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ประมวลการสอนรายวิชา   (Course syllabus)            วิทยาลัยเภสัชศาสตร 

รหัสวิชา   PHA 475  จํานวนหนวยกิต 2(2-0-4) 
ชื่อวิชา   วิทยาการควบคุมกํากับดูแลและคุมครองผูบริโภคดานสาธารณสุข  กลุมเรียน 01, 02     
                 Regulatory Sciences and Health Consumer Protection              
ภาคการศึกษาที่ 2  ปการศึกษา 2567 
ผูเรียน นักศึกษาวิทยาลัยเภสัชศาสตร ช้ันปที่ 4 
อาจารยผูสอน 1. อ.ดร.ภก.ทวีศักด์ิ สีทองสรุภณา 2. อ.ดร.ภก.สิกขวัฒน นักรอง 
 3. อ.ดร.ภก.ประทีป ติยะปญจนิตย 4. อ.ดร.ภญ.ยุพิน ลาวัณยประเสริฐ 
 5. อ.ภญ.สุกัญญา เจียระพงษ 6. ดร.ภญ.ธารกมล จันทรประภาพ (อย.)  
 7. ดร.ภญ.ปยนันท บุญประเสริฐ (อย.) 8. ภญ.สิริกันยา เทพรักษ (อย.) 
 9. ภญ.อรพรรณ ใจอุตม (อย.) 10. ภญ.ธาราทิพย จั่นบํารุง (อย.)  
 11. คณุศิริลักษณ เกศสริิกุล (อย.) 12. ภญ.กนกอร พูลศิร ิ(อย.)  
 13. คณุวาลิกา สนองคุณ (อย.) 14. ภก.วราวุธ เสริมสินสิร ิ(อย.) 
 15. ภก.วินิต อัศวกิจวิรี (อย.) 15. ภก.สุชาติ ถนอมวราภรณ (สสจ.อยุธยา) 
อาจารยผูรับผดิชอบรายวิชา อ.ดร.ภญ.ยุพิน ลาวัณยประเสริฐ อ.ภญ.สุกญัญา เจียระพงษ และ  

 ผศ.ดร.ภญ.ธิติยา ลักคุณะประสิทธ์ิ 
วัน/เวลา/สถานที่สอน วันพุธ เวลา 13.00 – 15.00 น. หอง 4/1-503 
วิชาบังคับกอน   PHA 271  การสาธารณสุข  
 PHA 272  เภสัชศาสตรสังคมและพฤติกรรม 
คําอธบิายรายวิชา 
 หลักการและกระบวนการขึ้นทะเบียนและจดแจงผลิตภัณฑสุขภาพ  ประเภทของยาตาง ๆ รวมถึง
ผลิตภัณฑสุขภาพที่ตองขึ้นทะเบียนหรือจดแจง  ขอกําหนด ขอบังคับ หลักเกณฑของการขึ้นทะเบียนหรือการจด
แจงตามหลักการสากล เชน การขึ้นทะเบียนตํารับยาใหมตามแนวทางของอาเซียน (ASEAN Common 
Technical Dossier: ACTD) กฎหมายและพระราชบัญญัติที่เก่ียวกับการขึ้นทะเบียนหรือจดแจงผลิตภัณฑ
สุขภาพของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  การยกเลิกผลิตภัณฑที่ขึ้นทะเบียนหรือจดแจง แนวคิด 
นโยบายและกฎหมายคุมครองผูบริโภคทางดานสาธารณสุข บทบาทหนาที่และความรับผิดชอบของพนักงาน
เจาหนาที่ งานคุมครองผูบริโภคดานอาหารและยา เครื่องสําอาง วัตถุเสพติด วัตถุอันตราย เครื่องมือแพทย การ
เฝาระวังและระบบขอมูลขาวสารในการคุมครองผูบริโภคดานสาธารณสุข 
 Principles and processes of health product registration and notification; types of drugs 
registered including notified health products; international registration requirements and criteria 
such as new drug registration following ASEAN Common Technical Dossier: ACTD ; laws and 
regulations involved drug registration by Thai FDA; termination of registered or notified products; 
concepts, policies and laws of consumer protection with regard to public health;  roles and 
responsibilities of officials; consumer protections regarding food, medicine, cosmetics, narcotics, 
dangerous substances, and medical devices; surveillances and information system of health 
consumer protections. 
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ผลลัพธการเรยีนรูระดับรายวิชา (Course learning outcomes: CLOs) 
หลังจากศึกษาแลวนักศึกษาสามารถ 

1. PHA475-CLO1 อธิบายแนวคิด หลักการ นโยบายเกี่ยวกับวิทยาการควบคุมกํากับดูแลยาและ
ผลิตภัณฑสุขภาพและการคุมครองผูบริโภคทางดานสาธารณสุข 

2. PHA475-CLO2 อธิบายหลักการและกระบวนการการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑสุขภาพ 
3. PHA475-CLO3 อธิบายขอกําหนด หรือขอบังคับของการขึ้นทะเบียนยา ยาเสพติดใหโทษ วัตถุออก

ฤทธ์ิฯ การขออนุญาตผลิตภัณฑเครื่องสําอาง ผลิตภัณฑเสริมอาหารและอาหารใหม ผลิตภัณฑ
เครื่องมือแพทย รวมทั้งกฎหมายและพระราชบัญญัติที่เกีย่วกับการขึ้นทะเบียนยา ยาเสพติดใหโทษ 
วัตถุออกฤทธ์ิฯ การขออนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพตางๆที่เกี่ยวของของสํานักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา 

4. PHA475-CLO4 อธิบายงานคุมครองผูบริโภคดานอาหารและยา เครื่องสําอาง วัตถุเสพติด วัตถุ
อันตราย เครื่องมือแพทย การเฝาระวังและระบบขอมูลขาวสารในการคุมครองผูบริโภค 

เนื้อหารายวิชา (ตามตารางแนบ) 
กิจกรรมการเรียนการสอน 

1. บรรยาย 
2. อภิปรายกรณีศึกษา และ นําเสนองานที่ไดรับมอบหมาย 
3. วิชาน้ีมีการใชนวัตกรรมในกจิกรรมการเรียนการสอน 

 
การประเมินผล 

- สอบขอเขียน 100%  แบงสอบ 2 ครั้ง 
  ครั้งที่ 1 สอบกลางภาค 42% 
  ครั้งที่ 2 สอบปลายภาค 48% 

- รายงาน  10% 

- เกณฑผานคือ ไดคะแนนไมตํ่ากวา 50% 
- ระดับคะแนนตองผานการพิจารณาของคณะกรรมการวิชาการ วิทยาลัยเภสัชศาสตร และ

คณะกรรมการกํากับมาตรฐานวิชาการวิทยาลัยเภสัชศาสตร 
หมายเหตุ กําหนดเวลาเรียนไมนอยกวา 80% ของเวลาเรียนทั้งหมด ตามระเบียบของมหาวิทยาลัย 
 
ตําราและเอกสารหลัก 

1. กองสงเสริมงานคุมครองผูบรโิภคดานผลิตภัณฑสุขภาพในสวนภูมิภาคและทองถิ่น สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา. รวมพระราชบัญญัติที่อยูในความรับผิดชอบของสํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา. กรุงเทพฯ : บริษัท หกหน่ึงเจ็ด จํากัด ; 2562 

2. Department of Economic and Social Affairs United Nations. Guidelines for Consumer 
Protection (as expanded in 1999). UNITED NATIONS New York, 2003. 

3. พระราชบัญญัติคุมครองผูบริโภค พ.ศ. 2522 และ ฉบับแกไขเพ่ิมเติม 
4. กฎกระทรวงวาดวยการขึ้นทะเบียนตํารับยา  พ.ศ. 2555 
5. กฎกระทรวงการขออนุญาตและการออกใบอนุญาตผลิตเครื่องมือแพทย พ.ศ.2555 
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6. กฎกระทรวงการขึ้นทะเบียนตํารับผลิตภัณฑสมุนไพร การแจงรายละเอียด และการจดแจงผลิตภัณฑ
สมุนไพร พ.ศ.2563 

7. ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่องการขึ้นทะเบียนตํารับยาตามขอตกลง ASEAN 
Harmonization Product on Pharmaceutical Registration ลงวันที่ 25 ธันวาคม 2551  

8. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การจดแจง การออกใบรับจดแจง การตออายุใบรับจดแจง การแกไข
รายการใบรับจดแจง และการออกใบแทนใบรับจดแจงเครื่องสําอาง พ.ศ.2561 
 

เอกสารและขอมูลสําคัญ 
1. ประชาชน ฉบับผูบริโภค  จาก https://www.fda.moph.go.th › คูมอืประชาชน 
2. คูมือประชาชน สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา จาก www.fda.moph.go.th 
3. แนวทางการขึ้นทะเบียนตํารับยาจากสมุนไพรรองรับการวิจัยพัฒนายาและนวัตกรรม โดยกองสงเสริม

การประกอบการผลิตภัณฑสุขภาพ พ.ศ. 2560 
4. แนวทางการเตรียมเอกสารเพ่ือขออนุญาต ผลิตภัณฑสมุน ไพรกรณีความเสียงไมสูง จาก 

https://www.fda.moph.go.th/Herbal/SitePages/Document/product/3.1-
product_allow.pdf  

5. แนวทางการขึ้นทะเบียน/หนังสือรับรอง จาก https://mnfda.fda.moph.go.th/narcotic/?p=4739 
6. Advancing Regulatory Science U.S. Food and Drug Administration จาก https:// 

www.fda.gov  

เอกสารและขอมูลแนะนาํ 
   - 

http://www.fda.moph.go.th/
https://www.fda.moph.go.th/Herbal/SitePages/Document/product/3.1-product_allow.pdf
https://www.fda.moph.go.th/Herbal/SitePages/Document/product/3.1-product_allow.pdf
https://mnfda.fda.moph.go.th/narcotic/?p=4739
http://www.fda.gov/
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แผนการสอน 
(Course outline) 

รหัสวิชา ชื่อวิชา PHA 475  จํานวนหนวยกิต  2(2-0-4)  
 วิทยาการควบคุมกํากับดูแลและคุมครองผูบริโภคดานสาธารณสุข   
ภาคการศึกษาที่  2   ปการศึกษา  2567 
เวลาและสถานที่เรียน วันพุธ เวลา 13.00 – 15.00 น. หอง 4/1-503  กลุมเรียน  01, 02 

ครั้งที ่ วันที ่ หัวขอสอน อาจารยผูสอน 

1 8 ม.ค. 68 
ความหมาย แนวคิด หลักการ และนโยบายเกี่ยวกับ
วิทยาการควบคุมกํากับดูแลยาและผลิตภัณฑสุขภาพ และ
การคุมครองผูบริโภคดานสาธารณสุข 

อ.ดร.ภญ.ยุพิน ลาวัณยประเสริฐ 
อ.ดร.ภก.ทวีศักด์ิ สีทองสุรภณา 

และ ภก.วินิต อัศวกิจวิร ี

2 15 ม.ค. 68 
ระบบ โครงสรางองคกรและกระบวนการควบคุมกํากับดูแล
ที่ดีเกี่ยวกับยาและผลิตภัณฑสุขภาพในประเทศไทยและ
ระดับสากล 

อ.ดร.ภญ.ยุพิน ลาวัณยประเสริฐ 

3 22 ม.ค. 68 
หลักการขออนุญาตและขึ้นทะเบียนยาและผลิตภัณฑ
สุขภาพ 

อ.ภญ.สุกัญญา เจียระพงษ 

4 29 ม.ค. 68 การขึ้นทะเบียนยาสามัญ ยาสามัญใหม และยาใหม  ดร.ภญ.ธารกมล จันทรประภาพ 

5 5 ก.พ. 68 การขึ้นทะเบียนยาชีววัตถ ุ ดร.ภญ.ปยนันท บุญประเสรฐิ 

6 
12 ก.พ. 68 
(วันหยุด) 

การจดแจง การแจงรายการละเอียด และ การขึ้นทะเบียน
ผลิตภัณฑสมุนไพร 

ภญ.อรพรรณ ใจอุตม 

7 19 ก.พ. 68 การขึ้นทะเบียนยาเสพติดใหโทษและวัตถุออกฤทธ์ิ ภญ.สิริกันยา เทพรักษ 

สอบกลางภาค วันที่ 24 กมุภาพันธ - 7 มีนาคม 2568 (ครั้งที่ 1 – 7) 

8 12 มี.ค. 68 การขออนุญาตผลิตภัณฑเครือ่งสําอาง ภญ.ธาราทิพย จั่นบํารุง 

9 19 มี.ค. 68 การขออนุญาตผลิตภัณฑเสรมิอาหารและอาหารใหม 
คุณศิริลักษณ เกศสิริกุล และ 

คุณวาลิกา สนองคุณ 

10 26 มี.ค. 68 การขออนุญาตผลิตภัณฑเครือ่งมือแพทย ภญ.กนกอร พูลศิร ิ

11 2 เม.ย. 68 
ยุทธศาสตรงานคุมครองผูบรโิภคดานผลิตภัณฑสุขภาพและ
ระบบขอมูลขาวสารในการคุมครองผูบริโภค 

ภก.วราวุธ เสริมสินสิร ิ

12-13 
9 เม.ย. 68 

(13.00-15.00) 
การกํากับดูแลและเฝาระวังยาและผลิตภัณฑสุขภาพหลัง
ออกสูทองตลาดในการคุมครองผูบริโภค 

ภก.สุชาติ ถนอมวราภรณ 

 
9 เม.ย. 68 

(15.00-17.00) 
ความทาทายในการแกไขปญหาอุปสรรคและพัฒนางาน
คุมครองผูบริโภคในประเทศไทย 

ภก.สุชาติ ถนอมวราภรณ 

14-15 นอกตาราง 
วิทยาการควบคุมกํากับดูแลยาและผลิตภัณฑสุขภาพเพ่ือ
การคุมครองผูบริโภคดานสาธารณสุขในอนาคต 

คณาจารยในหมวดวิชา 

สอบปลายภาค วันที่ 6 – 16 พฤษภาคม 2568 (ครั้งที่ 8 – 15) 

 


	2. PHA475-CLO2 อธิบายหลักการและกระบวนการการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์สุขภาพ

