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หลักการและเหตุผล 

ผลกระทบของสถานการณโ์ควิด-19 ทาํใหส้ะทอ้นความตอ้งการยา และเวชภณัฑ ์รวมถงึวคัซนีและผลติภณัฑ์

การแพทยข์ัน้สงูเพ่ือปอ้งกนัโรคตา่งๆ เพิ่มขึน้อยา่งตอ่เน่ือง เพ่ือตอบสนองตอ่ความตอ้งการดงักลา่ว ดว้ยการ

เพิ่มศกัยภาพการผลติของอตุสาหกรรมยาในประเทศไทย และการเขา้ถึงยาของผูบ้รโิภค การเตรยีมความ

พรอ้มของบคุลากรในดา้นตา่งๆ จงึเรือ่งท่ีตอ้งกลบัมาใหค้วามสาํคญักนัอีกครัง้ (Get Back on Track for 

Pharmaceutical Industry) ซึง่เป็นท่ีมาของหวัขอ้ตา่งๆ ในการจดัการอบรมทางวิชาการครัง้นี ้ 

Plenary Session:  

• New paradigm of advanced therapy by qualified cell and gene products 

รายการนีไ้ดเ้ชิญ รศ.นพ.ฉนัชาย สทิธิพนัธุ์ คณบดีคณะแพทยศาสตร ์จฬุาลงกรณม์หาวิทยาลยั มาบรรยาย

เรือ่งความหวงัใหมใ่นการรกัษาโรคดว้ยผลติภณัฑก์ารแพทยข์ัน้สงูอยา่งเซลล ์และยีนบาํบดั   

• Update on Thai FDA Regulations 

รายการนีไ้ดเ้ชิญ คณุวรสดุา ยูงทอง ผูอ้าํนวยกองยา สาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยาของประเทศไทย 

มาบรรยายใหข้อ้มลูปัจจบุนัของการกาํกบัดแูล ตรวจสอบอตุสาหกรรมยา  

Track 1: QbD & PAT Session   มี 3 หวัขอ้ไดแ้ก่ 

• Process Analytical Technology (PAT) tools for Pharmaceutical Industry  

ในการอบรมนีผู้เ้ขา้อบรมจะไดเ้รยีนรูเ้ก่ียวกบั Process Analytical Technology (PAT)  รวมถึงเครือ่งมือตา่งๆ 

ท่ีนาํมาใชส้าํหรบั PAT ในการพฒันาผลติภณัฑย์า  

• The Implementation of Quality by Design (QbD) in Regulatory Dossiers 

ในการอบรมนีผู้เ้ขา้อบรมจะไดเ้รียนรูเ้ก่ียวกับนาํแนวทางกระบวนการพฒันาผลิตภณัฑย์าอย่างเป็นระบบ  

Quality by Design  มาใชใ้นการขึน้ทะเบียนผลติภณัฑย์า  

 



 
 
 

•   Design Space Concept in Cleaning Process 

การออกแบบกระบวนการทาํความสะอาดท่ีมีประสิทธิภาพในการกาํจดัสิ่งตกคา้งเพ่ือป้องกันการปนเป้ือน

ขา้มเป็นสิ่งท่ีสาํคญัสาํหรบัการผลิตยา ในการอบรมนีเ้ป็นการนาํแนวทางของ Design Space มาใชใ้นการ

ออกแบบกระบวนการทาํความสะอาดท่ีมีประสิทธิภาพตัง้แต่ การกาํหนด Parameters ท่ีสาํคญั รวมไปถึง

ขัน้ตอนและกระบวนการในการทาํความสะอาด 

Track 2: ATMP Session   มี 3 หวัขอ้ไดแ้ก่ 

• Regulatory Guidelines for ATMP 

ผลิตภณัฑก์ารแพทยข์ัน้สงู (Advanced Therapy Medicinal Products - ATMPs) เป็นแนวทางในการรกัษา

แบบใหม่ท่ีใชก้ับโรคท่ียงัไม่มีแนวทางในการรกัษาดว้ยยาทั่วไป  ในบรรยายครัง้นีเ้จา้หนา้ท่ีจากสาํนักงาน

คณะกรรมการอาหารและยาจงึมาบรรยายแนวทางในการกาํกบัดแูลผลติภณัฑด์งักลา่ว 

• ATMP Quality Development and Manufacturing Standard 

ในการอบรมนีผู้เ้ขา้อบรมจะไดเ้รียนรูม้าตรฐานในการพฒันาดา้นคณุภาพ และกระบวนการผลิตผลิตภณัฑ์

การแพทยข์ัน้สงู ( ATMPs) จากผูเ้ช่ียวชาญ 

• CAR-T Cells Manufacturing facility: The first GMP-certified cell and gene therapy biotech 
company in Thailand 

เป็นการบรรยายสถานท่ีผลิตผลิตภณัฑก์ารแพทยข์ัน้สงู ( ATMPs) ประเภท CAR-T Cells จากผูป้ระกอบการ

ท่ีไดร้บัการรบัรองสถานท่ีผลติท่ีสอดคลอ้งกบั GMP 

Track 3: ISPE Training (Day 1)   มี 2 หวัขอ้ไดแ้ก่ 

• Process Validation: Stage 1 - Process Design  

ในการอบรมนีจ้ะไดเ้รยีนรูก้ารตรวจสอบความถกูตอ้งของกระบวนการผลติ หรอื Process Validation (PV) ขัน้

ท่ี 1 - Process Design  ตัง้แต่การนาํหลกัการของ QbD รวมถึงการจดัการความเส่ียงมาใชใ้นการออกแบบ

กระบวนการ (Process Design)  การกาํหนด Control Strategy จาก Product Quality Attributes และสิ่งท่ี

ตอ้งคาํนงึถึงเม่ือมีการ Scale up  

 

 



 
 
 

• Process Validation: Stage 2 - Process Performance Qualification or Process Validation 

ในการอบรมนีจ้ะไดเ้รียนรูค้วามสาํคญัของการตรวจสอบความถกูตอ้งของกระบวนการผลิต หรือ Process 

Validation (PV) ขัน้ท่ี 2 – PPQ / PV  ในการนาํหลกัการในการจัดการความเส่ียงตามองคค์วามรูท่ี้ไดจ้าก 

Stage 1    มาใชเ้พ่ือประเมินประสทิธิภาพของการออกแบบกระบวนการ (Process Design)  โดยเฉพาะอยา่ง

ยิ่ง Control Strategy ท่ีไดอ้อกแบบไวว้า่สามารถนาํมาใชไ้ดจ้รงิเม่ือทาํการผลติผลติภณัฑอ์อกสูต่ลาด  

Track 4: HVAC   มี 2 หวัขอ้ไดแ้ก่ 

• HVAC Design Considerations for Pharma Facilities in Tropical Climate 

เป็นการบรรยายการออกแบบระบบปรบัอากาศของสถานท่ีผลิตยาในภมูิอากาศรอ้นชืน้ซึ่งจดัเป็นเรื่องท่ีตอ้ง

พิจารณาเป็นพิเศษ เน่ืองจากมีเง่ือนไขของสภาวะแวดลอ้มท่ีแตกตา่งจากประเทศตะวนัตกซึง่เป็นเมืองหนาว

อนัเป็นบรรทดัฐานทางดา้นวิชาการของระบบปรบัอากาศทั่วไป การขาดขอ้พิจารณาถึงลกัษณะท่ีเป็นเอกเทศ

ของภมูิอากาศรอ้นชืน้ อาจทาํใหร้ะบบปรบัอากาศในสถานท่ีผลิตยาไม่เป็นไปตามวตัถปุระสงค ์ดงันัน้จึงตอ้ง

พิจารณาลกัษณะพิเศษดงักลา่วไวใ้นการออกแบบดว้ย 

• Pitfalls & Challenges in Pharma HVAC System 

ระบบปรบัอากาศในสถานท่ีผลิตยาหลายแห่งมีปัญหาท่ีไม่ควรเกิดหากมีการออกแบบ หรือใชง้านอย่าง

ถกูตอ้ง ประเด็นปัญหาเหล่านีจ้ะถกูหยิบยกมาบรรยายเพ่ือการใหค้วามรูค้วามเขา้ใจท่ีถกูตอ้ง ตลอดจนสิ่งท่ี

เป็นโอกาสในการทาํใหร้ะบบปรบัอากาศดีขึน้จะถกูนาํมากลา่วใหท้ราบดว้ย 

Track 5: PHARMA 4.0 & GAMP5   มี 2 หวัขอ้ไดแ้ก่ 

• Pharma 4.0 

การอบรมนีจ้ะบรรยายเก่ียวกบั Pharma 4.0 ซึ่งเป็น Framework ในการนาํกลยทุธข์องระบบดิจิทลัมาใชใ้น

บริบทของการผลิตยา ซึ่งประโยชน์ท่ีจะได้รับคือ ผลผลิต (Productivity) ท่ีเพิ่มขึน้ด้วยปฏิบัติท่ีได้ตาม

กฎระเบียบ และการใชป้ระโยชนจ์ากขอ้มลูการผลติในการแกไ้ขปัญหาตา่งๆ ท่ีเกิดขึน้   

 

 

 

 



 
 
 

• Update GAMP5 

GAMP5 (Good Automated Manufacturing Proctice 5) เป็นแนวทางการปฏิบตัิท่ีดีในการตรวจสอบยืนยนั

การใชร้ะบบคอมพิวเตอรใ์นอตุสาหกรรมยา ดว้ยในปัจจบุนัมีการใชเ้ทคโนโลยีท่ีมากขึน้ในการผลติผลติภณัฑ์

ยา รวมถึงเพ่ือใหส้อดคลอ้งกบัความกา้วหนา้ของเทคโนโลยีในปัจจบุนั ล่าสดุไดมี้การทบทวน และปรบัปรุง 

GAMP5 เพ่ือใหค้รอบคลมุความกา้วหนา้ท่ีเกิดขึน้ ผูเ้ขา้อบรมจะไดเ้รยีนรู ้keys ท่ีสาํคญัของการทบทวน และ

ปรบัปรุง GAMP5   

Track 6: ISPE Training (Day2 - Morning)   มี 1 หวัขอ้ไดแ้ก่ 

• Challenges & Successes of ICH Q12 Related Submissions  

ในการอบรมนีจ้ะไดเ้รียนรูเ้ก่ียวกบั ICH Q12 ท่ีเก่ียวขอ้งกบัการจดัการวงจรชีวิตของผลิตภณัฑย์า ตวัอย่าง

ของการนาํหลกัการของ ICH Q12 มาใช ้ สิ่งท่ีตอ้งคาํนึงถึงและเป็นสิ่งท่ีน่าสนใจในมมุของอุตสาหกรรมยา 

และหน่วยงานการกาํกบัดแูล  

Track 7: Annex 1   มี 2 หวัขอ้ไดแ้ก่ 

• Interpretation and Key Updates of EU GMP Annex  

EU GMP Annex 1: Manufacture of Sterile Medicinal Products ไดมี้การทบทวน เผยแพร่และมีผลบงัคบั

ใชใ้นวนัท่ี 25 สงิหาคม 2565  ในการอบรมนีจ้ะไดเ้รยีนรูก้ารตีความของ Annex 1 และสิ่งท่ีเปล่ียนแปลงหลกัๆ 

เทียบกบัเวอรช์ั่นก่อนหนา้  

• Quality Risk Management for Cleaning and Disinfection 

EU GMP Annex 1 ลา่สดุ มีประเด็นท่ีสาํคญัประการหนึ่ง คือ การนาํหลกัการจดัการความเส่ียงดา้นคณุภาพ 

(Quality Risk Management – QRM) ในการวางแผน ออกแบบ ควบคมุ และตรวจสอบกระบวนการผลิต ใน

การอบรมนีจ้ะไดเ้รยีนรูเ้ก่ียวกบัหลกัการจดัการความเส่ียงดา้นคณุภาพ ขอ้กาํหนดในเรือ่งการทาํความสะอาด 

และการฆ่าเชือ้ในสถานท่ีผลิต การนาํหลกัการจดัการความเส่ียงดา้นคณุภาพมาใชใ้นการทาํความสะอาด 

และฆา่เชือ้ในสถานท่ีผลติ  

 

 



 
 
 

Track 8: Facility   มี 2 หวัขอ้ไดแ้ก่ 

• The Project Management for a Facility Start up 

เป็นการบรรยายเพ่ือใหท้ราบการบรหิารโครงการสาํหรบัสถานท่ีผลติยาท่ีสรา้งเสรจ็ใหม่ๆ และกาํลงัดาํเนินไปสู่

กระบวนการผลติ ซึง่หากไม่มีการวางแผนท่ีดีในดา้นตา่งๆเช่นการประสานงานกบัทีมงานภายในอาทิเช่นฝ่าย

ผลิต ฝ่ายประกนัคณุภาพ ฝ่ายวิศวกรรม กบัผูจ้าํหน่ายเครื่องจกัร กบัผูร้บัเหมาก่อสรา้ง ตลอดจนสาํนกังาน

คณะกรรมการอาหารและยาผูก้าํกบัและตรวจสอบใหเ้ป็นไปตาม GMP ก็อาจจะก่อใหเ้กิดความเสียหายอยา่ง

ใหญ่หลวงขึน้มาได ้หากงานไมเ่ป็นไปตามวตัถปุระสงค ์ 

• Critical Utility GMP Compliance 

เป็นการบรรยายให้ทราบถึงการออกแบบ การติดตั้งและการบํารุงรักษาระบบสนับสนุนการผลิตใน

อตุสาหกรรมยา ซึง่ตอ้งคาํนึงถึงความสอดคลอ้งกบั GMP เป็นสาํคญั ผูเ้ขา้ฟังจะไดร้บัความรูค้วามเขา้ใจใน

หลกัการท่ีดีและขอ้พิจารณากรณีศึกษาท่ีไดจ้ากงานจริง เพ่ือใหส้ามารถรกัษาระบบสนับสนุนการผลิตได้

เป็นไปตาม GMP อยา่งยั่งยืน  

Track 9: ISPE Training (Day2 - Afternoon)   มี 2 หวัขอ้ไดแ้ก่ 

• Process Validation: Stage 3 - Continued Process Verification or Ongoing Process Verification   

ในการอบรมนีจ้ะไดเ้รยีนรูก้ารตรวจสอบความถกูตอ้งของกระบวนการผลติ หรอื Process Validation (PV) ขัน้

ท่ี 3 - Continued Process Verification or Ongoing Process Verification  ท่ีนาํหลกัการจดัการความเส่ียง

ดา้นคณุภาพ (Quality Risk Management – QRM) มาใชต้ลอดวงจรชีวิตของผลิตภณัฑ ์ เพ่ือใหม้ั่นใจว่าการ

ตรวจสอบความถูกตอ้งของกระบวนการผลิตขัน้ท่ี 1 และ 2 ยงัส่งผลใหก้ารผลิตนัน้ผลิตภณัฑน์ัน้ยงัคงท่ีมี

คณุภาพอยูอ่ยา่งสมํ่าเสมอ 

• Unravelling Manufacturing Control Strategies: Maturity Model & Case Studies    

Control Strategy เป็นสิ่งท่ีมีความสาํคญัท่ีจะตอ้งมีการกาํหนดไวใ้นกระบวนการผลิต รวมถึงการตรวจสอบ

และทบทวนขอ้มลูในการผลิตเพ่ือสรา้งความมั่นใจดา้นคณุภาพของผลิตภณัฑต์ลอดวงจรชีวิต อย่างไรก็ตาม 

Control Strategy ไดมี้การนาํมาใชใ้นอย่างหลากหลายตัง้แต่ในเรื่องการกระบวนการผลิต การป้องกันการ

ปนเป้ือนขา้ม PAT ฯลฯ ในการอบรมนีจ้ะเรียนรูค้วามหลากหลายของ Control Strategy โดยนาํเสนอ The 

Lifecycle Control Strategy Maturity Model  



 
 

 

วัตถุประสงค ์

• เพ่ือเพิ่มศกัยภาพการของบคุคลากรในอตุสาหกรรมยาของประเทศไทย 

• เพ่ือใหท้ราบขอ้มลูปัจจบุนัของขอ้กาํหนด และกฎระเบียบในการกาํกบัดแูล ตรวจสอบอตุสาหกรรมยา 

ชีววตัถ ุและผลติภณัฑก์ารแพทยข์ัน้สงู ของประเทศไทย 

• เพ่ือใหท้ราบเทคโนโลยีท่ีเหมาะสมในการนาํมาใชใ้นการผลติยาแตล่ะประเภท  

• เพ่ือทาํใหเ้กิดการใหค้วามรูค้วามเขา้ใจท่ีถกูตอ้ง และเกิดการพฒันา จากกรณีศกึษาตา่งๆ ท่ีเกิดขึน้

ในอตุสาหกรรมยา  

• เพ่ือใหเ้กิดการประยกุตใ์ชห้ลกัการจดัการความเส่ียงดา้นคณุภาพ (Quality Risk Management – 

QRM) ในการตรวจสอบความถกูตอ้งของกระบวนการตา่งๆ ตัง้แตก่ารผลติ จนถงึการทาํความสะอาด 

เพ่ือสรา้งความมั่นใจในเรือ่งคณุภาพของผลติภณัฑใ์หก้บัผูบ้รโิภค 

• เพ่ือใหเ้รยีนรูแ้นวคดิใหม่ๆ  โดยเฉพาะเรือ่งของระบบดจิิทลัมาใชใ้นการผลติ เพ่ือเพิ่มประสทิธิภาพ

การผลติ และการบรหิารจดัการดา้นคณุภาพ  

• เพ่ือเตรยีมความพรอ้มสาํหรบัมาตรการหรอืขอ้กาํหนด รวมถึงวิธีการท่ีดี ท่ีไดมี้การทบทวนใหม ่อยา่ง 

Annex 1 และ GAMP5  

 

ผู้ทีค่วรเข้ารับการอบรม    

  ไดแ้ก่ ผูบ้ริหาร และบุคลากรท่ีเก่ียวขอ้งกับสถานท่ีผลิตและกระบวนการผลิตยา เช่น ฝ่ายประกัน

คณุภาพ ฝ่ายควบคมุคณุภาพ ฝ่ายผลิต  ฝ่ายตรวจสอบความถูกตอ้ง (Validation)  ฝ่ายวิศวกรรม ผูต้รวจ

ประเมินระบบคุณภาพ/GMP  บริษัทผลิตเครื่องจักรและอุปกรณ์  บุคคลากรจากสถาบันการศึกษา และ

สถาบนั องคก์รธุรกิจท่ีเก่ียวขอ้งทกุภาคสว่น  

ระยะเวลาการฝึกอบรม    

วนัท่ี  18-19  กรกฎาคม 2566  เวลา  9.00 น. – 17.00 น.  

สถานท่ี โรงแรม แอมบาสซาเดอร ์ซอยสขุมุวิท 11 กรุงเทพฯ 

เภสชักรท่ีเขา้อบรมจะไดร้บั 10.25 หนวยกิตการศกึษาตอ่เน่ือง     

 



 
 

 

กาํหนดการงานประชุมวชิาการ 

Topic: Get Back on Track for Pharmaceutical Industry   
Date   : 18th- 19th July 2023 
Location: Ambassador Hotel        (Seminar will be in English.) 
 

 
Course outline Day 1: 18th July 2023 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 



 
 

 
 

Course outline Day 2: 19th July 2023 
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

สถานทีจ่ัดงาน 

โรงแรมแอมบาสเดอร ์ซอยสขุมุวิท 11 (BTS นานา) 

Conference Hotel: Ambassador Hotel, Sukhumvit Soi 11, Bangkok, Thailand 

http://ambassador.bangkokshotels.com/en/ 

Travel : http://www.amtel.co.th/location/ 

http://ambassador.bangkokshotels.com/en/
http://www.amtel.co.th/location/


 
 
 

ค่าลงทะเบยีน    

ผู้ลงทะเบยีน ค่าลงทะเบยีน 
(ก่อนวันที ่1 กรกฎาคม 2566) 

ค่าลงทะเบยีน 

 (วันที ่1 กรกฎาคม 2566 และหลังจากน้ัน) 

สมาชิก ISPE/ISPE 2,000 บาท 3,000 บาท 

ผูท่ี้ไมใ่ช่สมาชิก 3,500 บาท 5,000 บาท 

 
 

 
วิธีการลงทะเบยีน (HOW TO REGISTER) 
1. Online Registration Browse website WWW.ISPETH.ORG/AGM2023, fill-in delegate details and click 

submit  
2. Confirmation ISPE staff will confirm your registration status via email.  

If not receive email within 2 working days after submitted the form, please contact our staff. 
3. Payment Make a payment to reserve your seats and capture/ scan transferred evidences i.e. payslip 

to email REGISTER@ISPETH.ORG 
 

REGISTRATION CLOSES ON 15 JULY 2023 OR WHEN ALL SEATS ARE FULLY RESERVED. 
 

FIND OUT MORE INFO & CONTACT US: WWW.ISPETH.ORG    
EMAIL: REGISTER@ISPETH.ORG            T: +6688-090-4664 

 

 

   

 

วิธีการชาํระเงนิ (PAYMENT METHOD) 

Payment must be received before 15 JULY 2023 otherwise the 

reservation will be cancelled. All payments should be made in Thai Baht. 
 

BANK                  >   KASIKORN BANK, LAD PRAO 67 BRANCH 

ACCOUNT            >   ISPE FOUNDATION   

NUMBER              >   027-8-46566-7 

SWIFT CODE        >   KASITHBK  

BANK ADDRESS >  2347 LADPRAO 67, WANGTHONGLANG,                                                                 

                               BANGKOK, THAILAND 10310 

TERMS AND CONDITIONS 

All fees stated include 
luncheons, refreshments and 
documentation. It does not 
include the cost of 
accommodation and travel. 

SUBSTITUTION / CANCELLATION 

Substitute delegates are not 
allowed. Cancellations must be 
received in writing at least 10 
business days before the start of 
the event. 

mailto:REGISTER@ISPETH.ORG
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