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มคอ. ๓    

รายละเอียดของรายวิชา
มหาวิทยาลัยขอนแก่น
ภาควิชา เภสัชศาสตร์สังคมและการบริหาร คณะเภสัชศาสตร์
หมวดที่ ๑ ข้อมูลทั่วไป
1. รหัสและชื่อรายวิชา
๖๓๒ ๖๒๕
การขึ้นทะเบียนตำรับและการควบคุมการผลิตยาตามกฎหมาย
 

Drug registrations and regulation control
2. จำนวนหน่วยกิต        
       ๒ (๒-๐-๔)
3. หลักสูตรและประเภทของรายวิชา
เป็นวิชาบังคับ ของกลุ่มวิชาด้านเภสัชอุตสาหการ และเป็นวิชาเลือก ของกลุ่มวิชาด้านเภสัชกรรมปฏิบัติ  ในหลักสูตรเภสัชศาสตรบัณฑิต  (หลักสูตรปรับปรุง พ.ศ.  2556) 
4. อาจารย์ผู้รับผิดชอบรายวิชาและอาจารย์ผู้สอน
อาจารย์ผู้รับผิดชอบรายวิชา         
ผู้ช่วยศาสตราจารย์ รักษวร  ใจสะอาด
อาจารย์ผู้สอน
ผู้ช่วยศาสตราจารย์ รักษวร  ใจสะอาด
รองศาสตราจารย์สุภาวดี  ดาวดี
รองศาสตราจารย์จอมใจ  พีรพัฒนา  
5. ภาคการศึกษา / ชั้นปีที่เรียน
ภาคต้นและภาคปลาย  ชั้นปีที่ ๕  
6. รายวิชาที่ต้องเรียนมาก่อน  (Pre-requisite)
ไม่มี
7. รายวิชาที่ต้องเรียนพร้อมกัน  (Co-requisites)

ไม่มี
8. สถานที่เรียน  
ห้องเรียน คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยขอนแก่น
9. วันที่จัดทำหรือปรับปรุงรายละเอียดของรายวิชาครั้งล่าสุด
3 สิงหาคม 2555
หมวดที่ ๒   จุดมุ่งหมายและวัตถุประสงค์
1. จุดมุ่งหมายของรายวิชา: เพื่อให้ผู้เรียน
1.1. มีความรู้ความเข้าใจหลักการทางกฎหมายในการขึ้นทะเบียนตำรับยา 
1.2. มีความเข้าใจขั้นตอนการขึ้นทะเบียนตำรับยา
1.3. มีความเข้าใจแนวทางการประเมินทะเบียนตำรับยา 
1.4. มีความเข้าใจแนวทางการพิจารณาฉลากผลิตภัณฑ์ยา
1.5. มีความเข้าใจหลักการการควบคุมการผลิตยาตามกฎหมาย
2. วัตถุประสงค์ในการพัฒนา/ปรับปรุงรายวิชา
การขึ้นทะเบียนตำรับยาเป็นกระบวนการสำคัญก่อนที่ผลิตภัณฑ์ยาจะถูกกระจายสู่ท้องตลาด แต่ยังไม่เคยมีรายวิชานี้โดยเฉพาะ ดังนั้นจึงมีความจำเป็นที่นักศึกษาเภสัชศาสตร์จะต้องทำความเข้าใจกระบวนการขึ้นทะเบียน รวมทั้งการควบคุมการผลิตยาเป็นไปตามกฎหมาย
หมวดที่ ๓   ลักษณะและการดำเนินการ
1. คำอธิบายรายวิชา 
ความหมาย ขอบเขต และขั้นตอนในการขึ้นทะเบียนตำรับยา การได้มาซึ่งข้อมูลและการจัดเตรียมเอกสารในการขึ้นทะเบียนยา แนวทางการประเมินทะเบียนผลิตภัณฑ์ยา แนวทางการประเมินฉลากผลิตภัณฑ์ยาตามกฎหมาย การขออนุญาตโฆษณายา การควบคุมการผลิตยาตามกฎหมาย.
Meaning, scope and process of drug registration, data and documents preparing for drug registration, criteria for drug registration process, criteria for drug labeling, regulation control for drug manufacturing. 

2. จำนวนชั่วโมงที่ใช้ต่อภาคการศึกษา
ภาคทฤษฎี ๒ ชั่วโมงต่อสัปดาห์ ปฏิบัติการ ๐ ชั่วโมงต่อสัปดาห์ ศึกษาด้วยตนเอง ๔ ชั่วโมงต่อสัปดาห์
3. จำนวนชั่วโมงต่อสัปดาห์ที่อาจารย์ให้คำปรึกษาและแนะนำทางวิชาการแก่นักศึกษาเป็นรายบุคคล
การให้คำปรึกษานักศึกษาเกี่ยวกับวิชานี้ ดำเนินการผ่าน ๒ ช่องทางคือ (๑) การให้คำปรึกษาโดยตรงในห้องเรียนหรือนอกห้องเรียน ประมาณสัปดาห์ละ ๓ ชั่วโมง และ (๒) การให้คำปรึกษาผ่านระบบเทคโนโลยีสารสนเทศ ผ่านระบบ e-mail และหรือการส่งข้อความสั้นผ่านโทรศัพท์มือถือ ประมาณสัปดาห์ละ ๑ ชั่วโมงต่อสัปดาห์
หมวดที่ ๔   การพัฒนาผลการเรียนรู้ของนักศึกษา
1. คุณธรรม จริยธรรม
1.1. คุณธรรม จริยธรรมที่ต้องพัฒนา
1.1.1. มีวินัยในตนเองเช่น  การตรงต่อเวลา และในวิชาชีพ เช่น การปฏิบัติตามจรรยาบรรณเภสัชกร
1.1.2. มีความซื่อสัตย์ทางวิชาการ เช่น ไม่คัดลอกงานคนอื่น และการอ้างอิงทางวิชาการ 
1.1.3. มีความรับผิดชอบต่อตนเองเช่น ความมุ่งมั่นเอาใจใส่งานที่ได้รับมอบหมายและการเรียนรู้ การเรียนรู้ด้วยตนเอง  
1.2. วิธีการสอน
1.2.1. การบรรยาย
1.2.2. การวิเคราะห์กรณีศึกษา
1.2.3. รายงานและการนำเสนอ
1.3. วิธีการประเมินผล
1.3.1. การสังเกตและบันทึกพฤติกรรมผู้เรียน 
1.3.2. แบบประเมินการมีวินัย ความซื่อสัตย์ และความรับผิดชอบ
1.3.3. รายงานการวิเคราะห์กรณีศึกษา
1.3.4. รายงาน
2. ความรู้
2.1. ความรู้ที่ต้องได้รับ
2.1.1. มีความรู้ความเข้าใจถึงหลักการ ขั้นตอนการขึ้นทะเบียนยา และแนวทางการประเมินทะเบียนยา  
2.1.2. มีความรู้เกี่ยวกับการประเมินฉลาก และเอกสารกำกับยา
2.1.3. มีความรู้ความเข้าใจถึงหลักการควบคุมการผลิตยาตามกฎหมาย
2.2. วิธีการสอน
2.2.1. บรรยาย 
2.2.2. การศึกษาตัวอย่างกรณีศึกษา
2.2.3. การศึกษาด้วยตนเอง
2.3. วิธีการประเมินผล
2.3.1. แบบฝึกปฎิบัติ
2.3.2. การสอบกลางภาค และการสอบปลายภาค
3. ทักษะทางปัญญา
3.1. ทักษะทางปัญญาที่ต้องพัฒนา
3.1.1. สามารถวิเคราะห์ ทะเบียนตำรับยาที่ไม่ถูกต้องได้
3.1.2. สามารถวิเคราะห์ฉลาก และเอกสารกำกับยาที่ไม่ถูกต้องได้
3.1.3. สามารถประยุกต์ใช้แนวทางการขึ้นทะเบียนตำรับยามาใช้ในกรณีศึกษาที่มอบหมาย
3.2. วิธีการสอน
3.2.1. การบรรยาย
3.2.2. การศึกษาด้วยตนเอง
3.2.3. การศึกษาและวิเคราะห์กรณีศึกษา 
3.2.4. รายงาน 
3.3. วิธีการประเมินผล
3.3.1. รายงานกรณีศึกษา
3.3.2. แบบฝึกปฎิบัติ
3.3.3. การสอบกลางภาค และการสอบปลายภาค
4. ทักษะความสัมพันธ์ระหว่างบุคคลและความรับผิดชอบ
4.1. ทักษะความสัมพันธ์ระหว่างบุคคลและความรับผิดชอบที่ต้องพัฒนา
4.1.1. สามารถทำงานเป็นทีม มีภาวะการเป็นผู้นำและสามารถเป็นผู้ตามที่ดี
4.1.2. มีความรับผิดชอบต่อวิชาชีพ 
4.2. วิธีการสอน
4.2.1. การศึกษาและวิเคราะห์กรณีศึกษา 
4.2.2. รายงาน
4.3. วิธีการประเมินผล
4.3.1. การสังเกตและบันทึกพฤติกรรมผู้เรียน 
4.3.2. แบบประเมินการทำงานเป็นทีม และความรับผิดชอบ
4.3.3. การประเมินตนเอง และเพื่อน
4.3.4. รายงานการศึกษาและวิเคราะห์กรณีศึกษา
4.3.5. ผลงานจากรายงาน
5. ทักษะการวิเคราะห์เชิงตัวเลข การสื่อสาร และการใช้เทคโนโลยีสารสนเทศ
5.1. ทักษะการวิเคราะห์เชิงตัวเลข การสื่อสาร และการใช้เทคโนโลยีสารสนเทศที่ต้องพัฒนา
5.1.1. สามารถใช้เทคโนโลยีสารสนเทศในการศึกษาค้นคว้ากรณีศึกษาเกี่ยวกับการขึ้นทะเบียนยา 
5.1.2. สามารถนำเสนอและสื่อสารผลการศึกษาค้นคว้าโดยใช้ภาษาและเทคโนโลยีได้อย่างเหมาะสม
5.2. วิธีการสอน
5.2.1. การทำแบบฝึกปฎิบัติ
5.2.2. การศึกษาและวิเคราะห์กรณีศึกษา 
5.2.3. รายงาน
5.3. วิธีการประเมินผล
5.3.1. แบบฝึกปฏิบัติ
5.3.2. รายงานการศึกษาและวิเคราะห์กรณีศึกษา 
5.3.3. ผลงานจากรายงาน
5.3.4. การนำเสนอผลงานผ่านระบบเทคโนโลยีสารสนเทศ
5.3.5. การนำเสนอผลงานหน้าชั้นเรียน
หมวดที่ ๕   แผนการสอนและการประเมินผล
1. แผนการสอน
	สัปดาห์ที่
	หัวข้อ
	จำนวนชั่วโมง
	ผลการเรียนรู้
	วัตถุประสงค์การเรียนรู้
	กิจกรรมการเรียนการสอน
	สื่อการสอน
	วิธีการประเมินผล
	อาจารย์ผู้สอน

	
	
	
	1
	2
	3
	4
	5
	
	
	
	
	

	๑
	๑. บทนำ 
(Introduction)

· ความหมาย ขอบเขต
· ความสำคัญ
· ประเภท

	๒
	
	
	
	
	
	๑. สามารถอธิบายความหมาย ขอบเขตและความสำคัญของการขึ้นทะเบียนตำรับยา
๒.ประเภทของทะเบียนตำรับยา
๓.มีวินัย และมีความรับผิด ชอบต่อตนเอง
	๑.  การบรรยาย

๒. อภิปรายและแสดงความคิดเห็น

	๑.เอกสารประกอบการบรรยาย
๒. สไลด์ประกอบการสอน
๓.หนังสือแนะนำ
	๑. การสอบกลางภาค
๒.สังเกต
และบันทึกพฤติกรรมตามแบบประเมิน
	ผศ.รักษวร

	๒
	· การขึ้นทะเบียนยาในระบบ ASEAN Harmonization 
	๒
	
	
	
	
	
	๑. สามารถอธิบายความหมายของการขึ้นทะเบียนยาในระบบ ASEAN Harmonization ได้
๒. มีวินัย มีความซื่อสัตย์ทางวิชาการ และมีความรับผิด ชอบต่อตนเอง 
	๑. การบรรยาย
๒. การอภิปรายและแสดงความคิดเห็น

	๑.เอกสารประกอบการบรรยาย
๒. สไลด์ประกอบการสอน
๓.แหล่งข้อมูลแนะนำ
	๑. การสอบกลางภาค
๒.สังเกต
และบันทึกพฤติกรรมตามแบบประเมิน
	ผศ.รักษวร

	๓ – ๕ 
	ขั้นตอนการขึ้นทะเบียนตำรับยาประเภทต่างๆ 
๑. ยาใหม่
๒. ยาสามัญ
๓. ยาแผนโบราณ

	๖
	
	
	
	
	
	๑. นักศึกษาสามารถอธิบายขั้นตอนการขึ้นทะเบียนตำรับยาแต่ละประเภท 
๒. บอกความแตกต่างระหว่างการขึ้นทะเบียนตำรับยาแต่ละประเภท
	๑. การบรรยาย
๒. การอภิปรายและแสดงความคิดเห็น

	๑.เอกสารประกอบการบรรยาย
๒. สไลด์ประกอบการสอน
๓.แหล่งข้อมูลแนะนำ
	๑. การสอบกลางภาค
๒.สังเกต
และบันทึกพฤติกรรมตามแบบประเมิน
	ผศ.รักษวร

	๖-๘
	การประเมินเอกสารการขึ้นทะเบียนตำรับยา
๑.ยาใหม่
๒.ยาสามัญ
๓.ยาแผนโบราณ

	๖
	
	
	
	
	
	๑.สามารถอธิบายแนวทางการประเมินเอกสารการขึ้นทะเบียนตำรับยาได้
๒.มีวินัย และมีความรับผิด ชอบต่อตนเอง
	๑. การบรรยาย
๒. การอภิปรายและแสดงความคิดเห็น

	๑.เอกสารประกอบการบรรยาย
๒. สไลด์ประกอบการสอน
๓.แหล่งข้อมูลแนะนำ
	๑. การสอบกลางภาค
๒.สังเกต
และบันทึกพฤติกรรมตามแบบประเมิน
	ผศ.รักษวร

	๙
	การสืบค้นข้อมูลสิทธิบัตรยา

	๒
	
	
	
	
	
	๑. สามารถสืบค้นข้อมูลสิทธิบัตรยาจากแหล่งข้อมูลที่กำหนดได้
๒.มีวินัย และมีความรับผิด ชอบต่อตนเอง
	๑.การบรรยาย
๒.การค้นคว้าแหล่งข้อมูลสารสนเทศจากแหล่งข้อมูลที่กำหนดให้
	๑.เอกสารประกอบการบรรยาย
๒. สไลด์ประกอบการสอน
๓.แหล่งข้อมูลแนะนำ

	๑. การสอบปลายภาค
๒.รายงาน
	ผศ.รักษวร

	๑๐
	แนวทางการประเมินฉลากและเอกสารกำกับยาเพื่อขอขึ้นทะเบียน
	๒
	
	
	
	
	
	๑. สามารถประเมินฉลากและเอกสารกำกับยาที่ถูกต้องได้
	๑.การบรรยาย
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หมวดที่ ๖ ทรัพยากรประกอบการเรียนการสอน
1. ตำราและเอกสารหลัก
1.1. รักษวร  ใจสะอาด. คำอธิบายพระราชบัญญัติยา.ขอนแก่น: โรงพิมพ์คลังนานาวิทยา.2555.
1.2. สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา.คู่มือการขอขึ้นทะเบียนยาแผนโบราณ.2547

1.3. สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา.คู่มือการขอขึ้นทะเบียนยาสามัญ.2547
1.4. สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา.คู่มือการขอขึ้นทะเบียนตำรับยาใหม่.2547

2. เอกสารและข้อมูลสำคัญ
-

3. เอกสารและข้อมูลแนะนำ
3.1. เว็ปไซต์ www.fda.moph.go.th 
หมวดที่ ๗ การประเมินและปรับปรุงการดำเนินการของรายวิชา
1. กลยุทธ์การประเมินประสิทธิผลของรายวิชาโดยนักศึกษา
1.1. การประเมินโดยมหาวิทยาลัย
1.1.1. การประเมินประสิทธิภาพการสอนที่เน้นผู้เรียนเป็นสำคัญ
ประเมินการสอนของอาจารย์โดยนักศึกษา โดยอาศัยเกณฑ์การวัดประสิทธิภาพการเรียนการสอนที่เน้นผู้เรียนเป็นสำคัญของสำนักงานมาตรฐานการศึกษา (องค์การมหาชน) โดยทำการประเมินออนไลน์โดยนักศึกษาที่ลงทะเบียนเรียน
2. กลยุทธ์การประเมินการสอน
2.1. การประเมินตนเองด้านประสิทธิภาพการเรียนการสอนที่เน้นผู้เรียนเป็นสำคัญ
2.2. การนำเสนอระดับคะแนนหรือเกรดต่อที่ประชุมสาขาวิชาและกรรมการประจำคณะ

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. พัฒนาทักษะการเรียนรู้ของนักศึกษา โดยจัดกิจกรรมส่งเสริมและพัฒนาทักษะการเรียนรู้
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