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แนวทางการจัดสอบทักษะทางวิชาชีพเภสัชกรรม 
ตามเกณฑ์มาตรฐานผู้ประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม สาขาเภสัชกรรมอุตสาหการ (PLE-IP2) 

ส าหรับการสอบครั้งท่ี 3/2564 และ 5/2564 
 

1. รูปแบบการสอบ 
- ให้เป็นการน าเสนอกรณีศึกษาที่นสิิตนักศึกษาได้รบัจากการฝึกงานต่อกรรมการสอบ (case 

presentation) โดยกรรมการสอบจะท าการซกัถามเพิม่เตมิเพื่อประเมินทกัษะของนักศึกษาภายใต้เนื้อหาที่
น าเสนอ หรืออาจนอกเหนือขอบเขตเนื้อหาที่น าเสนอ แต่อยู่ภายใต้สมรรถนะตามเกณฑม์าตรฐานผู้ประกอบ
วิชาชีพเภสัชกรรมสาขาเภสัชอุตสาหการ ตามทีส่ภาเภสัชกรรมก าหนด 

- งานที่น าเสนอต้องเป็นงานในลกัษณะเฉพาะที่ได้จากแหล่งฝึกที่ไปฝึกปฏิบัติ เช่น เป็นการสร้าง 
แก้ไข ปรับปรุง หรือพฒันา เรือ่งใดเรื่องหนึ่ง หรือช้ินงานใดงานหนึ่ง ไม่ใช่การน าเสนอเนื้อหาองค์ความรู้ด้าน
วิชาการโดยตรง ทั้งนี้ข้อมูลของแหล่งฝึกทีจ่ะน ามาเสนอจะต้องได้รับความเห็นชอบเป็นลายลกัษณ์อักษรจาก
ผู้รบัผิดชอบของแหล่งฝึกนั้น 

- การสอบให้น าเสนอ ณ สนามสอบทีก่ าหนด โดยผูส้อบน าเสนอกรณีศึกษาประมาณ 10 – 15 นาที 
จากนั้นตอบข้อซักถามของกรรมการสอบ 15 – 20 นาที รวมเวลาสอบ 30 นาที ทั้งนี้ในกรณีของผูท้รงคุณวุฒิ
อาจใช้ช่องทางแบบออนไลน์ผ่านโปรแกรม video call  

- กรรมการสอบ 2 คน ประกอบด้วยอาจารย์และ/หรือผู้ทรงคุณวุฒิจากภาคอุตสาหกรรมตาม
ประกาศของศูนย์สอบความรู้ฯ 

- ระดับทักษะข้ันต่ า (minimum requirement) ที่นกัศึกษาควรแสดงให้กรรมการสอบเห็นและถือว่า
ผ่านการประเมินคือ ระดับสามารถปฏิบัติภารกจิใหลุ้ล่วงไดร้ะดับหนึ่งโดยอาศัยความจ าหรอืค าช้ีแนะด้วยวาจา
หรือลายลกัษณ์อักษร 

- เกณฑ์การให้คะแนนประกอบด้วยส่วนทีเ่ป็นทักษะการน าเสนอและตอบค าถาม (soft skill) ร้อยละ 
40 และส่วนที่เป็นทักษะด้านวิชาการร้อยละ 60 ซึ่งประกอบด้วยพื้นฐานความรู้ทางวิชาการ ความสามารถใน
การสบืค้นข้อมลู การคิดวิเคราะห์ ทักษะในการแก้ไขปัญหาที่พบ และการให้ข้อเสนอแนะหรือแนวทางในการ
พัฒนางาน 

 
2. กรอบหัวข้อในการสอบ 

- ให้นักศึกษาเลือกน าเสนองานในส่วนวิจัยและพฒันา การควบคุม/ประกันคุณภาพ การผลิต การข้ึน
ทะเบียน หรือเป็นบูรณาการระหว่างงานในส่วนดังกล่าว โดยเป็นหัวข้อที่นักศึกษาได้จากการไปฝึกปฏิบัตงิาน
จริงในแหลง่ฝกึ โดยหัวข้อที่น าเสนออยู่ภายใต้กรอบดงัต่อไปนี้ 
   หัวข้อด้านวิจัยและพัฒนา (R&D) 

- การสืบค้นข้อมลู สิทธิบัตร และการศึกษาก่อนการตั้งต ารบั เพื่อใช้ในการวิจัยและพฒันาต ารบัยา 
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- การพัฒนาสูตรต ารบัและกระบวนการผลิตยา 
- การป้องกันแก้ไขปญัหาการผลิตที่เกิดจากสูตรต ารบัและวิธีการผลิต  
- การก าหนดอายุยาจากการศึกษาความคงสภาพ 
- การพัฒนาวิธีวิเคราะห ์
- การค้นพบและออกแบบยา (drug discovery) และการพฒันายา (drug development) 
- การพัฒนายาสมุนไพร เภสัชเคมีภัณฑ์และยาชีววัตถุ 
- การประยุกต์ใช้หลักเกณฑ์วิธีการปฏิบัติที่ดี (GxPs) ในการวิจัยและพฒันา 

    หัวข้อด้านการประกัน/ควบคุมคุณภาพ (QA/QC) 
- การพัฒนาหรือปรับปรงุระบบคุณภาพในโรงงาน เช่น การประยุกต์ใช้ quality risk management, 

deviation management, change management, out of specification, CAPA, product quality 
review, self inspection, complaint and recall, etc. 

- การตรวจรบัรอง (Qualification) เครื่องจักร ระบบ สิ่งอ านวยความสะดวก ในการผลิต หรือควบคุม
คุณภาพ  

- การตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการผลิต (Process validation) 
- การตรวจสอบความถูกต้องของวิธีวิเคราะห์ (Analytical method validation) 
- การตรวจสอบความถูกต้องของวิธีการท าความสะอาด (Cleaning validation) 
- การตรวจสอบความถูกต้องของระบบคอมพิวเตอร์ (Computer system validation) 
- การสอบเทียบเครือ่งมือ อปุกรณ์ ในการผลิต หรอืการวิเคราะห์ 
- การจัดท า ปรบัปรุง ข้อก าหนด (specification) และการวิเคราะห์ ให้สอดคล้องกับต ารายาที่ทางการ

รับรอง 
- การจัดท าแผนการสุ่มตัวอย่าง 
- การจัดท า/ปรับปรงุเอกสารการควบคุมคุณภาพ เอกสารเกีย่วกับเครื่องมือวิเคราะห์ 
- การตรวจติดตามระบบสนับสนุนการผลิต เช่น ระบบอากาศ ระบบน้ า ระบบอากาศอัดแห้ง 

   หัวข้อด้านการผลิต (Manufacture) 
- การป้องกันแก้ไขปญัหาที่เกิดข้ึนในกระบวนการผลิตทีเ่กิดจากปจัจัยการผลิต 
- การปรับปรงุข้ันตอนการผลิต วิธีการปฏิบัติ ใหส้อดคล้องตามข้อก าหนดของ GMP 
- การประยุกต์ใช้หลักสถิติเพือ่ควบคุมกระบวนการผลิต (Statistical Process Control; SPC) เช่น การ

สร้างแผนภูมิควบคุมคุณภาพ (quality control chart) การหาความสามารถของกระบวนการ [Cpk] 
- การปรับปรงุเกี่ยวกับการบริหารจัดการการผลิต เช่น การวางแผนการผลิต การควบคุมสินค้าคงคลัง การ

จัดซื้อ การจัดการด้านบุคลากร การก าจัดของเสีย การป้องกันอุบัติเหตุในโรงงาน การวิเคราะห์และปรบัปรุง
ประสิทธิภาพการผลิตในข้ันตอนต่าง ๆ ฯลฯ 
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- การจัดท า ปรบัปรุง เอกสารการผลิต เช่น batch record, SOP, Working Instruction, Manual, 
Validation protocol etc. 

- การออกแบบ ปรบัปรุง ผงัอาคารสถานที่ผลิต 
   หัวข้อด้านกฎระเบียบการขึ้นทะเบียนและเปลี่ยนแปลงแก้ไขทะเบียน (Regulatory Affairs) 

- การทบทวน ประเมินและจัดเตรียมเอกสารและข้อมูลเพื่อข้ึนทะเบียนต ารับยาตาม ACTD รวมทั้ง
ข้อก าหนดอื่นโดยส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

- การทบทวน ประเมินและจัดเตรียมเอกสารเพื่อแก้ไขทะเบยีนยาตาม ASEAN Variation guideline 
(AVG) รวมทัง้ข้อก าหนดอื่นโดยส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

- การด าเนินการจัดการข้อมูล การรายงาน ข้อร้องเรียน ระบบการเฝ้าระวังความปลอดภัยของยา (safety 
and Pharmacovigilance) ระบบการติดตามความปลอดภัยของยาใหม่ (Safety monitoring program; 
SMP) 

ทั้งนี้หัวข้อที่น าเสนออาจนอกเหนือจากทีร่ะบุไว้ข้างต้น แต่ต้องสอดคล้องกับสมรรนะตามเกณฑ์
มาตรฐานผูป้ระกอบวิชาชีพเภสัชกรรม สาขาเภสัชอุตสาหการของสภาเภสัชกรรม พศ. 2556 
 
3. ขั้นตอนการจัดสอบ 

- นักศึกษาส่งหัวข้อที่จะน าเสนอพร้อมเนื้อหาโดยย่อไม่เกิน 1 หน้ากระดาษ ให้คณะวิชาตรวจสอบ
และรบัรอง ตามประกาศของคณะวิชา 

- ก่อนสอบประมาณ 1 เดือน คณะวิชาส่งหัวข้อที่จะน าเสนอพร้อมเนื้อหาโดยย่อของนกัศึกษาให้ศูนย์
สอบความรู้ฯ 

- ศูนย์สอบความรู้ฯ ตรวจทานความถูกต้อง (อาจมกีารส่งคืนคณะให้นักศึกษาเปลี่ยนหัวข้อ และ
ส่งกลับ) และจัดสรรกรรมการผู้คุมสอบในแต่ละสถานี และก าหนดวันเวลาในการสอบส าหรับนักศึกษาแตล่ะ
คน 

- ก่อนวันสอบประมาณหนึง่สปัดาห์ คณะวิชาส่ง slide พร้อมเอกสารความยินยอมจากแหลง่ฝกึทีจ่ะ
น าเสนอของนักศึกษาให้ศูนย์สอบความรู้ฯ เพื่อส่งต่อให้กรรมการคุมสอบศึกษาล่วงหน้า 
 
 
 


