
  ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การกำหนดรายละเอียดเกี่ยวกับหลักเกณฑและ 

วิธีการในการผลิตยาแผนปจจ'บันตามกฎหมายวาดวยยา พ.ศ. 2554 เพื่อใหเปนไปตามมาตรฐาน 

GMP PIC/S ที่ไดกำหนดแนวทางและลักษณะอันพึงประสงคของอาคารสถานที่ไว โดยมีจ'ดใหญ 

ใจความของเร่ืองอยูท่ีการ “ลดความเส่ียงในการปนเปอนของการผลิต” ทำใหเราเห็นถึงส่ิงท่ีโรงงาน 
บานเราตองปรับปรุงคือ ระบบอากาศท่ีเรียกกันวา HVAC (Heating ventilation and air condition) 

ซ่ึงเราอาจจะไมคอยใหความสำคัญมากเทาไหร แตในการตรวจประเมิน PIC/S จะเนนเร่ืองการ 

ปองกันการปนเปอน โดยควบคุมความดันอากาศและการไหลของอากาศระหวางพ้ืนท่ีผลิตกับบริเวณ 

ขางเคียง ดังนั้น บางโรงงานอาจจำเปนตองรื้อระบบแอรทำใหมหมด ใน Pharma-Focus ฉบับนี้ 

จะกลาวถึงระบบอากาศในโรงงาน เผื่อจะเปนไกดไลนใหผูประกอบการเกิดไอเดียในการปรับปรุง 

ระบบอากาศภายในอาคารไดบาง

 HVAC (Heating ventilation and air condition) คือ ระบบควบคุมและปรับอากาศรวม 

ซ่ึงอาจจะเรียกวา ระบบแอรทอลมรวม เปนระบบท่ีใชงานกันท่ัวไปภายในอาคาร สำนักงาน โรงงาน 

รวมท้ังโรงพยาบาล ระบบจะควบคุมคาทางดานวิศวกรรมไดแก อุณหภูมิ (Temperature) ความช้ืน 

(Humidity) ผลตางของความดันอากาศ (Differential Pressure) ทิศทางการไหลของอากาศ (Air 

Flow Pattern) และระดับความสะอาดของอากาศ (Cleanliness level) เปนตน และ ในสวนการ 

ควบคุมการปนเปอนขาม (Cross contamination) ซ่ึงคาดังกลาวเก่ียวของกับหลักเกณฑและวิธีการ 

ที่ดีในการผลิตยา โดยเปนคาที่มีสวนสำคัญมากเปนอันดับตนๆ ของการตรวจประเมินตาม PIC/S 
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ฉบับน้ีเรามาพรอมกับความต้ังใจท่ีจะนำพาเร่ืองราวดีๆ มาเลาสูกันฟังเชนเคย เชื่อวา 
หลายทานคงจะเสร็จส้ินการสะสางเร่ืองตางๆ อันเปนผลมาจากสถานการณอุทกภัยใหญ 
ปลายปท่ีแลว แมวาขณะน้ีอากาศจะเปล่ียนแปลงบอย บางคร้ังมีฝนตก บางวันอากาศ 
รอนจัด แตพอต่ืนเชามากลับมีลมเย็นๆ พัดมาบาง เราขอสงกำลังใจใหทุกทานเร่ิมตน 
วันใหมดวยความสดใส และมองไปขางหนา เพราะอนาคตสรางไดดวยปจจุบัน…
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GMP PIC/S ที่ไดกำหนดแนวทางและลักษณะอันพึงประสงคของอาคารสถานท่ีไว โดยมีจ'ดใหญ 

ใจความของเร่ืองอยูท่ีการ “ลดความเส่ียงในการปนเปอนของการผลิต” ทำใหเราเห็นถึงส่ิงท่ีโรงงาน
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จะกลาวถึงระบบอากาศในโรงงาน เผ่ือจะเปนไกดไลนใหผูประกอบการเกิดไอเดียในการปรับปรุง จ

ระบบอากาศภายในอาคารไดบาง

HVAC (Heating ventilation and air condition) คือ ระบบควบคุมและปรับอากาศรวม
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ท่ีดีในการผลิตยา โดยเปนคาที่มีสวนสำคัญมากเปนอันดับตนๆ ของการตรวจประเมินตาม PIC/S 
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รามาพรอมกับความต้ังใจท่ีจะนำพาเร่ืองราวดีๆ มาเลาสูกันฟังเชนเคย เชื่อวา 
นคงจะเสร็จส้ินการสะสางเร่ืองตางๆ อันเปนผลมาจากสถานการณอุทกภัยใหญ 

ท่ีแลว แมวาขณะน้ีอากาศจะเปล่ียนแปลงบอย บางคร้ังมีฝนตก บางวันอากาศ
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 Pharma-Focus ฉบับนี้ขอนำเสนอเร่ืองอากาศ แตมิใชฝนฟาอากาศ ฉบับน้ีเรา 
จะมาทำความเขาใจเรื่องระบบระบายอากาศและปรับอากาศในโรงงาน ฟังดูอาจจะคุนๆ กัน 
อยูบางคือ ระบบ HVAC สาระความรูเก่ียวกับเร่ืองน้ีเร่ิมเปนท่ีสนใจในวงการการออกแบบและ 
กอสรางอาคาร รวมถึงโรงงานมากข้ึน และในฉบับน้ีไดเพ่ิมเติม คอลัมน “อัพเดทขาวยาหนารู 
(รอบโลก)” ซ่ึงเปนการรวบรวมขาวสารท่ีนาสนใจมาใหทานติดตาม ทีมกรุปหวังวาเร่ืองราว 
เหลาน้ีจะเปนประโยชนและเปนขอมูลพ้ืนฐานในการตัดสินใจ ปรับปรุง เพ่ือใหเปนไปตามมาตรฐาน 
PIC/S GMP อยางแนนอน



 อยางก็ตาม ปญหาที่พบไดในระบบ HVAC ที่ไมไดมาตรฐานก็คือ ปญหาเชื้อโรคภายในอาคารจาก Cooling 

Coil ซึ่งเปนบริเวณที่มีความเย็นและระดับความชื้นพอเหมาะกับการเจริญเติบโตของเชื้อโรค (Microbial Growth) 

เชื้อโรคเหลานี้จะกอตัวกลายเปนเยื่อเมือกที่เรียกวา "Biofilm" และกระจายออกไปตามกระแสลมในทอ ออกสูภายใน 

อาคารและเขาสูระบบการหายใจของผูคน และแนนอนวาจะเกิดปญหาโรคระบาดติดตอกันผานการหายใจ (Respiratory 

Infectious Disease) เชน H1N1 (swine flu), H5N1 (avian flu), SARS ปญหา HAIs (Hospital Acquired Infections) 

ที่สามารถพัดพาโรคจากผูปวยที่หนึ่งไปยังอีกที่หนึ่งได นอกจากนี้ ยังพบปญหา SBS (Sick Building Syndrome) ภายใน 

อาคารสำนักงานตางๆ ปญหา Microbial Content และการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑภายในอุตสาหกรรมอาหาร 

และยา แลวระบบ HVAC ที่ดีจะจัดการการปนเปอนขามไดอยางไร

 อุปกรณในระบบ HVAC ที่จะจัดการกับการปนเปอนไดก็คือแผนกรองอากาศ โดยแผนกรองอากาศมีหนาท่ี 

กรองฝุน (Particle) ท่ีเกิดจากการผลิตยา และเชื้อจ'ลินทรีย (Microbial) ไดอีกดวย โดยการที่แผนกรองอากาศน้ัน 

จะใชงานไดอยางมีประสิทธิภาพสูงสุดจะตองมีการออกแบบอยางถูกตอง ซ่ึงหมายความวาจะตองจัดเรียงลำดับของชนิด 

ความละเอียดจากนอยไปหาความละเอียดมากดังนี้

 1. แผนกรองอากาศชั้นตน (Pre-Filter) มีประสิทธิภาพการกรอง 
        อนุภาคได 30-40% 

 2. แผนกรองอากาศช้ันกลาง (Medium-Filter) มีประสิทธิภาพการกรอง  
    อนุภาคได 85-95%   

 3. แผนกรองอากาศที่มีประสิทธิภาพสูง (HEPA filter) มีประสิทธิภาพ 
    การกรองอนุภาคขนาด 0.3 ไมครอน ต่ำสุด 99.97% 

ความละเอยดจากนอยไปหาความละเอยดมาก

 
     (1)

(1)

 หนาที่หลักของผูออกแบบคือ การทำใหระบบ HVAC ไมใชพลังงานอยางสูญเปลาโดยการออกแบบขนาด            

หองผลิตท่ีมีพ้ืนท่ีและความสูงไมเกินกวาความตองการใชงานจริง รวมถึงมีการวางตำแหนงอาคารท่ีเหมาะสมจึงจะสามารถ 

ลดขนาดความตองการของระบบ HVAC และควรเลือกใชวิธีการควบคุมอุณหภูมิ ความชื้น และความดันของอากาศ 

ใหเหมาะสมอีกดวย

หมายเหตุ  (1) มาตรฐาน ASHRAE 52.1-1992
 (2) ทดสอบแบบ DOP (Di-octylphthalateTest : Mil-Std 282)

 นอกจากน้ี ยังมีเทคโนโลยีอีกแบบหน่ึงซ่ึงนำมาใชแกปญหาโรคทางเดินหายใจ 

จากระบบ HVAC ได หลายคนอาจรูจักในชื่อของระบบ UVGI ระบบ UVGI (Ultraviolet 

Germicidal Irradiation) คือ ระบบซ่ึงออกแบบและคำนวนการใชแสงยูวี (Ultraviolet 

Light) ชนิดความเขมสูงพิเศษ เพื่อฆาทำลายเชื้อโรค ทั้งในอากาศและพื้นผิวตางๆ 

(Air and Surface Disinfection) ในบริเวณหรือสถานที่ที่ตองการ ซึ่งเปนรูปแบบ 

การทำงานท่ีแนะนำโดยหนวยงานระดับสากล เชน WHO (World Health Organization), 

ASHRAE (American Society of Heating, Refrigerating and Air-Conditioning 
Engineer) เปนตน ถึงตอนนี้ผูประกอบการคงไดรับขอมูล เพื่อประกอบการพิจารณาใชงานเทคโนโลยีตางๆ เพื่อการ 

ปรับปรุงโรงงานไดพอสมควร

 ดังน้ันการออกแบบอาคารพ้ืนท่ีผลิตยาใหสอดคลองกับ PIC/S นับเปนจ'ดเร่ิมตนของประสิทธิภาพในการใชงาน 

ระบบ HVAC สถาปนิกผูออกแบบอาคารควรจะตองใหความสนใจระบบระบายอากาศภายในอาคารเพราะในปจจ'บันหลายๆ 

บริษัทชั้นนำของโลกลงทุนจางวิศวกรงานระบบมาอยูในทีมออกแบบ จึงสามารถวางระบบ HVAC ไปพรอมกับการวาง 

แนวคิดทางสถาปตยกรรมเลยทีเดียว ในฐานะผูประกอบการซึ่งกำลังปรับตัวไปสูมาตรฐานใหมอันจะนำมาซึ่งผลกำไร 

มหาศาลในอนาคต เน่ืองจาก market focus กวางขึ้นนับสิบเทา คงไมอาจเพิกเฉยตอความเปน “โรงงานปลอด 

การปนเปอน” นี้อยางแนนอน 
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“อัพเดทขาวยานารู (รอบโลก)

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาของสหรัฐฯ (FDA) ไดอนุมัติทะเบียน 

ตำรับยาใหม (NDA) ใหแกยาชื่อไวรีดของบริษัทจิลีด ผูคิดคนและพัฒนายานี้ 

ซ่ึงเปนยาผงชนิดใชผสมกับยาตานรีโทรไวรัสตัวอ่ืน สำหรับรักษาการติดเช้ือ HIV-1 

ในผูปวยกุมารเวช

บริษัท แอพทาลิส ฟารมา และบริษัท จิลีด รวมกันพัฒนายาผงชนิดน้ีและใชเทคโนโลยี 

เคลือบรสชาติแบบไมโครเอนแคปซูเลช่ันหรือท่ีรูจักกันวา Microcaps ของแอพทาลิส  

โดยการเคลือบหรือหอหุมแตละอนุภาคของตัวยาดวยเทคนิคโคแอ็คเซอรเวชั่นที่ 

ใชตัวทำละลายและสารละลายในน้ำ

ทั้งนี้ แอพทาลิสจะเปนผูดำเนินการผลิตยาไวรีด ในขณะที่จิลีดจะเปนผูจัดจำหนาย

อย.สหรัฐฯ ขึ้นทะเบียนตำรับยาปองกันเชื้อ HIV - 1 ในเด็ก

  เซ่ียงไฮ - ในการพัฒนาอุตสาหกรรมแอนติบอด้ี ประเทศจีนตองเผชิญกับความทาทาย 
  ในการพัฒนาตอยอดงานวิจัยเพ่ือผลิตผลิตภัณฑซ่ึงสามารถผลิตซ้ำในปริมาณมากๆ และเปนไป
 ตามขอกำหนดและมาตรฐานดานคุณภาพดวยปจจัยสำคัญที่จะเอาชนะความทาทายที่กลาว 
มาขางตน ก็คือ กระบวนการทางชีวภาพ (Bioprocessing) ซึ่งผูประกอบการจำเปนตองพิจารณาการ 
เติบโต การผลิตนำรอง ความบริสุทธ์ิ การใชเทคโนโลยีตางๆ และการควบคุมคุณภาพ เม่ือดำเนินกลยุทธ 
เพื่อนำพาอุตสาหกรรมชีวเภสัชของจีนใหกาวหนา นอกจากความทาทายในเรื่องเทคโนโลยีกระบวนการ 

ชีวภาพแลว จีนยังมุงวิจัยและพัฒนาในเร่ือง ไบโอซิมิลาร หรือ ผลิตภัณฑทางชีวภาพเลียนแบบยาตนแบบ และแอนติบอด้ี เพ่ือพัฒนาผลิตภัณฑ 
ใหหลากหลายกวาที่มีอยู โดยเฉพาะเม่ือสิทธิบัตรผลิตภัณฑชีวภาพจำนวนมากจะหมดอายุลงใน พ.ศ. 2558 ไบโอซิมิลารจะเปนโอกาส 
และแนวโนมท่ีสำคัญของอุตสาหกรรมชีวเภสัชในอนาคต

ดวยกระแสความเฟองฟูของอุตสาหกรรมชีวเภสัชในประเทศจีน จีนจึงวางแผนจัดงานประชุมนานาชาติ BioChina 2012 ซ่ึงจะเปนการประชุม 
ดานชีวเภสัชท่ีใหญท่ีสุดในจีน โดยใหความสำคัญกับความกาวหนาทางกระบวนการชีวภาพและผลิตภัณพแอนติบอดี้ทั้งในประเทศจีนและ 
ท่ัวโลก การประชุมคร้ังน้ีมีจ'ดมุงหมายเพ่ือสรางเวทีท่ีชัดเจนสำหรับผูนำดานชีวเภสัชในการพัฒนากลยุทธท่ีเหมาะสมและแนวทางการแกปญหา 
เพ่ือแสวงหาเปาหมายใหมๆ เพิ่มประสิทธิภาพการออกแบบ epitope สำหรับโมโนโคลนอลแอนติบอด้ี ปรับกระบวนการท้ังตนน้ำและปลายน้ำ 
สรางโรงงานนำรอง สงเสริมการพัฒนาสายพันธุของเซลล ตลอดจนปรับปรุงและควบคุมคุณภาพของท้ังผลิตภัณฑโมโนโคลนอลแอนติบอด้ี 
ไบโอซิมิลาร ไบโอเบทเทอร และวัคซีน ดูรายละเอียดไดที่ http://www3.bio.org/biochina/
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จีนทุมทุนพัฒนา R&D ในอุตสาหกรรมชีวเภสัช

พบกับหัวขอใหมที่ทีมกรุปสรรหามาฝากทุกทาน รวมเกาะติดขาวสารนารูเกี่ยวกับ 
แวดวงอุตสาหกรรมยาท่ีเกิดข้ึนรอบโลก ขอใหทุกทานไดติดตามไดตอๆไปใน ทุกฉบับ
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บริษัทยาชั้นนำนับรอย แหเขารวม Pharma Market Research Conference ตนเดือนกุมภาพันธนี้

การประชุมนี้จะเปนเวทีนำเสนอขอมูลลาสุดและดีที่สุดตอผูเขารวมงาน ซึ่งประกอบดวยผูบริหาร นักวิเคราะหวิจัยการตลาด จากธุรกิจ 
ระดับแนวหนาในดานยา เทคโนโลยีชีวภาพ และอุปกรณการแพทย ดูรายละเอียดของคณะกรรมการที่ http://www.pharmamarket 
researchconference.com/advisory_board.html

ผูบริหารเมอรคไดกลาววา การประชุมคร้ังน้ีเปนโอกาสอันยอดเย่ียมท่ีผูเช่ียวชาญดานการวิจัยตลาดและหนวยงานวิจัยตลาดจะไดมาพบปะกัน 
และรวมแบงปนแนวทางในการดำเนินการวิจัยทางการตลาดและการสรางเสริมปฎิสัมพันธระหวางหนวยงานตางๆ กับภาคอุตสาหกรรม 
ใหเกดิประสิทธิผลสูงสุด

ในงานจะมีการปาฐกถาจากผูเชี่ยวชาญของบริษัทชั้นนำมากมาย อาทิ เชน บ.แอ็บบอท แล็บบอลาทอรี่ส บ.บริสทอล ไมเออร สควิบบ 
รวมทั้ง บ.มี้ด จอหสัน บ.จอหนสัน แอนด จอหสัน บ.ทาเคดะ ฟารมาซูติคอล บ.ไดอิจิ ซังคิว 
ดูกำหนดการไดที่ : http://pharmamarketresearchconference.com/program

การประชุม Pharma Market Research Conference ในป 2555 น้ี คาดวาจะมีผูเขารวมมากกวา 250 คน นับเปนโอกาสอันดียิ่งที่ทาน 
จะไดเขาสูโลกแหงการวิจัยการตลาดดานเภสัชกรรมที่ดีที่สุด เจิดจรัสที่สุดแหงปเลยทีเดียว สอบถามขอมูลเพิ่มเติมหรือลงทะเบียนไดที่ 
+1.212.228.7974 หรือ http://pharmamarketresearchconference.com/

ป 2555 เปนปแหงความทาทายอีกปหนึ่งของวงการ
เภสัชกรรม ผูเช่ียวชาญช้ันนำดานเภสัชกรรมจะมารวมตัว 
กันท่ีการประชุม Pharma Market Research Conference 
ซึ่งจะจัดขึ้นระหวางวันที่ 7- 8 กุมภาพันธ ในนิวเจอรซี 
ประเทศสหรัฐอเมริกา

การประชุม Pharma Market Research Conference 
เปนการประชุมสำคัญซึ่งจัดขึ้นตามคำเสนอแนะของ 
บริษัทยายักษใหญอยางเชน บ.อเล็กซัน ฟารมาซูติคอลส 
บ.ไบเออร เฮลทแคร บ.จอหนสัน แอนด จอหนสัน 
บ.เมอรค แอนด โค อิงซ บ. ไฟเซอร อิงซ บ.เพอรดู 
ฟารมา บ.ไชร ฟารมาซูติคอลส บ.ทาเคดะ ฟารมาซูติ 
คอลส บ.เทฟวา เฮลท ซิสเต็มและอ่ืนๆ อีกมากมาย

หากทานตองการท่ีปรึกษา กรุณาติดตอ คุณธีรศักดิ์ ศรีสำราญ 
ผูชวยผูอำนวยการ ฝายที่ปรึกษางานพัฒนาโครงการ 
E mail: teerasak_sr@msil.co.th 
Tel: 02 509-900 ext. 1401-3#102 
Mobile: 085 900 9902




