
    
โครงการอบรม 

เร่ือง 6th Conference on Drug Quality: Quality Week 
“Scientific Approach for Drug Registration: Quality in Quality Part” 

ระหว่างวันที่ 4 – 5 พฤศจิกายน 2562 ณ โรงแรมตวันนา สุรวงศ ์กรุงเทพมหานคร 
-------------------------------------------- 

 
1. หลักการและเหตผุล 

ปัจจุบันการขึ้นทะเบียนยาในประเทศไทยได้อ้างอิงหลักการและรูปแบบจาก ASEAN Common Technical 
Dossiers (ACTD) ซึ่งเป็นรูปแบบการจัดเรียงข้อมูลที่มีความครอบคลุมทุกประเด็นที่ส าคัญเพื่อใช้ในการประเมิน
ต ารับยา ทั้งนี้การให้ข้อมูลด้านคุณภาพซึ่งเป็นส่วนส าคัญในการประเมินการควบคุมคุณภาพของยาในแต่ละรุ่นการ
ผลิต เภสัชกรหรือผู้มีหน้าที่ในการขึ้นทะเบียนยาจ าเป็นที่จะต้องทราบถึงหลักการและเหตุผลทางวิชาการ รวมไปถึง
ข้อมูลที่ส าคัญในแต่ละหัวข้อโดยอ้างอิงตามหลักการทางเภสัชศาสตร์และวิทยาศาสตร์ เพื่อให้ทะเบียนมีข้อมูล
ครบถ้วน มีความสมเหตุสมผล สะท้อนถึงคุณภาพ (Quality) ความปลอดภัย (Safety) และประสิทธิผล (Efficacy)  

เอกสารทะเบียนยาในด้านคุณภาพ (quality part) ของ ACTD นั้นจะแบ่งออกเป็นสองส่วนหลัก ได้แก ่วัตถุดิบ
ตัวยาส าคัญ (drug substances) และ ผลิตภัณฑ์ยา (drug products) โดยจะมีรายละเอียดตั้งแต่ วิธีการผลิต
วัตถุดิบตัวยาส าคัญ กระบวนการผลิตเภสัชภัณฑ์ การควบคุมคุณภาพวัตถุดิบตัวยาส าคัญและเภสัชภัณฑ์  ตลอดจน
การศึกษาความคงตัว ซึ่งการระบุข้อมูลเหล่านี้ลงในทะเบียนต ารับยา จ าเป็นอย่างยิ่งที่จะต้องมีความรู้และเข้าใจใน
วัตถุประสงค์ของแต่ละหัวข้อโดยใช้หลักวิชาการทางเภสัชศาสตร์เป็นส าคัญ และมุ่งเน้นความเข้าใจในข้อมูลที่
ปรากฏอยู่ในเอกสารคุณภาพ โดยมีเหตุผลทางวิทยาศาสตร์เป็นตัวขับเคลื่อน (scientific driven) 

 

2. วัตถุประสงค ์
 เพื่อให้เภสัชกรและผู้สนใจเข้าร่วมอบรมมีความรู้ความเข้าใจในหลักการและเหตุผลของการขึ้นทะเบียนใน
ส่วนคุณภาพ (quality part) ของ ACTD และสามารถให้ข้อมูลแก่ผู้ประเมินต ารับยาได้อย่างตรงประเด็นตามหลัก
วิชาการ 
 

3. รูปแบบการประชุม 
การบรรยายและการอภิปราย  
 

4. ผู้เข้าร่วมประชุม จ านวน 150 คน 
4.1 เภสัชกรที่รับผิดชอบการข้ึนทะเบียนยาและผลิตภัณฑ์ 
4.2 เภสัชกรภาคอุตสาหกรรมที่เก่ียวข้องในการประกันคุณภาพเภสชัภัณฑ์และการผลิต 
4.3 ผู้ที่มีความสนใจ 

 

  



5. ผู้รับผิดชอบโครงการ 
5.1 หน่วยวิจัยเภสัชเคมีและเภสัชวิเคราะห์ (MAPCU) ศูนย์นวัตกรรมทางยาและผลิตภัณฑ์สุขภาพแห่ง

จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย 
5.2 หน่วยพัฒนาเภสัชภัณฑ์และการถ่ายทอดเทคโนโลยี (PDTT) ศูนย์นวัตกรรมทางยาและผลิตภัณฑ์สุขภาพ

แห่งจุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย 
5.3 หน่วยการศึกษาต่อเนื่อง คณะเภสัชศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย 

 

6. วันเวลา และสถานที่จัดประชมุ 
  ระหว่างวันที่ 4 – 5 พฤศจิกายน 2562  
  ณ โรงแรมตวันนา สุรวงศ์ กรุงเทพมหานคร 
 

7. ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รบั 
 ผู้เข้าร่วมประชุมเข้าใจจุดประสงค์ หลักการและเหตุผลทางวิชาการของแต่ละหัวข้อในส่วนคุณภาพ (quality 
part) ของ ACTD  
 

8. หน่วยกิตการศึกษาต่อเนื่อง 
ผู้เข้าร่วมการประชุมที่เป็นเภสัชกรจะได้รับหนว่ยกิตการศึกษาต่อเนื่องตามมตคิณะกรรมการการศึกษาต่อเนื่อง 
 

9. การลงทะเบียน 
- ผู้สนใจเข้าร่วมประชุมสามารถลงทะเบียนได้ที่เว็บไซต์ของหน่วยการศึกษาต่อเนื่อง ฝ่ายพัฒนาวิชาการและ

วิชาชีพ คณะเภสัชศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย (www.pharm.chula.ac.th/ce) โดยมีอัตราค่าลงทะเบียนดังนี้ 
o ช าระค่าลงทะเบียนภายในวันที่ 30 สิงหาคม 2562 ท่านละ 6,500 บาท 
o ช าระค่าลงทะเบียนหลังวันที่ 30 สิงหาคม 2562 ท่านละ 8,000 บาท 

- หน่วยฝึกปฏิบัติงานวิชาชีพจะสนับสนุนค่าลงทะเบียนแก่อาจารย์เภสัชกรประจ าแหล่งฝึกปฏิบัติงานจาก
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา จ านวนไม่เกิน 10 ท่าน ตามเงื่อนไขของคณะเภสัชศาสตร์ จุฬาลงกรณ์
มหาวิทยาลัย (ต้องลงทะเบียนก่อนวันที่ 1  กันยายน 2562) 

 

10. สอบถามรายละเอียดเพิ่มเติมได้ที ่
 หน่วยการศึกษาต่อเนื่อง คณะเภสัชศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย (คุณภคพร รัตนโรจนากุล หรือคุณอภิรดี 
ปัญญางาม) โทรศัพท์ 02-218-8283 โทรสาร 02-254-5195 หรือ E-mail: CE@pharm.chula.ac.th 
 

11. ก าหนดการประชุมวิชาการ - รายละเอียดดังเอกสารแนบหมายเลข 1 
 

12. งบประมาณ – รายละเอียดดังเอกสารแนบหมายเลข 2 
  



เอกสารแนบหมายเลข 1 

 
ก าหนดการอบรม 

โครงการอบรม เร่ือง 6th Conference on Drug Quality: Quality Week 
“Scientific Approach for Drug Registration: Quality in Quality Part” 

ระหว่างวันท่ี 4 – 5 พฤศจิกายน 2562 ณ โรงแรมตวันนา สรุวงศ ์กรุงเทพมหานคร 
-------------------------------------------- 

วันจันทร์ที ่4 พฤศจิกายน พ.ศ. 2562 
เวลา หัวข้อการบรรยาย 

08.00 – 08.45 น. ลงทะเบียน 

08.45 – 09.00 น. พิธีเปิดการประชุม 
       ผศ. ภญ. ดร.รุ่งเพ็ชร สกุลบ ารุงศิลป์ คณบดี คณะเภสัชศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย 

09.00 – 09.30 น. Introduction to quality in pharmaceutical registration  
       ผศ. ภก. ดร.บดินทร์  ติวสุวรรณ  คณะเภสัชศาสตร์  จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลยั 
       รศ. ภก. ดร.วรสิทธ์ิ  วงศ์สุทธิเลิศ  คณะเภสัชศาสตร์  จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลยั 

09.30 - 11.00 น.  Structure and outline of ACTD quality part 
       เจ้าหน้าท่ีกลุ่มก ากับดูแลก่อนออกสู่ตลาด  
 ส านักยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

Overview of 
S1-S7, 
P1-P9 

11.00 – 12.00 น. Understand drug substances manufacturing: significance of 
synthesis route    
  - Emphasis on manufacturing of drug substances and 
synthesis route  
  - Elucidation and characterization of drug substances  
  - Impurities profiling in drug substances 
 ผศ. ภก. ดร.บดินทร์  ติวสุวรรณ   
       รศ. ภก. ดร.วรสิทธ์ิ  วงศ์สุทธิเลิศ   

Highlighting 
on S1-S3 

12.00 – 13.00 น. รับประทานอาหารกลางวัน  

13.00 – 16.00 น. Drug product manufacturing 
 - Emphasis on pharmaceutical development, 
manufacturing     
        process & process control, and process validation 
       รศ. ภก. ดร.พจน์ กุลวานิช  

Highlighting 
on P1-P3 

16.00 – 16.45 น. Container Closure System 
       อ. ภญ. ดร.นฤพร สุตณัฑวบิูลย์ คณะเภสัชศาสตร์  จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย 

Highlighting 
on 

S6, P7 
 
  



วันอังคารที ่5 พฤศจิกายน พ.ศ. 2562 
เวลา หัวข้อการบรรยาย 
08.00 – 08.45 น. ลงทะเบียน 
08.45 – 12.15 น. All about chemistry and control 

         - Control of drug substance, excipient and drug product 
emphasis on specification, analytical procedures, method 
validation, COA and 
batch analysis, and justification of specification 
        - Reference standards and materials 
       ผศ. ภก. ดร.บดินทร์  ติวสุวรรณ   
       รศ. ภก. ดร.วรสิทธ์ิ  วงศ์สุทธิเลิศ   

Highlighting on 
S4-S5, P4-P6 

12.15 – 13.15 น. รับประทานอาหารกลางวัน  
13.15 – 15.00 น. All about chemistry and control (Continued) 

        - Control of drug substance, excipient and drug product 
emphasis on specification, analytical procedures, method 
validation, COA and batch analysis, and justification of 
specification 
        - Reference standards and materials 
       ผศ. ภก. ดร.บดินทร์  ติวสุวรรณ   
       รศ. ภก. ดร.วรสิทธ์ิ  วงศ์สุทธิเลิศ   

Highlighting on 
S4-S5, P4-P6 

15.00 – 16.15 น. Drug substances and drug product stability 
       ผศ. ภญ. ร.ต.ท.หญิง ดร.วลยัศิริ ม่วงศิริ   
       คณะเภสัชศาสตร์  จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลยั 

Highlighting on 
S7, P8 

16.15 – 16.45 น. Common flaws and issues in quality part 
       ผศ. ภก. ดร.บดินทร์  ติวสุวรรณ  คณะเภสัชศาสตร์  จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลยั 
       รศ. ภก. ดร.วรสิทธ์ิ  วงศ์สุทธิเลิศ  คณะเภสัชศาสตร์  จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลยั 
       เจ้าหน้าท่ีกลุ่มก ากับดูแลก่อนออกสู่ตลาด ส านักยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

 


