
1

ประชุมหารือความร-วมมือ
ระหว%าง ศลช. กับคณะเภสัชศาสตร6 มหาวิทยาลัยมหิดล 

ศูนย%ความเป,นเลิศด0านชีววิทยาศาสตร% (องค%การมหาชน)

วันพุธท่ี 15 กุมภาพันธ1 2566 เวลา 13.30 น. – 15.30 น.

เพื$อเป็นการปฏบิตัติามพระราชบญัญตัคิุม้ครองขอ้มลูสว่นบุคคล พ.ศ. 2562
TCELS ขอแจง้ใหท้ราบวา่การประชุมนีFมกีารบนัทกึวดีโีอ ภาพนิ$ง และเสยีง
เพื$อใชใ้นการจดัทาํรายงานสรปุผลการจดังาน
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บทบาทการเป(นหน+วยบริหารและจัดการทุนวิจัยและนวัตกรรม (PMU)

ด>านการแพทย@และสุขภาพ

ทวีพร  เกตุอร@าม 
ผู<อำนวยการโปรแกรมบริหารเภสัชภัณฑ1และเซลล1บำบัด
ศูนย1ความเปPนเลิศด<านชีววิทยาศาสตร1 (องค1การมหาชน)
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Vision Life science industry becomes top ten economy with equitable access 

Accelerating innovations

Building conducive ecosystems

Catalyzing & connecting partners

Mission A

B C
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Strategies
Transforming paradigm of TCELS together with Partners

Capacity building based on INNE model (Individual, Node institute, Network, Environment)

Enabling partners

Leveraging social & Intellectual 

Social marketing

อุตสาหกรรมชีววิทยาศาสตร1เป4น 1 ใน 10 อุตสาหกรรมหลักท่ีสามารถเข?าถึงได?อยDางเทDาเทียม



ยุทธศาสตรท์ี, 1

(ร#าง) แผน ววน. ป. 2566 - 2570

TRL

พัฒนาและผลิตวัคซีนป1องกันโควิด-19 และ

การยกระดับเป?นศูนยBกลางดCานวัคซีน
ในระดับอาเซียน 

พัฒนาและผลิตผลิตภัณฑBการแพทยBข้ันสูง 

รวมถึงชีววัตถุท่ีเก่ียวขCอง และวัสดุอุปกรณB

เคร่ืองมือแพทยBท่ีเป?นนวัตกรรมระดับสูงและ
มูลคSาสูง ใหCเป?นอันดับหน่ึงของอาเซียน

สรCางความสามารถและยกระดับการใหCบริการ

จีโนมิกสBและการแพทยBแมSนยำ เพื่อใหCเกิดบริการ
การรักษาท่ีมีความแมSนยำสูง

พัฒนาและผลิตยา สารสกัดจากสมุนไพร 

ท่ีมีคุณภาพและไดCรับการรับรอง

มาตรฐาน 
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* ยา / สารสกัดสมุนไพร / ยาท่ีพัฒนาจากสมุนไพร / เวชสำอาง *

* ยา / สารสกัดสมุนไพร / ยาท่ีพัฒนาจากสมุนไพร / เวชสำอาง *
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** ยาแผนไทย / ผลิตภัณฑCเสริมอาหาร / Cosmetic**

ท่ีมา: (ร#าง) Medical Product Research Value Chain การแพทยOและสุขภาพ (ฉบับปรับปรุง) ของสกสว. (ณ วันท่ี 14 กันยายน 2565)

หมายเหตุ * ใชcงบประมาณจากแผนงาน BCG ดcานการแพทยOและสุขภาพ แผนงานย#อย N2 ภายใตcยุทธศาสตรOท่ี 1

** ใชcงบประมาณจากแผนงาน BCG ดcานเกษตรและอาหาร แผนงานย#อย F3 ภายใตcยุทธศาสตรOท่ี 1

**                   ** 

(รUาง) Medical Product Research Value Chain การแพทย1และสุขภาพ* ยุทธศาสตร1ท่ี 1
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§ ยุทธศาสตร* 1 (S1): การพัฒนาเศรษฐกิจไทยด=วยเศรษฐกิจสร=างคุณคBาและเศรษฐกิจสร=างสรรค* ให=มีความสามารถในการแขBงขัน และพึ่งพา
ตนเองได=อยBางย่ังยืน พร=อมสูBอนาคต โดยใช=วิทยาศาสตร* การวิจัยและนวัตกรรม 

การดำเนินงานภายใต<แผนด<านวิทยาศาสตร1 วิจัยและนวัตกรรม (ววน.) 
พ.ศ. 2566 -2570

ยุทธศาสตร* (S) /แผนงาน (P) /แผนงาน FS (F) / แผนงานยBอย (N)

(S1P1): พัฒนาระบบเศรษฐกิจชีวภาพ-เศรษฐกิจหมุนเวียน-เศรษฐกิจสีเขียว (Bio-Circular-Green Economy: BCG) ในดSานการแพทยVและสุขภาพ ใหSเปYน

ระบบเศรษฐกิจมูลค\าสูง มีความยั่งยืนและเพิ่มรายไดSของประเทศ

F2 (S1P1) พัฒนาและผลิตผลิตภัณฑVการแพทยVข้ันสูง (Advanced Therapy Medicinal Products; ATMPs) รวมถึงชีววัตถุท่ีเกี่ยวขSอง และวัสดุ

อุปกรณVเครื่องมือแพทยVท่ีเปYนนวัตกรรมระดับสูงและมูลค\าสูง ใหSเปYนอันดับหน่ึงของอาเซียน

N1 (S1P1) การสรSางความสามารถและยกระดับการใหSบริการจีโนมิกสVและการแพทยVแม\นยำเพื่อใหSเกิดบริการการรักษาท่ีมีความแม\นยำสูง 

N2 (S1P1) การพัฒนาและผลิตยา สารสกัดจากสมุนไพร ท่ีมีคุณภาพและไดSรับการรับรองมาตรฐาน

§ ยุทธศาสตร* 2 (S2): การยกระดับสังคมและสิ่งแวดล=อมให=มีการพัฒนาอยBางย่ังยืน สามารถแก=ไขป[ญหาท=าทาย และปรับตัวได=ทันตBอพลวัต การ
เปลี่ยนแปลงของโลก โดยใช=วิทยาศาสตร* การวิจัยและนวัตกรรม 

ยุทธศาสตร* (S) /แผนงาน (P) /แผนงาน FS (F) /แผนงานยBอย (N)

(S2P10): ยกระดับความม่ันคงทางสุขภาพของประเทศใหSพรSอมรับโรคระบาดระดับชาติและโรคอุบัติใหม\

N14 (S2P10) การยกระดับความม่ันคงทางสุขภาพของประเทศใหSพรSอมรับโรคระบาดระดับชาติและโรคอุบัติใหม\อย\างมีประสิทธิภาพ ประสิทธิผล ดSวยการใชS

ผลงานวิจัย องคVความรูS เทคโนโลยีและนวัตกรรม



กำหนดการรับสมัคร
§ เปyดรับขSอเสนอโครงการวันท่ี 9 กุมภาพันธV 2566 - 8 มีนาคม 2566 (ปyดรับขSอเสนอโครงการ เวลา 17.00 น.) 
§ ประกาศผลการคัดเลือก (รอบท่ี 2) เดือน เมษายน 2566 โดย ศลช. จะประกาศผลการพิจารณาทางเว็บไซตV ศลช.

ระยะเวลาอาจมีการปรับเปล่ียนตามความเหมาะสม
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ศลช. มีกลไกการสนับสนุนโครงการ ดังนี้ 

1. การประกาศรับสมัครข?อเสนอโครงการจากผู?สนใจท่ัวไป (call for proposal) ในเว็บไซต1 ศลช. 

http://www.tcels.or.th/Home ตามรอบระยะเวลาท่ี ศลช. กำหนด 

2. การพัฒนาข?อเสนอโครงการรDวมกัน ระหวDาง ศลช. และผู?ขอรับทุนสนับสนุน 

โดยอาจมีการพิจารณาเปmดรับข?อเสนอโครงการตลอดปnงบประมาณนั้นๆ โดยมีแนวทางดังนี้

ü การพัฒนารDวมกับภาคีท่ีเกี่ยวข?องหรือผู?มีสDวนได?สDวนเสีย
ü การลงพื้นท่ี รDวมประชุม เสาะแสวงหาเพื่อพัฒนาโครงการรDวมกัน (scouting)

ü การจัด business matching and business partnering 

กระบวนการสนับสนุนทุน 
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ข?อเสนอโครงการ แบ%งเปDน 3 รูปแบบ 

1.   การพัฒนาระบบนิเวศ (ecosystem) ที่ส>งเสริมใหCเกิดธุรกิจอุตสาหกรรมชีววิทยาศาสตรL หมายถึง กิจกรรมที่เปPนการฝRกอบรม 

การรณรงคL การจัดกิจกรรม หรือพัฒนารูปแบบแพลตฟอรLม  การพัฒนาเครือข>ายภาคี ระเบียบปฏิบัติ ขCอกำหนด กลไกส>งเสริม 

หรือปฏิบัติการอื่นใดที่ส>งเสริมธุรกิจอุตสาหกรรมชีววิทยาศาสตรL ในช>วงห>วงโซ>คุณค>าการพัฒนาผลิตภัณฑL (value chain) 

รวมถึงห>วงโซ>อุปทาน (supply chain) ที่เปPนกระบวนการจัดการพัฒนาและผลิตเพ่ือใหCเกิดสินคCาหรือบริการ ทั้งดCานการพัฒนา

วัตถุดิบ อุปกรณL รวมถึงการจัดกระบวนการสู>มือผูCใชCประโยชนL ในระดับ TRL 5-9 

2. การพัฒนาผลิตภัณฑLและบริการ คือ กิจกรรมที่มีลักษณะเปPนการพัฒนา ผลิตภัณฑL บริการ ชีววิทยาศาสตรL ในระดับเทคโนโลยี

ในระดับ TRL 7-9

3. การสนับสนุนกิจกรรมอื่นๆ  คือ การสนับสนุนในดCานการจัดประชุมวิชาการเพ่ือผลักดันใหCเกิด consortium 

หรือการขับเคลื่อนเชิงยุทธศาสตรL และกิจกรรมเพ่ือเสริมสรCางศักยภาพของผูCประกอบการดCานชีววิทยาศาสตรL เพ่ือใชCกิจกรรมนั้นๆ

เปPนสื่อกลางในการสรCางกลไก ในการดึงดูดผูCเชี่ยวชาญ และนักลงทุนผูCเก่ียวขCอง ในระดับ TRL 5-9  
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หลักเกณฑ6การพิจารณาข?อเสนอโครงการ

1. คุณสมบัติของผู<ขอรับทุน

§ หากเป̀นบุคคลธรรมดาต=องมีสัญชาติไทย หากเป̀นนิติบุคคลต=องมีผู=ถือหุ=นสัญชาติไทยท่ีมีสัดสBวนการถือหุ=นไมBน=อยกวBาร=อยละ 51

§ มีความพร=อม มีศักยภาพให=การสBงเสริมรBวมมือ มีประสบการณ*การบริหารจัดการงานตามข=อเสนอโครงการ

§ หัวหน=าโครงการ (principal investigator) ต=องเป`นผู =มีความรู =ความสามารถ และเชี ่ยวชาญตรงตามสาขาที ่ดำเนินการ 

และไมBเป̀นผู=ติดค=างตBอการสBงงานตามสัญญาวิจัยท่ีได=รับทุนสนับสนุนจากแหลBงทุนแหBงใด  

§ หัวหน=าโครงการ 1 คน สามารถเป̀นหัวหน=าโครงการท่ีขอรับทุนจาก ศลช. ได=ไมBเกิน 2 โครงการ ในชBวงปqงบประมาณน้ันๆ 

§ ภาคเอกชนที่ยื่นเสนอขอทุน (หัวหน=าโครงการเป`นบุคลากรของบริษัท) จะต=องได=รับการลงนามยินยอมจากผู=มีอำนาจลงนามของ
บริษัท ทั้งนี้จะรับทุนได= 1 โครงการ/ปqงบประมาณ เว=นแตBกรณีที่ภาคเอกชนรBวมสนับสนุนทุนในโครงการนั้น (co-funding) เกิน

ร=อยละ 40 รวมถึงภาคเอกชนให=ทุนหนBวยงานภาครัฐที่รBวมวิจัย ในลักษณะนี้ภาคเอกชนสามารถรBวมสนับสนุนทุนได=ไมBจำกัด

จำนวนโครงการ 

§ ผู=ขอรับทุนท่ีย่ืนข=อเสนอโครงการจะต=องไมBมีสBวนได=เสีย ผลประโยชน*ทับซ=อน ตลอดจนการขัดแย=งระหวBางผลประโยชน*ของบุคคล

ด=วย
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2. สัดส%วนการร%วมสนับสนุนจากภาคเอกชน 

1. กรณีผู<ขอรับทุนเปPนหนUวยงานรัฐ 

in-cash ไม,น.อยกว,าร.อยละ 10 

in-kind ไม,น.อยกว,าร.อยละ 10
in-cash ไม#นcอยกว#ารcอยละ 20 
(ท้ังน้ี ไม+รวมถึงโครงการพัฒนา ecosystem

ท่ีเป@นภาระหนDาท่ีของภาครัฐ)

ภาครัฐ 100 ภาครัฐ 100

เอกชน 

20

In-cash

10 In-kind

10

2. กรณีผู<ขอรับทุนเปPนหนUวยงานเอกชน 

เอกชน 

30

in-cash ไม#นcอยกว#ารcอยละ 30 

ภาครัฐ 100

In-kind

15

In-cash

15

in-cash ไม,น.อยกว,าร.อยละ 15

in-kind ไม,น.อยกว,าร.อยละ 15

หรือ หรือ

3. กรณีผู=ขอรับทุนซึ่งเป̀นหนBวยงานภาคเอกชนรBวมกันหลายหนBวย เชBน consortium
หรือมีภาครัฐรBวมหุ=นด=วย ไมBเกิน 40% เชBน social enterprise สามารถย่ืนขอรับทุนสนับสนุนได=

ภาครัฐ 100

§ สืบเนื่องจากระดับเทคโนโลยี มูลค9าทรัพย;สินทางป>ญญา รวมถึงระดับความพรCอมในดCานต9างๆของโครงการไม9เท9ากัน

ศลช.ขอสงวนสิทธิในการพิจารณาสัดส9วนการร9วมสนับสนุนจากภาคเอกชน โดยใหCเปQนไปตามดุลยพินิจของคณะกรรมการ
§ กรณีเปQนการสนับสนุนเพ่ือพัฒนา ecosystem ที่จำเปQนของประเทศ และเปQนกรณีที่ตCองดำเนินการโดยภาครัฐเท9านั้น 

ศลช. ขอสงวนสิทธ์ิในการเสนอต9อคณะกรรมการเปQนผูCใชCดุลยพินิจและพิจารณา
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3. การกลั่นกรอง และการพิจารณาข?อเสนอโครงการ

1. มีวัตถุประสงค*และเป|าหมายสอดคล=องตBอแผนงานตามกรอบ
ทุนวิจัย และได=ให=ข=อมูลตามท่ีกำหนดในแบบฟอร*ม

พร=อมเอกสารแนบโดยครบถ=วน

2. มีภาคเอกชนเข=ารBวมโครงการ และภาคเอกชนรBวมสนับสนุน

งบประมาณตามสัดสBวนที ่กำหนด (ทั ้งนี ้ไมBรวมถึงโครงการ

พัฒนา ecosystem ท่ีเป̀นภาระหน=าท่ีของภาครัฐ)
3. ข=อเสนอโครงการ ต=องแสดงระดับความพร=อมของเทคโนโลยีที่

จะพัฒนา (TRL) ตามท่ีกำหนดไว= 
§ กรณีพัฒนาผลิตภัณฑOบริการ ในระดับ TRL 7-9 

§ กรณีพัฒนาระบบนิเวศ (ecosystem) ในระดับ TRL 5-9 

4. มีเอกสารหลักฐานแสดงการประเมินความเป9นไปได;ในด;านต>างๆ 

(concept feasibility) เช>น technology feasibility, 

Market feasibility, Business model เป9นต;น

1. การประเมิน 3 ด=าน ตBางๆ ดังน้ี 
สBวนท่ี 1 ศักยภาพของหัวหน=าโครงการและทีมงาน

สBวนท่ี 2 คุณสมบัติโครงการ 

สBวนท่ี 3 ความพร=อมของโครงการ

2. ประเมินการวิเคราะห*ศักยภาพของข=อเสนอโครงการ 

และประโยชน*ทางเศรษฐกิจและสังคม ที่ประเทศจะได=รับจากการ
ดำเนินโครงการ หากเป`นการพัฒนาผลิตภัณฑ*หรือบริการต=องมี

การแสดงการเปรียบเทียบ (benchmarking) 

3. การจัดลำดับความสำคัญของโครงการ และให=คะแนน โดย

ข=อเสนอโครงการที่ผBานการคัดเลือก ต=องได=รับการเห็นชอบผลการ

ตัดสินจากคณะกรรมการ 

การคัดกรองเบื้องต?น (Screening) การประเมินด?านเทคนิค (Technical review) 



1. การจัดลำดับความสำคัญของข?อเสนอโครงการ (ranking) โดยพิจารณาการจัดอันดับข?อเสนอโครงการในแตD
ละแผนงาน เพื่อเปรียบเทียบความสอดคล?องกับวัตถุประสงค1 ผลผลิต ผลลัพธ1 แสดงกลุDมเป}าหมายผู?รับ

ประโยชน1ท่ีชัดเจน มีแผนการดำเนินงานและกิจกรรมท่ีชัดเจนเป4นไปได?จริง สามารถสDงผลตDอการบรรลุ

เป}าหมายอยDางเป4นรูปธรรม

2. การให?คะแนน (scoring) โดยคำนึงถึงวัตถุประสงค1หลักและผลประโยชน1ของการพัฒนาธุรกิจอุตสาหกรรม

ด?านชีววิทยาศาสตร1เป4นสำคัญเป4นสำคัญ โดยข?อเสนอท่ีผDานการคัดเลือกต?องได?รับการเห็นชอบผลการตัดสิน
จากคณะผู?ทบทวน / ผู?ทรงคุณวุฒิ ด?วยคะแนนเฉล่ียรวมไมDต่ำกวDา 80

12

4. การจัดลำดับความสำคัญ และการพิจารณาให?คะแนน 
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ข"อกำหนดในการพิจารณาข"อเสนอโครงการด"าน

ผลิตภัณฑ; ATMPs รวมถึงชีววัตถุท่ีเกี่ยวข"อง

คุณสุวิมล  จันทรอาภรณ1กุล 

ผู<ชำนาญการ งานบริหารโครงการ สังกัดโปรแกรมบริหารเภสัชภัณฑ1และเซลล1บำบัด

เจ=าภาพแผนงาน F2 (S1P1): พัฒนาและผลิตผลิตภัณฑ*การแพทย*ขั้นสูง รวมถึงชีววัตถุท่ีเก่ียวข=อง 

และวัสดุอุปกรณ*เคร่ืองมือแพทย*ท่ีเป̀นนวัตกรรมระดับสูงและมูลคBาสูง ให=เป̀นอันดับหน่ึงของอาเซียน



เป}าหมาย (Objective)

ประเทศไทยเป̀นอันดับหน่ึงของอาเซียนด=านอุตสาหกรรม
ผลิตภัณฑ*การแพทย*ขั้นสูง (Advanced Therapy Medicinal 

Products; ATMPs) รวมถึงชีววัตถุท่ีเก่ียวข=อง โดยการใช=

ผลงานวิจัย องค*ความรู= เทคโนโลยีและนวัตกรรม

ผลสัมฤทธ์ิ (Key Results)

KR1 F2: สัดสBวนการเติบโตของอุตสาหกรรมผลิตภัณฑ*
การแพทย*ขั้นสูง (ATMPs) รวมถึงชีววัตถุท่ีเก่ียวข=อง 

KR2 F2: มูลคBาทางเศรษฐกิจของอุตสาหกรรมผลิตภัณฑ*

การแพทย*ขั้นสูง (ATMPs) รวมถึงชีววัตถุท่ีเก่ียวข=อง 

KR3 F2: จำนวนผู=เชี่ยวชาญเฉพาะด=านการวิจัย พัฒนาและ

ผลิตผลิตภัณฑ*การแพทย*ขั้นสูง (ATMPs) รวมถึงชีววัตถุท่ี
เก่ียวข=อง ในสถาบันอุดมศึกษา และหนBวยงานภาครัฐ และ

หนBวยงานภาคเอกชน

เปAาหมายและผลสัมฤทธิ์ท่ีสำคัญ



ระดับ TRL  ยาชีววัตถุและผลิตภัณฑ1 ATMP (1)
อcางอิง: 1. ข&อมูลฝ,ายบริการความรู&ทางวิทยาศาสตร:และเทคโนโลยี และคูAมือสำหรับหนAวยรับงบประมาณจากกองทุนสAงเสริมวิทยาศาสตร: วิจัยและนวัตกรรม ปJงบประมาณ 2563 

- 2565 โดย สำนักงานคณะกรรมการสAงเสริมวิทยาศาสตร: วิจัยและนวัตกรรม (สกสว.) 
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ระดับ TRL คำอธิบาย

TRL 5:

การทดสอบในสภาวะใกล/เคียงสภาวะจริง แล/วได/ผลตามที่คาดหวัง สิ่งที่ได/ คือ 

องคAประกอบสำคัญของต/นแบบผลิตภัณฑAใหมHที่ผHานการทดสอบ หลักฐาน คือ 

ว ิธ ีการทดสอบที ่ได /มาตรฐาน ทำซ้ำได/ และสอดคล/องความต/องการที ่จะ

ประยุกตAใช/งานของกลุHมเปOาหมาย

• มีการรวบรวมและวิเคราะหAข/อมูลเชิงพาราเมตริกของต/นแบบผลิตภัณฑA

ใหมH ตลอดจนการนำรHองกระบวนการผลิตที่สอดคล/องกับ Good 

Manufacturing Practice (GMP) ในปcจจุบัน รวมถึง การศึกษาความ

ปลอดภัยและความเปhนพิษในสัตวAทดลอง (Pre clinic, GLP) เพื่อประเมิน

เภสัชจลนศาสตรAและเภสัชพลศาสตรAของผลิตภัณฑA และจัดทำชุดข/อมูล 

Investigational New Drug (IND) สำหรับการทดสอบทางคลินิกระยะที่ 1 

ตHอไป 

TRL 6:

การทดสอบในสภาวะใกล/เคียงสภาวะจริง ภายใต/การควบคุมปcจจัยสำเร็จและ

ล/มเหลว แล/วได/ผลตามที่คาดหวัง หลักฐาน คือ วิธีการทดสอบที่ที่ได/มาตรฐาน 

ทำซ้ำได/ และผลการยอมรับของกลุHมเปOาหมายที่มีตHอต/นแบบ สิ่งที่ได/คือต/นแบบ

ผลิตภัณฑAที่ผHานการพิสูจนAการใช/งาน ณ สภาวะเลียนแบบใกล/เคียงสภาวะจริง 

(โดยต/องมี Sponsor)

• ผลิตภัณฑAที่เปhน GMP และเข/าสูHการทดลองทางคลินิกระยะที่ 1 (Phase I) 

โดยข/อเสนอโครงการต/องผHานการอนุมัติ/รับรองจากคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัย และสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ผลที่ได/จะ

แสดงให/เห็นถึงความปลอดภัยของอาสาสมัครในมนุษยAจำนวนน/อย ข/อมูล

เกี่ยวกับเภสัชจลนศาสตรA และเภสัชวิทยา 



ระดับ TRL  ยาชีววัตถุและผลิตภัณฑ1 ATMP (2)
อcางอิง: 1. ข&อมูลฝ,ายบริการความรู&ทางวิทยาศาสตร:และเทคโนโลยี และคูAมือสำหรับหนAวยรับงบประมาณจากกองทุนสAงเสริมวิทยาศาสตร: วิจัยและนวัตกรรม ปJงบประมาณ 2563 

- 2565 โดย สำนักงานคณะกรรมการสAงเสริมวิทยาศาสตร: วิจัยและนวัตกรรม (สกสว.) 
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ระดับ TRL คำอธิบาย

TRL 7: 

การทดสอบในสภาวะจริง โดยไมHควบคุมปcจจัยสำเร็จและล/มเหลว ต/องมีลูกค/าตัว

จริงที่มีความต/องการชัดเจน หลักฐาน คือ วิธีการทดสอบที่เชื่อถือได/ ทำซ้ำได/ และ

ผลการยอมรับของลูกค/า ส่ิงที่ได/ คือ ต/นแบบผลิตภัณฑA ณ สภาวะการทำงานจริง

• การทดลองทางคลินิกระยะที่ 2 (Phase II) ที่แสดงให/เห็นถึงประสิทธิภาพ

เบ้ืองต/น ตลอดจนระดับความปลอดภัยและความเปhนพิษของผลิตภัณฑA

TRL 8: 

เปhนการผลิตในระดับอุตสาหกรรม ณ ระบบของลูกค/า ผล คือ ผลิตภัณฑAจริง 

หลักฐาน คือ ผลการทดสอบใช/งานในสภาวะทำงานจริงอยHางตHอเนื่อง จนลูกค/า

ม่ันใจและยอมรับในคุณภาพ มีผลการรับรองมาตรฐาน มีคูHมือการผลิตและใช/งาน

• การทดลองทางคลินิกระยะที่ 3 (Phase III) เพื ่อประเมินความเสี่ยงและ

ผลประโยชนAโดยรวมของการบริหารผลิตภัณฑAในกลุHมอาสาสมัครจำนวน

มากขึ ้น และเพื ่อให/มีหลักฐานเพียงพอสำหรับการอนุมัติข ึ ้นทะเบียน

ผลิตภัณฑA 

TRL 9: 

การใช/งานผลิตภัณฑAจริง และติดตามผลอยHางตHอเนื่องตามระยะเวลาที่เหมาะสม 

หากมีปcญหา ต/องดำเนินการแก/ไข หลักฐาน คือ เอกสารสรุปข/อมูลสำคัญของสิ่ง

สHงมอบ เอกสารยืนยันการจำหนHาย/ นำไปใช/งานตHอเนื่อง 

• มีการศึกษาการเฝOาระวังหลังการขาย (ที่ไมHใชHทางคลินิกหรือทางคลินิก) และ

ได/รับการออกแบบ มีการศึกษาระยะที่ 4 (Phase IV) เชHน การเฝOาระวัง

ความปลอดภัย การศึกษาเพื่อสนับสนุนการใช/งานในกลุHมประชากรพิเศษ 

และการทดลองทางคลินิก



กรอบงานท่ี 1 การยกระดับมาตรฐานของโครงสร?างพื้นฐานท่ีเกี่ยวข?อง
ด?าน OECD GLP หรือ GMP รวมถึงการจัดทำระบบข?อมูลของประเทศ

ด?านยาชีววัตถุ และผลิตภัณฑ1 ATMPs ท่ีจำเป4น 

ü การยกระดับมาตรฐานศูนยLสัตวLทดลองในประเทศที่ไดCมาตรฐาน OECD GLP 

ใหCสามารถดำเนินการทดสอบผลิตภัณฑL ATMPs

ü การยกมาตรฐานระบบคุณภาพการผลิต และการควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑL 

ATMPs ตามมาตรฐาน GMP

ü การศึกษาความเปPนไปไดC และการประเมินเทคโนโลยีดCานสุขภาพก>อนการขึ้น

ทะเบียนผลิตภัณฑL (Pre-HTA)

ü การจัดเก็บคลังขCอมูลมาตรฐานการวิจัยทางคลินิกของประเทศ ดCานยาชีววัตถุ 

ATMPs และและสนับสนุนใหCเขCาถึงฐานขCอมูลระดับนานาชาติ

ขอบเขตการสนับสนุนโครงการด0าน ATMPs และชีววัตถุ



กรอบงานท่ี 2 การสDงเสริมพัฒนาบุคลากรการและผลิตภัณฑ1 เพื่อผลักดัน
งานวิจัยและนวัตกรรมด?านผลิตภัณฑ1 ATMPs และสร?างเครือขDายการกำกับดูแล

ผลิตภัณฑ1 ATMPs 

ü การจัดทำหลักสูตร Regulatory Science/จัดฝRกอบรมเชิงปฏิบัติการ พัฒนาบุคลากร

ทั้งในหน>วยงานกำกับดูแล ก>อนและหลังออกสู>ตลาด หน>วยงานดCานจริยธรรมการวิจัย 

และบุคลากรทางการแพทยLดCานชีววัตถุ และผลิตภัณฑL ATMPs 

ü การจัดทำขCอกำหนด/หลักเกณฑL/มาตรฐาน/แนวทางปฏิบัติสำหรับการรักษา โรคดCวย 

ATMPs เพ่ือสนับสนุน ใหCเกิดการเร>งผลิตภัณฑLไทย เช>น CAR-CD19 T cell หรือ 

ผลิตภัณฑL ATMPs ที่ผ>าน TRL 8 เขCาสู>การขึ้นทะเบียน

ü การพัฒนาผลิตภัณฑLและบริการดCานผลิตภัณฑL ATMPs และยาชีววัตถุ

ในระดับ TRL 7-9

ขอบเขตการสนับสนุนโครงการด0าน ATMPs และชีววัตถุ
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ข"อกำหนดในการพิจารณาข"อเสนอโครงการด"าน

การพัฒนาและผลิตยา สารสกัดจากสมุนไพร 

ทวีพร  เกตุอร@าม 
ผู<อำนวยการโปรแกรมบริหารเภสัชภัณฑ1และเซลล1บำบัด



วัตถุดิบสมุนไพร
สารสกัด

(มาตรฐาน GMP ยา)
พัฒนาผลิตภัณฑ* ขึ้นทะเบียน ตลาด

Pharma grade

คุณภาพวัตถุดิบ
ขาดผู=ผลิตสารสกัดใน

ประเทศไทย

การทดสอบความ
ปลอดภัย/

ประสิทธิภาพ

การทดสอบทางคลินิก
ท่ีใช=งบประมาณสูง

กลยุทธ*ทางการตลาด

ปmด Gap สำคัญ
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กลไกการสนับสนุนการพัฒนาอุตสาหกรรมยา และสารสกัดสมุนไพร



ผลสัมฤทธิ์ (Key Results)
KR1 N2: รายได-จากการขายยา สารสกัดจาก

สมุนไพรท่ีพัฒนาและผลิตโดยประเทศไทย 

เพ่ิมข้ึนร-อยละ 2 ตHอปI เมื่อเทียบกับปIกHอนหน-า

ประเทศไทยเปMนศูนยOกลางทางการแพทยOของการผลิต

สารสกัดสมุนไพร เพ่ือเพ่ิมขีดความสามารถในการ

แขHงขัน ลดการนำเข-า และสามารถสHงออกได- โดยการ

ใช-ผลงานวิจัย องคOความรู- เทคโนโลยีและนวัตกรรม

เปAาหมาย (Objective)

เปDาหมายและผลสัมฤทธ์ิท่ีสำคัญ



1. สนับสนุนการยกระดับมาตรฐาน การทดสอบทางคลินิก และ

กระบวนการผลิตยา/สารสกัดสมุนไพร ให@มีมาตรฐานสากล

(TRL 5) Ecosystem

2. สนับสนุนการยกระดับสารสกัดสมุนไพรกลุIมเปLาหมายให@เปMน 

Medical grade และมีมาตรฐานสากล (TRL 7-9)

ผลิตภัณฑV : เฉพาะตำรับยาสมุนไพร หรือผลิตภัณฑVท่ีจะเปYนยาเท\าน้ัน

สารสกัด : มีฤทธิ์ทางยาหรือเพื่อเปYนวัตถุดิบในอุตสาหกรรมเครื่องสำอาง/เวชสำอาง

3. สนับสนุนการขยายตลาดสารสกัดสมุนไพรด@วยระบบ E-Commerce 

(TRL9)

ขอบเขตการสนับสนุนโครงการด0านผลิตยา สารสกัดจากสมุนไพร 



ระดับ TRL คำอธิบาย

TRL 7: ต"นแบบผลิตภัณฑ-ที่ผ1านการ

ทดสอบทางคลินิก

• ผลทดสอบการผลิต ข"อมูลป?จจัยการผลิต และต"นแบบสารสกัดที่ผลิตในสภาวะ

ทำงานจริง (Production trial)

• ผลทดสอบประสิทธิภาพของสารสกัดในระดับคลินิก (Clinical trial) ในคนสุขภาพดี

• การจัดทำรูปแบบรายงานการประเมินด"านคลินิกฉบับสมบูรณ- (Clinical Evaluation 

Report) เพื่อเป_นข"อมูลสนับสนุนประสิทธิภาพและความปลอดภัยทางคลินิก 

(Clinical Safety and Performance Study)

TRL 8: การผลิตและการตลาด • การได"รับอนุญาตการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ-จาก อย.

TRL 9: Commercialization • ผลิตภัณฑ-สามารถผลิตเป_นสินค"าหรือวางตลาดได" พร"อมระบบ Logistic และ 

inventory ที่เหมาะสม

อ.างอิง: เกณฑFการประเมินระดับความพร.อมของเทคโนโลยี (Technology Readiness Level: TRL) แผนงานสุขภาพและการแพทยF 

หน,วยบริหารและจัดการทุนด.านการเพ่ิมความสามารถในการแข,งขันของประเทศ

การพัฒนาและผลิตยา สารสกัดจากสมุนไพร ท่ีมีคุณภาพและได<รับการรับรองมาตรฐาน 
: TRL 7-9 รายละเอียดดังนี้ 
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Ø สารสกัดสมุนไพร และยาสมุนไพร ท่ีผUานการทดสอบในระดับคลินิก จำนวน 2 ผลิตภัณฑ1 

Ø กระบวนการผลิตและสารสกัดสมุนไพรตามมาตรฐาน GMP จำนวน 2 กระบวนการ/ชนิด

Ø ต<นแบบระบบ E-commerce สำหรับการขยายชUองทางการจำหนUายสารสกัดสมุนไพรสูUตลาดสากล 
จำนวน 1 platform



รายละเอียด/ข0อกำหนดเฉพาะ ข0อเสนอโครงการด0านผลิตยา 
สารสกัดจากสมุนไพร 

1. ผลิตภัณฑ1/สารสกัดสมุนไพรท่ีมีศักยภาพ สามารถตUอยอดได<และเปPนท่ีต<องการของตลาด 

และการนำไปใช<ประโยชน1 (มี Freedom to Operate)

2. เป�าหมายของการพัฒนาผลิตภัณฑ1/สารสกัดสมุนไพรเพ่ือข้ึนทะเบียน อย. และเข<าตลาด

3. ภาคเอกชนท่ีเข<ารUวมโครงการมีความพร<อมในด<านตUาง ๆ เชUน การตลาด ความพร<อมด<านการลงทุน 

และด<านบุคลากร เปPนต<น 



รายช่ือผู<ประสานงานในแตUละแผนงาน

แผนงานยBอย ข=อมูลติดตBอ

1. แผนงาน F2 (S1P1):
ผลิตภัณฑ* ATMPs 

และชีววัตถุ

§ น.ส. สุวิมล จันทรอาภรณVกุล โทรศัพทV: 02-6445499 ต\อ 142 Email: suwimon@tcels.or.th

§ ดร. อมร ประดับทอง โทรศัพทV: 02-6445499 ต\อ 140 Email: amon@tcels.or.th
§ ดร.ปวีณVนุช อุดมมณีธนกิจ โทรศัพทV: 02-6445499 ต\อ 341 Email: paveenuch@tcels.or.th

2. แผนงาน N1 (S1P1): 
จีโนมิกส*

§ ดร.ภญ. นิตยVสุภา วัฒนชัย โทรศัพทV: 02-6445499 ต\อ 147 Email: nitsupa@tcels.or.th (ดcานการแพทยOจีโนมิกสO)

§ ดร. ทัตพร คงครองทอง โทรศัพทV: 02-6445499 ต\อ 143 Email: tatphon@tcels.or.th (ดcานการแพทยOจีโนมิกสO)

§ น.ส. จีรนิจ ปองทอง โทรศัพทV: 02-6445499 ต\อ 219 Email: jeeranit@tcels.or.th (ดcานโภชนพันธุศาสตรO)

3. แผนงาน N2 (S1P1):
ยา และสารสกัดสมุนไพร

§ ดร.สมคิด เจนกลาง โทรศัพทV: 02-6445499 ต\อ 133 Email: somkid@tcels.or.th

§ น.ส. จิราพรรณ น้ำสา โทรศัพทV: 02-6445499 ต\อ 217 Email jiraphan@tcels.or.th
§ น.ส. พัทธมน ธาราพรรคV โทรศัพทV: 02-6445499 ต\อ 220 Email: pattamon@tcels.or.th

4. แผนงาน N14 (S2P10): 
Ending Pandemic Through 

Innovation (EPI) 

§ น.ส. สุณิชา ชานวาทิก โทรศัพทV: 094-496-2836 Email: sunicha@tcels.or.th
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ที่อยู> : เลขที่ 252 อาคารเอสพีอี ทาวเวอรL ชั้น 9 ถ.พหลโยธิน แขวงสามเสนใน เขต พญาไท กรุงเทพฯ 10400

โทร :   02 644 5499 กด 0  (operator) E-mail : pmu@tcels.or.th

http://www.tcels.or.th/Home 

ติดตUอสอบถาม


