
 

แนวทางการประเมินความรู ความเขาใจ และทักษะ 

การฝกปฏิบัติงานดานการข้ึนทะเบียนยาและผลิตภัณฑสุขภาพ 

สําหรับอาจารยประจําแหลงฝก 

 

 การประเมินในสวนนี้แบงเปน 2 สวนไดแก การประเมินผลเชิงปริมาณและการประเมินผลสัมฤทธิ์ของการ

ฝกปฏิบัติงาน โดยทั้ง 2 สวนประกอบดวยจุดมุงหมายหลัก 4 ขอ นักศึกษาควรไดรับการฝกปฏิบัตงิานจนครบทั้ง 4

จุดมุงหมายหลัก โดยในแตละจุดมุงหมายหลักนั้นมีวัตถุประสงคเชิงพฤติกรรมในหลายสวน ซึ่งอาจไมจําเปนตองฝก

จนครบทุกวัตถุประสงค โดยใหข้ึนอยูกับความพรอมและบริบทของแตละแหลงฝก 

 การประเมินผลเชิงปริมาณ นั้นอาจารยประจําแหลงฝกสามารถกําหนดหัวขอและกรอบการฝกปฏิบัติงานได

ตามความเหมาะสมซึ่งอางอิงจากขอมูลในแตละวัตถุประสงคเชิงพฤติกรรม โดยถากิจกรรมใดมีการฝกปฏิบัติ ขอให

ระบุจํานวนกิจกรรมที่เกิดข้ึน พรอมทั้งอาจบันทึกชื่อของกิจกรรมที่ไดฝกปฏิบัติไวในชองหมายเหตุรวมดวย 

สําหรับการประเมินผลสัมฤทธิ์นั้น อาจารยประจําแหลงฝกสามารถทําไดจากการสังเกต การสอบถาม การ

อภิปราย รวมไปถึงผลของการฝกปฏิบัติงาน โดยมีแนวทางของการใหคะแนนดังนี้ 

 

คะแนน ระดับ นิยาม 

5 ดีมาก นักศึกษาแสดงใหเห็นวามีความรู ความเขาใจ และทักษะครบถวนตาม

วัตถุประสงคเชิงพฤติกรรมของการฝกปฏิบัติงาน เกิดความบกพรองนอย สามารถ

ปฏิบัติงานไดดวยตนเอง โดยอาจไดรับคําแนะนําเปนครั้งคราว 

4 ดี นักศึกษาแสดงใหเห็นวามีความรู ความเขาใจ และทักษะครบถวนตาม

วัตถุประสงคเชิงพฤติกรรมของการฝกปฏิบัติงาน มีความบกพรองในระดับยอมรับ

ได สามารถปฏิบัติงานได แตตองไดรับคําแนะนําเปนครั้งคราว 

3 ปานกลาง นักศึกษาแสดงใหเห็นวามีความรู ความเขาใจ และทักษะครบถวนตาม

วัตถุประสงคเชิงพฤติกรรมของการฝกปฏิบัติงาน มีความบกพรองในระดับยอมรับ

ได สามารถปฏิบัติงานได แตตองไดรับคําแนะนําเปนสวนใหญ 

2 ปรับปรุง นักศึกษาแสดงใหเห็นวาขาดความรู ความเขาใจ และทักษะ เกิดความผิดพลาดอยู

เสมอ ตองฝกปฏิบัติงานภายใตการดูแลของอาจารยประจําแหลงฝกอยางใกลชิด 

1 ไมผาน นักศึกษาแสดงใหเห็นวาขาดความรู ความเขาใจ และทักษะ ไมสามารถปฏิบัติงาน

ไดตามวัตถุประสงคเชิงพฤติกรรมท่ีกําหนด เกิดความผิดพลาดซํ้าและไมแกไขตาม

คําแนะนําของอาจารยประจําแหลงฝก 

 

  

แบบ-ป 2-5 



  



แบบประเมินความรู ความเขาใจ และทักษะการฝกปฏิบัติงาน 

ดานการข้ึนทะเบียนยาและผลิตภัณฑสุขภาพ 

 

1) ชื่อนักศึกษา รหัส  

2) สถานท่ีฝกปฏิบัติงาน  

3) ชวงเวลาท่ีฝกปฏิบัติงาน  

 

การประเมินผลเชิงปริมาณและการประเมินผลสัมฤทธิ์ 

จุดมุงหมาย วัตถุประสงคเชิงพฤติกรรม กิจกรรมหรือการ

ฝกปฏิบัติงาน 

ปริมาณงาน ระดับของการบรรลุ

วัตถุประสงค 

หมายเหตุ 

5 4 3 2 1 

1. กฎหมาย 

ระเบียบ  

ขอบังคับ

เก่ียวกับ การ

กํากับดูแลยา 

และผลิตภัณฑ

สุขภาพ 

1. อธิบายสาระสําคญัของกฎ 

ระเบียบหรือขอบังคับท่ี

เก่ียวกับยาและผลิตภัณฑ

สุขภาพ เชน 

พระราชบัญญัติ 

กฎกระทรวง ประกาศ 

คําสั่ง ระเบียบ ท่ีเก่ียวของ

กับยาและผลติภณัฑ

สุขภาพ 

 

 

 

1. ฟงบรรยาย 

2. อภิปราย 

3. สังเกต 

4. ศึกษาดวยตนเอง 

ภายใตการดูแล

ของอาจารย

ประจําแหลงฝก 

 ไมมีการฝก 

 1-2 กิจกรรม

  >2 กิจกรรม 

      

 2.  อธิบายหลักเกณฑในการข้ึน

ทะเบียนยาและผลติภณัฑ

สุขภาพระหวางประเทศ 

เชน ASEAN 

Harmonization, WHO, 

ICH และอธิบายมาตรฐาน

วิชาชีพและจรรยาบรรณ

ของเภสัชกรการทะเบียน

และกฎหมายผลติภณัฑ 

 

 

 

1. ฟงบรรยาย 

2. อภิปราย 

3. สังเกต 

4. ศึกษาดวยตนเอง 

ภายใตการดูแล

ของอาจารย

ประจําแหลงฝก 

 ไมมีการฝก 

 1-2 กิจกรรม

  >2 กิจกรรม 

      

คะแนนเฉลี่ย (จุดมุงหมาย 1)   



จุดมุงหมาย วัตถุประสงคเชิงพฤติกรรม กิจกรรมหรือการ

ฝกปฏิบัติงาน 

ปริมาณงาน ระดับของการบรรลุ

วัตถุประสงค 

หมายเหตุ 

5 4 3 2 1 

2. กระบวนการ

ข้ึนทะเบียนยา

และผลิตภัณฑ

สุขภาพ 

1. อธิบายบทบาท อํานาจ

หนาท่ี และความ

รับผิดชอบของเภสัชกร

และพนักงาน เจาหนาท่ีใน

งานข้ึนทะเบียนยาและ

ผลิตภณัฑสุขภาพ 

1.1 โครงสรางขององคกร 

โครงสรางของงานข้ึน

ทะเบียนยาและ

ผลิตภณัฑสุขภาพ และ

ความสัมพันธของงาน

ข้ึนทะเบียนยาและ

ผลิตภณัฑสุขภาพกับ

หนวยงานอ่ืน ๆ ใน

องคกร 

1.2 ขอบเขตหนาท่ีความ

รับผดิชอบของเภสัชกร 

หรือพนักงานเจาหนาท่ี

ท่ีปฏิบัติหนาท่ีการข้ึน

ทะเบียนยาและ

ผลิตภณัฑสุขภาพ 

 

 

1. ฟงบรรยาย 

2. อภิปราย 

3. สังเกต 

4. ศึกษาดวยตนเอง 

ภายใตการดูแล

ของอาจารย

ประจําแหลงฝก 

 ไมมีการฝก 

 1-2 กิจกรรม

  >2 กิจกรรม 

      

 2. อธิบายข้ันตอนการข้ึน

ทะเบียนและการแกไข

เปลี่ยนแปลงทะเบียนยา

และผลิตภัณฑสุขภาพ 

1. ฟงบรรยาย 

2. อภิปราย 

3. สังเกต 

4. ฝกปฏิบัตภิายใต

การดูแลของ

อาจารยประจํา

แหลงฝก 

 

 

 

 ไมมีการฝก 

 1-2 กิจกรรม

  >2 กิจกรรม 

      

คะแนนเฉลี่ย (จุดมุงหมาย 2)   



จุดมุงหมาย วัตถุประสงคเชิงพฤติกรรม กิจกรรมหรือการ

ฝกปฏิบัติงาน 

ปริมาณงาน ระดับของการบรรลุ

วัตถุประสงค 

หมายเหตุ 

5 4 3 2 1 

3. การประมวล

และจัดทํา

เอกสารสําหรับ

การข้ึนทะเบียน

ตามมาตรฐาน

และท่ีกฎหมาย

กําหนด 

1. อธิบายการจัดหมวดหมู

เอกสารตามขอกําหนดของ

สํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา รวมท้ังแบบ

คําขอและการยื่นคําขอตาง 

ๆ  

1. ฟงบรรยาย 

2. อภิปราย 

3. สังเกต 

4. ฝกปฏิบัตภิายใต

การดูแลของ

อาจารยประจํา

แหลงฝก 

 ไมมีการฝก 

 1-2 กิจกรรม

  >2 กิจกรรม 

      

 2. คนควาขอมูลจาก

แหลงขอมูลตาง ๆ เพ่ือ

ประมวลขอมูลดานความ

ปลอดภัย ประสิทธิผล และ

คุณภาพของยาและ

ผลิตภณัฑสุขภาพ สําหรับ

การข้ึนทะเบียนยาและ

ผลิตภณัฑสุขภาพ 

1. ฟงบรรยาย 

2. อภิปราย 

3. สังเกต 

4. ฝกปฏิบัตภิายใต

การดูแลของ

อาจารยประจํา

แหลงฝก 

 ไมมีการฝก 

 1-2 กิจกรรม

  >2 กิจกรรม 

      

 3. จัดเตรยีมเอกสารเพ่ือขอข้ึน

ทะเบียนยาและผลติภณัฑ

สุขภาพตามขอกําหนดของ

สํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา 

1. ฟงบรรยาย 

2. อภิปราย 

3. สังเกต 

4. ฝกปฏิบัตภิายใต

การดูแลของ

อาจารยประจํา

แหลงฝก 

 ไมมีการฝก 

 1-2 กิจกรรม

  >2 กิจกรรม 

      

คะแนนเฉลี่ย (จุดมุงหมาย 3)   

4.  การประเมิน

คุณภาพและ

ความถูกตอง

ของขอมูลใน

เอกสารดาน

ความปลอดภัย 

ประสิทธิผล 

และคณุภาพ

ของผลิตภณัฑ 

1. ประเมินคณุภาพและความ

ถูกตองของขอมูลในเอกสาร

ดานความปลอดภยั 

ประสิทธิผล และคณุภาพ

ของผลิตภณัฑ 

1. ฟงบรรยาย 

2. อภิปราย 

3. สังเกต 

4. ฝกปฏิบัตภิายใต

การดูแลของ

อาจารยประจํา

แหลงฝก 

 ไมมีการฝก 

 1-2 กิจกรรม

  >2 กิจกรรม 

      

คะแนนเฉลี่ย (จุดมุงหมาย 4)   

คะแนนรวม (จุดมุงหมาย 1-4)*5 คะแนน   



 

ขอเสนอแนะ 

………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..................................................... 

………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..................................................... 

………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..................................................... 

………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..................................................... 

………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..................................................... 

………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..................................................... 

………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..................................................... 

………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..................................................... 

 

ลงชื่อ…………………………………………………………….อาจารยประจาํแหลงฝก 

วันที่ ………..…………………………………………………. 

 


