
แนวทางการดําเนินการ เพื่อใหสอดคลองตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การกําหนดเกี่ยวกับ สถานที่ อุปกรณ และวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชนใน 

สถานทีข่ายสงยาแผนปจจุบัน ตามกฎหมายวาดวยยา พ.ศ.2564 

ขอกําหนดตามประกาศฯ รายละเอียดสิ่งท่ีควรดําเนินการ 
 1.หมวดสถานที่ 
“สถานที�ขายยา” หมายความวา่ 

พื� น ที� สํ า ห รับ ข าย ย า  แล ะ ใ ห้

ห ม า ย ค ว า ม ร ว ม ถึ ง พื� น ที� 

เก็บยาและพื�นที�สาํรองยา 

“สถานที�เก็บยา” หมายความวา่ 

ส ถ า น ที� อื� น น อ ก เ ห นื อ จ า ก

ส ถ า น ที� ข า ย ย า  ที� ใ ช้ เ ก็ บ ย า 

หรือใชเ้ก็บสาํรองยา 

“สถานที�ขาย(ส่ง)ยา” =  พื�นที�ส่วนสาํนกังาน (Office)  + Stock[หองเก็บยา (ที�เดียวกนักบัoffice)  และ/หรือ “สถานที�เก็บยา” ] 
 

หมายเหตุ : 1. ใบอนุญาตขายสงฯ จะตองมี Office + Stock  เสมอ 

 2. Stock สามารถเปน “หองเก็บยา” ณ สถานที่ต้ังเดียวกันกับ Office ได  และ/หรือ เปน “สถานที่เก็บยา”ซึ่งตั้งอยูคนละ location กันกับ Office 

 3 “สถานที่เก็บยา” ใช้เกบ็ยาหรือใช้เกบ็สํารองยาเท่านั�น ไมใชสถานที่ออกบิล และ/หรือทําการขายยา 

 4. การจัดจาง “สถานที่เก็บยา” จะตองมีขอตกลงของการจัดเก็บเปนลายลักษณอักษร และตองปฏิบัติตาม “GPP ขายสง”นี้ โดยความรับผิดชอบ
เกี่ยวกับการปฏิบัติไดตามกฎหมาย GPP ยังคงเปนของผูรับอนุญาตฯ เชนเดิม เนื่องจากการไมผานการประเมิน GPP  จะสงผลกระทบตอใบอนุญาตฯโดยตรง 
 

กรณีที่ไดรับใบอนุญาตขายยาแผนปจจุบัน(ข.ย.1)แลว แตประสงค หรือ มีลักษณะการประกอบการเขาไดตามความหมาย “ขายสง” จะตอง
พิจารณาดําเนินการตาม “GPP ขายสง” นี้ดวยโดยอนุโลม /ยกเวนการจัดเก็บคาตรวจประเมิน GPPขายสง โดยถือเปนการพิจารณาตรวจ
ประเมินรวมกันในคราวเดียว คือ “GPPข.ย.1+GPPขายสง” (พ.ร.บ.ยา พ.ศ.2510 และแกไขเพิ่มเติม มาตรา 15 วรรคสาม) 

1.1 สถานที่ขายยาจะตองมีพื้นท่ี

ขนาดไมนอยกวา 8 ตารางเมตร 

(Critical Defect) 

 

“สถานที่ขายสงยาแผนปจจุบัน”= พื�นที�ส่วนสาํนกังาน (Office)  + [หองเก็บยา (ที�เดียวกนักบัoffice)  และ/หรือ “สถานที�เก็บยา” ] 
 

พื้นที่สวนสํานักงาน (Office) เปน พื้นที่ Office เพื่อใหเภสัชกรผูมีหนาที่ปฏิบัติการในการควบคุมการขายใหเปนไปตามกฎหมาย 
จัดเก็บเอกสารที่เกี่ยวของ/ บัญชีซื้อ-ขาย ยา ตามกฎหมาย / เอกสารที่เกี่ยวของกับการตรวจสอบคุณสมบัติของ “ผูซื้อ” ซึ่งตองมี
คุณสมบัติสอดคลองตามความหมายของ “ขายสง” ตามที่พระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 และฉบับแกไขเพิ่มเติม มาตรา 4 บัญญัติไว 
และเนื่องจาก Office เปนพื้นที่สวนที่ตองรองรับการมาติดตอจากคูคา การวางบิล การดําเนินการเรื่องเอกสารตางๆที่เกี่ยวของ รวมถึงการ
รองรับการเขาตรวจสอบ ควบคุมใหเปนไปตามกฎหมาย/ การเขาไปตรวจสอบกรณีมีเหตุอันสมควรสงสัยวามีการกระทําผิด ของพนักงาน
เจาหนาที่(มาตรา 91(1) /มาตรา 91(3))  พนักงานเจาหนาที่ตองสามารถเขาตรวจสอบติดตามใหเปนไปตามกฎหมายได โดยไมเปนการกาว
ลวง บุกรุก พื้นที่สวนบุคคล หรือพื้นที่ซึ่งอยูนอกเหนืออํานาจของพนักงานเจาหนาที่ เชน เปนพื้นที่ในลักษณะของพื้นที่บริษัทอื่นครอบ
ซอนทับอยู มีปายชี้บงตามกฎหมาย ชัดเจน เห็นไดงาย (มาตรา 26ทวิ ประกอบมาตรา 26(1)) และปายนําทางไปยังที่ตั้งของ Office ดังนั้น
ขนาดพ้ืนที่ที่แนะนํา คือ มีขนาดไมนอยกวา 8 ตารางเมตร มีการจัดแบงพื้นที่เปนสัดสวน และสามารถเขาถึงไดจากทางเดินสวนกลาง หรือ
พื้นท่ีสวนกลางซึ่งเปนทีส่าธารณะ    
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[หองเก็บยา (ที�เดียวกนักบัoffice)  และ/หรือ “สถานที�เก็บยา” ]  มีขนาดพื้นที่/หอง ไมนอยกวา 8 ตารางเมตร ดานสั้นที่สุดไม

นอยกวา 2 เมตร เปนพื้นที่สําหรับเก็บสํารองยาเท่านั�น ไมใชสถานที่ออกบิล และ/หรือทําการขายยา 

- การจัดเตรียมแพก็ยาลงกลอง/ลัง เพื่อนําสงใหลูกคา จะตองมีการแยกพ้ืนที่เปนสัดสวนออกจากพื้นท่ีจัดเก็บยา  
- กรณีผูรับอนุญาตเปนผูรับอนุญาตอื่นดวย เชน เปนผูไดรับใบอนุญาตนําหรือสั่งยาแผนปจจุบันเขามาในราชอาณาจักร ซึ่งมี

สถานที่เก็บยา (Stock) ณ ที่เดียวกันนี้ดวย พื้นที่เก็บยาของแตละประเภทของใบอนุญาตจะตองแยกตางหากออกจากกัน  มี
บัญชียาตามกฎหมายกํากับการเขา-ออก ของยาตามแตละประเภทของใบอนุญาต และเพื่อใหการบังคับใชกฎหมายไมกระทบ
สิทธิของอีกใบอนุญาตหนึ่ง ยกตัวอยาง เชน กรณขีองการถูกอายัดสินคา(ยา) ณ สถานที่เก็บยา ของแตละประเภทใบอนุญาต ซึ่ง
จะตองไมกระทบสิทธถิึงยาที่จัดเก็บภายใตใบอนุญาตอื่น  

 พื้นที่/หอง เก็บยา (Stock)  มีความเหมาะสม เพียงพอตอการจัดเก็บยา ภายใตการควบคุมอุณหภูมิ และสภาวะแวดลอมในการจัดเก็บที่
เหมาะสม โดยจัดเก็บยาหางจากความรอน ความชื้น และแสงแดด  

 มีระบบควบคุมและปองกัน การเขาถึงพื้นท่ี/หอง เก็บยา (Stock)  ของบุคคลภายนอกที่ไมเก่ียวของ 
 

1.2 พื้นท่ีเก็บยา หรือสํารองยา

จะตองมีพื้นท่ีเพียงพอ สําหรับการ

จัดเก็บรักษา ยาประเภทตาง ๆ วสัดุ

และผลิตภัณฑอื่น ๆ อยางเปน

ระเบียบ เหมาะสม และไมวางยา

สัมผสักับพื้นโดยตรง 

 พื้นท่ีเก็บสํารองยาตองเปนไปตาม “ขอกําหนดสําหรับการจัดเก็บยา” ของยาแตละประเภท   

 ยาที่จัดเกบ็ตองไมสัมผัสกับแสงแดด  ความรอน  และไมควรอยูใกลแหลงที่จะกอใหเกิดความชื้นเชน ไมถูพื้นตูปลา หรือหนาหองน้ํา เปนตน 

 มีการติดตั้งเครื่องปรับอากาศเพื่อชวยในการควบคุมอุณหภูมิของพื้นท่ี/หอง เก็บยา (Stock) (หมายรวมถึง”สถานที่เก็บยา”) 

 เพียงพอตอการจัดเก็บยา ใหเปนระเบียบ ไมกอใหเกิดความสับสนในการจัดวางยา และไมวางยาสัมผัสกับพื้นโดยตรง กรณีใชพาเลท
(Palette) รองเพื่อไมใหยาสัมผัสกับพ้ืนโดยตรง อาจใชพาเลทพลาสติก/ไมเนื้อแข็ง/โลหะปลอดสนิม ไมควรเปนพาเลทที่ทําจากไมเนื้อออน  
หรือใชกระดาษลัง  หรือโฟมรองพื้น   เนื่องที่มีโอกาสเปนที่อยูอาศัยของแมลงกัดแทะ เกิดการสะสมความชื้น หรือเชื้อรา  แตกยุยไดงาย 

 ควรมีการจัดแบงโซนพื้นท่ีภายใน พื้นท่ี/หองเก็บยา (หมายรวมถึง”สถานที่เก็บยา”) 
- พื้นท่ี/บริเวณ สําหรับกักกันสินคา (Quarantine area) รอตรวจสอบกอนนําเก็บเขาคลัง 
- พื้นท่ี/บริเวณ สําหรับจัดเก็บยา(Stock) 
- พื้นท่ี/บริเวณ สําหรับสินคาหมดอายุ / รอเปลี่ยน-รอคืน 
- พื้นท่ี/บริเวณ สําหรับควบคุมการจัดเก็บวัตถุออกฤทธิ์ฯ / ยาเสพติด (ถามี) 

 มรีะบบในการจัดเก็บยาเปนหมวดหมู และแยกเก็บ “ยา” ออกจาก “ผลิตภัณฑ/สินคาอื่นๆ” 
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1.3สถานที่ขายยาและสถานท่ีเก็บยา

ตองมีความมั่นคง มีทะเบียนบานที่

ออกใหโดยสวนราชการที่เกี่ยวของ 

(Critical Defect) 

 สถานที่ขายสงยาจะตองตั้งอยูในสถานที่ทีพ่นักงานเจาหนาที่ และลูกคาสามารถเขาติดตอประสานงานไดโดยสะดวก กรณีอาคารชุดจะตอง
ตั้งอยูในพื้นที่สวนกลางซึ่งจัดเตรียมไวสําหรับประกอบกิจการคา ไมใชพื้นที่สวนบุคคล 

 โครงสรางอาคารมั่นคง แข็งแรง  

 มีทะเบียนบาน(ทร.14) / ทะเบียนอาคาร(ทร.14อ) (สามารถระบุเลขรหัสประจําบาน/อาคาร ได) ซึ่งออกใหโดยหนวยงานราชการ 

 
1.4 สถานที่ขายยาและสถานท่ีเกบ็ยา

ตองมีความแข็งแรงกอสรางดวยวสัดุที่

คงทนถาวรเปนสัดสวนชัดเจน 

(Critical Defect) 

 ตัวอาคารสรางดวยวัสดุที่มั่งคง 

 มีความเปนสัดสวนจากสิ่งแวดลอม กรณีเปนพื้นที่เชาในอาคาร ตองมีการกําหนดขอบเขตบริเวณที่ชัดเจน สามารถเขาถึงไดจากพื้นที่
สวนกลาง 

 มีระบบการปองกันบุคคลที่ไมเกี่ยวของในการเขาถงึ สถานที่เก็บยา  / พื้นท่ี/หอง เก็บยา (Stock) 
 

1.5 สถานทีเ่ก็บยา หรือสํารองยาตอง

ถูกสุขลักษณะ สะอาด เปนระเบียบ

เรียบรอยมีการ ควบคุมปองกันสัตว

แมลงรบกวน ไมมสีัตวเลี้ยง และ

อากาศถายเทสะดวก 

 ปริมาณยาในรานที่จัดเรียงมีความเหมาะสมกับขนาดของพื้นท่ี ไมมากจนเกินไปจนทําใหดูรก ไมเปนระเบียบเรียบรอย 

 ไมมีการวางของใช อุปกรณ หรือสิ่งของบนทางเดิน 

 มีการทําความสะอาดสม่ําเสมอ 

 มีระบบระบายอากาศที่ดี ไมมีกลิ่นอับทึบ 

 ไมมีสัตวเลี้ยงในบริเวณที่ขายสงยา ไมวาจะเปน สุนัข แมว กระตาย ปลาตู นก เปนตน 

 มีการควบคุมแมลง และสัตวพาหะนําโรค อาทิ มีอุปกรณปองกัน ดัก จับแมลง และสัตวพาหะ เชน แมลงสาบ แมลงวัน แมลงเมา ปลวก 
มด  แมลงบินตางๆ หนู เปนตน ที่มีประสิทธิภาพ เหมาะสมกับสถานที่เก็บยา/คลังยา รวมถึงอาจพิจารณาติดตั้ง “หลอดไฟไลแมลง” 
ภายนอกอาคารเก็บยาสํารอง(Stock) เพื่อเพิ่มประสิทธิภาพในการควบคุมแมลงบิน 

 อุปกรณ ยาฆาแมลง และสารเคมีที่ใชในการควบคุมสัตวและแมลงตองปลอดภัยตอการใช และมั่นใจวาจะไมปนเปอนสูผลิตภัณฑยา 
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1.6 สถานที่ขายยาตองมสีภาพ

เหมาะสมตอการรักษาคุณภาพยา  

ตองมีการถายเทอากาศทีด่ี แหง 

สามารถควบคุมอณุหภูมิใหไมเกิน 30 

องศาเซลเซยีส และสามารถปองกัน

แสงแดดไมใหสองโดยตรงถึง

ผลิตภณัฑยา 

 (Critical Defect) 

 พิจารณาติดตั้งเครื่องปรับอากาศเพื่อชวยในการควบคุมอุณหภูมิของพื้นที่/หองเก็บยา (Stock) โดยอุณหภูมิสําหรับจัดเก็บยาทั่วไปไมเกิน 
30 องศาเซลเซียส 

 มีเทอรโมมิเตอรสําหรับตรวจวัดอุณหภูมิ ในบริเวณตอไปนี ้
- พื้นท่ีเก็บยาสํารอง(Stock) (ติดตั้งในบริเวณที่มีความเสี่ยงที่จะมีอุณหภูมิสูงสุด) 
- พื้นท่ีเก็บยาภายในตูเย็น หรือ ยาที่มีขอกําหนดอุณหภูมิในการเก็บรักษา 

(กรณีเปนตูเย็นที่ออกแบบมาสําหรับเก็บรักษายาโดยเฉพาะ อาจใชการอางอิงอุณหภูมิที่แสดงบนจอมอนิเตอรของตูเย็นได  แตทั้งนี้ควร
มีกระบวนการทวนสอบ  เพื่อใหมั่นใจวาจะสามารถสะทอนไดถึงอุณหภูมิที่แทจริง ณ สภาพท่ีจัดเก็บจริง) 

 มีการบันทึกอุณหภูมิอยางสม่ําเสมออยางนอยวันละ 1 ครั้ง โดยเลือกบันทึกในชวงเวลาที่คาดวาจะมีอุณหภูมิสูงสุดของวัน 
หากผลการตรวจวัดอุณหภูมิ  ไมเปนไปตามที่กําหนดในการจัดเก็บยา จะตองมีบันทึกการแกไขและตรวจวัดซ้ํา 

 แสงแดด ไมสองกระทบผลิตภัณฑยาใดๆ ภายในสวนเก็บสํารองยา  ทั้งนี้ หากมีแสงแดดที่อาจสองกระทบ จะตองมีการปองกันเพื่อไมให
แสงแดดสองตรงเขามาถึงพื้นท่ีเก็บยาสํารอง(Stock) 

 ไมมีแหลงที่กอใหเกิดความชื้นในบริเวณที่จัดเก็บยา เชน ตูปลา แอรน้ํา พัดลมไอน้ํา ถังไมถูพ้ืน หนาหองน้ํา อางลางจาน เปนตน 
1.7 สถานที่ขายยา และสถานที่เก็บ
ยาตองมีแสงสวางเพียงพอในการอาน
เอกสาร อาน ฉลากผลิตภัณฑยาและ
ปายแสดงตาง ๆ ไดอยางชัดเจน 

 แสงสวางตองเพียงพอเหมาะสมที่จะสามารถอานฉลากยา/เอกสารกํากับยาที่มีขนาดเล็กได 

 ควรเปนแสงสีขาว (Daylight) เพื่อใหสามารถสังเกตความผิดปกติของยาได เชน กรณีการเสื่อมสภาพของยา หรือยาที่มีรูปรางลักษณะ
คลายคลึงกัน หรืออักษรบนเม็ดยา 

 การติดตั้งหลอดไฟ จะตองไมใกลกับบริเวณที่จัดวางยามากเกินไปจนความรอนจากหลอดไฟอาจสงผลกระทบตอคุณภาพยา 
 

 2. หมวดอุปกรณ 
2.1 ตูเย็น จํานวน 1 หลัง หรือหอง

เย็น จํานวน 1 หอง (เฉพาะกรณีมยีา

ที่ตองเก็บรักษาในอุณหภมูิที่ต่ํากวา

อุณหภูมหิอง) ในสภาพที่ใชงานไดตาม

มาตรฐาน มีพื้นท่ีเพียงพอสําหรับการ

จัดเก็บยาแตละชนิดเปนสัดสวน

เฉพาะไมใชเก็บของปะปนกับสิ่งของ

 ตูเย็นอยูในสภาพท่ีสามารถใชงานไดตามมาตรฐาน 

 ควรเปนตูเย็นที่จัดไวเพื่อเก็บยาและเวชภัณฑเพียงอยางเดียว  ไมจัดเก็บปะปนกับอาหารและของอื่นๆ 

 กรณีมีการเก็บยาเปนระยะเวลานาน หรือปริมาณมาก ควรใชตูเย็นที่ออกแบบมาสําหรับจัดเก็บยา หรือเวชภัณฑเปนการเฉพาะ (ซึ่งมีระบบ
ในการควบคุมวามทั่วถึงของอุณหภูม ิและการควบคุมความชื้นภายในตูเย็น)  

 กรณีใชตูเย็นที่ตองมีการละลายน้ําแข็งที่เกาะบนแผงความเย็น จะตองมีการเฝาระวังความเสี่ยงจากการที่อุณหภูมิไมเปนไปตามขอกําหนด
ในการจัดเก็บยา อันเนื่องจากระบบการกระจายความเย็นภายในตูเย็น และน้ําแข็งที่เกาะบนแผงทําความเย็น (น้ําแข็งที่เกาะแผงความเย็น
ทําใหประสิทธิภาพในการทําความเย็นลดลง) 
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อื่น 

(Critical Defect) 

   

ตัดฐานคะแนนได กรณไีมมยีาที่ตอง

เก็บที่อุณหภมูิต่ํากวาอณุหภมูิหอง 

 มีระบบการจัดการเพื่อปองกันการเปลี่ยนแปลงของอุณหภูมิภายในตูเย็น อันจะสงผลใหเกิดความชื้นเกิดขึ้นบนผลิตภัณฑยา เชน การมี
กลองพลาสติกปดฝาปดมิดชิดสําหรับใสยากอนจัดวางในตูเย็น (ไมวางยาบนชั้นของตูเย็นโดยตรง)  และเทอรโมมิเตอรใสในกลองพลาสติกที่
มีฝาปดมิดชิดนั้น(เทอรโมมิเตอร ควรจัดวางในลักษณะที่สามารถอานคาอุณหภูมิไดโดยไมตองเปดฝากลองพลาสติก) 

 อุณหภูมิที่ใชในการเก็บยาในตูเย็นใหเปนไปตามขอกําหนดของยานั้นๆ ทั้งนี้ สําหรับยาที่ระบุให “เก็บในตูเย็น” หมายถึง การเก็บในชวง
อุณหภูมิ 2 ถึง 8 องศาเซลเซียส 

 กรณีที่เปน “หองเย็น” ซึ่งมีการใชรวมกันกับการจัดเก็บสินคาอื่น จะตองมีการแยกเก็บเปนสัดสวนชัดเจน โดยคํานึงถึงความเสี่ยงตอการ
ปนเปอน (Contamination) การปนเปอนขามระหวางผลิตภัณฑ(Cross-contamination) การปะปนกันระหวางผลิตภัณฑ(Mix-up) 
รวมถึงการเขาถึงผลิตภัณฑที่จัดเก็บภายในหองเย็นจากผูที่ไมเกี่ยวของ 

2.2 อุปกรณสําหรับดับเพลิง จํานวน 

1 เครื่อง ในสภาพท่ีสามารถพรอมใช

งานไดอยางมีประสิทธิภาพ 

(Critical Defect) 

 อยูในสภาพที่พรอมใชงานสามารถเขาถึงงายจํานวน 1 เครื่อง(ขนาดบรรจุไมนอยกวา 4 
กิโลกรัม)ตอพ้ืนที่สถานบริการไมเกิน 200 ตารางเมตร  

 การติดตั้ง  ใหสวนบนสุดของตัวเครื่อง(บริเวณหูจับของถังดับเพลิง) สูงจากระดับพื้นอาคารไม
เกิน 150 เซนติเมตร หรือหากจะวางกับพื้น ควรมีการยึดติดกับผนัง หรือมีฐาน/แทนสําหรับ
ติดตั้งถังดับเพลิง เพื่อไมใหลมโดยงาย และมีการกําหนดขอบเขตโดยรอบชัดเจนอยางนอย  
30 เซนติเมตร ปองกันการวางสิ่งของกีดขวางและเพื่อความสะดวกในการหยิบใชงานเมื่อเกิด
เหตุฉุกเฉิน 

 
 3. หมวดวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน (บุคลากร) 
3.1 ผูมีหน าที่ปฏิบัติ การเปนผู มี
ความรู  เกี่ยวกับกฎหมายยาและมี
ความสามารถในการ ปฏิบัติตามวิธี
ปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน 

 ผูมีหนาที่ปฏิบัติการมกีารแสดง ใบอนุญาตประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม (เอกสารฉบับจริง) แสดงไวในที่เปดเผย เห็นไดงาย ณ สถานที่ขายสง
ยาแผนปจจุบัน และใบอนุญาตขายสงยาแผนปจจุบัน (พระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 และฉบับแกไขเพิ่มเติม มาตรา 29) ณ พื้นที่สวน
สํานักงาน(Office) 

 ไมอยูในระหวางถูกพักใช หรือถูกเพิกถอนใบประกอบวิชาชีพฯ 

 เภสัชกรผูมีหนาที่ปฏิบัติการมกีารปฏิบัติตามเงื่อนไขของการศึกษา
ตอเนื่องทางเภสัชศาสตร โดยสามารถตรวจสอบสถานะไดจากหนาเว็บไซตของสภาเภสัชกรรม (www.pharmacycouncil.org) 

 เภสัชกรผูมีหนาที่ปฏิบัติการ สามารถอธิบายไดถึงการควบคุม กํากับ การซื้อ-ขาย ของผูรับอนุญาต เพื่อใหปฏิบัติไดถูกตองตามกฎหมาย 
ตลอดถึงการจัดการเก่ียวกับการจัดเก็บ และขนสง เพื่อใหมั่นใจวายาจะสามารถเก็บรักษาคุณภาพไดจนถึงมือผูใชยา 
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3.2 พนักงานตองมีความรูเกี่ยวกบั

กฎหมายยา และงานทีไ่ดรับ

มอบหมาย จนสามารถ ปฏิบัติงานได

ดี และผานการอบรมอยางตอเนื่อง

และเพียงพอ 

ตัดฐานคะแนนได 

หากไมมีพนักงาน 

 ผานการทดสอบความรู ความเขาใจและทัศนคติที่จะปฏิบัติตามกฎหมายดานยาที่เกี่ยวของหรือผานการอบรมในหลักสูตรที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยาเห็นชอบอยางนอยปละ 1 ครั้ง 

 มีการจัดทําบัญชีรายชื่อของพนักงานทุกคน โดยระบุพนักงานในรานยา(สถานที่ขายยาแผนปจจุบัน(ขย.1) ที่มีลักษณะการประกอบการ “ขายสง” ดวย) และ
สถานที่ขายสงยาแผนปจจุบัน(เทาน้ัน)(ขย.4)) ใหชัดเจนโดย “พนักงาน” ไดแก 

- พนักงานทุกคนที่เกี่ยวของกับการบริการลูกคาในรานยา/สถานที่ขายสงยา  
- พนักงานที่เกี่ยวของกับการจัดการคลังสินคา(Stock)  

ทั้งนี้จะตองระบุไดถึงรายชื่อ หนาที่ ความรับผิดชอบ ของ “พนักงาน” ในแตละจุดของการดําเนินการตลอดกระบวนการขายสง 

 บุคคลซึ่งอาจไมจัดเปน “พนักงาน” ได นั้น จะตองไมเกี่ยวของกับโดยตรงกับผลิตภัณฑยาในมิติของ 
- การตรวจสอบคุณสมบัติผูซื้อยา 
- การตัดสินใจวาจะสามารถขายยานั้นๆใหไดหรือไม 
- การดูแล ควบคุมการเก็บรักษา ยา 
- การตรวจสอบรับเปลี่ยน-คืน ยา 
- การนํายาเขาเก็บในคลังสินคา(Stock) 

ตัวอยางเชน พนักงานธุรการ/การเงิน /เจาหนาที่รักษาความปลอดภัย / เจาหนาที่แผนกซอมบํารุง เปนตน แตอยางไรก็ดีควรมีการ
ฝกอบรม/ซักซอมการปฏิบัติภายในองคกร/หนวยงาน/ราน เชน การปองกันผูไมเกี่ยวของในการเขาถึงสถานที่จัดเก็บยา  การซอมบํารุงที่
ตองคํานึงถึงผลกระทบที่อาจเกิดขึ้นกับยาที่จัดเก็บ การสอบทานคุณสมบัติของผูซื้ออีกครั้งโดยพนักงานธุรการ/การเงินของบริษัทฯ เปนตน 

 ควรมีกระบวนการอบรม หรือการจัดการภายใน เพื่อใหบุคคลที่ไมใช “พนักงาน” ตาม GPP นี้ สามารถปฏิบัติหนาที่ไดสอดคลองกับ GPP 

 กรณีจะตัดฐานคะแนนกรณีไมมี “พนักงาน” จะตองมั่นใจวาผูรับอนุญาต และผูมีหนาที่ปฏิบัติการ จะตองสามารถดําเนินกิจกรรมการ 
“ขายสงยา” ไดทั้งหมดจริงๆ ตั้งแตการสั่งซื้อยา การรับยาเขาคลัง การจัดเก็บ การควบคุมดูแลเก็บรักษา การตรวจสอบคุณสมบัติผูขอซื้อ
ยา การตัดสินใจขายยา การขนสงยาไปใหลูกคา การรับเปลี่ยน-คืนยาจากลูกคา/บริษัทฯ การจัดการยาหมดอายุ/เสื่อมสภาพ/เสียหาย 
รวมถึงกิจกรรมอ่ืนๆที่เกี่ยวของกับ“การขายสงยา”    
 

3.3  มีขอกําหนดหรือคูมือปฏิบตัิ

เกี่ยวกับการการแบงแยกบทบาท 

หนาที่ ความรับผิดชอบ ของผูมีหนาที่

ปฏิบัติการ พนักงาน และบุคลากรอื่น

 มีขอกําหนดหรือคูมือการปฏิบัติงาน เพื่อแสดงบทบาท “ผูมีหนาที่ปฏิบัติการ” และ “พนักงาน” เปนลายลักษณอักษรและถูกตองตามกฎหมายวาดวยยา 
 พนักงานมีความเขาใจที่สอดคลองกับขอกําหนดขางตน 
 มีคูมือแสดงการปฏิบัติงาน การแบงแยกบทบาทหนาที่ ความรับผิดชอบของผูมีหนาที่ปฏิบัติการ พนักงาน บุคลากรอื่นภายในสถานท่ีขายยา 
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ภายในสถานที่ขายยาไวชัดเจน โดย

ขอกําหนดดังกลาวตอง คํานึงถึง

ความถูกตองตามกฎหมายวาดวยยา 

และกฎหมายวาดวยวิชาชีพเภสัช

กรรม 

ตัดฐานคะแนนไดหากไมมีพนักงาน 

ตัวอยางแนวทางการจัดทําขอกําหนดการปฏิบัติงาน 
ผูมี้หนา้ที�ปฏิบติัการ 

1. คัดเลือกยาเขาราน โดยเปนยาที่ข้ึนทะเบียนยาถูกตองตามกฎหมาย  
2. ควบคุมการแยกเก็บยาอันตราย ยาควบคุมพิเศษ และยาอื่นๆ ใหเปนสวนสัดออกจากกัน 
3.ควบคุมไมใหมีการแบงบรรจุยา/แบงขายยา นําออกจากภาชนะ/กลองเดิม  
4.ควบคุมใหมีฉลากคงอยูครบถวน 
5.ควบคุมไมใหมีการขายยายาอันตราย หรือยาควบคุมพิเศษ ใหแกผูรับอนุญาตขายยาแผนปจจุบันเฉพาะยาบรรจุเสร็จที่ไมใชยาอันตรายหรือยาควบคุมพิเศษ

(ข.ย.2) (พระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 และฉบับแกไขเพิ่มเติม มาตรา 19(3)) 
6. ควบคุมใหมีการจัดทําบัญชีการซื้อยา (แบบ ข.ย.9) บัญชีการขายยาควบคุมพิเศษ (แบบ ข.ย.10) บัญชีการขายยาอันตรายเฉพาะรายการยาตามที่เลขาธิการ

คณะกรรมการอาหารและยากําหนด (แบบ ข.ย.11) รายงานการขายยาตามที่เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยากําหนด (แบบ ข.ย.13)   
7.ควบคุมใหมีการปฏิบัติตามกฎหมาย และหลักวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน (GPP) 

พนกังาน 

1. บริการลูกคาที่ติดตอซื้อยาเบื้องตน และตรวจสอบเบื้องตนวาสามารถ “ขายสงยา” ใหไดหรือไม โดยพิจารณาเบื้องตน จากใบอนุญาตตามกฎหมายวาดวยยา 
ใบอนุญาตตามกฎหมายวาดวยสถานพยาบาล เปนตน 

2. รับทราบ/ควบคุมไมใหมีการแบงบรรจุยา/แบงขายยา นําออกจากภาชนะ/กลองเดิม  
3. สนับสนุนการปฏิบัติหนาที่ของเภสัชกรผูมีหนาที่ปฏิบัติการ ไดแก การปฏิบัติตามกฎหมาย และ GPP เชน การแยกเก็บยาเปนสัดสวนหมวดหมู  การจัดเก็บยา

ตามขอกําหนดในการจัดเก็บยานั้นๆ  การเฝาระวังปจจัย และความเสี่ยงท่ีอาจกระทบตอยาที่จัดเก็บ  เปนตน 

 3. หมวดวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน (การควบคุมคุณภาพยา) 
4.1ตองมีการคัดเลือกยา และจัดหา

ยาจากผูผลติ ผูนําเขา ผูจําหนายที่

ถูกตองตามกฎหมาย วาดวยยา และมี

มาตรฐานตามหลักเกณฑวิธีการทีด่ีใน

การผลิต การจัดเก็บ และการขนสง 

(Critical Defect  

กรณีพบ “ยาท่ีผิดกฎหมาย”) 

 ยาที่จําหนายมีการขึ้นทะเบียนตํารับยาถูกตอง 

 กรณีที่จําหนาย/มีไวเพื่อจําหนาย ซึ่งยาที่จัดเปน วัตถุออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท หรือ ยาเสพติดใหโทษ จะตองมีใบอนุญาตถูกตอง 
ครบถวน 

 จําหนายในรูปแบบที่เปน “ยาบรรจุเสร็จ” ซึ่งมีหีบหอ/ฉลากชัดเจน ครบถวน เทานั้น หามแบงจําหนาย 

 แนวทางการพิจารณา “แหลงจัดซื้อยาที่มีมาตรฐาน” 
ตามหลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิต  หลักเกณฑวิธีการที่ดีในจัดเก็บ และ หลักเกณฑวิธีการที่ดีในขนสง คือ 
o ซื้อจากผูผลิต ผูนําเขา ผูขายยา ที่มีใบอนุญาตฯ ถูกตองตามกฎหมาย 
o การซื้อยาจากโรงงานผลิตยาในประเทศโดยตรง 
o บริษัทนําเขา ที่ผานการประเมินมาตรฐาน จาก อย. 
o ผูขายสงหรือผูแทนจําหนาย ที่ไดมาตรฐานรานยาคุณภาพ หรือมาตรฐานวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน (GPP) สําหรับรานขายสงยาแผนปจจุบัน 
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4.2 ตองมีการเก็บรักษายาภายใต
อุณหภู มิ แ ล ะสภาวะแวดล อมที่
เหมาะสม หลีกเลี่ยง แสงแดด เปนไป
ตามหลักวิชาการ เพื่อใหยานั้นคง
คุณภาพท่ีดี 

 มีเทอรโมมิเตอร สําหรับตรวจวัดอุณหภูมิในสถานที่จัดเก็บยา(stock) โดยครอบคลุมถึงบริเวณสําหรับเตรียมจัดสงยา(Packing area) ดวย
โดยมกีารกําหนดหาจุดเสี่ยงเพื่อที่จะติดตั้งเทอรโมมิเตอร เพื่อการตรวจจับจุดเสี่ยงที่จะเกิดเหตุการณที่อุณหภูมิในการจัดเก็บไมสอดคลอง
ตามขอกําหนดของยานั้นๆ ครอบคลุมไปถึงพื้นที่จัดเก็บยาภายในตูเย็น/หองเย็นดวย (เฉพาะกรณีที่มียาที่ตองเก็บรักษาในตูเย็น/หองเย็น) 
โดยคํานึงถึงความสม่ําเสมอของอุณหภูมิในสถานที่จัดเก็บยา ทั้งในแนวระนาบ และแนวดิ่ง 

 
ตัวอยางตามภาพเปนการกําหนดหาจุดเพื่อที่จะติดตั้งเทอรโมมิเตอรในเบื้องตน โดยพิจารณาทั้งในแนวระนาบและแนวดิ่ง เพื่อหาจุดเสี่ยง

ที่จะสงผลตออุณหภูมิในการจัดเก็บยา 
 

 เก็บยาในสภาวะของการจัดเก็บยา และอุณหภูมิที่สอดคลองตามที่ระบุในฉลากและเอกสารกํากับยาตาม “ขอกําหนดสําหรับการจัดเก็บยา” 
ของยาแตละประเภท  ทั้งนี้ อุณหภูมิในการจัดเก็บยาทั่วไปไมควรเกิน 30 องศาเซลเซียส   

 ยาที่จัดเก็บตองไมสัมผัสกับแสงแดด  ความรอน  และไมควรอยูใกลแหลงที่จะกอใหเกิดความชื้นเชน ไมถูพ้ืน  หรือหนาหองน้ํา เปนตน 

 มีการบันทึกอุณหภูมิของยาที่จัดเก็บในพื้นที่สํารองยา(Stock)  และอุณหภูมิของยาที่จัดเก็บในตูเย็น/หองเย็น โดยบันทึกอุณหภูมิอยาง
สม่ําเสมออยางนอยวันละ 1 ครั้ง โดยเลือกบันทึกในชวงเวลาที่คาดวาจะมีอุณหภูมิสูงสุดของวัน 

 ผลการตรวจวัดอุณหภูมิ  หากไมเปนไปตามที่กําหนด คือ ไมเกิน  30 องศาเซลเซียส สําหรับ พื้นที่ขายยาหนารานและ พื้นที่เก็บยาสํารอง
(Stock) และ 2 ถึง 8 องศาเซลเซียส สําหรับพื้นที่เก็บยาภายในตูเย็น(ภายในกลองพลาสติกสําหรับเก็บยา) จะตองมีบันทึกการแกไขและ
ตรวจวัดซ้ํา 
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4.3 ตองมีระบบตรวจสอบยาที่

หมดอายุหรือเสื่อมคุณภาพ เพื่อไมให

มียาหมดอายุ หรือเสื่อมคณุภาพ  

 

(Critical Defect กรณีพบ “ยา

หมดอาย”ุ) 

 

 ไมพบยาหมดอายุ ณ จุดจายยา  

 ยาที่หมดอายุ ยาใกลหมดอายุ ยารอเปลี่ยน/รอคืน มีการแยกจัดเก็บเฉพาะ และมีการปองกันมิใหถูกนํากลับมาขายอีก เชน การใสตู หรือ
การใสในกลองซึ่งมีการระบุชัดเจนวาเปนยาหมดอายุ ยารอเปลี่ยน/คืน 

 มี“ระบบ FEFO (First Expire First Out)”เปนการจัดยา และเวชภัณฑที่รับเขาใหมหรือยาที่มีอายุการใชสั้นกวา(ยาที่จะหมดอายุกอน)ไว
ดานนอก หรือดานขวา(ผูหยิบจายถนัดขวา)หรือดานบน ทั้งนี้เพ่ือใหแนใจวายาที่มีอายุสั้นกวาจะถูกหยิบจายออกไปกอนเสมอ 

 มีระบบควบคุมยาหมดอายุท่ีชัดเจนและมีประสิทธิภาพ (สามารถระบุยาที่จะหมดอายุในอีก 6 ถึง 8 เดือนขางหนาได)  

 “ระบบควบคุมยาหมดอายุ” จะตองสามารถแสดงเปนที่ประจักษไดถึงการตรวจพบ/การบงชี้ วายาตัวใดใกลจะหมดอายุ ยกตัวอยางเชน 
o ระบบคอมพิวเตอร  โดยการลงรายละเอียดชื่อยา ครั้งที่ผลิตวันหมดอายุ  จํานวนรับในระบบคอมพิวเตอร ที่สามารถตรวจสอบได

และตรงกับจํานวนที่มีอยูในชั้นจัดวางหนาราน และยาที่เก็บสํารอง(Stock)การใชคอมพิวเตอรในการชวยกํากับติดตามการหมดอายุของยา ทั้งนี้สิ่ง
สําคัญ คือ การตรวจสอบขอมูลในคอมพิวเตอร กับยาที่มีอยูบนชั้นวาสอดคลองตรงกันหรือไม ทั้งปริมาณของยาที่คงอยูกับวันหมดอายุของยานั้นๆ 
ดังนั้นจึงตองมีการใช “ระบบ FEFO (First Expire First Out)” รวมดวยเสมอ และมีการตรวจสอบวาตรงกับที่มีบันทึกในระบบคอมพิวเตอร
หรือไม เปนระยะๆ 

o ระบบสมุดบันทึกยาหมดอายุ อาจทําคลายๆกับระบบสตอกการด แตระบุชัดเจนขึ้นเพื่อใหเห็นวันหมดอายุของรานในภาพรวม 
ตัวอยางตามภาพ 

จากภาพ ยาAAA ที่จัดวางในตําแหนง ตูยา #1-1 จะหมดอายุในเดือน มค.25XX มีจํานวน 1 แพ็ค หมดอายุในเดือน ธค.25XX จํานวน 3 
แพ็ค ยาYYYที่จัดวางในตําแหนง ตูยา #2-1 จะหมดอายุในเดือน มีค.25XX มีจํานวน 5 แพ็ค  หมดอายุในเดือน สค.25XX จํานวน 5 แพ็ค  

o ระบบสตอกการด (Stock Card)  โดยการระบุชื่อยา  เดือน ป และจํานวนที่จะหมดอายุของยาในชั้นวางยานั้นๆ ลงในบัตร
กระดาษแข็ง  และเมื่อมีการขายยาออกก็จะมีการตัดสตอก(Stock) ออกไปตัวอยางตามภาพดานลาง 

 

ชื่อยา ตําแหนงที่จัดวาง 
พ.ศ.25XX (20XX) 

มค กพ มีค เมย พค มิย กค สค กย ตค พย ธค 
ยา AAA ตําแหนงตูยา #1-1 1           3 

ยา BBB ตําแหนงตูยา #1-2         5 2   

ยา YYY ตําแหนงตูยา #2-1   5     5     
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ชื่อยา 
(ตําแหนงตูยา #1-1) 

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

2567 2568 2569 2570 
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 2567 มีจํานวน 1 แพ็ค หมดอายุในเดือนธันวาคม 2567 จํานวน 3 แพ็ค และเดือนเมษายน 
2568 จํานวน 5 แพ็ค เปนตน  ทั้งนี้จากขางตน หากตรวจพบวายารายการใดใกลหมดอายุ (ชวง 6-8 เดือน) ควรจะตองมีการจดบันทึกแยกออกมา
ตางหากอีกครั้ง เพื่อการตรวจสอบกํากับ ติดตามอยางใกลชิดตอไป  

 รายการยา ใกลหมดอายุ  
เดือน/ป หมดอาย ุ ชื่อยา จํานวน หมายเหตุ 
ต.ค.67 ยา AAA 1 คืนบริษัทแลว 
พ.ย.67 ยา BBB 

ยา DDD 
5 
6 

 

ธ.ค.67 ยา AAA 
ยา BBB 

3 
2 

 

ม.ค.68 ยา CCC 9  
ก.พ.68 ยา AAA 5  

 
 

o ระบบอ่ืนๆที่มีหลักฐานเชิงประจักษที่สามารถชี้บงถึงยาที่จะหมดอายุไดลวงหนาอยางนอย 6-8 เดือน 

 มีการนําขอมูลยาที่ใกลจะหมดอายุ ที่จดบันทึกไว  แจงใหบุคลากรที่เก่ียวของทราบโดยทั่วถึงเพื่อการชวยกันตรวจสอบติดตามอยางใกลชิด 

 ควรกําหนดใหมีการตรวจสอบอายุของยาที่อยูบริเวณพื้นท่ีจัดเก็บซ้ํา อยางสม่ําเสมอ ตอเนื่อง โดยระบุชวงระยะเวลาที่ตรวจสอบซ้ําชัดเจน 
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4.4 ตองมีระบบการสงคืนหรือทําลาย

ยาที่หมดอายุ หรือยาเสื่อมคณุภาพให

ชัดเจน ถูกตอง ตามหลักวิชาการ ไม

เปนปญหากับสิ่งแวดลอม รวมถึงมี

ระบบการปองกันการนํายาดังกลาวไป

จําหนาย 

 มีบริเวณ หรือภาชนะเก็บยาหมดอายุหรือยาเสื่อมคุณภาพ เพื่อรอการสงคืน/ทําลาย พรอมทําปายแสดงชัดเจน  

 ระบบการปองกันการเขาถึง ยาหมดอายุหรือยาเสื่อมคุณภาพ เพื่อรอการสงคืน/ทําลาย จากผูที่ไมเกี่ยวของ  

 กรณีท่ีไมสามารถสงคืนได ใหจัดการในลักษณะ “ขยะมีพิษ หรือขยะอันตราย”  อยางถูกตองเพ่ือไมใหเกิดผลกระทบตอสิ่งแวดลอม 

4.5 ตองมีระบบการตรวจสอบ

คุณภาพยาคืนหรือยาเปลีย่นกอน

กลับมาจําหนาย โดย คํานึงถึง

ประสิทธิภาพของยาและความ

ปลอดภัยของผูใชยา 

 

 มีพ้ืนที่/บริเวณ สําหรับพักยา/กักยา (Quarantine area ) เพื่อตรวจสอบสินคา(ยา) กอนนํากลับเขาคลัง(Stock) 

 มีบันทึกรายการยาที่สงคืน หรือขอเปลี่ยนจากผูซื้อ 

 บันทึกการตรวจสอบสภาพกอนกลับเขาคลังสินคา โดยผูมีหนาที่ปฏิบัติการเปนผูตรวจสอบ และลงนามในบันทึก โดยอาจทําดังตัวอยาง 
ว/ด/ป ที่ขอ
เปลี่ยน/คืน 

ว/ด/ป ที่ซื้อ 
รายการยาที ่เปลี่ยน/คืน 

(ชื่อยา / ความแรง) 
จํานวน
(หนวย) 

คร้ังที่ผลิต
(Lot.) 

วันหมดอาย ุ สาเหตุที่ขอเปลี่ยนคืน 
ชื่อ-สกุล /โทรศัพท 

ของผูที่ขอเปลี่ยน/คืน 
ลายมือชื่อ 

ผูมีหนาที่ปฏิบัตกิาร 

         
         

 

 เภสัชกรผูมีหนาที่ปฏิบัติการ พึงตรวจสอบอยางรอบคอบ กอนที่จะรับเปลี่ยน/คืน เพื่อจัดเก็บเขาคลัง(Stock) และนํากลับมาจําหนายใหม
โดยคํานึงถึงความเสื่อมสภาพของยาจากการจัดเก็บท่ีไมถูกตอง  ชื่อยา  เลขที่ของครั้งที่ผลิต(Lot.) วันหมดอายุ และจํานวนที่จายไป ตรงกับ
สิ่งที่รานยาไดขายไป 

 กรณีตรวจพบขอบกพรอง / ความเสี่ยง ที่ประเมินแลวไมอาจรับยาเปลี่ยนคืนกลับเขาคลัง(Stock) ได จะตองมีบันทึกที่แสดงถึงการจัดการที่
เหมาะสมตอไป 
 

4.6 ใหคําแนะนําดานการเก็บรักษา

ยาและการดูแลคณุภาพยา สําหรบัยา

ที่มีลักษณะการ เก็บรักษาเฉพาะ 

ใหแกผูซื้อยาตามหลักวิชาการ 

 มีคูมือหรือเอกสารรายละเอียดการเก็บรักษายาแตละประเภทไวสําหรับผูซื้อยา สําหรับยาที่มีลักษณะการ เก็บรักษาเฉพาะ โดยอาจใชการอางอิงกับ
เอกสารกํากับยา / website ของผูผลิตหรือผูแทนจัดจําหนาย อาจมีฉลากชวยคําแนะนํา คําเตือน หรือเอกสารความรูเพิ่มเติม (ถามี) 

 ยาทีจ่ําหนายอยูในภาชนะเดมิตามท่ีไดขึ้นทะเบียนตํารับยาไว มีฉลากและเอกสารกํากับยาครบถวน ไมมีการแบงนับเม็ดยา/แผงยา เพื่อจําหนาย 
 ยาท่ีมีลักษณะการ เก็บรกัษาเฉพาะ ใน stock ถูกจัดเก็บในสภาวะที่เหมาะสมตอการเก็บรักษาตามทีเ่อกสารกํากับยาระบุไว 

 การขนสงยาท่ีมีลักษณะการ เก็บรักษาเฉพาะ ไปยังลูกคา ตองสอดคลองกับขอกําหนดในการเก็บรักษายานั้นๆ 
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4.7 จัดใหมีระบบรับเรื่องรองเรียน
และการจัดการเรื่องรองเรียน เชน 
ปญหาคุณภาพยา การใหบริการของ
รานยาหรืออื่น ๆ โดยตองรายงาน
เ รื่ อ ง ร อ ง เ รี ย น ใ ห สํ า นั ก ง า น
คณะกรรมการอาหารและยา หรือ
สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดทราบ 
 

 มีแนวทางปฏิบัติในการรับเรื่องรองเรียน และการจัดการเรื่องรองเรยีนของลูกคา 

 มีแบบบันทึกการรายงานเรื่องรองเรียนใหสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา หรือสํานักงานสาธารณสุขจังหวัดทราบ 

4.8  ในกรณีทีท่ราบหรือสงสัยถึง

ความบกพรองดานคณุภาพ 

ประสิทธิภาพ หรือความปลอดภัยของ

ยา ตองระงับการขายโดยทันที แจง

ขอมูลดังกลาวใหผูซื้อทราบเทาที่

สามารถติดตอได และรายงานให

สํานกังานคณะกรรมการอาหารและ

ยา หรือ สํานักงานสาธารณสุขจังหวัด

ทราบ 

 มีแนวทางปฏิบัติในการบันทึกความบกพรองดานคุณภาพ ประสิทธิภาพ หรือความปลอดภยัของยาที่พบ 

 มีแบบบันทึกการรายงานเรื่องความบกพรองดานคุณภาพ ประสิทธิภาพ หรือความปลอดภยัของยาที่พบ ใหสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา หรือ
สํานักงานสาธารณสุขจังหวัด 

4.9 กรณีที่มีการจัดสงยานอกสถานที่ 

ตองจัดใหมียานพาหนะและอุปกรณที่

ใชใน กระบวนการขนสงยาที่สามารถ

ประกันคณุภาพของยาไมใหเกิดการ

เสื่อมสภาพและเสียหายระหวางการ

เก็บ รักษาและขนสง 

 มีเอกสารแสดงคุณสมบัติของยานพาหนะอุปกรณทีต่ิดตั้งเพิม่เตมิภายในรถ  
 มีการจดบันทึกควบคุมอุณหภูมติามชวงเวลาจนกวาจะจดัสงสําเรจ็ 

 กระบวนการขนสงตลอดกระบวนการมีการควบคุมไมใหยามีความเสี่ยงตอการเสื่อมคณุภาพไมวาจะเปนความช้ืน ฝนตก แสงแดด เปนตน 
 กรณีมี “ยาควบคุมอุณหภูมิ (Cold Chain)”  จะตองมีกระบวนการที่ดีในการขนสงเพื่อไมใหยาเสื่อมคุณภาพระหวางการขนสง 

 

 3. หมวดการควบคุมการกระจายยา 
5.1 ตองจัดใหมีระบบจัดเก็บเอกสาร

ที่เกี่ยวของกับการจัดซื้อ การขาย การ
 ผูมีหนาที่ปฏิบัติการมีการควบคุมใหมีการซื้อ-ขายยา โดยถูกตองตามกฎหมายวาดวยยา 

 มีใบสงของ บัญชีซื้อ บัญชีขายตามกฎหมายกําหนดถูกตอง (มีการลงลายมือชื่อที่ครบถวน) เปนปจจุบัน 
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สํารองยา และยาคงเหลือใหถูกตอง

เปนปจจุบัน 

 

 รายการบัญชีที่ตองจัดทํา = บัญชกีารซื้อยา (แบบ ข.ย.9) 
= บัญชีการขายยาควบคุมพิเศษ (แบบ ข.ย.10) 
= บัญชีการขายยาอันตรายเฉพาะรายการที่ อย.กําหนด (แบบ ข.ย.11)  
= รายงานการขายยา เฉพาะรายการยาที่ อย.กําหนด (แบบ ข.ย.13) (ถามียาที่ระบุตองทํารายงาน) 

 มีการปฏิบัติที่สอดคลองตามประกาศสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา เรื�อง หลกัเกณฑ์ วิธีการ และเงื�อนไข ในการขายยา ลงวนัที� �� ก.ค.�� 

 เมื่อมีการรับยาเขารานจะตองลงรายการยาที่ซื้อทั้งหมด ในบัญชีซื้อยา ตามแบบ ข.ย.9ทุกครั้งโดยแสดงรายละเอียด ลําดับที่ วัน เดือนป
ที่ซื้อ ชื่อผูขาย ชื่อยา เลขที่หรืออักษรของครั้งที่ผลิต จํานวน/ปริมาณ รวมทั้งลายมือชื่อผูมีหนาที่ปฏิบัติการ และใหเก็บบัญชีไวเปนเวลาไม
นอยกวา 3 ปนับแตวันซื้อตัวอยาง แบบฟอรมบัญชีซือ้ยา (แบบ ข.ย.9) 

 ควบคุมการขายยาควบคุมพิเศษ โดย “ผูซื้อยา” ตองเขาตามลักษณะ “ขายสง” ตามความหมายในพระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 และแกไข
เพิ่มเติม มาตรา 4 คือ มีใบอนุญาตขายยาตามกฎหมายวาดวยยา  หรือ ใบอนุญาตสถานพยาบาลตามกฎหมายวาดวยสถานพยาบาล หรือ
สถานพยาบาลของรัฐ และลงบัญชีตามแบบ ข.ย.10 ดวยทุกครั้ง  

 สามารถดูขอมูลจํานวนยาในระบบไดและสอดคลองกับจํานวนยา ณ สถานทีเ่ก็บยา(Stock) 
 
 

5.2 จัดใหมีขอมลูที่จําเปน คือ ขอมลู

การตรวจสอบสินคาคงคลังท่ี

สม่ําเสมอเปนระยะ เอกสารการซือ้ 

เอกสารการขาย ขอมูลผูซื้อ สาํเนาใบ

สงของ บันทึกเหตุผิดพลาด รวมถึงวิธี

ปองกันและแกไขขอผดิพลาด บันทึก

รายการยาสงคืน ที่สมบูรณ ถูกตอง 

งายตอการคนหาและสามารถสอบ

ทานกลับได 

 

 มีระบบที่สามารถตรวจสอบสินคาคงคลัง ณ ปจจุบันได 
 มีวิธีการแกไขปญหา ปองกัน หากมีการบันทึกรายการยาผิดพลาดสามารถทวนสอบกลับไดถูกตอง 
 มีการบันทึกขอผิดพลาดและบันทึกรายการยาสงคืน ท่ีระบุถึงปญหาและการแกไข 
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5.3จัดใหมีกระบวนการตรวจสอบ

คุณสมบัตผิูซื้อกอนท่ีจะจําหนาย และ

ตองจําหนายหรือ จดัสงยาใหเฉพาะ

กับบุคคลหรือองคกรที่ไดรับอนุญาต

ใหจัดยาหรือครอบครองยาได ตาม

กฎหมายวาดวยยา 

 

 มีเอกสารหรือระบบในการตรวจสอบคุณสมบัติของผูซื้อกอนท่ีจะจําหนายหรือจัดสงยาใหเฉพาะกับบุคคลหรือนิติบุคคลทีไ่ดรับอนุญาตดานยาเทานั้น 
 มีการจัดเก็บขอมูลการตรวจสอบคุณสมบัติของผูซื้อที่สามารถตรวจสอบไดทุกเมื่อ รวมถึงระบบที่ปองกันการเขาถึงขอมูลลูกคาจากผูที่ไมเก่ียวของ 

 “ผูซื้อยา” ตองเขาตามลักษณะ “ขายสง” ตามความหมายในพระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 และแกไขเพิ่มเติม มาตรา 4 คือ มีใบอนุญาต
ขายยาตามกฎหมายวาดวยยา  หรือ ใบอนุญาตสถานพยาบาลตามกฎหมายวาดวยสถานพยาบาล หรือสถานพยาบาลของรัฐ  

 กรณีผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม ผู้ประกอบวิชาชีพการพยาบาล ผู้ประกอบวิชาชีพการผดุงครรภ์ ผู้ประกอบวิชาชีพการพยาบาลและ
การผดุงครรภ์ ผู้ประกอบโรคศิลปะแผนปัจจุบัน หรือผู้ประกอบการบาํบัดโรคสัตว์ จะต้องสังกัดสถานพยาบาล/คลินิก ตามกฎหมาย
ว่าด้วยสถานพยาบาล/สถานพยาบาลสตัว์ เว้นแต่กรณีของผู้ประกอบวิชาชีพการสตัวแพทย(์ผู้ประกอบการบาํบัดโรคสัตว์) สามารถใช้ 

“ใบรับรองสัตวแพทย์ผู้ควบคุมฟาร์ม” แทนได้  ทั้งนี้เพื่อใหสามารถสืบยอนไปไดถึง “สถานที่ประกอบวิชาชีพของผูประกอบวิชาชีพฯ

นั้นๆ” ได้ 

 
5.4  ไมจําหนายผลติภณัฑยาสูบและ

เครื่องดื่มที่มสีวนผสมของแอลกอฮอล 
 ติดปายหามสูบบุหรี่ ตามกฎหมาย 

 ไมพบการจําหนายบุหรี่ 

 ไมพบการจําหนายเครื่องดื่มที่มีสวนผสมของแอลกอฮอล 

 ไมจําหนายผลิตภัณฑที่อาจนําไปใชในทางที่ไมเหมาะสมเชน ดอกกัญชา ใบกระทอม 
ผลิตภัณฑน้ําเชื่อม4X100 เปนตน 

 


