
 

เอกสารแนบ 1 

ประกาศศูนยสอบความรูผูขอขึ้นทะเบียนและรับใบอนุญาตเปนผูประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม ท่ี 3/2566 

 

กรอบหัวขอกรณีศึกษาในการสอบตามเกณฑสมรรถนะเฉพาะสาขา ดานเภสัชกรรมอุตสาหการ (PLE-IP2) 

 

กรอบหัวขอดานวิจัยและพัฒนา (RD) 

- การสืบคนขอมูล สิทธิบัตร และการศึกษากอนการตั้งตํารับ เพ่ือใชในการวิจัยและพัฒนาตํารับยา 

- การพัฒนาสูตรตํารับและกระบวนการผลิตยา 

- การปองกันแกไขปญหาการผลิตท่ีเกิดจากสูตรตํารับและวิธีการผลิตยา 

- การกําหนดอายุยาจากการศึกษาความคงสภาพ 

- การพัฒนาวิธีวิเคราะห 

- การคนพบและออกแบบยา (drug discovery) และการพัฒนาผลิตภัณฑยา (drug product development) 

- การพัฒนายาสมุนไพร เภสัชเคมีภัณฑและยาชีววัตถุ 

กรอบหัวขอดานการประกัน/ควบคุมคุณภาพ (QA/QC) 

- การพัฒนาหรือปรับปรุงระบบคุณภาพในโรงงาน เชน การประยุกตใช quality risk management,  

deviation management, change management, out of specification, CAPA, product quality review, self inspection, 

complaint and recall, etc. 

- การตรวจรับรอง (Qualification) เครื่องจักร ระบบ สิ่งอํานวยความสะดวก ในการผลิต หรือควบคุมคุณภาพ 

- การตรวจสอบความถูกตองของกระบวนการผลิต (Process validation) 

- การตรวจสอบความถูกตองของวิธีวิเคราะห (Analytical method validation) 

- การตรวจสอบความถูกตองของวิธีการทําความสะอาด (Cleaning validation) 

- การตรวจสอบความถูกตองของระบบคอมพิวเตอร (Computer system validation) 

- การสอบเทียบเครื่องมือ อุปกรณ ในการผลิต หรือการวิเคราะห 

- การจัดทํา ปรับปรุง ขอกําหนด (Specification) และการวิเคราะห ใหสอดคลองกับตํารายาท่ีทางการรับรอง 

- การจัดทําแผนการสุมตัวอยาง 

- การจัดทํา/ปรับปรุงเอกสารการควบคุมคุณภาพ เอกสารเก่ียวกับเครื่องมือวิเคราะห 

- การตรวจติดตามระบบสนับสนุนการผลิต เชน ระบบอากาศ ระบบนํ้า ระบบอากาศอัดแหง 

กรอบหัวขอดานการผลิต (PD) 

- การปองกันแกไขปญหาท่ีเกิดข้ึนในกระบวนการผลิตท่ีเกิดจากปจจัยการผลิต 

- การปรับปรุงข้ันตอนการผลิต วิธีการปฏิบัติ ใหสอดคลองตามขอกําหนดของ GMP 

- การประยุกตใชหลักสถิติเพ่ือควบคุมกระบวนการผลิต (Statistical Process Control; SPC) เชน การ 

สรางแผนภูมิควบคุมคุณภาพ (Quality control chart) การวิเคราะหความสามารถของกระบวนการ (process  capability 

analysis) 



- การปรับปรุงเก่ียวกับการบริหารจัดการการผลิต เชน การวางแผนการผลิต การควบคุมสินคาคงคลัง การจัดซื้อ การ

จัดการดานบุคลากร การกําจัดของเสีย การปองกันอุบัติเหตุในโรงงาน การวิเคราะหและปรับปรุงประสิทธิภาพการผลิตในข้ันตอน

ตาง ๆ ฯลฯ 

- การจัดทํา ปรับปรุง เอกสารการผลิต เชน batch record, SOP, Working Instruction, Manual, Validation protocol 

etc. 

- การออกแบบ ปรับปรุง ผังอาคารสถานท่ีผลิต 

กรอบหัวขอดานกฎระเบียบการขึ้นทะเบียนและเปลี่ยนแปลงแกไขทะเบียน (RA) 

- การทบทวน ประเมินและจัดเตรยีมเอกสารและขอมูลเพ่ือข้ึนทะเบียนตํารบัยาตาม ACTD หรือ ICH eCTD (แลวแตกรณี)

รวมท้ังขอกําหนดอ่ืนท่ีกําหนดโดยสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

- การทบทวน ประเมินและจัดเตรียมเอกสารเพ่ือแกไขทะเบียนยาตาม ASEAN Variation guideline (AVG) รวมถึง Non 

AVG และ Grouping variation เฉพาะ quality  part และ site change รวมท้ังขอกําหนดอ่ืนท่ี กําหนดโดยสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา 

- การดําเนินการจัดการขอมูล การรายงาน ขอรองเรียน ระบบการเฝาระวังความปลอดภัยของยา ตามแผนการจัดการ

ความเสี่ยงของยา (Risk based management plan) ของยาแตละรายการ 

  

ท้ังนี้หัวขอท่ีนําเสนออาจนอกเหนือจากท่ีระบุไวขางตน แตตองสอดคลองกับสมรรถนะตามเกณฑมาตรฐานผูประกอบวิชาชีพ

เภสัชกรรม สาขาเภสัชอุตสาหการของสภาเภสัชกรรม พ.ศ. 2556 

 

ตัวอยางกรณีศึกษาท่ีอาจไมผานการพิจารณาอนุมัติจากศูนยสอบความรูฯ  

 กรณีศึกษาท่ีอาจไมผานการพิจารณาอนุมัติจากศูนยสอบความรูฯ ใหใชในการสอบเน่ืองจากเน้ือหาไมลุมลึกหรือไมมีการ

ประยุกตใชทักษะดานเภสัชกรรมอุตสาหการท่ีมากเพียงพอ เชน 

- การจัดเตรียม/แกไขเปลี่ยนแปลงทะเบียนในสวนท่ี 1 (ขอมูลท่ัวไปและขอมูลผลิตภัณฑยา) การแกไขขอความฉลาก/

เอกสารกํากับยา การปรับปรุงมาตรฐานวิธีปฏิบัติงานการข้ึนทะเบียนตํารับของทางบริษัท การจัดเอกสารเขา e-

submission การเปรียบเทียบหัวขอการข้ึนทะเบียนของแตละประเทศ 

- การพัฒนาแบบสอบถามการประเมินคูคาดานคุณภาพ การปรับปรุงเอกสารรายงานผลิตภัณฑสําเร็จรูป การ

ออกแบบ google form เพ่ือเรียกคืนยา 

- การจัดทําเอกสารวิธีการใชงานหรอืสอบเทียบเครื่องมือ/อุปกรณท่ีไมซับซอน เชน ปเปต เครื่องวัดความแข็ง/ความ

กรอนเม็ดยา 

- การวิจัยพัฒนาผลิตภัณฑในกลุมเครื่องสําอางหรือผลิตภัณฑเสริมอาหาร การพัฒนาตํารับยาเพ่ือใชเฉพาะใน

สถานพยาบาล การศึกษาวิจัยประสิทธิภาพของสารใหมท่ียังไมทราบวาจะสามารถพัฒนาตอยอดเปนผลิตภัณฑเพ่ือ

ประโยชนเชิงพาณิชย 

- การวิจัยพัฒนาผลิตภัณฑท่ีเปนโจทยจากคณะวิชาหรือมหาวิทยาลัย ท่ีไมไดจัดตั้งเปนศูนยวิจัยอยางเปนทางการเพ่ือ

การฝกงานสําหรับนักศึกษาจากคณะเภสัชศาสตรหลายสถาบัน 

 

---------------------------------------------- 


