
1.  ช่ือโครงการ 

 โครงการอบรมเชิงปฏิบัติการการควบคุมคุณภาพยาชีววัตถุ: ขอมูลทะเบียนยาชีววัตถุและวัคซีนสําหรับผลิตภัณฑ

ขั้นศึกษาทดลองทางคลินกิและชีววัตถุคลายคลึง 

 Workshop on Quality Control of Biological Products: Registration Data for Biological Products 

and Vaccine in Investigational Medicinal Product (IMP) Stage and Biosimilar 

 

2.  ผูรับผิดชอบโครงการ 

 สาขาชีวการแพทยและสารสนเทศศาสตรทางสุขภาพ คณะเภสัชศาสตร มหาวิทยาลยัศิลปากร 

 

3.  หลักการและเหตุผล 

 การควบคุมคุณภาพยาชีววัตถุ เปนขั้นตอนที่มีความสําคัญมากและอยูในทุกกระบวนการของอุตสาหกรรมยาชีว

วัตถุ เร่ิมตั้งแตการวิจัยและพัฒนายาจะตองมีการวิเคราะหคุณภาพยา(quality control analysis) การทําการตรวจสอบ

ความถูกตองของวิธีวิเคราะหคุณภาพยา (analytical method validation) และ การทําการตรวจสอบความถูกตองของ

กระบวนการผลิตยา (process validation) เพิ่มควบคูกันไป หลังจากไดผลิตภัณฑที่ถูกพัฒนาไดแลวจะตองมีการ 

upscale ขึ้นมาเปน ผลิตภัณพที่สามารผลิตไดในกระบวนการผลิตจริงท่ีใหคุณภาพเหมือนกัน (batch quality control) 

ในข้ึนตอนนี้จะมีการวิเคราะหคุณภาพยา(quality control analysis) อีกหลายขั้นตอน เชน incoming material 

testing, in-process control testing, release testing, stability testing เปนตน หลังจากนั้นตองขอรับรองการข้ึน

ทะเบียนยาชีววัตถุ ซึ่งในขั้นตอนการขึ้นทะเบียนยาจําเปนที่จะตองเตรียมหลักฐานดานคุณภาพของยาตามรูปแบบ 

common technical dossier โดยการทบทวนเอกสารดังกลาวตองเปนไปตามขอกําหนดและมาตรฐานตางๆ หลังจากที่

ขึ้นทะเบียนยาไดแลวถึงจะสามารถผลิตจริงเพ่ือจําหนายเปนผลิตภัณฑใหประชาชนใชไดซึ่งในกระบวนการผลิตนี้ก็ยังตอง

ควบคมุคุณภาพยาอยางสม่ําเสมอ และตองมีการตรวจสอบความถูกตองของกระบวนการอ่ืนๆ เพ่ือควบคุมคุณภาพของยา

ดวย เชน cleaning validation, cleaning verification, continuous process verification, computerized system 

validation เปนตน จากที่กลาวขางตน จะเห็นไดวาการควบคุมคุณภาพยาอยูในทุกข้ันตอนของอุตสาหกรรมยาชีววัตถุ 

และหากเกิดความไมเขาใจในกระบวนการหรือวิธีการตางๆ ในการควบคุมคุณภาพยาแลว จะทําใหเกิดปญหาในทุก

ขั้นตอน และใชเวลานานในการแกไขกวาที่ผลิตภัณฑจะถูกผลิตออกมาเพ่ือจําหนายได 

 ปจจุบัน ยาชีววัตถุกําลังเปนท่ีตองการมากขึ้นทั่วโลกรวมถึงประเทศไทย มีแนวโนมมากข้ึนในอนาคตและยังมีการ

พัฒนาเทคโนโลยีที่ใชในกระบวนการผลิตและควบคุมคุณภาพยาอยางรวดเร็ว ประเทศไทยมีบริษัทผูผลิตและจัดจําหนาย

ยาชีววัตถุอยูหลายแหง บุคลากรที่ทํางานเกี่ยวของกับยาชีววัตถุมีตั้งแตดานการวิจัยพัฒนา การผลิต การควบคุมคุณภาพ

ยา และการขึ้นทะเบียนยา อยางไรก็ตาม ยาชีววัตถุเปนยาที่ใชกระบวนการซับซอนกวายาที่สงัเคราะหทางเคมีและใชองค

ความรูที่แตกตาง บุคลากรตองมีองคความรูความเขาใจทั้งระบบ ความรูเฉพาะในงานท่ีทําและมีประสบการณในการ

ทํางานเก่ียวของกับยาชีววัตถุเปนเวลานานกวาจะเกิดความเชี่ยวชาญได อาจใชระยะเวลา 5-10 ป ปจจุบัน กําลังคนที่มี

ความเชี่ยวชาญในงานอุตสาหกรรมยาชีววัตถุในประเทศไทยยังมีจํานวนไมมากนัก จะเห็นไดวา การพัฒนากําลังคนใน

ประเทศไทยที่ชาไมไปในทิศทางเดียวกันกับการพัฒนาอุตสาหกรรมยาชีววัตถุที่เปนไปอยางรวดเร็ว ซึ่งสงผลใหยาชีววัตถุ

ท่ีมีคณุภาพในประเทศไทยยังถูกพัฒนาไปไมมากนักและยังไมสามารถพ่ึงพาตนเองไดอยางสมบูรณ รัฐบาลและประชาชน



ท่ีจําเปนตองใชยาเหลานี้จึงตองเสียคาใชจายใหกับยาชีววัตถุที่ถูกจัดหามาจากนอกประเทศในราคาสูงซึ่งในบางครั้งสงผล

ใหประชาชนไมสามารถใชยาไดดวยเหตุที่วาประชาชนในประเทศไทยมีรายไดไมสูงนัก ดวยเหตุนี้ หากในประเทศไทยมี

หลักสูตรที่สามารถพัฒนาศักยภาพและเสริมความแข็งแกรงใหแกบุคลากรและอุตสาหกรรมยาชีววัตถุ ก็จะสามารถ

ประเทศสามารถพ่ึงพาตนเองไดและประชาชนสามารถเขาถึงการใชยาชีววัตถุไดอยางเทาเทียม 

 คณะเภสัชศาสตร มหาวิทยาลัยศิลปากรเปนหนวยงานภาคการศึกษาซึ่งมีเนื้อหาการเรียนการสอนที่สัมพันธกับ

การผลิต การควบคุมคุณภาพ และการขึ้นทะเบียนยา นอกจากนี้ คณะฯ ยังมีประสบการณในการจัดอบรมหลักสูตร

ประกาศนียบัตรการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑวัคซีน และการควบคุมคุณภาพยายาชีววัตถุรวมกับหนวยงานตางๆ เชน 

สถาบันชีววัตถุ กรมวิทยาศาสตรการแพทย สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา และสถาบันวัคซีนแหงชาติ เปนตน 

และไดมีการพัฒนาหลักสูตรอบรมระยะสั้น โดยแบงแยกเปน Module จํานวน 3 module เพ่ือเสริมสรางศักยภาพของ

บุคลากรดานการควบคุมคุณภาพยาในอุตสาหกรรมยาชีววัตถุ โดยการจัดประชุม Module ที่ 1: Principle of quality 

system, quality management and control strategy for biological products เพ่ือวางพ้ืนฐานองคความรูเก่ีบว

กับการควบคุมคุมภาพยาในอุตสาหกรรมยาชีววัตถุ ไดดําเนินการจัดในเดือนพฤษภาคม 2567 สําเร็จดวยดี และในครั้งนี้

จึงมีการจัดประชุม Module ที่ 2 การอบรมเชิงปฏิบัติการการควบคุมคุณภาพยาชีววัตถุ: ขอมูลทะเบียนยาชีววัตถุและ

วัคซีนสําหรับผลิตภัณฑขั้นศึกษาทดลองทางคลินิกและชีว วัตถุคลายคลึง (Workshop on Quality Control of 

Biological Products: Registration Data for Biological Products and Vaccine in Investigational Medicinal 

Product (IMP) Stage and Biosimilar) เพื่อตอยอดองคความรูดานการควบคุมคุณภาพยาสําหรับยาชีววัตถุและวัคซีน

ท่ีเปนผลิตภัณฑข้ันศึกษาทดลองทางคลินิกและชีววัตถุคลายคลึงสําหรับการขึ้นทะเบียนยา และยาชีววัตถุคลายคลึง

เพื่อใหผูเขารวมอบรมจัดเตรยีมทะเบียนดานคุณภาพของยาชีววัตถุและวัคซีนสําหรับผลิตภัณฑขั้นศึกษาทดลองทางคลินิก

และยาชีววัตถุคลายคลึง 

 

4.  วัตถุประสงค 

 1.  เพื่อจัดอบรมหลักสูตรระยะดานการควบคุมคุณภาพยาสําหรับยาชีววัตถุและวัคซีนท่ีเปนผลิตภัณฑขั้นศึกษา

ทดลองทางคลินิกและชีววัตถุคลายคลึงสําหรับการขึ้นทะเบียนกลุมบุคลากรในหนวยงานของไทยที่ทํางานเก่ียวของกับ

การศึกษาวิจัย ผลิต ควบคุมคุณภาพ และขึ้นทะเบียนยาชีววัตถุ วัคซีนและยาชีววัตถุคลายคลึง 

 2.  เพื่อใหเกิดเวทีแลกเปลี่ยนประสบการณและสงเสริมเครือขายระหวางบุคลากรที่ทํางานดานยาชีววัตถุ

ภายในประเทศ 

 

5.  ระยะเวลาการดําเนินงาน: 

 วันที่จัดประชุม:  วันที่ 20 - 23 มกราคม 2568 

6.  สถานที่จัดประชุม:  โรงแรมแอมบาสซาเดอร ซอยสุขุมวิท 11 

 

  



7.  ผูเขารวมประชุม ประกอบดวย 

 7.1  เภสัชกรทั่วไป เภสัชกรประจําแหลงฝกของคณะเภสัชศาสตร มหาวิทยาลัยศิลปากร และผูสนใจทั่วไป 

จํานวน 60 คน 

 7.2  คณะกรรมการดําเนินงาน และเจาหนาที่ท่ีเก่ียวของ จํานวน 19 คน 

 7.3  วิทยากร จํานวน 11 คน 

 

แบงเปน 2 ประเภท 

1) ผูเขารวมประชุมกลุมเปาหมาย 60 ทานแรก ไมตองเสียคาลงทะเบียน  โดยผูเขาอบรมตองมีคุณสมบัติดังน้ี 

a. ผูเขารวมประชุมสามารถเขารวมประชุม ครบทั้ง 4 วัน และ 

b. ผูเขารวมประชุมมีคุณสมบัติอยางใดอยางหนึ่งดังตอไปนี้ 

i. เปนเภสัชกรหรือวิชาชีพอื่นในหนวยงานวิจัยและพัฒนาของประเทศไทยที่มีเปาหมายในการ

พัฒนาผลิตภัณฑยาชีววัตถุ รวมถึงวัคซีน โดยเฉพาะหนวยงานที่มีแผนงานหรือมีผลิตภัณฑ

ยาชีววัตถุที่เตรียมขอศึกษาวิจัยในมนุษย (TRL4-7) หรือ 

ii. เภสัชกรหรือวิชาชีพอ่ืนในบริษัทยาของประเทศไทยที่ทํางานดานการข้ึนทะเบียนยาชีววัตถุ 

วัคซีนหรือผลิตภัณฑยาชีววัตถุคลายคลึง หรือ 

iii. เภสัชกรหรือวิชาชีพอ่ืนในบริษัทยาของประเทศไทยที่ทํางานดานการข้ึนทะเบียน ผลิตหรือ

ควบคมุคุณภาพ ยาชีววัตถุ วัคซีนหรือผลิตภัณฑยาชีววัตถุคลายคลึง 

c. ท้ังนี้ ผูเขารวมประชุมกลุมเปาหมาย 60 ทานแรก ที่ไมตองเสียคาลงทะเบียน จะถูกพิจารณาตาม

คุณสมบัติที่กําหนด ลําดับในการสมัคร และ ความทั่วถึงของหนวยงานที่ขอรับการสนับสนุน และใหถือการ

ตัดสินใจของผูดําเนนิโครงการเปนที่สิ้นสุด 

 

2) ผูเขารวมอบรมทั่วไปที่ไมขอรับการสนับสนุน หรอื ไมถูกพิจารณาในตามเกณฑการพิจารณาใน ขอ 1) 

มีคาใชจายในการลงทะเบียนดังน้ี 

การเขารับการอบรม คาลงทะเบียน 

ภาคบรรยาย 3,000 บาท 

ภาคบรรยายและภาคปฏิบัติการ 6,000 บาท 

 

 การลงทะเบียน 

 ผานระบบลงทะเบียนออนไลน https://pharmacy.su.ac.th/dis/training/ 

 การชําระเงิน  เงื่อนไขการชําระเงิน ชื่อบัญชี “โครงการบริการวิชาการชุดที่ 3 คณะเภสัชศาสตร มหาวิทยาลัย

ศิลปากร ”  เลขที่บัญชี 079-1-722-489  ประเภท ออมทรัพย  ธนาคารกสิกรไทย  สาขานครปฐม สามารถสงหลักฐาน

การโอนเงินไดที่อีเมล: rxsu.contact@gmail.com หรือสงหลักฐานการโอนเงินไดดวยตนเองบนระบบรับสมัครโครงการ

ดังกลาว 

  



การปดรับสมัคร 

 สําหรับคัดเลือกผูเขารวมประชุมกลุมเปาหมาย 60 ทานแรกที่ไมตองเสียคาลงทะเบียน ปดรับสมัคร 

วันที่ 20 ธันวาคม 2567  

 สําหรับผูที่เสียคาลงทะเบียนเองและชําระเงนิ ปดรับสมัครวันท่ี 6 มกราคม 2568 

 

 ติดตอสอบถามรายละเอียด  ศูนยการเรียนรูดานสุขภาพศิลปากร คณะเภสัชศาสตร  มหาวิทยาลัยศิลปากร

โทรศัพท 08-9918-3921 

 

 ลักษณะการดําเนินงานการอบรม 

 ภาคบรรยาย 2 วัน โดยมีผลลัพธการเรียนรู ดังนี้ 

  ELO 1.  อธิบายความสําคัญของการข้ึนทะเบียนสําหรับยาชีววัตถุ วัคซีน และยาชีววัตถุคลายคลึงได 

  ELO 2.  ระบุขอบขายของขอมูลที่จําเปนตองแสดงในทะเบียนยาตามสวนประกอบหลัก 3 สวน ไดแก

สวนคุณภาพ สวนความปลอดภัย และสวนประสิทธิภาพ สําหรับผลิตภัณฑขั้นศึกษาทดลองทางคลินิก 

  ELO 3.  ระบุขอบขายของขอมูลที่จําเปนตองแสดงในทะเบียนยาสําหรับยาชีววัตถุคลายคลึง 

 

 ภาคปฏิบัติการ 2 วัน โดยมีผลลัพธการเรียนรู ดังน้ี 

  ELO 4.  จัดเอกสารจําลองสําหรับการจัดเตรียมทะเบียนผลิตภัณฑ ยาชีววัตถุ และวัคซนีสําหรับ

ผลิตภัณฑขั้นศึกษาทดลองทางคลินกิโดยเนนที่ขอมูลดานคุณภาพ 

  ELO 5.  จัดเอกสารจําลองสําหรับการจัดเตรียมทะเบียนยาชีววัตถุคลายคลงึได โดยเนนที่ขอมูลดาน

คุณภาพ 

  



กําหนดการ 

โครงการอบรมเชิงปฏิบัติการการควบคุมคุณภาพยาชีววัตถุ: ขอมูลทะเบียนยาชีววัตถุและวัคซีนสําหรับผลิตภัณฑข้ัน

ศึกษาทดลองทางคลินิกและชีววัตถุคลายคลึง 

Workshop on Quality Control of Biological Products: Registration Data for Biological Products 

and Vaccine in Investigational Medicinal Product (IMP) Stage and Biosimilar 

ณ โรงแรมแอมบาสซาเดอร ซอยสุขุมวิท 11 

ระหวางวันท่ี 20-23 มกราคม 2568  

 

ภาคบรรยาย 

ภาคบรรยายวันท่ี 1: จันทร 20 มกราคม 2568 

เวลา กิจกรรม ELO 

8:00 – 8:30 ลงทะเบียน  

8:30 – 8:50 พิธีเปด 

-  เปดโครงการ โดยสถาบันวัคซีนแหงชาติ 

นพ.นคร  เปรมศรี  ผูอํานวยการสถาบันวัคซีนแหงชาติ 

-  เปดโครงการ โดยคณะเภสัชศาสตร มหาวิทยาลัยศลิปากร 

ศ.ดร.ภก.พรศกัด์ิ  ศรีอมรศกัด์ิ คณบดีคณะเภสัชศาสตร  มหาวิทยาลัยศิลปากร 

 

8:50 – 9:10 -  ทําแบบทดสอบกอนเรียน  

9:10 – 10:10 

(1h) 

Concept of IMP & key differences compared to full dossier 

ผศ.ดร.ภญ.รจพร  วัชโรทยางกูร  ผูเช่ียวชาญดานระบบคุณภาพยาชีววัตถุ 

-  ประเภทตางๆของยาชีววัตถุ เชน blood products, vaccine, rec proteins, ATMPs 

-  เทคโนโลยีปจจุบันที่ใชในการผลิตยาชีววัตถุแตละแบบและหลักการควบคุมคุณภาพ 

-  ความเชื่อมโยงระหวางกระบวนการผลิตและการควบคุมคณุภาพ กับการขึ้นทะเบียนยา 

-  ผลิตภัณฑขั้นศึกษาทดลองทางคลินิก: นิยาม ลักษณะ ขอกําหนดตางๆที่เก่ียวของ ขอ

เหมือนขอแตกตางเชิงการควบคุมคุณภาพเมื่อเทียบกับผลิตภัณฑท่ีไดรบัการขึ้นทะเบียน

โดยสมบูรณ 

1,2 

10:10 – 10:30 พักรับประทานอาหารวาง  

10:30 – 12:00 

(1.5h) 

Quality management system & Quality assurance concept และความเก่ียวของ

กับการข้ึนทะเบียนยา 

ผศ.ดร.ภญ.รจพร  วัชโรทยางกูร  ผูเช่ียวชาญดานระบบคุณภาพยาชีววัตถุ  

-  QMS & QA concept และการออกแบบกระบวนการผลิต & การควบคุมคุณภาพยาใน

ระดับอุตสาหกรรม และความเก่ียวของกับการขึ้นทะเบียนยา 

-  เนน หลักการของระบบคุณภาพที่สําคัญสําหรับผลิตภัณฑขั้นศึกษาทดลองทางคลินิก 

1,2 

12:00 – 13:00 พักรับประทานอาหารกลางวัน  



13:00 – 15:00 

(2h) 

ขอมูลดานคุณภาพ 

ผศ.ดร.ภก.วิสิฐ  ตั้งเคียงศิริสิน  ผูจัดการสํานักพัฒนาศกัยภาพดานวัคซีนของประเทศ 

สถาบันวัคซีนแหงชาติ 

-  สวน DS, DP และความเชื่อมโยงระหวางกัน 

-  Characterization vs. routine testing 

-  Specification (materials, DS, finished product, shelf-life, etc.) 

-  เนนขอบเขตขอมูลดานคุณภาพที่สําคัญสําหรับผลิตภัณฑขั้นศึกษาทดลองทางคลินิก 

2 

15:00 – 15:20 พักรับประทานอาหารวาง  

15:20 – 16:50 

(1.5h) 

ขอมูลดานคุณภาพ (ตอ) 

ภญ.เกวลิน  รักษาสรณ  เภสัชกรชํานาญการ, สถาบันชีววัตถุ, 

กรมวิทยาศาสตรการแพทย และ 

คุณจิรเดช  ปจฉิม  นักวิทยาศาสตรการแพทยชํานาญการ, สถาบันชีววัตถุ, 

กรมวิทยาศาสตรการแพทย 

-  Concept สําหรับการวิเคราะหคุณภาพ, state of the art 

-  Analytical methods and analytical method validation 

-  Reference Standards 

-  Stability study 

-  เนน ขอบเขตขอมูลดานคุณภาพที่สําคัญสําหรับผลิตภัณฑขั้นศกึษาทดลองทางคลินิก 

2 

 

ภาคบรรยายวันที่ 2: อังคาร 21 มกราคม 2568 

8:00 – 8:40 ลงทะเบียน  

8:40 – 9:40 

(1h) 

 

ขอมูลดานความปลอดภัย 

ดร.ชัชชกุญช  เตชะกิตติโรจน  กลุมผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูงและชีววัตถุสํานกังาน

คณะกรรมการอาหารและยา 

-  Principle on nonclinical safety study 

-  Concept of OECD-GLP and other regulations related to animal study 

-  PK/PD 

-  Toxicity study: single dose & repeated dose 

-  Specific toxicity study: Immunogenicity, genotoxicity, carcinogenicity, local 

tolerance, other tests (emphasize on those relevant to vaccines and 

biological products) 

-  เนน ขอบเขตขอมูลดานความปลอดภัยที่สําคัญสําหรับผลิตภัณฑขั้นศึกษาทดลองทาง

คลินิก 

2 

9:40 - 10:00 พักรับประทานอาหารวาง  



10:00 - 11:00 

(1h) 

Key Efficacy data & practical points for IMP/IND preparation 

ดร.สุทธิดา  พุกสุริยวงศ  Head of Section, Research and Development 

Institute, GPO 

-  Brief review of clinical study 

-  Concept of clinical study design & related regulations 

-  Practical points from manufacturer perspective 

-  เนน ขอบเขตขอมูลดานความประสิทธิภาพท่ีสําคัญสําหรับผลิตภัณฑขั้นศึกษาทดลอง

ทางคลินิก และ ภาพองครวมของขอมูลที่จําเปนสําหรับผลิตภัณฑขั้นศึกษาทดลองทาง

คลินิกจากมุมมองของผูประกอบการ 

2 

11:00 – 12:00 

(1h) 

Comparability Exercise: Selected Case and Example 

ดร.บุญฑริกา  บุญญาภิวัฒน  เภสัชกรชํานาญการพิเศษ, สํานักยาและวัตถุเสพติด, 

กรมวิทยาศาสตรการแพทย 

-  การศึกษาเปรียบเทียบความเทาเทียมกัน: ตัวอยางการศึกษา เทคนิคที่นิยมใช ขอควร

ระมัดระวังตางๆ 

3 

12:00 – 13:00 พักรับประทานอาหารกลางวัน  

13:00 – 14:30 

(1.5h) 

Concept of Biosimilar Drug Development 

ผศ.ดร.ภญ.สุนทรา  เอกอนันตกุล  คณะเภสัชศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

-  ยาชีววัตถุคลายคลึง: นิยาม ขอเหมือนขอแตกตางเมื่อเทียบกับยาชีววัตถุรูปแบบอื่นๆ 

กรอบแนวคิดสําหรับการพัฒนายาชีววัตถุคลายคลึง ขอกําหนดตางๆท่ีเก่ียวของ 

3 

14:30 – 14:50 พักรับประทานอาหารวาง  

14:50 – 16:20 

(1.5h) 

แนะนําระบบการจัดเอกสารและการข้ึนทะเบียนยากลุมวัคซีนและชีววัตถุในประเทศไทย 

ภก.มรกต  ประภัสศิริพันธุ  หัวหนากลุมผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูงและชีววัตถุ, 

สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา 

-  การจัดเอกสารรูปแบบที่ อย. รับรอง 

-  ขอมูลและหัวขอยอยในแตละ part (A, Q, S, E) เบื้องตน 

-  ขั้นตอนการข้ึนทะเบียนยาและระยะเวลาที่ใช 

-  ระบบ e-submission 

-  เนน ขอบเขตขอมูลและขั้นตอนที่สําคัญสําหรับผลิตภัณฑขั้นศึกษาทดลองทางคลินิก 

และยา biosimilar 

1,2 

16:20 – 17:00 พิธีปด 

-  ทําแบบทดสอบหลังเรียน 

-  ทําแบบประเมินโครงการ (สวนภาคบรรยาย) 

 

* หมายเหตุ รายชื่อวิทยากรอยูระหวางการทาบทาม อาจมีความเปลี่ยนแปลงได 

  



ภาคปฏิบัติการ 

ภาคปฏิบัติการวันท่ี 1: พุธ 22 มกราคม 2568 ELO 

8:30 – 9:00 ลงทะเบียน  

9:00 – 9:30 ชี้แจงการทํากิจกรรม 

ผศ.ดร.ภก.ปุรินทร  เจริญสุขใส  คณะเภสัชศาสตร มหาวิทยาลัยศิลปากร 

ชี้แจงขอบเขตของชิ้นงานการเตรียมขอมูลสําหรับการขึ้นทะเบียนยาจําลอง 

4,5 

9:30 – 12:00 กิจกรรมกลุม: เตรียมขอมูลดานเพ่ือจําลองการขึ้นทะเบียนยาโดยเนนขอมูลดาน Quality 

-  แบงผูเขารวมประชุมเปนกลุมยอย แตละกลุมจะไดรับตัวอยางยาที่เปนกรณีศึกษาไดแก 

(1)  monoclonal antibody 

(2)  vaccine (tentative - bivalent HPV vaccine) 

(3)  biosimilar monoclonal antibody 

4,5 

พักรับประทานอาหารวาง  

12:00 – 13:00 พักรับประทานอาหารกลางวัน  

13:00 – 16:30 เตรียมขอมูลดานเพ่ือจําลองการขึ้นทะเบียนยา (ตอ) 4,5 

พักรับประทานอาหารวาง  

 

ภาคปฏิบัติการวันท่ี 2: พุธ 23 มกราคม 2568  

8:30 – 9:00 ลงทะเบียน  

9:00 – 10:00 นําเสนอกรณีศกึษาที่ 1  

10:00 – 10:20 พักรับประทานอาหารวาง  

10:20 – 11:20 นําเสนอกรณีศกึษาที่ 1 (ตอ) 4 

11:20 – 11:50 ซักถามขอสงสัยในกรณีศึกษาที่ 1 และสรุปขอมูลสําคัญและจุดที่มักพบปญหาโดย

ผูทรงคุณวุฒิ 

4 

11:50 – 13:00 พักรับประทานอาหารกลางวัน  

13:00 – 14:30 นําเสนอกรณีศกึษาที่ 2 4 

14:30 – 15:00 ซักถามขอสงสัยในกรณีศึกษาที่ 2 และสรุปขอมูลสําคัญและจุดที่มักพบปญหาโดย

ผูทรงคุณวุฒิ 

4 

15:00 – 15:20 พักรับประทานอาหารวาง  

15:20 – 16:20 นําเสนอกรณีศกึษาที่ 3 5 

16:20 – 16:50 ซักถามขอสงสัยในกรณีศึกษาที่ 2 และสรุปขอมูลสําคัญและจุดที่มักพบปญหาโดย

ผูทรงคุณวุฒิ 

5 

16:50 – 17:00 พิธีปด 

-  ทําแบบประเมินโครงการ (สวนภาคปฏิบัติการ) 

 

* หมายเหตุ รายชื่อวิทยากรอยูระหวางการทาบทาม อาจมีความเปลี่ยนแปลงได 



รายนามวิทยากรสําหรับภาคปฏิบัติการ 

ผูทรงคุณวุฒิ 

1. ภก.มรกต  ประภัสศิริพันธุ หัวหนากลุมผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูงและชีววัตถุ,สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

2. ดร.ชัชชกุญช  เตชะกิตติโรจน กลุมผลิตภัณฑการแพทยข้ันสูงและชีววัตถุสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

3. ภญ.เกวลิน  รกัษาสรณ เภสัชกรชํานาญการ, สถาบันชีววัตถุ, กรมวิทยาศาสตรการแพทย 

4. คุณจิรเดช  ปจฉิม นักวิทยาศาสตรการแพทยชํานาญการ, สถาบันชีววัตถุ, กรมวิทยาศาสตรการแพทย 

5. ดร.บุญฑริกา  บุญญาภิวัฒน เภสัชกรชํานาญการพิเศษ, สํานักยาและวัตถุเสพติด, กรมวิทยาศาสตรการแพทย 

6. ผศ.ดร.ภญ.รจพร  วัชโรทยางกูร ผูเชี่ยวชาญดานระบบคุณภาพยาชีววัตถุ 

7. ผศ.ดร.ภก.วิสิฐ  ตั้งเคียงศิริสิน ผูจัดการสํานักพัฒนาศักยภาพดานวัคซีนของประเทศ สถาบันวัคซนีแหงชาติ 

8. ผศ.ดร.ภญ.สุนทรา  เอกอนันตกุล คณะเภสัชศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

9. ดร.สุทธิดา  พุกสุริยวงศ Head of Section, Research and Development Institute, GPO 

 

Facilitator 

1. ผศ.ดร.ภก.ปุรินทร  เจริญสุขใส 

2. ผศ.ดร.ภญ.สุนทรา  เอกอนันตกุล 

 

สําหรับการประเมินการพัฒนาผลลัพธการเรียนรูในผูเขาอบรมและการประเมินผลหลักสูตร จะดําเนินการตาม

รายละเอียดดังตอไปนี้ 

 -  การประเมินผลผูเขาอบรม: ผูที่ผานเกณฑการวัดผล จะตองผานเกณฑการประเมินดังตอไปนี้ 

  1)  เขาอบรมตองเขารวมการอบรมไมนอยกวารอยละ 80 ของระยะเวลาการอบรมแตละ Module 

  2)  ผลการวัดความรู Post -test ตองมากกวา Pre-test 

  3)  ผลสอบวัดผลความรูหลังการอบรมไดคะแนนมากกวารอยละ 80 

 -  การประเมินผลหลักสูตรหลังจบการอบรม: ผูเขารวมอบรมสามารถนําความรูไปใชประโยชนในการทํางานได 

≥ 80% ทําการประเมินโดยทําการตอบแบบสอบถาม 

 


