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การพัฒนาคุณภาพบริการรานขายยา

โดยใช กฎกระทรวง GPP
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รายการกฎหมายลําดับรองฯ

 ประกาศกระทรวงสาธารณสุขเร่ือง การกําหนดรายละเอียดเกี่ยวกับสถานที่ 
อุปกรณ และวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน ในรานขายยาแผนปจจุบันตาม
กฎหมายวาดวยยา พ.ศ.๒๕๕๗ (GPP ขย ๑) 

 ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยากําหนดแบบคําขอและ
ใบอนุญาตขายยาแผนปจจุบัน*

 (ราง) ประกาศ อย. กําหนดรายการยาอันตรายที่ตองจัดทําบัญชี

 (ราง) ประกาศ อย. กําหนดรายการยาที่ตองรายงานการขายยา

 (ราง) ประกาศ อย. กําหนดหลักเกณฑ วิธีการ เง่ือนไข ในการขายยาตาม
รายการที่เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาประกาศกําหนด

ประกาศในราชกิจจาฯแลว

ยกราง เสร็จแลว 

(ราง) ประกาศ อย. กําหนดหลักเกณฑ วิธีการ เง่ือนไขในการตรวจประเมินตามวิธี
ปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน* (ผานความเห็นชอบกรรมการยา ๒๕ สค อยูใน
ข้ันตอนการเสนอลงนาม และประกาศในราชกิจจา)

(ราง) ประกาศ อย. กําหนดหลักเกณฑ วิธีการ เง่ือนไขเกี่ยวกับหนวยงานหรือ
องคกรวิชาชีพที่จะทําหนาที่ตรวจประเมินวิธีปฏิบัติการทางเภสัชกรรมชุมชน 
(ข้ันตอนภายในสํานักยา)

(ราง) ประกาศกระทรวงสาธารณสุขเร่ือง การกําหนดรายละเอียดเกี่ยวกับสถานที่ 
อุปกรณ และวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน ในรานขายยาแผนปจจุบัน(ขายสง) ,
รานขายยาแผนปจจุบันบรรจุเสร็จที่ไมใชยาอันตรายและยาควบคุมพิเศษ ,รานขาย
ยาแผนปจจุบันบรรจุเสร็จสําหรับสัตว (ระหวางรับฟงความเห็นเพิ่มเติม)
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กฎหมายลําดับรองฯ ชุดสุดทาย

• (ราง) ประกาศกระทรวงสาธารณสุขเรื่อง การกําหนดรายละเอียดเก่ียวกับสถานที่ 
อุปกรณ และวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน สําหรับการปรุงยาตามใบส่ังของ
ผูประกอบการวิชาชีพเวชกรรมในรานขายยาแผนปจจุบันตามกฎหมายวาดวยยา พ.ศ.
๒๕๕๗

• (ราง) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข กําหนดระยะเวลาใหผูรับอนุญาตขายยาแผน
ปจจุบันทุกประเภทที่ไดรับการอนุญาตตามกฎกระทรวงฉบับที่ ๑๕ ดําเนินการฯ

• (ราง) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข วาดวย หลักเกณฑ วิธีการ เงื่อนไขในการจําหนาย
ยาควบคุมพิเศษ โดยไมมีใบส่ังยา

คาดวาจะแลวเสร็จ : ธันวาคม ๒๕๕๘

สําหรับ
รานขายยาแผนปจจุบันที่ไดใบอนุญาตกอน 

๒๕ มิถุนายน ๒๕๕๗ 

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

กําหนดระยะเวลาใหผูรับอนุญาตขายยาแผนปจจุบันทุกประเภทท่ี

ไดรับการอนุญาตตามกฎกระทรวงฉบับท่ี ๑๕ ดําเนินการฯ

รอคอยความชัดเจน
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(ราง) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
กําหนดระยะเวลาใหผูรับอนุญาตขายยาแผนปจจุบันทุกประเภทท่ีไดรับ
การอนุญาตตามกฎกระทรวงฉบับท่ี ๑๕ ดําเนินการฯ

ขั้นบันได ปท่ี ๓ – ๕ – ๘ ป

Zoning

บังคับในอีก ๘ ป

๓

ทางเลือก

RIA : 
Regulatory Impact 

assessment

GRP 
Good 

Regulatory
Practice

ผลการวิเคราะหตนทุน-ผลประโยชน 

ตัวชี้วัด ทางเลือกท่ี 1 ทางเลือกท่ี 2 ทางเลือกท่ี 3

NPV หรือผลลัพธ์สุทธิ

(ล้านบาท)
77,855.43 65,480.90 36,698.75

การศึกษาสถานการณ์และสภาพปัญหาเกีÉยวกบัร้านยาขายยาในประเทศไทย เพืÉอใช้

ประกอบการประเมินผลกระทบของการออกกฎระเบียบ 

• ผศ.ดร.ภญ. รุงเพ็ชร สกุลบํารุงศิลป

• ผศ.ดร.ภญ. ร.ต.อ หญิง ฐณัฎฐา กิตติโสภี

• ภญ. ธัชจุฑา วุฒิพานิช

• ภญ. สรัญญา อดิเรกถาวร
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บันได ๓ ขั้น สู GPP ตามกฎหมาย
สําหรับ รานขายยาที่ไดรับใบอนุญาตกอน ๒๕ มิย ๒๕๕๗

ปี ๒๕๖๐
ปี ๒๕๖๒

ปี ๒๕๖๕สถานทีÉ อปุกรณ์

บคุลากร

ด้านการปฏิบติัและ

ควบคมุคณุภาพ 

* ขอกําหนดใดจะบังคับในชวงระยะใด ควรจะ

พิจารณาในเรื่องความเสี่ยงท่ีจะเกิดกับผูบริโภคและความ

เปนไปไดในทางปฏิบัติควบคูกัน ซ่ึงตองกําหนดรายละเอียด
และจัดทําประกาศกระทรวงสาธารณสุขตอไป

กรรมการยาใหความเห็นชอบในหลักการแลว

ประชุมคณะทํางานยกรางกฎหมายรองฯ คร้ังตอไป
ตุลาคม ๒๕๕๘

• (ราง) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข กําหนดระยะเวลาใหผูรับอนุญาตขายยา
แผนปจจุบันทุกประเภทที่ไดรับการอนุญาตตามกฎกระทรวงฉบับที่ ๑๕ ดําเนิน
การฯ

• (ราง) ประกาศกระทรวงสาธารณสุขเรื่อง การกําหนดรายละเอียดเก่ียวกับสถานที่ 
อุปกรณ และวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน สําหรับการปรุงยาตามใบส่ังของ
ผูประกอบการวิชาชีพเวชกรรมในรานขายยาแผนปจจุบันตามกฎหมายวาดวยยา 
พ.ศ.๒๕๕๗

• (ราง) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข วาดวย หลักเกณฑ วิธีการ เงื่อนไขในการ
จําหนายยาควบคุมพิเศษ โดยไมมีใบส่ังยา
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คณะอนุกรรมการพัฒนารานยา
 ภายใตคณะกรรมการยา

มาตรการ 
ลด

ผลกระทบ

การเตรียม

พนกังาน

เจ้าหน้าทีÉ

การ

ฝึกอบรม

จดัระบบ

สําหรับ
รานขายยาแผนปจจุบันที่ไดใบอนุญาตหลัง

๒๕ มิถุนายน ๒๕๕๗ 

เตรียมพรอมรบัการตรวจ

ตออายุ ประจําป ๒๕๕๘

(ราง) ประกาศ อย. กําหนดหลักเกณฑ วิธีการ เง่ือนไขในการ

ตรวจประเมินตามวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน* 

ประเด็นสําคัญ คือ รอยละคะแนนที่ตัดสิน (๗๐%) / ขอบกพรองรายแรง / เวลาที่ใหปรับปรุง
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กิจกรรม

จัดทําคูมือการ
ตรวจประเมิน 
/ คูมือแนะนํา
การปฏิบัติ

ชี้แจงทําความ
เขาใจระหวาง 
อย สสจ 

ชี้แจง 
ผูประกอบการ 
เปาหมายในทุก
จังหวัด

กระบวนการ
ตออายุ

ประเมินผล
ระบบการ
ตรวจตออายุ

สค 

๕๘

กย 

๕๘

ตค 

๕๘

พย ธค 

๕๘

มค 

๕๘

Q&A


