
การประชุมวิชาการ “ปญหาในการเตรียมเอกสารดานคุณภาพในการขึ้นทะเบียนตํารับยา” 
วันที่ 29 – 30 มีนาคม 2554  ณ หองประชุม 206 อาคารราชรัตน 

คณะเภสัชศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล 
 

หลักการและเหตุผล 
ยารักษาโรคเปนปจจัยและมีบทบาทสําคัญอยางยิ่งในการสนับสนุนและสงเสริมระบบบริการ

สาธารณสุขของประเทศ  มีทั้งตํารับที่นําเขาและตํารับที่ผลิตโดยโรงงานในประเทศ โดยทุกตํารับตอง
ไดรับอนุญาตจากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ซ่ึงเจาของตํารับตองนําเสนอขอมูลที่ยืนยันดาน
การรักษา ดานการผลิต ดานคุณภาพ  ขอมูลทั้งหมดตองเปนเอกสารที่มีแหลงวิชาการอางอิงที่นาเช่ือถือ 
ผูประเมินเอกสารขอขึ้นทะเบียนตํารับยาจึงทําหนาที่คุมครองผูบริโภคใหไดยาที่ถูกตอง ปลอดภัย และ
รักษาได      ขอมูลดานคุณภาพ  มีความสําคัญอยางยิ่งเปนขอมูลที่บอกตัวตนที่แทจริงของตํารับที่ใหผล  
การรักษาตามที่กลาวอาง เจาของตํารบัตองแสดงใหผูอนุญาต (คณะกรรมการอาหารและยา) ม่ันใจวาจะ
ดําเนินการผลิตตามตํารับที่ไดรับอนุญาตจริง ขอมูลและเอกสารดานคุณภาพ มิใชไดมาจากแหลงขอมูลที่
นาเช่ือถือเทาน้ัน หากไดมาจากการทดลองจริงของฝายควบคุมคุณภาพ ขอมูลเหลาน้ีจึงเปนขอมูลจาก
การปฏิบัติจรงิ ผูเก่ียวของกับขอมูลดานคุณภาพ ทั้งผูปฏิบัติการทดสอบ (ฝายเจาของตํารับ) และ
ผูเช่ียวชาญที่ทําหนาที่ประเมินขอมูล (มิไดปฏิบัติการ) ตองมีความเขาใจที่ตรงกันวา ขอมูลทั้งหมดตอง
ไดจากการปฏิบัติการทดสอบจริง ทั้งน้ีสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะไดม่ันใจวาเจาของตํารับ
สามารถดําเนินการผลิตยาตามตํารับเพ่ือจําหนายไดจริง  

เอกสารประกอบการขอขึ้นทะเบียนตํารับยา ดานคุณภาพ จึงเปนสวนที่สําคัญในเอกสารขอ
ขึ้นทะเบียนตํารับยา ตองแสดงการตรวจสอบตัวตนที่แทจริงของตํารับ โดยเปนวิธีตรวจที่ยอมรับโดย
สากล พรอมขอมูลการปฏิบัตกิารทดสอบ เพ่ือผูประเมิน (ผูเช่ียวชาญของคณะกรรมการอาหารและยา) 
ไดรับขอมูลที่ม่ันใจวาเปนตํารับยาที่สมควรไดรับอนุญาต และไดทําหนาที่คุมครองผูบริโภคอยางถูกตอง 

ดังน้ันเพ่ือใหเกิดความเขาใจที่ตรงกันระหวางเจาของตํารับและผูประเมินดานคุณภาพ ซ่ึงก็
คือนักวิชาการทั้งหลาย และเพ่ือใหไดขอมูลดานคุณภาพยามีความถูกตองชัดเจน ภาควิชาเภสัชเคมี 
คณะเภสัชศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล ซ่ึงตระหนักถึงความสําคัญในการทําหนาที่คุมครองผูบริโภค จึงจัด
ประชุมวิชาการในครั้งน้ี 
 
วัตถุประสงค 

เพ่ือทบทวนขอมูลดานคุณภาพที่ตองนําเสนอในการขึ้นทะเบียนตํารับยา และทําความ
เขาใจที่ตรงกันระหวางเจาของตํารับยา (ผูปฏิบัติการทดสอบและผูจัดเตรียมขอมูลเปนเอกสาร) และ
นักวิชาการผูประเมิน ทั้งน้ีผูเขารวมประชุมจะไดหนวยกิตการศึกษาตอเน่ือง โดยมีรหัสประจํากิจกรรม
คือ 2-000-MDU-000-1103-01 และมีหนวยกิตการศึกษาตอเน่ือง 11.25 หนวยกิต 
 
 
 
 
 
 



 
หนวยงานที่รับผิดชอบ 

ภาควิชาเภสัชเคมี คณะเภสัชสาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล โทรศัพท 02-6448695 หรือ 
www.pharmacy.mahidol.ac.th 

 
ผูเขารวมประชุม 

เภสัชกรที่ทําหนาทีเ่ก่ียวกับการขึ้นทะเบียนยา ผูปฏิบัติการดานการควบคุมคุณภาพ และ
บุคลากรที่สนใจ จํานวน 100 คน 

 
วันเวลา และสถานที ่

วันที่ 29 – 30 มีนาคม 2554  ณ หองประชุม 206 อาคารราชรัตน คณะเภสัชศาสตร 
มหาวิทยาลัยมหิดล 

 
ผลที่คาดวาจะไดรับ 

เภสัชกรและบุคลากรที่สนใจ ที่ทําหนาที่เก่ียวกับการขึ้นทะเบียนยา มีความเขาใจถึง
ความสําคัญของขอมูลที่ใชแสดงคุณลักษณะดานคุณภาพของตํารับยา และจัดเตรียมเอกสารประกอบที่
สมบูรณ 

 
คาลงทะเบียน 

คนละ 3,000 บาท  
กําหนดลงทะเบียนภายในวันที่ 18 มีนาคม 2554 
 

การชําระเงิน 
โอนเงินเขาบัญชีธนาคารไทยพาณิชย สาขารามาธิบดี ประเภท ออมทรัพย ช่ือบัญชี ปญหา

ในการเตรียมเอกสารดานคุณภาพ เลขที่บัญชี 026-443070-4 และสงหลักฐานใบนําฝากของธนาคาร 
(pay in) พรอมใบสมัครไปที่โทรสาร  02-354-4316,  02-354-4326   หรือสงหลักฐานไปยัง งานคลัง
และพัสดุ  คณะเภสัชศาสตร  มหาวิทยาลัยมหิดล  เลขที่ 447  ถนนศรีอยุธยา  เขตราชเทวี  
กรุงเทพฯ 10400  โทรศัพท 02-6448678-91 ตอ 1113, 1106, 1107  ภายในวันที่ 18 มีนาคม 2554 
 

********ในวันประชุมโปรดนําใบนําฝากธนาคารตัวจริงมาดวยเพ่ือตรวจสอบ******** 




