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machine, labeling machine

Aseptic processing machine for washing,
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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   
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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� 1  

เดืือนมีีนาคม พ.ศ. 2568 นับเป็็นฉบัับแรกของปีีใหม่่ท่ี่� 

กองบรรณาธิิการมีีความยิินดีีนำเสนอบทความท่ี่�มีีคุุณค่่า

และหลากหลายแก่่ท่่านผู้้�อ่่าน ป ระกอบด้้วยผลงานวิิชาการ

จากผู้้ �ทรงคุุณวุุฒิิ นั กวิิจััย  และเภสััชกรผู้้ �ปฏิิบััติิงาน 

	 ในฉบัับนี้้�มีีบทความการศึึกษาต่่อเนื่่� อง เรื่่� อง 

“การจััดการความเสี่่�ยงด้้านคุุณภาพ การประยุุกต์์ใช้้ใน 

การวิิจััยและพััฒนาเวชภััณฑ์์” โดย ดร. ภญ. สุุทธิิดา  

พุุกสุุริิย์์วงศ์์ ซึ่่�งเป็็นความรู้้�พื้้�นฐานสำคััญสำหรัับเภสััชกรใน

เภสััชอุุตสาหกรรม  นอกจากนี้้�ยัังมีีบทความประสบการณ์์

วิิชาชีีพเรื่่�อง “ผลกระทบจากการเปลี่�ยนแปลงข้้อกำหนด 

GMP พ.ศ. 2567” โดย ภญ. อชิิรญา ไพรสุุวรรณ บทความ 

“ข้้อร้้องเรีียนและการเรีียกคืืนผลิิตภััณฑ์์” โดย ภญ. โศรดา 

หวัังเมธีีกุุล และบทสััมภาษณ์์ ภก. วีี ระชััย ธ รรมนิิวงศ์์ 

กรรมการผู้้�จััดการ บริิษััท ไบโอวาลิิส จำกััด

	 พิิเศษในฉบัับนี้้�  นศภ. ณััฐริินญา ปล้้องชูู จาก

มหาวิิทยาลััยวลััยลัักษณ์์ได้้มาแบ่่งปัันประสบการณ์์การ

ฝึึกงานวิิชาชีีพเภสััชศาสตร์์ ณ ประเทศญี่่�ปุ่่�น ซึ่่�งเป็็นโอกาส

อัันดีีสำหรัับนิิสิิตนัักศึึกษาและเภสััชกรที่่�สนใจ และท้้ายเล่่ม

ยัังมีีข่่าวประชาสััมพันธ์์โครงการ Industrial Pharmacy  

Internship Challenge 2024 (IPIC 2024) ที่่�น่่าสนใจ 

	 กองบรรณาธิิการมุ่่�งมั่่�นที่่�จะพััฒนาคุุณภาพและ

เนื้้�อหาให้้ดีียิ่่�งขึ้้�นอย่่างต่่อเนื่่�อง เพื่่�อเป็็นประโยชน์์สููงสุุดแก่่

สมาชิิกและวิิชาชีีพเภสััชกรรม ทางเรายิินดีีรัับข้้อเสนอแนะ

จากท่่านผู้้ �อ่ ่าน เพื่่�อนำมาปรับปรุงคุุณภาพของวารสาร 

ในโอกาสต่่อไป

 

 

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  
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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  

(Pharmacopeia) วิ ธีีปฏิิบััติิ ท่ี่�ดีีทางการผลิต (Good 

Manufacturing Practice; GMP) ชีีวสมมููล (bioequivalence) 

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 

เภสััชกรอุุตสาหการมีีวััตถุุประสงค์์เพื่่�อเพิ่่�มพููนความรู้� 

ส่่ ง เสริิมวิิทยาการและความก้้าวหน้้าทางเภสััชกรรม 

ที่่� เ ก่ี่� ยวข้้องให้้แ ก่่สมา ชิิกสมาคมเภสััซกรอุุตสาหการ 

(ประเทศโทย) โรงงานยา แหล่ ่งฝึ ึกปฏิิบัั ติิงานวิิชาชีีพ 

คณาจารย์์ นิสิิต/นัักศึึกษาเภสััชศาสตร์์ นัักวิิจััย บุุคลากร 

ทางการแพทย์์และสาธารณสุุข และผู้้�สนใจทั่่�วไป

กำหนดการออกวาารสาร

วารสารนี้้�เป็็นวารสารราย 6 เดืือน

มีีกำหนดออกปีีละ 2 ครั้้�งคืือ

เดืือนมีีนาคมและเดืือนกัันยายน

วารสารเภสััชกรอุุตสาหการ
Thai Industrial Pharmacist Association (TIPA) Journal
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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 
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บอกกล่า่วจากนายกฯ

วารสารเภสัชกรอุตสาหการ  ป�ที ่13 ฉบับที่ 1 (2568)       

 

 

สวสัดีค่ะท่านสมาชิกและท่านผู้อ่าน 
 

 วนันี�สมาชกิที�ปฏบิตังิานในวงการอุตสาหกรรมการผลติยารวมถงึผู้นําเขา้ผลติภณัฑ์

ยาของประเทศไทย อาจได้รบัผลกระทบมากบ้าง น้อยบ้าง เมื�อได้มกีารประกาศ update 

กฎหมายของประเทศไทยเกี�ยวกบั GMP Guideline คอื  “ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ว่า

ด้วยเรื�อง การกําหนดรายละเอยีดเกี�ยวกบัหลกัเกณฑ์และวธิกีารในการผลติยาแผนปัจจุบนั

และแกไ้ขเพิ�มเตมิหลกัเกณฑแ์ละวธิกีารที�ดใีนการผลติยาแผนโบราณ ตามกฎหมายว่าด้วย

ยา พ.ศ. ����” ซึ�งไดป้ระกาศลงในราชกจิจานุเบกษา เมื�อวนัที� �� ธนัวาคม ���� ที�ผ่านมา

และมผีลบงัคบัใช้ �� วนัหลงัจากประกาศ โดยให้ใช้ PICS GMP, PE-009-16 (Part I) เป็น

แนวทางในการปฏิบตัิงาน ขอให้ทุกคนเตรียมความพร้อมตรวจสอบประเมนิตนเอง และ

ปรบัปรุงพฒันาระบบคุณภาพในการผลติยาใหเ้ป็นไปตามเกณฑม์าตรฐานกนันะคะ 

 นอกจากนี�  เรายังพบเห็นข่าวการเรียกคืนยาทั �งโดยความสมัครใจของผู้ผลิต

ผลติภณัฑย์า หรอืเรยีกคนืโดยสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยาอยูเ่ป็นเนืองๆ ทั �งนี�อาจ

เพราะมาตรฐานยาไดม้กีารพฒันาวธิวีเิคราะห ์และเครื�องมอืวทิยาศาสตรก์ไ็ดร้บัการปรบัปรุง

ใหม้คีวามสามารถมากขึ�น ทําใหส้ามารถตรวจวเิคราะหป์รมิาณสารปนเปื�อนในผลติภณัฑย์า

ไดม้ากขึ�น ไม่ว่าจะเป็น อนุพนัธข์อง Nitrosamines, การปนเปื�อนของ EG/DEG ฯลฯ อกีส่วน

ที�ขาดไม่ไดค้อื การพฒันาศกัยภาพของผูต้รวจวเิคราะห ์ผูท้ี�ทําหน้าที�ประเมนิความเสี�ยงของ

การปนเปื�อนในผลติภณัฑ ์กต็อ้งพฒันา เพิ�มพนูความรูเ้พื�อนําไปใชใ้นการทาํงาน 

 ดฉิันหวงัว่าสาระ ความรูต้่างๆ ในวารสารของสมาคมจะเป็นประโยชน์แก่สมาชกิ และ

บุคลากรที�เกี�ยวขอ้งในสายงานอุตสาหกรรมการยา 

หากสมาชกิมปีระเดน็ขอ้สงสยัหรอืมขีอ้สอบถาม ท่านสามารถสง่คําถามมายงัสมาคมได้ผา่น

ทั �งช่องทาง Facebook และ Line@ ของสมาคมนะคะ 

 ท้ายนี�ขอขอบคุณคณะบรรณาธิการที�ได้ร่วมกนัจัดทําวารสารเภสชักรอุตสาหการ 

(TIPA Journal) ปีที� �� ฉบบัที� � เดือนมีนาคม พ.ศ. ���� ฉบบันี�เพื�อเผยแพร่เนื�อหาที�

น่าสนใจใหก้บัสมาชกิ ซึ�งเป็นกจิกรรมหนึ�งที�สมาคมตั �งใจสรรคส์รา้งและหวงัใหเ้กดิประโยชน์

กบัสมาชกิต่อๆไป 

 

ภญ.รุ่งนภา  อมัรนิทร์นุเคราะห ์

นายกสมาคมเภสชักรอุตสาหการ (ประเทศไทย) 

 

บอกกล่าวจากนายกฯ 
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บทคัดย�อ 
 

ป�จจุบันมีการวิจัยและพัฒนายาชีววัตถุประเภทใหม�เพิ ่มมากขึ ้น ได�แก� Monoclonal Antibodies (Mab), Advanced 

Therapy Medicinal Products (ATMP) เช �น Cell Therapy หรือ Gene Therapy ซึ ่งใช�ในการรักษาโรค และวัคซีน 

สำหรับการป�องกันโรค ประเทศไทยส�งเสริมการวิจัยและพัฒนาวัคซีนและชีววัตถุในประเทศ เพื่อเป�นการเสริมสร�างความ

มั่นคงทางวัคซีนและชีววัตถุในประเทศ เพ่ิมศักยภาพในการพึ่งพาตนเอง อย�างไรก็ตาม การวิจัยและพัฒนาชีววัตถุมีความท�า

ทาย เน่ืองจากโครงสร�างโมเลกุลของชีววัตถุมีขนาดใหญ� นอกจากนี้กระบวนการผลิตมีความซบัซ�อน และเป�นการผลิตโดยใช�

สิ่งมีชีวิต การนำหลักการออกแบบคุณภาพ (Quality by Design; QbD) และการจัดการความเสี่ยงด�านคุณภาพ (Quality 

Risk Management; QRM) มาใช�ในการวิจัยและพัฒนายาชีววัตถุ จะช�วยเพิ่มความสำเร็จในการพัฒนาผลิตภัณฑ�ชีววัตถไุด�

มากขึ้น เนื่องจากมีการคำนึงถึงป�จจัยที่เกี่ยวข�องคุณภาพของผลิตภัณฑ�อย�างรอบด�าน บทความนี้อธิบายหลักการและ

ยกตัวอย�างการนำ QbD และ QRM มาใช�ในการพัฒนาวัคซนีไข�หวัดใหญ�ในสถานการณ�การระบาด 

บทนำ 

 การว ิจ ัยและพ ัฒนาช ีวว ัตถ ุม ีความท �าทาย 

เนื ่องจากชีวว ัตถ ุม ีโครงสร �างโมเลก ุลขนาดใหญ� มี

กระบวนการผลิตที่ซับซ�อน และเป�นการผลิตในสิ่งมชีีวิต 

นอกจากนี้ ยังใช�เวลาในการวิจัยพัฒนายาวนานกว�ายา

เคมีทั่วไป และมีต�นทุนค�อนข�างสูง การเข�าใจคณุลักษณะ

และคุณสมบัติของผลิตภัณฑ�อย�างถ�องแท� จะนำมาสู�การ

ก ำหนดแ ละควบค ุ มก ระ บวนกา รผล ิ ตอย � า ง มี

ประสิทธิภาพ ทำให�ได�ผลิตภัณฑ�ที่มีคุณภาพตามเกณฑ�ที่

กำหนด และลดความเบ ี ่ ยงเบนของค ุณภาพของ

ผลิตภัณฑ� การนำหลักการ Quality by Design (QbD) 

มาใช�ในการวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑ�ชีววัตถุ จะช�วย

บทความการศกึษาต่อเนื�อง (CPE) 
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กำหนดทิศทางในการพัฒนาได�ชัดเจนมากขึ้น มีการคิด

ว ิ เคราะห �อย �างรอบด�านเป �นระบบ ซ ึ ่ งจะช �วยลด

ข�อผิดพลาดและระยะเวลาในการพัฒนา เพิ ่มโอกาส

ความสำเร็จการพัฒนายาชีววัตถุชนิดใหม� 1,2 

ชีววัตถุ คืออะไร 

ชีววัตถุ (Biologics/ Biological Products) หมายถึง ยา 

หรือ ผลิตภัณฑ�ทางการแพทย�ที่ผลิตจากสิ่งมีชีวิต3 ซ่ึง

อาจแบ�งเป�นกลุ�มผลิตภัณฑ�ต�าง ๆ ดังน้ี 

1. โปรตีนหรือเปปไทด�สำหรับการรักษา เช�น อินซูลิน 

2. โ ม โ น โ ค ล น อ ล แ อ น ต ิ บ อ ด ี  ( Monoclonal 

Antibodies; Mab)  

3. นิวคลโีอไทด�สายสั้น (Oligonucleotides) 

4. เลือดและผลิตภัณฑ�ต�าง ๆ จากเลือด เช�น พลาสมา 

5. วัคซนี 

6. Advanced Therapy Medicinal Products 

(ATMP) เช�น CAR T-cells, Gene Therapy 

7. สารชีวโมเลกุล ได�สกัดจากสิ่งมีชีวิตตามธรรมชาติ 

เช�น คน สัตว� และจุลชีพ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

การวิจัยและพัฒนายาชีววัตถุ ใช�หลักการเดียวกับการ

พัฒนายาเคมีทั่วไป ตามแนวทางของ ICH Q10  ซึ่งมี 4 

ร ะ ย ะ ต า ม ว ง จ ร ช ี ว ิ ต ข อ ง ผ ล ิ ต ภ ั ณฑ �  ( Product 

Lifecycle)4  ดังแสดงตามรูปที่ 1 ได�แก�   

1) Pharmaceutical Development การพัฒนาและ

ออกแบบกระบวนการผลิตและวิธีว ิเคราะห� เพื ่อผลิต

ผลิตภัณฑ�ต�นแบบ 

2) Technology Transfer เป�นระยะของการเพิ่มขนาด

การผลิตและตรวจสอบความถูกต�องของกระบวนการ

ผลิต รวมทั้งการตรวจสอบความถูกต�องของวิธีวิเคราะห� 

เพื่อให�มั่นใจว�าผลิตภัณฑ�ที่ผลิตได�มีคุณภาพตามเกณฑ�ที่

กำหนดไว� และมีความสม่ำเสมอในการผลติ  

3 )  Commercial Manufacturing เป �นการผล ิ ต เ พ่ือ

จำหน�ายหลงัจากได�รับการอนุมัติทะเบียนผลิตภัณฑ� โดย

จะมีการตรวจสอบกระบวนการผลิต และวิธีว ิเคราะห�

เป�นระยะ เพื่อให�มั่นใจว�าไม�มีความเบี่ยงเบนเกิดขึ้นเกิน

จากเกณฑ�ที ่กำหนดไว� และผลิตภัณฑ�ที ่ผลิตได�ย ังมี

คุณภาพที่ดีตามเกณฑ�  

4 )  Product Discontinuation เป �นการย ุต ิ การผลิต

ผลิตภัณฑ�เพื่อจำหน�าย 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

รูปที่ 1 : Pharmaceutical Development Lifecycle (ปรับปรุงจาก ICH Q10) 
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โดยขั้นตอนของการวิจัยและพัฒนายาชีววัตถุ สามารถใช�

หล ั กก าร  QbD แบบ minimal approach5  โดยมี

ขั้นตอนหลัก 4 ขั้นตอน ดังน้ี 

1. การกำหนดคณุลกัษณะทางคณุภาพของผลิตภัณฑ� 

(Quality Target Product Profiles; QTPP) ซึ่งเป�นการ

กำหนดคุณลักษณะ รายละเอียดของผลิตภัณฑ�ที่ต�องการ

พัฒนาขึ้น โดยควรพิจารณาในแง�ต�าง ๆ ดังนี ้

-  องค�ประกอบของผลิตภัณฑ� ได�แก� ตัวยาสำคัญ 

ซ ึ ่ งผล ิตโดยเทคโนโลย ีท ี ่ต �องการ , สารเสร ิมฤทธ์ิ 

(Adjuvants) และสารเสริมความคงตัว ทั้งนี้อาจพิจารณา

จาก Mechanism of Action ของผลิตภัณฑ�นั้น ๆ 

- ร ู ป แ บ บ ผ ล ิ ต ภ ั ณ ฑ �   ( Dosage Form) เ ช� น 

Suspension, Lyophillised Form 

- ช�องทางการให�ยา (Route of Administration) 

- ร ู ป แบบบร รจ ุ ภ ั ณฑ �  ( Primary/ Secondary 

Packaging) ซึ่งมักจะสอดคล�องกับ Dosage Form และ

ช�องทางการให�ยา 

 

2. การประเมินคุณลักษณะคุณภาพที ่สำคัญของ

ผลิตภัณฑ� (Critical Quality Attributes; CQA) 

CQA ได�แก� คุณสมบัติทางกายภาพ ทางเคมี ทางชีววิทยา 

และทางจุลช ีวว ิทยา ที ่ เก ี ่ยวข �องกับความปลอดภัย 

(Safety) และประสิทธิผล (Efficacy) ของผลิตภัณฑ� 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

3. การประเมินพารามิเตอร�ที่สำคัญของกระบวนการ

ผ ล ิ ต  ( Critical Process Parameters; CPP) แ ล ะ

คุณลักษณะสำคัญของวัตถุดิบตั้งต�น (Critical Material 

Attributes; CMA)  

การผลิตยาชีววัตถุที่มีคุณภาพ มีความปลอดภัยและมี

ประสิทธ ิผล ตามที ่ระบุใน CQA นั ้น เร ิ ่มจากการ

ออกแบบกระบวนการผลิต (Manufacturing Process 

Flow) ซึ่งประกอบด�วยขั ้นตอน (Unit Operation) ต�าง 

ๆ มาต�อเนื ่องเข �าด�วยกัน ทั ้งนี ้ แต�ละข ั ้นตอนจะมี

วัตถุประสงค�ที่ชัดเจน เช�น เพื่อเพิ่มปริมาณแอนติเจน 

เพื่อกำจัดสิ่งปนเป��อน เพื่อทำให�แอนติเจนบริสุทธิ์ เป�น

ต �น จากนั ้นจ ึงประเมินว �าข ั ้นตอนใด เป �น Critical 

Process ซึ่งเป�นขั้นตอนที่สามารถส�งผลต�อคุณภาพของ

ผลิตภัณฑ� ในแง�ของความปลอดภัยและประสิทธิผล เมื่อ

ทราบแล�วว�าขั้นตอนใดเป�น Critical Process จึงสามารถ

ประเมินหา CPP และ CMA ต�อไป เพ ื ่อให �สามารถ

ควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ�ได�  ดังแสดงความสัมพนัธ�

ของทั้ง 3 องค�ประกอบในรูปท่ี 2 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

รูปที� �: ความสมัพนัธข์อง CQA, CPP และ CMA 
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4. การกำหนดมาตรการการควบคุม  (Control 

Strategy) 

มาตรการควบคุม อาจหมายรวมถงึ การกำหนดค�าหรือ

ช � ว งของ  CPP ในกระบวนการผล ิต , การกำหนด 

Specification ของวัตถ ุดิบ รวมทั ้ง การกำหนดการ

ทดสอบหัวข�อต�าง ๆ ที่เกี ่ยวข�อง (In-process Testing)  

ทั้งนี ้ เพื ่อให�เกิดความมั่นใจว�าผลิตภัณฑ�ที ่ผลิตนั ้น มี

คุณภาพ มีความปลอดภัยและมีประสิทธิผลตามท่ีกำหนด 

 

การจัดการความเสี ่ยงด�านคุณภาพ (Quality Risk 

Management; QRM) และการประยุกต�ใช�ในการวิจัย

และพัฒนายาชีววัตถุ 

หลักการสำคัญของ QRM คือ การประเมินความเสี ่ยงที่

อาจจะเกิดขึ้นต�อคุณภาพของผลิตภัณฑ� โดยตั้งอยู�บน

ความรู�เชิงวิทยาศาสตร� และมีเป�าหมายสูงสุด คือ เพ่ือ

ก�อให�เกิดความปลอดภัยของผู�ใช�ผลิตภัณฑ�นั้น ๆ  

QRM เป �นกระบวนการทำงานอย � า ง เป �นระบบ6 

ประกอบด�วย 4 ขั้นตอนหลัก (รูปที่ 3) คือ  

1. Risk Assessment ประกอบด�วย 3 ข ั ้นตอนย �อย 

ได�แก� 

1.1 การระบุสิ ่งที ่อาจก�อให�เก ิดอันตราย (Hazard 

Identification) 

1.2 การประเมินความเสี ่ยง (Risk Analysis) ซึ ่งระบุ

ค ว า ม ร ุ นแ ร ง  ( Severity)  โ อ ก า ส ท ี ่ จ ะ เ ก ิ ด ขึ้ น 

(Probability) และความสามารถ ในการตรวจจับ 

(Detectability)  

1.3 Risk evaluation: เป�นการนำข�อมูลมาประเมิน

ตามเกณฑ�ที ่กำหนด เพื่อสามารถระบุระดับของความ

เสี่ยงนั้น ๆ  

ทั้งนี้ มีเครื่องมือหลากหลายชนิดที่สามารถนำมาใช�ใน

การประเมินความเสี่ยงได� ขึ้นอยู�กับบริบทของงานที่จะ

นำมาใช� 

 

 

 

2. Risk Control การควบคุมความเสี่ยง สามารถ 

แบ�งเป�น 2 แนวทางหลัก คือ Risk Reduction การลด

ความเสี่ยงนั้นลง และ Risk Acceptance การยอมรับ

ความเสี่ยงนั้น ๆ 

3. Risk Communication เป �นกระบวนการส ื ่อสาร

ระหว�างหน�วยงานที ่ม ีเกี ่ยวข�องสัมพันธ�ก ันตลอดทั้ง

กระบวนการ 

4. Risk Review เป�นการนำผลลัพธ�ที่เกิดขึ้นหลังการนำ

กระบวนการควบคุมต�างๆมาใช� เพ่ือตรวจสอบผลลัพธ�ใน

การควบคุมความเสี่ยงนั้น ๆ 

รูปที่ 3 : ภาพรวมของกระบวนการจัดการความเสี่ยงด�าน

คุณภาพ 
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QRM สามารถนำมาประยุกต�ใช�ในกระบวนการวิจัยและ

พัฒนาวัคซีนในขั้นต�าง ๆ เช�น การประเมิน CQA, การ

ประเมิน CPP และ CMA เพื ่อให�เราสามารถประเมิน

ความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นในระหว�างกระบวนการวิจัย และ

มีแนวทางในการควบคุมกระบวนการผลิตที่เหมาะสม 

ทั้งนี้ ขอยกตัวอย�างการพัฒนาวัคซีนไข�หวัดใหญ�สำหรับ

ใช�ในสถานการณ�ระบาด เพื่อให�สามารถเข�าใจและเห็น

ภาพได�ชัดเจนขึ้น 

1. การกำหนด QTPP 

วัคซีนไข�หวัดใหญ�ที่ต�องการพัฒนา มีเป�าหมายสำหรับใช�

ในกรณีฉุกเฉินที่มีการระบาดของไข�หวัดใหญ�สายพันธุ�

ใหม� ต�องเป�นวัคซีนที่มีความปลอดภัย สามารถใช�ได�ใน

ทุกช�วงกลุ�มอายุ โดยให�คลอบคลุมกลุ�มผู�ใหญ� ผู�สูงอายุ

และเด็ก ดังนั้น จึงเลือกผลิตวัคซีนชนิดเชื้อตาย โดยผลิต

จากเทคโนโลยีเซลล�เพาะเลี้ยงแทนการใช�ไข�ไก�ฟ�กซึ่งเป�น

เทคโนโลยีเดิม โดยการใช�เทคโนโลยีเซลล�เพาะเลี้ยงจะ

ช�วยลดป�ญหาการขาดแคลนวัตถุดิบในสถานการณ�การ

ระบาดได� การให�วัคซีนในสถานการณ�ระบาดอาจมีความ

จำเป�นต�องให�วัคซีน 2 เข็ม เพื ่อให�สามารถกระตุ�น

ภูมิคุ �มกันได�ดี และต�องการให�วัคซีนกระตุ�นภูมิคุ �มกัน

ประเภทแอนติบอดี เพื่อป�องกันการติดเชื้อ จึงอาจจะ

ต�องมีการเติม Adjuvant เพิ ่มเติม และบรรจุวัคซีนใน

รูปแบบ Multi-dose ในขวดแก�วสำหรับรองรับการใช�

งานในคนจำนวนมาก นอกจากนี้ต�องการให�วัคซนีมีความ

คงตัวที ่อุณหภูมิตู �เย็น อย�างน�อย 12 เดือน ข�อมูลใน

เบื้องต�น อาจสรุปเป�น QTPP ได�ตามตารางท่ี 1  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ตารางท่ี 1: QTPP ของวัคซนีไข�หวัดใหญ�ชนิดเช้ือตาย  

Product composition Adjuvanted inactivated whole 

influenza vaccine (xx strains) 

Mammalian cell-based platform 

xxx mcg HA + xx mcg adjuvant 

(squalene-based) 

Therapeutic effect Active immunization against 

influenza virus (xx strain) 

Dosage form Suspension for injection 

Route of 

administration 

Intramuscular, 0.5 ml per dose 

1 or 2-dose with >14-day apart 

(when pandemics) 

Clinical setting Clinical 

Primary/secondary 

packaging 
Multi-dose vials (10-dose) 

Target patient 

population 

18+ and extend to younger age 

groups 

Storage/ shelf life 2-8˚C, at least 12 months 

 

2. การประเมิน CQA   

การประเมิน CQA สามารถใช�เครื่องมือ Questionnaire 

เป�นการถาม-ตอบ ว�าคุณสมบัติ/คณุลักษณะน้ันท่ีมีความ

เก ี ่ยวข �องก ับความปลอดภ ัยและประสิทธ ิผลของ

ผลิตภัณฑ�หรือไม� ท้ังนี้ คณุสมบัติ/คณุลักษณะ ท่ีมีผลต�อ

ความปลอดภัยและประสิทธิผลของผลิตภัณฑ� จะถูก

กำหนดเป�น CQA 

ข�อมูลในตารางที่ 2 แสดงตัวอย�างของ CQA ของวัคซีน

ไข�หวัดใหญ�ชนิดเชื ้อตาย ที ่ผลิตโดยเทคโนโลยีเซลล�

เพาะเลี้ยง 
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ตารางท่ี 2: CQA ของวัคซนีไข�หวัดใหญ�ชนิดเช้ือตาย  

Safety Efficacy 

Contaminants 

- Viruses 

- Bacteria/ 

Fungi 

- Foreign 

Particles 

Potency 

- Antigen 

Content 

- Antigen 

Characteristics/ 

Immunogenic 

- Adjuvant 

Content 

Impurities 

- Host Cell 

DNA 

- Host Cell 

protein 

- Bacterial 

Endotoxins 

- Inactivating 

Chemical 

Agents 

- Viable 

Influenza 

Viruses 

 

Osmolality  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

3. การประเมิน CPP และ CMA 

การประเมิน CPP และ CMA เริ่มต�นจากการออกแบบ

กระบวนการผลิต (Manufacturing Process Flow) ซึ่ง

แสดงตัวอย�างดังรูปที่ 4 

 

ร ูปท ี ่  4 :  Manufacturing Process Flow ของว ัคซีน

ไข�หวัดใหญ�ชนิดเช้ือตาย 

 

3.1 การประเมิน Critical Processes  

การประเม ินว �าข ั ้นตอนใดเป �น Critical Processes 

สามารถใช�เครื่องมือ Questionnaire เป�นการถาม-ตอบ 

ว�าขั้นตอนแต�ละขั้นตอน มีผลกระทบต�อ CQA หรือไม� 

เช �น กระบวนการเพิ ่มจำนวนไวรัสมีผลต�อปร ิมาณ

แอนติเจน, ปริมาณ Impurities, การปนเป��อนของไวรัส 

แบคทีเรีย หรือสิ่งแปลกปลอมอื ่น ๆ หรือไม� จากข�อมูล

ในตารางท่ี 3 สามารถสรุปว�า ทุกขั้นตอนยกเว�น 

 Pre-filtration เป �น Critical Processes เน ื ่องจากมี

ผลกระทบต�อ CQA 
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ตารางที่ 3: การประเมิน Critical Processes ของการผลติ Drug Substance ของวัคซีนไข�หวัดใหญ�ชนิดเชื้อตาย  

 

 

3.2 การประเมิน เพื่อกำหนด CPP และ CMA 

เมื่อทราบว�ากระบวนการผลิตใดเป�น Critical Processes 

การควบคุมกระบวนการผลิตที่เป�น Critical Processes 

สามารถทำได�ผ�านการควบคุม CPP และ CMA ที่นำเข�าสู�

กระบวนการผลิต  

การประเมินเพื ่อหา CPP หรือ CMA นั ้น สามารถนำ

หลักการของ QRM เข�ามาประยุกต�ใช� โดยเริ่มจากการ

ทำความเข �าใจกระบวนการผลิต ว�าม ีป �จจัยใด เช�น 

พ า ร าม ิ เ ต อ ร � ข อ ง ก ร ะ บ ว นก า ร ผ ล ิ ต  ( Process 

Parameters) และคุณลักษณะของวัตถุดิบ (Material 

Attributes) ซ ึ ่ งส � งผลต �อ CQA แล �วจ ึ งดำเน ินการ

ประเมินผลลัพธ� (Risk Analysis) เพื่อพิจารณาว�าป�จจัย

ใดเป�นป�จจัยสำคัญ (Critical) โดยมี 2 เครื่องมือที่มีการ 

 

 

 

HAZOP 

HAZOP เป�นเครื่องมือที่ใช�ในการประเมินในแง�ของการ

ตั้งคำถามในแบบ What If พร�อมกับ guide words เช�น 

No/Not (ไม �ม ี ) , More (มากกว �า) , Less (น �อยกว �า) , 

Early (เกิดขึ้นเร็วกว�าที่คาดการณ�), Late (เกิดขึ้นช�ากว�า

ที่คาดการณ�)7  เป�นการถามตอบในแง�ที่ว�าถ�าเกิดการ

เปลี่ยนแปลงของป�จจัยนั้นๆ จะให�ผลลัพธ�เป�นอย�างไร 

เป�นลักษณะการประเมินแบบพรรณนา ให�ข�อมูล เพ่ือ

ตรวจสอบว � า  Process Parameters หร ื อ  Material 

Attributes นั้นมีผลต�อ CQA หรือไม� ในแง�ใด หากมีผล

ต�อ CQA จะถูกประเมินว�าเป�น Critical

 

 

 

 

 

 

Processes 

CQA 

Contaminants Impurities Potency 

Virus Bacteria/ 

Fungi 

HC 

DNA 

HC 

protein 

Bacterial 

endotoxins 

Inactivating 

agents 

Viable 

influenza 

virus 

Antigen 

content 

Cell Expansion         

Virus propagation         

Virus Harvest         

Pre-filtration         

Inactivation         

Ultrafiltration         

Column Chromatography         

0.2 m membrane filtration         
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ตารางที่ 4: ตัวอย�างการใช� HAZOP เพ่ือประเมิน CPP ของกระบวนการเพ่ิมจำนวนไวรสั (Virus Propagation) 

ของวัคซีนไข�หวัดใหญ�ชนิดเชื้อตาย 
Process 

parameters 
Target What if + 

guide word 
Possible 
cause 

Possible sequences Action 
required 

Assigned 
to 

Incubation 
Temperature 

37 C The 
temperature 
is too low. 

No 
operational 
range 

Low virus titre 
(yield) 

Study to 
determine 
the 
optimised 
range of 
incubation 
temperature 

R&D 

The 
temperature 
is too high. 

No 
operational 
range 

Low virus titre 
(yield) 

Time of 
infection 

72 
hours 

The 
incubation 
time is too 
short. 

No 
operational 
range 

Low virus titre 
(yield) 

Study to 
determine 
the 
optimised 
range of 
incubation 
time 

R&D 

The 
incubation 
time is too 
long. 

No 
operational 
range 

Same or reduced virus 
titre 
Higher impurities (Host 
Cell Protein, Host Cell 
DNA) 

Agitation 
speed 

60  
rpm 

The impeller 
is not 
working. 

Malfunction 
of machine 

Beads are sedimented 
 Unhealthy cells 
 low virus titre 

- Study to 
determine 
the 
optimised 
range of 
agitation 
speed 
 
- Machine 
Preventive 
Maintenance 

R&D 

The speed is 
too low. 

No 
operational 
range 

 
ข�อมูลในตารางที่ 4 เป�นตัวอย�างของการประเมิน CPP 

ของกระบวนการเพิ ่มจำนวนไวร ัส ซึ ่งจะเห ็นได �ว�า

อุณหภูมิ ระยะเวลาในการบ�ม รวมทั้งความเร็วรอบการ

ป��นกวนในขั้นตอนการเพิ ่มจำนวนไวรัส มีผลต�อการเพ่ิม

ปร ิมาณไวร ัสสุดท �ายที ่จะผลิตได� รวมทั ้ งปร ิมาณ 

Impurities ซ ึ ่ งกระทบต �อผล ิตภ ัณฑ�ท ั ้ง ในแง �ความ

ปลอดภ ั ย และประส ิทธ ิ ผล  Process Parameters 

ด ั งกล � าว จ ึ งถ ูกกำหนดให � เป � น  Critical Process 

Parameters ที่ต�องมีการควบคุมให�อยู�ในค�า หรือช�วงท่ี

กำหนด และเพื่อให�ได�ค�าหรือที่ช�วงท่ีจะกำหนด อาจต�อง

ม ีการทำการศ ึกษา เพ ิ ่ ม เต ิมโดยท ีม  Research & 

Development (R&D) 

Risk Ranking & Filtering  

การประเมินโดยใช� Risk Ranking & Filtering เป�นการ

ประเมินภายใต�หัวข�อหลัก 2 ส�วน คือ Impact และ 

Uncertainty โดย Impact เป�นการประเมินว�าป�จจัยต�าง 

ๆ มีผลกระทบต�อ CQA ในระดับใด (สูง กลาง ต่ำ) และ 

Uncertainty เป�นการประเมินการมีอยู�ขององค�ความรู� 

ข�อมูลของป�จจัยต�าง ๆ ว�ามีมากน�อยเพียงใด ผลการ

ประเมินจะทำให�สามารถระบุได�ว�าป�จจัยใดเป�น Critical 

ทั้งน้ี สามารถใช�เกณฑ�การประเมินเบ้ืองต�น (รูปที่ 5) ได� 
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รูปที่ 5 : เกณฑ�การประเมิน CPP, CMA ด�วยเครื่องมือ Risk Ranking & Filtering (ปรับปรุงจาก PDA Technical Report 

No. 60 8) 

 

 
หมายเหตุ: Material Attribute (MA), Process Parameter (PP), Dissolved Oxygen (DO) 

 

รูปที่ 6 ตัวอย�างการใช� Risk Ranking & Filtering เพื่อประเมิน CPP และ CMA  ของกระบวนการเพิ่มจำนวนไวรัส ของ

วัคซนีไข�หวัดใหญ�ชนิดเช้ือตาย 

 

รูปที่ 6 เป�นตัวอย�างการประเมิน CPP และ CMA ของ

กระบวนการเพิ ่มจำนวนไวรัส โดยใช�เครื ่องมือ Risk 

Ranking & Filtering จะเห็นได�ว�า ข�อมูลท่ีได�จะสามารถ

แบ�งแยกระดับได�ง �ายขึ้น และเหมาะกับการประเมิน

กระบวนการที่มีความซับซ�อน เพราะมีข�อมูลจำนวนมาก 

ตัวอย�างการประเมิน เช�น ผลกระทบของอาหารเลี้ยง

เ ซลล �  (Media) ต � อการ เก ิ ด  Contamination ของ

ผล ิ ตภ ัณฑ �  ถ ู กประ เม ิ น เป � น  High Impact, Low 

Uncertainty (HL) เนื่องจากหากอาหารเลี้ยงเชื ้อไม�ได�

ถูกเตรียมและควบคุมให�ปราศจากเชื้อจะส�งผลในการเกิด

การปนเป��อนของแบคทีเรียและราในกระบวนการผลิตได� 

ซึ ่งทำให�ต�องยุติการผลิต (Production Termination) 

อย�างไรก็ตามองค�ความรู � และวิธีในการเตรียมอาหาร

เลี ้ยงเซลล� เป�นข�อมูลทั ่วไป จึงถูกประเมินเป�น Low 

Uncertainty เมื่อประเมินรวม HL ได�เป�น Critical  

ข�อมูลในรูปที่ 6 แสดงให�เห็นว�า MA ที่ถูกประเมินเป�น 

Critical (สีแดง) ได�แก� อาหารเลี้ยงเซลล� อาจมีผลต�อการ

ปนเป��อนของแบคทีเรียและรา และปริมาณแอนติเจน, 

ชนิดของเซลล� มีผลต�อการเพิ่มจำนวนไวรัสและปริมาณ

แอนติเจนที่จะได�เมื่อสิ้นสุดกระบวนการผลิต, คุณภาพ
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ของแก�สชนิดต�าง ๆ ที่ใช�ในการเลี้ยงเซลล�มีผลต�อการ

ปนเป� �อนของแบคทีเร ียและรา นอกจากนี ้ Process 

Parameters ที ่ถูกประเมินเป�น Critical (สีแดง) ได�แก� 

อุณหภูมิในการบ�มเลี้ยงไวรัส ระยะเวลาในการรอให�ไวรัส

ติดเชื้อในเซลล�เพาะเลี้ยง ความเร็วในการหมุนของแกน 

Bioreactor และ pH ซึ่งมีผลต�อปริมาณแอนติเจน และ

ปร ิมาณ Impurities ด ังน ั ้น CMA และ CPP เหล �านี้  

จะต�องถูกควบคุมผ�านมาตรการต�าง ๆ ซึ่งจะได�สรุปไว�ใน

หัวข�อ Control Strategy 

4. การกำหนด Control Strategy 

เมื่อสามารถประเมิน Critical Processes รวมทั้ง CPP 

และ CMA ของกระบวนการนั้นได�แล�ว ขั้นตอนสุดท�าย

คือการกำหนดมาตรการควบคุม ซึ่งสามารถกำหนดผ�าน

การกำหนดค�า หรือช�วงของ CPP นั้น ๆ เช�น การกำหนด

อุณหภูมิของการเพ่ิมจำนวนไวรัสที่ 36 - 38 ºC หรือการ

กำหนดส ูตรของอาหารเล ี ้ยงเซลล� รวมทั ้งกำหนด 

Supplier เฉพาะราย เป�นต�น ตารางที่ 5: แสดงตัวอย�าง 

Control Strategy ของกระบวนการเพ่ิมจำนวนไวรัส 

ตารางที่ 5: ตัวอย�าง Control Strategy ของกระบวนการเพ่ิมจำนวนไวรัสของวัคซีนไข�หวัดใหญ�ชนิดเช้ือตาย 

 Parameters Control Strategy 

Materials Media Serum-free media (supplier xx) 

Define media formula 

Control the procedure of media 

preparation and sterilization by membrane 

filtration 

Define shelf-life 

Ensure sterility of media before use 

Gas reventive maintenance of gas filters 

Cell Type Madin-Darby canine kidney cell (MDCK) 

Specification of cell bank 

Characterisation of cell bank 

Processes Cell Density > 90% confluency 

Virus Strength Multiplicity of Infection (MOI) at 0.001 

Incubation Temperature 36 – 38 ºC 

Time of Infection 60 – 72 hours 

Agitation 70 – 90 rpm 

pH 6 - 8 

In-process Testing Host Cell Protein 

Host Cell DNA 

Virus Titre 
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โดยสร ุปการนำ QRM มาใช �ในการว ิจ ัยและพัฒนา

ผลิตภัณฑ�ชีววัตถุใหม� จะช�วยในการออกแบบผลิตภัณฑ�

และกระบวนการผลิต เพ่ือให�ได�ผลิตภัณฑ�ที่ตรงกับความ

ต�องการ รวมทั ้งมีการประเมินคุณลักษณะสำคัญของ

วัตถุดิบ ไม�ว�าจะเป�นวัตถุดิบตั้งต�น บัฟเฟอร�ตัวทำละลาย 

บรรจุภัณฑ�ที่อาจมีผลกับคุณภาพของผลิตภัณฑ� รวมท้ัง

การกำหนดมาตรการการควบค ุมท ี ่ สำค ัญ เช�น 

Specification, CPP ซึ ่ งจะช �วยลดโอกาสในการการ

ข�อผิดพลาดในกระบวนการผลิตและผลิตภัณฑ� 
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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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 ประเทศไทยได�ผ�านการประเมินรับรองให�เป�น

ภ าค ี สม าช ิ ก  Pharmaceutical Inspection Co-

operation Scheme (PIC/S) เมื่อวันที่ 1 สิงหาคม 

พ.ศ. 2559 สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

(อย.) จึงได�ออกประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง 

การกำหนดรายละเอียดเกี ่ยวกับหลักเกณฑ�และ

วิธีการในการผลิตยาแผนป�จจุบัน และแก�ไขเพิ่มเติม

หลักเกณฑ�และวิธีการในการผลิตยาแผนโบราณ ตาม

กฎหมายว�าด�วยยา พ.ศ. 2559 สอดคล�องตาม PIC/S 

GMP Version: PE 009-12   ประกาศ ณ วันที่ 18 

พฤษภาคม พ.ศ. 2559   และลงประกาศใน รากิจจา

นุเบกษา เล�ม 133 ตอนพิเศษ 206 ง  วันที ่ 14 

ก ันยายน 2559 มีผลบังคับใช �ก ับผู �ร ับอนุญาต     

ผลิตยาฯ ตั ้งแต �ว ันถัดจากวันที ่ประกาศในราช   

กิจจานุเบกษา กล�าวคือ วันที ่ 15 กันยายน พ.ศ. 

2559  

 นวัตกรรม และเทคโนโลยีการผลิต มีความเป�น

พลวัตรและเปลี่ยนแปลงอยู�ตลอดเวลา มาตรฐาน 

GMP จึงมีการปรับปรุงอย�างสม่ำเสมอเพ่ือตอบสนอง

ต�อความเสี ่ยงที่สามารถระบุได� ไม�ว�าจะเป�นความ

เสี่ยงต�อสุขภาพของผู�ป�วย ความคลุมเครือที่นำไปสู�

การตีความผิดและความเสี ่ยงในการปฏิบัติตาม

ข�อกำหนด นอกจากนี้ ข�อตกลงการยอมรับร�วมกันใน

ด�านมาตรฐาน GMP ที่มีความทัดเทียมกับมาตรฐาน

ในระดับสากล ระหว�างสำนักงานคณะกรรมการ

อาหารและยากับหน�วยงานกำกับดูแลด�านยาใน

ป ร ะ เ ท ศ อ ื ่ น  ๆ  เ ช � น  PIC/S Participating 

Authorities, ASEAN Listed inspection Services 

ก็เป�นเหตุให�ต�องมีการปรับปรุงข�อกำหนดด�าน GMP 

อีกด�วย 

 สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ได�ออก

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื ่อง การกำหนด

รายละเอียดเกี ่ยวกับหลักเกณฑ�และวิธีการในการ

ผลิตยาแผนป�จจุบัน และแก�ไขเพิ ่มเติมหลักเกณฑ� 

และวิธีการในการผลิตยาแผนโบราณ ตามกฎหมาย

ว�าด�วยยา พ.ศ. 2567 ซึ่งสอดคล�องตาม PIC/S GMP 

ประสบการณ�วิชาชีพ 
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Version: PE 0 09 - 16  ป ร ะก าศ  ณ  ว ั นท ี ่  2 0 

พฤศจิกายน 2567 และลงประกาศในราชกิจจา

นุเบกษา เล �ม 141 ตอนพิเศษ 344 ง  วันที ่16  

ธันวาคม 2567  ให�มีผลบังคับใช�เมื ่อพ�นกำหนด

สามสิบวันนับแต�วันประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

เป�นต�นไป  

มีผลบังคับใช�กับผู�รับอนุญาตผลิตยาฯ ตั้งแต�วันที่ 15 

มกราคม 2568 โดยการเปลี่ยนแปลงข�อกำหนดจาก

ประกาศ ฯ GMP 2559 ที่สำคัญคือการประกาศใช� 

PIC/S GMP ที่เป�นภาษาอังกฤษ การเปลี่ยนแปลงใน

ส�วนที่เกี่ยวข�องสามารถสรุปได� ดังน้ี  

หมวด/ภาคผนวก การเปลี่ยนแปลงและความคาดหวัง 

ห ม ว ด  1  ร ะ บ บ

คุณภาพด�านยา    

 (pharmaceutical 

quality system) 

 มีการเปลี่ยนแปลงและเพิ่มเติมคำจำกัดความของข�อกำหนด 

เพ่ือให�มีความชัดเจนมากขึ้น 

 มีการปร ับปร ุงรายละเอ ียดในหมวดการจ ัดการค ุณภาพ 

โดยเฉพาะด�านการประกันคุณภาพ (quality assurance) ซึ่งได�

ถูกยกระดับเป�นแนวคิดหลักของระบบคุณภาพทางเภสัชกรรม 

(pharmaceutical quality system: PQS) ตามแนวทาง ICH 

Q10 โดยเน�นหลักการทางวิทยาศาสตร�และการประเมินความ

เสี่ยง (risk-based approach) ร�วมกับการบริหารจัดการความรู� 

(Knowledge Management) และการจัดการความเสี่ยงด�าน

คุณภาพ (quality risk management) 

 การทบทวนโดยฝ�ายบริหาร (management review - ข�อ 1.6) 

เป�นองค�ประกอบสำคัญของ PQS ที่ช�วยรวบรวม ประเมิน และ

สื ่อสารข�อมูลเกี ่ยวกับประสิทธิภาพของระบบคุณภาพไปยัง

ผู�บริหารช�วยให�สามารถยกระดับประเด็นสำคัญ และเป�ดโอกาส

ให�ผู�บริหารระดับสูงเข�ามาสนับสนุนการแก�ไขป�ญหาและบริหาร

ความเสี่ยง ทั้งนี ้ ควรมีการทบทวนอย�างน�อยป�ละ 1 ครั ้ง แต�

สามารถดำเนินการได�ถีข่ึ้นตามความเหมาะสมในแต�ละกรณ ี 

 ต�องมีการจัดทำคู�มือคุณภาพ (หรือเอกสารที่เทียบเท�า) ตามที่

ระบุใน ข�อ 1.7 

 การกระจายสินค�า (distribution) ตามข�อ 1.8 ระบุว�าการ

กระจายสินค�าต�องดำเนินการเพื่อลดความเสี่ยงต�อคุณภาพของ

ผลิตภัณฑ�ให�มากที ่ส ุด ต�องดำเนินการตามแนวทาง Good 
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Distribution Practice (GDP)  ป�จจุบัน ผู�ตรวจประเมิน GMDP 

จะทำการตรวจ GDP ร�วมกับ GMP ในการประเมินสถานที่ ซึ่ง

ข�อกำหนด GDP นี้ถือเป�นข�อบังคับตามกฎหมาย เช�นเดียวกับ 

GMP 

 การเก็บรักษาตัวอย�างผลิตภัณฑ� ตามข�อ 1.9 มีการแก�ไขให�

ชัดเจนว�า ตัวอย�างที่เก็บรักษาต�องอยู�ในบรรจุภัณฑ�สุดท�ายของ

ผลิตภัณฑ�สำเร็จรูปเพ่ือให�แน�ใจว�าตัวอย�างที่เก็บไว�เป�นตัวแทนที่

แท�จริงของผลิตภัณฑ�ที ่จำหน�าย หากผู �ผลิตไม�สามารถเก็บ

ตัวอย�างในบรรจุภัณฑ�สุดท�ายได� (เช�น บรรจุภัณฑ�ขนาดใหญ�) 

ต�องจัดเก็บบรรจุภัณฑ�ที ่เป�นรูปแบบจำหน�ายจริง (actual 

pack) ไว�ด�วย 

 การทบทวนคุณภาพผลิตภัณฑ� (product quality review – 

PQR) ตามข�อ 1.10 มีการปรับลำดับและจัดหมวดหมู�ของหัวข�อ

การทบทวนคุณภาพผลิตภ ัณฑ� นอกจากน ี ้  ม ีการเพิ ่มข�อ

กำหนดให�มีการทบทวนวัตถุตั้งต�น (APIs) ซึ่งมาจากแหล�งผลิตที่

สามารถตรวจสอบได� โดยผู�ผลิตต�องมีความเข�าใจในห�วงโซ�การ

จัดจำหน�ายของ APIs ต�องรวบรวมข�อมูลในส�วนนี้และบันทึกไว�

ในเอกสาร PQR เพื่อเป�นส�วนหนึ่งของการควบคุมคุณภาพแบบ

องค�รวม 

หมวด 2 บุคลากร 

 (personnel) 
 มีการปรับปรุงและเพิ่มเติมคำจำกัดความของข�อกำหนด เพื่อให�

มีความชัดเจนมากยิ่งข้ึน 

 การส�งเสริมระบบคุณภาพภายในองค�กร ตามที่ระบุในข�อ 2.4 

โดย  สนับสนุนให�มีการสื่อสารและดำเนินกิจกรรมด�านคุณภาพ

อย�างทั่วถึงภายในองค�กร มีการจัดทำนโยบายคณุภาพ (quality 

policy) ที่แสดงเจตนารมณ�และทิศทางขององค�กร และผู�บริหาร

ระดับสูงต�องมีบทบาทสำคัญในการสนับสนุนระบบคุณภาพด�าน
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ยา รวมถึงกำหนดบทบาทหน�าที ่และความรับผิดชอบของ

บุคลากรอย�างชัดเจน 

 กำหนดให�ต�องระบุหน�าที่ของผู�ที่รับผิดชอบในด�านการผลิต การ

ควบคุมคุณภาพ และการประกันคุณภาพอย�างชัดเจน ตามข�อ 

2.9 โดย ข�อ 2.9 (xii) กล�าวถึงความรับผิดชอบของฝ�ายประกัน

ค ุ ณ ภ า พ ต � อ ก ร ะ บ ว น ก า ร ท บ ท ว น โ ด ย ฝ � า ย บ ร ิ ห า ร 

(management review) ซึ่งเชื่อมโยงกับข�อ 1.6 ข�อ 2.9 (xiii): 

ผู�บริหารต�องมีกระบวนการสื่อสาร และยกระดับป�ญหา ไปยัง

ผู�บริหารระดับสูงทันท�วงทีและมีประสิทธิภาพ เพื่อให�สามารถ

จัดการป�ญหาได�อย�างเหมาะสมและใช�ทรัพยากรที่เพียงพอใน

การแก�ไข โดยข�อกำหนดนี ้เป�นการสนับสนุนแนวคิดระบบ

คุณภาพด�านยาที่ระบุในหมวดที่ 1 ด�วย 

ห ม ว ด  3  อ า ค า ร

สถานท่ีและเครื่องมือ 

(premises and 

equipment ) 

 มีการเปลี่ยนแปลงในข�อกำหนดสำหรับบริเวณการดำเนินการ

ผลิต (production area) โดยการออกแบบสถานที่ผลิตและสิ่ง

อำนวยความสะดวกในสถานที่ผลิต ต�องสามารถป�องกันการ

ปนเป��อนข�ามระหว�างกระบวนการผลิต การกำหนดมาตรการใน

การป�องกันการปนเป��อนต�องเหมาะสมกับระดับความเสี่ยงที่

ประเมินโดยการจัดการความเสี่ยงด�านคุณภาพ (QRM) 

 สำหร ับการแยกบร ิ เวณและระบบสน ั บสน ุนกา รผลิ ต 

(dedicated facility) ในบางกรณีอาจมีความจำเป�นต�องแยก

อาคารสถานที่และเครื่องมือ รวมถึงระบบสนับสนุนการผลิต

เฉพาะสำหรับการผลิตและ/หรือการบรรจุผลิตภัณฑ� เพื่อ

ควบคุมความเสี่ยงจากการปนเป��อนข�าม 

 Dedicated facility จะถูกใช�กับผลิตภัณฑ�ที่มีความเสี่ยงสูง เช�น 

ไม �สามารถควบคุมความเส ี ่ยงได �ด �วยการปฏิบัต ิงานหรือ

มาตรการเชิงเทคนิคอื่น ๆ, ไม�สามารถใช�ข�อมูลการประเมินทาง

พิษว ิทยาเพื ่อระบ ุความเสี ่ยงจากการปนเป� �อนข�าม เช�น 
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ผลิตภัณฑ�ยาที่เกิดการแพ�สูง (hypersensitizing agent) สาร

กลุ�มเบต�าแลคแตม, ไม�มีวิธีการวิเคราะห�ที่มีความไวเพียงพอ

สำหรับการหาปริมาณสารตกค�างทางพิษวิทยา หรือขีดจำกัดค�า

ตกค�างที่ปลอดภัย (safety residual limit) เป�นต�น 

ทั้งนี้ รายละเอียดของอาคารสถานที่ผลิตท่ีต�องมีการแยกบริเวณ

และระบบสนับสนุนการผลิต จะถูกเชื ่อมโยงกับข�อกำหนดใน 

หมวด 5 การดำเนินการผลิต รวมถึงภาคผนวกที่ 2, 3, 4, 5, 6 

ด�วย 

ห ม ว ด  5  ก า ร

ด ำ เ น ิ น ก า ร ผ ลิ ต 

(production) 

 มีการเปลี่ยนแปลงข�อกำหนดที่สำคัญในด�านการป�องกันการ

ปนเป��อนข�ามในการดำเนินการผลิต (prevention of cross-

contamination in production) ให�มีรายละเอียดที่ชัดเจน

ยิ่งขึ้น 

 มีการเน�นย้ำและเชื่อมโยงไปถึงกระบวนการจัดการความเสี่ยง

ด�านคุณภาพ โดยระบุว �าควรประเม ินความเส ี ่ยงของการ

ปนเป��อนข�ามที่อาจเกิดขึ้นจากกระบวนการผลิต โดยพิจารณา

ความแรงของผลิตภัณฑ�ยาและผลทางพิษวิทยา อย. คาดหวังให�

ผู�ผลิตประเมินและควบคุมความเสี่ยงในการเกิดการปนเป��อน

ข�ามอย�างมีประสิทธิภาพ ผ�านการกำหนดกลยุทธ�การป�องกัน

การปนเป��อน/ปนเป��อนข�าม และควรมีการทบทวนประสิทธิภาพ

การควบคุมการปนเป� �อนข�ามเป�นระยะ พร�อมบันทึกการ

ดำเนินการตามที่กำหนดในระบบการบริหารจัดการคุณภาพด�วย 

 มีการระบุว �า การประเมินความเสี ่ยงเป�นพื ้นฐานสำหรับ

มาตรการทั้งด�านเทคนิค (technical measurement) และ

องค�กร (organizational measurement) ซึ่งมาตรการทาง

เทคนิค ได�แก� การใช�เครื่องมือที่ออกแบบมาโดยเฉพาะ เช�น 

ระบบป�ดและการควบคุมสภาวะแวดล�อม ซึ่งให�การป�องกันการ

ปนเป� �อนข�ามได�อย�างมีประสิทธิภาพ สำหรับมาตรการทาง
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องค�กร ได�แก� การดำเนินการผลิตแบบแยกเวลา, การตรวจสอบ

ความถูกต �องของว ิ ธีการทำความสะอาด, ส ุขอนามัยของ

ผู�ปฏิบัติงาน, และการแต�งกายที่เหมาะสม โดยมาตรการที่กล�าว

ข �างต �นน ี ้ฃต�องได�ร ับการดำเนินการอย �างต�อเน ื ่องและมี

ประสิทธิภาพเพื่อป�องกันการปนเป��อนข�ามและคงไว�ซึ่งคุณภาพ

ของผลิตภัณฑ� 

 การจัดการวัตถุตั้งต�น (starting materials) ได�มีการปรับปรุง

ข�อกำหนดในด�านกระบวนการจัดซื้อและจัดหา โดยเพ่ิมข้ันตอน

การ คัดเลือก, ตรวจสอบคุณภาพ, รับรอง และรักษาสภาพผู�จัด

จำหน�าย ให�เป�นส�วนหนึ่งของระบบคุณภาพทางเภสัชกรรม 

ระดับการควบคุมจะขึ้นอยู�กับความเสี่ยงที่เกิดจากวัตถุตั้งต�นนั้น 

ๆ ข�อมูลที่เกี่ยวข�องกับผู�จัดจำหน�าย และวัตถุตั้งต�นต�องได�รับ

การบันทึกและเก็บรักษาอย�างเหมาะสม บุคลากรที่เก่ียวข�องกับ

การจัดหา ต�องมีความรู �ความสามารถในการตรวจสอบและ

จัดการกับวัตถุตั้งต�น หากเป�นไปได�ควรซื้อวัตถุตั้งต�นจากผู�ผลิต

โดยตรง และควรมีมาตรการลดความเสี ่ยงที่เหมาะสมเพื ่อลด

ผลกระทบที่อาจเกิดขึ้นกับคุณภาพของวัตถุตั้งต�น/สารออกฤทธ์ิ

ทางเภสัชกรรม 

 มีการเพ่ิมเติมข�อกำหนดที่เกี่ยวข�องกับการขาดแคลนยา  

หมวด 6 การควบคุม

คุณภาพ (quality 

control) 

 มีการปรับปรุง/เพิ่มเติมคำจำกัดความของข�อกำหนดที่ทำให�มี

ความกระจ�างมากขึ้น 

 ข�อ 6.8 กำหนดให�ใช�หลักเกณฑ�การประเมินความเสี่ยง ในการ

พิจารณาเก็บรักษาเอกสารสำคัญที่เกี่ยวข�องกับการวิเคราะห�

และทดสอบ โดยอ�างอิงตามหมวดที่ 4 เรื่องการดำเนินการด�าน

เอกสาร 

 ข�อ 6.16 เพิ่มข�อกำหนดว�า ผลของป�จจัยที่เกี่ยวข�องกับลักษณะ

วิกฤตของคุณภาพ (critical quality attributes) ต�องได�รับการ
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วิเคราะห�แนวโน�มและตรวจสอบ เพ่ือให�มั่นใจว�าผลการวิเคราะห�

ม ีความสม ่ำเสมอ และสอดคล �องก ับการทบทวนคุณภาพ

ผลิตภัณฑ� (PQRs) 

 มีการเพิ่มข�อกำหนดท่ีเกี่ยวข�องกับการถ�ายทอดเทคโนโลยีของ

วิธีการวิเคราะห� ในข�อ 6.37 – 6.41 กำหนดให�ผู �ถ �ายทอด

เทคโนโลยีต�องแน�ใจว�า วิธีการวิเคราะห�สอดคล�องถูกต�องตรง

ตามเอกสารการขึ้นทะเบียนตำรับยาและได�รับการตรวจสอบ

ความถูกต�องตามข�อกำหนดของ ICH หากมีหัวข�อใดที่ยังไม�ได�

ตรวจสอบความถูกต�องของวิธีวิเคราะห� ต�องทำการตรวจสอบ

และจดบันทึกก�อนการถ�ายทอดเทคโนโลยี ซึ่งต�องมีการบรรยาย

รายละเอียดออกมาในรูปแบบของโปรโตคอลการตรวจสอบ

ความถูกต�องของวิธีวิเคราะห� หากมีการดำเนินการท่ีเบี่ยงเบนไป

จากรายละเอียดโปรโตคอล จะต�องทำการสืบสวนหาสาเหตุและ

รายงานผลการเปรียบเทียบระหว�างผู�ให�และผู�รับการถ�ายทอด

เทคโนโลยี พร�อมระบุขั ้นตอนที่ต�องทำการตรวจสอบความ

ถูกต�องซ้ำ (ถ�ามี) 

หมวด 7 การว�าจ�าง

หน�วยงานภายนอก    

( o u t s o u r c e d 

activity) 

 ในหมวดนี ้มีการปรับปรุงชื ่อใหม�ให�ครอบคลุมถึงการว�าจ�าง

หน�วยงานภายนอก (outsourced activities) โดยไม�จำกัด

เฉพาะการผลิตและการวิเคราะห�เท�านั ้น แต�ยังครอบคลุม

กิจกรรมท้ังหมดที่เก่ียวข�องกับการผลิตยา 

 ผู�ผลิตจะต�องมีข�อกำหนดที่เกี่ยวข�องกับการว�าจ�างหน�วยงาน

ภายนอกทั้งหมดไว�เป�นลายลักษณ�อักษรเพื่อให�การดำเนินการ

เป�นไปตามมาตรฐาน และเพ่ือให�มั่นใจในคุณภาพของผลิตภัณฑ�

ทีม่กีารว�าจ�าง 

 ในกรณีที่ผู�ผลิตว�าจ�างหน�วยงานภายนอกให�ดำเนินการแทนใน

กิจกรรมที ่เกี ่ยวข�องกับการผลิตหรือการวิเคราะห�ทดสอบ

ผลิตภัณฑ� ต�องระบุรายละเอียดทั้งหมดในสัญญาให�เป�นลาย
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ลักษณ�อักษรระหว�างผู �ว �าจ�างและผู�รับจ�าง ซึ ่งสัญญานี ้ต�อง

ครอบคลุมถึง: กิจกรรมที ่ว �าจ�าง ผลิตภัณฑ�ที ่เกี ่ยวข�อง การ

ดำเนินการหรือการเตรียมการทางเทคนิคที ่เกี ่ยวข�อง การ

เปลี่ยนแปลง หรือการดำเนินการที่ต�องปฏิบัติตามกฎระเบียบที่

เก่ียวข�องกับผลิตภัณฑ� เป�นต�น นอกจากนี้ สัญญาจะต�องระบุถึง

ความรับผิดชอบ ของทั้งสองฝ�ายเพื ่อป�องกันความผิดพลาดที่

อาจส �งผลกระทบต�อค ุณภาพของกระบวนการผล ิตหรือ

ผลิตภัณฑ�ที่ได�รับ 

 การปรับปรุงนี้มีจุดมุ�งหมายเพ่ือให�กระบวนการว�าจ�างหน�วยงาน

ภายนอก มีความชัดเจนและมีความรับผิดชอบระหว�างผู�ว�าจ�าง

และผู �ร ับจ�าง รวมถึงการทำให�การดำเนินงานเป�นไปตาม

กฎระเบียบและหลักเกณฑ�ที่เก่ียวข�อง เพ่ือคุ�มครองคุณภาพของ

ผลิตภัณฑ�และกระบวนการผลิตในทุกขั้นตอน 

(หมวด 8 ข�อร�องเรียน

แ ล ะ ก า ร เ ร ี ย ก คื น

ผลิตภัณฑ� 

(complaints and 

product recall) 

 มีการปรับปรุงข�อกำหนดในหมวด 8 ข�อร�องเรียนและการเรียก

คืนผลิตภัณฑ�(complaints and product recall) ให�เป�นไป

ตามกระบวนการที่ชัดเจนโดยการใช�หลักการการจัดการความ

เสี่ยงด�านคุณภาพ (QRM) มาประยุกต�ใช�กับ การบันทึก การ

ตรวจสอบ และทบทวนข�อร�องเรียนรวมถึงข�อบกพร�องด�าน

คุณภาพที่อาจเกิดขึ ้น และการเรียกคืนผลิตภัณฑ� (recall) 

จะต�องใช�หลักการการจัดการความเสี ่ยงด�านคุณภาพในการ

ประเมินข�อบกพร�องดังกล�าว จนสามารถนำไปสู�การตัดสินใจ

เกี่ยวกับการเรียกเก็บคืน การแก�ไขและการป�องกัน รวมถึงการ

ลดความเสี ่ยงตามหลักการที ่กำหนดไว�ใน หมวด 1 ระบบ

คุณภาพด�านยา รวมทั้งมีการประเมินผลกระทบอย�างรอบคอบ

เพื ่อลดความเสี ่ยงที ่อาจส�งผลกระทบต�อผู �บริโภคและการ

ดำเนินการทางธุรกิจ  

 การจัดการข�อร�องเรียนและข�อบกพร�องด�านคุณภาพ 
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การบันทึกข�อร�องเรียนทั ้งหมด: ทุกข�อร�องเรียนต�องได�รับการ

บันทึกและหากข�อร �องเรียนไม �เก ี ่ยวข �องก ับค ุณภาพของ

ผลิตภัณฑ� เช�น การเกิดอาการไม�พึงประสงค�จากการใช�ยา 

(adverse event) จะต�องรายงานให�หน�วยงานที่เก่ียวข�องทราบ 

การตรวจสอบข�อบกพร�อง: เมื่อเกิดข�อบกพร�องด�านคุณภาพ 

ต�องดำเนินการตามขั้นตอนต�อไปนี้: 

- การแจกแจงข�อบกพร�อง: รายละเอียดของข�อบกพร�อง

จะต�องถูกแจกแจงอย�างชัดเจน 

- การตรวจสอบหรือทดสอบตัวอย�าง: การทดสอบตัวอย�าง

อ�างอ ิง (reference samples) และตัวอย �างเก็บกัน 

(retention samples) รวมถึงการทบทวนบันทึกการผลิต 

- การเรียกคืนผลิตภัณฑ�: ต�องดำเนินการขอตัวอย�างหรือเรียก

คืนผลิตภัณฑ�ที่เสียหายจากผู�ร�องเรียน 

- การประเมินความเส ี ่ยง: การประเมินความเส ี ่ยงจาก

ข�อบกพร�องด�านคุณภาพโดยพิจารณาความรุนแรงและ

ขอบเขต 

- การตัดส ินใจลดความเส ี ่ยง: รวมถึงการเร ียกเก ็บคืน

ผลิตภัณฑ�จากตลาด 

 การเรียกคืนผลิตภัณฑ�อาจไม�ใช�เพียงวิธีเดียวในการลดความ

เสี่ยงจากข�อบกพร�องด�านคุณภาพ แต�ผู�ผลิตยังสามารถใช�วิธีการ

อื ่น ๆ ร�วมด�วย เช�น การแจ�งเตือนบุคลากรทางสาธารณสุข

เก่ียวกับผลิตภัณฑ�ที่มีป�ญหา 

 ต�องจัดให�มกีารประเมินผลกระทบต�อผู�ใช�ยาจากการเรียกเก็บคืน

ผลิตภัณฑ�และการสื ่อสารความเสี ่ยงที ่มีประสิทธิภาพ การ

สื่อสารทั้งภายในและภายนอกองค�กรเกี่ยวกับข�อบกพร�องด�าน

คุณภาพและการดำเนินการต�าง ๆ ที่เก่ียวข�อง 
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 การดำเนินการแก�ไขและป�องกัน (corrective and preventive 

actions; CAPAs) ต�องกำหนดและดำเนินการแก�ไขข�อบกพร�อง

ด�านคุณภาพอย�างเหมาะสม รวมถึงการระบุข�อบกพร�องที่

เกิดขึ้นและนำมาตรการป�องกันที่เหมาะสมมาใช� 

 ต�องมีการทบทวนและวิเคราะห�แนวโน�มของข�อบกพร�องด�าน

คุณภาพที่เกิดขึ้น รวมถึงการประเมินการปฏิบัติที่เกิดขึ้นจาก

กระบวนการการเรียกเก็บคืนผลิตภัณฑ�และการแจ�งเตือน 

ภาคผนวก 2 การผลิต

ผลิตภัณฑ�ยาชีววัตถุ

สำหรับใช�ในมนุษย� 

A n n e x  2  A 
(M a n u f a c t u r e  o f 
advanced therapy 
medicinal products 
for human use) 
 
A n n e x  2 B 
(M a n u f a c t u r e  o f 
biological medicinal 
s u b s t a n c e s  a n d 
products for human 
use) 

 ข�อกำหนดในภาคผนวก 2 ที่บังคบัใช�ก�อนหน�าไม�ได�ให�คำแนะนำ

ที่ชัดเจนเกี่ยวกับการผลิต Advanced Therapy Medicinal 

Products (ATMPs) และยาชีวว ัตถ ุ  ส �งผลให �เก ิดความ

ยากลำบากในการตีความและการปฏิบัติตามข�อกำหนด 

 การปรับปรุงข�อกำหนดภาคผนวก 2 จึงมีการแยกออกเป�น 2 

หมวดย�อย ได�แก� ภาคผนวก2A เกี่ยวกับการผลิต ATMPs และ 

ภาคผนวก 2B การผลิตยาชีววัตถุ ทั้งนี้ การปรับปรุงข�อกำหนด

ดังกล�าวมีว ัตถุประสงค�เพื ่อให�สอดคล�องกับการพัฒนาใน

อุตสาหกรรมการผล ิต นว ัตกรรม และเทคโนโลย ีในการ

บำบัดรักษาโรค การปรับปรุงนี ้จะช�วยให�แนวทางการผลิต 

ATMPs และยาชีวว ัตถ ุสอดคล �องก ับมาตรฐาน GMP ที่

เหมาะสมในแต�ละบริบทและรองรับการพัฒนาในอุตสาหกรรมนี้

ได�อย�างมีประสิทธิภาพ 

 ภาคผนวก 2A ได�มีการปรับเปลี่ยนให�สอดคล�องกับแนวทาง

สำหรับการกำกับดูแลมาตรฐานการผลิต ATMPs ที่เผยแพร�โดย 

European Commission ตั้งแต�ป� 2017 ซึ่งได�รวมข�อกำหนด 

GMP สำหรับ ATMPs ไว�ในส�วนที่ IV แยกต�างหากในแนวทาง 

EU GMP  ทั้งนี้ ATMPs มักไม�ได�ผลิตในปริมาณมากหรือไม�เป�น

กระบวนการที่เป�นกิจวัตรแบบยาในเชิงพาณิชย� ซึ่งข�อกำหนด 
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GMP for ATMPs มีความยืดหยุ�นแต�คงไว�ซึ่งมาตรฐานความ

ปลอดภัยและคุณภาพที่เหมาะสม 

 ภาคผนวก 2B ยังคงมุ�งเน�นความสอดคล�องกับ ภาคผนวก 2 

ของแนวทาง EU GMP ที่เกี ่ยวกับการผลิตสารออกฤทธิ ์ทาง

ชีวภาพและผลิตภัณฑ�ยาชีววัตถุเพื่อใช�ในมนุษย� โดยเน�นการคง

มาตรฐานที่เข�มงวดและสามารถปรับใช�ได�กับเทคโนโลยีการผลิต

ใหม� ๆ 

ภาคผนวก 13 การ

ผลิตผลิตภัณฑ�ยาวิจัย 
A n n e x  1 3 
(M a n u f a c t u r e  o f 
i n v e s � g a � o n a l 
medicinal products) 

 การปรับปรุง PIC/S GMP Annex 13 ได�รับการออกแบบมา

เพื ่อให�สอดคล�องกับ ข�อกำหนดของ EC Regulation No. 

536/2014 เกี่ยวกับการศึกษาวิจัยและทดลองทางคลินิก ซึ่งจะ

มาแทนที ่ EU GMP Annex 13 โดยมีว ัตถุประสงค�เพื ่อให�

มาตรฐาน GMP ของ PIC/S และ EU สอดคล�องกัน และ

สามารถรองรับการเปลี ่ยนแปลงในอุตสาหกรรมยาและการ

ศึกษาวิจัยและทดลองทางคลินิกได�อย�างมีประสิทธิภาพ 

 มีการจัดระเบียบเนื ้อหาของ Annex 13 ใหม�ทำให�มีความ

ชัดเจนและสอดคล�องกับหลักการ GMP ทั ่วไปมากขึ ้น การ

ปรับปรุงนี้ทำให�ข�อกำหนดต�าง ๆ มีความกระชับและเข�าใจง�าย 

ชัดเจนมากขึ ้น เพื ่อลดความคลุมเครือที ่อาจทำให�เกิดความ

ยากลำบากในการปฏิบัติตามสำหรับผู�ผลิตและผู�เก่ียวข�อง 

ภาคผนวก 17 การ

ทดสอบการปล � อย

ผ�านตามเวลาจริงและ

การปล�อยผ�านแบบ

พาราเมตริก 
Annex 17 (Real Time 
Release Tes�ng and 
Parametric Release) 

 มีการเพิ่มเติมขอบข�ายตามข�อกำหนดในภาคผนวกดังกล�าวซึ่ง

แต�เดิมระบุเฉพาะการปล�อยผ�านแบบพาราเมตริก ให�ครอบคลุม

การปล�อยผ�านแบบการทดสอบตามเวลาจริง และการปล�อยผ�าน

แบบพาราเมตริก (real time release testing (RTRT) and 

parametric release) 

 การปล�อยผ�านรุ�นผลิต (batch release) เป�นการตัดสินใจข้ัน

สุดท�าย สำหรับการอนุญาตให�จำหน�าย/กระจายผลิตภัณฑ�ออก

สู�ตลาดไม�ว�าจะใช�การทดสอบแบบ real time release testing 
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(RTRT) หรือ end product testing (EPT)  ก็ต�องยึดตาม

หลักการเดียวกันในการประเมินความสอดคล�องของผลิตภัณฑ�

ตามข�อกำหนดที่ระบุในทะเบียนตำรับยา 

 Real-Time Release Testing (RTRT) หมายถึง การควบคุม

และประเมินพารามิเตอร�ของกระบวนการผลิต แทนที่การ

ทดสอบผลิตภัณฑ�ในขั้นตอนสุดท�าย (EPT) โดยข�อกำหนดใน

ภาคผนวกนี้จะระบุถึงสิ่งที่ต�องดำเนินการเมื่อมีการปล�อยผ�าน

แบบการทดสอบตามเวลาจริง อาทิ การวัดพารามิเตอร�วิกฤต

ของกระบวนการ (critical process parameters) แบบ

เรียลไทม�เพื ่อบ�งชี้ถ ึงลักษณะวิกฤตของคุณภาพ (critical 

quality attribute) มีความเข �าใจอย�างถ �องแท� (deep 

understanding) เกี ่ยวกับคุณลักษณะและกระบวนการที ่มี

ผลกระทบต�อคุณภาพของผลิตภัณฑ� มีการกำหนดกลยุทธ�การ

ควบคุมที่ชัดเจน ซึ่งควรครอบคลุมถึง การจัดการความเสี่ยงด�าน

คุณภาพ (QRM) การตรวจสอบความถูกต�อง (validation) การ

ควบคุมการเปลี ่ยนแปลง (change control) การฝ�กอบรม

บุคลากร (training) เป�นต�น  

 ข�อกำหนดที่เกี่ยวข�องกับ parametric release มีการปรับปรุง

เพื ่อให�ความชัดเจนมากขึ ้น ครอบคลุมแนวทางโดยละเอียด

สำหรับขอบเขตของโปรแกรมประกันความปราศจากเชื้อ 

(sterility assurance program) เน�นการใช�หลักการการจัดการ

ความเสี่ยงด�านคุณภาพ (QRM) เป�นหลักในการตัดสินใจ รวมถึง

การประเมินความเสี ่ยงในทุกขั ้นตอนที่อาจส�งผลต�อความ

ปราศจากเชื้อ กำหนดให�ดำเนินการทดสอบและควบคุมปริมาณ

จุลินทรีย� (bioburden testing) อย�างเข�มงวดก�อนกระบวนการ

ทำให�ปราศจากเชื้อ และต�องพิจารณาจุลินทรีย�ที่ทนต�อความ

ร�อน (heat-resistant organisms) อย�างเหมาะสม 
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หมวด/ภาคผนวก การเปลี่ยนแปลงและความคาดหวัง 

 การปล�อยผ�านแบบการทดสอบตามเวลาจริงและการปล�อยผ�าน

แบบพาราเมตริก จะสามารถดำเนินการได�ต�อเมื ่อผ�านการ

ประเมินและอนุมัติตามข�อกำหนดที่เกี่ยวข�องทั ้งในส�วนของ 

marketing authorization (MA) และ Good Manufacturing 

Practice (GMP) 

 

ป�จจุบัน PIC/S ได�ประกาศใช�บังคับ 

GMP ฉบับล�าสุด คอื  PE009-17 เมื่อวันท่ี 25 

สิงหาคม 2566 โดยมีการเปลี่ยนแปลงท่ีสำคัญ

อย � า ง ม าก ใ น ข � อ ก ำหน ด ขอ ง  Annex 1 

“Sterile Medicinal Product” ซ ึ ่ ง ส � ง ผ ล

กระทบโดยตรงต �อผ ู � ร ับอน ุญาตผล ิตยา

ปราศจากเชื้อ    

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

      

การเปลี ่ยนแปลงของข�อกำหนด GMP ยังคง

เกิดขึ้นอย�างต�อเนื่อง ซึ่งเป�นสิ่งที่หน�วยงาน

กำก ับด ูแลด � านยาและอ ุตสาหกรรมยา

ตลอดจนผู �ปฏิบัติงานที ่เกี ่ยวข�องต�องมีการ

ติดตามและเพิ่มพูนองค�ความรู�อย�างสม่ำเสมอ

ให �พร �อมร ับก ับการเปล ี ่ ยนแปลงอย �าง

เหมาะสมและมีประสิทธิภาพต�อไป 
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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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ขอ้รอ้งเรยีนและการเรยีกคนืผลติภณัฑ ์
         Complaints and Product Recall 

 
 
 ภญ.โศรดา หวงัเมธกุีล 
วทิยาลยัเภสชักรรมอุตสาหการแห่งประเทศไทย  

E-mail: soradawang@gmail.com 

 

 

 

 

 

 

 สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) 

กระทรวงสาธารณสุขได �ออกประกาศกระทรวง

สาธารณสุขเรื่อง “การกำหนดรายละเอียดเกี่ยวกับ

หลักเกณฑ�และวิธีการในการผลิตยาแผนป�จจุบัน 

และแก�ไขเพิ่มเติมหลักเกณฑ�และวิธีการในการผลิต

ยาแผนโบราณ ตามกฎหมายว�าด�วยยา พ.ศ. 2567” 

(GMP 2567) ประกาศ ณ วันที่ 20 พฤศจิกายน พ.ศ.

2567 และลงประกาศในราชกิจจานุเบกษาวันที่ 16 

ธ ันวาคม 2567 ให�มีผลบังคับใช�เมื ่อพ�นกำหนด

สามสิบวันนับแต�วันประกาศในราชกิจจานุเบกษา

เป�นต�นไป  ให�ผู�รับอนุญาตผลิตยาแผนป�จจุบันและผู�

มีหน�าที่ปฏิบัติการของสถานที่ผลิตยาแผนป�จจุบัน 

ดำเนินการและปฏิบัติตามหลักเกณฑ� วิธีการ และ

เง ื ่อนไขในการผล ิตยาในภาคผนวก1 แนบท�าย

ประกาศนี ้   ยกเว�น annex 6 (manufacture of 

medicinal gases) ตั้งแต�วันที ่ 15 มกราคม 2568 

เป�นต�นไป แทนประกาศ GMP 2559 (PIC/S GMP 

PE009-12 ,1 October 2015)   

แนบท�ายประกาศ GMP 2567 สอดคล�องตาม PIC/S 

GMP PE 0 0 9 - 1 6 , 1  February 2 0 2 2  เ ป� น

ภาษาอังกฤษไม�ได�แปลเป�นภาษาไทยเหมือนประกาศ 

GMP 2559  ด�วยมีประกาศในพระราชบัญญัติยา 

(ฉบับที ่6) พ.ศ.2562  มาตรา ๗๗ เบญจ เพื่อ

ประโยชน�ในการพัฒนาและส�งเสริมอุตสาหกรรม

เกี่ยวกับยา รัฐมนตรีอาจประกาศกำหนดหลักเกณฑ� 

วิธีการ และเงื่อนไขเกี ่ยวกับมาตรฐานสำหรับการ

ผลิตยา ขายยา หรือการนำหรือสั ่งยาเข �ามาใน

ราชอาณาจักร โดยอาจกำหนดให�ใช�หรืออ�างอิง

มาตรฐานของต�างประเทศหรือมาตรฐานระหว�าง

ประเทศ และในกรณีที่มีความจำเป�นอาจให�ใช�หรือ

อ�างอิงมาตรฐานที่เป�นเอกสารภาษาต�างประเทศก็ได� 

ทั ้งนี ้มาตรฐานดังกล�าวต�องไม�ต่ำกว�ามาตรฐานที่

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยารับรองไว�  

 

 

 

ประสบการณ�วิชาชีพ 
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แนบท�ายประกาศ GMP 2567 ประกอบด�วย 3 ส�วน   

 Part 1  - Guide to good manufacturing 

practice for medicinal products เป�นข�อกำหนด

พ้ืนฐานของการผลิตยา มี 9 หมวด(chapter) 

 Part 2 -  Guide to good manufacturing 

practice for medicinal products เป�นข�อกำหนด

พ ื ้ นฐ านของการผล ิ ตส ารออกฤทธ ิ ์  ( active 

pharmaceutical ingredients; API) มี 20 ข�อ 

 Annexes - Guide to good manufacturing 

practice for medicinal products เป�นข�อกำหนด

เฉพาะของการผลิตยาประเภทต�างๆ และข�อกำหนด

อื่นที่เกี ่ยวข�องเช�น annex 17 Real time release 

testing and parametric release , annex 1 5 

Qualification and validation ป ร ะ ก า ศ  GMP 

2 5 6 7  ม ี  1 9  annexes ไ ม � ไ ด � ร ว ม  annex 6 

Medicinal gas เน ื ่องจากประเทศไทยประกาศ 

Medicinal gas เป�นเครื่องมือแพทย� 

  Part 1 ประกอบด�วย 9 หมวด มีหมวดที ่ไม�

เปลี่ยนแปลงจากประกาศ GMP 2559 ได�แก� หมวด 

4 การดำเนินการด�านเอกสาร (documentation) 

แ ล ะ ห ม ว ด  9  ก า ร ต ร ว จ ส อ บ ต น เ อ ง  ( self 

inspection) ประกาศ GMP 2567 หมวด1 ใช�ระบบ

คุณภาพด�านยา (pharmaceutical quality system 

;PQS) แ ท น  quality management  แ ล ะ ใ ช�

หลักการการจัดการความเสี่ยงด�านคุณภาพ (quality 

risk management ;QRM) ในการประเม ินความ

เสี ่ยงที ่มีผลกระทบกับความปลอดภัยผู�ใช�ยา และ

คุณภาพของผลิตภัณฑ�ในแทบทุกหมวด ผู�เขียนขอ

ยกตัวอย�างหมวด 8 ข�อร�องเรียนและการเรียกคืน

ผลิตภัณฑ� (complaints and product recalls) ที่

เปลี่ยนแปลงจากประกาศ GMP2559 ซึ่งมี 3หัวข�อ 

ได �แก �  1.principle  2.complaints 3.recalls ให�

พิจารณาข�อร�องเร ียนของผลิตภัณฑ�ที ่บกพร �อง 

(product defect) และความจำเป�นต�องเรียกคืน

ผลิตภัณฑ� 

 หมวด 8 การร�องเรียนและการเรียกคืนผลติภัณฑ�  

PIC/S GMP ได�มีการปรับเปลี ่ยนข�อกำหนดตั ้งแต�     

PE 009-14 ,1 July 2018 เพ ื ่อให �สอดคล�องกับ

หมวด 1 ระบบคุณภาพด�านยา ที่ PIC/S GMP ได�

นำมาใช�แทนการบริหารจัดการคุณภาพ ตั้งแต� PE 

009-13 ,1 January 2017  

หมวดนี้ จัดกระบวนการให�เป�นระบบและชัดเจนขึ้น

กว�าเดิมและแบ�งเป�น 6 หัวข�อได�แก� 

 1. principle  

 2. personnel and organization   

 3. procedures for handling and investigating 

complaints including  possible quality 

defects   

4. investigation and decision-making  

5. root cause analysis and corrective and 

preventative actions  

 6. product recalls and other potential risk-

reducing actions 

 

1. Principle เพื ่อปกป�องสุขภาพผู �บร ิโภค และ

สุขภาพของสัตว� ต�องจัดทำระบบในการบันทึก 

ประเมิน สืบสวน และทบทวนข�อร�องเรียนที่อาจเกิด

จากข�อบกพร�องด�านคุณภาพ (quality defect) โดย

ใช�หลักการการจัดการความเสี ่ยงด�านคุณภาพมา

ประเมินข�อบกพร�องด�านคุณภาพ ครอบคลุมยาที่ใช�

ส ำหร ับมน ุษย �  ส ั ตว �  และผล ิตภ ัณฑ �ยาว ิจั ย 

( investigational medicinal products ;IMP)  ใ น

การตัดสินใจเร ียกคืนจากท�องตลาด สืบสวนหา

สาเหตุและปฏิบัติการแก�ไขป�องกัน (corrective and 

preventative action ;CAPA) ร วม ถ ึ ง ก า ร จ � า ง

หน�วยงานภายนอกผลิต ต�องมีส ัญญาระบุความ
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รับผิดชอบของการเรียกคืนยา และในกรณีท่ีเรียกคืน

จากการยืนยันข�อบกพร�องด�านคุณภาพต�องรายงาน 

อย.ด�วย 

2. Personnel and organization องค�กรต�องจัด

บุคลากรที่ผ�านการฝ�กอบรมและมีประสบการณ�ใน

การจัดการข�อร�องเรียน และพิจารณาข�อบกพร�อง

ด�านคุณภาพในการเรียกคืนผลิตภัณฑ� และควรเป�น

อิสระจากฝ�ายขายและการตลาด  

3. Procedures for handling and investigating 

complaints including possible quality defects 

ต�องจัดทำวิธีการปฏิบัติการรับข�อร�องเรียน การ

ประเมินถึงข�อบกพร�องด�านคุณภาพที่มีความเสี่ยงต�อ

ความรุนแรงในการเกิดอันตรายต�อผู�ใช�ยา รวมถึงการ

ตรวจสอบ ทดสอบตัวอย�างอ�างอิงหรือตัวอย�างเก็บ

กัน และเอกสารบันทึกการผลิต บันทึกการรับรองรุ�น

ผลิต บันทึกการกระจายยา  

4. Investigation and decision-making ใช �หลัก 

QRM ประกอบการประเมินข�อบกพร�องด�านคุณภาพ 

หากพบข�อบกพร�องด�านคุณภาพในยารุ�นผลิตใด ๆ ที่

ม ีผลต�อผู �บริโภค และทะเบียนตำรับยา จะต�อง

พิจารณาสืบสวนหาสาเหตุถึงรุ �นผลิตอื ่นที ่อาจมี

ผลกระทบจากการใช�ส�วนประกอบรุ�นผลิตเดียวกัน 

และการตัดสินใจเรียกคืน ผู �ผลิตต�องรายงานผู�รับ

อนุญาต/ผู�สนับสนุนการวิจัย (sponsor) และ อย. 

ทันที 

5. Root cause analysis and corrective and 

preventative actions การวิเคราะห�สาเหตุหลักใน

ระหว�างการสืบสวน อาจหาสาเหตุแท�จริงไม�ได� 

พิจารณาใช�สาเหตุแท�จริงที ่น�าจะเป�นไปได� แล�ว

ปฏิบัติการแก�ไขสาเหตุนั้น กรณีที่ระบุว�าเป�นเหตุจาก

ความผิดพลาดของบุคลากร ต�องมีเหตุผลสนับสนุน 

และต�องมั่นใจว�าไม�ได�มองข�าม กระบวนการ วิธีการ

ปฏิบัติ หรือความผิดพลาดหรือป�ญหาจากระบบ ต�อง

ดำเนินการ CAPA ให�ตรงตามผลการสืบสวน พร�อม

ประเม ินและตรวจต ิดตามประส ิทธ ิผล CAPA 

นอกจากนี้บันทึกข�อบกพร�องต�องได�รับการทบทวน 

และวิเคราะห�แนวโน�มเป�นประจำ เพื ่อบ�งชี ้ป�ญหา

เฉพาะหรือป�ญหาที่อาจเกิดซ้ำ  

6. Product recalls and other potential risk-

reducing actions การร ี ยกค ืนผล ิตภ ัณฑ �ต �อง

ดำเนินการได�อย�างรวดเร็วและในเวลาใดก็ได� เพื่อ

ปกป�องสุขภาพของผู�บริโภคและสัตว� อาจดำเนินการ

ก�อนที่จะทราบถึงสาเหตุก็ได� โดยบันทึกการกระจาย

ผลิตภัณฑ� ตลอดจนข�อมูลของผู�ค�าส�งและลูกค�า เช�น 

ที่อยู� เบอร�โทรศัพท� (ที่ติดต�อได�ทั้งในและนอกเวลา

ทำการ) รุ�นผลิตและจำนวนที่ส�ง ต�องมีพร�อมสำหรับ

บุคลากรท่ีรับผิดชอบเก่ียวกับการเรียกคืนยาสามารถ

เข�าถึงได� สำหรับผลิตภัณฑ�ยาวิจัยที่มีป�ญหาก็ต�อง

แจ�งสถานที่วิจัยทางคลินิก และผู�สนับสนุนการวิจัย

และพร�อมท่ีจะเรียกคืน ยาที่เรียกคืนต�องจัดเก็บแยก

ในที ่ปลอดภัยและบ�งชี้เพื่อรอการตัดสินใจ ในการ

ทำลายหรือทำใหม� (rework) และต�องแจ�ง อย. ทั้งน้ี

การประเม ินประสิทธ ิผลของการเร ียกค ืนต�อง

ดำเนินการเป�นประจำเพ่ือยืนยันว�าระบบยังคงเหมาะ

กับการใช�งานได� ซึ่งอาจดำเนินการโดยการจำลอง

การเรียกคืน (mock-recall) 

 การเรียกคืนผลิตภัณฑ�จากข�อร�องเรียนแล�ว อาจ

เรียกคืนจากสาเหตุอื ่นก็ได� เช�น อย.สั่งให�เรียกคืน

เน ื ่องจากม ีข �อบกพร �องด �านค ุณภาพ หร ือจา

การศึกษาความคงสภาพ ตามที่กำหนดในหมวด 6 

การควบคุมคุณภาพ เรื่องการติดตามความคงสภาพ

อย�างต�อเนื่อง “การไม�ผ�านข�อกำหนด หรือแนวโน�มที่

มีความผิดปกติอย�างมีนัยสำคัญ และมีผลกระทบรุ�น

ผลิตที่จำหน�ายในท�องตลาด ต�องมีการสืบสวนหา

สาเหตุการยืนยันผลของการไม�ผ�านข�อกำหนดหรือ

แนวโน�มเชิงลบที่มีนัยสำคัญ ต�องมีการรายงานต�อ
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สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ผลกระทบที่

เป�นไปได�ต�อแต�ละรุ�นผลิตในท�องตลาดต�องพิจารณา

ตามที่ระบุไว�ในหมวด ๘ ข�อร�องเรียนและการเรียก

คืนผลิตภัณฑ�และต�องแจ�งสำนักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา “ 

 PIC/S ได�ออกแนวทางปฏิบัติสำหร ับผู �ตรวจ

ประเมิน เรื่องวิธีการปฏิบัติการจัดการการแจ�งอย�าง

ฉับพลันและเรียกคืนผลิตภัณฑ�จากป�ญหาคุณภาพ  

PI 010-5 3 Appendices, 1 July 2017; Standard 

operating procedure “Procedure for handling 

rapid alerts and recalls arising from quality 

defects” 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 กองยา สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ได�จัดพิมพ� “แนวทางการดำเนินการจัดการป�ญหา

คุณภาพยา“, กันยายน 2563 ตามแนวทาง WHO 

และ PIC/S  มาปร ับให�สอดคล�องกับบริบทของ

ประเทศไทย  ผู�รับอนุญาตผลิตยาและผู�รับอนุญาต

นำหรือสั่งยาเข�ามาในราชอาณาจักรต�องศึกษาและ

นำแนวทางนี ้ ไปปฏิบ ัต ิ   แนวทางนี ้จะอธ ิบาย

รายละเอียดการพิจารณาป�ญหาคุณภาพยา บทบาท

ของผู �ประกอบวิชาชีพด�านสาธารณสุข  การแบ�ง

ระดับความรุนแรงของป�ญหาค ุณภาพยาพร�อม

ตัวอย�าง  และระยะเวลาการดำเนินการเรียกคืนยา

ตามระดับความรุนแรง การวิเคราะห�หาสาเหต

ข�อบกพร�องด�านคุณภาพ การทำลายยา อีกทั้งแบบ

รายงานป�ญหาคุณภาพยา  เอกสารการเรียกยาคืน  

เป�นแนวทางที่ครบวงจรของหมวด 8 ข�อร�องเรียน

และการเรียกคืนผลิตภัณฑ� 
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Oil Vapour Test

Line : @248hrupy
Call Us : 063-894-2904

"บริการทวนสอบ Autoclave & Hot Air Oven 
เพื�อประสิทธภิาพและความแม่นยําสูงสุด ครอบคลุมทุกมาตรฐานที�คุณวางใจ"

ตรวจสอบประสิทธภิาพเพื�อยืนยันความถูกต้องของกระบวนการ

ใช้อุปกรณใ์นการทวนสอบที�ได้รับมาตรฐาน ISO 17025 

ออกรายงานรับรองตามมาตรฐาน 

Autoclave & Hot Air OvenAutoclave & Hot Air Oven
ขั�นตอนยืนยันประสิทธภิาพ

www.qe-international.com

"เพื�อรักษาคุณภาพของผลิตภัณฑ์ ชิ�นงาน เครื�องจักรที�ต้องมีการสัมผัสกับอากาศอัด"
ตามมาตรฐาน

Yeast & Mold

Aerobic Plate Count
Dew point Test

Particle Test
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บทสมัภาษณ์ ภก.วีระชยั ธารมณีวงศ ์
กรรมการผู้จดัการ บริษทั ไบโอวาลิส จาํกดั 

เรียบเรียงโดย ภก.ผศ.ดร.สถาพร นิ�มกลุรตัน์ (กองบรรณาธิการ) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 ในการก่อตั �งธุรกิจ ส่วนใหญ่ผู้ ก่อตั �งมักมี

เจตนาหลกัในการสร้างฐานะและผลกําไรรวมถึง

ต้องการใหต้นเองประสบความสําเรจ็สูงสุดในชวีติ

ตามที�ใฝ่ฝัน อย่างไรก็ตามสําหรับธุรกิจยา มี

ผู้ประกอบการหลายรายที�ไม่ได้มองเพยีงแค่นั �น 

แต่ยงัมุ่งหวงัที�จะช่วยเหลอืสงัคมโดยต้องการให้

ประชาชนคนไทยสามารถเข้าถึงยาที�มีคุณภาพ

ระดับสากลในราคาที�เหมาะสม หนึ�งในนั �นคือ 

เภสชักรวีระชยั ธารมณีวงศ์ กรรมการผู้จ ัดการ

บรษิทั ไบโอวาสสิ จาํกดั ซึ�งวารสารสมาคมฯ  

ฉบับนี� ขอนําประวัติและผลงานของท่านมา

นําเสนอใหส้มาชกิไดร้บัทราบกนั 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ชีวิตในวยัเดก็และการศึกษา 

 ภก.วีระชัย ธารมณีวงศ์ เกิดและเติบโตใน

ครอบครวัคนไทยเชื�อสายจนี เป็นบุตรคนที� � ใน

จํานวนพี� น้องทั �งหมด � คน พื�นเพเป็นคน

กรุงเทพฯ เขา้เรยีนและจบการศกึษาชั �นมธัยมจาก

โรงเรยีนวดัสุทธวิราราม จากนั �นในปี พ.ศ.���� 

ไดส้อบเขา้มหาวทิยาลยัและศกึษาต่อที�คณะเภสชั

ศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวทิยาลยั ซึ�งปีนั �นเป็นปี

แรกที�ภาครฐัออกระเบียบให้นิสิตนักศึกษาที�จบ

จากคณะเภสชัศาสตร์ของรฐัต้องทํางานใชทุ้นใน

หน่วยงานของรฐัเป็นเวลาสองปี ระหว่างการเรยีน

ในคณะเภสัชศาสตร์ ท่านมีโอกาสเข้าร่วมงาน 

FAPA (Federation of Asian Pharmaceutical 

Associations) ซึ�งเป็นการประชุมวิชาการระดับ

ปกิณกะ 
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นานาชาติ ทําให้มปีระสบการณ์สมัผสังานระดบั

สากลตั �งแต่สมยัเรยีน หลงัจากเรยีนจบท่านไดไ้ป

ใช้ทุนที�โรงพยาบาลชุมชนแห่งหนึ�งในจังหวัด

รอ้ยเอด็ซึ�งขณะนั �นยงัไม่มเีภสชักรประจาํ ท่านจงึ

ไดเ้ขา้ไปรบัผดิชอบในตําแหน่งหวัหน้าฝ่ายเภสชั

กรรมช่วยจดัระบบการจ่ายยาของห้องยารวมทั �ง

การบรหิารคลงัยาของโรงพยาบาล ซึ�งงานนี�เป็น

จุ ด เ ริ� ม ต้ น ที� ทํ า ใ ห้ ท่ าน ไ ด้ เ ห็น ภ าพ ร ะบ บ

สาธารณสุขของประเทศรวมถึงการบริหารงาน

ด้านยาในโรงพยาบาล หลงัจากทํางานที�รอ้ยเอด็

ได้ประมาณหนึ�งปี ท่านจึงได้ลาออกและกลบัมา

หางานทําในกรุงเทพฯ เพื�อหาประสบการณ์ด้าน

ธุรกิจเอกชน และหลงัจากทํางานไปได้ซักระยะ

ท่านได้เข้าศึกษาต่อระดับปริญญาโทสาขา

บรหิารธุรกจิ (MBA) ที�มหาวทิยาลยักรุงเทพ เสรมิ

ความรู้ด้านการตลาดและการบริหารเพื�อนํามา

ปรบัใช้กบังานที�กําลงัทําอยู่ และได้จบการศกึษา

ในปี พ.ศ.���� 

 

ชีวิตการทาํงานและการก่อตั �งธุรกิจ 

 
 

 หลงัจากกลบัมาหางานทําในกรุงเทพฯ ท่าน

ได้เริ�มงานโดยการเป็นตวัแทนขายยาที�บรษิทัเม

อริเออร์ไทยแลนด์ (ปัจจุบันคือบริษัทซาโนฟี     

ปาสเตอร์) ทํางานในตําแหน่งนี�สี�ปีก็ได้เลื�อนเป็น

ผู้จดัการฝ่ายขาย (Sales Manager) ดูแลทมีขาย

ทั �วประเทศ  

 หลงัจากนั �นอีกไม่กี�ปีก็ได้เลื�อนเป็นผู้จ ัดการ

ผลิตภัณฑ์ (Product Manager) รับผิดชอบดูแล

ผลิตภณัฑ์วคัซีนไข้หวดัใหญ่ และผลติภัณฑ์ที�ใช้

หลังการปลูกถ่ายอวัยวะ จึงทําให้มีโอกาสได้

เรียนรู้ เรื� องการปลูกถ่ายอวัยวะจากบริษัท 

Sangstate ซึ�งเป็นบริษัทในเครือเดียวกับบริษัท

ซาโนฟี ท่านยังคงทํางานที�นี�อย่างต่อเนื�องจน

ตําแหน่งสุดทา้ยคอืผูอํ้านวยการฝ่ายสถาบนัธุรกจิ 

(Institutional Business Director) ซึ�งเป็นตําแหน่ง

ที�มบีทบาทสําคญักบับรษิทัอย่างมากและยงัทาํให้

ท่ า น ไ ด้ เ รีย น รู้ แ ล ะพัฒ นา ทักษ ะด้ า นก า ร

บรหิารธุรกจิยาอย่างแทจ้รงิ 

 หลงัจากทาํงานที�บรษิทัซาโนฟีเป็นเวลา �� ปี 

ท่านเริ�มรูส้กึว่าอยากให้คนไทยมโีอกาสได้เขา้ถึง

ยาวคัซีนและชวีวตัถุมากกว่าที�เป็นอยู่ ประกอบ

กับ ได้พบกับ คุณวิฑู รย์  ว งศ์ห าญกุล  อดีต

ผู้บงัคบับญัชา ผูซ้ึ�งเป็นบุคคลที�มคีวามมุ่งมั �นและ

ตั �งใจในการพฒันาวงการสาธารณสุขเช่นเดยีวกนั 

คุณวิฑูรย์จึงได้ชวนท่านให้เข้าร่วมงานที�บริษัท 

ไบโอเนท-เอเชยี จาํกดั โดยรบัตําแหน่ง Regional 

Marketing Director ดแูลงานในดา้นการตลาดและ

การพัฒนาธุรกิจระหว่างประเทศ จากนั �นในปี 

พ.ศ. ���� ท่านไดแ้ยกตวัออกมาก่อตั �งธุรกจิของ

ตนเองคอื บรษิทั ไบโอวาลสิ จาํกดั โดยผลติภณัฑ์

ตัวแรกที�นําเข้ามาจําหน่ายคอืวคัซีนป้องกนัโรค

พษิสุนัขบ้าในคนซึ�งผลติจากประเทศสาธารณรฐั

ประชาชนจีนภายใต้ชื�อการค้า SPEEDA® ด้วย

คุณภาพของผลิตภัณฑ์และความสามารถด้าน

การตลาดทําให้ประสบความสําเร็จดา้นยอดขาย

รวมถงึช่วยลดอตัราการเสยีชวีติของคนไทยที�ติด

เชื�อจากโรคโรคพษิสุนัขบ้าได้อย่างมาก จากนั �น

บริษัทได้นําเข้าผลิตภัณฑ์ในกลุ่มวัคซีนตัวอื�น 

เช่น วัคซีนป้องกันโรคบาดทะยักและคอตีบ, 
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วคัซีนป้องกนัไขส้มองอกัเสบเจอ,ี วคัซีนป้องกนั

โรคโปลิโอ, วัคซีนป้องกันโรคมือเท้าปาก ฯลฯ 

และผลติภณัฑ์จากเลอืด เช่น ยารกัษาและป้องกนั

ภาวะเลอืดออกในผูป่้วยโรคฮโีมฟีเลยี เอ, อมิมูโน

โกลบูลินทดแทนในผู้ ป่วยที�มีภาวะภูมิคุ้มกัน

บกพร่อง, ยาช่วยฟื� นฟูและรักษาสมดุลของปริ

มาตรการไหลเวียนเลือด ฯลฯ ภายใต้วิสยัทศัน์ 

“เป็นผู้นําในด้านจดัจาํหน่ายชีวเวชภณัฑ์ที �มี

คณุภาพ ด้วยมาตรฐานที �เป็นเลิศ ยึดหลกัธรร

มาภิบาล เพื �อคุณภาพชีวิตที �ดี” ทําให้ตั �งแต่

ก่อตั �งบรษิทัจนถงึปัจจุบนับรษิทัมกีารเตบิโตอย่าง

ต่อเนื�องเฉลี�ยมากถงึ ��% ซึ�งมากกว่าอตัราการ

เตบิโตของตลาดในอุตสาหกรรมเดยีวกนั 

 

งานที�เกี�ยวข้องกบัการพฒันาสาธารณสุขของ

ประเทศ 

 บริษัทไบโอวาลิสภายใต้การนําของ ภก.วรีะ

ชัย มิได้คิดแต่จะมุ่งทําธุรกิจเพื�อผลกําไรเพียง

อย่ างเดียว  แต่ยังคํา นึงถึงการพัฒนาระบบ

สาธารณสุขของประเทศ โดยท่านได้ร่วมกับ ศ.

นพ.ประเสริฐ ทองเจริญ ผู้มีคุณูปการด้านไวรสั

วิทยาของไทย ก่อตั �งมูลนิธิส่งเสริมการศึกษา

ไขห้วดัใหญ่ โดยมวีตัถุประสงคเ์พื�อช่วยกระตุน้ให้

แพทย์ บุคลากรทางการแพทย์ และประชาชน

ทั �วไปได้ตระหนักถึงความสําคญัของโรคไข้หวดั

ใหญ่ รวมถึงให้ประชาชนคนไทยมีโอกาสเข้าถึง

วคัซีนป้องกันโรคไขห้วดัใหญ่โดยเท่าเทียมและ

ถ้วนหน้า ท่านผลักดันแนวคิดการให้วัคซีน

ป้องกันโรคไข้หวดัใหญ่ให้กบัผู้บริหารกระทรวง

สาธารณสุข จนทําให้ทางกระทรวงบรรจุวคัซีน

ป้องกันโรคไข้หวดัใหญ่เข้าอยู่ในแผนการสร้าง

เสริมภูมิคุ้มกันด้านวคัซีนให้กับประชาชนทั �วไป

จนถงึปัจจุบนั 

 ในส่วนวคัซนีป้องกนัโรคพษิสุนัขบา้ บรษิทัไบ

โอวาลิสได้ร่วมมือกับสถานเสาวภาและบริษัท 

CDBIO ประเทศจีน ในการนําวัคซีนในรูป bulk 

product เขา้มาแบ่งบรรจุเพื�อกระจายให้เพยีงพอ

ต่อความต้องการของประชากร จากจุดนี�ยงัทําให้

ผู้ผลิตในประเทศได้เรียนรู้กระบวนการและ

เทคโนโลยีการแบ่งบรรจุจากผู้ผลิตต่างประเทศ

โดยตรงซึ� งถือเ ป็นการพัฒนาอุตสาหกรรม

ระดบักลางนํ�าอกีดว้ย นอกจากนี�บรษิทัยงัเลง็เหน็

ถึงความสําคญัของวคัซนีโรคมอื เทา้ ปาก ในเดก็ 

ที�ส่งผลกระทบต่อเด็กเล็กจํานวนมาก บริษัทจงึ

เป็นรายแรกและรายเดียวที�นําเข้าวัคซีนตัวนี� 

รวมถึงผลักดันให้มีการนําไปใช้เพื�อให้เด็กไทย

ได้รบัการปกป้องจากโรคนี�และลดความเสี�ยงต่อ

ภาวะแทรกซ้อนที�ไม่พงึประสงค ์ปัจจุบนัวคัซนีตวั

นี�ได้ช่วยปกป้องเด็กไทยไปแล้วหลายแสนโดส 

และยงัคงมส่ีวนสําคญัในการสรา้งเสรมิภูมิคุ้มกนั

ใหก้บัเดก็อย่างต่อเนื�อง 

 
 

หลกัการบริหารองคก์รและผู้ใต้บงัคบับญัชา 

 ในฐานะที�ภก.วรีะชยั เคยทํางานในบรษิัทยา

ข้ามขาติที�มีการบริหารจดัการองค์กรอย่างเป็น

ระบบ และเติบโตจากการเป็นพนักงานธรรมดา

จนถงึระดบัผูจ้ดัการ ท่านจงึเขา้ใจหลกัการบรหิาร

และการปกครองคนเป็นอย่างดี ท่านมองว่า

พนักงานคือทรัพยากรที�มีคุณค่าและเป็นปัจจัย
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สําคัญในการขับเคลื�อนองค์กร จึงมุ่งเน้นให้

พนักงานรู้สึกเป็นส่วนหนึ�งขององค์กร สร้าง

บรรยากาศการทาํงานที�ดแีละม ีwork-life balance 

ที�เหมาะสม ส่งเสรมิการเรยีนรู ้การฝึกอบรม และ

โอกาสก้าวหน้าในสายอาชีพ มีการสื�อสารและ

ร ะ บ บ ใ น ก า ร ทํ า ง า น ที� ชั ด เ จ น ผ่ า น ร ะ บ บ 

ISO����:���� มีสวสัดิการทั �งของตัวพนักงาน

เองและคนในครอบครัว รวมถึงสนับสนุนให้

พนักงานมส่ีวนร่วมในการตดัสนิใจและให้รางวลั

ตามผลงาน ภายใต้แนวคิดที�ว่า "ไบโอวาลิสคือ

บ้าน การงานคือเขตรั �ว พนักงานคือครอบครวั 

เพื�อนรอบตวัคอืพี�น้อง" 

ในส่วนของการบรหิารองค์กรในภาพรวม ท่านยดึ 

� ขั �นตอนหลักเพื�อให้การดําเนินงานเป็นระบบ

และมปีระสทิธภิาพ ไดแ้ก่ 

- ก า ร ว า ง แ ผ น  ( Planning) โ ด ย กํ า ห น ด

เป้าหมาย กลยุทธ ์และวเิคราะหค์วามเสี�ยง  

- การจดัการองคก์ร (Organizing) จดัโครงสรา้ง 

แบบ Functional และทรพัยากรใหเ้หมาะสม  

- การจัดบุคลากร (Staffing: Recruitment & 

Selection) คัด เ ลือ กและพัฒนาทีม ง านให้มี

ศกัยภาพ  

- การนําไปปฏบิตั ิ(Implementation) ใหเ้ป็นไป

ตามเป้าหมายและมาตรฐาน  

- การติดตามผล (Monitoring) ตรวจสอบและ

ปรบัปรุงการทาํงาน  

- การควบคุมคุณภาพ (Control) 

มีการกําหนดวิสัยทัศน์ พันธกิจ นโยบายและ

วตัถุประสงค์คุณภาพขององค์กรและของแผนก 

โดยพจิารณาความต้องการของทุกฝ่าย และใหทุ้ก

คนมีส่วนในการกําหนดทิศทางและเป้าหมายที�

ชดัเจนและเหมาะสม มอบหมายงานให้กบับุคคล

ที�เหมาะสมกับตําแหน่งหรือหน้าที�นั �น (Put the 

right man to the right job) ร วม ถึ ง มีก า ร นํ า

หลกัธรรมในทางพระพุทธศาสนามาใชเ้ป็นหลกัใน

การบริหาร เช่น พรหมวิหาร � (เมตตา กรุณา 

มุทติา อุเบกขา) และอทิธบิาท � (ฉนัทะ วริยิะ จติ

ตะ วมิงัสา) 

 

 
 

หลกัการดาํเนินชีวิตและรางวลัที�ได้รบั 

 ภก.วรีะชยั สมรสกบั ภญ.อุษณีย ์ธารมณีวงศ์ 

ปัจจุบันดํารงตําแหน่งกรรมการผู้อํานวยการ 

บรษิทั โอเรก็ซ์ เทรดดิ�ง จาํกดั มบีุตรสาวเพยีงคน

เดียว ปัจจุบันศึกษาต่อที�คณะแพทยศาสตร์ 

จุฬ าลงกรณ์มหาวิทยาลัย  ในระดับแพทย์

ผู้เชี�ยวชาญดา้นผวิหนัง ท่านมกัใชเ้วลาว่างไปกบั

การออกกําลังกาย และการอ่านหนังสือและ

ติดตามข่าวสาร โดยเฉพาะเรื�องที�เกี�ยวข้องกับ

วงการเภสชักรรมและสาธารณสุข นอกจากนี�ยัง

ชอบเรียนรู้จากการพูดคุยและแลกเปลี�ยนความ

คิดเห็นกบัคนรอบตวั ไม่ว่าจะเป็นเพื�อนร่วมงาน 

ลูกค้า หรือพนัธมติรทางธุรกิจ ท่านเชื�อว่าการใช้

ชีวิตให้มีคุณค่าเริ�มจาก "คิดดี พูดดี ทําดี และ

ประกอบวิชาชีพที�ดี" ท่านเป็นคนมองโลกในแง่

บวก ยอมรบัความไม่แน่นอนของชวีิต ทุกอย่าง

เกดิขึ�น ตั �งอยู่ และดบัไป ไม่มสีิ�งใดจรีงั จงึควรทาํ

วนันี�ให้ดทีี�สุดโดยไม่ยดึติดกบัอดตีหรอืกงัวลกับ

อนาคตมากเกินไป ใช้คําพูดเป็นพลงับวก พูดให้

กําลังใจ ไม่ทําลายความหวังของคนอื�น และที�

สําคัญคือยึดมั �นในหลกัศีล � ซื�อสตัย์ สุจริต ไม่
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เบยีดเบยีนผู้อื�น และช่วยเหลอืสงัคมเท่าที�ทําได้ 

ทําให้ในช่วงที�ผ่านมาท่านไดร้บัรางวลัจากการทาํ

ประโยชน์แก่ส่วนรวมมากมาย ดงันี�     

  ปี พ.ศ.���� ไดร้บัรางวลั 

- บุคคลตัวอย่างในภาคธุรกิจการแพทย์ จาก

มูลนิธิสภาวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีแห่ง

ประเทศไทย (มสวท.)  

  ปี พ.ศ.���� ไดร้บัรางวลั 

- นักบรหิารดเีด่นแห่งปี จากมลูนิธเิพื�อสงัคมไทย 

- The Best Partner in Market Breakthrough จาก 

Institute of Medical Biology Chinese Academy 

of Medical Sciences (IMBCAMS)        

  ปี พ.ศ.���� ไดร้บัรางวลั  

- บรษิทัคุณภาพแห่งปี จากมลูนิธเิพื�อสงัคมไทย        

- เกยีรตคิุณจรรยาบรรณดเีด่น จากหอการคา้ไทย    

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

- รบัรองการเป็นแนวร่วมต่อต้านคอร์รปัชั �น จาก 

Thai Private Sector Collective Action against 

Corruption (THAI-CAC)         

  ปี พ.ศ.���� ไดร้บัรางวลั 

-  Annual Sales Breakthrough Awards จ า ก 

Institute of Medical Biology Chinese Academy 

of Medical Sciences (IMBCAMS)  

- Wellness CNB Awards จากสถาบันการสร้าง

ชาต ิ 

- ประกาศเกยีรตคิุณและเครื�องหมายเชดิชูเกยีรติ

แ ก่ผู้ทํา คุณประโยช น์แ ก่ก รุง เทพมหานคร 

ประจําปี ���� จากนายชชัชาติ สิทธิพนัธุ์ ผู้ว่า

ราชการกรุงเทพ 
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ความคิดเห็นต่ออุตสาหกรรมยาและเภสชักร

ที�ทาํงานภาคอตุสหกรรม 

 ภก.วีระชัยเชื�อว่าอุตสาหกรรมยาของไทย

ยงัคงมแีนวโน้มเตบิโตไดอ้ย่างต่อเนื�อง ในอกีสอง

สามปีขา้งหน้าน่าจะขยายตวัไดอ้กี �.�-�.� % ต่อ

ปี โดยมปัีจจยัสนับสนุนหลกัจากจํานวนผู้ป่วยที�

เพิ�มขึ�นจากโรคเรื�อรงัและโรคอุบตัใิหม่ การเขา้ถงึ

ระบบหลกัประกนัสุขภาพที�ดีขึ�น การเตบิโตของ

การท่องเที�ยวเชิงสุขภาพ การดูแลสุขภาพเชิง

ป้องกัน (self-care) ฯลฯ แต่ยงัคงมอุีปสรรคและ

ความท้าทายบางประการ เช่น ขาดศกัยภาพใน

การผลิตยาที�ซับซ้อนหรือใช้เทคโนโลยีสูง การ

แข่งขันจากผู้ผลิตต่างชาติ ต้นทุนการผลิตที�

เพิ�มขึ�น ข้อกําหนดด้านราคากลางของยา ฯลฯ 

ดังนั �นการพัฒนาเทคโนโลยีและการลงทุนใน

นวัตกรรมจะเป็นกุญแจสําคัญในการเพิ�มขีด

ความสามารถในการแข่งขนัของอุตสาหกรรมยา

ของไทยในอนาคต 

 ท่านยงัใหข้อ้คดิเหน็เกี�ยวกบัเภสชักรที�ทาํงาน

ด้านอุตสาหกรรมไม่ ว่ าจะในส่วนการผลิต 

การตลาด หรอืกฎระเบยีบและการขึ�นทะเบยีน ว่า

ควรมคีุณสมบตัหิลกั � ประการเพื�อช่วยใหท้าํงาน

ไดด้แีละเตบิโตในสายงาน คอื 

�.  มีความรู้ เชิงลึกและเข้าใจภาพรวมของ

อุตสาหกรรม โดยไม่ใช่แค่ต้องรู้เรื�องยา แต่ต้อง

เข้าใจ "ระบบนิเวศ" ของอุตสาหกรรมด้วย เช่น 

กฎหมายและกฎระเบียบที�เกี�ยวขอ้ง เทคโนโลยี

และนวัตกรรมด้านยา โครงสร้างตลาดและ

พฤตกิรรมของผูบ้รโิภค 

�. มทีศันคตแิบบ "นักแก้ปัญหา" และปรบัตวัเก่ง 

เนื�องจากอุตสาหกรรมยามีความซับซ้อนมาก 

กฎระเบยีบเปลี�ยนตลอดเวลา คู่แข่งในตลาดก็มี

มากขึ�น เภสัชกรที�ทํางานในสายนี�ต้อง เ ป็น        

"นักแก้ปัญหา" ที�มีทั �งความอดทนและความคิด

สรา้งสรรค์ ไม่ใช่แค่ทําตามหน้าที� แต่ต้องมองหา

โอกาสและแนวทางใหม่ๆ ตลอดเวลา 

�. ซื�อสัตย์ มีจรรยาบรรณ และทํางานเป็นทีม 

เพราะธุรกิจยาคือธุรกิจที�เกี�ยวข้องกับชีวิตคน 

ความถูกตอ้งและความปลอดภยัต้องมาก่อนเสมอ 

เภสัชกรที�ทํางานในอุตสาหกรรมต้องมีความ

ซื�อสตัย์ ไม่ลดัข ั �นตอน ไม่ละเลยมาตรฐาน และ

ต้องทํ างานเป็นทีมร่ วมกับวิชาชีพอื� นหรือ

หน่วยงานอื�นได ้

 ทั �งหมดนี�คือประวัติชีวิตโดยสัง เขปของ       

ภก.วีระชยั ธารมณีวงศ์ เภสชักรอาวุโสอีกท่าน

หนึ�งที�ประสบความสําเร็จในการดําเนินชวีิตและ

ธุรกิจ สมาคมเภสชักรอุตสาหการ (ประเทศไทย) 

ใคร่ขอขอบพระคุณท่านที�สละเวลาเล่าประวตัขิอง

ท่านให้สมาชิกได้รับทราบ และขอให้ท่านมี

สุขภาพที�ดี ร่างกายแข็งแรง และพร้อมบําเพ็ญ

ประโยชน์ให้กับสังคมและวิชาชีพเภสัชศาสตร์

ต่อไปอกีตราบนานเท่านาน 
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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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"เปิดโลกการเรยีนรู:้ ประสบการณฝึ์กงานวชิาชพี 
เภสชัศาสตร ์ณ ประเทศญี�ปุ่น"  

 
 
 นศภ. ณัฐธนัญา ปลอ้งชู 
 สํานกัวชิาเภสชัศาสตร ์
 มหาวทิยาลยัยวลยัลกัษณ ์
 Email tatanatthanya@gmail.com 

 

 

 

 

 

 สวัสดีค�ะ ผู �เขียนเป�นนักศึกษาชั้นป�ที ่ 6 สาขา

เภสัชกรรมอุตสาหการ สำนักวิชาเภสัชศาสตร� 

มหาวิทยาลัยวลัยลักษณ� ชั้นป� 6 ถือเป�นช�วงเวลา

สำคัญสำหรับนักศึกษาเภสัชศาสตร� เนื่องจากเป�นป�

แห�งการฝ�กงานภาคสนาม เพื่อเตรียมความพร�อมสู�

การทำงานจริง สำหรับแหล�งฝ�กงาน นักศึกษามีอิสระ

ในการเลือกสถานที่ฝ�กงานตามความสนใจ ไม�ว�าจะ

ในประเทศหรือต�างประเทศ โดยมหาวิทยาลัยวลัย

ลักษณ�ได�มีตัวเลือกที่หลากหลายให�กับนักศึกษา อาทิ 

ประเทศมาเลเซีย เกาหลีใต� ญี่ปุ�น และสาธารณรัฐ

เช็ก 

 ผู �เขียนเองได�เลือกเข�าร�วมโครงการฝ�กงานที่

ประเทศญี่ปุ�น เนื่องจากเล็งเห็นว�าญี่ปุ�นเป�นประเทศ

ที่มีระบบการศึกษาที่แข็งแกร�ง และคนญี่ปุ�นมีแนว

ทางการทำงานท ี ่ เป �นระเบ ียบ ม ีว ิน ัย  อ ีกทั้ ง

มหาวิทยาลัยโอกายามะยังเป�นสถาบันที ่มีชื ่อเสียง

ด�านการแพทย�และการวิจัย ซึ่งสอดคล�องกับความ

สนใจของผู �เขียนเป�นอย�างยิ ่ง ทำให�มั ่นใจว�าการ

ฝ�กงานที่นี่จะเป�นโอกาสอันดีในการพัฒนาทักษะทาง

ว ิ ช าการและ เ ร ี ย นร ู � แนวทางการทำงานใน

ต�างประเทศ สำหรับคุณสมบัติของผู�ที ่จะเข�าร�วม

โครงการฝ�กงานต�างประเทศ ผู �สมัครต�องมีความรู�

พ ื ้นฐานด�านวิชาการเกี ่ยวกับการวิจัยในสาขาท่ี

เก ี ่ ยวข �อง  และต �องม ีท ักษะการส ื ่ อสาร เป�น

ภาษาอังกฤษได�ดี นอกจากนี้ การมีความรู�ภาษาญีปุ่�น

จะเป�นประโยชน�มาก 

ปกิณกะ 
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 สิ่งที่พิเศษคือ ผู�เขียนเป�นนักศึกษารุ�นแรกของ

มหาวิทยาลัยวลัยลักษณ�ที ่ได�ร ับโอกาสฝ�กงาน ณ 

สถาบันแห�งนี้ ระยะเวลา 3 เดือนของการฝ�กงานใน

ญี่ปุ�น ไม�เพียงแต�เป�ดโลกทัศน�ด�านวิชาการ แต�ยังเป�ด

โอกาสให�ผู�เขียนได�เรียนรู�วัฒนธรรม และสัมผัสชีวิต

การทำงานในต�างประเทศ ในบทความนี้ ผู�เขียนจึง

อยากแบ�งป�นเรื ่องราวและประสบการณ�จากการ

ฝ�กงาน รวมถึงแง�มุมชีวิตในญี ่ปุ �น เพื ่อสร�างแรง

บันดาลใจให�กับผู�อ�านค�ะ 

 

การเตรียมตัวไปฝ�กงานท่ีญี่ปุ�น 

 

 ก�อนการเดินทางไปฝ�กงานที ่ญี ่ปุ �น ผู �เขียนได�

เตรียมตัวอย�างหนัก โดยเฉพาะด�านภาษา ผู�เขียนลง

เรียนภาษาอังกฤษกับคุณครูต�างชาติอย�างจร ิงจัง 

และศึกษาเพิ่มเติมเกี่ยวกับการสนทนาภาษาญี่ปุ�นใน

ชีวิตประจำวันผ�านคอร�สเรียนสั้น ๆ ทาง YouTube 

อีกทั้งยังเตรียมความพร�อมด�านการเงิน โดยสมัคร

บัตรกดเงินสดระหว�างประเทศ เพื่อให�สามารถถอน

เงินเยนจากตู� ATM ในญี่ปุ�นได�อย�างสะดวก รวมถึง

ศึกษาค�าธรรมเนียมในการแลกเปลี่ยนเงินตราและ

ค�าธรรมเนียมการกดเง ินต �างประเทศ เพ ื ่อวาง

แผนการใช�จ�าย โชคดีที่ช�วงเวลาก�อนเดินทางไปญี่ปุ�น 

ค�าเงนิญี่ปุ�นอ�อนมากในรอบหลายป� เลยสามารถแลก

เงนิเก็บไว�ใช�ได�เยอะ และต�องจัดเตรียมของใช�จำเป�น 

เช�น อุปกรณ�อิเล็กทรอนิกส� แบตเตอรี่สำรอง และ

ปลั ๊กไฟแปลงหัวเสียบให�สามารถใช�งานกับระบบ

ไฟฟ�าของญี ่ป ุ �นได �  รวมถึงยาสาม ัญประจำตัว 

เน่ืองจากยาบางชนิดในญี่ปุ�นอาจมีข�อจำกัดในการซื้อ

หรือมีสูตรแตกต�างจากที่คุ�นเคย การเตรียมตัวเหล�านี้

ช�วยให�ผู�เขียนสามารถใช�ชีวิตในญี่ปุ�นได�ง�ายมากขึ้น 

 

เริ่มต�นการเดินทางท่ีวุ�นวาย แต�สนุก 

 

 การเดินทางไปยังโอกายามะเต็มไปด�วยความ

ตื ่นเต�นและอุปสรรคเล็ก ๆ น�อย ๆ เพราะไม�มี

เที ่ยวบินตรง ผู �เขียนจึงต�องบินไปยังโอซาก�าก�อน 

จากนั ้นจึงนั ่งรถไฟชินคันเซ็นต�อไปยังโอกายามะ 

ระหว�างทาง การจัดการกับตารางรถไฟที่เต็มไปด�วย

ตัวอักษรญี่ปุ �นกลายเป�นความท�าทายที่สนุกไปอีก

แบบ โชคดีที่ได�รับความช�วยเหลือจากคนท�องถิ่นใจดี 

แม�พวกเขาจะพูดภาษาอังกฤษได�เพียงเล็กน�อย แต�ก็

แสดงออกถึงความตั้งใจช�วยเหลืออย�างเต็มที่ 

 เมื่อมาถึงสถานีโอกายามะ เซนเซ (อาจารย�ที่

ปรึกษา) ก็มารับและพาไปยังสถานที่ฝ�กงานที่วิทยา

เขตชิกาตะ (Shikata) หลังจากนั้นจึงเดินทางต�อไป

ย ั งหอพ ัก International House ซ ึ ่ ง เป �นหอพัก

สำหรับนักศึกษาต�างชาติ ตั ้งอยู �ที ่วิทยาเขตทูชิม�า 

(Tsushima) ห�างจากวิทยาเขตชิกาตะประมาณ 5 

กิโลเมตร แน�นอนว�าการเดินเท�าไปกลับทุกวันไม�ใช�

ตัวเลือกที่เหมาะสม เซนเซจึงแนะนำให�เช�าจักรยาน 

และจักรยานกลายเป �นเพ ื ่อนคู � ใจตั ้งแต�ว ันแรก 

ช�วงแรก ๆ การป��นจักรยานไปกลับทุกวันเป�นสิ่งท่ีท�า

ทายและเหนื่อยมาก แต�เมื่อเริ่มคุ�นชินกับเส�นทาง 

ทุกอย�างก็ราบรื่นขึ้น ทำให�สามารถปรับตัวได�เร็วขึ้น

เช�นกัน 
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 โอกายามะเป�นเมืองที่เงียบสงบ รายล�อมด�วย

ธรรมชาติ บรรยากาศเหมาะแก�การเร ียนรู �และ

พักผ�อน โชคดีที่ช�วงเดือนกันยายน อากาศคล�ายคลึง

กับประเทศไทย ทำให�การปรับตัวไม�ยากนัก อีกท้ัง

ผู�เขียนยังได�พบกับอาจารย�คนไทยที่มาศึกษาต�อที่นี่ 

การได�พูดคุยและใช�เวลาร�วมกับคนบ�านเดียวกันช�วย

เติมเต็มความอบอุ�นใจในต�างแดนได�อย�างมากค�ะ 

  

สถานที่ฝ�กงานตั้งอยู�ที ่ศูนย�วิจัยทางการแพทย�ของ

มหาวิทยาลัยโอกายามะ ซึ่งเป�นอาคารที่รวมสาขา

วิจัยหลากหลายไว�ในท่ีเดียว ห�องแล็บที่ผู�เขียนทำงาน

เ น � น ก า ร ศ ึ ก ษ า เ ก ี ่ ย ว ก ั บ แบ ค ท ี เ ร ี ย ว ิ ท ย า 

(Bacteriology) โดยเฉพาะ ห�องแล็บมีขนาดใหญ�

และเพียบพร�อมด�วยเครื่องมืออุปกรณ�ครบครัน แม�

จะมีบางเครื ่องมือที่เป�นรุ �นเก�า แต�ได�รับการดูแล

รักษาอย�างดีจนยังคงใช�งานได�อย�างมีประสิทธิภาพ 

บรรยากาศในห �องแล ็บอบอ ุ �นและเป �นก ันเอง 

เนื ่องจากสมาชิกส�วนใหญ�ประกอบด�วยอาจารย�

นักวิจัย และนักศึกษาปริญญาโทชาวญี่ปุ�นเพียงไม� 

ก่ีคน 

 

 

 

 

 

ฝ�กงานท่ีเข�มข�นและประสบการณ�ที่ล้ำค�า 

  

 สำหรับการฝ�กงานนี ้ เน�นการทำวิจัยในด�าน 

Biomedical Science ผู �เข ียนได�ร ับโอกาสในการ

ร �วมทำโปรเจกต �เก ี ่ยวก ับ "Endolysin" ซ ึ ่ งเป�น

เอนไซม�ที่มีศักยภาพในการทำลายเชื้อแบคทีเรียชนิด

ต�างๆ โดยไม�ทำลายเซลล�ที่ดีในร�างกายมนุษย� งาน

ของผู�เขียนเกี่ยวข�องกับการเพาะเชื้อแบคทีเรียและ

การแยกโปรตีนโดยใช�เทคนิคต�าง ๆ เช�น SDS-PAGE 

ซ ึ ่ งผ ู � เ ข ี ยนได � เ ร ี ยนเลก เชอร �มาก � อนในว ิชา 

Biotechnology ที่ไทย ทำให�ผู�เขียนสามารถเข�าใจ

การทดลองและการทำงานได�เร็วขึ้น 

  

 เมื่อเปรียบเทียบกับการทำงานในไทย ห�องแล็บที่

ญี่ปุ�นมีวิธีการทดลองและกระบวนการคิดที่แตกต�าง

กัน แม�บางครั ้งองค�ความรู �ที ่ใช�ในการทดลองจะ

เหมือนกัน แต�ขั้นตอนการทดลองหรือวิธีการที่ใช�ใน

การค ิ ดและการวางแผนงานน ั ้นต � า งออกไป 

ตัวอย�างเช�น การที่ผู�เขียนได�ทำการทดลองในขั้นตอน

เดียวกันทั ้งที ่ไทยและญี ่ป ุ �น แต�ผลลัพธ�ที ่ได�กลับ

แตกต�างกันอย�างสิ้นเชิง ซึ่งทำให�ผู�เขียนต�องเรียนรู�ว�า

ทุกประเทศมีวิธีการที่มีเอกลักษณ�และการปรับปรุงก

ระบวนการทดลองที่ทำให�ได�ผลลัพธ�ที่แม�นยำยิ่งข้ึน 

  

 การทำงานในห�องแล็บที่ญี่ปุ�นยังทำให�ผู�เขียนได�

เรียนรู�ถึงความสำคัญของความละเอียดรอบคอบใน

ทุกขั้นตอน ตั้งแต�การเตรียมสารเคมีและอุปกรณ� ไป

จนถึงการควบคุมสภาวะต �าง ๆ ในการทดลอง 

บางครั้งการทำผิดพลาดในขั้นตอนเล็ก ๆ อาจส�งผล

กระทบต�อผลลัพธ�ที่ได�  
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 ชีวิตในห�องแล็บที่นี่เต็มไปด�วยความท�าทายและ

เข�มข�น วันทำงานเริ่มตั้งแต�แปดโมงเช�าจนถึงห�าโมง

เย็น แต�ในความเป�นจริง เวลางานมักยืดเยื้อจนดึก 

และบางสัปดาห�ยังต�องทำงานในวันหยุดสุดสัปดาห�

ด�วย การทำงานซ้ำแล�วซ้ำเล�าโดยไม�เห็นผลลัพธ�ที่

ต�องการ หรือเมื่อความพยายามทั้งหมดพังลงเพราะ

ข�อผิดพลาดเล็ก ๆ น�อย ๆ บางครั ้งผู �เขียนทำการ

ทดลองแล�วไม�เป�นไปตามท่ีคาดหวัง หรือเครื่องมือใน

ห�องแล็บเกิดป�ญหาที่ไม�สามารถแก�ไขได�ทันที ซึ่งทำ

ให�รู�สึกผิดหวังและท�อแท� เพราะความพยายามที่ทำ

มาเหมือนไม�ได�ผล แม�จะเตรียมตัวมาอย�างดีแล�วก็

ตาม ในช�วงเวลานั้น ผู�เขียนรู�สึกกดดันตัวเองโดยไม�

รู�ตัว ความคาดหวังที่มีต�อตัวเองในการทำงานให�ดีขึ้น

ตลอดเวลาและความพยายามท่ีจะให�ทุกอย�างออกมา

ดีที่สุดในสภาพแวดล�อมใหม� ๆ ทำให�เกิดความเครยีด

สะสม จนบางครั้งรู �สึกเหมือนไม�สามารถทำตามท่ี

ตั้งใจได� 

 

 วันที่รู�สึกท�อแท�ที่สุด ผู�เขียนร�องไห�และกำลังรู�สึก

ผิดหวัง เซนเซเห็นและมาคุยด�วย ท�านพูดประโยคที่

จำได �ด ีว �า "มนุษย �ไม�ใช �ห ุ �นยนต� ท ุกคนมีความ

ผิดพลาดได� สำคัญคืออย�าล�มเลิกสิ ่งที ่ทำแม�จะ

ผ ิดพลาด" คำพูดนี ้ช �วยให �ผ ู � เข ียนรู �ส ึกว �าความ

ผิดพลาดไม�ใช�สิ ่งที่ต�องกลัว แต�เป�นบทเรียนที่ต�อง

เรียนรู�และปรับปรุงตัวไปข�างหน�า 

 สิ่งที่ผู�เขียนได�รับจากการทำงานที่ญี่ปุ �นไม�เพียง

แค�เทคนิคการทดลองใหม� ๆ แต�ยังรวมถึงทัศนคตใิน

การทำงาน การคิดอย�างเป�นระบบ และการทำงาน

ร�วมกับทีมอย�างมีประสิทธิภาพ การเรียนรู�วิธีการ

ทดลองที่แม�นยำและการคิดเชิงวิเคราะห�อย�างลึกซึ้ง

ทำให�ผู�เขียนเติบโตทั้งในด�านวิชาการและทักษะการ

ทำงานในห�องแล็บ และที่สำคัญคือการได�เห็นความ

มุ�งมั่นและไม�ยอมแพ�ของเซนเซ ที่ทำให�ผู�เขียนเข�าใจ

ถึงความสำคัญของการทุ�มเทและการปรับตัวในการ

ทำงานเพื่อบรรลุเป�าหมายที่ตั้งไว� 

 รักษาโรค การสัมมนาเป�ดโอกาสให�ผู�เข�าร�วมที่

หลากหลายได�นำเสนอผลงานวิจ ัย ตั ้งแต�ระดับ

อาจารย�ไปจนถึงนักศึกษาเภสัชศาสตร�ชาวญี่ปุ�น 

ร ู ปแบบการนำ เสนอม ีท ั ้ งภาษาอ ั งกฤษและ

ภาษาญี่ปุ �น ซึ ่งช�วยสร�างบรรยากาศการเรียนรู �ที่

หลากหลายและน�าสนใจ สำหรับผู�เขียน เซนเซคอย

ช�วยสรุปและอธิบายประเด็นสำคัญในภาษาอังกฤษ 

ทำให�สามารถเข�าใจเนื ้อหาได�อย�างครบถ�วน แม�

หัวข�อจะมีความซับซ�อน การสัมมนาครั้งนี้ไม�เพียง

เพิ่มพูนความรู� แต�ยังเป�ดมุมมองใหม� ๆ ในการวิจัย 

และกระตุ�นให�ผู�เขียนอยากพัฒนาผลงานของตัวเอง

ให�ดียิ่งขึ้น 
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ประสบการณ�นอกรั้วมหาวิทยาลัย 

 

 ในช�วงเดือนตุลาคม ผู�เขียนได�รู �จักเพื่อนใหม�ที่

เป�นนักศึกษาแพทย�ชาวญี่ปุ�น เราได�พบกันระหว�าง

การดูงาน เพ ื ่อนคนนี ้พ ูดภาษาอังกฤษได �อย�าง

คล�องแคล�ว ทำให�การสื่อสารเป�นไปอย�างราบรื่นและ

สนุกสนาน เรามักจะพูดคุยกันเกี่ยวกับชีวิตการเรียน 

การทำงานในญี่ปุ �น และวัฒนธรรมที ่แตกต�างกัน 

ระหว�างบทสนทนา ผู �เข ียนยังได�เร ียนรู �คำศัพท�

ภาษาญี่ปุ�นใหม� ๆ จากเขาอีกด�วย 

 

 หนึ่งในกิจกรรมที่น�าจดจำที่สุดคือการเข�าร�วมพิธี

ชงชา ซึ่งจัดขึ้นโดยชมรมนักศึกษาแพทย� พิธีชงชา

เป�นประสบการณ�ที่เป��ยมไปด�วยความละเอียดอ�อน

และเสน�ห�ในแบบฉบับของญี่ปุ�น ตั้งแต�ขั้นตอนการ

เตรียมอุปกรณ� การจัดวางถ�วยชา ไปจนถึงการรินชา 

ทุกอย�างต�องทำด�วยสมาธิและความประณีต ผู�เขียน

รู�สึกประทับใจในความหมายของพิธีชงชาที่ไม�ใช�แค�

การดื ่มชา แต�ยังเป�นการสะท�อนถึงความสงบและ

ความเคารพในทุกขั ้นตอน เพื ่อนชาวญี ่ป ุ �นคอย

อธิบายถึงความสำคัญของแต�ละขั้นตอน เช�น การทำ

ความสะอาดถ�วยชาเป�นการแสดงความเคารพต�อผู�

ร �วมพิธี และการดื ่มชาทีละอึกเล็ก ๆ เพื ่อชื ่นชม

รสชาติและกลิ่นหอมอย�างแท�จริง ช�วงเวลานั้นทำให�

ผู�เขียนเข�าใจวัฒนธรรมญี่ปุ�นได�ลึกซึ้งข้ึน ทั้งในแง�ของ

ความใส�ใจในรายละเอียดและคุณค�าที ่ซ �อนอยู �ใน

กิจกรรมที่ดูเรียบง�าย ผู�เขียนรู�สึกโชคดีที่ไม�เพียงแต�

ได�เพื่อนใหม�ที่ดี แต�ยังได�สัมผัสกับประสบการณ�ที่

ช�วยเติมเต็มการเดินทางครั้งนี้ให�สมบูรณ� 

 

 

 

 

 

 นอกจากการทำงานในมหาวิทยาลัย ผู�เขียนยังได�

ลองใช�ชีวิตนอกรั้วมหาวิทยาลัย ซึ่งเป�นโอกาสดีที่ได�

เรียนรู�วัฒนธรรมญี่ปุ�นอย�างใกล�ชิด แม�ว�าคนญี่ปุ�น

ส�วนใหญ�จะไม�พูดภาษาอังกฤษ แต�การใช�โทรศัพท�

ช�วยแปลภาษาและการเรียนรู�คำศัพท�ภาษาญี ่ปุ�น

พื้นฐาน เช�น คำที่ใช�ในร�านอาหารหรือบนป�ายรถไฟ 

ช�วยให�การใช�ชีวิตประจำวันง�ายขึ้น 

 

 ในแต�ละวัน อาหารกลางวันในโรงอาหารของ

มหาวิทยาลัยมีราคาอยู�ที่ประมาณ 400-600 เยน ซึ่ง

ถือว�าคุ�มค�าและอิ่มท�อง เมนูมีให�เลือกหลากหลาย 

แต �ถ �าออกไปกินข�างนอก ราคาจะส ูงข ึ ้นอย ู �ที่

ประมาณ 1,000-2,000 เยน ผู�เขียนชอบอูด�งเป�น

พิเศษ เพราะสามารถเลือกเครื ่องเคียงตามใจชอบ 

เช�น ไก�ทอด เทมปุระ หรือไข�ต�ม เป�นมื้อที่อิ ่มอร�อย

และสนุกกับการเลือกเมน ู
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 อย�างไรก็ตาม มีหลายครั้งที่ผู�เขียนคิดถึงอาหาร

ไทย โดยเฉพาะเมนูรสจัด โอกายามะตั้งอยู�ในแถบ

ชนบท ทำให�มีร�านอาหารไทยน�อยมากเมื่อเทียบกับ

เมืองใหญ� แต�ข�อดีคือผู �เขียนได�ลองชิมเมนูอาหาร

ญี่ปุ�นหลากหลายชนิด ทั้งปลาดิบสดใหม� โอโคโนมิ 

ยากิ และขนมญี่ปุ�นแบบดั้งเดิม 

 ตลอดระยะเวลา 3 เดือน การใช�ชีวิตในโอกายา

มะทำให�ผู�เขียนได�เป�ดประสบการณ�ใหม� ๆ อยู�เสมอ 

ทั้งการปรับตัวให�เข�ากับวัฒนธรรมท�องถิ่น การลอง

อาหารแปลกใหม� และการเรียนรู�ความเรียบง�ายที่มี

เสน�ห�ของชีวิตในชนบทของญี่ปุ�น 

 

 

 

 

 ในวันหยุดบางสัปดาห� เซนเซมักจะพาผู�เขียนไป

เที่ยวชมสถานที่ต�าง ๆ ที่น�าสนใจ หนึ่งในจุดหมายที่

ประทับใจคือหมู�บ�านโทโมโนะอุระ (Tomonoura) 

ในเมืองฟูกูยามะ สถานที่แห�งนี้เป�นแรงบันดาลใจ

ให�ก ับภาพยนตร�แอนิเมชันเรื ่อง Ponyo on the 

Cliff by the Sea บรรยากาศของหมู�บ�านเงียบสงบ 

แต�เต็มไปด�วยเสน�ห�จากบ�านเรือนและวิวทะเลที่

งดงาม นอกจากนี้ ยังได�เย่ียมชมพิพิธภัณฑ�จังหวัดโอ

กายา ซ ึ ่งจ ัดแสดงเร ื ่องราวทางประว ัต ิศาสตร� 

ศิลปวัตถุ และวัฒนธรรมดั้งเดิมของญี่ปุ�น 
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 อีกสถานที่หนึ่งที่ต�องกล�าวถึงคือสวนโคราคุเอ็น 

(Korakuen Garden) หนึ่งในสามสวนที่สวยที่สุดใน

ญี่ปุ�น สวนแห�งนี้มีทิวทัศน�ที่หลากหลาย ไม�ว�าจะเป�น

สะพานเล็ก ๆ ลำธารที่ไหลเอื่อย หรือทุ�งหญ�าสีเขียว

ขจี ทุกองค�ประกอบให�ความรู�สึกสงบและผ�อนคลาย 

การได�เดินเล�นในสวนพร�อมสัมผัสอากาศเย็นสบาย

ในฤดูใบไม�ร�วง เป�นช�วงเวลาที่ผู�เขียนรู�สึกพิเศษและ

ประทับใจมาก 

 

 สิ่งที่ทำให�ผู�เขียนหลงใหลที่สุดในฤดูใบไม�ร�วงคง

หนีไม�พ�นความงดงามของต�นเมเป��ลและต�นแป�ะก�วย

ที่ปลูกอยู�หน�ามหาวิทยาลัยโอกายามะ ใบเมเป��ลที่

เปลี่ยนเป�นสีแดงสดตัดกับใบแป�ะก�วยสีเหลืองทอง 

สร�างทิวทัศน�ที่สวยงามเหมือนภาพวาด บรรยากาศนี้

ดึงดูดผู �คนมากมายให�มาถ�ายรูปและชมความงาม 

ผู �เข ียนเองก็ไม�พลาดที ่จะเก็บภาพประทับใจไว�

มากมาย เพื่อเป�นความทรงจำที ่น�าจดจำจากการ

เดินทางในครั้งน้ี 

 

บทเรียนจากการเดินทางครั้งนี ้

 

ประสบการณ�ตลอด 3 เดือนในประเทศญี่ปุ�น 

ไม�ได�เป�นเพียงเรื่องของการฝ�กงานเท�านั้น แต�ยังเป�น

โอกาสที่ผู�เขียนได�ออกจากพื้นที่ปลอดภัยของตัวเอง 

การได�เรียนรู �การทำงานร�วมกับชาวต�างชาติ เป�ด

มุมมองใหม�เกี ่ยวกับความแตกต�างด�านภาษาและ

วัฒนธรรม แม�จะมีอุปสรรคในช�วงแรก แต�ด�วยความ

ตั้งใจและการสื่อสารที่ตรงไปตรงมา ทุกความท�าทาย

ก็สามารถก�าวผ�านไปได� 
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ตั้งใจและการสื่อสารที่ตรงไปตรงมา ทุกความท�าทาย

ก็สามารถก�าวผ�านไปได� 
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 สิ่งสำคัญที่ผู�เขียนได�เรียนรู�จากการเดินทางครั้งนี้

คือ ความสำเร็จไม�ได�มาจากความพยายามของเรา

เพียงลำพัง แต�ยังต�องอาศัยความช�วยเหลือและการ

แลกเปล ี ่ ยนความร ู � จากผ ู � อ ื ่ น  การทำงานใน

สิ่งแวดล�อมใหม�ช�วยให�ผู�เขียนเข�าใจถึงคุณค�าของการ

เป�ดใจรับสิ่งท่ีไม�คุ�นเคย และเห็นความสำคัญของการ

เรียนรู�ที่ไม�มีที่สิ้นสุด 

 

 ผู�เขียนอยากส�งต�อกำลังใจให�กับรุ�นน�องในคณะ

เภสัชศาสตร� หรือผู �ที ่สนใจฝ�กงานในต�างประเทศ 

การเป�ดใจรับโอกาสนี้ไม�เพียงแต�ช�วยเพิ่มพูนทักษะ

วิชาชีพ แต�ยังมอบประสบการณ�ชีวิตที่มีค�า เป�นท้ัง

ความทรงจำที่งดงามและบทเรียนที่ล้ำค�า 

 

 หวังว�าบทความนี้จะช�วยสร�างแรงบันดาลใจให�

ผู�อ�านทุกคน ได�มองเห็นถึงโอกาสและความก�าวหน�า

ของวิชาชีพเภสัชศาสตร�ไทยที่ยังคงพัฒนาไม�หยุดยั้ง

ค�ะ 
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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

บร�การให�คําปร�กษาและจัดจําหน�ายเคร�่องมือ
และเคร�่องจักรครบวงจร พร�อมบร�การหลังการขาย บร�ษัท เอ็นเทค เอสไอ จํากัด

สอบถามเพ��มเติม :  คุณณัฐปภัสร�  นวตรัยรัตน�  
            Mobile:  08-4689-1666

ID line: @entechSI

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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ประชาสัมัพันัธ์์      

 

 

สมาคมเภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศไทย) 

โครงการ Industrial Pharmacy Internship Challenge 2024 (IPIC 2024) 

 

1. หลักการและเหตุผล 

ปจจุบันนิสิตนักศึกษาเภสัชศาสตรสาขาเภสัชกรรมอุตสาหการที่ฝกปฏิบัติงานในภาคอุตสาหกรรมยา ตามหลักสูตร

จะตองฝกปฏิบัติงาน 7 ผลัด โดยหลักสูตรหวงัผลใหผูฝกปฏิบัติงานสามารถนำองคความรูจากการศึกษาในสถาบันมา

ประยุกตใชงานได และหลังจากจบการฝกปฏิบัติงาน สามารถนำความรู ประสบการณ และทักษะที่ไดจากการฝก

ปฏิบัติงานไปใชปฏิบัติจริงในงานเภสัชกรรมอุตสาหการ และศึกษาเรียนรูการทำงานรวมกับสาขาวิชาชีพอื่น เรียนรูการ

แกปญหาจากการปฏิบัติงาน และเพื่อใหการฝกปฏิบัติงานมีประสิทธิภาพ ประสิทธิผล สอดคลองกับประกาศสภาเภสัช

กรรมที่ประเมินทักษะทางวิชาชีพผานการฝกปฏิบัติงานเฉพาะทาง ( Pharmacy License Examination - Industrial 

Pharmacy 2 ; PLE-IP2 ) ของนิสิต นักศึกษาเภสัชศาสตรสาขาเภสัชกรรมอุตสาหการปที่ 6 ในการสอบความรูเพื่อขอ

ข้ึนทะเบียนและรับใบอนุญาตเปนผูประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม อยางไรก็ตามรูปแบบและลักษณะการฝกปฏิบัติงานใน

แตละโรงงานอาจมีความแตกตางกันเนื่องจากแตละโรงงานมีผลิตภัณฑและรูปแบบการทำงานที่ตางกันจึงสงผลให

หลังจากฝกปฏิบัติงานเสร็จสิ้น ผูฝกปฏิบัติงานแตละสถานที่จึงมีทักษะความรูที่ตางกัน การแบงปนความรูจากการฝก

ปฏิบัติงาน ก็จะทำใหนิสิตนักศึกษาไดรับความรูที่หลากหลาย 

 

2. วัตถุประสงค 

2.1 เพื ่อส งเสร ิมและสนับสนุนใหผู ฝ กปฏิบ ัต ิงานไดแสดงศักยภาพในการประยุกตใชองคความรู ทางดาน 

เภสัชกรรมอุตสาหการ 

2.2 เพื ่อใหเกิดการเรียนรู ร วมกันระหวางแหลงฝก นิส ิตนักศึกษา และสถานศึกษา เพื ่อเสริมสรางใหเกิด 

การพัฒนางานจากการฝกปฏิบัติงานวิชาชีพดานเภสัชกรรมอุตสาหการ 

2.3 เพื่อยกยอง เชิดชูแหลงฝกที่ไดใหการสนับสนุนและเปดโอกาสในการรวมสรางบุคลากรที่มีศักยภาพเขาสูวงการ

เภสัชกรรมอุตสาหการตอไป 

 

3. หนวยงานท่ีรับผิดชอบ สมาคมเภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศไทย) 

 

4. ระยะเวลาดำเนินการ  เมษายน 2567 ถึง มกราคม 2568 
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การพัฒนางานจากการฝกปฏิบัติงานวิชาชีพดานเภสัชกรรมอุตสาหการ 

2.3 เพื่อยกยอง เชิดชูแหลงฝกที่ไดใหการสนับสนุนและเปดโอกาสในการรวมสรางบุคลากรที่มีศักยภาพเขาสูวงการ

เภสัชกรรมอุตสาหการตอไป 

 

3. หนวยงานท่ีรับผิดชอบ สมาคมเภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศไทย) 

 

4. ระยะเวลาดำเนินการ  เมษายน 2567 ถึง มกราคม 2568 
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5. สถานท่ีดำเนินงาน  สำนักงานสมาคมเภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศไทย) 

 

6. กลุมเปาหมาย 

6.1 สมาชิกสมาคมฯ ประเภทนิสิตนักศึกษา 

6.2 อาจารยแหลงฝกที่เปนสมาชิกสมาคมฯ 

 

7. ผลท่ีคาดวาจะไดรับ  

7.1 นิสิตนักศึกษาไดความรู ทักษะ ประสบการณการทำงาน การแกปญหา และมีความเขาใจ 

บทบาทของเภสัชกรอุตสาหการ  

7.2 แหลงฝกสามารถพัฒนางาน สรางสรรคงาน หรือไดงานที่บรรลุตามความตองการของแหลงฝก 

 

8. วิธีดำเนินโครงการ  

8.1 ประชาสมัพันธโครงการกับอาจารยสถาบันการศึกษา นิสิตนักศึกษาเภสัชศาสตร สาขาเภสัชกรรมอุตสาหการที่

เปนสมาชิกของสมาคมฯ และอาจารยแหลงฝกทีเ่ปนสมาชิกของสมาคมฯ และประกาศรบัสมัครผูทีส่นใจเขา

รวมโครงการ 

8.2 ช้ีแจงรูปแบบโครงการ รปูแบบเอกสารขอมูลที่ตองสงประกวด รูปแบบการนำเสนอ เกณฑการตัดสิน และ

รางวัลผูเขาประกวด 

8.3 จัดการแขงขันในรูปแบบนำเสนอผลงาน (Pitching) ภายใตช่ืองาน Industrial Pharmacy Internship 

Challenge 2024 (IPIC 2024) ประกาศผลการตัดสิน และมอบรางวัลใหแกผูชนะในโครงการ 
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9. กำหนดการโครงการ 

เดือน กิจกรรม 

1 เมษายน – 29 พฤศจิกายน 2567 ประชาสมัพันธโครงการ กบัสถาบันการศึกษา แหลงฝกและนิสิตนักศึกษาที่

ฝกปฏิบัติงาน 

1 เมษายน - 30 พฤศจิกายน 2567 รับสมัครผูเขารวมโครงการ (สมาชิกของ สมาคมทัง้ อาจารยแหลงฝกและ 

นิสิตนักศึกษา) แตละแหลงฝกสามารถสมัครเขารวมโครงการไดมากกวา  

1 โครงการ  

ภายใน 30 พฤศจิกายน 2567 แหลงฝกสงโครงการฉบบัเต็มเขารวมประกวดรอบคัดเลอืก 

1-15 ธันวาคม 2567 คณะกรรมการตัดสินโครงการ Industrial Pharmacy Internship 

Challenge 2024 จัดรวบรวมขอมูลของผูรวมโครงการ เพื่อคัดเลือก

โครงการทีจ่ะเขาสูรอบชิงชนะเลิศ และแจงผูผานการคัดเลอืกทราบ เพื่อ

เตรียมตัวนำเสนอโครงการตอไป 

18-30 ธันวาคม 2567 ผูผานการคัดเลือกจัดทำสไลดเพือ่สงใหกรรมการตัดสินพจิารณา 

13-17 มกราคม 2568 จัดการแขงขันในรูปแบบ Pitching ในรูปแบบทีม โดย 1 ทีมประกอบดวย 

นักศึกษา 1-4 คน อาจารยจากแหลงฝก 1-2 คน โดยจัดงานภายใตช่ือ 

Industrial Pharmacy Internship Challenge 2024 (IPIC 2024) 

ประกาศผลและมอบรางวัลใหแกนิสิต นักศึกษาและอาจารยแหลงฝก  

 27 มกราคม- 6 กุมภาพันธ 2568 สรปุผลโครงการ 

 



TIPA Journal Vol. 13 No. 1 (2025)52

ประชาสัมัพันัธ์์

ชื่่�อโครงการ Development of In-process control tablet spreadsheet

ชื่่�อแหล่่งฝึึก บริิษััท ทีี.โอ.เคมีีคอลส์์ (1979) จำกััด (ปทุุมธานีี)

ทีีมงาน ภก. ปิิยบุุตร ทรััพย์์สุุขสมุุทร	 ผู้้�จััดการฝ่่ายผลิิต

ภญ. ยุุพาพร รุ้้�งทาบนภา	 	 ผู้้�ช่่วยผู้้�จััดการฝ่่ายผลิิตยาไม่่ปราศจากเชื้้�อ

นาย ณััฐปคััลภ์์ มีีบุุญ	 	 นัักศึึกษาเภสััชศาสตร์์ มหาวิิทยาลััยเชีียงใหม่่

น.ส. จิิดาภา เสารอง	 	 นัักศึึกษาเภสััชศาสตร์์ มหาวิิทยาลััยเชีียงใหม่่

	 จากข้้อกำหนดของ PIC/S GMP PE 009-17 ใน 

Chapter 1 Pharmaceutical Quality System และหลััก

เกณฑ์์และวิิธีีการในการผลิิตยา พ.ศ. ๒๕๕๙ ในหมวด  ๑ 

การบริหารจััดการคุุณภาพ ได้้กำหนดว่่าควรมีีการทำ  

Product quality review หรืือการทบทวนคุุณภาพ

ผลิิตภััณฑ์์ของยาทุุกตััวท่ี่�ได้้รัับการขึ้้�นทะเบีียน เป็็นระยะ

อย่่างสม่่ำเสมอหรืือหมุุนเวีียนกัันทำ โดยมีีวััตถุุประสงค์์

เพื่่� อควบคุมความสม่่ ำ เสมอของกระบวนการผลิต 

ความเหมาะสมของข้้อกำหนด  เพื่่�อพิิจารณาแนวโน้้มและ

เพื่่�อพััฒนาผลิิตภััณฑ์์และกระบวนการให้้ดีียิ่่�งขึ้้�น โดยต้้องทำ

เป็็นลายลัักษณ์์อัักษรเป็็นประจำทุุกปีีและหนึ่่�งในส่่วน

ประกอบของการทบทวนคุุณภาพผลิิตภััณฑ์์คืือ“การ

ทบทวนเกี่่�ยวกัับผลการควบคุุมระหว่่างกระบวนการ” หรืือ 

A review of critical in-process controls จึ ึงได้้มีีฝ่่าย 

IPC เกิิดขึ้้�นในไลน์์การผลิิต โดยจะมีีการตรวจสอบฝ่่ายนี้้�ซ้้ำ 

และจะมีีการเก็็บข้้อมููล IPC ทั้้�งข้้อมููลดิิบ ในส่่วนของน้้ำหนััก

เม็็ดยา ค่ ่าสมบััติิทางกายภาพ ได้้แก่่ ความแข็็ง ความหนา 

ขนาดเส้้นผ่่านศููนย์์กลาง และยัังเก็็บข้้อมููลทางสถิิติิของค่่า

โครงการ IPIC 2024 รองชนะเลิิศอัันดัับที่่� 1
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ดัังกล่่าว เช่่น ค่่าเฉลี่่�ย ค่่าเบี่่�ยงเบนมาตรฐาน ค่่าขอบเขตการ

ควบคุุม  และค่่าความสามารถของกระบวนการ (Process 

capability index: Cpk) เป็็นต้้น โดยมีีการบัันทึึกข้้อมููลข้้าง

ต้้นลงใน Spreadsheet ในโปรแกรม Microsoft excel

ผู้้�จััดทำจึึงได้้มีีความสนใจในการพััฒนา Spreadsheet ให้้มีี

ความสะดวกต่่อผู้้�ใช้้งาน เข้้าใจง่่าย  และเพิ่่�มหลัักการ Data 

integrity เข้้าไปในการบัันทึึกข้้อมููล และลดความผิิดพลาดที่่�

เกิิดจากการป้้อนข้้อมููลให้้น้้อยที่่�สุุด จึ ึงได้้ทำการพััฒนาให้้ 

Spreadsheet มีีลัักษณะคล้้ายกัับฟอร์์มกรอกข้้อมููล คืือผู้้�ใช้้

งานจะต้้องทำการกรอกข้้อมููลในหน้้าแรก โดยจะเป็็นข้้อมููล

ดิิบส่่วนของน้้ำหนััก และค่่าสมบััติิทางกายภาพต่่าง ๆ  จาก

นั้้�นโปรแกรม  Microsoft excel จะทำการคำนวณค่่าทาง

สถิิติิออกมาตามสููตรที่่�ได้้บัันทึึกไว้้  เมื่่�อผู้้�ใช้้งานกดปุ่่�มบัันทึึก

ข้้อมููล ข้้อมูู ลทั้้�งหมดที่่�ทำการกรอกจะไปอยู่่�ในอีีกแผ่่นงาน

หนึ่่�ง และฟอร์์มจะทำการล้้างตััวเองเพื่่�อให้้พร้้อมต่่อการก

รอกใหม่่ได้้ทัันทีี  โดยในอีีกหน้้าแผ่่นงานจะมีีการบัันทึึก

ข้้อมููลดิิบและค่่าทางสถิิติิ ท ำให้้เมื่่�อสิ้้�นสุุดปีีการผลิิต จะ

สามารถดึึงข้้อมููลส่่วนของค่่าทางสถิิติิมาใช้้ในการพิิจารณา

แนวโน้้มและความสม่่ำเสมอของกระบวนการผลิิต เพื่่�อใช้้ใน

การทำ Product quality review ได้้ทัันทีี	

	 ผู้้�จััดทำได้้เริ่่�มดำเนิินงานจากการศึึกษาเก่ี่�ยวกัับ

กระบวนการในการทำ Computerized system เพื่่�อ

ออกแบบกระบวนการ จากแนวทาง ASTM E2500-07 The 

specification, Design and Verification Process ในทาง

ด้้าน Pharmaceutical และ GAMP 5 โดยโครงการนี้้�

เป็็นการใช้้ Spreadsheet ใน Microsoft excel ที่่�มีีการใช้้

ฟั ังก์ ์ชััน Macro และการเขีียน Visual Basic for  

Application (VBA Code) ดัังนั้้�นจะเป็็นระบบคอมพิิวเตอร์์

ที่่�จััดอยู่่�ใน Category 5: Custom systems จึึงจะมีีการใช้้ 

Approach V-Model ของ Category 5 จากนั้้�นผู้้�จััดทำได้้มีี

การเสนอความคิิดเห็็นและพููดคุุยกัับเภสััชกรเรื่่�องการทำ 

Spreadsheet แบบที่่�กรอกข้้อมููลได้้ง่่ายและสะดวกขึ้้�น  

ร่่วมกัับพููดคุุยกัับพนัักงานในแผนก In-process control ถึึง

ลัักษณะการบัันทึึกข้้อมููลและรููปแบบ  Spreadsheet ที่่�

ต้้องการ และประเมิินความเสี่่�ยงที่่�อาจเกิิดขึ้้�น เพื่่�อสร้้างเป็็น 

User Requirements Specification จากนั้้�นนำ URS มา

กำหนดเป็็น Functional and Design Specification เพื่่�อ

ระบุุฟัังก์์ชัันที่่�ต้้องการให้้มีีในโปรแกรมเพื่่�อให้้ตอบ  URS ใน

แต่่ละข้้อ และกำหนด Module (Unit) Specification เพื่่�อ

ระบุุว่่าต้้องมีีการเพิ่่�ม VBA Code ในส่่วนใดบ้้าง จากนั้้�นจึึง

ดำเนิินการสร้้างโปรแกรม  (Code Modules) ได้้แก่่ 

ออกแบบตารางและบัันทึึกสููตรทางสถิิติิ สร้้างระบบตรวจ

พบค่่าผิิดปกติิ สร้้างปุ่่�มเพื่่�อส่่งข้้อมููลไปอีีกแผ่่นงาน สร้้าง

ระบบการป้้องกัันการเข้้าถึึง สร้้างหน้้าสำหรัับการแก้้ไข 

Specification สร้้างระบบ Profile record และสร้้างระบบ

สำหรัับสำรองข้้อมููล (Backup) 

	 หลัังจากได้้  Spreadsheet ออ กมาแล้้ว ผู้้�จััดทำได้้

ทำการตรวจสอบความถููกต้้องของ Spreadsheet ได้้แก่่ 

ทดสอบ  module (unit) testing เนื่่�องจากมีีการใช้้  VBA 

code ที่่�เขีียนขึ้้�นเอง จึ ึงต้้องมีีการตรวจสอบว่่า VBA code 

ที่่�เขีียนมานั้้�นสามารถใช้้งานได้้จริิงตามที่่�เราต้้องการ โดยจะ

ประเมิิน Result ที่่�ได้้แบบ Complete และ Fail เนื่่�องจาก

จะดููว่่า VBA code ที่่�เราได้้เขีียนนั้้�นมีีความถููกต้้องสมบููรณ์์

หรืือไม่่ ซึ่่�งจะทำในสภาพแวดล้้อมของ Developer จากนั้้�น

จะมีีการ ทด สอบ  Functional and design testing โดย

เป็็นการทดสอบระบบตามที่่�เราได้้เขีียนไว้้ ว่ ่าควรมีีระบบ

อะไรบ้้าง โดยในการทดสอบนี้้�ผู้้�ทดสอบจะเป็็น User หรืือ

อาจจะเรีียกการทดสอบนี้้�อีีกอย่างหนึ่่�งว่่า User Acceptance 

test 1 และในขั้้�นสุุดท้้าย จะทำการทดสอบ Requirement 

testing โดยจะเป็็นการทดสอบในสภาพแวดล้้อมจริิง ซึ่่�งจะ

มีีการติิดตั้้�งลงในคอมพิิวเตอร์์ที่่�ใช้้งานจริิง และทดสอบโดย 

User โดยจะเรีียกว่่า User Acceptance test 2 ซึ่่�งในการ

ทดสอบนี้้�จะเป็็นการเก็็บข้้อมููลในปีี 2567 และเริ่่�มเก็็บข้้อมููล

ต่่อในปีี 2568 เป็็นระยะเวลา 6 เดืือน เพื่่�อดููว่่าระบบมีีส่่วน

ไหนผิิดพลาดหรืือต้้องปรัับปรุุงหรืือไม่่ จากผลการทดสอบ

พบว่าผ่่านในการทดสอบ module และ Functional testing 

จึึงสรุุปได้้ว่่า Spreadsheet ที่่�พััฒนาขึ้้�น มีีความถููกต้้องและ

ครบถ้้วนสมบููรณ์์และสามารถใช้้งานได้้ตามที่่�ได้้ระบุุใน 

Specification แต่่ยัังต้้องมีีการทดสอบต่่อใน Require-

ment testing เพื่่�อดููว่่าระบบที่่�สร้้างขึ้้�น หรืือค่่าต่่างๆทีีได้้

กำหนดไว้้มีีความเบี่่�ยงเบนหรืือไม่่
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ชื่่�อโครงการ Sterile product container closure integrity validation by method increase pressure 

in chamber

ชื่่�อแหล่่งฝึึก บริิษััท ทีี.โอ.เคมีีคอลส์์ (1979) จำกััด (ปทุุมธานีี)

ทีีมงาน ภก. ปิิยบุุตร ทรััพย์์สุุขสมุุทร	 ผู้้�จััดการฝ่่ายผลิิต

ภก. นพดล ขำเดช	 	 ผู้้�ช่่วยผู้้�จััดการฝ่่ายผลิิตยาปราศจากเชื้้�อ

นาย ณััฐวััฒน์์ ชวศิิริิ	 	 นัักศึึกษาเภสััชศาสตร์์ มหาวิิทยาลััยสงขลานคริินทร์์

นาย ณััฐปคััลภ์์ มีีบุุญ	 	 นัักศึึกษาเภสััชศาสตร์์ มหาวิิทยาลััยเชีียงใหม่่

น.ส. จิิดาภา เสารอง	 	 นัักศึึกษาเภสััชศาสตร์์ มหาวิิทยาลััยเชีียงใหม่่

	 จากประกาศกระทรวงสาธารณสุุข เรื่่�องการกำหนด

รายละเอีียดเกี่่�ยวกัับหลัักเกณฑ์์และวิิธีีการในการผลิิตยา

แผนปััจจุุบัันและแก้้ไขเพิ่่�มเติิมหลัักเกณฑ์์และวิิธีีการผลิตยา

แผนโบราณ ตามกฎหมายว่่าด้้วยยา พ.ศ.2559 ตามภาค

ผนวกที่่� 1 ข้้อ  117 กล่่าวว่่า ภาชนะบรรจุุที่่�ปิิดโดยการ

หลอม  เช่่น แอมพููลแก้้วหรืือแอมพููลพลาสติิกต้้องตรวจ

สอบความสมบููรณ์์ทุุกภาชนะบรรจุุ และจาก PIC/s  

PE 009-17 Annex 1 ข้้อ 8.22 กล่่าวว่่าผลิิตภััณฑ์์ปริิมาตร

น้้อย  (≤100 mL) ที่่�ปิิดภาชนะบรรจุุด้้วยเทคโนโลยีีการเป่่า

ขึ้้�นรููป  การบรรจุุ และการปิิดผนึึก (Blow-Fill-Seal)   

โครงการ IPIC 2024 รองชนะเลิิศอัันดัับที่่� 2
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ต้้องมีีการตรวจสอบความสมบููรณ์์ของภาชนะบรรจุุด้้วยวิิธีีท่ี่�

ตรวจสอบความถููกต้้องแล้้วทุุกภาชนะบรรจุุ ซึ่่�งทางบริิษััทมีี

ผลิิตภััณฑ์์ยาฉีีดปริิมาตรน้้อยที่่�เข้้ากัับเกณฑ์์ข้้างต้้นได้้แก่่ 

SWI และ NSS ซึ่่�งผลิิตภััณฑ์์ NSS มีีการใช้้วิิธีีตรวจสอบการ

รั่่�วของภาชนะบรรจุุด้้วย  High voltage leak detection 

โดยอาศััยการสร้้างแรงดัันไฟฟ้้าระหว่่างขั้้�วไฟฟ้้าและพื้้�นผิิว

บรรจุุภััณฑ์์ แต่่ผลิิตภััณฑ์์ SWI มีีการนำไฟฟ้้า (Conductivi-

ty) ต่่ำกว่่าจึึงไม่่สามารถตรวจสอบการรั่่�วด้้วยวิิธีี High volt-

age leak detection ได้้ ทางบริิษััทฯ จึึงพััฒนาวิิธีีทดสอบ

การรั่่�วของผลิิตภััณฑ์์ SWI ด้้วยวิิธีี Pressure leak test by 

Autoclave (ประเภท Steam-air mixture) ซึ่่�งเป็็นการเพิ่่�ม

แรงดัันเข้้าไปใน Chamber เมื่่�อขวดมีีรููรั่่�ว แรงดัันที่่�สููงจะ

เข้้าไปในขวด และเมื่่�อลดความดัันเข้้าสู่่�สภาวะปกติิ แรงดัันที่่�

สููงในขวดจะดัันออกมาจากรููรั่่�วพร้้อมน้้ำ ท ำให้้ระดัับน้้ำลด

ลงจนสามารถสัังเกตได้้

	 เนื่่�องด้้วยข้้อแนะนำของกระทรวงสาธารณสุุข  

ทางบริิษััทฯ จึ ึงทำการตรวจสอบความถููกต้้องของวิิธีี  Pres-

sure leak test by Autoclave ที่่�นำมาใช้้ในการตรวจสอบ

ความสมบููรณ์์ของภาชนะบรรจุุ โดยใช้้  NSS ขนาด  5 mL 

เป็็นตััวแทนในการทดลอง เนื่่�องจาก NSS มีีค่่าการนํําไฟฟ้้า

ที่่�ดีี (NSS มีีค่่าการนํําไฟฟ้้าอยู่่�ที่่� 16,000 μS/cm เมื่่�อเทีียบ

กัับ  SWI ที่่�จะไม่่เกิิน 25 μS/cm) จะทํําให้้  NSS มีี

ประสิิทธิิภาพและความแม่่นยํําในการทดสอบการรั่่�วสููงกว่่า 

SWI ม ากจึึงสามารถนํําไปทดสอบการรั่่�วด้้วยวิิธีี  HVLD ได้้ 

โดยในการทดสอบจะมีีตััวอย่่างควบคุุม  (Positive control) 

ที่่�ทํําการเจาะแอมพููลบริิเวณตํําแหน่่งที่่�มัักจะเกิิดการรั่่�ว เพื่่�อ

ทดสอบว่่าวิิธีีการนี้้�มีีความสามารถ  (Ability) ในการตรวจ

พบการรั่่�วได้้จริิง และมีีการทดสอบทั้้�ง Maximum load 

(สภาวะจริิงของการทดสอบรอยรั่่�ว 69,000 แอมพููล) และ 

Minimum load (ปริิมาณน้้อยที่่�สุุดที่่�เป็็นไปได้้ในการ

ทดสอบรอยรั่่�ว 17,280 แอมพููล) จากนั้้�นจึึงนำแอมพููลไป

ผ่่านการทดสอบการรั่่�วด้้วยวิิธีี Pressure leak test by Au-

toclave และทำการคััดแอมพููลที่่�พบว่่ามีีการรั่่�วออก ซึ่่�ง

เกณฑ์์การยอมรัับตาม PDA คืือ ตััวอย่่างควบคุุม  (Positive 

control) จะต้้องพบการรั่่�วทั้้�งหมด  จากนั้้�นผู้้�จััดทำนำแอม

พููลที่่�ไม่่พบว่่ามีีการรั่่�วไปยืืนยัันซ้้ำด้้วย  High voltage leak 

detection โดยเกณฑ์์การยอมรัับมีีการประยุุกต์์มาจาก

เกณฑ์์ของฝ่่ายควบคุุมคุุณภาพ ซึ่่�งการทดสอบพบว่่าในการ

ตรวจสอบความถููกต้้องไม่่พบแอมพููลที่่�มีีความผิิดพลาดใน

การทดสอบการรั่่�วเลย จึ ึงสามารถยืืนยัันประสิิทธิิภาพ

ของวิิธีีการทดสอบรอยรั่่�วนี้้�ได้้
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ชื่่�อโครงการ How to initiate computerized system validation (GxP Assessment and inventory list) 

by Microsoft Access.

ชื่่�อแหล่่งฝึึก บริิษััท ทีี.โอ.เคมีีคอลส์์ (1979) จำกััด (ปทุุมธานีี)

ทีีมงาน ภก. นััฐวุุฒิิ สิิโรตมรััตน์์	 	 	 	 ผู้้�จััดการฝ่่ายประกัันคุุณภาพ	 	

ภก. ทรงเกีียรติิ เกีียรติิพรศิิริิ	 	 	 ผู้้�ช่่วยผู้้�จััดการฝ่่ายประกัันคุุณภาพ

ภญ. ปาณิิสรา ศััลยานุุบาล	 	 	 เภสััชกรฝ่่ายประกัันคุุณภาพ	

น.ส. นัันฑมาศ ลิ่่�มวััฒน์์สััมพัันธ์์	 	 	 นัักศึึกษามหาวิิทยาลััยสงขลานคริินทร์์

น.ส. ญาณิิศา ปิ่่�นประชา	 	 	 	 นัักศึึกษามหาวิิทยาลััยสงขลานคริินทร์์	

	 จากประกาศกระทรวงสาธารณสุุข เรื่่�อง การ

กำหนดรายละเอีียดเกี่่�ยวกัับหลัักเกณฑ์์และวิิธีีการในการ

ผลิิตยาแผนปััจจุุบััน และแก้้ไขเพิ่่�มเติิมหลัักเกณฑ์์และวิิธีี

การในการผลิิตยาแผนโบราณ ตามกฎหมายว่่าด้้วยยา พ.ศ. 

2567 ภาคผนวก 10 ระบบที่่�ใช้้คอมพิิวเตอร์์ ในช่่วงของ

โครงการ (Project phase) หั ัวข้้อการตรวจสอบความถููก

ต้้อง ข้้อ ที่่� 9 ระบุุว่่าต้้องจััดทำรายชื่่�อของระบบที่่�เกี่่�ยวข้้อง

ทั้้�งหมด  รวมทั้้�งการทำงานที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับหลัักเกณฑ์์และวิิธีี

การในการผลิิตยาของระบบนั้้�นให้้เป็็นปััจจุุบัันอยู่่�เสมอ  ซึ่่�ง

ก่่อนหน้้านี้้�ได้้มีีการจััดทำ Computerized System Vali-

โครงการ IPIC 2024 รองชนะเลิิศอัันดัับที่่� 2
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dation Master Plan รวมถึึงเอกสารการทำ validation 

ของระบบคอมพิิวเตอร์์ต่่าง ๆ แต่่ไม่่มีีการจััดทำบััญชีีรายชื่่�อ

ที่่�รวบรวมระบบคอมพิวเตอร์และระบบที่่� เก่ี่�ยวข้้องกัับ

คอมพิิวเตอร์์ไว้้ให้้เป็็นปััจจุุบััน จึ ึงมีีการจััดทำระบบที่่�ใช้้

สำหรัับการลงทะเบีียนระบบคอมพิิวเตอร์และระบบที่่�

เกี่่�ยวข้้องกัับคอมพิิวเตอร์์ เพื่่�อให้้ทราบรายชื่่�อของระบบ

คอมพิิวเตอร์์ทั้้�งหมด  รวมทั้้�งความจำเป็็นในการตรวจสอบ

ความถููกต้้องของระบบคอมพิิวเตอร์์

	 ในส่่วนของการลงทะเบีียนระบบคอมพิวเตอร์และ

ระบบที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับคอมพิิวเตอร์์ ได้้จััดทำแบบฟอร์์ม

สำหรัับลงทะเบีียนระบบคอมพิิวเตอร์์ ประกอบด้้วย

	 ส่่วนที่่� 1 ข้้อมููลทั่่�วไปของระบบคอมพิิวเตอร์์ 

	 ส่่วนที่่� 2 การประเมิินผลกระทบต่่อ GxP ของระบบ

คอมพิิวเตอร์์นั้้�น ๆ ผ่่านรููปแบบคำถาม 12 ข้้อ 

	 ส่่วนที่่� 3 การประเมินิประเภทซอฟต์แวร์์ตามแนวทาง

ของ ISPE GAMP 5 

	 ส่่วนที่่� 4 ผลการประเมิินความจำเป็็นการตรวจสอบ

ความถููกต้้องของระบบคอมพิิวเตอร์์

	 จากนั้้�นจััดทำเป็็น inventory list โดยนำข้้อมููลของ

ระบบคอมพิวเตอร์ที่่�มีีการลงทะเบีียนมารวบรวมเป็็นรายชื่่�อ 

ซึ่่�งเป็็นการคััดลอกข้้อมููลซ้้ำ จึ ึงออกแบบให้้เป็็นการเก็็บ

ข้้อมููลด้้วย Microsoft access แทน ซึ่่�งสามารถสร้้างฟอร์์ม

สำหรัับลงทะเบีียนระบบคอมพิิวเตอร์์ และสามารถนำข้้อมููล

ที่่�ได้้มีีการลงทะเบีียนระบบคอมพิวเตอร์์แล้้ว จัดทำเป็็น  

inventory list ได้้โดยไม่่ต้้องคััดลอกข้้อมููลซ้้ำ โดย  

inventory list กำหนดให้้มีีการทบทวนและจััดทำเอกสาร

ใหม่่ทุุก 1 ปีี หากระหว่่างปีีพบการเปลี่่�ยนแปลงหรืือยกเลิิก

การใช้้งานระบบคอมพิิวเตอร์์ จะจััดทำเอกสารแนบ

	 อนึ่่�ง จากประกาศกระทรวงสาธารณสุุข เรื่่�อง 

การกำหนดรายละเอีียดเก่ี่�ยวกัับหลัักเกณฑ์์และวิิธีีการใน

การผลิิตยาแผนปััจจุุบััน และแก้้ไขเพิ่่�มเติิมหลัักเกณฑ 

และวิิธีีการในการผลิิตยาแผนโบราณ ตามกฎหมายว่ ่า

ด้้ วยยา พ.ศ. 2559 ภาคผนวก 10 ระบบที่่�ใช้้คอมพิิวเตอร์์ 

ระบุุว่่าโปรแกรมคอมพิวเตอร์ต้้องได้้รับการตรวจสอบความ

ถููกต้้อง และโครงสร้้างพื้้�นฐานทางเทคโนโลยีีสารสนเทศต้้อง

ได้้รัับการตรวจรัับรอง เมื่่�อประเมิินผลกระทบต่่อ  GxP พบ

ว่่า Microsoft access ใช้้ในการติิดตามสถานะการตรวจ

สอบความถููกต้้องของระบบคอมพิิวเตอร  ซึ่่�งอยู่่�ภายในข้้อ

กำหนดของ GxP และเมื่่�อประเมิินประเภทซอฟต์์แวร์์ตาม

แนวทาง ISPE GAMP 5 พบว่่าจััดอยู่่�ใน Category 3 แต่่

เนื่่�องจากโปรแกรมไม่่มีีฟัังก์์ชัันในการตรวจสอบกิิจกรรมที่่�

เกิิดขึ้้�น (audit trail) จึ ึงมีีการเขีียน Visual Basic for  

Applications (VBA) เพื่่�อจััดทำ audit trail ทำให้้โปรแกรม 

Microsoft access ที่่�จััดทำขึ้้�น จั ัดอยู่่�ใน Category 5 ซึ่่�ง

จำเป็็นต้้องได้้รัับการตรวจสอบความถููกต้้อง เพื่่�อให้้มั่่�นใจ

ว่่าข้้อมููลการลงทะเบีียนระบบคอมพิวเตอร์์ใน Microsoft  

access มีีความถููกต้้อง โดยสอดคล้้องกัับข้้อกำหนด  GMP 

รวมถึึงสามารถใช้้งานได้้อย่่างมีีประสิิทธิิภาพ โดยมีีการ

ตรวจสอบความถููกต้้องตาม  V-model ซึ่่�งประกอบด้้วย 

Validation plan, User requirements specification, 

Funct ional and Design speci f icat ion, Code 

modules, Operational test specification และ 

Validation report ซึ่่�งครอบคลุุมขั้้�นตอนที่่�เกี่่�ยวข้้องตาม

วงจรชีีวิิตของระบบ บ นพื้้�นฐานของการบริิหารจััดการความ

เสี่่�ยง โดยใช้้เครื่่�องมืือ Failure Mode and Effect Analysis 

(FMEA)
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กระบวนการทำงาน

อุตสาหกรรมยา
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จากเทคโนโลยีการวิเคราะห์ขั�นสูง กา...
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ประชาสัมัพันัธ์์

	 เภสััชกรหญิิง ฉวีีวรรณ บุญเต็็ม สำเร็็จการศึึกษา

ระดัับปริญญาตรีีจากคณะเภสััชศาสตร์์ ม หาวิิทยาลััย 

สงขลานคริินทร์์ ปั ัจจุุบัันดำรงตำแหน่่ง หั วหน้้างานอาวุุโส

แผนกผลิต (P roduct ion Sen ior  Superv i sor )  

บริิษััท โอลิิค (ประเทศไทย) จำกััด

	 หลัังจากสำเร็็จการศึึกษา ภญ.ฉวีีวรรณ ได้้เริ่่�มต้้น

ทำงานในอุุตสาหกรรมเภสััชกรรม  โดยเริ่่�มจากงานด้้านการ

ตรวจสอบความถููกต้้อง (Validation) ที่่�บริิษััท  ไบโอแลป 

จำกััด ก่่อนจะเข้้าร่่วมงานกัับบริิษััท โอลิิค (ประเทศไทย) 

จำกััด  ในงานฝ่่ายผลิิต ปััจจุุบัันมีีความเชี่่�ยวชาญด้้าน 

การตรวจสอบความถููกต้้องของกระบวนการผลิิต (Process 

Validation) และผ่่านการอบรมด้้าน การจััดการความเสี่่�ยง

ด้้านคุุณภาพ (Quality Risk Management – QRM)  

รวมถึงหลัักสููตรเฉพาะทางด้้านการตรวจสอบความถููกต้้อง 

(Validation) 

	 ในด้้านวิิชาการ ภญ.ฉวีีวรรณ ได้้เข้้าร่่วมเป็็น

วิิทยากรในการประชุุมวิิชาการในหััวข้้อต่  ่างๆ เช่ ่น  

How pharma packaging materials impact your 

product quality Practical Implementation of  

Process Validation Life Cycle Approach Process 

Validation – Fundamental for Success Cleaning  

Validation Principles and Implementation  

นอกจากนี้้� ยั ังมีีบทบาทในการให้้ข้้อเสนอแนะเพื่่�อปรัับปรุุง

หลัักสููตรสาขาวิิชาเภสััชกรรมอุุตสาหการของมหาวิิทยาลััย

ต่่างๆ 

	 ภญ. ฉวีีวรรณ บุญเต็็มมีีความมุ่่�งมั่่�นในการพััฒนา

กระบวนการผลิต ความรู้้� ความสามารถ และการส่่งเสริิม

บทบาทของเภสััชกรในอุุตสาหกรรมยา เพื่่�อให้้สหวิิชาชีีพ 

อื่่�นๆ ตระหนัักถึึงความสำคััญของเภสััชกร ไม่่ใช่่เพีียงเพราะ

ข้้อกำหนดทางกฎหมาย แต่่ในฐานะฟัันเฟืืองสำคััญที่่�ช่่วย

พััฒนาคุุณภาพผลิตภััณฑ์์ยาในระดัับอุุตสาหกรรมให้้เติิบโต

อย่่างมั่่�นคงและยั่่�งยืืน 

รางวััลเภสััชกรอุุตสาหการรุ่่�นใหม่่ดีีเด่่น ประจำปีี 2568
เภสััชกรหญิิง ฉวีีวรรณ บุุญเต็็ม
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ประชาสัมัพันัธ์์

	 ดร.ภก. นิิลสุุวรรณ ลีีลารััศมีี เป็็นศิิษย์์เก่่ารุ่่�นที่่� 6 จากคณะเภสััชศาสตร์์มหาวิิทยาลััยเชีียงใหม่่และเป็็นคนแรกที่่�ได้้ดำรงตำแหน่่ง นายกสภาเภสััชกรรม (The 

Pharmacy Council of Thailand) ในวาระที่่� 8 (พ.ศ. 2559–2561)

	 ดร.ภก. นิิลสุุวรรณ จบการศึึกษาในระดัับปริิญญาโทสาขา Pharmaceutical Sciences และปริิญญาเอกสาขา Pharmaceutics ที่่� School of Pharmacy, 

West Virginia University, สหรััฐอเมริิกา และยัังได้้ปริิญญาปรััชญาดุุษฎีีบััณฑิิตกิิตติิมศัักดิ์์� สาขาวิิชาเภสััชศาสตร์์ จากมหาวิิทยาลััยเชีียงใหม่่ นอกจากนี้้�ยัังเป็็นกรรมการ

ที่่�ปรึึกษาของสมาคมฯ ตั้้�งแต่่เริ่่�มก่่อตั้้�ง 

ผลงานที่่�เกี่่�ยวกัับวิิชาชีีพเภสััชกรรม

•	 2522 รางวััลผลงานวิิจััยของสมาคมยาปราศจากเชื้้�อ สหรััฐอเมริิกา (Parenteral Drug Association Student Research Award, New York, U.S.A.) เรื่่�อง 

“Visible particle limits in small volume parenterals”

•	 2532 กรรมการ ศููนย์์บริิการเทคโนโลยีีเภสััชอุุตสาหกรรม (ศููนย์์ UNIDO) คณะเภสััชศาสตร์์ จุุฬาลงกรณ์์มหาวิิทยาลััย และเป็็นผู้้�เชี่่�ยวชาญในการนำเสนอ (ร่่าง) 

หลัักเกณ์์และวิิธีีปฏิิบััติิที่่�ดีีในการผลิิตยา (GMP) ร่่วมกัับสำนัักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุุข

•	 2535 ร่่วมกัับภาครััฐในการแก้้ไขปรัับปรุุงโครงสร้้างภาษีีนำเข้้าของประเทศโดยมีีประสบการณ์์และความเชี่่�ยวชาญทั้้�งในด้้านโครงสร้้างการผลิิตสิินค้้าภาคเกษตรและ

อุุตสาหกรรม ด้้านพิิกััดอััตราภาษีีศุุลกากร รวมถึึงความรู้้�ด้้านกฎระเบีียบการค้้าต่่างๆ ของ ASEAN รวมถึึง ASEAN GMPการค้้าเสรีี FTA และองค์์การการค้้าโลก 

(WTO) รวมทั้้�งทรััพย์์สิินทางปััญญา (สิิทธิิบััตรยา) ซึ่่�งได้้ใช้้ข้้อมููลความรู้้�มาสอนถ่่ายทอดให้้กัับนัักศึึกษาเภสััชศาสตร์์ในมหาวิิทยาลััยศิิลปากรและมหาวิิทยาลััยรัังสิิต

•	 2544 ผู้้�เชี่่�ยวชาญด้้านยา องค์์การอนามััยโลก (WHO Expert) ประจำประเทศไทยในสมาคมอาเซีียน (ASEAN) วาระปีี พ.ศ. 2544 – 2545

•	 2552 รางวััลชนะเลิิศ Thailand ICT Excellence Award กระทรวงวิิทยาศาสตร์์และเทคโนโลยีี ประเภท Industrial Knowledge Management Project สาขา 

Thai Software Innovation Project (โครงการศููนย์์ข้้อมููลอุุตสาหกรรมไทย) และรางวััลรองชนะเลิิศ สาขา Innovation Project (โครงการส่่งเสริิมการพััฒนาเชิิง

นวตกรรม) ในฐานะผู้้�ออกแบบฐานข้้อมููลในโครงการศููนย์์ข้้อมููลอุุตสาหกรรมไทย สภาอุุตสาหกรรมแห่่งประเทศไทย

•	 2557 ได้้รัับเกีียรติิเชิิญเข้้าทำเนีียบ Centennial Hall of Fame, West Virginia University U.S.A. 2557 ในวาระที่่�มหาวิิทยาลััยได้้ก่่อตั้้�งมาได้้ครบ 100 ปีี โดยมีี

ผลงานวิิจััยเสนอให้้ National Institution of Health USA เรื่่�องผลกระทบของ Silica Dust Particles ต่่อการเกิิดโรคมะเร็็งในปอด (Black Lung Disease) ของ

คนงานในเหมืืองถ่่านหิิน

•	 2562 รางวััล “เพชรพััสดุุ” บุุคคลผู้้�มีีคุุณููปการยิ่่�งต่่อการบริิหารพััสดุุภาครััฐ ประจำปีี 2562 สมาคมนัักบริิหารพััสดุุแห่่งประเทศไทย ในฐานะที่่�ได้้ให้้ข้้อคิิดเห็็นที่่�เป็็น

ประโยชน์์ต่่อการแก้้ไขปััญหาการจััดซื้้�อจััดจ้้างและกฎระเบีียบของรััฐ

ข้้อคิิดเห็็นต่่ออุุตสาหกรรมยาของประเทศและบทบาทของเภสััชกร

มีีความเห็็นว่่าการพััฒนาอุุตสาหกรรมยาในประเทศควรเน้้นด้้านยาสามััญหรืือยาสามััญใหม่่ และการพััฒนายาจากสมุุนไพร แต่่การพััฒนาในระดัับที่่�สามารถสัังเคราะห์์ตััว

ยาสำคััญทางยา (API) ขึ้้�นเองในประเทศยัังคงเป็็นไปได้้ยาก เนื่่�องจากยัังขาดปััจจััยเกื้้�อหนุุน โดยเฉพาะตลาดยาในประเทศยัังไม่่ใหญ่่พอที่่�จะทำให้้เกิิดความคุ้้�มค่่า ต้้องมีี

การทำงานเป็็นทีีมร่่วมงานกัับวิิชาชีีพหลายสาขา แต่่ควรต้้องมีีความเป็็นผู้้�นำในด้้านความคิิดและสามารถเสนอความเห็็นที่่�เป็็นประโยชน์์ต่่อทีีมงานได้้ ดัังนั้้�น ความรู้้�ระดัับ

ปริิญญาตรีี จึึงยัังไม่่เพีียงพอกัับการแก้้ไขปััญหาที่่�พบจากการทำงานจริิง จึึงควรต้้องมีีการพััฒนาความรู้้�ของตนเองอย่่างต่่อเนื่่�องทั้้�งทางด้้านเภสััชศาสตร์์และสาขาอื่่�น ๆ ที่่�

เกี่่�ยวข้้องด้้วย

ตำแหน่่งปััจจุุบััน 

•	 กรรมการบริิหารและหััวหน้้าแผนกวิิจััยและพััฒนา 

บริิษััท ถ้้วยทองโอสถ จำกััด

•	 รองประธานสภาอุุตสาหกรรมแห่่งประเทศไทย

•	 ที่่�ปรึึกษาสมาคมเภสััชกรอุุตสาหการ (ประเทศไทย)

•	 กรรมการสนัับสนุุนการวิิจััยและนวััตกรรมด้้านการพััฒนาเทคโนโลยีี

และอุุตสาหกรรม สภาวิิจััยแห่่งชาติิ

รางวััลเภสััชกรอุุตสาหการดีีเด่่น ประจำปีี 2568
ดร. เภสััชกร นิิลสุุวรรณ ลีีลารััศมีี
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www.kinetex.tech

094 289 265618/14 Soi Nawamin 111 Yak 4, Nawamin, 

Buengkum, Bangkok 10230

KINETEX CO., LTD.
More information

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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สมาคมเภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศไทย)  

ขอแสดงความยินดีกับ 

 

                   เภสัชกรปราโมทย� ชลยุทธ� 
 

 

ที่ปรึกษาคณะกรรมการบริหารสมาคม 
ในโอกาสได�รับพระราชทาน  

ปริญญาปรัชญาดุษฎีบัณฑิตกิตติมศักด์ิ สาขาวิชาเภสัชศาสตร� 
จากมหาวิทยาลัยอุบลราชธานี 

 
 
 
 
 
 

 

 
 
 
 

 
 
 

 

ประชาสัมพันธ� 
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สมาคมเภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศไทย)  

ขอแสดงความยินดีกับ 

 

                   เภสัชกรลือชา วรวิวรรธน� 
 

 

สมาชิกกิตติมศักดิ์สมาคม 
ในโอกาสได�รับพระราชทาน  

ปริญญาเภสัชศาสตร�ดุษฎีบัณฑิตกิตติมศักด์ิ  
จากจุฬาลงกรณ�มหาวิทยาลัย 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

 

ประชาสัมพันธ� 
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ปกิณกะ

ภาพกิจกรรมสมาคม
การประชุมใหญ่สามญัประจาํป� 2568 และประชุมวชิาการเรื�อง 

QUALITY RISK MANAGEMENT: PROCESS AND APPLICATION
วนัที� 25-26 มนีาคม 2568

ปกิณกะ

ภาพกิจกรรมสมาคม
การมอบรางวลัเภสชักรอุตสาหการรุน่ใหมดี่เด่น เภสชักรหญิง ฉววีรรณ บุญเต็ม 

และรางวลัเภสชักรอุตสาหการดีเด่น ดร. เภสชักร นิลสวุรรณ ลีลารศัมี
วนัที� 25 มนีาคม 2568
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และรางวลัเภสชักรอุตสาหการดีเด่น ดร. เภสชักร นิลสวุรรณ ลีลารศัมี
วนัที� 25 มนีาคม 2568
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ปกิณกะ

ภาพกิจกรรมสมาคม
การมอบรางวลัการแขง่ขนัโครงการ 

INDUSTRIAL PHARMACY INTERNSHIP CHALLENGE 2024

วนัที� 25 มนีาคม 2568

ปกิณกะ

ภาพกิจกรรมสมาคม
การประชุมวชิาการเรื�อง LEVERAGING VERSATILITY OF CAPSULE FOR

FORMULATION CHALLENGES & PRODUCT DIFFERENTIATION
วนัที� 6 มนีาคม 2568
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การมอบรางวลัการแขง่ขนัโครงการ 

INDUSTRIAL PHARMACY INTERNSHIP CHALLENGE 2024
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ภาพกิจกรรมสมาคม
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FORMULATION CHALLENGES & PRODUCT DIFFERENTIATION
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ปกิณกะ

ภาพกิจกรรมสมาคม
การประชุมวชิาการเรื�อง ANALYSIS OF NITROSAMINES IN

PHARMACEUTICAL APIS
วนัที� 27 กมุภาพนัธ ์2568

ปกิณกะ

ภาพกิจกรรมสมาคม
การประชุมวชิาการเรื�อง REGULATION OF ATMPS AND 

BIOLOGICAL PRODUCTS IN THAILAND : AN UPDATE
 18 กมุภาพนัธ ์2568
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งานแสดงความยนิดีกับ ภก. ปราโมทย ์ชลยุทธ ์เนื�องในโอกาส

ได้รบัพระราชทานปรญิญาดษุฎีบณัฑิตกิตติมศักดิ� จากมหาวทิยาลัยอุบลราชธานี
วนัที� 25 มกราคม 2568

ปกิณกะ

ภาพกิจกรรมสมาคม
การประชุมวชิาการเรื�อง SUSTAINABLE SEPARATION: 
ADVANCEMENT IN SFC FOR A GREENER FUTURE

วนัที� 21 พฤศจกิายน 2567
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ปกิณกะ

ภาพกิจกรรมสมาคม
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ภาพกิจกรรมสมาคม
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ปกิณกะ

ภาพกิจกรรมสมาคม
การประชุมวชิาการเรื�อง EFFECTIVE DEVIATION HANDLING AND

CHANGE CONTROL MANAGEMENT
วนัที� 12-13 พฤศจกิายน 2567
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ภาพกิจกรรมสมาคม
การประชุมวชิาการเรื�อง MRNA & PDNA MANUFACTURING

TECHNOLOGIES – LANDSCAPE, CHALLENGES,
RECOMMENDATIONS AND CASE STUDIES

วนัที� 30 ตลุาคม 2567
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ปกิณกะ

ภาพกิจกรรมสมาคม
การประชุมวชิาการเรื�อง WHAT CRITICAL PARAMETER THAT EFFECT
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MACHINE REGARDING ANNEX 1 
วนัที� 18 ตลุาคม 2567
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PRODUCTS ( ATMPS ) : A COMPREHENSIVE OVERVIEW 

FOR INDUSTRIAL PHARMACY
วนัที� 11 ตลุาคม 2567
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งานมุทิตาจติ ศ. (พเิศษ) ภก. จอมจนิ จนัทรสกลุ

เนื�องในโอกาสวนัครบรอบ 84 ป�
วนัที� 5 ตลุาคม 2567



TIPA Journal Vol. 13 No. 1 (2025)78

ปกิณกะ

ภาพกิจกรรมสมาคม
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PRESS RELEASE 

Rayong, Thailand 

 
ACG Expands Global Footprint with New Capsule Manufacturing Facility in Thailand 

 
• New capsule manufacturing facility in Rayong, Thailand, is strategically positioned to serve key Asian markets.  
• Introduction of advanced capsule printing technology to enhance product quality and supply chain efficiency. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
ACG, a leading global supplier of integrated manufacturing solutions for the pharmaceutical and nutraceutical industries, has announced 
the commencement of operations at its state-of-the-art capsule manufacturing facility in Rayong, Thailand. The new facility, the largest of 
its kind in Thailand, is dedicated to the production of empty hard gelatin capsules and is strategically located to serve key markets across 
Asia. 
 
This facility is set to play a pivotal role in ACG’s global operations, increasing the company’s capacity to meet the growing demand for high-
quality capsules in the region. In addition to Thailand, countries such as Indonesia, Vietnam, South Korea, Malaysia, and the Philippines will 
benefit from shorter transit times and enhanced supply chain efficiencies. The 175,000-square-meter facility will employ 250 people and 
is designed to produce 20 billion capsules annually. ACG also aims to secure approvals to supply capsules to China from this facility, further 
extending its regional reach. 
 
Karan Singh, Managing Director of ACG, commented on the expansion, saying, “Thailand has always been a strategic market for us, and 
the establishment of our Rayong facility marks another important milestone in our global journey, following our successes in Latin America 
and North America. With over a decade of experience in Southeast Asia, we recognize the region’s significant growth potential. By 
establishing a local presence, we are not only enhancing our capabilities and bringing advanced technology closer to our customers but also 
significantly reducing delivery times to improve operational efficiency. This move underscores our commitment to strengthening our position 
in the Asian markets and consistently delivering high-quality value to our partners in the region.” 
 
Commenting on this new facility, Selwyn Noronha, CEO, ACG Capsules said "We are thrilled to announce the opening of our new 
manufacturing unit in Thailand, a strategic move that enhances our logistics and significantly reduces lead times. This facility not only 
adheres to the highest global manufacturing standards but also empowers local communities by employing local talent, ensuring we meet 
the unique needs of the region. We are committed to replicating our various sustainability initiatives here, ensuring that our operations in 
Thailand contribute to both environmental stewardship and the growth of the local economy."  
 
A key highlight of the Rayong factory is its dedicated production of empty hard gelatin capsules in all the popular sizes. The facility will also 
feature ACG's cutting-edge capsule printing technology, which will enhance both product quality and customization capabilities. 
Designed with future growth in mind, the Thailand facility ensures that ACG stays agile and responsive to the evolving demands of the 
pharmaceutical, herbal and nutraceutical industry The factory will produce capsules for all sectors, aligning with ACG's mission to advance 
global health and wellness. 
 
About ACG  
For over 60 plus years, ACG has been innovating the production solutions for pharmaceutical and nutraceutical companies, that help make 
people better.  
 
As the world’s most integrated provider of oral dosage products and services, we produce capsules, barrier packaging materials, 
manufacturing machinery, and visual inspection and traceability solutions. All fully compliant with international standards.  
 
Today, ACG fosters long-term collaborative partnerships with customers in 138 countries across six continents.  
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ACG Expands Global Footprint with New Capsule Manufacturing Facility in Thailand 

 
• New capsule manufacturing facility in Rayong, Thailand, is strategically positioned to serve key Asian markets.  
• Introduction of advanced capsule printing technology to enhance product quality and supply chain efficiency. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
ACG, a leading global supplier of integrated manufacturing solutions for the pharmaceutical and nutraceutical industries, has announced 
the commencement of operations at its state-of-the-art capsule manufacturing facility in Rayong, Thailand. The new facility, the largest of 
its kind in Thailand, is dedicated to the production of empty hard gelatin capsules and is strategically located to serve key markets across 
Asia. 
 
This facility is set to play a pivotal role in ACG’s global operations, increasing the company’s capacity to meet the growing demand for high-
quality capsules in the region. In addition to Thailand, countries such as Indonesia, Vietnam, South Korea, Malaysia, and the Philippines will 
benefit from shorter transit times and enhanced supply chain efficiencies. The 175,000-square-meter facility will employ 250 people and 
is designed to produce 20 billion capsules annually. ACG also aims to secure approvals to supply capsules to China from this facility, further 
extending its regional reach. 
 
Karan Singh, Managing Director of ACG, commented on the expansion, saying, “Thailand has always been a strategic market for us, and 
the establishment of our Rayong facility marks another important milestone in our global journey, following our successes in Latin America 
and North America. With over a decade of experience in Southeast Asia, we recognize the region’s significant growth potential. By 
establishing a local presence, we are not only enhancing our capabilities and bringing advanced technology closer to our customers but also 
significantly reducing delivery times to improve operational efficiency. This move underscores our commitment to strengthening our position 
in the Asian markets and consistently delivering high-quality value to our partners in the region.” 
 
Commenting on this new facility, Selwyn Noronha, CEO, ACG Capsules said "We are thrilled to announce the opening of our new 
manufacturing unit in Thailand, a strategic move that enhances our logistics and significantly reduces lead times. This facility not only 
adheres to the highest global manufacturing standards but also empowers local communities by employing local talent, ensuring we meet 
the unique needs of the region. We are committed to replicating our various sustainability initiatives here, ensuring that our operations in 
Thailand contribute to both environmental stewardship and the growth of the local economy."  
 
A key highlight of the Rayong factory is its dedicated production of empty hard gelatin capsules in all the popular sizes. The facility will also 
feature ACG's cutting-edge capsule printing technology, which will enhance both product quality and customization capabilities. 
Designed with future growth in mind, the Thailand facility ensures that ACG stays agile and responsive to the evolving demands of the 
pharmaceutical, herbal and nutraceutical industry The factory will produce capsules for all sectors, aligning with ACG's mission to advance 
global health and wellness. 
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