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โครงการพฒันาศกัยภาพเภสัชกรตามมาตรฐานวิชาชีพเภสัชกรรม ประจําปงบประมาณ 2559 

ครั้งท่ี 1 / 2559 

ภายใตโครงความรวมมือทางวิชาการระหวางคณะเภสัชศาสตร มหาวทิยาลัยศิลปากร (ภาควิชาเภสัชกรรม)  

และโรงพยาบาลพระมงกุฎเกลา(กองเภสัชกรรม) 

 

 

เรื่อง Specification and Certificate of Analysis (COA) of Pharmaceutical Products:  

Principles and potential pitfalls in practice 
 

หลักการและเหตุผล 

 จากนโยบายแหงชาติดานยา พ.ศ. 2554 และยุทธศาสตรการพัฒนาระบบยาแหงชาติ พ.ศ. 2554-2559 ได

กําหนดมาตรฐานการประกันคุณภาพ ความปลอดภัยและประสิทธิผลของยา รวมถึงกลไกการเฝาระวังที่มี

ประสิทธิภาพและมีการพัฒนาอุตสาหกรรมยา ซึ่ งจากขอมูลในหวงปที่ผานมา พบวาคาใชจายดานการ

รักษาพยาบาลของประเทศสูงข้ึนอยางตอเน่ือง สงผลใหผูปวยไมสามารถเขาถึงยาได เพื่อใหผูปวยสามารถเขาถึงยา

ไดมากข้ึน ทําใหเกิดการผลิตยาช่ือสามัญ (Generic drug) ทดแทนยาตนแบบ (Original drug)  

 จากกระบวนการจัดซื้อยาของโรงพยาบาลรัฐบาลในประเทศไทย ถูกควบคุมดวยกฎหมายภายในประเทศ 

เชน ระเบียบสํานักนายกรัฐมนตรี วาดวยการพัสดุพ.ศ.๒๕๓๕ และแนวทางปฏิบัติในการจัดหาพัสดุดวยวิธีตลาด

อิเล็กทรอนิกส (Electronic Market: e-market) และดวยวิธีประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส (Electronic Bidding: 

e-bidding) เปนตน โดยยาและเวชภัณฑถือเปนสินคาอยางหน่ึงที่ตองคํานึงทั้งราคาและคุณภาพ ในชวงป 2558 ที่

ผานมายังพบการใชยาตนแบบมากกวายาช่ือสามัญ สาเหตุสําคัญอยางหน่ึง คือการขาดความเช่ือมั่นในคุณภาพยา

ช่ือสามัญ ถึงแมวาจะมีรับรองทางหองปฏิบัติการของกรมวิทยาศาสตรการแพทย และมรีะบบการควบคุมคุณภาพยา

จากบริษัทผูผลิตแลวก็ตาม แตยังพบผลการควบคุมคุณภาพที่ไมตรงตามมาตรฐานที่กําหนดไวตามเภสัชตํารับ 

(Pharmacopoeia) ที่เปนสากล  

 สําหรับกระบวนการควบคุมคุณภาพยาน้ัน การประเมินคุณภาพยาจะใชเอกสารในการประเมินที่เปนสากล 

ไดแกการตรวจสอบใบ Certificate Of Analysis (COA) ทั้งวัตถุดิบ (Raw material) และ ผลิตภัณฑ (Finished 

products) ใหตรงกับ Specification ตามเภสัชตํารับที่เปนสากลตามบริบทของแตละบริษัท โดยเภสัชกรถือเปน

หัวใจสําคัญของการควบคุมคุณภาพดานระบบยา ในดานของการคัดเลือกยาเขาบัญชียาโรงพยาบาล ดังน้ัน

กระบวนการตรวจสอบคุณภาพ ซึ่งเปนมาตรฐานหน่ึงของผูประกอบวิชาชีพทางเภสัชกรรมจําเปนตองดําเนินการ

อยางถูกตองตามหลักวิชาการ ดังน้ันจึงเกิดความรวมมือระหวาง กองเภสัชกรรม โรงพยาบาลพระมงกุฎเกลา และ 

คณะเภสัชศาสตร มหาวิทยาลัยศิลปากรจัดอบรมเภสัชกรเกี่ยวกับการตรวจสอบคุณภาพยา เพื่อเพิ่มความเช่ียวชาญ

และประสิทธิภาพในการทํางานย่ิงข้ึน  
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วัตถุประสงค เพื่อใหผูเขารวมประชุม 

1. มีความรูและความเขาใจกระบวนการทดสอบและการประกนัคุณภาพยา 

2. มีความรูและความเขาใจการคุณลักษณะเฉพาะของผลิตภัณฑยา (Specification)  และการพจิารณาผล

การวิเคราะหคุณภาพยาตามขอมูลใน Certificate of Analysis (COA) 

 
 

หนวยงานท่ีรับผิดชอบ 

คณะเภสัชศาสตร มหาวิทยาลัยศิลปากร โดยภาควิชาเภสัชกรรม รวมกบักองเภสัชกรรม โรงพยาบาลพระ

มงกุฎเกลา 

 

ระยะเวลาการดําเนินโครงการ  

จัดการประชุมวิชาการ เปนเวลา 1 วัน  ในวันอาทิตยที่ 3 เมษายน 2559 

 

สถานท่ีจัดประชุม  

หองประชุมดุสิตธานี ช้ัน 10 อาคารเฉลิมพระเกียรติ 6 รอบ พระชนมพรรษา โรงพยาบาลพระมงกุฎเกลา

พญาไท  กรุงเทพ 

 

ผูเขารวมประชุม  / กลุมเปาหมาย จํานวนประมาณ 300 คน 

 จํานวนประมาณ (คน) 

1. เภสัชกรโรงพยาบาลพระมงกุฎเกลา     60 

2. เภสัชกรคณะเภสัชศาสตร มหาวิทยาลัยศิลปากร     5 

3. เภสัชกรในเครือกองทพับกชมรมเภสัชกรสี่เหลา  โรงพยาบาลในเครือ 

UHOSNET 

150 

4. เภสัชกรและบุคลากรทางการแพทยสังกัดตางๆ ศิษยเกาคณะเภสัชศาสตร 

มหาวิทยาลัยศิลปากร รวมทัง้ผูสนใจทั่วไป 

85 

รวม 300 
  
หนวยกิตการศึกษาตอเน่ือง (CPE)  

ผูเขารบัการอบรมครบถวนตลอดการประชุม  จะไดรบัหนวยกิตการศึกษาตอเน่ืองสําหรับผูประกอบวิชาชีพ

เภสัชกรรม  จํานวน 6.00 หนวยกิต 
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หลักสูตรโดยยอ 

1. Principles of quality of Pharmaceutical products, specification and certificate of 

analysis (COA) 

2. Specification and certificate of analysis (COA) – Raw materials for pharmaceutical 

products 

3. Specification and certificate of analysis (COA) –Chemical pharmaceutical products 

4. Specification and certificate of analysis (COA) –Bharmaceutical products 

 

คําสําคัญ 

Quality of pharmaceutical products, Specification, Certificate of Analysis (COA) 
 

คาลงทะเบียน 

ประเภทของผูเขารวมประชุม 
อัตราคาลงทะเบียน

ตอโครงการยอย 

1. เภสัชกรโรงพยาบาลพระมงกุฎเกลา(อัตราจางประจํา) ไมเสียคาใชจาย 

2. เภสัชกรโรงพยาบาลพระมงกุฎเกลา(อัตราจางช่ัวคราว) 

เภสัชกรโรงพยาบาล ภายในเครือกองทัพบก 

เภสัชกรโรงพยาบาล ภายใตชมรมเภสัชกรสีเ่หลา 

เภสัชกรโรงพยาบาลในเครือขายUHOSNET 

800 บาท 

3. คณาจารยภาควิชาเภสัชกรรม คณะเภสัชศาสตร มหาวิทยาลัยศิลปากร ไมเสียคาใชจาย 

4. คณาจารยภาควิชาอื่นๆ ของคณะเภสัชศาสตร มหาวิทยาลัยศิลปากร 800 บาท 

5. เภสัชกรและบุคลากรทางการแพทยสังกัดตางๆ  รวมทัง้ผูสนใจทั่วไป 1,200 บาท 

6. ศิษยเกาคณะเภสัชศาสตร มหาวิทยาลัยศิลปากร 1,000 บาท 

7. นักศึกษาเภสัชศาสตร คณะเภสัชศาสตร มหาวิทยาลัยศิลปากร ไมเสียคาใชจาย* 

หมายเหตุ: * อนุญาตเฉพาะกรณี ตามดุลยพินิจของผูรับผิดชอบโครงการฯ 
 

รูปแบบการประชุมวิชาการ 

ประกอบดวยการบรรยาย การอภิปราย  และการตอบขอซกัถาม 

 

คาลงทะเบียน  จะครอบคลุมถึงคาเอกสารประกอบการประชุม  คาอาหารกลางวัน  คาอาหารวางและเครือ่งด่ืม  
แฟมใสเอกสาร ตลอดการประชุม  1 วัน 
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เงื่อนไขการชําระเงิน    

โอนเงินเขาบัญชีช่ือ   537-2-14999-6  ช่ือโครงการประชุมวิชาการ (หารายได) หนวยเครือขายเภสัชสนเทศ 

“ประชานาถ”  ธนาคารทหารไทย สาขา ม.ศิลปากร พระราชวังสนามจันทร ประเภท  ออมทรัพยพรอมสงใบสมัคร

และหลักฐานการโอนเงิน ทางโทรสาร  0-34250941 สามารถติดตอสอบถามขอมูลเรื่องการโอนเงินไดที่คุณนาตยา 

ทับทิมทอง ( เจาหนาที่การเงิน)  โทรศัพท 08-92588686 

 

ติดตอสอบถามรายละเอียดการสมัคร 

หนวยเครือขายเภสัชสนเทศ “ประชานาถ” คณะเภสัชศาสตร มหาวิทยาลัยศิลปากร 

พระราชวังสนามจันทรอําเภอเมือง จังหวัดนครปฐม 73000(คุณกัลยา อรวิเชียร) 

โทรศัพท: 0899183921 โทรสาร: 034 244463 

 

ผลท่ีคาดวาจะไดรับ 

เภสัชกรผูเขารวมการประชุมมีความรูความเช่ียวชาญเกี่ยวกับการพจิารณาคุณภาพของผลิตภัณฑยา ทั้ง

ผลิตภัณฑยาทางเคมี และผลิตภัณฑยาชีววัตถุ เพื่อสามารถนําไปประยุกตใชในกระบวนการคัดเลือกผลิตภัณฑยา

ของโรงพยาบาลไดอยางเหมาะสม 
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กําหนดการโครงการประชุมวิชาการ 

เรื่อง Specification and Certificate of Analysis (COA) of Pharmaceutical Products:  

Principles and potential pitfalls in practice 

วันอาทิตยที่ 3 เมษายน 2559   

ณ หองประชุมดุสิตธานี ช้ัน 10 อาคารเฉลิมพระเกียรติ 6 รอบ พระชนมพรรษา โรงพยาบาลพระมงกุฎเกลา 

 

 

เวลา หัวเรื่อง CPE credit 

8.15 – 8.30 Registration and opening ceremony 

Course introduction /day schedule 

 

8.30 – 9.00 Principles of quality of Pharmaceutical products, 

specification and certificate of analysis (COA) 

โดย เภสัชกร ผศ. ดร. บดินทร ติวสุวรรณ 

 คณะเภสัชศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย 

0.5 

9.00 – 10. 00 In-depth understanding of specification and COA:  

 Raw materials for pharmaceutical products 

โดย เภสัชกร ผศ. ดร. บดินทร ติวสุวรรณ 

 คณะเภสัชศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย 

1.0 

10.00 – 10.15 Coffee/tea break  

10.15 – 12.15 In-depth understanding of specification and COA:  

 Chemical pharmaceutical products 

โดย เภสัชกร ผศ. ดร. วรสิทธ์ิ วงศสทุธิเลิศ  

 คณะเภสัชศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย 

2.0 

12.15 – 13.00 Lunch  

13.00 – 15.30 In-depth understanding of specification and COA:  

 Biopharmaceutical products 

โดย เภสัชกร ผศ. ดร. วิสิฐ ต้ังเคียงศิริสิน 

 คณะเภสัชศาสตร มหาวิทยาลัยศิลปากร 

2.5 

15.30 – 15.45 Coffee/tea break  

 รวม 6.0 

 


