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รายละเอียดของรายวิชา
มหาวิทยาลัยขอนแก่น

สาขาวิชาเภสัชกรรมปฏิบัติ







คณะเภสัชศาสตร์
หมวดที่ ๑ ข้อมูลทั่วไป
1. รหัสและชื่อรายวิชา
๖๓๑ ๖๒๑
กฎหมายที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์และบริการสุขภาพ
(Regulation Related to Health Products and Services)

2. จำนวนหน่วยกิต        ๓(๒-๓-๖)


๓ หน่วยกิต (บรรยาย ๒ ชั่วโมง, ปฏิบัติการ ๓ ชั่วโมง, ศึกษาด้วยตนเอง ๖ ชั่วโมง)
 
3. หลักสูตรและประเภทของรายวิชา
 เป็นวิชาเลือกในกลุ่มวิชาทางด้านเภสัชกรรมปฏิบัติ สำหรับหลักสูตรเภสัชศาสตรบัณฑิต (ปรับปรุง พ.ศ. 2556)  
4. อาจารย์ผู้รับผิดชอบรายวิชาและอาจารย์ผู้สอน
อาจารย์ผู้รับผิดชอบรายวิชา         
ผู้ช่วยศาตราจารย์ รักษวร  ใจสะอาด
อาจารย์ผู้สอน
รองศาสตราจารย์ ดร. ไพบูลย์  ดาวสดใส
5. ภาคการศึกษา / ชั้นปีที่เรียน
ภาคการศึกษาต้นและปลาย นักศึกษาเภสัชศาสตรบัณฑิต ชั้นปีที่ ๕
6. รายวิชาที่ต้องเรียนมาก่อน  (Pre-requisite)
๖๓๑ ๒๐๒
7. รายวิชาที่ต้องเรียนพร้อมกัน  (Co-requisites)

ไม่มี
8. สถานที่เรียน  
คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยขอนแก่น
9. วันที่จัดทำหรือปรับปรุงรายละเอียดของรายวิชาครั้งล่าสุด
๔ กุมภาพันธ์ ๒๕๕๖
หมวดที่ ๒   จุดมุ่งหมายและวัตถุประสงค์
1. จุดมุ่งหมายของรายวิชา 
เพื่อให้นักศึกษามีความรู้ความเข้าใจเกี่ยวกับกฎหมายและการบังคับใช้ที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์สุขภาพและบริการสุขภาพ ตั้งแต่ขั้นตอนการขึ้นทะเบียน  การผลิต  การให้บริการ  การควบคุมกำกับดูแล  ตลอดจนมาตรฐานหรือเกณฑ์เพื่อการคุ้มครองผู้บริโภคด้านสุขภาพ  การบังคับใช้ และข้อบัญญัติที่เกี่ยวข้องกับสภาวิชาชีพเภสัชกรรม
๒
วัตถุประสงค์ในการพัฒนา/ปรับปรุงรายวิชา
ในปัจจุบันประเทศไทยจะเข้าสู่ประชาคมอาเซียน กฎหมายและระเบียบมีการเปลี่ยนแปลงมากมายโดยเฉพาะผลิตภัณฑ์และบริการสุขภาพ ดังนั้นเพื่อให้นักศึกษาทันต่อเหตุการณ์ดังกล่าวจึงควรปรับปรุงรายวิชา
หมวดที่ ๓   ลักษณะและการดำเนินการ

1. คำอธิบายรายวิชา 

เจตนารมณ์ของกฎหมาย  พระราชบัญญัติ กฎกระทรวง  ประกาศกระทรวงที่เป็นปัจจุบันที่เกี่ยวข้องกับ  การขึ้นทะเบียน   การผลิต  การให้บริการ  การควบคุมกำกับดูแล  ตลอดจนมาตรฐานหรือเกณฑ์เพื่อการคุ้มครองผู้บริโภคด้านสุขภาพ  ผู้มีอำนาจตามกฎหมายและการบังคับใช้ และข้อบัญญัติที่เกี่ยวข้องกับสภาวิชาชีพ
 
Intendment of law , objectives of regulations; Acts, ministerial regulation and declaration and standards of practice related to health-production; product registration, manufacturing, services, regulation and standard controlling aim for consumer protection, body of authorities and enforcement and professional pharmacy act.

.
2. จำนวนชั่วโมงที่ใช้ต่อภาคการศึกษา
บรรยาย ๒ ชั่วโมงต่อสัปดาห์

รวม ๓๐ ชั่วโมงต่อภาคการศึกษา 
ปฏิบัติการ ๓ ชั่วโมงต่อสัปดาห์

รวม ๔๕ ชั่วโมงต่อภาคการศึกษา 
ศึกษาด้วยตนเอง ๖ ชั่วโมงต่อสัปดาห์
รวม ๙๐ ชั่วโมงต่อภาคการศึกษา 

รวมทั้งหมด ๑๖๕ ชั่วโมงต่อภาคการศึกษา
3. จำนวนชั่วโมงต่อสัปดาห์ที่อาจารย์ให้คำปรึกษาและแนะนำทางวิชาการแก่นักศึกษาเป็นรายบุคคล
การให้คำปรึกษา ดำเนินการโดยตรงในห้องเรียนภาคบรรยาย และห้องเรียนภาคปฏิบัติการ ประมาณสัปดาห์ละ ๔ ชั่วโมง 
หมวดที่ ๔   การพัฒนาผลการเรียนรู้ของนักศึกษา
1. คุณธรรม จริยธรรม
1.1. คุณธรรม จริยธรรมที่ต้องพัฒนา
การตรงต่อเวลาในการเข้าเรียน  การมีวินัย มีความซื่อสัตย์ในการเรียน ไม่ลอกงานเพื่อน  และรับผิดชอบต่อตนเองในการแสวงหาความรู้เพื่อให้สามารถนำกฎหมายไปใช้ในการคุ้มครองผู้บริโภคและปฏิบัติตามหน้าที่ของพนักงานเจ้าหน้าที่กฎหมายอย่างมีจริยธรรมและจรรยาบรรณวิชาชีพ
1.2. วิธีการสอน
1.2.1. บรรยาย
1.2.2. ปฏิบัติการ
1.2.3. อภิปรายซักถาม
1.2.4. แบบฝึกหัด
1.3. วิธีการประเมินผล
1.3.1. การบันทึกการเข้าเรียน
1.3.2. การสังเกตพฤติกรรมในภาคปฏิบัติการ 
2. ความรู้
2.1. ความรู้ที่ต้องได้รับ
ความเข้าใจเกี่ยวกับกฎหมายและการบังคับใช้ที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์สุขภาพและบริการสุขภาพ ตั้งแต่ขั้นตอนการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์สุขภาพ การตรวจประเมินสถานประกอบการ มาตรฐานของผลิตภัณฑ์ตามกฎหมาย ขั้นตอนการออกใบอนุญาต การเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์ การเปรียบเทียบปรับและดำเนินคดี
รวมทั้งข้อบัญญัติที่เกี่ยวข้องกับสภาวิชาชีพเภสัชกรรม
2.2. วิธีการสอน
2.2.1. บรรยาย 
2.2.2. ปฏิบัติการ
2.2.3. อภิปรายซักถาม
2.2.4. แบบฝึกหัด
2.2.5. ศึกษาด้วยตนเอง
2.3. วิธีการประเมินผล
2.3.1. การทำแบบฝึกหัด
2.3.2. การสอบข้อเขียนกลางภาคและปลายภาค
3. ทักษะทางปัญญา
3.1. ทักษะทางปัญญาที่ต้องพัฒนา
การคิดวิเคราะห์เพื่อเลือกใช้กฎหมายหรือข้อบังคับที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์และบริการสุขภาพ 
3.2. วิธีการสอน
ฝึกฝนโดยการตั้งโจทย์คำถามการวิเคราะห์กรณีศึกษา และอภิปรายซักถามร่วมกัน
3.3. วิธีการประเมินผล
3.3.1. การทำแบบฝึกหัด
3.3.2. การสอบข้อเขียนกลางภาคและปลายภาค
4. ทักษะความสัมพันธ์ระหว่างบุคคลและความรับผิดชอบ
4.1. ทักษะความสัมพันธ์ระหว่างบุคคลและความรับผิดชอบที่ต้องพัฒนา
การทำงานเป็นทีม  การร่วมภิปราย และฝึกการเป็นผู้นำและผู้ตามที่ดี
4.2. วิธีการสอน
4.2.1. อภิปรายซักถาม
4.3. วิธีการประเมินผล
4.3.1. การสังเกตพฤติกรรม 
5. ทักษะการวิเคราะห์เชิงตัวเลข การสื่อสาร และการใช้เทคโนโลยีสารสนเทศ
5.1. ทักษะการวิเคราะห์เชิงตัวเลข การสื่อสาร และการใช้เทคโนโลยีสารสนเทศที่ต้องพัฒนา
ผู้เรียนจะได้รับการพัฒนาในการเข้าถึงข้อมูลทั้งในด้านสถิติ เช่น สถิติผู้ประกอบการ สถิติใบอนุญาต รวมทั้งข้อมูลที่สำคัญ สามารถทำการสืบค้นข้อมูลที่สอดคล้องกับเนื้อหาที่เรียนได้ใช้เทคโนโลยีสารสนเทศที่เหมาะสมเพื่อให้ได้มาซึ่งข้อมูลที่ต้องการเพื่อประกอบการเรียนรู้ที่มีประสิทธิภาพมากขึ้น
5.2. วิธีการสอน
5.2.1. บรรยาย
5.2.2. ปฏิบัติการ
5.2.3. อภิปรายซักถาม 
5.2.4. แบบฝึกหัด
5.3. วิธีการประเมินผล
5.3.1. การทำแบบฝึกหัด
5.3.2. การสอบข้อเขียนกลางภาคและปลายภาค
หมวดที่ ๕   แผนการสอนและการประเมินผล
1. แผนการสอน
	สัปดาห์ที่
	หัวข้อ
	จำนวนชั่วโมง
บรรยาย
ปฏิบัติการ
	ผลการเรียนรู้
	วัตถุประสงค์การเรียนรู้
	กิจกรรมการเรียนการสอน
	สื่อการสอน
	วิธีการประเมินผล
	อาจารย์ผู้สอน

	
	
	
	1
	2
	3
	4
	5
	
	
	
	
	

	๑
	เจตนารมณ์ของกฎหมายที่ควบคุมผลิตภัณฑ์และบริการสุขภาพ
	บรรยาย ๒ ชม.
ปฏิบัติการ ๖ ชม.
	
	
	
	
	
	สามารถวิเคราะห์เปรียบเทียบเจตนารมณ์ของกฎหมายที่ควบคุมผลิตภัณฑ์และบริการสุขภาพแต่ละประเภท
	- บรรยาย
- ปฏิบัติการ

- ทำแบบฝึกหัด
- ศึกษาด้วยตนเอง

	- เอกสารการสอน
- แบบฝึกหัดปฏิบัติการ
	- การสอบ
- การทำแบบฝึกหัด
- การสังเกตพฤติกรรม 
	ผศ.รักษวรและคณะ

	๒-๓
	การขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์สุขภาพ ได้แก่ ยา อาหาร เครื่องสำอาง 
	บรรยาย ๔ ชม.
ปฏิบัติการ ๖ ชม.
	
	
	
	
	
	สามารถระบุรายละเอียดและขั้นตอนการขึ้นทะเบียนยาแผนปัจจุบัน ยาแผนโบราณ อาหาร เครื่องสำอางตามกฎหมายได้
	- บรรยาย
- ปฏิบัติการ

- ทำแบบฝึกหัด
- ศึกษาด้วยตนเอง

	- เอกสารการสอน
- แบบฝึกหัดปฏิบัติการ
	- การสอบ
- การทำแบบฝึกหัด
- การสังเกตพฤติกรรม 
	ผศ.รักษวรและคณะ

	๔-๖
	มาตรฐานของสถานที่ผลิตยา อาหาร และเครื่องสำอาง
	บรรยาย ๖ ชม.
ปฏิบัติการ ๙ ชม.
	
	
	
	
	
	สามารถระบุรายละเอียดและขั้นตอนการตรวจมาตรฐานสถานที่ผลิตยา อาหารและเครื่องสำอางตามกฎหมาย
	- บรรยาย
- ปฏิบัติการ

- ทำแบบฝึกหัด
- ศึกษาด้วยตนเอง

	- เอกสารการสอน
- แบบฝึกหัดปฏิบัติการ
	- การสอบ
- การทำแบบฝึกหัด
- การสังเกตพฤติกรรม 
	ผศ.รักษวรและคณะ

	๗-๙
	มาตรฐานผลิตภัณฑ์ยา อาหาร เครื่องสำอาง
	บรรยาย ๖ ชม.
ปฏิบัติการ ๙ ชม.
	
	
	
	
	
	สามารถระบุรายละเอียดของการส่งตรวจและวิเคราะห์ผลการตรวจมาตรฐานผลิตภัณฑ์ยา อาหารและเครื่องสำอางได้
	- บรรยาย
- ปฏิบัติการ

- ทำแบบฝึกหัด
- ศึกษาด้วยตนเอง

	- เอกสารการสอน
- แบบฝึกหัดปฏิบัติการ
	- การสอบ
- การทำแบบฝึกหัด
- การสังเกตพฤติกรรม 
	ผศ.รักษวรและคณะ

	๑๐
	มาตรฐานสถานบริการสุขภาพ ได้แก่ โรงพยาบาล คลินิก สปา โรงนวด 
	บรรยาย ๒ ชม.
ปฏิบัติการ ๓ ชม.
	
	
	
	
	
	สามารถระบุรายละเอียดและขั้นตอนการตรวจมาตรฐานสถานบริการด้านสุขภาพตามกฎหมายได้
	- บรรยาย
- ปฏิบัติการ

- ทำแบบฝึกหัด
- ศึกษาด้วยตนเอง

	- เอกสารการสอน
- แบบฝึกหัดปฏิบัติการ
	- การสอบ
- การทำแบบฝึกหัด
- การสังเกตพฤติกรรม 
	ผศ.รักษวรและคณะ

	๑๑-๑๒ 
	การควบคุมกำกับดูแล และเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์และบริการสุขภาพหลังออกสู่ท้องตลาด
	บรรยาย ๒ ชม.
ปฏิบัติการ ๓ ชม.
	
	
	
	
	
	สามารถระบุรายละเอียดและขั้นตอนการควบคุมกำกับดูแล และเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์และบริการสุขภาพหลังออกสู่ท้องตลาดได้ตามกฎหมาย
	- บรรยาย
- ปฏิบัติการ

- ทำแบบฝึกหัด
- ศึกษาด้วยตนเอง

	- เอกสารการสอน
- แบบฝึกหัดปฏิบัติการ
	- การสอบ
- การทำแบบฝึกหัด
- การสังเกตพฤติกรรม


	ผศ.รักษวรและคณะ

	๑๓
	การบังคับใช้กฎหมายโดยพนักงานเจ้าหน้าที่
	บรรยาย ๒ ชม.
ปฏิบัติการ ๓ ชม.
	
	
	
	
	
	สามารถระบุรายละเอียดการดำเนินการเปรียบเทียบปรับ และดำเนินคดีทางศาลโดยพนักงานเจ้าหน้าที่
	- บรรยาย
- ปฏิบัติการ

- ทำแบบฝึกหัด
- ศึกษาด้วยตนเอง

	- เอกสารการสอน
- แบบฝึกหัดปฏิบัติการ
	- การสอบ
- การทำแบบฝึกหัด
- การสังเกตพฤติกรรม


	ผศ.รักษวรและคณะ

	๑๔-๑๕
	การดำเนินคดีด้านจรรยาบรรณวิชาชีพเภสัชกร
	บรรยาย ๔ชม.
ปฏิบัติการ ๖ ชม.
	
	
	
	
	
	สามารถระบุขั้นตอนการดำเนินการของสภาเภสัชกรรมในการดำเนินคดีทางจรรยาบรรณวิชาชีพเภสัชกร
	- บรรยาย
- ปฏิบัติการ

- ทำแบบฝึกหัด
- ศึกษาด้วยตนเอง

	- เอกสารการสอน
- แบบฝึกหัดปฏิบัติการ
	- การสอบ
- การทำแบบฝึกหัด
- การสังเกตพฤติกรรม


	ผศ.รักษวรและคณะ

	สรุปแผนการสอนต่อผลการเรียนรู้
	
	
	
	
	
	


2. แผนการประเมินผลการเรียนรู้
	ที่
	ลักษณะการประเมิน
	ผลการเรียนรู้
	สัปดาห์ที่ประเมิน
	สัดส่วนคะแนน
	หมายเหตุ

	
	
	1
	2
	3
	4
	5
	
	
	

	๑
	การทำแบบฝึกหัด
	
	
	
	
	
	ทุกสัปดาห์
	๓๐
	

	๒
	การสังเกตพฤติกรรม
	
	
	
	
	
	ทุกสัปดาห์
	๑๐
	

	๓
	การสอบกลางภาค
	
	
	
	
	
	๘
	๓๐
	

	๔
	การสอบปลายภาค
	
	
	
	
	
	๑๕
	๓๐
	

	                                                                                                                                รวม
	๑๐๐


หมวดที่ ๖ ทรัพยากรประกอบการเรียนการสอน

1. ตำราและเอกสารหลัก
1.1. หยุด  แสงอุทัย. ความรู้เบื้องต้นเกี่ยวกับกฎหมายทั่วไป.พิมพ์ครั้งที่ ๑๖.กรุงเทพฯ: สำนักพิมพ์ประกายพรึก.๒๕๓๘.
1.2.  ไพโรจน์  อาจรักษา.คำอธิบายกฎหมายคุ้มครองผู้บริโภค ฉบับชาวบ้าน.กรุงเทพฯ.สำนักพิมพ์วิญญูชน.๒๕๔๓.
1.3.  รักษวร  ใจสะอาด. (๒๕๕๕). คำอธิบายพระราชบัญญัติยา พ.ศ.๒๕๑๐.ขอนแก่น. หจก. โรงพิมพ์คลังนานาวิทยา.
1.4. สุพจน์ (พจน์)  กู้มานะชัย.(๒๕๔๓). ประมวลคำพิพากษาและคำาสั่งของศาลฎีกาเกี่ยวกับอาหาร ยา และ คุ้มครองผู้บริโภค พ.ศ. ๒๕๓๐-๒๕๔๒ .กรุงเทพฯ : สํานักพิมพ์นิติธรรม.
1.5. สุนทรี ท. ชัยสัมฤทธิ์โชค. (๒๕๕๐).ประมวลกฎหมายสำหรับเภสัชกร. พิมพ์ครั้งที่ ๔ .กรุงเทพฯ.สำนักพิมพ์แห่งจุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย.
1.6. พระราชบัญญัติยา พ.ศ.๒๕๑๐
1.7. คำพิพากษาฎีกาคดีที่เกี่ยวข้องกับกฎหมายผลิตภัณฑ์และบรริการสุขภาพ
2. เอกสารและข้อมูลสำคัญ
-
3. เอกสารและข้อมูลแนะนำ
3.1. ตำราอ่านประกอบ
· ประมวลกฎหมายวิธีพิจารณาความแพ่ง
· ประมวลกฎหมายวิธีพิจารณาความอาญา
หมวดที่ ๗ การประเมินและปรับปรุงการดำเนินการของรายวิชา
1. กลยุทธ์การประเมินประสิทธิผลของรายวิชาโดยนักศึกษา
1.1. การประเมินโดยมหาวิทยาลัย
1.1.1. การประเมินประสิทธิภาพการสอนที่เน้นผู้เรียนเป็นสำคัญ
ประเมินการสอนของอาจารย์โดยนักศึกษา โดยอาศัยเกณฑ์การวัดประสิทธิภาพการเรียนการสอนที่เน้นผู้เรียนเป็นสำคัญของสำนักงานมาตรฐานการศึกษา (องค์การมหาชน) โดยทำการประเมินออนไลน์โดยนักศึกษาที่ลงทะเบียนเรียน
1.2. การประเมินการสอนหรือสื่อการสอน
1.2.1. การจัดทำแบบประเมินอาจารย์ผู้สอน ระหว่างภาคการศึกษา โดยอาจารย์ผู้สอนเป็นผู้ดำเนินการเอง
2. กลยุทธ์การประเมินการสอน
2.1. อาจารย์ผู้สอนจัดทำแบบประเมินอาจารย์ผู้สอน ระหว่างภาคการศึกษา โดยอาจารย์ผู้สอนเป็นผู้ดำเนินการเอง โดยจัดทำเป็นเอกสารแบบประเมิน
2.2. การประเมินตนเองด้านประสิทธิภาพการเรียนการสอนที่เน้นผู้เรียนเป็นสำคัญ
2.3. การนำเสนอระดับคะแนนหรือเกรดต่อที่ประชุมกรรมการบริหารหลักสูตรและกรรมการประจำคณะ

3. การปรับปรุงการสอน
3.1. มหาวิทยาลัยและคณะจัดการอบรมพัฒนาอาจารย์ด้านต่างๆ เช่นด้านการเรียนการสอนที่เน้นผู้เรียนเป็นสำคัญ ด้านการสอนสอดแทรกคุณธรรม จริยธรรม การสอนโดยใช้สื่อเทคโนโลยีสารสนเทศ การอมรมเทคนิคการสอนและการผลิตสื่อ
3.2. การสะท้อนผลการประเมินประสิทธิภาพการเรียนการสอนที่เน้นผู้เรียนเป็นสำคัญโดยแบ่งเป็น ๔ ระดับคือ ระดับมหาวิทยาลัย ระดับคณะ ระดับหลักสูตร และระดับบุคคล
4. การทวนสอบมาตรฐานผลสัมฤทธิ์ของนักศึกษาในรายวิชา
4.1. ระเบียบว่าด้วยการจัดการศึกษาระดับปริญญาตรี มหาวิทยาลัยขอนแก่น กำหนดให้มีการประชุมพิจารณาระดับคะแนนหรือเกรด ในระดับหลักสูตรและระดับคณะ เพื่อกลั่นกรองมาตรฐานระดับคะแนน
4.2. เมื่อประกาศระดับคะแนนหรือเกรดแล้ว นักศึกษามีสิทธิในการขอตรวจสอบระดับคะแนน หากเห็นว่าผลการประเมินอาจมีความผิดพลาด
5. การดำเนินการทบทวนและการวางแผนปรับปรุงประสิทธิผลของรายวิชา
5.1. จัดการประชุมพิจารณาผลสัมฤทธิ์การจัดการเรียนการสอน เพื่อพิจารณากรณีนักศึกษามีระดับคะแนนต่ำ เพื่อหาแนวทางการดำเนินการแก้ไข
5.2. อบรมหรือติวให้กับนักศึกษาในระหว่างเรียน เพื่อเสริมการเรียนรู้
5.3. พัฒนาทักษะการเรียนรู้ของนักศึกษา โดยจัดกิจกรรมส่งเสริมและพัฒนาทักษะการเรียนรู้
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