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คว�มเป็นม� 

กฎกระทรวงการขออนุญาต และการออกใบอนุญาตขายยาแผนปัจจุบัน พ.ศ. ๒๕๕๖ เป็นกฎหมายที่

ออกโดยอาศัยอำานาจตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ.๒๕๑๐ และฉบับแก้ไขเพิ่มเติม เป็นการออกกฎหมายขึ้น

แทนที่กฎกระทรวงฉบับที่ ๑๕ (พ.ศ.๒๕๒๕) ออกตามความในพระราชบัญญัติยา พ.ศ.๒๕๑๐ และกฎกระทรวง

ฉบับที่ ๒๑ (พ.ศ.๒๕๒๘) ออกตามความในพระราชบัญญัติยา พ.ศ.๒๕๑๐ เนื่องจากเป็นกฎหมายฉบับเดิม 

ที่บังคับใช้มาเป็นเวลานานและปรากฏว่าไม่เหมาะสมกับสถานการณ์ปัจจุบัน 

สาระสำาคัญที่เพิ่มเติมจากกฎกระทรวงฉบับเดิม ที่สำาคัญคือ การกำาหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ เงื่อนไขใน

การต่ออายุใบอนุญาต โดยนำาเรื่องการผ่านการตรวจประเมินวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน และประวัติการ

กระทำาผดิตามกฎหมายวา่ดว้ยยามาใชป้ระกอบการพจิารณาเพือ่ตอ่อายใุบอนญุาต โดยอาศยัอำานาจตามความ

ในมาตรา ๑๗ แห่งพระราชบัญญัติยา พ.ศ.๒๕๑๐ แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ ๓) พ.ศ.๒๕๒๒  

และมีข้อกำาหนดเกี่ยวกับสถานท่ี อุปกรณ์ ที่สอดคล้องและส่งเสริมให้เกิดงานบริการทางเภสัชกรรมที่ดีใน 

ร้านยา นอกจากนี้ยังมีการปรับหลักเกณฑ์และรูปแบบเกี่ยวกับการทำาบัญชี และรายงาน ให้มีความสอดคล้อง

กับสภาพปัญหาด้านยาในปัจจุบัน ไม่สร้างภาระเกินควรแก่ผู้รับอนุญาต

ท้ังน้ีเพ่ือเป้าหมายสูงสุดท่ีจะตอบสนองต่อสิทธิของผู้มารับบริการจากร้านยา ท่ีจะได้รับบริการท่ีมีคุณภาพ

และปลอดภัยตามมาตรฐานวิชาชีพ ส่งเสริมให้เกิดความปลอดภัยด้านยา นำาสู่สุขภาวะที่ดีของประชาชน 

โดยมีรา้นยาเปน็ทีพ่ึง่ดา้นสขุภาพใกลบ้า้น อกีทัง้เปน็การเตรยีมความพรอ้มรา้นยาเขา้จดับรกิารในระบบประกนั

สุขภาพรวมทั้งเป็นเสริมสร้างความพร้อมของร้านยาให้มีศักยภาพในการแข่งขันภายใต้ประชาคมเศรษฐกิจ

อาเซียนต่อไป
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กฎกระทรวง
ก�รขออนุญ�ตและก�รออกใบอนุญ�ต
ข�ยย�แผนปัจจุบัน พ.ศ. ๒๕๕๖
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ก�รดำ�เนินก�รจัดทำ�กฎกระทรวงฯ

 ๒๖ พฤษภ�คม ๒๕๔๙ คณะอนุกรรมการพัฒนาคุณภาพร้านยา ซ่ึงเป็นคณะอนุกรรมการภายใต้ 

คณะกรรมการยา ได้มีมติในการประชุม ครั้งที่ ๑/๒๕๔๙ ให้ปรับปรุงกฎกระทรวงที่เกี่ยวข้องกับร้านขายยาเพื่อเป็นการ

ปรับปรุงแก้ไขกฎหมายให้เป็นปัจจุบัน และยกระดับมาตรฐานคุณภาพของร้านขายยา

 ๒๓ มิถุน�ยน ๒๕๔๙ สำานักงานคณะกรรมการอาหารและยามีคำาส่ังสำานักงานคณะกรรมการอาหาร 

และยา ที่ ๓๑๓/๒๕๔๙ เรื่อง แต่งตั้งคณะทำางานยกร่างหลักเกณฑ์ วิธีการ เงื่อนไขในการอนุญาตขายยา และต่ออายุ

ใบอนุญาตขายยา

 ๒๒ กันย�ยน ๒๕๔๙, ๑ ตุล�คม ๒๕๔๙ และวันที่ ๖ กุมภ�พันธ์ ๒๕๕๐ รับฟังความคิดเห็น

จากภาคส่วนที่เกี่ยวข้องใน “(ร่าง)กฎกระทรวงว่าด้วยหลักเกณฑ์ วิธีการ เง่ือนไขการออกใบอนุญาต และต่ออาย ุ

ใบอนุญาตเกี่ยวกับการขายยาแผนปัจจุบัน พ.ศ. ....” โดยการจัดประชุม ร่วมกับการเปิดรับฟังความเห็นผ่านเว็บไซต์

สำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

 ๒๘ มิถุน�ยน ๒๕๕๐ การประชุมคณะกรรมการยา ครั้งที่ ๓/๒๕๕๐ เห็นชอบในหลักการของ “(ร่าง) 

กฎกระทรวงวา่ดว้ยหลกัเกณฑ ์วธิกีาร เงือ่นไขการออกใบอนญุาต และตอ่อายุใบอนญุาตเกีย่วกบัการขายยาแผนปัจจบุนั 

พ.ศ. ....” 

 ๓๑ ตุล�คม ๒๕๕๐ น.พ.มงคล ณ สงขลา รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข ลงนามในหนังสือถึง

เลขาธกิารคณะรฐัมนตร ีเพือ่เสนอ“(รา่ง)กฎกระทรวงวา่ดว้ยหลกัเกณฑ ์วธิกีาร เงือ่นไขการออกใบอนญุาต และตอ่อายุ

ใบอนุญาตเกี่ยวกับการขายยาแผนปัจจุบัน พ.ศ. ....” แก่คณะรัฐมนตรี (หนังสือกระทรวงสาธารณสุขที่ สธ ๑๐๐๓.๑๒ 

/๔๙๑๕ ลงวันที่ ๓๑ ตุลาคม ๒๕๕๐)

 ๑๘ ธนัว�คม ๒๕๕๐  คณะรฐัมนตรมีมีตอินมุตัหิลกัการตามทีก่ระทรวงสาธารณสขุเสนอรา่งกฎกระทรวง

ว่าด้วยหลักเกณฑ์วิธีการ เง่ือนไขการออกใบอนุญาตและต่ออายุใบอนุญาตเกี่ยวกับการขายยาแผนปัจจุบัน พ.ศ. ....  

มีสาระสำาคัญคือ แก้ไขกฎกระทรวงว่าด้วยหลักเกณฑ์ วิธีการ เงื่อนไขในการออกใบอนุญาตและต่ออายุใบอนุญาต 

เก่ียวกบัการขายยาแผนปจัจบุนั ใหม้คีวามเหมาะสมกบัสถานการณแ์ละให้มีคุณภาพการบรกิารมากยิง่ขึน้ เพือ่คุ้มครอง

ความปลอดภัยของผู้บริโภคที่ใช้บริการ ณ สถานที่ขายยาแผนปัจจุบัน และส่งสำานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกาตรวจ

พิจารณา แล้วดำาเนินการต่อไปได้

 ๑๘ ธันว�คม ๒๕๕๐ สำานักงานเลขาธิการคณะรัฐมนตรี มีหนังสือที่ นร ๐๕๐๓/๒๓๘๘๕ แจ้งมายัง

รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขถึงมติคณะรัฐมนตรีที่มติอนุมัติหลักการตามที่กระทรวงสาธารณสุขเสนอ และ 

ได้ส่งให้สำานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกาพิจารณา

 ๓๐ พฤษภ�คม ๒๕๕๖ สำานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกาส่งร่างกฎกระทรวงฯ ที่ปรับแก้ไขเสร็จให้ 

เลขาธิการคณะรัฐมนตรี เรื่องเสร็จที่ ๖๘๔/๒๕๕๖ (หนังสือสำานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา ที่ นร ๐๙๐๑/๐๙๔๘) 

พร้อมทั้งให้วินิจฉัยข้อสังเกตที่สำานักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุขมีหนังสือด่วนที่สุด ที่ สธ ๐๒๐๑.๐๔๒.๔/๒๒๕๖  
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ลงวันที่ ๘ กรกฎาคม ๒๕๕๔ ว่าการกำาหนดให้รัฐมนตรีผู้รักษาการตามกฎหมาย หรือเลขาธิการคณะกรรมการอาหาร

และยามีอำานาจประกาศกำาหนดรายละเอียดเพิม่เตมิจะเปน็การขดัตอ่กฎหมายแมบ่ทหรอืไมน่ัน้ สำานกังานคณะกรรมการ

กฤษฎีกาได้เรียนตอบว่า การกำาหนดให้รัฐมนตรีหรือเลขาธิการฯ มีอำานาจในการออกประกาศตามร่างกฎกระทรวงน้ี

เปน็กรณกีารกำาหนดส่ิงทีม่ใิช่สาระสำาคญัท่ีกฎหมายแมบ่ทให้กำาหนดโดยกฎกระทรวง แตห่ากเป็นการกำาหนดรายละเอยีด

เพิ่มเติมจากสิ่งที่ได้กำาหนดไว้ในกฎกระทรวงเพ่ือประโยชน์ในการคุ้มครองผู้บริโภค กรณีจึงมิได้ขัดกับกฎหมายแม่บท 

แตอ่ยา่งใด (เรือ่งนีไ้ดส้ง่ไปยงัปลดักระทรวงสาธารณสุข (หนงัสือสำานกังานคณะกรรมการกฤษฎกีา ที ่นร ๐๙๐๑/๐๙๔๙ 

ลงวันท่ี ๓๐ พฤษภาคม ๒๕๕๖) เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา (หนังสือสำานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา  

ท่ี นร ๐๙๐๑/๐๙๕๐ ลงวันท่ี ๓๐ พฤษภาคม ๒๕๕๖) และนายกสภาเภสัชกรรม (หนังสือสำานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 

ท่ี นร ๐๙๐๑/๐๙๕๑ ลงวันท่ี ๓๐ พฤษภาคม ๒๕๕๖))

 ๑๕ ตุล�คม ๒๕๕๖ คณะรัฐมนตรีมีมติเห็นชอบร่างกฎกระทรวงการขออนุญาตและการออกใบอนุญาต

ขายยาแผนปัจจุบัน พ.ศ. .... ท่ีสำานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกาตรวจพิจารณาแล้ว มีสาระสำาคัญคือ ปรับปรุงหลักเกณฑ์ 

วิธีการ และเง่ือนไขในการขออนุญาต การออกใบอนุญาต การต่ออายุใบอนุญาต และการออกใบแทนใบอนุญาตขายยา

แผนปัจจุบัน ตามที่กระทรวงสาธารณสุขเสนอ และให้ดำาเนินการต่อไปได้

 ๒๕ พฤศจิก�ยน ๒๕๕๖ น.พ.ประดิษฐ์ สินธวณรงค์ รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข ลงนาม 

กฎกระทรวงการขออนุญาตและการออกใบอนุญาตขายยาแผนปัจจุบัน พ.ศ.๒๕๕๖

 ๒๗ ธันว�คม ๒๕๕๖ กฎกระทรวงการขออนุญาตและการออกใบอนุญาตขายยาแผนปัจจุบัน พ.ศ.๒๕๕๖ 

(ลงประกาศในราชกิจจานุเบกษา เล่มที่ ๑๓๐ ตอนที่ ๑๒๖ ก หน้า ๑-๙ วันที่ ๒๗ ธันวาคม ๒๕๕๖)

 ๒๕ มิถุน�ยน ๒๕๕๗ วันแรกของการบังคับใช้ “กฎกระทรวงการขออนุญาตและการออกใบอนุญาต 

ขายยาแผนปัจจุบัน พ.ศ.๒๕๕๖”

 ๕ กันย�ยน ๒๕๕๗ ประกาศสำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง กำาหนดคำาขอและใบอนุญาต

ขายยาแผนปัจจุบัน (ลงราชกิจจานุเบกษา เล่มที่ ๑๓๑ ตอนพิเศษ ๑๗๒ ง หน้า ๙-๑๐ วันที่ ๕ กันยายน ๒๕๕๗)

 ๕ พฤศจิก�ยน ๒๕๕๗ ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง กำาหนดเกี่ยวกับสถานที่ อุปกรณ์ และวิธี

ปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชนในสถานที่ขายยาแผนปัจจุบัน ตามกฎหมายว่าด้วยยา พ.ศ.๒๕๕๗ (ลงราชกิจจานุเบกษา 

เล่มที่ ๑๓๑ ตอนพิเศษ ๒๒๓ ง วันที่ ๕ พฤศจิกายน ๒๕๕๗)

 ๑๔ กรกฎ�คม ๒๕๕๘ ประกาศสำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง รายการยาอันตรายที่ต้อง

ทำาบัญชีการขายยา (ลงราชกิจจานุเบกษา เล่มที่ ๑๓๒ ตอนพิเศษ ๑๗๙ ง หน้า ๑๒ วันที่ ๔ สิงหาคม ๒๕๕๘)

 ๑๔ กรกฎ�คม ๒๕๕๘ ประกาศสำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง รายการยาที่ต้องรายงาน

ต่อนคณะกรรมการอาหารและยา (ลงราชกิจจานุเบกษา เล่มที่ ๑๓๒ ตอนพิเศษ ๑๗๙ ง หน้า ๑๐ วันที่ ๔ สิงหาคม 

๒๕๕๘)

 ๑๕ กรกฎ�คม ๒๕๕๘ ประกาศสำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และ

เงื่อนไขในการขายยา (ลงราชกิจจานุเบกษา เล่มที่ ๑๓๒ ตอนพิเศษ ๑๗๙ ง หน้า ๑๓-๑๕ วันที่ ๔ สิงหาคม ๒๕๕๘)
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ส�ระสำ�คัญที่พัฒน� ปรับปรุงขึ้น

(๑) ปรบัปรงุขอ้กำาหนดมาตรฐานดา้นสถานท่ี และอปุกรณ ์เครือ่งมือในการควบคุม เกบ็รกัษาคุณภาพยา บรกิาร

ด้านเภสัชกรรมชุมชนและการปรุงยาที่พอเพียงและเหมาะสมในการให้บริการ

(๒) ให้มีการแสดงป้ายชื่อพร้อมรูปถ่ายเภสัชกรผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ เพื่อให้ผู้ใช้บริการทราบว่าขณะเปิดทำาการ

มีผู้มีหน้าที่ปฏิบัติที่เป็นเภสัชกรอยู่ อันเป็นการตอบสนองสิทธิผู้บริโภค

(๓) กำาหนดให้ผู้รับอนุญาตและผู้มีหน้าท่ีปฏิบัติการมีหน้าที่ปฏิบัติตามวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน (Good 

Pharmacy Practice : GPP)

(๔) ปรบัปรงุใหท้ำา การทำาบญัชขีายปลกียาอนัตรายโดยใหท้ำาเฉพาะรายการที ่อย. ประกาศกำาหนด และ กำาหนด

ให้มีรูปแบบของบัญชีและรายงานการขายยาที่เหมาะสมกับการกำากับดูแลการกระจายยามากขึ้น

(๕) กำาหนดเงื่อนไขในการต่ออายุใบอนุญาต คือผู้รับอนุญาตต้องไม่ได้กระทำาความผิดอันเป็นการฝ่าฝืน

บทบัญญัติตามพระราชบัญญัติยา ตามเกณฑ์ที่กำาหนด และผ่านการประเมินตามหลักเกณฑ์วิธีปฏิบัติทาง

เภสัชกรรมชุมชน(GPP)

(๖) การตรวจประเมิน วิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมเพื่อประกอบการพิจารณาในการออกใบอนุญาตหรือต่ออายุใบ

อนุญาตของผู้รับอนุญาต  ให้สามารถแต่งตั้งให้หน่วยงานหรือองค์กรวิชาชีพ ทำาหน้าที่ตรวจประเมินให้ได้ 

(๗) ใหผู้ร้บัอนญุาตกอ่นรา่งกฎกระทรวงใชบ้งัคบั ดำาเนนิการปรบัปรงุแกไ้ขใหแ้ลว้เสรจ็ตามรา่งกฎกระทรวง ทัง้นี้

ภายในระยะเวลาที่รัฐมนตรีประกาศกำาหนด แต่ต้องไม่เกินกว่า ๘ ปี

ก�รบังคับใช้

• กฎกระทรวงน้ีใหบ้งัคบัใชเ้มือ่พน้กำาหนด ๑๘๐ วนั นับแตว่นัประกาศในราชกิจจานุเบกษาเปน็ตน้ไป (ประกาศ

ราชกิจจานุเบกษา ๒๗ ธันวาคม ๒๕๕๖ มีผลบังคับใช้ ตั้งแต่ ๒๕ มิถุนายน ๒๕๕๗ เป็นต้นไป)

• ร้านขายยาที่ได้รับอนุญาตก่อนกฏกระทรวงมีผลใช้บังคับ (ได้รับอนุญาตก่อน ๒๕ มิถุนายน ๒๕๕๗) ได้รับ

การผ่อนผันการใช้บังคับตามกฎกระทรวง เฉพาะข้อ ๖ ข้อ ๗ และข้อ ๑๑ ตามตวามในกฎกระทรวงฯ ข้อ ๒๓ 

และข้อ ๒๔ ในระยะเวลาไม่เกิน ๘ ปี นับแต่วันที่กฎกระทรวงฯ มีผลบังคับใช้
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ประก�ศ
กระทรวงส�ธ�รณสุข

เรื่อง ก�รกำ�หนดเกี่ยวกับสถ�นที่ อุปกรณ์ 
และวิธีปฏิบัติท�งเภสัชกรรมชุมชน
ในสถ�นที่ข�ยย�แผนปัจจุบัน
ต�มกฎหม�ยว่�ด้วยย� พ.ศ. ๒๕๕๗

ประกาศกระทรวงฯ ฉบับนี้ เป็นกฎหมายลำาดับรองที่ออกตาม
ความในข้อ ๖  ข้อ ๗ และ ข้อ ๑๑ ของกฎกระทรวงว่าด้วยการ
ขออนญุาตและออกใบอนญุาตขายยาแผนปัจจุบนั พ.ศ. ๒๕๕๖ 
โดยมขีอ้กำาหนดแบง่เป็น ๒ สว่นสำาคญั คอื สว่นที ่๑ ขอ้กำ�หนด
ด้�นสถ�นท่ีและอุปกรณ์  และ ส่วนท่ี ๒ ข้อกำ�หนดด้�นวิธีปฏิบัติ
ท�งเภสัชกรรมชุมชน โดยมีข้อกำาหนดสำาคัญและเจตนารมณ์ 
ดังนี้
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ข้อ ๑  สถ�นที่ข�ยย�แผนปัจจุบันต้องเป็นไปต�มข้อกำ�หนดดังต่อไปนี้

๑.๑
 

สถานที่ขายยาแผนปัจจุบัน ต้องมีพื้นที่ขาย ให้คำาปรึกษาและแนะนำาการใช้ยาติดต่อกัน ขนาดไม่น้อย

กว่า 8 ตารางเมตร ทั้งนี้ไม่รวมถึงพื้นที่เก็บสำารองยา โดยความยาวของด้านที่สั้นที่สุดของพื้นที่ต้องไม่

น้อยกว่า 2 เมตร

เจตนารมณ์ : ขนาดของพ้ืนท่ีและรูปร่างของพื้นที่ขายยา มีผลต่อการปฏิบัติหน้าที่ของเภสัชกรผู้มีหน้าที่ 

ปฏิบัติการเพื่อความปลอดภัยของผู้ใช้ยา จึงต้องมีพื้นที่และรูปร่างของพื้นที่อย่างเหมาะสมพอเพียงกับการประกอบ

วิชาชีพที่อาจจะเกิดความเสี่ยงต่อสุขภาพของผู้ใช้ยา โดยขนาด ๘ ตารางเมตรเป็นพื้นที่ท่ีเล็กที่สุดสำาหรับการเป็น  

“ร้านขายยา” และการปฏิบัติหน้าที่ของเภสัชกร นอกจากนั้นขนาดและรูปร่างของพื้นที่ยังส่งผลต่อทัศนคติที่ดีของผู้มา

รับบริการด้วย

ข้อกำ�หนดด้�นสถ�นที่ อุปกรณ์ส่วนที่ ๑
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ข้อสังเกต : พ้ืนท่ี ๘ ตารางเมตร เป็นพ้ืนท่ีขายยาท่ีต้องดูแลควบคุมการจ่ายยาโดยเภสัชกร (บริเวณจัดวาง บริเวณ

จัดจ่ายยาอันตราย และยาควบคุมพิเศษ) บริเวณให้คำาปรึกษาด้านยา

๑.2
 

กรณมีีพืน้ทีเ่กบ็สำารองยาเปน็การเฉพาะจะตอ้งมพีืน้ทีเ่พยีงพอ สำาหรบัการจดัเกบ็รกัษายาประเภทตา่งๆ 

วัสดุและผลิตภัณฑ์อื่นๆ อย่างเป็นระเบียบ เหมาะสม และไม่วางยาสัมผัสกับพื้นโดยตรง

เจตนารมณ์ : พื้นที่เก็บสำารองยามีส่วนสำาคัญต่อคุณภาพของยาที่จะส่งถึงมือของผู้มารับบริการ สภาวะการ

จัดเก็บจึงต้องสอดคล้องกับข้อกำาหนดในการจัดเก็บของยานั้นๆ ไม่จัดวางยาสัมผัสพื้นโดยตรง อนึ่งรูปแบบในการจัด

เก็บควรเป็นสัดส่วน ไม่ควรปะปนกับยาที่ขาย

ข้อสังเกต : ควรมีอุปกรณ์รองรับยาเพื่อมิให้สัมผัสกับพื้น เช่น พื้นรองพลาสติกหรือไม้เนื้อแข็ง (Pallet)

๑.3
 

บรเิวณสำาหรบัใหค้ำาปรกึษาและแนะนำาการใชย้า ตอ้งเปน็สดัสว่นแยกออกจากสว่นบรกิารอืน่อยา่งชดัเจน 

มพีืน้ทีพ่อสำาหรบัการใหค้ำาปรกึษาและการจดัเกบ็ประวตั ิรวมทัง้จดัใหม้โีต๊ะเกา้อีส้ำาหรบัเภสชักรและผู้

มารับคำาปรึกษาอยู่ในบริเวณดังกล่าวพร้อมทั้งมีป้ายแสดงชัดเจน

เจตนารมณ์ : บริเวณสำาหรับให้คำาปรึกษาและแนะนำาการใช้ยา เป็นส่วนของพ้ืนท่ีท่ี สนับสนุนส่งเสริม และสร้าง

ภาพลักษณ์ที่ดีต่องานบริการเภสัชกรรม



๑0

๑.4
 

สถานทีข่ายยาต้องมคีวามมัน่คง มทีะเบียนบา้นทีอ่อกใหโ้ดยสว่นราชการทีเ่กีย่วขอ้งในกรณทีีเ่ปน็อาคาร

ชุด ต้องมีพื้นที่อนุญาตให้ประกอบกิจการไม่ใช่ที่พักอาศัย

เจตนารมณ์ : ร้านยามีสถานที่ตั้งที่เป็นหลักแหล่งชัดเจน มีการอ้างอิงสถานที่ตั้งได้จากเลขหมายประจำาบ้าน

(ทะเบียนบ้าน) และตั้งอยู่ในบริเวณที่ประชาชนทั่วไปสามารถเข้าถึงได้โดยสะดวก

๑.5
 

สถานที่ขายยาต้องมีความแข็งแรงก่อสร้างด้วยวัสดุที่คงทนถาวรเป็นสัดส่วนชัดเจน

เจตนารมณ์ : มั่นคง แข็งแรง มีความเป็นสัดส่วนจากสิ่งแวดล้อม ไม่สามารถโยกย้ายสถานที่ได้โดยง่าย

๑.6
 

สถานทีข่ายยาตอ้งถกูสขุลกัษณะ สะอาด เปน็ระเบยีบเรยีบรอ้ย มกีารควบคมุปอ้งกนัสตัวแ์มลงรบกวน 

ไม่มีสัตว์เลี้ยงในบริเวณขายยา และอากาศถ่ายเทสะดวก

เจตนารมณ ์: สถานทีข่ายยาเปน็สถานบรกิารดา้นสขุภาพทีค่วรเปน็แบบอย่างท่ีด ีเปน็ตน้แบบของการจดัการ

สถานที่ให้ถูกสุขลักษณะ สะอาด เป็นระเบียบเรียบร้อย ไม่เป็นแหล่งสะสม หรือแพร่เชื้อโรค

๑.7
 

สถานท่ีขายยาต้องมีสภาพเหมาะสมต่อการรักษาคุณภาพยา โดยในพ้ืนท่ีขายยาและเก็บสำารองยา ต้องมี

การถ่ายเทอากาศที่ดี แห้ง สามารถควบคุมอุณหภูมิให้ไม่เกิน 30 องศาเซลเซียส และสามารถป้องกัน

แสงแดดไม่ให้ส่องโดยตรงถึงผลิตภัณฑ์ยา

เจตนารมณ์ : สถานที่ขายยาจะต้องมีการควบคุมสภาพแวดล้อมการเก็บรักษา เพื่อไม่ให้ยาเสื่อมสภาพจาก

ความร้อน ความชื้น และแสงแดด

ภาพร้านยาที่แสงแดดส่องถึง

ผลิตภัณฑ์ภายในร้าน



๑๑

๑.8
 

สถานที่ขายยาต้องมีแสงสว่างเพียงพอในการอ่านเอกสาร อ่านฉลากผลิตภัณฑ์ยาและป้ายแสดงต่างๆ 

ได้อย่างชัดเจน

เจตนารมณ์ : แสงสว่างมีความจำาเป็นต่องานบริการ การอ่าน เขียน ฉลากยา การตรวจสอบคุณภาพของยา

(สี รูปลักษณ์ภายนอก)

๑.9
 

บริเวณจัดวางยาอันตรายและยาควบคุมพิเศษในพื้นที่ขายยา จะต้อง

๑.9.๑ มีพ้ืนที่เพียงพอในการจัดวางยาแยกตามประเภทของยาและสามารถติดป้ายแสดงประเภทของยาได้

ชัดเจนตามหลักวิชาการ

เจตนารมณ ์: สอดคลอ้งตามพระราชบญัญตัยิา พ.ศ.๒๕๑๐ ทีจ่ะให้แยกเกบ็ยาอนัตราย และยาควบคมุพเิศษ

เป็นส่วนสัดจากยาอื่นๆ



๑2

๑.9.2 จัดให้มีวัสดุทึบ ใช้ปิดบังบริเวณที่จัดวางยาอันตราย ยาควบคุมพิเศษ สำาหรับปิดในเวลาที่เภสัชกรหรือ

ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการไม่อยู่ปฏิบัติหน้าที่ และจัดให้มีป้ายแจ้งให้ผู้มารับบริการทราบว่าเภสัชกรหรือผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ

ไม่อยู่

เจตนารมณ์ : มาตรา ๓๒ ของพระราชบัญญัติยา พ.ศ.๒๕๑๐ ห้ามมิให้ผู้รับอนุญาตขายยาอันตรายหรือยา

ควบคุมพิเศษในระหว่างที่เภสัชกรไม่อยู่ปฏิบัติหน้าที่ และเพื่อให้สอดคล้องตามมาตรา ๔ ของพระราชบัญญัติยา พ.ศ.

๒๕๑๐ แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา(ฉบับที่ ๕) พ.ศ.๒๕๓๐ ประกอบคำาพิพากษาศาลฎีกาที่ ๑๔๙๐๕/๒๕๕๖ 

ที่นิยาม “ขาย” ให้หมายความรวมถึงการมีไว้เพื่อขายด้วย
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ข้อ ๒  สถ�นท่ีข�ยย�แผนปัจจุบันต้องมีอุปกรณ์ท่ีใช้ในก�รข�ยย� ก�รเก็บ 
และก�รควบคุมหรือก�รรักษ�คุณภ�พย�ต�มลักษณะและจำ�นวน 
ไม่น้อยกว่�ที่กำ�หนด ดังนี้

2.๑
 

ตู้เย็น จำานวน ๑ เครื่อง (เฉพาะกรณีมียาที่ต้องเก็บรักษาในอุณหภูมิที่ต่ำากว่าอุณหภูมิห้อง) ในสภาพที่

ใช้งานไดต้ามมาตรฐาน มพีืน้ทีเ่พยีงพอสำาหรบัการจดัเกบ็ยาแต่ละชนดิเปน็สดัสว่นเฉพาะไมใ่ชเ้ก็บของ

ปะปนกับสิ่งของอื่น

2.2
 

ถาดนับเม็ดยาอย่างน้อย 2 ถาดในสภาพใช้งานได้ดี และกรณีต้องมีการแบ่งบรรจุยากลุ่มเพนนิซิลิน 

หรือยากลุ่มซัลโฟนาไมด์ หรือยากลุ่มต้านการอักเสบชนิดที่ไม่ใช่สเตียรอยด์ (NSAID) ทั้งน้ีอุปกรณ์ 

นับเม็ดยาสำาหรับยาในกลุ่มเพนนิซิลิน หรือยากลุ่มซัลโฟนาไมด์ หรือยากลุ่มต้านการอักเสบชนิดท่ีไม่ใช่ 

สเตียรอยด์ (NSAID) ให้แยกใช้เด็ดขาดจากยากลุ่มอื่นๆ

2.3
 

เครื่องวัดความดันโลหิต (ชนิดอัตโนมัติ)จำานวน ๑ เครื่องในสภาพที่ใช้งานได้ตามมาตรฐาน

2.4
 

เครื่องชั่งน้ำาหนักสำาหรับผู้มารับบริการ จำานวน ๑ เครื่องในสภาพที่ใช้งานได้ดี

2.5
 

อุปกรณ์ที่วัดส่วนสูงสำาหรับผู้มารับบริการ จำานวน ๑ เครื่องในสภาพที่ใช้งานได้ดี
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2.6
 

อุปกรณ์สำาหรับดับเพลิงจำานวน ๑ เครื่องในสภาพที่สามารถพร้อมใช้งานได้อย่างมีประสิทธิภาพอยู่ใน

บริเวณสถานที่เก็บยา

เจตนารมณ์ : อุปกรณ์เหล่าน้ีถือเป็นอุปกรณ์ข้ันพ้ืนฐานท่ีร้านขายยาแผนปัจจุบันจะต้องมีเพ่ือสนับสนุนให้เกิด

ความปลอดภัยแก่ผู้มารับบริการ การเก็บรักษายาให้คงประสิทธิภาพท่ีดี และการให้บริการทางเภสัชกรรมในภาพรวม
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ข้อ ๑ นิย�มศัพท์
“เภสัชกร” หมายความว่า เภสัชกรผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ ณ สถานที่ขายยาแผนปัจจุบันตามกฎหมายว่าด้วยยา

และให้หมายความรวมถึงเภสัชกรที่มาปฏิบัติหน้าที่แทนด้วย

“พนกังานรา้นยา” หมายความวา่ ผูซ้ึง่เภสัชกรผูมี้หนา้ทีป่ฏบิตักิาร มอบหมายเป็นลายลักษณ์อักษรให้สนบัสนนุ

การให้บริการทางเภสัชกรรมที่เกี่ยวข้องกับการจัดยา การรักษาคุณภาพยา การให้ความรู้ด้านสุขภาพภายใต้ขอบเขตที่

กำาหนด และการกำากับดูแลของผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ

“ผลิตภัณฑ์สุขภาพ” หมายความว่า ยา อาหาร วัตถุเสพติด เครื่องสำาอาง วัตถุอันตราย และเครื่องมือแพทย์

หมวดบุคล�กร

ข้อ ๒ เภสชักรเปน็ผูมี้คว�มรู ้คว�มส�ม�รถในก�รใหก้�รบริก�รท�งเภสชักรรมชมุชน
เจตนารมณ์ : ความสามารถของผู้มีหน้าที่ปฏิบัติ เป็นปัจจัยสำาคัญยิ่งที่ส่งผลต่อความปลอดภัยของผู้มา 

รับบริการ และ วิชาการด้านการแพทย์ เภสัชกรรม และการสาธารณสุข มีการเปล่ียนแปลงอย่างต่อเนื่อง ดังนั้น  

การศึกษาต่อเนื่อง จากมีความจำาเป็น 

ขอ้สงัเกต : ปจัจบุนัผูป้ระกอบวิชาชพีเภสัชกรรม สามารถประกอบวชิาชีพได้หลากหลายสาขา ในการพจิารณา

ครั้งนี้ ต้องเน้นการศึกษาต่อเนื่องในการส่วนที่เกี่ยวข้องกับการดูแลผู้ป่วย และการควบคุมคุณภาพยาเป็นสำาคัญ

ข้อ ๓ พนักง�นร้�นย� ต้องมีคว�มรู้เกี่ยวกับ
กฎหม�ยย� และง�นทีไ่ดร้บัมอบหม�ยจนส�ม�รถ
ปฏิบัติง�นได้ดี และผ่�นก�รอบรมอย่�งต่อเนื่อง
และเพียงพอ

เจตนารมณ์ : พนักงานร้านยามีบทบาทในการช่วยเภสัชกร

ในการให้บริการผู้ป่วย ดังนั้นจึงต้องให้มีความรู้ ความเข้าใจใน

กฎหมายกรอบในการปฏิบัติหน้าที่ สิทธิและหน้าที่ของตน

ข้อกำ�หนดด้�นวิธีปฏิบัติท�งเภสัชกรรมชุมชน 
ในร้�นข�ยย�แผนปัจจุบัน

ส่วนที่ ๒
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ข้อ ๔ เภสัชกรจะต้องแต่งก�ยด้วยเสื้อก�วน์สีข�ว ติดเครื่องหม�ยสัญลักษณ์ของ 
สภ�เภสัชกรรม และแสดงตนว่�เปน็เภสัชกร ทั้งนี้เป็นไปต�มสมควร เหม�ะสมแก่ฐ�นะ
และศักด์ิศรีแห่งวิช�ชีพเภสัชกรรม แสดงตนให้แตกต่�งจ�กพนักง�นร้�นย�และ
บุคล�กรอื่นภ�ยในร้�นข�ยย�

ข้อ ๕ ก�รแต่งก�ยพนักง�นร้�นย�และบุคล�กรอื่นภ�ยในร้�นข�ยย� ต้องใส่สีเสื้อ 
ป้�ยแสดงตน ไม่สื่อไปในท�งที่จะก่อให้เกิดคว�มเข้�ใจว่�เป็นเภสัชกร

เจตนารมณ์ : การแต่งกายที่ชัดเจน จะลดความสับสนในการเลือกใช้บริการของผู้มารับบริการ อันเป็นการ

ตอบสนองสิทธิของผู้มารับบริการ 

ข้อ ๖ มีก�รแบ่งแยกบทบ�ท หน้�ท่ี และคว�มรับผิดชอบของเภสัชกร พนักง�นร้�นย� 
และบุคล�กรอื่นภ�ยในร้�นข�ยย�ในก�รให้บริก�รไว้อย่�งชัดเจน โดยคำ�นึงถึงคว�ม 
ถกูตอ้งต�มกฎหม�ยว�่ดว้ยย�และกฎหม�ย
ว่�ด้วยวิช�ชีพเภสัชกรรม

เจตนารมณ์ : ปัจจุบัน พนักงานร้านยามีบทบาทใน

การสนับสนุนให้บริการของเภสัชกร ดังนั้นจึงต้องแบ่งแยก

บทบาทหน้าที่ให้ชัดเจน ไม่ก้าวล่วงการทำาหน้าที่ของเภสัชกร
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ข้อ ๗ ตอ้งมีก�รคดัเลอืกย� และจดัห�ย�จ�กผูผ้ลติ ผูน้ำ�เข�้ ผูจ้ำ�หน�่ยทีถ่กูต้องต�ม
กฎหม�ยว่�ด้วยย� และมีม�ตรฐ�นต�มหลักเกณฑ์วิธีก�รที่ดีในก�รผลิต จัดเก็บ และ
ก�รขนส่ง

เจตนารมณ์ : ให้มีการพัฒนาการจัดเก็บและการขนส่งยาท่ีดีจากผู้ผลิตจนถึงผู้จำาหน่ายและผู้บริโภคเป็น 

สิ่งสำาคัญ เพื่อประกันคุณภาพของยาและเพื่อเป็นการพัฒนาระบบการขนส่งและจัดเก็บยาให้ได้มาตรฐานสากล  

โดยทางอ้อมไปยังร้านยาประเภทขายส่ง

ข้อ ๘ ต้องมีก�รเก็บรักษ�ย�ภ�ยใต้สภ�วะอุณหภูมิที่เหม�ะสม หลีกเล่ียงแสงแดด  
เป็นไปต�มหลักวิช�ก�ร เพื่อให้ย�นั้นคงคุณภ�พที่ดี

ข้อ ๙ ต้องมีระบบตรวจสอบย�ท่ีหมดอ�ยุหรือเส่ือมคุณภ�พท่ีมีประสิทธิภ�พ เพ่ือไม่ให้
มีไว้ ณ จุดจ่�ยย�

เจตนารมณ ์ขอ้ ๘ ขอ้ ๙ : เพือ่พฒันากระบวนการประกนัคุณภาพยา ทัง้ในดา้นของการควบคุมการเกบ็รกัษา  

และการบริหารจัดการคลังสินค้า

ข้อ ๑๐ ต้องมีระบบก�รส่งคืนหรือทำ�ล�ยย�ที่หมดอ�ยุ หรือย�เสื่อมคุณภ�พให้ชัดเจน 
ถกูตอ้งต�มหลกัวชิ�ก�ร ไมเ่ป็นปญัห�กบัสิง่แวดลอ้มรวมถงึระบบก�รปอ้งกนัก�รนำ�
ย�ดังกล่�วไปจำ�หน่�ย

เจตนารมณ์ : เพื่อปกป้องสิ่งแวดล้อมจากยาที่เหลือใช้ หมดอายุ ที่อาจจะส่งผลกระทบต่อสิ่งแวดล้อม

ข้อ ๑๑ ต้องมีระบบก�รตรวจสอบคุณภ�พ ย�คืนหรือย�เปลี่ยนก่อนกลับม�จำ�หน่�ย 
โดยคำ�นึกถึงประสิทธิภ�พของย�และคว�มปลอดภัยของผู้ใช้ย�

เจตนารมณ์ : เพื่อเป็นการประกันคุณภาพของยาที่จำาหน่าย
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ข้อ ๑๒ ต้องจัดให้มีระบบเอกส�รที่เกี่ยวข้องกับก�รจัดห� จัดก�รคลังสินค้�และก�ร
จำ�หน่�ยให้ถูกต้อง เป็นปัจจุบัน ส�ม�รถสืบย้อนได้

เจตนารมณ์ : เป็นการปฏิบัติตามกฎหมาย และเพื่อเป็นข้อมูลสำาหรับพนักงานเจ้าหน้าที่ในการควบคุมกำากับ 

การกระจายยาให้มีประสิทธิภาพ 

ข้อ ๑๓ ต้องเลือกภ�ชนะบรรจุท่ีเหม�ะสม เพื่อป้องกันไม่ให้ย�เสื่อมสภ�พก่อนเวล�อัน
สมควรพร้อมฉล�กย�

เจตนารมณ์ : เพื่อพัฒนากระบวนการประกันคุณภาพยาในด้านของการเก็บรักษาที่ดี 
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ข้อ ๑๔ ก�รให้บริก�รท�งเภสัชกรรม ต�มหน้�ท่ีท่ีกฎหม�ยว่�ด้วยย�และกฎหม�ยว่�ด้วย
วิช�ชีพเภสัชกรรมต้องปฏิบัติโดยเภสัชกร

ข้อ ๑๕ ต้องซักถ�มข้อมูลที่จำ�เป็นของผู้ม�รับบริก�ร เพื่อประกอบก�รพิจ�รณ�ก่อน
เลอืกสรรย� หรอืผลติภณัฑส์ขุภ�พที่มปีระสทิธภิ�พ ปลอดภยั เหม�ะสมกับผูป้ว่ยต�ม
หลักวิช�ก�ร สมเหตุสมผลต�มม�ตรฐ�นก�รประกอบวิช�ชีพ

ข้อ ๑๖ จดัใหม้ฉีล�กบนซองบรรจยุ�หรอืภ�ชนะบรรจยุ�อนัตร�ย และย�ควบคมุพเิศษ
ที่ส่งมอบให้ผู้รับบริก�รโดยต้องแสดงข้อมูลอย่�งน้อย ดังต่อไปนี้

๑๖.๑ ชื่อ ที่อยู่ของร้านขายยาและหมายเลขโทรศัพท์ที่สามารถติดต่อได้

  ๑๖.๒ ข้อมูลเพื่อให้ผู้รับบริการใช้ยาได้อย่างถูกต้อง เหมาะสม ปลอดภัย ติดตามได้ ดังนี้

  ๑๖.๒.๑ วันที่จ่ายยา

  ๑๖.๒.๒ ชื่อผู้รับบริการ

  ๑๖.๒.๓ ชื่อยาที่เป็นชื่อสามัญทางยา หรือชื่อการค้า

  ๑๖.๒.๔ ความแรง

  ๑๖.๒.๕ จำานวนจ่าย

  ๑๖.๒.๖ ข้อบ่งใช้

  ๑๖.๒.๗ วิธีใช้ยา ที่ชัดเจนเข้าใจง่าย

  ๑๖.๒.๘ ฉลากช่วย คำาแนะนำา คำาเตือน หรือเอกสารให้ความรู้เพิ่มเติม (ถ้าจำาเป็น)

  ๑๖.๒.๙ ลายมือชื่อเภสัชกร

ข้อ ๑๗ ก�รส่งมอบย�อันตร�ย ย�ควบคุมพิเศษ ให้กับผู้ม�รับบริก�รเฉพ�ะร�ย ต้อง
กระทำ�โดยเภสชักรผูม้หีน�้ทีป่ฏิบตักิ�รเท�่นัน้ พรอ้มใหค้ำ�แนะนำ� ต�มหลกัวชิ�ก�รและ
จรรย�บรรณแห่งวิช�ชีพ โดยต้องให้ข้อมูลดังนี้

๑๗.๑ ชื่อยา

๑๗.๒ ข้อบ่งใช้

๑๗.๓ ขนาด และวิธีการใช้

๑๗.๔ ผลข้างเคียง (Side effect) (ถ้ามี) และอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา (Adverse Drug Reaction) ที่อาจ 

 เกิดขึ้น

๑๗.๕ ข้อควรระวังและข้อควรปฏิบัติในการใช้ยา

๑๗.๖ การปฏิบัติเมื่อเกิดปัญหาจากการใช้ยา
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ข้อ ๑๘ มีกระบวนก�รในก�รป้องกันก�รแพ้ย�ซ้ำ�ของผู้ม�รับบริก�ร ที่มีประสิทธิภ�พ
เหม�ะสม

ข้อ ๑๙  มีกระบวนก�รคัดกรองและส่งต่อผู้ป่วยที่เหม�ะสม

ข้อ ๒๐ กรณีท่ีมีก�รผลิตย�ต�มใบสั่งย�ของผู้ประกอบวิช�ชีพเวชกรรมหรือของ 
ผูป้ระกอบโรคศิลปะท่ีส่ังสำ�หรบัคนไขเ้ฉพ�ะร�ย หรอืต�มใบสัง่ย�ของผูป้ระกอบวชิ�ชพี
ก�รสัตวแพทย์ สำ�หรับสัตว์เฉพ�ะร�ย และก�รแบ่งบรรจุย�ในสถ�นที่ข�ยย� ให้คำ�นึง
ถึงก�รปนเปื้อน ก�รแพ้ย� โดยต้องจัดให้มีสถ�นที่ อุปกรณ์ ต�มที่กำ�หนดและเป็นไป
ต�มม�ตรฐ�นก�รประกอบวิช�ชีพเภสัชกรรมด้�นก�รผลิตย�สำ�หรับคนไข้เฉพ�ะร�ย
ของสภ�เภสัชกรรม

ข้อ ๒๑ ต้องจัดให้มีกระบวนก�รเฝ้�ระวังอ�ก�รไม่พึงประสงค์ พฤติกรรมก�รใช้ย� 
ไม่เหม�ะสม ปัญห�คุณภ�พย� และร�ยง�นให้หน่วยง�นที่เกี่ยวข้องทร�บ

ข้อ ๒๒ จดัใหม้แีหลง่ขอ้มลูอ�้งองิด�้นย�ทีเ่หม�ะสมเชือ่ถอืได ้สำ�หรบัใชใ้นก�รใหบ้รกิ�ร
ท�งเภสชักรรมเพือ่สง่เสรมิก�รใชย้�อย�่งถกูตอ้ง ปลอดภยั รวมทัง้ก�รใหบ้รกิ�รเภสชั
สนเทศ

ข้อ ๒๓ ก�รจัดว�งสื่อให้คว�มรู้และสื่อโฆษณ�สำ�หรับผู้ม�รับบริก�รจะต้องได้รับคำ�
ยนิยอมอย�่งเปน็ล�ยลกัษณอ์กัษรจ�กเภสชักรผูม้หีน้�ทีป่ฏบิตักิ�ร และให้ถอืเปน็คว�ม
รบัผดิชอบท่ีเภสัชกรผูม้หีน�้ท่ีปฏบิตักิ�รจะตอ้งควบคมุ โดยจะตอ้งไมโ่ออ้วด ไมบ่ดิเบือน
คว�มจริง ไม่สร้�งคว�มเข้�ใจผิดให้ผู้บริโภค และต้องผ่�นก�รอนุญ�ตถูกต้องต�ม
กฎหม�ย

ข้อ ๒๔ ก�รดำ�เนินกิจกรรมด้�นสุขภ�พท่ีเก่ียวข้องกับผู้ม�รับบริก�รในร้�นย�โดย
บคุล�กรอืน่ ซึง่มใิชเ่ภสชักรหรอืพนกัง�นร�้นย� จะตอ้งได้รับคำ�ยนิยอมเป็นล�ยลักษณ์
อักษรจ�กเภสัชกร และให้ถือเป็นคว�มรับผิดชอบท่ีเภสัชกรจะต้องควบคุมกำ�กับก�ร
ดำ�เนนิกจิกรรมต�่ง ๆ  ในสถ�นท่ีข�ยย�ใหถ้กูตอ้งต�มกฎหม�ยว�่ดว้ยย�หรอืกฎหม�ย
อื่นที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์สุขภ�พนั้นๆ  รวมทั้งกฎหม�ยว่�ด้วยวิช�ชีพเภสัชกรรม

ข้อ ๒๕ ไม่จำ�หน่�ยผลิตภัณฑ์ย�สูบและเครื่องดื่มที่มีส่วนผสมของแอลกฮอล์
เจตนารมณ ์ขอ้ ๑๔ - ๒๕ : เพือ่ใหบ้รกิารทางเภสัชกรรมชุมชน มีมาตรฐานใกล้เคียงกบับรกิารทางเภสัชกรรม

ในโรงพยาบาล ลดความแตกต่างของบริการ เพ่ือที่จะสามารถเช่ือมโยงการให้บริการได้ในอนาคต และสามารถเพิ่ม 

ความปลอดภยัและประสทิธภิาพการรกัษาของผูใ้ชย้าได ้นอกจากนี ้ยงัสง่เสรมิบทบาทของผูม้หีนา้ทีป่ฏบิตัใินการควบคมุ

สื่อโฆษณาและกิจกรรมด้านสุขภาพในร้านขายยา ให้ชัดเจนยิ่งขึ้น



2๑
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แนวท�งก�รใช้ดุลยพินิจ
และวิธีตรวจประเมิน
วิธีปฏิบัติท�งเภสัชกรรมชุมชน
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ข้อกำาหนดตามประกาศฯ 
เรื่อง การกำาหนดเกี่ยวกับ

สถานที่ อุปกรณ์ และ 
วิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรม

ชุมชนในร้านขายยา 
แผนปัจจุบัน (ข.ย.๑)

วิธีการ
ตรวจ

ประเมิน
รายละเอียดการตรวจ

เกณฑ์การให้
ค่าคะแนน

ค่า
น้ำาหนัก

หมายเหตุ

๑. หมวดสถานที่

๑.๑ สถานที่ขายยาแผน

ปัจจุบัน ต้องมีพื้นที่ขาย  

ให้คำาปรึกษาและแนะนำา 

การใช้ยาติดต่อกัน 

ขนาดไม่น้อยกว่า ๘ ตาราง

เมตร ทั้งนี้ไม่รวมถึงพื้นที่

เก็บสำารองยา โดยความยาว

ของด้านที่สั้นที่สุดของพื้นที่

ต้องไม่น้อยกว่า ๒ เมตร

(Critical Defect)

สังเกต • ขนาดพื้นที่เพียงพอสำาหรับให้ผู้เกี่ยวข้อง

ได้ปฏิบัติหน้าที่โดยสะดวกทั้งผู้มีหน้าที่

ปฏิบัติการ และผู้ใช้บริการ 

• พื้นที่ในส่วนให้บริการโดยเภสัชกร  

(ส่วนจัดเรียงยาอันตราย และยาควบคุม

พิเศษ) และส่วนให้คำาปรึกษาแนะนำา 

ต้องมีพื้นที่ไม่น้อยกว่า ๘ ตารางเมตร 

โดยความยาวของด้านที่สั้นที่สุดของ

พื้นที่ไม่น้อยกว่า ๒ เมตร

• กรณีที่ร้านขายยามีผลิตภัณฑ์สำาหรับให้

ลูกค้าสามารถเลือกซื้อได้ด้วยตนเอง 

เช่น วัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ นมผง

สำาหรับเด็ก เครื่องสำาอาง ของใช้เพื่อ 

สุขอนามัยส่วนตัว เป็นต้น และต้องการ

ให้ลูกค้าเลือกซื้อได้ด้วยตนเอง จะต้อง

จัดให้มีบริเวณแยกต่างหากจาก ๘ 

ตารางเมตรข้างต้น

๐ = ไม่  

 สอดคล้อง 

๒ = สอดคล้อง 

 ทุกข้อ

๒ กรณี ไม่สอดคล้อง 

ถือเป็นข้อบกพร่อง

วิกฤต (Critical

Defect)

- พื้นที่ให้บริการ

โดยเภสัชกรด้านที่

สั้นที่สุดของพื้นที่

ต้องไม่น้อยกว่า ๒ 

เมตร วัดจากผนัง

รวมความหนาของ

ตู้และรวมพื้นที่

ทางเดินของผู้มา

รับบริการ

- พื้นที่ไม่น้อยกว่า 

๘ ตารางเมตร

เป็นพื้นที่ขายและ

ให้คำาปรึกษาและ

คำาแนะนำาของ

เภสัชกรเท่านั้น

๑.๒ หากมีพื้นที่เก็บสำารอง

ยาเป็นการเฉพาะ ต้องมี

พื้นที่เพียงพอ เก็บอย่างเป็น

ระเบียบ เหมาะสม และไม่

วางยาสัมผัสกับพื้นโดยตรง 

สังเกต • มีบริเวณเฉพาะสำาหรับการจัดเก็บ 

กรณีมียาสำารองไม่มากอาจใช้พื้นที่ส่วน 

ตู้ปิดทึบหน้าร้านในการจัดเก็บโดยต้อง

แยกชัดเจนระหว่างยาสำารอง (Stock) 

กับยาที่พร้อมจำาหน่าย และมีป้ายแสดง

ว่าเป็น “พื้นที่เก็บสำารองยา”

• พื้นที่เก็บสำารองยาต้องเป็นไปตาม 

ข้อกำาหนดสำาหรับการจัดเก็บของยาน้ันๆ 

เช่น อุณหภูมิ ความชื้น การเก็บให ้

พ้นแสง เป็นต้น 

• พื้นที่เพียงพอที่จะจัดเก็บยาให้เป็น

ระเบียบ ไม่ก่อให้เกิดความสับสน

• การจัดวางยาแนะนำาให้ใช้พาเลท (Pallet) 

ที่ทำาจากพลาสติก ไม้เนื้อแข็ง หรือ 

โลหะปลอดสนิมรองพื้น หรือเป็น 

ชั้นวางยกสูงจากพื้น ก่อนจัดวางยา 

ห้ามวางสัมผัสพื้นโดยตรง

๐ = สอดคล้อง  

 ๐-๒ ข้อ 

๑ = สอดคล้อง  

 ๓ ข้อ 

๒ = สอดคล้อง  

 ๔ ข้อ 

๑ หากไม่มีพื้นที ่

เก็บสำารองยา

เป็นการเฉพาะ 

ให้ตัดฐานคะแนน

ในข้อนี้ออก



24

ข้อกำาหนดตามประกาศฯ 
เรื่อง การกำาหนดเกี่ยวกับ

สถานที่ อุปกรณ์ และ 
วิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรม

ชุมชนในร้านขายยา 
แผนปัจจุบัน (ข.ย.๑)

วิธีการ
ตรวจ

ประเมิน
รายละเอียดการตรวจ

เกณฑ์การให้
ค่าคะแนน

ค่า
น้ำาหนัก

หมายเหตุ

๑. หมวดสถานที่

๑.๓ บริเวณสำาหรับ 

ให้คำาปรึกษาและแนะนำา 

การใช้ยา ต้องเป็นสัดส่วน

แยกออกจากส่วนบริการอื่น

อย่างชัดเจน มีพื้นที่พอ

สำาหรับการให้คำาปรึกษาและ

การจัดเก็บประวัติ รวมทั้งจัด

ให้มีโต๊ะเก้าอี้สำาหรับเภสัชกร

และผู้มารับคำาปรึกษาอยู่ใน

บริเวณดังกล่าวพร้อมทั้งมี

ป้ายแสดงชัดเจน

สังเกต • บริเวณสำาหรับให้คำาปรึกษาและแนะนำา

การใช้ยา ต้องมีพื้นที่ที่เพียงพอสำาหรับ

จัดวางเอกสาร และอุปกรณ์ที่เกี่ยวข้อง 

พร้อมทั้งมีเก้าอี้สำาหรับให้ผู้รับคำาปรึกษา

นั่ง ซึ่งอยู่ในสภาพพร้อมใช้งานได้ทันที

• ตำาแหน่งของโต๊ะให้คำาปรึกษาควรจัด

เป็นสัดส่วน และสามารถรักษาความลับ

ของผู้ป่วยได้

•  มีป้ายภาษาไทยระบ ุ

“บริเวณให้คำาปรึกษาด้านยา”

๐ = ไม่  

 สอดคล้อง 

๑ = สอดคล้อง 

 ๑ ข้อ

๒ = สอดคล้อง 

 ทุกข้อ

๑

๑.๔ สถานที่ขายยาต้องมี

ความมั่นคง มีทะเบียนบ้าน

ที่ออกให้โดยส่วนราชการ 

ที่เกี่ยวข้อง ในกรณีที่เป็น

อาคารชุด ต้องมีพื้นที่

อนุญาตให้ประกอบกิจการ

ไม่ใช่ที่พักอาศัย

(Critical Defect)

สังเกต 

ขอ

เอกสาร

• สถานท่ีขายยาจะต้องต้ังอยู่ในสถานท่ี 

ท่ีประชาชนท่ัวไปสามารถเข้ารับบริการได้ 

โดยสะดวก กรณีท่ีเป็นอาคารชุดจะต้อง

ต้ังอยู่ในพ้ืนท่ีส่วนกลางซ่ึงจัดเตรียมไว้

สำาหรับการประกอบกิจการค้า ไม่ใช่พ้ืนท่ี

ส่วนบุคคล 

• มีทะเบียนบ้าน (เลขท่ีประจำาบ้าน) ท่ีออก

โดยหน่วยงานราชการ

๐ = ไม่  

 สอดคล้อง 

๒ = สอดคล้อง 

 ทุกข้อ

๑ กรณี ไม่สอดคล้อง 

ถือเป็นข้อบกพร่อง

วิกฤต

(Critical Defect)

๑.๕ สถานที่ขายยาต้อง 

มีความแข็งแรงก่อสร้าง 

ด้วยวัสดุที่คงทนถาวร 

เป็นสัดส่วนชัดเจน 

(Critical Defect)

สังเกต • ตัวอาคารสร้างด้วยวัสดุที่มั่นคง แข็งแรง 

•  มีความเป็นสัดส่วนจากสิ่งแวดล้อม 

กรณีเป็นพื้นที่เช่าในอาคาร ต้องมีการ

กำาหนดขอบเขตบริเวณที่ชัดเจน โดยจะ

ต้องมีอย่างน้อยด้านหนึ่งของร้านติดกับ

ผนังอาคาร หรือมีฉากกำาแพงกั้น

(Partition) ที่ยึดตรึงกับพื้น ไม่สามารถ

ขยับเขยื้อนได้ง่ายแทนผนัง และจะต้อง

มีความสูงไม่น้อยกว่า ๒ เมตร

๐ = ไม่  

 สอดคล้อง 

๒ = สอดคล้อง 

 ทุกข้อ

๑ กรณี ไม่สอดคล้อง 

ถือเป็นข้อบกพร่อง

วิกฤต

(Critical Defect)
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ข้อกำาหนดตามประกาศฯ 
เรื่อง การกำาหนดเกี่ยวกับ

สถานที่ อุปกรณ์ และ 
วิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรม

ชุมชนในร้านขายยา 
แผนปัจจุบัน (ข.ย.๑)

วิธีการ
ตรวจ

ประเมิน
รายละเอียดการตรวจ

เกณฑ์การให้
ค่าคะแนน

ค่า
น้ำาหนัก

หมายเหตุ

๑. หมวดสถานที่

๑.๖ สถานที่ขายยาต้อง 

ถูกสุขลักษณะ สะอาด 

เป็นระเบียบเรียบร้อย 

มีการควบคุมป้องกันสัตว์

แมลงรบกวน ไม่มีสัตว์เลี้ยง

ในบริเวณขายยา และ

อากาศถ่ายเทสะดวก

สังเกต • ปริมาณยาในร้านที่จัดเรียงมีความ 

เหมาะสมกับขนาดของพื้นที่ ไม่มากจน

เกินไปจนทำาให้ดูรก ไม่เป็นระเบียบ 

• สะอาด เป็นระเบียบเรียบร้อย มีการ

ทำาความสะอาดสม่ำาเสมอ 

• ไม่มีการวางของใช้อุปกรณ์ หรือสิ่งของ 

บนทางเดิน ของผู้มารับบริการ

• ไม่มีสัตว์เลี้ยงในบริเวณที่ขายยา 

ไม่ว่าจะเป็น สุนัข แมว กระต่าย ปลาตู้ 

นก เป็นต้น

๐ = สอดคล้อง  

 ๐-๒ ข้อ 

๑ = สอดคล้อง  

 ๓ ข้อ 

๒ = สอดคล้อง  

 ๔ ข้อ 

๑

๑.๗ สถานที่ขายยาต้อง 

มีสภาพเหมาะสมต่อ 

การรักษาคุณภาพยา 

โดยในพื้นที่ขายยาและเก็บ

สำารองยา ต้องมีการถ่ายเท

อากาศที่ดี แห้ง สามารถ

ควบคุมอุณหภูมิให้ไม่เกิน 

๓๐ องศาเซลเซียส และ

สามารถป้องกันแสงแดด 

ไม่ให้ส่องโดยตรงถึง

ผลิตภัณฑ์ยา 

(Critical Defect)

สังเกต

ขอ

เอกสาร

• มีการบันทึกอุณหภูมิอย่างสม่ำาเสมอ

และสามารถตรวจสอบได้ถึงปัจจุบันใน

ส่วนพื้นที่ให้บริการ พื้นที่เก็บยาสำารอง

(Stock) และบริเวณที่เก็บยาในตู้เย็น

• อุณหภูมิสำาหรับจัดเก็บยาทั่วไปไม่เกิน 

๓๐ องศาเซลเซียส

• แสงแดดและความร้อนไม่กระทบ

ผลิตภัณฑ์ยาใดๆ ภายในร้าน และ 

ส่วนเก็บยาสำารอง (Stock)

• ไม่มีแหล่งที่ก่อให้เกิดความชื้นใน 

บริเวณที่จัดเก็บยา เช่น ตู้ปลา แอร์น้ำา  

พัดลมไอน้ำา หน้าห้องน้ำา เป็นต้น

• ห้ามวางสัมผัสพื้นโดยตรง กรณีจำาเป็น

แนะนำาให้ใช้พาเลท (Palate) ที่ทำาจาก

พลาสติก หรือไม้เนื้อแข็ง รองพื้นก่อน

จัดวางยา

• จัดให้มีเทอร์โมมิเตอร์ติดตั้งในตำาแหน่ง

ที่มีการจัดวางยา และพื้นที่เก็บสำารอง

ยา (stock) ในตำาแหน่งที่มีความเสี่ยงที่

จะมีอุณหภูมิสูงมากที่สุด, พื้นที่เก็บยา

ภายในตู้เย็น

๐ = ไม่  

 สอดคล้อง 

๒ = สอดคล้อง 

 ทุกข้อ

๒ กรณี ไม่สอดคล้อง 

ถือเป็นข้อบกพร่อง

วิกฤต

(Critical Defect)
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ข้อกำาหนดตามประกาศฯ 
เรื่อง การกำาหนดเกี่ยวกับ

สถานที่ อุปกรณ์ และ 
วิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรม

ชุมชนในร้านขายยา 
แผนปัจจุบัน (ข.ย.๑)

วิธีการ
ตรวจ

ประเมิน
รายละเอียดการตรวจ

เกณฑ์การให้
ค่าคะแนน

ค่า
น้ำาหนัก

หมายเหตุ

๑. หมวดสถานที่

๑.๘ สถานที่ขายยาต้องมี

แสงสว่างเพียงพอในการ

อ่านเอกสาร อ่านฉลาก

ผลิตภัณฑ์ยาและป้ายแสดง

ต่างๆ ได้อย่างชัดเจน

สังเกต • แสงสว่างต้องมีปริมาณที่เพียงพอ 

เหมาะสมที่จะสามารถอ่านฉลากยาที่มี

ขนาดเล็กได้ 

• ควรเป็นแสงสีขาว (Daylight) เพื่อให้

สามารถสังเกตความผิดปกติของยาได้ 

เช่น กรณีการเสื่อมสภาพของยา หรือ  

ยาที่มีรูปร่างลักษณะคล้ายคลึงกัน หรือ 

อักษรบนเม็ดยา

๐ = สอดคล้อง  

 ๐-๒ ข้อ 

๑ = สอดคล้อง  

 ๓ ข้อ 

๒ = สอดคล้อง  

 ๔ ข้อ

๒ กรณีมีข้อโต้แย้ง 

ให้ใช้เครื่องวัด 

ความสว่างของแสง 

ซึ่งจะต้องมีความ

สว่างไม่น้อยกว่า 

๔๐๐ ลักซ์

๑.๙ บริเวณจัดวาง 

ยาอันตราย และยาควบคุม

พิเศษในพื้นที่ขายยา จะต้อง

๑.๙.๑ มีพื้นที่เพียงพอในการ

จัดวางยาแยกตามประเภท

ของยาและสามารถติดป้าย

แสดงประเภทของยาได้

ชัดเจนตามหลักวิชาการ

๑.๙.๒ จัดให้มีวัสดุทึบ ใช้

ปิดบังบริเวณที่จัดวางยา

อันตราย ยาควบคุมพิเศษ 

สำาหรับปิดในเวลาที่เภสัชกร

หรือผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการไม่

อยู่ปฏิบัติหน้าที่ และจัดให้มี

ป้ายแจ้งให้ผู้มารับบริการ

ทราบว่าเภสัชกรหรือผู้มีหน้า

ที่ปฏิบัติการไม่อยู่

(Critical Defect)

สังเกต • ยาอันตราย และยาควบคุมพิเศษ 

ควรจัดเรียงในพื้นที่ “ส่วนบริการโดย

เภสัชกร” ซ่ึงการจัดสัดส่วนพ้ืนท่ีดังกล่าว

จะต้องป้องกันไม่ให้ผู้มารับบริการเข้าถึง

ยาอันตราย ยาควบคุมพิเศษ หรือยาที่

ต้องควบคุมการจ่ายโดยเภสัชกรได้

• มีป้ายแสดงหมวดหมู่ยา เป็นประเภท

ต่างๆ 

• มีวัสดุทึบที่ใช้ปิดบังพื้นที่ส่วนที่จัดวางยา

อันตรายและยาควบคุมพิเศษซึ่งอาจเป็น 

ผ้า ผ้าม่าน ผ้าใบ ฉากกั้น หรือวัสดุอื่น

ใดที่มีความเหมาะสมในการปิดบังส่วนที่

เป็นยาอันตราย และยาควบคุมพิเศษ 

รวมถึงยาต่างๆ ที่ต้องจ่ายโดยเภสัชกร 

ในระหว่างที่เภสัชกรไม่อยู่ปฏิบัติหน้าที่  

• มีการแสดงข้อความภาษาไทยแจ้งต่อผู้

มารับบริการว่า “เภสัชกรไม่อยู่ปฏิบัติ

หน้าที่ ไม่สามารถขายยาในบริเวณนี้ได้” 

หรือข้อความอื่นในทำานองเดียวกัน

๐ = ไม่  

 สอดคล้อง 

๒ = สอดคล้อง 

 ทุกข้อ

๒ กรณี ไม่สอดคล้อง 

ถือเป็นข้อบกพร่อง

วิกฤต

(Critical Defect)

- วัสดุทึบต้อง

สามารถปิดบัง

บริเวณจัดวาง 

ยาอันตรายและ 

ยาควบคุมพิเศษ 

ทุกรายการ ไม่ว่าจะ 

อยู่จุดใดของร้าน
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ข้อกำาหนดตามประกาศฯ 
เรื่อง การกำาหนดเกี่ยวกับ

สถานที่ อุปกรณ์ และ 
วิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรม

ชุมชนในร้านขายยา 
แผนปัจจุบัน (ข.ย.๑)

วิธีการ
ตรวจ

ประเมิน
รายละเอียดการตรวจ

เกณฑ์การให้
ค่าคะแนน

ค่า
น้ำาหนัก

หมายเหตุ

2. หมวดอุปกรณ์

๒.๑ ตู้เย็น จำานวน ๑ เครื่อง 

(เฉพาะกรณีมียาที่ต้องเก็บ

รักษาในอุณหภูมิที่ต่ำากว่า

อุณหภูมิห้อง) ในสภาพที ่

ใช้งานได้ตามมาตรฐาน  

มีพื้นที่เพียงพอสำาหรับการ

จัดเก็บยาแต่ละชนิดเป็น

สัดส่วนเฉพาะ ไม่ใช้เก็บของ

ปะปนกับสิ่งของอื่น

(Critical Defect)

ตัดฐานคะแนนได้ กรณีไม่มี

ยาที่ต้องเก็บที่อุณหภูม ิ

ต่ำากว่าอุณหภูมิห้อง

สังเกต • ในสภาพที่ใช้งานได้ตามมาตรฐาน 

• กรณีไม่ใช่ตู้เย็นสำาหรับจัดเก็บยา และ

เวชภัณฑ์ซึ่งมีระบบในการควบคุม

อุณหภูมิและความชื้น จะต้องมีกล่อง

พลาสติกมีฝาปิดมิดชิดสำาหรับใส่ยาก่อน

วางในตู้เย็น (ไม่วางยาบนชั้นของตู้เย็น

โดยตรง) และเทอร์โมมิเตอร์ในกล่อง

พลาสติกมีฝาปิดมิดชิดนั้นและจัดให้มี

พื้นที่ ๑ ชั้นวางสำาหรับจัดวางกล่อง

พลาสติกใส่ยาข้างต้น (เพื่อให้เป็น

สัดส่วนเฉพาะไม่ปะปนกับสิ่งของอื่น)

• อุณหภูมิที่ใช้ในการจัดเก็บเป็นไปตาม 

ข้อกำาหนดของยานั้นๆ ทั้งนี้สำาหรับยา 

ที่ระบุให้ “เก็บในตู้เย็น” (Keep in 

refrigerator / cold temperature)  

หมายถึง การเก็บในช่วงอุณหภูมิ

ระหว่าง ๒ ถึง ๘ องศาเซลเซียส

• กรณีเป็นตู้เย็นที่ต้องมีการละลายน้ำาแข็ง

ที่เกาะบนแผงทำาความเย็น จะต้องมีการ

ละลายน้ำาแข็งเป็นระยะ เพื่อช่วยในการ

ควบคุมอุณหภูมิให้อยู่ในเกณฑ์ที่กำาหนด

๐ = ไม่  

 สอดคล้อง 

๒ = สอดคล้อง 

 ทุกข้อ

๒ กรณี ไม่สอดคล้อง 

ถือเป็นข้อบกพร่อง

วิกฤต

(Critical Defect)
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ข้อกำาหนดตามประกาศฯ 
เรื่อง การกำาหนดเกี่ยวกับ

สถานที่ อุปกรณ์ และ 
วิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรม

ชุมชนในร้านขายยา 
แผนปัจจุบัน (ข.ย.๑)

วิธีการ
ตรวจ

ประเมิน
รายละเอียดการตรวจ

เกณฑ์การให้
ค่าคะแนน

ค่า
น้ำาหนัก

หมายเหตุ

2. หมวดอุปกรณ์

๒.๒ ถาดนับเม็ดยา 

อย่างน้อย ๒ ถาดในสภาพ

ใช้งานได้ดี และกรณีต้องมี

การแบ่งบรรจุยากลุ่ม 

เพนนิซิลิน หรือยากลุ่ม 

ซัลโฟนาไมด์ หรือยากลุ่ม

ต้านการอักเสบชนิดที่ไม่ใช ่

สเตียรอยด์ (NSAID) ทั้งนี้

อุปกรณ์นับเม็ดยาสำาหรับยา

ในกลุ่มเพนนิซิลิน หรือยา

กลุ่มซัลโฟนาไมด์ หรือยา 

กลุ่มต้านการอักเสบชนิดที่

ไม่ใช่สเตียรอยด์ (NSAID)  

ให้แยกใช้เด็ดขาดจากยา 

กลุ่มอื่นๆ (Critical Defect)

สังเกต • ในสภาพใช้งานได้ดี 

• กรณีที่มีการนับเม็ดเพื่อแบ่งจ่ายยา 

เหล่านี ้

- ยากลุ่มเพนนิซิลิน 

- ยากลุ่มซัลโฟนาไมด ์

- ยากลุ่มต้านการอักเสบชนิดที่ไม่ใช ่

สเตียรอยด์ (NSAID) จะต้องมีอุปกรณ์

นับเม็ดยา (ถาด/ไม้นับยา/ช้อนตักยา)

เป็นการเฉพาะ และมีการระบุชัดเจน 

ทั้งถาดและอุปกรณ์นับยา และให้แยกใช้

เด็ดขาดจากยากลุ่มอื่นๆ

๐ = ไม่ 

  สอดคล้อง

๒ = สอดคล้อง  

 ทุกข้อ 

๒ กรณี ไม่สอดคล้อง 

ถือเป็นข้อบกพร่อง

วิกฤต (Critical Defect)

- กรณีที่มีการนับ

เม็ดยา ต้องมีถาด

จำานวนเท่ากับ

ประเภทยานับเม็ด

ที่ต้องแยกถาด 

หรือใช้ช้อนแยก

แต่ละกระป๋อง

- ดูข้อ ๕.๕ 

ประกอบ

๒.๓ เครื่องวัดความดันโลหิต 

(ชนิดอัตโนมัติ) จำานวน  

๑ เครื่อง ในสภาพที่ใช้งาน 

ได้ตามมาตรฐาน

(Critical Defect)

สังเกต • อยู่ในสภาพที่พร้อมใช้งาน ๐ = ไม่  

 สอดคล้อง 

๒ = สอดคล้อง 

 ทุกข้อ

๑ กรณี ไม่สอดคล้อง 

ถือเป็นข้อบกพร่อง

วิกฤต (Critical Defect)

๒.๔ เครื่องชั่งน้ำาหนัก

สำาหรับผู้มารับบริการ 

จำานวน ๑ เครื่อง

ในสภาพที่ใช้งานได้ดี

(Critical Defect)

สังเกต • อยู่ในสภาพที่พร้อมใช้งาน ๐ = ไม่  

 สอดคล้อง 

๒ = สอดคล้อง 

 ทุกข้อ

๑ กรณี ไม่สอดคล้อง 

ถือเป็นข้อบกพร่อง

วิกฤต (Critical Defect)

๒.๕ มีอุปกรณ์ที่วัดส่วนสูง

สำาหรับผู้มารับบริการ 

จำานวน ๑ เครื่อง

ในสภาพที่ใช้งานได้ดี

(Critical Defect)

สังเกต • อยู่ในสภาพที่พร้อมใช้งาน ๐ = ไม่  

 สอดคล้อง 

๒ = สอดคล้อง 

 ทุกข้อ

๑ กรณี ไม่สอดคล้อง 

ถือเป็นข้อบกพร่อง

วิกฤต (Critical Defect)

- สถานที่ติดตั้งควร

อยู่ในตำาแหน่งที่

เหมาะสมพร้อม 

ใช้งานได้ทันที
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ข้อกำาหนดตามประกาศฯ 
เรื่อง การกำาหนดเกี่ยวกับ

สถานที่ อุปกรณ์ และ 
วิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรม

ชุมชนในร้านขายยา 
แผนปัจจุบัน (ข.ย.๑)

วิธีการ
ตรวจ

ประเมิน
รายละเอียดการตรวจ

เกณฑ์การให้
ค่าคะแนน

ค่า
น้ำาหนัก

หมายเหตุ

2. หมวดอุปกรณ์

๒.๖ อุปกรณ์สำาหรับดับเพลิง 

จำานวน ๑ เครื่อง ในสภาพที่

สามารถพร้อมใช้งานได้อย่าง

มีประสิทธิภาพอยู่ในบริเวณ

สถานที่เก็บยา

(Critical Defect)

สังเกต • อยู่ในสภาพที่พร้อมใช้งานสามารถ 

เข้าถึงง่ายจำานวน ๑ เครื่องต่อพื้นที่

สถานบริการไม่เกิน ๒๐๐ ตารางเมตร 

(ขนาดบรรจุไม่น้อยกว่า ๔ กิโลกรัม) 

และติดตั้งสูงจากพื้นไม่เกินกว่า ๑.๕๐ 

เมตร

• อาจไม่มีได้ กรณี ตั้งอยู่ในอาคาร

สำานักงาน อาคารห้างสรรพสินค้า 

เป็นต้น ซึ่งใช้การอ้างอิงถึงระบบในการ

ป้องกันอัคคีภัยของสถานที่ตาม

กฎหมาย ดังนี้

 - พระราชบัญญัติควบคุมอาคาร พ.ศ.

๒๕๒๒ (กฎกระทรวงกำาหนดประเภท 

และระบบความปลอดภัยของอาคาร

ที่ใช้เพื่อประกอบกิจการเป็นสถาน

บริการ พ.ศ.๒๕๕๕)

 - พระราชบัญญัติความปลอดภัย  

อาชีวอนามัย และสภาพแวดล้อมใน

การทำางาน พ.ศ.๒๕๕๔ (กฎกระทรวง 

กำาหนดมาตรฐานในการบริหาร 

จัดการ และดำาเนินการด้านความ

ปลอดภัย อาชีวะอนามัย และสภาพ

แวดล้อมในการทำางานเกี่ยวกับการ

ป้องกันและระงับอัคคีภัย พ.ศ. ๒๕๕๕)

 - พระราชบัญญัติโรงงาน พ.ศ.๒๕๓๕ 

(ประกาศกระทรวงอุตสาหกรรม เรื่อง 

การป้องกันและระงับอัคคีภัยใน

โรงงาน พ.ศ. ๒๕๕๒)

๐ = ไม่  

 สอดคล้อง 

๒ = สอดคล้อง 

 ทุกข้อ

๑ กรณี ไม่สอดคล้อง 

ถือเป็นข้อบกพร่อง

วิกฤต

(Critical Defect)
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ข้อกำาหนดตามประกาศฯ 
เรื่อง การกำาหนดเกี่ยวกับ

สถานที่ อุปกรณ์ และ 
วิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรม

ชุมชนในร้านขายยา 
แผนปัจจุบัน (ข.ย.๑)

วิธีการ
ตรวจ

ประเมิน
รายละเอียดการตรวจ

เกณฑ์การให้
ค่าคะแนน

ค่า
น้ำาหนัก

หมายเหตุ

3. หมวดวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน (บุคลากร)

๓.๑ เภสัชกรเป็นผู้มีความรู้ 

ความสามารถในการให้การ

บริการทางเภสัชกรรมชุมชน

ด ู

หลักฐาน

• มีการฟื้นฟูวิชาการด้านเภสัชกรรม

ชุมชน ตามข้อบังคับสภาเภสัชกรรม

ว่าด้วยการศึกษาต่อเนื่อง

• มีใบประกอบวิชาชีพเภสัชกรตัวจริง

แสดงไว้ในที่เปิดเผย

ประเมินจาก 

หลักฐานแสดง

หน่วยกิตการ

ศึกษาต่อเนื่อง 

ทางเภสัชศาสตร์

๐ = ไม่สามารถ

ปฏิบัติตาม 

ข้อบังคับ 

สภาเภสัชกรรม

๒ = สามารถ

ปฏิบัติได้ตาม 

ข้อบังคับ 

สภาเภสัชกรรม

๒ ให้แสดงหลักฐาน

การศึกษาต่อเน่ือง

ของสภาให้แก ่

เจ้าหน้าที่ ณ  

สถานท่ีปฏิบัติการ 

หรืออาจส่งตามหลัง

มาโดยเร็วที่สุด

๓.๒ พนักงานร้านยา ต้องมี

ความรู้เกี่ยวกับกฎหมายยา 

และงานที่ได้รับมอบหมาย                   

จนสามารถปฏิบัติงานได้ดี 

และผ่านการอบรมอย่างต่อ

เนื่องและเพียงพอ

ตัดฐานคะแนนได้  

หากไม่มีพนักงานร้านยา

ดูหลักฐาน

การผ่าน

การทดสอบ

ความรู้และ 

สัมภาษณ์

ความรู้

• ผ่านการทดสอบความรู้ ความเข้าใจ

และทัศนคติที่จะปฏิบัติตามกฎหมาย

ด้านยา1 ที่เกี่ยวข้อง หรือผ่านการ

อบรมในหลักสูตรที่สำานักงานคณะ

กรรมการอาหารและยาเห็นชอบ  

อย่างน้อยปีละ ๑ ครั้ง

• มีการจัดทำาบัญชีรายชื่อของพนักงาน

ร้านยาทุกคน

๐ = ไม่ผ่านเกณฑ์

๒ = ผ่านเกณฑ์ที่

กำาหนด

๑ - ต้องระบุพนักงาน

ร้านยาให้ชัดเจน 

โดยพนักงานทุก

คนที่เกี่ยวข้องกับ

การบริการลูกค้า

ในร้านยาคือ 

“พนักงานร้านยา”

- เลือกเกณฑ์การ

ประเมินระหว่าง

การทดสอบความรู้ 

หรือการอบรมใน

หลักสูตร
1 การทดสอบฯ พนักงานร้านยา

1. ท่านทราบหรือไม่ว่า “การขายยาอันตรายหรือยาควบคุมพิเศษระหว่างเภสัชกรไม่อยู่ปฏิบัติหน้าที่ มีโทษปรับ 1,000 - 5,000 บาท  
 ตาม ม.32 ใน พ.ร.บ. ยา พ.ศ. 2510”  ในทางปฏิบัติที่ร้านของท่านดำาเนินการอย่างไร เวลาเภสัชกรไม่อยู่

 …………………………………………………………………….

2. อุณหภูมิที่ร้านยา เฉลี่ยที่ ................. ทั้งนี้จะต้องควบคุมไม่ให้เกิน ................. 
 (อุณหภูมิในตู้เย็น - ถ้ามี เฉลี่ยที่  ................. ทั้งนี้จะต้องควบคุมให้อยู่ในช่วง .................. )

3. ให้เขียนอธิบายบทบาทหน้าที่และความรับผิดชอบของตนเองในร้านยา

 …………………………………………………………………….

4. ยาที่หมดอายุเก็บไว้ที่ ...................................................

5. ดูว่ายาที่มีขาย ขึ้นทะเบียนและได้รับอนุญาตจาก อย. โดยดูที่ ................................ ยาสมุนไพรที่มีขาย ขึ้นทะเบียนและได้รับ 
 อนุญาตจาก อย. โดยดูที่ ........................... ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่มีขาย ขึ้นทะเบียนและได้รับอนุญาตจาก อย. โดยดูที่ ....................
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ข้อกำาหนดตามประกาศฯ 
เรื่อง การกำาหนดเกี่ยวกับ

สถานที่ อุปกรณ์ และ 
วิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรม

ชุมชนในร้านขายยา 
แผนปัจจุบัน (ข.ย.๑)

วิธีการ
ตรวจ

ประเมิน
รายละเอียดการตรวจ

เกณฑ์การให้
ค่าคะแนน

ค่า
น้ำาหนัก

หมายเหตุ

3. หมวดวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน (บุคลากร)

๓.๓ เภสัชกรจะต้อง 

แต่งกายด้วยเสื้อกาวน์สีขาว 

ติดเครื่องหมายสัญลักษณ์ของ

สภาเภสัชกรรม และแสดงตน

ว่าเป็นเภสัชกร ทั้งนี้เป็นไป

ตามสมควร เหมาะสมแก่

ฐานะและศักดิ์ศรีแห่งวิชาชีพ

เภสัชกรรม แสดงตนให้แตกต่าง

จากพนักงานร้านยาและ

บุคลากรอื่นภายในร้านขายยา

สังเกต • เภสัชกรผู้ให้บริการมีการแสดงตนเป็น

ผู้ประกอบวิชาชีพเภสัชกรรมให้ผู้มา 

รับบริการสามารถทราบอย่างชัดเจน 

โดยเกณฑ์พิจารณาจากองค์ประกอบ  

๓ ข้อ ดังนี้

ข้อ ๑ เสื้อกาวน์ขาว

ข้อ ๒ ตราสัญลักษณ์สภาเภสัชกรรม 

 บนเสื้อกาวน์

ข้อ ๓ สัญลักษณ์ หรือป้ายบนเสื้อ 

 กาวน์ที่แสดงตนว่าเป็นเภสัชกร

๐ = ไม่สอดคล้อง 

๑ = สอดคล้อง  

 ๑ ข้อ 

๒ = สอดคล้อง  

 ทุกข้อ 

๑

๓.๔ การแต่งกายพนักงาน

ร้านยาและบุคลากรอื่นภายใน

ร้านขายยา ต้องใส่สีเสื้อ  

ป้ายแสดงตน ไม่สื่อไปในทาง

ที่จะก่อให้เกิดความเข้าใจว่า

เป็นเภสัชกร

ตัดฐานคะแนนได ้

หากไม่มีพนักงานร้านยา 

หรือบุคลากรอื่นๆ

สังเกต ข้อ ๑ ไม่ใส่เสื้อกาวน์ขาวที่สื่อไปในทาง

ที่ก่อให้เกิดความเข้าใจผิดว่าเป็น

เภสัชกร

ข้อ ๒ สัญลักษณ์ หรือ ป้ายบนเสื้อ 

หรือเครื่องแบบ ที่แสดงตนว่าเป็น 

“พนักงานร้านยา” หรือ “บุคลากร

อื่นจากหน่วยงานอื่น” เช่น 

พนักงานแนะนำาสินค้า (Product 

Consultant (PC)) เป็นต้น

เรียงลำาดับความ

สำาคัญของเกณฑ์

เป็นลำาดับจากข้อ 

๑ ไปจนถึงข้อ ๒ 

๐ = ไม่ครบถ้วน

เป็นลำาดับขั้น

๑ = ปฏิบัติได้ใน 

 ข้อ ๑ 

๒ = ปฏิบัติได้ใน 

 ข้อ ๑-๒

๑

๓.๕ มีการแบ่งแยกบทบาท 

หน้าที่ และความรับผิดชอบ

ของเภสัชกร พนักงานร้านยา 

และบุคลากรอื่นภายในร้าน

ขายยาในการให้บริการไว้

อย่างชัดเจน โดยคำานึงถึง

ความถูกต้องตามกฎหมายว่า

ด้วยยาและกฎหมายว่าด้วย

วิชาชีพเภสัชกรรม

ตัดฐานคะแนนได ้

หากไม่มีพนักงานร้านยา

หลักฐาน

สังเกตและ

สัมภาษณ์

สั้นๆ

• มีข้อกำาหนดการปฏิบัติงาน 

เพื่อแสดงบทบาทเภสัชกร และ 

ผู้ช่วยเภสัชกร เป็นลายลักษณ์อักษร

และถูกต้องตามกฎหมายว่าด้วยยา

และวิชาชีพเภสัชกรรม

• พนักงานร้านยามีความเข้าใจที่

สอดคล้องกับข้อกำาหนดข้างต้น

๐ = ไม่มี job 

description 

เป็นลายลักษณ์

อักษร

๑ = มี job 

description 

เป็นลายลักษณ์

อักษร

๒ = มี job 

description 

เป็นลายลักษณ์

อักษรและมีการ

ปฏิบัติตรงตาม

ที่เขียนไว้

๑
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3. หมวดวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน (การควบคุมคุณภาพยา)

๔.๑ ต้องมีการคัดเลือกยา  

และจัดหายาจากผู้ผลิต ผู้นำาเข้า  

ผู้จำาหน่ายที่ถูกต้องตาม

กฎหมายว่าด้วยยา และ 

มีมาตรฐานตามหลักเกณฑ ์

วิธีการที่ดีในการผลิต จัดเก็บ 

และการขนส่ง

(Critical Defect 

กรณีพบ “ยาที่ผิดกฎหมาย”)

สังเกต

และ

ตรวจสอบ

หลักฐาน

• ภายในร้านจะต้องไม่มี “ยาที่ไม่มี

ทะเบียนตำารับยา” 

• แนวทางการพิจารณา “แหล่งจัดซื้อยา

ที่มีมาตรฐาน” คือ

๑. การซื้อยาจากโรงงานผลิตยาใน

ประเทศโดยตรง

๒. บริษัทนำาเข้าฯ ที่ผ่านการประเมิน

มาตรฐาน จาก อย.

๓. ผู้ขายส่งหรือผู้แทนจำาหน่าย ที่ได้

มาตรฐานร้านยาคุณภาพ หรือ 

มาตรฐานวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรม

ชุมชน (GPP) สำาหรับร้านขายส่ง 

ยาแผนปัจจุบัน

๐ = ตรวจพบ “ยา

ที่ไม่มีทะเบียน

ตำารับยา”

๑ = พบ “ยาบาง

รายการที่ไม่ได้

จัดซื้อจากแหล่ง

ที่มีมาตรฐาน 

หรือไม่สามารถ

ระบุที่มาของ 

ยาได้”

๒ = ไม่มี “ยาที่

ไม่มีทะเบียน

ตำารับยา” และ

ซื้อจาก “แหล่ง

จัดซื้อยาที่มี

มาตรฐาน”

๒ หากพบ “ยาที่

ไม่มีทะเบียน

ตำารับยา” 

ในร้าน ถือเป็น 

Critical defect

๔.๒ ต้องมีการเก็บรักษายา 

ภายใต้สภาวะอุณหภูมิที่

เหมาะสม หลีกเลี่ยงแสงแดด 

เป็นไปตามหลักวิชาการ 

เพื่อให้ยานั้นคงคุณภาพที่ดี

สุ่มดูยา ณ 

จุดจ่ายจำานวน 

อย่างน้อย 

๕ รายการ

• เก็บยาในสภาวะอุณหภูมิที่สอดคล้อง

กับฉลากและเอกสารกำากับยา 

• ป้องกันแสงแดดส่องกระทบโดยตรง

ผลิตภัณฑ์ยา

• มีการบันทึกอุณหภูมิร้าน/Stock/ตู้เย็น

๐ = ไม่สอดคล้อง 

๑ = สอดคล้อง  

 ๑ ข้อ 

๒ = สอดคล้อง  

 ทุกข้อ 

๑

๔.๓ ต้องมีระบบตรวจสอบยา

ที่หมดอายุหรือเสื่อมคุณภาพ

ที่มีประสิทธิภาพ เพื่อไม่ให ้

มีไว้ ณ จุดจ่ายยา

(Critical Defect กรณีพบ 

“ยาหมดอายุ”)

สุ่มดูยา ณ 

จุดจ่ายจำานวน 

อย่างน้อย 

๑๐ รายการ

 

สัมภาษณ์

 

ขอดูหลักฐาน

• ไม่พบยาหมดอายุ ณ จุดจ่าย

• มีระบบควบคุมยาหมดอายุที่ชัดเจน

และมีประสิทธิภาพ (สามารถระบุยา 

ที่จะหมดอายุในอีก ๖-๘ เดือน 

ข้างหน้าได้)

• มีหลักฐานเชิงประจักษ์ เช่น สติกเกอร์

สี สมุดบันทึกการตรวจสอบยา 

หมดอายุ เป็นต้น

• มีการจัดยาตาม FEFO (First Expire 

First Out)

๐ = ไม่มีระบบ  

 หรือพบยา 

 หมดอายุ

๑ = มีระบบ แต่

  หลักฐาน 

 ไม่สมบูรณ์ 

๒ = มีระบบ และ 

 มีหลักฐาน 

 สมบูรณ์

๒ หากพบ 

“ยาหมดอายุ” 

ถือเป็น Critical 

defect

- ทดสอบโดย

ถามว่าอีก ๖ 

เดือนข้างหน้า 

จะมียาใดหมด

อายุบ้าง (ระบุ

ยาให้ชัดเจน)
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3. หมวดวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน (การควบคุมคุณภาพยา)

๔.๔ ต้องมีระบบการส่งคืนหรือ

ทำาลายยาที่หมดอายุ หรือยา

เสื่อมคุณภาพให้ชัดเจน ถูกต้อง

ตามหลักวิชาการ ไม่เป็นปัญหา

กับสิ่งแวดล้อม รวมถึงระบบ

การป้องกันการนำายาดังกล่าว

ไปจำาหน่าย

สังเกต

สัมภาษณ์

• มีบริเวณหรือภาชนะเก็บยาหมดอายุ 

หรือยาเสื่อมคุณภาพ เพื่อรอการ 

ส่งคืน พร้อมทำาป้ายแสดงให้ชัดเจน 

• กรณีที่ไม่สามารถส่งคืนได้ ให้จัดการ

ในลักษณะ “ขยะมีพิษ หรือ 

ขยะอันตราย” (ถุงขยะสีแดง)

๐ = ไม่สอดคล้อง 

๑ = สอดคล้อง  

 ๑ ข้อ 

๒ = สอดคล้อง  

 ทุกข้อ

๑ - สามารถแยก

ประเภทขยะที่

เป็นยาทิ้งใส ่

ถุงแดงได้

- มีการป้องกัน

การนำายาที ่

รอเปลี่ยนคืน 

หรือยาหมดอายุ 

/เสื่อมสภาพ 

กลับมาใช้อีก

๔.๕ ต้องมีระบบการตรวจสอบ

คุณภาพ ยาคืนหรือยาเปลี่ยน 

ก่อนกลับมาจำาหน่าย โดยคำานึง

ถึงประสิทธิภาพของยาและ

ความปลอดภัยของผู้ใช้ยา

สัมภาษณ์ • มีบันทึกรายการยาที่ส่งคืน หรือ  

ขอเปลี่ยนจากผู้ซื้อ

• บันทึกการตรวจสอบสภาพก่อน 

กลับเข้าคลังสินค้า โดยผู้มีหน้าที่

ปฏิบัติการ

๐ = ไม่สอดคล้อง 

๑ = สอดคล้อง  

 ๑ ข้อ 

๒ = สอดคล้อง  

 ทุกข้อ

๒

๔.๖ ต้องจัดให้มีระบบเอกสาร

ที่เกี่ยวกับการจัดหา จัดการ

คลังสินค้าและการจำาหน่าย 

ให้ถูกต้อง เป็นปัจจุบัน 

สามารถสืบย้อนได้

ขอหลักฐาน

สังเกต

• มีใบส่งของ บัญชีซื้อ บัญชีขายตาม

กฎหมายกำาหนด ถูกต้อง (มีการลง

ลายมือชื่อที่ครบถ้วน) เป็นปัจจุบัน 

• สุ่มรายการยา ๕ รายการจากใบส่งของ 

พิจารณาดูบัญชีซื้อ บัญชีขาย 

ต้องสอดคล้องกัน

๐ = ไม่สอดคล้อง 

๑ = สอดคล้อง  

 ๑ ข้อ 

๒ = สอดคล้อง  

 ทุกข้อ

๑

๔.๗ ต้องเลือกภาชนะบรรจ ุ

ที่เหมาะสม เพื่อป้องกันไม่ให้

ยาเสื่อมสภาพก่อนเวลา 

อันสมควร พร้อมฉลากยา

สังเกต • อยู่ในภาชนะผู้ผลิตเดิม หากกรณีแบ่ง

ซื้อยามา จะอนุญาตเฉพาะยาบรรจุ

ชนิดแผง โดยต้องคัดลอกรายละเอียด

บนฉลากจนครบ นำามาติดแน่นกับ

ภาชนะใหม่

• ยาที่มีความไวต่อแสงและความชื้น 

ต้องบรรจุในภาชนะที่เหมาะสม

๐ = ไม่สอดคล้อง 

๑ = สอดคล้อง  

 ๑ ข้อ 

๒ = สอดคล้อง  

 ทุกข้อ

๒
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ข้อกำาหนดตามประกาศฯ 
เรื่อง การกำาหนดเกี่ยวกับ

สถานที่ อุปกรณ์ และ 
วิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรม

ชุมชนในร้านขายยา 
แผนปัจจุบัน (ข.ย.๑)

วิธีการตรวจ
ประเมิน

รายละเอียดการตรวจ
เกณฑ์การให้
ค่าคะแนน

ค่า
น้ำาหนัก

หมายเหตุ

3. หมวดวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน (การให้บริการทางเภสัชกรรมในร้านยา)

๕.๑ การให้บริการทาง

เภสัชกรรม ตามหน้าที่ที่

กฎหมายว่าด้วยยาและ

กฎหมายว่าด้วยวิชาชีพ

เภสัชกรรมต้องปฏิบัต ิ

โดยเภสัชกร

(Critical Defect)

สังเกต

สัมภาษณ์

• ไม่พบเห็นการจำาหน่ายยาอันตราย

และยาควบคุมพิเศษขณะที่เภสัชกร 

ไม่อยู่ปฏิบัติหน้าที่ 

• เภสัชกรผู้มีหน้าที่ปฏิบัติอยู่ปฏิบัติ

หน้าที่ แต่หากกรณีผู้มีหน้าที่ปฏิบัติ

การไม่อยู่เป็นการชั่วคราว จะต้องมี

การปิดบังพื้นที่จำาหน่ายยาอันตราย

และยาควบคุมพิเศษ

๐ = ไม่สอดคล้อง 

๒ = สอดคล้อง 

 ตามเกณฑ์

  ทุกข้อ

๒ กรณีไม่สอดคล้อง

ถอืเปน็ขอ้บกพรอ่ง

วิกฤต (Critical Defect)

๕.๒ ต้องซักถามข้อมูลที ่

จำาเป็นของผู้มารับบริการ 

เพื่อประกอบการพิจารณา 

ก่อนเลือกสรรยา หรือ

ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มี

ประสิทธิภาพ ปลอดภัย 

เหมาะสมกับผู้ป่วยตามหลัก

วิชาการ สมเหตุสมผลตาม

มาตรฐานการประกอบวิชาชีพ

สัมภาษณ์ • สอบถามหลักเกณฑ์การซักข้อมูลผู้ป่วย 

ตามคู่มือทักษะ ตามเกณฑ์ความรู้

ความสามารถทางวิชาชีพของ 

ผู้ประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม

• พิจารณาความครบถ้วนของคำาแนะนำา 

๗ ข้อ ดังนี้

๑. ใครเป็นผู้ให้ยา

๒. ผู้ใช้ยามีโรคประจำาตัว / ตั้งครรภ์หรือ

ให้นมบุตร หรือไม่

๓. ความจำาเป็นที่ต้องการใช้ / ซื้อยา

๔. อาการ หรือความจำาเป็นที่ต้องการ 

ใช้ยานั้น เป็นมาตั้งแต่เมื่อไหร่ /  

นานเท่าใด

๕. มีการรักษารวมถึงการใช้ยาอะไรบ้าง

ก่อนหน้านี้ กับอาการในข้อ ๓

๖. มีการใช้ยาอะไรอยู่บ้างในขณะนี้ /  

ยาโรคประจำาตัวที่ใช้ประจำา

๗. แพ้ยา / อาหาร อะไรบ้าง

๐ = มีการซักถาม 

๐-๒ ข้อ

๑ = มีการซักถาม 

๓-๕ ข้อ

๒ = มีการซักถาม 

๖-๗ ข้อ

๒ - ใช้แบบทดสอบ

กลาง
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ข้อกำาหนดตามประกาศฯ 
เรื่อง การกำาหนดเกี่ยวกับ

สถานที่ อุปกรณ์ และ 
วิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรม

ชุมชนในร้านขายยา 
แผนปัจจุบัน (ข.ย.๑)

วิธีการตรวจ
ประเมิน

รายละเอียดการตรวจ
เกณฑ์การให้
ค่าคะแนน

ค่า
น้ำาหนัก

หมายเหตุ

3. หมวดวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน (การให้บริการทางเภสัชกรรมในร้านยา)

๕.๓ จัดให้มีฉลากบนซองบรรจุ

ยา หรือภาชนะบรรจุยาอันตราย 

และยาควบคุมพิเศษ ที่ส่งมอบ

ให้ผู้รับบริการโดยต้องแสดง

ข้อมูลอย่างน้อย ดังต่อไปนี้

๕.๓.๑ ชื่อ ที่อยู่ของร้านขายยา

และหมายเลขโทรศัพท์ที่

สามารถติดต่อได้

๕.๓.๒ ข้อมูลเพื่อให้ผู้รับ

บริการใช้ยาได้อย่างถูกต้อง 

เหมาะสม ปลอดภัย ติดตามได้ 

ดังนี้

• วันที่จ่ายยา

• ชื่อผู้รับบริการ

• ชื่อยาที่เป็นชื่อสามัญทางยา 

หรือชื่อการค้า

• ความแรง

• จำานวนจ่าย

• ข้อบ่งใช้

• วิธีใช้ยาที่ชัดเจนเข้าใจง่าย

• ฉลากช่วย คำาแนะนำา คำาเตือน 

หรือเอกสารให้ความรู้เพ่ิมเติม 

(ถ้าจำาเป็น)

• ลายมือชื่อเภสัชกร

สังเกต • พิจารณาซองเปล่า ว่าสามารถระบุ

ข้อความสำาคัญอย่างน้อยดังต่อไปนี้ 

ได้หรือไม่ ่

ข้อ ๑ ชื่อยา 

ข้อ ๒ วิธีใช้ 

ข้อ ๓ ข้อบ่งใช้ 

ข้อ ๔ ชื่อร้านยา

• มีซองเปล่าซึ่งมีชื่อร้านและที่อยู่ของ

ร้านบนซองยา จำานวนไม่น้อยกว่า 

๑๐๐ ซอง

๐ = สามารถ

ดำาเนินการได้ 

๐-๑ ข้อ

๑ = สามารถ

ดำาเนินการได ้

๒ ข้อ

๒ = สามารถ

ดำาเนินการได้ 

๐-๑ ข้อ และ 

มีการระบ ุ

รายละเอียดบน

ซองยาครบถ้วน 

อย่างน้อยคือ 

ชื่อยา ข้อบ่งใช้

หรือสรรพคุณ 

และวิธีใช้ยา

๒
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ข้อกำาหนดตามประกาศฯ 
เรื่อง การกำาหนดเกี่ยวกับ

สถานที่ อุปกรณ์ และ 
วิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรม

ชุมชนในร้านขายยา 
แผนปัจจุบัน (ข.ย.๑)

วิธีการตรวจ
ประเมิน

รายละเอียดการตรวจ
เกณฑ์การให้
ค่าคะแนน

ค่า
น้ำาหนัก

หมายเหตุ

3. หมวดวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน (การให้บริการทางเภสัชกรรมในร้านยา)

๕.๔ การส่งมอบยาอันตราย 

ยาควบคุมพิเศษ ให้กับผู้มา 

รับบริการเฉพาะราย 

ต้องกระทำาโดยเภสัชกร 

ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการเท่านั้น 

พร้อมให้คำาแนะนำาตามหลัก

วิชาการและจรรยาบรรณแห่ง

วิชาชีพ โดยต้องให้ข้อมูลดังนี้

• ชื่อยา

• ข้อบ่งใช้

• ขนาด และวิธีการใช้

• ผลข้างเคียง (Side effect)  

(ถ้ามี) และอาการไม่พึง

ประสงค์จากการใช้ยา 

(Adverse Drug Reaction) 

ที่อาจเกิดขึ้น

• ข้อควรระวังและข้อควร

ปฏิบัติในการใช้ยา

• การปฏิบัติเมื่อเกิดปัญหา 

จากการใช้ยา

• พิจารณาความครบถ้วน ถูกต้อง  

ของคำาแนะนำาครบ ๔ ข้อ ได้แก ่

ข้อ ๑ ชื่อยา 

ข้อ ๒ ข้อบ่งใช ้

ข้อ ๓ วิธีใช้ 

ข้อ ๔ ข้อควรระวังและหรือผลข้างเคียง

และหรืออาการไม่พึงประสงค์

๐ = ให้ข้อมูล 

 ไม่ครบถ้วน

  ทั้ง ๔ ข้อ

๑ = ให้ข้อมูล 

 ครบถ้วนทั้ง 

  ๔ ข้อ 

๒ = ให้ข้อมูล 

 ครบถ้วน

  สมบูรณ์

  มากกว่า

  ๔ ข้อ

๒
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ข้อกำาหนดตามประกาศฯ 
เรื่อง การกำาหนดเกี่ยวกับ

สถานที่ อุปกรณ์ และ 
วิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรม

ชุมชนในร้านขายยา 
แผนปัจจุบัน (ข.ย.๑)

วิธีการตรวจ
ประเมิน

รายละเอียดการตรวจ
เกณฑ์การให้
ค่าคะแนน

ค่า
น้ำาหนัก

หมายเหตุ

3. หมวดวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน (การให้บริการทางเภสัชกรรมในร้านยา)

๕.๕ มีกระบวนการในการ

ป้องกันการแพ้ยาซ้ำาของผู้มา

รับบริการ ที่มีประสิทธิภาพ

เหมาะสม

สอบถาม

สังเกต

ขอหลักฐาน

• ข้อพิจารณามี 3 ข้อ ดังนี ้

ข้อ ๑ มีป้ายแจ้งเตือนผู้มารับบริการ 

เห็นได้ชัดเจน 

ข้อ 2 มีกระบวนการซักถามประวัต ิ

การแพ้ยาของผู้มารับบริการทุกครั้ง 

ข้อ 3 การแยกถาดนับยากลุ่มที่มี

โอกาสเกิดอาการแพ้ หรือวิธีอื่นๆ 

ในการป้องกันการเกิดการแพ้ยาซ้ำา

ออกจากยาทั่วไป หรือใช้รูปแบบยา

บรรจุเสร็จใน consumer pack กรณี

การใช้ช้อนตักยาต้องมีการแยกช้อน

ตามชนิดยาชัดเจนและมีกระบวนการ

ทำาความสะอาดถาดและอุปกรณ์นับยา

สม่ำาเสมอ และมีการจัดเก็บอุปกรณ ์

นับยา ป้องกันการปนเป้ือนข้าม 

(Cross Contamanation)

๐ = มีการ 

 ดำาเนนิการได ้ 

 ๐-๑ ข้อ

๑ = มีการ 

 ดำาเนินการได้  

 ๒ ข้อ

๒ = มีการ 

 ดำาเนินการได้  

 ๓ ข้อ

๒

๕.๖ มีกระบวนการคัดกรอง

และส่งต่อผู้ป่วยที่เหมาะสม

สังเกต 

ขอหลักฐาน

• ข้อพิจารณามี ๔ ข้อ ตามลำาดับ ดังนี้

 ข้อ ๑ มีแบบฟอร์มในการส่งต่อผู้ป่วย

 ข้อ 2 มีเกณฑ์ในการส่งต่อผู้ป่วยเป็น

ท่ีประจักษ์และถูกต้องตามหลักวิชาการ

 ข้อ 3 สอบถามความแม่นยำาในเกณฑ์

ของผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ

 ข้อ 4 มีหลักฐานการส่งต่อจริงและ 

ถูกต้องตามเกณฑ์ (เฉพาะกรณีม ี

ผู้ป่วยที่ต้องส่งต่อจริง)

เรียงลำาดับความ

สำาคัญของเกณฑ์

เป็นลำาดับจากข้อ 

๑ ไปจนถึงข้อ ๔

๐ = ไม่ครบถ้วน

  เป็นลำาดับขั้น

๑ = ปฏิบัติได้ใน

  ข้อ ๑-๒ 

๒ = ปฏิบัติได้ใน

  ข้อ ๑-๔ 

๒ - ใช้เกณฑ ์

แบบฟอร์ม 

การส่งต่อ

- ดูตัวอย่าง 

รูปแบบการ 

ส่งต่อ
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ข้อกำาหนดตามประกาศฯ 
เรื่อง การกำาหนดเกี่ยวกับ

สถานที่ อุปกรณ์ และ 
วิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรม

ชุมชนในร้านขายยา 
แผนปัจจุบัน (ข.ย.๑)

วิธีการตรวจ
ประเมิน

รายละเอียดการตรวจ
เกณฑ์การให้
ค่าคะแนน

ค่า
น้ำาหนัก

หมายเหตุ

3. หมวดวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน (การให้บริการทางเภสัชกรรมในร้านยา)

๕.๗ กรณีที่มีการผลิตยาตาม

ใบสั่งยาของผู้ประกอบวิชาชีพ

เวชกรรมหรือของผู้ประกอบ

โรคศิลปะที่สั่งสำาหรับคนไข้

เฉพาะราย หรือตามใบสั่งยา

ของผู้ประกอบวิชาชีพ 

การสัตวแพทย์ สำาหรับสัตว์

เฉพาะราย และการแบ่งบรรจุ

ยาในสถานท่ีขายยา ให้คำานึงถึง 

การปนเปื้อน การแพ้ยา  

โดยต้องจัดให้มีสถานที่ 

อุปกรณ์ ตามที่กำาหนดและ

เป็นไปตามมาตรฐานการ

ประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม

ด้านการผลิตยาสำาหรับคนไข้

เฉพาะรายของสภาเภสัชกรรม

สัมภาษณ์

สังเกต

• พิจารณา สถานที่ อุปกรณ์ และ  

การปฏิบัติเป็นไปตามมาตรฐานฯ

• มีเอกสาร มาตรฐานการประกอบ

วิชาชีพเภสัชกรรมด้านการปรุงยา

สำาหรับคนไข้เฉพาะรายของ 

สภาเภสัชกรรม (หลักฐาน)

๐ = ไม่มีเอกสาร 

และการปฏิบัติ 

๑ = มีเอกสาร แต่

สถานที่ อุปกรณ์ 

และ การปฏิบัติ

ยังไม่เป็นไปตาม

มาตรฐานฯ 

๒ = มีเอกสาร 

สถานที่ อุปกรณ์ 

และการปฏิบัติ

 เป็นไปตาม 

มาตรฐานฯ

๒ ตัดฐานคะแนน

กรณีไม่มีการผลิต

ยาตามใบสั่งฯ

๕.๘ ต้องจัดให้มีกระบวนการ

เฝ้าระวังอาการไม่พึงประสงค์ 

พฤติกรรมการใช้ยาไม่เหมาะสม 

ปัญหาคุณภาพยา และรายงาน

ให้หน่วยงานที่เกี่ยวข้องทราบ

ขอหลักฐาน • มีแบบฟอร์มรายงานอาการไม่พึง

ประสงค์จากการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

(Adverse Product Reaction : APR) 

ปัญหาคุณภาพยา ปัญหาการใช้ยา 

ไม่เหมาะสม

• มีหลักฐานการรายงานจริง เป็น

ปัจจุบัน หรือมีความเข้าใจในเนื้อหา

สาระและเจตนารมณ์ของแบบฟอร์ม

• การรายงานถูกต้องตามหลักวิชาการ

๐ = ไม่มีแบบฟอร์ม

๑ = มีแบบฟอร์ม 

๒ = มีหลักฐาน

การรายงาน 

หรือซักถามแล้ว

มีความเข้าใจ

เนื้อหาสาระ

และเจตนารมณ์

ของแบบฟอร์ม 

๑



39

ข้อกำาหนดตามประกาศฯ 
เรื่อง การกำาหนดเกี่ยวกับ

สถานที่ อุปกรณ์ และ 
วิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรม

ชุมชนในร้านขายยา 
แผนปัจจุบัน (ข.ย.๑)

วิธีการตรวจ
ประเมิน

รายละเอียดการตรวจ
เกณฑ์การให้
ค่าคะแนน

ค่า
น้ำาหนัก

หมายเหตุ

3. หมวดวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน (การให้บริการทางเภสัชกรรมในร้านยา)

๕.๙ จัดให้มีแหล่งข้อมูล

อ้างอิงด้านยาที่เหมาะสม 

เชื่อถือได้ สำาหรับใช้ในการให้

บริการทางเภสัชกรรมเพื่อส่ง

เสริมการใช้ยาอย่างถูกต้อง 

ปลอดภัย รวมทั้งการให้บริการ

เภสัชสนเทศ

ขอหลักฐาน • มีตำารา หรือ ฐานข้อมูล ด้านยาที่

เหมาะสมเชื่อถือได้ ทันสมัย สำาหรับใช้

ในการใช้ในการปฏิบัติงาน และอ้างอิง

• สามารถสืบค้นจากอินเตอร์เน็ต 

เป็นเว็บไซต์ที่น่าเชื่อถือได้

๐ = ไม่มีตำารา 

  เว็บไซต์ หรือ 

 แหล่งข้อมูล

  อ้างอิง

๑ = มีเว็บไซต์ 

 หรือตำารา 

๒ = มีเว็บไซต์

  หรือตำารา 

  และสามารถ

  สืบค้นได้

๑

๕.๑๐ การจัดวางสื่อให้ความรู้

และสื่อโฆษณาสำาหรับผู้มารับ

บริการจะต้องได้รับคำายินยอม

อย่างเป็นลายลักษณ์อักษรจาก 

เภสัชกรผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ 

และให้ถือเป็นความรับผิดชอบ

ที่เภสัชกรผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ

จะต้องควบคุม โดยจะต้อง 

ไม่โอ้อวด ไม่บิดเบือนความ

จริง ไม่สร้างความเข้าใจผิดให้

ผู้บริโภค และต้องผ่านการ

อนุญาตถูกต้องตามกฎหมาย

สังเกต

ขอหลักฐาน

• ข้อพิจารณามี ๗ ข้อ ตามลำาดับ ดังนี้

ข้อ ๑ มีคำายินยอมอย่างเป็น 

ลายลักษณ์อักษรจากเภสัชกรผู้ม ี

หน้าที่ปฏิบัติการ   

ข้อ 2 จัดทำาป้ายแสดงให้ชัดเจนว่า 

ส่วนไหนเป็นสื่อความรู้ ส่วนใดเป็น 

สื่อโฆษณา 

ข้อ 3 มีการแยกประเภทของสื่อ

สอดคล้องตามที่แสดงป้าย 

ข้อ 4 ปฏิบัติตามแนวทางที่ถูกต้อง   

ข้อ 5 ไม่พบเอกสารที่ให้ความรู้ด้าน

สุขภาพที่ขาดแหล่งอ้างอิงที่เชื่อถือ 

(เอกสารที่เชื่อถือได้ เช่น ได้จาก 

หน่วยงานราชการ สถานศึกษา และ

หน่วยงานที่ไม่แสวงหาผลประโยชน์ ) 

ข้อ 6 ไม่พบโฆษณาต้องห้าม  

ผิดกฎหมาย หรือ ฝ่าฝืนหลักเกณฑ์

เช่น โฆษณาเกินจริง/ บิดเบือน 

ข้อ 7 ไม่มีการกระทำาที่เป็นการ 

ส่งเสริมการขายที่ผิดจรรยาบรรณ

วิชาชีพ

เรียงลำาดับความ

สำาคัญของเกณฑ์

เป็นลำาดับจากข้อ 

๑ ไปจนถึงข้อ ๗ 

๐ = พบสื่อ

  โฆษณาที่

  ฝ่าฝืนไม่ขอ

  อนุญาต

๑ = ปฏิบัติได้ใน 

 ข้อ ๑-๓ 

๒ = ปฏิบัติได้ใน 

 ข้อ ๑-๗ 

๑ หากไม่มีสื่อให้

ความรู้ หรือสื่อ

โฆษณาในร้าน 

ให้ตัดฐานคะแนน
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ข้อกำาหนดตามประกาศฯ 
เรื่อง การกำาหนดเกี่ยวกับ

สถานที่ อุปกรณ์ และ 
วิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรม

ชุมชนในร้านขายยา 
แผนปัจจุบัน (ข.ย.๑)

วิธีการตรวจ
ประเมิน

รายละเอียดการตรวจ
เกณฑ์การให้
ค่าคะแนน

ค่า
น้ำาหนัก

หมายเหตุ

3. หมวดวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน (การให้บริการทางเภสัชกรรมในร้านยา)

๕.๑๑ การดำาเนินกิจกรรม 

ด้านสุขภาพที่เกี่ยวข้องกับ 

ผู้มารับบริการในร้านยา 

โดยบุคลากรอื่นซึ่งมิใช่เภสัชกร

หรือพนักงานร้านยา จะต้อง 

ได้รับคำายินยอมเป็นลายลักษณ์ 

อักษรจากเภสัชกร และให้ถือ

เป็นความรับผิดชอบที่เภสัชกร

จะต้องควบคุมกำากับการดำาเนิน 

กิจกรรมต่างๆ ในสถานที่ขาย

ยา ให้ถูกต้องตามกฎหมายว่า

ด้วยยาหรือกฎหมายอื่นที่

เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

นั้นๆ รวมทั้งกฎหมายว่าด้วย

วิชาชีพเภสัชกรรม

สังเกต

ขอหลักฐาน

• ข้อพิจารณามี ๔ ข้อ ตามลำาดับ ดังนี้

ข้อ ๑ มีคำายินยอมอย่างเป็นลายลักษณ์

อักษรจากเภสัชกรผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ 

ข้อ ๒ การกระทำาไม่เข้าข่าย หรือ ควร

สงสัยว่าจะเป็นการฝ่าฝืนกฎหมาย

วิชาชีพอื่น 

ข้อ ๓ ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ใช้ ถูกต้อง

ตามกฎหมายว่าด้วยผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

นั้นๆ 

ข้อ ๔ มีบันทึกกิจกรรมตลอดปี

เรียงลำาดับความ

สำาคัญของเกณฑ์

เป็นลำาดับจากข้อ 

๑ ไปจนถึงข้อ ๔

๐ = ไม่ครบถ้วน

เป็นลำาดับขั้น

๑ = ปฏิบัติได้ใน

ข้อ ๑-๒ 

 ๒ = ปฏิบัติได้ใน

ข้อ ๑-๔

๑ ตัดฐานคะแนนได้

หากไม่มีกิจกรรม

ด้านสุขภาพ

๕.๑๒ ไม่จำาหน่ายผลิตภัณฑ์

ยาสูบและเครื่องดื่มที่มีส่วน

ผสมของแอลกฮอล์

สังเกต • ติดป้ายห้ามสูบบุหรี่ ตามกฎหมาย

• ไม่พบการจำาหน่ายผลิตภัณฑ์ยาสูบ 

และเครื่องดื่มที่มีส่วนผสมของ

แอลกอฮอล์

๐ = พบการ

จำาหน่าย

ผลิตภัณฑ์ยาสูบ

และเครื่องดื่มที่

มีส่วนผสมของ

แอลกอฮอล์

๑ = พบการติด

ป้ายห้ามสูบ

บุหรี่ตาม

กฎหมาย 

๒ = ทำาได้ครบทั้ง 

๒ ข้อ

๑
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วันที่ตรวจประเมิน ….…………………….……………............…… เวลา ………………….…………………............

ผู้ประเมิน ๑ ………………………………………………………………………….....................................................

ผู้ประเมิน ๒ ………………………………………………………………………….....................................................

ชื่อสถานที่ ……………………………………………………………………………………….…….………...……........

ผูร้บัอนญุาต โดยม…ี………….…………………………………………………เปน็ผูด้ำาเนนิกจิการ (เฉพาะกรณนีติบิคุคล)

ทีอ่ยู ่…………….……………………………………………………………….………….……….……….………………

โทรศัพท์ ………………………………… โทรสาร …........................................... มือถือ ........................................

มีผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ .............. คน ได้แก่

๑. ................................................................ ภ............................ เวลาปฏิบัติการ .................................. น.

๒. ................................................................ ภ............................ เวลาปฏิบัติการ .................................. น.

ข้อกำาหนดตามประกาศฯ เรื่อง การกำาหนดเกี่ยวกับสถานที่ 
อุปกรณ์ และวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน 

ในร้านขายยาแผนปัจจุบัน (ข.ย.๑)

ปรบัปรงุ
(0)

พอใช้
(๑)

ดี
(2)

ค่าน้ำาหนัก 
คะแนน

คะแนนที่ได้ 
X ค่าน้ำาหนัก

๑. สถานที่ขายยาแผนปัจจุบัน

๑.๑ สถานที่ขายยาแผนปัจจุบัน ต้องมีพื้นที่ขาย ให้คำาปรึกษา 

และแนะนำาการใช้ยา ติดต่อกันขนาดไม่น้อยกว่า ๘ ตารางเมตร 

ทั้งนี้ไม่รวมถึงพื้นที่เก็บสำารองยา โดยความยาวของด้านที ่

สั้นที่สุดของพื้นที่ต้องไม่น้อยกว่า ๒ เมตร

๒

๑.๒ หากมีพื้นที่เก็บสำารองยาเป็นการเฉพาะ ต้องมีพื้นที ่

เพียงพอ เก็บอย่างเป็นระเบียบ เหมาะสม และไม่วางยาสัมผัส

กับพื้นโดยตรง

๑

๑.๓ บริเวณสำาหรับให้คำาปรึกษาและแนะนำาการใช้ยา ต้องเป็น

สัดส่วนแยกออกจากส่วนบริการอื่นอย่างชัดเจน มีพื้นที่พอ

สำาหรับการให้คำาปรึกษาและการจัดเก็บประวัติ รวมทั้งจัดให้มี

โต๊ะเก้าอี้สำาหรับเภสัชกรและผู้มารับคำาปรึกษาอยู่ในบริเวณ 

ดังกล่าวพร้อมทั้งมีป้ายแสดงชัดเจน

๑

บันทึกก�รประเมินวิธีปฏิบัติท�งเภสัชกรรมชุมชน
ในสถ�นที่ข�ยย�แผนปัจจุบัน

ต�มประก�ศกระทรวงส�ธ�รณสุข เรื่อง ก�รกำ�หนดเกี่ยวกับสถ�นที่ อุปกรณ์  
และวิธีปฏิบัติท�งเภสัชกรรมชุมชน ในสถ�นที่ข�ยย�แผนปัจจุบัน 

ต�มกฎหม�ยว่�ด้วยย� พ.ศ. ๒๕๕๗
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ข้อกำาหนดตามประกาศฯ เรื่อง การกำาหนดเกี่ยวกับสถานที่ 
อุปกรณ์ และวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน 

ในร้านขายยาแผนปัจจุบัน (ข.ย.๑)

ปรบัปรงุ
(0)

พอใช้
(๑)

ดี
(2)

ค่าน้ำาหนัก 
คะแนน

คะแนนที่ได้ 
X ค่าน้ำาหนัก

๑.๔ สถานที่ขายยาต้องมีความมั่นคง มีทะเบียนบ้านที่ออกให้

โดยส่วนราชการที่เกี่ยวข้อง ในกรณีที่เป็นอาคารชุด ต้องมีพื้นที่

อนุญาตให้ประกอบกิจการไม่ใช่ที่พักอาศัย

๑

๑.๕ สถานที่ขายยาต้องมีความแข็งแรงก่อสร้างด้วยวัสดุที่

คงทนถาวร เป็นสัดส่วนชัดเจน 
๑

๑.๖ สถานที่ขายยาต้องถูกสุขลักษณะ สะอาด เป็นระเบียบ

เรียบร้อย มีการควบคุมป้องกันสัตว์แมลงรบกวน ไม่มีสัตว์เลี้ยง

ในบริเวณขายยา และอากาศถ่ายเทสะดวก

๑

๑.๗ สถานที่ขายยาต้องมีสภาพเหมาะสมต่อการรักษา

คุณภาพยา โดยในพื้นที่ขายยาและเก็บสำารองยา ต้องมีการ

ถ่ายเทอากาศที่ดี แห้ง สามารถควบคุมอุณหภูมิให้ไม่เกิน ๓๐ 

องศาเซลเซียส และสามารถป้องกันแสงแดดไม่ให้ส่องโดยตรง

ถึงผลิตภัณฑ์ยา 

๒

๑.๘ สถานที่ขายยาต้องมีแสงสว่างเพียงพอในการอ่านเอกสาร 

อ่านฉลากผลิตภัณฑ์ยาและป้ายแสดงต่างๆ ได้อย่างชัดเจน
๒

๑.๙ บริเวณจัดวางยาอันตราย และยาควบคุมพิเศษในพื้นที่

ขายยา จะต้อง

 ๑.๙.๑ มีพื้นที่เพียงพอในการจัดวางยาแยกตามประเภท

ของยาและสามารถติดป้ายแสดงประเภทของยาได้ชัดเจนตาม

หลักวิชาการ

 ๑.๙.๒ จัดให้มีวัสดุทึบ ใช้ปิดบังบริเวณท่ีจัดวางยาอันตราย 

ยาควบคุมพิเศษ สำาหรับปิดในเวลาที่เภสัชกรหรือผู้มีหน้าที่

ปฏิบัติการไม่อยู่ปฏิบัติหน้าที่ และจัดให้มีป้ายแจ้งให้ผู้มารับ

บริการทราบว่าเภสัชกรหรือผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการไม่อยู่

๒

น้ำาหนักรวมหมวดที่ ๑ คะแนนรวม x น้ำาหนักรวม (A) คะแนนรวมเต็ม x น้ำาหนักรวม ร้อยละ[(A/B) x 100]

๑3 26

2. อุปกรณ์

๒.๑ ตู้เย็น จำานวน ๑ เครื่อง (เฉพาะกรณีมียาที่ต้องเก็บรักษา

ในอุณหภูมิที่ต่ำากว่าอุณหภูมิห้อง) ในสภาพที่ใช้งานได้ตาม

มาตรฐาน มีพื้นที่เพียงพอสำาหรับการจัดเก็บยาแต่ละชนิด 

เป็นสัดส่วนเฉพาะ ไม่ใช้เก็บของปะปนกับสิ่งของอื่น

๒

๒.๒ ถาดนับเม็ดยาอย่างน้อย ๒ ถาดในสภาพใช้งานได้ดี และ

กรณีต้องมีการแบ่งบรรจุยากลุ่มเพนนิซิลิน หรือยากลุ่ม 

ซัลโฟนาไมด์ หรือยากลุ่มต้านการอักเสบชนิดท่ีไม่ใช่สเตียรอยด์ 

(NSAID) ทั้งนี้อุปกรณ์นับเม็ดยาสำาหรับยาในกลุ่มเพนนิซิลิน 

หรือยากลุ่มซัลโฟนาไมด์ หรือยากลุ่มต้านการอักเสบชนิดที ่

ไม่ใช่สเตียรอยด์ (NSAID) ให้แยกใช้เด็ดขาดจากยากลุ่มอื่นๆ

๒



43
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ปรบัปรงุ
(0)

พอใช้
(๑)

ดี
(2)

ค่าน้ำาหนัก 
คะแนน

คะแนนที่ได้ 
X ค่าน้ำาหนัก

๒.๓ เครื่องวัดความดันโลหิต (ชนิดอัตโนมัติ) จำานวน ๑ เครื่อง 

ในสภาพที่ใช้งานได้ตามมาตรฐาน
๑

๒.๔ เครื่องชั่งน้ำาหนักสำาหรับผู้มารับบริการ จำานวน ๑ เครื่อง 

ในสภาพที่ใช้งานได้ดี
๑

๒.๕ มีอุปกรณ์ที่วัดส่วนสูงสำาหรับผู้มารับบริการ 

จำานวน ๑ เครื่อง ในสภาพที่ใช้งานได้ดี
๑

๒.๖ อุปกรณ์สำาหรับดับเพลิง จำานวน ๑ เครื่อง 

ในสภาพที่สามารถพร้อมใช้งานได้อย่างมีประสิทธิภาพ 

อยู่ในบริเวณสถานที่เก็บยา

๑

น้ำาหนักรวมหมวดที่ 2 คะแนนรวม x น้ำาหนักรวม (A) คะแนนรวมเต็ม x น้ำาหนักรวม ร้อยละ[(A/B) x 100]

8 ๑6

3. หมวดบุคลากร

๓.๑ เภสัชกรเป็นผู้มีความรู้ ความสามารถในการให้การบริการ

ทางเภสัชกรรมชุมชน
๒

๓.๒ พนักงานร้านยา ต้องมีความรู้เกี่ยวกับกฎหมายยา และ

งานที่ได้รับมอบหมาย จนสามารถปฏิบัติงานได้ดี และผ่านการ

อบรมอย่างต่อเนื่องและเพียงพอ

๑

๓.๓ เภสัชกรจะต้องแต่งกายด้วยเสื้อกาวน์สีขาว  

ติดเครื่องหมายสัญลักษณ์ของสภาเภสัชกรรม และแสดงตนว่า

เป็นเภสัชกร ทั้งนี้เป็นไปตามสมควร เหมาะสมแก่ฐานะและ

ศักดิ์ศรีแห่งวิชาชีพเภสัชกรรม แสดงตนให้แตกต่างจาก

พนักงานร้านยาและบุคลากรอื่นภายในร้านขายยา

๑

๓.๔ การแต่งกายพนักงานร้านยาและบุคลากรอื่นภายในร้าน

ขายยา ต้องใส่สีเสื้อ ป้ายแสดงตน ไม่สื่อไปในทางที่จะก่อให้

เกิดความเข้าใจว่าเป็นเภสัชกร

๑

๓.๕ มีการแบ่งแยกบทบาท หน้าที่ และความรับผิดชอบของ

เภสัชกร พนักงานร้านยา และบุคลากรอื่นภายในร้านขายยาใน

การให้บริการไว้อย่างชัดเจน โดยคำานึงถึงความถูกต้องตาม

กฎหมายว่าด้วยยาและกฎหมายว่าด้วยวิชาชีพเภสัชกรรม

๑

น้ำาหนักรวมหมวดที่ 3 คะแนนรวม x น้ำาหนักรวม (A) คะแนนรวมเต็ม x น้ำาหนักรวม ร้อยละ[(A/B) x 100]

6 ๑2

4. หมวดการควบคุมคุณภาพยา

๔.๑ ต้องมีการคัดเลือกยา และจัดหายาจากผู้ผลิต ผู้นำาเข้า  

ผู้จำาหน่ายที่ถูกต้องตามกฎหมายว่าด้วยยา และมีมาตรฐานตาม

หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิต จัดเก็บ และการขนส่ง

๒
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(0)

พอใช้
(๑)

ดี
(2)

ค่าน้ำาหนัก 
คะแนน

คะแนนที่ได้ 
X ค่าน้ำาหนัก

๔.๒ ต้องมีการเก็บรักษายา ภายใต้สภาวะอุณหภูมิที่เหมาะสม 

หลีกเลี่ยงแสงแดด เป็นไปตามหลักวิชาการเพื่อให้ยานั้น 

คงคุณภาพที่ดี

๒

๔.๓ ต้องมีระบบตรวจสอบยาที่หมดอายุหรือเสื่อมคุณภาพที่มี

ประสิทธิภาพ เพื่อไม่ให้มีไว้ ณ จุดจ่ายยา
๒

๔.๔ ต้องมีระบบการส่งคืนหรือทำาลายยาที่หมดอายุ  

หรือยาเสื่อมคุณภาพให้ชัดเจน ถูกต้องตามหลักวิชาการ 

ไม่เป็นปัญหากับสิ่งแวดล้อม รวมถึงระบบการป้องกัน 

การนำายาดังกล่าวไปจำาหน่าย

๑

๔.๕ ต้องมีระบบการตรวจสอบคุณภาพ ยาคืนหรือยาเปลี่ยน 

ก่อนกลับมาจำาหน่าย โดยคำานึงถึงประสิทธิภาพของยาและ

ความปลอดภัยของผู้ใช้ยา

๑

๔.๖ ต้องจัดให้มีระบบเอกสารที่เกี่ยวกับการจัดหา 

จัดการคลังสินค้าและการจำาหน่ายให้ถูกต้อง เป็นปัจจุบัน 

สามารถสืบย้อนได้

๑

๔.๗ ต้องเลือกภาชนะบรรจุที่เหมาะสม เพื่อป้องกันไม่ให้ยา

เสื่อมสภาพก่อนเวลาอันสมควร พร้อมฉลากยา
๒

น้ำาหนักรวมหมวดที่ 4 คะแนนรวม x น้ำาหนักรวม (A) คะแนนรวมเต็ม x น้ำาหนักรวม ร้อยละ[(A/B) x 100]

๑๑ 22

5. การปฏิบัติตามวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน

๕.๑ การให้บริการทางเภสัชกรรม ตามหน้าที่ที่กฎหมาย 

ว่าด้วยยาและกฎหมายว่าด้วยวิชาชีพเภสัชกรรม 

ต้องปฏิบัติโดยเภสัชกร

๒

๕.๒ ต้องซักถามข้อมูลท่ีจำาเป็นของผู้มารับบริการ เพ่ือประกอบ

การพิจารณาก่อนเลือกสรรยา หรือผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มี

ประสิทธิภาพ ปลอดภัย เหมาะสมกับผู้ป่วยตามหลักวิชาการ 

สมเหตุสมผลตามมาตรฐานการประกอบวิชาชีพ

๒

๕.๓ จัดให้มีฉลากบนซองบรรจุยา หรือภาชนะบรรจุยาอันตราย 

และยาควบคุมพิเศษ ท่ีส่งมอบให้ผู้รับบริการโดยต้องแสดงข้อมูล

อย่างน้อย ดังต่อไปนี้

๕.๓.๑ ชื่อ ที่อยู่ของร้านขายยาและหมายเลขโทรศัพท์ที่

สามารถติดต่อได้

๒
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(๑)

ดี
(2)

ค่าน้ำาหนัก 
คะแนน

คะแนนที่ได้ 
X ค่าน้ำาหนัก

๕.๓.๒ ข้อมูลเพื่อให้ผู้รับบริการใช้ยาได้อย่างถูกต้อง 

เหมาะสม ปลอดภัย ติดตามได้ ดังนี้

 - วันที่จ่ายยา

 - ชื่อผู้รับบริการ

 - ชื่อยาที่เป็นชื่อสามัญทางยา หรือชื่อการค้า

 - ความแรง

 - จำานวนจ่าย

 - ข้อบ่งใช้

 - วิธีใช้ยาที่ชัดเจนเข้าใจง่าย

 - ฉลากช่วย คำาแนะนำา คำาเตือน หรือเอกสาร

  ให้ความรู้เพิ่มเติม (ถ้าจำาเป็น)

 - ลายมือชื่อเภสัชกร

๕.๔ การส่งมอบยาอันตราย ยาควบคุมพิเศษ ให้กับผู้มารับ

บริการเฉพาะราย ต้องกระทำาโดยเภสัชกรผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ

เท่านั้น พร้อมให้คำาแนะนำาตามหลักวิชาการและจรรยาบรรณ

แห่งวิชาชีพ โดยต้องให้ข้อมูลดังนี้

 - ชื่อยา

 - ข้อบ่งใช้

 - ขนาด และวิธีการใช้

 - ผลข้างเคียง (Side effect) (ถ้ามี) และอาการ 

  ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา (Adverse Drug Reaction) 

  ที่อาจเกิดขึ้น

 - ข้อควรระวังและข้อควรปฏิบัติในการใช้ยา

 - การปฏิบัติเมื่อเกิดปัญหาจากการใช้ยา

๒

๕.๕ มีกระบวนการในการป้องกันการแพ้ยาซ้ำาของผู้มารับ

บริการ ที่มีประสิทธิภาพเหมาะสม
๒

๕.๖ มีกระบวนการคัดกรองและส่งต่อผู้ป่วยที่เหมาะสม ๒

๕.๗ กรณีที่มีการผลิตยาตามใบสั่งยาของผู้ประกอบวิชาชีพ

เวชกรรมหรือของผู้ประกอบโรคศิลปะท่ีส่ังสำาหรับคนไข้เฉพาะราย 

หรือตามใบสั่งยาของผู้ประกอบวิชาชีพการสัตวแพทย์ สำาหรับ

สัตว์เฉพาะราย และการแบ่งบรรจุยาในสถานที่ขายยา 

ให้คำานึงถึงการปนเปื้อน การแพ้ยา โดยต้องจัดให้มีสถานที่ 

อุปกรณ์ ตามที่กำาหนดและเป็นไปตามมาตรฐานการประกอบ

วิชาชีพเภสัชกรรมด้านการผลิตยาสำาหรับคนไข้เฉพาะรายของ

สภาเภสัชกรรม

๒
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อุปกรณ์ และวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน 

ในร้านขายยาแผนปัจจุบัน (ข.ย.๑)

ปรบัปรงุ
(0)

พอใช้
(๑)

ดี
(2)

ค่าน้ำาหนัก 
คะแนน

คะแนนที่ได้ 
X ค่าน้ำาหนัก

๕.๘ ต้องจัดให้มีกระบวนการเฝ้าระวังอาการไม่พึงประสงค์ 

พฤติกรรมการใช้ยาไม่เหมาะสม ปัญหาคุณภาพยา และรายงาน

ให้หน่วยงานที่เกี่ยวข้องทราบ

๑

๕.๙ จัดให้มีแหล่งข้อมูลอ้างอิงด้านยาที่เหมาะสม เชื่อถือได้ 

สำาหรับใช้ในการให้บริการทางเภสัชกรรมเพื่อส่งเสริมการใช้ยา

อย่างถูกต้อง ปลอดภัย รวมทั้งการให้บริการเภสัชสนเทศ

๑

๕.๑๐  การจัดวางสื่อให้ความรู้และสื่อโฆษณาสำาหรับผู้มารับ

บริการจะต้องได้รับคำายินยอมอย่างเป็นลายลักษณ์อักษรจาก

เภสัชกรผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ และให้ถือเป็นความรับผิดชอบ 

ที่เภสัชกรผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการจะต้องควบคุม โดยจะต้อง 

ไม่โอ้อวด ไม่บิดเบือนความจริง ไม่สร้างความเข้าใจผิดให ้

ผู้บริโภค และต้องผ่านการอนุญาตถูกต้องตามกฎหมาย

๑

๕.๑๑  การดำาเนินกิจกรรมด้านสุขภาพที่เกี่ยวข้องกับ 

ผู้มารับบริการในร้านยา โดยบุคลากรอื่นซึ่งมิใช่เภสัชกรหรือ

พนักงานร้านยา จะต้องได้รับคำายินยอมเป็นลายลักษณ์อักษร

จากเภสัชกร และให้ถือเป็นความรับผิดชอบที่เภสัชกรจะต้อง

ควบคุมกำากับการดำาเนิน กิจกรรมต่างๆ ในสถานที่ขายยา  

ให้ถูกต้องตามกฎหมายว่าด้วยยาหรือกฎหมายอื่นที่เกี่ยวข้องกับ

ผลิตภัณฑ์สุขภาพนั้นๆ รวมทั้งกฎหมายว่าด้วยวิชาชีพ

เภสัชกรรม

๑

๕.๑๒ ไม่จำาหน่ายผลิตภัณฑ์ยาสูบและเครื่องดื่มที่มีส่วนผสม

ของแอลกฮอล์
๑

น้ำาหนักรวมหมวดที่ 4 คะแนนรวม x น้ำาหนักรวม (A) คะแนนรวมเต็ม x น้ำาหนักรวม ร้อยละ[(A/B) x 100]

๑9 38

หมวดที่ รายละเอียด ร้อยละ

หมวดที่ ๑ สถานที่ ..........

หมวดที่ ๒ อุปกรณ์ ..........

หมวดที่ ๓ บุคลากร ..........

หมวดที่ ๔ การควบคุมคุณภาพยา ..........

หมวดที่ ๕ การปฏิบัติตามวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน ..........

ร้อยละเฉลี่ย ..........
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สรุปผลการประเมิน   o ผ่าน  o ไม่ผ่าน

ส่วนที่บกพร่อง / ขอให้แก้ไข ...................................................................................................................................

..............................................................................................................................................................................

..............................................................................................................................................................................

..............................................................................................................................................................................

ในการตรวจครั้งนี้ เจ้าหน้าที่มิได้ทำาให้ทรัพย์สินของผู้ประกอบธุรกิจสูญหายหรือเสียหายแต่อย่างใด ข้าพเจ้าได ้

อ่าน / อ่านให้ฟังแล้ว รับรองว่าถูกต้อง จึงได้ลงลายมือชื่อไว้เป็นสำาคัญ

ลงชื่อ ผู้รับอนุญาต/ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ / ผู้แทน

(................................................................)

ลงชื่อ พนักงานเจ้าหน้าที่

(................................................................)

ลงชื่อ พนักงานเจ้าหน้าที่

(................................................................)

ลงชื่อ พยาน

(................................................................)
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