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Thermal Inkjet Printing and Serialization
machine, labeling machine

Aseptic processing machine for washing,
tunnel, filling capping machine

Water system PW, WFI, PSG, Distribution loop

brands we represent

We are a distributor of globally recognized, high-quality machinery and
equipment for industrial manufacturing, providing complete installation

and comprehensive after-sales service

Email: info@uipsth.com     
website : www.uipsth.com   
Address: 15/14-15 Moo 5 Tambol Bangrak-Noi 
Amphur Muang Nonthaburi 11000, Thailand

Infection control, Hot air oven, autoclave,
washing equipment

Automatic glove leak testing system, Barrier
Isolation Technology

Inspection and leak test

@uipsthailand

02-194-8702-3
P I O N E E R I N G  D I A G N O S T I C S  
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SUPPORTING REGULATED PRODUCT TESTING WITH ENDONEXTTM 
 
ENDONEXTTM recombinant Factor C (rFC) reagents are designed to simplify and strengthen BET 
(Bacterial Endotoxin Testing) workflows, whether you’re testing in QC labs or in a more integrated 
manufacturing setting. With ENDONEXTTM, you benefit from:  

• Animal-free, sustainable testing 
• No interference from (1→3)-β-D-glucans 
• Objective, quantitative results 
• Compatibility with various microplate platforms 
• Ready-to-use formats for minimal preparation 
• Improved data integrity and traceability 
• Lower risk of invalid or ambiguous results 

 
For regulated pharmaceutical and biopharmaceutical products, BET methods used must be included in 
regulatory submissions. In the US, the FDA Center for Biologics Evaluation & Research (CBER) and the 
FDA Center for Drug Evaluation & Research (CDER) have regulatory oversight of biological products and 
drugs administered to human patients. These agencies offer the option to submit Type V informational 
submissions containing confidential detailed information about our test system.  While not required by law 
or FDA regulation, Type V submissions may be used to support regulatory approvals of biopharmaceutical 
products.  With the availability of this information directly to the reviewer, separate requests for information 
are avoided thus expediting the review and approval process.   
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Essential Reagents for
Pharmaceutical Analysis
ผลิตภัณฑที่ครอบคลุมงานวิเคราะหและวิจัยทางเภสัชกรรม 
ที่ตอบโจทยทั้งการควบคุมคุณภาพ และการพัฒนาทางยา
อยางมีประสิทธิภาพ

Pharmacopoeia Standards& Reagents

Empowering pharmaceutical testing with 
reliable pharmacopoeia reference standards and reagents.

Apexchemicals@Apexchemicals

Apex Chemicals Co.,Ltd.
Head Office : 2034/87, Italthai Tower 19th Floor, New Petchburi Road,
Bangkapi, Huaykwang, Bangkok, Thailand 10310

T. 02-038-9999 info@apexchemicals.co.th

Product Code Product Name

Colour Standards Osmolarity Standards

USPCS101

USPCS102

USPCS103

EPRSYAMPSET

Opalescent Suspension according 

to EP Pharmacopoeia

Y1 to Y7 Colour Reference Set according 

to EP Pharmacopoeia

Colour Standard USP (631) Cupric Sulfate CS

Colour Standard USP (631) Ferric Chloride CS

Colour Standard USP (631)  Cobaltous Chloride CS

EPPOS01

Product Code Description

RE-OSM-50

RE-OSM-100

50mOsm-/Kg H
2
O

100mOsm-/Kg H
2
O

Pharmacopoeia Reagents

Product Code Description

P2010F

PP2002F

Perchloric Acid 0.1M (0.1N) in Acetic Acid

Potassium Permanganate 0.02M (0.1N)

Produced in accordance with USP & EP

Our Highlight

High Purity Chemicals
สารเคมีความบริสุทธิ์สูง สำหรับงานวิเคราะห 
วิจัยทางเภสัชกรรม

Fine Chemical & Supply Sourcing
บริการจัดหาสารเคมีคุณภาพสูง ทั้งสารเคมี
เฉพาะทาง, สารเสริมในผลิตภัณฑยา และสารหายาก

Fast & Reliable Delivery*
สินคา Stock พรอมสงภายใน 3-5 วัน
สินคา Pre Order พรอมสงภายใน 15-30 วัน*

Chromatography Solvents
Ion-Pair Reagents for HPLC
Reagent conforming to BP, USP
Karl Fischer Reagent
Specpure™  CRMs 
Plasma Standard for ICP

Recommended Products

*สำหรับสินคาที่สั่งที่ไมติดกฎหมายควบคุม
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THE AUTO-INFO CO., LTD.

Building Management with CSV, GAMP and PIC/S
COMPREHENSIVE BUILDING SOLUTIONS IN YOUR HANDS

Desigo System

Room Automation
Controls and operation
units to enhance comfort
and productivity in the room

Automation controls and Operations
Powerful controls and systems to optimize
primary automation

Building Management Systems
Open platforms to increase comfort,
efficiency, resilience and safety

Cloud & Connectivity
Cloud appications & Secure 
connectivity for 24/7 Remote access 
and digital services

Fielf Devices
HVAC product to
maximize buildings
efficiency

Building Management Systems (BMS)
Manage any size or complexity of  facility operation

Desigo CC
Building Management System

ABT Site
(Engineeing Tools)

The comprehensive Desigo system portfolio comprises everything you need 
to turn your buildings into high-performing ones. Discover a complete suite 
of cloud applications, building management systems, building automation 
controls for primary and room and field devices to improve the operations 
of your building at all levels.

DDC-PXC
Automation Controls

Field devices
for complete building efficiency and comfort

Room thermostats
Siemens room thermostats 
offer high energy efficiency, 
a healthy indoor climate and 
remote operation for efficient 
facility management

Damper actuators
With OpenAir damper 
actuators you'll benefit from 
a wide selection of positioning 
forces, control signals,
communication standards 
and add-on options

Valves and actuators
With Acvatix valves and 
actuators fulfill any control 
and hydronic requirement 
associated with the generation,
distribution and consumption 
of heating and cooling

Variable speed drives
The variable speed drives 
provide a number of 
strategies for controlling fans 
and pumps that can achieve 
up to 60% energy savings 
compared toconventional 
control methods

Sensors
The Symaro sensors offer 
precise measurements for 
room and duct applications 
throughout the entire lifecycle 
to ensure a healthy and 
productive indoor climate

Meters
A precise acquisition and 
allocation of the energy 
consumption of heating, 
cooling and radiators is not 
a problem in office buildings 
and residential areas with 
our meters.

Wireless Gateway
KNX IoT to BACnet IP

Wireless Thread mesh 
Extender

Wireless Sensor
(Temperture / Humidity / AQI)

Wireless Sensor
(Temperture / Humidity / AQI)

TMP
Temperature Mapping

GDP
Good Distribution Practice

MMS
Machine Monitor System

IOT Wireless & Cloud Solution
For temp.mapping & temp.monitoring
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บทบรรณาธิิการ

	 วารสารเภสััชกรอุุตสาหการปีีที่่� 13 ฉบัับท่ี่� 2 

เดืือนกัันยายน พ.ศ. 2568 กองบรรณาธิิการมีีความยิินดีี

เป็็ นอย่่ า งยิ่่� งที่่� จ ะนำ เสนอบทความที่่� มีีคุ ุณค่่ าและ 

หลากหลายแก่่ท่่านผู้้ �อ่่าน ประกอบด้้วยผลงานวิิชาการ

จากผู้้ �ทรงคุุณวุุฒิิ  นักวิิจััยและเภสััชกรผู้้ �ปฏิิบััติิงานที่่�

มีีประสบการณ์์ในสาขาต่่างๆ ของวิิชาชีีพเภสััชกรรม

	 ในฉบัับนี้้�มีีบทความการศึึกษาต่่อเนื่่� อง เรื่่� อง 

“วิิศวกรรมเนื้้�อเยื่่�อ  (Tissue Engineering)” โดย  

อ.ดร.ภก.ชาวีี  เหล่่ามีีผล ซึ่่�งนำเสนอความรู้�เกี่่�ยวกัับสาขา

วิิ ช าที่่� ก ำลัั ง ได้้รั ั บความสนใจอย่่ า งมาก ในปัั จ จุุบัั น 

วิิศวกรรมเนื้้�อเยื่่�อเป็็นศาสตร์์ท่ี่�ผสมผสานความรู้้�จากหลาย

สาขาเข้้าด้้วยกััน เพื่่�อพััฒนาเนื้้�อเยื่่�อและอวััยวะทดแทน

สำหรัับผู้้�ป่่วย บท ความนี้้�จะช่่วยให้้ท่่านเข้้าใจถึึงแนวคิิด

พื้้�นฐาน การประยุุกต์์ใช้้ในทางการแพทย์์ และแนวโน้้ม

การพััฒนาในอนาคตของเทคโนโลยีีท่ี่�น่่าสนใจนี้้�

	 น อ ก จ า ก นี้้� ยัั ง มีี บท  ค ว า มวิ  ช า ก า ร เ รื่่� อ ง 

“ระบบคุุณภาพด้้านยา (Pharmaceutical Quality 

System) “ โดย ภญ.โศรดา หวัังเมธีีกุุล ซึ่่�งเป็็นเรื่่�องที่่�มีี

ความสำคััญอย่่างยิ่่�งต่่อเภสััชกรที่่�ทำงานในโรงงานผลิิตยา 

หน่่วยงานกำกัับดููแล และผู้้ �ที่่�สนใจในการพััฒนาระบบ

คุุณภาพ 

	 ยิ่่�งไปกว่่านั้้�น ในฉบัับนี้้�ยัังมีีบทสััมภาษณ์์พิิเศษกัับ

ภญ.โมฬีีพััณณ์์ แดงประเสริิฐ ผู้้�จััดการศููนย์์ไอโซโทปรัังสีี 

สถาบัันเทคโนโลยีีนิิวเคลีียร์์แห่่งชาติิ (องค์์การมหาชน) ซึ่่�ง

เป็็นหน่่วยงานชั้้�นนำของประเทศในด้้านการวิิจััยและพััฒนา

เทคโนโลยีีนิิวเคลีียร์์ เพื่่�อการใช้้ประโยชน์์ในทางสัันติิ 

สถาบัันแห่่งนี้้�มีีบทบาทสำคััญในการผลิิตและจััดหาสาร

กััมมัันตรัังสีีทางการแพทย์์ รวมทั้้�งการพััฒนาเทคนิิคใหม่่ๆ 

ที่่�ช่่วยยกระดัับการดููแลสุุขภาพ

	 อีีกทั้้�งในฉบัับนี้้�เรายัังมีีเนื้้�อหาสองเรื่่�องที่่�น่่าสนใจ

เรื่่�องแรกคืือบทสรุุปจากการประชุุมและนิิทรรศการ

นานาชาติิครั้้�งที่่�แปดด้้านเภสััชศาสตร์์และเทคโนโลยีี

เภสััชกรรม หรืือ PST 2025 ซึ่่�งเป็็นเวทีีสำคััญที่่�รวบรวม 

นัักวิิชาการ นั ักวิิจััย และผู้้�ประกอบการจากทั่่�วโลกมาแลก

เปลี่่�ยนความรู้้�และประสบการณ์์ และเรื่่�องที่่�สองคืือบทความ

พิิเศษเฉลิิมฉลองเรื่่�อง “40 ปีี แห่่งการเดิินทางที่่�ภาคภููมิิ: 

คณะเภสััชศาสตร์์ มหาวิิทยาลััยศิิลปากร ก้้าวสู่่�ทศวรรษใหม่่

อย่่างสง่่างาม” ซึ่่�งเป็็นการมองย้้อนกลัับไปสู่่� เส้้นทาง

อัันยาวนานของสถาบัันการศึึกษาที่่�มีีบทบาทสำคััญใน 

การผลิตเภสััชกรที่่�มีีคุุณภาพมากว่่าส่ี่�ทศวรรษและมุ่่�งมั่่�น

ที่่�จะสานต่่อพัันธกิจในการพััฒนาวิิชาชีีพเภสััชกรรมและ

สร้้างสรรค์์บััณฑิิตที่่�มีีคุุณภาพให้้แก่่สัังคมต่่อไป

	 สุุดท้้ายนี้้�  กองบรรณาธิิการมุ่่� งมั่่�นที่่�จะพััฒนา

คุุณภาพและเนื้้�อหาของวารสารให้้ดีียิ่่�งขึ้้�นอย่างต่่อเนื่่�อง 

เพื่่�อเป็็นประโยชน์์สููงสุุดแก่่สมาชิิกและวงการวิิชาชีีพ

เภสััชกรรม

 

 

วารสารเภสัชกรอุตสาหการปที่ 12 ฉบับที่ 2 เดือน

กันยายน พ.ศ. 2567 ประกอบดวยบทความหลากหลาย 

ท้ังจากทานผูทรงคุณวุฒิ นักวิจัย และเภสัชกรผูปฏิบัติงาน

วิชาชีพในแวดวงเภสัชอุตสาหกรรมเชนเดิม บทความ

วิชาการ 1 เรื ่อง คือ “กฎหมายเบื้องหนา วิทยาศาสตร

เบ้ืองหลัง: ขอกำหนดของชีวเภสัชภัณฑจำพวกยาโปรตีน”    

กองบรรณาธิการนำเสนอบทสัมภาษณ ภก. ดร.นิล

สุวรรณ ลีลารัศมี รองประธานกรรมการบริหารและ

หัวหนาแผนกวิจยัและพัฒนา บริษัท ถวยทองโอสถ จํากัด 

และรองประธานสภาอุตสาหกรรมแหงประเทศไทย  

บทปกิณกะ “ควันหลง PST2024 บนเสนทางสูอนาคตอัน

ยั่งยืน” แถมทายดวยภาพกิจกรรมและขาวประชาสัมพนัธ

ของสมาคม 

คณะผูจัดทำหวังเปนอยางยิ่งวาทานสมาชิกจะไดรับ

ประโยชน จากวารสารน ี ้ ตามสมควร ท ีมงานกอง

บรรณาธิการ "วารสารเภสัชกรอุตสาหการ" ตางมีความ

มุงมั่นตั้งใจที่จะพัฒนาคุณภาพและเนื้อหาใหดียิ่ง ๆ ข้ึน 

ทั้งเชิงวิชาการและวิชาชีพ เพื ่อเปนประโยชนสูงสุดแก

สมาชิกและวิชาชีพเภสัชกรรม  ทายนี้ กองบรรณาธิการ

ขอนอมรับขอเสนอแนะจากทานผูอาน เพื่อนำมาปรับปรงุ

คุณภาพของวารสารใหดียิ่งข้ึนในโอกาสตอไป  

 

 

 

 

 

 

 

ศ. ดร. ภก.พรศักด์ิ ศรีอมรศักด์ิ  

บรรณาธกิาร  

sriamornsak_p@su.ac.th
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วััตถุุประสงค์์

วารสารเภสััชกรอุุตสาหการ (TIPA Journal เป็็นวารสารทาง

วิิชาการของสมาคมเภสััชกรอุุตสาหการ (ประเทศไทย) จั ัดทำ

ขึ้้�นเพื่่�อพิิมพ์์เผยแพร่่ต้้นฉบัับและบทความที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับ 

องค์์ความรู้้�ทางเภสััชอุุตสาหกรรม  (industrial pharmacy; 

manufacturing pharmacy) เทคโนโลยีี เภสััชกรรม  

(pharmaceutical technology) เภสัชัการ (pharmaceutics) 

รวมทั้้�งเนื้้�อหาและศาสตร์์ที่่� เกี่่�ยวข้้อ ง เช่ ่น เภสััชตำรัับ  
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การประกัันคุุณภาพ/การควบคุุมคุุณภาพ (qual i ty  

assurance/ quality control) เภสััชภััณฑ์์กััมมัันตรัังสีี  

(radiopharmaceuticals) เภสััชกรรมเชิิงฟิิสิิกส์์ (physical 

pharmacy) เครื่่�องสำอาง (cosmetics) เทคโนโลยีีชีีวภาพ 

(biotechnology) การเผยแพร่่วารสารนี้้�ทำในรููปแบบ

วารสารอิิเล็็กทรอนิิกส์์ (e-journal)  ผ่  ่ าน เว็็ บ ไซต์ ์ ของ

สมาคมเภสััชกรอุุตสาหการ (ประเทศไทย)  วารสาร 
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คำแนะนำสำหรบัผูน้พินธ ์
   วารสารยินดีพิจารณาตีพิมพ์ต้นฉบับประเภท
ต่างๆ ได้แก่ บทความวิจัย/นิพนธ์ต้นฉบับ (research 
article/original article) บทความปริทัศน์ (review 
article)  ป ก ิ ณ ก ะ  ( miscellany)  จ ด ห ม า ย ถึ ง
บรรณาธิการ (Letter to editor) ทุกบทความจะได้รบั
การพิจารณาจากกองบรรณาธิการ โดยผู ้นิพนธ์ส่ง
ต้นฉบับที ่พิมพ์ตามข้อกำหนดของรูปแบบวารสาร 
จำนวน 1 ชุด พร้อมแผ่นดิสเก็ตต์หรือซีดี มายัง 

บรรณาธิการวารสารเภสัชกรอุตสาหการ 
สมาคมเภสัชกรการอตุสาหกรรม (ประเทศไทย) 
40 สุขุมวิท 38 (ซอยสันติสุข) เขตคลองเตย  
กรุงเทพมหานคร 10110 

ทั ้งน ี ้  ต ้นฉบับบทความอาจส่งทางไปรษณีย์
อ ิ เล ็กทรอน ิกส ์  (e-mail)  มาย ังบรรณาธ ิการที่  
sriamornsak_p@su.ac.th ไฟล์ต้นฉบับควรสร้างด้วย
โปรแกรม Microsoft Word โดยยึดหลักต่อไปนี้ 

1. ละเว ้นการจ ัดร ูปแบบเอกสารอ ัตโนม ั ติ
(autoformat)  เ ช ่ น  heading และรายการย ่อย
อัตโนมัต ิต ่างๆ และไม่ต ้องจ ัดร ูปแบบให้เหมือน
บทความที่เสร็จสมบูรณ์พร้อมตีพิมพ์แต่อย่างใด 

2. ในการพิมพ์ หากจะเว้นวรรคระหว่างคำหรือ
ประโยคต้องทำโดยการเคาะ space bar หนึ่งครั้ง 

3. ใช้ตัวอักษร TH SarabunPSK ขนาด 14 pt
4. ในการสร้างตาราง ต้องสร้างโดยใช้คำสั่งหรือ

เครื่องมือสร้างตารางของโปรแกรม MS Word ไม่ใช่
การใช้เครื่องมือในการวาดเส้นหรือวาดรูป เพื่อวาด
เส้นต่างๆ ประกอบกันเป็นตาราง 

ในการส่งบทความ ผู้นิพนธ์ควรแจ้งนามจริงและที่
อยู่ พร้อมสังกัดของผู้นิพนธ์อย่างชัดเจน ในกรณีที่มีผู้

น ิพนธ ์ เป ็นหม ู ่คณะ ให ้ระบ ุช ื ่อ  corresponding 
author ซึ่งบรรณาธิการสามารถติดต่อได้โดยสะดวก 

กองบรรณาธิการขอสงวนสิทธิ ์ในการพิจารณา
และตีพิมพ์ต้นฉบับ/บทความทุกเรื่อง ต้นฉบับที่ส่งมา
เพื่อการพิจารณาต้องไม่ใช่ต้นฉบับที่กำลังได้รับการ
พิจารณาอยู่โดยวารสารอื่น เนื้อหาในต้นฉบับควรเกิด
จากการสังเคราะห์ความคิดขึ้นโดยผู้นิพนธ์เอง ไม่ได้
ลอกเลียนหรือตัดทอนมาจากบทความอื่นโดยไม่ได้รับ
อนุญาตหรือปราศจากการอ้างอิงที่เหมาะสม 

การอ้างอิง 
    การอ ้ า งอ ิ ง เอกสาร ให ้ ใช ้ ระบบต ัว เลขยก 
(superscript) ระบุที่ท้ายเนื้อหาที่นำมาอ้างอิง เรียง
ตามลำดับการอ้างอิงที่ปรากฏในบทความ และนำมา
รวบรวมไว้ในรายการเอกสารอ้างอิงที่อยู่ท้ายเรื่อง โดย
ใช้รูปแบบการอ้างอิงดังตัวอย่างต่อไปนี้ 
1. Research articles
Sriamornsak P, Burapapadh K. Dissolution 
enhancement of itraconazole by evaporative 
recrystallization. Chem Eng Res Design 2015; 
100(1): 444-451. 
2. Book chapters & Books
Sriamornsak P, Thongborisute J, Takeuchi H.  
Liposome-based mucoadhesive formulations 
for oral delivery of macromolecules. In: 
Bernkop-Schnürch A (ed). Oral delivery of 
macromolecular drugs. 2009; New York, 
Springer, pp. 169-193. 
Patton TC. Paint flow and pigment dispersion: 
a rheological approach in coating and ink 
technology. 1979; New York, Wiley, pp. 126-204. 
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วีระชัย ณ นคร. สวนพฤกษศาสตร์สมเด็จพระนาง เจ้า
สิริกิติ์ เล่ม 2. 2539; กรุงเทพมหานคร, โอ เอส พริ้น
ติ้งเฮ้าส์, น. 60,80,103. 
วงศ์สถิตย์ ฉั่วกุล, พร้อมจิต ศรลัมพ์, วิชิต เปานิล, รุ่ง
ระวี เตม็ศิริฤกษ์กุล (บรรณาธิการ). สมุนไพรพื้นบ้าน
ล้านนา. 2539; กรุงเทพมหานคร, อัมรินทร์พริ้นติ้ง
แอนด์พับบลิชชิง (มหาชน), น. 55. 
3. Thesis & Dissertation 
พูนศิริ อรุณเนตร. ผลการสอนโดยใช้กระบวนการกลุม่
ต่อความรู้เรื่องโรคเบาหวาน พฤตกิรรมการดูแลตนเอง
และการควบคุมโรคของผู้ป่วยเบาหวานชนิดไม่พึ่ง
อินซูลิน. วิทยานิพนธ์ พยาบาลศาสตรมหาบณัฑิต. 
กรุงเทพฯ. บัณฑติวิทยาลยั มหาวทิยาลัยมหิดล, 
2541. 
4. Abstracts & Proceedings 
Paeratakul O, Bodmeier R. Microporous 
coatings prepared from aqueous latexes. 4 th 
National Meeting of the American Association 
of Pharmaceutical Scientists, Atlanta. Pharm 
Res 1989;6(9):S102. 
Bodmeier R, Paeratakul O. Process and 
formulation variables affecting the drug 
release from beads coated with aqueous 
ethyl cellulose latexes. Proceedings of the 
10th International Pharmaceutical Technology 
Conference, Bologna, Italy. Apr. 1991. 
5. Patents 
Higuchi T, US Patent 4,439,196 (1984). 
6. Others 
The United States Pharmacopeial 
Convention. General information chapter 
<1231> water for pharmaceutical purposes. 

United States Pharmacopeia 33rd Ed. 
Philadelphia, National Publishing, 2009. 
U.S. Food and Drug Administration. Guide 
to inspections of high purity water systems, 
1993. 
Pratt TA, Kuckelman JF. The learned 
intermediary doctrine and direct-to-consumer 
advertising of prescription drugs. (Accessed on 
27 June 2003, at http://www.thefederation. 
org/documents/pratt.htm) 
ธีรพจน์ ฟักน้อย. พืชสมุนไพร. (สบืค้นข้อมูลวันที่ 7 
ธันวาคม 2548, ที่ http://www.med.tu.ac.th/ 
Department/Herbs/main.html) 
หมายเหตุ: หากมีชื่อผู้นิพนธ์มากกว่า 6 ท่าน ให้ระบุ 5 
ช่ือแรก แล้วตามด้วย “และคณะ” หรือ “et al.” 
 

กิตติกรรมประกาศ 
กิตติกรรมประกาศ (acknowledgements) เพื่อกล่าว
ขอบคุณบุคคล หน่วยงาน สถาบัน ท่ีสนับสนุนการวิจยั 
ควรอยู่ในหน้าสดุท้ายของเนื้อความ ควรระบุแหล่งทุน
ที่สนับสนุนงานวิจัย 
 

ลิขสิทธิ์ 
ต้นฉบับที่ได้รับการตีพิมพ์ในวารสารนี้ถือเป็นสิทธิ์ของ
วารสารเภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศไทย) การนำ
ข้อความใดๆ ซึ่งเป็นส่วนหนึ่งหรือทั้งหมดของต้นฉบับ
ไปตีพิมพ์ใหม่จะต้องได้รับอนุญาตจากเจ้าของต้นฉบับ
และวารสารก่อน 
 

ความรับผิดชอบ 
ผลงานและความคิดเห็นท่ีปรากฏในบทความเป็นความ
รับผิดชอบของผู้นิพนธ์ ทั้งนี้ไม่รวมความผิดพลาดอัน
เกิดจากเทคนิคการพิมพ์ 

iv 
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บอกกล่า่วจากนายกฯ

สวััสดีีค่่ะท่่านสมาชิิกและท่่านผู้้ �อ่ ่าน

	 วารสารสมาคมเภสััชกรอุุตสาหการ ฉบัับนี้้�

เป็็นฉบัับที่่� 2 ของปีี พ.ศ. 2568 ข่ ่าวสารในแวดวง

อุุตสาหกรรมยาที่่�สมาชิิกต้้องติิดตามคืือ  ในช่่วงปลาย

ปีี 2568 จะมีีประกาศฉบัับใหม่่ซึ่่�งมีีผลบัังคัับใช้้ ตั้้�งแต่่

วันัถัดัจากวัันประกาศในราชกิจิจานุเุบกษาคือืประกาศ

กระทรวงสาธารณสุุข เรื่่�อง หลัักเกณฑ์์ วิ ิธีีการ และ

เงื่่�อนไขในการกระจายยาแผนปััจจุุบััน พ.ศ. 2568 ซึ่่�ง

มีีการปรับเพิ่่�มเติิมเนื้้�อหาที่่�เก่ี่�ยวกัับระบบการเฝ้้า

ระวัังความปลอดภััยจากการใช้้ยา และเพิ่่�มบุุคลากรที่่�

มีีหน้้าที่่�รัับผิิดชอบในระบบดังกล่่าว นั บเป็็นการ

เปลี่่�ยนแปลงที่่�กระทบกัับระบบคุุณภาพของทั้้�งผู้้�ผลิิต

และผู้้�นำสั่่�งยา หวัังว่่าสมาชิิกของ TIPA จะติิดตาม

ข่่าวและพิิจารณาแนวทางในการจััดทำระบบการ 

เฝ้้าระวังัความปลอดภัยจากการใช้้ยา และเริ่่�มวางแผน

การแต่่งตั้้�งผู้้�ที่่�รัับผิิดชอบในงานดัังกล่่าวกัันนะคะ

	 ในปีี 2569 ที่่�กำลัังจะมาถึึงวาระของคณะ

กรรมการบริิหารสมาคมชุุดปััจจุุบัันจะหมดวาระลง 

และในช่่วงเดืือนกุุมภาพัันธ์์ จนถึึงเดืือนมีีนาคม 2569 

สมาคมจะจััดให้้มีีการเลืือกตั้้�งคณะกรรมการบริหาร

สมาคมวาระที่่� 8 (พ.ศ. 2569-2571) แบบ e-Voting 

โดยจะประกาศผลการเลืือกตั้้�งในงานประชุุมใหญ่่

สามััญประจำปีี 2569 ซึ่่�งจะจััดขึ้้�นในวัันท่ี่� 17-18 

มีีนาคม  2569 ขอให้้สมาชิิกทุุกท่่านมาร่่วมกันลง

คะแนนเสีียงเลืือกตั้้�ง เพื่่�อจะได้้คณะกรรมการบริิหาร

สมาคมชุดใหม่่เข้้ามาทำงานและจััดกิิจกรรมดีีๆ ให้้

กัับสมาชิิกต่่อไป

	 ท้้ายนี้้� ในช่่วงใกล้้เทศกาลต้้อนรัับปีีใหม่ ่

2569 ปีีมะเมีีย ที่่�กำลัังจะมาถึึง ขอให้้สมาชิิกทุุกท่่าน

มีีความสุุข สมหวััง สุุขภาพแข็็งแรงโดยทั่่�วกััน

ภญ.รุ่่�งนภา  อััมริินทร์์นุุเคราะห์์

นายกสมาคมเภสััชกรอุุตสาหการ (ประเทศไทย)
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วศิวกรรมเน้ือเย่ือ (Tissue Engineering)
อ.ดร.ภก.ชาวี เหล่ามีผล 
ภาควิชาชีวเคมีและจุลชีววิทยา คณะเภสัชศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย 
Email: Chavee.L@chula.ac.th 

บทนำ 
ในอดีต ผู้ป่วยที่สูญเสียเนื้อเยื่อหรืออวัยวะ หรือมี

ความเสียหายรุนแรงจนร่างกายไม่สามารถซ่อมแซมได้
เอง (เช ่น เนื ้อเย ื ่อตายจากภาวะขาดเลือดชั ่วคราว 
กระดูกหักที ่เกินกว่าร่างกายจะฟื ้นฟูเอง กระจกตา
เสียหายจากอุบัติเหตุหรือสารเคมี หรือแผลไฟไหม้ระดับ
ล ึก เป ็นบร ิ เ วณกว ้ าง )  ม ั ก ไ ด ้ ร ับการร ักษาแบบ
ประคับประคองตามอาการหรือวิธีซ่อมเสริมเพื ่อให้
ดำรงชีวิตต่อไปได้ เช่น การใช้กายอุปกรณ์หรืออวัยวะ
เทียม (prosthetic device) เพื่อช่วยให้ผู้ป่วยดำรงชีวิต
ได้ใกล้เคียงปกติที่สุดเท่าที่จะทำได้ แม้ว่าวิธีการดังกล่าว
จะช่วยยืดชีว ิตและเพิ ่มคุณภาพชีว ิตของผู ้ป ่วย แต่
ข ้อจำกัดสำคัญคือ อวัยวะเทียมไม่อาจทดแทนการ
ทำงานของอวัยวะจริงท่ีสูญเสียไปได้อย่างสมบูรณ์  

 ด้วยเหตุนี ้จึงเกิดการพัฒนาแนวทางการรักษา
ผู้ป่วยกลุ่มนี้โดยไม่ต้องพึ่งอวัยวะเทียม แนวทางใหม่นี้มี
เป้าหมายเพื่อกระตุ้นและสนับสนุนให้ร่างกายของผู้ป่วย
ฟื้นฟูอวัยวะที่สูญเสียไปขึ้นมาใหม่ ด้วยเนื้อเยื่อเทียมท่ี
ออกแบบด้วยกระบวนการทางวิศวกรรมเลียนแบบ
เนื้อเยื่อดั้งเดิม โดยเนื้อเยื่อเทียมดังกล่าวจะค่อย ๆ ถูก
ทดแทนด้วยเน้ือเยื่อท่ีฟื้นฟูขึ้นมาใหม่ ซ่ึงอวัยวะท่ีเกิดขึ้น
ใหม่นี้ จะสามารถทำหน้าที่ได้เช่นเดียวกับเนื้อเยื่อหรือ
อวัยวะเดิมก่อนที่จะเกิดความเสียหาย แนวคิดดังกล่าว

เผยแพร่ครั้งแรกในวารสาร Science เมื่อปีคริสตศักราช 
1993 โดยศาสตราจารย์นายแพทย์ Joseph P. Vacanti 
และศาสตราจารย์ ดร. Robert Langer สองนักวิจัยชาว
สหรัฐอเมริกา ทั้งสองได้บัญญัติชื่อแนวคิดการรักษานี้ว่า 
“วิศวกรรมเนื้อเยื่อ” (tissue engineering) โดยนิยามว่า 
วิศวกรรมเนื้อเยื่อ เป็นการบูรณาการองค์ความรู้หลาย
แขนงทั้งทางวิศวกรรมศาสตร์และวิทยาศาสตร์สุขภาพ 
เพื่อพัฒนาสิ่งทดแทนทางชีวภาพ สำหรับการฟื้นฟู คง
สภาพหรือส่งเสริมการทำงานของเนื้อเยื่อหรืออวัยวะให้
กลับมามีประสิทธิภาพดังเดิม1 นับแต่นั ้นมา แนวคิด
วิศวกรรมเนื้อเยื่อได้กลายเป็นแรงขับเคลื่อนสำคัญในการ
วิจัยและพัฒนาวิธีการรักษาใหม่ ๆ เพื่อทดแทนการรักษา
แบบด้ังเดิม ไม่ว่าจะเป็นการปลูกถ่ายเน้ือเยื่อหรืออวัยวะ 
หรือการใช้อวัยวะเทียม ผลลัพธ์ที่เกิดขึ้นคือวิธีการรักษา
และผลิตภ ัณฑ์ใหม่ในทางการแพทย์ท ี ่พ ัฒนาจาก
วิศวกรรมเนื้อเยื่อ ซ่ึงหลายอย่างได้ถูกนำมาใช้จริงในการ
รักษาผู้ป่วยแล้วในปัจจุบัน 

ในปีพุทธศักราช 2566 สำนักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาแห่งประเทศไทย ได้ออกประกาศเร ื ่อง 
แนวทางการจำแนกประเภทผลิตภัณฑ์การแพทย์ขั้นสูง 
โดยอ ้างอ ิ ง  Reflection paper on classification of 
advanced therapy medicinal products (ATMPs) 
ของสหภาพย ุ โรป ( European Medicines Agency: 

บทความการศึกษาต่อเนื่อง (CPE) 
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EMA) ในปีคริสตศักราช 2015 ซ่ึงได้จำแนก ATMPs เป็น 
4 ประเภท ได้แก่ ผลิตภัณฑ์ยีนบำบัด (gene therapy 
medicinal products) ผลิตภัณฑ์เซลล์บำบัด (somatic 
cell therapy medicinal products) ผ ล ิ ต ภ ั ณ ฑ์
วิศวกรรมเนื้อเยื่อ (tissue engineering products) และ
ผลิตภัณฑ์ ATMPs แบบลูกผสม (combined ATMPs) 
ซ่ึงเป็น ATMPs ท่ีใช้ร่วมกันกับผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ 
(medical devices) 
 ตามประกาศนี ้ ผลิตภัณฑ์วิศวกรรมเนื ้อเยื ่อท่ี
เข้าเกณฑ์การจำแนก คือประกอบด้วยเซลล์หรือเนื้อเยื่อ
ท ี ่ ผ ่ านกระบวนการด ั ดแปลงอย ่ า งม ี น ั ยสำ คัญ 
(substantial manipulation) หรือมีการใช้งานแตกต่าง
จากผู้ให้ในตัวผู้รับ (non-homologous use) และมีฤทธิ์
ทางเภสัชวิทยาเพื ่อการเพื ่อการฟื ้นฟู ( regenerate) 
ซ่อมแซม ( repair) หร ือทดแทน ( replace) เน ื ้อเยื่อ
ดั้งเดิมที่เสียหาย จะจัดเป็น “ยา” และควบคุมภายใต้
พระราชบัญญัติยา พุทธศักราช 2510 เช่นเดียวกับยา
ชนิดอื ่น ดังนั ้น เภสัชกรจึงควรมีองค์ความรู ้พื ้นฐาน
เกี ่ยวกับวิศวกรรมเนื ้อเย ื ่อ รวมถึงการประยุกต์ใช้ 
ประโยชน์ และข้อกำหนดในการกำกับดูแลตามกฎหมาย 
เนื่องจากผลิตภัณฑ์กลุ่มนี้มีแนวโน้มจะทวีความสำคัญ
มากขึ ้นในอนาคต และเภสัชกรเองก็มีบทบาทหน้าท่ี
โดยตรงในการควบคุมกำกับให้ผลิตภัณฑ์เหล่าน ี ้มี
คุณภาพ มีประสิทธิภาพ และมีความปลอดภัยต่อผู้ป่วย
สูงสุด 
องค์ประกอบสามสิ่งในวิศวกรรมเนื้อเยื่อ 
 ในการพัฒนาเนื ้อเย ื ่อว ิศวกรรม (engineered 
tissue) น้ัน ประกอบด้วยองค์ประกอบหลัก 3 ส่วน โดยมี
พื้นฐานจากการเลียนแบบกายวิภาคและสรีรวิทยาของ
เนื้อเยื่อหรืออวัยวะนั้น ๆ ให้ใกล้เคียงกับลักษณะตาม
ธรรมชาติมากที ่ส ุด อ ันได้แก่ เซลล์ ว ัสดุโครงร ่าง 
(scaffolds) และสัญญานชีวภาพ (signaling factors)2 

 

 

 1) เซลล์ (cells) เป็นหน่วยพื้นฐานของเนื้อเยื่อ
และอวัยวะในสิ่งมีชีวิต โดยเซลล์ที่เหมาะสม มีฤทธิ์ทาง
เภสัชวิทยาเพื่อการฟื้นฟู ซ่อมแซม หรือทดแทนเนื้อเยื่อ
ดั ้งเดิมที ่เส ียหายไปได้นั ้น ต้องสามารถเพิ ่มจำนวน 
(proliferation) และสามารถถูกชักนำให้พัฒนาไปเป็น
เนื้อเยื่อเป้าหมายได้ตามต้องการ (differentiation) ซ่ึง
เซลล์ท่ีมีสมบัติดังกล่าวครบถ้วนท้ังสองประการ คือสเต็ม
เซลล์ (stem cells)3 ซึ ่งสเต็มเซลล์ถือเป็นเซลล์ที ่ถูก
นำมาใช้บ่อยที ่สุดในผลิตภัณฑ์วิศวกรรมเนื ้อเยื ่อใน
ปัจจุบัน สเต็มเซลล์อาจได้มาจาก (1) เอมบริโอหลังการ
ปฏิสนธิในระยะบลาสโตซิสต์ เรียกว่า embryonic stem 
cells โดยการใช้สเต็มเซลล์ชนิดนี ้อาจมีข้อจำกัดด้าน
จริยธรรม (2) สกัดได้จากเนื้อเยื่อที่โตเต็มวัยหรือ adult 
stem cells ซึ่งสะดวกในการเก็บมาใช้ แต่มีข้อจำกัดคือ 
มีขอบเขตความสามารถในการพัฒนาไปเป็นเนื้อเยื ่อท่ี
จำกัดอยู ่ในกลุ่มชั้นเนื ้อเยื่อเดียวกัน (germ layer) ไม่
สามารถพัฒนาไปเป็นทุกชนิดของเซลล์ในร่างกายได้
อย่าง embryonic stem cells 
adult stem cells เป ็ น เซลล ์ ท ี ่ สำค ัญ ในงานด ้ าน
วิศวกรรมเนื้อเยื่อ เนื่องจากสามารถเก็บเกี่ยวได้ง่ายจาก
เนื้อเยื่อของตัวผู้ใช้เอง เช่นสกัดจากไขกระดูก เนื้อเยื่อ
ไขมัน หรือเนื้อเยื่อปริทันต์ (periodontal ligament)4 

สามารถเพาะเลี้ยงเพื่อเพิ่มจำนวน และกระตุ้นการเจริญ
เป็นเนื้อเยื่อได้อย่างมีประสิทธิภาพ5 
อย่างไรก็ตาม ความสามารถในการเพิ่มจำนวน และเจริญ
ไปเป็นเนื้อเยื่อของสเต็มเซลล์ท่ีเก็บได้จากผู้ใหญ่น้ัน แปร
ผันกับอายุของผู้ให้ (donor) หรือชนิดของเนื้อเยื่อ โดย
จำนวนและประสิทธิภาพการเพิ่มจำนวนหรือการเจริญ
เป็นเนื้อเยื่อจะลดลงตามอายุที่เพิ่มมากขึ้น กล่าวคือในผู้
ที่อายุมาก จำนวนสเต็มเซลล์และประสิทธิภาพในการ
เจริญไปเป็นเนื้อเยื่อชนิดต่าง ๆ จะลดน้อยลง  
นอกเหนือจากการใช้สเต็มเซลล์ในการรักษาแล้ว ในบาง
ข้อบ่งใช้ เช่นวิศวกรรมเนื้อเยื่อผิวหนัง กระดูกแข็ง หรือ
กระดูกอ่อน ที ่การใช้เซลล์ที ่พัฒนาเต็มที ่แล้ว ( fully 
differentiated cells) เ ช ่ น เ ซ ล ล ์  fibroblasts ห รื อ 
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keratinocytes สำหร ับผ ิ วหน ั ง  เซลล ์  osteocytes 
สำหรับกระดูกแข็ง และเซลล์ chondrocytes สำหรับ
กระดูกอ่อน เพียงพอต่อการทำงานของเนื ้อเยื ่อตาม
ธรรมชาติ จึงอาจใช้เซลล์เหล่านี้แทนการใช้สเต็มเซลล์
เพื ่อลดความเสี ่ยงจากความผันแปรในการแสดงออก
ของสเต็มเซลล์ และควบคุมการทำงานของเซลล์ให้
เหมาะสมกับเนื้อเยื่อได้อย่างแม่นยำยิ่งขึ้น6 
ในปัจจุบัน มีการค้นพบและพัฒนาเทคนิคทางพันธุกรรม
เพื่อย้อนกลับ fully differentiated cells ไปเป็นเซลล์
ต้นกำเนิด เรียกกระบวนการน้ีว่า cell reprogramming 
ซ่ึงทำให้ได้เซลล์ท่ีมีคุณสมบัติใกล้เคียงกับสเต็มเซลล์จาก
เอ็มบริโอ เรียกว่า induced pluripotent stem cells 
หรือ iPSCs7 
 2) วัสดุโครงร่าง (scaffolds) ทำหน้าที่สำคัญใน
การจำลองเมทริกซ์นอกเซลล์ (extracellular matrix: 
ECM) เพื ่อเป็นโครงสร้างสามมิติสำหรับยึดเกาะ เพิ่ม
จำนวน และช่วยให้เซลล์พัฒนาไปเป็นเนื้อเยื่อเป้าหมาย
ท่ีมีรูปร่างและการทำงานใกล้เคียงกับธรรมชาติ วัสดุโครง
ร ่างที ่ เหมาะสมสำหรับงานวิศวกรรมเนื ้อเยื ่อควรมี
คุณสมบัติหลัก 2 ประการ ได้แก่ ความสามารถในการ
ย่อยสลายทางชีวภาพ (biodegradability) โดยเอนไซม์ 
หรือกระบวนการทางชีวภาพที่เกิดขึ้นในสิ่งมีชีวิต และ
ความเข้ากันได้ทางชีวภาพ (biocompatibility) โดยวัสดุ
นั ้นต้องไม่กระตุ ้นการตอบสนองทางภูมิคุ ้มกันจนเป็น
อันตราย และสารที่เกิดจากการย่อยสลายต้องไม่เป็นพิษ
ต่อร่างกาย วัสดุโครงร่างที ่สามารถย่อยสลายได้ทาง
ชีวภาพทำให้เกิด “ภาวะพลวัต (dynamic)” ณ บริเวณ
ที่มีการปลูกถ่าย กล่าวคือ ขณะที่เซลล์ที่ถูกบรรจุอยู่ใน
วัสดุโครงร่างเจริญเติบโตและหลั่งสารชีวโมเลกุลเพื่อ
สร้างเมทริกซ์นอกเซลล์ วัสดุโครงร่างเดิมจะค่อย ๆ 
สลายตัวและถูกแทนท่ีด้วยเนื้อเยื่อท่ีก่อตัวขึ้นใหม่8 วัสดุท่ี
ใช้เป็นโครงร่างสำหรับงานวิศวกรรมเน้ือเยื่อ มักเป็นพอลิ
เมอร์ (polymer) เนื่องด้วยคุณสมบัติทางเคมีกายภาพท่ี
สามารถขึ้นรูปและคงรูปเป็นโครงสร้างสามมิติได้ ซึ่งอาจ
เป็นวัสดุท่ีได้จากธรรมชาติ เช่น โปรตีน (คอลลาเจน เจ

ลาติน และโปรตีนจากรังไหม) คาร์โบไฮเดรต (กรดไฮ
ยาลูรอนิก ไคโตซาน หรืออัลจิเนต) หรือพอลิเมอร์
สังเคราะห์ (พอลิเมอร์กลุ่มพอลิเอสเตอร์ (polyesters) 
หรือกลุ่มพอลิเอทเธอร์ (polyethers)) การใช้วัสดุเหล่าน้ี
เพื่อเป็นโครงร่างสำหรับงานวิศวกรรมเนื ้อเยื่อ อาจใช้
เป็นวัสดุเดี่ยวหรือผสมหลายวัสดุเพื่อเสริมคุณสมบัติให้
เหมาะสมตามเนื้อเยื่อเป้าหมาย โดยพิจารณาจากอัตรา
การย่อยสลายทางชีวภาพ รูปแบบของวัสดุ (เช่น โครง
ร่างสามมิติท่ีมีรูพรุน ไฮโดรเจล แผ่นฟิล์มบาง แผ่นเส้นใย 
เป็นต้น) สมบัติทางกล (mechanical properties) และ
อาจรวมไปถึงต้นทุนในการผลิตวัสดุน้ัน ๆ ร่วมด้วย 
นอกจากบทบาทของวัสดุโครงร่างที่ทำหน้าที่เป็นโครง
ร่างสามมิติให้กับเซลล์เพื่อเจริญไปเป็นเนื้อเยื่อเป้าหมาย
แล้ว วัสดุโครงร่างอาจทำหน้าที่ส่งเสริมการทำงานของ
เซลล์โดยส่งสัญญานกระตุ ้นทางกายภาพ (physical 
stimuli) เพื ่อกำหนดให้เซลล์เจร ิญไปเป็นเนื ้อเย ื ่อท่ี
ถูกต้อง เช่น ออกแบบให้วัสดุโครงร่างมีสมบัติทางกล
คล้ายกับเนื้อเยื่อเป้าหมาย เช่น ใช้วัสดุที่มีความแข็งสูง
เพื ่อเลียนแบบความแข็งของเนื ้อเยื ่อกระดูก วัสดุท่ี
ยืดหยุ่นได้เหมือนการยืดหยุ่นของกล้ามเน้ือ หรือวัสดุท่ี
นุ่มและยืดหยุ่นสูงคล้ายกับเนื้อเยื่ออ่อน เป็นต้น8, 9 รวม
ไปถ ึ ง การบรรจ ุ และปลดปล ่ อยสารช ี ว โม เลกุ ล 
(controlled release) ที่ส่งผลต่อเซลล์  เพื่อกระตุ้นให้
เซลล์พัฒนาไปเป็นเนื้อเยื่อเป้าหมายได้ 
เทคโนโลยีการขึ้นรูปวัสดุมีบทบาทสำคัญในการกำหนด
คุณสมบัติของวัสดุโครงร่างเช่นกัน เช่น งานวิศวกรรม
เนื้อเยื่อกระจกตาหรือผิวหนัง ควรพิจารณาการขึ้นรูป
ว ัสด ุเป ็นแผ่นฟิล ์มหร ือไฮโดรเจลบาง ขณะที ่งาน
ว ิศวกรรมเน ื ้อเย ื ่อสำหร ับอว ัยวะภายในควรเป็น
โครงสร้างสามมิติท่ีมีรูพรุนเพื่อช่วยให้เกิดการแลกเปลี่ยน
สารอาหาร และของเส ียก ับส ิ ่งแวดล้อมได ้อย ่างมี
ประสิทธิภาพ ปัจจุบันได้มีการพัฒนาเทคโนโลยีขั ้นสูง 
อาท ิ  เทคโนโลย ีการพ ิมพ ์สามม ิ ต ิ  ( 3 D printing 
technology) เพื่อสร้างวัสดุที่มีรูปแบบตามต้องการ10,11 

การพัฒนาวัสดุอัจฉริยะ (smart materials) ที่สามารถ
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ตอบสนองต่อสิ่งเร้าภายนอก เช่น อุณหภูมิ ความเป็น
กรด-ด่าง หรือแรงกล เพื่อให้รูปร่าง หรือคุณสมบัติของ
วัสดุสอดคล้องกับสภาวะการเจริญของเนื้อเยื่อในแต่ละ
ช่วงเวลา10 
 3) ส ัญญานช ีวภาพ ( signaling factors) เป็น
องค์ประกอบสำคัญที่ทำหน้าที ่กระตุ ้นและกำกับการ
ทำงานของเซลล์ภายในวัสดุโครงร่าง signaling factors 
ไม่เพียงแต่ช่วยส่งเสริมการยึดเกาะของเซลล์บนพื้นผิว
เท่านั้น แต่ยังสนับสนุนการเพิ่มจำนวนของเซลล์ และชัก
นำการเจริญไปเป็นเนื้อเยื ่อเป้าหมายอีกด้วย สัญญาน
ชีวภาพที่ใช้ในงานด้านวิศวกรรมเนื้อเยื่อมักเป็นสารชีว
โ ม เ ล ก ุ ล  ไ ด ้ แ ก ่  growth factors เ ช ่ น  bone 
morphogenic proteins (BMPs) สำหร ับกระตุ ้นการ
สร ้ า งกระด ูก  หร ือ  vascular endothelial growth 
factor (VEGF) ที่ช่วยส่งเสริมการสร้างหลอดเลือดฝอย
ในเนื้อเยื่อใหม่) cytokines ฮอร์โมน หรือสารเคมีหรือ
โมเลกุลชีวภาพอื่น ๆ ท่ีสามารถปรับการทำงานของเซลล์ 
หรือกระบวนการทางชีววิทยาเพื่อให้เหมาะสมต่อการ
สร้างเนื้อเยื่อ12, 13 
อย่างไรก็ตาม สัญญาณชีวภาพไม่จำกัดอยู ่เพียงการ
กระตุ้นทางเคมีเท่านั้น แต่อาจเป็นสัญญานกระตุ้นทาง
กายภาพของวัสดุโครงร่างดังที่กล่าวถึงข้างต้นในหัวข้อ
วัสดุโครงร่าง เช่นความแข็งหรือความยืดหยุ่นของวัสดุ
โครงร่างท่ีเลียนแบบเน้ือเยื่อ หรือสมบัติทางเคมีของวัสดุ
เองก็อาจเป็นสัญญานกระตุ้นเซลล์ได้ ตัวอย่างที่ชัดเจน
คือ ลำดับกรดอะมิโน arginine-glycine-aspartic acid 
หรือ RGD ซึ่งพบในโปรตีน fibronectin ของเมทริกซ์
นอกเซลล1์4 

  พบว่าเซลล์ประเภทยึดเกาะพื้นผิว (adherent 
cells) ทุกชนิดสามารถจับกับลำดับกรดอะมิโนนี้ผ่าน
ตัวรับ Integrins บนเยื ่อหุ ้มเซลล์ ส่งผลให้เกิดการส่ง
สัญญาณภายในเซลล์เพื่อกระตุ้นการยึดเกาะและการ
เจริญเติบโต ในปัจจุบัน ลำดับ RGD มักถูกนำมาใช้ใน
การปรับแต่งพื้นผิวของวัสดุ เช่น อัลจิเนตหรือโปรตีน
ไหม ซึ่งโดยธรรมชาติมีคุณสมบัติในการยึดเกาะต่ำ เพื่อ

เพิ ่มความสามารถในการเกาะติดและการทำงานของ
เซลล์ให้ดียิ่งขึ้น15 

นอกจากนี้ คอลลาเจน และเจลาติน (ซ่ึงเป็นอนุพันธ์ของ
คอลลาเจน) มีบทบาทเป็นสัญญาณชีวภาพเช่นเดียวกัน 
เน ื ่องจากมีลำด ับกรดอะมิโนจำเพาะคือ GFOGER 
(glycine-phenylalanine-hydroxyproline-glycine-
glutamate-arginine) ที่สามารถจับกับตัวรับ integrins 
บนเยื ่อหุ้มเซลล์ และกระตุ้นการเพิ่มจำนวน และการ
จัดเรียงตัวของเซลล์ ส่งผลให้คอลลาเจนและเจลาตินเป็น
วัสดุชีวภาพที่ได้รับความนิยมสูงในงานวิศวกรรมเนื้อเยื่อ 
นอกจากการใช้โครงร่างจากคอลลาเจนและเจลาติน
โ ดยตร งแล ้ ว  ย ั ง ส ามา รถส ั ง เ ค ร าะห ์ เ พป ไทด์
ลอกเลียนแบบลำดับ GFOGER เพื่อปรับปรุงสมบัติของ
วัสดุอื ่น ๆ ให้มีความเข้ากันได้ทางชีวภาพ และเพิ่ม
ศักยภาพในการเหนี่ยวนำการเจริญของเซลล์ได้อย่างมี
ประสิทธิภาพ15, 16 
 
บทบาทของวิศวกรรมเนื้อเยื่อในการทดแทนการรักษา
ที่มีอยู่เดิม 
 ว ิศวกรรมเนื ้อเย ื ่อถ ือเป ็นแนวทางการรักษา
สมัยใหม่ที่ถูกพัฒนาขึ้น เนื่องจากการรักษาแบบดั้งเดิม
อาจมีข้อจำกัด เช่น การปลูกถ่ายอวัยวะหรือเน้ือเยื่อจาก
ผู้บริจาคอาจประสบปัญหาการขาดแคลนของอวัยวะและ
เนื้อเยื่อ ความเสี่ยงต่อการปฏิเสธการปลูกถ่าย หรือการ
ใช้กายอุปกรณ์หรืออวัยวะเทียม (prosthetic devices) 
ที่แม้จะช่วยให้ผู้ป่วยดำรงชีวิตได้แต่ไม่สามารถทดแทน
การทำงานของอวัยวะตามธรรมชาติได้อย่างสมบูรณ์17 

 การใช้เซลล์ของผู้ป่วยเอง (autologous 
cells) หรือเซลล์จากผู้บริจาค (allogeneic cells) รวม
กับวัสดุโครงร่างท่ีออกแบบอย่างเหมาะสม และเสริมด้วย
สัญญาณชีวภาพ วิศวกรรมเนื้อเยื่อจึงสามารถสร้างสิ่ง
ทดแทนทางชีวภาพท่ีมีคุณสมบัติใกล้เคียงกับเน้ือเยื่อเดิม
ได้ซ่ึงก่อให้เกิดข้อได้เปรียบหลายประการเมื่เปรียบเทียบ
กับการรักษาท่ีมีอยู่เดิม เช่น 
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 1) การพัฒนาผลิตภัณฑ์วิศวกรรมเนื ้อเยื ่อ มี
ความมุ่งหวังเพื่อให้เนื้อเยื่อที่เสียหายสามารถกลับมามี
ลักษณะและการทำงานใกล้เคียงกับเน้ือเยื่อเดิม มากกว่า
การใช้เพียงอวัยวะเทียมหรืออุปกรณ์เพื่อประคับประคอง
การทำงาน หากสามารถกระตุ้นการสร้างเนื้อเยื่อของ
ผู้ป่วยเองได้ อวัยวะที่ฟื้นฟูขึ้นใหม่ก็จะทำงานได้อย่าง
เป็นธรรมชาติและยั่งยืน 
 2) ลดระยะเวลาการรอคอยผู้บริจาคเน้ือเยื่อหรือ
อวัยวะ เพิ ่มโอกาสการเข้าถึงการรักษา เนื ่องจากการ
ปลูกถ่ายอวัยวะและเนื้อเยื่อจากผู้บริจาคมักมีอุปสรรค
ด้านจำนวนที่จำกัด ขณะที่การสร้างเนื้อเยื่อชีวภาพด้วย
วิศวกรรมเนื้อเยื่อสามารถผลิตขึ้นได้ตามความต้องการ  
 3) ผลิตภัณฑ์ที ่ใช้เซลล์ของผู ้ป่วยเอง ช่วยลด
ความเส ี ่ยงในการถ ูกปฏิเสธการปล ูกถ ่ายจากการ
ตอบสนองของระบบภูมิคุ้มกัน และลดความจำเป็นใน
การใช้ยากดภูมิคุ้มกัน ในกรณีท่ีจำเป็นต้องใช้เซลล์จากผู้
บร ิจาค หร ือจากสิ ่งม ีช ีว ิตต ่างชนิด ( xenogeneic) 
สามารถพัฒนาเทคนิคเพื่อเพิ่มความเข้ากันได้และลดการ
เกิดปฏิกิริยาตอบสนองของระบบภูมิคุ้มกัน 
 4) ผลิตภัณฑ์วิศวกรรมเนื้อเยื่อที่พัฒนาภายใต้
ม า ต ร ฐ า น  ก า ร ผ ล ิ ต ท ี ่ ด ี  ( good manufacturing 
practice; GMP) และกระบวนการควบคุมคุณภาพท่ี
เข้มงวด จะช่วยลดความเสี่ยงในการปนเปื้อนเชื้อก่อโรค 
รวมท้ังลดโอกาสการแพร่โรคจากผู้บริจาคสู่ผู้ป่วย18 

 5) เนื ่องจากผลิตภัณฑ์หลายชนิดใช้เซลล์ของ
ผู ้ป่วยเอง การผลิตจึงเป็นแบบเฉพาะราย (patient-
specific) สามารถออกแบบให้วัสดุโครงร่างมีรูปร่างและ
ขนาดที ่สอดคล้องกับรอยโรคหรืออวัยวะที ่ต้องการ
ทดแทนได้อย่างแม่นยำ โดยอาศัยเทคโนโลยีขั้นสูง เช่น 
การพิมพ์สามมิติ (3D printing) เพื ่อสร้างโครงสร้างท่ี
พอดีกับตำแหน่งปลูกถ่าย ช่วยเพิ่มประสิทธิภาพการยึด
เกาะและการทำงานของเนื้อเยื่อที่สร้างใหม่19 
 โดยสรุป วิศวกรรมเนื้อเยื่อสามารถใช้รักษาความ
ผิดปกติท่ีการรักษาแบบดั้งเดิมไม่สามารถรักษาได้อย่างมี
ประสิทธิภาพ รวมท้ังลดปัญหาการขาดแคลนอวัยวะ ลด

ความเสี ่ยงจากการใช้ยากดภูมิคุ ้มกัน และการสร้าง
เนื้อเยื่อที่สามารถทำงานได้อย่างเป็นธรรมชาติ สะท้อน
ให้เห็นว่า วิศวกรรมเนื้อเยื่อเป็นแนวทางที่มีความสำคัญ
ยิ่งต่อการพัฒนานวัตกรรมการรักษาในอนาคต 
 
กลไกการควบคุมตามกฎหมาย 
 ผลิตภัณฑ์วิศวกรรมเนื้อเยื่อ (tissue-engineered 
products หรือ TEPs) ปรากฏในประกาศสำนักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง แนวทางการจำแนก
ประเภทผลิตภัณฑ์การแพทย์ขั้นสูง ประกาศ ณ วันที่ 3 
กุมภาพันธ์ พุทธศักราช 2566 โดยประกาศดังกล่าวระบุ
ว่า ผลิตภัณฑ์วิศวกรรมเนื้อเยื่อที่มีเซลล์หรือเนื้อเยื่อซ่ึง
ผ ่ านการด ัดแปลงอย ่างม ีน ัยสำค ัญ ( substantial 
manipulation) หรือถูกนำไปใช้ในลักษณะที่แตกต่าง
จากหน้าที ่ดั ้งเดิมของเซลล์หรือเนื ้อเยื ่อผู ้ให้ (non-
homologous use) จะถ ูกจ ัด เป ็น  ATMPs และอยู่
ภายใต้การกำกับดูแลตามพระราชบัญญัติยาพุทธศักราช 
2510 
 ท้ังนี้ หากผลิตภัณฑ์วิศวกรรมเนื้อเยื่อประกอบด้วย
เซลล์หรือเนื้อเยื่อ ที่ผู้พัฒนาพิจารณาแล้วว่าอาจไม่เข้า
ข่ายตามนิยามของ ATMPs (เช่น เป็นเซลล์หรือเนื้อเยื่อท่ี
ผ่านกระบวนการ minimal manipulation หรือใช้งาน
แบบ homologous use) ก็อาจถ ูกจ ัดให ้อย ู ่ ในกลุ่ม
ผลิตภัณฑ์สำหรับการปลูกถ่ายเนื้อเยื่อหรืออวัยวะ โดย
อยู่ภายใต้การกำกับดูแลตามกฎหมายที่เกี่ยวข้อง หรือ
เป็นผลิตภัณฑ์ที ่มีข้อบ่งใช้เพื่อการบำบัด รักษา ฟื้นฟู
เนื ้อเย ื ่อหรืออวัยวะ แต่ไม่ม ีเซลล์หรือเนื ้อเยื ่อเป็น
องค์ประกอบ (เช่น เป็นวัสดุโครงร่างเพียงอย่างเดียว) 
อาจถูกพิจารณาให้เป็นเครื ่องมือแพทย์แทน ดังน้ัน 
ผู้พัฒนา ผู้ผลิต ตลอดจนผู้นำเข้าและผู้จำหน่ายจึงควร
ปรึกษาสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาแห่ง
ประเทศไทย เพื่อให้มั่นใจว่าผลิตภัณฑ์ของตนได้รับการ
จำแนกประเภทและดำเนินการตามขั้นตอนท่ีถูกต้อง 
 สำหรับบริบทสากล สหภาพยุโรปได้ออกระเบียบ 
( regulation (EC) no.1394/2007) เพ ื ่อกำก ับด ูแล
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ผลิตภัณฑ์ ATMPs ซึ่งประเทศไทยได้ใช้นิยามและเกณฑ์
การจำแนกเช่นเดียวกันกับระเบียบดังกล่าว ในขณะท่ี
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาแห่งสหรัฐอเมริกา 
( U.S. Food and Drug Administration; USFDA) 
จำแนกผลิตภัณฑ์เป็นกลุ่ม human cells, tissues, and 
cellular and tissue-based products (HCT/Ps) โดย
กำหนดเกณฑ์อย่างชัดเจน คือผลิตภัณฑ์ที ่ผ ่านการ
ดัดแปลงเล็กน้อย (minimal manipulation) และใช้ใน
ผู ้รับด้วยวัตถุประสงค์เดียวกันกับเนื ้อเยื ่อเดิมในผู้ให้ 
(homologous use) จะอยู ่ภายใต้ section 361 ของ 
Public Health Service Act แต ่หากม ีการด ัดแปลง
อย่างมีนัยสำคัญ (substantial manipulation) หรือใช้
แบบ non-homologous use จะต้องอย ู ่ภายใต ้การ
กำกับดูแลเป็นผลิตภัณฑ์ยาและชีววัตถุ (section 351) 
ซึ่งต้องผ่านกระบวนการวิจัยทางคลินิกและการยื่นขอขึ้น
ทะเบียน (biologics license application, BLA) 
 สำหร ับประเทศไทย นอกจากประกาศเมื ่อปี
พ ุทธศ ักราช 2566 แล ้ว ย ังม ีประกาศสำน ักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา เรื ่องการควบคุม กำกับ 
ดูแลยาที ่เป็นผลิตภัณฑ์การแพทย์ขั ้นสูง ลงวันที ่ 7 
มีนาคม พุทธศักราช 2561 กำหนดให้กระบวนการผลิต
ผลิตภัณฑ์การแพทย์ขั ้นสูง ต้องเป็นไปตามหลักเกณฑ์
และวิธีการผลิตที ่ดี (good manufacturing practice; 
GMP) ซึ่งในประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื ่อง การ
กำหนดรายละเอียดเกี่ยวกับหลักเกณฑ์และวิธีการในการ
ผลิตยาแผนปัจจุบัน และแก้ไขเพิ่มเติมหลักเกณฑ์ และ
วิธีการในการผลิตยาแผนโบราณ ตามกฎหมายว่าด้วยยา 
พ . ศ .  2 5 6 7  อ ้ า ง ถ ึ ง ม า ต ร ฐ า น  GMP โ ด ย  The 
Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme 
(PIC/S) ฉบับปีคริสตศักราช 2022 ซึ่งมาตรฐานการผลิต
ได้ของผลิตภัณฑ์การแพทย์ขั้นสูงนั้น มีระบุเพิ่มเติมจาก
เนื้อหาหลักใน Annex 2A 
 การกำกับดูแลผลิตภัณฑ์วิศวกรรมเนื ้อเยื ่อใน
ประเทศไทย มีการพัฒนาและปรับปรุงให้สอดคล้องกับ
มาตรฐานสากล โดยศึกษาแนวทางการกำกับดูแลท้ังจาก

สหภาพยุโรปและสหรัฐอเมริกา และปรับให้เหมาะสม
ภายใต้กฎหมายของประเทศไทย เภสัชกรจึงมีบทบาท
สำคัญ ไม่เพียงแต่การกำกับด้านคุณภาพ ความปลอดภัย 
การจัดการด้านห่วงโซ่อุปทาน แต่ยังรวมถึงการเป็นผู้
เชื่อมโยงองค์ความรู้ทางวิทยาศาสตร์และกฎหมาย เพื่อ
สนับสนุนการเข้าถึงและการใช้ประโยชน์จากผลิตภัณฑ์
วิศวกรรมเนื้อเยื่อในระบบสุขภาพของประเทศไทยอย่าง
เหมาะสมและยั่งยืน 
 
ตัวอย่างการประยุกต์ใช้วิศวกรรมเนื้อเยื่อ 
 หลักการของวิศวกรรมเน้ือเยื่อสามารถประยุกต์ใช้
ได้กับเนื ้อเยื ่อ และอวัยวะทุกส่วนในร่างกาย แต่ใน
ปัจจุบัน งานวิจัย หรือผลิตภัณฑ์ที ่มีในท้องตลาดจะ
มุ ่งเน้นเนื ้อเยื ่อหรืออวัยวะที ่พบปัญหามาก หรือมีผู้
ต ้องการใช ้งานส ู ง โดยในท ี ่ น้ี จะยกต ัวอย ่างการ
ประยุกต์ใช้วิศวกรรมเนื้อเยื่อในกระดูกแข็ง กระดูกอ่อน 
ผิวหนัง และกระจกตา 
 1) วิศวกรรมเนื้อเยื่อกระดูกแข็ง 
กระดูกแข็ง (bone) เป็นเนื้อเยื่อที่มีโครงสร้างซับซ้อน 
ประกอบด้วยเมทริกซ์นอกเซลล์ที่เป็นสารอินทรีย์ เช่น 
คอลลาเจนชนิดที่ 1 และสารอนินทรีย์ เช่น แคลเซียม
ฟอสเฟตในรูป hydroxyapatite ร่วมกับเซลล์ชนิดต่าง 
ๆ ได้แก่ osteoblasts, osteocytes และ osteoclasts 
ซ่ึงมีบทบาทร่วมกันในการรักษาสมดุลของเน้ือเยื่อกระดูก 
(bone homeostasis) ทำให้กระดูกมีความสามารถใน
การฟื้นฟูซ่อมแซมได้เอง20 หากเกิดการสูญเสียเนื้อเยื่อไป
ในขนาดวิกฤติ (critical size defect ซึ ่งโดยทั ่วไปมี
ขนาดมากกว่า 2 เซนติเมตร) กระดูกจะไม่สามารถฟื้นฟู
ได้เองตามธรรมชาติและจำเป็นต้องอาศัยการรักษาทาง
คลินิก ได้แก่ การปลูกถ่ายกระดูกหรือการปลูกฝังกาย
อุปกรณ์เทียม21 การรักษาดังกล่าวเป็นการรักษาเพื่อ
ประคับประคอง โดยเนื ้อเยื ่อไม่อาจฟื ้นฟูกลับมาได้
สมบูรณ์ดังเดิม และการรักษาเหล่านี้ยังมีข้อจำกัด เช่น 
การหาผู้บริจาคที่เหมาะสม ความเสี่ยงจากการติดเช้ือ 
การปฏิเสธการปลูกถ่าย มีค่าใช้จ่ายสูง และสมบัติทางกล
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ของกายอุปกรณ์เทียมท่ีไม่สอดคล้องกับกระดูกธรรมชาติ 
(โดยทั่วไป กายอุปกรณ์เทียมทำจากโลหะ ที่มีความแข็ง
สูงกว่ากระดูกธรรมชาติอย่างมาก) 
ด้วยหลักการของวิศวกรรมเนื ้อเยื่อที ่มุ่งเน้นการฟื้นฟู
เนื้อเยื่อให้มีโครงสร้างและหน้าท่ีเหมือนเน้ือเยื่อเดิม การ
ฟื ้นฟูเนื ้อเย ื ่อกระดูกจ ึงนิยมใช้องค์ประกอบทั ้ง 3 
ประการร่วมกัน ได้แก่ สเต็มเซลล์ประเภทมีเซนไคม์ 
(mesenchymal stem cells) ท่ีสามารถกระตุ้นให้เจริญ
ไปเป็นเนื ้อเย ื ่อกลุ ่ม mesoderm ได้แก่ กระดูกแข็ง 
กระดูกอ่อน และไขมัน22 ร่วมกันกับสัญญานทางชีวภาพ 
ซ่ึงอาจเป็นสารชีวโมเลกุล ได้แก่ bone morphogenetic 
proteins ที ่กระตุ ้นการสร ้างกระดูกหร ือ vascular 
endothelial growth factor เพื่อกระตุ้นการเจริญ การ
สร้าง และการจัดเรียงตัวของเนื้อเยื่อกระดูกใหม่ หรือ
สัญญานทางชีวภาพจากวัสดุโครงร่าง เช่นความแข็งของ
พ ื ้นผ ิว หร ือองค ์ประกอบของว ัสด ุ โครงร ่าง เช่น 
ประกอบด ้วยคอลลาเจน หร ือแคลเซ ียมฟอสเฟต 
องค์ประกอบเหล่านี้ทำให้ได้วัสดุที่มีสมบัติใกล้เคียงกับ
กระดูกธรรมชาติ ทั้งในด้านความแข็งแรงเชิงกลและการ
เหน่ียวนำการสร้างกระดูก21 
วิศวกรรมเนื้อเยื่อกระดูกแข็งจึงเป็นแนวทางการรักษา
ใหม่ ไม่เพียงสำหรับกรณีบาดแผลหรือการสูญเสียกระดูก
ในระดับวิกฤติเท่านั้น แต่ยังสามารถประยุกต์ใช้กับโรค
หรือภาวะอื่น ๆ เช่น โรคข้อเสื ่อม มะเร็งกระดูก การ
บาดเจ็บกระดูกสันหลัง รวมถึงศัลยกรรมตกแต่งเพื่อ
เสริมความสมบูรณ์ของโครงสร้างกระดูกได้อีกด้วย21 
2) วิศวกรรมเนื้อเยื่อกระดูกอ่อน 
ความเสียหายที่เกิดขึ้นกับกระดูกอ่อน (cartilage) ได้แก่
การบาดเจ็บจากอุบัติเหตุ หรือโรคข้อเสื ่อม ซึ ่งความ
เสียหายดังกล่าว รักษาได้ยาก เกิดการเสื่อมสภาพเรื้อรัง 
เนื ่องจากกระดูกอ่อนมีความสามารถในการซ่อมแซม
ตัวเองตามธรรมชาติต่ำเพราะมีโครงสร้างลักษณะพิเศษท่ี
ประกอบด้วยคอลลาเจนชนิดที่ 2 และ proteoglycans 
ใ น เ ม ท ร ิ ก ซ ์ น อ ก เ ซ ล ล ์  ม ี เ ซ ล ล ์ ก ร ะ ด ู ก อ ่ อ น 
(chondrocytes) ที่กระจายตัวอยู่ในเนื้อเยื่อที ่มีหลอด

เลือดและเส้นประสาทน้อยมาก ดังน้ัน วิศวกรรมเน้ือเยื่อ
กระดูกอ่อนจึงถูกพัฒนาขึ้นเพื่อแก้ไขปัญหาดังกล่าว โดย
ใช้องค์ประกอบหลัก 3 ประการ ได้แก่สเต็มเซลล์ชนิดมี
เซนไคม์ที่สามารถเจริญไปเป็นเนื้อเยื่อกระดูกอ่อน หรือ
เซลล์กระดูกอ่อนที่พัฒนาเต็มที่แล้ว สัญญานชีวภาพโดย
ใช้ growth factors เช่น TGF-ß, BMPs หรือ VEGF23, 24 
และวัสดุโครงร่างสำหรับวิศวกรรมเนื้อเยื่อกระดูกอ่อน 
มักใช้วัสดุประเภทพอลิเซคคาไรด์ เช่นกรดไฮยาลูรอนิก 
หรือ chondroitin ร่วมกันกับโปรตีน เช่นคอลลาเจน ซ่ึง
เป็นองค์ประกอบของเมทริกซ์นอกเซลล์25 เนื ่องจาก
ความเสียหายที่พบในกระดูกอ่อนส่วนใหญ่อยู่บริเวณหัว
กระดูกซึ่งหล่อเลี้ยงด้วยน้ำเลี้ยงไขข้อ (synovial fluid) 
ท่ีมีองค์ประกอบหลักเป็นกรดไฮยาลูรอนิก อย่างไรก็ตาม 
วัสดุท่ีใช้อาจปรับเปลี่ยนได้ตามความเหมาะสม เพื่อให้ได้
วัสดุโครงร่างที ่มีสมบัติเชิงกลสอดคล้องกับเนื ้อเยื่อ
กระดูกอ่อน ทั้งนี้ สมบัติเชิงกลของวัสดุสำหรับเนื้อเยื่อ
กระดูกอ่อนนั้น อาจออกแบบให้เป็นแรงกลแบบกดสลับ
กับดึง ซึ่งเป็นลักษณะพื้นฐานของกระดูกอ่อนบริเวณหัว
กระดูกท่ีทำหน้าท่ีรับแรงกระแทกจากการเคล่ือนไหวของ
ร่างกายตลอดเวลา26 
 ในเชิงการประยุกต์ใช้ มีตัวอย่างผลิตภัณฑ์เชิง
พาณิชย์ที่ได้รับการอนุมัติ เช่น MACI (matrix-induced 
autologous chondrocyte implantation) ซ ึ ่ ง เ ป็ น
ผลิตภัณฑ์ที ่ได้รับอนุมัติจากสหรัฐอเมริกาสำหรับการ
รักษาข้อเข่าเสื่อม โดยใช้การเก็บเซลล์กระดูกอ่อนจาก
ผู้ป่วยมาเพาะเลี้ยงบนวัสดุโครงร่างคอลลาเจนและปลูก
ถ่ายกลับคืนสู ่บร ิเวณรอยโรค นอกจากนี ้ ย ังมีการ
ศึกษาวิจัยเพิ่มเติมเพื่อใช้กับกระดูกอ่อนในข้อต่ออื่น ๆ 
ได้แก่ ข ้อสะโพก ขากรรไกร และกระดูกสันหลัง26 

ผลิตภัณฑ์ CARTISTEM® จากประเทศเกาหลีใต้ ผลิต
จากสเต็มเซลล์ที่เก็บจากสายรก มีข้อบ่งใช้สำหรับรักษา
ความเสียหายของกระดูกอ่อนในข้อเข่า ผลการทดลอง
ทางคลินิกแสดงให้เห็นว่า ผลิตภัณฑ์สามารถฟื้นฟูการ
ทำงานของข้อที ่เสียหายให้กลับมาทำงานใกล้เคียงกับ
ภาวะปกติ และมีความปลอดภัย ไม่เป็นพิษต่อเซลล์หรือ
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เนื ้อเย ื ่อโดยรอบ และไม่กระตุ ้นการตอบสนองทาง
ภูมิคุ้มกันที่รุนแรงในผู้ป่วย แสดงให้เห็นถึงการพัฒนา
ผลิตภัณฑ์วิศวกรรมเนื้อเยื่อกระดูกอ่อน และการใช้งาน
จริงทางคลินิก 
 3) วิศวกรรมเนื้อเยื่อผิวหนัง 
ความเสียหายที่เกิดขึ้นกับผิวหนังโดยทั่วไปสามารถหาย
ได้เองผ่านกระบวนการสมานแผลตามธรรมชาติ27 แต่ใน
กรณีท่ีเกิดบาดแผลขนาดใหญ่หรือบาดแผลลึกถึงชั้นหนัง
แท้ เช่น แผลไฟไหม้รุนแรง หรือแผลเรื ้อรังจากภาวะ
เบาหวาน กระบวนการฟื้นฟูตามธรรมชาติไม่เพียงพอให้
บาดแผลหายได้ จำเป็นต้องอาศัยการรักษาทางคลินิก 
เช่น การปกคลุมแผลด้วยวัสดุปิดแผลหรือการใช้สิ่ง
ทดแทนทางชีวภาพ เช่น เนื้อเยื่อผิวหนังจากผู้บริจาค 
หรือแผ่นปิดแผลสังเคราะห์ เพื่อช่วยเร่งการฟื้นฟูเน้ือเยื่อ
ผิวหนังและลดภาวะแทรกซ้อน อาทิ การสูญเสียน้ำ การ
ติดเชื้อ และการเกิดพังผืดในวงกว้าง28 
วิศวกรรมเนื ้อเยื ่อผิวหนังอาศัยองค์ประกอบพื ้นฐาน
เช่นเดียวกับวิศวกรรมเนื้อเยื่ออื่น ๆ ได้แก่ เซลล์ วัสดุ
โครงร่าง และสัญญาณชีวภาพ โดยเซลล์ที่นิยมใช้ได้แก่ 
keratinocytes, fibroblasts และเซลล์ต้นกำเนิดเพื่อ
เพิ่มศักยภาพการฟื้นฟู ร่วมกับ วัสดุโครงร่างจากพอลิ
เมอร์ชีวภาพ ที่ออกแบบให้มีสมบัติใกล้เคียงกับผิวหนัง 
เช่น มีร ูปร่างเป็นแผ่นบาง มีร ูพรุนเหมาะสมต่อการ
ระบายอากาศและความชื้น แต่ยังป้องกันการสูญเสียน้ำ
และลดการสะสมของจุลชีพก่อโรค อีกทั้งยังต้องมีความ
ยืดหยุ่นและความทนทานเชิงกลใกล้เคียงกับผิวหนังจริง 
และส ัญญาณช ี วภาพ เช ่ น  growth factors หรื อ 
cytokines รวมถึงการกระตุ ้นจากระบบภูมิคุ ้มกัน มี
บทบาทในการกระตุ้นการเพิ ่มจำนวนเซลล์ สร้างเส้น
เลือดใหม่ ลดการอักเสบรุนแรง และช่วยจำกัดการเกิด
พังผืด29, 30 
ตัวอย่างผลิตภัณฑ์วิศวกรรมเนื้อเยื่อผิวหนังที่มีใช้อยู่ใน
ปัจจุบันนั ้น มีทั ้งผลิตภัณฑ์ที ่ใช้เซลล์ของผู ้ป่วยเอง 
(จัดเป็น ATMPs) เช่น Epicel® และผลิตภัณฑ์ทดแทน
ผิวหนังในรูปวัสดุโครงร่างผสมสัญญาณชีวภาพที่ไม่มี

เซลล์หรือเนื้อเยื่อเป็นองค์ประกอบ (ไม่จัดเป็น ATMPs) 
เช่น Integra® และ AlloDerm® ซ่ึงช่วยลดความรุนแรง
จากการสูญเสียผวิหนังไดด้ี อย่างไรก็ตาม ผิวหนังที่สร้าง
ขึ้นใหม่ยังไม่สามารถทดแทนคุณสมบัติผิวหนังธรรมชาติ
ได้สมบูรณ์ โดยเฉพาะการขาดอวัยวะประกอบ เช่น ต่อม
เหงื่อ รากขน และเซลล์เม็ดสี ซึ่งยังเป็นข้อจำกัดสำคัญ
เนื ่องจากเทคโนโลย ีป ัจจ ุบ ันย ังไม ่สามารถจำลอง
โครงสร้างที่ซับซ้อนของผิวหนังได้อย่างครบถ้วน 
 4) วิศวกรรมกระจกตา 
กระจกตา (cornea) เป็นเนื ้อเยื ่อโปร่งใสที ่ทำหน้าท่ี
สำคัญในการหักเหและส่งผ ่านแสงเข้าส ู ่ดวงตา มี
โครงสร้างหลักประกอบด้วยชั ้น epithelium, stroma 
และ endothelium ชั้นที่ไม่มีเซลล์ Bowman’s layer 
และ Descemet’s membrane มีหน้าที่ช่วยเสริมความ
แข็งแรงและคงรูปของกระจกตา ความผิดปกติหรือความ
เสียหายของกระจกตาอาจเกิดจากการบาดเจ็บ การติด
เชื้อ โรคตา เช่น โรคกระจกตาย้วย (keratoconus) หรือ
ภาวะขาดเซลล์ต้นกำเนิดกระจกตา (limbal stem cell 
deficiency: LSCD) ตลอดจนการเสื ่อมสภาพตามอายุ 
ทำให้การมองเห็นลดลง หรือถึงขั้นตาบอดได้31, 32 
แนวทางการรักษาในปัจจุบัน เช่น การใช้คอนแทคเลนส์
หรือน้ำตาเทียมนั้นเหมาะกับผู้ป่วยที่มีอาการไม่รุนแรง 
ในขณะที่ผู้ป่วยที่มีอาการรุนแรงต้องอาศัยการปลูกถ่าย
กระจกตาจากผู้บริจาค อย่างไรก็ตาม การปลูกถ่ายมี
ข้อจำกัดสำคัญ ได้แก่ การขาดแคลนเนื้อเยื ่อผู้บริจาค 
ความเสี่ยงต่อการปฏิเสธเนื้อเยื่อ และประสิทธิภาพของ
การปลูกถ่ายที่ลดลงตามระยะเวลาและความรุนแรงของ
การดำเนินโรคที่เพิ่มขึ้น วิศวกรรมเนื้อเยื่อกระจกตาจึง
ถูกพัฒนาขึ้นเพื่อสร้างหรือซ่อมแซมเนื้อเยื่อกระจกตาท่ี
เสื่อมสภาพโดยมีเป้าหมายเพื่อเลียนแบบทั้งโครงสร้าง 
และการทำงานของกระจกตา31 
ผลิตภัณฑ์เพื่อการฟื้นฟูและรักษาเนื ้อเยื ่อกระจกตามี
หลายประเภท เช่นผลิตภัณฑ์ปราศจากวัสดุโครงร่าง มี
องค์ประกอบเพียงแผ่นเซลล์ (cell sheet) ร ่วมกับ
สัญญานทางชีวภาพ หรือใช้เพียงวัสดุโครงร ่างที ่ มี
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คุณสมบัติเหมาะสม โดยวัสดุธรรมชาติที่นิยมใช้ ได้แก่ 
คอลลาเจน เยื ่อหุ ้มรก (amniotic membrane) ไคโต
ซาน และอัลจิเนต ซึ่งมีสามารถส่งเสริมการยึดเกาะและ
เจริญของเซลล์ได้ดี หรืออาจใช้ร่วมกับพอลิเมอร์ชีวภาพ
ส ั ง เ ค ร า ะ ห ์  เ ช ่ น  polyethylene glycol (PEG), 
polycaprolactone (PCL) หรือ polylactic acid (PLA) 
เพื่อเพิ่มความแข็งแรงของวัสดุให้เหมาะสมได้ 
วิศวกรรมเนื้อเยื่อกระจกตาเป็นแนวทางท่ีมีประสิทธิภาพ
สูงในการรักษาผู้ป่วยที่สูญเสียการมองเห็นจากโรค หรือ
การบาดเจ็บ แม้ว่ายังมีความท้าทายในการสร้างเนื้อเยื่อ
ที่คงทั้งความโปร่งใส ความแข็งแรง และองค์ประกอบท่ี
ซับซ้อน แต่ความก้าวหน้าในการพัฒนา วัสดุโครงร่าง
ใหม่ เทคนิคการเพาะเลี้ยงเซลล์แบบ cell sheet และ
การใช ้การกระต ุ ้นทางช ีวภาพเพ ื ่อสน ับสน ุนการ
เจริญเติบโตหรือเจริญเป็นเนื้อเยื่อ ทำให้เกิดการพัฒนา
ผลิตภัณฑ์เพื่อการใช้งานจริงในคลินิกมากขึ้น 
 

อนาคตและความท้าทาย 

 แม้ว่าวิศวกรรมเนื้อเยื่อและผลิตภัณฑ์การแพทย์
ขั้นสูง จะมีประสิทธิภาพในการฟื้นฟูเนื้อเยื่อและอวัยวะ 
แต่ก็ยังเผชิญกับความท้าทายหลายด้าน เช่นการผลิตท่ี
ซับซ้อนและมีความแปรผันทางชีวภาพสูงจากการใช้
เซลล์หรือเนื้อเยื่อจากผู้ป่วยหรือผู้บริจาค การควบคุม
คุณภาพการผลิตตามมาตรฐาน GMP และการขยาย
ขนาดการผลิต (scale-up/scale-out) ให้ได้ปริมาณมาก
โดยไม่สูญเสียประสิทธิภาพ นอกจากนี้ยังมีโจทย์สำคัญ
เรื่องคุณภาพ ประสิทธิภาพ ความปลอดภัย และความคง
ตัว (stability) ของผลิตภัณฑ์ ซ่ึงต้องได้รับการพิสูจน์ด้วย
แบบจำลองพร ีคล ิน ิกและการทดลองทางคล ิน ิก ท่ี
น่าเชื่อถือ ขณะเดียวกัน กรอบกำกับดูแลที่แตกต่างกัน
ระหว่างภูมิภาคยังคงเป็นอุปสรรคต่อการเข้าถึงการรักษา
อย่างกว้างขวาง 
 ดังน้ัน ความท้าทายสำคัญของผลิตภัณฑ์วิศวกรรม
เนื้อเยื่อ รวมไปถึงอุตสาหกรรมผลิตภัณฑ์การแพทย์ขั้น

ส ูง ไม ่ใช ่ เพ ียงการพัฒนาเทคโนโลย ีหร ือการสร้าง
นวัตกรรมทางวัสดุและเซลล์เท่านั้น แต่รวมถึงการสร้าง
ระบบมาตรฐานคุณภาพท่ีสอดคล้องกับกฎหมาย และทำ
ได้จริงในระดับอุตสาหกรรม การพัฒนากรอบกำกับดูแล
ท่ียืดหยุ่นแต่ยังคงความเข้มงวดเพื่อการคุ้มครองผู้บริโภค
และมีความสอดคล้องกันระหว่างภูมิภาค รวมทั้งการ
จัดทำโมเดลเศรษฐศาสตร์ส ุขภาพที ่ย ั ่งย ืน เพื ่อให้
เทคโนโลยีเหล่านี้สามารถขยายจากห้องปฏิบัติการไปสู่
การรักษาผู้ป่วยได้อย่างเป็นรูปธรรม 
 ในบริบทนี้ เภสัชกรมีบทบาทสำคัญทั้งในฐานะ
ผู้เชี่ยวชาญด้านคุณภาพและความปลอดภัยของยา และ
ในฐานะผู้ประสานระหว่างกระบวนการวิจัย พัฒนา การ
ผลิต การควบคุมคุณภาพ และการกำกับดูแลให้เป็นไป
ตามมาตรฐานสากล เภสัชกรสามารถมีส่วนร่วมตั ้งแต่
การออกแบบกระบวนการผลิตภายใต้หลัก GMP การ
ประเมินคุณภาพ การทวนสอบข้อมูลด้านประสิทธิภาพ
และความปลอดภัยขององค์ประกอบทั้ง 3 ได้แก่ เซลล์ 
วัสดุโครงร่าง และสัญญานชีวภาพ ไปจนถึงการกำหนด
แนวทางกำกับดูแลท่ีเอื้อต่อการพัฒนานวัตกรรมและการ
ประกันความปลอดภัยของผู้ใช้ผลิตภัณฑ์ 
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THERMAL MANAGEMENT
 SOLUTIONS

SINGLE-USE TUBING & KITS

CUSTOMIZABLE SOLUTIONS

HOSES
Highly elastic FDA and USP VI
platinum cured silicone hose,
formulated by Venair, with
stainless steel wire and
polyester fabric reinforcement,
for food and pharma processing

Engineered to ensure dissipation
of electrostatic charges thanks
to its full conductivity. It has
good resistance specially to
fatty and oily foods and glycols,
as well as alcoholic beverages.

Silicone hose with an inner layer
of PFA, compatible with highly
aggressive chemicals.

FDA and USP VI silicone cooled
hose that provides regular cold
temperature along its length.

FDA and USP VI silicone heated
hose that provides a regular
temperature along its length.

TELCRA® is an innovative
material developed by Venair,
unique in the market with
excellent anticondensation and
insulation characteristics.

Custom made flexible adaptors in FDA and USP VI
platinum cured silicone specially designed for
food and pharma processing.

Great overall performance,
temperature resistance, and
biocompatibility. A reliable
option for most fluid transfer
applications.  The perfect option
for managing liquid transfer lines
in all production stages, from
drug formulation to upstream
and downstream steps.

High oxygen and moisture
permeability thanks to its ethylene
vinyl alcohol layer. Available in a wide
range of sizes and custom-made
assemblies with different tubing
options. The ideal container for
media and buffer formulation,
storage, mixing, and transportation
without depending on troublesome
and time-consuming cleaning steps.

Elastic and totally smooth FDA and USP VI silicone
compensator to convey powder materials in the
pharmaceutical industries.

For more info contact:
       (+66) 96 064 8889
       krojpanit@venair.com
       https://venair.com/en
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     การผลิตยา เป�นอุตสาหกรรมที่อยู�ภายใต�การกำกับ

ดูแลตามกฎหมายโดยภาครัฐ ที่ตราเป�นพระราชบัญญัติ 

(พรบ.)  หลายฉบ ับ เช �น พระราชบ ัญญัต ิ โรงงาน  

พระราชบัญญัติคุ�มครองแรงงาน พระราชบัญญัติความ

รับผิดต�อความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค�าที่ไม�ปลอดภัย  

พรบ.ที่สำคัญที่เกี ่ยวข�องกับอุตสาหกรรมยามากที ่สุด

ได�แก� พระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 และฉบับแก�ไข ท่ีจะ

ขอนำมากล�าวในบทความนี้ 

พรบ.ยา พ.ศ.2510  กำหนดความหมายของการผลิตยา 

และหน�าที ่ของผู �รับอนุญาตผลิตยา หน�าที ่ผ ู �ม ีหน�าที่

ปฏิบัติการ ดังน้ี 

“ผลิต” หมายความว�า ทำ ผสม ปรุง หรือแปรสภาพ 

และหมายความรวมถึง เปลี่ยนรูปยา แบ�งยาโดยมีเจตนา

ให�เป�นยาบรรจุเสร็จ ทั้งนี้ จะมีฉลากหรือไม�ก็ตาม  

มาตรา 20 ผู�รับอนุญาตผลิตยาแผนป�จจุบันต�องมีเภสัช

กรชั้นหนึ่งอย�างน�อยสองคนเป�นผู�มีหน�าที่ปฏิบัติการตาม

มาตรา 38 และต�องจัดให�มีเภสัชกรอย�างน�อยหนึ ่งคน

ประจำอยู�ตลอดเวลาที ่เป�ดทำการ ในกรณีจำเป�นเพ่ือ

ประโยชน�แก�การควบคุมการผลติยาแผนป�จจุบัน ผู� 

 

 

อนุญาตจะกำหนดให�ผู�รับอนุญาตผลิตยาแผนป�จจุบัน 

ต�องมีเภสัชกรชั้นหนึ ่ง เป�นผู �มีหน�าที ่ปฏิบัติการตาม

มาตรา 38 มากกว�าจำนวนที่กำหนดในวรรคหนึ่งได�ตาม

หลักเกณฑ�ที่กำหนดในกฎกระทรวงมาตรา 38 ให�เภสัช

กรชั้นหนึ่งตามมาตรา 20 ประจำอยู� ณ สถานที่ผลิตยา 

ตลอดเวลาที่เป�ดทำการ และให�มีหน�าที่ปฏิบัติดังต�อไปนี้ 

 (๑) ควบคมุการผลิตยาให�เป�นไปโดยถูกต�องตามตำรับยา

ที่ได�ขึ้นทะเบียนไว� 

 (๒) ควบคุมการปฏิบัติเกี่ยวกับฉลากและเอกสารกำกับ

ยา 

 (๓) ควบคุมการแบ�งบรรจุยาและการป�ดฉลากที่ภาชนะ

และหีบห�อบรรจุยาให�เป�นไป โดยถูกต�อง  

 (๔) ควบคุมการขายยาให�เป�นไปตามมาตรา ๓๙ 

 (๕) ควบคุมการทำบัญชียาและการเก็บยาตัวอย�าง  

 (๖) การอื่นตามท่ีกำหนดในกฎกระทรวง  

บทความวิชาการ 

	 การผลิตยา เป็ ็นอุุตสาหกรรมที่่�อยู่่� ภายใต้้  

การกำกัับดููแลตามกฎหมายโดยภาครััฐ ที่่�ตราเป็็นพระราช

บััญญััติิ (พรบ.) หลายฉบัับ  เช่่น พระราชบััญญััติิโรงงาน  

พระราชบัญัญัตัิคิุ้้�มครองแรงงาน พระราชบัญัญััติคิวามรับผิด

ต่่อความเสีียหายที่่� เกิิ ดขึ้้� นจากสิินค้้ าที่่� ไม่่ปลอดภััย   

พระราชบััญญััติิ ที่่�สำคััญที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับอุุตสาหกรรมยามาก

ที่่�สุุด  ได้้แก่่ พระราชบััญญััติิยา พ.ศ.2510 และฉบัับแก้้ไข  

ที่่�จะขอนำมากล่่าวในบทความนี้้�

	 พระราชบััญญััติิยา พ.ศ.2510 กำหนดความหมาย

ของการผลิิตยา และหน้้าที่่�ของผู้้�รัับอนุุญาตผลิิตยา หน้้าที่่�ผู้้�

มีีหน้้าที่่�ปฏิิบััติิการ ดัังนี้้�

	 “ผลิิต” หมายความว่่า ท ำ ผ สม ปรุ ุง หรืือแปร

สภาพ และหมายความรวมถึึง เปลี่่�ยนรููปยา แบ่่งยาโดยมีี

เจตนาให้้เป็็นยาบรรจุุเสร็็จ ทั้้�งนี้้� จะมีีฉลากหรืือไม่่ก็็ตาม 

	 มาตรา 20 ผู้้�รัับอนุุญาตผลิิตยาแผนปััจจุุบัันต้้องมีี

เภสัชักรชั้้�นหนึ่่�งอย่างน้้อยสองคนเป็็นผู้้�มีหีน้้าที่่�ปฏิบิัตัิกิารตาม

	 มาตรา 38 และต้้องจัดัให้้มีเีภสัชักรอย่างน้้อยหนึ่่�งคน

ประจำอยู่่� ตลอดเวลาที่่�เปิิดทำการ ในกรณีีจำเป็็นเพื่่�อ

ประโยชน์์แก่่การควบคุุมการผลิิตยาแผนปััจจุุบััน ผู้้�อนุุญาต

จะกำหนดให้้ผู้้�รัับอนุุญาตผลิิตยาแผนปััจจุุบัันต้้องมีีเภสััชกร

ชั้้�นหนึ่่�ง เป็็นผู้้�มีีหน้้าที่่�ปฏิิบััติิการตามมาตรา 38 ม ากกว่่า

จำนวนที่่�กำหนดในวรรคหนึ่่�งได้้ตามหลัักเกณฑ์์ที่่�กำหนดใน

กฎกระทรวง มาตรา 38 ให้้เภสััชกรชั้้�นหนึ่่�งตามมาตรา 20 

ประจำอยู่่� ณ สถานที่่�ผลิิตยา ตลอดเวลาที่่�เปิิดทำการ และ

ให้้มีีหน้้าที่่�ปฏิิบััติิดัังต่่อไปนี้้�

          (๑) ควบคุมการผลิิตยาให้้เป็็นไปโดยถููกต้้องตาม

ตำรัับยาที่่�ได้้ขึ้้�นทะเบีียนไว้้

          (๒) ควบคุุมการปฏิิบััติิเกี่่�ยวกัับฉลากและเอกสาร

กำกัับยา

          (๓) ควบคุมการแบ่่งบรรจุุยาและการปิิดฉลากที่่�

ภาชนะและหีีบห่่อบรรจุุยาให้้เป็็นไปโดยถููกต้้อง

          (๔) ควบคุุมการขายยาให้้เป็็นไปตามมาตรา ๓๙

	 (๕) ควบคุมการทำบััญชีียาและการเก็็บยาตััวอย่่าง 

	 (๖) การอื่่�นตามที่่�กำหนดในกฎกระทรวง 

	 มาตรา 79 ผู้้�รัับอนุุญาตผลิิตยา หรืือผู้้�รัับอนุุญาต

ให้้นำหรืือสั่่�งยาเข้้ามาในราชอาณาจัักร ผู้้�ใดประสงค์์จะผลิิต 

หรืือนำหรืือสั่่�งเข้้ามาในราชอาณาจัักรซ่ึ่�งยาแผนปััจจุุบััน

หรืือยาแผนโบราณ ต้้องนำตำรัับยานั้้�นมาขอขึ้้�นทะเบีียนต่่อ

พนัักงานเจ้้าหน้้าที่่� และเมื่่�อได้้รัับใบสำคััญการขึ้้�นทะเบีียน

ตำรัับยาแล้้วจึึงจะผลิิตยา หรืือนำหรืือสั่่�งยานั้้�นเข้้ามาใน 

ราชอาณาจัักรได้้ 



วารสารเภสััชกรอุุตสาหการ ปีีที่่� 13 ฉบัับที่่� 2 (2568) 17

พระราชบัญัญัตัิยิา  (ฉบับัที่่� 6) พ.ศ.2562 เป็็นฉบับัแก้้ไขล่่าสุดุ 

	 เหตุุผลในการประกาศใช้้พระราชบััญญััติิฉบัับนี้้� 

เนื่่�องจากพระราชบััญญััติิยา พ.ศ. 2510 ได้้ใช้้บัังคัับมา 

เป็็นเวลานาน บทบััญญััติิบางประการไม่่สอดคล้้องกัับ

สถานการณ์์ในปััจจุุบัันซึ่่�งมีีการพััฒนาด้้านเทคโนโลยีีและ

การขยายตััวทางการค้้าและอุุตสาหกรรมเก่ี่�ยวกัับยา และ

เพื่่�อให้้กระบวนการพิิจารณาเป็็นไปอย่่างมีีประสิิทธิิภาพ 

สมควรปรัับปรุุงบทบััญญััติิเกี่่�ยวกัับบทนิิยาม เพิ่่�มหลัักเกณฑ์์ 

วิิธีีการ และเงื่่�อนไขในการศึึกษาวิิจััยยา การอ้้างอิิงมาตรฐาน

ที่่�เป็็นสากล การกำหนดอายุุ และการต่่ออายุุใบสาคััญการ

ขึ้้�นทะเบีียนของตำรัับยา กระบวนการพิิจารณาอนุุญาตยา 

บทกำหนดโทษ และปรัับปรุุงอััตราค่่าธรรมเนีียมให้้เหมาะ

สมยิ่่�งขึ้้�นจึึงจำเป็็นต้้องตราพระราชบััญญััติินี้้�

	 พรบ .ยาฉบัับแก้้ ไข ให้้ความสำคััญคุ้้ � มครอง

ความปลอดภััยอาสาสมััครที่่� เข้้ าร่่วมการศึึกษาวิิจััยยา 

และผู้้ �ใช้้ยาดัังนี้้�

	 “มาตรา ๗๗ จั ัตวา เพื่่�อประโยชน์์ในการส่่งเสริิม 

สนัับสนุุน และพััฒนาการศึึกษาวิิจััย เพื่่�อการพิิจารณา 

การขึ้้�นทะเบีียนตำรัับยาให้้มีีประสิิทธิิภาพและได้้มาตรฐาน

การศึึกษาวิิจััย ในคน รั ฐมนตรีีมีีอำนาจประกาศใน 

ราชกิิจจานุุเบกษากำหนดหลัักเกณฑ์์ วิิธีีการ และเงื่่�อนไขใน

การศึึกษาวิิจััยยาได้้ ทั้้�งนี้้� ในประกาศดัังกล่่าวอย่่างน้้อยต้้อง

คุ้้�มครองความปลอดภััยของอาสาสมััครที่่�เข้้าร่่วมศึึกษาวิิจััย

ยาด้้วย ให้้ผู้้�ศึึกษาวิิจััยยาปฏิิบััติิตามหลัักเกณฑ์์ วิิธีีการ และ

เงื่่�อนไขตามวรรคหนึ่่�ง ในกรณีีที่่�การไม่่ปฏิิบััติิตามหลัักเกณฑ์์ 

วิิธีีการ และเงื่่�อนไขตามวรรคหนึ่่�ง เป็็นเหตุุให้้เกิิดความไม่่

ปลอดภัยัและอันัตรายต่่อบุคุคล สิ่่�งแวดล้้อม หรือืสาธารณชน 

อัันเนื่่�องจากกระบวนการ หรืือขั้้�นตอนท่ี่�เก่ี่�ยวกัับการศึึกษา

วิิจััยยา ให้้เลขาธิิการคณะกรรมการอาหารและยามีีอำนาจ

สั่่�งให้้ปรับปรุงการศึึกษาวิิจััยยา ระงัับการศึึกษาวิิจััยยา

เป็็นการชั่่�วคราว หรือืหยุดุการศึกึษาวิจิัยัยา ตามความรุนแรง

ของความไม่่ปลอดภััยและอัันตรายนั้้�น

	 มาตรา ๗๗ เบญจ เพื่่�อประโยชน์์ในการพััฒนาและ

ส่่งเสริิมอุุตสาหกรรมเกี่่�ยวกัับยา รัฐมนตรีีอาจประกาศ

กำหนดหลัักเกณฑ์์ วิิธีีการ และเงื่่�อนไขเกี่่�ยวกัับมาตรฐาน

สำหรัับการผลิตยา ขายยาหรืือการนำหรืือสั่่�งยาเข้้ามาใน

ราชอาณาจัักร โดยอาจกำหนดให้้ใช้้หรืืออ้้างอิิงมาตรฐาน

ของต่่างประเทศหรืือมาตรฐานระหว่่างประเทศ และในกรณีี

ที่่�มีีความจำเป็็นอาจให้้ใช้้หรืืออ้้างอิิงมาตรฐานที่่�เป็็นเอกสาร

ภาษาต่่างประเทศก็็ได้้ ทั้้�งนี้้� มาตรฐานดัังกล่่าวต้้องไม่่ต่่ำกว่่า

มาตรฐานที่่�สานัักงานคณะกรรมการอาหารและยารัับรองไว้้

	 มาตรา ๘๖/๒ ใบสำคััญการขึ้้�นทะเบีียนตำรัับยาให้้

มีีอายุุเจ็็ดปีีนัับแต่่วัันที่่�ออกใบสำคััญการขึ้้�นทะเบีียนตำรัับยา 

กระทรวงสาธารณสุุขได้้ออกประกาศกฎกระทรวง

สาธารณสุุข กำหนด  หลัักเกณฑ์์ วิ ิธีีการและเงื่่�อนไขในการ

ผลิิตยาแผนปััจจุุบััน ฉบัับที่่� 2 พ.ศ.2563

	 สืืบเนื่่�องจาก พรบ.ยา (ฉบัับที่่� 6) พ.ศ.2562 ได้้มีี

ประกาศกฎกระทรวงสาธารณสุุข และประกาศกระทรวง

สาธารณสุุข ตามมาดัังนี้้�

	 กฎกระทรวงสาธารณสุุข เรื่่� อง “กำหนด 

หลัักเกณฑ์์ วิธีีการและเงื่่�อนไขในการผลิตยาแผนปััจจุุบััน 

ฉบัับที่่� 2 พ.ศ.2563”

              o จัดัให้้มีเีครื่่�องมือืและอุปุกรณ์์ที่่�ใช้้ในการผลิตยา

และการกระจายยาแผนปััจจุุบัันตามลัักษณะและจำนวนที่่�

รััฐมนตรีีกำหนดโดยประกาศในราชกิิจจานุุเบกษาและ

              o ผลิติยาและกระจายยาตามหลักัเกณฑ์์ วิธิีีการ 

และเงื่่�อนไขในการผลิิตยาและการกระจายยาแผนปััจจุุบััน

ที่่�รััฐมนตรีีกำหนดโดยประกาศในราชกิิจจานุุเบกษา

	 ประกาศกระทรวงสาธารณสุุข เรื่่�อง หลัักเกณฑ์์ 

วิิธีีการ และเงื่่�อนไขในการกระจายยาแผนปััจจุุบััน พ.ศ.2564 

(Good Distribution Practice :GDP) บัังคัับใช้้ตั้้�งแต่่ วัันที่่� 

1 มกราคม พ.ศ.2565 เป็็นต้้นไป 

              o โรงงานผลิิตยาแผนปััจจุุบัันต้้องผ่่านการ

ตรวจประเมิิน GMP และGDP จากสำนัักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา  ตั้้�งแต่่วัันที่่� 1 มกราคม 2565 เป็็นต้้นไปและ

ได้้หนัังสืือรัับรองมาตรฐานหลัักเกณฑ์์วิิธีีการที่่�ดีีในการผลิต

และการกระจายยา (Certificate of GMDP compliance 

of a Manufacturer Good Manufacturing Practice  

and Good Distribution Practice) ก่่อนหน้้านี้้�โรงงาน

ผลิตยาผ่่านการตรวจประเมิินเฉพาะ GMP
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	 ประกาศกระทรวงสาธารณสุุข เรื่่�อง การกำหนด

รายละเอีียดเกี่่�ยวกัับหลัักเกณฑ์์และวิิธีีการในการผลิิตยา

แผนปััจจุุบัันและแก้้ไขเพิ่่�มเติิมหลัักเกณฑ์์และวิิธีีการใน 

การผลิิตยาแผนโบราณ ตามกฎหมายว่่าด้้วยยา พ.ศ.2567 

(Good Manufacturing Practice: GMP) บัังคัับใช้้ตั้้�งแต่่ 

วัันที่่�  15 มกราคม 2568 เป็็นต้้นไป   ยกเลิิกประกาศ

กระทรวงสาธารณสุุข เรื่่�อง การกำหนดรายละเอีียดเกี่่�ยวกัับ

หลัักเกณฑ์์และวิิธีีการในการผลิิตยาแผนปััจจุุบัันและแก้้ไข

เพิ่่�มเติิมหลัักเกณฑ์์และวิิธีีการในการผลิิตยาแผนโบราณ 

ตามกฎหมายว่่าด้้วยยา พ.ศ.2559  

	 ประกาศกระทรวงสาธารณสุุข GMP 2567 ใช้้

ข้้อกำหนด PIC/S GMP PE009-16, 1 February 2022 เป็็น

ภาษาอัังกฤษ เนื่่�องจาก พรบ.ยา (ฉบัับที่่� 6) พ.ศ.2562  

มาตรา 77 เบญจ ได้้กำหนดให้้ใช้้อ้้างอิิงเอกสารที่่�เป็็นภาษา

ต่่างประเทศได้้ ส่ ่วนประกาศกระทรวงสาธารณสุุข GMP 

2559 ใช้้ข้้อกำหนด  PIC/S GMP PE009-12, 1 October 

2015 แปลเป็็นภาษาไทย

PIC/S GMP แบ่่งเป็็น 3 ส่่วน

	 • Guide to Good Manufacturing Practice for 

Medicinal Products Part 1 ส่่วนที่่� 1 เป็็นข้้อกำหนดหลััก

สำหรัับการผลิิตยา มีีทั้้�งหมด 9 หมวด (chapter)

	 • Guide to Good Manufacturing Practice for 

Medicinal Products Part 2 เป็็นข้้อกำหนดหลัักสำหรัับ

การผลิติสารออกฤทธิ์์�ทางเภสััชกรรม  (Active Pharmaceutical 

Ingredient: API) มีีทั้้�งหมด 20 หััวข้้อ 

	 • Annex (ภาคผนวก) มีีทั้้�งหมด 20 annexes 

สำหรัับประเทศไทยตััด  annex 6 (medicinal gas) ออ ก 

เพราะกำหนดเป็็นเครื่่�องมืือแพทย์์ ภาคผนวกเป็็นข้้อกำหนด

เฉพาะเพิ่่�มเติิมจากส่่วนท่ี่� 1 ของการผลิิตยาบางประเภท 

เช่่น annex 1 การผลิิตยาปราศจากเชื้้�อ ข้้อ กำหนดสำหรัับ

กิิจกรรมบางประเภท เช่่น annex 15 การตรวจรัับรองและ

การตรวจสอบความถููกต้้อง

การผลิิตตามความหมายประกาศ GMP 2567 

	 การผลิิต (manufacture) หมายความว่่า การ

ดำเนิินการทุุกอย่่างท่ี่�เกี่่�ยวข้้องกัับการจััดซื้้�อวัตถุุดิิบ วัสดุุ

การบรรจุุและผลิิตภััณฑ์์ การดำเนิินการผลิิต การควบคุุม

คุุณภาพ การปล่่อยผ่่าน การจััดเก็็บและการจััดส่่งผลิิตภััณฑ์์

ยา และการควบคุุมอื่่�น ๆ ที่่�เกี่่�ยวข้้อง 

ประกาศ GMP 2567 หรืือ  PE 009-16 

ส่่วนที่่� 1 ข้้อกำหนดหลัักสำหรัับการผลิิตยา

	 • เปลี่่�ยนชื่่�อหมวดและข้้อกำหนด  2 หมวด  ได้้แก่่ 

หมวด 1 เปลี่่�ยนชื่่�อจาก การบริิหารจััดการคุุณภาพ (quality 

management) เป็็น ระบบคุณุภาพด้้านยา (pharmaceutical 

quality system: PQS) และ หมวด 7 เปลี่่�ยนชื่่�อจาก การจ้้าง

การผลิิตและการวิิเคราะห์์ (contract manufacture and 

analysis) เป็็น outsourced activity (การจ้้างหน่่วยงาน

ภายนอก)

	 • เปลี่่�ยนแปลงข้้อกำหนด ได้้แก่่ หมวด 2 บุุคลากร 

(personnel) หมวด 3 อาคารสถานที่่�และเครื่่�องมือื (premises 

and equipment) หมวด 5 การดำเนินิการผลิติ (production) 

หมวด 6 การควบคุุมคุุณภาพ (quality control) หมวด 8 

ข้้อร้้องเรีียนและการเรีียกคืืนผลิิตภััณฑ์์ (complaint and 

product recall)

	 • ไม่่มีีการเปลี่่�ยนแปลงข้้อกำหนด  ได้้แก่่ หมวด  4 

การดำเนิินการด้้านเอกสาร  (documentation) และหมวด 

9 การตรวจสอบตนเอง (self-inspection) 

ส่่วนที่่� 2 ข้้อกำหนดสำหรัับการผลิตสารออกฤทธิ์์�ทาง

เภสััชกรรม ไม่่มีีการเปลี่่�ยนแปลงข้้อกำหนด

	 ภาคผนวก

	 • เพิ่่�มภาคผนวกใหม่่ ได้้แก่่ Annex 16 authorized 

person (ผู้้�มีีอำนาจหน้้าที่่�)

	 • เปลี่่�ยนชื่่�อภาคผนวกและข้้อกำหนด 

              o  Annex 2 manufacture of biological 

medicinal substances and products for human use 

(การผลิตผลิิตภััณฑ์์ยาชีีววััตถุุสำหรัับใช้้ในมนุุษย์์) แบ่่งเป็็น  

2 หมวดย่อย

		  �    Annex 2A manufacture of advanced 

therapy medicinal products (ATMPs) for human use 

(การผลิิตผลิิตภััณฑ์์ยาเพื่่�อการบำบััดรัักษาขั้้�นสููง)

		  �    Annex 2B manufacture of biological 

medicinal substances and products for human use 

(การผลิิตผลิิตภััณฑ์์ยาชีีววััตถุุสำหรัับใช้้ในมนุุษย์์)
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              o  Annex 17 parametric release การปล่่อย

ผ่่านแบบพาราเมตริิก เปลี่่�ยนเป็็น real time release test-

ing and parametric release การปล่่อยผ่่านแบบการ

ทดสอบตามเวลาจริิงและการปล่่อยผ่่านแบบพาราเมตริิก

	 • เปลี่่�ยนแปลงข้้อกำหนด

              o  Annex 13 manufacture of investigation-

al medicinal products (การผลิิตผลิิตภััณฑ์์ยาวิิจััย) 

	 • ไม่่เปลี่่�ยนข้้อกำหนดที่่�เหลืือ 16 annexes

	 ตารางด้้านล่่างนี้้�แสดงความแตกต่่างของหััวข้้อการ

บริิหารจััดการคุุณภาพ (quality management)  

(ประกาศ GMP 2559 หรืือ PE 009-12) และ ระบบคุุณภาพ

ด้้านยา (pharmaceutical quality system) ป ระกาศ 

GMP 2567 หรืือ PE 009-16) 

	 ระบบคุุณภาพด้้านยาได้้ประกาศใช้้แทนการบริิหาร

จััดการคุุณภาพตั้้�งแต่่ PE 009-13  1 January 2017

ระบบคุุณภาพด้้านยา

หลัักการ

	 ผู้้�รัับอนุุญาตผลิตต้้องทำการผลิตผลิตภััณฑ์์ยาเพื่่�อ

ให้้มั่่�นใจว่่า ผลิ ตภััณฑ์์ท่ี่�ผลิิตได้้มีีความเหมาะสมสำหรัับ 

จุุดมุ่่� งหมายในการใช้้  มีีความถููกต้้องตรงตามข้้อกําหนด

ของทะเบีียนตํํารัับยา หรืือการรัับอนุุญาตทำการทดลองทาง

คลิินิิก และไม่่เกิิดความเส่ี่�ยงต่่อผู้้�บริโภคอัันเนื่่�องมาจาก

ผลิิตภััณฑ์์มีีคุุณภาพ (quality) ป ระสิิทธิิศัักย์์ (efficacy) 

หรืือความปลอดภััย (safety) ไม่่เพีียงพอ  การบรรลุุผลของ

วััตถุุประสงค์์คุุณภาพเป็็นความรับผิดชอบของผู้้�บริหาร

ระดัับสููง และการมีีส่่วนร่่วมและความมุ่่�งมั่่�นจากบุุคลากร 

ทุุกฝ่่ายในทุุกระดัับขององค์์กร รวมถึึงจากผู้้�ส่่งมอบของ

บริิษััท และผู้้�กระจายยา เพื่่�อให้้วััตถุุประสงค์์คุุณภาพประสบ

ความสำเร็็จอย่ ่างน่ ่าเชื่่�อถืือ ต้้อ  งมีีการออกแบบให้้มีี 

รายละเอีียดอย่่างครบถ้้วนครอบคลุุมอย่่างเข้้าใจและนํําไป

ปฏิิบััติิอย่ ่างถููกต้้อ งของระบบคุุณภาพด้้านยา รวมถึึง

หลัักเกณฑ์์และวิิธีีการในการผลิิตยา และการจััดการความ

เสี่่�ยงด้้านคุุณภาพ ต้้อ งมีีการบัันทึึกไว้้เป็็นเอกสารอย่่างครบ

ถ้้วนและมีีการตรวจติิดตามอย่่างมีีประสิิทธิิผล ทุ ุกส่่วนของ

ระบบคุุณภาพด้้านยา ต้้องมีีทรััพยากรที่่� เพีียงพอและ 

มีีบุุคลากรที่่�มีีความสามารถ มีีอาคารสถานที่่� เครื่่�องมืือ และ

สิ่่�งอํํานวยความสะดวกท่ี่�เหมาะสม และเพีียงพอ รวมถึึง

ความรัับผิิดชอบทางกฎหมายสำหรัับผู้้�รัับอนุุญาตผลิต 

และสำหรัับผู้้ �ที่่�มีีอำนาจหน้้าที่่�  หลัักการพื้้�นฐานของ 

การจััดการคุุณภาพ หลัักเกณฑ์์และวิิธีีการในการผลิิต และ

การจััดการความเสี่่�ยงด้้านคุุณภาพ มีีความสัมพันธ์์กััน ใน

หมวดนี้้�ได้้อธิิบายไว้้เพื่่�อเน้้นถึึงความสััมพัันธ์์และความ

สำคััญพื้้�นฐานต่่อการดำเนิินการผลิตและการควบคุมของ

ผลิิตภััณฑ์์ยา

หลัักการระบบคุุณภาพด้้านยาขยายการครอบคลุุมถึึงการ

รัับอนุุญาตการทดลองทางคลิินิิคด้้วย (รายละเอีียดดููได้้ใน 

Annex 13 manufacture of investigational medicinal 

products)

	 ระบบคุุณภาพด้้านยา ปรัับการประกัันคุุณภาพออก

เป็็นระบบคุุณภาพด้้านยา กล่่าวถึึงรายละเอีียดการจััดการ

คุุณภาพ

Chapter 

1

PE 009-12 PE 009-16
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Management
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	 ข้้อ 1 การจััดการคุุณภาพ เป็็นแนวคิิดที่่�ครอบคลุุม

ทุุกเรื่่�อง ไม่่ว่่าเป็็นเรื่่�องเดีียวหรืือหลายเรื่่�องร่่วมกััน ที่่�มีีผลต่่อ

คุณุภาพของผลิติภัณัฑ์์ เป็็นผลรวมของการเตรีียมการที่่�จััดขึ้้�น

ทั้้�งหมด ด้้วยวััตถุุประสงค์์เพื่่�อให้้มั่่�นใจว่่าผลิิตภััณฑ์์ยามีี

คุุณภาพตามที่่�กํําหนดสำหรัับจุุดมุ่่�งหมายในการใช้้ ดังนั้้�น

การจััดการคุุณภาพ จึึงรวมหลัักเกณฑ์์และวิิธีีการในการผลิิต

ยาไว้้ด้้วยกััน

	 ข้้อ 2  หลัักเกณฑ์์และวิิธีีการในการผลิิตนำไปใช้้กัับ

ทุุกขั้้�นตอนวงจรชีีวิตของการผลิต เริ่่�มจากการผลิตยาเพื่่�อ

วิิจััย การถ่่ายทอดเทคโนโลยีี  การผลิิตเชิิงพาณิิชย์์ไปจนถึึง

การหยุุดผลิิต อย่ ่างไรก็็ตาม  ระบบคุุณภาพด้้านยาสามารถ

ขยายไปถึึงขั้้�นตอนการวิิจััยพััฒนาด้้านยาตามที่่�อธิิบายไว้้ใน 

ICH Q10 โดยเป็็นทางเลือืกหนึ่่�งที่่�จะช่่วยให้้มีนีวัตักรรม และ

การปรับปรุงอย่างต่่อเนื่่�องและเพิ่่�มความแข็็งแกร่่งในการ

เชื่่�อมโยงกิิจกรรมระหว่่างการพััฒนาด้้านยาและการผลิิต

	 ข้้อ 3  ต้้องมีกีารพิจิารณาถึงึขนาดและความซับัซ้้อน

ของกิิจกรรมของบริิษััท  เมื่่�อมีีการพััฒนาระบบคุุณภาพ 

ด้้ านยา หรืือมีีการแก้้ ไขระบบคุณภาพด้้านยาที่่�มีีอยู่่�   

การออกแบบของระบบต้้องรวมหลัักการการจััดการ 

ความเสี่่�ยงที่่�เหมาะสมรวมทั้้�งการใช้้เครื่่�องมืือท่ี่�เหมาะสมเข้้า

ด้้วยกััน ในขณะที่่�บางประการของระบบสามารถใช้้ได้้ทั้้�ง

บริิษััท บางประการเป็็นการใช้้เฉพาะสถานท่ี่� ประสิิทธิิผล

ของระบบโดยปกติิจะแสดงที่่�ระดัับสถานที่่�

	 ข้้อ 4  ระบบคุุณภาพด้้านยาที่่�เหมาะสมสำหรัับการ

ผลิิตผลิิตภััณฑ์์ยาต้้องมั่่�นใจว่่า

	 	 4.1 การผลิิตผลิิตภััณฑ์์ สำเร็็จได้้จากการ

ออกแบบ การวางแผน การนำไปใช้้ การรัักษาไว้้ และการ

ปรัับปรุุงอย่่างต่่อเนื่่�องของระบบ ช่ ่วยให้้ส่่งมอบผลิิตภััณฑ์์ที่่�

มีีลัักษณะทางคุุณภาพที่่�เหมาะสมได้้อย่่างสม่่ำเสมอ

	      4.2 ต้้อ งจััดการความรู้้�ด้้านผลิิตภััณฑ์์และ

กระบวนการ ตลอดทุุกขั้้�นตอนของวงจรชีีวิิต

	 	 4.3 มีกีารออกแบบและพัฒันาผลิติภัณัฑ์์ยา

โดยคําํนึึงถึงึข้้อกําํหนดของหลักัเกณฑ์์และวิธิีีการในการผลิติยา

	 	 4.4 มีีการกํําหนดการดํําเนิินการผลิิตและ

การควบคุุมการปฎิบััติิการให้้ชัดเจน และนํําเอาหลัักเกณฑ์์

และวิิธีีการในการผลิิตมาใช้้

	 	 4.5 มีีการกํําหนดความรัับผิิดชอบในการ

จััดการให้้ชััดเจน

	 	 4.6 มีีการเตรีียมการสำหรัับการผลิิต การ

จััดหา และการใช้้ของวััตถุุตั้้�งต้้นและวััสดุุการบรรจุุที่่�ถููกต้้อง 

การเลืือกและการตรวจสอบผู้้�ส่่งมอบ  และการตรวจยืืนยััน

ในแต่่ละการจััดส่่ง ว่่ามาจากห่่วงโซ่่การจััดหาที่่�ได้้รัับอนุุมััติิ

	 	 4.7 มีีกระบวนการในการประกัันการ

จััดการกิิจกรรมที่่�จ้้างหน่่วยงานภายนอก

	 	 4.8 มีีการจััดทำและรัักษาไว้้ของสถานะ

การควบคุุม โดยการพััฒนาและใช้้ระบบที่่�มีีการตรวจติิดตาม

และควบคุุมที่่� มีีประสิิทธิิผล สำหรัับสมรรถนะของ

กระบวนการและคุุณภาพของผลิิตภััณฑ์์

	 	 4.9 ต้้องพิิจารณาถึงึผลของการตรวจติดิตาม

ผลิตภััณฑ์์ และกระบวนการในการปล่่อยผ่่านรุ่่�นผลิต การ

สืืบสวนของการเบี่่�ยงเบน และด้้วยมุุมมองที่่�จะทำการปฏิิบััติิ

การป้้องกััน เพื่่�อหลีีกเล่ี่�ยงการเกิิดขึ้้�นของการเบี่่�ยงเบนที่่�

อาจเกิิดขึ้้�นในอนาคต

	 	 4.10 มีีการควบคุมที่่�จํําเป็็นทั้้�งหมดของ

ผลิติภัณัฑ์์ระหว่่างผลิติ และมีกีารดำเนินิการอื่่�นในการควบคุมุ

ระหว่่างกระบวนการผลิิตและการตรวจสอบความถููกต้้อง

	 	 4.11 มีีการปรัับปรุุงอย่่างต่่อเนื่่�อง ช่ ่วยใน

การปรัับปรุงคุุณภาพที่่�เหมาะสมตามระดัับความรู้้�ของ

กระบวนการและผลิิตภััณฑ์์ 

	 	 4.12 มีีการเตรีียมการสำหรัับการประเมิิน

ล่่วงหน้้าของการเปลี่่�ยนแปลงท่ี่�วางแผนไว้้และการอนุุมััติิ

ก่่อนที่่�จะนำไปดำเนิินการ โดยพิิจารณาถึึงการแจ้้งและขอ

อนุุมััติิตามกฎระเบีียบที่่�กำหนดไว้้จากสำนัักงานคณะ

กรรมการอาหารและยา

	 	 4.13 มีีการประเมิินที่่�จะยืืนยัันว่่าได้้บรรลุุ

ถึึงวััตถุุประสงค์์ด้้านคุุณภาพ และไม่่มีีผลกระทบที่่�เป็็น

อัันตรายที่่�ไม่่ได้้ตั้้�งใจต่่อคุุณภาพผลิิตภััณฑ์์ภายหลัังการ

ดำเนิินการเปลี่่�ยนแปลง

	 	 4.14 ต้้องมีีการวิิเคราะห์์หาสาเหตุุตาม

ระดัับที่่�เหมาะสมระหว่่างการสืืบสวนของการเบี่่�ยงเบน 

ข้้อบกพร่่องของผลิตภััณฑ์์ที่่�สงสััยและปััญหาอื่่�น สิ่่ �งเหล่่านี้้�

สามารถบ่่งชี้้�โดยการใช้้หลัักการการจััดการความเสี่่�ยงด้้าน
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คุุณภาพ ในกรณีีที่่�ไม่่สามารถระบุุหาสาเหตแท้้จริิงของ

ปััญหาได้้ ต้้อ งพิิจารณาในการระบุุและกล่่าวถึึงสาเหตุุที่่�เป็็น

ไปได้้มากที่่�สุุด  เมื่่�อมีีการสงสััยหรืือระบุุว่่ามีีสาเหตุุจากความ

ผิิดพลาดจากบุุคคล ต้้อ งหาเหตผลสนัับสนุุนที่่�ทำให้้มั่่�นใจว่่า

ไม่่ ได้้มองข้้ามความผิิดพลาดพื้้�นฐานหรืือปััญหาจาก

กระบวนการ ขั้้ �นตอน หรืือระบบ ถ้้ าเกิิดขึ้้�นต้้องมีีการระบุุ 

การปฏิบิัติัิการแก้้ไข และหรือืการปฏิบัิัติกิารป้้องกันั (CAPAs) 

ที่่�เหมาะสม ในการตอบสนองต่่อการสืืบสวน ประสิิทธิิผลใน

การดำเนิินการควรมีีการตรวจติิดตามและประเมิิน โดย

สอดคล้้องกัับหลัักการการจััดการความเสี่่�ยงด้้านคุุณภาพ

	 	 4.15 ผลิ ตภััณฑ์์ยาจะนํําไปจํําหน่่ายหรืือ

ส่่งมอบไม่่ได้้ถ้้ายัังไม่่ผ่่านการรัับรองจากผู้้�ที่่�มีีอำนาจหน้้าที่่�

ว่่ารุ่่�นผลิิตนั้้�นมีีการผลิิตและควบคุุมตามทะเบีียนตํํารัับยา

และกฎเกณฑ์์อื่่�นที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการดำเนิินการผลิต การ

ควบคุุม และการปล่่อยผ่่านผลิิตภััณฑ์์ยา

	 	 4.16 มีีการจััดการที่่�ดีี เพื่่�อให้้มั่่ �นใจว่ ่า

ผลิตภัณัฑ์์ยามีกีารจัดัเก็บ็ การจัดัส่ง และการจัดัการที่่�ต่่อเนื่่�อง 

เพื่่�อรัักษาไว้้ซึ่่�งคุุณภาพตลอดอายุุยา

	 	 4.17 มีีกระบวนการสำหรัับการตรวจสอบ

ตนเองและการตรวจติิดตามประเมิินคุุณภาพ ซึ่่�งมีีการ

ประเมิิน ประสิิทธิิผล และการบัังคัับใช้้ของระบบคุุณภาพ

ด้้านยาเป็็นประจำ

	 ข้้อ 5  ผู้้ �บริิหารระดัับสููงต้้องมีีความรัับผิิดชอบ

สููงสุุดในการประกัันว่่ามีีการนำระบบคุุณภาพด้้านยาไปใช้้

อย่่างมีี ประสิิทธิิผล มีีทรััพยากรที่่�เพีียงพอ รวมทั้้�งมีีการระบุุ

บทบาทความรัับผิดชอบและอำนาจหน้้าท่ี่�ไว้้  มีีการสื่่�อสาร

และนำไปใช้้ทั่่�วทั้้�งองค์์กร ความเป็็นผู้้�นำและการมีีส่่วนร่่วม

อย่่างแข็็งขัันของผู้้�บริิหารระดัับสููงในระบบคุณภาพด้้านยา

เป็็นสิ่่�งที่่�จำเป็็น ความเป็็นผู้้�นำต้้องประกัันถึึงการสนัับสนุุน

และความมุ่่�งมั่่�นของพนัักงานในทุุกระดัับทุุกสถานที่่�ใน

องค์์กรต่่อระบบคุุณภาพด้้านยา

	 ข้้อ 6  ต้้องมีีการทบทวนการจััดการของการดำเนิิน

การของระบบคุณภาพด้้านยาเป็็นระยะ ด้้ วยการมีีส่่วนร่่วม

ของผู้้�บริหารระดัับสููง เพื่่�อระบุุโอกาสสำหรัับการปรับปรุง

อย่่างต่่อเนื่่�องของผลิิตภััณฑ์์ กระบวนการและระบบนั้้�น

	 ข้้อ  7   ระบบคุุณภาพด้้านยาต้้องระบุุและบัันทึึกไว้้

เป็็นลายลัักษณ์์อัักษร มีีการจััดทำคู่่�มืือคุุณภาพหรืือเอกสาร

ท่ี่�เทีียบเท่่า และต้้องประกอบด้้วยคำอธิิบายของระบบ 

การจััดการคุุณภาพรวมถึึงความรัับผิิดชอบของผู้้�บริิหาร

ข้้อกำหนดระบบคุุณภาพด้้านยา

	 ผู้้�บริิหารระดัับสููงต้้องมีีความรัับผิิดชอบสููงสุุดใน

การประกัันว่่ามีีการนำระบบคุุณภาพด้้านยาไปใช้้อย่่างมีี 

ประสิิทธิิผล มีีทรััพยากรที่่�เพีียงพอ รวมทั้้�งมีีการระบุุบทบาท

ความรัับผิิดชอบและอำนาจหน้้าที่่�ไว้้  มีีการสื่่�อสารและนำไป

ใช้้ทั่่�วทั้้�งองค์์กร ความเป็็นผู้้�นำและการมีีส่่วนร่่วมอย่่างแข็็ง

ขัันของผู้้�บริหารระดัับสููงในระบบคุณภาพด้้านยาเป็็นสิ่่�งที่่�

จำเป็็น ความเป็็นผู้้�นำต้้องประกัันถึึงการสนัับสนุุนและความ

มุ่่�งมั่่�นของพนัักงานในทุุกระดัับทุุกสถานที่่�ในองค์์กรต่่อ

ระบบคุุณภาพด้้านยา

	 ระบบคุุณภาพได้้ปรับเพิ่่�มข้้อกำหนด  ให้้  GMP 

ครอบคลุุมทุุกขั้้�นตอนวงจรชีีวิิตของการผลิต เริ่่�มจากการ

ผลิิตยาเพื่่�อวิิจััย การถ่่ายทอดเทคโนโลยีี การผลิิตเชิิงพาณิิชย์์

ไปจนถึึงการหยุุดผลิิต การปรับปรุงอย่ ่ างต่ ่อ เนื่่� อง  

การออกแบบระบบคุณภาพ หรืือพััฒนาระบบต้้องใช้้  

การจััดการความเส่ี่�ยงและเครื่่�องมืือการจััดการความเส่ี่�ยงที่่�

เหมาะสม  การธำรงไว้้  การควบคุุมและตรวจติิดตามระบบ 

การประกัันกิิจกรรมที่่�จ้้างหน่่วยงานภายนอก การจััดการ

การเปลี่่�ยนแปลงที่่�วางแผนไว้้ 

	 การวิิเคราะห์์หาสาเหตุุตามระดัับที่่� เหมาะสม

ระหว่่างการสืืบสวนของการเบี่่�ยงเบน ข้้อบ กพร่่องของ

ผลิตภััณฑ์์ที่่�สงสััย และปััญหาอื่่�น โดยการใช้้หลัักการการ

จััดการความเสี่่�ยงด้้านคุุณภาพ ในกรณีีที่่�ไม่่สามารถระบุุหา

สาเหตุุแท้้จริิงของปััญหาได้้ ต้้องพิิจารณาในการระบุุและ

กล่่าวถึึงสาเหตุุที่่�เป็็นไปได้้มากที่่�สุุด  เมื่่�อมีีการสงสััยหรืือระบุุ

ว่่ามีีสาเหตุุจากความผิดพลาดจากบุุคคล ต้้องหาเหตุุผล

สนับัสนุนุ ที่่�ทำให้้มั่่�นใจว่่าไม่่ได้้มองข้้ามความผิดิพลาดพื้้�นฐาน

หรืือปััญหาจากกระบวนการ ขั้้ �นตอน หรืือระบบ ถ้้ าเกิิดขึ้้�น

ต้้องมีีการระบุุ การปฏิิบััติิการแก้้ไข และหรืือการปฏิิบััติิการ

ป้้องกััน (CAPAs) ท่ี่�เหมาะสม  ในการตอบสนองต่่อการ

สืืบสวน ประสิิทธิิผลในการดำเนิินการควรมีีการตรวจ

ติิดตามและประเมิิน โดยสอดคล้้องกัับหลัักการการจััดการ

ความเสี่่�ยงด้้านคุุณภาพ และการจััดทำคู่่�มืือคุุณภาพ
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	 คำว่่าระบบคุุณภาพด้้านยา สอดคล้้องกัับ ICH Q10 

Pharmaceutical Quality System ซึ่่�ง GMP ให้้ใช้้แทนกััน

ได้้ และ ICH Q10 มีีแนวทางปฏิิบััติิที่่�จะนำสรุุปดัังนี้้�

	 ICH Q10 เป็็นการจััดการคุุณภาพ ใช้้หลัักการ

แนวคิิดตาม  ISO 9001 (Qual i ty management  

systems-requirements) เป็็นระบบคุุณภาพที่่�ครอบคลุุม

ตั้้�งแต่่การพััฒนาผลิิตภััณฑ์์ การถ่่ายทอดเทคโนโลยีี การผลิิต

เชิิงอุุตสาหกรรม  และการหยุุดการผลิิต (รวมการผลิิตสาร

ออกฤทธิ์์� ยาสำเร็็จรููป ยาชีีววััตถุุ) วััตถุุประสงค์์ เพื่่�อยกระดัับ 

GMP ของภููมิภิาค ให้้เท่่าเทีียมมาตรฐานสากล กำหนดไว้้ 3 ข้้อ

	 1 .  บ รร ลุุผลการผลิต (ach ieve product 

real izat ion) จั ัดทำ ป ฏิิบััติิ และธำรงไว้้ซึ่่�งระบบในการ

ส่่งมอบผลิิตภััณฑ์์ที่่�มีีคุุณภาพเหมาะสมตรงตามความ

ต้้องการผู้้�ป่่วย ผู้้�ประกอบวิิชาชีีพด้้านดููแลสุุขภาพ ผู้้�กำกัับ

ดููแลภาครััฐ ลููกค้้าภายใน และลููกค้้าภายนอก

	

	 2. จัดทำและธำรงไว้้  ซ่ึ่� งสถานะการควบคุุม 

(establish and maintain a state of control) พั ัฒนา

ระบบการตรวจติิดตาม  และควบคุุมที่่�มีีประสิิทธิิผล สำหรัับ

สมรรถนะของกระบวนการและคุุณภาพผลิิตภััณฑ์์ 

เพื่่�อประกัันว่่ากระบวนการมีีความเหมาะสมเป็็นไปอย่าง 

ต่่อเนื่่�องและมีีความสามารถของกระบวนการ (process  

capability) โดยใช้้การจััดการความเสี่่�ยงด้้านคุุณภาพใน

การระบุุการตรวจติิดตามและการควบคุุมระบบ

	 3. ช่ ่วยเสริิมการปรัับปรุุงอย่่างต่่อเนื่่�อง (facilitate 

continual improvement) ระบุุและปฏิิบััติิการปรัับปรุุง

คุุณภาพผลิิตภััณฑ์์ ปรั ับปรุุงกระบวนการผลิิต การลดความ

แปรปรวน นวััตกรรม  และการพััฒนาระบบคุุณภาพด้้านยา 

ช่่วยเพิ่่�มความสามารถในการตอบสนองความต้้องการด้้าน

คุุณภาพอย่่างต่่อเนื่่�อง โดยใช้้การจััดการความเสี่่�ยงด้้าน

คุุณภาพในการระบุุและจััดลำดัับความสำคััญของพื้้�นที่่�ที่่�ควร

ปรัับปรุุงอย่่างต่่อเนื่่�องได้้

รููปที่่� 1 แสดงระบบคุุณภาพด้้านยา
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องค์์ประกอบระบบคุุณภาพด้้านยา ตามรููปที่่� 1 ได้้แก่่

	 • GMP 

	 • ความรัับผิิดชอบของผู้้�บริิหาร

	 • ระบบการตรวจติิดตามสมรรถนะของกระบวนการ

คุณุภาพผลิติภััณฑ์์ (process performance and product 

quality monitoring system)

	 • ระบบปฏิบิัตัิกิารแก้้ไข หรือื/และปฏิบัิัติกิารป้้องกััน 

(corrective action/preventive action (CAPA) system

	 • ระบบการจััดการการเปลี่่�ยนแปลง (change 

management system)

	 • การทบทวนโดยฝ่่ายบริหาร (management review)

ระบบที่่�จะช่่วยส่่งเสริิมให้้ระบบคุุณภาพด้้านยาบรรลุุ 

เป้ ้าหมาย ได้้แก่่ การจััดการความรู้้ �  (knowledge  

management) และการจััดการความเสี่่�ยงด้้านคุุณภาพ 

(quality risk management)

	 การจััดการความรู้้�  หมายถึึงระบบในการรวบรวม 

วิิเคราะห์์ จั ัดเก็็บ  และเผยแพร่่ข้้อมููลหรืือความรู้้�ที่่�เกี่่�ยวข้้อง

กัับผลิิตภััณฑ์์ กระบวนการผลิิต และส่่วนประกอบต่่างๆ 

เพื่่�อให้้บุุคลากรในองค์์กรสามารถเข้้าถึึงและใช้้ความรู้้�เหล่่านี้้�

ได้้อย่่างมีีประสิิทธิิภาพ แหล่่งที่่�มาของความรู้้� เช่่น

	 • ความรู้้�เดิมิที่่�มีีอยู่่� (จากข้้อมููลที่่�เผยแพร่่ในวรรณกรรม 

วารสาร หนัังสืือ หรืือที่่�เอกสารที่่�องค์์กรบัันทึึกไว้้)

	 • การพััฒนาผลิิตภััณฑ์์ 

	 • การถ่่ายทอดเทคโนโลยีี

	 • การศึึกษาความถููกต้้องของกระบวนการตลอด

วงจรชีีวิิตผลิิตภััณฑ์์

	 • ประสบการณ์์จากการผลิิต

	 • นวััตกรรมใหม่่ ๆ

	 • การปรัับปรุุงอย่่างต่่อเนื่่�อง

	 • การจััดการการเปลี่่�ยนแปลง

การจััดการความเสี่่�ยงด้้านคุุณภาพ เป็็นองค์์ประกอบสำคัญั

ที่่�มีีประสิิทธิิผลของระบบคุุณภาพด้้านยา ในการระบุุ 

วิิเคราะห์์ และควบคุุมความเสี่่�ยงท่ี่�อาจส่่งผลต่่อคุณภาพ

อย่่างเป็็นระบบและเชิิงวิิทยาศาสตร์์ ช่่วยในการปรับปรุุง

อย่่างต่่อเนื่่�องของสมรรถนะกระบวนการและคุุณภาพของ

ผลิิตภััณฑ์์ ตลอดวงจรชีีวิิตของผลิิตภััณฑ์์ ตั้้ �งแต่่การพััฒนา 

การผลิิต การจำหน่่าย

ความรัับผิิดชอบของผู้้�บริิหาร ภาวะผู้้�นำของผู้้�บริิหารเป็็น

ส่่วนสำคััญในการจััดทำและธำรงไว้้ซึ่่�งระบบคุณภาพด้้านยา 

ต้้องจััดทำนโยบายคุุณภาพ (quality policy) การวางแผน

ระบบคุุณภาพ (quality planning) วั ัตถุุประสงค์์คุุณภาพ 

(quality objectives) ได้้แก่่ ตัวชี้้�วััดของระบบคุุณภาพ 

(key performance indicator: KPI) กำหนดบทบาท หน้้าที่่�

ความรัับผิิดชอบและอำนาจของบุุคลากรให้้ชััดเจนและ

สื่่�อสารให้้ทราบทั่่�วองค์์กร ผู้้ �บริิหารมีีส่ ่วนร่ ่วมในการ

ออกแบบระบบคุุณภาพ นำไปปฏิิบััติิ ตรวจติิดตามและธำรง

รัักษาไว้้ซึ่่�งระบบคุุณภาพ  

	 • ต้้องมั่่�นใจว่่ามีีระบบการสื่่�อสารที่่�ทัันท่่วงทีีในกรณีี

เกิิดปััญหาคุุณภาพในแต่่ละระดัับของผู้้�บริิหาร

	 • จั ดให้้ มีีการประชุุมทบทวนของฝ่ ่ายบริิหาร  

(management review) ในการตรวจติิดตามสมรรถนะของ

กระบวนการและคุุณภาพผลิิตภััณฑ์์ เพื่่�อการปรัับปรุุงพััฒนา

ระบบคุุณภาพอย่่างต่่อเนื่่�อง (continual improvement)

	 • การจัดัการการจ้้างหน่่วยงานภายนอก (outsourced 

activity) และการจัดัซื้้�อวัสัดุ ุ มีกีารประเมินิก่่อนจ้้างหน่่วยงาน

ภายนอก หรืือการคััดเลืือกผู้้�ส่่งมอบวัสดุุ (เช่่น วััตถุุตั้้�งต้้น 

และวััสดุุการบรรจุุปฐมภููมิิ) เพื่่�อดููความเหมาะสมและความ

สามารถในการบริิการหรืือส่่งมอบวััสดุุที่่�กำหนดในห่่วงโซ่่

อุปุทาน เช่่น การตรวจประเมิิน (audit) ประเมินิคุณุภาพวัสัดุุ 

กำหนดความรัับผิดชอบและระบบการสื่่�อสารของแต่่ละฝ่่าย

ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับคุุณภาพ จั ัดทำสััญญาเชิิงเทคนิิคและคุุณภาพ 

(quality หรืือ  technical agreement) ระหว่่างผู้้�ว่่าจ้้าง

และผู้้�รัับจ้้าง ตรวจติิดตามและทบทวนสมรรถนะของผู้้�รับัจ้้าง

หรืือผู้้�ส่่งมอบ  เพื่่�ออาจใช้้ในการปรัับปรุุงกระบวนการได้้ 

พร้้อมทั้้�งตรวจติิดตามวััสดุุที่่�รัับเข้้ามาว่่าตรงตามผู้้�ส่่งมอบที่่�

ได้้รัับอนุุมััติิในห่่วงโซ่่อุุปทาน ในกรณีีที่่�มีีการเปลี่่�ยนเจ้้าของ

ผลิตภััณฑ์์ ต้้อ งมั่่�นใจว่่ามีีการกำหนดความรัับผิิดชอบของ

แต่่ละบริิษััทที่่�เกี่่�ยวข้้องและข้้อมููลจำเป็็นที่่�ต้้องถ่่ายโอน
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ระบบการตรวจติิดตามสมรรถนะของกระบวนการและ

คุุณภาพผลิตภััณฑ์์ (process performance and 

product quality monitoring system) 

	 ต้้องวางแผนและกำหนดระบบสำหรัับการตรวจ

ติิดตามสมรรถนะของกระบวนการและคุุณภาพผลิิตภััณฑ์์

เพื่่�อให้้มั่่�นใจว่่ามีีการควบคุมให้้ได้้ตามสภาวะการควบคุม 

(state of control) ช่่วยให้้พบจุุดที่่�ต้้องปรับปรุุง ทำให้้

ระบบมีีการปรัับปรุงอย่่างต่่อเนื่่�องในความสามารถของ

กระบวนการและการผลิิตยาที่่�มีีคุุณภาพตามกำหนด 

	 • ด้้วยการกำหนดกลยุุทธ์์การควบคุุม  (control 

strategy) ใช้้การจััดการความเสี่่�ยงด้้านคุุณภาพในการ

ประเมิินวััตถุุตั้้�งต้้น ยาสำเร็็จรููป ส่่วนประกอบอื่่�น เครื่่�องมืือ 

ระบบสนัับสนุุนการผลิิต สภาวะการปฏิิบััติิการ การควบคุุม

ระหว่่างกระบวนการ ข้้อ กำหนดของผลิตภััณฑ์์สำเร็็จรููป 

วิิธีีการ และความถี่่�ในการตรวจติิดตามและควบคุุม กลยุุทธ์์

การควบคุมช่วยในการทำให้้มีีการปฏิิติิการแก้้ไขและปฏิิบััติิ

การป้้องกััน ได้้ทัันท่่วงทีี

	 • กลยุุทธ์์การควบคุุม ต้้องกำหนดวิิธีีการวััดและการ

วิเิคราะห์์ของพารามิเิตอร์และลักัษณะของวััสดุ ุหรือืผลิติภัณัฑ์์ 

(attribute) เช่่น ใช้้การจััดการข้้อมููลและเครื่่�องมืือทางสถิิติิ

	 • วิเคราะห์์พารามิิเตอร์์และลัักษณะของวััสดุุหรืือ

ผลิิตภััณฑ์์ที่่�กำหนดในกลยุุทธ์การควบคุมเพื่่�อทวนสอบการ

ปฏิิบััติิการว่ ่าอยู่่�  ในสภาวะการควบคุุม  ตามที่่� ได้้ผ่  ่าน

กระบวนการตรวจสอบความถููกต้้อง

	 • ระบุแุหล่่งที่่�ทำให้้เกิดิความแปรปรวนที่่�มีีผลกระทบ

กัับสมรรถนะของกระบวนการและคุุณภาพผลิิตภััณฑ์์ เพื่่�อ

ลดความเบี่่�ยงเบนทำให้้มีีการปรัับปรุุงอย่่างต่่อเนื่่�อง

	 • ใช้้ข้้อมููลคุุณภาพจากแหล่่งภายในและภายนอก

บริิษััท เช่่น ข้้อร้้องเรีียน การปฏิิเสธยาที่่�ผลิิต (product 

rejections) การไม่่สอดคล้้องตามข้้อกำหนด  การเรีียกคืืน

ผลิิตภััณฑ์์ ความเบ่ี่�ยงเบน ข้้อบกพร่่องจากการตรวจ

ประเมิิน เพื่่�อทำให้้ได้้ความรู้้ �ในการเพิ่่�มความเข้้าใจของ

กระบวนการ 

ระบบการจัดัการการเปลี่่�ยนแปลง (change management 

system)

	 จััดทำระบบการจััดการการเปลี่่�ยนแปลง เพื่่�อให้้

มั่่�นใจว่่าการเปลี่�ยนแปลงได้้มีีการประเมิินผลกระทบต่อ

กระบวนการและคุุณภาพผลิตภััณฑ์์  ต้้องมีีผู้้ �เสนอการ

เปลี่่�ยนแปลง ป ระเมิินผลกระทบ  โดยใช้้หลัักการจััดการ

ความเสี่่�ยงด้้ านคุุณภาพ จากทีีมงานที่่� เกี่่�ยวข้้อ ง เช่ ่น  

ฝ่่ายพััฒนาผลิตภััณฑ์์ ฝ่ ่ายผลิิต ฝ่ ่ายควบคุุมคุณภาพ 

ฝ่่ายวิิศวกรรม  และฝ่่ายประกัันคุุณภาพ ฝ่ ่ายขึ้้�นทะเบีียน

ตำรัับเพื่่�อพิจารณายื่่�นการเปลี่�ยนแปลงต่่อสำนัักงาน 

คณะกรรมการอาหารและยา ตามประกาศสำนัักงานคณะ

กรรมการอาหารและยาเรื่่�องกำหนดเอกสารแก้้ไขหรืือหลััก

ฐานการแก้้ไขเปลี่่�ยนแปลงรายการทะเบีียนตำรัับยา ฉบัับปีี 

พ.ศ.2566  หรืือต้้องทำการตรวจสอบความถููกต้้องซ้้ำ กรณีี

ที่่�กระทบกัับสภาวะการควบคุุมที่่�กำหนดไว้้  หรืือมีีผลต่่อวิิธีี

การควบคุุมคุุณภาพ หรืือต่่อความคงตััวของผลิิตภััณฑ์์ หลััง

จากการเปลี่�ยนแปลงต้้องประเมิินผลของการเปลี่�ยนแปลง

เพื่่�อยืืนยัันว่่าวััตถุุประสงค์์ของการเปลี่�ยนแปลงบรรลุุผล

สำเร็็จ และไม่่มีีผลกระทบด้้านลบต่่อคุุณภาพผลิิตภััณฑ์์ 

	 การจััดการการเปลี่่�ยนแปลงสามารถประยุุกต์์ใช้้

ตลอดวงจรชีีวิิตผลิิตภััณฑ์์ ตั้้ �งแต่่การพััฒนาผลิิตภััณฑ์์ การ

ถ่่ายทอดเทคโนโลยีี การผลิิตเชิิงพาณิิชย์์ จนถึึงการหยุุดผลิิต

การปฏิิบััติิการแก้้ไขและปฏิิบััติิการป้้องกััน (corrective 

action and preventive action : CAPA)

	 บริิษััทต้้องมีีระบบ CAPA ซึ่่�งเป็็นผลจากการสืืบสวน

หาสาเหตุุของข้้อร้้องเรีียน การปฏิิเสธการยอมรัับผลิิตภััณฑ์์ 

ความไม่่สอดคล้้องกัับข้้อกำหนด การเรีียกคืืนผลิิตภััณฑ์์ 

ความเบี่่�ยงเบน ข้้อบ กพร่่องจากการตรวจประเมิิน แนวโน้้ม

จากสมรรถนะของกระบวนการและการตรวจติิดตาม

คุุณภาพผลิิตภััณฑ์์ ต้้องมีีวิิธีีการที่่�เป็็นระบบโดยวััตถุุประสงค์์

เพื่่�อสืืบสวนหาสาเหตุุแท้้จริิง (root cause) ของการเกิิด

ความไม่่พึึงประสงค์์ต่่างๆ ระดัับของความพยายาม  ความ

เป็็นทางการ และเอกสารประกอบการสืืบสวนให้้สอดคล้้อง

กัับระดัับความเส่ี่�ยงตามการจััดการความเส่ี่�ยงด้้านคุุณภาพ 

การดำเนิินการ CAPA ช่ ่วยให้้เกิิดการปรัับปรุุงกระบวนการ

และคุุณภาพผลิตภััณฑ์ ์  และเสริิมสร้้ างความเข้้ าใจ

กระบวนการและผลิิตภััณฑ์์
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การทบทวนระบบคุุณภาพด้้านยา โดยฝ่ ่ายบริิหาร   

(management review of the pharmaceutical 

quality system)

	 ฝ่่ายบริิหารต้้องมีีกระบวนการเป็็นทางการในการ

ทบทวนระบบคุุณภาพด้้านยาเป็็นระยะ การทบทวนต้้อง

ประกอบด้้วย

	 • ผ ลการวััดการบรรลุุวััตถุุประสงค์์คุุณภาพของ

ระบบคุุณภาพด้้านยา

	 • ป ระเมิินตััวชี้้�วััดสมรรถนะที่่�จะใช้้ในการตรวจ

ติิดตามประสิิทธิิผลของกระบวนการภายใต้้ระบบคุุณภาพ

ด้้านยา เช่่น

                o ข้้อร้้องเรีียน ความเบี่่�ยงเบน การปฏิิบััติิการ

แก้้  ไขและการปฎิบััติิการป้ ้องกััน และกระบวนการ

จััดการความเปลี่่�ยนแปลง

                o ผลสะท้้อนกลัับ (feedback) หรืือข้้อเสนอ

แนะของกิิจกรรมการจ้้างหน่่วยงานภายนอก

                o กระบวนการประ เมิิ นตน เอง  ( se l f -

assessment) รวมถึึงการประเมิินความเสี่่�ยง ผลแนวโน้้ม 

และการตรวจประเมิิน

                o การประเมินิจากหน่่วยงานภายนอก เช่่น การ

ตรวจประเมิินจากสำนัักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

และการตรวจประเมิินจากลููกค้้า

	 • การตรวจติิดตามปััจจััยภายในและภายนอกที่่�มีี

ผลกระทบกัับระบบคุุณภาพด้้านยา

                o กฎข้้อระเบีียบที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับคุุณภาพที่่�มีีผลก

ระทบกัับระบบคุุณภาพด้้านยา

                o นวัตักรรมที่่�อาจช่่วยเสริมิระบบคุณุภาพด้้านยา

                o การเปลี่่�ยนแปลงสภาวะด้้านธุุรกิิจและ

วััตถุุประสงค์์

                o การเปลี่่�ยนแปลงเจ้้าของผลิิตภััณฑ์์

	 • ผลจากการทบทวนโดยฝ่่ายบริหารและการตรวจติดิตาม

                o ปรัั บปรุุ ง ร ะบบคุุณภาพด้้  านยาและ

กระบวนการที่่�เกี่่�ยวข้้อง

                o การจััดสรรหรืือปรัับการจััดสรรทรััพยากร 

และ/หรืือฝึึกอบรมบุุคลากร

                o ทบทวนนโยบายคุุณภาพและวััตถุุประสงค์์

คุุณภาพ

                o ดำเนิินการด้้านเอกสารทัันท่่วงทีีและสื่่�อสาร

อย่่างมีีประสิิทธิิผลของผลการทบทวนโดยฝ่่ายบริิหารและ

การดำเนิินการ รวมถึึงยกระดัับของประเด็็นปััญหาที่่�สมควร

ให้้ผู้้�บริิหารอาวุุโส

สรุุปว่่า พรบ.ยา ตราขึ้้�นมาเพื่่�อผลิิตยาให้้มีีคุุณภาพ การวิิจััย

ยาในคนต้้องคำนึึงถึึงความปลอดภัยของอาสาสมััครที่่� 

เข้้าร่่วมศึกษาวิิจััย  คุ้้ �มครองผู้้ �ใช้้ยาให้้มีีความปลอดภััย 

และมีีประสิิทธิิผลของการใช้้ยา กำหนดให้้ผู้้�รัับอนุุญาตผลิิต

ยาต้้องมีีการขึ้้�นทะเบีียนตำรัับยา เมื่่�อได้้รัับใบสำคััญการขึ้้�น

ทะเบีียนตำรัับยา แล้้วจึึงจะผลิตยา และมีีการพิิจารณาต่่อ

อายุุใบสำคััญการขึ้้�นทะเบีียนตำรัับเพื่่�อดููความเหมาะสมของ

ตำรัับยา  GMP ครอบคลุุมการผลิตและการกระจายยา 

ครอบคลุุมตลอดห่่วงโซ่่การผลิิต   ระบบคุุณภาพด้้านยา

สอดคล้้องตาม พรบ.ยา และฉบัับแก้้ไข  พ.ศ.2562  เพื่่�อการ

ผลิิตที่่�ให้้ยามีีคุุณภาพ ปลอดภััยต่่อผู้้�ใช้้ยา และมีีประสิิทธิิผล 

และสถานที่่�ผลิิตยาต้้องมีีเภสััชกรเป็็นผู้้�มีีหน้้าที่่�ปฏิิบััติิการ

อย่่างน้้อย 2 คน ต้้องอยู่่�ประจำ ตลอดเวลา ทำการควบคุุม

การผลิิตให้้ถููกต้้องตรงตามตำรัับยาที่่�ได้้ขึ้้�นทะเบีียนไว้้  และ

อื่่�น ๆ ตามที่่�กำหนด สอดคล้้องตามประกาศ GMP หมวด  2 

บุุคลากร หััวหน้้าฝ่่ายผลิิต หััวหน้้าฝ่่ายควบคุุมคุุณภาพ และ

ผู้้�มีีหน้้าท่ี่�ในการปล่่อยผ่่านผลิตภััณฑ์์สำเร็็จรููป ต้้องเป็็น

เภสััชกรท่ี่�มีีใบประกอบวิิชาชีีพเภสััชกรรม และต้้องเป็็น

ตำแหน่่งงานประจำเต็็มเวลา 
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TTAA THERMAL ANALYSIS INSTRUMENTS 
DDSSCC  //  SSTTAA  //  TTMMAA

600C

DSCvesta / TG-DTA8122 / TMA8311

DSC: Differential Scanning Calorimeter
Characterize heat gain/loss associated with phase transitions 
Identify Polymorphs & Check for Impurities Qualitative

STA: Simultaneous Thermal Analyzer 

Track Decomposition/Oxidation/Moisture loss
Detect Thermal event, Melting or Crystallization

(TG-DTA: Thermogravimetric Differential Thermal Analyzer)

TMA: Thermomechanical Analyzer 
Analyze Thermal Expansion Coefficient/Glass transition/Softening point
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SOLUTION PROVIDER AUTOMATION FOR SPECIALIZED PACKING

GRANULATION LINE
Utilizes advanced air suspension technology to enhance drying 
efficiency and particle consistency.

INSPECTION MACHINE 
Engineered for precision, our inspection machines ensure 
the highest quality control, detecting imperfections 
with unmatched accuracy and speed.

BLISTER / STRIP  PACKING MACHINE
Expertly engineered to encase products in high-quality 
blister and strip packaging, guaranteeing product integrity 
and consumer appeal.

CARTONING / CASE PACKER MACHINE

STERILIZING  LIQUID FILLING 
PRODUCTION LINE

STERILIZING POWDER FILLING 
PRODUCTION LINE

Streamline your operations with our high-performance cartoning and case 
packing systems, designed for flawless packaging accuracy and speed.

Washing Filling CappingSterilization tunnel Washing Filling CappingSterilization tunnel

TABLET PRESS/ CAPSULE FILLING / SOFTGEL MACHINE
Processes powders and liquids into precise tablets, soft gelatin capsules, 
and filled capsules, ensuring accurate dosages and easy ingestion.
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 วารสารสมาคมฯ ฉบบันี�ขอนําท่านสมาชกิมา

ใหรู้จ้กักบัเภสชักรท่านหนึ�งซึ�งทาํงานอยู่ในแวดวง

ด้านยาเภสัชรังสีมาเป็นเวลาเกือบทั �งชีวิต ซึ�ง

ปัจจุบนัมเีภสชักรเพียงไม่กี�คนที�จะมคีวามรู้และ

เชี�ยวชาญในยากลุ่มนี� ดงันั �นเมื�อพูดถงึเภสชักรที�

มีความเชี�ยวชาญยากลุ่มนี�จึงมกันึกถึงท่านเป็น

คนแรก ท่านที�กล่าวถงึนี�คอื ภญ.โมฬพีณัณ์ แดง

ประเสริฐ ซึ�งปัจจุบนัดํารงตําแหน่งผู้จดัการศูนย์

ไอโซโทปรังสี สถาบันเทคโนโลยีนิวเคลียร์

แห่งชาติ (องค์การมหาชน) แต่ก่อนที�จะมาทํา

ความรู้จ ักกับท่าน ผู้เข ียนขอนําเสนอความรู้

เกี�ยวกับยาเภสัชรังสีรวมถึงข ั �นตอนการผลิต

โดยสงัเขป เพื�อใหผู้อ่้านสามารถทาํความเขา้ใจ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 เกี�ยวกบับทบาทของเภสชักรต่องานดา้นนี�ได้

ดยีิ�งขึ�น 

 ยาเภสชัรงัส ี(radiopharmaceuticals) คอืยาที�

ประกอบด้วยสารกมัมนัตรงัสทีี�จบักบัโมเลกุลสาร

บางชนิด ให้เข้าสู่ ร่างกายเพื�อการวินิจฉัยหรือ

รกัษาโรค ในการวนิิจฉัยโรค (diagnostic use) ยา

จะปล่อยรงัสแีกมมา (γ) หรอืโพซติรอน (β⁺) ซึ�ง

สามารถตรวจจับได้ด้วยเครื�องมือ เช่น กล้อง

แกมมา (Gamma camera, SPECT) หรือ PET 

scanner (Positron Emission Tomography) 

ตวัอย่างเช่น การใช้ Tc-99m MDP เพื�อตรวจหา

ความผิดปกติของกระดูก Tc-99m คือไอโซโทป

กมัมนัตรงัสขีองธาตุเทคนีเชยีม (Technetium) ซึ�ง

เมื�อสลายตวัจะปล่อยรงัสแีกมมาโดยมคี่าครึ�งชวีติ 

ปกิณกะ 
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( half-life) ป ร ะ ม า ณ  �  ชั �ว โ ม ง  ส่ ว น  MDP 

(methylene บีต้าdiphosphonate) เป็นสารพาหะ

ที�มีโครงสร้างฟอสโฟเนตซึ�งมีความสามารถใน

การจบักบัแร่ธาตุแคลเซยีมในกระดูก เมื�อฉีด Tc-

9 9m MDP เ ข้ าท างห ลอด เลือด ดํ า  ส ารจ ะ

หมุ น เวีย น ในกร ะแส เลือด  MDP จ ะจับกับ 

hydroxyapatite crystals ในกระดูก โดยเฉพาะ

บรเิวณที�มกีารสร้าง/สลายกระดูกผดิปกตจิะมกีาร

สะสมของ Tc-99m MDP มาก ทําให้มองเห็นได้

ชัดเจนเมื�อทํา bone scan ด้วยเครื�อง Gamma 

camera จงึเหมาะกบัการวนิิจฉยัการแพร่กระจาย

ของมะเรง็ไปยงักระดกู (bone metastasis) 

 ส่วนตวัอย่างการใชย้าเภสชัรงัสเีพื�อการรกัษา 

ยาจะปล่อยรงัสีอลัฟา () หรือบีต้า (β-)  เช่น 

การใช ้Iodine-��� เพื�อรกัษามะเรง็ต่อมไทรอยด์ 

Iodine-��� เ ป็นไอโซโทปกัมมันตรังสีของ

ไอโอดีนมีค่าครึ�งชีวิตประมาณ � วนั เซลล์ต่อม

ไทรอยด์ (ทั �งปกติและมะเร็ง) มี sodium-iodide 

symporter (NIS) ทําหน้าที�ดูดซึมไอโอดีนจาก

เลอืดมาใชส้รา้งฮอรโ์มนไทรอยด ์(T3, T�) เมื�อให ้

I-��� เขา้สู่ร่างกาย เซลล์ไทรอยด์จะดูดซมึ I-131 

เช่นเดยีวกับไอโอดนีปกติ เมื�อ I-��� อยู่ในเซลล์

จะสลายตัวปล่อยรังสี (β⁻) ซึ�งเป็นอิเล็กตรอน

พลังงานสูง ทําให้ DNA แตกและเซลล์ตาย จึง

เหมาะในการนํามาใช้รักษามะเร็งต่อมไทรอยด์

ชนิด differentiated (เช่น papillary, follicular) ใช้

ห ลั ง ก า ร ผ่ า ตัด ต่ อ ม ไ ท ร อ ย ด์ เ พื� อ ทํ า ล าย

เซลล์มะเรง็ที�ยงัคงอยู่หรอืแพร่กระจาย หรอืรกัษา

ภาวะไทรอยดเ์ป็นพษิ (hyperthyroidism) 

 สําหรบัข ั �นตอนการผลติยาเภสชัรงัส ีเริ�มจาก

การผลิต เรดิโอนิวไคลด์  ( radionuclide) หรือ 

ไอโซโทปรังสี (radioisotope) ซึ�งอาจใช้เครื�อง

ป ฏิ ก ร ณ์ ป ร ม า ณู วิ จั ย  ( Nuclear Research 

Reactor) เช่น การผลิต Tc-99m, I-��� หรือใช้

เครื�องไซโคลตรอน (cyclotron) เช่น การผลติ F-

18, C-11, Ga-�� จากนั �นทําการสกดัและแยกสาร 

( radiochemical separation) ซึ� ง เ ป็ น ก า ร แย ก

ไอโซโทปที�ต้องการออกจากวสัดุตั �งต้น เช่น แยก 

Tc-99m จาก Mo-�� แล้วจงึนําไอโซโทปรงัสทีี�ได้

ไปจับกับสารพาหะ เช่น ลิแกนด์ โปรตีน, เพป

ไทด,์ นํ�าตาล เพื�อใหก้ลายเป็นยาเภสชัรงัส ีซึ�งขั �น

นี�จะเรยีกว่า radiolabeling ผลผลติที�ไดต้้องมกีาร

ควบคุมคุณภาพ เช่น ตรวจสอบเอกลกัษณ์ของ

เ ร ดิ โ อ นิ ว ไ ค ล ด์  ( radionuclide identification)  

ตรวจสอบความบริสุทธิ �ของเรดิโอนิวไคลด์  

(radionuclidic purity) ตรวจสอบความบรสุิทธิ �ทาง

เ ค มี รั ง สี  ( radiochemical purity) ต ร ว จ ส อ บ

ปริมาณรังสีที�ถูกต้อง (activity) ตรวจสอบความ

ปลอดเชื�อและไม่มสีารพษิ และก่อนการนําไปใช้

ต้องมีการจดัแบ่งขนาดยาในภาชนะป้องกนัรงัสี 

(lead shield) ก่อนส่งไปยงัโรงพยาบาลเพื�อใชก้บั

ผู้ป่วย ที�กล่าวมาทั �งหมดจะเห็นว่าผู้ผลิตและ

ควบคุมคุณภาพยาเภสชัรงัสตี้องเป็นผูท้ี�มคีวามรู้

เกี�ยวกับลักษณะของยากลุ่มนี�โดยเฉพาะ และ

ความรู้เกี�ยวกับยากลุ่มนี�ถือเป็นสมรรถนะด้าน

หนึ�งของเภสชักรอุตสาหการที�ทางสภาเภสชักรรม

ไดก้ําหนดไว ้

 

 
ภาชนะป้องกนัรงัสีสาํหรบับรรจแุคปซูล 
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ชีวประวติัของ ภญ.โมฬีพณัณ์ แดงประเสริฐ 

 ภญ.โมฬพีณัณ์ เป็นคนกรุงเทพฯ โดยกําเนิด 

บิ ด า เ ป็ น อ า จ า ร ย์ ป ร ะ จํ า ที�

มหาวิทยาลัย เกษตรศาสตร์  ท่านจึง เรียนที�

โรงเรียนสาธิตแห่งมหาวิทยาลัยเกษตรศาสตร์

ตั �งแต่ชั �นประถมปีที� � จนถึงมัธยมศึกษาปีที� � 

หลังจากนั �น  ได้สอบเข้าคณะเภสัชศาสตร์  

จุฬาลงกรณ์มหาวทิยาลยั ในปี พ.ศ. ���� ท่าน

เป็นนิสติที�ตั �งใจเรยีนเหมอืนเพื�อนนิสติคนอื�นใน

รุ่นและทํากิจกรรมบ้างตามสมควร หลังจากจบ

การศกึษาในปี พ.ศ.���� ท่านไดท้ํางานแห่งแรก

ที�บรษิัท เคนยากุ (ประเทศไทย) ในตําแหน่ง QC 

Inspector โดยทําอยู่ห นึ� ง ปีก่อนจะได้รับการ

ชักชวนไปเป็นอาจารย์ที�คณะเภสัชศาสตร์  

มหาวทิยาลยัรงัสติ โดยประจําอยู่ภาคเภสชัเคมี 

ซึ�งในระหว่างนั �นท่านกไ็ดเ้รยีนต่อปรญิญาโทดา้น

เภสชัเคมไีปด้วยที�คณะเภสชัศาสตร์ จุฬาลงกรณ์

มหาวทิยาลยั แต่ไดล้าออกก่อนเรยีนจบเนื�องจาก

ได้รบัทุนจากสํานักงานปรมาณูเพื�อสันติเพื�อไป

เรียนต่อปริญญาโทในสาขา Nuclear Pharmacy 

ที� Purdue University ประเทศสหรฐัอเมรกิา และ

หลงัจากเรยีนจบในปี พ.ศ.���� ท่านได้กลบัมา

ทํางานที�สํานักงานปรมาณูเพื�อสนัติในตําแหน่ง

นักวิทยาศาสตร์ ฝ่ายควบคุมคุณภาพ กองผลิต

ไอโซโทป ท่านทํางานอยู่ที�นี�เป็นเวลาร่วมสิบปี

จนกระทั �งในปี พ.ศ.���� สํานักงานปรมาณูเพื�อ

สันติได้แยกหน่วยงานที�ทําหน้าที�เกี�ยวกับการ

ใหบ้รกิารและวจิยัออกมาเป็นหน่วยงานใหม่ที�ชื�อ

ว่า สถาบนัเทคโนโลยนีิวเคลยีร์แห่งชาต ิ(องคก์าร

มหาชน) ซึ�งมีที�ตั �งสํานักงานใหญ่อยู่ที�อําเภอ

องครักษ์ จังหวัดนครนายก ท่านจึงได้ย้ายมา

สั ง กั ด อ ยู่ ห น่ ว ย ง า น ใ ห ม่ นี� ใ น ตํ า แ ห น่ ง

นักวิทยาศาสตร์นิวเคลียร์ ฝ่ายควบคุมคุณภาพ 

ศูนย์ไอโซโทปรังสี ซึ�งศูนย์นี�มีภารกิจหลักคือ

ดาํเนินการผลติสารไอโซโทปรงัส ี(radioisotopes) 

สารประกอบติดฉลากรงัส ี(labeled compounds)  

และสารเภสชัสําเรจ็รปูของเทคนีเชยีม-��เอม็หรอื

แกลเลยีม-�� (radiopharmaceutical kits) เพื�อใช้

ประโยชน์ทางการแพทย์ ท่านมีหน้าที�ควบคุม

คุณภาพสารและผลิตภณัฑ์ที�ทางศูนย์ฯ ผลติขึ�น 

ซึ� ง ถือว่ า เ ป็นงานที�ต้ อ ง ให้คว าม ใส่ ใ จ และ

ระมดัระวงัอย่างมาก เนื�องจากความไม่คงตวัของ

สารกมัมนัตรงัส ีทาํใหต้อ้งมกีารคาํนวณระยะเวลา

ที�แม่นยํา ในการผลิตและการขนส่ง เพื� อ ให้

ผลิตภัณฑ์ถึงมือผู้ ป่วยในสภาพที�มีปริมาณ

เหมาะสมกบัการใช้งาน อีกทั �งยงัต้องระมดัระวงั

เรื�องอนัตรายจากกมัมนัตภาพรงัส ีท่านทาํงานอยู่

ในตําแหน่งนี�เป็นเวลานานจนกระทั �งไดเ้ลื�อนเป็น

หวัหน้าฝ่ายประกันคุณภาพในปี พ.ศ.���� และ

จากนั �นในปี พ.ศ. ���� ท่านก็ได้เลื�อนตําแหน่ง

เป็นผูจ้ดัการศูนยฯ์ 

ในระหว่างการทํางานท่านยงัได้เขา้อบรมเพื�อหา

ความชาํนาญเพิ�มเตมิอย่างต่อเนื�อง ดงันี� 

พ.ศ. ����    

   Fellowship under the project           

THA/2/013 “Establishing Good 

Radiopharmacy Laboratory in Compliance 

with International Standard”, Zurich, 

Switzerland  

     ตวัอย่างผลิตภณัฑข์องสถาบนัเทคโนโลยี

นิวเคลียรแ์หง่ชาติ (องคก์รมหาชน) 
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พ.ศ. ����     

 Fellowship under the project THA/2/011 

“Development of Radiopharmaceuticals for 

Clinical Uses in Thailand”, Innsbruck, Austria  

พ.ศ. ����    Fellowship from JAICA “Nuclear 

Technology”, Tokyo, Japan 

 นอกจากนี�ท่านยงัไดร้บัเชญิเป็นอาจารย์พเิศษ

บรรยายตามสถาบนัการศกึษาต่างๆ ไดแ้ก ่

- อาจารย์พิเศษ วิชารังสีเภสัชกรรม หลักสูตร

วทิยาศาสตรมหาบณัฑิต สาขาวชิาวทิยาศาสตร์

รงัส ีคณะแพทย์ศาสตร ์มหาวทิยาลยัมหดิล  

- อาจารย์พิเศษ เรื�อง Radiopharmaceuticals 

คณะเภสชัศาสตร์ มหาวทิยาลยันเรศวร  

- อาจารย์พิเศษ เรื�อง Radiopharmaceuticals 

หลักสูตรวิทยาศาสตรมหาบัณฑิต สาขาวิชา

ฟิสกิส์การแพทย์ คณะแพทย์ศาสตร์ โรงพยาบาล

รามาธบิด ี 

- อาจารย์พิเศษ เรื�อง Radiopharmaceuticals 

คณะเภสชัศาสตร์ มหาวทิยาลยัศรนีครนิทรวโิรฒ  

- อาจารย์พิเศษ เรื�อง Radiopharmaceuticals 

คณะเภสชัศาสตร์ มหาวทิยาลยัรงัสติ 
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 ในด้านครอบครวั ท่านสมรสกบั รศ.ดร.เพยีร

กจิ แดงประเสรฐิ อาจารยป์ระจาํคณะเภสชัศาสตร์ 

มหาวิทยาลัยรังสิต ส่วนการใช้ชีวิตในยามว่าง 

ท่านสนใจเรื�องการทาํอาหารและขนมเช่นเดยีวกบั

แม่บ้านทั �วไป ในช่วงท้ายของการสัมภาษณ์

ผู้เขยีนได้ถามถึงบทบาทและความก้าวหน้าของ

วิชาชีพเภสัชกรในสายงานด้านยาเภสัชรงัสี ซึ�ง

ท่านได้ให้ความเห็นว่างานด้านนี�มบีุคลากรที�จบ

ม า จ า ก ห ล า ย ส า ข า วิ ช า  มี ทั � ง เ ภ สั ช ก ร 

นักวทิยาศาสตร ์นักรงัสเีทคนิค และวศิวกร เภสชั

กรจงึต้องทํางานร่วมกบัผู้ที�อยู่ในสายวชิาชีพอื�น 

อย่างไรกต็าม สําหรบัสถาบนัเทคโนโลยนีิวเคลยีร์

แห่งชาต ิ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

จ ะมีก าร รับพนัก ง าน ในตํ าแห น่ง เภสัชกร

โดยเฉพาะ ซึ�งอตัราเงินเดือนแรกเข้าจะเป็นไป

ตามหลักเกณฑ์สําหรับการเรียนหกปีในสาขา

เภสชัศาสตร์ รวมทั �งมีค่าใบประกอบวิชาชีพให้ 

ส่วนงานของเภสชักรที�เกี�ยวขอ้งกบัยาเภสชัรงัสมีี

ทั �งงานในโรงพยาบาลที�มีห น่วยเวชศาสตร์

นิว เคลียร์  ซึ� งต้องมีทักษะด้านการผสมยา

ปราศจากเชื�อในโรงพยาบาล และงานที�เกี�ยวขอ้ง

กับการผลติสารไอโซโทป เช่น โรงพยาบาลหรอื

หน่วยงานที�มเีครื�องไซโคลตรอน ซึ�งตอ้งอาศยัพื�น

ฐานความรู้ด้านอุตสาหกรรมและหลักเกณฑ์ 

GMP 

 ท้ายนี�ทางกองบรรณาธิการวารสารสมาคม

เภสัชก ร อุตสาหการ  (ป ร ะ เทศไทย )  ใ ค ร่

ขอขอบคุณ ภญ.โมฬพีณัณ์ แดงประเสรฐิ ที�กรุณา

สละเวลาให้สัมภาษณ์ถึงชีวประวัติของท่าน 

รวมถงึใหค้วามรูเ้กี�ยวกบัการผลติยาเภสชัรงัสแีก่

ผูเ้ขยีน และเชื�อว่าแมท้่านจะเกษียณอายุในปีหน้า 

(พ.ศ.����) แต่ดว้ยสุขภาพที�แขง็แรงและความรู้

ความสามารถเฉพาะทางเกี�ยวกับยาด้านนี�ซึ�งมี

เภสัชกรเพียงไม่กี� รายที�มี ท่านยังคงจะทํา

คุณประโยชน์ให้กับวิชาชีพและประเทศชาติได้

ต่อไปอกีนาน 
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Design, build, installation, and
commissioning

System assessment, validation

Upgrade water system up to   
95% recovery

System performance design with           
lower energy consumption

Service and maintenance to           
lowering replacement cost and              
reduce solids wastes

Digitalization monitoring and control

Total Solutions for Sustainable
Water System

Purified water generation system 

HS Purified water generation system

Membrane based WFI

Soften water system by Nano filtration

PW/WFI storage tank and distribution

Specialty chemical for water system

Electrolytic ozone system 

Spare parts :                                                    
Filter/UV/UF/RO/EDI/Pump etc. 

Sustainable SystemSustainable System   
isis   

Our Goal for FutureOur Goal for Future

68/102 Moo 6 T.Saothonghin

A.Bangyai Nonthaburi 11140 Website: www.lpe.co.th

Email: info@lpe.co.th Tel: (+66) 2903 0810-3

Fax: (+66) 2903 0814

More information

Products & Services 

Certificate 

Quality Management System
ISO 9001 : 2015

Laboratory Management System
ISO/IEC 17025 : 2017 

LIQUID PURIFICATION ENGINEERING INTERNATIONAL CO., LTD. 
LPE, was founded in 1992, provides the latest technology system which serves
a valuable for customer needs and conforms with their regulations.
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Summary of 8th International Conference and Exhibition on Pharmaceutical Sciences and 

Technology (PST2025) 

The 8th International Conference and Exhibition on Pharmaceutical Sciences and 

Technology (PST2025) was successfully held on 12–13 June 2025 at the Ambassador Hotel, 

Bangkok, Thailand. Organized Faculty of Pharmacy, Silpakorn University and Thai Industrial 

Pharmacist Association (TIPA) and 16 co-host institutions under the theme “Advancing 

Pharmaceutical Frontiers: Collaboration, Innovation, and Patient-Centric Solutions,” the 

conference brought together a vibrant community of researchers, academics, professionals, and 

industry leaders from around the world to exchange knowledge and explore cutting-edge 

advancements in pharmaceutical sciences. 

PST2025 featured a rich and diverse scientific program consisting of plenary lectures by 

distinguished speakers from various countries, 30 oral presentations, and over 90 poster 

presentations. The event covered five major thematic tracks, including Innovations in Drug 

Development and Delivery, Advances in Pharmaceutical Sciences, Analysis, and Medicinal 

Chemistry, Patient-Centric Approaches in Biopharmaceutics, Pharmacology, and Toxicology, 

Cutting-Edge Technologies in Natural Products, Cosmetics, and Nutraceuticals, Emerging 

Trends in Biotechnology and AI. 

More than 22 exhibitors and sponsors from both Thai and international private sectors 

participated in the exhibition, showcasing the latest innovations and technologies in the field. 

The event also marked the 40th anniversary of the Faculty of Pharmacy, Silpakorn University, 

celebrating decades of excellence in pharmaceutical education and research. 

The conference achieved significant accomplishments, including the successful 

dissemination of high-quality scientific research, the promotion of interdisciplinary dialogue, and 

the strengthening of partnerships among students, academia, industry sectors. Participants 

engaged in fruitful discussions, identified collaborative opportunities, and gained valuable 

insights into emerging trends and patient-centered pharmaceutical solutions. The recognition of 

outstanding presenters further underscored the academic excellence demonstrated throughout 

the event. 

PST2025 concluded with an official handover to Srinakharinwirot University, the host of 

PST2026, continuing the legacy of advancing pharmaceutical sciences. With its strong scientific 

content, collaborative spirit, and impactful outcomes, PST2025 was widely regarded as a 

resounding success. 

ปกิณกะ 
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Asst. Prof. Dr.Chaiyakarn Pornpitchanarong

PST2025 Conference Secretary

Faculty of Pharmacy, Silpakorn University} Sanam Chan Palace, Nakhon Pathom
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emerging trends and patient-centered pharmaceutical 

solutions. The recognition of outstanding presenters 

further underscored the academic excellence 

demonstrated throughout the event.

	 PST2025 concluded with an official handover 

to Srinakharinwirot University, the host of PST2026, 

continuing the legacy of advancing pharmaceutical 

sciences. With its strong scientific content,  

collaborative spirit, and impactful outcomes, PST2025 

was widely regarded as a resounding success.

	 งานประชุุมวิิชาการและนิิทรรศการนานาชาติิด้้าน

วิิทยาศาสตร์์และเทคโนโลยีีเภสััชกรรม ครั้้�งที่่� 8 (PST2025) 

จััดขึ้้�นระหว่่างวัันที่่� 12–13 มิิถุุนายน พ.ศ. 2568 ณ โรงแรม

แอมบาสซาเดอร์ ์  กรุุงเทพฯ โดยคณะเภสััชศาสตร์ ์ 

มหาวิิทยาลััยศิิลปากร และสมาคมเภสััชกรอุุตสาหการ 

(ประเทศไทย) ร่ ่วมกัับสถาบัันเจ้้าภาพร่่วมกว่่า 16 สถาบััน 

ภายใต้้แนวคิิด “Advancing Pharmaceutical Frontiers: 

Collaboration, Innovation, and Patient-Centric 

Solutions” โดยมีีนัักวิิจััย นัักวิิชาการ ผู้้�เชี่่�ยวชาญ นัักศึึกษา 

และผู้้�นำในภาคอุุตสาหกรรมจากทั่่�วทุุกมุุมโลก เข้้าร่่วมแลก

เปลี่่�ยนองค์์ความรู้้�และร่่วมกัันเปิิดมุุมมองสู่่�ความก้้าวหน้้า

ใหม่่ในแวดวงวิิทยาศาสตร์์เภสััชกรรม

	 ภายในงานประกอบด้้วยกิิจกรรมทางวิิชาการท่ี่�

หลากหลาย อ าทิิ การบรรยายพิิเศษโดยวิิทยากรชั้้�นนำจาก

นานาประเทศ การนำเสนอผลงานแบบบรรยายจำนวน 30 

เรื่่�อง และการนำเสนอผลงานแบบโปสเตอร์์มากกว่่า 90 ผล

งาน ซึ่่�งครอบคลุุมหััวข้้อสำคััญ 5 ด้้ าน ได้้แก่่ นวััตกรรมใน

การพััฒนาและการนำส่่งยา ความก้้าวหน้้าในวิิทยาศาสตร์์

เภสััชกรรม  เภสััชวิิเคราะห์์ และเคมีีทางยา ชีี วเภสััชศาสตร์์ 

เภสััชวิิทยา และพิิษวิิทยา ที่่�เน้้นผู้้�ป่่วยเป็็นสำคััญ เทคโนโลยีี

ในผลิิตภััณฑ์์ธรรมชาติิ เครื่่�องสำอาง และโภชนเภสััชภััณฑ์์ 

รวมถึึงการประยุุกต์์ ใช้้ เทคโนโลยีีชีีวภาพและปััญญา

ประดิิษฐ์์ในทางวิิทยาศาสตร์์เภสััชกรรม  นอกจากนี้้�ภายใน

งานมีีจััดแสดงจากหน่่วยงานภาคเอกชนทั้้�งในประเทศไทย

และต่่างประเทศ ม ากกว่่า 22 หน่่วยงาน ซึ่่�งได้้นำเสนอ

เทคโนโลยีีและนวััตกรรมสำหรัับงานทางวิิทยาศาสตร์์และ

เภสััชกรรม 

	 PST2025 ยั งมีีความสำคััญในฐานะโอกาส

เฉลิิมฉลองวาระครบรอบ  40 ปีี ของคณะเภสััชศาสตร์ ์

มหาวิิทยาลััยศิิลปากร 4 ทศวรรษ เพื่่�อการดููแลสุุขภาพของ

ประชาชน ที่่�สะท้้อนถึึงความมุ่่�งมั่่�นในการส่่งเสริิมการศึึกษา

และการวิิจััยทางเภสััชศาสตร์์มาอย่่างยาวนาน

	 PST2025 ถื ือเป็็นเวทีีสำคััญที่่�ช่่วยส่่งเสริิมการเผย

แพร่่งานวิจัิัยคุุณภาพสููง ทำให้้เกิิดการแลกเปลี่�ยนองค์์ความรู้�

ข้้ามศาสตร์์ และสร้้างเครืือข่่ายความร่่วมมือระหว่่าง

นัักศึึกษา สถาบัันการศึึกษา และภาคอุุตสาหกรรม ผู้้�เข้้าร่่วม

ประชุุมได้้มีีโอกาสร่่วมนำเสนอและอภิิปราย แลกเปลี่่�ยน

เรีียนรู้้� ค้้นพบโอกาสในการร่่วมมืือใหม่่ ๆ  และเปิิดรัับแนวคิิด

ที่่�เน้้นผู้้�ป่่วยเป็็นศููนย์์กลาง พร้้อมกัันนี้้�ยัังมีีการมอบรางวััลให้้

แก่่ผู้้�นำเสนอผลงานดีีเด่่น เพื่่�อยกย่่องความเป็็นเลิิศทาง

วิิชาการที่่�ปรากฏตลอดทั้้�งงาน

	 การประชุุมปิิดท้้ายอย่่างเป็็นทางการด้้วยพิิธีีส่ง

มอบหน้้าที่่�เจ้้าภาพงานประชุุมครั้้�งถััดไปให้้แก่่มหาวิิทยาลััย

ศรีีนคริินทรวิิโรฒ  ซึ่่�งจะเป็็นเจ้้าภาพจััดงาน PST2026 เพื่่�อ

สืืบสานภารกิิจในการขัับเคลื่่�อนการแลกเปลี่่�ยนเรีียนรู้้�ด้้าน

วิิทยาศาสตร์์เภสััชกรรมต่่อไป ด้้ วยเนื้้�อหาทางวิิชาการ 

บรรยากาศแห่่งการเรีียนรู้้� และผลสััมฤทธิ์์�ที่่�เป็็นรููปธรรม 

PST2025 เป็็นอีีกหนึ่่�งความสำเร็็จอัันน่่าภาคภููมิิใจในการจััด

ประชุุมในเวทีีระดัับนานาชาติิ
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ISO/IEC 17025ISO/IEC 17025

เกจวดัแรงดนั (Pressure Gauge) เปนอปุกรณ

วดัและควบคมุแรงดนัทีส่ําคญัในงานอตุสาหกรรม

เพือ่ใหมัน่ใจในดานความปลอดภยัและประสทิธภิาพ

การสอบเทยีบตามมาตรฐาน ISO 17025 

เกจวดัแรงดนั (Pressure Gauge) เปนอปุกรณ

วดัและควบคมุแรงดนัทีส่ําคญัในงานอตุสาหกรรม

เพือ่ใหมัน่ใจในดานความปลอดภยัและประสทิธภิาพ

การสอบเทยีบตามมาตรฐาน ISO 17025 

Q&E INTERNATIONAL ใหบรกิารสอบเทยีบเกจวดัแรงดนั

(Pressure Gauge) หรอืการสอบเทยีบความแมนยําของ

เกจวดัแรงดนั (Differential Pressure Gauge
Verification/Calibration) ตามมาตรฐานสากล

Q&E INTERNATIONAL ใหบรกิารสอบเทยีบเกจวดัแรงดนั

(Pressure Gauge) หรอืการสอบเทยีบความแมนยําของ

เกจวดัแรงดนั (Differential Pressure Gauge
Verification/Calibration) ตามมาตรฐานสากล

การสอบเทยีบความแม�นยําของการวดัแรงดัน

DIFFERENTIAL
PRESSURE GAUGE
DIFFERENTIAL
PRESSURE GAUGE
VERIFICATIONVERIFICATION

ตดิต�อเรา

บรษัิท คิว แอนด� อ ีอนิเตอร�เนชั่นแนล จํากดั 
Q&E INTERNATIONAL CO., LTD.
บรษัิท คิว แอนด� อ ีอนิเตอร�เนชั่นแนล จํากดั 
Q&E INTERNATIONAL CO., LTD.

https://qe-intrenational.com

063-894-2904

CERTIFIEDCERTIFIED

สแกน
สอบถามเพิม่เตมิ

บรษิทั ควิ แอนด� อ ีอนิเตอร�เนชัน่แนล จาํกดั

jutarat@qeinter , sales001@qeinter.com

@248hrupy

18 / 143 ตาํบล ลาดสวาย
อาํเภอลาํลกูกา ปทมุธาน ี12150
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Contamination-free?
Cleanroom Monitoring

• Real time monitoring of environmental parameters
 (Particles, Microbial, Temperatures, Humidity
 and pressure).

• According to GMP Annex1: 2022 Manufacture of
 Sterile Medicina Products.

• FDA Guidance for industry-Sterile drug products,
 Produced by Aseptic processing ISO 14644-2:2015

• Smart data logging & reporting compliance 21 CFR Part 11

Cleanroom Cleaning Tools

• Specialized mops, wipers & disinfectants for
 contamination control

• Compatible with sterile environments

• Custom solutions for di�erent cleanroom classes

Bio-decontamination

Continuous Monitoring

• 24/7 temperature & humidity monitoring and data logging

• Drug storage, Combined refrigerator & deep freezer

• Instant alerts & cloud-based analytics 

• Compliance 21 CFR Part 11

Cleanroom Validation

• Certi�cation & quali�cation services

• HEPA �lter integrity & air�ow visualization

• Comprehensive documentation & compliance reports

• ISO 14244-1, ISO 14644-3 & GMP

Sterility Testing

• Innovative enzyme-based product

• Advance hydrogen peroxide vapor (HPV or VHP) 

• 6 Log Reduction According to GMP Annex1: 2022

• Fast & e�ective microbial elimination

• Validation-ready & regulatory compliance

Cleanroom
and HVAC

CHV
Occupational

Health and Safety

OHS
Indoor 

Air Quality

IAQ

ISO/IEC 17025 : 2017
Calibration Laboratory

www.innovative-instrument.comEnvironmental
Research

ENV

Even the smallest contamination can lead to big consequences.

Are you sure?
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มหาวิทยาลยัศิลปากร ก้าวสู่ทศวรรษใหม่อย่างสง่างาม 

 
โดย ศาสตราจารย� ดร. เภสชักรพรศักด์ิ ศรีอมรศกัดิ์  

คณะเภสัชศาสตร� มหาวิทยาลัยศิลปากร พระราชวังสนามจันทร� นครปฐม  

 

 

“การสร�างคนให�เป�นเภสัชกรนั้นมใิช�เพยีงการถ�ายทอดวิชา แต�คือการหล�อหลอมหัวใจให�ยึดมั่นในวิชาชีพและสำนึกต�อสังคม” 

 

จุดเริ่มต�นของการเดินทาง 

ย�อนกลับไปเมื่อป� พ.ศ. 2528 ภายใต�บริบทของประเทศทีต่�องการบคุลากรทางเภสชักรรมเพิ่มข้ึนอย�างมากเพื่อรองรับการพฒันา

ระบบสาธารณสุข คณะเภสัชศาสตร� มหาวิทยาลัยศลิปากร ได�ถือกำเนิดขึ้น ณ วิทยาเขตพระราชวังสนามจันทร� จังหวัดนครปฐม โดยมี

พันธกิจสำคัญในการผลิตเภสัชกรที่มีคุณภาพ ครบถ�วนทั้งวิชาการ วชิาชีพ และจริยธรรม เพ่ือรับใช�ประเทศชาติ 

แม�จะเริ่มต�นจากอาคารเรียนเพียงหลังเดียว และจำนวนบุคลากรจำกัด แต�ด�วยพลังแห�งความเช่ือมั่นของผู�ก�อตั้ง รอง

ศาสตราจารย� ดร. เภสัชกรประโชติ เปล�งวิทยา และคณาจารย�รุ�นแรกที่ทุ�มเทจิตใจเพื่อป�กหมุดหมายแห�ง “องค�กรวิชาชีพ” อย�างแท�จริง 

คณะฯ จงึค�อย ๆ เติบโตอย�างมั่นคง 

 

 

 

  

ประชาสัมพันธ� 
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จุดเริ่มต�นของการเดินทาง 

ย�อนกลับไปเมื่อป� พ.ศ. 2528 ภายใต�บริบทของประเทศทีต่�องการบคุลากรทางเภสชักรรมเพิ่มข้ึนอย�างมากเพื่อรองรับการพฒันา

ระบบสาธารณสุข คณะเภสัชศาสตร� มหาวิทยาลัยศลิปากร ได�ถือกำเนิดขึ้น ณ วิทยาเขตพระราชวังสนามจันทร� จังหวัดนครปฐม โดยมี

พันธกิจสำคัญในการผลิตเภสัชกรที่มีคุณภาพ ครบถ�วนทั้งวิชาการ วชิาชีพ และจริยธรรม เพ่ือรับใช�ประเทศชาติ 

แม�จะเริ่มต�นจากอาคารเรียนเพียงหลังเดียว และจำนวนบุคลากรจำกัด แต�ด�วยพลังแห�งความเช่ือมั่นของผู�ก�อตั้ง รอง

ศาสตราจารย� ดร. เภสัชกรประโชติ เปล�งวิทยา และคณาจารย�รุ�นแรกที่ทุ�มเทจิตใจเพื่อป�กหมุดหมายแห�ง “องค�กรวิชาชีพ” อย�างแท�จริง 

คณะฯ จงึค�อย ๆ เติบโตอย�างมั่นคง 

 

 

 

  

ประชาสัมพันธ� 
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บทบาทที่เติบโตเคียงข�างสงัคม 

ในระยะเวลา 4 ทศวรรษที่ผ�านมา คณะเภสัชศาสตร� ม.ศิลปากร ได�ดำเนินภารกิจอย�างต�อเนื่อง ทั้งในด�านการศกึษา การวิจัย 

และบริการวิชาการ โดยเน�นการพัฒนาคุณภาพชีวิตของประชาชนผ�านการเรยีนรู�เชิงบูรณาการกับชุมชน 

หลายโครงการได�ก�อเกดิจากความร�วมมือกับหน�วยงานท�องถิ่น เช�น การลงพ้ืนที่ให�บรกิารร�วมกับโรงพยาบาลส�งเสริมสุขภาพ

ตำบล (รพ.สต.), สำนักงานสาธารณสุขจงัหวัดนครปฐม, และโรงพยาบาลนครปฐม รวมถึงองค�กรปกครองส�วนท�องถิ่น เพื่อวางรากฐานของ

การดูแลสุขภาพในระดับปฐมภูมิให�แข็งแรง 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

คณาจารย�และศิษย�เก�า: พลังขับเคลื่อนแห�งความสำเรจ็ 

ผลงานของคณาจารย�ในด�านการวิจยัได�รับการยอมรบัในระดับชาติและนานาชาติ มีการตีพิมพ�ผลงานวิชาการในวารสารชั้นนำ 

ได�รับรางวัล “นักวิจัยดีเด�นแห�งชาติ” และ “นักวิจัยแห�งภูมภิาคเอเชีย” จากหน�วยงานระดับประเทศและองค�กรต�างประเทศอย�างต�อเนื่อง 

ในขณะท่ีศษิย�เก�ากระจายบทบาทไปในหลากหลายภาคส�วน บางท�านดำรงตำแหน�งระดับผู�บริหารในหน�วยงานรฐัและเอกชน 

เช�น โรงพยาบาล สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) โรงงานผลิตยา บรษิัทด�านสุขภาพ ธุรกิจเคร่ืองสำอาง  

 

หนึ่งในเหตุการณ�อันทรงคุณค�ายิ่งในประวัติศาสตร�ของคณะเภสัชศาสตร� มหาวิทยาลยัศิลปากร ซ่ึงสะท�อนถึงเกยีรตภิูมิและความ

ภาคภมูใิจของชาวคณะฯ อย�างหาที่สุดมิได� คือการได�รับพระมหากรณุาธิคุณอันล�นเกล�าล�นกระหม�อมในการทูลเกล�าทูลกระหม�อมถวาย

ปริญญาบัตรเภสัชศาสตรดุษฎบีัณฑิตกติตมิศักด์ิ แด�พระบาทสมเดจ็พระบรมชนกาธิเบศร มหาภูมิพลอดุลยเดชมหาราช บรมนาถบพิตร ใน

ป�การศึกษา 2538 

และในป�การศึกษา 2567 คณะฯ ได�รับพระกรุณาธิคณุเป�นล�นพ�นอีกครั้ง ในการทูลเกล�าทูลกระหม�อมถวายปริญญาบัตรเภสัชศา

สตรดุษฎีบัณฑิตกิตติมศักด์ิ แด�สมเด็จพระกนิษฐาธิราชเจ�า กรมสมเด็จพระเทพรัตนราชสุดาฯ สยามบรมราชกุมารี 
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เหตุการณ�ทั้งสองนับเป�นพระมหากรุณาธิคณุอันสูงสุด และเป�นความปลาบปลื้มใจอย�างหาทีสุ่ดมไิด�ของคณาจารย� ศิษย�เก�า 

นักศึกษา และบุคลากรของคณะฯ ทุกคน ซึ่งยังคงจารกึอยู�ในความทรงจำตราบจนทุกวันนี้ และจะเป�นแรงบันดาลใจสำคัญให�คณะฯ ก�าว

เดินต�อไปด�วยจติใจอันแน�วแน�และมุ�งมั่น 

 

วิสัยทัศน�ใหม�: ผู�นำแห�งนวัตกรรมเพื่อสุขภาพ 

ในวาระครบรอบ 40 ป� คณะฯ ได�กำหนดวิสัยทัศน�ใหม�เพ่ือก�าวเข�าสู�ทศวรรษที ่5 อย�างมั่นใจ ภายใต�คำมั่นว�า: “องค�กรบ�มเพาะ

ผู�นำและขับเคลื่อนนวัตกรรมเพื่อยกระดับการดูแลสุขภาพของประชาชน” 

ทิศทางการพัฒนาต�อจากนี้จะเน�นการเชื่อมโยงองค�ความรู�ข�ามศาสตร� ทั้งด�านเภสัชกรรม เทคโนโลยีดจิิทัล และระบบสุขภาพ 

เพ่ือตอบโจทย�ความท�าทายในอนาคต อาทิ การใช� AI และ Big Data ในการบริหารยา, การแพทย�เฉพาะบุคคล (Personalized 

Medicine) และเภสัชพันธุศาสตร� (Pharmacogemomics), การผลิตยานวตักรรม, และการพัฒนายาชีววัตถุขั้นสูง 

พร�อมกันนี้ คณะฯ ยังผลักดันการขยายหลักสูตรบัณฑติศึกษาระดับนานาชาติ สร�างเครือข�ายความร�วมมือกับมหาวิทยาลัยช้ันนำ

ทั่วโลก เพ่ือให�คณาจารย�และนักศกึษาได�เรียนรู�และแลกเปลี่ยนประสบการณ�ในระดับสากล 

 

ความร�วมมือกับภาคอตุสาหกรรม: กุญแจสำคัญสู�อนาคต 

ในด�านความร�วมมือกับภาคอุตสาหกรรมยาและเคร่ืองสำอาง คณะเภสัชศาสตร� มหาวิทยาลยัศิลปากร ได�ทำงานใกล�ชิดกับ

พันธมิตรหลากหลาย อาทิ บริษัท บางกอกแล็บ แอนด� คอสเมติก จำกัด, บริษัท ที.แมน ฟาร�มา จำกัด, บริษัท เอสแอนด�เจ อินเตอร�เนชั่น

แนล เอนเตอร�ไพรส� จำกัด และบริษัท ไอ เรียล พลัส (ประเทศไทย) จำกัด  การร�วมมือดังกล�าวไม�เพียงแต�เอื้อต�อการผลิตเภสัชกรที่เข�าใจ

โลกของอุตสาหกรรม แต�ยังช�วยให�เกิดนวัตกรรมท่ีตอบโจทย�ตลาดและสังคม เช�น ผลติภณัฑ�เพ่ือผู�สูงวัย เวชสำอางที่ปลอดภัย และการ

พัฒนาเครื่องมือวิเคราะห�คณุภาพยา 

 

พันธมิตรที่ไม�เคยห�างหาย 

ตลอดระยะเวลา 40 ป�แห�งการสถาปนาคณะเภสัชศาสตร� มหาวิทยาลัยศลิปากร เส�นทางแห�งการเตบิโตของคณะฯ ไม�ได�เกิดข้ึน

เพียงจากความมุ�งมั่นของบุคลากรภายในเท�านั้น หากแต�ยังได�รับแรงสนับสนุนและความร�วมมืออย�างต�อเนื่องจากพันธมิตรหลากหลายภาค

ส�วน ไม�ว�าจะเป�นหน�วยงานภาครฐั องค�กรวิชาชีพ สถาบันการศึกษา ภาคเอกชน และภาคประชาสังคม ซึ่งล�วนมีบทบาทสำคัญในการหล�อ

หลอมและเสริมสร�างศักยภาพให�กับคณะฯ ในการดำเนินพันธกิจทั้งด�านการศึกษา วิจัย บริการวิชาการ และการทำนุบำรุงศลิปวัฒนธรรม 

ความร�วมมืออันแน�นแฟ�นจากองค�กรระดับชาติ อาท ิสภาเภสัชกรรม เภสัชกรรมสมาคมแห�งประเทศไทยในพระบรมราชูปถัมภ� 

สมาคมเภสัชกรรมโรงพยาบาล (ประเทศไทย)  สมาคมเภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศไทย) สมาคมเภสชักรรมชมุชน (ประเทศไทย) สมาคม

เภสัชกรการตลาด (ประเทศไทย) ตลอดจนคณะเภสัชศาสตร�จากมหาวิทยาลัยต�าง ๆ ทั่วประเทศ ได�มสี�วนสำคญัยิ่งในการแลกเปลีย่นองค�

ความรู� พัฒนาหลักสูตร และขับเคล่ือนระบบสุขภาพไทยให�เข�มแข็ง ผ�านการผลติเภสัชกรที่มีคณุภาพและจิตสำนึกรับใช�สังคม 

ในขณะเดยีวกัน ความสำเร็จอันยัง่ยืนของคณะฯ ตลอดสี่ทศวรรษทีผ่�านมา ย�อมไม�อาจเกิดข้ึนได� หากปราศจากรากฐานอัน

แข็งแกร�งท่ีได�รับการวางไว�อย�างมัน่คงโดยอดีตคณบดีทุกท�าน ท�านเหล�านี้ได�อุทิศตนด�วยความเสียสละและทุ�มเท เสริมสร�างระบบบริหาร

จัดการ พัฒนาแนวทางการเรียนการสอน และขับเคลื่อนงานวิจัยท่ีเป�นประโยชน�ต�อประเทศชาติ อีกทั้งยังส�งต�อจิตวิญญาณแห�งความมุ�งมั่น

ให�กับผู�บริหารรุ�นต�อมา ซึ่งได�นำพาคณะฯ ให�ก�าวเดินอย�างมั่นคงบนเส�นทางแห�งคณุค�าและความหมาย 
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40 ป�ที่ผ�านมา จึงไม�เพียงเป�นเรื่องของ “เวลา” หากแต�คือเรื่องราวของความสัมพนัธ� ความศรัทธา และความร�วมมือที่ถูกหล�อ

หลอมข้ึนจากบุคคลและองค�กรนับไม�ถ�วน คณะเภสชัศาสตร� มหาวิทยาลัยศิลปากร รู�สึกซาบซึ้งเป�นอย�างยิ่งต�อทุกแรงสนับสนุนที่ได�รับ 

และจะขอสานต�อพันธกิจของตนอย�างไม�หยดุย้ัง เพื่อก�าวสู�ทศวรรษที่ 5 ด�วยหัวใจที่มุ�งมั่น มั่นคง และเป��ยมด�วยพลัง 

 

“เราจะยังคงรักษาจติวิญญาณของความเป�นเภสัชกร และต�อยอดความรู�สู�อนาคตด�วยหัวใจท่ีไม�หยุดพัฒนา” 
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High-Shear Mixer-Granulators and Fluid Bed Processors
ผลิตภัณฑ�จากประเทศเยอรมนี
เคร�่องผสมความเฉือนสูง เคร�่องทําแกรนูล และเคร�่องอบแห�ง
สําหรับการผลิตยาเม็ดสําหรับห�องปฏิบัติการและสายการผลิต
คุณสมบัติเด�น

ถังผสมออกแบบพ�เศษ:  รองรับปร�มาณบรรจ� 30–90%
มีระบบ Air hole รองรับนํ้า ลม และไนโตรเจนไล�อากาศ ลดการปนเป��อน
และป�องกันการ Oxidation ของวัตถุดิบ
โครงสร�างภายในได�รับการออกแบบให�ลดจ�ด Dead areas

เคร�่องบรรจ�ในกระบวนการผลิตยาปลอดเชื้อ
ตามมาตรฐาน Annex 1 (EU GMP)
คุณสมบัติเด�น
     กะทัดรัด ประหยัดพ�้นที่:  ออกแบบให�เหมาะกับการผลิตปลอดเชื้อที่มีพ�้นที่จํากัด
     สามารถเลือกชนิดป��มได�ทั้ง Peristaltic pump และ Piston pump 
     ทํางานภายใต� Laminar air flow, ORABS, CRABS หร�อ Isolator
     รองรับการใช�งานร�วมกับบรรจ�ภัณฑ�ที่มีความหลากหลายได�ในเคร�่องเดียว

Compact Filling Machine in Aseptic Production Line 
ผลิตภัณฑ�จากประเทศสเปน

เคร�่องส�องผงและตรวจรอยรั่วของบรรจ�ภัณฑ�ยาตามมาตรฐาน 
GMP และ FDA
คุณสมบัติเด�น

ความเร็วสูง: รองรับการตรวจสอบผลิตภัณฑ�ได�มากถึง  24,000 pcs/hour
ความแม�นยําสูง: เกณฑ�การยอมรับตามมาตรฐานสากลโดยว�ธี Knapp test
รองรับการทํางานต�อเนื่อง: ลด Downtime เพ��มประสิทธิภาพการผลิต
ปรับตามความต�องการเฉพาะ เพ�่อให�สอดคล�องกับกระบวนการผลิตที่แตกต�างกัน

High-speed Automatic Inspection Machine 
ผลิตภัณฑ�จากประเทศอิตาลี

17/121  ซ.งามวงศ�วาน 47 แยก 48  แขวงทุ�งสองห�อง
เขตหลักสี่  กรุงเทพมหานคร 10210
   Tel. 02-7798-8855                E-mail: info@entechSI.com   
    Facebook.com/EntechSI     Youtube: @entechsi201
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เคร�่องตรวจจับรอยรั่วของบรรจ�ภัณฑ�ด�วยเทคโนโลยีลํ้าสมัย
คุณสมบัติเด�น
     ใช�เทคนิคในการตรวจสอบหลายว�ธี ได�แก� Pressure decay, Vacuum decay, LFC, 
     Headspace analysis
     ไม�ทําลายตัวอย�าง (Non-destructive Testing): คงสภาพผลิตภัณฑ� ลดการสูญเสีย
     ใช�ได�กับหลากหลายบรรจ�ภัณฑ�: Vials, Ampoules, Syringes, Cartridge
     ว�ธีการตรวจวัดเป�นไปตามมาตรฐาน USP 1207 การออกแบบเคร�่องตามหลัก GMP

CCIT Testing for Laboratory  ผลิตภัณฑ�จากประเทศสว�ตเซอร�แลนด�

in Pharmaceutical Equipment Solutions
Your Partner 
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บรษัิท เมทเล่อร-์โทเลโด (ประเทศไทย) จาํกัด 
846/4 - 846/5 ถนนลาซาล แขวงบางนาใต้
เขตบางนา กรุงเทพฯ 10260
โทร. 0 2723 0300 
ติดต่อสอบถามเพิ�มเติม LINE OA : @mtth

ในโลกที�มาตรฐาน GMP (Good Manufacturing Practice) และขอ้กําหนด 21CFR Part 11 และ EU Annex 11 มคีวามสาํคัญสงูสดุ 
การจดัการขอ้มูลที�แมน่ยาํและน่าเชื�อถือเป�นหวัใจสาํคัญสูค่วามสาํเรจ็ METTLER TOLEDO Thornton ขอแนะนําโซลชูนั RecordLOC™ ที�ได้
รบัการพฒันาเพื�อตอบโจทยค์วามต้องการของอุตสาหกรรมยาโดยเฉพาะ ด้วยคณุสมบติัเด่นที�ทําให ้RecordLOC เป�นโซลชูนัที�ขาดไมไ่ด้

M800&RecordLOC 

1. บนัทึกขอ้มูลแบบต่อเนื�อง ทกุการแก้ไขจะถกูบนัทึกแบบอิเล็กทรอนิกส์
อยา่งชดัเจนพรอ้มเหตผุลที�ระบุโดยผูใ้ช ้สามารถตรวจสอบสถานะ "ก่อน"
และ "หลัง" การเปลี�ยนแปลงได้ทันที ชว่ยประหยดัเวลาและยนืยนัการปฏิบติั
ตามขอ้กําหนดได้อยา่งง่ายดาย

2. มคีวามยดืหยุน่สาํหรบัเพื�อห้องปฏิบติัการแห่งอนาคต เครื�องสง่
สญัญาณ M800 ไมไ่ด้เป�นเพยีงเครื�องมอื แต่เป�นแพลตฟอรม์ที�มอบความ
ยดืหยุน่ในการติดตั�งและใชง้าน รองรบัการเชื�อมต่อที�หลากหลายทั�งแบบ
Analog และ EtherNet/IP ทําใหก้ารเปลี�ยนระบบควบคมุในอนาคตเป�น
เรื�องง่าย

3. ขอ้มูลบนัทึกอยา่งปลอดภัยและเขา้ถึงง่าย ซอฟต์แวร ์RecordLOC
บน PC ชว่ยใหค้ณุดาวน์โหลดขอ้มูลการวดัและประวติัการตรวจสอบเป�นไฟล์
CSV และ PDF ที�ปลอดภัย เพื�อการวเิคราะหที์�ง่ายดาย

ด้วยโซลชูนั M800 & RecordLOC หอ้งปฏิบติัการของคณุจะก้าวสู่
มาตรฐานใหมข่องการจดัการขอ้มูลที�ครบวงจร ปลอดภัย และยดืหยุน่ ตอบ
โจทยท์กุความท้าทายในโลกของยาและเภสชักรรมได้อยา่งมปีระสทิธภิาพ
สงูสดุ

ยกระดับมาตรฐานอุตสาหกรรมยาด้วย

02 723 0300 บรษัิทเมทเล่อร-์โทเลโด (ประเทศไทย) จาํกัด 

www.mt.com/pharma

RecordLOC รองรบัการใชง้านหลายพารามเิตอร ์
ทั�ง Condutivity,TOC และ Ozone เป�นต้น

อ่านเพิ�มเติม
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ปกิณกะ

ภาพกิจกรรมสมาคม
การอบรมเชงิปฏิบติัการ QUALIFICATION FOR EQUIPMENTS

AND FACILITIES : REGULATIONS TO PRACTICE
วนัที� 18 กันยายน 2568 ณ บรษัิท ไล้ท์เฮ้าส ์เวลิด์ไวด์ โซลชูั�น จาํกัด 
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ปกิณกะ

ภาพกิจกรรมสมาคม
การอบรมเชงิปฏิบติัการ QUALIFICATION FOR EQUIPMENTS

AND FACILITIES : REGULATIONS TO PRACTICE
วนัที� 16 กันยายน 2568 ณ บรษัิท อินโนเวทีฟ อินสทรูเมนต์ จาํกัด

ปกิณกะ

ภาพกิจกรรมสมาคม
การประชุมวชิาการ QUALIFICATION FOR EQUIPMENTS AND

FACILITIES : REGULATIONS TO PRACTICE
วนัที� 10-11 กันยายน 2568 ณ โรงแรมแอมบาสเดอร ์สขุุมวทิ 11
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ปกิณกะ

ภาพกิจกรรมสมาคม
การประชุมวชิาการ QUALIFICATION FOR EQUIPMENTS AND

FACILITIES : REGULATIONS TO PRACTICE
วนัที� 10-11 กันยายน 2568 ณ โรงแรมแอมบาสเดอร ์สขุุมวทิ 11
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ปกิณกะ

ภาพกิจกรรมสมาคม
การประชุมวชิาการ ENHANCING PHARMACEUTICAL PRODUCT

INTEGRITY THROUGH ADVANCED ANALYTICAL TECHNIQUES

วนัที� 25 กรกฎาคม 2568 ณ โรงแรมแอมบาสเดอร ์สขุุมวทิ 11
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ปกิณกะ

ภาพกิจกรรมสมาคม
นายกสมาคมฯ และผู้จดัการสมาคมฯ รว่มงาน CPHI  SOUTH EAST ASIA 

วนัที� 16-18 กรกฎาคม 2568 ณ ประเทศมาเลเซยี 



TIPA Journal Vol. 13 No. 2 (2025)54

ปกิณกะ

ภาพกิจกรรมสมาคม
การประชุมวชิาการออนไลน์ RADIOPHARMACEUTICALS

วนัที� 9 กรกฎาคม 2568 
เวลา 13.00-15.00 น.

ปกิณกะ

ภาพกิจกรรมสมาคม
สมาคมฯ รว่มแสดงความยนิดีกับคณะเภสชัศาสตร ์มหาวทิยาลัยศิลปากร

ในโอกาสครบรอบ 40 ป� ก่อตั�งคณะ

วนัที� 20 มถินุายน 2568
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ปกิณกะ

ภาพกิจกรรมสมาคม
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ปกิณกะ

ภาพกิจกรรมสมาคม
การประชุมวชิาการออนไลน์ INTENSIFYING BIOPHARMACEUTICAL

PRODUCTION: THE IMPACT OF MEMBRANE CHROMATOGRAPHY
ON CHROMATOGRAPHIC OPERATIONS

วนัที� 16 พฤษภาคม 2568 เวลา 10.00 – 12.00 น.

ปกิณกะ

ภาพกิจกรรมสมาคม
การประชุมวชิาการออนไลน์เรื�อง QUALITY CONTROL 

FOR BIOPHARMACEUTICALS

วนัที� 8 พฤษภาคม 2568 เวลา 10.00-12.00 น.
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ปกิณกะ

ภาพกิจกรรมสมาคม
การประชุมวชิาการออนไลน์เรื�อง QUALITY CONTROL 

FOR BIOPHARMACEUTICALS

วนัที� 8 พฤษภาคม 2568 เวลา 10.00-12.00 น.
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ปกิณกะ

ภาพกิจกรรมสมาคม
การประชุมวชิาการออนไลน์เรื�อง REACH HIGH STANDARDS ON

THE ANALYSIS OF RESIDUAL SOLVENT

วนัที� 25 เมษายน 2568 เวลา 10.00 – 11.30 น.

ปกิณกะ

ภาพกิจกรรมสมาคม
สมาคมฯ รว่มแสดงความยนิดีกับบรษัิท  RX GROUP 

ในโอกาสครบรอบ 50 ป� ก่อตั�งบรษัิท

วนัที� 16 มนีาคม 2568
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ปกิณกะ

ภาพกิจกรรมสมาคม
สมาคมฯ รว่มแสดงความยนิดีกับบรษัิท  RX GROUP 

ในโอกาสครบรอบ 50 ป� ก่อตั�งบรษัิท

วนัที� 16 มนีาคม 2568
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