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ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
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ยาควบคุมพิเศษ ตามกฎหมายวาดวยยา พ.ศ. 2564 



 1  

ขอกําหนดตามประกาศฯ 
เรื่อง การกําหนดเกี่ยวกับ

สถานที ่อุปกรณ และ 
วิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรม
ชุมชนในรานขายยาแผน
ปจจุบันเฉพาะยาบรรจุ
เสร็จที่ไมใชยาอันตราย
หรือยาควบคุมพิเศษ 

(ข.ย.2) 

วิธีการ
ตรวจ

ประเมิน 
รายละเอียดการตรวจ 

เกณฑการให
คะแนน 

คา
นํ้าหนัก 

หมายเหตุ 

1. หมวดสถานที ่

1.1 สถานที่ขายยา 
จะตองมีพ้ืนที่ขายให
คําปรึกษาและแนะนํา 
การใชยาติดตอกันขนาด
ไมนอยกวา ๘ ตารางเมตร 
ทั้งนี้ไมรวมถึงพ้ืนที่เก็บ
สํารองยา โดยความยาว
ของดานท่ีสั้นที่สุดของ
พื้นท่ีตองไมนอยกวา ๒ 
เมตร 
(Critical Defect) 

สังเกต  ขนาดพื้นที่เพียงพอสําหรับใหผูเกีย่วของได
ปฏิบัติหนาที่โดยสะดวกทั้งผูมีหนาที่ปฏิบตัิการ
และผูใชบริการ 

 พื้นท่ีในสวนใหบริการโดยผูมีหนาที่ปฏิบัติการ  
และสวนใหคาํปรึกษาแนะนาํ ตองมีพื้นท่ีไมนอย
กวา ๘ ตารางเมตร โดยความยาวของดานท่ีสั้น
ทีสุ่ดของพ้ืนที่ไมนอยกวา ๒ เมตร 

 กรณีทีร่านขายยามผีลิตภณัฑสําหรับใหลูกคา
สามารถเลือกซื้อไดดวยตนเอง เชน วัสดุ
อุปกรณทางการแพทย นมผงสําหรับเด็ก 
เครื่องสําอาง ของใชเพื่อสุขอนามัยสวนตัว  
เปนตน และตองการใหลูกคาเลือกซื้อไดดวย
ตนเอง จะตองจัดใหมีบริเวณแยกตางหากจาก 
๘ ตารางเมตรขางตน 

0 = ไมสอดคลอง 
2 = สอดคลอง 
      ทุกขอ 

2 กรณ ีไมสอดคลอง 
ถือเปนขอบกพรอง 
วิกฤต  
(Critical Defect) 
- พื้นท่ีใหบริการ 
โดยผูมีหนาที่
ปฏิบัติการดานที ่
สั้นที่สุดของพ้ืนที
ตองไมนอยกวา ๒ 
เมตร วดัจากผนัง
รวมความหนาของ 
ตูและรวมพื้นที ่
ทางเดินของผูมา 
รับบริการ 
- พื้นท่ีไมนอยกวา  
๘ ตารางเมตร  
เปนพื้นท่ีขายและ 
ใหคําปรึกษาและ
คําแนะนําของผูมี
หนาที่ปฏิบัติการ
เทานั้น 
 

๑.๒ กรณีมีพื้นท่ีเกบ็
สํารองยาเปนการเฉพาะ
จะตองมีพื้นท่ีเพียงพอ 
สําหรับการจัดเก็บ 
รักษายาประเภทตางๆ 
วัสดุและผลิตภัณฑอื่นๆ 
อยางเปนระเบยีบ 
เหมาะสม และไมวางยา
สัมผสักับพื้นโดยตรง 

สังเกต  มีบริเวณเฉพาะสําหรับการจดัเก็บ กรณีมียา
สํารองไมมากอาจใชพื้นท่ีสวนตูปดทึบหนาราน
ในการจัดเก็บโดยตองแยกชัดเจนระหวางยา
สํารอง (Stock) กับยาที่พรอมจําหนายและมี
ปายแสดงวาเปน “พื้นท่ีเก็บสํารองยา” 

 พื้นท่ีเก็บสํารองยาตองเปนไปตามขอกําหนด
สําหรับการจัดเก็บของยานั้นๆ เชน อุณหภูมิ 
ความชื้น การเก็บใหพนแสง เปนตน 

 พื้นท่ีเพียงพอท่ีจะจัดเก็บยาใหเปนระเบียบ  
ไมกอใหเกิดความสับสน 
 

0 = สอดคลอง  
      0-2 ขอ 
1 = สอดคลอง  
      3 ขอ 
2 = สอดคลอง  
      4 ขอ 
 

1 หากไมมีพื้นท่ี 
เก็บสํารองยา 
เปนการเฉพาะ 
ใหตัดฐานคะแนน 
ในขอนี้ออก 
 
จะไดคะแนน 1 
หรือ 2 ตอเมื่อไมมี
การวางยาสมัผสักับ
พื้นโดยตรง  



 2  

ขอกําหนดตามประกาศฯ 
เรื่อง การกําหนดเกี่ยวกับ

สถานที ่อุปกรณ และ 
วิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรม
ชุมชนในรานขายยาแผน
ปจจุบันเฉพาะยาบรรจุ
เสร็จที่ไมใชยาอันตราย
หรือยาควบคุมพิเศษ 

(ข.ย.2) 

วิธีการ
ตรวจ

ประเมิน 
รายละเอียดการตรวจ 

เกณฑการให
คะแนน 

คา
นํ้าหนัก 

หมายเหตุ 

 การจัดวางยาแนะนํา ใหใชพาเลท (Pallet) ที่
ทําจากพลาสติก ไมเนื้อแข็ง หรือ โลหะปลอด
สนิมรองพื้นหรือเปนช้ันวางยกสูงจากพื้นกอน
จัดวางยา หามวางสมัผสัพื้นโดยตรง 
 

๑.3 สถานที่ขายยาตอง 
มีความมั่นคง มีทะเบียน
บานที่ออกใหโดยสวน
ราชการที่เกี่ยวของ  
ในกรณีที่เปนอาคารชุด 
ตองมีพ้ืนที่อนุญาตให
ประกอบกิจการ ไมใช 
ที่พักอาศัย 
(Critical Defect) 
 

สังเกต 
 

ขอเอกสาร 

 สถานทีข่ายยาจะตองตั้งอยูในสถานที่ท่ี
ประชาชนทั่วไปสามารถเขารับบรกิารได
โดยสะดวก กรณีที่เปนอาคารชุดจะตองตั้งอยู 
ในพ้ืนที่สวนกลางซึ่งจัดเตรียมไว สําหรับการ
ประกอบกิจการคา ไมใชพ้ืนที่สวนบุคคล 

 มีทะเบียนบาน (เลขที่ประจําบาน) ท่ีออกโดย
หนวยงานราชการ 

0 = ไมสอดคลอง 
2 = สอดคลอง 
      ทุกขอ 

1 กรณี ไมสอดคลอง 
ถือเปนขอบกพรอง
วิกฤต 
(Critical Defect) 

๑.4 สถานที่ขายยาตองมี
ความแข็งแรงกอสรางดวย
วัสดุที่คงทนถาวรเปน
สัดสวนชัดเจน  
(Critical Defect) 

สังเกต 
 

 ตัวอาคารสรางดวยวสัดุที่มั่นคง แข็งแรง 
 มีความเปนสัดสวนจากสิ่งแวดลอม กรณีเปน

พื้นท่ีเชาในอาคาร ตองมีการกําหนดขอบเขต
บริเวณที่ชัดเจน โดยจะตองมีอยางนอยดานหนึ่ง
ของรานติดกับผนังอาคาร หรือมีฉากกําแพงก้ัน 
(Partition) ที่ยึดตรึงกับพื้น ไมสามารถขยับ
เขยื้อนไดงายแทนผนัง และจะตองมีความสูง 
ไมนอยกวา ๒ เมตร 

 

0 = ไมสอดคลอง 
2 = สอดคลอง 
      ทุกขอ 

1 กรณี ไมสอดคลอง 
ถือเปนขอบกพรอง
วิกฤต 
(Critical Defect) 

๑.5 สถานที่ขายยาและ
พื้นท่ีเก็บสํารองยาตองถูก
สุขลักษณะ สะอาด เปน
ระเบียบเรียบรอย มีการ
ควบคุมปองกันสัตวแมลง
รบกวน ไมมสีัตวเลี้ยงและ
อากาศถายเทสะดวก 

สังเกต  ปริมาณยาในรานท่ีจดัเรยีงมีความเหมาะสมกับ
ขนาดของพ้ืนที่ ไมมากจนเกินไปจนทําใหดูรก 
ไมเปนระเบยีบ 

 สะอาด เปนระเบียบเรียบรอย มีการทําความ
สะอาดสม่ําเสมอ 

 ไมมีการวางของใชอุปกรณ หรือสิง่ของบนทาง 
เดินของผูมารับบริการ 

 ไมมสีัตวเลี้ยง ไมวาจะเปน สุนัข แมว กระตาย 
ปลาตู นก เปนตน 

 

0 = สอดคลอง  
      0-2 ขอ 
1 = สอดคลอง  
      3 ขอ 
2 = สอดคลอง  
      4 ขอ 

1 จะไดคะแนน 1 
หรือ 2 ตอเมื่อไมมี
สัตวเลี้ยงในสถานที่
ขายยา 
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๑.6 สถานที่ขายยาและ
พื้นท่ีเก็บสํารองยาตองมี
สภาพเหมาะสมตอการ
รักษาคุณภาพยา โดยตอง
มีการถายเทอากาศที่ดี 
แหง สามารถควบคมุ
อุณหภูมิใหไดตาม
ขอกําหนดของยานั้นๆ 
หากไมกําหนดจะตองไม
เกิน ๓๐ องศาเซลเซยีส 
และสามารถปองกัน
แสงแดดไมใหสองโดยตรง
ถึงผลิตภณัฑยา 
(Critical Defect) 

สังเกต 
 

ขอเอกสาร 

 มีการบันทึกอุณหภูมิอยางสม่ําเสมอและ
สามารถตรวจสอบไดถึงปจจุบันในสวนพื้นท่ีให 
บริการพื้นที่เก็บยาสํารอง (Stock) และบรเิวณ
ที่เก็บยาในตูเย็น 

 อุณหภูมสิําหรับจัดเก็บยาท่ัวไปไมเกิน ๓๐ 
องศาเซลเซยีส 

 แสงแดดและความรอนไมกระทบผลิตภณัฑยา
ใดๆ ภายในรานและสวนเก็บยาสํารอง (Stock) 

 ไมมีแหลงที่กอใหเกิดความชื้นในบริเวณทีจ่ดั 
เก็บยา เชน ตูปลา แอรน้ํา พัดลมไอน้ํา  
หนาหองน้ํา เปนตน 

 หามวางสัมผัสพื้นโดยตรง กรณีจําเปนแนะนําให
ใชพาเลท (Pallet) ที่ทําจากพลาสติก หรือ 
ไมเนื้อแข็ง รองพ้ืนกอนจัดวางยา 

 จดัใหมีเทอรโมมเิตอรติดตั้งในตําแหนงท่ีมีการ
จัดวางยา และพื้นท่ีเก็บสํารองยา (stock) ใน
ตําแหนงท่ีมีความเสี่ยงท่ีจะมีอุณหภูมิสูงมาก
ที่สุด และพื้นท่ีเก็บยาภายในตูเย็น (เฉพาะกรณี
มียาที่ตองเก็บรักษาในอุณหภูมติามที่กําหนด) 
 

0 = ไมสอดคลอง 
2 = สอดคลอง 
      ทุกขอ 

2 กรณี ไมสอดคลอง 
ถือเปนขอบกพรอง
วิกฤต 
(Critical Defect) 

๑.7 สถานที่ขายยาตองมี
แสงสวางเพียงพอในการ
อานเอกสาร อานฉลาก
ผลิตภณัฑยาและปาย
แสดงตางๆ ไดอยาง
ชัดเจน 

สังเกต  แสงสวางตองมีปรมิาณทีเ่พียงพอ เหมาะสมที่
จะสามารถอานฉลากยาที่มีขนาดเล็กได 

 ควรเปนแสงสีขาว (Daylight) เพื่อใหสามารถ
สังเกตความผิดปกติของยาได เชน กรณีการ
เสื่อมสภาพของยา หรือ ยาที่มรีูปรางลักษณะ
คลายคลึงกัน หรือ อักษรบนเมด็ยา 

 

0 = ไมสอดคลอง 
1 = สอดคลอง  
      1 ขอ 
2 = สอดคลอง 
      ทุกขอ 

2 กรณีมีขอโตแยง 
ใหใชเครื่องวัดความ
สวางของแสงซึ่งจะ 
ตองมีความสวางไม
นอยกวา ๔๐๐ ลักซ 

๑.8 บริเวณจัดวางยาใน
พื้นท่ีขายยา จะตองมีพื้นท่ี
เพียงพอในการจัดวางยา
แยกตามประเภทของยา 
และสามารถติดปายแสดง
ประเภทของยาไดชัดเจน
ตามหลักวิชาการ 
(Critical Defect) 

สังเกต  ยาบรรจเุสร็จที่ไมใชยาอันตรายหรอืยาควบคุม
พิเศษ มีการจัดวางที่เปนระเบียบเรียบรอย 
พื้นท่ีเพียงพอสําหรับจัดวางแยกตามประเภท
ของยา 

 มีปายแสดงหมวดหมูยาเปนประเภทตางๆ 
 

0 = ไมสอดคลอง 
2 = สอดคลอง 
      ทุกขอ 

2 กรณี ไมสอดคลอง 
ถือเปนขอบกพรอง
วิกฤต 
(Critical Defect) 
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2. หมวดอุปกรณ 

๒.1 ตูเย็น จํานวน 1 หลัง 
(เฉพาะกรณีมยีาที่ตองเก็บ
รักษาในอุณหภมูิตามที่
กําหนด) ในสภาพที่ใชงาน
ไดตามมาตรฐาน มีพื้นท่ี
เพียงพอสําหรับการ
จัดเก็บยาแตละชนิดเปน
สัดสวนเฉพาะ ไมใชเก็บ
ของปะปนกับสิ่งของอ่ืน 
(Critical Defect) 
 
ตัดฐานคะแนนได  
หากไมมยีาที่ตองเก็บ
รักษาในตูเย็น 
 

สังเกต  ในสภาพที่ใชงานไดตามมาตรฐาน 
 กรณีไมใชตูเย็นสําหรับจัดเก็บยา และ

เวชภัณฑซึ่งมีระบบในการควบคมุอุณหภูมิ
และความชื้น จะตองมีกลองพลาสติกมฝีาปด
มิดชิดสําหรับใสยากอนวางในตูเยน็ (ไมวางยา
บนช้ันของตูเย็นโดยตรง) และเทอรโมมเิตอรใน
กลองพลาสติกมีฝาปดมดิชิดนั้นและจัดใหมี
พื้นท่ี 1 ชั้นวางสําหรับจัดวางกลองพลาสติกใส
ยาขางตน (เพื่อใหเปนสัดสวนเฉพาะไมปะปน
กับสิ่งของอ่ืน) 

 อุณหภูมิที่ใชในการจดัเก็บเปนไปตามขอกําหนด
ของยานั้นๆ ทั้งนี้สําหรับยาทีร่ะบุให “เก็บใน
ตูเย็น” (Keep in refrigerator / cold 
temperature) หมายถึง การเก็บในชวง
อุณหภูมริะหวาง 2 ถึง 8 องศาเซลเซียส 

 กรณีเปนตูเย็นทีต่องมีการละลายน้ําแข็งที่เกาะ
บนแผงทําความเย็น จะตองมีการละลายน้ําแข็ง
เปนระยะ เพื่อชวยในการควบคุมอุณหภูมิใหอยู
ในเกณฑที่กําหนด 
 

0 = ไมสอดคลอง 
2 = สอดคลอง 
      ทุกขอ 

2 กรณี ไมสอดคลอง 
ถือเปนขอบกพรอง
วิกฤต 
(Critical Defect) 

๒.2 เครื่องชั่งน้ําหนัก 
สําหรับผูมารับบริการ 
จํานวน ๑ เครื่อง  
ในสภาพที่ใชงานไดด ี
(Critical Defect) 
 

สังเกต  อยูในสภาพท่ีพรอมใชงาน 0 = ไมสอดคลอง 
2 = สอดคลอง 
      ทุกขอ 

1 กรณี ไมสอดคลอง 
ถือเปนขอบกพรอง
วิกฤต 
(Critical Defect) 

๒.3 อุปกรณที่วัดสวนสูง
สําหรับผูมารับบริการ 
จํานวน ๑ เครื่อง  
ในสภาพที่ใชงานไดด ี
(Critical Defect) 

สังเกต  อยูในสภาพท่ีพรอมใชงาน 0 = ไมสอดคลอง 
2 = สอดคลอง 
      ทุกขอ 

1 กรณี ไมสอดคลอง 
ถือเปนขอบกพรอง
วิกฤต 
(Critical Defect) 
- สถานที่ติดตั้งควร
อยูในตําแหนงท่ี
เหมาะสมพรอมใช
งานไดทันที 



 5  

ขอกําหนดตามประกาศฯ 
เรื่อง การกําหนดเกี่ยวกับ

สถานที ่อุปกรณ และ 
วิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรม
ชุมชนในรานขายยาแผน
ปจจุบันเฉพาะยาบรรจุ
เสร็จที่ไมใชยาอันตราย
หรือยาควบคุมพิเศษ 

(ข.ย.2) 

วิธีการ
ตรวจ

ประเมิน 
รายละเอียดการตรวจ 

เกณฑการให
คะแนน 

คา
นํ้าหนัก 

หมายเหตุ 

๒.4 อุปกรณสําหรับ
ดับเพลิง จํานวน ๑ เครื่อง 
ในสภาพทีส่ามารถพรอม
ใชงานไดอยางมี
ประสิทธิภาพ 
(Critical Defect) 

สังเกต  อยูในสภาพท่ีพรอมใชงานสามารถเขาถึงงาย
จํานวน ๑ เครื่องตอพื้นท่ีสถานบรกิารไมเกิน  
๒๐๐ ตารางเมตร  (ขนาดบรรจุไมนอยกวา ๔ 
กิโลกรมั) และติดตั้งสูงจากพื้นไมเกินกวา ๑.๕๐ 
เมตร 

 อาจไมมไีด กรณีตั้งอยูในอาคารสํานักงาน 
อาคารหางสรรพสินคา เปนตน ซึ่งใชการอางอิง
ถึงระบบในการปองกันอัคคีภัยของสถานท่ีตาม 
กฎหมาย ดังน้ี  
- พระราชบัญญตัิควบคุมอาคาร พ.ศ. ๒๕๒๒ 

(กฎกระทรวงกําหนดประเภทและระบบความ
ปลอดภัยของอาคาร ที่ใชเพ่ือประกอบกิจการ
เปนสถานบริการ พ.ศ. ๒๕๕๕) 

- พระราชบัญญตัิความปลอดภัย อาชีวอนามัย 
และสภาพแวดลอมในการทํางาน พ.ศ. 
๒๕๕๔ (กฎกระทรวงกําหนดมาตรฐานในการ
บริหาร จดัการ และดําเนินการดานความ
ปลอดภัย อาชีวอนามัย และสภาพแวดลอมใน
การทํางานเกี่ยวกับการปองกันและระงับ
อัคคีภัย พ.ศ. ๒๕๕๕) 

- พระราชบัญญตัิโรงงาน พ.ศ. ๒๕๓๕ 
(ประกาศกระทรวงอุตสาหกรรม เรื่อง  
การปองกนัและระงับอัคคีภัยในโรงงาน พ.ศ.
๒๕๕๒) 

 

0 = ไมสอดคลอง 
2 = สอดคลอง 
      ทุกขอ 

1 กรณี ไมสอดคลอง 
ถือเปนขอบกพรอง
วิกฤต 
(Critical Defect) 

3. หมวดวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน (บุคลากร) 

๓.๑ ผูมีหนาที่ปฏิบัติการ
เปนผูมีความรูเกี่ยวกับ
กฎหมายยาและมี
ความสามารถในการ
ปฏิบัติตามวิธีปฏิบตัิทาง
เภสัชกรรมชุมชน และ
ผานการอบรมอยาง
ตอเนื่องและเพียงพอ 

ดูหลักฐาน
หนังสือการ
ผานการ
อบรม  

และการ
ทดสอบ

ความรูและ
สัมภาษณ

 มีใบอนุญาตประกอบวิชาชีพของผูมีหนาที่
ปฏิบัติการ (ขึ้นกับกรณผีูมีหนาที่ปฏิบัติการ) 
หรือหนังสือผานการอบรมบุคลากรผูมีหนาที่
ปฏิบัติการประจาํสถานที่ขายยาแผนปจจุบัน
เฉพาะยาบรรจุเสรจ็ที่ไมใชยาอันตรายหรือ 
ยาควบคุมพิเศษ จากสํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา ของผูมีหนาที่ปฏิบตัิการฉบับจริง
แสดงไวในที่เปดเผย 

ประเมินจาก
หลักฐานแสดง
ใบอนุญาต
ประกอบวิชาชีพ
ของผูมีหนาที่
ปฏิบัติการ 
(ขึ้นกับประเภท
ของผูมีหนาที่

2 ใหแสดงหลักฐาน 
ใบอนุญาตประกอบ
วิชาชีพของผูมีหนาที่
ปฏิบัติการ (ขึ้นกับ
กรณผีูมีหนาที่
ปฏิบัติการ) หรือ
หนังสือผานการ
อบรมจาก อย. 
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ความรู  ผานการทดสอบความรู ความเขาใจและทัศนคติ
ที่จะปฏิบัตติามกฎหมายดานยาที่เกี่ยวของ  
หรือผานการอบรมในหลักสตูรทีส่าํนักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาเห็นชอบอยางนอย
ปละ ๑ ครั้ง 
 

ปฏิบัติการ) หรือ
หนังสือผานการ
อบรมจาก อย. 
๐ = ไมสามารถ 
      ปฏิบัติตาม 
      ขอบังคับ 
๒ = สามารถ 
      ปฏิบัติได  
      ตาม  
      ขอบังคับ 

ใหแกเจาหนาที่ ณ 
สถานที่ปฏิบัติการ 
หรืออาจสงตามหลัง 
มาโดยเร็วท่ีสดุ 

๓.๒ พนักงาน ตองมี
ความรูเกี่ยวกับกฎหมาย
ยา และงานที่ไดรับ
มอบหมายจนสามารถ
ปฏิบัติงานไดดี และผาน
การอบรมอยางตอเนื่อง
และเพียงพอ 
ตัดฐานคะแนนได 
หากไมมีพนักงาน 

ดูหลักฐาน
การผาน

การ
ทดสอบ

ความรูและ 
สัมภาษณ
ความรู 

 ผานการทดสอบความรู ความเขาใจและทัศนคติ
ที่จะปฏิบัตติามกฎหมายดานยาที่เกี่ยวของ 
หรือผานการอบรมในหลักสตูรทีส่าํนักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาเห็นชอบอยางนอย
ปละ ๑ ครั้ง 

 มีการจัดทําบญัชีรายชื่อของพนักงานทุกคน 

0 = ไมผาน   
      เกณฑ 
2 = ผานเกณฑ 
      ที่กําหนด 

1 ตองระบุพนักงานใน
รานยาใหชัดเจนโดย
พนักงานทุกคนที่
เกี่ยวของกับการ
บริการลูกคาในราน
ยาคือ “พนักงาน” 

3.3 ผูมีหนาที่ปฏิบัติการ
ตองติดปายแสดงตนระบุ
วิชาชีพหรือวิทยฐานะ 
และขอความวาตนเปนผูมี
หนาที่ปฏิบัติการที่เครื่อง
แตงกายของตน ทั้งนี้
เปนไปตามสมควร  
เหมาะสมแกฐานะและ
ศักดิ์ศรีแหงวิชาชีพ แสดง
ตนใหแตกตางจาก
พนักงาน หรือบุคคลอื่น
ภายในรานขายยา โดยให
เปนไปตามที่เลขาธิการ
คณะกรรมการอาหารและ
ยากําหนด 

สังเกต  ผูมีหนาทีป่ฏบิัติการผูใหบริการมีการแสดงตน
เปนผูมีหนาที่ปฏิบัติการใหผูมารับบริการ
สามารถทราบอยางชัดเจน  โดยพจิารณาจาก
สัญลักษณ หรือปายบนเสื้อที่แสดงตนวาเปนผูมี
หนาที่ปฏิบัติการ  

0 = ไมสอดคลอง 
2 = สอดคลอง 
      ทุกขอ 

1  
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3.4 การแตงกายของ
พนักงาน หรือบุคลากรอื่น
ในสถานท่ีขายยาจะตองไม
แตงกายในลักษณะที่แสดง
ใหเห็นวาเปนผูมีหนาที่
ปฏิบัติการ 
 
ตัดฐานคะแนนได 
หากไมมีพนักงาน 
 

สังเกต  สัญลักษณ หรือปายบนเสื้อ หรือเครื่องแบบ  
ที่แสดงตนวาเปน “พนักงาน” หรอื “บุคลากร
อื่นจากหนวยงานอื่น” เชน พนักงานแนะนํา
สินคา (Product Consultant (PC)) เปนตน  

0 = ไมสอดคลอง 
2 = สอดคลอง 
      ทุกขอ 

1  

๓.5 มีขอกําหนดหรือคูมือ
ปฏิบัติเกี่ยวกับการกําหนด
หนาทีค่วามรับผิดชอบของ
ผูมีหนาที่ปฏบิัติการ 
พนักงาน และบุคลากรอื่น
ในสถานที่ขายยาไวชัดเจน 
โดยขอกําหนดดังกลาว
ตองคํานึงถึงความถูกตอง
ตามกฎหมายวาดวยยา 
 
ตัดฐานคะแนนได 
หากไมมีพนักงาน 

หลักฐาน 
 

สังเกตและ
สัมภาษณ

สั้นๆ 

 มีขอกําหนดหรือคูมือการปฏิบัติงาน เพื่อแสดง
บทบาทผูมีหนาที่ปฏิบตัิการ เปนลายลักษณ
อกัษรและถูกตองตามกฎหมายวาดวยยา 

 พนักงานมีความเขาใจที่สอดคลองกับขอกําหนด
ขางตน   

0 = ไมมี job    
    description   
    เปนลาย   
    ลักษณอักษร 
1 = มี job  
    description   
    เปนลาย   
    ลักษณอักษร 
2 = มี job  
    description   
    เปนลาย   
    ลักษณอักษร  
    และมีการ 
    ปฏิบัติตรง 
   ตามที่เขียนไว   

1  

3. หมวดวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน (การควบคุมคุณภาพยา) 

๔.๑ ตองมีการคัดเลือกยา 
และจัดหายาจากผูผลิต 
ผูนําเขา ผูขายที่ถูกตอง
ตามกฎหมายวาดวยยา 
และมมีาตรฐานตาม
หลักเกณฑวิธีการที่ดีใน
การผลิต การจัดเก็บ และ
การขนสง 

สังเกตและ 
ตรวจสอบ
หลักฐาน 

 ภายในรานจะตองไมมี “1. “ยาที่ผิดกฎหมาย” 

ไดแก ยาปลอม ยาที่ไมไดขึ้นทะเบยีนตํารับยา 

๒. “ยาที่ไมไดรับอนุญาตใหครอบครองหรือมีไว

เพื่อจําหนายโดยพิจารณาจากประเภทของ

ใบอนุญาต ที่ไดรับ”” 

 แนวทางการพิจารณา “แหลงจัดซือ้ยาที่มี
มาตรฐาน” คือ 

0 = ตรวจพบ   
    “ยาที่ไมมี 
    ทะเบียน 
    ตํารับยา” 
1 = พบ “ยา 
    บางรายการ 
    ที่ไมไดจัดซื้อ 
    จากแหลงที่ม ี 

2 หากพบ  
1. “ยาที่ผิดกฎหมาย” 
ไดแก ยาปลอม ยาที่
ไมไดขึ้นทะเบียน
ตํารับยา  
๒. “ยาทีไ่มไดรับ
อนุญาตใหครอบครอง
หรือมไีวเพื่อจาํหนาย
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(Critical Defect กรณี
พบ “ยาท่ีผิดกฎหมาย”) 

๑. การซื้อยาจากโรงงานผลติยาในประเทศ
โดยตรง 

๒. บริษัทนําเขาฯ ที่ผานการประเมินมาตรฐาน  
จาก อย. 

๓. ผูขายสงหรือผูแทนจําหนาย ทีไ่ดมาตรฐาน
รานยาคณุภาพ หรือมาตรฐานวิธปีฏิบัติทาง
เภสัชกรรมชุมชน (GPP) สําหรับรานขายสง
ยาแผนปจจุบัน 

    มาตรฐานหรือ 
    ไมสามารถ   
    ระบุที่มาของ 
    ยาได” 
2 = ไมมี “ยาที ่
    ไมมีทะเบียน 
    ตํารับยา”  
    และซื้อจาก    
    “แหลงจัดซื้อ 
    ทีม่ีมาตรฐาน” 
 
 

โดยพิจารณาจาก
ประเภทของ
ใบอนุญาต ทีไ่ดรับ”” 
ในราน  
ถือเปน Critical 
defect 

๔.๒ ตองมีการเก็บรักษา
ยา ภายใตอณุหภมูิและ
สภาวะแวดลอมที่
เหมาะสม  หลีกเลีย่ง
แสงแดด เปนไปตามหลัก
วิชาการ เพื่อใหยานั้นคง
คุณภาพท่ีด ี
 
 

สุมดยูา  
ณ จุดจาย
จํานวน

อยางนอย 
5 รายการ 

 เก็บยาในอุณหภูมแิละสภาวะทีส่อดคลองกับ

ฉลากและเอกสารกํากับยา 

 ปองกันแสงแดดสองกระทบโดยตรงผลติภณัฑยา 

 มีการบันทึกอุณหภูมริาน/Stock/ตูเย็น 

0 = ไมสอดคลอง 
1 = สอดคลอง  
      1 ขอ 
2 = สอดคลอง  
      ทุกขอ 

1  

๔.๓ ตองมีระบบ
ตรวจสอบยาที่หมดอายุ
หรือเสื่อมคุณภาพ เพื่อ
ไมใหมยีาหมดอายุ  
หรือเสื่อมคุณภาพไว  
ณ จุดจายยา 
 
(Critical Defect กรณี
พบ “ยาหมดอาย”ุ) 

สุมดยูา  
ณ จุดจาย
จํานวน

อยางนอย 
10 

รายการ 
 

สัมภาษณ 
 

ขอดู
หลักฐาน 

 
 
 

 ไมพบยาหมดอายุ ณ จุดจาย 

 มีระบบควบคุมยาหมดอายุที่ชัดเจน และม ี

ประสิทธิภาพ (สามารถระบยุาที่จะหมดอาย ุ

ในอีก ๖-๘ เดือน ขางหนาได) 

 มีหลักฐานเชิงประจักษ เชน สติกเกอรสี  

สมุดบันทึกการตรวจสอบยาหมดอายุ เปนตน 

 มีการจัดยาตาม FEFO  (First Expire First 

Out) 

0 = ไมมรีะบบ 
      หรือพบยา 
      หมดอายุ 
1 = มีระบบ แต 
      หลักฐาน 
      ไมสมบูรณ 
2 = มีระบบ  
      และ มี  
      หลักฐาน 
      สมบูรณ 
 

2 หากพบ 
“ยาหมดอาย”ุ 
ถือเปน Critical 
Defect 
- ทดสอบโดยถามวา
อีก ๖ เดือนขางหนา
จะมียาใดหมดอายุ
บาง (ระบุยาให
ชัดเจน)  



 9  

ขอกําหนดตามประกาศฯ 
เรื่อง การกําหนดเกี่ยวกับ

สถานที ่อุปกรณ และ 
วิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรม
ชุมชนในรานขายยาแผน
ปจจุบันเฉพาะยาบรรจุ
เสร็จที่ไมใชยาอันตราย
หรือยาควบคุมพิเศษ 

(ข.ย.2) 

วิธีการ
ตรวจ

ประเมิน 
รายละเอียดการตรวจ 

เกณฑการให
คะแนน 

คา
นํ้าหนัก 

หมายเหตุ 

๔.๔ ตองมีระบบการสงคืน
หรือทําลายยาที่หมดอายุ 
หรือยาเสื่อมคณุภาพให
ชัดเจน ถูกตองตามหลัก
วิชาการ ไมเปนปญหากับ
สิ่งแวดลอม รวมถึงระบบ
การปองกันการนํายา
ดังกลาวไปจาํหนาย 
 
 

สังเกต 
 

สัมภาษณ 

 มีบริเวณหรือภาชนะเก็บยาหมดอายุ หรือยา

เสื่อมคณุภาพ เพื่อรอการสงคืน พรอมทําปาย

แสดงใหชัดเจน 

 กรณีที่ไมสามารถสงคืนได ใหจัดการในลักษณะ 

“ขยะมีพิษ หรือ ขยะอันตราย” (ถุงขยะสีแดง) 

0 = ไมสอดคลอง 
1 = สอดคลอง  
      1 ขอ 
2 = สอดคลอง  
      ทุกขอ 

1 - สามารถแยก
ประเภทขยะที่เปน
ยาทิ้งใสถุงแดงได 
- มีการปองกันการ
นํายาที่รอเปลี่ยนคืน
หรือยาหมดอายุ/
เสื่อมสภาพกลบัมา
ใชอีก 

๔.๕ ตองมีระบบการ
ตรวจสอบคุณภาพยาคืน
หรือยาเปลี่ยนกอนกลับมา
จําหนาย โดยคํานึงถึง
ประสิทธิภาพของยาและ
ความปลอดภัยของผูใชยา 
 
 

สัมภาษณ  มีบันทึกรายการยาที่สงคืน หรือขอเปลี่ยนจาก 
ผูซื้อ 

 บันทึกการตรวจสอบสภาพกอนกลับเขา
คลังสินคา โดยผูมีหนาที่ปฏบิัติการ 

0 = ไมสอดคลอง 
1 = สอดคลอง  
      1 ขอ 
2 = สอดคลอง  
      ทุกขอ 

2  

๔.๖ ตองจัดใหมีระบบ
จัดเก็บเอกสารที่เกีย่วของ
กับการจัดซื้อ การขาย 
การสํารองยา และ 
ยาคงเหลือใหถูกตองเปน
ปจจุบัน 
 
 

ขอหลักฐาน
 

สังเกต 

 มีใบสงของ บัญชีซื้อ บัญชีขายตามกฎหมาย 
กําหนด ถูกตอง (มีการลงลายมือช่ือท่ีครบถวน) 
เปนปจจุบัน 

 สุมรายการยา ๕ รายการจากใบสงของ 
พิจารณาดูบัญชีซื้อ บัญชีขาย ตองสอดคลองกัน 

0 = ไมสอดคลอง 
1 = สอดคลอง  
      1 ขอ 
2 = สอดคลอง  
      ทุกขอ 

1  

๔.๗ ใหคําแนะนําดานการ
เก็บรักษายาและการดูแล
คุณภาพยา สําหรับยาที่มี
ลักษณะการเก็บรักษา
เฉพาะ ใหแกผูซื้อยาตาม
หลักวิชาการ 
 

สังเกต  ยาทีจ่ําหนายอยูในภาชนะเดมิตามท่ีไดขึ้น
ทะเบียนตํารับยาไว ไมมีการแบงนบัเม็ดยา/ 
แผงยา เพื่อจําหนาย 

 ยาถูกจัดเก็บในสภาวะที่เหมาะสมตอการเก็บ
รักษาตามที่เอกสารกํากับยาระบุไว 

 มีฉลากชวยคําแนะนาํ คําเตือน หรือเอกสาร
ความรูเพิ่มเติม (ถามี) 

 

0 = ไมสอดคลอง 
1 = สอดคลอง  
      1 ขอ 
2 = สอดคลอง  
      ทุกขอ 

2  
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4.8 จดัใหมีระบบรับเรื่อง
รองเรียน และการจดัการ
เรื่องรองเรียน เชน ปญหา
คุณภาพยา การใหบริการ
ของรานยา หรืออื่นๆ  
โดยตองรายงานเรื่อง
รองเรียนใหสาํนักงาน
คณะกรรมการอาหาร 
และยา หรือสํานักงาน
สาธารณสุขจังหวดัทราบ 
 

สอบถาม 
 

ขอหลักฐาน

 มีแนวทางปฏิบัติในการรับเรื่องรองเรียน และ
การจัดการเรื่องรองเรียนของรานยา 

 มีแบบบันทึกการรายงานเรื่องรองเรียนให
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา หรือ
สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดทราบ 

0 = ไมสอดคลอง 
1 = สอดคลอง  
      1 ขอ 
2 = สอดคลอง  
      ทุกขอ 

1  

4.9 ในกรณีที่ทราบ  
หรือสงสัยถึงความ
บกพรองดานคุณภาพ 
ประสิทธิภาพ หรือ 
ความปลอดภัยของยา 
ตองระงับการขายโดย
ทันที แจงขอมูลดังกลาว
ใหผูซื้อทราบเทาทีส่ามารถ
ติดตอได และรายงานให
สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา หรือ
สํานักงานสาธารณสุข
จังหวัดทราบ 
 

สอบถาม 
 

ขอหลักฐาน

 มีแนวทางปฏิบัติในการบันทึกความบกพรอง
ดานคุณภาพ ประสิทธิภาพ หรือความปลอดภัย
ของยา ที่พบในรานยา 

 มีแบบบันทึกการรายงานเรื่องความบกพรอง
ดานคุณภาพ ประสิทธิภาพ หรือความปลอดภัย
ของยาที่พบในรานยา ใหสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา หรือสํานักงาน
สาธารณสุขจังหวดั 

0 = ไมสอดคลอง 
1 = สอดคลอง  
      1 ขอ 
2 = สอดคลอง  
      ทุกขอ 

1  

3. หมวดวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน (การใหบริการทางเภสชักรรมในรานยา) 

๕.1 ตองซักถามขอมูลที่  
จําเปนของผูมารับบริการ 
เพื่อประกอบการพิจารณา 
กอนเลือกสรรยาที่มี
ประสิทธิภาพ ปลอดภัย 
และสมเหตุสมผลตามหลัก
วิชาการ  
 

สัมภาษณ  สอบถามหลักเกณฑการซักขอมลูผูปวยตามคูมือ
ทักษะ ตามเกณฑความรู 

 พิจารณาความครบถวนของคําแนะนํา ๗ ขอ 
ดังนี ้   

  ๑. ใครเปนผูใชยา 
  ๒. ผูใชยามีโรคประจําตัว / ตั้งครรภหรือ 
     ใหนมบุตร หรือไม  
  ๓. ความจําเปนทีต่องการใช / ซื้อยา  

0=มีการซักถาม  
    0-2 ขอ 
1=มีการซักถาม 
    3-5 ขอ 
2=มีการซักถาม 
    6-7 ขอ 

2 - ใชแบบทดสอบ 
กลาง 
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ขอกําหนดตามประกาศฯ 
เรื่อง การกําหนดเกี่ยวกับ

สถานที ่อุปกรณ และ 
วิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรม
ชุมชนในรานขายยาแผน
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เสร็จที่ไมใชยาอันตราย
หรือยาควบคุมพิเศษ 

(ข.ย.2) 

วิธีการ
ตรวจ

ประเมิน 
รายละเอียดการตรวจ 

เกณฑการให
คะแนน 

คา
นํ้าหนัก 

หมายเหตุ 

  ๔. อาการหรือความจําเปนท่ีตองการ ใชยานั้น  
     เปนมาตั้งแตเมื่อไหร นานเทาใด 
  ๕. มีการรักษารวมถึงการใชยาอะไรบางกอน 
     หนานี้ กับอาการในขอ ๓ 
  ๖. มีการใชยาอะไรอยูบางในขณะนี้ / 
     ยาโรคประจําตัวที่ใชประจํา   
  ๗. แพยา / อาหาร อะไรบาง 

๕.๒ จดัใหมีฉลากที่
ภาชนะและหีบหอบรรจุยา 
ของยาแตละชนิดที่ขาย 
คงมีอยูครบถวน 
พรอมกับขอมูลของชื่อราน 
ที่อยูและหมายเลข
โทรศัพทของราน 
 
 

สังเกต  ไมพบยาที่มีฉลากยาไมครบถวน ณ จุดจาย 

 พิจารณาซองเปลา วาสามารถระบุขอความ

สําคัญอยางนอยดังตอไปนี้ ไดหรือไม 

ขอ ๑ ชื่อยา 

ขอ ๒ วิธีใช 

ขอ ๓ ขอบงใช 

ขอ ๔ ชื่อรานยา 

 มีซองยาเปลา สติกเกอร หรือถุงใสยา ซึ่งม ี

ชื่อราน ที่อยูและหมายเลขโทรศัพทของราน 

บนซองยา จํานวนไมนอยกวา ๑๐๐ ชิ้น 

๐ = สามารถ 
    ดําเนินการได 
    ๐-๑ ขอ 
๑ = สามารถ 
    ดําเนินการได 
    ๒ ขอ 
๒ = สามารถ 
    ดําเนินการได 
    ๓ ขอ 

2  

5.๓ การสงมอบยาแผน
ปจจุบันเฉพาะยาบรรจุ
เสร็จทีไ่มใชยาอันตราย
หรือยาควบคุมพเิศษ 
ใหกับผูมารับบริการตอง 
5.๓.๑ กระทําโดยผูมี
หนาที่ปฏิบัติการ หรือ
พนักงานภายใตการ
ควบคุมของผูมีหนาที ่
ปฏิบัติการ 
5.๓.๒ สงมอบโดยไมแบง
ยาออกจากภาชนะบรรจุ 
หีบหอท่ีปดหรือผนึกไว 
โดยยังคงมีฉลากครบถวน 
5.๓.๓ ใหคําแนะนาํตาม
หลักวิชาการ 

สังเกต  พิจารณาความครบถวน ถูกตองของคําแนะนํา
ครบ ๔ ขอ ไดแก 
ขอ ๑ ชื่อยา 
ขอ ๒ ขอบงใช 
ขอ ๓ วิธีใช 
ขอ ๔ ขอควรระวังและหรือผลขางเคียงและ 
        หรืออาการไมพึงประสงค 

   
 

๐ = ใหขอมูล 
      ไมครบถวน 
      ทั้ง 4 ขอ 
๑ = ใหขอมูล 
      ครบถวน     
      ทั้ง 4 ขอ 
๒ = ใหขอมูล 
      ครบถวน 
      สมบูรณ 
      มากกวา 
      4 ขอ 

2  
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ขอกําหนดตามประกาศฯ 
เรื่อง การกําหนดเกี่ยวกับ

สถานที ่อุปกรณ และ 
วิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรม
ชุมชนในรานขายยาแผน
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(ข.ย.2) 

วิธีการ
ตรวจ

ประเมิน 
รายละเอียดการตรวจ 

เกณฑการให
คะแนน 

คา
นํ้าหนัก 

หมายเหตุ 

๕.๔ มีกระบวนการในการ 
ปองกันการแพยาซ้ําของผู
มารับบริการ 
ที่มปีระสิทธิภาพเหมาะสม 

สอบ 
ถาม 

 
สังเกต 

 
ขอหลัก 

ฐาน 
 

 ขอพิจารณาม ี2 ขอ ดังน้ี 

ขอ ๑ มีปายแจงเตือนผูมารบับริการเห็นได 

        ชัดเจน 

ขอ ๒ มีกระบวนการซักถามประวตัิการแพยา    

        ของผูมารับบริการทุกครั้ง 

๐ = ไมมีการ 
    ดําเนินการ 
๑ = มีการ 
    ดําเนินการได 
    1 ขอ 
๒ = มีการ 
    ดําเนินการได 
    2 ขอ 
 

2  

๕.๕ มีกระบวนการคัด
กรองและสงตอผูปวยที่
เหมาะสม 

สังเกต 
 

ขอหลัก 
ฐาน 

 ขอพิจารณามี ๔ ขอ ตามลําดับ ดงัน้ี 

ขอ ๑ มีแบบฟอรมในการสงตอผูปวย 

ขอ ๒ มีเกณฑในการสงตอผูปวยเปนที่ประจักษ  

        และถูกตองตามหลักวิชาการ 

ขอ ๓ สอบถามความแมนยําในเกณฑของ 

        ผูมีหนาที่ปฏิบัติการ 

ขอ ๔ มีหลักฐานการสงตอจริงและถูกตอง 

        ตามเกณฑ (เฉพาะกรณมีีผูปวยที่ตอง 

        สงตอจริง) 

เรียงลําดับความ 
สําคัญของเกณฑ 
เปนลําดับจาก
ขอ ๑ ไปจนถึง
ขอ ๔ 
 
๐ = ไมครบถวน 
    เปนลําดับขั้น 
๑ = ปฏิบัตไิดใน 
    ขอ ๑-๒ 
๒ = ปฏิบัตไิดใน 
    ขอ ๑-๔ 
 

2 - ใชเกณฑ 
   แบบฟอรม 
   การสงตอ 
- ดูตัวอยางรูปแบบ  
  การสงตอ 

๕.๖ ตองจัดใหมี
กระบวนการเฝาระวัง
อาการไมพึงประสงค 
พฤติกรรมการใชยาไม 
เหมาะสม ปญหาคณุภาพ
ยา และรายงานให
หนวยงานที่เกี่ยวของ
ทราบ 

ขอหลัก 
ฐาน 

 มีแบบฟอรมรายงานอาการไมพึงประสงคจาก

การใชผลิตภัณฑสุขภาพ (Adverse Product 

Reaction : APR) ปญหาคุณภาพยา ปญหาการ

ใชยาไมเหมาะสม 

 มีหลักฐานการรายงานจริง เปนปจจุบัน หรือมี

ความเขาใจในเนื้อหาสาระและเจตนารมณของ

แบบฟอรม 

 การรายงานถูกตองตามหลักวิชาการ 

 

๐ = ไมมี    
    แบบฟอรม 
๑ = ม ี
    แบบฟอรม 
๒ = มีหลักฐาน 
    การรายงาน 
    หรือซักถาม   
    แลว มีความ 
    เขาใจเนื้อหา 
    สาระและ  
    เจตนารมณ 
    ของแบบ 
    ฟอรม 

1  
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สถานที ่อุปกรณ และ 
วิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรม
ชุมชนในรานขายยาแผน
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(ข.ย.2) 

วิธีการ
ตรวจ

ประเมิน 
รายละเอียดการตรวจ 

เกณฑการให
คะแนน 

คา
นํ้าหนัก 

หมายเหตุ 

๕.๗ การจัดวางสื่อให
ความรูและสื่อโฆษณา
สําหรับผูมารับบริการ
จะตองไดรับคํายินยอม
อยางเปนลายลักษณอักษร
จากผูมีหนาที่ปฏิบัติการ 
และใหถือเปนความ
รับผิดชอบที่ผูมีหนาที่
ปฏิบัติการจะตองควบคมุ 
โดยจะตองไมโออวด  
ไมบิดเบือนความจริง  
ไมสรางความเขาใจผิดให
ผูบริโภค และตองผานการ
อนุญาตถูกตองตาม
กฎหมาย 
 
ตัดฐานคะแนนได 
หากไมมสีื่อใหความรู  
หรือสื่อโฆษณาในราน 
 

สังเกต 
 

ขอหลัก 
ฐาน 

 ขอพิจารณามี 6 ขอ ตามลําดับ ดงัน้ี 

ขอ ๑ มีคํายินยอมอยางเปนลายลกัษณอักษร 

           จากผูมีหนาที่ปฏิบัติการ 
   ขอ ๒ จัดทําปายแสดงใหชัดเจนวา สวนไหน   
            เปนสื่อความรู สวนใดเปนสื่อโฆษณา 
   ขอ ๓ มีการแยกประเภทของสือ่สอดคลอง 
           ตามที่แสดงปาย 
   ขอ ๔ ปฏิบัติตามแนวทางท่ีถูกตอง 
   ขอ ๕ ไมพบเอกสารที่ใหความรูดานสุขภาพที ่
           ขาดแหลงอางอิงที่เช่ือถือ (เอกสารที่    
           เชื่อถือได เชน ไดจากหนวยงานราชการ   
           สถานศึกษา และหนวยงานที่ไมแสวงหา 
           ผลประโยชน) 
   ขอ ๖ ไมพบโฆษณาตองหามผดิกฎหมาย หรือ  
           ฝาฝนหลักเกณฑ เชน โฆษณาเกินจริง/  
           บิดเบือน 
 

เรียงลําดับความ 
สําคัญของเกณฑ 
เปนลําดับจาก
ขอ ๑ ไปจนถึง
ขอ 6 
 
๐ = พบสื่อ 
     โฆษณาที ่
     ฝาฝนไมขอ 
     อนุญาต 
๑ = ปฏิบัตไิดใน 
     ขอ ๑-๓ 
๒ = ปฏิบัตไิดใน 
     ขอ ๑-6 

1 หากไมมสีื่อให 
ความรู หรือสื่อ 
โฆษณาในราน 
ใหตัดฐานคะแนน 

๕.๘ การดําเนินกจิกรรม
ดานสุขภาพท่ีเกีย่วของกับ
ผูมารบับริการในรานยา
โดยบุคลากรอื่น ซึ่งมิใช 
ผูมีหนาที่ปฏบิัติการหรือ
พนักงาน จะตองไดรับ 
คํายินยอมเปนลายลักษณ
อักษรจากผูมีหนาที่
ปฏิบัติการ และใหถือเปน
ความรับผิดชอบที่ผูมี
หนาที่ปฏิบัติการจะตอง
ควบคุมกํากับการดําเนิน
กิจกรรมตางๆ ในสถานท่ี 
ขายยาใหถูกตองตาม

สังเกต 
 

ขอหลัก 
ฐาน 

 ขอพิจารณามี 4 ขอ ตามลําดับ ดงัน้ี  

ขอ ๑ มีคํายินยอมอยางเปนลายลกัษณอักษร   

        จากผูมีหนาที่ปฏิบัติการ 

ขอ ๒ การกระทําไมเขาขาย หรือควรสงสยัวา 

        จะเปนการฝาฝนกฎหมายวชิาชีพอ่ืน 

ขอ ๓ ผลิตภัณฑสุขภาพถูกตองตามกฎหมายวา 

        ดวยผลิตภณัฑสุขภาพนั้นๆ 

ขอ ๔ มีบันทึกกิจกรรมตลอดป  

เรียงลําดับความ 
สําคัญของเกณฑ 
เปนลําดับจาก
ขอ ๑ ไปจนถึง
ขอ ๔ 
 
๐ = ไมครบถวน 
    เปนลําดับขั้น 
๑ = ปฏิบัตไิดใน 
    ขอ ๑-๒ 
๒ = ปฏิบัตไิดใน 
    ขอ ๑-๔ 

1 หากไมมีกจิกรรม
ดานสุขภาพในราน 
ใหตัดฐานคะแนน 
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ขอกําหนดตามประกาศฯ 
เรื่อง การกําหนดเกี่ยวกับ

สถานที ่อุปกรณ และ 
วิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรม
ชุมชนในรานขายยาแผน
ปจจุบันเฉพาะยาบรรจุ
เสร็จที่ไมใชยาอันตราย
หรือยาควบคุมพิเศษ 

(ข.ย.2) 

วิธีการ
ตรวจ

ประเมิน 
รายละเอียดการตรวจ 

เกณฑการให
คะแนน 

คา
นํ้าหนัก 

หมายเหตุ 

กฎหมายวาดวยยา และ
กฎหมายอื่นท่ีเกี่ยวของ 
 
ตัดฐานคะแนนได 
หากไมมีกจิกรรมดาน
สุขภาพในราน 
 
๕.๙ ไมจําหนายผลิตภัณฑ
ยาสูบและเครื่องดื่มที่มี
สวนผสมของแอลกอฮอล 

สังเกต  ขอพิจารณา 2 ขอ ตามลําดับ ดังนี ้

ขอ 1 ไมพบการจําหนายผลิตภณัฑยาสูบและ  

        เครื่องดื่มที่มีสวนผสมของแอลกอฮอล 

ขอ 2 ติดปายหามสูบบหุรี่ ตามกฎหมาย 

เรียงลําดับ
ความสําคญัของ
เกณฑเปนลําดับ 
จากขอ 1 ไป
จนถึงขอ 2 
 
0 = ไมครบถวน   
    เปนลําดับขั้น 
1 = ปฏิบัตไิดใน  
    ขอ 1 
2 = ปฏิบัตไิดใน 
    ขอ 1-2 
 

1  

 

 


