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 ๑ 

ประกาศนียบัตรวิชาชีพเภสัชกรรม 
 

๑. ช่ือหลักสูตร   

ช่ือภาษาไทย  หลักสูตรการฝ5กอบรมระยะส้ันทางเภสัชกรรมอุตสาหการ 

ช่ือภาษาอังกฤษ  Short Course Training Program in Industrial Pharmacy  

 

๒. ช่ือประกาศนียบัตร 

ช่ือภาษาไทย   ประกาศนียบัตรวิชาชีพเภสัชกรรม (สาขาการตรวจสอบความถูกต_อง) 

ช่ือภาษาอังกฤษ   Certificate in Pharmacy (Validation)  
 

๓. หน@วยงานท่ีรับผิดชอบ  

๓.๑ วิทยาลัยเภสัชกรรมอุตสาหการแหgงประเทศไทย  

๓.๒ สมาคมเภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศไทย) 
 

๔. ปรัชญาและวัตถุประสงคKของหลักสูตร  

ปรัชญาหลักสูตร 

ผู_ผลิตยาต_องมีความมั่นใจวgาผลิตภัณฑmยาท่ีผลิตมีความเหมาะสมสำหรับจุดมุgงหมายในการใช_ ถูกต_องตาม

ข_อกำหนดในทะเบียนตำรับยาหรือตามการอนุญาตทดสอบผลิตภัณฑmยาในมนุษยm และไมgกgอให_เกิดอันตรายตgอ

ผู_บริโภคอันเนื่องจากผลิตภัณฑmยาไมgมีคุณภาพ ประสิทธิศักยm หรือความปลอดภัยเพียงพอ เพื่อให_มั่นใจวgาสามารถ

บรรลุวัตถุประสงคmนี้ได_อยgางนgาเชื่อถือ ผู_ผลิตจะต_องปฏิบัติตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขเรื่อง การกำหนด

รายละเอียดเกี่ยวกับหลักเกณฑmและวิธีการในการผลิตยาแผนปtจจุบันและแก_ไขเพิ่มเติมหลักเกณฑmและวิธีการใน

การผลิตยาแผนโบราณตามกฎหมายวgาด_วยยา พ.ศ. ๒๕๕๙ ซ่ึงได_มีการระบุถึงกิจกรรม การตรวจสอบความถูกต_อง 

ผู_ผลิตต_องมีความรู_ความเข_าใจในหลักการของการตรวจสอบความถูกต_อง ท่ีใช_กับสิ่งอํานวยความสะดวก เครื่องมือ 

ระบบสนับสนุนการผลิต และกระบวนการในการผลิต ผู_ผลิตต_องควบคุมประเด็นสําคัญของการดําเนินการผgานการ

ตรวจสอบความถูกต_องตลอดวงจรชีวิตของผลิตภัณฑmและกระบวนการ การวางแผนเปลี่ยนแปลงที่มีตgอสิ่งอํานวย

ความสะดวก เครื่องมือ ระบบสนับสนุนการผลิต และกระบวนการ ซึ่งอาจสgงผลกระทบตgอคุณภาพผลิตภัณฑmต_อง

จัดทําเป|นเอกสารอยgางเป|นทางการ และทําการประเมินผลกระทบตgอสถานะของการตรวจสอบความถูกต_องหรือ

ประเมินกลยุทธmการควบคุม รวมถึงระบบที่ใช_คอมพิวเตอรmท่ีนำมาใช_ในอุตสาหกรรมการผลิตต_องผgานการ

ตรวจสอบความถูกต_องด_วย 

	



 ๒ 

 

 

 

 

วัตถุประสงคKของหลักสูตร 

เพ่ือให_ผู_เข_าอบรมในหลักสูตรน้ี 

• เข_าใจและเรียนรู_หลักการ และกระบวนการการตรวจสอบความถูกต_องกับส่ิงอํานวยความสะดวก 

เคร่ืองมือ ระบบสนับสนุนการผลิต และกระบวนการในการผลิตผลิตภัณฑmยา 

• เข_าใจและสามารถดำเนินการจัดการและวางแผนการตรวจสอบความถูกต_อง 

• สามารถจัดทำเอกสารแผนแมgบทการตรวจสอบความถูกต_อง 

• สามารถประเมินผลกระทบตgอสถานะการตรวจสอบความถูกต_องและกลยุทธการควบคุมจากการวาง

แผนการเปล่ียนแปลงส่ิงอํานวยความสะดวก เคร่ืองมือ ระบบสนับสนุนการผลิตและกระบวนการ 

• สามารถดำเนินการตรวจสอบความถูกต_อง ในกิจกรรมตgางๆ ได_แกg การตรวจสอบความถูกต_องของ

กระบวนการ, การตรวจสอบความถูกต_องของการทำความสะอาด, การตรวจสอบความถูกต_องของวิธี

วิเคราะหm, การตรวจสอบยืนยันการขนสgง, การตรวจสอบความถูกต_องของการบรรจุหีบหgอ และการ

ตรวจสอบความถูกต_องของระบบท่ีใช_คอมพิวเตอรm 

• สามารถจัดการการตรวจสอบความถูกต_องอยgางเป|นระบบ 

 

๕. กำหนดการเปOดอบรม  

เป|นไปตามท่ีวิทยาลัยเภสัชกรรมอุตสาหการแหgงประเทศไทยและสมาคมเภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศไทย) 

กำหนด 

 

๖. คุณสมบัติของผูRสมัครเขRารับการอบรม 

๖.๑ เป|นผู_ได_รับใบอนุญาตประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม 

๖.๒ ปฏิบัติงานท่ีเก่ียวข_องกับสาขาเภสัชกรรมอุตสาหการ ไมgต่ำกวgา ๒ ป� 

๖.๓ ไมgเคยถูกลงโทษในคดีทางจรรยาบรรณในระยะเวลา ๒ ป�กgอนจะสมัครเข_ารับการอบรม 

 

๗. การคัดเลือกผูRเขRารับการอบรม  

ผู_ท่ีมีคุณสมบัติครบตามข_อ ๖ สามารถสมัครเข_ารับการอบรมตามแบบใบสมัคร 

 



 ๓ 

๘. โครงสรRางหลักสูตร  

๘.๑ ระยะเวลาการฝ5กอบรม ไมgน_อยกวgา ๑๖ สัปดาหm 

๘.๒ จำนวนหนgวยกิตรวม ไมgน_อยกวgา ๑๖ หนgวยกิต แบgงเป|น  

๑) ภาคทฤษฎี ไมgน_อยกวgา ๒ หนgวยกิต 

๒) ภาคปฏิบัติ ไมgน_อยกวgา ๑๔ หนgวยกิต  

ท้ังน้ีกำหนดให_ภาคทฤษฎีมีจำนวนหนgวยกิตละ ๑๕ ช่ัวโมง และภาคปฏิบัติมีจำนวนหนgวยกิตไมgน_อยกวgา 

๓๐ ช่ัวโมง 

๘.๓ รายวิชาในหลักสูตร  

กำหนดโดยวิทยาลัยเภสัชกรรมอุตสาหการแหgงประเทศไทย และสมาคมเภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศ

ไทย) โดยท้ังการบรรยายและการฝ5กปฏิบัติจะต_องมีระบบและ/หรือกระบวนการท่ีจะประกันได_วgาผู_เข_าอบรมจะ

ได_รับผลสัมฤทธ์ิ (ความรู_และทักษะข้ันต่ำท่ีกำหนด) ตามเป�าหมายของหลักสูตร  

๘.๔ การวัดผลการฝ5กอบรม ประกอบด_วย 

๑) การประเมินผลระหวgางการฝ5กอบรม และ 

๒) การนำเสนอผลการปฏิบัติงานตามท่ีได_รับมอบหมาย และ/หรือ  

๓) การสอบข_อเขียน และ/หรือ 

๔) การประเมินทักษะการปฏิบัติงาน  

๘.๕ การสำเร็จการฝ5กอบรม 

ผู_เข_าอบรมจะต_องผgานการประเมิน ดังตgอไปน้ี 

๑) ได_รับคะแนนจากการประเมินผลระหวgางการฝ5กอบรมและการนำเสนอผลการปฏิบัติงาน ตามท่ีได_รับ

มอบหมาย ไมgน_อยกวgาร_อยละ ๗๐  

๒) ได_รับคะแนนการสอบข_อเขียนไมgน_อยกวgาร_อยละ ๗๐ 

๓) ได_รับคะแนนการประเมินทักษะปฏิบัติงานไมgน_อยกวgาร_อยละ ๗๐ 

๔) ไมgมีพฤติกรรมท่ีกgอให_เกิดความเส่ือมเสียหรือมีมลทินมัวหมองในเร่ืองจรรยาบรรณวิชาชีพในระหวgาง

การฝ5กอบรม 

 

๙. งบประมาณในการฝYกอบรม  

วิทยาลัยเภสัชกรรมอุตสาหการแหgงประเทศไทย และสมาคมเภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศไทย) เป|นผู_กำหนด  

 

๑๐. กิจกรรมในการฝYกอบรม  

กิจกรรมในการฝ5กอบรมตลอดหลักสูตร มีจำนวนหนgวยกิต ไมgน_อยกวgา ๑๖ หนgวยกิต แบgงเป|น ๒ สgวน คือ  



 ๔ 

๑๐.๑ ภาคทฤษฎี (๒ หนgวยกิต) บรรยาย 42 ช่ัวโมง เน้ือหาประกอบด_วย  

- Introduction to Validation and Documentations (๑.๕ ช่ัวโมง) 

- Process Validation: Update Regulatory Requirements (๑ ช่ัวโมง) 

- Non Sterile Process Validation (๑.๕ ช่ัวโมง) 

- Sterile Process Validation:  Biological products, Liquid and Lyophilized Products (๒ 

ช่ัวโมง)   

- Oral Solid Dosage Forms (๓ ช่ัวโมง)  

- Liquid & Semisolid Dosage Forms  (๓ ช่ัวโมง) 

- Dry Heat Depyrogenation/Sterilization Validation (๓ ช่ัวโมง) 

- Moist Heat Sterilization Validation (๓ ช่ัวโมง)  

- Aseptic Process Simulation/Disinfectant Validation (๓ ช่ัวโมง)  

- Cleaning Validation (๑) (๓ ช่ัวโมง) 

- Cleaning Validation (๒) (๓ ช่ัวโมง) 

- Analytical Method Validation (๓ ช่ัวโมง) 

- Verification of Transportation (๓ ช่ัวโมง).    

- Computerized System Validation (๑) (๓ ช่ัวโมง) 

- Computerized System Validation (๒) (๓ ช่ัวโมง) 

- Validation Master Plan and Documentations (๓ ช่ัวโมง) 

๑๐.๒ ภาคปฏิบัติ (๑๔ หนgวยกิต) ไมgน_อยกวgา ๑๔ สัปดาหm (๔๒๐ ช่ัวโมง) ประกอบด_วยการฝ5กปฏิบัติ ทักษะ

พ้ืนฐานท่ีจำเป|น  

๑๐.๒.๑ ปฏิบัติงานทักษะด_านการตรวจสอบความถูกต_อง ในรูปแบบ workshop คร้ังละ ๓ ช่ัวโมง 

จำนวน ๑๐ คร้ัง (รวม ๓๐ ช่ัวโมง)   

๑๐.๒.๒ การฝ5กปฏิบัติงานในพ้ืนท่ีจริงตามท่ีตนสังกัดและ ปฏิบัติงานอยูgหรือตามแหลgงฝ5กท่ีได_รับการ

รับรองจากวิทยาลัยเภสัชกรรมอุตสาหการแหgงประเทศไทย เป|นระยะเวลา ๑๐ สัปดาหm สัปดาหmละ 

๔๐ ช่ัวโมง (รวม ๔๐๐ ช่ัวโมง) โดยจะต_องนำเสนอผลการปฏิบัติงานตามท่ีได_รับมอบหมายภายใน

ระยะเวลาท่ีกำหนด  

 

๑๑. เอกสารอ้างอิงใช้ในการฝึกอบรมและปฏิบติั 
o ประกาศกระทรวงสาธารณสุขเร่ือง การกำหนดรายละเอียดเก่ียวกับหลักเกณฑmและวิธีการในการ

ผลิตยาแผนปtจจุบันและแก_ไขเพ่ิมเติมหลักเกณฑmและวิธีการในการผลิตยาแผนโบราณตามกฎหมาย

วgาด_วยยา พ.ศ. ๒๕๕๙  



 ๕ 

o PIC/S PE 009-16 1 February 2022 

o PIC/S PI 006-3  25 September 2007 , Recommendations on Validation Master Plan 

installation and Operational Qualification Non-Sterile Process validation and Cleaning 

Validation 

o PIC/S PI 011-3 25 September 2007 , Guidance ,Good Practices for Computerised 

System in Regulated “GXP” Environmentrs 

o ICH Q8(R2) Pharmaceutical Development, 2009. 

o ICH Q9 Quality Risk Management, 2005. 

o ICH Q10 Pharmaceutical Quality System, 2008. 

o PDA Technical Report No. 1 (Revised 2007), Validation of Moist Heat Sterilization 

Processes: Cycle Design, Development, Qualification and Ongoing Control, 2007. 

o PDA Technical Report No. 3 (Revised 2013), Validation of Dry Heat Process Used for 

Depyrogenation and Sterilization 

o PDA Technical Report No. 22 (Revised 2011), Process Simulation for Aseptically Filled 

Products, 2011. 

o PDA Technical Report No. 29 (Revised 2012) Points to Consider for Cleaning 

Validation, 2012. 

o PDA Technical Report No. 44 Quality Risk Management for Aseptic Processes, 2008. 

o PDA Technical Report No. 49 Points to Consider for Biotechnology Cleaning 

Validation, 2010. 

o PDA Technical Report No. 59 Utilization of Statistical Methods for Production 

Monitoring, 2012. 

o PDA Technical Report No. 60 Process Validation: A Lifecycle Approach, 2013. 

o PDA Technical Report No. 60-2 Process Validation A Life Cycle Approach, Annex 1: 

Oral Solid Dosage/Semisolid Dosage Forms, 2017. 

o PDA Technical Report No. 61 Steam in Place, 2013. 

o PDA Technical Report No. 62 Recommended Practices for Manual Aseptic Processes, 

2013. 

o PDA Technical Report No. 70 Fundamentals of Cleaning and Disinfection Programs for 

Aseptic Manufacturing Facilities, 2015. 



 ๖ 

o PDA Technical Report No. 77 The Manufacture of Sterile Pharmaceutical Product 

Using Blow-Fill-Seal Technology, 2017. 

o EMA, Guideline for process validation for finished products-information and data to 

be provided in regulatory submissions, 2016. 

o EMA, Guideline on the sterilisation of medicinal product, active substance, excipient, 

and primary container, 2019. 

o US FDA, Guidance for Industry, Sterile Drug Products Produced by Aseptic Processing-

Current Good Manufacturing Practice, 2004. 

o US FDA, Guidance for Industry for the Submission of Documentation of Sterilization 

Process Validation in Applications for Human and Veterinary Drug Products, 1994. 

o US FDA, Guidance for Industry, Process Validation: General Principles and Practices, 

2011. 

o ISPE Guide: Cleaning Validation Lifecycle – Applications, Methods, and Controls, 2020. 

o ISPE Good Practice Guide: Practical Implementation of the Lifecycle Approach to 

Process Validation, 2019. 

o ISPE Good Practice Guide: Controlled Temperature Chamber Mapping and 

Monitoring, 2016. 

o ISPE  GAMP 5 A Risk-Based Approach to Compliant GxP Computerized System, 2022. 

o ISPE Good Practice Guide: Practical Implementation of the Lifecycle Approach to 

Process Validation 

o Supplement 8 (WHO TRS No. 992, Annex 5): Temperature mapping of storage areas: 

Technical supplement to WHO Technical Report Series, No. 961, 2011 (Annex 9: 

Model guidance for the storage and transport of time- and temperature-sensitive 

pharmaceutical products), 2015. 

o USP <1228> Depyrogenation 

o USP <1229> Sterilization of Compendial Articles 

 


