
 
การประชุมวชิาการเภสัชจุลชีววทิยา คร้ังที ่2 

เร่ือง  
การเตรียมข้อมูลและการทดสอบคุณภาพผลติภณัฑ์ด้านจุลชีววทิยาเพ่ือการขึน้ทะเบียน 

วนัที ่9-10 มถุินายน พ.ศ. 2559 
ณ คณะเภสัชศาสตร์ มหาวทิยาลยัมหิดล 

รหัสหน่วยกติการศึกษาต่อเน่ือง: 1002-2-000-011-6 จ านวนหน่วยกติการศึกษาต่อเน่ือง 9.5  หน่วยกติ 
 
 

หลกัการและเหตุผล 
  
 การเปิดเขตการคา้เสรีภายใตป้ระชาคมเศรษฐกิจอาเซียน (ASEAN Economic Community: AEC) ท าให้
เกิดการแบ่งปันทางการคา้ระหวา่งประเทศในกลุ่มสมาชิก เป็นการเพ่ิมช่องทางการคา้ และเปิดโอกาสทางการคา้ให้
ผูป้ระกอบการ โดยประเทศไทยไดเ้ขา้ร่วมกลุ่มตั้งแตปี่พ.ศ. 2558 อนัส่งผลใหอุ้ตสาหกรรมยาในประเทศจ าเป็นตอ้งปรับ
ระบบการผลิตใหส้อดคลอ้งและเป็นไปตามขอ้ก าหนดสากล ดงันั้นผูผ้ลิต ผูป้ระกอบการ ตลอดจนบุคลากรผูป้ฏิบติังานท่ี
เก่ียวขอ้งจึงจ าเป็นตอ้งมีความรู้ ความเขา้ใจ รวมถึงทกัษะในการปฏิบติังานท่ีเป็นไปตามมาตรฐานสากล เพ่ือใหเ้กิดการ
ผลิตและพฒันาผลิตภณัฑท่ี์มีคุณภาพทดัเทียมต่างประเทศ 
 ภาควชิาจุลชีววทิยา  คณะเภสชัศาสตร์  มหาวทิยาลยัมหิดล ตระหนกัและเลง็เห็นความส าคญัในการ
ถ่ายทอดความรู้  ความเขา้ใจเก่ียวกบัหลกัเกณฑ ์ มาตรฐาน  และกฎ  ระเบียบ     ในการตรวจสอบคุณภาพผลิตภณัฑด์า้น       
จุลชีววทิยา จึงจะจดัการจดัประชุมวชิาการเภสชัจุลชีววทิยา  คร้ังท่ี 2  เร่ือง การเตรียมขอ้มูลและการทดสอบคุณภาพ
ผลิตภณัฑด์า้นจุลชีววทิยาเพ่ือการข้ึนทะเบียน วนัท่ี 9-10 มิถุนายน พ.ศ. 2559 ณ หอ้งประชุม 206 อาคารราชรัตน์ ชั้น 2   
และหอ้งปฏิบติัการภาควชิาจุลชีววทิยา  อาคารเทพรัตน์ ชั้น 1  คณะเภสชัศาสตร์ มหาวทิยาลยัมหิดล   เพ่ือเพ่ิมพนู
ความรู้และประสบการณ์ทางวชิาการใหแ้ก่เภสชักรและบุคลากรทางสาธารณสุข  ท่ีมีความสนใจและสามารถติดตาม
ความกา้วหนา้ทางวชิาการในดา้นน้ี  เพ่ือจะไดน้ าความรู้มาใชป้ระโยชน์ในการควบคุมคุณภาพเภสชัภณัฑต์่อไป 
 
วตัถุประสงค์ 
 1. เพื่อพฒันาบุคลากรในสถานท่ีผลิตยาของภาครัฐและเอกชน ใหมี้ความรู้  ความเขา้ใจเก่ียวกบัการควบคุม

คุณภาพเภสชัภณัฑ ์และสามารถตรวจสอบคุณภาพผลิตภณัฑท์างจุลชีววทิยาไดอ้ยา่งมีประสิทธิภาพ 
2. เพื่อส่งเสริมใหเ้ภสชัภณัฑท่ี์ผลิตจากสถานท่ีผลิตยาของภาครัฐและเอกชนไดมี้คุณภาพและมาตรฐานใน

ระดบัสากล 
 
หน่วยงานทีรั่บผดิชอบ 
 ภาควชิาจุลชีววทิยา  คณะเภสชัศาสตร์  มหาวทิยาลยัมหิดล   

โทรศพัท ์ 02-6448692 
 



 

ผู้เข้าประชุม 
 บุคลากรผูป้ฏิบติังานดา้นจุลชีววทิยา  เภสชักร นกัวจิยั นกัวชิาการและผูส้นใจ  ประมาณ 50-70 คน  
 
การสมคัรค่าลงทะเบียน   

บรรยาย 1 วนั (วนัแรก)    คนละ  2,000.-  บาท 
บรรยายและปฏบิัตกิาร   คนละ  4,000.-  บาท 
 
รับสมคัรจ านวนจ ากดัตั้งแต่บดัน้ีจนถึงวนัท่ี 2 มิถุนายน พ.ศ. 2559 

 
วนัเวลาและสถานที ่

วนัท่ี 9-10 มิถุนายน พ.ศ. 2559 ณ หอ้งประชุม 206 อาคารราชรัตน์ ชั้น 2   และหอ้งปฏิบติัการภาควชิา 
จุลชีววทิยา  อาคารเทพรัตน์ ชั้น 1  คณะเภสชัศาสตร์ มหาวทิยาลยัมหิดล    
 
 
ประโยชน์ทีค่าดว่าจะได้รับ 
 1. ผูเ้ขา้ร่วมประชุมมีความรู้ ความเขา้ใจในการควบคุมคุณภาพเภสชัภณัฑอ์ยา่งมีประสิทธิภาพ 
 2. บุคลากรในสถานท่ีผลิตยาของภาครัฐและเอกชน  มีความสามารถในการปฏิบติังานควบคุมคุณภาพ 
  เภสชัภณัฑไ์ดต้ามเกณฑก์ าหนด 
 3. เภสชัภณัฑมี์คุณภาพและไดม้าตรฐานเป็นท่ียอมรับในระดบัสากล 
 
 



 

การประชุมวชิาการเภสัชจุลชีววทิยา คร้ังที ่2 
 เร่ือง 

การเตรียมข้อมูลและการทดสอบคุณภาพผลติภณัฑ์ด้านจุลชีววทิยาเพ่ือการขึน้ทะเบียน 
9-10 มถุินายน พ.ศ. 2559  

ณ ห้อง 206  อาคารราชรัตน์  คณะเภสัชศาสตร์  มหาวทิยาลยัมหิดล 
รหัสหน่วยกติการศึกษาต่อเน่ือง: 1002-2-000-011-6 จ านวนหน่วยกติการศึกษาต่อเน่ือง 9.5  หน่วยกติ 

------------------------------------------------------------------- 
วนัพฤหัสบดทีี ่9 มถุินายน พ.ศ. 2559  (ภาคบรรยาย) 
 8.00 - 8.30 น. ลงทะเบียน  
8.30 - 8.45 น. พิธีเปิด  
 คณบดี คณะเภสชัศาสตร์ มหาวทิยาลยัมหิดล 
8.45 – 9.45 น. แนวทางการข้ึนทะเบียนเภสชัภณัฑ.์..มุมมองและอนาคต 
 ภก. วนิิต อศัวกิจวรีิ 
 ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา  กระทรวงสาธารณสุข 
9.45-10.15 น. ขอ้ก าหนดทางจุลชีววทิยาในการควบคุมคุณภาพผลิตภณัฑเ์ภสชัภณัฑต์ามเกณฑม์าตรฐาน 
 ของเภสชัต ารับ 
 รศ. แมน้สรวง  วฒิุอุดมเลิศ 
 ภาควชิาจุลชีววทิยา คณะเภสชัศาสตร์ มหาวทิยาลยัมหิดล 
10.15 -10.30 น พกัรับประทานอาหารวา่ง 
10.30 – 11.30 น.  การเตรียมขอ้มูล แนวทางและหลกัเกณฑก์ารข้ึนทะเบียนดา้นจุลชีววทิยาของเภสชัภณัฑ ์
 ภญ. วลิกัษณ์ วงักานนท ์
 กลุ่มประกนัคุณภาพงานวจิยั สถาบนัวจิยัและพฒันา องคก์ารเภสชักรรม 
11.30- 12.00 น. การจดัเตรียมหอ้งปฏิบติัการส าหรับการทดสอบคุณภาพผลิตภณัฑด์า้นจุลชีววทิยา   
 อ.ดร.ภญ. ปิยทิพย ์ขนัตยาภรณ์ 
 ภาควชิาจุลชีววทิยา คณะเภสชัศาสตร์ มหาวทิยาลยัมหิดล 
 
12.00 - 13.00 น. พกัรับประทานอาหารกลางวนั 
13.00 – 14.30 น. มาตรฐาน ISO/IEC:17025 ส าหรับการปฏิบติัการทางจุลชีววทิยา การประเมินความไม่แน่นอน  

และความใชไ้ดข้องวธีิการวดัทางจุลชีววทิยา 
 คุณเพญ็ศรี  รอดมา 
 ผูท้รงคุณวฒิุ ดา้นจุลชีววทิยา 
 อ.ดร.ภก. จตุรงค ์ ประเทืองเดชกลุ 
 ภาควชิาจุลชีววทิยา คณะเภสชัศาสตร์ มหาวทิยาลยัมหิดล 
14.30 – 14.45 น. พกัรับประทานอาหารวา่ง 
14.45 – 16.00 น. การควบคุมคุณภาพทางจุลชีววทิยาและปัญหาในการข้ึนทะเบียน 
 ภญ. ลดัดา พลูสวสัด์ิ 
 เภสชักรช านาญการพิเศษ 
 ส านกัยาและวตัถุเสพติด กรมวทิยาศาสตร์การแพทย ์กระทรวงสาธารณสุข  



 

 
วนัศุกร์ที ่10 มถุินายน พ.ศ. 2559    (ภาคปฏิบัตกิาร)    
 
9.00 – 9.30 น. การทดสอบประสิทธิภาพสารกนัเสีย 
 ผศ.ดร.ภก. กฤษณ์ ถิรพนัธ์ุเมธี 
 ภาควชิาจุลชีววทิยา คณะเภสชัศาสตร์ มหาวทิยาลยัมหิดล 
9.30 – 10.00 น. วธีิการทดสอบ Microbiological examination of nonsterile products 
 อ.ดร.ภก. สุเมธ จงรุจิโรจน ์
 ภาควชิาจุลชีววทิยา คณะเภสชัศาสตร์ มหาวทิยาลยัมหิดล 
10.00 – 10.15 น. พกัรับประทานอาหารวา่ง 
10.15 – 10.45 น. หลกัการและการแปลผลการทดสอบ Microbiological examination of nonsterile products 
 ผศ.ดร.ภญ. มลัลิกา ชมนาวงั 
 ภาควชิาจุลชีววทิยา คณะเภสชัศาสตร์ มหาวทิยาลยัมหิดล 
10.45 – 12.15 น. การปฏิบติัการ Microbiological examination of nonsterile products 
 รศ.ดร.ภญ. ปร่ิมเฉนียน มุ่งการดี 
 รศ. แมน้สรวง  วฒิุอุดมเลิศ 
 ผศ.ดร.ภก. กฤษณ์ ถิรพนัธ์ุเมธี 
 ผศ.ดร.ภญ. มลัลิกา ชมนาวงั 
 อ.ดร.ภก. จตุรงค ์ ประเทืองเดชกลุ 
 อ.ดร.ภญ. ปิยทิพย ์ขนัตยาภรณ์ 
 อ.ดร.ภก. สุเมธ จงรุจิโรจน ์
12.15 – 13.15 น. พกัรับประทานอาหารกลางวนั 
 
13.15 – 13.45 น. การตรวจเช้ืออยา่งรวดเร็วโดยวธีิ Immunoassays 
 รศ.ดร.ภญ. ปร่ิมเฉนียน มุ่งการดี 
 ภาควชิาจุลชีววทิยา คณะเภสชัศาสตร์ มหาวทิยาลยัมหิดล 
13.45 – 15.45 น. สาธิตผลปฏิบติัการ Microbiological examination of nonsterile products  
 รศ.ดร.ภญ. ปร่ิมเฉนียน มุ่งการดี 
 รศ. แมน้สรวง  วฒิุอุดมเลิศ 
 ผศ.ดร.ภก. กฤษณ์ ถิรพนัธ์ุเมธี 
 ผศ.ดร.ภญ. มลัลิกา ชมนาวงั 
 อ.ดร.ภก. จตุรงค ์ ประเทืองเดชกลุ 
 อ.ดร.ภญ. ปิยทิพย ์ขนัตยาภรณ์ 
 อ.ดร.ภก. สุเมธ จงรุจิโรจน ์
15.45 – 16.15 น. สรุปและปิดการประชุม 
16.15 – 16.30 น. พกัรับประทานอาหารวา่ง 


