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1. ชื่อโครงการ   

การประชุมเชิงปฏิบัติการเรื่องการตรวจสอบความถูกต�องของระบบคอมพิวเตอร�และหลักปฏิบัติท่ีดีในการใช�และ
ควบคุมระบบคอมพิวเตอร�เบ้ืองต�น  

(Basic Computerized System Validation and Good Practices Related to Computerized Systems) 
 
2. หลักการและเหตุผล 

ตามท่ีภาควิชาชีวเภสัชศาสตร�ได�มโีครงการความรEวมมือกับสถาบันแหลEงฝGกปฏิบัติงานวิชาชีพ เพ่ือพัฒนาสถาบัน
แหลEงฝGกฯ ตลอดจนเสรมิสร�างความรEวมมือทางด�านวิชาการ วิจัย และอ่ืน ๆ ประกอบกับข�อมูลจากการนิเทศงานการฝGก
ปฏิบัติงานวิชาชีพสําหรับนักศึกษาสาขาเน�นเภสัชกรรมอุตสาหการ พบวEาสถาบันเหลEาน้ีมคีวามประสงค�ในการเพ่ิมพูน
ความรู�และทักษะในการพัฒนากระบวนการผลิต โดยเฉพาะกระบวนการตรวจสอบความถูกต�อง (validation) ท้ังด�านการ
ผลิตและกระบวนการควบคุมคุณภาพในข้ันตอนตEาง ๆ ของอุตสาหกรรมการผลิตยา ซ่ึงมีความจําเปTนอยEางยิ่งในการประกัน
คุณภาพของผลิตภัณฑ�วEามีประสิทธิภาพ ปลอดภัยและได�มาตรฐานตรงตามมาตรฐานสากล โดยในกระบวนการผลติยาน้ัน
ต�องมีการตรวจสอบความถูกต�องตั้งแตEกระบวนการผลิต (Manufacturing process validation) ความถูกต�องของวิธีการ
วิเคราะห� (Analytical method validation) ความถูกต�องของการล�าง (Cleaning validation) การตรวจสอบคุณสมบัติ
ของอุปกรณ� (Qualification-Equipment)     รวมท้ังการตรวจสอบความถูกต�องของระบบคอมพิวเตอร� (Computerized 
systems validation) อีกด�วย ซ่ึงกระบวนการตรวจสอบความถูกต�องเหลEาน้ีเปTนข�อกําหนดท่ีคEอนข�างใหมEสําหรับผู�ผลิตยา
ในประเทศไทยรวมถึงบุคลากรของสถาบันแหลEงฝGก  

ภาควิชาชีวเภสัชศาสตร�ซึ่งมีพันธกิจในการผลิตบัณฑิตท่ีมคีวามเปTนเลิศทางวิชาการ ได�ตระหนักถึงความจําเปTน
เรEงดEวนเก่ียวกับการสร�างบุคลากรท่ีมีคุณภาพในสาขาเภสัชกรรมอุตสาหการ อีกท้ังเพ่ือเปTนการตอบสนองนโยบายไทย
แลนด� 4.0 ของรัฐบาลในการใช�เทคโนโลยีหรืออุตสาหกรรมใหมE ๆ เข�ามาชEวยในการพัฒนาประเทศ จึงได�จดัโครงการ
ประชุมเชิงปฏิบัติการน้ี เพ่ือการพัฒนากระบวนการผลติและการควบคุมคุณภาพมาตรฐาน ภาควิชาชีวเภสัชศาสตร� คณะ
เภสัชศาสตร� มหาวิทยาลยัศิลปากรขอเสนอโครงการประชุมวิชาการเชิงปฏิบัติการในหัวข�อ “การตรวจสอบความถูกต�อง
ของระบบคอมพิวเตอร�และหลักปฏิบัติท่ีดีในการใช�และควบคุมระบบคอมพิวเตอร�เบ้ืองต�น” (Basic Computerized 
System Validation and Good Practices Related to Computerized Systems) เพ่ือขอรับงบประมาณสนับสนุนจาก
คณะเภสัชศาสตร� มหาวิทยาลยัศิลปากร ท้ังน้ีเพ่ือเพ่ิมพูนความรู�และทักษะให�แกEบุคลากรในเครอืขEายเก่ียวกับด�านการ
ควบคุมคุณภาพยา และสถาบันแหลEงฝGกปฏบัิติงานวิชาชีพของนักศึกษาเภสัชศาสตร� ตลอดจนเพ่ือให�มีการพบปะ
แลกเปลีย่นความคิดเห็นและความรEวมมือเพ่ือพัฒนางานตEอไป 

 
3. วัตถุประสงค� 

3.1)  เพ่ือเพ่ิมพูนความรู� แนวทางการปฏิบัติ และทักษะการทํา Basic Computerized System Validation and 
Good Practices Related to Computerized Systems ในกระบวนการผลิต และการควบคุมคุณภาพและ
มาตรฐานแกEบุคลากรกลุEมเภสัชกรรมอุตสาหการและสถาบันแหลEงฝGกปฏิบัติงานวิชาชีพของนักศึกษาเภสัชศาสตร� 

3.2)  เพ่ือแลกเปลีย่นเรยีนรู� สร�างเครือขEายความรEวมมือ และพัฒนาสถาบันแหลEงฝGก ฯ กลุEมเภสัชกรรมอุตสาหการ 
 
4. ผู รับผิดชอบโครงการ   

ภาควิชาชีวเภสัชศาสตร� คณะเภสชัศาสตร�  มหาวิทยาลัยศิลปากรและศูนย�เครือขEายเภสัชสนเทศ “ประชานาถ” 
 

5. เป%าหมาย  
 แหลEงฝGกปฏิบัติงานวิชาชีพ จํานวน  10 แหEง 
 เภสัชกรประจําแหลEงฝGกปฏิบัติงานวิชาชีพ จํานวน 10 คน 

เภสัชกรและผู�สนใจท่ัวไป จํานวน 60 คน 
 

6. ระยะเวลาดําเนินการ       จํานวน 3 วัน  ระหวEางวันท่ี 1-3 กรกฎาคม 2563 
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7. ค,าลงทะเบียน   
    7.1  สําหรับเภสัชกร ผู สนใจท่ัวไป และเภสัชกรประจําแหล,งฝ4กปฏิบัติงานวิชาชีพ   
          (ลงทะเบียนภายในวันท่ี 29 พฤษภาคม 2563 คนละ 6,000 บาท)  
          (ลงทะเบียนภายในวันท่ี 15 มิถุนายน 2563 คนละ 7,000 บาท) 
           
    7.2 การชําระเงิน    เลขท่ีบัญชี 719-0-79358-5  
         ชื่อบัญชี โครงการตรวจสอบความถูกต องของระบบคอมพิวเตอร�และหลักปฏิบัติท่ีดีในการใช และควบคุมระบบ      
                    คอมพิวเตอร�เบ้ืองต น  ธนาคารกรุงไทย ประเภทออมทรัพย� สาขา สี่แยกสนามจันทร� 
         ติดต,อสอบถามรายละเอียดการสมัครได ท่ี นางสาวกัลยา อรวิเชียร โทรศัพท� 0899183921 อีเมล�: 
prachanath@su.ac.th 
         พร อมส,งใบสมัครและหลกัฐานการโอนเงินมาทางโทรสาร 034250941  สามารถติตด,อสอบถามข อมูลเร่ืองการ
โอนเงินได ท่ี  คุณยุพิน สิงห�ลอ  โทรศัพท�  0819953457  ปRดรับสมัครและชําระเงินภายในวันท่ี 15 มิถุนายน 2563 
       สอบถามข อมูลการสมัครเข าร,วมโครงการได ท่ีคุณกัลยา อรวิเชียร โทรศัพท�  0899183921 หรืออีเมล�: 
world.789.bang@gmail.com 
  
8. สถานท่ีดําเนินงาน 
 ณ ห�องรัตนโกสินทร� โรงแรมนารายณ� ถนนสลีม กรุงเทพมหานคร 
 
9. ผลท่ีคาดว,าจะได รับ 
 -เภสัชกรกลุEมสาขาเภสัชกรรมอุตสาหการ สถาบันแหลEงฝGกปฏิบัติงานวิชาชีพ และผู�สนใจ ได�รับความรู� แนว
ทางการปฏิ บั ติ  และ ทั กษะการทํ า  Basic Computerized System Validation and Good Practices Related to 
Computerized Systems ในกระบวนการผลิตและการควบคุมคุณภาพและมาตรฐาน 
 

กําหนดการ 
โครงการประชุมเชิงปฏิบัติการ Basic Computerized System Validation  

and Good Practices Related to Computerized Systems 
วันท่ี 1-3 เดือน กรกฎาคม พ.ศ. 2563 

ณ โรงแรมนารายณ�  ถนนสีลม กรุงเทพฯ 
 

วันพุธท่ี  1 กรกฎาคม พ.ศ. 2563 

8:00 - 8.45  ลงทะเบียน 

8.45 - 9.00   พิธีเปoด 

9:00 - 10:15  Introduction  
o What is Computerized System, Computerized System Life Cycle, and Computerized 

System Validation? 
o The importance of Good Automated Manufacturing Practice and why we do 

Computerized System Validation 
o When do we do Computerized System Validation? 
o Examples of Computerized System in pharmaceutical industries (Manufacturing, 

Quality Control, Warehousing and Distribution, Quality Assurance, etc.) 
โดย ภญ.กุลภา  จิรางกูร 
      บริษัท โนโว นอร�ดิสค� ฟาร�มา (ประเทศไทย) จํากัด 

10:15 - 10:30    พักรับประทานอาหารวEาง 
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10:30-12:00   Overview of related to Computerized System Validation and Good Practices Related to 
Computerized Systems 
o Audit Trail  
o Electronic Records 
o Electronic Signatures 
o Business Continuity Plan 
o Backup and Recovery Plan 
o Interface and Stand alone 
o Authorized levels 
o Vendor selection 
o System Security 
o Archiving  
o Commercial of the shelf and Customized system  

โดย  ภญ.กุลภา  จิรางกูร 
บริษัท โนโว นอร�ดสิค� ฟาร�มา (ประเทศไทย) จํากัด 

12:00 - 13:00  พักรับประทานอาหารกลางวัน 

13:00 – 14:00  THAI FDA inspection related to CSV 
โดย  ภก.ปo�นพงศ�  อินทรพาณิชย� 

         กลุEมงานกํากับยาหลังออกตลาด สํานักยา 
14:00 - 15:00  How to manage ‘System Users, Electronic Records, Electronic Signatures, and 

System Security’    according to PICs, ICH, Annex 11, and 21CFR part 11.  
โดย  ภญ.ตลุยลักษณ�  อู�ไพจิตร  

บริษัท องค�การเภสัชกรรม-เมอร�รเิออร�ชีววัตถุ จํากัด 
15:00 - 15:15 พักรับประทานอาหารวEาง 
15:15 – 16:15  Examples of Warning Letter from USFDA inspection related to Computerized Systems 

โดย  ภญ.ตลุยลักษณ�  อู�ไพจิตร  
บริษัท องค�การเภสัชกรรม-เมอร�รเิออร�ชีววัตถุ จํากัด 

 

วันพฤหัสบดีท่ี 2 กรกฎาคม พ.ศ. 2563 

8:30 - 9:00  ลงทะเบียน 

9:00 - 10:00 Panel: Computerized System Validation: Step by step from the start to completion 
(eg. Enterprise Resource Planning, ERP, system) 
โดย  ภก.บุญรักษ�  ถาวรรุEงโรจน�  และภก.อนันต� วีนะสกุลชัย  
       บริษัท องค�การเภสัชกรรม-เมอร�รเิออร�ชีววัตถุ จํากัด 

10:00 - 10:15 พักรับประทานอาหารวEาง  

10:15 - 11:45 Panel:  Computerized System Validation: Step by step from the start to completion (eg. 
Enterprise Resource Planning, ERP, system) (ตEอ) 
โดย  ภก.บุญรักษ�  ถาวรรุEงโรจน�   
            และภก.อนันต� วีนะสกุลชัย  
       บริษัท องค�การเภสัชกรรม-เมอร�รเิออร�ชีววัตถุ จํากัด 

11:45 - 13:00  พักรับประทานอาหารกลางวัน 

13:00 - 14:30 Group Workshop on User Requirement Specification (URS) 
o Source 1 :  Operation needs 
o Source 2 :  Compliance & System Security   
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  โดย  ภก.รัฐไกร เหลืองสุรีย� 
  ผู�จัดการคุณภาพ บริษัท อาร�เอกซ� แมนูแฟคเจอริ่ง 

  คุณวิสิทธ์ิ  พชรธนสาร 
  Division Manager บริษัท ออโต�อินโฟ จํากัด 
           ภญ.ผศ.ดร.ทศวรรณ จิตวศินกุล  

คณะเภสัชศาสตร� มหาวิทยาลัยศิลปากร 

14:30 - 14:45 พักรับประทานอาหารวEาง 

14:45 - 16:15 Group Workshop: a design and control to support compliance when new computerized 
system is needed  
โดย  ภก.รัฐไกร เหลืองสุรีย� 

ผู�จัดการคุณภาพ บริษัท อาร�เอกซ� แมนูแฟคเจอริ่ง 
  คุณวิสิทธ์ิ  พชรธนสาร 
  Division Manager บริษัท ออโต�อินโฟ จํากัด 

   ภญ.ผศ.ดร.ทศวรรณ จิตวศินกุล 
คณะเภสัชศาสตร� มหาวิทยาลัยศิลปากร 

 
วันศุกร�ท่ี 3 กรกฎาคม พ.ศ. 2562 

8:30 - 9:00  ลงทะเบียน 
9:00 - 10:30  Group Workshop: Creating Validation Plan  

โดย  ภญ.พร�อมพร  จํานงธนาโชต ิ ผู�จัดการฝ�ายประกันคุณภาพ บริษัทเมดิกา อินโนวา จํากัด 
  ภญ.เกศินี แสงจันทร�    ผู�จัดการสEวนควบคุมคุณภาพ บริษัท อาร�เอกซ� เแมนูแฟคเจอริ่ง 

   ภญ.ผศ.ดร.ทศวรรณ จิตวศินกุล   คณะเภสัชศาสตร� มหาวิทยาลยัศิลปากร 

10:30 - 10:45 พักรับประทานอาหารวEาง  

10:45 - 11:45 Group Workshop: Creating Test Script for User Acceptance Testing   
โดย  ภญ.พร�อมพร  จํานงธนาโชติ  ผู�จัดการฝ�ายประกันคุณภาพ บริษัทเมดิกา อินโนวา จํากัด 

   ภญ.เกศินี แสงจันทร� ผู�จัดการสEวนควบคุมคุณภาพ บรษัิท อาร�เอกซ� เแมนูแฟคเจอริ่ง 
   ภก.อ.ดร.ปวริศ  วงษ�ประยรู   คณะเภสัชศาสตร� มหาวิทยาลัยศิลปากร 

11:45 - 13:00  พักรับประทานอาหารกลางวัน 

13:00 - 14:30  Group Workshop: Creating Requirement Traceability Matrix (RTM) 
โดย  ภญ.พร�อมพร  จํานงธนาโชต ิ ผู�จัดการฝ�ายประกันคุณภาพ บริษัทเมดิกา อินโนวา จํากัด 
  ภญ.เกศินี แสงจันทร� ผู�จัดการสEวนควบคุมคุณภาพ บรษัิท อาร�เอกซ� เแมนูแฟคเจอริ่ง 

   ภก.อ.ดร.ปวริศ  วงษ�ประยรู   คณะเภสัชศาสตร� มหาวิทยาลัยศิลปากร 
 

14:30 - 14:45 พักรับประทานอาหารวEาง 

14:45 - 15:45 Group Workshop: Completing Validation Report  
โดย  ภญ.พร�อมพร  จํานงธนาโชต ิ ผู�จัดการฝ�ายประกันคุณภาพ บริษัทเมดิกา อินโนวา จํากัด 

  ภญ.เกศินี แสงจันทร�           ผู�จัดการสEวนควบคุมคุณภาพ บริษัท อาร�เอกซ� เแมนูแฟคเจอริ่ง 
  ภก.อ.ดร.ปวริศ  วงษ�ประยูร  คณะเภสัชศาสตร� มหาวิทยาลัยศิลปากร 

 
................ 

 
หน,วยกิตการศึกษาต,อเนื่องทางเภสัชศาสตร� เท,ากับ 11.25 หน,วยกิต 


