้ 
ศลช. ยังจะให้ความสำ�คัญกับการพัฒนาเครือข่าย
ความร่วมมือด้านชีววิทยาศาสตร์ระดับหน่วยงาน
ภาครัฐและภาคเอกชนทั้งในและต่างประเทศด้วย

ยุทธศาสตร์ที่ 5 : ส่งเสริม สนับสนุน พัฒนา และ
ให้บริการข้อมูลด้านเศรษฐกิจและวิชาการ เพื่อ
สนับสนุนธุรกิจและอุตสาหกรรมด้านชีววิทยา
ศาสตร์ สิ่งสำ�คัญประการหนึ่งของการพัฒนาธุรกิจ
อุตสาหกรรมด้านชีววิทยาศาสตร์ให้มีความมั่นคง
แข็งแรง คือการมีข้อมูลข่าวสารที่ทันสมัยทั้งใน
ด้านการพัฒนาระดับโลก และด้านของฐานข้อมูล
ของอุตสาหกรรมชีววิทยาศาสตร์ในประเทศไทย 
อันจะทำ�ให้การวางแผนผลักดันธุรกิจเป็นไปได้
อย่างมีประสิทธิภาพมากยิ่งขึ้น ศลช. จะทำ�การ
สร้างฐานข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับธุรกิจอุตสาหกรรม
ชีววิทยาศาสตร์ ให้มีลักษณะของ one-stop 
service คือข้อมูลทุกอย่างทั้งข้อมูลทางวิชาการ
เช่น ความก้าวหน้าด้านความรู้และเทคโนโลยี
ระดับโลก และข้อมูลทางธุรกิจทั้งระดับชาติ ระดับ
ภูมิภาค และระดับโลก รวมไปถึงฐานข้อมูลของ
บริษัทต่างๆ สามารถสืบค้นได้จากแหล่งเดียว ซึ่ง 

ศลช. จะทำ�หน้าที่บริหารจัดการฐานข้อมูลในส่วนนี้
ด้วย เพื่อเป็นการอำ�นวยความสะดวกแก่ทุกหน่วย
งานที่จะเกี่ยวข้องกับการพัฒนาธุรกิจอุตสาหกรรม
ชีววิทยาศาสตร์ของประเทศไทย  

อีกกลยุทธ์หนึ่ งที่สำ �คัญในการสนับสนุน
ธุรกิจและอุตสาหกรรมด้านชีววิทยาศาสตร์ คือ
การสื่อสารกับสังคม ทั้งนี้เทคโนโลยีด้านชีววิทยา
ศาสตร์อาจมีบางแง่มุมที่ขัดแย้งกับความเชื่อ กรอบ
คิด ประเพณีและวัฒนธรรมของสังคมไทย การ
สื่อสารกับสังคม เพื่อเผยแพร่ข้อมูลและความรู้
ความเข้าใจในศาสตร์แขนงนี้จึงเป็นสิ่งจำ�เป็น เพื่อ
ให้สังคมมองเห็นความจำ�เป็นและประโยชน์ที่จะมี
ต่อสังคมไทยทั้งด้านเศรษฐกิจและด้านสังคม 



ศูนย์ความเป็นเลิศด้านชีววิทยาศาสตร์ (องค์การมหาชน) 07
เกี่ยวกับศลช.

ทิศทางการพัฒ
นางาน

ผลการดำ�เนินงาน
งบประมาณ

และการเงิน
ภาคผนวก

โครงสร้างองค์กร
คณะกรรมการบริหาร ศลช.

ประธานกรรมการ  
นายปีติพงศ์ พึ่งบุญ ณ อยุธยา

ที่ปรึกษา
ศาสตราจารย์เกียรติคุณ 
ดร.พรชัย มาตังคสมบัติ

ที่ปรึกษา
ดร.พรชัย รุจิประภา
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ศาสตราจารย์  
ดร.อมเรศ ภูมิรัตน 

ภก.ปรีชา พันธุ์ติเวช

ดร.นเรศ ดำ�รงชัย                                               
ผู้อำ�นวยการ 
ศูนย์ความเป็นเลิศด้านชีววิทยาศาสตร์

นายสมชาย เทียมบุญประเสริฐ 
(แทน)ปลัดกระทรวง
วิทยาศาสตร์และเทคโนโลยี

นพ.ชาญวิทย์ ทระเทพ             
(แทน)ปลัดกระทรวง
สาธารณสุข

นายวรวิทย์ จำ�ปีรัตน์  
ผู้อำ�นวยการ 
สำ�นักงบประมาณ

ดร.ทวีศักดิ์ กออนันตกูล            
ผู้อำ�นวยการสำ�นักงาน 
พัฒนาวิทยาศาสตร์และ 
เทคโนโลยีแห่งชาติ

ศาสตราจารย์คลินิก  
นพ.ปิยะสกล สกลสัตยาทร   

นายสาธิต ชาญเชาวน์กุล

กรรมการผู้ทรงคุณวุฒิ 

กรรมการโดยตำ�แหน่ง

กรรมการและเลขานุการ

กรรมการ
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เกี่ยวกับศลช.

ทิศทางการพัฒ
นางาน

ผลการดำ�เนินงาน
งบประมาณ

และการเงิน
ภาคผนวก

1  กำ�หนดทิศทาง เป้าหมาย และนโยบายในการบริหารงาน
และให้ความเห็นชอบแผนการดำ�เนินงานของ ศลช.

2  อนุมัติแผนการลงทุน แผนการเงิน โครงการ และ 
งบประมาณประจำ�ปีของ ศลช. รวมถึงดูแลฐานะความมั่นคง
ทางการเงิน ให้ความเห็นชอบรายงานการเงิน พิจารณารายงาน
ของผู้ตรวจสอบการเงิน และวางระเบียบ กฎเกณฑ์ หรือข้อห้าม
ทางการเงิน และให้ความเห็นชอบหลักเกณฑ์การจัดเก็บและ
อัตราค่าธรรมเนียม ค่าบำ�รุง ค่าตอบแทน และค่าบริการในการ
ดำ�เนินกิจการของ ศลช.

3  กำ�หนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการสนับสนุน
โครงการด้านชีววิทยาศาสตร์ของ ศลช. 

4  ควบคุมการดำ�เนินงานและการบริหารงานทั่วไป ตลอด
จนออกระเบียบ ข้อบังคับ ประกาศ หรือข้อกำ�หนดเกี่ยวกับ 
ศลช. และให้คำ�แนะนำ�เสนอแนะการแก้ไขปัญหาหรืออุปสรรค
อันเกิดจากการบริหารจัดการ ตลอดจนเสนอต่อคณะรัฐมนตรี
หรือรัฐมนตรี เพื่อสั่งการกรณีมีปัญหาหรืออุปสรรคเกี่ยวกับ
การประสานงานในการดำ�เนินการตามวัตถุประสงค์และอำ�นาจ
หน้าที่ของ ศลช.

5  ประเมินผลการปฏิบัติงานของผู้อำ�นวยการและผู้ปฏิบัติงาน
ของ ศลช. ตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่คณะกรรมการกำ�หนด 

6  ให้ความเห็นชอบรายงานประจำ�ปีและเสนอต่อรัฐมนตรีเพื่อ
ปฏิบัติการให้เห็นไปตามพระราชกฤษฎีกา

7  กระทำ�การอื่นใดที่จำ�เป็นหรือต่อเนื่องเพื่อให้บรรลุ 
วัตถุประสงค์ของ ศลช.

อำ�นาจหน้าที่คณะกรรมการบริหาร
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ผู้อำ�นวยการ	
ดร.นเรศ ดำ�รงชัย

รองผู้อำ�นวยการ 
นายกำ�จร พลางกูร

ที่ปรึกษา	
นายสุริยัน ปานเพ็ง

ดร.กาญจนา ปานุราช นายปราการ เลาหวัฒนาวณิชย์ นายพงศ์วรากร  ขุนพลพิทักษ์

ฝ่ายนโยบายและยุทธศาสตร์

บุคลากร ศลช.
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เกี่ยวกับศลช.

ทิศทางการพัฒ
นางาน

ผลการดำ�เนินงาน
งบประมาณ

และการเงิน
ภาคผนวก

น.ส.ทวีพร เกตุอร่าม นายประธาน  รัชตจำ�รูญ

น.ส.ปาณิสรา  วงษ์สุนทร

น.ส.สุกัญญา  อ้นวัฒนะ

ฝ่ายพัฒนาผลิตภัณฑ์และบริการ

บุคลากร ศลช.
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นายอมร  ประดับทอง

นายนินนาท  บุญยะเดช 

น.ส.แพรประพันธ์  นัยยุติ

น.ส.สุวิมล  จันทรอาภรณ์กุล

น.ส.ทัศวดี  แซ่จิ้ว

นายดุษกร  อรรจน์อังกูร

นายมงคลศักดิ์  คงเสาร์

ฝ่ายพัฒนาธุรกิจและการลงทุน

ฝ่ายกฎหมาย 

ฝ่ายสารสนเทศและเผยแพร่ประชาสัมพันธ์
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เกี่ยวกับศลช.

ทิศทางการพัฒ
นางาน

ผลการดำ�เนินงาน
งบประมาณ

และการเงิน
ภาคผนวก

น.ส.อารีญา ภาคาหาญ

นายบรรยงค์  ชื่นคำ�

น.ส.เจนจิรา สุจริตรัศมี

นางสดศรี  เจริญธรรม

น.ส.พิราวรรณ  ปลื้มประสิทธิ์

ฝ่ายอำ�นวยการ

นางกัญฑนล  ภู่ระหงษ์

ผู้ตรวจสอบภายใน
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เกี่ยวกับศลช.

ทิศทางการพัฒ
นางาน

ผลการดำ�เนินงาน
งบประมาณ

และการเงิน
ภาคผนวก

ผลการดำ�เนินงาน
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ด้วยเหตุที่ ระหว่างปี 2554 – 2555 เป็นช่วงรอยต่อ 
ที่ศลช. กำ�ลังก้าวสู่การมีสถานะเป็นองค์การมหาชน 

ศลช. จึงให้ความสำ�คัญกับการเตรียมพร้อมสำ�หรับการ
บริหารจัดการ และดำ�เนินโครงการต่างๆ ในรูปแบบของ
องค์การมหาชน  โดยในปี 2555 ได้มีการเตรียมความ
พร้อมขององค์กร ดังนี้

1  ปรับบทบาทหลักขององค์กร เพิ่มนํ้าหนักให้กับ
การทำ�หน้าที่หน่วยงานหลักในการส่งเสริมและผลักดัน
ธุรกิจและอุตสาหกรรมด้านชีววิทยาศาสตร์ของประเทศ
ให้มากขึ้น สถานภาพของการเป็นองค์การมหาชนที่มี
อิสระและความคล่องตัวในการบริหารงาน และการร่วม
ทุนกับนิติบุคคลอื่นมากขึ้นทำ�ให้ ศลช. สามารถก้าวเข้า
สู่บทบาทหลักที่ได้รับมอบหมายจากคณะรัฐมนตรีใน
ช่วงแรกของการก่อตั้งองค์กร คือการผลักดันธุรกิจและ
อุตสาหกรรมด้านชีววิทยาศาสตร์ของประเทศให้เกิดขึ้น
ได้อย่างเข้มแข็ง เป็นการต่อยอดผลงานที่ ศลช. ดำ�เนิน
มาก่อนหน้านี้ คือ การต่อยอดงานวิจัยเพื่อผลักดันสู่ธุรกิจ
และอุตสาหกรรมด้านชีววิทยาศาสตร์ การเพิ่มนํ้าหนัก
บทบาทองค์กรในการผลักดันธุรกิจและอุตสาหกรรมด้าน
ชีววิทยาศาสตร์ของประเทศ จะเห็นเด่นชัดมากขึ้นในการ
ดำ�เนินการตามงบประมาณปี 2556 

สำ�หรับปี 2555 ศลช. ได้เตรียมพื้นฐานเพื่อเพิ่ม
ศักยภาพในการทำ�งาน 2 ระดับ คือ ภายในองค์กร และ
ภายนอกองค์กร

ภายในองค์กร เน้นการพัฒนาศักยภาพของบุคลากร
เดมิ และการสรรหาบคุลากรใหมท่ีม่คีวามรู ้ความเชีย่วชาญ 
ทัง้ดา้นเศรษฐศาสตรแ์ละชวีวทิยาศาสตรเ์ขา้มารว่มทมี รวม
ทั้งการดำ�เนินการด้านฐานข้อมูลธุรกิจและอุตสาหกรรม
ชีววิทยาศาสตร์ เพื่อให้เป็นเครื่องอำ�นวยความสะดวกด้าน
ข้อมูล ข่าวสาร กฎระเบียบ และ อื่นๆ ให้กับธุรกิจทุกระดับ
ที่เกี่ยวข้องกับอุตสาหกรรมชีววิทยาศาสตร์ รวมทั้งการเป็น
แกนกลางในการประสานงานกบัภาครฐัและหนว่ยงานอืน่ที่
เกี่ยวข้องกับอุตสาหกรรมชีววิทยาศาสตร์ 

ภายนอกองค์กร เน้นการสร้างเครือข่าย โดยจัดให้
มี Thailand Business Forum ทุกเดือน เดือนละ 1 ครั้ง 
เพือ่เปน็เวทใีหน้กัวจิยั หนว่ยงานวจิยั ทัง้ภาครฐัและเอกชน 
หน่วยงานรัฐที่เกี่ยวข้องกับกฎระเบียบและการควบคุมการ
วิจัยและธุรกิจที่เกี่ยวข้องกับอุตสาหกรรมชีววิทยาศาสตร์ 
และบรษิทัเอกชนทีท่ำ�ธรุกจิ และหรอืกำ�ลงัจะเขา้มาทำ�ธรุกจิ
ดา้นนีไ้ดเ้ขา้มารว่มรบัฟงั แลกเปลีย่นความคดิเหน็ และสรา้ง
เป็นเครือข่าย เพื่อให้เกิดฐานความร่วมมือที่เข้มแข็งอัน
จะนำ�สู่การพัฒนาอุตสาหกรรมด้านชีววิทยาศาสตร์ของ
ประเทศอย่างยั่งยืนต่อไป



ศูนย์ความเป็นเลิศด้านชีววิทยาศาสตร์ (องค์การมหาชน) 17
เกี่ยวกับศลช.

ทิศทางการพัฒ
นางาน

ผลการดำ�เนินงาน
งบประมาณ

และการเงิน
ภาคผนวก

2  เตรียมสร้างคนเพื่อรองรับอุตสาหกรรม
ชีววิทยาศาสตร ์ ด้วยบทบาทหน้าที่ที่ต้องส่งเสริมและ 
ผลักดันให้ เกิดธุ รกิจอุตสาหกรรมชีววิทยาศาสตร์  
ในประเทศไทยให้ได้อย่างเข้มแข็ง ศลช. มองเห็น 
ความสำ �คัญของการสร้ างบุคลากรเพื่ อป้อนเข้ าสู่
อุตสาหกรรม แม้ประเทศไทยจะมีบุคลากรที่สำ�เร็จ
การศึกษาระดับปริญญาโทและปริญญาเอก ในสาขา 
ที่เกี่ยวข้องชีววิทยาศาสตร์ และวิทยาศาสตร์การเแพทย์
เป็นจำ�นวนมาก แต่การจะพัฒนาประเทศให้มีความ 
เขม้แขง็ดา้นอตุสาหกรรมชวีวทิยาศาสตร ์ตอ้งการบคุลากร
ที่มีความรู้ ทักษะ และความสามารถมากกว่าเพียงผู้สำ�เร็จ
การศึกษาระดับปริญญาโทและปริญญาเอก ศลช. จึงได้
เข้ามามีบทบาทในการจัดฝึกอบรมบุคลากรให้มีศักยภาพ
ใน 3 ระดับของการพัฒนาผลิตภัณฑ์ คือก่อนคลินิก (GLP) 
ระดับคลินิก (GCP, Clincal Data Management) และ 
การควบคุมกระบวนการผลิตสำ�หรับอุตสาหกรรมยา 
(GMP/PICs)
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ผลงานตามโครงการเพื่อพัฒนาธุรกิจ
ด้านชีววิทยาศาสตร์

ในขณะที่มีการเตรียมเพื่อปรับโครงสร้างองค์กรและ
การบริหารจัดการองค์กรใหม่ ศลช. ก็ยังดำ�เนินการ

ตามภาระหน้าที่และพันธกิจที่ได้รับมอบหมายจากรัฐบาล 
อันระบุอยู่ในพระราชกฤษฎีกาจัดตั้งองค์กร แต่ด้วยข้อ
จำ�กัดของการอยู่ในช่วงเวลาแห่งการเปลี่ยนผ่าน ทำ�ให้
ผลงานส่วนใหญ่ของปีงบประมาณ 2555 เป็นการสาน
ต่อโครงการเดิมมากกว่าที่จะเป็นการริเริ่มโครงการใหม่

อย่างไรก็ดีในจำ�นวนโครงการที่ได้รับการสานต่อใน
ปี 2555 นั้น มีบางโครงการที่ประสบความสำ�เร็จอย่าง
สูง ดังเช่น โครงการเภสัชพันธุศาสตร์ ที่ ศลช. ให้การ
สนับสนุน คณะแพทยศาสตร์ โรงพยาบาลรามาธิบดี
ทำ�การศึกษามาอย่างต่อเนื่อง จนประสบความสำ�เร็จใน
การ ค้นพบตำ�แหน่งพันธุกรรมจำ�เพาะบนยีน  ซึ่งส่งผล
ให้ลดความเสี่ยงต่อการแพ้ยา และทำ�ให้สังคมไทยขยับ
เข้าใกล้การมีระบบบริการทางการแพทย์ที่ผู้ป่วยสามารถ
ตรวจโครงสร้างทางพันธุกรรมเพื่อหาความเสี่ยงของ
การเป็นโรคทางพันธุกรรม อันจะนำ�สู่การป้องกันไม่ให ้
ต้ อ ง เ ป็ น โ ร ค นั้ น ๆ  ใ น อ น า ค ต ไ ด้  เช่ น เ ดี ย ว กั บ 
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ประเทศที่พัฒนาแล้ว  นอกจากนี้ยังมี โครงการที่มี 
ความก้าวหน้าอย่างมีนัยสำ�คัญ คือ การพัฒนาเซรั่ม 
ปลูกผมจากนํ้ายางพารา ซึ่งเป็นการต่อยอดความสำ�เร็จ
ในการสกัดสารชีวภาพจากนํ้ายางพาราของทีมนักวิจัย
จากมหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ ที่ได้มีการนำ�มาพัฒนา
เป็นผลิตภัณฑ์เครื่องสำ�อางที่เข้าสู่ธุรกิจเชิงพาณิชย์ได้
ก่อนหน้านี้ และโครงการพัฒนาชุดทดสอบเพื่อตรวจ
หาความผิดปกติของทารกในครรภ์ที่มี โอกาสเป็น 
ดาวน์ซินโดรม ด้วยการตรวจหาสารชีวเคมี โดยเทคนิค 
Surface Plasmon resonance ซึง่ลดความเสีย่งจากการที ่
ทารกในครรภ์ต้องแท้งอันเนื่องมาจากการตรวจด้วย 
วิธีเดิม คือ การเจาะนํ้าครํ่า และยังเป็นการลดค่าใช้จ่าย 
ในการตรวจให้กับคนไข้ด้วย ซึ่งความสำ�เร็จในส่วนนี้ 
กำ�ลังส่งผลต่อระบบบริการสุขภาพไทยอย่างเป็นรูปธรรม  
เมื่ อ  ศลช .  และที มนั ก วิ จั ย ได้ นำ � เ สนอผลงานสู่  
คณะกรรมการบริหารกองทุนหลักประกันสุขภาพ 
แ ห่ ง ช า ติ  เ พื่ อ ใ ห้ ร ว ม ก า ร ต ร ว จ คั ด ก ร อ ง ท า ร ก 
ดาวน์ซินโดรม เป็นส่วนหนึ่งของชุดสิทธิประกันสุขภาพ 
ที่ประชาชนในกองทุนหลักประกันสุขภาพสามารถ 
รับบริการโดยไม่เสียค่าใช้จ่ายด้วย รายละเอียดของ 
ผลงานต่างๆ มีดังต่อไปนี้ 
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กลุ่มอาการดาวน์หรื อดาวน์ ซิ น โดรม  (Down 
syndrome) เป็นโรคที่เกิดจากความผิดปกติของ 

สารพันธุกรรมที่เป็นมาแต่กำ�เนิด เด็กที่เป็นดาวน์ซินโดรม 
จะมีสารพันธุกรรมของโครโมโซมแท่งที่  21 เกินมา 
อาการแสดงหลักคือ ภาวะปัญญาอ่อน มีโรคหัวใจพิการ 
และอายุสั้น กลุ่มอาการดาวน์ซินโดรมสามารถพบได้
ทุกเชื้อชาติทั่วโลก โดยอุบัติการณ์ของทารกกลุ่มอาการ
ดาวน์ซินโดรมเฉลี่ยทั่วโลกพบว่าประมาณทุกๆ 600-800 
คนของทารกแรกเกิดจะเป็นโรคนี้ 1 คน (ในกรณีไม่มีการ
ตรวจวินิจฉัยก่อนคลอด) สำ�หรับประเทศไทยพบทารกแรก
เกิดที่เป็นดาวน์ซินโดรมประมาณ 1,000 คนต่อปี หรือมี
ทารกดาวน์ซินโดรมเกิดใหม่ประมาณวันละ 3 คน 

ทารกที่เป็นดาวน์ซินโดรม สามารถเกิดจากพ่อและ
แม่ที่มีความปกติทางพันธุกรรมได้ โดยความเสี่ยงของการ
มีทารกในครรภ์เป็นดาวน์ซินโดรม เกิดจากอายุของมารดา
ที่มากขึ้น ผู้หญิงที่มีวัย 35 ปี ขึ้นไปมีความเสี่ยงสูงต่อการ
ตั้งครรภ์ทารกดาวน์ซินโดรม โดยอัตราเสี่ยงอยู่ที่ 1 ต่อ 
270 ราย และอัตราเสี่ยงจะเพิ่มสูงขึ้นตามอายุของมารดา  

การคัดกรองทารกดาวน์ซินโดรม ปัจจุบันสามารถ
ทำ�ได้ด้วยการตรวจวินิจฉัย ดาวน์ซินโดรมในหญิงตั้ง
ครรภ์ แต่ต้องใช้วิธีตรวจจำ�เพาะด้วยการตรวจโครโมโซม
จากนํ้าครํ่า ซึ่งมีความเสี่ยงต่อการสูญเสียทารกในครรภ์
ได้  การตรวจจำ�เพาะจึงทำ�เฉพาะในมารดาที่เป็นกลุ่ม
เสี่ยง หรือมีข้อบ่งชี้ที่ชัดเจน เช่น มารดาเป็นพาหะของ

1. พัฒนาต่อยอดผลงานวิจัยสู่ผลิตภัณฑ์และบริการที่สร้าง
มูลค่าเพิ่มเชิงพาณิชย์และอุตสาหกรรม
1.1 การพัฒนาการตรวจวิเคราะห์เพื่อ
คัดกรองการเกิดดาวน์ซินโดรมของ
ทารกในครรภ์
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โครโมโซมที่ผิดปกติ เป็นต้น การตรวจอีกวิธีหนึ่งซึ่งเป็น
ที่นิยมมากกว่าและทำ�ได้ในหญิงมีครรภ์ทุกกลุ่มอายุ คือ
การตรวจคัดกรองโดยการเจาะเลือดมารดา คือ การตรวจ
ระดับสารชีวเคมีบางตัวในกระแสเลือดมารดาในช่วงอายุ
ครรภ์ประมาณ 14-18 สัปดาห์  ระดับของสารชีวเคมีใน
เลือดสามารถนำ�มาใช้คำ�นวณเพื่อบอกความเสี่ยงในการ 
ตั้ งครรภ์ทารกกลุ่ มอาการดาวน์ ซิ น โดรมได้  โดย 
สารชีวเคมีดังกล่าว มี 3 ตัว ได้แก่ alpha-fetoprotein 
(AFP), human chorionic gonadotropin (hCG) และ 
unconjugated estriol (uE3) ทำ�ให้การตรวจระดับ 
สารชีวเคมีในเลือดนี้ รู้จักกันอย่างแพร่หลายในชื่อ Triple 
Screening หรือ Triple Test 

ปจัจบุนัประเทศไทยใชก้ารตรวจวดั Triple Screening 
โดยวิธีมาตรฐานด้วยการใช้ chemiluminescence 
assay ซึ่งมีค่าใช้จ่ายสูง และยังไม่ครอบคลุมด้วยระบบ
ประกันสุขภาพถ้วนหน้า หญิงตั้งครรภ์ต้องเสียค่าใช้จ่าย
เอง จึงทำ�ให้การเข้าถึงบริการนี้ค่อนข้างตํ่าและยังไม่
สามารถลดอุบัติการณ์การเกิดกลุ่มอาการดาวน์ซินโดรม 
โดยเฉพาะในหญิงตั้งครรภ์ที่อายุน้อยกว่า 35 ปีได้ เพื่อ
ให้การคัดกรองการตั้งครรภ์ทารกดาวน์ซินโดรมเป็นไป
อย่างมีประสิทธิภาพมากขึ้น ในปี 2554 ศลช. จึงได้ร่วม
มือกับศูนย์เทคโนโลยีอิเล็กทรอนิกส์และคอมพิวเตอร์แห่ง
ชาติ (NECTEC) มหาวิทยาลัยมหิดล และกรมสุขภาพจิต 
จัดทำ�โครงการพัฒนาวิธีการตรวจสารชีวเคมี 3 ชนิด 
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(triple test) โดยเทคนิคเอสพีอาร์ (Surface Plasmon 
Resonance, SPR) ซึ่งมีข้อดีคือ ใช้เลือดปริมาณน้อย 
ได้ผลเร็ว และราคาถูกกว่าการตรวจ triple test โดย
วิธีมาตรฐานทั่วไป โดยศูนย์วิจัยพันธุศาสตร์การแพทย์ 
สถาบันราชานุกูล รับผิดชอบการพัฒนาชุดตรวจดังกล่าว 
ครอบคลุมถึงการศึกษาประสิทธิภาพของเครื่องตรวจ
วิเคราะห์และเซนเซอร์ชิพในภาคสนามด้วย เพื่อให้มี
ความพร้อมในการขยายผลในการให้บริการทั่วประเทศ 
และทดแทนการนำ�เข้าชุดตรวจวิเคราะห์จากต่างประเทศ 
ความท้าทายของการดำ�เนินโครงการนี้อยู่ที่การต้อง
พัฒนาการตรวจสารชีวเคมีทั้ง 3 ชนิด ที่มีวิธีการตรวจที่
แตกต่างกันให้รวมอยู่ในชุดเดียวกัน 

ปัจจุบันศูนย์วิจัยพันธุศาสตร์การแพทย์ สถาบัน
ราชานุกูล และคณะ ประสบความสำ�เร็จในการพัฒนา
ต้นแบบเครื่องตรวจวิเคราะห์เพื่อคัดกรองการเกิดดาวน์
ซินโดรมของทารกในครรภ์ ด้วยเทคนิค SPR ดังกล่าวได้
แล้ว โดยได้พัฒนาระบบจ่ายสารให้เป็นแบบกึ่งอัตโนมัติ 
ซึ่งระหว่างนี้กำ�ลังร่วมกับมหาวิทยาลัยมหิดล เร่งพัฒนา
ชุดตรวจที่จะนำ�มาใช้กับเครื่องดังกล่าว และเตรียม
ทดสอบในกลุ่มตัวอย่างจริง หลังจากที่ได้ทดสอบคุณภาพ
ชุดตรวจแล้ว เพื่อรอการขยายผลการดำ�เนินงานต่อไป ชุด
ตรวจนี้หากสามารถพัฒนาไปใช้ในระดับอุตสาหกรรมได้ 
จะสามารถลดค่าใช้จ่ายลงได้ประมาณ ร้อยละ 50 จาก
การตรวจ triple test แบบปกติ ซึ่งราคาต้นทุนปกติอยู่
ที่ประมาณ 2,000 บาท 

จากสถิติประเทศไทยมีหญิงตั้งครรภ์ปีละประมาณ 



ศูนย์ความเป็นเลิศด้านชีววิทยาศาสตร์ (องค์การมหาชน) 23
เกี่ยวกับศลช.

ทิศทางการพัฒ
นางาน

ผลการดำ�เนินงาน
งบประมาณ

และการเงิน
ภาคผนวก

750,000 คน หากต้องมีการตรวจเลือดคัดกรอง
ดาวน์ซินโดรมด้วยวิธีมาตรฐานต้องใช้งบประมาณ
ประมาณปีละ 1,500 ล้านบาท แต่หากโครงการพัฒนา
ชุดตรวจนี้ประสบความสำ�เร็จและพัฒนาต่อยอดสู่ระดับ
อุตสาหกรรมได้ การตรวจคัดกรองหญิงตั้งครรภ์ใน
ประเทศไทยจะใช้งบประมาณเพียงปีละ 750 ล้านบาท 
ยังไม่รวมกับความคุ้มค่าจากการประเมินหากมีบุตรที่
เป็นดาวน์ซินโดรม ทั้งนี้ปัจจุบันสำ�นักงานคณะกรรมการ
สุขภาพแห่งชาติ (สปสช.) มีมติเห็นชอบในเบื้องต้นให้
หญิงมีครรภ์ทุกคนสามารถเข้ารับการตรวจคัดกรอง 
ดาวน์ ซิ น โดรม ได้ ด้ ว ยชุ ดตรวจนี้  เ มื่ อพัฒนาจน 
ประสบความสำ�เร็จแล้ว นอกจากจะประหยัดงบประมาณ
ในการตรวจคัดกรองทารกดาวน์ซินโดรมในประเทศไทย
เองแล้ว ยังสามารถผลิตเพื่อส่งขายยังประเทศเพื่อนบ้าน 
เป็นการพัฒนาธุรกิจชีววิทยาศาสตร์ของประเทศไทย 
อีกด้วย 

การพัฒนาการตรวจวิเคราะห์เพื่อคัดกรองการเกิด
ดาวน์ซินโดรมของทารกในครรภ์ เป็นโครงการต่อเนื่อง 
6-8 ปี ได้รับงบประมาณสนับสนุนจาก ศลช. รวมทั้งสิ้น 
20.7 ล้านบาท เป็นงบประมาณของปีงบประมาณ 2555 
จำ�นวน 3.7 ล้านบาท มี Road map ของโครงการดังนี้ 
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● ลงนามความรวมมือ MOU 3 ฝาย ระหวาง ศลช. กับ 
มหาวิทยาลัยมหิดล และ NECTEC
● การผลิตเครื่อง SPR ระบบกึ่งอัตโนมัติสำหรับใชในโครงการ

● ผลิตชุดตรวจวิเคราะหเพื่อคัดกรองการเกิด
ดาวนซินโดรม ตามระบบ triple test ตัวที่ 1 ดวยเทคนิค SPR

● ทดสอบคุณภาพชุดตรวจวิเคราะหเพื่อคัดกรองการเกิดดาวนซินโดรม 
ดวยเทคนิค SPR  เทียบวิธี  triple test  ตัวที่ 1

● ผลิตชุดตรวจวิเคราะหเพื่อคัดกรองการเกิด
ดาวนซินโดรม ตามระบบ triple test ตัวที่ 2 ดวยเทคนิค SPR
● ทดสอบคุณภาพชุดตรวจวิเคราะหเพื่อคัดกรองการเกิดดาวนซินโดรม 
ดวยเทคนิค SPR  เทียบวิธี  triple test  ตัวที่ 2

● ผลิตชุดตรวจวิเคราะหเพื่อคัดกรองการเกิด
ดาวนซินโดรม ตามระบบ triple test ตัวที่ 3 ดวยเทคนิค SPR
● ทดสอบคุณภาพชุดตรวจวิเคราะหเพื่อคัดกรองการเกิดดาวนซินโดรม 
ดวยเทคนิค SPR  เทียบวิธี  triple test  ตัวที่ 3

2554 1.0

3.7

0.5
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8.0

2555-2556

2557

2558-2559

2560-2561

ปงบประมาณ กิจกรรม จำนวนเงิน (ลานบาท)

1.2 โครงการเภสัชพันธุศาสตร์ 
(Pharmacogenomics) 

เป็นโครงการที่ ศลช. ให้การสนับสนุนคณะแพทยศาสตร ์
โรงพยาบาลรามาธิบดี ดำ�เนินการมาอย่างต่อเนื่อง 

ตั้งแต่ พ.ศ. 2548 รวมเป็นระยะเวลา 8 ปี มีเป้าหมาย
หลักในการนำ�เทคโนโลยีเภสัชพันธุศาสตร์เข้ามาช่วย 
คัดกรองผู้ป่วยก่อนการใช้ยา เพื่อสนับสนุนให้ เกิด
การรักษาด้วยยาที่มีประสิทธิภาพสูงสุดเหมาะสม
เฉพาะบุคคล ลดโอกาสการเกิดผลข้างเคียงที่รุนแรง
ซึ่งบางรายอาจเป็นอันตรายถึงชีวิต โดยมุ่งเน้นไปที่
ยาที่ก่อให้เกิดผลข้างเคียงรุนแรงซึ่งประเทศไทยใช้ใน
การรักษากลุ่มโรคที่ เป็นปัญหาทางสาธารณสุขของ
ประเทศ เช่น ผู้ติดเชื้อเอชไอวี ผู้ป่วยโรคเลือดจาง 
ธ า ลั ส ซิ เ มี ย  โ ร ค ม ะ เ ร็ ง  โ ร ค หั ว ใ จ แ ล ะ ร ะ บ บ 
การไหลเวียนของเลือด เป็นต้น เพื่อเลี่ยงการเกิด 
ผลข้างเคียงจากการใช้ยา ส่งเสริมให้ผู้ป่วยมีคุณภาพชีวิต 
ที่ดีขึ้นและลดภาระค่าใช้จ่ายในระดับบุคคล องค์กร  
และประเทศ 
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ผลการดำ�เนินงานในระหว่างปี  
2554-2555 ได้แก่

1  ค้ น พ บ ตำ � แ ห น่ ง พั น ธุ ก ร ร ม จำ � เ พ า ะ บ น ยี น  
CYP2B6 ที่เกี่ยวข้องกับเอ็นไซม์หลักที่ใช้ในการย่อยสลาย 
ยาอีฟาไวเรนซ์  (E fav i renz)  ที่ ใช้ รักษาผู้ ติด เชื้ อ 
เอชไอวี  โดยส่งผลให้การย่อยสลายยาไม่ดีมีระดับ 
ยาอีฟาไวเรนซ์ในเลือดเพิ่มมากขึ้นเกิดผลข้างเคียง 
ต่อระบบประสาทอย่างมีนัยสำ�คัญ โดยมีความร่วมมือกับ
สถาบันบำ�ราศนราดูร

2   พัฒนาชุดตรวจพันธุกรรมสำ�หรับผู้ติดเชื้อเอชไอวี  
จากดีเอ็นเอสกัดจากเลือดเพื่อคาดคะเนล่วงหน้าถึง 
ผลข้างเคียงจากการรับประทานยาต้านไวรัส ครอบคลุม
ยาต้านไวรัสจำ�นวน 4 ชนิดได้แก่ เนวิราปีน สตาวูดีน 
อีฟาไวเรนซ์ และ อะบาคาเวียร์ ซึ่งเป็นยาต้านไวรัสสูตร 
พื้นฐานในประเทศไทย และผลิตภัณฑ์นี้ได้รับรางวัล
ชนะเลิศทางด้านสังคมประจำ�ปี 2554 จากสำ�นักงาน
นวัตกรรมแห่งชาติ

3   ค้นพบตำ�แหน่งพันธุกรรมจำ�เพาะบนยีน PEAR1  
ที่ มี ความสัมพันธ์ กั บภาวะดื้ อต่ อยาแอสไพริน ใน 
อาสาสมัครกลุ่มโรคหัวใจและหลอดเลือดในประชากรไทย 
อย่างมีนัยสำ�คัญทางสถิติ โดยมีความร่วมมือกับสถาบัน 
ริเก้น (RIKEN Institute) ประเทศญี่ปุ่น

4   ค้นพบความหลากหลายทางพันธุกรรมของยีน
เปลีย่นแปลงรปูของยาในประชากรไทย ซึง่มคีวามแตกตา่ง 
จาก 4 กลุ่มประชากร ได้แก่ ชาวผิวขาว ชาวผิวดำ� จีน
และญี่ปุ่นจำ�นวน 14 ยีน ครอบคลุมยาที่สำ�นักงาน 
คณะกรรมการอาหารและยา ประเทศสหรัฐอเมริกา
แนะนำ�ให้ตรวจยีนก่อนเริ่มยาจำ�นวน 67 ชนิดจาก 117 
ชนิด โดยมีการศึกษาวิจัยร่วมกับ University of North 
Carolina และคณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดล

5   สร้างห้องปฎิบัติการทางเภสัชพันธุศาสตร์และ
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การรักษาเฉพาะบุคคล ณ อาคารสมเด็จพระเทพรัตนฯ   
คณะแพทยศาสตร์ โรงพยาบาลรามาธิบดี รองรับบริการ
ตรวจทางเภสัชพันธุศาสตร์จำ�นวนไม่ต่ํากว่า 20 ประเภท 
โดยรับสิ่งส่งตรวจจากทั่วประเทศ พร้อมการแปลผลเพื่อ
คาดคะเนล่วงหน้าถึงความเสี่ยงที่จะเกิดการแพ้ยา การ
ตอบสนองต่อยา หรือการใช้ยาไม่ได้ผล ใช้ประกอบการ
ตัดสินใจของแพทย์ในเลือกการรักษาให้เกิดประสิทธิภาพ 
สูงสุด 

6   รว่มดำ�เนนิงานกบักระทรวงสาธารณสขุในการพฒันา
เครือข่ายการศึกษาทางเภสัชพันธุศาสตร์เพื่อลดค่าใช้จ่าย
ทางการแพทย์ด้วยการใช้ยาเฉพาะบุคคล เพื่อประเมิน
ความชุกของปัจจัยเสี่ยงทางพันธุกรรมที่สัมพันธ์กับ
อาการไม่พึงประสงค์รุนแรงจากยาในประชากรไทย เพื่อ

ค้นหาและยืนยันปัจจัยเสี่ยงทางพันธุกรรมของโรคต่างๆ 
และสร้างองค์ความรู้ใหม่โดยเปรียบเทียบความชุกของ
ปัจจัยเสี่ยงทางพันธุกรรมในภูมิภาคต่างๆ ในประเทศไทย 

7   ประสานงานกบัหนว่ยงานตา่งๆ เชน่ กรมวทิยาศาสตร์
การแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข มหาวิทยาลัยขอนแก่น 
มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ มหาวิทยาลัยมหิดล และ 
สถาบันริเก้น ประเทศญี่ปุ่น ในการสร้างเครือข่ายระดับ
อาเซียน “South East Asian Pharmacogenomics 
Research Network (SEAPharm) Symposium for 
Genetic and Genome-Guided Personalized 
Medicine in Asia”  เพื่อส่งเสริมให้เกิดความร่วมมือระดับ
ภูมิภาคอาเซียนในการศึกษาวิจัยทางเภสัชพันธุศาสตร์ 
และดำ�เนินโครงการศึกษาพันธุกรรมผู้ที่ประสบปัญหาการ 
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แพ้ยาอย่างรุนแรง (Stevens–Johnson Syndrome) จาก
ยาหลายประเภททีใ่ชใ้นชาตสิมาชกิอาเซยีน โดยสถาบนัวจิยั 
จีโนมริเก้น ประเทศญี่ปุ่นจะให้การสนับสนุนการทำ�การ
ตรวจวิเคราะห์ตำ�แหน่งพันธุกรรมตลอดทั้งจีโนม 

ด้ ว ยความก้ า วหน้ า ขอ ง เทค โน โลยี ท า งด้ าน
อณูชีววิทยาและความสามารถในการถอดรหัสพันธุกรรม
มนุษย์ ทำ�ให้ปัจจุบันโครงการเภสัชพันธุศาสตร์ขยาย 
เป้ าหมายในการดำ� เนินงานให้ครอบคลุมการวิจัย
พันธุกรรมระดับจีโนมทางการแพทย์เพื่อการรักษาเฉพาะ
บุคคล โครงการฯ ได้จัดเตรียมบุคลากร เครื่องถอดรหัส
พันธุกรรม ฐานข้อมูลพันธุกรรมของประชากรไทย และ
ระบบคอมพิวเตอร์ที่สามารถวิเคราะห์ข้อมูลขนาดใหญ่ 
เพื่อรองรับงานวิจัยระดับจี โดยมุ่งเน้นใน 4 กลุ่มโรค 
ได้แก่ โรคติดเชื้อ โรคทางพันธุกรรม โรคมะเร็ง และกลุ่ม

อาการไม่พึงประสงค์จากยา และมีเป้าหมายจะจัดตั้ง 
ศูนย์ความเป็นเลิศด้านการวิเคราะห์และแปลความหมาย 
ข้อมูลจีโนมเพื่อการรักษาเฉพาะบุคคล คณะทำ�งานของ 
ศู น ย์ ฯ  ม า จ า ก ก ลุ่ ม ผู้ เ ช่ี ย ว ช า ญ ส ห ส า ข า
(multidisciplinary) ร่วมกันทำ�งานแบบบูรณาการ  
(interdisciplinary)  ประกอบด้วยแพทย์ เภสัชกร  
นักวิทยาศาสตร์ด้านอณูชีววิทยา นักชีวสารสนเทศ และ
นักวิทยาศาสตร์ด้านคอมพิวเตอร์ เพื่อนำ�องค์ความรู้ที่ได้
จากการศึกษาวิจัยทางพันธุกรรมระดับจีโนมมาช่วยในการ
คาดคะเนล่วงหน้าถึงความเสี่ยงที่จะเกิดโรค การแพ้ยา 
การตอบสนองต่อยา หรือการใช้ยาไม่ได้ผล เพื่อประกอบ
การตัดสินใจในเลือกการป้องกันและรักษาโรค กลุ่มอาการ 
หรือความผิดปกติที่ปัจจุบันยังไม่ทราบถึงต้นเหตุและไม่
พบทางรักษาหรือรักษายากให้เกิดประสิทธิภาพสูงสุด
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การพัฒนาผลิตภัณฑ์กลุ่มเครื่องสำ�อาง เครื่อง
ประทินผิว และเซรั่มปลูกผมจากยางพารา เป็นการ

ต่อยอดความสำ�เร็จในการวิจัยสกัดสารออกฤทธิ์ทาง
ชวีภาพทีท่ำ�ใหผ้วิขาว (Hb Extract) จากนํา้ยางพารา ซึง่นกั
วิจัยจากภาควิชาชีวเคมี คณะวิทยาศาสตร์ มหาวิทยาลัย 
สงขลานครินทร์ นำ�โดย ศ.ดร.รพีพรรณ วิทิตสุวรรณ
กุล ประสบความสำ�เร็จในการค้นพบและสกัดสาร Hb  
ในปี  2549 ถือเป็นการสกัดวัตถุดิบตั้ งต้นที่ ได้จาก 
นํ้ ายางพาราเป็นครั้ งแรกของโลก ศลช. ได้ ให้การ
สนับสนุนโครงการนี้ตั้งแต่เริ่มต้น โดยช่วงแรกมุ่งสนับสนุน 
งบประมาณเพื่อพัฒนาสาร Hb ให้เป็นผลิตภัณฑ์ลด 
ความเข้มของสีผิวและปรับปรุงสุขภาพผิว จนสามารถ
จำ�หน่ายในเชิงพาณิชย์ได้ ต่อมานักวิจัยได้พบว่า นอกจาก
สารสกัด Hb แล้ว นํ้ายางพารายังมีสารชีวภาพอีก 3 ชนิด  
ซึ่งออกฤทธิ์เกี่ยวข้องกับผิวพรรณ 6 กลุ่มใหญ่ ได้แก่

1  กลุ่มสารที่ทำ�ให้หน้าขาว และกลุ่มสารป้องกัน
รังสียูวี ได้แก่ เบต้ากลูแคน (Beta Glucan) และ
กรดอะมิโน 
2  กลุ่มสารที่ช่วยเร่งการผลัดผิวทำ�ให้ผิวใสขึ้น 
3  กลุ่มสารเพิ่มความชุ่มชื้นแก่ผิว ทำ�ให้ผิวหน้า
เรียบเนียน
4  กลุ่มสารลดความมันบนใบหน้า
5  กลุ่มสารที่ช่วยลดปริมาณสิวและการอักเสบ
6  แร่ธาตุกลุ่ม trace element ที่จำ�เป็นต่อ
กิจกรรมของเอนไซม์ต้านอนุมูลอิสระ   

ในปี 2554-2555 ศลช. ได้ให้การสนับสนุนโครงการ
โดยมุ่งเป้าไปที่การพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่จากสารสกัด 
Hb และ สร้างมูลค่าเพิ่มให้แก่สารสกัดเบต้ากลูแคน 
ซึ่งสามารถพัฒนาต่อยอดเป็นผลิตภัณฑ์ได้หลายชนิด 
สามารถแบ่งกลุ่มการให้การสนับสนุนของ ศลช. ตามกลุ่ม
ของผลิตภัณฑ์ได้ดังนี้

1.3 การพัฒนาผลิตภัณฑ์กลุ่มเครื่อง
สำ�อาง เครื่องประทินผิว และเซรั่มปลูก
ผมจากยางพารา
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เกี่ยวกับศลช.

ทิศทางการพัฒ
นางาน

ผลการดำ�เนินงาน
งบประมาณ

และการเงิน
ภาคผนวก

1   ผลิตภัณฑ์ชุดบำ�รุงผิวซึ่ งมีสมบัติ เพิ่มความ
กระจ่างใส  จากการศึกษาของบริษัท SkyQuest ใน
ปี 2556 คาดการณ์ว่ามูลค่าตลาดของเครื่องสำ�อางผิว
ขาวในตลาดเอเชียแปซิฟิกในปี 2558 จะสูงถึง 2,000 
ล้านเหรียญสหรัฐ ปัจจุบัน ศลช. ได้ทำ�บันทึกข้อตกลง 
กับมหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์  และบริษัท PSU 
นวัตวาณิชย์ ทดลองผลิตและทดลองตลาด ผลิตภัณฑ์
สามชนิดแล้ว ได้แก่ Liposome cream, Anti wrinkle 
serum และ Cleansing gel   ส่วนผลิตภัณฑ์ที่จะเปิด
ตัวต่อไปได้แก่ Eye serum จากส่วนผสมที่ลงตัวของสาร
สกัด Hb และ SSBG ซึ่งสูตรตำ�รับนี้เป็นความร่วมมือกัน
ระหว่าง ศลช.  มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ และสถาน
วิจัยเครื่องสำ�อางและผลิตภัณฑ์ธรรมชาติ มหาวิทยาลัย
นเรศวร  ผลการศึกษาในอาสาสมัครพบว่าริ้วรอยหางตา
เลือนไปอย่างเห็นได้ชัด สามารถตรวจวัดได้โดยเครื่องมือ 
ยืนยันทางวิทยาศาสตร์   ผลิตภัณฑ์นี้ จะ เปิดตั วสู่  
ภาคเอกชนและสาธารณะภายในปี 2556 

2   ผลิตภัณฑ์เซรั่มปลูกผม เนื่องจากผมเป็นส่วนหนึ่ง
ของผิวหนังที่มีความสัมพันธ์โดยตรงกับสุขภาพหนังศีรษะ 
ศลช. จึงให้ทุนสนับสนุนการพัฒนาต่อยอดเพื่อพัฒนา
ผลิตภัณฑ์บำ�รุงหนังศีรษะ ซึ่งจะส่งผลต่อสุขภาพของ
เส้นผมบนหนังศีรษะด้วย โดยโครงการต่อยอดงานวิจัย

นี้เป็นความร่วมมือ 3 ฝ่าย ระหว่าง ศลช. มหาวิทยาลัย
สงขลานครินทร์  และ สถานวิจัยเครื่องสำ�อางและ
ผลิตภัณฑ์ธรรมชาติ มหาวิทยาลัยนเรศวร การผลิตเซรั่ม
ปลูกผมจากนํ้ายางพารานี้ มีการนำ�สารสกัดชนิดต่างๆ 
มาพัฒนาเป็นผลิตภัณฑ์ ซึ่งได้มีการทดลองในหนูทดลอง
และได้ผลยืนยันว่าเมื่อใช้ผลิตภัณฑ์ที่ได้รับการพัฒนาแล้ว 
หนูทดลองสามารถมีขนกลับขึ้นมาใหม่และไม่ก่อให้เกิด
อาการระคายเคือง และขนที่งอกใหม่มีความเงางามและ
สุภาพผิวหนังดีขึ้นด้วย และเมื่อนำ�มาทดลองทางคลินิก
กับอาสาสมัครเพศชายวัย 30 ปี ซึ่งมีปัญหาศีรษะล้าน
เพราะผมร่วง พบว่าเซรั่มจากนํ้ายางพาราทำ�ให้สุขภาพ
หนังศีรษะดีขึ้น อาการผมร่วงลดลง

ผลที่น่าพอใจของการทดสอบทั้งในสัตว์ทดลอง
และในคน ทำ�ให้มีการขยายโครงการเพื่อผลิตสารสกัด 
Permeate 1 kD และสารเบต้า (1,3/ 1,6) กลูแคน  
ขนาดเล็กที่ สามารถละลายในนํ้ า ได้จากผนั ง เซลล์
เบเกอร์ยีสต์ เพื่อนำ�มาพัฒนาเป็นผลิตภัณฑ์เซรั่มหรือ 
ครี มบำ � รุ งหนั งศี รษะ  และจะดำ � เนิ นการทดสอบ
ประสิทธิภาพการปรับปรุงสุขภาพผมในสัตว์ทดลองและ
กลุ่มอาสาสมัครอีกครั้งหนึ่งต่อไป 

ปัจจุบันโครงการดำ�เนินการเสร็จแล้วร้อยละ 70 และ
อยู่ระหว่างการยืนยันผลในอาสาสมัคร
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1.4 โครงการพัฒนาสารชีวภัณฑ์
ทางการแพทย์ (Growth Hormone) 
สู่เชิงพาณิชย์และอุตสาหกรรม

Recombinant Human Growth Hormone (rhGH) 
เป็นสารชีวภัณฑ์ ที่จำ�เป็นต่อผู้ป่วยที่ได้รับการ

วินิจฉัยว่าขาดฮอร์โมนควบคุมการเจริญเติบโต (Growth 
hormone deficiency) ผู้ป่วยโรคไตวายเรื้อรัง โรคเอดส ์
และเด็กที่มีภาวะเตี้ย เพราะ rhGH มีคุณสมบัติช่วยเพิ่ม
มวลกล้ามเนื้อ สร้างความแข็งแรงของร่างกาย เพิ่มภูมิ
ต้านทาน ช่วยให้ผู้ป่วยสามารถดำ�รงชีวิตได้นานขึ้น ใน
แต่ละปีประเทศไทยมีความต้องการ rhGH จำ�นวนมาก 
แต่เนื่องจากในประเทศไทยยังไม่มีการผลิต rhGH ใน
ระดับอุตสาหกรรมทำ�ให้ต้องนำ�เข้าจากต่างประเทศ
ทั้งหมด ซึ่งคิดเป็นมูลค่าสูงถึงปีละประมาณ 200-300 
ล้านบาท ทำ�ให้ราคาของ rhGH ที่จำ�หน่ายในประเทศไทย
มีราคาค่อนข้างสูงคืออยู่ที่ Dose ละประมาณ 1,250 บาท 
ต่อการฉีด 1 ครั้ง ต่อนํ้าหนักตัว 25 กิโลกรัม ด้วยราคา
ที่ค่อนข้างสูงทำ�ให้ผู้ป่วยกลุ่มที่ได้รับการวินิจฉัยว่าเป็น 
Growth hormone deficiency เพียงร้อยละ 1 เท่านั้น
ที่ได้รับยา    

แม้อุตสาหกรรมยาในประเทศไทยจะมีความสนใจ
ผลิตยาด้านชีวภัณฑ์ รวมถึง rhGH เองในประเทศ แต่
ด้วยกระบวนการผลิตที่ต้องอาศัยงบประมาณสูง ทำ�ให้
การผลติ rhGH ยงัไมเ่กดิขึน้จรงิในประเทศไทย โครงการ
พัฒนาสารชีวภัณฑ์ทางการแพทย์ (Growth Hormone)  
สู่เชิงพาณิชย์และอุตสาหกรรม จึงเกิดข้ึนด้วยความร่วมมือ 
ระหว่าง มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีพระจอมเกล้าธนบุรี  
ศูนย์พันธุวิศวกรรมและเทคโนโลยีชีวภาพ และคณะ
เภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยศรีนครินทรวิโรฒ โดยก่อน
ที่จะสามารถทำ�การผลิต rhGH ในระดับอุตสาหกรรม
เชิงพาณิชย์ได้ ต้องมีการพัฒนาการผลิตโปรตีนเพื่อ
การรักษาในระดับอุตสาหกรรมในหลักเกณฑ์ของ GMP 
PIC/S หลังจากนั้นจึงนำ�ผลิตภัณฑ์ที่ผลิตได้ในโรงงาน
ต้นแบบไปทดสอบในสัตว์ (การทดสอบระดับก่อน
คลินิก) และทดสอบกับคน (การทดสอบระดับคลินิก) 
แล้วจึงนำ�ข้อมูลการทดสอบที่ได้รับการยืนยันด้าน
ประสิทธิภาพ ความปลอดภัย และการผ่านการทดสอบ
ความเป็นพิษแล้วไปขอขึ้นทะเบียนตำ�รับยาก่อน
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ทิศทางการพัฒ
นางาน

ผลการดำ�เนินงาน
งบประมาณ

และการเงิน
ภาคผนวกการพัฒนาต้นแบบกระบวนการผลิตและทดสอบ

ประสิทธิภาพของ rhGH โดยได้ขยายการผลิต
จากระดับห้องปฏิบัติการ ถึงต้นแบบการผลิตขนาด 10 
ลิตร ที่โรงงานต้นแบบ ภายในมหาวิทยาลัยเทคโนโลยี
พระจอมเกล้าธนบุรี วิทยาเขตบางขุนเทียน และทำ�การ
ทดสอบประสิทธิภาพของ rhGH ที่ผลิตได้เบื้องต้นในหนู
ทดลอง

ดำ�เนินการศึกษาความเป็นไปได้ของธุรกิจ ซึ่งพบว่า
มีแนวโน้มที่ดี และมีโอกาสทางธุรกิจที่จะผลิตเพื่อทดแทน

การนำ�เข้า rhGH จากต่างประเทศได้ 
พัฒนาต้นแบบกระบวนการผลิต และการทำ�ให้

สาร rhGH ให้บริสุทธิ ์ ขนาด 50 ลิตร ตามมาตรฐาน 
GMP และต้นแบบองค์ความรู ้ การทำ �  Clean ing 
validation

โดย ศลช. ได้ทำ�บันทึกข้อตกลงความร่วมมือด้าน
การอนุญาตให้ใช้ข้อมูลและวัสดุชีวภาพเพื่อการศึกษา
กับศูนย์พันธุวิศวกรรมและเทคโนโลยีชีวภาพแห่งชาติ 

ศลช.  จึงให้การสนับสนุนการพัฒนาต่อยอด 
องค์ความรู้ในกระบวนการผลิตโปรตีนท่ีมีคุณค่าทาง
เศรษฐกิจ เพ่ือให้เกิดการผลิต rhGH ท่ีได้มาตรฐาน 
GMP และทดสอบความเป็นพิษ ความปลอดภัย และ
ประสิทธิภาพ เพ่ือให้สามารถดำ�เนินการขออนุญาตผลิต
ตัวอย่าง (ผ.ย. 8  ) จากสำ�นักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา  (อย.) โดยมีขอบเขตการดำ�เนินงานดังน้ี  

 การผลิตสารชีวภัณฑ์ทางการแพทย์ rhGH  

(3 consecutive batches) เพื่อใช้ในการทดสอบในสัตว ์
และในคน

 การพัฒนาสูตรตำ�รับ ระยะท่ี 2 : ศึกษาความคงตัว
ของยาในสภาวะเร่ง และศึกษาในสภาวะจริง	

 การพฒันาโมเดลการทดสอบประสทิธภิาพ rhGH 
ในสัตว์ทดลอง เตรียมหนูที่ตัดต่อมใต้สมอง และรูปแบบ
การวิจัยในสัตว์ เพื่อให้สามารถนำ�ไปใช้ทดสอบในระยะ
ต่อไป

ผลการดำ�เนินงาน

แผนการดำ�เนินงาน

● องคความรูกระบวนการผลิตสารชีวภัณฑทางการแพทย (rhGH) 
มาตรฐาน GMP ขนาด 50-500 ลิตร

● ระบบเอกสารสำหรับการผลิตแบบ GMP
● กระบวนการผลิต downstream 
ที่เหมาะสมในระดับหองปฏิบัติการเพื่อขยายขนาดสูการหมักแบบ GMP ขนาด 
500 ลิตร
● พัฒนาสูตรตำรับ (Formulation) ระยะที่ 2

● สารตัวอยาง rhGH ในรูปแบบสูตรตำรับเพื่อใชสำหรับการทดสอบในระดับ 
Pre-clinical trial และ Clinical trial phase I ในโครงการระยะตอไป
● สูตรตำรับ
● ทดสอบความเปนพิษในระดับกอนคลินิก (pre-clinical trial) 

● ทดสอบประสิทธิภาพในสัตวทดลอง Hypophysectomized rats 
(pre-clinical trial)
● ผลการศึกษาการทดสอบในระดับคลินิก ระยะที่ 1

2554-2555
1 กระบวนการ

2556

2557

2558

ป กิจกรรม จำนวน

500 โดส

1 ตำรับ
1 ชุด

1 ชุด

1 ชุด

1 ชุด
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ยา รวมถึง วัคซีน และผลิตภัณฑ์สุขภาพ ถือเป็นสินค้า
ที่มีมูลค่าทางการตลาดสูงมากสินค้าหนึ่ง ข้อมูลจาก

องค์การอนามัยโลก ระบุว่าปัจจุบันอุตสาหกรรมยาของ
โลก มีมูลค่าทางการตลาดถึงปีละประมาณ 3 แสนล้าน
เหรียญสหรัฐ  ไม่มีรายงานถึงจำ�นวนตัวยาที่มีขายอยู่ใน
ตลาดโลกปัจจุบัน แต่มีการประมาณว่ายาที่ติดอันดับ
ยอดขายสูงสุด 10 อันดับแรกสามารถทำ�ยอดขายได้อยู่
ประมาณ 3.7 – 12 พันล้านเหรียญสหรัฐ และกว่าจะได้
ยาที่สร้างมูลค่าการตลาดได้สูงขนาดนี้ บริษัทยาจะต้องใช้
ต้นทุนทุกอย่างในการวิจัยและพัฒนายาใหม่ออกสู่ตลาด 
1 ตัว ประมาณ 4 – 12 พันล้านเหรียญสหรัฐ ส่วนใหญ่
หมดไปกับการวิจัยและทดลองยาใหม่ใน 2 ระดับคือ การ
ทดลองระดับก่อนคลินิก (pre-clinical trial) ซึ่งเป็นการ
ทดลองในสัตว์ทดลอง และระดับคลินิก (clinical trial) 
ซึ่งเป็นการทดลองในคน   

ในฐานะหน่วยงานสนับสนุนและส่งเสริมให้เกิดธุรกิจ
อุตสาหกรรมชีววิทยาศาสตร์ในประเทศไทย ศลช. ได้ให้
ความสำ�คัญกับการพัฒนาโครงสร้างพื้นฐานที่เกี่ยวข้องกับ
การวิจัยและพัฒนายาและผลิตภัณฑ์สุขภาพ วัคซีนและ

สมุนไพรเพื่อให้ประเทศไทยสามารถเข้าไปมีบทบาท รวม
ถึงส่วนแบ่งทางการตลาดในอุตสาหกรรมการผลิตยาและ
ผลติภณัฑส์ขุภาพของโลก อยา่งไรกต็ามจากการดำ�เนนิการ
ผลักดันพัฒนาโครงสร้างพื้นฐานของประเทศ เพื่อรองรับ
บริการการพัฒนาผลิตภัณฑ์ยา วัคซีน และสมุนไพร  พบว่า 
มีขั้นตอนที่ต้องการส่งเสริมและสนับสนุนผลักดัน ให้เข้าสู่
มาตรฐาน ASEAN ก่อนปี 2558  ตลอดเส้นทางของห่วงโซ่ 
ได้แก่  ขั้นตอนในระดับก่อนคลินิก หรือในระยะยืนผลใน
สัตว์ทดลอง  ระยะการวิจัยในอาสาสมัครและผู้ป่วย  การ
พัฒนาห้องปฏิบัติการเพื่อผลิตสารตั้งต้น  ตลอดจนจัดให้
มีโรงงานระดับก่อนอุตสาหกรรมเพื่อผลิตสารตั้งต้นไปใช้
ในการศึกษาวิจัยกับอาสาสมัครเป็นต้นไป ศลช. จึงให้การ
สนับสนุนการพัฒนาโครงสร้างพื้นฐานที่เกี่ยวข้องกับการ
วจิยัและพฒันายาและผลติภณัฑส์ขุภาพ วคัซนีและสมนุไพร 
อย่างต่อเนื่องโดยในปี 2554-2555 ได้จัดให้มีโครงการที่
เกีย่วขอ้งกบัการพฒันาโครงสรา้งพืน้ฐานทีเ่กีย่วขอ้งกบัการ
วจิยัและพฒันายาและผลติภณัฑส์ขุภาพ วคัซนีและสมนุไพร
ทั้งในระดับก่อนคลินิกและระดับคลินิก ดังนี้

2. การพัฒนายกระดับโครงสร้างพื้นฐานสู่มาตรฐานสากล
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การทดสอบยาและผลิตภัณฑ์สุขภาพระดับก่อน
คลินิก (pre-clinic) ถือเป็นขั้นตอนที่สำ�คัญยิ่งใน

กระบวนการผลิต ยา วัคซีน หรือผลิตภัณฑ์สุขภาพอื่น
ที่สามารถออกฤทธิ์ต่อร่างกายมนุษย์เมื่อมีการบริโภค
เข้าไป เพราะเป็นการทดสอบฤทธิ์ของยาอย่างละเอียดใน
ร่างกายสิ่งมีชีวิต ทดสอบคุณสมบัติและการเปลี่ยนแปลง
ของยาเมื่อเข้าสู่ร่างกาย และทดสอบความเป็นพิษของยา 
เพื่อให้ยา วัคซีน หรือผลิตภัณฑ์สุขภาพทั้งหลายมีความ
ปลอดภัยต่อมนุษย์มากที่สุด โดยการทดสอบในเบื้องต้น
จำ�เป็นต้องทำ�ในสัตว์ทดลองก่อนที่จะทดลองกับมนุษย์ใน
การทดลองระดับคลินิก เฉพาะยาหรือผลิตภัณฑ์สุขภาพที่
ผ่านการทดสอบในสัตว์ทดลองอย่างมีมาตรฐานเท่านั้น ที่
จะได้รับอนุญาตให้ทำ�การทดลองในระดับคลินิก หรือการ
ทดลองในคนต่อไปได ้

ศลช. มองเห็นศักยภาพของประเทศไทยที่ได้มี
การพัฒนาห้องปฏิบัติการทดลองในสัตว์ทดลองมาเป็น
ระยะเวลามากกว่า 40 ปี ว่าจะสามารถสร้างโอกาสทาง
เศรษฐกิจ และเปิดเวทีให้ประเทศไทยได้เข้าไปมีส่วน
แบ่งในธุรกิจอุตสาหกรรมยาและผลิตภัณฑ์สุขภาพระดับ
โลก จึงจัดทำ�โครงการพัฒนายกระดับการทดสอบยาและ 
ผลิตภัณฑ์สุขภาพระดับก่อนคลินิก เพื่อสนับสนุนให้
ห่วงโซ่ของการทดสอบยาและผลิตภัณฑ์สุขภาพในระดับ
ก่อนคลินิกดำ�เนินไปอย่างครบวงจร คือ การผลิตสัตว์
ทดลองให้ได้มาตรฐานสากล การทดสอบความปลอดภัย
และประสิทธิภาพของยาตามข้อกำ�หนดสากล และ การ
รายงานผลผลิตภัณฑ์ที่ต้องการข้อมูลการทดสอบเพื่อขึ้น
ทะเบียน หรือทดสอบระดับคลินิกก่อนขึ้นทะเบียน โดยได้
ให้การสนับสนุน โครงการต่างๆ 4 โครงการ ดังนี้ 

1  การพัฒนาศูนย์สัตว์ทดลองเพื่อผลิตและบริการ
2  หน่วยตรวจสอบคุณภาพสัตว์ทดลอง
3  พัฒนาความร่วมมือยกระดับมาตรฐานห้อง
ปฏิบัติการทดสอบความปลอดภัยผลิตภัณฑ์

2.1 การพัฒนายกระดับการทดสอบยา
และผลิตภัณฑ์สุขภาพระดับก่อนคลินิก
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4  พัฒนาหน่วยให้การรับรองห้องปฏิบัติการทดลอง
ทางการแพทยแ์ละสาธารณสขุ ตามขอ้กำ�หนด OECD GLP 

1  พัฒนาศูนย์สัตว์ทดลองเพื่อผลิตและบริการ
เป็นโครงการที่เกิดขึ้นเพื่อตอบสนองนโยบายแผน

แม่บทของรัฐบาลที่ต้องการให้ประเทศไทยเป็นศูนย์กลาง
ด้านวิทยาศาสตร์สาธารณสุขในเอเชีย ประกอบกับเพื่อ
รองรับการขยายตัวของอุตสาหกรรมยาและผลิตภัณฑ์
สุขภาพจากตะวันตก ที่มีแนวโน้มย้ายและขยายฐาน
การผลิตยาอาหารเสริม วัคซีน เครื่องสำ�อาง ตลอดจน
การผลิตชีววัตถุมาแถบเอเชียมากขึ้น  โดย ศลช. ได้จัด
ทำ�ความร่วมมือกับมหาวิทยาลัยมหิดล เพื่อปรับปรุง
พื้นที่ศูนย์สัตว์ทดลองแห่งชาติ ของมหาวิทยาลัยมหิดล
ให้สามารถผลิตสัตว์ทดลองที่ เลี้ยงในระบบ Barrier 
Maintained และ Isolator Maintained ที่ได้มาตรฐาน 
Specific Pathogen Free (SPF) จนปัจจุบันสามารถ
พัฒนาเป็นต้นแบบหน่วยผลิต สัตว์ทดลองมาตรฐานของ
ภูมิภาคได้มาตรฐานตามข้อกำ�หนดของ Association 
for Assessment and Accreditation of Laboratory 
Animal Care – AAALAC ได้ ภารกิจของศูนย์แห่งนี้ 
นอกจากการผลิตและเลี้ยงสัตว์ทดลองที่มีคุณภาพสูง
แล้ว ในอนาคตจะเป็นหน่วยงานวิจัยสายพันธุ์สัตว์ทดลอง
ที่พัฒนาโดยนักวิจัยไทย เพื่อรองรับการทดสอบยาและ
เวชภัณฑ์ที่เหมาะสมกับคนไทยมากขึ้น  

ทั้งนี้ห้องปฏิบัติการและสัตว์ทดลองเป็นโครงสร้าง
พื้นฐานสำ�คัญในการทดสอบยาและเวชภัณฑ์ต่างๆ จาก
ประสบการณ์การทำ�งานของศูนย์สัตว์ทดลองแห่งชาติมา
หลายสิบปี ทำ�ให้ศูนย์ฯ มีความพร้อมในการพัฒนาไม่ว่า
จะเป็นองค์ความรู้และนักวิจัย ดังนั้นการเข้ามาสนับสนุน 
ของ ศลช. ในการปรับปรุงห้องปฏิบัติการให้ได้มาตรฐาน

ระดับ AAALAC International และการส่งเสริมพัฒนา
บุคลากร จึงเป็นการช่วยเพิ่มขีดความสามารถให้งาน
สัตว์ทดลองของไทย ก้าวกระโดดไปสู่เป้าหมายและมี
ประสิทธิภาพมากยิ่งขึ้น   

2  หน่วยตรวจสอบคุณภาพสัตว์ทดลอง
เป็นการพัฒนาหลักประกันการควบคุมคุณภาพของ

สัตว์ทดลองในประเทศไทยให้มีมาตรฐานสากล (ISO/ 
IEC 17025) โดยการควบคุมคุณภาพสัตว์ทดลองภายใต้
เงื่อนไขการเฝ้าระวังภาวะสุขภาพของสัตว์ทดลอง เพื่อให้
มั่นใจว่าสัตว์ทดลองที่ผ่านการเพาะเลี้ยง ขยายพันธุ์ เป็น
สัตว์ทดลองที่มีคุณภาพได้มาตรฐานสากล ทั้งด้านคุณภาพ
สุขภาพ คุณภาพสายพันธุ์ คุณภาพสิ่งแวดล้อม และ
คุณภาพชีววัตถุ รวมทั้งเป็นหน่วยปฏิบัติการที่สามารถ
ทำ�งานวิจัยพัฒนา การตรวจสอบคุณภาพสัตว์ทดลอง
ภายในประเทศและเป็นหน่วยข้อมูลให้คำ�ปรึกษาทาง
วิชาการวิทยาศาสตร์สัตว์ทดลองด้านคุณภาพสัตว์ทดลอง 
สิ่งแวดล้อมในการเลี้ยง รวมถึงเทคนิควิธีปฏิบัติการต่างๆ 
ในสัตว์ทดลอง  

3  พัฒนาความร่วมมือยกระดับมาตรฐานห้องปฏิบัติ
การทดสอบความปลอดภัยผลิตภัณฑ์

เป็นโครงการความร่วมมือจัดตั้งศูนย์การทดสอบ
ผลิตภัณฑ์สุขภาพสัตว์ทดลองตามมาตรฐานสากล โดย
พัฒนาการเลี้ยง การดูแล และการใช้สัตว์ทดลองในการ
ทดสอบวิจัยให้ได้มาตรฐานสากล AAALAC และการ
พัฒนามาตรฐานวิธีปฏิบัติที่ดีของห้องปฏิบัติการ (Good 
Laboratory Practice – GLP) โดยเป็นความร่วมมือ
ระหว่าง ศลช. กับกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ซึ่งมีห้อง
ปฏิบัติการอ้างอิงกลางยืนยันผลการทดสอบของประเทศ 
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โดยเน้นความสำ�คัญของผลการทดสอบที่มีคุณภาพเชื่อถือ
ได้ จากสัตว์ที่ได้รับการดูแลที่ดีในสภาพแวดล้อมที่ควบคุม
ได้ เพื่อควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ทางชีววิทยาศาสตร ์
ทั้งยา วัคซีน สมุนไพร เครื่องสำ�อาง และผลิตภัณฑ์เคมีใน
ครัวเรือน  เพื่อให้เกิดความปลอดภัยต่อผู้บริโภค 

การดำ�เนินโครงการนี้เป็นก้าวสำ�คัญต่อการยกระดับ
มาตรฐานเวชภัณฑ์และผลิตภัณฑ์ สู่มาตรฐาน OECD GLP 
และผลการดำ�เนินงานได้ทำ�ให้เกิดศูนย์การทดสอบความ
ปลอดภัยผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ดำ�เนินการตามข้อกำ�หนด
มาตรฐาน OECD GLP เพื่อรองรับการทดสอบ ความ
ปลอดภัยและพิษวิทยา การทดสอบประสิทธิภาพ คุณภาพ 
ของ ยา วัคซีน สมุนไพร และผลิตภัณฑ์สุขภาพ เพื่อขอขึ้น
ทะเบียนหรือเป็นฐานข้อมูลสำ�หรับการพัฒนาสู่การวิจัย
ทางคลินิก การทดสอบเคมีภัณฑ์ที่ส่งออกสู่ตลาดโลก ที่
มีข้อกำ�หนดให้ต้องยื่นผลการตรวจสอบความปลอดภัย
ลดอุปสรรคทางการค้าที่ไม่ใช่ภาษี (non-tariff barrier) 
เพิ่มการส่งออก   

4  พัฒนาหน่วยให้การรับรองห้องปฏิบัติการทดลอง
ทางการแพทย์และสาธารณสุข ตามข้อกำ�หนด OECD GLP 

การทดสอบในระดับก่อนคลินิก จำ�เป็นต้องมีขึ้นใน
ห้องปฏิบัติการที่ได้รับการรับรองมาตรฐาน  OECD GLP 
อันเป็นมาตรฐานสากลที่ทั่วโลกให้การยอมรับ ซึ่งปัจจุบัน
ประเทศไทยยังไม่มีหน่วยงานที่ทำ�หน้าที่ให้การรับรอง
มาตรฐานนี้เอง ทำ�ให้ห้องปฏิบัติการทดลองทางการแพทย์
และสาธารณสุขของไทยในปัจจุบัน ต้องขอการรับรอง
มาตรฐานจากต่างประเทศ ซึ่งมีค่าใช้จ่ายที่ค่อนข้างสูง 
และมีความไม่สะดวกในการติดต่อประสานงาน ศลช. มอง
เห็นความสำ�คัญของการมีหน่วยงานรับรองมาตรฐานของ
ประเทศไทยเอง จึงจัดทำ�โครงการพัฒนาหน่วยรับรอง

มาตรฐาน OECD GLP (OECD GLP Accreditation 
Body) พร้อมทั้งสร้างผู้เชี่ยวชาญเฉพาะด้านในงานส่งเสริม
ให้มีการขอรับรองมาตรฐาน OECD GLP ของห้องปฏิบัติ
การต่างๆ เพื่ออำ�นวยความสะดวกให้กับห้องปฏิบัติการ
ของประเทศไทยมากขึ้น 

นอกจากการสร้างหน่วยรับรองมาตรฐานของ
ประเทศไทยเองแล้ว ศลช. ยังสนับสนุนให้ห้องปฏิบัติการ
ที่มีอยู่แล้วในประเทศให้สามารถพัฒนาเพื่อได้มาตรฐาน 
OECD GLP ด้วยการจัดอบรมสำ�หรับห้องปฏิบัติการที่
ต้องการยกระดับมาตรฐานตามข้อกำ�หนด OECD GLP 
เพื่อให้สามารถดำ�เนินการทดสอบประสิทธิภาพ คุณภาพ 
ความปลอดภัย และพิษวิทยาของยา วัคซีน สมุนไพร และ
ผลิตภัณฑ์สุขภาพอื่นในระดับก่อนคลินิก ตามมาตรฐาน
สากล อันจะทำ�ให้ประเทศไทยสามารถพัฒนาการทดสอบ
ยาและผลิตภัณฑ์สุขภาพให้เป็นธุรกิจระดับอุตสาหกรรม
ได้ ทั้งนี้จากสถิติปัจจุบันพบว่าในแต่ละปีมีตัวยามากกว่า 
100 ตัวยา ทั้งจากองค์กรภายในและภายนอกประเทศยื่น
ขออนุญาตสำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.)  
เพื่อขอทำ�การทดสอบระดับก่อนคลินิกในประเทศไทย 
ตามข้อกำ�หนดของ ASEAN Harmonization หาก
ประเทศไทยมีหน่วยงานรับรองมาตรฐาน OECD GLP 
เป็นของตัวเอง จะสามารถทำ�ให้มีห้องปฏิบัติการที่ได้
รับการรับรองมาตรฐานมากขึ้น และจะนำ�สู่การสามารถ
ให้บริการทดสอบในระดับก่อนคลินิกได้มากขึ้น  อันจะ
เป็นการขยายโอกาสทางเศรษฐกิจให้กับประเทศได้มาก
ขึ้น อีกทั้งยังทำ�ให้เกิดความเชื่อมโยงทั้งด้านวิชาการ สังคม 
ตลอดจนสร้างพันธมิตรด้านชีววิทยาทางการแพทย์ และ
วิทยาศาสตร์สัตว์ทดลอง 
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การทดสอบยาและผลิตภัณฑ์สุขภาพระดับคลินิก 
เป็นการทดสอบยาหรือผลิตภัณฑ์นั้นๆ ในคนเพื่อ

ประเมินข้อมูลเกี่ยวกับความปลอดภัย รวมถึงผลอันไม่พึง
ประสงค์ และประสิทธิผลของ ยาหรือผลิตภัณฑ์นั้นๆ การ
วิจัยทางคลินิกจะเกิดขึ้นได้ก็เฉพาะต่อเมื่อผลการศึกษา
ระดับก่อนคลินิกได้รับการยืนยันและอนุมัติแล้ว และ
โครงการวิจัยทางคลินิกต้องผ่านการรับรองขององค์กรที่
เกี่ยวข้องกับจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ก่อน  

ประเทศไทยเองมีบทบาทเกี่ยวข้องกับกระบวนการ
ทดสอบยาและวัคซีนในระดับคลินิกเองหลายครั้งด้วย
กัน แต่บทบาทส่วนใหญ่ของคนไทยเป็นเพียงการเข้า
ร่วมเป็นอาสาสมัครของการวิจัย ศลช. มองเห็นโอกาส
ทางเศรษฐกิจและความก้าวหน้าทางวิชาการที่จะเกิดขึ้น 
หากประเทศไทยสามารถเข้าไปมีบทบาทในการวิจัยใน
ระดับคลินิกของยาและผลิตภัณฑ์สุขภาพมากขึ้น จึงจัด
ให้มีโครงการพัฒนาโครงสร้างพื้นฐานของการวิจัยทาง
คลินิกขึ้นอย่างต่อเนื่อง โดยในปี 2554-2555 มีโครงการ
ที่สำ�คัญคือ

1  ระบบการลงทะเบียนการวิจัยทางคลินิกใน
ประเทศไทย (Thai Clinical Trial Registry) 
2   การพัฒนาธุรกิจ Contract Research 
Organization (CRO) ในประเทศ
3   การบริหารจัดการข้อมูลและการวิเคราะห์ข้อมูล
การวิจัยทางคลินิก

1  ระบบการลงทะเบียนการวิจัยทางคลินิกใน
ประเทศไทย (Thai Clinical Trial Registry – TCTR) 

กติกาสากลในการทำ�การวิจัยระดับคลินิกกำ�หนด
ให้ผู้ทำ�วิจัยทางคลินิกต้องลงทะเบียนงานวิจัยกับแหล่ง
ทะเบียนวิจัยตามมาตรฐานองค์การอนามัยโลกก่อนทำ�การ
วิจัยในอาสาสมัครรายแรก เพื่อให้เกิดความโปร่งใสของ

งานวิจัย ผู้อื่นสามารถตรวจสอบได้เนื่องจากงานวิจัยบาง
ชิ้นอาจก่อให้เกิดผลลบหรือภาวะแทรกซ้อนต่อผู้ป่วย แต่
กลับไม่ได้รับการเปิดเผยหรือตรวจสอบจากนักวิจัยด้วย
กัน อาจทำ�ให้เกิดผลเสียต่อวงการแพทย์ในระยะยาว และ
เพิ่มโอกาสให้ผลงานได้รับการตีพิมพ์ในวารสารทางแพทย์
ระดับนานาชาติ โดยเฉพาะที่อยู่ในกลุ่ม International 
Committee of Medical Journal Editors (ICMJE)

ที่ ผ่ านมานักวิจัยไทยต้องลงทะเบียนงานวิจัย
ทางคลินิกของตนเองกับแหล่งลงทะเบียนต่างชาติ 
เพราะประเทศไทยยังไม่มีแหล่งลงทะเบียนงานวิจัยที่
ได้มาตรฐานนานาชาติ จากการค้นข้อมูลใน  www.
clinicaltrials.com ซึ่งเป็นแหล่งลงทะเบียนงานวิจัย 
ทางคลินิกนานาชาติ พบว่ามีงานวิจัยทางคลินิกของ 
นักวิจัยไทยมากกว่า 400 โครงการ ศลช.  จึงได้ร่วมมือ
กับคณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย และ 
เครือข่ายวิจัยกลุ่มสถาบันแพทยศาสตร์แห่งประเทศไทย 
(Medical Research Network) จัดทำ�ระบบลงทะเบียน
งานวิจัยทางคลินิกของประเทศไทย (Thai Clinical Trial 
Registry – TCTR) ที่ได้มาตรฐานองค์การอนามัยโลก เพื่อ
อำ�นวยความสะดวกให้นักวิจัยไทยและเพื่อให้ประเทศไทย
มีแหล่งข้อมูลงานวิจัยทางคลินิกที่เชื่อถือได้และได้รับการ
ยอมรับจากนานาประเทศ 

ระบบลงทะเบียนงานวิจัยทางคลินิกของประเทศไทย 
(TCTR) ได้ผ่านการรับรองอย่างเป็นทางการจากกระทรวง
สาธารณสุขของประเทศไทยแล้ว และอยู่ระหว่างการ
ขอรับบรรจุเป็นฐานข้อมูลปฐมภูมิของเครือข่ายฐานข้อมูล
ขององค์การอนามัยโลก ปีงบประมาณ 2555 ศลช. จึงได้
ดำ�เนินการพัฒนาต่อยอดระบบทะเบียน TCTR โดยหวังผล
ให้ฐานข้อมูล TCTR เป็นที่รู้จักของนักวิจัยและหน่วยงาน 
ต่างๆทั้ งภายในและภายนอกประเทศ มีระบบการ 
ช่วยเหลือนักวิจัยที่มีอุปสรรคด้านภาษาและด้านเทคนิค มี

2.2 การพัฒนาโครงสร้างพื้นฐาน
สำ�หรับการทดสอบยาและผลิตภัณฑ์
สุขภาพระดับคลินิก
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เกี่ยวกับศลช.

ทิศทางการพัฒ
นางาน

ผลการดำ�เนินงาน
งบประมาณ

และการเงิน
ภาคผนวก

ระบบประเมินภายในระบบทะเบียน ทำ�ให้สามารถทราบ
ถึงปัญหาและอุปสรรคที่แท้จริง และนำ�มาปรับปรุงแก้ไข
ระบบทะเบียนและฐานข้อมูลให้มีความทันสมัยและเป็นที่
รู้จักอย่างกว้างขวาง ตลอดจน มีระบบการเชื่อมต่อข้อมูล
จากฐานข้อมูลงานวิจัยทางคลินิกที่เกี่ยวข้อง พร้อมกับนำ�
เข้าข้อมูลงานวิจัยที่ลงทะเบียนในฐานข้อมูลเหล่านั้นเข้าสู ่
TCTR เพื่อให้ฐานข้อมูลของ TCTR เป็นแหล่งข้อมูลงาน
วิจัยทางคลินิกที่สำ�คัญของประเทศต่อไป

นอกเหนือจากการเป็นแหล่งลงทะเบียนงานวิจัย
ทางคลินิกแล้ว TCTR ได้พัฒนาระบบลงทะเบียนงาน
วิจัยแบบทดลองทางคลินิกต่อยอดให้ครอบคลุมถึง
งานวิจัยทางคลินิกทุกประเภท โดยพัฒนาตัวเลือกเพิ่ม
สำ�หรับการศึกษาวิจัยทางคลินิกประเภทสังเกตการณ์ 
(Observational study) โดยมีข้อยกเว้นที่ไม่สามารถขอ
ระยะผ่อนผันได้ (grace period) 

2  การพัฒนาธุ รกิ จ  Cont rac t  Resea rch 
Organization (CRO) ในประเทศ

Contract Research Organization (CRO) เป็น
ธุรกิจรูปแบบหนึ่งในอุตสาหกรรมชีววิทยาศาสตร์ ใน 
ขั้นตอนที่เกี่ยวข้องกับการทดลองทางคลินิก โดยเป็นธุรกิจ
ที่รับบริหารจัดการและดำ�เนินการทดลองทางคลินิกแทน
บริษัทยา ทั้งนี้การทดลองทางคลินิกเป็นขั้นตอนของการ
ทดลองที่ต้องเกี่ยวโยงกับสังคม ผู้ป่วย และอาจรวมไปถึง
วัฒนธรรมเฉพาะของสังคมที่จะมีการทดลองทางคลินิก ซึ่ง
การประสานงานในบางขั้นตอนบริษัทยาที่มักเป็นบริษัท
ต่างชาติอาจไม่มีความคุ้นเคย หลายประเทศมุ่งพัฒนา
อุตสาหกรรมชีววิทยาศาสตร์ โดยให้ความสำ�คัญกับการ
ตั้ง CRO พัฒนาให้เป็นธุรกิจสาขาหนึ่งของอุตสาหกรรม
ชีววิทยาศาสตร์ ให้มีหน้าที่ดำ�เนินการทดลอง ทางคลินิก 
กับอาสาสมัครในประเทศตนเองแทนบริษัทยา ซึ่งส่วน
ใหญ่เป็นบริษัทจากต่างประเทศ 

ในระดับโลก ธุรกิจ CRO มีการเติบโตที่สูงขึ้นอย่าง
ต่อเนื่องทุกปี เพราะเป็นรูปแบบธุรกิจที่ได้รับความนิยม
จากบริษัทยาเพิ่มมากขึ้น เนื่องจากสามารถประหยัด

ต้นทุนและเวลาในการดำ�เนินการทดลองทางคลินิกได้ แต่
ในประเทศไทย CRO ยังเป็นธุรกิจที่ยังถูกมองข้ามความ
สำ�คัญ ปัจจุบันพบว่าประเทศไทยมีบริษัทที่ทำ�หน้าที่
บริหารจัดการงานวิจัยทางคลินิก 5 แห่ง เป็นบริษัทใหญ่
ที่ดำ�เนินการโดยชาวต่างประเทศเป็นเจ้าของเองถึง 3 แห่ง 
ทำ�ให้ผลประโยชน์ทางเศรษฐกิจที่ควรจะตกกับสังคมไทย 
ตกไปอยู่ในมือของต่างประเทศแทน

ศลช. มองเห็นความสำ�คัญของการมี CRO ที่เป็น
บริษัทของคนไทย จึงเตรียมผลักดันให้เกิดธุรกิจนี้ใน
ประเทศไทย โดยในปี 2555 ได้จัดให้มีการทำ�รายงาน
ประเมินโอกาสและความเป็นไปได้ของการเกิด CRO ใน
ประเทศไทย ผลการศึกษาพบว่าประเทศไทยมีความ
เหมาะสมในหลายด้าน ทั้งสถานที่ตั้งทางภูมิศาสตร์ สภาพ
แวดล้อมทางเศรษฐกิจที่เอื้อต่อการลงทุน สาธารณูปโภค
พื้นฐานมีความพร้อม มีความหลากหลายของโรคที่ต้องการ
ศึกษา จำ�นวนผู้ป่วยที่สามารถเข้าร่วมโครงการ ไปจนถึง
ความพร้อมของมหาวิทยาลัยและนักวิจัยที่มีประสบการณ์
การทำ�วิจัยทางคลินิก เมื่อเปรียบเทียบกับประเทศอื่น
ในภูมิภาคเอเซีย ที่มีการพัฒนาธุรกิจ CRO แล้วพบว่า
ประเทศไทยมีความได้เปรียบในหลายด้านที่จะสามารถ
ดึงดูดบริษัทยาได้ เช่น เมื่อเทียบกับประเทศญี่ปุ่น พบ
ว่าการทำ�วิจัยทางคลินิกในประเทศไทยจะมีต้นทุนถูก
กว่า เมื่อเทียบกับสิงคโปร์และฮ่องกง ประเทศไทยก็จะมี
ประชากรมากกว่า มีความหลากหลายของโรคที่จะทำ�การ
ทดลองมากกว่า  และเมื่อเทียบกับจีนและอินเดีย ซึ่งมีทั้ง
จำ�นวนประชากรที่มากกว่าและต้นทุนในการดำ�เนินการ
ทางเศรษฐกิจถูกกว่าไทย แต่ก็ยังมีปัญหาเรื่องมาตรฐาน
การปฏิบัติการวิจัยทางคลินิก จะเห็นได้ว่าหากมีการ
พัฒนาและส่งเสริมที่เป็นระบบ โอกาสของธุรกิจ CRO 
ประเทศไทยจะมีสูงกว่าประเทศคู่แข่งทั้งหมด 

ผลการวิจัยทำ�ให้ ศลช. มีแผนพัฒนาธุรกิจ CRO ให้
เกิดขึ้นในประเทศไทย รวมถึงการพัฒนาบุคลากรทางการ
วิจัยทางการแพทย์เพื่อพัฒนาให้เป็นนักวิจัยหลัก หรือ 
Principle investigator ของการวิจัยทางคลินิกแบบ
ทดลองอย่างมีคุณภาพและประสิทธิภาพ
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3  การบริหารจัดการข้อมูลและการวิเคราะห์ข้อมูล
การวิจัยทางคลินิก	  

ขั้นตอนที่สำ�คัญขั้นตอนหนึ่งในการทำ�วิจัยทางคลินิก 
คือ การบริหารและจัดการข้อมูล และการวิเคราะห์ข้อมูล 
เนื่องจากข้อมูลทางคลินิกที่เก็บได้จากการวิจัยจะมีจำ�นวน
มหาศาล และเป็นข้อมูลที่ความละเอียดอ่อน การบริหาร
และจัดการข้อมูล และการวิเคราะห์ข้อมูล มีส่วนสำ�คัญ
อย่างยิ่งต่อคุณภาพของการวิจัยทางคลินิก 

ศลช. ตระหนักดีว่า ข้อมูลคุณภาพของการวิจัย
ทางคลินิก จำ�เป็นต้องถูกจัดเก็บอย่างมีมาตรฐาน ตาม
ระยะเวลาที่กำ�หนด อีกทั้งสามารถส่งต่อ หรือแลก
เปลี่ยนระหว่างหน่วยงานที่เกี่ยวข้องได้อย่างมีคุณภาพ 
ซึ่งคุณภาพของการบริหารและจัดการข้อมูล และการ
วิเคราะห์ข้อมูล ขึ้นอยู่กับคุณภาพของผู้จัดการข้อมูล 
และ ผู้วิเคราะห์ข้อมูล จึงได้สนับสนุนศูนย์ความเป็นเลิศ
ทางสารสนเทศชีวเวชและสาธารณสุข คณะเวชศาสตร์
เขตร้อน มหาวิทยาลัยมหิดล (Center of Excellence 
for Biomedical and Public Health Informatics: 
BIOPHICS) ให้จัดตั้งศูนย์ฝึกอบรมด้านการบริหารจัดการ
ข้อมูล และสร้างเครือข่ายด้านการบริหารจัดการข้อมูลทาง
คลินิก ตั้งแต่ปี 2553 โดยเครือข่ายเริ่มต้นประกอบด้วย 
3 สถาบันหลัก ได้แก่มหาวิทยาลัยมหิดล มหาวิทยาลัย
เชียงใหม่ และจุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย นับจากการ 
ก่อตั้งโครงการ BIOPHICS ได้จัดให้มีการอบรมหลักสูตร
มาตรฐานการบริหารจัดการข้อมูลวิจัยทางคลินิกที่
ดี (Good Clinical Data Management Practice – 
GCDMP) เพื่อให้เกิดเครือข่ายสำ�หรับผู้จัดการข้อมูล
ที่สามารถสอบผ่านมาตรฐานของสมาคมวิชาชีพการ
บริหารจัดการฐานข้อมูล (Society for Clinical Data 
Management – SCDM) อย่างต่อเนื่อง  

ส่วนการดำ�เนินงานในปี 2555 ได้เพิ่มศักยภาพของผู้
จัดการข้อมูล และผู้วิเคราะห์ข้อมูล ด้วยการเสนอโครงการ
จัดการประชุมเชิงปฏิบัติการในหัวข้อ “มาตรฐานการ
วิเคราะห์ข้อมูล” ซึ่งเป็นการให้ความรู้เบื้องต้นเกี่ยวกับ 

มาตรฐาน Clinical Data Interchange Standards 
Consortium (CDISC) และ Clinical Data Acquisition 
Standards Harmonization (CDASH) แก่ผู้ที่ทำ�งาน
เกี่ยวข้องกับการบริหารจัดการข้อมูลทางคลินิก เพื่อนำ�
ไปใช้ในการวิเคราะห์ข้อมูลตามแบบอย่างมาตรฐานสากล 
ทั้งนี้ CDISC เป็นองค์กรที่ไม่แสวงหาผลกำ�ไร ดำ�เนินงาน
พัฒนาและสนับสนุนมาตรฐานข้อมูลทางคลินิกที่ควรมี
คุณสมบัติตามที่กำ�หนด และสามารถแลกเปลี่ยนกันได้
ผ่านระบบสารสนเทศ เพื่อประโยชน์ในการวิจัยทางการ
แพทย์ และสาธารณสุข รวมถึงสาขาอื่นๆ ที่เกี่ยวข้อง  
การดำ�เนินการในปี 2555 BIOPHICS มีโครงการที่เน้น
การบริหารจัดการข้อมูล และการวิเคราะห์ข้อมูล ตาม
หลักสูตรของ CDISC ซึ่งมุ่งเน้นสู่คุณภาพที่ดีของข้อมูล 
อีกทั้งกำ�หนดรายละเอียดของแนวทางในการทำ�งานให้
กระชับเพื่อสามารถเข้ากันได้ของหน่วยงานที่ต่างกัน 
และการอบรม SDTM หรือ Study Data Tabulation 
Model ซึ่งเป็นรูปแบบการนำ�เสนอข้อมูลที่สำ�นักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาแห่งสหรัฐอเมริกา ต้องการ
ในการส่งข้อมูลของผลการวิจัย โดยวิทยากรของการ
อบรมคือ Shannon Labout ซึ่งมีประสบการณ์ใน
การให้บริการสุขภาพ ประสบการณ์ในการทำ�งานกับ
อุตสาหกรรมยา และองค์กรที่ให้บริการด้านการวิจัย 
มากกว่า 30 ปี และ Kristel Howard เจ้าของและผู้ก่อ
ตั้งบริษัท Kristel ซึ่งดำ�เนินการให้คำ�ปรึกษาการทำ�วิจัย 
ทางคลินิก และมีประสบการณ์ในอุตสาหกรรมยาวนาน
กว่า 25 ปี   ในระยะยาว BIOPHICS จะจัดให้มีการอบรม
พัฒนามาตรฐานการบริหารจัดการข้อมูลทางคลินิก ปี
ละ 40 คน เพื่อให้บุคลากรที่ผ่านการอบรมสามารถนำ�
องค์ความรู้ไปใช้ปฏิบัติงานในการจัดการข้อมูลวิจัยทาง
คลินิกได้ตามมาตรฐาน อันจะทำ�ให้ผลการวิจัยทางคลินิก
ของประเทศไทยได้รับความเชื่อถือและทำ�ให้ลำ�ดับที่ของ
ประเทศที่รองรับงานวิจัยทางคลินิกเป็นที่ยอมรับมากขึ้น 
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ทิศทางการพัฒ
นางาน

ผลการดำ�เนินงาน
งบประมาณ

และการเงิน
ภาคผนวก

ประเทศไทยมีบุคลากร สถาบันการศึกษา และภาค
อตุสาหกรรมทีม่อีงคค์วามรูด้า้นชวีวทิยาศาสตร ์ แต่

ขาดการบรูณาการ  หากมกีารสง่เสรมิใหเ้กดิการรวมตวักนั 
ตั้งแต่เริ่มแรกระหว่างกลุ่มผู้วิจัย กลุ่มผู้ผลิต และกลุ่ม
ผู้ ใช้งาน  ให้มาผสมผสานเชื่อมโยงเพื่อแลกเปลี่ยน
ข้อมูลข่าวสาร  เพื่อให้เกิดการพัฒนาองค์ความรู้และ
เทคโนโลยีที่มีอยู่ในประเทศ  ซึ่งฐานความรู้ดังกล่าวมีอยู่
ในมหาวิทยาลัยและศูนย์วิจัยต่างๆ เพื่อส่งเสริมให้เกิด
นวัตกรรม เช่น การพัฒนางานวิจัยที่มีศักยภาพเชื่อมต่อ 
กับนักลงทุน เพื่อสร้างธุรกิจด้านนี้ ให้ เกิดมากขึ้น 
ในประเทศ  การพัฒนากระบวนการผลิตภายในประเทศ 
เพื่อทดแทนการนำ�เข้า  ซึ่งนอกจากจะทำ�ให้คนไทย 
มีโอกาสใช้ยาและเวชภัณฑ์คุณภาพในราคาที่ถูกลงแล้ว 
ยังเป็นการสร้างงานในประเทศด้วย ไม่เพียงเท่านั้นยัง
อาจพัฒนาจนสามารถผลิตเพื่อส่งออกสร้างรายได้ให้
ประเทศได้    

ศลช. จึงได้ส่งเสริมและสนับสนุนให้เกิดการสร้าง
เครือข่ายความร่วมมือในการสร้างและพัฒนาต้นแบบ 
องค์ความรู้แบบมีส่วนร่วม ตั้งแต่ผู้ผลิต นักวิจัย ผู้ใช้งาน
และผู้ควบคุมรับรอง รวมทั้งการพัฒนาหลักสูตรต่างๆ   
เพื่อให้เกิดการบูรณาการและแลกเปลี่ยนองค์ความรู้  เพื่อ
การใช้ประโยชน์สูงสุดร่วมกัน  และเป็นการเสริมศักยภาพ
ของภาคส่วนต่างๆ ตั้งแต่ภาควิชาการและภาคการผลิต 
ภาคการควบคุมความปลอดภัยของรัฐโดยใช้ฐานความ
รู้เพื่อตอบสนองผู้ใช้งานได้อย่างมีประสิทธิภาพ เสริม 
การลงทุนร่วมทุน สร้างมูลค่าทางธุรกิจด้านชีววิทยา
ศาสตร์สุขภาพให้กับประเทศอย่างยั่งยืน  โดยที่ผ่านมา 
ได้มีการดำ�เนินโครงการต่างๆ ดังนี้

3. การสร้างเครือข่าย
พันธมิตรความร่วมมือ เพื่อ
พัฒนาธุรกิจอุตสาหกรรม
ชีววิทยาศาสตร์
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เป็นโครงการที่มุ่งส่งเสริมให้ประเทศไทยมีบทบาท
สำ�คัญทางด้านชีววิทยาศาสตร์ในเวทีระหว่างประเทศ 

ภายใต้กรอบความร่วมมือทางเศรษฐกิจเอเชีย-แปซิฟิก 
(Asia-Pacific Economic Cooperation - APEC) โดย
ประเทศไทยเป็นหนึ่งในประเทศที่ เป็นกำ�ลังหลักใน
การผลักดันให้เกิดความร่วมมือที่เรียกว่า APEC Life 
Sciences Innovation Forum และ ศลช. ได้รับมอบ
หมายให้ทำ�หน้าที่หน่วยประสานความร่วมมือระดับชาติ
ทางด้านชีววิทยาศาสตร์ของประเทศไทย (Thailand 
National Focal Point for Life Sciences) 

นอกจากการรักษาบทบาทนำ�ด้านชีววิทยาศาสตร์
ของประเทศไทยในเวทีเอเปคแล้ว  โครงการความร่วมมือนี ้
ยังมุ่งส่งเสริมการสร้างความเป็นเลิศทางการบริหารจัดการ
ด้านชีววิทยาศาสตร์ในเวทีระหว่างประเทศ ที่ผ่านมา  
ไม่เพียงแต่การให้ความร่วมมือในการดำ�เนินกิจกรรม
ต่างๆ ของเอเปค APEC Life Sciences Innovation 
Forum ยังได้จัดทำ�แผนยุทธศาสตร์ด้านชีววิทยาศาสตร์
ในกรอบเอเปค (APEC Life Sciences Innovation 
Forum Strategic Plan) ร่วมกับประเทศสมาชิกทั้ง 21 
เขตเศรษฐกิจ เพื่อใช้ในการวางแผนปฏิบัติการและแผน
ยุทธศาสตร์ระดับประเทศ ทีมงานของ ศลช. ยังได้ประสาน
กับหน่วยงานต่างๆ ที่เกี่ยวข้องดำ�เนินการจัดทำ�ข้อเสนอ
โครงการต่างๆ ของประเทศไทยเพื่อขอรับการสนับสนุน
จากเอเปคทุกปี 

ในปี 2555 ศลช. ได้เข้าร่วมกิจกรรมของ APEC 
Life Sciences Innovation Forum 3 ครั้ง คือ Life 
Sciences Innovation Forum Planning Group I ณ 
กรุงมอสโคว สหพันธรัฐรัสเซีย ในวันที่ 2-4 กุมภาพันธ์ 
2555, การประชุม Life Sciences Innovation Forum 
Planning Group II ประเทศสิงคโปร์ ในวันที่ 31 มีนาคม 
2555 และ Life Sciences Innovation Forum ครั้งที ่
10 ณ เมือง เซนต์ปีเตอร์สเบิร์ก สหพันธรัฐรัสเซีย วันที่ 26 

มิถุนายน 2555 อีกทั้งยังมีการประชุม APEC- High-Level 
Meeting on Health & the Economy “Investing in a 
Healthy Life Course” ซึ่งเป็นความร่วมมือกันระหว่าง 
Life Science Innovation Forum และ Health working 
Group ในวันที่ 27 มิถุนายน 2555 โดยมีนายสุวิทย์  
คุณกิตติ ในฐานะประธาน Life Science Innovation 
Forum เป็นหัวหน้าคณะเดินทางเข้าร่วมประชุม 

การเป็นส่วนหนึ่งและการได้เข้าร่วมกิจกรรมของ 
Life Science Innovation Forum อย่างต่อเนื่อง
ทำ�ให้ผู้แทนประเทศไทยมีโอกาสกระชับความสัมพันธ์
กับประเทศสมาชิกในเขตเศรษฐกิจเอเซียแปซิฟิก เพื่อ
ร่วมกันสร้างสรรค์นวัตกรรมด้านชีววิทยาศาสตร์เพื่อ
สุขภาพ และทำ�ให้ประเทศไทยได้มีโอกาสร่วมกิจกรรม
ระหว่างประเทศเพื่อการส่งเสริมและพัฒนางานด้าน
ชีววิทยาศาสตร์ รวมทั้งการส่งเสริมและสนับสนุนการ
พัฒนาธุรกิจชีววิทยาศาสตร์ระหว่างประเทศ เช่น การ
เข้าร่วมเป็นคณะกรรมการใน APEC Life Sciences 
Innovation Forum Regulatory Harmonization 
S t ee r i n g  Commi t t ee  เพื่ อ มี ส่ วน ร่ ว ม ในการ 
ดำ�เนนิการของ APEC Harmonization Center ซึง่เปน็การ 
เปิดโอกาสประเทศไทยในการแข่งขันระหว่างประเทศด้าน
ธุรกิจชีวิทยาศาสตร์รวมทั้งการยกระดับธุรกิจด้านชีววิทยา
ศาสตร์เพื่อสุขภาพของประเทศไทยให้สามารถแข่งขัน
ได้กับนานาประเทศ ในขณะเดียวกันนักวิชาการและ 
ผู้ ท ร ง คุ ณ วุ ฒิ ข อ ง ไ ท ย ก็ ไ ด้ มี โ อ ก า ส แ ล ก เ ป ลี่ ย น
ประสบการณ์และองค์ความรู้  รวมถึงการนำ�เสนอ
นวัตกรรมชีววิทยาศาสตร์ของประเทศไทยในเวทีระดับ
ภูมิภาคและระดับโลก 

3.1 โครงการ APEC Life Sciences 
Innovation Forum
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ในฐานะของการเป็นหน่วยประสานงานหลักทางด้าน
ชีววิทยาศาสตร์ระดับชาติ (National Focal Point 

for Life Sciences) ของประเทศไทย ซึ่งมีเป้าหมายหนึ่ง
เพื่อนำ�นักลงทุนด้านธุรกิจชีววิทยาศาสตร์เข้ามาลงทุน
ในประเทศ ศลช. จึงให้ความสำ�คัญกับการติดตามความ
คืบหน้าของนวัตกรรมที่ เกี่ยวข้องกับชีววิทยาศาสตร์ 
ที่ เกิดขึ้ น ในระดับโลก เพื่ อนำ �มาถ่ ายทอดสู่ สั งคม 
ชีววิทยาศาสตร์ของประเทศไทย พร้อมทั้งการหาเวที
เพื่อนำ�ผลงานผลิตภัณฑ์และบริการด้านชีววิทยาศาสตร์
ของประเทศไทยนำ�เสนอสู่ เวทีโลก เพื่อสร้างโอกาส 
ให้กับประเทศไทย กิจกรรม Bio International เป็น
กิจกรรมสำ�คัญที่ ศลช. ให้ความสำ�คัญในการเข้าร่วม 
ทุกครั้งที่มีการจัด เพราะเป็นช่องทางสำ�คัญที่จะทำ�ให้ไทย
เข้าถึงนวัตกรรมใหม่ๆ ด้านชีววิทยาศาสตร์ และการได้ 
พบกับนักธุรกิจและนักลงทุนด้านชีววิทยาศาสตร์ของ
ประเทศชั้นนำ�ต่างๆ เพื่อเป็นช่องทางในการแนะนำ�

ประเทศไทยและนำ�เสนอผลงานของประเทศและโอกาส
ที่นักธุรกิจเหล่านั้นจะได้รับเมื่อมาลงทุนในประเทศไทย 

ในปี 2555 ศลช. ได้ร่วมมือกับหลายหน่วยงาน เช่น 
ศูนย์นาโนเทคโนโลยีแห่งชาติ คณะกรรมการส่งเสริมการ
ลงทุน และศูนย์เภสัชพันธุศาสตร์ เป็นตัวแทนประเทศไทย
เข้าร่วมกิจกรรมและจัดนิทรรศการแสดงผลงานด้าน
ชีววิทยาศาสตร์ของประเทศไทยในหลายประเทศ เช่น 
งาน Bio International ที่ กรุงบอสตัน สหรัฐอเมริกา ใน
วันที่ 18-21 มิถุนายน 2555 และ BIO Korea ที่ประเทศ
เกาหลีใต้ ในเดือนกันยายน 2555 

การเข้าร่วมกิจกรรม Bio International ทุกครั้งที่
ผ่านมาประเทศไทยได้รับความสนใจจากผู้เข้าร่วมงานเป็น
อย่างมาก โดยพบมีผู้แทนบริษัททั้งในประเทศไทยและ
จากต่างประเทศมากถึง 120 บริษัท ที่แสดงความประสงค์
จับคู่ทางธุรกิจในประเทศไทย ซึ่ง ศลช. ได้จัดทำ�เป็นฐาน
ข้อมูลเพื่อให้ศูนย์ประสานงานดำ�เนินการจับคู่ธุรกิจต่อไป

3.2 Bio International

ศลช.ร่วมกับ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวง
สาธารณสุข คณะแพทยศาสตร์  โรงพยาบาล

รามาธิบดี และศูนย์พันธุกรรมมนุษย์ มหาวิทยาลัยโตเกียว 
จัดการประชุมนานาชาติด้านเภสัชพันธุศาสตร์ เพื่อเปิด
โอกาสให้แพทย์ พยาบาล เภสัชกร นักเทคนิคการแพทย์ 
นักวิทยาศาสตร์ นักศึกษาทางด้านชีววิทยาศาสตร์ และ 
นักวิจัยในประเทศไทย ได้ติดตามความก้าวหน้าทาง
วิชาการด้านเภสัชพันธุศาสตร์และการรักษาเฉพาะบุคคล
ที่เป็นปัจจุบัน ทั้งทางคลินิกและการศึกษาวิจัยของทั้ง
ในและต่างประเทศ นอกจากนี้ยังเป็นการส่งเสริมให้
นักวิจัยในประเทศมีเวทีแสดงผลงานการวิจัยทางด้าน 

เภสัชพันธุศาสตร์  สร้ างโอกาสในการแลกเปลี่ ยน
ประสบการณ์ และข้อมูลในการดำ�เนินงานวิจัยทางด้าน
เภสัชพันธุศาสตร์ มีความรู้และเข้าใจถึงเทคนิค เทคโนโลย ี
การอ่านผลการตรวจหาตัวบ่งชี้ และการแปลผลทาง 
เภสั ชพั น ธุ ศ าสตร์  ตลอดจนการปรั บขนาดยาที่
จำ�เป็น เข้าใจถึงวิธีการส่งตัวอย่างเพื่อตรวจหาตัวบ่งชี้ 
ทางเภสัชพันธุศาสตร์ ตลอดจนเข้าใจในกระบวนการที่ 
เกิดขึ้นในห้องปฏิบัติการและสามารถนำ�ความรู้และข้อมูล
ที่ได้จากการฝึกอบรมไปใช้ในการดูแลรักษาผู้ป่วยอย่าง 
ถูกต้องและเหมาะสม

3.3 การจัดประชุมนานาชาติด้าน 
เภสัชพันธุศาสตร์ครั้งแรกในเอเชีย
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4. การจัดกิจกรรมเพื่อสื่อสาร
และเผยแพร่ผลงาน

ด้ว ย อ ง ค์ ค ว า ม รู้ แ ล ะ ข้ อ มู ล ที่ เ กี่ ย ว ข้ อ ง กั บ 
ชีววิทยาศาสตร์ เป็นองค์ความรู้และข้อมูลที่มีความ 

ซับซ้อนและยากต่อการทำ�ความเข้าใจ ศลช. จึงให้ความ
สำ�คัญกับการสื่อสารและเผยแพร่องค์ความรู้ด้านชีววิทยา
ศาสตร์ โดยมีกิจกรรมเพื่อสื่อสารและเผยแพร่ผลงานดังนี้



รายงานประจำ�ปี (2554-2555)46

4.1 การจัดนิทรรศการเผยแพร่ 
องค์ความรู้เรื่องอัลไซเมอร์และ 
การดูแลสุขภาพผู้ป่วยโรคอัลไซเมอร์ 
ให้กับสาธารณะ 

การจัดนิทรรศการให้ความรู้ เรื่องอัลไซเมอร์ เป็น
ส่วนหนึ่งของโครงการพัฒนาต้นแบบองค์ความรู้ใน

การป้องกันโรคอัลไซเมอร์ และการดูแลสุขภาพผู้ป่วย 
โรคอัลไซเมอร์ ซึ่งเป็นโครงการที่ดำ�เนินมาอย่างต่อเนื่อง  
นับจาก ศลช. ให้ความสนับสนุนการจัดต้ังมูลนิธิโรคอัลไซเมอร์ 
แห่งประเทศไทย ในปี 2552 เพื่อดำ�เนินโครงการเผยแพร ่
องค์ความรู้ อบรม และบริการคัดกรองโรคสมองเสื่อม 
อัลไซเมอร์ ให้แก่สาธารณะ โดยที่ผ่านมามีการจัดกิจกรรม
คัดกรองผู้ป่วยโรคอัลไซเมอร์ และจัดนิทรรศการให้
ความรู้เรื่องโรคอัลไซเมอร์แก่สาธารณะทุกปี โดยเป็น 
ความร่วมมือระหว่าง ศลช. มูลนิธิ โรคอัลไซเมอร์  
แห่งประเทศไทย และ กรุงเทพมหานคร สำ�หรับโครงการ 
ในปี 2555 ได้จัดทำ�ต้นแบบองค์ความรู้ในการป้องกัน
และดูแลสุขภาพสำ�หรับผู้ป่วยโรคอัลไซเมอร์ เพื่อเพิ่ม 
คุณภาพชีวิตให้กับผู้ป่วยโรคสมองเสื่อมอัลไซเมอร์  
และผู้ดูแล 

ทั้งนี้โรคอัลไซเมอร์ จัดเป็นภัยเงียบอย่างหนึ่งของ
สังคมไทย เพราะประชาชนยังไม่ตระหนักถึงอันตราย
ของโรค ซึ่งเป็นโรคหนึ่งที่พบบ่อยในกลุ่มโรคผิดปกติทาง
สมอง “สมองเสื่อม (Dementia)”  ผู้ป่วยอัลไซเมอร์
จะมีการเสียพื้นที่ของสมองที่ควบคุมความสามารถทาง 
พุทธิปัญญา เช่น สมาธิ ความคิด ความจำ� ความสามารถ

ทางภาษา การบริหารจัดการ การควบคุมกล้ามเนื้อ
เป็นต้น จึงมีอาการสับสนและไม่สามารถปฏิบัติงานที่เคย
ทำ�ตามปกติได้ โดยอาการจะเริ่มอย่างค่อยเป็นค่อยไป 
และหากไม่ได้รับการตรวจวินิจฉัย หรือสังเกตอาการที่ดี  
ผู้ป่วยจะมีอาการหนักจนยากที่จะแก้ไข โรคอัลไซเมอร์  
มีหลายระดับโดยระดับเริ่มแรก จะมีความแตกต่างกันไป
ตามความเสื่อมของพุทธิปัญญา แต่โดยมากจะพบอาการ 
หลงลืมเล็กๆ น้อยๆ จนถึงระดับที่เป็นมาก ความสามารถ
ทางพุทธิปัญญาเสื่อมลงมากพร้อมกับมีพฤติกรรมเปลี่ยน
ไปจากเดิม จนถึงมีอาการทางจิตเวชร่วมด้วย ซึ่งเป็นผล
ให้ผู้ป่วยเปลี่ยนไปเป็นคนละคน 

จากการศึกษาทางระบาดวิทยาถึงสถิติของความชุก
ของภาวะสมองเสื่อมอัลไซเมอร์ในประชากรโลก พบว่า
อยู่ในอัตราสูงประมาณร้อยละ 10 ของผู้อายุเกิน 60 ปี 
และจะมีอัตราเป็นโรคสูงถึงประมาณร้อยละ 20 ถ้าอายุ
เกิน 90 ปี  สำ�หรับประเทศไทยเมื่อคำ�นวณข้อมูลจาก
สำ�นักงานสถิติแห่งชาติที่รายงานว่ามีประชากรอายุเกิน  
60 ปี จำ�นวน 7,493,227 คน ดังนั้นจึงอาจมีผู้ป่วยโรค 
อัลไซเมอร์ถึง 750,000 คน ในประเทศไทย ดังนั้น 
การเผยแพร่ให้ความรู้เกี่ยวกับโรคอัลไซเมอร์จึงเป็นสิ่งที่ 
จะทำ�ให้ประชาชนเตรียมพร้อมสำ�หรับการรับมือกับโรคนี้
ได้ดียิ่งขึ้น 

ศลช.  ได้ เข้ า ร่ วมจั ดนิทรรศการกับหน่ วยงาน
ต่ างๆ อย่ างต่อ เนื่ อ ง  อาทิ  มหกรรมสัปดาห์

วิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีแห่งชาติ  งานเทคโนมาร์ท  
อินโนมาร์ท นิทรรศการเทคโนโลยีและนวัตกรรม

ที่ ถ่ า ยทอดสู่ ชุ ม ชน  บี โ อ ไ อ แฟร์  ฯ ลฯ   แ ล ะ ไ ด้  
นำ� เสนอผลงานวิจัยที่ โดดเด่นของ ศลช. เพื่อ เผย
แพร่ในงานต่างๆ  เช่น โครงการครีมหน้าขาวจาก 
สารสกัดนํ้ายางพารา  โครงการเภสัชพันธุศาสตร์ เป็นต้น

4.2 การจัดนิทรรศการเผยแพร ่
องค์ความรู้ด้านชีววิทยาศาสตร์ร่วมกับ
หน่วยงานต่างๆ ภายในประเทศ 
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ทิศทางการพัฒนางาน 
ด้านชีววิทยาศาสตร์ในปี 2556
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ในรอบปี 2554 – 2555 มีความเปลี่ยนแปลงที่สำ�คัญ 
คือ การเปลี่ยนสถานภาพมาสู่การเป็นองค์การ

มหาชน ภายใต้การกำ�กับดูแลของกระทรวงวิทยาศาสตร์
และเทคโนโลยี  และการมีคณะกรรมการบริหารชุดใหม่ 
ภายใต้การนำ�ของ นายปีติพงศ์ พึ่งบุญ ณ อยุธยา และ 
 ผู้อำ�นวยการคนใหม่ คือ  ดร.นเรศ ดำ�รงชัย ภายใต้กรอบ
นโยบายใหม่หลังการได้รับสถานภาพของการเป็นองค์การ
มหาชน ศลช. ได้กำ�หนดโครงการซึ่งจะเป็นทิศทางการ
ทำ�งานในปี 2556 ไว้ดังนี้
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อุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์จัดเป็นอุตสาหกรรมที่
สำ�คัญอย่างหนึ่งของอุตสาหกรรมในโลกปัจจุบัน 

ข้อมูลจาก US Department of Commerce ระบุว่า 
ในปี 2555 มูลค่าการตลาดของอุปกรณ์และเครื่องมือ
ทางการแพทย์ในตลาดโลกสูงถึงมากกว่า 250,000 ล้าน
เหรียญสหรัฐ หรือประมาณ 7,500 ล้านล้านบาท โดย
มีสหรัฐ จีน ญี่ปุ่น และ เยอรมนี ครองส่วนแบ่งทางการ
ตลาดสงูสดุ สำ�หรบัประเทศไทย พบวา่มลูคา่การตลาดของ
อุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์ในปี 2554 อยู่ที่ 162,616 
ล้านบาท ในจำ�นวนนี้เป็นมูลค่าการส่งออก 80,392 ล้าน
บาท จะเห็นได้ว่าตลาดเครื่องมือแพทย์ของโลกมีขนาด
ใหญ่กว่าประเทศไทยถึง 92 เท่า อย่างไรก็ดีมีรายงาน
วิจัยพบว่าเมื่อเทียบกับตลาดโลกแล้วประเทศไทยจัดอยู่
ในกลุ่มประเทศที่มีอัตราการเติบโตสูง แต่มีส่วนแบ่งทาง
การตลาดตํ่า ซึ่งสามารถมีโอกาสขยายตัวเพิ่มสัดส่วนใน
ตลาดได้ การเพิ่มศักยภาพและสร้างความเข้มแข็งให้กับ
ธุรกิจอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์ จึงเป็นสิ่งที่จำ�เป็นต้อง
ลงมือทำ�อย่างเร่งด่วน

ในปี 2556 ศลช. จึงให้ความสำ�คัญกับการสร้างความ
เข้มแข็งให้กับอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์ โดยจะเข้ามา
ปิดช่องโหว่ที่ยังมีอยู่ของธุรกิจอุตสาหกรรมนี้ ที่สำ�คัญคือ
การสร้างระบบฐานข้อมูลที่ไม่เพียงจะเก็บรวบรวมข้อมูล
ของบริษัทที่ดำ�เนินกิจการที่เกี่ยวข้องกับเครื่องมือแพทย์ 
ซึ่งข้อมูลจากสำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
กระทรวงสาธารณสุข ระบุว่าในปี 2555 มีการขึ้นทะเบียน
เป็นผู้นำ�เข้า 1,303 ราย และผู้ผลิต 305 รายแล้ว ยัง
จะเป็นฐานข้อมูลของสถาบันการศึกษาที่มีผลงานวิจัย
ที่เกี่ยวข้อง และหน่วยงานภาครัฐที่มีหน้าที่และพันธกิจ 
เกี่ยวข้องกับธุรกิจและอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์   

นอกจากการพัฒนาฐานข้อมูลแล้ว ศลช. วางแผน
พัฒนาระบบการให้บริการข้อมูลเพื่ออำ�นวยความสะดวก
ให้กับบริษัทที่ดำ�เนินธุรกิจด้านนี้ เช่น ข้อมูลเกี่ยวกับแหล่ง
ทุนวิจัย กฎ ระเบียบ มาตรฐานที่เกี่ยวข้อง เป็นต้น รวม
ไปถึงการเปิดตลาดหาผู้ร่วมการค้าในต่างประเทศให้กับ 
ผู้ประกอบการในไทย 

ไม่เพียงเท่านั้น ศลช. ยังมีแผนพัฒนาต่อยอดงาน
วิจัยที่มีศักยภาพทางเศรษฐกิจให้สามารถเกิดเป็นธุรกิจ
ที่มีศักยภาพทางการพาณิชย์ด้วย ทั้งนี้ ในปี 2556 ศลช. 
ได้รับเชิญจากสภาวิจัยแห่งชาติ (วช.) ให้เข้าร่วมเป็นคณะ
กรรมการผู้พิจารณาการให้ทุนสนับสนุนการวิจัยในส่วนที่
เกี่ยวข้องกับอุปกรณ์และเครื่องมือทางการแพทย์ ทำ�ให้มี
โอกาสได้พบงานวิจัยที่มีศักยภาพ ซึ่ง ศลช. จะเชื่อมต่อกับ
ภาคธุรกิจเอกชนเพื่อพัฒนาต่อยอดโครงการที่มีศักยภาพ
เหล่านั้นต่อไป 

นอกเหนือจากการสร้ า งความ เข้ มแข็ ง ให้ กั บ
อุตสาหกรรมของสินค้าที่ประเทศไทยมีศักยภาพในการ
ส่งออกสูง เช่น ถุงมือยาง ถุงยางอนามัย สิ่งปรุงแต่งเพื่อ
อนามัยในช่องปากแล้ว  ศลช. มีแผนพัฒนาอุตสาหกรรม
ด้านเครื่องมือแพทย์ให้กับประเทศไทย คือ การสนับสนุน
การผลิตหุ่นยนต์ทางการแพทย์ ซึ่งพบว่าประเทศไทยมี
โอกาสพัฒนาศักยภาพทั้งในทางการวิจัยและการพัฒนา
เป็นสินค้า  

1  เน้นการพัฒนาอุตสาหกรรมเครื่อง
มือแพทย์



รายงานประจำ�ปี (2554-2555)52

Gene therapy และ Cel l  therapy หรือ  
ยีนบำ�บัด และเซลล์บำ�บัด เป็นการให้บริการ

ทางการแพทย์แผนใหม่ที่กำ�ลังได้รับการพัฒนาขึ้น 
ทั่วโลก เพื่อรักษาโรคทางพันธุกรรมซึ่งเป็นโจทย์ท้าทาย
งานวิจัยด้านวิทยาศาสตร์ทางการแพทย์ของโลกมา
นานนับศตวรรษ ปัจจุบันโรคทางพันธุกรรมบางโรค
สามารถรักษาได้ด้วยยีนบำ�บัดและเซลล์บำ�บัดแล้ว 
สำ�หรับประเทศไทย กำ�ลังมีความพยายามใช้การบำ�บัด
โรคด้วยวิธีการทั้ง 2 อย่างนี้ รักษาคนไข้ที่ป่วยด้วย 
โรคเลือดทางพันธุกรรม เช่น โรคธาลัสซีเมีย  โดย ศลช.  
มีโครงการสนับสนุนการวิจัยและการใช้ประโยชน์จาก
ความรู้ และพัฒนาการของเทคโนโลยีที่เกี่ยวข้องกับ 
ยีนบำ�บัดและเซลล์บำ�บัด ด้วยการสนับสนุนการสร้างห้อง
ปฏิบัติการทางวิทยาศาสตร์หลายวัตถุประสงค์  Multi-
purposed laboratory ที่ได้มาตรฐานหลักเกณฑ์วิธี 
ที่ดีในการผลิต (Good Manufacturing Practice หรือ 
GMP) เพื่อสำ�หรับการทำ�วิจัย โดยโครงการสร้างห้อง
ปฏิบัติการนี้จะเริ่มต้นในปี 2556  เมื่อดำ�เนินการเสร็จสิ้น  
Multi-purposed laboratory จะเป็นโครงสร้างพื้น
ฐานในการวิจัยเพื่อพัฒนาความรู้และเทคโนโลยีด้าน 
Gene therapy และ Cell Therapy ที่มีประสิทธิภาพ
ยิ่ง ไม่เฉพาะโรคเลือดทางพันธุกรรม แต่สำ�หรับโรคทาง
พันธุกรรมทุกโรค  

2  พัฒนาโครงสร้างพื้นฐานเพื่อนำ�สู่
การให้บริการ Gene therapy และ 
Cell therapy ในเชิงพาณิชย์
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การทดลองระดับคลินิกหรือการทดลองในคน เป็น
ขั้นตอนที่ สำ �คัญยิ่ งของการผลิตยาและวัคซีน 

เพราะจะทำ�ให้ได้หลักฐานที่ชัดเจนว่ายาหรือวัคซีน
นั้นๆ มีประสิทธิภาพต่อการรักษาเมื่อใช้กับผู้ป่วยจริง
หรือไม่ และมีความปลอดภัยต่อผู้ป่วยหรือไม่ ในอดีต
การทำ�วิจัยทางคลินิก เป็นกิจกรรมหนึ่งที่บริษัทยาจะ
ดำ�เนินการเอง แต่ปัจจุบันได้เกิดอุตสาหกรรมธุรกิจ
บริการการวิจัยทางคลินิก หรือ Contract Research 
Organization (CRO) ขึ้นมารับช่วงบริหารจัดการและ
ดำ�เนินการทำ�การวิจัยทางคลินิกให้กับบริษัทยา โดย 
CRO จะทำ�หน้าที่ทุกอย่างที่ทำ�ให้การทดลองทางคลินิก
เกิดขึ้นได้แทนที่บริษัทยา ซึ่งอาจไม่มีความชำ�นาญใน
บางขั้นตอน เพราะการวิจัยทางคลินิกแบบทดลองมีขั้น
ตอนที่เกี่ยวข้องกับคน สังคม วัฒนธรรม ประเพณี รวม
ถึงกฎกติกาต่างๆ ซึ่งเป็นเรื่องเฉพาะสังคม การมี CRO 
ขึ้นมาทำ�หน้าที่แทนบริษัทยา เช่น การคัดเลือกอาสา
สมัคร เข้าร่วมโครงการ การประสานความร่วมมือกับ
สถาบันในประเทศที่จะใช้เป็นที่ศึกษา การประสาน
งานกับคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมของสถาบัน 
เป็นต้น นอกจากนี้ CRO ยังเป็นธุรกิจที่ช่วยประหยัด
ต้นทุนให้กับบริษัทยาเป็นจำ�นวนมาก รายงานวิจัยใน
ต่างประเทศพบว่าบริษัทที่รับช่วงงานวิจัยทางคลินิกจาก
บริษัทยา สามารถทำ�ให้อุตสาหกรรมยาประหยัดต้นทุน
ทางการวิจัยได้มากถึงปีละกว่า 4,800 ล้านบาท แนวโน้ม 

ธุรกิจ CRO ทั่วโลกเติบโตสูงขึ้นตามการเติบโตของ
อุตสาหกรรมยา เพียงระยะเวลา 1 ปี จาก 2552-2553 
พบว่า อุตสาหกรรม CRO ทั่วโลก มีการเติบโตมากถึง 
ร้อยละ 12 มูลค่าการตลาดในปี 2552 ของ CRO ทั่วโลก 
อยู่ที่ 19,100 ล้านเหรียญสหรัฐ  หลายประเทศจึงมุ่ง
พัฒนาอุตสาหกรรมชีววิทยาศาสตร์ โดยให้ความสำ�คัญกับ
การพัฒนาอุตสาหกรรม CRO ให้เป็นธุรกิจสาขาหนึ่งของ
อุตสาหกรรมชีววิทยาศาสตร์ มีหน้าที่ดำ�เนินการทดลอง
ทางคลินิกกับอาสาสมัครในประเทศตนเองแทนบริษัท
ยา นอกจากนี้ แนวโน้มในปี 2554 บริษัทยาทั่วโลกมีการ
ทำ�การทดลองทางคลินิกในประเทศต่างๆ ในทวีปเอเซียถึง
ร้อยละ 11.6 ของการทดลองทางคลินิกทั้งหมด  ซึ่งหมาย
ถึงส่วนแบ่งทางการตลาดของการทำ�ธุรกิจ CRO ในทวีป
เอเซียเพิ่มสูงขึ้น 

ศลช. มองเห็นความสำ�คัญของอุตสาหกรรม CRO 
ทั้งต่อการพัฒนาอุตสาหกรรมชีววิทยาศาสตร์ และต่อ
เศรษฐกิจของประเทศ  และได้ทำ�การศึกษาโอกาสและ
ความเป็นไปได้ โดยวิเคราะห์เปรียบเทียบกับประเทศใน
เอเซียที่มีการพัฒนาอุตสาหกรรมนี้แล้ว เช่น ญี่ปุ่น ฮ่องกง 
สิงคโปร์ จีน และ อินเดีย และพบว่าประเทศไทยมีจุดแข็ง
ที่ได้เปรียบกว่าในหลายด้าน  จึงกำ�หนดให้การพัฒนา
ธุรกิจ CRO เป็นแผนงานหนึ่งที่สำ�คัญของปี 2556  

3  พัฒนาอุตสาหกรรมธุรกิจบริการ
การวิจัยทางคลินิก 
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4   ให้ความสำ�คัญกับการบริหาร
จัดการทรัพย์สินทางปัญญา

ทรัพย์สินทางปัญญา เป็นทั้งสินค้าในตัวเอง และ
เป็นส่วนที่เพิ่มมูลค่าเพิ่มให้กับสินค้า ที่ผ่านมาแม้

ประเทศไทยจะสนับสนุนให้นักวิจัยและผู้ประกอบการ
ไทย จดทะเบียนสิทธิบัตรเพื่อให้ความคุ้มครองทรัพย์สิน
ทางปัญญาของผลงานตัวเอง แต่ก็พบว่าประเทศไทยยัง
มีการใช้ประโยชน์จากสิทธิบัตรต่างๆ น้อยเกินไป สาเหตุ
หนึ่งเป็นเพราะการจดสิทธิบัตรที่ผ่านมาเป็นการเน้น
ปริมาณ มากกว่าการให้ความสำ�คัญกับคุณภาพ ทำ�ให้ 
สิ ท ธิ บั ต รที่ จ ดม า ไ ม่ มี ผ ลห รื อ มี ผ ลน้ อ ยต่ อ ธุ ร กิ จ
อุตสาหกรรม ปี 2556 ศลช. มีนโยบายให้มีการประเมิน
มูลค่าทางเศรษฐกิจของสิทธิบัตรที่เตรียมการจดทะเบียน

เพื่อขอรับการคุ้มครอง เพื่อให้มั่นใจว่าสิทธิบัตรที่จะ 
จดมานั้นจะส่งผลต่อการเติบโตทางเศรษฐกิจและความ
เข้มแข็งต่อธุรกิจอุตสาหกรรมทางชีววิทยาศาสตร์ของ
ประเทศ โดย ศลช. ได้นำ�ร่องให้มีการประเมินมูลค่า
ทางเศรษฐกิจของสิทธิบัตรที่เกี่ยวข้องกับสารสกัดจาก
ยางพารา ที่ถูกนำ�ไปต่อยอดพัฒนาเป็นเครื่องสำ�อาง ที่มี
มูลค่าทางการตลาดในปัจจุบัน  
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ทิศทางการพัฒ
นางาน

ผลการดำ�เนินงาน
งบประมาณ

และการเงิน
ภาคผนวก

ในปี 2556 ศลช.จะมีการบริหารจัดการองค์กร และ
ดำ�เนินโครงการเพื่อการพัฒนางานด้านชีววิทยา

ศาสตร์ ภายใต้สถานภาพใหม่ คือ การเป็นองค์การมหาชน
อย่างเต็มตัว  มีความคล่องตัวมากขึ้น นายปีติพงศ์ พึ่งบุญ 
ณ อยุธยา ประธานกรรมการ มีข้อเสนอแนะในการทำ�งาน
ของ ศลช. ดังนี้
1  ใช้ความคล่องตัวในการเป็นองค์การมหาชนให้
สามารถผลักดันภารกิจได้อย่างเต็มศักยภาพ โดย
เฉพาะการร่วมทุนและการร่วมวิจัยกับภาคเอกชน
 2  ศลช. ควรกำ�หนดทิศทางการทำ�งานให้ชัดเจน 
โดยให้ความสำ�คัญกับอุตสาหกรรม 4 ด้าน ได้แก่ 

 การบริการผู้สูงอายุ ให้มีชีวิตท่ียืนยาวอย่างมีความสุข

 อุตสาหกรรมความงาม ซึ่งปัจจุบันสินค้าและ
เทคโนโลยีต่างๆ ส่วนใหญ่เป็นการนำ�เข้าจากต่าง
ประเทศ ศลช. ควรต้องประเมินตลาดความต้องการ
ในประเทศและพฒันาอุตสาหกรรมทีต่อบสนองความ
ต้องการนั้นๆ ขึ้นมา ซึ่งการพัฒนาอุตสาหกรรมนี้ 
รวมถึงการสร้างคนที่เหมาะสมด้วย

 เครื่องมือแพทย์ รวมทั้งนวัตกรรมในการดูแล 
ผู้ป่วยทั้งนวัตกรรมในระดับที่ซับซ้อน และนวัตกรรม
ระดับไม่ซับซ้อนที่ทำ�ให้ทุกคนสามารถผลิต หรือ 
ดัดแปลงเพื่อดูแลสุขภาพตนเองและคนใกล้ชิดได้

 นวัตกรรมทางการแพทย์ที่ต้องใช้เทคโนโลยีขั้นสูง 
เช่น การผลิตวัคซีน  เป็นต้น

ข้อเสนอแนะจากประธานกรรมการ
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ทิศทางการพัฒ
นางาน

ผลการดำ�เนินงาน
งบประมาณ

และการเงิน
ภาคผนวก

งบประมาณและ 
สถานะงบทางการเงิน
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โดยจำ�แนกการใช้จ่ายงบประมาณสำ�หรับการดำ�เนินงาน
ตามยุทธศาสตร์ของ ศลช. ได้เป็น 4 ยุทธศาสตร์ ได้แก่

1  ส่งเสริมและสนับสนุนวิจัยต่อยอดให้เกิดผลิตภัณฑ์
และบริการด้านชีววิทยาศาสตร์ที่สร้างมูลค่าเพิ่มเชิง
พาณิชย์และอุตสาหกรรม มีสัดส่วนงบประมาณรวม 
28.2530 ล้านบาท  คิดเป็นร้อยละ 27 ของงบประมาณ
ทั้งหมด ยุทธศาสตร์นี้มีวัตถุประสงค์เพื่อพัฒนาต่อยอดผล
งานวจิยัทีม่ีศกัยภาพใหส้ามารถพฒันาจนได้เปน็ผลิตภณัฑ์
หรือบริการ ประกอบด้วยโครงการที่สำ�คัญ  ได้แก่ 

 โครงการพัฒนาชุ ดทดสอบและบริ การทาง 
เภสัชพันธุศาสตร์ (Pharmacogenomics) งบประมาณ 
15.7000 ล้านบาท

 โครงการพัฒนาสารชีวภัณฑ์ทางการแพทย์สู่เชิง
พาณชิยแ์ละอตุสาหกรรม  งบประมาณ 7.3000 ลา้นบาท

 โครงการเทคโนโลยีชีวภาพเซรั่มนํ้ายางพาราเพื่อ
พัฒนาผลิตภัณฑ์ที่มีศักยภาพเชิงพาณิชย์ งบประมาณ 
4.0000 ล้านบาท

 โครงการพัฒนารูปแบบธุรกิจบริการการแพทย์ 
แผนไทย การแพทย์ทางเลือก และการพัฒนาการบริการ
สำ�หรับการพำ�นักระยะยาวในประเทศไทย งบประมาณ 
1.2530 ล้านบาท

2  พัฒนาและยกระดับโครงสร้างพื้นฐานให้ ได้
มาตรฐานสากลเพื่อรองรับและเพิ่มขีดความสามารถ

ศูนย์ความเป็นเลิศด้ านชีววิทยาศาสตร์  ได้ รับ 
งบประมาณตามพระราชบัญญัติงบประมาณราย

จ่ายประจำ�ปีงบประมาณ พ.ศ. 2555 จำ�นวน 75.9660 
ล้านบาท และได้รับงบประมาณสนับสนุนจากสำ�นักงาน
บริหารและพัฒนาองค์ความรู้ (สบร.) จำ�นวน 29.9674 
ล้านบาท รวมเป็น 105.9334 ล้านบาท มีการบริหาร
จัดการงบประมาณเป็นค่าใช้จ่ายดังนี้

งบบุคลากร

26.5891  
ล้านบาท

งบดำ�เนินงาน		

18.2183  
ล้านบาท

งบโครงการพัฒนา
งานด้านชีววิทยาศาสตร์ 	 

61.1260   
ล้านบาท
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ทิศทางการพัฒ
นางาน

ผลการดำ�เนินงาน
งบประมาณ

และการเงิน
ภาคผนวก

ในการแข่ งขั นของธุ รกิ จและอุ ตสาหกรรมด้ าน 
ชีววิทยาศาสตร ์ มีสัดส่วนงบประมาณรวม 10.4000 ล้าน
บาท  คิดเป็นร้อยละ 10 ของงบประมาณทั้งหมด ได้แก่ 

 โครงการส่งเสริมธุรกิจบริการยาและผลิตภัณฑ์สุขภาพ
ท่ีได้มาตรฐานสากล งบประมาณ 9.0000 ล้านบาท

 โครงการพัฒนาบุคลากรด้ านอุตสาหกรรม 
ชีววิทยาศาสตร์ งบประมาณ 1.4000 ล้านบาท

3  ส่งเสริมและพัฒนาธุรกิจและอุตสาหกรรมด้าน
ชีววิทยาศาสตร์ มีสัดส่วนงบประมาณรวม 19.4730 ล้าน
บาท  คิดเป็นร้อยละ 18 ของงบประมาณทั้งหมด ได้แก่ 

 โครงการพัฒนากลไกส่งเสริมและพัฒนาธุรกิจและ
อุตสาหกรรมด้านชีววิทยาศาสตร์สุขภาพ งบประมาณ 
4.6100 ล้านบาท

 โครงการบริหารจัดการทรัพย์สินทางปัญญาของ
ศลช. งบประมาณ 2.0000 ล้านบาท

 โครงการเผยแพร่องค์ความรู้และเทคโนโลยีด้าน
ชีววิทยาศาสตร์ งบประมาณ 7.8630 ล้านบาท

 โครงการพัฒนาเครือข่ายความร่วมมือด้านการ
ลงทุนและเทคโนโลยี งบประมาณ 5.0000 ล้านบาท

4  พัฒนาความร่วมมือด้านชีววิทยาศาสตร์ระดับ
นานาชาต ิ มีการใช้งบประมาณรวม 3.0000 ล้านบาท  คิด
เป็นร้อยละ 3 ของงบประมาณทั้งหมด ได้แก่ 

 โครงการพัฒนาความร่วมมือด้านชีววิทยาศาสตร์
ระดับนานาชาติ

ส่งเสริมพัฒนาธุรกิจ

19  
ล้านบาท

โครงสร้างพื้นฐาน

10  
ล้านบาท

ผลิตภัณฑ์/บริการ

28   
ล้านบาท

ความร่วมมือ

3   
ล้านบาท
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หมายเหตุ ป 2555 ป 2554 

รายไดจากการดำเนินงาน

รายไดจากรัฐบาล

รายไดงบประมาณ 11 75,966,000.00 - 

รายไดจาก สบร. 11 - 88,112,753.94 

รวมรายไดจากรัฐบาล 75,966,000.00 88,112,753.94 

รายไดจากแหลงอื่น

รายไดจากการขายสินคาและบริการ 1,641,186.06 - 

รายไดอื่น 12 355,554.77 914,539.60 

รวมรายไดจากแหลงอื่น 1,996,740.83 914,539.60 

รวมรายไดจากการดำเนินงาน 77,962,740.83 89,027,293.54 

คาใชจายจากการดำเนินงาน

คาใชจายบุคลากร 13 17,864,099.43 18,117,900.35 

คาใชจายในการฝกอบรม 14 203,788.18 185,984.80 

คาใชจายในการเดินทาง 15 6,074,695.44 2,384,071.08 

คาวัสดุและคาใชสอย 16 13,135,804.63 15,328,837.72 

คาสาธารณูปโภค 17 1,730,581.75 1,152,999.95 

คาเสื่อมราคาและคาตัดจำหนาย 18 462,484.13 610,359.89 

คาใชจายตามภารกิจ 19 14,642,359.65 - 

คาใชจายหนวยงานเฉพาะดาน 20 - 20,951,888.56 

รวมคาใชจายจากการดำเนินงาน 54,113,813.21      58,732,042.35 

รายไดสูง (ต่ำ) กวาคาใชจายจากการดำเนินงาน 23,848,927.62 30,295,251.19 

รายไดสูง (ต่ำ) กวาคาใชจายสุทธิ 23,848,927.62 30,295,251.19 

หมายเหตุ: ประกอบงบการเงินเปนสวนหนึ่งของงบการเงินนี้

หมายเหตุ ป 2555 ป 2554

สินทรัพยหมุนเวียน

เงินสดและรายการเทียบเทาเงินสด 4 53,296,127.48 66,063,480.70

ลูกหนี้ระยะสั้น 5 36,684,030.70 942,000.00

รายไดดอกเบี้ยคางรับ 56,140.14 11,203.87

สินคาและวัสดุคงเหลือ 96,948.99 99,455.82

สินทรัพยหมุนเวียนอื่น 52,449.33 27,948.47

รวมสินทรัพยหมุนเวียน 90,185,696.64 67,144,088.86

สินทรัพยไมหมุนเวียน

ลูกหนี้ระยะยาว 2,400.00

ที่ดิน อาคารและอุปกรณ (สุทธิ) 6 1,165,464.29 202,998.62

สินทรัพยไมมีตัวตน (สุทธิ) 7 315,624.81 387,693.61

รวมสินทรัพยไมหมุนเวียน 1,481,089.10 593,092.23

รวมสินทรัพย 91,666,785.74 67,737,181.09

หมายเหตุประกอบงบการเงินเปนสวนหนึ่งของงบการเงินนี้

สินทรัพย

ศูนยความเปนเลิศดานชีววิทยาศาสตร (องคการมหาชน)
งบแสดงฐานะการเงิน

ณ วันที่ 30 กันยายน 2555 และ 2554

หนวย : บาท

-

เจาหนี้ระยะสั้น 8 1,614,070.52 2,154,070.52

คาใชจายคางจาย 9 581,419.35

หนี้สินหมุนเวียนอื่น 10 539,191.94 641,635.75

รวมหนี้สินหมุนเวียน 2,734,681.81 2,795,706.27

รวมหนี้สิน 2,734,681.81 2,795,706.27

สินทรัพยสุทธิ 88,932,103.93 64,941,474.82

สินทรัพยสุทธิ

ทุน 29,125,855.00 29,125,855.00

รายไดสูง (ต่ำ) กวาคาใชจายสะสม 21 59,806,248.93 35,815,619.82

รวมสินทรัพยสุทธิ 88,932,103.93 64,941,474.82

หมายเหตุประกอบงบการเงินเปนสวนหนึ่งของงบการเงินนี้

หมายเหตุ ป 2555 ป 2554

หนี้สินหมุนเวียน

หนี้สิน

ศูนยความเปนเลิศดานชีววิทยาศาสตร (องคการมหาชน)
งบแสดงฐานะการเงิน

ณ วันที่ 30 กันยายน 2555 และ 2554

หนวย : บาท

หนวย : บาท

-

ศูนยความเปนเลิศดานชีววิทยาศาสตร (องคการมหาชน)
งบรายไดและคาใชจาย

สำหรับปสิ้นสุดวันที่ 30 กันยายน 2555 และ 2554
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ทิศทางการพัฒ
นางาน

ผลการดำ�เนินงาน
งบประมาณ

และการเงิน
ภาคผนวก

หมายเหตุ ป 2555 ป 2554 

รายไดจากการดำเนินงาน

รายไดจากรัฐบาล

รายไดงบประมาณ 11 75,966,000.00 - 

รายไดจาก สบร. 11 - 88,112,753.94 

รวมรายไดจากรัฐบาล 75,966,000.00 88,112,753.94 

รายไดจากแหลงอื่น

รายไดจากการขายสินคาและบริการ 1,641,186.06 - 

รายไดอื่น 12 355,554.77 914,539.60 

รวมรายไดจากแหลงอื่น 1,996,740.83 914,539.60 

รวมรายไดจากการดำเนินงาน 77,962,740.83 89,027,293.54 

คาใชจายจากการดำเนินงาน

คาใชจายบุคลากร 13 17,864,099.43 18,117,900.35 

คาใชจายในการฝกอบรม 14 203,788.18 185,984.80 

คาใชจายในการเดินทาง 15 6,074,695.44 2,384,071.08 

คาวัสดุและคาใชสอย 16 13,135,804.63 15,328,837.72 

คาสาธารณูปโภค 17 1,730,581.75 1,152,999.95 

คาเสื่อมราคาและคาตัดจำหนาย 18 462,484.13 610,359.89 

คาใชจายตามภารกิจ 19 14,642,359.65 - 

คาใชจายหนวยงานเฉพาะดาน 20 - 20,951,888.56 

รวมคาใชจายจากการดำเนินงาน 54,113,813.21      58,732,042.35 

รายไดสูง (ต่ำ) กวาคาใชจายจากการดำเนินงาน 23,848,927.62 30,295,251.19 

รายไดสูง (ต่ำ) กวาคาใชจายสุทธิ 23,848,927.62 30,295,251.19 

หมายเหตุ: ประกอบงบการเงินเปนสวนหนึ่งของงบการเงินนี้

หมายเหตุ ป 2555 ป 2554

สินทรัพยหมุนเวียน

เงินสดและรายการเทียบเทาเงินสด 4 53,296,127.48 66,063,480.70

ลูกหนี้ระยะสั้น 5 36,684,030.70 942,000.00

รายไดดอกเบี้ยคางรับ 56,140.14 11,203.87

สินคาและวัสดุคงเหลือ 96,948.99 99,455.82

สินทรัพยหมุนเวียนอื่น 52,449.33 27,948.47

รวมสินทรัพยหมุนเวียน 90,185,696.64 67,144,088.86

สินทรัพยไมหมุนเวียน

ลูกหนี้ระยะยาว 2,400.00

ที่ดิน อาคารและอุปกรณ (สุทธิ) 6 1,165,464.29 202,998.62

สินทรัพยไมมีตัวตน (สุทธิ) 7 315,624.81 387,693.61

รวมสินทรัพยไมหมุนเวียน 1,481,089.10 593,092.23

รวมสินทรัพย 91,666,785.74 67,737,181.09

หมายเหตุประกอบงบการเงินเปนสวนหนึ่งของงบการเงินนี้

สินทรัพย

ศูนยความเปนเลิศดานชีววิทยาศาสตร (องคการมหาชน)
งบแสดงฐานะการเงิน

ณ วันที่ 30 กันยายน 2555 และ 2554

หนวย : บาท

-

เจาหนี้ระยะสั้น 8 1,614,070.52 2,154,070.52

คาใชจายคางจาย 9 581,419.35

หนี้สินหมุนเวียนอื่น 10 539,191.94 641,635.75

รวมหนี้สินหมุนเวียน 2,734,681.81 2,795,706.27

รวมหนี้สิน 2,734,681.81 2,795,706.27

สินทรัพยสุทธิ 88,932,103.93 64,941,474.82

สินทรัพยสุทธิ

ทุน 29,125,855.00 29,125,855.00

รายไดสูง (ต่ำ) กวาคาใชจายสะสม 21 59,806,248.93 35,815,619.82

รวมสินทรัพยสุทธิ 88,932,103.93 64,941,474.82

หมายเหตุประกอบงบการเงินเปนสวนหนึ่งของงบการเงินนี้

หมายเหตุ ป 2555 ป 2554

หนี้สินหมุนเวียน

หนี้สิน

ศูนยความเปนเลิศดานชีววิทยาศาสตร (องคการมหาชน)
งบแสดงฐานะการเงิน

ณ วันที่ 30 กันยายน 2555 และ 2554

หนวย : บาท

หนวย : บาท

-

ศูนยความเปนเลิศดานชีววิทยาศาสตร (องคการมหาชน)
งบรายไดและคาใชจาย

สำหรับปสิ้นสุดวันที่ 30 กันยายน 2555 และ 2554
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หมายเหตุ ป 2555 ป 2554 

รายไดจากการดำเนินงาน

รายไดจากรัฐบาล

รายไดงบประมาณ 11 75,966,000.00 - 

รายไดจาก สบร. 11 - 88,112,753.94 

รวมรายไดจากรัฐบาล 75,966,000.00 88,112,753.94 

รายไดจากแหลงอื่น

รายไดจากการขายสินคาและบริการ 1,641,186.06 - 

รายไดอื่น 12 355,554.77 914,539.60 

รวมรายไดจากแหลงอื่น 1,996,740.83 914,539.60 

รวมรายไดจากการดำเนินงาน 77,962,740.83 89,027,293.54 

คาใชจายจากการดำเนินงาน

คาใชจายบุคลากร 13 17,864,099.43 18,117,900.35 

คาใชจายในการฝกอบรม 14 203,788.18 185,984.80 

คาใชจายในการเดินทาง 15 6,074,695.44 2,384,071.08 

คาวัสดุและคาใชสอย 16 13,135,804.63 15,328,837.72 

คาสาธารณูปโภค 17 1,730,581.75 1,152,999.95 

คาเสื่อมราคาและคาตัดจำหนาย 18 462,484.13 610,359.89 

คาใชจายตามภารกิจ 19 14,642,359.65 - 

คาใชจายหนวยงานเฉพาะดาน 20 - 20,951,888.56 

รวมคาใชจายจากการดำเนินงาน 54,113,813.21      58,732,042.35 

รายไดสูง (ต่ำ) กวาคาใชจายจากการดำเนินงาน 23,848,927.62 30,295,251.19 

รายไดสูง (ต่ำ) กวาคาใชจายสุทธิ 23,848,927.62 30,295,251.19 

หมายเหตุ: ประกอบงบการเงินเปนสวนหนึ่งของงบการเงินนี้

หมายเหตุ ป 2555 ป 2554

สินทรัพยหมุนเวียน

เงินสดและรายการเทียบเทาเงินสด 4 53,296,127.48 66,063,480.70

ลูกหนี้ระยะสั้น 5 36,684,030.70 942,000.00

รายไดดอกเบี้ยคางรับ 56,140.14 11,203.87

สินคาและวัสดุคงเหลือ 96,948.99 99,455.82

สินทรัพยหมุนเวียนอื่น 52,449.33 27,948.47

รวมสินทรัพยหมุนเวียน 90,185,696.64 67,144,088.86

สินทรัพยไมหมุนเวียน

ลูกหนี้ระยะยาว 2,400.00

ที่ดิน อาคารและอุปกรณ (สุทธิ) 6 1,165,464.29 202,998.62

สินทรัพยไมมีตัวตน (สุทธิ) 7 315,624.81 387,693.61

รวมสินทรัพยไมหมุนเวียน 1,481,089.10 593,092.23

รวมสินทรัพย 91,666,785.74 67,737,181.09

หมายเหตุประกอบงบการเงินเปนสวนหนึ่งของงบการเงินนี้

สินทรัพย

ศูนยความเปนเลิศดานชีววิทยาศาสตร (องคการมหาชน)
งบแสดงฐานะการเงิน

ณ วันที่ 30 กันยายน 2555 และ 2554

หนวย : บาท

-

เจาหนี้ระยะสั้น 8 1,614,070.52 2,154,070.52

คาใชจายคางจาย 9 581,419.35

หนี้สินหมุนเวียนอื่น 10 539,191.94 641,635.75

รวมหนี้สินหมุนเวียน 2,734,681.81 2,795,706.27

รวมหนี้สิน 2,734,681.81 2,795,706.27

สินทรัพยสุทธิ 88,932,103.93 64,941,474.82

สินทรัพยสุทธิ

ทุน 29,125,855.00 29,125,855.00

รายไดสูง (ต่ำ) กวาคาใชจายสะสม 21 59,806,248.93 35,815,619.82

รวมสินทรัพยสุทธิ 88,932,103.93 64,941,474.82

หมายเหตุประกอบงบการเงินเปนสวนหนึ่งของงบการเงินนี้

หมายเหตุ ป 2555 ป 2554

หนี้สินหมุนเวียน

หนี้สิน

ศูนยความเปนเลิศดานชีววิทยาศาสตร (องคการมหาชน)
งบแสดงฐานะการเงิน

ณ วันที่ 30 กันยายน 2555 และ 2554

หนวย : บาท

หนวย : บาท

-

ศูนยความเปนเลิศดานชีววิทยาศาสตร (องคการมหาชน)
งบรายไดและคาใชจาย

สำหรับปสิ้นสุดวันที่ 30 กันยายน 2555 และ 2554
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ยุทธศาสตร์ 
การดำ�เนินงาน

โครงการ ผลการดำ�เนินงาน หมายเหตุ

1. การพัฒนา 

ต่อยอดผลงานวิจัย

สู่ผลิตภัณฑ์และ

บริการที่สร้างมูลค่า

เพิ่มเชิงพาณิชย์และ

อุตสาหกรรม

การพัฒนาการตรวจวิเคราะห์

เพื่อคัดกรองการเกิด 

ดาวน์ซินโดรมของทารก 

ในครรภ์

ประสบความสำ�เร็จในการพัฒนาต้นแบบ 

ชุดตรวจวิเคราะห์เพื่อคัดกรองการเกิด 

ดาวน์ซินโดรมของทารกในครรภ์ ด้วย

เทคนิค SPR ปัจจุบันอยู่ระหว่างเตรียม

ทดสอบในกลุ่มตัวอย่างจริง ชุดตรวจนี้หาก

สามารถพัฒนาไปใช้ในระดับอุตสาหกรรม

ได้ จะสามารถลดค่าใช้จ่ายลงได้ประมาณ 

ร้อยละ 50 จากการตรวจ Triple test 

แบบปกติ ซึ่งราคาต้นทุนปกติอยู่ที่ประมาณ 

2,000 บาท 

กองทุนหลักประกันสุขภาพ

แห่งชาติอนุมัติในหลักการ

ให้หญิงตั้งครรภ์ทุกคน

สามารถเข้ารับการตรวจ

คัดกรองดาวน์ซินโดรมได้

ด้วยชุดตรวจนี้ เมื่อพัฒนา

สำ�เร็จ

โครงการเภสัชพันธุศาสตร์

(Pharmacogenomics)

1. ค้นพบตำ�แหน่งพันธุกรรมจำ�เพาะบนยีน 

CYP2B6 ที่เกี่ยวข้องกับเอ็นไซม์หลักที่ใช ้

ในการย่อยสลายยาอีฟาไวเรนซ์ 

(Efavirenz) ที่ใช้รักษาผู้ติดเชื้อเอชไอวี

2. พัฒนาชุดตรวจพันธุกรรมสำ�หรับ 

 ผู้ติดเชื้อเอชไอวี จากดีเอ็นเอที่สกัดจาก

เลือดเพื่อคาดคะเนล่วงหน้าถึงผลข้างเคียง

จากการรับประทานยาต้านไวรัส ครอบคลุม

ยาต้านไวรัสสูตรพื้นฐานในประเทศไทย 

ทั้ง 4 ตัว  

3. ค้นพบตำ�แหน่งพันธุกรรมจำ�เพาะบนยีน 

PEAR1 ที่มีความสัมพันธ์กับภาวะดื้อต่อยา

แอสไพรินในอาสาสมัครกลุ่มโรคหัวใจและ

หลอดเลือดในประชากรไทย

4. ค้นพบความหลากหลายทางพันธุกรรม

ของยีนเปลี่ยนแปลงรูปของยาในประชากร

ไทย

5. พัฒนาเครือข่ายการศึกษาทาง 

เภสัชพันธุศาสตร์เพื่อลดค่าใช้จ่าย 

ทางการแพทย์ด้วยการใช้ยาเฉพาะบุคคล

ผลงานที่ 2 ได้รับรางวัล

ชนะเลิศทางด้านสังคม

ประจำ�ปี 2554 จาก

สำ�นักงานนวัตกรรม 

แห่งชาติ

สรุปผลการดำ�เนินงานของโครงการ ปี 2554 – 2555
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ยุทธศาสตร์ 
การดำ�เนินงาน

โครงการ ผลการดำ�เนินงาน หมายเหตุ

การพัฒนาผลิตภัณฑ์กลุ่ม

เคร่ืองสำ�อาง เคร่ืองประทินผิว  

และซีรั่มปลูกผมจาก

ยางพารา

1. ทำ�บันทึกข้อตกลง กับมหาวิทยาลัย

สงขลานครินทร์ และบริษัทเอกชน เพื่อ

ทดลองผลิตและทดลองตลาด ผลิตภัณฑ์

เครื่องสำ�อางและเครื่องประทินผิว

2. ประสบความสำ�เร็จในการผลิต  

ผลิตภัณฑ์เซรั่มปลูกผม จากสารสกัดจาก

ยางพารา โดยมีผลยืนยันการทดลองระดับ

ก่อนคลินิกแล้ว กำ�ลังอยู่ระหว่างการเก็บ

ข้อมูลการทดลองระดับคลินิก

โครงการพัฒนา 

สารชีวภัณฑ ์

ทางการแพทย์ 

(Recombinant  

Human Growth 

Hormone)  

สู่เชิงพาณิชย์และ

อุตสาหกรรม

1. พัฒนากระบวนการผลิต Recombinant 

Human Growth Hormone - rhGH 

มาตรฐาน GMP ขนาด 50-500 ลิตร ได้ 

เตรียมนำ�ไปทดสอบผลในสัตว์ทดลองและ

ในคน และขยายขนาดสู่การผลิตในระดับ

อุตสาหกรรม

2. ได้ตำ�รับยา hGH ขั้นต้นที่พร้อม 

สู่การใช้งานจริงและได้องค์ความรู้วิธีการ

วิเคราะห์ hGH ขั้นต้น 

ตามมาตรฐาน Pharmacopoeia
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2. การพัฒนายกระดับ

โครงสร้างพื้นฐาน 

สู่มาตรฐานสากล

การพัฒนายกระดับการ

ทดสอบยาและผลิตภัณฑ์

สุขภาพระดับก่อนคลินิก

1. สนับสนุนให้เกิดการพัฒนายกระดับ

ห้องปฏิบัติการศูนย์สัตว์ทดลองแห่งชาติ 

ณ มหาวิทยาลัยมหิดล จนได้รับมาตรฐาน

ระดับ AAALAC International

2. พัฒนาหลักประกันการควบคุมคุณภาพ

ของสัตว์ทดลองในประเทศไทยให้มี

มาตรฐานสากล (ISO/ IEC 17025)

3. ร่วมมือกับกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์

จัดตั้งศูนย์การทดสอบผลิตภัณฑ์สุขภาพ

สัตว์ทดลองตามมาตรฐานสากล

4. พัฒนาหน่วยให้การรับรองห้องปฏิบัติ

การทดลองทางการแพทย์และสาธารณสุข 

ตามข้อกำ�หนด OECD GLP
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การพัฒนาโครงการสร้าง

พื้นฐานการทดสอบยาและ

ผลิตภัณฑ์สุขภาพระดับ

คลินิก

1. ร่วมมือกับคณะแพทยศาสตร์ 

จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย และ  

เครือข่ายวิจัยกลุ่มสถาบันแพทยศาสตร์

แห่งประเทศไทย (Medical Research 

Network) จัดทำ�ระบบลงทะเบียนงานวิจัย

ทางคลินิกของประเทศไทย (Thai Clinical 

Trial Registry – TCTR)  

ที่ได้มาตรฐานองค์การอนามัยโลก

2. ศึกษาแนวโน้มและโอกาสของธุรกิจ 

Contract Research Organization 

(CRO) ในประเทศไทย เพื่อพัฒนาให้เป็น

ธุรกิจอุตสาหกรรม

3. ร่วมมือกับศูนย์ความเป็นเลิศทาง

สารสนเทศชีวเวชและสาธารณสุข  

คณะเวชศาสตร์เขตร้อน มหาวิทยาลัย

มหิดล จัดการประชุมเชิงปฏิบัติการใน

หัวข้อ “มาตรฐานการวิเคราะห์ข้อมูล” 

เพื่อให้ความรู้เบื้องต้นเกี่ยวกับมาตรฐาน 

Clinical Data Interchange Standards 

Consortium (CDISC) และ Clinical Data 

Acquisition Standards Harmonization 

(CDASH) แก่ผู้ที่ทำ�งานเกี่ยวข้องกับ 

การบริหารจัดการข้อมูลทางคลินิก

TCTR ผ่านการรับรอง

อย่างเป็นทางการจาก

กระทรวงสาธารณสุขของ

ประเทศไทยแล้ว และอยู่

ระหว่างการขอรับบรรจุ

เป็นฐานข้อมูลปฐมภูมิของ 

เครือข่ายฐานข้อมูล 

ขององค์การอนามัยโลก
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3. การสร้างเครือข่าย

พันธมิตรความร่วมมือ  

เพื่อพัฒนาธุรกิจ

อุตสาหกรรม 

ชีววิทยาศาสตร์

โครงการ APEC Life 

Sciences Innovation 

Forum

เข้าร่วมกิจกรรมของ APEC Life Sciences 

Innovation Forum 3 ครั้ง ที่กรุงมอสโคว 

สหพันธรัฐรัสเซีย  สิงคโปร์ และเมือง

เซนต์ปีเตอร์สเบิร์ก สหพันธรัฐรัสเซีย  เกิด

ความร่วมมือและผลักดันให้เกิดการดำ�เนิน

โครงการหรือกิจกรรมที่เป็นรูปธรรมร่วมกัน

Bio International ร่วมมือกับหลายหน่วยงาน เช่น ศูนย์นาโน

เทคโนโลยีแห่งชาติ คณะกรรมการส่งเสริม

การลงทุน และศูนย์เภสัชพันธุศาสตร์ เป็น

ตัวแทนประเทศไทยเข้าร่วมกิจกรรม 

และจัดนิทรรศการแสดงผลงานด้าน 

ชีววิทยาศาสตร์ของประเทศไทยในหลาย

ประเทศเช่น งาน Bio International 

ที่ กรุงบอสตัน สหรัฐอเมริกา และ BIO 

Korea ที่ประเทศเกาหลีใต้

การจัดการประชุมนานาชาติ

ด้านเภสัชพันธุศาสตร์  

ครั้งแรกในเอเชีย

ร่วมกับกรมวิทยาศาสตร์การแพทย ์ 

คณะแพทยศาสตร์ โรงพยาบาลรามาธิบดี 

และศูนย์พันธุกรรมมนุษย์ มหาวิทยาลัย

โตเกียว จัดการประชุมนานาชาติด้าน

เภสัชพันธุศาสตร์ เพื่อเปิดโอกาสให้แพทย์ 

พยาบาล เภสัชกร นักเทคนิคการแพทย์  

นักชีววิทยาศาสตร์ นักศึกษาด้าน 

ชีววิทยาศาสตร์ และนักวิจัยในประเทศไทย 

ได้ติดตามความก้าวหน้าทางวิชาการด้าน

เภสัชพันธุศาสตร์และการรักษาเฉพาะ

บุคคลที่เป็นปัจจุบัน ทั้งทางคลินิกและ 

การศึกษาวิจัยของทั้งในและต่างประเทศ
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4. การจัดกิจกรรมเพื่อ

สื่อสารและเผยแพร ่

ผลงานทั้งในและ 

ต่างประเทศ

การจัดนิทรรศการเผยแพร่

องค์ความรู้เรื่องโรคอัลไซเมอร ์

และการดูแลสุขภาพผู้ป่วย

จัดทำ�ต้นแบบองค์ความรู้ในการป้องกัน 

และดูแลสุขภาพสำ�หรับผู้ป่วย 

โรคอัลไซเมอร์ เพื่อเพิ่มคุณภาพชีวิต 

ให้กับผู้ป่วยรวมไปถึงผู้ดูแล

การจัดนิทรรศการ 

เผยแพร่องค์ความรู้ด้าน

ชีววิทยาศาสตร์ร่วมกับ 

หน่วยงานอื่นภายในประเทศ

จัดนิทรรศการในงานมหกรรมสัปดาห์

วิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีแห่งชาติ   

งานเทคโนมาร์ท อินโนมาร์ท นิทรรศการ

เทคโนโลยีและนวัตกรรม 

ที่ถ่ายทอดสู่ชุมชน
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