
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง  การก าหนดเกี่ยวกบัสถานที ่ อปุกรณ ์ และวิธปีฏิบัติทางเภสัชกรรมชมุชน 

ในสถานทีข่ายส่งยาแผนปัจจุบัน  ตามกฎหมายวา่ดว้ยยา 
พ.ศ.  ๒๕๖๔ 

 
 

อาศัยอ านาจตามความในข้อ  ๖  ข้อ  ๗  ข้อ  ๑๑  ข้อ  ๒๓  และข้อ  ๒๔  แห่งกฎกระทรวง 
การขออนุญาตและการออกใบอนุญาตขายยาแผนปัจจุบัน  พ.ศ.  ๒๕๕๖  รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข 
จึงออกประกาศไว้  ดังต่อไปนี้ 

ข้อ ๑ ประกาศนี้เรียกวา่  “ประกาศกระทรวงสาธารณสุข  เรื่อง  การก าหนดเกี่ยวกับสถานที ่ 
อุปกรณ์  และวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชนในสถานที่ขายส่งยาแผนปัจจุบัน  ตามกฎหมายว่าด้วยยา  
พ.ศ.  ๒๕๖๔” 

ข้อ ๒ ประกาศนี้ให้ใช้บังคับตั้งแตว่ันถดัจากวนัประกาศในราชกิจจานุเบกษาเป็นตน้ไป  
ข้อ ๓ ให้ผู้รับอนุญาตขายส่งยาแผนปัจจุบันจัดให้มีสถานที่ขายยา  อุปกรณ์ที่ใช้ในการขายยา  

การเก็บและการควบคุม  หรือการรักษาคุณภาพยาตามที่ก าหนดในภาคผนวก  ก  แนบท้ายประกาศนี้ 
ข้อ ๔ ให้ผู้รับอนุญาตขายส่งยาแผนปัจจุบันและผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการด าเนินการขายยา 

โดยปฏิบัติตามวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชนตามที่ก าหนดในภาคผนวก  ข  แนบท้ายประกาศนี้ 
ข้อ ๕ ให้ผู้รับอนุญาตขายยาแผนปัจจุบันที่มีลักษณะของการขายส่งจะต้องปฏิบัติตามวิธีปฏิบัติ

ทางเภสัชกรรมชุมชนตามประกาศนี้โดยอนุโลม 
ข้อ ๖ ให้ผู้รับอนุญาตและผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการของสถานที่ขายยาที่ได้รับอนุญาตก่อนวันที่    

25  มิถุนายน  25๕๗  ด าเนินการตามข้อ  ๒  และข้อ  ๓  และข้อ  ๔  แล้วแต่กรณี  ให้ครบถ้วน 
ภายในวันที่  25  มิถุนายน  2565 

 
ประกาศ  ณ  วนัที่  1  พฤศจิกายน  พ.ศ.  ๒๕64 

สาธิต  ปิตุเตชะ 
รัฐมนตรีช่วยว่าการกระทรวงสาธารณสุข  ปฏบิัตริาชการแทน 

รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสขุ 

้หนา   ๖

่เลม   ๑๓๘   ตอนพิเศษ   ๒๘๑    ง ราชกิจจานุเบกษา ๑๖   พฤศจิกายน   ๒๕๖๔



ภาคผนวก  ก 
แนบทา้ยประกาศกระทรวงสาธารณสขุ 

เรื่อง  การกําหนดเกี่ยวกบัสถานที่ อุปกรณ์ และวิธปีฏบิตัทิางเภสัชกรรมชุมชน 
ในสถานทีข่ายส่งยาแผนปัจจุบนั ตามกฎหมายวา่ด้วยยา 

พ.ศ. ๒๕๖๔ 
______________________________________________________________________________ 

ข้อกําหนดของสถานที่ อุปกรณท์ี่ใชใ้นการขายยา การเกบ็และการควบคุมหรือรกัษาคณุภาพยาในสถานที่
ขายยา 

ข้อ ๑  นิยามศัพท์ 
 “สถานทีข่ายยา” หมายความว่า พ้ืนที่สําหรับขายยา และให้หมายความรวมถึงพ้ืนที่

เก็บยาและพ้ืนที่สํารองยา 
 “สถานที่เก็บยา” หมายความว่า สถานทีอ่ื่นนอกเหนือจากสถานที่ขายยา ที่ใช้เก็บยา 

หรือใช้เก็บสํารองยา  
ข้อ ๒  สถานทีข่ายส่งยาแผนปัจจุบันต้องเป็นไปตามข้อกําหนดดังต่อไปน้ี 

๒.๑ สถานที่ขายยาจะต้องมีพ้ืนที่ขนาดไม่น้อยกว่า ๘ ตารางเมตร 
๒.๒ กรณีมีพ้ืนที่เก็บยา หรือสํารองยาจะต้องมีพ้ืนที่เพียงพอ สําหรับการจัดเก็บรักษา

ยาประเภทต่าง ๆ วัสดุและผลิตภัณฑ์อ่ืน ๆ อย่างเป็นระเบียบ เหมาะสม และไม่วางยาสัมผัสกับพ้ืนโดยตรง 
๒.๓ สถานที่ขายยาและสถานที่เก็บยาต้องมีความมั่นคง มีทะเบียนบ้านที่ออกให้โดย

ส่วนราชการที่เก่ียวข้อง 
๒.๔ สถานที่ขายยาและสถานที่เก็บยาต้องมีความแข็งแรงก่อสร้างด้วยวัสดุที่คงทน

ถาวรเป็นสัดส่วนชัดเจน 
๒.๕ พ้ืนที่เก็บยา หรือสํารองยาต้องถูกสุขลักษณะ สะอาด เป็นระเบียบเรียบร้อยมีการ

ควบคุมป้องกันสัตว์แมลงรบกวน ไม่มีสัตว์เลี้ยง และอากาศถ่ายเทสะดวก 
๒.๖ สถานที่ขายยาและสถานท่ีเก็บยาต้องมีสภาพเหมาะสมต่อการรักษาคุณภาพยา 

โดยต้องมีการถ่ายเทอากาศท่ีดี แห้ง สามารถควบคุมอุณหภูมิให้ได้ตามข้อกําหนดของยานั้น ๆ หากไม่กําหนด
จะต้องไม่เกิน ๓๐ องศาเซลเซียส และสามารถป้องกันแสงแดดไม่ให้ส่องโดยตรงถึงผลิตภัณฑ์ยา 

๒.๗ สถานที่ขายยา และสถานที่เก็บยาต้องมีแสงสว่างเพียงพอในการอ่านเอกสาร อ่าน
ฉลากผลิตภัณฑ์ยาและป้ายแสดงต่าง ๆ ได้อย่างชัดเจน 

ข้อ ๓  สถานที่ขายยาและสถานที่เก็บยาต้องมีอุปกรณ์ที่ใช้ในการเก็บและการควบคุมหรือการ
รักษาคุณภาพยาตามลักษณะและจํานวนไม่น้อยกว่าที่กําหนด ดังน้ี 

๓.๑  ตู้เย็น จํานวน ๑ หลัง หรือห้องเย็น จํานวน ๑ ห้อง 
(เฉพาะกรณีมียาที่ต้องเก็บรักษาในอุณหภูมิตามท่ีกําหนด) ในสภาพที่ใช้งานได้

ตามมาตรฐาน มีพ้ืนที่เพียงพอสําหรับการจัดเก็บยาแต่ละชนิดเป็นสัดส่วนเฉพาะ ไม่ใช้เก็บของปะปนกับสิ่งของอ่ืน 
๓.๒ อุปกรณ์สาํหรับดับเพลิง จํานวนอย่างน้อยสถานที่ละ ๑ เครื่อง 

              ในสภาพท่ีสามารถพร้อมใช้งานได้อย่างมีประสิทธิภาพ 
ภาคผนวก ข ... 
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ภาคผนวก  ข 
แนบทา้ยประกาศกระทรวงสาธารณสขุ 

เรื่อง  การกําหนดเกี่ยวกบัสถานที่ อุปกรณ์ และวิธปีฏบิตัทิางเภสัชกรรมชุมชน 
ในสถานทีข่ายส่งยาแผนปัจจุบนั  ตามกฎหมายวา่ด้วยยา  

พ.ศ. ๒๕๖๔ 
________________________________________________________________________________ 
วิธปีฏบิตัทิางเภสัชกรรมชุมชนในสถานทีข่ายยา 

ข้อ ๑  นิยามศัพท์ 
“ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ” หมายความว่า ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการตามกฎหมายว่าด้วยยา 
“พนักงาน” หมายความถึง ลูกจ้าง หรือตัวแทนของผู้รับอนุญาต หรือผู้ที่ได้รับมอบหมาย

จากผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการเป็นลายลักษณ์อักษร หรือไม่เป็นลายลักษณ์อักษร ให้มีหน้าที่สนับสนุนการให้บริการ
ทางเภสัชกรรมที่เก่ียวข้องกับการจัดยา การรักษาคุณภาพยา การให้ความรู้ด้านสุขภาพ ภายใต้ขอบเขตท่ี
กําหนดและการกํากับดูแลของผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ และการส่งมอบยาภายใต้การควบคุมของผู้มีหน้าที่
ปฏิบัติการ 

หมวดบคุลากร 
ข้อ ๒  ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการเป็นผู้มีความรู้ เก่ียวกับกฎหมายยาและมีความสามารถในการ

ปฏิบัติตามวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน  
ข้อ ๓  พนักงานต้องมีความรู้เก่ียวกับกฎหมายยา และงานที่ได้รับมอบหมาย จนสามารถ

ปฏิบัติงานได้ดี และผ่านการอบรมอย่างต่อเน่ืองและเพียงพอ 
ข้อ ๔ มีข้อกําหนดหรือคู่มือปฏิบัติเก่ียวกับการการแบ่งแยกบทบาท หน้าที่ ความรับผิดชอบ

ของผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ พนักงาน และบุคลากรอื่นภายในสถานที่ขายยาไว้ชัดเจน โดยข้อกําหนดดังกล่าวต้อง
คํานึงถึงความถูกต้องตามกฎหมายว่าด้วยยา และกฎหมายว่าด้วยวิชาชีพเภสัชกรรม 

หมวดการควบคุมคณุภาพยา 
ข้อ ๕  ต้องมีการคัดเลือกยา และจัดหายาจากผู้ผลิต ผู้นําเข้า ผู้จําหน่ายที่ถูกต้องตามกฎหมาย

ว่าด้วยยา และมีมาตรฐานตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิต การจัดเก็บ และการขนส่ง 
ข้อ ๖ ต้องมีการเก็บรักษายาภายใต้อุณหภูมิและสภาวะแวดล้อมที่เหมาะสม หลีกเลี่ยง

แสงแดด เป็นไปตามหลักวิชาการ เพ่ือให้ยาน้ันคงคุณภาพที่ดี 
ข้อ ๗ ต้องมีระบบตรวจสอบยาที่หมดอายุหรือเสื่อมคุณภาพ เพ่ือไม่ให้มียาหมดอายุ หรือ

เสื่อมคุณภาพ 
ข้อ ๘ ต้องมีระบบการส่งคืนหรือทําลายยาที่หมดอายุ หรือยาเสื่อมคุณภาพให้ชัดเจน ถูกต้อง

ตามหลักวิชาการ ไม่เป็นปัญหากับสิ่งแวดล้อม รวมถึงมีระบบการป้องกันการนํายาดังกล่าวไปจําหน่าย 
ข้อ ๙ ต้องมีระบบการตรวจสอบคุณภาพยาคืนหรือยาเปล่ียนก่อนกลับมาจําหน่าย โดย

คํานึงถึงประสิทธิภาพของยาและความปลอดภัยของผู้ใช้ยา 
ข้อ ๑๐ ... 



 - ๓ -

ข้อ ๑๐ ให้คําแนะนําด้านการเก็บรักษายาและการดูแลคุณภาพยา สําหรับยาที่มีลักษณะการ
เก็บรักษาเฉพาะ ให้แก่ผู้ซื้อยาตามหลักวิชาการ 

ข้อ ๑๑ จัดให้มีระบบรับเรื่องร้องเรียนและการจัดการเรื่องร้องเรียน เช่น ปัญหาคุณภาพยา 
การให้บริการของร้านยาหรืออ่ืน ๆ โดยต้องรายงานเรื่องร้องเรียนให้สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
หรือสํานักงานสาธารณสุขจังหวัดทราบ 

ข้อ ๑๒ ในกรณีที่ทราบหรือสงสัยถึงความบกพร่องด้านคุณภาพ ประสิทธิภาพ หรือความ
ปลอดภัยของยา ต้องระงับการขายโดยทันที แจ้งข้อมูลดังกล่าวให้ผู้ซื้อทราบเท่าที่สามารถติดต่อได้ และ
รายงานให้สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา หรือสํานักงานสาธารณสุขจังหวัดทราบ  

ข้อ ๑๓ กรณีที่มีการจัดส่งยานอกสถานที่ ต้องจัดให้มียานพาหนะและอุปกรณ์ที่ ใช้ใน
กระบวนการขนส่งยาที่สามารถประกันคุณภาพของยาไม่ให้เกิดการเสื่อมสภาพและเสียหายระหว่างการเก็บ
รักษาและขนส่ง 

หมวดการควบคุมการกระจายยา 
ข้อ ๑๔ ต้องจัดให้มีระบบจัดเก็บเอกสารท่ีเก่ียวข้องกับการจัดซื้อ การขาย การสํารองยา และ

ยาคงเหลือให้ถูกต้องเป็นปัจจุบัน  
ข้อ ๑๕ จัดให้มีข้อมูลที่จําเป็น คือ ข้อมูลการตรวจสอบสินค้าคงคลังที่สม่ําเสมอเป็นระยะ 

เอกสารการซื้อ เอกสารการขาย ข้อมูลผู้ซื้อ สําเนาใบส่งของ บันทึกเหตุผิดพลาด รวมถึงวิธีป้องกันและแก้ไข
ข้อผิดพลาด บันทึกรายการยาส่งคืน ที่สมบูรณ์ ถูกต้อง ง่ายต่อการค้นหาและสามารถสอบทานกลับได้  

ข้อ ๑๖ จัดให้มีกระบวนการตรวจสอบคุณสมบัติผู้ซื้อก่อนที่จะจําหน่าย และต้องจําหน่ายหรือ
จัดส่งยาให้เฉพาะกับบุคคลหรือองค์กรที่ได้รับอนุญาตให้จัดยาหรือครอบครองยาได้ ตามกฎหมายว่าด้วยยา 

ข้อ ๑๗  ไม่จําหน่ายผลิตภัณฑ์ยาสูบและเครื่องด่ืมที่มีส่วนผสมของแอลกอฮอล์ 
 
 

_________________________________ 


