
 

    

ร่าง ข่าวแจก 

“Study Director Training ตามหลกัการ OECD GLP ในประเทศไทย” 

_________________________________________________________________________________ 

  การอบรมสัมมนาทางวชิาการระดบัประเทศ การยกระดบัมาตรฐานการทดสอบความปลอดภัยผลติภัณฑ์ตามหลกัการ 

OECD GLP ในประเทศไทย ภายใต้ข้อตกลงความร่วมมือการแลกเปลีย่นข้อมูลการทดสอบความปลอดภัยผลติภัณฑ์

ระหว่างประเทศ OECD และประเทศสมาชิกสมทบ 

            TCELS จบัมือศูนย์สัตว์ทดลองแห่งชาต ิ มหาวทิยาลยัมหิดล โดยการสนับสนุนจากกรมวทิยาศาสตร์การแพทย์ 

พฒันาบุคลากรด้านชีววทิยาศาสตร์ เพ่ือรองรับการทดสอบความปลอดภัยผลติภณัฑ์สุขภาพ ซ่ึงจะน าสู่การส่งเสริมให้

เกดิผลงานทางวทิยาศาสตร์ สู่การพฒันาประเทศสนองนโยบายรัฐบาล เป็นการพฒันาบุคลากรรองรับการยกระดบั

มาตรฐานการทดสอบความปลอดภัยผลติภณัฑ์ในประเทศให้เป็นไปตามมาตรฐานสากล ตอกย า้ความเช่ือมัน่ถึงระบบการ

ทดสอบทางวทิยาศาสตร์และเทคโนโลยขีองไทย ทีส่ามารถให้การรับรองผลติภณัฑ์ด้านสุขภาพให้ออกสู่ตลาดโลกได้อย่าง

มัน่ใจ เป็นทีย่อมรับด้านความปลอดภัยในระดบัโลก  

            ความร่วมมือกนัดงักล่าวน้ี จะสามารถขบัเคล่ือนงานการพฒันาคนดา้นชีววทิยาศาสตร์เพื่อพฒันาประเทศ ดว้ยการ

ยกระดบัมาตรฐานการทดสอบความปลอดภยัผลิตภณัฑต์ามหลกัเการ OECD GLP ในประเทศไทย หลงัจากท่ีทัว่โลกต่าง

ตระหนกัถึงมาตรฐานความปลอดภยัในการรับรองผลิตภณัฑสุ์ขภาพ ในยคุการคา้เสรีท่ีมาตรฐานนั้นตอ้งเป็นไปตามหลกั

สากลท่ียอมรับร่วมกนั  ทั้งน้ีเพ่ือความปลอดภยัสูงสุดต่อผูบ้ริโภคและขจดัปัญหาการกีดกนัทางการคา้(Non-Tariffs Barrier)

ต่อสินคา้ไทยท่ีตอ้งการส่งไปข้ึนทะเบียนกบั คณะกรรมการอาหารและยา ในประเทศคู่คา้ รวมถึงคนไทยเองก็จะไดใ้ช้

ผลิตภณัฑท่ี์มีขอ้มูลความปลอดภยัท่ีผา่นการรับรอง และการตรวจสอบทางวทิยาศาสตร์ในระดบัมาตรฐานสากล โดยศูนย์
ทดสอบภายในประเทศไทยเอง   

             ในวนัท่ี 27 สิงหาคม 2562 ท่ีโรงแรมศาลายาพาวลิเลียน มหาวทิยาลยัมหิดล ศาลายา TCELS จบัมือศูนยส์ตัวท์ดลอง

แห่งชาติ มหาวทิยาลยัมหิดล โดยการสนบัสนุนจากกรมวทิยาศาสตร์การแพทย ์ ด าเนินการจดัอบรมทางวชิาการแก่

ผูป้ฏิบติังานดา้นการศึกษาวจิยัระดบัก่อนคลินิก เภสชักร นกัพิษวทิยา นกัวทิยาศาสตร์ สตัวแพทย ์ เจา้หนา้ท่ีดูแลการเล้ียง

และการใชส้ตัวท์ดลอง นกัวจิยั นิสิตนกัศึกษาและผูส้นใจจากทัว่ประเทศ ในหวัขอ้ “ Study Director (SD) training ตาม

หลกัการ OECD GLP ในประเทศไทยรุ่นท่ี 1” ข้ึน เพื่อยกระดบัความสามารถบุคลากรหอ้งปฏิบติัการในการทดสอบความ

ปลอดภยัผลิตภณัฑย์า วคัซีน เภสชัภณัฑ ์ผลิตภณัฑเ์สริมอาหาร เคร่ืองส าอาง ยาสตัว ์สารปรุงแต่งในอาหารและอาหารสตัว ์

รวมถึงผลิตภณัฑก์ าจดัแมลง สารเคมีในอุตสาหกรรมหรือใชใ้นครัวเรือน ซ่ึงด าเนินภายใตข้อ้ตกลงความร่วมมือการ

แลกเปล่ียนขอ้มูลการทดสอบความปลอดภยัผลิตภณัฑร์ะหวา่งประเทศ OECD 35 ประเทศและประเทศสมาชิกสมทบ อีก 6 

ประเทศ เป็นการใหค้วามรู้และพฒันาบุคลากรโดยเฉพาะ Study Director (SD) สร้างความสามารถหน่วยทดสอบความ
ปลอดภยัผลิตภณัฑสุ์ขภาพ และความสามารถหอ้งปฏิบติัการตามหลกัการ OECD GLP ของประเทศไทยดว้ย 

ดร.นเรศ ด ารงชัย CEO of TCELS กล่าววา่ ประเทศไทยเป็นประเทศท่ีมีความหลากหลายทางชีวภาพ ซ่ึงถือเป็น

ปัจจยัส าคญัท่ีน าไปสู่การสร้างมูลค่าทางเศรษฐกิจอยา่งหลากหลาย บนพ้ืนฐานของการน ากระบวนการทางวทิยาศาสตร์และ



เทคโนโลยมีาร่วมพฒันาใหเ้กิดประโยชน์สูงสุด น าประเทศไทยหลุดพน้ “กบัดกัรายไดป้านกลาง (Middle Income Trap)

และออกจากกลุ่มประเทศรายไดป้านกลางใหไ้ดใ้นอนาคต อาศยัการน างานดา้นชีววทิยาศาสตร์มาช่วยสร้างมูลค่าเชิง

พาณิชยแ์ละขยายโอกาสทางเศรษฐกิจใหก้บัประเทศ ตามยทุธศาสตร์ชาติ เพ่ือความมัน่คง มัง่คัง่ ย ัง่ยนื ในขอ้ท่ี 2 “การสร้าง

ความสามารถในการแข่งขนัของประเทศ” สนบัสนุนนโยบายไทยแลนด ์4.0 ดว้ยวทิยาศาสตร์และเทคโนโลยี  ทั้งน้ีมัน่ใจวา่

โครงการ Study Director Training ตามหลกัการ OECD GLP ในประเทศไทย จะเป็นส่วนส าคญัอยา่งยิง่ในการแกปั้ญหา

การพฒันาผลิตภณัฑสุ์ขภาพในขั้นตอนของการวจิยั จนก่อใหเ้กิดการพฒันาผลิตภณัฑท่ี์มีคุณภาพมาตรฐานออกสู่ตลาดได้

จริง โดยมีขอ้มูลทางวทิยาศาสตร์รับรองความปลอดภยัของทุกผลิตภณัฑ ์ ท าใหผ้ลิตภณัฑท่ี์จะจ าหน่ายใหป้ระชาชนมี

คุณภาพและความปลอดภยัในระดบัสากล นอกจากน้ี ดว้ยขอ้ตกลงความร่วมมือการแลกเปล่ียนขอ้มูลการทดสอบความ

ปลอดภยัผลิตภณัฑร์ะหวา่งประเทศ OECD และประเทศสมาชิกสมทบ ซ่ึง TCELS ไดใ้หก้ารสนบัสนุน ศูนยส์ตัวท์ดลอง

แห่งชาติ หมาวทิยาลยัมหิดล เป็น Testing Facility หรือหน่วยตรวจสอบความปลอดภยัของผลิตภณัฑสุ์ขภาพตามหลกัการ 

OECD GLP ของประเทศไทย และปี2562 น้ี ศูนยส์ตัวท์ดลองแห่งชาติ ไดรั้บการตรวจประเมินจาก OECD Evaluation Team 

และก าลงัรับรองประเทศไทยใหเ้ป็นประเทศสมาชิกสมทบของกลุ่มประเทศ OECD ซ่ึงต่อไปการขอข้ึนทะเบียนผลิตภณัฑ์

ในประเทศ OECD และประเทศสมาชิกสมทบ กวา่ 40 ประเทศทัว่โลกจะยอมรับผลการทดสอบความปลอดภยัผลิตภณัฑ์
จากประเทศไทยในการข้ึนทะเบียนและจดัจ าหน่ายได ้  

              ดา้น รศ.ดร.ภญ.จุฑามณี สุทธิสีสังข์ รักษาการ ผูอ้  านวยการศูนยส์ตัวท์ดลองแห่งชาติ มหาวทิยาลยัมหิดล กล่าววา่ 
ศูนยฯ์ เป็นหน่วยงานท่ีไดรั้บการรับรองและข้ึนทะเบียนเป็นหน่วยตรวจสอบความปลอดภยัของผลิตภณัฑสุ์ขภาพตาม
หลกัการ OECD GLP แห่งแรกของประเทศไทย ในขอบเขตการทดสอบ ยา วคัซีน เภสชัภณัฑ ์ ผลิตภณัฑเ์สริมอาหาร 
เคร่ืองส าอาง ยาสตัว ์สารปรุงแต่งในอาหารและอาหารสตัว ์สารเคมีในอุตสาหกรรมหรือใชใ้นครัวเรือน และเคร่ืองมือแพทย ์ 
เพื่อบริการทดสอบผลิตภณัฑ ์ทั้งภาครัฐและเอกชน    หน่วยงานมีการบริหารจดัการระบบงานมาตรฐานอ่ืน ๆ   ไดรั้บการ
ประกนัคุณภาพในระบบต่าง ๆ รวมทั้งการร่วมทุนในระดบันานาชาติเพ่ือส่งเสริมงานดา้นวทิยาศาสตร์สตัวท์ดลองของ
ประเทศใหก้า้วหนา้ยิง่ข้ึน    สนองนโยบายของรัฐบาลในการพฒันาประเทศดา้นการพฒันายาและผลิตภณัฑสุ์ขภาพ  ซ่ึง
ประเทศไทยยงัขาดช่วงของการพฒันาเร่ืองการศึกษาดา้นคุณภาพและความปลอดภยัผลิตภณัฑฯ์ ในระยะก่อนคลินิก (pre-
clinic) เพราะตอนน้ีมีหน่วยงานเราเพียงหน่วยงานเดียวท่ีผา่นการรับรองและข้ึนทะเบียน ดงักล่าว ดงันั้นศูนยฯ์จึงเกิดความ
มุ่งมัน่ในการพฒันาศกัยภาพบุคลากร การจดัท าการประกนัคุณภาพระบบต่าง ๆ ตามมาตรฐานสากล รวมทั้งการจดัการดา้น
ขอ้มูลและการจดัเก็บเอกสารใหมี้ความปลอดภยัสูงสุด  มีการประเมินผลเป็นระยะโดยผูต้รวจประเมินท่ีไดก้ารรับรอง  มีการ
ปรับปรุงแกไ้ขและตรวจประเมินซ ้ า ดว้ยการสนบัสนุนทุนจาก TCELS และการท างานร่วมกนัมาตั้งแต่ปี 2548 จนถึงปัจจุบนั 
ในการขบัเคล่ือนงานพฒันายกระดบัโครงสร้างพ้ืนฐานการทดสอบความปลอดภยัผลิตภณัฑแ์ละบุคลากรเพื่อตอบสนองการ
ขบัเคล่ือนนโยบายรัฐต่อไป 
 
 

 


