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หลกัการและเหตผุล 

ทะเบยีนยา เป็นเอกสารขอ้มลูทีแ่สดงว่ายาต ารบันัน้ไดร้บัอนุญาตจากส านกังาน
คณะกรรมการอาหารและยา ใหซ้ือ้ ขาย หรอืจดัจ าหน่ายไดใ้นประเทศไทย ขอ้มลูในทะเบยีนยาตอ้ง
ถกูตอ้งและครบถว้นตามขอ้ก าหนดอาเซยีน (ASEAN guideline) ขอ้มลูเหล่านี้ไดแ้ก ่ฤทธิท์างเภสชัวทิยา 
ผลการรกัษาทางคลนิิก โครงสรา้งเคมขีองยา ความเป็นพษิ อาการขา้งเคยีง ขอ้ก าหนดคณุลกัษณะ
เฉพาะทีช่ ีบ้อกตวัตนทีแ่ทจ้รงิของยานัน้  และขอ้มลูความคงสภาพ เป็นตน้    

ขอ้มลูดา้นคณุภาพในเอกสารประกอบการขอขึน้ทะเบยีนต ารบัยา นบัเป็นสว่นทีส่ าคญัมาก 
ตอ้งแสดงการตรวจสอบตวัตนทีแ่ทจ้รงิของต ารบั โดยใชว้ธิตีรวจวเิคราะหท์ีม่มีาตรฐานสากล พรอ้มขอ้มลู
การปฏบิตักิารทดสอบ ในกรณีทีว่ธิวีเิคราะหท์ีใ่ชไ้มไ่ดอ้ยูใ่นต ารายาทีร่ฐัมนตรปีระกาศ ผูข้อขึน้ทะเบยีน
ต ารบัยาตอ้งท าการ validate ซึง่เป็นการประเมนิหรอืตรวจสอบความถกูตอ้ง เหมาะสมของวธิวีเิคราะหใ์น
การใชว้เิคราะหต์ ารบัยาและวตัถุดบิทีใ่ช ้ พรอ้มขอ้มลูการปฏบิตักิารทดสอบกบัต ารบัยา เพือ่ใหผู้ป้ระเมนิ
หรอืผูท้รงคณุวุฒขิองคณะกรรมการอาหารและยา มัน่ใจว่าเป็นต ารบัยาทีม่คีณุภาพไดม้าตรฐานสมควร
ไดร้บัอนุญาตและมคีวามปลอดภยัต่อผูบ้รโิภค เนื่องจากการวจิยัและพฒันายามคีวามกา้วหน้า ท าให้
ปจัจบุนัมผีลติภณัฑช์วีภาพจ านวนมากเกดิขึน้ โครงสรา้งโมเลกลุของยาชวีภาพจดัอยูใ่นกลุ่มโปรตนี เปป
ไทด ์ แอนตบิอด ี และดเีอน็เอ ตวัอยา่งต ารบัยาไดแ้ก ่ อนิซลูนิ (aspart lispro glargine) โกรทฮอรโ์มน 
erythropoietin pegfilgrastim entanercept infliximab bevacizumab และ trastuzumab เป็นตน้ 
ผลติภณัฑช์วีภาพเหล่านี้มคีณุสมบตัเิฉพาะตวัมขีอ้ก าหนดและการตรวจวเิคราะหท์ีแ่ตกต่างออกไป ท าให้
ผูเ้กีย่วขอ้งในการขึน้ทะเบยีนต ารบัยาตอ้งตดิตามขอ้มลูและความกา้วหน้าอยูเ่สมอ นอกจากการตดิตาม
ความกา้วหน้าในการคน้พบและพฒันายาใหมแ่ลว้ เรือ่งทีจ่ะตอ้งตดิตามอนัเนื่องมาจากเทคโนโลยกีาร
ตรวจวเิคราะหใ์นปจัจบุนัทีร่ดุหน้าคอืขอ้ก าหนดใหต้รวจวเิคราะหว์ตัถุดบิทางเคมกีายภาพมเีพิม่มากขึน้ 
เชน่ ผลกึยา น ้าในผลกึยา สเตรโิอเคมขีองยา ไอโซฟอรม์ พอลมิอรฟ์ยา และความบรสิทุธิข์องยา เป็นตน้ 
ดงันัน้จงึเป็นความจ าเป็นทีเ่ภสชักรและบุคลากรทีม่หีน้าทีเ่ตรยีมขอ้มลูและเอกสารในการขึน้ทะเบยีนต ารบั 
จะตอ้งท าความเขา้ใจและตระหนกัถงึความส าคญัของขอ้ก าหนดและคณุลกัษณะของวตัถุดบิยาและ
ผลติภณัฑย์าทีม่กีารวจิยัพฒันาขึน้ใหม ่ รวมทัง้การตดิตามถงึวธิกีารขึน้ทะเบยีนตามขอ้ก าหนดอาเซยีนให้
เป็นปจัจุบนั  ซึง่จะท าใหก้ารขึน้ทะเบยีนต ารบัยาลลุ่วงดว้ยด ี และยงัสรา้งความมัน่ใจในคณุภาพและความ
ปลอดภยัของยาทีไ่ดร้บัทะเบยีนไป 

 
วตัถปุระสงค ์เพือ่ใหผู้เ้ขา้รว่มประชมุ 

1. ตดิตามวธิกีารเตรยีมเอกสารและขอ้มลูเพือ่ขึน้ทะเบยีนต ารบัยาตามขอ้ก าหนดอาเซยีน 
2. เขา้ใจและใหค้วามส าคญัต่อคณุลกัษณะของวตัถุดบิทางยาทางดา้นกายภาพ และการปน 

เป้ือนซึง่มผีลต่อคณุภาพและความปลอดภยั 
3. รบัรูถ้งึคณุลกัษณะและขอ้ก าหนดทีส่ าคญัดา้นคณุภาพของผลติภณัฑช์วีภาพ  



4. เกดิความเขา้ใจทีต่รงกนัระหวา่งผูผ้ลติต ารบัยา (ผูป้ฏบิตักิารทดสอบและผูจ้ดัเตรยีม
ขอ้มลูเป็นเอกสาร) และนกัวชิาการผูป้ระเมนิ  

ทัง้นี้ผูเ้ขา้รว่มประชุมจะไดห้น่วยกติการศกึษาต่อเนื่องโดยมรีหสัประจ ากจิกรรม 2-000-
MDU-000-1406-01 และมหีน่วยกติการศกึษาต่อเนื่อง 12.07 หน่วยกติ 
 
 
หน่วยงานท่ีรบัผิดชอบ 

ภาควชิาเภสชัเคม ี คณะเภสชัศาสตร ์ มหาวทิยาลยัมหดิล โทรศพัท ์ 02-6448695 หรอื 02-
6448678-91 ต่อ 5402, e-mail : headpypc@mahidol.ac.th 

 
ผู้เข้าร่วมประชุม 

เภสชักรทีท่ าหน้าทีเ่กีย่วกบัการขึน้ทะเบยีนยา และบุคลากรทีส่นใจ จ านวน 150 คน 
 

วนัเวลา และสถานท่ี 
วนัที ่ 24-25 มถิุนายน 2557 ณ หอ้งประชมุ 302 อาคารราชรตัน์ คณะเภสชัศาสตร ์

มหาวทิยาลยัมหดิล 
 

ผลท่ีคาดว่าจะได้รบั 
เภสชักรและบุคลากรทีส่นใจ ทีท่ าหน้าทีเ่กีย่วกบัการขึน้ทะเบยีนยา ตระหนกัถงึความส าคญั

ของวตัถุดบิทางยาในดา้นขอ้ก าหนด คณุสมบตัทิางกายภาพและความบรสิทุธิ ์ ทีม่ผีลต่อคณุภาพและ
ความปลอดภยัของยา มคีวามเขา้ใจถงึความส าคญัของขอ้มลูทีใ่ชแ้สดงคณุลกัษณะดา้นคณุภาพของ
ผลติภณัฑช์วีภาพ ตลอดจนตดิตามถงึวธิกีารจดัเตรยีมขอ้มลูและเอกสารประกอบในการขึน้ทะเบยีนยา
ตามขอ้ก าหนดอาเซยีนทีเ่ป็นปจัจบุนั  

 
ค่าลงทะเบียน 

คนละ 3,000 บาท  
ก าหนดลงทะเบยีนภายในวนัที ่11 มถิุนายน 2557 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 
ใบสมคัร  

การประชุมวิชาการ  
“การขึน้ทะเบียนต ารบัยา ครัง้ท่ี 4 : Varieties of Pharmaceutical Specification” 

วนัท่ี  24 – 25 มิถนุายน 2557 
 
ชือ่ (นาย นาง นางสาว ยศ) ................................................... นามสกลุ ........................................ ... 
ใบประกอบโรคศลิป / วชิาชพีเลขที ่...................................................................................................  
ทีท่ างาน ...................................................................... หมูท่ี ่............. ตรอก/ซอย .............. ............. 
ถนน .............................. ต าบล/แขวง .................................. อ าเภอ/เขต ......................................... 
จงัหวดั ............................... 
โทรศพัท ์......................................... โทรสาร ....................................  
E-mail ……………….……………………………………………………. 
 
สมคัรเข้าประชุม 

   คนละ 3,000 บาท  ภายในวนัที ่11 มถิุนายน 2557 
 
 

   ลงชือ่ .......................................................  
วนัที ่........................................................ 

 
 
 

การสมคัรและช าระเงิน 
- ช าระเป็นเงนิสดไดท้ี ่งานคลงัและพสัดุ คณะเภสชัศาสตร ์มหาวทิยาลยัมหดิล 
- สมคัร online ทาง www.phamacy.mahidol.ac.th/conference โอนเงนิช าระคา่ลงทะเบยีน

เขา้บญัช ี ธนาคารไทยพาณิชย ์ สาขารามาธบิด ี ประเภท ออมทรพัย ์ ชือ่บญัช ี การประชุม
วชิาการคณะเภสชัศาสตร ์ มหาวทิยาลยัมหดิล  เลขทีบ่ญัช ี 026-443603-5  พรอ้ม scan 
หรอื fax ใบ pay in ทางโทรสารหมายเลข 02-6444536 

**ในวนัประชมุโปรดน าใบน าฝากธนาคารตวัจรงิมาดว้ยเพือ่ตรวจสอบ** 
 
สอบถามข้อมลู 
 ตดิต่อสอบถามขอ้มลูเพิม่เตมิไดท้ีห่น่วยจดักจิกรรมวชิาการ ทีโ่ทรศพัทห์มายเลข 02-6448677-
91 ต่อ 1414  หรอืที ่คุณจติรลดา เหมนิทราภรณ์ ทีโ่ทรศพัทห์มายเลข 02-6448695 หรอื 02-6448678-
91 ต่อ 5402 
 
 
 

http://www.phamacy.mahidol.ac.th/conference
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วนั/เวลา เร่ือง วิทยากร 

24 มิถนุายน 2557 
9.00 – 9.15 พธิเีปิด คณบด ี
9.15 – 10.30 ASEAN Guideline for Pharmaceutical Products : 

Manufacture of Drug Product 
ภก. ปิยะ ฉิ่นมณีวงศ ์

10.30 – 10.45 พกัรบัประทานอาหารว่าง  
10.45 – 12.00 ASEAN Guideline for Pharmaceutical Products : Quality 

Control 
ภญ. สภุทัรา ผอ่งศร ี

12.00 – 13.00 Lunch symposium  

13.00 – 14.00 Process Validation and In process Control รศ.ดร.ภก.สาธติ พทุธพิพิฒัน์ขจร 
14.00 – 15.15 Method Validation ผศ.ดร.ภญ.นงลกัษณ์ เรอืงวเิศษ 

15.15 – 15.30 พกัรบัประทานอาหารว่าง  
15.30 – 16.30 การตรวจสอบความถกูตอ้งของวธิวีเิคราะหส์ารสลายตวั ดร.ภญ.ปิยนุช โรจน์สงา่ 

25 มิถนุายน 2557 
9.00 – 10.00 คณุสมบตัเิคมกีายภาพ วตัถุดบิยา : ผลกึยา น ้าในผลกึยา 

สเตรโิอเคมขีองยา พอลมิอรฟ์ 
รศ.ดร.ภก.กติตศิกัดิ ์ศรภีา 

10.00 – 10.15 พกัรบัประทานอาหารว่าง  
10.15 – 12.00 เคมกีายภาพของยาชวีวตัถุ: โครงสรา้ง 3 มติ ิไอโซฟอรม์  

หมูน่ ้าตาลในโปรตนี 
ดร.ภญ.จุฑามาศ เจยีรนยักลุวานิช 
ภญ.สลนิทพิย ์จารสุนิธนากร 

12.00 – 13.00 Lunch symposium  
13.00 – 14.30 Important Information and Specification of Biological 

Products 
ดร.ภก.อนนัตช์ยั อศัวเมฆนิ 

14.30 – 15.15 Tea symposium  
15.25 – 16.30 ประสบการณ์การประเมนิต ารบัยา (อภปิรายกลุ่ม และตอบ

ค าถาม) 
ภก. ปิยะ ฉิ่นมณีวงศ ์
ภญ. สภุทัรา ผอ่งศร ี
คณาจารยจ์ากคณะเภสชัศาสตร์

 



 




