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คำนำ 

ปัจจุบันนักลงทุนทั่วโลกให้ความสนใจธุรกิจเทคโนโลยีชีววิทยาศาสตร์เป็นอย่างมาก เนื่องจากสามารถ

สร้างมูลค่าเพ่ิมได้อย่างมหาศาล โดยอุตสาหกรรมที่เก่ียวข้องในธุรกิจชีววิทยาศาสตร์ ประกอบด้วย ยา เครื่องมือ

แพทย์ และผลิตภัณฑ์เทคโนโลยีชีวภาพ สำหรับประเทศไทยมูลค่าตลาดอุตสาหกรรมชีววิทยาศาสตร์ในปี พ .ศ. 

2555 มีมูลค่า 817,000 ล้านบาท และสูงถึง 1,573,000 ล้านบาท โดยในปี พ.ศ. 2564 ในช่วงสถานการณ์การ

แพร่ระบาดของโรค COVID-19 หลากหลายอุตสาหกรรมมีแนวโน้มชะลอตัวลง ขณะที่กลุ ่มอุตสาหกรรม

การแพทย์และสุขภาพ เติบโตขึ้นร้อยละ 8-10  อย่างไรก็ตามประเทศไทยยังไม่สามารถผลิต ชิ้นส่วนอุปกรณ์

การแพทย์ วัคซีน และสารสำคัญตัวยาในประเทศได้เพียงพอ ประเทศไทยจึงนำเข้ายา เครื่องมือแพทย์ อาหารทาง

การแพทย์ และผลิตภัณฑ์เทคโนโลยีชีวภาพในสัดส่วนที่สูงมาก ดังนั้นศูนย์ความเป็นเลิศด้านชีววิทยาศาสตร์ 

(ศลช.) ซึ่งเป็นองค์การมหาชนภายใต้การกำกับของรัฐมนตรีว่าการกระทรวงการอุดมศึกษา วิทยาศาสตร์ วิจัย 

และนวัตกรรม (ตามพระราชกฤษฎีกาจัดตั้ง พ.ศ. 2554 และปรับปรุงใน พ.ศ. 2562) จึงมุ่งเป้าหมายไปที่การ

สนับสนุนการวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑ์ทางการแพทย์และสุขภาพเพื่อเสริมสร้างความแข็งแกร่งทางเศรษฐกิจ

ของประเทศให้สามารถก้าวเข้าสู่การเป็นผู้นำในธุรกิจบริการสุขภาพแบบครบวงจรประเทศหนึ่งของโลกได้อย่าง

รวดเร็ว โดยส่งเสริมและสนับสนุนงานวิจัย พัฒนา ที่สามารถสร้างธุรกิจอุตสาหกรรมการแพทย์และสุขภาพ

ภายในประเทศให้มีความเข้มแข็งและมีผู้ประกอบการที่มีความเข้าใจทักษะในการจัดการเทคโนโลยีแผนใหม่ 

รวมทั้งการขยายฐานการลงทุนและความร่วมมือกับต่างประเทศเพื่อให้เกิดการขยายตัวของธุรกิจและการวิจัย

พัฒนาที่รวดเร็ว โดยมุ่งส่งเสริมการเลือกใช้เทคโนโลยีที่เหมาะสมในหลายลักษณะและหลายระดับ ตั้งแต่ภูมิ

ปัญญาดั้งเดิมจากสมุนไพรเป็นยา จนถึงวิทยาศาสตร์ที่ก้าวล้ำหน้า ทั้งด้านการผลิตยา เครื่องมือแพทย์ ชุดตรวจ

วินิจฉัยโรค อาหารใหม่ และผลิตภัณฑ์เทคโนโลยีชีวภาพ ซึ่งจะสอดคล้องกับยุทธศาสตร์การปรับโครงสร้างทาง

เศรษฐกิจให้สมดุลและยั่งยืน และยุทธศาสตร์การพัฒนาคุณภาพคนและสังคมไทยสู่สังคมแห่งภูมิปัญญาและการ
เรียนรู้  ที่จะส่งผลอย่างสูงต่อการสร้างความเข้มแข็งในการแข่งขันทางเศรษฐกิจของประเทศ และเพิ่มคุณภาพ
ชีวิตของประชาชนให้ยั่งยืนต่อไป 

โดยในปี พ.ศ. 2565 ศลช. ได้รับมอบหมายให้เป็นหน่วยบริหารจัดการทุนวิจัยและนวัตกรรม (Program 

Management Unit: PMU) ที่ใช้กลไกบริหารงบประมาณวิจัยจากกองทุนส่งเสริมวิทยาศาสตร์ วิจัยและ

นวัตกรรม (ววน.) ด้านการแพทย์และสุขภาพ  ศลช. จึงได้จัดทำคู่มือการบริหารจัดการโครงการ และการ

สนับสนุนโครงการด้านการแพทย์และสุขภาพ ซึ่งครอบคลุมตั้งแต่ขั้นตอนการแสวงหาโครงการ การส่งข้อเสนอ

โครงการ ติดตามให้เป็นไปตามสัญญา การจัดการความรู้ และต่อยอดสู่การใช้ประโยชน์ เพื่อให้ผู้ที่เกี่ยวข้อง

สามารถนำไปใช้เป็นแนวปฏิบัติร่วมกันต่อไป 
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1. แนะนำองค์กร 

1.1 วัตถุประสงค์การจัดตัง้องค์กร  

บทบาทของศูนย์ความเป็นเลิศด้านชีววิทยาศาสตร์ (ศลช.) ตามพระราชกฤษฎีกาจัดตั้งองค์การมหาชน  

ศูนย์ความเป็นเลิศด้านชีววิทยาศาสตร์ (ศลช.) เป็นองค์การมหาชนภายใต้กำกับของรัฐมนตรีว่าการ
กระทรวงการอุดมศึกษา วิทยาศาสตร์ วิจัย และนวัตกรรม มีพระราชกฤษฎีกาจัดตั้งมาแล้ว 2 ฉบับ โดยใน 
มาตรา 7 ให้ศูนย์มีวัตถุประสงค์ ดังต่อไปนี้ 

1) จัดทำและเสนอยุทธศาสตร์การพัฒนาธุรกิจ อุตสาหกรรม และบริการด้านชีววิทยาศาสตร์  
2) ส่งเสริมการวิจัย การสร้างองค์ความรู้ และพัฒนานวัตกรรมด้านผลิตภัณฑ์และบริการ ด้านชีววิทยา

ศาสตร์  
3) เชื่อมโยงระหว่างผลงานวิจัยด้านชีววิทยาศาสตร์ไปสู่การแปลงเป็นเชิงพาณิชย์  
4) ส่งเสริม สนับสนุน และพัฒนาธุรกิจ อุตสาหกรรม และบริการด้านชีววิทยาศาสตร์  
5) ส่งเสริม สนับสนุน และพัฒนาบุคลากรด้านชีววิทยาศาสตร์  
6) เป็นศูนย์กลางข้อมูลและสารสนเทศด้านชีววิทยาศาสตร์ และข้อมูลการลงทุนในธุรกิจ อุตสาหกรรม 

และบริการด้านชีววิทยาศาสตร์อย่างครบวงจร 
7) ประสานความร่วมมือด้านชีววิทยาศาสตร์กับหน่วยงานอื ่นของรัฐและเอกชนทั้งในประเทศ และ

ต่างประเทศ   
8) ให้บริการทางวิชาการและเผยแพร่ความรู้ด้านชีววิทยาศาสตร์ 

มาตรา 8 เพ่ือให้บรรลุวัตถุประสงค์ตามมาตรา 7 ให้ศูนย์มีอำนาจหน้าที่ ดังต่อไปนี้ 
1) ถือกรรมสิทธิ์ มีสิทธิครอบครอง และมีทรัพยสิทธิต่าง ๆ  
2) ก่อตั้งสิทธิหรือทำนิติกรรมทุกประเภทผูกพันทรัพย์สิน ตลอดจนทำนิติกรรมอ่ืนใด เพ่ือประโยชน์ในการ

ดำเนินกิจการของศูนย์  
3) ทำความตกลงและร่วมมือกับองค์การหรือหน่วยงานอื ่นของรัฐและเอกชนทั ้งในประเทศ และ

ต่างประเทศ ในกิจการที่เกี่ยวกับการดำเนินการตามวัตถุประสงค์ของศูนย์ 
4) จัดให้มีและให้ทุนเพื่อสนับสนุนโครงการด้านชีววิทยาศาสตร์และการดำเนินงานของศูนย์ 
5) บริหารจัดการองค์ความรู้และเทคโนโลยีด้านชีววิทยาศาสตร์ ตลอดจนทรัพย์สินทางปัญญา และสิทธิ

ประโยชน์ที่เกี่ยวข้องในการดำเนินการตามวัตถุประสงค์ของศูนย์ 
6) กู้ยืมเงินเพ่ือประโยชน์ในการด าเนินการตามวัตถุประสงค์ของศูนย์  
7) ถือหุ้น เข้าเป็นหุ้นส่วน หรือเข้าร่วมทุนกับนิติบุคคลอื่น ในกิจการที่เกี่ยวกับวัตถุประสงค์ ของศูนย์ 
8) เรียกเก็บค่าธรรมเนียม ค่าบำรุง ค่าตอบแทน หรือค่าบริการในการด าเนินกิจการต่าง ๆ ตาม

วัตถุประสงค์ของศูนย์ ทั้งนี้ ตามหลักเกณฑ์และอัตราที่คณะกรรมการกำหนด 
9) ดำเนินการอ่ืนใดที่จำเป็นหรือต่อเนื่องเพ่ือให้บรรลุวัตถุประสงค์ของศูนย์ 
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ดังนั้นตาม มาตรา 7 วัตถุประสงค์การจัดตั้งองค์กรตามพระราชกฤษฎีกาข้อที่ 2 และมาตรา 8 ข้อที่ 4   

ศลช. มีอำนาจหน้าที่ในการจัดให้มีและให้ทุนเพ่ือสนับสนุนโครงการด้านชีววิทยาศาสตร์และการดำเนินงานของ 

ศลช.  ทั ้งนี ้ ศลช. เป็นหน่วยงานภายใต้กำกับของรัฐมนตรีว่าการกระทรวง อว . เพียงหน่วยงานเดียวที่มี

วัตถุประสงค์เฉพาะด้านการวิจัยและพัฒนาเทคโนโลยีชีววิทยาศาสตร์ จึงมีความชำนาญในสาขาเฉพาะทางด้าน

อุตสาหกรรมการแพทย์และสุขภาพ มีศักยภาพเป็นที่ยอมรับ และมีความร่วมมือกับองค์กรที่เกี่ยวข้องทั้งในและ

ต่างประเทศ นอกจากนี้ ศลช. ยังเป็นส่วนหนึ่งของกลไกสนับสนุนโครงการร่วมกับหน่วยงานระดับนานาชาติ 

เพื่อสร้างโอกาสให้เครือข่ายนักวิจัยไทยเป็นเจ้าของเทคโนโลยีและนวัตกรรม ไม่ว่าจะเป็นวัคซีน ยา เครื่องมือ

แพทย์ รวมทั้งชุดตรวจต่างๆ ที่ตอบสนองความท้าทายในอนาคตของประเทศด้านโรคติดเชื้อ โดยเฉพาะ COVID 

19  

1.2 การบริหารขององค์กร  

กำลังคน  

ศลช. มีโครงสร้างการบริหารกำลังคนที่สอดคล้องต่อการเป็นหน่วยบริหารจัดการทุนวิจัยและนวัตกรรม 

(PMU)  มีผู้บริหารและเจ้าหน้าที่ในองค์กรประกอบไปด้วยบุคลากรหลากหลายสาขา เช่น นักเทคโนโลยีชีวภาพ 

เภสัชกรที่มีประสบการณ์ในโรงงานยา ชีววัตถุ พยาบาล วิศวกร นักเทคนิคการสัตวแพทย์ นักสถิติ ผู้เชี่ยวชาญ

ด้านระบบคุณภาพ และนักการตลาด ซึ่งผ่านการอบรมภายใต้ระบบมาตรฐาน OECD GLP, ICH GCP, ISO 

13485, CSDT รวมถึงมาตรฐาน GMP และการเป็นที่ปรึกษาในการพัฒนาผลิตภัณฑ์สอดคล้องตามมาตรฐาน

ให้กับนักวิจัย และผู้ผลิตมาแล้ว เป็นต้น ดังนั้นจึงการแบ่งโครงสร้างการบริหารที่สอดคล้องกับเทคโนโลยีและ

แพลตฟอร์มที่ทำให้มีความคล่องตัว สามารถขับเคลื่อนการสนับสนุนทุนวิจัยเกิดผลิตภัณฑ์และบริการได้อย่างมี

ประสิทธิภาพ  

ศลช. มีกรอบอัตรากำลังเจ้าหน้าทีจ่ำนวน 65 อัตรา ดังนั้นเพื่อสร้างเสริมศักยภาพให้สามารถดำเนินการ

ที่เป็นภารกิจหลักได้สำเร็จ มีผลงานเป็นรูปธรรม ศลช . ได้อาศัยเครือข่ายที่ปรึกษาซึ่งมีจำนวนกว่า 200 คน ทั้ง

ในและต่างประเทศ รวมถึงผู้เชี่ยวชาญภายใต้ความร่วมมือกับองค์กร สมาคม และหน่วยงานที่คล้ายคลึงใน

ต่างประเทศ และในเวทีเอเชียแปซิฟิก (Asia-Pacific Economic Cooperation, APEC) โดยเฉพาะ (APEC Life 

Sciences Innovation Forum, APEC LSIF)  ซึ่งในเวทีเหล่านี้มีเครือข่ายของผู้เชี ่ยวชาญที่เกี ่ยวข้องตลอด 

value chain ของการพัฒนาผลิตภัณฑ์การแพทย์และสุขภาพ 
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อ้างอิง http://www.tcels.or.th/AboutTCELS/Organizational-Structure-(1) 
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1.3 แนวทางการดำเนินงานของ ศลช. 

1.3.1 วิสัยทัศน์ พันธกจิ กลยุทธ์ ยทุธศาสตร์เฉพาะด้าน ค่านิยม  

ตั้งแต่เดือนตุลาคม พ.ศ. 2564 เป็นต้นมา ศลช. ได้ทบทวนและปรับเปลี่ยนวิสัยทัศน์ พันธกิจ และ
ยุทธศาสตร์เพื่อให้เป็นปัจจุบันและมีความคมชัดยิ่งขึ้น เพื่อให้สอดคล้องกับทิศทางของยุทธศาสตร์ชาติ แผน
แม่บทภายใต้ยุทธศาสตร์ชาติ แผนการปฏิรูปประเทศ(ฉบับปรับปรุง) (ร่าง)แผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคม
แห่งชาติ ฉบับที่ 13 (พ.ศ. 2566 – 2570) นโยบายของรัฐบาล ยุทธศาสตร์ อววน. ตลอดจนแผนระดับ 3 อื่นๆ 
ที ่เกี ่ยวข้อง อีกทั ้งเพื ่อให้สอดรับกับการเปลี ่ยนแปลงบทบาทหน้าที ่เป็นหน่วยบริหารจัดการทุนวิจัยและ
นวัตกรรม (PMU) ตาม พ.ร.บ. การส่งเสริมวิทยาศาสตร์ การวิจัย และนวัตกรรม พ.ศ. 2562  ตามมาตรา 7 (2) 
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และตามประกาศสภานโยบายการอุดมศึกษา วิทยาศาสตร์ วิจัยและนวัตกรรมแห่งชาติ เรื่อง การจัดประเภท
หน่วยงานในระบบวิจัยและนวัตกรรม พ.ศ. 2564  

 
 

ในฐานะหน่วยบริหารจัดการทุนวิจัยและนวัตกรรม (PMU) ตาม พ.ร.บ. การส่งเสริมวิทยาศาสตร์ การ
วิจัย และนวัตกรรม พ.ศ. 2562 ศลช. จึงทำหน้าที่ให้ทุนสนับสนุน ส่งเสริมงานวิจัยและพัฒนานวัตกรรมด้าน
ผลิตภัณฑ์และบริการด้านชีววิทยาศาสตร์ เร่งกระบวนการพัฒนาในระบบนิเวศวิจัย (Ecosystem) ช่วงกลางน้ำ 
และปลายน้ำ และบริหารจัดการงานวิจัยและนวัตกรรม นำความรู้จากงานวิจัยและนวัตกรรมไปใช้ประโยชน์เชิง
พาณิชย์ เชื ่อมโยงภาคธุรกิจอุตสาหกรรมทั้งในและต่างประเทศ เพื่อขับเคลื่อนการพัฒนาเทคโนโลยีและ
นวัตกรรมให้เกิดผลกระทบทางเศรษฐกิจ และสังคมในภาพรวมของประเทศ โดยขอบเขตงานของ ศลช. จะ
มุ่งเน้นเฉพาะด้านผลิตภัณฑ์และบริการด้านชีววิทยาศาสตร์ทางการแพทย์และสุขภาพในกลุ่มเภสัชภัณฑ์ 
ผลิตภัณฑ์การแพทย์ขั้นสูงรวมถึงชีววัตถุท่ีเกี่ยวข้อง (Pharmaceutical ATMP & related Biologics) เครื่องมือ
และอุปกรณ์ทางการแพทย์ (Medical Devices) โภชนเภสัชภัณฑ์ เวชสำอางและผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 
(Nutraceuticals, Cosmeceutical & Food Supplements) ผลิตภัณฑ์ด้านจีโนมิกส์ และผลิตภัณฑ์ด้านสาร
สกัดจากผลิตภัณฑ์ธรรมชาติเพ่ือเป็นตัวยา โดยไม่รวมวัคซีน 
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วิสัยทัศน์ (Vision) 

 
 
 
 
 

พันธกิจ (Mission) 

▪ เร่งรัดขับเคลื่อนนวัตกรรม (Accelerating Innovations) 
▪ สร้างระบบนิเวศท่ีเอ้ืออำนวย (Building Conductive Ecosystems) 
▪ กระตุ้นและเชื่อมโยงเครือข่ายพันธมิตร (Catalyzing & Connecting Partners) 

กลยุทธ์ (Strategies) 

▪ T - พลิกโฉมกระบวนทัศน์ของ TCELS ร่วมกับพันธมิตร (Transforming Paradigm of TCELS 

Together with Partners) 

▪ C - สร้างขีดความสามารถของพันธมิตร & TCELS ด้วย INNE โมเดล (Capacity Building of 

Partners & TCELS Base on INNE Model) 

▪ E - ส่งเสริมพันธมิตร (Enabling Partners) 

▪ L - ใช้ประโยชน์จากทุนทางสังคมและทางปัญญา (Leveraging Social & Intellectual Capital) 

▪ S - ทำการตลาดเพ่ือสังคม (Social Marketing) 

ยุทธศาสตร์เฉพาะด้าน   

เนื ่องจากธุรกิจอุตสาหกรรมชีววิทยาศาสตร์ ประกอบด้วยผลิตภัณฑ์หลายอย่าง เช่น ยาชีววัตถุ 
ผลิตภัณฑ์การแพทย์ขั้นสูง (ATMP) เครื่องมือแพทย์ และจีโนมิกส์  ในปี พ.ศ. 2563 ศลช. ได้จัดทำแผนที่นำทาง
จีโนมิกส์ประเทศไทย (Genomics Thailand Strategic Roadmap)  ต่อมาใน ปี พ.ศ. 2565 ศลช. มีการจัดทำ
แผนยุทธศาสตร์การพัฒนาภาพรวมของอุตสาหกรรมในกลุ่ม ATMP ในประเทศไทย และแผนยุทธศาสตร์
เครื่องมือแพทย์ ซึ่งสามารถสรุปสาระสำคัญได้ ดังนี้ 

 แผนยุทธศาสตร์งานด้านจีโนมิกส์ 

ตามที่คณะรัฐมนตรีมีมติเห็นชอบแผนปฏิบัติการบูรณาการจีโนมิกส์ประเทศไทย (พ.ศ.  2563 – 

2567) ในวันที่ 26 มีนาคม พ.ศ. 2562 โดยมอบสถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข (สวรส.) เป็นหน่วยงานกลางทำ

หน้าที่ขับเคลื่อนโครงการดังกล่าว พร้อมหน่วยงานพันธมิตร 20 หน่วยงาน ต่อมาในปี พ.ศ. 2563 ในการประชุม

คณะอนุกรรมการกำกับทิศทางแผนปฏิบัติการบูรณาการจีโนมิกส์ประเทศไทย ครั ้งที ่ 1/2563 วันที ่ 22 

กรกฎาคม พ.ศ. 2563 ได้เห็นชอบให้ ศลช. ทำหน้าที่ขับเคลื่อนงานวิจัยไปสู่การใช้ประโยชน์ (Utilization and 

อุตสาหกรรมชีววิทยาศาสตร์เป็นหนึ่งในสิบอุตสาหกรรมหลัก 
ที่สามารถเข้าถึงได้อย่างเท่าเทียม 

Life science industry becomes top ten economy with equitable access 
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commercialization) ซึ ่งตรงกับแผนปฏิบัติการบูรณาการจีโนมิกส์ประเทศไทยด้านที ่ 6  New industry 

development ร่วมกับเครือข่ายที่เกี ่ยวข้อง ทั้งนี้ เพื่อให้มีการขับเคลื่อนงานวิจัยไปสู่การใช้ประโยชน์เชิง

พาณิชย์ ศลช. จึงได้มีการศึกษาและจัดทำฐานข้อมูลธุรกิจและบริษัทด้านเภสัชพันธุศาสตร์ การแพทย์จีโนมิกส์

และการแพทย์แม่นยำ และศึกษาข้อมูลความต้องการในการต่อยอดทางธุรกิจ รวมถึงวิเคราะห์ผลกระทบทาง

เศรษฐกิจ (Economic impact) ของธุรกิจด้านเภสัชพันธุศาสตร์ การแพทย์จีโนมิกส์ และการแพทย์แม่นยำใน

ประเทศ รวมทั ้งจัดทำแผนที ่นำทางเชิงยุทธศาสตร์ (Strategic roadmap) ในภาพรวมทั ้งประเทศ และ

แผนปฏิบัติการ (Action plan) ในการส่งเสริมธุรกิจและบริษัทด้านเภสัชพันธุศาสตร์ การแพทย์จีโนมิกส์และ

การแพทย์แม่นยำของประเทศไทย โดย ศลช. เป็นหน่วยบริหารจัดการทุนวิจัยและนวัตกรรม (PMU) ร่วมกับ 

สวรส. ในการขับเคลื่อนตัวชี้วัดเพื่อให้ประเทศไทยมีการให้บริการการแพทย์จีโนมิกส์ และการแพทย์แม่นยำ

เพ่ิมข้ึน 10 รายการ ตั้งแต่ปี พ.ศ. 2566 – 2570 

แผนยุทธศาสตร์การพัฒนาภาพรวมของอุตสาหกรรมในกลุ่ม ATMP ในประเทศไทย 

ศลช. ได้ดำเนินการศึกษาข้อมูลของกลุ่มผลิตภัณฑ์การแพทย์ขั้นสูง (Advanced Therapy Medicinal 
Product: ATMP) ในประเทศไทย ประกอบกับแนวโน้มภาพรวมของเทคโนโลยีโลก เพื่อจัดทำแผนยุทธศาสตร์
การพัฒนาภาพรวมของอุตสาหกรรมในกลุ่ม ATMP ในประเทศไทยขึ้น โดยมีวัตถุประสงค์เพื่อสร้างโอกาสการ
พัฒนานวัตกรรมทางการค้า และการลงทุนของอุตสาหกรรมทางการแพทย์ในด้าน ATMP ต่อไป ซึ่งสอดคล้อง
กับแผนงานสำคัญ (Flagship) หัวข้อการพัฒนาและผลิต ชีววัตถุ ผลิตภัณฑ์ ATMP ภายใต้แผนงาน BCG ใน
ด้านการแพทย์และสุขภาพ ให้เป็นระบบเศรษฐกิจมูลค่าสูง มีความยั่งยืนและเพิ่มรายได้ของประเทศ  จากการ
วิเคราะห์ห่วงโซ่คุณค่าของอุตสาหกรรม ATMP ในประเทศไทยจากข้อมูลข้างต้นพบว่า ประเทศไทยมีความ
แข็งแกร่งในส่วนของงานวิจัย และการพัฒนาเทคโนโลยีหลัก มีผู้เชี่ยวชาญที่มีความรู้ความสามารถในด้าน 
ATMP ในหลากหลายสาขาที่เกี่ยวข้อง ซึ่งเป็นส่วนสำคัญอย่างมากในการพัฒนา ATMP แต่ในขณะเดียวกัน 
การแลกเปลี่ยนองค์ความรู้จากต่างประเทศ นับว่าเป็นสิ่งสำคัญด้วยเช่นกัน ในทางกลับกัน ประเทศไทยมีสิ่งที่
ต้องมีการพัฒนาและปรับปรุง คือ นโยบายหรือกฎระเบียบที่เกี ่ยวกับการควบคุมดูแลการผลิตและการนำ 
ATMP ไปใช้งานจริง ซึ่งต้องอาศัยผู้เชี่ยวชาญในด้านนี้โดยเฉพาะในการที่จะช่วยร่าง หรือวางกฎเกณฑ์ต่าง ๆ 
ได้อย่างเหมาะสม รวมถึงการพัฒนาด้านโครงสร้างพื้นฐานต่าง ๆ ที่มีมาตรฐาน เพื่อรองรับงานวิจัยและพัฒนา
อย่างพอเพียง นอกจากนี้การพัฒนาองค์ความรู้ให้แก่ผู้ประกอบการ รวมถึงการพัฒนาแหล่งทุน เพื่อให้การ
พัฒนา ATMP เกิดข้ึนได้จริง และขยายออกสู่เชิงพาณิชย์ รวมถึงขยายไปยังต่างประเทศได้ในอนาคต 

แผนยุทธศาสตร์เครื่องมือแพทย์ 

ศลช. ได้ดำเนินการศึกษาสถานการณ์แนวโน้ม และภาพรวมของอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์ใน

ประเทศไทย รวมถึงศึกษาระเบียบ ข้อบังคับ รวมถึงมาตรฐานเครื่องมือแพทย์ที่เกี่ยวข้อง และปัญหาอุปสรรคใน

การผลักดันอุตสาหกรรมเครื ่องมือแพทย์ของไทย เพื ่อจัดทำข้อเสนอยุทธศาสตร์การพัฒนาอุตสาหกรรม

เครื่องมือแพทย์ของประเทศ และกรอบแผนปฏิบัติการด้านเครื่องมือแพทย์ของ ศลช. ปี  พ.ศ. 2566 – 2570 

โดยให้มีความสอดคล้องเชื่อมโยงกับแผนงานระดับชาติและแผนงานของหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง อาทิ แผนงาน 
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BCG สาขาเครื่องมือแพทย์ และแผนการพัฒนาอุตสาหกรรมไทย 4.0 ระยะ 20 ปี (พ.ศ. 2560  – 2579) ของ

กระทรวงอุตสาหกรรม จากการศึกษาวิเคราะห์ข้อมูลข้างต้น ศลช. ได้เสนอเป้าหมายของแผนยุทธศาสตร์ 4 

ประการ ได้แก่ (1) การลดการนำเข้าและเพิ่มการพึ่งพาตนเอง (2) การส่งเสริมการส่งออก (3) การส่งเสริม

โครงสร้างพื้นฐานด้านคุณภาพ (NQI) และ (4) การส่งเสริมการสร้างระบบนิเวศท่ีเอ้ือต่อการพัฒนาอุตสาหกรรม 

(Ecosystem) และได้เสนอยุทธศาสตร์การดำเนินงาน 6 ด้าน ได้แก่ (1) ส่งเสริมให้เกิดการลงทุนในอุตสาหกรรม

เครื่องมือแพทย์ในประเทศมากขึ้น (2) ส่งเสริมการวิจัยและพัฒนาเทคโนโลยีทางการแพทย์  (TRL 7-9) (3) 

เสริมสร้างขีดความสามารถในด้านการผลิตของผู้ประกอบการไทย (4) สนับสนุนการเข้าถึงตลาดของเครื่องมือ

แพทย์ทั้งในและต่างประเทศ (5) ส่งเสริมการพัฒนาโครงสร้างพ้ืนฐานด้านมาตรฐาน (NQI) สำหรับอุตสาหกรรม

เครื่องมือแพทย์ และ (6) สร้างสภาพแวดล้อมที่เอ้ือต่อการพัฒนาอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์ และได้จัดทำร่าง

แผนปฏิบัติการด้านเครื ่องมือแพทย์ของ ศลช. สำหรับปีงบประมาณ  2566 – 2570 เพื ่อขับเคลื ่อนทั ้ง 6 

ยุทธศาสตร์ โดยมีทั ้งโครงการที ่ดำเนินการตามกรอบพันธกิจของ ศลช.  และกิจกรรมการขับเคลื ่อนผ่าน

หน่วยงานภาคีความร่วมมือ เพื่อผลักดันตลอดทั้งห่วงโซ่คุณค่าของการพัฒนาอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์ของ

ประเทศต่อไป  

ค่านิยม (Core Value) 

▪ ความน่าเชื่อถือ (Credibility) การรักษาคำมั่นสัญญา โดยรับผิดชอบส่งมอบผลงานที่มีคุณภาพ 
เหนือความคาดหวัง และตรงความต้องการของผู้เกี่ยวข้อง อย่างมีจริยธรรม โปร่งใส และตรวจสอบ
ได ้

▪ ความร่วมมือ (Collaboration) การประสานพลังร่วมกันทำงานเพื่อความสำเร็จขององค์กรและ
เครือข่ายพันธมิตร โดยร่วมแรงร่วมใจ ก้าวไกลไปด้วยกัน ถ้าไปคนเดียวจะไปได้ไว แต่ถ้าอยากไปได้
ไกล ต้องไปด้วยกัน 

▪ ความเห็นอกเห็นใจ (Compassion)  ความเห็นอกเห็นใจ และปรารถนาดีต่อผู้อื่น หมายถึง รับฟัง
และสัมผัสถึงความคิดเห็นและความรู้สึกของผู้อื่นอย่างเข้าใจและเห็นอกเห็นใจ ให้ความตั้ งใจและ
พยายามที่จะค้นหาวิธีสนับสนุนซึ่งกันและกัน เพ่ือให้บรรลุผลลัพธ์อย่างสร้างสรรค ์ 

▪ ความคิดสร้างสรรค์ (Creativity) กล้าคิดริเริ่มสร้างสรรค์สิ่งใหม่ๆเพื่อเพิ่มคุณค่าและพัฒนาให้มี
ความแตกต่างโดยง่ายและดีกว่าเดิม) 

ระบบบริหารจัดการ  

 ศลช. ได้พัฒนาระบบบริหารคุณภาพ และประยุกต์ใช้ในองค์กร เพื่อเป็นเครื่องมือในการปรับปรุง
ประสิทธิภาพและประสิทธิผลการดำเนินงานขององค์กร และเพิ่มพูนความพึงพอใจของผู้ใช้บริการทั้งภาครัฐ 
ภาคเอกชน และภาคประชาชน สอดคล้องกับมาตรฐาน PMQA หรือ ระบบบริหารคุณภาพ (Quality 
Management System : QMS) ซึ่งเป็นที่ยอมรับในระดับสากล และครอบคลุมกระบวนการตามภารกิจของ 
ศลช. ทั้งด้านการบริหารงานวิจัยด้านชีววิทยาศาสตร์ และการพัฒนาสู่เชิงพาณิชย์ ทั้งในและต่างประเทศ และ 
การให้คำปรึกษาภาคเอกชน บริการข้อมูล ความรู้ด้านชีววิทยาศาสตร์ การพัฒนาระบบปฏิบัติงานอิเล็กทรอนิค
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และฐานข้อมูลสำหรับการบริหารจัดการร่วมกัน (Database and Electronic Operation System) สู่องค์กรดิ
จิตัล เชื่อมโยงระบบการทำงานต่าง ๆ ขององค์กรให้สนับสนุนการดำเนินงานและการบริหารจัดการได้อย่างมี
ประสิทธิภาพ เช่น ระบบ ERP การใช้ Microsoft Office 365 Application CRM เป็นต้น  รวมทั้งการบริหาร
บุคลากรบนหลัก Performance Management และ Competency Management ให้บุคลากรสามารถส่ง
มอบงานได้อย่างมีประสิทธิภาพ เป็นนักประสานความร่วมมือ มีความเชี่ยวชาญด้านอุตสาหกรรมชีววิทยาศาสตร์ 

ระบบ Enterprise Resource Planning (ERP) สถานะและประโยชน์  

ศลช. นำระบบ Enterprise Resource Planning (ERP) ซ ึ ่ งเป ็นแพลตฟอร ์มการบร ิการข ้อมูล

สารสนเทศการจัดการกลาง มาใช้งานในการพัฒนาสร้างมาตรฐานการสื่อสารข้อมูลระหว่างระบบและระหว่าง

กลุ่มงานให้เป็น One Window Services Platform เหมาะสมกับการใช้งานของทุกฝ่ายที่เกี่ยวข้อง (Practical 

Technology for Everyone) รองรับการบริหารจัดการภารกิจของ ศลช. ทุกระดับ ทุกมิติ และเป็นข้อมูลที่ถูก

บันทึกตามกระบวนการปฏิบัติงานภายใต้กฎ ระเบียบทางราชการ โดยมิต้องรวบรวม และบันทึกซ้ำเพื่อเข้า

ระบบ และยังสามารถเชื่อมต่อระหว่างกลุ่มงานที่กำหนด ที่มีการเปิดช่องทางในการสื่อสารถึงกันได้ ภายใต้

ระบบความปลอดภัยที่กำหนด เพื่อให้การบริหารจัดการข้อมูลเกิดการบูรณาการสิทธิระหว่างระบบงานที่

เกี่ยวข้องทั้งหมด เข้าถึงข้อมูลที่จำเป็นในการปฏิบัติงาน ในชุดข้อมูลเดียวกันและเป็นปัจจุบัน ในหลากหลายมิติ

ได้ ทำให ้ศลช. มีการบริหารงานที่มีความรวดเร็ว คล่องตัวและมีความถูกต้องเหมาะสม 

ระบบ IP V6 สถานะและประโยชน์  

ปัจจุบัน ศลช. ผ่านมาตรฐาน IP V6 ขั้นพื้นฐาน ทำให้โครงสร้างพื้นฐานและระบบ Website, e-mail 
ต่างๆ รองรับการทำงานแบบปัจจุบันและอนาคตได้ ทำให้การติดต่อสื่อสารสะดวกรวดเร็วไม่ติดขัด และได้รับ
รางวัลหน่วยงานที่ผ่านมาตรฐาน IP V6 จากกระทรวงดิจิทัลมาอย่างต่อเนื่องทุกปี 

1.3.2 การบริหารจัดการงบประมาณ  

 งบประมาณท่ี ศลช. ได้รับจัดสรร จำแนกเป็น 3 กลุ่ม ได้แก่  

 กลุ่มที่ 1 งบประมาณที่ได้รับจัดสรรตาม พ.ร.บ.งบประมาณรายจ่ายประจำปีที่ได้รับจัดสรรตรงจาก
สำนักงบประมาณ  

 กลุ่มที่ 2 งบประมาณตาม พ.ร.บ.งบประมาณรายจ่ายประจำปีที่ได้รับจัดสรรจากกองทุน ววน. ใน
บทบาทหน่วยบริหารจัดการทุนวิจัยและนวัตกรรม (PMU)  

 กลุ่มที่ 3 งบประมาณท่ีได้รับจัดสรรจากแหล่งทุนอื่น (ปฏิบัติเป็นไปตามสัญญาของแหล่งทุนอ่ืน) 

  งบประมาณในกลุ่มที่ 1 และ 2 เป็นงบประมาณที่ได้รับอุดหนุนประจำปี ผ่านกระบวนการจัดทำคำ
ขอรับจัดสรรงบประมาณจากรัฐบาล จำเป็นต้องมีการจำแนกค่าใช้จ่ายตามอัตราที่สำนักงบประมาณหรือกองทุน 
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ววน. กำหนด ผ่านกระบวนการจัดทำงบประมาณเสนอต่อรัฐสภา จนกระทั่งประกาศใช้เป็น พ.ร.บ.งบประมาณ
รายจ่ายประจำปี 

  ศลช. ได้รับจัดสรรงบประมาณในหมวดเงินอุดหนุนทั่วไป การเบิกจ่ายเป็นไปตามระเบียบของ ศลช. 
และสนับสนุนทุนให้กับหน่วยงานภายนอกในหมวดเงินอุดหนุนทั่วไปเช่นเดียวกัน แต่ทั้งนี้ขึ้นอยู่กับข้อกำหนด
ของแหล่งทุน ว่าจะต้องมีการควบคุมงบประมาณในหมวดค่าใช้จ่ายย่อย เช่น หมวดค่าตอบแทน ค่าใช้สอย หรือ
ค่าวัสดุ เป็นต้น หรือมีหลักเกณฑ์อื่นกำหนดร่วมด้วยหรือไม่  ทั้งนี้งบประมาณที่ ศลช. ได้ให้การสนับสนุนทุนไป 
จะต้องใช้จ่ายให้เป็นไปตามวัตถุประสงค์ที่กำหนดไว้ของโครงการวิจัย หากมีเงินคงเหลือต้องส่งคืนพร้อมดอกเบี้ย
ให้กับ ศลช.  

  สำหรับงบประมาณในกลุ่มที่ 3 งบประมาณที่ได้รับจัดสรรจากแหล่งทุนอื่น มีการจัดทำสัญญากับแหล่ง
ทุน การใช้จ่ายจึงต้องเป็นไปตามข้อกำหนดของแหล่งทุน การสนับสนุนทุนต่อจำเป็นต้องอยู่ภายในขอบเขตของ
เงื่อนไขหรือข้อกำหนดของแหล่งทุนเช่นเดียวกัน 

1.3.3 แผนการดำเนินงานของ ศลช. ในการใช้กลไก PMU ภายใต้กำกับกระทรวง อว. ประจำปี 

พ.ศ. 2566 - 2570  

ตามข้อบังคับคณะกรรมการอำนวยการสำนักงานสภานโยบายการอุดมศึกษา วิทยาศาสตร์ วิจัยและ

นวัตกรรมแห่งชาติ ว่าด้วยหน่วยบริหารจัดการทุน ซึ่งเมื่อนำมาเชื่อมโยงกับพระราชกฤษฎีกาจัดตั้งศูนย์ความ

เป็นเลิศด้านชีววิทยาศาสตร์ (ศลช.) (องค์การมหาชน) จะเห็นว่ามีความสอดคล้องกัน โดย ศลช. จะดำเนินการ

ตามบทบาทหน้าที่ของ “ผู้ให้ทุน” ดังนี้ 

1) รับเงินอุดหนุนทั่วไปที่ได้รับการจัดสรรจากกองทุนส่งเสริมวิทยาศาสตร์ วิจัยและนวัตกรรม หรือแหล่ง
ทุนอ่ืนโดยบริหารจัดเงินให้เป็นไปตามวัตถุประสงค์ตามข้อ 5 และข้อผูกพันการรับทุน 

2) บริหารแผนงานด้านวิทยาศาสตร์ วิจัยและนวัตกรรม ในความรับผิดชอบคือ ด้านการวิจัยและพัฒนา
การแพทย์และสุขภาพให้เกิดผลสัมฤทธิ์ 

3) จัดทำนโยบายและหลักเกณฑ์การจัดสรรทุนในด้านต่างๆให้สอดคล้องกับนโยบายและยุทธศาสตร์ ด้าน 
วิทยาศาสตร์ วิจัยและนวัตกรรม นโยบายของรัฐบาล และระบบการจัดสรรทุน ภายใต้วัตถุประสงค์การ
วิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑ์การแพทย์และสุขภาพ  

4) จัดทำหลักเกณฑ์เกี่ยวกับการขอรับทุน กลั่นกรองคำขอรับทุน และจัดสรรทุนให้แก่ผู้รับทุน 
5) ส่งเสริมและประสานให้ผู้รับทุนรวมตัวเพื่อร่วมกันรับและดำเนินโครงการที่ได้รับการสนับสนุน เพื่อให้

เกิดพลังและความสำเร็จ 
6) ติดตามและช่วยเหลือให้โครงการที่ได้รับการสนับสนุนประสบผลสัมฤทธิ์ 
7) ประเมินผลโครงการที่ได้รับการสนับสนุน 
8) จัดทำรายงานผลการรับเงินอุดหนุนทั่วไปให้กองทุนส่งเสริมวิทยาศาสตร์ วิจัยและนวัตกรรม หรือแหล่ง

ทุนอื ่นโดยบริหารจัดเงินให้เป็นไปตามวัตถุประสงค์  โดยจะควบคุมประสิทธิภาพในการเบิกจ่าย
งบประมาณให้เป็นไปตามแผนของกระทรวงฯ  
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โดย “ผู้รับทุน” หมายถึง บุคคล คณะบุคคล ชุมชน หน่วยงานภาคเอกชน ซึ่งผู้ให้ทุนได้อนุมัติให้ทุน
สนับสนุนการวิจัยและนวัตกรรม มีหน้าที่ดำเนินโครงการตามเป้าหมายเพื่อให้บรรลุวัตถุประสงค์ตามที่เสนอไว้ 

“ภาคเอกชน” หมายถึง บุคคลธรรมดาสัญชาติไทย หรือนิติบุคคลที่มีผู้ถือหุ้นสัญชาติไทยถือหุ้นอยู่ด้วย
ไม่น้อยกว่าร้อยละ 51 ของทุนจดทะเบียนและมีสถานประกอบการที่เป็นสำนักงานใหญ่ตั้งอยู่ในประเทศไทย มี
หน้าที่ร่วมสนับสนุนการดำเนินงานของโครงการ ในรูปแบบ in-cash และ/หรือ in-kind 

จากที่ผ่านมา ศลช. ได้ตระหนักถึงความสำคัญในการขับเคลื่อนอุตสาหกรรมชีววิทยาศาสตร์ เพ่ือเพ่ิมขีด
ความสามารถการแข่งขันและเพ่ิมมูลค่าทางเศรษฐกิจด้านชีววิทยาศาสตร์ของประเทศ  ศลช. จึงกำหนดขอบเขต
การดำเนินงานที่ชัดเจนโดยมุ่งเน้นการพัฒนาส่งเสริมผลิตภัณฑ์และบริการด้านชีววิทยาศาสตร์ (Focused 
Areas)  ไว้ดังนี้ ได้แก่ ยาชีววัตถุ เซลล์และยีนบำบัด (เว้นผลิตภัณฑ์วัคซีน) เครื่องมือแพทย์และหุ่นยนต์ทางการ
แพทย์ Medical AI และผลิตภัณฑ์อาหารเพื่อสุขภาพและเวชสำอาง โดยมุ่งการพัฒนาส่งเสริม 2 ด้าน คือ 1. 
ด้านการพัฒนาเทคโนโลยี (มุ่งการพัฒนากระบวนการเร่งรัดระบบนิเวศงานวิจัย พัฒนา และนวัตกรรม) และ 2. 
ด้านการพัฒนาธุรกิจ และการใช้ประโยชน์ ตลอดจนเป็นหน่วยสนับสนุนผลงานวิจัยนวัตกรรมไปสู่การใช้
ประโยชน์เชิงพาณิชย์  

ในฐานะที่เป็นหน่วยบริหารจัดการทุนและนวัตกรรม ด้านการแพทย์และสุขภาพ ศลช. มีบทบาทหน้าที่
หลักดังต่อไปนี้  

1) เป็นตัวเร่งการพัฒนานวัตกรรม (Accelerator) มุ่งเน้นการพัฒนาระบบนิเวศวิจัย (ecosystem) ในการ
สนับสนุนเร่งรัดการพัฒนาผลิตภัณฑ์ชีววิทยาศาสตร์ในระดับ TRL 5-9 

2) เป็นหน่วยสนับสนุนทุนวิจัยพัฒนานวัตกรรมในระดับ TRL 7-9 
3) เป็นหน่วยสนับสนุนการสร้างเครือข่ายความเชื่อมโยงในระดับนานาชาติ (Global Linkage) รวมทั้งการ

ถ่ายทอดเทคโนโลยี 

ศลช. มุ ่งเป้าให้การสนับสนุนทุนข้อเสนอโครงการที่สอดคล้องกับยุทธศาสตร์ เป้าประสงค์ระดับ
ยุทธศาสตร์ และแผนงานดังนี้  

1) Strategic 1 (S1): การพัฒนาเศรษฐกิจไทยด้วยเศรษฐกิจสร้างคุณค่าและเศรษฐกิจสร้างสรรค์ฯ ให้
มีความสามารถในการแข่งขัน และพึ่งพาตนเองได้อย่างยั่งยืน พร้อมสู่อนาคต โดยใช้วิทยาศาสตร์ การวิจัยและ
นวัตกรรม 

เป้าประสงค์ระดับยุทธศาสตร์ S1: ประเทศไทยยกระดับการพัฒนาเศรษฐกิจด้วยเศรษฐกิจสร้างคุณค่า
และเศรษฐกิจสร้างสรรค์ รวมทั้งระบบเศรษฐกิจชีวภาพ-เศรษฐกิจหมุนเวียน-เศรษฐกิจสีเขียว (Bio-Circular-
Green Economy: BCG) และประเทศไทยอยู่ในกลุ่มผู้นำของโลกหรือภูมิภาคในด้านอุตสาหกรรมเป้าหมาย
สำคัญเร่งด่วนของประเทศตามกรอบยุทธศาสตร์การอุดมศึกษา วิทยาศาสตร์ วิจัยและนวัตกรรม (อววน.) โดยมี
กำลังคนทักษะและความเชี่ยวชาญเฉพาะด้าน พร้อมทั้งใช้เทคโนโลยีและนวัตกรรมที่พัฒนาเองและแข่งขันได้ใน
ระดับสากล ปริมาณงบลงทุนด้านวิจัย พัฒนาและนวัตกรรมของภาคเอกชนเพิ่มขึ้น ด้วยการกระตุ้นของการ
ลงทุนของรัฐ และนโยบาย/มาตรการด้าน อววน. และผู้ประกอบการฐานนวัตกรรมมีขีดความสามารถในการ
แข่งขันระดับสากล สามารถพ่ึงพาตนเองได้อย่างยั่งยืน พร้อมรับการเปลี่ยนแปลงสู่อนาคต 
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แผนงานภายใต้ S1 : พัฒนาระบบเศรษฐกิจชีวภาพ-เศรษฐกิจหมุนเวียน-เศรษฐกิจสีเขียว (Bio-
Circular-Green Economy: BCG) ในด้านการแพทย์และสุขภาพ ให้เป็นระบบเศรษฐกิจมูลค่าสูง มีความยั่งยืน 
และเพ่ิมรายได้ของประเทศ 

2) Strategic 2 (S2): การยกระดับสังคมและสิ่งแวดล้อม ให้มีการพัฒนาอย่างยั่งยืน สามารถแก้ไข
ปัญหาท้าทายและปรับตัวได้ทันต่อพลวัตการเปลี่ยนแปลงของโลก โดยใช้วิทยาศาสตร์ การวิจัยและนวัตกรรม  

เป้าประสงค์ระดับยุทธศาสตร์ S2: สังคมไทยมีการพัฒนาอย่างยั่งยืนและเป็นสังคมคุณธรรม มีธรรมาภิ
บาล มีความม่ันคงทางสุขภาพ มีความพร้อมในการเป็นสังคมสูงวัย และให้มีความพร้อมในการรองรับภัยรูปแบบ
ใหม่ได้อย่างมีประสิทธิภาพ ยกระดับการจัดการทรัพยากรและการเป็นสังคมคาร์บอนต่ำ มีการกระจายความ
เจริญของเมืองและชนบทมากขึ้น เศรษฐกิจฐานรากมีความเข้มแข็งเพิ่มขึ้น พื้นที่มีสมรรถนะสามารถแก้ปัญหา
ท้าทายและปรับตัวได้ทันต่อพลวัตการเปลี่ยนแปลงของโลก โดยการประยุกต์ใช้ผลงานวิจัย นวัตกรรมและ
เทคโนโลยี 

แผนงานภายใต้ S2: ยกระดับความมั่นคงทางสุขภาพของประเทศให้พร้อมรับโรคระบาดระดับชาติและ
โรคอุบัติใหม ่
 

นอกจากนี้ ศลช. มีแผนงานย่อยรายประเด็นที่จะมุ่งเน้นพิจารณาให้การสนับสนุนในปี พ.ศ. 2566 -
2570 โดย ศลช. จะประกาศแผนการดำเนินการประจำปี ขึ้นเว็บไซต์ ศลช. http://www.tcels.or.th/Home  
และ เว็บไซต์ NRIIS https://nriis.go.th ต่อไป  

แผนงานย่อยประเด็น เป้าหมายระดับแผนงานย่อย และผลสัมฤทธิ์ที่สำคัญระดับ
ผลลัพธ์ (OKR) 

1. F2(S1P1): พัฒนาและผลิต
ผลิตภัณฑ์การแพทย์ขั้นสูง 
(Advanced Therapy Medicinal 
Products; ATMPs) รวมถึงชีววัตถุท่ี
เกี่ยวข้อง และวัสดุอุปกรณ์เครื่องมือ
แพทย์ที่เป็นนวัตกรรมระดับสูงและ
มูลค่าสูง ให้เป็นอันดับหนึ่งของ
อาเซียน 

เป้าหมายระดับแผนงานย่อย (O): 
ประเทศไทยเป็นอันดับหนึ่งของอาเซียนด้านอุตสาหกรรม
ผลิตภัณฑ์การแพทย์ขั้นสูง (ATMPs) รวมถึงชีววัตถุท่ีเกี่ยวข้อง 
และวัสดุอุปกรณ์เครื่องมือแพทย์ที่เป็นนวัตกรรมระดับสูง และ
มูลค่าสูง 
ผลสัมฤทธิ์ที่สำคัญระดับผลลัพธ์ (KR) 
KR1: สัดส่วนการเติบโตของอุตสาหกรรมผลิตภัณฑ์การแพทย์
ขั้นสูง (ATMPs) รวมถึงชีววัตถุท่ีเกี่ยวข้อง  
KR2: มูลค่าทางเศรษฐกิจของอุตสาหกรรมผลิตภัณฑ์การแพทย์
ขั้นสูง (ATMPs) รวมถึงชีววัตถุท่ีเกี่ยวข้อง 
KR3: จำนวนผู้เชี่ยวชาญเฉพาะด้านการวิจัย พัฒนา และผลิต
ผลิตภัณฑ์การแพทย์ขั้นสูง (ATMPs) รวมถึงชีววัตถุท่ีเกี่ยวข้อง 
ในสถาบันอุดมศึกษา และหน่วยงานภาครัฐ และหน่วยงาน
ภาคเอกชน  

http://www.tcels.or.th/Home
https://nriis.go.th/
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KR4: จำนวนวัสดุอุปกรณ์เครื่องมือแพทย์ที่เป็นนวัตกรรม
ระดับสูงและมูลค่าสูง และได้มาตรฐานเทียบเคียงกับสากล และ
จำหน่ายในต่างประเทศ หรือสามารถทดแทนการนำเข้า 

2. N(1)S1P1: การสร้างความสามารถ
และยกระดับการให้บริการจีโนมิกส์
และการแพทย์แม่นยำเพื ่อให ้ เกิด
บริการการรักษาที่มีความแม่นยำสูง   

เป้าหมายระดับแผนงานย่อย (O): 
ประเทศไทยสามารถยกระดับในการให้บริการจีโนมิกส์และ
การแพทย์แม่นยำ สามารถให้บริการโดยโรงพยาบาลในประเทศ
ได้อย่างแพร่หลาย โดยการใช้ผลงานวิจัย องค์ความรู้ 
เทคโนโลยีและนวัตกรรม 
ผลสัมฤทธิ์ที่สำคัญระดับผลลัพธ์ (KR): 
ประเทศไทยมีการให้บริการการแพทย์จีโนมิกส์และการแพทย์
แม่นยำ 

3. N(2)S1P1: การพัฒนาและผลิตยา
สารสกัดจากสมุนไพร ที่มีคุณภาพ
และได้รับการรับรองมาตรฐาน 

เป้าหมายระดับแผนงานย่อย (O): 
ประเทศไทยเป็นศูนย์กลางทางการแพทย์ของการผลิตวัคซีน 
ยาชีววัตถุ สารสกัดสมุนไพร และ วัสดุ อุปกรณ์ เครื่องมือ
แพทย์ รวมถึงผลิตภัณฑ์การแพทย์ขั้นสูง (ATMPs) และชีววัตถุ
ที่เก่ียวข้อง เพื่อเพ่ิมขีดความสามารถในการแข่งขัน ลดการ
นำเข้า และสามารถส่งออกได้ โดยการใช้ผลงานวิจัย องค์
ความรู้ เทคโนโลยีและนวัตกรรม 
ผลสัมฤทธิ์ที่สำคัญระดับผลลัพธ์ (KR): 
รายได้จากการขาย ยา สารสกัดจากสมุนไพร ที่พัฒนาและผลิต
โดยประเทศไทย เพ่ิมข้ึน 

4. N(14)S2P10:  การยกระดับความ
มั ่นคงทางสุขภาพของประเทศให้
พร้อมรับโรคระบาดระดับชาติและ
โรคอุบัติใหม่อย่างมีประสิทธิภาพ 
ประสิทธิผล ด้วยการใช้ผลงานวิจัย 
องค์ความรู้ เทคโนโลยีและนวัตกรรม 

เป้าหมายระดับแผนงานย่อย (O): 
O1: ระบบสุขภาพแบบบูรณาการระดับประเทศและ/หรือพ้ืนที่ 
ซึ่งใช้เทคโนโลยีและนวัตกรรม สมัยใหม่ ซึ่งเพ่ิมประสิทธิภาพ 
ประสิทธิผล ในการรับมือกับโรคระบาดระดับชาติและโรคอุบัติ
ใหม่ โดยเฉพาะอย่างยิ่งการเข้าถึงวัคซีนและยาสาหรับโรคอุบัติ
ใหม่ มีจำนวนเพิ่มขึ้นอย่างมีนัยสำคัญ 
O2: สถาบัน/ศูนย์วิจัยในสถาบันอุดมศึกษา และหน่วยงาน
ภาครัฐและภาคเอกชน ที่มีความเชี่ยวชาญเฉพาะทางด้านโรค
ระบาดระดับชาติและโรคอุบัติใหม่มีจำนวนเพิ่มข้ึน และ
กระจายในทุกภูมิภาค 
O3: ประชาชนที่ได้รับบริการจากระบบสุขภาพแบบบูรณาการ
ระดับประเทศและพ้ืนที่ ซึ่งใช้เทคโนโลยีและนวัตกรรม 
สมัยใหม่ ซึ่งเพ่ิมประสิทธิภาพ ประสิทธิผล ในการรับมือกับโรค
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ระบาดระดับชาติและโรคอุบัติใหม่ มีจำนวนเพิ่มขึ้นอย่างมี
นัยสำคัญ 
ผลสัมฤทธิ์ที่สำคัญระดับผลลัพธ์ (KR): 
KR1: ร้อยละของระบบสุขภาพแบบบูรณาการระดับประเทศ
และ/หรือพ้ืนที่ ที่ใช้เทคโนโลยีและนวัตกรรม สมัยใหม่ ซึ่งเพ่ิม
ประสิทธิภาพ ประสิทธิผล ในการรับมือกับโรคระบาด
ระดับชาติและโรคอุบัติใหม่ โดยเฉพาะอย่างยิ่งการเข้าถึงวัคซีน
และยาสำหรับโรคอุบัติใหม่เพ่ิมข้ึน 
KR2: จำนวนสถาบัน/ศูนย์วิจัยในสถาบันอุดมศึกษา และ
หน่วยงานภาครัฐและภาคเอกชน ที่มีความเชี่ยวชาญเฉพาะ
ทางด้านโรคระบาดระดับชาติและโรคอุบัติใหม่มีจำนวนเพ่ิมขึ้น 
และกระจายในทุกภูมิภาคเพ่ิมข้ึน 
KR3: จำนวนเทคโนโลยี และนวัตกรรมสมัยใหม่ เพ่ือเพ่ิม
ประสิทธิภาพ ประสิทธิผล ในการรับมือกับโรคระบาด
ระดับชาติและโรคอุบัติใหม่ ที่ถูกนำไปใช้และประชาชนเข้าถึง
บริการได้ 
KR4: จำนวนข้อเสนอแนะเชิงนโยบาย มาตรการ และการ
บริหารจัดการของระบบการเสริมสร้างความมั่นคงทางสุขภาพ
ของประเทศโดยใช้ การวิจัยประเมินผลเชิงพัฒนา 
(Developmental Evaluation) ในระดับประเทศและพ้ืนที่ 
KR5: จำนวนประชาชนที่ได้รับบริการจากระบบสุขภาพแบบ
บูรณาการระดับประเทศและพ้ืนที่ ซึ่งใช้เทคโนโลยีและ
นวัตกรรม สมัยใหม่ ซึ่งเพ่ิมประสิทธิภาพ ประสิทธิผล ในการ
รับมือกับโรคระบาดระดับชาติและโรคอุบัติใหม่ 

5. การส่งเสริมธุรกิจอุตสาหกรรม
ชีววิทยาศาสตร์เพื่อพัฒนาศักยภาพ
ผู้ประกอบการวิสาหกิจขนาดกลาง
และขนาดย่อมให้เข้าสู่ตลาดทุนอย่าง
ยั่งยืน 

เป้าหมายระดับแผนงานย่อย (O): 
O1: เพ่ือพัฒนาผู้ประกอบธุรกิจที่เก่ียวข้องกับชีววิทยาศาสตร์ 
(การแพทย์และสุขภาพ) ให้มีความพร้อมในการเข้าสู่ตลาด
หลักทรัพย์ 
ผลสัมฤทธิ์ที่สำคัญระดับผลลัพธ์ (KR): 
KR1: ได้ผู้ประกอบการที่มีความสามารถในทางธุรกิจเทคโนโลยี
ชีววิทยาศาสตร์ที่มีศักยภาพซึ่งช่วยทำให้เกิดบริษัทใหม่ทางด้าน
การแพทย์และสุขภาพ เข้าจดทะเบียนในตลาดหลักทรัพย์ 
KR2: มีการเติบโตทางธุรกิจตามเป้าหมายซึ่งกำหนดไว้ในแผน
แม่บทตามยุทธศาสตร์ชาติและเกิดเงินหมุนเวียนในระบบตลาด
ทุนเพ่ิมขึ้น 
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 โดยการพัฒนาผลิตภัณฑ์การแพทย์และสุขภาพมีหลายกลุ่มผลิตภัณฑ์  และมีขั้นตอนที่ต้องผ่านการ

ทดสอบประสิทธิภาพ ประสิทธิผลและความปลอดภัยในสถานที่และระบบที่ได้มาตรฐาน เพื่อให้ผลิตภัณฑ์เมื่อ

ดำเนินการแล้วเสร็จจะสามารถขึ้นทะเบียนและส่งออกแข่งขันในตลาดทั้งในและต่างประเทศ โดย ศลช. จะ

ดำเนินงานสนับสนุนโครงการร่วมกับ บพข. และ สวรส. อย่างใกล้ชิด 
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2. กระบวนการสนับสนุนทุน 

ศลช. มีกลไกการสนับสนุนโครงการ ดังนี้  

▪ ก า ร ป ร ะก า ศ ร ั บ ท ุ น จ า ก ผ ู ้ ส น ใ จ ท ั ่ ว ไ ป  (call for proposal) ใ น เ ว ็ บ ไ ซ ต ์  ศ ล ช . 
http://www.tcels.or.th/Home และ เว็บไซต์ NRIIS https://nriis.go.th ตามรอบระยะเวลา
ที ่ศลช. กำหนด  

▪ การพัฒนาข้อเสนอโครงการร่วมกัน (co-develop) ระหว่าง ศลช. และผู้ขอรับทุนสนับสนุน โดย
อาจมีการพิจารณาเปิดรับข้อเสนอโครงการตลอดปีงบประมาณนั้นๆ 

2.1 การพัฒนาข้อเสนอโครงการ 

การให้ทุนสนับสนุนโครงการด้านชีววิทยาศาสตร์ จะต้องปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ วิธีการและเงื่อนไขที่
กำหนดไว้ในข้อบังคับฯ ว่าด้วยหลักเกณฑ์ วิธีการและเงื่อนไขในการสนับสนุนโครงการด้านชีววิทยาศาสตร์ พ.ศ. 
2565 ของ ศลช.  และสอดคล้องกับกฎหมายว่าด้วยการส่งเสริมวิทยาศาสตร์ การวิจัยและนวัตกรรม และ
กฎหมายว่าด้วยส่งเสริมการใช้ประโยชน์ผลงานวิจัยและนวัตกรรม รวมทั้งกฎหมาย  กฎ ระเบียบ และข้อบังคับ
อ่ืนใดที่เก่ียวข้อง ตลอดจนข้อผูกพันระหว่างหน่วยงานเจ้าของแหล่งทุนกับ ศลช. 

2.1.1 แนวทางการพัฒนาข้อเสนอโครงการ (concept paper/ full proposal) 

ศลช. มีกลไกการพัฒนาและให้คำแนะนำแก่ผู ้ที ่เกี่ยวข้อง เพื่อจัดทำข้อเสนอโครงการ ทั้งนี้สำหรับ
โครงการที่อยู่ระหว่างการขึ้นทะเบียน อย.   ศลช. อาจจะติดต่อผู้มีส่วนเกี่ยวข้องโดยตรง เพื่อพัฒนาโครงการ
ร่วมกัน ดังนี้ 

▪ การพัฒนาร่วมกับภาคีที่เกี่ยวข้องหรือผู้มีส่วนได้เสีย  
ศลช. และภาคีที ่เกี ่ยวข้องจะร่วมกันศึกษา วิเคราะห์ และค้นหาแนวทาง ร่วมกันในลักษณะ
เครือข่าย (partnership) รวมทั้งจัดประชุมเพื่อเปิดโอกาสให้ผู้เกี่ยวข้อง มีส่วนร่วมในการแสดง
ความคิดเห็น เป็นข้อมูลในการพัฒนาโครงการสำคัญต่อไป   

▪ การลงพ้ืนที่ ร่วมประชุม เสาะแสวงหาเพื่อพัฒนาโครงการร่วมกัน 

ขั้นตอนการเสนอข้อเสนอโครงการ 

▪ ขั้นตอนการเสนอเอกสารเชิงหลักการ (Concept Paper) 
ผู้เสนอโครงการเสนอเอกสารเชิงหลักการ (Concept Paper) มายัง ศลช. โดยมีรายละเอียดครบถ้วน

ทุกข้อ และมีเนื้อหาตามท่ีกำหนด ใช้ font TH Sarabun PSK ตัวหนังสือขนาด 16 ทั้งนี้เอกสารเชิงหลักการควร
มีความยาวไม่เกิน 5 หน้า โดย ศลช. จะพิจารณาเชิญผู้เสนอเอกสารเชิงหลักการมาร่วมประชุมชี้แจงเป้าหมาย 
วัตถุประสงค์ เพื่อความเข้าใจในแนวคิด ทิศทางการดำเนินการ ทั้งนี้ หากเอกสารเชิงหลักการมีวัตถุประสงค์ 
เป้าหมาย และแผนการดำเนินงานที่ชัดเจนสอดคล้องตามแนวทางการสนับสนุน  ศลช. จะแจ้งให้ผู ้เสนอ
โครงการส่งข้อเสนอโครงการวิจัยเต็มรูป (Full Proposal) ในลำดับถัดไป 
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▪ ขั้นตอนการเสนอข้อเสนอโครงการ (Full Proposal)  
ผู้เสนอโครงการส่งข้อเสนอโครงการฉบับสมบูรณ์ โดยมีรายละเอียดครบถ้วนทุกข้อ และมีเนื้อหาตามท่ี

กำหนด ใช้ font TH Sarabun PSK ตัวหนังสือขนาด 16  โดยส่งมายัง ศลช. ภายในเวลาที่กำหนด  โดย ศลช.
จะประกาศรายละเอียด ขึ้นเว็บไซต์ ศลช. http://www.tcels.or.th/Home 

 

ข้อเสนอโครงการสามารถแบ่งเป็นลักษณะกิจกรรมได้ 3 รูปแบบ คือ  

1. การพัฒนาระบบนิเวศ (Ecosystem) ที่ส่งเสริมให้เกิดธุรกิจอุตสาหกรรมชีววิทยาศาสตร์   

หมายถึง กิจกรรมที่มีลักษณะเป็นการฝึกอบรม การรณรงค์  การจัดกิจกรรมหรือพัฒนารูปแบบ 
แพลตฟอร์ม การพัฒนาเครือข่ายภาคี ระเบียบปฏิบัติ ข้อกำหนด กลไกส่งเสริม หรือปฏิบัติการอื่นใดที่ส่งเสริม
ธุรกิจอุตสาหกรรมชีววิทยาศาสตร์ ในช่วงห่วงโซ่คุณค่าการพัฒนาผลิตภัณฑ์ (value chain) รวมถึงห่วงโซ่
อุปทาน (supply chain) ที่เป็นกระบวนการจัดการ พัฒนา และ ผลิตเพื่อให้เกิดสินค้าหรือบริการ ทั้งด้านการ
พัฒนาวัตถุดิบ อุปกรณ์ รวมถึงการจัดกระบวนการสู่มือผู้ใช้ประโยชน์ TRL 5-9  ในกลุ่มเภสัชภัณฑ์ ผลิตภัณฑ์
การแพทย์ขั ้นสูงรวมถึงชีววัตถุที ่เกี ่ยวข้อง (Pharmaceutical ATMP & related Biologics) เครื ่องมือและ
อุปกรณ์ทางการแพทย์ (Medical Devices) โภชนเภสัชภ ัณฑ์ เวชสำอางและผลิตภ ัณฑ์เสร ิมอาหาร 
(Nutraceuticals, Cosmeceutical & Food Supplements) ผลิตภัณฑ์ด้านจีโนมิกส์ และผลิตภัณฑ์ด้านสาร
สกัดจากผลิตภัณฑ์ธรรมชาติเพ่ือเป็นตัวยา  

 

 

2. การศึกษาวิจัยและการประเมินผล  

หมายถึง กิจกรรมที่มีลักษณะเป็นการวิจัยและพัฒนา ผลิตภัณฑ์ บริการ ชีววิทยาศาสตร์ ในระดับ TRL 
7-9 โดยสามารถจำแนกตามผลิตภัณฑ์ได้ดังนี้ 
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▪ ผลิตภัณฑ์ด้านยาชีววัตถุ ผลิตภัณฑ์การแพทย์ชั้นสูง (ATMP) ต้องการทดลองทางคลินิกระยะที่ 2 
(Phase II) ที่แสดงให้เห็นถึงประสิทธิภาพเบื้องต้น ตลอดจนระดับความปลอดภัยและความเป็น
พิษของผลิตภัณฑ์ 

▪ ผลิตภัณฑ์ด้านเครื่องมือแพทย์  ต้องอยู่ในขั้นตอนการจัดเตรียมรายงานการประเมินด้านคลินิก
ฉบับสมบูรณ์ (Clinical Evaluation Report) เพื่อเป็นข้อมูลสนับสนุนประสิทธิภาพและความ
ปลอดภัยทางคลินิก (Clinical Safety and Performance Study) ขั้นตอนการขออนุญาตขึ้น
ทะเบียนผลิตภัณฑ์จาก อย. หรือข้ันตอนภายหลังได้รับอนุญาตและเข้าสู่ตลาดแล้ว 

▪ ผลิตภัณฑ์ด้านจีโนมิกส์ เช ่น ช ุดตรวจทางพันธุกรรม (genomic test), ชุดตรวจวินิจฉัย 
(diagnostic test) ทีผ่่านการรับรองสำหรับนำไปใช้ในสถานการณ์จริง (TRL 8) 

▪ ผลิตภัณฑ์ด้านสารสกัดจากผลิตภัณฑ์ธรรมชาติเพ่ือเป็นตัวยา สารสำคัญ (API) ต้องอยู่ในขั้นตอน
การสอบเทียบค่ามาตรฐาน เว้นแต่ถ้าเป็นสารสกัดของผลิตภัณฑ์ใหม่ ยาใหม่ จะต้องผ่านขั้นตอน
การทดสอบประสิทธิภาพ ประสิทธิผล มีผลการศึกษาวิจัยทางคลินิกในระยะที่ 1 มาแล้ว  

▪ ผลิตภัณฑ์ด้านสารสกัดสมุนไพรเพื่อขายเป็นวัตถุดิบในการผลิต ผลิตภัณฑ์เพื่อสุขภาพ และยา
จากสมุนไพร สารสกัดต้องผ่านการทดสอบคุณภาพตามมาตรฐานสารสกัด และความปลอดภัย
ตามมาตรฐาน OECD GLP 
 

ยาชีววัตถุและผลิตภัณฑ์ ATMP  มีการกำหนด TRL 5-9  ดังนี้  
อ้างอิง: 1. ข้อมูลฝ่ายบริการความรู้ทางวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยี  

2. คู่มือสำหรับหน่วยรับงบประมาณจากกองทุนส่งเสริมวิทยาศาสตร ์วิจัยและนวัตกรรม ปีงบประมาณ 2563 - 2565 
โดย สำนักงานคณะกรรมการส่งเสริมวิทยาศาสตร์ วิจัยและนวัตกรรม (สกสว.)  

3. บทความ “Technology Readiness Levels (TRLs) กับการบริหารงานวิจัยของ สวทช.”  
 

ระดับ TRL คำอธิบาย 
TRL 5: 
การทดสอบในสภาวะใกล้เคียงสภาวะจริง แล้วได้ผลตามที่
คาดหวัง สิ ่งที ่ได ้ คือ องค์ประกอบสำคัญของต้นแบบ
ผลิตภัณฑ์ใหม่ที ่ผ ่านการทดสอบ หลักฐาน คือ วิธีการ
ทดสอบที ่ได้มาตรฐาน ทำซ้ำได ้ และสอดคล้องความ
ต้องการที่จะประยุกต์ใช้งานของกลุ่มเป้าหมาย 
( Component and / or breadboard validation in 
relevant environment) 

• มีการรวบรวมและวิเคราะห์ข้อมูลเชิงพาราเมตริกของ
ต ้นแบบผล ิตภ ัณฑ ์ ใหม ่  ตลอดจนการนำร ่อง
ก ร ะ บ ว น ก า ร ผ ล ิ ต ท ี ่ ส อ ด ค ล ้ อ ง ก ั บ  Good 
Manufacturing Practice (cGMP) ในปัจจุบัน รวมถึง 
การศ ึกษาความปลอดภัยและความเป ็นพ ิษใน
สัตว์ทดลอง (Pre clinic, GLP) เพื ่อประเมินเภสัช
จลนศาสตร์และเภสัชพลศาสตร์ของผลิตภัณฑ์ และ
จัดทำชุดข้อม ูล Investigational New Drug (IND) 
สำหรับการทดสอบทางคลินิกระยะที่ 1 ต่อไป  

TRL 6: 
การทดสอบในสภาวะใกล้เคียงสภาวะจริง ภายใต้การ
ควบคุมปัจจัยสำเร็จและล้มเหลว แล้วได้ผลตามที่คาดหวัง 
หลักฐาน คือ วิธีการทดสอบทีไ่ด้มาตรฐาน ทำซ้ำได้ และผล
การยอมรับของกลุ่มเป้าหมายที่มีต่อต้นแบบ สิ่งที ่ได้คือ

• ผลิตภัณฑ์ที ่เป็น cGMP และเข้าสู ่การทดลองทาง
คลินิกระยะที่ 1 (phase I) โดยข้อเสนอโครงการต้อง
ผ่านการอนุมัติ/รับรองจากคณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัย และสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ผลท ี ่ ได ้จะแสดงให ้ เห ็นถ ึงความปลอดภัยของ
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ต้นแบบผลิตภัณฑ์ที ่ผ่านการพิสูจน์การใช้งาน ณ สภาวะ
เลียนแบบใกล้เคียงสภาวะจริง 
(System/ subsystem model or prototype 
demonstration in a relevant environment) 

อาสาสมัครในมนุษย์จำนวนน้อย ข้อมูลเกี่ยวกับเภสัช
จลนศาสตร์และเภสัชวิทยา  

TRL 7:  
การทดสอบในสภาวะจริง โดยไม่ควบคุมปัจจัยสำเร็จและ
ล้มเหลว ต้องมีล ูกค้าตัวจริงที ่ม ีความต้องการชัดเจน 
หลักฐาน คือ วิธีการทดสอบที่เชื่อถือได้ ทำซ้ำได้ และผล
การยอมรับของลูกค้า สิ ่งที ่ได้ คือ ต้นแบบผลิตภัณฑ์ ณ 
สภาวะการทำงานจริง 
(Final development version of the deliverable 
demonstrated in operational) 

• การทดลองทางคลินิกระยะที่ 2 (Phase II) ที่แสดงให้
เห็นถึงประสิทธิภาพเบื้องต้น ตลอดจนระดับความ
ปลอดภัยและความเป็นพิษของผลิตภัณฑ์ 

TRL 8:  
เป็นการผลิตในระดับอุตสาหกรรม ณ ระบบของลูกค้า ผล 
คือ ผลิตภัณฑ์จริง หลักฐาน คือ ผลการทดสอบใช้งานใน
สภาวะทำงานจริงอย่างต่อเนื่อง จนลูกค้ามั่นใจและยอมรับ
ในคุณภาพ มีผลการรับรองมาตรฐาน มีคู่มือการผลิตและใช้
งาน 
( Actual deliverable qualified through test and 
demonstration) 

• การทดลองทางคล ิน ิกระยะท ี ่  3 (Phase III) เพื่อ
ประเมินความเสี่ยงและผลประโยชน์โดยรวมของการ
บริหารผลิตภัณฑ์ในกลุ่มอาสาสมัครจำนวนมากขึ้น แล
เพื่อให้มีหลักฐานเพียงพอสำหรับการอนุมัติขึ้นทะเบียน
ผลิตภัณฑ์  

TRL 9:  
การใช้งานผลิตภัณฑ์จริง และติดตามผลอย่างต่อเนื่องตาม
ระยะเวลาที่เหมาะสม หากมีปัญหา ต้องดำเนินการแก้ไข 
หลักฐาน คือ เอกสารสรุปข้อมูลสำคัญของสิ ่งส่งมอบ 
เอกสารยืนยันการจำหน่าย/ นำไปใช้งานต่อเนื่อง  
(Operational use of deliverable) 

• มีการศึกษาการเฝ้าระวังหลังการขาย (ท่ีไม่ใช่ทางคลินิก
หรือทางคลินิก) และได้รับการออกแบบ มีการศึกษา
ระยะที่ 4 (Phase IV) เช่น การเฝ้าระวังความปลอดภัย 
การศึกษาเพื่อสนับสนุนการใช้งานในกลุ่มประชากร
พิเศษ และการทดลองทางคลินิก 

 

 
งานวิจัยด้านจีโนมิกส์ มีการกำหนด TRL 5-9 ดังนี้  
อ้างอิง: Genome British Columbia  

ระดับ TRL คำอธิบาย 
TRL 5: 
การพัฒนาผลิตภณัฑต์้นแบบข้ันท้าย (late-stage 
prototype development)  
  -การทดสอบองค์ประกอบ และ/หรืออุปกรณ์ที่ใช้ทดลอง 
(breadboard) ในสถานการณ์ที่เกี่ยวข้อง (field 
validation)  

 
 

• การทดสอบโมเดล genomic selection (predictive) 
จากการศึกษา Genome-wide association studies 
(GWAS) เพื่อตัดสินใจ power of prediction  

• การทดสอบตัวบ่งชี ้ทางชีวภาพ (biomarkers) หรือ
แผง (panels) เพ ื ่อทำนายสถานะของส ิ ่ งม ีช ี วิต 
(organism status) และ/หรือสถานะของสิ่งแวดล้อม 
(environmental status) 



 

                                                                           24                                                  
 

• การสร้างจีโนมอ้างอิงที่มีคุณภาพสูง  ซึ่งแสดงคุณค่า
ของสนิปส์ (SNPs) และอะเรย์ (arrays) เพื ่อให้ได้
ข้อมูลฟีโนไทป์ในระดับห้องปฏิบัติการ 

 
TRL 6: 
การทดลองโมเดลของระบบ หรือต้นแบบในสถานการณ์ที่
เกี่ยวข้อง (field demonstration) 

Si 

• การศึกษานำร่องเพื่อยืนยันความเที่ยงตรง (validity) 
และความมีประโยชน์ (utility) ของแผงสนิป (SNP 
panels) และตัวบ่งชี ้ทางชีวภาพ (biomarkers) ใน
การศึกษาทางคลินิก (เช่น การศึกษาทางคลินิกใน
ระยะแรก)   

TRL 7: 
การทดลองต้นแบบในภาคสนาม (operational 
demonstration)  
 

• การใช้ประโยชน์ของจีโนมอ้างอิงที่มีคุณภาพ ซึ่งแสดง
ให้เห็นคุณค่าของสนิปส์ (SNPs) และอะเรย์ (arrays) 
เพื ่อให้ได้ข้อมูลฟีโนไทป์ในสถานการณ์จริง (real 
world) 

• การย ืนย ันความเท ี ่ยงตรงทางคล ิน ิก (clinical 
validity) และความมีประโยชน์ (utility) ของแผงส
น ิป (SNP panel) และการทดสอบในการศ ึกษา 
cohort ขนาดใหญ่ขึ้น 

TRL 8: 
ระบบจริงท่ีมีความสมบูรณ์ มีคณุภาพ และผ่านการทดสอบ
และทดลองแล้ว (approval to market)  
 

• ผลิตภัณฑ์และชุดตรวจวินิจฉัย (diagnostic test) มี
ความพร้อม และผ่านการรับรองสำหรับนำไปใช้ใน
สถานการณ์จริง เช่น ชุดตรวจทางพันธุกรรมเฉพาะ
บ ุ คคลแบบขายตร งต ่ อผ ู ้ บ ร ิ โ ภค  (direct-to-
consumer personal genomic testing) 

TRL 9:  
ผลงานท่ีพร้อมส่งมอบและสามารถนำไปใช้งานได้จริง โดย
ผ่านการพสิูจน์เรียบร้อยแล้ว (successful deployment) 

• กิจกรรมหลังจากสินค้าหลังอนุญาตให้วางจำหน่าย
แ ล ้ ว  (post-commercialization activities) แ ละ
ก ิ จ ก ร ร ม ส ร ้ า ง ร า ย ไ ด้  (revenue generation 
activities) 

• การประเม ินหลังจากสินค ้าหล ังอน ุญาตให ้วาง
จำหน่ายแล้ว เพื่อดูความสัมพันธ์ระหว่างการแปรผัน
ทางพ ันธ ุกรรมแบบเฉพาะ (particular genetic 
variations) และการแสดงออกหรือการหายไปของ
เฉพาะโรค (specific diseases) หรือลักษณะเฉพาะ 
(specific traits) และเป็นการประเมินของการแปล
ผลซึ่งเป็นการค้นพบในระดับประชากร (population 
level) 
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การพัฒนาวัตถุดิบสารสกัดสมุนไพรสำหรับผลิตภัณฑ์เพื่อสุขภาพและยาสมุนไพร มีการกำหนด TRL 7-9  
ดังนี้  
อ้างอิง: เกณฑ์การประเมินระดับความพร้อมของเทคโนโลยี (Technology Readiness Level: TRL) แผนงานสุขภาพและ
การแพทย์ หน่วยบริหารและจัดการทุนด้านการเพิ่มความสามารถในการแข่งขันของประเทศ 
 

ระดับ TRL  คำอธิบาย  
TRL 7: ต้นแบบผลิตภัณฑ์ทีผ่่านการทดสอบทางคลีนิก  • ผลทดสอบการผลติ ข้อมูลปัจจัยการผลิต และต้นแบบ

สารสกัดที่ผลิตในสภาวะทำงานจรงิ (production 
trial)   

• ผลทดสอบประสิทธิภาพของสารสกัดในระดับคลินิก 
(clinical trial) ในคนสุขภาพดี  

• การจัดทำรปูแบบรายงานการประเมินด้านคลินิกฉบับ
สมบูรณ์ (Clinical Evaluation Report) เพื่อเป็นข้อมูล
สนับสนุนประสิทธิภาพและความปลอดภัยทางคลินิก 
(Clinical Safety and Performance Study)  

TRL 8: การผลิตและการตลาด  • การไดร้ับอนุญาตการขึ้นทะเบียนผลิตภณัฑ์จาก อย.  
TRL 9: Commercialization  • ผลิตภณัฑ์สามารถผลติเป็นสินค้าหรือวางตลาดได้ พร้อม

ระบบ Logistic และ inventory ที่เหมาะสม  

 
ผลิตภัณฑ์ต้นแบบเครื่องมือแพทย์ มีการกำหนด TRL 4-9  ดังนี้ 
อ้างอิง: เกณฑ์การประเมินระดับความพร้อมของเทคโนโลยี (Technology Readiness Level: TRL) แผนงานสุขภาพและ
การแพทย์ ประเภทเครื่องมือแพทย์ สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
 

ระดับ TRL คำอธิบาย 

TRL 4:    
• การพิสูจนผ์ลติภณัฑ์เชิงแนวคิด (Proof of concept)  
• การพัฒนาผลิตภณัฑต์้นแบบ (Prototype Design & 

Development)               
• การทดสอบเพื่อประเมินความปลอดภัยและประสิทธิ

ภาพหรือสมรรถนะของผลติภณัฑต์้นแบบในระดบัก่อ
นการทดสอบในมนุษย์ (Preclinical - Conformity 
Assessment)   

• การพิสูจนผ์ลติภณัฑ์เชิงแนวคิด (Proof of Concept) 
หมายถึงกระบวนการวิจัยที่แสดงกลไกการทำงานหรือการออ
กฤทธ์ิของแนวคิดผลิตภณัฑ ์

• การพัฒนาผลิตภณัฑต์้นแบบ (Prototype Design & 
Development) หมายถึง กระบวนการรวบรวม Design 
Inputs ประเภทต่าง ๆ เช่น Users, Patients, Market 
Products, Useability, Rule & Regulation, Standards 
เป็นต้น เพื่อนำมาสร้างแนวคิด 

• การออกแบบผลติภณัฑ์ (Product Design Concept) 
และนำไปสร้างเป็นผลิตภัณฑ์ ต้นแบบรุ่นท่ี 1 (First Design 
Output) ต่อมาทำการทดสอบ Product Verification 
เพื่อให้สอดคล้องกับแนวคิดการออกแบบผลิตภัณฑ์  (Design 
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ระดับ TRL คำอธิบาย 

Concepts) สามารถพัฒนาเป็นผลิตภณัฑต์้นแบบรุ่นสุดท้าย 
(Final Design output) 

• การทดสอบเพื่อประเมินความปลอดภัยและประสิทธิภาพหรือ
สมรรถนะของผลิตภณัฑต์้นแบบในระดับก่อนการทดสอบในม
นุษย์ (Preclinical - Conformity Assessment) 
หมายถึงการทดสอบผลิตภัณฑต์้นแบบรุ่นสุดท้าย (Final 
Design output) 
เพื่อประเมินความปลอดภยัและประสิทธิภาพหรือ 

• สมรรถนะของผลิตภณัฑ์ ในระดับก่อนการ 

• ทดลองในมนุษย์ (Preclinical - Conformity Assessment) 
ได้แก่ การทดสอบในห้องปฏิบัติการ 
การทดสอบในสัตว์ทดลองที่สอดคล้องกับกลไกควบคมุกำกับข
องสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
พร้อมระบมุาตรฐานท่ีใช้อ้างอิง 

 
เอกสารประกอบ TRL 
1. ผลการวิจยัพื้นฐานซึ่งเป็นที่มาของการออกแบบแนวคิดการ

สร้างผลิตภัณฑ์ (สามารถใช้ข้อมูลอ้างอิงได้) 
2. แนวคิดการออกแบบผลิตภณัฑต์้นแบบ Prototype Design 

Input Information / Design Concept 
3. แผนการทดสอบ วิธีการทดสอบ รวมถึงผลการทดสอบ

ผลิตภณัฑ์ต้นแบบ โดยอ้างอิงตามมาตรฐานสากลที่เกี่ยวข้อง 
(Prototype Verification / Pre-Clinical Testing) เช่น ISO 
10993 Biocompatibility ฯลฯ 

4. ผลการวเิคราะห์และการจดัการความเสี่ยง (Risk Analysis & 
Management) เช่น ISO 14971 ฯลฯ 

5. ระบบคุณภาพการผลติเครื่องมอืแพทย์ (QMS) ที่มีขอบข่าย 
Design & Development สำหรบัผลติภณัฑ์เครื่องมือแพทย์
นั้นๆ เช่น ISO 13485 ฯลฯ 

6. Common Submission Dossier Template (CSDT) 
TRL 5: การเตรียมการก่อนการจดัทำหลักฐานทางคลินิก 

(Clinical Evidence) 
• ขั ้นตอนการเตรียมการก่อนการจัดทำหลักฐานทางคลิน ิก 

(Clinical Evidence) 
 

เอกสารประกอบ TRL 
สำหรับเครื่องมือแพทย์ท่ีต้องมีการศึกษาวิจัยในมนุษย์ (Clinical 
Investigation) 
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ระดับ TRL คำอธิบาย 

1. คำขอผลิตเครื่องมือแพทย์ท่ีไดร้บัการยกเว้นตามมาตรา 27 (5) 
แห่ง พ.ร.บ. เครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2562 ที่ได้รับการอนุญาต
จาก อย. 

2. Clinical Investigational Study - Full Proposal โดย
อ้างอิงตาม GCP                                         

3. เอกสาร EC - Ethic Committe / CRO - Contracted 
Research Organization / CRC - Clinical Research 
Center                     

4. เอกสาร Regulatory Consultation (ถ้ามี) 
 
สำหรับเครื่องมือแพทย์ท่ีไม่มีการศึกษาวิจัยในมนุษย์  
1. แผนการทบทวนวรรณกรรม (Review Literature Plan) 

TRL 6: กระบวนการจัดทำหลักฐานทางคลินิก (Clinical 
Evidence) 

• การเร ิ ่มดำเนินการจัดทำหลักฐานทางคลิน ิก (Clinical 
Evidence) 
เพื่อศึกษาประสิทธิภาพและความปลอดภัยของเครื่องมือแพท
ย์ในกลุ่มตัวอย่างจำนวนน้อย (Early Feasibility Study) 
 

เอกสารประกอบ TRL 
สำหรับเครื่องมือแพทย์ที่ต้องมีการศึกษาวิจัยในมนุษย์ (Clinical 
Investigation) 
1. คำขอผลิตเครื่องมือแพทย์ท่ีไดร้บัการยกเว้นตามมาตรา 27 (5) 

แห่ง พ.ร.บ. เครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2562 ที่ได้รับการอนุญาตจาก 
อย. 

2. Clinical Investigational Study - Full Proposal โดยอ้างอิง
ตาม GCP 

3. ข้อมูลที่ได้จากการศึกษาวิจัยในมนุษย์                                         
4. เอกสาร EC - Ethic Committe / CRO - Contracted 

Research Organization / CRC - Clinical Research Center   
5. เอกสาร Regulatory Consultation (ถ้ามี) 
 
สำหรับเครื่องมือแพทย์ท่ีไม่มีการศึกษาวิจัยในมนุษย์ 
1. ข้อมูลที่ได้จากการทบทวนวรรณกรรม (Literatuer Review 

Information) เพื่อสนับสนุนประสิทธิภาพและความปลอดภัย
ของเครื่องมือแพทย์ในมนุษย ์

TRL 7: กระบวนการจัดทำรายงานทางคลินิก (Clinical 
Evidence) 

• การจัดทำรปูแบบรายงานการประเมินด้านคลินิก 

  ฉบับสมบูรณ์ (Clinical Evaluation Report) 
เพื่อเป็นข้อมูลสนับสนุนประสิทธิภาพและความปลอดภัยทาง
คลินิก (Clinical Safety and Performance Study) 



 

                                                                           28                                                  
 

ระดับ TRL คำอธิบาย 

 

เอกสารประกอบ TRL 
1. Clinical Evaluation Report 

TRL 8: การผลิตและการตลาด • การได้รับอนุญาตการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์จากอย. หรือ
หน่วยงานกำกับดูแลในต่างประเทศ 

 

เอกสารประกอบ TRL (กรณี อย. ประเทศไทย) 
1. ใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเครื ่องมือแพทย์ ที ่มี

ขอบข่ายตรงกับผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์นั้นๆ 
2. ใบอนุญาต /ใบรับแจ้งรายการละเอียด /ใบรับจดแจ้ง จาก อย.   
3. ระบบคุณภาพการผลิตเครื่องมือแพทย์ (QMS) ในขอบข่าย 

Manufacture & Distribution สำหรับผลิตเครื่องมือแพทย์
นั้นๆ (ถ้ามี) 

TRL 9: Commercialization • ผู้ผลิตมีการเฝ้าระวังผลติภณัฑ์หลงัออกสู่ตลาด 

 

เอกสารประกอบ TRL 
1. ไม่มีเอกสารจาก อย. แต่เจ้าของผลิตภัณฑ์ต้องมีการจัดทำ

ช่องทางรับเรื่องร้องเรียนและรับแจ้งเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ 
และปฏิบัติตามหน้าที่ของผู้ผลิตหลังผลิตภัณฑ์ออกสู่ตลาด 
ตาม พ.ร.บ. เครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2562 

2. เอกสาร post market surveillance / study / validation 
โดยบุคคลที่สาม 

 

หมายเหตุ 
▪ เนื ่องจากความแตกต่างของ Medical Devices แต่ละ Class และความซับซ้อนของแต่ละ 

Devices ดังนั ้น อาจมีกรณีที ่การวิจัย พัฒนาและการผลิต มีขั ้นตอน วิธ ีการปฏิบัติ และ 
Regulation ที่จำเพาะ 

▪ การบริการใหม่ เช่น บริการตรวจวิเคราะห์ บริการอื่นๆที่เกี ่ยวข้อง จะต้องอยู่ในขั้นตอนการ
ทดสอบประสิทธิภาพ เทียบกับวิธีการมาตรฐาน (validate) พร้อมให้บริการ หรือถ่ายทอดวิธีการ
ให้บริการภายหลังได้ผลการสอบเทียบ หรือ ได้ผ่านการศึกษาวิจัยทางคลินิก ตามขั้นตอนที่ได้รับ
การยอมรับจากองค์กรกำกับ เช่น แพทยสภา เป็นต้น  

3. การสนับสนุนกิจกรรมอ่ืนๆ  

หมายถึง กิจกรรมที่มีลักษณะเป็นการสนับสนุนทุนให้แก่กิจกรรมต่างๆ เช่น การสนับสนุนในด้านการจัด
ประชุมวิชาการ และกิจกรรมเพ่ือเสริมสร้างศักยภาพของผู้ประกอบการด้านชีววิทยาศาสตร์ เพ่ือใช้กิจกรรมนั้นๆ
เป็นสื่อกลางในการสร้างกลไก ในการดึงดูด ผู้เชี่ยวชาญ นักลงทุน ผู้เกี่ยวข้องในช่วง TRL 5-9  
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2.1.2 ลักษณะกิจกรรมทีอ่ยู่ในข่ายให้การสนับสนุน 
1. เป็นกิจกรรมที่สอดคล้องกับวัตถุประสงค์ของการจัดตั้งศูนย์ตามมาตรา 7 แห่งพระราชกฤษฎีกา

จัดตั้งศูนย์ความเป็นเลิศด้านชีววิทยาศาสตร์ (องค์การมหาชน) พ.ศ. 2554 ซึ่งแก้ไขเพ่ิมเติมโดยพระราชกฤษฎีกา
จัดตั้งศูนย์ความเป็นเลิศด้านชีววิทยาศาสตร์ (องค์การมหาชน) พ.ศ. 2562 รวมทั้งแผนหลักและแผนโครงการ
ประจำปทีี่คณะกรรมการให้ความเห็นชอบไว้แล้ว 

2. ไม่เป็นกิจกรรมที่เกี่ยวพันกับผลประโยชน์ทางการเมือง 

2.1.3 ประเภทข้อเสนอโครงการ 

การพัฒนาเอกสารข้อเสนอโครงการ (proposal) อาจจัดทำได้ 2 ประเภท ดังนี้ 
1. โครงการ (project) หมายถึง การดำเนินกิจกรรมหลายๆ กิจกรรมที่มีความสัมพันธ์กัน และการทำ

กิจกรรมเหล่านั้นจะทำให้บรรลุวัตถุประสงค์ของโครงการได้ 
2. แผนงาน (program) หมายถึง กลุ่มของโครงการ (หมายถึง การพัฒนาข้อเสนอโครงการประเภท

โครงการหรือโครงการตั้งแต่ 2 ข้อเสนอขึ้นไป) ที่มีความสัมพันธ์กันและการดำเนินการตามชุดโครงการหรือ
โครงการนั้นจะทำให้บรรลุตามวัตถุประสงค์ของแผนงานได้ 

ทั้งนี้ ศลช. ได้จัดให้มีช่องทางการรับข้อเสนอโครงการที่เหมาะสม เช่น การให้ทุนแบบมุ่งเป้า การร่วม
พัฒนาโครงการ และการเปิดรับทั่วไป 

 2.1.4 การจัดทำรายละเอียดของข้อเสนอโครงการ 

การพัฒนาข้อเสนอโครงการ จะต้องมีข้อมูลและรายละเอียดครบถ้วนตามแบบข้อเสนอโครงการ ดังนี้  

1. คุณสมบัติของผู้ที่มีสิทธิ์ส่งข้อเสนอโครงการ  

▪ ผู้ขอรับทุนที่ยื่นข้อเสนอโครงการประเภทบุคคลธรรมดา ต้องมสีัญชาติไทย หากเป็นนิติบุคคลต้องมี
ผู้ถือหุ้นสัญชาติไทยที่มีสัดส่วนการถือหุ้นไม่น้อยกว่าร้อยละ 51 ของทุนจดทะเบียนและมีสถาน
ประกอบการที่เป็นสำนักงานใหญ่ตั้งอยู่ในประเทศไทย เว้นแต่ กรณีที่มีความจำเป็นเพื่อสร้างขีด
ความสามารถของประเทศ หรือเพื่อประโยชน์ในการถ่ายทอดเทคโนโลยี หรือเพื่อประโยชน์สำคัญ
อ่ืน ให้ศูนย์ขอความเห็นชอบจากคณะกรรมการเป็นรายกรณี 

▪ หน่วยงานผู้รับทุนมีความพร้อม มีศักยภาพ ให้การส่งเสริม ร่วมมือ มีประสบการณ์การบริหาร
จัดการงานตามข้อเสนอโครงการ สามารถสนับสนุนการทำงานตามสัญญา และควบคุมให้มีการ
ดำเนินงานอย่างเต็มประสิทธิภาพ ตลอดเวลาการรับทุนภายในระยะเวลาที่กำหนด 

▪ หัวหน้าโครงการ (Principal investigator) ต้องเป็นผู้มีความรู้ความสามารถ และเชี่ยวชาญตรง
ตามสาขาที่ดำเนินการ มีความพร้อมในด้านเวลาที่จะดำเนินโครงการให้สำเร็จ ภายในระยะเวลา
ของโครงการที่เสนอ และไม่เป็นผู้ติดค้างต่อการส่งงานตามสัญญาวิจัยที่ได้รับทุนสนับสนุนจาก
แหล่งทุนแห่งใด โดยไม่มีเหตุผลอันสมควร 
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▪ หัวหน้าโครงการ 1 คน สามารถเป็นหัวหน้าโครงการที่ขอรับทุนจาก ศลช. ได้ไม่เกิน 2 โครงการ
ในช่วงปีงบประมาณนั้น ๆ  

▪ ภาคเอกชนที่ยื่นเสนอขอทุน  (หัวหน้าโครงการเป็นบุคลากรของบริษัท) จะต้องได้รับการลงนาม
ยินยอมจากผู้มีอำนาจลงนามของบริษัท  ทั้งนี้จะรับทุนไดป้ีงบประมาณละ 1 โครงการ เว้นแต่กรณี
ที่ภาคเอกชนร่วมสนับสนุนทุนในโครงการนั้น (Co-funding) เกินร้อยละ 40 รวมถึงภาคเอกชนให้
ทุนหน่วยงานภาครัฐที่ร่วมวิจัย ในลักษณะนี้ ภาคเอกชนสามารถร่วมสนับสนุนทุนได้ไม่จำกัด
จำนวนโครงการ  

▪ ผู้ขอรับทุนที่ยื่นข้อเสนอโครงการจะต้องไม่มีส่วนได้เสียหรือการขัดแย้งระหว่างผลประโยชน์ของ
บุคคลด้วย 

2. ลักษณะของโครงการ 

ข้อเสนอโครงการควรประเมินระดับความพร้อมของเทคโนโลยีที่จะพัฒนา ในรายผลิตภัณฑ์และบริการ

ตามที่กำหนดไว้ หรือ ตั้งแต่ TRL 7-9 กรณีพัฒนาผลิตภัณฑ์บริการ และอยู่ในช่วง TRL 5-9 กรณีพัฒนาระบบ

น ิ เ ว ศ  ( Ecosystem)  โ ด ย ประ เ ม ิ น จ า ก  technology assessment, technology feasibility, market 

feasibility, business feasibility, financial feasibility รวมถึงการพิจารณาเรื ่องทรัพย์สินทางปัญญาและ 

freedom to operate โดยผ่านการประเมินจากนักกฎหมาย และต้องมีการทำ action plan ที่ชัดเจน 

ผู้ยื่นข้อเสนอโครงการจะต้องเป็นเจ้าของเทคโนโลยี มีสิทธิในการดำเนินการ โดยต้องแนบเอกสารหรือ
หลักฐานที่แสดงสิทธิในผลงาน กรณีมีการจดสิทธิบัตรแล้ว หรือมีเอกสารได้รับอนุญาต ยินยอม จากเจ้าของสิทธิ
ให้สามารถดำเนินการได้  

3. สัดส่วนการร่วมสนับสนุนจากภาคเอกชน 

กรณีผู้เสนอขอรับทุนเป็นหน่วยงานรัฐ ต้องมีภาคเอกชนร่วมสนับสนุนงบประมาณเพ่ิมเติมไม่น้อยกว่า
รอ้ยละ 20 ของงบประมาณที่ได้รับสนับสนุน โดยแบง่เปน็ in-cash ไมน่้อยกว่าร้อยละ 10 และ in-kind ไมน่้อย
กว่าร้อยละ 10 และ/หรือ in-cash ไม่น้อยกว่าร้อยละ 20  

หมายเหตุ : ตัวอย่างวิธีการคำนวณสัดส่วนการร่วมสนับสนุนจากภาคเอกชน 
งบของภาครัฐ  = Y บาท 
เอกชนร่วมสนับสนุน in cash (10% ของ Y บาท) 
เงินทุนที่สนับสนุนโครงการรวมทั้งสิ้น = Y+10%Y บาท 
เอกชนร่วมสนับสนุน in kind (10% ของ Y) = 10%Y บาท 
มูลคา่รวมของโครงการ  = Y + 2(10%Y) บาท 

กรณีผู้ขอรับทุนเป็นหน่วยงานเอกชน ต้องร่วมสนับสนุนงบประมาณเพิ่มเติมไม่น้อยกว่าร้อยละ 30 
ของงบประมาณที่ได้รับทั้งหมด โดยแบ่งเป็น in-cash ไม่น้อยกว่าร้อยละ 15 และ in-kind ไม่น้อยกว่าร้อยละ 
15 หรือ in-cash ไม่น้อยกว่าร้อยละ 30  
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ผู้ขอรับทุนซึ่งเป็นหน่วยงานภาคเอกชนหน่วยหนึ่งหน่วยใด หรือหน่วยงานภาคเอกชน ร่วมกันหลาย
หน่วย (consortium) หรือมีภาครัฐร่วมหุ้นด้วยไม่เกิน 40% อาจยื่นขอรับทุนสนับสนุนตามระเบียบคู่มือนี้ได ้

อย่างไรก็ตาม สืบเนื่องจากระดับเทคโนโลยี มูลค่าทรัพย์สินทางปัญญา รวมถึงระดับความพร้อมในด้าน
ต่างๆของโครงการไม่เท่ากัน ศลช. ขอสงวนสิทธิในการพิจารณาสัดส่วนการร่วมสนับสนุนจากภาคเอกชน โดยให้
เป็นไปตามดุลยพินิจของคณะกรรมการผู้คัดเลือก 

การสนับสนุน In-cash ของภาคเอกชน   

• กรณีภาคเอกชนเป็นผู้ให้ทุนร่วม  
In-cash เป็นเงินที่ผู้ให้ทุน ส่งมาที่ ศลช. เพื่อส่งต่อผู้รับทุน จะต้องคิดเงินทุนรวมภาษีมูลค่าเพ่ิม
ให้หน่วยงานผู้รับทุนทุกหน่วยด้วย  ในกรณีที่ภาคเอกชนมีความประสงค์จะโอนเงินให้ผู้รับทุน
โดยตรง จะต้องมีการตกลงกันก่อนทำสัญญาให้ทุน โดยจะต้องมีหลักฐานการโอนเงินให้แก่ผู้รับ
ทุนมาแสดงก่อนการลงนามในสัญญาแล้ว และหัวหน้าโครงการจะต้องประสานกับต้นสังกัดเพ่ือ
ดำเนินการจัดทำใบแจ้งหนี้ให้กับภาคเอกชน พร้อมทั้งออกใบเสร็จรับเงินให้ภาคเอกชน  

• กรณีภาคเอกชนเป็นผู้รับทุน 
In-cash หมายถึง เงินสําหรับทําวิจัยที่ภาคเอกชนได้จ่ายจริง ดังนั้น ต้องมีใบเสร็จรับเงิน ใบสั่งซื้อ 
และหลักฐานอื่นๆ ที่แสดงว่าได้มีการใช้จ่ายเงินส่วนนี้เพื่อโครงการวิจัยที่ได้รับทุน 

การสนับสนุน In-kind ของภาคเอกชน หมายถึง เงินที่ไม่ใช่งบลงทุนของผู้ให้ทุนร่วม/ผู้รับทุน
ภาคเอกชน แต่เป็นค่าใช้จ่ายที่ผู้ให้ทุนร่วม/ผู้รับทุนภาคเอกชนจ่ายจริง โดยไม่ได้โอนเงินให้ ศลช. หรือค่าใช้จ่าย
ที่เกิดจากการใช้วัสดุอุปกรณ์ของบริษัทเอง ซึ่งต้องตีมูลค่าเป็นตัวเงิน โดยต้องแสดงวิธีการคำนวณค่าใช้จ่ายที่
บริษัทคิดเป็น in-kind อย่างสมเหตุสมผล เช่น การคิด in-kind หมวดวิเคราะห์ทดสอบโดยใช้เครื่องมือของ
บริษัทเอง ควรมีราคาตลาดของค่าวิเคราะห์ทดสอบนั้นๆ เป็นตัวเทียบ หรือการใช้อุปกรณ์ เครื่องจักรของบริษัท 
ควรคิดเทียบเป็นคา่เช่าใช้  หากมีการจ้างบุคคลภายนอกมาช่วยในโครงการ ควรคำนวณเป็น FTE (สัดส่วนภาระ
งาน) เป็นต้น  

หมายเหตุ : ตัวอย่างวิธีการคำนวณสัดส่วน In-kind ขอภาคเอกชน 
ค่าใช้เครื่องจักร : เครื่องอัดร้อน เวลาที่ใช้ทดลองในโครงการ 50 ชั่วโมง มูลค่าเครื่อง 500,000 บาท อายุเครื่อง 
10,000 ชั่วโมง (หมายถึงอายุที่ใช้คิดค่าเสื่อมราคา ไม่ใช่ความเก่าของเครื่อง) 

  มูลค่า in-kind = (500,000 x 50)/10,000  = 2,500 บาท 

ค่าคนงานช่วยเตรียมวัสดุ : เวลาที่ให้ทำงาน 10 วัน อัตราเงินเดือน 15,000 บาท  
มูลค่า in-kind 15,000 x (10/20) = 7,500 บาท  

ในที่นี้ใช้ตัวหารในการคํานวณคือ 20 วัน (คิดโดยเฉลี่ย 1 เดือนทํางาน 4 สัปดาห์ ประมาณ 20 วัน) 
ทั้งนี้บางเดือนอาจทํางานมากกว่า 20 วัน และบางเดือนทํางานน้อยกว่า 20 วัน เนื่องจากมีวันหยุดราชการตรง
กับวันทําการด้วย ดังนั้นจึงขอใช้ตัวหารที่ 20 วันโดยเฉลี่ย 

 



 

                                                                           32                                                  
 

4. งบประมาณการวิจัย 

 หมวดค่าตอบแทนคณะผู้วิจัย 

เป็นงบประมาณสมทบที่จ่ายให้บุคลากรที่มีส่วนร่วมในโครงการ โดยได้รับความยินยอมจากต้นสังกัด 

 การคำนวณอัตราค่าตอบแทน 

▪ อัตราเงินเดือนปัจจุบันที่ได้รับจากต้นสังกัด (ไม่รวมผลประโยชน์ตอบแทนอ่ืน) = H 
▪ รอ้ยละของเวลาปฏิบัติงานวิจัยในโครงการวิจัยฯ (เวลาที่ทำงานจริงในโครงการ) = J 
▪ องคป์ระกอบตัวคูณในช่วง 1.0-1.75 (พิจารณาจากความรับผิดชอบในโครงการ) = K 
▪ การคิดค่าตอบแทน = H X J X K 

หมายเหตุ: อัตราเงินเดือน อ้างอิงจากหลักเกณฑ์ของกองทุน ววน. (ท้ังนี้เป็นไปตามข้อกำหนดของ
แหล่งทุนที่ ศลช. ใช้ในการสนับสนุน) 

ค่าองคป์ระกอบตัวคูณในช่วง 1.0-1.75 (พิจารณาจากความรับผิดชอบในโครงการ) 
▪ หัวหน้าโครงการคูณด้วย 1.75 
▪ ผู้รว่มโครงการมีความรับผิดชอบมากกว่า 50% คูณดว้ย 1.5 
▪ ผู้รว่มโครงการมีความรับผิดชอบน้อยกว่า 50% คูณดว้ย 1 

หมวดค่าจ้างนักวิจัย/ผู้ช่วยนักวิจัย 

หมายถึง การจา่ยเงินเดือน ให้กับนักวิจัยเต็มเวลาหรือผู้ช่วยวิจัย ตามคุณวุฒิและประสบการณ์ตาม 
จำนวนอัตราที ่ได้ร ับอนุมัติ ไม่สามารถจ้างบุคลากรภายในหน่วยรับงบประมาณซึ ่งได้ร ับเงินเดือนหรือ
ค่าตอบแทนจากงบประมาณแผ่นดินของหน่วยรับงบประมาณต้นสังกัดโดยค่าใช้จ่ายค่าตอบแทนรวมค่าจ้าง
จะต้องไม่เกิน 20% ของงบประมาณท้ังโครงการ ทั้งนี้ต้องไม่เกินอัตราที่กำหนดโดยกองทุน ววน.  

ค่าใช้สอย 

หมายถึงค่าใช้จ่ายในการดําเนินการวิจัย เช่น ค่าจ้างวิเคราะห์ตัวอย่าง ค่าเดินทางระหว่างปฏิบัติงาน  
ค่าจ้างผลิตหรือทําอุปกรณ์ เป็นต้น และต้องไม่เกินอัตราที่กำหนดโดยกองทุน ววน. โดยขอสงวนสิทธิในการ
สนับสนุนค่าใช้สอยในหมวดการประชาสัมพันธ์โครงการ ทั้งนี้การพิจารณาค่าใช้สอยจะดำเนินการตามความ
เหมาะสมของการปฎิบัติงานจริง เพ่ือสร้างขีดความสามารถในการแข่งขัน 

หมวดค่าวัสด ุ 

ค่าวัสดุ หมายถึง ค่าใช้จ่ายในการจัดซื้อ จัดหาวัสดุวิทยาศาสตร์ และ/หรือวัสดุสำหรับงานวิจัย (ไม่รวม
วัสดุสำนักงาน เช่น กระดาษ เครื่องเขียน เป็นต้น)  ทั้งนี้ให้ระบุรายละเอียดและแจงรายการเท่าที่จะทําได้ เช่น 
ค่า สารเคมี เครื่องแก้ว และอาหารเลี้ยงเชื้อ เป็นต้น โดยสามารถแบง่เปน็ 2 ประเภท คือ 
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▪ วัสดุสิ้นเปลือง หรือสิ่งของที่มีลักษณะโดยสภาพไม่คงทนถาวร หรือมีอายุการใช้งานไม่ยืนนาน 
หมดไป หรือเปลี ่ยนสภาพไปในระยะเวลาอันสั ้น และรวมทั้งสิ ่งของที ่มีลักษณะการใช้ งาน
ยาวนาน ตัวอย่างเช่น อะไหล่เครื่องมือวิทยาศาสตร์ ฯลฯ 

▪ วัสดุที่มีราคาสูง ซึ่งจําเป็นต้องซ้ือเพ่ือใช้ในการทดลอง โดยจะต้องปฏิบัติตามระเบียบของผู้รับทุน 
(กรณีเป็นภาครัฐ) โดยต้องมีทะเบียนวัสดุเฉพาะ ซึ่งระบุข้อมูลของวัสดุที่จัดซื้อแต่ละครั้ง เช่น 
น้ำาหนัก ลักษณะรูปถ่าย จํานวน สี แล ะอื่นๆ และหัวหน้าโครงการลงนามรับรอง และผู้รับทุน
จะต้องพร้อมที่จะทำการจัดหาค่าใช้จ่ายในการซ่อมบำรุงในระยะหลังประหมดกัน ทั้งนี้จะต้อง ไม่
ขัดต่อ ระเบียบกองทุน ววน.  

หมายเหตุ งบประมาณค่าครุภัณฑ์ อยู่ในหมวดงบลงทุน ศลช. จึงขอสงวนสิทธิในการพิจารณาตาม
ข้อกำหนดของกองทุน ววน. ที่จะต้องได้รับจัดสรรโดยการเสนอของบประมาณล่วงหน้า และอยู่นอกเหนือการ
สนับสนุนทุน ทั้งนี้การขออนุมัติเปลี่ยนหมวดงบประมาณข้ามหมวด ให้เป็นไปตามระเบียบกองทุน ววน. 

หมวดค่าบำรุงสถาบัน (ค่าบริหารโครงการ) 

ให้ใช้ระเบียบของสถาบัน หน่วยงาน หรือองค์กร แต่ทั้งนี้หากสถาบัน หน่วยงาน หรือองค์กรไม่มี
ระเบียบคิดค่าบำรุงสถาบัน จะต้องไม่ใส่ค่าใช้จ่ายหมวดนี้ โดยเป็นไปตามท่ีแหล่งทุนววน.กำหนดในแต่ละป ี

2.2 การยื่นข้อเสนอโครงการ   

1. หัวหน้าโครงการ จัดทำขอ้เสนอโครงการ โดยใช้แบบฟอร์มข้อเสนอโครงการในข้อ 3 ของคู่มือนี้ หรือ
สามารถ Download ไดจ้ากเว็บไซต์ ศลช.  http://www.tcels.or.th/Home หัวข้อ ยื่นข้อเสนอโครงการ 

2. การส่งข้อเสนอโครงการมี 2 ช่องทาง ดังนี้ 
▪ ผ่ า น ร ะ บ บ ข้ อ ม ู ล ส า ร ส น เ ท ศ ว ิ จ ั ย แ ล ะ น ว ั ต ก ร ร ม แ ห่ ง ช า ติ  (NRIIS) เ ว ็ บ ไ ซ ต์  

http://nriis.nrct.go.th/ พร้อมทั้งแนบข้อเสนอโครงการตามรูปแบบที่กำหนด ทั้ง file word 
และ pdf. ในระบบ NRIIS ด้วย  

▪ ผ่านระบบเว็บไซต์ ศลช.  http://www.tcels.or.th/Home 
ทั้งนี้ ศลช. จะใช้ข้อเสนอโครงการจากแบบฟอร์มที่กำหนดในการพิจารณาเท่านั้น 

2.3 การกลั่นกรองและการพิจารณาอนุมัติข้อเสนอโครงการ  

การกลั่นกรองข้อเสนอโครงการ เป็นกระบวนการที่จัดทำขึ้นเพื่อให้การพัฒนาข้อเสนอโครงการให้มี
ความครบถ้วนสมบูรณ์ และสามารถนำไปสู่การดำเนินงานได้จริงในทางปฏิบัติ และเกิดผลผลิต ผลลัพธ์ หรือ
ผลกระทบตามเป้าหมายของแต่ละโครงการได้อย่างแท้จริง โดยกระบวนการนี้จะดำเนินการโดยผู้ทรงคุณวุฒิที่ไม่
มีส่วนเกี ่ยวข้องหรือมีส่วนได้เสียโดยตรงกับภาคีที ่ยื ่นข้อเสนอโครงการนั ้น เพื ่อเป็นหลักประกันที ่ด ีว่า
ผู้ทรงคุณวุฒิแต่ละท่านจะทำหน้าที่ในการพิจารณากลั่นกรองและเสนอความคิดเห็นที่เป็นประโยชน์ต่อการ
พัฒนาปรับปรุงข้อเสนอโครงการนั้นอย่างตรงไปตรงมา ทั้งนี้ ศลช. ได้มีการจัดทำบัญชีรายชื่อผู้ทรงคุณวุฒิที่จะ
ทำหน้าที่กลั่นกรองข้อเสนอโครงการประกาศใน เว็บไซต์ ศลช.  http://www.tcels.or.th/Home และกำหนด

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

2.3.1 การพิจารณาการคัดกรองเบื้องต้น (Screening)  

1. โครงการจะต้องมีวัตถุประสงค์ เป้าหมายสอดคล้องต่อประกาศรับข้อเสนอโครงการ หรือตามกรอบ
จากการประชุมร่วมกันของผู้ให้ทุนและผู้เกี ่ยวข้อง และได้ให้ข้อมูลตามที่กำหนดในแบบฟอร์ม
พร้อมเอกสารแนบโดยครบถ้วน 

2. ข้อเสนอโครงการต้องมีภาคเอกชนเข้าร่วมโครงการ และภาคเอกชนร่วมสนับสนุนงบประมาณตาม
สัดส่วนที่เหมาะสม โดยการพิจารณาคือ ขั้นตอนการพัฒนา (development phase) การเข้าไปมี
ส่วนร่วมและสนับสนุน (contribution) ความเสี่ยงของการลงทุน รวมถึงสัดส่วนของ in-cash และ 
in-kind 

3. ข้อเสนอโครงการ ต้องแสดงระดับความพร้อมของเทคโนโลยีที่จะพัฒนา (TRL) ในรายผลิตภัณฑ์
และบริการตามที่กำหนดไว้ หรือ ตั้งแต่ TRL 7-9 กรณีพัฒนาผลิตภัณฑ์บริการ และอยู่ในช่วง TRL 
5-9 กรณีพัฒนาระบบนิเวศ (Ecosystem) โดยต้องแนบเอกสารหรือหลักฐานที่แสดงระดับ TRL 
นั้นๆ ไว้ในข้อเสนอโครงการด้วย 

2.3.2 การพิจารณาประเมินด้านเทคนิค (Technical review)  

1. ข้อเสนอโครงการ ต้องมีการประเมิน 3 ด้านต่างๆ ดังนี้ 
▪ ส่วนที ่ 1 คุณสมบัติโดยทั ่วไปผู้ เสนอโครงการ (applicant in general) ประกอบด้วย 

คุณสมบัติของนักวิจัยหลัก ต้นสังกัด ความชำนาญเฉพาะด้าน ผลงานเด่น รางวัลที่ได้รับ 

(ประเมินผลงานที่ผ่านมาในรอบ 10 ปี) และองค์ประกอบของทีมผู้ร่วมวิจัย 

▪ ส่วนที่ 2 คุณสมบัติโครงการ (project in general) ประกอบด้วย ความคิดริเริ่ม ความใหม่ 

นวัตกรรม เครื่องมือ คุณภาพ หลักฐานที่แสดงการรับรองจริยธรรมในงานวิจัยในมนุษย์  

มูลค่าของโครงการ และการประเมินความเป็นไปได้ในต่างๆ เช่น ทางธุรกิจ ทางการเงิน 

ทางเทคโนโลยี และความสามารถในการขาย (technology assessment, technology 

feasibility, market feasibility, business partner, equity dilution)   ร วมถ ึ ง ก า ร

พิจารณา freedom to operate  นอกจากนี้ข ้อเสนอโครงการต้องมีการอธิบายถึง

สาระสำค ัญของ regulatory science ที่แนวทางการเก ี ่ยวข ้องท ั ้ งในประเทศและ

ต่างประเทศ เป็นต้น  

▪ ส่วนที่ 3 ความพร้อมของโครงการ (project environment) ประกอบด้วย ความพร้อม

สถานที่ เครื ่องมือ ครุภัณฑ์ สิ่งอำนวยความสะดวกในการวิจัย ศักยภาพของทีมงาน

โครงการ (ประเมินผลงานที่ผ่านมาในรอบ 3 ปี) เครือข่ายพันธมิตร ความร่วมมือกับ

หน่วยงานอื่น และมีศักยภาพในการดำเนินงานให้มีประสิทธิภาพสูงสุด 
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2. ข้อเสนอโครงการต้องมีการวิเคราะห์ศักยภาพของตนเอง และประโยชน์ทางเศรษฐกิจและสังคมที่
ประเทศจะได้รับจากการดำเนินโครงการ หากเป็นการพัฒนาผลิตภัณฑ์หรือบริการต้องมีการแสดง
การเปรียบเทียบ (benchmarking) กับผลิตภัณฑ์หรือบริการที ่มีในตลาดอยู ่ก่อนหน้านี ้แล้ว 
รวมถึงการวิเคราะห์ผลลัพธ์ที่แสดงถึงการทดแทนการนำเข้า หรือเพ่ิมมูลค่าการส่งออกให้เห็นภาพ
ชัดเจน เพ่ือประกอบการพิจารณาการอนุมัติให้ทุนสนับสนุนโครงการ  

3. ศลช. มีการกำหนดเกณฑ์การพิจารณาให้คะแนน  โดยคำนึงถึงวัตถุประสงค์หลัก และผลประโยชน์
ของการพัฒนาธุรกิจอุตสาหกรรมด้านชีววิทยาศาสตร์เป็นสำคัญเป็นสำคัญ โดยข้อเสนอที่ผ่านการ
คัดเลือกต้องได้รับการเห็นชอบผลการตัดสินจากผู้ทรงคุณวุฒิและคณะกรรมการ ด้วยคะแนน
เฉลี่ยรวม ไม่ต่ำกว่า 80 โดยเกณฑ์การพิจารณาประกอบด้วย  
▪ คุณสมบัติโดยทั ่วไปผู ้สมัคร (applicant in general)  ตามหลักฐานเอกสารส่วน 1 

(สัดส่วน 25%) 
▪ คุณสมบัติโครงการ (project in general) ตามหลักฐานเอกสารส่วน 2 (สัดส่วน 25%) 

▪ ความพร้อมของโครงการ (project environmental) ตามหลักฐานเอกสารส่วน 3 
(สัดส่วน 25%) 

▪ สัดส่วนการร่วมสนับสนุนจากภาคเอกชน  (สัดส่วน 25%) 

2.3.3 ข้อมลูอื่นๆที่เกีย่วข้อง 

1. จริยธรรมในการวิจัย (research ethics) 
 มีการดำเนินงานที่เกี ่ยวข้องกับงานวิจัยในสัตว์ทดลองและมนุษย์ ต้องผ่านการพิจารณาจาก
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยของสถาบัน (คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยของสถาบันต้องมีองค์ประกอบ
และวิธีดำเนินการมาตรฐาน หรือ SOPs ที่ชัดเจนสอดคล้องกับ กฎหมาย ระเบียบ ข้อบังคับและแนวทางของ
ประเทศตลอดจนแนวทางสากล) หรือคณะกรรมการกลางพิจารณาจริยธรรมการวิจัย สำนักงานคณะกรรมการ
วิจัยแห่งชาติ (หรือชุดคณะกรรมการที่เทียบเท่า) 
 2. การรักษาความลับภายใน (confidentiality) การมีผลประโยชน์ทับซ้อน (conflict of interest) 
 ผู้ทรงคุณวุฒิ และคณะกรรมการผู้มีส่วนเกี่ยวข้องได้ตระหนักถึงความสำคัญของการพิจารณา
ข้อเสนอโครงการใดๆโดยได้ลงนามในเอกสารการรักษาความลับ  ทั้งนี้หากผู้ทรงคุณวุฒิ คนหนึ่งคนใดมีการ
ขัดแย้งทางผลประโยชน์หรือมีส่วนได้ส่วนเสีย (เช่น ในฐานะนักวิจัยในเรื่องดียวกัน หรือมีส่วนร่วมกับผู้ได้รับทุน 
เป็นต้น) ผู้ทรงคุณวุฒิท่านนั้น ต้องเปิดเผยการขัดแย้งทางผลประโยชน์กับโครงการวิจัย และต้องไม่เข้าร่วมใน
การพิจารณาหรือลงมติในข้อเสนอโครงการนั้น ๆ รวมทั้งการรักษาความลับอันเกี่ยวข้องกับข้อมูลในข้อเสนอ
โครงการ การพิจารณาของที่ประชุมคณะกรรมการฯ และข้อมูลอื่นๆ ที่เก่ียวข้อง 
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2.4 การประกาศผล 

ศลช. จะจัดทำประกาศผลการพิจารณาทางเว็บไซต์ศลช.  http://www.tcels.or.th/Home และจัดทำ
หนังสือส่งไปยังหน่วยงานต้นสังกัด และส่ง e-mail แจ้งหัวหน้าโครงการรับทราบด้วย  

2.5 การจัดทำข้อตกลง  

ศลช. จะมีหนังสือแจ้งผลการพิจารณา พร้อมกับเอกสารหลักฐานประกอบการจัดทำข้อตกลงให้แก่ผู้รับ
ทุนรับทราบ ผู้รับทุนต้องอ่านและทำความเข้าใจเนื้อหาและสาระสำคัญของข้อตกลง  คู่มือการบริหารจัดการ
โครงการ และเอกสารหลักฐานประกอบการจัดทำข้อตกลงทั้งหมด และเสนอให้ผู้มีอำนาจลงนามข้อตกลงตอ่ไป 
ตามรายการดังต่อไปนี้ 

1. ร่างข้อตกลงพร้อมกับข้อเสนอโครงการที่ผ่านการอนุมัติแล้ว จำนวน 2 ชุด 
2. คู่มือการบริหารจัดการโครงการ และคู่มืออ่ืนๆ (ถ้ามี) จำนวน 1 ชุด 
3. หนังสือแจ้งผู้จ ัดการธนาคารเพ่ือขอให้เปิดบัญชีรับเงินสนับสนุนโครงการให้แก่ผู้รับทุน  

กรณีท่ีผู้รับทุนต้องดำเนินการ “เสียอากรแสตมป์” ในการจัดทำข้อตกลงให้ครบถ้วน ก่อนส่งเอกสาร
กลับไปยังศลช.ตามรายการ ดังต่อไปนี้ 

1. ต้นฉบับข้อตกลงที่ลงนามโดย “ผู้รับทุน” และ “พยาน” พร้อมเอกสารหลักฐานประกอบการจัดทำ
ข้อตกลง จำนวน 1 ชุด 

2. สำเนาหน้าบัญชีธนาคาร (หน้าแรก) สำหรับรับเงินสนับสนุนโครงการที่มีชื่อบัญชีและเลขที่บัญชี
ชัดเจน จำนวน 1 ฉบับ 

2.6 การกำกับตดิตาม การตรวจสอบ และการประเมินผลโครงการ  

ผู้ให้ทุนจัดให้มีระบบการกำกับติดตามการดำเนินโครงการของผู้รับทุนให้เป็นไปตามสัญญา กฎ ระเบียบ 
ข้อบังคับที่เกี่ยวข้องอย่างสม่ำเสมอ และผู้รับทุนมีหน้าที่รายงานความก้าวหน้าและผลการดำเนินโครงการตาม
สัญญา โดยจะมีขั้นตอนการส่งหนังสือแจ้งให้ผู้รับทุนทราบล่วงหน้าก่อนถึงกำหนดส่งรายงานแต่ละงวด เพื่อให้
สามารถดำเนินการได้ตามสัญญาอย่างเคร่งครัด ทั ้งนี ้ ศลช. ขอสงวนสิทธิการให้ทุนสนับสนุนย่อย (sub 
granting) 

ทั้งนี้ในระหว่างการกำกับติดตามการดำเนินโครงการ และการประเมินผลโครงการโดยคณะกรรมการ
และผู้ทรงคุณวุฒิ ที่มีความชำนาญและมีความเป็นกลางให้ความเห็นต่อผู้ให้ทุนแล้ว หากผู้ให้ทุนเห็นว่า โครงการ
ที่ได้รับการอนุมัติให้ทุนสนับสนุนควรมีการพิจารณาทบทวนการดำเนินโครงการตามข้อเสนอโครงการเพื่อให้
สอดคล้องและเหมาะสมกับสถานการณ์หรือข้อเท็จจริงที่เปลี่ยนไป ผู้ให้ทุนและผู้รับทุน จะร่วมกันปรับปรุง
ข้อเสนอโครงการ 

กรณีมีเหตุจำเป็นที่จะต้องแก้ไขเปลี่ยนแปลงสัญญาให้ทุนสนับสนุนโครงการในสาระสำคัญดังต่อไปนี้ 
ผู ้ให้ทุนจะนำเสนอให้ผู ้รับทุนปรับปรุงข้อเสนอโครงการก่อนให้ความเห็นต่อคณะกรรมการ และผู้มีอำนาจ
ตามลำดับ 

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


 

                                                                           37                                                  
 

1. การแก้ไขเปลี่ยนแปลงลักษณะของโครงการ การเปลี่ยนแปลงขอบเขตของเนื้อหาโครงการ หรือ
การเปลี่ยนแปลงการดำเนินโครงการ โดยการแก้ไขเปลี่ยนแปลงดังกล่าวทำให้ผลลัพธ์หรือ
ผลงานตามเป้าประสงค์เปลี่ยนแปลงไปจากเดิม 

2. การแก้ไขเปลี่ยนแปลงงบประมาณท่ีเป็นการเพ่ิมมูลค่าการให้ทุนสนับสนุน 
3. การแก้ไขเปลี่ยนแปลงเก่ียวกับคู่สัญญาในสัญญาให้ทุนสนับสนุนโครงการ 
4. การแก้ไขเปลี่ยนแปลงเกี่ยวกับระยะเวลาเริ่มต้นและสิ้นสุดของสัญญาให้ทุนสนับสนุนโครงการ 
5. การแก้ไขเปลี่ยนแปลงเก่ียวกับกรรมสิทธิ์ในทรัพย์สินของโครงการ 
6. การแก้ไขเปลี่ยนแปลงเก่ียวกับการระงับข้อพิพาท 
7. การแก้ไขเปลี่ยนแปลงใดท่ีคณะกรรมการเทคนิควิชาการเห็นว่ามีความสำคัญ 
8. กรณีการแก้ไขเปลี่ยนแปลงตามวรรคหนึ่งเป็นการเปลี่ยนแปลงผลผลิตหรือตัวชี้วัดตามแผน

โครงการประจำปีต้องได้รับความเห็นชอบจากคณะกรรมการก่อน  
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3. แบบฟอร์มสำหรับผู้รับทุนหรือผู้ดำเนินโครงการ 
 

ส่วนนี้เป็นการรวบรวมแบบฟอร์มสำหรับนักวิจัย หรือผู้ที่ส่งเอกสารเชิงหลักการ (Concept Paper) / 

ข้อเสนอโครงการ (Full Proposal) แลเอกสารเพ่ือทำสัญญากับ ศลช.  ตลอดจนการส่งรายงานในแต่ละงวด ซึ่ง

มีแบบฟอร์มรายงานต่างกัน  โดยการรายงานตั้งแต่งวดที่ 1 นักวิจัยจะต้องส่งแผนการดำเนินงาน งบประมาณที่

จะใช้ในปีงบประมาณที่ทำสัญญา ภาพรวมของโครงการทั้งหมด (Roadmap)  ผลที่คาดว่าจะได้รับเมื่อสิ้นสุด

โครงการ และอ่ืนๆ ตามเอกสารแบบรายงานการดำเนินงานโดยโปรดระบุรายนามผู้ได้รับการจ่ายเช็ค พร้อมแนบ

สำเนาหน้าแรกของสมุดบัญชีเป็นหลักฐานประกอบ สำหรับรายงานงวดที่ 2 เป็นต้นไป นักวิจัยจะต้องส่งรายงาน

การใช้เงิน ดังตัวอย่างเอกสารรายงานการเงิน และทะเบียนครุภัณฑ์ ตามเอกสารข้อ 3.8 (ถ้ามี) 

ทางเจ้าหน้าที่ประสานงานของ ศลช. จะส่งแบบฟอร์มติดตามโครงการเพื่อสอบถามว่าท่านสามารถส่ง

รายงานได้ตามแผนในแต่ละงวด และขอให้ท่านตอบกลับ  สำหรับสัญญางวดสุดท้ายจะต้องรวบรวมผลงาน

ทัง้หมดพร้อมภาพและรายงานทางการเงิน หากมีข้อสงสัยโปรดติดต่อเจ้าหน้าที่ซึ่งเป็นผู้ประสานงานของท่าน 
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3.1 แบบฟอร์มเอกสารเชิงหลักการ (Concept Paper) 

เอกสารเชิงหลักการ (Concept Paper) 
หัวข้อสำคัญของเอกสารเชิงหลักการ 
1. ช่ือโครงการวิจัย 
2. ผู้รับผิดชอบโครงการ 

2.1 หัวหน้าโครงการ 
ชื่อ – สกุล 
สถานที่ติดต่อ 
เบอร์โทรศัพท์ 
อีเมล์ 

2.2 ผู้ร่วมวิจัย 
ชื่อ – สกุล 
สถานที่ติดต่อ 
เบอร์โทรศัพท์ 
อีเมล์ 

3. ความเป็นมาและความสำคัญของปัญหา 
4. วัตถุประสงค์ของการวิจัย 
5. ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ 
  ผลที่ได้จากการวิจัยนำไปใช้ประโยชน์อะไร (ด้านความรู้ ด้านพัฒนา และผลผลิตอ่ืนๆ ) 
6. วิธีดำเนินการวิจัย 
  6.1 ประชากรและกลุ่มตัวอย่าง 
  6.2 เครื่องมือที่ใช้ในการวิจัย (ลักษณะ การสร้างและการหาคุณภาพ) 
  6.3 การเก็บรวบรวมข้อมูล / การดำเนินการทดลอง 
  6.4 การวิเคราะห์ข้อมูล 
7. ผลผลิต (Output) 
8. ผลลัพธ์ (Outcome) 
9. ผลกระทบ (Impact) 
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3.2 แบบฟอร์มและแนวทางการส่งข้อเสนอโครงการ (Full proposal) 

แบบข้อเสนอโครงการ (Full proposal) 
1. ชื่อข้อเสนอโครงการ
 (ไทย)................................................................................................................................................... 
 (อังกฤษ-ถ้ามี)...................................................................................................................................... 
2. หัวหน้าโครงการ ช่ือ-สกุล......................................................................  
   ตำแหน่ง..................................................................... 
   สังกัด/หน่วยงาน........................................................  
    ผู้บังคับบัญชา  ช่ือ-สกุล......................................................................  
   ตำแหน่ง..................................................................... 
   สังกัด/หน่วยงาน........................................................ 
    ผู้ร่วมโครงการ  1. ช่ือ-สกุล................................................................. 
       ตำแหน่ง.................................................................  
       สังกัด/หน่วยงาน.................................................... 
   2. ช่ือ-สกุล.................................................................. 
       ตำแหน่ง.................................................................  
       สังกัด/หน่วยงาน.................................................... 
   3 ................................................................................. 
3. ระยะเวลาตลอดโครงการ .......... ปี/หรือ เดือน  
4. งบประมาณรวมท้ังโครงการ  ............................ บาท 
5. ข้อมูลผู้วิจัย  
หัวหน้าโครงการ  ....................................................................................  
ช่ือ (ไทย)   .................................................................................... 
     (อังกฤษ)  .................................................................................... 
ตำแหน่ง   .................................................................................... 
ระดับการศึกษาสูงสุด .................................................................................... 
ความชำนาญ/ประสบการณ์ในการทำงาน .................................................................  
หน่วยงานต้นสังกัด  .................................................................................... 
สถานท่ีติดต่อ  .................................................................................... 
โทรศัพท์ (ท่ีทำงาน)  .................................................................................... 
โทรสาร (ท่ีทำงาน)  .................................................................................... 
โทรศัพท์เคลื่อนที ่  .................................................................................... 
อิเมล ์   .................................................................................... 
ผู้ร่วมโครงการ (1)  ....................................................................................  
ช่ือ (ไทย)   .................................................................................... 
     (อังกฤษ)  .................................................................................... 
ตำแหน่ง   .................................................................................... 
ระดับการศึกษาสูงสุด .................................................................................... 
ความชำนาญ/ประสบการณ์ในการทำงาน .................................................................  
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หน่วยงานต้นสังกัด  .................................................................................... 
สถานท่ีติดต่อ  .................................................................................... 
โทรศัพท์ (ท่ีทำงาน)  .................................................................................... 
โทรสาร (ท่ีทำงาน)  .................................................................................... 
โทรศัพท์เคลื่อนที ่  .................................................................................... 
อิเมล ์   .................................................................................... 
ผู้ร่วมโครงการ (2)  .................................................................................. 
*ให้ระบุข้อมูลผู้วิจัยที่เกี่ยวข้องทุกท่านเมื่อเริม่โครงการ กรณีที่มีผู้วิจยัเพิ่มในระหวา่งการดำเนินการใหแ้จ้งมายังผู้ประสานงาน
โครงการโดยเร็วที่สดุ 
 
6. หลักการและเหตุผล 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
คำสำคัญ (ไทย)............................................................................................................................................................................. 
คำสำคัญ (Eng)………………………………………………………………………………………………………………………………..………………………. 
 
7. วัตถุประสงค์ของโครงการ 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..………… 
 
8. ทบทวนวรรณกรรม (ถ้ามี)  
 
9. ศักยภาพการใช้ประโยชน์เชิงพาณิชย์/การให้บริการทางการแพทย์ * (สำคัญ) ให้ใส่ตารางเปรยีบเทียบ 
 ขนาดและแนวโน้มของตลาด/โอกาสทางการตลาด. 
 ความสามารถในการแข่งขัน (คู่แข่ง/ต้นทุน/เทคโนโลยีทดแทน)  
 การแสดงรายละเอียดผลลัพท์ที่แสดงถึงการทดแทนการนำเข้า หรอืเพิ่มมูลค่าการส่งออกให้เห็นภาพชัดเจน 
 
10.  สรุปสถานะของการดำเนินงาน 
  ความพร้อมในการดำเนินงานและเทคโนโลยีที่มีในปัจจุบัน (เช่น สถานะสุดท้ายจากการเสร็จสิ้นการดำเนินงาน
โครงการฯ ใน phase ที่ไดร้ับทุนจาก TCELS ปีงบประมาณ............) 
 ความพร้อมหรือเทคโนโลยีที่จะเกดิขึ้นถ้างานประสบความสำเร็จ.......................................................................... 

  
11. ขอบเขตของการวิจัย 
 
12. การบริหารความเสี่ยง * (สำคัญ) 
 
13. สถานที่ทำการวิจัย ทดลอง หรือเก็บข้อมูล  
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14. ระยะเวลาโครงการ…….ปี.........เดือน  และแผนการดำเนินงาน ประจำปีงบประมาณ…..25xx…… 
แผนการดำเนินงาน/ ตัวชี้วัด

ความสำเร็จ 
ช่วงเวลาดำเนินการ (เดือน) 

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 
1.             
2.             
3.             
4.             
5.             
6.             
7.             

 
15. งบประมาณในการดำเนินงาน ปี 25xx 

รายการ งบประมาณ (บาท) 
งบบุคลากร  
ค่าตอบแทน* (ประเภทนักวิจัย, คณุสมบัตินักวิจัย, จำนวนนักวิจยั) xx 
งบดำเนินงาน  
1. ค่าจ้างดำเนินกิจกรรม xx 
2. ค่าใช้สอย xx 
3. ค่าวัสด ุ   xx 
4. ครุภัณฑ ์ xx 
5. ค่าใช้จ่ายในการศึกษาดูงานหรอืค้นคว้าข้อมูลในต่างประเทศ ระบุ
จำนวนคน (ถ้ามี) 

 

4. ค่าธรรมเนยีมมหาวิทยาลยั (ถ้ามี ไม่เกิน 10%)     xx 
5. อ่ืนๆ xx 
รวม xx 

ค่าตอบแทน: แจกแจงรายละเอียดค่าใช้จ่ายในงานจ้างการิจัยตามประเภทของนักวิจัย 12 สาขา (วิทยาศาสตร์กายภาพและ
คณิตศาสตร์, วิทยาศาสตร์การแพทย์, วิทยาศาสตร์เคมีและเภสัช, เกษตรและชีววิทยา, วิศวกรรมศาสตร์และอุตสาหกรรมวิจัย, 
ปรัชญา, สาขานติิศาสตร์, รัฐศาสตร์และรัฐประศาสนศาสตร,์ เศรษฐศาสตร์, สังคมวิทยา, เทคโนโลยสีารสนเทศและนิเทศ
ศาสตร์, การศึกษา) ระบุคุณสมบตัินักวิจัย เช่นการศึกษา ผลงาน และจำนวนนักวิจัย 
 
16. Roadmap ของโครงการทั้งหมด (สำคัญ) 

แผนงาน ผลลัพธ์ (output)/ ตัวชี้วัด 
ระยะเวลา 

ปีที่ 1 
25xx 

ปีที2่ 
25xx 

ปีที่ 3 
25xx 

ปีที4่ 
25xx 

ปีที่ 5 
25xx 

       
       
       
       

รวมงบประมาณที่เสนอขอในแต่ละปี (ล้านบาท)      
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17. ผลที่คาดว่าจะได้รับเมื่อสิ้นสดุโครงการ 
ผลผลิต (output) หน่วยนับ รายละเอียด  

ระบุเร่ือง/ต้นแบบ และอื่นๆ ให้ชัดเจน) 
1. กระบวนการใหม ่   
2. เทคโนโลยีใหม ่    
3. ต้นแบบ   
4. การถ่ายทอดเทคโนโลยสีู ่
สาธารณประโยชน์ 

  

5. สิทธิบัตร/ลิขสิทธิ/์เครื่องหมายการค้า   
(หมายเหตุ: ข้อ 1-5 เป็นเพียงตัวอย่างเท่านั้น) 
 

ผลลัพธ์ (outcome) เชิงปริมาณ 
 

เชิงคุณภาพ เวลา ต้นทุน 

1.      
2.       
3.      

 
18. แผนการถ่ายทอดเทคโนโลยี และความร่วมมือกับภาคเอกชน 
 
19. เอกสารอ้างอิงที่ระบุในโครงการ (ถ้ามี)  
 
20. ข้อเสนอโครงการหรือส่วนหนึ่งส่วนใดของข้อเสนอโครงการนี้ (เลือกได้เพียง 1 ข้อ) 

 1. ไม่ได้เสนอต่อแหล่งทุนอ่ืน 
 2. เสนอต่อแหล่งทุนอื่นคือ (ระบุชื่อแหล่งทุน) 

2.1 ช่ือโครงการที่เสนอ (ระบุข้อเสนอการวิจัย) 
2.2 คาดว่าจะทราบผล (ระบุเดือน และ พ.ศ.ท่ีคาดว่าจะทราบผสการพิจารณา)   

 
 
21. กระบวนการต้องดำเนินการก่อนเร่ิมสัญญาโครงการ  
 21.1 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย   
     ไม่มี      มี หนังสืออนุมัติ............................................................ 
 21.2 อื่นๆ (โปรดระบุ)   ................................................................................... 
 
22. ทรัพย์สินทางปัญญา  มี   ไม่มี     
  22.1 ทรัพย์สินทางปัญญาเดิมที่ใช้ในโครงการ  ม ี    ไม่ม ี     
        ประเภทใด ................................................................... 
   เจ้าของคือใคร  .................................................................... 
   ได้รับอนญุาตให้ใช้  ใช่   ไม่ใช่    
     (ถ้าใช่)  ม ี   ไม่มี   สัญญาอนุญาตให้ใช้ 
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  22.2 เกิดทรัพย์สินทางปัญญาใหม ่  ม ี   ไม่ม ี     
        ประเภทใด  ..............................................................................................   
        เจ้าของคือใคร ................................................................................................  
        ข้อจำกัดสิทธิ   ไม่ม ี    มี............................................................................. 
 
ลงลายมือช่ือหัวหน้าโครงการวจิัย  
                                                                            
         ลงช่ือ……………………………………………………………. 
                                                                                           (                                                 ) 
                                                                                                        หัวหน้าโครงการวิจัย 
                                                                                             
                                                                                           วันท่ี.......... เดือน ....................... พ.ศ. .......... 
 
 

 

เอกสารแนบ ดังนี้ 
1. เอกสารการประเมินความเป็นไปได้ในต่างๆ เช่น ทางธุรกิจ ทางการเงิน ทางเทคโนโลยี และความสามารถในการขาย

(technology assessment, technology feasibility, market feasibility, business partner, equity)   
2. เอกสารการพิจารณา freedom to operate   
3. เอกสารการอธิบายเชื่อมโยงในสาระสำคัญของ regulatory science ทีม่ีแนวทางเกี่ยวข้องทั้งในประเทศ และ

ต่างประเทศ 
4. ข้อมูลการยื่นจดสิทธิบัตร เลขท่ีอ้างอิง  และหลักฐานประกอบอ่ืนๆ 
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3.3 แบบรายงานการดำเนินโครงการงวดที่ 1 

รายงานการดำเนินโครงการ งวดที่ 1 ปีงบประมาณ....................สัญญาเลขที.่................... 

*การส่งรายงานการดำเนินโครงการงวดที่ 1 ให้แนบแบบข้อเสนอโครงการตามที่ได้รับอนุมัติ (ข้อ 1- 22 ข้างต้น) 
ตามด้วย 

 
23. แผนการดำเนินงานงวดที่ 1 (เช่น แผนการดำเนินงานงวดที่ 1) 

แผนงาน 
ผลลัพธ์ (output)/ 

ตัวชี้วัด 
ระยะเวลา (งวดที่ …….) 

เดือนที่ 1 เดือนที่ 2 เดือนที่ 3 
     
     
     
     

รวมงบประมาณที่เสนอขอในงวดที่ …….(บาท/ล้านบาท)    
 
24. แผนการใช้จ่ายเงินงวดที่ 1 

รายการ งบประมาณ (บาท) 
งบบุคลากร  
ค่าตอบแทน* (ประเภทนักวิจัย, คณุสมบัตินักวิจัย, จำนวนนักวิจยั) xx 
งบดำเนินงาน  
1. ค่าจ้างดำเนินกิจกรรม xx 
2. ค่าใช้สอย xx 
3. ค่าวัสด ุ   xx 
4. ครุภัณฑ ์ xx 
5. ค่าใช้จ่ายในการศึกษาดูงานหรอืค้นคว้าข้อมูลในต่างประเทศ ระบุ
จำนวนคน (ถ้ามี) 

 

4. ค่าธรรมเนยีมมหาวิทยาลยั (ถ้ามี ไม่เกิน 10%)     xx 
5. อ่ืนๆ xx 
รวม xx 

 
25. รายละเอียดการโอนเงินสนับสนุน 
 
ช่ือบัญชีโครงการ........................................................................................................................................................................... 
ธนาคาร.............................................................................เลขท่ีบญัชี............................................................................................ 
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3.4 แบบรายงานการดำเนินโครงการงวดที่ 2 และงวดต่อไป 

รายงานการดำเนินโครงการ งวดที่ ……. ปีงบประมาณ....................สัญญาเลขที.่................... 

*การส่งรายงานการดำเนินโครงการงวดที่ 2 จนถึงงวดก่อนสุดท้ายตามที่สัญญากำหนด ให้แนบแบบข้อเสนอ

โครงการตามที่ได้รับอนุมัติ (ข้อ 1- 22 ข้างต้น) ตามด้วย 

23 รายงานการดำเนินงานโดยละเอียด พร้อมภาพประกอบและขอ้มูลสนับสนุน ได้แก ่

1) รายงานการปฏิบัติงานตามแผน 

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

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

2) รายงานผลการจัดประชุมวิชาการ 

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

3) รายงานผลการเดินทางสำหรับพัฒนาเครือข่าย/เข้าร่วมประชุมวิชาการ 

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
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24 รายงานการใช้จ่ายงบประมาณ งวดที่ 1 (หรืองวดที่ก่อนหน้ารายงานปัจจุบัน) 

รายการ งบประมาณ (บาท) 
งบบุคลากร  
ค่าตอบแทน* (ประเภทนักวิจัย, คณุสมบัตินักวิจัย, จำนวนนักวิจยั) xx 
งบดำเนินงาน  
1. ค่าจ้างดำเนินกิจกรรม xx 
2. ค่าใช้สอย xx 
3. ค่าวัสด ุ   xx 
4. ครุภัณฑ ์ xx 
5. ค่าใช้จ่ายในการศึกษาดูงานหรอืค้นคว้าข้อมูลในต่างประเทศ ระบุ
จำนวนคน (ถ้ามี) 

 

4. ค่าธรรมเนยีมมหาวิทยาลยั (ถ้ามี ไม่เกิน 10%)     xx 
5. อ่ืนๆ xx 
รวม xx 

 

25. แผนการดำเนินงานงวดที่ 2 (หรืองวดที่ 3, 4……. ก่อนงวดสดุท้าย) 

แผนงาน 
ผลลัพธ์ (output)/ 

ตัวชี้วัด 
ระยะเวลา (งวดที่ .........) 

เดือนที่ 4.... เดือนที่ 5.... เดือนที่ 6.... 
     
     

รวมงบประมาณที่เสนอขอในงวดที่... (บาท/ล้านบาท)    
 
26. แผนการใช้จ่ายเงินงวดที่ 2 (หรืองวดที่ 3, 4……. ก่อนงวดสดุท้าย) 

รายการ งบประมาณ (บาท) 
งบบุคลากร  
ค่าตอบแทน* (ประเภทนักวิจัย, คณุสมบัตินักวิจัย, จำนวนนักวิจยั) xx 
งบดำเนินงาน  
1. ค่าจ้างดำเนินกิจกรรม xx 
2. ค่าใช้สอย xx 
3. ค่าวัสด ุ   xx 
4. ครุภัณฑ ์ xx 
5. ค่าใช้จ่ายในการศึกษาดูงานหรอืค้นคว้าข้อมูลในต่างประเทศ ระบุ
จำนวนคน (ถ้ามี) 

 

4. ค่าธรรมเนยีมมหาวิทยาลยั (ถ้ามี ไม่เกิน 10%)     xx 
5. อ่ืนๆ xx 
รวม xx 
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27.ตารางเปรียบเทียบแผนการดำเนินงานและผลการดำเนินงาน งวดที่…….. (งวดที่ผ่านมา) 

แผนงาน ผลลัพธ์ (output)/ ตัวชี้วัด 

  
  
  
  
  
  

รวมงบประมาณที่เสนอขอในงวดที่ ..... (บาท/ล้านบาท) 
 
28. ปัญหาและอุปสรรคและข้อเสนอแนะในการดำเนินงาน  

การดำเนินงาน ปัญหาและอุปสรรคในการดำเนินงาน ข้อเสนอแนะในการแก้ไขปัญหา 

   
   
   
   
   

 
........................................................... 
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3.5 แบบรายงานการดำเนินโครงการงวด (สุดท้าย) 

รายงานการดำเนินโครงการ งวดที่……. (งวดสุดท้าย) ปีงบประมาณ....................สัญญาเลขที.่................... 

*การส่งรายงานการดำเนินโครงการงวดสุดท้ายตามที่สัญญากำหนด ให้แนบแบบข้อเสนอโครงการตามท่ีได้รับ

อนุมัติ (ข้อ 1- 22 ข้างต้น) ตามด้วย 

23. รายงานการดำเนินงานโดยละเอียด (ทั้งโครงการ) พร้อมภาพประกอบและข้อมลูสนับสนุน ได้แก่ 

1) รายงานการปฏิบัติงานตามแผน 

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

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

2) รายงานผลการจัดประชุมวิชาการ 

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

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

3) รายงานผลการเดินทางสำหรับพัฒนาเครือข่าย/เข้าร่วมประชุมวิชาการ 

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

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

4) การจัดการองค์ความรู้และผลงานตีพิมพ์/กิตติกรรมประกาศ 

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
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24. รายงานการใช้จ่ายงบประมาณ (ทั้งโครงการ) 

รายการ งบประมาณ (บาท) 
งบบุคลากร  
ค่าตอบแทน* (ประเภทนักวิจัย, คณุสมบัตินักวิจัย, จำนวนนักวิจยั) xx 
งบดำเนินงาน  
1. ค่าจ้างดำเนินกิจกรรม xx 
2. ค่าใช้สอย xx 
3. ค่าวัสด ุ   xx 
4. ครุภัณฑ ์ xx 
5. ค่าใช้จ่ายในการศึกษาดูงานหรอืค้นคว้าข้อมูลในต่างประเทศ ระบุ
จำนวนคน (ถ้ามี) 

 

4. ค่าธรรมเนยีมมหาวิทยาลยั (ถ้ามี ไม่เกิน 10%)     xx 
5. อ่ืนๆ xx 
รวม xx 

 

25.ตารางเปรียบเทียบแผนการดำเนินงานและผลการดำเนินงาน (ทั้งโครงการ) 

แผนงาน ผลลัพธ์ (output)/ ตัวชี้วัด 

  
  
  

รวมงบประมาณทั้งโครงการ (บาท/ล้านบาท) 
 

26. ปัญหาและอุปสรรคและข้อเสนอแนะในการดำเนินงาน  

การดำเนินงาน ปัญหาและอุปสรรคในการดำเนินงาน ข้อเสนอแนะในการแก้ไขปัญหา 

   
   
   

 
27. การประเมินความคุ้มค่า/ผลกระทบของโครงการ 
 

ปี ผลผลิตหลัก งบประมาณ ค่าใช้จ่ายต่อหน่วย เปรียบเทียบหน่วยงานอื่น* 

(***ถ้ามี***) 
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25………     

 
ปี เงินลงทุน/ค่าใช้จ่าย หน่วยผลผลิต ผลประโยชน์ทางตรง ผลประโยชน์ทางอ้อม 

25……     

 

  
ผลกระทบเชิงบวก ผลกระทบเชิงลบ 

การประเมินผลกระทบต่อ
ประชาชน 

  

การประเมินผลกระทบต่อ
เศรษฐกิจ 

  

การประเมินผลกระทบต่อ
สังคม 

  

การประเมินผลกระทบต่อ
การเมือง/ความมั่นคง 

  

การประเมินผลกระทบต่อ
สิ่งแวดล้อม 

  

  
...........................................................
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3.6 ฟอร์มสรุปรายงานการเข้าร่วมประชุมหรือฝึกอบรม ทั้งในและต่างประเทศ 

สรุปรายงานการเข้าร่วมประชุมหรือฝึกอบรม ทั้งในและต่างประเทศ 

เรื่อง...........................................................................................................  

วันที่............................................. เวลา...................น. 

ณ.............................................................. 

รายช่ือผู้เข้าร่วมประชุม 

  ๑………………………………………………….… 

  ๒.…………………………………………………… 

  ๓.…………………………………………………… 

  ๔.…………………………………………………… 

  ๕.…………………………………………………… 

สรุปการประชุม 

๑. ความเป็นมา หรือหลักการและเหตุผล 
๒. วัตถุประสงค์ 
๓. กิจกรรมที่ทำ 
๔. ผลที่ได้รับ 
๕. ภาพประกอบการเดินทาง 
๖. เอกสารประกอบการอบรม/การประชุม (ถ้ามี) 

 

 

     

 ………………………..…………………  ผู้บันทึกการประชุม 

  (.................................................) 
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3.7 แบบฟอร์มรายงานการเงิน 

  

        
 

กิจกรรม งบประมาณ งวดที่ 1 งวดที่ 1 ใช้ไป งวดที่ 2 งวดที่ 3 รวม 
        

 
1 หมวด ค่าตอบแทน      

 
 1.1 ค่าตอบแทนบุคลากร                                                   

 
 1.2 ค่าตอบแทน/ค่าเดินทางของอาสาสมัคร                                                                                                                                                                                                                      

 1.3 ค่าตอบแทนแพทย์                                                                     
 

    รวม                                         

        
 

2 หมวด ค่าจ้าง      
 

 2.1                                                                    

 2.2                            
 

 2.3                            
 

    รวม                                                
 

        
 

3 หมวด ค่าใช้สอย      
 

 3.1       
 

 3.2        

    รวม                                                
 

        
 

    รวมงบประมาณ                         

 * สามารถถวัเฉลี่ยได้ทุกรายการ       
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3.8 แบบฟอร์มทะเบียนครุภัณฑ์ 

ทะเบียนครุภัณฑ์…………………………. 
แผ่นที่   ………      

หน่วยงาน ………………………. 

ประเภท   ……  ชื่อหรือชนิดครุภัณฑ์  ………………….     
ฝ่าย/งาน/หมวด…………………. 

           

พ.ศ……… 
หมายเลขครุภัณฑ ์ รายการ ขนาดและลักษณะ จำนวน 

หน่วย
ละ 

จำนวน
เงิน 

วิธีการได้มา ใช้ประจำท่ีไหน 
หมาย
เหตุ เดือน วันที ่
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ที่ อว ๕๘๐๐/๐๑/.......... 

วัน เดือน ปี 

เรื่อง   ขอติดตามโครงการ….(ชื่อโครงการ)....... 

เรียน  หัวหน้าโครงการ......(ชื่อเจ้าของโครงการ)..... 

สิ่งท่ีส่งมาด้วย ๑. สำเนาสญัญาที่เลขสญัญาลงวันทีว่ันท่ีในสัญญาจำนวน ๑ ฉบับ 

   ๒. แบบรายงานสถานภาพการส่งรายงานโครงการจำนวน ๑ แผ่น 

ตามที่ ศูนย์ความเป็นเลิศด้านชีววทิยาศาสตร์ (องค์การมหาชน) สนบัสนุนการดำเนินโครงการ 

ช่ือโครงการ ตามสัญญาที ่เลขสัญญา ลงวันท่ี วันท่ีในสัญญา จำนวนงบประมาณ งบประมาณ   บาท 

(-----บาทถ้วน) รายละเอียดปรากฏตามเอกสารแนบที่ส่งมาด้วย ๑. นั้น  

บัดนี้ โครงการดังกล่าวจะครบกำหนดส่งรายงานฉบับ_____ เพื่อเป็นหลักฐานประกอบการเบิกจ่ายเงินงวด

ที_่_____ จำนวน งบประมาณงวดนั้นๆ บาท (-----บาทถ้วน) ในวันที ่  วันครบกำหนด   ในการนี้ศูนย์ความเป็นเลิศฯ จึงขอส่ง

แบบรายงานสถานภาพการส่งรายงานโครงการ ตามเอกสารแนบที่สง่มาด้วย ๒. และกรณุาส่งแบบรายงานดังกล่าวกลับมายัง 

ศูนย์ความเป็นเลิศฯ ภายในวันท่ี วันท่ีล่วงหน้า ๑๕ วัน ก่อนครบกำหนด เพื่อให้เจ้าหน้าท่ีตดิตามโครงการดำเนินการต่อไปทั้งนี้

หากมีข้อสงสัย สามารถติดต่อเจ้าหน้าท่ีติดตามโครงการช่ือเจ้าหน้าที่ติดตามเบอร์ตดิต่อ ๐ ๒๖๔๔ ๕๔๙๙ ต่อ _____ หรือ  

เบอร์มือถือ   

จึงเรียนมาเพื่อโปรดดำเนินการต่อไปด้วย จะขอบคณุยิ่ง 

ขอแสดงความนับถือ 

 

(......................................) 

ผู้อำนวยการโปรแกรม........................................... 

 

 

 

โปรแกรม......... 
โทรศัพท์ ๐ ๒๖๔๔ ๕๔๙๙ ต่อ ............. (ชื่อผู้ประสานงาน) 
โทรสาร ๐ ๒๖๔๔ ๙๕๓๘ 

 

4.1 ฟอร์มติดตามโครงการ (ส่งถึงผู้ดำเนินโครงการ
อย่างน้อย 1 เดือนก่อนครบกำหนด) 
๒๕๒ อาคารเอสพีอี ทาวเวอร์ ถนนพหลโยธิน แขวงสามเสนใน 
เขตพญาไท กรุงเทพฯ ๑๐๔๐๐ 
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แบบฟอร์มแจ้งสถานภาพการส่งรายงาน 

(เจ้าหน้าที่ติดตามโครงการกรอก) 

ชื่อโครงการ                            สัญญา/ข้อตกลงเลขที่                 

ชื่อหัวหน้าโครงการ                                   

ติดตามโครงการงวดที่     เพื่อเบิกเงินจำนวนเงิน                           บาท  

วงเงินรวมโครงการ               บาท  เบิกไปแล้ว   บาท 

ยังคงค้างอีก   งวด เป็นจำนวนเงิน    บาท  

เจ้าหน้าที่ติดตามโครงการ ชื่อ                                              เบอร์ติดต่อ...................                                          

 สามารถส่งรายงานได้ทันกำหนด ภายในวันที่                    (หัวหน้าโครงการกรอก) 

 ไม่สามารถส่งทันตามกำหนดได้ เนื่องจาก         

            

             

  

จึงเรียนมาเพ่ือโปรดทราบ 

     ลงนาม      

              (                   ) 
      หวัหน้าโครงการ 
  (          /         /         ) 

หมายเหตุ  ตอบกลับที่ โทรสาร ๐ ๒๖๔๔ ๙๕๓๘ หรือ email:                        ภายใน วันท่ี

ล่วงหน้า 15 วัน ก่อนครบกำหนด ทั้งนี้หากท่านไม่สามารถส่งรายงานได้ทันตามกำหนดเวลา กรณุาทำหนังสือขอขยายเวลา

พร้อมเหตผุลความจำเป็นรายงานโครงการถึงผู้อำนวยการศูนย์ความเป็นเลิศฯ ไม่น้อยกว่า 15 วัน ก่อนถึงกำหนดในสัญญา: 

ศูนย์ฯใคร่ขอสงวนสิทธิในการพิจารณาอนุมตัิตามระเบียบฯ 
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4.2 แบบฟอร์มเกณฑ์การพิจารณาให้คะแนน   

ชื่อผู้ให้คะแนน 
สังกัด 
ชื่อโครงการที่ประเมิน 

 
การให้คะแนนผู้ผ่านการคัดเลือก 

ข้อพิจารณา คะแนนเต็ม คะแนนที่ให้ 

ส่วนที่ 1 คุณสมบัติโดยท่ัวไปผู้เสนอโครงการ (applicant in general) 
▪ คุณสมบัติของนักวิจัยหลักและต้นสังกัด (สัดส่วน 5%) 
▪ ความชำนาญเฉพาะด้าน (สัดส่วน 5%) 
▪ ผลงานเด่น และรางวัลที่ได้รับ (ประเมินผลงานที่ผ่านมาในรอบ 10 ปี) (สัดส่วน 5%) 
▪ องค์ประกอบของทีมผู้ร่วมวิจัย (สัดส่วน 10%) 

(สัดส่วนรวมทั้งหมด 25 %) 

 
5 
5 
5 
10 
25 

 

ส่วนที่ 2 คุณสมบัติโครงการ (project in general)  
▪ มีความคิดริเริ่ม ความใหม่ นวัตกรรม เครื่องมือ และคุณภาพ (สัดส่วน 5%) 
▪ มีหลักฐานที่แสดงการรับรองจริยธรรมในงานวิจัยในมนุษย์  (สัดส่วน 2.5%) 
▪ การแสดงมูลค่าของโครงการ (สัดส่วน 2.5%) 
▪ การประเมินความเป็นไปได้ในต่างๆ เช่น ทางธุรกิจ ทางการเงิน ทางเทคโนโลยี และ

ความสามารถในการขาย (technology assessment, technology feasibility, 
market feasibility, business partner, equity dilution)  และการพิจารณา 
freedom to operate  (สัดส่วน 10%) 

▪ อธิบายถึงสาระสำคัญของ regulatory scienceที่แนวทางการเกี ่ยวข้องทั ้งใน
ประเทศและต่างประเทศ (สัดส่วน 5%) 
 (สัดส่วนรวมทั้งหมด 25 %) 

 
5 

2.5 
2.5 

 
 
 

10 
 
5 
25 

 

ส่วนที่ 3 ความพร้อมของโครงการ (project environment) 
▪ แสดงความพร้อมสถานที่ เครื่องมือ ครุภัณฑ์ สิ่งอำนวยความสะดวกในการวิจัย 

(สัดส่วน 5%) 
▪ ศักยภาพของทีมงานในโครงการ (ประเมินผลงานที่ผ่านมาในรอบ 3 ปี) (สัดส่วน 

5%) (สัดส่วน 5%) 
▪ เครือข่ายพันธมิตร ความร่วมมือกับหน่วยงานอื่น (สัดส่วน 5%) 

 
5 
 
5 
 
5 
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▪ ผลกระทบของโครงการในด้านเศรษฐกิจและสังคมไทย (สัดส่วน 10%) 
(สัดส่วนรวมทั้งหมด 25 %) 

10 
25 

ส่วนที่ 4 สัดส่วนการร่วมสนับสนุนจากภาคเอกชน 
▪ การเข้าไปมีส่วนร่วมและสนับสนุน (contribution) (สัดส่วน 5%) 
▪ ความเสี่ยงของการลงทุนระหว่างหน่วยงานภาครัฐและเอกชน (สัดส่วน 5%) 
▪ สัดส่วนการร่วมสนับสนุน in-cash (สัดส่วน 5%) 
▪ สัดส่วนการร่วมสนับสนุน in-kind (สัดส่วน 5%) 
▪ แสดงแนวทางการร่วมบริหารโครงการอย่างยั่งยืน (สัดส่วน 5%) 
 (สัดส่วนรวมทั้งหมด 25 %) 

 
5 
5 
5 
5 
5 
25 

 

รวม 100% 100 
 

 

หมายเหตุ เกณฑ์ผ่านการคัดเลือก ข้อเสนอที่ผ่านการคัดเลือกต้องได้รับการเห็นชอบผลการตัดสินจาก

ผู้ทรงคุณวุฒิและคณะกรรมการ ด้วยคะแนนเฉลี่ยรวม ไม่ต่ำกว่า 80% 

 

 

                        ลงช่ือกรรมการสรรหา  

     ……………………………………………… 
(……………………………………………….) 

                 วันที…่……………………………………………. 
 


