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(ใบอนุญาตขายยาแผนปจจุบันเฉพาะยาบรรจุเสร็จสําหรับสัตว) 

 

ขอกําหนดตามประกาศฯ 
เรื่อง การกําหนดเกี่ยวกับ
สถานที่ อุปกรณ และวิธี
ปฏิบัติทางเภสัชกรรม

ชุมชนในรานขายยาแผน
ปจจุบันเฉพาะยาบรรจุ

เสร็จสําหรับสัตว (ข.ย.3) 

วิธีการ
ตรวจ

ประเมิน 
รายละเอียดการตรวจ 

เกณฑการให
คะแนน 

คา
นํ้าหนัก 

หมายเหตุ 

1. หมวดสถานที ่
1.1  สถานที่ขายยาตองมี
พื้นท่ีขายใหคําปรึกษาและ
แนะนําการใชยาตดิตอกัน
ขนาด ไมนอยกวา ๘ 
ตารางเมตร ท้ังน้ีไมรวมถึง
พื้นท่ีเก็บสํารองยา โดย
ความยาวของดานที่สั้น
ที่สุดของพื้นท่ีตองไม นอย
กวา ๒ เมตร 
(Critical  Defect) 

สังเกต • ขนาดพื้นที่เพียงพอสําหรับใหผูเกีย่วของได   
  ปฏิบัติหนาที่โดยสะดวกทั้งผูมีหนาที่ปฏิบัติการ    
  และผูใชบริการ  
• พื้นท่ีในสวนใหบริการโดยผูมีหนาที่ปฏิบัติการ  
  และสวนใหคําปรึกษาแนะนํา ตองมีพื้นท่ีไมนอย 
  กวา ๘ ตารางเมตร โดยความยาวของดานท่ีสั้น 
  ที่สุดของพื้นท่ีไมนอยกวา ๒ เมตร  
• กรณีที่รานขายยามผีลิตภณัฑสําหรับใหลูกคา 
  สามารถเลือกซื้อไดดวยตนเองและตองการให 
  ลูกคาเลือกซื้อไดดวยตนเอง จะตองจัดใหม ี
  บริเวณแยกตางหากจาก ๘ ตารางเมตรขางตน 

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

2 กรณไีมสอดคลอง 
ถือเปนขอบกพรอง 
วิกฤต (Critical 
Defect) 
- พื้นท่ีใหบริการ 
โดยผูมีหนาที่
ปฏิบัติการดานท่ี 
สั้นที่สุดของพ้ืนที
ตองไมนอยกวา ๒ 
เมตร วดัจากผนัง
รวมความหนาของ 
ตูและรวมพื้นที ่
ทางเดินของผูมา 
รับบริการ 
- พื้นท่ีไมนอยกวา ๘ 
ตารางเมตรเปนพ้ืนที่
ขายและให
คําปรึกษาและ
คําแนะนําของ 
ผูมีหนาที่ปฏบิัติการ
เทานั้น 
 

๑.๒  กรณีมีพื้นท่ีเก็บยา 
หรือสํารองยาเปนการ
เฉพาะ จะตองมีพื้นที่
เพียงพอสําหรับกาจดัเก็บ
รักษายาประเภทตางๆ 
วัสดุและผลิตภัณฑอื่นๆ 
อยางเปนระเบยีบ 
เหมาะสม และไมวางยา
สัมผสักับพ้ืนโดยตรง 

สังเกต • มีบริเวณเฉพาะสําหรับการจัดเกบ็ กรณีมียา 
  สํารองไมมากอาจใชพ้ืนที่สวนตูปดทึบหนาราน 
  ในการจัดเก็บโดยตองแยกชัดเจนระหวางยา 
  สํารอง (Stock) กับยาที่พรอมจําหนายและม ี
  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 1 หรือ 2 
ตอเมื่อไมมีการ
วางยาสัมผัสกับพ้ืน
โดยตรง 
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• การจัดวางยาแนะนํา ใหใชพาเลท (Pallet) ที่ทํา 
  จากพลาสติก ไมเนื้อแข็ง หรือ โลหะปลอดสนมิ 
  รองพ้ืนหรือเปนชั้นวางยกสูงจากพื้นกอนจัด 
  วางยา หามวางสัมผสัพื้นโดยตรง 
 
 

๑.3  สถานที่ขายยาตองมี
ความมั่นคง มีทะเบยีน
บานที่ออกใหโดยสวน
ราชการที่เกี่ยวของ  
ในกรณีที่เปนอาคารชุด  
ตองมีพ้ืนที่อนุญาตให
ประกอบกิจการไมใชที่พัก
อาศัย 
(Critical Defect) 
 

สังเกต 
 

ขอเอกสาร 

• สถานที่ขายยาจะตองตั้งอยูในสถานท่ีที ่
  ประชาชนทั่วไปสามารถเขารบับริการได 
  สอดคลองโดยสะดวก กรณีที่เปนอาคารชุด 
  จะตองตั้งอยูในพื้นที่สวนกลางซึง่จัดเตรยีมไว  
  สําหรับการประกอบกิจการคา ไมใชพ้ืนที่สวน 
  บุคคล 
• มีทะเบียนบาน (เลขที่ประจําบาน) ที่ออกโดย 
  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วยวัสดุที่มั่นคง 
• มีความเปนสดัสวนจากสิ่งแวดลอม กรณีเปน
พื้นท่ีเชาในอาคาร ตองมีการกําหนดขอบเขต
บริเวณที่ชัดเจน โดยจะตองมีอยางนอยดานหนึ่ง
ของรานติดกับผนังอาคาร หรือมีฉากกําแพงก้ัน 
(Partition) ที่ยึดตรึงกับพื้น ไมสามารถขยับเขยื้อน
ไดงายแทนผนัง และจะตองมีความสูงไม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
พื้นท่ีเก็บยา หรือสํารองยา
ตองถูกสุขลักษณะ สะอาด 
เปนระเบียบ เรยีบรอย 
และอากาศถายเทสะดวก 

สังเกต • ปริมาณยาในรานที่จัดเรียงมีความเหมาะสมกับ 
  ขนาดของพ้ืนที่ ไมมากจนเกินไปจนทําใหดูรก ไม 
  เปนระเบียบ 
• สะอาด เปนระเบียบเรียบรอย มกีารทําความ 
  สะอาดสม่ําเสมอ 
• ไมมีการวางของใชอุปกรณ หรือสิ่งของบน 
  ทางเดินของผูมารับบริการ 
• มีระบบระบายอากาศที่ดี ไมมีกลิ่นอับทึบ 
 
 

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เลี้ยงในบริเวณ
ขายยา 
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๑.6 สถานที่ขายยา และ
พื้นท่ีเก็บยา หรือสํารองยา
ตองมีสภาพเหมาะสมตอ
การ รักษาคณุภาพยา โดย
ตองมีการถายเทอากาศทีด่ี 
แหง สามารถควบคมุ
อุณหภูมิใหไดตาม
ขอกําหนดของยานั้นๆ 
หากไมกําหนดจะตองไม
เกิน 30 องศาเซลเซยีส 
และสามารถปองกัน
แสงแดดไมใหสองโดยตรง
ถึงผลิตภณัฑยา 

สังเกต 
 

ขอเอกสาร 

• มีการบันทึกอุณหภมูิอยางสม่ําเสมอและสามารถ 
  ตรวจสอบไดถึงปจจุบันในสวนพ้ืนที่ใหบริการ  
  พื้นท่ีเก็บยาสํารอง (Stock) และบริเวณทีเ่ก็บยา 
  ในตูเย็น 
 • อุณหภูมิสําหรับจดัเก็บยาทั่วไปไมเกิน ๓๐  
  องศาเซลเซียส 
• แสงแดดและความรอนไมกระทบผลติภณัฑยา 
  ใดๆ ภายในรานและสวนเก็บยาสํารอง (Stock) 
• ไมมีแหลงที่กอใหเกิดความชื้นในบริเวณที่จดัเก็บ 
  ยา เชน ตูปลา แอรน้ํา พัดลมไอน้ํา  หนาหองน้ํา   
  เปนตน 
• หามวางสัมผสัพื้นโดยตรง กรณจีําเปน แนะนํา 
  ใหใชพาเลท (Palate) ที่ทําจากพลาสติก หรือไม 
  เนื้อแข็ง รองพ้ืนกอนจัดวางยา 
• จัดใหมีเทอรโมมิเตอรตดิตั้งในตาํแหนงที่มีการ 
  จัดวางยา และพื้นท่ีเก็บสํารองยา (stock) ใน 
  ตําแหนงท่ีมีความเสี่ยงท่ีจะมีอณุหภูมิสูงมาก 
  ที่สุด และพื้นท่ีเก็บยาภายในตูเยน็ 
 

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องมีปริมาณที่เพียงพอ เหมาะสมที่จะ 
  สามารถอานฉลากยาที่มีขนาดเลก็ได 
• ควรเปนแสงสีขาว (Daylight) เพื่อใหสามารถ 
  สังเกตความผิดปกติของยาได เชน กรณีการ   
  เสื่อมสภาพของยาหรือยาที่มรีูปรางลักษณะ 
  คลายคลึงกัน หรืออักษรบนเมด็ยา 
 

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

2 กรณีมีขอโตแยง 
ใหใชเครื่องวัด 
ความสวางของแสง
ซึ่งจะตองมีความ
สวางไมนอยกวา 
๔๐๐ ลักซ 

๑.8 บริเวณจัดวางยา
อันตราย และยาควบคมุ
พิเศษ ในพ้ืนที่ขายยา
จะตอง 
๑.8.๑ มีพื้นท่ีเพียงพอใน
การจัดวางยาแยกตาม
ประเภทของยาและ
สามารถติดปายแสดง
ประเภทของยาได 
ชัดเจนตามหลักวิชาการ 

สังเกต 
 

• ยาอันตราย และยาควบคมุพิเศษ ควรจัดเรยีงใน 
  พื้นท่ีสวนบริการโดยผูมีหนาที่ปฏิบัติการ ซึ่งการ 
  จัดสัดสวนพื้นท่ีดังกลาวจะตองปองกันไมใหผูมา 
  รับบริการเขาถึงยาอันตราย ยาควบคุมพิเศษ  
  หรือยาที่ตองควบคุมการจายโดยสัตวแพทย 
  ชั้นหนึ่ง สัตวแพทยช้ันสอง เภสชักร ได 
• มีปายแสดงหมวดหมูยาเปนประเภทตางๆ 
• มีวัสดุทึบท่ีใชปดบังพ้ืนที่สวนท่ีจัดวางยาอันตราย  
  และยาควบคุมพเิศษซึ่งอาจเปนผา ผามาน ผาใบ  
  ฉากกั้น หรือวัสดุอื่นใดที่มีความเหมาะสมในการ  

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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๑.8.๒ จัดใหมีวัสดุทึบ ใช 
ปดบังบริเวณที่จัดวางยา 
อันตราย ยาควบคมุพิเศษ 
สําหรับปดในเวลาที่   
เภสัชกรหรือผูมีหนาที่
ปฏิบัติการไมอยูปฏิบัติ
หนาที่ และจัดใหม ี
ปายแจงใหผูมารับบริการ 
ทราบวาเภสัชกรหรือผูมี
หนาที่ปฏิบัติการไมอยู ใน
บริเวณทีผู่รับบริการ
สามารถมองเห็นไดชัดเจน 
(Critical Defect) 

  ปดบังสวนท่ีเปนยาอันตราย และยาควบคุม  
  พิเศษ รวมถึงยาตางๆ ท่ีตองจายโดยสัตวแพทย 
  ชั้นหนึ่ง  สัตวแพทยชั้นสอง  เภสัชกร ในระหวาง  
  ที่ผูมีหนาที่ปฏิบัติการไมอยูปฏิบตัิหนาที ่
• มีการแสดงขอความภาษาไทยแจงตอผูมารับ 
  บริการวา “ผูมีหนาที่ปฏิบัติการไมอยูปฏิบัต ิ
  หนาที่ ไมสามารถขายยาในบริเวณนี้ได” หรือ 
  ขอความอื่นในทํานองเดียวกัน  

๒. หมวดอุปกรณ 
๒.๑ ตูเย็น จํานวน ๑ หลัง 
(เฉพาะกรณีมียาทีต่องเก็บ
รักษาในอุณหภมูิที่
กําหนด) ในสภาพที่ใชงาน
ไดตามมาตรฐาน มีพื้นท่ี
เพียงพอสําหรับการ
จัดเก็บยาแตละชนิดเปน
สัดสวนเฉพาะ ไมใชเก็บ
ของปะปนกับสิ่งของอ่ืน 
(Critical Defect) 
   
ตัดฐานคะแนนได กรณไีม
มียาที่ตองเก็บท่ีอุณหภูม ิ
ต่ํากวาอุณหภูมิหอง 

สังเกต 
 

• ในสภาพที่ใชงานไดตามมาตรฐาน  
• กรณีไมใชตูเย็นสาํหรับจดัเก็บยาและเวชภณัฑซึ่ง 
  มีระบบในการควบคมุอุณหภูมิและความชื้น 
  จะตองมีกลองพลาสติกมฝีาปดมดิชิดสําหรับใส 
  ยากอนวางในตูเย็น  (ไมวางยาบนช้ันของตูเย็น 
  โดยตรง) และเทอรโมมิเตอรในกลองพลาสติกม ี
  ฝาปดมิดชิดนั้นและจัดใหมีพื้นที ่๑ ชั้นวาง   
  สําหรับจดัวางกลองพลาสติกใสยาขางตน  
  (เพื่อใหเปนสัดสวนเฉพาะไมปะปนกับสิ่งของอื่น) 
• อุณหภูมิที่ใชในการจัดเก็บเปนไปตามขอกําหนด 
  ของยานั้นๆ ทั้งนี้สําหรับยาที่ระบุให “เก็บใน 
  ตูเย็น” (Keep in refrigerator / cold  
  temperature) หมายถึง การเกบ็ในชวง 
  อุณหภูมิระหวาง ๒ ถึง ๘ องศาเซลเซยีส 
• กรณีเปนตูเย็นทีต่องมีการละลายน้ําแข็งที่เกาะ 
  บนแผงทําความเย็น จะตองมีการละลายน้ําแข็ง 
  เปนระยะ เพื่อชวยในการควบคมุอุณหภมูิให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 อุปกรณสําหรับ
ดับเพลิง  จํานวน ๑ 
เครื่อง  ในสภาพที่สามารถ

สังเกต • อยูในสภาพท่ีพรอมใชงานสามารถเขาถึงงาย 
  จํานวน ๑ เครื่อง ตอพ้ืนที่สถานบริการไมเกิน   
  ๒๐๐ ตารางเมตร  (ขนาดบรรจไุมนอยกวา ๔  

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

1 กรณี ไมสอดคลอง 
ถือเปนขอบกพรอง
วิกฤต 
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พรอมใชงานไดอยางมี
ประสิทธิภาพ 

  กิโลกรัม) และติดตั้งสูงจากพ้ืนไมเกินกวา ๑.๕๐  
  เมตร 
• อาจไมมีได กรณีตั้งอยูในอาคารสํานักงาน  
  อาคารหางสรรพสินคา เปนตน ซึ่งใชการอางอิง 
  ถึงระบบในการปองกันอัคคีภัยของสถานที่ตาม 
  กฎหมาย ดังน้ี  
  - พระราชบัญญัตคิวบคุมอาคาร พ.ศ. ๒๕๒๒  
    (กฎกระทรวงกําหนดประเภทและระบบความ 
    ปลอดภัยของอาคาร ที่ใชเพ่ือประกอบกิจการ 
    เปนสถานบริการ พ.ศ.๒๕๕๕) 
  - พระราชบัญญัตคิวามปลอดภัย อาชีวอนามัย  
    และสภาพแวดลอมในการทํางาน พ.ศ.๒๕๕๔  
    (กฎกระทรวง กําหนดมาตรฐานในการบริหาร  
    จัดการ และดาํเนินการดานความปลอดภัย  
    อาชีวะอนามัย และสภาพแวดลอมในการ 
    ทํางานเกีย่วกับการปองกันและระงับอัคคีภยั  
    พ.ศ. ๒๕๕๕) 
  - พระราชบัญญัตโิรงงาน พ.ศ.๒๕๓๕ (ประกาศ 
    กระทรวงอุตสาหกรรม เรื่อง การปองกันและ 
    ระงับอัคคีภัยใน โรงงาน พ.ศ. ๒๕๕๒) 
 

(Critical Defect) 
 

๓. หมวดวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน (บุคลากร) 
๓.๑  ผูมีหนาที่ปฏิบตัิการ
เปนผูมีความรูเกี่ยวกับ
กฎหมายยา และมี
ความสามารถในการ 
ปฏิบัติตามวิธีปฏิบตัิทาง
เภสัชกรรมชุมชน 

ดูหลักฐาน • มีการฟนฟูวิชาการตามขอบังคับที่กําหนด 
• มีใบประกอบวิชาชีพตัวจริง แสดงไวในที่เปดเผย 

ประเมินจาก
หลักฐานแสดง
หนวยกติ
การศึกษา
ตอเนื่องของ 
สภาวิชาชีพ 
๐ = ไมสามารถ 
   ปฏิบัติตาม   
   ขอบังคับสภา    
   วิชาชีพ 
๒ = สามารถ 
  ปฏิบัติไดตาม 
      ขอบังคับ 
      สภาวิชาชีพ 

2 ใหแสดงหลักฐาน 
การผานการอบรม
ใหแกเจาหนาที่ ณ 
สถานที่ปฏิบัติการ 
หรืออาจสงตามหลัง
มาโดยเร็วท่ีสดุ 
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๓.๒ พนักงานตองมีความรู
เกี่ยวกับกฎหมายยาและ
งานที่ไดรับมอบหมายจน
สามารถปฏิบัติงานไดดี
และผานการอบรมอยาง
ตอเนื่องและเพียงพอ 
 
ตัดฐานคะแนนได  
หากไมมีพนักงาน 

ดูหลักฐาน
การผาน

การ
ทดสอบ

ความรูและ 
สัมภาษณ
ความรู 

• ผานการทดสอบความรู ความเขาใจและทัศนคต ิ
  ที่จะปฏิบัติตามกฎหมายดานยา ที่เกี่ยวของหรือ 
  ผานการอบรมในหลักสตูรทีส่ํานกังาน 
  คณะกรรมการอาหารและยาเหน็ชอบ อยางนอย 
  ปละ ๑ ครั้ง 
• มีการจัดทําบัญชีรายชื่อของพนักงานรานยา 
  ทุกคน 
 
 
 

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

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

๓.๓  ผูมีหนาที่ปฏิบตัิการ
ตองติดปายแสดงตนระบุ
วิชาชีพหรือวิทยฐานะและ
ขอความวาตน เปนผูมี
หนาที่ปฏิบัติการที่เครื่อง
แตงกายของตน ทั้งนี้
เปนไปตามสมควร
เหมาะสมแกฐานะและ
ศักดิ์ศรีแหง วิชาชีพ  
แสดงตนใหแตกตางจาก
พนักงาน หรือบุคลากรอื่น
ภายในรานขายยา โดยให
เปนไปตามที่เลขาธิการ 
คณะกรรมการอาหารและ
ยากําหนด 
 

สังเกต • ผูมหีนาที่ปฏิบตัิการมีการแสดงตนเปนผู 
  ประกอบวิชาชีพใหผูมารับบริการสามารถทราบ 
  อยางชัดเจน 
  โดยเกณฑพิจารณาจากองคประกอบ ๓ ขอ ดังน้ี 
  ขอ ๑ เสื้อกาวนขาว 
  ขอ ๒ ตราสัญลักษณสภาวิชาชีพบนเสื้อกาวน 
  ขอ ๓ สัญลักษณ หรือปายบนเสือ้กาวนที่แสดง   
          ตนวาเปนผูประกอบวิชาชีพสัตวแพทย  
          หรือเภสัชกร 
 

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

1  

๓.๔ การแตงกายของ
พนักงาน หรือบุคลากรอื่น
ในสถานท่ีขายยาจะตองไม
แตงกายใน ลักษณะที่
แสดงใหเห็นวาเปนผูมี
หนาที่ปฏิบัติการ 
 
ตัดฐานคะแนนได 
หากไมมีพนักงานรานยา 

สังเกต ขอ ๑ ไมใสเสื้อกาวนขาวที่สื่อไปในทางทีกอใหเกิด 
       ความเขาใจผิดวาเปนสตัวแพทยชั้นหน่ึง  
       สัตวแพทยช้ันสอง เภสัชกร  
ขอ ๒ สัญลักษณ หรือ ปายบนเสือ้ หรือ 
       เครื่องแบบ ที่แสดงตนวาเปน 
       “พนักงานรานยา” หรือ “บุคลากร อ่ืนจาก 
       หนวยงานอื่น” เชน  พนักงานแนะนําสินคา  
       (Product Consultant (PC)) 

เรียงลําดับความ 
สําคัญของเกณฑ
เปนลําดับจาก
ขอ 1-2 
0 = ไมครบถวน 
    เปนลําดับขั้น 
1 = ปฏิบัตไิดใน 
     ขอ 1 
2 = ปฏิบัตไิดใน 
     ขอ 1-2 

1  



  

 

ขอกําหนดตามประกาศฯ 
เรื่อง การกําหนดเกี่ยวกับ
สถานที่ อุปกรณ และวิธี
ปฏิบัติทางเภสัชกรรม

ชุมชนในรานขายยาแผน
ปจจุบันเฉพาะยาบรรจุ

เสร็จสําหรับสัตว (ข.ย.3) 

วิธีการ
ตรวจ

ประเมิน 
รายละเอียดการตรวจ 

เกณฑการให
คะแนน 

คา
นํ้าหนัก 

หมายเหตุ 

๓.๕ มีขอกําหนดหรือคูมือ
ปฏิบัติเกี่ยวกับการกําหนด
หนาที่ความรับผิดชอบของ
ผูมีหนาที่ ปฏิบตัิการ 
พนักงาน และบุคลากรอื่น
ในสถานท่ีขายยาไวชัดเจน 
โดยขอกําหนดดังกลาว
ตองคํานึงถึงความถูกตอง 
ตามกฎหมายวาดวยยา 

หลักฐาน 
 

สังเกตและ
สัมภาษณ

สั้นๆ 

• มีขอกําหนดการปฏิบตัิงานเพื่อแสดงบทบาท   
  ผูมีหนาที่ปฏิบตัิการ และผูชวยผูมีหนาที ่ 
  ปฏิบัติการ เปนลายลักษณอักษรและถูกตองตาม 
  กฎหมายวาดวยยาและวิชาชีพเภสัชกรรม 
• พนักงานรานยามีความเขาใจทีส่อดคลองกับ 
  ขอกําหนดข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  

4. หมวดวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน (การควบคุมคุณภาพยา) 
๔.๑ ตองมีการคัดเลือกยา 
และจัดหายาจากผูผลิต 
ผูนําเขา ผูจําหนายที่
ถูกตองตามกฎหมายวา
ดวยยาและมีมาตรฐาน
ตามหลักเกณฑวิธีการที่ดี
ในการผลติ จัดเก็บและ
การขนสง 
 
(Critical Defect  
กรณีพบ “ยาท่ีผิด
กฎหมาย”) 

สังเกตและ 
ตรวจสอบ
หลักฐาน 

• ภายในรานจะตองไมมี “ยาทีผ่ิดกฎหมาย” 
ไดแก  
ยาปลอม ยาท่ีไมไดขึ้นทะเบยีนตํารับยา  
๒. “ยาที่ไมไดรับอนุญาตใหครอบครองหรือมีไว
เพื่อจําหนายโดยพิจารณาจากประเภทของ
ใบอนุญาต ที่ไดรับ”” 
• แนวทางการพิจารณา “แหลงจดัซื้อยาที่ม ี
  มาตรฐาน” คือ 
  ๑. การซื้อยาจากโรงงานผลิตยาในประเทศ 
      โดยตรง 
  ๒. บริษัทนําเขาฯ ท่ีผานการประเมินที่ม ี 
      มาตรฐาน  จาก อย. 
  ๓. ผูขายสงหรือผูแทนจําหนายที่ไดมาตรฐาน 
      รานยาคุณภาพ หรือมาตรฐานวิธีปฏิบัติทาง 
      เภสัชกรรมชุมชน (GPP) สําหรับรานขายสง 
      ยาแผนปจจุบัน 

0 = ตรวจพบ   
    “ยาที่ไมมี 
    ทะเบียน 
    ตํารับยา” 
1 = พบ “ยา 
    บางรายการ 
    ที่ไมไดจัดซื้อ 
    จากแหลงที่ม ี 
    มาตรฐานหรือ 
    ไมสามารถ   
    ระบุที่มาของ 
    ยาได” 
2 = ไมมี “ยาที ่
    ไมมีทะเบียน 
    ตํารับยา”  
    และซื้อจาก    
    “แหลงจัดซื้อ 
    ทีม่ีมาตรฐาน” 

2 หากพบ  
1. “ยาที่ผิด
กฎหมาย” ไดแก  
ยาปลอม ยาท่ีไมได
ขึ้นทะเบียนตํารับยา  
๒. “ยาที่ไมไดรับ
อนุญาตใหครอบครอง
หรือมีไวเพื่อจําหนาย
โดยพิจารณาจาก
ประเภทของใบอนุญาต 
ที่ไดรับ”” 
ในราน  
ถือเปน Critical 
defectในราน ถือ
เปน Critical 
defect 



  

 

ขอกําหนดตามประกาศฯ 
เรื่อง การกําหนดเกี่ยวกับ
สถานที่ อุปกรณ และวิธี
ปฏิบัติทางเภสัชกรรม

ชุมชนในรานขายยาแผน
ปจจุบันเฉพาะยาบรรจุ

เสร็จสําหรับสัตว (ข.ย.3) 

วิธีการ
ตรวจ

ประเมิน 
รายละเอียดการตรวจ 

เกณฑการให
คะแนน 

คา
นํ้าหนัก 

หมายเหตุ 

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

สุมดยูา  
ณ จุดจาย
จํานวน

อยางนอย 
5 รายการ 

• เก็บยาในสภาวะอณุหภูมิที่สอดคลองกับฉลาก 
  และเอกสารกํากับยา 
• ปองกันแสงแดดสองกระทบโดยตรงผลิตภณัฑยา  
• มีการบันทึกอุณหภมูิร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มียาหมดอายุหรือ
เสื่อม คณุภาพไว ณ จุด
จายยา 
 
(Critical Defect กรณี
พบ “ยาหมดอาย”ุ) 
 

สุมดยูา  
ณ จุดจาย
จํานวน

อยางนอย 
10 

รายการ 
 

สัมภาษณ 
 

ขอดู
หลักฐาน 

 

• ไมพบยาหมดอายุ ณ จดุจาย 
• มีระบบควบคุมยาหมดอายุที่ชัดเจนและม ี
  ประสิทธิภาพ (สามารถระบุยาทีจ่ะหมดอายุใน 
  อีก ๖-๘ เดือน ขางหนาได) 
• มีหลักฐานเชิงประจักษ เชน สตกิเกอรสี สมุด 
  บันทึกการตรวจสอบยาหมดอาย ุ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) 

๔.๔ ตองมีระบบการสงคืน
หรือทําลายยาที่หมดอายุ 
หรือยาเสื่อมคณุภาพให
ชัดเจนถูกตอง 
ตามหลักวิชาการ ไมเปน
ปญหากับสิ่งแวดลอม 
รวมถึงระบบการปองกัน
การนํายาดังกลาวไป    
จําหนาย 
 

สังเกต 
 

สัมภาษณ 

• มีบริเวณหรือภาชนะเก็บยาหมดอาย ุ
  หรือยาเสื่อมคุณภาพ เพื่อรอการสงคืน พรอมทํา 
  ปายแสดงให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
ตรวจสอบคุณภาพ ยาคืน
หรือยาเปลี่ยนกอนกลับมา
จําหนาย โดยคํานึงถึง
ประสิทธิภาพของยาและ
ความปลอดภัยของผูใชยา 
 

สัมภาษณ • มีบันทึกรายการยาที่สงคืน หรือขอเปลี่ยนจาก 
  ผูซื้อ 
• บันทึกการตรวจสอบสภาพกอนกลับเขา 
  คลังสินคา โดยผูมหีนาที่ปฏิบตัิการ 

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

2  



  

 

ขอกําหนดตามประกาศฯ 
เรื่อง การกําหนดเกี่ยวกับ
สถานที่ อุปกรณ และวิธี
ปฏิบัติทางเภสัชกรรม

ชุมชนในรานขายยาแผน
ปจจุบันเฉพาะยาบรรจุ

เสร็จสําหรับสัตว (ข.ย.3) 

วิธีการ
ตรวจ

ประเมิน 
รายละเอียดการตรวจ 

เกณฑการให
คะแนน 

คา
นํ้าหนัก 

หมายเหตุ 

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

ขอหลักฐาน
 

สังเกต 

• มีใบสงของ บญัชีซื้อ บัญชีขายตามกฎหมาย  
  กําหนดถูกตอง (มีการลงลายมือชื่อที่ครบถวน)  
  เปนปจจุบัน 
• สุมรายการยา ๕ รายการจากใบสงของ  
พิจารณาดูบัญชีซื้อ บัญชีขายต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
ลักษณะการ เก็บรักษา
เฉพาะ ใหแกผูซื้อยาตาม
หลักวิชาการ 

สังเกต • ยาอยูในภาชนะของผูผลติเดิม ไมมีการแบง 
  จําหนาย 
• มีการใหคําแนะนําในการเก็บรักษายาที่ม ี
  ขอกําหนดเฉพาะ เชน ยาที่ตองเก็บรักษาใน 
  สภาวะควบคมุอุณหภูม ิ

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

2  

4.8 จัดใหมีระบบรับเรื่อง
รองเรียนและการจัดการ
เรื่องรองเรียน เชน ปญหา
คุณภาพยา การใหบริการ
ของรานยาหรืออื่น ๆ โดย
ตองรายงานเรื่องรองเรียน
ใหสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและ
ยา 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 ในกรณีทีท่ราบ 
หรือสงสัยถึงความ
บกพรองดานคุณภาพ 
ประสิทธิภาพ หรือความ 
ปลอดภัยของยา ตอง
ระงับการขายโดยทันที 
และแจงขอมูลดังกลาวให
ผูซื้อทราบเทาทีส่ามารถ
ติดตอได และ รายงานให
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  



  

 

ขอกําหนดตามประกาศฯ 
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5. หมวดวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน (การใหบริการในรานยา) 
๕.1  ตองซักถามขอมลูที่
จําเปนจากผูมารับบริการ 
เพื่อประกอบการพิจารณา
กอนเลือกสรรยาที่มี
ประสิทธิภาพ ปลอดภัย 
เหมาะสมตามหลัก
วิชาการ และสมเหตุสมผล
ตามมาตรฐานการ
ประกอบวิชาชีพ 

สัมภาษณ • สอบถามหลักเกณฑการซักขอมลูผูปวยตามคูมือ 
  ทักษะของวิชาขีพการสัตวแพทย เภสัชกรรม  
  ตามเกณฑความรูวิชาชีพเภสัชกรรม   
 
• 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  
  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 
 

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

2 - ใชแบบทดสอบ
กลาง 

๕.2 จดัใหมีฉลากที่
ภาชนะและหีบหอบรรจุยา 
ของยาแตละชนิดที่ขาย 
คงมีอยูครบถวน พรอมกับ
ขอมูลของช่ือราน ท่ีอยู
และหมายเลขโทรศัพท
ของราน 

สังเกต • พิจารณาซองเปลา วาสามารถระบุขอความ   
  สําคัญอยางนอยดังตอไปนี้ ไดหรอืไม 
  ขอ ๑ ชื่อยา 
  ขอ ๒ วิธีใช 
  ขอ ๓ ขอบงใช 
  ขอ ๔ ชื่อรานยา 
• มีการระบุชื่อผูปวย ฉลากชวย คาํแนะนํา  
คําเตือน หรือเอกสารใหความรูเพิ่มเติม 
(ถาจําเปน) 
 

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

2  

5.3 การสงมอบยาแผน
ปจจุบันเฉพาะยาบรรจุ
เสร็จสําหรับสตัวที่ไมใชยา
สามัญประจาํบาน ใหกับผู
มารับบริการตอง  
 5.3.1 ควบคุมการสง
มอบโดยผูมีหนาที่
ปฏิบัติการ   

สังเกต • ขอพิจารณาเกี่ยวกับการสงมอบยาแผนปจจุบัน 
  เฉพาะยาบรรจุเสร็จสําหรับสตัวที่ไมใชยาสามัญ 
  ประจําบานมี 3 ขอ ตามลาํดับ ดังนี ้
  ขอ ๑ ผูมีหนาที่ปฏิบัติการเปนผูสงมอบ 
  ขอ 2 สงมอบโดยไมแบงยาออกจากภาชนะ 
          บรรจุหีบหอท่ีปดหรือผนกึไว โดยยังคงมี  
          ฉลากครบถวน 
  ขอ 3 พิจารณาความครบถวนถูกตองของ 

เรียงลําดับความ 
สําคัญของเกณฑ 
เปนลําดับจาก
ขอ ๑ ไปจนถึง
ขอ 3 
 
๐ = ไมครบถวน 
    เปนลําดับขั้น 

2  
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5.3.2 สงมอบโดยไมแบง
ยาออกจากภาชนะบรรจุ
หีบหอท่ีปดหรือผนึกไว 
โดยยังคงมี ฉลากครบถวน   
 
5.3.3 ใหคําแนะนาํตาม
หลักวิชาการ และ
จรรยาบรรณแหงวิชาชีพ 
เวนแตในสวนท่ี เกี่ยวกับ
การควบคุมการสงมอบยา
บรรจุเสรจ็สําหรับสตัวที่
เปนยาควบคุมพเิศษ ผูมี
หนาที่ปฏิบัติการที่เปน
เภสัชกร ช้ันสอง หรือ
ผูประกอบการบําบัดโรค
สัตวช้ันสองจะกระทํามไิด 
 
(Critical Defect กรณี
พบ “ยาควบคุมพิเศษ” 
ในรานที่มีเภสัชกรชั้นสอง 
หรือสัตวแพทยชั้นสอง 
เปนผูมีหนาที่ปฏิบัติการ
เทาน้ัน) 

          คําแนะนําครบ 4 ขอ ไดแก 
         ขอ 1 ช่ือยา 
         ขอ 2 ขอบงใช 
         ขอ 3 วิธีใช 
         ขอ 4 ขอควรระวังหรือผลขางเคียงและ 
          หรืออาการไมพึงประสงค 
 

๑ = ปฏิบัตไิดใน 
    ขอ ๑-๒ 
๒ = ปฏิบัตไิดใน 
    ขอ ๑-3 
 

๕.4 ตองจัดใหมี
กระบวนการเฝาระวัง
อาการไมพึงประสงค 
พฤติกรรมการใชยาไม
เหมาะสม  ปญหาคุณภาพ
ยา และรายงาน 
ใหหนวยงานท่ีเกี่ยวของ
ทราบ 

ขอหลัก 
ฐาน 

• มีแบบฟอรมรายงานอาการไมพึงประสงคจาก 
  การใชผลิตภณัฑสุขภาพ (Adverse Product  
  Reaction : APR)  ปญหาคุณภาพยา ปญหาการ 
  ใชยาไมเหมาะสม 
• มีหลักฐานการรายงานจริงเปนปจจุบัน หรือม ี
  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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๕.5 การจัดวางสื่อให
ความรูและสื่อโฆษณา  
สําหรับผูมารับจะตอง
ไดรับคํายินยอมอยางเปน
ลายลักษณอักษรจาก 
ผูมีหนาที่ปฏบิัติการ 
และใหถือเปนความ
รับผิดชอบผูมีหนาที่
ปฏิบัติการจะตองควบคมุ 
โดยจะตองไมโออวด  
ไมบิดเบือนความจริง  
ไมสรางความเขาใจผิดให 
ผูบริโภค และตองผานการ
อนุญาตถูกตองตาม
กฎหมาย 
 

สังเกต 
 

ขอหลัก 
ฐาน 

 ขอพิจารณามี 6 ขอ ตามลําดับ ดงัน้ี 

ขอ ๑ มีคํายินยอมอยางเปนลายลกัษณอักษร 

           จากเภสัชกรผูมีหนาที่ปฏบิัติการ 
   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านสุขภาพท่ี 
           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 
   ขอ ๗ ไมมีการกระทําที่เปนการสงเสริมการขาย 
           ที่ผิดจรรยาบรรณวิชาชีพ 
 

เรียงลําดับความ 
สําคัญของเกณฑ 
เปนลําดับจาก
ขอ ๑ ไปจนถึง
ขอ 7 
 
๐ = พบสื่อ 
     โฆษณาที ่
     ฝาฝนไมขอ 
     อนุญาต 
๑ = ปฏิบัตไิดใน 
     ขอ ๑-๓ 
๒ = ปฏิบัตไิดใน 
     ขอ ๑-7 

1  

๕.6 ไมจําหนายผลิตภัณฑ
ยาสูบและเครื่องดื่มที่มี
สวนผสมของแอลกฮอล 

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  

 


