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แนวทางการควบคุมการกระจายยา

ที่มีความเส่ียงที่จะนําไปใชในทางไมเหมาะสม

มาตรการในการจัดการปญหา : แหลงกระจายยา

จุดร่ัวไหล ชุดมาตรการ

๑ สําแดงเท็จ ความรวมมือกรมศุลฯ / เพิ่มโทษ (ใชกฎหมายกระทรวง

พาณิชย)

๒ ผูนําเขาวัตถุดิบ กําหนดชองทางการขาย ระบบรายงาน บัญชี 

และ การสอบยอนกลับ

 “ระบบสารสนเทศ

ควบคุมการกระจายยา” 

FDA Reporter

๓ ผูผลิต ผูนําเขา กําหนดชองทางการขาย

๔ รานขายสง ผูแทน

จําหนาย

• ลดจํานวนรานที่สะสมยา

มากๆ (จํากัดปริมาณ)

• จดแจง แสดงตน

๔ รานขายยาปลีก บัญชีขาย ระบุ ช่ือ สกุล ผูซื้อ / เภสัชฯลงนามใบส่ังซื้อ

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

1. กําหนด รายการยาที่ตองทําบัญชีการขายยา แบบ ขย ๑๑ 

2. กําหนด รายการยาที่ตองรายงานการขายสงยา แบบ ขย ๑๓ 

3. กําหนด หลักเกณฑ วิธีการ เง่ือนไข การขายยา 

•     จํากัดปริมาณการขาย 

•     เปดใหจดแจง กรณีทีตองการขายมากกวาปริมาณที่กําหนด

•     กําหนดชองทางการขาย

•     ใหเภสัชกรลงนามในใบส่ังซื้อ

•     การรายงานเขา 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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การรายงานและบัญชีที่เกีย่วของ จาก ตนน้ํา สู ปลายน้ํา  

(สารสนเทศคุมการกระจายยากลุมเสี่ยง)
การรายงานและบัญชีที่เกีย่วของ จาก ตนน้ํา สู ปลายน้ํา  

(สารสนเทศคุมการกระจายยากลุมเสี่ยง)
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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
สําหรับรานขายยา ตอ ประกาศ อย 

1. สั่งซื้อยาเขาราน ในปริมาณท่ีไมเกินกําหนด ตามประกาศ 

2. ใหเภสัชกร ลงนามในใบสั่งซื้อยา จากทางผูผลิต นําเขายา

3. ควบคุมปริมาณการขายยากับผูมารับบริการ

4. ปฏิบัติตามเง่ือนไขการขายยา อยางเครงครัด

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

7

แนวปฏิบัติ ๕ ประการ
สําหรับรานขายยา ตอ ประกาศ อย 

1. สั่งซื้อยาเขาราน ในปริมาณท่ีไมเกินกําหนด ตามประกาศ 

8

(๑) ยาทรามาดอล (Tramadol) ในตํารับยาเดี่ยวและยาสูตรผสม รูปแบบยาเม็ดและยาแคปซูล 

จํานวนไมเกิน ๑,๐๐๐ เม็ดหรือแคปซูลตอแหงตอเดือน

(๒) ยาที่มีตัวยาเดกซโตรเมธอรแฟน (Dextromethorphan) ในตํารับยาเดี่ยวและยาสูตรผสม 

รูปแบบยาเม็ดหรือยาแคปซูล จํานวนไมเกิน ๒,๐๐๐ เม็ดหรือแคปซูลตอแหงตอเดือน 

(๓) ยาจําพวกคอรติโคสเตอรอยด (Corticosteroids) ในตํารับยาเดี่ยว รูปแบบยาเม็ดและยาแคปซูล 

จํานวนไมเกิน ๑,๐๐๐ เม็ดหรือแคปซูลตอแหงตอเดือน

 (๔) ยาซิลเดนาฟล (Sildenafil) ทาดาลาฟล (Tadalafil) หรือวาเดนาฟล (Vardenafil) ในตํารับยา

เดี่ยว รูปแบบยาเม็ดและยาแคปซูล จํานวนไมเกิน ๑,๐๐๐ เม็ดหรือแคปซูลตอแหง  ตอเดือน

หากต้องการซื Êอมากกว่าปริมาณทีÉกําหนด ให้แจ้งกับ บริษัทผู้ผลิต นําเข้า ให้มาจดแจ้งกับ อย เสียก่อน
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แนวปฏิบัติ ๕ ประการ
สําหรับรานขายยา ตอ ประกาศ อย 

1. สั่งซื้อยาเขาราน ในปริมาณท่ีไมเกินกําหนด ตามประกาศ 

2. ใหเภสัชกร ลงนามในใบสั่งซื้อยา จากทางผูผลิต นําเขายา

9

รูปแบบ ใบสัÉงซื Êอ ให้เป็นไปตามทีÉ บริษัทผู้ผลิต นําเข้า กําหนด

แนวปฏิบัติ ๕ ประการ
สําหรับรานขายยา ตอ ประกาศ อย 

3 ควบคุมปริมาณการขายยากับผูมารับบริการ

10

     กรณีที่เปนการขายยาอันตราย ใหขายยาในปริมาณที่เหมาะสมตามหลักวิชาการ ทั้งนี้ตองไมเกิน

ปริมาณที่กําหนดตอคนตอคร้ังการรักษา ดังนี้ 

•  ยาทรามาดอล (Tramadol) ในตํารับยาเดี่ยวและยาสูตรผสม รูปแบบยาเม็ดและยาแคปซูล คร้ัง

ละไมเกิน ๒๐ เม็ดหรือแคปซูลตอคนตอคร้ัง และหามขายใหผูที่มีอายุต่ํากวา ๑๗ ปในทุกกรณี 

•  ยาเดกซโตรเมธอรแฟน (Dextromethorphan) ในตํารับยาเดี่ยวและ ยาสูตรผสม โดยรูปแบบ

ยาน้ําใหขายไดคร้ังละ ไมเกิน ๓ ขวดรวมแลวไมเกิน ๑๘๐ มิลลิลิตรตอคนตอคร้ัง รูปแบบยาเม็ด

หรือยาแคปซูล ไมเกิน ๒๐ เม็ดหรือแคปซูล ตอคนตอคร้ัง

•  ยาในกลุมแอนติฮีสตามีน (Antihistamine) ตามบัญชีรายการยาแนบทายประกาศฉบับนี้ ใน

ตํารับยาเดี่ยวและยาสูตรผสม เฉพาะที่เปนรูปแบบยาน้ํา คร้ังละ ไมเกิน ๓ ขวด รวมแลวไมเกิน 

๑๘๐ มิลลิลิตรตอคนตอคร้ัง
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แนวปฏิบัติ ๕ ประการ
สําหรับรานขายยา ตอ ประกาศ อย 

4. ปฏิบัติตามเง่ือนไขการขายยา อยางเครงครัด

11

(๑) ควบคุมการสงมอบยา ใหเปนไปตามวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชนและ

มาตรฐานการประกอบวิชาชีพ

(๒) ใหขายยาเฉพาะกับผูที่มีความจําเปนในการใชตามขอบงใชของยาเทาน้ัน 

(๓) กรณีที่เปนการขายยาควบคุมพิเศษ ใหขายยาในปริมาณที่ระบุตามใบส่ังยาของ                

ผูประกอบวิชาชีพเวชกรรม ผูประกอบวิชาชีพทันตกรรม ผูประกอบวิชาชีพการสัตว

แพทย อยางเครงครัด  หากปริมาณการส่ังใชยามากผิดปกติ โดยไมมีขอมูลอางอิง

ตามหลักวิชาการ ใหสอบทานความถูกตองไปยัง  ผูส่ังใชยา หรือจายในปริมาณที่

เห็นสมควร

แนวปฏิบัติ ๕ ประการ
สําหรับรานขายยา ตอ ประกาศ อย 

5. จัดทําบัญชี

• บัญชีซื้อยา  ตามแบบ ขย ๙

• บัญชีการขายยาอันตราย (ตามรายการท่ีกําหนด ) ตามแบบ ขย ๑๑ 

• บัญชีการขายยาควบคุมพิเศษ (ทุกรายการ) ตามแบบ ขย ๑๐

12

ให้เก็บบญัชีไว้เป็นเวลาไม่น้อยกวา่สามปีนบัแต่วนัขาย 
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รายการยาอันตรายที่ตองทาํบัญชีขาย

• (๑) ยาที่มีตัวยาทรามาดอล (Tramadol) 
เปนสวนประกอบ ทั้งในตํารับยาเดี่ยว 
และยาสูตรผสม ทุกรูปแบบ

• (๒) ยาที่มีตัวยาเดกซโตรเมธอรแฟน 
(Dextromethorphan) เปน
สวนประกอบในตํารับยาเดี่ยวและยาสูตร
ผสม ทุกรูปแบบ

• (๓) ยาที่มีตัวยาในกลุมแอนติฮีสตามีน 
(Antihistamine) ตามรายการที่แนบทาย
ประกาศฉบับน้ีที่เปนสวนประกอบทั้งใน
ตํารับยาเดี่ยวและยาสูตรผสม เฉพาะที่
เปนยารูปแบบยานํ้า

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
สําหรับรานขายยา (ขายสง) ตอ ประกาศ อย 

1. ประสานกับบริษัท เพ่ือจดแจง (ตองการซื้อมากกวาท่ี อย กําหนด)

2. ใหเภสัชกร ลงนามในใบสั่งซื้อยา จากทางผูผลิต นําเขายา

3. ควบคุมปริมาณการขายยากับผูมารับบริการ 

4. ปฏิบัติตามเง่ือนไขการขายยา อยางเครงครัด

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

6. รายงานเขา FDA Reporter

7. สงรายงาน ขย ๑๓
14



18/09/58

8

แนวทาง ยกระดับมาตรการควบคุมการกระจายยา

ปองปราม 

ตรวจรานยาที่มีการสะสมยาไวจํานวนมาก

จํากัดปริมาณ หรือ ลดชองทางการ
จําหนาย 

ปรับประเภทเปน ยาควบคุมพิเศษ ยาเสพติดให
โทษ วัตถุออกฤทธิ์ฯ

จํากัดอยูเฉพาะในสถานพยาบาลที่รับผูปวยไวคาง
คืน

มาตรการในระยะ

ต่อไป 

หากควบคุม

สถานการณ์ไม่ได้

ขอบคุณในความรวมมือ
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089 7961437
Varavoot@Hotmail.com

17


