
 
 

 

การประชุมวชิาการ 

เร่ือง Project Management for Pharmaceutical Industry 

หลักการและเหตุผล 

การบริหารโครงการ หรือ Project Management จดัเป็นศาสตร์วิชาเฉพาะเช่นเดียวกนักบัศาสตร์วิชาอ่ืนๆ

ท่ีมีการเรียนการสอนในมหาวิทยาลยั ผู้จดัการโครงการ (Project Manager) ควรเป็นผู้ ท่ีต้องได้รับการศึกษา

วิชา Project Management มาอยา่งเป็นทางการ ซึง่หากท าได้ดีจะเป็นการพฒันาศกัยภาพให้พรัอมในการก้าว

ขึน้ไปสู่ผู้บริหารระดบัสูงต่อไป ถึงขนาดบางองค์กรมีนโยบายให้ผู้บริหารระดบั Top Management ต้องผ่าน

งานการเป็นผู้จดัการโครงการมาก่อนเป็นการแสดงให้เห็นถึงความส าคญัของ การบริหารโครงการ เป็นอย่าง

มาก  แตผู่้จดัการโครงการท่ีเป็นอยู่ในปัจจบุนัโดยส่วนใหญ่ท างานโดยการเรียนรู้จากประสบการณ์ในชีวิตจริง

ไม่ได้เรียนรู้จากศาสตร์วิชามาตรฐาน ดงันัน้อาจจะบริหารโครงการโดยไม่ได้ศกัยภาพเท่าท่ีควรจะเป็น หรือ

แก้ปัญหาอยา่งไมเ่ป็นระบบก็เป็นได้ 

 ในอตุสาหกรรมยา การบริหารโครงการท่ีถกูต้องนอกจากจะได้เร่ืองของประสิทธิผลและประสิทธิภาพแล้ว ยงั

ต้องสอดคล้องกับข้อก าหนดในส่วนของ Good Manufacturing Practice (GMP) อีกด้วย เน่ืองจากผลจาก

โครงการเหล่านัน้ไม่ว่าจะเป็นการพัฒนาผลิตภัณฑ์จนออกสู่ตลาด การสร้างสถานท่ีผลิตยา การปรับปรุง

สถานท่ีผลิตยา การจดัหาเคร่ืองจกัร หรือเคร่ืองมือ ตลอดจนอปุกรณ์ตา่งๆ อาจกระทบกบัความปลอดภัยของ

ประชาชนผู้บริโภค ดงันัน้การบริหารโครงการจึงต้องด าเนินไปตามศาสตร์วิชามาตรฐานด้วยความระมดัระวงั

และรอบคอบ และท่ีส าคญัให้เป็นไปตามข้อก าหนดของ GMP เบือ้งต้น ได้แก่ 

• User Requirement Specification (URS)  หรือคณุลกัษณะก าหนดความต้องการของผู้ใช้  

• Functional Specification (FS) หรือคณุลกัษณะก าหนดการท างาน  

• Detail Design Specification (DDS) หรือคณุลกัษณะก าหนดการออกแบบโดยละเอียด  

• Commissioning  เป็นการทดลองเดินเคร่ือง และปรับแตง่การท างานของเคร่ืองจกัร, อปุกรณ์และ
ระบบตา่งๆ เพ่ือให้เป็นไปตามหลกัการวิศวกรรมท่ีดี (Good Engineering Practice, GEP)  

• Factory Acceptance Test (FAT) 

• Site Acceptance Test (SAT) 

• Qualification กระบวนการตรวจรับรอง  

• Validation กระบวนการตรวจสอบความถกูต้อง  



 
 

 
 

วัตถุประสงค์   ในงานสมัมนาครัง้นีผู้้ เข้าสมัมนาจะได้เรียนรู้ 

• การบริหารจดัการโครงการตามศาสตร์วิชามาตรฐาน 

o Project Initiation 

o Project Planning 

o Project Execution 

• เคร่ืองมือและเทคนิคท่ีเหมาะสมท่ีชว่ยสนบัสนนุ และสง่เสริมการบริหารจดัการโครงการท่ีดี 

• บริบทในการบริหารจดัการโครงการของอตุสาหกรรมยา 

• มมุมองของเจ้าหน้าท่ีส านกังานอาหารและยา ในการบริหารจดัการโครงการในอตุสาหกรรมยา 

• ได้เรียนรู้ความต้องการทางด้าน GMP ท่ีเก่ียวกบัการบริหารจดัการโครงการ 

• ได้รับการถ่ายทอดประสบการณ์การบริหารโครงการจากผู้บริหารระดบัสงู และผู้จดัการโครงการของ

สถานท่ีผลิตยาชัน้น า  

ผู้ท่ีควรเข้ารับการอบรม    

  ได้แก่ บคุลากรท่ีเก่ียวข้องกบัการบริหารโครงการในสถานท่ีผลิตยา เชน่ ฝ่ายประกนัคณุภาพ ฝ่าย

ควบคมุคณุภาพ ฝ่ายผลิต  ฝ่ายวิจยัและพฒันา ฝ่ายตรวจสอบความถกูต้อง ฝ่ายวิศวกรรม  ผู้ตรวจประเมิน

ระบบคณุภาพ / GMP  ท่ีปรึกษาการออกแบบอาคารสถานท่ี  บริษัทออกแบบ บริษัทก่อสร้าง บริษัทรับ

ตรวจสอบความถกูต้อง 

ระยะเวลาการฝึกอบรม    

วนัท่ี  31 มกราคม -1  กมุภาพนัธ์ 2562  เวลา  9.00 น. – 17.00 น.  
สถานท่ี โรงแรม แอมบาสซาเดอร์ ซอยสขุมุวิท 11 กรุงเทพฯ 
 

เภสชักรท่ีเข้าอบรมจะได้รับ  11  หนว่ยกิตการศกึษาตอ่เน่ือง     

ค่าลงทะเบียน    

สมาชิก  ISPE / TIPA  คนละ  4,000 บาท 

ไมใ่ชส่มาชิก  คนละ  6,000 บาท 

 



 
 

 

ก าหนดการงานประชุมวชิาการ 

Topic: Project Management for Pharmaceutical Industry  

Date: 31 January 2019 – 1 February 2019 
Location: Ambassador Hotel 
Day 1:  Thursday 31st January 2019 

Time Topic Speaker 

9:00 – 10:30 Introduction to Project Management  

I. Project Initiation 

• Project Charter 

• Project Organizational Structure 
o Project Manager 

• Project Selection/Feasibility  

Mr. Totsapon Santitewagun 

Ms. Danurus Wattanavekin 

10:30 – 11:00 Coffee Break  

11:00 – 12:00 Project Risk Management Dr.Sasivimol Kittivoravitkul 

12:00 – 13:30 Lunch  

13:30 – 14:00 Project Risk Management in practice Dr.Sasivimol Kittivoravitkul 

14:00 – 15:00 Pharmaceutical Project Risk 

Consequences: Regulatory Aspects 

Mr. Wittawat Viriyabancha 
Thai FDA   

15:00 – 15:30 Coffee Break  

15:30 – 17:00 II. Project Planning 

• Project Activity & Risk Planning 

• Budgeting 

• Scheduling 

• Resource Allocation 

Mr. Totsapon Santitewagun 

Ms. Danurus Wattanavekin 

 

 

 

 



 
 

 

Day 2:  Friday 1st February 2019 

Time Topic Speaker 

9:00 – 10:30 III. Project Execution  

• Monitoring & Information Systems 

• Project Control 

• Project Audit 

• Project Termination 

Mr. Totsapon Santitewagun 

Dr.Sasivimol Kittivoravitkul 

Ms. Danurus Wattanavekin 

 

10:30 – 11:00 Coffee Break  

11:00 – 12:00 Project Management Good Practices with 
the integrated validation life cycle 

• V-MODEL: URS, DQ, IQ, OQ, PQ 

Mr. Totsapon Santitewagun 

 

12:00 – 13:30 Lunch  

13:30 – 14:30 GMP Requirements related in Project 
Management 

Mr. Pinpong Intarapanich 

Thai FDA  

14:30 – 15:00 Coffee Break  

15:00 – 17:00 Panel Discussion: Sharing Experiences on 

Project Management Challenges & Pitfalls 

• Bionet-Asia Co., Ltd.,  

• Greater Pharma Manufacturing Co., Ltd. 

• Kalbio Global Medika (Indonesia)  

 

Panel List:  

• Mr. Vitoon Vonghangool 

• Dr. Wassana Wijagkanalan 

Bionet-Asia Co., Ltd.,  

• Mr. Sanchai Plienkaew 

Greater Pharma 

Manufacturing Co., Ltd. 

• Mr. Christopher Sweeney 

Kalbio Global Medika 

(Indonesia)  

Moderated by  
Dr. Jitaporn Wattanaseree 

 

 



 
 

 

 

ค่าลงทะเบียน (Registration Fee) 

Seminar:  31 January 2019 – 1 February 2019 Registration Fee 

ISPE/TIPA Member 4,000 Baht 
Non-member 6,000 Baht 

Note :  
1. The registration fee is for 2 days seminar (31 January 2019 – 1 February 2019) 
2. Member applies to member of ISPE and TIPA only. 

Hotel and Travel 

Conference Hotel : Ambassador Hotel, Sukhumvit Soi 11, Bangkok, Thailand 
http://ambassador.bangkokshotels.com/en/ 
Travel : http://www.amtel.co.th/location/ 
  

วิธีการลงทะเบียน (HOW TO REGISTER) 
1. Online Registration Browse website http://ispeth.org/EVENT-1_2019 , 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 evidents i.e. payslip 

to email REGISTER@ISPETH.ORG 
 

REGISTRATION CLOSES ON 28 JANUARY 2019 OR WHEN ALL SEATS ARE FULLY RESERVED. 
 

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

 

 

   
 

วิธีการช าระเงนิ (PAYMENT METHOD) 
Payment must be received prior to the event 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. 

http://ambassador.bangkokshotels.com/en/
http://www.amtel.co.th/location/
http://ispeth.org/EVENT-1_2019
mailto:REGISTER@ISPETH.ORG

