


วารสารเภสัชกรการอุตสาหกรรม ปีที่ 1 ฉบับที่ 2    i 
 

 

วารสารเภสัชกรการอุตสาหกรรม ปีท่ี 1 ฉบับท่ี 
2 เดือนเมษายน-กันยายน พ.ศ. 2556 ประกอบด้วย
บทความหลากหลาย ทั้งจากท่านผู้ทรงคุณวุฒิ 
นักวิจัย และเภสัชกรผู้ปฏิบัติงานวิชาชีพในแวดวง
เภสัชอุตสาหกรรม  

บทความวิจัย Establishing a complete set 
of target, alert and action limits for 
microbial counts in purified water เป็น
ตัวอย่างงานวิจัยจากงานประจ้า ด้านระบบน้้าใน
โรงงานยา ที่ได้ตีพิมพ์ใน Journal of Validation 
Technology ซึ่ ง กองบรรณาธิการ เห็นว่ า เป็ น
ประโยชน์ต่ออุตสาหกรรมยาที่ปฏิบัติงานผลิตท้านอง
เดียวกันจึงได้ขออนุญาตน้ามาลงตีพิมพ์ซ้้าอีกครั้ง  
 บทความวิชาการ Principle behind quality 
control of biopharmaceutical products ให้
หลักการและความรู้ เกี่ยวกับการควบคุมคุณภาพ
ผลิตภัณฑ์ชีวภาพ ซึ่งจัดเป็นงานค่อนข้างท้าทาย
ส้าหรับเภสัชกร บทความวิชาการ ยา เภสัชกร 
อุตสาหกรรมผลิตยา และร้านขายยา รอยต่อเข้าสู่
อาเซียนในการให้บริการสาขาสุขภาพ ให้มุมมอง
เกี่ยวกับโอกาส ความท้าทายของการเข้าสู่ประชาคม
อาเซียนต่อวาชีพเภสัชกรรม โดยเฉพาะอุตสาหกรรม
ยาและร้านขายยา  

นอกจากน้ียังมีบทความที่มีเนื้อหาต่อเนื่องจาก
ฉบับก่อน ได้แก่ Quality Risk Management, 
ความรู้เบื้องต้นเกี่ยวกับทรัพย์สินทางปัญญา, การ
ตรวจสอบความถูกต้องของวิธีท้าความสะอาด โดยใช้
เครื่องวัด TOC, อุตสาหกรรมการผลิตยาของไทย

ต้องพยายามก้าวให้ถึงมาตรฐานการผลิต PIC/S 
GMP และบทความวิชาการเรื่องใหม่ ได้แก่ ท้าวิจัย
และพัฒนา (R&D) ในยุคประเทศไทยเข้าสู่ประชาคม
อาเซียน ซึ่งล้วนเป็นบทความน่าสนใจทั้งสิ้น  

กองบรรณาธิการน้าเสนอบทสัมภาษณ์ ภก.
สุขวัฒน์ อ้ามฤคขจร บทปกิณกะ กว่าจะได้ CPIP 
แ อ บ ม อ ง ไ ทย ใ น เ ว ที  ASEAN Harmonization 
“ACCSQ-PPWG” ครั้งที่ 20 ที่เมืองบาหลี และ
รวบรวมบทคัดย่องานวิจัยที่น่าสนใจ แถมท้ายด้วย
บทความด้านโภชนาการ เรื่อง การกินกะหล่้าปลีกับ
ความเสี่ยงเป็นโรคคอพอก ส้าหรับผู้สนใจด้านอาหาร
การกิน     

คณะผู้จัดท้าหวังเป็นอย่างยิ่งว่าท่านสมาชิกจะ
ได้รับประโยชน์จากวารสารนี้ตามสมควร แม้ 
"วารสารเภสัชกรการอุตสาหกรรม" นี้ยังจัดว่าเป็น
น้องใหม่ในวงการวารสารวิชาชีพ แต่ทีมงานกอง
บรรณาธิการต่างมีความมุ่ งมั่นตั้งใจที่จะพัฒนา
คุณภาพและเนื้อหาให้ดียิ่งๆ ขึ้น ทั้งเชิงวิชาการและ
วิชาชีพ เพื่อเป็นประโยชน์สูงสุดแก่มวลสมาชิกและ
วิชาชีพเภสัชกรรม  

ท้ า ย นี้  ก อ ง บ ร ร ณ า ธิ ก า ร ข อ น้ อ ม รั บ
ข้อเสนอแนะจากท่านผู้อ่าน เพื่อน้ามาปรับปรุง
คุณภาพของวารสารให้ดียิ่งข้ึนในโอกาสต่อไป  
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วัตถุประสงค์ 
วา รส า ร เ ภสั ชกรกา รอุ ต สาหกร รม  (TIPA 

Journal) เป็นวารสารทางวิชาการของสมาคมเภสัชกร
การอุตสาหกรรม (ประเทศไทย) จัดท้าขึ้นเพื่อพิมพ์
เผยแพร่ต้นฉบับและบทความที่ เกี่ยวข้องกับองค์
ความรู้ทางเภสัชอุตสาหกรรม (industrial pharmacy; 
manufacturing pharmacy) เทคโนโลยีเภสัชกรรม 
(pharmaceutical technology) เภสัชการ (pharm-
aceutics) รวมทั้งเนื้อหาและศาสตร์ที่เกี่ยวข้อง เช่น 
เภสัชต้ารับ (pharmacopeia) วิธีปฏิบัติที่ดีทางการ
ผลิต (Good Manufacturing Practice; GMP) ชีวสมมูล 
(bioequivalence) การประกันคุณภาพ/การควบคุม
คุณภาพ (quality assurance/quality control) 
เภสัชภัณฑ์กั มมันตรั งสี  (radiopharmaceuticals) 
เภสัชกรรมเชิงฟิสิกส์ (physical pharmacy) เครื่อง 
ส้าอาง (cosmetics) เทคโนโลยีชีวภาพ (biotech-
nology) การเผยแพร่วารสารนี้ท้าทั้งในลักษณะรูปเลม่ 
และในรูปวารสารอิเล็กทรอนิกส์ (e-journal) ผ่าน
เว็บไซต์ของสมาคมเภสชักรการอุตสาหกรรม (ประเทศ
ไทย) 
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ก้าวหน้าทางเภสัชกรรมที่เกี่ยวข้อง ให้แก่สมาชิก
สมาคมเภสัชกรการอุตสาหกรรม (ประเทศไทย) 
โรงงานยา แหล่งฝึกปฏิบัติงานวิชาชีพ คณาจารย์ นิสิต/
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และสาธารณสุข และผู้สนใจทั่วไป 
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ค าแนะน าส าหรับผู้นิพนธ์ 
   วารสารยินดีพิจารณาตีพิมพ์ต้นฉบับประเภท
ต่างๆ ได้แก่ บทความวิจัย/นิพนธ์ต้นฉบับ (research 
article/original article) บทความปริทัศน์ (review 
article) ป กิ ณ ก ะ  (miscellany) จ ด ห ม า ย ถึ ง
บรรณาธิการ (Letter to editor) ทุกบทความจะได้รับ
การพิจารณาจากกองบรรณาธิการ โดยผู้นิพนธ์ส่ง
ต้นฉบับที่พิมพ์ตามข้อก้าหนดของรูปแบบวารสาร 
จ้านวน 1 ชุด พร้อมแผ่นดิสเก็ตต์หรือซีดี มายัง 

บรรณาธิการวารสารเภสัชกรการอุตสาหกรรม 
คณะเภสัชศาสตร ์ม.ศรีนครินทรวโิรฒ 
63 ถ. รังสิต-นครนายก อ.องครักษ์  
จ.นครนายก 26120 
 
ทั้งนี้  ต้นฉบับบทความอาจส่งทางไปรษณีย์

อิ เ ล็ กทรอนิ กส์  ( e-mail) ม ายั งบรรณาธิ ก ารที่ 
ornlaksana@swu.ac.th ไฟล์ต้นฉบับควรสร้างด้วย
โปรแกรม Microsoft Word โดยยึดหลักต่อไปนี้ 

1. ละเว้นการจัดรู ปแบบเอกสารอัต โนมัติ 
( autoformat) เ ช่ น  heading แล ะ ร ายก า รย่ อ ย
อัตโนมัติต่ างๆ และไม่ต้องจัดรูปแบบให้ เหมือน
บทความที่เสร็จสมบูรณ์พร้อมตีพิมพ์แต่อย่างใด 

2. ในการพิมพ์ หากจะเว้นวรรคระหว่างค้าหรือ
ประโยคต้องท้าโดยการเคาะ space bar หนึ่งครั้ง 

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

เครื่องมือสร้างตารางของโปรแกรม MS Word ไม่ใช่
การใช้เครื่องมือในการวาดเส้นหรือวาดรูป เพื่อวาด
เส้นต่างๆ ประกอบกันเป็นตาราง 

ในการส่งบทความ ผู้นิพนธ์ควรแจ้งนามจริงและที่
อยู่ พร้อมสังกัดของผู้นิพนธ์อย่างชัดเจน ในกรณีที่มีผู้
นิพนธ์ เ ป็นหมู่ คณะ  ให้ ระบุ ช่ือ  corresponding 
author ซึ่งบรรณาธิการสามารถติดต่อได้โดยสะดวก 

กองบรรณาธิการขอสงวนสิทธิ์ในการพิจารณา
และตีพิมพ์ต้นฉบับ/บทความทุกเรื่อง ต้นฉบับที่ส่งมา
เพื่อการพิจารณาต้องไม่ใช่ต้นฉบับที่ก้าลังได้รับการ
พิจารณาอยู่โดยวารสารอื่น เนื้อหาในต้นฉบับควรเกิด
จากการสังเคราะห์ความคิดขึ้นโดยผู้นิพนธ์เอง ไม่ได้

ลอกเลียนหรือตัดทอนมาจากบทความอื่นโดยไม่ได้รับ
อนุญาตหรือปราศจากการอ้างอิงที่เหมาะสม 
 
การอ้างอิง 
    การอ้ า งอิ ง เ อกสาร ให้ ใ ช้ ร ะบบตั ว เ ลขยก 
(superscript) ระบุที่ท้ายเนื้อหาที่น้ามาอ้างอิง เรียง
ตามล้าดับการอ้างอิงที่ปรากฏในบทความ และน้ามา
รวบรวมไว้ในรายการเอกสารอ้างอิงที่อยู่ท้ายเรื่อง โดย
ใช้รูปแบบการอ้างอิงดังตัวอย่างต่อไปนี้ 
1. Research articles 
Bodmeier R, Paeratakul O. Plasticizer uptake 
by aqueous colloidal polymer dispersions 
used for the coating of solid dosage forms. Int 
J Pharm 1997;152(4):17-26. 
2. Book chapters & Books 
Bodmeier R, Paeratakul O. Suspensions and 
dispersible dosage forms of multiparticulates. 
In: Ghebre-Sellassie I (ed.). Multiparticulate 
oral drug delivery (drugs and the 
pharmaceutical sciences series, Vol. 65). New 
York . Marcel Dekker, 1994: pp.143-157. 
Patton TC. Paint flow and pigment dispersion 
– a rheological approach in coating and ink 
technology. New York. Wiley, 1979: pp.126-204. 
วงศ์สถิตย์ ฉั่วกุล, พร้อมจิต ศรลัมพ์, วิชิต เปานิล, รุ่ง
ระวี เตม็ศิริฤกษ์กุล (บรรณาธิการ). สมุนไพรพื้นบ้าน
ล้านนา. กรุงเทพมหานคร. อัมรินทร์พริ้นติ้งแอนด์
พับบลิชชิง (มหาชน), 2539: น. 55. 
วีระชัย ณ นคร. สวนพฤกษศาสตร์สมเด็จพระนาง เจ้า
สิริกิติ์ เล่ม 2. กรุงเทพมหานคร. โอ เอส พริ้นติ้งเฮา้ส,์ 
2539: น. 60,80,103. 
3. Thesis & Dissertation 
พูนศิริ อรุณเนตร. ผลการสอนโดยใช้กระบวนการกลุม่
ต่อความรู้เรื่องโรคเบาหวาน พฤติกรรมการดูแลตนเอง
และการควบคุมโรคของผู้ป่วยเบาหวานชนิดไม่พึ่ง
อินซูลิน. วิทยานิพนธ์ พยาบาลศาสตรมหาบณัฑิต. 
กรุงเทพฯ. บัณฑติวิทยาลยั มหาวทิยาลัยมหิดล, 
2541. 
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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 10 
th International Pharmaceutical Technology 
Conference, Bologna, Italy. Apr. 1991. 
5. Patents 
Higuchi T , U.S. Patent 4, 439, 196 (1984). 
6. Others 
Pratt TA, Kuckelman JF. The learned 
intermediary doctrine and direct-to-consumer 
advertising of prescription drugs. (Accessed on 
Jun. 27, 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 
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บอกกลา่วจากนายกฯ 
 
สวัสดีค่ะ ท่านสมาชิกและท่านผู้อ่าน  

สมาคมฯ ได้จัดกิจกรรมหลายอย่างในช่วงที่
ผ่านมาและได้รับความร่วมมือจากสมาชิกอย่างดี 
เช่น การจัดอบรมเชิงปฏิบัติการ เรื่อง การบริหาร
ความเสี่ยงด้านคุณภาพ ที่ก้าหนดจัดไว้ 2 รุ่น ก็ต้อง
เพิ่มเป็น 3 รุ่น แสดงถึงความต้องการของสมาชิกใน
การที่จะพัฒนาความรู้และน้าไปปฏิบัติได้ ซึ่งสมาคม 
จะได้ด้าเนินการจัดอบรมในลักษณะนี้ต่อไป  การ
เยี่ยมชมโรงงานก็เป็นอีกกิจกรรมหนึ่งที่สมาชิกให้
ความสนใจมาก  แต่ด้วยข้อจ้ากัดจ้านวนคนในการ
เยี่ยมชมแต่ละครั้ง สมาคมได้พยายามปรับปรุงแก้ไข
เพื่อให้สมาชิกที่สมัครมาได้ไปอย่างท่ัวถึง และอาจท้า
ให้สมาชิกบางท่านที่ไม่ได้ไปไม่พอใจก็ต้องขออภัย  
หวังว่าสมาชิกคงเข้าใจและแบ่งปันกันไป  

สมาคมฯ ได้ร่วมเป็นเจ้าภาพกับศูนย์ความเป็น
เลิศด้านชีววิทยาศาสตร์ (TCELS: Thailand Center 
of Excellence for Life Science), ISPE Thailand  
(International Society for Pharmaceutical 
Engineering), ส้านักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยา และคณะเภสัชศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย  
จัดงาน ASEAN Life Science Conference and 
Exhibition 2013 ระหว่างวันที่ 17-19 กรกฎาคม 
2556  สม า ชิกค ง ไ ด้ รั บ ค วาม รู้ จ า กวิ ทยากร
ผู้ทรงคุณวุฒิที่ได้เชิญมาจากต่างประเทศและใน
ประเทศ  น้าไปพัฒนาการปฏิบัติงานในองค์กร 
เตรียมพร้อมส้าหรับการยกระดับมาตรฐานทางเภสัช
อุตสาหกรรมต่อไป   
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วิชาการ AFPS 2013 ที่ประเทศสาธารณรัฐเกาหลี 
(Asian Federation Pharmaceutical Science) 

กรรมการของสมาคมฯ  2 ท่าน ได้รับเกียรติเชิญเป็น
วิทยากรในงานนี้ด้วย และเพื่อให้การไปประชุม
วิชาการครั้งนี้ได้ประโยชน์สูงสุดกับสมาชิก สมาคมฯ 
จะได้พาสมาชิกไปเยี่ยมชมโรงงานท่ีเกาหลี 2 โรงงาน
ก่อนเข้าประชุม  พร้อมกันนี้สมาคมฯ ก็เสนอตัวเป็น
เจ้าภาพจัดงาน AFPS 2015 ที่ประเทศไทยในปี 
พ.ศ. 2558 ผลเป็นอย่างไร จะรายงานให้ทราบต่อไป 

สภาเภสัชกรรมได้จัดท้าบันทึกข้อตกลง 
(MOU) เรื่อง การส่งเสริมการประกอบวิชาชีพเภสัช
กรรมของเภสัชกรในร้านยา ระหว่างสภาเภสัชกรรม 
ส้านักงานคณะกรรมการอาหารและยา และองค์กร
วิชาชีพทุกสาขา ซึ่งได้มีการลงนามกันเมื่อวันที่ 16 
กันยายน 2556  โดยนายกสมาคมเภสัชกรการ
อุตสาหกรรม (ประเทศไทย) ได้ร่วมลงนามด้วย  
MOU จะเผยแพร่ให้ทราบต่อไปและหวังว่าเภสัชกร
จะให้ความร่วมมือและปฏิบัติตาม MOU ด้วย  

ในนามสมาคมฯ ขอขอบคุณทุกท่านที่มีส่วน
ร่วมในกิจกรรมและให้ความร่วมมือกับสมาคมเป็น
อย่างดีตลอดมา โดยเฉพาะขอขอบพระคุณผู้บริหาร
บริษัทท้ังหลาย ท่ีมีน้้าใจ เมตตา เอื้ออารีย์ ให้สมาชิก
สมาคมฯ เข้าเยี่ยมชมโรงงานเพื่อแลกเปลี่ยน
ประสบการณ์ แนวคิดการบริหารจัดการ หวังเป็น
อย่างยิ่งว่าจะได้รับการสนับสนุนและความร่วมมือ
จากสมาชิกด้วยดีต่อไป สมาคมฯ พร้อมรับความ
คิดเห็น ขอ้เสนอแนะ จากทุกท่านตลอดเวลา  

      
ภญ. โศรดา  หวังเมธีกุล 
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Introduction1 

Purified water (PW) is probably the 
only raw material essentially produced for 
internal use by pharmaceutical and other 
healthcare companies. The microbiological 
attribute in Purified Water is hard to control 
when compared with control using online 
conductivity meter and total organic carbon 
analyzer. Although related guidelines 
including WHO and US Pharmacopeia 
describing microbial limits for Purified Water 
are available, establishing in-house limits is 
practically required to effectively control 
the microbial contamination. This article is 
issued in addition to the two previous JVT 
articles – entitled: Establishing Alert Limits 
for Microbial Counts in Purified Water 
published in November 2006 [1] and 
Application of Poisson Distribution in 
Establishing Control Limits for Discrete 
Quality Attributes published in May 2007 [2]. 
                                                           
1 Originally published in Journal of Validation 
Technology  (8 Mar 2013) 
http://www.ivtnetwork.com/article/ peer-reviewed-
establishing-complete-set-target-alert-and-action-
limits-microbial-counts-puri 

This article is intended to introduce the 
same statistical method (as discussed in the 
two articles) using two different groups of 
validation data to compute the target, alert 
and action limits. So reading and 
understanding of the two previous articles is 
strongly recommended.  

According to the FDA Guide to 
Inspections of High Purity Water Systems [3], 
… “Thus, in establishing the level of 
contamination allowed in a high purity 
water system used in the manufacture of a 
non-sterile product requires an 
understanding of the use of the product, 
the formulation (preservative system) and 
manufacturing process. For example, 
antacids, which do not have an effective 
preservative system, require an action limit 
below the 100 CFU/mL maximum.” 
Therefore establishing such action limits will 
fulfill this FDA guide.  
 
Specifications 

Purified Water USP [4] has a 
specification as follows: 
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Quality attributes Specification limits 
Conductivity  1.3 S/cm (25 C) 
Total Organic Carbon (TOC)  500 ppb 
Microbial Count  100 CFU/mL 

  
 
Microbial limits at various stages in water purification system suggested by WHO [5] are as below: 

Sampling points 
Maximum limits (CFU/mL) suggested by WHO 
Target Alert Action 

Source (Raw) Water 200 300 500 
Post Carbon Filter 50 300 500 
Pre RO Unit 20 200 500 
Pre Polishing Unit * 10 50 100 
Purified Water 1 10 100 
* May be EDI (Electrodeionization) Unit or Mixed Bed Column 

 
 

Background 
In a Thai government’s WHO-GMP 

pharmaceutical plant project planned to 
start up in the first quarter of 2013’s, the 
author takes the responsibility of validation 
project supervision. Purified Water system is 
one of the critical supporting systems that 
require validation. DQ, IQ, OQ, and PQ are 
performed on the system (RO/EDI with 36 
points of use) as usual. According to WHO 
TRS # 970 (Annex 2) requirements [6], 
validation phase 1, 2, and 3 (PQ phase) will 
need to be carried out over different 
suggested periods of time i.e. 2 weeks each 
for phase 1 and 2 and 12 months phase 3. 
The actual time for each of the first two 
validation phases (1 and 2) is 3 weeks, 
which is determined to provide a sufficient 
data of the microbial count.  

Establishing target, alert and action limits 
using microbial count data from 
validation Phase 1 and 2  

The alert and action limits are 
established following the procedures, 
adopted from the second previous article 
[2], as below:  
• Collect microbial count data for each type 
of water in the system over the 6-week time 
(i.e. amount of data = 6 weeks x at least 5* 
days/week x 1 water sample/day = 30 
observed microbial count data per point of 
use; * 7 days in this project) 
• Compute for the averaged count ( c ). This 
average value will be determined as target 
limit for each type of water data. Note that 
an individual result that is recorded as < 1 
for zero result is regarded as 1 when 
computed for the average c  



วารสารเภสัชกรการอุตสาหกรรม ปีที่ 1 ฉบับที่ 2    3 

 

• Compute for the upper alert limit using 

cc 4  principle. In case of action limit, 
the data equal to and greater than the 
computed value of upper alert limit are 
computed for average value prior to 
computing the upper action limit (lower 
limit is not necessary in this case) 
• Justify the established limits before use by 
plotting the data in c Chart and adjust the 
limits such that the data are properly 
distributed and fitted within the adjusted 
alert or action limits (Note: c Chart is a kind 
of control charts dedicated to Poisson 
distribution, where the mean and standard 
deviation of the distribution are estimated 
by the averaged count ( c ) and its square 

root ( c ) respectively, and the control 

chart limits in general are  cc 3 ) 
 All the microbial data and relevant 
calculated limit values are tabulated in 
Figure 1. The average of each water data is 
used for construction of Poisson distribution 
as illustrated in Figures 2 and 3 where one 
can imagine how the microbial count data 
for each type of water distribute. Figure 4 
illustrates summarization of target, alert and 
action limits involved. Figures 5 – 10 
illustrate how the computed alert and 
action limits for water in the system are 
justified. 
 
Discussion 
 The preliminary (computed) alert and 
action limits require to be established from 
phase 1 data using the same method as 
discussed above so that the resulting limits 
can be used for controlling phase 2 data. 

Then the accumulated data up to the last 
day of phase 2 is recomputed for the target 
(if required), alert and action limits for use in 
phase 3. Figures 11 and 12 illustrate the 
target, alert, and action limits established 
from phase 1 data and, after justified, used 
as control limits for phase 2 data.  
 One will see that the limits 
constructed before (Figures 2 and 3) and 
after (Figures 11 and 12) phase 2 are slightly 
different except for feed water data limit. 
This demonstrates that each of PW system 
components relevant to microbial control is 
robust in their function. However phase 1 
and 2 is just a temporary period, the true 
system robustness is to be demonstrated in 
phase 3 over 12 months which takes into 
account the worst quality of feed water due 
to the annual seasonal changes.  
 Using the “average + 4 standard 
deviation” principle2 as upper limit is based 
on the criteria proposed to compensate the 
microbiological method error as discussed in 
the first previous article [1]. No matter how 
the limits (alert or action) are established 
(either computation method or distribution 
curve method – described below), 
justification of them is essentially required 
through, for example, determining the 
plotted data to see if they properly fit 
within the limits. If not, adjust (i.e. shift) the 
limit line a bit to higher or lower level 
(summarized in Figure 4) until satisfactory 
and, the most important, until acceptable 

                                                           
2 As discussed in [1], the principle of “average ± 4 
standard deviation” is the special case for 
microbiological data; it should not be applied to non-
microbiological data. 
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to Quality Assurance unit. The adjusted 
limits illustrated in Figures 5 – 10 are 
intended for demonstration example only, 
adjustment with worst-case condition 
included may be made for a more 
preventive purpose of the limits.  
 Justification of using the data equal to 
and greater than the alert limit value for 
computing the action limit is also required. 
This particular group of data will spread 
above the upper alert limit. Justification is 
made through the assumption that there is 
a second Poisson distribution above the 
alert limit. Subsequently, with the rule of 
Poisson distribution, the upper tail will 
indicate the action limit location.  
 If one can construct a Poisson 
distribution curve using MS Excel function as 
follows:  
Probability (on Y-axis) = POISSON 
(A,B,FALSE), where A = 0, 1, 2, 3, ….. (on X-
axis), and B = averaged microbial count 
value.  
 Then the limit (roughly) can also be 
determined visually from the curve and 
used as alert or action limit depending on 
the full or selected data used (alert or 
action limit respectively) and subsequently 
follow justification procedure prior to use. 
 
Conclusion 

In establishing a microbial control limit, 
one should realize and understand the type 
of data and its distribution. Microbial count 
is attribute data (discrete data) where its 
distribution is binomial and poisson. 
Realization of the microbial data as attribute 
rather than variable (normal distribution) 

data will help us select the right tract for 
calculation of the control limits where, in 
the past, normal distribution of the data 
was assumed. Calculation of the limits using 
Poisson distribution parameters (mean = c , 

standard deviation = c ) is so simple and 
their use is discussed above in this article. 
Microbial alert and action limits should be 
established for control of Purified and even 
other water systems. Target limit will reflect 
the central tendency of the total data. 
Combined use of these limits will provide 
an effective and preventive control of the 
entire system. However a good 
understanding of the water system 
operation and control is also required.  
 

Acronym listing 
TOC:  Total Organic Carbon 
MS: Microsoft 
RO: Reverse Osmosis 
EDI: Electrodeionization 
DQ: Design Qualification 
IQ: Installation Qualification 
OQ: Operational Qualification 
PQ: Performance Qualification 
GMP:  Good Manufacturing Practice 
WHO: World Health Organization 

 
References 
1. Cholayudth P. Establishing alert limits for 
microbial counts in purified water. J 
Validation Technol 2006; 13(1): 44-52. 
2. Cholayudth P. Application of poisson 
distribution in establishing control limits for 
discrete quality attributes. J Validation 
Technol 2007; 13(3): 196-205. 



วารสารเภสัชกรการอุตสาหกรรม ปีที่ 1 ฉบับที่ 2    5 

 

3. U.S. Food and Drug Administration. Guide 
to inspections of high purity water systems 
(1993). 
4. The United States Pharmacopeial 
Convention. General information chapter 
<1231> water for pharmaceutical purposes. 
United States Pharmacopeia 33rd Ed. 
Philadelphia, National Publishing, 2009. 
5. WHO supplementary training modules on 
good manufacturing practice. Water for 
pharmaceutical use (part 2): Water 
purification engineering. (Accessed on Mar 1, 
2013, at http://apps.who.int/prequal/ 

trainingresources/pq_pres/gmptrainsuplmt/
Water_Part2.ppt) 
6. WHO technical report series #970, 46th 
report, Annex 2: WHO good manufacturing 
practices: Water for pharmaceutical use.  
Geneva, World Health Organization, 2011. 
7. Besterfield DH. Quality control, 6th Ed. 
New York, Prentice Hall, 2001. 
8. Wadsworth HM, Stephens KS, Godfrey AB. 
Modern methods for quality control and 
improvement, Second Edition. New York, 
John Wiley & Sons, 2002. 

 
 

Val. 

Phases 
Day # 

Microbial Count Data (CFU/mL) 

Feed 

Water 

ACF 

Water 

Soft 

Water 

RO 

Water 

EDI 

Water 

Purified Water/POU # 

1 2 … 35 36 

V
al

. 
P

h
as

e 
1

  
  

 

(3
 w

ee
k

s)
 1 <1 <1 32 13 <1 <1 <1 …<1 <1 

2 <1 <1 35 3 <1 <1 <1 …<1 <1 

3 6 <1 73 21 <1 <1 <1 …<1 <1 

4 … 20 1 … 10 12 … 66 8 … 26 4 … 1 <1 … 8 <1 …<1 .……… <1 …<1 

21 69 28 2 <1 <1 <1 201 …<1 <1 

V
al

. 
P

h
as

e 
2

  
  

  

(3
 w

ee
k

s)
 22 75 16 7 <1 1 <1 <1 …<1 <1 

23 80 <1 19 <1 <1 <1 <1 …<1 <1 

24 64 4 11 2 4 <1 <1 …<1 <1 

25 ... 41 44 … <1 3 … 2 <1 … 14 <1 … <1 <1 … 4 <1 …<1 ……… <1 …<1 

42 <1 9 <1 <1 4 41 <1 …<1 <1 

Average ( c ) 
24.2 17.4 11.0 5.1 3.0 1.2 

      

Target Limit 

(Rounded) 
24 17 11 5 3 1 

UL ( c+ 4 c ) 
43.9 34.1 24.3 14.2 9.9 5.5 

      

Computed Alert 

Limits (Rounded) 
44 34 24 14 10 6 

Average2 ( c ) 95.3 57.9 39.2 31.0 20.5 15.6 

UL2 ( c+ 4 c ) 
134.3 88.3 64.2 53.3 38.6 31.4 

      

Computed Action 

Limits (Rounded) 
134 88 64 53 39 31 

Note: Zero result is denoted as <1 and transformed to 1 when computed for average value.  

POU: point of use (36 points), ACF: activated carbon filter, RO: reverse osmosis, EDI: electrodeionization 
1 It is hard to know these individual microbiological data are outlier or not. If really occurred, such very 

few percentage of the occurrence (1 in 1,512 in this project; 42 days x 36 data/day = 1,512 data) will have 

very little change on the average value and subsequently the alert or action limits. Furthermore whether or 

not an outlier is present, prior-to-use justification of the limits is required at the end.  
2 Obtained from data equal to and greater than those computed alert limits.  

Figure 1. Microbial count data (short) 
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Figure 2. Determining target and alert limits using phase 1 and 2 data 
 

 

 
 

Figure 3. Determining action limits using phase 1 and 2 data 
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Sampling 

Points 

Maximum Limits (CFU/mL) 
Specifica-

tion Limits Targets 
Alert Limits Action Limits 

Comp Curve Adj Comp Curve Adj 

Feed Water 24 44 39 50 134 126 130 500* 

ACF Water 17 34 31 35 88 84 80 – 

Soft Water 11 24 22 25 64 62 60 – 

RO Water 5 14 14 15 53 52 55 – 

EDI Water 3 10 10 10 39 38 35 – 

Purified Water 1 6 6 10 31 31 30 100** 

c : Average of microbial count data, c Chart is based on Poisson distribution 

Comp: computed limits, Curve: limits determined from curve, Adj: adjusted limits, the columns in gray 

color are the established Target, Alert and Action Limits.  

* WHO drinking water standard and also referred by USP as microbial quality of source drinking water 

for Purified Water system, ** USP Purified Water standard 

 
Figure 4. Microbial count limits established based on validation phase 1 & 2 data 

 

 

Figure 5. Justification of microbial alert and action limits for purified water 
 

30 

0 

10 

20 

30 

40 

50 

60 

70 

1 3 5 7 9 11
 

13
 

15
 

17
 

19
 

21
 

23
 

25
 

27
 

29
 

31
 

33
 

35
 

C
F

U
/m

L
 

POU # 

Alert and Action Limits for Microbial Count Data (PW): Phase 1 & 2 (1,512 Data) 

ACTION 

ALERT 



8   TIPA Journal Vol. 1 No. 2 

 

 
 

Figure 6. Justification of microbial alert and action limits for EDI water 
 
 

 
 

Figure 7. Justification of microbial alert and action limits for RO water 
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Figure 8. Justification of microbial alert and action limits for soft water 
 
 

 

Figure 9. Justification of microbial alert and action limits for ACF water 
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Figure 10. Justification of microbial alert and action limits for feed water 
 

 
 

Figure 11. Determining target and alert limits using phase 1 data 
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Figure 12. Determining action limits using phase 1 data 
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Principle behind quality control of biopharmaceutical 
products  
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The molecular complexity of 

therapeutic macromolecules such as 
polypeptides, proteins immunoglobulins, 
enzymes, nucleic acids, and their derivatives 
have posed concern to manufacturers 
regarding quality control of macro-
molecules. Unlike most small molecular 
drugs, the primary structure of proteins or 
nucleic acids may have diverse folding or 
pairing patterns which results in different 
higher-order structures as shown in Figure 1. 
The pharmacological effect of biopharma-
ceuticals are structure-dependent, meaning 
that different folding of macromolecules 
give diverse biological activity. Variable in 
post translational modifications also result 
in different biological effect. In addition, the 
impurity profiling of biopharmaceutical 
products can be much more complicated 
than small molecules due to the 
production process that utilized cell culture 
system and microorganism fermentation 
which generally less straightforward 
compared to chemical synthesis in term of 

purification and impurities. Understand the 
basic sciences behind the characteristic 
nature and manufacturing process of 
macromolecule therapeutics are necessary 
to address the intricacy of biopharma-
ceuticals quality control.   

The international conference on 
harmonisation of technical requirement for 
registration of pharmaceuticals for human 
use (ICH) has developed the Q6B guideline1 
for biotechnological and biological products 
specification since 1998. The principle 
behinds quality consideration of biopharma-
ceutical products is quite similar to small 
molecule such that the specification of 
macromolecules needs to ensure identity, 
quantity, and purity of the active molecules. 
Testing on biological activity and 
immunological properties are the add-on in 
specification of the macromolecule drugs to 
confirm potency of the products.  
 
 

 

บทความวิชาการ 
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Figure 1. Illustrated example of a higher-
order structure formation that is analogous 
to an origami folding.  

 
Identification of therapeutic proteins, 

nucleic acids, and their derivatives requires 
more than characterization of primary 
structure or sequencing. The key difference 
from small molecule identification is that 
the analytical methods for macromolecules 
identification need to be able to obtain 
information regarding identity of higher 
order structures that exhibit biological 
activity. Multiple methods may be used 
depend on the capability to provide enough 
information to selectively identify target 
structure. Electrophoretic, chromatographic, 
chemical reaction methods, or enzymatic 
sequencing are among the common 
method to be used for drug identification 
which usually provides sufficient information 
about primary structure and degree of post 
translational modifications but give 
inconclusive information regarding higher-
order structure of macromolecules. Circular 
dichroism (CD) and multidimensional 
nuclear magnetic resonance (NMR) are 
spectroscopic methods that can be used to 

obtain profile of higher-order of 
macromolecules. The different conforma-
tion or folding of nucleic acids or proteins 
give different patterns in CD spectrum due 
to their conformation-dependent absorption 
of circular polarized light2. The global 
structure of the higher-order macro-
molecules then can be identified based on 
their CD spectra. Compilation of information 
obtained from several two-dimensional NMR 
studies, such as correlation spectroscopy 
(COSY) and nuclear overhauser spectro-
scopy (NOESY), can provide more detail on 
local molecular structure that can be used 
to support identity of macromolecular 
folding3. Although information from CD and 
NMR are very informative, these instrument 
are expensive and may not be available in 
common quality control lab. 

The assay for quantity of active 
compounds is based on protein or nucleic 
acid contents depend on the product type. 
Correlation between quantity and potency 
of macromolecules is not as direct as small 
molecules since inactive form may be 
present due to different folding and post 
translational modification. Therefore, bio-
assay for biological activity or immune-
logical activity is necessary in characteri-
zation process to ensure efficacy of the 
biopharmaceutical products. Several 
procedures such as animal-based bioassay, 
cell-based bioassay, or biochemical assay 
can be used to assess the biological activity. 

Impurity profiling of biopharma-
ceuticals can be difficult because of variable 
of biosynthetic production and the 
complicated nature of product purification 
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from production medium. There is 
difference between conventional small 
molecule drugs and macromolecules such 
that any component that is not active 
chemicals and inert excipients are regarded 
as impurities in small molecules which may 
not be the case for macromolecular drugs. 
The product-related substances, for 
instance variants in post translation modify-
cation with desirable biological effect, are 
considered as a part of active substances in 
biopharmaceuticals. Chromatography and 
electrophoresis based on the differences 
between the relevant physicochemical 
characteristic of active substances and 
impurities are still the effective method to 
determine purity of the biopharmaceuticals. 

In conclusion, although more 
sophisticated analytical methods may be 
required for characterization of biopharma-
ceuticals, the core basis behind quality of 
biopharmaceuticals is no different from 

small molecule drugs in term of characteri-
zation of identity, quantity and purity to 
ensure safety and efficacy with the addition 
of biological activity assay that is integrate 
to the quality test of therapeutic 
macromolecules.  
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การเปิดค้าเสรี 
 เมื่อปี พ.ศ. 2531 ประเทศไทยได้ประกาศลด
อากรขาเข้าอุปกรณ์เครื่องมือวิทยาศาสตร์ * จาก
อัตราร้อยละ 35 มาที่ร้อยละ 5 เพื่อลดภาระต้นทุน
ภาษีน าเข้าสินค้ากลุ่มนี้ (ถือเป็นผลงานที่มีส่วนช่วย
ผ ลั ก ดั น แ ล ะ ส นั บ ส นุ น ก า ร วิ จั ย พั ฒ น า โ ด ย 
กระทรวงวิทยาศาสตร์ เทคโนโลยี และสิ่งแวดล้อม
ในสมัยนั้น) ที่น่าสนใจคือ อุปกรณ์เครื่องมือเหล่านี้
ล้วนเป็นรายการที่ผลิตไม่ได้ในประเทศท้ังสิ้น การลด
อากรจึงท าให้รัฐบาลต้องขาดรายได้จากภาษีน าเข้า
อุปกรณ์เครื่องมือวิทยาศาสตร์ไปประมาณ 1,800 
ล้ า น บ า ท  แ ต่ ผู้ ใ ช้ เ ค รื่ อ ง มื อ ใ น ภ า ค รั ฐ† 
นักวิทยาศาสตร์ นักวิจัยอิสระ และผู้ประกอบการ
ทั้งหมด สามารถจัดซื้ออุปกรณ์เครื่องมือได้ในราคาที่
ถูกลง (เพิ่มก าลังซื้อประมาณ 22%) และรัฐก็เช่ือว่า 
จะท าให้มีการลงทุนเพื่อการวิจัยพัฒนา สร้าง
ห้องปฏิบัติการ และตรวจสอบคุณภาพสินค้าใน
หน่วยงานต่างๆ คิดเป็นมูลค่าประมาณ 12,500 ล้าน
บาท และมีผลท าให้สินค้าเกษตรแปรรูป อาหาร 
และสินค้าอุตสาหกรรมได้รับการพัฒนาด้านคุณภาพ
มาตรฐานจนเป็นที่ยอมรับในเวทีการค้าระหว่าง

                                                           
* ได้แก่ เครื่องมือแพทย์ ทันตแพทย ์เครื่องมือทดสอบ วจิัย 
และวิเคราะห์ด้านวิทยาศาสตร์ รวมทั้งสิน้ 626 รายการ 
† ผู้ซ้ือหรือน าเข้าของภาครัฐได้รับการยกเว้นไม่ต้องเสียอากร
ขาเข้าเพราะเป็นหน่วยงานของรัฐ 

ประเทศในอนาคต โดยจะเห็นได้จาก ไทยมียอด
มูลค่าส่งออกเพิ่มขึ้นเรื่อยๆ จนรัฐมีรายได้เป็นภาษี
เงินได้นิติบุคคลเพิ่มมากกว่า 2,000 ล้านบาทต่อปีมา
ตลอด‡ ทั้งนี้ยังช่วยให้มีการกระจายรายได้ และเพิ่ม
ผลประกอบการของธุรกิจที่เกี่ยวข้องอีกมากมาย 
ข้อมูลนี้แสดงใหเ้ห็นว่า การลดอากรขาเข้าปัจจัยที่ใช้
เพื่อการผลิตสินค้าได้มีส่วนช่วยสร้างมูลค่าเพิ่มให้กับ
สินค้าส าเร็จรูป ส่งผลให้เกิดเป็นผลประโยชน์ทาง
การค้าให้กับประเทศชาติได้เป็นอย่างดี 

ในเวลาเดียวกันประเทศไทยได้เสนอต่อสมาคม
ประชาชาติแห่งเอเชียตะวันออกเฉียงใต้  (The 
Association of South East Asian Nations: 
ASEAN) หรืออาเซียนให้มีการจัดตั้งเขตการค้าเสรี
อาเซียน (ASEAN Free Trade Area: AFTA) ในปี 
2535 โดยใช้อัตราอากรขาเข้าระหว่างกันที่ร้อยละ 0 
ในเวลาต่อมา ท าให้ไทยมียอดส่งออกสินค้าใน
อาเซียนมากขึ้นมาตลอด และในปี พ.ศ. 2546 จวบ
จนปัจจุบัน (พ.ศ. 2556) ไทยส่งออกสินค้าไปยัง
ประเทศสมาชิกอาเซียนได้เป็นอันดับ 1 ของยอด
ส่งออก แสดงให้เห็นว่า การเปิดประเทศสู่การค้าเสรี
อาเซียนเป็นผลดีต่อเศรษฐกิจของประเทศ และในปี 
2558 อาเซียนจะด าเนินการค้ารวมเป็นเขตเศรษฐกิจ
เดียว คือ ประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน (ASEAN 

                                                           
‡ ตัวเลขประเมินจากกระทรวงการคลังซ่ึงเป็นผลจากการปรับ
ลดอากร ป ีพ.ศ. 2531 

บทความวิชาการ 
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Economic Community: AEC) ซึ่งจะเปิดเสรี
การค้าบริการ ลงทุน ขนส่งและการเคลื่อนย้าย
แรงงาน (การไปท างานในต่างประเทศ) อีกด้วย 

ตามหลักทฤษฎีเศรษฐศาสตร์ระหว่างประเทศ1  

การค้าเสรีจะมีการพัฒนาเพื่อให้มีการเปิดเสรีในทุกๆ 
ด้านมากขึ้นไปเรื่อยๆ จนประชาชนของประเทศ
สมาชิกทั้งหมดจะสามารถลงทุน  อยู่กิน และเป็น
เจ้าของธุรกิจในประเทศสมาชิกได้เหมือนอย่างเช่น
ประชาชนเจ้าของประเทศ และในทางกลับกันก็เปิด
ให้ทุกประเทศได้สิทธิไปประกอบการค้าและธุรกิจใน
ปร ะ เ ทศ ส มา ชิก นั้ น อ ย่ า ง เ ท่ า เ ที ย มกั นด้ ว ย 
ตัวอย่างเช่น สหภาพยุโรป (European Union: EU) 
ซึ่งมีสมาชิกถึง 27 ประเทศ ได้ท าให้การค้าและการ
ด า เนินธุรกิจ เป็น “มากกว่ าสองภาษา” ที่ ไม่
เหมือนเดิมอีกต่อไป ทุกคนจึงต้องมีการเตรียมความ
พร้อมต่อการรองรับสิ่งใหม่ที่เปลี่ยนไป และยังต้อง
ปรับพื้นฐานการแข่งขันให้อยู่ได้อย่างยั่งยืนอีกด้วย 
กลยุทธ์ พ้ืนฐานในการปรับและรวมตัวของ
ผู้ประกอบการต่อการค้าเสรี 

กลยุทธ์พื้นฐานในการปรับตัวและเตรียมความ
พร้อมของผู้ประกอบการโดยทั่วไปมีได้ 3 ระดับ คือ 

1. การรวมตัวจัดตั้งเป็น กลุ่ม ชมรม หรือ
สมาคม เพื่อสร้างองค์ความรู้และแนวทาง
ปฏิบัติจากการร่วมกันศึกษา และเลือกแนว
ทางการปรับตัวพร้อมกับมีผู้เช่ียวชาญทั้ง
ภาครัฐและเอกชนมาให้ค าแนะน าปรึกษา 

2. การจัดตั้งสถาบันกลางหรือการร่วมเป็น
พันธมิตรกับสถาบันการศึกษาให้เป็นแหล่ง
ความรู้เชิงลึกในแต่ละประเด็น หรือเป็น
ตั ว แ ท น ใ น ก า ร น า อ ง ค์ ค ว า ม รู้  ขี ด
ความสามารถในการแข่งขัน ตลอดจน
ข้อมูลส าคัญที่ต้องการมาเผยแพร่ให้กับ
สมาชิก 

3. การส่งตัวแทนหรือผู้ที่มีความรู้ เข้าร่วม
ประชุมหารือหรือต่อรองในแต่ละประเด็น
การเจรจาที่อาจมีผลกระทบต่อการด าเนิน
ธุรกรรม 

ทั้งนี้ ผู้ประกอบการจ าเป็นอย่างยิ่งที่จะต้อง
พิจ า รณาประ เด็ นปั จจั ยหรื ออุ ปสรรคที่ ต้ อ ง
เตรียมการให้พร้อมในทางปฏิบัติให้ทันต่อเหตุการณ์
ดังนี ้

1. ความได้เปรียบเสียเปรียบระหว่าง สินค้า
ไทยส่งออกไปแข่งขันในตลาดอาเซียนกับ
สินค้าจากอาเซียนเข้ามาแข่งขันในประเทศ
ไทย เมื่อลดอากรลงมาที่ร้อยละ 0 แล้ว 

2. ระบบโลจิสติกส์ (Logistic System) 
ระหว่างประเทศและในประเทศเป้าหมาย
เพื่อการค้า การลงทุน การกระจายสินค้า 
การตลาด การเงิน และการวางแผนการ
ขนส่งสินค้าให้ถึงผู้บริโภคอย่างสะดวกและ
รวดเร็วตามที่ก าหนดไว้ 

3. ระบบเครือข่ายด าเนินธุรกรรมต่างๆ ใน
ลักษณะคลัสเตอร์ (Cluster Develop-
ment) ที่พร้อมต่อการลงทุนและการค้า
ระหว่างประเทศ 

4. ฐ า น ข้ อ มู ล  เ ทค โ น โ ล ยี  แ ล ะ ร ะ บ บ
สารสนเทศภายในองค์กร เพื่อการสืบค้น
และจัดเก็บท่ีฉับไวทันต่อเหตุการณ์ 

5. เงินลงทุนในกิจการและต่อเนื่องกับการเปิด
การค้าเสรีระหว่างประเทศ 

6. จ านวนบุคลากร (พื้นฐานการศึกษา 
คุณภาพ และประสบการณ์) ที่ต้องมีอย่าง
พอเพียง 

7. การขอรับการสนับสนุนจากหน่วยงาน
ภาครัฐ 

ทั้งนี้ การปรับตัวในแต่ละระดับจ าเป็นต้องมี
ผู้แทนหรือผู้เช่ียวชาญน าข้อมูลมาเผยแพร่ให้ความรู้
ความเข้าใจอย่างโปร่งใสโดยมีการรับฟังความคิดเห็น
ต่อข้อข้องใจ ปัญหา อุปสรรค และข้อเสนอแนะอัน
จะน ามาซึ่งทางเลือกและแนวทางปฏิบัติที่ถูกต้อง
เหมาะสมต่อไป ทั้งนี้ องค์การการค้าโลก (World 
Trade Organization: WTO) ซึ่งเป็นองค์กรด้าน
การค้าที่ใหญ่ที่สุดได้ใช้สัญลักษณ์ (LOGO) แทน
ความหมายของกา ร เปิ ด กา รค้ า เ ส รี  ( Trade 
Liberalization) เป็น “ลมพายุหมุนทางการค้าที่ไม่
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เคยหยุดนิ่ ง” แสดงว่า ผู้ที่มีส่วนได้ส่วนเสียทั้ง
ทางตรงและทางอ้อมจะต้องมีการเตรียมความพร้อม
ต่อการแข่งขันอยู่ตลอดเวลานั่นเอง 

ตามแนวคิดของ Philip Kotler2 ได้กล่าวถึง 
The Anatomy of the Forces of Change ว่า 
การเปลี่ยนแปลงทางการค้าและการค้าเสรีเกิดจาก 5 
สาเหตุใหญ่ คือ 

1. การเปลี่ยนแปลงทางการเมืองและมี
กฎระเบียบข้อบังคับใหม่ (Politics and 
Regulations) รวมทั้งกฎหมาย ข้อตกลง 
สนธิ สั ญญาต่ า งๆ  เ ช่ น  กฎหมายยา 
สิทธิบัตรสินค้า มาตรฐาน GMP ข้อตกลง
ของการค้าเสรี ร้านยาคุณภาพ เป็นต้น 

2. การเปลี่ยนแปลงของระบบเศรษฐกิจ 
(Economic System) เช่น เศรษฐกิจแบบ
ทุนนิยม สิ่งแวดล้อม และความรับผิดชอบ
ต่อสังคม เป็นต้น 

3. การเปลี่ยนแปลงของตลาด (Markets) เช่น 
การเปิดตลาดการค้าเสรี เป็นต้น 

4. การเปลี่ยนแปลงของระบบสังคมและ
วัฒนธรรม (Society and Cultures) ที่มัก
ควบคู่ไปกับการเปิดการค้าเสรีอันจะมีผล
ต่อระบบการศึกษา การสื่อสาร ชีวิตความ
เป็นอยู่ในสังคมสมัยใหม่ที่มีสิ่งอ านวยความ
สะดวกมากขึ้นและรวดเร็วข้ึน 

5. การ เปลี่ ยนแปลงอั นมี ผลจากความ
เจริญก้าวหน้าทางวิชาการและเทคโนโลยี 
ท าให้เกิดสิ่งประดิษฐ์ใหม่ๆ เช่น เครื่องมือ
อุปกรณ์ที่มีขนาดเล็กแต่มีประสิทธิภาพ
มากกว่าเดิม การสื่อสารสารสนเทศแบบไร้
สายไร้พรมแดน และสินค้าใหม่ที่ได้รับ
ความนิยมอย่างกว้างขวาง เพราะมีส่วนท า
ให้การด าเนินชีวิตด้วยวิธีการที่ ง่ายขึ้น 
รวดเร็วข้ึน 

ความเปลี่ยนแปลงดังกล่าวจะมีผลกระทบต่อ
สังคม วัฒนธรรม ความมั่นคง เศรษฐกิจ การศึกษา 
การพาณิชย์ การสื่อสารโทรคมนาคม วิถีชีวิตความ

เป็นอยู่ของมนุษย ์ฯลฯ ซึ่งเกิดขึ้นอย่างแน่นอนไม่ช้า
ก็เร็ว 
 
สภาพที่เปลี่ยนไปของอุตสาหกรรมยาในประเทศ 

การผลิตยาในประเทศไทยมีจุดเริ่มต้นที่การ
ผลิตยาส าเร็จรูป (Production) ด้วยการพัฒนาสูตร
ต ารับขึ้นเอง (Formulation Development) ดังนั้น 
อุตสาหกรรมยาจึงมีบทบาทหลักในการผลิตยาและ
การมียาใช้อย่างพอเพียงในประเทศ อุตสาหกรรม
ผลิตยาของไทย มีวิวัฒนาการตั้งแต่การประกาศใช้
พระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 ซึ่งเป็นจุดเริ่มต้นของ
การมีมาตรฐานยาในด้านการผลิต การควบคุม และ
การน าเข้ายามาใช้บริโภคภายในประเทศ ต่อมาในปี 
พ.ศ. 2527 ก็ได้มีการน าหลักเกณฑ์วิธีการผลิตที่ดี 
(Good Manufacturing Practice: GMP) มา
เผยแพร่และฝึกอบรมให้กับภาคอุตสาหกรรมยา โดย
ให้ใช้เป็นมาตรฐานการผลิตยาที่มีคุณภาพ ซึ่ง
ประกาศให้ใช้เป็นกฎหมายในปี พ.ศ. 2545 จะเห็น
ได้ว่า การเปลี่ยนแปลงในส่วนนี้จะสอดคล้องกับหลัก
แนวคิดของ Philip Kotler ข้อ 1 และ 5 มากที่สุด 
และข้อ 3 2 และ 4 ตามล าดับ 

อุตสาหกรรมผลิตยาของไทยมีส่วนช่วยอย่าง
มากต่อการมียารักษาโรคอย่างพอเพียง โดยเฉพาะ
อย่างยิ่งการผลิตยาช่ือสามัญในราคาที่ถูกกว่ายา
สิทธิบัตรมาก ช่วยทดแทนและประหยัดเงินตราได้ปี
ละหลายหมื่นล้านบาท อย่างไรก็ตามพฤติกรรมการ
ใช้ยาและการเป็นโรคของประชาชน อีกทั้งแพทย์ผู้สั่ง
จ่ายยา ประกอบกับความนิยมใช้ยาน าเข้าก็ยังเป็น
ปัจจัยส าคัญต่อขนาดของตลาดยาซึ่งมีมูลค่ากว่าหนึ่ง
แสนสี่หมื่นล้านบาทต่อปี§ อุตสาหกรรมผลิตยาของ
ไทยมีความสามารถในการผลิ ตยา ช่ือสามัญ 
(Generics) ที่ดี มีคุณภาพ ขณะที่ตลาดยาใน
ประเทศมีการขยายตัวทุกปีทั้งยาที่ผลิตในประเทศ
และยาน าเข้ายกเว้นปีที่ไทยประสบภาวะวิกฤตทาง
เศรษฐกิจ ทั้งนี้ ยาน าเข้ามีส่วนแบ่งตลาดมากขึ้น
เรื่อยๆ จากร้อยละ 33.95 ในปี พ.ศ. 2530 เป็นร้อย
                                                           
§ สถิติตลาดยา ปี พ.ศ. 2553 และ 2554 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_search/files/sea001_001.asp 
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ละ 46.99 ในปี พ.ศ. 2543 และเป็นร้อยละ 68.75 
ในปี 2553 สาเหตุส่วนหนึ่งน่าจะมาจากการที่
ประเทศไทยได้แก้ไขพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับ
ที่ 2) พ.ศ. 2535 และ (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2542 ท าให้
ยาน าเข้ามีสิทธิบัตรคุ้มครองแบบผูกขาด เมื่อ
หมดอายุการคุ้มครองก็มียาสามัญเข้าไปแข่งขันได้
น้อยเพราะการขึ้นทะเบียนยาสามัญจะต้องแสดงผล
ความเท่าเทียมของการรักษาโรคกับยาที่หมดอายุ
สิทธิบัตรนั้นด้วยการเปรียบเทียบผลการศึกษาด้าน
ชีวสมมูล (Bioequivalent Study) ซึ่งต้องสิ้นเปลือง
ค่าใช้จ่ายสูงมาก ท าให้ผู้ประกอบการในประเทศ
ลังเลที่จะลงทุนเพราะเป็นการลงทุนที่มากพอท่ีจะท า
ให้ยามีราคาแพงขึ้นขณะที่ตลาดยายังเป็นเพียงตลาด
ในประเทศ 

ผู้ประกอบการอุตสาหกรรมยาของไทยเกือบ
ทั้งหมด จัดเป็นอุตสาหกรรมขนาดกลางและขนาด
ย่อม หรือ Small and Medium Enterprise 
(SME)** ตามนิยามการจัดขนาดของอุตสาหกรรม 
กระทรวงอุตสาหกรรม ส่วนใหญ่จะเป็นโรงงานขนาด
เล็ก (S) มีส่วนน้อยที่เป็นโรงงานขนาดกลาง (M) 
และมีพนักงานตั้งแต่ต่ ากว่า 20 คนจนถึงหลายร้อย
คน ผู้ผลิตภาคเอกชนมีทั้งสิ้น 172 ราย (ผย 1)†† อยู่
ในกรุงเทพฯ 94 ราย ต่างจังหวัด 78 ราย ได้แก่ 
ปทุมธานี (18) สมุทรปราการ (17) นนทบุรี (11) 
นครปฐม (10) พระนครศรีอยุธยา (7) สมุทรสาคร 
(5) ฉะเชิงเทรา (3) ราชบุรี (2) ชลบุรี (2) ลพบุรี (2) 
และนครราชสีมา (1) ตามล าดับ 

ในรอบ 10 ปีที่ผ่านมา อุตสาหกรรมผลิตยา
ของไทยได้เปลี่ยนวิสัยทัศน์จากนโยบายการผลิตยา
เพื่อทดแทนการน าเข้า เป็นการผลิตยาเพื่อการ

                                                           
** SME ตามนิยามของกระทรวงอุตสาหกรรม หมายถึงกิจการขนาด
เล็กและขนาดกลางโดยยึดเกณฑ์จ านวนสนิทรัพย์ถาวร และจ านวน
พนักงานเป็นฐาน เชน่ กิจการผลิตและบรกิารที่เป็นขนาดย่อม (S) 
จะมทีรัพย์สินถาวรไมเ่กนิ 50 ล้านบาท และมีจ านวนพนักงานไม่
เกนิ 50 คน ถ้าเป็นขนาดกลาง (M) ก็จะมทีรัพย์สินถาวรระหว่าง 
50 – 200 ล้านบาท และมีจ านวนพนกังานระหว่าง 50 – 200 คน 
เป็นต้น 
†† สถิติใบอนญุาตประกอบธุรกิจยา ปี พ.ศ. 2556 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_search/files/sea001_d18.asp 

ส่งออกด้วย ซึ่งจะเห็นได้จากมูลค่ายาส่งออก 604 
ล้านบาทในปี พ.ศ. 2533 ได้เพิ่มเป็น 3,404 ล้าน
บาทในปี พ.ศ. 2543 และเป็น 5,218 ล้านบาทในปี 
พ.ศ. 2553 ซึ่งเป็นปีที่สมาชิกอาเซียน 10 ประเทศได้
ลงนามเป็นความตกลงการค้าสินค้าฉบับใหม่ คือ 
ASEAN Trade in Goods Agreement: ATIGA 
และให้ใช้อัตราอากรขาเข้าที่ร้อยละ 0 ซึ่งถือเป็นการ
สนับสนุนให้มีการค้าเสรี (Free Trade) โดยไม่มีข้อ
กีดกันด้านอากรขาเข้าและให้รวมเป็นตลาดเดียว
ขนาด 650 ล้านคน ส าหรับสินค้ายาก็ก าหนดให้มี
มาตรฐานการขึ้นทะเบียนต ารับยาเพื่อการจ าหน่าย
ในอาเซียน (ASEAN Harmonization Drug 
Registration) ดังนั้น ผู้ประกอบการต่างประเทศจึง
เลือกที่จะรวมฐานการผลิตยา (Centralization) 
และเลือกท าเลที่เหมาะสม ด้วยการย้ายฐานการผลิต
ออกจากประเทศไทยไปยังประเทศที่อินโดนีเซียและ
อินเดียเพื่อให้มี Economy of Production Scale 
และลดต้นทุนการผลิต นับเป็นการเปลี่ยนแปลงที่
ส าคัญของผู้ประกอบการต่างประเทศต่อการเตรียม
ความพร้อมต่อการแข่งขันการเปิดค้าเสรีอาเซียน 
 สิ่งใหม่ท่ีก าลังเกิดขึ้นและได้กลายเป็นความท้า
ทาย โอกาส หรืออุปสรรคทางการค้า อย่างใดอย่าง
หนึ่ง คือ การร่วมมือกันจัดท ามาตรฐานการขึ้น
ทะเบียนยาของประเทศสมาชิกอาเซียน ซึ่งเปิดให้มี
ตัวแทนภาคเอกชนได้เข้าร่วมในฐานะผู้ร่วมเจรจา
ระดับประเทศ อันจะเป็นทางไปสู่ภาคปฏิบัติส าหรับ
การขึ้นทะเบียนยาอาเซียนในปี 2549 (ASEAN 
Common Technical Dossier: ACTD) เพื่อการ
แข่งขันทางการค้าอันเอื้ออ านวยต่อประเทศที่มี
มาตรฐาน GMP สูงและผลิตยาที่มีคุณภาพดี อีกทั้ง
ขจัดปัญหาการกีดกันทางการค้า หรือ NTB ในด้าน
มาตรฐานการผลิตยาไทยได้ประกาศใช้ GMP ที่ใช้
มาตรฐานเดียวกับ WHO’s GMP โดยให้โรงงานผลิต
ยาได้ GMP ถึงร้อยละ 98 จากเดิมที่ตั้งไว้ที่ร้อยละ 
90 ภายใต้ GMP ฉบับนี้ผู้ประกอบการจะต้องลงทุน
เพิ่มเพื่อแสดงข้อมูลของคุณภาพมาตรฐาน ความคง
ตัว การปลดปล่อยตัวยาออกมารักษาโรค ฯลฯ และ
ล่าสุด ได้ตกลงที่จะใช้มาตรฐานการตรวจ GMP 
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โ ร งงานยาภายใต้ มาตรฐาน Pharmaceutical 
Inspection Co-operation Scheme: PIC/S ของ
สหภาพยุโรป ท าให้ผู้ประกอบการผลิตยาจะต้อง
ปรับปรุงแก้ไขโรงงานตาม PIC/S อีกด้วย ผลสะท้อน
ที่เกิดขึ้นในระยะยาวคือ ยาสามัญที่ดีมีคุณภาพจะมี
ราคาแพงไปด้วยในท่ีสุด 
 
การพัฒนาอุตสาหกรรมยาในภาพรวม 
 ดังที่ ได้กล่าวมาแล้ว อุตสาหกรรมยาของ
ประเทศไทยมีจุดเริ่มต้นของการพัฒนาสูตรต ารับเพื่อ
ผลิตเป็นยาส าเร็จรูป แต่สินค้ายามีทรัพย์สินทาง
ปัญญา (สิทธิบัตร) ที่มีการคุ้มครองผลประโยชน์
ทางการค้าในลักษณะผูกขาดแบบครบวงจรอัน
ครอบคลุมตั้งแต่ 

 การวิจัยหาสารใหม่ท่ีรักษาโรคได้ดีกว่าเดิม
อันเป็นที่มาของการผูกขาดแต่ผู้เดียวด้วย
สิทธิบัตร (Patent) นานอย่างน้อย 20 ปี 

 การคิดค้นสูตรต ารับแรกที่ท าให้ยานี้รักษา
โรคได้ในมนุษย์อันเป็นที่มาของเทคโนโลยี
ใ ห ม่ แ ล ะ ก า ร ท ด ส อ บ ชี ว ส ม มู ล 
(Bioequivalence) ของยาชื่อสามัญ 

 การผลิตยาที่ เป็นสารบริสุทธิ์ ในระดับ
อุตสาหกรรมอันเป็นที่มาของการลงทุนสูง
และใช้เวลานานในการขยายกิจการ และ 

 กา ร ขึ้ น ท ะ เ บี ย น ที่ ต้ อ ง แ ส ด ง ข้ อ มู ล
ประสิทธิภาพการรักษาโรคเพื่อขอผลิตเป็น
ยาส าเร็จรูปออกจ าหน่ายอันเป็นที่มาของ
การมี พรบ. ความลับทางการค้า (Trade 
Secret Law) 

อุตสาหกรรมยาของไทยไม่มีขีดความสามารถ
ในการพัฒนาในส่วนที่กล่าวข้างต้น โดยเฉพาะอย่าง
ยิ่งการวิจัยพัฒนายาใหม่ สิ่งที่ภาคอุตสาหกรรมจะ
พัฒนาได้ในขณะนี้จึงเป็นการพัฒนาสูตรต ารับเพื่อ
การขึ้นทะเบียนโดยต้องแสดงประสิทธิภาพการรักษา
เทียบเท่ากับยาต้นแบบหรือยาสิทธิบัตร  การ
เปรียบเทียบผลจึงต้องมีข้อมูลหรือข้อก าหนด 
(Specification) ของยาต้นแบบเป็นมาตรฐานอ้างอิง 

หากไม่มีการเปิดเผยข้อมูลอย่างพอเพียงก็จะท าให้
อุตสาหกรรมยาไทยพัฒนาไปได้อย่างช้าๆ เท่านั้น 
 ประเด็นต่อไปนี้ไม่เพียงแต่จะมีผลกับการรวม
เป็นประชาคมอาเซียน (ASEAN Economy: AC) แต่
เป็นประเด็นที่มีผลกระทบในระดับสากลและในเวที
อื่นไปพร้อมๆ กัน เนื่องจากเป็นประเด็นที่มีผลบังคับ
ใช้ในระดับสากลไปด้วยกัน ดังนี้ 
1. สิทธิบัตรยาภายใต้ พรบ.สิทธิบัตร 2542 (ฉบับ
แก้ไขปรับปรุงเพ่ิมเติมมาจาก พรบ.สิทธิบัตร 
2522) 
 สิทธิบัตรเป็นทรัพย์สินทางปัญญาที่ได้รับการ
คุ้มครองแบบผูกขาดตามกฎหมายไปทั่วโลก ผู้ที่
คิดค้นสิ่งใหม่ไม่ว่าจะเป็นการประดิษฐ์หรือออกแบบ
จะเป็นเจ้าของและมีสิทธิทุกอย่างในสิ่งใหม่นั้นแต่
เพียงผู้เดียว วัตถุประสงค์ส าคัญของการมีกฎหมายนี้
คือ การให้รางวัลแก่ผู้ที่ลงทุนเพื่อค้นคว้าจนพบหรือ
ได้สิ่งใหม่เหล่านี้เพื่อไปหาผลประโยชน์จนคุ้มค่าการ
ลงทุนก่อนที่จะเปิดเสรีให้กับบุคคลทั่วไป (ส าหรับ
การขอรับสิทธิคุ้มครอง และการเป็นเจ้าของสิทธิบตัร
นั้นจะต้องไปขึ้นทะเบียนในประเทศท่ีต้องการภายใน
ระยะเวลา 1 ปีถึง 18 เดือน ไม่เช่นนั้นจะเสียสิทธินั้น
ไป) กฎหมายข้อนี้ครอบคลุมสินค้าทุกชนิดภายใต้
การขอให้มีสิทธิบัตรซึ่งจะเรียกไปตามช่ือสินค้า เช่น 
สิทธิบัตรสารเคมีใหม่ สิทธิบัตรทีวีจอแบน ฯลฯ 
สิทธิบัตรยาก็เป็นส่วนหนึ่งภายใต้กฎหมายนี้โดย
ได้รับการคุ้มครองนาน 20 ปี จากการประเมินของ
สหรั ฐอ เมริ กา  พบว่ า  ยาสิ ทธิ บั ต รจะ เ ริ่ ม ให้
ผลตอบแทนที่คุ้มค่าการลงทุนวิจัยพัฒนาในเชิง
พาณิชย์ได้ในปีท่ี 13‡‡ (ขณะนั้นสหรัฐให้การคุ้มครอง 
17 ปี) ดังนั้น เจ้าของยาสิทธิบัตรจะเริ่มมีก าไรในปีที่ 
14 เป็นต้นไปจนหมดอายุการคุ้มครอง ผลประโยชน์
ของยาสิทธิบัตรหลังจากนั้นว่า จะมากหรือน้อย 

                                                           
‡‡ มีข้อมูลอย่างไม่เป็นทางการว่า ด้วยวทิยาการและเทคโนโลยี
สมัยใหม่ ยาใหม่หรือยาสิทธิบัตรจะใชเ้วลาการพัฒนาจนได้
ทะเบียนเพื่อจดัจ าหน่ายเชิงพาณิชย์ได้ในระยะเวลาประมาณ 10 ปี 
ไม่ใช่ 13 ปีและจะได้สทิธิคุ้มครองนาน 20 ปีไปทุกประเทศทีเ่ป็น
สมาชิก WTO ท าให้เกิดแรงจูงใจในการวจิยัพัฒนาเพื่อให้ได้ยา
สิทธิบัตรในประเทศที่พัฒนาแล้วเป็นอย่างมาก 
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ขึ้นอยู่กับยาช่ือสามัญที่จะผลิตออกมาแข่งขันแย่ง
ส่วนแบ่งตลาดหลังปีท่ีหมดอายุการคุ้มครอง ซึ่งไม่ใช่
สิ่งที่ท าได้ง่ายเลยส าหรับยาช่ือสามัญในปัจจุบัน 
2. เทคโนโลยีของการพัฒนาสูตรต ารับยากับ พรบ. 
ความลับทางการค้า 2545 
 เนื่ องจากการวิจัยพัฒนายาในปัจจุบันมี
ผลประโยชน์ตอบแทนที่สูงมากเป็นปัจจัยผลักดัน 
ดังนั้นนักวิจัยหรือผู้ลงทุนจึงมุ่งคิดค้นยารักษาโรคที่ดี
กว่าเดิมหรือยารักษาโรคที่มีผู้ป่วยเป็นจ านวนมาก
ตามสภาพสังคมและเศรษฐกิจ หากโรคนั้นเป็นกับ
ผู้ป่วยที่มีฐานะยากจน การวิจัยยาในส่วนนี้มักจะตก
อยู่กับองค์กรเพื่อประโยชน์สาธารณะหรือของภาครัฐ
เป็นส าคัญ การพัฒนาจึงช้ากว่าภาคเอกชนที่มุ่งหา
ผลประโยชน์จากการแข่งขันเป็นที่ตั้ง ส าหรับโรคที่มี
ความเกี่ยวข้องกับสังคม เศรษฐกิจ และฐานะของ
ผู้ป่วยอันเป็นที่ต้องการของนักลงทุน ได้แก่ โรค
ความดันโลหิต โรคเบาหวาน โรคหัวใจ เป็นต้น  ยา 
กลุ่มนี้เป็นยาที่มีราคาแพงและมีเทคโนโลยีของการ
พัฒนาสูตรที่สลับซับซ้อนซึ่งได้จากการวิจัยพัฒนา 
นอกจากจะได้รับการคุ้มครองด้วยการมสีิทธิบัตรแล้ว 
ยังได้รับการคุ้มครองภายใต้กฎหมายความลับทาง
การค้า (Trade Secret Law) ได้อีกด้วย ประเด็นนี้มี
ข้อสังเกตุที่ว่า เทคโนโลยีดังกล่าว ถือเป็นความรู้ 
ข้อมูลทางวิชาการ ซึ่งไทยสามารถเรียนรู้และรับการ
ถ่ายทอดมาพัฒนาเป็นองค์ความรู้ของไทยได้ แต่ก็ยัง
ติดที่ตัวกฎหมายความลับทางการค้า ที่ไม่อนุญาตให้
น ามาเผยแพร่  ประมาณ 5-10 ปี  ท า ให้
ผู้ประกอบการไทยต้องพัฒนาสูตรต ารับขึ้นมาเอง 
 อนึ่ง ในกรอบองค์การการค้าโลก หรือ WTO 
(World Trade Organization) ได้มีความพยายาม
เอาประเด็นเรื่อง Data Exclusivity และ Data 
Protection มาใช้เพื่อให้การคุ้มครองข้อมูลการ
คิดค้นทดสอบทดลองในลักษณะของลิขสิทธิ์ของ
สินค้า เช่น การทดสอบและวิธีการความเป็นพิษของ
ยาที่เข้าข่ายการจดแจ้งไว้จะถือเป็นข้อมูลที่ผู้คิดค้น
ได้เป็นเจ้าของ ซึ่งข้อมูลดังกล่าวสามารถเปิดเผย
หรือไม่เปิดเผยเป็นองค์ความรู้ก็ได้ แต่ผู้ที่จะน าไปใช้
ประโยชน์จะต้องจ่ายค่าสิทธิตามที่เจ้าของเรียกร้อง

เพื่อจะได้น าไปต่อยอดและแสวงหาผลประโยชน์
ต่อไป หากไม่ได้ซื้อสิทธิผู้ประกอบการจะต้องแสดง
ว่า ไม่ได้ใช้ข้อมูลข้างต้นแต่ได้ใช้วิธีการดั้งเดิมหรือได้
คิดค้นวิธีการใหม่ขึ้นมาได้เอง เรื่องนี้ถือเป็นอันตราย
และความท้าทายอย่างยิ่งต่ออุตสาหกรรมผลิตยาของ
ไทยและอาเซียน เพราะเป็นอุตสาหกรรมที่ผลิตยา
ช่ือสามัญทั้งนั้น และการทดสอบดังกล่าวส่วนมาก
จะต้องโยงไปถึงคุณภาพการรักษายาที่เปรียบเทียบ
ระหว่างยาชื่อสามัญกับยาสิทธิบัตรต้นแบบท่ีเรียกกัน
ว่า ชีวสมมูล (Bioequivalence: BE) ซึ่งภายใต้ข้อ 
บังคับของกฎหมายยา ผู้พัฒนาสูตรต ารับยาช่ือ
สามัญจะต้องแสดงข้อมูลผล BE เปรียบเทียบภายใต้
เง่ือนไขการทดสอบทดลองที่เจ้าของก าหนด หาก
เจ้าของไม่ยินยอมเปิดเผยข้อมูล ผู้ประกอบการผลิต
ยาช่ือสามัญก็ต้องไปคิดค้นวิธีเปรียบเทียบเอาใหม่
เอง ผลกระทบนี้ท าให้ยาช่ือสามัญไม่สามารถแข่งขัน
ได้และเปิดให้ยาสิทธิบัตรหรือยาใหม่ภายใต้เงื่อนไขนี้
สามารถขอรับการคุ้มครองได้ต่อไปอีกประมาณ 5 -
10 ปี (รวมกับอายุยาสิทธิบัตรก็อาจผูกขาดการค้ายา
ได้นานกว่า 20 ปีทีเดียว) 
3. Bioequivalence ว่าด้วยคุณภาพการรักษา
โรคของยาสามัญ กับยาต้นแบบน าเข้า 
 Bioequivalence หมายถึงการแสดงข้อมูล
เปรียบเทียบความเท่าเทียมกันของคุณภาพการรักษา
โรคระหว่างยาต้นแบบกับยาสามัญซึ่งเน้นหนักที่ผล
การตรวจหาจ านวนและการกระจายของยาใน
ร่างกายมนุษย์ เรื่อง Bioequivalence ไม่ได้เป็น
ปัญหาต่อการพัฒนาของภาคอุตสาหกรรมทาง
เทคนิคมากนักแต่กลับมีประเด็นที่มีค่าใช้จ่ายสูงมาก
ต่อยา 1 ต ารับ (ประมาณ 5 แสนบาทต่อต ารับต่อ
ผู้ประกอบการ) ท าให้ผู้ประกอบการต้องค านึงถึง
ขนาดของตลาดยาและรายได้ อันจะต้องมีมูลค่าสูง
คุมค่าพอกับการลงทุนในด้านนี้ กับยาเพียง 1 ต ารับ 
ดังนั้น การทดสอบ Bioequivalence จึงจ ากัดอยู่ใน
ระดับมหาวิทยาลัยที่มีการสอนในสาขาแพทย์และ
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เภสัช อีกทั้งมีโรงพยาบาลหรือสถานที่ด าเนินการ
ทดสอบทางคลินิกที่พร้อมสรรพ§§ 
 จะเห็นได้ว่า ยาช่ือสามัญที่ผลิตออกมาแข่งขัน
ในอนาคตอันใกล้นี้ก าลังจะมีราคาที่สูงขึ้นไปเรื่อยๆ 
ส่งผลกระทบต่อการเข้าถึงยาของประชาชนอย่าง
หลีก เลี่ ยงไม่ ได้ เนื่องจากจะต้องแสดงผลและ
ประสิทธิภาพการรักษาเทียบเท่ายาต้นแบบ ทั้งนี้ยัง
ไม่รวมถึง ความเป็นมาตรฐานด้านคุณภาพในระดับ
สากลอันหมายถึงการได้ GMP PIC/S และ ISO 
9001 อย่างไรก็ตาม ยาช่ือสามัญจะมีราคาแพงขึ้น 
แต่ก็ยังมีราคาต่ ากว่ายาต้นแบบอยู่ดี ปัญหานี้จะ
รุนแรงที่สุดหากยาสิทธิบัตรและยาต้นแบบที่ได้ค้า
ก าไรจนคุ้มค่ากับการลงทุนแล้ว หันมาลดราคาลงมา
แข่งขันกับยาช่ือสามัญในปีท่ี 21 ก็จะยังคงมีส่วนแบ่ง
การตลาดสูงกว่าอุตสาหกรรมยาอาเซียนอยู่นั่นเอง 
4. การเปิดเสรีด้านการสาธารณสุข (Healthcare) 
ในประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน 
 เนื่องจากอาเซียนในระยะแรกจัดเป็นการเปิด
เสรีการค้าสินค้าว่าด้วยสิทธิประโยชน์การลดและ
ยกเว้นอากรขาเข้าเป็นร้อยละ 0 ซึ่ งมีการ
ควบคุมดูแลมาตรฐานคุณภาพสินค้าที่ผลิตและ
ส่งออกเป็นหลัก แต่การลงนามจัดตั้งเขตการค้าเสรีก็
เป็นสนธิสัญญาระหว่างประเทศที่ครอบคลุมการเปิด
เสรีทุกสาขาและรูปแบบโดยมีระยะเวลาและ
ก าหนดการเปิดเสรีที่มากขึ้นไปเรื่อยๆ จนครบถ้วน
ตามสนธิสัญญาที่ลงนามไว้แต่แรก ดังเช่น เขตการค้า
เสรีอาเซียนในระยะแรกเป็นการค้าสินค้า (2535 - 
2553) ต่อมาก็เปิดเสรีการค้าบริการ การลงทุน และ
การให้บุคคลสัญชาติอาเซียนเข้ามาท างานใน
ประเทศอาเซียนได้ (2553 – 2558) และเรียกรวม
เป็น “ประชาคมอาเซียน (ASEAN Community: 
AC)***” ซึ่งรวมไปถึงประเด็นด้านความมั่นคงทาง
                                                           
§§ ปัจจุบันตลาดยาอาเซียนกับการสง่ออกยาของไทยเริ่มมแีนวโนม้
ที่ดีขึน้ ท าให้มีผู้ประกอบการ เริ่มลงทนุท าการศึกษา 
Bioequivalence ด้วยตนเอง 
*** ประชาคมอาเซียน (ASEAN Community: AC) ประกอบด้วย
บทบัญญัติ 3 สว่นหลกั (Pillars) ได้แก ่
1. ประชาคมการเมืองและความมัน่คงอาเซียน (ASEAN 

Political-Security Community: ASC) ให้ประเทศสมาชกิ

เศรษฐกิจ การเมือง สังคม และวัฒนธรรมเพื่อให้ชาว
อาเซียนสามารถมีชีวิตการเป็นอยู่ที่ดีอย่างทั่วถึงกัน 

อาชีพด้านการสาธารณสุข†††เป็นกลุ่มอาชีพที่
ให้การดูแลและควบคุมสินค้าและบริการส าหรับ
สุขภาพมนุษย์ และสัตว์ ซึ่งเกือบทั้งหมดอยู่ในการ
ดูแลของกระทรวงสาธารณสุขภายใต้กฎหมายไทย 
เช่น แพทย์ ทันตแพทย์ เภสัชกร เทคนิคการแพทย์ 
พยาบาล และการสาธารณสุขเป็นต้น เมื่อมีการ
รวมตัวและเปิดการค้าเสรีในประชาคมเศรษฐกิจ
อาเซียน (ASEAN Economic Community: AEC) 
ภายใต้ สนธิ สัญญาประชาคมอา เซี ยน ก็ จะมี
ผลกระทบต่อคุณภาพมาตรฐานการให้บริการ
สาธารณสุข หากบุคลากรสาขานี้มีขีดความสามารถ 
ความรู้ ประสบการณ์ และเครื่องมือทางการแพทย์ที่
แตกต่างกัน แสดงว่า การให้บริการสาขาสาธารณสุข
ในแต่ละประเทศสมาชิกจะต้องมีในระดับที่ใกล้เคียง
                                                                             

ได้อยู่ร่วมกันอย่างสันติสขุและเสรมิสร้างความมั่นคง (ด้าน
อาหาร ยารกัษาโรค ฯลฯ) ซึ่งครอบคลุมถึงการเสริมสร้าง
สันติภาพหลังการเกิดกรณีพิพาท การต่อต้านการกอ่การร้าย
และความมั่นคงทางทะเล 

2. ประชาคมสังคม-วัฒนธรรมอาเซียน (ASEAN Socio-Cultural 
Community: ASCC) ให้เป็นสังคมที่เอื้ออาทรตอ่กนั แก้ไข
ปัญหาความยากจน เสริมสร้างความเสมอภาค รวมถึง การ
ปราบปรามอาชญากรข้ามชาติ การป้องกนัจัดการภัยพิบัติ 
การจดัการสิ่งแวดล้อม การส่งเสริมความร่วมมือด้าน
สาธารณสขุ การส่งเสริมความเข้าใจระหว่างประชาชนใน
ระดับและวงการต่างๆ การเรียนรู้ประวัติศาสตร์และ
วัฒนธรรมของกนัและกนั และการรับรูข้้อมลูข่าวสารของกัน
และกนั (การส่งเสริมด้านวัฒนธรรมและสนเทศ) และ 

3. ประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน (ASEAN Economic 
Community: AEC) ให้มีการค้าสินค้า บรกิาร การลงทุน ฯลฯ 
อย่างเสรี ซึ่งครอบคลุมกิจกรรมทางการค้า (Trade Activity) 
ได้แก่ การเปิดตลาดการค้าสนิค้า (Trade in Goods) การเปิด
ตลาดการค้าบริการ (Trade in Services) การเคลื่อนย้าย
แรงงาน (Labor Movement) การค้าและการลงทุน (Trade 
and Investment) และการเคลื่อนย้ายเงินทุนระหว่าง
ประเทศ (Free flow of Capital) ฯลฯ 

††† การจัดประเภทอาชีพด้านสาธารณสุขมีการระบุไว้อย่างกว้างๆ 
กล่าวคอื (1) สถานประกอบการ ได้แก ่โรงพยาบาล สถานพยาบาล 
ร้านยา และศูนย์หรอืหน่วยงานทางการแพทย์ต่างๆ (2) วิชาชีพใน
ทุกสาขาของ แพทย์ ทนัตแพทย์ เภสัชกร พยาบาล เทคนิค
การแพทย์ และการสาธารณสุขต่างๆ และ (3) สาขาบริการอื่นที่
เกี่ยวขอ้งกับการสาธารณสุข 
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กัน โดยมีมาตรฐานการให้บริการและวิชาชีพที่เท่า
เทียมกันดังนั้น การเปิดเสรีบริการจึงเป็นการปรับ
ฐานหรือระดับคุณภาพการให้บริ การ  ( ให้ ได้
มาตรฐานเดียวกัน) ซึ่ งประเด็นปัญหาหลักคือ 
บุคลากรในสาขาวิชาชีพเหล่านี้  ยังไม่มีวิธี หรือ
หลักการเปรียบเทียบขีดความสามารถจนสามารถ
สับเปลี่ยนโยกย้ายระหว่างประเทศสมาชิกกันได้
โดยง่ายและเสรี‡‡‡ โดยทั่วไปสาขาอาชีพดังกล่าวยัง
แบ่งประเภทออกตามลักษณะล าดับขั้นตอนการ
บังคับบัญชาในองค์กรที่รับให้มีชาวต่างชาติเข้ามา
ท างาน ได้แก่ ผู้บริหารช้ันสูงในระดับผู้จัดการขึ้นไป 
ผู้เ ช่ียวชาญช านาญการเฉพาะด้าน หัวหน้างาน 
เสมียน การเงินและการบัญชี ช่างฝีมือ และงาน
พื้นฐานในระดับต่างๆ ซึ่งครอบคลุมถึงแรงงานไร้
ฝีมือไปด้วย 
 
กรณีศึกษาสถานประกอบการ: ร้านขายยา (ร้าน
ยา) กับการค้าเสรี 
 ร้านยาหรือร้านขายยาเป็นธุรกิจขายปลีกที่รับ
ผลิตภัณฑ์ยา ผลิตภัณฑ์สุขภาพ และผลิตภัณฑ์ของ
ใช้อื่นๆ ที่จ าเป็นต่อการครองชีพประจ าวันมา
จ าหน่าย โดยมีเภสัชกรมาให้ความรู้ความเข้าใจต่อ
ประชาชนผู้ ใ ช้ยาในการรักษาสุขภาพ (Patient 
Oriented Practice) ให้เป็นปกติซึ่งถือเป็นการ
ให้บริการทางวิชาการและวิชาชีพต่อประชาชน ร้าน
ขายยาจัดเป็นการค้าบริการประเภทหนึ่งในกลุ่ม G 
ว่าด้วยการขายส่ง ขายปลีก ของกรมการพัฒนา
                                                           
‡‡‡ การเข้ามาท างานในประเทศของชาวต่างชาติโดยปกติ
จะต้องขออนุญาตก่อน แต่ในสาขาวิชาชีพด้านสาธารณสุข 
นอกจากจะตอ้งขออนุญาตแล้ว ยังจะตอ้งมีมาตรฐานการ
ให้บริการอยา่งเท่าเทียมกัน ต้องมีความรู้ขั้นต่ าที่รับได้ ต้อง
สามารถสื่อสารและใชภ้าษาท้องถิ่นในประเทศนั้นได ้การเปิด
เสรบีริการจึงควรเน้นเร่ืองขั้นตอนและวิธีการปรับปรุงแก้ไข
จนในที่สุดไม่ต้องขออนุญาตอีกต่อไป ซ่ึงในอนาคตอันใกล้จะ
เร่ิมจากการสอบเทียบคุณภาพมาตรฐานความรู้ การให้บริการ
วิชาชีพและข้อจ ากัดด้านภาษาในลักษณะของข้อตกลงความ
เข้าใจระหวา่งกัน (Mutual of Understanding: MOU) การ
ท า MOU จะช่วยให้มีการควบคุมดูแลอนัจะเป็นหลักประกัน
ความปลอดภยัต่อชวีิตได ้

ธุรกิจการค้า กระทรวงพาณิชย์§§§ (G 52311: ร้าน
ขายปลีกสินค้าทางเภสัชกรรม เวชภัณฑ์ และสินค้า
ทางการแพทย์) ส่วนร้านสะดวกซื้อก็จัดเป็นการค้า
บริการอีกประเภทหน่ึง (G 52113: ร้านสะดวกซื้อ) 

ในเขตการค้าเสรีอาเซียนได้ตกลงที่จะใช้รหัส
สถิติ Central Product Classification: CPC ของ
สหประชาชาติ (United Nations: UN) มาจ าแนก
ประเภทของการค้าบริการทั้งหมด ส าหรับร้านขาย
ยาจัดเป็นประเภทขายปลีก (CPC 62273 
Specialized store retail trade services: 
Pharmaceutical and medical goods) ที่จะต้อง
เปิดเสรี**** ส่วนอาชีพเภสัชกรจัดเป็นประเภทของ
การให้บริการด้านสุขภาพสาขาวิชาชีพ (Human 
health services) ส าหรับเภสัชกรร้านขายยา (CPC 
93193 Residential health facilities services 
other than hospital services) และเภสัชกร
อุตสาหกรรม (CPC 93199 Other human health 
service n.e.c.) ซึ่งการเปิดเสรีบริการอาเซียน ก็
นิยมท าเป็นบัญชีช่ือประเภทบริการและเง่ือนไขเปิด
เสรี ขอสงวนไว้ หรือยังไม่เปิดเสรีของแต่ละประเทศ
                                                           
§§§ รหัสกลุม่ G : การขายส่ง ขายปลีก การซ่อมแซมยานยนต ์
จักรยานยนต ์ของใช้ส่วนบุคคลและของใช้ในครัวเรอืน 

G 51 : การขายส่ง 
G 51900 : การขายส่งสนิค้าหลายชนิด 

G 52 : การขายปลีก 
G 521: การขายปลีกสินค้าทั่วไปในร้านค้า 

G 5211:  การขายปลีกอาหารเครือ่งดื่ม
หรือยาสูบในร้าน ที่ไมร่ะบุประเภทสินค้า 

G 52113 : ร้านสะดวกซ้ือ 
(convenient store) 

G 523 : การขายปลีกสินค้าใหม่ในร้านค้าเฉพาะ
อย่างของสนิค้านัน้ๆ 

G 5231 : การขายปลีกสินค้าทางเภสชั
กรรมและเวชภัณฑ์ เครื่องส าอางและเครื่อง
หอม 

G 52311 : ร้านขายปลีก
สินค้าทางเภสัชกรรม เวชภัณฑ์ 
และสินค้าทางการแพทย์ 

**** สหรัฐอเมรกิาเลอืกที่จะจัดประเภทบริการตาม Standard 
Industrial Classification (SIC) ซ่ึงร้านขายยาอยู่ในกลุ่มที ่59 
ได้แก่ Code 5912: Retail-Drug Stores and Proprietary 
Stores 
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สมา ชิกที่ ส ามารถเลื อกได้ โดยมีตารางแ สดง
ความสัมพันธ์ของรหัสดังกล่าวไว้กับทุกอาชีพเป็น
สากลอยู่แล้ว อย่างไรก็ตามการเลือกข้างต้นจะ
หมายถึง การเปิดเสรีบริการในสาขาหลักเดียวกัน
และเปิดพร้อมกัน เมื่อตกลงในสาขาใดก็หมายถึง 
การเปิดเสรีบริการในสาขานั้น ประเทศสมาชิกจะปิด
ทั้งสาขาไม่ได้ 
 ส าหรับอาเซียนได้ก าหนดประเภทการค้า
บริการตามเอกสาร MTN.GNS/W/120 ของ WTO3 
มาเปิดเสรี ตั้งแต่ปี 2551 2553 2556 ไปเรื่อยๆ จน
ครบถ้วนในปี 2558 ดังนั้น การเปิดการค้าเสรีด้าน
บริการจึงเป็นเรื่องของการเลือกเปิดประเภทของ
บริการและการถือครองสัดส่วนการลงทุนในประเทศ
สมาชิก (Mode 2 และ 3)†††† ส่วนอาชีพเภสัชกรจะ
เป็นเรื่องของการอนุญาตให้เภสัชกรต่างชาติเข้ามา
รับจ้างท างานในประเทศไทย (Mode 4) และการ
เปิดให้มากขึ้นเรื่อยๆ หลังจากปี 2558 ส าหรับ

                                                           
†††† การค้าบริการ หมายถึง การให้บริการที่สามารถเกิดขึ้นได้ 4 
รูปแบบ ( 4 mode of supply) ดังนี้  
รูปแบบที่ 1 : การบริการข้ามพรมแดน (Cross-border Supply) 

หรือเรียกว่า การค้าบริการ mode 1 เป็นการให้บริการจาก
พรมแดนของประเทศตนไปสู่พรมแดนของประเทศลูกค้า โดย
ผู้ให้บริการไม่ตอ้งไปอยู่ในประเทศลกูค้า เชน่ การศึกษาผ่าน
ทางไกล บรกิารผ่านสือ่สารโทรคมนาคม และบริการให้
ค าปรึกษาผ่าน internet เป็นต้น 

รูปแบบที่ 2 : การบริโภคในตา่งประเทศ (Consumption 
Abroad) หรือเรียกว่า การค้าบริการ mode 2 เป็นการ
ให้บริการที่เกิดขึน้ในพรมแดนของประเทศสมาชิก โดยมีลูกค้า
ต่างประเทศไปใช้บริการ เชน่ การท่องเที่ยวของไทยใน
ต่างประเทศ การออกไปรับการรกัษาพยาบาลในโรงพยาบาล
ต่างประเทศ การไปศึกษาในต่างประเทศ เป็นต้น 

รูปแบบที่ 3 : การจัดตั้งธรุกิจให้บริการ (Commercial Presence) 
หรือเรียกว่า การค้าบริการ mode 3 เป็นการเข้าไปลงทนุ
จัดตั้งธุรกิจ เพือ่ให้บริการในประเทศลกูค้า เช่น การจัดตั้ง
สาขา ส านกังานตัวแทน หรอืบริษัท เป็นตน้ 

รูปแบบที่ 4 : การให้บรกิารโดยบุคคลธรรมดา (Presence of 
Natural Person) หรือเรียกว่า การค้าบริการ mode 4 เป็น
การเข้าไปท างานประกอบอาชีพในสาขาบรกิารเป็นการ
ชั่วคราวในประเทศลกูค้าโดยมรีะยะเวลาทีแ่น่นอน เชน่ การ
เข้ามาประกอบวิชาชีพที่ปรกึษากฎหมายของนกักฎหมาย
ชาวต่างชาติในไทย ครูต่างชาตเิข้ามาให้บรกิารสอนภาษาใน
ประเทศไทย เป็นตน้  

องค์การการค้าโลก (World Trade Organization: 
WTO) และ AEC ได้ก าหนดวิธีการเปิดเสรีบริการ
เป็นประเภท Positive List Approach หมายถึง (1) 
การเลือกประเภทบริการที่สมัครใจและพร้อมที่จะ
เปิดเอง (Voluntary) หรือ (2) เปิดตามค าขอ 
(Request and Offer) หรือจากการเจรจา 
(Negotiation) ระหว่างกันก็ได้ ซึ่งถือเป็นเอกสิทธิ์
ของประเทศสมาชิกในการตัดสินใจที่จะน าไปสู่
ข้อตกลงแบบฉันทามติ (Consensus) ร่วมกันในที่สดุ 
ทั้งนี้อาเซียนยังมิได้เปิดเสรีวิชาชีพสาขาเภสัชกรรม 
ซึ่งโดยทั่วไปจะมีเง่ือนไขบังคับให้สื่อด้วยภาษาแม่
ของประ เทศสมา ชิกหรื อภาษาท้องถิ่ น  และ
ภาษาอังกฤษเป็นภาษาบังคับใช้ อีกทั้งให้ฝึกงานตาม
จ านวนช่ัวโมงที่ก าหนด และต้องสอบผ่านการสอบ
เทียบวิชาชีพจากสภาเภสัชกรรม 

จะเห็นได้ว่า ไทยได้ตกลงเปิดเสรีการค้าบริการ
ด้านสุขภาพไปแล้วในเวที AEC 2558 ประเด็นส าคัญ
จึงอยู่ที่รายละเอียดว่า จะมีเง่ือนไขอย่างไรได้บ้าง 
และมีร้านขายยาอยู่ใน Package ที่เท่าใด (เท่าที่
ทราบยังไม่ได้ก าหนดไว้) ส าหรับเวที AEC ได้ตกลงที่
จะให้ร้านขายยาจัดเป็นส่วนหนึ่งของบริการด้าน
ระบบสุขภาพ (Healthcare) โดยมีเง่ือนไขกว้างๆ ให้
ประเทศสมาชิกสามารถลงทุนในประเทศสมาชิก
เป้าหมายได้ในสัดส่วนไม่น้อยกว่าร้อยละ 70 ขึ้นไป
ในปี 2553 จึงจะเข้าข่ายได้รับสิทธิส่งเสริมการลงทุน
อาเซียน (ทั้งนี้มิได้ห้ามสัดส่วนการลงทุนที่ต่ ากว่า
ร้อยละ 70 เพียงแต่จะถือว่า ไม่เข้าข่าย AEC ใน
กรณีนี้ สัดส่วนการลงทุนอาจจะมาอยู่ที่ร้อยละ 49 
ตามเงื่อนไขที่ไทยได้ตกลงไว้ใน WTO)  
 
ร้านขายยากับการแข่งขัน 

การค้าเสรีในระดับ AEC จะมีผลกระทบ
โดยตรงต่อผู้ประกอบการไทยเพราะนอกจากจะลด
อากรขาเข้าสินค้ายาจนได้ร้อยละ 0 แล้ว ยังจะเปิด
ให้มีการค้าบริการ การลงทุน และการเคลื่อนย้าย
แรงงานฝีมืออย่างเสรี ซึ่งรวมไปถึงแรงงานเฉพาะ
ทาง เช่น แพทย์ พยาบาล วิศวกร สถาปนิก และนัก
บัญชี เป็นต้น บุคคลเหล่านี้ก็จะออกไปท างานยัง
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ต่ า งประ เทศที่ ใ ห้ ผ ลตอบแทนดี ก ว่ า ง่ า ยขึ้ น 
ขณะเดียวกัน แรงงานเฉพาะทางจากอาเซียนจะเข้า
มาท างานในไทยเพิ่มขึ้นได้เช่นกัน ยิ่งบวกกับการเปิด
โอกาสให้นักลงทุนอาเซียนสามารถเข้ามาจัดตั้งธุรกิจ
ในประเทศสมาชิกอาเซียนโดยถือหุ้นข้างมากได้ถึง 
70% ขึ้นไปเพื่อการได้ประโยชน์จาก AEC ซึ่งจะ ท า
ให้นักลงทุนอาเซียนจะเข้ามาเป็นคู่แข่งขันมากขึ้น 

ที่น่าเป็นห่วงอย่างยิ่ง คือ เวลานี้ความตื่นตัว
ของ SME หรือร้านขายยาไทยต่อผลกระทบยังอยู่
ระดับต่ า เนื่องจากธุรกิจระดับนี้ต้องดิ้นรนต่อสู้กับ
วิกฤตเศรษฐกิจเพื่อให้อยู่รอดเป็นอันดับแรก ดังนั้น 
ความใส่ใจท่ีจะเตรียมความพร้อมรับวิกฤตในอนาคต
จึงถูกจัดอันดับเป็นปัญหารอง ในขณะที่ร้านขายยา
ประเภท Chain Drugstore ก าลังมีบทบาทมากขึ้น
เรื่อยๆ 

การค้าเสรีเป็นเรื่องที่ทุกคนต้องใส่ใจให้มาก 
เพราะเป็นเรื่องใกล้ตัวแล้ว และยังเป็นทั้งโอกาสและ
ภัยคุกตาม ส่วนประเทศที่เคยเป็นคู่แข่งก็จะไม่ใช่
คู่แข่งอีกต่อไป แต่จะต้องน าเสนอประเด็นที่สามารถ
ร่วมมือกันเป็นพันธมิตรเพื่อพัฒนาประเทศไปในทาง
เดียวกัน ช่วยเหลือกัน และพร้อมที่จะแสวงหา
ผลประโยชน์หรือจะเตรียมรับมือได้อย่างไรในที่สุด 
การเปิดการค้า เสรี ในระดับการเป็นประชาคม
เศรษฐกิจอาเซียนครั้งนี้จะเป็นครั้งแรกที่ไทยจะต้อง
เตรียมความพร้อมและมีทางเลือกไว้ก่อน ไม่เช่นนั้น
ผู้ประกอบการต่างชาติอาเซียนจะเข้ามาแข่งขัน แย่ง
ตลาด และใช้ประโยชน์ไปทั้งหมด 

บทความกึ่งวิชาการนี้ มีสาระ และข้อมูลที่
น าเสนอ เพื่อให้ทุกท่านได้เห็นในภาพรวมในเบื้องต้น
อย่างสังเขป จะได้รับรู้ (Awareness) ต่อความเป็น 
ไปได้ในอนาคตของวิชาชีพเภสัชกรรมบนพื้นฐานของ
การเปิดการค้าเสรี และเพื่อให้ผู้ที่อยู่ในภาคองค์กร
ต่างๆ ได้รับรู้ถึงบทบาทและหน้าที่ที่พึงมีและพึง
กระท า ในระยะยาว เปรียบ เสมือนกับมี แผน
ยุทธศาสตร์เพื่อเตรียมความพร้อมต่อวิชาชีพเภสัช
กรรม นับเป็นความรับผิดชอบส่วนหนึ่งของบุคคล
เหล่านี้ต่อสังคมและประเทศชาติที่ไม่อาจเพิกเฉย
ต่อไปได้  
 
เอกสารอ้างอิง 
1. Dalimov RT. The dynamics of the trade 
creation and diversion effects under 
international economic integration. Curr Res 
J Econ Theo 2009;1(1):1-4. 
2. Kotler P, Armstrong G, Harris LC, Piercy N. 
Principle of marketing. England. Pearson 
Education Unlimited, 2013: pp.78-95. 
3. Services Sectoral Classification List, WTO/ 
MTN/GNS/W/120   
(at http://www.wto.org/english/tratop_e/ 
serv_e/mtn_gns_w_120_e.doc) 
 

 
Supplement A: The anatomy of five elements’ forces of change 

As depicted in Figure 1, the forces of change consist of 5 elements: (1) technology, (2) political-legal 
changes, (3) social-cultural changes, (4) the economy and (5) the market. All of which (individually or collectively) 
can serve as potential value migrators to your product and company. The forces of change are categorized 
based on two distinct variables: immediacy of impact and tangibility of impact. The immediacy of impact is time-
based; that is, the forces of change can be immediate or incremental. Political-legal forces are immediate, since 
they can affect the industry almost immediately. Social-cultural forces, on the other hand, are incremental, since 
lifestyle values gradually evolve over a long period of time. 
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Figure 1: The Anatomy of the Forces of Change 
 
Supplement B: Health services sector classification including social services and health services 
professional membership organization 
 
DIVISION 93 HEALTH AND SOCIAL SERVICES    Corresponding ISIC 
931   Human health services 

9311 93110 Hospital services     8511 
9312  Medical and dental services 

93121 General medical services    8512 
93122 Specialized medical services    8512 
93123 Dental services     8512 

9319  Other human health services 
93191 Deliveries and related services, nursines,   8519 

physiotherapeutic and para-medical services 
93192 Ambulance services     8519 
93193 Residential health facilities services other than  8519 

hospital services 
93199 Other human health services n.e.c.    8519 

932 9320  Veterinary services 
93201 Veterinary services for pet animals   8520 
93209 Other veterinary services     8520 
 

933   Social services 
9331  Social services with accommodation 

93311 Welfare services delivered through residential   8531 
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institutions to old persons and the handicapped 
93312 Welfare services delivered through residential   8531 

institutions to children and other clients 
93319 Other social services with accommodation   8531 

9332  Social services without accommodation 
93321 Child day-care services incl. day-care for  8532 

the handicapped 
93322 Guidance and counselling services n.e.c.   8532 

to children 
93323 Welfare services not delivered through residential 8532 

institutions 
93324 Vocational rehabilitation services    8532 
93329 Other social services without accommodation   8532 
 

DIVISION 95  SERVICES OF MEMBERSHIP ORGANIZATIONS 
Services rendered by membership organizations to the general public or to other businesses are classified 

according to the principal services involved (e.g. as lodging, insurance, education or medical services). 
951  Services furnished by business, employers and professional organizations 

9511 95110 Services furnished by business and employers organizations Information 
dissemination services, representation services before government agencies, public 
relations services, labour negotiations services and other services, supplied by 
associations whose member interests centre on the development and welfare of 
business or trade in general or of a particular line. 

  Exclusion: Public relations services rendered by others, on a fee or contract basis, 
on behalf of the association are classified in subclass 86506 (Public relations 
services). 

9512  95120    Services furnished by professional organizations 
  Information dissemination services, development and supervision services of 

standards of practice for particular professions, representation services before 
government agencies and public relations services; other services supplied by 
associations whose member interests centre on scholarly disciplines or professional 
practices of technical fields in general or of a particular field. 
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 ถึงแม้ว่าปัจจุบันมาตรฐานการผลิตยาของ

ไทยเป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง 
การก าหนดรายละเอียดเกี่ยวกับหลักเกณฑ์และ
วิธีการในการผลิตยาแผนปัจจุบันตามกฎหมายว่า
ด้วยยา พ.ศ. 2555 ซึ่งมีผลใช้บังคับแล้วในปัจจุบัน 
โดยมีมาตรฐานที่ได้รับการยอมรับว่าเทียบเท่ากับ
มาตรฐาน PIC/S ก็ตาม แต่หน่วยตรวจมาตรฐานจีเอ็ม
พีของไทย (Thai Inspectorate Unit) โดยส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา ยังไม่ได้เป็นสมาชิกของ 
PIC/S และไม่มีสัญญาณใดบ่งช้ีชัดว่าจะมีความพร้อม
ในการเข้าเป็นสมาชิก PIC/S เมื่อใด อาจเป็นภายใน 5 
ปี หรือ 10 ปี ก็ไม่อาจบอกได้  ดังนั้น แม้จะมีตัวบท
กฎหมายด้านการผลิตที่ทัดเทียม แต่มาตรฐานการ
ตรวจสอบของไทยยังไม่ได้รับการยอมรับจากสมาชิก
ของ PIC/S สภาวะดังกล่าวท าให้ผู้ประกอบการผลิต
ยาของไทยต้องขวนขวายในการยกระดับมาตรฐาน
การผลิตของตนและขอรับการตรวจสอบมาตรฐาน
จากสมาชิก PIC/S ในต่างประเทศแทน  ท าให้เกิด
ปัญหาค่าใช้จ่ายที่สูงขึ้นมาก นอกเหนือจากค่าใช้จ่าย
ที่เป็นต้นทุนในการพัฒนายกระดับมาตรฐานการผลิต
แล้ว ยังต้องมีค่าใช้จ่ายส าหรับคณะผู้ตรวจรับรอง
มาตรฐานซึ่งมีค่าใช้จ่ายสูงมากเช่นกันและจัดได้ว่า
เป็นอุปสรรคต่อการแข่งขันที่ส าคัญประการหนึ่ง  

อย่างไรก็ตาม แม้จะถือว่าเป็นวิกฤติที่ไม่เป็น
ผลดีต่อผู้ประกอบการของไทย  แต่ก็อาจเป็นโอกาส
ของผู้ประกอบการที่จะใช้การพัฒนามาตรฐานการ

ผลิตตาม PIC/S GMP เป็นตัวก าหนดยุทธศาสตร์เพือ่
การท าตลาดในต่างประเทศท่ีใช้มาตรฐานดังกล่าวได้
หรือไม่  และอาจมองตลาดยาในประเทศเป็น
เป้าหมายระดับรองลงมาจากเป้าหมายในตลาดอื่นที่
มีก าลังความสามารถในการซื้อยาที่ดีกว่า ถึงแม้ว่าจะ
ขาดประสบการณ์ในการท าตลาดต่างประเทศมา
ก่อน แต่ก็น่าจะมองหาหุ้นส่วนเชิงยุทธศาสตร์ใน
ต่างประเทศ หรือค าแนะน าจากผู้รู้ในการก าหนด
เป้าหมายการตลาดใหม่ได้หรือไม่ แม้จะไม่เคยคิด
เช่นนี้มาก่อน แต่อาจจ าเป็นต้องคิดแล้วในขณะนี้  
ประเด็นที่ประเทศไทยไม่ได้เป็นสมาชิก PIC/S จึงไม่
ควรถูกมองว่าเป็นอุปสรรคต่อการแข่งขันหรือตัว
ขัดขวางความตั้งใจที่จะยกระดับมาตรฐานการผลิต
ยาของตนให้ เป็ นที่ ย อมรั บของต่ า งประ เทศ 
โดยเฉพาะในประเทศท่ีพัฒนาแล้ว  

ด้วยสภาพปัญหาในปัจจุบันที่เป็นอยู่และ
แนวโน้มที่อาจแย่ลงได้อีกในอนาคตจากเรื่องการ
แข่งขันที่ไม่เป็นธรรม การกีดกันยาสามัญจากระบบ
การจัดซื้อจัดหายาระดับโรงพยาบาล การกดราคายา
ให้ต่ าลงอย่างไม่มีเหตุผลในขณะที่เรียกร้องคุณภาพ
ยาที่ดีขึ้น ปัญหาการขึ้นทะเบียนยาล่าช้าที่ยังไม่ได้รับ
การแก้ไขอย่างเป็นรูปธรรม ผู้ประกอบการไทยจึง
ต้องมองให้ไกลกว่าประเทศไทย มาตรฐานจีเอ็มพี
ของไทยจึงเป็นเพียงมาตรฐานขั้นต่ าภายในประเทศ 
และพยายามก้าวไปให้ถึงมาตรฐานที่สากลยอมรับ ที่
ส าคัญ ต้องพยายามเปิดตลาดในต่างประเทศให้มาก

บทความ 
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ขึ้น ไม่ว่าจะมีอุปสรรคปัญหามากเพียงใดก็ตาม 
เพราะขณะนี้ตลาดภายในประเทศ นอกจากจะมี
ขนาดจ ากัดแล้ว (แม้จะมีปริมาณการเติบโตทุกปีก็
ตามโดยอัตราเติบโตสว่นใหญ่มาจากยาตน้แบบ) ยังมี
ปัญหาในระดับการจัดซื้อจัดหายาของสถานพยาบาล
สารพัดรูปแบบ ตั้งแต่ราคากลาง ปัญหาการประมูลที่
เน้นราคาต่ าสุดเป็นเกณฑ์  การจัดท าข้อก าหนดการ
จัดซื้อยาท่ีไม่ตั้งอยู่บนหลักวิชาการ แต่อาจมีลักษณะ
น าข้อก าหนดมาตรฐานของยาต้นแบบมาจัดท าเพื่อ
กีดกันยาสามัญ เป็นต้น ประกอบกับการยอมรับ
มาตรฐานจีเอ็มพีอื่น ๆ ของผู้ประกอบการน าเข้าที่มา
จากต่างประเทศ ที่ยังไม่มีการตรวจสอบ ณ โรงงาน
ผู้ผลิตอย่างแท้จริงเพื่อพิจารณาความทัดเทียมกับ
มาตรฐานภายในประเทศ ก็เป็นอีกอุปสรรคที่ส าคัญ
ท าให้การแข่งขันทวีความไม่เป็นธรรมมากยิ่งขึ้น 
ผู้ประกอบการไทยจึงตกอยู่ ในสภาพที่ต้องหา
ทางออกในการเข้าสู่ตลาดต่างประเทศ      

ผู้ประกอบการของไทยลองศึกษาเรียนรู้จาก
กรณี บริษัท เทวา จ ากัด ของอิสราเอล ซึ่งเป็นบริษัท
ยาสามัญที่มียอดขายอันดับหนึ่งของโลกมาโดยตลอด 
ก็น่าจะมิได้มุ่งหวังการตลาดภายในประเทศเป็นแน่
มาตั้งแต่ต้น เพราะมีขนาดเล็กมาก อีกทั้งไม่สามารถ
ส่งออกไปยังประเทศเพื่อนบ้านใกล้เคียงได้ เพราะ
เป็นชาติอาหรับท่ีไม่มีความสัมพันธ์ทางการทูตต่อกัน 
แต่บริษัทฯ มียาสามัญในประเทศพัฒนาแล้ว เช่น 
สหรัฐอเมริกา สหภาพยุโรป  เป็นต้น อีกทั้งปัจจุบัน 
มีผลิตภัณฑ์ยาใหม่ที่มีการจดสิทธิบัตรของตนด้วย
เช่นกัน แน่นอนว่าสภาพของแต่ละบริษัทย่อมมีภูมิ
หลัง ตลอดจนเรื่องราวความส าเร็จที่แตกต่างกัน
ออกไป แต่การศึกษาเรียนรู้และน ามาเป็นแรง
บันดาลใจเพื่อขับเคลื่อนตัวเราต่อไป ก็อาจช่วยให้เรา
มอง เห็ นทา งออกส าหรั บปัญหาที่ เ กิ ดขึ้ น ใน
อุตสาหกรรมยาของประเทศเราไม่ ว่าจะเป็น
มาตรฐานการผลิตที่ต่ ากว่าประเทศเพื่อนบ้านช้ันน า 
การขึ้นทะเบียนยาที่ล่าช้ามาก การขาดระบบการให้
ค า ป รึ ก ษ า ท า ง วิ ท ย า ศ า ส ต ร์  ( Scientific 
Consultation Process)  เพื่อการพัฒนายาภายใน 
ประเทศอย่างเป็นขั้นเป็นตอนถูกต้องตามหลัก

วิชาการ  โดยค านึงถึงความเป็นจริงของศักยภาพ 
ความรู้ ขีดความสามารถและทุนของผู้ประกอบการ
ในประเทศ หรือแม้แต่การพึ่งพาระบบผู้เช่ียวชาญ
ภายนอกเป็นหลักอยู่ตลอดเวลา เป็นต้น อาจท าให้
ผู้ประกอบการในประเทศต้องปรับกลยุทธ์ การ
แก้ปัญหาเสียใหม่ ซึ่งอาจหมายถึงการมุ่งเป้าหมาย
หลักด้วยการส่งยาที่มีคุณภาพไปขึ้นทะเบียนและวาง
จ า ห น่ า ย ใ น ต ล า ด อื่ น ที่ มี ภ า ว ะ ค ว า ม พร้ อ ม 
(maturity) ของระบบการก ากับดูแลยาที่เหมาะสม
ก ว่ า  มี ค ว า ม เ ป็ น ผู้ น า ใ น ด้ า น นี้  (regulatory 
leadership)  ตลาดในประเทศจึงอาจไม่ใช่เป้าหมาย
หลักอีกต่อไป  แต่จะเข้ามาแข่งขันเมื่อสภาพการ
แข่งขันเป็นธรรมยิ่งขึ้น และแน่นอนที่สุด การก้าวไป
ข้างนอกเช่นนั้น ประเด็นคุณภาพของผลติภัณฑ์ยาจึง
เ ป็ น สิ่ ง แ ร ก ที่ ถู ก น า ม า ใ ช้ เ พื่ อ ก า ร แ ข่ ง ขั น 
นอกเหนือจากต้นทุนท่ีถูกกว่า  
 อย่างไรก็ตาม หากยอมรับกันตามความเป็น
จริงที่ผู้ประกอบการของไทยต้องพัฒนาและปรับปรุง
คุณภาพมาตรฐานการผลิตให้ได้ตาม PIC/S GMP ซึ่ง
ใช้เงินลงทุนสูงมาก สิ่งนี้อาจไม่สามารถน ามาใช้กับ
ผู้ประกอบการทุกรายภายในประเทศที่มียอดขายทั้งปี
ตั้งแต่ไม่กี่สิบล้านบาทไปจนถึงหลายพันล้านบาท  สิ่ง
นี้ยอ่มหมายความว่า ในที่สุดหากผู้ประกอบการใดไม่
มีการเตรียมความพร้อมเพื่อการปรับตัวให้เข้ากับ
สภาพที่เปลี่ยนไปอย่างรวดเร็วในปัจจุบัน บริษัทก็
อาจไม่สามารถด ารงอยู่ได้อย่างยั่งยืน คงเหลือเพียง
บริษัทจ านวนหนึ่งเท่านั้น ซึ่งไม่ใช่ปรากฏการณ์ที่
พิสดารแต่ประการใด แต่เป็นปรากฏการณ์ตาม
ธรรมชาติดังเช่นที่นักชีววิทยานามอุโฆษ ชาร์ลส์ ดาร์
วิน เคยกล่าวไว้ว่า “ผู้ที่สามารถอยู่รอดได้ ไม่ใช่ผู้ที่
แข็งแรงที่สุดหรือฉลาดที่สุด แต่เป็นผู้ที่สามารถ
ปรับตัวเข้ากับความเปลี่ยนแปลงได้มากที่สุด” ใน
อนาคตอันใกล้ มาตรฐานการผลิตระดับสากล PIC/S 
GMP จะเป็นพลังแห่งความเปลี่ยนแปลงที่ส าคัญ
ประการหนึ่งในบ้านเราที่จะเป็นตัวช้ีขาดการคงอยู่
ของผู้ผลิตยาในประเทศ จริงอยู่แม้ว่าขณะนี้จะยังไม่
อาจบอกได้ว่าประเทศไทยจะมีความพร้อมในการเข้า
เป็นสมาชิก PIC/S เมื่อใด แต่สภาพแวดล้อมของการ
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แข่งขันในประเทศไทย โดยเฉพาะเรื่องราคายาที่มี
แนว โน้ มบั ง คั บ ให้ ต่ า ล ง โ ดย ไ ม่ มี เ หตุ ผ ล  แต่
ขณะเดียวกันกลับเรียกร้องระบบคุณภาพในทุกด้าน 
ซึ่งหมายถึงต้นทุนการแข่งขันที่เพิ่มขึ้น จึงสวนทาง
กันอย่างสิ้นเชิง สภาพเช่นนี้ ท าให้ผู้ประกอบการไม่
อ า จอยู่ ร อ ด ไ ด้ ใ น ร ะ ยะ ย า ว   ท า งออกขอ ง
ผู้ประกอบการจึงอยู่ที่การเร่งปรับตัวเองในการมอง
หาตลาดใหม่ที่มีศักยภาพ โดยเฉพาะด้านการแข่งขัน 
บนสภาพแวดล้อมท่ีเป็นธรรม มีระบบการก ากับดูแล
ที่มีความพร้อม ซึ่งมักเป็นประเทศพัฒนาแล้วที่มี
ระบบกฎหมายที่ชัดเจนแน่นอน แต่ประเทศเหล่านี้
เน้นที่ระบบคุณภาพ โดยเฉพาะการผลิตยาที่มี
มาตรฐานสูงอย่างน้อยมาตรฐาน PIC/S GMP เป็นที่

ยอมรับในสหภาพยุโรป แม้แต่สหรัฐอเมริกาซึ่งมี
มาตรฐาน GMP เข้มงวดของตน ก็เป็นสมาชิก PIC/S 
อีกทั้งในอาเซียนเองต่อไป ก็ใช้มาตรฐาน PIC/S 
GMP แล้วในหลายประเทศ ดังนั้น ผู้ประกอบการ
ควรมุ่งเป้าหมายพัฒนามาตรฐานการผลิตตาม 
PIC/S GMP เป็นเกณฑ์ และก้าวไปให้ถึงให้ได้ 
วางแผนอย่างจริงจังตั้งแต่บัดนี้ อย่าพอใจกับสภาพ
การบังคับกฎหมายพื้นฐานภายในประเทศเท่านั้น 
เพราะเท่ากับว่ายอมถูกจ ากัดให้ท าตลาดยาได้เพียง
ภายในประเทศ หรือในประเทศก าลังพัฒนาหรือด้อย
พัฒนาทั้งหลาย ซึ่งไม่น่าจะเป็นผลดีต่อการเติบโต
อย่างยั่งยืนในระยะยาว  
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ฉบับท่ีแล้วผู้เขียนได้เกร่ินนําถึงสาเหตุท่ีมาของ

เร่ืองการบริหารความเสี่ยงด้านคุณภาพ ว่ามาจาก
ข้อกําหนด PIC/S GMP ตามภาคผนวก 20 ซ่ึงต้อง
ผนวก QRM เข้าไปใช้ในระบบบริหารคุณภาพ 
(Quality Management System) และผมขอ
ทบทวนสั้นๆ ดังนี้ 

Quality Risk Management ต้องประยุกต์ใน 
quality management เป็นส่วนหนึ่งในการ
ปฏิบัติการประจําท้ังการผลิตและการตรวจสอบ
คุณภาพ รวมถึงการศึกษาความคงตัว การพัฒนา
กระบวนการ การออกแบบอาคาร สถานท่ี 
เคร่ืองจักร อุปกรณ์ 

เคร่ืองมือและวิธีการท่ี PIC/S แนะนําให้ใช้มี
ดังนี้ 

1.  basic risk management facilitation 
methods 

2.  failure mode effects analysis (FMEA) 
3.  failure mode, effects and criticality 

Analysis (FMECA) 
4.  fault tree analysis (FTA) 
5.  hazard analysis and critical control 

points (HACCP) 
6.  hazard operability analysis (HAZOP) 
7.  preliminary hazard analysis (PHA) 
8.  risk ranking and filtering 
9.  supporting statistical tools (control 

chart, histogram, Pareto, …) 

จากประสบการณ์ท่ีผ่านมา ผู้เขียนใช้เคร่ืองมือ
ไม่กี่ชนิดในการประยุกต์ QRM ซ่ึงเคร่ืองมือท่ีใช้
บ่อยๆ ได้แก่ risk ranking and filtering และ 
FMEA  

สําหรับฉบับนี้ ผู้เขียนจะได้อธิบายวิธีการใช้ 
risk ranking and filtering และยกตัวอย่าง
ประกอบเพ่ือพวกเราอาจจะนําไปใช้ประโยชน์ในการ
ทํางาน 

 
ตัวอย่างการประยุกต์ QRM มากําหนดความถ่ีใน
การทํา supplier audit 

supplier audit เป็นข้อกําหนดหนึ่งใน GMP 
สําหรับการประกันคุณภาพของผลิตภัณ์ ซ่ึงในแต่ละ
โรงงานมีรายการวัตถุดิบท้ังหมดรวมท้ังactive 
pharmaceutical ingredient, non-active 
ingredient, process materials, และ secondary 
materials ในกระบวนการผลิตจํานวนมาก สมมติว่า
ในโรงงานมีจํานวนวัตถุดิบจํานวน 300 รายการ และ
เรากําหนดว่าต้อง audit supplier ทุกๆ 1 ปี 
หน่วยงาน QA ในบริษัทฯคงต้องวุ่นวายอยู่กับเร่ือง 
supplier audit โดยท่ีไม่มีเวลาทํางานเรื่องอ่ืนๆเลย 
แต่ถ้าจะกําหนดรอบในการ audit ทุกๆ 5 ปี จะนาน
เกินไปไหม?  
QRM เป็นเครื่องมือท่ีช่วยให้ท่านผู้อ่านกําหนด
คําตอบท่ีสง่างามท่ีสุด !!! 

ก่อนอ่ืนเราต้องรู้ความหมายของ QRM เพ่ือ
ปรับพ้ืนฐานความเข้าใจให้ตรงกัน 

บทความ 
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Quality Risk Management (QRM) 
ประกอบด้วยคํา 3 คํา 

Quality: degree to which a set of 
inherent properties of a product, system or 
process fulfills requirements 

Risk: combination of the probability of 
occurrence of harm and the severity of that 
harm 

Management: systematic process 
เม่ือรวมกันเข้า หมายถึง กระบวนการอย่าง

เป็นระบบสําหรับการประเมิน การควบคุม การ
สื่อสารและการทบทวนของความเส่ียงต่อคุณภาพ
ของผลิตภัณฑ์ (ยาหรือวัคซีน) ตลอดช่วงวงจรชีวิต
ของผลิตภัณฑ์   

และถ้าเราดูนิยามของ risk ให้ชัดๆ จะทราบว่า 
มันเป็นส่วนผสมของ  

• probability of occurrence และ 
• severity of that harm 
probability of occurrence คือ โอกาสความ

น่าจะเป็นท่ีจะเกิดอันตรายนั้นๆ ความน่าจะเป็นหรือ
โอกาสท่ีจะเกิดอันตราย เราต้องอาศัยข้อมูลประวัติ
ในอดีต ซ่ึงอาจเป็นข้อมูลของบริษัท ผู้อ่านเอง หรือ
ข้อมูลของอุตสาหกรรมท่ีเกี่ยวข้อง หรือข้อมูลของ
ประเทศท่ีเคยสํารวจไว้ ได้แก่  

1. ข้อมูลประวัติ การส่งของไม่ตรงตามเวลาท่ี
กําหนดในใบสั่งซ้ือ 

2. ข้อมูลประวัติและสถิติการเกิด out of 
specification ของการตรวจ impurity ของวัตถุดิบ
ท่ีใช้ในการผลิต diclofenac gel ท่ีผลิตในโรงงาน 

3. ข้อมูลประวัติ ท่ีตรวจพบว่าวัตถุดิบ ไม่
เป็นไปตามข้อกําหนด ท่ีกําหนดใน specification 

4. อ่ืนๆ.... 
กล่าวอีกนัยหนึ่งก็คือ probability of 

occurrence เป็นข้อมูลในอดีตของสิ่งใดๆ ท่ีอาจ
เป็นสาเหตุให้เกิดอันตราย 

Severity of that harm คือ ความรุนแรงหาก
เกิดอันตรายขึ้น สําหรับอุตสาหกรรมยานั้น เรามัก
ประเมินความเสี่ยงท่ีจะเกิดอันตรายกับผู้ใช้ยาของ

เรา แต่ท้ังนี้ก็ข้ึนอยู่กับประเด็นความเสี่ยงท่ีเราสนใจ 
กล่าวอีกนัยหนึ่งก็คือ severity เป็นอนาคต ท่ีเราไม่
อยากให้เกิดข้ึน  

ถ้าเทียบกับไวยากรณ์ในภาษาอังกฤษ ก็อาจ
กล่าวได้ว่า 

• probability of occurrence = past 
tense 

• severity of harm = future tense 
ในกรณีของ supplier audit เราต้องต้ัง

ประเด็นข้ึนมาว่า ถ้าไม่ทํา supplier audit อะไร
เป็น harm ของกรณีนี้?  

คําตอบคือ ถ้าไม่ทํา supplier audit การ
ประกันคุณภาพวัตถุดิบนั้นๆ ก็ไม่มีประสิทธิภาพ 
เพราะว่าเราได้แต่ชักตัวอย่างด้วยวิธีทางสถิติมา
ทดสอบทาง laboratory เท่านั้น 

จากนั้นเราก็ต้ังประเด็นต่อเนื่องว่า แล้วถ้าไม่มี
การประกันคุณภาพวัตถุดิบ อะไรจะเกิดข้ึน? 

คําตอบคือ ไม่ม่ันใจว่าวัตถุดิบทุกภาชนะ ทุก
รุ่นการผลิตจะมีคุณภาพดีสมํ่าเสมอกัน เม่ือเรานํา
วัต ถุ ดิบ เหล่ านั้ น ไปผลิตยา  บางครั้ ง ก็ จะ เกิ ด
ผลกระทบให้เห็นโดยทันที  เช่น  ผลการตรวจ
วิเคราะห์ทางห้อง lab ไม่ผ่านเกณฑ์ท่ีกําหนดใน 
specification  

แต่บางคร้ังกว่าผลกระทบจะปรากฏให้เห็น ยา
ก็อยู่ในท้องตลาดแล้ว เช่นยาเสื่อมสภาพก่อนอายุท่ี
กําหนด 

แล้วเราก็ ต้ังประเด็นต่อไปว่า  วัตถุดิบทุก
ประเภท ก่อให้เกิด harm รุนแรงเท่ากันไหม? 

คําตอบก็คือ รุนแรงไม่เท่ากันแน่นอน วัตถุดิบ
ในข้ันตอนการบรรจุภัณฑ์ กระทบรูปลักษณ์ภายนอก 
แต่วัตถุดิบท่ีเป็นสารออกฤทธิ์ กระทบถึงความแรง
ของยาและความปลอดภัยต่อผู้บริโภค 

ด้วยเหตุและผลที่เราวิเคราะห์รวมกันมาต้ังแต่
ต้น และประกอบกับทรัพยากรด้านบุคคลและเวลามี
ข้อจํากัด เราควรจัดแบ่ง supplier ตามประเภทของ
วัตถุดิบ ซ่ึงก่อให้เกิดผลกระทบรุนแรงไม่เท่ากัน ดัง
ตัวอย่างต่อไปน้ี (ตารางท่ี 1) 
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ตารางท่ี 1 

ประเภทของวัตถุดิบ 

ความเสี่ยงประเมินจาก 
ความรุนแรงท่ีเกิดกับ     ยา

ท่ีผลิต 

High Medium Low 

Active pharmaceutical 
ingredients 

H 
  

Sterile non-active 
pharmaceutical Ingredients 

H 
  

Non-sterile active 
pharmaceutical ingredients  

M 
 

Primary packaging materials  M  

Product direct contact 
process materials  

M 
 

Secondary packaging material 
  

L 

Disinfectants     L 

 
 
ประวัติ&ผลงานของ supplier 

หากเป็น supplier ท่ีเคยถูกบริษัทฯเรา audit 
มาแล้ว ก็ให้ดูข้อมูลจากการ audit ท่ีผ่านๆมา ว่าอยู่
ในเคยน่าพอใจดีหรือไม่? มีข้อบกพร่องวิกฤตหรือไม่? 
มีข้อบกพร่องหลักมากกว่า 5 ข้อ? 

หากเป็น supplier ท่ีเคยซ้ือ-ขายกันมานาน ก็
ให้ดูการตรงต่อเวลาของการจัดส่ง ความถ่ี/อัตราการ
ท่ีวัตถุดิบไม่ผ่านตาม specification (ดังตารางท่ี 2) 

 
ความถ่ีของการตรวจ supplier audit  

เม่ือเราได้จัดประเภทของวัตถุดิบตามความ
รุนแรงท่ีจะเกิดความเสี่ยงต่อคุณภาพของยา และได้
ทบทวนระดับความพึงพอใจและความสอดคล้องตาม
ข้อกําหนดแล้ว ยอมรับแล้ว  

ให้นําตัวแปรท้ังสองมาประกอบเป็น supplier 
audit frequency matrix แล้วฝ่ายประกันคุณภาพ 
ร่วมกับผู้เกี่ยวข้อง กําหนดรอบระยะเวลาท่ีจะ audit 
ดังตารางท่ี 3 

 
 
 

ตารางท่ี 2 
ระดับความพึง
พอใจและความ
สอดคล้องตาม
ข้อกําหนด 

เกณฑ์การกําหนดระดับ*  

A1: ดี  
ประวัติการตรวจประเมิน supplier audit ที่
ผ่านมาไม่พบข้อบกพร่อง หรือมีข้อบกพร่อง
เล็กน้อยจํานวนไม่มาก 

A2: พอใจ  

ประวัติการตรวจประเมิน supplier audit ที่
ผ่านมาพบข้อบกพร่องสําคัญ ไม่เกิน 5 ข้อ 
และ/หรือมีข้อบกพร่องเล็กน้อยจํานวนมาก 
แต่ไม่มีข้อบกพร่องวิกฤต 

A3: พื้นฐาน  

ประวัติการตรวจประเมิน supplier audit ที่
ผ่านมาพบข้อบกพร่องสําคัญจํานวนมาก(ไม่
เกิน 10 ข้อ) และ/หรือมีข้อบกพร่องเล็กน้อย
จํานวนมาก แต่ไม่มีข้อบกพร่องวิกฤต 

ไม่สามารถยอมรับได ้

ประวัติการตรวจประเมิน supplier audit ที่
ผ่านมาพบข้อบกพร่องวิกฤต 1 ข้อหรือ
มากกว่า และ/หรือมีข้อบกพร่องสําคัญ
จํานวนมาก  

หมายเหตุ: *ดูจากประวัติเก่าเป็นหลัก เพ่ือสะท้อนถึงโอกาสที่
ความเส่ียงจะเกิดขึ้น 
 

นี่คือตัวอย่าง การใช้ risk ranking and 
filtering รูปแบบหนึ่งเท่านั้น คือ จัดลําดับและคัด
กรองความเสี่ยงของ supplier แต่ละราย แล้วนํามา
กําหนดรอบการ audit 

risk ranking and filtering สามารถ
ประยุกต์ใช้ได้มากมายและเป็นพ้ืนฐานของ QRM 
ขอให้ท่านผู้ อ่านได้นําไปฝึกฝน ก็พอท่ีจะเริ่มต้น 
QRM ได้บ้างแลว้ 

ในฉบับหน้าจะได้อธิบายและยกตัวอย่าง
วิธีการใช้ FMEA มาแลกเปลี่ยนให้ผู้อ่านได้เข้าใจ ไว้
พบกันใหม่ฉบับหน้านะครับ  
 
บรรณานุกรม 
1. ICH guideline, Quality risk management 
Q9, current step 4 version, November 2005. 
(http://www.ich.org/fileadmin/Public_Web_S
ite/ICH_Products/Guidelines/Quality/Q9/Ste
p4/Q9_Guideline.pdf) 
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ตารางท่ี 3 

Supplier Audit Frequency Matrix  

ความเสี่ยงประเมินจากความรุนแรง
ท่ีเกิดกับยาที่ผลิต 

ระยะเวลาท่ีต้องทํา supplier audit** 

ระดับความพึงพอใจและถูกต้องตามข้อกําหนด 

A1 A2 A3 Unacceptable 

High ทุก 3 ปี ทุก 2 ปี ทุก 1 ปี 
กําหนดรอบของการทํา supplier audit ทุก 1 ปี หรือ
สั้นกว่านั้นข้ึนกับฝ่ายประกันคุณภาพ 

Medium ทุก 4 ปี ทุก 3 ปี ทุก 2 ปี 
กําหนดรอบของการทํา supplier audit ทุก 1 ปี หรือ
สั้นกว่านั้นข้ึนกับฝ่ายประกันคุณภาพ 

Low ทุก 5 ปี ทุก 4 ปี ทุก 3 ปี 
กําหนดรอบของการทํา supplier audit ทุก 1 ปี หรือ
สั้นกว่านั้นข้ึนกับฝ่ายประกันคุณภาพ 

หมายเหตุ: ** ผู้เขียนกําหนดขึ้นเอง ขอให้ท่านผู้อ่านใช้ดุลยพินิจในการนําไปประยุกต์ใช้ 
 
 
Received: 19 Aug 2013  |  Accepted: 13 Sep 2013 
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เกี่ ยวกับงานท่ีผู้ ส ร้างสรรค์ ไ ด้ ริ เ ร่ิมโดยการใช้
สติปัญญาความรู้ ความสามารถ และความวิริยะ
อุตสาหะของตนเองในการสร้างสรรค์ โดยไม่ลอก
เลียนงานของผู้อ่ืน โดยงานท่ีสร้างสรรค์ต้องเป็นงาน
ตามประเภทท่ีกฎหมายลขิสิทธ์ิให้ความคุ้มครอง โดย
ผู้สร้างสรรค์จะได้รับความคุ้มครองทันทีท่ีสร้างสรรค์ 
โดยไม่ต้องจดทะเบียน” 
 กฎหมายลิขสิทธ์ิ จะให้ความคุ้มครองแก่งาน
สร้างสรรค์ 9 ประเภทตามที่กฎหมายกําหนด ดังนี้ 
1. งานวรรณกรรม เช่น หนังสือ จุลสาร สิ่งพิมพ์ คํา
ปราศรัย โปรแกรมคอมพิวเตอร์ เป็นต้น 
2. งานนาฏกรรม เช่น ท่ารํา ท่าเต้น เป็นต้น 
3. งานศิลปกรรม เช่น จิตรกรรม ประติมากรรม 
ภาพพิมพ์ ภาพถ่าย ศิลปประยุกต์ เป็นต้น 
4. งานดนตรีกรรม เช่น ทํานอง เนื้อร้อง เป็นต้น 
5. งานสิ่งบันทึกเสียง เช่น เทป ซีดี เป็นต้น 
6. งานโสตทัศนวัสดุ เช่น วีซีดี ดีวีดี ท่ีมีภาพ หรือท่ีมี
ท้ังภาพและเสียง เป็นต้น 
7. งานภาพยนตร์ 
8. งานแพร่เสียงแพร่ภาพ 

9. งานอื่นใดในแผนกวรรณคดี วิทยาศาสตร์ หรือ
ศิลปะ  

จากการท่ีกฎหมายลิขสิทธ์ิให้ความคุ้มครอง
ทันทีโดยไม่ต้องจดทะเบียน แต่เราสามารถทําเร่ือง
แจ้งข้อมูลลิขสิทธ์ิไว้เ พ่ือเป็นหลักฐานได้โดยมา
ดําเนินการแจ้งจดที่สํานักลิขสิทธ์ิ กรมทรัพย์สินทาง
ปัญญา สนามบินน้ํา วิธีดําเนินการแจ้งข้อมูลลิขสิทธ์ิ
มีดังนี้ 
1. การกรอกข้อมูลและระบุรายละเอียดต่างๆ   

(1)  ชื่อเจ้าของลิขสิทธ์ิ  ให้ระบุชื่อสัญชาติ  
หมายเลขบัตรประจําตัวประชาชนหรือนิติบุคคล 
(แล้วแต่กรณี) และที่อยู่ของเจ้าของลิขสิทธ์ิ  

(2)  ชื่อตัวแทน  กรณีท่ีเจ้าของลิขสิทธ์ิต้องการ
มอบอํานาจให้กับผู้รับมอบอํานาจมาดําเนินการใดๆ  
เกี่ยวกับการรับแจ้งข้อมูลลิขสิทธ์ิและระบุถึงขอบเขต
อํานาจของผู้รับมอบอํานาจ โดยให้ระบุ ชื่อ สัญชาติ 
หมายเลขบัตรประจําตัวประชาชนหรือนิติบุคคล 
(แล้วแต่กรณี)  และที่อยู่ของผู้รับมอบอํานาจ  

(3)  สถานท่ีติดต่อในประเทศไทย ให้ระบุ
สถานท่ีและเบอร์โทรศัพท์ท่ีสามารถติดต่อเจ้าของ
สิทธิหรือตัวแทน เพ่ือสะดวกในการติดตามเอกสาร
และผลงาน กรณีเอกสารและผลงานมีความไม่
ครบถ้วน   

(4)  ชื่อผู้สร้างสรรค์หรือนามแฝง ให้ระบุชื่อ 
สัญชาติ หมายเลขบัตรประจําตัวประชาชน หรือนิติ
บุคคล ท่ีอยู่ผู้สร้างสรรค์ นามแฝง กรณีผู้สร้างสรรค์
เป็นนิติบุคคลให้ระบุ วัน เดือน ปี ท่ีจดทะเบียนนิติ
บุคคล และกรณีท่ีผู้สร้างสรรค์เสียชีวิตแล้วให้ระบุ 

บทความ 
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วัน เดือน ปี ท่ีผู้สร้างสรรค์เสียชีวิต   
(5)  ชื่อผู้สร้างสรรค์ร่วมหรือนามแฝง ให้ระบุ

ชื่อ สัญชาติ หมายเลขบัตรประจําตัวประชาชนหรือ
นิติบุคคล ท่ีอยู่ของผู้สร้างสรรค์หรือนามแฝง กรณีมี
ผู้สร้างสรรค์ร่วมมากกว่า 1 คน ให้ระบุในช่องนี้ กรณี
ผู้สร้างสรรค์ร่วมเป็นนิติบุคคล ให้ระบุ วัน เดือน ปี ท่ี
จดทะเบียนนิติบุคคล  และกรณีท่ีผู้สร้างสรรค์ร่วม
เสียชีวิตแล้ว  ให้ระบุ วัน เดือน ปี ท่ีผู้สร้างสรรค์
เสียชีวิต   

(6)  ชื่อผลงาน ให้ระบุชื่อผลงานท่ีสะกด
ถูกต้อง เพ่ือประโยชน์ในการระบุในหนังสือรับรอง
การแจ้งข้อมูล 

(7)  ประเภทของงาน  ให้ระบุประเภทของงาน
และลักษณะงานท่ีประสงค์จะย่ืนแจ้งข้อมูลพร้อม
ระบุผลงานท่ีย่ืนประกอบคําขอ เช่น   หนังสือ 1 เล่ม 
หรือแผ่นซีดี 1 แผ่น เป็นต้น   

(8)  ความเป็นเจ้าของลิขสิทธ์ิ ให้ระบุว่าเป็น
เจ้าของลิขสิทธ์ิโดยวิธีใด เช่น เป็นผู้สร้างสรรค์  ผู้ว่า
จ้าง ผู้รับจ้าง นายจ้าง หรือผู้รับโอนลิขสิทธ์ิ  เป็นต้น   

(9)  ลักษณะการสร้างสรรค์ ให้ระบุว่าเป็น
ผู้สร้างสรรค์ข้ึนเองท้ังหมด สร้างสรรค์บางส่วน   โดย
ระบุว่ามีส่วนใดบ้าง หรือเป็นกรณีอ่ืนๆ เช่น  เป็นผู้
รวบรวมผลงาน หรือผู้ดัดแปลงผลงาน ฯลฯ  

(10)   สถานท่ีส ร้างสรรค์  ใ ห้ระบุ ว่ าการ
สร้างสรรค์ผลงานกระทําในประเทศใด  

(11 )   ปี ท่ีส ร้างสรรค์  ใ ห้ระบุปี ท่ี ทํ าการ
สร้างสรรค์ผลงาน   

(12)  การโฆษณางาน ให้ระบุวัน เดือน ปี  
และประเทศท่ีมีการโฆษณาครั้งแรก โดยการทํา
สําเนางานออกจําหน่ายโดยความยินยอมของผู้
สร้างสรรค์และสําเนางานมีจํานวนมากพอสมควร  
ก รณี ยั ง ไ ม่ มี ก า ร โ ฆษณา ง าน ใ ห้ ร ะบุ โ ด ยทํ า
เคร่ืองหมายในช่องยังไม่ได้โฆษณา  

(13) การแจ้ง/จดทะเบียนลิขสิทธ์ิในต่าง 
ประเทศ ให้ระบุว่าเคยแจ้ง/จดทะเบียนลิขสิทธ์ิใน
ต่างประเทศหรือไม่ โดยให้ทําเคร่ืองหมายลงในช่อง
การแจ้งหรือจดทะเบียน  (แล้วแต่กรณี)   

(14) การอนุญาตให้ใช้ลิขสิทธ์ิ/โอนลิขสิทธ์ิ  ให้
ระบุเคร่ืองหมายลงในช่องว่าเคยอนุญาต/โอนลิขสิทธ์ิ
หรือไม่ เช่น หากไม่เคยอนุญาตให้ใช้ลิขสิทธ์ิ/โอน
ลิขสิทธ์ิ  ให้ทําเคร่ืองหมายในช่องไม่เคยอนุญาตให้
ผู้อ่ืนใช้ลิขสิทธ์ิหรือโอนลิขสิทธ์ิในงานของตน หาก
เคยอนุญาตให้ใช้ลิขสิทธ์ิ/โอนลิขสิทธ์ิ ให้ระบุว่า
อนุญาตให้ใช้หรือโอนลิขสิทธ์ิแก่ใคร เม่ือใด เป็นการ
อนุญาตโอนลิขสิทธ์ิโดยให้สิทธิท้ังหมดหรือบางส่วน 
และมีระยะเวลาในการอนุญาต/โอนลิขสิทธ์ิเท่าใด    

(15) การเผยแพร่ข้อมูลลิขสิทธ์ิ ให้ระบุว่า
อนุญาตให้คนอ่ืนตรวจดูเอกสารในแฟ้มคําขอแจ้ง
ข้อมูลลิขสิทธ์ิและผลงานหรือไม่   

(16) การลงนามในคําขอให้เจ้าของลิขสิทธ์ิหรือ
ตัวแทนเป็นผู้ลงนาม  

 
2. ใบต่อท้ายคําขอแจ้งข้อมูลลิขสิทธ์ิ  

ในกรณีท่ีข้อมูลท่ีกรอกในคําขอ (ลข.01) มี
จํานวนมาก และผู้ขอไม่อาจกรอกข้อมูลได้ครบถ้วน
ในแต่ละข้อ เช่น ในกรณีท่ีมีเจ้าของลิขสิทธ์ิ ตัวแทน 
ผู้สร้างสรรค์ร่วมมากกว่า 1 คน ผู้ขอสามารถระบุ
ข้อมูลเพ่ิมเติมได้ในใบต่อท้ายฯ ผู้ลงนามในใบต่อท้าย
คือเจ้าของลิขสิทธ์ิหรือตัวแทน  

 
3. แบบแสดงรายละเอียดเก่ียวกับการสร้างสรรค์
ผลงานโดยย่อ  

ให้ระบุวิธีการและข้ันตอนในการสร้างสรรค์
ผลงานโดยย่อหรือแรงบันดาลใจในการสร้างสรรค์
ผลงาน ผู้ลงนามในแบบแสดงรายละเอียดการ
สร้างสรรค์ผลงานโดยย่อ คือ เจ้าของลิขสิทธ์ิหรือ
ตัวแทน  

 
4. หนังสือรับรองความเป็นเจ้าของงานลิขสิทธ์ิ  

ให้ระบุชื่อเจ้าของลิขสิทธ์ิ ท่ีอยู่ ทะเบียนนิติ
บุคคล (ถ้ามี) ประเภทของงานลิขสิทธ์ิ ชื่อผลงาน
และระบุวันท่ีย่ืนคําขอแจ้งข้อมูลลิขสิทธ์ิ ผู้ลงนามใน
หนังสือรับรองความเป็นเจ้าของลิขสิทธ์ิคือ เจ้าของ
ลิขสิทธ์ิเท่านั้น  
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5. ผลงานลิขสิทธ์ิท่ีใช้ย่ืนประกอบคําขอ   
 - วรรณกรรม เช่น หนังสือ ชุดเอกสาร แผ่นซีดี 
ฯลฯ  
 - โปรแกรมคอมพิวเตอร์ เช่น สําเนา Source 
Code จํานวน 10 หน้าแรกและ 10 หน้า สุดท้าย 
หรือส่งซีดีหรือแผ่นดิสก์บรรจุโปรแกรมคอมพิวเตอร์ 
และในกรณีท่ีมี Source Code น้อยกว่า 50 หน้า 
ใ ห้ ส่ ง แผ่ น ซี ดี ห รื อแผ่ น ดิ สก์ บ ร รจุ โ ป รแกรม
คอมพิวเตอร์ โดยเจ้าของลิขสิทธ์ิอาจผนึกและลง
ลายมือชื่อกํากับด้วยก็ได้  
 - นาฏกรรม เช่น แผ่นซีดี ภาพการแสดงพร้อม
บรรยายประกอบท่าทางทุกข้ันตอน    
 - ศิลปกรรม เช่น ภาพถ่ายผลงาน ภาพร่าง
ผลงาน ภาพพิมพ์เขียว   
 - สิ่งบันทึกเสียง เช่น แผ่นซีดี เทปเพลง  
 - โสตทัศนวัสดุ เช่น แผ่นซีดี แผ่นดีวีดี    
 - ภาพยนตร์ เช่น แผ่นซีดี แผ่นดีวีดี   
 - ดนตรีกรรม เช่น เนื้อเพลง แผ่นซีดี เทปเพลง 
โน้ตเพลง   
 - แพร่เสียงแพร่ภาพ เช่น แผ่นวีซีดี แผ่นซีดี   
 - งานอ่ืนใดอันเป็นงานในแผนกวรรณคดี 
แผนกวิทยาศาสตร์ หรือแผนกศิลปะ เช่น ภาพถ่าย
ของผลงาน ฯลฯ   
 
6. เอกสารท่ีใช้ประกอบการแจ้งข้อมูลลิขสิทธ์ิ  

1.  สําเนาบัตรประชาชน  พร้อมรับรองสําเนา
ถูกต้อง (กรณีเป็นบุคคลธรรมดา) 

2. สําเนาหนังสือรับรองนิ ติบุคคล  ท่ีนาย
ทะเบียนออกให้ไม่เกิน 6 เดือน ของเจ้าของลิขสิทธ์ิ 
(กรณีเป็นนิติบุคคล)  

3. หนังสือมอบอํานาจติดอากรแสตมป์ 30 
บาท พร้อมสําเนาบัตรประชาชนของผู้ รับมอบ
อํานาจ พร้อมรับรองสําเนาถูกต้อง (กรณีมีการมอบ
อํานาจ) 

4. หน่วยงานหรือองค์กรของรัฐบาลใช้สําเนา
หนังสือแต่ง ต้ังผู้บริหารหน่วยงานหรือองค์กรฯ 

รวมท้ังสําเนาบัตรประชาชนของผู้ย่ืนคําขอ พร้อม
รับรองสําเนาถูกต้อง  

5.  มูลนิธิใช้สําเนาหนังสือการจดทะเบียนต้ัง
มูลนิธิ พร้อมรับรองสําเนาถูกต้อง  

 
การคุ้ มครองลิ ขสิท ธ์ิตามกฎหมายไทย 2 

กําหนดให้มีอายุการคุ้มครอง 50 ปี นับต้ังแต่ผู้
สร้างสรรค์ผลงานเสียชีวิต กรณีท่ีเจ้าของเป็นนิติ
บุคคล จะเริ่มนับอายุต้ังแต่ผลงานถูกสร้างข้ึนมานับ
ไปอีก 50 ปี หรือ เร่ิมนับเม่ือมีการโฆษณาเป็นคร้ัง
แรก แล้วแต่ว่าอย่างไหนไหนจะเกิดทีหลัง แต่การ
โฆษณาครั้ งแรกนั้ น ต้อง เกิด ข้ึนภายใน  50 ปี 
นับต้ังแต่มีการสร้างสรรค์ผลงานน้ันข้ึนมา ถ้าพ้น 50 
ปีไปแล้ว โดยท่ียังไม่มีการโฆษณา ถือว่าลิขสิทธ์ิ
หมดอายุ โดยท่ีการโฆษณาในภายหลังจะไม่มีผลต่อ
การนับอายุลิขสิทธ์ิอีก การโฆษณานี้จะต้องเป็นการ
โฆษณาโดยความยินยอมของเจ้าของลิขสิทธ์ิด้วย จึง
จะนับเป็นการโฆษณาครั้ งแรกท่ีให้เ ร่ิมนับอายุ
ลิขสิทธ์ิได้  

ตามพระราชบัญญัติลิขสิทธ์ิ พ.ศ. 2537 นี้ จะ
มีข้อยกเว้นในงานบางประเภท ท่ีจะมีอายุการ
คุ้มครองต่างกันออกไป ได้แก่ ศิลปประยุกต์ จะมี
อายุคุ้มครองเพียง 25 ปี  

ผู้เขียนหวังว่าท่านผู้อ่านท่ีสร้างสรรค์ผลงาน
ของตนเอง ข้ึนมาได้  คงจะมีความรู้พอท่ีจะไป
ดําเนินการแจ้งจดกันแล้วนะคะ คงต้องลากันก่อน
เพียงเท่านี้ ติดตามอ่านเรื่องเกี่ยวกับทรัพย์สินทาง
ปัญญาต่อในฉบับหน้าค่ะ แล้วพบกัน สวัสดีค่ะ  
 
เอกสารอ้างอิง 
1. กรมทรัพย์สินทางปัญญา. เอกสารความรู้เบื้องต้น
ด้านทรัพย์สินทางปัญญา (สืบค้นจาก
http://www.ipthailand.go.th/ipthailand/index
.php?option=com_content&task=section&id
=21&Itemid=198) 
2. พระราชบัญญัติลิขสิทธ์ิ พ.ศ. 2537 
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ท าวิจัยและพัฒนา (R&D) ในยุคประเทศไทยเริ่มเข้าสู่
ประชาคมอาเซียน   
 

สุรางค์  จูดิษฐประเสริฐ 
ภญ., ผู้อ านวยการฝ่ายเทคนิค 
บริษัทไทยมีโอเคมส์ จ ากัด  53/7-12 ถนนวุฒากาศ แขวงตลาดพลู เขตธนบุรี กรุงเทพมหานคร 10600 

อีเมล: surangj@hotmail.com  
 

 
“… เดี๋ยวนี้ท าไมขึ้นทะเบียนยากจัง ต ารับโดน 

reject จาก อย. อีกแล้ว เจ้าหน้าที่แจ้งว่า ไม่มีส่วน 
incompatibility ... ” 

“… overage เท่านี้ เกิน 20% เข้าข่ายยา
ปลอม ใส่น้อยอายุยาก็ไม่ถึงที่การตลาดต้องการ ท า
ยังไงดี ...” 

“packaging แบบขวดแก้ว เอาไปขนส่งก็แพง
ตายสิ แต่ถ้าไม่ใส่ขวดแก้ว stability ยาก็ไม่ได้อย่าง
ต้องการ” 

“ท าไมโครงการถึงได้ช้านัก มัวท าอะไรอยู่ คน
อื่นเขาขายกันแล้ว” 

“ตอนท า R&D  supplier ส่งตัวอย่างวัตถุดิบ
ตัวยาส าคัญมาทดสอบก็ผ่าน ท าไมตอนท าล็อตผลิต
น าร่อง วัตถุดิบแหล่งเดิม มันถึงเปลี่ยนไป” 

“Dissolution profile ใน 3 medium F2 
มากกว่า 50% แต่ไม่ใกล้ 100% จะเสี่ยงท า BE ดี
ไหม (ท า BE ราคามันแพงขนาดเบนซ์คันหนึ่งเลย)” 

“ผู้ รั บ ผิ ด ช อ บ โ ค ร ง ก า ร ล า อ อ ก แ ล้ ว 
ผู้รับผิดชอบโครงการใหม่ยังประติดประต่อเรื่อง
ไม่ได”้ 

เชื่อว่าประโยคข้างต้นนี้เป็นเพียงส่วนหนึ่งที่
ผู้จัดการหน่วยงานวิจัยและพัฒนาต่างเคยประสบ ซึ่ง
อาจจะท านองเดียวกันหรือคล้ายๆ กันกับเรื่อง
เหล่านี้ แนวคิด Quality by Design (QbD) ได้มี
การพูดถึงอย่างกว้างขวางเพื่อให้ได้มาซึ่งค าตอบและ
การแก้ปัญหาค าถามข้างต้นทั้งหมด  ค าถามคือ “ท า

อย่างไร จึงจะท าให้ค าว่า QbD กลายเป็นภาคปฏิบัติ
ในอุตสาหกรรมยาในประเทศไทย” 

ความรู้และความคิดสร้างสรรค์ โดยเฉพาะที่
เกิดจากงานวิจัยและพัฒนา  ถือเป็นปัจจัยส าคัญ
ประการหนึ่งในการพัฒนานวัตกรรม 

ในเชิงธุรกิจเป็นเรื่องความจ าเป็นที่ทุกองค์กร
ต้ อ ง เ ร่ ง ก า ร พั ฒ น า น วั ต ก ร ร ม เ พื่ อ เ พิ่ ม ขี ด
ความสามารถในการแข่งขันให้ เหนือกว่าคู่แข่ง  
อย่างไรก็ตามเป็นความยากอย่างหนึ่งที่จะระบุว่า 
“การวิจัย” สิ้นสุดตรงไหน และจุดใดคือจุดเริ่มต้น
ของการ “พัฒนา” ความเชื่อมต่อของงานวิจัยและ
พัฒนาจึงมีระยะที่แยกกันไม่ขาด1 (รูปที่ 2) 

ดังนั้นในเมื่อแยกกันไม่ขาด ค าว่า “การวิจัย
และพัฒนา” มักเดินคู่กันไป และพ่วงไปกับค าว่า 
“ความเสี่ยง” อย่างขาดเสียไม่ได้  และแน่นอนว่า
การจัดการโครงการวิจัยและพัฒนา ต้องสร้างสมดุล
ในสามเหลี่ยมที่ เรามักเห็นในทุกต าราที่กล่าวถึง
ปัจจัยความต้องการในการบริหารโครงการ ความเร็ว
สูงสุด ในคุณภาพงานที่ดี และอยู่ในงบประมาณ
ลงทุนที่ต่ า (รูปที่ 3) และหากย้อนกลับไปดูกราฟ
วงกลมในรูปที่  1 จะเห็นได้ว่ าปัจจัยที่ท าให้เกิด
นวัตกรรม 2 สาเหตุหลักจะเกิดจากองค์กรเป็นส าคัญ  
ลักษณะขององค์กรที่เอื้อต่อกระบวนการนวัตกรรม
และการจัดการงานวิจัยและพัฒนาให้มีประสิทธิภาพ
และประสบความส าเร็จ จะมีลักษณะดังตารางที่ 1 

บทความ 
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รูปที่ 1 ปัจจัยการเกิดนวัตกรรม 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

รูปที่ 2 ความเชือ่มต่อของงานวิจยัและพัฒนา2   
 
 

 
 
 
 
 
 
 

รูปที่ 3 แนวคิดการบริหารโครงการวิจัยอย่างมีประสิทธิภาพ 

แนวความคดิ

และองค์ความรู้ งานวิจยัพืน้ฐาน 

งานวิจยัประยกุต์ 

การพฒันา 

การบริหารเชิงเทคนิค 

ความต่อเน่ืองของงานวิจยัและพฒันา 

ผลติภณัฑ์ 

ต ่า                                     ความชดัเจนของการพฒันาผลิตภณัฑ์                              สงู      

ความเร็ว 

งบประมาณ คณุภาพ 
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ตารางท่ี 1 ลักษณะขององค์กรที่เอื้อต่อกระบวนการนวัตกรรมและการจัดการงานวิจัยและพัฒนาให้มีประสิทธิภาพ
และประสบความส าเร็จ  
 

ปัจจัย สิ่งที่ชี้ให้เห็น 
1. ความมุ่งมั่นในการเติบโต ความมุ่งมั่นในการเติบโตระยะยาวมากกว่าผลก าไรระยะสั้น 
2. ความไม่ประมาท ความสามารถขององค์กรในการรู้ถึงความเสี่ยงและโอกาส 
3. ความมุ่งมั่นในเทคโนโลยี ความเต็มใจที่จะลงทุนในการพัฒนาเทคโนโลยีระยะยาว 
4. การยอมรับความเสี่ยง ความเต็มใจที่จะรวมเอาโอกาสเสี่ยงเข้ามาพิจารณาใน balance 

portfolio 
5. ความร่วมมือระหว่างหน่วยงาน ความเคารพในความเป็นมืออาชีพของแต่ละสาขา และความเต็มใจ

ในการร่วมงานโดยข้ามแผนกงาน 
6. ความเปิดกว้าง ความสามารถในการทราบถึง การระบุ และการใช้ข้อได้เปรียบของ

เทคโนโลยีจากภายนอก 
7. ความยืดหยุ่น ความสามารถในการจัดการความเสี่ยงโดยให้โอกาสความคิด

สร้างสรรค์ 
8. ความหยั่งรู้ การทราบถึงวิสัยทัศน์ผู้บริหารและเข้าใจกลยุทธ์ธุรกิจและ

วัตถุประสงค์ขององค์กร 
9. การจัดการโครงการ ทักษะและระบบในการจัดการโครงการที่ดี 
10. ความสนใจการตลาด การทราบถึงความต้องการและลักษณะที่แปรเปลี่ยนของตลาด 
11. ขอบเขตทักษะที่หลากหลาย สร้างจุดศูนย์รวมของความเชี่ยวชาญ ความรู้ และทักษะที่

หลากหลาย 
 

ดังนั้นงานวิจัยและพัฒนาจึงควรครอบคลุมใน
ประเด็นต่างๆ ที่เกี่ยวข้องกับการผลิตผลิตภัณฑ์ เช่น 
การออกแบบ (design qualification) แนวทางและ
วิธีการผลิต (process development) การเลือกใช้
วัตถุดิบ (raw material quality control) การ
พัฒนาต า รั บและการ เลื อก ใช้ ส ารช่ วย  ( pre-
formulation and formulation development) 
การควบคุ มคุณภาพและข้ อก าหนดคุณภาพ 
(analytical method development) การเลือก
วั ส ดุ บ ร รจุ แ ล ะก า รบ ร ร จุ หี บห่ อ  ( packaging 
development) การใช้ประโยชน์จากทรัพย์สินทาง
ปัญญา (intellectual property) และการดูแล
ความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ (product safety) 

“Quality by Design หมายถึง แนวคิดว่า
คุณภาพของผลิตภัณฑ์สามารถออกแบบได้แต่ต้น  

แนวคิดนี้เกิดจากปรมาจารย์ด้านการพัฒนาคุณภาพ
ชื่อ Joseph M. Juran ซึ่งมีแนวคิดว่า การออกแบบ
ผลิตภัณฑ์ให้มีคุณภาพนั้นจะต้องมองจากคุณสมบัติ
ที่เหมาะสมต่อการใช้งาน” แปลตามความหมาย
ในทางเภสัชกรรม เราก็จะให้ความหมายว่า “การ
ออกแบบผลิตภัณฑ์และกระบวนการผลิตอย่างเป็น
ระบบ โดยใช้ความรู้ทางวิทยาศาสตร์ ในการ
ออกแบบกลยุทธ์การควบคุมคุณภาพ โดยอาศัย
หลักการการจัดการความเสี่ยงด้านคุณภาพของ
ผลิตภัณฑ์และกระบวนการ”3 ดังนั้น ประโยชน์ของ
การพัฒนาผลิตภัณฑ์โดยใช้แนวคิด QbD คือ 

1. เป็นการประกันคุณภาพของผลิตภัณฑ์และ
กระบวนการผลิตระดับสูง 

2. ท าให้เกิดความเข้าใจในลักษณะจ าเพาะ
ของผลิตภัณฑ์และกระบวนการผลิต 
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3. สามารถเพิ่มประสิทธิภาพของกระบวนการ
ผลิตอย่างมีหลักการและไม่ก่อผลกระทบต่อคุณภาพ
ผลิตภัณฑ ์

4. น าเสนอแนวคิดในการพัฒนาผลิตภัณฑ์ที่
เป็นระบบ ท าให้เจ้าหน้าที่ผู้ประเมินเอกสารทะเบียน
ต ารับเข้าใจถึงข้อก าหนดคุณภาพและปัจจัยส าคัญที่
ต้องควบคุมในการผลิตได้อย่างชัดเจน  

5. ลดต้นทุนคุณภาพในระยะยาว แต่เพิ่ม
ต้นทุนในการวิจัยและพัฒนา 

Quality by Design (รูปที่ 4) เริ่มต้นที่ 
design qualification  การก าหนด benchmark 
ของผลิตภัณฑ์ที่จะท าการวิจัยและพัฒนาเป็นเทคนิค
ที่จะเพิ่มความเร็วในการพัฒนาผลิตภัณฑ์ ส าหรับทุก
โครงการ   การ benchmark หรือภาษาพวกเรา
เรียกว่า target product profile เป็นเป้าหมายของ
การวิจัยและพัฒนา ซึ่งในภาคปฏิบัติเรามักรวบรวม
ได้จาก  

1. ข้อก าหนดของยาส าเร็จรูปในเภสัชต ารับ  
เช่น  current BP, USP, EP, JP ฯลฯ 

2. คุณลักษณะของผลิตภัณฑ์ต้นแบบ  
การจัดท า target product profile ควรอยู่ใน

รูปตาราง และควรระบุวันเดือนปีที่จัดท า ครั้งที่ของ
การปรับปรุงเอกสาร และผู้จัดท าเอกสาร คณะผู้
ทวนสอบ และผู้อนุมัติ  เพื่อใช้เป็นแนวทางเบื้องต้น
ในการวิจัยและพัฒนา 

ตั ว อ ย่ า ง ข อ ง  target product profile   
“Examplain 20 mg tablets” แสดงในตารางที่ 2 

นอกจากนี้แล้วยังมีสิ่งที่ต้องพึงประเมินเพิ่มเติม 
เช่น    ต้องมีการท าชีวสมมูลหรือไม่  ตัวยาส าคัญจัด
อ ยู่ ใ น  Biopharmaceutical  classification 
system (BCS)  class ใด (ภาพที่  5 )   จะเป็นตั ว 
ก าหนด Target dissolution pattern ในตัวท า
ละลาย pH ต่างๆ เพื่อเพิ่มโอกาสส าเร็จในการศึกษา
ชีวสมมูล 

 
 

 

รูปท่ี 4 ผังการไหลของ QbD  ในภาพรวมของการพัฒนาผลิตภัณฑ์4 
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ตารางท่ี 2 ตัวอย่างของ target product profile “Examplain 20 mg tablets”     
 

 
 
 

 
 

รูปที่ 5 Biopharmaceutical classification system (BCS) 
ที่มา: www.particlescience.com 

 
นอกจากนี้แล้วยังมีสิ่งที่ต้องพึงประเมินเพิ่มเติม 

เช่น ต้องมีการท าชีวสมมูลหรือไม่ ตัวยาส าคัญจัดอยู่
ใน biopharmaceutical classification system 
(BCS) class ใด (รูปที่ 5) จะเป็นตัวก าหนด target 
dissolution pattern ในตัวท าละลาย pH ต่างๆ 
เพื่อเพิ่มโอกาสส าเร็จในการศึกษาชีวสมมูล 

หลังจากที่ได้ target product profile แล้ว 
สิ่งที่ต้องท าต่อคือ การคัดสรร active pharma-
ceutical ingredient (API)  ซึ่งแน่นอนว่าประเทศ
เราน าเข้าเภสัชเคมีภัณฑ์เกือบร้อยละ 100  และส่วน
ใหญ่ผลิตจากประเทศอินเดียและจีน  ซึ่งหากคุณใช้  
google search จะหาวัตถุดิบในตลาดสองประเทศนี้
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ได้ไม่ยากเลย แต่วัตถุดิบจากแหล่งใดเป็นแหล่งที่
น่าเชื่อถือได้  พัฒนาต ารับไปจนขึ้นทะเบียนส าเร็จ 
กลายเป็นว่าโรงงานนั้นปิดตัวไปแล้ว หรือไม่ก็อยู่ๆ ก็
เปลี่ยนกระบวนการสังเคราะห์เปลี่ยนตัวท าละลาย
ในกระบวนการสังเคราะห์เฉยๆ เลย หรือก็ลด
ขั้นตอน purification กลายเป็นเจอ related 
substance เพียบกว่าเดิม บ้างก็ไม่ควบคุม particle 
size ให้เท่ากับตัวอย่างที่ส่งมาทดสอบครั้งแรก 

สิ่งที่เราควรจะท าความรู้จักในขั้นตอนนี้ คือ 
“drug master file (DMF)” เอกสารนี้เป็นสิ่งยืนยัน
อย่างดีส าหรับรับรองว่า API ที่คุณเลือกใช้นี้มี
โรงงานผลิต โดยปกติเอกสาร DMF มักจะไม่ได้กัน
ง่ายๆ เท่าไหร่ มักจะขอได้จากตัวแทนที่น าเข้า โดย
ท าสัญญาที่เรียกว่า  confidential agreement กับ
ผู้ผลิต ถ้าคุณได้มา part S (substance) ใน ACTD 
ที่จะต้องเตรียมในการขึ้นทะเบียนจะง่ายขึ้นทันตา 
หรือแม้แต่ข้อมูลในการท า pre-formulation ก็จะ
ได้มาเกือบทัง้หมดเลยทีเดียว 

แล้วอะไรเป็นสิ่งที่เราต้องท าเพิ่มนอกเหนือจาก
ข้อก าหนดในเภสัชต ารับหรือ specification ใน 
COA บ้าง 

1. Solubility at pH 1.2-7.5, temp 37°C 
หาปริมาณการละลายที่ pH ต่างๆ โดยน าเสนอกราฟ
การละลายตามตัวอย่างในรูปที่ 6   

2. Particle size  อย่างที่เราทราบกันดีแล้ว
ว่าขนาดอนุภาคมีความสัมพันธ์กับพื้นที่ผิว และพื้นที่
ผิวมีความสัมพันธ์กับค่าการละลาย  ดังนั้น particle 
size จึงมีความส าคัญอย่างยิ่งกับ dissolution rate 
ของยา โดยปกติการศึกษาแบบง่ายๆ สามารถท าได้
โดยการบดสารส าคัญกับไม่บด หรือหาตัวอย่าง 
powder กับ micronized form มาหาขนาด 
particle size แล้วน ามาทดสอบค่าการละลายใน 
dissolution medium เปรียบเทียบกัน ตัวอย่าง 
เช่นที่แสดงในรูปที่ 7 ซึ่งเป็นการศึกษาขนาดอนุภาค 
drug substance with small (d90 < 15 µm, 
d10 < 5 µm) and large (d90 < 180 µm, d10 
< 30 µm) 

3. solid state properties หมายถึงลักษณะ
ของสารที่อยู่ ในสภาวะของแข็ง เช่น มีรูปผลึก
อย่างไร bulk density, tapped density, มีการ
ไหลดีหรือไม่ (% compressibility or angle of 
repose)  

4. chemical stability ส่วนนี้อาจจะได้มา
จาก DMF หรือหากหา DMF ไม่ได้ มันก็คือการหา
ความคงสภาพของสารตัวยาส าคัญในสภาวะเร่งต่างๆ 
เช่น acid hydrolysis, basis hydrolysis, light, 
temp, etc.  โดยเป้าหมายเพื่อดูว่าสารสลายตัวจาก 
ปฏิกิริยาเคมี ใด เกิดสารชนิดใด เพื่ อประเมิน
กระบวนการผลิตหรือสารช่วยที่เลือกใช้ ต ารับ 

5. การเลือกใช้สารช่วยที่เหมาะสม มีวิธีการ
คือใช้การผสมแบบ binary ระหว่างตัวยาส าคัญกับ
สารช่วยแต่ละตัวและท าการศึกษา stress test  
หากคุณมี DSC ก็จะง่ายขึ้น หรืออาจจะใช้สภาวะ
อุณหภูมิ 40°C/75%RH เก็บไว้ที่ 1,2,4 สัปดาห์ และ
วิเคราะห์หา degradation product ที่อาจจะ
เกิดขึ้น 

การออกแบบกระบวนการผลิตโดยอาศัยข้อมูล
จากการศึกษาคุณสมบัติของตัวยาส าคัญ เป็นสิ่งที่
ควรประเมินที่ส าคัญมากกว่าท าโดยใช้เครื่องมือที่
โรงงานมี หรือฝ่ายผลิตอยากให้เป็น   

ในการออกแบบกระบวนการผลิต Ishikawa 
(fish-bone) diagram อาจน ามาประยุกต์ใช้ในการ
เก็บ parameter ส าคัญ  ตัวอย่างการผลิต 
Examplain 20 mg tablets ตาม target product 
profile มีกระบวนการผลิตดังรูปที่ 8 

จากกระบวนการผลิตดังกล่าว ในแต่ละขั้นตอน 
ปัจจัยที่เกี่ยวข้องจะถูกแสดงเป็นสาเหตุที่อาจจะ
ส่งผลกระทบต่อคุณภาพผลิตภัณฑ์ที่ส าคัญ  ในกรณี
ของ Examplain tablets เนื่องจากวัตถุดิบมี bulk 
density ค่อนข้างน้อย จึงต้องท า wet granulation  
และตัวปัจจัยส าคัญที่ต้องควบคุมจากการท า wet 
granulation คือ ความชื้น (water content)  ดัง 
นั้นจึงให้หัวปลาเป็น water content และแตกก้าง 
ปลาเป็นปัจจัยที่ส่งผลต่อ water content เป็นต้น 
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รูปที่ 6 ตัวอย่างการน าเสนอกราฟการศึกษา solubility ของสารส าคัญ ที่ pH ต่างๆ (ควบคุมอุณหภูมิ 37°C) 
 
 
 
 

 
 

รูปที่ 7 ตัวอย่างการน าเสนอผลของขนาดอนุภาคกับค่าการละลาย 
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รูปที่ 8 กระบวนการผลิต Examplain 20 mg tablets 
 
 

 
 

รูปที่ 9 การประเมินผลกระทบของกระบวนการผลิตต่อ water content ของ Examplain 20 mg tablets   
โดยใช้ Ishikawa diagram 
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ปัจจัยที่ถูกน ามาใส่ไว้ในก้างปลา จะเป็นความรู้
เบื้องต้นและประสบการณ์จากผู้พัฒนาต ารับ ซึ่งจะ
คล้ายๆ กันในทุกผลิตภัณฑ์ ที่มีกระบวนการผลิต
เหมือนกัน ดั งนั้น เราสามารถน ามาเขียนเป็น 
template ของแต่ละกระบวนการผลิตได้ ท าเช่นนี้ก็
จะช่วยให้การท างานง่ายขึ้น เร็วขึ้น  เครื่องมือเหล่านี้
จะช่วยให้เราท างานอย่างเป็นระบบในครั้งถัดๆ ไป 

ส าหรับในตอนต่อไป จะเขียนในส่วนของ
ตัวอย่างการพัฒนาต ารับ การออกแบบกระบวนการ
ผลิต  ตัวอย่างการศึกษาเพื่อใช้ก าหนด design 
space ในระดับงานวิจัยและพัฒนา  
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การตรวจสอบความถูกต้องของวิธีท าความสะอาดโดยใช้
เคร่ืองวัด Total Organic Carbon (TOC) ตอนที่ 2  

 

รัฐไกร เหลืองสุรีย์   
ภก., ผู้จัดการประกันคณุภาพ บรษิัทอาร์เอ็กซ์แมนูแฟคเจอริ่ง จ ากัด   
76 หมู่ที่ 10 ต าบลนราภิรมย์ อ าเภอบางเลน จังหวัดนครปฐม 73130  
อีเมล: ratthakrai@rx.co.th 
 

 
 ในตอนที่แล้วเราจบกันที่การท า analytical 
method validation วิธีหาสารตกค้างจากการท า
ความสะอาดไป หัวข้ออะไรที่ยังขาดไปก็ไปท ากันต่อ
เองให้ครบๆ นะครับ เพราะครั้นจะย้อนไปพูดเรื่อง
เดิมอีกนิดนึงก็กลัวมันจะเหมือนละครที่ฉายของตอน
ที่แล้ วซ้ า  อยากดูตอนใหม่แล้ วว่ ากันอย่างนั้น 
ตัวอย่างที่น าเสนอเป็นการท า cleaning validation 
กับต ารับยาที่เป็น oral solid dosage form โอเค
เริ่มกันต่อ เมื่อวิธีที่เราจะน ามาใช้ถูกทดสอบความ
ใช้ได้ของวิธีเรียบร้อย ก็มั่นใจที่จะน ามาใช้   
 ได้วิธีทดสอบแล้วท าอย่างไรต่อดี ยาที่เลือกเอา
มาท าก็มีแล้ว สารท าความสะอาดก็รู้แล้ว คราวนี้
เหลืออะไรอีก คนเก็บตัวอย่างท างานโอเคไหม เก็บ
ได้หมดจดเรียบร้อยไหม? ในเมื่อไม่รู้ก็ต้องทดสอบ 
จินตนาการว่าเวลาที่ล้างไม่สะอาดก็ต้องมียาหรือไม่ก็
ส า รท าค ว ามสะอาดติ ดพื้ น ผิ ว  เ ร า ก็ จ า ล อ ง
สถานการณ์แบบนั้น ท าให้ยามันไปติดพื้นผิวที่เป็น
วัสดุอย่างเดียวกับเครื่องมือ ใครกังวลกลัวไม่เทพ 
กลัวไม่เหมือน จะท าบนพ้ืนผิวเครื่องจักรจริงไปเลยก็
ได้  โดยเขียน protocol ก่อน จะได้รู้ว่าจะท าอะไร
แล้วเกณฑ์ยอมรับเป็นอย่างไร ก็ท าไปตามที่เขียนไว้ 
แล้วดูว่าที่ใส่ลงไป กับที่ เก็บได้มันมี %recovery 
เท่าไร ประเด็นนี้ส าคัญเพราะเป็นค่าที่ต้องอาไปคูณ
เพื่อให้ได้เป็นปริมาณสารตกค้างท้ังหมด  วิธีท าขอให้
ไปลองมโนเอาเองบ้างว่าจะท าอย่างไร บอกหมดก็
กลัวจะเบื่อ ไม่สนุก ย้ านะครับจะท าอะไรขอให้ตั้ง

ค าถามเยอะๆ ว่าท าแล้วดีพอหรือยัง จะเกิดอะไรถ้า
ท าแบบนี้ แล้วเราอยากได้อะไร ที่ท าอยู่ตอบได้ไหม 
อะไรแบบนี้ ถามๆ เข้าไป ถ้าถามเองตอบเองไม่ได้ก็
หาคนใกล้ๆ ตัวมาช่วยถาม  
  จากตารางที่ 1 เป็นการท า  swab recovery 
test ของสารท าความสะอาดยอดฮิต 10 samples 
ท าแล้วเอามาหาค่าเฉลี่ยแล้วก็ใช้ค่าเฉลี่ย เกณฑ์
ยอมรับที่ตั้งไว้ให้มากกว่า 50% ก็ใช้ได้ หรือถ้าไม่ใช้
ค่าเฉลี่ยก็อาจจะใช้ค่า %recovery ต่ าสุดก็ได้ 
เพื่อให้เป็น worst case ว่าค านวณแล้วจะได้ปริมาณ
สารตกค้างมากที่สุด จะเลือกแบบไหนก็ขอให้มีเหตุ 
ผลก็แล้วกัน ไม่ต้องกลัวจะมีใครว่า เพราะท ามาถึง
ขั้นนี้แล้ว ดีกว่าพวกที่พูดแล้วไม่ท ามากมาย 
 ระหว่างที่ LAB ทดสอบ recovery คนที่เหลือ
ในทีมก็เริ่มเขียน cleaning validation protocol 
ไปพร้อมๆ กันเลย แนะน าว่าเขียนแยกแต่ละเครื่อง 
มือ เพราะเครื่องมือแต่ละเครื่องท าความสะอาดไม่
เหมือนกัน อาจจะมีวิธีท าความสะอาดต่างกัน ก็ต้อง
ตรวจสอบวิธีท าความสะอาดว่าแต่ละวิธีใช้ได้ เสริม
นิดนึง บางคนอาจจะคิดว่าวิธีนี่เราใช้คนท าแล้วจะ 
validate คนอย่างไร ตอบได้เลยว่ายาก การที่เราจะ
ให้คนท าแล้วใช้ได้ คนท าต้องท าได้ชนิดที่เรียกว่า
เหมือนหุ่นยนต์เลย ความจริงคนท าความสะอาดก็
มนุษย์  วันนี้ อาจทะเลาะกับเมียมา หรือหวย
รับประทาน เพราะฉะนั้นการท างานขึ้นกับอารมณ์
ขณะนั้น ก็ลองคิดดูว่าจะเอาแน่เอานอนได้หรือเปล่า 

บทความ 
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วิธีที่ดีที่สุดคือ ตอน validate ก็ท าตามวิธีให้ดีที่สุด 
เหมือนวิธีทุกอย่าง เมื่อผลออกมาดี ค่อยท าแผนสุ่ม
ตรวจว่าคนยังโอเคอยู่ แบบนี้พอแก้ขัดได้ หรือถ้า
อยากได้แบบ validate ได้แน่นอนก็ต้องหาเครื่องที่ 
clean in place ได้ แต่ลืมไปก่อนเพราะมัวแต่จะมา 
clean in place กับเครื่องเก่าๆ ที่มีก็คงไม่ได้ท า
อะไรสกัที  
 จากการเขียน protocol เราได้แบ่งกลุ่มยา 
ออกเป็นสองกลุ่มตามตัวยาส าคัญ โรงงานไหนมียา
มาก ที่ใช้เครื่องจักรในการผลิตร่วมกันก็ยากเพิ่มขึ้น
นิดเดียว ไม่ใช่ข้ออ้างที่จะไม่ท า เราเอามาตีตารางให้
ดูง่ายขึ้น ในการหาค่า MACO อธิบายง่ายๆ ก่อนไปดู
ตารางที่ 2 คือหายาที่ล้างยาก ยาที่ล้างยากคือพวก
ละลายน้ าไม่ดี แถมยังเหนียวติดผิวได้อีก เลือกไว้ให้
ช่ือเล่นว่า Product A หายาที่มี batch size น้อย
ที่สุดที่ ใ ช้เครื่องจักรผลิตเดียวกัน ให้ ช่ือเล่นว่า 
Product B จากนั้นก็ค านวณตามสูตรที่ได้ร่ าเรียนมา 
คือ 
 
Maximum 
Allowable 
Carryover 
(MACO) 

= 
LTD x smallest batch size B x safety factor 

MDD of Product B 

 =    566.00 mg x 116.8 kg x 10-3 

      3.504 g 
  =    18.867 g of A/116.8 kg of B 
  =    161.532 ppm (> 10 ppm) 
 (10 ppm of A / 116.8 kg of B = 1.168 g) 
 
Calculated limit:   

 =    (1.168 x 1000 x 100)/44,461  
 =    2.627 mg/100 cm2 

โดยที ่
• LTD = lowest therapeutic dose of Ding Dong 
500 = 566.00 mg Ding Dong per capsule 
• smallest batch size B = 116.8 kg = 116.8 x 103 g 
(Product B: P3 RX 500) 
• safety factor = 1/1000 = 10-3 
• MDD of Product B = 3 times x (2 caps x 584 
mg unit weight) = 3.504 g 
• Total contact surface area = 44,461 cm2  
 
Acceptance criteria limit: NMT 2.627 mg/100 cm2 

 
ตารางที่ 1 

  

Swab test 
Theoretical 
TOC (ppb) 

Measured 
TOC (ppb) 

Measured TOC  
(after minus blank) 

% Recovery 

Blank (purified water) - 17 - - 
Blank (background swab) - 122 - - 

Sample 1 

968.4209 

786 664 68.57 
Sample 2 847 725 74.86 
Sample 3 817 695 71.77 
Sample 4 831 709 73.21 
Sample 5 858 736 76.00 
Sample 6 950 828 85.50 
Sample 7 966 844 87.15 
Sample 8 916 794 81.99 
Sample 9 794 672 69.39 
Sample 10 960 838 86.53 

Average 77.50 
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ตารางที่ 2  การค านวณ maximum allowable carryover (MACO) amounts 

Products in train  
Solubility 
of active 

Cleaning 
ease 

API 
(mg/cap) 

Unit wt 
(mg/cap) 

LTD (mg 
active) 

MDD (g 
unit wt) 

Batch Size MACO* 
(g) kg #MDD 

GROUP 1 PING PONG CAPSULE 

P1 RX 500  slightly 3 573.87 585.00 573.87 3.510  117.0 33,333 19.129 
P2 RX 500 slightly 3 573.87 585.00 573.87 3.510 117.0 33,333 19.129 
P3 RX 500  slightly 3 575.50 584.00 575.50 3.504  116.8 33,333 19.183 

GROUP 2 DING DONG CAPSULE 

Ding Dong 500 freely 4 566.00 600.00 566.00 4.800 120.0 25,000 18.867 
Ding Dong 250  freely 2 283.00 420.00 283.00 3.360  84.00 25,000 9.433 
* = (LTD x smallest batch size of Product B x safety factor)/(MDD of product B) 
solubility: highest = freely, lowest = slightly easy clean: easiest = 1, hardest = 4 
LTD: lowest therapeutic dose MDD: maximum daily dose 

 
MACO =           LD50 x BW x 0.0005 x SBS x safety factor 

                MDD of product 
 =           2,000 mg/kg x 75 kg x 0.0005 x 84.0 x 103 g x 10-3 
 3.360 g 
 =           1.875 g of Teepol / 84.0 kg of product   =    22.321 ppm (>10 ppm*) 
Acceptance limit:  
* 10 ppm = 0.84 g Teepol / 84.0 kg B  (0.84 x 1000 x 100) / 44,461 = 1.889 mg/100 cm2 
โดยที ่
• LD50 = 2,000 mg/kg (refer http://teepol.co.uk/datasheets/mpd-datasheet.pdf) 
• BW = body weight = 75 kg 
• 0.0005 = safety factor 
• SBS = smallest batch size = 84.0 kg = 84.0 x 103 g 
• safety factor = 1/1000 = 10-3 
• Total contact surface area (using Teepol) = 44,461 cm2  
Acceptance criteria limit for Teepol: NMT 1.889 mg/100 cm2 
 
 จากการค านวณจะพบว่าค่า MACO มากกว่า 
10 ppm เราจึงใช้ค่าที่น้อยกว่าคือ 10 ppm เป็น
เกณฑ์ยอมรับ พอเข้าใจนะครับ ใครไม่เข้าใจย้อนดู
ข้างบนอีกที (ค่อยๆ อ่าน ไม่ยากครับ) ส่วนของสาร
ท าความสะอาดยอดฮิตดูต่อด้านล่างครับ 
 อย่าลืมท า microbiological count ด้วยนะ
ครับ เขียนใส่ protocol เลย ให้ครบๆ จะได้สบายใจ 
เพราะมี ข้ อมู ลครบถ้ วน ในการน า ไปก าหนด 
cleaning hold times ให้เครื่องจักรและอุปกรณ์ 

และควรจะทดสอบทั้ง positive control และ 
negative control ด้วย ทั้งสองอย่างนี้คืออะไร 
อธิบายก็คือถ้าเครื่องสะอาด ผลต้องออกมาว่า
สะอาด คือการปนเปื้อนยาที่ถูกเลือกอยู่ในระดับต่ า
กว่าก าหนด นั่นคือ negative control ส่วน 
positive control คือเวลาที่ปนเปื้อนต้องได้ผลว่า
ปนเปื้อน การท า negative control คือการเก็บ
ตัวอย่างบนเครื่องใหม่ท่ีสะอาดหรือท าทุกทางเพื่อให้
เครื่องเก่าที่ใช้สะอาด positive control คือการเก็บ
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ตัวอย่างจากพื้นผิวเครื่องก่อนล้าง แล้วอีกเรื่องหนึ่ง
คือการล้างซ้ าหลังจากตรวจว่าไม่สะอาด อันนี้ห้าม
เลยเพราะว่าเมื่อทดสอบแล้วว่าไม่สะอาด แสดงว่าวิธี
ล้างไม่มีประสิทธิภาพ ให้ด าเนินการปรับปรุงวิธีล้าง
ท าความสะอาดแล้วเริ่มใหม่ เห็นบางโรงงานท าคือ 
พบว่าไม่สะอาด อาจจะมีคราบอยู่บนพื้นผิว แล้ว QC 
ก็บอกพนักงานล้างใหม่แล้วเข้าไปดูใหม่ ครั้งที่สองก็
สะอาดแล้วบอกว่าใช้ได้ จริงๆ แล้วใช้ไม่ได้เพราะการ
ล้างครั้งท่ีสองเป็นการล้างจากระดับความสะอาดที่ไม่
เท่ากับหลังจากผลิตเสร็จ คือล้างของที่สะอาดมา
ระดับหนึ่งแล้ว ถ้าพบแบบนี้ให้รายงานผลไปเลยว่า

วิธีการท าความสะอาดตามเอกสาร SOP การท า
ความสะอาดไม่สามารถให้ผลความสะอาดอยู่ใน
เกณฑ์ยอมรับ  

การน า TOC มาใช้วัดค่าของตัวอย่างจะมี
ปัญหามากกับเครื่องจักรเก่าๆ ที่ผ่านการใช้งานมา
นานและล้างให้สะอาดไม่ได้ คือพอท าnegative 
control จะพบว่าไม่ผ่านเกณฑ์เสมอ อย่างนี้แก้ด้วย
การใช้ solvent ล้างให้สะอาดจริงๆ ก่อนแล้ว rinse 
ด้ วยน้ า  DI ตามมากๆ  จนสะอาด   และถ้ าท า 
negative control  ไม่ ผ่ านก็ ยั ง ไม่ ให้ เ ริ่ มต้ นท า 
cleaning validation เพราะท าไปก็ยากท่ีจะผ่าน 

 
 
 
ตารางที่ 3  รายงานผลการทดสอบ   

Topic Acceptance criteria Result of Ding Dong 500 
(Ding Dong capsules) 

(mg/100 cm2) 
Lot 1 Lot 2 Lot 3 

Visual control No visible traces of 
product residue, 

detergent, water or 
other foreign 

matter is present on 
equipment surfaces 

Conforms Conforms Conforms 

TOC method for swab samples 
Negative control 
(Residue teepol detergent) 
NIB-01 
NIB-02 
NIB-03 

Must be 
0 mg/100 cm2 

 
 
 
0 
0 
0 

 
 
 
- 
- 
- 

 
 
 
- 
- 
- 

Positive control 
(Residue Ding Dong) 
PIB-01 
PIB-02 

Not less than 
2.627 mg/100 cm2 

 
 

33.065 
61.275 

 
 
- 
- 

 
 
- 
- 

After cleaning 
(Residue teepol detergent) 
IB-01 
IB-02 
IB-03 

Not more than 
1.889 mg/100 cm2 

 
 

0.009 
0.017 
0.039 

 
 

0.023 
0.021 
0.025 

 
 

0.012 
0.029 
0.021 

Microbiological Count < 100 cfu after clean 7 days Conforms Conforms Conforms 

 
 



50   TIPA Journal Vol. 1 No. 2 

 

ตารางที่ 4  ข้อมูลดิบจากการค านวณผลของห้องปฏิบัติการ 
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จากตารางข้อมูลดิบ (ตารางที่ 4) อาจจะมีคน
สงสัยว่าท าไมใช้ค่ายอมรับของสารท าความสะอาด
แทนที่จะใช้ของตัวยาส าคัญ นั่นก็เป็นเพราะใน
ปริมาณ 10 ppm เท่ากัน สารท าความสะอาดให้ค่า
จาก TOC น้อยกว่า นั่นก็แสดงว่าค่า TOC จากการ
ค านวณหาสารท าความสะอาดตกค้างสามารถใช้เพื่อ
บ่งบอกความสะอาดโดยรวมได้ อธิบายแบบง่ายๆ ซ้ า
อีกทีก็คือถ้าเอาค่า TOC ที่วัดได้ไปค านวณหา
ปริมาณสารตกค้างจากการท าความสะอาด โดย
แทนที่ในสมการเส้นตรงของทั้งตัวยาส าคัญและสาร
ท าความสะอาด จะพบว่าปริมาณตัวยาส าคัญจะน้อย

กว่าเสมอ จากเกณฑ์จะเห็นว่าตัวยาส าคัญจะมีเกณฑ์
การยอมรับที่ 2.627 mg/100 cm2 ส่วนสารท า
ความสะอาดอยู่ที่ 1.889 mg/100 cm2 ยังไงซะใช้
เกณฑ์ของสารท าความสะอาดก็ครอบคลุมได้ เพราะ
ถ้าสมมุติว่าได้ผลว่ามีสารท าความสะอาดตกค้าง
เท่ากับ 1.889 mg/100 cm2 ตัวยาส าคัญมันจะน้อย
กว่า 1.889 mg/100 cm2 แน่นอน แล้วมันจะเกิน  
2.627 mg/100 cm2 ไปไม่ได้ พอเข้าใจนะครับ หวัง
ว่าคงได้แนวคิดเอาไปใช้ท ากันนะครับ คราวหน้า
สัญญาว่าจะน าเรื่องที่ช่วยให้ท างานสบายๆ มาเล่าให้
ฟัง เจอกันฉบับหน้าครับ ขอบคุณและสวัสดี   
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บทสัมภาษณ์ ภก.สุขวัฒน์ อ ามฤคขจร  
กรรมการผู้จัดการกลุ่มบริษัท PMS 

 

กองบรรณาธกิาร 
 

 
 ส าหรับเภสัชกรฝ่ายผลิตหรือผู้ที่คลุกคลีกับการ
ผลิตยาในโรงงานยามานาน น้อยคนนักที่จะไม่รู้จัก
บริษัท ฟาร์มาซูติคอลส์ แอนด์ เมดิคอลซัพพลาย 
(Pharmaceuticals and Medical Supply) หรือที่
เรียกกันย่อๆว่า PMS เนื่องจากเป็นบริษัทชั้นน าของ
คนไทยท่ีผลิตเครื่องจักรที่ใช้ในการผลิตยาหลายชนิด
ออกจ าหน่ายให้กับโรงงานผลิตยาในบ้านเรา โดยไม่
อายที่จะประกาศให้ทุกคนรับรู้ว่าเป็นเครื่องจักรที่ 
“เมด อิน ไทยแลนด์” ดังจะเห็นได้จากเครื่องเคลือบ
ฟิล์มเม็ดยาที่มีชื่อเรียกว่า “Thai Coater” ซึ่งใช้กัน
แพร่หลายและเป็นเครื่องจักรเครื่องแรกๆที่ทาง
บริษัทผลิตออกจ าหน่าย จากการเป็นเพียงห้าง
หุ้นส่วนจ ากัดที่มีเงินลงทุนเพียงไม่กี่แสน และมีพื้นที่
เพียงแค่ห้องแถวสองคูหาอยู่ในซอยวัดโพธิ์แมน ผ่าน
ไปสามสิบกว่ าปี  ปัจจุบันกลายเป็นบริษัทที่ มี
ทรัพย์สินหลายร้อยล้าน ผลิตเครื่องจักรป้อนให้กับ
ทั้งอุตสาหกรรมยา อาหาร เครื่องส าอาง และไบโอ
เทคโนโลยี ทั้งในประเทศและส่งออกไปยังอีกสี่สิบ
กว่าประเทศทั่วโลก ทั้งในเอเซีย ยุโรป อเมริกา    
อาฟริกา และออสเตรเลีย สามารถประหยัดเงินให้
ประเทศจากการลดการน า เข้าเครื่องจักรจาก
ต่างประเทศเป็นเงินนับพันล้านบาท และนอกจากนี้
ยังมีบริษัทในเครือ คือ บริษัท คลีนแอร์อินโนเวชั่น 
(Clean Air Innovation) ซึ่งรับออกแบบผังโรงงาน
และห้องสะอาด (cleanroom) บริษัท โอนิแมกซ์ 
(Onimax) ซึ่งเป็นตัวแทนจ าหน่ายสารช่วยทางเภสัช
กรรม และบริษัท พี  เอ็ม เอส โปรดักส์  ( PMS 
Products) ซึ่งผลิตจุกยางส าหรับภาชนะบรรจุยา
ปราศจากเชื้อ การเติบโตก้าวหน้าอย่างรวดเร็วของ

กลุ่ มบริษัท  PMS  ล้ วนมาจากสติปัญญาความ 
สามารถของกรรมการผู้จัดการซึ่งเป็นผู้ก่อตั้งบริษัท 
ผู้ ซึ่ ง ไ ด้ ส ร้ า ง ค ว า ม ภู มิ ใ จ ใ ห้ กั บ ค น ไ ท ย ว่ า มี
ความสามารถไม่แพ้คนชาติใดในโลก ซึ่งท่านผู้นี้คือ 
เภสัชกรสุขวัฒน์ อ ามฤคขจร ประวัติการท างาน
และแนวคิดของท่ านจึ งถื อว่ าน่ าศึ กษาและมี
ประโยชน์ส าหรับเภสัชกรรุ่นน้องๆ ที่ท างานอยู่ใน
ภาค อุตสาหกรรม รวมถึงผู้ที่มีธุรกิจเป็นของตนเอง
หรือต้องการเป็นเจ้าของธุรกิจในอนาคต กอง
บรรณาธิการได้มีโอกาสเข้าพบและสัมภาษณ์ท่าน จึง
ขอถือโอกาสน าเรื่องราวที่ได้จากการสัมภาษณ์มา
เผยแพร่ และเนื่องจากท่านเป็นเภสัชกรรุ่นพี่อาวุโส
และมีนิสัยร่าเริง ในการสัมภาษณ์ครั้งนี้จึงได้ขอ
อนุญาตเรียกท่านว่าพี่ 
 

 

สัมภาษณ์ 
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ชีวิตในวัยเด็กและการศึกษา 
 พี่สุขวัฒน์ เติบโตมาในชนบท โดยทางบ้าน
เลี้ยงหมูและท าสวนกล้วยอยู่ที่อ าเภอโพธาราม 
จังหวัดราชบุรี จบชั้นประถมที่โรงเรียนวัดเกาะ และ
ชั้นมัธยมต้นที่โรงเรียนโพธาวัฒนาเสนี อ าเภอโพ
ธาราม พี่สุขวัฒน์มีนิสัยชอบค้าขายเพื่อหารายได้มา
ตั้งแต่เด็ก เช่น หาบไอศกรีมเร่ขาย หรืองมหาหอยใน
ล าน้ าแม่กลองเพื่อน าไปขาย หรือน าไปแลกกับ
มะพร้าวเพื่อน าไปขายอีกต่อหนึ่ง พอจบชั้นมัธยมต้น
ทีแรกตั้งใจว่าจะไปเรียนต่อด้านครูเพื่อจะได้ใช้เวลา
เรียนสั้นและจบมาหางานท าได้ไวๆ แต่พี่ชายแนะว่า
ควรจะไปสอบเรียนต่อมัธยมปลาย จึงได้ไปสอบและ
สามารถเข้าเรียนต่อได้ที่โรงเรียนเตรียมอุดมศึกษา 
หลังจากนั้นก็สอบเข้ามหาวิทยาลัยโดยติดคณะเภสัช
ศาสตร์ จุฬาฯ ซึ่งในขณะนั้นยังเป็นมหาวิทยาลัย
แพทยศาสตร์ ในระหว่างที่ เรียนอยู่กรุงเทพฯ พี่
สุขวัฒน์ได้พักอาศัยอยู่กับคนรู้จักคนโน้นบ้างคนนี้
บ้างโดยต้องย้ายที่พักถึง 11 แห่ง ไปพักกับใครก็
ช่วยเหลืองานคนนั้นตลอด เช่น ท าสวน เลี้ยงห่าน 
รดน้ าทุเรียน ขุดท้องร่อง ปลูกผัก ช่างปูน ช่างไม้ 
ฯลฯ  บางครั้งต้องตื่นแต่ตีสี่ขึ้นมารดน้ าต้นไม้ จึงท า
ให้มีอุปนิสัยเป็นคนขยันท างานและสู้ชีวิตมาตั้งแต่
เด็ก พี่สุขวัฒน์เรียนไปด้วยท างานไปด้วยจนจบ
ปริญญาตรีเภสัชศาสตร์ในปี พ.ศ. 2510  
 
ชีวิตการท างาน 
 หลังเรียนจบเภสัชฯ ได้ท างานเป็นผู้แทนยาอยู่
พักหนึ่งที่บริษัท เอฟ อี ซิลลิก (กรุงเทพฯ)  จากนั้น
ได้ย้ายไปอยู่บริษัท ส.เจริญเทรดดิ้ง โดยในสามปีแรก
ท างานเป็นผู้แทนและขึ้นทะเบียนยาไปด้วย ต่อมา
ทางเจ้าของบริษัทได้ย้ายให้ไปเป็นผู้จัดการโรงงาน
เจริญเภสัชแล็บ และท างานอยู่ที่นั่นถึง 10 ปี โดยได้
ทุ่มเทเวลาให้กับงานอย่างเต็มที่ บางครั้งเครื่องจักร
ผลิตยาบางตัวเสียก็อยู่ดูแลซ่อมแซมจนถึงเที่ยงคืนตี
หนึ่ ง  และเนื่องจากต้องคลุกคลีกับเครื่องจักร
ตลอดเวลา ประกอบกับใจรักทางด้านงานช่างแม้จะ
ไม่ได้เรียนมาทางด้านวิศวกรรมก็ตาม ท าให้ในปี
หลั งๆของการท า งานที่ นี่  พี่ สุ ข วัฒน์ เ ริ่ มผลิ ต

เครื่องจักรง่ายๆ ออกมาจ าหน่ายเป็นธุรกิจของ
ตนเอง เช่น เครื่องผสมยาน้ า โดยความคิดเริ่มแรก
คิดจะท าเล่นๆ ไม่จริงจังนัก แต่ก็ได้ขอลาออกจากงาน
ที่ท าอยู่เนื่องจากเกรงจะเสียระเบียบการปกครอง
และเสียงานของบริษัท แต่เนื่องจากอุปนิสัยทุ่มเท
ให้กับงานทางเจ้าของบริษัทจึงต้องการให้ท างานต่อ 
พี่สุขวัฒน์จึงยังคงท างานที่นี่ไปขายเครื่องจักรของตน
ไปอีกพักหนึ่งจนทางบริษัทสามารถหาคนมาเป็น
ผู้จัดการโรงงานแทนได้แล้ว จึงได้ลาออกอย่างเป็น
ทางการเพื่อมาท าธุรกิจของตนเองอย่างเต็มท่ี  
 

 
เครื่อง Thai Coater 

 
ก่อตั้งธุรกิจตนเอง 
 จากความคิดเริ่มต้นที่จะท าเครื่องจักรออกขาย
ทีเล่นทีจริง ปรากฏว่าสามารถขายได้เป็นเรื่องเป็น
ราวได้เงินเป็นล้าน จึงเริ่มคิดจริงจังโดยเริ่มต้นจาก
การหาเงินมาลงทุน ในขั้นแรกโดยการชวนเพื่อนฝูงที่
รู้จักสนิทสนมกันเปิดวงแชร์ จากวงหลักหมื่นตอน
เริ่มต้นกลายเป็นหลักล้านและมีลูกแชร์เพิ่มขึ้นเรื่อยๆ 
ท าให้มีเงินมาลงทุนเพิ่มมากขึ้น จึงได้จดทะเบียนเป็น
ห้างหุ้นส่ วนจ ากัด ในปี  ค .ศ . 1979 เมื่ อกิจการ
ก้าวหน้าขึ้นก็ได้ใช้วิธีขอสินเชื่อจากธนาคารแทน 
ที่ตั้งบริษัทเริ่มแรกอยู่ที่ซอยวัดโพธิ์แมนโดยเป็นเพียง
ห้องแถวสองคูหา และมีเครื่องกลึงเพียงสองเครื่อง 
เมื่อกิจการเจริญขึ้นได้ขยายพื้นที่ท างานโดยย้ายไป
อยู่ที่ซอยสรรค์สุข ถนนสาธุประดิษฐ์ ต่อมาเปิดอีก
แห่งที่อ้อมใหญ่ และปัจจุบันมีการสร้างโรงงานใหม่ที่
ถนนพระราม 2 อีกแห่ง 
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 เมื่อถามถึงแรงบันดาลใจที่ท าให้อยากท าธุรกิจ
เกี่ยวกับการผลิตเครื่องจักรทั้งๆที่จบมาทางด้าน
เภสัชฯ ค าตอบคือ ประเทศไทยควรสามารถผลิต
เครื่องจักรได้เองแทนการสั่งซื้อจากเมืองนอกซึ่งราคา
แพงกว่ามาก ไม่เช่นนั้นอยู่ไม่ได้ “.....ถ้าสั่งจากนอก
เขาขายราคาร้อยนึง แต่ผมขายแค่สามสิบสี่สิบ โดยที่
สมรรถนะเครื่องเท่าเทียมกัน...” นี่คือสาเหตุหลักที่
ท าให้กิจการเจริญก้าวหน้าอย่างรวดเร็ว เพราะ
นโยบายบริษัทไม่ได้เน้นที่ผลิตสินค้าราคาถูก แต่เน้น
ที่คุณภาพโดยต้องใช้งานได้ตามที่ลูกค้าต้องการ มี
บริการหลังการขายที่ดี และราคาพอสมเหตุสมผล 
ลูกค้าที่ซื้อเครื่องจากทางบริษัทไปเมื่อเห็นว่าใช้งาน
ได้ดีตามที่ต้องการจึงเกิดการบอกต่อ ท าให้มีลูกค้า
ใหม่ๆทั้งในประเทศและจากต่างประเทศติดต่อมาเอง 
โดยทางบริษัทไม่ต้องลงทุนลงแรงไปเปิดตลาดเอง
มากนั ก  เครื่ อ งจั ก รผลิ ตยาที่ ท า งบริ ษั ทผลิ ต
ออกจ าหน่ายมีมากมายหลายชนิด เช่น high speed 
mixer/granulator, hammer mill, film-coating 
system, cone mixer, container blender, 
fluid-bed processor, dry heat sterilizer, 
colloid mill ฯลฯ เรียกว่าเกือบครบทุกขั้นตอนของ
การผลิตยาทุกรูปแบบ และยังผลิตเครื่องจักรให้กับ
โรงงานอาหารและโรงงานเครื่องส าอางหลายแห่ง 
โดยออกแบบตามแต่ลูกค้าจะต้องการ ในปัจจุบันมี
บริษัทผลิตยาชั้นน าในต่างประเทศหลายแห่งที่ซื้อ
เครื่องของบริษัทไปใช้งาน  
 

 
เครื่อง Dry Granulator และ 

เครื่อง Fluid Bed Dryer 

  
เครื่อง Container Blender 

 
หลักในการด าเนินธุรกิจ 
 พ่ีสุขวัฒน์เป็นคนมีนิสัยใจเย็น ไม่เคร่งเครียด 
สังเกตได้จากมักคุยไปหัวเราะไป แต่ส าหรับเรื่องงาน
แล้ว เป็นคนจริงจังมาก รักงานเป็นชีวิตจิตใจ “......
ผมท างานหนัก แต่ผมสนุก เพราะผมชอบท างาน อยู่
เฉยๆไม่ได้ ร าคาญ.....” และยังเป็นคนมีหัวคิด
สร้างสรรค์ตลอด บางครั้งคิดอะไรแปลกใหม่ได้ตอน
นอนหรือจากการฝัน ต้องรีบลุกขึ้นมาจดเพื่อไม่ให้ลืม 
ยามพักผ่อนไปตีกอล์ฟกับเพื่อน เห็นหัวไม้กอล์ฟมี
ราคาแพง ยังคิดจะท าออกขาย ช่วงที่ผ่านมาจึงคิด
พัฒนาธุรกิจของตนเองตลอดเวลา นั่นคือนอกจากจะ
ผลิตเครื่องจักรแล้ว ยังเป็นตัวแทนจ าหน่ายสารช่วย
ต่างๆทางยา รวมทั้งผลิตจุกยางส าหรับขวดยาฉีดทั้ง
ที่ต้องลงทุนอย่างมหาศาล และเมื่อถามว่าอนาคตจะ
ท าอะไรต่อ ค าตอบคือมีเยอะแยะมากมาย อย่างหนึ่ง
ที่อยากท าคือ อยากท ายาที่เกิดจากกระบวนการผลิต
ที่ต่างจากรูปแบบทั่วไป เช่น ในรูป pellet หรือ 
extrudate แต่ส าหรับเครื่องจักรหรือสินค้าที่มีผู้ท า
กันมากในเมืองไทยและสามารถใช้งานได้ดี เช่น 
เครื่องตอกยาเม็ด พี่สุขวัฒน์จะไม่สนใจท าออกมา
แข่ง การใส่ใจใฝ่เรียนรู้ท าให้หาต าราทางเภสัชกรรม
และวิศวกรรมต่างๆ มากมายมาอ่านไม่ต่างจาก
อาจารย์ในมหาวิทยาลัย และยังหาวิศวกรที่มีความรู้
และประสบการณ์สูงมาร่วมในทีมงาน ท าให้มีการน า
เทคโนโลยีใหม่ๆมาใช้ในการผลิต เครื่องจักรที่ผลิต
ขึ้นจึงมีการพัฒนาสมรรถนะอยู่ตลอด และปัจจุบัน
จะใช้คอมพิวเตอร์ในการควบคุมการท างานเกือบ
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ทั้งหมด หัวคิดในการพัฒนาสิ่งแปลกๆใหม่ๆ ท าให้ใน
ปี พ.ศ. 2534 พ่ีสุขวัฒน์ได้รับประกาศนียบัตรจาก
สภาวิจัยแห่งชาติในฐานะผู้คิดค้นสิ่งประดิษฐ์ที่เป็น
ประโยชน์ต่อประเทศชาติ โดยได้รับรางวัลที่ 3 จาก
การประดิษฐ์เครื่องเคลือบเม็ดยา “Thai Coater”  
ข้อคิดเห็นต่อการพัฒนาอุตสาหกรรมยาของประเทศ 
เมื่อถามถึงอนาคตของอุตสาหกรรมผลิตยาของบ้าน
เรา พี่สุขวัฒน์แสดงความเห็นว่าค่อนข้างหนักพอควร
ในการท าธุรกิจต่อ แต่ละบริษัทจะต้องก าหนดทิศ
ทางการพัฒนาหรือกลยุทธ์ให้ชัดเจน จะต้องหา
เอกลักษณ์ของตัวเอง “....ถ้ายังขายยาพื้นๆทั่วไป มี
แต่จะเจ๊ง เพราะค่าใช้จ่ายสูงขึ้นมาก เฉพาะค่าไฟ
อย่าง เดียวก็หนักมากแล้ว . . . . .และต้องพัฒนา
มาตรฐานการผลิตให้ดีขึ้น โดยดูตัวอย่างจากเมือง
นอก ซึ่งเขาพัฒนา GMP PIC/S กันมานานแล้ว
.......”  
 
สิ่งที่อยากฝากถึงเภสัชกรรุ่นน้องๆ ที่ท างานใน
ภาคอุตสาหกรรม 
 การที่พี่สุขวัฒน์มีพื้นฐานเป็นเภสัชกร แต่
กลับมาท าธุรกิจด้านผลิตเครื่องจักร ท าให้เห็นถึง
ความมีนิสัยใฝ่รู้และเปิดใจกว้างในการเรียนรู้สิ่งใหม่ๆ 

ไม่ตีกรอบให้ตัวเอง เมื่อถามว่ามีข้อคิดอะไรที่อยาก
ฝาก ไปยั ง เภสั ช ก ร รุ่ นน้ อ ง ๆ  ที่ ท า ง านอยู่ ใ น
ภาคอุตสาหกรรมบ้าง ท่านจึงเน้นว่าต้องขวนขวาย
หาความรู้ใหม่ๆตลอดเวลา และให้กล้าซักกล้าถาม 
เพราะนิสัยคนไทยขี้อาย ไม่ค่อยกล้าถาม “......อย่า
ปิดหูปิดตา อย่าท าตัวเป็นน้ าเต็มแก้ว ถ้าไม่รู้เรื่องให้
ไปถามคนรู้ หาคนที่ใจกว้างยอมสอน คนเราไม่ได้เก่ง
ทุกอย่าง ต้องกล้าถามไม่กลัวอาย......ท าอะไรไม่ต้อง
กลัวผิด ต้องมีการเริ่มต้นถึงจะรู้ว่าจะแก้ไขยังไง
........” ซึ่งนี่ถือเป็นข้อคิดที่ดีมากส าหรับเภสัชกรรุ่น
น้องๆที่ต้องพัฒนาอีกมากเพื่อภาพรวมของวิชาชีพ 
และเพื่อความก้าวหน้าของอุตสาหกรรมยาบ้านเรา 
ท้ายที่สุดนี้ทางสมาคมเภสัชกรการอุตสาหกรรมใคร่
ขอขอบพระคุณพี่สุขวัฒน์ที่กรุณาสละเวลาอันมีค่าใน
การเล่าประวัติ ประสบการณ์ และข้อคิดเห็นต่างๆ 
และหวังว่าข้อคิดเห็นเหล่านี้จะช่วยให้เภสัชกรที่
ท างานในภาคอุตสาหกรรมและภาคส่วนอื่นๆ ได้ฉุก
คิดและเห็นว่าแม้จะจบมาทางด้านเภสัชฯ แต่ก็
สามารถเจริญก้าวหน้าในอาชีพด้านอื่นได้ หากเป็น
คนใฝ่เรียนรู้และมีความคิดสร้างสรรค์ อย่างเช่น  
ภก.สุขวัฒน์ อ ามฤคขจร ท่านนี้  
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CPIP คืออะไร  

หลายคนคงยังไม่รู้จักค าๆ นี้ ดิฉันจะขอเล่า
ความหมาย วิธีการที่จะได้มา รวมถึงความภาคภูมิใจ
ที่จะได้รับเมื่อสามารถลงท้ายนามด้วยค าว่า CPIP   

CPIP ย่อมาจากค าว่า Certified 
Pharmaceutical Industry Professional ซึ่งเป็น
ประกาศนียบัตรแสดงถึงความเป็นมืออาชีพทางเภสัช
อุตสาหกรรมครอบคลุมทั้งทางด้านยาและชีววัตถุ ซึ่ง
ทาง International Society for Pharmaceutical 
Engineering (ISPE) ได้จัดท าโปรแกรมนี้ขึ้นมาเพื่อ
ใช้เป็นมาตรฐานระดับนานาชาติในการวัดความรู้
ค ว า ม ส า ม า ร ถ ขั้ น มื อ อ า ชี พ  โ ด ย มี  ISPE 
Professional Certification Commission (PCC) 
เป็นผู้บริหารจัดการโปรแกรม  จุดมุ่งหมายหลักที่ 
ISPE จัดตั้งโปรแกรมนี้ขึ้นมาก็เพื่อให้ค ารับรอง 
ส่งเสริมและสนับสนุนให้บุคลากรพัฒนาความรู้ 
ความสามารถด้านอุตสาหกรรมให้ เพิ่มขึ้นเพื่อ
ประโยชน์แก่สาธารณชนและวงการอุตสาหกรรมใน
ระดับนานาชาติ ISPE มีการประกาศให้สาธารณชน
ได้รับทราบโดยทั่วกันว่ามีกลุ่มคนที่มีความรู้และ
ได้รับการรับรองความสามารถระดับมืออาชีพใน
อุตสาหกรรมยาและชีววัตถุ โดยผู้ที่ได้รับการรับรอง
จะต้ อ งมี ความรู้ เ ฉพาะทาง  ที่ เ กี่ ย วกับ เภสั ช
อุตสาหกรรม ซึ่งจะประเมินโดยการสอบข้อเขียน
ครอบคลุมความรู้ใน 7 ด้านคือ  

1 .  ก า ร พั ฒ น า ผ ลิ ต ภั ณ ฑ์  ( Product 
Development) 

2. ระบบสนับสนุนการผลิตและเครื่องมือ 
(Facilities and Equipment) 

3. ระบบสารสนเทศ (Information Systems) 
4. การจัดการสายโซ่อุปทาน (Supply Chain 

Management) 
5. ระบบการผลิต (Production Systems) 
6. การปฏิบัติตามกฎหมายและกฎระเบียบ

ต่างๆ (Regulatory Compliance) ทั้งด้านยา 
สิ่งแวดล้อม อาชีวอนามัย  

7. ระบบคุณภาพ (Quality Systems) 
ซึ่งประโยชน์ของผู้ที่ได้รับการรับรองก็คงจะหนี

ไม่พ้นเรื่องความน่าเชื่อถือและเป็นที่รู้จักในระดับ
นานาชาติ รวมทั้งมีโอกาสในความก้าวหน้าทาง
วิชาชีพ การหางานใหม่ รวมทั้งสร้างความพึงพอใจ
ให้กับตนเอง  

 
วิธีการได้มาซ่ึง CPIP  
1. การสมัคร CPIPTM eligibility application 

การที่จะสามารถสอบได้ จะต้องมีการสมัคร 
CPIPTM eligibility application เพื่อเป็นการพิสูจน์
ว่ามีคุณสมบัติด้านศึกษาและประสบการณ์เพียงพอ 
โดยมีขั้นตอนทั้งสิ้น 3 ขั้นตอนดังนี้ 

ขั้นตอนแรกจะต้องมีการส่งใบปริญญาบัตร 
และเอกสารแสดงผลการศึกษา (transcript) โดย
ต้องให้ทางมหาวิทยาลัยหรือโรงเรียนเป็นคนส่งตรง
ไ ป ที่  ISPE ห รื อ เ ป็ น จ ด ห ม า ย ปิ ด ผ นึ ก จ า ก
มหาวิทยาลัยหรือโรงเรียน ในกรณีที่ไม่ได้ส าเร็จ
การศึกษาระดับปริญญาตรีก็สามารถสมัครได้ โดย

ปกิณกะ 
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ข้อก าหนดที่ตรงกับ CPIPTM eligibility ก าหนด
คุณสมบัติด้านการศึกษาและประสบการณ์ดังนี้ 

- กรณีที่ส าเร็จการศึกษาระดับปริญญาตรีหรือ
สูงกว่าจากสถาบันที่ได้รับการรับรอง โดยสถาบัน
รับรองคุณภาพทางการศึกษาเช่น ABET, SACS, UK 
Science และ Engineering Research Council 
กรณีที่ส าเร็จการศึกษาระดับปริญญาตรีจะต้องมี
ประสบการณ์  3 ปี  ในด้ านการพัฒนายาหรือ
อุตสาหกรรมผลิตยาหรือชีววัตถุ  หรือ 5 ปี  ใน
อุตสาหกรรมอื่นๆ ที่ไม่ใช่อุตสาหกรรมการผลิตยา  

- กรณีที่ส าเร็จการศึกษาระดับปริญญาโทขึ้น
ไป จะมีต้องมีประสบการณ์ในการท างาน 1 ปี  

- กรณีที่ผู้สมัครจบระดับประกาศนียบัตร
จ าเป็นต้องมีประสบการณ์ 7 ปี ในด้านการพัฒนายา 
หรืออุตสาหกรรมการผลิตยาหรือชีววัตถุ หรือ 10 ปี 
ในอุตสาหรรมอื่นๆ ที่ไม่ใช่อุตสาหกรรมการผลิตยา
หรือชีววัตถ ุ

โดยผู้สมัครต้องส่งจดหมายรับรองจากนายจ้าง 
ระบุประสบการณ์ท างาน เนื้อความในจดหมายต้อง
ระบุอายุงาน ต าแหน่งหน้าที่ความรับผิดชอบ หัว
จดหมายที่มีชื่อที่อยู่ของบริษัท และจะต้องมีการลง
นามจากฝ่ายทรัพยากรบุคคล หรือผู้บริหารบริษัท
อย่างเป็นทางการ ในกรณีที่เป็นผู้รับช่วงอิสระหรือที่
ปรึกษาจะต้องได้รับจดหมายรับรองรูปแบบเดียวกัน
จากลูกค้าหลัก  

ขั้นตอนที่ 2 กรอกข้อมูลใน CPIPTM eligibility 
application form (CPIP-EA-1) พร้อมลงนาม
รับรอง พร้อมแจ้งข้อมูลการจ่ายเงิน ส าหรับสมาชิก 
ISPE จะเสียค่าสมัคร 175 US dollar ถ้าไม่ได้เป็น
สมาชิก ISPE จะเสียค่าสมัคร 275 US dollar แนบ
จดหมายรับรองประสบการณ์ จากนั้นจดหมายทาง
ไปรษณีย์ไปที่ ISPE ประเทศสหรัฐอเมริกา 

ขั้นตอนที่ 3 ได้รับหนังสือตอบรับ (notice of 
eligibility acceptance) จาก ISPE-PCC  
2. การสมัครสอบ  

เมื่อได้รับหนังสือตอบรับแสดงความยินดีว่าเรา
มีคุณสมบัติครบถ้วนทางการศึกษาและประสบการณ์
ก็จะถึงขั้นตอนการสมัครสอบ ซึ่งสามารถมีโอกาส

สอบได้ทั้งหมด 3 ครั้ง เริ่มจากการกรอกใบสมัคร
สอบ CPIPTM Candidate examination 
application (CPIP-TA-1) ซึ่งสามารถดาวน์โหลดได้
จาก ISPE-PCC website กรอกข้อมูลใน CPIP-TA-1 
พร้อมลงนามรับรอง พร้อมแจ้งข้อมูลการจ่ายเงิน 
โดยสมาชิก ISPE  จะเสียค่าสมัคร 350 US dollar 
ถ้าไม่ได้เป็นสมาชิก ISPE จะเสียค่าสมัคร 460 US 
dollar จากนั้นส่งเอกสารทางไปรษณีย์ไปที่ ISPE 
ประเทศสหรัฐอเมริกา หลังจากนั้นทาง ISPE-PCC 
จ ะ ส่ ง จ ด ห ม า ย แ ส ด ง สิ ท ธิ์ ใ น ก า ร ส อ บ 
(Authorization to Test (ATT)) ซึ่งระบุค าแนะน า
และวิธีการจัดตารางนัดวัน เวลาและสถานที่สอบ 
โ ด ย จ ะ ส า ม า ร ถ เ ลื อ ก ไ ด้ จ า ก  Thompson 
Prometric’s Testing Center ที่มีอยู่ทั่วโลก  

 
แรงบันดาลใจกว่าจะก้าวถึง CPIP  

ที่กล่าวมาแล้วข้างต้นก็เป็นความหมายและ
วิธีการที่จะได้มาซึ่ง CPIP ต่อจากนี้ดิฉันจะเล่าถึงแรง
บันดาลใจและ ระยะเวลาที่ใช้กว่าจะได้ CPIP ลง
ท้ายนาม 

จุดเริ่มต้นมาจากการเลือกท างานที่องค์การ
เภสัชกรรม ผู้บังคับบัญชาคนแรกคือ ภก.วันชัย ศุภ
จัตุรัส ได้บอกเสมอว่า “เรามาท างานเพื่อชาติ ขอให้
ทุ่มเทความรู้ความสามารถรับใช้ชาติ” จากนั้นยังได้มี
โอกาสจากผู้เชี่ยวชาญพิเศษ 11 (ภญ.อัจฉรา บุญ
ผสม) ให้มาดูแลงานด้านประกันคุณภาพของ
โรงงานผลิตยารังสิต ซึ่งโรงงานแห่งนี้ทางองค์การ
เภสัชกรรมมีเป้าหมายจะต้องได้รับการรับรอง
มาตรฐานระดับนานาชาติ แต่การสร้างโรงงานก็มี
อุปสรรคที่ไม่คาดคิด การที่โรงงานจะได้รับการ
รับรองก็ดูจะต้องใช้เวลาอีกไม่น้อย ซึ่งการเลือกสอบ 
CPIP น่าจะเป็นอีกทางเลือกในการพิสูจน์ความ 
สามารถของตนเองและบุคลากรขององค์การเภสัช
กรรม รวมทั้งพิสูจน์ความตั้งใจท างาน ทุ่มเทและผล
การเรียนรู้จากประสบการณ์การท างานในช่วงการ
ก่อสร้างโรงงานผลิตยารังสิต ในระยะเวลา 2 ปีกว่า
ได้สร้างเสริมประสบการณ์ที่หาค่าไม่ได้แก่บุคลากรที่
เกี่ยวข้อง  
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มีผู้รับเหมาหลายคนถามว่า “ท าไมดิฉันอยากรู้
อยากเห็นไปทุกเรื่อง” ขอลองใช้เครื่องวัดระบบ
หลายๆ อย่าง ถามค าถามมากมาย แต่สิ่งที่ได้มาท า
ให้เราไม่ลืม เครื่องมือทดสอบจ านวนมากมายที่ไม่
เคยใช้ ก็ได้เห็นแทบทุกระบบ การที่ต้องเข้าร่วม
เขียนเอกสารที่เกี่ยวข้องกับทางวิศวกรรมและการ
ทดสอบความถูกต้อง (Qualification) ตั้งแต่ Design 
Qualification, Engineering Installation 
Procedure/Installation Qualification, 
Engineering Commissioning Procedure/ 
Operational Qualification, Performance 
Qualification  ของระบบปรับอากาศ HVAC 
(Heating, Ventilation, and Air Conditioning) 
ระบบ BAS (Building Automation System) 
ระบบน้ าบริสุทธ์ (Purified Water System) ระบบ
ลมอัด (Compressed Air System) ระบบก าจัดฝุ่น 
(Dust Collector System) ระบบไอน้ า (Steam 
System) ระบบห้องชั่งยา (Dispensing Booth 
System) รวมถึงการท า qualification ของ
เครื่องจักรทั้งสายการผลิตยาเม็ดและยาแคปซูล เริ่ม
ตั้งแต่เครื่องผสม เครื่องท าแกรนูล เครื่องตอกยาเม็ด 
เครื่องบรรจุแคปซูล เครื่องเคลือบยาเม็ด เครื่อง
บรรจุแผงยา ในทุกครั้งที่ท างานจะต้องอ่านหนังสือ
เพิ่มเติมไม่ว่า ISPE Guidelines, WHO guideline, 
ICH guideline และอื่นๆ อีกมากมาย เพื่อให้งานที่
ออกมาพร้อมรับการตรวจรับรองจากผู้ตรวจจาก 
WHO และ EU ในอนาคต การท างานแต่ละครั้งเป็น
การเพิ่มเติมความรู้ทีละเล็กทีละน้อย 

นอกจ ากนี้ แ ล้ ว ค ว ามรู้ เ รื่ อ ง  Computer 
Software Validation (CSV) ตามหลักเกณฑ์วิธีการ
ที่ดีในการปฏิบัติงานของระบบอัตโนมัติ (Good 
Automation Manufacturing Practice: GAMP) ก็
เป็นเรื่องใหม่ที่ดิฉัน เรียนรู้จากการติดตั้ งระบบ
คอมพิวเตอร์ 3 ระบบ    

ระบบเเรก คือ MES (Manufacturing 
Execution system) เป็นระบบสารสนเทศ ซึ่ง
บริษัทยาชั้นน าทั่วโลก เช่น Abbot, AstraZeneca, 
Novartis, Merck Serono ให้การยอมรับและ

เลือกใช้ในการวางแผนการผลิต การควบคุมติดตาม
การผลิตสินค้า และการควบคุมคลัง ด้วยการใช้
ระบบอัตโนมัติจัดเก็บ บันทึกข้อมูลในทุกขั้นตอน 
เริ่มตั้งแต่การรับ จัดเก็บ และ การจ่ายวัตถุดิบ บรรจุ
ภัณฑ์ ผลิตภัณฑ์ระหว่างการผลิตจนกระทั่งเป็น
ผลิตภัณฑ์ยา  

ระบบที่  2 คือ ระบบ eQMS (Electronic/ 
Enterprise Quality Management System) ซึ่ง
เป็นระบบจัดการคุณภาพทางอิเลคโทรนิค ที่ทาง
ส านักงานองค์การอาหารและยา ของประเทศ
สหรัฐอเมริกา (US FDA) ให้การยอมรับและเลือกใช้ 
ซึ่งซอฟแวร์ดังกล่าว แบ่งการบริหารจัดการระบบ
คุณภาพออกเป็น 3 ระบบหลัก  คือ ระบบการ
บริหารเอกสาร ระบบฝึกอบรม และระบบบริหาร
จัดการคุณภาพ  

ระบบที่ 3 คือ ระบบ LIMS (Laboratory 
Information Management System) เป็นระบบ
การจัดการข้อมูลการควบคุมคุณภาพ ตัวอย่างผล
การวิเคราะห์ วิธีการวิเคราะห์ การควบคุมการ
ท างานในห้องปฏิบัติการเป็นแบบอัตโนมัติ โดยระบบ 
LIMS จะช่วยเพิ่มความคล่องตัวในกิจกรรมต่างๆ 
เช่น การป้อนข้อมูล การตรวจสอบผล การแปลผล
เทียบกับข้อก าหนด การจ่ายงาน การวิเคราะห์ และ
รายงานผลการด าเนินงาน  

ซึ่งซอฟแวร์ทั้ง 3 ระบบจัดเป็น Category 4 
(Configurable Software) ดังนั้นก็จะมีการทดสอบ
ความถูกต้องตามหลักเกณฑ์วิ ธีการที่ดี ในการ
ปฏิบัติงานของระบบอัตโนมัติ (Good Automation 
Manufacturing Practice: GAMP)  
 
หนทางเดินสู่ CPIP 

ในช่วงต้นเดือนสิงหาคม 2555 ได้ทราบข้อมูล
ของ CPIP ในวันนั้นมีบุคลากรทั่วโลกประมาณ 40 
คนที่ได้รับค าลงท้ายนามว่า CPIP โดยในเอเชียมี
เพียงประเทศญี่ปุ่นและสิงคโปร์ประเทศละ 1 คน  
ยุโรป 5 คน ที่เหลือจากประเทศสหรัฐอเมริกา ด้วย
ความคิดที่ว่าคนไทยก็มีความสามารถไม่ได้ด้อยกว่า
คนต่างชาติ จึงได้ลองเข้า ISPE-PCC Web site 
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ทดลองท าตัวอย่างข้อสอบ ปรากฏว่าถ้าเกณฑ์คือ 
50% ความรู้ที่มีก็น่าจะสอบผ่านได้ โดยสามารถท า
ข้อสอบในด้านระบบสนับสนุนการผลิตและเครื่องมือ 
(Facilities and Equipment) ระบบสารสนเทศ 
(Information Systems) ระบบการผลิต 
(Production Systems) ระบบคุณภาพ (Quality 
Systems) ได้มากกว่า 70% แต่ยังขาดความรู้เรื่อง
การจัดการสายโซ่อุปทาน (Supply Chain 
Management) และการปฏิบัติตามกฎหมายและ
กฎระเบียบต่างๆ (Regulatory Compliance) ทั้ง
ด้านยา สิ่ งแวดล้อม อาชีวอนามัย การพัฒนา
ผลิตภัณฑ์ (Product Development) ในขณะนั้น
คิดว่าคงไม่เกินความสามารถของเราถ้าจะตัดสินใจ
สมัครสอบ 

ทางเดินไม่ ได้ โรยด้วยกลีบกุหลาบ แต่ละ
ขั้นตอนต้องใช้เวลา โชคดีที่จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย
ก็ เป็ นมหาวิทยาลั ยที่ ไ ด้ รั บการยอมรับระดับ
นานาชาติ ประกอบกับดิฉันเคยมีบทความที่ตีพิมพ์
ในวารสารระดับนานาชาติ  ท า ให้มั่นใจในวุฒิ
การศึกษา ดิฉันจึงไปขอเอกสารแสดงผลการศึกษา 
(transcript) และใบปริญญาบัตรภาษาอังกฤษโดยให้
ทางมหาวิทยาลัยส่งแบบปิดผนึกมาให้ แต่ขั้นตอน
การขอจดหมายรับรองซึ่ ง จะต้ อ งบ่ งบอกถึ ง
ประสบการณ์ก็จ าเป็นต้องร่างหนังสือตามข้อก าหนด
เพื่อให้ฝ่ายทรัพยากรบุคลลงนาม ก็จะมีค าถาม
เนื่องจากไม่ได้ใช้รูปแบบปกติของหนังสือรับรองของ
องค์การ มีการเขียนรายละเอียดเพิ่มเติม โชคดีที่
ผู้บริหารฝ่ายทรัพยากรบุคคลที่ลงนามเข้าใจ จึงได้
จดหมายรับรองมาเมื่อกรอกข้อมูลใน   CPIPTM 
eligibility application form (CPIP-EA-1) พร้อม
ลงนามรับรองและแจ้งข้อมูลการช าระเงิน เนื่องจาก
เป็นสมาชิก ISPE จึงเสียค่าสมัคร 175 US dollar 
เมื่อมีเอกสารครบถ้วนจึงได้ส่งเอกสารทางไปรษณีย์
ไปที่  ISPE ประเทศสหรัฐอเมริกา ในวันที่  31 
สิงหาคม 2555 

ในวันที่ 14 กันยายน 2555 ทาง ISPE-PCC ได้
ส่ง e-mail แสดงความยินดีว่ามีคุณสมบัติครบตาม
ข้อก าหนดตาม CPIPTM eligibility ซึ่งจากนี้ไป

สามารถสมัครสอบได้ จึงได้ดาวน์โหลดและกรอกใบ
สมัครสอบ CPIPTM Candidate examination 
application (CPIP-TA-1)  พร้ อมแจ้ งข้อมู ลการ
ช าระเงิน เนื่องจากเป็นสมาชิก ISPE จึงเสียค่าสมัคร 
350 US dollar จากนั้นส่งเอกสารทางไปรษณีย์ไปที่ 
ISPE ประเทศสหรัฐอเมริกา ในวันที่ 5 ตุลาคม 2555 

ในวันที่ 24 ตุลาคม 2555 ทาง ISPE-PCC ได้
ส่ง e-mail แจ้ง Authorization to Test (ATT) 
Number ซึ่งเลขที่และโปรแกรมการสอบคือ CPIP นี้
จะถูกน าไปใช้ในการนัดวันเวลาและสถานที่สอบ ซึ่ง
ในประเทศไทยมีที่อาคารมณียา โดยมีก าหนดในการ
เลือกสอบได้ตั้งแต่วันที่ 22 ตุลาคม 2555 ถึง 30 
เมษายน 2556 ซึ่งดิฉันเลือกวันสุดท้ายคือ วันที่ 30 
เมษายน 2556 เป็นวันสอบเนื่องจากคิดว่าต้องใช้
เวลาในการอ่านหนังสือให้ครอบคลุมทั้ง 7 ด้าน 
ประกอบกับภารกิจที่ท าขณะนั้นก็ยังมากอยู่ 

เมื่อทราบวันเวลาที่จะสอบก็ได้วางแผนการ
อ่านหนังสือ ระยะเวลา 6 เดือนน่าจะเพียงพอในการ
เตรียมความพร้อม โดยจะมุ่งเน้นในด้านที่ตนเองขาด
อยู่ โดยส่วนตัวเป็นคนชอบอ่านหนังสืออยู่แล้ว จึงไม่
รู้สึกกดดัน การที่ยิ่งอ่านมากก็ยิ่งรู้สึกว่ามีสิ่งที่ตนเอง
ไม่รู้มาก จึงรู้สึกว่ายิ่งอ่านยิ่งสนุก แม้ดิฉันจะเป็นคน
อ่านหนังสือเร็วแต่ต ารา ISPE เป็นภาษาอังกฤษแล้ว
ต้องอาศัยความรู้ในการตีความ บางเรื่องเขียนโดย
ผู้เชี่ยวชาญจึงมีความกระชับ ถ้าไม่มีพื้นฐานมาก่อน
จะไม่สามารถเข้าใจได้ วันเสาร์ -อาทิตย์ถ้าไม่ติด
ภารกิจที่ท างานจะเป็นการไปพักผ่อนต่างจังหวัด
ตลอด การแบ่งเวลาให้สมดุลระหว่างงาน ครอบครัว 
การหาความรู้เพิ่มเติม ความพอใจในสิ่งที่มี ประกอบ
กับความเชื่อว่าสิ่งแวดล้อมภายนอกไม่ได้มีอิทธิพล
เหนื อตั ว เ ร า  การตั ดสิน ใจสอบครั้ งนี้ ท า ให้ มี
จุดมุ่งหมายเล็กๆ ในชีวิต จึงท าให้ไม่เกิดความเครียด
และมีความสนุกกับสิ่งที่ได้ท า 

เนื่องจากช่วงเดือนเมษายนเป็นเดือนที่มี
วันหยุดมาก จึงเป็นเดือนที่วางแผนไว้ว่าจะอ่าน
หนังสือในด้านที่ตนเองขาดอยู่ เช่น การจัดการสาย
โซ่อุปทาน (Supply Chain Management) และ 
การพัฒนาผลิตภัณฑ์ (Product Development) 
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แต่โชคชะตาเล่นตลก เดือนเมษายนเป็นช่วงที่
องค์การเภสัชกรรมประสบกับวิกฤต ภารกิจช่วงนี้
กลับวุ่นวายสุดๆ วันหยุดที่คาดว่าจะมีก็ต้องมา
ท างาน ความเครียดเริ่มเกิดขึ้นเพราะในใจต้องการ
อ่านหนังสือ สุดท้ายก็เลยท าใจว่าถ้าสอบไม่ผ่านก็ยัง
มีโอกาสสอบอีก 2 ครั้ง การสอบครั้งแรกถือว่าเสีย
เงินเพื่อให้ได้ประสบการณ์ในการสอบก็แล้วกัน ใน
วันที่ 30 เมษายน 2556 ได้ใช้วันลาพักผ่อนไปสอบที่
อาคารมณียา โดยเวลาที่สอบเริ่มที่ 13.00-16.30 น. 
ก่อนเข้าสอบเจ้าหน้าที่จะตรวจหลักฐานเอกสารโดย
ต้องแสดงบัตร 2 ใบเช่นบัตรประชาชนหรือใบขับขี่
หรื อพาสปอร์ต  โดยใบแรกบัตรต้องออกโดย
เจ้าหน้าที่รัฐ ต้องมีการลงนามและรูปถ่าย และ
จะต้องไม่หมดอายุ ส่วนใบที่ 2 ต้องมีการลงนาม ใน
ห้องสอบจะมี CCTV เจ้าหน้าที่จะห้ามน านาฬิกา 
โทรศัพท์มือถือเข้าห้องสอบ  ในห้องสอบจะหนาว
มากควรน าเสื้อกันหนาวติดไปด้วย 

เมื่อเริ่มสอบข้อสอบเป็น Computer-based 
ใช้ภาษาอังกฤษ ซึ่งจะมีค าแนะน าในการท าข้อสอบ
ประมาณ 15 นาที โดยจะบอกวิธีในการ marked 
หรือ unmarked ข้อสอบในกรณีที่เราไม่มั่นใจ เมื่อ
ท าข้อสอบเสร็จสามารถกลับมาทบทวนและตัดสินใจ
ใหม่ได้ ข้อสอบมีทั้งหมด 150 ข้อ ขณะท า มีความไม่
แน่ใจประมาณ 50 ข้อ ขณะท าข้อสอบเนื่องจากอายุ
ก็มากแล้วการนั่งท าข้อสอบเมื่อเวลาผ่านไป 1 ชั่วโมง 
ก็เริ่มล้า จะมีการท ากายบริหารเป็นระยะเหมือนนั่ง
เครื่องบิน ท าข้อสอบเสร็จในเวลา 2.5 ชั่วโมงหลัง
ทบทวนเสร็จรวมเวลา 3 ชั่วโมง ก็รู้สึกว่าพอดังนั้นจึง

ท าข้อสอบเสร็จก่อนก าหนดครึ่งชั่วโมง การประเมิน
ตนเองหลังสอบเสร็จความมั่นใจอยู่ที่ 50:50 

เนื่องจากวันที่ 1 พฤษภาคม 2556 เป็นวัน
แรงงานจึงเดินทางไปตลาดคลองสวน 100 ปี เพื่อใช้
วันหยุดพักผ่อนกับครอบครัว จากนั้นก็มีโทรศัพท์
จากพี่โศรดา หวังเมธีกุล ประธาน ISPE ประเทศไทย
ได้โทรศัพท์มาแสดงความยินดีกับผลการสอบที่เป็น
คนไทยคนแรกที่ได้ CPIP  ซึ่งขณะนั้นความรู้สึกแรก
คือ ตื่นเต้นและยินดีกับผลการสอบ แต่ไม่แน่ใจ ยัง
ถามยืนยันพี่โศรดาไปว่าแน่ใจเหรอเพราะเพิ่งสอบไป
เมื่อวานนี้ ซึ่งหลังสอบเจ้าหน้าที่แจ้งว่าผลสอบจะส่ง
ภายใน 7 วันท าการ พี่โศรดาจึงส่งต่อ mail ที่ทาง 
ISPE Thailand ได้รับมาให้ดู ความรู้สึกยินดีในวัน
นั้นช่างมากมาย ความภาคภูมิใจว่าเราคนไทยก็ไม่ได้
ด้อยกว่าคนต่างชาติ  ความสุขที่สามารถบรรลุ
เป้าหมายในชีวิตจากการสอบครั้งแรก ความโล่งอกที่
ไม่ต้องเสียเงินค่าสอบในครั้งที่ 2  ท าให้รู้สึกว่าวันนี้
ช่างเป็นวันหยุดที่แสนสวยงามเสียนี่กระไร 

หนึ่งสัปดาห์ให้หลังก็มีประกาศนียบัตรจาก 
ISPE ประเทศสหรัฐอเมริกาส่งมาทาง DHL และมี e-
mail จาก ISPE-PCC แจ้งระยะเวลา 3 ปีและสิทธิ์ใน
การใช้ CPIP ลงท้ายนาม รวมถึงบอกวิธีการในการ
รักษาสภาพใบประกาศนียบัตรนี้ให้คงอยู่ต่อไป ซึ่ง
หมายถึงภารกิจในชีวิตของดิฉันที่ต้องท าถ้าไม่
อยากจะสอบใหม่ใน 3 ปีข้างหน้า การสอบครั้งนี้ช่าง
มีความหมายจริงๆ ถ้าแต่ละท่านสนใจจะพิสูจน์
ความสามารถของตนเอง การสอบ CPIP ก็น่าจะเพิ่ม
รสชาติในชีวิตของท่านไม่น้อยเลยจริงๆ  
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กินกะหล่่าปลีมากๆ เสี่ยงเป็นโรคคอพอก   

 

อรอนงค์ กังสดาลอ่าไพ 
รศ.ดร.ภญ.,  
คณะเภสัชศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย 254 ถนนพญาไท เขตปทุมวัน กรุงเทพมหานคร 10330 

อีเมล: Oranong.k@chula.ac.th 
 

 
 เดิมเคยทราบกันว่าการรับประทานอาหาร

ที่ ข าด ไอ โอดี นมี ผลท า ให้ เป็ น โ รคคอพอกได้  
เนื่องจากไอโอดีนเป็นแร่ธาตุจ าเป็นที่ร่างกายน าไปใช้
ใ นก า รส ร้ า ง ฮอร์ โ มนจ ากต่ อม ไทรอยด์  คื อ 
thyroxine (T4)  และtriiodothyronine (T3)  ปกติ
ต่อมไทรอยด์จะจับไอโอดีนประมาณวันละ 60 
มิลลิกรัมเพื่อให้เพียงพอในการสังเคราะห์ฮอร์โมน 
ความเข้มข้นของ T4  ในพลาสม่ามากกว่า T3  ถึง 
50 เท่าแต่ T3  ออกฤทธิ์ได้ดีกว่า T4 หลายเท่า ตับ
ท าหน้าที่หลักในการเปลี่ยน T4 ไปเป็น T3  ไทรอยด์
ฮอร์โมนที่ถูกสร้างขึ้นนี้ จะถูกส่งไปยังเซลล์เป้าหมาย 
ที่เซลล์เป้าหมายจะมีตัวรับสัญญาณส าหรับ T3 เมื่อ 
T3 จับกับตัวรับสัญญาณที่ เซลล์ เป้าหมายแล้ว 
สัญญาณดังกล่าว จะกระตุ้นให้เซลล์นั้น สร้างโปรตีน
หรือเอนไซม์ขึ้นมาเพื่อท าหน้าที่ต่าง ๆ  ไทรอยด์
ฮอร์โมนท าหน้าที่เกี่ยวกับการควบคุมอุณหภูมิของ
ร่างกาย การเผาผลาญสารอาหาร การเจริญเติบโต 
การสร้างเซลล์ และการท างานของประสาทและ
กล้ามเนื้อ  

การได้รับไอโอดีนไม่เพียงพอกับความต้องการ
ของร่างกายมีผลท าให้การสร้างไทรอยด์ฮอร์โมน
ลดลง ถ้าขาดไอโอดีนเป็นเวลานาน ต่อมไทรอยด์จะ
ขยายใหญ่ขึ้นเพ่ือจะพยายามจับไอโอดีนให้ได้มากขึ้น 
ต่อมไทรอยด์จึงมีขนาดใหญ่ขึ้น เรียกว่า คอพอก 
(simple goiter)  นอกจากนี้การขาดไอโอดีนใน
ระหว่างตั้งครรภ์จะมีผลต่อการเจริญเติบโตและการ
พัฒนาสมองของทารกในครรภ์ ท าให้ทารกที่คลอด
ออกมามีตัวเล็ก ปัญญาอ่อน (โรคเอ๋อ) เนื่องจาก

ร่างกายของแม่ ในช่วงตั้งครรภ์ขาดสารไอโอดีน จึง
ท าให้ขาดไทรอยด์ฮอร์โมน ซึ่งมีผลเกี่ยวข้องกับการ
เจริญเติบโตของร่างกายและสมองทารก เมื่อคลอด
ออกมาจึงเป็นปัญญาอ่อน เรียกอาการนี้ว่า ครีทิน 
(cretin) โรคปัญญาอ่อนที่ เกิดจากการขาดสาร
ไอโอดีนของมารดาในระยะ ตั้งครรภ์จึงน่าจะเป็นโรค
ที่ป้องกันได้  

ปัจจุบันพบว่าการรับประทานพืชผักดิบบาง
ชนิด เช่น กะหล่ าปลี บร็อคโคลี่ ผักโขม ถั่วเหลือง 
และถั่วลิสง  จะเพ่ิมโอกาสการเป็นคอพอก เนื่องจาก
ในอาหารเหล่านี้มีสาร goitrogen ซึ่งจะไปยับยั้งการ
สร้างไทรอยด์ฮอร์โมน ท าให้เกิดคอพอก goitrogen 
ในกะหล่ าปลีชื่อ goitrin มีสูตรโครงสร้างคล้ายกับ 
propylthiouracil (ยาที่ใช้รักษา hyperthyroid-
ism) goitrogen ถูกท าลายได้โดยความร้อน การน า
พื ชผั ก เหล่ านี้ ม าปรุ ง สุ กสามารถท าลายสาร 
goitrogen ได้ ดังนั้นจึงไม่ควรรับประทานพืชผักดิบ
เหล่านี้ เป็นประจ า โดยเฉพาะในกลุ่มคนที่ได้รับ
ไอโอดีนจากอาหารน้อย 

ปริมาณไอโอดีนในอาหารแตกต่างกันมาก 
ปริมาณไอโอดีนในพืชผักขึ้นกับความเข้มข้นของ
ไอโอดีนในดินและในปุ๋ยที่ใช้ พืชผักที่ปลูกในดิน
บริเวณพื้นที่ที่ใกล้ทะเลมีปริมาณไอโอดีนสูง ปริมาณ
ไอโอดีนในเนื้อสัตว์ นม และ ไข่ ขึ้นกับปริมาณ
ไอโอดีนในอาหารที่ใช้เลี้ยงสัตว์ ไอโอดีนพบมากใน
อาหารทะเล เช่นปลาทะเลมีไอโอดีนประมาณ 300-
3000 ไมโครกรัมต่อกิโลกรัม ในขณะที่ปลาน้ าจืดมี
ไอโอดีนเพียง 20-40 ไมโครกรัมต่อกิโลกรัม เกลือ
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ทะเลมีไอโอดีนสูง แต่เกลือสินเธาร์มีไอโอดีนน้อย
มากจึงมีการเติมไอโอดีนลงในเกลือ (iodized salt) 
ซึ่งในเกลือนี้มีไอโอดีนประมาณ 60 ไมโครกรัมต่อ
กรัม  

คนทั่ ว ไ ปคว ร ไ ด้ รั บ ไ อ โ อดี น วั น ละ  150 
ไมโครกรัม สตรีตั้ งครรภ์ควร ได้รับวันละ 220 
ไมโครกรัม  การได้รับไอโอดีนมากเกินเป็นเวลานาน
มีผลเสียต่อร่างกาย เนื่องจากไอโอดีนที่ได้รับมากเกิน
จะไปรบกวนการสร้างไทรอยด์ฮอร์โมน ท าให้ต่อมมี
ขนาดใหญ่ขึ้นเช่นเดียวกับการขาดไอโอดีนซึ่งมี
รายงานการเกิดคอพอกในคนญี่ปุ่นที่รับประทานซุป
สาหร่ายทะเลที่มีไอโอดีน 80-200 มิลลิกรัมต่อวัน 
ในระหว่างตั้งครรภ์หากมารดาได้รับไอโอดีนมากเกิน 
ซึ่งอาจจะได้รับจากอาหาร วิตามินเสริม หรือยา จะมี
ผลท าให้ทารกเกิดเป็นคอพอกได้เช่นกัน  

ปริมาณไอโอดีนสูงสุดที่ร่างกายรับได้ก่อนเกิด
อาการพิษคือ 1100 ไมโครกรัมต่อวันส าหรับผู้ใหญ่ 
และ 200-300 ไมโครกรัมต่อวันส าหรับเด็ก  
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Selamat สวัสดีค่ะ ข้าพเจ้าได้มีโอกาสไปเยือน

บาหลีเพื่อร่วมงานประชุม ASEAN Consultative 
Committee for Standards and Quality – 
Pharmaceutical Product Working Group 
(ACCSQ-PPWG) ครั้ งที่  20 (13-17 พฤษภาคม 
2013) ซึ่งมี ดร.ภญ.ประภัสสร เป็นผู้น าทีมสมาชิก
ทั้งจากภาครัฐและเอกชนไปร่วมประชุม ซึ่งในครั้งนี้มี
ภาครัฐและเอกชนจาก 9 ประเทศ เข้าร่วมประชุม 
โดยประเทศสหภาพเมียนมาร์ (พม่า) ไม่ได้เข้ารวม
ประชุมในครั้งนี้  

 
สาระจากการประชุม 

ในวันแรก จะเป็นการสัมมนาเชิงวิชาการและ
ภาพทั่วไปของภาคอุตสาหกรรมและอาเซียน ก่อน
การแยกประชุมของ working group ในเรื่องต่างๆ
ในวันถัดไป เพื่อประชุมหาข้อสรุปของประเด็น
ค าถามที่แบ่งให้แต่ละประเทศไปพิจารณาหาทาง
ออก หรือข้อเสนอที่เหมาะสมโดยให้แต่ละประเทศที่
ได้รับมอบหมายน าเสนอ หลังจากนั้นจะมีการ
ลงคะแนนเสียงกันก่อนจะน าเสนอเป็นมติของแต่ละ
กลุ่ม วันที่สามของการประชุม ตอนบ่ายก็เริ่มพิธีเปิด
งาน โดยเชิญตัวแทนของประเทศต่างๆ เข้าร่วม
รับชมการแสดง ในช่วงเย็นทาง Head of Delegate 
ซึ่งเป็นเจ้าหน้าที่ภาครัฐของประเทศต่างๆ ก็มีการ
ประชุ มแยกตั ว ไปต่ า งหาก  พวก เ ร าตั วแทน
ภ า ค อุ ต ส า ห ก ร ร ม ย า ส า มั ญ   APC  (ASEAN 

Pharmaceutical Industry Club) และ ยาต้นแบบ 
APRIA (ASEAN Pharmaceutical Research 
Industry Association) ก็มีการประชุมกลุ่มย่อยแยก
เนื่องจากมีหัวข้อที่จะต้องสรุปและน าเสนอในที่
ประชุม ACCSQ-PPWG อย่างเป็นทางการ   ช่วง 2 
วันสุดท้ายก็ให้แต่ละประเทศกล่าวถึงความคืบหน้า
ในการ implement ข้อก าหนดต่างๆ ส าหรับการ
รองรับ AEC ในปี 2015 โดยหน่วยงาน อย. ของแต่
ละประเทศ การเตรียมความพร้อมหรือหัวข้อที่
ต้องการได้รับการส่งเสริม/สนับสนุนทางความรู้มาก
ขึ้น มีการเปิดโอกาสให้ทราบถึงแหล่งทุนเพื่อขอ
งบประมาณสนับสนุน เมื่อการน าเสนอจบก็จะสรุป
การประชุม แล้วเข้าที่ประชุมใหญ่ประกาศให้ทราบ
และรับรองผลการประชุม ในที่ประชุมก็จะมีการ
รับรองเนื้อหาและแก้ไขความถูกต้องของการใช้ภาษา
เ ขี ยนที่ เ ป็ นท า งก า รจ ากผู้ เ ชี่ ย ว ช าญกา ร ใ ช้
ภาษาอังกฤษจาก 3 ประเทศหลัก เช่น สิงคโปร์ 
ฟิลิปปินส์ มาเลเซีย ผลลัพธ์จากการประชุมครั้งนี้เรา
คงจะได้เห็นการประกาศใช้โดยหน่วยงาน อย. ทั้งใน
ประเทศและต่างประเทศ พวกเราคงต้องรีบปรับ
ข้อมูลเอกสารให้เป็นไปตามแนวทางอาเซียนที่
ประกาศ และพยายามปรับปรุ ง โรงงานให้ ได้
มาตรฐาน PIC/S GMP โดยเร็วที่สุด เพราะถ้าช้าเรา
จะไม่ผ่านการรับขึ้นทะเบียน และก็มีโอกาสโดนชาติ
อื่นในอาเซียนก้าวล้ าหน้าเรา ห่างขึ้นเรื่อยๆ  เราจะ
เห็นว่าภาครัฐแทบทุกประเทศจะสนับสนุนให้มีการ
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ใช้ยาสามัญ (generics) มากขึ้น บางประเทศก็จัดให้
มีระบบประมูลยาที่ราคาเหมาะสม และมีคุณภาพ
ตามที่ก าหนด ตามบัญชียาที่มีในแต่ละประเทศ 

เราเคยสงสัยหรือไม่ว่าการใช้ภาษาอังกฤษของ
ชาวไทยของเราพร้อมรับมือกับ AEC ในปี 2015 กัน
มากน้อยเพียงใด การไม่ได้เป็นเมืองขึ้นของใครก็น่า
ภาคภูมิใจดีอยู่ แต่ก็ท าให้เราไม่คล่องในการใช้ภาษา
ต่ า ง ช า ติ เ ท่ า ช า ติ อื่ น ๆ  ใ น อ า เ ซี ย น  ก า ร ใ ช้
ภาษาอังกฤษนี่ช่างไม่คุ้นหู ไม่คุ้นปาก ไม่คุ้นมือเลย
จริงๆ เราคงต้องตั้งใจฝึกกันให้เข้มข้นมากขึ้นแล้วล่ะ
ค่ะ 
“There is always room for improvement.” 

 
ครั้งนี้เป็นการประชุมอีกครั้งที่รู้สึกประทับใจใน
หลายๆ ประการ 

ประการแรก คือได้เห็นการเปิดใจกว้างของ
ประเทศต่างๆ ในอาเซียนต่อความเห็นหรือความคิด
ที่แตกต่างของแต่ละประเทศ ภาครัฐแต่ละประเทศ
เปิดใจรับฟัง เสนอความคิดเห็นอย่างเข้าใจข้อจ ากัด
ทั้งจากทรัพยากรและกฎหมายของแต่ละประเทศ 
รวมถึงมีความตั้งใจร่วมมือกันที่จะพัฒนาคุณภาพ
ของผลิตภัณฑ์รวมถึง การให้ความรู้และพัฒนา
ศักยภาพของบุคลากรอย่างต่อ เนื่ อง  ปีนี้ ภาค 

อุตสาหกรรมก็ควรตื่นตัวเตรียมตัวเองให้พร้อม ทั้ง
เรื่องการปรับปรุงโรงงานให้เป็น PIC/S GMP การ
เข้าร่วมเมื่อมีการจัดอบรมเพิ่มเติมจากภาครัฐ และ
สมาคมต่างๆ ในประเทศไทย และต่างประเทศใน
อาเซียน เราจะเห็นความพยายามของ  Working 
Group  ในเรื่อง GMP ที่พยายามสร้างกลไกเพื่อให้
เกิดการยอมรับ ASEAN Auditor ที่แม้จะไม่สามารถ
เป็น PIC/S GMP ได้ก็ยังได้มาตรฐานเป็นที่ยอมรับใน
หมู่อาเซียน 

ประการที่ 2 เห็นความมุ่งมั่นที่จะเป็นตัวแทน
ของเสียงและความต้องการของประเทศไทยในหมู่
ประเทศอาเซียน อยากยกตัวอย่าง ดร.ภญ.ธารกมล 
และทีมงานที่ยืนยันความเห็นต่างที่ว่าเราไม่ยอมรับ
กรณีที่มีการเสนอให้ มาตรฐานห้องปฏิบัติการศึกษา
ชีวสมมูล ของอาเซียนต้องใช้มาตรฐานที่เป็นไปตาม 
OECD GLP เท่านั้น  แต่ขอให้ยอมรับและระบุว่า
สามารถใช้ ISO/IEC 17025 ได้ด้วย แม้เสียงของไทย
จะเป็น 1 ใน 9 เสียง เราก็สู้ไม่ถอยและสุดท้ายก็เป็น
ที่ยอมรับ 

ประการที่ 3 เห็นเสียงของภาครัฐในฐานะ
ประชาชนชาวไทยต่อการรักษาภาพลักษณ์ของ
ประเทศ รอบนี้ตัวแทนจาก USP มาแรง มาให้ความ 
เห็นต่อความรวดเร็วในการ Harmonization และ
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ปรับปรุงคุณภาพผลิตภัณฑ์ของเรา เขาพูดว่าท าไม
ประเทศอาเซียนเปลี่ยนแปลงช้ากว่าประเทศอินเดีย
หรือจีน ซึ่งบริษัทยาบางแห่งของอินเดียและจีนมี
ระดับความสามารถและมีคุณภาพตามมาตรฐานของ
ยุโรปและอเมริกา ท าให้สามารถส่งออกและครอง
ตลาดในต่างประเทศได้เร็วมาก ล้ าหน้าพวกเราไปกัน
แล้ว แม้เขาจะเริ่มตื่นตัวช้ากว่าเราหลายปี 

นอกจากเรื่องการแอบค่อนขอดความช้าของ
ประเทศอาเซียนแล้ว ก็มีการกล่าวถึงยาปลอม 
Counterfeit  และผลกระทบของการ ใช้ ยาซึ่ ง
น าเสนอในรูปแบบ VDO และมีการกล่าวอ้างว่าท า
การผลิตในประเทศไทย ซึ่งจุดนี้  อย. ไทย (ภก.
ไพบูลย์ และ ดร.ภญ.ยุพดี) ก็ร่วมกันท้วงติงให้มีการ
ปรับและเปลี่ยนการกล่าวชื่อประเทศไทยใน VDO 
ซึ่งอาจน าไปเผยแพร่ในประเทศอื่นๆ อันจะน ามาซึ่ง
การเข้าใจผิดในภาพลักษณ์โดยรวมของประเทศ 

ประการที่ 4 เห็นความร่วมมือกันในการเตรียม
งานก่อนเดินทางและขณะอยู่ในต่างถิ่น จะเห็นว่าทีม
ไทยท าการบ้านทางด้านความรู้ทางเทคนิคมาดีมาก
ในทุกเรื่อง การเตรียมประเด็นในการถกปัญหาที่
หยิบยกตามวาระต่างๆ เสียงเราไม่เงียบและในเวที
อาเซียนก็ยอมรับ  

ประการที่  5  เห็นสปิริตของคนไทยและ
ความสัมพันธ์และร่วมมือของสมาชิกสมาคมต่างๆ 
เช่น TPMA, RAPAT, Prema ในการเตรียมตัวก่อน
มาและการเปิดใจฉันท์พี่น้องในการร่วมมือเพื่อ
ประเทศในด้านต่างๆ เช่น การที่ อย. จะจัดประชุม
เพิ่มทักษะและความรู้ให้แก่ผู้ประกอบการมากขึ้น 
การที่ประเทศไทยก าลังจะเป็นสมาชิกของ PIC/S 
GMP เพื่อให้ผลของการ audit ในอนาคต และ 
GMP certificate เป็นที่ยอมรับในระดับสากลเพื่อ
ส่งเสริมการส่งออกทั้งในและนอกอาเซียน 

ปีนี้ประเทศไทยก็จัดการแสดงการตีขิมเพลง
พระราชนิพนธ์ “ใกล้รุ่ง” โดย ภญ.พัทนินทร์ จาก 
อย. และโดยมีพวกเราร่วมร้องเพลง พวกเราก็ซ้อม
ร้องเพลงกันหลายรอบเหมือนกัน เหนื่อย ร้อน แต่ก็
สนุกดี พอเสียงขิมออกจากล าโพงในงาน เสียงขิม
ของเราหวานมาก น่าชื่นชมคนตีเลยเชียวแหละ 

ประการที่ 6 เห็นความร่วมมือของบริษัทผู้ผลิต
ยาในอาเซียนในการร่วมให้ความเห็นและสะท้อน
ภาพหรือผลกระทบในมุมมองของภาคผู้ผลิตให้
ภาครัฐในอาเซียน ซึ่งเห็นได้ว่า อย. ของประเทศ
ต่างๆ ฟังความเห็นของภาคเอกชนที่ขึ้นทะเบียนยา
ในแต่ละประเทศมากขึ้น เพื่อส่งเสริมให้เกิดการ
เข้าถึงยาดีมีคุณภาพและปลอดภัย บางค าถามของ
อุตสาหกรรมยาจากบางประเทศถูกน ามาหยิบยก
เป็นกรณีศึกษาและวิพากษ์วิจารณ์หาข้อสรุปในการ
ตอบค าถามและแนวทางปฏิบัติให้สอดคล้องกันใน
อาเซียน ในอนาคตเราคงจะเห็น Q&A ของค าถามทั้ง
เรื่อง BE, Stability, PV, Variation กันในเวบไซต์
มากขึ้นและสามารถใช้เป็นแนวทางในการปฏิบัติจริง
ได้เช่นกัน แต่อย่างไรก็ตามเราคงต้องเตรียมข้อมูลให้
พร้อมเพราะเราอาจจะต้องท าการศึกษาเพิ่มเติมมาก
ขึ้น ตามความต้องการของอย ในประเทศต่างๆ  เขา
ฟังเรา แต่เขาจะเห็นใจและเข้าใจภาคผู้ประกอบการ
ถ่องแท้หรือไม่นั้นคงต้องเฝ้าติดตามการเปลี่ยนแปลง
ต่อไปเพราะบางทีในเวทีอาเซียนอาจเห็นพ้องกันว่ามี
จุดร่วมที่จะน าไปปรับเปลี่ยนในแต่ละประเทศ แต่
ทว่าเมื่อน ามติข้อตกลงไปพูดคุยในหมู่เจ้าหน้าที่ของ
แต่ละประเทศแล้ว อาจได้ความเห็นหรือแนวทางการ
ปฏิบัติที่ต่างไปจากข้อตกลง ตามความยืดหยุ่นของ
กฎหมาย และข้อจ ากัดและศักยภาพต่างๆของแต่ละ
ประเทศ  

 
ความประทับใจ  

สถานที่จัดประชุม Nusa Dua Convention  
ซึ่งเป็นสถานที่จัดประชุม ส่วนโรงแรมสถานที่พักก็
ต้องติดต่อโรงแรมรอบๆ ตามราคาและความสะดวก 
โรงแรมส่วนใหญ่ก็สวยและตกแต่งตามสไตล์บาหลี มี
เสียงนกร้อง มีกระรอกวิ่งตามต้นไม้ต่างๆ ข้าพเจ้าได้
มีโอกาสได้เดินชายหาดตอนเช้าหรือเย็นในบางวัน 
ซึ่งประทับใจชายหาด โรงแรม Nusa Dua Beach ที่
ทรายชายหาดมีลักษณะเป็นเม็ดกลมคล้าย pellets 
สันนิษฐานว่าที่เม็ดหินเม็ดทรายกลมและเล็กนี่น่าจะ
เกิดจากการขัดสีจากหินหรือปะการังโดยคลื่นลูก
ใหญ่ยาวอันลือชื่อของบาหลี วันสุดท้ายได้เดินใน
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ทะเลตอนเช้าได้เห็นปลาดาวตัวน้อยมาทักทายให้ชื่น
ใจก่อนกลับ 
 

 
 

เนื่องจากประชาชนส่วนใหญ่เป็นชาวฮินดู 
สามารถเห็นกระทงใส่ดอกไม้วางตามจุดต่างๆ ทั้งบน
โต๊ะและตามพื้นเพื่อแสดงความเคารพต่อสิ่งศักดิ์สิทธิ์
ที่ชาวฮินดูนับถือ นับเป็นสีสันและสะท้อนภาพความ
ศรัทธาในศาสนาของชาวบาหลีได้เป็นอย่างดี ดู
อบอุ่น งดงาม เอื้ออารี มีศรัทธา  

หากใครจะเดินทางไปไหนในเมือง ก็ควรจะเผื่อ
เวลารถติดด้วย เพราะเกาะบาหลีถนนแคบ เป็นเกาะ
ที่รถติดนานเหมือนกัน 

การบริหารจัดการ  มีการพูดเรื่อง safety 
ตั้งแต่เข้าประชุม การปฏิบัติตัวเมื่อเกิด Tsunami  
การจัดรถรับส่งระหว่างโรงแรม และศูนย์ประชุม 
การจัดให้มีมุมถ่ายรูปและมีชุดพร้อมอุปกรณ์แต่งกาย
แบบการแสดง และการจัดให้มีร้านค้ามาจ าหน่าย
สินค้าและของฝากระหว่างพักการประชุม เช่น ผ้าบา
ติก สร้อยคอสไตล์บาหลี กระเป๋า ส่วนของฝากที่เป็น
ของขบเคี้ยวถั่วทอดกรอบ กาแฟ ก็เป็นที่นิยม การ
เปิดงานก็จัดการแสดงสะท้อนวัฒนธรรมได้อย่าง
ยิ่งใหญ่อลังการและที่เห็นเด่นชัดคือชุดแต่งกาย
ประจ าชาติที่ชาวอินโดนีเซียก็ใส่กันอย่างไม่เคอะเขิน
ในงานประชุม  

บริษัทยาของอินโดนีเซีย ที่มาเปิดตัวก็มีความ
พร้อมไม่แพ้บริษัทยาในไทยทั้งเรื่องศักยภาพการผลิต 
การท า  R&D  การทดสอบทั้ ง  BE หรือ  Clinical 
study phase ต่างๆ และความพร้อมใน GMP ด้าน
ต่างๆ อย่างไรก็ตามในปีนี้จนถึงปี 2015 หากใคร
ต้องการน ายาเข้าประเทศอินโดนีเซียก็ต้องติดต่อและ
ด าเนินการผ่านโรงงานผลิตยา ไม่ใช่ว่าจะไปติดต่อ

ใครก็ได้เป็นผู้กระจายยาให้ และที่นับว่าเป็นการ
ส่งเสริมให้เกิดการถ่ายทอดเทคโนโลยีอย่างมากคือ
ข้อก าหนดที่ว่าหากน าเข้าครบ 5 ปีแล้ว โรงงาน
ผู้ผลิตต้องสามารถผลิตยานั้นๆ ได้เอง อย่างไรก็ตาม
งานประชุมนี้มีบริษัทมาจัดบูธแสดง profile บริษัท
กั นป ร ะ ม า ณ  4 -5  แห่ ง  เ ช่ น  Mersi,  Novell, 
Actavis, Pharma Metric Labs (CRO) รวมถึง
NADFC Booth ของอย.ประเทศอินโดนีเซียด้วย ดู
ไม่ค่อยคึกคักเหมือนครั้งที่จัดในประเทศไทย 

กิจกรรมอื่นๆ ข้าพเจ้าได้มีโอกาสไปลองนวดดู
เหมือนกัน แต่เราคนไทยอาจชอบการจัดการและ
สไตล์การนวดของคนไทยมากกว่า เพราะเราคุ้นเคย
กับการใช้สมุนไพรและการท าอโรมาเธอราปีอยู่แล้ว 

อาหาร ประทับใจสะเต๊ะและผลไม้สละของ
อินโดนีเซียเพราะหวานกรอบและร่วนดี texture 
ต่างจากสละเมืองไทย ได้ซื้อถั่ว และสละมาเป็นของ
ฝาก ถั่งลิสงของเขาก็ทอดได้กรอบมากๆ เม็ดกาแฟ
คั่วหอมๆ ก็เป็นทางเลือกที่น่าสนใจนะคะ 

อากาศตอนนี้ ร้อนมากและทางบาหลีก็มี
นโยบาย save green ในห้างสรรพสินค้าบางจุดก็ไม่
มีแอร์ เดินแล้วร้อนอบอ้าว เหนื่อยไม่เหมือนห้างบ้าน
เรา โลกมันร้อนขึ้นจริงๆ ทุกที่ เราชาวโลกคงต้อง
ร่ วมด้ วยช่ วยกันตื่ นตั ว  save green แล้ วนะคะ 
น อ ก จ า ก ตื่ น ตั ว เ รื่ อ ง  ASEAN Harmonization 
เท่านั้น ปี 2015 อีกแค่ 2 ปีครึ่งเอง พวกเราพร้อม
กันจริงๆ แล้วหรือยังคะ  
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กลับจากการเยี่ยมชมโรงงาน GPO-MBP มี

เวลาก็“อยากเล่า”  (แต่ไม่ใช่ขี้เหล้า) เพื่อให้สมาชิก 
TIPA ได้อ่าน แล้วจินตนาการตามจะเห็นภาพว่าการ
ไปเยี่ยมชมโรงงานอื่นได้ประโยชน์อะไรบ้าง อย่าง
น้อยก็เป็นการเปิดหู เปิดตา อย่าลืม หากทาง TIPA 
จัดแบบนี้อีกจะได้รีบสมัครไม่งั้นอดไปนะครับ ... จะ
หาว่าไม่บอก ... 

เช้าวันอังคารที่  21  พฤษภาคม  2556 เป็น
วันที่ท้องฟ้าแจ่มใสปราศจากเมฆหมอก โล่งใจไปที
วันนี้ฝนคงไม่ตก ... กรุ๊ปทัวร์ชุดที่ 2 ต่างมุ่งหน้าไป
พบกัน ณ จุดนัดพบคือ Big C บางนา ซึ่งอยู่ติดกับ
Central บางนานั่นเอง ตามก าหนดเวลารถจะออก
คือ 10.00 น. ยังไม่ถึง 9.00 น. สมาชิกก็มากันเพียบ 
ส่วนใหญ่สมาชิก TIPA ก็คุ้นๆ หน้ากันทั้งนั้น มาเดี่ยว
และคู่จากที่ท างานเดียวกัน ถ้าจะ classify ตามอายุ
มีเภสัชกรทั้งรุ่นเอ๊าะๆ จนถึงรุ่นเดอะ หรือรุ่น สว. 
ที่มากันเร็วเพราะเกรงว่ารถจะติด บางคนขับรถ
ส่วนตัวมาเอง (มีที่จอดที่ Central)  บางคนนั่ง Taxi 
มา บางคนมารถไฟฟ้า BTS แล้วต่อ Taxi อีกที ... 
ระหว่างที่รอเวลารถออกก็ทักทายพูดคุยกันไป 
แนะน าตัว ชื่ออะไร มาจากไหน? มากี่คน ผู้ที่ make 
friend เก่ ง  ไม่ มี ใ ค ร เกิ น  “คุณคามุ ย ”  ( ภญ .
กนกวรรณ ประสิทธิ์พร) เพื่อความเรียบร้อยและถือ
โอกาสเช็คจ านวนสมาชิกที่จะร่วมเดินทาง คุณเปีย 
(ปวริศา) เจ้าหน้าที่ของ  TIPA ขอให้สมาชิกลง 
ทะเบียนพร้อมกับรับใบเสร็จรับเงินค่าสมัครไปชม
โรงงานไปด้วย ... ใกล้ถึงเวลารถออกแล้วสมาชิกบาง

คนยังมาไม่ถึง ทราบว่าเป็นสมาชิกที่อยู่ไกล (มาจาก
จังหวัดราชบุรี) แหม! น่าเห็นใจจริงๆ ... ผู้ที่อยู่แค่
ปริมณฑลกรุงเทพฯ ก็เดินทางเป็นชั่วโมงๆ อยู่แล้ว 
... ระหว่างรอเพื่อนสมาชิก บังเอิญเป็นเวลา Big C 
เปิดพอดี  พวกเราก็เลยถือโอกาสช็อปปิ้ง  บางคนไป
เตรียมตัว “ลดน้ าหนัก” ตามอัธยาศัย กรรมการ 
TIPA ที่น่ารัก ... คุณอ้อ (ภญ. พ.อ. หญิง อิษฎา) 
ภก.ทรงเกียรติ และ ภญ.กนกวรรณ  ถือโอกาสช็อป
ปิ้ง อาหารว่างและเครื่องดื่มไว้บริการสมาชิกในรถ
ด้วย (ขอบคุณครับ) และแล้วเพื่อนสมาชิกจาก
ราชบุรี คือ ภญ.วิสุฎา และภญ.กุลธิดา จากบริษัท
บางกอกแล็บฯ ก็มาทันเวลาพอดี (ทราบว่าเป็น
บริษัทท าการวิจัยด้านพืชสมุนไพรที่ใหญ่แห่งหนึ่ง
ของประเทศ น่าสนใจ ... TIPA ต้องติดต่อไปชมคราว
ต่อไป) 

เมื่อทุกคนพร้อมรถโค้ชใหม่เอี่ยมสองชั้น นั่งกัน
สบายก็ออกเดินทางในเวลา 9.50 น. ระยะทางจาก
บางนาถึง GPO-MBP จังหวัดฉะเชิงเทราประมาณ 
100 กิโลเมตร ถ้ารถไม่ติด เดินทางแค่ชั่วโมงเดียวก็
คงถึง ... แต่ความเป็นจริงไม่ใช่อย่างนั้นน่ะสิ ... การ
เดินทางเป็นไปอย่างช้าๆ ปริมาณจราจรหนาแน่น
เคลื่อนตัวขยับตามกันไปสลับหยุดนิ่ง (ใช้ส านวนการ
รายงานจราจร จส. 100 ซะด้วย ...) เพื่อให้การ
เดินทางเสมือนนั่งรถทัวร์  เที่ยวนี้มี bus-hostess 
กิตติมศักดิ์ระดับ “นายพัน”  เป็นผู้กล่าวต้อนรับ
ผู้ โดยสาร (สมาชิก) และแนะน า โปรแกรมการ
เดินทางและจุดหมายปลายทาง ขาดอยู่หน่อย 

ปกิณกะ 
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hostess ไม่ร้องเพลงให้ฟัง (คราวหน้าอย่าลืมซ้อม
ร้องเพลงไว้ด้วยนะครับ)  แต่ก็ไม่เหงาเกินไปเพราะมี
เพลงเบาๆ เปิดให้ฟังด้วย พอเสียงเพลงเงียบก็ได้ยิน
เสียง ครอกฟี้  ครอกฟี้มาแทน แสดงว่ามีผู้ เข้าสู่
สภาวะอันสงบหลายคน (กรุณาอย่าได้รบกวนท่าน)  
สภาพแวดล้อมสองข้างทาง (ที่รถแล่นผ่านไปช้าบ้าง 
เร็วบ้าง ตามแต่ช่วงไหนมีรถสะสมมากก็ช้าสะสม
น้อยก็เร็วขึ้นมาหน่อย) จะเห็นโรงงานอุตสาหกรรม
อาคารบ้านเรือนไม่หนาแน่น แต่มีพื้นที่ว่างเปล่า
เหลือมากพร้อมจะเป็นที่รองรับการขยายตัวทาง
เศรษฐกิจและอุตสาหกรรมของประเทศในอนาคตได้  

ในที่สุดเวลาผ่านไปประมาณชั่วโมงกว่าก็เข้าสู่
เขตจังหวัดฉะเชิงเทรา มีถนนหนทางตัดใหม่ขยายตัว
มากกว่าสมัยก่อนเยอะ รถโค้ชพาพวกเรามุ่งหน้าเข้า
สู่เขตอุตสาหกรรม Gateway City ช่วงนี้มีรถบรรทุก
วิ่งเข้า-ออก เขตอุตสาหกรรมเยอะ การเดินทางก็
ชะลอตัวอีกครั้งก่อนถึงจุดหมายปลายทางแรก คือ 
ร้านอาหาร “บ้านน้ าเคียงลม” ตามเวลาที่ก าหนดถึง
ที่นี่ไว้คือ11.30 น. มาถึงจริงๆ ช้าไปนิดหน่อยแค่ 10 
นาที เท่านั้นเอง ก็ โอเคก าลังหิวอยู่พอดี  พูดถึง
ร้ า น อ า ห า ร  “ บ้ า น น้ า เ คี ย ง ล ม ”  บ ริ เ ว ณ
สภาพแวดล้อมตลอดจนหน้าตาของร้านอาหาร
ตกแต่งแบบลูกทุ่งฝรั่งคือแบบ country เข้าท่าดี ถ้า
มีเพลง country บรรเลงเสียหน่อยก็ไม่เลว ...  ไม่มี
เพลงบรรเลงก็ไม่เป็นไร  ขอให้อาหารอร่อยก็แล้วกัน
ซึ่งก็ไม่ผิดหวัง (ต้องขอปรบมือให้ผู้จัด) สั่งอาหารถูก
ปากทั้งนั้น ที่นี่มีเมนูเด็ดๆ ให้เลือกเยอะ วันนั้นพวก
เราได้ทานต้มย าทะเลที่แซบอร่อย ขาดไม่ได้คือปลา
เก๋าราดพริก  นอกจากนั้นยังมีย าทะเลและอีกหลาย
รายการ เห็นพวกเราทานกันอย่างเอร็ดอร่อย เติม
ข้าวกันหลายรอบ นอกจากนั้นผู้จัดยังมีน้ าใจสั่ง
อาหารส าหรับผู้ทานมังสวิรัติไว้ด้วย (คนรับประทาน
ขอขอบคุณ) ระหว่างที่ก าลังทานอาหารมีเซอร์ไพรส์
นิดๆ คือ เจ้าบ้านที่เราก าลังจะเยี่ยมจาก GPO-MBP 
มาสวัสดีต้อนรับพวกเราถึงที่นี่ ไม่ใช่ใครอื่นไกล ภญ.
พัชรา นั่นเอง ภญ.พัชราบอกเป็นห่วงการเดินทาง
ของพวกเราเพราะการสื่อสารมีปัญหาติดต่อกันไม่ได้ 
ไม่รู้จะมาถึงเมื่อใดรู้สึกกังวลใจ เมื่อพวกเรามาตาม

เวลานัดก็ดีใจ และได้ร่วมรับประทานอาหารกลางวัน
กับพวกเราด้วย.. . เอ๊ะ ! วันนี้ตั้ งใจว่ามาจังหวัด
ฉะเชิงเทราน่าจะได้ทานปลา “8 ริ้ว” ซะหน่อย ดัง
ค าร่ าลือ? แต่วันนี้อด (สงสัยปลาช่อนคงโตไม่ทันที่จับ
มาท าอาหาร หั่นอย่างไรก็ไม่ได้ 8 ริ้ว ... 555) 

ทานอาหารกลางวันเสร็จ ก็รีบออกเดินทางไป
โรงงาน GPO-MBP ให้ตรงตามเวลาที่ก าหนดไว้ ใช้
เวลาแค่ 5 นาทีก็ถึงโรงงานแล้ว รถจอดด้านนอก
โรงงานให้พวกเราลงรถเดินเรียงกันเข้าประตู ซึ่งมี 
รปภ. คอยอ านวยความสะดวก แจกบัตรเยี่ยมและ
หนังสือแนะน าแผนผังโรงงานและการปฏิบัติตนเพื่อ
ความปลอดภัย (โรงงานนี้ เน้นเรื่อง safety มาก 
ได้รับหนังสือรับรอง ISO18000 ด้วย... ขอแสดง
ความยินดีด้วย ... excellent) 

สภาพแวดล้อมของโรงงานภายในพื้นที่ 15 ไร่ 
มีอาคารหลักๆ 6 หลัง หลังแรก คือ administration 
building อยู่ด้านหน้าจากประตูโรงงานเข้ามาก็ถึง
อาคารหลังนี้ ซึ่งเป็นสถานที่ต้อนรับแขกผู้มาเยือน
และเป็นออฟฟิตของผู้บริหาร ถัดไปเป็น  QC 
laboratory building ส่วนอาคารที่อยู่ตรงข้ามกับ 
administration building เป็ นส่ วน  warehouse 

building ซึ่งติดกับ production building ใกล้ๆกัน
เป็น utility building และอาคารหลังสุดท้ายคือ 
animal building จะอยู่ห่างจากอาคารหลังอื่นๆ  
นอกจากนั้นโรงงานยังมีพื้นที่พอจะขยับขยายได้อีก
พอสมควร โรงงานนี้มี parking lot ใหญ่ทีเดียว จอด
รถได้เยอะ ... 

พวกเราได้รับเชิญเข้าไปห้องประชุมรับรอง 
บรรจุได้ไม่เกิน 30 คน (นั่นน่ะสิ พวกเราต้องแบ่งกัน
มาเยี่ยมเป็นชุดเล็กๆ ... เข้าใจแล้วครับ) พอพวกเรา
นั่งกันเรียบร้อย เจ้าภาพ (ภญ.พัชรา) ก็กล่าวต้อนรับ
เป็นทางการอีกครั้ง และแนะน าตัวท่านให้เราทราบ 
(ภญ.พัชรา  คูถิรตระการ เป็น Head Pharmacist, 
Senior Director Quality Department) และให้
พวกเราที่มาเยี่ยมชมโรงงานแนะน าตัวเองให้ท่าน
ทราบด้วย จะรู้จักชื่อเป็นใครมาจากไหน ก็อย่างที่
บอกตั้งแต่ต้นว่าสมาชิก TIPA มาจากหลายบริษัท 
(โรงงาน) พวกเราที่มาด้วยกันก็ได้รู้จักชื่อตอนนี้ด้วย 
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พวกเรามากรุ๊ปนี้ 30 คน (เห็นว่าขอยกเลิกไป 1 คน) 
จาก 12 โรงงาน ระหว่างที่ ภญ.พัชราแนะน าประวัติ
ความเป็นมาของ GPO-MBP เจ้าภาพจัดของว่าง 
เครื่องดื่ม ของว่างเป็นแซนวิชอร่อยมาก (บอกว่าเป็น 
The Best in Town เชียวนะ ... confirm!) เห็น
พวกเราทานกันคนละหลายชิ้น(รู้สึกว่ากรรมการ 
TIPA ที่น ากรุ๊ปยังหอบหิ้วเอามาแจกในรถขากลับ
ด้วย Thank you หลาย) 

เอาละขอเข้าเรื่องไปเยี่ยมชมโรงงาน GPO-
MBP แล้วได้อะไรกลับมาที่พอจะเล่าสาระที่ส าคัญๆ 
ได้พอหอมปากหอมคอก็คือ โรงงานนี้ เป็น joint 
venture ร ะ ห ว่ า ง ผู้ ถื อ หุ้ น ไ ท ย กั บ ผู้ ถื อ หุ้ น
ต่างประเทศ ของไทยก็คือ GPO (ในรูปเอกชนไม่ใช่
แบบรัฐวิสาหกิจที่เรารู้จักเพราะเขาแยกตัวออกมา) 
ส่วนต่างประเทศคือ Merieux–Sanofi (ฝรั่งเศส) มา
ตั้งโรงงานเพื่อผลิตวัคซีนแห่งแรกในประเทศไทย  
สร้างเสร็จใช้เวลาไม่ถึง 5 ปี ทีมการท างานส่วนใหญ่
เป็นคนไทย มีต่างประเทศเพียงคนเดียว การท างาน
ทางฝ่ายไทยได้รับการมอบหมายให้ด าเนินการเอง
ทั้งหมด ต่างประเทศเพียงแค่ติดตามผลงานเป็นส่วน
ใหญ่ – การผลิตวัคซีนมีความเสี่ยงสูงมากที่ผลิต ผลิต
อาจไม่ได้ตามข้อก าหนด ต้องมีการ validation ทุก
ขั้นทุกตอนเน้นเรื่อง risk มาก วัตถุดิบคือเชื้อเป็นๆ 
(seed) ข ณ ะ นี้ ต้ อ ง น า เ ข้ า จ า ก ต่ า ง ป ร ะ เ ท ศ 
กระบวนการผลิตก็คือน าเอาเชื้อมาด าเนินการต่อ
ยอด ผลิตทีต้องเยอะๆ จึงจะคุ้มทุน แต่วัคซีนอายุสั้น 
ขณะนี้ โรงงานผลิตวัคซีนได้  7-8 รายการแล้ว 
ช่วงแรกได้รับ privilege จากภาครัฐช่วยรับซื้อ (ช่วย
อยู่แค่ 8 ปี ตอนนี้ไม่มีความช่วยเหลือแล้ว) ก็ต้อง
ช่วยตัวเอง การผลิตวัคซีนแค่ไม่ขาดทุนก็ดีแล้วจะ
หวังก าไรมากๆ ค่อนข้างยาก โรคระบาดมันเปลี่ยน
ตลอด (ผู้ผลิตวัคซีนท าเพื่อมวลมนุษยชาติมากกว่า
หวังก าไร)  พูดถึงคุณภาพของ GPO-MBP ภญ.พัชรา
บอกว่าได้รับ Quality Award มาตลอด ได้รับการ
รับรอง prequalification จาก WHO เป็นแห่งแรก
และรับรองการประเมิน GMP จาก TGA (Australia) 
ทุกปี (ก็ต้องชื่นชมยินดีที่ประเทศไทยมีโรงงานที่มี
มาตรฐานระดับโลกอย่าง GPO-MBP ไม่น้อยหน้า

ชาติอื่น) พูดถึง qualification ของผู้ที่มาร่วม  งาน
กับ GPO-MBP โดยเฉพาะ ภญ.พัชรา ได้เล่าให้ฟังว่า
กว่าจะผ่านการคัดเลือกถูกสัมภาษณ์หลายรอบ ทั้งๆ 
ที่ประสบการณ์ของ ภญ.พัชราตรงตาม spec ทุก
อย่าง  ในที่สุดเขาก็โอเค (ไม่เก่งจริงคงไม่ผ่าน ยินดี
ด้วยครับ) ในที่สุด GPO-MBP ก็ไม่ผิดหวัง เพราะ 
ภญ.พัชราทุ่มเทให้กับการท างานอย่างเต็มที่กลับบ้าน
ดึกๆ ทุกวัน (คืน) ครอบครัวแทบไม่ได้เจอ (ตอน
หัวค่ า) คุณพัชราพูดถึงการท างานอย่างสนุกสนานไม่
เห็นเครียด (น่าเอาเป็นตัวอย่าง) 

คุณพัชรา บรรยายเรื่องราวละเอียดยิบ (ขอ
โทษจ าไม่ได้หมด) ใช้เวลานานพอสมควรเล่าสนุกเป็น
กันเอง ไม่เบื่อ เมื่อจบการบรรยายก็แบ่งกลุ่มเข้า
เยี่ยมชมภายในโรงงาน แบ่งกลุ่มเป็น  2 กลุ่ม เพื่อ
การเข้าไปเยี่ยมชมภายในสถานที่โรงงานจะได้ไม่
แออัด แต่ละกลุ่มมีเภสัชกรหรือวิศวกร หรือบุคลากร
ที่เป็นผู้รับผิดชอบในแผนกเป็น guide อธิบายและ
ตอบปัญหา ถ้าใครมีปัญหา (แน่นอนมีเจ้าปัญหาคอย
ซักถามตลอดเวลา) guide ก็ยินดีตอบทุกค าถามและ
ยังมีเภสัชกรอาวุโสช่วยอธิบายเพิ่มเติม ให้ความ
เข้าใจแจ่มแจ้ง ผู้ที่คอยให้ข้อมูลเพิ่มเติมไม่ใช่ใครอื่น
หลายคนเคยรู้จักมาก่อนแล้ว ท่านผู้นั้นคือ ภก.บุญ
รักษ์ ถาวรรุ่งโรจน์ ท่านมีต าแหน่งเป็นผู้อ านวยการ
ธุรกิจอุตสาหกรรม และเป็นวิทยากรสอนมาหลาย
แห่ง  ที่นี่ก่อนจะเข้าภายในสถานที่ใดก็ตามจะต้อง
สวม shoe cover ครอบรองเท้าที่พวกเราสวมใส่มา
จากบ้านแล้วถึงจะเดินผ่าน air lock (ประตู air 
lock ต้องให้ผู้รู้รหัสห้องเท่านั้นถึงจะเปิดได้นะครับ) 
จาก air lock เข้าไปยังห้องเปลี่ยนชุด visitor ให้
สวม gown ทับและสวมหมวก disposable ยัง..ยัง
ไม่เสร็จ สวม shoe cover อีกคู่ทับคู่เดิม แล้วก้าว
ข้าม Bench ที่แยกพื้นที่ข้างนอกข้างในชัดเจน 
เรียบร้อยแล้วจึงเข้าสู่บริเวณภายในคือ corridor 
เพื่อจะชมการปฏิบัติงาน บริเวณภายในอาคารแรก 
คือ warehouse building  โครงสร้างผนังเป็น 
sandwich panel ส่วน floor เป็น leveling 
epoxy coat เรียบ เพราะต้องการความแข็งแรง 
เพราะการขนย้ายสิ่งของต้องใช้รถลาก (ค่อนข้าง
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หนัก)  พื้นที่ของ warehouse ใหญ่โตเพดานสูง  
การเก็บ packaging material จัดวางบน rack 
หลายชั้นเป็นระเบียบเรียบร้อย  แบ่งแยกส่วนที่ยังไม่
ผ่ าน  (quarantine) กั บส่ วน  storage packaging 
material (ที่ผ่านแล้ว) ด้วยกรงตาข่ายเหล็กล็อก
ประตูแน่นหนา  packaging material ส่วนใหญ่เป็น
กล่องที่ออกแบบเฉพาะที่จะบรรจุไวอัลวัคซีน ทราบ
ว่าตัวกล่องต้องสั่งพิเศษ แต่ละขนาด แต่ละชนิดมี
รหัสหมดเพื่อป้องกันการสับสน ประตู warehouse 
packaging material จ ะ ต่ อ กั บ  production 
building ประตู 2 ชั้น ประตูที่จะเปิดเข้าบริเวณ 
production เป็นประตูพับจากข้างล่ าง เปิดขึ้ น
ข้างบน (เหมือนประตูพับเหล็ก) แต่ไม่ใช่เหล็ก เป็น
พลาสติก การเปิด-ปิดเป็นระบบอัตโนมัติมี sensor 
ควบคุม (ประตูนี้น่าประทับใจมาก) 

เข้าพื้นที่ production building นอกจากจะ
แต่งตัวดังกล่าวมาแล้ว เพื่อความปลอดภัยของ
ผู้ปฏิบัติงานและ visitor ต้องสวม mask เมื่ออยู่
ภ าย ในบริ เ วณนี้  โ ค ร งสร้ า งของ  production 
building ผนังเป็น sandwich ส่วน floor จะต่าง
จาก floor ของ warehouse คือเป็น vinyl sheet 
ปูแนบกับพื้นเรียบ ตรงรอยต่อ seal ด้วยความร้อน
เป็นเนื้อเดียวกัน เพื่อความสะดวกในการซ่อมบ ารุง
เมื่อพื้นช ารุดสามารถใช้ vinyl ผืนใหม่มาปะต่อได้
ง่าย บริเวณผลิตวัคซีนไม่มีการใช้รถเข็นของหนักๆ  

การแบ่งพื้นที่การด าเนินการผลิตวัคซีนต่างจาก
พื้นที่ผลิตผลิตภัณฑ์ยา (ซึ่งใช้พื้นที่กว้างขวางเพื่อ
สะดวกในการปฏิบัติงาน เพราะเครื่องจักรและ
อุปกรณ์ สิ่งอ านวยความสะดวกขนาดใหญ่กว่า) แต่
การผลิตวัคซีน ใช้พื้นที่เล็กกว่าเยอะ ห้องชั่งวัตถุดิบก็
เล็กๆ ส่งต่อไปยังห้องเตรียม (preparation หลักคือ 
base ส าหรับน าไปละลายวัคซีนที่เป็นผงแห้ง) ที่น่า
ทึ่ง! คือผนังห้องมีช่องหนึ่งใช้แผ่นพลาสติกใสปิดแทน 
sandwich ท าไว้เพื่อกรณีฉุกเฉินทะลุออกทางนี้ได้
เลย (ว้าว!) ห้องที่น่าชมมากคือห้องบรรจุ (filling) 
ห้องนี้ เป็ น  Class A ใน  B ระหว่ า งการบรรจุ มี 
particle monitoring ตลอดเวลาและวาง settle 
plate เพื่อตรวจเชื้อจุลชีพเป็นระยะๆ ที่ประทับใจ 

คือ ผู้ปฏิบัติงานเคร่งครัดและมีวินัยดีมาก เมื่อยังไม่
ถึงตอนปฏิบัติงานพนักงานจะยืนอยู่นิ่งๆ เหมือน
ทหารยามเป๊ะ (ขอชมเชยทั้งหัวหน้าที่ดูแลและ
ผู้ปฏิบัติ งานรู้  concept การเคลื่อนไหวในห้อง 
cleanroom ที่ท าให้เกิด particle นั่นเอง ยอดมาก)  
จากห้องบรรจุจัด flow การผลิตต่อเนื่องไปยังห้อง 
packaging และ labeling ได้ความรู้ใหม่อีกอย่าง 
(บอกตรงๆ ไม่เคยเห็นมาก่อนจริงๆ) นั่นก็คือบน
ฉลากวัคซีนจะมีฉลากชิ้ น เล็กที่ เ รี ยกว่ า  VVM 
(vaccine viral monitor) ติดอยู่ ใช้ส าหรับบ่งบอก
อุณหภูมิและระยะเวลาที่วัคซีนสัมผัสต่อความร้อน
โดยดูได้จากการเปลี่ยนสีในเครื่องหมายสี่เหลี่ยมบน 
VVM ท าให้ทราบได้ว่าวัคซีนขวดนั้นเสื่อมคุณภาพ
หรือยัง (ผู้ที่จะใช้วัคซีนคงต้องเข้าใจฉลากแบบนี้) 

ในการผลิตวัคซีนได้รับความรู้จาก guide ว่า
การฆ่าเชื้อในห้องต้องไม่มีสารตกค้างภายหลังการฆ่า
เชื้อแล้ว ที่นี่จึงใช้ spray ด้วย hydrogen peroxide 
เป็นแบบ mobile เข็นเคลื่อนที่ไปยังจุดต่างๆ ได้
สะดวก จาก  production building จะต่อไปยัง
ฝ่ าย engineering  ซึ่ ง รับผิดชอบดูแลทั้ ง ระบบ  
water treatment และ HVAC ระบบน้ าที่นี่เครื่อง
กรอง เครื่องกลั่นตลอดจน storage tank เป็นของ
นอกหมด (ไม่บอกย่ีห้อ ไม่ได้ค่าโฆษณา)  น้ าที่ใช้เป็น  
purified water และ water for injection ที่
ประทับใจระบบน้ าที่นี่ คือ เป็นเรื่ อง  microbial 
control ในน้ าทุกขั้นตอนตั้งแต่ต้นทาง มีการเติม
คลอรีนและก าจัดคลอรีนโดยให้น้ าผ่าน UV เครื่อง
กลั่นเป็น  multi-effect การการจายน้ าเป็น loop 
จนถึง user point (ขอโทษไม่ได้ตามไปดูถึง user 
point แต่ก็ได้ไอเดียดีครับ)  พอจะเข้าไปชมระบบ 
HVAC ซึ่งอยู่บนชั้น 2 ของอาคาร ทุกคนต้องสวม
หมวกนิรภัย (helmet) นี่ก็เป็นอีกจุดหนึ่งที่เข้มงวด
เรื่องความปลอดภัย เนื่องจากพื้นที่ระบบ HVAC มี
ท่อและ AHU มากมาย ซึ่งอาจท าให้เกิดอุบัติเหตุได้
ง่าย มีการควบคุมระบบอย่างดีมาก ถ้า  control 
pressure ห้องไม่ได้ตามก าหนดอาจมีผลเสียต่อ 
product และ environment ด้วย (เล่นกับเชื้อ 
อย่าท าเป็นเล่น) 
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หลังจากดูระบบ HVAC แล้วก็ไปอีกอาคาร คือ 
QC building ก่อนเข้าไปภายในห้อง (ความจริงอยู่
ตรง corridor)  ก็สวม shoe cover ผ่าน air lock 
และแต่งตัวตามที่ เล่ า ให้ฟั งมาแล้วเหมือนเข้ า  
production area เพราะ lab ของโรงงานท า 
vaccine ต่างกับ lab โรงงานผลิตยาทั่วไป เพราะ
เป็นการตรวจมาตรฐานวัคซีน มีเทคนิคพิ เศษ
โดยเฉพาะ ภายใน QC building มีหลายห้อง ส่วน
ใหญ่เกี่ยวกับการตรวจเชื้อและห้อง incubate การ
ส่งของจาก production เข้าห้อง lab พิเศษสุด คน
จาก production ไม่อนุญาตเข้าบริเวณ lab ส่งของ
ผ่าน pass box เท่านั้น pass box ก็สูงจากระดับ

พื้นมากต้องเขย่งส่ง (โฮ!)  ดูครบหมดแล้วกลับเข้า
ห้องประชุมต่อ ภญ.พัชราเปิดโอกาสให้ซักถามข้อ
ข้องใจ แต่ก็มีผู้ถามคนสองคนตามธรรมเนียม ก่อน
จะกลับทางกรุ๊ปทัวร์ก็ให้ผู้อาวุโสที่สุดในกรุ๊ป (ภก.
เกษม แน่นอน เจ้าตัวรับว่าอาวุโส แต่ไม่แก่? ฮะ ฮะ 
ฮะ)  เป็นผู้กล่าวขอบคุณในนาม TIPA และมอบของ
ที่ระลึกให้ผู้แทน GPO–MBP 

จากนั้นก็อ าลา GPO–MBP กลับกรุงเทพฯ 
ออกเดินทาง 18.00 น. ขากลับเร็วกว่าขาไป ก่อนถึง
บางนา (จุดเริ่มต้น) ฝนตกหนัก ถึง Big C สองทุ่ม
พอดีฝนก็หยุด ทุกคนแยกย้ายกันกลับบ้ าน ด้วย
ความปลอดภัย ไชโย  
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 ในฉบับที่ 2 นี้ ได้รวบรวมบทคัดย่อผลงานวิจัย
ที่เกี่ยวข้องกับเภสัชอุตสาหกรรมและวิศวเภสัชกรรม
ที่น่าสนใจ เช่น QbD, PAT, experimental design, 
design space, optimization, quality risk 
assessment และ continuous pharmaceutical 
processes   
 
Quality-by-Design (QbD): An integrated 
process analytical technology (PAT) 
approach for a dynamic pharmaceutical 
co-precipitation process characterization 
and process design space development   
Authors: Huiquan Wu, Maury White, 
Mansoor A. Khan 
Source: International Journal of 
Pharmaceutics, Volume 405, Issues 1–2, 28 
February 2011, Pages 63-78 
Abstract: The aim of this work was to 
develop an integrated process analytical 
technology (PAT) approach for a dynamic 
pharmaceutical co-precipitation process 
characterization and design space 
development. A dynamic co-precipitation 
process by gradually introducing water to 
the ternary system of naproxen–Eudragit 
L100–alcohol was monitored at real-time in 
situ via Lasentec FBRM and PVM. 3D map of 
count-time-chord length revealed three 

distinguishable process stages: incubation, 
transition, and steady-state. The effects of 
high risk process variables (slurry 
temperature, stirring rate, and water 
addition rate) on both derived co-
precipitation process rates and final chord-
length-distribution were evaluated 
systematically using a 33 full factorial 
design. Critical process variables were 
identified via ANOVA for both transition and 
steady state. General linear models (GLM) 
were then used for parameter estimation for 
each critical variable. Clear trends about 
effects of each critical variable during 
transition and steady state were found by 
GLM and were interpreted using 
fundamental process principles and Nyvlt's 
transfer model. Neural network models 
were able to link process variables with 
response variables at transition and steady 
state with R2 of 0.88–0.98. PVM images 
evidenced nucleation and crystal growth. 
Contour plots illustrated design space via 
critical process variables’ ranges. It 
demonstrated the utility of integrated PAT 
approach for QbD development.  
 

ปกิณกะ 
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Handling uncertainty in the 
establishment of a design space for the 
manufacture of a pharmaceutical 
product  
Authors: Salvador García-Muñoz, Stephanie 
Dolph, Howard W. Ward II 
Source: Computers & Chemical Engineering, 
Volume 34, Issue 7, 14 July 2010, Pages 
1098-1107 
Abstract: Recent trends in the 
pharmaceutical sector are changing the way 
processes are designed and executed, 
moving from: allowing the process to 
operate in a fixed point, to: allowing a 
permissible region in the operating space 
(a.k.a. design-space). This trend is driving 
product development to design quality into 
the manufacturing process (Quality by 
Design) and not to rely solely on testing 
quality in the product. These changes 
address the presence of uncertainties 
entering the process and their negative 
effect on product quality if the operating 
conditions are not free to compensate for 
these disturbances. This work provides a 
review of methods to address the presence 
of these uncertainties, ranging from the 
establishment of multivariate specifications 
for incoming product, to feed-forward 
process control. It also presents the 
development of a feed-forward controller 
to compensate the process for the 
observed changes in the properties of the 
incoming material. The development and 
testing of this controller is illustrated with a 
wet-granulation process. The performance 
of the multiple control strategies is back-
propagated to the changes in the 

acceptance regions for the raw materials. 
Ultimately, the controller and its model are 
used to define an integrated design-space 
that accounts for the network of complex 
relationships between materials, process 
conditions and product. This work proposes 
and demonstrates that the use of 
mathematics is the only way to reach the 
maximum potential of the Quality by Design 
by providing a tool to specify an integral 
Design Space. 
 
General procedure to aid the 
development of continuous 
pharmaceutical processes using 
multivariate statistical modeling               
– An industrial case study   
Authors: Emanuele Tomba, Marialuisa De 
Martin, Pierantonio Facco, John Robertson, 
Simeone Zomer, Fabrizio Bezzo, 
Massimiliano Barolo 
Source: International Journal of 
Pharmaceutics, Volume 444, Issues 1–2, 28 
February 2013, Pages 25-39 
Abstract: Streamlining the manufacturing 
process has been recognized as a key issue 
to reduce production costs and improve 
safety in pharmaceutical manufacturing. 
Although data available from earlier 
developmental stages are often sparse and 
unstructured, they can be very useful to 
improve the understanding about the 
process under development. In this paper, a 
general procedure is proposed for the 
application of latent variable statistical 
methods to support the development of 
new continuous processes in the presence 
of limited experimental data. The proposed 
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procedure is tested on an industrial case 
study concerning the development of a 
continuous line for the manufacturing of 
paracetamol tablets. The main driving forces 
acting on the process are identified and 
ranked according to their importance in 
explaining the variability in the available 
data. This improves the understanding 
about the process by elucidating how 
different active pharmaceutical ingredient 
pretreatments, different formulation modes 
and different settings on the processing 
units affect the overall operation as well as 
the properties of the intermediate and final 
products. The results can be used as a 
starting point to perform a comprehensive 
and science-based quality risk assessment 
that help to define a robust control 
strategy, possibly enhanced with the 
integration of a design space for the 
continuous process at a later stage. 
 
A model-based systems approach to 
pharmaceutical product-process design 
and analysis   
Authors: Krist V. Gernaey, Rafiqul Gani 
Source: Chemical Engineering Science, 
Volume 65, Issue 21, 1 November 2010, 
Pages 5757-5769 
Abstract: This is a perspective paper 
highlighting the need for systematic model-
based design and analysis in pharmaceutical 
product-process development. A model-
based framework is presented and the role, 
development and use of models of various 
types are discussed together with the 
structure of the models for the product and 
the process. The need for a systematic 

modelling framework is highlighted together 
with modelling issues related to model 
identification, adaptation and extension. In 
the area of product design and analysis, 
predictive models are needed with a wide 
application range. In the area of process 
synthesis and design, the use of generic 
process models from which specific process 
models can be generated, is highlighted. 
The use of a multi-scale modelling 
approach to extend the application range of 
the property models is highlighted as well. 
Examples of different types of process 
models, model analysis and model 
generation are presented. 
 
Quality by design for wet granulation in 
pharmaceutical processing: Assessing 
models for a priori design and scaling  
Authors: Defne Kayrak-Talay, Steven Dale, 
Carl Wassgren, James Litster 
Source: Powder Technology, Volume 240, 
May 2013, Pages 7-18 
Abstract: The effective implementation of 
Quality by Design (QbD) for wet granulation 
requires quantitative models for design and 
scaling of granulators. This paper reviews 
that current state of the art of granulation 
modeling, especially with respect to QbD in 
the pharmaceutical industry. Our thesis is 
that the state of the art use of high shear 
wet granulation models for QbD should be 
at the intermediate level between the 
extremes of data-driven empirical models 
and first principles models, i.e., regime-
based models. These models have a sound 
mechanistic basis and can be used for both 
formulation design and process scaling. 
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Although not fully predictive, regime map 
approaches are a significant advancement 
over a typical design of experiments 
approach, where little is known about the 
process. In addition, regime maps are 
particularly useful for process scale-
up/down. This review focuses on the status 
of wet granulation regime maps and 
critically assesses their applicability to real, 
rather than model formulations. The 
approach is illustrated by two case studies. 
The first case study evaluates the effect of 
changing the properties of one excipient, 
lactose, on formulation behavior. Changing 
lactose size distribution leads to substantial 
changes in both the formulation drop 
penetration time and dynamic yield stress, 
which can lead to changes in operating 
regime. A size measurement technique that 
accurately measures the fine end of the 
distribution is necessary to predict the effect 
of changing the lactose size distribution. The 
second case study uses the regime map 
approach to propose a design space and 
scaling rules for a high drug load 
formulation, and successfully validate the 
scaling rules for scaling from a 10 l to a 75 l 
granulation. This case study emphasizes the 
importance of spray distribution to avoid 
operation in the mechanical dispersion 
regime and subsequent lump formation as a 
granulation is scaled up. 
 
Design space approach in the 
optimization of the spray-drying process   
Authors: Pierre Lebrun, Fabrice Krier, 
Jérôme Mantanus, Holger Grohganz, Mingshi 
Yang, Eric Rozet, Bruno Boulanger, Brigitte 

Evrard, Jukka Rantanen, Philippe Hubert 
Source: European Journal of Pharmaceutics 
and Biopharmaceutics, Volume 80, Issue 1, 
January 2012, Pages 226-234 
Abstract: From a quality by design 
perspective, the aim of the present study 
was to demonstrate the applicability of a 
Bayesian statistical methodology to identify 
the Design Space (DS) of a spray-drying 
process. Following the ICH Q8 guideline, the 
DS is defined as the “multidimensional 
combination and interaction of input 
variables (e.g., materials attributes) and 
process parameters that have been 
demonstrated to provide assurance of 
quality.” Thus, a predictive risk-based 
approach was set up in order to account for 
the uncertainties and correlations found in 
the process and in the derived critical 
quality attributes such as the yield, the 
moisture content, the inhalable fraction of 
powder, the compressibility index, and the 
Hausner ratio. This allowed quantifying the 
guarantees and the risks to observe whether 
the process shall run according to 
specifications. These specifications describe 
satisfactory quality outputs and were 
defined a priori given safety, efficiency, and 
economical reasons. Within the identified 
DS, validation of the optimal condition was 
effectuated. The optimized process was 
shown to perform as expected, providing a 
product for which the quality is built in by 
the design and controlled setup of the 
equipment, regarding identified critical 
process parameters: the inlet temperature, 
the feed rate, and the spray flow rate. 
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Optimization of a pharmaceutical freeze-
dried product and its process using an 
experimental design approach and 
innovative process analyzers   
Authors: T.R.M. De Beer, M. Wiggenhorn, A. 
Hawe, J.C. Kasper, A. Almeida, T. Quinten, 
W. Friess, G. Winter, C. Vervaet, J.P. Remon 
Source: Talanta, Volume 83, Issue 5, 15 
February 2011, Pages 1623-1633 
Abstract: The aim of the present study was 
to examine the possibilities/advantages of 
using recently introduced in-line 
spectroscopic process analyzers (Raman, NIR 
and plasma emission spectroscopy), within 
well-designed experiments, for the 
optimization of a pharmaceutical 
formulation and its freeze-drying process. 
The formulation under investigation was a 
mannitol (crystalline bulking agent)–sucrose 
(lyo- and cryoprotector) excipient system. 
The effects of two formulation variables 
(mannitol/sucrose ratio and amount of 
NaCl) and three process variables (freezing 
rate, annealing temperature and secondary 
drying temperature) upon several critical 
process and product responses (onset and 
duration of ice crystallization, onset and 
duration of mannitol crystallization, duration 
of primary drying, residual moisture content 
and amount of mannitol hemi-hydrate in 
end product) were examined using a design 
of experiments (DOE) methodology. A 2-
level fractional factorial design (25−1 = 16 
experiments + 3 center points = 19 
experiments) was employed. All 
experiments were monitored in-line using 
Raman, NIR and plasma emission 
spectroscopy, which supply continuous 

process and product information during 
freeze-drying. Off-line X-ray powder 
diffraction analysis and Karl-Fisher titration 
were performed to determine the 
morphology and residual moisture content 
of the end product, respectively. 
 
Strategic funding priorities in the 
pharmaceutical sciences allied to Quality 
by Design (QbD) and Process Analytical 
Technology (PAT) 
Authors: Buket Aksu, Thomas De Beer, 
Staffan Folestad, Jarkko Ketolainen, Hans 
Lindén, Joao Almeida Lopes, Marcel de 
Matas, Wim Oostra, Jukka Rantanen, Marco 
Weimer 
Source: European Journal of Pharmaceutical 
Sciences, Volume 47, Issue 2, 29 September 
2012, Pages 402-405 
Abstract: Substantial changes in 
Pharmaceutical R&D strategy are required to 
address existing issues of low productivity, 
imminent patent expirations and pressures 
on pricing. Moves towards personalized 
healthcare and increasing diversity in the 
nature of portfolios including the rise of 
biopharmaceuticals however have the 
potential to provide considerable 
challenges to the establishment of cost 
effective and robust supply chains. To 
guarantee product quality and surety of 
supply for essential medicines it is 
necessary that manufacturing science keeps 
pace with advances in pharmaceutical R&D. 
In this position paper, the EUFEPS QbD and 
PAT Sciences network make 
recommendations that European industry, 
academia and health agencies focus 
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attention on delivering step changes in 
science and technology in a number of key 
themes. These subject areas, all 
underpinned by the sciences allied to QbD 
and PAT, include product design and 
development for personalized healthcare, 
continuous-processing in pharmaceutical 
product manufacture, quantitative quality 
risk assessment for pharmaceutical 
development including life cycle 
management and the downstream 
processing of biopharmaceutical products. 
Plans are being established to gain 
commitment for inclusion of these themes 
into future funding priorities for the 
Innovative Medicines Initiative (IMI). 
 
Online quality control with Raman 
spectroscopy in pharmaceutical tablet 
manufacturing   
Authors: Julie Ann Stuart Williams, Winston 
Bonawi-Tan 
Source: Journal of Manufacturing Systems, 
Volume 23, Issue 4, 2004, Pages 299-308 
Abstract: Quality testing for tablet 
composition and uniformity at the 
manufacturing stage is critical to the 
pharmaceutical industry. However, current 
off-line, destructive, wet chemistry analysis 
incurs significant costs and long test times. 
This paper introduces a methodology to 
form a population batch size for quality 
control sampling in tablet manufacturing for 
an alternative online testing technology, 
Raman spectroscopy. An approach is 
presented to determine the minimum 
testing batch size for quality control 
sampling based on the desirable confidence 

level, margin of error, testing rate, and 
production rate. Experiments with both 
traditional wet chemistry analysis and 
Raman spectroscopy are conducted. The 
results demonstrate that the quality of 
Raman spectroscopy is comparable to that 
of wet chemistry analysis. The proposed 
quality sampling methodology reduces the 
queue time by orders of magnitude for 
typical tablet batches of one to four million 
tablets awaiting test results following the 
tablet compaction process. Furthermore, it 
increases the tablet sample size, which 
subsequently raises the confidence level. 
 
Active content determination of non-
coated pharmaceutical pellets by near 
infrared spectroscopy: Method 
development, validation and reliability 
evaluation  
Authors: J. Mantanus, E. Ziémons, P. 
Lebrun, E. Rozet, R. Klinkenberg, B. Streel, B. 
Evrard, Ph. Hubert 
Source: Talanta, Volume 80, Issue 5, 15 
March 2010, Pages 1750-1757 
Abstract: A robust near infrared (NIR) 
method able to quantify the active content 
of pilot non-coated pharmaceutical pellets 
was developed. A protocol of calibration 
was followed, involving 2 operators, 
independent pilot batches of non-coated 
pharmaceutical pellets and two different 
NIR acquisition temperatures. Prediction 
models based on Partial Least Squares (PLS) 
regression were then carried out. Afterwards, 
the NIR method was fully validated for an 
active content ranging from 80 to 120% of 
the usual active content using new 
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independent pilot batches to evaluate the 
adequacy of the method to its final 
purpose. Conventional criteria such as the 
R2, the Root Mean Square Error of 
Calibration (RMSEC), the Root Mean Square 
Error of Prediction (RMSEP) and the number 
of PLS factors enabled the selection of 
models with good predictive potential. 
However, such criteria sometimes fail to 
choose the most fitted for purpose model. 
Therefore, a novel approach based on 
accuracy profiles of the validation results 
was used, providing a visual representation 
of the actual and future performances of 
the models. Following this approach, the 
prediction model using signal pre-treatment 
Multiplicative Scatter Correction (MSC) was 
chosen as it showed the best ability to 
quantify accurately the active content over 
the 80–120% active content range. The 
reliability of the NIR method was tested 
with new pilot batches of non-coated 
pharmaceutical pellets containing 90 and 
110% of the usual active content, with 
blends of validation batches and industrial 
batches. All those batches were also 
analyzed by the HPLC reference method 
and relative errors were calculated: the 
results showed low relative errors in full 
accordance with the results obtained during 
the validation of the method, indicating the 
reliability of the NIR method and its 
interchangeability with the HPLC reference 
method. 
 
 
 
 

Process analytical technology applied for 
end-point detection of pharmaceutical 
blending by combining two calibration-
free methods: Simultaneously monitoring 
specific near-infrared peak intensity and 
moving block standard deviation   
Authors: Wataru Momose, Keiji Imai, Shoji 
Yokota, Etsuo Yonemochi, Katsuhide Terada 
Source: Powder Technology, Volume 210, 
Issue 2, 25 June 2011, Pages 122-131 
Abstract: Here, we describe a combination 
approach using Two Calibration-Free 
Methods with reflectance near-infrared 
(TCFM-NIR), which involves detecting end-
points for active pharmaceutical ingredients 
(APIs) blending by simultaneously 
monitoring specific NIR peak intensity of APIs 
and calculating moving block standard 
deviation (MBSD). After determining the 
specific NIR peak range of nicaldipine 
hydrochloride, conditions for TCFM-NIR were 
established by monitoring the differential 
intensity of the second peak (1136 nm) 
while MBSD was calculated from the NIR 
peak intensity between 1100 and 1150 nm. 
In comparison with the validated reference 
method of UV–VIS spectroscopy, which is 
particularly destructive, TCFM-NIR was found 
to be useful in detecting end-points for 
blending of nicaldipine hydrochloride. 
TCFM-NIR monitors two important factors 
for estimation of blend uniformity: API 
concentration, using specific NIR peak 
intensity for APIs, and blend homogeneity, 
using MBSD. Also, the conditions of TCFM-
NIR were confirmed to be adequate by 
using Partial Least Square (PLS). Further, 
simultaneously monitoring these two blend 
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uniformity factors is more useful in 
preventing estimation errors for 
nondestructive monitoring of blend 
homogeneity than monitoring only one 
factor, as with NIR spectroscopy. 
 
A benefit/risk approach towards selecting 
appropriate pharmaceutical dosage forms 
– An application for paediatric dosage 
form selection   
Authors: Tom Sam, Terry B. Ernest, Jennifer 
Walsh, Julie L. Williams, on behalf of the 
European Paediatric Formulation Initiative 
(EuPFI) 
Source: International Journal of 
Pharmaceutics, Volume 435, Issue 2, 5 
October 2012, Pages 115-123 
Abstract: The design and selection of new 
pharmaceutical dosage forms involves the 
careful consideration and balancing of a 
quality target product profile against 
technical challenges and development 
feasibility. Paediatric dosage forms present 
particular complexity due to the diverse 
patient population, patient compliance 
challenges and safety considerations of this 
vulnerable population. 
This paper presents a structured framework 
for assessing the comparative benefits and 
risks of different pharmaceutical design 
options against pre-determined criteria 
relating to (1) efficacy, (2) safety and (3) 
patient access. This benefit/risk framework 
has then been applied to three 
hypothetical, but realistic, scenarios for 
paediatric dosage forms in order to explore 
its utility in guiding dosage form design and 
formulation selection. The approach allows 

a rigorous, systematic and qualitative 
assessment of the merits and disadvantages 
of each dosage form option and helps 
identify mitigating strategies to modify risk. 
The application of a weighting and scoring 
system to the criteria depending on the 
specific case could further refine the 
analysis and aid decision-making. In this 
paper, one case study is scored for 
illustrative purposes. However, it is 
acknowledged that in real development 
scenarios, the generation of actual data 
considering the very specific situation for 
the patient/product/developer would come 
into play to drive decisions on the most 
appropriate dosage form strategy. 
 
Regulatory demands on data quality for 
the environmental risk assessment of 
pharmaceuticals   
Authors: A. Küster, J. Bachmann, U. Brandt, 
I. Ebert, S. Hickmann, J. Klein-Goedicke, G. 
Maack, S. Schmitz, E. Thumm, B. Rechenberg 
Source: Regulatory Toxicology and 
Pharmacology, Volume 55, Issue 3, 
December 2009, Pages 276-280 
Abstract: The evaluation of the quality of 
data and their use within the review of 
environmental risk assessment of human as 
well as veterinary pharmaceuticals is 
described from a regulatory point of view. A 
definition and differentiation in three 
categories for the reliability of data are 
given. Existing criteria relating to 
international testing standards for 
categorising reliability are adopted for their 
use within environmental risk assessment of 
pharmaceuticals. Systematic documentation 
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of evaluating reliability for literature data as 
well as for experimental studies (effect and 
environmental fate studies) is proposed. 
The data quality criteria are defined in order 
to increase the transparency of the 
evaluation process in Germany and thus  

the quality of the environmental risk 
assessment of pharmaceuticals. 
 
หมายเหตุ: หากสนใจผลงานวิจัยเหล่านี้สามารถอ่าน
บทความฉบับเต็มได้จากวารสารที่ระบุไว้ ซึ่งสามารถ
เข้าอ่านออนไลน์ผ่านสถาบันการศึกษา  
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ภาพกิจกรรมของสมาคมฯ 
 

 
พิธีลงนามบันทึกข้อตกลง (MOU) เรื่องการส่งเสริมการประกอบวิชาชีพเภสัชกรรมของเภสัชกรในร้านยา 

วันที ่16 กันยายน 2556 
 
 

 
 
 

ขอแสดงความยินดีกับ ภญ.ดร.มุกดาวรรณ ประกอบไวทยกิจ สมาชิกสมาคมเภสัชกรการอุตสาหกรรม 
 ที่ได้เป็น CPIP (Certified Pharmaceutical Industrial Professional) คนแรกของประเทศไทย  

จาก ISPE (International Society for Pharmaceutical Engineering) สหรัฐอเมริกา   
และได้รับรางวัลจาก ภญ.โศรดา หวังเมธีกุล ประธาน ISPE Thailand  

ในงาน Asean Life Sciences Conference and Exhibition 2013 เมื่อวันที่ 18 กรกฎาคม 2556 
 
 

    
 

ปกิณกะ 
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การประชุมวิชาการและประชุมใหญ่สามัญประจ าปี 2556 สมาคมเภสัชกรการอุตสาหกรรม(ประเทศไทย) 
วันเสาร์ที่ 9 มีนาคม 2556 
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Asean Life Sciences Conference and Exhibition 2013   
วันที่ 18 กรกฎาคม 2556  
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การอบรมเชิงปฏิบัติการเรื่องการบริหารความเสี่ยงด้านคุณภาพ     
รุ่นท่ี 1  วันที ่31 พฤษภาคม – 1 มิถุนายน 2556         

รุ่นท่ี 2  วันที่ 15 – 16 มิถุนายน 2556  
รุ่นท่ี 3  วันที่ 28 – 29 มิถุนายน 2556  
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กิจกรรมเยี่ยมชมโรงงาน บริษัทองค์การเภสัชกรรม เมอร์ริเออร์ชีววัตถุ จ ากัด     
วันที ่21 พฤษภาคม 2556         
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กิจกรรมเยี่ยมชมโรงงานกิฟฟารีนและโออิชิ  
วันที ่21 กุมภาพันธ์ 2556         
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การสัมมนาเรื่องการพัฒนาอุตสาหกรรมนาด้านการตรวจสอบวัตถุดิบยาโดยใช้ 
เทคนิค Raman Handheld Spectroscopy   

วันที่ 22 เมษายน 2556  
 
 

           
 
 
 
 
 

งานเลี้ยงขอบคุณผู้สนับสนุนการจัดท าวารสารเภสัชกรการอุตสาหกรรม 
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สมาคมนีม้ีชื่อว่า “สมาคมเภสัชกรการอุตสาหกรรม (ประเทศไทย)” ช่ือย่อ “สภอท.”  
มีชื่อเป็นภาษาอังกฤษว่า “Thai Industrial Pharmacist Association” ช่ือย่อ “TIPA” 
ตราสญัลักษณ์ของสมาคม เป็นรูปพญานาคพันคบเพลิงซ้อนเฉลว เบือ้งล่างมีอักษร ภ. ทั้งหมดนี้อยู่ในเฟืองจักร

ซึ่งล้อมรอบด้วยวงรี 2 วง มีชื่อของสมาคมทั้งภาษาไทยและภาษาอังกฤษระหว่างวงรีทั้งสอง 
 
วัตถุประสงค์ของสมาคม เพื่อ 

1.  เป็นองค์กรผู้แทนของเภสัชกรผู้ประกอบวิชาชีพเภสัชกรรมสาขาเภสชัอุตสาหกรรม 
2.  แลกเปลีย่นความคดิเห็นซึ่งกันและกันในระหว่างสมาชิก 
3.  ส่งเสริมสวสัดภิาพความมั่นคงและประโยชน์ดา้นต่างๆ ให้แก่สมาชิกในการประกอบวิชาชีพอย่าง

ชอบธรรม 
4.  ส่งเสริมความรู้ทางเทคโนโลย ีข่าวสารทางวิชาการ รวมถึงประสบการณ์ตา่งๆ ในวิชาชีพเภสัชกรรม

สาขาเภสัชอุตสาหกรรมให้ดียิ่งๆ ขึ้น 
5.  เสรมิสร้างความสามัคคี ความเป็นปึกแผ่น และพิทักษ์รักษาซึ่งประโยชน์โดยชอบธรรมของมวล

สมาชิกและผดุงไว้ซึ่งเกียรติและศกัดิ์ศรีแห่งวิชาชีพเภสัชกรรมสาขาเภสัชอุตสาหกรรม 
6.  สนับสนุนนโยบายของเภสัชกรรมสมาคมแห่งประเทศไทย 
7.  ส่งเสริมและพัฒนากิจกรรมทางวิชาชีพของเภสัชกรการอุตสาหกรรม 
8.  ส่งเสริมและสนับสนุนให้มีการศึกษา วิจัย และ พัฒนา ด้านเภสัชอตุสาหกรรม 
9.  สร้างความร่วมมือและเสรมิสร้างความสัมพันธ์กับองค์กรและสมาคมวิชาชีพอ่ืนๆ ที่เกี่ยวข้องทั้งใน

และต่างประเทศ 
10. ร่วมมือกับสถาบันการศึกษาด้านเภสัชศาสตร์และหน่วยงานอื่นที่เกี่ยวข้อง ในการวิจัยพัฒนา การ

ผลิต การประกันคุณภาพ การควบคุมคุณภาพ รวมถึงสนับสนุนให้เกิดการฝึกอบรมความรู้ตา่งๆ 
ให้กับสมาชิก 

11. ไม่ด าเนินการในทางการเมือง หรอืเกี่ยวข้องกับกิจกรรมทางการเมอืง 
12.  ส่งเสริมและพิทักษ์จรรยาบรรณแห่งวิชาชีพ 

 

http://www.tipa.or.th/?attachment_id=74
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