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คณะอนุกรรมการ ศ.ศ.ภ.ท สาขา Pharmaceutical Sciences  



ค าน า 

การเปลี่ยนแปลงหลักสูตรเภสัชศาสตรบัณฑิตจาก ๕ ปี ไปเป็น ๖ ปี ตามกรอบแนวทางที่ก าหนดโดยสภาเภสัชกรรม
ส่งผลให้เกิดการพัฒนาหลักสูตรที่เน้นการฝึกปฏิบัติให้นิสิต/นักศึกษามีความรู้ ความสามารถ เพื่อให้ตอบสนองต่อความ
ต้องการบุคลากรทางเภสัชศาสตร์ที่ต้องการความเช่ียวชาญเฉพาะทาง  ในส่วนหลักสูตรเภสัชศาสตรบัณฑิต สาขาบริบาลทาง
เภสัชกรรมนั้นได้มีการด าเนินการในส่วนต่างๆที่ เกี่ยวข้องไปล่วงหน้า ในขณะที่สาขา วิทยาศาสตร์ เภสัชกรรม 
(Pharmaceutical Sciences) ซึ่งปัจจุบันได้เปลี่ยนช่ือเป็นสาขาเภสัชกรรมอุตสาหการ (Industrial Pharmacy) นั้นอยู่ในช่วง
เริ่มต้นของการพัฒนา ดังนั้นเพื่อให้การด าเนินการในส่วนต่างๆโดยเฉพาะในส่วนของการฝึกปฏิบัติงานวิชาชีพเฉพาะทาง
เป็นไปด้วยความเรียบร้อย ทางศูนย์ประสานงานการศึกษาเภสัชศาสตร์แห่งประเทศไทย (ศ.ศ.ภ.ท.) จึงได้แต่งตั้งและ
มอบหมายให้ คณะอนุกรรมการการฝึกปฏิบัติงานวิชาชีพสาขา Pharmaceutical Sciences เป็นผู้บริหารจัดการเกี่ยวกับการ
ฝึกปฏิบัติงานในสายดังกล่าว โดยมีภาระหน้าท่ีหลักท่ีได้รับมอบหมาย เช่น จัดระบบการฝึก การพัฒนาคู่มือ การนิเทศและการ
ประเมินผลการฝึกปฏิบัติงานให้เป็นมาตรฐานเดียวกัน 

ส าหรับส่วนการพัฒนาคู่มือการฝึกปฏิบัติงานน้ัน เพื่อให้มีมาตรฐานปฏิบัติที่เหมือนกันในแต่ละสถาบัน รวมไปถึงการ
ให้ข้อมูลการฝึกงานท่ีจ าเป็นต่อแหล่งฝึกท่ีมีความสอดคล้องกัน จึงได้มีการก าหนดการจัดท าคู่มือกลางให้ใช้ได้ในทุกสถาบันที่มี
การฝึกปฏิบัติงานเภสัชกรรมอุตสาหการ โดยความร่วมมือจากตัวแทนจากมหาวิทยาลัยต่างๆจ านวน ๑9 แห่ง อันได้แก่ 
มหาวิทยาลัยศิลปากร มหาวิทยาลัยอุบลราชธานี จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ มหาวิทยาลัยมหิดล 
มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ มหาวิทยาลัยขอนแก่น มหาวิทยาลัยรังสิต มหาวิทยาลัยนเรศวร มหาวิทยาลัยศรีนครินทรวิโรฒ 
มหาวิทยาลัยหัวเฉียวเฉลิมพระเกียรติ มหาวิทยาลัยมหาสารคาม มหาวิทยาลัยสยาม มหาวิทยาลัยวลัยลักษณ์ มหาวิทยาลัย
พายัพ มหาวิทยาลัยอิสเทิร์นเอเซีย มหาวิทยาลัยพะเยา มหาวิทยาลัยบูรพา และมหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์ รวมไปถึงตัวแทน
จากสมาคมเภสัชกรอุตสาหกรรม (ประเทศไทย) และสมาคมไทยอุตสาหกรรมผลิตยาแผนปัจจุบัน ที่ให้ความร่วมมือในการ
จัดท าคู่มือเป็นอย่างดี ในส่วนเนื้อหาและรูปแบบนั้นได้มีการดัดแปลงมาจากคู่มือการฝึกปฏิบัติงานด้านบริบาลทางเภสัชกรรม
ที่มีการใช้ก่อนหน้า แต่จะมีเนื้อหาที่เน้นเฉพาะในส่วนการฝึกปฏิบัติงานด้านการผลิต การประกันคุณภาพและควบคุมคุณภาพ 
การวิจัยและการพัฒนา รวมไปถึงการขึ้นทะเบียนยาและผลิตภัณฑ์สุขภาพดังจะกล่าวในรายละเอียดต่อไป ส าหรับการฝึก
ปฏิบัติงานในส่วนที่นอกเหนือจากนี้ให้ศึกษาจากคู่มือการฝึกปฏิบัติงานเฉพาะทางแต่ละประเภทหรือให้เป็นไปตามบริบทของ
แหล่งฝึกต่อไป 

คณะอนุกรรมการอ านวยการศูนย์พัฒนาการฝึกปฏิ บัติ งานวิ ชา ชีพสาขา Pharmaceutical Sciences 
ขอขอบพระคุณอาจารย์ เจ้าหน้าที่ทุกท่าน โรงงานผลิตยาแผนปัจจุบัน สมาคมเภสัชกรอุตสาหกรรม (ประเทศไทย) สมาคม
ไทยอุตสาหกรรมผลิตยาแผนปัจจุบัน ตลอดจนหน่วยงานภาครัฐและเอกชนต่างๆที่เกี่ยวข้องกับยา ที่ให้ความร่วมมือในการ
สนับสนุนการฝึกงานของนิสิตนักศึกษาเภสัชศาสตร์ รวมถึงการจัดท าคู่มือฉบับนี้มา ณ ท่ีนี้ 

 

 

 

คณะอนุกรรมการอ านวยการศูนยพ์ัฒนาการฝึกปฏิบตัิงานวิชาชีพสาขา Pharmaceutical Sciences 

พฤศจิกายน ๒๕64  



สารบัญ 
การฝึกปฏิบัติงานสาขาเภสัชกรรมอุตสาหการ 

หลักการและเหตผุล          ๑ 
วัตถุประสงค์          ๒ 
แนวทางการฝึกปฏิบตัิงาน         ๒ 
ระยะเวลาการฝึกปฏิบัติงาน         ๓ 
การนิเทศงาน          ๓ 
การประเมินผล          ๓ 
ข้อควรปฏิบัติและความรับผิดชอบของนิสิต/นักศึกษาระหว่างการฝึกปฏิบัติงาน    ๓ 

การฝึกปฏิบัติงานด้านการผลิต 
จุดมุ่งหมาย          ๖ 
วัตถุประสงค์เชิงพฤติกรรม         ๖ 
แนวทางการฝึกปฏิบตัิงาน         ๗ 
กรอบแนวทางการจัดกิจกรรมการฝึกปฏิบัติงาน       ๘ 
การประเมินผลการฝึกปฏิบัติงาน        ๑๐ 

การฝึกปฏิบัติงานด้านการประกนัคุณภาพและควบคุมคุณภาพ 
จุดมุ่งหมาย          ๑๒ 
วัตถุประสงค์เชิงพฤติกรรม         ๑๒ 
แนวทางการฝึกปฏิบตัิงาน         ๑๓ 
กรอบแนวทางการจัดกิจกรรมการฝึกปฏิบัติงานภาพรวม      ๑๔ 
การประเมินผลการฝึกปฏิบัติงาน        ๑๖ 

การฝึกปฏิบัติงานด้านการวิจัยและพัฒนา 
จุดมุ่งหมาย          ๑๘ 
วัตถุประสงค์เชิงพฤติกรรม         ๑๘ 
แนวทางการฝึกปฏิบตัิงาน         ๑๙ 
กรอบแนวทางการจัดกิจกรรมการฝึกปฏิบัติงาน       ๒๐ 
การประเมินผลการฝึกปฏิบัติงานฝ่ายวิจัยและพัฒนา      ๒๐ 

การฝึกปฏิบัติงานด้านการขึ้นทะเบียนยาและผลิตภัณฑ์สขุภาพ 
จุดมุ่งหมาย          ๒๒ 
วัตถุประสงค์เชิงพฤติกรรม         ๒๒ 
แนวทางการฝึกปฏิบตัิงาน         ๒๓ 
การประเมินผลการฝึกปฏิบัติงาน        ๒๔ 

แบบประเมินผลการฝึกปฏิบัติงาน 
แนวทางการประเมินความประพฤติและทัศนคติของนักศึกษา     ๒๖ 
แนวทางการประเมินความความรู้ ความเข้าใจ และทักษะการฝึกปฏบิัติงานด้านการผลติ   ๒๘ 
แนวทางการประเมินความความรู้ ความเข้าใจ และทักษะการฝึกปฏบิัติงาน 

ด้านการประกันคณุภาพและควบคุมคุณภาพ      ๓๔ 
แนวทางการประเมินความความรู้ ความเข้าใจ และทักษะการฝึกปฏบิัติงานด้านการวิจยัและพัฒนา  ๔๑ 
แนวทางการประเมินความความรู้ ความเข้าใจ และทักษะการฝึกปฏบิัติงาน 

ด้านการขึ้นทะเบยีนยาและผลิตภณัฑ์สุขภาพ      ๔๓ 
แนวทางการประเมินการน าเสนอกรณีศึกษาของนักศึกษาส าหรับอาจารย์ประจ าแหล่งฝึก   ๔๖ 
แบบบันทึกการฝึกปฏิบัติงานของนักศึกษา       ๔๘ 
แบบขออนุญาตลาการฝึกปฏิบัติงาน        ๔๙ 



  



-๑- 
 

การฝึกปฏิบัติงานสาขาเภสัชกรรมอุตสาหการ 
 

๑. หลักการและเหตุผล 

เนื่องจากหลักสูตรเภสัชศาสตรบัณฑิตของทุกสถาบันได้มีการปรับเปลี่ยนจากหลักสูตร ๕ ปี ไปเป็นหลักสูตร ๖ ปี 
เพื่อให้สอดคล้องกับประกาศสภาเภสัชกรรม ที่ ๑๒/๒๕๕๑  เรื่อง หลักเกณฑ์และวิธีการในการรับรองสถาบันผลิตบัณฑิตโดย
มีการเห็นชอบหลักสูตรเภสัชศาสตร์ดังกล่าว ตั้งแต่ปีการศึกษา ๒๕๕๒  รวมไปถึงประกาศสภาเภสัชกรรมที่ ๒๖/๒๕๕๔ เรื่อง
เกณฑ์มาตรฐานแหล่งฝึกปฏิบัติงานวิชาชีพ ที่ก าหนดกรอบแนวทางการการฝึกปฏิบัติงานของนิสิตนักศึกษาในสถานที่ที่มีการ
ประกอบวิชาชีพแขนงต่างๆ หรือสถานท่ีอื่นๆ ที่มีกิจกรรมปฏิบัติที่เกี่ยวข้องและสนับสนุนการประกอบวิชาชีพโดยตรง โดยเป็น
การฝึกปฏิบัติงานท่ัวไปภาคพื้นฐาน จ านวนช่ัวโมงปฏิบัติการไม่น้อยกว่า ๔๐๐  ช่ัวโมง  และการฝึกปฏิบัติการงานวิชาชีพภาค
สาขาหลัก จ านวนช่ัวโมงปฏิบัติการไม่น้อยกว่า ๑,๖๐๐  ช่ัวโมง ซึ่งในส่วนวิทยาศาสตร์เภสัชกรรม หรือวิทยาการทางเภสัช
ศาสตร์ (ซึ่งภายหลังได้มีการปรับช่ือเป็น “เภสัชกรรมอุตสาหการ” ตามประกาศสภาเภสัชกรรมที่ ๑๓/๒๕๕๖) เป็นหนึ่งใน
วิชาขีพภาคสาขาหลักที่ต้องมีการด าเนินการในส่วนต่างๆ เพื่อให้สอดคล้องกับแนวทางดังกล่าว ซึ่งมีการก าหนดกรอบเบื้องต้น
ให้ฝึกงานในส่วนภาคสาขาหลักในแหล่งฝึกท่ีมุ่งเน้นให้เกิดสมรรถนะทางเภสัชกรรมอุตสาหการ เช่น การผลิต การประกันและ
ควบคุมคุณภาพ การวิจัยและพัฒนา และการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ โดยก าหนดให้มีการฝึกปฏิบัติงานวิชาชีพที่เป็นสมรรถนะ
หลัก ได้แก่ การผลิตและการประกันและควบคุมคุณภาพอย่างละ ๑ ผลัด โดยมีแนวทางการจัดกิจกรรมการฝึกปฏิบัติงานใน
ภาพรวมดังแสดงในรูปที่ ๑  

 

รูปที่ ๑ โครงสร้างการฝึกปฏิบัติงานทั่วไปและการฝึกปฏิบัติงานวิชาชีพหลักสูตรเภสัชศาสตรบัณฑิต 

 



-๒- 
 

จากกรอบแนวทางดังกล่าว ประกอบกับจ านวนนิสิตนักศึกษาที่ต้องฝึกปฏิบัติงานในสาขาวิทยาศาสตร์เภสัชกรรม
จากสถาบันต่างๆ ที่มีจ านวนมาก  ดังนั้นเพื่อให้การฝึกปฏิบัติงานสาขาวิทยาศาสตร์เภสัชกรรมตามหลักสูตรใหม่เป็นไปด้วย
ความเรียบร้อย ศูนย์ประสานงานการศึกษาเภสัชศาสตร์แห่งประเทศไทย (ศ.ศ.ภ.ท.) ซึ่งเป็นท่ีประชุมคณบดีคณะเภสัชศาสตร์ 
ทุกสถาบันทั่วประเทศ จึงได้แต่งตั้งและมอบหมายให้ คณะอนุกรรมการอ านวยการศูนย์พัฒนาการฝึกปฏิบัติงานวิชาชีพสาขา 
Pharmaceutical Sciences เป็นผู้บริหารจัดการเกี่ยวกับการฝึกปฏิบัติงานในสายดังกล่าวตั้งแต่วันที่ ๘ กรกฎาคม ๒๕๕๓    
มีวาระด ารงต าแหน่ง ๒ ปี โดยนับถึงปัจจุบันได้ด าเนินการมาถึงชุดที่ ๒มีตัวแทนจากมหาวิทยาลัยต่างๆจ านวน 19  แห่ง     
อันได้แก่ มหาวิทยาลัยศิลปากร มหาวิทยาลัยอุบลราชธานี จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย มหาวิทยาลัยเชียงใหม่  
มหาวิทยาลัยมหิดล มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ มหาวิทยาลัยขอนแก่น มหาวิทยาลัยรังสิต มหาวิทยาลัยนเรศวร 
มหาวิทยาลัยศรีนครินทรวิโรฒ มหาวิทยาลัยหัวเฉียวเฉลิมพระเกียรติ มหาวิทยาลัยมหาสารคาม มหาวิทยาลัยสยาม 
มหาวิทยาลัยวลัยลักษณ์ มหาวิทยาลัยพายัพ มหาวิทยาลัยอิสเทิร์นเอเซีย มหาวิทยาลัยพะเยา มหาวิทยาลัยบูรพา และ
มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์ โดยมีภาระหน้าที่หลักที่ได้รับมอบหมายดังนี้ 

-จัดระบบการฝึก การพัฒนาคู่มือ การนิเทศและการประเมินผลการฝึกปฏิบัติงานให้เป็นมาตรฐานเดียวกัน 
- ประสานงานการฝึกปฏิบัติงานวิชาชีพรวมถึงการรับข้อมูลจากแหล่งฝึกเพื่อใช้ประโยชน์ในการพัฒนาแหล่งฝึก 
-สร้างและพัฒนาระบบสารสนเทศของการฝึกปฏิบัติงานวิชาชีพ 

 ส าหรับส่วนการพัฒนาคู่มือการฝึกปฏิบัติงานน้ัน เพื่อให้มีมาตรฐานปฏิบัติที่เหมือนกันในแต่ละสถาบัน รวมไปถึงการ
ให้ข้อมูลการฝึกงานท่ีจ าเป็นต่อแหล่งฝึกท่ีมีความสอดคล้องกัน จึงได้มีการก าหนดการจัดท าคู่มือกลางให้ใช้ได้ในทุกสถาบันที่มี
การฝึกปฏิบัติงานเภสัชกกรมอุตสาหการ โดยในคู่มือฉบับน้ีมีการเน้นเฉพาะในส่วนการฝึกปฏิบัติงานด้านการผลิต การประกัน
คุณภาพและควบคุมคุณภาพ การวิจัยและการพัฒนา รวมไปถึงการขึ้นทะเบียนยาและผลิตภัณฑ์สุขภาพดังจะกล่าวใน
รายละเอียดต่อไป ส าหรับการฝึกปฏิบัติงานในส่วนที่นอกเหนือจากนี้ให้ศึกษาจากคู่มือการฝึกปฏิบัติงานเฉพาะทางแต่ละ
ประเภทหรือให้เป็นไปตามบริบทของแหล่งฝึกต่อไป 

๒. วัตถุประสงค์ 

 ๒.๑ เพื่อ่ให้นิสิต/นักศึกษามีความรู้ ความเข้าใจบทบาทหน้าที่และความรับผิดชอบของการฝึกปฏิบัติงานด้านเภสัชกรรม
อุตสาหการ 

 ๒.๒ เสริมสร้างประสบการณ์ ทักษะ และความช านาญ ส าหรับนิสิต/นักศึกษาเพื่อให้มีความมั่นใจต่อการประกอบอาชีพ
สาขาเภสัชกรรมอุตสาหการในอนาคต 

๓. แนวทางการฝึกปฏิบัติงาน 

 การฝึกปฏิบัติงานเภสัชกรรมอุตสาหการเป็นการศึกษาในลักษณะการเรียนรู้ด้วยตนเอง จากการมอบหมายของอาจารย์
ประจ าแหล่งฝึก การฝึกปฏิบัติ การสังเกตการณ์ การอภิปราย กิจกรรมกลุ่ม รวมไปถึงการเรียนรู้จากปัญหาที่เกิดขึ้นจากการ
ปฏิบัติงานในแหล่งฝึก โดยมีแนวทางในการฝึกปฏิบัติ ซึ่งสามารถปรับได้ตามความเหมาะสมตามบริบทของแหล่งฝึกดังน้ี 
 ๓.๑ นิสิต/นักศึกษารายงานตัวต่ออาจารย์ประจ าแหล่งฝึก (โดยมีการประสานงานจากสถาบันที่รับผิดชอบแหล่งฝึกแต่ละ

แห่งล่วงหน้า เพื่อแจ้งช่ือและข้อมูลรายละเอียดที่เกี่ยวข้องกับการฝึกปฏิบัติงาน) เพื่อรับฟังการปฐมนิเทศ ช้ีแจง กฏ
ระเบียบ ข้อบังคับ รวมไปถึงข้อควรปฏิบัติต่างๆ ของแหล่งฝึกท่ีนิสิต/นักศึกษาพึงปฏิบัติระหว่างการฝึกปฏิบัติงาน 

 ๓.๒ อาจารย์ประจ าแหล่งฝึกเป็นเสมือนพี่เลี้ยงในการ อบรม มอบหมายงาน ติดตาม ควบคุมดูแล ให้ค าแนะน า และ
อภิปรายร่วมกับนิสิต/นักศึกษา ซึ่งควรมีเนื้อหาที่สอดคล้องกับวัตถุประสงค์เชิงพฤติกรรมในแต่ละประเภทของการ
ฝึกปฏิบัติงาน ท้ังนี้เนื่องจากมีวัตถุประสงค์เชิงพฤติกรรมหลายอันในแต่ละจุดมุ่งหมายของการฝึก ทางอาจารย์
ประจ าแหล่งฝึกสามารถเลือกงานหรือกิจกรรมที่สอดคล้องกับบริบทของโรงงานได้ตามสะดวกนอกจากนี้แล้ว
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อาจารย์ประจ าแหล่งฝึกยังช่วยท าหน้าที่สนับสนุน และกระตุ้นเตือนนิสิต/นักศึกษา ให้ประพฤติ ปฏิบัติตนให้
สอดคล้องกับจรรยาบรรณวิชาชีพร่วมด้วย 

 ๓.๓ อาจารย์ประจ าแหล่งฝึก ควรอภิปรายความคืบหน้า และประเมินผลการฝึกปฏิบัติงาน ร่วมกับนิสิต/นักศึกษา เป็น
ระยะ เพื่อกระตุ้นให้นิสิต/นักศึกษา น าผลการประเมินดังกลา่วไปปรบัปรุง แก้ไขข้อที่บกพร่อง หรือพัฒนาส่วนทีดีอยู่
แล้วให้สมบูรณ์มากขึ้น 

๔. ระยะเวลาการฝึกปฏิบัติงาน 

 การฝึกปฏิบัติงานเภสัชกรรมอุตสาหการที่ฝึกร่วมกันในทุกสถาบัน แบ่งออกเป็น 7 ผลัด ๆ ละ 6 สัปดาห์ โดยนิสิต/
นักศึกษามีการกลับไปน าเสนอผลงานและสัมมนาที่คณะวิชาหลงัฝึกงานผลดัที่ 2 ผลัดที่ 5 และผลัดที่ 7 ท้ังนี้แหล่งฝึกสามารถ
ก าหนดให้นิสิต/นักศึกษาฝึกงานผลัดต่อเนื่องได้มากกว่า 1 ผลัด โดยแจ้งความจ านงล่วงหน้าในแบบสอบถามก่อนการฝึก
ปฏิบัติงาน 

๕. การนิเทศงาน 

๕.๑ วัตถุประสงค์ของการนิเทศงานส าหรับอาจารย์ประจ าสถาบันการศกึษา 
๕.๑.๑ ประสานงานกับอาจารย์ประจ าแหล่งฝึกเพื่อใหก้ารฝึกปฏิบตัิงานด าเนินการไปได้อย่างเรียบร้อยและเปน็ไป

ตามปรัชญาและวตัถุประสงค์ของหลักสตูรเภสัชศาสตร์บัณฑิต 
๕.๑.๒ ติดตามความก้าวหน้าของนิสติ/นกัศึกษาในการฝึกปฏิบตัิงาน 
๕.๑.๓ รับทราบปัญหาและอุปสรรคของการฝึกปฏิบัติงาน เพื่อช่วยกันแก้ไขร่วมกันระหว่างอาจารย์ประจ า

สถาบันการศึกษา อาจารย์ประจ าแหล่งฝึกและนิสติ/นักศึกษา 
๕.๑.๔ รับฟังความคิดเห็นและข้อเสนอแนะเกี่ยวกับการฝึกปฏิบตัิงาน จากนิสิต/นักศึกษา อาจารย์ประจ าแหล่ง

ฝึก และผู้ที่เกี่ยวข้อง เพื่อใช้ในการพัฒนาระบบการฝึกปฏิบัติงานใหด้ีขึ้น 
๕.๒ รูปแบบการนิเทศงาน 

๕.๒.๑ การนิเทศทางโทรศัพท์โดยอาจารย์ประจ าสถาบันแหล่งฝึกท่ีรับผิดชอบในแต่ละแหล่งฝึกปฏิบตัิงานวิชาชีพ 
๕.๒.๒ การเดินทางไปนเิทศงาน ณ แหล่งฝึกโดยอาจารยป์ระจ าสถาบันแหลง่ฝึกท่ีรับผิดชอบหรือตัวแทนอาจารย์

ประจ าสถาบันแหล่งฝึกท่ีรับผิดชอบ 

๖. การประเมินผล 
 การประเมินผลโดยภาพรวมจะแบ่งเป็นการประเมินผลที่ได้จากอาจารย์ประจ าแหล่งฝึก ๘๐เปอร์เซ็นต์ และอาจารย์
ประจ าสถาบันการศึกษาที่รับผิดชอบส่วนการฝึกงาน ๒๐เปอร์เซ็นต์ ท้ังนี้จะมีรายละเอียดการประเมินที่แตกต่างกัน ซึ่ง
สามารถอ้างอิงจากแบบประเมินผลในแต่ละประเภทของการฝึกงานในคู่มือประกอบ 

๗. ข้อควรปฏบิัติและความรับผิดชอบของนิสิต/นักศึกษาระหว่างการฝึกปฏิบัติงาน 
๗.๑ นิสิต/นักศึกษาต้องปฏิบัติตามกฏระเบียบของแหล่งฝึกอย่างเคร่งครัด โดยเฉพาะในส่วนที่เกี่ยวกับข้อมูลซึ่งเป็น
ความลับของแหล่งฝึก ห้ามมิให้คัดลอก เผยแพร่ ท าซ้ าข้อมูลใดโดยไม่ได้รับการอนุญาตจากแหล่งฝึกโดยเด็ดขาด 
๗.๒ นิสิต/นักศึกษาต้องมีมารยาท วินัย ความประพฤติและมนุษยสัมพันธ์ที่ดี โดย 

- ตรงต่อเวลา และใช้เวลาในการฝึกงานให้เป็นประโยชน์มากท่ีสุด 
- มีสัมมาคารวะ มารยาทอ่อนน้อม พูดจาสุภาพ รู้จักกาลเทศะและเอื้อเฟ้ือต่อผู้อื่น 
- ปฎิบัติตามจรรยาบรรณแห่งวิชาชีพอย่างเคร่งครัด 
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๗.๓ นิสิต/นักศึกษาควรตั้งใจฝึกปฏิบัติงานให้เกิดทักษะในระดับวิชาชีพช้ันสูง (Professional skill) โดยศึกษาในกิจกรรม
ต่างๆ แบบ active learning (เช่น การอภิปรายซักถาม การสังเกตการณ์ การสืบค้นข้อมูล ด้วยเอกสาร และ/หรือ 
ด้วยเทคโนโลยีสารสนเทศ) มากกว่าการฝึกปฏิบัติงานแบบ passive learning 

๗.๔ นิสิต/นักศึกษา ต้องไม่เปิดเผยค าถามหรือข้อข้องใจที่มีต่อค าแนะน าของอาจารย์ประจ าแหล่งฝึกในที่สาธารณะ โดย
นิสิต/นักศึกษาอาจพูดคุยกับอาจารย์ประจ าแหล่งฝึกอย่างเป็นส่วนตัว และการวิพากษ์วิจารณ์นั้นจะต้องอยู่บน
พื้นฐานของการเรียนรู้ และการเคารพต่ออาจารย์ประจ าแหล่งฝึก 

๗.๕ นิสิต/นักศึกษาพึงระลึกว่าผลจากการกระท าของนิสิต/นักศึกษา ส่งผลต่ออาจารย์ประจ าแหล่งฝึกแหล่งฝึก และ
สถาบันการศึกษาต้นสังกัดของนักศึกษาโดยตรง 

๗.๖ นิสิต/นักศึกษาพึงตระหนักถึงการเสียสละและขยันฝึกปฏิบัติงานเพื่อให้ได้ประสบการณ์ด้านวิชาชีพมากที่สุดจากการ
ฝึกปฏิบัติงาน 

๗.๗ นิสิต/นักศึกษาต้องฝึกปฏิบัติงานให้ครบตามก าหนดเวลา เมื่อรวมระยะเวลาลากิจ/ลาป่วย ไม่เกิน ๑ วันต่อผลัด หาก
ระยะเวลาฝึกไม่เพียงพอ นิสิต/นักศึกษาจะต้องฝึกเพิ่มเติมให้ครบตามที่ก าหนดและต้องขออนุญาตอาจารย์ประจ า
แหล่งฝึกเป็นลายลักษณ์อักษร (การลากิจให้ลาล่วงหน้า การลาป่วยให้แจ้งทางโทรศัพท์ให้เร็วท่ีสุดในวันท่ีลา และส่ง
ใบลาในวันแรกที่กลับมาฝึกปฏิบัติงาน) ทั้งนี้แบบฟอร์มการลาได้แนบไว้ในท้ายคู่มือส าหรับรายละเอียดปลีกย่อยอื่น 
ให้เป็นไปตามระเบียบของแต่ละสถาบัน 

๗.๘ นิสิต/นักศึกษาต้องปฏิบัติตาม “ข้อก าหนด” คณะเภสัชศาสตร์ของมหาวิทยาลัย และห้ามนิสิต/นักศึกษาประพฤติ
ตนในทางเสื่อมเสียต่อช่ือเสียงของมหาวิทยาลัย ตามข้อบังคับมหาวิทยาลัยว่าด้วยวินัยนิสิต/นักศึกษาและข้อบังคับ
อื่นๆ ที่เกี่ยวข้อง 

๗.๙ นิสิต/นักศึกษาที่มีข้อสงสัยเกี่ยวกับการฝึกปฏิบัติงาน ให้ติดต่อโดยตรงที่ผู้รับผิดชอบการฝึกปฏิบัติงาน และ/หรือผู้
ประสานงานการฝึกปฏิบัติงาน คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยต้นสังกัด 
 
ในกรณีที่นิสติ/นักศึกษามคีวามประพฤติใดที่ไมเ่หมาะสม ให้อาจารยป์ระจ าแหล่งฝึกปรับลดคะแนน ได้ขึ้นกับดุลย

พินิจของอาจารย์ประจ าแหล่งฝึก ทั้งนี้การกระท าท่ีเป็นความผิดอย่างร้ายแรง เช่น การละเมดิข้อมูลความลับของแหล่งฝึก การ
ทุจริต การเล่นพนัน การดื่มสรุาระหว่างการฝึกปฏบิัติการ จะถูกปรับตกในรายวิชานั้นทันที 
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การฝึกปฏิบัติงานด้านการผลิต 
(Clerkshipin Production) 
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การฝึกปฏิบัติงานด้านการผลิต 
(Clerkship in Production) 

 
การฝึกปฏิบัติงานสามารถด าเนินการได้ในแหล่งฝึกที่เกี่ยวข้องกับการผลิตยา และผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ได้รับรอง

มาตรฐาน ซึ่งมุ่งเน้นในแง่ของการแลกเปลี่ยนเรียนรู้ การฝึกฝนเพื่อเพิ่มทักษะพื้นฐานด้านการผลิตและการควบคมุกระบวนการ
ผลิต อาจมีการฝึกทักษะเพิ่มเติมตามจุดมุ่งหมายย่อยและวัตถุประสงค์เชิงพฤติกรรมอื่น โดยมีแนวทางการจัดการที่อาจ
แตกต่างกันไปขึ้นอยู่กับความพร้อมของแหล่งฝึกโดยสามารถปรับเพิ่มเติมได้ตามความเหมาะสม 
 
จุดมุ่งหมาย 
เพื่อให้นิสิต/นักศึกษามีความรู้ ความเข้าใจและ/หรือทักษะที่จ าเป็นในงานด้านการผลิต และควบคุมกระบวนการผลิตในเรื่อง
ต่างๆ ได้แก่ 
๑. เทคโนโลยีการผลิตยาหมวดต่างๆ ในระดับอุตสาหกรรม และทักษะในการควบคุมกระบวนการผลิต 
๒. การบริหารปัจจัยการผลิตและสิ่งอ านวยความสะดวกต่างๆ รวมทั้งอาคารสถานท่ี และสิ่งแวดล้อม 
๓. หลักการบริหารการผลิต การบริหารคุณภาพ การวางแผนการผลิต และควบคุมสินค้าคงคลัง 
๔. กฎระเบียบที่เกี่ยวข้องกับอุตสาหกรรมยา 
 
วัตถุประสงค์เชิงพฤติกรรม 
เพื่อให้นิสิต/นักศึกษาท่ีผ่านการฝึกปฏิบัติงานด้านการผลิตมีความสามารถ ดังนี้ 

๑.  เทคโนโลยีการผลิตยาหมวดต่างๆ ในระดับอุตสาหกรรม และทักษะในการควบคุมกระบวนการผลิต 
๑.๑มีทักษะในการผลิตและควบคุมกระบวนการผลิตยารูปแบบต่างๆอย่างน้อยหนึ่งรูปแบบสามารถก าหนดล าดับขั้นตอน 

เลือกเครื่องมือท่ีใช้ และหาสภาวะที่เหมาะสมของแต่ละกระบวนการผลิตได้ 
๑.๒ ประยุกต์ความรู้เกี่ยวกับสถิติและคณิตศาสตร์ที่เกี่ยวกับการผลิต เช่น การก าหนดแผนการสุ่มตัวอย่าง การท าแผนภูมิ

ควบคุมคุณภาพ (quality control chart), Cpk, RSDเป็นต้นเพื่อน าไปควบคุมการผลิต  

๒.  การบริหารปัจจัยการผลิตและสิ่งอ านวยความสะดวกต่างๆ รวมทั้งอาคารสถานท่ี และสิ่งแวดล้อม 
๒.๑ เข้าใจหลักการท างานของเครื่องจักรอุปกรณ์ต่างๆ ในแต่ละหน่วยการผลิตตลอดจนสิ่งอ านวยความสะดวกในการผลติ

วิธีการท าความสะอาด ซ่อมแซมและบ ารุงรักษา รวมถึงการตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการ (process 
validation) 

๒.๒ ทราบวิธีการตรวจรับรอง (qualification) เครื่องจักรการผลิต และการสอบเทียบ (calibration) เครื่องมือวัดที่ใช้ใน
การผลิต 

๒.๓ ทราบกระบวนการฝึกอบรมพนักงานฝ่ายผลิต รวมทั้งหลักปฏิบัติเกี่ยวกับสุขอนามัยและความปลอดภัยในการ
ปฏิบัติงาน 

๒.๔ เข้าใจหลักการและแนวทางการตรวจติดตามและควบคุมสภาวะแวดลอ้ม (environmental monitoring & control) 
ในบริเวณผลิตยา 

๒.๕ เข้าใจหลักการป้องกันการปนเปื้อนข้าม (cross-contamination) และการป้องกันยาและวัตถุอันตรายไม่ให้ออกสู่
สภาวะแวดล้อมภายนอกโรงงาน 

๒.๖ ทราบข้อก าหนดเกี่ยวกับห้องสะอาด (cleanroom) ระดับต่างๆ รวมถึงวิธีการตรวจติดตามและประเมินห้องสะอาด
ในด้านต่างๆ  

๒.๗ เข้าใจหลักการและแนวทางควบคุมมลพิษทางอุตสาหกรรมในด้านต่างๆ ท้ังมลพิษทางน้ า ทางอากาศ ทางเสียง  

๓.  หลักการบริหารการผลิต การบริหารคุณภาพ การวางแผนการผลิต และควบคุมสินค้าคงคลัง 
๓.๑ เข้าใจลักษณะผังโครงสร้างองค์กร ทราบบทบาทหน้าท่ี และความรับผิดชอบของบุคลากรฝ่ายผลิต เภสัชกรผู้ควบคุม

การผลิต และเข้าใจความเช่ือมโยงระหว่างฝ่ายผลิตกับฝ่ายอื่นท่ีเกี่ยวข้อง  
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๓.๒ เข้าใจระบบเอกสาร (documentation) ที่เกี่ยวข้องกับการผลิตเช่น SOP, BMR หรือ Protocol เป็นต้น ทั้งในส่วน
การจัดท า การควบคุม การจัดเก็บ และการใช้ประโยชน์ 

๓.๓ เข้าใจหลักการและวิธีการวางแผนการผลิต เช่น การวางแผนก าลังการผลิต (capacity planning) การจัดตารางการ
ผลิตการบริหารวัสดุและสนิค้าคงคลังการตรวจสอบและจัดการคอขวดของการผลิต เป็นต้น โดยอาจเข้าไปด าเนินการ
จริง หรือการท าโจทย์จากการจ าลองสถานะการณ์ 

๓.๔ เข้าใจหลักเกณฑ์ที่เกี่ยวข้องกับระบบประกันคุณภาพ เช่น GMP, ISO, HACCP  
๓.๕ เข้าใจหลักการบริหารความเสี่ยง (risk management) โดยเฉพาะการบริหารความเสี่ยงด้านคุณภาพ(Quality risk 

management) เพื่อการประยุกต์ใช้ในการประกันคุณภาพการผลิต 
๓.๖ เข้าใจแนวทางปฏิบัติตามหลักปฏิบัติที่ดีในการจัดส่ง (GDP) 

๔. กฎระเบียบที่เกี่ยวข้องกับอุตสาหกรรมยา 
๔.๑ ทราบข้อก าหนดและกฎระเบียบเกี่ยวกับการขออนุญาตผลิต เช่น การขออนุญาตสถานที่ผลิต การส่งรายงานการ

ผลิต 
๔.๒ ทราบข้อก าหนดและกฎระเบียบที่เกี่ยวข้องกับอุตสาหกรรม เช่น กฎหมายแรงงาน กฎหมายเกี่ยวกับสิ่งแวดล้อม 

กฎหมายเกี่ยวกับความปลอดภัยในการท างาน 
 
แนวทางการฝึกปฏิบัติงาน 
๑. สถานประกอบการที่เป็นแหล่งฝึกจัดตารางการฝึกปฏิบัติงานของนิสิต/นักศึกษา เพื่อให้เรียนรู้และมีทักษะในการปฏิบัติ

ครบตามหัวข้อต่างๆ ท่ีก าหนด โดยมีอาจารย์แหล่งฝึกคอยสอนเพิ่มเติมหรือให้ค าแนะน าระหว่างการฝึกปฏิบัติ 
๒. นิสิต/นักศึกษาต้องฝึกปฏิบัติงานแต่ละวันตามที่แหล่งฝึกก าหนด โดยฟังการบรรยายและ/หรือศึกษาด้วยตนเอง 
๓. นิสิต/นักศึกษาต้องฝึกปฏิบัติหรือท ากิจกรรมในส่วนที่ได้รับมอบหมายจากอาจารย์ประจ าแหล่งฝึกบางกรณีอาจารย์แหล่ง

ฝึกอาจมอบหมายหัวข้อพิเศษให้นิสิต/นักศึกษาได้ศึกษาค้นคว้าเพิ่มเติม นิสิต/นั กศึกษาต้องปฏิบัติงานตามที่ได้รับ
มอบหมายอย่างเคร่งครัด 

๔. เข้าร่วมประชุม สัมมนาต่าง ๆ ที่จัดขึ้นในแหล่งฝึก รวมถึงการประชุมวิชาการอื่น 
๕. หลังเสร็จสิ้นการฝึกปฏิบัติงาน ควรให้นิสิต/นักศึกษาน าเสนอผลที่ได้จากการฝึกปฏิบัติงาน รวมถึงผลการศึกษาหัวข้อพิเศษ

หากได้รับมอบหมาย 
๖.  แหล่งฝึกอาจพิจารณาปรับเปลี่ยนหัวข้อและเวลาการฝึกปฏิบัติในแต่ละหัวข้อตามความพร้อมและความเหมาะสมของแต่

ละแหล่งฝึก 
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กรอบแนวทางการจัดกจิกรรมการฝึกปฏิบัติงาน (ต่อ ๑ ผลัด) 
 

จุดมุ่งหมาย วัตถุประสงค์เชิงพฤติกรรม กิจกรรมหรือการฝึก
ปฏิบัติงาน 

จ านวนสัปดาห์ ปริมาณงาน 

๑.ความรู้ด้าน
เทคโนโลยีการผลิต
ยารูปแบบต่างๆ ใน
ระดับอุตสาหกรรม 
และทักษะในการ
ควบคุมกระบวนการ
ผลิต 
 

๑.  มีทักษะในการผลิตและควบคุมกระบวนการผลิต
ยารูปแบบต่างๆ อย่างน้อยหนึ่งรูปแบบ สามารถ
ก าหนดล าดับขั้นตอน เลือกเครื่องมือที่ใช้ และ
หาสภาวะที่เหมาะสมของแต่ละกระบวนการผลิต
ได้ 

๒. ประยุกต์ความรู้เกี่ยวกับสถิติและคณิตศาสตร์ที่
เกี่ยวกบัการผลิต เช่น การก าหนดแผนการสุ่ม
ตัวอยา่ง การท าแผนภูมิควบคุมคุณภาพ 
(quality control chart), Cpk, RSD เป็นต้น
เพื่อน าไปควบคุมการผลิต  

ฝึกปฏิบัติฟังบรรยาย 
/อภิปราย สังเกต 
และศึกษาดว้ยตนเอง 
ภายใต้การดูแลของ
อาจารย์ประจ าแหล่ง
ฝึก 
 

 

๒.๕ ไม่น้อยกวา่ ๑
รูปแบบยา 

๒. ความรู้และ
ทักษะในการ
บริหารปัจจยัการ
ผลิตและสิ่ง
อ านวยความ
สะดวกต่างๆ 
รวมทั้งอาคาร
สถานที่ และ
สิ่งแวดล้อม 

๑.เข้าใจหลักการท างานของเครื่องจักรอปุกรณ์ต่างๆ 
ในแต่ละหน่วยการผลิตตลอดจนสิ่งอ านวยความ
สะดวกในการผลิตวิธีการท าความสะอาด 
ซ่อมแซมและบ ารุงรักษา รวมถึงการตรวจสอบ
ความถูกต้องของกระบวนการ (process 
validation) 

๒. ทราบวธิีการตรวจรับรอง (qualification) 
เครื่องจักรการผลิต และการสอบเทียบ 
(calibration) เครื่องมือวัดที่ใช้ในการผลิต 

๓. ทราบกระบวนการฝึกอบรมพนกังานฝ่ายผลิต 
รวมทั้งหลักปฏิบัติเกีย่วกับสุขอนามัยและความ
ปลอดภัยในการปฏบิัติงาน 

๔. เข้าใจหลักการและแนวทางการตรวจติดตามและ
ควบคุมสภาวะแวดลอ้ม (environmental 
monitoring & control) ในบริเวณผลิตยา 

๕. เข้าใจหลักการป้องกันการปนเปื้อนขา้ม (cross-
contamination) และการป้องกันยาและวัตถุ
อันตรายไม่ให้ออกสู่สภาวะแวดล้อมภายนอก
โรงงาน 

๖. ทราบข้อก าหนดเกีย่วกับห้องสะอาด 
(cleanroom) ระดับต่างๆ รวมถึงวธิีการตรวจ
ติดตามและประเมินห้องสะอาดในด้านต่างๆ 

๗. เข้าใจหลักการและแนวทางควบคุมมลพิษทาง
อุตสาหกรรมในด้านต่างๆ ทั้งมลพิษทางน้ า ทาง
อากาศ ทางเสียง 

ฝึกปฏิบัติฟังบรรยาย 
/อภิปราย สังเกต 
และศึกษาดว้ยตนเอง 
ภายใต้การดูแลของ
อาจารย์ประจ าแหล่ง
ฝึก 

 
 
 

๒ ไม่น้อยกวา่ ๓
กิจกรรม 

๓. ความรู้ใน
หลักการบริหาร
การผลิต การ
บริหารคุณภาพ 
การวางแผนการ
ผลิต และควบคุม
สินค้าคงคลัง 

๑. เข้าใจลักษณะผังโครงสร้างองค์กร ทราบบทบาท
หน้าที่ และความรับผิดชอบของบุคลากรฝ่ายผลิต 
เภสัชกรผู้ควบคุมการผลิต และเขา้ใจความ
เช่ือมโยงระหวา่งฝ่ายผลิตกับฝา่ยอื่นที่เกี่ยวข้อง 

๒. เข้าใจระบบเอกสาร (documentation) ที่
เกี่ยวขอ้งกับการผลิตทั้งในส่วนการจัดท า การ
ควบคุม การจัดเกบ็ และการใช้ประโยชน์ เช่น 
การจัดท า SOP, BMRหรือ protocolเปน็ต้น 

๓. เข้าใจหลักการและวิธกีารวางแผนการผลิต เช่น 
การวางแผนก าลังการผลิต (capacity planning) 
การจัดตารางการผลิต การบริหารวัสดุและสินค้า

ฝึกปฏิบัติฟังบรรยาย 
/อภิปราย สังเกต 
และศึกษาดว้ยตนเอง 
ภายใต้การดูแลของ
อาจารย์ประจ าแหล่ง
ฝึก 

 
 
 

๑ -ไม่น้อยกว่า ๑ 
กิจกรรม 
- เอกสาร SOP 
หรือเอกสารที่เกียว
ข้องกับการผลิตอื่น 
ไม่น้อยกวา่๑ 
ชิ้นงาน 
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จุดมุ่งหมาย วัตถุประสงค์เชิงพฤติกรรม กิจกรรมหรือการฝึก
ปฏิบัติงาน 

จ านวนสัปดาห์ ปริมาณงาน 

คงคลัง การตรวจสอบและจัดการคอขวดของการ
ผลิต เป็นต้น 

๔. เข้าใจหลักเกณฑ์ท่ีเกีย่วขอ้งกับระบบประกัน
คุณภาพ เช่น GMP, ISO, HACCP 

๕. เข้าใจหลักการบริหารความเส่ียง (risk 
management) โดยเฉพาะการบริหารความเส่ียง
ด้านคุณภาพ (Quality risk management)  เพื่อ
การประยกุต์ใช้ในการประกันคุณภาพการผลิต 

๖. เข้าใจแนวทางปฏิบัติตามหลักปฏิบัตทิี่ดีในการ
จัดส่ง (GDP)  

๔. ความรู้ใน
กฎระเบียบที่
เกี่ยวขอ้งกับ
อุตสาหกรรมยา 

๑. ทราบข้อก าหนดและกฎระเบียบเกีย่วกับการขอ
อนุญาตผลิต เช่น การขออนุญาตสถานที่ผลิต 
การส่งรายงานการผลิต 

๒. ทราบข้อก าหนดและกฎระเบียบที่เกีย่วข้องกบั
อุตสาหกรรม เช่น กฎหมายแรงงาน กฎหมาย
เกี่ยวกบัสิ่งแวดล้อม กฎหมายเกี่ยวกับความ
ปลอดภัยในการท างาน 

๑. ฟังบรรยาย/ 
อภิปราย 

๒. ศึกษาด้วยตนเอง 
 

๐.๕ ไม่น้อยกวา่ ๑
กิจกรรม 

 

หมายเหต ุ

๑. การฝึกงานผลัดบังคับให้ฝึกปฏบิัติในโรงงานยาที่ได้มาตรฐาน GMP โดยใช้กรอบแนวทางการจัดกิจกรรมตามที่ก าหนดไวใ้นจุดมุ่งหมายและให้
สอดคล้องกับวัตถุประสงค์เชิงพฤติกรรมซ่ึงอาจมีความแตกตา่งในรายละเอียดขึน้อยู่กับความพร้อมและบริบทของแต่ละแหล่งฝึก 

๒. การฝึกผลัดเลือกสามารถแบ่งได้เป็น ๒กรณี ได้แก่ 
(๑) การฝึกงานในโรงงานยาที่ได้มาตรฐาน GMP  โดยเฉพาะการฝึกงานต่อเนื่องภายในโรงงานเดิมนั้นให้เน้นการเพิ่มพูนทักษะความ

ช านาญตามจุดมุ่งหมายของกรอบแนวทางการปฏิบัติงาน เพื่อเสริมให้นักศึกษามีความสามารถ วางแผน เตรียมการผลิต 
ด าเนินการผลิตและแก้ไขปญัหาในการผลิตในระดับต่างๆได้อย่างช านาญ โดยจดัให้มีระยะเวลาของการฝึกปฏิบัติงานจนครบ ๖
สัปดาห์ต่อผลัด แต่อย่างไรก็ตามในกรณีของการฝึกงานในโรงงานแห่งใหม่นั้นอาจมีการก าหนดกจิกรรมที่ให้นักศึกษามีการเรียนรู้
ภาพรวมของแหล่งฝึก โดยการฟังบรรยายหรือดูงานในแผนกต่างๆเพื่อความคุ้นเคยก่อน โดยควรมีจ านวนไม่เกิน ๑สัปดาห์และหลัง
จากนั้นจึงท าการฝึกเพือ่เพิ่มพูนทักษะในการผลิตอีกเป็นเวลา ๕สัปดาห์ต่อผลัด 

(๒) การฝึกงานในสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์สุขภาพ ชีววัตถุ และยาจากสมุนไพร เช่น การผลิตวัตถุดิบทางยา การผลิตเครื่องส าอาง การ
ผลิตผลิตภัณฑ์เสริมอาหารการผลิตชีววตัถุ การผลิตยาจากสมุนไพร ทั้งในส่วน โรงงาน โรงพยาบาล สถาบันวิจยั ในกรณีนี้อาจมี
การปรับรูปแบบให้เหมาะสมกับความพร้อมและบริบทของแหล่งฝึกที่มอียู่ โดยอาจเป็นการฝึกเชิงบูรณาการคือนอกจากการฝึกใน
ส่วนผลิตแล้ว อาจมกีารฝึกในส่วนการวจิัยและพัฒนา การควบคุมคุณภาพ เป็นต้น ซ่ึงสามารถดัดแปลงได้ตามความเหมาะสม ทั้งนี้
ให้อ้างถึงกรอบการฝึกงานในคู่มือการฝกึฉบับอื่นทีก่ าหนดในภายหลัง 

๓. การฝึกปฏิบัติงานอาจด าเนินการในรูปงานวิจยัจากงานประจ า (Routine to Research) โดยความร่วมมือระหว่างแหล่งฝึกและ
สถาบันการศึกษา ซ่ึงอาจมีการเตรียมโครงร่างวิจัยร่วมกันเพื่อขอทุนสนับสนุนจากหนว่ยงานที่เกีย่วขอ้ง 

๔. การฝึกปฏิบัติงานให้ท าตามกฏเกณฑ์ของแหล่งฝึกอย่างเคร่งครัด โดยเฉพาะในสว่นที่เป็นความลับของโรงงานที่ต้องรักษาตามข้อบังคับของ
แหล่งฝึกอยา่งเข้มงวด ห้ามมิให้ท าการคัดลอกหรือเผยแพร่โดยไม่ได้การรับอนุญาตจากแหล่งฝึก 

  



-๑๐- 
 

การประเมินผลการฝึกปฏิบัติงาน 

ถ้าไม่มีการระบุเป็นพิเศษจากมหาวิทยาลัยต้นสังกัดของนิสิต/นักศึกษา ให้ใช้แนวทางเกณฑ์การประเมนิผลตามนี้ 

๑. การประเมินโดยอาจารย์ประจ ามหาวิทยาลัย       ร้อยละ ๒๐ 
 ๑.๑. รายงานผลการฝึกปฏิบตัิงาน        ร้อยละ ๑๐ 
 ๑.๒. การน าเสนอผลการปฏบิัติงาน       ร้อยละ ๑๐ 
๒.  การประเมินโดยอาจารย์ประจ าแหล่งฝึก       ร้อยละ ๘๐ 
 ๒.๑. การประเมินผลการฝึกปฏิบัติงานเชิงพฤติกรรม(แบบ-ป-๑)    ร้อยละ ๒๐ 
 ๒.๒. การประเมินผลการฝึกปฏิบัติงานเชิงความรู้และทักษะการฝึกปฏิบัตงิานด้านการผลิต 
   (แบบ-ป-๒-๑)        ร้อยละ ๕๐ 
 ๒.๓. การประเมินผลการน าเสนอ (แบบ ป-๓)      ร้อยละ ๑๐ 
  - การน าเสนองานท่ีได้รับมอบหมายในรูปแบบต่างๆ เช่น SOP, qualification, validation, calibration เป็นต้น 
  - ประเมินจากความสมบูรณ์ของช้ินงาน การน าเสนองาน เป็นต้น 
 
 

*นักศึกษาจะไม่ได้รับการประเมนิผลการฝึกปฏิบัติงานทั้งหมด 
เมื่อมีคะแนนจากการประเมินความประพฤติและทัศนคติน้อยกว่า 50 เปอร์เซ็นต์ 

 
  



-๑๑- 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

การฝึกปฏิบัติงานด้านการประกันคุณภาพและควบคุมคุณภาพ 
(Clerkship in Quality Assurance and Quality Control) 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



-๑๒- 
 

การฝึกปฏิบัติงานด้านการประกันคุณภาพและควบคุมคุณภาพ 
(Clerkship in Quality Assurance and Quality Control) 

 
การฝึกปฏิบัติงานสามารถด าเนินการได้ในแหล่งฝึกที่เกี่ยวข้องกับอุตสาหกรรมยา และผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ได้รับรอง

มาตรฐาน ซึ่งมุ่งเน้นในแง่ของการฝึกฝนเพื่อเพิ่มทักษะพื้นฐานด้านการประกันและควบคุมคุณภาพ อาจมีการฝึกทักษะเพิ่มเติมตาม
จุดมุ่งหมายย่อยและวัตถุประสงค์เชิงพฤติกรรมอื่น โดยมีแนวทางการจัดการที่อาจแตกต่างกันไปขึ้นอยู่กับความพร้อมของแหล่งฝึก
โดยสามารถปรับเพิ่มเติมได้ตามความเหมาะสม 
 
จุดมุ่งหมาย 
เพื่อให้นิสิต/นักศึกษามีความรู้ ความเข้าใจและ/หรือทักษะที่จ าเป็นในงานด้านการประกันและควบคุมคุณภาพในเรื่องต่างๆ ได้แก ่
๑. ระบบคณุภาพรวมถึงหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดตี่าง ๆ และมาตรฐานสากลที่เกีย่วข้องกับการประกัน และควบคุมคุณภาพในการ
ผลิตยาและผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
๒. การตรวจรับรอง (Qualification) การตรวจสอบความถูกต้อง (Validation) และการสอบเทียบ (Calibration) 
๓. การควบคมุคุณภาพตลอดกระบวนการผลิต วิธีวิเคราะห์ การตรวจสอบคุณภาพตามเภสัชต ารบั และเครื่องมือท่ีใช้ในการ
ตรวจสอบคุณภาพ 
 
วัตถุประสงค์เชิงพฤติกรรม 
เพื่อให้นิสิต/นักศกึษาทีผ่่านการฝกึปฏิบัติงานด้านการประกันและควบคุมคุณภาพมีความสามารถ ดังนี้ 

๑. ระบบคุณภาพรวมถึงหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีต่าง ๆ และมาตรฐานสากลที่เกี่ยวข้องกับการประกัน และควบคุมคุณภาพในการ
ผลิตยาและผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
๑.๑ อธิบายหลักการการบริหารคุณภาพ (Quality Management) ต่าง ๆ เพื่อใช้ในการประกัน และควบคุมคุณภาพของการผลิต

ยา และผลิตภัณฑ์สุขภาพ เช่น การบริหารคุณภาพโดยรวม (Total Quality Management: TQM) ระบบปฏิบัติการแก้ไข/
ปฏิบัติการป้องกัน (Corrective Action/Preventive Action System : CAPA) ระบบการบริหารการเปลี่ยนแปลง (Change 
Management System) การบริหารความเสี่ยงด้านคุณภาพ (Quality Risk Management) 

๑.๒ อธิบายหลักการระบบคุณภาพรูปแบบต่าง ๆ ที่เกี่ยวข้องซึ่งมีการน ามาใช้เพื่อบรรลุเป้าประสงค์ในการประกัน และควบคุม
คุณภาพการผลิตยา และผลิตภัณฑ์สุขภาพ เช่น หลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิต (Good Manufacturing Practice: 
GMP) หลักปฏิบัติที่ดีทางห้องปฏิบัติการ (Good Laboratory Practice: GLP) หลักปฏิบัติที่ดี ในการจัดส่ง (Good 
Distribution Practice: GDP) หลักปฏิบัติที่ดีในการจัดเก็บ (Good Storage Practice: GSP) มาตรฐานไอเอสโอ (ISO)  

๑.๓ อธิบายหลักการ และระบุปัจจัยในขั้นตอนการผลิตที่มีผลต่อคุณภาพผลิตภัณฑ์ ได้แก่ จัดซื้อการจัดหาวัตถุดิบและวัสดุการ
บรรจุ เทคนิคของกระบวนการที่ส าคัญและพารามิเตอร์ส าคัญที่ต้องควบคุมในการผลิต ปัจจัยที่มีผลต่อความสม่ าเสมอของตัว
ยาส าคัญ ความคงสภาพทางเคมีกายภาพ และชีวภาพ การควบคุมและตรวจติดตามสภาวะแวดล้อมในการผลิตหลักการของ
เทคโนโลยีวิเคราะห์ในกระบวนการผลิต (Process Analytical Technology: PAT) และกระบวนการปล่อยผ่านรุ่นผลิต 
(Batch release process) เป็นต้น 

๑.๔ อธิบายการติดตามหลังการผลิตเพื่อการพัฒนาผลิตภัณฑ์ ได้แก่ การทบทวนคุณภาพผลิตภัณฑ์ (Product Quality Review) 
และการตรวจสอบตนเอง (Self-Inspection) 

๒. การตรวจรับรอง (Qualification) การตรวจสอบความถูกต้อง (Validation) และการสอบเทียบ (Calibration) 
๒.๑ อธิบายถึงความหมายของการตรวจรับรอง และ V-Model ของการตรวจรับรอง และความหมายของขั้นตอนต่างๆของการ

ตรวจรับรอง คือ การตรวจรับรองการออกแบบ (Design Qualification: DQ) การตรวจรับรองการติดตั้ง (Installation 
Qualification : IQ)  การตรวจรับรองการท างาน (Operational Qualification : OQ) การตรวจรับรองสมรรถนะ 
(Performance Qualification : PQ) 

๒.๒ อธิบายถึงความหมายของการตรวจสอบความถูกต้อง รวมถึงอธิบาย และบอกแนวทาง หัวข้อท่ีส าคัญในการจัดท า validation 
master plan 



-๑๓- 
 

๒.๓ อธิบายวิธีต่างๆในการการตรวจสอบความถูกต้อง คือ การตรวจสอบความถูกต้องก่อนการผลิตจ าหน่าย (Prospective 
Validation) การตรวจสอบความถูกต้องพร้อมการผลิตจ าหน่าย (Concurrent Validation) การตรวจสอบความถูกต้อง
ย้อนหลัง (Retrospective Validation) 

๒.๔ อธิบายการตรวจสอบความถูกต้องซ้ า (Revalidation) และการควบคุมการเปลี่ยนแปลง (Change Control) 
๒.๕ อธิบายถึงกิจกรรมส าคัญ ความหมาย และแนวทางในการตรวจสอบความถูกต้อง ได้แก่ การตรวจสอบความถูกต้องของ

กระบวนการผลิต (Process Validation) การตรวจสอบความถูกต้องของวิธีวิเคราะห์ (Analytical Method Validation) การ
ตรวจสอบความถูกต้องของการท าความสะอาด (Cleaning Validation) และการสอบเทียบ (Calibration)  

๓. การควบคุมคุณภาพตลอดกระบวนการผลิต วิธีวิเคราะห์ การตรวจสอบคุณภาพตามเภสัชต ารับ และเครื่องมือที่ใช้ในการ
ตรวจสอบคุณภาพ 
๓.๑ ระบุ และสืบค้นข้อมูลที่ต้องการจากต ารายาต่างๆที่ทางการรับรอง ได้แก่Unites States Pharmacopoeia (USP), British 

Pharmacopoeia (BP), Thai Pharmacopoeia (TP) และ International Pharmacopoeia (Ph. Int.)รวมถึงการสืบค้น
ข้อมูลจากต ารายาอื่นๆ ท่ีเกี่ยวข้องทางเภสัชกรรม เช่น Merck, Martindale, Clarke's Isolation and Identification of 
Drugsและ Remington's Pharmaceutical Sciences  

๓.๒  อธิบายความหมาย ความส าคัญ และวัตถุประสงค์ของข้อก าหนดวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ และผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป รวมถึง
สามารถระบุข้อมูลที่จ าเป็นในข้อก าหนดวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ และผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป พร้อมท้ังวัตถุประสงค์ของข้อมูลแต่ละ
อย่าง  

๓.๓ อธิบาย และจัดท าเอกสารข้อก าหนดวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ และผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป 
๓.๔ อธิบาย และเลือกหลักการทางสถิติที่ใช้ในการควบคุมคุณภาพ 
๓.๕ อธิบายหลักการ และเลือกเครื่องมือในการวิเคราะห์และทดสอบต่างๆ ท่ีส าคัญ 
๓.๖ วิเคราะห์เชิงคุณภาพและเชิงปริมาณที่ส าคัญในต ารายา ทางเคมี กายภาพและชีวภาพ 
๓.๗ อธิบายหลักการพัฒนาวิธีวิเคราะห์ รวมถึงตรวจสอบความถูกต้องของวิธีวิเคราะห์และความสอดคล้องกับข้อก าหนดในต ารายา 
 
แนวทางการฝึกปฏิบัติงาน 
ในการฝึกปฏิบัติงานนิสิต/นักศึกษามีความรับผิดชอบดังต่อไปนี้ 
๑. เข้าร่วมในกิจกรรมประจ าวันของแหล่งฝึก ในส่วนท่ีได้รับมอบหมายจากอาจารย์ประจ าแหล่งฝึก 
๒. ปฏิบัติงานในหน่วยประกันคุณภาพ และควบคุมคุณภาพของแหล่งฝึก โดยครอบคลุมวัตถุประสงค์เชิงพฤติกรรม 
๓. ฝึกการจัดท าเอกสารต่าง ๆ ที่เกี่ยวข้องกับระบบคุณภาพ 
๔. ฝึกสืบค้นข้อมูลจากต ารายา และท าการวิเคราะห์เชิงคุณภาพและเชิงปริมาณที่ส าคัญในต ารายา ท้ังทางเคมี กายภาพและชีวภาพ 
๕. เข้าร่วมการปฏิบัติงานท่ีเกี่ยวข้องกับการตรวจรับรอง การตรวจสอบความถูกต้อง และการสอบเทียบ 
๖. เข้าร่วมการปฏิบัติงานท่ีเกี่ยวข้องกับการพัฒนาวิธีการวิเคราะห์  
๗. เข้าร่วมประชุม สัมมนาต่าง ๆ ที่จัดขึ้นในแหล่งฝึก รวมถึงการประชุมวิชาการอื่น 
๘.  กิจกรรมต่างๆข้างต้นให้แหล่งฝึกพิจารณาตามความพร้อมและความเหมาะสมของแต่ละแหล่งฝึก

http://www.google.co.th/url?sa=t&rct=j&q=clerk%20isolation%20identification&source=web&cd=1&cad=rja&sqi=2&ved=0CDEQFjAA&url=http%3A%2F%2Fwww.ncbi.nlm.nih.gov%2Fpmc%2Farticles%2FPMC1140815%2F&ei=45UkUdqeMI2GrAefooDwCA&usg=AFQjCNGTiyMxptHvw7ge3z5K3RLoq8UkiA&bvm=bv.42661473,d.bmk
http://www.google.co.th/url?sa=t&rct=j&q=clerk%20isolation%20identification&source=web&cd=1&cad=rja&sqi=2&ved=0CDEQFjAA&url=http%3A%2F%2Fwww.ncbi.nlm.nih.gov%2Fpmc%2Farticles%2FPMC1140815%2F&ei=45UkUdqeMI2GrAefooDwCA&usg=AFQjCNGTiyMxptHvw7ge3z5K3RLoq8UkiA&bvm=bv.42661473,d.bmk
http://www.google.co.th/url?sa=t&rct=j&q=remington's%20pharmaceutical%20sciences&source=web&cd=2&cad=rja&ved=0CDUQFjAB&url=http%3A%2F%2Fbooks.google.com%2Fbooks%2Fabout%2FRemington_s_pharmaceutical_sciences.html%3Fid%3Dy68TAQAAMAAJ&ei=RZYkUdnFHcLUrQfCtoHYCg&usg=AFQjCNFEl4MFYZlP7hrWVy2G2i9xlg9mnQ&bvm=bv.42661473,d.bmk


-๑๔- 
 

กรอบแนวทางการจัดกจิกรรมการฝึกปฏิบัติงานภาพรวม (ผลัดบังคับ) ๖ สัปดาห ์
 

จุดมุ่งหมาย วัตถุประสงค์เชิงพฤติกรรม กิจกรรมหรือการฝึกปฏิบัติงาน จ านวน
สัปดาห์ 

ปริมาณงาน 

๑. ความรู้ และเข้าใจ
เร่ืองระบบคุณภาพ 
รวมถึงหลักเกณฑ์
และวิธกีารที่ดีต่าง ๆ 
และมาตรฐานสากล
ที่เกี่ยวขอ้งกับการ
ประกัน และควบคุม
คุณภาพในการผลิต
ยาและผลิตภัณฑ์
สุขภาพ 

๑. อธิบายหลกัการการบริหารคุณภาพ (Quality 
Management) ต่าง ๆ เพื่อใช้ในการประกัน 
และควบคุมคุณภาพของการผลิตยา และ
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ เช่น การบริหารคุณภาพ
โดยรวม (TQM) ระบบปฏิบัติการแก้ไข/
ปฏิบัติการป้องกัน (Corrective 
Action/Preventive Action System : 
CAPA) ระบบการบริหารการเปลี่ยนแปลง 
(Change Management System)การบริหาร
ความเส่ียงด้านคุณภาพ (Quality Risk 
Management) 

๒. อธิบายหลกัการระบบคุณภาพรูปแบบต่าง ๆ ที่
เกี่ยวขอ้งซ่ึงมีการน ามาใช้เพื่อบรรลุ
เป้าประสงค์ในการประกัน และควบคุม
คุณภาพการผลิตยา และผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
เช่น หลักเกณฑ์และวธิีการที่ดีในการผลิต 
(GMP) หลักปฏิบัติที่ดีทางห้องปฏบิัติการ 
(GLP) หลักปฏิบัติที่ดีในการจัดส่ง (GDP) หลัก
ปฏิบัติที่ดีในการจัดเกบ็ (GSP) มาตรฐาน
ไอเอสโอ (ISO) ต่าง ๆตามมาตรฐานปัจจุบัน 

๓. อธิบายหลกัการ และระบุปัจจยัในขัน้ตอนการ
ผลิตที่มีผลต่อคุณภาพผลิตภัณฑ์ ได้แก่ จัดซื้อ
การจัดหาวัตถุดิบและวัสดุการบรรจุเทคนิค
ของกระบวนการที่ส าคัญและพารามิเตอร์
ส าคัญที่ต้องควบคุมในการผลิต ปัจจยัทีม่ีผล
ต่อความสม่ าเสมอของตัวยาส าคัญ ความคง
สภาพทางเคมีกายภาพ และชีวภาพ การ
ควบคุมและตรวจติดตามสภาวะแวดล้อมใน
การผลิตหลักการของเทคโนโลยีวิเคราะห์ใน
กระบวนการผลิต (Process Analytical 
Technology) และกระบวนการปล่อยผ่านรุ่น
ผลิต (Batch release process) เป็นต้น 

๔. อธิบายการติดตามหลังการผลิตเพื่อการพัฒนา
ผลิตภัณฑ์ ได้แก่ การทบทวนคุณภาพ
ผลิตภัณฑ์ (Product Quality Review) และ
การตรวจสอบตนเอง (Self Inspection) 

 

๑. ฟังการบรรยาย และสาธิต 
 
๒.  ฝึกปฏิบัติงานประกันคุณภาพ

เพื่อศึกษาภาพรวมของ
นโยบายคุณภาพของแหล่งฝึก  

๓. ฝึกจัดท าเอกสารคุณภาพตา่ง ๆ 
ซ่ึงเช่ือมโยง และสนับสนุนจาก
ฝ่ายผลิต ฝ่ายวิจยัและพัฒนา 
ฝ่ายขึ้นทะเบยีน และฝ่ายอื่นที่
เกี่ยวขอ้ง ในการเกิดเป็นระบบ
คุณภาพองค์รวม 

๔.  น าเสนอ และอภิปราย 
 
 
 

๑ ๑. ไม่น้อยกว่า ๑
ครั้ง 
๒. ไม่น้อยกว่า ๑
กิจกรรม 
 
๓. ไม่น้อยกว่า ๑
ชิ้นงาน 

 
 
 

 
๔. ไม่น้อยกว่า ๑
ครั้ง 

๒. ความรู้ และ
แนวทางในการ
ตรวจรับรอง 
(Qualification) 
การตรวจสอบความ
ถูกต้อง 
(Validation) และ
การสอบเทียบ 
(Calibration) 

๑.  อธบิายถึงความหมายของการตรวจรับรอง 
และ V-Model ของการตรวจรับรอง และ
ความหมายของขั้นตอนตา่งๆของการตรวจ
รับรอง คือ การตรวจรับรองการออกแบบ 
(Design Qualification : DQ) การตรวจ
รับรองการติดตั้ง (Installation 
Qualification : IQ)  การตรวจรับรองการ
ท างาน (Operational Qualification : OQ) 

๑. ฟังการบรรยาย และสาธิต 
 
๒. ฝึกปฏิบัติงานประกันคุณภาพ 

และควบคุมคุณภาพ  
๓. ฝึกจัดท าเอกสารที่เกี่ยวข้องกับ

การตรวจรับรอง หรอืการ
ตรวจสอบความถูกต้อง 

๔.  น าเสนอ และอภิปราย 
 

๒-๓ ๑. ไม่น้อยกว่า ๑
ครั้ง 
๒. ไม่น้อยกว่า ๑
กิจกรรม 
๓. ไม่น้อยกว่า ๑
ชิ้นงาน 
 
๔. ไม่น้อยกว่า ๑
ครั้ง 



-๑๕- 
 

จุดมุ่งหมาย วัตถุประสงค์เชิงพฤติกรรม กิจกรรมหรือการฝึกปฏิบัติงาน จ านวน
สัปดาห์ 

ปริมาณงาน 

การตรวจรับรองสมรรถนะ (Performance 
Qualification : PQ) 

๒. อธิบายถึงความหมายของการตรวจสอบความ
ถูกต้อง รวมถึงอธิบาย และบอกแนวทาง 
หัวข้อที่ส าคัญในการจัดท า validation 
master plan 

๓.  อธบิายวธิีต่างๆในการการตรวจสอบความ
ถูกต้อง คือ การตรวจสอบความถกูต้องก่อน
การผลิตจ าหนา่ย (Prospective Validation) 
การตรวจสอบความถูกต้องพร้อมการผลิต
จ าหน่าย (Concurrent Validation) การ
ตรวจสอบความถูกต้องยอ้นหลัง 
(Retrospective Validation) 

๔. อธิบายการตรวจสอบความถกูต้องซ้ า 
(Revalidation) และการควบคุมการ
เปลี่ยนแปลง (Change control) 

๕. อธิบายถึงกิจกรรมส าคัญ ความหมาย และ
แนวทางในการตรวจสอบความถูกต้อง ได้แก่ 
การตรวจสอบความถกูต้องของกระบวนการ
ผลิต (Process Validation) การตรวจสอบ
ความถูกต้องของวิธวีิเคราะห์ (Analytical 
Method Validation)  การตรวจสอบความ
ถูกต้องของการท าความสะอาด (Cleaning 
Validation) การสอบเทียบ (Calibration)  

 
 

 
 
 

๓.ความรู้เกี่ยวกับการ
ควบคุมคุณภาพ
ตลอดกระบวนการ
ผลิต วิธวีิเคราะห์ 
การตรวจสอบ
คุณภาพตามเภสัช
ต ารับ และเครื่องมือ
ที่ใช้ในการ
ตรวจสอบคุณภาพ 

๑. ระบุ และสบืค้นข้อมูลที่ต้องการจากต ารายา
ต่างๆที่ทางการรับรอง เช่น USP, BP, TP, Ph. 
Int.รวมถึงการสืบค้นข้อมูลจากต ารายาอื่นๆ ที่
เกี่ยวขอ้งทางเภสัชกรรม  

๒. อธิบายความหมาย ความส าคัญ และ
วัตถุประสงค์ของข้อก าหนดวัตถุดิบ วัสดุการ
บรรจุ และผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป รวมถึงสามารถ
ระบุข้อมูลที่จ าเป็นในขอ้ก าหนดวัตถุดิบ วัสดุ
การบรรจุ และผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป พร้อมทั้ง
วัตถุประสงค์ของข้อมูลแต่ละอย่าง 

๓. อธิบาย และจัดท าเอกสารขอ้ก าหนดวัตถุดิบ 
วัสดุการบรรจุ และผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป 

๔. อธิบาย และเลือกหลักการทางสถิติทีใ่ช้ในการ
ควบคุมคุณภาพ 

๕. อธิบายหลกัการ และเลือกเครื่องมือในการ
วิเคราะห์และทดสอบตา่งๆ ที่ส าคัญ 

๖. วิเคราะห์เชิงคุณภาพและเชิงปริมาณที่ส าคัญใน
ต ารายา ทางเคมี กายภาพและ ชีวภาพได้ 
ตามความเหมาะสมของแหล่งฝึก 

๗. อธิบายหลกัการพัฒนาวธิีวิเคราะห์ รวมถึง
ตรวจสอบความถูกต้องของวธิีวิเคราะห์ และ
ความสอดคล้องกับข้อก าหนดในต ารายาและ
ตามแนวทางมาตรฐาน เช่น ASEAN 
Harmonization และ ICH Guideline 

๑. ฟังการบรรยาย และสาธิต 
 
๒. ฝึกปฏิบัติงานควบคุมคุณภาพ 
 
๓. ฝึกจัดท าขอ้ก าหนดวัตถุดิบ 

วัสดุการบรรจุ และผลิตภัณฑ์
ส าเร็จรูป 

๔. ฝึกการวิเคราะห์ โดยเลือกใช้
เครื่องมือวิเคราะห์ที่เหมาะสม 
และประเมินผลการวิเคราะห์
โดยใช้สถิติที่เกี่ยวข้อง 

๕.  น าเสนอ และอภิปราย 
 
 

๒-๓ ๑. ไม่น้อยกว่า ๑ 
ครั้ง 
๒. ไม่น้อยกว่า ๑ 
กิจกรรม 
๓. ไม่น้อยกว่า ๑ 
ชิ้นงาน 
 
๔. ไม่น้อยกว่า ๑
ตัวยา 
 
 
๕. ไม่น้อยกว่า ๑ 
ครั้ง 

 

 



-๑๖- 
 

หมายเหตุ 

1. การฝึกงานผลัดบังคับให้ฝึกปฏิบัติในโรงงานยาที่ได้มาตรฐาน GMP (รับรองมาตรฐานการผลิตตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข)โดยใช้
กรอบแนวทางการจัดกิจกรรมตามที่ก าหนดไว้ในจุดมุ่งหมายและให้สอดคล้องกับวัตถุประสงค์เชิงพฤติกรรมซ่ึงอาจมีความแตกต่างใน
รายละเอียดขึ้นอยู่กับความพร้อมและบริบทของแต่ละแหล่งฝึก 

2. การฝึกผลัดเลือกสามารถแบ่งได้เป็น ๓กรณี ได้แก่ 
(1) การฝึกงานในโรงงานยาแผนปัจจุบันที่ได้มาตรฐาน GMP โดยเฉพาะการฝึกงานต่อเนื่องภายในโรงงานเดิมนั้นให้เน้นการ

เพิ่มพูนทักษะความช านาญตามจุดมุ่งหมายของกรอบแนวทางการปฏิบัติงาน เพื่อเสริมให้นักศึกษามีความสามารถ วางแผน 
เตรียมการการควบคุมคุณภาพยา ตรวจสอบคุณภาพยา พัฒนาวิธีวิเคราะห์ ตรวจสอบความถูกต้องของวิธีวิเคราะห์ และ
แก้ไขปัญหาได้อย่างช านาญ โดยจัดให้มีระยะเวลาของการฝึกปฏิบัติงานจนครบ ๖สัปดาห์ต่อผลัด แต่อย่างไรก็ตามในกรณี
ของการฝึกงานในโรงงานแห่งใหม่นั้นอาจมีการก าหนดกิจกรรมที่ให้นักศึกษามีการเรียนรู้ภาพรวมของแหล่งฝึก โดยการฟัง
บรรยายหรือดูงานในแผนกต่างๆก่อน โดยควรมีจ านวนไม่เกิน ๑สัปดาห์และหลังจากนั้นจึงท าการฝึกเพื่อเพิ่มพูนทักษะใน
การควบคุมคุณภาพยาอีกเป็นเวลา ๕สัปดาห์ต่อผลัดงาน 

(2) การฝึกงานในสถานที่ผลิต ผลิตภัณฑ์สุขภาพ ชีววัตถุ และยาจากสมุนไพร เช่น การผลิตวัตถุดิบทางยา การผลิตเครื่องส าอาง 
การผลิตผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร การผลิตชีววัตถุ การผลิตยาจากสมุนไพร ทั้งในส่วน โรงงาน โรงพยาบาล สถาบันวิจัย ส่วน
ราชการอื่นๆ เช่น ส านักยาและวัตถุเสพติด กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ สถานเสาวภา 
สภากาชาดไทย และ ศูนย์บริการโลหิตแห่งชาติ รวมถึง งานขึ้นทะเบียนยา การตรวจ GMP และclinical research 
associate (CRA)  ในกรณีนี้อาจมีการปรับรูปแบบให้เหมาะสมกับความพร้อมและบริบทของแหล่งฝึกที่มีอยู่ โดยอาจเป็น
การฝึกเชิงบูรณาการคือนอกจากการฝึกในส่วนผลิตแล้ว อาจมีการฝึกในส่วนการวิจัยและพัฒนา การควบคุมคุณภาพ เป็น
ต้น ซ่ึงสามารถดัดแปลงได้ตามความเหมาะสม ทั้งนี้ให้อ้างถึงกรอบการฝึกงานในคู่มือการฝึกฉบับอื่นที่ก าหนดในภายหลัง 

(3) การฝึกปฏิบัติงานอาจด าเนินการในรูปงานวิจัยจากงานประจ า (Routine to Research) โดยความร่วมมือระหว่างแหล่งฝึก
และสถาบันการศึกษา 

 
การประเมินผลการฝึกปฏิบัติงาน 

ถ้าไม่มีการระบุเป็นพิเศษจากมหาวิทยาลัยต้นสังกัดของนิสิต/นักศึกษา ให้ใช้แนวทางเกณฑ์การประเมนิผลตามนี้ 

๑. การประเมินโดยอาจารย์ประจ ามหาวิทยาลัย       ร้อยละ ๒๐ 
  ๑.๑. รายงานผลการฝึกปฏิบตัิงาน       ร้อยละ ๑๐ 
  ๑.๒. การน าเสนอผลการปฏบิัติงาน      ร้อยละ ๑๐ 
๒.  การประเมินโดยอาจารย์ประจ าแหล่งฝึก       ร้อยละ ๘๐ 
  ๒.๑. การประเมินผลการฝึกปฏิบัติงานเชิงพฤติกรรม (แบบ-ป-๑)   ร้อยละ ๒๐ 
  ๒.๒. การประเมินผลการฝึกปฏิบัติงานเชิงความรู้และทักษะด้านการประกันคุณภาพ 
   และควบคมุคุณภาพ (แบบ-ป-๒-๒)      ร้อยละ ๕๐ 
  ๒.๓. การประเมินผลการน าเสนอ (แบบ-ป-๓)     ร้อยละ ๑๐ 
  - การน าเสนองานท่ีได้รับมอบหมายในรูปแบบต่างๆ เช่น COA, SOP, qualification, validation, calibration, 
การพัฒนาวิธีวิเคราะห์ เป็นต้น 
  - ประเมินจากความสมบูรณ์ของช้ินงาน การน าเสนองาน เป็นต้น 
 
 

*นักศึกษาจะไม่ได้รับการประเมนิผลการฝึกปฏิบัติงานทั้งหมด 
เมื่อมีคะแนนจากการประเมินความประพฤติและทัศนคติน้อยกว่า 50 เปอร์เซ็นต์ 

 
 
  



-๑๗- 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 
การฝึกปฏิบัติงานด้านการวิจัยและพัฒนา 

(Clerkship in Research and Development) 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

  



-๑๘- 
 

การฝึกปฏิบัติงานด้านการวิจัยและพัฒนา 
(Clerkship in Research and Development) 

 
การฝึกปฏิบัติงานสามารถด าเนินการได้ในแหล่งฝึกท่ีเกี่ยวข้องกับการวิจัยและพัฒนาหลายประเภท เช่น แผนกวิจัย

และพัฒนาของโรงงาน สถาบันวิจัย รวมไปถึงสถาบันการศึกษา ซึ่งมุ่งเน้นในแง่ของการฝึกฝนเพื่อเพิ่มทักษะพื้นฐานในการวิจัย
และอาจมีการฝึกทักษะเพิ่มเติมตามจดุมุ่งหมายย่อยและวัตถุประสงค์เชิงพฤติกรรมอื่น โดยมีแนวทางการจัดการที่อาจแตกต่าง
กันไปขึ้นอยู่กับความพร้อมของแหล่งฝึกโดยสามารถปรับเพิ่มเติมได้ตามความเหมาะสม 
 
จุดมุ่งหมาย 
เพื่อให้นิสิต/นักศึกษามีทักษะในการวิจัย กระบวนการวิจัย การค้นหาข้อมูล การเผยแพร่ข้อมูลที่เกี่ยวข้อง รวมไปถึงความ
เข้าใจและการปฏิบตัิตามหลักจริยธรรมจรรยาบรรณของนักวิจัยที่ดี นอกจากน้ีควรมีทักษะที่จ าเป็นในงานด้านการวิจัยและ
พัฒนายา ผลติภณัฑ์สุขภาพ และผลิตภณัฑ์ที่เกี่ยวข้อง เช่น  
๑.การประยุกต์หลักวิทยาศาสตร์ในการพัฒนายา ผลิตภณัฑส์ุขภาพ และระบบน าส่งยา  
๒.การถ่ายทอดเทคโนโลยี (technology transfer) จากห้องปฏิบัติการสู่การผลิตในระดับอุตสาหกรรม 
๓.ระบบคุณภาพและหลักปฏิบัติทีด่ีที่เกี่ยวข้องกับการวิจัยและพัฒนา 
 
วัตถุประสงค์เชิงพฤติกรรม 
เพื่อให้นิสิต/นักศึกษาท่ีผ่านการฝึกปฏิบัติงานด้านการวิจัยและพัฒนามีความสามารถในกิจกรรมที่เกี่ยวข้อง เช่น 

๑. ทักษะในการวิจัย กระบวนการวิจยั การค้นหาข้อมลู การเผยแพร่ขอ้มูลที่เกี่ยวข้อง รวมไปถึงความเขา้ใจและปฏบิัติตาม
หลักจรยิธรรมจรรยาบรรณของนักวิจัยที่ด ี
 ๑.๑. อธิบายทฤษฏีและหลักการพื้นฐานที่เกี่ยวข้องกับระเบียบวิธีวิจัย (research methodology) เช่น การตั้งค าถาม
ในการวิจัย การทบทวนและประเมินวรรณกรรม รูปแบบการท าวิจัย การออกแบบการวิจัยอย่างเป็นระบบ ขั้นตอนในการท า
วิจัย การประมวลและวิเคราะห์ผล รวมถึงการประยุกต์ใช้สถิติต่างๆ ท่ีเกี่ยวข้องกับการวิจัย 
 ๑.๒.  ยกตัวอย่างแหล่งข้อมูล (sources) ที่จ าเป็นต่อการวิจัยและพัฒนา ทั้งข้อมูลแบบปฐมภูมิ (primary sources) 
ทุติยภูมิ (secondary sources) และตติยภูมิ (tertiary sources)  
 ๑.๓.  สืบค้นข้อมูลที่จ าเป็นต่อการท าวิจัย เช่น จากฐานข้อมูลวารสาร ฐานข้อมูลสิทธิบัตรไทยและสิทธิบัตรต่างประเทศ 
รวมไปถึงแหล่งความรู้อื่นที่เกี่ยวข้อง 
 ๑.๔.  ประเมินความน่าเช่ือถือของแหล่งข้อมูลต่างๆ เพื่อประโยชน์ในการท าวิจัยและพัฒนาต ารับยา รวมไปถึงสามารถ
วิเคราะห์ประมวลผลข้อมูลที่ได้และน าเสนอในรูปแบบที่เหมาะสม 
 ๑.๕. ปฏิบัติตนได้ตาม จรรยาบรรณของนักวิจัย ตามแนวทางที่ก าหนดโดยสภาวิจัยแห่งชาติ รวมไปถึงจริยธรรม
จรรยาบรรณอื่นที่เกี่ยวข้อง เช่น จรรยาบรรณการใช้สัตว์ทดลอง จริยธรรมการวิจัยยาในมนุษย์ เป็นต้น 

๒. ประยุกต์ใช้หลักวิทยาศาสตร์ในการพัฒนาต ารับยา 
 ๒.๑.  อธิบายความรู้พื้นฐานที่เกี่ยวข้องกับการพัฒนาต ารับยาในรูปแบบต่างกัน ในเรื่องต่างๆ เช่น ค าจ ากัดความ 
องค์ประกอบ หลักการและกระบวนการเตรียม การค านวณที่เกี่ยวข้องกับการตั้งต ารับ รวมไปถึงการประเมินผลที่เกี่ยวข้อง 
 ๒.๒.  สืบค้นและทดลองเพื่อหาข้อมูลการศึกษาก่อนการตั้งต ารับ (pre-formulation study) ของตัวยาและสารช่วย ทั้ง
คุณสมบัติทางเคมีฟิสิกส์ คุณสมบัติของผง และคุณสมบัติอื่นที่เกี่ยวข้อง  
 ๒.๓.  วิเคราะห์ปัญหาและหาแนวทางในการตั้งต ารับยาให้อยู่ในรูปแบบที่ต้องการ โดยอาศัยข้อมูลจากทฤษฏีพื้นฐาน
และการศึกษาก่อนการตั้งต ารับ เพ่ือให้ได้ต ารับยาที่น่าใช้ มีประสิทธิผล มีความปลอดภัย และมีความคงสภาพ 
 ๒.๔.  อธิบาย ความหมาย ความส าคัญ หน้าท่ีของสารช่วย (excipients) และสามารถเลือกชนิดและก าหนดปริมาณสาร
ช่วยท่ีเหมาะสม 
 ๒.๕.  อธิบายขั้นตอนและเครื่องมือท่ีใช้ในกระบวนการผลิตของยาในแต่ละรูปแบบได้ มีความเข้าใจในทฤษฏีพื้นฐานและ
เครื่องมือในหน่วยการผลิต รวมไปถึงการตรวจรับรองและการตรวจสอบความถูกต้องของเครื่องมือ (Qualification & 
Validation) เป็นต้น 



-๑๙- 
 

 ๒.๖.  อธิบายระบบภาชนะบรรจุและการปิด (container and closure system) และสามารถเลือกให้เหมาะสมกับยา
แต่ละรูปแบบยาและแต่ละชนิด 
 ๒.๗.  อธิบายหลักเกณฑ์และขั้นตอนในการศึกษาความคงสภาพของยาและมีความรู้ในการก าหนดวันสิ้นอายุของยาได้  
 ๒.๘.  อธิบาย หลักการและกระบวนการตรวจสอบเพือพิสูจน์ therapeutic equivalence เช่น ชีวสมมูลและทราบ
ประเภทของยาที่จ าเป็นต้องผ่านการประเมินชีวสมมูล 

๓.  ทักษะในการถ่ายทอดเทคโนโลยจีากห้องปฏิบัติการสู่การผลติในระดับน าร่องหรือระดับอุตสาหกรรม 
 ๓.๑.  เลือกเทคโนโลยี กระบวนการ เครื่องมือที่เหมาะสมในการขยายส่วน จากการเตรียมในปริมาณน้อยในระดับ
ห้องปฏิบัติการ (laboratory scale) สู่ระดับน าร่อง (pilot scale) หรือระดับการผลิต (production scale) 
 ๓.๒.  อธิบายแนวทางในการแก้ไขปัญหาหรือทดสอบเพิ่มเติม เมื่อมีการเปลี่ยนแปลง สูตรต ารับ สถานที่ผลิต 
กระบวนการผลิต เครื่องมือท่ีใช้ในการผลิต 

๔.  ทักษะเกี่ยวกับระบบคุณภาพและหลักปฏิบตัิที่ดีที่เกี่ยวข้องกับการวจิัยและพัฒนา 
 ๔.๑.อธิบายข้อก าหนด แนวทางในการปฏิบัติและการท าเอกสารที่เกี่ยวข้องเพื่อให้ได้การรับรองตามหลักปฏิบัติที่ดีทาง
ห้องปฏิบัติการ 
 ๔.๒. รวบรวมข้อมูลและเตรียมเอกสารที่เกี่ยวข้องกับการพัฒนาทางเภสัชกรรม (pharmaceutical development) เช่น 
ส่วนข้อมูลของแนวทางการศึกษาและพัฒนา องค์ประกอบของสูตรต ารับ การพัฒนากระบวนการผลิต การเลือกระบบภาชนะ
บรรจุและการปิด คุณสมบัติทางจุลชีววิทยา เป็นต้น ตามแนวทางมาตรฐาน เช่น ASEAN harmonization หรือ ICH Q๘เพื่อ
ประกอบการขึ้นทะเบียน 
 
แนวทางการฝึกปฏิบัติงาน 
ในการฝึกปฏิบัติงานนิสิต/นักศึกษามีความรับผิดชอบดังต่อไปนี้ 
๑.  เข้าร่วมในกิจกรรมประจ าวันของแหล่งฝึก ในส่วนท่ีได้รับมอบหมายจากอาจารยป์ระจ าแหล่งฝึก 
๒.  ปฏิบัติงานในหน่วยวิจัยและพัฒนาของแหล่งฝึก โดยครอบคลมุวัตถปุระสงคเ์ชิงพฤติกรรม 
๓.  ฝึกการออกแบบการวิจยั การสืบคน้และวิเคราะห์ข้อมลูเพื่อแก้ปัญหาในการตั้งต ารบัยา 
๔.  ฝึกการตั้งต ารับยาอย่างน้อย ๑รูปแบบโดยอาศัยผลจากการวเิคราะห์ข้อมูลที่สืบค้นได้ ท าการทดลองเพิ่มเติมเพื่อหาข้อมูล
การศึกษาก่อนการตั้งต ารับ การเลอืกกระบวนการผลติและเครื่องมือที่เกี่ยวข้อง การก าหนดชนิดและปริมาณของสารช่วยจน
ได้สตูรต ารับเบื้องต้น  
๕.  เข้าร่วมการปฏิบัติงานท่ีเกีย่วข้องกับการขยายขนาดการผลิต และการแก้ปัญหาเพิ่มเติม เมื่อมีการเปลี่ยนแปลง สตูรต ารับ 
สถานท่ีผลติ กระบวนการผลิต เครื่องมือท่ีใช้ในการผลิต 
๖.  เข้าร่วมการปฏิบัติงานท่ีเกีย่วข้องกับการพัฒนาวิธีการวิเคราะห์ การตรวจสอบความถูกต้อง การศึกษาความคงตัวของยา
รวมไปถึงการเตรียมเอกสารต่างๆที่เกี่ยวข้องกับการขึ้นทะเบียน 
๗.  เข้าร่วมประชุม สมัมนาตา่ง ๆ ท่ีจัดขึ้นในแหล่งฝึก รวมถึงการประชมุวิชาการอื่น 
๘.  กิจกรรมต่างๆข้างต้นให้แหล่งฝึกพิจารณาตามความพร้อมและความเหมาะสมของแต่ละแหล่งฝึก 
 
 
หมายเหตุ  

๑. เนื่องจากมีความแตกต่างของแหลง่ฝึกดังน้ันกรอบแนวทางการจัดกจิกรรมให้จดัได้ตามความพร้อมของแหล่งฝึกซึ่ง
อาจไม่จ าเป็นต้องฝึกได้ครบทุกหัวข้อตามวัตถุประสงค์เชิงพฤติกรรม สามารถปรับเพิ่มลดหัวข้อกิจกรรมและ
ระยะเวลาในแตล่ะกิจกรรมตามความเหมาะสม โดยมีระยะเวลารวมของการฝึกของทุกกิจกรรมไม่น้อยกว่า ๖
สัปดาห ์

๒. การฝึกปฏิบัติงานอาจด าเนินการในรูปงานวิจัยจากงานประจ า (Routine to Research) โดยความร่วมมือระหวา่ง
แหล่งฝึกและสถาบันการศึกษา 

 
  



-๒๐- 
 

กรอบแนวทางการจัดกจิกรรมการฝึกปฏิบัติงาน 
 

จุดมุ่งหมาย วัตถุประสงค์เชิงพฤติกรรม กิจกรรมหรือการฝึกปฏิบัติงาน ปริมาณงาน 
๑. ทักษะพื้นฐานในการวจิัย  ๑.  ทราบและเข้าใจกระบวนการการวิจยั

และพัฒนาผลิตภัณฑ์* 
๑. ฟังการบรรยาย/อภปิราย ๑.อย่างน้อย๑ครั้ง 

๒. ประยุกต์ใช้หลกั
วิทยาศาสตร์ในการพัฒนา
ต ารับยา 

๑. สามารถเข้าใจและพัฒนา หรือแก้ไข
ปัญหาในการตั้งต ารับยา  

๑. ฟังการบรรยาย/อภปิราย 
๒.  พัฒนาต ารับยา หรือผลิตภัณฑ์ใหม ่
๓.  น าเสนอ 

๑.อย่างน้อย๑ครั้ง 
๒. อย่างน้อย๑ชิ้นงาน 
๓. อย่างน้อย๑ครั้ง 

๓. ทักษะพื้นฐาน ในการ
ถ่ายทอดเทคโนโลย ี

๑.  มีความรู้พื้นฐานในการถ่ายทอด
เทคโนโลยี 

๑. ฟังการบรรยาย/อภปิราย/ดกูาร
สาธิต /ฝึกปฏิบัติงานในส่วนการ
ขยายการผลิต (scale up) 

๑. อย่างน้อย๑ครั้ง 
 

๔. ทักษะเกีย่วกับระบบ
คุณภาพและหลกัปฏบิัติที่ดี
ที่เกี่ยวขอ้งกับการวิจยัและ
พัฒนา 

๑. มีความรู้พื้นฐานเกีย่วกับระบบคุณภาพ
และหลักปฏิบัติที่ดีที่เกี่ยวข้องกบัการ
วิจัยและพัฒนา 

๑. ฟังการบรรยาย/อภปิราย/ดกูาร
สาธิต /ฝึกปฏิบัติงานในส่วนระบบ
ประกันคุณภาพและหลักปฏิบัติที่ดี
ที่เกี่ยวขอ้งกับการวิจยัและพัฒนา 

๑.อย่างน้อย ๑ ครั้ง 

 
การประเมินผลการฝึกปฏิบัติงาน 

ถ้าไม่มีการระบุเป็นพิเศษจากมหาวิทยาลัยต้นสังกัดของนิสิต/นักศึกษา ให้ใช้แนวทางเกณฑ์การประเมนิผลตามนี้ 

๑. การประเมินโดยอาจารย์ประจ ามหาวิทยาลัย       ร้อยละ ๒๐ 
 ๑.๑. รายงานผลการฝึกปฏิบตัิงาน    ร้อยละ ๑๐ 
 ๑.๒. การน าเสนอผลการปฏบิัติงาน   ร้อยละ ๑๐ 
๒.  การประเมินโดยอาจารย์ประจ าแหล่งฝึก      ร้อยละ ๘๐ 
 ๒.๑. การประเมินผลการฝึกปฏิบัติงานเชิงพฤติกรรม(แบบ-ป-๑)   ร้อยละ ๒๐ 
 ๒.๒. การประเมินผลการฝึกปฏิบัติงานเชิงความรู้และทักษะด้านการวิจยัและพัฒนา 
  (แบบ-ป-๒-๓)        ร้อยละ ๕๐ 
 ๒.๓. การประเมินผลการน าเสนอ (แบบ ป-๓)     ร้อยละ ๑๐ 
   - ประเมินจากความสมบูรณ์ของช้ินงาน การน าเสนองาน เป็นต้น 

 
*นักศึกษาจะไม่ได้รับการประเมนิผลการฝึกปฏิบัติงานทั้งหมด 

เมื่อมีคะแนนจากการประเมินความประพฤติและทัศนคติน้อยกว่า 50 เปอร์เซ็นต์ 
 

 

 
 
 
 
 
 
 



-๒๑- 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

การฝึกปฏิบัติงานด้านการขึ้นทะเบียนยาและผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
(Clerkship in Regulatory Affairs) 

 

 
 

  



-๒๒- 
 

การฝึกปฏิบัติงานด้านการขึ้นทะเบียนยาและผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
(Clerkship in Regulatory Affairs) 

 

การฝึกปฏิบัติงานสามารถด าเนินการได้ในแหล่งฝึกท่ีเกีย่วข้องกับอุตสาหกรรมยาและผลติภณัฑส์ุขภาพท่ีได้รับรองมาตรฐาน ซึ่ง
มุ่งเน้นในแง่ของการฝึกฝนเพื่อเพิม่ทักษะพื้นฐานด้านการขึ้นทะเบียนยาและผลติภณัฑส์ุขภาพอาจมีการฝึกทักษะเพิม่เตมิตาม
จุดมุ่งหมายย่อยและวัตถุประสงค์เชิงพฤติกรรมอื่น โดยมีแนวทางการจัดการที่อาจแตกต่างกันไปขึ้นอยู่กับความพร้อมของแหล่งฝึก
โดยสามารถปรับเพิ่มเตมิไดต้ามความเหมาะสม 

จุดมุ่งหมาย 
เพื่อให้นิสิต/นักศึกษามีความรู้ ความเข้าใจและ/หรือทักษะที่จ าเป็นในงานด้านการขึ้นทะเบยีนยาและผลิตภณัฑ์สุขภาพ ในเรื่อง
ตา่งๆ ได้แก่  

๑. กฎหมาย ระเบียบ ข้อบังคับเกี่ยวกับการก ากับดูแลยาและผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
๒. กระบวนการขึ้นทะเบียนยาและผลิตภณัฑส์ุขภาพ  
๓. การประมวลและจดัท าเอกสารส าหรับการขึ้นทะเบียนตามมาตรฐานและที่กฎหมายก าหนด 
๔. การประเมินคณุภาพและความถูกต้องของข้อมูลในเอกสารดา้นความปลอดภัย ประสิทธิผล และคุณภาพของผลิตภณัฑ ์

 
วัตถุประสงค์เชิงพฤติกรรม 
เพื่อให้นิสิต/นักศึกษาท่ีผ่านการฝกึปฏิบัติงานด้านการขึ้นทะเบียนยาและผลติภณัฑ์สุขภาพ มีความสามารถ ดังนี้ 

๑. อธิบาย กฎ ระเบยีบหรือข้อบังคับที่เกี่ยวกับยาและผลิตภณัฑส์ุขภาพ 
๑.๑ อธิบายสาระส าคญั ของกฎ ระเบยีบหรือข้อบังคับท่ีเกี่ยวกับยาและผลิตภณัฑ์สุขภาพเช่น พระราชบัญญัติ กฎกระทรวง 

ประกาศ ค าสั่ง ระเบยีบ ท่ีเกี่ยวขอ้งกับยาและผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
๑.๒ อธิบายหลักเกณฑ์ในการขึ้นทะเบยีนยาและผลิตภณัฑส์ุขภาพระหวา่งประเทศ เช่น ASEAN Harmonization, WHO, ICH   

และอธิบายมาตรฐานวิชาชีพเภสัชกรรมทะเบียนและกฏหมายเภสัชภัณฑ์และจรรยาบรรณของเภสัชกรวิชาชีพทะเบียน
และกฎหมายผลติภณัฑ์  

๒. อธิบายกระบวนการขึ้นทะเบียนยาและผลติภณัฑ์สุขภาพ  
๒.๑ อธิบายบทบาท อ านาจหน้าที่ และความรับผิดชอบของแภสัชกรและพนักงานเจ้าหน้าที่ในงานขึ้นทะเบียนยาและ

ผลิตภณัฑ์สุขภาพ 
๒.๑.๑ โครงสร้างขององค์กร โครงสร้างของงานขึ้นทะเบียนยาและผลติภณัฑ์สุขภาพและความสัมพันธ์ของงานขึ้น

ทะเบียนยาและผลติภณัฑ์สุขภาพกับหน่วยงานอื่นๆ ในองค์กร 
๒.๑.๒ ขอบเขตหน้าที่ความรบัผิดชอบของเภสัชกร หรือ พนักงานเจ้าหน้าท่ีที่ปฏิบัติหน้าท่ีการขึ้นทะเบียนยาและ

ผลิตภณัฑ์สุขภาพ 
๒.๑.๓ อธิบายขั้นตอนการขึ้นทะเบยีนและการแก้ไขเปลี่ยนแปลงทะเบยีนยาและผลติภณัฑ์สุขภาพ 

๓. ประมวลและจัดท าเอกสารส าหรับการขึ้นทะเบียนตามมาตรฐานและที่กฎหมายก าหนด 
๓.๑ เข้าใจการจัดหมวดหมู่เอกสารตามข้อก าหนดของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  รวมทั้งแบบฟอร์มค าขอและการ

ยื่นค าขอต่างๆ 
๓.๒ ค้นคว้าข้อมูลจากแหล่งข้อมูลต่าง ๆ เพื่อประมวลข้อมลูด้านความปลอดภัย ประสิทธิผล และคณุภาพของยาและ

ผลิตภณัฑ์สุขภาพส าหรับการขึ้นทะเบียนยาและผลติภณัฑส์ุขภาพ 
๓.๓ จัดเตรียมเอกสารเพื่อขอขึ้นทะเบยีนยาและผลิตภณัฑส์ุขภาพตามขอ้ก าหนดของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

๔. ประเมินคุณภาพและความถูกต้องของข้อมูลในเอกสารดา้นความปลอดภัย ประสิทธิผล และคุณภาพของผลิตภณัฑ์ 
 



-๒๓- 
 

แนวทางการฝึกปฏิบัติงาน 

ในการฝึกปฏิบตัิงานนิสิต/นักศึกษามีความรับผิดชอบดังต่อไปนี ้

๑. เข้าร่วมในกิจกรรมประจ าวันของแหล่งฝึก ในส่วนท่ีได้รับมอบหมายจากอาจารยป์ระจ าแหล่งฝึก 
๒. ปฏิบัติงานในหน่วยงานขึ้นทะเบียนยาและผลติภณัฑส์ุขภาพของแหล่งฝึก โดยครอบคลุมวัตถุประสงค์เชิงพฤติกรรม 
๓. ศึกษาเอกสารต่าง ๆ ที่เกี่ยวข้องกับการขึ้นทะเบียนยาและผลิตภณัฑ์สุขภาพ 
๔. ฝึกการจดัท าเอกสารต่าง ๆ ท่ีเกี่ยวข้องกับการขึ้นทะเบียนยาและผลิตภณัฑส์ุขภาพตามข้อก าหนด 
๕. ฝึกสืบค้น ประเมินและประมวลขอ้มูลจากแหล่งข้อมูลตา่ง ๆ เช่น เภสัชต ารับ วารสารทางการแพทย์ 
๖. เข้าร่วมการปฏิบัติงานท่ีเกีย่วข้องกับการขึ้นทะเบียนยาและผลิตภณัฑ์สุขภาพ 
๗. เข้าร่วมประชุม สมัมนาตา่ง ๆ ท่ีจัดขึ้นในแหล่งฝึก รวมถึงการประชมุวิชาการอื่น 

 
กิจกรรมต่างๆข้างต้นให้แหล่งฝึกพิจารณาตามความพร้อมและความเหมาะสมของแต่ละแหล่งฝึก 

รูปแบบกระบวนการเรียนรู้ของนักศึกษา  

 แหล่งฝึกสามารถจัดกิจกรรมให้กบันักศึกษา ได้ดังนี ้

- ฟังบรรยาย และอภิปราย 
- ศึกษาด้วยตนเอง ภายใต้การดูแลของอาจารย์ประจ าแหล่งฝึก 
- งานมอบหมาย 
- การน าเสนอ 

ทั้งนี้ นิสิตนักศึกษาควรจะได้ศึกษาอย่างน้อย ๑ ทะเบียนต ารับยา เพื่อให้บรรลุวัตถุประสงค์เชิงพฤติกรรมทุกข้อ



-๒๔- 
 

การประเมินผลการฝึกปฏิบัติงาน 

ถ้าไม่มีการระบุเป็นพิเศษจากมหาวิทยาลัยต้นสังกัดของนิสิต/นักศึกษา ให้ใช้แนวทางเกณฑ์การประเมนิผลตามนี้ 

๑. การประเมินโดยอาจารย์ประจ ามหาวิทยาลัย      ร้อยละ ๒๐-๓๐ 
  ๑.๑. รายงานผลการฝึกปฏิบตัิงาน      ร้อยละ ๑๐-๑๕ 
  ๑.๒. การน าเสนอผลการปฏบิัติงาน     ร้อยละ ๑๐-๑๕ 
๒.  การประเมินโดยอาจารย์ประจ าแหล่งฝึก      ร้อยละ ๗๐-๘๐ 
  ๒.๑. การประเมินผลการฝึกปฏิบัติงานเชิงพฤติกรรม(แบบ-ป-๑)  ร้อยละ ๒๐ 
  ๒.๒. การประเมินผลการฝึกปฏิบัติงานเชิงความรู้และทักษะด้านการขึ้นทะเบียนยาและผลติภณัฑส์ุขภาพ 
(แบบ-ป-๒-๔)         ร้อยละ ๔๐-๕๐ 
  ๒.๓. การประเมินผลการน าเสนอ (แบบ-ป-๓)    ร้อยละ ๑๐ 
  - การน าเสนองานท่ีได้รับมอบหมายในรูปแบบต่างๆ  
  - ประเมินจากความสมบูรณ์ของช้ินงาน การน าเสนองาน เป็นต้น 
 

**นักศึกษาจะไม่ได้รับการประเมนิผลการฝึกปฏิบัติงานทั้งหมดเมื่อมีคะแนนจากการประเมินความประพฤติและทัศนคติ
น้อยกว่า ๕๐เปอร์เซ็นต์ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



-๒๕- 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

แบบประเมินผลการฝึกปฏิบัติงาน 

 

  



-๒๖- 
 

แนวทางการประเมินความประพฤติและทัศนคติของนักศึกษา 
ส าหรับอาจารย์ประจ าแหล่งฝึก 

 
 
การประเมินนักศึกษาโดยอาจารยป์ระจ าแหล่งฝึกสามารถท าไดจ้ากการสังเกตพฤติกรรม  การสอบถาม การอภิปราย รวมไป
ถึงผลของการปฏิบตัิการงาน โดยมีแนวทางของการให้คะแนนดังนี้ 
 

คะแนน ระดับ นิยาม 
๕ ดีมาก นักศึกษามีพฤติกรรมที่เหมาะสม มีความพร้อม ความเสยีสละ กระตือรือร้น รวมถึงทัศนคติที่ดี

ต่อการฝึกงาน พร้อมท้ังสามารถอภิปรายและให้ข้อเสนอแนะที่เป็นประโยชนไ์ด้อย่างเหมาะสม 
๔ ด ี นักศึกษามีพฤติกรรมที่เหมาะสม มีความพร้อม ความเสยีสละ กระตือรือร้น รวมถึงทัศนคติที่ดี

ต่อการฝึกงาน สามารถฝึกปฏิบตัิงานได้ด้วยตนเอง แต่ต้องได้รับค าแนะน าเพียงเล็กน้อย 
๓ ปานกลาง นักศึกษามีพฤติกรรมอยู่ในเกณฑพ์อใช้ สามารถฝึกปฏิบตัิงานได้ด้วยตนเอง แต่ต้องได้รับ

ค าแนะน าเป็นส่วนใหญ ่
๒ ปรับปรุง นักศึกษามีพฤติกรรมที่ไมเ่หมาะสมบางประการ เกิดความผดิพลาดบ่อยครั้ง  สามารถปฏิบัติงาน

ได้ แต่ต้องได้รับการดูแลอย่างใกลชิ้ด 
๑ ไม่ผา่น นักศึกษามีพฤติกรรมที่ไมเ่หมาะสมบางประการ เกิดความผดิพลาดบ่อยครั้ง และไม่ปรับปรุง

ตามค าแนะน าของอาจารย์ประจ าแหล่งฝึก 
 
 
  

แบบ-ป ๑ 



-๒๗- 
 

แบบประเมินความประพฤติและทัศนคติของนักศึกษา 
ส าหรับอาจารย์ประจ าแหล่งฝึก 

 
ช่ือนักศึกษา…………………………………....…………....................……………รหัส……………………………………………………………………… 
ช่ือแหล่งฝึก……………………………………………………แผนก……………….…………………………....................ผลัดที่.............................. 
 
 

หัวข้อการประเมิน คะแนน 
๕ ๔ ๓ ๒ ๑ 

พฤติกรรมต่อแหล่งฝึก 
๑.การตรงต่อเวลาการมีวินัยและปฏิบัติตนตามแหล่งฝึก 

     

๒. การแต่งกายเหมาะสม แสดงถงึความเป็นวิชาชีพเภสัชกรรม      
๓.การปรับตัวเข้ากับแหล่งฝึกและการปรับปรุงตนเองต่อข้อเสนอแนะ        
พฤติกรรมต่อผู้อื่น 
๔.การมีมนุษยส์ัมพันธ์ที่ดี สามารถติดต่อกับผู้อื่นได้อย่างเหมาะสมมี
มารยาทในการปฏิบัติงานท่ีด ี

     

๕.ความมีน้ าใจ ไมเ่พิกเฉยต่อการช่วยเหลือผู้อื่น      
พฤติกรรมต่อตนเอง 
๖.การเตรยีมความพร้อมก่อนฝึกปฏิบัติงาน 

     

๗.ความตั้งใจ กระตือรือร้นและความรับผิดชอบต่องานท่ีไดร้ับมอบหมาย      
๘.ความซื่อสัตยส์ุจริต และการรักษาไว้ซึงจรรยาบรรณแห่งวิชาชีพ      
๙. ความคดิริเริ่มสร้างสรรค ์      
ทักษะการสื่อสาร 
๑๐.การแสดงความคดิเห็น และทกัษะในการสื่อสาร 

     

คะแนนรวม      
เปอร์เซ็นต์ของคะแนนพฤติกรรมที่ได้  (คะแนนรวมทั้งหมด*๒ )  

 
ข้อเสนอแนะ 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

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

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

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

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

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

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

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

 
**นักศึกษาจะไม่ได้รับการประเมนิผลการฝึกปฏิบัติงานทั้งหมดเมื่อมีคะแนนจากการประเมินความประพฤติและทัศนคติ

น้อยกว่า ๕๐เปอร์เซ็นต์ 
 

ติดรูป

นกัศกึษา 

ขนาด 1 นิว้ 



-๒๘- 
 

แนวทางการประเมินความรู้ ความเข้าใจ และทักษะการฝึกปฏิบัติงานด้านการผลิต 
ส าหรับอาจารย์ประจ าแหล่งฝึก 

 
 การประเมินแบ่งออกเป็น 2 ส่วน ได้แก่ การประเมินผลเชิงปริมาณและการประเมินผลสัมฤทธิ์ของ
การฝีกปฏิบัติงาน โดยทั้ง 2 ส่วนประกอบด้วยจุดมุ่งหมายหลัก 4 ข้อ นักศึกษาควรได้รับการฝึกปฏิบัติงานจน
ครบทั้ง 4 จุดมุ่งหมายหลัก แต่ละจุดมุ่งหมายหลัก มีวัตถุประสงค์เชิงพฤติกรรมหลายส่วน ซึ่งอาจไม่จ าเป็นต้อง
ฝึกปฏิบัติงานจนครบทุกวัตถุประสงค ์ทั้งนีข้ึ้นอยู่กับความพร้อมและบริบทของแต่ละแหล่งฝึก 

 การประเมินผลเชิงปริมาณนั้น อาจารย์ประจ าแหล่งฝึกสามารถก าหนดหัวข้อและกรอบการฝึก
ปฏิบัติงานได้ตามความเหมาะสม โดยอ้างอิงจากข้อมูลในแต่ละวัตถุประสงค์เชิงพฤติกรรม ถ้ากิจกรรมใดมีการ
ฝึกปฏิบัติ ขอให้ระบุจ านวนกิจกรรมที่เกิดขึ้น พร้อมทั้งบันทึกชื่อของกิจกรรมที่ได้ฝึกปฏิบัติไว้ในช่องหมายเหตุ
ด้วย 

ส าหรับการประเมินผลสัมฤทธิ์นั้น อาจารย์ประจ าแหล่งฝึกสามารถท าได้จากการสังเกต การสอบถาม 
การอภิปราย รวมไปถึงผลของการฝึกปฏิบัติงาน โดยมีแนวทางการให้คะแนนดังนี้ 

คะแนน ระดับ นิยาม 
5 ดีมาก นักศึกษาแสดงให้เห็นว่ามีความรู้ ความเข้าใจ และทักษะครบถ้วนตาม

วัตถุประสงค์เชิงพฤติกรรมของการฝึกปฏิบัติงาน เกิดความบกพร่องน้อย สามารถ
ปฏิบัติงานได้ด้วยตนเอง โดยอาจได้รับค าแนะน าเป็นครั้งคราว 

4 ดี นักศึกษาแสดงให้เห็นว่ามีความรู้ ความเข้าใจ และทักษะครบถ้วนตาม
วัตถุประสงค์เชิงพฤติกรรมของการฝึกปฏิบัติงาน มีความบกพร่องในระดับยอมรับ
ได้ สามารถปฏิบัติงานได้ แต่ต้องได้รับค าแนะน าเป็นครั้งคราว 

3 ปานกลาง นักศึกษาแสดงให้เห็นว่ามีความรู้ ความเข้าใจ และทักษะครบถ้วนตาม
วัตถุประสงค์เชิงพฤติกรรมของการฝึกปฏิบัติงาน มีความบกพร่องในระดับยอมรับ
ได้ สามารถปฏิบัติงานได้ แต่ต้องได้รับค าแนะน าเป็นส่วนใหญ่ 

2 ปรับปรุง นักศึกษาแสดงให้เห็นว่าขาดความรู้ ความเข้าใจ และทักษะ เกิดความผิดพลาดอยู่
เสมอ ต้องฝึกปฏิบัติงานภายใต้การดูแลของอาจารย์ประจ าแหล่งฝึกอย่างใกล้ชิด 

1 ไม่ผ่าน นักศึกษาแสดงให้เห็นว่าขาดความรู้ ความเข้าใจ และทักษะ ไม่สามารถปฏิบัติงาน
ได้ตามวัตถุประสงค์เชิงพฤติกรรมที่ก าหนด เกิดความผิดพลาดซ้ าและไม่แก้ไขตาม
ค าแนะน าของอาจารย์ประจ าแหล่งฝึก 

 

  

แบบ-ป 2-2 



-๒๙- 
 

แบบประเมินความรู้ ความเข้าใจ และทักษะการฝึกปฏิบัติงานด้านการผลิต 
 

1) ชื่อนักศึกษา รหัส  
2) สถานทีฝ่ึกปฏิบตัิงาน  
3) ช่วงเวลาที่ฝึกปฏบิัติงาน  
4) สัดส่วนงานที่ให้นักศึกษาไดฝ้ึกปฏิบัติจริง 
 ด้านการผลิต  __________ % 
 ด้านอ่ืนๆ (โปรดระบุ) __________ % 

 รวม 100 % 

การประเมินผลเชิงปริมาณและการประเมินผลสัมฤทธิ์ 

จุดมุ่งหมาย ระยะเวลา วัตถุประสงค์เชิงพฤติกรรม 

ที่มีการฝึกปฏิบัต ิ
ปริมาณงาน ระดับของการบรรลุ

วัตถุประสงค์ 
หมายเหตุ 

5 4 3 2 1 
1. ความรู้ด้าน

เทคโนโลยีการ
ผลิตยารูปแบบ
ต่าง ๆ ในระดับ
อุตสาหกรรม และ
ทักษะในการ
ควบคุม
กระบวนการผลติ 

…………วัน  มีทักษะในการผลิตและควบคมุ
กระบวนการผลติยารูปแบบต่าง 
ๆ อย่างน้อยหนึ่งรูปแบบ 
สามารถก าหนดล าดับขั้นตอน 
เลือกเครื่องมือท่ีใช้ และหา
สภาวะทีเ่หมาะสมของแตล่ะ
กระบวนการผลติได ้

 
 
 
 

 ไม่มีการฝึก 
 1 dosage form 

 2-3 dosage 
forms 

 >3 dosage 
forms 

      

 ประยุกตค์วามรูเ้กี่ยวกับสถติิ
และคณิตศาสตร์ที่เกี่ยวกับการ
ผลิต เช่น การก าหนดแผนการ
สุ่มตัวอย่าง การท าแผนภมูิ
ควบคุมคุณภาพ (quality 
control chart, Cpk, RSD) 
เป็นต้น เพื่อน าไปควบคุมการ
ผลิต 

 ไมม่ีการฝึก 
 1-2 กิจกรรม 

 >3 กิจกรรม 

      

คะแนนเฉลี่ย (จุดมุ่งหมาย 1)   

2. ความรู้และทักษะ
ในการบริหาร
ปัจจัยการผลติ
และสิ่งอ านวย
ความสะดวกต่าง 
ๆ รวมทั้งอาคาร

…………วัน  เข้าใจหลักการท างานของ
เครื่องจักรอุปกรณ์ต่าง ๆ ในแต่
ละหน่วยการผลิต ตลอดจนสิ่ง
อ านวยความสะดวกในการผลติ 
วิธีการท าความสะอาด ซ่อมแซม
และบ ารุงรักษา รวมถึงการ
ตรวจสอบความถูกต้องของ

 ไม่มีการฝึก 
 1-2 กิจกรรม 

 >3 กิจกรรม 

      



-๓๐- 
 

จุดมุ่งหมาย ระยะเวลา วัตถุประสงค์เชิงพฤติกรรม 

ที่มีการฝึกปฏิบัต ิ
ปริมาณงาน ระดับของการบรรลุ

วัตถุประสงค์ 
หมายเหตุ 

5 4 3 2 1 
สถานท่ี และ
สิ่งแวดล้อม 

กระบวนการ (process 
validation) 

 ทราบวิธีการตรวจรับรอง 
(qualification) เครื่องจักรการ
ผลิต  และการสอบเทียบ 
(calibration) เครื่องมือวัดที่ใช้
ในการผลติ 

 

     

 ทราบกระบวนการฝึกอบรม
พนักงานฝ่ายผลิต รวมทั้งหลัก
ปฏิบัติเกี่ยวกับสุขอนามัยและ
ความปลอดภัยในการปฏิบัติงาน 

 

     

 เข้าใจหลักการและแนวทางการ
ตรวจตดิตามและควบคุมสภาวะ
แวดล้อม (environmental 
monitoring & control) ใน
บริเวณผลติยา  

     

 เข้าใจหลักการป้องกันการ
ปนเปื้อนข้าม (cross-
contamination) และการ
ป้องกันยาและวัตถุอันตราย
ไม่ให้ออกสูส่ภาวะแวดล้อม
ภายนอกโรงงาน 

     

 ทราบข้อก าหนดเกี่ยวกับห้อง
สะอาด (cleanroom) ระดับ
ต่าง ๆ รวมถึงวิธีการตรวจ
ติดตามและประเมินห้องสะอาด
ในด้านต่าง ๆ 

     

 เข้าใจหลักการและแนวทาง
ควบคุมมลพิษทางอุตสาหกรรม
ในด้านต่าง ๆ ทั้งมลพิษทางน้ า 
ทางอากาศ ทางเสียง 

     

คะแนนเฉลี่ย (จุดมุ่งหมาย 2)   

3.  ความรู้ในหลักการ
บริหารการผลิต 
การบริหาร
คุณภาพ การ

…………วัน  เข้าใจลักษณะผังโครงสร้าง
องค์กร ทราบบทบาทหน้าท่ี 
และความรับผดิชอบของ
บุคลากรฝ่ายผลติ เภสัชกรผู้

 ไม่มีการฝึก 
 1-2 กิจกรรม 

 >2 กิจกรรม 
 

      



-๓๑- 
 

จุดมุ่งหมาย ระยะเวลา วัตถุประสงค์เชิงพฤติกรรม 

ที่มีการฝึกปฏิบัต ิ
ปริมาณงาน ระดับของการบรรลุ

วัตถุประสงค์ 
หมายเหตุ 

5 4 3 2 1 
วางแผนการผลิต 
และควบคมุสินค้า
คงคลัง 

ควบคุมการผลติ และเข้า
ใจความเช่ือมโยงระหว่างฝ่าย
ผลิตกบัฝ่ายอื่นท่ีเกีย่วข้อง 

 ไมม่ีช้ินงาน 
 1 ช้ินงาน 
 >1 ช้ินงาน 
  เข้าใจระบบเอกสาร 

(documentation) ที่เกี่ยวข้อง
กับการผลิต ทั้งในส่วนการจดัท า 
การควบคุม การจัดเก็บ และ
การใช้ประโยชน์ เช่น การจดัท า 
SOP, BMR หรือ protocol 
เป็นต้น 

     

 เข้าใจหลักการและวิธีการวาง
แผนการผลติ เช่น การวางแผน
ก าลังการผลิต (capacity 
planning)  การจัดตารางการ
ผลิต การบริหารวสัดุและสินคา้
คงคลัง การตรวจสอบและ
จัดการคอขวดของการผลติ เป็น
ต้น 

     

 เข้าใจหลักเกณฑ์ที่เกี่ยวข้องกับ
ระบบประกันคณุภาพ เช่น 
GMP, ISO, HACCP 

 

     

 เข้าใจหลักการบริหารความเสี่ยง 
(risk management) 
โดยเฉพาะการบริหารความเสี่ยง
ด้านคุณภาพ (Quality risk 
management)   

     

 เข้าใจแนวทางปฏิบัติตามหลัก
ปฏิบัติที่ดีในการจัดส่ง (GDP)  

     

คะแนนเฉลี่ย (จุดมุ่งหมาย 3)   

4.  ความรู้เกี่ยวกับ
กฎระเบียบที่
เกี่ยวข้องกับ
อุตสาหกรรมยา 

…………วัน  ทราบข้อก าหนดและกฎระเบยีบ
เกี่ยวกับการขออนุญาตผลิต เช่น 
การขออนุญาตสถานท่ีผลิต การ
ส่งรายงานการผลิต 

 ไมม่ีการฝึก 
 1-2 กิจกรรม 

 >2 กิจกรรม 

      

 ทราบข้อก าหนดและกฎระเบยีบ
ที่เกี่ยวข้องกับอุตสาหกรรม เช่น 
กฎหมายแรงงาน กฎหมาย
เกี่ยวกับสิ่งแวดล้อม กฎหมาย
เกี่ยวกับความปลอดภัยในการ
ท างาน 

     



-๓๒- 
 

จุดมุ่งหมาย ระยะเวลา วัตถุประสงค์เชิงพฤติกรรม 

ที่มีการฝึกปฏิบัต ิ
ปริมาณงาน ระดับของการบรรลุ

วัตถุประสงค์ 
หมายเหตุ 

5 4 3 2 1 
คะแนนเฉลี่ย (จุดมุ่งหมาย 4)   

5. อื่น ๆ (โปรดระบุ) 
   
   
   
   

…………วัน         

คะแนนรวม (จุดมุ่งหมาย 1-5)*5คะแนน   

 

ข้อเสนอแนะ 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………................................................... 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..…………………….............. 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..…………………….............. 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..…………………….............. 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..…………………….............. 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..…………………….............. 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..…………………….............. 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..…………………….............. 

 

ลงชื่อ…………………………………………………………….อาจารย์ประจ าแหล่งฝึก 
วันที่ ………..…………………………………………………. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 



-๓๓- 
 

แนวทางการประเมินความรู้ ความเข้าใจ และทักษะการฝึกปฏิบัติงาน 
ด้านการประกันคุณภาพและควบคุมคุณภาพ 

ส าหรับอาจารย์ประจ าแหล่งฝึก 
 

 การประเมินแบ่งออกเป็น 2 ส่วน ได้แก่ การประเมินผลเชิงปริมาณและการประเมินผลสัมฤทธิ์ของ
การฝีกปฏิบัติงาน โดยทั้ง 2 ส่วนประกอบด้วยจุดมุ่งหมายหลัก 3 ข้อ นักศึกษาควรได้รับการฝึกปฏิบัติงานจน
ครบทั้ง 3 จุดมุ่งหมายหลัก แต่ละจุดมุ่งหมายหลัก มีวัตถุประสงค์เชิงพฤติกรรมหลายส่วน ซึ่งอาจไม่จ าเป็นต้อง
ฝึกปฏิบัติงานจนครบทุกวัตถุประสงค ์ทั้งนีข้ึ้นอยู่กับความพร้อมและบริบทของแต่ละแหล่งฝึก 

 การประเมินผลเชิงปริมาณนั้น อาจารย์ประจ าแหล่งฝึกสามารถก าหนดหัวข้อและกรอบการฝึก
ปฏิบัติงานได้ตามความเหมาะสม โดยอ้างอิงจากข้อมูลในแต่ละวัตถุประสงค์เชิงพฤติกรรม ถ้ากิจกรรมใดมีการ
ฝึกปฏิบัติ ขอให้ระบุจ านวนกิจกรรมที่เกิดขึ้น พร้อมทั้งบันทึกชื่อของกิจกรรมที่ได้ฝึกปฏิบัติไว้ในช่องหมายเหตุ
ด้วย 

ส าหรับการประเมินผลสัมฤทธิ์นั้น อาจารย์ประจ าแหล่งฝึกสามารถท าได้จากการสังเกต การสอบถาม 
การอภิปราย รวมไปถึงผลของการฝึกปฏิบัติงาน โดยมีแนวทางการให้คะแนนดังนี้ 

 
คะแนน ระดับ นิยาม 

5 ดีมาก นักศึกษาแสดงให้เห็นว่ามีความรู้ ความเข้าใจ และทักษะครบถ้วนตาม
วัตถุประสงค์เชิงพฤติกรรมของการฝึกปฏิบัติงาน เกิดความบกพร่องน้อย สามารถ
ปฏิบัติงานได้ด้วยตนเอง โดยอาจได้รับค าแนะน าเป็นครั้งคราว 

4 ดี นักศึกษาแสดงให้เห็นว่ามีความรู้ ความเข้าใจ และทักษะครบถ้วนตาม
วัตถุประสงค์เชิงพฤติกรรมของการฝึกปฏิบัติงาน มีความบกพร่องในระดับยอมรับ
ได้ สามารถปฏิบัติงานได้ แต่ต้องได้รับค าแนะน าเป็นครั้งคราว 

3 ปานกลาง นักศึกษาแสดงให้เห็นว่ามีความรู้ ความเข้าใจ และทักษะครบถ้วนตาม
วัตถุประสงค์เชิงพฤติกรรมของการฝึกปฏิบัติงาน มีความบกพร่องในระดับยอมรับ
ได้ สามารถปฏิบัติงานได้ แต่ต้องได้รับค าแนะน าเป็นส่วนใหญ่ 

2 ปรับปรุง นักศึกษาแสดงให้เห็นว่าขาดความรู้ ความเข้าใจ และทักษะ เกิดความผิดพลาดอยู่
เสมอ ต้องฝึกปฏิบัติงานภายใต้การดูแลของอาจารย์ประจ าแหล่งฝึกอย่างใกล้ชิด 

1 ไม่ผ่าน นักศึกษาแสดงให้เห็นว่าขาดความรู้ ความเข้าใจ และทักษะ ไม่สามารถปฏิบัติงาน
ได้ตามวัตถุประสงค์เชิงพฤติกรรมที่ก าหนด เกิดความผิดพลาดซ้ าและไม่แก้ไขตาม
ค าแนะน าของอาจารย์ประจ าแหล่งฝึก 

 

  

แบบ-ป 2-8 



-๓๔- 
 

แบบประเมินความรู้ ความเข้าใจ และทักษะการฝึกปฏิบัติงาน 
ด้านการประกันคุณภาพและควบคุมคุณภาพ 

 
1) ชื่อนักศึกษา รหัส  
2) สถานทีฝ่ึกปฏิบตัิงาน  
3) ช่วงเวลาที่ฝึกปฏบิัติงาน  
4) สัดส่วนงานที่ให้นักศึกษาไดฝ้ึกปฏิบัติจริง 
 ด้านการประกันคุณภาพ __________ % 
 ด้านการควบคุมคุณภาพ __________ % 
 ด้านอ่ืน ๆ (โปรดระบุ) __________ % 

 รวม 100 % 
 
การประเมินผลเชิงปริมาณและการประเมินผลสัมฤทธิ์ 

จุดมุ่งหมาย ระยะเวลา วัตถุประสงค์เชิงพฤติกรรม 

ที่มีการฝึกปฏิบัต ิ
ปริมาณงาน ระดับของการบรรลุ

วัตถุประสงค์ 
หมายเหตุ 

5 4 3 2 1 

1. ความรู้ และความ
เข้าใจเรื่องระบบ
คุณภาพ รวมถึง
หลักเกณฑ์และวิธีการ
ที่ดีต่าง ๆ และ
มาตรฐานสากลที่
เกี่ยวข้องกับการ
ประกัน และควบคุม
คุณภาพในการผลิตยา
และผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

 

.............วัน  อธิบายหลักการการบรหิาร
คุณภาพ (Quality 
Management) ต่าง ๆ เพื่อใช้ใน
การประกัน และควบคมุคุณภาพ
ของการผลิตยา และผลิตภณัฑ์
สุขภาพ เช่น การบรหิารคณุภาพ
โดยรวม (TQM) ระบบปฏิบตัิการ
แก้ไข/ปฏิบตัิการป้องกัน 
(Corrective 
Action/Preventive Action 
System: CAPA) ระบบการ
บริหารการเปลี่ยนแปลง 
(Change Management 
System) การบริหารความเสี่ยง
ด้านคุณภาพ (Quality Risk 
Management) 

 ไม่มีการฝึก 
 1-2 กิจกรรม 

 >2 กิจกรรม 
 
 
 ไม่มีช้ินงาน 
 1 ช้ินงาน 
 >1ช้ินงาน 
 
 
 
 
 
 
 

      

 อธิบายหลักการของระบบ
คุณภาพรูปแบบต่าง ๆ ที่
เกี่ยวข้อง ซึ่งมีการน ามาใช้เพื่อ
บรรลเุป้าประสงค์ในการประกัน 
และควบคมุคุณภาพการผลติยา 
และผลิตภัณฑ์สุขภาพ เช่น 
หลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการ
ผลิต (GMP) หลักปฏิบตัิที่ดีทาง
ห้องปฏิบัติการ (GLP) หลัก

     



-๓๕- 
 

จุดมุ่งหมาย ระยะเวลา วัตถุประสงค์เชิงพฤติกรรม 

ที่มีการฝึกปฏิบัต ิ
ปริมาณงาน ระดับของการบรรลุ

วัตถุประสงค์ 
หมายเหตุ 

5 4 3 2 1 

ปฏิบัติที่ดีในการจัดส่ง (GDP) 
หลักปฏิบตัิที่ดีในการจดัเก็บ 
(GSP) มาตรฐานไอเอสโอ (ISO) 
ต่าง ๆ ตามมาตรฐานปัจจุบัน 

 อธิบายหลักการ และระบุปัจจยั
ในขั้นตอนการผลิตที่มผีลต่อ
คุณภาพผลติภณัฑ์ ได้แก่ การ
จัดซื้อจัดหาวตัถุดิบและวัสดุการ
บรรจุ เทคนิคของกระบวนการที่
ส าคัญและพารามิเตอรส์ าคัญที่
ต้องควบคุมในการผลิต ปัจจัยที่มี
ผลต่อความสม่ าเสมอของตัวยา
ส าคัญ ความคงสภาพทางเคมี
กายภาพ และชีวภาพ การ
ควบคุมและตรวจติดตามสภาวะ
แวดล้อมในการผลติ หลักการ
ของเทคโนโลยีวิเคราะห์ใน
กระบวนการผลติ (Process 
Analytical Technology) และ
กระบวนการปล่อยผา่นรุ่นผลติ 
(Batch release process) เป็น
ตน้ 

     

 อธิบายการติดตามหลังการผลติ
เพื่อการพัฒนาผลิตภณัฑ์ ได้แก่ 
การทบทวนคุณภาพผลติภณัฑ์ 
(Product Quality Review) 
และการตรวจสอบตนเอง (Self 
Inspection) 

     

คะแนนเฉลี่ย (จุดมุ่งหมาย 1)   

2. ความรู้ และแนวทาง 
ในการตรวจรับรอง 
(Qualification) การ
ตรวจสอบความ
ถูกต้อง (Validation) 
และ การสอบเทียบ 
(Calibration) 

…………วัน  อธิบายความหมายของการตรวจ
รับรอง V-Model ของการตรวจ
รับรอง และความหมายของ
ขั้นตอนต่าง ๆ ของการตรวจ
รับรอง คือ การตรวจรับรองการ
ออกแบบ (Design 
Qualification: DQ) การตรวจ
รับรองการตดิตั้ง (Installation 
Qualification: IQ)  การตรวจ
รับรองการท างาน (Operational 
Qualification: OQ) การตรวจ

 ไมม่ีการฝึก 
 1-2 กิจกรรม 

 >2กจิกรรม 
 
 
 ไม่มีช้ินงาน 
 1 ช้ินงาน 
 >1ช้ินงาน 
 

      



-๓๖- 
 

จุดมุ่งหมาย ระยะเวลา วัตถุประสงค์เชิงพฤติกรรม 

ที่มีการฝึกปฏิบัต ิ
ปริมาณงาน ระดับของการบรรลุ

วัตถุประสงค์ 
หมายเหตุ 

5 4 3 2 1 

รับรองสมรรถนะ (Performance 
Qualification: PQ) 

 อธิบายความหมายของการ
ตรวจสอบความถูกต้อง รวมถึง
อธิบายแนวทาง/หัวข้อท่ีส าคัญใน
การจัดท า validation master 
plan 

     

 อธิบายวิธีต่าง ๆ ในการ
ตรวจสอบความถูกต้อง คือ การ
ตรวจสอบความถูกต้องก่อนการ
ผลิตจ าหน่าย (Prospective 
Validation) การตรวจสอบความ
ถูกต้องพร้อมการผลิตจ าหน่าย 
(Concurrent Validation) 

     

 อธิบายการตรวจสอบความ
ถูกต้องซ้ า (Revalidation) และ
การควบคุมการเปลี่ยนแปลง 
(Change control) 

     

 อธิบายถึงกิจกรรมส าคัญ 
ความหมาย และแนวทางในการ
ตรวจสอบความถูกต้อง ได้แก่  
การตรวจสอบความถูกต้องของ
กระบวนการผลติ (Process 
Validation) การตรวจสอบความ
ถูกต้องของวิธีวิเคราะห์ 
(Analytical Method 
Validation)  การตรวจสอบ
ความถูกต้องของการท าความ
สะอาด (Cleaning Validation) 
การสอบเทียบ (Calibration) 

     

คะแนนเฉลี่ย (จุดมุ่งหมาย 2)   

3.  ความรู้เกี่ยวกับการ
ควบคุมคุณภาพตลอด
กระบวนการผลติ วิธี
วิเคราะห์ การ
ตรวจสอบคุณภาพ
ตามเภสัชต ารับ และ

…………วัน  ระบุ และสืบค้นข้อมลูที่ต้องการ
จากต ารายาต่าง ๆ ที่ทางการ
รับรอง เช่น USP, BP, TP, Ph. 
Int. รวมถึงการสืบค้นข้อมลูจาก
ต ารายาอื่น ๆ ที่เกี่ยวข้องทาง
เภสัชกรรม 

 ไม่มีการฝึก 
 1-2 กิจกรรม 

 >2กจิกรรม 
 
 ไม่มีช้ินงาน 
 1 ช้ินงาน 

      



-๓๗- 
 

จุดมุ่งหมาย ระยะเวลา วัตถุประสงค์เชิงพฤติกรรม 

ที่มีการฝึกปฏิบัต ิ
ปริมาณงาน ระดับของการบรรลุ

วัตถุประสงค์ 
หมายเหตุ 

5 4 3 2 1 

เครื่องมือท่ีใช้ในการ
ตรวจสอบคุณภาพ 

 อธิบายความหมาย ความส าคัญ 
และวัตถุประสงค์ของข้อก าหนด
วัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ และ
ผลิตภณัฑ์ส าเร็จรูป รวมถึงระบุ
ข้อมูลที่จ าเป็น เกี่ยวกับ
ข้อก าหนดวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ 
และผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป พร้อมท้ัง
วัตถุประสงค์ของข้อมูลแต่ละ
อย่าง 

 >1ช้ินงาน 
 

     

 อธิบาย และจัดท าเอกสาร
ข้อก าหนดวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ 
และผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป 

     

 อธิบาย และเลือกหลักการทาง
สถิติที่ใช้ในการควบคุมคณุภาพ 

     

 อธิบายหลักการ และเลือก
เครื่องมือในการวิเคราะห์และการ
ทดสอบต่าง ๆ ที่ส าคัญ 

     

 วิเคราะหเ์ชิงคุณภาพและเชิง
ปริมาณที่ส าคญัในต ารายา ทั้ง
ทางเคมีกายภาพและทางชีวภาพ
ได้ ตามบริบทของแหล่งฝึก 

     

 อธิบายหลักการพัฒนาวิธี
วิเคราะห์ รวมถึงตรวจสอบความ
ถูกต้องของวิธีวิเคราะห์ และ
ความสอดคล้องกับข้อก าหนดใน
ต ารายาและตามแนวทาง
มาตรฐาน เช่น ASEAN 
Harmonization และ ICH 
Guideline 

     

คะแนนเฉลี่ย (จุดมุ่งหมาย 3)   

5. อื่น ๆ (โปรดระบุ) 
   
   
   
   

…………วัน         

คะแนนรวม (จุดมุ่งหมาย 1-4)*5 คะแนน   

 



-๓๘- 
 

ข้อเสนอแนะ 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..……................................... 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..…………………….............. 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..…………………….............. 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..…………………….............. 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..…………………….............. 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..…………………….............. 

 

ลงชื่อ…………………………………………………………….อาจารย์ประจ าแหล่งฝึก 
วันที่ ………..…………………………………………………. 

 

 
  



-๓๙- 
 

แนวทางการประเมินความรู้ ความเข้าใจ และทักษะการฝึกปฏิบัติงานด้านการวิจัยและพัฒนา 

ส าหรับอาจารย์ประจ าแหล่งฝึก 
 
 การประเมินแบ่งออกเป็น 2 ส่วน ได้แก่ การประเมินผลเชิงปริมาณและการประเมินผลสัมฤทธิ์ของ
การฝีกปฏิบัติงาน โดยทั้ง 2 ส่วนประกอบด้วยจุดมุ่งหมายหลัก 4 ข้อ นักศึกษาควรได้รับการฝึกปฏิบัติงานจน
ครบทั้ง 4 จุดมุ่งหมายหลัก แต่ละจุดมุ่งหมายหลัก มีวัตถุประสงค์เชิงพฤติกรรมหลายส่วน ซึ่งอาจไม่จ าเป็นต้อง
ฝึกปฏิบัติงานจนครบทุกวัตถุประสงค ์ทั้งนีข้ึ้นอยู่กับความพร้อมและบริบทของแต่ละแหล่งฝึก 

 การประเมินผลเชิงปริมาณนั้น อาจารย์ประจ าแหล่งฝึกสามารถก าหนดหัวข้อและกรอบการฝึก
ปฏิบัติงานได้ตามความเหมาะสม โดยอ้างอิงจากข้อมูลในแต่ละวัตถุประสงค์เชิงพฤติกรรม ถ้ากิจกรรมใดมีการ
ฝึกปฏิบัติ ขอให้ระบุจ านวนกิจกรรมที่เกิดขึ้น พร้อมทั้งบันทึกชื่อของกิจกรรมที่ได้ฝึกปฏิบัติไว้ในช่องหมายเหตุ
ด้วย 

ส าหรับการประเมินผลสัมฤทธิ์นั้น อาจารย์ประจ าแหล่งฝึกสามารถท าได้จากการสังเกต การสอบถาม 
การอภิปราย รวมไปถึงผลของการฝึกปฏิบัติงาน โดยมีแนวทางการให้คะแนนดังนี้ 

 
คะแนน ระดับ นิยาม 

5 ดีมาก นักศึกษาแสดงให้เห็นว่ามีความรู้ ความเข้าใจ และทักษะครบถ้วนตาม
วัตถุประสงค์เชิงพฤติกรรมของการฝึกปฏิบัติงาน เกิดความบกพร่องน้อย สามารถ
ปฏิบัติงานได้ด้วยตนเอง โดยอาจได้รับค าแนะน าเป็นครั้งคราว 

4 ดี นักศึกษาแสดงให้เห็นว่ามีความรู้ ความเข้าใจ และทักษะครบถ้วนตาม
วัตถุประสงค์เชิงพฤติกรรมของการฝึกปฏิบัติงาน มีความบกพร่องในระดับยอมรับ
ได้ สามารถปฏิบัติงานได้ แต่ต้องได้รับค าแนะน าเป็นครั้งคราว 

3 ปานกลาง นักศึกษาแสดงให้เห็นว่ามีความรู้ ความเข้าใจ และทักษะครบถ้วนตาม
วัตถุประสงค์เชิงพฤติกรรมของการฝึกปฏิบัติงาน มีความบกพร่องในระดับยอมรับ
ได้ สามารถปฏิบัติงานได้ แต่ต้องได้รับค าแนะน าเป็นส่วนใหญ่ 

2 ปรับปรุง นักศึกษาแสดงให้เห็นว่าขาดความรู้ ความเข้าใจ และทักษะ เกิดความผิดพลาดอยู่
เสมอ ต้องฝึกปฏิบัติงานภายใต้การดูแลของอาจารย์ประจ าแหล่งฝึกอย่างใกล้ชิด 

1 ไม่ผ่าน นักศึกษาแสดงให้เห็นว่าขาดความรู้ ความเข้าใจ และทักษะ ไม่สามารถปฏิบัติงาน
ได้ตามวัตถุประสงค์เชิงพฤติกรรมที่ก าหนด เกิดความผิดพลาดซ้ าและไม่แก้ไขตาม
ค าแนะน าของอาจารย์ประจ าแหล่งฝึก 

 

  

แบบ-ป 2-3 



-๔๐- 
 

แบบประเมินความรู้ ความเข้าใจ และทักษะการฝึกปฏิบัติงาน ด้านการวิจัยและพัฒนา 

1) ชื่อนักศึกษา รหัส  
2) สถานทีฝ่ึกปฏิบตัิงาน  
3) ช่วงเวลาที่ฝึกปฏบิัติงาน  

การประเมินผลเชิงปริมาณและการประเมินผลสัมฤทธิ์ 

จุดมุ่งหมาย วัตถุประสงค์เชิง
พฤติกรรม 

ที่มีการฝึกปฏิบัติ 

กิจกรรม ปริมาณงาน ระดับของการบรรลุ
วัตถุประสงค์ 

5 4 3 2 1 
1. ทักษะพื้นฐานใน

การวิจัย  
อธิบายกระบวนการ
การวิจัยและพัฒนา
ผลิตภณัฑ ์

ฟังการบรรยาย/อภิปราย  1 ครั้ง 
 มากกว่า 1 ครั้ง 
 ระบุ........ ครั้ง 

     

2. ประยุกต์ใช้หลัก
วิทยาศาสตร์ในการ
พัฒนาต ารับยา 

พัฒนา หรือแก้ไข
ปัญหาในการตั้งต ารับ
ยา 

1. ฟังการบรรยาย/อภิปราย 
 
 
2. พัฒนาต ารับยา หรือ

ผลิตภณัฑ์ใหม/่มีส่วนร่วมใน
การพัฒนาต ารับยา 

3. น าเสนอ 

 1 ครั้ง 
 มากกว่า 1 ครั้ง 
 ระบุ........ ครั้ง 
 1 ช้ิน 
 มากกว่า 1 ช้ิน 
 ระบุ........ช้ิน 
 1 ครั้ง 
 มากกว่า 1 ครั้ง 
 ระบุ........ ครั้ง 

     

3.  ทักษะ
พื้นฐานในการ
ถ่ายทอดเทคโนโลย ี

มีความรู้พื้นฐานในการ
ถ่ายทอดเทคโนโลย ี

ฟังการบรรยาย/อภิปราย/ดู
การสาธติ/ฝึกปฏิบัติงานในส่วน
การขยายการผลิต (scale up) 

 1 ครั้ง 
 มากกว่า 1 ครั้ง 
 ระบุ........ ครั้ง 

     

4. ทักษะเกี่ยวกับระบบ
คุณภาพและหลัก
ปฏิบัติที่ดีท่ีเกี่ยวข้อง
กับการวิจัยและ
พัฒนา 

มีความรู้พื้นฐาน
เกี่ยวกับระบบคุณภาพ
และหลักปฏิบตัิที่ดีที่
เกี่ยวข้องกับการวิจัย
และพัฒนา 

ฟังการบรรยาย/อภิปราย/ดู
การสาธติ/ฝึกปฏิบัติงานในส่วน
ระบบประกันคณุภาพและหลัก
ปฏิบัติที่ดีท่ีเกี่ยวข้องกับการ
วิจัยและพัฒนา 

 1 ครั้ง 
 มากกว่า 1 ครั้ง 
 ระบุ........ ครั้ง 

     

5. อื่น ๆ (โปรดระบุ)
   
   

        

คะแนนรวม (จุดมุ่งหมาย 1-5)*5คะแนน   
 

 ข้อเสนอแนะ 
 ………………………………………………………………………………………………………………………………………………………................................... 
 …………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..…………………….. 
 

ลงชื่อ…………………………………………………………….อาจารย์ประจ าแหล่งฝึก 
วันที่ ………..…………………………………………………. 



-๔๑- 
 

แนวทางการประเมินความรู้ ความเข้าใจ และทักษะ 
การฝึกปฏิบัติงานด้านการขึ้นทะเบียนยาและผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

ส าหรับอาจารย์ประจ าแหล่งฝึก 
 

 การประเมินในส่วนนี้แบ่งเป็น 2 ส่วนได้แก่ การประเมินผลเชิงปริมาณและการประเมินผลสัมฤทธิ์ของการ
ฝีกปฏิบัติงาน โดยทั้ง 2 ส่วนประกอบด้วยจุดมุ่งหมายหลัก 4 ข้อ นักศึกษาควรได้รับการฝึกปฏิบัติงานจนครบทั้ง 4
จุดมุ่งหมายหลัก โดยในแต่ละจุดมุ่งหมายหลักนั้นมีวัตถุประสงค์เชิงพฤติกรรมในหลายส่วน ซึ่งอาจไม่จ าเป็นต้องฝึกจน
ครบทุกวัตถุประสงค์ โดยให้ขึ้นอยู่กับความพร้อมและบริบทของแต่ละแหล่งฝึก 

 การประเมินผลเชิงปริมาณ นั้นอาจารย์ประจ าแหล่งฝึกสามารถก าหนดหัวข้อและกรอบการฝึกปฏิบัติงานได้
ตามความเหมาะสมซึ่งอ้างอิงจากข้อมูลในแต่ละวัตถุประสงค์เชิงพฤติกรรม โดยถ้ากิจกรรมใดมีการฝึกปฏิบัติ ขอให้
ระบุจ านวนกิจกรรมที่เกิดขึ้น พร้อมทั้งอาจบันทึกชื่อของกิจกรรมที่ได้ฝึกปฏิบัติไว้ในช่องหมายเหตุร่วมด้วย 

ส าหรับการประเมินผลสัมฤทธิ์นั้น อาจารย์ประจ าแหล่งฝึกสามารถท าได้จากการสังเกต การสอบถาม การ
อภิปราย รวมไปถึงผลของการฝึกปฏิบัติงาน โดยมีแนวทางของการให้คะแนนดังนี้ 

 
คะแนน ระดับ นิยาม 

5 ดีมาก นักศึกษาแสดงให้เห็นว่ามีความรู้ ความเข้าใจ และทักษะครบถ้วนตาม
วัตถุประสงค์เชิงพฤติกรรมของการฝึกปฏิบัติงาน เกิดความบกพร่องน้อย สามารถ
ปฏิบัติงานได้ด้วยตนเอง โดยอาจได้รับค าแนะน าเป็นครั้งคราว 

4 ดี นักศึกษาแสดงให้เห็นว่ามีความรู้ ความเข้าใจ และทักษะครบถ้วนตาม
วัตถุประสงค์เชิงพฤติกรรมของการฝึกปฏิบัติงาน มีความบกพร่องในระดับยอมรับ
ได้ สามารถปฏิบัติงานได้ แต่ต้องได้รับค าแนะน าเป็นครั้งคราว 

3 ปานกลาง นักศึกษาแสดงให้เห็นว่ามีความรู้ ความเข้าใจ และทักษะครบถ้วนตาม
วัตถุประสงค์เชิงพฤติกรรมของการฝึกปฏิบัติงาน มีความบกพร่องในระดับยอมรับ
ได้ สามารถปฏิบัติงานได้ แต่ต้องได้รับค าแนะน าเป็นส่วนใหญ่ 

2 ปรับปรุง นักศึกษาแสดงให้เห็นว่าขาดความรู้ ความเข้าใจ และทักษะ เกิดความผิดพลาดอยู่
เสมอ ต้องฝึกปฏิบัติงานภายใต้การดูแลของอาจารย์ประจ าแหล่งฝึกอย่างใกล้ชิด 

1 ไม่ผ่าน นักศึกษาแสดงให้เห็นว่าขาดความรู้ ความเข้าใจ และทักษะ ไม่สามารถปฏิบัติงาน
ได้ตามวัตถุประสงค์เชิงพฤติกรรมที่ก าหนด เกิดความผิดพลาดซ้ าและไม่แก้ไขตาม
ค าแนะน าของอาจารย์ประจ าแหล่งฝึก 

 

  

แบบ-ป 2-5 



-๔๒- 
 

แบบประเมินความรู้ ความเข้าใจ และทักษะการฝึกปฏิบัติงาน 
ด้านการขึ้นทะเบียนยาและผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

 
1) ชื่อนักศึกษา รหัส  
2) สถานที่ฝึกปฏิบัติงาน  
3) ช่วงเวลาที่ฝึกปฏิบัติงาน  

การประเมินผลเชิงปริมาณและการประเมินผลสัมฤทธิ์ 

จุดมุ่งหมาย วัตถุประสงค์เชิงพฤติกรรม กิจกรรมหรือการฝึก
ปฏิบัติงาน 

ปริมาณงาน ระดับของการบรรลุ
วัตถุประสงค์ 

หมายเหตุ 

5 4 3 2 1 

1. กฎหมาย ระเบียบ  
ข้อบังคับเกี่ยวกับ 
การก ากับดูแลยา 
และผลิตภัณฑ์
สุขภาพ 

1. อธิบายสาระส าคญัของกฎ 
ระเบียบหรือข้อบังคับท่ี
เกี่ยวกับยาและผลิตภัณฑ์
สุขภาพ เช่น พระราชบัญญตัิ 
กฎกระทรวง ประกาศ ค าสั่ง 
ระเบียบ ท่ีเกีย่วข้องกับยา
และผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

1. ฟังบรรยาย 
2. อภิปราย 
3. สังเกต 
4. ศึกษาด้วยตนเอง 

ภายใต้การดูแล
ของอาจารย์ประจ า
แหล่งฝึก 

 ไมม่ีการฝึก 
 1-2 กิจกรรม
  >2 กิจกรรม 

      

 2.  อธิบายหลักเกณฑ์ในการขึ้น
ทะเบียนยาและผลติภณัฑ์
สุขภาพระหว่างประเทศ เช่น 
ASEAN Harmonization, 
WHO, ICH และอธิบาย
มาตรฐานวิชาชีพและ
จรรยาบรรณของเภสัชกรการ
ทะเบียนและกฎหมาย
ผลิตภณัฑ ์

1. ฟังบรรยาย 
2. อภิปราย 
3. สังเกต 
4. ศึกษาด้วยตนเอง 

ภายใต้การดูแล
ของอาจารย์ประจ า
แหล่งฝึก 

 ไมม่ีการฝึก 

 1-2 กิจกรรม
  >2 กิจกรรม 

      

คะแนนเฉลี่ย (จุดมุ่งหมาย 1)   

2. กระบวนการขึ้น
ทะเบียนยาและ
ผลิตภณัฑ์
สุขภาพ 

1. อธิบายบทบาท อ านาจ
หน้าท่ี และความรับผดิชอบ
ของเภสัชกรและพนักงาน 
เจ้าหน้าท่ีในงานขึ้นทะเบียน
ยาและผลติภณัฑส์ุขภาพ 

1.1 โครงสร้างขององค์กร 
โครงสร้างของงานขึ้น
ทะเบียนยาและ
ผลิตภณัฑ์สุขภาพ และ
ความสัมพันธ์ของงานขึ้น
ทะเบียนยาและ
ผลิตภณัฑ์สุขภาพกับ

1. ฟังบรรยาย 
2. อภิปราย 
3. สังเกต 
4. ศึกษาด้วยตนเอง 

ภายใต้การดูแล
ของอาจารย์ประจ า
แหล่งฝึก 

 ไมม่ีการฝึก 

 1-2 กิจกรรม
  >2 กิจกรรม 

      



-๔๓- 
 

จุดมุ่งหมาย วัตถุประสงค์เชิงพฤติกรรม กิจกรรมหรือการฝึก
ปฏิบัติงาน 

ปริมาณงาน ระดับของการบรรลุ
วัตถุประสงค์ 

หมายเหตุ 

5 4 3 2 1 

หน่วยงานอ่ืน ๆ ใน
องค์กร 

1.2 ขอบเขตหน้าที่ความ
รับผิดชอบของเภสัชกร 
หรือพนักงานเจ้าหน้าที่ท่ี
ปฏิบัติหน้าท่ีการขึ้น
ทะเบียนยาและ
ผลิตภณัฑ์สุขภาพ 

 2. อธิบายขั้นตอนการขึ้น
ทะเบียนและการแกไ้ข
เปลี่ยนแปลงทะเบียนยาและ
ผลิตภณัฑ์สุขภาพ 

1. ฟังบรรยาย 
2. อภิปราย 
3. สังเกต 
4. ฝึกปฏบิัติภายใต้

การดูแลของ
อาจารย์ประจ า
แหล่งฝึก 

 ไมม่ีการฝึก 

 1-2 กิจกรรม
  >2 กิจกรรม 

      

คะแนนเฉลี่ย (จุดมุ่งหมาย 2)   

3. การประมวลและ
จัดท าเอกสาร
ส าหรับการขึ้น
ทะเบียนตาม
มาตรฐานและที่
กฎหมายก าหนด 

1. อธิบายการจดัหมวดหมู่
เอกสารตามข้อก าหนดของ
ส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา รวมทั้งแบบค า
ขอและการยื่นค าขอต่าง ๆ  

1. ฟังบรรยาย 
2. อภิปราย 
3. สังเกต 
4. ฝึกปฏบิัติภายใต้

การดูแลของ
อาจารย์ประจ า
แหล่งฝึก 

 ไมม่ีการฝึก 

 1-2 กิจกรรม
  >2 กิจกรรม 

      

 2. ค้นคว้าข้อมูลจากแหล่งข้อมลู
ต่าง ๆ เพื่อประมวลข้อมลูด้าน
ความปลอดภัย ประสิทธิผล 
และคณุภาพของยาและ
ผลิตภณัฑ์สุขภาพ ส าหรับการ
ขึ้นทะเบียนยาและผลิตภณัฑ์
สุขภาพ 

1. ฟังบรรยาย 
2. อภิปราย 
3. สังเกต 
4. ฝึกปฏบิัติภายใต้

การดูแลของ
อาจารย์ประจ า
แหล่งฝึก 

 ไมม่ีการฝึก 

 1-2 กิจกรรม
  >2 กิจกรรม 

      

 3. จัดเตรียมเอกสารเพื่อขอข้ึน
ทะเบียนยาและผลติภณัฑ์
สุขภาพตามข้อก าหนดของ
ส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา 

1. ฟังบรรยาย 
2. อภิปราย 
3. สังเกต 
4. ฝึกปฏบิัติภายใต้

การดูแลของ
อาจารย์ประจ า
แหล่งฝึก 

 ไมม่ีการฝึก 

 1-2 กิจกรรม
  >2 กิจกรรม 

      

คะแนนเฉลี่ย (จุดมุ่งหมาย 3)   



-๔๔- 
 

จุดมุ่งหมาย วัตถุประสงค์เชิงพฤติกรรม กิจกรรมหรือการฝึก
ปฏิบัติงาน 

ปริมาณงาน ระดับของการบรรลุ
วัตถุประสงค์ 

หมายเหตุ 

5 4 3 2 1 

4.  การประเมิน
คุณภาพและ
ความถูกต้องของ
ข้อมูลในเอกสาร
ด้านความ
ปลอดภัย 
ประสิทธิผล และ
คุณภาพของ
ผลิตภณัฑ ์

1. ประเมินคณุภาพและความ
ถูกต้องของข้อมูลในเอกสาร
ด้านความปลอดภยั 
ประสิทธิผล และคณุภาพของ
ผลิตภณัฑ ์

1. ฟังบรรยาย 
2. อภิปราย 
3. สังเกต 
4. ฝึกปฏบิัติภายใต้

การดูแลของ
อาจารย์ประจ า
แหล่งฝึก 

 ไมม่ีการฝึก 

 1-2 กิจกรรม
  >2 กิจกรรม 

      

คะแนนเฉลี่ย (จุดมุ่งหมาย 4)   

คะแนนรวม (จุดมุ่งหมาย 1-4)*5 คะแนน   

 

ข้อเสนอแนะ 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..................................................... 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..................................................... 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..................................................... 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..................................................... 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..................................................... 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..................................................... 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..................................................... 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..................................................... 

 

ลงชื่อ…………………………………………………………….อาจารย์ประจ าแหล่งฝึก 
วันที่ ………..…………………………………………………. 

 
 
 
 

  



-๔๕- 
 

 
 

แนวทางการประเมินการน าเสนองานที่ได้รับมอบหมายของนักศึกษา 
ส าหรับอาจารย์ประจ าแหล่งฝึก 

 
 
ค าชี้แจง แนวทางของการให้คะแนน 
 

คะแนน ระดับ นิยาม 
5 ดีมาก นักศึกษาสามารถน าเสนอ อภิปรายและตอบค าถามได้ถูกต้องครบถ้วน และน าไปใช้

ประโยชน์ได้ 
4 ดี นักศึกษาสามารถน าเสนอ อภิปรายและตอบค าถามได้ถูกต้อง และน าไปใช้

ประโยชน์ได้บางส่วน 
3 ปาน

กลาง 
นักศึกษาสามารถน าเสนอ อภิปรายและตอบค าถามได้ในเกณฑ์พอใช้  

2 ต้อง
ปรับปรุง 

นักศึกษาสามารถน าเสนอ อภิปรายและตอบค าถามได้ถูกต้องบางส่วน ขาดข้อมูล
ส าคัญ ไม่สามารถน าไปประยุกต์ใช้ได้  

1 ไม่ผ่าน นักศึกษาไม่สามารถน าเสนอ อภิปรายและตอบค าถามได้ ขาดข้อมูลส าคัญ ต้องสอน
การท ากรณีศึกษาใหม่  

 
 

แบบ-ป 3 



-๔๖- 
 

แบบประเมินการน าเสนองานที่ได้รับมอบหมายของนักศึกษา 
ส าหรับอาจารย์ประจ าแหล่งฝึก 

 
ชื่อนักศึกษา…………………………………....………….......................................…………รหัส…………………………………..………… 
สถานทีฝ่ึกปฏิบัตงิาน ....................................................................................................................................................... 
ช่วงเวลาที่ฝึกปฏบิัติงาน .................................................................................................................................................. 
 

หัวข้อการประเมิน คะแนน 
5 4 3 2 1 

1. เนื้อหา และสาระของช้ินงานท่ีน าเสนอมีความชัดเจน เข้าใจง่าย
ประกอบด้วยที่มาและเหตผุล วิธีการด าเนินและผลการปฏิบตัิ รวมไป
ถึงประโยชน์ท่ีไดร้ับต่อแหล่งฝึกและนักศึกษา  (ค่าน้ าหนักเท่ากับ *6) 

     

2. การใช้หลักฐานทางวิชาการประกอบการค้นคว้าอย่างน่าเชื่อถือและ
ทันสมัย (ค่าน้ าหนักเท่ากับ *2) 

     

3. บุคลิกภาพ การพดู ภาษาที่ใช้ในการน าเสนอ มีความเหมาะสม         
(ค่าน้ าหนักเท่ากับ *2) 

     

4. สื่อท่ีใช้ประกอบการน าเสนอ มีความถูกต้อง ชัดเจนและมีคณุภาพ    
(ค่าน้ าหนักเท่ากับ *1) 

     

5. ตอบค าถามและ/หรือแสดงความคิดเห็นได้อย่างถูกต้อง มีเหตุผล 
สามารถแสดงความคิดเห็นท่ีไดจ้ากการวิเคราะห์ปัญหา โดย
ประยุกต์ใช้ความรู้ที่มีอยู่เดิมและจากการเรยีนรู้จากแหล่งฝึกมา
ประกอบ (ค่าน้ าหนักเท่ากับ *5) 

     

6. การใช้เวลา มีความเหมาะสมกับเนื้อหา (ค่าน้ าหนักเท่ากับ *1)      
7. ภาพรวมการน าเสนอ/อภิปราย ไดแ้ก่ ความน่าสนใจของการน าเสนอ 

การเรยีงล าดับของเนื้อหา เป็นต้น (ค่าน้ าหนักเท่ากับ *3) 
     

 คะแนนรวมเต็ม 100 (คะแนนส่วนที่ 1x6) + (คะแนนส่วนที่ 2x2) 
+ (คะแนนส่วนที่ 3x2) + (คะแนนส่วนที่ 4x1) + (คะแนนส่วนที่ 

5x5) + (คะแนนส่วนที่ 6x1) + (คะแนนส่วนที่ 7x3)  

ข้อเสนอแนะ 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

 

ลงชื่อ…………………………………………………………….อาจารย์ประจ าแหล่งฝึก 
                     วันที่ ………..…………………………………………………. 
 
 
 
 
 
 

 



-๔๗- 
 

แบบบันทึกการฝึกปฏิบัติงานของนักศึกษา 

ช่ือ-สกุล............................................................................................................................................รหัส....................................................... 

สถานท่ีฝึกปฏิบตัิงาน.................................................................................................ช่วงเวลาทีฝ่ึกปฏิบตังิาน............................................. 

 

วันที่ 

เวลาการฝึกปฏิบัติ 
กิจกรรมที่ฝึกปฏิบัติงาน 

เภสัชกรผู้ควบคุม 

การฝึกปฏิบัติงาน เวลามา เวลากลับ 

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

 

 

 

 



-๔๘- 
 

แบบบันทึกการฝึกปฏิบัติงานของนักศึกษา 

ช่ือ-สกุล............................................................................................................................................รหัส....................................................... 

สถานท่ีฝึกปฏิบตัิงาน.................................................................................................ช่วงเวลาทีฝ่ึกปฏิบตังิาน............................................. 

 

วันที่ 

เวลาการฝึกปฏิบัติ 
กิจกรรมที่ฝึกปฏิบัติงาน 

เภสัชกรผู้ควบคุม 

การฝึกปฏิบัติงาน เวลามา เวลากลับ 

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

 

 

 



-๔๙- 
 

แบบขออนุญาตลาการฝึกปฏิบัติงาน 

 วันท่ี  

ช่ือนิสิต/นักศึกษา รหัส  

สถานท่ีฝึกปฏิบตัิงาน  

ช่วงเวลาที่ฝึกปฏิบัติงาน  

ขออนุญาตลาการฝึกปฏิบัติงานในวันที่ ถึงวันท่ี รวม วัน 

เหตุผลในการลา  

  

  

  

  

และขออนุญาตฝึกปฏิบัติงานชดเชยในวันท่ี ถึงวันท่ี รวม วัน 

ในระหว่างที่ลาฝึกปฏิบัติงานสามารถติดต่อข้าพเจ้าได้ที่................................................................... 

.........................................................................โทรศัพท์........................................................... 

 

ความเห็นของเภสัชกรผู้ควบคุมการฝึกปฏิบัติงานของนักศึกษา 

รายละเอียดกิจกรรมการฝึกปฏิบัติงาน 
  อนุญาต 

  ไม่อนุญาต  เนื่องจาก  

  

  ลงช่ือ………….………………………………เภสัชกร 

              (…………………………………………….) 
 วันท่ี……………………………………………. 



-๕๐- 
 

ใบรวมจ านวนชั่วโมงฝึกปฏิบัติงานวิชาชีพสาขาเภสชักรรมอุตสาหการ 

 

ช่ือนิสิต/นักศึกษา………………………………………………………………………………………………….รหัส……………………………………………… 

ผลัดที่……………………………………………………………….ช่วงเวลาที่ฝึกงาน……………………………………………………………………………… 

สถานท่ีฝึกปฏิบัติงาน…………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

 

สถิติการลา  (วัน) 

ลาป่วย ลากิจ มาสาย ขาด หมายเหตุ 

     

     

     

     

     

 

รวมจ านวนที่ฝึก                         วัน    คิดเป็น                             ชั่วโมง 

 

 

                                           ลงช่ือ…………………………………………….. 

                                                                      (……………………………………………..) 

                                         เภสัชกรผู้ประสานงานการฝึกหรอืเภสัชกรผู้ดูแล 

เนื่องจากจ านวนช่ัวโมงการฝึกปฏิบัติงานโดยรวมของหลักสูตร ๖ ปี มีข้อก าหนดไว้ไม่น้อยกว่า ๒,๐๐๐ช่ัวโมง และในช่วง
การผึกงานมีวันหยุดประจ าปีหลายวัน โดยเฉพาะในผลัดที่ ๑ การขาดงานมีผลท าให้จ านวนช่ัวโมงไม่ครบตามข้อก าหนดได้ จึง
ขอความกรุณาทางโรงงานท่ีมีการท างานในวันเสาร์ให้ความอนุเคราะห์ในการฝึกปฏิบัติงานชดเชยในวันดังกล่าวได้ด้วย 


