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 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[หองเก็บยา (ที�เดียวกนักบัoffice)  และ/หรือ “สถานที�เก็บยา” ] 
 

หมายเหตุ : 1. ใบอนุญาตขายสงฯ จะตองมี Office + Stock  เสมอ 

 2. Stock สามารถเปน “หองเก็บยา” ณ สถานที่ต้ังเดียวกันกับ Office ได  และ/หรือ เปน “สถานที่เก็บยา”ซึ่งตั้งอยูคนละ location กันกับ Office 

 3 “สถานที่เก็บยา” ใช้เกบ็ยาหรือใช้เกบ็สํารองยาเท่านั�น ไมใชสถานที่ออกบิล และ/หรือทําการขายยา 

 4. การจัดจาง “สถานที่เก็บยา” จะตองมีขอตกลงของการจัดเก็บเปนลายลักษณอักษร และตองปฏิบัติตาม “GPP ขายสง”นี้ โดยความรับผิดชอบ
เกี่ยวกับการปฏิบัติไดตามกฎหมาย GPP ยังคงเปนของผูรับอนุญาตฯ เชนเดิม เนื่องจากการไมผานการประเมิน GPP  จะสงผลกระทบตอใบอนุญาตฯโดยตรง 
 

กรณีที่ไดรับใบอนุญาตขายยาแผนปจจุบัน(ข.ย.1)แลว แตประสงค หรือ มีลักษณะการประกอบการเขาไดตามความหมาย “ขายสง” จะตอง
พิจารณาดําเนินการตาม “GPP ขายสง” นี้ดวยโดยอนุโลม /ยกเวนการจัดเก็บคาตรวจประเมิน GPPขายสง โดยถือเปนการพิจารณาตรวจ
ประเมินรวมกันในคราวเดียว คือ “GPPข.ย.1+GPPขายสง” (พ.ร.บ.ยา พ.ศ.2510 และแกไขเพิ่มเติม มาตรา 15 วรรคสาม) 

1.1 สถานที่ขายยาจะตองมีพื้นท่ี

ขนาดไมนอยกวา 8 ตารางเมตร 

(Critical Defect) 

 

“สถานที่ขายสงยาแผนปจจุบัน”= พื�นที�ส่วนสาํนกังาน (Office)  + [หองเก็บยา (ที�เดียวกนักบัoffice)  และ/หรือ “สถานที�เก็บยา” ] 
 

พื้นที่สวนสํานักงาน (Office) เปน พื้นที่ Office เพื่อใหเภสัชกรผูมีหนาที่ปฏิบัติการในการควบคุมการขายใหเปนไปตามกฎหมาย 
จัดเก็บเอกสารที่เกี่ยวของ/ บัญชีซื้อ-ขาย ยา ตามกฎหมาย / เอกสารที่เกี่ยวของกับการตรวจสอบคุณสมบัติของ “ผูซื้อ” ซึ่งตองมี
คุณสมบัติสอดคลองตามความหมายของ “ขายสง” ตามที่พระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 และฉบับแกไขเพิ่มเติม มาตรา 4 บัญญัติไว 
และเนื่องจาก Office เปนพื้นที่สวนที่ตองรองรับการมาติดตอจากคูคา การวางบิล การดําเนินการเรื่องเอกสารตางๆที่เกี่ยวของ รวมถึงการ
รองรับการเขาตรวจสอบ ควบคุมใหเปนไปตามกฎหมาย/ การเขาไปตรวจสอบกรณีมีเหตุอันสมควรสงสัยวามีการกระทําผิด ของพนักงาน
เจาหนาที่(มาตรา 91(1) /มาตรา 91(3))  พนักงานเจาหนาที่ตองสามารถเขาตรวจสอบติดตามใหเปนไปตามกฎหมายได โดยไมเปนการกาว
ลวง บุกรุก พื้นที่สวนบุคคล หรือพื้นที่ซึ่งอยูนอกเหนืออํานาจของพนักงานเจาหนาที่ เชน เปนพื้นที่ในลักษณะของพื้นที่บริษัทอื่นครอบ
ซอนทับอยู มีปายชี้บงตามกฎหมาย ชัดเจน เห็นไดงาย (มาตรา 26ทวิ ประกอบมาตรา 26(1)) และปายนําทางไปยังที่ตั้งของ Office ดังนั้น
ขนาดพ้ืนที่ที่แนะนํา คือ มีขนาดไมนอยกวา 8 ตารางเมตร มีการจัดแบงพื้นที่เปนสัดสวน และสามารถเขาถึงไดจากทางเดินสวนกลาง หรือ
พื้นท่ีสวนกลางซึ่งเปนทีส่าธารณะ    
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[หองเก็บยา (ที�เดียวกนักบัoffice)  และ/หรือ “สถานที�เก็บยา” ]  มีขนาดพื้นที่/หอง ไมนอยกวา 8 ตารางเมตร ดานสั้นที่สุดไม

นอยกวา 2 เมตร เปนพื้นที่สําหรับเก็บสํารองยาเท่านั�น ไมใชสถานที่ออกบิล และ/หรือทําการขายยา 

- การจัดเตรียมแพก็ยาลงกลอง/ลัง เพื่อนําสงใหลูกคา จะตองมีการแยกพ้ืนที่เปนสัดสวนออกจากพื้นท่ีจัดเก็บยา  
- กรณีผูรับอนุญาตเปนผูรับอนุญาตอื่นดวย เชน เปนผูไดรับใบอนุญาตนําหรือสั่งยาแผนปจจุบันเขามาในราชอาณาจักร ซึ่งมี

สถานที่เก็บยา (Stock) ณ ที่เดียวกันนี้ดวย พื้นที่เก็บยาของแตละประเภทของใบอนุญาตจะตองแยกตางหากออกจากกัน  มี
บัญชียาตามกฎหมายกํากับการเขา-ออก ของยาตามแตละประเภทของใบอนุญาต และเพื่อใหการบังคับใชกฎหมายไมกระทบ
สิทธิของอีกใบอนุญาตหนึ่ง ยกตัวอยาง เชน กรณขีองการถูกอายัดสินคา(ยา) ณ สถานที่เก็บยา ของแตละประเภทใบอนุญาต ซึ่ง
จะตองไมกระทบสิทธถิึงยาที่จัดเก็บภายใตใบอนุญาตอื่น  

 พื้นที่/หอง เก็บยา (Stock)  มีความเหมาะสม เพียงพอตอการจัดเก็บยา ภายใตการควบคุมอุณหภูมิ และสภาวะแวดลอมในการจัดเก็บที่
เหมาะสม โดยจัดเก็บยาหางจากความรอน ความชื้น และแสงแดด  

 มีระบบควบคุมและปองกัน การเขาถึงพื้นท่ี/หอง เก็บยา (Stock)  ของบุคคลภายนอกที่ไมเก่ียวของ 
 

1.2 พื้นท่ีเก็บยา หรือสํารองยา

จะตองมีพื้นท่ีเพียงพอ สําหรับการ

จัดเก็บรักษา ยาประเภทตาง ๆ วสัดุ

และผลิตภัณฑอื่น ๆ อยางเปน

ระเบียบ เหมาะสม และไมวางยา

สัมผสักับพื้นโดยตรง 

 พื้นท่ีเก็บสํารองยาตองเปนไปตาม “ขอกําหนดสําหรับการจัดเก็บยา” ของยาแตละประเภท   

 ยาที่จัดเกบ็ตองไมสัมผัสกับแสงแดด  ความรอน  และไมควรอยูใกลแหลงที่จะกอใหเกิดความชื้นเชน ไมถูพื้นตูปลา หรือหนาหองน้ํา เปนตน 

 มีการติดตั้งเครื่องปรับอากาศเพื่อชวยในการควบคุมอุณหภูมิของพื้นท่ี/หอง เก็บยา (Stock) (หมายรวมถึง”สถานที่เก็บยา”) 

 เพียงพอตอการจัดเก็บยา ใหเปนระเบียบ ไมกอใหเกิดความสับสนในการจัดวางยา และไมวางยาสัมผัสกับพื้นโดยตรง กรณีใชพาเลท
(Palette) รองเพื่อไมใหยาสัมผัสกับพ้ืนโดยตรง อาจใชพาเลทพลาสติก/ไมเนื้อแข็ง/โลหะปลอดสนิม ไมควรเปนพาเลทที่ทําจากไมเนื้อออน  
หรือใชกระดาษลัง  หรือโฟมรองพื้น   เนื่องที่มีโอกาสเปนที่อยูอาศัยของแมลงกัดแทะ เกิดการสะสมความชื้น หรือเชื้อรา  แตกยุยไดงาย 

 ควรมีการจัดแบงโซนพื้นท่ีภายใน พื้นท่ี/หองเก็บยา (หมายรวมถึง”สถานที่เก็บยา”) 
- พื้นท่ี/บริเวณ สําหรับกักกันสินคา (Quarantine area) รอตรวจสอบกอนนําเก็บเขาคลัง 
- พื้นท่ี/บริเวณ สําหรับจัดเก็บยา(Stock) 
- พื้นท่ี/บริเวณ สําหรับสินคาหมดอายุ / รอเปลี่ยน-รอคืน 
- พื้นท่ี/บริเวณ สําหรับควบคุมการจัดเก็บวัตถุออกฤทธิ์ฯ / ยาเสพติด (ถามี) 

 มรีะบบในการจัดเก็บยาเปนหมวดหมู และแยกเก็บ “ยา” ออกจาก “ผลิตภัณฑ/สินคาอื่นๆ” 
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1.3สถานที่ขายยาและสถานท่ีเก็บยา

ตองมีความมั่นคง มีทะเบียนบานที่

ออกใหโดยสวนราชการที่เกี่ยวของ 

(Critical Defect) 

 สถานที่ขายสงยาจะตองตั้งอยูในสถานที่ทีพ่นักงานเจาหนาที่ และลูกคาสามารถเขาติดตอประสานงานไดโดยสะดวก กรณีอาคารชุดจะตอง
ตั้งอยูในพื้นที่สวนกลางซึ่งจัดเตรียมไวสําหรับประกอบกิจการคา ไมใชพื้นที่สวนบุคคล 

 โครงสรางอาคารมั่นคง แข็งแรง  

 มีทะเบียนบาน(ทร.14) / ทะเบียนอาคาร(ทร.14อ) (สามารถระบุเลขรหัสประจําบาน/อาคาร ได) ซึ่งออกใหโดยหนวยงานราชการ 

 
1.4 สถานที่ขายยาและสถานท่ีเกบ็ยา

ตองมีความแข็งแรงกอสรางดวยวสัดุที่

คงทนถาวรเปนสัดสวนชัดเจน 

(Critical Defect) 

 ตัวอาคารสรางดวยวัสดุที่มั่งคง 

 มีความเปนสัดสวนจากสิ่งแวดลอม กรณีเปนพื้นที่เชาในอาคาร ตองมีการกําหนดขอบเขตบริเวณที่ชัดเจน สามารถเขาถึงไดจากพื้นที่
สวนกลาง 

 มีระบบการปองกันบุคคลที่ไมเกี่ยวของในการเขาถงึ สถานที่เก็บยา  / พื้นท่ี/หอง เก็บยา (Stock) 
 

1.5 สถานทีเ่ก็บยา หรือสํารองยาตอง

ถูกสุขลักษณะ สะอาด เปนระเบียบ

เรียบรอยมีการ ควบคุมปองกันสัตว

แมลงรบกวน ไมมสีัตวเลี้ยง และ

อากาศถายเทสะดวก 

 ปริมาณยาในรานที่จัดเรียงมีความเหมาะสมกับขนาดของพื้นท่ี ไมมากจนเกินไปจนทําใหดูรก ไมเปนระเบียบเรียบรอย 

 ไมมีการวางของใช อุปกรณ หรือสิ่งของบนทางเดิน 

 มีการทําความสะอาดสม่ําเสมอ 

 มีระบบระบายอากาศที่ดี ไมมีกลิ่นอับทึบ 

 ไมมีสัตวเลี้ยงในบริเวณที่ขายสงยา ไมวาจะเปน สุนัข แมว กระตาย ปลาตู นก เปนตน 

 มีการควบคุมแมลง และสัตวพาหะนําโรค อาทิ มีอุปกรณปองกัน ดัก จับแมลง และสัตวพาหะ เชน แมลงสาบ แมลงวัน แมลงเมา ปลวก 
มด  แมลงบินตางๆ หนู เปนตน ที่มีประสิทธิภาพ เหมาะสมกับสถานที่เก็บยา/คลังยา รวมถึงอาจพิจารณาติดตั้ง “หลอดไฟไลแมลง” 
ภายนอกอาคารเก็บยาสํารอง(Stock) เพื่อเพิ่มประสิทธิภาพในการควบคุมแมลงบิน 

 อุปกรณ ยาฆาแมลง และสารเคมีที่ใชในการควบคุมสัตวและแมลงตองปลอดภัยตอการใช และมั่นใจวาจะไมปนเปอนสูผลิตภัณฑยา 
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1.6 สถานที่ขายยาตองมสีภาพ

เหมาะสมตอการรักษาคุณภาพยา  

ตองมีการถายเทอากาศทีด่ี แหง 

สามารถควบคุมอณุหภูมิใหไมเกิน 30 

องศาเซลเซยีส และสามารถปองกัน

แสงแดดไมใหสองโดยตรงถึง

ผลิตภณัฑยา 

 (Critical Defect) 

 พิจารณาติดตั้งเครื่องปรับอากาศเพื่อชวยในการควบคุมอุณหภูมิของพื้นที่/หองเก็บยา (Stock) โดยอุณหภูมิสําหรับจัดเก็บยาทั่วไปไมเกิน 
30 องศาเซลเซียส 

 มีเทอรโมมิเตอรสําหรับตรวจวัดอุณหภูมิ ในบริเวณตอไปนี ้
- พื้นท่ีเก็บยาสํารอง(Stock) (ติดตั้งในบริเวณที่มีความเสี่ยงที่จะมีอุณหภูมิสูงสุด) 
- พื้นท่ีเก็บยาภายในตูเย็น หรือ ยาที่มีขอกําหนดอุณหภูมิในการเก็บรักษา 

(กรณีเปนตูเย็นที่ออกแบบมาสําหรับเก็บรักษายาโดยเฉพาะ อาจใชการอางอิงอุณหภูมิที่แสดงบนจอมอนิเตอรของตูเย็นได  แตทั้งนี้ควร
มีกระบวนการทวนสอบ  เพื่อใหมั่นใจวาจะสามารถสะทอนไดถึงอุณหภูมิที่แทจริง ณ สภาพท่ีจัดเก็บจริง) 

 มีการบันทึกอุณหภูมิอยางสม่ําเสมออยางนอยวันละ 1 ครั้ง โดยเลือกบันทึกในชวงเวลาที่คาดวาจะมีอุณหภูมิสูงสุดของวัน 
หากผลการตรวจวัดอุณหภูมิ  ไมเปนไปตามที่กําหนดในการจัดเก็บยา จะตองมีบันทึกการแกไขและตรวจวัดซ้ํา 

 แสงแดด ไมสองกระทบผลิตภัณฑยาใดๆ ภายในสวนเก็บสํารองยา  ทั้งนี้ หากมีแสงแดดที่อาจสองกระทบ จะตองมีการปองกันเพื่อไมให
แสงแดดสองตรงเขามาถึงพื้นท่ีเก็บยาสํารอง(Stock) 

 ไมมีแหลงที่กอใหเกิดความชื้นในบริเวณที่จัดเก็บยา เชน ตูปลา แอรน้ํา พัดลมไอน้ํา ถังไมถูพ้ืน หนาหองน้ํา อางลางจาน เปนตน 
1.7 สถานที่ขายยา และสถานที่เก็บ
ยาตองมีแสงสวางเพียงพอในการอาน
เอกสาร อาน ฉลากผลิตภัณฑยาและ
ปายแสดงตาง ๆ ไดอยางชัดเจน 

 แสงสวางตองเพียงพอเหมาะสมที่จะสามารถอานฉลากยา/เอกสารกํากับยาที่มีขนาดเล็กได 

 ควรเปนแสงสีขาว (Daylight) เพื่อใหสามารถสังเกตความผิดปกติของยาได เชน กรณีการเสื่อมสภาพของยา หรือยาที่มีรูปรางลักษณะ
คลายคลึงกัน หรืออักษรบนเม็ดยา 

 การติดตั้งหลอดไฟ จะตองไมใกลกับบริเวณที่จัดวางยามากเกินไปจนความรอนจากหลอดไฟอาจสงผลกระทบตอคุณภาพยา 
 

 2. หมวดอุปกรณ 
2.1 ตูเย็น จํานวน 1 หลัง หรือหอง

เย็น จํานวน 1 หอง (เฉพาะกรณีมยีา

ที่ตองเก็บรักษาในอุณหภมูิที่ต่ํากวา

อุณหภูมหิอง) ในสภาพที่ใชงานไดตาม

มาตรฐาน มีพื้นท่ีเพียงพอสําหรับการ

จัดเก็บยาแตละชนิดเปนสัดสวน

เฉพาะไมใชเก็บของปะปนกับสิ่งของ

 ตูเย็นอยูในสภาพท่ีสามารถใชงานไดตามมาตรฐาน 

 ควรเปนตูเย็นที่จัดไวเพื่อเก็บยาและเวชภัณฑเพียงอยางเดียว  ไมจัดเก็บปะปนกับอาหารและของอื่นๆ 

 กรณีมีการเก็บยาเปนระยะเวลานาน หรือปริมาณมาก ควรใชตูเย็นที่ออกแบบมาสําหรับจัดเก็บยา หรือเวชภัณฑเปนการเฉพาะ (ซึ่งมีระบบ
ในการควบคุมวามทั่วถึงของอุณหภูม ิและการควบคุมความชื้นภายในตูเย็น)  

 กรณีใชตูเย็นที่ตองมีการละลายน้ําแข็งที่เกาะบนแผงความเย็น จะตองมีการเฝาระวังความเสี่ยงจากการที่อุณหภูมิไมเปนไปตามขอกําหนด
ในการจัดเก็บยา อันเนื่องจากระบบการกระจายความเย็นภายในตูเย็น และน้ําแข็งที่เกาะบนแผงทําความเย็น (น้ําแข็งที่เกาะแผงความเย็น
ทําใหประสิทธิภาพในการทําความเย็นลดลง) 
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อื่น 

(Critical Defect) 

   

ตัดฐานคะแนนได กรณไีมมยีาที่ตอง

เก็บที่อุณหภมูิต่ํากวาอณุหภมูิหอง 

 มีระบบการจัดการเพื่อปองกันการเปลี่ยนแปลงของอุณหภูมิภายในตูเย็น อันจะสงผลใหเกิดความชื้นเกิดขึ้นบนผลิตภัณฑยา เชน การมี
กลองพลาสติกปดฝาปดมิดชิดสําหรับใสยากอนจัดวางในตูเย็น (ไมวางยาบนชั้นของตูเย็นโดยตรง)  และเทอรโมมิเตอรใสในกลองพลาสติกที่
มีฝาปดมิดชิดนั้น(เทอรโมมิเตอร ควรจัดวางในลักษณะที่สามารถอานคาอุณหภูมิไดโดยไมตองเปดฝากลองพลาสติก) 

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

 กรณีที่เปน “หองเย็น” ซึ่งมีการใชรวมกันกับการจัดเก็บสินคาอื่น จะตองมีการแยกเก็บเปนสัดสวนชัดเจน โดยคํานึงถึงความเสี่ยงตอการ
ปนเปอน (Contamination) การปนเปอนขามระหวางผลิตภัณฑ(Cross-contamination) การปะปนกันระหวางผลิตภัณฑ(Mix-up) 
รวมถึงการเขาถึงผลิตภัณฑที่จัดเก็บภายในหองเย็นจากผูที่ไมเกี่ยวของ 

2.2 อุปกรณสําหรับดับเพลิง จํานวน 

1 เครื่อง ในสภาพท่ีสามารถพรอมใช

งานไดอยางมีประสิทธิภาพ 

(Critical Defect) 

 อยูในสภาพที่พรอมใชงานสามารถเขาถึงงายจํานวน 1 เครื่อง(ขนาดบรรจุไมนอยกวา 4 
กิโลกรัม)ตอพ้ืนที่สถานบริการไมเกิน 200 ตารางเมตร  

 การติดตั้ง  ใหสวนบนสุดของตัวเครื่อง(บริเวณหูจับของถังดับเพลิง) สูงจากระดับพื้นอาคารไม
เกิน 150 เซนติเมตร หรือหากจะวางกับพื้น ควรมีการยึดติดกับผนัง หรือมีฐาน/แทนสําหรับ
ติดตั้งถังดับเพลิง เพื่อไมใหลมโดยงาย และมีการกําหนดขอบเขตโดยรอบชัดเจนอยางนอย  
30 เซนติเมตร ปองกันการวางสิ่งของกีดขวางและเพื่อความสะดวกในการหยิบใชงานเมื่อเกิด
เหตุฉุกเฉิน 

 
 3. หมวดวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน (บุคลากร) 
3.1 ผูมีหน าที่ปฏิบัติ การเปนผู มี
ความรู  เกี่ยวกับกฎหมายยาและมี
ความสามารถในการ ปฏิบัติตามวิธี
ปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน 

 ผูมีหนาที่ปฏิบัติการมกีารแสดง ใบอนุญาตประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม (เอกสารฉบับจริง) แสดงไวในที่เปดเผย เห็นไดงาย ณ สถานที่ขายสง
ยาแผนปจจุบัน และใบอนุญาตขายสงยาแผนปจจุบัน (พระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 และฉบับแกไขเพิ่มเติม มาตรา 29) ณ พื้นที่สวน
สํานักงาน(Office) 

 ไมอยูในระหวางถูกพักใช หรือถูกเพิกถอนใบประกอบวิชาชีพฯ 

 เภสัชกรผูมีหนาที่ปฏิบัติการมกีารปฏิบัติตามเงื่อนไขของการศึกษา
ตอเนื่องทางเภสัชศาสตร โดยสามารถตรวจสอบสถานะไดจากหนาเว็บไซตของสภาเภสัชกรรม (www.pharmacycouncil.org) 

 เภสัชกรผูมีหนาที่ปฏิบัติการ สามารถอธิบายไดถึงการควบคุม กํากับ การซื้อ-ขาย ของผูรับอนุญาต เพื่อใหปฏิบัติไดถูกตองตามกฎหมาย 
ตลอดถึงการจัดการเก่ียวกับการจัดเก็บ และขนสง เพื่อใหมั่นใจวายาจะสามารถเก็บรักษาคุณภาพไดจนถึงมือผูใชยา 
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3.2 พนักงานตองมีความรูเกี่ยวกบั

กฎหมายยา และงานทีไ่ดรับ

มอบหมาย จนสามารถ ปฏิบัติงานได

ดี และผานการอบรมอยางตอเนื่อง

และเพียงพอ 

ตัดฐานคะแนนได 

หากไมมีพนักงาน 

 ผานการทดสอบความรู ความเขาใจและทัศนคติที่จะปฏิบัติตามกฎหมายดานยาที่เกี่ยวของหรือผานการอบรมในหลักสูตรที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยาเห็นชอบอยางนอยปละ 1 ครั้ง 

 มีการจัดทําบัญชีรายชื่อของพนักงานทุกคน โดยระบุพนักงานในรานยา(สถานที่ขายยาแผนปจจุบัน(ขย.1) ที่มีลักษณะการประกอบการ “ขายสง” ดวย) และ
สถานที่ขายสงยาแผนปจจุบัน(เทาน้ัน)(ขย.4)) ใหชัดเจนโดย “พนักงาน” ไดแก 

- พนักงานทุกคนที่เกี่ยวของกับการบริการลูกคาในรานยา/สถานที่ขายสงยา  
- พนักงานที่เกี่ยวของกับการจัดการคลังสินคา(Stock)  

ทั้งนี้จะตองระบุไดถึงรายชื่อ หนาที่ ความรับผิดชอบ ของ “พนักงาน” ในแตละจุดของการดําเนินการตลอดกระบวนการขายสง 

 บุคคลซึ่งอาจไมจัดเปน “พนักงาน” ได นั้น จะตองไมเกี่ยวของกับโดยตรงกับผลิตภัณฑยาในมิติของ 
- การตรวจสอบคุณสมบัติผูซื้อยา 
- การตัดสินใจวาจะสามารถขายยานั้นๆใหไดหรือไม 
- การดูแล ควบคุมการเก็บรักษา ยา 
- การตรวจสอบรับเปลี่ยน-คืน ยา 
- การนํายาเขาเก็บในคลังสินคา(Stock) 

ตัวอยางเชน พนักงานธุรการ/การเงิน /เจาหนาที่รักษาความปลอดภัย / เจาหนาที่แผนกซอมบํารุง เปนตน แตอยางไรก็ดีควรมีการ
ฝกอบรม/ซักซอมการปฏิบัติภายในองคกร/หนวยงาน/ราน เชน การปองกันผูไมเกี่ยวของในการเขาถึงสถานที่จัดเก็บยา  การซอมบํารุงที่
ตองคํานึงถึงผลกระทบที่อาจเกิดขึ้นกับยาที่จัดเก็บ การสอบทานคุณสมบัติของผูซื้ออีกครั้งโดยพนักงานธุรการ/การเงินของบริษัทฯ เปนตน 

 ควรมีกระบวนการอบรม หรือการจัดการภายใน เพื่อใหบุคคลที่ไมใช “พนักงาน” ตาม GPP นี้ สามารถปฏิบัติหนาที่ไดสอดคลองกับ GPP 

 กรณีจะตัดฐานคะแนนกรณีไมมี “พนักงาน” จะตองมั่นใจวาผูรับอนุญาต และผูมีหนาที่ปฏิบัติการ จะตองสามารถดําเนินกิจกรรมการ 
“ขายสงยา” ไดทั้งหมดจริงๆ ตั้งแตการสั่งซื้อยา การรับยาเขาคลัง การจัดเก็บ การควบคุมดูแลเก็บรักษา การตรวจสอบคุณสมบัติผูขอซื้อ
ยา การตัดสินใจขายยา การขนสงยาไปใหลูกคา การรับเปลี่ยน-คืนยาจากลูกคา/บริษัทฯ การจัดการยาหมดอายุ/เสื่อมสภาพ/เสียหาย 
รวมถึงกิจกรรมอ่ืนๆที่เกี่ยวของกับ“การขายสงยา”    
 

3.3  มีขอกําหนดหรือคูมือปฏิบตัิ

เกี่ยวกับการการแบงแยกบทบาท 

หนาที่ ความรับผิดชอบ ของผูมีหนาที่

ปฏิบัติการ พนักงาน และบุคลากรอื่น

 มีขอกําหนดหรือคูมือการปฏิบัติงาน เพื่อแสดงบทบาท “ผูมีหนาที่ปฏิบัติการ” และ “พนักงาน” เปนลายลักษณอักษรและถูกตองตามกฎหมายวาดวยยา 
 พนักงานมีความเขาใจที่สอดคลองกับขอกําหนดขางตน 
 มีคูมือแสดงการปฏิบัติงาน การแบงแยกบทบาทหนาที่ ความรับผิดชอบของผูมีหนาที่ปฏิบัติการ พนักงาน บุคลากรอื่นภายในสถานท่ีขายยา 
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ภายในสถานที่ขายยาไวชัดเจน โดย

ขอกําหนดดังกลาวตอง คํานึงถึง

ความถูกตองตามกฎหมายวาดวยยา 

และกฎหมายวาดวยวิชาชีพเภสัช

กรรม 

ตัดฐานคะแนนไดหากไมมีพนักงาน 

ตัวอยางแนวทางการจัดทําขอกําหนดการปฏิบัติงาน 
ผูมี้หนา้ที�ปฏิบติัการ 

1. คัดเลือกยาเขาราน โดยเปนยาที่ข้ึนทะเบียนยาถูกตองตามกฎหมาย  
2. ควบคุมการแยกเก็บยาอันตราย ยาควบคุมพิเศษ และยาอื่นๆ ใหเปนสวนสัดออกจากกัน 
3.ควบคุมไมใหมีการแบงบรรจุยา/แบงขายยา นําออกจากภาชนะ/กลองเดิม  
4.ควบคุมใหมีฉลากคงอยูครบถวน 
5.ควบคุมไมใหมีการขายยายาอันตราย หรือยาควบคุมพิเศษ ใหแกผูรับอนุญาตขายยาแผนปจจุบันเฉพาะยาบรรจุเสร็จที่ไมใชยาอันตรายหรือยาควบคุมพิเศษ

(ข.ย.2) (พระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 และฉบับแกไขเพิ่มเติม มาตรา 19(3)) 
6. ควบคุมใหมีการจัดทําบัญชีการซื้อยา (แบบ ข.ย.9) บัญชีการขายยาควบคุมพิเศษ (แบบ ข.ย.10) บัญชีการขายยาอันตรายเฉพาะรายการยาตามที่เลขาธิการ

คณะกรรมการอาหารและยากําหนด (แบบ ข.ย.11) รายงานการขายยาตามที่เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยากําหนด (แบบ ข.ย.13)   
7.ควบคุมใหมีการปฏิบัติตามกฎหมาย และหลักวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน (GPP) 

พนกังาน 

1. บริการลูกคาที่ติดตอซื้อยาเบื้องตน และตรวจสอบเบื้องตนวาสามารถ “ขายสงยา” ใหไดหรือไม โดยพิจารณาเบื้องตน จากใบอนุญาตตามกฎหมายวาดวยยา 
ใบอนุญาตตามกฎหมายวาดวยสถานพยาบาล เปนตน 

2. รับทราบ/ควบคุมไมใหมีการแบงบรรจุยา/แบงขายยา นําออกจากภาชนะ/กลองเดิม  
3. สนับสนุนการปฏิบัติหนาที่ของเภสัชกรผูมีหนาที่ปฏิบัติการ ไดแก การปฏิบัติตามกฎหมาย และ GPP เชน การแยกเก็บยาเปนสัดสวนหมวดหมู  การจัดเก็บยา

ตามขอกําหนดในการจัดเก็บยานั้นๆ  การเฝาระวังปจจัย และความเสี่ยงท่ีอาจกระทบตอยาที่จัดเก็บ  เปนตน 

 3. หมวดวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน (การควบคุมคุณภาพยา) 
4.1ตองมีการคัดเลือกยา และจัดหา

ยาจากผูผลติ ผูนําเขา ผูจําหนายที่

ถูกตองตามกฎหมาย วาดวยยา และมี

มาตรฐานตามหลักเกณฑวิธีการทีด่ีใน

การผลิต การจัดเก็บ และการขนสง 

(Critical Defect  

กรณีพบ “ยาท่ีผิดกฎหมาย”) 

 ยาที่จําหนายมีการขึ้นทะเบียนตํารับยาถูกตอง 

 กรณีที่จําหนาย/มีไวเพื่อจําหนาย ซึ่งยาที่จัดเปน วัตถุออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท หรือ ยาเสพติดใหโทษ จะตองมีใบอนุญาตถูกตอง 
ครบถวน 

 จําหนายในรูปแบบที่เปน “ยาบรรจุเสร็จ” ซึ่งมีหีบหอ/ฉลากชัดเจน ครบถวน เทานั้น หามแบงจําหนาย 

 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) สําหรับรานขายสงยาแผนปจจุบัน 



ขอกําหนดตามประกาศฯ รายละเอียดสิ่งท่ีควรดําเนินการ 
4.2 ตองมีการเก็บรักษายาภายใต
อุณหภู มิ แ ล ะสภาวะแวดล อมที่
เหมาะสม หลีกเลี่ยง แสงแดด เปนไป
ตามหลักวิชาการ เพื่อใหยานั้นคง
คุณภาพท่ีดี 

 มีเทอรโมมิเตอร สําหรับตรวจวัดอุณหภูมิในสถานที่จัดเก็บยา(stock) โดยครอบคลุมถึงบริเวณสําหรับเตรียมจัดสงยา(Packing area) ดวย
โดยมกีารกําหนดหาจุดเสี่ยงเพื่อที่จะติดตั้งเทอรโมมิเตอร เพื่อการตรวจจับจุดเสี่ยงที่จะเกิดเหตุการณที่อุณหภูมิในการจัดเก็บไมสอดคลอง
ตามขอกําหนดของยานั้นๆ ครอบคลุมไปถึงพื้นที่จัดเก็บยาภายในตูเย็น/หองเย็นดวย (เฉพาะกรณีที่มียาที่ตองเก็บรักษาในตูเย็น/หองเย็น) 
โดยคํานึงถึงความสม่ําเสมอของอุณหภูมิในสถานที่จัดเก็บยา ทั้งในแนวระนาบ และแนวดิ่ง 

 
ตัวอยางตามภาพเปนการกําหนดหาจุดเพื่อที่จะติดตั้งเทอรโมมิเตอรในเบื้องตน โดยพิจารณาทั้งในแนวระนาบและแนวดิ่ง เพื่อหาจุดเสี่ยง

ที่จะสงผลตออุณหภูมิในการจัดเก็บยา 
 

 เก็บยาในสภาวะของการจัดเก็บยา และอุณหภูมิที่สอดคลองตามที่ระบุในฉลากและเอกสารกํากับยาตาม “ขอกําหนดสําหรับการจัดเก็บยา” 
ของยาแตละประเภท  ทั้งนี้ อุณหภูมิในการจัดเก็บยาทั่วไปไมควรเกิน 30 องศาเซลเซียส   

 ยาที่จัดเก็บตองไมสัมผัสกับแสงแดด  ความรอน  และไมควรอยูใกลแหลงที่จะกอใหเกิดความชื้นเชน ไมถูพ้ืน  หรือหนาหองน้ํา เปนตน 

 มีการบันทึกอุณหภูมิของยาที่จัดเก็บในพื้นที่สํารองยา(Stock)  และอุณหภูมิของยาที่จัดเก็บในตูเย็น/หองเย็น 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 หรือเสื่อมคณุภาพ  

 

(Critical Defect กรณีพบ “ยา

หมดอาย”ุ) 

 

 ไมพบยาหมดอายุ ณ จุดจายยา  

 ยาที่หมดอายุ ยาใกลหมดอายุ ยารอเปลี่ยน/รอคืน มีการแยกจัดเก็บเฉพาะ และมีการปองกันมิใหถูกนํากลับมาขายอีก เชน การใสตู หรือ
การใสในกลองซึ่งมีการระบุชัดเจนวาเปนยาหมดอายุ 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 และมีการตรวจสอบวาตรงกับที่มีบันทึกในระบบคอมพิวเตอร
หรือไม เปนระยะๆ 

o ระบบสมุดบันทึกยาหมดอายุ อาจทําคลายๆกับระบบสตอกการด แตระบุชัดเจนขึ้นเพื่อใหเห็นวันหมดอายุของรานในภาพรวม 
ตัวอยางตามภาพ 

จากภาพ ยาAAA ที่จัดวางในตําแหนง ตูยา #1-1 จะหมดอายุในเดือน มค.25XX มีจํานวน 1 แพ็ค หมดอายุในเดือน ธค.25XX จํานวน 3 
แพ็ค ยาYYYที่จัดวางในตําแหนง ตูยา #2-1 จะหมดอายุในเดือน มีค.25XX มีจํานวน 5 แพ็ค  หมดอายุในเดือน สค.25XX จํานวน 5 แพ็ค  

o ระบบสตอกการด (Stock Card)  โดยการระบุชื่อยา  เดือน ป และจํานวนที่จะหมดอายุของยาในชั้นวางยานั้นๆ ลงในบัตร
กระดาษแข็ง  และเมื่อมีการขายยาออกก็จะมีการตัดสตอก(Stock) ออกไปตัวอยางตามภาพดานลาง 

 

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

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

ยา BBB ตําแหนงตูยา #1-2         5 2   

ยา YYY ตําแหนงตูยา #2-1   5     5     
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ชื่อยา 
(ตําแหนงตูยา #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 เปนตน  ทั้งนี้จากขางตน หากตรวจพบวายารายการใดใกลหมดอายุ (ชวง 6-8 เดือน) ควรจะตองมีการจดบันทึกแยกออกมา
ตางหากอีกครั้ง เพื่อการตรวจสอบกํากับ ติดตามอยางใกลชิดตอไป  

 รายการยา ใกลหมดอายุ  
เดือน/ป หมดอาย ุ ชื่อยา จํานวน หมายเหตุ 
ต.ค.67 ยา AAA 1 คืนบริษัทแลว 
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 ระบบอ่ืนๆที่มีหลักฐานเชิงประจักษที่สามารถชี้บงถึงยาที่จะหมดอายุไดลวงหนาอยางนอย 6-8 เดือน 

 มีการนําขอมูลยาที่ใกลจะหมดอายุ ที่จดบันทึกไว  แจงใหบุคลากรที่เก่ียวของทราบโดยทั่วถึงเพื่อการชวยกันตรวจสอบติดตามอยางใกลชิด 

 ควรกําหนดใหมีการตรวจสอบอายุของยาที่อยูบริเวณพื้นท่ีจัดเก็บซ้ํา อยางสม่ําเสมอ ตอเนื่อง โดยระบุชวงระยะเวลาที่ตรวจสอบซ้ําชัดเจน 
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4.4 ตองมีระบบการสงคืนหรือทําลาย

ยาที่หมดอายุ หรือยาเสื่อมคณุภาพให

ชัดเจน ถูกตอง ตามหลักวิชาการ ไม

เปนปญหากับสิ่งแวดลอม รวมถึงมี

ระบบการปองกันการนํายาดังกลาวไป

จําหนาย 

 มีบริเวณ หรือภาชนะเก็บยาหมดอายุหรือยาเสื่อมคุณภาพ เพื่อรอการสงคืน/ทําลาย พรอมทําปายแสดงชัดเจน  

 ระบบการปองกันการเขาถึง ยาหมดอายุหรือยาเสื่อมคุณภาพ เพื่อรอการสงคืน/ทําลาย จากผูที่ไมเกี่ยวของ  

 กรณีท่ีไมสามารถสงคืนได ใหจัดการในลักษณะ “ขยะมีพิษ หรือขยะอันตราย”  อยางถูกตองเพ่ือไมใหเกิดผลกระทบตอสิ่งแวดลอม 

4.5 ตองมีระบบการตรวจสอบ

คุณภาพยาคืนหรือยาเปลีย่นกอน

กลับมาจําหนาย โดย คํานึงถึง

ประสิทธิภาพของยาและความ

ปลอดภัยของผูใชยา 

 

 มีพ้ืนที่/บริเวณ สําหรับพักยา/กักยา (Quarantine area ) เพื่อตรวจสอบสินคา(ยา) กอนนํากลับเขาคลัง(Stock) 

 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 

         
         

 

 เภสัชกรผูมีหนาที่ปฏิบัติการ พึงตรวจสอบอยางรอบคอบ กอนที่จะรับเปลี่ยน/คืน เพื่อจัดเก็บเขาคลัง(Stock) และนํากลับมาจําหนายใหม
โดยคํานึงถึงความเสื่อมสภาพของยาจากการจัดเก็บท่ีไมถูกตอง  ชื่อยา  เลขที่ของครั้งที่ผลิต(Lot.) วันหมดอายุ และจํานวนที่จายไป ตรงกับ
สิ่งที่รานยาไดขายไป 

 กรณีตรวจพบขอบกพรอง / ความเสี่ยง ที่ประเมินแลวไมอาจรับยาเปลี่ยนคืนกลับเขาคลัง(Stock) ได จะตองมีบันทึกที่แสดงถึงการจัดการที่
เหมาะสมตอไป 
 

4.6 ใหคําแนะนําดานการเก็บรักษา

ยาและการดูแลคณุภาพยา สําหรบัยา

ที่มีลักษณะการ เก็บรักษาเฉพาะ 

ใหแกผูซื้อยาตามหลักวิชาการ 

 มีคูมือหรือเอกสารรายละเอียดการเก็บรักษายาแตละประเภทไวสําหรับผูซื้อยา สําหรับยาที่มีลักษณะการ เก็บรักษาเฉพาะ โดยอาจใชการอางอิงกับ
เอกสารกํากับยา / website ของผูผลิตหรือผูแทนจัดจําหนาย อาจมีฉลากชวยคําแนะนํา คําเตือน หรือเอกสารความรูเพิ่มเติม (ถามี) 

 ยาทีจ่ําหนายอยูในภาชนะเดมิตามท่ีไดขึ้นทะเบียนตํารับยาไว มีฉลากและเอกสารกํากับยาครบถวน ไมมีการแบงนับเม็ดยา/แผงยา เพื่อจําหนาย 
 ยาท่ีมีลักษณะการ เก็บรกัษาเฉพาะ ใน stock ถูกจัดเก็บในสภาวะที่เหมาะสมตอการเก็บรักษาตามทีเ่อกสารกํากับยาระบุไว 

 การขนสงยาท่ีมีลักษณะการ เก็บรักษาเฉพาะ ไปยังลูกคา ตองสอดคลองกับขอกําหนดในการเก็บรักษายานั้นๆ 
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4.7 จัดใหมีระบบรับเรื่องรองเรียน
และการจัดการเรื่องรองเรียน เชน 
ปญหาคุณภาพยา การใหบริการของ
รานยาหรืออื่น ๆ 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 และการจัดการเรื่องรองเรยีนของลูกคา 

 มีแบบบันทึกการรายงานเรื่องรองเรียนใหสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา หรือสํานักงานสาธารณสุขจังหวัดทราบ 

4.8  ในกรณีทีท่ราบหรือสงสัยถึง

ความบกพรองดานคณุภาพ 

ประสิทธิภาพ หรือความปลอดภัยของ

ยา ตองระงับการขายโดยทันที แจง

ขอมูลดังกลาวใหผูซื้อทราบเทาที่

สามารถติดตอได และรายงานให

สํานกังานคณะกรรมการอาหารและ

ยา หรือ สํานักงานสาธารณสุขจังหวัด

ทราบ 

 มีแนวทางปฏิบัติในการบันทึกความบกพรองดานคุณภาพ ประสิทธิภาพ หรือความปลอดภยัของยาที่พบ 

 มีแบบบันทึกการรายงานเรื่องความบกพรองดานคุณภาพ ประสิทธิภาพ หรือความปลอดภยัของยาที่พบ ใหสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา หรือ
สํานักงานสาธารณสุขจังหวัด 

4.9 กรณีที่มีการจัดสงยานอกสถานที่ 

ตองจัดใหมียานพาหนะและอุปกรณที่

ใชใน กระบวนการขนสงยาที่สามารถ

ประกันคณุภาพของยาไมใหเกิดการ

เสื่อมสภาพและเสียหายระหวางการ

เก็บ รักษาและขนสง 

 มีเอกสารแสดงคุณสมบัติของยานพาหนะอุปกรณทีต่ิดตั้งเพิม่เตมิภายในรถ  
 มีการจดบันทึกควบคุมอุณหภูมติามชวงเวลาจนกวาจะจดัสงสําเรจ็ 

 กระบวนการขนสงตลอดกระบวนการมีการควบคุมไมใหยามีความเสี่ยงตอการเสื่อมคณุภาพไมวาจะเปนความช้ืน ฝนตก แสงแดด เปนตน 
 กรณีมี “ยาควบคุมอุณหภูมิ (Cold Chain)”  จะตองมีกระบวนการที่ดีในการขนสงเพื่อไมใหยาเสื่อมคุณภาพระหวางการขนสง 

 

 3. หมวดการควบคุมการกระจายยา 
5.1 ตองจัดใหมีระบบจัดเก็บเอกสาร

ที่เกี่ยวของกับการจัดซื้อ การขาย การ
 ผูมีหนาที่ปฏิบัติการมีการควบคุมใหมีการซื้อ-ขายยา โดยถูกตองตามกฎหมายวาดวยยา 

 มีใบสงของ บัญชีซื้อ บัญชีขายตามกฎหมายกําหนดถูกตอง (มีการลงลายมือชื่อที่ครบถวน) เปนปจจุบัน 
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สํารองยา และยาคงเหลือใหถูกตอง

เปนปจจุบัน 

 

 รายการบัญชีที่ตองจัดทํา = 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) (ถามียาที่ระบุตองทํารายงาน) 

 มีการปฏิบัติที่สอดคลองตามประกาศสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา เรื�อง หลกัเกณฑ์ วิธีการ และเงื�อนไข ในการขายยา ลงวนัที� �� ก.ค.�� 

 เมื่อมีการรับยาเขารานจะตองลงรายการยาที่ซื้อทั้งหมด ในบัญชีซื้อยา ตามแบบ ข.ย.9ทุกครั้งโดยแสดงรายละเอียด ลําดับที่ วัน เดือนป
ที่ซื้อ ชื่อผูขาย ชื่อยา เลขที่หรืออักษรของครั้งที่ผลิต จํานวน/ปริมาณ รวมทั้งลายมือชื่อผูมีหนาที่ปฏิบัติการ และใหเก็บบัญชีไวเปนเวลาไม
นอยกวา 3 ปนับแตวันซื้อตัวอยาง แบบฟอรมบัญชีซือ้ยา (แบบ ข.ย.9) 

 ควบคุมการขายยาควบคุมพิเศษ โดย “ผูซื้อยา” ตองเขาตามลักษณะ “ขายสง” ตามความหมายในพระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 และแกไข
เพิ่มเติม มาตรา 4 คือ มีใบอนุญาตขายยาตามกฎหมายวาดวยยา  หรือ ใบอนุญาตสถานพยาบาลตามกฎหมายวาดวยสถานพยาบาล หรือ
สถานพยาบาลของรัฐ และลงบัญชีตามแบบ ข.ย.10 ดวยทุกครั้ง  

 สามารถดูขอมูลจํานวนยาในระบบไดและสอดคลองกับจํานวนยา ณ สถานทีเ่ก็บยา(Stock) 
 
 

5.2 จัดใหมีขอมลูที่จําเปน คือ ขอมลู

การตรวจสอบสินคาคงคลังท่ี

สม่ําเสมอเปนระยะ เอกสารการซือ้ 

เอกสารการขาย ขอมูลผูซื้อ สาํเนาใบ

สงของ บันทึกเหตุผิดพลาด รวมถึงวิธี

ปองกันและแกไขขอผดิพลาด บันทึก

รายการยาสงคืน ที่สมบูรณ ถูกตอง 

งายตอการคนหาและสามารถสอบ

ทานกลับได 

 

 มีระบบที่สามารถตรวจสอบสินคาคงคลัง ณ ปจจุบันได 
 มีวิธีการแกไขปญหา ปองกัน หากมีการบันทึกรายการยาผิดพลาดสามารถทวนสอบกลับไดถูกตอง 
 มีการบันทึกขอผิดพลาดและบันทึกรายการยาสงคืน ท่ีระบุถึงปญหาและการแกไข 
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5.3จัดใหมีกระบวนการตรวจสอบ

คุณสมบัตผิูซื้อกอนท่ีจะจําหนาย และ

ตองจําหนายหรือ จดัสงยาใหเฉพาะ

กับบุคคลหรือองคกรที่ไดรับอนุญาต

ใหจัดยาหรือครอบครองยาได ตาม

กฎหมายวาดวยยา 

 

 มีเอกสารหรือระบบในการตรวจสอบคุณสมบัติของผูซื้อกอนท่ีจะจําหนายหรือจัดสงยาใหเฉพาะกับบุคคลหรือนิติบุคคลทีไ่ดรับอนุญาตดานยาเทานั้น 
 มีการจัดเก็บขอมูลการตรวจสอบคุณสมบัติของผูซื้อที่สามารถตรวจสอบไดทุกเมื่อ รวมถึงระบบที่ปองกันการเขาถึงขอมูลลูกคาจากผูที่ไมเก่ียวของ 

 “ผูซื้อยา” ตองเขาตามลักษณะ “ขายสง” ตามความหมายในพระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 และแกไขเพิ่มเติม มาตรา 4 คือ มีใบอนุญาต
ขายยาตามกฎหมายวาดวยยา  หรือ ใบอนุญาตสถานพยาบาลตามกฎหมายวาดวยสถานพยาบาล หรือสถานพยาบาลของรัฐ  

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

“ใบรับรองสัตวแพทย์ผู้ควบคุมฟาร์ม” แทนได้  ทั้งนี้เพื่อใหสามารถสืบยอนไปไดถึง “สถานที่ประกอบวิชาชีพของผูประกอบวิชาชีพฯ

นั้นๆ” ได้ 

 
5.4  ไมจําหนายผลติภณัฑยาสูบและ

เครื่องดื่มที่มสีวนผสมของแอลกอฮอล 
 ติดปายหามสูบบุหรี่ ตามกฎหมาย 

 ไมพบการจําหนายบุหรี่ 

 ไมพบการจําหนายเครื่องดื่มที่มีสวนผสมของแอลกอฮอล 

 ไมจําหนายผลิตภัณฑที่อาจนําไปใชในทางที่ไมเหมาะสมเชน ดอกกัญชา ใบกระทอม 
ผลิตภัณฑน้ําเชื่อม4X100 เปนตน 

 


