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1. หมวดสถานที ่
1.1  สถานที่ขายยา
จะตองมีพื้นท่ีขนาดไมนอย
กวา ๘ ตารางเมตร 

สังเกต • ขนาดพื้นที่เพียงพอสําหรับใหผูเกี่ยวของได 
  ปฏิบัติหนาที่โดยสะดวกทั้งผูมีหนาที่ปฏิบัติการ 
  และผูใชบริการ  
• บริเวณสํานักงานมีพื้นที่เหมาะสม เปนสัดสวน 
  มีอุปกรณสาํนักงานพรอมใชงาน 
• หองเก็บยามีขนาดไมนอยกวา  8 ตารางเมตร  
  ดานที่สั้นที่สุดไมนอยกวา 2 ตารางเมตร  
 

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

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

๑.๒ พื้นท่ีเก็บยา หรือ
สํารองยาจะตองมีพื้นท่ี
เพียงพอ สําหรับการ
จัดเก็บรักษา ยาประเภท
ตาง ๆ วัสดุและผลิตภณัฑ
อื่น ๆ อยางเปนระเบยีบ 
เหมาะสม และไมวางยา
สัมผสักับพื้นโดยตรง 

สังเกต • พื้นท่ีเก็บยาตองเปนไปตามขอกําหนดสําหรับ 
  การจัดเก็บของยานั้นๆ เชน อุณหภูมิ ความช้ืน  
  การเก็บใหพนแสง เปนตน 
• พื้นท่ีเพียงพอท่ีจะจัดเก็บยาใหเปนระเบียบ  
  ไมกอใหเกิดความสับสน 
• การจัดวางยาแนะนํา ใหใชพาเลท (Pallet) ที่ทํา 
  จากพลาสติก ไมเนื้อแข็ง หรือ โลหะปลอดสนมิ 
  รองพ้ืนหรือเปนชั้นวางยกสูงจากพื้นกอนจัด 
  วางยา หามวางสัมผสัพื้นโดยตรง 
 

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

1  

๑.3 สถานที่ขายยาและ
สถานที่เก็บยาตองมีความ
มั่นคง มีทะเบียนบานที่
ออกใหโดยสวนราชการที่
เกี่ยวของ 
 

สังเกต 
 

ขอเอกสาร 

• กรณีที่เปนอาคารชุดจะตองตั้งอยูในพ้ืนที ่
  สวนกลางซึ่งจัดเตรียมไว สําหรับการประกอบ 
  กิจการคา ไมใชพื้นท่ีสวนบุคคล 
• 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 สถานที่ขายยาและ
สถานที่เก็บยาตองมีความ
แข็งแรงกอสรางดวยวัสดุที่
คงทนถาวรเปนสัดสวน
ชัดเจน  

สังเกต • ตัวอาคารสรางดวยวัสดุที่มั่นคง 
• มีความเปนสดัสวนจากสิ่งแวดลอม กรณีเปน 
  พื้นท่ีเชาในอาคาร ตองมีการกําหนดขอบเขต 
  บริเวณที่ชัดเจน สามารถเขาถึงไดจากพื้นท่ี 
  สวนกลาง 
• มีระบบการปองกันบุคคลที่ไมเกีย่วของในการ 
  เขาถึงสถานที่เก็บยา 
 
 

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

1 กรณี ไมสอดคลอง 
ถือเปนขอบกพรอง
วิกฤต 
(Critical Defect) 
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๑.5 สถานทีเ่ก็บยา หรือ
สํารองยาตองถูก
สุขลักษณะ สะอาด เปน
ระเบียบเรียบรอยมีการ 
ควบคุมปองกันสัตวแมลง
รบกวน ไมมสีัตวเลี้ยง 
และอากาศถายเทสะดวก 

สังเกต • ปริมาณยาที่จัดเก็บมีความเหมาะสมกับขนาด 
  ของพ้ืนที่ ไมมากจนเกินไปจนทําใหดูรก  
  ไมเปนระเบียบ 
• สะอาด เปนระเบียบเรียบรอย มกีารทําความ 
  สะอาดสม่ําเสมอ 
• มีระบบระบายอากาศที่ดี ไมมีกลิ่นอับทึบ 
• ไมมีสตัวเลีย้งในบริเวณที่ขายสงยา ไมวาจะเปน  
  สุนัข แมว กระตาย ปลาตู นก เปนตน 
• มีแผนควบคุมสัตวรบกวน มีอุปกรณปองกัน ดัก  
  จับสัตวและแมลง เชน จิ้งจก แมลงวัน หนู  
  แมลงสาบ สตัวเลีย้ง เปนตน หรอืวิธีการปองกัน 
  สัตวรบกวน เชน การรมยากําจดัแมลง เปนตน    
  ที่เหมาะสมและมีประสิทธิภาพ ในสถานท่ีเก็บยา 
  หรือคลังยา 
• อุปกรณ ยาฆาแมลง และสารเคมีที่ใชตอง 
  ปลอดภัยตอการใชและไมปนเปอนผลิตภัณฑยา 
 
 

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

1  

๑.6 สถานที่ขายยาตองมี
สภาพเหมาะสมตอการ
รักษาคุณภาพยา  ตองมี
การถายเทอากาศท่ีดี แหง 
สามารถควบคุมอณุหภูมิ
ใหไมเกิน ๓๐ องศา
เซลเซียส และสามารถ
ปองกันแสงแดดไมใหสอง
โดยตรงถึงผลติภณัฑยา 
(Critical Defect) 

สังเกต 
 

ขอเอกสาร 

• มีการบันทึกอุณหภมูิอยางสม่ําเสมอและสามารถ 
  ตรวจสอบไดถึงปจจุบันในสวนพ้ืนที่ใหบริการ  
  พื้นท่ีเก็บยาสํารอง (Stock) และบริเวณทีเ่ก็บยา 
  ในตูเย็น 
 • อุณหภูมิสําหรับจดัเก็บยาทั่วไปไมเกิน ๓๐  
  องศาเซลเซียส 
• แสงแดดและความรอนไมกระทบผลติภณัฑยา 
• 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ตดิตั้งในพื้นที่เก็บยา ใน 
  ตําแหนงท่ีมีความเสี่ยงท่ีจะมีอณุหภูมิสูงมาก 
  ที่สุดและหากมีตูเย็นใหตดิตั้งภายในตูเย็นดวย 
 
 
 

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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๑.7 สถานที่ขายยา และ
สถานที่เก็บยาตองมีแสง
สวางเพียงพอในการอาน
เอกสาร อาน ฉลาก
ผลิตภณัฑยาและปาย
แสดงตาง ๆ ไดอยาง
ชัดเจน 
 

สังเกต • แสงสวางตองมีปริมาณที่เพียงพอ เหมาะสมที่จะ
สามารถอานฉลากยาทีม่ีขนาดเล็กได 
• ควรเปนแสงสีขาว (Daylight) เพื่อใหสามารถ
สังเกตความผิดปกติของยาได เชน กรณีการ
เสื่อมสภาพของยาหรือยาที่มีรูปรางลักษณะ
คลายคลึงกัน หรืออักษรบนเม็ดยา 

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

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

๒. หมวดอุปกรณ 
๒.๑ ตูเย็น จํานวน ๑ หลัง 
หรือหองเย็น จํานวน ๑ 
หอง (เฉพาะกรณีมยีาที่
ตองเก็บรักษาในอุณหภูมิที่
ต่ํากวาอุณหภูมิหอง) ใน
สภาพท่ีใชงานไดตาม
มาตรฐาน มีพื้นท่ีเพียงพอ
สําหรับการจัดเก็บยาแต
ละชนิดเปนสัดสวนเฉพาะ 
ไมใชเก็บของปะปนกับ
สิ่งของอื่น 
(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  ในสภาพที ่
สามารถพรอมใชงานได
อยางมีประสิทธิภาพ 

สังเกต • อยูในสภาพท่ีพรอมใชงานสามารถเขาถึงงาย 
  จํานวน ๑ เครื่อง ตอพ้ืนที่สถานบริการไมเกิน   
  ๒๐๐ ตารางเมตร  (ขนาดบรรจไุมนอยกวา ๔  
  กิโลกรัม) และติดตั้งสูงจากพ้ืนไมเกินกวา ๑.๕๐  
  เมตร 
• อาจไมมีได กรณีตั้งอยูในอาคารสํานักงาน  
  อาคารหางสรรพสินคา เปนตน ซึ่งใชการอางอิง 
  ถึงระบบในการปองกันอัคคีภัยของสถานที่ตาม 
  กฎหมาย ดังน้ี  

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

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



 

ขอกําหนดตามประกาศฯ 
เรื่อง การกําหนดเกี่ยวกับ
สถานที่ อุปกรณ และวิธี
ปฏิบัติทางเภสัชกรรม
ชุมชนในรานขายสง 

ยาแผนปจจุบัน (ข.ย.4) 

วิธีการ
ตรวจ

ประเมิน 
รายละเอียดการตรวจ 

เกณฑการให
คะแนน 

คา
นํ้าหนัก 

หมายเหตุ 

  - 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 
    ทํางานเกี่ยวกับการปองกันและระงับอัคคีภยั  
    พ.ศ. ๒๕๕๕) 
  - พระราชบัญญัตโิรงงาน พ.ศ.๒๕๓๕ (ประกาศ 
    กระทรวงอุตสาหกรรม เรื่อง การปองกันและ 
    ระงับอัคคีภัยใน โรงงาน พ.ศ. ๒๕๕๒) 

๓. หมวดวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน (บุคลากร) 
๓.๑ ผูมีหนาที่ปฏิบัติการ
เปนผูมีความรู เกีย่วกับ
กฎหมายยาและมี
ความสามารถในการ 
ปฏิบัติตามวิธีปฏิบตัิทาง
เภสัชกรรมชุมชน 

ดูหลักฐาน • ผูมีหนาที่ปฏิบตัิการมีการฟนฟูวิชาการดาน 
  เภสัชกรรม ตามขอบังคับสภาเภสัชกรรมวาดวย 
  การศึกษาตอเนื่อง โดยมสีถานะของใบอนุญาต 
  ประเภทวิชาชีพและมีการเก็บสะสมหนวยกติ 
  การศึกษาตอเนื่องทางเภสัชศาสตร  
  (CPE credit) อยางนอยปละ 10 หนวยกิต 
 

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

2 ใหแสดงหลักฐาน 
การผานการอบรม
ใหแกเจาหนาที่ ณ 
สถานที่ปฏิบัติการ 
หรืออาจสงตามหลัง
มาโดยเร็วท่ีสดุ 

3.2 พนักงานตองมีความรู
เกี่ยวกับกฎหมายยา และ
งานที่ไดรับมอบหมาย จน
สามารถ ปฏิบัติงานได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 
• มีการจัดทําบัญชีรายชื่อของพนักงานทุกคน 

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

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



 

ขอกําหนดตามประกาศฯ 
เรื่อง การกําหนดเกี่ยวกับ
สถานที่ อุปกรณ และวิธี
ปฏิบัติทางเภสัชกรรม
ชุมชนในรานขายสง 

ยาแผนปจจุบัน (ข.ย.4) 

วิธีการ
ตรวจ

ประเมิน 
รายละเอียดการตรวจ 

เกณฑการให
คะแนน 

คา
นํ้าหนัก 

หมายเหตุ 

๓.3  มีขอกําหนดหรือ
คูมือปฏิบัตเิกี่ยวกับการ
การแบงแยกบทบาท 
หนาที่ ความรับผิดชอบ 
ของผูมีหนาที่ปฏิบัติการ 
พนักงาน และบุคลากรอื่น
ภายในสถานที่ขายยาไว
ชัดเจน โดยขอกําหนด
ดังกลาวตอง คํานึงถึง
ความถูกตองตามกฎหมาย
วาดวยยา และกฎหมายวา
ดวยวิชาชีพเภสัชกรรม 
 
 
 

สังเกต • มีคูมือแสดงการปฏิบัติงาน การแบงแยกบทบาท 
  หนาที่ ความรับผิดชอบของผูมหีนาที่ปฏิบัติการ  
  พนักงาน บุคลากรอื่นภายในสถานที่ขายยา 

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

1  

๓. หมวดวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน (การควบคุมคุณภาพยา) 
๔.๑ ตองมีการคัดเลือกยา 
และจัดหายาจากผูผลิต 
ผูนําเขา ผูจําหนายที่
ถูกตองตามกฎหมาย วา
ดวยยา และมีมาตรฐาน
ตามหลักเกณฑวิธีการที่ดี
ในการผลติ การจดัเก็บ 
และการขนสง 
 
(Critical Defect  
กรณีพบ “ยาท่ีผิด
กฎหมาย”) 

สังเกตและ 
ตรวจสอบ
หลักฐาน 

• ภายในสถานที่ขายสงยาจะตองไมมี  
““ยาที่ผิดกฎหมาย” 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. 
 

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
ครอบครองหรือมไีว
เพื่อจําหนายโดย
พิจารณาจากประเภท
ของใบอนญุาต ที่
ไดรับ”” ในราน  
ถือเปน Critical 
defect 
 



 

ขอกําหนดตามประกาศฯ 
เรื่อง การกําหนดเกี่ยวกับ
สถานที่ อุปกรณ และวิธี
ปฏิบัติทางเภสัชกรรม
ชุมชนในรานขายสง 

ยาแผนปจจุบัน (ข.ย.4) 

วิธีการ
ตรวจ

ประเมิน 
รายละเอียดการตรวจ 

เกณฑการให
คะแนน 

คา
นํ้าหนัก 

หมายเหตุ 

๔.๒ ตองมีการเก็บรักษา
ยาภายใต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  
• มีการบันทึกอุณหภมูิสถานท่ี/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มียาหมดอายุ หรือ 
เสื่อมคณุภาพ  
 
(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 บันทึกการ 
  ตรวจสอบยาหมดอายุ 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
ชัดเจน ถูกตอง ตามหลัก
วิชาการ ไมเปนปญหากับ
สิ่งแวดลอม รวมถึงมี
ระบบการปองกันการนํา
ยาดังกลาวไปจําหน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  
โดย คํานึงถึงประสิทธิภาพ
ของยาและความปลอดภัย
ของผู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านขายสง 

ยาแผนปจจุบัน (ข.ย.4) 

วิธีการ
ตรวจ

ประเมิน 
รายละเอียดการตรวจ 

เกณฑการให
คะแนน 

คา
นํ้าหนัก 

หมายเหตุ 

4.6  ใหคําแนะนําดาน
การเก็บรักษายาและการ
ดูแลคณุภาพยา สําหรับยา
ที่มีลักษณะการ เก็บรักษา
เฉพาะ ใหแกผูซื้อยาตาม
หลักวิชาการ 
 

ขอหลักฐาน
 

สังเกต 

• มีคูมือหรือเอกสารรายละเอียดการเก็บรักษายา 
  แตละประเภทไวสําหรับผูซื้อยา 

0 = ไมสอดคลอง 
2 = สอดคลอง  
 

2  

4.7  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 
2 = สอดคลอง  
 

1  

4.8 ในกรณีที่ทราบหรือ
สงสัยถึงความบกพรอง
ดานคุณภาพ 
ประสิทธิภาพ หรือความ 
ปลอดภัยของยา ตอง
ระงับการขายโดยทันที 
แจงขอมูลดังกลาวใหผูซื้อ
ทราบเทาที่สามารถตดิตอ
ได 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 
2 = สอดคลอง  
 

1  

4.9  กรณีที่มีการจัดสงยา
นอกสถานที่ ตองจัดใหมี
ยานพาหนะและอุปกรณที่
ใชใน กระบวนการขนสง
ยาที่สามารถประกัน
คุณภาพของยาไมใหเกิด

ขอหลักฐาน
 

สังเกต 

• มีเอกสารแสดงคณุสมบัติของยานพาหนะ  
  อุปกรณที่ติดตั้งเพิ่มเตมิภายในรถ และมีการจด 
  บันทึกควบคุมอุณหภูมติามชวงเวลาจนกวาจะ 
  จัดสงสําเร็จ 
• กระบวนการขนสงตลอดกระบวนการมีการ 
  ควบคุมไมใหยามีความเสี่ยงตอการเสื่อมคุณภาพ  

0 = ไมสอดคลอง 
2 = สอดคลอง  
 

2  
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การเสื่อมสภาพและ
เสียหายระหวางการเก็บ 
รักษาและขนสง 

  ไมวาจะเปนความชื้น ฝนตก แสงแดด เปนตน 
• มีกระบวนการที่ดีในการขนสงยา ควบคุม 
  อุณหภูมิ (Cold Chain) ใหไมเสือ่มคุณภาพ
ระหวางการขนสง 

4. หมวดการควบคุมการกระจายยา 
5.1 ตองจัดใหมีระบบ
จัดเก็บเอกสารที่เกีย่วของ
กับการจัดซื้อ การขาย 
การสํารองยา และ 
ยาคงเหลือใหถูกตองเปน
ปจจุบัน 
 

สุมตรวจดู
จํานวนยา
คงเหลือกบั

เอกสาร 

• มีใบสงของ บัญชีซื้อ บัญชีขายตามกฎหมาย
กําหนดถูกตอง (มีการลงลายมือช่ือท่ีครบถวน) 
เปนปจจุบัน 
• สามารถดูขอมูลจํานวนยาในระบบไดและ
สอดคลองกับจํานวนยา ณ หองเกบ็ยา  
 

0 = ไมสอดคลอง 
1 = สอดคลอง  
      1 ขอ 
2 = สอดคลอง  
      ทุกขอ 
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5.2  จัดใหมีขอมูลที่
จําเปน คือ ขอมูลการ
ตรวจสอบสินคาคงคลัง 
ที่สม่ําเสมอเปนระยะ 
เอกสารการซื้อ  
เอกสารการขาย  
ขอมูลผูซื้อ  
สําเนาใบสงของ  
บันทึกเหตุผดิพลาด 
รวมถึงวิธีปองกันและ 
แกไขขอผิดพลาด  
บันทึกรายการยาสงคืน  
ที่สมบูรณ ถูกตอง  
งายตอการคนหาและ
สามารถสอบทานกลับได 
 

ขอหลัก 
ฐาน 

 ขอพิจารณา 3 ขอเปนลําดับ  ดังนี ้

ขอ 1 มรีะบบที่สามารถตรวจสอบสินคาคงคลัง  

       ณ ปจจุบันได  

ขอ 2 มีวิธีการแกไขปญหา ปองกัน หากมีการ 

       บันทึกรายการยาผิดพลาด สามารถทวน 

       สอบกลับไดถูกตอง 

ขอ 3 มีการบันทึกขอผิดพลาดและบันทึก 

       รายการยาสงคืน ท่ีระบุถึงปญหาและการ 

       แกไข 

 

เรียงลําดับความ 
สําคัญของเกณฑ
เปนลําดับจาก
ขอ 1-๓ 
0 = ไมครบถวน 
    เปนลําดับขั้น 
1 = ปฏิบัตไิดใน 
     ขอ 1 
2 = ปฏิบัตไิดใน 
     ขอ 1-๓ 
 
 

1  

5.3 จดัใหมีกระบวนการ
ตรวจสอบคุณสมบัตผิูซื้อ
กอนที่จะจําหนาย และ
ตองจําหนายหรือ จดัสงยา
ใหเฉพาะกับบุคคลหรือ
องคกรที่ไดรับอนญุาตให
จัดยาหรือครอบครองยา
ได ตามกฎหมายวาดวยยา 
 

ขอหลักฐาน
 

สังเกต 

• มีเอกสารหรือระบบในการตรวจสอบคุณสมบตั ิ
  ของผูซื้อกอนที่จะจําหนายหรือจดัสงยาใหเฉพาะ 
  กับบุคคลหรือองคกรที่ไดรับอนุญาตดานยา 
  เทานั้น 
• มีการจัดเก็บขอมลูการตรวจสอบคุณสมบัติของ 
  ผูซื้อที่สามารถตรวจสอบไดทุกเมื่อ 

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

1  



 

ขอกําหนดตามประกาศฯ 
เรื่อง การกําหนดเกี่ยวกับ
สถานที่ อุปกรณ และวิธี
ปฏิบัติทางเภสัชกรรม
ชุมชนในรานขายสง 

ยาแผนปจจุบัน (ข.ย.4) 

วิธีการ
ตรวจ

ประเมิน 
รายละเอียดการตรวจ 
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5.4 ไมจําหนายผลิตภัณฑ
ยาสูบและเครื่องดื่มที่ม ี
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 
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