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รายละเอียดของรายวิชาประสบการณ์ภาคสนาม/ฝึกงาน/สหกิจศึกษา
	มหาวิทยาลัยขอนแก่น
คณะเภสัชศาสตร์  สาขาวิชาเภสัชศาสตร์สังคมและการบริหาร

	หมวดที่ ๑ ข้อมูลทั่วไป

	๑.๑


	รหัสและชื่อรายวิชา
*630 636   ปฏิบัติงานด้านการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์และการบังคับใช้กฎหมาย
               Clerkship in Drug Registration and Law Enforcement 

	๑.๒
	จำนวนหน่วยกิต 
4(0-16-8)

	๑.๓
	หลักสูตรและประเภทของรายวิชา
เป็นวิชาเลือกทางด้านเภสัชกรรมปฏิบัติและทางด้านเภสัชศาสตร์ ของกลุ่มวิชาฝึกปฏิบัติงาน หมวดวิชาเฉพาะ ในหลักสูตรเภสัชศาสตรบัณฑิต (ปรับปรุง พ.ศ.2556) และหลักสูตรเภสัชศาสตรบัณฑิต หลักสูตรนานาชาติ (ปรับปรุง พ.ศ.2556)

	๑.๔
	อาจารย์ผู้รับผิดชอบรายวิชาและอาจารย์ผู้สอน 
อาจารย์ผู้รับผิดชอบวิชา ดร.วรรณี ชัยเฉลิมพงษ์

	๑.๕
	ภาคการศึกษา / ชั้นปีที่เรียน
ภาคการศึกษา ต้นและปลาย ชั้นปีที่ 6

	๑.๖
	เงื่อนไขของรายวิชา
    631 202

	๑.๗
	สถานที่เรียน

แหล่งฝึก และ คณะ

	๑.๘
	วันที่จัดทำหรือปรับปรุงรายวิชาครั้งล่าสุด 
วันที่………17……..เดือน…กรกฎาคม……….พ.ศ……2555……..

	หมวดที่ ๒   จุดมุ่งหมายและวัตถุประสงค์

	๒.๑
	จุดมุ่งหมายของรายวิชา
1. อธิบายบทบาทและความสำคัญของเภสัชกรผู้รับผิดชอบงานด้านทะเบียนผลิตภัณฑ์และการบังคับใช้กฎหมาย
2. พัฒนาทักษะพื้นฐานที่จำเป็นต่อการทำงานด้านทะเบียนผลิตภัณฑ์ฯ และการบังคับใช้กฎหมาย
3. มีทัศนคติที่ดีต่องานทะเบียนผลิตภัณฑ์และการบังคับใช้กฎหมาย

	๒.๒
	วัตถุประสงค์ในการพัฒนา/ปรับปรุงรายวิชา
เพื่อพัฒนารายวิชาที่เกี่ยวข้องกับงานขึ้นทะเบียนให้มีความครอบคลุมงานมุมมองของผูอนุมัติทะเบียนและบังคับใช้กฎหมายที่เกี่ยวข้อง 

	หมวดที่ ๓   การพัฒนาผลการเรียนรู้ของนักศึกษา


	
	การพัฒนาผลการเรียนรู้ในแต่ละด้าน

	๓.๑
	คุณธรรม จริยธรรม

	
	(1) คุณธรรม จริยธรรมที่ต้องการพัฒนา
ให้นักศึกษาได้พัฒนาความรับผิดชอบต่อตนเองและผู้อื่น ความมีวินัย ตลอดจนถึงการปฏิบัติตนตามจรรยาบรรณวิชาชีพ

	
	(2) วิธีการสอน
การปฐมนิเทศก่อนออกฝึกงาน การอบรมโดยอาจารย์แหล่งฝึก การที่อาจารย์แหล่งฝึกทำให้ดูเป็นตัวอย่าง การมอบหมายงานให้ปฏิบัติ การสรุปสะท้อนคิดหลังฝึกโดยอาจารย์ผู้รับผิดชอบวิชา

	
	(3) วิธีการวัดและประเมินผล
การติดตามระหว่างฝึกโดยอาจารย์แหล่งฝึก นักศึกษาทำบันทึกการเรียนรู้ส่งอาจารย์ผู้รับผิดชอบวิชา การนำเสนอและการส่งรายงานหลังฝึก

	๓.๒
	ความรู้

	
	(1) ความรู้ที่ต้องพัฒนา
-ขั้นตอนและหลักเกณฑ์ในการขึ้นทะเบียนยาทั้งในระดับประเทศและในระดับภูมิภาคอาเซียน

-ขั้นตอนและหลักเกณฑ์ในการอนุมติทะเบียน
-การประเมินเอกสารต่างๆที่ใช้ในการขอขึ้นทะเบียนยาและฉลากยา
-ขั้นตอนและหลักเกณฑ์ในการตรวจมาตรฐานของสถานที่ผลิตยา

	
	(2) วิธีการสอน
การบรรยายและร่วมอภิปรายโดยอาจารย์แหล่งฝึก 

	
	(3) วิธีการวัดและประเมินผล
ประเมินโดยการสังเกตจากอาจารย์แหล่งฝึก และ อาจารย์ผู้รับผิดชอบวิชา รวมถึงการจัดให้มีการนำเสนอและการทำรายงานหลังฝึก

	๓.๓
	ทักษะทางปัญญา

	
	(1) ทักษะทางปัญญาที่ต้องพัฒนา
การคิดอย่างเป็นระบบและการแก้ปัญหา

	
	(2) วิธีการสอน
มอบหมายงานให้ปฏิบัติ

	
	(3) วิธีการวัดและประเมินผล
อาจารย์แหล่งฝึกติดตามและให้คำปรึกษาเป็นระยะ ประเมินได้โดยการสังเกตของอาจารย์แหล่งฝึก รวมถึงอาจารย์ผู้รับผิดชอบวิชาประเมินจากบันทึกการเรียนรู้ การนำเสนอและการทำรายงานของนักศึกษา ซึ่งอาจารย์จะต้องพยายามตั้งคำถามที่ช่วย detect ให้พบว่านักศึกษามีพัฒนาการของการคิดอย่างเป็นระบบหรือไม่ ตลอดจนมีวิธีการแก้ปัญหาที่พบระหว่างฝึกงานอย่างไร

	๓.๔
	ทักษะความสัมพันธ์ระหว่างบุคคลและความรับผิดชอบ

	
	(1) ทักษะความสัมพันธ์ระหว่างบุคคลและความรับผิดชอบที่ต้องพัฒนา
สร้างสัมพันธภาพเชิงวิชาชีพกับเพื่อนร่วมวิชาชีพ และ ผู้ที่มาติดต่อประสานงาน 

	
	(2) วิธีการสอน
ปฐมนิเทศก่อนฝึกงาน ปฐมนิเทศในแหล่งฝึก การมอบหมายให้ปฏิบัติงาน

	
	(3) วิธีการวัดและประเมินผล
สังเกตจากการติดตามของอาจารย์ประจำแหล่งฝึก การทำบันทึกการเรียนรู้ที่นักศึกษาส่งให้อาจารย์ผู้รับผิดชอบวิชา รวมถึงการนำเสนอหลังฝึกงาน

	๓.๕
	ทักษะการวิเคราะห์เชิงตัวเลข การสื่อสาร และการใช้เทคโนโลยีสารสนเทศ

	
	(1) ทักษะการวิเคราะห์เชิงตัวเลข การสื่อสาร และการใช้เทคโนโลยีสารสนเทศที่ต้องพัฒนา
นักศึกษามีทักษะในการสื่อสารกับผู้ที่ทำหน้าที่เกี่ยวข้องในการขออนุมัติทะเบียน  การใช้เทคโนโลยีสารสนเทศในการค้นคว้าและสามารถตรวจสอบความน่าเชื่อถือของข้อมูล

	
	(2) วิธีการสอน
มอบหมายให้ปฏิบัติงานติดต่อกับผู้ขออนุมัติทะเบียน การค้นคว้าและตรวจสอบข้อมูล

	
	(3) วิธีการวัดและประเมินผล
อาจารย์แหล่งฝึกประเมินพฤติกรรมระหว่างการปฏิบัติงาน
อาจารย์ผู้รับผิดชอบวิชาประเมินจากบันทึกการเรียนรู้ การนำเสนอและรายงานหลังฝึก

	๓.๖
	ทักษะการปฏิบัติ

	
	(1) ทักษะการปฏิบัติที่จะได้รับการพัฒนา
· สามารถตรวจสอบข้อมูลที่ส่งมาเพื่อขออนุมัติทะเบียน
· สามารถทำการตรวจประเมินมาตรฐานของสถานที่ผลิตยา

	
	(2) วิธีการสอน
มอบหมายให้ปฏิบัติงาน ประเมินความถูกต้องครบถ้วนของงาน

	
	(3) วิธีการวัดและประเมินผล
อาจารย์แหล่งฝึกประเมินพฤติกรรมระหว่างการปฏิบัติงาน
อาจารย์ผู้รับผิดชอบวิชาประเมินจากบันทึกการเรียนรู้ การนำเสนอและรายงานหลังฝึก

	หมวดที่ ๔   ลักษณะและการดำเนินการ



	๔.๑
	คำอธิบายรายวิชา
                 ฝึกปฏิบัติงานด้านการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ การประเมินฉลากและเอกสารกำกับยาการประเมินประสิทธิภาพ ความปลอดภัย ประสิทธิผลของการขึ้นทะเบียนตำรับยา  การจัดเตรียมเอกสารประกอบการขึ้นทะเบียนตำรับให้ครบถ้วนและถูกต้อง และ ฝึกทักษะการบังคับใช้กฎหมาย การตรวจมาตรฐานสถานที่ผลิตยา การจัดการตามข้อร้องเรียนในสถานที่จริง


Clerkship in drug registration , the evaluation of drug labels, drug information documents, drug efficiency, drug safety and efficacy for drug registration, preparation of documents for submitting of drug registration correctly and completely and practice in law enforcement , standard of manufacture inspection, complaint management in real place.

	๔.๒
	กิจกรรมของนักศึกษา

ปฐมนิเทศก่อนฝึกงานภายในคณะ
ปฐมนิเทศฝึกงานรวมทุกคณะที่มีการฝึก
ปฐมนิเทศกายในแหล่งฝึก
นศ.เข้าร่วมกิจกรรมการเรียนรู้ภายในแหล่งฝึก ทั้งการฟังบรรยาย การอภิปราย การทำงานที่ได้รับมอบหมาย การฝึกปฏิบัติงานภายใต้การดูแลของพี่เลี้ยง การฝึกปฏิบัติงานจริง การทำรายงานต่างๆที่ได้รับมอบหมาย รวมถึงให้ความร่วมมือในการออกนิเทศงานโดยอาจารย์แหล่งฝึกหรืออาจารย์ผู้รับผิดชอบวิชา

	๔.๓
	รายงานหรืองานที่นักศึกษาได้รับมอบหมาย (ถ้ามี)

รายงานหรืองานที่มอบหมาย
กำหนดส่ง
งานที่มอบหมายโดยอาจารย์ผู้รับผิดชอบวิชา
· แผนการฝึก

ภายในสัปดาห์แรกของการฝึก
· บันทึกการเรียนรู้

สัปดาห์เว้นสัปดาห์
· ตารางบันทึกการปฏิบัติงานที่ลงนามโดยอาจารย์แหล่งฝึกแล้ว
หลังฝึกไม่เกิน 1 สัปดาห์
· รายงานการฝึกปฏิบัติงาน
หลังฝึกไม่เกิน 1 สัปดาห์
งานที่มอบหมายโดยอาจารย์แหล่งฝึก
· งานตรวจเอกสารเพื่อขออนุมัติทะเบียน
กำหนดโดยแหล่งฝึก
· งานตรวจมาตรฐานสถานที่ผลิตยา

· การทำรายงานการปฏิบัติงานในแหล่งฝึก
· การนำเสนอผลการฝึกงาน

· งานอื่นๆที่แหล่งฝึกมอบหมายเพิ่มเติม



	๔.๔
	การติดตามผลการเรียนรู้

ผู้สอนตรวจงานที่นักศึกษาส่ง พร้อมทั้งให้ feedback 
การประชุมหารือร่วมกับแหล่งฝึก 

	๔.๕
	หน้าที่และความรับผิดชอบของผู้รับผิดชอบการฝึกในฝ่ายสถานที่ฝึกงาน
ประสานงานกับอาจารย์ผู้รับผิดชอบวิชา ประสานงานกับหน่วยฝึกต่างๆในองค์กร จัดตารางฝึกงาน ปฐมนิเทศฝึกงานในแหล่งฝึก ประสานงานกับอาจารย์นิเทศ ประเมินผลการฝึกงานรวมถึงประสานงานเรื่องการประเมินผลการฝึกกับอาจารย์แหล่งฝึกท่านอื่น และส่งผลการประเมินการฝึกงานของนักศึกษาให้แก่อาจารย์ผู้รับผิดชอบวิชา

	๔.๖
	หน้าที่และความรับผิดชอบของอาจารย์ผู้รับผิดชอบและอาจารย์ที่ปรึกษาการฝึกงาน
จัดหาแหล่งฝึก จัดทำเนื้อหาขอบเขตการฝึกงานร่วมกับแหล่งฝึก การปฐมนิเทศฝึกงาน การประสานงานกับแหล่งฝึก การประเมินผลการฝึกงาน และ การประชุมร่วมกับแหล่งฝึกเพื่อประเมินผลการฝึก  พัฒนาการฝึก รวมถึง การสร้างความร่วมมือทางวิชาการกับแหลง่ฝึก

	๔.๗
	การเตรียมการในการแนะแนวและช่วยเหลือนักศึกษา
จัดทำฐานข้อมูลแหล่งฝึกและที่พักขณะฝึกงาน เตรียมความพร้อมในประเด็นความรู้และทักษะที่จำเป็นก่อนออกฝึก ปฐมนิเทศก่อนฝึก รวมถึงการนิเทศขณะฝึก

	๔.๘
	สิ่งอำนวยความสะดวกและการสนับสนุนที่ต้องการจากสถานที่ฝึกงาน
มีระบบเทคโนโลยีสารสนเทศเพื่อการสืบค้นข้อมูล หรือ มีแหล่งความรู้อื่นๆที่เหมาะสม
มีอาจารย์แหล่งฝึกที่มีคุณสมบัติตามเกณฑ์ที่สภาวิชาชีพกำหนด
มีระบบการเตรียมอาจารย์แหล่งฝึก

	หมวดที่ ๕   การวางแผนและการเตรียมการ



	๕.๑
	การกำหนดสถานที่ฝึกงาน
พิจารณาเลือกแหล่งฝึกที่มีความพร้อมในการจัดการฝึกงาน โดยกลุ่มคณาจารย์ที่เป็นผู้รับผิดชอบรายวิชาของหลายสถาบัน เช่น สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา  

	๕.๒
	การเตรียมนักศึกษา

การจัดรายวิชาความรู้ที่จำเป็นก่อนฝึกงาน
การปฐมนิเทศ
การทำแบบทดสอบก่อนฝึกงาน

	๕.๓
	การเตรียมอาจารย์ที่ปรึกษาการฝึกงาน
ประชุมชี้แจงวัตถุประสงค์การฝึก ผลการเรียนรู้ที่คาดหวัง การจัดกิจกรรมการฝึก การประเมินผล ตารางการนิเทศ รายชื่อผู้ติดต่อประสานงานในแหล่งฝึก แบบฟอร์มการนิเทศ รวมถึงคำชี้แจงที่จำเป็นต่างๆ เช่น การเบิกค่าใช้จ่ายในการเดินทางและค่าที่พัก เป็นต้น

	๕.๔
	การเตรียมผู้รับผิดชอบการฝึกงานฝ่ายสถานที่ฝึกงาน
ประสานงานเพื่อทำความเข้าใจในเนื้อหา ขอบเขตการฝึกงาน การประเมินการฝึกงาน การจัดสรรนักศึกษาลงแหล่งฝึกแต่ละที่ การให้ข้อมูลย้อนกลับเพื่อพัฒนาการฝึกงาน

	๕.๕
	การจัดการความเสี่ยง
ความเสี่ยงเรื่องที่พัก
· ทำฐานข้อมูลเรื่องที่พักจากนักศึกษาที่เคยฝึกในแหล่งเดียวกัน เพื่อให้นักศึกษามีข้อมูลประกอบในการเลือกที่พัก
ความเสี่ยงด้านอุบัติเหตุและความเจ็บป่วย

· นักศึกษามีประกันซึ่งมหาวิทยาลัยเป็นผู้ดำเนินการ รวมถึงสวัสดิการรักษาพยาบาล ดังนั้น จึงจัดให้มีการชี้แจงให้แก่นักศึกษาทราบถึงขั้นตอนที่ต้องปฏิบัติกรณีเกิดอุบัติเหตุหรือเจ็บป่วย 
· ปฐมนิเทศโดยคณะ รวมถึงปฐมนิเทศในแหล่งฝึก
ความเสี่ยงจากบุคคลอันตราย
· ปฐมนิเทศการฝึก
· จัดนักศึกษาให้ฝึกในที่เดียวกันมากกว่าหนึ่งคน
· กำหนดช่วงเวลาการฝึกงาน
· การที่นศ.สามารถติดต่ออาจารย์ผู้รับผิดชอบได้อย่างรวดเร็ว
ความเสี่ยงจากภัยธรรมชาติหรือก่อการร้าย

· หากมีนศ.ไปฝึกในสถานที่เคยเกิดปัญหา จะแจ้งเตือนให้ระวังและเตรียมพร้อม รวมถึงการเรียกกลับหากมีปัญหามีความรุนแรงมากขึ้น
อื่นๆ
· ประสานงานกับแหล่งฝึกอย่างต่อเนื่องเพื่อติดตามข่าวคราวความเคลื่อนไหวต่างๆของนักศึกษาฝึกงาน

	หมวดที่ ๖   การประเมินนักศึกษา

	๖.๑
	หลักเกณฑ์การประเมิน
1.1. การประเมินจากแหล่งฝึก  
· ประเมินทักษะ (รายหัวข้อ)               

25 %

· ประเมินเจตคติและพฤติกรรม

25 %

1.2. การประเมินจากคณะวิชาฯ 
· รายงานการฝึกปฏิบัติงาน (รวมแบบบันทึกทั้งหมด)                                 
30 %

· การนำเสนอ และการร่วมอภิปรายผลการฝึก



20 %

	๖.๒
	กระบวนการประเมินผลการปฏิบัติงานของนักศึกษา
· ประเมินทักษะในการฝึกงาน โดยอาจารย์แหล่งฝึกที่รับผิดชอบในการจัดการฝึกในแต่ละรายหัวข้อ โดยใช้แบบ checklist ทั้งนี้อาจารย์แหล่งฝึกอาจมีการประเมินในเรื่องอื่นๆ เช่น งานที่ได้รับมอบหมาย หรือมีการประเมินในเรื่องอื่นมาก่อนหน้านี้ แต่อาจารย์แหล่งฝึกจะรวบรวมและสรุปเพื่อมาประเมินในรวมในแบบประเมินใบสุดท้าย

· ประเมินเจตคติและพฤติกรรมตามแบบประเมินที่มีให้ โดยอาจารย์แหล่งฝึกที่เกี่ยวข้อง จากนั้น ผู้ประสานงานจะทำการรวบรวมและสรุปคะแนนส่งให้อาจารย์ผู้รับผิดชอบวิชา
· การประเมินรายงานและการนำเสนอ ประเมินรายงานโดยอาจารย์ประจำวิชา ประเมินการนำเสนอโดยอาจารย์ที่เข้าฟังการนำเสนอ รวมถึง ประเมินโดยนศ.ด้วยกันเอง

	๖.๓
	ความรับผิดชอบของผู้รับผิดชอบการฝึกฝ่ายสถานที่ฝึกงาน ต่อการประเมินนักศึกษา
บทบาทหน้าที่และความรับผิดชอบของผู้รับผิดชอบการฝึกในการประเมินผลนักศึกษา
· ประเมินทักษะในการฝึกงาน โดยอาจารย์แหล่งฝึกที่รับผิดชอบในการจัดการฝึกในแต่ละรายหัวข้อ โดยใช้แบบ checklist ทั้งนี้อาจารย์แหล่งฝึกอาจมีการประเมินในเรื่องอื่นๆ เช่น งานที่ได้รับมอบหมาย หรือมีการประเมินในเรื่องอื่นมาก่อนหน้านี้ แต่อาจารย์แหล่งฝึกจะรวบรวมและสรุปเพื่อมาประเมินในรวมในแบบประเมินใบสุดท้าย

· ประเมินเจตคติและพฤติกรรมตามแบบประเมินที่มีให้ โดยอาจารย์แหล่งฝึกที่เกี่ยวข้อง จากนั้น ผู้ประสานงานจะทำการรวบรวมและสรุปคะแนนส่งให้อาจารย์ผู้รับผิดชอบวิชา

	๖.๔
	ความรับผิดชอบของอาจารย์ผู้รับผิดชอบการฝึกงาน ต่อการประเมินนักศึกษา
· การประเมินรายงานและการนำเสนอ ประเมินรายงานโดยอาจารย์ประจำวิชา ประเมินการนำเสนอโดยอาจารย์ที่เข้าฟังการนำเสนอ รวมถึง ประเมินโดยนศ.ด้วยกันเอง
· รวบรวมผลการประเมินทั้งหมด เพื่อทำการประเมินผลขั้นสุดท้าย ตามเกณฑ์ที่กำหนด

	๖.๕
	การสรุปผลการประเมินที่แตกต่าง
หากมีผลการประเมินที่แตกต่าง หรือไม่ชัดเจน อาจารย์ผู้รับผิดชอบวิชา ทำการหารือกับอาจารย์แหล่งฝึก เพื่อร่วมกันหาข้อสรุปก่อนที่จะประเมินผลขั้นสุดท้าย

	หมวดที่ ๗ การประเมินและปรับปรุงการดำเนินการ



	๗.๑
	กระบวนการประเมินจากผู้เกี่ยวข้อง

	
	(๑)  นักศึกษา

· ให้นักศึกษาประเมินตนเองหลังฝึก โดยให้พิจารณาจากวัตถุประสงค์ของการฝึกงาน รวมถึงให้นศ.แสดงความเห็นเพื่อปรับปรุงการฝึกงาน

· ประชุมร่วมกับนักศึกษาหลังนำเสนอฝึกงาน
· คุยกับนักศึกษาเป็นรายบุคคลในช่วงของการอ่านบันทึกการเรียนรู้

	
	(๒)  ผู้รับผิดชอบการฝึก ฝ่ายสถานที่ฝึกงาน

· อาจารย์แหล่งฝึกพูดคุยหรือประชุมร่วมกับอาจารย์ผู้รับผิดชอบวิชา ในประเด็น ขอบเขตการฝึก การประเมินนักศึกษา ระยะเวลาในการฝึก และ จำนวนนักศึกษาที่รับฝึกได้ รวมถึง ความเป็นไปได้ในการเปิดงานใหม่ๆให้นศ.ได้ฝึก

	
	(๓)  อาจารย์ที่ปรึกษาการฝึกงาน
· อาจารย์ผู้รับผิดชอบวิชาทำการประสานเรื่องการประเมินรายวิชาทั้งหมด
· ประเมินตนเองในการจัดการรายวิชา โดยพิจารณาจาก ความเห็นของนศ. แหล่งฝึกประกอบ
· ร่วมประเมินเป็นกลุ่มกับสถาบันอื่นที่มีการจัดการฝึกงานในลักษณะเดียวกัน

	๗.๒
	กระบวนการทบทวนผลการประเมินและการวางแผนปรับปรุง
· คณาจารย์ในสาขาวิชาร่วมทบทวนผลการประเมินและการวางแผนปรับปรุง ผ่านกระบวนการนำเสนอผลการประเมินนักศึกษาในแต่ละภาคการศึกษา ซึ่งอาจารย์ผู้รับผิดชอบวิชาจะนำเสนอเรื่องการประเมินรายวิชาและทิศทางในการปรับปรุงรายวิชาในอนาคต 
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