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การประชุมวิชาการ 

เรื่อง “ยาชีววัตถุคล้ายคลึง (biosimilar)” 
วันที่   29-30 มีนาคม พ.ศ. 2561 

ณ โรงแรมดิเอมเมอรัลด์ รัชดาภิเษก กรุงเทพมหานคร 
******************************************** 

 

วันที่ 29 มีนาคม พ.ศ. 2561 
 

เวลา หัวข้อ วิทยากร 
08.00-08.45 น. ลงทะเบียน 
08.45-09.00 น. พิธีเปิดการประชุม  

โดย  ผู้ช่วยศาสตราจารย์ เภสัชกรหญิง ดร.รุ่งเพ็ชร  สกุลบ ารุงศิลป์   
       คณบดีคณะเภสัชศาสตร์  จุฬาลงกรณม์หาวิทยาลัย  

09.00-09.30 น. การก ากับดูแลยาชีววัตถุคลา้ยคลึงในประเทศไทย :
สถานการณ์ปัจจุบัน ปญัหาอุปสรรค และแนวทางแก้ไข 

ผู้อ านวยการส านักยา 
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

09.30-10.30 น. แนวทางการก ากับดูแลยาชีววัตถุคล้ายคลึง (ฉบับใหม่) ภก. มรกต  ประภสัศิริพันธุ ์
ผู้แทนส านักยา 
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

10.30 - 10.45 น. รับประทานอาหารว่าง 
10.45-12.00 น. Biologicals : overview, key features, biosimilar, 

non-originator(stand-alone) biologicals 
ผศ. ภก. ดร.วิสิฐ  ตั้งเคยีงศิริสิน 
คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยศลิปากร 

12.00-13.00 น. รับประทานอาหารกลางวัน 
13.00-15.00 น. Regulation & approval of biosimilars (Totality of 

evidence)  
รศ. ภญ. ดร.มณีวรรณ  สุขสมทิพย์ 
คณะเภสัชศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย 

15.00-15.15 น. รับประทานอาหารว่าง 
15.15 - 16.45 น. Clinical & non-clinical assessment & risk 

management of biosimilar 

 

ภก. ดร. ชัชช์กุญช์  เตชะกิตติโรจน์ 
ส านักยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
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วันที่ 30 มีนาคม พ.ศ. 2561 
 

เวลา หัวข้อ วิทยากร 
08.30-09.00 น. ลงทะเบียน 
09.00-10.30 น. The role of structure & function studies in the 

assessment of biosimilarity:  Infliximab as an 
example 

รศ. ภญ. ดร.มณีวรรณ  สุขสมทิพย์ 
คณะเภสัชศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย 

10.30-10.45 น. รับประทานอาหารว่าง 
10.45-12.15 น. Demonstration of analytical comparability for 

biosimilar : experience in assessment 
คุณสายวรุฬ จดรูกิตตินันท ์
สถาบันชีววัตถุ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย ์

12.15-13.15 น. รับประทานอาหารกลางวัน 
13.15-14.45 น. Demonstration of comparability for biosimilar : 

Case  study  
ผศ. ภก. ดร.วิสิฐ  ตั้งเคยีงศิริสิน 
คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยศลิปากร 

14.45-15.30 น. สถานการณ์ปัจจุบันในการคัดเลือกยาชีววัตถุเข้า
โรงพยาบาล 

ผู้แทนเภสัชกร รพ. 

15.30-15.45 น. รับประทานอาหารว่าง 
15.45 -16.45 น.   Interchangibility : switching and substitution, 

tracibility 
รศ. ภญ. ดร. มณีวรรณ  สุขสมทพิย์ 
ผศ. ภก. ดร.วิสิฐ  ตั้งเคยีงศิริสิน 
ภก. มรกต  ประภสัศิริพันธุ ์
ผู้แทนเภสัชกร รพ. 
ด าเนินการอภิปรายโดย 
ภก. ดร. ชัชช์กุญช์  เตชะกิตติโรจน์ 
ส านักยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

 
 


