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ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

เรื่อง  การกําหนดเกี่ยวกับสถานที่ อุปกรณ และ 
วิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน ในสถานที่ขายสงยา 
แผนปจจุบัน ตามกฎหมายวาดวยยา พ.ศ. 2564 



 

GPP ขย. 4 

(ใบอนุญาตขายยาสงยาแผนปจจุบัน) 
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1. หมวดสถานที ่
1.1  สถานที่ขายยา
จะตองมีพื้นท่ีขนาดไมนอย
กวา ๘ ตารางเมตร 

สังเกต • ขนาดพื้นที่เพียงพอสําหรับใหผูเกี่ยวของได 
  ปฏิบัติหนาที่โดยสะดวกทั้งผูมีหนาที่ปฏิบัติการ 
  และผูใชบริการ  
• บริเวณสํานักงานมีพื้นที่เหมาะสม เปนสัดสวน 
  มีอุปกรณสาํนักงานพรอมใชงาน 
• หองเก็บยามีขนาดไมนอยกวา  8 ตารางเมตร  
  ดานที่สั้นที่สุดไมนอยกวา 2 ตารางเมตร  
 

0 = ไมสอดคลอง 
2 = สอดคลอง 
      ทุกขอ 

2 กรณี ไมสอดคลอง 
ถือเปนขอบกพรอง
วิกฤต 
(Critical Defect) 

๑.๒ พื้นท่ีเก็บยา หรือ
สํารองยาจะตองมีพื้นท่ี
เพียงพอ สําหรับการ
จัดเก็บรักษา ยาประเภท
ตาง ๆ วัสดุและผลิตภณัฑ
อื่น ๆ อยางเปนระเบยีบ 
เหมาะสม และไมวางยา
สัมผสักับพื้นโดยตรง 

สังเกต • พื้นท่ีเก็บยาตองเปนไปตามขอกําหนดสําหรับ 
  การจัดเก็บของยานั้นๆ เชน อุณหภูมิ ความช้ืน  
  การเก็บใหพนแสง เปนตน 
• พื้นท่ีเพียงพอท่ีจะจัดเก็บยาใหเปนระเบียบ  
  ไมกอใหเกิดความสับสน 
• การจัดวางยาแนะนํา ใหใชพาเลท (Pallet) ที่ทํา 
  จากพลาสติก ไมเนื้อแข็ง หรือ โลหะปลอดสนมิ 
  รองพ้ืนหรือเปนชั้นวางยกสูงจากพื้นกอนจัด 
  วางยา หามวางสัมผสัพื้นโดยตรง 
 

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

1  

๑.3 สถานที่ขายยาและ
สถานที่เก็บยาตองมีความ
มั่นคง มีทะเบียนบานที่
ออกใหโดยสวนราชการที่
เกี่ยวของ 
 

สังเกต 
 

ขอเอกสาร 

• กรณีที่เปนอาคารชุดจะตองตั้งอยูในพ้ืนที ่
  สวนกลางซึ่งจัดเตรียมไว สําหรับการประกอบ 
  กิจการคา ไมใชพื้นท่ีสวนบุคคล 
• มีทะเบียนบาน (เลขที่ประจําบาน) ที่ออกโดย 
  หนวยงานราชการ 

0 = ไมสอดคลอง 
2 = สอดคลอง 
      ทุกขอ 

1 กรณี ไมสอดคลอง 
ถือเปนขอบกพรอง
วิกฤต 
(Critical Defect) 

๑.4 สถานที่ขายยาและ
สถานที่เก็บยาตองมีความ
แข็งแรงกอสรางดวยวัสดุที่
คงทนถาวรเปนสัดสวน
ชัดเจน  

สังเกต • ตัวอาคารสรางดวยวัสดุที่มั่นคง 
• มีความเปนสดัสวนจากสิ่งแวดลอม กรณีเปน 
  พื้นท่ีเชาในอาคาร ตองมีการกําหนดขอบเขต 
  บริเวณที่ชัดเจน สามารถเขาถึงไดจากพื้นท่ี 
  สวนกลาง 
• มีระบบการปองกันบุคคลที่ไมเกีย่วของในการ 
  เขาถึงสถานที่เก็บยา 
 
 

0 = ไมสอดคลอง 
2 = สอดคลอง 
      ทุกขอ 

1 กรณี ไมสอดคลอง 
ถือเปนขอบกพรอง
วิกฤต 
(Critical Defect) 
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๑.5 สถานทีเ่ก็บยา หรือ
สํารองยาตองถูก
สุขลักษณะ สะอาด เปน
ระเบียบเรียบรอยมีการ 
ควบคุมปองกันสัตวแมลง
รบกวน ไมมสีัตวเลี้ยง 
และอากาศถายเทสะดวก 

สังเกต • ปริมาณยาที่จัดเก็บมีความเหมาะสมกับขนาด 
  ของพ้ืนที่ ไมมากจนเกินไปจนทําใหดูรก  
  ไมเปนระเบียบ 
• สะอาด เปนระเบียบเรียบรอย มกีารทําความ 
  สะอาดสม่ําเสมอ 
• มีระบบระบายอากาศที่ดี ไมมีกลิ่นอับทึบ 
• ไมมีสตัวเลีย้งในบริเวณที่ขายสงยา ไมวาจะเปน  
  สุนัข แมว กระตาย ปลาตู นก เปนตน 
• มีแผนควบคุมสัตวรบกวน มีอุปกรณปองกัน ดัก  
  จับสัตวและแมลง เชน จิ้งจก แมลงวัน หนู  
  แมลงสาบ สตัวเลีย้ง เปนตน หรอืวิธีการปองกัน 
  สัตวรบกวน เชน การรมยากําจดัแมลง เปนตน    
  ที่เหมาะสมและมีประสิทธิภาพ ในสถานท่ีเก็บยา 
  หรือคลังยา 
• อุปกรณ ยาฆาแมลง และสารเคมีที่ใชตอง 
  ปลอดภัยตอการใชและไมปนเปอนผลิตภัณฑยา 
 
 

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

1  

๑.6 สถานที่ขายยาตองมี
สภาพเหมาะสมตอการ
รักษาคุณภาพยา  ตองมี
การถายเทอากาศท่ีดี แหง 
สามารถควบคุมอณุหภูมิ
ใหไมเกิน ๓๐ องศา
เซลเซียส และสามารถ
ปองกันแสงแดดไมใหสอง
โดยตรงถึงผลติภณัฑยา 
(Critical Defect) 

สังเกต 
 

ขอเอกสาร 

• มีการบันทึกอุณหภมูิอยางสม่ําเสมอและสามารถ 
  ตรวจสอบไดถึงปจจุบันในสวนพ้ืนที่ใหบริการ  
  พื้นท่ีเก็บยาสํารอง (Stock) และบริเวณทีเ่ก็บยา 
  ในตูเย็น 
 • อุณหภูมิสําหรับจดัเก็บยาทั่วไปไมเกิน ๓๐  
  องศาเซลเซียส 
• แสงแดดและความรอนไมกระทบผลติภณัฑยา 
• ไมมีแหลงที่กอใหเกิดความชื้นในบริเวณที่จดัเก็บ 
  ยา เชน ตูปลา แอรน้ํา พัดลมไอน้ํา  หนาหองน้ํา   
  เปนตน 
• หามวางสัมผสัพื้นโดยตรง กรณจีําเปน แนะนํา 
  ใหใชพาเลท (Palate) ที่ทําจากพลาสติก หรือไม 
  เนื้อแข็ง รองพ้ืนกอนจัดวางยา 
• จัดใหมีเทอรโมมิเตอรตดิตั้งในพื้นที่เก็บยา ใน 
  ตําแหนงท่ีมีความเสี่ยงท่ีจะมีอณุหภูมิสูงมาก 
  ที่สุดและหากมีตูเย็นใหตดิตั้งภายในตูเย็นดวย 
 
 
 

0 = ไมสอดคลอง 
2 = สอดคลอง 
      ทุกขอ 

2 กรณี ไมสอดคลอง 
ถือเปนขอบกพรอง
วิกฤต 
(Critical Defect) 
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๑.7 สถานที่ขายยา และ
สถานที่เก็บยาตองมีแสง
สวางเพียงพอในการอาน
เอกสาร อาน ฉลาก
ผลิตภณัฑยาและปาย
แสดงตาง ๆ ไดอยาง
ชัดเจน 
 

สังเกต • แสงสวางตองมีปริมาณที่เพียงพอ เหมาะสมที่จะ
สามารถอานฉลากยาทีม่ีขนาดเล็กได 
• ควรเปนแสงสีขาว (Daylight) เพื่อใหสามารถ
สังเกตความผิดปกติของยาได เชน กรณีการ
เสื่อมสภาพของยาหรือยาที่มีรูปรางลักษณะ
คลายคลึงกัน หรืออักษรบนเม็ดยา 

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

2 กรณีมีขอโตแยง 
ใหใชเครื่องวัด 
ความสวางของแสง
ซึ่งจะตองมีความ
สวางไมนอยกวา 
๔๐๐ ลักซ 

๒. หมวดอุปกรณ 
๒.๑ ตูเย็น จํานวน ๑ หลัง 
หรือหองเย็น จํานวน ๑ 
หอง (เฉพาะกรณีมยีาที่
ตองเก็บรักษาในอุณหภูมิที่
ต่ํากวาอุณหภูมิหอง) ใน
สภาพท่ีใชงานไดตาม
มาตรฐาน มีพื้นท่ีเพียงพอ
สําหรับการจัดเก็บยาแต
ละชนิดเปนสัดสวนเฉพาะ 
ไมใชเก็บของปะปนกับ
สิ่งของอื่น 
(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  ในสภาพที ่
สามารถพรอมใชงานได
อยางมีประสิทธิภาพ 

สังเกต • อยูในสภาพท่ีพรอมใชงานสามารถเขาถึงงาย 
  จํานวน ๑ เครื่อง ตอพ้ืนที่สถานบริการไมเกิน   
  ๒๐๐ ตารางเมตร  (ขนาดบรรจไุมนอยกวา ๔  
  กิโลกรัม) และติดตั้งสูงจากพ้ืนไมเกินกวา ๑.๕๐  
  เมตร 
• อาจไมมีได กรณีตั้งอยูในอาคารสํานักงาน  
  อาคารหางสรรพสินคา เปนตน ซึ่งใชการอางอิง 
  ถึงระบบในการปองกันอัคคีภัยของสถานที่ตาม 
  กฎหมาย ดังน้ี  

0 = ไมสอดคลอง 
2 = สอดคลอง 
      ทุกขอ 

1 กรณี ไมสอดคลอง 
ถือเปนขอบกพรอง
วิกฤต 
(Critical Defect) 
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  - พระราชบัญญัตคิวบคุมอาคาร พ.ศ. ๒๕๒๒  
    (กฎกระทรวงกําหนดประเภทและระบบความ 
    ปลอดภัยของอาคาร ที่ใชเพ่ือประกอบกิจการ 
    เปนสถานบริการ พ.ศ.๒๕๕๕) 
  - พระราชบัญญัตคิวามปลอดภัย อาชีวอนามัย  
    และสภาพแวดลอมในการทํางาน พ.ศ.๒๕๕๔  
    (กฎกระทรวง กําหนดมาตรฐานในการบริหาร  
    จัดการ และดาํเนินการดานความปลอดภัย  
    อาชีวะอนามัย และสภาพแวดลอมในการ 
    ทํางานเกี่ยวกับการปองกันและระงับอัคคีภยั  
    พ.ศ. ๒๕๕๕) 
  - พระราชบัญญัตโิรงงาน พ.ศ.๒๕๓๕ (ประกาศ 
    กระทรวงอุตสาหกรรม เรื่อง การปองกันและ 
    ระงับอัคคีภัยใน โรงงาน พ.ศ. ๒๕๕๒) 

๓. หมวดวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน (บุคลากร) 
๓.๑ ผูมีหนาที่ปฏิบัติการ
เปนผูมีความรู เกีย่วกับ
กฎหมายยาและมี
ความสามารถในการ 
ปฏิบัติตามวิธีปฏิบตัิทาง
เภสัชกรรมชุมชน 

ดูหลักฐาน • ผูมีหนาที่ปฏิบตัิการมีการฟนฟูวิชาการดาน 
  เภสัชกรรม ตามขอบังคับสภาเภสัชกรรมวาดวย 
  การศึกษาตอเนื่อง โดยมสีถานะของใบอนุญาต 
  ประเภทวิชาชีพและมีการเก็บสะสมหนวยกติ 
  การศึกษาตอเนื่องทางเภสัชศาสตร  
  (CPE credit) อยางนอยปละ 10 หนวยกิต 
 

ประเมินจาก
หลักฐานแสดง
หนวยกติ
การศึกษา
ตอเนื่องของ 
สภาวิชาชีพ 
๐ = ไมสามารถ 
      ปฏิบัติตาม 
      ขอบังคับ 
      สภาวิชาชีพ 
๒ = สามารถ 
      ปฏิบัติได  
     ตามขอบังคับ 
      สภาวิชาชีพ 

2 ใหแสดงหลักฐาน 
การผานการอบรม
ใหแกเจาหนาที่ ณ 
สถานที่ปฏิบัติการ 
หรืออาจสงตามหลัง
มาโดยเร็วท่ีสดุ 

3.2 พนักงานตองมีความรู
เกี่ยวกับกฎหมายยา และ
งานที่ไดรับมอบหมาย จน
สามารถ ปฏิบัติงานไดดี 
และผานการอบรมอยาง
ตอเนื่องและเพียงพอ 
ตัดฐานคะแนนได 
หากไมมีพนักงาน 

ดูหลักฐาน
การผาน

การ
ทดสอบ

ความรูและ 
สัมภาษณ
ความรู 

• ผานการทดสอบความรู ความเขาใจและทัศนคต ิ
  ที่จะปฏิบัติตามกฎหมายดานยา ที่เกี่ยวของหรือ 
  ผานการอบรมในหลักสตูรทีส่ํานกังาน 
  คณะกรรมการอาหารและยาเหน็ชอบ อยางนอย 
  ปละ ๑ ครั้ง 
• มีการจัดทําบัญชีรายชื่อของพนักงานทุกคน 

0 = ไมผาน   
      เกณฑ 
2 = ผานเกณฑ 
      ที่กําหนด 

1 ตองระบุพนักงานใน
รานยาใหชัดเจนโดย
พนักงานทุกคนที่
เกี่ยวของกับการ
บริการลูกคาในราน
ยาคือ “พนักงาน” 



 

ขอกําหนดตามประกาศฯ 
เรื่อง การกําหนดเกี่ยวกับ
สถานที่ อุปกรณ และวิธี
ปฏิบัติทางเภสัชกรรม
ชุมชนในรานขายสง 

ยาแผนปจจุบัน (ข.ย.4) 

วิธีการ
ตรวจ

ประเมิน 
รายละเอียดการตรวจ 

เกณฑการให
คะแนน 

คา
นํ้าหนัก 

หมายเหตุ 

๓.3  มีขอกําหนดหรือ
คูมือปฏิบัตเิกี่ยวกับการ
การแบงแยกบทบาท 
หนาที่ ความรับผิดชอบ 
ของผูมีหนาที่ปฏิบัติการ 
พนักงาน และบุคลากรอื่น
ภายในสถานที่ขายยาไว
ชัดเจน โดยขอกําหนด
ดังกลาวตอง คํานึงถึง
ความถูกตองตามกฎหมาย
วาดวยยา และกฎหมายวา
ดวยวิชาชีพเภสัชกรรม 
 
 
 

สังเกต • มีคูมือแสดงการปฏิบัติงาน การแบงแยกบทบาท 
  หนาที่ ความรับผิดชอบของผูมหีนาที่ปฏิบัติการ  
  พนักงาน บุคลากรอื่นภายในสถานที่ขายยา 

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

1  

๓. หมวดวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน (การควบคุมคุณภาพยา) 
๔.๑ ตองมีการคัดเลือกยา 
และจัดหายาจากผูผลิต 
ผูนําเขา ผูจําหนายที่
ถูกตองตามกฎหมาย วา
ดวยยา และมีมาตรฐาน
ตามหลักเกณฑวิธีการที่ดี
ในการผลติ การจดัเก็บ 
และการขนสง 
 
(Critical Defect  
กรณีพบ “ยาท่ีผิด
กฎหมาย”) 

สังเกตและ 
ตรวจสอบ
หลักฐาน 

• ภายในสถานที่ขายสงยาจะตองไมมี  
““ยาที่ผิดกฎหมาย” ไดแก  
ยาปลอม ยาท่ีไมไดขึ้นทะเบยีนตํารับยา  
๒. “ยาที่ไมไดรับอนุญาตใหครอบครองหรือมีไว
เพื่อจําหนายโดยพิจารณาจากประเภทของ
ใบอนุญาต ที่ไดรับ”” 
• แนวทางการพิจารณา “แหลงจดัซื้อยาที่ม ี
  มาตรฐาน” คือ 
  ๑. การซื้อยาจากโรงงานผลิตยาในประเทศ 
      โดยตรง 
  ๒. บริษัทนําเขาฯ ท่ีผานการประเมินที่ม ี
      มาตรฐาน  จาก อย. 
 

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
อนุญาตให
ครอบครองหรือมไีว
เพื่อจําหนายโดย
พิจารณาจากประเภท
ของใบอนญุาต ที่
ไดรับ”” ในราน  
ถือเปน Critical 
defect 
 



 

ขอกําหนดตามประกาศฯ 
เรื่อง การกําหนดเกี่ยวกับ
สถานที่ อุปกรณ และวิธี
ปฏิบัติทางเภสัชกรรม
ชุมชนในรานขายสง 

ยาแผนปจจุบัน (ข.ย.4) 

วิธีการ
ตรวจ

ประเมิน 
รายละเอียดการตรวจ 

เกณฑการให
คะแนน 

คา
นํ้าหนัก 

หมายเหตุ 

๔.๒ ตองมีการเก็บรักษา
ยาภายใตอณุหภมูิและ
สภาวะแวดลอมที่
เหมาะสม หลีกเลี่ยง 
แสงแดด เปนไปตามหลัก
วิชาการ เพื่อใหยานั้นคง
คุณภาพท่ีด ี
 

สุมดยูา  
ณ จุดจาย
จํานวน

อยางนอย 
5 รายการ 

• เก็บยาในสภาวะอณุหภูมิที่สอดคลองกับฉลาก 
  และเอกสารกํากับยา 
• ปองกันแสงแดดสองกระทบโดยตรงผลิตภณัฑยา  
• มีการบันทึกอุณหภมูิสถานท่ี/ตูเย็น 

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

1  

๔.๓ ตองมีระบบ
ตรวจสอบยาที่หมดอายุ
หรือเสื่อมคุณภาพ เพื่อ
ไมใหมียาหมดอายุ หรือ 
เสื่อมคณุภาพ  
 
(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 บันทึกการ 
  ตรวจสอบยาหมดอายุ 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
ชัดเจน ถูกตอง ตามหลัก
วิชาการ ไมเปนปญหากับ
สิ่งแวดลอม รวมถึงมี
ระบบการปองกันการนํา
ยาดังกลาวไปจําหนาย 
 

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  
โดย คํานึงถึงประสิทธิภาพ
ของยาและความปลอดภัย
ของผูใชยา 
 

สัมภาษณ • มีบันทึกรายการยาที่สงคืน หรือขอเปลี่ยนจาก 
  ผูซื้อ 
• บันทึกการตรวจสอบสภาพกอนกลับเขา 
  คลังสินคา โดยผูมหีนาที่ปฏิบตัิการ 

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

2  



 

ขอกําหนดตามประกาศฯ 
เรื่อง การกําหนดเกี่ยวกับ
สถานที่ อุปกรณ และวิธี
ปฏิบัติทางเภสัชกรรม
ชุมชนในรานขายสง 

ยาแผนปจจุบัน (ข.ย.4) 

วิธีการ
ตรวจ

ประเมิน 
รายละเอียดการตรวจ 

เกณฑการให
คะแนน 

คา
นํ้าหนัก 

หมายเหตุ 

4.6  ใหคําแนะนําดาน
การเก็บรักษายาและการ
ดูแลคณุภาพยา สําหรับยา
ที่มีลักษณะการ เก็บรักษา
เฉพาะ ใหแกผูซื้อยาตาม
หลักวิชาการ 
 

ขอหลักฐาน
 

สังเกต 

• มีคูมือหรือเอกสารรายละเอียดการเก็บรักษายา 
  แตละประเภทไวสําหรับผูซื้อยา 

0 = ไมสอดคลอง 
2 = สอดคลอง  
 

2  

4.7  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 
2 = สอดคลอง  
 

1  

4.8 ในกรณีที่ทราบหรือ
สงสัยถึงความบกพรอง
ดานคุณภาพ 
ประสิทธิภาพ หรือความ 
ปลอดภัยของยา ตอง
ระงับการขายโดยทันที 
แจงขอมูลดังกลาวใหผูซื้อ
ทราบเทาที่สามารถตดิตอ
ได 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 
2 = สอดคลอง  
 

1  

4.9  กรณีที่มีการจัดสงยา
นอกสถานที่ ตองจัดใหมี
ยานพาหนะและอุปกรณที่
ใชใน กระบวนการขนสง
ยาที่สามารถประกัน
คุณภาพของยาไมใหเกิด

ขอหลักฐาน
 

สังเกต 

• มีเอกสารแสดงคณุสมบัติของยานพาหนะ  
  อุปกรณที่ติดตั้งเพิ่มเตมิภายในรถ และมีการจด 
  บันทึกควบคุมอุณหภูมติามชวงเวลาจนกวาจะ 
  จัดสงสําเร็จ 
• กระบวนการขนสงตลอดกระบวนการมีการ 
  ควบคุมไมใหยามีความเสี่ยงตอการเสื่อมคุณภาพ  

0 = ไมสอดคลอง 
2 = สอดคลอง  
 

2  



 

ขอกําหนดตามประกาศฯ 
เรื่อง การกําหนดเกี่ยวกับ
สถานที่ อุปกรณ และวิธี
ปฏิบัติทางเภสัชกรรม
ชุมชนในรานขายสง 

ยาแผนปจจุบัน (ข.ย.4) 

วิธีการ
ตรวจ

ประเมิน 
รายละเอียดการตรวจ 

เกณฑการให
คะแนน 

คา
นํ้าหนัก 

หมายเหตุ 

การเสื่อมสภาพและ
เสียหายระหวางการเก็บ 
รักษาและขนสง 

  ไมวาจะเปนความชื้น ฝนตก แสงแดด เปนตน 
• มีกระบวนการที่ดีในการขนสงยา ควบคุม 
  อุณหภูมิ (Cold Chain) ใหไมเสือ่มคุณภาพ
ระหวางการขนสง 

4. หมวดการควบคุมการกระจายยา 
5.1 ตองจัดใหมีระบบ
จัดเก็บเอกสารที่เกีย่วของ
กับการจัดซื้อ การขาย 
การสํารองยา และ 
ยาคงเหลือใหถูกตองเปน
ปจจุบัน 
 

สุมตรวจดู
จํานวนยา
คงเหลือกบั

เอกสาร 

• มีใบสงของ บัญชีซื้อ บัญชีขายตามกฎหมาย
กําหนดถูกตอง (มีการลงลายมือช่ือท่ีครบถวน) 
เปนปจจุบัน 
• สามารถดูขอมูลจํานวนยาในระบบไดและ
สอดคลองกับจํานวนยา ณ หองเกบ็ยา  
 

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

1  

5.2  จัดใหมีขอมูลที่
จําเปน คือ ขอมูลการ
ตรวจสอบสินคาคงคลัง 
ที่สม่ําเสมอเปนระยะ 
เอกสารการซื้อ  
เอกสารการขาย  
ขอมูลผูซื้อ  
สําเนาใบสงของ  
บันทึกเหตุผดิพลาด 
รวมถึงวิธีปองกันและ 
แกไขขอผิดพลาด  
บันทึกรายการยาสงคืน  
ที่สมบูรณ ถูกตอง  
งายตอการคนหาและ
สามารถสอบทานกลับได 
 

ขอหลัก 
ฐาน 

 ขอพิจารณา 3 ขอเปนลําดับ  ดังนี ้

ขอ 1 มรีะบบที่สามารถตรวจสอบสินคาคงคลัง  

       ณ ปจจุบันได  

ขอ 2 มีวิธีการแกไขปญหา ปองกัน หากมีการ 

       บันทึกรายการยาผิดพลาด สามารถทวน 

       สอบกลับไดถูกตอง 

ขอ 3 มีการบันทึกขอผิดพลาดและบันทึก 

       รายการยาสงคืน ท่ีระบุถึงปญหาและการ 

       แกไข 

 

เรียงลําดับความ 
สําคัญของเกณฑ
เปนลําดับจาก
ขอ 1-๓ 
0 = ไมครบถวน 
    เปนลําดับขั้น 
1 = ปฏิบัตไิดใน 
     ขอ 1 
2 = ปฏิบัตไิดใน 
     ขอ 1-๓ 
 
 

1  

5.3 จดัใหมีกระบวนการ
ตรวจสอบคุณสมบัตผิูซื้อ
กอนที่จะจําหนาย และ
ตองจําหนายหรือ จดัสงยา
ใหเฉพาะกับบุคคลหรือ
องคกรที่ไดรับอนญุาตให
จัดยาหรือครอบครองยา
ได ตามกฎหมายวาดวยยา 
 

ขอหลักฐาน
 

สังเกต 

• มีเอกสารหรือระบบในการตรวจสอบคุณสมบตั ิ
  ของผูซื้อกอนที่จะจําหนายหรือจดัสงยาใหเฉพาะ 
  กับบุคคลหรือองคกรที่ไดรับอนุญาตดานยา 
  เทานั้น 
• มีการจัดเก็บขอมลูการตรวจสอบคุณสมบัติของ 
  ผูซื้อที่สามารถตรวจสอบไดทุกเมื่อ 

0 = ไมสอดคลอง 
2 = สอดคลอง  
      ทุกขอ 

1  



 

ขอกําหนดตามประกาศฯ 
เรื่อง การกําหนดเกี่ยวกับ
สถานที่ อุปกรณ และวิธี
ปฏิบัติทางเภสัชกรรม
ชุมชนในรานขายสง 

ยาแผนปจจุบัน (ข.ย.4) 

วิธีการ
ตรวจ

ประเมิน 
รายละเอียดการตรวจ 

เกณฑการให
คะแนน 

คา
นํ้าหนัก 

หมายเหตุ 

5.4 ไมจําหนายผลิตภัณฑ
ยาสูบและเครื่องดื่มที่ม ี
สวนผสมของแอลกอฮอล 

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 
 

1  

 


