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สารจาก
ศ.คลินิกเกียรติคุณ นายแพทย์ปิยะสกล สกลสัตยาทร
รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข

	 เนื่องในโอกาสที่สมเดจ็พระเทพรตันราชสดุาฯ	 สยามบรมราชกมุาร	ี
เสดจ็พระราชด�าเนนิมาทรงเปิด	“อาคาร	เฉลมิพระเกยีรต”ิ	(โรงงานผลติยารงัสติ	1)	
ในวนัพฤหสับดทีี่	2	มถินุายน	2559	ณ	องค์การเภสชักรรม	คลอง	10	อ�าเภอธญับรุ	ี
จงัหวดัปทมุธาน	ี นบัเป็นพระมหากรณุาธคิณุล้นเกล้าล้นกระหม่อมอย่างหา 
ที่สดุมไิด้	 น�ามาซึ่งความปลื้มปีตแิก่เจ้าหน้าที่และพนกังานองค์การเภสชักรรม
เป็นอย่างยิ่ง
	 การพัฒนาระบบสุขภาพเพื่อให้คนไทยมีสุขภาพที่ดีอย่างยั่งยืน 
ตามนโยบายของรฐับาล	 จงึมคีวามจ�าเป็นอย่างยิ่งที่หน่วยงานทกุภาคส่วน
ของกระทรวงสาธารณสขุจะต้องมกีารบูรณาการให้สอดคล้องกบัสถานการณ์
ของโรคภยัที่เปลี่ยนแปลงไป	มุง่หวงัให้ประชาชนเข้าถงึยาอย่างเสมอภาคและ
ทั่วถงึ	 ตลอดจนได้รบัการบรกิารทางการแพทย์ที่มคีณุภาพ	มาตรฐานเดยีวกนั
อย่างถ้วนหน้า	 โดยมอีงค์การเภสชักรรม	 ซึ่งเป็นรฐัวสิาหกจิในสงักดัแห่งเดยีว	 
มบีทบาทหน้าที่ในการผลติ	วจิยัพฒันาผลติภณัฑ์ยา	เวชภณัฑ์	ควบคู่กบัการจดัหา	
กระจายยาให้ครอบคลมุทั่วทกุภูมภิาค	 การเปิด	 “อาคาร	 เฉลมิพระเกยีรต”ิ	
(โรงงานผลติยารงัสติ	1)	จงึนบัเป็นเรื่องที่น่ายนิด	ีเป็นการแสดงให้เหน็ถงึศกัยภาพ
ในฐานะหน่วยงานความมั่นคงด้านยาของประเทศ	พฒันาระบบการด�าเนนิงาน 
การผลติจนได้รบัการรบัรองตามมาตรฐานระดบัสากล	 ตอบสนองความจ�าเป็น
ต้องใช้ยาในประเทศได้อย่างมีประสิทธิภาพ	 สร้างโอกาสให้คนไทยเข้าถึง 
ยาคณุภาพในราคายตุธิรรม	อย่างทั่วถงึและเท่าเทยีม
	 ในโอกาสนี้	 ผมขออาราธนาคุณพระศรีรัตนตรัยและสิ่งศักดิ์สิทธิ์ 
ในสากลโลก	 เดชะพระบารมีแห่งพระบาทสมเด็จพระเจ้าอยู ่หัว	 และ 
สมเดจ็พระนางเจ้าฯ	พระบรมราชนินีาถ	โปรดดลบนัดาลประทานพรให้ผู้บรหิาร	 
พนักงาน	 และลูกจ้างขององค์การเภสัชกรรมทุกท่าน	 ประสบแต่ความสุข	 
ความเจรญิ	มสีขุภาพพลานามยัสมบรูณ์	แขง็แรง	มคีวามมุง่มั่นในการปฏบิตังิาน

เพื่อตอบสนองด้านสาธารณสขุของประเทศให้มคีวามเจรญิก้าวหน้าสบืไป

 	 (ศ.คลนิกิเกยีรตคิณุ	นายแพทย์	ปิยะสกล	สกลสตัยาทร)
         รฐัมนตรวี่าการกระทรวงสาธารณสขุ
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	 เนื่องในโอกาสที่สมเดจ็พระเทพรตันราชสดุาฯ	 สยามบรมราชกมุาร	ี

ทรงพระกรุณาโปรดเกล้าโปรดกระหม่อมเสด็จพระราชด�าเนินมาทรงเปิด	 

“อาคาร	เฉลมิพระเกยีรต”ิ	โรงงานผลติยารงัสติ	1	องค์การเภสชักรรม	นบัเป็น

พระมหากรณุาธคิณุล้นเกล้าล้นกระหม่อมอย่างหาที่สดุมไิด้	น�ามาซึ่งความปลื้ม

ปีตแิก่พนกังานและลกูจ้าง	องค์การเภสชักรรมเป็นอย่างยิ่ง

	 “อาคาร	เฉลมิพระเกยีรต”ิ	โรงงานผลติยารงัสติ	1	ได้จดัสร้างขึ้นเพื่อสนอง

นโยบายด้านความมั่นคงให้กบัระบบยาและเวชภณัฑ์ของประเทศ	 โดยเฉพาะ

การน�าเทคโนโลยทีี่ทนัสมยัมาใช้ในการควบคมุการผลติทกุขั้นตอน	 สร้างความ

มั่นใจในประสทิธภิาพและคณุภาพของผลติภณัฑ์ยาที่กระจายออกสูป่ระชาชน

ในทกุกลุม่ผู้ป่วยอย่างเพยีงพอและทนัต่อการบ�าบดัรกัษา	 องค์การเภสชักรรม 

ยงัคงด�ารงและยดึมั่นในหน้าที่หลกั	คอื	การผลติยาที่มคีณุภาพตามเกณฑ์วธิกีาร

ที่ดใีนการผลติยา	ได้รบัการรบัรองมาตรฐานการผลติในระดบัสากล	พร้อมด้วย

บคุลากรคณุภาพในการวจิยัพฒันาการผลติยา	การคดิค้นพฒันารายการยาเพื่อ 

รองรบัการอบุตัขิองโรคที่เปลี่ยนแปลงไปตามปัจจยัแวดล้อม	 และโรคอบุตัใิหม่

จากเชื้อโรคสายพนัธุใ์หม่ได้อย่างทนัท่วงทแีละมปีระสทิธภิาพ	 สร้างโอกาสให้ 

คนไทยเข้าถงึยา	ลดการน�าเข้ายาจากต่างประเทศได้เป็นอย่างมาก	ส่งผลดต่ีอระบบ 

การบรหิารจดัการ	ระบบสวสัดกิารของภาครฐั	โดยสามารถน�าค่าใช้จ่ายที่ลดลง

ไปเพิ่มสวสัดกิารในผูป่้วยกลุม่ต่างๆ	ได้อย่างมปีระสทิธภิาพยิ่งขึ้น

	 ในโอกาสนี้	 ผมขออาราธนาคุณพระศรีรัตนตรัยและสิ่งศักดิ์สิทธิ์

ทั้งหลาย	 ที่ทกุท่านเคารพสกัการะ	 ได้โปรดดลบนัดาลประทานพรให้องค์การ

เภสชักรรม	พนกังานและลกูจ้างทกุท่าน	ประสบความสขุ	ความเจรญิ	ถงึพร้อม

ด้วยสตปัิญญา	เพื่อร่วมมอืร่วมใจกนัพฒันาคณุภาพมาตรฐานการผลติยาและ

เสรมิสร้างองค์การเภสชักรรมให้เจรญิก้าวหน้าสบืไป

	 	 	 																				 	(นายแพทย์โสภณ		เมฆธน)	

	 	 																																			ปลดักระทรวงสาธารณสขุ

สารจาก
นายแพทย์โสภณ เมฆธน 
ปลัดกระทรวงสาธารณสุข



6 องค์การเภสัชกรรม

	 องค์การเภสชักรรมให้ความส�าคญัต่อการพฒันาอตุสาหกรรมยา
ภายในประเทศมาอย่างต่อเนื่อง	 โดยเฉพาะวิจัยพัฒนาผลิตภัณฑ์ยา	 
การพัฒนาคุณภาพและมาตรฐานการผลิตในระดับสากลที่ได้รับการ
รับรองมาโดยตลอด	 เพื่อความสามารถในการพึ่งพาตนเองด้านยา	
สร้างความมั่นคงให้แก่ระบบสาธารณสุขในการบ�าบัดรักษาด้วยยาด	ี 
มคีณุภาพ	ราคายตุธิรรม	ช่วยลดค่าใช้จ่ายด้านยาในระบบสวสัดกิารของ
ภาครฐัได้อย่างมปีระสทิธภิาพ	ลดการน�าเข้ายาซึ่งมมีูลค่าสูง	ประชาชน
เข้าถงึยาได้อย่างทั่วถงึในทกุกลุ่มผู้ป่วย
	 “อาคาร	เฉลมิพระเกยีรต”ิ	โรงงานผลติยารงัสติ	1	เป็นการตอบ
สนองนโยบายของกระทรวงสาธารณสุขในด้านยาและเป็นการรองรับ
ยุทธศาสตร์ในการพัฒนาระบบยาของประเทศ	 ด้วยโรงงานผลิตยาที่มี
เทคโนโลยทีี่ทนัสมยั	มมีาตรฐานการผลติเดยีวที่เทยีบเท่ามาตรฐานสากล	
ด้วยก�าลังการผลิตที่มีศักยภาพสูง	 และก�าลังจะมีโครงการขยายฐาน 
การผลิตอย่างต่อเนื่องในพื้นที่เดียวกัน	 นอกจากนี้จะมีการขยายฐาน 
การผลติวคัซนี	ที่ต�าบลทบักวาง	อ�าเภอแก่งคอย	จงัหวดัสระบรุ	ีเพื่อสร้าง
ความมั่นคง	ยั่งยนืให้กบัระบบยาและเวชภณัฑ์ของประเทศ	พร้อมสร้าง
ระบบการศึกษาวิจัยทางคลินิกเพื่อเป็นมาตรฐานของประเทศในการ
พิสูจน์ประสิทธิผลและความปลอดภัยของยา	 ซึ่งเป็นการสร้างความ 
เชื่อมั่นในการเลอืกใช้ยาแก่แพทย์	เภสชักร	และประชาชนผู้ใช้ยา
	 การที่องค์การเภสัชกรรมสามารถด�าเนินงานประสบความ
ส�าเร็จมาได้ด้วยดีจนถึงทุกวันนี้	 ต้องขอขอบคุณภาครัฐ	 หน่วยราชการ
ที่เกี่ยวข้อง	 เครอืข่ายสขุภาพทกุองค์กร	ที่สนบัสนนุ	 เสนอแนะ	เข้าร่วม
กิจกรรมโครงการจนบรรลุเป้าหมายตามวัตถุประสงค์	 รวมถึงประชาชน
และภาคเอกชนที่ให้ความเชื่อมั่นในผลิตภัณฑ์ยาและที่ส�าคัญคือความ
ร่วมมอื	ร่วมใจ	ของคณะกรรมการ	ผูบ้รหิาร	พนกังาน	และลูกจ้างองค์การ
เภสชักรรมทกุระดบั	จงึขอขอบคณุทกุส่วนงาน	มา	ณ	โอกาสนี้

    	 พลเอก

	 	 	 	 	 	(ศภุกร		สงวนชาตศิรไกร)
						 	 	 	 ประธานกรรมการองค์การเภสชักรรม

สารจาก
พลเอก ศุภกร สงวนชาติศรไกร
ประธานกรรมการองค์การเภสัชกรรม
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	 “อาคาร	 เฉลมิพระเกยีรต”ิ	 โรงงานผลติยารงัสติ	 1	 เป็นความ 
ภาคภมูใิจของพวกเราชาวองค์การเภสัชกรรมเป็นอย่างยิ่ง	 ที่ส�าคัญ
เป็นการครบของการสถาปนาปีที่	50		เป็นการยนืยนัในความมุ่งมั่นที่จะ
ก้าวต่อไปเพื่อสานภารกิจในการสร้างสรรค์นวัตกรรม	 คุณภาพยาและ
เวชภณัฑ์ในมาตรฐานระดบัสากล	ทั้งในเชงิสงัคมและเชงิพาณชิย์	รองรบั
กบัวสิยัทศัน์	“การเป็นผู้น�าในธรุกจิยาและเวชภณัฑ์ที่เป็นประโยชน์และ
จ�าเป็นต่อสงัคมไทยและประชาคมอาเซยีนอย่างยั่งยนื”
	 ปัจจบุนัองค์การเภสชักรรมมกีารผลติยาคณุภาพกว่า	 300	 รายการ	
เพื่อสนบัสนนุบญัชยีาหลกัแห่งชาต	ิตามนโยบายของกระทรวงสาธารณสขุ	
โดยมุ่งเน้นการวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑ์	 และพร้อมเป็นแกนน�าในการ
ปฏรูิปเพื่อน�าไปสู่การบรูณาการระหว่างแพทย์กบัการวจิยัเพื่อผลติยาของ
องค์การเภสชักรรม	ให้สอดคล้องกบัแนวทางการปฏบิตักิารรกัษาผู้ป่วย
ใหเ้กดิประสทิธผิลสงูสดุ	และพร้อมพฒันาศกัยภาพในการผลติเพื่อตอบ
สนองงานสาธารณสขุและระบบสขุภาพโดยรวมของประเทศให้ด�าเนนิไป
อย่างราบรื่นและมปีระสทิธภิาพ
	 ในโอกาสนี้ขอขอบคุณผู้มีส่วนเกี่ยวข้องทุกส่วนงาน	 ทุกท่านที่
ให้การสนบัสนนุการด�าเนนิงานขององค์การเภสชักรรมตลอด	50	ปี	และ
หวงัเป็นอย่างยิ่งในความร่วมมอืที่จะช่วยกนัผลกัดนัให้องค์การเภสชักรรม
ได้ก้าวต่อไปอย่างมั่นคง	ยั่งยนื	เพื่อยงัประโยชน์แก่ประชาชน	สงัคมและ
ประเทศชาตสิบืไป

	 	 	 	 	(นายแพทย์	นพพร	ชื่นกลิ่น)
	 	 	 	 		ผู้อ�านวยการองค์การเภสชักรรม

สารจาก
นายแพทย์นพพร  ชื่นกลิ่น
ผู้อ�านวยการองค์การเภสัชกรรม
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ดร.ตั้ว ลพานุกรม 
ผูก่้อต้ัง “โรงงานเภสชักรรม” 
รากฐานของ องค์การเภสชักรรม
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	 ดร.ตั้ว	 ลพานุกรม	 เกิดเมื่อวันที่	 
21	ตลุาคม	พ.ศ.	2441	ที่บ้านต�าบลถนนอนวุงศ์	
อ�าเภอสมัพนัธวงศ์	 จงัหวดัพระนคร	 บดิาชื่อ	 
นายเจรญิ	 ลพานกุรม	 มารดาชื่อ	 นางเนยีร	 
ลพานุกรม	 มีพี่น้องร่วมบิดามารดา	 5	 คน	 
ดร.ตั้ว	 ลพานกุรม	 เป็นบตุรคนที่	 3	 ส�าเรจ็
การศกึษาด้วยทุนพระราชทานจากพระราช
บิดา	 เจ้าฟ้ามหิดลอดุลยเดช	 กรมหลวง
สงขลานครินทร์	 จนส�าเร็จปริญญาเอก
(เกียรตินิยม)	 ในวิชาเคมี	 (Dr.	 Phil.	 Chem.	
Magnacum	 laude)	 ท่านยงัได้เข้าศกึษาวชิา
เภสัชกรรมศาสตร์	 ที่มหาวิทยาลัยแห่ง 
มวินคิ	ประเทศเยอรมนันเีพิ่มเตมิอกีด้วย
	 ดร.ตั้ว	 ลพานุกรมได้วางรากฐาน
ของโรงงานเภสัชกรรม	 ก�าหนดแผนการ 
เกี่ยวกบังานวทิยาศาสตร์และงานเภสชักรรม
ของประเทศให้ตั้งอยู่บนรากฐานอันมั่นคง	
ขณะที่ท่านได้ด�ารงต�าแหน่งรัฐมนตรีสั่งการ 
กระทรวงเศรษฐกจิ	 และด�ารงต�าแหน่งอธบิดี
กรมวิทยาศาสตร์ด้วย	 ได้ก่อตั้ง	 “โรงงาน
เภสัชกรรม”	 ขึ้นบนที่ดินทรัพย์สินส ่วน 
พระมหากษตัรย์ิ	 จ�านวน	 47	 ไร่	 (ปัจจบุนัคอื
องค์การเภสัชกรรม)	 ด้วยวัตถุประสงค์เพื่อ 
ส่งเสริมอุตสาหกรรมยาภายในประเทศ	
สามารถผลติยาที่มคีณุภาพใช้ได้เองภายใน
ประเทศ	 เพื่อเป็นการประหยัดเงินที่ต้องสั่ง
ซื้อยาจากต่างประเทศ	 ซึ่งมจี�านวนค่าใช้จ่าย 
สงูมาก	และเพื่อส�ารองยาและเวชภณัฑ์ไว้ใช้ใน
ประเทศ	ป้องกนัการขาดแคลนในยามคบัขนั
	 อาคารผลิตยาหลังแรกของโรงงาน
เภสชักรรม	 เป็นอาคารชั้นเดยีว	 สร้างเสรจ็ใน
เดือนมิถุนายน	 2483	 และสร้างอาคารอื่นๆ
ประกอบเพิ่มขึ้น	 โดยใช้งบประมาณของ 

กรมวทิยาศาสตร์และเงนิทนุโรงงาน	 รวมทั้งสิ้น	
71,324	บาท	 	 ในระยะแรกผลติยาออกจ�าหน่าย
รวม	25	ชนดิ	ได้แก่	ยาฉดี	3	ชนดิ	ยาเมด็	7	ชนดิ	
ทงิเจอร์	9	ชนดิ	ยาสกดั	1	ชนดิ	ยาสปิรติ	1	ชนดิ	
และยารกัษาโรคเรื้อนจากน�้ามนักระเบา	 3	 ชนดิ	
ยาสกดัวติามนิจากร�าข้าว	1	ชนดิ
	 โรงงานเภสชักรรมด�าเนนิการในลกัษณะ
ธรุกจิ	ม	ีดร.ตั้ว		ลพานกุรม	ด�ารงต�าแหน่งประธาน
กรรมการอ�านวยการคนแรก	และด�าเนนิการมาได้ 
เพียง	 1	 ปีเศษเท่านั้น	 ท่านก็ถึงแก่อนิจกรรม	 
ในวนัที่	 27	 สงิหาคม	 2484	 นบัเป็นการสูญเสยี 
ครั้งยิ่งใหญ่ของโรงงานเภสชักรรม	แม้ต้องสญูเสยี
ผูม้คีณุอนนัต์ในการก่อก�าเนดิโรงงานเภสชักรรม	
แต่โรงงานแห่งนี้กย็งัด�าเนนิต่อไปแม้ต้องเผชญิ
กับภาวะยากล�าบากในช่วงเวลาสงครามมหา
เอเชียบูรพา	 โรงงานก็ยังคงด�าเนินการผลิตยา
เพื่อบรรเทาความขาดแคลนยาให้กบัประชาชนได้ 
ดั่งเจตนารมณ์ของท่าน	ดร.ตั้ว	ลพานกุรม			
	 ต่อมาคณะรัฐมนตรีได ้อนุมัติให ้ม ี
พระราชบัญญัติองค์การเภสัชกรรม	 พ.ศ.2509	
ณ	 วนัที่	 5	 สงิหาคม	 พ.ศ.2509	 ยกฐานะเป็น
รฐัวสิาหกจิ	สงักดักระทรวงสาธารณสขุ	โดยรวม
เอาการปฏบิตังิานทางกองโอสถศาลาเข้ามาไว้ 
เป็นฝ่ายจ�าหน่ายและโรงงานเภสัชกรรมเป็น 
ฝ่ายผลติ	จดัตั้งเป็น	“องค์การเภสชักรรม”	ตั้งแต่
บดันั้นเป็นต้นมา	
	 ดร.ตั้ว	 ลพานุกรมผู้ก่อตั้ง	 โรงงาน
เภสัชกรรมจึงเป็นเสมือนผู้วางรากฐานให้แก่
องค์การเภสชักรรม	 ในการพฒันาอตุสาหกรรม
ยาไทย	 ให้พัฒนาก้าวหน้าจนได้รับการรับรอง
มาตรฐานระดบัสากล	GMP	PICS	ในปัจจบุนั	
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ความมุ่งมั่น
ขององค์การเภสัชกรรม
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	 องค์การเภสัชกรรมเป็นรัฐวิสาหกิจในสังกัดกระทรวง
สาธารณสุข	 ก่อตั้งขึ้นโดย	 สมเด็จพระศรีนครินทราบรมราชชนนี	
ผู ้ส�าเร็จราชการแทนพระองค์	 ทรงพระกรุณาโปรดเกล้าฯ	 ลง 
พระปรมาภไิธย	ตราพระราชบญัญตัอิงค์การเภสชักรรม	พทุธศกัราช	
2509	ให้ไว้	ณ	วนัที่	5	สงิหาคม	2509	จากการรวมกจิการของโรงงาน
เภสชักรรม	(ก่อตั้งเมื่อปี	พ.ศ.	2482)	กบักองโอสถศาลา	(ก่อตั้งเมื่อ	
พ.ศ.2444)	 โดยมีจุดเริ่มต้นในปี2502	 พระบ�าราศนราดูร	 รัฐมนตรี
ว่าการกระทรวงสาธารณสุข	 ในฐานะประธานกรรมการอ�านวย
การโรงงานเภสัชกรรม	 ได้ศึกษาติดตามการด�าเนินงานและแต่งตั้ง
คณะกรรมการพิจารณาปรับปรุงกิจการด้านบริหารและวิชาการของ
โรงงานเภสัชกรรม	 โดยใช้เวลากว่า4ปี	 สรุปการพิจารณาเห็นควร 

องค์การเภสัชกรรม 
สนองเจตนารมณ์
“มากกว่าพนัธกจิผลิตยา”
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มีหน้าที่ตามพระราชบัญญัติ

	 1.	ผลติยาและเวชภณัฑ์

	 2.	ส่งเสรมิให้มกีารศกึษาและวจิยัการผลติยาและเวชภณัฑ์

	 3.	ส่งเสรมิการวเิคราะห์ยาและเวชภณัฑ์	รวมทั้งวตัถดุบิที่	

	 			ใช้ผลติยาและเวชภณัฑ์

	 4.	ซื้อ	ขาย	และเปลี่ยน	และให้ซึ่งยาและเวชภณัฑ์

	 5.	ด�าเนนิธรุกจิที่เกี่ยวกบัการผลติยาและเวชภณัฑ์

รวมกจิการของทั้งสองหน่วยงานเพื่อเป็นการเพิ่มประสทิธภิาพให้เกดิ
ประโยชน์สงูสดุแก่ทางราชการในฐานะรฐัวสิาหกจิ	เพื่อความคล่องตวั
ในการด�าเนนิกจิการทั้งในเชงิสงัคมและธรุกจิในอนาคตต่อไป	
	 พระบ�าราศนราดูร	 ยังได้ด�ารงต�าแหน่งประธานกรรมการ
องค์การเภสัชกรรมคนแรก	 ตั้งแต่ปี	 2509	 จนเมื่อพ้นต�าแหน่ง
รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข	 ในปี	 2512	 ยังความเจริญ
ก้าวหน้า	สร้างความมั่นคงด้านยาให้แก่ประเทศ	และสามารถอ�านวย
ประโยชน์แก่ส่วนราชการและประชาชน	 สมตามเจตนารมณ์ของ 
พระบ�าราศนราดูร	ผู้ให้ก�าเนดิองค์การเภสชักรรม
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- ผลิต จ�าหน่ายและบริการผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

  มุ่งสู่มาตรฐานสากล

- ด�าเนินธุรกิจให้มีศักยภาพในการแข่งขันในอาเซียนและ   

  สามารถพึ่งตนเองได้

- รักษาระดบัราคายาและเวชภัณฑ์ทีจ่�าเป็นต่อสงัคมไทย  

  เพื่อประชาชนสามารถเข้าถึงได้

- วิจัยและพัฒนายาและเวชภัณฑ์ใหม่ๆ เพือ่ตอบสนอง        

   ความต้องการและความจ�าเป็นต่อสังคมไทย

- ส�ารองยาและเวชภัณฑ์ยามฉุกเฉิน

   เพือ่ความม่ันคงของชาติ

พันธกิจ

วิสัยทัศน์ 
“เป็นผูน้�ำในธรุกจิยำ และเวชภัณฑ์ท่ีเป็นประโยชน์ และจ�ำเป็นต่อสงัคมไทย

และประชำคมอำเซียน อย่ำงยั่งยืน”
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	 องค์การเภสัชกรรม	 มีการผลิตยามากกว่า	 200	 รายการ	 
ในรปูแบบต่างอาท	ิยาเมด็	แคปซลู	ยาน�้า	ยาน�้าเชื่อม		ยาผง	ยาฉดีและ
ภายใต้ความร่วมมอืกบัองค์กรภาครฐัและเอกชนท�าให้ปัจจบุนัองค์การ
เภสชักรรมมผีลติภณัฑ์ยาและเวชภณัฑ์ส�าหรบัการจ�าหน่าย	 มากกว่า	
300	รายการ	สามารถแบ่งออกได้เป็น	7	ประเภท	ได้แก่
	 1.	ยารกัษาโรค	ประกอบด้วยกลุ่มยาต้านไวรสัเอดส์	กลุ่มยา
รกัษาโรคเฉพาะทาง	กลุ่มยาก�าพร้ายาต้านพษิ	กลุ่มยารกัษาโรคทั่วไป	
กลุ่มยาสามญัประจ�าบ้าน	หรอื	ยาต�าราหลวง
	 2.	ชวีวตัถ	ุประกอบด้วยวคัซนี	เซรุ่ม	และ	แอนตทิอกซนิ
	 3.	ผลิตภัณฑ์จากสมุนไพร	 ประกอบด้วย	 ยาจากสมุนไพร	
ผลติภณัฑ์เสรมิอาหาร		เครื่องส�าอาง	และสารสกดั	

ผลิตภัณฑ์ยาและเวชภัณฑ์ 300 รายการ
ครอบคลุมทุกการรกัษา

	 4.	 เคมีภัณฑ์	 ประกอบด้วยวัตถุดิบที่น�าไปใช้ในการผลิตยา		 
ชดุทดสอบความปลอดภยัในอาหาร	ชดุตรวจหาสารเสพตดิ	ชดุตรวจหา
สารตกค้างจากยาฆ่าแมลง
	 5.	เวชภณัฑ์อื่นๆ	ประกอบด้วย	พลาสเตอร์	ถงุมอืยาง	ผ้ายดื
ส�าหรบัพนั	และน�้ายาฆ่าเชื้อ	
	 6.	อปุกรณ์และวสัดทุางการแพทย์ที่จ�าเป็น	อาท	ิโครงลวดค�้า
ยันหลอดเลือดหัวใจตีบ	 หรือเสต็นท์	 ข้อเข่าเทียม	 เครื่องวัดความดัน	
และเครื่องตรวจน�้าตาลในเลอืด	เป็นต้น
	 7.	 ยาจัดชุดต่างๆ	 เป็นผลิตภัณฑ์ที่เพิ่มความสะดวกในการ 
ซื้อหาและพกพา	 เหมาะส�าหรบัการมไีว้ประจ�าบ้าน	ประจ�าส�านกังาน	
หรอืการเดนิทางเป็นหมู่คณะ
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	 สถาบนัวจิยัและพฒันา	องค์การเภสชักรรม	ก่อตั้งขึ้นเมื่อปี	พ.ศ.2535	
เพื่อส่งเสรมิการวจิยัและพฒันายาและเวชภณัฑ์ให้เป็นไปอย่างกว้างขวางยิ่งขึ้น	
และเป็นการพึ่งพาตนเองด้านยาของประเทศ	และลดการน�าเข้าจากต่างประเทศ	
โดยมุง่เน้นด�าเนนิการวจิยัและพฒันายาที่มคีวามจ�าเป็นในระบบสาธารณสขุ
ของประเทศ	ยาโรคอบุตัใิหม่	ยาที่มรีาคาแพงและมูลค่าการใช้สูง	ยาเฉพาะโรค	
สถาบนัวจิยัและพฒันาด�าเนนิการวจิยัและพฒันาต�ารบัยาที่ตอบสนองต่อ 
ปัญหาสาธารณสขุของประเทศ	ยารปูแบบใหม่	ผลติภณัฑ์ธรรมชาต	ิวตัถดุบิ 
และชุดทดสอบชีววัตถุและผลิตภัณฑ์เทคโนโลยีชีวภาพ	 รวมทั้งการสร้าง 
เครอืข่ายการวจิยัเพื่อพฒันายาและผลติภณัฑ์สขุภาพสูร่ะดบัอตุสาหกรรม	
ปัจจบุนัแบ่งส่วนงานเป็น	10	กลุม่และ	12	กลุม่งาน

สถาบันวิจัยและพัฒนา สร้างสรรค์นวัตกรรมเพื่อสุขภาพ
	 องค์การเภสชักรรมได้จดัตั้ง	“กองทนุสนบัสนนุการวจิยั”	โดยจดัสรร
เงนิในแต่ละปีไม่เกนิร้อยละ	 5	 ของก�าไรสทุธ	ิ สมทบเข้ากองทนุ	 เพื่อให้มี 
งบประมาณด้านการวจิยัและพฒันาอย่างเพยีงพอ	 เหมาะสม	คล่องตวั	และ 
มีประสิทธิภาพ	 สอดคล้องกับแนวโน้มการลงทุนในด้านการวิจัยของ
อุตสาหกรรมยาที่เป็นสากล	 โดยมีคณะกรรมการบริหารกองทุนสนับสนุน 
การวิจัยก�ากับดูแลเพื่อให้การบริหารจัดการงบประมาณมีประสิทธิภาพ	
สามารถน�าผลการวจิยัไปใช้ให้เกดิประโยชน์ต่อประเทศชาต	ิ โดยกองทนุนี้
ให้การสนบัสนนุการวจิยัและพฒันาแก่บคุลากรทั้งภายในและภายนอก	
	 นอกจากนั้นยงัได้ร่วมมอืกบัหน่วยงาน	บคุลากรทางการแพทย์ต่างๆ	
อกีมากมาย	 เพื่อให้การวจิยัและพฒันายาและผลติภณัฑ์เพื่อสขุภาพต่างๆ 
เป็นไปอย่างมปีระสทิธภิาพและกว้างขวางยิ่งขึ้น

16 องค์การเภสัชกรรม
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 องค์การเภสัชกรรม	 มีการกระจายผลิตภัณฑ์ต่างๆ	 
สู่ระบบสาธารณสุข	 ผ่านช่องทางต่างๆ	 ได้แก่โรงพยาบาลและ
สถานบริการสาธารณสุขของรัฐทั่วประเทศ	 ร้านขายยาของ
องค์การเภสัชกรรม	 ร้านผู้จ�าหน่ายช่วง	 ร้านขายยาทั่วไปและ
กองทุนยาหมู่บ้านที่มีกระจายอยู่ทั่วไปในทุกจังหวัด	 พร้อมมี 
การสร้างคลงัส�ารองยาใน	3	ภมูภิาคเพื่อกระจายยากรณเีร่งด่วน
ไม่ต้องรอการส่งยาจากส่วนกลาง	มกีารบรหิารจดัการ	กระจาย
ยาให้มีประสิทธิภาพยิ่งขึ้นโดยมีการจัดส่งยาและเวชภัณฑ์
ที่จ�าเป็นบางประเภทถึงบ้านผู้ป่วยโดยเป็นอีกช่องทางหนึ่งที่
องค์การเภสัชกรรมเล็งถึงคุณภาพชีวิตที่ดีขึ้นของผู้ป่วย	 อาทิ
การจัดส่งน�้ายาล้างไตถึงบ้านผู้ป่วยไตวายโดยตรงผ่านบริษัท
ไปรษณีย์ไทยจ�ากัด	 การจัดส่งยาต้านพิษให้แก่สถานพยาบาล 

พร้อมกระจายยา
สู่ระบบสาธารณสุข
อย่างท่ัวถงึทุกภมิูภาค

ในกรณเีร่งด่วนภายใน	24	ชั่วโมง	เพื่อให้ทนัต่อการรกัษาชวีติของ 
ผู้ป่วยที่ได้รบัพษิจาก	อาหาร	สารเคม	ีสารตกค้างจากธรรมชาต	ิ
ทั้งในส่วนกลางและภูมภิาคทั่วประเทศ	ที่ตดิต่อผ่านสถานพยาบาล
และผู้แทนขององค์การเภสชักรรมที่ประจ�าอยู่ในพื้นที่นั้นๆ
	 องค ์การเภสัชกรรมยังได ้น�าระบบบริหารคลังยา	 
Vendor	Managed	 Inventory	 (VMI)	มาใช้เพื่อเพิ่มประสทิธภิาพ	
ประสทิธผิล	งานด้านการบรกิาร	โดยการเข้าไปช่วยในการบรหิาร
จดัการ	Stock	ยาของสถานพยาบาลให้ม	ีStock	ยาที่เหมาะสม	
เพียงพอต่อความจ�าเป็นต้องใช้บ�าบัดรักษาในแต่ละภูมิภาค	
มีการจัดตั้งศูนย์บริการลูกค้าสัมพันธ์	 เปิดระบบ	 Call	 Center 
1648	เพื่อให้ค�าปรกึษา	แนะน�าและให้บรกิารด้านการตลาดอย่าง
ครบวงจร	อกีทั้งยงัสามารถใช้บรกิารสั่งซื้อผลติภณัฑ์ได้ด้วย

17องค์การเภสัชกรรม
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	 “อาคาร	 เฉลิมพระเกียรติ”	 โรงงานผลิตยารังสิต	 1	 
ตั้งอยู่พื้นที่ขององค์การเภสัชกรรม	 ธัญบุรี	 จังหวัดปทุมธานี	 
เป็นความมุ่งมั่นขององค์การเภสัชกรรม	 ในการสร้างฐาน 
การผลิตยาที่มีก�าลังการผลิตสูงและด�าเนินงานตามหลัก
มาตรฐานสากล	 สามารถรองรับความต้องการยาเพื่อบ�าบัด
รกัษาในปรมิาณที่เพิ่มสงูขึ้นในปัจจบุนัและอนาคต	 เป็นการสร้าง
ความมั่นคง	 ยั่งยืน	 ด้านยาของประเทศไทยและสร้างความ
มั่นใจในคณุภาพของยาแก่ประชาชน	พร้อมยกระดบัให้องค์การ
เภสัชกรรมเป็นผู ้น�าทางด้านการผลิตยาของประเทศและ
อาเซยีนในอนาคต

“อาคาร เฉลมิพระเกียรติ”
โรงงานผลิตยารังสิต 1

ความภาคภูมิใจ
ความมั่นคง ยั่งยืน  
ด้านยาของประเทศไทย



20 องค์การเภสัชกรรม

องค์การเภสชักรรมได้ก่อสร้าง “อาคาร  เฉลิมพระเกยีรต”ิ โรงงานผลิตยารังสิต 1 ด้วยงบประมาณในการก่อสร้างและติดต้ังเคร่ืองจกัร 

เป็นเงินทัง้ส้ิน 1,274 ล้านบาท โดยก่อสร้างบนพืน้ท่ีองค์การเภสัชกรรม ถนนรังสิต-นครนายก  คลอง 10 อ.ธญับรีุ จ.ปทมุธาน ีเพือ่ตอบสนอง

ความต้องการด้านยาของประเทศ ให้ประชาชนสามารถเข้าถึงยาได้อย่างทัว่ถงึ ลดการน�าเข้ายาจากต่างประเทศ เป็นการยกระดบัมาตรฐาน 

การผลติให้เป็นทีย่อมรับในระดบันานาชาติ เป็นศนูย์การเรียนรู้ด้านเภสชัอตุสาหกรรมและเทคโนโลยกีารผลิตยา



21องค์การเภสัชกรรม

โรงงานแหง่นีก่้อสร้างแล้วเสรจ็และเริ่มด�าเนนิการผลติตัง้แต่เดอืนมิถุนายน 2558 เปน็ต้นมา โดยมภีารกิจหลักเพื่อรองรบัการ

ผลิตยาต้านไวรัสเอดส์ และยาทัว่ไป ในหมวดยาแคปซลูและยาเมด็ ปัจจบัุนได้รับการรับรองมาตรฐานหลักเกณฑ์และวธิกีารในการผลิตยา 

(GMP) จากส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข แห่งประเทศไทย (Thai FDA)  ท่ีด�าเนนิการตรวจรับรองมาตรฐาน 

ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรือ่ง การก�าหนดรายละเอยีดเก่ียวกบัหลักเกณฑ์และวธิกีารในการผลิตยาแผนปัจจบัุนตามกฎหมายว่า

ด้วยยา พ.ศ. 2554 ทัง้ 2 หมวดการผลิตเรียบร้อยแล้ว



22 องค์การเภสัชกรรม
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 ปัจจบัุน “อาคาร เฉลิมพระเกียรติ” โรงงานผลิตยารังสิต 1 มสีายการผลติ 4 สาย  

แบ่งเป็น ยาแคปซูล 2 สาย และยาเมด็ 2 สาย ในปี 2559 มีก�าลังการผลิต 1,136 ล้านเม็ด/แคปซลู

ต่อปี เมือ่ด�าเนนิการผลิตได้เตม็ก�าลังท้ัง 4 สายการผลิต จะมกี�าลงัการผลติถงึ 3,406 ล้านเม็ด/

แคปซูลต่อปี  และในระยะเวลา 5 ปีข้างหน้า จะเพิม่พืน้ที ่Pilot Plant และสายการผลิตท่ี 5 รองรับ

การผลิตยาเมด็ และการบรรจยุาลงแผงแบบความเร็วสงู คาดว่าก�าลังการผลิตในอนาคตจะสามารถ

เพิม่เป็น 6,745 ล้านเมด็/แคปซูลต่อปี

P r o d u c t i o n
C a p a c i t y



24 องค์การเภสัชกรรม

อ ง ค ์ ก า ร เ ภ สั ช ก ร ร ม
มี ค ว า ม มุ ่ ง ม่ั น

ใ น ก า ร ด� า เ นิ น ก า ร พั ฒ น า
ศั ก ย ภ า พ ม า ต ร ฐ า น สู ่ ร ะ ดั บ ส า ก ล
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	 มุง่มั่นพฒันาผลติภณัฑ์ยา
ให้ได้รับการรับรองใน	 WHO- 
Prequalification	program	ยกระดบั
มาตรฐานการผลิตยาให้เป็นไป 
ตามหลัก เกณฑ ์และวิธี การ 
ในการผลิตยาระดับสากล	 จาก
องค์การอนามัยโลกเพื่อเป็นการ
แสดงถึงมาตรฐานในการผลิต
ยาที่มีคุณภาพออกสู ่ตลาดทั้ง 
ในและต่างประเทศ 

 มุง่มั่นพฒันาการบรหิารจดัการของห้องปฏบิตักิารให้เป็นไปตามมาตรฐานสากล	ISO/IEC	17025	
(General	requirements	for	the	competence	of	testing	and	calibration	laboratories)	ซึ่งเป็นมาตรฐาน
เกี่ยวกับข้อก�าหนดว่าด้วยความสามารถของห้องปฏิบัติการทดสอบและห้องปฏิบัติการสอบเทียบ	 
เพื่อเพิ่มความน่าเชื่อถอืในการควบคมุคณุภาพของผลติภณัฑ์ยา
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มุ่งมั่น
	 •	 พัฒนามาตรฐานระบบการจัดการสิ่งแวดล้อม	 ISO	 14001:2015 
(Environmental	 management	 System)	 ในการจัดการทรัพยากรและสิ่งแวดล้อม
ภายในโรงงาน	โดยเน้นการป้องกนัมลพษิและการรกัษาสิ่งแวดล้อม	เพื่อช่วยลด
ผลกระทบต่อสิ่งแวดล้อม	รวมถงึเป็นการลดต้นทนุการผลติ

	 •	 พัฒนามาตรฐานด้านการจัดการอนุรักษ์พลังงาน	 ISO	 50001	 (Energy	
Management	 System)	 โดยเน้นเรื่องการจัดการพลังงานให้คุ้มค่ากับการลงทุน	
วางแผนการในการลดการใช้พลังงานภายในองค์กร	 รวมถึงจัดการส่งเสริมและ
สนบัสนนุให้ผูป้ฏบิตังิานเกดิพฤตกิรรมที่ดแีละมส่ีวนร่วมในการด�าเนนิการจดัการ
ด้านพลงังาน

ISO 50001
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 จากความตั้งใจในการท�างาน	 มกีาร 

พัฒนาระบบการท�างานและบุคลากร

ภายในองค์กรอย่างสม�่าเสมอ	 และความ

ร่วมมือกันของพนักงานในทุกภาคส่วนที่

ตระหนักถึงความส�าคัญของการผลิตยา

คณุภาพ	ส่งผลให้องค์การเภสชักรรม	ธญับรุี		

ได้รบัรางวลั	อย.	ควอลติี้	ปี	2559	ด้านยา

และวตัถอุนัตราย	 ซึ่งเป็นรางวลัแห่งความ

ภาคภมูใิจขององค์การเภสชักรรม	แสดงถงึ

การด�าเนนิงานขององค์การเภสชักรรมที่เป็น

หน่วยงานหลักของรัฐ	 ในการผลิตยาและ

ผลติภณัฑ์สขุภาพที่มคีณุภาพ	

อ ย . Q u a l i t y  A w a r d  2 0 1 6
อ ย . Q u a l i t y
Award  2016
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คุณภาพเทคโนโลยี
ระดับสากล 
เพื่อสร้างความมั่นคง
ยั่งยืน ด้านยา
ของประเทศไทย
และภูมิภาคอาเซียน
วิสัยทัศน์ความเป็นผู้น�าในธุรกิจยาด้วยการถ่ายทอดเทคโนโลยี	 	
 องค์การเภสัชกรรมมุ่งมั่นสู่ความเป็นผู้น�าในธุรกิจยา	 ทั้งด้านการ
ค้นคว้าวจิยั	และการผลติ	ด้วยการพฒันาเทคโนโลยซีึ่งถอืเป็นกญุแจส�าคญั
ส�าหรับการพัฒนาศักยภาพของธุรกิจในระดับประเทศและระดับนานาชาต	ิ
จึงส่งเสริมความร่วมมือทางด้านการศึกษา	 การวิจัยและพัฒนาการผลิตยา
กบัหน่วยงานทั้งในภาครฐัและเอกชน
	 โรงงานผลิตยารังสิต	 1	 ได้รับการสนับสนุนเกี่ยวกับการถ่ายทอด
เทคโนโลย	ี(Technology	transfer)	ด้านการผลติ	โดยเฉพาะความร่วมมอืระหว่าง
ประเทศ	 โดยเริ่มจากความร่วมมือกับประเทศอินเดีย	 จีน	 รวมทั้งโครงการ
เตรียมความพร้อมด้านบุคลากรจากมหาวิทยาลัยชั้นน�าในประเทศไทย	 เช่น	
จุฬาลงกรณ์	 มหิดล	 ศรีนครินทรวิโรฒ	 เป็นต้น	 ซึ่งก่อให้เกิดการถ่ายทอด
วิทยาการ	 ทักษะ	 ประสบการณ์	 และวิธีการผลิตยาที่สามารถน�าไปใช้หรือ 
ประยุกต์ใช้กับการผลิตยาได้อย่างมีประสิทธิภาพ	 ช่วยลดต้นทุนและ 
ความสูญเสีย	 เป็นอีกมิติหนึ่งของการพัฒนาคุณภาพอย่างก้าวกระโดดและ
รวดเรว็เพื่อให้สอดรบักบัสถานการณ์ปัญหาด้านสาธารณสขุในปัจจบุนั

28 องค์การเภสัชกรรม
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30 องค์การเภสัชกรรม 31องค์การเภสัชกรรม
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30 องค์การเภสัชกรรม 31องค์การเภสัชกรรม

โรงงานผลิตยารังสิต 1 ได้มีการออกแบบให้โรงงานมีศักยภาพในการผลิตสูงโดยมุ่งเน้น

ผลลัพธ์ด้านคุณภาพและมีระบบสามารถตรวจสอบย้อนกลับได้ทุกข้ันตอนตลอดทั้ง 

สายการผลิต การควบคุมและการประกันคุณภาพ การจดัเกบ็ การกระจายยา (Track and Trace)
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31องค์การเภสัชกรรม
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โรงงานผลิตยารังสิต 1 ได้ถกูออกแบบเพือ่การผลิตยารับประทานในรูปแบบของแข็ง 

(Oral Solid Dosage Form) ในรปูแบบยาเม็ดยาเม็ดเคลือบ และยาแคปซลู 

Oral Solid Dosage Form32 องค์การเภสัชกรรม



33องค์การเภสัชกรรมOral Solid Dosage Form Clean room ISO-14644

  การผลิตด�าเนินการโดยควบคุมสภาวะแวดล้อม ผลิตในห้องสะอาด  

(Clean room) ทีมี่การควบคุมปริมาณฝุน่ละอองและเช้ือจลุนิทรีย์ตามมาตรฐาน 

ISO-14644 ในระดับ Class 8 โดยผนังห้องใช้วัสดุผิวเรียบ ประกอบติดตั้ง 

แบบไม่มีเหลี่ยมมุม เพื่อป้องกันการกักเก็บ สะสมของฝุ่นและเชื้อโรค

33องค์การเภสัชกรรม
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อนมุตัิ
การตอกเม็ด

ตรวจสอบโลหะ

อนุมัติ
การบรรจุ

อนุมัติการบรรจุ

ผ่าน

อุปกรณ์การบรรจุวัตถุดิบ

LINE CLEARANCE และตรวจสอบการปฏิบัติงาน ในทุกขั้นตอนการผลิต

ส่งตัวอย่าง

จัดส่งผลิตภัณฑ์
สู่ลูกค้า 

ผสมเปียก/ผสมแห้ง

ตอกเม็ด

บรรจุลงกล่อง
(Secondary 

packing)

ตอกฉลาก, 
กล่องพิมพ์

สุ่มตัวอย่าง 
ส่ง QC

(Appearance) 

อบแห้ง

จัดเก็บผลิตภัณฑ์ยา
ส าเร็จรูปที่คลัง 
(QUARANT)

IPC

จัดเก็บวัตถุดิบและอุปกรณ์ 
การบรรจุในคลังส ารอง

(PASS-P)

ชั่งจ่ายวัตถุดิบ/
จ่ายอุปกรณ์การบรรจุ

IPC

ผสมแห้ง
(Final blend)

สุ่มตัวอย่าง
ส่ง QC
(blend 

Uniformity) 

ข้อร้องเรียน 
CCR

จัดเก็บผลิตภัณฑ์ยา
ส าเร็จรูปที่คลัง 

(PASS-S)

รับวัตถุดิบและอุปกรณ์ 
การบรรจุ

QC ตรวจวิเคราะห์
(intermediate/

bulk)

IPC

QC สุ่มตัวอย่างวัตถุดิบ/
อุปกรณ์การบรรจุ ที่รับเข้า

รับวัตถุดิบเข้าสู่
กระบวนการผลิต

ตรวจติดตาม 
สภาวะการจัดเก็บ 
และการจัดส่ง

บรรจุแคปซูล
(Capsule Filling)

Rejected

จัดซื้อ

ตรวจติดตามการรับ
และ

สภาวะการจัดเก็บ

ผสมเปียก/ท าแกรนูล
(Granulating)

จัดส่งวัตถุดิบ/
อุปกรณ์การบรรจุให้ 
แต่ละแผนกงานผลิต

รายงานผลการวิเคราะห์ 
(Analytical report)

รับตัวอย่างจากแต่ละขั้นตอน
การผลิต

สุ่มตัวอย่าง 
ส่ง QC

(FC, Retained) 

จัดเรียงขึ้นฐาน

QC ตรวจวิเคราะห์
(RM/PM)

QA พิจารณาปล่อยผ่าน
ผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป 
(Batch Release)

QA 
ทบทวนเอกสารบันทึก

การผลิต

ตรวจสอบน้ าหนักด้วย
เครื่องอัตโนมัติ

เรียกคืน
ผลิตภัณฑ์ 
(Recall)

IPC

Process Workflow (Oral Solid Dosage Form)

IPC

Rejected

เคลือบเม็ด

กระบวนการผลิตยาคุณภาพ องค์การเภสัชกรรม

บรรจุลงขวด/แผง
(Primary packing)

สุ่มตัวอย่าง 
ส่ง QC
(Assay) 

ตรวจสอบ 
และรวมวัตถุดิบของแต่ละ 

Batch 
ก่อนส่งไปแผนกงานผลิต

QA ตรวจติดตามตลอด
กระบวนการผลิต

คัดเลือกแหล่งผู้ผลิต/
จัดจ าหน่าย

สุ่มตัวอย่าง 
ส่ง QC
(Blend 

uniformity) 

จัดเก็บวัตถุดิบและอุปกรณ์
การ บรรจุในคลังส ารอง

(QUARANT)

สุ่มตัวอย่าง 
ส่ง QC
(Assay) 

ติดตาม, 
เฝ าระวัง 

ผลที่เกิดจาก
ผลิตภัณฑ์

รายงานผลการวิเคราะห์ 
(Analytical report)

30 ตุลาคม 2556 # การประกันคุณภาพโรงงานผลิตยารังสิต 1
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Process Workflow 
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อนมุตัิ
การตอกเม็ด

ตรวจสอบโลหะ

อนุมัติ
การบรรจุ

อนุมัติการบรรจุ

ผ่าน

อุปกรณ์การบรรจุวัตถุดิบ

LINE CLEARANCE และตรวจสอบการปฏิบัติงาน ในทุกขั้นตอนการผลิต

ส่งตัวอย่าง

จัดส่งผลิตภัณฑ์
สู่ลูกค้า 

ผสมเปียก/ผสมแห้ง

ตอกเม็ด

บรรจุลงกล่อง
(Secondary 

packing)

ตอกฉลาก, 
กล่องพิมพ์

สุ่มตัวอย่าง 
ส่ง QC

(Appearance) 

อบแห้ง

จัดเก็บผลิตภัณฑ์ยา
ส าเร็จรูปที่คลัง 
(QUARANT)

IPC

จัดเก็บวัตถุดิบและอุปกรณ์ 
การบรรจุในคลังส ารอง

(PASS-P)

ชั่งจ่ายวัตถุดิบ/
จ่ายอุปกรณ์การบรรจุ

IPC

ผสมแห้ง
(Final blend)

สุ่มตัวอย่าง
ส่ง QC
(blend 

Uniformity) 

ข้อร้องเรียน 
CCR

จัดเก็บผลิตภัณฑ์ยา
ส าเร็จรูปที่คลัง 

(PASS-S)

รับวัตถุดิบและอุปกรณ์ 
การบรรจุ

QC ตรวจวิเคราะห์
(intermediate/

bulk)

IPC

QC สุ่มตัวอย่างวัตถุดิบ/
อุปกรณ์การบรรจุ ที่รับเข้า

รับวัตถุดิบเข้าสู่
กระบวนการผลิต

ตรวจติดตาม 
สภาวะการจัดเก็บ 
และการจัดส่ง

บรรจุแคปซูล
(Capsule Filling)

Rejected

จัดซื้อ

ตรวจติดตามการรับ
และ

สภาวะการจัดเก็บ

ผสมเปียก/ท าแกรนูล
(Granulating)

จัดส่งวัตถุดิบ/
อุปกรณ์การบรรจุให้ 
แต่ละแผนกงานผลิต

รายงานผลการวิเคราะห์ 
(Analytical report)

รับตัวอย่างจากแต่ละขั้นตอน
การผลิต

สุ่มตัวอย่าง 
ส่ง QC

(FC, Retained) 

จัดเรียงขึ้นฐาน

QC ตรวจวิเคราะห์
(RM/PM)

QA พิจารณาปล่อยผ่าน
ผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป 
(Batch Release)

QA 
ทบทวนเอกสารบันทึก

การผลิต

ตรวจสอบน้ าหนักด้วย
เครื่องอัตโนมัติ

เรียกคืน
ผลิตภัณฑ์ 
(Recall)

IPC

Process Workflow (Oral Solid Dosage Form)

IPC

Rejected

เคลือบเม็ด

กระบวนการผลิตยาคุณภาพ องค์การเภสัชกรรม

บรรจุลงขวด/แผง
(Primary packing)

สุ่มตัวอย่าง 
ส่ง QC
(Assay) 

ตรวจสอบ 
และรวมวัตถุดิบของแต่ละ 

Batch 
ก่อนส่งไปแผนกงานผลิต

QA ตรวจติดตามตลอด
กระบวนการผลิต

คัดเลือกแหล่งผู้ผลิต/
จัดจ าหน่าย

สุ่มตัวอย่าง 
ส่ง QC
(Blend 

uniformity) 

จัดเก็บวัตถุดิบและอุปกรณ์
การ บรรจุในคลังส ารอง

(QUARANT)

สุ่มตัวอย่าง 
ส่ง QC
(Assay) 

ติดตาม, 
เฝ าระวัง 

ผลที่เกิดจาก
ผลิตภัณฑ์

รายงานผลการวิเคราะห์ 
(Analytical report)

30 ตุลาคม 2556 # การประกันคุณภาพโรงงานผลิตยารังสิต 1

กระบวนการผลิตยาคุณภาพโดยผ่านการควบคุมทาง Electronic  
ในแต่ละขั้นตอนดังต่อไปนี้

 1. การรับวัตถุดิบและอุปกรณ์ซ่ึงจะต้องมีการควบคุมคุณภาพ 

ขั้นตอนการรับจะมีการพิมพ์ฉลากท่ีมีบาร์โค้ด ซ่ึงสามารถบอกสถานะ

ของสินค้าว่าเป็นการรอวิเคราะห์ (Quarantine) หรือ ปล่อยผ่าน

สามารถน�าไปใช้ได้ (Pass)

 2. การชั่ง จ�านวนวัตถุดิบ อุปกรณ์ และขั้นตอนการชั่งและจ่าย

ท่ีเหมาะสมกับกระบวนการผลิต มีการควบคุม ตรวจสอบการชั่งและ 

มีสัญญาเชื่อมต่อระหว่างเครื่องชั่งกับซอฟแวร์

 3. กระบวนการผลิตโดยมีรายละเอียดการผลิตแต่ละขั้นตอน 

โดยมีความต้องการให้ใครท�าอะไรบ้าง และผลิตยาในห้องใด ทุกคร้ัง 

ท่ีมีการผลิตระบบจะบันทึกประวัติของการใช้ห้อง การใช้เคร่ืองจักร  

ซึง่ท�าให้สามารถตดิตาม (Track) ประวติัการใช้ห้อง เคร่ืองจกัรได้อย่าง

รวดเร็ว

 4. รายละเอียดของการควบคุมระหว่างการผลิต (In Process 

Control) ตามขั้นตอนที่ก�าหนด ข้อมูลท่ีบันทึกสามารถเก็บน�ามาท�า

แผนผังคุณภาพ (Control Chart) และใช้ในการทบทวนคุณภาพของ

ผลิตภัณฑ์ (Product Quality Review) ได้อย่างรวดเร็ว

 5. การตรวจติดตามสภาพแวดล้อมของห้องผลิต

 6. การตรวจติดตามกระบวนการผลิต การใช้เคร่ืองจักร  

ระยะเวลา รวมทั้งพารามิเตอร์ในการผลิตของเครื่องจักรแต่ละเครื่อง

 7. การตรวจสอบผลิตภัณฑ์ในขั้นตอนที่ก�าหนด

อุปกรณ์
การบรรจุ

IPC

ตอกฉลาก,
กล่องพิมพ์
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ระบบควบคุมอาคารอัตโนมัติ
(Building Automation System : BAS)

เ ท  ค  โ น  โ ล  ยี  ท่ี  ทั  น  ส  มั  ย

B A S

36 องค์การเภสัชกรรม

หน้าจอ BAS แสดงผลการควบคุม อุณหภูมิ ความชื้น ความดัน ของห้องสะอาด 
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 โรงงานผลิตยารังสิต 1	มรีะบบปรบัอากาศ	HVAC	(Heating	Ventilating	and	Conditioning)	ควบคมุ
อุณหภูมิ	 ความชื้น	 ความดัน	 ให้อยู่ในเกณฑ์ที่ก�าหนดตลอดเวลา	 โดยน�าระบบ	 BAS	 มาใช้ในการ
ควบคมุระบบส�าคญั	6	ระบบ	เพื่อรกัษาสภาวะแวดล้อมในห้องสะอาดตลอดเวลา	ทั้งก่อนผลติ	ระหว่าง
กระบวนการและหลงัการผลติ	ระบบดงักล่าวประกอบด้วย	
	 	 •	ระบบปรบัอากาศห้องผลติ	(HVAC	system)
	 	 •	ระบบลมอดั	(Compressed	air	system)

ไ ด ้ ม า ต ร ฐ า น ใ น ร ะ ดั บ ส า ก ล 

H V A C

37องค์การเภสัชกรรม
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					ระบบ	BAS	ดงักล่าว	สามารถสั่งงานระบบส�าคญั	6	ระบบข้างต้นให้ท�างานหรอืหยดุการท�างาน	ปรบัแต่งการท�างานอย่าง 
อัตโนมัติให้ได้สภาวะห้องสะอาดที่เหมาะสมในการผลิตยา	 นอกจากนี้ยังสามารถเก็บรวบรวมข้อมูลเชิงสถิติ	 ส่งสัญญาณ 
แจ้งเตอืน	เมื่อระบบส�าคญัข้างต้นท�างานผดิพลาดไม่เป็นไปตามที่ก�าหนด	รวมทั้งชี้ต�าแหน่งบกพร่องของแต่ละระบบได้

B A S
 
	 	 •	ระบบท�าน�้าเยน็ส�าหรบัระบบปรบัอากาศ	(Chiller	water	plant)	
	 	 •	ระบบดูดฝุ่น	(Dust	collector	system)		
	 	 •	ระบบไฟฟ้าแสงสว่างภายในห้องผลติ	(Lighting	system)	
	 	 •	ระบบตรวจวดัและวเิคราะห์การใช้พลงังาน	(Power	monitor	system)	
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 โรงงานผลิตยารงัสิต 1 	ได้น�าระบบ	SCADA	เข้ามาใช้ในการควบคมุ	สั่งการและประเมนิผลการท�างานของระบบผลติ
น�้าบรสิทุธิ์	 (Purifif ied	water	system)	และระบบน�้าร้อน	(Hot	Water	System)	เพื่อให้มคีณุภาพเป็นไปตามมาตรฐานเภสชัต�ารบั	
United	State	Pharmacopoeia	(USP)	

ระบบควบคุมและประเมินผล
แบบศูนย์รวม
(Supervisory Control and Data Acquisition : SCADA)

B A S  S C A D A
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	 โรงงานผลติยารงัสติ	1	ได้น�าระบบท�าความ
สะอาดและระบบท�าให้แห้งส�าหรับถังเก็บผงยา
และถงัเกบ็เมด็ยา	โดยใช้หลกัการฉดีน�้าแรงดนัสูง
ผ่านหวัฉดีสเปรย์	มกีารสลบัน�้าที่ใช้ในการท�าความ
สะอาด	3	ประเภท	คอื	น�้าประปา	น�้าร้อน	และ
น�้าบรสิทุธิ์เป็นน�้าสดุท้าย	ทั้งภายนอกและภายใน	
แล้วท�าให้แห้งด้วยลมร้อนสะอาด	เกรด	ISO	8573.1	
class	1.2.1	ที่ผ่านการกรองอนภุาคในระดบั	0.01	
ไมครอน
	 การท�างานของระบบทั้งหมดเป็นอัตโนมัติ	
สามารถควบคมุ	Parameters	ได้ทั้งเวลา	อณุหภูม	ิ
และความดนั	จงึสร้างความมั่นใจได้ว่าภาชนะที่ใช้
ในการผลติมคีวามสะอาดพร้อมใช้งานตลอดเวลา

ระบบท�าความสะอาด 
และระบบท�าให้แห้ง
ของอุปกรณ์การผลิต
(Cleaning & Drying System)

&
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ระบบสารสนเทศเพื่อบริหารจัดการ

	 โรงงานผลติยารงัสติ	1	มรีะบบเทคโนโลยสีารสนเทศในการบรหิารจดัการด้านต่างๆ	ได้แก่	ระบบ	Manufacturing	
Execution	System	(MES),	Laboratory	Information	Management	System	(LIMS)	และ	Electronic	Quality	Management	
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(Management Information System)

System	 (EQMS)	 โดยทุกระบบได้ผ่านการตรวจรับรองความถูกต้อง	 (Computerized	 System	 Validation)	 ตามมาตรฐาน	
GAMP	(Good	Automated	Manufacturing	Practice)	และ	US	FDA	21	CFR	Part	11	โดยมรีายละเอยีด	ดงันี้
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 โรงงานผลิตยารังสิต 1	น�าโปรแกรม	MES	เข้ามาใช้ในการควบคมุการผลติและการจดัการสนิค้าคงคลงัให้ถูกต้องตาม
วธิกีารปฏบิตัทิี่ก�าหนดไว้	และตามหลกัเกณฑ์และวธิกีารที่ดใีนการผลติ	(GMP)	เพื่อให้ได้ผลติภณัฑ์ที่มคีณุภาพมาตรฐานตาม
ทะเบยีนต�ารบัยา	ด้วยรูปแบบของ	Electronic	Batch	Record	ทดแทนเอกสารบนัทกึการผลติที่สามารถเชื่อมต่อกบัระบบ	ERP	
(Enterprise	Resource	Planning)	และ	ระบบ	LIMS	รวมทั้งใช้งานร่วมกบัระบบบาร์โค้ด	เพื่อช่วยลดความผดิพลาดและเวลาของ
การท�างานได้
	 ระบบ	MES	 ออกแบบให้เห็นการเชื่อมต่อของแต่ละกระบวนการ	 มีการก�าหนดขั้นตอนให้ปฏบิัติงานและบันทึกข้อมูล
การผลติโดยทนัที	(Real	time)	ระบบจะอนญุาตเฉพาะผู้มสีทิธิ์เท่านั้น	ที่เข้าใช้งานได้เพื่อความปลอดภยัของข้อมูล

ระบบควบคุมการผลิต 
(Manufacturing Execution System : MES)

M E S
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	 การตรวจวเิคราะห์เป็นอกีขั้นตอนหนึ่งที่ส�าคญัของการควบคมุคณุภาพผลติภณัฑ์ยา	โรงงานผลติยารงัสติ	1	ได้น�าระบบ	
LIMS	มาใช้ในการจดัการข้อมูลผลการวเิคราะห์ของห้องปฏบิตักิาร	ทั้งทางด้านเคมแีละจลุชวีวทิยา	ตั้งแต่การตรวจวเิคราะห์
วตัถดุบิ	บรรจภุณัฑ์	ผลติภณัฑ์ระหว่างการผลติ	จนกระทั่งเป็นยาส�าเรจ็รูป	
	 นอกจากนี้ยงัมรีะบบการวางแผนที่ใช้ทดสอบความคงตวัของยา	โดยมกีารจดัท�าแผนการตรวจวเิคราะห์ตามระยะเวลา
ที่ต้องน�าตวัอย่างมาทดสอบ	และระบบจะมกีารแจ้งเตอืนตามระยะเวลาที่ก�าหนดไว้

ระบบการบริหารจัดการข้อมูล 
ผลการวเิคราะห์ของห้องปฏบัิติการ 
(Laboratory Information Management 
System : LIMS)

L
I
M
S

M E S
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ระบบการจัดการคุณภาพ
ทางอิเล็กทรอนิกส์ 
(Electronic Quality Management 
System : EQMS)

E
Q
M
S
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ระบบการจัดการคุณภาพ
ทางอิเล็กทรอนิกส์ 
(Electronic Quality Management 
System : EQMS)

	 เป็นระบบบริหารจัดการคุณภาพในรูปแบบ	 Electronic	 เพื่อให้การปฏิบัติงานของพนักงานมีความถูกต้องตาม 
หลกัเกณฑ์และวธิใีนการผลติยา	GMP	PIC/S,	WHO-GMP	ผ่านกจิกรรมคณุภาพ	(Quality	Processes)	ต่างๆ	รวมถงึระบบการ
วางแผนและการเกบ็รกัษาข้อมลูการฝึกอบรมของพนกังานที่เกี่ยวข้องกบั	GMP	หรอืการฝึกอบรมในหน้าที่ที่ได้รบัมอบหมาย	
นอกจากนี้ระบบสามารถก�าหนดสทิธิ์ในการเข้าถงึเอกสารประเภทต่างๆ	และก�าหนดรูปแบบในการจดัท�า	ทบทวน	อนมุตัิ
ใช้แจกจ่าย	และเกบ็รกัษาเอกสาร	มกีารแจ้งเตอืนเมื่อถงึก�าหนดทบทวน	เพื่อให้มั่นใจได้ว่าเอกสารจะได้รบัการปรบัปรงุให้
เป็นปัจจบุนั	ถูกต้อง	และพร้อมใช้อยู่เสมอ

Electronic Quality Management System : EQMS
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Quality built-in process
ใส่ ใจคุณภาพทุกข้ันตอน
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	 GMP	PIC/S	(GMP	:	Good	Manufacturing	Practice,	PIC/S	:	
Pharmaceutical	Inspection	Co-operation	Scheme)	คอื	หลกัเกณฑ์
และวิธีการในการผลิตยา	 อ้างอิงหลักเกณฑ์และข้อก�าหนด
อนุสัญญาระหว่างประเทศ	 ด้านการตรวจประเมินยาแห่ง
สหภาพยุโรป	 โดยใช้หลักการในการคุ้มครองผู้บริโภคในเรื่อง	
คณุภาพ	(Quality)	ความปลอดภยั	 (Safety)	และประสทิธภิาพ	
(Effiifif iciency)	พร้อมทั้งหลกัวชิาการทางวทิยาศาสตร์และเหตผุลใน
การบรหิารความเสี่ยงดา้นคณุภาพ	(Quality	Risk	Management)	

หลักเกณฑ์และวิธีการ ในการผลิตยา GMP PIC/S
	 คุณภาพถูกใส่ในทุกขั้นตอน	 (Quality	 built-in	 process)	
ตั้งแต่การคัดสรรแหล่งวัตถุดิบ	 การวิจัยพัฒนาสูตรต�ารับจน
กระทั่งขึ้นทะเบยีนยา	การควบคมุคณุภาพวตัถดุบิ	(Raw	material	
quality	control)	และอปุกรณ์การบรรจ	ุการควบคมุกระบวนการ
ผลิตทุกขั้นตอน	 (Production	 process	 control)	 การควบคุม
สภาวะแวดล้อม	(Environmental	control)	ของการท�างานเพื่อลด 
ความเสี่ยงของการปนเปื้อนจากสภาวะแวดล้อมสู่ผลิตภัณฑ์	
และพฒันาศกัยภาพของบคุลากรให้เทยีบเท่ากบัมาตรฐานสากล

GMP
PIC/S
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การประกันคณุภาพ 
โรงงานผลิตยารงัสิต 1
(Quality Assurance)

	 ระบบการประกนัคณุภาพมบีทบาทส�าคญัในการควบคมุ	ตดิตาม	และดูแลกระบวนการผลติยาให้เป็นไปตามข้อก�าหนด	
ในทุกขั้นตอนของกระบวนการผลิต	 ตั้งแต่การรับวัตถุดิบและบรรจุภัณฑ์	 การชั่งจ่ายวัตถุดิบและบรรจุภัณฑ์	 การผลิต	 และ 
การบรรจผุลติภณัฑ์ยา	ตลอดจนการขนส่งและการกระจายสนิค้าไปยงัผู้บรโิภค

QA
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 โรงงานผลิตยารงัสติ 1	มกีารตรวจสอบพสูิจน์เอกลกัษณ์ของวตัถดุบิ	100%	ก่อนเข้าสู่กระบวนการผลติยา	ทกุภาชนะบรรจุ
ที่น�ามาใช้ในการผลติยา	ตามมาตรฐาน	GMP	PIC/S	โดยประยกุต์ใช้เทคนคิ	Infrared	spectroscopy	(Near-infrared,	Raman-infrared)	
ที่สามารถตรวจเอกลักษณ์ได้โดยไม่ต้องสัมผัสกับวัตถุดิบ	 เป็นการป้องกันการปนเปื้อนของวัตถุดิบ	 ท�าให้มั่นใจในการควบคุม
คณุภาพวตัถดุบิทกุรายการ

A
เทคนิค Infrared spectroscopy

GMP PIC/S 

มัน่ใจในการควบคุมคุณภาพวตัถดุบิทุกรายการ
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	 เครื่องมอื	เครื่องจกัร	ทกุรายการได้รบัการตรวจสอบความถูกต้อง	(Equipment	Qualifiifif ication)	ก่อนการน�ามาใช้งาน	และมี 
การตรวจตดิตามประสทิธภิาพของเครื่องมอืเครื่องจกัรอย่างสม�่าเสมอ	ผลติภณัฑ์ยาทกุรายการผ่านการตรวจสอบความถูกต้อง
ของกระบวนการผลติ	(Process	validation)	และมกีารตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการท�าความสะอาด	(Cleaning	validation) 
เพื่อให้กระบวนการผลิตยาเป็นไปตามมาตรฐานสากล	 เพื่อให้ผู้บริโภคเกิดความมั่นใจในผลิตภัณฑ์ยา	 ทั้งทางด้านคุณภาพ	 
ความปลอดภยั	และประสทิธภิาพของผลติภณัฑ์ยา

Equipment Qualification
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	 องค์การเภสัชกรรม	 มีแผนการด�าเนินงานโครงการก่อสร้างโรงงานผลิตยารังสิตระยะที่	 2	 ณ	 องค์การเภสัชกรรม	
อ�าเภอธญับรุี	จงัหวดัปทมุธานี	 เพื่อก่อสร้างโรงงานผลติยาเมด็	ยาน�้า	ยาฉดี	ยาครมี	ยาขี้ผึ้ง	 โลชั่น	และคลงัที่ใช้ในการ
ส�ารองวตัถดุบิและอปุกรณ์การบรรจ	ุให้รองรบัมาตรฐาน	GMP	PIC/S	และขยายก�าลงัการผลติให้สอดคล้องกบัความต้องการ
ที่เพิ่มขึ้นในอนาคตโดยมวีงเงนิลงทนุทั้งสิ้น	4,530	ล้านบาท	เมื่อแล้วเสรจ็จะสามารถผลติ	ยาเมด็ประมาณ	6,000	ล้านเมด็
ต่อปี	ยาน�้าประมาณ	6	ล้านลติรต่อปี	ยาฉดีประมาณ	47	ล้านหลอดต่อปี	ยาครมีประมาณ	170,000	กโิลกรมัต่อปี	ยาขี้ผึ้ง
ประมาณ	8,400	กโิลกรมัต่อปี	โลชั่นประมาณ	420,000	ลติรต่อปี	รองรบัการส�ารองวตัถดุบิและอปุกรณ์การบรรจุ	ประมาณ	
10,000	พาเลท

โครงการก่อสร้าง
โรงงานผลิตยารังสิต ระยะที่ 2

FutureEquipment Qualification
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	 องค์การเภสชักรรมมแีผนเพิ่มศกัยภาพการผลติ	โดยลงทนุจดัซื้อเครื่องตอกเมด็ยาความเรว็สงู	มลูค่า	35	ล้านบาท	ที่มคีวามเรว็ในการผลติ 
สงูสดุ	500,000	เมด็/ชั่วโมง		เตรยีมความพร้อมในการผลติยา	GPO-VIR	T	ซึ่งเป็นยาเมด็ชนดิ	Bi-layer	ส�าหรบัตอกยานี้โดยเฉพาะ	เพื่อให้สามารถ
รองรบัความต้องการของผูต้ดิเชื้อเอชไอว/ีเอดส์	และยงัเพิ่มความสามารถในการผลติยาเมด็อื่นๆ	ได้	854	ล้านเมด็ต่อปี			
	 GPO-VIR	 T	 เป็นยารกัษาอาการตดิเชื้อเอชไอว/ีเอดส์	 ซึ่งเป็นสตูรผสมของทโีนโฟเวยีร์	 ไดโซพรอกซลิ	 ฟมูาเรต	 +	 เอม็ทรซิทิาบนี	 +	 
เอฟฟาไวเรนซ์	(Tenofovir	disoproxil	fumarate	300	mg+	Emtricitabine	200	mg	+	Efavirenz	600	mg)	ซึ่งจดัเป็นยาขนานแรก	(First	line	treatment)	
ที่แนะน�าให้ใช้ในการรกัษาอาการตดิเชื้อเอชไอว/ีเอดส์	ตามแนวทางการตรวจรกัษาและป้องกนัการตดิเชื้อเอชไอว	ีประเทศไทย	2557	ต่อมาได้เพิ่ม
ยาดงักล่าวเข้าสูบ่ญัชยีาหลกัแห่งชาตเิมื่อปี	2558	และสามารถจ่ายให้แก่ผู้ใช้สทิธหิลกัประกนัสขุภาพถ้วนหน้า	(บตัรทอง)	

เครื่องตอกเม็ดยำควำมเร็วสูง
(High Speed Double Rotary Press) Future
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ความส�าเร็จ... ความภาคภูมิใจ
ใน “อาคาร เฉลิมพระเกียรติ” โรงงานผลิตยารังสิต 1

ภญ.วราภรณ์  อังศุธร  

อดีตผู้จัดการโรงงานผลิตยารังสิต 1

(ตุลาคม 2552 - กันยายน 2556)

 ดใีจท่ีได้รับเกียรติให้ด�ารงต�าแหน่งผูจ้ดัการคนแรกของโรงงาน

แห่งน้ี ดใีจทีไ่ด้เป็นส่วนหน่ึงของผู้ก่อตัง้โรงงานผลิตยารังสิต 1 ท�าหน้าท่ี

ในการเตรยีมความพร้อมในการเปิดโรงงาน ต้ังแต่โรงงานมแีต่ตัวอาคาร

ว่างเปล่าจนกลายมาเป็นโรงงานผลิตยาที่ทันสมัยถูกต้องตาม WHO 

GMP แห่งหนึ่งของเมืองไทย อีกทั้งจัดหาบุคลากรเพื่อสร้างทีมงาน 

ที่มีคุณภาพ แม้ช่วงเวลานั้นจะเต็มไปด้วยอุปสรรค แต่ก็ไม่เคยท้อแท้ 

เพียงมุ่งมั่น ทุ่มเท ตั้งใจผลักดันให้โรงงานสามารถเปิดด�าเนินการได้   

 ขอบคุณผู้มีส่วนร่วมทกุท่านทีช่่วยกนัผลักดนัให้โรงงานเปิดได้  

แม้จะหมดภาระหน้าท่ี เน่ืองจากเกษียณอายุแล้วกต็าม กยั็งเป็นก�าลังใจ

ให้ทีมงานสร้างสรรค์งานเพือ่ให้โรงงานเป็นสถานท่ีดงูานและเป็นท่ีเรียนรู้

ของบุคลากรทางการแพทย์ และประชาชนทั่วไป

Future
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ภก.จักกฤษณ์ ประไพพิทยาคุณ 

รองผู้อ�านวยการองค์การเภสัชกรรม 

อดีตผู้จัดการโรงงานผลิตยารังสิต 1

(ตุลาคม 2556 - กันยายน 2558)

 ในทีสุ่ด ผลจากความร่วมมือร่วมใจของพนกังานโรงงานผลติยา

รังสิต 1 ทุกท่าน ที่ช่วยกันท�าให้งานส�าคัญส�าเร็จลงได้อย่างไม่คาดฝัน 

การควบคุมงานก่อสร้าง การเก็บรวบรวมข้อมูลเพื่อย่ืนขอใบอนุญาต  

รง.4  ล้วนเป็นฝีมอืของพนักงานโรงงานฯ ทัง้ส้ิน ใบอนญุาตประกอบกิจการ

โรงงาน (รง.4) ได้รับอนุญาตเมื่อ มีนาคม 2558 โรงงานฯ เปิดด�าเนินงาน 

ผลิตได้เมื่อ มิถุนายน 2558 นอกจากน้ี ยังได้ช่วยกันจัดท�าปูมประวัต ิ

ความเป็นมาของโรงงานฯ ให้พนักงานรุ่นหลังใช้ศึกษาเป็นบทเรียนเพื่อ

ป้องกันไม่ให้เกิดปัญหาซ�้าในอนาคตอีกด้วย

 ความส�าเร็จท้ังหมด ต้องขอยกย่องและช่ืนชมทมีพนกังานโรงงาน

ผลิตยารังสิต 1 ที่ได้ทุ่มเท เสียสละ มีวิริยะอุตสาหะ มีวินัย และมีความ 

รับผดิชอบสูง นอกจากน้ี ทมีพนกังานโรงงานฯ ยงัเป็นคนรุ่นหนุม่สาวทีจ่ะ

เป็นก�าลังหลักขององค์การเภสัชกรรมไปอีกยาวนาน 

 ผมในฐานะคนรุ่นอาวโุสท่ีได้เคยร่วมงานกับทีมพนกังานโรงงานฯ 

ขอแสดงความยินดีท่ีองค์การเภสัชกรรมมีบุคลากรที่ดี  ที่เป็นอนาคต  

ที่สามารถพัฒนาองค์การเภสัชกรรมให้ก้าวหน้ายิ่งขึ้น..ยิ่งขึ้นตลอดไป
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 จุดเร่ิมต้นของการมาท�างานท่ีโรงงานผลิตยารังสิต 1 ในส่วนงานการประกันคุณภาพจากการ

ชักชวนของท่านผู้เช่ียวชาญพิเศษ ภญ. อัจฉรา บุญผสม ก็เพราะโรงงานแห่งนี้ทางองค์การเภสัชกรรม 

มีเป้าหมายจะให้ได้รับการรับรองมาตรฐานระดับนานาชาติ ให้ผลิตภัณฑ์ยาได้รับการรับรองจาก WHO- 

Prequalification program เพิม่ก�าลังการผลิตยาท่ีมคุีณภาพ สามารถรองรับความต้องการยาเพือ่บ�าบัด

รักษาในปริมาณที่เพิ่มสูงขึ้นในปัจจุบันและอนาคต เป็นการสร้างความมั่นคง ยั่งยืน ด้านยาของประเทศไทย 

ณ วันนั้นที่จุดเริ่มต้นโรงงานมีแต่ตัวอาคาร ยังไม่มีระบบสนับสนุนใดๆ ที่ใช้ในการผลิตยา 

 การสร้างทีมโดยรับบุคลากรใหม่ๆ เข้ามาเรียนรู้ร่วมกันตั้งแต่การก่อสร้างระบบ ท�าให้ทุกคนในทีม

ต้องทุ่มเท เรียนรู้ร่วมกัน ก่อให้เกิดความผูกพันในทีม ซ่ึงนับเป็นประสบการณ์ท่ีหาค่าไม่ได้ การท่ีต้องเข้า

ร่วมเขียนเอกสารทีเ่กีย่วข้องกบัทางวศิวกรรมและการทดสอบความถูกต้อง (Qualification) ตัง้แต่ Design  

qualification, Engineering Installation Procedure/Installation Qualification, Engineering  

operation procedure/Operational qualification, Performance qualification  ของระบบปรับอากาศ 

HVAC (Heating Ventilation and Air Conditioning) ระบบ BAS (Building automation system) 

ระบบน�้าบริสุทธิ์ (Purified water system) ระบบลมอัด (Compressed air system) ระบบก�าจัดฝุ่น 

(Dust collector system) ระบบไอน�้า (Steam system) ระบบห้องชั่งยา (Dispensing Booth) รวมถึง 

การทดสอบความถูกต้องของเคร่ืองจักรทั้งสายการผลิตยาเม็ดและยาแคปซูล เร่ิมต้ังแต่ เคร่ืองผสม  

เครื่องท�าแกรนูล เครื่องตอกยาเม็ด เครื่องบรรจุแคปซูล เครื่องเคลือบยาเม็ด เครื่องบรรจุแผงยา ทั้งหมด เป็นการเรียนรู้ผ่านประสบการณ์ทั้งสิ้น   

 โรงงานน้ีเป็นความภาคภูมิใจขององค์การเภสัชกรรมที่ เป็นโรงงานยาแห่งแรกในประเทศไทยที่ได้ติดตั้งซอฟแวร์ (software) ท้ัง 3 ระบบ 

พร้อมกันคือนอกจากจะติดต้ัง MES (Manufacturing Execution system) ยังติดต้ังระบบ eQMS (Electronic/Enterprise Quality Management 

System) และระบบ LIMS (Laboratory Information Management System) ในเวลาเดียวกัน ซ่ึง ภญ. ดร. มุกดาวรรณ ประกอบไวทยกิจ  

รองผู้อ�านวยการองค์การเภสัชกรรม รักษาการผู้จัดการโรงงานผลิตยารังสิต 1  (ตุลาคม 2558 - ปัจจุบัน) อดีตผู้จัดการการประกันคุณภาพ โรงงาน

ผลิตยารังสิต 1 (กุมภาพันธ์ 2553 - ตุลาคม 2556) ได้ผ่านการตรวจสอบความถูกต้องโดยมีจุดประสงค์ท่ีจะใช้ข้อมูลรวมกันท้ังกระบวนการรับวัตถุดิบ 

การผลิตยา การจัดการสินค้าคงคลัง การควบคุมคุณภาพ การประกันคุณภาพ ให้สามารถสอบกลับได้อย่างรวดเร็วและทันเวลา (real time) นอกจากนี ้

โรงงานน้ียงัมีแผนงานในอนาคตหลายอย่างเพือ่การพฒันาอย่างต่อเน่ือง เช่น การสร้าง Pilot plant การน�าเคร่ืองตอกเมด็ยาชนดิ Bi-layer มาใช้ในการผลติยา เป็นต้น

 การก่อสร้างโรงงานส�าเร็จจากการร่วมมือร่วมใจของผู้บริหารหลายยุคหลายสมัย การส่งต่อรุ่นต่อรุ่น บอกถึงความผูกพันของพี่น้อง ความเหนื่อยยาก

ตั้งแต่เริ่มต้นหายไปหมดเมื่อทราบว่า ได้รับพระมหากรุณาธิคุณจากสมเด็จพระเทพรัตนราชสุดาฯ สยามบรมราชกุมารี พระราชทานชื่อ “อาคาร เฉลิมพระเกียรติ” 

และทรงเสด็จพระราชด�าเนินทรงเปิด “อาคาร เฉลิมพระเกียรติ” โรงงานผลิตยารังสิต 1 ในวันที่ 2 มิถุนายน 2559

ภญ.ดร.มุกดาวรรณ ประกอบไวทยกิจ 

รองผูอ้�านวยการองค์การเภสชักรรม 

รักษาการผู้จดัการโรงงานผลิตยารังสิต 1 

(ตุลาคม 2558 - ปัจจุบัน) 

อดีตผู้จัดการการประกันคุณภาพ โรงงานผลิตยารังสิต 1 

(กุมภาพันธ์ 2553 - ตุลาคม 2556)
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นำงสุพร อิงอุดมนุกูล  

ผู้อ�ำนวยกำรกอง กองอ�ำนวยกำร 

โรงงำนผลิตยำรังสิต 1

	 “เมื่อก ้าวแรกที่เข ้ามาปฏิบัติงานใน
โรงงานผลิตยาแห่งนี้	 พบความเป็นระเบียบ
เรียบร้อย	 ความสะอาดทั้งภายในตัวอาคารและ
บริเวณโดยรอบ	 ตัวอาคารที่โอ่โถงแยกสัดส่วน
ในการปฏิบัติงานอย่างชัดเจน	 มีส่วนการผลิตยา 
ที่ออกแบบมาให้สอดรบักบัมาตรฐาน	GMP	PIC/s	
รวมทั้งเครื่องจักรที่ทันสมัย	 มีก�าลังการผลิตสูง 
ระบบควบคุมต่างๆ	 เป็นระบบอัตโนมัติ	 เช่น	
ระบบอากาศ	ระบบผลติน�้าบรสิทุธิ์	เป็นต้น	ท�าให้
เป็นโรงงานที่มีความทันสมัย	 นอกจากนี้ยังน�า
ระบบ	Manufacturing	 Execution	 System	 (MES)	
มาใช้ในตลอดกระบวนการผลิต	 ซึ่งสามารถ 
ตรวจสอบและบันทึกการผลิตยาได้โดยปราศจาก
การใช้กระดาษในทุกขั้นตอน	 สามารถช่วยลด
ภาวะโลกร้อนได้	 ส่วนทีมงานในโรงงานแห่งนี้
ประมาณ	 90%	 เป็นทีมงานซึ่งเป็นคนรุ่นใหม่ที่มี
ไฟในการท�างานสงู	ประกอบกบัมคีวามต้องการใน
การเรยีนรูต้ลอดเวลา	ท�าใหก้ารพฒันาของโรงงาน
เป็นไปอย่างต่อเนื่องไม่หยดุนิ่ง	ไม่ว่าจะเป็นการขอ	
WHO	Prequalifif	ication	การท�า	Technology	Transfer	
จากประเทศอนิเดยี	การท�า	ISO	50001	ระบบการ
จดัการพลงังานเพื่อปรบัปรงุสมรรถนะด้านพลงังาน
ซึ่งจะช่วยลดการปล่อยก๊าซเรอืนกระจก	รวมทั้งลด
ต้นทนุด้านพลงังาน	เหล่านี้จงึเป็นความภูมใิจที่ได้
เป็นส่วนหนึ่งของโรงงานแห่งนี้”

นำงพรระพี ผ่องแผ้ว    

รักษำกำรในต�ำแหน่ง ผู้อ�ำนวยกำรกอง    

กองกำรผลิต โรงงำนผลิตยำรังสิต 1

	 “จากการที่ได้เป็นคนหนึ่งที่มส่ีวนร่วมของ
การก่อเกิดและเติบโตของโรงงานผลิตยารังสิต	 1	
ท�าให้ต้องการมสี่วนร่วมในการพฒันาต่อไป”		
	 “ที่นี่เป็นเหมือนครูที่ให้ความรู ้กับใคร
หลายๆ	คน	หลายหน้าที่ที่ได้เข้ามามสี่วนร่วม”

นำงสำวนพวรรณ อังกูรศันสนีย

รักษำกำรในต�ำแหน่ง ผู้อ�ำนวยกำรกอง 

กองกำรควบคุมคุณภำพ กำรประกันคุณภำพ 

โรงงำนผลิตยำรังสิต 1

	 “ในชีวิตการท�างานของข้าพเจ้ามีการ
เปลี่ยนแปลงอยูเ่สมอ	และการเปลี่ยนแปลงในชวีติ
การท�างานครั้งใหญ่และครั้งล่าสดุของข้าพเจ้า	คอื
การที่ได้เข้ามาเป็นส่วนหนึ่งของโรงงานผลิตยา
รงัสติ	นบัตั้งแต่เริ่มงาน	ข้าพเจ้าได้รบัประสบการณ์
และความรู้อันมีค่าทั้งจากผู้บังคับบัญชาในอดีต
และปัจจบุนั	 รวมถงึเพื่อนร่วมงานที่ท�าให้มกี�าลงัใจ
ในการท�างานเพื่อเตรียมเปิดโรงงาน	 ซึ่งเป็นการ
เตรียมงานเดิมซ�้าแล้วซ�้าเล่ากว่าจะมาถึงวันที่เปิด
โรงงาน	 ในที่สุดวันที่ทุกคนรอคอยก็มาถึงทีมงาน 
ทุกคนรู้ว่ามีภาระหนักรออยู่ข้างหน้าแต่ทุกคนก็มี
ความสขุและมคีวามตั้งใจที่จะรบัผดิชอบภาระหน้าที่
อย่างเต็มก�าลัง	 และทุกคนมีความภาคภูมิใจที่ได้
เป็นส่วนหนึ่งของอนาคตขององค์การเภสชักรรม”

นำงสำวสิวินีย์ วัฒิธรรม  

รักษำกำรในต�ำแหน่ง ผู้อ�ำนวยกำรกอง 

กองมำตรฐำนกำรผลิต กำรประกันคุณภำพ 

โรงงำนผลิตยำรังสิต 1

	 “ได ้รับทราบเป้าหมายการก่อสร ้าง 
โรงงงานผลิตยาแห่งใหม่	 ให้ได้มาตรฐานในระดับ

สากล	(WHO)	จนกระทั่งเมื่อมกีารก่อสร้างโครงสร้าง
อาคารแล้วเสร็จ	 วันนี้	 วันที่โรงงานผลิตยารังสิต	
สามารถเปิดสายการผลิตได้ครบถ้วน	 ผ่านการ
รบัรองมาตรฐาน	GMP-PIC/S	และเราจะมุง่มั่นเพิ่ม
ก�าลงัการผลติอย่างเตม็ที่	 แต่ยงัคงรกัษาคณุภาพ
ผลติภณัฑ์ยา	และพฒันามาตรฐานไปสู่สากล	เรา
ทุกคนภูมิใจที่ได้เป็นส่วนหนึ่งของความส�าเร็จใน
วันนี้	 และจะร่วมกันส่งต่อให้องค์การเภสัชกรรม 
เป็นโรงงานของรัฐที่ผลิตยาดี	 มีคุณภาพ	 ราคา 
เป็นธรรม	เพื่อประชาชนคนไทย	ตลอดไป”	

นำยธนำวุฒิ ชวนะ 

ผู้อ�ำนวยกำรกอง 

กองกำรคลังส�ำรอง โรงงำนผลิตยำรังสิต 1

	 “ระบบ	Manufacturing	Execution	System	
(MES)	 ซึ่งเป็นระบบการจัดการกระบวนการผลิต
ตั้งแต่การรับเข้าวัตถุดิบจนถึงการกระจายสินค้า
ออกจากโรงงาน	 และเป็นโรงงานผลิตยาแห่ง
แรกของประเทศไทยที่ใช้การบันทึกการผลิตแบบ
อเิลก็ทรอนกิส์	 (Electronic	 Batch	 Record)	 และมี
การตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการผลิต
ในทุกขั้นตอน	 มีการตรวจสอบความถูกต้องของ
ระบบคอมพวิเตอร์	(Computer	System	Validation)	
ทั้งหมด	 ท�าให้มั่นใจได้ว่ายาทุกเม็ดที่ผลิตออกมา
มคีณุภาพตามมาตรฐาน	GMP	PIC/S”

นำงสำวสิริพันธ์ ชุนฬหวำนิช

รักษำกำรในต�ำแหน่ง ผู้อ�ำนวยกำรกอง 

กองบริหำรระบบคุณภำพ กำรประกันคุณภำพ 

โรงงำนผลิตยำรังสิต 1

	 “โรงงานผลิตยารังสิต	 1	 เป็นความ 
มุ่งมั่นของ	อภ.	ในการยกระดบัมาตรฐานการผลติ
และมาตรฐานผลิตภัณฑ์ยาให้เทียบเท่าระดับ
สากล	 GMP	 PIC/s	 และมุ่งมั่นสู่มาตรฐาน	WHO	

ความส�าเร็จ... 
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GMP	 ต่อไป	 ทีมงานทุกคนมีตั้งใจและพร้อมที่จะ 
พัฒนาศักยภาพและปรับปรุงมาตรฐานอย่าง 
ต่อเนื่อง	 โรงงานผลิตยารังสิต	 1	 ด�าเนินการผลิต
ภายใต้การควบคุมตามหลักเกณฑ์และวิธีการ
ผลิตยาแผนปัจจุบันที่ดีตลอดเวลา	 เพื่อให้มั่นใจ
ได้ว่าลูกค้าจะได้รับผลิตภัณฑ์ยาที่มีคุณภาพตาม
มาตรฐานทุกเม็ดและเชื่อมั่นในคุณภาพของยาที่
ผลติโดยองค์การเภสชักรรม”

นำยประจวบ ทองขำว 

ผู้อ�ำนวยกำรกอง 

กองกำรวิศวกรรม โรงงำนผลิตยำรังสิต 1

	 “บุคลากรทุกคนที่นี่ตั้งอกตั้งใจท�างาน	 
ทมีงานยอดเยี่ยม	 ทั้ง	 QA,	 QC,	 Production,	Ware-
house,	Engineer	สถานที่สะอาดงามตาเป็นระเบยีบ	 
ถูกต้องตามมาตรฐาน	 น่าเชื่อถือ	 เครื่องมือการ
ท�างานทนัสมยั	เช่น	ระบบการผลติ	ใช้	MES	เป็นต้น”

นำยสรำยุทธ์ คงอยู่ 

ต�ำแหน ่งวิศวกร 5 รักษำกำรในต�ำแหน ่ง 

หัวหน้ำแผนกงำนไฟฟ้ำและสนับสนุนกำรผลิต

กองกำรวิศวกรรม โรงงำนผลิตยำรังสิต 1

	 “กระผมได้รับมอบหมายให้ด�าเนินการ
ตรวจสอบงานติดตั้งระบบสนับสนุนต่างๆ	 เช่น	
HVAC,	CDA,	PW,	HW,	BAS,	Steam	และอื่นๆ	เพื่อ
มุง่มั่นให้โรงงานได้รบัมาตรฐานทางด้านการผลติที่
เป็นสากล	เช่น	PIC/s,	WHO	GMP	และมาตรฐานอื่น 
ที่เกี่ยวข้องต่อไป	โรงงานผลติยารงัสติ	1	เป็นโรงงาน
แห่งแรกขององค์การเภสชักรรมที่มุ่งสู่	WHO	GMP	
และมาตรฐานสากลอื่นๆ	 ต่อไป	 ที่ยิ่งไปกว่านั้น 
คือได้รับพระมหากรุณาธิคุณจากสมเด็จพระเทพ
รตันราชสดุาฯ	สยามบรมราชกมุาร	ีพระราชทานชื่อ	
“อาคาร	เฉลมิพระเกยีรต”ิ

นำยสุรกำนต์ นำฏประเสริฐ 

นักวิทยำศำสตร ์  5  แผนกงำนมำตรฐำน

กระบวนกำรผลิต กองมำตรฐำนกำรผลิต 

กำรประกันคุณภำพ โรงงำนผลิตยำรังสิต 1

	 “โรงงานมรีะบบการท�างานที่ทนัสมยัมาก	
ใช้ระบบ	computer	ทั้งหมด	มรีะบบสนบัสนนุ	การผลติ 
เครื่องมอื	 เครื่องจกัร	 ที่ทนัสมยัมากๆ	 ท�าให้มั่นใจ 
ได้ว่ายาที่ผลติออกจากโรงงานมคีณุภาพทกุเมด็”

นำงสำวสิริลักษ์ บัวเจริญ  

รักษำกำรในต�ำแหน่งหัวหน้ำแผนกงำนบริหำร

คุณภำพด้ำนสำรสนเทศและเอกสำร 

กองบริหำรระบบคุณภำพ กำรประกันคุณภำพ 

โรงงำนผลิตยำรังสิต 1 

	 “โรงงานผลติยารงัสติแห่งนี้	เป็นโรงงานใหม่
เราได้เข้ามาร่วมทมี	QA	 ในช่วงแรกของการก่อสร้าง
โรงงาน	เรยีกว่าเป็นรุน่บกุเบกิ	และวางระบบต่างๆ	ก็
ว่าได้	 ที่นี่มทีมีงานที่มคีณุภาพ	 คนรุน่ใหม่ไฟแรง	 ที่
พร้อมจะร่วมกนัพาให้โรงงานไปสูม่าตรฐานระดบัสากล	
องค์การเภสชักรรมลงทนุกบัเทคโนโลยทีั้งในส่วนของ
การควบคมุกระบวนการผลติ	 การควบคมุคณุภาพ	 
และระบบบรหิารจดัการคณุภาพ	ซึ่งจะมสีกักี่โรงงานกนั 
ที่ใช ้ระบบคอมพิวเตอร ์ เข ้ามาบริหารจัดการ 
ได้ครบวงจรเท่านี้	 ซึ่งเทคโนโลยีเหล่านี้	 องค์การ
เภสชักรรมได้คดัเลอืก	และผ่านกระบวนการตรวจสอบ
ความถูกต้อง	(Computer	System	Validation)	ก่อนการ
ใช้งานจรงิ	ระบบคอมพวิเตอร์ช่วยอ�านวยความสะดวก	
และลดความผดิพลาดในการปฏบิตังิานของบคุลากร
ได้	ทั้งยงัเป็นหลกัฐานให้สามารถสบืย้อนกลบัข้อมลูที่ 
เกิดขึ้นได้ทั้งหมด	 จึงมั่นใจได้ว่ากระบวนการผลิต	 
การวิเคราะห์ควบคุมคุณภาพ	 และระบบบริหาร
จดัการคณุภาพของโรงงานแห่งนี้	เป็นไปอย่างถกูต้อง 
เหมาะสม	สอดคล้องกบัมาตรฐานและข้อก�าหนด
ต่างๆ”

นำงสำวเยำวภำ แก้วสำยตำ 

รักษำกำรในต�ำแหน่ง

หัวหน้ำแผนกมำตรฐำนกำรผลิต 

กองมำตรฐำนกำรผลิต กำรประกันคุณภำพ 

โรงงำนผลิตยำรังสิต 1

	 “ที่นี่มคีวามพร้อมทั้งทางด้านบคุลากรที่มี
คณุภาพ	ด้านอาคาร	สถานที่	ระบบสนบัสนนุการผลติ 
รวมไปถึงเครื่องมือเครื่องจักรผลิต	 และเครื่องมือ
วิเคราะห์	 ที่มีเทคโนโลยีทันสมัย	 และได้ผ่านการ
ตรวจสอบความถกูต้องแล้ว	มเีทคโนโลยสีารสนเทศ
(IT)	 ที่บริษัทยาชั้นน�าทั่วโลกให้การยอมรับเพื่อใช้
ปฏิบัติงานและจัดเก็บข้อมูลในทุกขั้นตอนทาง
ด้านการผลิต	 การวิเคราะห์	 และ	 Quality	 Event	
ต่างๆ	 พร้อมที่จะผลิตยาให้มีคุณภาพเป็นไปตาม
ข้อก�าหนด	 มีประสิทธิผลในการรักษาและมีความ
ปลอดภยัให้กบัผู้บรโิภคอย่างแท้จรงิ”

นำงไพจิตร หลักกรด 

พนักงำนช�ำนำญงำน 7 แผนกงำนบริหำรทั่วไป 

กองอ�ำนวยกำร โรงงำนผลิตยำรังสิต 1

	 “ความรู้สึกแรก	 คือ	 “ความฝันเป็นจริง
แล้ว”	 องค์การเภสัชกรรมต้องเป็นโรงงานผลิตยา
ต้นแบบ	 เป็นโรงงานคุณภาพ	 เป็นแหล่งเรียนรู้
ศึกษาดูงานด้านยาของประเทศไทย	 ดิฉันมีความ
รู้สึกผูกพันกับที่นี่	 ดีใจที่ได้เป็นส่วนหนึ่งที่ท�าให้
โรงงานผลติยารงัสติ	1	พฒันาก้าวไปข้างหน้าอย่าง
มั่นคง	จวบจนถงึวนันี้	ภาคภูมใิจมากค่ะ	ที่ได้เหน็
พัฒนาการที่ดีเรื่อยมา	 ต้องกราบขอบพระคุณ	 
ผูบ้รหิารทกุท่าน	ที่ท�าให้องค์การเภสชักรรมมวีนันี้ค่ะ”
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นำยชยุตม์ คงเจริญรส 

กองกำรผลิต โรงงำนผลิตยำรังสิต1  

	 “รูส้กึอบอุน่มากที่ได้มาท�างานที่นี่	เสมอืน
เป็นบ้านหลังที่สองของข้าพเจ้า	 ที่ได้ท�างานดี	 มี
ระบบงานด	ีบรรยากาศด	ี เพื่อนร่วมงานที่ดี	ย่อม
ส่งผลต่อการท�างานที่ดีออกมามีประสิทธิภาพ	 
ส่งผลต่อคณุภาพของยาที่ส่งต่อถงึมอืผู้บรโิภค”

นำยสิทธิศักดิ์ ถิรพงศ์ ไพศำล 

กองกำรผลิต โรงงำนผลิตยำรังสิต 1  
	 “การผลิตยามีกระบวนการที่เป็นระบบ
ทันสมัย	 มีการตรวจสอบคุณภาพยาตลอดเวลา	
และมี	 QA	 และเภสัชกรควบคุมตลอดเวลาที่ผลิต
ยา	จงึท�าให้ผูบ้รโิภคมั่นใจในคณุภาพของยาเราได้	
การจดัจ�าหน่ายกม็คีวามรอบคอบ	ตรวจสอบสนิค้า
ก่อนการจัดส่งอย่างดี	 และป้องกันอย่างแน่นหนา 
ท�าให้ปัจจุบันผู้บริโภคจึงหันมาใช้ยาของเราเป็น
จ�านวนมาก	 เพราะมั่นใจในประสิทธิภาพและ
ประสทิธผิลของยาเรานั่นเอง	สดุท้ายนี้	ผมในฐานะ
คนท�างานองค์การเภสชักรรม	ถงึจะเป็นแค่ลูกจ้าง	
แต่ก็พูดได้เต็มปากว่า	 ยาที่ผลิตออกสู่ผู้บริโภคนั้น	
มีคุณภาพและได้มาตรฐาน	 อยากให้คุณมั่นใจใน
ยาของเราเคยีงข้างประชาชนตลอดไป”		

นำยพรดนัย ช�ำนำญเขียว 

กองกำรผลิต โรงงำนผลิตยำรังสิต 1

	 “สิ่งแวดล้อมความสะอาดดีเยี่ยม	 ท�าให้
โรงงานมคีวามน่าเชื่อถอื	 มมีาตรฐานเหมาะกบัการ
ผลติยา	 ส่วนบคุลากรกท็�าหน้าที่อย่างเตม็ที่	 ท�าให้ยา
มมีาตรฐาน	มคีณุภาพ	เครื่องมอืและอปุกรณ์ต่างๆ	ก็
ทนัสมยั	ท�าให้ยาส่งออกถงึผูบ้รโิภคได้ทนั	มกีารตรวจสอบ
คุณภาพยาอยู่เสมอ	 การจัดจ�าหน่าย	 มีครอบคลุม 
ทั่วประเทศ	ท�าให้ปัจจบุนัผูบ้รโิภคจงึหนัมาใช้ยาของเรา	
(GPO)	เพราะมั่นใจในคณุภาพและประสทิธผิลที่ด”ี

นำงสำวสุชำนำถ ทิมวงษ์ 

กองกำรผลิต โรงงำนผลิตยำรังสิต 1  
	 “ตั้งแต่วนัแรกที่ได้สมัผสัและเรยีนรูร้ะบบ
งานภายในโรงงานแห่งนี้	 ท�าให้ดิฉันเชื่อมั่นได้ว่า
หากดิฉันเป็นผู้บริโภคผลิตภัณฑ์	 ดิฉันจะมีความ
มั่นใจในการเลือกบริโภคยาจากโรงงานแห่งนี้	
เพราะโรงงานแห่งนี้มีมาตรฐานการผลิตยาที่ดีใน
ระดับสากล	 มีการควบคุมมาตรฐานไม่ว่าจะเป็น
บุคลากรหรือสถานที่	 รวมไปถึงสภาพแวดล้อมใน 
การท�างาน	 มีเพื่อนร่วมงานที่ดี	 และบรรยากาศ 
ที่ด	ี	ท�าให้คณุภาพในการท�างานมมีากขึ้น	ส่งผลให้ 
โรงงานของเรามสีนิค้าที่ดี	 และมคีณุภาพตรงตาม
มาตรฐานที่ได้ก�าหนดไว้”

นำงสำวนภำพร ภิรมย์พร 

กองกำรผลิต โรงงำนผลิตยำรังสิต 1  
	 “อย่างแรกเลยต้องบอกว่าดีใจที่ได้เป็น
ส่วนหนึ่งในการผลิตยา	 เพราะอย่างน้อยขึ้นชื่อ
ว่า	“ยา”	แล้ว	สิ่งแรกที่ผู้บรโิภคค�านงึถงึคอืความ
ปลอดภัยต่อชีวิตของผู้บริโภคเอง	 เพราะใครๆ	 ก็
อยากได้บริโภคยาที่มีคุณภาพและปลอดภัย	 เรา 
ในฐานะพนกังานคนหนึ่ง	มคีวามมั่นใจในการผลติยา
ทกุขั้นตอนของเรา	ก่อนถงึมอืลกูค้าและผูบ้รโิภค	ว่า
เราผลติยาที่มคีณุภาพและปลอดภยั	และเราใส่ใจ
ในมาตรฐานการผลติยาตามหลกั	GMP	ทกุขั้นตอน	
ก่อนถงึมอืผู้บรโิภคอย่างแน่นอน

นำงสำวทิพวรรณ เมืองนิล  

กองกำรผลิต โรงงำนผลิตยำรังสิต 1  
	 “ครั้งแรกที่ได้ก้าวเท้าเข้ามาในองค์การ
เภสัชกรรม	 รู้สึกถึงความยิ่งใหญ่	 ความน่าภาค
ภูมิใจของผู้ที่ได้มีส่วนร่วมในการสร้างสรรค์สิ่งที่
เป็นประโยชน์	และมคีวามจ�าเป็นอย่างยิ่งต่อสงัคม	
ประหนึ่งได้มีส่วนช่วยเหลือชีวิตที่เจ็บปวด	 ได้ร่วม 

ช่วยบรรเทาความทรมานให้กับเพื่อนมนุษย์ 
ด้วยกนั	ซึ่งหนึ่งในนั้นอาจจะเป็นพ่อแม่	เพื่อนๆ	ญาติ 
หรือแม้แต่ตัวเราเอง	 เราไม่ได้ผลิตแค่ยาเท่านั้น	 
แต่เราก�าลังช่วยเหลือผู้ป่วย	 ช่วยเหลือสังคมให้ 
ได้รบัยาที่ดทีี่สดุ	เราได้เหน็ถงึความร่วมมอืที่ตั้งมั่น
และใส่ใจในทกุกระบวนการ	ซึ่งมั่นใจได้ว่าผู้ป่วยจะ
ได้รบัยาที่ดทีี่สดุ	ภมูใิจที่ได้เป็นส่วนหนึ่งในองค์การ
เภสชักรรม	ภูมใิจที่ได้ช่วยเหลอืสงัคม		ภูมใิจที่ได้ 
รับใช้ประชาชน	 และขอให้ทุกท่านมั่นใจเถิดว่า	 
ยาที่เราผลติจะถงึมอืท่านอย่างมคีณุภาพ”		

นำงสำวญำฐิติมญช์ สิมพำ  

กองกำรผลิต โรงงำนผลิตยำรังสิต 1  

	 “เราเป็นผู้ผลิตที่มีความตั้งใจจริงในการ
ผลติ	 เราเลอืกผลติภณัฑ์ที่ดทีี่สดุเพื่อผู้บรโิภค	 เรา
พิถีพิถันทุกขั้นตอนในการผลิต	 เริ่มจากการเลือก
วัตถุดิบที่ได้มาตรฐานจากทั่วทุกมุมโลก	 และ
พัฒนาคุณภาพของผลิตภัณฑ์ด้วยเครื่องมือและ
เทคโนโลยีที่ทันสมัย	 ถูกสุขอนามัย	 พร้อมทั้ง
ควบคุมคุณภาพในทุกๆ	 จุดของการผลิต	 โรงงาน
ผลติยารงัสติ		1	จงึเป็นอกีหนึ่งความประทบัใจของ
ดฉินั”

ความส�าเร็จ... 
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