
หลักสูตรที่ 1 การใช้งานระบบการยื่นรายงาน FDA Reporter 

 รายช่ือหลักสูตร  การใช้งานระบบการยื่นรายงาน FDA Reporter 

กลุ่มเป้าหมาย ผู้ประกอบการผลิต นำเข้า และขายยาแผนปัจจุบัน 

วัตถุประสงค์  1.   สร้างความเข้าใจข้อกฎหมายในการส่งรายงาน FDA Reporter 

2.   สามารถย่ืนรายงาน FDA Reporter ผ่านระบบออนไลน์ได้อย่างถูกต้อง 

รูปแบบการจัดอบรม  อภิปราย ซักถาม และสาธิตการใช้งานระบบ 

เนื้อหาของหลักสูตร  13:30 – 16:30  น. อภิปรายหัวข้อ 

▪ ข้อกฎหมายด้านยาท่ีเกี่ยวข้องกับการรายงาน FDA Reporter  

▪ มาตรฐานข้อมูลสำคัญท่ีเกี่ยวข้องกับรายงาน FDA Reporter 

▪ การจัดเตรียมข้อมูลทะเบียนตำรับยาเพื่อการรายงาน FDA Reporter ผ่านระบบ 

      สารสนเทศรายงาน FDA Reporter 

▪ การบันทึกข้อมูลการผลิตและการนำเข้าในระบบสารสนเทศรายงาน  

      FDA  Reporter 

▪ การส่งรายงาน FDA Reporter ผ่านระบบสารสนเทศ 

▪ การแก้ไขรายงาน FDA Reporter 

คุณสมบัติของผู้เข้าอบรม  ผู้ประกอบการผลิต นำเข้า และขายยาแผนปัจจุบัน 

หัวหน้าวิทยากร  เภสัชกรกฤษดา ลิมปนานนท์ 

คณะวิทยากร 

 

ภก.กฤษดา  ลิมปนานนท์ 

ภก.ปริญญา มองเพ็ชร ์

เจ้าหน้าท่ีลงทะเบียนและประสานการอบรม 2 คน 

จำนวนผู้เข้าอบรมต่อรอบ 60 คน 

ระยะเวลาในการจัดอบรม  13.00-16.30 น. (ครึ่งวัน) 

วันท่ีฝึกอบรม  วันอังคารท่ี 5 พฤศจิกายน 2562  
ห้องประชุมเงินทุนหมุนเวียนยาเสพติด ช้ัน 6 สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ความต้องการเพิ่มเติม ขอรับรองหน่วยกิตการศึกษาต่อเนื่อง ให้กับเภสัชกรท่ีเข้ารับการอบรมด้วย 

 

 

 

 

 



หลักสูตรที่ 2  การใช้งาน NVIFDA และการยื่นคำขอผ่าน eReview เพื่อการยื่นคำขอแบบ eCTD 

 รายช่ือหลักสูตร  การใช้งาน NVIFDA และการยื่นคำขอผ่าน eReview เพื่อการยื่นคำขอ แบบ eCTD 

กลุ่มเป้าหมาย ผู้ประกอบการผลิตและนำเข้ายาแผนปัจจุบัน 

วัตถุประสงค์  1.   สร้างความเข้าใจในการจัดเตรียมคำขอ eCTD โดยใช้โปรแกรม NVIFDA 

2.   สร้างความเข้าใจในการยื่นคำขอ eCTD ผ่านระบบ eReview 

รูปแบบการจัดอบรม  อภิปราย ซักถาม และสาธิตการใช้งานระบบ 

เนื้อหาของหลักสูตร  13:30 – 16:30  น. อภิปรายหัวข้อ 

▪ การจัดเตรียมคำขอข้ึนทะเบียนตำรับยาแบบ eCTD 

▪ มาตรฐานข้อมูลสำหรับการขึ้นทะเบียนตำรับยา 

▪ การใช้งานระบบ NVIFDA เพื่อจัดเตรียมคำขอ eCTD 

▪ การนำส่งข้อมูลเข้าสู่ระบบ eReview 

▪ ขั้นตอนและวิธีการประเมินคำขอแบบ eCTD 

คุณสมบัติของผู้เข้าอบรม  ผู้ประกอบการผลิตและนำเข้ายาแผนปัจจุบัน 

หัวหน้าวิทยากร  เภสัชกรกฤษดา ลิมปนานนท์ 

คณะวิทยากร 

 

ภก.กฤษดา  ลิมปนานนท์ 

นายปิยณัฐ นวจิตไพบูลย์ 

เจ้าหน้าท่ีลงทะเบียนและประสานการอบรม 2 คน 

จำนวนผู้เข้าอบรมต่อรอบ 60 คน 

ระยะเวลาในการจัดอบรม  13.00-16.30 น. (ครึ่งวัน) 

วันท่ีฝึกอบรม  วันพุธที่ 6 พฤศจิกายน 2562 
ห้องประชุมเงินทุนหมุนเวียนยาเสพติด ช้ัน 6 สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ความต้องการเพิ่มเติม ขอรับรองหน่วยกิตการศึกษาต่อเนื่อง ให้กับเภสัชกรท่ีเข้ารับการอบรมด้วย 

 

 

 

 

 

 

 

 



หลักสูตรที่ 3  การใช้งานระบบเภสัชเคมีภัณฑ์ 

 รายช่ือหลักสูตร  การใช้งานระบบเภสัชเคมีภัณฑ์ 

กลุ่มเป้าหมาย ผู้ประกอบการผลิตและนำเข้ายาแผนปัจจุบัน 

วัตถุประสงค์  1.   สร้างความเข้าใจข้อกฎหมายการกำกับดูแลเภสัชเคมีภัณฑ์ 

2.   สามารถย่ืนจดแจ้งเภสัชเคมีภัณฑ์ผ่านระบบออนไลน์ได้อย่างถูกต้อง 

รูปแบบการจัดอบรม  อภิปราย ซักถาม และสาธิตการใช้งานระบบ 

เนื้อหาของหลักสูตร  13:30 – 16:30  น. อภิปรายหัวข้อ 

▪ ข้อกฎหมายด้านยาท่ีเกี่ยวข้องกับการจดแจ้งเภสัชเคมีภัณฑ์ 

▪ มาตรฐานข้อมูลสำคัญท่ีเกี่ยวข้องกับการเพิ่มช่ือสารในระบบเภสัชเคมีภัณฑ์ 

▪ การลงทะเบียนมาตรฐานสถานท่ีผลิตเภสัชเคมีภัณฑ์ 

▪ การจดแจ้งเภสัชเคมีภัณฑ์ 

คุณสมบัติของผู้เข้าอบรม  ผู้ประกอบการผลิตและนำเข้ายาแผนปัจจุบัน 

หัวหน้าวิทยากร  เภสัชกรกฤษดา ลิมปนานนท์ 

คณะวิทยากร 

 

ภก.กฤษดา  ลิมปนานนท์ 

นายปิยณัฐ นวจิตไพบูลย์ 

เจ้าหน้าท่ีลงทะเบียนและประสานการอบรม 2 คน 

จำนวนผู้เข้าอบรมต่อรอบ 60 คน 

ระยะเวลาในการจัดอบรม  13.00-16.30 น. (ครึ่งวัน) 

วันท่ีฝึกอบรม  วันพุธที่ 13 พฤศจิกายน 2562 
ห้องประชุมเงินทุนหมุนเวียนยาเสพติด ช้ัน 6 สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ความต้องการเพิ่มเติม ขอรับรองหน่วยกิตการศึกษาต่อเนื่อง ให้กับเภสัชกรท่ีเข้ารับการอบรมด้วย 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



หลักสูตรที่ 4 การยื่นคำขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงทะเบียนตำรับยาแผนปัจจุบนั (ยาเคมี) 

 รายช่ือหลักสูตร  การยื่นคำขอแก้ไขเปล่ียนแปลงทะเบียนตำรับยาแผนปัจจุบัน (ยาเคมี) 

กลุ่มเป้าหมาย ผู้ประกอบการผลิตและนำเข้ายาแผนปัจจุบัน 

วัตถุประสงค์  1.   สร้างความเข้าใจข้อกฎหมายการแก้ไขเปล่ียนแปลงทะเบียนตำรับยาแผนปัจจุบัน (ยาเคมี) 

2.   สามารถย่ืนคำขอแก้ไขเปล่ียนแปลงทะเบียนตำรับยาได้อย่างถูกต้อง 

รูปแบบการจัดอบรม  อภิปราย ซักถาม  

เนื้อหาของหลักสูตร  13:30 – 16:30  น. อภิปรายหัวข้อ 

▪ ข้อกฎหมายด้านยาท่ีเกี่ยวข้องกับการแก้ไขเปล่ียนแปลงทะเบียนตำรับยาแผนปัจจุบัน 

      (ยาเคมี) 

▪ แนวทางการจัดเตรียมเอกสารเพื่อยื่นคำขอแก้ไขเปล่ียนแปลง 

คุณสมบัติของผู้เข้าอบรม  ผู้ประกอบการผลิตและนำเข้ายาแผนปัจจุบัน 

หัวหน้าวิทยากร  เภสัชกรกฤษดา ลิมปนานนท์ 

คณะวิทยากร 

 

ภก.กฤษดา  ลิมปนานนท์ 

นายปิยณัฐ นวจิตไพบูลย์ 

เจ้าหน้าท่ีลงทะเบียนและประสานการอบรม 2 คน 

จำนวนผู้เข้าอบรมต่อรอบ 60 คน 

ระยะเวลาในการจัดอบรม  13.00-16.30 น. (ครึ่งวัน) 

วันท่ีฝึกอบรม  วันพุธที่ 20 พฤศจิกายน 2562 
ห้องประชุมเงินทุนหมุนเวียนยาเสพติด ช้ัน 6 สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ความต้องการเพิ่มเติม ขอรับรองหน่วยกิตการศึกษาต่อเนื่อง ให้กับเภสัชกรท่ีเข้ารับการอบรมด้วย 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



หลักสูตรที่ 5  การใช้งานระบบขออนุญาตโฆษณาขายยา 

 รายช่ือหลักสูตร  การใช้งานระบบขออนุญาตโฆษณาขายยา 

กลุ่มเป้าหมาย ผู้ประกอบการผลิตและนำเข้ายาแผนปัจจุบัน 

วัตถุประสงค์  1.   สร้างความเข้าใจข้อขออนุญาตโฆษณาขายยา 

2.   สามารถย่ืนขออนุญาตโฆษณาขายยาผ่านระบบออนไลน์ได้อย่างถูกต้อง 

รูปแบบการจัดอบรม  อภิปราย ซักถาม และสาธิตการใช้งานระบบ 

เนื้อหาของหลักสูตร  13:30 – 16:30  น. อภิปรายหัวข้อ 

▪ ข้อกฎหมายด้านยาท่ีเกี่ยวข้องกับขออนุญาตโฆษณาขายยา 

▪ การขออนุญาตโฆษณาขายยาผ่านระบบสารสนเทศ   

คุณสมบัติของผู้เข้าอบรม  ผู้ประกอบการผลิตและนำเข้ายาแผนปัจจุบัน 

หัวหน้าวิทยากร  เภสัชกรกฤษดา ลิมปนานนท์ 

คณะวิทยากร 

 

ภก.กฤษดา  ลิมปนานนท์ 

นายปิยณัฐ นวจิตไพบูลย์ 

เจ้าหน้าท่ีลงทะเบียนและประสานการอบรม 2 คน 

จำนวนผู้เข้าอบรมต่อรอบ 60 คน 

ระยะเวลาในการจัดอบรม  13.00-16.30 น. (ครึ่งวัน) 

วันท่ีฝึกอบรม  วันพุธที่ 27 พฤศจิกายน 2562 
ห้องประชุมเงินทุนหมุนเวียนยาเสพติด ช้ัน 6 สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ความต้องการเพิ่มเติม ขอรับรองหน่วยกิตการศึกษาต่อเนื่อง ให้กับเภสัชกรท่ีเข้ารับการอบรมด้วย 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



หลักสูตรที่ 6  การใช้งานระบบขออนุญาตสถานที่ด้านยา 

 รายช่ือหลักสูตร  การใช้งานระบบขออนุญาตสถานท่ีด้านยา 

กลุ่มเป้าหมาย ผู้ประกอบการผลิตและนำเข้ายาแผนปัจจุบัน 

วัตถุประสงค์  1.   สร้างความเข้าใจข้อขออนุญาตสถานท่ีด้านยา 

2.   สามารถย่ืนขออนุญาตสถานท่ีด้านยาผ่านระบบออนไลน์ได้อย่างถูกต้อง 

รูปแบบการจัดอบรม  อภิปราย ซักถาม และสาธิตการใช้งานระบบ 

เนื้อหาของหลักสูตร  13:30 – 16:30  น. อภิปรายหัวข้อ 

▪ ข้อกฎหมายด้านยาท่ีเกี่ยวข้องกับขออนุญาตสถานท่ีด้านยา 

▪ การขออนุญาตสถานท่ีด้านยาผ่านระบบสารสนเทศ  

▪ การต่ออายุสถานท่ีด้านยาผ่านระบบสารสนเทศ 

คุณสมบัติของผู้เข้าอบรม  ผู้ประกอบการผลิตและนำเข้ายาแผนปัจจุบัน 

หัวหน้าวิทยากร  เภสัชกรกฤษดา ลิมปนานนท์ 

คณะวิทยากร 

 

ภก.กฤษดา  ลิมปนานนท์ 

นายปิยณัฐ นวจิตไพบูลย์ 

เจ้าหน้าท่ีลงทะเบียนและประสานการอบรม 2 คน 

จำนวนผู้เข้าอบรมต่อรอบ 60 คน 

ระยะเวลาในการจัดอบรม  13.00-16.30 น. (ครึ่งวัน) 

วันท่ีฝึกอบรม  วันพุธที่ 4 ธันวาคม 2562 
ห้องประชุมเงินทุนหมุนเวียนยาเสพติด ช้ัน 6 สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ความต้องการเพิ่มเติม ขอรับรองหน่วยกิตการศึกษาต่อเนื่อง ให้กับเภสัชกรท่ีเข้ารับการอบรมด้วย 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



หลักสูตรที่ 7  การใช้งานระบบการยื่นรายงานประจำปี 

 รายช่ือหลักสูตร  การใช้งานระบบการยื่นรายงานประจำปี 

กลุ่มเป้าหมาย ผู้ประกอบการผลิตและนำเข้ายาแผนปัจจุบัน 

วัตถุประสงค์  1.   สร้างความเข้าใจข้อกฎหมายในการส่งรายงานประจำปี 

2.   สามารถย่ืนรายงานประจำปีผ่านระบบออนไลน์ได้อย่างถูกต้อง 

รูปแบบการจัดอบรม  อภิปราย ซักถาม และสาธิตการใช้งานระบบ 

เนื้อหาของหลักสูตร  13:30 – 16:30  น. อภิปรายหัวข้อ 

▪ ข้อกฎหมายด้านยาท่ีเกี่ยวข้องกับการรายงานประจำปี 

▪ มาตรฐานข้อมูลสำคัญท่ีเกี่ยวข้องกับรายงานประจำปี 

▪ การจัดเตรียมข้อมูลทะเบียนตำรับยาเพื่อการรายงานประจำปีผ่านระบบ  

      สารสนเทศรายงานประจำปี 

▪ การบันทึกข้อมูลการผลิตและการนำเข้าในระบบสารสนเทศรายงานประจำปี 

▪ การส่งรายงานประจำปีผ่านระบบสารสนเทศ 

▪ การแก้ไขรายงานประจำปี 

คุณสมบัติของผู้เข้าอบรม  ผู้ประกอบการผลิตและนำเข้ายาแผนปัจจุบัน 

หัวหน้าวิทยากร  เภสัชกรกฤษดา ลิมปนานนท์ 

คณะวิทยากร 

 

ภก.กฤษดา  ลิมปนานนท์ 

ภก.จุฑามาศ เหลืองอรุณชัย 

เจ้าหน้าท่ีลงทะเบียนและประสานการอบรม 2 คน 

จำนวนผู้เข้าอบรมต่อรอบ 60 คน 

ระยะเวลาในการจัดอบรม  13.00-16.30 น. (ครึ่งวัน) 

วันท่ีฝึกอบรม  วันพุธที่ 18 ธันวาคม 2562 
ห้องประชุมเงินทุนหมุนเวียนยาเสพติด ช้ัน 6 สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ความต้องการเพิ่มเติม ขอรับรองหน่วยกิตการศึกษาต่อเนื่อง ให้กับเภสัชกรท่ีเข้ารับการอบรมด้วย 

 

 


