
 

 

  
โครงการอบรม 

เรื่อง 6th Conference on Drug Quality: Quality Week 
“Fundamentals behind Pharmaceutical Specification and  

Evaluation of Certificate of Analysis” 
ระหว่างวันท่ี 7 – 8 พฤศจิกายน 2562 ณ โรงแรมตวนันา สุรวงศ ์ กรุงเทพมหานคร 

-------------------------------------------- 
 

1. หลักการและเหตุผล 
ในปัจจุบันมีผู้ผลิตและผู้น ำเข้ำเภสัชภัณฑ์ต่ำง ๆ เป็นจ ำนวนมำก ส่งผลให้มีอัตรำกำรแข่งขันในทำงกำรตลำดสูง

เป้ำหมำยหนึ่งของผู้ผลิตและผู้น ำเข้ำเหล่ำนั้นคือ  กำรผลักดันให้เภสัชภัณฑ์ของตนได้รับคัดเลือกให้เข้ำสู่ระบบโรงพยำบำลซึ่ง
เภสัชภัณฑ์มีควำมส ำคัญอย่ำงยิ่ง  เนื่องจำกเป็นผลิตภัณฑ์ที่ส่งผลโดยตรงต่อสุขภำพ ดังนั้นปัจจัยส ำคัญที่จะต้องพิจำรณำเป็น
อันดับแรกในกระบวนกำรคัดเลือกเภสัชภัณฑ์เข้ำสู่โรงพยำบำลหรือสถำนบริกำรสำธำรณสุขคือคุณภำพของเภสัชภัณฑ์ 

ใบรับรองผลกำรทดสอบเภสัชวิเครำะห์ด้ำนเคมีและจุลชีววิทยำเป็นเอกสำรข้อมูลส ำคัญจำกผู้ผลิตที่แสดงให้เห็นถึง
คุณภำพของเภสัชภัณฑ์  ข้อมูลที่แสดงอยู่ในใบรับรอง ได้แก่ ส่วนประกอบและปริมำณตัวยำส ำคัญ ชนิดและปริมำณของสำร
อื่น ๆ ที่เกี่ยวข้องกับวิธีกำรตรวจวิเครำะห์ ผลกำรตรวจวิเครำะห์ เกณฑ์กำรยอมรับ และข้อมูลควำมคงตัว เป็นต้น  นอกจำกน้ี 
กำรคัดเลือกเภสัชภัณฑ์เข้ำโรงพยำบำลในปัจจุบันยังมีกำรพิจำรณำถึง price performance ดังนั้นจึงมีควำมจ ำเป็นอย่ำงยิ่งที่
เภสัชกรผู้ซึ่งมีหน้ำท่ีรับผิดชอบเกี่ยวข้องในกำรคัดเลือกเภสัชภัณฑ์เข้ำโรงพยำบำลหรือสถำนบริกำรสำธำรณสขุจะต้องมีควำมรู้
ควำมเข้ำใจเป็นอย่ำงดีในกำรแปลผลและประเมินใบรับรองผลกำรทดสอบเภสัชวิเครำะห์ด้ำนเคมี  รวมถึงแนวคิดด้ำน price 
performance  เพื่อให้สำมำรถคัดเลือกเภสัชภัณฑ์ที่มีคุณภำพตรงตำมมำตรฐำนที่ก ำหนดปลอดภัยต่อผู้บริโภค  ตลอดจน
โรงพยำบำลหรือสถำนบริกำรสำธำรณสุขต้นสังกัดสำมำรถจัดซื้อเภสัชภัณฑ์ที่มีคุณภำพในรำคำที่เหมำะสม 

ตั้งแต่ป ี2557 คณะเภสัชศำสตร์จุฬำลงกรณ์มหำวิทยำลัย ร่วมกับ ส ำนักบริหำรกำรสำธำรณสุข กระทรวงสำธำรณสุข 
มีกำรจัดประชุมวิชำกำรเรื่อง "Fundamentals behind Pharmaceutical Specification and Evaluation of Certificate 
of Analysis” มำทั้งหมด 5 ครั้ง ซึ่งกำรประชุมทั้งห้ำครั้งได้รับผลกำรตอบรับจำกผู้เข้ำร่วมอบรมอย่ำงดีเยี่ยม   จึงเป็น
แรงผลักดันให้เกิดกำรจัดประชุมวิชำกำรขึ้นเป็นครั้งที่หก เนื่องด้วยเล็งเห็นถึงควำมต้องกำรจำกเภสัชกรผู้มีส่วนเกี่ยวข้องใน
กระบวนคัดเลือกเภสัชภัณฑ์เข้ำสู่โรงพยำบำลหรือสถำนบริกำรสำธำรณสุข 
 

2. วัตถุประสงค ์
 เพื่อให้เภสัชกรและผู้สนใจเข้ำร่วมอบรมมีควำมรู้ควำมเข้ำใจในมำตรฐำนเภสัชภัณฑ์  และเข้ำใจในกำรแปลผล
ใบรับรองผลกำรทดสอบเภสัชวิเครำะห์ด้ำนเคมีอย่ำงถูกต้อง 
 

3. รูปแบบการประชุม 
กำรบรรยำยและกำรอภิปรำย เรื่องกำรก ำหนดมำตรฐำนเภสัชภัณฑ ์กำรแปลผลและประเมินใบรับรองผลกำรทดสอบ

เภสัชวิเครำะหด์้ำนเคม ี
 

4. ผู้เข้าร่วมประชุม จ ำนวน 300 คน 
         4.1  เภสัชกรจำกโรงพยำบำลหรือสถำนบริกำรสำธำรณสุขจำกหน่วยงำนภำครัฐและเอกชน 
       4.2  เภสัชกรทีร่ับผดิชอบดูแลกำรน ำเสนอผลิตภัณฑ์เพื่อเข้ำบัญชียำของโรงพยำบำลจำกหน่วยงำนภำคเอกชน 
 4.3 เภสัชกรทีร่ับผดิชอบกำรขึ้นทะเบยีนยำและผลิตภณัฑ์ 
 4.4  เภสัชกรภำคอุตสำหกรรมที่เกีย่วข้องในกำรประกันคุณภำพเภสัชภณัฑ์และกำรผลิต 
 4.5  ผู้ที่มีควำมสนใจ 



 

 

5. ผู้รับผิดชอบโครงการ 
6.1 ศูนย์บริกำรเทคโนโลยีเภสัชอุตสำหกรรม คณะเภสัชศำสตร์ จุฬำลงกรณ์มหำวิทยำลัย 
6.2  ภำควิชำอำหำรและเภสัชเคมี คณะเภสัชศำสตร์ จุฬำลงกรณม์หำวิทยำลัย 
6.3 หน่วยกำรศึกษำต่อเนื่อง คณะเภสัชศำสตร์ จุฬำลงกรณม์หำวิทยำลัย 
 

6. วันเวลา และสถานทีจ่ัดประชมุ 
  ระหว่ำงวันท่ี 7 – 8 พฤศจิกำยน 2562  
  ณ โรงแรมตวันนำ สรุวงศ์ กรุงเทพมหำนคร 
 

7. ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ 
 ผู้เข้ำร่วมประชุมเข้ำใจและได้ประสบกำรณ์  ตลอดจนสำมำรถก ำหนดมำตรฐำน แปลผลและประเมินใบรับรองผลกำร
ทดสอบเภสัชวิเครำะห์ดำ้นเคมไีดอ้ย่ำงถูกต้อง 
 

8. หน่วยกิตการศึกษาต่อเนื่อง 
ผู้เข้ำร่วมกำรประชุมที่เป็นเภสัชกรจะได้รับหน่วยกิตกำรศึกษำต่อเนื่องตำมมติคณะกรรมกำรกำรศึกษำต่อเนื่อง 
 

9. การลงทะเบียน 
- ผู้สนใจเข้ำร่วมประชุมสำมำรถลงทะเบียนได้ที่เว็บไซต์ของหน่วยกำรศึกษำต่อเนื่อง ฝ่ำยพัฒนำวิชำกำรและวิชำชีพ 

คณะเภสัชศำสตร์ จุฬำลงกรณ์มหำวิทยำลัย (www.pharm.chula.ac.th/ce) โดยมีอัตรำค่ำลงทะเบียนดังนี้ 
 หน่วยงำนภำครัฐ 

o ช ำระค่ำลงทะเบียนภำยในวันท่ี 30 สิงหำคม 2562  ท่ำนละ 4,000 บำท 
o ช ำระค่ำลงทะเบียนหลังวันท่ี 30 สิงหำคม 2562  ท่ำนละ 4,500 บำท 

 หน่วยงำนภำคเอกชน 
o ช ำระค่ำลงทะเบียนภำยในวันท่ี 30 สิงหำคม 2562  ท่ำนละ 5,000 บำท 
o ช ำระค่ำลงทะเบียนหลังวันท่ี 30 สิงหำคม 2562  ท่ำนละ 5,500 บำท 

- หน่วยฝึกปฏิบัติงำนวิชำชีพจะสนับสนุนค่ำลงทะเบียนแก่อำจำรย์เภสัชกรประจ ำแหล่งฝึกปฏิบัติงำนในสำขำ
ควบคุมคุณภำพและกำรผลิตยำ และโรงพยำบำลแห่งละไม่เกิน 1 ท่ำน จ ำนวนรวมไม่เกิน 20 ท่ำน ตำมเง่ือนไขของคณะ 
เภสัชศำสตร์ จุฬำลงกรณ์มหำวิทยำลัย (ต้องลงทะเบียนภำยในวันท่ี 30 สิงหำคม 2562) 
 
10. สอบถามรายละเอียดเพ่ิมเติมได้ที่ 
 หน่วยกำรศึกษำต่อเนื่อง คณะเภสัชศำสตร์ จุฬำลงกรณ์มหำวิทยำลัย (คุณภคพร รัตนโรจนำกุล หรือคุณอภิรดี ปัญญำ
งำม) โทรศัพท ์02-218-8283 โทรสำร 02-254-5195 หรือ E-mail: CE@pharm.chula.ac.th 
 
11. ก าหนดการประชุมวิชาการ - รำยละเอยีดดังเอกสำรแนบหมำยเลข 1 
12. งบประมาณ – รำยละเอียดดังเอกสำรแนบหมำยเลข 2 
  



 

 

สิ่งที่ส่งมาด้วย 1 
 

    
ก าหนดการอบรม 

โครงการอบรม เรื่อง 6th Conference on Drug Quality: Quality Week 
“Fundamentals behind Pharmaceutical Specification and Evaluation of Certificate of Analysis” 

ระหว่างวันที่ 7-8 พฤศจิกายน 2562 ณ โรงแรมตวันนา สุรวงศ์ กรุงเทพมหานคร 
-------------------------------------------- 

วันพฤหัสบดีท่ี 7 พฤศจิกายน พ.ศ. 2562 
เวลา หัวข้อการบรรยาย 
08.00 – 08.45 น. ลงทะเบียน 
08.45 – 09.00 น. พิธีเปิดการประชุม 

โดย  ผู้ช่วยศำสตรำจำรย์ เภสัชกรหญิง ดร.บญุศรี  องค์พิพัฒนกุล 
รองคณบดฝี่ำยพัฒนำวิชำกำรและวิชำชีพ คณะเภสัชศำสตร์ จุฬำลงกรณ์มหำวิทยำลยั 

09.00 – 09.45 น. Pharmaceutical specifications 101 
     - What is specification and certificate of analysis? 
     - Understanding drug monographs e.g. Ph. Eur., USP, BP, International 
Pharmacopoeia 
     - Implementation of ICH guideline on drug specifications  
     - Non-official and in-house specifications 
โดย  ผศ. ภก. ดร.บดินทร์  ติวสุวรรณ    คณะเภสัชศำสตร์  จุฬำลงกรณ์มหำวิทยำลัย 
     รศ. ภก. ดร.วรสิทธ์ิ  วงศ์สุทธิเลิศ  คณะเภสัชศำสตร์  จุฬำลงกรณ์มหำวิทยำลยั 

09.45- 12.30 น.  Understand the science of drug substances and drug products specification 
     - Significance and necessity of universal tests  

- Comprehensive guide on impurities (i.e. organic impurities, heavy 
metals, residual solvents and genotoxic impurities)  

     - Do we really need impurities in drug specification? 
โดย  ผศ. ภก. ดร.บดินทร์  ติวสุวรรณ    คณะเภสัชศำสตร์  จุฬำลงกรณ์มหำวิทยำลัย 

 รศ. ภก. ดร.วรสิทธ์ิ  วงศ์สุทธิเลิศ  คณะเภสัชศำสตร์  จุฬำลงกรณม์หำวิทยำลยั 
12.30 – 13.30 น. รับประทานอาหารกลางวัน 
13.30 – 16.45 น. Understand the science of drug substances and drug products specification 

(Continued) 
- Specific tests: basic and application. Highlight on frequently disputed 
issues  
- How to effectively set specific tests base on chemistry and dosage form 

โดย   ผศ. ภก. ดร.บดินทร์  ติวสุวรรณ    คณะเภสัชศำสตร์  จุฬำลงกรณ์มหำวิทยำลัย 
  รศ. ภก. ดร.วรสิทธ์ิ  วงศ์สุทธิเลศิ  คณะเภสัชศำสตร์  จุฬำลงกรณ์มหำวิทยำลัย 



 

 

วันศุกร์ที ่8 พฤศจิกายน พ.ศ. 2562 
เวลา หัวข้อการบรรยาย 
08.30 – 09.00 น. ลงทะเบียน 
09.00 – 10.00 น.  Understand the science of drug substances and drug products specification 

(Continued)     
โดย   ผศ. ภก. ดร.บดินทร์  ติวสุวรรณ    คณะเภสัชศำสตร์  จุฬำลงกรณ์มหำวิทยำลัย 
        รศ. ภก. ดร.วรสิทธ์ิ  วงศ์สทุธิเลิศ  คณะเภสัชศำสตร์  จุฬำลงกรณ์มหำวิทยำลัย 

10.00 – 12.00 น. Drug stability issues 
    - Accelerate stability, long-term stability, and on-going stability  
    - Scored tablet 
    - Stability after reconstitution 
    - Extemporaneous preparation  
    - In-used stability 
    - Repacking and dispensing concerns 
โดย  ผศ. ภญ. ร.ต.ท.หญิง ดร.วลยัศิริ  ม่วงศิริ  คณะเภสัชศำสตร์  จุฬำลงกรณ์มหำวิทยำลัย 
       ผศ. ภก. ดร.บดินทร์  ติวสุวรรณ  คณะเภสัชศำสตร์  จุฬำลงกรณ์มหำวิทยำลยั 
       รศ. ภก. ดร.วรสิทธ์ิ  วงศ์สุทธิเลิศ  คณะเภสัชศำสตร์  จุฬำลงกรณ์มหำวิทยำลยั 

12.00 – 13.00 น. รับประทานอาหารกลางวัน 
13.00 – 16.00 น. Round table on quality drug procurement  

     - What should be in specification vs. What should be in price 
performance? 
     - Effectively use price performance in drug procurement 
     - Can do or Cannot do in TOR 
     - Case-based discussion on challenge of drug procurement  
โดย  ภก. สมชัย  วงศ์ทำงประเสรฐิ 

ภก. ดร.วิพิน  กำญจนกำรุณ 
ภญ. บุญญำพร  ยิ่งเสร ี
ภญ. ศุภศลิ  สระเอี่ยม  

       ผศ. ภก. ดร.บดินทร์  ติวสุวรรณ   
รศ. ภก. ดร.วรสิทธ์ิ  วงศ์สุทธิเลิศ 

 


