
โครงการพัฒนาศักยภาพบุคลากรและจัดเตรียมเอกสารในระบบคณุภาพ  
ของสำนักเทคโนโลยีชีวภณัฑสัตว เพื่อเตรียมความพรอมในการย่ืนขอรับรอง 

มาตรฐาน GMP/PICs 
 

 
1. หลักการและเหตุผล 

 สำนักเทคโนโลยชีีวภัณฑสัตว กรมปศุสัตว ตั้งอยูที่อำเภอปากชองจังหวัดนครราชสีมา มีภารกิจหลัก
คือ การผลิตวัคซีนสัตวเพื่อปองกันและบำบัดโรคสัตวภายในประเทศ ซึ่งจะตองดำเนินการตามประกาศกระทรวง
สาธารณสุขเรื่องการกำหนดรายละเอียดเกี่ยวกับหลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาแผนปจจุบันตามกฎหมายวา
ดวยยา ฉบับที่เปนปจจุบัน (GMP/PICs) 

      ดังนั้นสำนักเทคโนโลยีชีวภัณฑสัตว จึงไดจัดทำโครงการพัฒนาศักยภาพบุคลากรและจัดเตรียม
เอกสารในระบบคุณภาพของของสำนักเทคโนโลยีชีวภัณฑสัตว เพื ่อเตรียมความพรอมในการยื ่นขอรับรอง
มาตรฐาน GMP/PICs ข้ึน เพ่ือเตรียมความพรอมในดานบุคลากรและในดานระบบเอกสารใหเปนไปตามมาตรฐาน 
GMP/PICs สงผลใหโรงงานผลิตวัคซีนของสำนักเทคโนโลยีชีวภัณฑสัตว มีความพรอมในการขอรับรองมาตรฐาน
ดังกลาว 

 

2. วัตถุประสงค 
 1. เพ่ือเตรียมความพรอมในดานบุคลากรของของสำนักเทคโนโลยีชวีภัณฑสัตว ใหมีความรูความเขาใจ
ในขอกำหนดมาตรฐาน GMP/PICs ตลอดจนสามารถนำไปปฏิบัติตามไดอยางถูกตอง 
 2. เพ่ือจัดเตรียมและจัดทำเอกสารในระบบคุณภาพของของสำนักเทคโนโลยีชีวภัณฑสัตว ใหเปนไปตาม 
มาตรฐาน GMP/PICs สงผลใหของสำนักเทคโนโลยีชีวภัณฑสัตว มีความพรอมในการยื่นขอรับรองมาตรฐาน GMP 
 

3. กลุมเปาหมาย 
  - สำนักเทคโนโลยีชีวภัณฑสัตว มีความพรอมดานบุคลากรและดานระบบเอกสารสงผลใหมีความพรอม

ในการยื่นขอรับรองมาตรฐาน GMP/PICs 

 

4. รายละเอียด เนื้อหาหลักสูตร  
 ประกอบดวย  5  กิจกรรม ดังนี ้

 1. การศกึษาดูงานโรงงานผลิตวัคซนีที่มีมาตรฐานตาม GMP 

 2. การฝกอบรมเชิงปฏิบัติการเรื่องหลักเกณฑขอกำหนดมาตรฐาน GMP/PICs  

 3. การฝกอบรมเชิงปฏิบัติการและจัดทำเอกสารบันทึกการผลิต (Batch Processing Record) ตามมาตรฐาน 

GMP/PICs 

4. การฝกอบรมเชิงปฏิบัติการและจัดทำเอกสารที่เก่ียวของการตรวจสอบความถูกตองของกระบวนการผลิต  

(Process Validation) ตามมาตรฐาน GMP/ PICs 

5.การฝกอบรมเชิงปฏิบัติการและจัดทำเอกสารที่เก่ียวของการตรวจสอบความถูกตองของกระบวนการ 

ทดสอบ (Method Validation) ตามมาตรฐาน GMP 

กิจกรรมที่ 1 การศึกษาดูงานโรงงานผลิตวัคซีนที่มีมาตรฐานตาม GMP 

 วัตถุประสงค เพ่ือเพิ่มพูนความรูความเขาใจใหกับบุคลากรของสำนักฯ ดานกระบวนการผลิตวัคซีน  

ตามมาตรฐาน GMP ตลอดจนสามารถนำมาปรับใชในการปฏิบัติงานจริงไดอยางมีประสิทธิภาพ 

 กลุมเปาหมาย บุคลากรของกลุมผลิตชีวภัณฑ กลุมควบคุมคุณภาพและผูที่เกี่ยวของ จำนวนรวม 40 คน 

ระยะเวลา เดือนตุลาคม 2564 จำนวน 1 วัน 
 วิธีการดำเนินการ ศกึษาดูงานโรงงานผลิตวัคซีนที่มีมาตรฐานตาม GMP 

 สถานที่ โรงงานผลิตวัคซีนที่มีมาตรฐานตาม GMP 



 งบประมาณ ใชงบประมาณจากประมาณการรายจายเงินทุนหมุนเวียนประจำป 2565 

     1. คาอาหารวาง เปนเงิน 2,800 บาท 

   - จำนวน 40 คน คนละ 2 มื้อ มื้อละ 35 บาท 

     2. คาอาหารกลางวัน เปนเงิน 8,000 บาท 

   - จำนวน 40 คน คนละ 1 มื้อ มื้อละ 200 บาท 

     3. คาเอกสารประกอบการศึกษาดูงาน เปนเงิน 8,000 บาท 

   - จำนวน 40 ชุด ชุดละ 200 บาท 

  4. คาจางเหมารถรับสง 10,000 บาท 

        รวมเปนเงินทั้งสิ้น 28,800 บาท (สองหมื่นแปดพันแปดรอยบาทถวน) 

  หมายเหต ุกรณีคาใชจายบางรายการไมเพียงพอ ขอถัวเฉลี่ยจากรายการอื่นตามความจำเปน ซึ่งไมเกิน

วงเงินที่ไดรับอนุมัติ 
 

กิจกรรมท่ี 2 การฝกอบรมเชิงปฏิบัติการเรื่องหลักเกณฑขอกำหนดมาตรฐาน GMP/PICs 

 วัตถุประสงค เพ่ือใหบุคลากรของสำนักเทคโนโลยีชีวภัณฑสัตว มีความรูความเขาใจเก่ียวกับหลักเกณฑ  

ขอกำหนดมาตรฐาน GMP/PICs ตลอดจนสามารถนำมาปฏิบัติตามไดอยาถูกตอง ทำใหโรงงานผลิตวัคซีนของ

สำนักฯ มีความพรอมในดานบุคลากร สงผลใหมีความพรอมในการยื่นขอรับรองมาตรฐาน GMP 

 กลุมเปาหมาย บุคลากรของกลุมผลิตชีวภัณฑ กลุมควบคุมคุณภาพและผูที่เก่ียวของ จำนวนรวม 40 คน 
 ระยะเวลา เดือนธันวาคม 2564 จำนวน 2 วัน 

 วิธีการดำเนินการ ฝกอบรมเชิงปฏิบัติการเรื่องหลักเกณฑขอกำหนดมาตรฐาน GMP/PICs โดยผูเชี่ยวชาญ  

ทางดาน GMP 

 สถานที ่สำนักเทคโนโลยีชีวภัณฑสัตว  อ.ปากชอง จ.นครราชสีมา หรือโรงแรมในจังหวัดนครราชสีมา 

 

 งบประมาณ ใชงบประมาณจากประมาณการรายจายเงินทุนหมุนเวียนประจำป 2565 

 1. คาตอบแทนวิทยากร เปนเงิน  16,800 บาท 

 - จำนวน 1 คน จำนวน 14 ชั่วโมง ชั่วโมงละ 1,200 บาท 

 2. คาที่พักวิทยากร เปนเงิน 1,450 บาท 

   - จำนวน 1 คน 1 คืน คืนละ 1,450 บาท 

 3. คาอาหารวาง เปนเงนิ 5,600 บาท 

   - จำนวน 40 คน คนละ 4 มื้อ มื้อละ 35 บาท 

 4. คาอาหารกลางวัน เปนเงนิ 16,000 บาท 

   - จำนวน 40 คน คนละ 2 มื้อ มื้อละ 200 บาท 

  5. คาเอกสารประกอบการอบรม เปนเงิน 8,000 บาท 

   - จำนวน 40 ชุด ชุดละ 200 บาท 

 6. คาเชาหองประชุม เปนเงิน 10,000 บาท 

   -จำนวน 2 วัน วันละ 5,000 บาท 

       รวมเปนเงินทั้งสิ้น 57,850 บาท (หาหมื่นเจ็ดพันแปดรอยหาสิบบาทถวน) 

 หมายเหตุ กรณีคาใชจายบางรายการไมเพียงพอ ขอถัวเฉลี่ยจากรายการอื่นตามความจำเปนซึ่งไมเกิน

วงเงินที่ไดรับอนุมัติ 
 

 

 



กิจกรรมที่ 3 การฝกอบรมเชิงปฏิบัติการและจัดทำเอกสารบันทึกการผลิต (Batch Processing Record)   

                ตามมาตรฐาน GMP/PICs 

 วัตถุประสงค เพื่อใหบุคลากรของสำนักเทคโนโลยีชีวภัณฑสัตวและผูท่ีเกี่ยวของ มีความรูความเขาใจ 

เกี่ยวกับหลักการ ขั้นตอนในการจัดทำและความสำคัญของเอกสารบันทึกการผลิต (Batch Processing Record) 

ตามมาตรฐาน GMP ตลอดจนดำเนินการจัดทำเอกสารดังกลาวไดอยาถูกตอง ทำใหโรงงานผลิตวัคซีนของสำนัก

เทคโนโลยีชีวภัณฑสัตวมีเอกสารบันทึกการผลิต (Batch Processing Record) ครบถวนตามมาตรฐาน GMP 

สงผลใหโรงงานผลิตวัคซนีสัตวปกมีความพรอมในการยื่นขอรับรองมาตรฐาน GMP 

 กลุมเปาหมาย บุคลากรของกลุมผลิตชีวภัณฑ กลุมควบคุมคุณภาพและผูที่เก่ียวของ จำนวนรวม 40 คน 
 ระยะเวลา เดือนกุมภาพันธ 2565 จำนวน 2 วัน 

 วิธีการดำเนินการ ฝกอบรมเชิงปฏิบัติการและดำเนินการจัดทำเอกสารบันทึกการผลิต (Batch Processing  

Record) ตามมาตรฐาน GMP โดยผูเชี่ยวชาญทางดาน GMP 

 สถานที่ สำนักเทคโนโลยีชีวภัณฑสัตว  อ.ปากชอง จ.นครราชสีมา หรือโรงแรมในจังหวัดนครราชสีมา  

 งบประมาณ ใชงบประมาณจากประมาณการรายจายเงินทุนหมุนเวียนประจำป 2565 

 1. คาตอบแทนวิทยากร เปนเงิน 16,800 บาท 

      - จำนวน 1 คน จำนวน 14 ชั่วโมง ชั่วโมงละ 1,200 บาท 

 2. คาที่พักวิทยากร เปนเงิน 1,450 บาท 

 - จำนวน 1 คน 1 คืน คืนละ 1,450 บาท 

 3. คาอาหารวาง เปนเงนิ 5,600 บาท 

 - จำนวน 40 คน คนละ 4 มื้อ มื้อละ 35 บาท 

 4. คาอาหารกลางวัน เปนเงนิ 16,000 บาท 

 - จำนวน 40 คน คนละ 2 มื้อ มื้อละ 200 บาท 

 5. คาเอกสารประกอบการอบรม เปนเงิน 8,000 บาท 

 - จำนวน 40 ชุด ชุดละ 200 บาท 

 6. คาเชาหองประชุม เปนเงิน 10,000 บาท 

 - จำนวน 2 วัน วันละ 5,000 บาท 

           รวมเปนเงินทั้งสิ้น 57,850 บาท (หาหมื่นเจ็ดพันแปดรอยหาสิบบาทถวน) 

 หมายเหตุ กรณีคาใชจายบางรายการไมเพียงพอ ขอถัวเฉลี่ยจากรายการอื่นตามความจำเปน ซึ่งไมเกิน

วงเงินที่ไดรับอนุมัติ 
 

กิจกรรมท่ี 4 การฝกอบรมเชิงปฏิบัติการและจัดทำเอกสารท่ีเกี่ยวของการตรวจสอบความถูกตองของ 

               กระบวนการผลิต (Process Validation) ตามมาตรฐาน GMP/ PICs 

 วัตถุประสงค เพื่อใหบุคลากรของสำนักเทคโนโลยีชีวภัณฑสัตวและผูที่เกี่ยวของ มีความรูความเขาใจ

เก่ียวกับหลักการ ข้ันตอนในการจัดทำและความสำคัญของเอกสารที่เกี่ยวของกับการตรวจสอบความถูกตองของ 

กระบวนการผลิต (Process Validation) ตามมาตรฐาน GMP ตลอดจนดำเนินการจัดทำเอกสารดังกลาวไดอยา

ถูกตอง และนำมาปฏิบัติตามไดอยางถูกตอง ทำใหโรงงานผลิตวัคซีนสัตวปกมีเอกสารที่เกี่ยวของกับการตรวจสอบ

ความถูกตองของกระบวนการผลิต (Process Validation) ครบถวนตามมาตรฐาน GMP สงผลใหโรงงานผลิต

วัคซีนสัตวปกมีความพรอมในการยื่นขอรับรองมาตรฐาน GMP 

 กลุมเปาหมาย บุคลากรของกลุมผลิตชีวภัณฑ กลุมควบคุมคุณภาพและผูที่เก่ียวของ จำนวนรวม 40 คน 
 ระยะเวลา เดือนเมษายน 2565 จำนวน 2 วัน 



 วิธีการดำเนินการ ฝกอบรมเชิงปฏิบัติการและจัดทำเอกสารท่ีเก่ียวของการตรวจสอบความถูกตองของ

กระบวนการผลิต (Process Validation) ตามมาตรฐาน GMP/ PICs 

 สถานที่  สำนักเทคโนโลยีชีวภัณฑสัตว อ.ปากชอง จ.นครราชสีมา หรือโรงแรมในจังหวัดนครราชสีมา 

 งบประมาณ ใชงบประมาณจากประมาณการรายจายเงินทุนหมุนเวียนประจำป 2565 

 1. คาตอบแทนวิทยากร เปนเงิน 16,800 บาท 

      - จำนวน 1 คน จำนวน 14 ชั่วโมง ชั่วโมงละ 1,200 บาท 

 2. คาที่พักวิทยากร เปนเงิน 1,450 บาท 

 - จำนวน 1 คน 1 คืน คืนละ 1,450 บาท 

 3. คาอาหารวาง เปนเงนิ 5,600 บาท 

 - จำนวน 40 คน คนละ 4 มื้อ มื้อละ 35 บาท 

 4. คาอาหารกลางวัน เปนเงนิ 16,000 บาท 

 - จำนวน 40 คน คนละ 2 มื้อ มื้อละ 200 บาท 

 5. คาเอกสารประกอบการอบรม เปนเงิน 8,000 บาท 

 - จำนวน 40 ชุด ชุดละ 200 บาท 

 6. คาเชาหองประชุม เปนเงิน 10,000 บาท 

 - จำนวน 2 วัน วันละ 5,000 บาท 

           รวมเปนเงินทั้งสิ้น 57,850 บาท (หาหมื่นเจ็ดพันแปดรอยหาสิบบาทถวน) 

 หมายเหตุ กรณีคาใชจายบางรายการไมเพียงพอ ขอถัวเฉลี่ยจากรายการอื่นตามความจำเปน ซึ่งไมเกิน

วงเงินที่ไดรับอนุมัติ 
 

กิจกรรมท่ี 5 การฝกอบรมเชิงปฏิบัติการและจัดทำเอกสารท่ีเกี่ยวของการตรวจสอบความถูกตองของ 

               กระบวนการผลิต (Process Validation) ตามมาตรฐาน GMP/ PICs 

 วัตถุประสงค เพื่อใหบุคลากรของสำนักเทคโนโลยีชีวภัณฑสัตวและผูที่เกี่ยวของ มีความรูความเขาใจ

เกี่ยวกับหลักการ ขั้นตอนในการจัดทำและความสำคัญของเอกสารที่เกี่ยวของกับการตรวจสอบความถูกตองของ

กระบวนการทดสอบ (Method Validation) ตามมาตรฐาน GMP ตลอดจนสามารถนำมาปฏิบัติตามและจัดทำ

เอกสารดังกลาวไดอยาถูกตอง ทำใหโรงงานผลิตวัคซีนของสำนักฯ มีเอกสารที่เก่ียวของกับการตรวจสอบความถูกตอง

ของกระบวนการทดสอบ (Method Validation) ครบถวนตามมาตรฐาน GMP สงผลใหโรงงานผลิตวัคซีนสัตวปก

มีความพรอมในการยื่นขอรับรองมาตรฐาน GMP 

 กลุมเปาหมาย บุคลากรของกลุมผลิตชีวภัณฑ กลุมควบคุมคุณภาพและผูที่เก่ียวของ จำนวนรวม 40 คน 
 ระยะเวลา เดือนมิถุนายน 2565 จำนวน 2 วัน 

 วิธีการดำเนินการ ฝกอบรมเชิงปฏิบัติการและจัดทำเอกสารท่ีเก่ียวของการตรวจสอบความถูกตองของ    

กระบวนการทดสอบ (Method Validation) ตามมาตรฐาน GMP/ PICs 

 สถานที่  สำนักเทคโนโลยีชีวภัณฑสัตว อ.ปากชอง จ.นครราชสีมา หรือโรงแรมในจังหวัดนครราชสีมา 

 

 งบประมาณ ใชงบประมาณจากประมาณการรายจายเงินทุนหมุนเวียนประจำป 2565 

 1. คาตอบแทนวิทยากร เปนเงิน 16,800 บาท 

      - จำนวน 1 คน จำนวน 14 ชั่วโมง ชั่วโมงละ 1,200 บาท 

 2. คาที่พักวิทยากร เปนเงิน 1,450 บาท 

 - จำนวน 1 คน 1 คืน คืนละ 1,450 บาท 

  



 3. คาอาหารวาง เปนเงนิ 5,600 บาท 

 - จำนวน 40 คน คนละ 4 มื้อ มื้อละ 35 บาท 

 4. คาอาหารกลางวัน เปนเงนิ 16,000 บาท 

 - จำนวน 40 คน คนละ 2 มื้อ มื้อละ 200 บาท 

 5. คาเอกสารประกอบการอบรม เปนเงิน 8,000 บาท 

 - จำนวน 40 ชุด ชุดละ 200 บาท 

 6. คาเชาหองประชุม เปนเงิน 10,000 บาท 

 - จำนวน 2 วัน วันละ 5,000 บาท 

           รวมเปนเงินทั้งสิ้น 57,850 บาท (หาหมื่นเจ็ดพันแปดรอยหาสิบบาทถวน) 

 หมายเหตุ กรณีคาใชจายบางรายการไมเพียงพอ ขอถัวเฉลี่ยจากรายการอื่นตามความจำเปน ซึ่งไมเกิน
วงเงินที่ไดรับอนุมัติ 
 

5. วันเวลา และสถานที่จัดฝกอบรม 
 -  3 ธันวาคม พ.ศ. 2565 

 ณ โรงงานผลิตวัคซีนที่มีมาตรฐานตาม GMP หรือสำนักเทคโนโลยีชีวภัณฑสัตว อ.ปากชอง จ.นครราชสีมา 
หรือโรงแรมในจังหวัดนครราชสีมา 
 

6. วิทยากรและเทคนิคการฝกอบรม  
 -  วิทยากรผูทรงคุณวุฒิทั้งภาครัฐและเอกชน  

 

7. ที่ปรึกษาโครงการฝกอบรม 
 -  คณะกรรมการจัดทำแผนยุทธศาสตรดานการบริหารทรัพยากรบุคคล 
 

8. ผูรับผิดชอบโครงการ 
 -  ฝายประกันคุณภาพ สำนักเทคโนโลยีชีวภัณฑสัตว กรมปศุสัตว 
 

9. งบประมาณการฝกอบรม 
ใชงบประมาณจากประมาณการรายจายเงินทุนหมุนเวียนประจำป 2565                                  

รวมทั้งสิ้น 260,200 บาท (สองแสนหกหมื่นสองรอยบาทถวน) ประกอบดวยคาใชจายดังตอไปนี้ 

 กิจกรรมที่ 1 การศึกษาดูงานโรงงานผลิตวัคซนีที่มีมาตรฐานตาม GMP จำนวน 28,800 บาท 

 กิจกรรมที่ 2 การฝกอบรมเชิงปฏิบัติการเรื่องหลักเกณฑขอกำหนดมาตรฐาน GMP/PICs จำนวน 

57,850 บาท 

 กิจกรรมที่ 3 การฝกอบรมเชิงปฏิบัติการและจัดทำเอกสารบันทึกการผลิต (Batch Processing Record)   

ตามมาตรฐาน GMP/PICs จำนวน 57,850 บาท 

 กิจกรรมที่ 4 การฝกอบรมเชิงปฏิบัติการและจัดทำเอกสารที่เก่ียวของการตรวจสอบความถูกตองของ 

กระบวนการผลิต (Process Validation) ตามมาตรฐาน GMP/ PICs จำนวน 57,850 บาท 

 กิจกรรมที่ 5 การฝกอบรมเชิงปฏิบัติการและจัดทำเอกสารที่เก่ียวของการตรวจสอบความถูกตองของ     

กระบวนการทดสอบ (Method Validation) ตามมาตรฐาน GMP/ PICs จำนวน 57,850 บาท             
  

10. การประเมินผลและติดตามผล 
 10.1 ประเมินผลจากความรูท่ีไดรับจากการฝกอบรมของบุคลากรในสำนักเทคโนโลยีชีวภัณฑสัตว 

 10.2 ประเมินผลจากจำนวนเอกสารคุณภาพตามมาตรฐาน GMP ที่ไดรับการอนุมัติใช  
 

11. ตัวชี้วัดความสำเร็จ 
 -  รอยละความสำเร็จของผูเขาอบรม มีผลการทดสอบผานเกณฑมาตรฐาน(รอยละ 60) 



 

12. คาเปาหมาย  
 -  รอยละ 90 ของจำนวนผูเขารวมอบรม 

 

13. ประโยชนที่คาดวาจะไดรับ 
 13.1 เตรียมความพรอมในดานบุคลากรของสำนักเทคโนโลยีชีวภัณฑสัตวใหมีความรูความเขาใจใน

ขอกำหนดมาตรฐาน GMP/PICs ตลอดจนสามารถนำไปปฏิบัติตามไดอยางถูกตอง 

 13.2 จัดเตรียมและจัดทำเอกสารในระบบคุณภาพของสำนักเทคโนโลยีชีวภัณฑสัตวใหเปนไปตาม

มาตรฐาน GMP/PICs สงผลใหสำนักเทคโนโลยีชีวภัณฑสัตวมีความพรอมในการยื่นขอรับรองมาตรฐาน GMP 
 

 
  
 


