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ใหน้ผู้รับอนุญาตขายยาแผนปัจจุบันที่ไ ้รับอนุญาตก่อนกฎกระทรวงการขออนุญาตและการออก

ใบอนุญาตขายยาแผนปัจจุบัน พ.ศ.๒๕๕๖ มีผลใช้บังคับ ต้อง  าเนินการจั ใหน้สถานที่ขายยา อุปกรณ์ที่ใช้
และ ปฏิบัติตามวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชนในสถานที่ขายยาแผนปัจจุบัน เป็น ๓ ระยะ  ังนี้  

 
ระยะที่ ๑ 

(๑ ปีหนลังจากประกาศฯ ฉบับนี้ มีผลบังคับ) 

1.  หนมว สถานที่ 

1.5 สถำนที่ขำยยำเป็นสิ่งปลูกสร้ำงที่มั่นคงถำวร  
1.6 สถำนที่ขำยยำถูกสุขลักษณะ สะอำด เปน็ระเบียบเรียบร้อย มีกำรควบคุมป้องกันสตัว์แมลงรบกวน ไม่มสีัตว์
เลี้ยงในบริเวณขำยยำ อำกำศถ่ำยเทสะดวก 
1.7 สถำนที่ขำยยำ มีสภำพเหมำะสมต่อกำรรักษำคุณภำพยำ โดยพื้นที่ขำยยำและเก็บส ำรองยำต้องมีอำกำศถ่ำยเท
ดี แห้ง สำมำรถควบคุมอุณหภูมิให้ไม่เกิน ๓๐ องศำเซลเซียส และสำมำรถป้องกันแสงแดดไม่ให้ส่องโดยตรงถึง
ผลิตภัณฑ(์เช่น มีกำรติดเคร่ืองปรับอำกำศ) 
1.8 สถำนท่ีขำยยำมีแสงสว่ำงเพียงพอในกำรอ่ำนเอกสำร อ่ำนฉลำกผลติภณัฑ์ยำและป้ำยแสดงต่ำงๆ ได้อย่ำงชัดเจน 

1.9 บริเวณที่จัดวำงยำอันตรำยและยำควบคุมพิเศษ ต้องมีกำรจัดวำงยำแยกตำมประเภท และติดป้ำยแสดง
ประเภทของยำไดช้ัดเจน พร้อมทั้งจัดให้มีวัสดุทึบ หรือม่ำน ส ำหรับใช้ปิดในเวลำที่เภสัชกรไม่อยู่ปฏิบัติหนำ้ที่ และ
ข้อควำมแจ้งให้ทรำบว่ำเภสัชกรไม่อยู่   
2. อุปกรณ์ 
2.1 มีตู้เย็น ๑เครื่อง (เฉพำะกรณีมียำที่ต้องเก็บรักษำในอุณหภมูิที่ต่ ำกว่ำอุณหภูมิห้อง) โดยมีพืน้ที่เพียงพอส ำหรับ
กำรจัดเก็บยำแต่ละชนดิเป็นสัดส่วนเฉพำะไม่เก็บปะปนกับสิง่ของอื่น 
2.2 มีถำดนบัเม็ดยำ อย่ำงน้อย ๒ ถำด กรณีต้องมีกำรแบ่งบรรจุยำกลุ่มเพนนิซิลิน หรือยำกลุ่มซัลโฟนำไมด์ หรือ
ยำกลุ่มต้ำนกำรอักเสบชนิดทีไ่มใ่ช่สเตียรอยด์ (NSAID)  อุปกรณ์นับเม็ดยำเหลำ่นี้ให้แยกใช้เด็ดขำดจำกยำกลุ่มอื่นๆ 
2.3 มีเครื่องวัดควำมดันโลหิต (ชนิดอัตโนมัติ) ๑ เครื่อง 
2.4 มีเครื่องชั่งน้ ำหนักส ำหรับผูม้ำรับบริกำร ๑ เครื่อง 
 
3. หนมว บุคลากร 



 

ระยะที่ ๒  
(๓ ปี หนลังจากประกาศฯ ฉบับน้ีมีผลบังคับ) 

3.1 เภสัชกรเป็นผู้มีควำมรู้ ควำมสำมำรถในกำรให้บริกำรทำงเภสัชกรรมชุมชน 

3.3 เภสัชกรแต่งกำยด้วยเสื้อกำวน์สีขำว ติดเครื่องหมำยสัญลักษณ์ของสภำเภสัชกรรม และแสดงตนว่ำเป็น
เภสัชกร 
3.4 กำรแต่งกำยพนักงำนรำ้นยำและบุคลำกรอ่ืนภำยในร้ำนขำยยำต้องใส่สีเสื้อปำ้ยแสดงตนไมส่ื่อไปในทำงทีจ่ะ
ก่อให้เกิดควำมเข้ำใจว่ำเป็นเภสชักร 
4 หนมว การควบคุมคุณภาพยา 
4.1 มีกำรคัดเลือกยำและจัดหำยำจำกผูผ้ลิตผู้น ำเข้ำผู้จ ำหน่ำยที่ถูกต้องตำมกฎหมำยว่ำด้วยยำและมีมำตรฐำนตำม
หลักเกณฑ์วิธีกำรที่ดีในกำรผลิตจัดเก็บและกำรขนสง่ 
4.2 มีกำรเก็บรักษำยำภำยใต้สภำวะอุณหภูมิที่เหมำะสมหลีกเลี่ยงแสงแดดเปน็ไปตำมหลักวิชำกำรเพื่อให้ยำนั้นคง
คุณภำพที่ด ี

4.3 มีระบบตรวจสอบยำที่หมดอำยุหรือเสื่อมคุณภำพที่มีประสิทธิภำพเพ่ือไม่ให้มีไว้ ณ จุดจ่ำยยำ 
4.4 มีระบบกำรส่งคืนหรือท ำลำยยำที่หมดอำยุหรือยำเสื่อมคุณภำพให้ชัดเจนถูกต้องตำมหลักวิชำกำรไม่
เป็นปัญหำกับสิ่งแวดล้อมรวมถึงระบบกำรป้องกันกำรน ำยำดังกล่ำวไปจ ำหน่ำย 
4.5 มีระบบกำรตรวจสอบคุณภำพยำคนืหรือยำเปลี่ยนก่อนกลบัมำจ ำหน่ำยโดยค ำนึงถึงประสทิธิภำพของยำและ
ควำมปลอดภัยของผู้ใช้ยำ 
4.7 เลือกภำชนะบรรจุที่เหมำะสมเพื่อป้องกันไม่ให้ยำเสื่อมสภำพก่อนเวลำอันสมควรพร้อมฉลำกยำ 
5. การปฏิบัติตามวิธีปฏบิัติทางเภสัชกรรมชุมชน 
5.9 จัดให้มีแหล่งข้อมูลอ้ำงอิงด้ำนยำที่เหมำะสมเชื่อถือได้ส ำหรับใช้ในกำรให้บริกำรทำงเภสัชกรรมเพื่อส่งเสริมกำร
ใช้ยำอย่ำงถูกต้องปลอดภัยรวมทั้งกำรให้บริกำรเภสัชสนเทศ 
5.11 กำรด ำเนินกิจกรรมด้ำนสขุภำพที่เก่ียวข้องกับผู้มำรับบริกำรในร้ำนยำโดยบุคลำกรอ่ืนซึ่งมใิช่เภสัชกรหรือ
พนักงำนร้ำนยำจะต้องได้รับค ำยินยอมเป็นลำยลักษณ์อักษรจำกเภสัชกรและเภสัชกรจะต้องควบคุมก ำกับกำร
ด ำเนินกิจกรรมต่ำงๆในสถำนทีข่ำยยำให้ถูกต้องตำมกฎหมำย 
5.12 ไม่จ ำหน่ำยผลิตภัณฑ์ยำสบูและเครื่องดื่มที่มีส่วนผสมของแอลกอฮอล์ 

1. หมวดสถำนที่ 

1.1 มีพ้ืนที่ขำย ให้ค ำปรึกษำ แนะน ำในกำรใช้ยำ ติดต่อกัน ไม่น้อยกว่ำ ๘ ตร.ม. ทั้งนี้ไม่รวมถึงพ้ืนที่เก็บ
ส ำรองยำ โดยควำมยำวของด้ำนที่สั้นที่สุดของพ้ืนที่ต้องไม่น้อยกว่ำ ๒ เมตร  
1.2 หำกมีพ้ืนที่เก็บส ำรองยำเป็นกำรเฉพำะ ต้องมีพ้ืนที่เพียงพอ เก็บอย่ำงเป็นระเบียบ เหมำะสม และไม่
วำงยำสัมผัสกับพื้นโดยตรง 
1.4 สถำนที่ขำยยำ ตั้งอยู่ในสถำนที่ซ่ึงประชำชนทั่วไปสำมำรถเข้ำถึงได้ มีทะเบียนบ้ำนที่ออกโดยส่วน
รำชกำร (มีหมำยเลขรหัสประจ ำบ้ำน) กรณีเป็นอำคำรชุด ต้องเป็นพ้ืนที่ที่อนุญำตให้ประกอบกิจกำรไม่ใช่
ที่พักอำศัย 



 

2. อุปกรณ์ 
2.5 มีอุปกรณ์ท่ีวัดส่วนสูงส ำหรับผู้มำรับบริกำร ๑ เครื่อง 
2.6 มีอุปกรณ์ส ำหรับดับเพลิง ๑ เครื่อง 
3. หมวดบุคลำกร 
3.2 พนักงำนร้ำนยำ มีควำมรู้เกี่ยวกับกฎหมำยยำ และงำนที่ได้รับมอบหมำยจนสำมำรถปฏิบัติงำนได้ดี 
และผ่ำนกำรอบรมอย่ำงต่อเนื่องและเพียงพอ 
3.5 มีกำรแบ่งแยกบทบำทหน้ำที่และควำมรับผิดชอบของเภสัชกรพนักงำนร้ำนยำและบุคลำกรอ่ืนภำยใน
ร้ำนในกำรให้บริกำรไว้อย่ำงชัดเจนโดยค ำนึงถึงควำมถูกต้องตำมกฎหมำยว่ำด้วยยำและกฎหมำยว่ำด้วย
วิชำชีพเภสัชกรรม    
4. หมวดกำรควบคุมคุณภำพยำ - 
5. กำรปฏิบัติตำมวิธีปฏิบัติทำงเภสัชกรรมชุมชน 
5.1 กำรให้บริกำรทำงเภสัชกรรมตำมหน้ำที่ที่กฎหมำยว่ำด้วยยำและกฎหมำยว่ำด้วยวิชำชีพเภสัชกรรม 
ต้องปฏิบัติโดยเภสัชกร   
5.2 ซักถำมข้อมูลที่จ ำเป็นของผู้มำรับบริกำรเพ่ือประกอบกำรพิจำรณำก่อนเลือกสรรยำที่มีประสิทธิภำพ
ปลอดภัยเหมำะสมกับผู้ป่วยตำมหลักวิชำกำรตำมมำตรฐำนกำรประกอบวิชำชีพ  
5.3 จัดให้มีฉลำกบนซองบรรจุยำหรือภำชนะบรรจุยำอันตรำยและยำควบคุมพิเศษที่ส่งมอบให้ผู้รับบริกำร
โดยต้องแสดงข้อมูลดังนี้ ชื่อที่อยู่ของร้ำนขำยยำหมำยเลขโทรศัพท์ที่สำมำรถติดต่อได้ วันที่จ่ำยยำชื่อ
ผู้รับบริกำรชื่อสำมัญทำงยำหรือชื่อกำรค้ำควำมแรงจ ำนวนจ่ำยข้อบ่งใช้วิธีใช้ยำที่ชัดเจนเข้ำใจง่ำยฉลำก
ช่วยค ำแนะน ำค ำเตือนหรือเอกสำรให้ควำมรู้เพ่ิมเติม (ถ้ำจ ำเป็น) ลำยมือชื่อเภสัชกร  
5.4 กำรส่งมอบยำอันตรำยยำควบคุมพิเศษให้กับผู้มำรับบริกำรท ำโดยเภสัชกรผู้มีหน้ำที่ปฏิบัติกำรเท่ำนั้น
พร้อมให้ค ำแนะน ำตำมหลักวิชำกำรและจรรยำบรรณโดยต้องให้ข้อมูลดังนี้ ชื่อยำข้อบ่งใช้ขนำดและ
วิธีกำรใช้ผลข้ำงเคียง (ถ้ำมี) และอำกำรไม่พึงประสงค์จำกกำรใช้ยำที่อำจเกิดข้ึนข้อควรระวังและข้อควร
ปฏิบัติในกำรใช้ยำกำรปฏิบัติเมื่อเกิดปัญหำจำกกำรใช้ยำ  
5.5 มีกระบวนกำรในกำรป้องกันกำรแพ้ยำซ้ ำของผู้มำรับบริกำรที่มีประสิทธิภำพเหมำะสม 
5.6 มีกระบวนกำรคัดกรองและส่งต่อผู้ป่วยที่เหมำะสม 
5.7 หำกมีกำรผลิตยำตำมใบสั่งยำของผู้ประกอบวิชำชีพเวชกรรม หรือผู้ประกอบโรคศิลปะที่สั่งส ำหรับ
คนไข้เฉพำะรำยและกำรแบ่งบรรจุยำในสถำนที่ขำยยำให้ค ำนึงถึงกำรปนเปื้อนกำรแพ้ยำโดยต้องจัดให้มี
สถำนที่อุปกรณ์ตำมที่ก ำหนดและเป็นไปตำมมำตรฐำนกำรประกอบวิชำชีพเภสัชกรรมด้ำนกำรผลิตยำสำ
หรับคนไข้เฉพำะรำยของสภำเภสัชกรรม 
5.8 จัดให้มีกระบวนกำรเฝ้ำระวังอำกำรไม่พึงประสงค์พฤติกรรมกำรใช้ยำไม่เหมำะสมปัญหำคุณภำพยำ
และรำยงำนให้หน่วยงำนที่เก่ียวข้องทรำบ 

5.10 กำรจัดวำงสื่อให้ควำมรู้และสื่อโฆษณำส ำหรับผู้มำรับบริกำรจะต้องได้รับค ำยินยอมอย่ำงเป็นลำย
ลักษณ์อักษรจำกเภสัชกรผู้มีหน้ำที่ปฏิบัติกำรและเภสัชกรจะต้องควบคุมให้สื่อนั้นไม่โอ้อวดไม่บิดเบือน
ควำมจริงไม่สร้ำงควำมเข้ำใจผิดให้ผู้บริโภคและต้องผ่ำนกำรอนุญำตถูกต้องตำมกฎหมำย 



ระยะที่ 3 
(ภายใน วันที่ ๒๕ มิถุนายน พ.ศ. ๒๕๖๕) 

 
 

    ------------------------------------------- 

1.  สถานที่ 

1.3 บริเวณให้ค ำปรึกษำแนะน ำกำรใช้ยำ มีกำรจัดเป็นสัดส่วนแยกออกจำกส่วนบริกำรอ่ืนอย่ำงชัดเจน มีพืน้ที่
เพียงพอส ำหรับให้ค ำปรึกษำและเก็บประวัติ  มีโต๊ะเก้ำอ้ีส ำหรบัเภสัชและผู้มำขอรับค ำปรึกษำ พร้อมทั้งมีป้ำย
แสดงชัดเจน 
2. อุปกรณ์            - 
3. หนมว บุคลากร    - 
4. หนมว การควบคุมคุณภาพยา 
4.6 จัดให้มีระบบเอกสำรที่เก่ียวข้องกับกำรจัดหำจัดกำรคลังสนิค้ำและกำรจ ำหนำ่ยให้ถูกต้องเป็นปัจจบุัน
สำมำรถสบืย้อนได ้
5. การปฏิบัติตามวิธีปฏบิัติทางเภสัชกรรมชุมชน - 


