
 
 
 

ก ำหนดกำร 
เรื่อง “กำรก ำกับดูแลวัคซีนด้ำนกำรผลิตและกำรควบคุมคุณภำพก่อนออกสู่ท้องตลำด”  
(Manufacturing & Quality Control for marketing authorization of vaccine) 

วันที่ 16-17 พฤษภำคม พ.ศ. 2562 ณ คณะเภสัชศำสตร์ จุฬำลงกรณ์มหำวิทยำลัย 
 
 
วันที่  16 พฤษภาคม พ.ศ. 2562 

Time Topic speaker 
08.00 - 08.45 น. Registration 
08.45 - 09.00 น. Opening  remarks by Dean of faculty of Pharmaceutical Sciences 

09.00 - 09.15 น. Opening  remarks by Director of Division for Health Products Entrepreneurship 
Promotion 

09.15 - 11.00 น. Refreshment  for  vaccine production & quality 
control & challenge in assuring vaccine quality 

รศ. ภญ. ดร.มณีวรรณ  สุขสมทิพย์
คณะเภสัชศาสตร์  
จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย  

11.00 - 11.15 น. Coffee  break  
11.15 - 12.45 น. Manufacturing  process & in-process control, 

control of critical steps for monovalent bulk, 
final bulk, finished product  (case study : 
influenza vaccine) 

คุณนงเยาว์ สมเดช   
สถาบันชีววัตถุ  
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 

12.45 - 14.00 น. Lunch  
14.00 - 15.30 น. Process validation and evaluation (purification, 

inactivation,etc) 
รศ. ภญ. ดร.มณีวรรณ  สุขสมทิพย์  

15.30 - 15.45 น. Coffee  break  
15.45 - 16.30 น. Control of raw materials & starting material 

(material of synthetic origin, biological origin, 
animal-derived material, non-animal derived 
material) 

รศ. ภญ. ดร.มณีวรรณ  สุขสมทิพย์  

 

 
 
 
 
 



 วันที่  17 พฤษภาคม พ.ศ. 2562 
Time Topic speaker 

08.30 - 09.00 น. Registration  
09.00 - 10.15 น. Seed  lot  system  

1. type of seed lot 
2. Establishment for reference/vaccine strain 

from isolate 
3. origin, history of passage, passage 

procedure 
4. characterization, specification, control test 

รศ. ภญ. ดร.มณีวรรณ  สุขสมทิพย์ 
คณะเภสัชศาสตร์  
จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย  

10.15 - 10.30 น. Coffee break  
10.30 - 12.00 น. Animal substrate for vaccine production 

(embryonated chicken’s eggs, SPF eggs, cell 
substrate), requirement, specification, control 
test 

รศ. ภญ. ดร.มณีวรรณ  สุขสมทิพย์
และ  
คุณนงเยาว์ สมเดช   
สถาบันชีววัตถุ   
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 

12.00 - 13.15 น. lunch  
13.15 - 15.00 น. Specification (various types, test parameters, 

test method, acceptance criteria  for 
monovalent  bulk ,final bulk, finished product : 
influenza vaccine as a case)  

รศ. ภญ. ดร.มณีวรรณ  สุขสมทิพย์
และ คุณนงเยาว์ สมเดช 

15.00 - 15.15 น. Coffee break  
15.15 - 16.00 น. Stability & transportation คุณวิริยามาตย์  เจริญคุณธรรม 

สถาบันชีววัตถุ  
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์  

16.00 - 16.30 น. Conclusion  
Q&A 

รศ. ภญ. ดร.มณีวรรณ  สุขสมทิพย์ 
และทีม 

 

 


