
 

แนวทางการประเมินความรู ความเขาใจ และทักษะ 

การฝกปฏิบัติงานดานการข้ึนทะเบียนยาและผลิตภัณฑสุขภาพ 

สําหรับอาจารยประจําแหลงฝก 

 

 การประเมินในสวนนี้แบงเปน 2 สวนไดแก การประเมินผลเชิงปริมาณและการประเมินผลสัมฤทธิ์ของการ

ฝกปฏิบัติงาน โดยทั้ง 2 สวนประกอบดวยจุดมุงหมายหลัก 4 ขอ นักศึกษาควรไดรับการฝกปฏิบัตงิานจนครบทั้ง 4

จุดมุงหมายหลัก โดยในแตละจุดมุงหมายหลักนั้นมีวัตถุประสงคเชิงพฤติกรรมในหลายสวน ซึ่งอาจไมจําเปนตองฝก

จนครบทุกวัตถุประสงค โดยใหข้ึนอยูกับความพรอมและบริบทของแตละแหลงฝก 

 การประเมินผลเชิงปริมาณ นั้นอาจารยประจําแหลงฝกสามารถกําหนดหัวขอและกรอบการฝกปฏิบัติงานได

ตามความเหมาะสมซึ่งอางอิงจากขอมูลในแตละวัตถุประสงคเชิงพฤติกรรม โดยถากิจกรรมใดมีการฝกปฏิบัติ ขอให

ระบุจํานวนกิจกรรมที่เกิดข้ึน พรอมทั้งอาจบันทึกชื่อของกิจกรรมที่ไดฝกปฏิบัติไวในชองหมายเหตุรวมดวย 

สําหรับการประเมินผลสัมฤทธิ์นั้น อาจารยประจําแหลงฝกสามารถทําไดจากการสังเกต การสอบถาม การ

อภิปราย รวมไปถึงผลของการฝกปฏิบัติงาน โดยมีแนวทางของการใหคะแนนดังนี้ 

 

คะแนน ระดับ นิยาม 

5 ดีมาก นักศึกษาแสดงใหเห็นวามีความรู ความเขาใจ และทักษะครบถวนตาม

วัตถุประสงคเชิงพฤติกรรมของการฝกปฏิบัติงาน เกิดความบกพรองนอย สามารถ

ปฏิบัติงานไดดวยตนเอง โดยอาจไดรับคําแนะนําเปนครั้งคราว 

4 ดี นักศึกษาแสดงใหเห็นวามีความรู ความเขาใจ และทักษะครบถวนตาม

วัตถุประสงคเชิงพฤติกรรมของการฝกปฏิบัติงาน มีความบกพรองในระดับยอมรับ

ได สามารถปฏิบัติงานได แตตองไดรับคําแนะนําเปนครั้งคราว 

3 ปานกลาง นักศึกษาแสดงใหเห็นวามีความรู ความเขาใจ และทักษะครบถวนตาม

วัตถุประสงคเชิงพฤติกรรมของการฝกปฏิบัติงาน มีความบกพรองในระดับยอมรับ

ได สามารถปฏิบัติงานได แตตองไดรับคําแนะนําเปนสวนใหญ 

2 ปรับปรุง นักศึกษาแสดงใหเห็นวาขาดความรู ความเขาใจ และทักษะ เกิดความผิดพลาดอยู

เสมอ ตองฝกปฏิบัติงานภายใตการดูแลของอาจารยประจําแหลงฝกอยางใกลชิด 

1 ไมผาน นักศึกษาแสดงใหเห็นวาขาดความรู ความเขาใจ และทักษะ ไมสามารถปฏิบัติงาน

ไดตามวัตถุประสงคเชิงพฤติกรรมท่ีกําหนด เกิดความผิดพลาดซํ้าและไมแกไขตาม

คําแนะนําของอาจารยประจําแหลงฝก 

 

  

แบบ-ป 2-5 



  



แบบประเมินความรู ความเขาใจ และทักษะการฝกปฏิบัติงาน 

ดานการข้ึนทะเบียนยาและผลิตภัณฑสุขภาพ 

 

1) ชื่อนักศึกษา รหัส  

2) สถานท่ีฝกปฏิบัติงาน  

3) ชวงเวลาท่ีฝกปฏิบัติงาน  

 

การประเมินผลเชิงปริมาณและการประเมินผลสัมฤทธิ์ 

จุดมุงหมาย วัตถุประสงคเชิงพฤติกรรม กิจกรรมหรือการ

ฝกปฏิบัติงาน 

ปริมาณงาน ระดับของการบรรลุ

วัตถุประสงค 

หมายเหตุ 

5 4 3 2 1 

1. กฎหมาย 

ระเบียบ  

ขอบังคับ

เก่ียวกับ การ

กํากับดูแลยา 

และผลิตภัณฑ

สุขภาพ 

1. อธิบายสาระสําคญัของกฎ 

ระเบียบหรือขอบังคับท่ี

เก่ียวกับยาและผลิตภัณฑ

สุขภาพ เชน 

พระราชบัญญัติ 

กฎกระทรวง ประกาศ 

คําสั่ง ระเบียบ ท่ีเก่ียวของ

กับยาและผลติภณัฑ

สุขภาพ 

 

 

 

1. ฟงบรรยาย 

2. อภิปราย 

3. สังเกต 

4. ศึกษาดวยตนเอง 

ภายใตการดูแล

ของอาจารย

ประจําแหลงฝก 

 ไมมีการฝก 

 1-2 กิจกรรม

  >2 กิจกรรม 

      

 2.  อธิบายหลักเกณฑในการข้ึน

ทะเบียนยาและผลติภณัฑ

สุขภาพระหวางประเทศ 

เชน ASEAN 

Harmonization, WHO, 

ICH และอธิบายมาตรฐาน

วิชาชีพและจรรยาบรรณ

ของเภสัชกรการทะเบียน

และกฎหมายผลติภณัฑ 

 

 

 

1. ฟงบรรยาย 

2. อภิปราย 

3. สังเกต 

4. ศึกษาดวยตนเอง 

ภายใตการดูแล

ของอาจารย

ประจําแหลงฝก 

 ไมมีการฝก 

 1-2 กิจกรรม

  >2 กิจกรรม 

      

คะแนนเฉลี่ย (จุดมุงหมาย 1)   



จุดมุงหมาย วัตถุประสงคเชิงพฤติกรรม กิจกรรมหรือการ

ฝกปฏิบัติงาน 

ปริมาณงาน ระดับของการบรรลุ

วัตถุประสงค 

หมายเหตุ 

5 4 3 2 1 

2. กระบวนการ

ข้ึนทะเบียนยา

และผลิตภัณฑ

สุขภาพ 

1. อธิบายบทบาท อํานาจ

หนาท่ี และความ

รับผิดชอบของเภสัชกร

และพนักงาน เจาหนาท่ีใน

งานข้ึนทะเบียนยาและ

ผลิตภณัฑสุขภาพ 

1.1 โครงสรางขององคกร 

โครงสรางของงานข้ึน

ทะเบียนยาและ

ผลิตภณัฑสุขภาพ และ

ความสัมพันธของงาน

ข้ึนทะเบียนยาและ

ผลิตภณัฑสุขภาพกับ

หนวยงานอ่ืน ๆ ใน

องคกร 

1.2 ขอบเขตหนาท่ีความ

รับผดิชอบของเภสัชกร 

หรือพนักงานเจาหนาท่ี

ท่ีปฏิบัติหนาท่ีการข้ึน

ทะเบียนยาและ

ผลิตภณัฑสุขภาพ 

 

 

1. ฟงบรรยาย 

2. อภิปราย 

3. สังเกต 

4. ศึกษาดวยตนเอง 

ภายใตการดูแล

ของอาจารย

ประจําแหลงฝก 

 ไมมีการฝก 

 1-2 กิจกรรม

  >2 กิจกรรม 

      

 2. อธิบายข้ันตอนการข้ึน

ทะเบียนและการแกไข

เปลี่ยนแปลงทะเบียนยา

และผลิตภัณฑสุขภาพ 

1. ฟงบรรยาย 

2. อภิปราย 

3. สังเกต 

4. ฝกปฏิบัตภิายใต

การดูแลของ

อาจารยประจํา

แหลงฝก 

 

 

 

 ไมมีการฝก 

 1-2 กิจกรรม

  >2 กิจกรรม 

      

คะแนนเฉลี่ย (จุดมุงหมาย 2)   



จุดมุงหมาย วัตถุประสงคเชิงพฤติกรรม กิจกรรมหรือการ

ฝกปฏิบัติงาน 

ปริมาณงาน ระดับของการบรรลุ

วัตถุประสงค 

หมายเหตุ 

5 4 3 2 1 

3. การประมวล

และจัดทํา

เอกสารสําหรับ

การข้ึนทะเบียน

ตามมาตรฐาน

และท่ีกฎหมาย

กําหนด 

1. อธิบายการจัดหมวดหมู

เอกสารตามขอกําหนดของ

สํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา รวมท้ังแบบ

คําขอและการยื่นคําขอตาง 

ๆ  

1. ฟงบรรยาย 

2. อภิปราย 

3. สังเกต 

4. ฝกปฏิบัตภิายใต

การดูแลของ

อาจารยประจํา

แหลงฝก 

 ไมมีการฝก 

 1-2 กิจกรรม

  >2 กิจกรรม 

      

 2. คนควาขอมูลจาก

แหลงขอมูลตาง ๆ เพ่ือ

ประมวลขอมูลดานความ

ปลอดภัย ประสิทธิผล และ

คุณภาพของยาและ

ผลิตภณัฑสุขภาพ สําหรับ

การข้ึนทะเบียนยาและ

ผลิตภณัฑสุขภาพ 

1. ฟงบรรยาย 

2. อภิปราย 

3. สังเกต 

4. ฝกปฏิบัตภิายใต

การดูแลของ

อาจารยประจํา

แหลงฝก 

 ไมมีการฝก 

 1-2 กิจกรรม

  >2 กิจกรรม 

      

 3. จัดเตรยีมเอกสารเพ่ือขอข้ึน

ทะเบียนยาและผลติภณัฑ

สุขภาพตามขอกําหนดของ

สํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา 

1. ฟงบรรยาย 

2. อภิปราย 

3. สังเกต 

4. ฝกปฏิบัตภิายใต

การดูแลของ

อาจารยประจํา

แหลงฝก 

 ไมมีการฝก 

 1-2 กิจกรรม

  >2 กิจกรรม 

      

คะแนนเฉลี่ย (จุดมุงหมาย 3)   

4.  การประเมิน

คุณภาพและ

ความถูกตอง

ของขอมูลใน

เอกสารดาน

ความปลอดภัย 

ประสิทธิผล 

และคณุภาพ

ของผลิตภณัฑ 

1. ประเมินคณุภาพและความ

ถูกตองของขอมูลในเอกสาร

ดานความปลอดภยั 

ประสิทธิผล และคณุภาพ

ของผลิตภณัฑ 

1. ฟงบรรยาย 

2. อภิปราย 

3. สังเกต 

4. ฝกปฏิบัตภิายใต

การดูแลของ

อาจารยประจํา

แหลงฝก 

 ไมมีการฝก 

 1-2 กิจกรรม

  >2 กิจกรรม 

      

คะแนนเฉลี่ย (จุดมุงหมาย 4)   

คะแนนรวม (จุดมุงหมาย 1-4)*5 คะแนน   



 

ขอเสนอแนะ 

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

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

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

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

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

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

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

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

 

ลงชื่อ…………………………………………………………….อาจารยประจาํแหลงฝก 

วันที่ ………..…………………………………………………. 

 


