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ศ.ดร.ภก.พรศักดิ์ ศรีอมรศักดิ์ 
บรรณาธิการ 

sriamornsak_p@su.ac.th

	 สมาคมเภสัชกรอุตสาหการ	 (ประเทศไทย)	
ครบรอบ	11	ขวบปีในเดือนกันยายน	พ.ศ.	2565	ซึ่งได้มี
พัฒนาการในการให ้บริการสมาชิกและวงวิชาชีพ
เภสัชกรรมอุตสาหการมาอย่างต่อเน่ือง	วารสารเภสัชกร
อุตสาหการเองก็นับเป็นส่วนหน่ึงของการให้บริการด้าน
ความรูแ้ละการศึกษาต่อเนือ่งกบัสมาชกิ	 กไ็ด้ให้บรกิารมา
ครบ	10	ปี	หรือ	20	ฉบับในฉบับนี้			

	 วารสารเภสัชกรอุตสาหการปีที่	 10	 ฉบับที่	 2	
เดือนกันยายน	 พ.ศ.	 2565	 ประกอบด้วยบทความ 
หลากหลาย	 ทั้งจากท่านผู้ทรงคุณวุฒิ	 นักวิจัย	 และ
เภสัชกรผู้ปฏิบัติงานวิชาชีพในแวดวงเภสัชอุตสาหกรรม
เช่นเดิม	 บทความวิชาการส�าหรับการศึกษาต่อเนื่องทาง
ด้านเภสัชกรรมอุตสาหการ	1	เรื่อง	คือ	“ผลิตภัณฑ์เซลล์
และยีนบ�าบัดชนิดไคเมอริกแอนติเจนรีเซปเตอร์ทีเซลล์	
(คาร์-ที-เซลล์)	 ส�าหรับการรักษาโรคมะเร็งเม็ดเลือด”	
กล่าวถึงการรักษาโรคมะเร็งเม็ดเลือดด้วยผลิตภัณฑ์
ชีวภาพแบบที่เป็นเซลล์และยีนชนิดไคเมอริกแอนติเจน 
รีเซปเตอร์ทีเซลล์	หรือ	CAR	T	Cells		และบทความทั่วไป
เรื่อง	“สุ	จิ	ปุ	ลิ	PIC/S	GMP	Revised	Annex	1”	ซึ่ง 
กล่าวถงึขอบเขต	 หลกัการ	 ความเป็นมา	 และจดุมุ่งหมาย 
ของ	 PIC/S	 GMP	 Revised	 Annex	 1	 เน้นด้าน 
การผลิตผลิตภัณฑ์ยาปราศจากเช้ือท่ีเพิ่งประกาศเม่ือ 
วันที่	9	กันยายน	พ.ศ.	2565

	 กองบรรณาธิการน� า เสนอบทสัมภาษณ ์							
ภญ.มาลินี	 อุทิตานนท์	 ที่ปรึกษาอาวุโส	 บริษัท	 เบเคอร์	
แอนด์	แม็คเค็นซี่	จ�ากัด	และที่ปรึกษากิตติมศักดิ์	สมาคม
เภสชักรรมทะเบยีนและกฎหมายผลติภัณฑ์	(ประเทศไทย)	
แถมท้ายด้วยภาพกิจกรรมและข่าวประชาสัมพันธ์ของ
สมาคมฯ					

	 คณะผู้จัดท�าหวังเป็นอย่างย่ิงว่าท่านสมาชิกจะ
ได้รับประโยชน์จากวารสารนี้ตามสมควร	 ทีมงานกอง
บรรณาธิการ	“วารสารเภสัชกรอุตสาหการ”	ต่างมีความ
มุ่งมั่นตั้งใจที่จะพัฒนาคุณภาพและเนื้อหาให้ดียิ่ง	 ๆ	 ขึ้น	
ทั้งเชิงวิชาการและวิชาชีพ	เพื่อเป็นประโยชน์สูงสุดแก่
สมาชิกและวิชาชีพเภสัชกรรม		ท้ายน้ี	กองบรรณาธิการ
ขอน้อมรบัข้อเสนอแนะจากท่านผูอ่้าน	 เพือ่น�ามาปรบัปรงุ
คุณภาพของวารสารให้ดียิ่งขึ้นในโอกาสต่อไป

บทบรรณาธิการ
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วัตถุประสงค์

วารสารเภสัชกรอุตสาหการ	 (TIPA	 Journal)	 เป็นวารสาร
ทางวิชาการของสมาคมเภสัชกรการอุตสาหกรรม	
(ประเทศไทย)	 จัดท�าขึ้นเพื่อพิมพ์เผยแพร่	 ต้นฉบับและ
บทความที่เกี่ยวข้องกับองค์ความรู้ทางเภสัชอุตสาหกรรม	
(industrial	 pharmacy;	 manufacturing	 pharmacy)	
เทคโนโลยเีภสชักรรม	 (pharmacceutical	 technology)	
เภสัชการ	 (pharmaceutics)	 รวมทั้งเนื้อหาและศาสตร์ที่
เกี่ยวข้อง	เช่น	เภสัชส�ารับ	(Pharmacopeia)	วิธีปฏิบัติที่ดี
ทางการผลิต	 (Good	 Manufacturing	 Practice;	 GMP)	 
ซัวสมูล	 (bioequivalence)	 การประกันคุณภาพ/การ
ควบคุมคณุภาพ	 (quality	 assurance/	 quality	 control)	
สชัภณัฑ์กมัมนัตรังส	ี (radiopharmaceuticals)	 เภสชักรรม
เชิงฟิสิกส์	 (physical	 pharmacy)	 เครื่องส�าอาง	 
(cosmetics)	 เทคโนโลยีชั่วภาพ	 (biotechnology)	 การ
เผยแพร่วารสารนี้ท�าทั้งในลักษณะรูปเล่ม	และในรูปแบบ
วารสารอิเล็กทรอนิกส์	 (e-journal)	 ผ่านเว็บไซต์ของ
สมาคมเภสัชกรการอุตสาหกรรม	 (ประเทศไทย)	 วารสาร
เภสัชกรอุตสาหการ	 มีวัตถุประสงค์เพ่ือเพิ่มพูนความรู้	 
ส่งเสริมวิทยาการและความก้าวหน้าทางเภสัชกรรม 
ที่ เกี่ยวข ้องให้แก ่สมาชิกสมาคมเภสัซกรอุตสาหการ	 
(ประเทศโทย)	 โรงงานยา	 แหล่งฝึกปฏิบัติงานวิชาชีพ
คณาจารย์	 นิสิต/นักศึกษาเภสัชศาสตร์	 นักวิจัย	 บุคลากร
ทางการแพทย์และสาธารณสุข	และผู้สนใจทั่วไป

ก�าหนดการออกวารสาร

วารสารนี้เป็นวารสารราย	6	เดือน	
มีก�าหนดออกปีละ	2	ครั้งคือ	
เดือนมีนาคม	และเดือนกันยายน

บรรณาธิการ
ศ.ดร.	ภก.พรศักดิ์	ศรีอมรศักดิ์

ผู้ช่วยบรรณาธิการ
ภก.อนวัช	มิตรประทาน
ภก.ชัยสัณฑ์	ศรีวิซชุพงษ์

กองบรรณาธิการ
ภญ.โศรดา	หวังเมธีกุล
ผศ.ดร.ภก.สถาพร	นิ่มกุลรัตน์
ผศ.ดร.ภญ.สุนทรา	เอกอนันต์กุล
รศ.ดร.ภก.ศรีสกุล	สังข์ทองจีน
ภญ.พัฒนา	มังจักร
ภญ.ปทุมพร	ชนวัฒนะกุล
ภก.วิทยา	นาคาชน
ภญ.สิริลักษณ์	บัวเจริญ
ภญ.ทัศนา	ประวิเศษ
ภก.ศรุต	พึ่งพระ
นางสาววิภาวี	กุลธรรมโยธิน

เจ้าของ
สมาคมเภสัชกรอุตสาหการ	(ประเทศไทย)
เลขที่	40	สุขุมวิท	36	(ซอยสันติสุข)	เขตคลองเตย
กรุงเทพมหานคร	10110
โทรศัพท์:	0-27135592,	085-191-0011
อีเมล:	info@tipa.or.th
เว็บไซต์:	www.tipa.or.th
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สมาคมเภสชักรอตุสาหการ (ประเทศไทย) 
Thai Industrial Pharmacist Association  

 

ทีป่รกึษาคณะกรรมการบรหิารสมาคมเภสชักรอตุสาหการ (ประเทศไทย) 
1. ศ.ดร. ภญ.กาญจน์พิมล ฤทธิเดช 
2. ภก.เกษม กาญจนวงศ์ 
3. ศ.(พิเศษ) ดร. ภก.จอมจิน จันทรสกุล 
4. ดร.ภก.นิลสุวรรณ ลีลารัศมี 
5. ภก.ปราโมทย์ ชลยุทธ์ 
6. ภก.ปริญญา เปาทอง 
7. ภก.วีรยุทธ จิรรัศมิ์ 
8. ภก.ศุภชัย สายบัว 
9. ภญ.โศรดา หวังเมธีกุล 
10. ผศ.ดร. ภก.สถาพร น่ิมกุลรัตน์ 
11. ศ.เกียรติคุณ ดร. ภก.สมพล ประคองพันธ์ 
12. ศ.(พิเศษ) ดร. ภญ.สุมนา ขมวิลัย 
13. ภก.อรรถพล อุดมวณิช 
14. ภญ.อิษฎา ศิริมนตรี 

คณะกรรมการบรหิาร สมาคมเภสชักรอตุสาหการ (ประเทศไทย) พ.ศ. 2563-2565 
1. ภญ.รุ่งนภา อัมรินทร์นุเคราะห์     นายกสมาคมฯ 
2. ภญ.กนกวรรณ ประสิทธิ์พร   อุปนายก 
3. ศ.ดร.ภก.พรศักดิ์ ศรีอมรศักดิ์   อุปนายก 
4. ดร.ภญ.สุภาณี ดวงธีรปรีชา   กรรมการ 
5. ภญ.สุดา ไพศาลชัชวาล   กรรมการ 
6. ภญ.สุพรรณิการ์ จันทรมานิตย์   กรรมการ 
7. ภญ.ปทุมพร ชนวัฒนะกุล   กรรมการ 
8. ภก.ประเสริฐ เลิศเลอพันธ์   กรรมการและฝ่ายเทคโนโลยีสารสนเทศ 
9. ภญ.วรรณี ผาณิตพงศ์   กรรมการและปฏิคม 
10. ภญ.พัฒนา มังจักร    กรรมการและเหรัญญิก 
11. ภก.ทรงเกียรติ เกียรติพรศิริ   กรรมการและประชาสัมพันธ์ 
12. ภก.อาทิตย์ สอดแสงอรุณงาม   กรรมการและนายทะเบียน 
13. ภก.กฤตกร ภูมิวงศ์พิทักษ์   กรรมการฝ่ายวิชาชีพ 
14. ภญ.พร้อมพร จำนงธนาโชติ   กรรมการฝ่ายวิชาการ 
15. ภญ.นพวรรณ อังกูรศันสนีย   กรรมการและเลขาธิการ  

vi 
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คำแนะนำสำหรบัผูน้พินธ ์
   วารสารยินดีพิจารณาตีพิมพ์ต้นฉบับประเภท
ต่างๆ ได้แก่ บทความวิจัย/นิพนธ์ต้นฉบับ (research 
article/original article) บทความปริทัศน์ (review 
article)  ป ก ิ ณ ก ะ  ( miscellany)  จ ด ห ม า ย ถึ ง
บรรณาธิการ (Letter to editor) ทุกบทความจะได้รบั
การพิจารณาจากกองบรรณาธิการ โดยผู ้นิพนธ์ส่ง
ต้นฉบับที ่พิมพ์ตามข้อกำหนดของรูปแบบวารสาร 
จำนวน 1 ชุด พร้อมแผ่นดิสเก็ตต์หรือซีดี มายัง 

บรรณาธิการวารสารเภสัชกรอุตสาหการ 
สมาคมเภสัชกรการอตุสาหกรรม (ประเทศไทย) 
40 สุขุมวิท 38 (ซอยสันติสุข) เขตคลองเตย  
กรุงเทพมหานคร 10110 

ทั ้งน ี ้  ต ้นฉบับบทความอาจส่งทางไปรษณีย์
อ ิ เล ็กทรอน ิกส ์  (e-mail)  มาย ังบรรณาธ ิการ ท่ี  
sriamornsak_p@su.ac.th ไฟล์ต้นฉบับควรสร้างด้วย
โปรแกรม Microsoft Word โดยยึดหลักต่อไปนี้ 

1. ละเว ้นการจ ัดร ูปแบบเอกสารอ ัตโนม ัติ
(autoformat)  เ ช ่ น  heading และรายการย ่อย
อัตโนมัต ิต ่างๆ และไม่ต ้องจ ัดร ูปแบบให้เหมือน
บทความที่เสร็จสมบูรณ์พร้อมตีพิมพ์แต่อย่างใด 

2. ในการพิมพ์ หากจะเว้นวรรคระหว่างคำหรือ
ประโยคต้องทำโดยการเคาะ space bar หนึ่งครั้ง 

3. ใช้ตัวอักษร TH SarabunPSK ขนาด 14 pt
4. ในการสร้างตาราง ต้องสร้างโดยใช้คำสั่งหรือ

เครื่องมือสร้างตารางของโปรแกรม MS Word ไม่ใช่
การใช้เครื่องมือในการวาดเส้นหรือวาดรูป เพื่อวาด
เส้นต่างๆ ประกอบกันเป็นตาราง 

ในการส่งบทความ ผู้นิพนธ์ควรแจ้งนามจริงและที่
อยู่ พร้อมสังกัดของผู้นิพนธ์อย่างชัดเจน ในกรณีที่มีผู้

น ิพนธ ์ เป ็นหม ู ่คณะ  ให ้ระบ ุช ื ่อ  corresponding 
author ซึ่งบรรณาธิการสามารถติดต่อได้โดยสะดวก 

กองบรรณาธิการขอสงวนสิทธิ ์ในการพิจารณา
และตีพิมพ์ต้นฉบับ/บทความทุกเรื่อง ต้นฉบับที่ส่งมา
เพื่อการพิจารณาต้องไม่ใช่ต้นฉบับที่กำลังได้รับการ
พิจารณาอยู่โดยวารสารอื่น เนื้อหาในต้นฉบับควรเกิด
จากการสังเคราะห์ความคิดขึ้นโดยผู้นิพนธ์เอง ไม่ได้
ลอกเลียนหรือตัดทอนมาจากบทความอื่นโดยไม่ได้รับ
อนุญาตหรือปราศจากการอ้างอิงที่เหมาะสม 

การอ้างอิง 
    การอ ้ า งอ ิ ง เอกสาร ให ้ ใช ้ ระบบต ัว เลขยก 
(superscript) ระบุที่ท้ายเนื้อหาที่นำมาอ้างอิง เรียง
ตามลำดับการอ้างอิงที่ปรากฏในบทความ และนำมา
รวบรวมไว้ในรายการเอกสารอ้างอิงที่อยู่ท้ายเรื่อง โดย
ใช้รูปแบบการอ้างอิงดังตัวอย่างต่อไปนี้ 
1. Research articles
Sriamornsak P, Burapapadh K. Dissolution 
enhancement of itraconazole by evaporative 
recrystallization. Chem Eng Res Design 2015; 
100(1): 444-451. 
2. Book chapters & Books
Sriamornsak P, Thongborisute J, Takeuchi H.  
Liposome-based mucoadhesive formulations 
for oral delivery of macromolecules. In: 
Bernkop-Schnürch A (ed). Oral delivery of 
macromolecular drugs. 2009; New York, 
Springer, pp. 169-193. 
Patton TC. Paint flow and pigment dispersion: 
a rheological approach in coating and ink 
technology. 1979; New York, Wiley, pp. 126-204. 
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วีระชัย ณ นคร. สวนพฤกษศาสตร์สมเด็จพระนาง เจ้า
สิริกิติ์ เล่ม 2. 2539; กรุงเทพมหานคร, โอ เอส พริ้น
ติ้งเฮ้าส์, น. 60,80,103. 
วงศ์สถิตย์ ฉั่วกุล, พร้อมจิต ศรลัมพ์, วิชิต เปานิล, รุ่ง
ระวี เตม็ศิริฤกษ์กุล (บรรณาธิการ). สมุนไพรพื้นบ้าน
ล้านนา. 2539; กรุงเทพมหานคร, อัมรินทร์พริ้นติ้ง
แอนด์พับบลิชชิง (มหาชน), น. 55. 
3. Thesis & Dissertation 
พูนศิริ อรุณเนตร. ผลการสอนโดยใช้กระบวนการกลุม่
ต่อความรู้เรื่องโรคเบาหวาน พฤตกิรรมการดูแลตนเอง
และการควบคุมโรคของผู้ป่วยเบาหวานชนิดไม่พึ่ง
อินซูลิน. วิทยานิพนธ์ พยาบาลศาสตรมหาบณัฑิต. 
กรุงเทพฯ. บัณฑติวิทยาลยั มหาวทิยาลัยมหิดล, 
2541. 
4. Abstracts & Proceedings 
Paeratakul O, Bodmeier R. Microporous 
coatings prepared from aqueous latexes. 4 th 
National Meeting of the American Association 
of Pharmaceutical Scientists, Atlanta. Pharm 
Res 1989;6(9):S102. 
Bodmeier R, Paeratakul O. Process and 
formulation variables affecting the drug 
release from beads coated with aqueous 
ethyl cellulose latexes. Proceedings of the 
10th International Pharmaceutical Technology 
Conference, Bologna, Italy. Apr. 1991. 
5. Patents 
Higuchi T, US Patent 4,439,196 (1984). 
6. Others 
The United States Pharmacopeial 
Convention. General information chapter 
<1231> water for pharmaceutical purposes. 

United States Pharmacopeia 33rd Ed. 
Philadelphia, National Publishing, 2009. 
U.S. Food and Drug Administration. Guide 
to inspections of high purity water systems, 
1993. 
Pratt TA, Kuckelman JF. The learned 
intermediary doctrine and direct-to-consumer 
advertising of prescription drugs. (Accessed on 
27 June 2003, at http://www.thefederation. 
org/documents/pratt.htm) 
ธีรพจน์ ฟักน้อย. พืชสมุนไพร. (สบืค้นข้อมูลวันที่ 7 
ธันวาคม 2548, ที่ http://www.med.tu.ac.th/ 
Department/Herbs/main.html) 
หมายเหตุ: หากมีชื่อผู้นิพนธ์มากกว่า 6 ท่าน ให้ระบุ 5 
ช่ือแรก แล้วตามด้วย “และคณะ” หรือ “et al.” 
 

กิตติกรรมประกาศ 
กิตติกรรมประกาศ (acknowledgements) เพื่อกล่าว
ขอบคุณบุคคล หน่วยงาน สถาบัน ท่ีสนับสนุนการวิจยั 
ควรอยู่ในหน้าสดุท้ายของเนื้อความ ควรระบุแหล่งทุน
ที่สนับสนุนงานวิจัย 
 

ลิขสิทธิ์ 
ต้นฉบับที่ได้รับการตีพิมพ์ในวารสารนี้ถือเป็นสิทธิ์ของ
วารสารเภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศไทย) การนำ
ข้อความใดๆ ซึ่งเป็นส่วนหนึ่งหรือทั้งหมดของต้นฉบับ
ไปตีพิมพ์ใหม่จะต้องได้รับอนุญาตจากเจ้าของต้นฉบับ
และวารสารก่อน 
 

ความรับผิดชอบ 
ผลงานและความคิดเห็นท่ีปรากฏในบทความเป็นความ
รับผิดชอบของผู้นิพนธ์ ทั้งนี้ไม่รวมความผิดพลาดอัน
เกิดจากเทคนิคการพิมพ์ 

iv 
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สวัสดีค่ะท่านสมาชิกและท่านผู้อ่าน

 วารสารเภสัชกรอุตสาหการ	 (TIPA	 Journal)	 ปีที่	 10	 ฉบับที่	 2	 เดือนกันยายน	 พ.ศ.	 2565	 ซึง่ 

ในปีนีเ้ป็นปีทีเ่ภสชักรผูท้ีป่ฏบิติังานในโรงงานผลติยา	 และบรษิทัผูน้�าเข้าผลติภณัฑ์ยา	 ซึง่รวมไปถงึผูน้�าเข้าวตัถดุบิที่

เป็นตัวยาส�าคัญจะต้องปรับตัว	 ปรับกระบวนการท�างานเพื่อให้ผ่านการตรวจประเมิน	 GDP	 ซ่ึงเป็นกฏหมายท่ี 

เริ่มบังคับใช้ตั้งแต่เดือนมกราคม	 2565	 โรงงานผู้ผลิตยาท่ีผ่านการตรวจประเมินจะได้รับ	 GMDP	 certificate	 

ส่วนผู้น�าเข้าจะได้รับ	GDP	certificate	โดยที่ผู้รับอนุญาตผลติและผูร้บัอนญุาตน�าเข้าฯ	จะต้องใช้	Certificate	ดงั

กล่าวเป็นหลกัฐานในการยืน่ขอต่อใบอนญุาตประจ�าปี	2565	เพื่อใช้ในปี	2566	ต่อไป

		 และในวันที	่	25	กนัยายน	ทีจ่ะถงึนีเ้ป็นวนัเภสชักรโลก	(World	Pharmacists	Day)	และมกีารจดักิจกรรม	

“สัปดาห์เภสัชกรรมเพื่อประชาชน”	ในช่วงวันที่	25-30	กันยายน	2565	เป็นการรวมพลงัเภสชักรร่วมสร้างโลกแห่ง

สขุภาวะ	จงึขอเชญิชวนสมาชกิทุกท่านรวมพลงัร่วมแสดงบทบาทของเภสัชกรโดยทั่วกัน

	 นอกจากนี้กระทรวงสาธารณสุขได้ออกประกาศ	 ตั้งแต่วันที่	 1	 ตุลาคม	 2565	 เป็นต้นไป	 ให้โรคโควดิ	 19	 

จดัเป็นโรคตดิต่อทีต้่องเฝ้าระวงั	 และภายหลงัจะมแีนวปฏบัิติท่ีชัดเจน	 ท้ังด้านกฎหมาย	 กลไกการจัดการในภาพรวม	

การด�าเนินการด้านสาธารณสขุ	ด้านการแพทย์	และการสือ่สารให้สงัคมเกดิความเข้าใจ	โดยมเีป้าหมายคอืประชาชน

อยู่กับโรคโควิด	19	ได้อย่างปลอดภัยและด�าเนินชีวิตได้เป็นปกติ

	 ดังนั้นเมื่อสถานการณ์โควิด	19	ได้คลี่คลายลง	สมาคมจึงได้จัดงานประชุมวิชาการในวันที่	13-14	กันยายน	

2565	นับเป็นการพบปะกันระหว่างสมาชิกหลังจากห่างหายไปเป็นเวลา	2	ปี	และอีกครั้งในปี	2565	สมาคมจะจัด

งานประชุมวิชาการในเดือนพฤศจิกายน	 ขอเชิญชวนสมาชิกมาพบปะ	 แลกเปลี่ยน	 เรียนรู้ด้านวิชาการในช่วงเดือน

พฤศจิกายนที่จะถึงนี้

	 ท้ายนี้สมาคมหวังว่า	ปีหน้า		2566		สถานการณ์ต่างๆ	เข้าสู่ภาวะปกติ		พวกเราจะได้มาพบปะสังสรรค์กัน	

ภญ.รุ่งนภา  อัมรินทร์นุเคราะห์

นายกสมาคมเภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศไทย)

บอกกล่าวจากนายกฯ
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วารสารเภสัชกรอุตสาหการ ปีที่ 10 ฉบับที่ 2 (2565) 1

บทความวิชาการส าหรับการศึกษาต่อเนื่อง 
รหัส 2004-1-000-001-04-2565 
หน่วยกิตการศึกษาต่อเนื่อง 2.5 หน่วยกิต 
วันที่รับรองบทความ: 1 เมษายน 2565 
วันที่หมดอายุ: 31 มีนาคม 2566 

สมาชิกสมาคมเภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศไทย) สามารถเข้าท าแบบทดสอบผ่านเว็บไซต์ของศูนย์การศึกษา
ต่อเนื่องทางเภสัชศาสตร์ (http://www.ccpe.pharmacycouncil.org/) 

เรื่อง  
เคมีการไหล: อนาคตของการสังเคราะห์ยาและสารช่วยทางเภสัชกรรม  
(Flow chemistry: Future of drug and pharmaceutical excipient synthesis) 

ผู้เขยีน 
ภก.รศ.ดร.กัมปนาท หวลบุตตา ภญ.ผศ.ดร.ธนิกานต์ แสงนิ่ม และ ภก.กิตติภัฎ สุวรรณพิทักษ ์

วัตถุประสงคเ์ชิงพฤติกรรม 
1. เข้าใจหลักการการประยุกต์น าเทคโนโลยีเคมีการไหลมาใชใ้นการผลิตและสังเคราะห์ยา
2. สามารถเปรียบเทียบข้อแตกต่างและข้อดีข้อเสียของเทคโนโลยีเคมีการไหลแต่ละเทคนคิ
3. รู้จักตัวอย่างผลิตภัณฑ์ยาที่น าเทคโนโลยีเคมีการไหลมาใชใ้นการผลิต

ค าส าคญั    
เคมีการไหล, flow chemistry, การสังเคราะหย์า 

บทความวิชาการส�าหรับการศึกษาต่อเนื่อง

รหัส 2004-1-000-003-10-2565
หน่วยกิตการศึกษาต่อเนื่อง 3 หน่วยกิต
วันที่รับรองบทความ 1 พฤศจิกายน 2565
วันที่หมดอายุ 30 ตุลาคม 2566

สมาชิกสมาคมเภสัชกรอุตสาหการ	(ประเทศไทย)	สามารถเข้าท�าแบบทดสอบผ่านเว็บไซต์ของ 

ศูนย์การศึกษาต่อเนื่องทางเภสัชศาสตร์	(้http://www.ccpe.pharmacycouncil.org)

เรื่อง

ผลิตภัณฑ์เซลล์และยีนบ�าบัดชนิดไคเมอริกแอนติเจนรีเซปเตอร์ทีเซลล์	(คาร์-ที-เซลล์)	ส�าหรับการรักษา

โรคมะเร็งเม็ดเลือด	(Chimeric	antigen	receptor	(CAR)	T	cell	for	the	treatment	of	 

hematologic	malignancy)

ผู้เขียน

ผศ.	ดร.	ภญ.	สุพรรณิการ์	ถวิลหวัง

ภาควิชาเภสัชวิทยาและสรีรวิทยา	คณะเภสัชศาสตร์	จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย

หน่วยวิจัยเซลล์ภูมิคุ้มกันบ�าบัด	จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย
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บทคัดย่อ

	 ในปัจจุบัน	 การรักษาด้วยเซลล์บ�าบัดได้รับความสนใจอย่างมากจากนักวิจัยและบุคลากร
ทางการแพทย์ทั่วโลก	 โดยเฉพาะการใช้เซลล์ภูมิคุ้มกันบ�าบัดในการรักษาโรคมะเร็ง	 ซ่ึงเป็นการน�า
เซลล์ภูมิคุ้มกันจากตัวผู้ป่วยหรือผู้บริจาคมาผ่านกระบวนการในห้องปฏิบัติการเพ่ือเพิ่มประสิทธิภาพ
ของเซลล์ภูมิคุ้มกันนั้น	 และให้เซลล์กลบัเข้าสูร่่างกายผูป่้วยเพือ่ออกฤทธิใ์นการต้านมะเรง็	 เทคโนโลยกีาร
ผลติเซลล์ภมูคุ้ิมกนับ�าบดัทีไ่ด้รบัการวจิยัและพฒันาอย่างกว้างขวาง	 คอื	 เทคโนโลยกีารดดัแปลงพนัธุกรรม
เซลล์เม็ดเลือดขาวชนิด	T	cells	ให้มีความจ�าเพาะต่อมะเร็ง	หรือ	chimeric	antigen	receptor	(CAR)	
T	cells	โดย	CAR	ประกอบด้วยส่วนที่ท�าหน้าที่จับกับแอนติเจนบนผิวเซลล์มะเร็ง	และส่วนท�าหน้าที่ส่ง
สัญญาณกระตุ้น	T	cells		ให้ท�าลายเซลล์มะเร็ง	เช่น	CD19	CAR	T	cells	ซึ่งเป็นการดัดแปลง	T	cells	
ให้มีการแสดงออกของ	 CAR	 ที่จ�าเพาะกับโมเลกุล	 CD19	 บน	 B	 cells	 พบว่าให้ผลการตอบสนองทาง
คลินิกที่ดีมากในการรักษาโรคมะเร็งเม็ดเลือดขาวชนิด	B	cells	 โดยในคนไข้ที่ไม่ตอบสนองต่อการรักษา
ด้วยยาเคมีบ�าบัด	 หรือคนไข้ที่กลับเป็นซ�้า	 พบว่ามีการตอบสนองทางคลินิกจากการใช้	 CD19	 CAR	 
T	cells	มากถึง	80%	จากผลการตอบสนองทางคลินิกที่ดีมาก	ท�าให้	CD19	CAR	T	cell	ได้รับการอนุมัติ
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บทน�า

	 โรคมะเร็งเป็นปัญหาทางสาธารณสุข 
ที่ส�าคัญของประเทศไทยและทั่วโลก	 โดยโรค
ม ะ เ ร็ ง เม็ด เลือดขาว เป ็นมะเร็ ง ท่ีพบบ ่อย 
เป็นอันดับ	 10	 ในผู้ป่วยมะเร็งชาวไทย	 โดยพบ 
ผู้ป่วยใหม่ประมาณ	5,000	รายต่อปี	และมีผู้ป่วย 
เสียชีวิตจากโรคมะเร็งเม็ดเลือดขาวประมาณ	
3,800	รายต่อปี	นบัเป็นโรคมะเร็งทีม่อีตัราการตาย
สูงเป็นอันดับ	 8	 ในประเทศไทย	 (Globocan	
2020)	 และเป็นมะเร็งท่ีพบบ่อยที่สุดในเด็ก	 (1)	
โรคมะเร็งเม็ดเลือดขาวสามารถแบ่งประเภทของ
โรคเป็นสองกลุม่ใหญ่	ได้แก่	โรคมะเรง็เมด็เลอืดขาว
แบบเฉียบพลัน	 (acute	 leukemia)	 และมะเร็ง
เม็ดเลือดขาวแบบเรื้อรัง	 (chronic	 leukemia)	
หรืออาจแบ่งตามชนิดของเซลล์ต้นก�าเนิด	 ได้แก่	
มะเรง็เมด็เลอืดขาวแบบลิมฟอยส์	(lymphoblastic	
leukemia)	และมะเรง็เม็ดเลอืดขาวแบบมยัอลิอยส์	
(myeloid	 leukemia)	 การรักษามาตรฐานที่ใช้
ในการรักษามะเร็งเม็ดเลือดขาวในป ัจจุ บัน 
คือการใช้ยาเคมีบ�าบัดเพื่อควบคุมโรค	 การใช้ยา 

มุ่งเป้า	และการปลูกถ่ายเซลล์ต้นก�าเนิดเม็ดเลือด	
(hematopoietic	stem	cell	transplantation)	
อย่างไรก็ตาม	 ผู้ป่วยโรคมะเร็งเม็ดเลือดขาวใน
กลุ่มที่มีความเสี่ยงสูง	 มักจะไม่ตอบสนองต่อการ
รักษามาตรฐานท่ีกล่าวมา	และมีโอกาสโรคกลับ
เป็นซ�้าสูง	 ท�าให้อัตราการเสียชีวิตในผู้ป่วยกลุ่มนี้
ยังสูงอยู ่มาก	ดังน้ันการรักษาชนิดใหม่	ๆ	ท่ีมี
ประสิทธิภาพยังคงเป็นส่ิงจ�าเป็นส�าหรับผู้ป่วย
กลุ่มนี้	(2,	3)

	 ภูมิคุ ้มกันบ�าบัดเป็นแนวทางการรักษา
มะเร็งท่ีอาศัยการเหน่ียวน�าและกระตุ ้นการ
ท�างานของระบบภูมิคุ้มกันของผู้ป่วยให้สามารถ
ท�าลายเซลล์มะเร็ง	 ซ่ึงแตกต่างจากการรักษา
มาตรฐานทั่วไป	 ได้แก่	 การใช้ยาเคมีบ�าบัด	 การ
ฉายรังสี	และยาชวีวตัถุในกลุ่มยามุง่เป้า	(targeted	
therapy)	 ซ่ึงเป็นการรักษาที่มีเป้าหมายในการ
ท�าลายเซลล์มะเร็งโดยตรง	 ในขณะที่ภูมิคุ้มกัน
บ�าบัดมีเป้าหมายในการออกฤทธิ์เป็นเซลล์ใน
ระบบภมูคิุม้กนั	การรักษาดงักล่าวได้มีการวจิยัและ
พัฒนาอย่างกว้างขวางในช่วงทศวรรษที่ผ่านมา	

ให้ขึ้นทะเบียนในหลายประเทศทั่วโลก	เช่น	สหรัฐอเมริกา	สหภาพยุโรป	และ	ญี่ปุ่น		อย่างไรก็ตามการ
รกัษาด้วย	CAR	T	cells	ในปัจจบุนัทีไ่ด้รบัการข้ึนทะเบยีนในต่างประเทศนัน้มรีาคาสงูถงึ	10-15	ล้านบาท
ต่อการให้หนึ่งครั้ง	เนื่องจากจัดเป็นการรักษาแบบเฉพาะราย	มีกระบวนการผลิตที่ซับซ้อน	และการ
ควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ์ที่มีความแตกต่างจากยาหรือชีววัตถุ	 โดยทั่วไปการศึกษาวิจัยเพื่อพัฒนาการ
ผลิตเซลล์ภูมิคุ้มกันบ�าบัดภายในประเทศ	รวมทั้งความเข้าใจด้านกระบวนการผลิตและการควบคุม
คุณภาพของเซลล์ภูมิคุ้มกันบ�าบัดให้สอดคล้องกับมาตรฐาน	GMP	จึงเป็นบทบาทที่มีความส�าคัญอย่าง
ยิ่งในการผลักดันการรักษาด้วยเซลล์ภูมิคุ ้มกันบ�าบัดท่ีมีประสิทธิภาพและความปลอดภัยใน
ประเทศไทย
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โดยเฉพาะเทคโนโลยีการใช้เซลล์ภูมิคุ้มกันบ�าบัด	
ซ่ึงเป็นการให้เซลล์ภูมิคุ้มกันที่มีความสามารถใน
การตอบสนองและท�าลายเซลล์มะเร็งอย ่าง
เฉพาะเจาะจงแก่ผู้ป่วย	 โดยเซลล์ภูมิคุ้มกันท่ีมี
การศึกษากันอย่างกว้างขวาง	มีท้ังเซลล์ในระบบ
ภูมิคุ้มกันสืบทอด	 (innate	 immunity)	 เช่น	NK	
cell	และเซลล์ในระบบภูมิคุ้มกันได้มา	(adaptive	
immunity)	เช่น	T	cell	

	 ในปัจจุบัน	การรักษาด้วยเซลล์ภูมิคุ้มกัน
บ�าบัดที่ได้รับการขึ้นทะเบียนโดยองค์การอาหาร
และยาในต่างประเทศส�าหรับการรักษาโรคมะเร็ง
เม็ด เ ลือดขาวที่ ไม ่ตอบสนองต ่อการ รักษา
มาตรฐานอื่นหรือมีการกลับเป็นซ�้าของโรค	ได้แก่	
เซลล์ภูมิคุ้มกันบ�าบัดชนิด	 chimeric	 antigen	
receptor	 (CAR)	 T	 cell	 ซึ่งเป็นเซลล์ภูมิคุ้มกัน
ชนิด	 T	 cell	 ที่ท�าการดัดแปลงพันธุกรรมให้มี
ความจ�าเพาะต่อมะเร็งเม็ดเลือดขาว	 จากการ
ศึกษาทางคลินิกพบว่า	CAR	T	cell	ซึ่งจ�าเพาะต่อ
โมเลกุล	CD19	บน	B	cell	(CD19	CAR	T	cell)	
มีผลในการควบคุมโรคมะเร็ง เม็ดเลือดขาว 
ชนิดบีเซลล์ที่กลับเป็นซ�้าดีมาก	 โดยพบว่าผู้ป่วย 
ที่ไม่ตอบสนองต่อการรักษาอ่ืน	 หรือมีโรคกลับ
เป็นซ�้า	เกดิภาวะโรคสงบโดยสมบรูณ์	(complete	

response)	หลังได้รับการรักษาด้วย	CD19	CAR	
T	cell	ถึงเกือบร้อยละ	90	(4)	นอกจากนี้ในโรค
มะเร็งต่อมน�้าเหลืองชนิดบีเซลล์ที่ไม่ตอบสนอง
ต่อการรักษามาตรฐานอื่น	 พบว่า	 การรักษาด้วย	
CD19	 CAR	 T	 cell	 ท�าให้เกิดภาวะโรคสงบโดย
สมบูรณ์สูงถึงร้อยละ	50-70	(5)	นอกจาก	CD19	
CAR	T	cell	แล้วปัจจุบันยังมี	BCMA	CAR	T	cell	
ซ่ึงใช้ส�าหรับการรักษาโรคมะเร็งเม็ดเลือดขาว
ชนิดมัยอิโลมา	 (multiple	 myeloma)	 ซ่ึงมี
รายงานการศึกษาทางคลินิกถึงประสิทธิภาพ 
ในการควบคุมโรคที่ดีเช่นกัน	 (6,	 7)	 	 ตัวอย่าง
ผลิตภัณฑ์แสดงในตารางที่	1
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ชื่อผลิตภัณฑ์  

(ชื่อการค้า)

โมเลกุล 

เป้าหมาย
ข้อบ่งใช้

Tisagenlecleucel

(Kymriah)

CD19 Relapsed	or	refractory	diffuse	large	B-cell	

lymphoma	(DLBCL)

Relapsed	or	refractory	acute	lymphoblastic	

leukemia	(ALL).

Axicabtagene	ciloleucel

(Yescarta)

CD19 Relapsed	or	refractory	Diffuse	large	B-cell	

lymphoma	(DLBCL),	Primary	mediastinal	B-cell	

lymphoma,	High	grade	B-cell	lymphoma

DLBCL	that	results	from	follicular	lymphoma

Follicular	lymphoma

Brexucabtagene	autoleucel

(Tecartus)

CD19 Relapsed	or	refractory	mantle	cell	lymphoma.

Relapsed	or	refractory	B-cell	precursor	acute	

lymphoblastic	leukemia	(ALL)

Lisocabtagene	maraleucel

(Breyanzi)

CD19 Relapsed	or	refractory	Diffuse	large	B	cell	

lymphoma	(DLBCL)	not	otherwise	specified	

(including	DLBCL	arising	from	indolent	lymphoma),	

High-grade	B-cell	lymphoma,	Primary	mediastinal	

large	B-cell	lymphoma

Follicular	lymphoma	grade	3B

Idecabtagene	vicleucel

(Abecma)

BCMA Relapsed	or	refractory	multiple	myeloma	after	

four	or	more	prior	lines	of	therapy

Ciltacabtagene	autoleucel

(Carvykti)

BCMA Relapsed/refractory	multiple	myeloma	after	

four	prior	lines	of	therapy.

ตารางที่ 1 ผลิตภัณฑ์ CAR T cell ที่ได้รับการขึ้นทะเบียนโดย US FDA หรือ EMA  

(ข้อมูลถึงเดือน กรกฎาคม พ.ศ. 2565)
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หลักการเซลล์ภูมิคุ้มกันบ�าบัด (Adoptive immune cell therapy, ACT)

	 ACT	 เป็นการรักษาด้วยการใช้เซลล์ภูมิคุ้มกันที่มีคุณสมบัติในท�าลายเซลล์มะเร็ง	 โดย	 ACT	
นั้นมีกระบวนการเริ่มจากการแยกเซลล์ภูมิคุ้มกันจากเลือด	 ต่อมน�้าเหลือง	 หรือภายในก้อนมะเร็ง 
ของผู้ป่วย	 น�ามากระตุ้นหรือดัดแปลงพันธุกรรมให้สามารถตอบสนองต่อแอนติเจนของเซลล์มะเร็ง	 
จากนั้นเพิ่มจ�านวนในหลอดทดลองให้ได้ปริมาณมากพอก่อนน�ากลับเข้าสู่ร่างกายผู้ป่วย	(ภาพที่	1)

เซลล์ภูมิคุ้มกันหลักในการท�าลายเซลล์มะเร็ง

 ในระบบภูมิคุ้มกันของร่างกายน้ันมีกลไกในการท�าลายเซลล์มะเร็ง	 หรือเซลล์ที่เกิดความ 
ผิดปกติและมีการกลายพันธุ์	โดยเซลล์ภูมิคุ้มกันหลักซ่ึงท�าหน้าที่เกี่ยวข้องกับการต่อต้านเซลล์มะเร็ง 
นั้น	มีทั้งเซลล์ภูมิคุ้มกันซึ่งอยู่ในระบบ	innate	immunity	และ	adaptive	immunity	โดยมีเซลล์ที่
ส�าคัญดังต่อไปน้ี

Blood  
Collection

Donor lymphocycles
Antigen 

Specificity

Cell 
expansion

Tumor specific T cell

Patient

Infusion

Innate Immunity Adaptive Immunity

						1.	NK	cells

						2.	Macrophages

						1.	T	cells

												1.1	Cytotoxic	T	cell	(CD8	T	cell)

												1.2.	Helper	T	cell	(CD4	T	cell)

ภาพที่	1	ขั้นตอนการรักษาด้วยเซลล์ภูมิคุ้มกันบ�าบัด
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ในปัจจุบันเซลล์ภูมิคุ้มกันท่ีมีการศึกษาทางคลินิก

และมีการน�ามาใช้ส�าหรับโรคมะเร็ง	 ได้แก่	 NK	

cell	และ	T	cell

Natural	killer	cell	(NK	cell)

	 NK	cell	เป็นเซลล์ใน	innate	immune	
system	มหีน้าทีห่ลกัในการก�าจดัเซลล์ของร่างกาย
ที่มีความผิดปกติ	 ได้แก่	 เซลล์ที่มีการติดเชื้อไวรัส	
และเซลล์ท่ีมีการเปลี่ยนแปลงทางพันธุกรรมหรือ
เซลล์มะเร็ง	 โดยการตอบสนองของ	NK	cell	นั้น
ไม่จ�าเป็นต้องผ่านการกระตุ้นด้วยแอนติเจนมา
ก่อน	รวมถึงไม่อาศัยการตอบสนองแบบ	antigen	
dependent	โดยกลไกการกระตุ้นการท�างานของ	
NK	cell	ถกูควบคมุด้วยความสมดลุของ	activating	
และ	 inhibiting	 receptors	 บน	 NK	 cell	 โดย
เซลล์ของร่างกายจะมีการแสดงออกของโมเลกุล	
major	 histocompatibility	 complex	 (MHC)	
class	I	ซึง่ส่งสญัญาณยบัยัง้การท�างานของ	NK	cell	
ท�าให้ไม่เกิดการท�าลายเซลล์ปกติของร่างกาย	 ใน
เซลล์ที่มีความผิดปกติ	เช่น	เซลล์มะเร็ง	หรือเซลล์
ที่มีการติดเชื้อ	 มักจะมีการแสดงออกของ	 MHC	
class	 I	 ที่ลดลง	 ท�าให้สัญญาณยับยั้ง	 NK	 cell	
ลดลง	รวมทัง้มกีารแสดงออกของ	stress	induced	
ligand	เช่น	MICA,	MICB,	ULBP1-6	ซึ่งสามารถ
จับกับ	activating	receptor	ของ	NK	cell	เพิ่ม
ขึ้น	 ส่งผลให้เกิดการกระตุ้นการท�างานของ	 NK	
cell	เพื่อมาท�าลายเซลล์ที่มีความผิดปกติเหล่านั้น	
(8)	(ภาพที่	2)

ภาพที่	2	การส่งสัญญาณกระตุ้น	NK	cell	(8)

	 เมื่อ	 NK	 cell	 ได้รับสัญญาณกระตุ้นจะ
สามารถท�าลายเซลล์มะเร็งได้ด้วยกลไกการออก
ฤทธิ์ต่าง	ๆ	ได้แก	่antibody-dependent	cellular	
cytotoxicity	(ADCC)	การหลั่ง	cytokine	ต่าง	ๆ	
เช่น	 interferon	γ (IFN-γ),	 tumor	 necrosis	
factor	 α	 (TNF-α)	 เพื่อท�าลายเซลล์เป้าหมาย	
การหลั่ง	 granzyme	 และ	 perforin	 เพื่อท�าให้
เซลล์เป้าหมายที่ผิดปกตินั้นเกิดการตายแบบ	
apoptosis	 รวมถึงการท�าลายเซลล์ที่ผิดปกติผ่าน
กลไก	 TNF-related	 apoptosis-inducing	 
ligand	 (TRAIL)	 (9,	 10)	 โดยในปัจจุบันมีการ
ศึกษากันอย่างแพร่หลายเพ่ือพัฒนาการรักษาด้วย	
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NK	 cell	 ทัง้ในมะเรง็เมด็เลอืด	 (hematologic	 
malignancy)	 และมะเร็งก้อน	 (solid	 tumor)	
ชนิดต่าง	ๆ	 ได้แก่	 acute	myeloid	 leukemia,	
neuroblastoma,	hepatocellular	carcinoma	
เป็นต้น	(11)

	 อย่างไรก็ตามการรักษาโรคมะเร็งด้วย	
NK	 cell	 นั้นยังมีผลการตอบสนองทางคลินิกที่
จ�ากัดจากการถูกยับยั้งด้วยสัญญาณจาก	 MHC	
และการที่	 NK	 cell	 ซึ่งให้ไปนั้นจะคงอยู่ใน
ร่างกายเป็นระยะเวลาสั้น	 (12)	 ในปัจจุบันมี 
ความพยายามในการพัฒนา	 NK	 cell	 ให้มี
ประสิทธิภาพมากขึ้น	ได้แก่	การใช้	NK	cell	จาก
ผู้บริจาคที่มีความเหมือนทางพันธุกรรมครึ่งหนึ่ง	
(haploidentical	donor)	 แทนการใช้	NK	 cell	
จากผู ้ป่วยเพื่อลดการเหนี่ยวน�าสัญญาณยับยั้ง	
(12)	 รวมทั้งการพัฒนาการกระตุ้นและเพาะเลี้ยง	
NK	 cell	 ในห้องปฏิบัติการเพื่อเหนี่ยวน�าให้เพิ่ม
ประสิทธิภาพของ	 NK	 cell	 ส�าหรับใช้ในเซลล์
บ�าบัด	ได้แก่	(1)	การใช้	cytokine	หลายตัวร่วม
กันเพื่อกระตุ้นและเหนี่ยวน�า	 NK	 cell	 ให้มี
คุณสมบัติเป็น	 memory-like	 NK	 (CIML-NK)	
(13,	 14)	 (2)	 การเลี้ยง	 NK	 cell	 ร่วมกับเซลล์
มะเร็งที่มีคุณสมบัติเฉพาะบางชนิดเพื่อกระตุ้นให	้
NK	 cell	 มีประสิทธิภาพในการก�าจัดเซลล์มะเร็ง
ดีขึ้น	(tumor-primed	NK)	(14)	(3)	การกระตุ้น
และเพิ่มจ�านวนของ	NK	cell	ด้วยการเลี้ยงเซลล์
ด้วยเซลล์พี่เลี้ยง	 (feeder)	 	 เช่น	 Epstein-Barr	
virus-transformed	 lymphoblastoid	 cell	
line	(EBV-LCL)	หรือ	genetic-modified	K562	
cell	line	เป็นต้น	(15)

T	lymphocyte	(T	cell)

	 T	 cell	 เป็นเซลล์ลิมโฟซัยต์ในกลุ่ม	
adaptive	 immune	 response	 ซึ่งท�าหน้าที่ใน
การตอบสนองต่อสิ่งแปลกปลอมท่ีเข้าสู่ร่างกาย	
รวมท้ังเซลล์ในร่างกายที่มีความผิดปกติ	 เช่น	
เซลล์มะเร็ง	 โดยการตอบสนองของ	 T	 cell	 เป็น
แบบ	 antigen	 dependent	 และเป็นการตอบ
สนองทางภูมิคุ้มกันหลังจากที่มีการสัมผัสและได้
รับการกระตุ้นจากแอนติเจน	(16)	T	cell	สามารถ
แบ่งได้เป็น	2	ประเภท	ได้แก่	cytotoxic	T	cell	
ซ่ึงสามารถเหนี่ยวน�าให้เกิดการตายของเซลล์
มะเร็ง	 และ	 helper	 T	 cell	 ที่ท�าหน้าที่ในการ
หลั่งสารประเภท	cytokines	และ	chemokines	
ซ่ึงออกฤทธิ์กระตุ้นการท�างานของเซลล์ภูมิคุ้มกัน
อื่น	ๆ	

	 เซลล์มะเร็งมีการผลิตโปรตีนที่มีการ 
กลายพันธุ์ท�าให้เกิดเป็นแอนติเจนมะเร็ง	(tumor	
antigen)	 แอนติเจนมะเร็งน้ีจะผ่านกระบวนการ
เปลี่ยนแปลงภายในเซลล์มะเร็งและถูกน�าเสนอ
ในรูป	 peptide-MHC	 complex	 บนผิวเซลล์
มะเร็ง	 ซึ่งสามารถกระตุ้นการท�างานของ	T	 cell	
ในร่างกายได้	 เมื่อได้รับสัญญาณกระตุ้น	 T	 cell	
ซ่ึงจ�าเพาะต่อแอนติเจนมะเร็งนั้นจะเกิดการเพ่ิม
จ�านวนและเปลี่ยนตัวเองไปเป็น	 effector	 cell	
ท่ีสามารถตอบสนองและท�าลายเซลล์มะเร็งท่ีมี
การแสดงออกของแอนติเจนมะเร็งได้	ท�าให้เซลล์
มะเร็งไม่สามารถเพิ่มจ�านวนและเกิดเป็นโรค
มะเร็งได้	(17)	(ภาพท่ี	3)
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	 ถึงแม้ว่าระบบภูมิคุ้มกันในร่างกาย	 โดย
เฉพาะการท�างานของ	T	 cell	 จะมีประสิทธิภาพ
ในการท�าลายเซลล์มะเร็งซึ่งจัดเป็นเซลล์ร่างกาย
ท่ีเกิดความผิดปกติ	 แต่ปัญหาของการก�าจัดเซลล์
มะเร็งของระบบภูมิคุ้มกันนั้นมาจากเซลล์มะเร็ง
มีความสามารถในการหลบหนีจากการตรวจจับ
ของระบบภูมิคุ้มกันของร่างกายได้	 โดยวิธีการที่
เซลล์มะเร็งใช้ในการหลบหนีมีหลายกลไก	หนึ่งใน
กลไกนั้นคือ	 การลดการแสดงออกของโมเลกุล	
MHC	ท�าให้	T	cell	ไม่สามารถตรวจจับแอนติเจน
มะเร็งและไปท�าลายเซลล์มะเร็งนั้นได้	(18)	จึงน�า
ไปสู่การพัฒนาเซลล์ภูมิคุ้มกันบ�าบัด	เพื่อเป็นการ
เพ่ิมประสิทธิภาพของ	T	cell	จากผู้ป่วยในหลอด
ทดลองให้สามารถตรวจจับเซลล์มะเร็งและมี
ปริมาณมากพอในการท�าลายเซลล์มะเร็งใน
ร่างกายผู้ป่วยได้

	 กระบวนการผลิต	 T	 cell	 ให้มีความ
สามารถในการรับรู้และตอบสนองต่อแอนติเจน
บนเซลล์มะเร็งอย่างจ�าเพาะเจาะจงหรือท่ีเรียก

ว่า	 “tumor-specific	 T	 cells”	 สามารถท�าได้
หลายวิธี	ได้แก่
	 	 	 1)	 การคัดเลือกจาก	 T	 cell	 ที่แทรกตัวอยู่ใน
ก้อนมะเร็งหรือ	 “tumor	 infiltrating	 lympho-
cytes	(TILs)
	 	 	 2)	การตัดต่อทางพันธุกรรมให้	 T	 cell	มีการ
แสดงออกของตัวรับที่จ�าเพาะต่อแอนติเจนมะเร็ง	
เช่น	Chimeric	antigen	receptor	(CAR)	T	cell	
ซึ่งจะกล่าวถึงต่อไป

ภาพที่	3	การตอบสนองของ	T	cell	ต่อเซลล์มะเร็ง	(17)
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ไคเมอรกิแอนตเิจนรีเซปเตอร์ทีเซลล์ (Chimeric 
antigen receptor (CAR) T cell)

	 CAR	 T	 cell	 therapy	 เป็นนวัตกรรม
การรักษาโรคมะเร็งด้วยการใช้เซลล์ภูมิคุ้มกันท่ีมี
การดัดแปลงพันธุกรรมให้สามารถตรวจจับและ
ท�าลายเซลล์มะเร็งในร่างกาย	ปัจจุบันเป็นหนึ่งใน
การรักษามาตรฐานท่ีมีประสิทธิภาพสูงส�าหรับ
โรคมะเร็งเม็ดเลือดขาวบางชนิด	CAR	T	cell	นั้น
อาศัยกระบวนการพันธุวิศวกรรมท�าให้	 T	 cell	
ปกติของผู ้ป่วยมีการแสดงออกของรีเซปเตอร์
ลูกผสม	 หรือ	 chimeric	 antigen	 receptor	
(CAR)	 ซึ่งประกอบด้วย	 ส่วนภายนอกเซลล์ที่ 
ใช้ในการตรวจจับเซลล์มะเร็ง	 (extracellular	
domain)	 และส่วนภายในเซลล์ท่ีใช้ในการส่ง
สัญญาณกระตุ้นการท�างานของ	T	cell	โดยส่วน
ของ	 extracellular	 domain	 นั้นจะประกอบ
ด้วยแอนติบอดีชนิดสายเดี่ยว	 (single	 chain	
variable	 fragment,	 scFV)	 ซึ่งสามารถจับกับ
โมเลกุลที่อยู ่บนผิวเซลล์มะเร็งได้อย่างจ�าเพาะ
เจาะจง	 ในขณะท่ีส่วน	 intracellular	 domain	
จะประกอบด้วย	 signaling	 domain	 ของ	 
receptor	 บน	 T	 cell	 (19)	 (ภาพที่	 4)	 โดย 
รีเซปเตอร์ลูกผสมนี้จะถูกออกแบบข้ึนมาเป็นล�า
ดับกรดอะมิโน	 และน�าเข้าสู่	 T	 cell	 ในรูปแบบ	
DNA	plasmid

	 Chimeric	antigen	receptor	(CAR)	นี้
จะท�าให้	 T	 cell	 สามารถตรวจจับและท�าลาย
เซลล์มะเร็งผ่านทางสัญญาณของ	 CAR	 ได้โดยไม่
ต้องใช้กระบวนการน�าเสนอแอนติเจนมะเร็งผ่าน	
MHC	 ท�าให้สามารถตรวจจับเซลล์มะเร็งที่ลดการ
แสดงออกของ	 MHC	 โมเลกุลได้	 โดยอาศัยการ 
จับของส่วน	scFv	ของ	CAR	ต่อโมเลกุลเป้าหมาย
บนเซลล์มะเร็ง	 เช่น	 CD19	 ในโรคมะเร็ง 
ต่อมน�้าเหลือง	 และ	 BCMA	 ในโรคมะเร็ง	 
multiple	myeloma	จากนั้นจึงเหนี่ยวน�าให้เกิด
การส่งสัญญาณซึ่งเป็นการกระตุ้น	 T	 cell	 ท�าให้
เกิดการหลั่งสารต่าง	ๆ	เช่น	interleukin-2	(IL-2)	
ที่เกี่ยวข้องกับการเพิ่มจ�านวนของ	 T-cell	 หรือ	
Fas	ligand	(Fas-L)	ที่เกี่ยวข้องกับการเหนี่ยวน�า
ให้เซลล์มะเร็งเกิดการตาย	(20)	(ภาพที่	5)

ภาพที่	4	โครงสร้างของ	
chimeric	antigen	receptor	(19)
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	 CAR	 T	 cells	 ในปัจจุบันสามารถแบ่ง
ประเภทตามความแตกต่างของส่วน	intracellular	
domain	ซึ่งเป็นส่วนที่ส่งสัญญาณกระตุ้น	T	cell	
ได้เป็น	4	generation	(21)

 1.	 First	 generation	 CARs	 ประกอบ
ด้วยส่วน	 scFv	 เป็น	 antigen-recognition	
domain	ทีอ่ยูภ่ายนอกเซลล์เชือ่มกับ	CD3ζ-chain	
ทีเ่ป็น	activation	domain	ของ	T	cell	receptor	
ส่วน	 antigen	 recognition	 และส่วน	 T	 cell	 
signaling	 เช่ือมต่อกันด้วย	 hinge	 และ	
transmembrane	domain

	 2.	 Second	 generation	 CARs	 มีการ
พัฒนาจาก	first	generation	CAR	ด้วยการเพิ่ม	
signaling	 domain	 ของ	 costimulatory	 
molecules	 ที่ส�าคัญได้แก่	 CD28,	 CD27	 และ	
4-1BB	

 

	 3.	Third	generation	CARs	พัฒนาโดย
เพิ่ม	co-stimulatory	domain	เป็น	2	ส่วน	เช่น	
การใช้	 co-stimulatory	 domain	 เป็น	 CD28	
ต่อกับ	4-1BB	

 4.	Fourth	generation	CARs	เป็นการ
พัฒนา	 CAR	 ให้มีความสามารถในการเอาชนะ
กลไกการหลบหนีของเซลล์มะเร็ง	 เช่น	 ดัดแปลง
ด้วยกระบวนการพันธุวิศวกรรมให้สามารถปล่อย
สารไซโตไคน์ในระหว่างท่ี	CAR	T	cell	ไปจับกับ
เซลล์เป้าหมาย	 ซึ่งเรียก	 CAR	 T	 cell	 ชนิดนี้ว่า	
TRUCKs	 (T	 cells	 redirected	 for	 antigen- 
unrestricted	 cytokine-initiated	 killing)	 ซึ่ง
ในปัจจุบันไซโตไคน์ที่	 TRUCKs	 CAR	 สามารถ
ปล่อยได้	ได้แก่	IL-7,	IL-12,	IL-15,	IL-18,	IL-23	
รวมทั้งการดัดแปลงพันธุกรรม	CAR	T	cell	ให้มี
การแสดงออกของ	chimeric	cytokine	receptor	
ที่ เปลี่ยนสัญญาณการยับยั้งเป็นสัญญาณการ 
กระตุ้น	T	cell

ภาพที่	5	กลไกการท�างานของ	chimeric	antigen	receptor	(20)
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กระบวนการผลิต CAR T cell

	 CAR	T	cell	ส�าหรับการรักษาโรคมะเร็ง
เม็ด เลือดขาวที่ ได ้ รับการ ขึ้นทะเบียนแล ้ว 
ในปัจจุบัน	 (กรกฎาคม	 2565)	 จะเป็นผลิตภัณฑ์ 
ท่ีมีการผลิตแบบเฉพาะบุคคล	หรือ	autologous	
CAR	T	cell	กล่าวคือ	เป็นกระบวนการท่ีน�าเลือด
จากคนไข้มาแยกเซลล์เม็ดเลือดขาวชนิด	 T	 cell	
จากน้ันท�าการดัดแปลงพันธุกรรม	T	cell	ด้วย
การน�าส่งชิ้นส่วนยีน	CAR	 ในรูป	DNA	plasmid	
เข้าสู	่T	cell	โดยอาศยัไวรลัเวกเตอร์	(viral	vector)	
หรือ	 การยิงกระแสไฟฟ้า	 (electroporation)	
เรียกว่ากระบวนการ	transduction	ท�าการเพาะ
เล้ียงเพิ่มจ�านวน	 T	 cell	 ที่ผ่านกระบวนการ	
transduction	 เพื่อให้ได้ปริมาณมากเพียงพอ	
ก่อนจะท�าการเก็บเกี่ยว	 (harvest)	 เซลล์ที่ได้	 
เพื่อส่งมอบให้กับผู้ป่วยต่อไป	 ผลิตภัณฑ์	 CAR	 
T	 cell	 ที่ได้	 จะถูกเก็บด้วยกระบวนการแช่แข็ง	
(cryopreservation)	 เพื่อเก็บรักษาความมีชีวิต
ของเซลล์	(ภาพที่	6)

การเก็บและแยกเซลล์	T	cell

	 เซลล์ตัง้ต้นในการผลติ	autologous	CAR	
T	cell	ส่วนมากจะได้จากการเก็บ	mononuclear	
cells	จากผูป่้วยด้วยกระบวนการ	 leukapheresis	
โดยในกระบวนการนี้	 เลือดจากผู้ป่วยจะถูกเก็บ
ผ่านเครื่อง	 apheresis	 ซ่ึงอาศัยการปั่นเหวี่ยง
เพ่ือแยกชั้นของส่วนประกอบในเลือด	 โดยชั้น	
mononuclear	 cells	 ซ่ึงมีส่วนประกอบหลัก
เป็นเซลล์ลิมโฟซัยต์	 จะถูกเก็บออกมา	 ในขณะท่ี
ส่วนที่เหลือ	เช่น	เม็ดเลือดแดง	เกล็ดเลือด	จะถูก
ส่งกลบัคนืสูร่่างกายผูป่้วย	กระบวนการ	apheresis	
เป็นท่ีนิยมในการเก็บเก่ียวเซลล์ต้ังต้นจากผู้ป่วย	
เนื่องจากท�าให้ได้ปริมาณเซลล์ตั้งต้นที่มากพอ	
โดยเฉพาะในคนไข้โรคมะเร็งเม็ดเลือดขาวท่ีมักมี
ปริมาณเซลล์ลิมโฟซัยต์ต�่า	 (22)	mononuclear	
cells	ที่ได้จะผ่านกระบวนการคัดแยกเพื่อให้ได้	
T	 cell	 ส�าหรับการน�าไปดัดแปลงพันธุกรรมเป็น	
CAR	 T	 cell	 ต่อไป	 ในกระบวนการคัดแยก	 
T	cell	จาก	mononuclear	cells	นั้นมีหลาย

ภาพท่ี	6	กระบวนการผลิต	CAR	T	cell	(22)
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เทคนิคด้วยกัน	เช่น	การคัดแยก	T	cell	โดยอาศัย
ขนาดของเซลล์	การแยกเซลล์	monocyte	ออก
ด้วยการท�า	 plate	 adherence	method	 และ	
การใช้	 antibody-conjugated	 magnetic	
bead	เพื่อคัดเลือก	T	cell	ที่ต้องการ	ซึ่งสามารถ
แยกได้ละเอียดในระดับที่สามารถแยกประเภท
ของ	T	cell	ได้	เป็นต้น	(23)

การดัดแปลงพันธุกรรม	T	cell	

1.	การกระตุน้	T	cell	(T-cell	activation)
	 การกระตุ้น	T	cell	เป็นขั้นตอนที่ส�าคัญ
ในการเพิ่มประสิทธิภาพของกระบวนการน�าส่ง
ยีนและการเพิ่มจ�านวน	 CAR	 T	 cell	 ในหลอด
ทดลอง	ซึ่งสามารถท�าได้ด้วยหลายเทคนิค	ได้แก	่
	 -	การกระตุน้โดยอาศยัเซลล์	(cell-based	
T-cell	activation)	คอืการใช้	antigen-presenting	
cell	 (APC)	 จากผู้ป่วย	 เช่น	 dendritic	 cell	 ซึ่ง
อาจให้ประสิทธิภาพในการกระตุ้นแตกต่างกันไป
ตามผู้ป่วยแต่ละคน	 หรือการใช้	 artificial	 anti-
gen-presenting	cell	(AAPC)	เป็นตัวกระตุ้น	ซึ่ง
มีความยุ่งยากและใช้ขั้นตอนที่เพิ่มขึ้น	(24)

	 -	การกระตุ้นโดยใช้แอนติบอดี	ที่จ�าเพาะ
กับโมเลกุล	CD3	และ	CD28	ของ	T	cell	ซึ่งจะ
เหนี่ยวน�าให้เกิดการกระตุ้น	T	cell	

	 -	การกระตุ้นโดยอาศัยอนุภาคขนาดเล็ก	
(beads-based	T-cell	activation)	ซึ่งประกอบ
ด้วยอนุภาคเล็กติดกับลิแกนด์	(ligand)	ที่สามารถ
กระตุ้น	 T	 cell	 ได้	 เช่น	 antibody-coated	
magnetic	 beads	 เป็นอนุภาคที่มีคุณสมบัติ
ดึงดูดกับแม่เหล็กได้	(paramagnetic)	เชื่อมด้วย
พันธะโควาเลนท์กับแอนติบอดีที่จ�าเพาะกับ 

รีเซปเตอร์บน	T	cell	เช่น	CD3,	และ	CD28	โดย	
magnetic	bead	ประเภทนี้จะต้องถูกก�าจัดออก
ไปจากผลิตภัณฑ์เมื่อเสร็จสิ้นกระบวนการ	 หรือ	
antibody-coated	 nanobeads	 เป็นอนุภาค 
พอลิ เ มอร ์ ต ่ อกั บแอนติบอดีที่ จ� า เพาะกับ 
รีเซปเตอร์บน	 T	 cell	 ซึ่งมีข้อดีคือสามารถย่อย
สลายได้ตามธรรมชาติ	 นอกจากนี้ยังมีการพัฒนา	
stimulation	matrix	ซ่ึงเป็นการใช้	hydrogel	
ร ่ วมกับแอนติบอดีซึ่ งสามารถแยกออกจาก	 
T	cell	ได้ง่ายยิ่งขึ้น	(23)

2.	การน�าส่งชิ้นส่วนยีน	CAR	
	 ผลิตภัณฑ์	 CAR	 T	 cell	 ที่ได้รับการขึ้น
ทะเบียนในปัจจุบัน	 อาศัยเทคนิคการดัดแปลง
พันธุกรรมเพื่อให้เกิดการแสดงออกของ	CAR	บน
ผิว	T	cell	โดยเทคนิคที่ใช้ในการน�าส่งชิ้นยีน	CAR	
เข้าสู่นิวเคลียสของ	 T	 cell	 ที่ใช้อย่างแพร่หลาย
นั้น	 สามารถแบ่งได้เป็น	 การน�าส่งยีนโดยใช้ไวรัล
เวกเตอร์	และการน�าส่งยนีแบบไม่ใช้ไวรลัเวกเตอร์	

      2.1. Viral vectors for genetic modification 
	 CAR	T	cell	ที่อยู่ในการศึกษาทางคลินิก	
และที่ได้รับการขึ้นทะเบียนในปัจจุบันใช้ไวรัล 
เวกเตอร์ในการน�าส่งชิ้นยีน	 CAR	 โดยไวรัล 
เวกเตอร์ท่ีใช้อย่างแพร่หลายได้แก่	lentiviral	
vector	 และ	 gamma-retroviral	 vector	 โดย
ทั่วไปนั้น	 lentiviral	 vector	 มีข้อดีเหนือกว่า	
gamma-retroviral	vector	ในแง่ความปลอดภัย
ในด้านความเป็นพิษต่อยีน	 และให้ประสิทธิภาพ
ในการน�าส่งยีนที่ดีในเซลล์หลายประเภท	 (25)	
ปัจจุบันการผลิตไวรัลเวกเตอร์ใช้เทคนิค	 split	
packaging	system	ซึ่งท�าให้ลดความเสี่ยงในการ
เกิดไวรัสที่สามารถแบ่งตัวได้	 (replication-com-
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petent	 lentivirus	 และ	 replication-compe-
tent	retrovirus)	ซึ่งท�าให้การใช้	lentiviral	vec-
tor	 และ	 gamma-retroviral	 vector	 มีความ
ปลอดภัยสูง	(22)

   			2.2	Nonviral gene delivery systems
	 กระบวนการผลิ ตและการควบคุม
คณุภาพของ	 lentiviral	 vector	 และ	 gamma- 
retroviral	 vector	 น้ันมีความซับซ้อนและมี 
ค่าใช้จ่ายสูง	จึงน�าไปสู่การพัฒนาการน�าส่งยีนโดย
ไม่ใช้ไวรัส	 โดยอาศัยระบบ	 transposon/
transposase	 ในการเหนีย่วน�าให้เกิดการแสดงออก
ของยนี	CAR	และใช้กระบวนการ	electroporation	
ในการน�าส่งชิ้นยีนเข้าสู่	 T	 cell	 ท�าให้ลดขั้นตอน
ในการผลิตไวรัลเวกเตอร์และค่าใช้จ่ายในการผลิต	
CAR	T	cell	อย่างไรก็ตามเทคโนโลยีนี้	มีข้อจ�ากัด
ในเรื่องประสิทธิภาพในการแสดงออกของยีนท่ีต�่า
กว่าไวรัลเวกเตอร์	และการรอดชีวิตของเซลล์ภาย
หลังการท�า	 electroporation	 (26)	 ท�าให้ต้อง 
มีการพัฒนากระบวนการ	 ข้ันตอน	 และปัจจัย
แวดล้อมที่เหมาะสมในกระบวนการผลิต	 รวมทั้ง
การศึกษาทางคลินิกระยะยาวด้านความปลอดภัย
ต่อความเสี่ยงในการเกิดการกลายพันธุ์และการ
ก่อมะเรง็ต่อไป	นอกจากการใช้ระบบ	 transposon/
transposase	 ซึ่งท�าให้เกิดการแสดงออกของยีน	
CAR	อย่างถาวรแล้ว	ยังมีการน�าส่งยีน	CAR	ในรูป
แบบ	 messenger	 RNA	 (mRNA)	 โดยเป็นการ 
น�าส่งเข้าไปที่	cytoplasm	ของ	T	cell	การน�าส่ง
ในลักษณะนี้จะท�าให้เกิดการแสดงออกของ	 CAR	
แบบชั่วคราว	(27)	ซึ่งมีข้อดีในการลดอาการไม่พึง
ประสงค์ทีเ่กดิจาก	CAR	T	cell	รวมทัง้ไม่ก่อให้เกดิ
ความเป็นพษิต่อยนี

การเพิม่จ�านวนเซลล์ในห้องปฏบิตักิาร

	 เมื่ อ เสร็ จสิ้ นกระบวนการดัดแปลง
พันธุกรรมจนได้	 T	 cell	 ที่มีการแสดงออกของ	
CAR	 แล้ว	 จะเข้าสู่กระบวนการการเพิ่มจ�านวน	
CAR	T	cell	ในห้องปฏิบัติการเพ่ือให้ได้ปริมาณ	
CAR	 T	 cell	 เพียงพอส�าหรับการฉีดกลับเข้าสู่
ร่างกายผู้ป่วย	 ในการเพ่ิมปริมาณ	 CAR	 T	 ใน
หลอดทดลองนั้น	 อาศัยอาหารเพาะเลี้ยงเซลล์
ร่วมกับ	 cytokines	 ซึ่งมีความจ�าเป็นส�าหรับการ
เพิ่มจ�านวนและการอยู่รอดของ	T	cell	โดย	plat-
form	 ที่ใช้ในการเพาะเลี้ยง	 CAR	 T	 cell	 นั้นมี
หลากหลายข้ึนอยู่กับกระบวนการผลิตของแต่ละ
แห่ง	 เช่น	 การใช้	 bioreactor	 การเพาะเลี้ยงใน	
gas-permeable	membrane	system	หรือการ
เพาะเลี้ยง	 T	 cell	 ร่วมกับเซลล์พี่เลี้ยงเพื่อเพิ่ม
การกระตุ้นและการเพิ่มจ�านวนของ	 CAR	 T	 cell	
เป็นต้น	

บทสรปุ
	 ผลิตภัณฑ์เซลล์และยีนบ�าบัดเป็นการ
รักษาแนวทางใหม ่ โดยอาศัยการดัดแปลง
พันธุกรรมและเพ่ิมจ�านวนเซลล์ภูมิคุ ้มกันจาก
ร่างกายผู้ป่วยเพื่อให้มีประสิทธิภาพท�าลายเซลล์
มะเรง็	ปัจจุบนัเซลล์และยนีบ�าบดัชนดิ	CAR	T	cell	
ได้รับการขึ้นทะเบียนโดยองค์การอาหารและยา
ในต่างประเทศส�าหรับการรักษาโรคมะเร็งเม็ด
เลือดขาวที่ ไม ่ตอบสนองต ่อการรักษาด ้วย 
วิธีอื่น	 กระบวนการในการผลิต	 CAR	 T	 cell	 มี
ความซับซ้อน	ในปัจจุบนัจัดเป็นการผลิตแบบเฉพาะ
บคุคล	 ซึ่งเกี่ยวข้องกับการแยกเม็ดเลือดขาวจาก
เลอืดของผูป่้วย	หลงัจากนัน้น�ามาตดัต่อช้ินดเีอน็เอ
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ด้วยการน�าส่งผ่าน	viral	vector	หรือ	non-viral	
vector	 ในห้องปฏิบัติการพิเศษปราศจากเชื้อ	 ซึ่ง
มีการควบคุมมาตรฐานการผลิตให้เป็นไปตาม
หลักการ	 Good	 Manufacturing	 Process	
(GMP)	ในปัจจุบัน	ได้มีแนวทางจาก	PIC/s	GMP	
guideline	 ส�าหรบัการผลติผลติภณัฑ์ทางการแพทย์
ขั้นสูง	 (ATMPs)	 โดยเฉพาะ	 ซึ่งผลิตภัณฑ์เซลล์
และยีนบ�าบัดจัดเป็นหน่ึงในน้ัน	เภสัชกรซึ่งเป็น 
ผู ้ เ ช่ียวชาญทางด ้านมาตรฐานการผลิตยา 
ภายใต้	 GMP	 สามารถมบีทบาทในการควบคุมและ
พัฒนาการผลิตเซลล์และยีนบ�าบัดให้เป็นไปตาม
ระบบคุณภาพมาตรฐานสากล	 อย่างไรกต็ามความ
เข้าใจในเทคโนโลยีและกระบวนการผลิตรวมทั้ง

คณุลกัษณะของผลติภณัฑ์เซลล์และยนีบ�าบดัทีแ่ตก
ต่างจากยาเคมแีละยาชวีวตัถอุย่างสิน้เชงิ	 จะเป็นสิง่
ส�าคญัในการน�ามาพจิารณาการก�าหนดแนวทางการ
ควบคมุคณุภาพของผลติภณัฑ์ให้มคีวามเหมาะสม
และปลอดภยัต่อไป
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 PIC/S GMP revised Annex 1:  Manufacture 
of Sterile Medicinal Products ได ้ประกาศเมื่ อ
วันที่ 9 กันยายน 2022 ซึ่งสอดคล้องกับ EU GMP 
revised Annex 1 ที่ประกาศเมื่อวันที่ 22 สิงหาคม 
2022 มีผลบังคับใช้ 25 สิหาคม 2023 ยกเว้น ข้อ 
8.123 มีผลบังคับใช้ 25 สิงหาคม 2024 หลังจากรอ
คอยการประกาศใช้มานานหลายปี ผู้เกี ่ยวข้องกับ 
Annex 1 คงม ีอารมณ์ ความร ู ้ส ึก หลายอย ่าง
แตกต ่างก ัน ท ี ่แน ่ๆ คงก ังวลและว ิตกก ับการ
เปลี่ยนแปลงมากมาย โดยเฉพาะการปรับสถานที่ 
เครื่องมือ สำหรับสถานที่ที่ยังใช้ระบบการผลิตแบบ
ดั้งเดิม (conventional manufacturing) แต่ก็คงมี
พวกเราที่เตรียมพร้อมรับสถานการณ์แล้ว เนื่องจาก
การทบทวนเปลี่ยนแปลง annex 1 ได้มีมาหลายปี
แล้ว หรือบางคนไม่รู ้สึกอะไร ฉบับปัจจุบันก็ไม่ ได้
อ่าน ฉบับประกาศใหม่มีอะไรบ้างก็ไม่รู้ ถือว่าขณะน้ี
ยังไม่มีทุกข์ ขอสรุปการเปลี่ยนแปลงที่สำคัญ และ
บางสิ่งที่ยังไม่เข้าใจและการปฏิบัติที่ไม่ชัดเจนสำหรับ
ผู้เขียนเองคงต้องใช้เวลาศึกษาต่อไป 
 Annex 1 ประกาศใช้ครั ้งแรก ในปี ค.ศ.1971 
เป ็น recommendation เพ ื ่อให้ม ั ่นใจในความ
ปราศจากเชื้อของยาที่เป็นประโยชน์ต่อผู้ป่วย ได้มี

การปรับทบทวน Annex 1 ใน PE 009-1 ปี ค.ศ.
2003 และ PE 009-8, 15 January 2009 ใช้มาจน
ปัจจุบันนี้ (PE 009-16, 2 February 2022) ซึ่งเป็น
ภาคผนวก 1 ของประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง 
การกำหนดรายละเอียดเกี่ยวกับหลักเกณฑ์และ
วิธีการในการผลิตยาแผนปัจจุบันและแก้ไขเพิ่มเติม
หลักเกณฑ์และวิธีการในการการผลิตยาแผนโบราณ 
ตามกฎหมายว่าด้วยยา พ.ศ. 2559 (PE 009-12) 
 PIC/S ได้จัดตั้งคณะทำงานทบทวน annex 1 ใน
เดือน พฤษภาคม ค.ศ.2014 ร่วมกับคณะทำงานของ
EMA IWG (European Medicinal Agency Inspectors 
Working Group) และคณะทำงานขององค ์การ
อนามัยโลกก็ได้ร่วมในกระบวนการนี ้เพื ่อใช้เป็น
แนวทางเดียวกันกับ WHO GMP คณะทำงานได้
เสนอฉบับร่างที่ทบทวนเปิดรับฟังความเห็น ในเดือน
ธันวาคม ค.ศ.2017 มากกว่า 6300 ความเห็นส่งเข้า
มาในระหว่าง 3 เดือนของการเปิดรับฟังความเห็น 
คณะทำงานได้ทบทวนร่าง annex 1 ระหว่างปี ค.ศ.
2018-2019 และได้เสนอร่างฉบับที่ 2 เพื ่อเปิดรับ
ความเห ็นใน เด ือนกรกฎาคม 2020 ซ ึ ่ ง ได ้รับ
ความเห็นประมาณ 2000 ความเห็น คณะทำงานได้
ทบทวนใหม ่  ในป ี  ค .ศ .  2020-2021 และแล้ว 

บทความทั่วไป 
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revised annex1 ก ็ได ้ร ับรองจาก EMA IWG on 
GMDP ในวันที่ 1 มีนาคม 2022 และคณะกรรมการ 
PIC/S ในว ันที ่  29 เมษายน 2022 สหภาพยุโรป 
(European Commission) ก็ได ้ประกาศ revised 
annex 1 เมื่อวันที่ 22 สิงหาคม 2022 และ PIC/S 
ประกาศบน PIC/S website วันที่ 9 กันยายน 2022 
 Revised annex1 (ภาคผนวก 1 ฉบับปรับปรุง) 
มีอะไรแตกต่างจากภาคผนวก 1 ฉบับปัจจุบัน (PE 
009-16) บ้าง ถึงได้ใช้เวลาหลายปี และร่วมหม่ืน
ความเห็นต่อภาคผนวกนี้ อาจจะพูดได้ว่าภาคผนวก 
1 ฉบับปรับปรุง เป็นการเขียนขึ้นใหม่เกือบทั้งฉบับ 
จากเดิมมีข้อความ 18 หน้าเป็น 50 หน้า (ไม่รวมปก 
สารบัญ และคำนิยามศัพท์) มีการเพิ่มหัวข้อใหม่และ
เพิ่มรายละเอียดของหัวข้อเดิมฉบับปัจจุบัน จัดแบ่ง
เป็น 11 หัวข้อ: Scope , Principle, Pharmaceutical 
quality system, Premises, Equipment, Utilities, 
Personnel, Production and specific technologies, 
Environmental and process monitoring, 
Quality control and Glossary 
 คณะทำงานให้เหตุผลในการเปลี่ยนแปลงครั้งนี้ 
เพื่อสะท้อนถึงการเปลี่ยนแปลงของกฎระเบียบและ
สภาวะแวดล้อมการผลิต อธิบายถึงการที่ผู้ผลิตจะได้
ประโยชน์จาการใช้เคร ื ่องม ือที ่ระบุใน ICH Q9 
(Quality Risk Management) แ ล ะ  ICH Q10 
(Pharmaceutical Quality System) ใ น ก า ร
เสริมสร้างความเข้าใจและยกระดับในกระบวนการ
ผลิต 
 ขอยกตัวอย่างบางหัวข้อที่มีการเปลี่ยนแปลงหรือ
เพิ่มใหม่ ดังนี้ 
 
 

1. ขอบเขต (scope) (ฉบับปัจจุบันไม่ได้กำหนด
ขอบเขต) 
 กำหนดขอบเขตขยายการครอบคลุมการผลิต
ผลิตภัณฑ์ปราศจากเชื ้อประเภทสารออกฤทธิ์ทาง
เภสัชกรรม สารช่วย วัสดุการบรรจุปฐมภูมิ และ
ผลิตภัณฑ์สำเร ็จร ูป ขนาดบรรจุ กระบวนการ 
(อัตโนมัติและการใช้มือ) เทคโนโลยี (เทคโนโลยี  
ชีวภาพ ระบบการผลิตแบบดั้งเดิมของสารโมเลกุล
ขนาดเล็ก และระบบปิด) ภาคผนวกนี้เป็นแนวทางให้
ผู ้ผลิตในการออกแบบ ควบคุม สิ ่งอำนวยความ
สะดวก เครื่องมือ ระบบและการปฏิบัติงานของการ
ผล ิตผล ิตภ ัณฑ์ปราศจากเช ื ้อท ุกประเภท โดย
ประยุกต์ใช ้การจัดการความเส ี ่ยงเพื ่อมั ่นใจว่า
ผลิตภัณฑ์มีการป้องกันสิ่งปนเปื้อนอนุภาค จุลินทรีย์ 
เอ็นโดทอกซนิ/ไพโรเจน 
 จุดมุ ่งหมายของภาคผนวกนี้เป็นแนวทางการ
ผลิตผลิตภัณฑ์ปราศจากเชื ้อ อย่างไรก็ตามบาง
หลักการและบางแนวทาง เช่น ยุทธศาสตร์การ
ควบค ุมการปนเป ื ้อน  (contamination control 
strategy, CCS) การออกแบบสถานที่ การจำแนก
ประเภทห้องสะอาด การตรวจรับรอง การตรวจสอบ
ความถูกต้อง การตรวจติดตามและการสวมชุด
ปฏิบัติงาน อาจใช้สนับสนุนการผลิตผลิตภัณฑ์ที่ไม่
ปราศจากเชื ้อ เช ่น ยาน้ำ ครีม ขี ้ผ ึ ้ง และ low 
bioburden biological intermediate ที ่พิจารณา
ว่ามีความสำคัญในการควบคุมและลดการปนเปื้อน
ของอนุภาค จุลินทรีย์ และเอ็นโดทอกซิน/ไพโรเจน 
ในการที่ผู้ผลิตเลือกและประยุกต์ใช้แนวทางนี้กับการ
ผลิตยาไม่ปราศจากเชื้อ ผู้ผลิตต้องจัดทำเป็นเอกสาร
ในการประยุกต์ใช้หลักการนี้และต้องแสดงถึงความ
สอดคล้องกับหลักการ 
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2. หลักการ (principle)  
 การผลิตยาปราศจากเชื ้อมีข ้อกำหนดพิเศษ
เพื่อให้มีความเสี่ยงน้อยที่สุดในการปนเปื้อน อนุภาค 
จุลินทรีย์ และเอ็นโดทอกซิน/ไพโรเจน โดยพิจารณา
ประยุกต์ใช้การจัดความเสี ่ยงอย่างเป็นระบบเพื่อ
ความปลอดภัยของผู้ใช้ยา 
  • การออกแบบสิ่งอำนวยความสะดวก เครื่องมือ 
กระบวนการ การตรวจรับรอง (qualification) การ
ตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการ (process 
validation) การใช ้ เทคโนโลย ี  (RABS, Isolator, 
robotic) เพิ่มการป้องกันการปนเปื้อน 
  • ระบบการตรวจติดตามที่รวดเร็วและต่อเน่ือง 
(rapid and continuous monitoring) ในการประเมิน 
ผลสภาวะแวดล้อมและการปนเปื้อนผลิตภัณฑ ์
  • ยุทธศาสตร์การควบคุมการปนเปื้อน 
( contamination control strategy, CCS) ต ้ อ ง
พิจารณาทำเป็นขั้นตอน ครอบคลุมทุกกระบวนการ 
ตั้งแต่บุคลากร วัตถุดิบ วัสดุบรรจุหีบห่อ การจัดซื้อ
จากผู ้ขายที ่ผ่านการรับรอง (approved supplier 
list) ระบบสนับสนุนการผลิต การบำรุงรักษา การ
ตรวจติดตาม ในการป้องกันการปนเปื้อน อนุภาคที่
เห็นด้วยตาหรือไม่เห็นด้วยตา (visible/subvisible 
particle) จุลินทรีย์ เอ็นโทอกซิน/ไพโรเจน ต้องมี
การประเมินความเสี่ยง มาตรการการควบคุม มีการ
ทบทวนแผนและประเมินประสิทธิผลเป็นระยะ การ
ว ิ เคราะห์แนวโน ้ม (trend analysis) และม ีการ
ปฏิบัติการแก้ไขป้องกัน (CAPA) ตามระบบคุณภาพ 
ในกรณีเปลี่ยนแปลงการควบคุม ต้องประเมินความ
เสี่ยงและผลกระทบเข้าสู ่กระบวนการควบคุมการ
เปลี่ยนแปลง 

  • บุคลากรต้องมีการอบรมและผ่านการประเมิน 
และมีกระบวนการอบรมต่อเนื่อง และประเมินผล
การปฏิบัติงานเป็นระยะ 
  • ผู้ผลิตต้องมีกระบวนการทุกขั้นตอนที่จำเป็นใน
การสร้างความมั่นใจในความปราศจากเชื้อของยาที่
ผลิต ไม่ได้เชื่อถือแต่การตรวจสอบความปราศจาก
เชื้อ (sterility test) หรือการผ่านทำให้ปราศจากเชื้อ
และการตรวจสอบของคุณภาพผลิตภัณฑ์ 
 
3. ระบบค ุณภาพ (Pharmaceutical Quality 
System) เป็นหัวข้อใหม่เพิ่มเติม 
 ผู้ผลิตต้องมีระบบคุณภาพตลอดวงจรชีวิตของยา 
ตามหลักการของระบบคุณภาพที่ระบุใน GMP ส่วน
ที่ 1 และ ICH Q10 บุคลากรที่มีหน้าที่ปล่อยผ่านยา
ต้องมีความรู้เพียงพอและประสบการณ์ในการผลิต
ยาปราศจากเชื้อสัมพันธ์กับลักษณะประจำวิกฤตของ
ค ุณภาพ (critical quality attribute, CQA) และ
กระบวนการผลิตตรงตามข้อกำหนด 
 
4. อาคารสถานที่ (premise) 
 กล่าวถึงการแบ่งประเภทห้องสะอาด อุปกรณ์ 
การควบคุมการปนเปื ้อน การตรวจรับรองห้อง
ส ะ อ า ด  ก า ร ต ร ว จ ต ิ ด ต า ม  ก า ร ก ำ จ ั ด เ ชื้ อ 
(disinfection) ต้องตรวจสอบความถูกต้องของการ
กำจัดเชื้อ การหมุนเวียนการใช้น้ำยากำจัดเชื้อ ตัด
การว ัดอน ุภาคขนาด ≥  5 μm/m3 grade A ทั้ ง
ส ถ า น ะ  at rest แ ล ะ  in operation อ อ ก  ใ น
กระบวนการตรวจรับรอง ( qualification) 
กำหนด : 
Requalification grade A และ B ทุก 6 เดือน 
Requalification grade C และ D ทุก 12 เดือน 
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Barrier technologies 
 เพื ่อป้องกันการปนเปื้อนจากผู้ปฏิบัติงานและ
ส ิ ่ งแวดล ้อม ให ้ เล ือกใช ้  Isolators หร ือ RABS 
(Restricted Access Barrier System) ให้เหมาะสม 
มีการบำรุงรักษา และการกำจัดการปนเปื้อน (bio-
decontamination) 
 
5. เครื่องมือ (equipment)  
 ตัดเรื่องระบบน้ำออกจากหัวข้อนี้ ระบบน้ำไปอยู่
ในหัวข้อระบบสนับสนุนการผลิต (Utilities) 
หัวข้อเพิ่มเติมและเปลี่ยนแปลงที่สำคัญ 
 ต้องมีรายละเอียดการออกแบบเครื่องมือ รวมถึง 
P&ID (process and instrumentation diagram) 
ซึ่งเป็นส่วนหนึ่งของการตรวจรับรองและต้องทบทวน
ให้เป็นปัจจุบัน ระบบการตรวจติดตามต้องกำหนดใน 
URS (user requirements specifications) ระหว่าง 
ช่วงต้นของการพัฒนา และยืนยันระหว่างการตรวจ
รับรอง มีระบบการเตือนเหตุการณ์ที่เกิดผิดปรกติ 
และประเมินแนวโน้ม ต้องประเมินความถี่ของการ
เตือนบนพื้นฐานของความวิกฤตของการเตือน 
 การตรวจนับอนุภาค (particle counter) รวมถึง
ท่อที่ใช้สุ ่ม (sampling tube) ต้องผ่านการรับรอง 
ต้องพิจารณาข้อกำหนดที่แนะนำจากผู้ผลิตเกี่ยวกับ
เส้นผ่าศูนย์กลางของท่อและรัศมีของการโค้งงอ 
ความยาวท่อต้องไม่เกิน 1 เมตร นอกจากจำนวนโค้ง
งอลดลง เครื ่องวัดอนุภาคแบบพกพา (portable 
particle counter) ท่อสุ่มต ัวอย ่างส ั ้นใช ้ในการ
จำแนกประเภทห้องสะอาด ต ้องใช ้ isokinetic 
sampling head ในระบบ unidirectional airflow 
ต้องติดตั้งให้เหมาะสมในตำแหน่งที่ใกล้กับจุดวิกฤต
เพื่อให้มั่นใจว่าเป็นตัวแทนของตัวอย่างที่สุ่ม 

 
6. ระบบสนับสนุนการผลิต (utilities) เป็นหัวข้อ
ใหม่ที่เพ่ิมขึ้น 
 ลักษณะและการควบคุมของระบบสนับสนุนการ
ผลิตต้องสัมพันธ์กับความเสี่ยงต่อคุณภาพผลิตภัณฑ์ 
ต้องประเมินความเสี่ยงของผลกระทบและจัดทำเป็น
เอกสารส่วนหนึ่งของ CCS 
 ระบบที่มีการสัมผัสกับผลิตภัณฑ์เป็นระบบที่มี
ความเสี่ยงสูง เช่น น้ำใช้ล้างหรือชะล้าง (rinse) ก๊าซ 
ไอน้ำที ่ใช ้สำหรับทำให้ปราศจากเชื ้อ หรือเป็น
ส ่วนประกอบของผลิตภ ัณฑ์ หร ือผ ิวส ัมผ ัสกับ
ผลิตภัณฑ์ หรือผลกระทบกับคุณภาพผลิตภัณฑ์ ต้อง
ออกแบบ ติดตั้ง ตรวจรับรอง และบำรุงรักษา 
 พิจารณาวิเคราะห์แนวโน้มผลของพารามิเตอร์
วิกฤตของกระบวนการ (critical process parameter, 
CPP) และล ักษณะประจำว ิกฤตของค ุณภาพ 
(critical quality attribute, CQA) ของระบบสนับ 
สนุนการผลิตเป็นประจำเพื ่อมั ่นใจว่าระบบยังคง
ความสามารถอย่างเหมาะสม 
 บันทึกต้องเก็บรักษาไว้ตลอดชีวิตของระบบนั้น 
รวมถึงแบบแปลน P&ID รายการวัสดุของระบบ และ
ข ้อกำหนดของระบบ ( system specifications) 
โดยเฉพาะข ้อม ูลสำค ัญ เช ่น ท ิศทางการไหล , 
slopes, ขนาดเส้นผ่าศูนย์กลางและความยาวของ
ท ่อ , รายละเอ ียดของถ ัง , valves, filter, drains, 
sampling and user point 
 
ระบบน้ำ (water system) ต้องออกแบบ สร้าง 
ติดตั้ง ทดสอบ ตรวจรับรอง เพื่อป้องกันการปนเปื้อน
ของจุลินทรีย์ และต้องมั่นใจแหล่งของน้ำที่ใช้ต้องมี
คุณภาพ มีมาตรการที่ทำให้เกิดความเสี่ยงน้อยที่สุด
ในการปนเปื้อน อนุภาค จุลินทรีย์ เอ็นโดท๊อกซิน/ไพ
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โรเจน ความเร็วของน้ำในระบบต้องมากพอที่ทำให้
เกิด turbulent flow เพื่อป้องกันจุลินทรีย์ติดค้าง
ขอบท่อและก่อให้เกิด biofilm และต้องตรวจวัด
ความเร็วของน้ำเป็นประจำให้ได้ตามอัตราความเร็ว
จากการตรวจรับรอง 
Water for injection (WFI) แหล่งของน้ำที่ใช้การ
เตรียม WFI ต้องตามข้อกำหนดที ่ระบุไว้ระหว่าง
กระบวนการตรวจรับรอง การจัดเก็บ การกระจาย
น้ำต้องให้มีความเสี่ยงน้อยสุดในการเจริญเติบโตของ
จุลินทรีย์ เช่น น้ำวนไหลต่อเนื่องและเก็บที่ 70oC 
WFI อาจจะเตรียมจากการกลั่นหรือทำให้บริสุทธิ์ 
(purification) ด้วย RO และต่อด้วย EDI (electro-
deionization), UF (ultrafiltration) ห ร ื อ  NF 
(nanofiltration) 
 ถังเก็บ WFI ที ่ติดตั ้ง hydrophobic bacteria 
retentive vent filter ต้องไม่เป ็นแหล่งปนปื ้อน 
ตรวจสอบความสมบูรณ์ของตัวกรอง ( integrity 
test) ก่อนติดตั้งและหลังใช้งาน ควบคุมไม่ให้เกิด
ความควบแน่น (condensate) เช่น ใช้ความร้อนอบ
ตัวกรอง การตรวจติดตามสารเคมีและจุลินทรีย์ของ
ระบบน้ำอย่างต่อเนื่องเพื่อให้มั่นใจว่าน้ำมีคุณภาพ
ตามกำหนดต่อเนื่องตลอด ต้องกำหนด alert level 
ตามข้อมูลจากการตรวจรับรองตอนต้นและประเมิน
จากการตรวจร ับรองซ ้ำ ( requalification) และ
ทบทวนผลวิเคราะห์แนวโน้มของระบบ การสุ่ม
ตัวอย่างต้องสะท้อนถึงกลยุทธการการปนเปื ้อน 
(CCS) แผนการสุ ่มตัวอย่างต้องเป็นตัวแทนจาก
ตำแหน ่งท ี ่ เป ็น worst case และต ้องม ีการสุ่ม
ตัวอย่างจากตำแหน่งนั้นอย่างน้อย 1 ตำแหน่งทุกวัน
ในกระบวนการผลิต มีการทบทวน alert level เป็น
ประจำ วิเคราะห์แนวโน้มและในกรณีเกิน action 

level ต้องสืบสวนหาสาเหตุและพิจารณาผลกระทบ
กับคุณภาพของผลิตภัณฑ์ที่ใช้น้ำนั้นในการผลิต 
 การตรวจว ัด  Total Organic Carbon (TOC) 
และ conductivity ต้องประเมินความเสี่ยงตำแหน่ง
ติดตั ้งและต้องเป็นระบบตรวจติดตามต่อเนื ่อง 
(continuous monitoring system) 
ไอน้ำที ่ใช้เป็นสารทำให้ปราศจากเชื ้อโดยตรง 
(Steam used as a direct sterilizing agent)  
 ไอน้ำที่ใช้เป็นสารทำให้ปราศจากเชื้อที่สัมผัสกับ
พื ้นผิววัสดุหรือผลิตภัณฑ์โดยตรง เช่น porous 
load/hard goods autoclave loads) ต ้ อ ง มี
คุณลักษณะเช่นเดียวกับ WFI ต้องมีการประเมินผล
เป็นประจำ รวมพารามิเตอร์ non-condensable 
gases, dryness value (dryness fraction) and 
superheat 
ก๊าซและระบบสุญญากาศ (Gases and vacuum 
systems) 
 ก๊าซที่สัมผัสโดยตรงกับผลิตภัณฑ์หรือวัสดุบรรจุ
ปฐมภูม ิ  ต ้องม ีค ุณภาพด้านเคมี อน ุภาค และ
จุล ินทรีย ์ท ี ่ เหมาะสม รวมถึงทุกพารามิเตอร ์ ท่ี
เกี ่ยวข้อง ได้แก่ ปริมาณน้ำมันและน้ำ กำหนด
ประเภทของก๊าซ การออกแบบการเตรียมก๊าซ ต้อง
เป็นไปตามตำรายาหรือข้อกำหนดของผลิตภัณฑ์ 
 ก๊าซที่ใช้ในกระบวนการ aseptic ต้องกรองผ่าน 
sterilizing grade filter 0.22 μm ต ั วกรองท ี ่ ใ ช้
ระบายอากาศ(vent filter) สำหรับติดตั้งบนภาชนะ
บรรจุผลิตภัณฑ์ต้องตรวจสอบความสมบูรณ์ของตัว
กรอง (integrity test) และต้องนำมาทบทวนในการ
ปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์ ท่อที่ใช้ต่อหลังจากตัวกรองต้อง
ทำให้ปราศจากเชื ้อก่อน ก๊าซที่ใช้ในกระบวนการ
ผลิตต้องตรวจติดตามจุลินทรีย์ที่จุดใช้งานเป็นระยะ 
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ต้องมีระบบป้องกันการย้อนกลับของอากาศที่มีความ
เสี่ยงต่อผลิตภัณฑ์ในเวลาที่ปิดการใช้งานระบบ 
 
7. บุคลากร (personnel) ให้ความสำคัญกับการ
ฝึกอบรม การประเมิน และรับรองการฝึกอบรม 
 ผู้ผลิตต้องมั่นใจว่ามีบุคลากรเพียงพอ เหมาะสม 
มีค ุณสมบัติ ผ ่านการอบรม ประสบการณ์ และ
ความรู้เฉพาะด้านเทคโนโลยีในการผลิตยาปราศจาก
เชื้อ เพื่อให้มั ่นใจว่าการผลิตยาปราศจากเชื้อตาม
ข้อกำหนด GMP  
 บุคลากรต้องผ่านการอบรมด้านจุลชีววิทยา และ
สุขอนามัยส่วนบุคคล ต้องจำกัดจำนวนบุคลากรที่
เข้าปฏิบัติงานในห้องสะอาดตามที่ผ่านการตรวจ
รับรองห้องสะอาด และการตรวจสอบความถูกต้อง
กระบวนการ บุคลากรที่เข้าปฏิบัติงานต้องผ่านการ
ประเมินการสวมชุดที่ใช้ในห้องสะอาด การใส่ mask 
และ goggle ที ่ผ ่านการทำให้ปราศจากเชื ้อ และ
พฤติกรรมการปฏิบัติงาน โดยเฉพาะห้องสะอาด
ระดับ A/B ก่อนสวมชุดปฏิบัติงานต้องตรวจสอบด้วย
สายตา ด้านความสะอาด และความสมบูรณ์ของชุด 
และตรวจสอบอ ีกคร ั ้ งหล ัง เสร ็จส ิ ้นงาน เพื่อ
ประเมินผลกระทบกับคุณภาพของยา ต้องมีการ
ประเมินบุคลากรเป็นระยะอย่างน้อยปีละครั้ง ถ้าไม่
ผ่านประเมิน (disqualify) ต้องอบรมและประเมิน
ใหม่ บุคลากรที ่ไม่ได้รับการอบรม (unqualified) 
ห้ามเข้าในห้องสะอาดระดับ A/B ในกรณีจำเป็นต้อง
อยู่ภายใต้การควบคุมของหัวหน้าและประเมินผล
กระทบก ับค ุณภาพผล ิตภ ัณฑ ์ บ ุคลากรท ี ่ เ ข้า
ปฏิบัติงานในห้องสะอาด ห้ามใส่นาฬิกาข้อมือ ไม่
สวมเครื่องประดับ แต่งหน้าด้วยเครื่องสำอาง และ
ห้ามนำเข้าของใช้ส่วนตัว เช่น โทรศัพท์ นอกจาก
โทรศัพท์ หรือ tablet ทีผู ้ผลิตจัดหาให้ใช้ในห้อง

สะอาดโดยเฉพาะ ต้องมีว ิธ ีการกำจ ัดเช ื ้อตาม
เหมาะสมสัมพันธ์กับระดับความสะอาด 
 ผ้าของชุดปฏิบัติงานต้องมีระบบการรับรอง 
(garment qualification) ประเภทของผ้าจำนวน
ครั้งที่ใช้ จำนวนครั้งที่ทำให้ปราศจากเชื้อ การซักทำ
ความสะอาด การพับชุดต้องเป็นลักษณะที่ผู ้สวม
สามารถสวมชุดโดยไม่แตะกับพื้น 
8. การผลิตและเทคโนโลยีเฉพาะ (production 
and specific technologies) 
 ผลิตภัณฑ์ที่ทำให้ปราศจากเชื้อในขั้นตอนสุดท้าย 
(Terminally sterilized products) ไม่มีการเปลี่ยน 
แปลงที่สำคัญจากฉบับปัจจุบัน 
 
การ เตร ี ยมโดยกระบวนการปราศจากเชื้ อ 
(Aseptic preparation and processing) 
 ต้องระบุ ประเมิน และควบคุมความเสี ่ยงที่
เกี่ยวข้องกับกระบวนการ ซึ่งเชื่อมโยงกับข้อกำหนด 
กลยุทธการปนเปื้อน ต้องระบุเกณฑ์การยอมรับของ
การควบคุม ข้อกำหนดสำหรับการปฏิบัติ ตรวจ
ติดตาม และทบทวนประสิทธิผลของการควบคุม  
 พิจารณาการใช้ RABS, isolator หรือระบบอื่น 
เช่น การใช้หุ่นยนต์ หรือระบบอัตโนมัติ เพื่อลดการ
ปน เป ื ้ อน  และขจ ั ดก า รแทรกแซง  ( critical 
intervention) ของผู้ปฏิบัติงาน 
 จัดทำรายชื่อผู้ปฏิบัติงานที่ผ่านการรับรองและ
อนุญาตให้เข้าแทรกแซง ( intervention) ระหว่าง
กระบวนการ ซึ่งได้มีการออกแบบป้องกันความเสี่ยง
การปนเปื้อนจากสภาวะแวดล้อม กระบวนการ และ
ผลิตภัณฑ์ รวมทั้งผลกระทบจากการไหลของอากาศ 
และพื้นผิวของผลิตภัณฑ์ โดยกระบวนการแทรกแซง
ได ้ผ ่านการประเม ินระหว ่าง Aseptic Process 
Simulation (APS) และกรณีที่มีการแทรกแซงจาก
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ผู้ปฏิบัติงานที่ไม่ผ่านการรับรอง หน่วยงานคุณภาพ
จะต้องประเมินทบทวนการปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์ 
(disposition) การแทรกแซงหรือการหยุดกระบวน 
การต้องบันทึกในบันทึกรุ ่นผลิต (batch record) 
และสืบสวนตามหลักการระบบคุณภาพ 
 
ขั ้นตอนสุดท้ายของการผลิตยาปราศจากเชื้อ 
(Finishing of sterile products) 
 การปิดผนึกภาชนะบรรจุในขั้นตอนสุดท้ายต้อง
เป็นวิธีที่ผ่านการตรวจสอบความถูกต้อง 
 ภาชนะบรรจุขั้นตอนสุดท้ายที่ปิดผนึกด้วยการ
หลอมเชื ่อม (fusion) เช ่น Blow-Fill-Seal (BFS), 
Form-Fill-Seal (FFS), Small and Large Volume 
Parenteral (SVP & LVP) bags, แอมพูลแก้ว หรือ
พลาสติก พารามิเตอร์วิกฤต และตัวแปรที่กระทบกับ
ความสมบูรณ์ของการปิดผนึกต้องประเมิน กำหนด 
ควบคุมอย่างมีประสิทธิผล และตรวจติดตามระหว่าง
กระบวนการ แอมพูลแก้ว , BFS และ SVP (≤100 
ml) ที่ปิดผนึกด้วยการหลอมเชื่อมต้องตรวจความ
สมบูรณ์ 100% (100% integrity testing) โดยวิธีที่
ผ่านการตรวจสอบความถูกต้อง สำหรับ LVP (>100 
ml) ที่ปิดผนึกด้วยการหลอมเชื่อม ยอมรับการลด
การส ุ ่มต ัวอย ่างได ้ โดยการพิจารณาตามหลัก
วิทยาศาสตร์บนพื้นฐานของข้อมูลที่แสดงถึงความ
สม่ำเสมอของกระบวนการ และระดับการควบคุม
กระบวนการข ั ้นส ูง การตรวจสอบด้วยสายตา 
(visual inspection) ไม่พิจารณารับเป็นการตรวจ
ความสมบ ูรณ ์ของภาชนะบรรจ ุและป ิดผนึก 
(integrity test) 
 ผลิตภัณฑ์ที ่ปิดผนึกนอกเหนือจากการหลอม
เชื่อมสามารถสุ่มตัวอย่างตรวจสอบความสมบูรณ์โดย
วิธีการตรวจสอบความถูกต้อง ความถี่การตรวจสอบ

ขึ้นกับความรู้และประสบการณ์ของระบบวัสดุการ
บรรจุและการปิดผนึก (container and closure 
systems) แผนการส ุ ่ มต ั วอย ่ า งตามหล ักการ
วิทยาศาสตร์ ขนาดตัวอย่างขึ้นกับข้อมูล เช่น การ
จ ัดการผ ู ้ส ่งมอบ (supplier management), ข้อ 
กำหนดคุณลักษณะของส่วนประกอบการบรรจุและ
ความรู้กระบวนการ 
 การตรวจสอบความถูกต้องของความสมบูรณ์
ของภาชนะบรรจุและปิดผนึก (container closure 
integrity validation) ต้องพิจารณาการขนส่งหรือ
ข้อกำหนดการขนส่งที ่อาจมีผลกระทบกับความ
สมบูรณ์ของภาชนะบรรจุ เช่น การการลดความกด
อากาศ (decompression) หรืออุณหภูมิย ิ ่งยวด 
(extreme temperature) 
 ต้องตรวจสอบผลิตภัณฑ์ทุกภาชนะบรรจุด้วย
สายตา (visual inspection) เพ ื ่อตรวจสอบการ
ปนเปื้อนภายนอกหรือข้อบกพร่องอื่น ต้องจำแนก
ประเภทข้อบกพร่องและที่วิกฤตระหว่างการตรวจ
รับรองบนพื้นฐานของความเสี่ยงและความรู้ที่ผ่านมา 
ต้องรวมผลกระทบข้อบกพร่องต่อผู้ป่วยและวิธีการ
ให้ยา (route of administration) ต้องว ิเคราะห์
ประเภทข้อบกพร่องและสมรรถนะของรุ่นผลิต ใน
กรณีพบจำนวนข้อบกพร่องเกินกว่าที ่พบประจำ 
(ข้อมูลประจำและแนวโน้ม) ต้องสืบสวนหาสาเหตุ 
ต ้องสร ้างฐานข ้อม ูลภาพข ้อบกพร ่อง (defect 
library) จากการทดสอบในสภาวะเลวร ้ ายสุด 
(worst case) เช่น เวลาในการตรวจสอบความเร็ว
ของสายพานในการลำเลียงขวด ,ขนาดภาชนะบรรจุ 
และการเหนื่อยล้าของผู้ปฏิบัติงาน(fatique) รวมถึง
การตรวจสอบการมองเห็นของสายตา (eyesight) 
เพื ่อใช ้อบรมบุคลากรผลิตและประกันคุณภาพ 
ข้อบกพร่องวิกฤตต้องไม่พบระหว่างการสุ่มตัวอย่าง
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จากภาชนะที่ผ่านการยอมรับแล้วและต้องสืบสวนหา
สาเหตุอาจเป็นความล้มเหลวของกระบวนการ
ตรวจสอบแต่ต้น 
 ในกรณีใช ้ เคร ื ่องตรวจสอบอ ัตโนม ัต ิ  ต ้อง
ตรวจสอบความถูกต้องในการตรวจพบขวดที ่มี
ข้อบกพร่องอยู่แล้ว และในการเริ ่มต้นใช้งานต้อง
ทดสอบสมรรถนะของเครื่องโดยใช้ตัวแทนตัวขวดที่มี
ข้อบกพร่องและตรวจสอบเป็นระยะตลอดรุ่นผลิต 
 ต้องบันทึกผลการตรวจสอบด้วยสายตาของ
จำนวนขวด และประเภทข้อบกพร่อง จัดทำแนวโน้ม
ตามหลักสถิติ และพิจารณาสืบสวนกรณีที่แนวโน้มมี
ผลกระทบกับผลิตภัณฑ์ 
 
การทำให ้ปราศจากเช ื ้อ ม ีข ้อ เพ ิ ่ม เต ิมจาก
ภาคผนวก 1 ฉบับปัจจุบันที่สำคัญดังนี้ 
 ความถูกต้องของกระบวนการทำให้ปราศจาก
เชื้อต้องทบทวนและทวนสอบตามตามระยะเวลาจาก
การประเมินความเสี่ยง ต้องทำการตรวจสอบความ
ถูกต้องของการทำให้ปราศจากเชื้อซ้ำอย่างน้อยปีละ
ครั้งเกี่ยวกับรูปแบบการจัดเรียง (load pattern) ที่
พิจารณาเป็นภาวะเลวร้ายสุด (worst case) รูปแบบ
การจัดเรียงอื่นต้องทำการตรวจสอบความถูกต้องซ้ำ
ตามความถี่ที่พิจารณาจาก CCS  
 ความน ่า เช ื ่ อถ ือของอ ินด ิ เคเตอร ์ช ี วภาพ 
(biological indictor, BI) เป ็น เร ื ่ องสำค ัญ ต ้อง
รับรองผู้ส่งมอบและการขนส่งและสภาวะการจัดเก็บ
ต้องควบคุมไม่ให้ BI เกิดความเสียหาย ก่อนใช้ BI รุ่น
ผลิตใหม่ ต้องทวนสอบจำนวนเชื ้อ ความบริสุทธิ์ 
และชี้บ่งชนิดของเชื้อจุลินทรีย์ สำหรับพารามิเตอร์
ว ิกฤต เช ่น D-value, Z-value อาจใช ้ใบร ับรอง 
(batch certificate) จากผู้ส่งมอบที่ผ่านการรับรอง 

 การทำให้ปราศจากเชื ้อของวัสดุ เครื ่องมือ 
ส่วนประกอบ และอุปกรณ์ ที ่บรรจุปิดผนึก และ
ลำเลียงเข้า grade A ต้องผ่านการตรวจสอบความ
ถูกต้องที่เหมาะสม (เช่น airlocks or pass-through 
hatches) ร่วมกับการกำจัดเชื้อด้านนอกท่ีบรรจุปิดผนึก 
อาจพิจารณาใช้ rapid transfer port technology ร่วม
ด้วยเพื่อแสดงการควบคุมความเสี่ยงต่อการปนเปื้อน
ย่างมีประสิทธิภาพของพื้นที่ grade A และ grade B 
 การทำให้ปราศจากเชื ้อของวัสดุ เครื ่องมือ 
ส่วนประกอบ และอุปกรณ์ ที ่บรรจุในหีบห่อหรือ
ภาชนะปิดผนึก ต้องตรวจรับรองการบรรจุเพื่อให้มี
ความเส ี ่ยงน ้อยส ุดของการปนเป ื ้อน อน ุภาค 
จุลินทรีย์ เอ็นโดท๊อกซิน/ไพโรเจน หรือสารเคมี และ
ต้องเลือกใช้วิธีการทำให้ปราศจากเชื้อที่เหมาะสม 
กระบวนการปิดผนึกต้องตรวจสอบความถูกต้อง ซึ่ง
ต้องพิจารณาความสมบูรณ์ของระบบการป้องกัน
ความปราศจากเชื้อ ระยะเวลาที่นานที่สุดของสิ่งของ
ก่อนทำให้ปราศจากเชื้อ และระยะเวลานานที่สุดของ
การจัดเก็บสิ่งของที่ผ่านการทำให้ปราศจากเชื้อแล้ว 
และต้องตรวจสอบความสมบูรณ์ของระบบป้องกัน
ของแต่ละสิ่งของก่อนใช้งาน 
 สำหร ับว ัสด ุ เคร ื ่องม ือ ส ่วนประกอบ และ
อุปกรณ์ที่ไม่สัมผัสโดยตรงกับผลิตภัณฑ์ หรือส่วน
ของเคร ื ่องม ือท ี ่จำเป ็นต ้องใช ้ในกระบวนการ
ปราศจากเชื้อ (aseptic process) ที่ไม่สามารถทำให้
ปราศจากเชื้อได้ ต้องตรวจสอบความถูกต้องของการ
กำจ ัด เช ื ้ อ  และกระบวนการลำเล ียงอย ่ าง มี
ประสิทธิผล และต้องป้องกันการปนเปื้อนซ้ำ สิ่งของ
เหล่านี้ที่มีความเสี่ยงต่อการปนเปื้อนต้องรวมอยู่ใน 
environmental monitoring program 
 ต้องบันทึกแต่ละรอบของการทำให้ปราศจากเชือ้
ในร ูปแบบอิเล ็กทรอน ิค หร ือกระดาษ โดยใช้
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เครื ่องมือที ่ม ีความถูกต้อง แม่นยำ ต้องมีระบบ
ป้องกัน และหรือ การควบคุมเพิ่มเติมและเครื่องมือ
การตรวจติดตามที่ตรวจสอบรอบที่ไม่สอดคล้องกับ
รอบที่ผ่านการตรวจสอบความถูกต้อง มีการกำหนด
พารามิเตอร์ และการละทิ้ง หรือรอบที่ไม่ผ่าน เช่น 
ใช ้ เคร ื ่ อ งว ั ด  2 เท ่ า  (duplex/doble probes) 
เชื่อมต่อการควบคุมอิสระและระบบตรวจติดตาม 
 ในกรณีที ่ใช ้การปล่อยผ่านแบบพารามิเตอร์ 
(parametric release) ทีผ่านการอนุมัติ ต้องมีระบบ
ท ี ่ เสถ ียร ทนทาน ( robust system) ใช ้ ในการ
ตรวจสอบความถูกต้องตลอดวงจรชีวิตของผลิตภัณฑ์ 
และการตรวจติดตามกระบวนการผลิตเป็นประจำ 
ต้องมีการทบทวนระบบเป็นระยะ รายละเอียด
แนวทาง parametric release ตาม annex 17 
 
การทำให้ปราศจากเชื้อด้วยความร้อนชื้น (เป็น
ข้อความใหม่ทั้งหมด) 
 การทำให ้ปราศจากเช ื ้อด ้วยความร ้อนช้ืน 
สามารถใช้ไอน้ำ (สัมผัสโดยตรงหรือไม่โดยตรง) 
รวมถึงระบบอื่น เช่น super heated water system 
(cascade or immersion cycle) ได ้ ในการใช ้กับ
ภาชนะบรรจุที่อาจเสียหายจากการออกแบบรอบอ่ืน 
เช่น Blow-Fill-Seal (BFS), ถุงพลาสติก 
 สิ่งของที่ทำให้ปราศจากเชื้อนอกจากผลิตภัณฑ์ที่
บรรจุในภาชนะบรรจุปิดผนึกต้องแห้ง บรรจุในระบบ
ที่มีการป้องกันซึ่งสามารถให้ไอน้ำซึมเข้าหรือออกได้ 
และต้องป้องกันการปนเปื้อนซ้ำหลังจากการทำให้
ปราศจากเชื้อ ทุกอย่างต้องแห้งหลังออกจากเครื่อง
ทำให้ปราศจากเช ื ้อ (sterilizer) และตรวจด ้วย
สายตาเพื่อยืนยันความแห้งซึ่งเป็นส่วนหนึ่งของการ
ยอมรับกระบวนการทำให้ปราศจากเชื้อ 

 สำหร ั บ  porous cycles (hard goods) ต ้ อ ง
ตรวจติดตาม และบันทึก เวลา อุณหภูมิ และความ
ด ันของกระบวนการ ส ิ ่ งของท ี ่ผ ่านการทำให้
ปราศจากเชื ้อต้องตรวจสอบความเสียหาย ความ
สมบูรณ์ และความชื้น หลังออกจากออโทเคลฟ ถ้า
พบสิ่งของไม่เหมาะสมกับการจุดประสงค์การใช้งาน 
ต้องเอาออกจากบริเวณผลิตและสืบสวนหาสาเหตุ 
 สำหรับออโทเคลฟที่สามารถทำให้เกิดสุญญากาศ 
ในรอบการทำให้ปราศจากเชื้อต้องบันทึกอุณหภูมิที่
จ ุดระบายน้ำ (chamber drain) ตลอดระยะเวลา
การทำให้ปราศจากเชื้อ อาจใช้ตัววัด (load probes) 
ที่เหมาะสม แต่ระบบการควบคุมต้องคงสัมพันธ์กับ
การตรวจสอบความถ ูกต ้อง ( load validation) 
สำหรับระบบ steam in place (SIP) ต้องบันทึก
อ ุ ณ ห ภู ม ิ ต ำ แ ห น ่ ง ท ี ่ ร ะ บ า ย ก า ร ค ว บ แ น่ น 
(condensate drain) ตลอดระยะเวลาการทำให้
ปราศจากเชื้อ 
 การตรวจสอบความถูกต้องของ porous cycle 
ต ้องรวมการคำนวณของ equilibration time, 
exposure time สัมพันธ์กับความดัน และอุณหภูมิ 
และช่วงอุณหภูมิสูงสุด ต่ำสุด ระหว่าง exposure 
 การตรวจสอบความถูกต้องของรอบของเหลว 
(fluid cycle) ต้องรวมอุณหภูมิ เวลา และหรือ F0 
ต้องกำหนดขีดจำกัดของพารามิเตอร์ว ิกฤตของ
กระบวนการ (critical process parameter) รวมถึง
ความความคลาดเคลื่อนที่อยู่ในเกณฑ์ที ่เหมาะสม 
(appropriate tolerances) ต้องยืนยันเป็นส่วนหน่ึง
ของการตรวจสอบการทำให้ปราศจากเชื้อ และใช้
เป็นเกณฑ์ยอมรับในรอบการทำงานงานประจำ 
 ต้องทำการตรวจสอบการรั่วของออโทเคลฟเป็น
ระยะ (ปรกติสัปดาห์ละครั้ง) ในกรณีที่การทำให้เกิด
ส ุญญากาศเป็นส่วนหนึ ่งของรอบหรือระบบ ที่
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ย้อนกลับ , หลังการทำให้ปราศจากเชื้อ ทำให้ความ
ดันน้อยกว่าสภาวะแวดล้อมรอบออโทเคลฟ 
 ต้องมีการประกันที ่เพียงพอในการเอาอากาศ
ออกก่อน และระหว่างการทำให้ปราศจากเชื้อ เมื่อ
กระบวนการทำให้ปราศจากเชื้อนั้นต้องเอาอากาศ
ออก (air purging) เช่น porous autoclave loads, 
lyophilizer chambers ต้องมีการทดสอบการเอา
อากาศออกจากออโตเคลฟ (ปรกติทำทุกวัน) หรือ
การใช ้ระบบการตรวจจับอากาศ (air detector 
system) รูปแบบการจัดเรียงต้องออกแบบให้มีการ
เอาอากาศออกได้อย่างมีประสิทธิผลและสามารถ
ระบายได้อย่างอิสระเพื่อป้องกันการควบแน่นของไอ
น้ำ 
 การทำให้ปราศจากเชื้อของภาชนะบรรจุที่ไม่ใช่
เป ็นแบบแข ็ง (non-rigid containers) เช ่น BFS 
หรือ FFS ต้องป้องกันการเสียรูปทรง หรือเสียหาย
ด้วยการออกแบบรอบและควบคุมที่เหมาะสม เช่น 
การกำหนด ความดันที่ถูกต้อง , อัตราการให้ความ
ร้อนและความเย็น (heating and cooling rates) 
และรูปแบบการจัดเรียง 
 ในการใช้ SIP สำหรับการทำให้ปราศจากเชื้อ 
(เช ่น fixed pipework, vessels and lyophilized 
chambers) ต ้ อ ง ออกแบบ ให ้ เ ห ม า ะส ม แ ล ะ
ตรวจสอบความถูกต้องเพื่อให้มั่นใจว่าทุกส่วนของ
ระบบได้รับการทำให้ปราศจากเชื้อตามที่ต้องการ 
ต้องตรวจติดตามวัดอุณหภูมิ ความดัน และเวลา 
ตามตำแหน่งที่เหมาะสมระหว่างการ SIP เป็นประจำ 
เพ ื ่อม ั ่นใจว ่าท ุกส ่วนได ้ปราศจากเช ื ้ออย ่างมี
ประสิทธิผลและสามารถทำซ้ำได้ การวัดต้องแสดง
ตำแหน่งที่เป็นตัวแทนของจุดที่เย็นสุดระหว่างการ
ตรวจสอบการทำให้ปราศจากเชื้อ ต้องคงการปฏิบัติ
ให้ตามการตรวจสอบความถูกต้อง และรักษาความ

ดันให้เป็นบวกหรือติดตั้งตัวกรอง (sterilizing vent 
filter) ก่อนใช้งาน 
 สำหรับการทำให้ปราจากเชื ้อของของเหลว 
(fluid load cycle) ที่ใช้ superheated water เป็น
ตัวถ่ายความร้อน น้ำร้อนนั ้นต้องโดนจุดสัมผัสที่
ต้องการอย่างสม่ำเสมอ การตรวจรับรองต้องศึกษา
ผังการกระจายอุณหภูมิ (temperature mapping) 
ของการจัดเรียงทั้งหมด ต้องตรวจสอบเครื่องมือเป็น
ประจำเพื่อให้มั่นใจว่า รูที่ให้น้ำออก (nozzle) ไม่ตัน
และระบายน้ำได้อย่างอิสระไม่มีเศษซากอะไรไปอุด
กลั้น 
 การตรวจสอบความถูกต้องการทำให้ปราศจาก
เช ื ้อของ fluid loads ที ่ ใช ้  superheated water 
autoclave ต้องรวมการทำผังการกระจายอุณหภูมิ
ข อ ง  load ก า ร ซ ึ ม ผ ่ า น ค ว า ม ร ้ อ น  ( heat 
penetration) และการทำซ้ำได้ ทุกส่วนของ load 
ต้องได ้ร ับความร้อนสม่ำเสมอทั ่วถ ึงก ันและถึง
อุณหภูมิที่กำหนดในเวลาที่กำหนดไว้ เครื่องมือวัด
(probe) การตรวจติดตามวัดอุณหภูมิ ต้องอยู ่ใน
ตำแหน่งที่ส ัมพันธ์ก ับสภาวะเลวร้ายสุด (worst 
case positions) ระหว่างกระบวนการตรวจรับรอง 
(qualification) 
 
การทำให้ปราศจากเชื้อด้วยความร้อนแห้ง (dry 
heat sterilization) เขียนขึ้นใหม่เพิ ่มรายละเอียด
มากขึ้นเกี่ยวกับการกำจัดเอ็นโดท๊อกซิน/ไพโรเจน 
  
การทำให้ปราศจากเชื้อด้วยรังสี (sterilization by 
radiation) อ ้ า ง .  Annex 12 (use of ionizing 
radiation in the manufacture of medicinal 
products) 
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การทำให้ปราศจากเชื ้อด้วยเอทธิล ีนออกไซด์ 
( sterilization with ethylene oxide) ไ ม ่ ม ี ก า ร
เปลี่ยนแปลงที่สำคัญ 
 
การกรองผลิตภัณฑ์ยาที่ไม่สามารถทำให้ปราศจาก
เชื้อในภาชนะบรรจุสุดท้าย (Filtration of medicinal 
products which cannot be sterilized in their 
final container)  
 ให้ความสำคัญกับระบบการกรอง การเลือกใช้
ประเภทตัวกรอง จำนวนตัวกรอง การตรวจสอบ
ความถูกต้องของการกรองและการตรวจสอบความ
สมบูรณ์ของระบบกรองก่อนใช้งานและหลังทำให้
ป ร า ศ จ า ก เ ช ื ้ อ  ( pre-use post sterilization 
integrity test or PUPSIT) PUPSIT ยกเว้นในกรณี
ที่กรองน้ำยาจำนวนน้อย พิจารณาใช้วิธีอื่นโดยการ
ประเมินความเสี่ยง การทำ filter integrity test ใน
ระบบปิด การควบคุม การควบคุมการปนเปื้อนต้อง
พิจารณารวมใน CCS 
 
Form – Fill – Seal (FFS) ห ัวข ้อ เพ ิ ่ ม ใหม ่จาก
ภาคผนวกฉบับปัจจุบัน 
 FFS เป ็นเทคโนโลย ีการผล ิตยา ท ี ่ ใช ้  Film 
พลาสติก ขึ้นรูป บรรจุ ปิดผนึกด้วยการเชื่อม ผลิตยา
ที่ทำให้ปราศจากเชื้อในขั้นตอนสุดท้าย (terminally 
sterilized products) สภาวะแวดล้อมการผลิตเป็น
เช่นเดียวกับการผลิตยาแบบ aseptic process ต้อง
มีความรู้ ความเข้าใจเฉพาะในกระบวนการ กำหนด 
CPP ระหว่างการตรวจรับรองเครื่อง FFS และตาม
หลักการระบบคุณภาพ และควบคุมการปนเปื้อน 
ตามที่กำหนดใน CCS 

 Blow-Fill-Seal (BFS) เทคโนโลยีการเป่าขึ้นรูป 
การบรรจุ และการปิดผนึก รายละเอียดเพิ่มเติมจาก
ภาคผนวกฉบับปัจจุบัน 
 ประเภท BFS แบ ่ ง เป ็น  shuttle type และ 
rotary type ต้องควบคุมสภาวะแวดล้อมการผลิต 
ควบคุมอนุภาคที่เกิดขี ้นจากการหลอม polymer 
(พลาสต ิ ก )  แ ละต ั ด  ( extrusion and cutting) 
ระหว่างการผลิต และควบคุมจุล ินทรีย์ (viable 
particle) ด้วยการประเมินความเสี่ยง ก๊าซ หรือลมที่
ใช้ในการเป่าขึ้นรูป ต้องผ่านการกรองกำหนดเป็น 
CPP ระหว่างการตรวจรับรองเครื่อง BFS และการ
ควบคุมใน CCS 
 
Lyophilization หัวข้อใหม่เพิ่มจากภาคผนวกฉบับ
ปัจจุบัน 
 Lyophilization เป ็นกระบวนการว ิกฤต ทุก
กิจกรรมมีผลต่อความปราศจากเชื้อของผลิตภัณฑ์ 
ต้องออกแบบกระบวนการและเครื ่องมือ เพื ่อคง
ความปราศจากเชื้อและป้องกันการปนเปื้อนอนุภาค 
จ ุล ินทร ีย ์  ระหว ่างการบรรจ ุ  จนเสร ็จส ิ ้นการ 
lyophilization จัดทำแผนควบคุมการปนเปื้อนใน 
CCS 
 
Closed systems (ระบบปิด) หัวข้อใหม่เพิ่มจาก
ภาคผนวกฉบับปัจจุบัน 
 เพื่อลดความเสี่ยงการปนเปื้อนอนุภาค จุลินทรีย์ 
สารเคมีจากสภาวะแวดล้อมข้างเคียง เพื่อลดการใช้
คนปฏิบ ัต ิงานและความเส ี ่ยงที ่ เก ี ่ยวข ้อง การ
ออกแบบและการ เล ื อก ใช ้ ระบบป ิดสำหรับ
กระบวนการปราศจากเชื้อ (aseptic process) ต้อง
มั่นใจถึงการคงสภาพปราศจากเชื้อ ต้องมีมาตรการ
ตรวจสอบความสมบ ู รณ ์ ของส ่ วนประกอบ 
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(component) ที ่ใช ้เช ื ่อมต่อ (connection) และ
ต้องจัดทำใน CCS 
 
Single Use Systems (SUS) หัวข้อใหม่เพิ ่มจาก
ภาคผนวกฉบับปัจจุบัน 
 SUS เป็นเทคโนโลยีการผลิตอีกทางเลือกหนึ่งแทน
การใช้เครื่องมือที่ใช้ซ้ำ (reusable equipment) SUS 
เป็นส่วนประกอบเฉพาะที่ทำจากองค์ประกอบหลาย
อย ่ า ง  เ ช ่ น  bags, filters, tubing, connectors, 
valves, storage bottles and sensors SUS ต ้ อ ง
ออกแบบเพื่อลดการทำงานและความซับซ้อนของ
การแทรกแซงจากการปฏิบัติงาน ความเสี ่ยงของ 
SUS เกี่ยวกับปฏิกิริยาของผลิตภัณฑ์กับพื้นผิวสัมผัส
ข อ ง  SUS (adsorption or extractables and 
leachables) และการทำ PUPSIT 
 
9.ก า ร ต ร ว จ ติ ด ต า ม ส ภ า ว ะ แ ว ดล ้ อ ม แ ล ะ
กระบวนการ (Environmental and process 
monitoring) หัวข้อใหม่เพิ ่มจากภาคผนวกฉบับ
ปัจจุบัน 
 โปรแกรมการตรวจติดตามสภาวะแวดล้อมและ
กระบวนการเป็นส่วนหนึ่งของ CCS ใช้ตรวจติดตาม
และควบคุมเพื่อลดความเสี่ยงการปนเปื้อน จุลินทรีย์ 
และอนุภาค ไม่พิจารณาผลแยกระบบการตรวจ
ติดตามของแต่ละส่วน (viable, non-viable and 
APS) ในการบ่งชี้ของความปลอดเชื้อ (asepsis) แต่
ต้องพิจารณาผลร่วมทั้งหมดเพื่อเป็นการยืนยันความ
น่าเชื ่อถือของการออกแบบ การตรวจสอบความ
ถูกต้อง และการทำงานของระบบที่ตรวจติดตาม 
การตรวจติดตามประกอบด้วย 4 ส่วน 
1. Environmental monitoring – total particle 

2. Environmental and personnel monitoring – 
viable particle 
3. Temperature, relative humidity and other 
specific characteristics 
4. APS (aseptically manufactured product 
only) 
 ข้อมูลระบบเหล่านี้ต้องใช้ในการพิจารณาปล่อย
ผ่านผลิตภัณฑ์ ทั้งการผลิตยาในการทำให้ปราศจาก
เชื้อในขั้นตอนสุดท้ายและกระบวนการปราศจากเชื้อ 
ต้องมีการประเมินเป็นระยะระหว่างการทบทวนหรือ
สืบสวนในกรณีที่มีผลกระทบวิกฤตต่อผลิตภัณฑ์ซึ่ง
ขี้นกับประเภทผลิตภัณฑ์และกระบวนการ 
 การจัดทำโปรแกรมการตรวจติดตามใช้การ
ประเมินความเสี่ยงในการออกแบบครบทุกด้าน เช่น 
ตำแหน่งการสุ่มตัวอย่าง ความถี่ วิธีการตรวจติดตาม 
และสภาวะการบ่มเชื้อ (incubate condition) เช่น 
เวลา อุณหภูมิ aerobic and/or anaerobic conditions 
 การประเมินความเสี ่ยงโดยการใช้ความรู ้ของ
กระบวนการ ผลิตภัณฑ์ สิ ่งอำนวยความสะดวก 
เครื่องมือ กระบวนการเฉพาะ ขั้นตอนที่วิกฤต การ
ปฏิบัติงานที่เกี่ยวข้อง ข้อมูลการตรวจติดตามประจำ 
และข้อมูลที่ได้ระหว่างการตรวจรับรอง และความรู้
ของจุลินทรีย์ที่พบได้จากสภาวะแวดล้อม 
Aseptic process simulation (APS) ใช้แทนคำ 
media fill เพิ่มเนื้อหาจากภาคผนวกฉบับปัจจุบัน 
288 คำเป็น 2100 คำ 
 APS การจำลองกระบวนการผลิตปราศจากเชื้อ
ต ้องตรวจสอบทุกผล ัดการผล ิต (shift) และทุก
กระบวนการ ต้องทำซ้ำสองครั้งต่อปี จำนวนภาชนะ
ที่ใช้บรรจุทำ APS ต้องเพียงพอที่สามารถใช้กับทุก
กิจกรรมของกระบวนการผลิตเพื่อการจำลองได้อย่าง
มีประสิทธิผล ต้องกำหนดเหตุผลในการกำหนด
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จำนวนหน่วยภาชนะบรรจุที ่ใช้ใน CCS โดยทั่วไป
จำนวนที่ใช้อย่างน้อย 5,000-10,000 หน่วย ถ้าน้อย
กว่านี ้ จำนวนหน่วยภาชนะบรรจุที ่ใช้ต้องเท่ากับ
จำนวนหน่วยของรุ่นการผลิต 
 การประเมินผล APS ต้องไม่พบการเจริญเติบโต
ของเชื้อทุกหน่วยบรรจุ 
10. Quality control (การควบคุมคุณภาพ)  
 บุคลากรต้องมีการอบรมและประสบการณ์ท่ี
เหมาะสม ด้านจุลชีววิทยาและการประกันความ
ปราศจากเชื ้อ (sterility assurance) และความรู้
ของกระบวนการเพ ื ่อช ่วยในการออกแบบของ
ก ิจกรรมการผล ิต ว ิธ ีการตรวจต ิดตามสภาวะ
แวดล้อม และการสืบสวนหาสาเหตุจากผลกระทบ
ของจ ุลชี วว ิทยาต ่อความปลอดภ ัยของความ
ปราศจากเชื้อของผลิตภัณฑ์  
 ข้อมูลและแนวโน้มการตรวจติดตามสภาวะ
แวดล้อมใช้ทบทวนในการปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์ 
สำหรับผลิตภัณฑ์ที่มี shelf life สั้นอาจใช้การทบทวน 
จากข้อมูลล่าสุด และควรใช้วิธีการตรวจสอบแบบ 
rapid microbial test or alternative method ซึ่ ง
ต้องผ่านการตรวจสอบความถูกต้องวิธีทดสอบนั้น 
 
สรุป 
ภาคผนวกฉบับปรับปรุงใหม่ มีการเปลี่ยนแปลงจาก
ฉบับประกาศกระทรวงสาธารณสุขฯ พ.ศ.2559 
มากมาย และบางเรื่องอาจต้องมีการขยายความหรือ
ให้รายละเอียดเพิ่มเติม ผู้เขียนก็หวังว่า PIC/S จะ
อ อ ก ป ร ะ ก า ศ ก า ร แ น ะ น ำ ก า ร ต ี ค ว า ม 
(interpretation) เหมือนเช่นการออกประกาศ PI 
032-2, 8 January 2010, Recommendation, 
GMP annex1 revision 2008, interpretation of 
most important changes for the manufacture 

of sterile medicinal products” เพื่อแนะนำชี้แจง
แนวทางผู้ตรวจประเมิน GMP ใช้ตรวจประเมินการ
ผลิตยาปราศจากเชื ้อ โดยเน้นจุดสำคัญของการ
เปล ี ่ ยนแปลงและม ุมมองท ี ่ สะท ้อนกล ับของ
ผู้ประกอบการ เนื่องจาก annex 1 revision  2008 
มีการเปลี่ยนแปลงข้อกำหนดที่จัดแบ่งประเภทห้อง
สะอาด (clean- room) ตาม ISO 14644, media 
simulation, bioburden monitoring แ ล ะ 
capping vials ทำให ้ เก ิดความไม ่ช ัดเจนในการ
ปฏิบัติ 
 อย่างไรก็ตาม ผู้ประกอบการ ผู้ปฏิบัติงาน ต้อง
ศึกษา เรียนรู ้ ทำความเข้าใจกับข้อกำหนดก่อน
ดำเนินการ ผู้เขียนเสนอแนวทางในการให้ประสบ
ความสำเร็จให้ได้ตามข้อกำหนด เพื่อพิจารณา โดย
ใช้หลักการหัวใจนักปราชญ์ สุ จิ ปุ ลิ ดังนี้ 
 สุ สุตะ ได้แก่ การฟัง หมายรวมถึงการอ่านหรือ
ศ ึกษาหาข้อมูลข ้อกำหนดให้เข ้าใจ ซึ ่งม ีหลาย
ช่องทางที ่มีการให้ความรู ้ ทั ้งจากการจัดสัมมนา 
อบรม หรือหาบทความอ่าน ต้องศึกษา ICH Q9 
(Quality Risk Management), ICH Q10 
(Pharmaceutical Quality System) เ ทค โน โ ล ยี
กระบวนการผลิต เช่น RABS, Isolator และระบบ
อัตโนมัติ เครื่องมือตรวจวิเคราะห์ที่ทันสมัย และเป็น
ระบบ  continuous และ  online ศ ึ กษา  rapid 
microbial test  การวิเคราะห์แนวโน้มตามหลัก
วิชาการสถิติ ที่สำคัญของการควบคุมการปนเปื้อน 
ต้องจัดทำยุทธศาสตร์การควบคุมการปนเปื ้อน 
(contamination control strategy)  
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 จิ จินตะ ได้แก่ คิดวิเคราะห์ ศึกษากระบวนการ
ที ่ใช้อยู ่ปัจจุบัน และข้อกำหนดใหม่มีอะไรที ่ต้อง
ปรับปรุง เตรียมการ โดยเฉพาะ สถานที่ เครื่องมือ 
อุปกรณ์ ต้องใช้เวลาศึกษาเตรียมการให้เหมาะสม
พร้อมทั ้งงบประมาณ ต้องมีทีมงานช่วยกันศึกษา 
วิเคราะห์ 
 ปุ ปุจฉา ได้แก่ การถาม หารือกันระหว่างทีมงาน 
หรือจากผู้มีความรู้ ความชำนาญ ผู้ขาย ผู้ส่งมอบ  
 ล ิ  ล ิข ิต  ได ้แก ่  การเข ียน จากการศ ึกษา
กระบวนการ ความรู ้ และประสบการณ์ที ่ได ้มา 
ทีมงานร่วมกันคิดเขียนแผนการดำเนินงานและ
มอบหมายผู้รับผิดชอบ 
 
เอกสารอ้างอิง 
• PIC/S GMP, PS/INF 26/2022 (Rev. 1) 9 
September 2022, REVISED ANNEX 1 
MANUFACTURE OF STERILE MEDICINAL 
PRODUCTS) 
 

• European Commission, Brussels, 
22.8.2022 C(2022) 5938 final, Guidelines, The 
Rules Governing Medicinal Products in the 
European Union, Volume 4 EU Guidelines for 
Good Manufacturing Practice for Medicinal 
Products for Human and Veterinary Use, 
Annex 1 Manufacture of Sterile Medicinal 
Products  
• ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การกำหนด
รายละเอียดเกี ่ยวกับหลักเกณฑ์และวิธีการในการ
ผลิตยาแผนปัจจุบันและแก้ไขเพิ่มเติมหลักเกณฑ์และ
วิธีการในการการผลิตยาแผนโบราณ ตามกฎหมาย
ว่าด้วยยา พ.ศ. 2559 ภาคผนวก 1 การผลิตยา
ปราศจากเชื้อ 
• PI 032-2, 8 January 2010, Recommendation, 
GMP annex1 revision 2008, interpretation of 
most important changes for the manufacture 
of sterile medicinal products
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บทสัมภาษณ ์ ภญ.มาลินี อุทิตานนท ์  
ที่ปรกึษาอาวโุส บรษัิท เบเคอร ์แอนด ์แมค็เค็นซ่ี จ  ากดั  

ที่ปรกึษากติตมิศกัดิ ์สมาคมเภสัชกรรมทะเบยีนและกฎหมายผลติภณัฑ ์

(ประเทศไทย) 

เรยีบเรียงโดย ภญ.ภัทรี สินอนนัตพ์ัฒน ์ 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 ปัจจุบันเป็นที่ทราบกันว่ามีสมาคมด้านเภสัช
กรรมเกิดขึ้นหลายสมาคมด้วยกัน ส าหรับสมาคมที่
เกี่ยวข้องกับอุตสาหกรรมยาในประเทศ นอกจาก
สมาคมเภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศไทย) แล้ว ยังมี
อีกสมาคมที่มีบทบาทส าคัญและมีประวัติการก่อตั้ง
มาอย่างยาวนาน ซึ่งหลายท่านคงรู้จักกันดี นั่นก็คือ
สมาคมเภสัชกรรมทะเบียนและกฎหมายผลิตภัณฑ์ 
(ประเทศไทย) หรือ Regulatory Affairs Pharmacy 
Association (Thailand) หรือที่เรียกกันอย่างย่อว่า 
RAPAT แต่อาจมีน้อยคนที่จะทราบว่าการก่อต้ัง

ชมรมเภสัชกรด้านทะเบียนผลิตภัณฑ์ในประเทศซึ่ง
พัฒนาจนมาเป็น RAPAT ในปัจจุบันนั้น ผู้ที่ริเริ่มและ
เป็นหลักในการก่อตั้งคือ ภญ.มาลินี อุทิตานนท์ หรือ
ที่น้อง ๆ จะเรียกท่านอย่างสนิทสนมว่า พี่น้อย ท่าน
เป็นผู้ท่ีวงการเภสัชกรรมสาขาต่าง ๆ รู้จักกันดี ท่าน
ท างานเป็นเภสัชกรด้านวิชาชีพเภสัชกรรมด้าน
ทะเบียนผลิตภัณฑ์ตลอดอายุการท างานของท่าน
มากกว่า 40 ปี พี่น้อยเป็นบุคคลตัวอย่าง เป็นปูชนีย
บุคคลที่มีคุณูปการในวงการขึ้นทะเบียนต ารับยา 
ตั้ งแต่การรวมตัวผู้ที่ท างานด้านทะเบียน หรือ 
Regulatory Affairs (RA) ก่อตั้งชมรมเภสัชกรด้าน
ทะเบียนผลิตภัณฑ์ในประเทศ และมีชื่อเสียงเป็นที่
ยอมรับในวงการเภสัชกรผู้ที่ท างานในภาครัฐ ได้แก่ 
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง
สาธารณสุข สภาเภสัชกรรม และเครือข่ายเภสัช
กรรม เป็นอย่างดี ด้วยอัธยาศัยมีมนุษยสัมพันธ์ที่ดี
กับคนอื่น ๆ บุคลิกที่สง่างาม และผลงานอันมากมาย
ที่พี่น้อยท างานสะสมมาตลอดชีวิตการท างานของ
ท่าน วารสารสมาคมฉบับนี้จึงขอถือโอกาสน าประวัติ
ของพี่น้อยมาให้สมาชิกได้รู้จักกัน 

ปกิณกะ 
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ชีวิตครอบครัวและการศึกษา  
 ภญ.มาลินี อุทิตานนท์ หรือพี่น้อย เป็นบุตรสาว
ของศาสตราจารย์ ดร. เภสัชกร จ าลอง สุวคนธ์ อดีต
คณบดีคณะเภสัชศาสตร์ และเลขาธิการมหาวิทยาลัย
แพทยศ าสต ร์  เ ป็ น เ ภ สั ช ก รคนแ รกที่ ไ ด้ รั บ
พระราชทานทุน (มหิดล) ไปศึกษาต่อที่มหาวิทยาลัย
เพนซิลเวเนีย สหรัฐอเมริกา ท่านเกษียณในต าแหน่ง

อธิบดีกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ พี่น้อยมีพี่น้อง
ด้วยกัน 5 คน เป็นผู้หญิง 2 คน ผู้ชาย 3 คน ดังนี้ 
 1) ศาสตราจารย์ ภญ.วนิดา จิตต์หมั่น   
 2) ภญ.มาลินี อุทิตานนท์  
 3) ศาสตราจารย์ ดร.ภก.ทวีศักดิ์ สุวคนธ์   
 4) นายวัฒนชัย สุวคนธ์   
 5) นายพลิน สุวคนธ์ 
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 พี่น้องของท่านเป็นเภสัชกรทั้งหมด 3 คน ส่วน
น้องอีก 2 คน ท างานเอกชน โดยคนหนึ่งอยู่เมืองไทย 
อีกคนได้ไปสร้างครอบครัวอยู่ที่ประเทศอเมริกา พี่
น้องของพี่น้อยที่เป็นเภสัชกรล้วนเป็นผู้ที่มีการศึกษา
สูงและมีชื่อเสียงในแวดวงวิชาการ ศาสตราจารย์ 
เภสัชกรหญิง วนิดา จิตต์หมั่น พี่สาวคนโตท่านเป็น
อาจารย์คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยแพทยศาสตร์ 
ซึ่ งภายหลั ง ได้ โอนมาเป็นอาจารย์ ในต าแหน่ง
ศาสตราจารย์  คณะศิลปศาสตร์  มหาวิทยาลัย 
ธรรมศาสตร์ และเป็นอดีตผู้อ านวยการบริหาร
สมาคมผู้ผลิตและวิจัยเภสัชภัณฑ์ หรือที่เรียกกันใน
ปัจจุบันว่า PReMA ในสมัยที่ท่านท างานในวงการ
เภสัชกรรมมีผลงานมากมาย โดยมีส่วนส าคัญในการ
ช่ วยพัฒนาด้ านกฎหมายระดับประ เทศและ
ต่างประเทศ ส่วนน้องชายท่านคือ ศาสตราจารย์ ดร. 
เภสัชกร ทวีศักดิ์ สุวคนธ์ เป็นอาจารย์พิเศษ คณะ
พาณิ ชยศาสตร์ และการบัญชี  มหาวิ ทยาลั ย 
ธรรมศาสตร์ 
 พี่น้อยเรียนจบมัธยมปลายที่โรงเรียนมาแตร์เดอี
วิทยาลัย  แล้ ว เข้ า เ รียนต่อคณะเภสั ชศาสตร์  
มหาวิทยาลัยแพทยศาสตร์ ในปี พ.ศ. 2500 (ปัจจุบัน
คือ คณะเภสัชศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย) จบ
การศึกษาในปี พ.ศ. 2505 ท่านถือเป็นนิสิตรุ่นที่ 2 
ของหลักสูตรเภสัชศาสตร์ 5 ปี พี่น้อยสมรสกับนาวา
อากาศเอกพหล อุทิตานนท์ มีบุตร 2 คน บุตรสาว 
คือ  นางสาวพริม  อุ ทิ ตานนท์  จบปริญญาตรี  
มนุษยศาสตร์ มหาวิทยาลัยศรีนครินทรวิโรฒ จบ
ปริญญาโทที่มหาวิทยาลัยนิวแฮมป์เชียร์ ประเทศ
สหรัฐอเมริกา ท างานที่บริษัทเบเคอร์แมคแคนซี 
ต าแหน่ง Regulatory Affairs Manager ส่วนบุตร 
ชาย คือ นายพฤนท์ อุทิตานนท์ บุตรชายของท่านจบ
ปริญญาตรีที่มหาวิทยาลัยนิวแฮมป์เชียร์ ประเทศ

สหรัฐอเมริกา แล้วจึงไปเรียนต่อด้านการบิน ที่รัฐ
ฟลอริดา ท างานเป็นนักบินและครูสอนการบินบริษัท
แอร์เอเชีย อยู่ที่ประเทศมาเลเซีย การศึกษาและ
หน้าที่การงานของลูก ๆ สร้างความภูมิใจให้กับพี่
น้อยเป็นอย่างมาก ลูกชายของพี่น้อยแต่งงานกับนาง
เจตตรี อุทิตานนท์ มีหลานชาย 2 คน คือ นายภูมิ
ภัทร อุทิตานนท์ และ นายธนดล อุทิตานนท์ หลาน
คนโตจบปริญญาตรีวิศวกรรมศาสตร์ สาขาเครื่องกล 
และก าลังจะด าเนินรอยตามบิดาโดยการเป็นนักบิน 
ส่วนหลานคนที่สองก าลังเรียนอยู่ชั้นปีที่สอง สาขา
วิทยาศาสตร์ชีวภาพและเทคโนโลยี มหาวิทยาลัย 
เกษตรศาสตร์ 
ชีวิตการท างาน 
 หลังจากเรียนจบเภสัขศาสตร์ พี่น้อยได้เริ่มต้น
ชีวิตการท างานโดยการเป็นผู้แทนขายยาอยู่ไม่ถึง
เดือน ก็ย้ายไปท างานด้านวิเคราะห์ยาท่ีโรงพยาบาล
พระมงกุฎฯ ซึ่งเป็นห้องปฏิบัติการของกองทัพสหรัฐ 
ท าได้ระยะหนึ่งก็รู้สึกว่าตัวเองไม่ชอบงานด้านนี้ และ
มีเพื่อนชวนให้ไปสมัครงานที่บริษัทดีทแฮล์ม เพื่อ
ทดแทนเภสัชกรคนเดิมท่ีจะลาออก ท่านจึงลองไป
สัมภาษณ์และก็ได้รับการตอบรับให้เข้าท างานทันที 
งานหลักของท่าน คือ การไปติดต่องานที่ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ซึ่งสมัยนั้น
กระทรวงสาธารณสุขยังอยู่ที่เทเวศร์ ท าให้ท่านมี
โอกาสได้รู้จักผู้คนมากมาย และด้วยบุคลิกที่เป็นมิตร
และจริงใจท าให้ท่านเป็นที่รักของเพื่อนร่วมงาน 
เพื่อนต่างบริษัท รวมถึงเจ้าหน้าที่รัฐ ท าให้ท่านรู้สึก
สนุกและชอบงานด้านนี้มาก พี่น้อยสามารถพูดคุย
อย่างสนิทสนมเป็นกันเองกับเจ้าหน้าที่กระทรวงฯ ที่
ท่านติดต่อด้วยได้ทุกคนจนเจ้านายท่านกล่าวเล่นกับ
ท่านว่ากระทรวงสาธารณสุขเปรียบเสมือนบ้านแห่งที่
สองของพี่น้อย

 



TIPA Journal Vol. 10 No. 2 (2022)40

วารสารเภสัชกรอุตสาหการ ปีที่ 10 ฉบับที่ 2 (2565)   69 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 พ่ีน้อยท างานอยู่ที่บริษัท ดีทแฮล์ม จ ากัด มา
ตลอดอายุการท างานของท่าน โดยเริ่มตั้งแต่การเป็น 
เภสัชกรฝ่ายทะเบียนผลิตภัณฑ์ จนเกษียณอายุใน
ต าแหน่งผู้อ านวยการฝ่ายทะเบียนผลิตภัณฑ์ ซึ่ง
บริษัท ดีทแฮล์ม จ ากัด ปัจจุบันได้เปลี่ยนชื่อเป็น 
บริษัท ดีเคเอสเอช (ประเทศไทย) จ ากัด การท างาน
ที่บริษัทนี้ท าให้ท่านมีโอกาสไปต่างประเทศเพื่อเยี่ยม
ชมบริษัทผู้ผลิตที่บริษัท ดีทแฮล์ม ท าธุรกิจด้วยหลาย
บริษัทและหลายประเทศด้วยกัน เช่น โรงงานที่ผลิต

ย า ใ ห้ บ ริ ษั ท  Blackmore โ ร ง ง า น  Eli lilly ที่  
Indianapolis บริษัท โรช ที่สวิตเซอร์แลนด์ รวมถึง
บริษัทยาที่ญี่ปุ่นอีกหลายแห่ง ซึ่งถือว่าเป็นประสบ 
การณ์ที่ดีมากในชีวิตการท างานของพี่น้อย หลังจาก
เกษียนอายุ พี่น้อยได้ท างานต่อให้กับบริษัทอีกหลาย
ปีจนมีการปรับเปลี่ยนโครงสร้างขององค์กร พี่น้อย
จึงได้ขอออกมาท างานอิสระของตนเอง ปัจจุบันพี่
น้อยเป็นที่ปรึกษาอาวุโสให้กับ บริษัท เบเคอร์ แอนด์ 
แม็คเค็นซี่ จ ากัด 
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งานเภสัชกรรมทะเบียนและกฎหมายผลิตภัณฑ์ 
ท า ง านร่ วมกั บหน่ วยง านภาครั ฐ  ส านั ก ง าน
คณะกรรมการอาหารและยา กรมวิทยาศาสตร์  
การแพทย์ และหน่วยงานต่าง ๆ ของกระทรวง
สาธารณสุขมาหลายสมัย จนเป็นที่ยอมรับต่อความรู้ 
ความสามารถ และมีส่วนช่วยพัฒนากฎหมาย 
กฎระเบียบ และหลักเกณฑ์ต่าง ๆ ของงานด้านยา 
อาหาร วัตถุเสพติดให้โทษ เครื่องมือแพทย์ เครื่อง 
ส าอาง วัตถุอันตราย และผลิตภัณฑ์สุขภาพอื่น ๆ ที่
อยู่ภายใต้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ตลอดวงจรพัฒนาของผลิตภัณฑ์ (Product Life 
Cycle Development) ได้เป็นอย่างดี ท าให้ภาค 
อุตสาหกรรมเกิดความชัดเจนต่อการขึ้นทะเบียน 
การควบคุมคุณภาพ และการก ากับดูแลยาและ
ผลิตภัณฑ์ สุ ขภาพเป็นมาตรฐานที่ ยอมรับทั้ ง
ภายในประเทศและต่างประเทศ โดยการผ่านการ
ประชุมคณะกรรมการท างาน ASEAN Harmonization 
ที่จัดขึ้นโดยภาครัฐของกลุ่มประเทศสมาชิกอาเซียน 
การผลักด้นการท างานต่าง ๆ ของสมาชิกสมาคม 
RAPAT ให้มีการพัฒนาสร้างมาตรฐานการท างานที่มี
มาตรฐานวิชาชีพ (Code of Regulatory Affairs 
Practice) และจ ร รย าบ ร รณวิ ช า ชี พ  ( Ethical 
Standard of Regulatory Affairs) และบทบา ท
หน้าที่ของผู้ประกอบวิชาชีพเภสัชกรรมทะเบียนและ
กฎหมายผลิตภัณฑ์ (Role and Responsibility of 
Regulatory Affairs) พี่น้อยเป็นบุคคลส าคัญที่สร้าง
แรงบันดาลใจให้กับน้อง ๆ เภสัชกรที่ก้าวเข้ามาสู่
วงการ RA ให้ปฏิบัติตามอย่างมีคุณธรรมและยึดมั่น
ในจรรยาบรรณแห่งวิชาชีพ 
 นอกจากจะเป็นผู้บุกเบิกก่อตั้งสมาคม RAPAT แล้ว 
พี่น้อยยังเป็นกรรมการจัดตั้งสมาคมด้านผลิตภัณฑ์
สุขภาพอื่น ๆ อีกหลายองค์กร/สมาคม ได้แก่ 

 - ปี พ.ศ. 2539 เป็นผู้ก่อตั้งสมาคมอาหารเสริม
สุ ขภาพแห่ งประ เทศ ไทย  ( Health Food and 
Supplements Association; HFSA) แ ล ะ ด า ร ง
ต าแหน่งนายกสมาคมฯ ต่อเนื่องหลายปี  
 - ปี พ.ศ. 2552 เป็นผู้ร่วมก่อตั้งสมาคมเภสัช
ภัณฑ์ และผลิ ตภัณฑ์ เพื่ อ สุ ขภาพ  ( Thai Self-
Medication Industry Association; TSMIA) แ ละ
ด ารงต าแหน่งนายกสมาคมฯ ตั้งแต่ปี พ.ศ. 2554 
ต่อเนื่องหลายปี  
  - เป็นประธานคณะอนุกรรมการเภสัชภัณฑ์
ส ม า ค ม วิ จั ย แ ล ะ ผู้ ผ ลิ ต ย า  ( Pharmaceutical 
Research & Manufacturers Association; PReMA) 
ตลอดระยะเวลาหลายปี  
 - ปี พ.ศ. 2558 - 2559 เป็นนายก Asia-Pacific 
Self-Medication Industry (APSMI) 
 นอกจากนี้ พี่น้อยยังมีบทบาทส าคัญในการเข้า
ร่วมเป็นคณะกรรมการ คณะอนุกรรมการ และ
หัวหน้าคณะท างานต่างๆ ที่ท างานร่วมกับ อย. ใน
การผลักดันและปรับปรุงกฎระเบียบที่เกี่ยวข้องกับ
การขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ภายใต้การก ากับดูแลของ 
อย. เช่น หลักเกณฑ์การทบทวนทะเบียนต ารับยา 
การพิจารณาก าหนดหลักเกณฑ์และแนวทางในการ
ก ากับดูแลผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร หลักเกณฑ์การ
แบ่งกลุ่มเครื่องมือแพทย์ นอกจากนี้ ยังเป็นหัวหน้า
คณะท างานในระดับอาเซียนในด้าน Regulatory 
Affairs ในการประชุม ASEAN Harmonization on 
Pharmaceutical Product Working Group ขอ ง 
The ASEAN Consultative Committee for 
Standards and Quality (ACCSQ-PPWG) โดยเป็น
หัวหน้าคณะท างาน Common Technical Dossier 
for Registration of ACCSQ-PPWG และ Clinical 
Data of ACCSQ-PPWG ของประเทศไทย และด้วย
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ผลงานที่เป็นที่ประจักษ์ในวงการวิชาชีพเภสัชกรรม 
ในปี พ.ศ. 2546 พี่น้อยจึงได้รับการคัดเลือกให้
ได้รับรางวัลเภสัชกรดีเด่น สาขาขึ้นทะเบียน
ผลิตภัณฑ์ จากเภสัชกรรมสมาคมแห่งประเทศไทย 

ในพระบรมราชูปถัมภ์ และในปี พ.ศ. 2564 ได้รับ
การแต่งตั้งให้เป็นผู้ทรงคุณวุฒิวิทยาลัยเภสัชกรรม
อุตสาหการแห่งประเทศไทย สภาเภสัชกรรม 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
หลักในการด าเนินชีวิตประจ าวันและการใช้เวลาว่าง 
 พี่น้อยเป็นคนที่ให้ความส าคัญกับเรื่องสุขภาพ
มาก มักใช้เวลาว่างไปกับกิจกรรมที่ส่งเสริมสุขภาพ 
โดยท่านได้ให้สัมภาษณ์ดังนี้ 
 “เรื่องสุขภาพเป็นเรื่องที่ส าคัญ พี่เต้นแอโรบิคอยู่
หลายปีสมัยที่นิยมกัน ตอนนี้เลิกแล้วเพราะหนัก
เกินไปส าหรับ สว. เปลี่ยนมาเป็นออกก าลังแขนขา
ตอนเช้า โดยดูจากทีวีครึ่งชั่วโมง จากนั้นลงมาทาน
อาหารเช้า ผลไม้ น้ าขิง โกโก้ผสมน้ าผึ้ง ข้าวโอตต 
(ขนมปัง แซนวิช สลัด ชุป ไข่ต้ม ข้าวต้ม อื่น ๆ) เช้า
ทานเยอะหน่อย เพราะสะดวกในการเข้าห้องน้ า ถ้า
ไม่ขี้เกียจก็ไปเดินตากแดดสักพัก แล้วก็มานั่งดูไลน์ 
พอเที่ยงมีอาหารทานนิดหน่อย นอนกลางวัน ตอน

เย็น 4 โมงเริ่มสวดมนต์น่ังสมาธิ ทานผลไม้ ทาน
อาหารเย็นเป็นบางวัน นอน 4 ทุ่ม ชีวิตประจ าวัน
ของพี่มีแค่นี้ ท าอย่างสม่ าเสมอ และดีเอง อ้อ พี่จะ
ทานวิตามินประจ า ไม่ต้องบอกนะเยอะมาก ถ้าน้อง ๆ 
มาเห็นพี่น้อยรับประทานยาจะเรียกว่าทึ่งเลย” 
 พี่น้อยมักจะสอนน้อง ๆ ว่าให้ท าจิตใจให้แจ่มใส
อยู่เสมอ และท างานให้ดีมีคุณภาพ และควรสนับ 
สนุนรุ่นน้อง ๆ ให้ก้าวหน้าและประสบความส าเร็จ 
ไม่ว่าจะเป็นงานบริษัท สมาคม องค์กร อย. ท่ีติดต่อ
ด้วย ต้องช่วยกันให้ทั้งเขาและเราอยู่ได้ ท างาน
ร่วมกันได้ ที่ส าคัญต้องเอาใจเขามาใส่ใจเรา อย่านึก
แต่ฝ่ายตนแต่ฝ่ายเดียว สุขภาพส าคัญต้องมีกายและ
ใจที่แข็งแรง ทานอาหารที่มีประโยชน์ และมีเวลา
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พักผ่อนท่องเที่ยวบ้าง ควรเรียนรู้ตลอดเวลา เพราะ
โลกหมุนไปทุกวัน มีการเปลี่ยนแปลงอยู่ตลอดเวลา 
เราต้องปรับตัวให้เข้ากับยุคกับสมัย กฎระเบียบที่
เปลี่ยนไปให้ได้ด้วย 
ข้อคิดที่อยากฝากให้กับน้อง  ๆ เภสัชกรภาค 
อุตสาหกรรม 
 เม่ือถามเกี่ยวกับอนาคตของเภสัชกรด้าน RA พ่ี
น้อยมีความเห็นว่าความต้องการงานด้าน RA มี
แนวโน้มที่จะเพ่ิมขึ้นในองค์กรและโรงงาน เนื่องจาก
มีกฎหมาย กฎระเบียบที่มากขึ้น ภาระงานตลอดห่วง
โซ่การกระจายยา ตัวอย่างเช่น GMP PIC/S , GMP 
Clearance, GDP, GPP การรายงานการน าเข้าและ
จ าหน่ายเครื่องมือแพทย์ ที่บังคับใช้กับทุกประเภท 
รวมไปถึงการรายงานความปลอดภัยของยาและ
ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่เข้มงวดและต้องส่งภายในเวลา 
อีกทั้งงานการต่ออายุทะเบียนยาที่มีข้อก าหนดให้
ต้องปรับปรุงเอกสารด้านการควบคุมคุณภาพยา จะ
ท าให้การท างานของ RA ต้องสอดประสานงานกับ

แผนกต่าง ๆ ในโรงงานผู้ผลิต ทั้งในประเทศและ
ต่างประเทศ ให้ได้งานครบถ้วนและยื่นเอกสารได้
ทันเวลา ผู้ท างานด้าน RA ต้องพัฒนาตนเอง ต้อง
เข้มแข็ง แม่นย า โดยเฉพาะในอนาคตการยื่นค าขอ
ต่าง ๆ  กับทาง อย.จะเปลี่ยนเป็นระบบอิเล็กทรอนิกส์
มากขึ้น น้อง ๆ RA ต้องท างานรับผิดชอบเอกสาร
ก่อนจะท าการยื่นเข้าระบบ และรู้จักการเก็บเอกสาร 
ต้องมีการน ามาตรฐานการท างานแบบ Good 
Registration Management (GRM) มา ใ ช้ ใ ห้ ไ ด้  
เพื่อให้มีผลิตภัณฑ์ที่ดีมีคุณภาพและปลอดภัย ทันต่อ
การใช้ยาให้กับผู้ป่วย  
 ท้ายที่สุดนี้ทางสมาคมฯ ใคร่ขอขอบพระคุณพี่
น้อย หรือ ภญ.มาลินี อุทิตานนท์ ที่กรุณาสละเวลา
อันมีค่าเพื่อเล่าประวัติ ประสบการณ์ และข้อคิดเห็น
ต่าง ๆ หวังว่าประวัติและความส าเร็จในชีวิตของท่าน
จะเป็นประโยชน์กับเภสัชกรรุ่นหลังเพื่อศึกษาเป็น
แบบอย่าง และขอให้พี่น้อยมีสุขภาพแข็งแรงเป็นท่ี
พึ่งให้กับเภสัชกรรุ่นน้อง ๆ ต่อไปอีกนานเท่านาน
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HOW TO
REGISTER

Select

CONTACT

1. เข้าไปที�เวบ็ไซต์

การสมคัรสมาชกิ
สมาคมเภสชักรอุตสาหการ (ประเทศไทย)

www.tipa.or.th
2. คลกิเมน ู"สมคัรสมาชิกออกไลน์"
เพื�อดรูายละเอยีดประเภทสมาชิก

3. ชําระค่าบํารุง
ตามประเภทสมาชิก

2.1 สมาชิกสามญั ไดแ้ก ่ผูสํ้าเรจ็การศึกษา
ระดบัปรญิญาตรดีา้นเภสัชศาสตร ์

และไดร้บัเลขที�ใบประกอบวชิาชีพแลว้

2.3 สมาชิกประเภทนิสิตนักศึกษา  ไดแ้ก ่นิสิตนักศึกษาที�อยู่
ระหวา่งการศึกษาในหลกัสตูรระดบัปรญิญาตรเีภสัชศาสตร์

ชําระค่าบํารุงตลอดชีพ 1,000 บาท

ชําระค่าบํารุง 100 บาท ตลอดอายกุารศึกษา

ชําระค่าบํารุงรายป� ป�ละ 1,000 บาท

2.2 สมาชิกสมทบ ไดแ้ก ่บคุคลทั�วไปที�สนใจใน
กจิกรรมของสมาคม

4. กลบัเข้าสู่หน้า 
"สมคัรสมาชิกออนไลน์" 

5. เลอืกประเภทสมาชิก
จากนั�นกด Select

6. กรอกข้อมลูและรายละเอยีดพรอ้มแนบไฟลห์ลกัฐานการชําระเงนิ
รอการตดิตอ่กลบัเพื�อยนืยนัสถานะสมาชิก

@tipa

TIPA - สมาคมเภสัชกรอตุสาหการประเทศไทย

085-1910011 info@tipa.or.th

อาคารเภสัชกรรมสมาคมฯ 
เลขที� 40 ซอยสขุุมวทิ 38 

แขวงพระโขนง เขตคลองเตย 
กรุงเทพฯ 10110
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ภาพกิจกรรมสมาคม

ปกิณกะ

หลักสูตรประกาศนียบัตรวิชาชีพทางเภสัชกรรมอุตสาหการ  
สาขาการจัดการความเส่ียงด้านคุณภาพ
วันที่ 20 สิงหาคม - 17 ธันวาคม 2565
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ภาพกิจกรรมสมาคม

Webinar 17/2022 
เรื่อง Outsource Qualification 

วันอังคารที่ 27 กันยายน 2565 เวลา 10:00-12:00 น.

ปกิณกะ
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ภาพกิจกรรมสมาคม

ปกิณกะ

การประชุมวิชาการ เรื่อง  Breakthrough sterile product 
manufacturing challenges from regulatory to reality
วันที่ 13-14 กันยายน 2565 ณ โรงแรมแอมบาสเดอร์ สุขุมวิท 



วารสารเภสัชกรอุตสาหการ ปีที่ 10 ฉบับที่ 2 (2565) 49

ภาพกิจกรรมสมาคม

Webinar 16/2022 
เรื่อง Supplier Qualification 

วันศุกร์ที่ 9 กันยายน 2565 เวลา 10:00-12:00 น. 

ปกิณกะ
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ภาพกิจกรรมสมาคม

ปกิณกะ

Webinar 15/2022 
เรื่อง  Best Practice in Cleanroom Contamination Control 

วันพุธที่ 24 สิงหาคม 2565 เวลา 09.00-11.00 น.
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ภาพกิจกรรมสมาคม

Webinar 14/2022 
เรื่อง Preservative and Taste Masking for Liquid Formulation 

วันพุธที่ 27 กรกฎาคม 2565 เวลา 13:00-15:00 น.

ปกิณกะ
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ภาพกิจกรรมสมาคม

Webinar 13/2022 
เรื่อง Environmental monitoring program in pharma 

วันอังคารที่ 12 กรกฎาคม 2565 เวลา 10:00-11:30 น. 

ปกิณกะ
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ภาพกิจกรรมสมาคม

Webinar 12/2022 
เรื่อง Concept and Concern on Elemental impurities

วันอังคารที่ 5 กรกฎาคม 2565 เวลา 14:00-15:30 น

ปกิณกะ
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ภาพกิจกรรมสมาคม

Webinar 11/2022 
เรื่อง  High temperature HEPA filter : application and 

integrity test as Per EU GMP - Annex1-2022 
วันศุกร์ที่ 17 มิถุนายน 2565 เวลา 13:00 – 14:30 น.

ปกิณกะ



วารสารเภสัชกรอุตสาหการ ปีที่ 10 ฉบับที่ 2 (2565) 55

ภาพกิจกรรมสมาคม

Webinar 10/2022 
เรื่อง Sanitary process valves & instruments in water/steam system 

วันพุธที่ 8 มิถุนายน 2565 เวลา 10:00 – 12:00 น.

ปกิณกะ
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ภาพกิจกรรมสมาคม

Webinar 09/2022 
เรื่อง Cell Therapy Manufacturing: Overview and GMP consideration 

วันอังคารที่ 24 พฤษภาคม 2565 เวลา 9:30-12:00 น.

ปกิณกะ
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ภาพกิจกรรมสมาคม

Webinar 08/2022 
เรื่อง  Pharmaceutical Water, Steam and Process Gases as 

per new EU GMP Annex 1- 2022 
วันอังคารที่ 10 พฤษภาคม 2565 เวลา 14:00 – 16:00 น.

ปกิณกะ
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ภาพกิจกรรมสมาคม
Webinar 07/2022 

เรื่อง Rouging in pharmaceutical water systems 
วันอังคารที่ 26 เมษายน 2565 เวลา 13:30 – 15:30 น.

ปกิณกะ
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ภาพกิจกรรมสมาคม
Webinar 06/2022 

เรื่อง The Principle of Biosimilar: Characterization Matters 
วันพุธที่ 30 มีนาคม 2565 เวลา 13:30 – 15:30 น. 

ปกิณกะ
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ภาพกิจกรรมสมาคม
Webinar 05/2022 

Elemental impurities : The new regulatory compliance challenge 
in pharma and The breakthrough of the TOC analyzer in 

the pharmaceutical industry for validating cleaning 
วันอังคาร ที่ 29 มีนาคม 2565 เวลา10.00-12.00 น

ปกิณกะ
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ประชุมใหญ่สามัญประจ�าปี 2565 การมอบรางวัลเภสัชกรอุตสาหการรุ่นใหม่ดีเด่น 
และ Webinar 4/2022 การผลิตและการประกันคุณภาพ

ยาแผนไทยเข้ากัญชา 16 ต�ารับ วันที่ 21 พฤษภาคม 2565

ภาพกิจกรรมสมาคม

ปกิณกะ
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ภาพกิจกรรมสมาคม

International Conference and Exhibition on Pharmaceutical 
Sciences and Technology 2022 (PST2022)

ปกิณกะ

	 สมาคมเภสัชกรอุตสาหการ	(ประเทศไทย)	คณะเภสัชศาสตร์	มหาวทิยาลยัธรรมศาสตร์	ประธานจดังานการ
ประชุมวิชาการนานาชาติ	 International	 Conference	 and	 Exhibition	 on	 Pharmaceutical	 Sciences	 and	
Technology	2022	(PST2022)	พร้อมด้วยมูลนิธิไอเอสพีอี	(ประเทศไทย)	คณะเภสัชศาสตร์	มหาวิทยาลัยขอนแก่น	
คณะเภสัชศาสตร์	 มหาวิทยาลัยเชียงใหม่	 คณะเภสัชศาสตร์	 มหาวิทยาลัยนเรศวร	 คณะเภสัชศาสตร์	 มหาวิทยาลัย
บูรพา	 คณะเภสัชศาสตร์	 มหาวิทยาลัยมหาสารคาม	 คณะเภสัชศาสตร์	 มหาวิทยาลัยศิลปากร	 คณะเภสัชศาสตร์	
มหาวิทยาลัยศรีนครินทรวิโรฒ	คณะเภสัชศาสตร์	มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์	คณะเภสัชศาสตร์	มหาวิทยาลัยสยาม	
คณะเภสัชศาสตร์	 มหาวิทยาลัยอุบลราชธานี	 วิทยาลัยเภสัชศาสตร์	 มหาวิทยาลัยรังสิต	 และส�านักวิชาเภสัชศาสตร์	
มหาวิทยาลัยวลัยลักษณ์	 ร่วมมือจัดการประชุมฯ	 หัวข้อ	 “Innovations	 in	 PharmaceuticalSciences	 for	 
Sustainable	Development	Goals”	เมื่อวันที่	23-24	มิถุนายน	2565
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ภาพกิจกรรมสมาคม

วันเภสัชกรโลกและสัปดาห์เภสัชกรรม
วันที่ 23-25 กันยายน 2565

ปกิณกะ
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ก้าวสู่ปีที่ 10 แห่งคณะเภสัชศาสตร ์ 
มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร ์ 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 จากวันที่  30  เมษายน พ .ศ .  2555  สภา
มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์มีมติอนุมัติต้ังคณะเภสัช
ศาสตร์ มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์ (มธ.) เป็นส่วนงาน
ภายใต้การก ากับของมหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์ ถึง
วันที่ 30 เมษายน พ.ศ. 2565 คณะเภสัชศาสตร์มี
วาระครบรอบ 10 ปี และในโอกาสครบรอบ 1 
ทศวรรษนี้ คณะฯ ได้ด าเนินกิจกรรมเพื่อความเป็น
สิริมงคลในโอกาสครบรอบวันคล้ายวันสถาปนา 
ได้แก่ การจัดพิธีสงฆ์ในวันที่ 27 เมษายน พ.ศ. 2565 
และจัดงานสัมมนาและประชุมวิชาการเนื่องใน
โอกาสวันสถาปนา ครบรอบ 10 ปี หัวข้อ Moving 
toward the Future: Trends in the Pharmacy 

Profession and Pharmacy Education แ ล ะ 
Empowering the Pharmacy Workforce: 
Integration of Advanced Technology to 
Pharmaceutical Sciences and Practice ในวันที่ 
29 เมษายน พ.ศ. 2565 
 ก้าวสู่ปีที่ 10 คณะเภสัชศาสตร์ จัดการศึกษาทั้ง
ในระดับปริญญาตรีและบัณฑิตศึกษา โดยหลักสูตร
เภสัชศาสตรบัณฑิตได้รับการรับรองอย่างเต็ม
รูปแบบโดยสภาเภสัชกรรม จนถึงปัจจุบันมีผู้ส าเร็จ
การศึกษาระดับปริญญาตรีแล้วจ านวน 4 รุ่น โดย
บัณฑิตรุ่นแรกทุกคนสามารถสอบผ่านเพื่อรับใบ
ประกอบวิชาชีพในการสอบครั้งแรก และมีผู้ส าเร็จ

ประชาสัมพันธ์ 
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การศึกษาระดับบัณฑิตศึกษาแล้วจ านวน 1 รุ่น  
คณะเภสัชศาสตร์ได้ปรับปรุงหลักสูตรระดับปริญญา
ตรีและบัณฑิตศึกษาเพื่อให้มีความทันสมัยและสนอง
ความต้องการของผู้เรียนและสังคม การเรียนระดับ
บัณฑิตศึกษานั้น สามารถเรียนพร้อมกับท างานไป
ด้วยได้  ผู้สนใจศึกษาต่อในระดับบัณฑิตศึกษา
สามารถดูรายละเอียดของหลักสูตรได้ที่ https:// 
pharm.tu.ac.th/grad-master และ https://pharm. 
tu.ac.th/grad และสามารถติดตามข่าวสารได้ใน 
Facebook ของคณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัย 

ธรรมศาสตร์https://www.facebook.com/Phar 
macyThammasat 
 ในปีการศึกษาล่าสุด นักศึกษาคณะเภสัชศาสตร์
ได้รับรางวัลชนะเลิศจากการประกวดแผนการตลาด
ของสมาคมเภสัชกรการตลาด (MPAT) โครงการ 
Start-up Pharma จั ด โ ด ย ศู น ย์ ป ร ะ ส า น ง า น
การศึกษาเภสัชศาสตร์แห่งประเทศไทย (ศ.ศ.ภ.ท.) 
และสมาคมเภสัชกรการตลาด (ประเทศไทย) เมื่อ
วันที่ 15 มกราคม พ.ศ. 2565

 
 
 
 
 
 
 
 
 ด้านการบริการวิชาการแก่สังคมและวิชาชีพ ใน
โอกาสวันสถาปนาครบรอบ 10 ปี คณะเภสัชศาสตร์ 

มธ. ได้เปิดศูนย์บริการวิชาการแห่งใหม่ขึ้น ได้แก่ 
ศูนย์บริการเภสัชกรรมอุตสาหการ ( Industrial 
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Pharmacy Service Center) เพื่อให้บริการด้านการ
วิเคราะห์คุณภาพยาและสมุนไพร โดยมีเครื่องมือที่
ทันสมัย มีสมรรถภาพสูง ต้ังอยู่ภายในอาคารเรียน
และปฏิบัติการรวมคณะเภสัชศาสตร์ ศูนย์รังสิต 
พร้อมให้บริการแก่นักวิจัยแก่ภาครัฐและเอกชน 
 นอกจากนี้  คณะฯ ได้ เปิดด าเนินการสถาน
ปฏิบัติการเภสัชกรรมชุมชน (ร้านยาโอสถโดม) ซึ่ง
เป็นร้านยาแห่งใหม่ ณ ถนนเชียงราก ตรงข้าม
มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์ เป็นอาคาร 2 ชั้นสีขาว 
ตกแต่งอย่างทันสมัย มีบริเวณโดยรอบกว้างขวาง 
และได้รับการรับรองเป็นร้านยาคุณภาพที่มีเภสัชกร
ปฏิบัติการตลอดเวลาท าการ สถานปฏิบัติการฯ เปิด

ท าการเวลา 12.00-19.00 น. วันจันทร์ถึงวันศุกร์ 
เพื่อให้บริการแนะน า ด้านยากับนักศึกษาและ
ผู้ รั บบริ การจากชุมชนโดยรอบมหาวิทยาลัย 
ธรรมศาสตร์ หากมีปัญหาด้านยาและผลิตภัณฑ์
สุขภาพ สามารถขอค าปรึกษาได้โดยเพียงเพิ่มเพื่อน
ในไลน์ด้วย ID Line นี้  คือ @AWU6539A หรือ
สอบถามผ่านอีเมล pharmatu2557@gmail.com 
หรือเบอร์โทรศัพท์ 021014603 ในอนาคตสถาน
ปฏิบัติการฯ มีนโยบายขยายเวลาท าการเพื่อสนอง
ความต้องการของประชาชนผู้มารับบริการที่มีจ านวน
มากขึ้น

 
 
 
 
 
 
 
 
 จากการเล็งเห็นถึงความส าคัญของวิชาชีพเภสัช
กรรมและต้องการส่งเสริมผู้ประกอบวิชาชีพเภสัช
กรรมให้ได้รับความรู้ที่ทันต่อกระแสโลกและทบทวน
ความรู้เดิมพร้อมกับสามารถเก็บหน่วยกิตการศึกษา
ต่อเนื่องทางเภสัชศาสตร์ คณะฯ จึงตีพิมพ์บทความ
การศึกษาต่อเนื่องที่เขียนโดยคณาจารย์ และจัดงาน
สัมมนา/ประชุมวิชาการโดยผู้เข้าร่วมประชุมไม่เสีย
ค่าลงทะเบียน ในโอกาสครบรอบ 10 ปีนี้  คณะได้
จัดประชุมวิชาการด้านตรวจสอบความถูกต้องของ
ระบบคอมพิวเตอร์ ในโรงงานอุตสาหกรรมยา 
(computerized systems validation) ในวันที่ 21 
พฤษภาคม 2565 , โครงการอบรมเชิงปฏิบัติการ

เพิ่มพูนศักยภาพนักวิจัย เรื่อง ความปลอดภัยทาง
ชีวภาพเเละการประยุกต์เทคนิค Real-time PCR 
เพื่องานวิจัยทางเภสัชศาสตร์ ระหว่างวันที่ 20 – 22 
กรกฎาคม 2565, โครงการอบรมเชิงปฏิบัติการเรื่อง 
การจัดท า Graphical Abstract ส าหรับเผยแพร่
ข้อมูลทางเภสัชศาสตร์  ระหว่ างวันที่  11 - 12 
กรกฎาคม 2565 เป็นต้น ผู้ ท่ีสนใจเข้าร่วมงาน
สัมมนาและประชุมวิชาการ การอบรม สามารถ
ติดตามข่าวสารผ่านทาง Facebook ของคณะฯ 
https://www.facebook.com/PharmacyTham
masat  ส าหรับผู้ประกอบวิชาชีพเภสัชกรรมสามารถ
อ่านบทความ CPE เพื่อเก็บหน่วยกิตการศึกษา
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ต่อเนื่องฯ ได้ที่ https://pharm.tu.ac.th /service-
articles  ส าหรับประชาชนทั่วไป คณะเภสัชศาสตร์
สนับสนุนให้คณาจารย์เขียนบทความเพื่อเผยแพร่
ความรู้ให้แก่ประชาชนทั่วไปในเรื่องของการใช้ยา
และผลิตภัณฑ์สุขภาพ รวมถึงความรู้ด้านกฎหมาย 
ผู้สนใจสามารถอ่านบทความรู้ สู่ประชาชนได้ที่  
https://pharm.tu.ac.th/rx-articles 
 
 
 
 
 
 
 
 
 คณะฯ ส่งเสริมการสร้างความร่วมมือและความ
เป็นนานาชาติตามนโยบายของมหาวิทยาลัย โดยได้
ขยายความร่วมมือทางวิชาการกับองค์กรต่าง ๆ ทั้ง
ภาครัฐและเอกชน ในปี 2565 ได้สร้างความร่วมมือ
เพื่อเสริมสร้างความแข็งแกร่งด้านการจัดการศึกษา 
การอบรมเพ่ือแลกเปลี่ยนนักศึกษาและบุคลากร 
รวมถึงการวิจัย โดยจัดท าข้อตกลงความร่วมมือกับ
หลายหน่วยงานทั้งภายในและนอกประเทศ อาทิเช่น 
คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัย Halu Oleo ประเทศ
อินโดนีเซีย, บริษัท ที.แมน ฟาร์มา, โรงพยาบาลเมด
พาร์ค, บริษัท ซิลลิคฟาร์มา การด าเนินกิจกรรม
ร่วมกับองค์กรภายนอก เช่น การจัดงานประชุมและ
สัมมนาระดับนานาชาติ The Fifth international 
Conference and Exhibition on Pharmaceutical 

Sciences and Technology โดยความร่วมมือกับ
สมาคมเภสัชกรอุตสาหการแห่งประเทศไทย (TIPA), 
International Society for Pharmaceutical 
Engineering (Thailand Affiliate) และคณะเภสัช
ศาสตร์ในประเทศอีก 12 สถาบัน เมื่อวันที่ 23-24 
มิถุนายน 2565 รวมถึง การจัดอบรมเชิงปฏิบัติการ
เทคนิคการวิ เคราะห์ข้ อมู ล เพื่ อ งานวิ จั ยทาง
การแพทย์และสาธารณสุขแก่บุคลากรทางการแพทย์
และสาธารณสุข โดยความร่วมมือกับ School of 
Epidemiology and Public Health, University 
of Ottawa ประเทศแคนาดา ระหว่างวันที่ 28-30 
มีนาคม พ.ศ. 2565 เป็นต้น 
 
 
 
 
 
 
 
 
 ในโอกาสก้าวเข้าสู่ปีที่  10 คณะเภสัชศาสตร์ 
มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์ จะคงก้าวต่อไปอย่างไม่
หยุดยั้ง โดยยึดมั่นในหลักปรัชญาแห่งมหาวิทยาลัย 
คือ การเป็นคณะเภสัชศาสตร์เพื่อประชาชน มุ่ง
จัดการศึกษาที่มีคุณภาพ ผลิตบุคลากรวิชาชีพเภสัช
ศาสตร์ที่พร้อมรับใช้สังคม รวมถึงการเผยแพร่
ผลงานวิจัยและให้บริการวิชาการเพื่อพัฒนาคุณภาพ
ชีวิตที่ดีของคนไทยและสังคมไทย

 



วารสารเภสัชกรอุตสาหการ ปีที่ 10 ฉบับที่ 2 (2565) 69

66   TIPA Journal Vol. 10 No. 2 (2022) 

 

 

 

ศูนย ์บริการเภสัชกรรมอุตสาหการ 

คณะเภสัชศาสตร ์ มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร ์ 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 ศูนย์บริการเภสัชกรรมอุตสาหการ คณะเภสัช
ศาสตร์ มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์ จัดตั้งขึ้นโดยมี
วัตถุประสงค์เพื่อเป็นศูนย์ให้บริการตรวจวิเคราะห์ยา 
ผลิตภัณฑ์สุขภาพและสมุนไพร ให้แก่หน่วยงาน
ภาครัฐและเอกชน รวมถึงการสร้างเครือข่ายและการ
ด าเนินกิจกรรมร่วมกันกับคณะในกลุ่มสุขศาสตร์ 
มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์ ศูนย์บริการเภสัชกรรมอุต
สาหการได้มีพิธีเปิดอย่างเป็นทางการเมื่อวันที่ 28 
เมษายน พ.ศ. 2565 โดยรองศาสตราจารยเ์กศินี วิฑู
รชาติ อธิการบดี มหาวิทยาลัยธรรมศาตร์ ได้ให้
เกียรติมาเป็นประธานในพิธีเปิด 

 ศูนย์บริการเภสัชกรรมอุตสาหการคณะเภสัช
ศาสตร์  มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์  มี เครื่องมือ
วิเคราะห์พื้นฐาน และเครื่องมือท่ีมีสมรรถภาพสูง 
พร้อมท่ีจะให้บริการแก่นักวจิยั หน่วยงานภาครฐัและ
เอกชน ครอบคลุมด้านการควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ์
ยา สมุนไพร ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารและเครื่องส าอาง, 
การทดสอบเภสัชกรรมสมมูลและเภสัชกรรม
ทางเลือก, การทดสอบการละลาย/การปลดปล่อยตัว
ยาส าคัญ, การศึกษาความคงตัวของผลิตภัณฑ์, การ
พัฒนาและการตรวจสอบความใช้ได้ของวิธีวิเคราะห์, 
การวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑ์ยา, การฝึกอบรมและ

ประชาสัมพันธ์ 
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การให้ค าปรึกษา รวมไปถึงการทดสอบและการ
ให้บริการอ่ืน ๆ ท่ีสามารถด าเนินการได้ ตัวอย่าง
เครื่องมือที่ให้บริการ เช่น LC-MS/MS, LC-MS/Q-TOF, 
GC-MS/MS, GC headspace, HPLC, Karl Fischer, 
Dissolution tester, Disintegration tester, Bacterial 
endotoxin tester และเครื่องมือพื้นฐานอื่น ๆ 
 ปัจจุบันศูนย์บริการเภสัชกรรมอุตสาหการ คณะ
เภสัชศาสตร์มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์ เปิดรับ
วิเคราะห์ตัวอย่างจากทั้งนักวิจัย หน่วยงานภาครัฐ 
และเอกชน อีกทั้งก าลังอยู่ในขั้นตอนการขอรับรอง
มาตรฐานห้องปฏิบัติการ ISO 17025 เพื่อให้ห้อง 

ปฏิบัติการมีมาตรฐานในระดับสากล ผู้ที่สนใจส่ง
ตัวอย่างเพื่อวิเคราะห์หรือทดสอบ สามารถติดต่อ
ขอรับบริการได้ที่: 
ศูนย์บริการเภสัชกรรมอุตสาหการ คณะเภสัชศาสตร์ 
มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์  
99 อาคารเรียนและปฏิบัติการรวม ชั้น 10  
ถ.พหลโยธิน ต.คลองหนึ่ง อ.คลองหลวง  
จ.ปทุมธานี 12120 
โทรศัพท์: 02 564 4440 ตอ่ 4574 
Email: tu.ipservicecenter@gmail.com 
รายละเอียดเพิ่มเติม: https://pharm.tu.ac.th/
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Webinar 17/2022 เรื�อง Outsource Qualification วันอังคารที� 27 กันยายน 2565 เวลา 10:00-12:00 น. สถานที�จัดประชุม zoom webinar

เช็คสถานะลงทะเบียน

การลงทะเบยีนประชมุว �ชาการ 
สมาคมเภสชักรอตุสาหการ (ประเทศไทย)

1. เข้าไปที�หน้าหลักของเว็บไซต์ และกด ลงทะเบียนประชุมวิชาการ

2. ระบบจะแสดงการประชุมวิชาการทั�งหมดของสมาคม
   ให้เลื�อนหางานประชุมวิชาการที�ต้องการ จากนั�นกด ลงทะเบียน
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องค์กร เว็บไซต์ที�เกี�ยวข้องข่าวสารและกิจกรรมหน้าแรก Sign-in

สมาคมเภสชักรอุตสาหการ (ประเทศไทย)สมาคมเภสชักรอุตสาหการ (ประเทศไทย)สมาคมเภสชักรอุตสาหการ (ประเทศไทย)
THAI INDUSTRIAL PHARMACIST ASSOCIATIONTHAI INDUSTRIAL PHARMACIST ASSOCIATIONTHAI INDUSTRIAL PHARMACIST ASSOCIATION

สมาคมเภสชักรอุตสาหการ (ประเทศไทย)สมาคมเภสชักรอุตสาหการ (ประเทศไทย)สมาคมเภสชักรอุตสาหการ (ประเทศไทย)
THAI INDUSTRIAL PHARMACIST ASSOCIATIONTHAI INDUSTRIAL PHARMACIST ASSOCIATIONTHAI INDUSTRIAL PHARMACIST ASSOCIATION

สมาชิก

Add Friends

สมัครสมาชิกออนไลน์

ต่ออายุสมาชิกสมทบ

ลงทะเบียนประชุมวิชาการ

แจ้งชําระค่าลงทะเบียน

เช็คสถานะการลงทะเบียน

เช็คหน่วย CPE

ข่าวจากสมาคม (ข่าวเด่น)

ประกาศจากสมาคมเภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศไทย)
เรื�อง การลงทะเบียนประชุมวิชาการ ครั�งที� 1/2566

Login

ID Card

Password

Sign in

ลงทะเบียน ชําระค่าลงทะเบียน

Webinar 17/2022 เรื�อง Outsource Qualification วันอังคารที� 27 กันยายน 2565 เวลา 10:00-12:00 น. สถานที�จัดประชุม zoom webinar

เช็คสถานะลงทะเบียน

การลงทะเบยีนประชมุว �ชาการ 
สมาคมเภสชักรอตุสาหการ (ประเทศไทย)

1. เข้าไปที�หน้าหลักของเว็บไซต์ และกด ลงทะเบียนประชุมวิชาการ

2. ระบบจะแสดงการประชุมวิชาการทั�งหมดของสมาคม
   ให้เลื�อนหางานประชุมวิชาการที�ต้องการ จากนั�นกด ลงทะเบียน

3. อ่านรายละเอียดของงานประชุมวิชาการ ซึ�งประกอบไปด้วย
หลักการและเหตุผล วัตถุประสงค์การเรียนรู้ ผู้ที�ควรเข้ารับการอบรม

ชื�อวิทยากร ค่าลงทะเบียน และวิธีการชําระค่าอบรม

4. เลือกลงทะเบียนแบบบุคคลเดียว หรือ ลงทะเบียนแบบกลุ่ม
แบบกลุ่ม: เหมาะสําหรบัผู้ที�มาจากองค์กรเดียวกันแต่มีผู้เข้าอบรมหลายท่าน
แบบบุคคลเดียว: เหมาะสําหรบัผู้ที�ต้องการเพียงท่านเดียว

ลงทะเบียนแบบกลุ่ม ลงทะเบียนแบบบุคคลเดียว

เพื�อให้ทราบหลักการของการจัดทําแผนการทํา Qualification ของ Outsource โดยใช้ Risk Based Approach
เพื�อเรียนรู้การทํา Questionnaire และ Technical Agreement ของการทํา Outsource Qualification จากตัวอย่างจริงที�มีการใช้ในอุตสาหกรรม

บุคลากรที�มีหน้าที�ปฏิบัติงานใน ฝ�ายคลังสินค้า ฝ�ายประกันคุณภาพ  และฝ�ายจัดซื�อ ในอุตสาหกรรมยา ทั�งที�อยู่ในโรงงานยา สถานที�นําสั�งยา และสถานที�กระจายยา

สมาชิก TIPA  คนละ 535 บาท ( รวมภาษีมูลค่าเพิ�ม 7 %แล้ว)
บุคคลทั�วไป    คนละ 856 บาท ( รวมภาษีมูลค่าเพิ�ม 7 %แล้ว)

Webinar 17 / 2022 เรื�อง Outsource Qualification วันอังคารที� 27 กันยายน 2565 เวลา 10:00-12:00 น.

หลักการและเหตุผล

อุตสาหกรรมยา ตั�งแต่การผลิตยา นําสั�งยาไปจนถึงกระจายยานั�น มีกิจกรรมบางอย่างที� ผู้ประกอบการทั�ง ผู้ผลิต ผู้นําสั�งยา หรือผู้กระจายยา ไม่สามารถทําได้ด้วยตัวเอง
ซึ�งเนื�องจากเหตุผลในแง่ที� ขาดความรู้ความชํานาญในการทํากิจกรรมนั�น ๆ หรือแม้กระทั�งที�ว่าขาดความคุ้มทุนทางการเงินในการลงทุนทําด้วยตัวเอง จึงต้องทําการจ้าง
กิจกรรมเหล่านี�ไปยัง Outsource ที�มีความรู้ความชํานาญ และมีต้นทุนค่าใช้จ่ายที�ต�ากว่า การเลือกและประเมิน outsource  มีความสําคัญอย่างยิ�ง โดยการทํา Outsource
Qualification เพื�อเลือกว่า Outsource เหล่านี�ผ่านเกณฑ์มาตรฐานที�กําหนด รวมถึงการจัดทําข้อตกลงร่วมกับ Outsource ก็เป�นอีกหนึ�งส่วนสําคัญที�จะต้องกําหนดให้
ชัดเจน  GMP และ GDP ของ PIC/S ซึ�งสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยานํามาประกาศเป�นข้อกําหนดผู้ผลิตยา รวมถึงข้อกําหนด GDP สําหรับนําสั�งและกระจายยาใน
ประเทศไทย โดยกําหนดหน้าที�ของผู้ว่าจ้างและผู้รับจ้าง  นอกจากนี�การจัดการ Outsource ยังช่วยให้ผู้ประกอบการมั�นใจได้ว่า กิจกรรมที�เกิดขึ�นที� Outsource จะไม่ก่อให้
เกิดป�ญหาทั�งโดยตรงและโดยอ้อม ต่อคุณภาพยา

วัตถุประสงค์การเรยีนรู้

ผู้ที�ควรเข้ารบัการอบรม

วิทยากร :  อาจารย์ ภก. ประเสริฐ เลิศเลอพันธ์ คณะเภสัชศาสตร์มหาวิทยาลัยหัวเฉียวเฉลิมพระเกียรติ

ค่าลงทะเบยีน :

เภสัชกรที�เข้าร่วมอบรมและผ่านการทดสอบจะได้ 2 หน่วยกิตการศึกษาต่อเนื�อง

วิธกีารชําระค่าใช้จ่ายในการฝ�กอบรม

เลขที�บัญชี สําหรับโอนเงิน
ชื�อบัญชี สมาคมเภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศไทย)
ธนาคารไทยพาณิชย์ สาขาซอยทองหล่อ
บัญชีออมทรัพย์ เลขที� 042-282031-1

ช่องทางติดต่อ โทรมือถือ 085-1910011 หรือ Line @TIPA หรือ email: info@tipa.or.th

TIPA-สมาคมเภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศไทย)

ลงทะเบียนแบบกลุ่ม ลงทะเบียนแบบบุคคลเดียว
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แบบฟอรม์กรอกข้อมูลลงทะเบยีนประชุมวิชาการ (แบบกลุ่ม)

ข้อมูลผู้ลงทะเบยีน/บรษัิท

ชื�อบริษัท/ชื�อ-นามสกุล

ที�อยู่

(ต้องระบุ)

(ต้องระบุ)

บริษัท เอบีซี จํากัด

24/06 ซอยเอบีซี 75 ถนนดีอีเอฟ ตาํบลจีเอชไอ อําเภอเจเคแอล
จังหวัดเอ็มเอนโอ 78145

กรุณากรอกเบอร์โทรศัพท์ของผู้ติดต่อ 
เพื�อติดต่อกลับในกรณีที�ต้องการข้อมูลเพิ�มเติม

ต้องการทางไปรษณีย์

การออกใบกํากับภาษี

ต้องการใบกํากับภาษีหรือไม่ (ต้องระบุ) ไม่ต้องการ ต้องการทาง email ต้องการรับหน้างาน (กรณี onsite เท่านั�น)

กรุณาคลิกเพื�อระบุความประสงค์ของท่านในการรับใบกํากับภาษี

ข้อมูลออกใบกํากับภาษี

TIPA-สมาคมเภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศไทย)

4.1 ลงทะเบียนแบบกลุ่ม
กรอกข้อมูลผู้ลงทะเบียน และข้อมูลการติดต่อในชอ่งที�ต้องระบุให้ครบทุกชอ่ง

ตัวอย่าง
การลงทะเบียน
แบบกลุ่ม

นางสาวบุษบัน สัตตบงกช

081-xxxxxxx

buabussaban@abccompany.in.th

ข้อมูลการติดต่อ

ชื�อ-นามสกุล

เบอร์โทร

หมายเหตุ

อีเมล

(ต้องระบุ)

(ต้องระบุ)

(ต้องระบุ)
กรุณากรอกอีเมลของผู้ติดต่อ เพื�อรับใบกํากับภาษี
หรือเพื�อติดต่อกลับในกรณีที�ต้องการข้อมูลเพิ�มเติม

กรุณาข้อมูลผู้ลงทะเบียนให้ผู้เข้าฟ�งการประชุมวิชาการ ไม่ใช่ข้อมูลผู้เข้าฟ�ง

ข้อมูลออกใบกํากับภาษี
สํานักงาน/สาขา/บุคคล

ต้องการทาง email

(ต้องระบุ)

บุคคลสํานักงานใหญ่ สาขาที� (ระบุตัวเลข)

ชื�อ-นามสกุล/ชื�อบริษัท

ที�อยู่ออกใบกํากับภาษี

(ต้องระบุ)

(ต้องระบุ)

เลขประจําตัวผู้เสียภาษี (ต้องระบุ)

สํานักงาน/สาขา/บุคคล

ต้องการทางไปรษณีย์

(ต้องระบุ)

บุคคลสํานักงานใหญ่ สาขาที� (ระบุตัวเลข)

ชื�อ-นามสกุล/ชื�อบริษัท

ที�อยู่ออกใบกํากับภาษี

ที�อยู่จัดส่งใบกํากับภาษี

(ต้องระบุ)

(ต้องระบุ)

(ต้องระบุ)

เลขประจําตัวผู้เสียภาษี (ต้องระบุ)

กรุณากรอกข้อมูลให้ครบทุกช่อง
กรณเีลือกรบัใบกํากับภาษีทาง email

กรุณากรอกข้อมูลให้ครบทุกช่อง
กรณเีลือกรบัใบกํากับภาษีทางไปรษณยี์

บริษัท เอบีซี จํากัด บริษัท เอบีซี จํากัด

0999999999999 0999999999999

24/06 ซอยเอบีซี 75 ถนนดีอีเอฟ ตาํบลจีเอชไอ
อําเภอเจเคแอล จังหวัดเอ็มเอนโอ 78145

24/06 ซอยเอบีซี 75 ถนนดีอีเอฟ ตาํบลจีเอชไอ
อําเภอเจเคแอล จังหวัดเอ็มเอนโอ 78145

คุณบัว (ฝ�ายบุคคล)
บริษัท เอบีซี จํากัด (สาขาจังหวัดสิบ)
123 ซอย 456 ถนน 789 ตาํบลสิบหนึ�ง 
อําเภอสิบสอง จังหวัดสิบ 65114

อีเมลผู้เข้าประชุม

อัตราค่าลงทะเบียน (บาท)

(ต้องระบุ)

TIPA-สมาคมเภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศไทย)

แบบฟอรม์เพิ�มรายชื�อผู้เข้ารว่มการประชุม (แบบกลุ่ม)

ข้อมูลผู้ลงทะเบยีน

ชื�อตามบัตรประชาชน

นามสกุล

เลขใบประกอบวิชาชีพ

ตําแหน่งงาน

ประเภทสมาชิก

คํานําหน้าชื�อ 

(ต้องระบุ)

(ต้องระบุ)

(ต้องระบุ)

(ต้องระบุ)

(ต้องระบุ)

(ต้องระบุ)

ชื�อสถานที�ทํางาน (ต้องระบุ)

ตัวอย่าง
การลงทะเบียน
แบบกลุ่ม

สมาชิกสมาคมฯ

ภญ.

เดือนพิลาส

หริรักษ์บุเรศ

00000

บริษัท เอบีซี จํากัด

พนักงานฝ�ายผลิต

harirak.d@abccompany.in.th

535

(กรอกเฉพาะตัวเลข)

ยกเลิกยืนยันเพิ�มรายชื�อผู้เข้าประชุม

กรุณากรอกอเีมลผู้เข้าฟ�งการประชุมเท่านั�น  ไม่ใช่อเีมลผู้ติดต่อ มิเช่นนั�น
ผู้เข้าฟ�งการประชุมจะไม่ได้รบั Link การประชุม

กรุณาตรวจสอบว่าเปลี�ยนภาษาแล้วก่อนกรอกอเีมล เพราะหากไม่เปลี�ยนภาษา อาจมอัีกขระ
อยู่ด้านหน้าชื�ออเีมลทําให้ไม่ได้รบั Link การประชุม เช่น harirak.d@abccompany.in.th 

หากไม่เปลี�ยนภาษาก่อนอาจกลายเป�น   ้harirak.d@abccompany.in.th
ทําให้ผู้เข้ารว่มประชุมไม่ได้รบั Link การประชุม

หากเป�นเภสัชกร กรุณากรอกเลขใบประกอบวิชาชพี จํานวน 5 หลัก เช่น
00211 หากไม่ใช่เภสัชกร กรุณาเว้นว่าง

ลําดับ คํานําหน้า ชื�อ นามสกุล เลขที�ใบ
ประกอบ ชื�อสถานที�ทํางาน ตําแหนง่งาน ประเภทสมาชิก ค่าลงทะเบียน แก้ไข ลบ

1 ภญ. เดือนพิลาส หริรักษ์บุเรศ 00000 บริษัท เอบีซี จํากัด พนักงานฝ�ายผลิต สมาชิกสมาคมฯ 535   

2 นางสาว โกมลมาศ วรลักษณา 99999 บริษัท เอบีซี จํากัด พนักงานฝ�าย QA สมาชิกสมาคม 535   

เลื�อนลงไปด้านล่าง กด เพิ�มรายชื�อผู้เข้าประชุม แล้วกรอกรายละเอียดให้ครบถ้วน 
จากนั�นกดยืนยันเพิ�มรายชื�อผู้เข้าประชุม ทําจนกว่าจะครบจํานวนคนที�ต้องการรว่มประชุม

ตรวจสอบรายชื�อผู้เข้ารว่มประชุมที�ปรากฏอยู่บนหน้าจอ
กดแก้ไขหรอืลบรายการที�ไม่ถูกต้อง
กดยืนยันลงทะเบียน

เพิ�มรายชื�อผู้เข้าประชุม ยืนยันลงทะเบียน ยกเลิก
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แบบฟอรม์กรอกข้อมูลลงทะเบยีนประชุมวิชาการ (แบบกลุ่ม)

ข้อมูลผู้ลงทะเบยีน/บรษัิท

ชื�อบริษัท/ชื�อ-นามสกุล

ที�อยู่

(ต้องระบุ)

(ต้องระบุ)

บริษัท เอบีซี จํากัด

24/06 ซอยเอบีซี 75 ถนนดีอีเอฟ ตาํบลจีเอชไอ อําเภอเจเคแอล
จังหวัดเอ็มเอนโอ 78145

กรุณากรอกเบอร์โทรศัพท์ของผู้ติดต่อ 
เพื�อติดต่อกลับในกรณีที�ต้องการข้อมูลเพิ�มเติม

ต้องการทางไปรษณีย์

การออกใบกํากับภาษี

ต้องการใบกํากับภาษีหรือไม่ (ต้องระบุ) ไม่ต้องการ ต้องการทาง email ต้องการรับหน้างาน (กรณี onsite เท่านั�น)

กรุณาคลิกเพื�อระบุความประสงค์ของท่านในการรับใบกํากับภาษี

ข้อมูลออกใบกํากับภาษี

TIPA-สมาคมเภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศไทย)

4.1 ลงทะเบียนแบบกลุ่ม
กรอกข้อมูลผู้ลงทะเบียน และข้อมูลการติดต่อในชอ่งที�ต้องระบุให้ครบทุกชอ่ง

ตัวอย่าง
การลงทะเบียน
แบบกลุ่ม

นางสาวบุษบัน สัตตบงกช

081-xxxxxxx

buabussaban@abccompany.in.th

ข้อมูลการติดต่อ

ชื�อ-นามสกุล

เบอร์โทร

หมายเหตุ

อีเมล

(ต้องระบุ)

(ต้องระบุ)

(ต้องระบุ)
กรุณากรอกอีเมลของผู้ติดต่อ เพื�อรับใบกํากับภาษี
หรือเพื�อติดต่อกลับในกรณีที�ต้องการข้อมูลเพิ�มเติม

กรุณาข้อมูลผู้ลงทะเบียนให้ผู้เข้าฟ�งการประชุมวิชาการ ไม่ใช่ข้อมูลผู้เข้าฟ�ง

ข้อมูลออกใบกํากับภาษี
สํานักงาน/สาขา/บุคคล

ต้องการทาง email

(ต้องระบุ)

บุคคลสํานักงานใหญ่ สาขาที� (ระบุตัวเลข)

ชื�อ-นามสกุล/ชื�อบริษัท

ที�อยู่ออกใบกํากับภาษี

(ต้องระบุ)

(ต้องระบุ)

เลขประจําตัวผู้เสียภาษี (ต้องระบุ)

สํานักงาน/สาขา/บุคคล

ต้องการทางไปรษณีย์

(ต้องระบุ)

บุคคลสํานักงานใหญ่ สาขาที� (ระบุตัวเลข)

ชื�อ-นามสกุล/ชื�อบริษัท

ที�อยู่ออกใบกํากับภาษี

ที�อยู่จัดส่งใบกํากับภาษี

(ต้องระบุ)

(ต้องระบุ)

(ต้องระบุ)

เลขประจําตัวผู้เสียภาษี (ต้องระบุ)

กรุณากรอกข้อมูลให้ครบทุกช่อง
กรณเีลือกรบัใบกํากับภาษีทาง email

กรุณากรอกข้อมูลให้ครบทุกช่อง
กรณเีลือกรบัใบกํากับภาษีทางไปรษณยี์

บริษัท เอบีซี จํากัด บริษัท เอบีซี จํากัด

0999999999999 0999999999999

24/06 ซอยเอบีซี 75 ถนนดีอีเอฟ ตาํบลจีเอชไอ
อําเภอเจเคแอล จังหวัดเอ็มเอนโอ 78145

24/06 ซอยเอบีซี 75 ถนนดีอีเอฟ ตาํบลจีเอชไอ
อําเภอเจเคแอล จังหวัดเอ็มเอนโอ 78145

คุณบัว (ฝ�ายบุคคล)
บริษัท เอบีซี จํากัด (สาขาจังหวัดสิบ)
123 ซอย 456 ถนน 789 ตาํบลสิบหนึ�ง 
อําเภอสิบสอง จังหวัดสิบ 65114

อีเมลผู้เข้าประชุม

อัตราค่าลงทะเบียน (บาท)

(ต้องระบุ)

TIPA-สมาคมเภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศไทย)

แบบฟอรม์เพิ�มรายชื�อผู้เข้ารว่มการประชุม (แบบกลุ่ม)

ข้อมูลผู้ลงทะเบยีน

ชื�อตามบัตรประชาชน

นามสกุล

เลขใบประกอบวิชาชีพ

ตําแหน่งงาน

ประเภทสมาชิก

คํานําหน้าชื�อ 

(ต้องระบุ)

(ต้องระบุ)

(ต้องระบุ)

(ต้องระบุ)

(ต้องระบุ)

(ต้องระบุ)

ชื�อสถานที�ทํางาน (ต้องระบุ)

ตัวอย่าง
การลงทะเบียน
แบบกลุ่ม

สมาชิกสมาคมฯ

ภญ.

เดือนพิลาส

หริรักษ์บุเรศ

00000

บริษัท เอบีซี จํากัด

พนักงานฝ�ายผลิต

harirak.d@abccompany.in.th

535

(กรอกเฉพาะตัวเลข)

ยกเลิกยืนยันเพิ�มรายชื�อผู้เข้าประชุม

กรุณากรอกอเีมลผู้เข้าฟ�งการประชุมเท่านั�น  ไม่ใช่อเีมลผู้ติดต่อ มิเช่นนั�น
ผู้เข้าฟ�งการประชุมจะไม่ได้รบั Link การประชุม

กรุณาตรวจสอบว่าเปลี�ยนภาษาแล้วก่อนกรอกอเีมล เพราะหากไม่เปลี�ยนภาษา อาจมอัีกขระ
อยู่ด้านหน้าชื�ออเีมลทําให้ไม่ได้รบั Link การประชุม เช่น harirak.d@abccompany.in.th 

หากไม่เปลี�ยนภาษาก่อนอาจกลายเป�น   ้harirak.d@abccompany.in.th
ทําให้ผู้เข้ารว่มประชุมไม่ได้รบั Link การประชุม

หากเป�นเภสัชกร กรุณากรอกเลขใบประกอบวิชาชพี จํานวน 5 หลัก เช่น
00211 หากไม่ใช่เภสัชกร กรุณาเว้นว่าง

ลําดับ คํานําหน้า ชื�อ นามสกุล เลขที�ใบ
ประกอบ ชื�อสถานที�ทํางาน ตําแหนง่งาน ประเภทสมาชิก ค่าลงทะเบียน แก้ไข ลบ

1 ภญ. เดือนพิลาส หริรักษ์บุเรศ 00000 บริษัท เอบีซี จํากัด พนักงานฝ�ายผลิต สมาชิกสมาคมฯ 535   

2 นางสาว โกมลมาศ วรลักษณา 99999 บริษัท เอบีซี จํากัด พนักงานฝ�าย QA สมาชิกสมาคม 535   

เลื�อนลงไปด้านล่าง กด เพิ�มรายชื�อผู้เข้าประชุม แล้วกรอกรายละเอียดให้ครบถ้วน 
จากนั�นกดยืนยันเพิ�มรายชื�อผู้เข้าประชุม ทําจนกว่าจะครบจํานวนคนที�ต้องการรว่มประชุม

ตรวจสอบรายชื�อผู้เข้ารว่มประชุมที�ปรากฏอยู่บนหน้าจอ
กดแก้ไขหรอืลบรายการที�ไม่ถูกต้อง
กดยืนยันลงทะเบียน

เพิ�มรายชื�อผู้เข้าประชุม ยืนยันลงทะเบียน ยกเลิก
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แบบฟอรม์กรอกข้อมูลลงทะเบยีนประชุมวิชาการ (แบบกลุ่ม)

ข้อมูลผู้ลงทะเบยีน/บรษัิท

ชื�อบริษัท/ชื�อ-นามสกุล

ที�อยู่

(ต้องระบุ)

(ต้องระบุ)

บริษัท เอบีซี จํากัด

24/06 ซอยเอบีซี 75 ถนนดีอีเอฟ ตาํบลจีเอชไอ อําเภอเจเคแอล
จังหวัดเอ็มเอนโอ 78145

กรุณากรอกเบอร์โทรศัพท์ของผู้ติดต่อ 
เพื�อติดต่อกลับในกรณีที�ต้องการข้อมูลเพิ�มเติม

ต้องการทางไปรษณีย์

การออกใบกํากับภาษี

ต้องการใบกํากับภาษีหรือไม่ (ต้องระบุ) ไม่ต้องการ ต้องการทาง email ต้องการรับหน้างาน (กรณี onsite เท่านั�น)

กรุณาคลิกเพื�อระบุความประสงค์ของท่านในการรับใบกํากับภาษี

ข้อมูลออกใบกํากับภาษี

TIPA-สมาคมเภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศไทย)

4.1 ลงทะเบียนแบบกลุ่ม
กรอกข้อมูลผู้ลงทะเบียน และข้อมูลการติดต่อในชอ่งที�ต้องระบุให้ครบทุกชอ่ง

ตัวอย่าง
การลงทะเบียน
แบบกลุ่ม

นางสาวบุษบัน สัตตบงกช

081-xxxxxxx

buabussaban@abccompany.in.th

ข้อมูลการติดต่อ

ชื�อ-นามสกุล

เบอร์โทร

หมายเหตุ

อีเมล

(ต้องระบุ)

(ต้องระบุ)

(ต้องระบุ)
กรุณากรอกอีเมลของผู้ติดต่อ เพื�อรับใบกํากับภาษี
หรือเพื�อติดต่อกลับในกรณีที�ต้องการข้อมูลเพิ�มเติม

กรุณาข้อมูลผู้ลงทะเบียนให้ผู้เข้าฟ�งการประชุมวิชาการ ไม่ใช่ข้อมูลผู้เข้าฟ�ง

ข้อมูลออกใบกํากับภาษี
สํานักงาน/สาขา/บุคคล

ต้องการทาง email

(ต้องระบุ)

บุคคลสํานักงานใหญ่ สาขาที� (ระบุตัวเลข)

ชื�อ-นามสกุล/ชื�อบริษัท

ที�อยู่ออกใบกํากับภาษี

(ต้องระบุ)

(ต้องระบุ)

เลขประจําตัวผู้เสียภาษี (ต้องระบุ)

สํานักงาน/สาขา/บุคคล

ต้องการทางไปรษณีย์

(ต้องระบุ)

บุคคลสํานักงานใหญ่ สาขาที� (ระบุตัวเลข)

ชื�อ-นามสกุล/ชื�อบริษัท

ที�อยู่ออกใบกํากับภาษี

ที�อยู่จัดส่งใบกํากับภาษี

(ต้องระบุ)

(ต้องระบุ)

(ต้องระบุ)

เลขประจําตัวผู้เสียภาษี (ต้องระบุ)

กรุณากรอกข้อมูลให้ครบทุกช่อง
กรณเีลือกรบัใบกํากับภาษีทาง email

กรุณากรอกข้อมูลให้ครบทุกช่อง
กรณเีลือกรบัใบกํากับภาษีทางไปรษณยี์

บริษัท เอบีซี จํากัด บริษัท เอบีซี จํากัด

0999999999999 0999999999999

24/06 ซอยเอบีซี 75 ถนนดีอีเอฟ ตาํบลจีเอชไอ
อําเภอเจเคแอล จังหวัดเอ็มเอนโอ 78145

24/06 ซอยเอบีซี 75 ถนนดีอีเอฟ ตาํบลจีเอชไอ
อําเภอเจเคแอล จังหวัดเอ็มเอนโอ 78145

คุณบัว (ฝ�ายบุคคล)
บริษัท เอบีซี จํากัด (สาขาจังหวัดสิบ)
123 ซอย 456 ถนน 789 ตาํบลสิบหนึ�ง 
อําเภอสิบสอง จังหวัดสิบ 65114

อีเมลผู้เข้าประชุม

อัตราค่าลงทะเบียน (บาท)

(ต้องระบุ)

TIPA-สมาคมเภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศไทย)

แบบฟอรม์เพิ�มรายชื�อผู้เข้ารว่มการประชุม (แบบกลุ่ม)

ข้อมูลผู้ลงทะเบยีน

ชื�อตามบัตรประชาชน

นามสกุล

เลขใบประกอบวิชาชีพ

ตําแหน่งงาน

ประเภทสมาชิก

คํานําหน้าชื�อ 

(ต้องระบุ)

(ต้องระบุ)

(ต้องระบุ)

(ต้องระบุ)

(ต้องระบุ)

(ต้องระบุ)

ชื�อสถานที�ทํางาน (ต้องระบุ)

ตัวอย่าง
การลงทะเบียน
แบบกลุ่ม

สมาชิกสมาคมฯ

ภญ.

เดือนพิลาส

หริรักษ์บุเรศ

00000

บริษัท เอบีซี จํากัด

พนักงานฝ�ายผลิต

harirak.d@abccompany.in.th

535

(กรอกเฉพาะตัวเลข)

ยกเลิกยืนยันเพิ�มรายชื�อผู้เข้าประชุม

กรุณากรอกอเีมลผู้เข้าฟ�งการประชุมเท่านั�น  ไม่ใช่อเีมลผู้ติดต่อ มิเช่นนั�น
ผู้เข้าฟ�งการประชุมจะไม่ได้รบั Link การประชุม

กรุณาตรวจสอบว่าเปลี�ยนภาษาแล้วก่อนกรอกอเีมล เพราะหากไม่เปลี�ยนภาษา อาจมอัีกขระ
อยู่ด้านหน้าชื�ออเีมลทําให้ไม่ได้รบั Link การประชุม เช่น harirak.d@abccompany.in.th 

หากไม่เปลี�ยนภาษาก่อนอาจกลายเป�น   ้harirak.d@abccompany.in.th
ทําให้ผู้เข้ารว่มประชุมไม่ได้รบั Link การประชุม

หากเป�นเภสัชกร กรุณากรอกเลขใบประกอบวิชาชพี จํานวน 5 หลัก เช่น
00211 หากไม่ใช่เภสัชกร กรุณาเว้นว่าง

ลําดับ คํานําหน้า ชื�อ นามสกุล เลขที�ใบ
ประกอบ ชื�อสถานที�ทํางาน ตําแหนง่งาน ประเภทสมาชิก ค่าลงทะเบียน แก้ไข ลบ

1 ภญ. เดือนพิลาส หริรักษ์บุเรศ 00000 บริษัท เอบีซี จํากัด พนักงานฝ�ายผลิต สมาชิกสมาคมฯ 535   

2 นางสาว โกมลมาศ วรลักษณา 99999 บริษัท เอบีซี จํากัด พนักงานฝ�าย QA สมาชิกสมาคม 535   

เลื�อนลงไปด้านล่าง กด เพิ�มรายชื�อผู้เข้าประชุม แล้วกรอกรายละเอียดให้ครบถ้วน 
จากนั�นกดยืนยันเพิ�มรายชื�อผู้เข้าประชุม ทําจนกว่าจะครบจํานวนคนที�ต้องการรว่มประชุม

ตรวจสอบรายชื�อผู้เข้ารว่มประชุมที�ปรากฏอยู่บนหน้าจอ
กดแก้ไขหรอืลบรายการที�ไม่ถูกต้อง
กดยืนยันลงทะเบียน

เพิ�มรายชื�อผู้เข้าประชุม ยืนยันลงทะเบียน ยกเลิก
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แบบฟอรม์กรอกข้อมูลลงทะเบยีนประชุมวิชาการ (แบบกลุ่ม)

ข้อมูลผู้ลงทะเบยีน/บรษัิท

ชื�อบริษัท/ชื�อ-นามสกุล

ที�อยู่

(ต้องระบุ)

(ต้องระบุ)

บริษัท เอบีซี จํากัด

24/06 ซอยเอบีซี 75 ถนนดีอีเอฟ ตาํบลจีเอชไอ อําเภอเจเคแอล
จังหวัดเอ็มเอนโอ 78145

กรุณากรอกเบอร์โทรศัพท์ของผู้ติดต่อ 
เพื�อติดต่อกลับในกรณีที�ต้องการข้อมูลเพิ�มเติม

ต้องการทางไปรษณีย์

การออกใบกํากับภาษี

ต้องการใบกํากับภาษีหรือไม่ (ต้องระบุ) ไม่ต้องการ ต้องการทาง email ต้องการรับหน้างาน (กรณี onsite เท่านั�น)

กรุณาคลิกเพื�อระบุความประสงค์ของท่านในการรับใบกํากับภาษี

ข้อมูลออกใบกํากับภาษี

TIPA-สมาคมเภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศไทย)

4.1 ลงทะเบียนแบบกลุ่ม
กรอกข้อมูลผู้ลงทะเบียน และข้อมูลการติดต่อในชอ่งที�ต้องระบุให้ครบทุกชอ่ง

ตัวอย่าง
การลงทะเบียน
แบบกลุ่ม

นางสาวบุษบัน สัตตบงกช

081-xxxxxxx

buabussaban@abccompany.in.th

ข้อมูลการติดต่อ

ชื�อ-นามสกุล

เบอร์โทร

หมายเหตุ

อีเมล

(ต้องระบุ)

(ต้องระบุ)

(ต้องระบุ)
กรุณากรอกอีเมลของผู้ติดต่อ เพื�อรับใบกํากับภาษี
หรือเพื�อติดต่อกลับในกรณีที�ต้องการข้อมูลเพิ�มเติม

กรุณาข้อมูลผู้ลงทะเบียนให้ผู้เข้าฟ�งการประชุมวิชาการ ไม่ใช่ข้อมูลผู้เข้าฟ�ง

ข้อมูลออกใบกํากับภาษี
สํานักงาน/สาขา/บุคคล

ต้องการทาง email

(ต้องระบุ)

บุคคลสํานักงานใหญ่ สาขาที� (ระบุตัวเลข)

ชื�อ-นามสกุล/ชื�อบริษัท

ที�อยู่ออกใบกํากับภาษี

(ต้องระบุ)

(ต้องระบุ)

เลขประจําตัวผู้เสียภาษี (ต้องระบุ)

สํานักงาน/สาขา/บุคคล

ต้องการทางไปรษณีย์

(ต้องระบุ)

บุคคลสํานักงานใหญ่ สาขาที� (ระบุตัวเลข)

ชื�อ-นามสกุล/ชื�อบริษัท

ที�อยู่ออกใบกํากับภาษี

ที�อยู่จัดส่งใบกํากับภาษี

(ต้องระบุ)

(ต้องระบุ)

(ต้องระบุ)

เลขประจําตัวผู้เสียภาษี (ต้องระบุ)

กรุณากรอกข้อมูลให้ครบทุกช่อง
กรณเีลือกรบัใบกํากับภาษีทาง email

กรุณากรอกข้อมูลให้ครบทุกช่อง
กรณเีลือกรบัใบกํากับภาษีทางไปรษณยี์

บริษัท เอบีซี จํากัด บริษัท เอบีซี จํากัด

0999999999999 0999999999999

24/06 ซอยเอบีซี 75 ถนนดีอีเอฟ ตาํบลจีเอชไอ
อําเภอเจเคแอล จังหวัดเอ็มเอนโอ 78145

24/06 ซอยเอบีซี 75 ถนนดีอีเอฟ ตาํบลจีเอชไอ
อําเภอเจเคแอล จังหวัดเอ็มเอนโอ 78145

คุณบัว (ฝ�ายบุคคล)
บริษัท เอบีซี จํากัด (สาขาจังหวัดสิบ)
123 ซอย 456 ถนน 789 ตาํบลสิบหนึ�ง 
อําเภอสิบสอง จังหวัดสิบ 65114

อีเมลผู้เข้าประชุม

อัตราค่าลงทะเบียน (บาท)

(ต้องระบุ)

TIPA-สมาคมเภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศไทย)

แบบฟอรม์เพิ�มรายชื�อผู้เข้ารว่มการประชุม (แบบกลุ่ม)

ข้อมูลผู้ลงทะเบยีน

ชื�อตามบัตรประชาชน

นามสกุล

เลขใบประกอบวิชาชีพ

ตําแหน่งงาน

ประเภทสมาชิก

คํานําหน้าชื�อ 

(ต้องระบุ)

(ต้องระบุ)

(ต้องระบุ)

(ต้องระบุ)

(ต้องระบุ)

(ต้องระบุ)

ชื�อสถานที�ทํางาน (ต้องระบุ)

ตัวอย่าง
การลงทะเบียน
แบบกลุ่ม

สมาชิกสมาคมฯ

ภญ.

เดือนพิลาส

หริรักษ์บุเรศ

00000

บริษัท เอบีซี จํากัด

พนักงานฝ�ายผลิต

harirak.d@abccompany.in.th

535

(กรอกเฉพาะตัวเลข)

ยกเลิกยืนยันเพิ�มรายชื�อผู้เข้าประชุม

กรุณากรอกอเีมลผู้เข้าฟ�งการประชุมเท่านั�น  ไม่ใช่อเีมลผู้ติดต่อ มิเช่นนั�น
ผู้เข้าฟ�งการประชุมจะไม่ได้รบั Link การประชุม

กรุณาตรวจสอบว่าเปลี�ยนภาษาแล้วก่อนกรอกอเีมล เพราะหากไม่เปลี�ยนภาษา อาจมอัีกขระ
อยู่ด้านหน้าชื�ออเีมลทําให้ไม่ได้รบั Link การประชุม เช่น harirak.d@abccompany.in.th 

หากไม่เปลี�ยนภาษาก่อนอาจกลายเป�น   ้harirak.d@abccompany.in.th
ทําให้ผู้เข้ารว่มประชุมไม่ได้รบั Link การประชุม

หากเป�นเภสัชกร กรุณากรอกเลขใบประกอบวิชาชพี จํานวน 5 หลัก เช่น
00211 หากไม่ใช่เภสัชกร กรุณาเว้นว่าง

ลําดับ คํานําหน้า ชื�อ นามสกุล เลขที�ใบ
ประกอบ ชื�อสถานที�ทํางาน ตําแหนง่งาน ประเภทสมาชิก ค่าลงทะเบียน แก้ไข ลบ

1 ภญ. เดือนพิลาส หริรักษ์บุเรศ 00000 บริษัท เอบีซี จํากัด พนักงานฝ�ายผลิต สมาชิกสมาคมฯ 535   

2 นางสาว โกมลมาศ วรลักษณา 99999 บริษัท เอบีซี จํากัด พนักงานฝ�าย QA สมาชิกสมาคม 535   

เลื�อนลงไปด้านล่าง กด เพิ�มรายชื�อผู้เข้าประชุม แล้วกรอกรายละเอียดให้ครบถ้วน 
จากนั�นกดยืนยันเพิ�มรายชื�อผู้เข้าประชุม ทําจนกว่าจะครบจํานวนคนที�ต้องการรว่มประชุม

ตรวจสอบรายชื�อผู้เข้ารว่มประชุมที�ปรากฏอยู่บนหน้าจอ
กดแก้ไขหรอืลบรายการที�ไม่ถูกต้อง
กดยืนยันลงทะเบียน

เพิ�มรายชื�อผู้เข้าประชุม ยืนยันลงทะเบียน ยกเลิก
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ลงทะเบียนและชาํระเงนิเรยีบรอ้ยแล้ว
คลิกเพื�อตรวจสอบสถานะการลงทะเบียน

แจ้งชําระค่าลงทะเบยีนเรยีบรอ้ย
สมาคมฯ ขอขอบคุณ

TIPA-สมาคมเภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศไทย)

ตัวอย่าง
การลงทะเบียน

แบบกลุ่ม

ลงทะเบยีนประชุมวิชาการ

Webinar 17 / 2022 เรื�อง Outsource Qualification 
วันอังคารที� 27 กันยายน 2565 เวลา 10:00-12:00 น.

หลักฐานการชําระค่าลงทะเบยีน

ออกจากระบบเช็นสถานะการลงทะเบียน



วารสารเภสัชกรอุตสาหการ ปีที่ 10 ฉบับที่ 2 (2565) 81

 4.2 เลือกลงทะเบียนแบบบุคคลเดียว เหมาะสําหรบั เข้าอบรมเพียง 1 ท่าน

ต้องการทางไปรษณีย์

การออกใบกํากับภาษี

ต้องการใบกํากับภาษีหรือไม่ (ต้องระบุ) ไม่ต้องการ ต้องการทาง email ต้องการรับหน้างาน (กรณี onsite เท่านั�น)

กรุณาคลิกเพื�อระบุความประสงค์ของท่านในการรับใบกํากับภาษี

ข้อมูลออกใบกํากับภาษีข้อมูลออกใบกํากับภาษี
สํานักงาน/สาขา/บุคคล

ต้องการทาง email

(ต้องระบุ)

บุคคลสํานักงานใหญ่ สาขาที� (ระบุตัวเลข)

ชื�อ-นามสกุล/ชื�อบริษัท

ที�อยู่ออกใบกํากับภาษี

(ต้องระบุ)

(ต้องระบุ)

เลขประจําตัวผู้เสียภาษี (ต้องระบุ)

สํานักงาน/สาขา/บุคคล

ต้องการทางไปรษณีย์

(ต้องระบุ)

บุคคลสํานักงานใหญ่ สาขาที� (ระบุตัวเลข)

ชื�อ-นามสกุล/ชื�อบริษัท

ที�อยู่ออกใบกํากับภาษี

ที�อยู่จัดส่งใบกํากับภาษี

(ต้องระบุ)

(ต้องระบุ)

(ต้องระบุ)

เลขประจําตัวผู้เสียภาษี (ต้องระบุ)

กรุณากรอกข้อมูลให้ครบทุกช่อง
กรณเีลือกรบัใบกํากับภาษีทาง email

กรุณากรอกข้อมูลให้ครบทุกช่อง
กรณเีลือกรบัใบกํากับภาษีทางไปรษณยี์

บริษัท เอบีซี จํากัด บริษัท เอบีซี จํากัด

0999999999999 0999999999999

24/06 ซอยเอบีซี 75 ถนนดีอีเอฟ ตาํบลจีเอชไอ
อําเภอเจเคแอล จังหวัดเอ็มเอนโอ 78145

24/06 ซอยเอบีซี 75 ถนนดีอีเอฟ ตาํบลจีเอชไอ
อําเภอเจเคแอล จังหวัดเอ็มเอนโอ 78145

ธารา ยาตราทัพ
บริษัท เอบีซี จํากัด (สาขาจังหวัดสิบ)
123 ซอย 456 ถนน 789 ตาํบลสิบหนึ�ง 
อําเภอสิบสอง จังหวัดสิบ 65114

ข้อมูลการติดต่อ

ชื�อบริษัท

อีเมล

เบอร์มือถือ

เบอร์โทร

เบอร์แฟกซ์

(ต้องระบุ)

(ต้องระบุ)

(ต้องระบุ)

TIPA-สมาคมเภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศไทย)

แบบฟอรม์กรอกข้อมูลลงทะเบยีนประชุมวิชาการ (แบบบุคคลเดยีว)

ข้อมูลผู้ลงทะเบยีน

ชื�อตามบัตรประชาชน

นามสกุล

เลขใบประกอบวิชาชีพ

ตําแหน่งงาน

ประเภทสมาชิก

อัตราค่าลงทะเบียน

คํานําหน้าชื�อ 

(ต้องระบุ)

(ต้องระบุ)

(ต้องระบุ)

(ต้องระบุ)

(ต้องระบุ)

(ต้องระบุ)

(ต้องระบุ)

ชื�อสถานที�ทํางาน (ต้องระบุ)

ตัวอย่าง
การลงทะเบียน
แบบบุคคลเดียว

สมาชิกสมาคมฯ

ภญ.

บริษัท เอบีซี จํากัด

พนักงานฝ�ายผลิต

535

ธารา

ยาตราทัพ

88888

บริษัท เอบีซี จํากัด

yatrathap@abccompany.in.th

0xx-xxxxxxx

กรุณาตรวจสอบว่าเปลี�ยนภาษาแล้วก่อนกรอกอเีมล เพราะหากไม่เปลี�ยนภาษา อาจมอัีกขระ
อยู่ด้านหน้าชื�ออเีมลทําให้ไม่ได้รบั Link การประชุม เช่น yatrathap@abccompany.in.th 

หากไม่เปลี�ยนภาษาก่อนอาจกลายเป�น   yัatrathap@abccompany.in.th

หากเป�นเภสัชกร กรุณากรอกเลขใบประกอบวิชาชพี จํานวน 5 หลัก เช่น
00211 หากไม่ใช่เภสัชกร กรุณาเว้นว่าง

กรอกแต่ตัวเลข
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กรอกข้อมูลลงทะเบยีนเสรจ็เรยีบรอ้ย

ลําดับ คํานําหน้า ชื�อ นามสกุล ประเภทสมาชิก ค่าลงทะเบียน

1 ภญ. ธารา ยาตราทัพ สมาชิกสมาคมฯ 535

ลงทะเบียน

ชื�อบรษัิท: บรษัิท เอบีซ ีจํากัด

24/06 ซอยเอบีซ ี75 ถนนดีอีเอฟ ตําบลจีเอชไอ อําเภอเจเคแอล จังหวัดเอ็มเอนโอ 78145

TIPA-สมาคมเภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศไทย)

การลงทะเบียนสําเรจ็ ด้านล่างจะมีสรุปค่าลงทะเบียนสําหรบัชาํระเงนิต่อไป
สามารถเลือกชาํระเงนิและแจ้งชาํระเงนิทันที หรอืชาํระเงนิและแจ้งชาํระในภายหลังได้

ตัวอย่าง
การลงทะเบียน
แบบบุคคลเดียว

ลงทะเบยีนประชุมวิชาการ

Webinar 17 / 2022 เรื�อง Outsource Qualification 
วันอังคารที� 27 กันยายน 2565 เวลา 10:00-12:00 น.

สาขา: สํานักงานใหญ่

เลขประจําตัวผู้เสยีภาษี: 0999999999999

ที�อยู่:

เลขที�ลงทะเบยีน: 2209010

วันที�ลงทะเบยีน: 13/09/2022

รายชื�อผู้ลงทะเบยีนผู้เข้ารว่มประชุม

รวมค่าลงทะเบยีน: 535 บาท

ออกจากระบบ

ในการแจ้งชําระค่าลงทะเบยีนภายหลังให้ใช้ เลขที�ลงทะเบยีน 2209010 ในการอ้างอิง
 โดยสามารถแจ้งชําระผ่านระบบ online ได้ตามลิ�งค์นี� http://www.tipa.or.th และเข้าที�เมนู แจ้งชําระค่าลงทะเบยีน

แจ้งชําระค่าลงทะเบียนตอนนี� แจ้งชําระค่าลงทะเบียนภายหลัง

หากแจ้งชําระค่าลงทะเบยีนภายหลังให้ถ่ายภาพหน้าจอ
หรอืจดบันทึกเลขที�ลงทะเบยีนนี�ไว้ในการอ้างอิง
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กรอกข้อมูลลงทะเบยีนเสรจ็เรยีบรอ้ย

ลําดับ คํานําหน้า ชื�อ นามสกุล ประเภทสมาชิก ค่าลงทะเบียน

1 ภญ. ธารา ยาตราทัพ สมาชิกสมาคมฯ 535

ยืนยันชําระเงิน

ชื�อบรษัิท: บรษัิท เอบีซ ีจํากัด

TIPA-สมาคมเภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศไทย)
ลงทะเบยีนประชุมวิชาการ

Webinar 17 / 2022 เรื�อง Outsource Qualification 
วันอังคารที� 27 กันยายน 2565 เวลา 10:00-12:00 น.

เลขที�ลงทะเบยีน: 2209010

วันที�ลงทะเบยีน: 13/09/2022

รายชื�อผู้ลงทะเบยีนผู้เข้ารว่มประชุม

รวมค่าลงทะเบยีน: 535 บาท

แนบหลักฐานการจ่ายเงิน

Choose File Slip.png

ชาํระเงนิแล้วกด Choose file เพื�อแนบไฟล์หลักฐานการชาํระ
ตรวจสอบความถูกต้องจากภาพตัวอย่าง จากนั�นกดยืนยันชาํระเงนิ

ตัวอย่าง
การลงทะเบียน
แบบบุคคลเดียว
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ลงทะเบียนและชาํระเงนิเรยีบรอ้ยแล้ว
คลิกเพื�อตรวจสอบสถานะการลงทะเบียน

แจ้งชําระค่าลงทะเบยีนเรยีบรอ้ย
สมาคมฯ ขอขอบคุณ
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Webinar 17 / 2022 เรื�อง Outsource Qualification 
วันอังคารที� 27 กันยายน 2565 เวลา 10:00-12:00 น.

หลักฐานการชําระค่าลงทะเบยีน

ออกจากระบบเช็นสถานะการลงทะเบียน

ตัวอย่าง
การลงทะเบียน
แบบบุคคลเดียว
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องค์กร เว็บไซต์ที�เกี�ยวข้องข่าวสารและกิจกรรมหน้าแรก Sign-in

สมาคมเภสชักรอุตสาหการ (ประเทศไทย)สมาคมเภสชักรอุตสาหการ (ประเทศไทย)สมาคมเภสชักรอุตสาหการ (ประเทศไทย)
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สมาชิก

Add Friends

สมัครสมาชิกออนไลน์

ต่ออายุสมาชิกสมทบ

ลงทะเบียนประชุมวิชาการ

แจ้งชําระค่าลงทะเบียน

เช็คสถานะการลงทะเบียน

เช็คหน่วย CPE

ข่าวจากสมาคม (ข่าวเด่น)

ประกาศจากสมาคมเภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศไทย)
เรื�อง การลงทะเบียนประชุมวิชาการ ครั�งที� 1/2566

Login

ID Card

Password

Sign in

ลงทะเบียน ชําระค่าลงทะเบียน

Webinar 17/2022 เรื�อง Outsource Qualification วันอังคารที� 27 กันยายน 2565 เวลา 10:00-12:00 น. สถานที�จัดประชุม zoom webinar

เช็คสถานะลงทะเบียน

ระบบจะแสดงการประชุมวิชาการทั�งหมดของสมาคม ให้เลื�อนหา
งานประชุมวิชาการที�ต้องการ จากนั�นกด ชาํระค่าลงทะเบียน

เข้าหน้าหลักของเว็บไซต์ www.tipa.or.th
คลิกแจ้งชาํระค่าลงทะเบียน

5. การแจ้งชําระเงินในภายหลัง
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TIPA-สมาคมเภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศไทย)
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