
หนังสือที่ระลึกครบรอบ 10 ปี สมาคมเภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศไทย) 1



กันยายน พ.ศ.25642

We are Leader of Design, Manufacture and
Installation of Insulated Sandwich Panles

64 Soi Bangna-Trad 12, Bangna-Tai Bangna, Bangkok 10260 Thailand
SQUARE PANEL SYSTEM Co.,Ltd.
Tel: (662) 744-6300 Fax: (662) 744-6303 , (662) 744-6070
Email: sale@squarepanel.com



หนังสือที่ระลึกครบรอบ 10 ปี สมาคมเภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศไทย) 3



กันยายน พ.ศ.25644



หนังสือที่ระลึกครบรอบ 10 ปี สมาคมเภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศไทย) 5

สมาคมเภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศไทย)
Thai Industrial Pharmacist Association



กันยายน พ.ศ.25646

หนังสือที่ระลึกครบรอบ 10 ปี สมาคมเภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศไทย)

พิมพ์ครั้งแรก พ.ศ. 2564
จัดท�ำโดย 

สมาคมเภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศไทย)
เลขที่ 40 ซอยสุขุมวิท 38 ถนนสุขุมวิท  
แขวงพระโขนง เขตคลองเตย กรุงเทพมหานคร 10110
โทรศัพท์: 085-191-0011
อีเมล: info@tipa.or.th
เว็บไซต์: www.tipa.or.th

บรรณาธิการ: ศ. ดร. ภก. พรศักดิ์ ศรีอมรศักดิ์

ผู้ช่วยบรรณาธิการ: ผศ. ดร. ภญ. สุนทรา เอกอนันต์กุล, รศ. ดร. ภก. ศรีสกุล สังข์ทองจีน

กองบรรณาธกิาร: ภญ. โศรดา หวังเมธีกุล, ผศ. ดร. ภก. สถาพร นิ่มกุลรัตน์, ภก. อนวัช  
มิตรประทาน, ภก. ชัยสัณฑ์ ศรีวิชชุพงษ์, ภญ. พัฒนา มังจักร, ภญ. ปทุมพร ชนวัฒนะกุล, 
ภก. วิทยา นาคาชน, ภญ. สิริลักษณ์ บัวเจริญ, ภญ. ทัศนา ประวิเศษ, ภก. ศรุต พ่ึงพระ

พิมพ์ที่: บริษัท แรบบิท4พริ้นต์ จ�ำกัด
40/44 ซอยวิภาวดีรังสิต 66 แขวงตลาดบางเขน 
เขตหลักสี่ กรุงเทพมหานคร 10210
E-mail: info@rabbit4print.com
โทรศัพท์: 0-2552-2222 
โทรสาร: 0-2552-2220



หนังสือที่ระลึกครบรอบ 10 ปี สมาคมเภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศไทย) 7

สารบัญ

ข้อมูลวารสาร กองบรรณาธิการ...............................................................................................................................................6
สารบัญ....................................................................................................................................................................................................7
สารแสดงความยินดี.........................................................................................................................................................................8
แผนยุทธศาสตร์สมาคมเภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศไทย)......................................................................................16
ใบส�ำคัญแสดงการจดทะเบียนสมาคมเภสัชอุตสาหการ (ประเทศไทย)..............................................................18
รายชื่อคณะกรรมการบริหารสมาคมเภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศไทย)
วาระที่ 1-ปัจจุบัน...............................................................................................................................................................................19
จากใจนายกสมาคมเภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศไทย)
วาระที่ 1-ปัจจุบัน..............................................................................................................................................................................25 
ประวัติการก่อตั้งสมาคมเภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศไทย)....................................................................................29
สถิติสมาชิกสมาคมเภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศไทย)..............................................................................................35
TIPA Milestone.............................................................................................................................................................................36
ทศวรรษ เภสัชกร อุตสาหการ................................................................................................................................................39
	 วิศิษฏ์ ประวีณวงศ์วุฒิ
มองผ่านอดีต เตรียมพร้อมอนาคตเภสัชกรอุตสาหการ...........................................................................................40	
	 ประเสริฐ เลิศเลอพันธ์
ยาดีมีคุณภาพ..................................................................................................................................................................................47	
	 ฉันทนา อารมย์ดี
บริบทประวัติศาสตร์การขึ้นทะเบียนต�ำรับยาในประเทศไทย......................................................................................57	
	 ปรุฬห์ รุจนธ�ำรงค์
วิวัฒนาการการผลิตยาชีววัตถุในประเทศไทย.................................................................................................................64	
	 สุมนา ขมวิลัย
กระบวนการผลิตยาแบบต่อเนื่อง:
อนาคตของอุตสาหกรรมยาหรือเทคโนโลยีที่ยังไม่จ�ำเป็น..........................................................................................75	
	 กัมปนาท หวลบุตตา และพรศักดิ์ ศรีอมรศักดิ์
ประมวลภาพกิจกรรมสมาคมเภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศไทย)..........................................................................83



กันยายน พ.ศ.25648

	 เน่ืองในโอกาสที่สมาคมเภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศไทย) 

ครบรอบ 10 ปี ของการก่อตั้งสมาคมฯ เมื่อ 20 กันยายน 2564 และ 

สามารถพัฒนาจนมีชื่อเสียงเป็นที่ประจักษ์แก่สังคม เป็นการรวมกลุ่ม

ของเภสัชกรในการประกอบวชิาชพีเภสชักรรมอตุสาหการ เพ่ือแลกเปลีย่น

ความคิดเห็น ความรู้ วิชาการ ส่งเสริมการประกอบวิชาชีพ ด้วย

จรรยาบรรณแห่งวิชาชพี เป็นหน่ึงในหน่วยงานท่ีเข้มแขง็ ทีท่�ำงานร่วมกบั

สภาเภสัชกรรม โดยเฉพาะในการก่อตั้งวิทยาลัยเภสัชกรรมอุตสาหการ

แหง่ประเทศไทย จนสภาเภสชักรรมสามารถออกข้อบังคับว่าดว้ยวิทยาลัย

เภสัชกรรมอตุสาหการแห่งประเทศไทย ประกาศในราชกจิจานเุบกษาเมือ่  

6 มกราคม 2564 น้ี 

	 สภาเภสัชกรรม ขอแสดงความยินดีกับการพัฒนาอย่าง

รวดเร็วของสมาคมเภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศไทย) และความสําเร็จต่าง ๆ ที่ผ่านมา ทั้งด้านการ 

ฝกึอบรม การแลกเปลี่ยนเรียนรู้ระหว่างสมาชิก การเผยแพร่ความรู้ และการพัฒนาวิชาชีพเภสัชกรรม

อุตสาหการ 

	 สภาเภสัชกรรม ขอแสดงความปรารถนาดี และขออาราธนาคุณพระไภษัชยคุรุพุทธเจ้า โปรด

ดลบันดาลให้สมาคมเภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศไทย) ประสบความส�ำเร็จ และเป็นหน่วยงานที่เข้มแข็ง 

ในการพัฒนาวิชาชีพเภสัชกรรมด้านเภสัชกรรมอุตสาหการ โดยการร่วมมือกับวิทยาลัยเภสัชกรรม

อุตสาหการแห่งประเทศไทย สภาเภสัชกรรม ในการผลิตเภสัชกรช�ำนาญการด้านเภสัชกรรมอุตสาหการ 

เพ่ือเป็นที่พ่ึงของสังคมทางด้านเภสัชกรรมอุตสาหการตลอดไป 

สารแสดงความยินดีจาก
นายกสภาเภสัชกรรม

ด้วยความปรารถนาดี

รองศาสตราจารย์ ดร. เภสัชกรหญิงจิราพร ลิ้มปานานนท์
นายกสภาเภสัชกรรม

10 ปี สมาคมเภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศไทย)
10th Anniversary of Thai Industrial Pharmacist Association
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	 นับตั้งแต่วันที่ 20 กันยายน 2564 ซึ่งเป็นวันก่อตั้งสมาคม    

เภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศไทย) กระผมในฐานะนายกเภสัชกรรม

สมาคมแห่งประเทศไทย ในพระบรมราชูปถัมภ์ คณะกรรมการอ�ำนวย

การและกรรมการที่ปรึกษาทุกท่าน มีความยินดีอย่างยิ่งที่ได้มีโอกาส

เห็นความก้าวหน้าของสมาคมในการร่วมพัฒนาวิชาชีพเภสัชกรรม

ตลอด 10 ปีท่ีผา่นมา โดยสมาคมเภสชักรอุตสาหการ (ประเทศไทย)  

มคีณะกรรมการและทมีงานสมาคมทีเ่ข้มแข็ง มุง่มัน่ท�ำงานเพ่ือวชิาชพี 

มีการจัดกิจกรรมวิชาการให้กับท้ังเภสัชกรและสมาชิกอย่างต่อเนื่อง 

นอกจากนี้ยังได้ก่อตั้งวิทยาลัยเภสัชกรรมอุตสาหการแห่งประเทศไทย

ซึ่งจะสร้างความเข้มแข็งให้กับวิชาชีพ ทางด้านอุตสาหกรรมยาใน

ระยะยาว เภสัชกรรมสมาคมแห่งประเทศไทย ในพระบรมราชูปถัมภ์  

มีความยินดีที่จะร่วมท�ำงานและประสานงานเพ่ือวิชาชีพเภสัชกรรม 

เพ่ือสุขภาพและคุณภาพชีวิตของประชาชนต่อไป

สารแสดงความยินดีจาก
นายกเภสัชกรรมสมาคมแห่งประเทศไทย ในพระบรมราชูปถัมภ์

เภสัชกรธีระ ฉกาจนโรดม
นายกเภสัชกรรมสมาคมแห่งประเทศไทย ในพระบรมราชูปถัมภ์

10 ปี สมาคมเภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศไทย)
10th Anniversary of Thai Industrial Pharmacist Association
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	 ขอแสดงความยินดกีบั “สมาคมเภสชักรอตุสาหการ (ประเทศไทย) 

หรอื Thai Industrial Pharmacist Association; TIPA” ทีค่รบรอบ 10 ปี

การกอ่ตัง้ ในป ี2564 นี ้ โดยไดด้�ำเนนิกจิกรรมส่งเสรมิการพัฒนามาตรฐาน

อตุสาหกรรมการผลติยาภายในประเทศมาอยา่งตอ่เนือ่ง เพ่ือใหผ้ลติภณัฑย์า

ประเทศไทยมีคุณภาพ ซึ่งมีความส�ำคัญอย่างยิ่งต่อการรักษาผู้ป่วย ทั้ง

ประสิทธภิาพท่ีดใีนการรักษาและความปลอดภยัจากการใชย้า 

	 ในโอกาสน้ี ผมขออาราธนาคุณพระรัตนตรัยและสิ่งศักดิ์สิทธิ ์
ทัง้หลาย คุม้ครองให ้“สมาคมเภสชักรอตุสาหการ (ประเทศไทย)” เปน็องคก์ร

วิชาชพีเภสชักรรมทีม่ศัีกยภาพ สรา้งคณุประโยชน์ตอ่วชิาชพีและสงัคมได้

ตามความมุง่หวังอยา่งยัง่ยนื และประสบความเจรญิกา้วหนา้ยิง่ ๆ ขึน้ไป

สารแสดงความยินดีจาก
นายกสมาคมเภสัชกรรมโรงพยาบาล (ประเทศไทย)

เภสัชกรอ�ำนวย พฤกษ์ภาคภูมิ
นายกสมาคมเภสัชกรรมโรงพยาบาล (ประเทศไทย) 

10 ปี สมาคมเภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศไทย)
10th Anniversary of Thai Industrial Pharmacist Association
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	 ขอแสดงความยินดี กั บสมาคม เภสั ชกรอุตสาหการ 

(ประเทศไทย) ที่ก้าวมาถึงปีที่ 10 นับเป็นช่วงเวลาที่บ่งบอกถึงความ

แขง็แกรง่ของสาขาอุตสาหกรรมการผลติยาในประเทศไทย มผู้ีเชีย่วชาญ

และสมาชิกท่ีมีความรู้และความสามารถในการพัฒนาอุตสาหกรรมด้าน

การผลิตยาสู่สากล สร้างความเชื่อมั่นและการยอมรับคุณภาพของยา 

ได้ออกสู่ตลาดทั้งในประเทศและต่างประเทศ ท้ังนี้ความก้าวหน้าของ

อุตสาหกรรมยาต้องการการสนับสนุนของสมาคมเภสัชกรอุตสาหการ 

(ประเทศไทย) เพ่ือสร้างความมั่นคงด้านยาของประเทศไทย มุ่งให้

ประชาชนได้รบัความปลอดภยัดา้นยาและเพ่ิมคณุภาพชวีติของสังคมไทย   

	 ในนามของสมาคมเภสัชกรรมชุมชน (ประเทศไทย) ขอ

อาราธนาคุณพระศรีรัตนตรัยและอ�ำนาจสิ่งศักด์ิสิทธิ์ทั้งหลายทั้งปวง

โปรดดลบันดาลให้สมาคมเภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศไทย) และสมาชิกมีความสุข ความเจริญ  

ประสบความส�ำเร็จต่อหน้าที่การท�ำงานตามเป้าหมายท่ีตั้งใจทุกประการ มีความพร้อมด้วยสติปัญญา 

พลัง สร้างชื่อเสียงให้กับเภสัชกรไทยตลอดไป

สารแสดงความยินดีจาก
นายกสมาคมเภสัชกรรมชุมชน (ประเทศไทย)

ดร. เภสัชกรหญิงศิริรัตน์ ตันปิชาติ
นายกสมาคมเภสัชกรรมชุมชน (ประเทศไทย)
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	 ในโอกาสครบรอบ 10 ปีของการก่อตั้งสมาคมเภสัชกร

อุตสาหการ (ประเทศไทย) หรือที่เรียกย่อว่า TIPA และจัดท�ำหนังสือที่

ระลึกครบรอบ 10 ปี ของสมาคมฯ ดิฉันขอส่งสารอวยพรมาด้วย 

ความยินดีอย่างย่ิงและมีความภาคภูมิใจในผลงานของคณะกรรมการ

สมาคม TIPA ท่ีเป็นตัวแทนของวิชาชีพเภสัชกรอุตสาหการ ส่งเสริม

ความรู้ความสามารถของสมาชิกในองค์กร สร้างความเข้มแข็งให้กับ

อุตสาหกรรมด้านยาและผลิตภัณฑ์สุขภาพในประเทศให้ทัดเทียมกา้วหน้า 

มีการสร้างมาตรฐานวิชาชีพให้เป็นที่ยอมรับในภาคีเครือข่ายเภสัชกรรม 

อีกทั้งยึดมั่นในคุณธรรมจรรยาบรรณของวิชาชีพเภสัชกรอุตสาหการ 

ได้ดีเสมอมา เป็นที่ไว้วางใจและสร้างความร่วมมือการท�ำงานประสานกับ

ภาครัฐและภาคเอกชน เกิดความมั่นใจในคุณภาพและผลงานของภาค

อุตสาหกรรม

	 ดิฉันในนามของสมาคมเภสัชกรรมทะเบียนและกฎหมายผลิตภัณฑ์ (ประเทศไทย) หรือเรียกย่อ

ว่า RAPAT ขอให้คณะกรรมการสมาคม TIPA และสมาชิกของสมาคม TIPA ทุกท่านประสบแต่ความสุข 

ความเจริญ ความก้าวหน้า และความส�ำเร็จทั้งในหน้าที่การงานและชีวิตครอบครัว และหวังเป็นอย่างยิ่งว่า

สมาคม TIPA จะท�ำหน้าท่ีส่งเสริมความรู้วิชาการภาคอุตสาหกรรมและเทคโนโลยีด้านยาและผลิตภัณฑ์

สุขภาพให้กับสมาชิกและเครือข่ายเภสัชกรรม อีกทั้งเชื่อมั่นว่าทั้งสองสมาคมจะท�ำงานร่วมกัน เป็น

พันธมิตรที่ใกล้ชิดด้วยดี ส่งเสริมวิชาชีพเภสัชกรรมอย่างยั่งยืนตลอดไป

สารแสดงความยินดีจาก
นายกสมาคมเภสัชกรรมทะเบียนและกฎหมายผลิตภัณฑ์ (ประเทศไทย)

เภสัชกรหญิงภัทรี สินอนันต์พัฒน์
นายกสมาคมเภสัชกรรมทะเบียนและกฎหมายผลิตภัณฑ์ (ประเทศไทย)

10 ปี สมาคมเภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศไทย)
10th Anniversary of Thai Industrial Pharmacist Association



หนังสือที่ระลึกครบรอบ 10 ปี สมาคมเภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศไทย) 13

	 วิชาชีพเภสัชกรรมอุตสาหการมีความส�ำคัญอย่างย่ิง 
ต่อการวิจัยและพัฒนายาและเวชภัณฑ์ เพ่ือให้ได้ส่ิงที่มีประสิทธิภาพ

และปลอดภัยมาช่วยให้ประชาชนและครอบครัวให้มีคุณภาพชีวิตที่ดีขึ้น 

นับเป็นวิชาชีพที่บ�ำเพ็ญประโยชน์ให้เกิดแก่ส่วนรวมได้อย่างกว้างขวาง

	 ในนามของนายกสมาคมเภสัชกรรมการตลาด (ประเทศไทย) 

ขอร่วมแสดงความยินดีแด่สมาคมเภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศไทย) 

เนื่องในโอกาสครบรอบ 10 ปี นับเป็นความยินดีท่ามกลางยุคโควิด-19 

ซึ่งเป็นเวลาแห่งการเปลี่ยนแปลง การปรับตัวอย่างรวดเร็ว เวลาที่

ประวัติศาสตร์สามารถจารึกเหตุการณ์ที่เหล่าเภสัชกรท�ำงานอย่าง

ขยันขันแข็ง เพ่ือวิชาชีพเภสัชกรรมและเพ่ือประชาชน

	 ในโอกาสพิเศษนี้ผมขออาราธนาคุณพระศรีรัตนตรัยและ 

สิ่งศักดิ์สิทธิ์ทั้งหลาย จงดลบันดาลให้สมาชิกเภสัชกรอุตสาหการทุกท่านและครอบครัว ตลอดจนสมาคม

เภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศไทย) ประสบแต่ความสุข ความเจริญ ปราศจากโรคภัยไข้เจ็บ มีความส�ำเร็จ

ในสิ่งที่มุ่งหวังไว้ทุกประการครับ

สารแสดงความยินดีจาก
นายกสมาคมเภสัชกรรมการตลาด (ประเทศไทย)

เภสัชกรผดุงยศ พิสุทธาดามงคล
นายกสมาคมเภสัชกรรมการตลาด (ประเทศไทย)

10 ปี สมาคมเภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศไทย)
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	 สมาคมไทยอุตสาหกรรมผลิตยาแผนปัจจุบัน หรือ TPMA 

ขอแสดงความยินดีที่สมาคมเภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศไทย) หรือ 

TIPA ท่ีมีการจัดตั้งครบรอบ 10 ปีในปีนี้  ด้วยพันธกิจที่ต่างมีร่วมกัน

ในการที่จะยกระดับพัฒนาอุตสาหกรรมยาของไทยให้มีความเจริญ 

รุดหน้าเทียบเท่าอุตสาหกรรมยาของต่างประเทศ โดยท่ีนับตั้งแต่ปี 

พ.ศ. 2478 ฯพณฯ ดร. ตั้ว ลพานุกรม ซึ่งด�ำรงต�ำแหน่งอธิบด ี

กรมวิทยาศาสตร์ กระทรวงเศรษฐการ ได้พิจารณาเห็นว่าประเทศไทย

ควรมีโรงงานผลิตยาเองเนื่องจากสมุนไพรและวัตถุดิบในประเทศก็มี 

และเป็นการป้องกันไม่ให้เงินตรารั่วไหลออกนอกประเทศ จึงได้จัดการ

สรา้งโรงงานเภสชักรรมขึน้ ซึง่กคื็อ องคก์ารเภสชักรรม ในเวลาตอ่มา 

ในขณะเดียวกัน ภาคเอกชนก็ได้มีการลงทุนสร้างและพัฒนาอุตสาหกรรมยาเคียงคู่กันไปกับภาครัฐ  

จึงเป็นการช่วยท�ำให้ระบบสาธารณสุขของประเทศมั่งคงอยู่จนตราบเท่าทุกวันนี้  TPMA ในฐานะตัวแทน 

ภาคเอกชน ตระหนกัดีวา่การมอีตุสาหกรรมผลติยาในประเทศมคีวามส�ำคัญตอ่การเขา้ถึงยาของประชาชน

คนไทยเป็นอย่างมาก  โดยเฉพาะอย่างยิ่งในช่วงการระบาดของโรคติดเช้ือโควิด-19 การที่จะต้องพัฒนา 

คิดค้น ต�ำรับยาใหม่ ๆ ต้องอาศัยฝา่ยวิชาการที่เข้มแข็ง การที่ TIPA มีเจตนารมย์ในการสร้างและพัฒนา

องค์ความรู้ในด้านวิชาการของสายอุตสาหกรรมผลิตยา ก็จะยิ่งเป็นการสนับสนุนให้อุตสาหกรรมยาของ

ไทยมีความแข็งแรงมากขึ้นในอนาคต TPMA หวังว่า ในอนาคตอันใกล้ การสร้างความร่วมมือระหว่างกัน

ของสองสมาคมก็จะยิ่งสนับสนุนให้ประเทศสามารถยืนบนขาตนเองในการวิจัยและพัฒนายาขึ้นใช้เองได้

ในประเทศต่อไปได้

สารแสดงความยินดีจาก
นายกสมาคมไทยอุตสาหกรรมผลิตยาแผนปัจจุบัน

เภสัชกรหญิงลลนา เสตสุบรรณ
นายกสมาคมไทยอุตสาหกรรมผลิตยาแผนปัจจุบัน

10 ปี สมาคมเภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศไทย)
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	 ISPE หรือ The International Society for Pharmaceutical 

Engineering เป็นสมาคมท่ีไม่แสวงหาผลก�ำไรที่ใหญ่ที่สุดในโลก ที่มี

วัตถุประสงค์บริการในเรื่องความก้าวหน้าด้านวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยี 

รวมถึงข้อก�ำหนดต่าง ๆ ในอุตสาหกรรมการผลิตยาและชีววัตถุ มีสมาชิก

เป็นเภสัชกร วิศวกร นักวิทยาศาสตร์ ตลอดจนสาขาวิชาชีพอื่น ๆ ได้

ด�ำเนินกิจกรรมที่เป็นประโยชน์ต่อสังคมและวิชาชีพเภสัชกรรม วิศวกรรม 

มาอยา่งยาวนาน โดยเฉพาะการเป็นพันธมติรกบัสมาคมเภสชักรอตุสาหการ 

(ประเทศไทย) ในการเผยแพร่ความรู้ และวิทยาการไปในอุตสาหกรรมการ

ผลิตยาและชีววัตถุ นับเป็นคุณูปการต่อสังคมและประเทศชาติอย่างยิ่ง 

	 เนื่องในวาระครบรอบ 10 ปีของการก่อต้ังสมาคมเภสัชกร

อุตสาหการ (ประเทศไทย) ผมขออ�ำนวยพรให้การด�ำเนินงานของสมาคม 

จงประสบแต่ความรุ่งเรืองตลอดไป รวมทั้งผู้บริหารและเจ้าหน้าที่ของสมาคมทุกท่านก็ขอให้ประสบแต่

ความสุข ความเจรญิ มสุีขภาพแข็งแรง รว่มกนัเปน็ก�ำลงัส�ำคัญในการเผยแพร่วทิยาการและองคค์วามรู้ให้

บุคลากรในอุตสาหกรรมยาและชีววัตถุ ท�ำให้เกิดการขับเคลื่อนความมั่นคงทางสุขภาพ สังคม และ

เศรษฐกิจไทย น�ำไปสู่การพัฒนาประเทศให้เจริญก้าวหน้าอย่างยั่งยืน 

สารแสดงความยินดีจาก
ประธาน ISPE Thailand Affiliate

นายทศพล สันติเทวกุล
ประธาน ISPE Thailand Affiliate

10 ปี สมาคมเภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศไทย)
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คณะกรรมการบริหารสมาคมเภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศไทย)
วาระที่ 1 (พ.ศ.2554-2555)

ภก. อรรถพล			   อุดมวนิช		  นายกสมาคม

ภก. ปริญญา			   เปาทอง			  อุปนายก

ภญ. พิณทิรา			   ตันเถียร			  กรรมการ

ภก. สันชัย 			   เปลี่ยนแก้ว		  กรรมการ

ศ.(พิเศษ) ดร. ภก. จอมจิน 	 จันทรสกุล		  กรรมการ

ศ.(เกียรติคุณ) ดร. ภก. สมพล 	 ประคองพันธ์		  กรรมการ

ศ.(พิเศษ) ดร. ภญ. สุมนา	 ขมวิลัย			  กรรมการ

ภก. เกษม 			   กาญจนวงศ์		  กรรมการ

ผศ. ดร. ภก. สถาพร 		  นิ่มกุลรัตน์		  กรรมการ

ภก. ชัญชาต			   กุลานุวัฒน์		  กรรมการและปฏิคม

ภญ. ปทุมพร			   ชนวัฒนะกุล		  กรรมการและนายทะเบียน

ภญ. ดวงรัตน์			   ชูวิสิฐกุล		  กรรมการและประชาสัมพันธ์

ภก. วีรยุทธ			   จิรรัศมิ์			   กรรมการและฝ่ายวิชาการ

ภก. ทัฬห			   ปึงเจริญกุล		  กรรมการและเหรัญญิก

ภญ. โศรดา 			   หวังเมธีกุล		  กรรมการและเลขาธิการ
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คณะกรรมการบริหารสมาคมเภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศไทย)
วาระที่ 2 (พ.ศ.2555-2557)

ภญ. โศรดา			   หวังเมธีกุล		  นายกสมาคม

ผศ. ดร. ภก. สถาพร		  นิ่มสกุลรัตน์		  อุปนายก

ภก. ปริญญา			   เปาทอง			  อุปนายก

ภก. จิรวิร์			   ปวิตรปก		  กรรมการ

ภญ. พัชรา			   คูถิรตระการ		  กรรมการ

ศ.ดร. ภก.พรศักดิ์		  ศรีอมรศักดิ์		  กรรมการ

ภก. ทรงเกียรติ			  เกียรติพรศิริ		  กรรมการ

ภก. รัฐไกร			   เหลืองสุรีย์		  กรรมการ

ภก. พลเลิศ			   เจียมจรรยา		  กรรมการ

ภญ. พ.อ.หญิง อิษฎา		  ศิริมนตรี		  กรรมการและปฏิคม 

ภญ. พัฒนา			   มังจักร			   กรรมการและนายทะเบียน

ภก. วีรยุทธ			   จิรรัศมิ์			   กรรมการและฝ่ายวิชาการ

ภญ. กนกวรรณ			  ประสิทธิ์พร		  กรรมการและประชาสัมพันธ์

ภก. ทัฬห			   ปึงเจริญกุล		  กรรมการและเหรัญญิก

ศ. ดร. ภญ. กาญจน์พิมล	 ฤทธิเดช			  กรรมการและเลขาธิการ
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คณะกรรมการบริหารสมาคมเภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศไทย)
วาระที่ 3 (พ.ศ.2557-2559)

ภญ. โศรดา			   หวังเมธีกุล		  นายกสมาคม

ผศ. ดร. ภก. สถาพร		  นิ่มสกุลรัตน์		  อุปนายก

ภก. วีรยุทธ			   จิรรัศมิ์			   อุปนายก

ภก. จิรวิร์			   ปวิตรปก		  กรรมการ

ภก. ทรงเกียรติ			  เกียรติพรศิริ		  กรรมการ

ภก. รัฐไกร			   เหลืองสุรีย์		  กรรมการ

ภก. ประเสริฐ			   เลิศเลอพันธ์		  กรรมการ

ภก. พลเลิศ			   เจียมจรรยา		  กรรมการ

ภญ. จันทร์ทิมา			   เจียรนัยธนะกิจ		  กรรมการ

ภญ. พ.อ.หญิง อิษฎา		  ศิริมนตรี		  กรรมการและปฏิคม

ภญ. พัฒนา			   มังจักร			   กรรมการและนายทะเบียน

ศ. ดร. ภก. พรศักดิ์		  ศรีอมรศักดิ์		  กรรมการและฝ่ายวิชาการ

ภญ. กนกวรรณ			  ประสิทธิ์พร		  กรรมการและประชาสัมพันธ์

ภก. ทัฬห			   ปึงเจริญกุล		  กรรมการและเหรัญญิก

ศ. ดร. ภญ. กาญจน์พิมล	 ฤทธิเดช			  กรรมการและเลขาธิการ
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คณะกรรมการบริหารสมาคมเภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศไทย)
วาระที่ 4 (พ.ศ.2559-2561)

ภญ. พ.อ.หญิง อิษฎา	 ศิริมนตรี		  นายกสมาคม

ดร. ภญ. มุกดาวรรณ	 ประกอบไวทยกิจ		 อุปนายก

ภญ. กนกวรรณ		 ประสิทธิ์พร		  อุปนายก

ภก. ประเสริฐ		  เลิศเลอพันธ์		  กรรมการ

ภญ. สิริวรรณ		  ทิวทอง			   กรรมการ

ภก. กฤตกร		  ภูมิวงศ์พิทักษ์		  กรรมการ

ภญ. ฉวีวรรณ		  ตั้งธรรมนิยม		  กรรมการ

ภญ. วรรณี		  ผาณิตพงศ์		  กรรมการ

ภญ. สมจรรย์		  ศิลาพร			  กรรมการ

ภก. รัฐไกร		  เหลืองสุรีย์		  กรรมการและปฏิคม

ภญ. ปิยาพร		  พิชัยค�ำ			  กรรมการและนายทะเบียน

ภก. ทรงเกียรติ		 เกียรติพรศิริ		  กรรมการและประชาสัมพันธ์

ภญ. ปิยบุตร		  ทรัพย์สุขสมุทร		  กรรมการและฝ่ายวิชาการ

ภญ. พัฒนา		  มังจักร			   กรรมการและเหรัญญิก	

ศ. ดร. ภก. พรศักดิ์	 ศรีอมรศักดิ์		  กรรมการและเลขาธิการ
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คณะกรรมการบริหารสมาคมเภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศไทย)
วาระที่ 5 (พ.ศ.2561-2563)

ภญ. พ.อ.หญิง อิษฎา	 ศิริมนตรี		  นายกสมาคม

ภญ. รุ่งนภา		  อัมรินทร์นุเคราะห์	 อุปนายก

ภญ. กนกวรรณ		 ประสิทธิ์พร		  อุปนายก

ภก. ประเสริฐ		  เลิศเลอพันธ์		  กรรมการ

ภญ. สิริวรรณ		  ทิวทอง			   กรรมการ

ผศ. ดร​ ภก. กัมปนาท	 หวลบุตตา		  กรรมการ

ภญ. นพวรรณ		  อังกูรศันสนีย		  กรรมการ

ภญ. พร้อมพร		  จ�ำนงธนาโชติ		  กรรมการ

ภก. รัฐไกร		  เหลืองสุรีย์		  กรรมการและฝ่ายวิชาชีพ

ภญ. ปิยาพร		  พิชัยค�ำ			  กรรมการและนายทะเบียน

ภก. ทรงเกียรติ		 เกียรติพรศิริ		  กรรมการและประชาสัมพันธ์

ภก. ปิยบุตร		  ทรัพย์สุขสมุทร		  กรรมการและฝ่ายวิชาการ

ภญ. วรรณี		  ผาณิตพงศ์		  กรรมการและปฏิคม

ภญ. พัฒนา		  มังจักร			   กรรมการและเหรัญญิก

ศ. ดร. ภก. พรศักดิ์	 ศรีอมรศักดิ์		  กรรมการและเลขาธิการ
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คณะกรรมการบริหารสมาคมเภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศไทย)
วาระที่ 6 (พ.ศ.2563-2566)

ภญ. รุ่งนภา		  อัมรินทร์นุเคราะห์	 นายกสมาคม

ศ. ดร. ภก. พรศักดิ์	 ศรีอมรศักดิ์		  อุปนายก

ภญ. กนกวรรณ		 ประสิทธิ์พร		  อุปนายก

ดร. ภญ. สุภาณี		 ดวงธีรปรีชา		  กรรมการ

ภญ. สุดา		  ไพศาลชัชวาล		  กรรมการ

ภญ. สุพรรณิการ์	 จันทรมานิตย์		  กรรมการ

ภญ. ปทุมพร		  ชนวัฒนะกุล		  กรรมการ

ภก. ทรงเกียรติ		 เกียรติพรศิริ		  กรรมการและประชาสัมพันธ์

ภญ. พร้อมพร		  จ�ำนงธนาโชติ		  กรรมการและฝ่ายวิชาการ

ภก. กฤตกร		  ภูมิวงศ์พิทักษ์		  กรรมการและฝ่ายวิชาชีพ

ภก. ประเสริฐ		  เลิศเลอพันธ์		  กรรมการและฝ่ายเทคโนโลยีสารสนเทศ

ภญ. วรรณี		  ผาณิตพงศ์		  กรรมการและปฏิคม

ภก. อาทิตย์		  สอดแสงอรุณงาม	 กรรมการและนายทะเบียน

ภญ. พัฒนา		  มังจักร			   กรรมการและเหรัญญิก

ภญ. นพวรรณ		  อังกูรศันสนีย		  กรรมการและเลขาธิการ
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จากใจนายกสมาคมเภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศไทย) 
วาระที่  1 (พ.ศ.2554-2555)

	 เมื่อหวนกลับไปมองเหตุการณ์ที่เกิดขึ้นเมื่อประมาณ 40 กว่า 

ปีที่แล้ว ยังจ�ำได้ว่าการรวมตัวของพวกเราเภสัชกรที่ประกอบวิชาชีพด้าน

อุตสาหกรรม แม้จะไม่จ�ำกัดว่าสมาชิกต้องท�ำงานอยู่เฉพาะในด้านการผลิต

ยาก็ตาม ส่วนใหญ่กว่าร้อยละ 80-90 ท�ำงานอยู่ในอุตสาหกรรมการผลิตยา

ทัง้ในฝา่ยเอกชนและหน่วยงานของรฐั พวกเราเภสชักรรวมตวักนัเปน็กลุม่ เปน็

ชมรมคล้ายคลึงกับการเป็นสมาคมเหมือนทุกวันนี้ แม้ว่าบรรยากาศ ภาวะ

แวดลอ้ม วทิยาการ ความรูแ้ละเทคโนโลยใีนยคุปัจจุบันไดม้คีวามเจริญกา้วหนา้

และเปลี่ยนแปลงไปมากแล้วก็ตาม แต่ก็สังเกตเห็นได้ว่ามีสองลักษณะท่ีมี

ความเหมือนและแตกต่างกันไม่มากในหมู่ของพวกเรา อย่างแรกคือความใฝรู่้ 

พยายามขวนขวายหาความรู้และเรียนรู้วิทยาการใหม่ ๆ ที่เป็นประโยชน์ และ

น�ำมาแลกเปลี่ยน แบ่งปันแก่กันและกัน เป็นการเพ่ิมพูนทักษะและความ

สามารถทั้งในด้านส่วนบุคคลตลอดจนสังคมโดยรวม อย่างถัดมาเป็นเหมือนภาพสะท้อนที่ปรากฏให้เห็น

ได้จากอย่างแรกคือภาพของการรู้จักรักใคร่ เอื้อเฟื้ อเผื่อแผ่และสามัคคีกลมเกลียวในหมู่เรา ท�ำให้กลุ่ม

ของเรามีความอบอุ่น มีความเป็นปึกแผ่น เข้มแข็ง และก้าวเดินรุดหน้าไปได้อย่างพร้อมเพรียงกัน  

	 หวังเป็นอย่างมากที่พวกเราจะได้รักษาคุณสมบัติท่ีดีเหล่านี้ไว้อยู่คู่สมาคมฯ สืบต่อกันไปจะได้

ประสบความเจรญิกา้วหน้าอยา่งยัง่ยนื และทา้ยน้ีขอฝากขอ้คดิในการประกอบวชิาชพีของการเปน็เภสชักรไว้ 

เพ่ือให้ลองน�ำมาทบทวนบทบาทของเรา และข้อความนี้ท�ำให้ตนเองได้รักการเป็นเภสัชกรได้จนถึงทุกวันนี้

	 “เภสัชกรที่ปฏิบัติหน้าที่ด้วยความรู้ ความสามารถ ความรับผิดชอบและจรรยาบรรณเท่านั้นจึง

เข้าใจและเกิดความภาคภูมิใจในวิชาชีพและศักดิ์ศรีของตน”

เภสัชกรอรรถพล อุดมวนิช
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จากใจนายกสมาคมเภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศไทย) 
วาระที่  2-3 (พ.ศ.2555-2559)

	 การก่อตั้งสมาคมฯ ในปี 2554 เป็นช่วงเวลาที่ส�ำนักงานคณะ

กรรมการอาหารและยา สมัครสมาชิก PIC/S เป็นจังหวะและโอกาสที่ดีท่ี

สมาคมได้มีส่วนร่วมในการประสานงานและเป็นแหล่งพัฒนาเรียนรู้แลก

เปลี่ยนประสบการณ์ระหว่างสมาชิก หน่วยงานภาครัฐ และเอกชนในระบบ

คุณภาพ และ GMP  ด้วยการจัดอบรม และพาสมาชิกเยี่ยมชมโรงงานที่ได้

ปรับปรุงระบบ หรือสร้างโรงงานใหม่เพ่ือให้สอดคล้องตามข้อก�ำหนด PIC/S 

GMP ระยะเวลาที่ด�ำรงต�ำแหน่งนายกสมาคมฯ มีกฎระเบียบ ข้อบังคับ 

ประกาศออกมาหลายฉบับที่มีผลต่อวิชาชีพเภสัชกรรม  เช่น ร่าง พ.ร.บ.ยา 

ฉบับ พ.ศ....เนื่องจาก พ.ร.บ.ยา 2510 ได้ประกาศใช้มานานและมีการแก้ไข

หลายครั้ง  สมาคมฯ ได้มีส่วนร่วมในการวิพากษ์และเสนอความเห็นโดยยึด

มั่นในสวัสดิภาพ ความปลอดภัยของผู้ใช้ยา และความมั่นคงในวิขาชีพ

เภสัชกรรม กอปรกับข้อบังคับสภาเภสัชกรรมว่าด้วยการจัดการศึกษาต่อเนื่องแก่ผู้ประกอบวิชาชีพ

เภสัชกรรม พ.ศ. ๒๕๕๘ ท�ำให้สมาคมได้เป็นแหล่งพัฒนาความรู้ให้กับเภสัชกรพร้อมท้ังการเสริม

สร้างวิทยากรใหม่ 

	 ความเจรญิกา้วหน้าของสมาคมและเป็นองค์กรทีย่อมรับของหนว่ยงานภาครัฐ สถาบนัการศึกษา 

และเอกชน ก็จากความร่วมมือ ร่วมใจ เสียสละเวลาของคณะกรรมการบริหาร คณะท�ำงานและที่ปรึกษา

สมาคมฯ ทุกวาระ อีกทั้งสมาชิกที่ให้ความร่วมมือ ในการให้ข้อคิดเห็น เสนอแนะ และร่วมในกิจกรรมของ

สมาคมฯ ด้วยดีเสมอมา ขอขอบคุณในน�ำ้ใจไมตรีของบริษัท ห้างร้านที่ให้การสนับสนุนสมาคมฯ อย่างดี

ต่อเนื่องมาตลอด ขอแสดงความชื่นชม ยินดี ที่สมาคมฯได้เป็นส่วนหนึ่งในการพัฒนาวิชาชีพเภสัชกรรม

และพัฒนาอุตสาหกรรมยาในประเทศสร้างความเช่ือมั่นในมาตรฐานและคุณภาพของยาหรือผลิตภัณฑ์

สุขภาพของไทย 

	 การด�ำเนินการของสมาคมเป็นงานที่ท้าทาย และต้องด�ำเนินการไปอย่างต่อเน่ือง ขอเป็น 

ก�ำลังใจให้กับคณะกรรมการบริหาร คณะท�ำงานที่มีความมุ่งมั่นในการท�ำงานเพ่ือความปลอดภัยของ

ผู้ใช้ยา สร้างความมัน่คงของระบบยาในประเทศ และความยัง่ยนื มัน่คงของวิชาชีพเภสชักรรมอตุสาหการต่อไป

เภสัชกรหญิงโศรดา หวังเมธีกุล
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เภสัชกรหญิงอิษฎา ศิริมนตรี

จากใจนายกสมาคมเภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศไทย) 
วาระที่ 4-5 (พ.ศ.2559-2563)

	 วันที่ 20 กันยายน 2564 นี้ เป็นวันที่สมาคมเภสัชกรอุตสาหการ 

(ประเทศไทย) ครบรอบ 10 ปี ของการก่อตั้ง การรวมตัวกันเป็นสมาคมของ

กลุ่มเภสัชกรที่ท�ำงานในแวดวงอุตสาหกรรมยามานาน 10 ปี นับว่ายาวนาน

ประมาณหนึ่ง แต่ในความเป็นจริงการรวมกลุ่มของเภสัชกรอุตสาหการมีมา

ก่อนหน้านี้นานแล้ว ไม่ต�ำ่กว่า 40 ปีเลยทีเดียว

	 จากจุดเริ่มต้นที่ได้มีโอกาสเข้าร่วมโครงการ Train the trainers 

ซ่ึงเป็นหน่ึงในโครงการที่สมาคมไทยอุตสาหกรรมผลิตยาแผนปัจจุบัน 

(TPMA) ได้รับงบประมาณจากกระทรวงพาณิชย์ และมีคณะเภสัชศาสตร์ 

มหาวิทยาลัยศรีนครินทรวิโรฒเป็นท่ีปรึกษา เพ่ือฝึกอบรมเหล่าเภสัชกร

อุตสาหการให้มีความรู้ความเข้าใจคอนเซปต์ของมาตรฐาน PIC/S GMP นั้น 

ท�ำให้ได้รู้จักกลุ่มคนที่หวังจะสร้างความเข้มแข็งอย่างมีคุณภาพให้กับ

อุตสาหกรรมยาในประเทศ ในนามของสมาคมเภสัชกรการอุตสาหกรรม 

(ประเทศไทย) ซึ่งต่อมาได้เปลี่ยนชื่อเป็น สมาคมเภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศไทย) มาจนถึงทุกวันนี้

	 การไดรู้้จักกับกลุ่มคนท่ีท�ำงานให้สมาคม แลว้ผันตัวเองมาเป็นสว่นหน่ึงของกรรมการบริหาร จนถงึ

ช่วงระยะเวลาหนึ่งในฐานะนายกสมาคม ได้สัมผัสกับความเป็นกันเอง อาจมีการถกเถียงกันบ้างแต่ก็

เต็มไปด้วยความถ้อยทีถ้อยอาศัย เพราะทุกคนมีจุดมุ่งหมายเหมือน ๆ กัน คือความมุ่งหวังที่จะพัฒนา

วิชาชีพ และหาสิ่งที่เหมาะสมและเป็นประโยชน์ต่อสมาชิกตลอดระยะเวลาที่ได้มีส่วนร่วมในงานด้านวิชาชีพ

ผ่านกลไกของสมาคม ได้พบ ได้รู้จักผู้คนมากมายภายใต้ห่วงโซ่อุปทานของอุตสาหกรรมยา รู้สึกดีใจที่ได้

เป็นส่วนหนึ่งขององค์กรแห่งนี้ หวังเป็นอย่างยิ่งว่าสมาคมจะเติบโต แข็งแกร่ง และเป็นที่พ่ึงด้านวิชาการ

แก่สมาชิก ตลอดจนจรรโลงให้อุตสาหกรรมยาในประเทศมีคุณภาพมาตรฐานที่ดี เพ่ือประโยชน์ของ

คนไทยและประเทศอย่างยั่งยืนต่อไป

10 ปี สมาคมเภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศไทย)
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จากใจนายกสมาคมเภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศไทย) 
วาระที่  6 (พ.ศ.2563-2566)

เภสัชกรหญิงรุ่งนภา อัมรินทร์นุเคราะห์

	 ในนามนายกสมาคม ขอขอบคุณคณะกรรมการทุกชุดที่
ผ่านมาตั้งแต่เริ่มก่อตั้งสมาคมเมื่อวันที่ 20 กันยายน 2554 ที่ทุกท่าน
มุ่งมั่นร่วมมือ ร่วมใจสร้างรากฐานท่ีมั่นคงในการด�ำเนินงานให้กับ
คณะกรรมการชุดปัจจุบัน ท�ำให้สามารถปรับตัวและเผชิญกับการ
เปลี่ยนแปลงในการด�ำเนินงานอันเนื่องมาจากสถานการณ์การระบาด
ของโรคไวรัสโควิด-19 ในประเทศไทยช่วงต้นปี 2563 ได้เป็นอย่างดี

	 ด้วยรากฐานที่มั่นคงของสมาคมที่ถูกสร้างไว้เดิมและค�ำ
แนะน�ำท่ีดีจากทีป่รกึษาคณะกรรมการสมาคมทุกทา่น รวมถงึผู้จดัการ
สมาคมที่มีความมุ่งมั่นในการพัฒนาวิชาชีพด้านเภสัชอุตสาหกรรมให้
กับเภสัชกรที่ปฏิบัติงานในภาอุตสาหกรรมยารวมไปจนถึงสายงาน
วิชาชีพอ่ืน ๆ ที่เก่ียวข้อง อีกทั้งบริษัทต่าง ๆ ที่ให้การสนับสนุน 
ท�ำใหส้มาคมสามารถปรบัตวัเปลีย่นลกัษณะการด�ำเนนิงาน และพัฒนา
กระบวนการท�ำงานไปในทศิทางท่ีเป็นรปูแบบอุตสาหกรรมยคุ 4.0 มาก
ยิง่ขึน้

	 สมาคมได้เรียนรู้และพัฒนาช่องทางในการประชาสัมพันธ์ข่าวสาร และการน�ำเสนอกิจกรรม
ของสมาคมผ่าน Platform ที่พัฒนาขึ้นในช่วงสถานการณ์การระบาดของโรคไวรัสโควิด-19 ท�ำให้การ
ด�ำเนินงานของสมาคมมีการพัฒนาอย่างก้าวกระโดด สามารถสร้างวิถีการด�ำเนินงานแบบใหม่ การจัดท�ำ
วารสารวิชาการของสมาคมในรูปแบบ e-Journal และสัมนาวิชาการรูปแบบออนไลน์ท่ีสร้างสรรค์ให้
สมาชิกได้เข้ามามีส่วนร่วมในกิจกรรมของสมาคมมากยิ่งขึ้น ทั้งยังมีอัตราการเติบโตของจ�ำนวนสมาชิก
ของสมาคมที่เพ่ิมขึ้นอย่างรวดเร็วในช่วงปีที่ผ่านมา

	 ในโอกาสนี้จึงขอขอบคุณทุกท่านจากใจจริงที่ให้การสนับสนุนกิจกรรมของสมาคมให้พัฒนา
ก้าวหน้ายิ่งขึ้น หวังว่าทุกท่านจะให้การสนับสนุนสมาคมต่อไปเพ่ือน�ำไปสู่การพัฒนาอุตสาหกรรมยาของ
ประเทศไทยให้มีความมั่นคง และความเจริญก้าวหน้าอย่างยั่งยืน
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ประวัติการก่อตั้งสมาคม
เภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศไทย)

ศ.(พิเศษ) ดร. ภก. จอมจิน จันทรสกุล
 
สมาคมเภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศไทย) 
E-mail: chomchin_ch@hotmail.com

	 ด้วยความริเริ่มของท่านนายกเภสัชกรรมสมาคมแห่งประเทศไทยใน
พระบรมราชูปถัมภ์ คือ ภก. พ.ท. สามารถ อังศุสิงห์ ที่จะให้เภสัชกรที่ท�ำงานอยู่ทางด้าน
อุตสาหกรรมได้มารวมกลุ่มกัน เพ่ือวัตถุประสงค์ที่จะแลกเปลี่ยนความคิดเห็นซึ่งกันและ
กันในการประกอบอาชีพทางอุตสาหกรรม และเพ่ือส่งเสริมความรู้ ประสบการณ์ และ
วิชาการในด้านอุตสาหกรรมให้ดียิ่ง ๆ ขึ้น รวมทั้งเพ่ือให้สอดคล้องกับนโยบายของทาง 
FAPA (Federation of Asian Pharmaceutical Associations) ซึ่งประเทศไทยเป็น
สมาชิกจึงได้ท�ำหนังสือเชิญเภสัชกร 25 ท่านมาหารือกัน และในวันที่ 26 ตุลาคม 2516 
เภสัชกรที่ท�ำงานอยู่ทางด้านอุตสาหกรรมได้มาประชุมเพ่ือจัดตั้งกลุ่มเภสัชกรการ
อุตสาหกรรม

	 ที่ประชุมคราวนั้นมีความเห็นเป็นเอกฉันท์ที่จะให้จัดตั้งกลุ่มนี้ขึ้นจึงได้จัดตั้ง
คณะกรรมการชั่วคราวของกลุ่มขึ้นเพ่ือด�ำเนินการ โดยมี ภก. พ.ท. สามารถ อังศุสิงห์ 
เป็นประธานของกลุ่ม ภก. ประศาสน์ เจริญพานิช เป็นประธานฝา่ยร่างระเบียบข้อบังคับ
ของกลุ่ม และ ภญ. นวลจันทร์ บุนนาค เป็นประธานฝา่ยจัดหารายชื่อเภสัชกรที่ท�ำงาน
อยู่ทางด้านอุตสาหกรรม

	 ฝ่ายพิจารณาชื่อของกลุ่มและร่างระเบียบข้อบังคับฯ ได้ประชุมเมื่อวันที่  
13 พฤศจิกายน 2516 ณ ภัตตาคารจิตรโภชนา สุขุมวิท 20 ซึ่งได้น�ำเสนอกรรมการ
ของกลุ่มพิจารณาเมื่อวันที่ 16 พฤศจิกายน 2516
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	 การประชุมเพ่ือจัดตั้งกลุ่มเภสัชกรการอุตสาหกรรมครั้งที่สองได้มีขึ้นในวันท่ี 
16 พฤศจิกายน 2516 ซึ่งการประชุมในครั้งนี้ส่วนใหญ่เป็นการพิจารณาถึงระเบียบ 
ข้อบังคับของกลุ่มฯ ซึ่งร่างขึ้นโดยคณะกรรมการร่างระเบียบข้อบังคับของกลุ่มอันมี  
ภก. ประศาสน์ เจริญพานิช ภก. ร.ต. สะอาด รักตะวัต ภก. พิชัย ตู้จินดา ภก. ผดุงศักดิ์ 
งามสรรพ์ ภก. จอมจิน จันทรสกุล และ ภก. เชี่ยวชาญ รัตนามหัทธนะ เป็นกรรมการ 
เม่ือคณะกรรมการของกลุ่มได้พิจารณาและแก้ไขบางประการเพ่ือให้เหมาะสมแล้วจึงได้
รับรองเพ่ือที่จะได้เสนอที่ประชุมต่อไป

	 วันที่ 20 มกราคม 2517 ได้ออกหนังสือเรียนเชิญเภสัชกรที่ท�ำงานอยู่ทาง
ด้านอุตสาหกรรมไปประชุม ณ ห้องประชุมของคณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดล  
มีผู้เข้าร่วมประชุมในคราวนี้ประมาณ 130 คน ที่ประชุมมีความเห็นเป็นเอกฉันท ์
เช่นเดียวกันที่จะให้มีกลุ่มน้ีข้ึนจึงได้มีการพิจารณาถึงระเบียบข้อบังคับของกลุ่มที่ร่าง
ขึ้นและแก้ไขโดยกรรมการชุดริเริ่มในการประชุมวันนั้น ที่ประชุมได้ลงความเห็นให้เลือก
ตั้งคณะกรรมการอ�ำนวยการชั่วคราวของกลุ่มขึ้นจ�ำนวน 15 คน เพ่ือบริหารจนกว่าจะมี
การเลือกตั้งคณะกรรมการอ�ำนวยการถาวรของกลุ่มต่อไป

	 คณะกรรมการอ�ำนวยการชั่วคราวของกลุ่มนี้ ได้จัดให้มีการประชุมคณะ
กรรมการครั้งแรกเมื่อวันที่ 15 กุมภาพันธ์ 2517 และได้จัดให้มีการประชุมเพ่ือบรรยาย
ทางวิชาการขึ้นสองครั้ง คือ ในวันที่ 2 มีนาคม 2517 และวันที่ 21 เมษายน 2517 ส�ำหรับ
การบรรยายในครัง้ทีส่อง หลงัจากการบรรยายแลว้ได้จดัใหมี้การเลอืกตัง้คณะกรรมการ
อ�ำนวยการถาวรของกลุ่มด้วย มีผู้ถูกเสนอชื่อเพ่ือรับเลือกตั้งเป็นกรรมการทั้งหมด 
25 คนด้วยกัน ผู้ที่ได้รับเลือกเป็นกรรมการมี 15 คน โดย ภก. พ.ท. สามารถ อังศุสิงห์ 
ได้รับเลือกให้เป็นประธานกลุ่ม และ ภก. ร.ต. สะอาด รักตะวัต เป็นรองประธาน ซึ่งตาม
พฤตินัยถือว่ากลุ่มได้ถูกก่อตั้งขึ้นอย่างเป็นทางการในวันนี้

	 กลุม่เภสชักรการอุตสาหกรรมนบัเปน็กลุม่ที ่2 ทีถ่กูจัดตัง้ขึน้ภายใต้เภสชักรรม
สมาคมแหง่ประเทศไทยฯ โดยไดจั้ดให้มกีารประชมุคณะกรรมการอ�ำนวยการเพ่ือพิจารณา
การด�ำเนินการของกลุ่มอย่างเป็นประจ�ำ และได้จัดให้มีการประชุมใหญ่สามัญประจ�ำปี
ของกลุ่มพร้อมด้วยการประชุมวิชาการไปด้วยทุก ๆ ปี กรรมการอ�ำนวยการได้จัดให้มี
กิจกรรมในแต่ละปีอย่างสม�่ำเสมอ เช่น การประชุมทางวิชาการ การเยี่ยมชมโรงงาน 
การทัศนศึกษา และพักผ่อนต่างจังหวัด ทั้งนี้เพ่ือให้สมาชิกของกลุ่มได้รับทั้งความรู้ 
พบปะสังสรรค์ และมีความรักสามัคคีกันมากยิ่งขึ้น คณะกรรมการอ�ำนวยการมีวาระ
การบริหารคราวละ 2 ปี และจะต้องจัดให้มีการเลือกตั้งกรรมการอ�ำนวยการใหม่ ตั้งแต่
ก่อตั้งกลุ่มฯ จนถึงปัจจุบันมีผู้ที่ได้รับเลือกตั้งให้เป็นประธานกลุ่ม 4 ท่าน คือ ภก. พ.ท. 
สามารถ อังศุสิงห์ ภก. ศ.(พิเศษ) จอมจิน จันทรสกุล ภก. ศ. ดร. สมพล ประคองพันธ์ 
และ ภก. ศ. ดร. อ�ำพล ไมตรีเวช

	 ในช่วงแรก ๆ กลุ่มเภสัชกรการอุตสาหกรรมมีความแข็งแกร่งมาก ดังที่ท่าน
อาจารย์ สามารถ อังศุสิงห์ ได้เขียนไว้ในวารสารของกลุ่มฯ ตอนหนึ่งว่า “เภสัชกรการ
อุตสาหกรรมเป็นกลุ่มที่ 2 ที่ได้มีการก่อตั้งขึ้นด้วยการมีสมาชิกไม่ถึง 100 คน และ 
ค่อย ๆ เพ่ิมขึ้นทีละน้อยจนปัจจุบันนี้มีมากกว่า 500 คน สถานะยังเป็นกลุ่มที่มีความ
มั่นคงและก้าวหน้าแม้จะก้าวช้าลง กลุ่มที่ 3 ก็คือ กลุ่มเภสัชกรชุมชน และกลุ่มที่ 4 คือ 
กลุ่มเภสัชกรโรงพยาบาล

	 ในช่วงประมาณ 10 ปีที่ผ่านมา เภสัชกรการอุตสาหกรรมหลาย ๆ ท่านได้
ปรารภว่ากิจกรรมต่าง ๆ ของกลุ่มท่ีเคยจัดให้มีขึ้นอย่างเป็นประจ�ำได้หายไป รวมทั้ง
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การประชุมสามัญประจ�ำปีเพ่ือเลือกตั้งกรรมการอ�ำนวยการก็หายไปด้วย กอปรกับการ
ที่ทางกลุ่มควรจะต้องมีตัวแทนของสมาชิกเพ่ือเข้าไปเป็นผู้แทนเสนอความคิดเห็นกับที่
ประชุมหรือองค์กรต่าง ๆ ก็หายไปด้วย ดังนั้นเภสัชกรการอุตสาหกรรมกลุ่มหนึ่งซึ่งน�ำ
โดย ภก. อรรถพล อุดมวนิช ได้ปรึกษาหารือกันเพ่ือรื้อฟื้ นกิจกรรมของกลุ่มขึ้นมาใหม่ 
และได้นัดประชุมกันครั้งแรกเมื่อวันที่ 27 พฤษภาคม 2554 ณ โรงแรมสยามซิตี้ ในการ
ประชุมครั้งนี้ที่ประชุมมีความเห็นพ้องกันว่าควรจะจัดตั้งเป็นสมาคมข้ึนโดยใช้ช่ือว่า 
“สมาคมเภสัชกรการอุตสาหกรรม (ประเทศไทย)” และได้ประชุมกันอีกหลายครั้งเพ่ือ
ร่างระเบียบข้อบังคับของสมาคมฯ เมื่อได้ข้อบังคับเรียบร้อยแล้วจึงด�ำเนินการยื่นเรื่อง
เพ่ือขอจดทะเบียนสมาคมเภสัชกรการอุตสาหการ (ประเทศไทย) (Thai Industrial 
Pharmacist Association; TIPA) และไดรั้บอนมุตัเิปน็สมาคมเมือ่วันที ่20 กนัยายน 2554 
โดยมี ภก. อรรถพล อุดมวนิช เป็นนายกสมาคมเภสัชกรการอุตสาหกรรม (ประเทศไทย) 
คนแรก

	 กรรมการบริหารชุดแรกได้จัดประชุมกันหลายครั้งเพ่ือพิจารณาถึงการ
ด�ำเนินงานของสมาคมฯ รวมทั้งการจัดรับสมาชิกซึ่ง ณ วันที่ 7 กุมภาพันธ์ 2555  
สมาคมฯ มีสมาชิกอยู่ประมาณ 320 คน คณะกรรมการบริหารได้ตกลงที่จะจัดให้ม ี
การประชุมทางวชิาการ และการประชุมใหญเ่พ่ือเลอืกนายกและกรรมการบริหารสมาคมฯ 
ชุดถาวรขึ้นในวันที่ 17 กุมภาพันธ์ 2555 ณ โรงแรมแอมบาสซาเดอร์ สุขุมวิท 
กรุงเทพมหานคร ในการประชุมคร้ังนี้มีสมาชิกร่วมประชุมกันมากพอสมควร และใน
การเลือกตั้งคณะกรรมการบริหารสมาคม (วาระปี พ.ศ. 2555-2557) ปรากฏว่า  
ภญ. โศรดา หวังเมธีกุล ได้รับการเลือกตั้งให้เป็นนายกสมาคม นับเป็นนายกสมาคม 
คนที่สองต่อจาก ภก. อรรถพล อุดมวนิช

	 ตามข้อบังคับของสมาคม (ข้อบังคับปี พ.ศ. 2554) ก�ำหนดให้สมาชิกเลือก
กรรมการได้ 10 คนและให้กรรมการที่ได้รับการเลือกตั้งสรรหากรรมการเพ่ิมอีก 5 คน 
รวมเป็นกรรมการบริหารสมาคมทั้งหมด 15 คน ในการบริหารจัดการสมาคมนอกจาก 
จะมีคณะกรรมการบริหาร 15 คนแล้ว กรรมการยังได้แต่งตั้งคณะที่ปรึกษาซึ่งคัดสรร
จากเภสัชกรอาวุโสมาช่วยให้ค�ำปรึกษาแนะน�ำในการด�ำเนินงานด้วย ในวาระนี้มีกรรมการ 
ที่ปรึกษาทั้งหมด 12 คน โดยมี ศ. (พิเศษ) ภก. จอมจิน จันทรสกุล เป็นประธานของ
คณะกรรมการที่ปรึกษา

	 ภาระงานส�ำคญัของคณะกรรมการบรหิารชุดน้ีคอื การสรา้งความเจรญิมัน่คง
ให้กับสมาคมโดยการรณรงค์ชักชวนให้เภสัชกรที่ท�ำงานทางด้านอุตสาหกรรมมาเป็น
สมาชิกของสมาคมเพ่ิมขึ้น สมาคมได้จัดให้มีกิจกรรมหลายอย่างตามวัตถุประสงค์ของ
สมาคมที่ก�ำหนดไว้ เช่น การจัดประชุมวิชาการ การน�ำสมาชิกไปเยี่ยมชมโรงงาน การ
ออกวารสารเภสัชกรการอุตสาหกรรม (Thai Industrial Pharmacist Association 
Journal)  หรือ TIPA Journal  การร่วมมือกับสถาบันการศึกษาด้านเภสัชกรรม 
สาขาเภสัชอุตสาหกรรม การแลกเปลี่ยนความคิดเห็นซึ่งกันและกันในระหว่างสมาชิก 
ในวาระการบริหารงานของกรรมการชดุนี ้ปรากฏวา่สมาคมมสีมาชกิเพ่ิมขึน้เปน็ 756 คน 
เมื่อจะครบวาระการบริหารงานของกรรมการสมัยแรก สมาคมได้จัดให้มีการเลือกตั้ง
กรรมการบรหิารชดุใหม่ (วาระปี พ.ศ. 2557-2559) ซึง่ปรากฏวา่ ภญ. โศรดา หวงัเมธกีลุ 
ได้รับเลือกและได้เป็นนายกสมาคมสืบต่อมาอีกวาระหนึ่ง การด�ำเนินงานของสมาคมจึง
มคีวามตอ่เนือ่งจากวาระแรก และไดร้บัการสนบัสนนุจากหน่วยงานท่ีเกีย่วขอ้งและสมาชกิ
เปน็อยา่งด ีมีการจัดอบรมวิชาการ ออกวารสาร เยี่ยมชมโรงงาน จัดท�ำ website และ 
Facebook สมาคมฯ เพ่ือใช้ในการสื่อสารระหว่างสมาชิกและการประชาสัมพันธ์ต่าง ๆ 
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จัดตั้ง community of practice (CoP) 4 ด้าน เพ่ือให้สมาชิกได้แลกเปลี่ยนความรู้และ
ประสบการณ์ จัดหาและมอบรางวัลเภสัชกรอุตสาหการดีเด่นเพ่ือเป็นการเชิดชูเกียรติ
เภสัชกรที่มีผลงานดีเด่นและทุ่มเทการท�ำงานให้กับวิชาชีพ นอกจากนี้สมาคมได้ร่วมมือ
กับองค์กรวิชาชีพต่าง ๆ ทั้งในและต่างประเทศในการจัดกิจกรรมหรือให้การสนับสนุน
กิจกรรมขององค์กรวิชาชีพสาขาอื่นที่เป็นประโยชน์ต่อประชาชนและสมาชิก

	 ปี 2556 สมาคมฯ ได้ไปรับเป็นเจ้าภาพการจัดงาน 4th AFPS 2015 (Asian 
Federation for Pharmaceutical Sciences Conference) ที่สาธารณรัฐเกาหลี ซึ่ง
เป็นเจ้าภาพจัดงาน 3th AFPS 2013 งาน AFPS เป็นงานประชุมวิชาการนานาชาติด้าน 
Pharmaceutical Science ระหว่างประเทศในทวีปเอเชีย ทุก 2 ปี โดยหมุนเวียนกัน
เป็นเจ้าภาพ สมาคมฯ ได้พาสมาชิกไปร่วมงาน AFPS 2013 ที่ประเทศเกาหลี และชม
โรงงานผลิตยา Handok และโรงงาน Yohan Corporation (รายละเอียดดูได้จาก 
TIPA Journal Volume 2 Issue 1 March 2014 เรื่อง เล่าเรื่อง AFPS 2013)

	 ในปี 2558 สมาคมฯ ได้เป็นเจ้าภาพหลักจัดการประชุมวิชาการนานาชาติ 
AFPS 2015 ซึ่งการจัดงานประสบความส�ำเร็จได้เป็นอย่างดี มีผู้เข้าร่วมประชุมจาก
ประเทศต่าง ๆ  ถงึ 15 ประเทศ นับเปน็การประชาสมัพันธส์มาคมฯ ให้เปน็ทีรู้่จกักวา้งขวาง
มากยิ่งขึ้น และในปีนี้สมาคมฯ ได้รับการรับรองให้เป็นสถาบันหลักเพ่ือผลิต ก�ำหนด
และรับรองหน่วยกิตการศึกษาต่อเนื่องแก่ผู้ประกอบวิชาชีพเภสัชกรรมจากสภา
เภสัชกรรม จากกิจกรรมต่าง ๆ  ท่ีเกิดขึ้นจะเห็นได้ว่ากรรมการชุดนี้ได้เสียสละท�ำงาน
ร่วมกันเพ่ือความเจริญก้าวหน้าของสมาคมอันยังประโยชน์ให้กับสมาชิกของสมาคม
เป็นอย่างยิ่ง และมีเภสัชกรสมัครเป็นสมาชิกของสมาคมเพ่ิมขึ้นเป็นพันกว่าคน ผมขอ
ชมเชยและขอบพระคุณกรรมการทุก ๆ ท่าน

	 ในต้นปี 2559 สมาคมจัดให้มีการประชุมใหญ่สามัญประจ�ำปี ซึ่งในปีนี้ต้องมี
การเลือกตั้งกรรมการบริหารสมาคมชุดต่อไปด้วย ซึ่งปรากฏว่า ภญ. พ.อ.หญิง อิษฎา 
ศิริมนตรี ซึ่งเคยเป็นกรรมการ บริหารสมาคมในชุดของ ภญ. โศรดา หวังเมธีกุล ได้รับ
การเลือกตั้งเป็นกรรมการและนายกสมาคมคนต่อมา กรรมการชุดนี้ส่วนใหญ่ก็เป็น
กรรมการบริหารสมาคมในชุดก่อนหน้านี้ จึงท�ำให้การบริหารและด�ำเนินงานกิจการของ
สมาคมมีความต่อเนื่องและเป็นไปอย่างราบรื่น ท่านนายกสมาคมและกรรมการมีความ 
มุง่มัน่อยา่งเตม็ทีท่ีจ่ะด�ำเนนิกจิกรรมตา่ง ๆ อนัเปน็ประโยชนต์อ่สมาชกิในรปูแบบตา่ง ๆ 
เพ่ือเพ่ิมศักยภาพ ตลอดจนเตรียมความพร้อมให้แก่สมาชิก โดยเฉพาะจากที่ส�ำนักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาได้รับการรับรองให้เป็นสมาชิก PIC/S (Pharmaceutical 
Inspection Cooperation Scheme) ตั้งแต่วันที่ 1 สิงหาคม 2559 ส่งผลให้มีข้อ
ก�ำหนดต่าง ๆ ที่สมาชิกต้องศึกษาเรียนรู้เพ่ิมเติมอีกมาก กรรมการอ�ำนวยการจึงเน้น
ในการจัดอบรมวิชาการให้แก่สมาชิกมากยิ่งขึ้น

	 การเปลี่ยนแปลงที่ส�ำคัญในวาระนี้ก็คือการเปลี่ยนชื่อสมาคมจากสมาคม
เภสัชกรการอุตสาหกรรม (ประเทศไทย) เป็น “สมาคมเภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศไทย)” 
ในปี 2559 ทั้งนี้เพ่ือให้ตรงกับที่ราชบัณฑิตได้บัญญัติไว้ กรรมการสมาคมได้จัดอบรม
ทางวิชาการแก่สมาชิกหลายครั้งเพ่ือให้สมาชิกได้มีโอกาสเก็บหน่วยกิตการศึกษา 
ต่อเนื่องมากขึ้น รวมทั้งการอบรมเชิงปฏิบัติการ การเยี่ยมชมโรงงาน การจัดประชุม
วิชาการร่วมกับ International Society for Pharmaceutical Engineering (ISPE) 
Thailand Affiliate และการจัดประชุมร่วมกับองค์กรอื่น ๆ เป็นต้น ที่นับว่าแตกต่างไป
บ้างก็คือ ในปี 2559 สมาคมได้มีโอกาสร่วมกับ ISPE Thailand Affiliate พาสมาชิกไป
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เยีย่มชมโรงงานผลติยาและชีววตัถุทีป่ระเทศอนิโดนีเซยีระหวา่งวนัท่ี 3-8 กนัยายน 2559 
สมาชิกท่านใดต้องการทราบรายละเอียดเกี่ยวกับการเยี่ยมชมโรงงานในต่างประเทศ 
ครั้งนี้หาอ่านดูได้จาก TIPA Journal Volume 5 Issue 1 March 2017

	 ในปี 2560 มีกิจกรรมความร่วมมือที่เป็นทางการก็คือการลงนามความร่วม
มือทางวิชาการ (MOU) ระหว่าง ISPE Thailand และ TIPA เมื่อวันที่ 22 เมษายน 2560 
และในปีนี้สมาคมได้จัดให้สมาชิกไปเยี่ยมชมโรงงาน ประชุมวิชาการ การจัดสัมมนารวม
หลายครั้งด้วยกัน

	 ปี 2561 เมื่อกรรมการอ�ำนวยการจะครบวาระสมาคมได้จัดให้มีการเลือกตั้ง
ขึ้น โดยการเลือกตั้งกรรมการบริหารสมาคมในครั้งนี้เป็นไปตามข้อบังคับใหม่ คือ ข้อ
บังคับปี 2559 โดยสมาชิกเลือกกรรมการจากผู้ลงสมัครจ�ำนวน 10 คน แล้วให้ผู้ที่ได้รับ
เลือกทั้ง 10 คน ไปเลือกนายกสมาคม และเลือกกรรมการโดยการแต่งตั้งอีก 5 คน 
ปรากฏว่า ภญ. พ.อ.หญิง อิษฎา ศิริมนตรี ได้รับการเลือกตั้งให้เป็นนายกสมาคมต่อไป
อีกวาระหนึ่ง

	 วาระนี้ได้จัดประชุมวิชาการนานาชาติ International Conference and  
Exhibition on Pharmaceutical Sciences and Technology (PST) 2018 โดย 
สมาคมฯ ร่วมกับ Society of Pharmaceutical Education and Research (SPER) 
ประเทศอินเดีย และมหาวิทยาลัยศิลปากรร่วมเป็นเจ้าภาพ จัดงาน 24-25 มกราคม 
2561 และงาน PST ก็ได้จัดต่อเนื่องทุกปี ร่วมกับคณะเภสัชศาสตร์ 7 มหาวิทยาลัย และ 
ISPE Thailand Affiliate  	

	 ในปี 2561 สมาคมได้พยายามแก้ปัญหาเรื่องการสื่อสารกับสมาชิกโดยการ
ติดต่อแบบออนไลน์และทางอีเมล ในการร่วมประชุมวิชาการต่าง ๆ สมาคมได้เร่ิมปรับ
เปลีย่นรปูแบบประเมนิการประชมุเปน็การสแกนควิอารโ์คด้ และเชน่เดยีวกนัในปนีีส้มาคม
ไดจ้ัดให้สมาชิกมีโอกาสได้เข้ารับการอบรมวิชาการเป็นจ�ำนวนหลายครั้ง มีสมาชิกเพ่ิม
จ�ำนวนมากขึ้น สร้างความยอมรับและความเป็นปึกแผ่นของสมาคมมากยิ่งขึ้น

	 การประชุมทางวิชาการและการออกวารสารสมาคมเพ่ือให้ความรู้แก่สมาชิกได้
ด�ำเนินการมาอย่างต่อเนื่อง นอกจากนี้สมาคมยังได้จัดการประชุมนอกสถานที่เพ่ือ
ทบทวนยุทธศาสตร์ในการด�ำเนินงานของสมาคมเมื่อวันที่ 10 พฤศจิกายน 2561 และใน
ต้นปี 2562 นอกจากมีการประชุมทางวิชาการแล้ว สมาคมยังได้ร่วมมือกับส�ำนักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา จัดประชุมในเรื่องที่เกี่ยวข้องกับงานคุ้มครองผู้บริโภคด้าน
ผลิตภัณฑ์สุขภาพแห่งชาติในระหว่างวันที่ 25-27 กุมภาพันธ์ 2562 และอีกโครงการ
หนึ่งที่ทางสมาคมได้จัดให้มีขึ้นในวาระนี้ก็คือ โครงการ IPIC 2019 (Industrial  
Pharmacy Internship Challenge 2019) ซึ่งเป็นการส่งเสริมและสนับสนุนให้นิสิต
นักศึกษาได้แสดงศักยภาพในการประยุกต์ใช้องค์ความรู้ด้านเภสัชกรรมอุตสาหการและ
เกิดการเรียนรู้ร่วมกัน

	 เดือนมีนาคม 2563 สมาคมต้องจัดการเลือกตั้งกรรมการบริหารสมาคมชุด
ใหม่เนื่องจากชุดของ ภญ. พ.อ.หญิง อิษฎา ศิริมนตรี ครบวาระการเป็นกรรมการ
บริหารสมาคม กรรมการจ�ำนวน 10 คนที่ได้รับเลือกตั้งในครั้งนี้ได้ประชุมกันและเลือก 
ภญ. รุ่งนภา อัมรินทร์นุเคราะห์ เป็นนายกสมาคมต่อไป

	 ในปี 2563 นี้อยู่ในช่วงที่ COVID-19 ก�ำลังระบาด การจัดการประชุมวิชาการ
และการจัดท�ำกิจกรรมอื่น ๆ  ต้องอาศัยการจัดแบบออนไลน์หรือผ่านระบบอิเล็กทรอนิกส์
เป็นส่วนใหญ่ ในวันที่ 19-20 พฤษภาคม 2563 สมาคมร่วมกับภาคีเครือข่ายได้จัด  
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International Conference and Exhibition on Pharmaceutical Science and 
Technology 2020 (PST2020) ในรปูแบบ online web conference และสมาคมยงัได้
จดักจิกรรมอยา่งอ่ืน ๆ  อีกมาก เช่น การร่วมกบับรษัิทตา่ง ๆ  จดัประชมุวชิาการ webinar 
หลายครั้ง มีการลงนามความร่วมมือทางวิชาการ (MOU) ระหว่าง TIPA และ ISPE 
Thailand Affiliate มีการคัดเลือกและมอบรางวัลแก่เภสัชกรอุตสาหการดีเด่น ทั้งรุ่น
อาวุโสและรุ่นใหมด่เีด่น รวมทัง้การรว่มแสดงความยนิดกีบัสมาชกิของสมาคมหลายทา่น
ที่ได้รับเกียรติและรางวัลในโอกาสต่าง ๆ และการจัดท�ำแผนยุทธศาสตร์ของสมาคม

	 การระบาดของ COVID-19 ยังคงมีต่อเนื่องมาจนถึงปี 2564 และถือเป็นการ
ระบาดระลอกที่ 2 ในประเทศไทย การประชุมต่าง ๆ จึงต้องจัดแบบออนไลน์ สมาคมมี
เว็บไซต์ให้สมาชิกสามารถติดต่อได้คือ www.tipa.or.th ในปี 2564 นี้แม้ COVID-19 จะ
มีการระบาดรุนแรงและเป็นวงกว้างขึ้น แต่ทางสมาคมก็มีการจัด webinar เพ่ือให้ความ
รูแ้ก่สมาชิกได้หลายครัง้ มจี�ำนวนสมาชิกของสมาคมมากขึน้กวา่สองพันคน และมสีถานะ
ทางการเงินของสมาคมที่แข็งแกร่งมาก

	 วันที่ 22 พฤษภาคม 2564 สมาคมได้จัดให้มีการประชุมใหญ่สามัญประจ�ำปี 
2564 ขึ้น และได้แจ้งให้ที่ประชุมทราบว่า ณ วันที่ 17 พฤษภาคม 2564 สมาคมมีสมาชิก
สามัญถึง 2,104 คน มีสมาชิกกิตติมศักดิ์ 13 คน สมาชิกสมทบ 49 คน และสมาชิกที่
เป็นนิสิตนักศึกษาอีก 61 คน รวมเป็นจ�ำนวน 2,227 คน ซึ่งสมาชิกประเภทสามัญเพ่ิม
จากปี 2554 ที่มีเพียง 130 คน เป็น 2,104 คน ในปี 2564 สมาคมมีการจัดท�ำกิจกรรม
ต่าง ๆ อย่างต่อเนื่อง และ ณ วันที่ 31 ธันวาคม 2563 สมาคมมีรายได้สะสมสูงถึง 
6,973,060.52 บาท ต้องขอขอบคุณและยกย่องในความพยายามของกรรมการและ
ที่ปรึกษาของสมาคมในทุกยุคทุกสมัย รวมทั้งผู้ที่มีส่วนร่วมให้การสนับสนุนจนท�ำให้
สถานภาพของสมาคมมีความแข็งแกร่งเจริญก้าวหน้าขึ้นมาตามล�ำดับ

	 เนือ่งจากปนีีเ้ปน็ปทีีค่รบรอบ 10 ปีของการก่อตัง้สมาคม (20 กันยายน 2564) 
กรรมการบริหารสมาคมจึงมีด�ำริที่จะจัดงานฉลองเนื่องในโอกาสครบ 10 ปีของสมาคม 
ซึ่งจะมีกิจกรรมหลาย ๆ อย่าง รวมทั้งการจัดพิมพ์หนังสือท่ีระลึกเน่ืองในโอกาสนี้ด้วย 
ในฐานะท่ีเป็นที่ปรึกษาของสมาคมคนหนึ่ง ผมรู้สึกยินดีมากที่ได้เห็นสมาคมของเรามี
ความเจริญก้าวหน้าขึ้นมาเป็นล�ำดับ ทั้งนี้ก็ด้วยความร่วมมืออย่างแข็งขันในการบริหาร
งานของกรรมการสมาคมทุกยุคสมัย รวมทั้งการได้รับการสนับสนุนจากสมาชิกและผู้ที่
มีส่วนเกี่ยวข้องทุก ๆ ท่าน ผมหวังเป็นอย่างยิ่งว่าสมาคมของเราจะมีความเจริญ
ก้าวหน้าสืบไป ขออวยพรให้กรรมการบริหารและสมาชิกสมาคมทุกท่านประสบแต่ความ
สุข มีความเจริญก้าวหน้าในการประกอบอาชีพตลอดไป 
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17 พ.ย. 58  ได้รับการรับรอง
จากสภาเภสัชกรรมเป็น
สถาบันหลักเพ่ือผลิต กําหนด 
และรับรองหน่วยกิตการศึกษา
แก่ผู้ประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม 
รหัสสถาบัน 2004

มอบรางวัลเภสัชกรอุตสาหการ
ดีเด่นและเภสัชกรอุตสาหการ
รุ่นใหม่ดีเด่น ประจําปี

จัดประชุมวิชาการ
นานาชาติ
AFPS 2015
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ทศวรรษ เภสัชกร อุตสาหการ

	 เภสัชกรรม ส�ำคัญ อีกสาขา			   คือผลิตยา ในโรงงาน ขนาดใหญ่
เป็นอีกกลุ่ม วิชา หมอยาไทย				    พัฒนา มาไกล หลายทศวรรษ
	 เริ่มจากเหล่า คณาจารย์ แต่กาลก่อน		  ที่อาทร เรื่องนี้ มีด�ำรัส
อนาคต อุตสาหกรรมยา จะเด่นชัด			   ต้องเร่งรัด ร่วมกลุ่ม ประชุมชุก
	 ท่านอาจารย์ สามารถ อังศุสิงห์		  ไม่ประวิง รีบจ�้ำ น�ำเบิกบุก
อีกอาจารย์ จอมจิน (จันทรสกุล) ร่วมทีมรุก		  เพ่ือปล�้ำปลุก เภสัชกร อุตสาหการ
								        (26 ตุลาคม 2516)
	 จุดประกาย สาขาใหม่ ให้ปรากฏ		  ไม่ละลด สานก่อ ต่อเติมฐาน
จากต�่ำสิบ เป็นร้อย ค่อยเบ่งบาน			   นับได้กว่า สองพัน แล้ววันนี้
	 สมาคม เภสัชกร อุตสาหการ			   เริ่มเปิดงาน กันยา สองห้าห้าส่ี
ทศวรรษ ที่ผ่าน แม้นานปี				    แต่มากมี นวัตกรรม ตามจ�ำเป็น
								        (20 กันยายน 2554)
	 อดีตกาล โรงงาน สถานที่			   เป็น “เล่าเต้ง ฟาร์มาซี” มีให้เห็น
ผลิตชั้นบน ขนลงล่าง วางขายเย็น			   ไม่แยกเป็น ส่วนสัด พิกัดแดน
	 จี เอ็ม พี (GMP) จึงเริ่ม ประเดิมกฎ		  มีก�ำหนด แยกชัด จัดตามแผน
อีกเครื่องมือ ต้องครบ ไม่ขาดแคลน			   เภสัชกร ต้องแม่น ก�ำกับงาน
	 พี ไอ ซี เอส (PICS) โลกเน้น เป็นอีกขั้น		  ให้เชื่อมั่น คุณภาพ มาตรฐาน
ปฏิญญา ล้นเปี่ ยม ไร้เทียมทาน			   ต้องบรรสาน ฮาร์โมไนซ์ ให้สากล
	 เทคโนโลยี ก้าวไกล ในโลกกว้าง 		  ต้องเปิดทาง เบิกบุก ทุกแห่งหน
ให้ยาไทย ขยายตัว ทั่วสกล				    เป็นผลิตผล พัฒนา อุตสาหกรรม
	 งานวิจัย ค้นคว้า ตัวยาใหม่			   แม้ยังไกล เกินศักดิ์ มากขวากหนาม
หากสกัด-สมุนไพร วิจัยตาม				    ทุกเขตคาม ธรรมชาติ อ�ำนาจเรา
	 อีกหนึ่งด้าน เภสัชภัณฑ์ ชีวภาพ		  ต้องรู้ลึก ซึมทราบ ให้ทาบเขา
เอ ที เอ็ม พี (ATMP*) แอดว้านซ์ งานไม่เบา 		  สเตมเซล รุมเร้า เข้าโรงงาน
	 สรุปรวม ไบโอ อินดัสทรี (Bio-industry)	 นับแต่นี้ เรื่องใหญ่ ใช่พ้ืนฐาน
เรื่องวัคซีน พัฒนา มาเนิ่นนาน				   ควรถึงกาล ต้านโควิด ให้ชิดซ้าย
	 เภสัชกร ทุกสาขา วิชาชีพ			   ต้องเร่งรีบ ประสาน งานเครือข่าย
ส่งมอบยา จากโรงงาน พร้อมน�้ำใจ			   เพ่ือคนไข้ โรง’บาล และร้านยา
	 ยึดปรัชญา ฟาร์มา ซูติคอลแคร์ (Pharm Care) 	 คือดูแล บ�ำบัด และรักษา
เป็นคติ ปณิธาน ของหมอยา				    สร้างศรัทธา ความเชื่อมั่น ทุกชั้นชน
	 ขออ�ำนวย อวยชัย ในวันเกิด (20 กันยา) 	 อนาคต จะบรรเจิด ทุกแห่งหน
หากประชา เข้าถึงยา ทุกผู้คน				    เกิดกุศล แม่นมั่น นิรันดร

*ATMP = Advanced Therapy Medicinal Product

ดร. ภก. วิศิษฏ์ ประวีณวงศ์วุฒิ 
โครงการพัฒนาร้านยา
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กันยายน พ.ศ.256440

	 ในฐานะเภสัชกรอุตสาหการท่ีผ่านการท�ำงานในอุตสาหกรรมตั้งแต่เรียนจบ 
ผา่นมา 32 ปีแล้ว ผูเ้ขียนน่าจะถา่ยทอดมมุมองการเตรียมความพร้อมเพ่ืออนาคตส�ำหรับ
เภสชักรท่ีท�ำงานในอุตสาหกรรมได ้ เพราะหลงัจากผู้เขยีนท�ำงานในโรงพยาบาลชมุชนตาม
สญัญาของเภสชักรคูส่ญัญาหรือทีรู้่จกักันว่าเภสัชกรใชท้นุนาน 1 ป ี กเ็ขา้มาท�ำงานใน
วงการอุตสาหกรรมโดยตลอด ผ่านทัง้โรงงานผลติยา อาหาร เคร่ืองมอืแพทย ์และเคร่ือง
ส�ำอาง อดทนกับเงินเดือนท่ีได้ไมม่ากนกั ถ้าเทยีบกบัเพ่ือน ๆ ทีท่�ำงานในวงการตลาด ผ่าน
ความรูส้กึท่ีวา่ขาดความมัน่คงในการท�ำงาน สวัสดกิารนอ้ย เพราะเกอืบทัง้หมดของงานใน
วงการอุตสาหกรรมเป็นงานในบริษัทเอกชน ซ่ึงแนน่อนว่า ไมม่ัน่คง และสวัสดกิารเทยีบไม่
ได้กับงานราชการ แต่ก็ตัดสินใจท�ำงานในวงการอตุสาหกรรมไมเ่คยคิดเปลีย่น เหตผุลหลกั
ก็คือความรักในวิชาชีพนี้ เพราะตั้งใจไว้ตั้งแต่ตอนเรียนแล้วว่าถ้าจบจะท�ำงานในวงการ
อุตสาหกรรม รวมถงึเม่ือท�ำงานในวงการนีม้าสกัพักกพ็บว่าความกา้วหน้าในหนา้ทีก่ารงาน
ด้านอุตสาหกรรมนี้ก็ไม่ได้ยากล�ำบากจนเอื้อมไม่ถึง ในปีนี้ (พ.ศ.2564) เป็นปีที่สมาคม
เภสชักรอุตสาหการ (Thai Industrial Pharmacist Association หรือ TIPA) ครบรอบ 
10 ปี จึงอยากมองยอ้นอดีตของวิชาชพีนี ้ แลว้น�ำเอาส่ิงทีผ่่านมาคิดวิเคราะห์เพ่ือให้เราได้
เตรยีมพรอ้มรบัมือและปรับตัวกบัความเปลีย่นแปลงทีจ่ะเกดิขึน้ในวงการอตุสาหกรรมยา

มองผ่านอดีต เตรียมพร้อมอนาคต 
เภสัชกรอุตสาหการ

ภก. ประเสริฐ เลิศเลอพันธ์
 
Reckitt Benckiser Healthcare Manufacturing (Thailand)
E-mail: Prasert_lertlerphunt@hotmail.com
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	 ก่อนอื่นขอพาพวกเราย้อนกลับไปท�ำความเข้าใจกับบทบาทของเภสัชกร
อุตสาหการในช่วงที่ผู้เขียนเรียนจบใหม่  ซึ่งแน่นอนว่ามีบทบาทที่แตกต่างกับที่เป็น
อยู่ในปัจจุบัน โดยปัจจัยส�ำคัญมาจากบริบทที่แตกต่างกัน พอจะสรุปได้คือในตอนน้ัน 
GMP ส�ำหรับอุตสาหกรรมยาในเมืองไทยยังไม่ใช่กฎหมายบังคับ อุตสาหกรรมยายัง
เป็นอุตสาหกรรมขนาดไม่ใหญ่มาก เทคโนโลยีที่ใช้ยังไม่ทันสมัย ส่วนมากเป็นการใช้
แรงงานคน เครื่องมือที่ใช้ส่วนมากก็เป็นเคร่ืองที่เลียนแบบจากต้นแบบของประเทศ
ตะวันตก รวมถึงความตื่นตัวในเรื่องคุณภาพของผู้บริโภค ภาครัฐ หน่วยงานสาธารณะ
ต่าง ๆ ยังไม่มากนัก งานของเภสัชกรฝา่ยผลิตตอนนั้นก็ประมาณว่าเปิด batch ก่อน
การผลิต ท�ำ line clearance ตรวจสอบการช่ังยาโดยเข้าไปช่ังละเอียดเพ่ือให้มั่นใจว่า 
น�้ำหนักยาถูกต้อง เดินไลน์ท�ำ in process control ทัง้การผลติ และการบรรจุ ลงบันทึก
ในบันทึกการผลิต พอผลิตเสร็จก็มาตรวจ batch ทบทวนเอกสารบันทึกการผลิต 
ค�ำนวณ yield reconciliation แล้วกเ็ซ็นชือ่ในบนัทกึ สง่ตวัอยา่งให ้QC จากนั้นก็รอลุ้น
ผลว่ายาจะผ่าน QC หรือเปล่า ถ้าผ่านก็ปล่อยยาเพ่ือจ�ำหน่าย แต่ถ้ายาไมผ่่านกย็งัไม่
จบยงัมงีานส�ำคญัรออยู่คอื “งานแก้ยา” ซ่ึงกค็อืการเอายาท่ีผลติแลว้ตก specification 
จาก QC test มาดวูา่จะท�ำอะไรไดบ้า้ง ถา้ยาไดป้รมิาณตวัยาส�ำคญัต�ำ่กวา่ขอ้ก�ำหนดก็
เติมตัวยาส�ำคญัลงไปผสมใหม่ หรือแบง่ยามาผสมกบัยาลอ็ตใหม ่จนเรียกกนัเล่น ๆ ว่าท�ำ
ยาล็อตใหม่ให้ขมขึ้น (เติมตัวยาส�ำคัญให้มากข้ึนกว่าปกติ) แล้วเอาไปผสมกับยาล็อตที่
จืด (ตัวยาส�ำคัญต�ำ่กว่าข้อก�ำหนด) ยาที่ไม่ผ่านการทดสอบการละลาย (dissolution) ก็
เอามาบดใหม ่ เตมิสารชว่ยเขา้ไป แล้วไปตอกใหม่ ถ้ายังไม่ผ่านก็บดแล้วก็แบ่งไปเติมใน
ล็อตต่อไป เคยได้ยินว่าบางคนเอายาที่ไม่ผ่านข้อก�ำหนดเรื่องจุลินทรีย์ไปอบเพ่ือแก้ยา
ก็มี ในช่วงนั้นเวลาไปเจอกันกับเภสัชกรที่ท�ำงานในฝา่ยผลติดว้ยกนั กจ็ะมีการคุยกันว่า 
เภสัชกรคนนี้แก้ยาเก่งนะ เลยเป็นเหมือน profile ไปว่าการแก้ยาเก่ง ก็จะเป็นที่ต้องการ
ในตลาดแรงงานเภสชักรฝา่ยผลติตอนนัน้ พอมเีวลากจ็ะมานัง่ทบทวนสตูรการผลติโดย
น�ำผลการทดสอบแต่ละล็อต ผลการแก้ยามาปรับสูตรการผลิตแก้บันทึกการผลิต จะได้
ไม่ต้องแก้ยาในล็อตถัดไป ในความรู้สึกส่วนตัว ถ้าท�ำยาแล้วไม่ผ่านต้องมาแก้ถือเป็นการ
เสียฟอร์มอย่างหนึ่ง มารู้ทีหลังว่าสิ่งที่ท�ำการทบทวนในตอนนั้นก็ถือว่า เป็นการทบทวน
คุณภาพ (product quality review) อย่างหนึ่งเหมือนกัน 

	 เม่ือ GMP ถูกปรับให้เป็นกฎหมาย สิ่งแรกที่เข้ามาและจ�ำได้ก็คือ เร่ือง
มาตรฐานวิธีการปฏิบัติ (standard operating procedure, SOP) การฝกึอบรมเรื่อง
การเขียน SOP ในตอนนัน้ถอืเปน็ครัง้แรกทีไ่ดเ้ขา้รว่มการอบรมกบักลุม่เภสชักรอตุสาหการ 
ไดม้โีอกาสพบเพ่ือนรว่มวชิาชีพ ทีส่�ำคัญไดค้ยุแลกเปลีย่นความรู้กบัรุ่นพ่ี เปน็บรรยากาศ
ที่อบอุ่น ไม่รู้สึกโดดเดี่ยว แล้วก็ได้กลับมาเขียน SOP ในที่ท�ำงานของเราเอง ต้องบอก
ว่าเรายังเป็นวิชาชีพที่โชคดีที่มีรุ่นพ่ีรุ่นบุกเบิกมาประคับประคองเราผ่านการสัมมนา รวม
ถึงพ่ีบางคนก็ใจดีขนาดให้เบอร์โทรไว้ให้ถามเวลามีข้อสงสัย แอบบอกว่าผู้เขียนโทรไป
ใช้บริการถามรุ่นพ่ีที่ใจดีเหล่านั้นเหมือนกัน อีกบทบาทหน่ึงที่เราท�ำได้ดีในช่วงน้ัน คือ
บทบาทของงานสายวิศวกรรมที่อยู่ในอุตสาหกรรมยา คงเป็นเพราะว่าวิศวกรในเวลา
นั้นยังมีไม่มากนัก อีกทั้งเป็นการยากที่จะอธิบายความต้องการใช้งานของเครื่องจักร
ในอุตสหกรรมยาให้กับวิศวกรเข้าใจจึงลงเอยว่าพวกเราส่วนหนึ่งได้เข้าไปท�ำงาน
วศิวกรรมทีอ่ยู่ในอตุสาหกรรมยา ทัง้ในด้านการออกแบบโรงงาน การจัดหาเคร่ืองจกัร 
ทั้งการคัดเลือกหรือการออกแบบกรณีที่เคร่ืองจักรนั้นเป็นเคร่ืองจักรที่ผลิตโดย 
ผู้ออกแบบในเมืองไทย หรือเรียกง่าย ๆ  ว่าเครื่องจักรที่เลียนแบบจากต้นแบบในประเทศ
ตะวนัตกนัน่เอง ซึง่ ณ เวลานัน้ตอ้งบอกวา่บทบาทของเราก็ท�ำไดไ้ม่แพ้วศิวกรเลยทเีดียว 
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อีกทั้งงานในส่วนนี้มีส่วนช่วยขับเคลื่อนอุตสาหกรรมยาในประเทศให้สามารถแข่งขัน 
ทางธุรกิจได้ในช่วงนั้น และสุดท้ายได้ผลักดันให้อุตสาหกรรมการผลิตเครื่องจักรส�ำหรับ
อตุสาหกรรมยาไดเ้ตบิโต และแขง็แรงกา้วขา้มการเลยีนแบบมาเป็นการออกแบบเครือ่งจกัร
เองในที่สุด

	 จุดเปลี่ยนส�ำคัญที่มีผลตอ่วชิาชีพเภสัชกรอุตสาหการของเรา ผู้เขียนมองว่า
มีอยู่ 2 เรื่อง เรื่องแรกคือการที่ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศใช้ ACTD 
(ASEAN common technical dossier) ในการขึน้ทะเบยีนต�ำรับยา ซึง่มีผลกบัเภสชักร
อตุสาหการทกุสาขา ตัง้แต่ข้ึนทะเบยีน วจัิยพัฒนา ประกนัคณุภาพ และการผลิต การท�ำ 
process validation และ stability เพ่ือสนับสนุนการขึ้นทะเบียนต�ำรับยาถือเป็นองค์
ความรู้ใหม่ในตอนนั้น ซึ่งก็ได้จุดแข็งของเภสัชกรอุตสาหการท่ีมีรุ่นพ่ีพร้อมแบ่งปัน 
ความรู้และประสบการณ์ผ่านการฝึกอบรมต่าง ๆ จนท�ำให้พวกเราสามารถน�ำไปใช้ใน
การท�ำงานได้ เรื่องต่อมาซึ่งเป็นก้าวส�ำคัญที่มีผลผลักดันให้บทบาทของพวกเราเปลี่ยน
ไปก็คือเรื่อง PIC/S GMP ซึ่งเริ่มตั้งแต่ปี พ.ศ. 2552 ที่ตัวแทนพวกเราทั้งในส่วนราชการ 
อาจารย์ และบริษัทเอกชน ได้รับเชิญให้ไปร่วมกันเพ่ือจัดท�ำคู่มือการตรวจประเมิน GMP 
ตามมาตรฐาน GMP PIC/S จากประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ืองการก�ำหนดราย
ละเอยีดเก่ียวกับหลกัเกณฑแ์ละวธีิการในการผลติยาแผนปจัจบุนั ตามกฎหมายวา่ดว้ยยา 
พ.ศ. 2554 ท�ำให้ GMP PIC/S มีผลบังคับใช้ขึ้นมา ช่วงแรก ๆ ก็คิดเหมือนกันว่าพวก
เราจะปรับตัวเข้ากับการเปลี่ยนแปลงครั้งนี้ได้ไหม ซึ่งในตอนนั้นสิ่งที่กังวลก็คือเราจะ
ท�ำอย่างไร เราจะหาองค์ความรู้มาจากไหน ต่อให้เรามีคู่มือ แต่ GMP เป็นเรื่องที่
เปลีย่นแปลงปรับปรุงตลอดเวลา ในเวลาเดียวกันนั้น สมาคมเภสัชกรอุตสาหการ (Thai 
Industrial Pharmacist Association, TIPA) ก็ได้ถือก�ำเนิดขึ้นมา พร้อมบทบาทน�ำใน
การสนับสนุนและพัฒนาความรู้ของเภสัชกรที่ท�ำงานในอุตสาหกรรมยาผ่านวารสาร 
และการจดัฝกึอบรม ท�ำให้พวกเราสามารถปรับตวัและปรบับทบาทเขา้กับการเปลีย่นแปลงนี้ 
บทบาทที่เปลี่ยนไปจากการผลักดันของ ACTD และ GMP PIC/S นี้ก็ท�ำให้เรื่องคุณภาพ 
(quality) เป็นสิ่งส�ำคัญโดดเด่นขึ้นมา ซึ่งมิใช่เพียงแค่การผลักดันจากข้อก�ำหนดจาก
หน่วยงานภาครัฐ ยังรวมถึงความตื่นตัวของผู้บริโภคและภาคประชาสังคม ซึ่งให้ความ
สนใจเรื่องคุณภาพมากขึ้น โดยเฉพาะอย่างยิ่งยาซ่ึงเป็นสินค้าที่มีความอ่อนไหวเร่ือง
คุณภาพจึงให้ความส�ำคัญเรื่องของคุณภาพ บทบาทของพวกเราจึงเริ่มเขา้มาในส่วน
การศึกษาและตีความมาตรฐาน GMP เพ่ือน�ำมาซึ่งการปฏิบัติได้จริงในโรงงานยาผ่าน
ระบบคุณภาพด้านยา หรือ pharmaceutical quality system นั่นเอง การเข้ามาสนับ
สนุนด้านวิชาการของกลุ่มสมาคมวิชาชีพ การรวบรวมเอาผู้รู้ ผู้มีประสบการณ์ใน
โรงงานขนาดใหญ่ เพ่ือถ่ายทอดประสบการณ์และให้ค�ำปรึกษาจึงมีส่วนส�ำคัญมากใน
การสนับสนุนความรู้ให้กับพวกเรา โดยมี TIPA เป็นหัวแรงในเรื่องนี้ ข้อก�ำหนดใหม่ ๆ 
ไม่ว่าจะเป็นเรื่อง validation, product quality review, cross contamination ถูก
น�ำมาร้อยเรียงและน�ำเสนอผ่านการจัดสัมมนา เพ่ือให้เภสัชกรอุตสาหการสามารถน�ำไป
ประยุกต์ใช้ให้เข้ากับโรงงานท่ีท�ำงานอยู่ การท�ำงานแบบเดิมที่เคยท�ำนั้น ไม่สามารถ
ท�ำได้อีกแล้ว การแก้ไขยาต้องเข้าสู่กระบวนการการจัดการความเบี่ยงเบน (deviation 
management) และ/หรือการควบคุมการเปลี่ยนแปลง (change control) ไม่เพียง
แต ่GMP PIC/S เทา่นัน้ ยงัมกีระแสของ data integrity ทีถ่กูพูดกนัใน GMP ระดบัสากล
ก็ถูกน�ำมาปรับใชก้บัอตุสาหกรรมยาในประเทศไทย ซึง่แนน่อนวา่เภสัชกรอตุสาหการตอ้ง
ศึกษาและน�ำมาปรบัใช้ในโรงงานทีท่�ำงานอยู ่ ท้ังนีก้ารปรับเปลีย่นยงัรวมไปถงึบทบาทงาน
ด้านวิศวกรรมทีเ่ราเคยท�ำกเ็ปลีย่นไป ท้ังในแง่วา่ประเทศไทยมวิีศวกรมากขึน้และมีวิศวกร
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เข้ามาท�ำงานในอุตสาหกรรมยาเพ่ิมขึ้น เครื่องจักรก็เป็นเครื่องจักรที่ผลิตส�ำเร็จมาจาก
ผู้ผลิตโดยเฉพาะผู้ผลิตที่อยู่ในเอเชียด้วยกัน เช่น จีน อินเดีย และเกาหลีใต้ ท�ำให้
เภสัชกรอุตสาหการต้องปรับเปล่ียนบทบาทที่เคยท�ำในส่วนงานวิศวกรรมมาเป็นการ
เขียนข้อก�ำหนดความต้องการใช้งาน (user requirement specifications, URS) 
แทนการตรวจรับรอง (qualification) เครื่องจักร  ซึ่งก็เป็นบทบาทที่ระบุให้ต้องท�ำตาม
ข้อก�ำหนด GMP นั่นเอง นอกจากเรื่องข้อก�ำหนดต่าง ๆ ด้านคุณภาพและ GMP สิ่งที่มี
ส่วนส�ำคัญที่ เปลี่ยนแปลงแล้วมีผลต่อบทบาทของพวกเราก็คือการเข้ามาของ
เทคโนโลยีใหม่ ๆ ซึ่งเริ่มปรับเปลี่ยนจากกระบวนการผลิตที่เป็นแบบใช้แรงงานคนเป็น
การผลิตแบบอัตโนมัติ (automation) อีกทั้งมีการใช้เครื่องจักร คอมพิวเตอร์ รวมถึง
การน�ำหุ่นยนต์เข้ามาใช้ในการผลิตยา บทบาทของพวกเราท่ีต้องเข้ามาสนับสนุนใน
เทคโนโลยีการผลิตเหล่านี้ ซึ่งหนีไม่พ้นการท�ำ qualification และ การท�ำ validation 
ทั้งในส่วนที่เป็นเครื่องจักรในการผลิต รวมถึงในส่วนการท�ำ computerized system 
validation ส�ำหรับระบบคอมพิวเตอร์ที่ใช้ส�ำหรับควบคุมระบบการผลิตเพ่ือให้มั่นใจว่า
ระบบเหล่านี้จะสามารถผลิตสินค้าท่ีมีคุณภาพและสอดคล้องตามข้อก�ำหนดของ GMP 
ทั้งน้ีระบบการผลิตและควบคุมการผลิตที่ใช้เทคโนโลยีใหม่ ๆ เหล่านี้ไม่เพียงแต่เพ่ิม
ประสิทธิภาพของการผลิตเท่านั้น ยังมีส่วนส�ำคัญในการลดข้อด้อยของการผลิตด้วย
แรงงานคนในเรือ่ง data integrity ดังนัน้บทบาทของเราในการท�ำ validation ของระบบ 
จงึมิใช่แคใ่ห้สอดคลอ้งกบัขอ้ก�ำหนด แตเ่พ่ือให้ม่ันใจวา่ระบบนีจ้ะไมท่�ำใหเ้กดิข้อผิดพลาด
จนเกิดปัญหาด้าน data integrity ได้ นอกจากนี้เทคโนโลยีไม่ได้มีผลเปลี่ยนแปลง
ด้านการผลิตแต่ยังมีผลต่อระบบการควบคุมคุณภาพซึ่งอยู่ในห้องปฏิบัติการ มีการน�ำ
ผลมาประกอบการพิจารณาปล่อยผ่านยารุ่นนั้น ๆ โดยเทคโนโลยีเหล่านี้ ได้แก่ rapid 
test และ non-invasive test คล้ายกับระบบการผลิต พวกเราก็ต้องมีบทบาทเขา้ไปท�ำ 
validation ของวิธีการและเทคโนโลยีเหล่านี้ว่าให้ผลการตรวจคุณภาพที่เหมือนกับวิธี
มาตรฐานตามท่ีมีก�ำหนดใน Pharmacopoeia และยังมีการน�ำระบบการตรวจสอบ
คณุภาพเหลา่นีไ้ปเช่ือมตอ่กับระบบการผลติเพ่ือสนบัสนนุการท�ำ process analytical 
technology (PAT) หรือการท�ำ real time release พวกเราก็ต้องเข้าไปมีบทบาทใน
การออกแบบระบบทดสอบ validation เพ่ือให้มั่นใจได้ว่าการปล่อยผ่านยาเป็นไปอย่าง
ถูกต้อง ยามีคุณภาพตามมาตรฐานที่ก�ำหนด สิ่งสุดท้ายของเทคโนโลยีที่มีผลต่อการ
ปรับเปลี่ยนของอุตสาหกรรมยาคือเรื่องของ digital ที่เข้ามาท�ำให้จัดเก็บข้อมูลได้มาก
ขึ้นและเข้าถึงได้อย่างรวดเร็ว ใกล้เคียงกับเวลาจริง real time data ซึ่งเราก็สามารถ
น�ำระบบ digital นี้เข้าไปมีส่วนในการติดตามข้อมูล ทั้งในแง่การควบคุมคุณภาพการ
ผลิต การวิเคราะห์ข้อมูล การจัดท�ำ product quality review เพ่ือให้เกิดการพัฒนา
อย่างต่อเนื่อง (continuous improvement) ตลอดช่วงอายุของยานั้น ๆ (product 
life cycle) ได้อย่างมีประสิทธิภาพมากขึ้น

	 จะเห็นได้ว่าวิชาชีพเภสัชกรอุตสาหการได้ผ่านการเปลี่ยนแปลงมาจนกระทั่ง
ท�ำให้บทบาททั้งด้านการผลิต การวิเคราะห์ การค้นคว้าพัฒนาสูตรต�ำรับ และการ 
ประกันคณุภาพปรบัเปลีย่นไป จนแทบจะต่างจากเดมิโดยส้ินเชงิ แตย่งัยนือยู่บนหลกัการ
ที่ว่าต้องผลิตยาที่มีคุณภาพตามมาตรฐานเพ่ือให้ผู้ใช้ยาได้ใช้ยาที่มีความปลอดภัย 
มีประสิทธิภาพ และมีคุณภาพ ทั้งนี้เมื่อมองย้อนไปกับบทบาทในอดีตและมองไปข้างหน้า
กับบทบาทในอนาคต การที่เภสัชกรอุตสาหการจะยังคงท�ำงานได้อย่างมีประสิทธิภาพ
และผลิตยาที่มีคุณภาพนั้น ส่ิงที่ส�ำคัญคือการปรับตัวเข้ากับการเปลี่ยนแปลงและน�ำ
การเปลี่ยนแปลงเหล่านั้นมาใช้ให้เป็นประโยชน์ในการพัฒนาศักยภาพ เรายังมีจุดแข็ง
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กว่าวิชาชีพอื่นเนื่องจากมีสมาคมวิชาชีพเข้ามาสนับสนุนทางด้านวิชาการ ทั้งในรูปแบบ
วารสาร การจัดประชุม อบรม สัมมนา มีรุ่นพ่ีที่มีความรู้และประสบการณ์พร้อมที่จะ 
แบ่งปันความรู้และให้ค�ำปรึกษา แต่ต้องไม่ลืมว่าการเปลี่ยนแปลงนั้นเกิดขึ้นรวดเร็ว ดัง
นั้นการติดตามและค้นหาข้อมูลผ่านระบบ internet การสมัครเป็นสมาชิกของ ISPE 
หรือ PDA เพ่ือติดตามข่าวสาร การพัฒนาความรู้ผ่านวารสารต่าง ๆ รวมทั้งการ 
เข้าร่วมอบรมสัมมนาท่ีเป็นระดับสากลซึ่งท�ำได้ง่ายผ่าน webinar การติดตามการ
เปลี่ยนแปลงข้อก�ำหนดทางด้าน GMP ทั้งที่เป็น international GMP เช่น PIC/S, US 
FDA, WHO หรือ EU GMP ก็ช่วยท�ำให้เราได้ทราบการเปลี่ยนแปลงในด้านข้อก�ำหนด
ต่าง ๆ และเตรียมรับมือกับการเปลี่ยนแปลงนั้น ๆ การติดตามการเปลี่ยนแปลงของ
เทคโนโลยีต่าง ๆ ท้ังในด้านการผลิตและการตรวจวิเคราะห์คุณภาพก็เป็นอีกด้านที่มี
ความส�ำคัญ การเข้าสัมมนา การไปร่วมงานแสดงเทคโนโลยีต่าง ๆ ที่มีการจัดใน
ประเทศไทยหรือในต่างประเทศก็จะเป็นส่ิงที่ท�ำให้เราเป็นเภสัชกรอุตสาหการที่ทันสมัย 
ปรับตัวได้ทันกับการเปลี่ยนแปลงและน�ำสิ่งเหล่านี้มาช่วยพัฒนาศักยภาพของตัวเอง
และวงการอุตสาหกรรมยาของเรา
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Global Tech Co., Ltd.  
is proud to be accredited in 
Cleanroom Discipline by National 
Environmental. Balancing Bureau 
(NEBB), USA with Certification Cert. 
No: 3193.

Global Tech Co., Ltd. was found in April 1987 as a CLEANROOM Contractor for
pharmaceutical, biotech and electronic industries in Thailand and other countries such as Laos, 
Myanmar and Vietnam. In addition to Designing and Installing Cleanroom System to 
customers, we are specialized in certifying and validating cleanroom environment for all 
customers who need to comply world class standards. 

Keep it Simple & Back to Basic
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supplier by ISPE on 
Facility of the Year 
Award (FOYA)
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 +(66)2-934-0433-5 / +(66)2-538-6217
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ยาดีมีคุณภาพ

รศ. ดร. ภญ. ฉันทนา อารมย์ดี 
E-mail: chaaro@gmail.com

บทน�ำ
	 คณุภาพเป็นสิง่ท่ีส�ำคญัยิง่ตอ่ผู้บริโภค ดงันัน้ผู้ผลติจะมุง่มัน่ตัง้ใจใหผ้ลติภัณฑ์
ของตนมีคณุภาพท่ีดีเป็นท่ียอมรับต่อผูบ้ริโภค ส�ำหรับผลติภัณฑ์ตา่ง ๆ หากไมม่คุีณภาพ 
เราก็เพียงเสยีเวลา เสยีเงินค่าใช้จ่าย เพราะเมือ่ไมไ่ดอ้ยา่งใจเรากจ็ะทิง้ไป แตค่งไมม่ใีคร
อยากเสยีเงินไปโดยไม่ได้ใชป้ระโยชน์ให้คุ้มค่า ปจัจบุนัวิวัฒนาการการควบคุมคุณภาพกา้ว
ไปอยา่งไมห่ยุดยัง้

	 ยาเป็นหนึ่งในปัจจัยสี่ที่จ�ำเป็นต่อชีวิต การควบคุมคุณภาพยาที่ผลิตได้ถือว่า
จ�ำเป็นและส�ำคญัยิง่ เพราะหากไม่มีคณุภาพ นอกจากจะเสยีเงิน คือไมส่ามารถรักษาโรคที่
เราต้องการได้แล้ว ยาที่ไม่มีคุณภาพอาจสร้างปัญหาตามมาอีกหลายอย่าง ผู้ผลิตทุก
แหล่งมีความตระหนักรู้ รัฐบาลจะมีหน่วยงานที่ควมคุมเพ่ือให้การผลิตยาของแต่ละแห่ง
มีคุณภาพและประสิทธิผล และคุ้มครองผู้บริโภคให้ได้ยาที่ปลอดภัย

	 พัฒนาการการควบคุมคณุภาพมมีาอยา่งตอ่เนือ่ง ในฐานะท่ีผู้เขยีนอยูใ่นวงการ
นี้ในหลายบทบาท ทั้งเป็นนักวิเคราะห์ยาในหน่วยงานที่ตรวจสอบคุณภาพของยาท่ีมีใน
ทอ้งตลาด เป็นผูส้อน ผูต้รวจประเมิน เหน็ว่ามกีารพัฒนาการอยา่งเปน็ระบบทัง้เอกชนและ
หน่วยงานท่ีรับผดิชอบ รวมทัง้มาตรการตา่ง ๆ จากองค์กรระหว่างประเทศ

10 ปี สมาคมเภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศไทย)
10th Anniversary of Thai Industrial Pharmacist Association
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Global Tech Co., Ltd.

In 2016, we were awarded 
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supplier by ISPE on 
Facility of the Year 
Award (FOYA)
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	 ในอดีต เครือ่งมือในการชีว้ดัยงัไม่สามารถลงลกึถงึการตรวจหาปริมาณสารใน
ระดับต�ำ่ ๆ ได ้แตปั่จจบุนัเรามีเครือ่งมอืทีมี่ประสทิธิภาพสงูขึน้ เชน่ High Performance 
Liquid Chromatography (HPLC), Ultra-High Performance Liquid Chromatography 
(UHPLC), Gas Chromatography (GC), GC-MS (Gas Chromatography-Mass 
Spectrometer), GC-MS-MS (Gas Chromato-graphy-Mass Spectrometer-Mass 
Spectrometer), Capillary electrophoresis (CE) เปน็ตน้ ซ่ึงสามารถหาปริมาณสารและ
แยกสารทีมี่ปรมิาณต�ำ่ได้มีประสทิธิภาพมากข้ึน

	 สิง่ท่ีเกีย่วข้องและค�ำนึงถงึกระบวนการควบคุมคุณภาพ คือ วิธกีารและเทคนคิที่
ใชว้า่เหมาะสมกบัวตัถปุระสงคห์รอืไม่ การควบคมุคณุภาพตอ้งค�ำนงึถงึ

	 1. ปรมิาณสารส�ำคัญในการออกฤทธิ์
	 2. ความถูกต้องแม่นย�ำ
	 3. ความสามารถปลดปล่อยตัวยาส�ำคญัออกจากผลติภัณฑ์
	 4. ความปลอดภยัของผูบ้รโิภค
	 5. การปราศจากสิง่ปนเป้ือน
	 6. ความเป็นพิษท่ีเกดิจากการผลิต และการสลายตวัระหว่างการผลิต และการ
เกบ็รกัษาก่อนมีการใช้

	 ปัจจุบันมีระบบการประกันคณุภาพ และ GMP ซ่ึงถกูก�ำหนดดว้ยความร่วมมอื
และน�ำมาใช้ทั้งในและระหว่างประเทศ เนื่องจากมีการจ�ำหน่ายผลิตภัณฑ์ระหว่างประเทศ 
สง่ออก น�ำเขา้ ดังน้ันรฐัจะต้องมีวธีิการควบคมุและตรวจสอบใหท้กุอยา่งด�ำเนนิไปอยา่งมี
ประสทิธภิาพ

	 ในอดีตการเรียนเภสัชศาสตร์วิชาหนึ่งที่อยู่ในหลักสูตร คือ Pharmaceutical 
Analysis ในสมัยท่ีผูเ้ขียนเริม่เรยีนหลักสตูรเภสัชศาสตร์ (2512-1516) ปี 1 และป ี2 จะมวิีชา 
Analytical Chemistry ซึ่งเป็นหลักการของการวิเคราะห์ทั่วไป เพ่ือน�ำมาเป็นพ้ืนฐาน
ในการเรยีนชัน้ปีท่ี 3-5 ในชัน้ปีท่ี 4 มีวชิา Quantitative Analysis and Pharmaceutical 
Standardization 10 credits (ภาคบรรยาย 3 ชัว่โมงตอ่สปัดาห ์และภาคปฏิบตั ิ6 ชัว่โมง
ตอ่สปัดาห ์ ตลอดปี) โดยจะเน้นหนักในเรือ่งของการวิเคราะหย์า เทคนิคหลกัทีไ่ดเ้รียนรู้จะ
เปน็เรือ่ง titration การชัง่ ตวง วดั ความถกูตอ้งแมน่ย�ำซ่ึงเปน็หวัใจส�ำคัญของวิชานี้ 
อาจารยท์กุท่านจะเข้มงวดมากในภาคปฏบัิติ สิง่ท่ีสอนแลว้ และมีผลกระทบตอ่คุณภาพสาร
ทีต่รวจ หากไม่ปฏบิติัตาม ก็จะถกูดุ ถกูตีด้วยมือ ซ่ึงจะท�ำใหผู้้เรียนไดจ้�ำแมน่ ขณะนัน้เรา
ยังไม่มีเครื่องมือการวิเคราะห์ชั้นสูงอย่างในปัจจุบัน ในชั้นปี 5 จะมีวิชาเลือกเป็นวิชา
วิเคราะห์ยาท่ีเชญิอาจารยท่ี์มีประสบการณใ์นโรงงานอตุสาหกรรมมาสอน แต่ด้วยความที่
ไม่ชอบวิชาวิเคราะห์ยาเท่าใดนักจึงไม่ได้เลือก แต่ใครจะรู้ว่าจะต้องมาเป็นนักวิเคราะห์ยา
เกือบตลอดชีวิต

เทคนคิทีใ่ชใ้นการวิเคราะห์
	 เครื่องมือพ้ืนฐานในการการวิเคราะหาปริมาณยา คือ เครื่องชั่ง เครื่องชั่ง
ส�ำหรบัการวเิคราะห์ (analytical balance) เคร่ืองชัง่ทีล่ะเอยีดทีส่ดุทีใ่ชใ้นชว่งแรก คือ 
เครือ่งชัง่ท่ีมีพิกัด 200 กรมั ทศนิยม 4 ต�ำแหนง่ สิง่ทีใ่ชร้องรับตวัอยา่งในการชัง่กจ็ะ
เปน็กระดาษชัง่ หรอืภาชนะท่ีไม่หนักเกินไป ปัจจุบันมเีคร่ืองชัง่ทีม่คีวามละเอยีดถงึ 5 และ 6 
ต�ำแหนง่ เพราะปัจจุบนัเรามีวธีิวเิคราะห์ท่ีสามารถหาปริมาณต�ำ่มาก ๆ ได้
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	 เน่ืองจากเครือ่งชัง่เป็นจุดเริม่ตน้ของการวิเคราะห ์ หากเริม่ตน้ไมถ่กูตอ้ง การ
ทดสอบขัน้ต่อไป ไม่วา่จะดีเพียงใดก็ไมส่ามารถบอกคุณภาพของผลติภัณฑ์ได ้ ในหลกัการ
ของการประกนัคณุภาพจะตอ้งมกีารตรวจสอบความแมน่ย�ำของเครือ่งชัง่ตามระยะเวลาที่
ก�ำหนด ตามหลกัการของห้องปฏบัิติการทีด่ ีตลอดจนเทคนิคอืน่ ๆ ทีใ่ชใ้นการวิเคราะห์ 

1. Titration (Volumetric method)
	 การไตเตรทเป็นวธิพ้ืีนฐานโดยการวัดปรมิาตรเปน็หลกั หลกัการทีใ่ชค้อืปฏกิริยิา
ทางเคมทีีว่า่ยานัน้มคีณุสมบติัทางเคมีอยา่งไร วิธกีารมท้ัีง direct titration และ back 
titration การเรียนรู้ปฎิกิริยาเหล่านี้บางหลักการสามารถน�ำมาประยุกต์ใช้ในวิธีการ
วิเคราะห์ดว้ยเทคนิคอื่นได้ อุปกรณ์ท่ีต้องใช้วัดเป็นหลักในการไตเตรท คือ burette  ซึ่ง
ขนาด burette ท่ีใชจ้ะต้องค�ำนึงถึงปรมิาณสารละลายใน burette ท่ีจะใชไ้ตเตรท นัน่คือ
ปรมิาตรท่ีใช้ตอ้งไมต่�ำ่กวา่ 30% ของขนาด burette ตลอดจนเทคนคิการไข burette และ 
การแกว่งเหวีย่ง (swirl) flask บรรจุตัวอยา่งขณะไตเตรท อาจารย์ผูส้อนจะเขม้งวดมาก 
ตอ้งท�ำให้ถกูตอ้ง

2. Gravimetric method
	 วิธีเหล่านี้ก็ยังมีใช้กันอยู่ เช่น ในการหาปริมาณความช้ืนของวัตถุดิบ การ
วิเคราะห์ต้องใชป้รมิาณมาก ซึง่ปัจจุบันมเีคร่ือง Karl Fisher เขา้มาแทนที ่แตท่ี่ยงัจ�ำเป็น
ตอ้งใช้ คอื sulphated ash เป็นการตรวจคุณภาพวัตถดุบิ โดยเฉพาะยาสมนุไพรทีอ่าจมี
กรวดหินดินทราย และสามารถน�ำเถ้าที่ได้มาใช้ต่อในการตรวจวัดปริมาณโลหะหนักที่เมื่อ
ท�ำปฏกิิรยิากบั conc. sulfuric acid แลว้ไมร่ะเหย เชน่ ตะกัว่

3. การวิเคราะห์ดว้ยเครือ่งมอื
	 ปัจจุบันการวิเคราะห์ด้วยเคร่ืองมือโดยเฉพาะอย่างยิ่งตัวอย่างที่อยู่ในรูป
ผลิตภณัฑ ์เขา้มาแทนท่ีวธีิดัง้เดิม (Titration, Gravimetric methods) แทบทัง้หมด 

	 เม่ือผูเ้ขียนเริม่ท�ำงาน วธีิการทีใ่ชม้าก คือ titration สว่นการการวิเคราะหด์ว้ย
เครือ่งมือ เครือ่งท่ีใช้มากท่ีสดุ คอื เครือ่ง ultraviolet-visible spectrophotometer สว่น 
spectrofluorometer น้ันมีความจ�ำเพาะสูงขึน้ สารจะตอ้งเรืองแสงไดจ้งึจะวัดได ้ ในช่วง
แรกของการท�ำงาน นักวิเคราะห์ใหม่จะเตรียมตัวอย่าง ส่วนการวัดการดูดกลืนแสง 
ต้องเชิญรุ่นพ่ีนักวิเคราะห์มาอ่านให้ เมื่อท�ำงานครบ 6 เดือนจึงจะสามารถท�ำเองได้ ซึ่ง
ถอืวา่เป็นการเรยีนรูว้ธีิการใช้เครือ่งอยา่งถกูตอ้งไปดว้ย

	 หลักการของการวิเคราะห์ไม่แตกต่าง แต่การพัฒนาวิธีการเปลี่ยนไปเพ่ือให้ 
สะดวก รวดเรว็ และแม่นย�ำมากข้ึน ปัจจบุนัการวิเคราะหโ์ดยเคร่ืองมอื เขา้มามส่ีวนในการ
ควบคุมคุณภาพยาอย่างแพร่หลายและแทนที่วิธีการทดสอบแบบ classic (Titration, 
Gravimetric methods)

เครือ่งมอืทีใ่ชใ้นการวิเคราะห์
Ultraviolet-visible spectrophotometers (UV-Vis Spectrophotometer) 
	 เครือ่งสเปคโตรท่ีปกติเราพูดถงึมกัหมายถงึ UV-Vis spectrophotometers 
ภายในมีหลอดให้แสงอุลตร้าไวโอเล็ต (ความยาวคลื่น 220-350 nm) และแสงสีขาว  
(350-750 nm)
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	 การวิเคราะห์ด้วยวิธีวัดการดูดกลืนแสงสามารถดัดแปลงการดูดกลืนแสงได้ 
เชน่ การเติมสารเคมีให้เกิดปฏกิริยิาจ�ำเพาะกบัสารเคมทีีต่อ้งการวิเคราะห์ ซ่ึงหลกัการนีผู้้
เขยีนไดพั้ฒนาการหาปรมิาณ cimetidine ซึง่ในขณะนัน้ยานีเ้พ่ิงออกใหมแ่ละยังไมบ่รรจุ
ใน Pharmacopoeia และผูเ้ขียนได้ตีพิมพ์ในวารสาร The Analyst (1) เปน็งานตพิีมพ์ของ
ผูเ้ขยีนเองเป็นเรือ่งแรก

	 การวิเคราะห์ด้วยเครื่อง UV-Vis spectrophotometer สามารถใช้เป็นวิธี 
identification ได้ด้วย เพราะโครงสร้างทางเคมีซึ่งจ�ำเพาะของสารแต่ละตัวขึ้นอยู่กับ
จ�ำนวนพันธะคู่และความต่อเนื่องของพันธะคู่และกลุ่มอะตอมที่จับกัน ที่ท�ำให้การดูดกลืน
แสงได้ที่ความยาวคลื่นและความสามารถในการดูดกลืนแสงมากน้อยแตกต่างกัน 
ส�ำหรับยาท่ีเป็นสตูรต�ำรบัต้องมีการแยกสกัดกอ่นวัดการดดูกลนืแสง เพราะมสีารประกอบ
อืน่หลายชนดิ โดยเลือกความยาวคล่ืนในช่วง UV หรือ Visible ตามคุณสมบตัขิองสาร

Spectrofluorometer
	 เครื่องนี้มีความจ�ำเพาะส�ำหรับสารท่ีเรืองแสงได้เท่านั้น วิธีน้ีสามารถลดการ
รบกวนการวเิคราะห์ของสารท่ีต้องการได้ สารบางตวัทีไ่มส่ามารถเรืองแสง (fluoresce) ก็
สามารถท�ำให้เรืองแสงและวเิคราะห์ด้วยวธีิน้ีได้ แตก่ารเรืองแสงทีไ่ดจ้ะไมค่งตวั จะมีก�ำหนด
เวลาใหต้รวจวดัในเวลาท่ีก�ำหนด

Infrared Spectrometer 
	 เป็นการวดัการดูดกลืนแสง infrared ของสาร กลุม่อะตอมของสารทีแ่ตกตา่ง
กันสามารถดูดกลืนแสงได้แตกต่างกัน ซึ่งปัจจุบันใช้เป็นวิธีตรวจพิสูจน์เอกลักษณ์ที่ 
official ในต�ำรายาทุกประเทศ และมีการประยุกต์ใช้ในการหาปริมาณแต่ยังไม่แพร่หลาย 
โดยใชเ้ทคนิค attenuated total reflection (ATR) ซ่ึงสามารถตรวจการดดูกลนืแสงของ
สารโดยตรงทัง้ของแขง็และของเหลว

Atomic Absorption Spectrometer (AA) 
	 เครื่องมือที่ใช้หามวลอะตอม น�ำมาใช้หาปริมาณโลหะหนัก แต่หากเป็นการหา
ปรมิาณโลหะหนักโดยรวมท่ีเป็นสารปนเป้ือนจะใช้วธิกีารท�ำให้เกิดสีกบั hydrogen sulfide 
(H2S) ซึง่โลหะจะจับกบั H2S ได้เป็นโลหะซลัไฟด์มสีนี�ำ้ตาลออ่น และจะเขม้ขึน้หากมปีริมาณ
โลหะหนกัสูง วธีิน้ีเป็นวธีิท่ีประหยดั อุปกรณท่ี์ใช้ คอื Nessler Tubes ซ่ึง tube ทีใ่ชต้อ้งมี
ขนาดตามขอ้ก�ำหนด ใส ไม่มีส ี ส�ำหรบับรรจุสารละลายตวัอยา่ง สารละลาย blank และ
สารละลายมาตรฐานท่ีใชว้ดั 

	 ในปจัจุบันไดเ้ปลีย่นการตรวจโลหะหนักเปน็การตรวจ Elemental impurities 
ซึ่งก�ำหนดใน USP 40 และ ICH Q3 โดยใช้ ICP (Inductively Couple Plasma) หรือ 
alternative method ด้วย AA

Melting Point Apparatus 
	 การหาจดุหลอมเหลว เปน็วธีิหนึง่ท่ีใช้เปน็วธีิพิสจูนเ์อกลกัษณ ์ทดสอบโดยการ
บรรจุผงยาในหลอด capillary แล้ว หยอ่นใสเ่ครือ่งเพ่ิมอณุหภมูใิหส้งูดว้ยอตัราเรว็ แต่
เมือ่สงูถงึระดับท่ีใกล้ melting point ของสาร ตอ้งเพ่ิมอณุหภูมอิยา่งชา้ ๆ  ดว้ยอตัราเร็ว
ทีก่�ำหนดไว้ในต�ำรายา ปัจจุบันมีเครือ่ง Differential Scanning Calorimeter ทีส่ามารถ
วดัความรอ้นท่ีใช้ในการเปล่ียนสถานะของสารจากของแขง็เปน็ของเหลว
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Potentiometer 
	 ใช้ในการไตเตรทหาปริมาณน�้ำ หรือการ titrate โดยไม่ต้องใช้ chemical 
indicator เช่น เคร่ือง Karl Fisher ซึง่วัดไดท้ัง้ศักยไ์ฟฟา้และกระแสไฟฟา้

Chromatography
	 การหาปริมาณด้วยระบบ chromatography ในอดีตยังมีน้อย ซึ่งระบบ 
โครมาโตกราฟใีนช่วงแรก คือ Paper Chromatography (PC), Column  
Chromatography (CC), Thin Layer Chromatography (TLC), และต่อมาก็ได้มีการ
พัฒนา โดยอาศัยหลกัการทางเคมฟีสิกิสเ์ขา้มาชว่ย ท�ำใหเ้กดิ Gas Chromatography 
(GC),  High Performance Liquid Chromatography (HPLC) , Ultra High  
Performance Liquid Chromatography (UHPLC) และ Capillary Electrophoresis 
(CE) เป็นต้น นอกจากนี้ได้มีการน�ำวิวัฒนาการใหม่ ๆ เช่น autosampler มาใช้ร่วม ซึ่ง
ท�ำให้นักวิเคราะห์สามารถท�ำงานอื่นได้

	 CC: ท่ีใชม้ากในการควบคมุคุณภาพตลอดมา คือ การหาปริมาณ free salicylic 
acid ใน aspirin

	 TLC: ใช ้Identify ตวัยาเทยีบกบั standard ปจัจบุนัยงัคงใชก้ารตรวจพิสจูน์ 
(identification) ตรวจหาสารปนเปื้ อนทัง้ในยาแผนปจัจบุนัและยาสมนุไพร เทคนคินีย้งัใช้
กนัอยูใ่นปจัจุบนั ในขณะทีผู่เ้ขยีนปฎบิตัริาชการในกองวเิคราะหย์า ใช้ตรวจยาแผนปัจจบุนั
ทีม่ผีูเ้อามาผสมในต�ำรบัยาแผนโบราณซึง่ผิดกฎหมาย ยาท่ีพบบอ่ย ไดแ้ก ่ยาแก้ปวด และ 
steroids แตใ่นการวจัิย ตอ้งใช้ TLC ทัง้ในดา้นการสงัเคราะห ์และวเิคราะห์

	 PC: ปัจจุบันใชน้้อยมากเน่ืองจากใชเ้วลาในการวิเคราะหน์าน เพราะการเคลือ่นที่
ของตัวท�ำละลายบนกระดาษจะชา้กวา่ silica gel ทีใ่ชก้บั TLC มาก 

	 HPLC: เน่ืองจากระบบ column chromatography ท่ีใชก้นัมาแตอ่ดตี นยิมใช้
แยกสารในปรมิาณสงูจากการสังเคราะห์หรือจากสมนุไพรเปน็สว่นใหญ ่สว่นการวิเคราะห์
นั้น การทดลองแต่ละครั้งจะช้ามาก จึงได้มีพัฒนาการเอาแรงดันเข้ามาช่วยในการขับ
เคล่ือน mobile phase และน�ำเครือ่งตรวจวัดมาไว้ทีป่ลายทาง

	 ในสมัยที่ได้ไปท�ำวิจัยที่ห้องปฏิบัติการของ Professor Masujima ที่ประเทศ
ญี่ปุ่น ตอนนั้นอาจารย์เริ่มน�ำ mass spectrometer มาต่อเชื่อมกับระบบ HPLC เพ่ือ
ใช้เป็น detector ปัจจุบันเครือ่ง HPLC ทีม่ ีmass spectrometer มจี�ำหน่ายในทอ้งตลาด 

	 UHPLC: หลกัการเดยีวกนักบั HPLC ตา่งกันตรงท่ีขนาดอนุภาคของ stationary 
phase ในคอลมัน์มขีนาดเลก็กวา่ ท�ำให้การวเิคราะห์รวดเรว็และประสทิธภิาพในการแยกดขีึน้

	 GC: เป็นโครมาโตกราฟท่ีีใชแ้กส๊เปน็ mobile phase ใชวิ้เคราะหส์ารทีร่ะเหยได้
เม่ือให้ความรอ้น ผา่นเข้าไปในคอลัมน์ทีแ่คบและยาว อดัแนน่ดว้ย silica เปน็ stationary 
phase ซึง่ silica มีข้ัวคอ่นข้างสงู และเราสามารถปรับขัว้ตามตอ้งการได ้ดว้ยการเคลอืบ
ดว้ยสารชนิดต่าง ๆ

	 ช่วงหน่ึงในการท�ำวจัิยของผูเ้ขยีนเอง กไ็ดจ้ดัท�ำมาตรฐานของน�ำ้มนัหอมระเหย
ของพืชอยูห่ลายชนิด (2-7) และได้รว่มเขยีนหนึง่บทในหนงัสอื Gas Chromatography วิธี
การวเิคราะห์ และหาค่า Linear Retention Index ของสารระเหยชนดิตา่ง ๆ สามารถน�ำ
มาใชเ้ป็นขอ้มูลในการก�ำหนดต�ำแหน่งของสารหอมระเหยตอ่ไป (8)
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	 Capillary Electrophoresis (CE): เป็นการขบัเคลือ่นสารตวัอยา่งทีม่ปีระจดุว้ย
ระบบไฟฟา้ให้ไหลไปตาม mobile phase ท่ีน�ำไฟฟา้ได ้การขบัเคลือ่นกใ็ชก้ระแสไฟฟา้เชน่
กนั สารจะยึดติดกบัผนัง capillary ได้แน่นเพียงใดกข็ึน้อยูก่บัคุณสมบตัขิองสาร ในสมยัที่
ไดม้โีอกาสไปท�ำงานวิจัยท่ีญ่ีปุ่น กับ Professor Tsutomu Masujima ตอนนัน้เคร่ือง 
capillary electrophoresis เพ่ิงเริม่ออกสูท้่องตลาด ท่ีหอ้งแลปของท่านม ี capillary 
ทองแดง สองปลายจุ่มใน Eppendorf tubes ทีม่สีารละลาย electrolyte ต่อเชือ่มกบั
วงจรไฟฟา้ซึง่ถอืวา่เป็นจุดเริม่ต้นของพัฒนาการดา้นวเิคราะหด์ว้ย electrophoresis

	 เมื่อคณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยขอนแก่น ซ้ือเคร่ือง electrophoresis 
พวกเราก็ได้พัฒนาวิธีวิเคราะห์หาปริมาณ alpha-hydroxy acids ในผลไม้ด้วยเคร่ือง 
electrophoresis (9)

Nuclear Magnetic Resonance (NMR)
	 ในอดีตไม่มีการใช้ในการวิเคราะห์หาปริมาณ แต่ใช้หาสูตรโครงสร้างของสาร 
การ run NMR ในชว่งท่ีมีการใช้ใหม่ ๆ ความถึท่ี่ใชใ้นการขยบัโปรตอนของ H คือ 60 MHz 
(Proton NMR) และใชไ้ด้เฉพาะกับ H ในโมเลกลุ ขณะนีม้ทีีใ่ชค้วามถ่ีถงึ 400 MHz ความถี่
สูงขึน้จะท�ำให้สามารถวเิคราะห์สตูรโมเลกลุทีส่ลบัซบัซอ้นไดม้ากข้ีน เพราะสญัญาณของ
กลุ่มอะตอมท่ีไดห่้างกันมากขึน้ ท�ำให้ง่ายตอ่การหาสตูรโครงสร้าง และปจัจบัุนมโีปรแกรม 
Mnova NMR software ซ่ึงจะสามารถช่วยวเิคราะหส์ตูรโครงสร้าง และหาปริมาณไดแ้ลว้

Mass Spectrometer (MS) 
	 เป็นเครื่องมือที่ใช้ส�ำหรับหาน�้ำหนักโมเลกุล และน�้ำหนักของส่วนต่าง ๆ ของ
โมเลกุลที่แตกหักออกมาด้วยพลังงานจาก electrospray ที่ให้เข้าไป สมัยเรียนที่
ออสเตรเลยี ด้านหน่ึงของ floor ช้ันล่าง ครึง่หนึง่ของตกึ คือ หอ้งทีต่ดิตัง้เคร่ือง mass 
spectrometer เครื่องนี้จะหาน�ำ้หนักโมเลกุล และ fragmentation ของโมเลกุลเพ่ือมา
ประกอบสตูรโครงสรา้ง ในขณะท่ีปัจจุบนัเครือ่งมขีนาดเทา่ตูอ้บเคร่ืองแกว้แบบตัง้บนโตะ๊
ได ้และเชือ่มต่อกับถงัแกส๊ ท่ีวางไวใ้กล้ ๆ หรอือาจวางไว้ทีร่ะเบยีงและเชือ่มโยงกนัดว้ยสาย
ยางซิลิโคนเพ่ือใช้แก๊ส ปัจจุบันจะมีเครื่อง GC-MS-MS ซี่งสารเมื่อถูกแยกด้วย GC 
แล้ว จะเขา้ mass spectrometer ตัวแรก และพลงังานในการท�ำใหส้ารแตกหกั  
fragmentation ไม่สงูมาก ได้กลุ่มอะตอมท่ีคอ่นขา้งใหญ ่ จากนัน้กลุ่มอะตอมเหล่านี้ก็จะ
เข้า detector ที่เป็น mass spectrometer ตัวที่ 2

ประสบการณ์การเป็นนกัวิเคราะห์ยา
	 เม่ือเริม่ท�ำงานท่ีกองวเิคราะห์ยา กรมวทิยาศาสตร์การแพทย ์ไดม้โีอกาสเขา้ร่วม
งานทีห่นว่ยงาน เคมี-ฟสิกิส ์ ซึง่เป็นห้องวเิคราะหย์าโดยอาศัยคุณสมบตัทิางเคม-ีฟสิกิส์
ของยาในการวเิคราะห์ ได้แก ่titration การหาปรมิาณเถา้ (ash) เถา้ซัลเฟต (sulphated 
ash) และน�ำไปใช้หาปรมิาณโลหะหนัก 

	 ส่วนการวิเคราะห์ด้วยเคร่ืองมือนั้น จะมีนักวิเคราะห์รับผิดชอบเฉพาะเคร่ือง 
หากจ�ำเป็นตอ้งใชเ้ครือ่งมอืเหลา่นี ้สามารถสง่ใหผู้ร้บัผดิชอบเครือ่งมอืเพ่ือวเิคราะหต์อ่ไป 
การท่ีต้องมีผู้รับผิดชอบเครื่องแต่ผู้เดียวเป็นผู้วิเคราะห์เนื่องจากในอดีตหากเครื่องมือ
ช�ำรุดจากการใช้งานอย่างไม่ถูกต้อง จะต้องส่งซ่อม ซึ่งแพงและใช้เวลานานมาก เพราะ
ต้องใช้ช่างจากบริษัทซึ่งอยู่ต่างประเทศ เครื่องมือที่ต้องมีผู้รับผิดชอบโดยตรง ได้แก่ 
Karl Fisher, IR, GC, HPLC
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	 การวเิคราะห์ท่ีใชม้ากในชว่งแรกของการเปน็นกัวิเคราะหย์า คือ

	 ก. Titration เป็นวธีิวเิคราะหป์ริมาณทีใ่ชม้ากทีส่ดุ ซ่ึงถอืว่าไดน้�ำวิธวิีเคราะหท์ีไ่ด้
ศึกษามาใชม้ากท่ีสุด

	 ข. Spectrophotometer ใชท้ัง้หาปริมาณและการตรวจเอกลกัษณ์ โดยการ
ตรวจสอบความยาวคล่ืนท่ีสารดูดกลืนแสงไดส้งูสดุ และค่า absorptivity

	 ค. สว่น TLC ใชใ้นการ identify สารทีม่กีารสง่ตรวจจากหนว่ยงานตา่ง ๆ หรือ 
ยาแผนปัจจุบันท่ีมีการผสมในยาแผนโบราณ ส�ำหรับ PC ใชบ้า้งแตไ่มบ่อ่ย

	 เม่ือมีโอกาสได้ไปต่อปรญิญาโททีต่า่งประเทศ รู้วา่โรงเรียนมเีคร่ือง HPLC ดใีจ
มาก (เพราะอยูใ่นเมืองไทย ไม่มีโอกาสใช)้ ชิน้สว่นตา่ง ๆ แยกจากกนัท�ำใหเ้ขา้ใจระบบของ 
HPLC ได้เป็นอยา่งดี ตอนท�ำวจัิยท�ำเร่ืองสงัเคราะห ์แตด้่วยความทีอ่ยากลองใช ้จงึไดข้อ
อาจารย์ที่ปรึกษาไปวิเคราะห์หาปริมาณสารท่ีสังเคราะห์ได้และสารปนเปื้ อนด้วยวิธี 
HPLC ท�ำให้ได้งานตีพิมพ์เพ่ิมจากการตีพิมพ์วธีิสังเคราะหม์าแลว้ 2 เร่ือง มาอกีเร่ืองหนึง่ 

	 การได้ไปศึกษาครั้งนั้นถือว่าเป็นประสบการณ์ท่ีดี เมื่อตอนเรียนปริญญาตรี 
การวิเคราะห์หนักไปทางด้าน conventional analysis เมื่อจะไปต่อปริญญาโท 
มหาวทิยาลัยให้เข้า course “Graduate Diploma in Food and Drug Analysis” กอ่น 
จงึจะสามารถท�ำปรญิญาโทต่อได้ รูส้กึไมพ่อใจเทา่ใดนกั จงึได้เขา้พบหัวหน้าภาค และถาม
ว่าท�ำไมต้องเรยีน Diploma กอ่น อาจารยบ์อกว่าคนทีจ่ะเรียนโทไดเ้ลย ตอ้งได ้honour ก็
เลยบอกอาจารยว์า่ตนเองก็ได้ อาจารย์บอกว่า honour ทีน่ีจ่ะตอ้งท�ำงานวิจยัเพ่ิมอกี 1 ปี 
อาจารยก็์โกรธท่ีเราไปเถยีง โทรไปบอกผู้ดแูลนกัเรียนทุนวา่นกัเรียนคนนีเ้ขาไมอ่ยากเรียน 
เลยถูกเรียกตัวไปพบแล้วบอกว่าถ้าไม่เข้า course ต้องกลับบ้าน ก็เลยต้องเรียน พอได้
เรยีนก็รูว้า่ถ้าไม่เรยีน diploma ก่อนคงท�ำโทไมส่�ำเร็จ เพราะวิชาทีเ่รียนเปน็วิชาเกีย่วขอ้ง
กับการวิเคราะห์ด้วยเครื่องมือเป็นหลัก และวิชาสถิติ เหตุที่เล่าเรื่องนี้เพราะอยากให้เป็น
อุทาหรณ์แก่คนรุ่นหลังว่าเราควรหาข้อมูลก่อนโต้แย้งในสิ่งที่เรายังไม่รู้จริง 

	 ปัจจุบันวิวัฒนาการของการของการควบคุมคุณภาพก้าวไปอย่างรวดเร็ว 
อย่างไรก็ตาม การติดตามการพัฒนากระบวนการควบคุมคุณภาพ การประกันคุณภาพ
สามารถหาอา่นได้จากข้อมูลในระบบ internet ซึง่มีทัง้จากตา่งประเทศ และการปรับเปลีย่น
กฎเกณฑใ์นประเทศ

	 บทความนี้เขียนจากประสบการณ์ของผู้เขียนเท่านั้น การพัฒนาการควบคุม
คุณภาพปัจจุบันก้าวไปข้างหน้าอย่างรวดเร็ว เพราะระบบเทคโนโลยีที่มีการพัฒนาไป
อย่างรวดเร็ว

เมือ่ต้องมาเป็นผู้สอนวิชาวิเคราะหย์า
	 พ้ืนฐานเดิม (basic principle) หา้มทิง้ ใหเ้อามาประยกุตใ์ชก้บัขอ้ก�ำหนดใหม่
และองค์ความรู้ใหม่ เพราะทุกอย่างต้องพัฒนามาจากพ้ืนฐานดั้งเดิม เช่ือว่าในอนาคต
เทคโนโลยจีะไปไกลและรวดเรว็ ปัจจุบันแมก้ระทัง่การหายาใหม่ หรือการทดสอบฤทธิย์า ก็
จะมีเครือ่งทดสอบวา่ structure น้ี ปรบัแบบนีแ้ลว้จะมฤีทธิอ์ยา่งไร โดยอาศัยคอมพิวเตอร์
สรา้งระบบ molecular modelling สร้าง receptor หลากชนดิทีม่อียูใ่นสิง่มชีวิีต และท�ำ 
docking เพ่ือจะดวูา่สารของเราจะเข้าเทยีบทา่จบักับ receptors ไดด้เีพียงใด ดงันัน้วชิา
ในหลักสตูรจะมีทัง้เทคนิคพ้ืนฐาน การวิเคราะหด์ว้ยเคร่ืองมอื วิชาเลอืก คือ วิชาการใช้
เครือ่งมือขัน้สงู และ Special problem ในดา้นการวิเคราะห์



กันยายน พ.ศ.256454

ระบบการควบคมุคณุภาพ
	 ปัจจุบันมีการป้องกนัการการผดิพลาดของคุณภาพยา ดว้ยการท�ำระบบการ
ประกนัคณุภาพทัง้ในเรือ่งของการผลิต และการควบคุมคุณภาพ ซ่ึงตอ้งมทีัง้ระบบตรวจ
สอบทัง้ภายใน และจากภายนอกท่ีจะเข้ามาตรวจประเมินหลกัเกณฑ์ และขอ้แนะน�ำเพ่ือ
ผลผลติทีม่คีณุภาพ เชน่ GMP, ระบบ ISO (International Organization for Standard-
ization) ระบบ ICH (International Council for Harmonization of Technical Re-
quirements for Pharmaceuticals for Human Use) ซ่ึงขอ้แนะน�ำเหลา่นีเ้กดิขึน้เพ่ือให้
กฎเกณฑ์และมาตรฐานของยาทีผ่ลติจากประเทศตา่ง ๆ สามารถจ�ำหน่ายไดใ้นประเทศที่
ยอมรบักฎเกณฑท่ี์หลายประเทศรว่มกนัรา่งขึน้ เพ่ือน�ำมาใชโ้ดยไมม่ขีอ้โตแ้ยง้เพราะเปน็ผู้
รว่มกนัก�ำหนด ซึง่ประกอบไปด้วยแนวทางของการก�ำหนด มาตรฐานในดา้น 1. คุณภาพ 
(quality guidelines)  2. ความปลอดภยั (safety guidelines) 3. ประสทิธผิล (efficacy 
guidelines) และ 4. คณุสมบัตอ่ืิน ๆ  ทีไ่ม่อยูใ่นขอบเขตของทัง้สามดา้น (multidisciplinary 
guidelines)

การประกนัคณุภาพ
	 ปัจจุบันการประกันคุณภาพถึอเป็นระบบที่ส�ำคัญยิ่งของกระบวนการผลิตและ
การควบคมุคุณภาพ 

	 ในอดีตเม่ือยงัไม่มีระบบประกันคณุภาพ กองวิเคราะห์ยากจ็ะมรีะบบการตรวจ
หอ้งปฏบิตักิารเอง วธีิประกนัคณุภาพจะเป็นการก�ำหนดเองในหนว่ยงานเอง เชน่ การ
ตรวจสอบความแม่นย�ำของเครือ่งชัง่ เครือ่ง spectrophotometer ซ่ึงถอืเปน็เคร่ืองมอื
หลกัในอดตี และนักวเิคราะห์ทุกคนสามารถเข้าถงึและใช้งานได ้ ส�ำหรับผู้เขยีนเมือ่เปน็นกั
วเิคราะหห์น้าใหม่ หากผลวเิคราะห์ตกมาตรฐาน ผู้บงัคับบญัชาจะท�ำ quality assurance 
ของผลการวเิคราะห์ ด้วยการ validate ผลการวิเคราะหโ์ดยนกัวิเคราะหท์ีม่ปีระสบการณ์
อกีหนึง่คน (personal variation) ตรวจสอบอีกรอบหนึง่ เพราะหากรายงานออกไปแลว้ มี
การฟอ้งรอ้งกนัเกิดขึน้ จะมีผลกระทบต่อหน่วยงาน และความนา่เชือ่ถอืของสถาบนั

	 ปจัจุบันผลการตรวจวิเคราะห์ไม่ผ่าน (out of specification หรือ OOS)  
จะต้องมีการสืบสวนหาสาเหตุเพ่ือยืนยันว่าผลไม่ผ่านจริงหรือเกิดจากความผิดพลาด
ของการวิเคราะห์ ซึ่งสามารถศึกษาแนวทางปฏิบัติตาม USFDA Guidance  
for Industry Investigation Out of Specification (OOS) Test Result  
for Pharmaceutical Production, October 2006 หรือ MHRA UK, Out of 
Specification Investigation การพัฒนาวิธีวิเคราะห์โดยใช้เทคโนโลยีและระบบ
คอมพิวเตอร ์ สิง่ทีต่ามมาคอื computerized system validation นอกจากนีน้กั
วิเคราะหต้์องตระหนกัถงึความถกูตอ้ง เชือ่ถือไดข้องขอ้มูลตามหลักการ data integrity
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ภก. ปรุฬห์ รุจนธ�ำรงค์ 
คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์
อีเมล: prtu@staff.tu.ac.t+h

	

	 มาตรการก�ำหนดใหข้ึน้ทะเบยีนต�ำรับยาเปน็มาตรการหนึง่ทีภ่าครัฐน�ำมาใช้เพ่ือ
ติดตามยาที่ผลิตในประเทศ น�ำหรือส่ังเข้ามาในประเทศ ใช้หรือขายในประเทศ เพ่ือเป็น
หลักประกันในเบื้องต้นว่าประชาชนในประเทศจะได้ใช้ยาที่มีคุณภาพ มีมาตรฐาน มีความ
ปลอดภัยในการใช้ยา นอกจากนี้อาจใช้เป็นมาตรการที่ส่งเสริมหรือปกป้องอุตสาหกรรม
ยาในประเทศ แต่การด�ำเนินการที่เกี่ยวข้องกับการข้ึนทะเบียนต�ำรับยาในประเทศไทยนั้น 
มีความหลากหลายขึ้นกับบริบทประวัติศาสตร์ในช่วงเวลานั้น หากเข้าใจความเป็นมาของ
เหตกุารณท์ีเ่กิดข้ึนในอดตีกจ็ะช่วยให้เขา้ใจมาตรการทางกฎหมายซ่ึงเกีย่วขอ้งกบัการขึน้
ทะเบียนต�ำรับยาได้ดียิ่งขึ้นซึ่งพบว่าบริบทที่มีผลต่อมาตรการข้ึนทะเบียนต�ำรับยาของ
ประเทศไทย มีดังน้ี

	 1. การแพร่ระบาดของยาปลอม ในอดตีมปีระชาชนใชย้าปลอมแลว้เกดิอนัตราย
ตอ่รา่งกาย บางรายถงึข้ันเสยีชีวติ จึงมีความพยายามแกป้ญัหาเร่ืองยาปลอมโดยก�ำหนด
บทลงโทษให้รนุแรงข้ึน ต่อมามีระบบใหข้ึน้ทะเบยีนต�ำรับยา และก�ำหนดความเชือ่มโยงของ
ขอ้มูลการขึน้ทะเบียนต�ำรบัยากับลกัษณะของยาปลอม 
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กันยายน พ.ศ.256458

	 สมยัทีป่ระกาศใชพ้ระราชบญัญตัคิวบคมุการขายยา พุทธศักราช 2479 มยีาจาก
ต่างประเทศ ยาสามัญประจ�ำบ้าน ยาต�ำราหลวงของรัฐบาล ยาสมุนไพรซึ่งไม่ใช่ยา
อนัตราย ตลอดจนยาทีข่ายเฉพาะแกบ่คุคล หรอืเฉพาะสตัวท์ีบ่�ำบดัโรคใชห้รอืจ�ำหนา่ยใน
ประเทศบ้างแลว้ แมก้ฎหมายฉบับนีจ้ะมีวตัถปุระสงคเ์พ่ือควบคมุการขายยาเพ่ือคุม้ครอง
สวสัดภิาพของประชาชน แต่ไม่มีมาตรการเกีย่วกับทะเบยีนต�ำรับยา ไมม่ขีอ้ก�ำหนดเกีย่วกบั
ลักษณะยาปลอมจึงต้องใช้กฎหมายลักษณะอาญา มาตรา 310 ซ่ึงในขณะนั้นจะลงโทษ
เมือ่ขายของโดยหลอกลวง ตอ่มามกีารแกไ้ขกฎหมายลกัษณะอาญาขยายขอบเขตไปถึง
การขายของโดยหลอกลวงดว้ยประการใด ๆ  ให้ผูซ้ือ้หลงเชือ่ในแหลง่ก�ำเนดิ สภาพ คุณภาพ 
หรอืปรมิาณแห่งของนัน้อันเป็นเท็จ ซึง่มีโทษจ�ำคกุไมเ่กนิ 1 ป ีหรือปรับไมเ่กนิ 2,000 บาท 
หรอืท้ังจ�ำทัง้ปรบั  อย่างไรกต็ามยงัมีความกงัวลเร่ืองการน�ำยาเร่ขาย ซ่ึงอาจได้ยาทีไ่มมี่
ความนา่เชือ่ถอืจงึไดม้มีาตรการห้ามผูไ้ดร้บัใบอนญุาตขายยาน�ำยาไปขายนอกสถานทีซ่ึ่ง
ปรากฏในใบอนุญาต  

	 ต่อมาช่วงปี พ.ศ. 2491-2492 มีประเด็นปัญหาเรื่องยาปลอมแพร่ระบาดจึง
มกีารเสนอให้แก้ไขร่างพระราชบัญญัติควบคุมการขายยาเพ่ือให้ลงโทษหนักแก่ผู้ขาย
ยาปลอม มีมาตรการควบคุมการเร่ขายยาเพ่ือจะควบคุมยาปลอม แต่ก็มีการอภิปรายใน
สภาผูแ้ทนราษฎรวา่หากยาต�ำราหลวง หรอืยาสามญัประจ�ำบา้นยงัไปไมท่ั่วถงึ กไ็มส่ามารถ
ป้องกันปัญหายาปลอมได้ โดยเฉพาะยาที่มีความต้องการมาก  

	 จากนัน้ เมือ่ประกาศใชพ้ระราชบญัญติัการขายยา พ.ศ. 2493 กเ็ริม่มกีารควบคุม
ทะเบียนต�ำรับยาที่ผลิตหรือน�ำเข้ามาขายในประเทศ แต่เน้นไปที่การควบคุมยาที่ผลิตหรือ
ปรงุขึน้ตามต�ำรบันอกต�ำรายาฟารม์าโคเปียหรอืต�ำรายาทีป่ระกาศ ลักษณะการขึน้ทะเบยีน
ต�ำรบัยาจะมลีกัษณะการจดแจง้ กลา่วคอื ผูมี้หนา้ทีย่ืน่ทะเบยีนจะยืน่รายการแสดงชือ่ยา 
สรรพคณุของยา วตัถุ และปรมิาณของวตัถซุึง่ใชเ้ปน็สว่นประกอบของยา และสลากหรือ
เอกสารแสดงวธิใีชย้า (สมัยนัน้ใชค้�ำวา่ “สลากยา” ไมไ่ดใ้ชค้�ำวา่ “ฉลากยา”) พรอ้มตวัอยา่งยา 
การขึน้ทะเบยีนต�ำรบัยาในสมยันัน้ไม่ผกูกบัใบอนุญาตผลติหรือน�ำเขา้ยา เน่ืองจากยังไมม่ี
มาตรการด้านใบอนุญาตผลิตหรือใบอนุญาตน�ำเข้า มีความพยายามให้การควบคุมเรื่อง
ทะเบียนต�ำรับยาเช่ือมโยงกับการควบคุมยาปลอมคือหากขายยาไม่ตรงตามต�ำรับที่ได้
แสดงจะเป็นการขายยาปลอมได้ (ควบคุมทั้งยาท่ีต้องข้ึนทะเบียนและไม่ต้องข้ึนทะเบียน
ต�ำรบัยา) ตลอดจนมีมาตรการก�ำหนดให้การขายยาทีม่สีลากหรอืแสดงหรอืมกีารกระท�ำให้
ผูอ้ืน่ส�ำคญัผดิ โดยบอกช่ือ แหล่งผลิต ผูผ้ลติ สภาพ หรือคุณภาพแตกตา่งไปจากทีเ่ปน็
จรงิของยานัน้ทัง้หมดหรอืแตบ่างสว่น ก็ถอืวา่เป็นการขายยาปลอมได ้ (สมยันัน้ไมมี่การ
แยกระหว่างยาปลอมและยาผิดมาตรฐาน) นอกจากนี้กฎหมายยังให้อ�ำนาจพนักงาน
เจ้าหน้าที่ส่งยาหรือน�ำยาท่ีขึ้นทะเบียนต�ำรับยาไปตรวจวิเคราะห์หรือทดสอบว่าเป็นยาที่
ไม่ปลอดภัยในการใช้หรือไม่เพ่ือเสนอต่อคณะกรรมการควบคุมการขายยาพิจารณา 
หากคณะกรรมการเหน็วา่เปน็ยาทีไ่มป่ลอดภยัในการใช้ รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสขุ
โดยค�ำแนะน�ำของคณะกรรมการควบคุมการขายยา สามารถออกค�ำสั่งโดยประกาศใน
ราชกจิจานุเบกษา เพ่ือสัง่ห้ามขายหรอืให้ขายโดยมเีงือ่นไขได้   

	 ต่อมาปี พ.ศ. 2505 เม่ือมีการประกาศใชพ้ระราชบญัญตักิารขายยา (ฉบบัที ่5) 
พ.ศ. 2505 ได้ก�ำหนดให้ขึน้ทะเบียนต�ำรบัยาไม่วา่จะผลติหรือปรุงตามต�ำรับ ปรุงนอกต�ำรา
ฟารม์าโคเปีย หรอืต�ำราใด ๆ กต็าม อีกท้ังต้องมเีอกสารแสดงวิธวิีเคราะหม์าตรฐานของ
ยา และก�ำหนดให้ตอ้งแสดงเลขทีใ่บส�ำคญัการขึน้ทะเบยีนไวท่ี้ฉลากปดิภาชนะบรรจุ หา้ม
ขายยาทีไ่ม่แสดงเลขทีใ่บส�ำคัญการขึน้ทะเบยีนต�ำรบัยาดว้ย นอกจากนีก้�ำหนดหลกัเกณฑ์
หา้มขึน้ทะเบยีนต�ำรบัยาเมือ่เห็นวา่ยานัน้ไมป่ลอดภยัในการใช ้ ไมม่สีรรพคณุเปน็ทีค่วรเชือ่
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ถอืได้ ตลอดจนการใช้ช่ืออันเปน็ไปในท�ำนองโออ้วด หรือชกัชวนใหค้ลอ้ยตามในการท่ีจะใช้
รกัษาหรอืป้องกันโรค หากภายหลงัพบวา่ยาไมป่ลอดภยัในการใชห้รอืไม่มีสรรพคณุตามที่
ไดข้ึน้ทะเบียนต�ำรับยา รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขโดยค�ำแนะน�ำของคณะ
กรรมการควบคมุการขายยาสามารถสัง่เพิกถอนทะเบยีนต�ำรบัยาและสัง่หา้มขายยานัน้ตอ่
ไปโดยประกาศในราชกจิจานเุบกษา ค�ำสัง่ดงักลา่วใหเ้ปน็ทีส่ดุ 

 	 เมื่อประกาศใช้พระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 ผู้ที่จะขอขึ้นทะเบียนต�ำรับยาได้
ต้องเป็นผู้รับอนุญาตผลิต หรือผู้รับอนุญาตให้น�ำหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร อีก
ทั้งเปลี่ยนวิธีการขึ้นทะเบียนต�ำรับยาจากเดิมที่มีลักษณะจดแจ้งเป็นการขึ้นทะเบียนที่
ต้องปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ วิธีการและเงื่อนไขที่ก�ำหนดในกฎกระทรวง แต่ยาที่ต้องขอ
ขึ้นทะเบียนนั้นก็กลับมาใช้เฉพาะยาที่มีชื่อหรือต�ำรับยาอยู่นอกต�ำรายาที่รัฐมนตรีว่าการ
กระทรวงสาธารณสุขประกาศ แม้ว่าไม่สามารถขึ้นทะเบียนต�ำรับยาท่ีมีอยู่ในขณะนั้น
ได้ทัน แต่ก็ก�ำหนดอายุทะเบียนต�ำรับยาไว้ 5 ปี  จนกระทั่งมีการแก้ไขกฎหมายโดย
พระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2522 ก็กลับมาให้ขึ้นทะเบียนต�ำรับยาทั้งในและ
นอกต�ำรายาที่รัฐมนตรีประกาศ  

 	 2. ก�ำลงัคนและศกัยภาพของภาครฐั กรณีที่ต�ำรับยามีจ�ำนวนมากประกอบกับ
พนักงานเจ้าหน้าที่ซึ่งรับขึ้นทะเบียนต�ำรับยา พนักงานเจ้าหน้าที่ผู้ท�ำหน้าที่ตรวจตรายา
ที่ได้ข้ึนทะเบียนต�ำรับยาไปแล้วมีจ�ำนวนจ�ำกัด มีส่วนส�ำคัญต่อรูปแบบการขึ้นทะเบียน
ต�ำรับยา เช่น 

 	 2.1 การใช้รปูแบบการขึน้ทะเบยีนต�ำรับยา มีทั้งรูปแบบการขึ้นทะเบียนต�ำรับยา
แบบจดแจ้งหรือการขึ้นทะเบียนต�ำรับยาแบบที่ต้องปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ วิธีการและ
เงื่อนไขที่ก�ำหนดในกฎกระทรวง

	 2.2 การก�ำหนดว่ายาใดควรใชม้าตรการขึน้ทะเบยีนกอ่น เชน่ การก�ำหนดใหย้าที่
ผลิตหรือปรุงขึ้นตามต�ำรับนอกต�ำรายาฟาร์มาโคเปียหรือต�ำรายาท่ีประกาศ ต้องมาข้ึน
ทะเบียนต�ำรบัยา ดังจะเห็นได้จากการก�ำหนดไว้ในพระราชบญัญตักิารขายยา พ.ศ. 2493 
ต่อมาในปี พ.ศ. 2505 เม่ือประกาศใช้พระราชบญัญตักิารขายยา (ฉบบัท่ี 5) พ.ศ. 2505 ก็
ก�ำหนดให้ข้ึนทะเบียนต�ำรบัยาไม่วา่จะผลติหรือปรุงตามต�ำรับ ปรุงนอกต�ำราฟาร์มาโคเปีย 
หรอืต�ำราใด ๆ ก็ตาม ต่อมาเม่ือวางระบบการขึน้ทะเบยีนต�ำรับยาใหมซ่ึ่งใหข้ึน้ทะเบยีนต�ำรับ
ยาแบบที่ต้องปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ วิธีการและเงื่อนไขที่ก�ำหนดในกฎกระทรวง การขึ้น
ทะเบียนต�ำรับยาก็กลับมาใช้วิธีให้ใช้กับยาที่มีชื่อหรือต�ำรับยาอยู่นอกต�ำรายาท่ีรัฐมนตรี
ว่าการกระทรวงสาธารณสุขประกาศ เพราะไม่สามารถขึ้นทะเบียนต�ำรับยาได้ทัน ต่อมามี
การแก้ไขกฎหมายโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2522 ก็กลับมาให้ขึ้นทะเบียน
ต�ำรบัยาทัง้ในและนอกต�ำรายาท่ีรฐัมนตรีประกาศ

 	 2.3  การก�ำหนดอายุของทะเบยีนต�ำรับยา เหน็ไดจ้ากชว่งทีใ่หจ้ดแจง้กอ่นมพีระ
ราชบญัญัตยิา พ.ศ. 2510 เมือ่จดแจ้งแลว้จะใชท้ะเบยีนนัน้ไดต้ลอดไปจนกวา่จะถกูสัง่หา้ม
ขายหรือถูกสั่งเพิกถอนทะเบียนต�ำรับยา ต่อมาก�ำหนดอายุทะเบียนต�ำรับยาไว้ 5 ปี คือ 
ช่วงตั้งแต่มีพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 ไปจนถึงก่อนพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ 3) 
พ.ศ. 2522 ใช้บังคับ จากนั้นจึงแก้ไขกฎหมายขึ้นใหม่โดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ 3) 
พ.ศ. 2522 มาตรา 46 ก�ำหนดไว้ว่าใบส�ำคัญการขึ้นทะเบียนต�ำรับยาที่ได้ออกให้ก่อน
วันที่พระราชบัญญัตินี้ใช้บังคับ (14 พฤษภาคม พ.ศ. 2522) ให้ใช้ได้ต่อไปจนกว่าจะ
สิ้นอายุท่ีก�ำหนดไว้ในใบส�ำคัญการขึ้นทะเบียนต�ำรับยานั้น ส�ำหรับทะเบียนต�ำรับยาที่
ได้ใหม่ก็จะใช้ได้ตลอดไป ไม่มีอายุทะเบียนต�ำรับยาและมีการแก้ไขกฎหมายอีกครั้งดัง
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ที่ปรากฏในพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี 6) พ.ศ. 2562 ซ่ึงก�ำหนดใหท้ะเบยีนต�ำรับยามีอายุ 
7 ป ีนบัแต่วนัท่ีออกใบส�ำคัญการขึน้ทะเบียนต�ำรบัยา  

	 2.4 การก�ำหนดให้ตอ่อายุทะเบียนต�ำรบัยาเปน็ชว่งเวลา ภายหลังการบังคับใช้
พระราชบญัญตัยิา (ฉบบัที ่3) พ.ศ. 2522 ซึง่ก�ำหนดใหท้ะเบยีนต�ำรบัยาทีไ่ดข้ึน้ทะเบยีน
ต�ำรับยาไว้แล้วสามารถใช้ได้ตลอดไป เมื่อต้องการกลับมาให้ต่ออายุทะเบียนต�ำรับยา
อกีครัง้ในขณะท่ีจัดท�ำร่างพระราชบัญญัติยา (ฉบบัที ่6) กพ็บว่ามทีะเบยีนต�ำรับยาจ�ำนวน
มาก หากทะเบยีนต�ำรบัยาหมดอายลุงพรอ้มกนัในคราวเดยีวจงึอาจท�ำใหต้อ่อายุทะเบยีน
ต�ำรับยาไม่ทัน  ในช่วงแรกจึงก�ำหนดให้ทะเบียนต�ำรับยาที่มีอยู่ก่อนหน้าค่อยทยอยหมด
อายลุง เมือ่ครบ 5 ป ี7 ป ีและ 9 ป ีนบัแตว่นัทีพ่ระราชบัญญตัยิา (ฉบบัที ่6) พ.ศ. 2562 
ใชบ้งัคบั การก�ำหนดช่วงตอ่อายทุะเบยีนต�ำรบัยานีย้งัสง่ผลใหผู้้ประกอบการมเีวลาเตรยีม
การและทบทวนรายการยาทีจ่ะยืน่ขอข้ึนทะเบยีนต�ำรบัยา

	 2.5 การก�ำหนดค่าใช้จ่ายซ่ึงเรยีกเกบ็กบัผูป้ระกอบการในส่วนทีเ่กีย่วขอ้งกบั

ทะเบยีนต�ำรบัยา การขึน้ทะเบยีนต�ำรับยามคีา่ใชจ้า่ยท่ีภาครัฐจะตอ้งด�ำเนินการเพ่ือใหก้าร
ขึน้ทะเบียนต�ำรบัยามปีระสทิธิภาพ และมคีวามรวดเร็วขึน้จงึมกีารก�ำหนดคา่ใชจ้า่ยท่ีจะจดั
เกบ็ได ้ ตามพระราชบญัญัตยิา (ฉบบัที ่ 6) พ.ศ.2562 เพ่ือเปน็คา่ตอบแทนผูเ้ชีย่วชาญ 
องค์กรผูเ้ชีย่วชาญ ค่าใชจ้า่ยในการพัฒนาศักยภาพหนว่ยงานและเจา้หน้าท่ี เพ่ือพัฒนา
ระบบงานที่เกี่ยวข้องกับกระบวนการพิจารณาอนุญาตยา และเพ่ิมประสิทธิภาพในการ
ด�ำเนินการ ค่าใช้จ่ายอ่ืนที่เกี่ยวข้องและจ�ำเป็นเกี่ยวกับการด�ำเนินกระบวนการพิจารณา
อนุญาตยา การก�ำหนดค่าใช้จ่ายท่ีเกี่ยวข้องกับการขึ้นทะเบียนต�ำรับยายังส่งผลให้ผู้ขอ
ขึ้นทะเบียนต�ำรับยาต้องพิจารณาว่าต�ำรับใดเกิดความคุ้มค่าเพียงพอในการขึ้นทะเบียน

ต�ำรบัยา จึงอาจลดจ�ำนวนต�ำรบัยาท่ีไม่จ�ำเปน็ซ่ึงมาขอขึน้ทะเบยีนต�ำรับยาได้

รปูที ่1 วนัส้ินสุดอายุทะเบียนต�ำรับยาทีไ่ด้รบักอ่นวนัทีพ่ระราชบญัญัตยิา (ฉบบัที ่6) พ.ศ. 2562 ใชบั้งคบั

ทะเบียนก่อนปี 2540

ทะเบียนปี 2540-2550

พระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ 6) 
พ.ศ.2562 มาตรา 16

พระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 มาตรา 86/2 ซึ่งเพ่ิมเติมโดย
พระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ 6) พ.ศ.2562

13 ตุลาคม
2562

12 ตุลาคม
2567

12 ตุลาคม
2569

12 ตุลาคม
2571

5 ปี

7 ปี

9 ปี

7 ปี

ทะเบียนปี 2551 -
วันที่ 13 ตุลาคม 2562

ทะเบียนตั้งแต่
วันที่ 13 ตุลาคม 2562
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 	 3. ข้อเรียกร้องของผู้ประกอบการ เดิมการต่ออายุทะเบียนต�ำรับยาจากร่าง
พระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ..) พ.ศ. .... ท่ีผ่านคณะกรรมการกฤษฎีกา (คณะที ่10) ก�ำหนด
ให้ทะเบียนต�ำรบัยามีอายุ 5 ปี แต่ผูป้ระกอบการดา้นการผลติยาหรือน�ำเขา้ยาซ่ึงมทีะเบยีน
ต�ำรับยาร้องขอให้ทะเบียนต�ำรับยามีอายุ 10 ปี เนื่องจากการขึ้นทะเบียนต�ำรับยา  
การตอ่อายทุะเบียนต�ำรับยา มีค่าใช้จ่ายที่เกี่ยวข้องค่อนข้างมาก หากทะเบียนต�ำรับยา
มีอายุสั้นเกินไปก็จะส่งผลต่อต้นทุนราคายาในประเทศได้ ซึ่งท�ำให้ผู้บริโภคหรือประชาชน
ต้องประสบปัญหากบัยาราคาแพง อาจท�ำใหไ้มส่ามารถเขา้ถงึยาได ้ ท้ายทีส่ดุแลว้จงึมกีาร
ประนปีระนอมพบกนัประมาณครึง่ทางส่งผลใหภ้าคอตุสาหกรรมยายอมรบัทะเบยีนต�ำรับ
ยาซึง่มีอาย ุ7 ปี ดงัท่ีปรากฏในพระราชบญัญตัยิา (ฉบบัที ่6) พ.ศ. 2562 นอกจากนีย้งั
สนับสนุนให้แสดงเลขที่ค�ำขอรับสิทธิบัตรหรืออนุสิทธิบัตรที่ประกาศโฆษณาแล้วตาม
กฎหมายวา่ด้วยสทิธิบัตร เน่ืองจากไม่ตอ้งการละเมดิสทิธบิตัรยารายอืน่ 

 	 4. กรอบกตกิา หรอืมาตรฐานจากประเทศ กรณีนีม้ผีลในระดบักฎหมายล�ำดบั
รองมากกวา่จะมีผลต่อกฎหมายในระดับพระราชบญัญตั ิ โดยเฉพาะมผีลตอ่การเตรียมตวั
ของสถานประกอบการด้านยา หรอืการเตรียมเอกสารทีเ่กีย่วขอ้งกบัทะเบยีนต�ำรับยา เชน่ 
หลักเกณฑแ์ละวธีิการท่ีดใีนการผลิตยา (Good Manufacturing Practice หรือ GMP) ซ่ึง
ในระยะแรกเมื่อปี พ.ศ. 2521 นั้นได้อาศัยแนวทางจากองค์การอนามัยโลก การผลิตยา
ตามแนวทางมาตรฐานการผลิตยาของสหภาพยุโรป (Pharmaceutical Inspection 
Co-operation Scheme หรอื GMP PIC/s) การขอขึน้ทะเบียนต�ำรับยาใหม ่(new drugs) 
การขึน้ทะเบียนยาชีววตัถุ การปฏบัิตติามขอ้ตกลงของกลุม่ประเทศอาเซียน 

 	 มาตรการทางกฎหมายซึ่งเกี่ยวข้องกับการขึ้นทะเบียนต�ำรับยา โดยเฉพาะ
กฎหมายในระดับพระราชบัญญัตินั้นจะมีความเกี่ยวข้องกับสภาพทางสังคมในขณะนั้น 
การระบาดของยาปลอม ก�ำลังคนและศักยภาพของเจา้หนา้ทีซ่ึ่งดแูลเร่ืองทะเบยีนต�ำรับยา 
และข้อเรยีกรอ้งของผูป้ระกอบการ สว่นขอ้เรียกร้องของภาควชิาการหรือภาคประชาชน
มกัจะเกีย่วข้องในข้ันตอนการทบทวนทะเบยีนต�ำรบัยา การเพิกถอนทะเบยีนต�ำรบัยาจงึยงั
ไม่กล่าวถงึในท่ีน้ี 
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	 ยาชีววตัถมุปีระวตักิารค้นพบมายาวนานตัง้แต่ศตวรรษที ่10 ทีช่าวจนีพยายาม
หาวิธีสร้างภูมิคุ้มกันต่อไข้ทรพิษ จนใน พ.ศ. 2339 Edward Jenner สังเกตพบว่าคน
เลี้ยงวัวที่เคยติดเชื้อฝดีาษวัว (cowpox) จะไม่ป่วยเป็นไข้ทรพิษ (small pox) เขาจึง
ลองเอาหนองของคนทีก่�ำลงัปว่ยด้วยโรคฝดีาษววั (cowpox) สะกดิทีผิ่วหนังทีแ่ขนของ 
James Phipps ท�ำให้ไม่ติดโรคไข้ทรพิษ ต่อมาในปี พ.ศ. 2346 Edward Jenner เรียก
วิธีป้องกันโรคนี้ว่า “vaccine” ซึ่งมาจากภาษาลาติน “vacca” ที่แปลว่าวัว บทความนี้จะ
กล่าวถึงความหมายของยาชีววัตถุ ความรู้ทั่วไปเกี่ยวกับประเภทวัคซีนและขั้นตอนการ
พัฒนาวคัซีน หนว่ยงานตา่ง ๆ ทีม่บีทบาทส�ำคัญในการผลกัดนัการวจิยัพัฒนายาชวีวตัถุ

	 “ยาชีววัตถุ”1 หมายถึง สารก่อภูมิแพ้ แอนติเจน วัคซีน ฮอร์โมน ไซโตไคน์ 
เอนไซม์ ผลิตภัณฑ์จากเซลล์ต้นก�ำเนิด ผลิตภัณฑ์จากเนื้อเยื่อ ผลิตภัณฑ์ที่ได้จากเลือด 
หรือพลาสมาของมนุษย์ เซรุ่ม อิมมูโนโกลบูลิน โมโนโคลนอลแอนติบอดี ผลิตภัณฑ์ที่ได้
จากการหมัก หรือจากดีเอ็นเอสายผสม สารช่วยในการพิเคราะห์โรคที่ใช้โดยตรงกับ
มนุษย์หรือสัตว์ หรือยาแผนปัจจุบันที่ผลิตโดยกระบวนการต่อไปนี้ เช่น การเพาะเลี้ยง
จุลินทรีย์ หรือเซลล์ชั้นสูง การสกัดสารจากเนื้อเยื่อสิ่งมีชีวิตทั้งมนุษย์ สัตว์ และพืช 
เทคนิคดีเอ็นเอสายผสม เทคนิคการผสมต่างพันธุ์ (hybridoma technique) การ
ขยายพันธุ์จุลินทรีย์ในตัวอ่อนหรือในสัตว์ หรือกระบวนการอื่น ๆ  ตามที่รัฐมนตรีประกาศ

10 ปี สมาคมเภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศไทย)
10th Anniversary of Thai Industrial Pharmacist Association



หนังสือที่ระลึกครบรอบ 10 ปี สมาคมเภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศไทย) 65

วัคซีน ประกอบด้วยสารกระตุ้นระบบภูมิคุ้มกัน เรียกว่า “แอนติเจน” และสารอื่น ๆ ได้แก่ 
สารเสริมฤทธิ์ (adjuvants) สารกันเสีย และของเหลวส�ำหรับแขวนตะกอน แอนติเจน
ท�ำให้เกิดภูมิคุ้มกันต่อเชื้อโรค สารพิษ หรือชีวโมเลกุลก่อโรค เพ่ือป้องกันโรคหรือ
บรรเทาความรุนแรงของโรค สารเสริมฤทธิ์เป็นตัวช่วยให้เกิดภูมิคุ้มกันได้ดีขึ้น เช่น 
เกลืออะลูมิเนียม ส่วนของเหลวแขวนตะกอนอาจเป็นน�ำ้หรือน�ำ้เกลือ

ประเภทของวัคซีน

1. วคัซนีเชือ้ตาย (Inactivated vaccines)
	 เตรียมได้จากการน�ำเช้ือโรคหรือจุลินทรีย์ที่มีลักษณะใกล้เคียงกับเชื้อโรคมา
ท�ำลายด้วยความร้อนหรือสารเคมี เช่น วัคซีนป้องกันโรคไอกรน วัคซีนป้องกันโรคไวรัส
ตับอักเสบเอ วัคซีนป้องกันโรคพิษสุนัขบ้าชนิดเซลล์ วัคซีนป้องกัน COVID-19 ของ
บริษัท Sinopharm (Covilo®) และของบริษัท Sinovac (CoronaVac®) และของบริษัท 
Bharat (Covaxin®) ข้อดีคือ มีความปลอดภัย ข้อเสียคือ ต้องฉีดกระตุ้นหลายครั้ง 
ส่วนของเชื้อที่ไม่กระตุ้นภูมิคุ้มกันอาจก่อให้เกิดอาการไม่พึงประสงค์ได้

2. วคัซนีเชือ้เป็นแต่ออ่นฤทธิ ์(Live-attenuated vaccines)
	 เป็นการน�ำเชื้อโรคหรือจุลินทรีย์ที่มีลักษณะใกล้เคียงกับเชื้อโรค มาลดความ
รุนแรงของการก่อโรคลงจนไม่สามารถก่อโรคได้ ได้แก่ วัคซีนป้องกันโรควัณโรค  
(วัคซีนบีซีจี) หัด คางทูม หัดเยอรมัน (MMR) และวัคซีนโปลิโอชนิดกิน ข้อดีคือ 
สามารถกระตุ้นภูมิคุ้มกันระยะยาวได้ ข้อเสียคือ เชื้ออาจกลายพันธุ์กลับมาเป็นเชื้อที่ก่อ
โรครุนแรงได้ วัคซีนชนิดนี้จึงไม่เหมาะกับผู้ที่มีภูมิคุ้มกันบกพร่อง

3. วคัซนีทอ็กซอยด์ (Toxoid vaccines)
	 เป็นการท�ำให้พิษ (toxin) ของเชื้อโรคหมดพิษ ได้สารที่เรียกว่า “ท็อกซอยด์ 
(toxoid)” หรืออาจเป็น exotoxins ที่หลั่งจากเชื้อแบคทีเรีย มีพิษอ่อน ไม่ก่อให้เกิดโรค 
แต่สามารถสร้างภูมิคุ้มกันโรคได้ เช่น วัคซีนป้องกันโรคคอตีบ (Diphtheria) บาดทะยัก 
(Tetanus) ข้อดีคือ วัคซีนค่อนข้างปลอดภัย ข้อเสียคือท�ำให้เกิดภูมิคุ้มกันระยะสั้น ต้อง
ฉีดกระตุ้นซ�ำ้เป็นระยะ



กันยายน พ.ศ.256466

4. วัคซีนหนว่ยยอ่ย (Subunit vaccines)
	 เป็นวคัซนีท่ีอาจเป็นโปรตนี หรือพอลแิซคคาไรด์ ผลติโดยการแยกบางสว่นของ
เช้ือโรคท่ีสามารถกระตุ้นภมิูคุม้กนัไดด้ ี วัคซีนประเภทนีอ้าจตอ้งอาศัย adjuvant หรือ
การน�ำไปรวมกับโปรตีน หรอืท็อกซอยดบ์างชนดิ เพ่ือเพ่ิมประสทิธภิาพในการกระตุน้ภูมคุ้ิม
กันของรา่งกาย เช่น เปลือกสว่นแคปซูลพอลแิซ็คคาไรด ์ (polysaccharide capsule) 
ของเชือ้ฮบิ (Hib, Haemophilus influenzae type b) ผนกึกบัทอ็กซอยดข์องเช้ือคอตบี
หรอืเช้ือบาดทะยกั วคัซนีป้องกันโรคไวรัสตบัอกัเสบบี

5. วัคซีนไวรัลเวกเตอร์ (Viral vector vaccines)
	 เป็นวัคซีนที่ใช้เชื้อไวรัสเป็นพาหะในการน�ำส่งแอนติเจน โดยมีการดัดแปลง
พันธุกรรมให้เปน็ไวรสัท่ีไมส่ามารถแบง่ตวั (non-replicating virus) เชน่ ใช ้adenovirus 
น�ำส่งยีนที่สร้างโปรตีนหนาม (spike protein) ของเชื้อ SARS-CoV-2 เพ่ือให้ร่างกาย
สร้างแอนติบอดีต่อโปรตีนหนาม ข้อดีคือ ผลิตได้ง่าย เร็ว ราคาไม่แพง ข้อจ�ำกัดคือ 
ประสบการณ์การใช้วัคซีนชนิดนี้ยังมีน้อย เช่น วัคซีนของ AstraZeneca/Oxford ที่ใช้ 
Chimpanzee adenovirus (ChAdO), Johnson& Johnson ใช้ Human adenovirus 26, 
Sputnik V ของ Gamaleya research institute ใช้ Human adenovirus 5 และ 26, 
CansinoBio ใช้ Human adenovirus 5

6. วัคซีนชนดิเอม็อารเ์อน็เอ (mRNA Vaccines)
	 เปน็วัคซีนที่ใช้รหัสพันธุกรรมชนิด messenger RNA (mRNA) เช่น วัคซีน
ของ Pfizer/BioNTech และ Moderna ทีใ่ช้ mRNA โปรตนีหนามของเชือ้ SARS-CoV-2 
เมื่อฉีดเข้าไปในร่างกาย mRNA จะเกิดการแปลรหัสสร้างโปรตีน (translation) ออกมา
เพ่ือไปกระตุ้นร่างกายให้สร้าง anti-spike protein antibodies เพ่ือป้องกันโรค 
COVID-19 แม้วา่จะเป็นวคัซนีทีผ่ลติงา่ย แตป่ระสบการณ์ในการผลติยงันอ้ยและวัคซีนมี
ข้อจ�ำกดัเรือ่งความคงสภาพเนือ่งจาก mRNA มีความไวต่อสภาวะแวดล้อมมาก ดงัน้ัน
ดา้นการพัฒนาสูตรต�ำรบัจงึใชร้ะบบน�ำสง่ท่ีเปน็ lipid nanoparticle เขา้มาชว่ยเปน็
ระบบน�ำสง่ mRNA

7. วัคซีนชนดิดเีอ็นเอ (DNA Vaccines)
	 เป็นวัคซีนที่ใช้ชิ้นส่วนของรหัสพันธุกรรมที่เป็นชนิด DNA ของเชื้อไวรัสที่
ต้องการ เม่ือฉีดเข้าสูร่า่งกายจะสามารถกระตุน้ใหส้ร้างภูมคุ้ิมกนัตอ่โรคนัน้ เชน่ ZyCoV-D 
โดยบรษัิท Zydus Cadila ประเทศอนิเดยี

8. Virus Like Particles (VLP) Vaccines)
	 Virus Like Particles (VLP) เปน็โมเลกลุขนาดเลก็มากทีเ่ลยีนแบบลกัษณะ
ไวรสัโดยไม่ท�ำให้เกิดโรค แต่มปีระสทิธภิาพเลยีนแบบเหมอืนไวรัสจริงทีก่ระตุน้ใหร่้างกาย
สรา้งภมิูคุม้กนั VLP อาจเป็นโปรตนีหนึง่หรือหลายตวัจบักนัหลาย ๆ ชัน้โดยมเีปลอืกนอก
เป็นไขมัน (lipid envelope) เชน่ HPV vaccine, Hep. Vaccine, Malaria vaccine
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ในปจัจบุนัการวจิยัและพัฒนาวคัซนี แบ่งเป็น 2 ระยะ ดังนี้

1. การศกึษาทีไ่มใ่ชก่ารศึกษาทางคลินกิ (Pre-clinical phase) มขีัน้ตอนดงันี้

	 •  การศึกษากลไกการเกดิโรค 
	 •  การค้นควา้หาแอนติเจนท่ีกระตุ้นภมิูคุม้กันเพ่ือปอ้งกนัโรค 
	 •  การพัฒนากระบวนการผลิตและวธีิการทดสอบทางหอ้งปฏิบตักิาร 
	 •  การผลิตในห้องปฏบัิติการและการทดสอบในสตัว์ทดลอง

	 ในขั้นตอนนี้จะมีการทดสอบในสัตว์ทดลองหลาย ๆ  ขนาดเพ่ือศึกษาความแรง 
(potency) ท่ีมีผลตอบสนองตอ่ภมิูคุม้กนั (immunogenicity) ได้อยา่งปลอดภยัโดยไมเ่กดิ 
อาการเปน็พิษ (toxicity) และศึกษาคณุลักษณะเฉพาะของวัคซีน (characterization) ทีไ่ม่
เกดิการเปลีย่นแปลง รวมทัง้ศึกษาสารปรงุแต่งอ่ืน ๆ เชน่ adjuvant, excipients

2. การศกึษาทางคลินกิ (Clinical phase) มีขัน้ตอนดังนี้
	 การผลิตวัคซีนในโรงงานกึ่งอุตสาหกรรมเพ่ือท�ำการศึกษาในมนุษย์ ต้องผ่าน
การอนุมัติจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ โดยการศึกษาแบ่งเป็นระยะ
ต่าง ๆ ดังนี้

	 •  การศึกษาทางคลนิิกระยะที ่ 1 ใชอ้าสาสมคัรสขุภาพด ี 20–100 คน เพ่ือ
ศึกษาความปลอดภัย (safety) อาการขา้งเคยีง (side effects) โดยท�ำการทดสอบวคัซีน
หลายขนาด

	 •  การศึกษาทางคลนิกิระยะที ่ 2 ใชอ้าสาสมคัรสุขภาพดไีมต่�ำ่กวา่ 100 คน 
(ประมาณ 300-3,000 คน) เพ่ือศึกษาประสทิธภิาพ (efficacy) อาการขา้งเคยีงของขนาด
วคัซนีทีใ่ชว้า่มีผลตอ่การตอบสนองของการเสริมสรา้งภมิูคุม้กนั (immune response) ดี 
มคีวามปลอดภยั โดยศึกษาเปรยีบเทยีบกบักลุม่ทีไ่มไ่ดรั้บวคัซนี (placebo group)

	 •  การศึกษาทางคลินิกระยะท่ี 3 ศึกษาในอาสาสมัครอาย ุ18-59 ป ีจ�ำนวนมาก 
(ประมาณพันถงึหม่ืนคน) จากหลายภมิูภาคท่ัวโลก โดยศึกษาประสทิธภิาพ และอาการขา้ง
เคยีงของขนาดวคัซนีเปรยีบเทียบกับกลุ่มท่ีไม่ได้รบัวคัซนี

การอนมุตัทิะเบยีนต�ำรับวัคซีนและการท�ำ lot release
	 การอนุมัติวัคซีนแบบใช้ในกรณีฉุกเฉิน (Emergency use authorization, 
EUA)
	 การอนุมัติวัคซีนแบบใช้ในกรณีฉุกเฉินต้องได้รับการพิจารณาจากส�ำนักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา (อย.) อยา่งเรง่ด่วน จะต้องมขีอ้มลูการศึกษาความปลอดภัย 
อาการขา้งเคยีง ประสิทธิภาพ จากผลการศึกษาในมนษุยร์ะยะที ่ 3 โดยผู้ผลติตอ้งสง่ผล
การพิจารณา EUA ขององคก์ารอนามัยโลก (WHO) ใหอ้ย.ดว้ย หากอย.อนมุตัจิะเปน็การ
อนุมัติแบบมีเง่ือนไข ซึง่ผูไ้ด้รบัอนญุาต หรือผูจ้ดัจ�ำหนา่ยต้องเกบ็รวบรวมขอ้มลูความ
ปลอดภัย มีขอ้มูล risk based basis เพียงพอ ข้อมลูอาการขา้งเคยีง ประสทิธภิาพ 
ประสทิธผิลและขอ้มลูอืน่ ๆ ของการใช้วคัซนีครบจนกวา่จะไดร้บัอนมุตัทิะเบยีนต�ำรบัจรงิ
จากอย.ตอ่ไป

การวจิยัและพัฒนาวัคซีน

R&D Phase
1

Phase
2

Phase
3

Phase
4

BLA
Submitted to

FDA

Pre-
Clinial



กันยายน พ.ศ.256468

	 การอนมุตัวัิคซีนในกรณปีกติ
	 ต้องยืน่ขออนุมัติทะเบยีนต�ำรับกับอย.โดยสง่ขอ้มลูทัง้หมดตามแบบ Common 
Technical Dossier (CTD) หรือ ASEAN CTD มขีอ้มลูการศึกษาความปลอดภัย อาการ
ข้างเคยีง มีการประเมินความเสีย่งในระบบการบริหารการผลติตาม risk based basis ที่
ระบุใน CMC ของ dossier มีขอ้มลูประสทิธภิาพ ประสทิธผิล หากวัคซีนทีข่ออนมุตัทิะเบยีน
ได้รบัการอนุมัติจาก WHO ตาม WHO-PQ ในตา่งประเทศแลว้ ใหน้�ำเอกสารมาย่ืนด้วย 
เม่ือได้รบัอนุมัติทะเบียนต�ำรบัจากอย. ผู้ผลติจงึสามารถผลติวัคซีนออกจ�ำหนา่ยได้

	 การท�ำ lot release 
	 วคัซนีทุกรุน่ท่ีผลิตตอ้งสง่ตวัอย่างพร้อมขอ้มลูการผลติ (summary protocol) 
ข้อมูลการตรวจวิเคราะห์ (summary testing protocol) รวมทั้งส่งผลวิเคราะห์  
(Certificate of Analysis) ใหส้ถาบนัชวีวัตถ ุ กรมวิทยาศาสตร์การแพทยต์รวจสอบและ
ประเมินคณุภาพ เพ่ือออกใบวเิคราะห์ lot release ใหก่้อนจงึจะจ�ำหนา่ยวัคซีนได้

ตัวอย่างหน่วยงานที่มีบทบาทส�ำคัญในการผลักดันการวิจัยและพัฒนายาชีววัตถุใน
ประเทศไทย
สภากาชาดไทย (The Thai Red Cross Society) 
	 สภากาชาดไทย เริ่มต้นในป ีพ.ศ.2378 ในรชัสมัยพระบาทสมเด็จพระนั่งเกล้า
เจ้าอยู่หัว มีการปลูกฝีป้องกันไข้ทรพิษครั้งแรกเมื่อวันท่ี 2 ธันวาคม พ.ศ. 2378 โดย
หมอบลดัเลย ์(Dr.Dan Beach Bradley) เปน็ผู้นําพันธุห์นองฝจีากประเทศสหรัฐอเมริกา
มาเผยแพร ่ กว่ารอ้ยปท่ีีผา่นมาสภากาชาดไทยมบีทบาทส�ำคญัในการพัฒนายาชวีวตัถุให้
กบัประเทศ ตัง้แต่เรือ่งการท�ำพันธุห์นองฝโีดยหมอบลดัเลยใ์นปี พ.ศ. 2385 การท�ำเซรุ่ม
ส�ำหรับรักษาโรคของสัตว์พาหะต่าง ๆ ในพ.ศ. 2446 การจัดตั้งสถานที่ด�ำเนินการฉีด
วคัซนีปอ้งกนัโรคกลวัน�ำ้ “ปาสตรุะสภา” ในพ.ศ. 2456 ดว้ยความชว่ยเหลือสนบัสนุนจาก
สถานปาสเตอร์แห่งประเทศฝรั่งเศส ซึ่งต่อมาเปลี่ยนชื่อเป็น “สถานปาสเตอร์” ตามชื่อ
ของหลุยส์ ปาสเตอร์ (Louis  Pasteur) ผู้ค้นพบวัคซีนป้องกันโรคกลัวน�้ำ มีการโอน
สถานปาสเตอร์ให้สภากาชาดไทยเป็นผู้ด�ำเนินการทั้งหมด พ.ศ. 2463 มีการก่อสร้าง 
“ตกึสภานายกิา” ซึง่ตอ่มาช่ือว่า “สถานเสาวภา” พ.ศ. 2475 ได้ยกเลกิการผลติวคัซีนและ
เซรุม่ส�ำหรบัสัตว ์แตเ่พ่ิมการผลติวคัซีนและเซรุ่มส�ำหรับมนษุย์

	 พ.ศ. 2477 แผนกวัคซีนได้ผลิตวัคซีนต่าง ๆ เช่น วัคซีนป้องกันอหิวาตกโรค 
วัคซีนป้องกันไทฟอยด์ วัคซีนป้องกันกาฬโรค วัคซีนป้องกันโรคพิษสุนัขบ้า แผนกเซรุ่ม
มีการผลิตเซรุ่มส�ำหรับดิฟทีเรียและบาดทะยัก ต่อมาผลิตเซรุ่มแก้พิษงู และเริ่มผลิต
วัคซีนบีซีจีใน พ.ศ. 2496 ซึ่งได้รับการรับรองจาก WHO ในเดือนกรกฎาคม พ.ศ. 2497 
และตัง้แตพ่.ศ. 2530 เปน็ตน้มามกีารเตรียมน�ำ้ยาทูเบอร์คลูนิส�ำหรับใชต้รวจสอบวณัโรค 
พ.ศ. 2546 สถานเสาวภาภายใต้การด�ำเนินงานของศาสตราจารย์กิตติคุณนายแพทย์
วศิิษฏ์ สิตปรชีา และศาสตราจารยพิ์เศษ ดร. ภญ. สุมนา ขมวลัิย มกีารปรับปรุงโรงงาน
ผลิตยาชีววัตถุจนได้รับการรับรองมาตรฐาน GMP แห่งแรกส�ำหรับผลิตยาชีววัตถุและ
วัคซีนบีซีจีได้รับอนุมัติทะเบียนผลิตวัคซีนต�ำรับแรกจากอย. และในปีพ.ศ. 2548 หอ้ง
ปฏบิตักิารของสถานเสาวภาไดร้บัการรบัรองมาตรฐาน ISO/IEC 17025 ส�ำหรบัตรวจ
วเิคราะหย์าชวีวตัถแุห่งแรก จากกรมวทิยาศาสตรก์ารแพทย ์กระทรวงสาธารณสขุ  

	 พ.ศ. 2556 ศูนยบ์ริการโลหติแห่งชาต ิ สภากาชาดไทยได้ท�ำสญัญาถ่ายทอด
เทคโนโลยีด้าน Plasma fractionation จากบริษัท Green Cross Corporation 
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สาธารณรฐัเกาหล ี เพ่ือผลติผลติภัณฑจ์ากพลาสมา และสามารถผลติเพ่ือจ�ำหนา่ยในปี 
พ.ศ. 2560 มีผลิตภณัฑ ์3 ชนดิ ได้แก ่ALBUMIN 20 TRCS (Human albumin 20%), 
IMMUNOGLOBULIN 5 TRCS (Human normal immunoglobulin for intravenous 
administration 5%) และ FACTOR VIII TRCS (Human coagulation factor VIII) 
	 พ.ศ. 2558 สถานเสาวภา สภากาชาดไทยน�ำ Rabies vaccine bulk จาก
บริษัท Liaoning Cheng Da Biotechnology Co., Ltd. (CDBIO) เมือง Shenyang 
ประเทศจีนเพ่ือมาแบ่งบรรจุและท�ำแห้ง (lyophilization) เป็นวัคซีนป้องกันโรคพิษ
สุนัขบ้า (TRCS SPEEDA) 

องค์การเภสชักรรม (Government Pharmaceutical Organization) 
	 พ.ศ. 2497 เริ่มผลิตวัคซีนในนามโรงงานเภสัชกรรม วัคซีนชนิดแรกคือ 
วัคซีนป้องกันไข้ทรพิษ (Smallpox vaccine) และเริ่มผลิตวัคซีนป้องกันโรคพิษสุนัขบ้า
จากสมองแกะ (Rabies vaccine, Semple type) ท็อกซอยด์ป้องกันโรคคอตีบ  
(Diphtheria toxoid) วัคซีนป้องกันโรคไอกรน (Pertussis vaccine) ท็อกซอยด์
ป้องกันโรคคอตีบผสมวัคซีนป้องกันโรคไอกรน พ.ศ. 2498 เริ่มผลิตวัคซีนป้องกันไข้
ไทฟอยด์และพาราไทฟอยด์ (Typhoid and paratyphoid vaccine) พ.ศ. 2501 เริ่ม
ผลติวัคซีนปอ้งกันโรคอหวิาต ์(Cholera vaccine-CV) พ.ศ 2503 เริม่ผลติหนองฝแีห้ง
ป้องกันไข้ทรพิษ (Freeze-dried smallpox vaccine) พ.ศ. 2507 เริ่มผลิตท็อกซอยด์
ป้องกันโรคบาดทะยัก (Tetanus toxoid-T)

	 พ.ศ. 2509 โรงงานเภสัชกรรมได้เปลี่ยนฐานะเป็นองค์การเภสัชกรรม 
ด�ำเนินงานในรูปของรัฐวิสาหกิจ ภายใต้การดูแลของกระทรวงสาธารณสุข และมีการ
ผลติวัคซีนรวมป้องกันโรคคอตีบ บาดทะยัก และไอกรน (Combined diphtheria  
tetanus toxoids and pertussis vaccine-DTP) ในปี พ.ศ. 2515 รวมถึงเริ่มผลิต
เซรุ่มแก้พิษงูเห่า เซรุ่มแก้พิษงูกะปะ และเซรุ่มแก้พิษงูแมวเซาชนิดน�ำ้ พ.ศ. 2516 เริ่ม
ผลิตวัคซีนป้องกันโรคพิษสุนัขบ้าจากสมองหนู (Suckling mouse brain rabies  
vaccine) พ.ศ. 2531 เริ่มผลิตวัคซีนป้องกันโรคไข้สมองอักเสบเจอีจากสมองหนู ซึ่งเป็น
ผลงานวิจัยร่วมกับกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ โดยได้รับการสนับสนุนด้านวิชาการจาก 
RIKEN Institute ประเทศญ่ีปุน่ และเริม่ผลติเตตานัสแอนตทิอ็กซิน (Tetanus antitoxin) 
จากพลาสมาม้า พ.ศ 2534 เริ่มโครงการถ่ายคืนเลือดม้า (Plasmapheresis) ในม้าที่ใช้
ในการผลิตเซรุ่มและแอนติท็อกซิน พ.ศ. 2553 องค์การเภสัชกรรมมีโครงการจัดตั้ง
โรงงานผลติวคัซนีป้องกันไขห้วดัใหญ่ในระดับอุตสาหกรรม ซึง่ปัจจบุนัโรงงานผลติวัคซีน 
ชีววัตถุ ตั้งอยู่ที่ต�ำบลทับกวาง จังหวัดสระบุรี

บรษัิท องค์การเภสัชกรรม-เมอร์รเิออร์ชวีวัตถุ จ�ำกัด (GPO-MBP Co., Ltd.)
	 บรษัิท องคก์ารเภสชักรรม-เมอรริ์เออรช์วีวตัถ ุ จ�ำกดั (GPO-MBP) เปน็
บรษัิทยาท่ีเป็นการรว่มทนุกนัระหวา่งภาครฐัและเอกชน เร่ิมผลติวัคซนีใน พ.ศ. 2544 โดย
ผลติ Vero rabies vaccine และวคัซนีโรคตบัอักเสบเชนดิบ ีเป็นการผลติในระดบัปลายน�ำ้ 
น�ำเข้าผลิตภณัฑ์มาแบง่บรรจ ุ ผลติวคัซนีสนบัสนนุแผนการสร้างเสริมภูมคิุม้กนัโรคของ
ประเทศ ปัจจุบัน (พ.ศ. 2564) มผีลติภัณฑย์าชีววัตถดุงัน้ี วคัซีนปอ้งกนัไขห้วดัใหญช่นดิ 
3 สายพันธุ์ วัคซีนป้องกันโรคพิษสุนัขบ้า พ.ศ. 2553 วัคซีนป้องกันไข้สมองอักเสบเจอี
แบบตัดต่อพันธุกรรมได้รับการรับรองมาตรฐานจากองค์การอนามัยโลก (WHO-Pre-
Qualification) โดยมีชือ่ทางการคา้ THAIJEV ผลิตและจ�ำหนา่ยในประเทศ และชือ่การค้า 
IMOJEV รบัจ้างผลติให้บริษัท ซาโนฟี่  ปาสเตอร ์จ�ำกดั สง่ออกไปยงั 14 ประเทศทัว่โลก



กันยายน พ.ศ.256470

บรษิทัไบโอเนท-เอเชยี จ�ำกัด (BioNet-Asia Co., Ltd.)
	 บรษัิทไบโอเนท-เอเชยี จ�ำกดั กอ่ต้ังโรงงานผลติชีววตัถใุน พ.ศ. 2549 ตัง้อยู่
ทีนิ่คมอุตสาหกรรม ไฮเทค จงัหวดัพระนครศรีอยธุยา เปน็โรงงานผลติชวีวัตถแุหง่แรก
ของเอกชนในประเทศไทย ได้ท�ำการวิจัยและพัฒนาวัคซีนป้องกันไอกรนแบบเดี่ยวชนิด
ไร้เซลล์ และพ.ศ. 2559 ได้รับการอนุมัติจาก อย. ให้ผลิตวัคซีนไอกรนแบบเดี่ยวชนิด
ไรเ้ซลล์แบบรีคอมบิแนนท์ และวัคซีนรวมบาดทะยัก คอตีบ และไอกรนชนิดไร้เซลล์
แบบรคีอมบแินนท ์ นอกจากน้ีบรษัิทไบโอเนท-เอเชยีไดล้งทนุรว่มกบัประเทศแอฟรกิาใต้
เพ่ือวจิยัและพัฒนาวคัซนีโรคเยือ่หุม้สมองอักเสบ (Hib) ใน พ.ศ. 2547 บริษัทไดถ้า่ยทอด
เทคโนโลยกีารผลติวคัซนีโรคเยือ่หุม้สมองอกัเสบใหก้บัประเทศอนิโดนเีซยี ในพ.ศ. 2551

บรษิทัสยามไบโอไซเอนซ ์จ�ำกดั (Siam Bioscience Co., Ltd.)
	 บรษัิทสยามไบโอไซเอนซ ์จ�ำกดั กอ่ตัง้ขึน้ใน พ.ศ. 2552 โดยเป็นพระราชปณธิาน
ของพระบาทสมเดจ็พระบรมชนกาธิเบศร มหาภูมิพลอดลุยเดชมหาราช บรมนาถบพิตร
โดยมุง่หมายให้เปน็โรงงานผลิตยาชวีวตัถุตัง้แต่ตน้น�ำ้ถงึปลายน�ำ้เพ่ือประชาชนไทย โดย
มผีลติภณัฑห์ลกัทีผ่ลติคอื Epoetin alfa และ Filgrastim ในพ.ศ. 2563 สยามไบโอไซเอนซ์
ได้รับการถ่ายทอดเทคโนโลยีการผลิตวัคซีนป้องกันโควิด 19 ชนิดไวรัลเวกเตอร์ 
Chimpanzee adenovirus (ChAdOx1) ตั้งแต่ต้นน�้ำจากบริษัทแอสตราเซนเนก้า- 
มหาวทิยาลยัอ็อกซฟ์อรด์ส�ำหรับใช้ในประเทศไทยและเพ่ือสง่ออกทัว่โลก

สถาบันวัคซนีแห่งชาต ิ(National Vaccine Institute, NVI)
	 สถาบันวัคซีนแห่งชาติก่อตั้งขึ้นเมื่อวันที่ 11 สิงหาคม พ.ศ. 2555 โดยมี
วัตถุประสงค์เพ่ือเป็นหน่วยงานกลางด้านวัคซีนที่มีความเป็นอิสระและคล่องตัวในการ
ด�ำเนินงาน ท�ำหน้าที่ในการบริหารจัดการด้านการวิจัย พัฒนาและผลิตวัคซีน เพ่ือให้มี
วัคซีนใช้อย่างเพียงพอในประเทศ รวมทั้งท�ำหน้าที่บริหารจัดการด้านวัคซีนโดยประสาน
ความรว่มมอืกบัหนว่ยงานภาครัฐและภาคเอกชนทีเ่กีย่วขอ้งท้ังในประเทศและตา่งประเทศ 
รวมถงึท�ำหนา้ทีเ่ป็นศูนยพั์ฒนาขอ้มลูและสรา้งองคค์วามรู ้เทคโนโลย ีและนวตักรรมดา้น
วคัซนี และให้บรกิารทางวชิาการและฝกึอบรมเพ่ือการพัฒนาบคุลากรดา้นวคัซนี
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	 ตั้งแต่มีการระบาดของโรคโควิด 19 จะเห็นได้ว่าการวิจัยพัฒนาวัคซีนมีความ
กา้วหนา้อยา่งรวดเรว็มาก ตัง้แต่การรายงานล�ำดับจีโนมของ SARS-CoV-2 ในระยะเวลา
เพียงไม่กี่เดือน การคิดค้นวัคซีนป้องกันโควิด 19 การอนุมัติใช้วัคซีนโควิด 19 แบบกรณี
ฉุกเฉินในระยะเวลาไม่ถึงปี ปัจจุบันมีวัคซีนอยู่ใน pre-clinical phase 185 รายการ และ 
clinical phase 114 วัคซีน (ข้อมูลจากองค์การอนามัยโลก ณ วันที่ 7 กันยายน 2564) 
ในประเทศไทยเองมีวัคซีนโควิด 19 ที่อยู่ในขั้นตอนการวิจัยระยะก่อนคลินิก และที่ก�ำลัง
ด�ำเนินการศึกษาในมนุษย์ระยะต่าง ๆ หลายชนิด

	 นอกจากมกีารวจิยัและพัฒนาดา้นวัคซนีทีม่ากขึน้ ยงัมงีานวิจยัดา้นผลติภัณฑ์
การแพทย์ขั้นสูง (Advanced Therapy Medicinal Products, ATMPs) ชนิดเซลล์
บ�ำบัดมากขึ้นเช่นกัน ศูนย์ความเป็นเลิศด้านภูมิคุ้มกันบ�ำบัดมะเร็ง คณะแพทยศาสตร์ 
จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย ได้ด�ำเนินการวิจัยพัฒนาการรักษามะเร็งด้วยเซลล์บ�ำบัด 
เช่น Chimeric Antigen Receptor T cell (CAR T cell), T cell therapy, NK/NKT 
cell ซึง่หากมีการสง่เสรมิการลงทุนด้านการวิจัยและพัฒนายาชวีวัตถใุนประเทศใหม้ากขึน้
เพ่ือให้สอดคล้องกับนโยบายประเทศไทย 4.0 ท่ีต้องการปรับเปลี่ยนโครงสร้าง
เศรษฐกิจไปสู่เศรษฐกิจท่ีขับเคลื่อนด้วยนวัตกรรมเพ่ือรองรับอุตสาหกรรมชีวภาพ 
และการแพทย์แบบครบวงจร น่าจะท�ำให้การมีวัคซีน ยาชีววัตถุคุณภาพดีที่ผลิตใช้เอง
ในประเทศคงเป็นความฝนัที่อยู่ไม่ไกล

การวิจัยพัฒนาและการผลติวัคซีนโควิด 19 ในประเทศไทย (COVID-19 Vaccines 
Development and Manufacturing in Thailand)
	 การวิจัยพัฒนาและการผลิตวคัซนีโควดิ 19 ในประเทศไทย แสดงในตารางที ่1

หน่วยงาน วัคซีนแพลตฟอร์ม ชือ่วคัซีน

บรษัิท สยามไบโอไซเอนซ์ จ�ำกดั Viral vector vaccine COVID-19 Vaccine AstraZeneca

องค์การเภสัชกรรม Inactivated chimeric vaccine HXP–GPOVac

ศูนย์วจิยัวคัซนี คณะแพทยศาสตร ์                              
จฬุาลงกรณ์มหาวิทยาลยั

mRNA vaccine	 Chula-Cov19

บรษัิท ใบยาไฟโตฟารม์ จ�ำกดั Subunit vaccine	 Baiya SARS-CoV-2 Vax 1

บรษัิท ไบโอเนท-เอเชีย จ�ำกดั DNA vaccine	 COVIGEN

คณะแพทยศาสตร ์ศิริราชพยาบาล 
มหาวิทยาลัยมหดิล

Virus like particle (VLP) vaccine N/A

ศูนย์พันธวิุศวกรรมและเทคโนโลยี
ชวีภาพแหง่ชาติ (BIOTEC)

VLP vaccine
Influenza based vaccine
Adenovirus vector-based vaccine

N/A
N/A
N/A

ตารางที ่1 วคัซนีโควดิ 19 ทีก่�ำลงัพัฒนาและผลติในประเทศไทย

หมายเหตุ: N/A หมายถงึ ยงัไมม่ชืีอ่เรียกวคัซีน
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กระบวนการผลิตยาแบบต่อเนื่อง:  
อนาคตของอุตสาหกรรมยาหรือ
เทคโนโลยีที่ยังไม่จ�ำเป็น

รศ. ดร. ภก. กัมปนาท หวลบุตตา
คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยบูรพา
E-mail: kampanart@go.buu.ac.th

ศ. ดร. ภก. พรศักดิ์ ศรีอมรศักดิ์
คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยศิลปากร
E-mail: sriamornsak_p@su.ac.th

บทน�ำ
	 ตลอดระยะกวา่สองทศวรรษทีผ่า่นมา การพัฒนาของเทคโนโลยแีละวทิยาศาสตร์
เปน็ไปอยา่งรวดเรว็สง่ผลกระทบตอ่ทกุธรุกจิและอตุสาหกรรม รวมถงึเทคโนโลยใีนการ
วจิยัยาและการผลติยา ซึง่หลายเทคโนโลย ี เชน่ การผลติแบบตอ่เนือ่ง (continuous 
manufacturing)  การแพทยเ์ฉพาะบุคคล (personalized medicine)  เภสัชภัณฑแ์ละ
บรรจุภณัฑส์�ำหรบัผูส้งูอาย ุ การเปล่ียนผ่านสูช่วีเภสชัภัณฑ์  ปญัญาประดษิฐ ์(artificial 
intelligence หรอื AI) หุ่นยนตแ์ละระบบออโตเมชัน่ (robot and automation) และ 
เทคโนโลยโีอมกิส ์ (omics technology) อาจสง่ผลหรืออาจเปลีย่นโฉมอตุสาหกรรมยา
ภายใน 10 ปีหรอืเรว็กว่านัน้ (1)  

10 ปี สมาคมเภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศไทย)
10th Anniversary of Thai Industrial Pharmacist Association
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	 อุตสาหกรรมยาในยุคท่ีผ่านมาใช้กระบวนการผลิตในรูปแบบการผลิตแบบเป็น
รุน่ (batch manufacturing) เนือ่งจากเปน็วธีิท่ีเหมาะสมกบัภาคการผลติ สามารถเกบ็
ตวัอยา่งเพ่ือตดิตามและควบคมุการผลติ กระบวนการผลติในแตล่ะขัน้ตอน การบรหิาร
จดัการการผลิตท�ำได้ง่าย และไมจ่�ำเป็นต้องออกแบบเครือ่งมอืใหมี้ความตอ่เนือ่งในการผลติ 
นอกจากนี้ยังสะดวกต่อหน่วยงานประกันคุณภาพ/ควบคุมคุณภาพในการอนุมัติหรือ
ปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์ในแต่ละรุ่นการผลิต จากความสะดวกดังกล่าวกระบวนการผลิตใน
รปูแบบการผลติแบบเปน็รุน่จึงนยิมใช้ในอุตสาหกรรมอืน่ ๆ  ดว้ย เชน่ ปโิตรเคม ีพอลเิมอร์ 
เคมี อาหาร อย่างไรก็ตามเมื่อเริ่มมีการน�ำแนวคิดและเทคโนโลยีการผลิตแบบต่อเนื่อง 
(continuous process manufacturing) มาใชใ้นอตุสาหกรรมผลติยา หากพิจารณา
เหตุผลด้านต้นทุนการผลิตแล้วพบว่าการผลิตแบบต่อเนื่องมีต้นทุนการผลิตต่อหน่วยที่
น้อยกว่าการผลิตแบบเปน็รุ่น แมว้า่จ�ำเปน็ต้องลงทนุเคร่ืองจกัรในระยะเริม่แรก นอกจาก
นี้ด้วยเทคโนโลยีปัจจุบันท�ำให้สามารถติดตาม/ควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ์ที่อยู่ระหว่าง
การผลติ (intermediate product) ไดต้ลอดกระบวนการผลติแบบเรยีลไทม ์(real time) 
จากการพัฒนาของเทคโนโลยีการผลิตท�ำให้องค์การอาหารและยาของสหรัฐอเมริกา 
หรอื US FDA เรง่ก�ำหนดมาตรฐานการควบคมุคุณภาพของการผลติยาดว้ยกระบวนการ
แบบต่อเน่ืองรว่มกบัหนว่ยงานตา่ง ๆ (2) 

ค�ำจ�ำกดัความของกระบวนการผลติแบบตอ่เนือ่ง
	 กระบวนการผลติแบบตอ่เนือ่งคอืกระบวนการเปลีย่นสารตัง้ตน้หรอืวตัถดุบิให้
เป็นผลิตภัณฑ์ที่ต้องการด้วยระบบการผลิตหรือสังเคราะห์แบบต่อเนื่องตลอด
กระบวนการ (รปู 1ก) (3) ซึง่แตกตา่งจากการผลิตแบบเปน็รุ่นทีม่กีารน�ำสารตัง้ตน้หรือ
วัตถดิุบทัง้หมดเข้ากระบวนการผลติหรอืสงัเคราะห ์ และไดรั้บผลติภัณฑท์ัง้หมดหลงัจาก
เสรจ็สิน้กระบวนการดงัแสดงในรปู 1ข

รูปที่ 1 แผนภาพแสดง (ก) กระบวนการผลิตแบบต่อเนื่อง 
และ (ข) กระบวนการผลิตแบบเป็นรุ่น
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เปรียบเทยีบกระบวนการผลติยาแบบตอ่เนือ่งกบัการผลติแบบเป็นรุน่ 
	 อุตสาหกรรมยาเป็นอุตสาหกรรมที่มีการเปลี่ยนแปลงเทคโนโลยีในการผลิต
ค่อนขา้งช้า เน่ืองจากการเปล่ียนไปใชเ้คร่ืองมอืใหมห่รือสารใหมจ่�ำเป็นต้องมีการตรวจสอบ
ทีท่�ำให้มัน่ใจวา่คณุภาพของผลติภณัฑไ์มเ่ปลีย่นแปลง ซึง่ขัน้ตอนดงักลา่วใชท้ัง้เวลาและ
งบประมาณ ดังนั้นในการเปลี่ยนมาใช้เทคโนโลยีใหม่แต่ละครั้งมักจะมีการพิจารณาถึง
การคุ้มทุนอย่างถี่ถ้วน การน�ำแนวคิดการผลิตแบบต่อเนื่องมาใช้ในอุตสาหกรรมยาเร่ิม
ปรากฏให้เห็นในสหรฐัอเมรกิาในกลางทศวรรษ 1990 เน่ืองจากปัญหาดา้นคุณภาพของ
เภสชัภัณฑท์ีผ่ลติแบบเปน็รุน่ออกสูต่ลาด โดยผลติภัณฑท่ี์มปีญัหาจะเปน็ทัง้รุ่นการผลติ
ซึ่งถือเป็นปัญหาต่อผู้บริโภคในวงกว้าง นอกจากนั้นยังมีบทความวิจัยที่ช้ีให้เห็นว่าการ
ผลติแบบตอ่เนือ่งสามารถลดตน้ทนุการผลติไดป้ระมาณร้อยละ 36 (2) จากเหตผุลขา้ง
ตน้สง่ผลใหเ้กดิการเปลีย่นแปลงกระบวนการผลติพร้อมกบัมกีารก�ำหนดการควบคุมคุณ
ภาพแบบเรียลไทม์ที่เหมาะสมโดยใช้เทคโนโลยีการวิเคราะห์กระบวนการ (process 
analytical technology; PAT) ทีทั่นสมยั อยา่งไรกต็ามในการเปลีย่นกระบวนการผลติใน
แตล่ะผลติภัณฑจ์�ำเปน็ตอ้งมีการค�ำนงึถงึข้อดแีละขอ้ดอ้ยของแตล่ะวธิกีารผลติ ดงัแสดง
ในตารางที ่1

ตารางที ่1 เปรยีบเทยีบขอ้ดแีละขอ้ดอ้ยของกระบวนการผลติยาแบบตอ่เนือ่ง
และการผลติแบบเป็นรุ่น (3)

ข้อดี ข้อเสีย

กระบวนการผลิตยาแบบต่อเนื่อง

•	 ลดค่าใช้จ่ายการผลิตในระยะยาว
•	 ระยะเวลาในการผลิตส้ันกว่า
•	 ลดความผิดพลาดในการผลิตที่เกิดจากมนุษย์
•	 คุณภาพผลิตภัณฑ์ดีขั้น
•	 สามารถติดตามการผลิตได้ในทุกขั้นตอน
•	 สามารถปรับก�ำลังการผลิตได้ง่าย
•	 สามารถปรับพารามิเตอร์การผลิตได้รวดเร็ว
•	 ใช้พ้ืนที่ในการผลิตน้อยลง

•	 ผู้เชี่ยวชาญด้านการผลิตยาแบบต่อเนื่องยังมีน้อย
•	 เครื่องมือและเครื่องจักรระดับอุตสาหกรรมใน

กระบวนการผลิตยาแบบต่อเนื่องยังมีน้อย
•	 ต้องลงทุนใหม่ทั้งหมดในกระบวนการผลิต
•	 ในบางประเทศอาจยังไม่มีข้อก�ำหนดหรือมาตรฐาน

รองรับการตรวจสอบคุณภาพผลิตภัณฑ์ที่ได้จาก
การผลิตแบบต่อเนื่อง

กระบวนการผลิตยาแบบเป็นรุ่น
•	 มีการใช้มานานท�ำให้มีเครื่องมือและเครื่องจักร

ที่ใช้ในกระบวนการผลิตจ�ำนวนมาก
•	 ผู้ปฏิบัติงานมีความรู้ความเข้าใจและความ

ช�ำนาญในการผลิตยาแบบเป็นรุ่น
•	 ในกรณียาที่ผลิตอยู่แล้วจะมีทะเบียนยาที่ได้รับ

การรับรองด้วยวิธีการผลิตแบบเป็นรุ่นจาก
หน่วยงานที่เกี่ยวข้องอยู่แล้ว ไม่ต้องเสียเวลา
ในการพัฒนาวิธีการผลิตใหม่

•	 ใช้ระยะเวลานานในการผลิต
•	 มีช่วงที่ต้องรอเพ่ือผลิตในกระบวนการถัดไป (hold 

time) ท�ำให้มีความเส่ียงในการสลายของตัวยา
•	 ปรับเพ่ิม ลด ขนาดการผลิตได้ในช่วงจ�ำกัด
•	 การเพ่ิมขนาดการผลิตในปริมาณมากจ�ำเป็นต้อง

เปลี่ยนเครื่องมือ ใช้ระยะเวลานานขึ้น ใช้พ้ืนที่ในการ
ผลิตเพ่ิมขึ้น นอกจากนี้ยังจ�ำเป็นต้องมีข้อมูลการ
ผลิตเพ่ือเปลี่ยนแปลงทะเบียนการผลิต
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ประเภทของกระบวนการผลติแบบตอ่เนือ่งทางเภสชักรรม
	 การแบง่ประเภทการน�ำเทคโนโลยีการผลติแบบต่อเนือ่งมาใชใ้นอตุสาหกรรมยา 
อาจแบ่งได้เป็น 2 ประเภทใหญ่ คือ การสังเคราะห์/ผลิตตัวยาส�ำคัญ (drug substance 
manufacture) และการผลิตเภสัชภัณฑ์ (drug product manufacture)

(1) การสังเคราะห์/ผลติตวัยาส�ำคญั  
	 การสังเคราะห์/ผลิตตัวยาส�ำคัญจ�ำเป็นต้องใช้หลายข้ันตอน/ปฏิกิริยาในการ
เพ่ิมหมู่ฟงัก์ชันให้กับสารตั้งต้นโดยอาจต้องแยกผลิตภัณฑ์ที่เกิดข้ึนในแต่ละขั้นตอน
ของปฏิกิริยาหรือที่เกิดขึ้นระหว่างการสังเคราะห์ (intermediates) หลังจากเสร็จสิ้น
แต่ละขั้นตอนของการสังเคราะห์ด้วยการกรองหรือการระเหย เป็นต้น หลังจากผ่านขั้น
ตอนการสังเคราะห์ทั้งหมดจะได้ยาที่ต้องการอยู่ในของเหลว โดยขั้นตอนสุดท้ายต้อง
เปลี่ยนผลิตภัณฑ์ในรูปของเหลวที่ได้ให้อยู่ในรูปของแข็ง ซึ่งอาจใช้วิธีการกรอง กลั่น 
ตกตะกอน ตกผลึก ท�ำแห้ง รวมทั้งการบดลดขนาด โดยทุกขั้นตอนมักถูกออกแบบให้
สามารถท�ำงานได้อย่างต่อเนื่อง

(2) การผลติเภสัชภณัฑ ์ 

	 โดยทั่วไปขั้นการการผลิตเภสัชภัณฑ์ในระดับอุตสาหกรรมประกอบด้วยหน่วย
ย่อยการผลติ (unit operations) เชน่ หนว่ยบดลดขนาด หนว่ยผสม หน่วยตอกเมด็ ซึง่
แต่ละหน่วยยอ่ยการผลติมักใชเ้คร่ืองมอืท่ีท�ำงานแยกจากกัน (รูป 2ข) แตแ่นวทางการ
ผลิตแบบต่อเนื่องจ�ำเป็นต้องใช้เครื่องมือที่ออกแบบมาให้สามารถท�ำงานต่อเนื่องกันใน
แต่ละขั้นตอน ดังแสดงในรูป 2ก กล่าวคือสามารถเริ่มต้นตั้งแต่กระบวนการสังเคราะห์
ตัวยาส�ำคัญจนได้เป็นเภสัชภัณฑ์ ตัวอย่างเช่นการผสมที่เปลี่ยนจากการผสมในถัง 
(tumble mixing) หรอืการใช้ใบพัดป่ันกวนในถังเปน็การพาของผสมเคลือ่นท่ีผ่านกลไก
ต่าง ๆ เชน่ แรงดนั แรงลม การเคลือ่นท่ีแบบไมเ่ปน็ระเบยีบผ่านสิง่กดีขวาง (5, 6) 

	 ตัวอย่างการเปลี่ยนกระบวนการผลิตจากแบบเป็นรุ่นเป็นการผลิตแบบต่อ
เน่ือง เชน่ ในการผลติยาเมด็ดว้ยวิธีการตอกโดยตรง หากผลติยาดว้ยการผลติแบบเปน็
รุน่จะใช้เคร่ืองผสมแบบถงัในการผสมแห้ง จากนัน้น�ำของผสมท่ีไดไ้ปตอกอดัเปน็เมด็ แต่
ในการผลิตยาเม็ดแบบตอ่เน่ืองจะตอ้งเปลีย่นรูปแบบการผสมเปน็แบบต่อเนือ่ง เชน่ การ
ใชเ้ครือ่งผสมแบบรบิบอน (ribbon blender) จากนัน้จงึมกีารป้อนสารเขา้เคร่ืองตอก 
(7) โดยในแต่ละขั้นตอนการผลิตจะมีเครื่องติดตามสมบัติของ intermediate เช่น 
near-infrared spectrometer (NIR) ส�ำหรบัติดตามการกระจายตวัของตวัยาส�ำคญัใน
เม็ดยาใหเ้ปน็ไปตามขอ้ก�ำหนดในการผลติ โดยใชเ้ทคโนโลยกีารวเิคราะหก์ระบวนการ หรือ 
PAT ท่ีเหมาะสม
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สถานการณปั์จจบัุนของการใชก้ระบวนการผลติยาแบบตอ่เนือ่ง 
	 ในหลายประเทศ เช่น ญีปุ่น่ ออสเตรเลยี สหรฐัอเมรกิา และกลุม่สหภาพยโุรป 
มนีโยบายพัฒนาอปุกรณ ์ เครือ่งตน้แบบ และตวัเรง่ปฏกิริยิาเพ่ือใชท้ดแทนรปูแบบการ
ผลติแบบเป็นรุ่น โดยโครงการทีไ่ดรั้บความสนใจ คอื โครงการ ‘Pharmacy on Demand’ 
ของประเทศสหรัฐอเมริกา (8) โดยมีวัตถุประสงค์เพ่ือการผลิตยาเม็ดหลากหลายชนิด
แบบต่อเน่ืองและอัตโนมัติในกรณีที่ยาขาดแคลนและโรงงานไม่สามารถผลิตไดทั้น โดย
เครื่องต้นแบบที่พัฒนามีขนาดไม่ใหญ่จึงสามารถเคลื่อนย้ายได้ ส่วนในประเทศญี่ปุ่นมี
การพัฒนาโครงการ ‘iFactory’ ซึ่งเป็นสายการผลิตยาแบบต่อเนื่องที่มีความยืดหยุ่น

	 นอกเหนือจากการพัฒนาเทคโนโลยีในการผลิตแล้ว หน่วยงานผู้ดูแลควบคุม
การผลิตยาในหลายประเทศเริ่มมีข้อก�ำหนดและระเบียบเพ่ือรองรับกระบวนการผลิตยา
แบบตอ่เนือ่ง เชน่ องคก์ารอาหารและยาของประเทศสหรัฐอเมริกาได้ออกค�ำแนะน�ำฉบบั
รา่งว่าดว้ยขอ้พิจารณาดา้นคณุภาพส�ำหรับการผลติแบบตอ่เนือ่งในปี พ.ศ. 2562 (9) 
เพ่ือเป็นแนวทางให้บริษัทที่ก�ำลังพัฒนาระบบการผลิตแบบต่อเน่ืองเพ่ือให้เป็นไปใน
ทิศทางเดียวกัน นอกจากนั้นองค์การอาหารและยาของสหรัฐอเมริกายังได้วางแผน
ท�ำงานร่วมกับหน่วยงานก�ำกับดูแลระดับโลกอย่าง ICH  (The International Council 
for Harmonization of Technical Requirements for Pharmaceuticals for 
Human Use) ในการออกขอ้ก�ำหนดภายในปี พ.ศ. 2564 (9) 

	 ส�ำหรับในประเทศไทยนั้นยังไม่มีการออกประกาศถึงมาตรฐานหรือระเบียบที่
เกีย่วข้องจากกระทรวงสาธารณสุข แตไ่ด้มกีารกล่าวถงึในประกาศกระทรวงสาธารณสขุ
เรื่องการก�ำหนดรายละเอียดเกี่ยวกับหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผนปัจจุบัน
ตามกฎหมายว่าด้วยยา พ.ศ. 2554 ว่า “กรณีของการผลิตแบบต่อเนื่อง การก�ำหนด
รุน่การผลติจะเปน็สว่นหนึง่ของการผลติทีก่�ำหนดข้ึนโดยมีคณุลกัษณะทีส่ม�ำ่เสมอกนั”

รปูท่ี 2 แผนภาพจ�ำลองการผลติยาเม็ดทีผ่ลติดว้ย 
(ก) กระบวนการการผลติอยา่งตอ่เน่ืองและ (ข) การผลิตแบบเปน็รุ่น
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ความเป็นไปไดใ้นการใชก้ระบวนการผลติแบบตอ่เนือ่งในทางเภสชักรรม
	 การเปลีย่นกระบวนการผลติจากแบบดัง้เดมิ (ผลติแบบเป็นรุน่) มาใชก้ระบวนการ
ผลิตแบบต่อเนื่องจ�ำเป็นต้องใช้งบประมาณจ�ำนวนมากในการลงทุนโดยเฉพาะด้าน
เครือ่งจักรในการผลติ เคร่ืองมอืวเิคราะห์ท่ีตอ้งตดิต้ังในกระบวนการผลติเพ่ือควบคมุ
คุณภาพ (10) นอกเหนอืจากดา้นงบประมาณแลว้ ขอ้ค�ำนงึทางด้านการผลติ เชน่ การ
ปนเป้ือนข้าม ความถีใ่นการท�ำความสะอาด รวมถงึชว่งเวลาทีต่อ้งหยดุเคร่ืองผลติ ก็เปน็
ประเด็นส�ำคัญท่ีต้องทราบข้อมูลอย่างละเอียดก่อนตัดสินใจเปลี่ยนกระบวนการผลิต  
เครื่องมือหรือเครื่องจักรที่ใช้ในกระบวนการผลิตแบบรุ่นที่ใช้ในปัจจุบันอาจไม่เหมาะสม
ส�ำหรับการผลิตต่อเนื่อง เช่น สากของเครื่องตอกที่ท�ำจากสเตนเลสอาจไม่ทนทานพอ
ส�ำหรบัการตอกแบบตอ่เน่ืองสง่ผลให้ลกัษณะของยาเมด็ไมส่ม�ำ่เสมอ 

	 นอกเหนือจากด้านเคร่ืองจักรแล้วผู้ปฏิบัติงานทุกระดับต้องมีความเข้าใจใน
พลวัตของกระบวนการ สภาวะในการผลิต และลักษณะของวัตถุดิบ เพ่ือที่จะสามารถ
บริหารจัดการความเสี่ยงได้ โดยในกระบวนการผลิตแบบต่อเนื่องจ�ำเป็นจะต้องติดตาม
หลายพารามิเตอร์การผลิตแบบเรียลไทม์ ท�ำให้มีข้อมูลที่ต้องวิเคราะห์เป็นจ�ำนวนมาก 
การเชื่อมโยงข้อมูลในแต่ละด้านจึงเป็นปัจจัยส�ำคัญที่ต้องใช้ ในการปรับปรุง
กระบวนการผลติและไดม้าซึง่ผลติภณัฑท์ีม่ลีกัษณะตามตอ้งการ การออกแบบคณุภาพ 
(quality by design; QbD) เปน็เคร่ืองมอืท่ีส�ำคญัในการควบคมุคณุภาพของผลติภัณฑ์ 
และหาความสมัพันธ์ของคณุลกัษณะส�ำคญัของคณุภาพ (critical quality attributes; 
CQA) และการหาพารามิเตอรท่ี์เป็นจุดวกิฤต (critical process parameter; CPP) (11, 12)

อนาคตของกระบวนการผลติยาแบบต่อเนือ่ง 
	 ปัจจุบันการพัฒนาด้านเทคโนโลยีในด้านต่าง ๆ มีความรวดเร็วขึ้นอย่างมาก 
การพัฒนาของเทคโนโลยีและการเปลี่ยนแปลงของตลาดเป็นตัวเร่งที่ส่งผลให้
อตุสาหกรรมต้องพัฒนาตามเพ่ือให้ทนัตอ่ความตอ้งการของตลาดทีเ่ปลีย่นแปลงไป การ
เปล่ียนแปลงระบบการผลติก�ำลงัเริม่มีการใช้ในบางประเทศ เช่น สหรัฐอเมริกา กลุม่
ประเทศยุโรป และญีปุ่น่ ซึง่ประเทศไทยอาจอยูใ่นกลุม่คลืน่ลกูทีส่องทีต่อ้งพัฒนาตามโดย
อาจใช้เวลา 5-10 ป ี เทคโนโลยกีารวิเคราะห์กระบวนการ (PAT) จะเขา้มามบีทบาทเพ่ิมขึน้
ในการควบคมุการผลติ นอกจากนีก้ารพัฒนาการผลติอาจจะตอ้งไดรั้บการสนับสนนุและ
การท�ำงานร่วมกันหน่วยงานก�ำกับดูแลเพ่ือให้ได้เภสัชภัณฑ์ท่ีมีคุณภาพและแข่งขันได้ใน
ระดับสากล  
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17 กมุภาพันธ ์2555    		  การพัฒนาอุตสาหกรรมยาใหไ้ดม้าตรฐาน PIC/S GMP ครัง้ที ่1
18 กันยายน 2555			   การพัฒนาอุตสาหกรรมยาใหไ้ดม้าตรฐาน PIC/S GMP ครัง้ที ่2 
31 พฤษภาคม –1 มิถุนายน 2556 	 การบริหารความเสีย่งด้านคณุภาพ 
15-16 มิถุนายน 2556		  อบรมเชิงปฏบิตักิารการบริหารความเสีย่งดา้นคณุภาพ รุ่นที ่1
28-29 มิถนุายน 2556		  อบรมเชิงปฏบิตักิารการบริหารความเสีย่งดา้นคณุภาพ รุ่นที ่2
22 เมษายน 2556 			   การพัฒนาอุตสาหกรรมยาดา้นการตรวจสอบวตัถดุบิโดยใชเ้ทคนคิ 
 				    Raman Handheld Spectroscopy
29 ตุลาคม 2556 			   การบริหารจดัการระบบน�ำ้ตาม PIC/S GMP
27 มีนาคม 2557			   ประสบการณจ์ากการตรวจประเมนิ โรงงานตาม PIC/S GMP
1-2 กรกฎาคม 2557 		  Pharmaceutical water and steam distribution 
3 ตลุาคม 2557			   Environmental monitoring
4 พฤศจิกายน 2557         		  Latest developments in pharmaceutical dissolution
28 มีนาคม 2558			   ไทยได้เปน็ Listed Inspection Service ดตีอ่อตุสาหกรรมยา 
 				    อยา่งไร และไขข้อขอ้งใจการปฏิบตัติาม Asian Variation Guideline
9 มิถนุายน 2558			   Advance your cleanroom: Make it more confident
19 มิถนุายน 2558			   ทศิทางและแนวโนม้การควบคมุวัตถดุบิในการผลติยาตามมาตรฐานสากล
23-24 กันยายน 2558 		  Managing risk of cross contamination: Cleaning validation
7 ตุลาคม 2558 			   PIC/S requirement for quality management
3 พฤศจิกายน 2558		  Improve efficiency in hygienic process by the right instrument 
25 มกราคม 2559 			   Cleaning validation: Process life cycle approach
23 มีนาคม 2559 			   กฎระเบยีบ ขอ้บังคบัตอ่การพัฒนาอตุสาหกรรมยา
21 เมษายน 2559 			   Trend in aseptic process technology
8-9 มิถุนายน 2559			  แผนภมิูควบคมุและความสามารถของกระบวนการ
19-20 กนัยายน 2559		  PIC/S GMP
18 ตุลาคม 2559			   Data integrity
16 พฤศจิกายน 2559		  Computerised system compliance
28 มีนาคม 2560			   Pharmaceutical packaging system
6-7 กันยายน 2560			  Microbial contamination risk assessment in aseptic, non-sterile 
 				    and terminally sterilized products
6-7 พฤศจิกายน 2560	    	 Data integrity
26 มีนาคม 2561			   How to respond to audit observations 
23 เมษายน 2561			   Innovative solution for sterile injectable 
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14 พฤษภาคม 2561			  Data integrity: Practical and risk-based approach
8-9 สิงหาคม 2561			  Computerised system compliance: Computerised system validation
2-3 ตุลาคม 2561			   Cleaning validation: Comprehensive approach for 
 				    medical products in share facilities
19-20 พฤศจิกายน 2561		  Process validation: updated approaches for 
 				    non-sterile products
12-13 กุมภาพันธ ์2562 	  	 A practical approach to deviation / OOS management 
11 มีนาคม 2562			   New technology and applications of infusion solution in PP bags 
2 เมษายน 2562			   Facing the future together
20-21 สงิหาคม 2562		  Qualification of pharmaceutical systems and equipment
22 สิงหาคม 2562			   Evolving global pharmaceutical cleanroom regulations
12-13 พฤศจิกายน 2562		  Analytical method validation for FDA compliance
16 มกราคม 2563			   Change control interesting aspects and best practices
17 มิถนุายน 2563			   webinar “Filter integrity test troubleshooting-beyond 
 				    rewets and retest”
2 กรกฎาคม 2563			   webinar “Elemental impurity analysis in pharmaceutical 
 				    samples by ICP”
16 กรกฎาคม 2563			  webinar “Application of handheld Raman for raw material 
 				    identification and verification”
24 กรกฎาคม 2563			  webinar “Improve pharmaceutical dusts extraction comply with 
 				    PIC/S GMP
15 สงิหาคม 2563			   webinar “Supplier audit: Why what and how”
20, 27 สงิหาคม 2563		  webinar “Environmental monitoring program for pharmaceutical 
 				    manufacturing”
12 กนัยายน 2563			   webinar “Regulatory updates: GMP /GDP”
8 ตุลาคม 2563			   webinar “Regulatory &validation requirements for critical filtration 
 				    of sterile products”
10 ตุลาคม 2563			   webinar “Data integrity: Understand principle and practices”
14 พฤษภาคม 2563			  webinar “X-ray powder diffractometry basics and 
 				    application for pharmaceutical industry”
31 ตุลาคม 2563			   webinar “Elemental impurities, ICH Q3D”
5 พฤศจิกายน 2563			  Improve your product quality review
14 พฤศจิกายน 2563		  webinar “Batch record for productivity and GMP”
24 พฤศจิกายน 2563		  webinar “Psychrometric chart”
24 กุมภาพันธ์ 2564			  webinar “Updates on COVID-19 vaccines: Technology 
 				    platform, safety and efficacy”
6 มีนาคม 2564 			   webinar “Creating an effective validation master plan (VMP)”
15 มีนาคม 2564			   webinar “Contamination control strategy in pharma 
 				    and biopharma manufacturing”
15 พฤษภคม 2564			   webinar “Efficient batch record design: GMP and data 
 				    integrity compliance”
21 พฤษภาคม 2564			  webinar “How to optimize your water system: 
 				    bacterial control and rouging”
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22 พฤษภคม 2564			  webinar “The key success to batch record review and 
 				    batch release”
31 กรกฎาคม 2564			  webinar “How to succeed in conducting temperature 
 				    mapping of storage areas”
4 สิงหาคม 2564			   webinar “An in-vitro pyrogen test for pharmaceutical 
 				    batch release”
14 สิงหาคม 2564			   webinar “การจดัท�ำ Site Master File (SMF)”
19 สิงหาคม 2564			   webinar “Reference materials: Selection, application 
 				    and preparation of standards for pharma”
26 สิงหาคม 2564      		  webinar “QbD and CMA: concept to understanding”
28 สิงหาคม 2564   		  webinar “GDP: different approaches to complying 
 				    transportation requirements”

ประชุมวิชาการนานาชาติ (International Conference)
25-26 พฤศจิกายน 2558     		 AFPS 2015 
 			    	 (Asian Federation for Pharmaceutical Science Conference)

24-25 มกราคม 2561		  PST 2018  
 				    International conference and exhibition on pharmaceutical 
 				    sciences and technology ร่วมกบั Society of Pharmaceutical 
 				    education & Research (SPER) ประเทศอนิเดยี และมหาวิทยาลยัศิลปากร

18-19 มิถนุายน 2562		  PST 2019 
 				    International conference and exhibition on pharmaceutical 
 				    sciences and technology ร่วมกบัคณะเภสชัศาสตร์ ม.ศิลปากร 
 				    ม.รงัสติ ม.ธรรมศาสตร์ ม.ศรีนครินทรวโิรฒ ม.สยาม 
 				    ม.หัวเฉยีวเฉลมิพระเกยีรต ิและ ISPE Thailand Affiliate

19-20 พฤษภาคม 2563		  PST 2020   online web conference 
 				    International conference and exhibition on pharmaceutical 
 				    sciences and technology ร่วมกบัคณะเภสชัศาสตร์ ม.ศิลปากร 
 				    ม.รงัสติ ม.ธรรมศาสตร์ ม.ศรีนครินทรวโิรฒ ม.สยาม 
 				    ม.หัวเฉยีวเฉลมิพระเกยีรต ิและ ISPE Thailand Affiliate

23-24 มิถนุายน 2564		  PST 2021   online web conference
 				    International conference and exhibition on pharmaceutical  
 				    sciences and technology ร่วมกบัคณะเภสชัศาสตร์ ม.ศิลปากร 
 				    ม.รงัสติ ม.ศรนีครนิทรวโิรฒ ม.ธรรมศาสตร์ ม.สยาม ม.นเรศวร และ
				    ISPE Thailand Affiliate
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ประชุมวิชาการนานาชาติ (International Conference)
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20 มีนาคม 2555    		  อารเ์อกซแ์มนูแฟคเจอริง่ 
27 มีนาคม 2555			   อารเ์อกซแ์มนูแฟคเจอริง่
7 สิงหาคม 2555			   อารซี์ไอ แลบ็สแกน 
21 กมุภาพันธ์ 2556			  กฟิฟารนีและโออิชิ
21 พฤษภาคม 2556			  องค์การเภสชักรรม-เมอร์ริเออร์ชีววตัถุ
19 พฤศจิกายน 2556		  Handok, Yohan Corporation สาธารณรัฐเกาหลี
19 กนัยายน 2556			   ท ีโอ เคมคีอลส ์(1979) ปทุมธานี
19 มีนาคม 2557			   บางกอกแลป็ แอนด ์คอสเมตกิ
25 มีนาคม 2557			   บางกอกแลป็ แอนด ์คอสเมตกิ
22 สิงหาคม 2557			   ยนีูซนั
14 พฤศภาคม 2558			  นโีอคอสเมด
28 ตุลาคม. 2558			   เภสชักรรมศรปีระสทิธิ์
14 มกราคม 2559			   แอดวานซ ์ฟาร์มาซตูคิอล แมนแูฟคเจอริง่ 
25 มกราคม 2559			   โรงงานผลติยา 1 องค์การเภสชักรรม
28 กันยายน 2559			   เมก้า ไลฟไ์ซแอนซ ์จ�ำกัด
28 เมษายน 2560   		  ไทยโอซกูา้
9 กุมภาพันธ์ 2561			   แบรนด ์ซนัโทรี่
14 มิถุนายน 2561			   โรงพยาบาลสมุทรสาคร
23 กรกฎาคม 2562 		  อารเ์อกซแ์มนูแฟคเจอริง่

กิจกรรมสมาคม – เยี่ยมชมโรงงาน
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กันยายน พ.ศ.256490

พ.ศ. 2558
เภสชักรอุตสาหการดเีดน่			   ศ. ดร. ภญ. มาลนิ จลุศิริ
เภสชักรอุตสาหการรุน่เยาวด์เีดน่		  ภก. ทรงเกยีรต ิเกยีรตพิรศิริ

พ.ศ. 2559
เภสชักรอุตสาหการดเีดน่			   ภก. เชญิพร เตง็อ�ำนวย
เภสชักรอุตสาหการรุน่ใหมด่เีดน่		  ดร. ภก. นติ ิสนัแสนดี

พ.ศ.2560 
เภสชักรอุตสาหการดเีดน่			   ภก. ศุภชยั สายบวั

พ.ศ.2561 
เภสชักรอุตสาหการดเีดน่			   ภก. พีระยทุธ ปิ่ มหทัยวฒุ

พ.ศ. 2562
เภสชักรอุตสาหการดเีดน่			   ภก. โมฬี สนธชิยั
เภสชักรอุตสาหการรุน่ใหมด่เีดน่		  ภญ. ดนรัูสมิ ์วธันเวคนิ

พ.ศ.2563
เภสชักรอุตสาหการดเีดน่			   ดร. ภญ. มกุดาวรรณ ประกอบไวทยกจิ
เภสชักรอุตสาหการรุน่ใหมด่เีดน่		  ภญ. นพวรรณ อังกรูศันสนยี

พ.ศ. 2564
เภสชักรอุตสาหการรุน่ใหมด่เีดน่		  ภญ. กุลธดิา กาญจนนลิบูรณ์
เภสชักรอุตสาหการรุน่ใหมด่เีดน่		  ภก. ศศิพงค ์ทพิยรั์ชดาพร

กิจกรรมสมาคม – มอบรางวัลเภสัชกรดีเด่น
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10th Anniversary of Thai Industrial Pharmacist Association
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กจิกรรมสมาคม - การบนัทึกขอ้ตกลงความรว่มมือ (MOU)
วนัท่ี 25 สงิหาคม 2558  
	 สมาคมฯ ลงนามบันทึกข้อตกลงร่วมกับส�ำนักงานคณะ
กรรมการอาหารและยา ส�ำนักงานคณะกรรมการนโยบายวิทยาศาสตร์
เทคโนโลยีและนวัตกรรมแห่งชาติ สมาคมเภสัชกรรมทะเบียน
และกฎหมายผลิตภัณฑ์ (ประเทศไทย) สมาคมผู้วิจัยและผลิตเภสัช
ภัณฑ์ สมาคมเภสัชภัณฑ์และผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขภาพ สมาคมไทย
อุตสาหกรรมผลิตยาแผนปัจจุบัน และจุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย 
เพ่ือพัฒนาบุคลากรด้านวิทยาการทะเบียนและกฎหมายผลิตภัณฑ์
สุขภาพ

วนัท่ี 17 กรกฎาคม 2561  
	 สมาคมฯ ลงนามบนัทกึข้อตกลงรว่มกับ Thailand Center 
of Excellence for Life Science (TCELS)  และ ISPE Thailand 
Affiliate เพ่ือการร่วมมอืในการพัฒนาอุตสาหกรรมยาและผลติภัณฑ์
สขุภาพ และเพ่ิมศักยภาพของบุคลากรดา้นชวีวทิยาศาสตร์

วนัท่ี 15 สิงหาคม 2563  
	 สมาคมฯลงนามความร่วมมอืทางวชิาการกบั ISPE 
Thailand Affiliate

วนัท่ี 22 เมษายน 2560  
	 สมาคมฯ ลงนามความร่วมมอืทาง
วชิาการ กบั International Society for 
Pharmaceutical Engineering ( ISPE) 
Thailand Affiliate

10 ปี สมาคมเภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศไทย)
10th Anniversary of Thai Industrial Pharmacist Association
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งานเลีย้งขอบคณุผูส้นับสนนุกจิกรรมสมาคม

10 ปี สมาคมเภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศไทย)
10th Anniversary of Thai Industrial Pharmacist Association
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A A
Clean Room Engineering Service Provider

Airplus Apply Co.,Ltd.
42/39 Moo 5, T. Lamlukka, A. Lamlukka, Pathumthani 12150 Thailand

Tel : +662-199 2611 to 18 Fax : +662-199 2619 Email : airplus.pakasit@gmail.com 
www.airplusapply.co.th

Total solution
to create clean room facilities system

ISO-9001:2015 certified

Pharmaceutical, 
Cleanroom, 

Factory, Building, 
Hotel, Hospital, 
Laboratories, 
Animal Lab,

Climate & Humidity Controls, and much more...
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ISO 45001 : 2018ISO 14001 : 2015ISO 9001 : 2015
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ติดตอเราผูเชี่ยวชาญดานงาน 
Health Safety Environment 
And Cleanroom

บริษัท อินโนเวทีฟ อินสทรูเมนต จำกัด
 7/139 หมู 13 ซอยสันตินคร 11 ตําบลบางแกว

อําเภอบางพลี จังหวัดสมุทรปราการ 10540

www.innovative-instrument.com sales@innovative-instrument.com02 116 5860-1 www.innovative-instrument.com sales@innovative-instrument.com02 116 5860-1 

 ISO 17025
 ISO คือ มาตรฐาน การบริการคือหัวใจ

GILAIR PLUSPARTICLE COUNTER MICROFLOW
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 Pipetite®
. is sanitary seal designed to com

pletely seal around pipe and tube as it passes through w
alls and floors. 

stays in place and m
aintains a seal despite pipeline vibration and m

ovem
ent. 
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