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แบบ มคอ.3 

 

รายละเอยีดของรายวชิา (Course Specification) 

ชื่อสถาบันอุดมศึกษา มหาวิทยาลัยนเรศวร  

วิทยาเขต/คณะ/ภาควิชา คณะเภสัชศาสตร์     

 

หมวดที่ 1 ข้อมูลทั่วไป 

1. รหัสและชื่อรายวิชา 

  157304 หลักเกณฑ์และวิธีการที่ ดี ในการผลิตและตรวจสอบความถูกต้องของ

กระบวนการผลิต (Good Manufacturing Practice and Process Validation) 

2. จ านวนหน่วยกิต  

  2 หนว่ยกิต (2-0-4)            

3. หลักสูตรและประเภทของรายวิชา 

  หลักสูตรวิทยาศาสตรบัณฑิต สาขาวิทยาศาสตร์ครื่องส าอาง หลักสูตรปรับปรุง พ.ศ. 

2555 

  ประเภทกลุ่มวชิาเอก วชิาเอกบังคับ 

4. อาจารย์ที่รับผิดชอบรายวิชาและอาจารย์ผู้สอน 

  อาจารย์ผู้รับผิดชอบรายวิชา 

ผศ.ดร.ภก.อัษฎางค์  พลนอก 

อาจารย์ผู้สอน 

ผศ.ดร. อัษฎางค์  พลนอก 

อาจารย์พิเศษ : ดร. นติิพงศ ์จิตรีโภชน์, ภก.ณัฐภัทร ดวงจนิา,  

ดร. สทิธิชัย แดงประเสริฐ 

 

5. ภาคการศึกษา/ชั้นปีที่เรยีน 

  ภาคปลาย ปีการศกึษา 2558 / ช้ันปีที่ 3 

6.  รายวิชาที่ต้องเรียนมาก่อน (Pre-requisite) (ถ้ามี) 

157301 การตัง้ต ารับเครื่องส าอาง 2 

157302 ความคงตัวและการรักษาความคงสภาพของผลิตภัณฑเ์ครื่องส าอาง 

7. รายวิชาที่ต้องเรียนพร้อมกัน (Co- requisites) (ถ้ามี) 

-ไม่มี- 
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8. สถานที่เรยีน  

คณะเภสัชศาสตร ์มหาวิทยาลัยนเรศวร    

9. วันท่ีจัดท าหรอืปรับปรุงรายละเอียดของรายวิชาครั้งล่าสุด 

  ประชุมภาควิชา ครัง้ที่ 6/2558 วันที่ 1 ตุลาคม 2558 

 

หมวดที่ 2 จุดมุ่งหมายและวัตถุประสงค์ 

 

1. จุดมุ่งหมายของรายวิชา 

 เพื่อให้นสิิต 

 1. อธิบายความหมายของหลักเกณฑแ์ละวิธีการที่ดีในการผลิต (Good Manufacturing   

Practice, GMP) และการตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการผลิต (process validation) 

 2. อธิบายองค์ประกอบของ GMP  

 3. อธิบายกระบวนการตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการผลิต 

2.  วัตถุประสงค์ในการพัฒนา/ปรับปรุงรายวิชา 

เพื่อให้มีเนื้อหาที่ทันสมัย และสอดคล้องกับการน าไปใช้จริง รวมทั้งการเปลี่ยนแปลงเนือ้หา

ของรายวิชาซึ่งเป็นผลจากงานวจิัยใหม่ๆ  

   

หมวดที่ 3 ลักษณะและการด าเนนิการ 

 

1.  ค าอธิบายรายวิชา 

หลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตโดยจะครอบคลุมถึงกระบวนการผลิตตั้งแต่สถานที่

ผลิต วัตถุดิบ เครื่องมือ รวมถึงการฝึกอบรมพนักงานและสุขอนามัยส่วนบุคคล มาตรฐานการ

ด าเนนิการผลิต และ ควบคุมคุณภาพเครื่องส าอาง ตลอดจนการประเมนิกระบวนการผลิต 

  Good manufacturing practice covers all aspects of production; from the starting 

materials, premises and equipment to the training and personal hygiene of the staffs. 

Standardization of production process, quality control of cosmetic products and process 

validation also include. 
 

2.  จ านวนช่ัวโมงที่ใช้ต่อภาคการศึกษา 

บรรยาย สอนเสริม 
การฝึกปฏิบัติ/งาน

ภาคสนาม/การฝึกงาน 
การศกึษาด้วยตนเอง 

30  ช่ัวโมง ไม่ม ี ไม่ม ี ไม่ม ี
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3.  จ านวนช่ัวโมงต่อสัปดาห์ที่อาจารย์ให้ค าปรึกษาและแนะน าทางวิชาการแก่ผู้เรยีนเป็น 

รายบุคคล 

 - อาจารย์ประจ ารายวิชาประกาศเวลาให้ค าปรึกษาที่หน้าหอ้งท างาน    

 - นักศึกษาจองวันเวลาล่วงหนา้ หรอืมาพบตามเวลา 

 

หมวดที่ 4 การพัฒนาผลการเรียนรู้ของผู้เรียน 

 

1.  คุณธรรม จริยธรรม 

 ก. คุณธรรม จริยธรรมที่ต้องพัฒนา 

(1.1) ความรับผดิชอบต่อตนเอง สังคม และวิชาชีพ  

(1.2) ความซื่อสัตย์ทั้งตอ่ตนเองและสังคม  

(1.3) มีจิตส านึกและตระหนักในการปฏิบัติตามจรรยาบรรณวิชาชีพ  

(1.4) ความมวีินัยเคารพกฎ ระเบียบข้อบังคับของคณะ มหาวิทยาลัยและสังคม  

 ข. วิธีการสอน  

(1) ก าหนดหลักเกณฑต์่างๆ เช่น การเข้าเรียนตรงเวลา สม่ าเสมอ การรับผดิชอบต่องาน

ที่ได้รับมอบหมายและให้แล้วเสร็จตามก าหนดเวลา  

(2) การก าหนดบทลงโทษหากมีพฤติกรรมการทุจริต 

(3) สอดแทรกคุณธรรม  จริยธรรม  ระหว่างการเรียนการสอน ยกตัวอย่างหรือ

กรณีศึกษาที่เกี่ยวข้องโดยเน้นความซื่อสัตย์ ความรับรับผิดชอบ และการมีจิตส านึกรับผิดชอบต่อ

ตนเอง ครอบครัว และสังคม ตลอดจนวิชาชีพ 

 ค. วิธีการประเมินผล 

(1) ความตรงต่อเวลาในการเข้าเรียน  

(2) สังเกตพฤติกรรมในชัน้เรียนของผูเ้รียน  

(3) การส่งงานตรงตามเวลาที่ก าหนด และประสิทธิผลของงานที่ได้รับมอบหมาย 

2. ความรู้ 

 ก.  ความรู้ที่ต้องได้รับ 

(2.1)  ความหมายของหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลติ (Good Manufacturing 

Practice, GMP)  

(2.2) การตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการผลติ (process validation) 

(2.3) องค์ประกอบของ GMP  
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(2.4) กระบวนการตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการผลิต 

 ข.  วิธีการสอน 

(1) การบรรยาย และถาม-ตอบในชั้นเรียน และ/หรอืท าแบบฝกึหัด 

(2) การมอบหมายงานให้ศึกษาค้นคว้าเพิ่มเติมจากแหล่งเรียนรู้ที่ทันสมัย หรือเป็น
ปัจจุบันก่อนที่จะเริ่มเรียน  

(3) การก าหนดโจทย์ปัญหาหรือกรณีศึกษาที่เกี่ยวข้อง เพื่อให้ผู้เรียนใช้องค์ความรู้ที่

เกี่ยวข้องในการแก้ไขปัญหาจริง 

 ค.  วิธีการประเมินผล 

(1) การสอบในการสอบกลางภาคและปลายภาค 

(2) การให้คะแนนงานที่ได้รับมอบหมาย  

3. ทักษะทางปัญญา 

 ก.  ทักษะทางปัญญาที่ต้องพัฒนา 

(3.1) ความสามารถในการระบุแหล่งข้อมูลส าหรับการค้นหา/สืบค้นข้อเท็จจริง 

แหลง่ที่มาของปัญหา  

(3.2) ความสามารถในการประเมินความน่าเชื่อถือของแหล่งข้อมูล  

(3.3) ความสามารถในการรวบรวมข้อมูลเพื่อการศึกษา วเิคราะห์และสรุปประเด็นความ

ต้องการของปัญหา  

(3.4) ความสามารถในประยุกต์ใช้องค์ความรู้ในการวิเคราะห์ และแก้ไขปัญหาอย่ าง

สร้างสรรค ์และเป็นระบบ   

 ข.  วิธีการสอน 

(1)  การก าหนดเวลาส่งผลงาน/รายงาน/แบบฝกึหัด  

(2) มอบหมายงานหรอืให้แบบฝกึหัด ตลอดจนรายงาน รายบุคคลหรือรายกลุ่ม 

(3) การถาม-ตอบ ระหว่างการเรียนการสอน การก าหนดประเด็นปัญหาเพื่อให้ผู้เรียน

ประยุกต์ใช้องค์ความรู้ในการวิเคราะห์ และแก้ไขปัญหาอย่างสร้างสรรค์ และเป็นระบบ  โดยมี

อาจารย์เป็นผู้แนะน า  

 ค.  วิธีการประเมินผล 

 (1) การให้คะแนนพฤติกรรมระหว่างการเรียนการสอน เช่นการสืบค้นข้อมูลเพื่อเตรียม

ความพรอ้มก่อนเข้าเรียน 

(2) รายงาน งานที่ได้รับมอบหมาย 
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(3) ประเมินผลจากผลการสอบข้อเขียนในการสอบกลางภาคและปลายภาคโดยผนวก

ข้อสอบเชิงวิเคราะหแ์ละแก้ปัญหา 

4. ทักษะความสัมพันธ์ระหว่างบุคคลและความรับผิดชอบ 

 ก.  ทักษะความสัมพันธ์ระหว่างบุคคลและความรับผิดชอบที่ต้องการพัฒนา 

(4.1) มีภาวะความเป็นผู้น าและมีความสามารถในการท างานเป็นทีม  

(4.2) มีมนุษย์สัมพันธ์ที่ดีและยอมรับความคิดเห็นที่แตกต่างของผูอ้ื่น  

(4.3) มีความรับผดิชอบต่อตนเองและสังคม  

(4.4) สามารถใช้กระบวนการกลุ่มในการแก้ไขปัญหาได้อย่างสร้างสรรค์  และมี 

ประสิทธิภาพ  

(4.5) ปรับตัวใหเ้ข้ากับสถานการณ์และองค์กรได้อย่างเหมาะสม  

 ข.  วิธีการสอน 

(1) การมอบหมายใหท้ างานรว่มกันเป็นกลุ่ม เช่น การท ารายงานเป็นกลุ่ม  

(2) การก าหนดเวลาส่งผลงาน/รายงาน/แบบฝกึหัด  

(3) การให้น าเสนอและร่วมอภิปรายกลุ่มหน้าช้ันเรยีน 

(4) การก าหนดบทลงโทษหากผู้เรียนขาดความรับผดิชอบ ตลอดจนให้ค าแนะน าเพื่อการ

พัฒนาทักษะความสัมพันธ์และความรับผดิชอบ 

 ค.  วิธีการประเมิน 

(1) ประเมินจากผลงาน/รายงาน/แบบฝกึหัด ตลอดจนผลการอภปิรายกลุ่ม 

(2) ประเมินจากการส่งงานที่ได้รับมอบหมายตามก าหนดเวลา 

(3) ประเมินจากพฤติกรรมทั้งในและนอกช้ันเรยีน  

5.  ทักษะการวเิคราะห์เชิงตัวเลข การสื่อสารและการใช้เทคโนโลยีสารสนเทศ 

 ก.  ทักษะการวเิคราะห์เชิงตัวเลข การสื่อสารและการใช้เทคโนโลยีสารสนเทศที่ต้อง

พัฒนา 

(5.1) ความสามารถในการใช้ความรู้ทางด้านคณิตศาสตร์และสถิติ ในการค านวณ 

ตลอดจนความสามารถในการวิเคราะห ์แปลผล และการน าเสนอได้อย่างเหมาะสม 

(5.2) ความสามารถในการใช้เทคโนโลยีสารสนเทศในการสืบค้น รวบรวม ประมวล  แปล

ผลและน าเสนอข้อมูลที่เกี่ยวข้อง 

(5.3) ความสามารถในการสื่อสาร ดา้นการพูด ฟัง และเขียน และเลอืกใช้รูปแบบของการ

สื่อสารได้อย่างเหมาะสม 
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 ข.  วิธีการสอน 

(1) ก าหนดโจทย์ปัญหา/แบบฝกึหัดที่เกี่ยวข้องกับการค านวณที่เกี่ยวข้อง และก าหนดให้

มีการเฉลยและอภิปรายร่วมกัน เพื่อให้เกิดการวิเคราะห์ผลและแปลผลจากการค านวณนั้นๆ ได้

อย่างถูกต้อง 

(2) แนะน าให้ผู้เรียนใช้เทคโนโลยีสารสนเทศในการสืบค้น เช่น เวปไซต์, e-learning และ 

online journal 

(3) ก าหนดให้มีการน าเสนอหน้าช้ันเรยีนด้วย power point หรอืสื่อผสมอื่นๆ ที่เหมาะสม 

 ค.  วิธีการประเมิน 

(1) ประเมนิผลจากผลการสอบในการสอบกลางภาคและปลายภาค 

(2) รายงาน งานที่ได้รับมอบหมาย 

(3) การอภปิรายกลุ่ม ในการเรียนปฏิบัติการ 

 

หมวดที่ 5 แผนการสอนและการประเมนิผล 

1. แผนการสอน 

1.1 ภาคบรรยาย 

ครั้งที ่ หัวข้อ/รายละเอยีด 
จ านวน 

ชั่วโมง 

กจิกรรมการเรียนการสอน

และสื่อทีใ่ช ้
ผู้สอน 

1 แนะน ารายวชิา และหนังสอื

อา้งอิง  

ระบบคุณภาพ (Quality 

System) 

หลักการการควบคุมคณุภาพ 

3 กจิกรรมการเรียนการสอน 

- บรรยายพร้อมยกตัวอยา่ง 

สื่อทีใ่ช ้

- power point 

- เอกสารประกอบการสอน 

ผศ.ดร.ภก.อัษฎางค์  

พลนอก 

2 GMP 

- Overview 

- Definition 

- Documentation 

2 กจิกรรมการเรียนการสอน 

- บรรยายพร้อมยกตัวอยา่ง 

สื่อทีใ่ช ้

- power point  

- เอกสารประกอบการสอน 

ผศ.ดร.ภก.อัษฎางค์  

พลนอก 

3 GMP – Cosmetics 

- Plant Layout 

- Design and Construction 

 

 

3 กจิกรรมการเรียนการสอน 

- บรรยายพร้อมยกตัวอยา่ง 

- ดูสถานท่ี 

- งานกลุ่ม 

สื่อทีใ่ช ้

- power point  

- เอกสารประกอบการสอน 

ผศ.ดร.ภก.อัษฎางค์  

พลนอก 
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ครั้งที ่ หัวข้อ/รายละเอยีด 
จ านวน 

ชั่วโมง 

กจิกรรมการเรียนการสอน

และสื่อทีใ่ช ้
ผู้สอน 

4-5 HACCP 4 กจิกรรมการเรียนการสอน 

- บรรยายพร้อมยกตัวอยา่ง 

สื่อทีใ่ช ้

- power point  

- เอกสารประกอบการสอน 

ดร.นิติพงศ ์จิตรี

โภชน์ (อาจารย์

พเิศษ) 

6 การท าธุรกิจนวตักรรม 
(Innovation Business) 

3 กจิกรรมการเรียนการสอน 

- บรรยายพร้อมยกตัวอยา่ง 

สื่อทีใ่ช ้

- power point  

- เอกสารประกอบการสอน 

วทิยากรพเิศษ 

สอบกลางภาค 20 – 28 กุมภาพันธ์ 2559 

7 Process validation 

- Definition and terms 

- Validation Process 

- Critical Process Variables 

2 กจิกรรมการเรียนการสอน 

- บรรยายพร้อมยกตัวอยา่ง 

สื่อทีใ่ช ้

- power point  

- เอกสารประกอบการสอน 

ผศ.ดร.ภก.อัษฎางค์  

พลนอก 

8 Statistical Process Control 

- Definition and terms 

- Elememtary of statistic 

3 กจิกรรมการเรียนการสอน 

- บรรยายพร้อมยกตัวอยา่ง 

- โจทย์ค านวณ 

สื่อทีใ่ช ้

- power point  

- เอกสารประกอบการสอน 

ผศ.ดร.ภก.อัษฎางค์  

พลนอก 

9 Stability Test 2 กจิกรรมการเรียนการสอน 

- บรรยายพร้อมยกตัวอยา่ง 

สื่อทีใ่ช ้

- power point  

- เอกสารประกอบการสอน 

รศ.ดร.ภก. จารุภา วิ

โยชน์ 

10 Good Laboratory System 2 กจิกรรมการเรียนการสอน 

- บรรยายพร้อมยกตัวอยา่ง 

สื่อทีใ่ช ้

- power point  

- เอกสารประกอบการสอน 

รศ.ดร.ภก. จารุภา วิ

โยชน์ 

11 Statistical Process Control 

- Control Chart 

3 กจิกรรมการเรียนการสอน 

- บรรยายพร้อมยกตัวอยา่ง 

ผศ.ดร.ภก.อัษฎางค์  

พลนอก 
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ครั้งที ่ หัวข้อ/รายละเอยีด 
จ านวน 

ชั่วโมง 

กจิกรรมการเรียนการสอน

และสื่อทีใ่ช ้
ผู้สอน 

- โจทย์ค านวณ 

สื่อทีใ่ช ้

- power point  

- เอกสารประกอบการสอน 

12 Practical Presentation 3  ผศ.ดร.ภก.อัษฎางค์  

พลนอก และ

อาจารย์พิเศษ 

สอบปลายภาค 25 เมย – 9 พฤษภาคม 2559 

 

2. แผนการประเมินผลการเรียนรู้  

ผลการ

เรียนรู ้* 
วิธีการประเมนิ ครั้งที่ประเมิน 

สัดส่วนของการ

ประเมินผล 

2.1,3.1 - สอบกลางภาค (บรรยาย) 

- สอบปลายภาค (บรรยาย) 

- รายงาน งานที่ได้รับมอบหมาย 

6 

7-12 

ตลอดภาคการศึกษา 

40% 

40% 

20% 

* อา้งอิงจากหมวดท่ี 4 

 

3. การประเมินผล 

(3.1) เกณฑก์ารให้คะแนน 

 - คะแนนสอบกลางภาค    ร้อยละ 40 

 - คะแนนสอบปลายภาค   ร้อยละ 40 

 - คะแนนงานที่มอบหมาย   ร้อยละ 20 

(3.2) การพิจารณาระดับผลการเรียน ใช้เกณฑ์การพิจารณาแบบอิงเกณฑ์  

คะแนน ระดับผลการเรียน คะแนน ระดับผลการเรียน 

80.0 - 100.0 A 60.0 -  64.9 C 

75.0 -  79.9 B+ 55.0 -  59.9 D+ 

70.0 -  74.9 B 50.0 -  54.9 D 

65.0 -  69.9 C+ < 50.0 F 
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หมวดที่ 6 ทรัพยากรประกอบการเรียนการสอน 

 

1.  คู่มอืการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดี ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

กระทรวงสาธารณสุข กรุงเทพฯ 

2. กิตติศักดิ์ พลอยพานิชเจริญ (2551) หลักการการควบคุมคุณภาพ. 3rd. ส านักพิมพ์ 

ส.ส.ท. กรุงเทพฯ 

3. มนตชุ์ลี นิติพน, เบญจา อิทธิมงคล.(บก) (2541) แนวทางในการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์

วิธีการที่ดีในการผลิตยา. เภสัชกรรมสมาคมแหง่ประเทศไทย ในพระบรมราชูปถัมภ.์ กรุฝเทพฯ 

4.  Willig SH, Stoker JR. (1992) Good Manufacturing Practice for Pharmaceuticals: A 

Plan for Total Quality Control, Marcel Dekker, Inc., New York 

5. WHO. (2007) Quality assurance of pharmaceuticals vol 1-2. 2nd ed. World Health 

Organization. Geneva 

 

หมวดที่ 7  การประเมนิและปรับปรุงการด าเนินการของรายวิชา 

 

1. กลยุทธ์การประเมินประสิทธิผลของรายวิชาโดยผู้เรยีน 

  - แบบประเมินผู้สอน และแบบประเมินรายวิชา  

  - การสนทนากลุ่มระหว่างผูส้อนและผูเ้รียน 

  - การสังเกตจากพฤติกรรมของผู้เรยีน 

  - การรับข้อเสนอแนะผ่านเวปบอร์ดภาควิชา 

2. กลยุทธ์การประเมินการสอน 

  - การรว่มสังเกตการณ์การสอนของผูส้อน 

  - ผลการสอบ 

3. การปรับปรุงการสอน 

  - สัมมนาการจัดการเรียนการสอน สรุปปัญหา อุปสรรค แนวทางแก้ไขเมื่อสิน้สุดการสอน 

เพื่อเป็นข้อมูลเบือ้งตน้ในการปรับปรุงรายวิชาในภาคการศกึษาต่อไป 

 - การวิจัยในช้ันเรยีน เพื่อพัฒนารูปแบบ วธิีการเรียนการสอน 

4. การทวนสอบมาตรฐานผลสัมฤทธิ์ของผู้เรยีนในรายวิชา 

  - การทวนสอบการให้คะแนนจากการสุ่มตรวจผลงานของผูเ้รียนโดยอาจารย์หรอื

ผูท้รงคุณวุฒิ ที่ไม่ใชอ่าจารย์ผู้สอน ซึ่งมีความรูท้ี่เกี่ยวข้องกับรายวิชานี้ 
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  - มีการตัง้คณะกรรมการในสาขาวิชา ตรวจสอบผลการประเมินการเรียนรู้ของผูเ้รียน โดย

ตรวจสอบข้อสอบ รายงาน วิธีการให้คะแนนสอบ และการให้คะแนนพฤติกรรม 

5.  การด าเนินการทบทวนและการวางแผนปรับปรุงประสิทธิผลของรายวิชา   

  - ปรับปรุงรายวิชาตามข้อเสนอแนะและผลการทวนสอบมาตรฐานผลสัมฤทธิ์ ให้

สอดคล้องกับการสภาวะการณ์ปัจจุบัน และการน าไปใช้ได้จรงิ 

 


