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auiuav 50 ll'tyl :rilsirururiu 550 rry Inunr:Iourturdrriryfiournr:luunrnitd sirn-n (ilurtu)
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16. ritauonr:?lnau:u Q567)
?uYt

x
[u0141 drIu.:u::tns lJ?h,l.l

u0unnlr

.i< a
r,? til'lilnuflu9r

Reading, lit review, Practice

,.,td0u

d.27 u.A lntroduction: Course description, learning outcomes and

assignment

Systems: defi nitions & characteristics

Systems thinking & menta[ model for sustainabte society

5

(09:00-12:00)

5fi.TrnFlt?n't

ldentify your systems using universal systems diagram 3

(13:00-16:00)

45

(28r.n.-5n.r.)
:fi.ilngl5?nl [[a3

nru1a1:u

01. 4 n.fl. CompLexity of heatth and pharmaceuticaI systems 5

(09:00-12:00)

5fi.fl5Fl5

lvlaking sense of probtems in a comptex landscape: Cynefin

framework, Probtem framing canvas.

5

(13:00-16:00)

45

(5 n.n. - 13 n.Y,|.)

:n.finrliinr uas

nfu1al:d

01 11 n.?\. Comptexity, leadership, and management in heatthcare

organizations

3

(09:00-12:00)

56.?\nn:?fl1

Systems Mapping: connecting etements in systems using

Fishbone diagram, lceberg modet, causal loop diagram

5

(13:00-16:00)

60

(14 n.u. - 25 n.fl.)

:fi.1"1nrl:?n1 LLAU

Inil'tt't:u

ff 17 n.11. Recurring systems archetypes: common patterns of

behavior in organizations

System modets for poticy anatysis

6

(09:00-16:00)

-!:fi.ff5fino ililff

a 24 fl.vr Systems resitience and leverage points 3

(13:00-16:00)

45

(26n.n.-sfi.n.)
5fi.fi5n: LLAU

I

nil10't5u

a 2 it.a. Systems or heatth intervention design by design thinking

and service design

5

(09:00-12:00)

:fi.?\nrl:?n1

3

(13:00-16:00)

Rethink and redesign for quadrupte aims of heatth care
Af U

uv'l-?5?9u LBI?{:nati
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lUYl a? lxl.:ut5u1u t2tiltt

u0uqn15

.,<

r?H{rinu0ue

Reading, lit review, Practice

t{dau

a9fi.n Empathize: empathy map, personas & customer journey

map

3

(09:00-12:00)

:n.r'nmiinr uav
t

nil101:u

Define: Project prioritization, proiect constraints and

business model canvas

3

(13:00-16:00)

45

(11 fi.n. - tz fi.n.)

5Fl.14ilUnlfUQU

I

ILAUnfU101:U

6 16 fi.n System governance for engaging stakehotders 3

(09:00-12:00)

5fi.fi5S1:

ldeate: Devetoping service btueprint 5

(13:00-16:00)

60

(18 u'.n. - z9 it.n.)

:n.finniinr uas

nill0'l:u

6 ru.u Program ptanning & devetopment evatuation 3

(09:00-12:00)

3

(13:00-16:00)

45

(8 ru.u. - t9 ru.u.)

ua
:fl.vvtufl1ruQu

4
ttaunil1Q1:u

20 Ll].u. Prototype & Test 5

(09:00-12:00)

60

(20ur.u.-1fl.n.)
Frfu10'r5u

4 v\.Fr Communication for sociaI change 3

(09:00-12:00)

5

(13:00-16:00)

60

(5 vr.n. - 16 v\.n. )

4a
r.rFl.L?'{ninlniQu

4
uavnrulal:u

18 v,t.n Project preparation and presentation 3

(9.00-12.00)

15

(17 vr.n. - t9 il.n.)

n{u'r01:u

irrl{?Til{ 30 30 480
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lvfronrr*td'lnqu Short Course Training Program in Pharmacy Administration
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a!

fionrurd'lnqu Certificate in Pharmary (Devel.opment and Management of Pharmacy Database)
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iyora'unr:livr:rn#tfiouviuJ:vrvrnlvru 6rtrio-ovlrradn4m:nr:flflouiiln1:uirar:m#tfio:vav

a'rfir-rr*'atfluuuu'lyrrrnr:a'rta3:ran1u-uua-nuavanrriuarvru"lunr:o-odrTn:rnr:flnou:ld'runr: uBvr:

rn #r fi o ru' o rfi r n u fi-n a n r il rra u n ? r Li ttj u r t r rutri'ur ri un d't n : ri olr.J
!o

o innd:ca.:riuorudnasr:iU
A ov

11\oL14rnfirn:trirrilrororrinr':rlfuravflno!::rvr-nuvvrrnr:uiur:rn#tfio tfi'uflu{'fin'UU
I

n ? r il a 1 :r 1 : ntu nr : o o n uu 6'or lir :u fi'r {n n r : o r udo r a rir u m #t n : :l
4!

z dtauonr:rflnou:u

:uuu!?a1n1:fi nou::t q.s m'ou

8 araA'udnr:rEauf'u ooa6'n6or: (P rog ra m Lea rn in g outcomes, PLos)

d,e-e
8.1 :sq6l1t1n?1rr{u?t1nJ0u1{u0u 1 ellu

f-'1vvuell q1un1:eon1:u?nn::!Fl1uu1

l-lvYautll n 1un1: a n nr:: uu! qU vt'tufi 1uu 1 LLau ria nn ilfl qtfl 11\

I rirunr:rJ:vffiuuyrnluTa06'ruatnrflttaunlix-0nr:frvrBl:vTut{talr.J:vtt1fluvt1{tn#tn::x.l

EI riru m#tar:au tvr fi Lm u n1: n-o nr:{o:J a
U

n rirunr:oonL[uLJ:uulJ Ltavui141:u1u!ru6'1uu't ttauqtnlv!

8.2:sr{ Core competency, CC ro.rradn4n: (LEAD) ufiotiuuradnqn:firrdr {uiuuarlr:n
EI leaO & Entrepreneurship: system thinking, design thinking, decision making,

prob|.em sotving

EI Professionat Liaison: professionaI presentation,/ comtnunication

EI Envision gl.obat perspective: international standard and practice

M Professional Anchor: lifelong learning, ethical. conduct

EI Oigit"t Transformation: digital. literacy, digitaL-driven management

8.3 :vr1 Functionat competency, FC rfioGaura6'n4m:drrdr (riuuaur:n
FC1: oBuruduorurravrirn'lrvl"lur:iorro{:u1JU61udola rru!siraortrudoila Tnarriutrjfi

nuut',uria;;r,.r;ti,.ur.,,to,ru,r'uJ 
! 4 s

FC2:o3ururaua-01i'ttt,.tuzuidorivr"rfi urtiolri'urutnd'tn::r

F C 3 : 0 0 n uu r 5 r u do :; a 6'1 u m d't n : : il fi rfl u u u dr a o t5 r urio4 a tfi .r dl rnTu if

FC4: o'orirgrurioq a riru m d't n :: I
FCs:l{nrur SQL uavtn:'olfiofirfiar{0,:ri'l:v1J1Ji'nnr:qru{oila lunr:d'rrnr: uauail{

a1:autvrsalndo4a

FC6 : finrurIil: rrn:rr.l : v u n r{oT u{ola un d't n::r rir u lvl s Access



FC7: rfiolsio:vuutoaiouoir8vlirroioiro lrls Access ri'r:vur6'ornr:tru{o4attru SQL

F C 8 : rJ : v u n pi: v u r n d'.r do l a rfi o': 6'u rir u Yr n r : i r n : r v r,irio r a!UU

e qrualffi uo.r{rtiriunl:ou:u

g .t rfl ufrlfiiuhoururntj:vnouitrfi n ura'tn::l{ to

g .2 r{Ju r"n #t n : fi tl Srhr rulura rjr u r ru:-g vi o ro ntu

9.3 fiil:varnr:nilir.:ru tririoun'ir t tJ

9.4 l'nmluiollunr:rnTruurnurorrfiodrnruiuavfr'nrgvhftJrn6outfion'olurrufim#tn:

fufintou
g .5 au T : n uir iu n li o 1J : lr uta v l4rt r uri lld'rr a o oua-n a rr :
g .6 fi nrrlauloovi rn:rvvi'ua vldrJ:vlutrjorndo4alunr:vTouurlru

ro nr:6'orf, an fi rdriu n'r:frlnou:u
U

Yiac^Yu- aYu<rqYld-u4;
,,lvtrJnilall!firirugtr:rrio 9 arlr:nal-n:rdrirnr:ilnou:lki TouoroxJ'n:vurunr:n'ertaon fr
UI

rl4rlualJrrllJfiivura-anr:rirar:m#tnotu,iqJ:vrvntvra r,tioantiur,ta-n rfruun

rr In:rafroaf,n4rr:

11.1 ruuul?arnr:7lnou:u

tririoun'ir 18 #rJnrri firarjrafin:umaoorudnqm:tririauni'r ta rarirafin rrr-i.rrflunrnvrqufr

hirioan'ir z rarirufin rJfl^{6nr:tririounr'r z rarjrufim uav ilnrJfrilfiitrfivrt-irjoun'ir tq vilrufrsr



17.2
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[u014'rtuuandn:
U

anufusfl't:610u 14?lJO sir ua ud'elu r t &)o'ttit

vqufl-

3o frTl.:

lntroduction to Data and Data Cottection ?

Entity-Relationsh ip ModeI 2

RelationaI Database lvlodel 2

Normatization of Database Tabtes 5

Structure Query Language (SQL) 3

Database lmptementation: Database and Tables 2

Database lmptementation: Queries 2

Database lmptementation: Forms 2

Database lmpl'ementation: Reports 2

Ctie nt-Server Database 2

lntroduction to Data Warehouse )

Data Warehouse lmptementation 2

Apptication in Practice 4

rJflrj6

lntroduction to Data and Data Cottection 2

Entity-Re[ationsh ip Mode[ 2

RetationaI Database Mode[ 2

Normatization of Database Tabtes 3

Structure Query Language (SQL) 5

Database lmpl.ementation: Database and Tabtes 2

Database lmplementation: Queries 2

Database lmpl.ementation: Forms 2

Database lmp[ementation: Reports 2

Ctient-Server Database 2

lntroduction to Data Warehouse 2

Data Warehouse lmptementation 2

Apptication in Practice 4

flnrJfruhitrfivr
In:wrufi rfi ur{ocn-unr:oonru!6'oliruavo'orn1:61u{oilari1u

matn55r.r
480

:ail 18 fr'rJorr{ 540



tL.3 n1:ier,,ran1:flnou:ur.J:vnoudru

nr:l:vtfiurua:vu'irqnr:flnou:lJ uas/vionr:druauoruanr:tlfrrifi.:run'.tr.,r"luiiul,ou14rr1u

ura v/uionr:rJ:v ifi uyinuvnr:fi nrlfr uG uav/uionr:aourio rfi uu

LEAD competency/FunctionaI competency iBnT :r-rrnarj:vfiurua

LEAD: system thinking, design thinking, decision

making, probtem-sotving

< .h v-
In:wrufrld':-uuour4lr1u: *urur.rriruuniryuruavuur

uturiltr)ryur

L: professionatpresentation,/communication nr:drrauo uavnr:{ordr:rumu1n:r.rru

E: internationaI standard and practice s ius-
In:rmufild'iurJoullrJ'ru: fl lioonuuu ttavo-olirln:wru
d oeu ! d
ilnl: Ltfl 0il4 ttau tn50{xJ0tJ'tFl5i'tuFrltJttuuAlna

A: data integrity, lifel.ong learning, ethicaI

conduct

Tn:r.:rufrtd'iurJoul4rJ'ru: {olafi nrrunn6'orauu:ni fi
!!v

n?'wviual.r-uuavlr'rTn:r':ruInurf rfl rdtun'nnilE::tJ

oi uo::luavr::ur!::ruro{itrfi v,t

D: digita[literacy,digita|.-drivenmanagement
vA

aou uaunl:u1uvltJ0ul4rJ1 u

rct: oBurudunlua'luiunliirn:rvd{oua uava!
a9

ail::uuvlJo{un? tn:'rsvtJ0{a

a0!

-3o.ri
FC 1 : 0fi u1 ufl ufi 1u $au n 1flllvr tut50.ilj 0.:5sulJ

gruriorya wuiilaolslu{orya lnuuriutrJfi
odl 6

u,lJ!A 1n0{001: uas tt!uQ1a0.i tfl {4ilfl u0

ff0u

FC2:o6uruuaco'n1irtlzuufli6oridufi urriorrYurruma-t

n::il

a0!ttav n1:u1uvrr0u14u' 'tu

FC3: oa nILUU orudouarirurn #t n::1fi r{lurlu!iira0{dU
v-vu<

f,1Ufl0lJA[t{aUflU0

vA
a 0u LLa u n 15u'tuyl ilouvtJ 1 u

FC4: d'nl4rrrurior a 6'rum#tn::r
uA

a0! tta u fl 't :u'tuvl tJou 14]r1 u

FC5: ldnrur SQL uasrn6o.:fi ofi rfi ur{o.rfii:vuu

{o nr:murior a "lunr:o-o nr: muai1.ia1:alrilfi
d!

{'rnfl0ila
!

vA
a0! [ta u n1lu1uvruoul4u1u

rC 6 : r,{er u' fl il 5 rn :il U : v q n rigr u rio qa rn a't n : :il ri? u

It45 Access

a0!
v4

ua s fl 't:u'tuvt tJo1J14u 1 U

FC7: udol rio:vwtn a uouriu0iv,l rroid'ru MS Access

flu:vuuo"ornr:oruriorya uuu sQL

vA
a0u ua s n1:u luvt tJ0lJxu't u

FC 8 : rJ : v u n d: v u u n a'rrio u a ui o r 6'u rirra ir n r :i rn : r v vit!

1oil4

yd
a0! ua u n15u1uvrr.r0u14l.r 1u
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anrfuua-nlflufrrirraunrnruq{nr:a'rrSonr:flnor-r:r r,rs.rd6'orr,irunruuf;urounrniyurdunr:

rivr: un a'tfr o ttiluJ:v ru fity u

1) trinvuuu:uodrqioufouau 70 rrtururrr'oru,
2) fi :vuv rr ar nr: rdr iiuuh^irio u n'irio ua u B0 ?o{ r?arriuuvt'{u:rfl

1 1 . 5 gil rlu u n r :{'o nr : rEu u n1 ta o u r] 1 n ! :i u't u r[a v rJ fr tin

tl:vnoupi:u

1. R1NU::U1U

n1:!i:u'tu nrnvrqufl tturn'oruavvn"nnr:urrnr:fi'oiuruavo-onr:o'rudo4a vr'lirlri'{uirirunr:
il:vtlfinrufrfititrnr: rirtfrunr:o-qnr:riuunr:aouur-rrooulad 6rfi z :ou Insaur:o
40i

[a0n50! tqSauyu{

2. nrnrJflri6nr:
d, 4 u I d o gu A 4 y s < d

tflunr:flnvt-nuvloul..r-nr:ou:r Lri"L'ffrnSo.rfrooirurvrnTuTa0ar:auryrr rfi01ff[unr:fi'olur

orudoua lounr:rirTomdm-rourruravuuuflnri'orirr 1 rour,lrrulriliruuuflnri'sr uavfinr:drrauo4U
&v-

trufrtd'irlo!yrJ1u uay ua nuJ 6uunrrui

3. n1n9inu0u9r.r1u?t9tud{fl 9t

IAUAd 4 r @Y 4 v , A o
rJfruGrEauftounr:r.J:sunm'ldvrqr*n-uaruu?6flu1.in1:vm]ur[av0'onr:grurioqa ufiofi'zuur.rru

to{rruto.i ru rarjrurJfl-rifitrutorfrua'rn-erfiufiurdorri'rnr:firirur uav6'ornr:orudo4avrtrfiorriorrir

rru uravfi nr:ri'ruauotuursiavan orr,{

t2 rira.ruvrfi uu uasnr:dr:yn'ra{ilsrfi au
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๑ 

ประกาศนียบตัรวิชาชีพเภสัชกรรม 

๑. ชื่อหลักสูตร 
ชื่อภาษาไทย หลักสูตรการฝกึอบรมระยะสัน้ทางเภสัชกรรมอุตสาหการ 
ชื่อภาษาอังกฤษ Short Course Training Program in Industrial Pharmacy 

๒. ชื่อประกาศนียบัตร 
ชื่อภาษาไทย   ประกาศนียบัตรวิชาชีพเภสัชกรรม (ด้านการตรวจสอบความถูกต้อง) 
ชื่อภาษาอังกฤษ   Certificate in Pharmacy (Validation)  

๓. หน่วยงานที่รับผิดชอบ 
๓.๑ วิทยาลัยเภสัชกรรมอุตสาหการแห่งประเทศไทย 
๓.๒ สมาคมเภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศไทย) 

๔. ปรัชญาและวัตถุประสงคข์องหลักสูตร 
ปรัชญาหลักสูตร 

ผู้ผลิตยาต้องมีความมั่นใจว่าผลิตภัณฑ์ยาที่ผลิตมีความเหมาะสมสำหรับจุดมุ่งหมายในการใช้ ถูกต้องตาม
ข้อกำหนดในทะเบียนตำรับยาหรือตามการอนุญาตทดสอบผลิตภัณฑ์ยาในมนุษย์ และไม่ก่อให้เกิดอันตรายต่อ
ผู้บริโภคอันเนื่องจากผลิตภัณฑ์ยาไม่มีคุณภาพ ประสิทธิศักย์ หรือความปลอดภัยเพียงพอ เพื่อให้มั่นใจว่าสามารถ
บรรลุวัตถุประสงค์นี้ได้อย่างน่าเชื่อถือ ผู้ผลิตจะต้องปฏิบัติตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขเรื่อง การกำหนด
รายละเอียดเกี่ยวกับหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผนปัจจุบันและแก้ไขเพิ่มเติมหลักเกณฑ์และวิธีการใน
การผลิตยาแผนโบราณตามกฎหมายว่าด้วยยา พ.ศ. ๒๕๕๙ ซึ่งได้มีการระบุถึงกิจกรรม การตรวจสอบความถูกต้อง 
ผู้ผลิตต้องมีความรู้ความเข้าใจในหลักการของการตรวจสอบความถูกต้อง ที่ใช้กับสิ่งอํานวยความสะดวก เครื่องมือ 
ระบบสนับสนุนการผลิต และกระบวนการในการผลิต ผู้ผลิตต้องควบคุมประเด็นสําคัญของการดําเนินการผ่านการ
ตรวจสอบความถูกต้องตลอดวงจรชีวิตของผลิตภัณฑ์และกระบวนการ การวางแผนเปลี่ยนแปลงที่มีต่อสิ่งอํานวย
ความสะดวก เครื่องมือ ระบบสนับสนุนการผลิต และกระบวนการ ซึ่งอาจส่งผลกระทบต่อคุณภาพผลิตภัณฑ์ต้อง
จัดทําเป็นเอกสารอย่างเป็นทางการ และทําการประเมินผลกระทบต่อสถานะของการตรวจสอบความถูกต้องหรือ
ประเมินกลยุทธ์การควบคุม รวมถึงระบบที่ใช้คอมพิวเตอร์ที่นำมาใช้ในอุตสาหกรรมการผลิตต้องผ่านการ
ตรวจสอบความถูกต้องด้วย 

วัตถุประสงค์ของหลักสูตร 
เพื่อให้ผู้เข้าอบรมในหลักสูตรนี ้
• เข้าใจและเรียนรู้หลักการ และกระบวนการการตรวจสอบความถูกต้องกับสิ่งอํานวยความสะดวก

เครื่องมือ ระบบสนับสนุนการผลิต และกระบวนการในการผลิตผลิตภณัฑ์ยา
• เข้าใจและสามารถดำเนินการจัดการและวางแผนการตรวจสอบความถูกต้อง

แนบทายประกาศสภาเภสัชกรรม ที่ 8/2567

ลงวันที่ 10 มกราคม 2567



๒

• สามารถจัดทำเอกสารแผนแม่บทการตรวจสอบความถูกต้อง
• สามารถประเมินผลกระทบตอ่สถานะการตรวจสอบความถูกต้องและกลยุทธการควบคุมจากการวาง

แผนการเปลี่ยนแปลงสิ่งอํานวยความสะดวก เครื่องมือ ระบบสนับสนุนการผลิตและกระบวนการ
• สามารถดำเนินการตรวจสอบความถูกต้อง ในกิจกรรมต่างๆ ได้แก่ การตรวจสอบความถูกต้องของ

กระบวนการ, การตรวจสอบความถูกต้องของการทำความสะอาด, การตรวจสอบความถูกต้องของวิธี
วิเคราะห,์ การตรวจสอบยืนยันการขนส่ง, การตรวจสอบความถูกต้องของการบรรจุหีบห่อ และการ
ตรวจสอบความถูกต้องของระบบที่ใช้คอมพิวเตอร์

• สามารถจัดการการตรวจสอบความถูกต้องอย่างเป็นระบบ

๕. กำหนดการเปิดอบรม 
เป็นไปตามทีว่ิทยาลัยเภสัชกรรมอุตสาหการแห่งประเทศไทยและสมาคมเภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศไทย) 

กำหนด 

๖. คุณสมบัตขิองผู้สมัครเขา้รับการอบรม 
๖.๑ เป็นผูไ้ด้รบัใบอนุญาตประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม 
๖.๒ ปฏิบัติงานที่เกี่ยวข้องกับสาขาเภสัชกรรมอุตสาหการ ไม่ต่ำกว่า ๒ ป ี
๖.๓ มีคุณสมบตัิอื่นตามที่วิทยาลัยฯ กำหนด 
๖.๔ ไม่เคยถูกลงโทษในคดีทางจรรยาบรรณในระยะเวลา ๒ ปีก่อนจะสมัครเข้ารับการอบรม 

๗. การคัดเลือกผู้เข้ารับการอบรม 
ผู้ที่มีคุณสมบัติครบตามข้อ ๖ สามารถสมัครเข้ารับการอบรมตามแบบใบสมัคร 

๘. โครงสร้างหลักสูตร 
๘.๑ ระยะเวลาการฝึกอบรม ไม่น้อยกว่า ๑๘ สัปดาห ์
๘.๒ จำนวนหน่วยกิตรวม ไม่น้อยกว่า ๒๐ หน่วยกิต แบ่งเป็น 

๑) ภาคทฤษฎ ีไม่น้อยกว่า ๒ หน่วยกิต 
๒) ภาคปฏิบัต ิ ไม่น้อยกว่า ๑๘ หน่วยกิต 

ทั้งนี้ กำหนดให้ภาคทฤษฎี มีจำนวนไม่น้อยกว่า ๑๕ ชั่วโมงต่อหนึ่งหน่วยกิต ภาคปฏิบัติการ และภาคฝึก
ปฏิบัติวิชาชีพ มีจำนวนไม่น้อยกว่า ๔๔ ชั่วโมงต่อหน่ึงหน่วยกิต 

๘.๓ รายวิชาในหลักสูตร 
กำหนดโดยวิทยาลัยเภสัชกรรมอุตสาหการแห่งประเทศไทย และสมาคมเภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศ

ไทย) โดยทั้งการบรรยายและการฝึกปฏิบัติจะต้องมีระบบและ/หรือกระบวนการที่จะประกันได้ว่าผู้เข้าอบรมจะ
ได้รับผลสัมฤทธิ์ (ความรู้และทักษะขั้นต่ำที่กำหนด) ตามเป้าหมายของหลักสูตร  

๘.๔ การวัดผลการฝึกอบรม ประกอบด้วย 
๑) การประเมนิผลระหว่างการฝึกอบรม 



๓ 

๒) การนำเสนอผลการปฏิบัติงานตามที่ได้รับมอบหมาย 
๓) การประเมนิทักษะการปฏิบัติงาน 
๔) การสอบขอ้เขียน 

๘.๕ การสำเรจ็การฝึกอบรม 
ผู้เข้าอบรมจะต้องผ่านการประเมิน ดังต่อไปนี ้
๑) ได้รับคะแนนจากการประเมินผลระหว่างการฝึกอบรมและการนำเสนอผลการปฏิบัติงาน ตามที่ได้รับ

มอบหมาย ไมน่้อยกว่าร้อยละ ๘๐  
๒) ได้รับคะแนนการประเมินทักษะการปฏิบัติงานไม่น้อยกว่าร้อยละ ๗๐ 
๓) ได้รับคะแนนการสอบข้อเขียนไม่น้อยกว่าร้อยละ ๗๐ 
๔) ไม่มีพฤติกรรมที่ก่อให้เกิดความเสื่อมเสียหรือมีมลทินมวัหมองในเรื่องจรรยาบรรณวิชาชีพในระหว่าง

การฝึกอบรม 

๙. งบประมาณในการฝึกอบรม 
วิทยาลัยเภสัชกรรมอุตสาหการแห่งประเทศไทย และสมาคมเภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศไทย) เปน็ผู้กำหนด 

๑๐. กิจกรรมในการฝึกอบรม 
กิจกรรมในการฝึกอบรมตลอดหลักสูตร มีจำนวนหน่วยกิต ไม่น้อยกว่า ๒๐ หน่วยกิต แบ่งเป็น ๓ ส่วน ดังนี ้
๑๐.๑ ภาคทฤษฎี (๒ หน่วยกิต) ไม่น้อยกว่า ๓๐ ชั่วโมง เนื้อหาประกอบด้วย  

- Introduction to Validation and Documentations (๑.๕ ชั่วโมง) 
- Process Validation: Update Regulatory Requirements (๑ ชั่วโมง) 
- Non-Sterile Process Validation (๑.๕ ชั่วโมง) 
- Sterile Process Validation:  Biological products, Liquid and Lyophilized Products (๒ 

ชั่วโมง)   
- Oral Solid Dosage Forms (๓ ชั่วโมง)  
- Liquid and Semisolid Dosage Forms (๓ ชั่วโมง) 
- Dry Heat Depyrogenation/Sterilization Validation (๓ ชั่วโมง) 
- Moist Heat Sterilization Validation (๓ ชั่วโมง) 
- Aseptic Process Simulation/Disinfectant Validation (๓ ชั่วโมง) 
- Cleaning Validation (๑) (๓ ชั่วโมง) 
- Cleaning Validation (๒) (๓ ชั่วโมง) 
- Analytical Method Validation (๓ ชั่วโมง) 
- Verification of Transportation (๓ ชั่วโมง).    
- Computerized System Validation (๑) (๓ ชั่วโมง) 
- Computerized System Validation (๒) (๓ ชั่วโมง) 
- Validation Master Plan and Documentations (๓ ช่ัวโมง) 



 ๔ 

๑๐.๒ ภาคปฏิบัติ (๑๘ หน่วยกิต) ไม่น้อยกว่า ๘๑๐ ชั่วโมง ประกอบด้วยการฝึกปฏิบัติทักษะพื้นฐานที่จำเป็น 
๑๐.๒.๑ ปฏิบัตกิารด้านการตรวจสอบความถูกต้องในรูปแบบ workshop และรูปแบบอื่น ๆ 
๑๐.๒.๒ การฝึกปฏิบัติงานในพื้นที่จริงตามที่ตนสังกัดและปฏิบัติงานอยู่ หรือตามแหล่งฝึกที่ได้รับรอง

จากวิทยาลัยเภสัชกรรมอุตสาหการแห่งประเทศไทย โดยจะต้องนำเสนอผลการปฏิบัติงานตามที่ได้รับมอบหมาย
ภายในระยะเวลาที่กำหนด 
 
๑๑. เอกสารอา้งอิงใช้ในการฝึกอบรมและปฏิบัต ิ

o ประกาศกระทรวงสาธารณสุขเรื่อง การกำหนดรายละเอียดเกี่ยวกับหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลติยา
แผนปัจจุบันและแก้ไขเพิ่มเตมิหลักเกณฑแ์ละวิธีการในการผลิตยาแผนโบราณตามกฎหมายว่าด้วยยา 
พ.ศ. ๒๕๕๙  

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. 



 ๕ 

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. 
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 

 


