
1.  ช่ือโครงการ 

 โครงการอบรมเชิงปฏิบัติการการควบคุมคุณภาพยาชีววัตถุ: ขอมูลทะเบียนยาชีววัตถุและวัคซีนสําหรับผลิตภัณฑ

ขั้นศึกษาทดลองทางคลินกิและชีววัตถุคลายคลึง 

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

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

 

2.  ผูรับผิดชอบโครงการ 

 สาขาชีวการแพทยและสารสนเทศศาสตรทางสุขภาพ คณะเภสัชศาสตร มหาวิทยาลยัศิลปากร 

 

3.  หลักการและเหตุผล 

 การควบคุมคุณภาพยาชีววัตถุ เปนขั้นตอนที่มีความสําคัญมากและอยูในทุกกระบวนการของอุตสาหกรรมยาชีว

วัตถุ เร่ิมตั้งแตการวิจัยและพัฒนายาจะตองมีการวิเคราะหคุณภาพยา(quality control analysis) การทําการตรวจสอบ

ความถูกตองของวิธีวิเคราะหคุณภาพยา (analytical method validation) และ การทําการตรวจสอบความถูกตองของ

กระบวนการผลิตยา (process validation) เพิ่มควบคูกันไป หลังจากไดผลิตภัณฑที่ถูกพัฒนาไดแลวจะตองมีการ 

upscale ขึ้นมาเปน ผลิตภัณพที่สามารผลิตไดในกระบวนการผลิตจริงท่ีใหคุณภาพเหมือนกัน (batch quality control) 

ในข้ึนตอนนี้จะมีการวิเคราะหคุณภาพยา(quality control analysis) อีกหลายขั้นตอน เชน incoming material 

testing, in-process control testing, release testing, stability testing เปนตน หลังจากนั้นตองขอรับรองการข้ึน

ทะเบียนยาชีววัตถุ ซึ่งในขั้นตอนการขึ้นทะเบียนยาจําเปนที่จะตองเตรียมหลักฐานดานคุณภาพของยาตามรูปแบบ 

common technical dossier โดยการทบทวนเอกสารดังกลาวตองเปนไปตามขอกําหนดและมาตรฐานตางๆ หลังจากที่

ขึ้นทะเบียนยาไดแลวถึงจะสามารถผลิตจริงเพ่ือจําหนายเปนผลิตภัณฑใหประชาชนใชไดซึ่งในกระบวนการผลิตนี้ก็ยังตอง

ควบคมุคุณภาพยาอยางสม่ําเสมอ และตองมีการตรวจสอบความถูกตองของกระบวนการอ่ืนๆ เพ่ือควบคุมคุณภาพของยา

ดวย เชน cleaning validation, cleaning verification, continuous process verification, computerized system 

validation เปนตน จากที่กลาวขางตน จะเห็นไดวาการควบคุมคุณภาพยาอยูในทุกข้ันตอนของอุตสาหกรรมยาชีววัตถุ 

และหากเกิดความไมเขาใจในกระบวนการหรือวิธีการตางๆ ในการควบคุมคุณภาพยาแลว จะทําใหเกิดปญหาในทุก

ขั้นตอน และใชเวลานานในการแกไขกวาที่ผลิตภัณฑจะถูกผลิตออกมาเพ่ือจําหนายได 

 ปจจุบัน ยาชีววัตถุกําลังเปนท่ีตองการมากขึ้นทั่วโลกรวมถึงประเทศไทย มีแนวโนมมากข้ึนในอนาคตและยังมีการ

พัฒนาเทคโนโลยีที่ใชในกระบวนการผลิตและควบคุมคุณภาพยาอยางรวดเร็ว ประเทศไทยมีบริษัทผูผลิตและจัดจําหนาย

ยาชีววัตถุอยูหลายแหง บุคลากรที่ทํางานเกี่ยวของกับยาชีววัตถุมีตั้งแตดานการวิจัยพัฒนา การผลิต การควบคุมคุณภาพ

ยา และการขึ้นทะเบียนยา อยางไรก็ตาม ยาชีววัตถุเปนยาที่ใชกระบวนการซับซอนกวายาที่สงัเคราะหทางเคมีและใชองค

ความรูที่แตกตาง บุคลากรตองมีองคความรูความเขาใจทั้งระบบ ความรูเฉพาะในงานท่ีทําและมีประสบการณในการ

ทํางานเก่ียวของกับยาชีววัตถุเปนเวลานานกวาจะเกิดความเชี่ยวชาญได อาจใชระยะเวลา 5-10 ป ปจจุบัน กําลังคนที่มี

ความเชี่ยวชาญในงานอุตสาหกรรมยาชีววัตถุในประเทศไทยยังมีจํานวนไมมากนัก จะเห็นไดวา การพัฒนากําลังคนใน

ประเทศไทยที่ชาไมไปในทิศทางเดียวกันกับการพัฒนาอุตสาหกรรมยาชีววัตถุที่เปนไปอยางรวดเร็ว ซึ่งสงผลใหยาชีววัตถุ

ท่ีมีคณุภาพในประเทศไทยยังถูกพัฒนาไปไมมากนักและยังไมสามารถพ่ึงพาตนเองไดอยางสมบูรณ รัฐบาลและประชาชน



ท่ีจําเปนตองใชยาเหลานี้จึงตองเสียคาใชจายใหกับยาชีววัตถุที่ถูกจัดหามาจากนอกประเทศในราคาสูงซึ่งในบางครั้งสงผล

ใหประชาชนไมสามารถใชยาไดดวยเหตุที่วาประชาชนในประเทศไทยมีรายไดไมสูงนัก ดวยเหตุนี้ หากในประเทศไทยมี

หลักสูตรที่สามารถพัฒนาศักยภาพและเสริมความแข็งแกรงใหแกบุคลากรและอุตสาหกรรมยาชีววัตถุ ก็จะสามารถ

ประเทศสามารถพ่ึงพาตนเองไดและประชาชนสามารถเขาถึงการใชยาชีววัตถุไดอยางเทาเทียม 

 คณะเภสัชศาสตร มหาวิทยาลัยศิลปากรเปนหนวยงานภาคการศึกษาซึ่งมีเนื้อหาการเรียนการสอนที่สัมพันธกับ

การผลิต การควบคุมคุณภาพ และการขึ้นทะเบียนยา นอกจากนี้ คณะฯ ยังมีประสบการณในการจัดอบรมหลักสูตร

ประกาศนียบัตรการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑวัคซีน และการควบคุมคุณภาพยายาชีววัตถุรวมกับหนวยงานตางๆ เชน 

สถาบันชีววัตถุ กรมวิทยาศาสตรการแพทย สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา และสถาบันวัคซีนแหงชาติ เปนตน 

และไดมีการพัฒนาหลักสูตรอบรมระยะสั้น โดยแบงแยกเปน Module จํานวน 3 module เพ่ือเสริมสรางศักยภาพของ

บุคลากรดานการควบคุมคุณภาพยาในอุตสาหกรรมยาชีววัตถุ โดยการจัดประชุม Module ที่ 1: Principle of quality 

system, quality management and control strategy for biological products เพ่ือวางพ้ืนฐานองคความรูเก่ีบว

กับการควบคุมคุมภาพยาในอุตสาหกรรมยาชีววัตถุ ไดดําเนินการจัดในเดือนพฤษภาคม 2567 สําเร็จดวยดี และในครั้งนี้

จึงมีการจัดประชุม Module ที่ 2 การอบรมเชิงปฏิบัติการการควบคุมคุณภาพยาชีววัตถุ: ขอมูลทะเบียนยาชีววัตถุและ

วัคซีนสําหรับผลิตภัณฑขั้นศึกษาทดลองทางคลินิกและชีว วัตถุคลายคลึง (Workshop on Quality Control of 

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

Product (IMP) Stage and Biosimilar) เพื่อตอยอดองคความรูดานการควบคุมคุณภาพยาสําหรับยาชีววัตถุและวัคซีน

ท่ีเปนผลิตภัณฑข้ันศึกษาทดลองทางคลินิกและชีววัตถุคลายคลึงสําหรับการขึ้นทะเบียนยา และยาชีววัตถุคลายคลึง

เพื่อใหผูเขารวมอบรมจัดเตรยีมทะเบียนดานคุณภาพของยาชีววัตถุและวัคซีนสําหรับผลิตภัณฑขั้นศึกษาทดลองทางคลินิก

และยาชีววัตถุคลายคลึง 

 

4.  วัตถุประสงค 

 1.  เพื่อจัดอบรมหลักสูตรระยะดานการควบคุมคุณภาพยาสําหรับยาชีววัตถุและวัคซีนท่ีเปนผลิตภัณฑขั้นศึกษา

ทดลองทางคลินิกและชีววัตถุคลายคลึงสําหรับการขึ้นทะเบียนกลุมบุคลากรในหนวยงานของไทยที่ทํางานเก่ียวของกับ

การศึกษาวิจัย ผลิต ควบคุมคุณภาพ และขึ้นทะเบียนยาชีววัตถุ วัคซีนและยาชีววัตถุคลายคลึง 

 2.  เพื่อใหเกิดเวทีแลกเปลี่ยนประสบการณและสงเสริมเครือขายระหวางบุคลากรที่ทํางานดานยาชีววัตถุ

ภายในประเทศ 

 

5.  ระยะเวลาการดําเนินงาน: 

 วันที่จัดประชุม:  วันที่ 20 - 23 มกราคม 2568 

6.  สถานที่จัดประชุม:  โรงแรมแอมบาสซาเดอร ซอยสุขุมวิท 11 

 

  



7.  ผูเขารวมประชุม ประกอบดวย 

 7.1  เภสัชกรทั่วไป เภสัชกรประจําแหลงฝกของคณะเภสัชศาสตร มหาวิทยาลัยศิลปากร และผูสนใจทั่วไป 

จํานวน 60 คน 

 7.2  คณะกรรมการดําเนินงาน และเจาหนาที่ท่ีเก่ียวของ จํานวน 19 คน 

 7.3  วิทยากร จํานวน 11 คน 

 

แบงเปน 2 ประเภท 

1) ผูเขารวมประชุมกลุมเปาหมาย 60 ทานแรก ไมตองเสียคาลงทะเบียน  โดยผูเขาอบรมตองมีคุณสมบัติดังน้ี 

a. ผูเขารวมประชุมสามารถเขารวมประชุม ครบทั้ง 4 วัน และ 

b. ผูเขารวมประชุมมีคุณสมบัติอยางใดอยางหนึ่งดังตอไปนี้ 

i. เปนเภสัชกรหรือวิชาชีพอื่นในหนวยงานวิจัยและพัฒนาของประเทศไทยที่มีเปาหมายในการ

พัฒนาผลิตภัณฑยาชีววัตถุ รวมถึงวัคซีน โดยเฉพาะหนวยงานที่มีแผนงานหรือมีผลิตภัณฑ

ยาชีววัตถุที่เตรียมขอศึกษาวิจัยในมนุษย (TRL4-7) หรือ 

ii. เภสัชกรหรือวิชาชีพอ่ืนในบริษัทยาของประเทศไทยที่ทํางานดานการข้ึนทะเบียนยาชีววัตถุ 

วัคซีนหรือผลิตภัณฑยาชีววัตถุคลายคลึง หรือ 

iii. เภสัชกรหรือวิชาชีพอ่ืนในบริษัทยาของประเทศไทยที่ทํางานดานการข้ึนทะเบียน ผลิตหรือ

ควบคมุคุณภาพ ยาชีววัตถุ วัคซีนหรือผลิตภัณฑยาชีววัตถุคลายคลึง 

c. ท้ังนี้ ผูเขารวมประชุมกลุมเปาหมาย 60 ทานแรก ที่ไมตองเสียคาลงทะเบียน จะถูกพิจารณาตาม

คุณสมบัติที่กําหนด ลําดับในการสมัคร และ ความทั่วถึงของหนวยงานที่ขอรับการสนับสนุน และใหถือการ

ตัดสินใจของผูดําเนนิโครงการเปนที่สิ้นสุด 

 

2) ผูเขารวมอบรมทั่วไปที่ไมขอรับการสนับสนุน หรอื ไมถูกพิจารณาในตามเกณฑการพิจารณาใน ขอ 1) 

มีคาใชจายในการลงทะเบียนดังน้ี 

การเขารับการอบรม คาลงทะเบียน 

ภาคบรรยาย 3,000 บาท 

ภาคบรรยายและภาคปฏิบัติการ 6,000 บาท 

 

 การลงทะเบียน 

 ผานระบบลงทะเบียนออนไลน https://pharmacy.su.ac.th/dis/training/ 

 การชําระเงิน  เงื่อนไขการชําระเงิน ชื่อบัญชี “โครงการบริการวิชาการชุดที่ 3 คณะเภสัชศาสตร มหาวิทยาลัย

ศิลปากร ”  เลขที่บัญชี 079-1-722-489  ประเภท ออมทรัพย  ธนาคารกสิกรไทย  สาขานครปฐม สามารถสงหลักฐาน

การโอนเงินไดที่อีเมล: rxsu.contact@gmail.com หรือสงหลักฐานการโอนเงินไดดวยตนเองบนระบบรับสมัครโครงการ

ดังกลาว 

  



การปดรับสมัคร 

 สําหรับคัดเลือกผูเขารวมประชุมกลุมเปาหมาย 60 ทานแรกที่ไมตองเสียคาลงทะเบียน ปดรับสมัคร 

วันที่ 20 ธันวาคม 2567  

 สําหรับผูที่เสียคาลงทะเบียนเองและชําระเงนิ ปดรับสมัครวันท่ี 6 มกราคม 2568 

 

 ติดตอสอบถามรายละเอียด  ศูนยการเรียนรูดานสุขภาพศิลปากร คณะเภสัชศาสตร  มหาวิทยาลัยศิลปากร

โทรศัพท 08-9918-3921 

 

 ลักษณะการดําเนินงานการอบรม 

 ภาคบรรยาย 2 วัน โดยมีผลลัพธการเรียนรู ดังนี้ 

  ELO 1.  อธิบายความสําคัญของการข้ึนทะเบียนสําหรับยาชีววัตถุ วัคซีน และยาชีววัตถุคลายคลึงได 

  ELO 2.  ระบุขอบขายของขอมูลที่จําเปนตองแสดงในทะเบียนยาตามสวนประกอบหลัก 3 สวน ไดแก

สวนคุณภาพ สวนความปลอดภัย และสวนประสิทธิภาพ สําหรับผลิตภัณฑขั้นศึกษาทดลองทางคลินิก 

  ELO 3.  ระบุขอบขายของขอมูลที่จําเปนตองแสดงในทะเบียนยาสําหรับยาชีววัตถุคลายคลึง 

 

 ภาคปฏิบัติการ 2 วัน โดยมีผลลัพธการเรียนรู ดังน้ี 

  ELO 4.  จัดเอกสารจําลองสําหรับการจัดเตรียมทะเบียนผลิตภัณฑ ยาชีววัตถุ และวัคซนีสําหรับ

ผลิตภัณฑขั้นศึกษาทดลองทางคลินกิโดยเนนที่ขอมูลดานคุณภาพ 

  ELO 5.  จัดเอกสารจําลองสําหรับการจัดเตรียมทะเบียนยาชีววัตถุคลายคลงึได โดยเนนที่ขอมูลดาน

คุณภาพ 

  



กําหนดการ 

โครงการอบรมเชิงปฏิบัติการการควบคุมคุณภาพยาชีววัตถุ: ขอมูลทะเบียนยาชีววัตถุและวัคซีนสําหรับผลิตภัณฑข้ัน

ศึกษาทดลองทางคลินิกและชีววัตถุคลายคลึง 

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 

ระหวางวันท่ี 20-23 มกราคม 2568  

 

ภาคบรรยาย 

ภาคบรรยายวันท่ี 1: จันทร 20 มกราคม 2568 

เวลา กิจกรรม ELO 

8:00 – 8:30 ลงทะเบียน  

8:30 – 8:50 พิธีเปด 

-  เปดโครงการ โดยสถาบันวัคซีนแหงชาติ 

นพ.นคร  เปรมศรี  ผูอํานวยการสถาบันวัคซีนแหงชาติ 

-  เปดโครงการ โดยคณะเภสัชศาสตร มหาวิทยาลัยศลิปากร 

ศ.ดร.ภก.พรศกัด์ิ  ศรีอมรศกัด์ิ คณบดีคณะเภสัชศาสตร  มหาวิทยาลัยศิลปากร 

 

8:50 – 9:10 -  ทําแบบทดสอบกอนเรียน  

9:10 – 10:10 

(1h) 

Concept of IMP & key differences compared to full dossier 

ผศ.ดร.ภญ.รจพร  วัชโรทยางกูร  ผูเช่ียวชาญดานระบบคุณภาพยาชีววัตถุ 

-  ประเภทตางๆของยาชีววัตถุ เชน blood products, vaccine, rec proteins, ATMPs 

-  เทคโนโลยีปจจุบันที่ใชในการผลิตยาชีววัตถุแตละแบบและหลักการควบคุมคุณภาพ 

-  ความเชื่อมโยงระหวางกระบวนการผลิตและการควบคุมคณุภาพ กับการขึ้นทะเบียนยา 

-  ผลิตภัณฑขั้นศึกษาทดลองทางคลินิก: นิยาม ลักษณะ ขอกําหนดตางๆที่เก่ียวของ ขอ

เหมือนขอแตกตางเชิงการควบคุมคุณภาพเมื่อเทียบกับผลิตภัณฑท่ีไดรบัการขึ้นทะเบียน

โดยสมบูรณ 

1,2 

10:10 – 10:30 พักรับประทานอาหารวาง  

10:30 – 12:00 

(1.5h) 

Quality management system & Quality assurance concept และความเก่ียวของ

กับการข้ึนทะเบียนยา 

ผศ.ดร.ภญ.รจพร  วัชโรทยางกูร  ผูเช่ียวชาญดานระบบคุณภาพยาชีววัตถุ  

-  QMS & QA concept และการออกแบบกระบวนการผลิต & การควบคุมคุณภาพยาใน

ระดับอุตสาหกรรม และความเก่ียวของกับการขึ้นทะเบียนยา 

-  เนน หลักการของระบบคุณภาพที่สําคัญสําหรับผลิตภัณฑขั้นศึกษาทดลองทางคลินิก 

1,2 

12:00 – 13:00 พักรับประทานอาหารกลางวัน  



13:00 – 15:00 

(2h) 

ขอมูลดานคุณภาพ 

ผศ.ดร.ภก.วิสิฐ  ตั้งเคียงศิริสิน  ผูจัดการสํานักพัฒนาศกัยภาพดานวัคซีนของประเทศ 

สถาบันวัคซีนแหงชาติ 

-  สวน DS, DP และความเชื่อมโยงระหวางกัน 

-  Characterization vs. routine testing 

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

-  เนนขอบเขตขอมูลดานคุณภาพที่สําคัญสําหรับผลิตภัณฑขั้นศึกษาทดลองทางคลินิก 

2 

15:00 – 15:20 พักรับประทานอาหารวาง  

15:20 – 16:50 

(1.5h) 

ขอมูลดานคุณภาพ (ตอ) 

ภญ.เกวลิน  รักษาสรณ  เภสัชกรชํานาญการ, สถาบันชีววัตถุ, 

กรมวิทยาศาสตรการแพทย และ 

คุณจิรเดช  ปจฉิม  นักวิทยาศาสตรการแพทยชํานาญการ, สถาบันชีววัตถุ, 

กรมวิทยาศาสตรการแพทย 

-  Concept สําหรับการวิเคราะหคุณภาพ, state of the art 

-  Analytical methods and analytical method validation 

-  Reference Standards 

-  Stability study 

-  เนน ขอบเขตขอมูลดานคุณภาพที่สําคัญสําหรับผลิตภัณฑขั้นศกึษาทดลองทางคลินิก 

2 

 

ภาคบรรยายวันที่ 2: อังคาร 21 มกราคม 2568 

8:00 – 8:40 ลงทะเบียน  

8:40 – 9:40 

(1h) 

 

ขอมูลดานความปลอดภัย 

ดร.ชัชชกุญช  เตชะกิตติโรจน  กลุมผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูงและชีววัตถุสํานกังาน

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) 

-  เนน ขอบเขตขอมูลดานความปลอดภัยที่สําคัญสําหรับผลิตภัณฑขั้นศึกษาทดลองทาง

คลินิก 

2 

9:40 - 10:00 พักรับประทานอาหารวาง  



10:00 - 11:00 

(1h) 

Key Efficacy data & practical points for IMP/IND preparation 

ดร.สุทธิดา  พุกสุริยวงศ  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 

-  เนน ขอบเขตขอมูลดานความประสิทธิภาพท่ีสําคัญสําหรับผลิตภัณฑขั้นศึกษาทดลอง

ทางคลินิก และ ภาพองครวมของขอมูลที่จําเปนสําหรับผลิตภัณฑขั้นศึกษาทดลองทาง

คลินิกจากมุมมองของผูประกอบการ 

2 

11:00 – 12:00 

(1h) 

Comparability Exercise: Selected Case and Example 

ดร.บุญฑริกา  บุญญาภิวัฒน  เภสัชกรชํานาญการพิเศษ, สํานักยาและวัตถุเสพติด, 

กรมวิทยาศาสตรการแพทย 

-  การศึกษาเปรียบเทียบความเทาเทียมกัน: ตัวอยางการศึกษา เทคนิคที่นิยมใช ขอควร

ระมัดระวังตางๆ 

3 

12:00 – 13:00 พักรับประทานอาหารกลางวัน  

13:00 – 14:30 

(1.5h) 

Concept of Biosimilar Drug Development 

ผศ.ดร.ภญ.สุนทรา  เอกอนันตกุล  คณะเภสัชศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

-  ยาชีววัตถุคลายคลึง: นิยาม ขอเหมือนขอแตกตางเมื่อเทียบกับยาชีววัตถุรูปแบบอื่นๆ 

กรอบแนวคิดสําหรับการพัฒนายาชีววัตถุคลายคลึง ขอกําหนดตางๆท่ีเก่ียวของ 

3 

14:30 – 14:50 พักรับประทานอาหารวาง  

14:50 – 16:20 

(1.5h) 

แนะนําระบบการจัดเอกสารและการข้ึนทะเบียนยากลุมวัคซีนและชีววัตถุในประเทศไทย 

ภก.มรกต  ประภัสศิริพันธุ  หัวหนากลุมผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูงและชีววัตถุ, 

สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา 

-  การจัดเอกสารรูปแบบที่ อย. รับรอง 

-  ขอมูลและหัวขอยอยในแตละ part (A, Q, S, E) เบื้องตน 

-  ขั้นตอนการข้ึนทะเบียนยาและระยะเวลาที่ใช 

-  ระบบ e-submission 

-  เนน ขอบเขตขอมูลและขั้นตอนที่สําคัญสําหรับผลิตภัณฑขั้นศึกษาทดลองทางคลินิก 

และยา biosimilar 

1,2 

16:20 – 17:00 พิธีปด 

-  ทําแบบทดสอบหลังเรียน 

-  ทําแบบประเมินโครงการ (สวนภาคบรรยาย) 

 

* หมายเหตุ รายชื่อวิทยากรอยูระหวางการทาบทาม 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 

ชี้แจงขอบเขตของชิ้นงานการเตรียมขอมูลสําหรับการขึ้นทะเบียนยาจําลอง 

4,5 

9:30 – 12:00 กิจกรรมกลุม: เตรียมขอมูลดานเพ่ือจําลองการขึ้นทะเบียนยาโดยเนนขอมูลดาน Quality 

-  แบงผูเขารวมประชุมเปนกลุมยอย แตละกลุมจะไดรับตัวอยางยาที่เปนกรณีศึกษาไดแก 

(1)  monoclonal antibody 

(2)  vaccine (tentative - bivalent HPV vaccine) 

(3)  biosimilar monoclonal antibody 

4,5 

พักรับประทานอาหารวาง  

12:00 – 13:00 พักรับประทานอาหารกลางวัน  

13:00 – 16:30 เตรียมขอมูลดานเพ่ือจําลองการขึ้นทะเบียนยา (ตอ) 4,5 

พักรับประทานอาหารวาง  

 

ภาคปฏิบัติการวันท่ี 2: พุธ 23 มกราคม 2568  

8:30 – 9:00 ลงทะเบียน  

9:00 – 10:00 นําเสนอกรณีศกึษาที่ 1  

10:00 – 10:20 พักรับประทานอาหารวาง  

10:20 – 11:20 นําเสนอกรณีศกึษาที่ 1 (ตอ) 4 

11:20 – 11:50 ซักถามขอสงสัยในกรณีศึกษาที่ 1 และสรุปขอมูลสําคัญและจุดที่มักพบปญหาโดย

ผูทรงคุณวุฒิ 

4 

11:50 – 13:00 พักรับประทานอาหารกลางวัน  

13:00 – 14:30 นําเสนอกรณีศกึษาที่ 2 4 

14:30 – 15:00 ซักถามขอสงสัยในกรณีศึกษาที่ 2 และสรุปขอมูลสําคัญและจุดที่มักพบปญหาโดย

ผูทรงคุณวุฒิ 

4 

15:00 – 15:20 พักรับประทานอาหารวาง  

15:20 – 16:20 นําเสนอกรณีศกึษาที่ 3 5 

16:20 – 16:50 ซักถามขอสงสัยในกรณีศึกษาที่ 2 และสรุปขอมูลสําคัญและจุดที่มักพบปญหาโดย

ผูทรงคุณวุฒิ 

5 

16:50 – 17:00 พิธีปด 

-  ทําแบบประเมินโครงการ (สวนภาคปฏิบัติการ) 

 

* หมายเหตุ รายชื่อวิทยากรอยูระหวางการทาบทาม อาจมีความเปลี่ยนแปลงได 



รายนามวิทยากรสําหรับภาคปฏิบัติการ 

ผูทรงคุณวุฒิ 

1. ภก.มรกต  ประภัสศิริพันธุ หัวหนากลุมผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูงและชีววัตถุ,สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

2. ดร.ชัชชกุญช  เตชะกิตติโรจน กลุมผลิตภัณฑการแพทยข้ันสูงและชีววัตถุสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

3. ภญ.เกวลิน  รกัษาสรณ เภสัชกรชํานาญการ, สถาบันชีววัตถุ, กรมวิทยาศาสตรการแพทย 

4. คุณจิรเดช  ปจฉิม นักวิทยาศาสตรการแพทยชํานาญการ, สถาบันชีววัตถุ, กรมวิทยาศาสตรการแพทย 

5. ดร.บุญฑริกา  บุญญาภิวัฒน เภสัชกรชํานาญการพิเศษ, สํานักยาและวัตถุเสพติด, กรมวิทยาศาสตรการแพทย 

6. ผศ.ดร.ภญ.รจพร  วัชโรทยางกูร ผูเชี่ยวชาญดานระบบคุณภาพยาชีววัตถุ 

7. ผศ.ดร.ภก.วิสิฐ  ตั้งเคียงศิริสิน ผูจัดการสํานักพัฒนาศักยภาพดานวัคซีนของประเทศ สถาบันวัคซนีแหงชาติ 

8. ผศ.ดร.ภญ.สุนทรา  เอกอนันตกุล คณะเภสัชศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

9. ดร.สุทธิดา  พุกสุริยวงศ Head of Section, Research and Development Institute, GPO 

 

Facilitator 

1. ผศ.ดร.ภก.ปุรินทร  เจริญสุขใส 

2. ผศ.ดร.ภญ.สุนทรา  เอกอนันตกุล 

 

สําหรับการประเมินการพัฒนาผลลัพธการเรียนรูในผูเขาอบรมและการประเมินผลหลักสูตร จะดําเนินการตาม

รายละเอียดดังตอไปนี้ 

 -  การประเมินผลผูเขาอบรม: ผูที่ผานเกณฑการวัดผล จะตองผานเกณฑการประเมินดังตอไปนี้ 

  1)  เขาอบรมตองเขารวมการอบรมไมนอยกวารอยละ 80 ของระยะเวลาการอบรมแตละ Module 

  2)  ผลการวัดความรู Post -test ตองมากกวา Pre-test 

  3)  ผลสอบวัดผลความรูหลังการอบรมไดคะแนนมากกวารอยละ 80 

 -  การประเมินผลหลักสูตรหลังจบการอบรม: ผูเขารวมอบรมสามารถนําความรูไปใชประโยชนในการทํางานได 

≥ 80% ทําการประเมินโดยทําการตอบแบบสอบถาม 

 


