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ขอกําหนดตามประกาศฯ รายละเอียดสิ่งท่ีควรดําเนินการ 
 1.หมวดสถานที่ 
“สถานที่ขายยา” หมายความวา 

พื้นท่ีสําหรับขายยา และให

หมายความรวมถึงพ้ืนที่เก็บยาและ

พื้นท่ีสํารองยา 

“สถานที่ขายยา” = พื้นท่ีขายยา (หนาราน) + พื้นท่ีเก็บยา (Stock) (ครอบคลุมทั้งตู stock หนาราน และชั้น/ตู stock หลังราน) 
 
(หมายเหตุ : สถานที่ท่ีไดรับใบอนุญาตฯ = “สถานที่ขายยา” + “สถานที่เก็บยา”(ถามี)) 

“สถานที่เก็บยา”หมายความวา 

สถานที่อ่ืนนอกเหนือจากสถานท่ีขาย

ยา  ทีใ่ชเก็บยาหรือเก็บสํารองยา 

“สถานที่เก็บยา” = สถานที่อ่ืนที่ตั้งอยูคนละที่ตั้ง(Location) กับ “สถานที่ขายยา” ซึ่งไดมีการสลักหลังไวในใบอนุญาตแลว 
                     = ใชเพื่อเก็บยา/เก็บสํารองยา (Stock) เทานั้น (ไมมีการขาย ณ สถานที่เก็บยา) 
                     = เปนสวนหนึ่งของสถานที่ขายยาฯ ที่ไดรับใบอนุญาต 
(กรณี “สถานที่ขายยา” มีพ้ืนที่เพียงพอสําหรับการเก็บยา/เก็บสํารองยา (Stock) ไมจําเปนตองสลักหลังมี “สถานที่เก็บยา” ระบุไวในใบอนุญาตฯ ) 

1.1 สถานที่ขายยา จะตองมีพ้ืนที่ขาย

ใหคําปรึกษาและแนะนําการใชยา

ติดตอกันขนาดไมนอยกวา 8 ตาราง

เมตร ทั้งนี้ไมรวมถึงพื้นท่ีเก็บสาํรองยา 

โดยความยาวของดานท่ีสั้นที่สดุของ

พื้นท่ีตองไมนอยกวา 2 เมตร 

(Critical Defect) 

 มีการจัดแบงแยก ยา ผลิตภัณฑสุขภาพ ออกเปนหมวดหมู และแยกเก็บยาและผลิตภัณฑสุขภาพออกจากผลิตภัณฑอ่ืนๆ (เชน ของชํา ฯลฯ) 

 กรณี ผลิตภัณฑอ่ืนๆ (เชน ของชํา ฯลฯ) มีปริมาณมากและอาจกระทบถึงการควบคุมสภาพแวดลอมในการเก็บรักษายา หรือมีผลิตภัณฑซึ่ง
ไมเหมาะสม/ไมอนุญาตใหมีการจําหนายในรานขายยาตามกฎหมายวาดวยยา (เชน เครื่องดื่มแอลกอฮอล ผลิตภัณฑยาสูบ) ควรพิจารณา
กั้นหองแยกจากกัน 

 สามารถจัด “พื้นท่ีใหบริการโดยผูมีหนาที่ปฏิบัติการ” ซึ่งครอบคลุมถึง “พื้นท่ีสําหรับใหคําปรึกษาดานยา” โดยควรเปนบริเวณที่ตอเนื่องกัน  

 พื้นที่ขายยา (หนาราน)  มีพื้นที่ไมนอยกวา 8 ตารางเมตร โดยความยาวของดานที่สั้นที่สุดของพื้นที่ตองไมนอยกวา 2 เมตร ทั้งนี้กรณีมี
ผลิตภัณฑอ่ืนๆจําหนาย ขนาดของพ้ืนที่ตองเปนไปโดยเหมาะสม เพียงพอ สําหรับการเขาปฏิบัติงานไดอยางสะดวกของผูมีหนาที่ปฏิบัติการ 
และพนักงานรานยา(ผูชวยผูมีหนาที่ปฏิบัติการ) ตลอดถึงผูมารับบริการ  
 

1.2 กรณีมีพื้นท่ีเก็บสํารองยาเปนการ

เฉพาะจะตองมีพ้ืนที่เพียงพอ สําหรับ

การจัดเก็บรักษายาประเภทตางๆ 

วัสดุและผลิตภัณฑอื่นๆ อยางเปน

 กรณีมีพื้นท่ีเก็บสํารองยา (Stock) ที่เปนตู stock หนาราน ใหเปนลักษณะตูทึบ (หรือทําใหไมสามารถเห็นสินคาที่จัดเก็บภายในตู) พรอมปด
ปายระบุ “พื้นท่ีเก็บสํารองยา(Stock)” หรือขอความอื่นในทํานองเดียวกัน 

 หากมีการสํารองยาจํานวนมาก ควรจะตองมีบริเวณเฉพาะสําหรับการจัดเก็บ (Stock) โดยแยกออกจากยาสําหรับขายหนาราน  
โดยอาจจัดเก็บบน ชั้น/ตูstock หลังราน และไมจัดวางยาสัมผัสพื้นโดยตรง 
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ระเบียบ เหมาะสม และไมวางยา

สัมผสักับพื้นโดยตรง 
 

 
 
 

ด 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

  พื้นที่เก็บสํารองยาตองเปนไปตาม “ขอกําหนดสําหรับการจัดเก็บยา” ของยาแตละประเภท  ยาที่จัดเก็บตองไมสัมผัสกับแสงแดด  ความ
รอน  และไมควรอยูใกลแหลงที่จะกอใหเกิดความชื้นเชน ไมถูพ้ืน ตูปลา หรือหนาหองน้ํา เปนตน 

 “พื้นท่ีเก็บสํารองยา (Stock)”ควรมีขนาดของพ้ืนที่เพียงพอท่ีจะจัดเก็บยาใหเปนระเบียบ ไมกอใหเกิดความสับสนในการจัดวางยา 

 กรณีใชพาเลท(Palette) รองเพื่อไมใหยาสัมผัสกับพื้นโดยตรง อาจใชพาเลทพลาสติก/ไมเนื้อแข็ง/โลหะปลอดสนิม ไมควรเปนพาเลทที่ทํา
จากไมเนื้อออน  หรือใชกระดาษลัง  หรือโฟมรองพื้น   เนื่องที่มีโอกาสเปนที่อยูอาศัยของแมลงกัดแทะ เกิดการสะสมความชื้น หรือเชื้อรา  
แตกยุยไดงาย 
 

ตูห้นา้ร้านชั�นบนสุด (ติดเพดาน) 

เป็นตูทึ้บ หรือ ทาํใหทึ้บ เพื�อไม่ใหเ้ห็นสินคา้ที�จดัเก็บอยูภ่ายใน 

ชั้น/ตูstock หลังราน 
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1.3 สถานที่ขายยาตองมคีวามมั่นคง 

มีทะเบียนบานที่ออกใหโดยสวน

ราชการที่เกี่ยวของ ในกรณีที่เปน

อาคารชุด ตองมีพื้นท่ีอนุญาตให

ประกอบกิจการ ไมใชที่พักอาศัย 

(Critical Defect) 

 สถานที่ขายยาจะตองตั้งอยูในสถานที่ที่ประชาชนทั่วไปสามารถเขารับบริการไดโดยสะดวก กรณีอาคารชุดจะตองตั้งอยูในพื้นที่สวนกลางซึ่ง
จัดเตรียมไวสําหรับประกอบกิจการคา ไมใชพื้นที่สวนบุคคล 

 โครงสรางอาคารมั่นคง แข็งแรง  

 มีทะเบียนบาน(ทร.14) /ทะเบียนอาคาร(ทร.14อ) (สามารถระบุเลขที่รหัสประจําบานได) ที่ออกใหโดยหนวยงานราชการ 
 

 
 

 
1.4 สถานที่ขายยาตองมคีวาม

แข็งแรงกอสรางดวยวัสดุที่คงทนถาวร

เปนสัดสวนชัดเจน  

(Critical Defect) 

 ตัวอาคารสรางดวยวัสดุที่มั่งคงถาวร มีความแข็งแรง 

 มีความเปนสัดสวนจากสิ่งแวดลอม กรณีเปนพื้นที่เชาในอาคาร ตองมีการกําหนดขอบเขตบริเวณที่ชัดเจน โดยจะตองมีอยางนอยดานหนึ่ง
ของรานที่ติดกับผนังอาคาร หรือมีฉากกําแพง/ตูทรงสูงที่ยึดตรึงกับพ้ืนแทนผนังกั้น ไมสามารถขยับเขยื้อนไดงายและจะตองมีความสูงไมนอย
กวา 2 เมตร 

 
 
 
 
 
 
 
 

ใช้ตู้ สูงไม่น้อยกว่า � เมตร แทนผนัง (กรณีที�เป็นพื�นที�โล่ง) และขอบเขตโดยรอบเป็นสัดส่วนชัดเจน 
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1.5  สถานที่ขายยาและพื้นที่ เก็บ
สํารองยาตองถูกสุขลักษณะ สะอาด 
เปนระเบียบเรียบรอย มีการควบคุม
ปองกันสัตวแมลงรบกวน ไมมีสัตว
เลี้ยงและอากาศถายเทสะดวก 

 ปริมาณยาในรานที่จัดเรียงมีความเหมาะสมกับขนาดของพื้นท่ี ไมมากจนเกินไปจนทําใหดูรก ไมเปนระเบียบเรียบรอย 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 สะอาดเปนระเบียบเรียบรอย มีการทําความสะอาดสม่ําเสมอ 

 ไมมีการวางของใชอุปกรณ หรือสิ่งของบนทางเดินของผูมารับบริการ 

 ไมมีสัตวเลี้ยงในบริเวณที่ขายยา ไมวาจะเปนสุนัข แมว กระตาย ปลาตู นก เปนตน 
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1.6 สถานที่ขายยาและพื้นท่ีเก็บ

สํารองยาตองมสีภาพเหมาะสมตอการ

รักษาคุณภาพยา โดยตองมีการถายเท

อากาศท่ีดี แหง สามารถควบคุม

อุณหภูมิใหไดตามขอกําหนดของยา

นั้นๆ หากไมกําหนดจะตองไมเกิน ๓๐ 

องศาเซลเซยีส และสามารถปองกัน

แสงแดดไมใหสองโดยตรงถึง

ผลิตภณัฑยา 

(Critical Defect) 

 มีเทอรโมมิเตอรสําหรับตรวจวัดอุณหภูมิ ในบริเวณตอไปนี ้
- พื้นท่ีขายยาหนาราน(ติดตั้งในบริเวณที่มีความเสี่ยงที่จะมีอุณหภูมิสูงสุด) 
- พื้นท่ีเก็บยาสํารอง(Stock) (ติดตั้งในบริเวณที่มีความเสี่ยงที่จะมีอุณหภูมิ

สูงสุด) 
- พื้นท่ีเก็บยาภายในตูเย็น (ภายในกลองพลาสติกสําหรับเก็บยาตูเย็น) 

(กรณีเปนตูเย็นที่ออกแบบมาสําหรับเก็บรักษายาโดยเฉพาะ อาจใชการ
อางอิงอุณหภูมิที่แสดงโดยตูเย็นได  แตทั้งนี้ควรมีกระบวนการทวนสอบ  
เพื่อใหมั่นใจวาจะสามารถสะทอนไดถึงอุณหภูมิที่แทจริง ณ สภาพที่
จัดเก็บจริง) 

 มีการบันทึกอุณหภูมิอยางสม่ําเสมออยางนอยวันละ 1 ครั้ง โดยเลือกบันทึก 
ในชวงเวลาที่คาดวาจะมีอุณหภูมิสูงสุดของวัน 

 ผลการตรวจวัดอุณหภูมิ  หากไมเปนไปตามที่กําหนด คือ  30 องศาเซลเซียส 
สําหรับ พื้นที่ขายยาหนารานและ พื้นที่เก็บยาสํารอง(Stock)  และ 2 ถึง 8 
องศาเซลเซียส สําหรับ พื้นที่เก็บยาภายในตูเย็น (ภายในกลองพลาสติก
สําหรับเก็บยา) จะตองมีบันทึกการแกไขและตรวจวัดซ้ํา 

 

 แสงแดด ไมกระทบผลิตภัณฑยาใดๆ ภายในราน และสวนเก็บสํารองยา  

ทั้งนี้ หากมีแสงแดดสองกระทบ จะตองมีการปองกันเพื่อไมให
แสงแดดสอง เชน กันสาด เปนตน 

 ไมมีแหลงที่กอใหเกิดความชื้นในบริเวณที่จัดเก็บยา เชน ตูปลา 
แอรน้ํา พัดลมไอน้ํา ถังไมถูพื้น หนาหองน้ํา อางลางจาน 
เปนตน 

 พื้นที่ขายยาหนารานหามวางยาสัมผัสกับพื้นโดยตรง กรณี
จําเปนแนะนําใหใชพาเลทที่ทําจากพลาสติก หรือไมเนื้อแข็ง 
หรือโลหะปลอดสนิม  รองพ้ืนกอนจัดวางยา 
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1.7 สถานที่ขายยาตองมีแสงสวาง
เพียงพอในการอานเอกสาร อานฉลาก
ผลิตภัณฑยาและปายแสดงตางๆ ได
อยางชัดเจน 

 แสงสวางตองเพียงพอเหมาะสมที่จะสามารถอานฉลากยาที่มีขนาดเล็กได 

 ควรเปนแสงสีขาว (Daylight) เพื่อใหสามารถสังเกตความผิดปกติของยาได เชน กรณีการเสื่อมสภาพของยา หรือยาที่มีรูปรางลักษณะ
คลายคลึงกัน หรืออักษรบนเม็ดยา 

 การติดตั้งหลอดไฟ จะตองไมใกลกับบริเวณที่จัดวางยามากเกินไปจนความรอนจากหลอดไฟอาจสงผลกระทบตอคุณภาพยา 
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1.8 บริเวณจดัวางยาในพ้ืนทีข่ายยา 

จะตองมีพื้นท่ีเพียงพอในการจัดวางยา

แยกตามประเภทของยา และสามารถ

ติดปายแสดงประเภทของยาไดชัดเจน

ตามหลักวิชาการ 

(Critical Defect) 

 มีการจัดแบงแยก ยา ผลิตภัณฑสุขภาพ ออกเปนหมวดหมู และแยกเก็บยาและผลิตภัณฑสุขภาพออกจากผลิตภัณฑอ่ืนๆ (เชน ของชํา ฯลฯ) 

 มีปายแสดงหมวดหมูยา เชน 
o กลุมยาระบบทางเดินหายใจ 
o กลุมยาระบบทางเดินอาหาร  
o กลุมยาตา หู จมูก คอ และชองปาก 
o กลุมวิตามิน และเกลือแร 
o กลุมยาผิวหนัง 
o กลุมยาแกปวด ลดไข 
o กลุมผลิตภัณฑสมุนไพร 
เปนตน 

ทั้งนี้การมีปายแสดงหมวดหมูยา นอกจากจะเปนการจัดระเบียบของยา
ภายในรานแลว ยังเปนการปองกันความผิดพลาดคลาดเคลื่อนจากยาที่มี
รูปพอง เสียงคลาย (Look Alike Sound Alike Drugs (LASA 
Drug)) ไดดวย โดยผูซื้อยาสามารถทวนสอบยาที่ตนจะซื้อกับปายหมวดหมูยา และชวยในการหาผลิตภัณฑภายในรานยาใหงาย สะดวก มากข้ึน 

 เนื่องจากไมมีขอกําหนดในเรื่องการจัดทํา “มานปดบังยา” การขายยาบรรจุเสร็จที่ไมใชยาอันตรายหรือยาควบคุมพิเศษ จะตองกระทําการ
ขายในชวงเวลาทําการตามที่ระบุไวในใบอนุญาต  

 
 2. หมวดอุปกรณ 
2.1 ตูเย็น จํานวน 1 หลัง (เฉพาะ

กรณีมยีาที่ตองเก็บรักษาในอณุหภมูิ

ตามที่กําหนด) ในสภาพที่ใชงานได

ตามมาตรฐาน มีพื้นท่ีเพียงพอสาํหรับ

การจัดเก็บยาแตละชนิดเปนสัดสวน

เฉพาะ ไมใชเก็บของปะปนกับสิ่งของ

อื่น 

(Critical Defect) 

 

 ตูเย็นอยูในสภาพท่ีสามารถใชงานไดตามมาตรฐาน 

 กรณีไมใชตูเย็น ที่ออกแบบมาสําหรับจัดเก็บยา หรือเวชภัณฑเวชภัณฑเปนการเฉพาะ (ซึ่งมีระบบในการควบคุมอุณหภูมิและความชื้น) 
จะตองมีกลองพลาสติกปดฝาปดมิดชิดสําหรับใสยากอนจัดวางในตูเย็น (ไมวางยาบนชั้นของตูเย็นโดยตรง)  และเทอรโมมิเตอรใสในกลอง
พลาสติกทีม่ีฝาปดมิดชิดนั้น(เทอรโมมิเตอร ควรจัดวางในลักษณะที่สามารถอานคาอุณหภูมิไดโดยไมตองเปดฝากลองพลาสติก) 

 กอนบรรจุยาลงในกลองพลาสติกปดฝาปดมิดชิด ควรมีการหอยา หรือเวชภัณฑดวยพลาสติกใส  หรือซองซิปใส กอนเก็บบรรจุในกลอง
พลาสติก เพื่อปองกันการเปลี่ยนแปลงของอุณหภูมิอันจะสงผลใหเกิดความชื้นเกิดข้ึนบนผลิตภัณฑยา  

 กรณีท่ีไมไดเปนตูเย็นสําหรับเก็บยาและเวชภัณฑเพียงอยางเดียว  ควรจัดใหมีพ้ืนที่อยางนอย 1 ชั้นวาง (ที่มีอุณหภูมิอยูในชวง 2 ถึง 8 องศา
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ตัดฐานคะแนนได  

หากไมมยีาที่ตองเก็บรักษาในตูเยน็ 

 

เซลเซียส)  สําหรับจัดวางกลองพลาสติกใสยาขางตน (เพื่อเปนสัดสวน
เฉพาะไมปะปนกับสิ่งของอื่นในตูเย็น) 

 อุณหภูมิที่ใชในการเก็บยาในตูเย็นใหเปนไปตามขอกําหนดของยานั้นๆ 
ทั้งนี้ สําหรับยาที่ระบุให “เก็บในตูเย็น” หมายถึง การเก็บในชวง
อุณหภูมิ 2 ถึง 8 องศาเซลเซียส 

 กรณีที่เปนตูเย็นที่ตองมีการละลายน้ําแข็งที่เกาะบนแผงความเย็น 
จะตองมีการละลายน้ําแข็งเปนระยะ เพื่อชวยในการควบคุมอุณหภูมิให
อยูในเกณฑที่กําหนด โดยตองระวังไมใหเกิดความเสียหายตอยาที่เก็บ
ในตูเย็น 
 
 

2.2 เครื่องชั่งน้ําหนัก สําหรับผูมารับ

บริการ จํานวน 1 เครื่อง ในสภาพท่ีใช

งานไดด ี

(Critical Defect) 

 เครื่องชั่งน้ําหนักสําหรับผูมารับบริการอยูในสภาพพรอมใชงาน  

 ใชไดทั้งระบบดิจิตอล และแบบเข็มชี้ 

 ควรมีการตรวจสอบความถูกตองของคาน้ําหนักท่ีได  
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2.3 อุปกรณที่วัดสวนสูงสาํหรับผูมา

รับบริการ จํานวน ๑ เครื่อง  

ในสภาพที่ใชงานไดด ี

(Critical Defect) 

 อุปกรณที่วัดสวนสูงอยูในสภาพพรอมใชงาน 

 ควรมีการตรวจสอบความถูกตองของคาที่วัดไดหลังจากติดตั้งเสร็จในครั้งแรก (โดยอาจใชตลับเมตรใน
การเปรียบเทียบ) 

2.4 อุปกรณสําหรับดับเพลิง จํานวน 

1 เครื่อง ในสภาพท่ีสามารถพรอมใช

งานไดอยางมีประสิทธิภาพ 

(Critical Defect) 

 อยูในสภาพท่ีพรอมใชงานสามารถเขาถึงงายจํานวน 1 เครื่องตอพ้ืนที่สถานบริการไมเกิน 200ตร.
ม. (ขนาดบรรจุไมนอยกวา 4 กิโลกรัม)  

 การติดตั้ง  ใหสวนบนสุดของตัวเครื่อง(บริเวณหูจับของถังดับเพลิง) สูงจากระดับพื้นอาคารไมเกิน 
150 เซนติเมตร หรือหากจะวางกับพ้ืน ควรมีการยึดติดกับผนัง เพื่อไมใหลมโดยงาย และกําหนด
ขอบเขตโดยรอบชัดเจนอยางนอย  30 เซนติเมตร ปองกันการวางสิ่งของกีดขวางและเพื่อความ
สะดวกในการหยิบใชงานเมื่อเกิดเหตุฉุกเฉิน 

 
 

 
 
 
 
 

ติดตั�งสูงจากพื�น 

ไม่เกิน ���  เซนติเมตร 
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 3. หมวดวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน (บุคลากร) 
3.1 ผูมีหน าที่ปฏิบัติ การเปนผู มี
ความรู เกี่ยวกับกฎหมายยาและมี
ความสามารถในการปฏิบัติตามวิธี
ปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน และผาน
การอบรมอยางตอเนื่องและเพียงพอ 

 ผูมีหนาที่ปฏิบัติการมหีลักฐาน อยางหนึ่งอยางใด ตอไปนี้ (เอกสารฉบับจริง) แสดงไวในที่เปดเผย เห็นไดงาย ณ สถานที่ขายยาแผนปจจุบัน
เฉพาะยาบรรจุเสร็จที่ไมใชยาอันตรายหรือยาควบคุมพิเศษ  
- ใบอนุญาตประกอบวิชาชีพเวชกรรม 
- ใบอนุญาตประกอบวิชาชีพทันตกรรม 
- ใบอนุญาตประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม 
- ใบอนุญาตประกอบวิชาชีพการพยาบาลและการผดุงครรภ 
- หนังสือรับรองการเปนผูสําเร็จหลักสูตรการอบรมบุคลากรผูมีหนาที่ปฏิบัติการประจําสถานที่ขายยาแผนปจจุบันเฉพาะยาบรรจุเสร็จที่

ไมใชยาอันตรายหรือยาควบคุมพิเศษ ผานการและแสดงไวโดยเปดเผย ณ สถานที่ขายยา 

 ไมอยูในระหวางถูกพักใชใบประกอบวิชาชีพฯ หรือ ถูกเพิกถอนใบประกอบวิชาชีพฯ/หนังสือรับรองฯ 

 มกีารปฏิบัติตามเงื่อนไขของการศึกษาตอเนื่องของแตละวิชาชีพ  

 ผานการทดสอบความรู ความเขาใจและทัศนคติที่จะปฏิบัติตามกฎหมายดานยาที่เกี่ยวของ หรือผานการอบรมในหลักสูตรที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยาเห็นชอบอยางนอยปละ 1 ครั้ง 

3.2 พนักงาน ตองมีความรูเกี่ยวกบั

กฎหมายยา และงานทีไ่ดรับ

มอบหมายจนสามารถปฏิบตัิงานไดดี 

และผานการอบรมอยางตอเนื่องและ

เพียงพอ  

ตัดฐานคะแนนไดหากไมมีพนักงาน 

 ผานการทดสอบความรู ความเขาใจและทัศนคติที่จะปฏิบัติตามกฎหมายดานยาที่เกี่ยวของ หรือผานการอบรมในหลักสูตรที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยาเห็นชอบอยางนอยปละ 1 ครั้ง 

 มีการจัดทําบัญชีรายชื่อของพนักงานทุกคน 
 

3.3 ผูมีหนาที่ปฏิบตัิการตองตดิปาย

แสดงตนระบุวิชาชีพหรือวิทยฐานะ 

และขอความวาตนเปนผูมีหนาที่

ปฏิบัติการทีเ่ครื่องแตงกายของตน 

ทั้งนี้เปนไปตามสมควร  

เหมาะสมแกฐานะและศักดิ์ศรีแหง

 ผูมีหนาที่ปฏิบัติการผูใหบริการมีการแสดงตนเปนผูมีหนาที่ปฏิบัติการให
ผูมารับบริการสามารถทราบอยางชัดเจน  โดยพิจารณาจากสัญลักษณ 
หรือปายบนเสื้อท่ีแสดงตนวาเปนผูมีหนาที่ปฏิบัติการ 
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วิชาชีพ แสดงตนใหแตกตางจาก
พนักงาน หรือบุคคลอื่นภายในราน
ขายยา โดยใหเปนไปตามที่เลขาธิการ
คณะกรรมการอาหารและยากําหนด 
 

 
 
 

3.4 การแตงกายของพนักงาน หรือ
บุคลากรอื่นในสถานที่ขายยาจะตอง
ไมแตงกายในลักษณะที่แสดงใหเห็น
วาเปนผูมีหนาที่ปฏิบัติการ 

 อาจมีสัญลักษณ หรือปายบนเสื้อ หรือเครื่องแบบ ที่แสดงตนวา
เปน “พนักงาน” หรือ “บุคลากรอื่นจากหนวยงานอื่น” เชน 
พนักงานแนะนําสินคา (Product Consultant (PC)) เปนตน 

3.5 มีขอกําหนดหรือคูมือปฏิบัติ

เกี่ยวกับการกําหนดหนาทีค่วาม

รับผิดชอบของผูมีหนาที่ปฏิบัติการ 

พนักงาน และบุคลากรอื่นในสถานที่

ขายยาไวชัดเจน โดยขอกําหนด

ดังกลาวตองคํานึงถึงความถูกตองตาม

กฎหมายวาดวยยา 

ตัดฐานคะแนนไดหากไมมีพนักงาน 

 มีขอกําหนดหรือคูมือการปฏิบัติงาน เพื่อแสดงบทบาทผูมีหนาที่
ปฏิบัติการ เปนลายลักษณอักษรและถูกตองตามกฎหมายวา
ดวยยา 

 พนักงานมีความเขาใจที่สอดคลองกับขอกําหนดขางตน 
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 3. หมวดวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน (การควบคุมคุณภาพยา) 
4.1 ตองมีการคัดเลือกยา และจัดหา

ยาจากผูผลติ ผูนําเขา ผูขายที่ถูกตอง

ตามกฎหมายวาดวยยา และมี

มาตรฐานตามหลักเกณฑวิธีการทีด่ีใน

การผลิต การจัดเก็บ และการขนสง 
 
(Critical Defect กรณีพบ “ยาท่ีผิด

กฎหมาย”) 

 ตองไมมีการจําหนาย/มีไวเพื่อจําหนาย ซึ่ง “ยาอันตราย” หรือ “ยาควบคุมพิเศษ” ภายใน “รานขายยาแผนปจจุบันเฉพาะยาบรรจุเสร็จที่
ไมใชยาอันตรายหรือยาควบคุมพิเศษ” 

 ไมมีการแบงบรรจุยา (ขายในลักษณะของ “ยาบรรจุเสร็จฯ” เทานั้น) 

 ภายในรานจะตองไมมี “ยาที่ไมมีทะเบียนตํารับยา” เชน ยาลักลอบนําเขา ยาแผนโบราณทีไมไดขึ้นทะเบียนตํารับยา เปนตน 

 แนวทางการพิจารณา “แหลงจัดซื้อยาที่มีมาตรฐาน”  
ตามหลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิต  หลักเกณฑวิธีการที่ดีในจัดเก็บ และ หลักเกณฑวิธีการที่ดีในขนสง คือ 
o ซื้อจากผูผลิต ผูนําเขา ผูขายยา ที่มีใบอนุญาตฯ ถูกตองตามกฎหมาย 
o การซื้อยาจากโรงงานผลิตยาในประเทศโดยตรง 
o บริษัทนําเขา ที่ผานการประเมินมาตรฐาน จาก อย. 
o ผูขายสงหรือผูแทนจําหนาย ที่ไดมาตรฐานรานยาคุณภาพ หรือมาตรฐานวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน (GPP) สําหรับรานขายสง

ยาแผนปจจุบัน 
4.2 ตองมีการเก็บรักษายา ภายใต
อุณหภู มิ แ ล ะสภาวะแวดล อมที่
เหมาะสม  หลีกเลี่ยงแสงแดด เปนไป
ตามหลักวิชาการ เพื่อใหยานั้นคง
คุณภาพท่ีดี 

 มีเทอรโมมิเตอร สําหรับตรวจวัดอุณหภูมิใน 3 จุด ไดแก 
- พื้นท่ีสวนบริการลูกคา (หนาราน) 
- พื้นท่ีจัดเก็บยา (Stock) 
- พื้นท่ีจัดเก็บยาภายในตูเย็น (เฉพาะกรณีท่ีมียาที่ตองเก็บรักษาในตูเย็น) 

 เกบ็ยาในสภาวะของการจัดเก็บยา และอุณหภูมิที่สอดคลองตามที่ระบุในฉลากและเอกสารกํากับยาตาม “ขอกําหนดสําหรับการจัดเก็บยา” 
ของยาแตละประเภท  ทั้งนี้ สําหรับยาทั่วๆไป อุณหภูมิในการจัดเก็บตองไมเกิน 30 องศาเซลเซียส  ยาตูเย็นควรมีการเก็บไวในอุณหภูมิ 2 
ถึง 8องศาเซลเซยีส  

 ยาที่จัดเก็บตองไมสัมผัสกับแสงแดด  ความรอน  และไมควรอยูใกลแหลงที่จะกอใหเกิดความชื้นเชน ไมถูพ้ืนตูปลา  หรือหนาหองน้ํา เปนตน 

 มีการบันทึกอุณหภูมิราน  อุณหภูมิของยาที่จัดเก็บในพื้นที่สํารองยา(Stock)  และอุณหภูมิของยาที่จัดเก็บในตูเย็น โดยบันทึกอุณหภูมิอยาง
สม่ําเสมออยางนอยวันละ 1 ครั้ง โดยเลือกบันทึกในชวงเวลาที่คาดวาจะมีอุณหภูมิสูงสุดของวัน 

 ผลการตรวจวัดอุณหภูมิ  หากไมเปนไปตามที่กําหนด คือ ไมเกิน  30 องศาเซลเซียส สําหรับ พื้นที่ขายยาหนารานและ พื้นที่เก็บยาสํารอง
(Stock) และ 2 ถึง 8 องศาเซลเซียส สําหรับพื้นที่เก็บยาภายในตูเย็น(ภายในกลองพลาสติกสําหรับเก็บยา) จะตองมีบันทึกการแกไขและ
ตรวจวัดซ้ํา 
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4.3 ตองมีระบบตรวจสอบยาที่

หมดอายุหรือเสื่อมคุณภาพ เพื่อไมให

มียาหมดอายุ หรือเสื่อมคณุภาพไว  

ณ จุดจายยา 

 

(Critical Defect กรณีพบ  
“ยาหมดอาย”ุ) 

 ไมพบยาหมดอายุ ณ จุดจายยา  

 ยาที่หมดอายุ ยาใกลหมดอายุ ยารอเปลี่ยน/รอคืน มีการแยกจัดเก็บเฉพาะ และมีการปองกันมิใหถูกนํากลับมาขายอีก เชน การใสตูลอค
กุญแจ  หรือการใสในกลองซึ่งมีการระบุชัดเจนวาเปนยาหมดอายุ ยารอเปลี่ยน/คืน 

 มี“ระบบ FEFO (First Expire First Out)”เปนการจัดยา และเวชภัณฑที่รับเขาใหมหรือยาที่มีอายุการใชสั้นกวา(ยาที่จะหมดอายุกอน)ไว
ดานนอก หรือดานขวา(ผูหยิบจายถนัดขวา)หรือดานบน ทั้งนี้เพ่ือใหแนใจวายาที่มีอายุสั้นกวาจะถูกหยิบจายออกไปกอนเสมอ 

 มีระบบควบคุมยาหมดอายุท่ีชัดเจนและมีประสิทธิภาพ (สามารถระบุยาที่จะหมดอายุในอีก 6 ถึง 8 เดือนขางหนาได)  

 “ระบบควบคุมยาหมดอายุ” จะตองสามารถแสดงเปนที่ประจักษไดถึงการตรวจพบ/การบงชี้ วายาตัวใดใกลจะหมดอายุ ยกตัวอยางเชน 
o ระบบคอมพิวเตอร  โดยการลงรายละเอียดชื่อยา ครั้งที่ผลิตวันหมดอายุ  จํานวนรับในระบบคอมพิวเตอร ที่สามารถตรวจสอบได

และตรงกับจํานวนที่มีอยูในชั้นจัดวางหนาราน และยาที่เก็บสํารอง(Stock) การใชคอมพิวเตอรในการชวยกํากับติดตามการหมดอายุของยา ทั้งนี้สิ่ง
สําคัญ คือ การตรวจสอบขอมูลในคอมพิวเตอร กับยาที่มีอยูบนชั้นวาสอดคลองตรงกันหรือไม ทั้งปริมาณของยาที่คงอยูกับวันหมดอายุของยานั้นๆ 
ดังนั้นจึงตองมีการใช “ระบบ FEFO (First Expire First Out)” รวมดวยเสมอ และมีการตรวจสอบวาตรงกับที่มีบันทึกในระบบคอมพิวเตอรหรือไม 
เปนระยะๆ 

o ระบบสมุดบันทึกยาหมดอายุ อาจทําคลายๆกับระบบสตอกการด แตระบุชัดเจนขึ้นเพื่อใหเห็นวันหมดอายุของรานในภาพรวม 
ตัวอยางตามภาพ 

 

         จากภาพ ยาAAA ที่จัดวางในตําแหนง ตูยาหลังเคาเตอรคิดเงิน #1 จะหมดอายุในเดือนมกราคม 25XX มีจํานวน 1 ขวด  หมดอายุ
ในเดือนธันวาคม 25XX จํานวน 3 ขวด ยาYYYที่จัดวางในตําแหนง ตูยาหลังเคาเตอรคิดเงิน #2จะหมดอายุในเดือนมีนาคม 25XX มีจํานวน 
5 ขวด  หมดอายุในเดือนสิงหาคม 25XX จํานวน 5 ขวด  

ชื่อยา ตําแหนงที่จัดวาง 
พ.ศ.25XX (20XX) 

มค กพ มีค เมย พค มิย กค สค กย ตค พย ธค 
ยา AAA ตําแหนงตูยาหลังเคาเตอรคิดเงิน #1  1           3 

ยา BBB ตําแหนงตูยาหลังเคาเตอรคิดเงิน #1          5 2   

ยา YYY ตําแหนงตูยาหลังเคาเตอรคิดเงิน #2   5     5     
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o ระบบสตอกการด (Stock Card)  โดยการระบุชื่อยา  เดือน ป และจํานวนที่จะหมดอายุของยาในชั้นวางยานั้นๆ ลงในบัตร

กระดาษแข็ง  และเมื่อมีการขายยาออกก็จะมีการตัดสตอก(Stock) ออกไปตัวอยางตามภาพดานลาง 
 

ชื่อยา 
(ตําแหนงตูยาหลังเคา

เตอรคิดเงิน#1) 

ป พ.ศ.ที่หมดอายุ /  
เดือน(จํานวนยาที่มีบนชั้น+stock) 

2566 2567 2568 2569 
ยา AAA              ต.ค.(1)  ธ.ค.(3)     ก.พ..(5)   

ยา BBB                 พ.ย.(5)ธ.ค.(2)  พ.ค.(4+6)   ก.พ.(5)  

ยา CCC  ม.ค.(9)        มี.ค.(10) 

ยา DDD                 พ.ย.(6)  ม.ค.(5)  

จากภาพ ยาAAA ที่จะหมดอายุในเดือนตุลาคม 2566 มีจํานวน 1 ขวด  หมดอายุในเดือนธันวาคม 2566 จํานวน 3 ขวด และเดือนเมษายน 
2567 จํานวน 5 ขวด เปนตน  ทั้งนี้จากขางตน หากตรวจพบวายารายการใดใกลหมดอายุ (ชวง 6-8 เดือน) ควรจะตองมีการจดบันทึกแยก
ออกมาตางหากอีกครั้ง เพื่อการตรวจสอบกํากับ ติดตามอยางใกลชิดตอไป 
 รายการยา ใกลหมดอายุ  
เดือน/ป หมดอาย ุ ชื่อยา จํานวน หมายเหตุ 
ต.ค.66 ยา AAA 1 คืนบริษัทแลว 
พ.ย.66 ยา BBB 

ยา DDD 
5 
6 

 

ธ.ค.66 ยา AAA 
ยา BBB 

3 
2 

 

ม.ค.67 ยา CCC 9  
ก.พ.67 ยา AAA 5  
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o ระบบแถบรหัสสี โดยใชสติกเกอรสีปดที่กลองยา หรือแผงยา เพื่อสื่อถึงปที่หมดอายุตัวเลขในสติกเกอรสื่อถึงเดือนที่หมดอายุ

ตัวอยางตามภาพ 
 

สี ปที่หมดอายุ พ.ศ. (ค.ศ.) 
สม พ.ศ.2567 (2024) 
ฟา พ.ศ.2568 (2025) 
มวง พ.ศ.2569 (2026) 
แดง พ.ศ.2570 (2027) 

เหลือง พ.ศ.2571 (2028) 
ชมพู พ.ศ.2572 (2029) 
เขียว พ.ศ.2573 (2030) 

 
จากภาพ ยาBBB ทีม่ีการติดสติกเกอรสีสมจํานวน 7 กลอง มีหมายเลข 09 จํานวน 5 กลอง 
และหมายเลข 10 จํานวน 2 กลอง ซึ่งหมายถึง ยาBBB จะหมดอายุในเดือน 09 (กันยายน) 
ป2567 จํานวน 5 กลอง และหมดอายุในเดือน 10 (ตุลาคม) ป 2567 จํานวน 2 กลอง ทั้งนี้
จากภาพจะเห็นถึงหลักการจัดเรียงแบบ “ระบบ FEFO (First Expire First Out)” ดวย 
โดยยาที่อายุสั้นกวาจะถูกจัดวางดานบนเพื่อใหถูกหยิบจายออกไปกอน  อนึ่งหากตรวจ
พบวาใกลหมดอายุ (ชวง 6-8 เดือน) ควรจะตองมีการจดบันทึกแยกออกมาตางหากอีกครั้ง 
เพื่อการตรวจสอบกํากับ ติดตามอยางใกลชิดตอไป 

 

o ระบบอ่ืนๆที่มีหลักฐานเชิงประจักษที่สามารถชี้บงถึงยาที่จะหมดอายุไดลวงหนาอยางนอย 6-8 เดือน 

 มีการนําขอมูลยาที่ใกลจะหมดอายุ ที่จดบันทึกไว  แจงใหบุคลากรในรานทราบโดยทั่วถึงเพื่อการชวยกันตรวจสอบติดตามอยางใกลชิด 

 ควรกําหนดใหมีการตรวจสอบอายุของยาที่อยูบริเวณพื้นท่ีการขาย และที่เก็บยาสํารอง ทุกเดือน หรือทุกวันที่.....ของแตละเดือน 

 มีการทวนสอบ“ระบบควบคุมยาหมดอายุ” โดยการสุมรายการยาทุกเดือน  เพื่อตรวจสอบวารายการที่บันทึกไว กับ ยาที่วางบนชั้นหนา
ราน/สวนของยาสํารอง(Stock) วาตรงกันหรือไม 
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4.4 ตองมีระบบการสงคืนหรือทําลาย
ยาที่หมดอายุ หรือยาเสื่อมคุณภาพให
ชัดเจน ถูกตองตามหลักวิชาการ ไม
เปนปญหากับสิ่ งแวดลอม รวมถึง
ระบบการปองกันการนํายาดังกลาวไป
จําหนาย 

 มีบริเวณ หรือภาชนะเก็บยาหมดอายุหรือยาเสื่อมคุณภาพ เพื่อรอการสงคืน/
ทําลาย พรอมทําปายแสดงชัดเจนเชน กลองลัง หรือกลองพลาสติกที่มีการ
ปดฝาแนนหนาพรอมเอกสารแนบกลองทั้งนี้อาจพิจารณาใหมีระบบการ
ปองกันการเขาถึงจากผูที่ไมเกี่ยวของเพิ่มเติม เชน การใสในตูที่มีกุญแจล็อค 
เปนตน 

 กรณีที่ไมสามารถสงคืนได ใหจัดการในลักษณะ “ขยะมีพิษ หรือขยะ
อันตราย” เชน 
o ยารูปแบบเม็ด และแคปซูล กอนทิ้งยา ควรมีการทําใหยาเม็ด

เหลานั้นเสียสภาพกอน หรือทําใหไมสามารถนํามาใชตอไดอีก โดย
การบด ตัดเม็ดยาหรือแคปซูลใหแตกละเอียดกอน จากนั้นจึงทําการ
ผสมกับสารที่ไมตองการ เชน ขี้เถา ดิน หลีกเลี่ยงการผสมกับเศษ
อาหาร เพื่อปองกันสัตวรับประทานเขาไป แลวตามดวยการหอ
กระดาษหรือถุงพลาสติกอีกชั้นหนึ่งแลวนําไปทิ้งถังขยะโดยใสในถุง
ขยะสีแดงระบุ “ขยะมีพิษ” เพื่อมีการนําไปทําลายอยางถูกวิธีตอไป 

o ยารูปแบบน้ํา หากมีการสังเกตดวยตาเปลา แลวพบวามีการเปลี่ยน
สี กลิ่น หรือมีตะกอน แสดงวา ยาน้ํานั้นเสื่อมคุณภาพแลว ใหทํา
การทําลายยานั้น โดยเทยาออกจากขวดใหหมด และอาจผสมกับ
สารที่ไมตองการ ตามวิธีขางตน 

4 .5 ต องมี ร ะบบการตรวจสอบ
คุณภาพยาคืนหรือยาเปลี่ยนกอน
ก ลั บ ม า จํ า ห น า ย  โ ด ย คํ า นึ ง ถึ ง
ปร ะสิ ท ธิ ภ าพของย าและคว าม
ปลอดภัยของผูใชยา 

 มีบันทึกรายการยาที่สงคืน หรือขอเปลี่ยนจากผูซื้อ 

 บันทึกการตรวจสอบสภาพกอนกลับเขาคลังสินคา โดยผูมีหนาที่ปฏิบัติการเปนผูตรวจสอบ และลงนามในบันทึก โดยอาจทําดังตัวอยาง 
ว/ด/ป ที่ขอ
เปลี่ยน/คืน 

ว/ด/ป ที่ซื้อ 
รายการยาที ่เปลี่ยน/คืน 

(ชื่อยา / ความแรง) 
จํานวน
(หนวย) 

คร้ังที่ผลิต
(Lot.) 

วันหมดอาย ุ สาเหตุที่ขอเปลี่ยนคืน 
ชื่อ-สกุล /โทรศัพท 

ของผูที่ขอเปลี่ยน/คืน 
ลายมือชื่อ 

ผูมีหนาที่ปฏิบัตกิาร 

         
         

 

 ผูมีหนาที่ปฏิบัติการ พึงตรวจสอบอยางรอบคอบกอน ที่จะรับเปลี่ยน/คืน เพื่อกลับมาจําหนายใหมโดยคํานึงถึงความเสื่อมสภาพของยาจาก
การจัดเก็บที่ไมถูกตอง  ชื่อยา  เลขที่ของครั้งที่ผลิต(Lot.) วันหมดอายุ และจํานวนที่จายไป ตรงกับสิ่งที่รานยาไดขายไป 
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4.6 ตองจัดใหมีระบบจัดเก็บเอกสาร

ที่เกี่ยวของกับการจัดซื้อ การขาย การ

สํารองยา และยาคงเหลือใหถูกตอง

เปนปจจุบัน 

 
 
 
 

 มีใบสงของ บัญชีซื้อ บัญชีขายตามกฎหมาย กําหนด ถูกตอง (มีการลงลายมือชื่อที่ครบถวน) เปนปจจุบัน 
 สุมรายการยา 5 รายการจากใบสงของพิจารณาดูบัญชีซื้อ ตองสอดคลองกัน 

 รายการบัญชีที่ตองจัดทํา = บัญชีซื้อยา (แบบ ข.ย.9) 

 เมื่อมีการรับยาเขารานจะตองลงรายการยาที่ซื้อทั้งหมด ในบัญชีซื้อยา ตามแบบ ข.ย.9ทุกครั้งโดยแสดงรายละเอียด ลําดับที่ วัน เดือนปที่
ซื้อ ชื่อผูขาย ชื่อยา เลขที่หรืออักษรของครั้งที่ผลิต จํานวน/ปริมาณ รวมทั้งลายมือชื่อผูมีหนาที่ปฏิบัติการ และใหเก็บบัญชีไวเปนเวลาไม
นอยกวา 3 ปนับแตวันซื้อ      ตัวอยาง แบบฟอรมบัญชีซื้อยา (แบบ ข.ย.9) 
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4.7 ใหคําแนะนําดานการเก็บรักษา

ยาและการดูแลคณุภาพยา สําหรบัยา

ที่มีลักษณะการเก็บรักษาเฉพาะ 

ใหแกผูซื้อยาตามหลักวิชาการ 

 ยาทีจ่ําหนายอยูในภาชนะเดมิตามท่ีไดขึ้นทะเบียนตํารับยาไว ไมมีการแบงนับเม็ดยา/แผงยา เพื่อจําหนาย 
 ยาถูกจัดเก็บในสภาวะที่เหมาะสมตอการเก็บรักษาตามทีเ่อกสารกาํกับยาระบไุว 

 อาจมีฉลากชวยคําแนะนํา คําเตือน หรือเอกสารความรูเพิ่มเติม (ถามี) 
 

4.8 จัดใหมีระบบรับเรื่องรองเรียน 
และการจัดการเรื่องรองเรียน เชน 
ปญหาคุณภาพยา การใหบริการของ
รานยา หรืออื่นๆ โดยตองรายงาน
เ รื่ อ ง ร อ ง เ รี ย น ใ ห สํ า นั ก ง า น
คณะกรรมการอาหารและยา หรือ
สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดทราบ 

 มีแนวทางปฏิบัติในการรับเรื่องรองเรียน และการจัดการเรื่องรองเรยีนของรานยา 

 มีแบบบันทึกการรายงานเรื่องรองเรียนใหสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา หรือสํานักงานสาธารณสุขจังหวัดทราบ 

4.9  ในกรณีที่ทราบหรือสงสัยถึง

ความบกพรองดานคณุภาพ 

ประสิทธิภาพ หรือความปลอดภัยของ

ยา ตองระงับการขายโดยทันที แจง

ขอมูลดังกลาวใหผูซื้อทราบเทาที่

สามารถติดตอได และรายงานให

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและ

ยา หรือสํานักงานสาธารณสุขจังหวัด

ทราบ 

 

 

 

 

 มีแนวทางปฏิบัติในการบันทึกความบกพรองดานคุณภาพ ประสิทธิภาพ หรือความปลอดภยัของยา ที่พบในรานยา 
 มีแบบบันทึกการรายงานเรื่องความบกพรองดานคุณภาพ ประสิทธิภาพ หรือความปลอดภยัของยาที่พบในรานยา ใหสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา หรือ

สํานักงานสาธารณสุขจังหวัด 
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 3. หมวดวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน (การใหบริการทางเภสัชกรรมในรานยา) 
5.1 ตองซักถามขอมูลที่ จําเปนของผู

มารับบริการเพื่อประกอบการ

พิจารณากอนเลือกสรรยาที่มี

ประสิทธิภาพ ปลอดภัย และ

สมเหตุสมผลตามหลักวิชาการ  

 

 ผูมีหนาที่ปฏิบัติการอยูปฏิบัติหนาที่ ณ สถานที่ขายยา ตลอดเวลาที่เปดทําการ  
 พิจารณาความครบถวนของคําแนะนํา 7 ขอ ดังน้ี  

1. ใครเปนผูใชยา 
2. ผูใชยามีโรคประจําตัว / ตั้งครรภหรือใหนมบุตร หรือไม 
3. ความจําเปนที่ตองการใช / ซื้อยา 
4. อาการหรือความจําเปนที่ตองการ ใชยานั้น /เปนมาตั้งแตเมื่อไหร นานเทาใด 
5. มีการรักษารวมถึงการใชยาอะไรบางกอนหนานี้ กับอาการในขอ 3 
6. มีการใชยาอะไรอยูบางในขณะนี้ / ยาโรคประจําตัวที่ใชประจํา   
7. แพยา / อาหาร อะไรบาง 

 มี “เวลาทําการ” สอดคลองตามเวลาที่ ปด-ปด รานจริง 
5.2 จัดใหมีฉลากที่ภาชนะและหบีหอ

บรรจุยา ของยาแตละชนิดที่ขาย คงมี

อยูครบถวนพรอมกับขอมลูของช่ือ

ราน ที่อยูและหมายเลขโทรศัพทของ

ราน 

 ไมพบยาท่ีมีฉลากยาไมครบถวน ณ จุดจาย 
 จําหนายยาในลักษณะที่เปนกลอง / แผง ในลักษณะของ “ยาบรรจุเสร็จฯ”  

 มีการระบุ ชื่อราน ที่อยู และหมายเลขโทรศัพท ไปกับยาที่จําหนาย เพื่อใหผูซื้อยาสามารถติดตอกลับมาไดหากเกิดปญหาจากการใชยา โดย
อาจเปนไปในลักษณะของ สติกเกอรบนซองบรรจุยา  ถุงยาที่ใสยาใหผูปวย  ซองกระดาษใสยา(ปมตรายางชื่อราน ที่อยู โทรศัพท)  เปนตน 

 มีซองยาเปลา สติกเกอร หรือถุงใสยา ซึ่งมีช่ือราน ท่ีอยูและหมายเลขโทรศัพทของรานบนซองยา จํานวนไมนอยกวา 100 ชิ้น 
 พิจารณาซองเปลา วาสามารถระบุขอความสําคญัอยางนอยดังตอไปนี ้ไดหรือไม 

ขอ ๑ ชื่อยา 

ขอ ๒ วิธีใช 

ขอ ๓ ขอบงใช 

ขอ ๔ ชื่อรานยา 

 
 

5.3 การสงมอบยาแผนปจจุบันเฉพาะ

ยาบรรจเุสร็จที่ไมใชยาอันตรายหรอื

ยาควบคุมพิเศษใหกับผูมารับบริการ

 การขายยาแผนปจจุบันเฉพาะยาบรรจุเสร็จที่ไมใชยาอันตรายหรือยาควบคุมพิเศษ ตองกระทําในเวลาทําการตามที่ปรากฏในใบอนุญาต
เทานั้น 

 ผูมีหนาที่ปฏิบัติการตองประจําอยูตลอดเวลาที่เปดทําการ 
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ตอง 

5.3.1 กระทําโดยผูมีหนาที่ปฏบิัตกิาร 

หรือพนักงานภายใตการควบคุมของผู

มีหนาที่ปฏิบัติการ 

5.3.2 สงมอบโดยไมแบงยาออกจาก

ภาชนะบรรจุ หีบหอท่ีปดหรือผนกึไว 

โดยยังคงมีฉลากครบถวน 

5.3.3 ใหคําแนะนําตามหลักวิชาการ 

 ขอมูลในการสงมอบยาใหผูปวยควรมีดังนี้ 
1) ชื่อยา 
2) ขอบงใช 
3) วิธีใชยา 
4) ขอควรระวัง และ/หรือ ผลขางเคียง และ/หรือ อาการไมพึงประสงค (ถามี) 

 กรณีที่มีลูกคามาก หรือคําแนะนําที่ใหมีความซับซอน หรือเนื้อหาคอนขางมาก หรือตองการใหผูใชยาไดอานทบทวนซ้ํา อาจจัดทําเปน
เอกสารชวยใหคําแนะนําในการใชยาได 
 

 

5.4 มีกระบวนการในการปองกันการ

แพยาซ้ําของผูมารบับริการที่มี

ประสิทธิภาพเหมาะสม 

ควรมีการดําเนินการ ดังนี้ 
1) มีปายแจงเตือนผูมารับบริการเห็นไดชัดเจน 
2) มีกระบวนการซักถามประวัติการแพยาของผูมารับบริการทุกครั้ง 

 
 
 
 
 
 
 

5.5 มีกระบวนการคัดกรองและสงตอ
ผูปวยที่เหมาะสม 

  มีแบบฟอรมในการสงตอผูปวย 

 การกรอกขอมูลลงในแบบฟอรมสงตอผูปวย ควรเปนการระบุขอเท็จจริงเปนสําคัญ หลีกเลี่ยงการสั่งใหแพทยตองวินิจฉัย หรือทําอะไรกับ
ผูปวย  เพื่อไมใหเกิดการกาวลวงในวิชาชีพ  ทั้งนี้เจตนาสําคัญคือเพ่ือใหแพทยไดมีขอมูลมากขึ้นเพื่อประกอบการวินิจฉัย 

 มีเกณฑในการสงตอผูปวยเพื่อใหไปพบแพทย ที่เปนที่ประจักษ และถูกตองตามหลักวิชาการโดยอาจใชแนวทางเหลานี้เพื่อประกอบการ
พิจารณา รวมกับอาการแสดง(Sign and Symptoms) อื่นๆดังนี้ 
o อาการผิดปกติเกี่ยวกับระบบทางเดินหายใจ ไดแก 
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 ปวดบริเวณหนาอกเวลาหายใจเขา 
 หายใจสั้นและเร็ว 
 หายใจออกมีเสียงหวีด (wheeze) 
 เสมหะมเีลือดปน 
 หัวใจเตนเร็วผิดปกติ 
 ไอติดตอกันเปนเวลานานตอเนื่องอยางนอย 3-4 สัปดาห 
 ไอเปนเสียงไอกรน (whooping cough) 

o อาการผิดปกติเกี่ยวกับระบบหัวใจ และหลอดเลือด ไดแก 
 ปวดเคนหนาอก 
 หัวใจเตนเร็ว หรือจังหวะการเตนผิดปกต ิ
 นอนราบไมได 
 เหนื่อยงายผิดปกติ 
 หนามืด เปนลมหลายครั้ง โดยไมมีสาเหตุ 

o อาการผิดปกติเกี่ยวกับระบบทางเดินอาหาร ไดแก 
 กลืนลําบาก 
 อาเจียนมีเลือดปน 
 อุจจาระมีเลือดปนในปริมาณมากหรือเปนแบบเรื้อรัง 
 อาเจียนรุนแรงรวมกับถายอุจจาระไมออกมาหลายวัน 
 การคลําพบกลามเนื้อในชองทอง 
 ตัวเหลืองตาเหลือง 
 น้ําหนักลดมากผิดปกติโดยไมทราบสาเหต ุ
 การขับถายแปรปรวนจากปกติมาก เชน ทองรวงสลับทองผูก ทองรวงรุนแรง 

o อาการผิดปกติเกี่ยวกับหู ไดแก 
 ปวดหูมาก 
 มีของเหลวไหลออกจากหู 
 หูหนวก ไมไดยินเสียง หรือไดยินเสียงนอยลงจากปกต ิ
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 วิงเวียนศีรษะไมทราบสาเหตุ เดินเซ หรือไมสามารถทรงตัวได 

o อาการผิดปกติเกี่ยวกับตา 
 ตาแดงรวมกับปวดตามาก ภาวะตาสูแสงไมได 
 ตามัว หรือมองเห็นผิดปกติ เชน มองเห็นภาพซอน มองเห็นวงแสงรอบวัตถ ุ

o อาการผิดปกติเกี่ยวกับระบบสืบพันธุ และทางเดินปสสาวะ ไดแก 
 ปสสาวะไมออก 
 ปสสาวะมีเลือดปน 
 ปสสาวะแสบขัด รวมกับอาการปวดทอง/สะโพก/หลัง 
 ปสสาวะแสบขัดรวมกับมีไข 
 เลือดออกจากชองคลอดหญิงขณะตั้งครรภ 
 มีระดูผิดปกติ (ประจําเดือน) 

o อาการผิดปกติทางระบบประสาท 
 ปวดศีรษะรุนแรง 
 การชา หรือออนแรงท่ีเกิดข้ึนฉับพลัน และ/หรือเปนขางใดขางหนึ่งของรางกาย เชน แขน ขา ใบหนา 
 การมองเห็นภาพผิดปกติท่ีเกิดข้ึนอยางฉับพลัน 
 การพูดไมชัด หนาเบี้ยว ปากเบี้ยว ลิ้นเอียง พูดไมได ไมสามารถตอบสนองตอคําพูดซ่ึงเกิดขึ้นอยางเฉียบพลัน 
 อาการชัก 

o อาการผิดปกติ อื่นๆ ไดแก 
 โรคผิวหนังที่มีอาการรุนแรง เชน สะเก็ดเงิน หรือเรื้อนกวาง 
 คอแข็งรวมกับมไีข 
 อาเจียนเรื้อรัง 
 ซึม 
 ไมคอยรูสึกตัว ภาวะการรับรูเกี่ยวกับ เวลา สถานที่ บุคคล ลดลง 
 หมดสติอยางเฉียบพลัน ตัวเย็น 

o อาการติดเชื้ออ่ืนๆ เชน ไขหวัดนก ไขหวัดใหญ ไขเลือดออก ไขมาลาเรีย โรคมือเทาปากเปอยอาการแพยา อาหาร สารพิษ 
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5.6 ตองจัดใหมีกระบวนการเฝาระวัง

อาการไมพึงประสงค พฤติกรรมการ

ใชยาไมเหมาะสม ปญหาคุณภาพยา 

และรายงานใหหนวยงานที่เกี่ยวของ

ทราบ 

 มีแบบฟอรมรายงานอาการไมพึงประสงคจากการใชผลิตภัณฑสุขภาพ ปญหาคุณภาพยา ปญหาการใชยาไมเหมาะสม 

 มีหลักฐานการรายงานจริง เปนปจจุบัน หรือมีความเขาใจในเนื้อหาสาระ และเจตนารมณของแบบฟอรม 

 การรายงานถูกตองตามหลักวิชาการ 

5.7 การจัดวางสื่อใหความรูและสือ่

โฆษณาสําหรับผูมารับบริการจะตอง

ไดรับคํายินยอมอยางเปนลายลักษณ

อักษรจากผูมีหนาที่ปฏิบัติการ และให

ถือเปนความรับผิดชอบที่ผูมหีนาที่

ปฏิบัติการจะตองควบคมุ โดยจะตอง

ไมโออวด ไมบิดเบือนความจริง ไม

สรางความเขาใจผดิใหผูบริโภค และ

ตองผานการอนุญาตถูกตองตาม

กฎหมาย 

 

ตัดฐานคะแนนได 

หากไมมสีื่อใหความรู  

หรือสื่อโฆษณาในราน 

 

ขอพึงปฏิบัติ มดีังนี้ 
1) มีคํายินยอมอยางเปนลายลักษณอักษร 
2) จัดทําปายแสดงใหชัดเจนวาสวนไหนเปนสื่อความรู สวนใดเปนสื่อโฆษณา 
3) มีการแยกประเภทของสื่อสอดคลองตามที่แสดงปาย 
4) ปฏิบัติตามแนวทางที่ถูกตอง 
5) ไมพบเอกสารที่ใหความรูดานสุขภาพที่ขาดแหลงอางอิงที่เชื่อถือ (เอกสารที่เชื่อถือได 

เชนไดจากหนวยงานราชการ สถานศึกษา และหนวยงานทีไ่มแสวงหาผลประโยชน) 
6) ไมพบโฆษณาตองหาม ผิดกฎหมาย หรือฝาฝนหลักเกณฑ เชน โฆษณาเกินจริง/ 

บิดเบือน 
7) ประเภทใบอนุญาตโฆษณา“การโฆษณายา” จะตองไดรับอนุญาตจากสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา(อย.)หรือ สํานักงานสาธารณสุขจังหวัด (สสจ.)กอน ทั้งนี้
สามารถแบงออกเปน 2 ประเภท ไดแก 
o โฆษณายาที่สามารถเผยแพรกับประชาชนทั่วไปได  จะตองมีใบอนุญาตโฆษณา

ยาทางสื่อทั่วไป (โฆษณาตอประชาชนทั่วไป) โดยในสื่อสิ่งพิมพ จะตองแสดง
ขอความวา “ใบอนุญาตโฆษณา เลขที่ ฆท.xxxx/25xx” 

o โฆษณายาที่ ไม สามารถเผยแพรแกประชาชนทั่วไปได ไดแก ใบอนุญาตโฆษณายาที่กระทําโดยตรงตอผูประกอบโรคศิลปะ 
(โฆษณาตอแพทย, เภสัชกร ฯ) โดยในสื่อสิ่งพิมพ จะแสดงขอความวา “ใบอนุญาตโฆษณา เลขที่ ฆศ.xxxx/25xx” ซึ่งมักจะเปน
เอกสารแนะนํายาที่ไดรับแจกจากผูแทนยา การประชุมผูประกอบการรานขายยา เปนตน 

 
 
 



ขอกําหนดตามประกาศฯ รายละเอียดสิ่งท่ีควรดําเนินการ 
5.8 การดําเนินกจิกรรมดานสุขภาพท่ี

เกี่ยวของกับผูมารับบริการในรานยา

โดยบุคลากรอื่น ซึ่งมิใชผูมหีนาที่

ปฏิบัติการหรือพนักงาน จะตองได

รับคํายินยอมเปนลายลักษณอักษร

จากผูมีหนาทีป่ฏิบัติการ และใหถือ

เปนความรับผิดชอบที่ผูมีหนาที่

ปฏิบัติการจะตองควบคมุกํากับการ

ดําเนินกิจกรรมตางๆ ในสถานท่ีขาย

ยาใหถูกตองตามกฎหมายวาดวยยา 

และกฎหมายอื่นที่เกี่ยวของ 

ตัดฐานคะแนนไดหากไมมีกิจกรรม

ดานสุขภาพในราน 

มขีอพึงปฏิบัติ 4 ขอ ดังนี้ 
1) มีคํายินยอมอยางเปนลายลักษณอักษรจากเภสัชกรผูมีหนาที่ปฏิบัติการ 
2) การกระทําตองไมเขาขายหรือ ควรสงสัยวาเปนการฝาฝนกฎหมาย วิชาชีพอื่น 
3)  ผลิตภัณฑสุขภาพที่ใช ถูกตองตามกฎหมายวาดวยผลิตภัณฑสุขภาพนั้นๆ 
4) มีการบันทึกกิจกรรมซึ่งสามารถตรวจสอบยอนกลับไดวาในชวงปที่ผานมามีบริษัท หรือบุคคลใดมาขอจัดกิจกรรมดานสุขภาพภายในรานขาย

ยาบาง และผูรับผิดชอบคือใคร พรอมหมายเลขโทรศัพทสําหรับติดตอ 
 
 
 
 
 
 
 
 

5.9 ไมจําหนายผลิตภัณฑยาสูบและ
เครื่องดื่มที่มีสวนผสมของแอลกอฮอล 

 ติดปายหามสูบบุหรี่ ตามกฎหมาย 

 ไมพบการจําหนายบุหรี่ในรานขายยา 

 ไมพบการจําหนายเครื่องดื่มที่มีสวนผสมของแอลกอฮอลในรานขายยา 

 กรณี มีผลิตภัณฑอื่นๆ เชน ของชํา ฯลฯ รวมไปถึง ผลิตภัณฑยาสูบ เครื่องดื่มที่มีสวนผสมของ
แอลกอฮอล ใหพิจารณากั้นหองแยกตางหาก หรือ ยกเลิกการจําหนายผลิตภัณฑยาสูบ บุหรี่ 
เครื่องดื่มที่มีสวนผสมของแอลกอฮอล  

 ไมจําหนายผลิตภัณฑที่อาจนําไปใชในทางที่ไมเหมาะสม เชน ดอกกัญชา ใบกระทอม ผลิตภัณฑ
น้ําเชื่อม4X100 เปนตน 

 
 
 

 


