รายละเอียดของรายวิชา
ชื่อสถาบันอุดมศึกษา
มหาวิทยาลัยขอนแก่น
วิทยาเขต/คณะ/ภาควิชา
สำนักวิชาการ สาขาวิชาเภสัชศาสตร์ คณะเภสัชศาสตร์
หมวดที่ 1 ข้อมูลทั่วไป
1. รหัสและชื่อรายวิชา 


634 624 
อุตสาหกรรมยา
Industrial Pharmacy
2. จำนวนหน่วยกิต

2(2-0-3)
(บรรยาย
2 ชั่วโมงต่อสัปดาห์ ศึกษาด้วยตัวเอง 3 ชั่วโมงต่อสัปดาห์)
3. หลักสูตรและประเภทของรายวิชา

เป็นวิชาบังคับ กลุ่มวิชาทางด้านเภสัชศาสตร์ สำหรับหลักสูตรเภสัชศาสตรบัณฑิต หลักสูตรนานาชาติ (ปรับปรุง พ.ศ. 2556)
4. อาจารย์ผู้รับผิดชอบรายวิชาและอาจารย์ผู้สอน

อาจารย์ผู้รับผิดชอบรายวิชา



1. รศ.ดร.จอมใจ พีรพัฒนา
2. ผศ.ดร.รติยา คูเขตพิทักษ์วงศ์

อาจารย์ผู้สอน


1. รศ.ดร.อรุณศรี ปรีเปรม



2. รศ.ดร.วัชรี คุณกิตติ



3. รศ.ดร.เจนจิรา เรืองชยจตุพร



4. รศ.ดร.เดชพล  ปรีชากุล

5. รศ.ดร.ธีระ   ฤทธิรอด



5. รศ.ดร.ธเนศ   พงศ์จรรยากุล


6. ผศ.ดร.อารมย์  ตัตตะวะศาสตร์



7. ผศ.ดร.มานิตา หาญพานิชเจริญ



8.  ผศ.ดร.ผดุงขวัญ จิตโรภาส



9. ดร.นรินทร์ จันทร์ศรี
10.  ดร.เอกพล ลิ้มพงษา
11.  ดร.ดวงกมล เลียวกิตติกุล
12.  ดร. นภภัค  ใจภักดี
13.  ดร.แคทรียา สุทธานุช
14. ดร.ปฐมทรรศน์   ศรีสุข
15. ดร.ดวงกมล   ศักดิ์เลิศสกุล
5. ภาคการศึกษา/ชั้นปีที่เรียน

ภาค      ชั้นปีที่ 
6. รายวิชาที่ต้องเรียนมาก่อน

-
7. รายวิชาที่ต้องเรียนพร้อมกัน

-
8. สถานที่เรียน

ห้องบรรยาย คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยขอนแก่น
9. วันที่จัดทำหรือปรับปรุงรายละเอียดของรายวิชาครั้งล่าสุด

30 เมษายน 2556 (ให้ลงวันที่ส่งออก มคอ 3)
หมวดที่ 2 จุดมุ่งหมายและวัตถุประสงค์
1. จุดมุ่งหมายของรายวิชา
1.1 วัตถุประสงค์หลักของรายวิชา
เมื่อเรียนวิชานี้จบแล้ว นักศึกษาสามารถ
1.1.1 ทราบทฤษฏีและเข้าใจหลักการและแนวคิดในการผลิตยาให้มีคุณภาพในระดับอุตสาหกรรม
1.1.2 ทราบและเข้าใจกฏหมาย ระเบียบ ข้อบังคับต่างๆที่เกี่ยวข้องกับโรงงานอุตสาหกรรมยา 
1.1.3 ทราบ เข้าใจและสามารถอธิบายหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยา 
1.1.4 ทราบ เข้าใจและสามารถวางแผนการผลิตยาในระดับอุตสาหกรรมได้ 
1.1.5 ทราบและเข้าใจเทคโนโลยีต่างๆที่จำเป็นในโรงงานอุตสาหกรรมยา
1.2 วัตถุประสงค์ทั่วไป
1.2.1. ส่งเสริมคุณธรรมจริยธรรมของนักศึกษาให้มีความซื่อสัตย์ ความรับผิดชอบต่อสังคม และความมีระเบียบวินัย
1.2.2. ส่งเสริมและพัฒนาความสัมพันธ์ระหว่างบุคคล การมีส่วนร่วมในกิจกรรมต่างๆ และความรับผิดชอบในการทำงานที่ได้รับมอบหมาย 
1.2.3 ส่งเสริมทักษะในการวิเคราะห์เชิงตัวเลข การสื่อสารและการใช้เทคโนโลยีสารสนเทศในการแก้ไขปัญหาและนำเสนอผลงาน
2. วัตถุประสงค์ในการพัฒนา/ปรับปรุงรายวิชา

เพื่อเป็นรายวิชาบังคับในหลักสูตรเภสัชศาสตร์ที่มีความสอดคล้องกับเกณฑ์ความรู้ความสามารถทางวิชาชีพของสภาเภสัชกรรม โดยเฉพาะอย่างยิ่ง การมีความรู้ในกระบวนการผลิตยาในระดับอุตสาหกรรม โดยปรับปรุงเนื้อหาให้สอดคล้องกับการนำไปใช้ประโยชน์ได้จริง หรือนำความรู้ไปประยุกต์ใช้งานให้เหมาะสมกับสถานการณ์ต่างๆได้ โดยเป็นรายวิชาที่มีวัตถุประสงค์การเรียนรู้ที่ชัดเจน มีกิจกรรมการเรียนการสอนและการประเมินที่สอดคล้องกับวัตถุประสงค์การเรียนรู้ มีการพัฒนาทักษะในด้านต่างๆ ทั้งทางด้านความรู้ ทักษะทางปัญญา ทักษะการวิเคราะห์เชิงตัวเลข การสื่อสาร การใช้เทคโนโลยี ทักษะด้านความสัมพันธ์ระหว่างบุคคลและความรับผิดชอบ ด้านคุณธรรมและจริยธรรม เพื่อพัฒนาให้นักศึกษาเป็นบัณฑิตที่พึงประสงค์ต่อไป
หมวดที่ 3 ลักษณะและการดำเนินการ
1. คำอธิบายของรายวิชา
              กฎระเบียบที่เกี่ยวข้องกับอุตสาหกรรมยา การผลิตยา และการขยายขนาดการผลิต การตรวจสอบความถูกต้องก่อนการผลิตจำหน่าย การตรวจสอบความถูกต้องพร้อมการผลิตจำหน่าย และการตรวจสอบความถูกต้องย้อนหลัง การตรวจรับรองการออกแบบ การตรวจรับรองการติดตั้ง การตรวจรับรองการทำงานและการตรวจรับรองสมรรถนะ ข้อกำหนดคุณภาพวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ และผลิตภัณฑ์สำเร็จรูป หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยา การบริหารการผลิต วางแผนการผลิต และควบคุมสินค้าคงคลัง การบริหารความเสี่ยง ระบบติดตามและควบคุมสภาวะแวดล้อม สถิติและคณิตศาสตร์พื้นฐานที่เกี่ยวกับการผลิต ความสามารถของกระบวนการ เทคโนโลยีวิเคราะห์ในกระบวนการผลิตยา

Regulation related to industrial pharmacy, pharmaceutical production and scale enlargement, prospective validation, concurrent validation, retrospective validation, design qualification, installation qualification, operation qualification and performance qualification, specification of raw material, packaging material and finished product, good manufacturing practice, production management, planning and inventory control, risk management, environmental monitoring and control, basic statistic and mathemetics for production, process capability, process analysis technology.
2. จำนวนชั่วโมงที่ใช้ต่อภาคการศึกษา

บรรยาย   30  ชั่วโมง การศึกษาด้วยตัวเอง 45  ชั่วโมง
3. จำนวนชั่วโมงต่อสัปดาห์ที่อาจารย์ให้คำปรึกษาและแนะนำทางวิชาการแก่นักศึกษาเป็นรายบุคคล

อาจารย์ผู้สอนและอาจารย์ประจำวิชา จะให้คำปรึกษาและแนะนำทางวิชาการแก่นักศึกษานอกชั้นเรียน 2  ชั่วโมงต่อสัปดาห์ โดยระบุล่วงหน้าไว้ในแผนการสอนที่แจกให้นักศึกษาที่ลงทะเบียน
หมวดที่ 4 การพัฒนาผลการเรียนรู้ของนักศึกษา
1. สรุปสั้นๆเกี่ยวกับความรู้หรือทักษะที่รายวิชามุ่งหวังที่จะพัฒนานักศึกษา

นักศึกษาที่เรียนวิชานี้จะได้เรียนรู้เนื้อหาที่เกี่ยวข้องกับอุตสาหกรรมยา และการพัฒนาทักษะในด้านต่างๆ ได้แก่ทางด้านความรู้ เช่น การผลิตยา และการขยายขนาดการผลิต การตรวจสอบความถูกต้องก่อนการผลิตจำหน่าย, การตรวจสอบความถูกต้องพร้อมการผลิตจำหน่าย และการตรวจสอบความถูกต้องย้อนหลัง การตรวจรับรองการออกแบบ,  การตรวจรับรองการติดตั้ง,  การตรวจรับรองการทำงานและการตรวจรับรองสมรรถนะ ข้อกำหนดคุณภาพวัตถุดิบ, วัสดุการบรรจุ และผลิตภัณฑ์สำเร็จรูป ทักษะทางปัญญา เช่น การวิเคราะห์ การแก้ไขปัญหา และการประยุกต์ใช้ความรู้ในการผลิตยา การบริหารการผลิต วางแผนการผลิต และควบคุมสินค้าคงคลัง การบริหารความเสี่ยง ระบบติดตามและควบคุมสภาวะแวดล้อม ทักษะการวิเคราะห์เชิงตัวเลข เช่น สถิติและคณิตศาสตร์พื้นฐานที่เกี่ยวกับการผลิต การสื่อสาร การใช้เทคโนโลยี เช่น ความสามารถของกระบวนการ เทคโนโลยีวิเคราะห์ในกระบวนการผลิตยา ทักษะด้านความสัมพันธ์ระหว่างบุคคลและความรับผิดชอบ ด้านคุณธรรมและจริยธรรม เช่นการทำงานที่ได้รับมอบหมายร่วมกันเป็นกลุ่ม
2. คำอธิบายเกี่ยวกับวิธีการสอนที่จะใช้ในรายวิชาเพื่อพัฒนาความรู้หรือทักษะในข้อ1

วิธีการสอนในรายวิชา จะประกอบด้วย การบรรยาย และการทำงานที่ได้รับมอบหมาย โดยวิธีการสอนต่างๆ จะมุ่งเน้นการถ่ายทอดความรู้จากอาจารย์ผู้สอนโดยมีผู้เรียนเป็นศูนย์กลาง และเปิดโอกาสให้นักศึกษาได้มีส่วนร่วมในกิจกรรมการเรียนการสอน เช่นมุ่งเน้นการอภิปราย การซักถาม การนำเสนอ เพื่อพัฒนาการเรียนรู้อย่างเป็นระบบ ตลอดจนการเรียนรู้จากกรณีศึกษาและงานที่ได้รับมอบหมาย เพื่อให้เกิดการเรียนรู้ร่วมกันแบบเป็นกลุ่ม ฝึกความรับผิดชอบและพัฒนาทักษะในการสร้างความสัมพันธ์กับผู้อื่น 
3. วิธีการที่จะใช้วัดและประเมินผลการเรียนรู้ของนักศึกษาในรายวิชานี้ เพื่อประเมินผลการเรียนรู้ในมาตรฐานการเรียนรู้แต่ละด้านที่เกี่ยวข้อง
1. คุณธรรมจริยธรรม

1.1 คุณธรรมจริยธรรมที่ต้องพัฒนา
-ค่านิยมพื้นฐานและจรรยาบรรณวิชาชีพ ได้แก่ ความซื่อสัตย์ ความรับผิดชอบ การตรงต่อเวลาและความมีระเบียบวินัย

1.2 วิธีการสอน

-การสอดแทรกระหว่างการสอน โดยเน้นให้เห็นถึงความสำคัญของความซื่อสัตย์ ความรับผิดชอบ ต่อการได้มาซึ่งผลิตภัณฑ์ยาที่มีคุณภาพ

-อาจารย์ปฏิบัติให้ดูเป็นตัวอย่าง โดยเฉพาะอย่างยิ่งเรื่องความตรงต่อเวลาและระเบียบวินัยต่างๆ

1.3 วิธีการประเมินผล


-การสังเกตพฤติกรรมนักศึกษาในห้องเรียนและการสอบ


-ประเมินพฤติกรรมโดยเพื่อนนักศึกษาและอาจารย์ผู้สอน


-การเช็คชื่อเข้าเรียนในช่วงต้นของชั่วโมงสอน การเข้าชั้นเรียน และการมีส่วนร่วมในชั้นเรียน
- การประเมินความรับผิดชอบและความซื่อสัตย์จากงานที่ได้รับมอบหมาย เช่นการส่งงานในระยะเวลาที่กำหนด และการทำงานมอบหมายนั้นด้วยตัวเอง
2. ความรู้
2.1 ความรู้ที่ต้องได้รับ
กฎระเบียบที่เกี่ยวข้องกับอุตสาหกรรมยา การผลิตยา และการขยายขนาดการผลิต การตรวจสอบความถูกต้องก่อนการผลิตจำหน่าย, การตรวจสอบความถูกต้องพร้อมการผลิตจำหน่าย และการตรวจสอบความถูกต้องย้อนหลัง การตรวจรับรองการออกแบบ,  การตรวจรับรองการติดตั้ง,  การตรวจรับรองการทำงานและการตรวจรับรองสมรรถนะ ข้อกำหนดคุณภาพวัตถุดิบ, วัสดุการบรรจุ และผลิตภัณฑ์สำเร็จรูป หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยา การบริหารการผลิต วางแผนการผลิต และควบคุมสินค้าคงคลัง การบริหารความเสี่ยง ระบบติดตามและควบคุมสภาวะแวดล้อม สถิติและคณิตศาสตร์พื้นฐานที่เกี่ยวกับการผลิต ความสามารถของกระบวนการ เทคโนโลยีวิเคราะห์ในกระบวนการผลิตยา

2.2 วิธีการสอน


-การบรรยาย


-การถามตอบ อภิปราย



-การเรียนแบบ active learning โดยมีนักศึกษาเป็นศูนย์กลาง


-การมอบหมายงานให้นักศึกษาค้นคว้าเพิ่มเติมจากความรู้ที่ได้รับในชั้น


- การเรียนผ่านสื่ออิเลคโทรนิค (E-learning)

2.3 วิธีการประเมินผล



- การสอบข้อเขียน


-การทดสอบย่อยในชั้นเรียน


-รายงาน


-การนำเสนอความรู้ตามที่ได้รับมอบหมายและการอภิปราย
3. ทักษะทางปัญญา
3.1 ทักษะทางปัญญาที่ต้องพัฒนา
-ทักษะในการค้นคว้าข้อมูลที่จำเป็นในการผลิตยา และการขยายขนาดการผลิต 
-ทักษะในการเตรียมตำรับยาและการประเมินคุณภาพของตำรับยาโดยวิธีการที่เหมาะสม 

-ทักษะในการตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการแบบต่างๆ

-ทักษะในการตรวจรับรองเครื่องมือแบบต่างๆ 

-ทักษะในการจัดทำข้อกำหนดต่างๆ

-ทักษะเกี่ยวกับหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยา

-ทักษะเกี่ยวกับการบริหารการผลิต วางแผนการผลิต และควบคุมสินค้าคงคลัง การบริหารความเสี่ยง

-ทักษะเกี่ยวกับระบบติดตามและควบคุมสภาวะแวดล้อม

-ทักษะเกี่ยวกับสถิติและคณิตศาสตร์พื้นฐานที่เกี่ยวกับการผลิต

-ทักษะเกี่ยวกับความสามารถของกระบวนการ

-ทักษะเกี่ยวกับเทคโนโลยีวิเคราะห์ในกระบวนการผลิตยา

-ทักษะในการประยุกต์ใช้ความรู้ที่ได้จากการศึกษามาใช้ในการอภิปรายและการปฏิบัติงาน
3.2 วิธีการสอน
- บรรยาย

-การอภิปรายเนื้อหารายวิชา และการแลกเปลี่ยนความคิดเห็นในกลุ่มผู้เรียน
-การศึกษากรณีศึกษาต่างๆ

3.3 วิธีการประเมินผล


- การสอบข้อเขียนในข้อสอบเชิงวิเคราะห์



-การมีส่วนร่วมในชั้นเรียนในการแสดงความเห็น อภิปรายผลและการแสดงภาวะผู้นำ


-รายงาน หรืองานมอบหมาย
4. ทักษะความสัมพันธ์ระหว่างบุคคลและความรับผิดชอบ


4.1 ทักษะความสัมพันธ์ระหว่างบุคคลและความรับผิดชอบที่ต้องพัฒนา

-การทำงานร่วมกับผู้อื่น ภาวะผู้นำ และการมีส่วนร่วมในกิจกรรมต่างๆ

- การวางแผนการทำงานเป็นกลุ่ม การมอบหมายงาน การประสานงานกับสมาชิกในกลุ่ม


-ความรับผิดชอบในการทำงานที่ได้รับมอบหมาย และความพยายามในการทำให้งานนั้นบรรลุผลสำเร็จ

- ความรับผิดชอบต่อสมาชิกในกลุ่ม การส่งเสริมให้สมาชิกเกิดการเรียนรู้ร่วมกัน และมีส่วนร่วมในงานที่ได้รับมอบหมาย

4.2 วิธีการสอน


-การบรรยาย
-การมอบหมายงานเป็นกลุ่ม

4.3 วิธีการประเมินผล


-สอบ


-ผลงานตามที่ได้รับมอบหมาย


-การประเมินความร่วมมือในการทำงานจากเพื่อนในกลุ่ม
5. ทักษะการวิเคราะห์เชิงตัวเลข การสื่อสารและการใช้เทคโนโลยีสารสนเทศ
5.1 ทักษะการวิเคราะห์เชิงตัวเลข การสื่อสารและการใช้เทคโนโลยีสารสนเทศที่ต้องพัฒนา

-ทักษะในการใช้กระบวนการทางคณิตศาสตร์หรือวิทยาศาสตร์ตลอดจนเทคโนโลยีต่างๆเพื่อการคิด วิเคราะห์ แก้ปัญหาในการปฏิบัติงานต่างๆได้

-ทักษะในการค้นคว้า หาข้อมูลโดยใช้เทคโนโลยีสารสนเทศ

-ทักษะการใช้ภาษาเพื่อการนำเสนอทางวิชาการ

-ทักษะการนำเสนอข้อมูลด้วยเทคโนโลยีที่เหมาะสม

5.2 วิธีการสอน

-การมอบหมายงาน ซึ่งนักศึกษาต้องสืบค้นข้อมูลที่จำเป็นมาล่วงหน้า 
-การอภิปราย
-การนำเสนอ
- การเรียนรู้ผ่าน E-learning เพื่อให้ผู้เรียนได้เรียนรู้และทบทวนความรู้ผ่านเทคโลโลยี

5.3 วิธีการประเมินผล
-การนำเสนอ ทั้งความสามารถในการนำเสนอ รูปแบบ และการจัดการข้อมูลต่างๆอย่างเหมาะสม

หมวดที่ 5 แผนการสอนและการประเมินผล

1. แผนการสอน
ภาคบรรยาย

	วัน – เวลา
(สัปดาห์)
	จำนวนชั่วโมง
	หัวข้อ/วัตถุประสงค์
	เนื้อหา
	กิจกรรม
การเรียนการสอน
	สื่อการเรียน
การสอน
	ปัญหาและข้อเสนอแนะ
	วิธีการประเมินผล
	อาจารย์
ผู้สอน

	1
	1
	แนะนำรายวิชา
	- แนะนำรายวิชา
	-การบรรยาย
-การซักถามและอภิปราย

	-ภาพนิ่ง
-เอกสารประกอบการสอน
-แบบฝึกหัด/แบบทดสอบ
-หนังสือค้นคว้าเพิ่มเติม
	ไม่มี
	-สอบกลางภาคครั้งที่1

-การเข้าเรียนและทดสอบย่อยในชั้น
	

	
	2
	กฎระเบียบที่เกี่ยวข้องกับอุตสาหกรรมยา

	- สถานที่ผลิตยา
- การขึ้นทะเบียนยา
- ประเภทของ GMP certificate และการยื่นขอ
	-การบรรยาย
-การซักถามและอภิปราย

	-ภาพนิ่ง
-เอกสารประกอบการสอน
-แบบฝึกหัด/แบบทดสอบ
-หนังสือค้นคว้าเพิ่มเติม
	ไม่มี
	-สอบกลางภาคครั้งที่1

-การเข้าเรียนและทดสอบย่อยในชั้น
	

	
	2
	การผลิตยา และการขยายขนาดการผลิต
	- การขยายขนาดการผลิต
	-การบรรยาย
-การซักถามและอภิปราย
	-ภาพนิ่ง
-เอกสารประกอบการสอน
-แบบฝึกหัด/แบบทดสอบ
-หนังสือค้นคว้าเพิ่มเติม
	ไม่มี
	-สอบกลางภาคครั้งที่1

-การเข้าเรียนและทดสอบย่อยในชั้น
	

	
	2
	การตรวจสอบความถูกต้อง
	- การตรวจสอบความถูกต้องก่อนการผลิตจำหน่าย 
- การตรวจสอบความถูกต้องพร้อมการผลิตจำหน่าย 
- การตรวจสอบความถูกต้องย้อนหลัง
	-การบรรยาย
-การซักถามและอภิปราย

	-ภาพนิ่ง
-เอกสารประกอบการสอน
-แบบฝึกหัด/แบบทดสอบ
-หนังสือค้นคว้าเพิ่มเติม
	ไม่มี
	-สอบกลางภาคครั้งที่1

-การเข้าเรียนและทดสอบย่อยในชั้น
	

	
	2
	การตรวจรับรอง
	- การตรวจรับรองการออกแบบ
- การตรวจรับรองการติดตั้ง
- การตรวจรับรองการทำงาน
- การตรวจรับรองสมรรถนะ
	-การบรรยาย
-การซักถามและอภิปราย

	-ภาพนิ่ง
-เอกสารประกอบการสอน
-แบบฝึกหัด/แบบทดสอบ
-หนังสือค้นคว้าเพิ่มเติม
	ไม่มี
	-สอบกลางภาคครั้งที่1

-การเข้าเรียนและทดสอบย่อยในชั้น
	

	
	2
	ข้อกำหนด
	- ข้อกำหนดคุณภาพวัตถุดิบ
- ข้อกำหนดวัสดุการบรรจุ 
- ข้อกำหนดผลิตภัณฑ์สำเร็จรูป
	-การบรรยาย
-การซักถามและอภิปราย
	-ภาพนิ่ง
-เอกสารประกอบการสอน
-แบบฝึกหัด/แบบทดสอบ
-หนังสือค้นคว้าเพิ่มเติม
	ไม่มี
	-สอบกลางภาคครั้งที่1

-การเข้าเรียนและทดสอบย่อยในชั้น
	

	
	4
	หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยา

	- การบริหารคุณภาพ
- บุคลากร
- สถานที่ & อุปกรณ์
- ระบบเอกสาร
- การควบคุมคุณภาพ
- การควบคุมการผลิต & วิเคราะห์
- ข้อร้องเรียนและการเรียกคืนผลิตภัณฑ์
- การตรวจสอบตนเอง
	-การบรรยาย
-การซักถามและอภิปราย
	-ภาพนิ่ง
-เอกสารประกอบการสอน
-แบบฝึกหัด/แบบทดสอบ
-หนังสือค้นคว้าเพิ่มเติม
	ไม่มี
	-สอบกลางภาคครั้งที่1

-การเข้าเรียนและทดสอบย่อยในชั้น
	

	
	2
	การบริหารการผลิต วางแผนการผลิต และควบคุมสินค้าคงคลัง
	- การบริหารการผลิต 
- การวางแผนการผลิต
- การควบคุมสินค้าคงคลัง

	-การบรรยาย
-การซักถามและอภิปราย
	-ภาพนิ่ง
-เอกสารประกอบการสอน
-แบบฝึกหัด/แบบทดสอบ
-หนังสือค้นคว้าเพิ่มเติม
	ไม่มี
	-สอบปลายภาค
-การเข้าเรียนและทดสอบย่อยในชั้น
	

	
	2
	การบริหารความเสี่ยง (Quality risk management, QRM)
	- QRM methodology
- Implement of methodology
	-การบรรยาย
-การซักถามและอภิปราย
	-ภาพนิ่ง
-เอกสารประกอบการสอน
-แบบฝึกหัด/แบบทดสอบ
-หนังสือค้นคว้าเพิ่มเติม
	ไม่มี
	-สอบปลายภาค
-การเข้าเรียนและทดสอบย่อยในชั้น
	

	
	2
	ระบบติดตามและควบคุมสภาวะแวดล้อม
	- Waste monitoring and management
	-การบรรยาย
-การซักถามและอภิปราย
	-ภาพนิ่ง
-เอกสารประกอบการสอน
-แบบฝึกหัด/แบบทดสอบ
-หนังสือค้นคว้าเพิ่มเติม
	ไม่มี
	-สอบปลายภาค
-การเข้าเรียนและทดสอบย่อยในชั้น
	

	
	2
	สถิติและคณิตศาสตร์พื้นฐานที่เกี่ยวกับการผลิต
	- Central limit theorem
1 random sampling

2 normal approximation
	-การบรรยาย
-การซักถามและอภิปราย
	-ภาพนิ่ง
-เอกสารประกอบการสอน
-แบบฝึกหัด/แบบทดสอบ
-หนังสือค้นคว้าเพิ่มเติม
	ไม่มี
	-สอบปลายภาค
-การเข้าเรียนและทดสอบย่อยในชั้น
	

	
	2
	ความสามารถของกระบวนการ Process capability
	- Process capability indices
- Process performance

- Control chart

- Calculation of Cpk and Ppk
	-การบรรยาย
-การซักถามและอภิปราย
	-ภาพนิ่ง
-เอกสารประกอบการสอน
-แบบฝึกหัด/แบบทดสอบ
-หนังสือค้นคว้าเพิ่มเติม
	ไม่มี
	-สอบปลายภาค
-การเข้าเรียนและทดสอบย่อยในชั้น
	

	
	2
	เทคโนโลยีวิเคราะห์ในกระบวนการผลิตยา Process analysis technology (PAT)
	-PAT framework

1 PAT tools

2 Risk based approach

3 Integrated systems approach

4 Real time release 

- Strategy for implemantation
	-การบรรยาย
-การซักถามและอภิปราย
	-ภาพนิ่ง
-เอกสารประกอบการสอน
-แบบฝึกหัด/แบบทดสอบ
-หนังสือค้นคว้าเพิ่มเติม
	ไม่มี
	- สอบปลายภาค
- การเข้าเรียนและทดสอบย่อยในชั้น
	

	
	1
	งานมอบหมาย
	- งานมอบหมายที่เกี่ยวข้อง
	-การนำเสนอ
-การซักถามและอภิปราย
	-ภาพนิ่ง
-แบบฝึกหัด/แบบทดสอบ
-หนังสือค้นคว้าเพิ่มเติม
	ไม่มี
	- การเข้าเรียนและทดสอบย่อยในชั้น
	


2. แผนการประเมินผลการเรียนรู้
	กิจกรรมที่ใช้ในการประเมิน และผู้ทำการประเมิน
	ผลการเรียนรู้ที่ประเมิน
	สัปดาห์ที่ประเมิน
	สัดส่วนของการประเมินผล

	
	คุณธรรม จริยธรรม
	ความรู้
	ทักษะทางปัญญา
	ความสัมพันธ์ระหว่างบุคคลความรับผิดชอบ
	การวิเคราะห์เชิงตัวเลข การสื่อสารสารสนเทศ
	
	

	1. ภาคบรรยาย (75%)
	

	1.1 สอบกลางภาคครั้งที่ 1
	
	(
	(
	
	
	9
	47.5%

	1.2 สอบปลายภาค
	
	(
	(
	
	
	17
	47.5%

	1.3การเข้าชั้นเรียนและการทดสอบย่อย
	(
	(
	(
	(
	
	1-15
	5%


** แต่ละวิชาเอาสัดส่วนการประเมินผลของตัวเองมาใส่เอง

หมวดที่ 6 ทรัพยากรประกอบการเรียนการสอน
1. ตำราและเอกสารหลัก
1. Pharmaceutical production facilities design and applications
Graham Cole, London : Taylor & Francis, 1998
2. Pharmaceutical operations management : manufacturing for competitive advantage

Pankaj Mohan, Jarka Glassey, Gary A. Montague, New York : McGraw-Hill, 2006

3. Pharmaceutical process engineering.

Anthony J. Hickey, David Ganderton, New York : Informa Healthcare, 2010

4. Pharmaceutical Process Scale-Up, Second Edition

Michael Levin, New York : Taylor & Francis, 2006
5. Portfolio, program, and project management in the pharmaceutical and biotechnology industries.

Pete Harpum, Hoboken, N.J. : John Wiley & Sons, c2010
6. PICs GMP.
7. WHO GMP

8. Thai FDA GMP
9. ASEAN GMP
2. เอกสารและข้อมูลสำคัญ
3. เอกสารและข้อมูลแนะนำ
หมวดที่ 7 การประเมินและปรับปรุงการดำเนินการของรายวิชา
1.  กลยุทธ์การประเมินประสิทธิผลของรายวิชาโดยนักศึกษา
           1.1  นักศึกษาสามารถให้ความเห็นต่อการเรียนการสอนผ่านอาจารย์ผู้สอนได้ตลอดเวลาที่มีกิจกรรมการเรียนการสอน

           1.2  นักศึกษาสามารถประเมินประสิทธิผลของรายวิชาผ่านสำนักทะเบียน    ตามระบบของมหาวิทยาลัยขอนแก่น และสามารถแสดงความคิดเห็นแบบเปิดได้

1.3 นักศึกษาประเมินการสอนของคณาจารย์ผ่านฝ่ายประกันคุณภาพการศึกษาคณะเภสัชศาสตร์
2.  กลยุทธ์การประเมินการสอน
            2.1 ประเมินจากผลการเรียนของนักศึกษา
            2.2 ประเมินความก้าวหน้าของนักศึกษาต่อการเรียนรู้ทักษะในการเรียนภาคปฏิบัติการ ซึ่งสามารถดูพัฒนาการของผู้เรียนได้ตั้งแต่เริ่มต้น  จนกระทั่งสิ้นสุดกิจกรรมการเรียนการสอน

3.  การปรับปรุงการสอน
          3.1 มีการรับฟังการให้ความคิดเห็นในการจัดการเรียนการสอนจากนักศึกษา  ตลอดระยะที่มีกิจกรรมการเรียนการสอน และสะท้อนความเห็นให้แก่คณาจารย์ผู้สอนได้ทราบเพื่อนำไปปรับปรุง
          3.2 มีการประชุมอาจารย์ผู้สอนก่อนเปิดภาคการศึกษา และระหว่างภาคการศึกษาเป็นระยะเพื่อปรับการเรียนการสอนให้เกิดประสิทธิภาพต่อการเรียนการสอนมากที่สุด
4.  การทวนสอบมาตรฐานผลสัมฤทธิ์ของนักศึกษาในรายวิชา
          4.1 ทวนสอบมาตรฐานผลสัมฤทธิ์จากผลการสอบในภาคบรรยาย ทั้งการสอบกลางภาคและปลายภาค   ในการสอบกลางภาคหากพบว่าผู้เรียนคนใดมีผลการเรียนที่น่าเป็นห่วง จะได้มีระบบติดตามเพื่อช่วยเหลือหรือค้นหาเหตุเบื้องต้นเพื่อนำมาปรับปรุงการจัดการเรียนการสอนที่เหลืออยู่ได้

          4.2 ทวนสอบมาตรฐานผลสัมฤทธิ์จากผลการสอบในภาคปฏิบัติการ โดยมีการพิจารณาผลสัมฤทธิ์ดังกล่าวจากทักษะที่นักศึกษาได้เรียนรุ้จากการศึกษาในภาคปฏิบัติการ
5. การดำเนินการทบทวนและการวางแผนปรับปรุงประสิทธิผลของรายวิชา
           5.1   นำความคิดเห็นที่ได้จากข้อ 1 และ 2 มาพิจารณาถึงแนวทางที่จะทำให้ผู้เรียนประสบผลสำเร็จในการจัดการเรียนการสอน โดยดูจากความคิดเห็นและข้อแนะนำต่างๆ เพื่อนำไปสู่การแก้ปัญหาหรือปรับปรุง กระบวนการเรียนการสอน
5.2 เปรียบเทียบผลการเรียนของผู้เรียนที่ผ่านไปแต่ละปี เพื่อเป็นข้อมูลพื้นฐานในการปรับปรุงประสิทธิภาพการจัดการเรียนการสอนที่เหมาะสมต่อไป
5.3 มีการปรับปรุงเนื้อหารายวิชาทุกภาคการศึกษาถ้ามีการเปลี่ยนแปลง รวมถึงการปรับปรุงหลักสูตรทุก 5 ปี
13

