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โครงการประชุมวิชาการ 
The Influence of Solid State Chemistry on Regulatory and  

Intellectual Property Perspectives in Pharmaceutical Development 
วันที่ 15 - 16 สิงหาคม 2560 ณ โรงแรมแอมบาสซาเดอร ์สุขุมวิท 11 กรุงเทพฯ 

----------------------- 
1. หลักการและเหตุผล 

ปัจจุบันอุตสาหกรรมยาในประเทศไทยมีแนวโน้มเติบโตขึ้นอย่างมากจากการผลิตและส่งออกที่เพ่ิมสูงขึ้น โดย
สามารถสร้างรายได้ให้แก่ประเทศมากกว่า 6,000 ล้านบาทต่อปี  ในจ านวนนี้พบว่ายารูปแบบของแข็ง (solid dosage 
form) ถือเป็นสัดส่วนใหญ่ของรูปแบบเภสัชภัณฑ์ทั้งหมด ในอดีตการควบคุมคุณภาพของเภสัชภัณฑ์รูปแบบของแข็งจะ
มุ่งเน้นไปที่คุณสมบัติทางเคมีของยาเป็นหลัก อย่างไรก็ตาม  ปัจจุบันการขึ้นทะเบียนต ารับยาตามแบบ ASEAN 
HARMONIZATION จะต้องกล่าวถึงลักษณะทางเคมีกายภาพ (physiochemical characteristics) ที่ส่งผลถึงคุณภาพของ
เภสัชภัณฑ์ด้วย  หนึ่งในลักษณะทางเคมีกายภาพที่ส าคัญของยา คือ คุณสมบัติทางเคมขีองแข็ง (solid state chemistry) 
ของยา เช่น การเปลี่ยนรูปสัณฐาน (morphology)  ซ่ึงท าให้อัตราการละลาย/ค่าการละลาย ชีวปริมาณออกฤทธิ์ ความคง
ตัวของตัวยา และคุณภาพด้านอ่ืน ๆ ของยาทั้งในรูปของวัตถุตั้งต้นและผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปไม่ผ่านข้อก าหนด (out of 
specification)  นอกจากนี้การเปลี่ยนรูปสัณฐานที่เกิดขึ้นอาจมีผลต่อการละเมิดทรัพย์สินทางปัญญา โดยเฉพาะสิทธิบัตร
โดยความรู้เท่าไม่ถึงการณ์ของผู้ผลิต 

ดังนั้น การให้ความรู้ทางวิชาการแก่หน่วยงานคุ้มครองผู้บริโภคของรัฐที่เกี่ยวข้อง (อาทิ ส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา) และผู้ผลิตเภสัชภัณฑ์ภายในประเทศในเรื่องสภาวะทางเคมีของแข็งของยา รวมทั้งความเข้าใจในกฎหมาย
ทรัพย์สินทางปัญญาที่เกี่ยวข้องกับเรื่องดังกล่าว จะช่วยให้ผู้ผลิตสามารถออกแบบและพัฒนาสูตรต ารับ ภาชนะบรรจุ และ
กระบวนการผลิตที่เหมาะสมยิ่งขึ้นได้ รวมถึงการตรวจสอบตั้งแต่วัตถุตั้งต้น การติดตามการเปลี่ยนแปลงที่เกิดขึ้นระหว่าง
กระบวนการผลิต จนถึงการควบคุมคุณภาพและการติดตามความคงตัวของเภสัชภัณฑ์ที่เกี่ยวข้องกับคุณสมบัติด้านสภาวะ
ทางเคมีของแข็งได้อย่างมีประสิทธิภาพ เพ่ือส่งเสริมให้เกิดเภสัชภัณฑ์ที่มีคุณภาพตรงตามข้อก าหนดที่ตั้งไว้ตลอดช่วงอายุ
ของยา สามารถหลีกเลี่ยงการละเมิดทรัพย์สินทางปัญญา โดยเฉพาะอย่างยิ่ง เป็นแนวทางหนึ่งที่อุตสาหกรรมยา
ภายในประเทศจะพัฒนาตนเองสู่อุตสาหกรรมยาต้นแบบ (innovators) จากอุตสาหกรรมยาชื่อสามัญ (generics) โดยการ
เป็นเจ้าของสิทธิบัตรทางสัณฐานเคมีของแข็งใหม่ที่เป็นของตนเองได้  ท าให้การพัฒนาเภสัชภัณฑ์เป็นไปด้วยความรวดเร็ว 
สิ้นเปลืองทรัพยากรน้อยที่สุด เป็นการเพ่ิมขีดความสามารถในการแข่งขันในระดับภูมิภาคและระดับสากล 

“โครงการความร่วมมือการวิจัยทางด้านเภสัชเคมีและมาตรฐานยากับการน าไปใช้ประโยชน์ภาคเอกชนระหว่าง
มหาวิทยาลัยและหน่วยงานในประเทศญี่ปุ่น” ซึ่งได้รับทุนสนับสนุนจากทุนเสริมรากฐานการวิจัย กองทุนรัชดาภิเษก
สมโภช จากจุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย ปีงบประมาณ 2559 คณะเภสัชศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย ได้เล็งเห็น
ความส าคัญในเรื่องดังกล่าว จึงจัดการประชุมวิชาการเรื่อง The Influence of Solid State Chemistry on Regulatory 
and Intellectual Property Perspectives in Pharmaceutical Development  ระหว่างวันที่ 15 - 16 สิงหาคม 2560 
ซึ่งการประชุมจะมีการร่วมบรรยายโดยวิทยากรที่มีความรู้ความสามารถและประสบการณ์ตรงจาก  Purdue University 
ประเทศสหรัฐอเมริกา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา และ สถาบันทรัพย์สินทางปัญญาแห่งจุฬาลงกรณ์
มหาวิทยาลัย 
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2.วัตถุประสงค์  
2.1 เรียนรู้และเข้าใจหลักการของสภาวะทางเคมีของแข็งต่อการบริหารสิทธิ์ในทรัพย์สินทางปัญญาระหว่าง

กระบวนการพัฒนาเภสัชภัณฑ์ และการข้ึนทะเบียนต ารับยา 
2.2 เรียนรู้การควบคุมคุณภาพและตรวจติดตามสภาวะทางเคมีของแข็งตลอดวงจรของการพัฒนาเภสัชภัณฑ์ 
 

3.รูปแบบการประชุม 
การประชุมวิชาการ 
 

4.ผู้เข้าร่วมประชุม  จ านวน 80 ท่าน 
4.1 เจ้าหน้าที่ภาครัฐที่ท าหน้าที่พิจารณาทะเบียนต ารับยา (ยาเคมี) ส าหรับมนุษย์ จากส านักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา 
4.2 เภสัชกรภาคอุตสาหกรรม ได้แก่ เภสัชกรฝ่ายวิจัยและพัฒนา เภสัชกรฝ่ายควบคุมคุณภาพ เภสัชกรฝ่ายขึ้น

ทะเบียนต ารับยา 
4.3 เภสัชกรหรือบุคคลที่มีความสนใจ 
 

5. ผู้รับผิดชอบโครงการ 
ภาควิชาอาหารและเภสัชเคมี คณะเภสัชศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย 
ภาควิชาวิทยาการเภสัชกรรมและเภสัชอุตสาหกรรม คณะเภสัชศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย 
หน่วยการศึกษาต่อเนื่อง คณะเภสัชศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย 
 

6. วันเวลา และสถานที่จัดประชุม 
วันที่ 15 - 16 สิงหาคม 2560 ณ โรงแรมแอมบาสซาเดอร์ สุขุมวิท 11 กรุงเทพฯ 
 

7. ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ 
7.1 อุตสาหกรรมยาภายในประเทศและเจ้าหน้าที่ภาครัฐที่ท าหน้าที่พิจารณาทะเบียนต ารับยา (ยาเคมี) มีความรู้

ความเข้าใจเกี่ยวกับสภาวะทางเคมีของแข็งที่เก่ียวข้องกับการพัฒนาและการควบคุมคุณภาพเภสัชภัณฑ์ 
7.2 อุตสาหกรรมยาภายผู้ผลิตในประเทศและเจ้าหน้าที่ภาครัฐที่ท าหน้าที่พิจารณาทะเบียนต ารับยา (ยาเคมี) มี

ความรู้ความเข้าใจด้านสิทธิบัตรที่เก่ียวข้องกับสภาวะทางเคมขีองแข็งของยา 
7.3 เป็นแนวทางในการพัฒนา “ยาชื่อสามัญ” ของอุตสาหกรรมยาภายในประเทศที่ไม่ละเมิดสิทธิบัตรของผู้ทรง

สิทธิในยาต้นแบบ ด้วยการเป็นเจ้าของในสิทธิบัตรนั้นเอง สร้างสิทธิบัตรที่มีคุณสมบัติครบถ้วนตามแนวทาง
สากลโดยผู้วิจัยชาวไทย 

7.4 เป็นการเพ่ิมโอกาสการเข้าถึงยาของประชาชนในภาพรวมและระยะยาว 
 

8. หน่วยกิตการศึกษาต่อเนื่อง 
ผู้เข้าร่วมการประชุมที่เป็นเภสัชกรจะได้รับหน่วยกิตการศึกษาต่อเนื่อง ตามมติคณะกรรมการการศึกษาต่อเนื่อง 
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9. การลงทะเบียน 
 

ผู้สนใจเข้าร่วมประชุมสามารถลงทะเบียนได้ที่หน่วยการศึกษาต่อเนื่อง คณะเภสัชศาสตร์ จุฬาลงกรณ์
มหาวิทยาลัย โทรศัพท์ 02-218-8283 โทรสาร 02-251-5086 หรือ E-mail: ce.pharm.chula@gmail.com โดยมีอัตรา
ค่าลงทะเบียนดังนี้ 

ช าระค่าลงทะเบียนภายในวันที่ 8 สิงหาคม 2560 ท่านละ  2,500  บาท 
ช าระค่าลงทะเบียนหลังวันที่ 8 สิงหาคม 2560 ท่านละ   3,500  บาท 

 

หน่วยฝึกปฏิบัติงานวิชาชีพจะสนับสนุนค่าลงทะเบียนแก่อาจารย์เภสัชกรประจ าแหล่งฝึกปฏิบัติงาน จ านวน 20 
ท่าน (แห่งละไม่เกิน 1 ท่าน) ตามเงื่อนไขของคณะเภสัชศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย และต้องลงทะเบียนก่อนวันที่ 8 
สิงหาคม 2560 

 

10. สอบถามรายละเอียดเพิ่มเติมได้ที่ 
 คุณอภิรดี ปัญญางาม  หน่วยการศึกษาต่อเนื่อง คณะเภสัชศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย  
 โทรศัพท์  0-2218-8283 หรือ E-mail: ce@pharm.chula.ac.th  
 

11. ก าหนดการประชุมวิชาการ  -  รายละเอียดดังเอกสารแนบหมายเลข 1 
 

12. งบประมาณ  -  รายละเอียดดังเอกสารแนบหมายเลข 2 
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เอกสารแนบหมายเลข 1 
 
 

 
The Influence of Solid State Chemistry on Regulatory and Intellectual Property Perspectives  

in Pharmaceutical Development  
วันที่ 15 - 16 สิงหาคม 2560 ณ โรงแรมแอมบาสซาเดอร์ สุขุมวิท 11 กรุงเทพฯ 

-------------------------------------------------------- 
วันอังคาร ที่ 15 สิงหาคม 2560 
 

08:30 – 09:00 ลงทะเบียน 
09:00 – 09:20 พิธีเปิดการประชุม 

Basic Principles in Solid State Chemistry 
09:20 – 10:30 Basic Principles in Solid State Chemistry : Basic Crystallography 

อ. ภญ. ดร.นฤพร สุตัณฑวิบูลย์ 
คณะเภสัชศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย  

10:30 – 10:45 พักรับประทานอาหารว่าง 
10:45 – 12:00 Basic Principles in Solid State Chemistry :  Solid State Characterization 

อ. ภญ. ดร.นฤพร สุตัณฑวิบูลย์ 
คณะเภสัชศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย 

12:00 – 13:00  พักรับประทานอาหารกลางวัน 
Solid State Chemistry in Pharmaceutical Development 

13:00 – 14:00 Formulation Design : Amorphous stabilization by solid dispersion approach 
อ. ภญ. ดร.สุจินดา กีรติชีวนนัท์ 
คณะเภสัชศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย 

14:00 – 16:30 The Role of Solid State Chemistry on Drug Registration 
- อ. ภญ. ดร.นฤพร สุตัณฑวิบูลย์ 
- ผศ. ภญ. ดร.วลัยศิริ ม่วงศิริ 
- ผศ. ภก. ดร.บดินทร์ ติวสุวรรณ 
- ผศ. ภก. ดร.วรสิทธิ์ วงศ์สุทธิเลิศ 
- อ. ภญ. ดร.สุจินดา กีรติชีวนันท์ 

คณะเภสัชศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย 
(พักรับประทานอาหารว่าง 15 นาที) 

16:30 – 17:00 ตอบค าถาม 
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วันพุธที่ 16 สิงหาคม 2560 
 

08:30 – 09:00 ลงทะเบียน 
Solid State on Drug Registration 

09:00 – 10:15 Experiences in Raising Solid State Chemistry Awareness in The United States 
- Prof. Stephen R. Bryn  

Department of Industrial and Physical Pharmacy, Purdue University, USA 
10:15 – 10:30 พักรับประทานอาหารว่าง 
10:30 – 12:00 Experiences in Raising Solid State Chemistry Awareness in The United States 

- Prof. Stephen R. Bryn  
Department of Industrial and Physical Pharmacy, Purdue University 

12:00 – 13:00 พักรับประทานอาหารกลางวัน 
Intellectual Property 

13:00 – 14:30 A Thai Regulatory Perspective on Solid State Chemistry 
วิทยากรจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 

14:30 – 14:45  พักรับประทานอาหารว่าง 
14:45 – 16:45 Intellectual Property Issues on Solid State Chemistry : How to Transform Solid State 

IP into an Asset for your Organization 
รศ. ดร.ดวงหทัย เพ็ญตระกูล 

ผู้อ านวยการสถาบันทรัพย์สินทางปัญญาแห่งจุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย 
16:-45 – 17:00 - ตอบค าถามและปิดการประชุม 

 
  
 


