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การประชุมวิชาการด้านการขึน้ทะเบียนต ารบัยา ครัง้ท่ี 5 : Specification and Certification of 

Analysis for Drug registration: the link between manufacture and customer for drug quality 
วนัท่ี 21-22 กรกฎาคม 2558 

ณ ห้องประชุม 302  ชัน้ 3 อาคารเทพรตัน์  คณะเภสชัศาสตร ์มหาวิทยาลยัมหิดล 
 
หลกัการและเหตผุล 

ทะเบยีนยาเป็นเอกสารส าคญัทีแ่สดงถงึประสทิธภิาพ ความปลอดภยั และความมคีณุภาพของ
ผลติภณัฑย์าทีผ่ลติออกมาจ าหน่าย ซึง่ประกอบดว้ยหลกัฐานทีแ่สดงถงึกระบวนการผลติทีม่คีณุภาพ ตัง้แต่การ
คดัเลอืกวตัถุดบิทีด่ ี กระบวนการผลติทีม่กีารควบคมุทุกขัน้ตอน การตรวจสอบผลผลติใหเ้ป็นไปตามมาตรฐาน
กอ่นสง่ถงึมอืผูบ้รโิภค ขอ้มลูทัง้หมดทีอ่ยูใ่นเอกสารทีจ่ะน าไปขึน้ทะเบยีนตอ้งมคีวามถกูตอ้ง และเป็นขอ้มลูที่
แทจ้รงิของต ารบัยานัน้   ภาควชิาเภสชัเคม ี คณะเภสชัศาสตร ์ มหาวทิยาลยัมหดิล มคีวามตระหนกั และเหน็
ความส าคญัของการเตรยีมเอกสารเพือ่ขึน้ทะเบยีนต ารบัยาทีถ่กูตอ้ง และเป็นขอ้มลูทีใ่ชป้ระกอบ การคดัเลอืก
ผลติภณัฑเ์พือ่น าสง่ผูบ้รโิภค จงึไดจ้ดังานประชมุวชิาการดา้นการขึน้ทะเบยีนต ารบัยามาอยา่งต่อเนื่อง เพือ่ให้
เภสชักรและผูเ้กีย่วขอ้งสามารถเตรยีมเอกสารขึน้ทะเบยีนยาไดอ้ยา่งถกูตอ้ง 

การประชมุวชิาการดา้นการขึน้ทะเบยีนต ารบัยา ครัง้ที ่5 Specification and Certification of Analysis 
for Drug registration: the link between manufacture and customer for drug quality จะเน้นเกีย่วกบัการ
ก าหนดคณุลกัษณะและใบรบัรองผลวเิคราะห ์ (certification of analysis) ของวตัถุดบิและผลติภณัฑ ์ทีแ่สดงว่า
วตัถุดบิและผลติภณัฑม์คีณุภาพสอดคลอ้งกบัขอ้ก าหนดคุณลกัษณะทีต่อ้งการ โดยขอ้ก าหนดและใบรบัรองผล
วเิคราะหเ์ป็นสว่นประกอบหนึ่งทีอ่ยูใ่นเอกสารขึน้ทะเบยีนต ารบัยา เป็นเอกสารขอ้มลูสรปุทีส่ าคญัทีผู่ผ้ลติจะสง่
เภสชักร ทีจ่ะน าสง่ผลติภณัฑย์าใหผู้บ้รโิภค เพือ่แสดงใหผู้บ้รโิภคเชือ่มัน่ในคณุภาพของผลติภณัฑ ์   

 
วตัถปุระสงค ์เพือ่ใหผู้เ้ขา้รว่มประชมุ 

1. รบัรูถ้งึคณุลกัษณะและขอ้ก าหนดทีส่ าคญัดา้นคณุภาพของผลติภณัฑย์า  
2. เกดิความเขา้ใจทีต่รงกนัระหวา่งผูผ้ลติ (ผูป้ฏบิตักิารทดสอบและผูจ้ดัเตรยีมขอ้มลูเป็น

เอกสาร) และผูใ้ชน้ าสง่ผลติภณัฑย์าสูผู่บ้รโิภค  
3. รบัรูป้ระเดน็ส าคญัในการคดัเลอืกยาเขา้โรงพยาบาลทีน่อกเหนือจากคณุลกัษณะดา้นคณุภาพ

ของผลติภณัฑย์า 

ทัง้นี้ผูเ้ขา้รว่มประชมุจะไดห้น่วยกติการศกึษาต่อเนื่อง โดยมรีหสัประจ ากจิกรรมคอื 2-000-MDU-
000-1507-01 และมหีน่วยกติการศกึษาต่อเนื่อง 12.25  หน่วยกติ 
 
หน่วยงานท่ีรบัผิดชอบ 

ภาควชิาเภสชัเคม ี คณะเภสชัศาสตร ์ มหาวทิยาลยัมหดิล โทรศพัท ์ 0-26448695 E-mail : 
headpypc@mahidol.ac.th 

 
ผู้เข้าร่วมประชุม 

เภสชักรทีท่ าหน้าทีเ่กีย่วกบัการขึน้ทะเบยีนยา เภสชักรผูม้หีน้าทีค่ดัเลอืกผลติภณัฑย์าทัง้ใน
โรงพยาบาลและรา้นยา และบคุลากรทีส่นใจ จ านวน 150 คน 
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วนั เวลา และสถานท่ี 

วนัที ่ 21-22 กรกฎาคม 2558  ณ หอ้งประชมุ 302  ชัน้ 3 อาคารเทพรตัน์  คณะเภสชัศาสตร ์
มหาวทิยาลยัมหดิล 
 
ผลท่ีคาดว่าจะได้รบั 

เภสชักรและบุคลากรทีส่นใจ ทีท่ าหน้าทีเ่กีย่วกบัทะเบยีนยา ตระหนกัถงึความส าคญัของวตัถุดบิ
ทางยาในดา้นขอ้ก าหนด คณุสมบตัทิางกายภาพและความบรสิุทธิ ์ ทีม่ผีลต่อคณุภาพและความปลอดภยัของยา 
มคีวามเขา้ใจถงึความส าคญัของขอ้มลูทีใ่ชแ้สดงคณุลกัษณะดา้นคณุภาพของผลติภณัฑช์วีภาพ ตลอดจน
ตดิตามถงึวธิกีารจดัเตรยีมขอ้มลูและเอกสารประกอบในการขึน้ทะเบยีนยาตามขอ้ก าหนดอาเซยีนทีเ่ป็นปจัจุบนั  

 
ค่าลงทะเบียน 

คนละ 3,000 บาท  
ก าหนดลงทะเบยีนภายในวนัที ่10 กรกฎาคม 2558 
 

การช าระค่าลงทะเบียน 
 โอนเงนิเขา้บญัชธีนาคารไทยพาณิชย ์สาขารามาธบิด ีประเภทออมทรพัย ์ชื่อบญัช ีการประชมุวชิาการ
คณะเภสชัศาสตร ์มหาวทิยาลยัมหดิล  เลขทีบ่ญัช ี026-443603-5 
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ใบสมคัร  
การประชุมวิชาการ  

“การขึน้ทะเบียนต ารบัยา ครัง้ท่ี 5 : : Specification and Certification of Analysis for Drug registration: 
the link between manufacture and customer for drug quality 

วนัท่ี  21-22 กรกฎาคม 2558 
รหสั : 2-000-MDU-000-1507-01 จ านวน 12.25  หน่วยกติ 

 
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 ่10 กรกฎาคม 2558) 
 
 

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

 
 
 

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

ธนาคารไทยพาณิชย ์ สาขารามาธบิด ี ประเภท ออมทรพัย ์ ชือ่บญัช ี การประชมุวชิาการคณะเภสชั
ศาสตร ์ มหาวทิยาลยัมหดิล  เลขทีบ่ญัช ี 026-443603-5  พรอ้ม scan หรอื fax ใบ pay in ทาง
โทรสารหมายเลข 02-6444536 

**ในวนัประชมุโปรดน าใบน าฝากธนาคารตวัจรงิมาดว้ยเพือ่ตรวจสอบ** 
 
สอบถามข้อมลู 
 ตดิต่อสอบถามขอ้มลูเพิม่เตมิไดท้ีห่น่วยจดักจิกรรมวชิาการ ทีโ่ทรศพัทห์มายเลข 02-6444536 หรอืที ่คุณ
จติรลดา เหมนิทราภรณ์  ทีโ่ทรศพัทห์มายเลข 02-6448695  

 
 

http://www.phamacy.mahidol.ac.th/conference
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การประชุมวิชาการด้านการขึน้ทะเบียนต ารบัยา ครัง้ท่ี 5 : Specification and Certification of Analysis 

for Drug registration: the link between manufacture and customer for drug quality 
วนัท่ี  21 – 22 กรกฎาคม 2558 ณ ห้องประชุม 302 อาคารเทพรตัน์ 

คณะเภสชัศาสตร ์มหาวิทยาลยัมหิดล 
 

วนั/เวลา เรือ่ง วิทยากร 

21 กรกฎาคม 2558 
9.00 - 9.15 พธิเีปิด คณบด ี
9.15 - 10.30 Overview of Drug quality รศ.ดร.ภญ.พสิมยั กุลกาญจนาธร 
10.30 - 10.45 พกัรบัประทานอาหารว่าง  
10.45 - 12.00 Drug Identification: Compedial methods  รศ.ดร.ภก.กติตศิกัดิ ์ศรภีา 
12.00 - 13.00 Advance Infrared Spectroscopy: Application in drug 

identification (Lunch Symposium) 
บรษิทัพาราไซเอนตฟิิค จ ากดั 

 

13.00 - 14.00 Assay and Uniformity of dosage unit: principle and practice ผศ.ดร.ภญ.ชุตมิา เพชรกระจ่าง 

14.00 - 15.15 Impurity : Qualitative analysis  ผศ.ดร.ภญ.ปิยนุช โรจน์สง่า 

15.15 - 15.30 พกัรบัประทานอาหารว่าง  
15.30 - 16.30 Impurity : Quantitative analysis ผศ.ดร.ภญ.ปิยนุช โรจน์สง่า 

22 กรกฎาคม 2558 
9.00 - 10.00 Dissolution: Practical evaluation ดร.ภญ.สวรรยา บรูณะผลนิ 
10.00 - 10.15 พกัรบัประทานอาหารว่าง  
10.15 - 12.00 มุมมองเภสชักรโรงพยาบาลในการคดัเลอืกยาเขา้โรงพยาบาล  ภก.วพินิ กาญจนการุณ 

พนัโทหญงิ ศนิตา หริญัรศัม ี
12.00 - 13.30 พกัรบัประทานอาหารกลางวนัและเยีย่มชมบทู  
13.30 - 15.00 How to set up specification and COA for unofficial 

pharmaceutical product  
ภก.ปิยะ ฉิ่นมณีวงศ ์
ภญ.สภุทัรา ผ่องศร ี
ดร.ภญ.อธพิร ดุมแกว้ 

15.00 - 15.15 พกัรบัประทานอาหารว่าง  
15.15 - 16.30 ประสบการณ์การประเมนิต ารบัยา (อภปิรายกลุ่ม และตอบค าถาม) ภก.ปิยะ ฉิ่นมณีวงศ ์

ภญ.สภุทัรา ผ่องศร ี
ดร.ภญ.อธพิร ดุมแกว้ 
คณาจารยจ์ากภาควชิาเภสชัเคม ี
คณะเภสชัศาสตร ์มหาวทิยาลยัมหดิล 

 
 
 
 
 


