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แนวทางการควบคุมการกระจายยา

ที่มีความเส่ียงที่จะนําไปใชในทางไมเหมาะสม

มาตรการในการจัดการปญหา : แหลงกระจายยา

จุดร่ัวไหล ชุดมาตรการ

๑ สําแดงเท็จ ความรวมมือกรมศุลฯ / เพิ่มโทษ (ใชกฎหมายกระทรวง

พาณิชย)

๒ ผูนําเขาวัตถุดิบ กําหนดชองทางการขาย ระบบรายงาน บัญชี 

และ การสอบยอนกลับ

 “ระบบสารสนเทศ

ควบคุมการกระจายยา” 

FDA Reporter

๓ ผูผลิต ผูนําเขา กําหนดชองทางการขาย

๔ รานขายสง ผูแทน

จําหนาย

• ลดจํานวนรานที่สะสมยา

มากๆ (จํากัดปริมาณ)

• จดแจง แสดงตน

๔ รานขายยาปลีก บัญชีขาย ระบุ ช่ือ สกุล ผูซื้อ / เภสัชฯลงนามใบส่ังซื้อ

๖ สถานพยาบาล (เอกชน) พรบ สถานพยาบาล และ พรบ วิชาชีพ
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ประกาศ สํานักงาน อย ๓ ฉบับ 

1. กําหนด รายการยาที่ตองทําบัญชีการขายยา แบบ ขย ๑๑ 

2. กําหนด รายการยาที่ตองรายงานการขายสงยา แบบ ขย ๑๓ 

3. กําหนด หลักเกณฑ วิธีการ เง่ือนไข การขายยา 

•     จํากัดปริมาณการขาย 

•     เปดใหจดแจง กรณีทีตองการขายมากกวาปริมาณที่กําหนด

•     กําหนดชองทางการขาย

•     ใหเภสัชกรลงนามในใบส่ังซื้อ

•     การรายงานเขา FDA reporter

กฎกระทรวง GPP ๒๕๕๖

ผู้นําเข้า 

ยาสําเร็จรูป/ยาแผนโบราณ

น.ย.5/ย.บ.7

น.ย.3 /ย.บ.6

ผู้ผลิตต่างประเทศ

Drug

รายงานประจาํปี

น.ย.6 / ย.บ.8

น.ย.4 = ร.ม.1

ตามทีÉ อย.

กาํหนด

น.ย.4 = ร.ม.1

ตัวแทนจําหน่าย/ขายส่งตัวแทนจําหน่าย/ขายส่ง

  ร้านยาปลีก

ผู้บริโภค

ผ.ย.5/ย.บ.3

3

ข.ย.1

3

โรงงานผลิต

ยาแผนปัจจุบนั / ยาแผนโบราณ

ผ.ย.3 /4

รายงานประจาํปีผ.ย.6ก / ย.บ.4

RM Drug

ผู้ผลิตและนําเข้า เภสัชเคมีภณัฑ์

ภ.ค.3

RM ภ.ค.2

Drug Drug

ข.ย.9 ข.ย.10 / ข.ย.11

ข.ย.13

ข.ย.13

ความเชื่อมโยงของระบบรายงาน

เพ่ือควบคุมการกระจายยา
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การรายงานและบัญชีที่เกีย่วของ จาก ตนน้ํา สู ปลายน้ํา  

(สารสนเทศคุมการกระจายยากลุมเสี่ยง)
การรายงานและบัญชีที่เกีย่วของ จาก ตนน้ํา สู ปลายน้ํา  

(สารสนเทศคุมการกระจายยากลุมเสี่ยง)
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บญัชี

FDA Reporter FN & RM

License per 
Invoice

FDA reporter Raw material (FDA reporter RM)

FDA reporter Finish product (FDA reporter FN)FDA reporter Finish product (FDA reporter FN)
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แนวปฏิบัติ ๕ ประการ
สําหรับรานขายยา ตอ ประกาศ อย 

1. สั่งซื้อยาเขาราน ในปริมาณท่ีไมเกินกําหนด ตามประกาศ 

2. ใหเภสัชกร ลงนามในใบสั่งซื้อยา จากทางผูผลิต นําเขายา

3. ควบคุมปริมาณการขายยากับผูมารับบริการ

4. ปฏิบัติตามเง่ือนไขการขายยา อยางเครงครัด

5. จัดทําบัญชีซื้อยา (ขย ๙) บัญชีการขายยาอันตราย (ตามรายการ
ท่ีกําหนด ) ตามแบบ ขย ๑๑ และ จัดทําบัญชีการขายยาควบคุม
พิเศษ (ทุกรายการ) ตามแบบ ขย ๑๐

7

แนวปฏิบัติ ๕ ประการ
สําหรับรานขายยา ตอ ประกาศ อย 

1. สั่งซื้อยาเขาราน ในปริมาณท่ีไมเกินกําหนด ตามประกาศ 

8

(๑) ยาทรามาดอล (Tramadol) ในตํารับยาเดี่ยวและยาสูตรผสม รูปแบบยาเม็ดและยาแคปซูล 

จํานวนไมเกิน ๑,๐๐๐ เม็ดหรือแคปซูลตอแหงตอเดือน

(๒) ยาที่มีตัวยาเดกซโตรเมธอรแฟน (Dextromethorphan) ในตํารับยาเดี่ยวและยาสูตรผสม 

รูปแบบยาเม็ดหรือยาแคปซูล จํานวนไมเกิน ๒,๐๐๐ เม็ดหรือแคปซูลตอแหงตอเดือน 

(๓) ยาจําพวกคอรติโคสเตอรอยด (Corticosteroids) ในตํารับยาเดี่ยว รูปแบบยาเม็ดและยาแคปซูล 

จํานวนไมเกิน ๑,๐๐๐ เม็ดหรือแคปซูลตอแหงตอเดือน

 (๔) ยาซิลเดนาฟล (Sildenafil) ทาดาลาฟล (Tadalafil) หรือวาเดนาฟล (Vardenafil) ในตํารับยา

เดี่ยว รูปแบบยาเม็ดและยาแคปซูล จํานวนไมเกิน ๑,๐๐๐ เม็ดหรือแคปซูลตอแหง  ตอเดือน

หากต้องการซื Êอมากกว่าปริมาณทีÉกําหนด ให้แจ้งกับ บริษัทผู้ผลิต นําเข้า ให้มาจดแจ้งกับ อย เสียก่อน
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แนวปฏิบัติ ๕ ประการ
สําหรับรานขายยา ตอ ประกาศ อย 

1. สั่งซื้อยาเขาราน ในปริมาณท่ีไมเกินกําหนด ตามประกาศ 

2. ใหเภสัชกร ลงนามในใบสั่งซื้อยา จากทางผูผลิต นําเขายา

9

รูปแบบ ใบสัÉงซื Êอ ให้เป็นไปตามทีÉ บริษัทผู้ผลิต นําเข้า กําหนด

แนวปฏิบัติ ๕ ประการ
สําหรับรานขายยา ตอ ประกาศ อย 

3 ควบคุมปริมาณการขายยากับผูมารับบริการ
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     กรณีที่เปนการขายยาอันตราย ใหขายยาในปริมาณที่เหมาะสมตามหลักวิชาการ ทั้งนี้ตองไมเกิน

ปริมาณที่กําหนดตอคนตอคร้ังการรักษา ดังนี้ 

•  ยาทรามาดอล (Tramadol) ในตํารับยาเดี่ยวและยาสูตรผสม รูปแบบยาเม็ดและยาแคปซูล คร้ัง

ละไมเกิน ๒๐ เม็ดหรือแคปซูลตอคนตอคร้ัง และหามขายใหผูที่มีอายุต่ํากวา ๑๗ ปในทุกกรณี 

•  ยาเดกซโตรเมธอรแฟน (Dextromethorphan) ในตํารับยาเดี่ยวและ ยาสูตรผสม โดยรูปแบบ

ยาน้ําใหขายไดคร้ังละ ไมเกิน ๓ ขวดรวมแลวไมเกิน ๑๘๐ มิลลิลิตรตอคนตอคร้ัง รูปแบบยาเม็ด

หรือยาแคปซูล ไมเกิน ๒๐ เม็ดหรือแคปซูล ตอคนตอคร้ัง

•  ยาในกลุมแอนติฮีสตามีน (Antihistamine) ตามบัญชีรายการยาแนบทายประกาศฉบับนี้ ใน

ตํารับยาเดี่ยวและยาสูตรผสม เฉพาะที่เปนรูปแบบยาน้ํา คร้ังละ ไมเกิน ๓ ขวด รวมแลวไมเกิน 

๑๘๐ มิลลิลิตรตอคนตอคร้ัง
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แนวปฏิบัติ ๕ ประการ
สําหรับรานขายยา ตอ ประกาศ อย 

4. ปฏิบัติตามเง่ือนไขการขายยา อยางเครงครัด

11

(๑) ควบคุมการสงมอบยา ใหเปนไปตามวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชนและ

มาตรฐานการประกอบวิชาชีพ

(๒) ใหขายยาเฉพาะกับผูที่มีความจําเปนในการใชตามขอบงใชของยาเทาน้ัน 

(๓) กรณีที่เปนการขายยาควบคุมพิเศษ ใหขายยาในปริมาณที่ระบุตามใบส่ังยาของ                

ผูประกอบวิชาชีพเวชกรรม ผูประกอบวิชาชีพทันตกรรม ผูประกอบวิชาชีพการสัตว

แพทย อยางเครงครัด  หากปริมาณการส่ังใชยามากผิดปกติ โดยไมมีขอมูลอางอิง

ตามหลักวิชาการ ใหสอบทานความถูกตองไปยัง  ผูส่ังใชยา หรือจายในปริมาณที่

เห็นสมควร

แนวปฏิบัติ ๕ ประการ
สําหรับรานขายยา ตอ ประกาศ อย 

5. จัดทําบัญชี

• บัญชีซื้อยา  ตามแบบ ขย ๙

• บัญชีการขายยาอันตราย (ตามรายการท่ีกําหนด ) ตามแบบ ขย ๑๑ 

• บัญชีการขายยาควบคุมพิเศษ (ทุกรายการ) ตามแบบ ขย ๑๐

12

ให้เก็บบญัชีไว้เป็นเวลาไม่น้อยกวา่สามปีนบัแต่วนัขาย 
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รายการยาอันตรายที่ตองทาํบัญชีขาย

• (๑) ยาที่มีตัวยาทรามาดอล (Tramadol) 
เปนสวนประกอบ ทั้งในตํารับยาเดี่ยว 
และยาสูตรผสม ทุกรูปแบบ

• (๒) ยาที่มีตัวยาเดกซโตรเมธอรแฟน 
(Dextromethorphan) เปน
สวนประกอบในตํารับยาเดี่ยวและยาสูตร
ผสม ทุกรูปแบบ

• (๓) ยาที่มีตัวยาในกลุมแอนติฮีสตามีน 
(Antihistamine) ตามรายการที่แนบทาย
ประกาศฉบับน้ีที่เปนสวนประกอบทั้งใน
ตํารับยาเดี่ยวและยาสูตรผสม เฉพาะที่
เปนยารูปแบบยานํ้า

บรอมเฟนนิลามีน (Brompheniramine)
คาร์บิน็อกซามีน (Carbinoxamine)

คลอร์เฟนนิลามีน (Chlorpheniramine)

ไซโปรเฮปทาดีน (Cyproheptadine)

เดกซ์คลอร์เฟนนิลามีน (Dexchlorpheniramine)

ไดเมนไฮดริเนต (Dimenhydrinate)

ไดเฟนไฮดรามีน (Diphenhydramine)

ด็อกซีÉลามีน (Doxylamine)

ไฮดรอกซีซีน (Hydroxyzine)

โปรเมทาซีน (Promethazine)

ไตรโพรลดิีน (Triprolidine)

แนวปฏิบัติ ๕ ประการ
สําหรับรานขายยา (ขายสง) ตอ ประกาศ อย 

1. ประสานกับบริษัท เพ่ือจดแจง (ตองการซื้อมากกวาท่ี อย กําหนด)

2. ใหเภสัชกร ลงนามในใบสั่งซื้อยา จากทางผูผลิต นําเขายา

3. ควบคุมปริมาณการขายยากับผูมารับบริการ 

4. ปฏิบัติตามเง่ือนไขการขายยา อยางเครงครัด

5. จัดทําบัญชีซื้อยา (ขย ๙) บัญชีการขายยาอันตราย (ตามรายการ
ท่ีกําหนด ) ตามแบบ ขย ๑๑ และ จัดทําบัญชีการขายยาควบคุม
พิเศษ (ทุกรายการ) ตามแบบ ขย ๑๐

6. รายงานเขา FDA Reporter

7. สงรายงาน ขย ๑๓
14
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แนวทาง ยกระดับมาตรการควบคุมการกระจายยา

ปองปราม 

ตรวจรานยาที่มีการสะสมยาไวจํานวนมาก

จํากัดปริมาณ หรือ ลดชองทางการ
จําหนาย 

ปรับประเภทเปน ยาควบคุมพิเศษ ยาเสพติดให
โทษ วัตถุออกฤทธิ์ฯ

จํากัดอยูเฉพาะในสถานพยาบาลที่รับผูปวยไวคาง
คืน

มาตรการในระยะ

ต่อไป 

หากควบคุม

สถานการณ์ไม่ได้

ขอบคุณในความรวมมือ
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089 7961437
Varavoot@Hotmail.com
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