


๑ 

ประกาศนียบัตรวิชาชีพเภสัชกรรม 

๑. ช่ือหลักสูตร 

ช่ือภาษาไทย หลักสูตรการฝ5กอบรมระยะส้ันทางเภสัชกรรมอุตสาหการ 

ช่ือภาษาอังกฤษ Short Course Training Program in Industrial Pharmacy 

๒. ช่ือประกาศนียบัตร 

ช่ือภาษาไทย   ประกาศนียบัตรวิชาชีพเภสัชกรรม (สาขาการจัดการความเส่ียงด_านคุณภาพ) 

ช่ือภาษาอังกฤษ   Certificate in Pharmacy (Quality Risk Management)  

๓. หน@วยงานท่ีรับผิดชอบ 

๓.๑ วิทยาลัยเภสัชกรรมอุตสาหการแหkงประเทศไทย 

๓.๒ สมาคมเภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศไทย) 

๔. ปรัชญาและวัตถุประสงคKของหลักสูตร 

ปรัชญาหลักสูตร 

ผู_ผลิตยาต_องมีความมั่นใจวkาผลิตภัณฑpยาท่ีผลิตมีความเหมาะสมสำหรับจุดมุkงหมายในการใช_ ถูกต_องตาม

ข_อกำหนดในทะเบียนตำรับยาหรือตามการอนุญาตทดสอบผลิตภัณฑpยาในมนุษยp และไมkกkอให_เกิดอันตรายตkอ

ผู_บริโภคอันเนื่องจากผลิตภัณฑpยาไมkมีคุณภาพ ประสิทธิศักยp หรือความปลอดภัยเพียงพอ วัตถุประสงคpด_าน

คุณภาพน้ีเปvนความรับผิดชอบของผู_บริหารระดับสูงซึ่งต_องอาศัยความมีสkวนรkวมของทุกฝyายและทุกระดับใน

องคpกร ตลอดจนผู_สkงมอบสินค_าหรือบริการให_องคpกรและผู_กระจายสินค_า 

เพื่อให_มั่นใจวkาสามารถบรรลุวัตถุประสงคpด_านคุณภาพนี้ได_อยkางนkาเชื่อถือ ผู_ผลิตจะต_องมีระบบคุณภาพท่ี

ออกแบบอยkางเหมาะสมและนำไปปฏิบัติอยkางถูกต_อง โดยควบรวมหลักเกณฑpและวิธีการทีดีในการผลิต และการ

จัดการความเสี่ยงด_านคุณภาพเข_าด_วยกัน ผู_ผลิตต_องมีความรู_ความเข_าใจในกระบวนการที่เกี่ยวข_อง  ตั้งแตk การ

วางแผน การออกแบบกระบวนการตลอดวงจรชีวิตของผลิตภัณฑpยา 

วัตถุประสงคKของหลักสูตร 

 เพ่ือให_ผู_เข_าอบรมในหลักสูตรน้ี 

• เข_าใจและเรียนรู_หลักการ และกระบวนการ การจัดการความเส่ียงด_านคุณภาพ 

• ประยุกตpใช_การจัดการความเส่ียงด_านคุณภาพในระบบคุณภาพ ในการวิจัยและพัฒนา การจัดซ้ือ

จัดหาและการจัดการวัสดุในการผลิต การออกแบบพ้ืนท่ีการผลิต การจัดซ้ือจัดหาและติดต้ัง

เคร่ืองมือและระบบสนับสนุนการผลิต การผลิต การควบคุมคุณภาพ และการตรวจประเมิน 

มติคณะกรรมการสภาเภสัชกรรม ครั้งที่ 323 (5/2565) วันที่ 6 พฤษภาคม 2565
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• สามารถจัดการความเส่ียงด_านคุณภาพอยkางเปvนระบบ 

  

๕. กำหนดการเปOดอบรม  

เปvนไปตามท่ีวิทยาลัยเภสัชกรรมอุตสาหการแหkงประเทศไทยและสมาคมเภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศ

ไทย) กำหนด 

  

๖. คุณสมบัติของผูRสมัครเขRารับการอบรม  

๖.๑ เปvนผู_ได_รับใบอนุญาตประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม และ  

๖.๒ เปvนผู_มีความประสงคpในการพัฒนาความรู_ด_านการจัดการความเส่ียงด_านคุณภาพ (Quality Risk 

Management) 

 

๗. การคัดเลือกผูRเขRารับการอบรม  

ผู_ท่ีมีคุณสมบัติครบตามข_อ ๖ สามารถสมัครเข_ารับการอบรมตามแบบใบสมัคร 

 

๘. โครงสรRางหลักสูตร  

๘.๑ ระยะเวลาการฝ5กอบรม ไมkน_อยกวkา ๑๖ สัปดาหp 

๘.๒ จำนวนหนkวยกิตรวม ไมkน_อยกวkา ๑๖ หนkวยกิต แบkงเปvน  

๑) ภาคทฤษฎี ไมkน_อยกวkา ๒ หนkวยกิต 

๒) ภาคปฏิบัติ ไมkน_อยกวkา ๑๔ หนkวยกิต  

ท้ังน้ีกำหนดให_ภาคทฤษฎีมีจำนวนหนkวยกิตละ ๑๕ ช่ัวโมง และ ภาคปฏิบัติมีจำนวนหนkวยกิตไมk  

น_อยกวkา ๓๐ ช่ัวโมง 

๘.๓ รายวิชาในหลักสูตร  

กำหนดโดยวิทยาลัยเภสัชกรรมอุตสาหการ และสมาคมเภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศไทย) โดยท้ังการ

บรรยายและการฝ5กปฏิบัติจะต_องมีระบบและ/หรือกระบวนการท่ีจะประกันได_วkาผู_เข_าอบรมจะ ได_รับผลสัมฤทธ์ิ 

(ความรู_และทักษะข้ันต่ำท่ีกำหนด) ตามเป�าหมายของหลักสูตร  

๘.๔ การวัดผลการฝ5กอบรม ประกอบด_วย 

๑) การประเมินผลระหวkางการฝ5กอบรม และ 

๒) การนำเสนอผลการปฏิบัติงานตามท่ีได_รับมอบหมาย และ/หรือ  

๓) การสอบข_อเขียน และ/หรือ 

๔) การประเมินทักษะการปฏิบัติงาน  

๘.๕ การสำเร็จการฝ5กอบรม 



 ๓ 

ผู_เข_าอบรมจะต_องผkานการประเมิน ดังตkอไปน้ี 

๑) ได_รับคะแนนจากการประเมินผลระหวkางการฝ5กอบรมและการนำเสนอผลการปฏิบัติงาน ตามท่ีได_รับ

มอบหมาย ไมkน_อยกวkาร_อยละ ๗๐  

๒) ได_รับคะแนนการสอบข_อเขียนไมkน_อยกวkาร_อยละ ๗๐ 

๓) ได_รับคะแนนการประเมินทักษะปฏิบัติงานไมkน_อยกวkาร_อยละ ๗๐ 

๔) ไมkมีพฤติกรรมท่ีกkอให_เกิดความเส่ือมเสียหรือมีมลทินมัวหมองในเร่ืองจรรยาบรรณวิชาชีพในระหวkาง

การฝ5กอบรม 

 

๙. งบประมาณในการฝYกอบรม  

วิทยาลัยเภสัชกรรมอุตสาหการแหkงประเทศไทย และสมาคมเภสัชกรอุตสาหการ (ประเทศไทย)เปvนผู_กำหนด  
 

๑๐. กิจกรรมในการฝYกอบรม  

กิจกรรมในการฝ5กอบรมตลอดหลักสูตร มีจำนวนหนkวยกิต ไมkน_อยกวkา ๑๖ หนkวยกิต แบkงเปvน ๒ สkวน คือ  

๑๐.๑ ภาคทฤษฎี (๒ หนkวยกิต) บรรยายไมkน_อยกวkา ๓๐ ช่ัวโมง เน้ือหาประกอบด_วย  

  - Intoduction to ICH Q9 (๐.๕ ช่ัวโมง)    

- General quality risk management (QRM) process (๒.๕ ช่ัวโมง)  

- Risk management methodology (๓ ช่ัวโมง)  

- Application of QRM: Quality management (deviation, change control, complaint, 

CAPA) (๓ ช่ัวโมง)   

- Application of QRM: Facility, equipment, and utility (๓ ช่ัวโมง)  

- Application of QRM: Qualification and validation (๓ ช่ัวโมง)  

- Application of QRM: Production and environment monitoring (๓ ช่ัวโมง)   

- Application of QRM: Materials management (๑ ช่ัวโมง)   

- Application of QRM: Storage, logistics and distribution (๒ ช่ัวโมง)   

- Application of QRM: Statistical tools (๓ ช่ัวโมง)   

- Application of QRM: Product Development (๓ ช่ัวโมง)   

 

๑๐.๒ ภาคปฏิบัติ (๑๔ หนkวยกิต) ไมkน_อยกวkา ๑๔ สัปดาหp (๔๒๐ ช่ัวโมง) ประกอบด_วยการฝ5กปฏิบัติ 

ทักษะพ้ืนฐานท่ีจำเปvน  

๑. ปฏิบัติงานทักษะด_านการจัดการความเส่ียงด_านคุณภาพ ในรูปแบบ workshop คร้ังละ ๓ 

ช่ัวโมง จำนวน ๑๑ คร้ัง (รวม ๓๓ ช่ัวโมง)   



 ๔ 

๒. การฝ5กปฏิบัติงานในพ้ืนท่ีจริงตามท่ีตนสังกัดและ ปฏิบัติงานอยูkหรือตามแหลkงฝ5กท่ีได_รับการ

รับรองจากวิทยาลัยเภสัชกรรมอุตสาหการแหkงประเทศไทย เปvนระยะเวลา ๑๐ สัปดาหp 

สัปดาหpละ ๔๐ ช่ัวโมง (รวม ๔๐๐ ช่ัวโมง) โดยจะต_องนำเสนอผลการปฏิบัติงานตามท่ีได_รับ

มอบหมายภายในระยะเวลาท่ีกำหนด  

 

๑๑.    เอกสารอ้างอิงใช้ในการฝึกอบรมและปฏิบติั 
o ICH Q9 :Quality Risk Management November 2005 

o PIC/S PE009-16 Annex 20 : Quality Risk Management  

o PIC/S PI 038-2 : Aide-Memoire on Assessment of Quality Risk Management 

Implementation, 1 January  2021 

o WHO: WHO Guidelines on Quality Risk Management (Annex 2 to WHO Technical Report 

Series, No 981, 2013 

o PIC/S PI 002-3: Recommendations on Quality System Requirements for Pharmaceutical 

Inspectorates, 25 September 2007 

o PIC/S PI 037-1 : Recommendations on risk-based inspection planning 

o PIC/S PI 045-1 : Guidelines on the formalised risk assessment for ascertaining the 

appropriate good manufacturing practice for excipients of medicinal products for human 

use, 1 July 1 2018 

o WHO: Draft Guidance, Deviation Handling and Quality Risk Management July 2013 

o ประกาศกระทรวงสาธารณสุขเร่ือง การกำหนดรายละเอียดเก่ียวกับหลักเกณฑpและวิธีการในการผลิตยา

แผนป¥จจุบันและแก_ไขเพ่ิมเติมหลักเกณฑpและวิธีการในการผลิตยาแผนโบราณตามกฎหมายวkาด_วยยา 

พ.ศ. 2559 

o PIC/S PI 054-1: Recommendations on how to evaluate and demonstrate the 

effectiveness of a pharmaceutical quality system in relation to risk-based change 

management, 15 July  2021 

o PIC/S PS/INF 1/2010 : Implementation of ICH Q9 in the pharmaceutical field an example 

of methodology from PIC/S 

o PIC/S PI 043-1: Aide memoire on Cross -contamination in shared facility 1 July 2018 
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