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ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

เรื่อง  การกําหนดเกี่ยวกับสถานที่ อุปกรณ และ 
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แผนปจจุบันเฉพาะยาบรรจุเสร็จสําหรับสัตว  
ตามกฎหมายวาดวยยา พ.ศ. 2564 



 

GPP ขย.3 

(ใบอนุญาตขายยาแผนปจจุบันเฉพาะยาบรรจุเสร็จสําหรับสัตว) 

 

ขอกําหนดตามประกาศฯ 
เรื่อง การกําหนดเกี่ยวกับ
สถานที่ อุปกรณ และวิธี
ปฏิบัติทางเภสัชกรรม

ชุมชนในรานขายยาแผน
ปจจุบันเฉพาะยาบรรจุ

เสร็จสําหรับสัตว (ข.ย.3) 

วิธีการ
ตรวจ

ประเมิน 
รายละเอียดการตรวจ 

เกณฑการให
คะแนน 

คา
นํ้าหนัก 

หมายเหตุ 

1. หมวดสถานที ่
1.1  สถานที่ขายยาตองมี
พื้นท่ีขายใหคําปรึกษาและ
แนะนําการใชยาตดิตอกัน
ขนาด ไมนอยกวา ๘ 
ตารางเมตร ท้ังน้ีไมรวมถึง
พื้นท่ีเก็บสํารองยา โดย
ความยาวของดานที่สั้น
ที่สุดของพื้นท่ีตองไม นอย
กวา ๒ เมตร 
(Critical  Defect) 

สังเกต • ขนาดพื้นที่เพียงพอสําหรับใหผูเกีย่วของได   
  ปฏิบัติหนาที่โดยสะดวกทั้งผูมีหนาที่ปฏิบัติการ    
  และผูใชบริการ  
• พื้นท่ีในสวนใหบริการโดยผูมีหนาที่ปฏิบัติการ  
  และสวนใหคําปรึกษาแนะนํา ตองมีพื้นท่ีไมนอย 
  กวา ๘ ตารางเมตร โดยความยาวของดานท่ีสั้น 
  ที่สุดของพื้นท่ีไมนอยกวา ๒ เมตร  
• กรณีที่รานขายยามผีลิตภณัฑสําหรับใหลูกคา 
  สามารถเลือกซื้อไดดวยตนเองและตองการให 
  ลูกคาเลือกซื้อไดดวยตนเอง จะตองจัดใหม ี
  บริเวณแยกตางหากจาก ๘ ตารางเมตรขางตน 

0 = ไมสอดคลอง 
2 = สอดคลอง 
      ทุกขอ 

2 กรณไีมสอดคลอง 
ถือเปนขอบกพรอง 
วิกฤต (Critical 
Defect) 
- พื้นท่ีใหบริการ 
โดยผูมีหนาที่
ปฏิบัติการดานท่ี 
สั้นที่สุดของพ้ืนที
ตองไมนอยกวา ๒ 
เมตร วดัจากผนัง
รวมความหนาของ 
ตูและรวมพื้นที ่
ทางเดินของผูมา 
รับบริการ 
- พื้นท่ีไมนอยกวา ๘ 
ตารางเมตรเปนพ้ืนที่
ขายและให
คําปรึกษาและ
คําแนะนําของ 
ผูมีหนาที่ปฏบิัติการ
เทานั้น 
 

๑.๒  กรณีมีพื้นท่ีเก็บยา 
หรือสํารองยาเปนการ
เฉพาะ จะตองมีพื้นที่
เพียงพอสําหรับกาจดัเก็บ
รักษายาประเภทตางๆ 
วัสดุและผลิตภัณฑอื่นๆ 
อยางเปนระเบยีบ 
เหมาะสม และไมวางยา
สัมผสักับพ้ืนโดยตรง 

สังเกต • มีบริเวณเฉพาะสําหรับการจัดเกบ็ กรณีมียา 
  สํารองไมมากอาจใชพ้ืนที่สวนตูปดทึบหนาราน 
  ในการจัดเก็บโดยตองแยกชัดเจนระหวางยา 
  สํารอง (Stock) กับยาที่พรอมจําหนายและม ี
  ปายแสดงวาเปน “พื้นท่ีเก็บสํารองยา” 
• พื้นท่ีเก็บสํารองยาตองเปนไปตามขอกําหนด 
  สําหรับการจัดเก็บของยานั้นๆ เชน อุณหภูมิ  
  ความชื้น การเก็บใหพนแสง เปนตน 
• พื้นท่ีเพียงพอท่ีจะจัดเก็บยาใหเปนระเบียบ      
  ไมกอใหเกิดความสับสน 

0 = สอดคลอง  
      0-2 ขอ 
1 = สอดคลอง  
      3 ขอ 
2 = สอดคลอง  
      4 ขอ 
 

1 หากไมมีพื้นท่ี 
เก็บสํารองยา 
เปนการเฉพาะ 
ใหตัดฐานคะแนน 
ในขอนี้ออก 
จะได 1 หรือ 2 
ตอเมื่อไมมีการ
วางยาสัมผัสกับพ้ืน
โดยตรง 
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• การจัดวางยาแนะนํา ใหใชพาเลท (Pallet) ที่ทํา 
  จากพลาสติก ไมเนื้อแข็ง หรือ โลหะปลอดสนมิ 
  รองพ้ืนหรือเปนชั้นวางยกสูงจากพื้นกอนจัด 
  วางยา หามวางสัมผสัพื้นโดยตรง 
 
 

๑.3  สถานที่ขายยาตองมี
ความมั่นคง มีทะเบยีน
บานที่ออกใหโดยสวน
ราชการที่เกี่ยวของ  
ในกรณีที่เปนอาคารชุด  
ตองมีพ้ืนที่อนุญาตให
ประกอบกิจการไมใชที่พัก
อาศัย 
(Critical Defect) 
 

สังเกต 
 

ขอเอกสาร 

• สถานที่ขายยาจะตองตั้งอยูในสถานท่ีที ่
  ประชาชนทั่วไปสามารถเขารบับริการได 
  สอดคลองโดยสะดวก กรณีที่เปนอาคารชุด 
  จะตองตั้งอยูในพื้นที่สวนกลางซึง่จัดเตรยีมไว  
  สําหรับการประกอบกิจการคา ไมใชพ้ืนที่สวน 
  บุคคล 
• มีทะเบียนบาน (เลขที่ประจําบาน) ที่ออกโดย 
  หนวยงานราชการ 

0 = ไมสอดคลอง 
2 = สอดคลอง 
      ทุกขอ 

1 กรณี ไมสอดคลอง 
ถือเปนขอบกพรอง
วิกฤต 
(Critical Defect) 

๑.4 สถานที่ขายยาตองมี
ความแข็งแรงกอสรางดวย
วัสดุที่คงทนถาวรเปน
สัดสวนชัดเจน  
(Critical Defect) 

สังเกต 
 

• ตัวอาคารสรางดวยวัสดุที่มั่นคง 
• มีความเปนสดัสวนจากสิ่งแวดลอม กรณีเปน
พื้นท่ีเชาในอาคาร ตองมีการกําหนดขอบเขต
บริเวณที่ชัดเจน โดยจะตองมีอยางนอยดานหนึ่ง
ของรานติดกับผนังอาคาร หรือมีฉากกําแพงก้ัน 
(Partition) ที่ยึดตรึงกับพื้น ไมสามารถขยับเขยื้อน
ไดงายแทนผนัง และจะตองมีความสูงไมนอยกวา 
๒ เมตร 
 
 

0 = ไมสอดคลอง 
2 = สอดคลอง 
      ทุกขอ 

1 กรณี ไมสอดคลอง 
ถือเปนขอบกพรอง
วิกฤต 
(Critical Defect) 

๑.5  สถานที่ขายยาและ
พื้นท่ีเก็บยา หรือสํารองยา
ตองถูกสุขลักษณะ สะอาด 
เปนระเบียบ เรยีบรอย 
และอากาศถายเทสะดวก 

สังเกต • ปริมาณยาในรานที่จัดเรียงมีความเหมาะสมกับ 
  ขนาดของพ้ืนที่ ไมมากจนเกินไปจนทําใหดูรก ไม 
  เปนระเบียบ 
• สะอาด เปนระเบียบเรียบรอย มกีารทําความ 
  สะอาดสม่ําเสมอ 
• ไมมีการวางของใชอุปกรณ หรือสิ่งของบน 
  ทางเดินของผูมารับบริการ 
• มีระบบระบายอากาศที่ดี ไมมีกลิ่นอับทึบ 
 
 

0 = สอดคลอง  
      0-2 ขอ 
1 = สอดคลอง  
      3 ขอ 
2 = สอดคลอง  
      4 ขอ 
 

1 จะไดคะแนน 1 
หรือ 2 ตอเมื่อไมมี
สัตวเลี้ยงในบริเวณ
ขายยา 
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๑.6 สถานที่ขายยา และ
พื้นท่ีเก็บยา หรือสํารองยา
ตองมีสภาพเหมาะสมตอ
การ รักษาคณุภาพยา โดย
ตองมีการถายเทอากาศทีด่ี 
แหง สามารถควบคมุ
อุณหภูมิใหไดตาม
ขอกําหนดของยานั้นๆ 
หากไมกําหนดจะตองไม
เกิน 30 องศาเซลเซยีส 
และสามารถปองกัน
แสงแดดไมใหสองโดยตรง
ถึงผลิตภณัฑยา 

สังเกต 
 

ขอเอกสาร 

• มีการบันทึกอุณหภมูิอยางสม่ําเสมอและสามารถ 
  ตรวจสอบไดถึงปจจุบันในสวนพ้ืนที่ใหบริการ  
  พื้นท่ีเก็บยาสํารอง (Stock) และบริเวณทีเ่ก็บยา 
  ในตูเย็น 
 • อุณหภูมิสําหรับจดัเก็บยาทั่วไปไมเกิน ๓๐  
  องศาเซลเซียส 
• แสงแดดและความรอนไมกระทบผลติภณัฑยา 
  ใดๆ ภายในรานและสวนเก็บยาสํารอง (Stock) 
• ไมมีแหลงที่กอใหเกิดความชื้นในบริเวณที่จดัเก็บ 
  ยา เชน ตูปลา แอรน้ํา พัดลมไอน้ํา  หนาหองน้ํา   
  เปนตน 
• หามวางสัมผสัพื้นโดยตรง กรณจีําเปน แนะนํา 
  ใหใชพาเลท (Palate) ที่ทําจากพลาสติก หรือไม 
  เนื้อแข็ง รองพ้ืนกอนจัดวางยา 
• จัดใหมีเทอรโมมิเตอรตดิตั้งในตาํแหนงที่มีการ 
  จัดวางยา และพื้นท่ีเก็บสํารองยา (stock) ใน 
  ตําแหนงท่ีมีความเสี่ยงท่ีจะมีอณุหภูมิสูงมาก 
  ที่สุด และพื้นท่ีเก็บยาภายในตูเยน็ 
 

0 = ไมสอดคลอง 
2 = สอดคลอง 
      ทุกขอ 

2 กรณี ไมสอดคลอง 
ถือเปนขอบกพรอง
วิกฤต 
(Critical Defect) 

๑.7 สถานที่ขายยาตองมี
แสงสวางเพียงพอในการ
อานเอกสาร อานฉลาก
ผลิตภณัฑยาและปาย
แสดงตางๆ ไดอยาง
ชัดเจน 

สังเกต 
 

• แสงสวางตองมีปริมาณที่เพียงพอ เหมาะสมที่จะ 
  สามารถอานฉลากยาที่มีขนาดเลก็ได 
• ควรเปนแสงสีขาว (Daylight) เพื่อใหสามารถ 
  สังเกตความผิดปกติของยาได เชน กรณีการ   
  เสื่อมสภาพของยาหรือยาที่มรีูปรางลักษณะ 
  คลายคลึงกัน หรืออักษรบนเมด็ยา 
 

0 = ไมสอดคลอง 
1 = สอดคลอง  
      1 ขอ 
2 = สอดคลอง 
      ทุกขอ 

2 กรณีมีขอโตแยง 
ใหใชเครื่องวัด 
ความสวางของแสง
ซึ่งจะตองมีความ
สวางไมนอยกวา 
๔๐๐ ลักซ 

๑.8 บริเวณจัดวางยา
อันตราย และยาควบคมุ
พิเศษ ในพ้ืนที่ขายยา
จะตอง 
๑.8.๑ มีพื้นท่ีเพียงพอใน
การจัดวางยาแยกตาม
ประเภทของยาและ
สามารถติดปายแสดง
ประเภทของยาได 
ชัดเจนตามหลักวิชาการ 

สังเกต 
 

• ยาอันตราย และยาควบคมุพิเศษ ควรจัดเรยีงใน 
  พื้นท่ีสวนบริการโดยผูมีหนาที่ปฏิบัติการ ซึ่งการ 
  จัดสัดสวนพื้นท่ีดังกลาวจะตองปองกันไมใหผูมา 
  รับบริการเขาถึงยาอันตราย ยาควบคุมพิเศษ  
  หรือยาที่ตองควบคุมการจายโดยสัตวแพทย 
  ชั้นหนึ่ง สัตวแพทยช้ันสอง เภสชักร ได 
• มีปายแสดงหมวดหมูยาเปนประเภทตางๆ 
• มีวัสดุทึบท่ีใชปดบังพ้ืนที่สวนท่ีจัดวางยาอันตราย  
  และยาควบคุมพเิศษซึ่งอาจเปนผา ผามาน ผาใบ  
  ฉากกั้น หรือวัสดุอื่นใดที่มีความเหมาะสมในการ  

0 = ไมสอดคลอง 
2 = สอดคลอง 
      ทุกขอ 

2 กรณี ไมสอดคลอง 
ถือเปนขอบกพรอง
วิกฤต 
(Critical Defect) 
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๑.8.๒ จัดใหมีวัสดุทึบ ใช 
ปดบังบริเวณที่จัดวางยา 
อันตราย ยาควบคมุพิเศษ 
สําหรับปดในเวลาที่   
เภสัชกรหรือผูมีหนาที่
ปฏิบัติการไมอยูปฏิบัติ
หนาที่ และจัดใหม ี
ปายแจงใหผูมารับบริการ 
ทราบวาเภสัชกรหรือผูมี
หนาที่ปฏิบัติการไมอยู ใน
บริเวณทีผู่รับบริการ
สามารถมองเห็นไดชัดเจน 
(Critical Defect) 

  ปดบังสวนท่ีเปนยาอันตราย และยาควบคุม  
  พิเศษ รวมถึงยาตางๆ ท่ีตองจายโดยสัตวแพทย 
  ชั้นหนึ่ง  สัตวแพทยชั้นสอง  เภสัชกร ในระหวาง  
  ที่ผูมีหนาที่ปฏิบัติการไมอยูปฏิบตัิหนาที ่
• มีการแสดงขอความภาษาไทยแจงตอผูมารับ 
  บริการวา “ผูมีหนาที่ปฏิบัติการไมอยูปฏิบัต ิ
  หนาที่ ไมสามารถขายยาในบริเวณนี้ได” หรือ 
  ขอความอื่นในทํานองเดียวกัน  

๒. หมวดอุปกรณ 
๒.๑ ตูเย็น จํานวน ๑ หลัง 
(เฉพาะกรณีมียาทีต่องเก็บ
รักษาในอุณหภมูิที่
กําหนด) ในสภาพที่ใชงาน
ไดตามมาตรฐาน มีพื้นท่ี
เพียงพอสําหรับการ
จัดเก็บยาแตละชนิดเปน
สัดสวนเฉพาะ ไมใชเก็บ
ของปะปนกับสิ่งของอ่ืน 
(Critical Defect) 
   
ตัดฐานคะแนนได กรณไีม
มียาที่ตองเก็บท่ีอุณหภูม ิ
ต่ํากวาอุณหภูมิหอง 

สังเกต 
 

• ในสภาพที่ใชงานไดตามมาตรฐาน  
• กรณีไมใชตูเย็นสาํหรับจดัเก็บยาและเวชภณัฑซึ่ง 
  มีระบบในการควบคมุอุณหภูมิและความชื้น 
  จะตองมีกลองพลาสติกมฝีาปดมดิชิดสําหรับใส 
  ยากอนวางในตูเย็น  (ไมวางยาบนช้ันของตูเย็น 
  โดยตรง) และเทอรโมมิเตอรในกลองพลาสติกม ี
  ฝาปดมิดชิดนั้นและจัดใหมีพื้นที ่๑ ชั้นวาง   
  สําหรับจดัวางกลองพลาสติกใสยาขางตน  
  (เพื่อใหเปนสัดสวนเฉพาะไมปะปนกับสิ่งของอื่น) 
• อุณหภูมิที่ใชในการจัดเก็บเปนไปตามขอกําหนด 
  ของยานั้นๆ ทั้งนี้สําหรับยาที่ระบุให “เก็บใน 
  ตูเย็น” (Keep in refrigerator / cold  
  temperature) หมายถึง การเกบ็ในชวง 
  อุณหภูมิระหวาง ๒ ถึง ๘ องศาเซลเซยีส 
• กรณีเปนตูเย็นทีต่องมีการละลายน้ําแข็งที่เกาะ 
  บนแผงทําความเย็น จะตองมีการละลายน้ําแข็ง 
  เปนระยะ เพื่อชวยในการควบคมุอุณหภมูิใหอยู 
  ในเกณฑที่กําหนด 
 

0 = ไมสอดคลอง 
2 = สอดคลอง 
      ทุกขอ 

2 กรณี ไมสอดคลอง 
ถือเปนขอบกพรอง
วิกฤต 
(Critical Defect) 

๒.2 อุปกรณสําหรับ
ดับเพลิง  จํานวน ๑ 
เครื่อง  ในสภาพที่สามารถ

สังเกต • อยูในสภาพท่ีพรอมใชงานสามารถเขาถึงงาย 
  จํานวน ๑ เครื่อง ตอพ้ืนที่สถานบริการไมเกิน   
  ๒๐๐ ตารางเมตร  (ขนาดบรรจไุมนอยกวา ๔  

0 = ไมสอดคลอง 
2 = สอดคลอง 
      ทุกขอ 

1 กรณี ไมสอดคลอง 
ถือเปนขอบกพรอง
วิกฤต 
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พรอมใชงานไดอยางมี
ประสิทธิภาพ 

  กิโลกรัม) และติดตั้งสูงจากพ้ืนไมเกินกวา ๑.๕๐  
  เมตร 
• อาจไมมีได กรณีตั้งอยูในอาคารสํานักงาน  
  อาคารหางสรรพสินคา เปนตน ซึ่งใชการอางอิง 
  ถึงระบบในการปองกันอัคคีภัยของสถานที่ตาม 
  กฎหมาย ดังน้ี  
  - พระราชบัญญัตคิวบคุมอาคาร พ.ศ. ๒๕๒๒  
    (กฎกระทรวงกําหนดประเภทและระบบความ 
    ปลอดภัยของอาคาร ที่ใชเพ่ือประกอบกิจการ 
    เปนสถานบริการ พ.ศ.๒๕๕๕) 
  - พระราชบัญญัตคิวามปลอดภัย อาชีวอนามัย  
    และสภาพแวดลอมในการทํางาน พ.ศ.๒๕๕๔  
    (กฎกระทรวง กําหนดมาตรฐานในการบริหาร  
    จัดการ และดาํเนินการดานความปลอดภัย  
    อาชีวะอนามัย และสภาพแวดลอมในการ 
    ทํางานเกีย่วกับการปองกันและระงับอัคคีภยั  
    พ.ศ. ๒๕๕๕) 
  - พระราชบัญญัตโิรงงาน พ.ศ.๒๕๓๕ (ประกาศ 
    กระทรวงอุตสาหกรรม เรื่อง การปองกันและ 
    ระงับอัคคีภัยใน โรงงาน พ.ศ. ๒๕๕๒) 
 

(Critical Defect) 
 

๓. หมวดวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน (บุคลากร) 
๓.๑  ผูมีหนาที่ปฏิบตัิการ
เปนผูมีความรูเกี่ยวกับ
กฎหมายยา และมี
ความสามารถในการ 
ปฏิบัติตามวิธีปฏิบตัิทาง
เภสัชกรรมชุมชน 

ดูหลักฐาน • มีการฟนฟูวิชาการตามขอบังคับที่กําหนด 
• มีใบประกอบวิชาชีพตัวจริง แสดงไวในที่เปดเผย 

ประเมินจาก
หลักฐานแสดง
หนวยกติ
การศึกษา
ตอเนื่องของ 
สภาวิชาชีพ 
๐ = ไมสามารถ 
   ปฏิบัติตาม   
   ขอบังคับสภา    
   วิชาชีพ 
๒ = สามารถ 
  ปฏิบัติไดตาม 
      ขอบังคับ 
      สภาวิชาชีพ 

2 ใหแสดงหลักฐาน 
การผานการอบรม
ใหแกเจาหนาที่ ณ 
สถานที่ปฏิบัติการ 
หรืออาจสงตามหลัง
มาโดยเร็วท่ีสดุ 
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๓.๒ พนักงานตองมีความรู
เกี่ยวกับกฎหมายยาและ
งานที่ไดรับมอบหมายจน
สามารถปฏิบัติงานไดดี
และผานการอบรมอยาง
ตอเนื่องและเพียงพอ 
 
ตัดฐานคะแนนได  
หากไมมีพนักงาน 

ดูหลักฐาน
การผาน

การ
ทดสอบ

ความรูและ 
สัมภาษณ
ความรู 

• ผานการทดสอบความรู ความเขาใจและทัศนคต ิ
  ที่จะปฏิบัติตามกฎหมายดานยา ที่เกี่ยวของหรือ 
  ผานการอบรมในหลักสตูรทีส่ํานกังาน 
  คณะกรรมการอาหารและยาเหน็ชอบ อยางนอย 
  ปละ ๑ ครั้ง 
• มีการจัดทําบัญชีรายชื่อของพนักงานรานยา 
  ทุกคน 
 
 
 

0 = ไมผาน   
      เกณฑ 
2 = ผานเกณฑ 
      ที่กําหนด 

1 ตองระบุพนักงานใน
รานยาใหชัดเจนโดย
พนักงานทุกคนที่
เกี่ยวของกับการ
บริการลูกคาในราน
ยาคือ “พนักงาน” 

๓.๓  ผูมีหนาที่ปฏิบตัิการ
ตองติดปายแสดงตนระบุ
วิชาชีพหรือวิทยฐานะและ
ขอความวาตน เปนผูมี
หนาที่ปฏิบัติการที่เครื่อง
แตงกายของตน ทั้งนี้
เปนไปตามสมควร
เหมาะสมแกฐานะและ
ศักดิ์ศรีแหง วิชาชีพ  
แสดงตนใหแตกตางจาก
พนักงาน หรือบุคลากรอื่น
ภายในรานขายยา โดยให
เปนไปตามที่เลขาธิการ 
คณะกรรมการอาหารและ
ยากําหนด 
 

สังเกต • ผูมหีนาที่ปฏิบตัิการมีการแสดงตนเปนผู 
  ประกอบวิชาชีพใหผูมารับบริการสามารถทราบ 
  อยางชัดเจน 
  โดยเกณฑพิจารณาจากองคประกอบ ๓ ขอ ดังน้ี 
  ขอ ๑ เสื้อกาวนขาว 
  ขอ ๒ ตราสัญลักษณสภาวิชาชีพบนเสื้อกาวน 
  ขอ ๓ สัญลักษณ หรือปายบนเสือ้กาวนที่แสดง   
          ตนวาเปนผูประกอบวิชาชีพสัตวแพทย  
          หรือเภสัชกร 
 

0 = ไมสอดคลอง 
1 = สอดคลอง   
      1 ขอ 
2 = สอดคลอง 
      ทุกขอ 
 
 

1  

๓.๔ การแตงกายของ
พนักงาน หรือบุคลากรอื่น
ในสถานท่ีขายยาจะตองไม
แตงกายใน ลักษณะที่
แสดงใหเห็นวาเปนผูมี
หนาที่ปฏิบัติการ 
 
ตัดฐานคะแนนได 
หากไมมีพนักงานรานยา 

สังเกต ขอ ๑ ไมใสเสื้อกาวนขาวที่สื่อไปในทางทีกอใหเกิด 
       ความเขาใจผิดวาเปนสตัวแพทยชั้นหน่ึง  
       สัตวแพทยช้ันสอง เภสัชกร  
ขอ ๒ สัญลักษณ หรือ ปายบนเสือ้ หรือ 
       เครื่องแบบ ที่แสดงตนวาเปน 
       “พนักงานรานยา” หรือ “บุคลากร อ่ืนจาก 
       หนวยงานอื่น” เชน  พนักงานแนะนําสินคา  
       (Product Consultant (PC)) 

เรียงลําดับความ 
สําคัญของเกณฑ
เปนลําดับจาก
ขอ 1-2 
0 = ไมครบถวน 
    เปนลําดับขั้น 
1 = ปฏิบัตไิดใน 
     ขอ 1 
2 = ปฏิบัตไิดใน 
     ขอ 1-2 

1  
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๓.๕ มีขอกําหนดหรือคูมือ
ปฏิบัติเกี่ยวกับการกําหนด
หนาที่ความรับผิดชอบของ
ผูมีหนาที่ ปฏิบตัิการ 
พนักงาน และบุคลากรอื่น
ในสถานท่ีขายยาไวชัดเจน 
โดยขอกําหนดดังกลาว
ตองคํานึงถึงความถูกตอง 
ตามกฎหมายวาดวยยา 

หลักฐาน 
 

สังเกตและ
สัมภาษณ

สั้นๆ 

• มีขอกําหนดการปฏิบตัิงานเพื่อแสดงบทบาท   
  ผูมีหนาที่ปฏิบตัิการ และผูชวยผูมีหนาที ่ 
  ปฏิบัติการ เปนลายลักษณอักษรและถูกตองตาม 
  กฎหมายวาดวยยาและวิชาชีพเภสัชกรรม 
• พนักงานรานยามีความเขาใจทีส่อดคลองกับ 
  ขอกําหนดขางตน   

0 = ไมมี job    
    description   
    เปนลาย   
    ลักษณอักษร 
 
1 = มี job  
    description   
    เปนลาย   
    ลักษณอักษร 
2 = มี job  
    description   
    เปนลาย   
    ลักษณอักษร  
    และมีการ 
    ปฏิบัติตรง 
   ตามที่เขียนไว   
 

1  

4. หมวดวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน (การควบคุมคุณภาพยา) 
๔.๑ ตองมีการคัดเลือกยา 
และจัดหายาจากผูผลิต 
ผูนําเขา ผูจําหนายที่
ถูกตองตามกฎหมายวา
ดวยยาและมีมาตรฐาน
ตามหลักเกณฑวิธีการที่ดี
ในการผลติ จัดเก็บและ
การขนสง 
 
(Critical Defect  
กรณีพบ “ยาท่ีผิด
กฎหมาย”) 

สังเกตและ 
ตรวจสอบ
หลักฐาน 

• ภายในรานจะตองไมมี “ยาทีผ่ิดกฎหมาย” 
ไดแก  
ยาปลอม ยาท่ีไมไดขึ้นทะเบยีนตํารับยา  
๒. “ยาที่ไมไดรับอนุญาตใหครอบครองหรือมีไว
เพื่อจําหนายโดยพิจารณาจากประเภทของ
ใบอนุญาต ที่ไดรับ”” 
• แนวทางการพิจารณา “แหลงจดัซื้อยาที่ม ี
  มาตรฐาน” คือ 
  ๑. การซื้อยาจากโรงงานผลิตยาในประเทศ 
      โดยตรง 
  ๒. บริษัทนําเขาฯ ท่ีผานการประเมินที่ม ี 
      มาตรฐาน  จาก อย. 
  ๓. ผูขายสงหรือผูแทนจําหนายที่ไดมาตรฐาน 
      รานยาคุณภาพ หรือมาตรฐานวิธีปฏิบัติทาง 
      เภสัชกรรมชุมชน (GPP) สําหรับรานขายสง 
      ยาแผนปจจุบัน 

0 = ตรวจพบ   
    “ยาที่ไมมี 
    ทะเบียน 
    ตํารับยา” 
1 = พบ “ยา 
    บางรายการ 
    ที่ไมไดจัดซื้อ 
    จากแหลงที่ม ี 
    มาตรฐานหรือ 
    ไมสามารถ   
    ระบุที่มาของ 
    ยาได” 
2 = ไมมี “ยาที ่
    ไมมีทะเบียน 
    ตํารับยา”  
    และซื้อจาก    
    “แหลงจัดซื้อ 
    ทีม่ีมาตรฐาน” 

2 หากพบ  
1. “ยาที่ผิด
กฎหมาย” ไดแก  
ยาปลอม ยาท่ีไมได
ขึ้นทะเบียนตํารับยา  
๒. “ยาที่ไมไดรับ
อนุญาตใหครอบครอง
หรือมีไวเพื่อจําหนาย
โดยพิจารณาจาก
ประเภทของใบอนุญาต 
ที่ไดรับ”” 
ในราน  
ถือเปน Critical 
defectในราน ถือ
เปน Critical 
defect 



  

 

ขอกําหนดตามประกาศฯ 
เรื่อง การกําหนดเกี่ยวกับ
สถานที่ อุปกรณ และวิธี
ปฏิบัติทางเภสัชกรรม

ชุมชนในรานขายยาแผน
ปจจุบันเฉพาะยาบรรจุ

เสร็จสําหรับสัตว (ข.ย.3) 

วิธีการ
ตรวจ

ประเมิน 
รายละเอียดการตรวจ 

เกณฑการให
คะแนน 

คา
นํ้าหนัก 

หมายเหตุ 

๔.๒ ตองมีการเก็บรักษา
ยา ภายใตอณุหภมูิและ
สภาวะแวดลอมที่
เหมาะสม หลีกเลี่ยง
แสงแดด เปนไปตามหลัก
วิชาการ เพื่อใหยานั้นคง
คุณภาพท่ีด ี
 

สุมดยูา  
ณ จุดจาย
จํานวน

อยางนอย 
5 รายการ 

• เก็บยาในสภาวะอณุหภูมิที่สอดคลองกับฉลาก 
  และเอกสารกํากับยา 
• ปองกันแสงแดดสองกระทบโดยตรงผลิตภณัฑยา  
• มีการบันทึกอุณหภมูิราน/Stock/ตูเย็น 

0 = ไมสอดคลอง 
1 = สอดคลอง  
      1 ขอ 
2 = สอดคลอง  
      ทุกขอ 

1  

๔.๓ ตองมีระบบ
ตรวจสอบยาที่หมดอายุ
หรือเสื่อมคุณภาพ เพื่อ
ไมใหมียาหมดอายุหรือ
เสื่อม คณุภาพไว ณ จุด
จายยา 
 
(Critical Defect กรณี
พบ “ยาหมดอาย”ุ) 
 

สุมดยูา  
ณ จุดจาย
จํานวน

อยางนอย 
10 

รายการ 
 

สัมภาษณ 
 

ขอดู
หลักฐาน 

 

• ไมพบยาหมดอายุ ณ จดุจาย 
• มีระบบควบคุมยาหมดอายุที่ชัดเจนและม ี
  ประสิทธิภาพ (สามารถระบุยาทีจ่ะหมดอายุใน 
  อีก ๖-๘ เดือน ขางหนาได) 
• มีหลักฐานเชิงประจักษ เชน สตกิเกอรสี สมุด 
  บันทึกการตรวจสอบยาหมดอาย ุเปนตน 
• มีการจัดยาตาม FEFO (First Expire First Out) 

0 = ไมมรีะบบ 
      หรือพบยา 
      หมดอายุ 
1 = มีระบบ แต 
      หลักฐาน 
      ไมสมบูรณ 
2 = มีระบบ  
      และ มี  
      หลักฐาน 
      สมบูรณ 
 

2 หากพบ 
“ยาหมดอาย”ุ 
ถือเปน  
Critical Defect 
- ทดสอบโดยถามวา
อีก ๖ เดือนขางหนา
จะมียาใดหมดอายุ
บาง (ระบุยาให
ชัดเจน) 

๔.๔ ตองมีระบบการสงคืน
หรือทําลายยาที่หมดอายุ 
หรือยาเสื่อมคณุภาพให
ชัดเจนถูกตอง 
ตามหลักวิชาการ ไมเปน
ปญหากับสิ่งแวดลอม 
รวมถึงระบบการปองกัน
การนํายาดังกลาวไป    
จําหนาย 
 

สังเกต 
 

สัมภาษณ 

• มีบริเวณหรือภาชนะเก็บยาหมดอาย ุ
  หรือยาเสื่อมคุณภาพ เพื่อรอการสงคืน พรอมทํา 
  ปายแสดงใหชัดเจน 
• กรณีที่ไมสามารถสงคืนได ใหจัดการในลักษณะ  
  “ขยะมีพิษ หรือ ขยะอันตราย” (ถุงขยะสีแดง) 

0 = ไมสอดคลอง 
1 = สอดคลอง  
      1 ขอ 
2 = สอดคลอง  
      ทุกขอ 

1 - สามารถแยก
ประเภทขยะที่เปน
ยาทิ้งใสถุงแดงได 
- มีการปองกันการ
นํายาที่รอเปลี่ยนคืน
หรือยาหมดอายุ/
เสื่อมสภาพกลบัมา
ใชอีก 

๔.๕ ตองมีระบบการ
ตรวจสอบคุณภาพ ยาคืน
หรือยาเปลี่ยนกอนกลับมา
จําหนาย โดยคํานึงถึง
ประสิทธิภาพของยาและ
ความปลอดภัยของผูใชยา 
 

สัมภาษณ • มีบันทึกรายการยาที่สงคืน หรือขอเปลี่ยนจาก 
  ผูซื้อ 
• บันทึกการตรวจสอบสภาพกอนกลับเขา 
  คลังสินคา โดยผูมหีนาที่ปฏิบตัิการ 

0 = ไมสอดคลอง 
1 = สอดคลอง  
      1 ขอ 
2 = สอดคลอง  
      ทุกขอ 

2  



  

 

ขอกําหนดตามประกาศฯ 
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คา
นํ้าหนัก 

หมายเหตุ 

๔.๖ ตองจัดใหมีระบบ
จัดเก็บเอกสารที่เกีย่วของ
กับการจัดซื้อ การขาย 
การสํารองยา และ 
ยาคงเหลือใหถูกตองเปน
ปจจุบัน 

ขอหลักฐาน
 

สังเกต 

• มีใบสงของ บญัชีซื้อ บัญชีขายตามกฎหมาย  
  กําหนดถูกตอง (มีการลงลายมือชื่อที่ครบถวน)  
  เปนปจจุบัน 
• สุมรายการยา ๕ รายการจากใบสงของ  
พิจารณาดูบัญชีซื้อ บัญชีขายตองสอดคลองกัน 

0 = ไมสอดคลอง 
1 = สอดคลอง  
      1 ขอ 
2 = สอดคลอง  
      ทุกขอ 

1  

๔.๗ ใหคําแนะนําดานการ
เก็บรักษายาและการดูแล
คุณภาพยา สําหรับยาที่มี
ลักษณะการ เก็บรักษา
เฉพาะ ใหแกผูซื้อยาตาม
หลักวิชาการ 

สังเกต • ยาอยูในภาชนะของผูผลติเดิม ไมมีการแบง 
  จําหนาย 
• มีการใหคําแนะนําในการเก็บรักษายาที่ม ี
  ขอกําหนดเฉพาะ เชน ยาที่ตองเก็บรักษาใน 
  สภาวะควบคมุอุณหภูม ิ

0 = ไมสอดคลอง 
1 = สอดคลอง  
      1 ขอ 
2 = สอดคลอง  
      ทุกขอ 

2  

4.8 จัดใหมีระบบรับเรื่อง
รองเรียนและการจัดการ
เรื่องรองเรียน เชน ปญหา
คุณภาพยา การใหบริการ
ของรานยาหรืออื่น ๆ โดย
ตองรายงานเรื่องรองเรียน
ใหสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและ
ยา หรือสํานักงาน
สาธารณสุขจังหวดัทราบ 
 

สอบถาม 
 

ขอหลักฐาน

 มีแนวทางปฏิบัติในการรับเรื่องรองเรียน และ
การจัดการเรื่องรองเรียนของรานยา 

 มีแบบบันทึกการรายงานเรื่องรองเรียนให
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา หรือ
สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดทราบ 

0 = ไมสอดคลอง 
1 = สอดคลอง  
      1 ขอ 
2 = สอดคลอง  
      ทุกขอ 

1  

4.9 ในกรณีทีท่ราบ 
หรือสงสัยถึงความ
บกพรองดานคุณภาพ 
ประสิทธิภาพ หรือความ 
ปลอดภัยของยา ตอง
ระงับการขายโดยทันที 
และแจงขอมูลดังกลาวให
ผูซื้อทราบเทาทีส่ามารถ
ติดตอได และ รายงานให
สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา หรือ 
สํานักงานสาธารณสุข
จังหวัดทราบ 

สอบถาม 
 

ขอหลักฐาน

 มีแนวทางปฏิบัติในการบันทึกความบกพรอง
ดานคุณภาพ ประสิทธิภาพ หรือความปลอดภัย
ของยา ที่พบในรานยา 

 มีแบบบันทึกการรายงานเรื่องความบกพรอง
ดานคุณภาพ ประสิทธิภาพ หรือความปลอดภัย
ของยาที่พบในรานยา ใหสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา หรือสํานักงาน
สาธารณสุขจังหวดั 

0 = ไมสอดคลอง 
1 = สอดคลอง  
      1 ขอ 
2 = สอดคลอง  
      ทุกขอ 

1  



  

 

ขอกําหนดตามประกาศฯ 
เรื่อง การกําหนดเกี่ยวกับ
สถานที่ อุปกรณ และวิธี
ปฏิบัติทางเภสัชกรรม

ชุมชนในรานขายยาแผน
ปจจุบันเฉพาะยาบรรจุ

เสร็จสําหรับสัตว (ข.ย.3) 

วิธีการ
ตรวจ

ประเมิน 
รายละเอียดการตรวจ 

เกณฑการให
คะแนน 

คา
นํ้าหนัก 

หมายเหตุ 

5. หมวดวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน (การใหบริการในรานยา) 
๕.1  ตองซักถามขอมลูที่
จําเปนจากผูมารับบริการ 
เพื่อประกอบการพิจารณา
กอนเลือกสรรยาที่มี
ประสิทธิภาพ ปลอดภัย 
เหมาะสมตามหลัก
วิชาการ และสมเหตุสมผล
ตามมาตรฐานการ
ประกอบวิชาชีพ 

สัมภาษณ • สอบถามหลักเกณฑการซักขอมลูผูปวยตามคูมือ 
  ทักษะของวิชาขีพการสัตวแพทย เภสัชกรรม  
  ตามเกณฑความรูวิชาชีพเภสัชกรรม   
 
• พิจารณาความครบถวนของคําแนะนํา ๗ ขอ  
  ดังนี ้   
  ๑. ใครเปนผูใชยา 
  ๒. ผูใชยามีโรคประจําตัว / ตั้งครรภหรือ 
     ใหนมบุตร หรือไม  
  ๓. ความจําเปนทีต่องการใช / ซื้อยา  
  ๔. อาการหรือความจําเปนท่ีตองการ ใชยานั้น  
     เปนมาตั้งแตเมื่อไหร นานเทาใด 
  ๕. มีการรักษารวมถึงการใชยาอะไรบางกอน 
     หนานี้ กับอาการในขอ ๓ 
  ๖. มีการใชยาอะไรอยูบางในขณะนี้ / 
     ยาโรคประจําตัวที่ใชประจํา   
  ๗. แพยา / อาหาร อะไรบาง 
 

0=มีการซักถาม  
    0-2 ขอ 
1=มีการซักถาม 
    3-5 ขอ 
2=มีการซักถาม 
    6-7 ขอ 

2 - ใชแบบทดสอบ
กลาง 

๕.2 จดัใหมีฉลากที่
ภาชนะและหีบหอบรรจุยา 
ของยาแตละชนิดที่ขาย 
คงมีอยูครบถวน พรอมกับ
ขอมูลของช่ือราน ท่ีอยู
และหมายเลขโทรศัพท
ของราน 

สังเกต • พิจารณาซองเปลา วาสามารถระบุขอความ   
  สําคัญอยางนอยดังตอไปนี้ ไดหรอืไม 
  ขอ ๑ ชื่อยา 
  ขอ ๒ วิธีใช 
  ขอ ๓ ขอบงใช 
  ขอ ๔ ชื่อรานยา 
• มีการระบุชื่อผูปวย ฉลากชวย คาํแนะนํา  
คําเตือน หรือเอกสารใหความรูเพิ่มเติม 
(ถาจําเปน) 
 

๐ = สามารถ 
    ดําเนินการได 
    ๐-๑ ขอ 
๒ = สามารถ 
    ดําเนินการได 
    2 ขอ 

2  

5.3 การสงมอบยาแผน
ปจจุบันเฉพาะยาบรรจุ
เสร็จสําหรับสตัวที่ไมใชยา
สามัญประจาํบาน ใหกับผู
มารับบริการตอง  
 5.3.1 ควบคุมการสง
มอบโดยผูมีหนาที่
ปฏิบัติการ   

สังเกต • ขอพิจารณาเกี่ยวกับการสงมอบยาแผนปจจุบัน 
  เฉพาะยาบรรจุเสร็จสําหรับสตัวที่ไมใชยาสามัญ 
  ประจําบานมี 3 ขอ ตามลาํดับ ดังนี ้
  ขอ ๑ ผูมีหนาที่ปฏิบัติการเปนผูสงมอบ 
  ขอ 2 สงมอบโดยไมแบงยาออกจากภาชนะ 
          บรรจุหีบหอท่ีปดหรือผนกึไว โดยยังคงมี  
          ฉลากครบถวน 
  ขอ 3 พิจารณาความครบถวนถูกตองของ 

เรียงลําดับความ 
สําคัญของเกณฑ 
เปนลําดับจาก
ขอ ๑ ไปจนถึง
ขอ 3 
 
๐ = ไมครบถวน 
    เปนลําดับขั้น 

2  
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5.3.2 สงมอบโดยไมแบง
ยาออกจากภาชนะบรรจุ
หีบหอท่ีปดหรือผนึกไว 
โดยยังคงมี ฉลากครบถวน   
 
5.3.3 ใหคําแนะนาํตาม
หลักวิชาการ และ
จรรยาบรรณแหงวิชาชีพ 
เวนแตในสวนท่ี เกี่ยวกับ
การควบคุมการสงมอบยา
บรรจุเสรจ็สําหรับสตัวที่
เปนยาควบคุมพเิศษ ผูมี
หนาที่ปฏิบัติการที่เปน
เภสัชกร ช้ันสอง หรือ
ผูประกอบการบําบัดโรค
สัตวช้ันสองจะกระทํามไิด 
 
(Critical Defect กรณี
พบ “ยาควบคุมพิเศษ” 
ในรานที่มีเภสัชกรชั้นสอง 
หรือสัตวแพทยชั้นสอง 
เปนผูมีหนาที่ปฏิบัติการ
เทาน้ัน) 

          คําแนะนําครบ 4 ขอ ไดแก 
         ขอ 1 ช่ือยา 
         ขอ 2 ขอบงใช 
         ขอ 3 วิธีใช 
         ขอ 4 ขอควรระวังหรือผลขางเคียงและ 
          หรืออาการไมพึงประสงค 
 

๑ = ปฏิบัตไิดใน 
    ขอ ๑-๒ 
๒ = ปฏิบัตไิดใน 
    ขอ ๑-3 
 

๕.4 ตองจัดใหมี
กระบวนการเฝาระวัง
อาการไมพึงประสงค 
พฤติกรรมการใชยาไม
เหมาะสม  ปญหาคุณภาพ
ยา และรายงาน 
ใหหนวยงานท่ีเกี่ยวของ
ทราบ 

ขอหลัก 
ฐาน 

• มีแบบฟอรมรายงานอาการไมพึงประสงคจาก 
  การใชผลิตภณัฑสุขภาพ (Adverse Product  
  Reaction : APR)  ปญหาคุณภาพยา ปญหาการ 
  ใชยาไมเหมาะสม 
• มีหลักฐานการรายงานจริงเปนปจจุบัน หรือม ี
  ความเขาใจในเนื้อหาสาระและเจตนารมณของ 
  แบบฟอรม  
• การรายงานถูกตองตามหลักวิชาการ  

๐ = ไมมี    
    แบบฟอรม 
๑ = ม ี
    แบบฟอรม 
๒ = มีหลักฐาน 
    การรายงาน 
    หรือซักถาม   
    แลว มีความ 
    เขาใจเนื้อหา 
    สาระและ  
    เจตนารมณ 
    ของแบบ 
    ฟอรม 
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ขอกําหนดตามประกาศฯ 
เรื่อง การกําหนดเกี่ยวกับ
สถานที่ อุปกรณ และวิธี
ปฏิบัติทางเภสัชกรรม

ชุมชนในรานขายยาแผน
ปจจุบันเฉพาะยาบรรจุ

เสร็จสําหรับสัตว (ข.ย.3) 

วิธีการ
ตรวจ

ประเมิน 
รายละเอียดการตรวจ 

เกณฑการให
คะแนน 

คา
นํ้าหนัก 

หมายเหตุ 

๕.5 การจัดวางสื่อให
ความรูและสื่อโฆษณา  
สําหรับผูมารับจะตอง
ไดรับคํายินยอมอยางเปน
ลายลักษณอักษรจาก 
ผูมีหนาที่ปฏบิัติการ 
และใหถือเปนความ
รับผิดชอบผูมีหนาที่
ปฏิบัติการจะตองควบคมุ 
โดยจะตองไมโออวด  
ไมบิดเบือนความจริง  
ไมสรางความเขาใจผิดให 
ผูบริโภค และตองผานการ
อนุญาตถูกตองตาม
กฎหมาย 
 

สังเกต 
 

ขอหลัก 
ฐาน 

 ขอพิจารณามี 6 ขอ ตามลําดับ ดงัน้ี 

ขอ ๑ มีคํายินยอมอยางเปนลายลกัษณอักษร 

           จากเภสัชกรผูมีหนาที่ปฏบิัติการ 
   ขอ ๒ จัดทําปายแสดงใหชัดเจนวา สวนไหน   
            เปนสื่อความรู สวนใดเปนสื่อโฆษณา 
   ขอ ๓ มีการแยกประเภทของสือ่สอดคลอง 
           ตามที่แสดงปาย 
   ขอ ๔ ปฏิบัติตามแนวทางท่ีถูกตอง 
   ขอ ๕ ไมพบเอกสารที่ใหความรูดานสุขภาพท่ี 
           ขาดแหลงอางอิงที่เช่ือถือ (เอกสารที่    
           เชื่อถือได เชน ไดจากหนวยงานราชการ   
           สถานศึกษา และหนวยงานที่ไมแสวงหา 
           ผลประโยชน) 
   ขอ ๖ ไมพบโฆษณาตองหามผดิกฎหมาย หรือ  
           ฝาฝนหลักเกณฑ เชน โฆษณาเกินจริง/  
           บิดเบือน 
   ขอ ๗ ไมมีการกระทําที่เปนการสงเสริมการขาย 
           ที่ผิดจรรยาบรรณวิชาชีพ 
 

เรียงลําดับความ 
สําคัญของเกณฑ 
เปนลําดับจาก
ขอ ๑ ไปจนถึง
ขอ 7 
 
๐ = พบสื่อ 
     โฆษณาที ่
     ฝาฝนไมขอ 
     อนุญาต 
๑ = ปฏิบัตไิดใน 
     ขอ ๑-๓ 
๒ = ปฏิบัตไิดใน 
     ขอ ๑-7 

1  

๕.6 ไมจําหนายผลิตภัณฑ
ยาสูบและเครื่องดื่มที่มี
สวนผสมของแอลกฮอล 

สังเกต  ขอพิจารณา 2 ขอ ตามลําดับ ดังนี ้

ขอ 1 ไมพบการจําหนายผลิตภณัฑยาสูบและ  

        เครื่องดื่มที่มีสวนผสมของแอลกอฮอล 

ขอ 2 ติดปายหามสูบบหุรี่ ตามกฎหมาย 

เรียงลําดับ
ความสําคญัของ
เกณฑเปนลําดับ 
จากขอ 1 ไป
จนถึงขอ 2 
 
0 = ไมครบถวน   
    เปนลําดับขั้น 
1 = ปฏิบัตไิดใน  
    ขอ 1 
2 = ปฏิบัตไิดใน 
    ขอ 1-2 
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