
โครงการการอบรม เรื่อง การจัดท าข้อมูลด้านคุณภาพเพื่อการต่ออายุทะเบียนต ารับยา 
ระหว่างวันที่ 29 - 30 สิงหาคม 2567 

รูปแบบการประชุมแบบ online และ on-site ณ ห้องบรรยาย “สินธุ์ชัย แก้วกิติชัย”  
ชั้น 8 อาคารศูนย์เรียนรวมเฉลิมพระเกียรติ พระราชวังสนามจันทร์  มหาวิทยาลัยศิลปากร  

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

1. หลักการและเหตุผล 

 โครงการน ี้จ ัดทำข ึ้น เพ ื่อพ ัฒนาศ ักยภาพของผ ู ้ร ับอน ุญ าตในการจ ัดทำข ้อม ูลด ้านค ุณภาพ
ประกอบการย ื่นคำขอต ่ออาย ุทะเบ ียนตำร ับยาได ้อย ่างถ ูกต ้อง ม ีประส ิทธ ิภาพและสอดคล ้องตรงตาม
ประกาศสำน ักงานคณ ะกรรมการอาหารและยา เร ื ่อ ง  เอกสารหร ือหล ักฐานแสดงข ้อม ูลค ุณ ภาพ 
ประสิทธิภาพ และความปลอดภัยของยาในการต่ออายุใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา และหลักเกณฑ์และ
เงื ่อนไขในการ พิจารณาข้อมูลด้านคุณภาพประสิทธิภาพและความปลอดภัยของยา ภายใต้กฎกระทรวงการ
ต่ออายุใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา พ.ศ.2566 เมื ่อวันที่ 28 กันยายน2566 และประกาศในราชกิจจา
น ุเบกษา เม ื่อว ันท ี ่ 9 ต ุลาคม 2566 ซ ึ ่งกำหนดให้พ ิจารณาข้อม ูลด้านคุณภาพ ประส ิทธิภาพ และความ
ปลอดภัยของยาประกอบกับแผนการจัดการความเสี่ยงด้านคุณภาพ ประสิทธิภาพ และความปลอดภัย และ
คำรับรองต่าง ๆ โดยให้อนุญาตให้ต่ออายุใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา เมื่อยาที่ขอต่ออายุเป็นไปตาม
หลักวิชาการ ไม่มีลักษณะตามมาตรา 83 แห่งพระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 และที่แก้ไขเพิ่มเติม และยานั้น
มีประโยชน์มากกว่าความเสี่ยง จากข้อมูลสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา พบว่าผ ู้ร ับอนุญาตส่วน
ใหญ่ไม่สามารถจัดทำเอกสารหลักฐานด้านคุณภาพให้สอดคล้องตามประกาศสำนักงานดังกล่าวได้ คณะ
เภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยศิลปากรจึงจ ัดการอบรมเพื่อพัฒนาความรู้ผ ู ้ร ับอนุญาตในการจัดทำข้อมูลด้าน
คุณภาพเพื่อการต่ออายุทะเบียนตำรับยาโดยเน้นยาในกลุ ่ม respiratory system   

2. วัตถุประสงค์ 

 เพื ่อพัฒนาศักยภาพของผู้รับอนุญาตในการจัดทำข้อมูลด้านคุณภาพประกอบการยื่นคำขอต่ออายุ
ทะเบียนตำรับยาได้อย่างถูกต้อง มีประสิทธิภาพและสอดคล้องตรงตามประกาศสำนักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา 

3. หน่วยงานที่รับผิดชอบ 

คณะกรรมการดำเนินโครงการจัดทำหลักสูตรและฝึกอบรมผู้รับอนุญาต เรื่องการจัดทำข้อมูลด้านคุณภาพ

เพื่อการต่ออายุทะเบียนตำรับยากลุ่ม respiratory system คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยศิลปากร 

4. รูปแบบการประชุม 

 การบรรยายพร้อมยกตัวอย่าง อภิปราย และแลกเปล่ียนเรียนรู้ระหว่างวิทยากรและผู้เข้าร่วมประชุมใน

รูปแบบ online และ on-site 

5. ผู้เข้าร่วมประชุม  

 1. เภสัชกร และผู้สนใจท่ัวไป จำนวน 50 คน  
 2. วิทยากร จำนวน 9 คน 
 



6. ค าส าคัญ 

Drug Quality, Stability Study การต่ออายุทะเบียนตำรับยา ยากลุ่ม respiratory system 

7. ค่าลงทะเบียน 

 เภสัชกรและผู้สนใจท่ัวไป (on-site) ค่าลงทะเบียน 2,000 บาท 

 เภสัชกรและผู้สนใจท่ัวไป (online) ค่าลงทะเบียน 1,000  บาท 

 คณาจารย์ภายในคณะฯ แหล่งฝึกปฏิบัติการวิชาชีพและศิษย์เก่า คณะเภสัชศาสตร์  
                มหาวิทยาลัยศิลปากร  (on-site) ค่าลงทะเบียน 1,000   บาท  

เงื่อนไขการชำระเงิน    

โอนเงินเข้าบัญชีชื่อ โครงการบริการวิชาการชุดที่ 2 คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยศิลปากร 
ธนาคารกสิกรไทย สาขานครปฐม ประเภทออมทรัพย์  เลขที่บัญชี 079-1-713-757 
สามารถสมัครในระบบออนไลน์ ที่ www.pharm.su.ac.th/dis 
ปิดรับสมัครและช าระเงินภายในวันที่ 26 สิงหาคม 2567 

 

8. ระยะเวลาและสถานที่  
8.1 ระยะเวลา ระหว่างวันท่ี 29 – 30 สิงหาคม 2567 เวลา 8.30 – 16.30 น. 

           8.2 สถานท่ี    ณ ห้องบรรยาย “สินธุ์ชัย แก้วกิติชัย” ชั ้น 8 อาคารศูนย์เรียนรวมเฉลิมพระเกียรติ 
พระราชวังสนามจันทร์ มหาวิทยาลัยศิลปากร จังหวัดนครปฐม 
 

9. ผลที่คาดว่าจะได้รับ 
9.1 ผู้เข้าร่วมประชุมมีความรู้ความเข้าใจหลักการและกระบวนการในการต่ออายุทะเบียนตำรับยา  

9.2 ผู้เข้าร่วมประชุมสามารถนำความรู้และทักษะที่ได้ไปใช่ในการต่ออายุทะเบียนตำรับยา 

 
ก าหนดการโครงการ 

การอบรม เรื่อง การจัดท าข้อมูลด้านคุณภาพเพื่อการต่ออายุทะเบียนต ารับยา  
ระหว่างวันที่ 29 - 30 สิงหาคม 2567 

รูปแบบการประชุมแบบ online และ onsite ณ ห้องประชุม “สินธุ์ชัย แก้วกิติชัย”  
ชั้น 8 อาคารศูนย์เรียนรวมเฉลิมพระเกียรติ พระราชวังสนามจันทร์ มหาวิทยาลัยศิลปากร  

----------- 
 

วันที่ 29 สิงหาคม 2567  

เวลา หัวข้อ ขอบเขตเนื้อหา วิทยากร หน่วยกิต 
08.30 – 09.00 น. ลงทะเบียน 
09.00 – 09.30 น. บรรยายเร่ือง Concept of 

Drug Quality  
- การจัดทำข้อมูลด้านคุณภาพ 

- ข้อกำหนดเฉพาะของตัวยา
สำคัญ และผลิตภัณฑ์ 

รศ. ดร. ร.ต.อ.(ญ) ภญ.มาลัย 
สถิรพันธุ ์                     
คณะเภสัชศาสตร์ 
มหาวิทยาลัยศิลปากร 

0.50 

http://www.pharm.su.ac.th/dis


 

 

 

 

09.30 – 10.30 น. บรรยายเร่ือง ข้อกำหนด
มาตรฐานของตัวยาสำคัญ 
วิธีวิเคราะห์ และเกณฑ์ที่ใช้
พิจารณาในการยอมรับ 
Certificate of analysis 
ของตัวยาสำคัญ (S.4.1, 
S.4.2) 

- ข้อกำหนดมาตรฐานของตัวยา
สำคัญและวิธีการทดสอบ 

- วิธีวิเคราะห์ที่ใช้ในการทดสอบ
ตัวยาสำคัญ 

รศ. ดร. ร.ต.อ.(ญ) ภญ.มาลัย 
สถิรพันธุ์                      
คณะเภสัชศาสตร์ 
มหาวิทยาลัยศิลปากร 
 
 

1.00 

10.30 – 10.45 น.  พักรับประทานอาหารว่าง 
10.45– 11.45 น. บรรยายเร่ือง ข้อกำหนด

มาตรฐานของตัวยาสำคัญ 
วิธีวิเคราะห์ และเกณฑ์ที่ใช้
พิจารณาในการยอมรับ 
Certificate of analysis 
ของตัวยาสำคัญ (S.4.1, 
S.4.2)  
-ต่อ- 

- ข้อกำหนดมาตรฐานของตัวยา
สำคัญและวิธีการทดสอบ 

- วิธีวิเคราะห์ที่ใช้ในการทดสอบ
ตัวยาสำคัญ 

รศ. ดร. ร.ต.อ.(ญ) ภญ.มาลัย 
สถิรพันธุ์                      
คณะเภสัชศาสตร์ 
มหาวิทยาลัยศิลปากร 
 
 

1.00 

11.45 – 13.00 น. พักกลางวัน 
13.00 - 15.00 น. บรรยายเร่ือง การจัดทำ

ข้อมูลด้านคุณภาพการผลิต
ยา (P.1, P.3.2, P.3.3) 

 

- ลักษณะยาและสูตร
ส่วนประกอบ  

- สูตรการผลิต (Batch 
Formula) 

- กระบวนการผลิตและการ
ควบคุมกระบวนการผลิต 
(Manufacturing process and 
process control) 

อ. ดร. ภก.รัฐพล  
ศรีธราดล 
ภาควิชาวิทยาการเภสัชกรรม
และเภสัชอุตสาหกรรม 
คณะเภสัชศาสตร์ จุฬาลงกรณ์
มหาวิทยาลัย 
 

2.00 

15.00 –  15.15 น. พักรับประทานอาหารว่าง 
15.15 – 16.15 น. อภิปราย เร่ืองการจัดทำ

ข้อมูลด้านคุณภาพการผลิต
ยา (P.1, P.3.2, P.3.3) 

 

- ลักษณะยาและสูตร
ส่วนประกอบ  

- สูตรการผลิต (Batch 
Formula) 

- กระบวนการผลิตและการ
ควบคุมกระบวนการผลิต 
(Manufacturing process and 
process control) 

อ. ดร. ภก.รัฐพล ศรีธราดล 
ภาควิชาวิทยาการเภสัชกรรม
และเภสัชอุตสาหกรรม 
คณะเภสัชศาสตร์ จุฬาลงกรณ์
มหาวิทยาลัย 
และ 
รศ. ดร. ภก.ณัฐวัฒน์     
ณัฐพูลวัฒน์ 
คณะเภสัชศาสตร์ 
มหาวิทยาลัยศิลปากร 
 

1.00 



วันที่ 30 สิงหาคม 2567

เวลา หัวข้อ ขอบเขตเนื้อหา วิทยากร หน่วยกิต 
08.15 – 08.30 น. ลงทะเบียน 

08.30 – 10.00 น. อภิปรายเร่ือง -ข้อกำหนด
มาตรฐานของ
ส่วนประกอบท่ีไม่ใช่ตัวยา
สำคัญ วิธีวิเคราะห์ และ
เกณฑ์ที่ใช้พิจารณาในการ
ยอมรับ Certificate of 
analysis (P.4.1, P.4.2) 

- ข้อกำหนดมาตรฐานและ
วิธีการทดสอบยาสำเร็จรูป 
(P.5.1, P.5.2) 

- ข้อกำหนดมาตรฐานของ
ส่วนประกอบท่ีไม่ใช่ตัวยาสำคัญ
และวิธีการทดสอบ 

- วิธีวิเคราะห์ส่วนประกอบท่ี
ไม่ใช่ตัวยาสำคัญ 

รศ. ดร. ร.ต.อ.(ญ) ภญ.มาลัย 
สถิรพันธุ์                      
คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัย
ศิลปากร 
 
ดร. ภก.วีรภัทร วิโนทพรรษ์  
กองควบคุมคุณภาพงานวิจัย 
ฝ่ายวิจัยพัฒนาและนวัตกรรม 
องค์การเภสัชกรรม 

1.50 

10.00 – 10.15 น.  พักรับประทานอาหารว่าง 
10.15 – 12.15 น.  อภิปราย เร่ือง การ

ตรวจสอบความถูกต้อง
ของวิธีการวิเคราะห์  

Verification of compendial 
procedures and Validation 
of Analytical Procedures 

อ. ดร. ภก.ปริญญ์              
จักรสมิทธานนท์              
คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัย
ศิลปากร 
 
ดร. ภก.วีรภัทร วิโนทพรรษ์  
กองควบคุมคุณภาพงานวิจัย 
ฝ่ายวิจัยพัฒนาและนวัตกรรม 
องค์การเภสัชกรรม 

2.00 

12.15 – 13.15 น. พักกลางวัน 
13.15 – 14.45 น.  อภิปรายเร่ือง การจัดทำ

ข้อมูลการศึกษา
เสถียรภาพของยา 
(Stability Study) 

-ASEAN Guideline on 
Stability Study of Drug 
Product 

- การศึกษา stability data 
(accelerated stability, long 
term stability, on-going 
stability data, annual 
stability data) และการแปลผล 

- การกำหนดอายุยาจากรายงาน 

ผศ. ดร. ภก.ไชยกาญจน์    
พรพิชณรงค์ 
 
รศ. ดร. ภก.ณัฐวัฒน์    ณัฐ
พูลวัฒน์ 
คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัย
ศิลปากร 
 

1.50 

14.45 – 15.00 น. พักรับประทานอาหารว่าง 
15.00 – 16.30 น. การอภิปราย เร่ือง ปัญหา

ที่พบในการต่ออายุ
ทะเบียนตำรับยา โดยเน้น
ยาในกลุ่ม respiratory 
system และถามตอบ 

- แลกเปล่ียนประสบการณ์ 
เสวนาเก่ียวกับปัญหาท่ีพบใน
การต่ออายุทะเบียนตำรับยา 
โดยเน้นยาในกลุ่ม respiratory 

- ภญ.นิดาพรรณ  เรืองฤทธิ
นนท์ 
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
กระทรวงสาธารณสุข 

1.50 



 

(Panel discussion Q&A) 

 

 

system 

- ถาม-ตอบข้อสงสัย 

- ดร. ภญ.อธิพร ดุมแก้ว 
กองยา สำนักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา 

- ดร. ภก.วีรภัทร วิโนทพรรษ์  
กองควบคุมคุณภาพงานวิจัย 
ฝ่ายวิจัยพัฒนาและนวัตกรรม 
องค์การเภสัชกรรม  

- รศ. ดร. ร.ต.อ.(ญ) ภญ.มาลัย 
สถิรพันธุ์                       

- รศ. ดร. ภก.ณัฐวัฒน์    ณัฐ
พูลวัฒน์ 

รวม 12.00 


