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08:45 – 09:00 เปิดงานประชุมใหญ่สามัญประจำปี 2566 โดยประธาน ISPE Thailand คณุทศพล สันติเทวกุล 

09:00 – 09:45 ISPE Thailand Update และพิธีมอบรางวัลผู้ชนะการแข่งขนั ISPE Thailand Hackathon 2023 

9:45 – 10:30 

รายการนี้ได้เชิญ รศ.นพ.ฉันชาย สิทธิพันธุ์ คณบดคีณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย มาบรรยายเรื่องความหวังใหม่ในการ
รักษาโรคด้วยผลิตภัณฑ์การแพทย์ขั้นสูงอย่างเซลล์ และยีนบำบัด   

11:00 – 12:00 

รายการนี้ได้เชิญ คุณวรสดุา ยงูทอง ผู้อำนวยกองยา สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาของประเทศไทย มาบรรยายให้ข้อมูล
ปัจจุบันของการกำกับดูแล ตรวจสอบอุตสาหกรรมยา 
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Dr. Shobha Nagappayya 
 
ในการอบรมนี้ผู้เข้าอบรมจะไดเ้รียนรู้
เก่ียวกับ Process Analytical 
Technology (PAT)  รวมถึงเครื่องมือ
ต่างๆท่ีนำมาใช้สำหรับ PAT ในการพัฒนา
ผลิตภณัฑ์ยา 

เภสัชกรหญิง ดร.ปิยนันท์ บุญประเสริฐ
 

ผลิตภณัฑ์การแพทย์ขั้นสูง (Advanced 
Therapy Medicinal Products - 
ATMPs) เป็นแนวทางในการรักษาแบบ
ใหม่ท่ีใช้กับโรคท่ียังไม่มีแนวทางในการ
รักษาด้วยยาท่ัวไป ในบรรยายครั้งนี้
เจ้าหน้าท่ีจากสำนักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาจึงมาบรรยายแนวทางใน
การกำกับดูแลผลิตภัณฑ์ดังกลา่ว 

Dr. Line Lundsberg-Nielsen   
& Mr. Bruce S. Davis 
 
ในการอบรมนี้จะได้เรียนรู้การตรวจสอบความ
ถูกต้องของกระบวนการผลิต หรือ Process 
Validation (PV) ข้ันที่ 1 - Process 
Design  ตัง้แต่การนำหลักการของ QbD 
รวมถึงการจัดการความเสี่ยงมาใช้ในการ
ออกแบบกระบวนการ (Process 
Design)  การกำหนด Control Strategy 
จาก Product Quality Attributes และสิ่งท่ี
ต้องคำนงึถึงเมื่อมีการ Scale up 
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รศ.ดร.ภก. สาธิต พุทธิพิพฒันข์จร 
 
 
ในการอบรมนี้ผู้เข้าอบรมจะไดเ้รียนรู้
เก่ียวกับนำแนวทางกระบวนการพัฒนา
ผลิตภณัฑ์ยาอย่างเป็นระบบ  Quality by 
Design  มาใช้ในการข้ึนทะเบียน
ผลิตภณัฑ์ยา 

ดร.ชัยยง โกยกุล 
 
 
 
ในการอบรมนี้ผู้เข้าอบรมจะไดเ้รียนรู้
มาตรฐานในการพัฒนาด้านคุณภาพ 
และกระบวนการผลิตผลิตภณัฑ์
การแพทย์ขั้นสูง (ATMPs) จาก
ผู้เชี่ยวชาญ 

Dr. Line Lundsberg-Nielsen   
& Mr. Bruce S. Davis 
 
ในการอบรมนี้จะได้เรียนรู้ความสำคัญของการ
ตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการผลิต
หรือ Process Validation (PV) ข้ันที่ 2 – 
PPQ/PV  ในการนำหลักการในการจัดการ
ความเสี่ยงตามองคค์วามรู้ท่ีไดจ้าก Stage 
1  มาใช้เพื่อประเมินประสิทธภิาพของการ
ออกแบบกระบวนการ (Process 
Design)  โดยเฉพาะอย่างยิง่ Control 
Strategy ท่ีได้ออกแบบไว้ว่าสามารถนำมาใช้
ได้จรงิเมื่อทำการผลิตผลิตภัณฑ์ออกสู่ตลาด 
 

Mr. Richard Chai
 
 
 
การออกแบบกระบวนการทำความสะอาด
ท่ีมีประสิทธิภาพในการกำจัดสิง่ตกค้างเพื่อ
ป้องกันการปนเป้ือนข้ามเป็นสิ่งที่สำคัญ
สำหรับการผลิตยา ในการอบรมนี้เป็นการ
นำแนวทางของ Design Space มาใช้ใน
การออกแบบระบวนการทำความสะอาดที่
มีประสิทธิภาพตั้งแต่การกำหนด 
Parameters ท่ีสำคัญ รวมไปถึงข้ันตอน
และกระบวนการในการทำความสะอาด 
 

ดร.กิตติพงษ์  เอ้ือสุนทราชุน 

เป็นการบรรยายสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์
การแพทย์ขั้นสูง (ATMPs) ประเภท 
CAR-T Cells จากผู้ประกอบการท่ีได้รับ
การรับรองสถานที่ผลิตที่สอดคล้องกับ 
GMP 

 

หมายเหตุ:  

Track 3 นี้เป็น Video Recorded ท่ีได้รับ
อนุญาตเป็นพิเศษจากทาง ISPE HQ ให้ทำ
การใช้ในงานประชุมครัง้นี้ได้  

โดยปกติ Video Recorded เหล่านี้เฉพาะ
สมาชิก ISPE เท่านั้นที่จะเข้าถึงได ้
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นายทศพล สนัติเทวกุล 
 
เป็นการบรรยายการออกแบบระบบปรับอากาศ
ของสถานที่ผลิตยาในภูมิอากาศร้อนชื้นซึ่ง
จัดเป็นเรื่องที่ต้องพิจารณาเป็นพิเศษ เนื่องจาก
มีเงื่อนไขของสภาวะแวดล้อมท่ีแตกต่างจาก
ประเทศตะวันตกซึ่งเป็นเมืองหนาวอันเป็น
บรรทัดฐานทางด้านวิชาการของระบบปรับ
อากาศท่ัวไป  การขาดข้อพิจารณาถึงลักษณะที่
เป็นเอกเทศของภูมิอากาศร้อนชื้นอาจทำให้
ระบบปรับอากาศในสถานที่ผลิตยาไม่เป็นไป
ตามวัตถุประสงค ์ดังนัน้จึงต้องพิจารณา
ลักษณะพิเศษดังกล่าวไว้ในการออกแบบด้วย 
 

Mr. David Margetts 

 

การอบรมนี้จะบรรยายเกี่ยวกับ Pharma 4.0 
ซึ่งเป็น Framework ในการนำกลยุทธ์ของ
ระบบดิจิทัลมาใช้ในบริบทของการผลิตยา 
ซึ่งประโยชน์ที่จะได้รับคือ ผลผลิต 
(Productivity) ท่ีเพิ่มข้ึนด้วยปฏิบัติท่ีได้
ตามกฎระเบียบและการใช้ประโยชนจ์าก
ข้อมูลการผลิตในการแก้ไขปัญหาต่างๆ ท่ี
เกิดขึ้น   

 

Challenges & Successes of ICH 

Q12 Related Submissions  

Dr.Nina S. Cauchon 
Ms. Connie Langer 
Dr. Eli Zavialov 
Ms. Kim Wolfram 
Ms. Saroj Ramdas 
Mr. Joel Welch 

ในการอบรมนี้จะได้เรียนรู้เก่ียวกับ ICH Q12 ท่ี
เก่ียวข้องกับการจัดการวงจรชีวติของผลิตภณัฑ์
ยา ตัวอย่างของการนำหลักการของ ICH Q12 
มาใช้  สิง่ที่ต้องคำนึงถึงและเป็นสิ่งที่น่าสนใจใน
มุมของอุตสาหกรรมยา และหน่วยงานการกำกับ
ดูแล  
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นายทศพล สนัติเทวกุล 
 
ระบบปรับอากาศในสถานที่ผลิตยาหลายแห่งมี
ปัญหาท่ีไม่ควรเกิดหากมีการออกแบบหรือใช้
งานอย่างถูกต้องประเด็นปัญหาเหล่านี้จะถูก
หยิบยกมาบรรยายเพื่อการให้ความรู้ความ
เข้าใจที่ถูกต้องตลอดจนสิ่งที่เป็นโอกาสในการ
ทำให้ระบบปรับอากาศดีข้ึนจะถูกนำมากล่าวให้
ทราบด้วย 

Mr. David Margetts 
 
GAMP5 (Good Automated 
Manufacturing Proctice5) เป็นแนวทาง
การปฏิบัติท่ีดีในการตรวจสอบยืนยันการใช้
ระบบคอมพิวเตอร์ในอุตสาหกรรมยา ด้วย
ในปัจจุบันมีการใช้เทคโนโลยีที่มากข้ึนในการ
ผลิตผลิตภณัฑ์ยา  รวมถึงเพื่อให้สอดคล้อง
กับความก้าวหน้าของเทคโนโลยีในปัจจุบัน 
ล่าสุดได้มีการทบทวนและปรับปรุง GAMP5 
เพื่อให้ครอบคลุมความก้าวหนา้ท่ีเกิดขึ้น ผู้
เข้าอบรมจะได้เรียนรู ้keys ท่ีสำคัญของการ
ทบทวนและปรับปรุง GAMP5 
 

หมายเหตุ:  

Track 6 นี้เป็น Video Recorded ท่ีได้รับ
อนุญาตเป็นพิเศษจากทาง ISPE HQ ให้ทำการ
ใช้ในงานประชุมครั้งนีไ้ด ้ 

โดยปกติ Video Recorded เหล่านี้เฉพาะ
สมาชิก ISPE เท่านั้นที่จะเข้าถึงได ้
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Mr. Somasundaram G. 

EU GMP Annex 1: Manufacture of 
Sterile Medicinal Products ได้มีการทบทวน 
เผยแพร่และมีผลบังคับใช้ในวนัที่ 25 สงิหาคม 
2565  ในการอบรมนี้จะได้เรยีนรู้การตีความ
ของ Annex 1 และสิ่งที่เปลี่ยนแปลงหลักๆ 
เทียบกับเวอร์ชั่นก่อนหน้า  

 

Mr. Christopher Sweeney 
 
เป็นการบรรยายเพื่อให้ทราบการบริหาร
โครงการสำหรับสถานที่ผลิตยาท่ีสร้างเสร็จ
ใหม่ๆและกำลังดำเนินไปสู่กระบวนการผลิต 
ซึ่งหากไม่มีการวางแผนที่ดีในด้านต่างๆเช่น
การประสานงานกับทีมงานภายในอาทิเช่น
ฝ่ายผลิต ฝ่ายประกันคุณภาพ ฝ่าย
วิศวกรรม กับผูจ้ำหน่ายเครื่องจักร กับ
ผู้รับเหมาก่อสร้างตลอดจนสำนักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาผูก้ำกับและ
ตรวจสอบให้เป็นไปตาม GMP ก็อาจจะ
ก่อให้เกิดความเสียหายอย่างใหญ่หลวงขึ้นมา
ได้ หากงานไม่เป็นไปตามวัตถุประสงค ์

Dr. Line Lundsberg-Nielsen   
& Mr. Bruce S. Davis 

ในการอบรมนี้จะได้เรียนรู้การตรวจสอบความ
ถูกต้องของกระบวนการผลิต หรือ Process 
Validation (PV) ข้ันที่ 3 - Continued 
Process Verification or Ongoing Process 
Verification  ท่ีนำหลักการจดัการความเสี่ยง
ด้านคุณภาพ (Quality Risk Management – 
QRM) มาใช้ตลอดวงจรชีวิตของ
ผลิตภณัฑ์  เพื่อให้ม่ันใจว่าการตรวจสอบความ
ถูกต้องของกระบวนการผลิตข้ันที่ 1 และ 2 ยัง
ส่งผลให้การผลิตนัน้ผลิตภัณฑ์นั้นยังคงที่มี
คุณภาพอยู่อย่างสม่ำเสมอ 
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Mr. Richard Chai 

EU GMP Annex 1 ล่าสุดมีประเด็นที่สำคัญ
ประการหนึ่ง คือ การนำหลักการจัดการความ
เสี่ยงด้านคุณภาพ (Quality Risk 
Management – QRM) ในการวางแผน 
ออกแบบ ควบคุมและตรวจสอบกระบวนการ
ผลิต ในการอบรมนี้จะได้เรยีนรู้เก่ียวกับ
หลักการจัดการความเสี่ยงด้านคุณภาพ 
ข้อกำหนดในเรื่องการทำความสะอาด และการ
ฆ่าเชื้อในสถานที่ผลิต การนำหลักการจัดการ
ความเสี่ยงด้านคุณภาพมาใช้ในการทำความ
สะอาด และฆ่าเชื้อในสถานที่ผลิต 

 

Mr. Gaston Loo 
 
เป็นการบรรยายให้ทราบถึงการออกแบบ 
การติดตั้งและการบำรุงรักษาระบบสนับสนุน
การผลิตในอุตสาหกรรมยา ซึง่ต้องคำนงึถึง
ความสอดคล้องกับ GMP เป็นสำคัญ ผู้เข้า
ฟังจะได้รับความรูค้วามเข้าใจในหลักการท่ีดี
และข้อพิจารณากรณีศึกษาท่ีได้จากงานจริง 
เพื่อให้สามารถรักษาระบบสนับสนุนการผลิต
ได้เป็นไปตาม GMP อย่างยัง่ยนื  
 

Dr. Line Lundsberg-Nielsen 
Mr. Hubertus REHBAUM 
Mr. Mark O'Connor 
Ms. Melanie Dumarey 
Dr. Elisabeth R. Peeters 
Dr. Lorenz Liesum 
Mr. Robert E. Perks   
Control Strategy เป็นสิ่งท่ีมีความสำคัญท่ี
จะต้องมีการกำหนดไว้ในกระบวนการผลิต
รวมถึงการตรวจสอบและทบทวนข้อมูลในการ
ผลิตเพื่อสร้างความม่ันใจด้านคุณภาพของ
ผลิตภณัฑ์ตลอดวงจรชวีิตอย่างไรก็ตาม 
Control Strategy ได้มีการนำมาใช้ในอย่าง
หลากหลายตั้งแต่ในเรื่องการกระบวนการผลิต 
การป้องกันการปนเป้ือนข้าม PAT ฯลฯ ในการ
อบรมนี้จะเรียนรูค้วามหลากหลายของ Control 
Strategy โดยนำเสนอ The Lifecycle 
Control Strategy Maturity Model 

หมายเหตุ:  

Track 9 นี้เป็น Video Recorded ท่ีได้รับ
อนุญาตเป็นพิเศษจากทาง ISPE HQ ให้ทำการ
ใช้ในงานประชุมครั้งนีไ้ด ้ 

โดยปกติ Video Recorded เหล่านี้เฉพาะ
สมาชิก ISPE เท่านั้นที่จะเข้าถึงได ้

 

เภสัชกรที่เข้าอบรมจะได้รับหน่วยกิตการศึกษาต่อเนื่อง 10.5 หน่วยกิตการศึกษาต่อเนื่อง ( 10.5 CPE ) 
 

 

 


