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แบบประเมินตนเอง (Self-Assessment)  

ตามแนวทางการใช้ดุลยพินิจ และวิธีตรวจประเมินวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน 

ที�มา และความสําคัญ 

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื�อง กาํหนดระยะเวลาผูรั้บอนุญาตขายยาแผนปัจจุบนั และผูมี้หนา้ที�ปฏิบติัการ

ตอ้งปฏิบติัตามกฎกระทรวงการขออนุญาตและการออกใบอนุญาตขายยาแผนปัจจุบนั พ.ศ. ๒๕๕๖ ลงวนัที� ๑๙ 

กรกฎาคม ๒๕๖๐ (ราชกิจจานุเบกษา เล่ม ๑๓๔ ตอนพิเศษ ๒๑๕ง วนัที� ๓๑ สิงหาคม ๒๕๖๐) กําหนดให้ผู้รับอนุญาต

ขายยาแผนปัจจุบัน (ข.ย.๑) ก่อนวนัที�กฎกระทรวงมีผลใช้บังคับ (ได้รับอนุญาตก่อนวนัที� ๒๕ มิถุนายน ๒๕๕๗) จะต้อง

ปฏิบัติตามหลักวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน (Good Pharmacy Practice : GPP) ภายในระยะเวลาที�กําหนด ๓ ช่วง 

เพื�อใช้พจิารณาประกอบคําขอต่ออายุใบอนุญาตในช่วงสิ�นปี พ.ศ.๒๕๖๑  พ.ศ.๒๕๖๓  และพ.ศ.๒๕๖๕ ตามลําดับ ทั�งนี�

ผู้ รับอนุญาตฯ ที�ไม่ผ่านการประเมินตามหลักวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน (Good Pharmacy Practice :  GPP) จะ

ไม่ได้รับการต่ออายุใบอนุญาตฯ ตามกฎกระทรวงการขออนุญาต และการออกใบอนุญาตขายยาแผนปัจจุบนั พ.ศ. 

๒๕๕๖ ขอ้ ๑๖(๒) 

วตัถุประสงค์ 

เพื�อให้ร้านยาไดท้ราบถึงขอ้บกพร่อง ที�ไม่สอดคลอ้งตามเกณฑ์ GPP และสามารถปรับปรุงร้านยาให้ตรงตาม

เกณฑ์ GPP ตามที�ปรากฏใน “คู่มือการตรวจประเมินวิธีปฏิบติัทางเภสัชกรรมชุมชน สําหรับร้านขายยาแผนปัจจุบนั 

(ข.ย.�)” และสอดคลอ้งกบั ประกาศกระทรวงสาธารณสุข  เรื�อง การกาํหนดเกี�ยวกบั สถานที� อุปกรณ์ และวิธีปฏิบติัทาง

เภสัชกรรมชุมชนในสถานที�ขายยาแผนปัจจุบนัตามกฎหมายวา่ดว้ยยา พ.ศ. ๒๕๕๗  

คําชี�แจงในการกรอกแบบประเมินตนเอง 

 ให้ทาํเครื�องหมายลงในช่อง “ไม่ตรงตามหลักเกณฑ์” หรือ “ตรงตามหลักเกณฑ์” ว่าได้มีการปฏิบติัตาม

ขอ้กาํหนดตามประกาศฯ หรือไม่ หากมีการปฏิบติัไดต้รงตามขอ้กาํหนดตามประกาศฯ ให้ทาํเครื�อง ลงใน

ช่องตรงตามหลักเกณฑ์ แต่หากไม่มีการปฏิบติัตาม หรือ มีการปฏิบติั แต่ยงัไม่ตรงตามขอ้กาํหนดฯ ให้ทาํเครื�อง 

ลงในช่องไม่ตรงตามหลักเกณฑ์ 

 ทาํการรวมคะแนนในวงเล็บของช่อง “ตรงตามหลกัเกณฑ”์ 

 ส่วนที�เป็นข้อบกพร่องวิกฤต (Critical Defect) และข้อบกพร่องที�เป็นเงื�อนไขในการได้คะแนน มีความ

จาํเป็นตอ้งผ่าน โดย “ตรงตามหลกัเกณฑ”์ทุกขอ้ หากไม่สามารถปฏิบติัตามไดค้รบทุกขอ้ จะไม่สามารถผ่าน

การประเมิน และส่งผลต่อการต่อใบอนุญาตในปีนั�นๆ 

 ส่วนที�สามารถตดัฐานคะแนนออกได้ จะไม่ถูกนาํมาคิดคะแนน โดยหากเขา้ตามเงื�อนไขที�สามารถตดัฐาน

คะแนนไดข้องขอ้นั�นๆ จะตอ้งตดัคะแนนเตม็ออกตามส่วนดว้ยเพื�อไม่ใหมี้ผลต่อการคาํนวณคะแนนรวม 

คะแนนในแบบประเมินตนเองนี � เป็นการกาํหนดนํ �าหนักคะแนนเพื�อให้เหน็ถงึเป้าหมายของการพัฒนาเท่านั�น  

คะแนนที�จะได้จริงขอให้ประเมินตาม “คูม่ือการตรวจประเมินวิธีปฏิบตัิทางเภสชักรรมชมุชน สาํหรับร้านขายยาแผนปัจจบุนั (ข.ย.�)” 
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แบบประเมินตนเอง (Self-Assessment) 

ตามแนวทางการใช้ดุลยพินิจ และวิธีตรวจประเมินวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน 

ระยะที� 1   

� ปีหลงัประกาศกระทรวงสาธารณสขุ เรื�อง กําหนดระยะเวลาผู้ รับอนญุาตขายยาแผนปัจจบุนั และผู้มีหน้าที�ปฏิบตัิการ ต้องปฏิบตัติาม

กฎกระทรวงการขออนญุาตและการออกใบอนญุาตขายยาแผนปัจจบุนั พ.ศ. 2556  มีผลใชบ้งัคบั ( ต่ออายุ สิ�นปี ���� ) 
 

ข้อกาํหนดตามประกาศฯ เรื�อง การกาํหนดเกี�ยวกบัสถานที� อุปกรณ์ และวธีิ

ปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชนในร้านขายยาแผนปัจจุบัน (ข.ย.1) 

ไม่ตรงตาม

หลกัเกณฑ์ 

ตรงตาม

หลกัเกณฑ์ 

คะแนนที�

ประเมนิ

โดยตวัเอง 

คะแนน

เตม็ 

1.5 สถานที�ขายยาต้องมีความ

แข็ งแรง ก่ อ ส ร้า ง ด้ ว ยวัส ดุ ที�

คงทนถาวรเป็นสัดส่วนชัดเจน 

(Critical Defect) 

ตวัอาคารสร้างดว้ยวสัดุที�มั�นคง แขง็แรง  (1.0)  

2.0 

มีความเป็นสัดส่วนจากสิ�งแวดล้อม กรณี

เป็นพื�นที�เช่าในอาคาร ต้องมีการกาํหนด

ขอบเขตบริเวณที�ชดัเจน โดยจะตอ้งมีอยา่ง

น้อยด้านหนึ� งของร้านติดกับผนังอาคาร 

หรือมีฉากกาํแพงกั�น(Partition) ไม่สามารถ

ขยบัเขยื�อนได้ง่ายแทนผนัง และจะตอ้งมี

ความสูงไม่นอ้ยกวา่ 2 เมตร 

 (1.0) 

1.6 สถานที�ขายยาต้องถูก

สุขลักษณะ สะอาดเป็นระเบียบ

เรียบร้อยมีการควบคุมป้องกัน

สัตว์แมลงรบกวน ไม่มีสัตว์เลี�ยง

ในบริเวณขายยา และอากาศ

ถ่ายเทสะดวก 

ไม่มีสัตว์เลี� ยงในบริเวณที�ขายยาไม่ว่าจะ

เป็น สุนขั แมว กระต่าย ปลาตู ้นก เป็นตน้ 

 (1.0)  

1.0 

1.7 สถานที�ขายยาต้องมีสภาพ

เหมาะสมต่อการรักษาคุณภาพ

ยา 

โด ย ใ น พื�น ที� ข า ย ย า แ ล ะ เ ก็ บ

สํ า ร อ ง ย า  ต้ อ ง มี ก า ร ถ่ า ย เ ท

มีการบนัทึกอุณหภูมิอย่างสมํ�าเสมอและ

สามารถตรวจสอบได้ถึงปัจจุบนัในส่วน

พื�นที�ให้บริการ พื�นที�เก็บยาสํารอง(Stock) 

และบริเวณที�เก็บยาในตูเ้ยน็ 

 (0.7)  

4.0 

อุณหภูมิสําหรับจดัเก็บยาทั�วไปไม่เกิน 30 

องศาเซลเซียส 

 (0.7) 
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ข้อกาํหนดตามประกาศฯ เรื�อง การกาํหนดเกี�ยวกบัสถานที� อุปกรณ์ และวธีิ

ปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชนในร้านขายยาแผนปัจจุบัน (ข.ย.1) 

ไม่ตรงตาม

หลกัเกณฑ์ 

ตรงตาม

หลกัเกณฑ์ 

คะแนนที�

ประเมนิ

โดยตวัเอง 

คะแนน

เตม็ 

อากาศที�ดี แห้ง สามารถควบคุม

อุณหภูมิ ให้ไม่เกิน ๓๐ องศา

เซลเซียส และสามารถป้องกัน

แสงแดดไม่ให้ส่องโดยตรงถึง

ผลติภัณฑ์ยา 

(Critical Defect) 

แ ส ง แ ด ด แ ล ะ ค ว า ม ร้ อ น ไ ม่ ก ร ะ ท บ

ผลิตภณัฑ์ยาใดๆ ภายในร้าน และส่วนเก็บ

ยาสาํรอง (Stock) 

 (0.7) 

ไม่มีแหล่งที�ก่อให้เกิดความชื�นในบริเวณที�

จัดเก็บยา เช่น ตู ้ปลา แอร์นํ� าพัดลมไอ

นํ�าหนา้หอ้งนํ�าเป็นตน้ 

 

 (0.6) 

ห้ามวางสัมผสัพื�นโดยตรง กรณีจําเป็น

แนะนําให้ใช้พาเลท (Palate) ที�ทาํจาก

พลาสติก หรือไมเ้นื�อแข็ง รองพื�นก่อนจดั

วางยา 

 (0.6) 

จดัใหมี้เทอร์โมมิเตอร์ติดตั�งในตาํแหน่งที�มี

การจัดวางยา  และพื� นที� เก็บสํารองยา 

(stock) ในตาํแหน่งที�มีความเสี�ยงที�จะมี

อุณหภูมิสูงมากที�สุด, พื�นที�เก็บยาภายใน

ตูเ้ยน็ 

 

 (0.7) 

1.8 สถานที�ขายยาต้องมีแสง

สว่างเพยีงพอในการอ่านเอกสาร

อ่านฉลากผลิตภัณฑ์ยาและป้าย

แสดงต่างๆ ได้อย่างชัดเจน 

แ ส ง ส ว่ า ง ต้ อ ง มี ป ริ ม า ณ ที� เ พี ย ง พ อ 

เหมาะสมที�จะสามารถอ่านฉลากยาที� มี

ขนาดเล็กได ้

 (2.0)  

4.0 เป็นแสงสีขาว (Daylight) เพื�อให้สามารถ

สังเกตความผิดปกติของยาได้ เช่น กรณี

การเสื� อมสภาพของยา หรือยาที�มีรูปร่าง

ลกัษณะคลา้ยคลึงกนั หรือ อกัษรบนเมด็ยา 

 (2.0) 

1.9 บริเวณจัดวางยาอันตราย 

และยาควบคุมพเิศษในพื�นที�ขาย

ยา จะต้อง 

1.9.1 มีพื�นที�เพียงพอในการจัด

วางยาแยกตามประเภทของยา

ยาอนัตราย และยาควบคุมพิเศษควรจดัเรียง

ในพื�นที� “ส่วนบริการโดยเภสัชกร” ซึ� งการ

จัดสัดส่วนพื�นที�ดังกล่าวจะต้องป้องกัน

ไม่ให้ผูม้ารับบริการเข้าถึงยาอนัตราย ยา

ควบคุมพิเศษ หรือยาที�ตอ้งควบคุมการจ่าย

โดยเภสัชกรได ้

 (1.0)  

4.0 
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ข้อกาํหนดตามประกาศฯ เรื�อง การกาํหนดเกี�ยวกบัสถานที� อุปกรณ์ และวธีิ

ปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชนในร้านขายยาแผนปัจจุบัน (ข.ย.1) 

ไม่ตรงตาม

หลกัเกณฑ์ 

ตรงตาม

หลกัเกณฑ์ 

คะแนนที�

ประเมนิ

โดยตวัเอง 

คะแนน

เตม็ 

แ ล ะ ส า ม า ร ถ ติ ด ป้ า ย แ ส ด ง

ประเภทของยาได้ชัดเจนตาม

หลกัวชิาการ 

1.9.2 จัดให้มีวัสดุทึบ ใช้ปิดบัง

บริเวณที�จัดวางยาอันตราย ยา

ควบคุมพเิศษ สําหรับปิดในเวลา

ที� เ ภ สั ช ก ร ห รื อ ผู้ มี ห น้ า ที�

ปฏิบัติการไม่อยู่ปฏิบัติหน้าที� 

และจัดให้มีป้ายแจ้งให้ผู้มารับ

บริการทราบว่าเภสัชกรหรือผู้มี

หน้าที�ปฏิบัติการไม่อยู่ 

(Critical Defect) 

มีป้ายแสดงหมวดหมู่ยา เป็นประเภทต่างๆ  (1.0) 

มีวสัดุทึบที�ใช้ปิดบงัพื�นที�ส่วนที�จดัวางยา

อนัตรายและยาควบคุมพิเศษซึ� งอาจเป็น ผา้ 

ผา้ม่าน ผา้ใบ ฉากกั�น หรือวสัดุอื�นใดที�มี

ความเหมาะสมในการปิดบงัส่วนที�เป็นยา

อันตราย และยาควบคุมพิเศษ รวมถึงยา

ต่างๆ ที�ตอ้งจ่ายโดยเภสัชกร ในระหว่างที�

เภสัชกรไม่อยูป่ฏิบติัหนา้ที� 

 (1.0) 

มีการแสดงขอ้ความภาษาไทยแจง้ต่อผูม้า

รับบริการว่า “เภสัชกรไม่อยู่ปฏิบติัหน้าที� 

ไม่สามารถขายยาในบริเวณนี� ได้” หรือ

ขอ้ความอื�นในทาํนองเดียวกนั  

(บนวสัดุทุกชิ�น/ม่านทุกแผ่นที�ใช้ปิดบัง) 

 (1.0) 

2.1 ตู้เย็น จํานวน ๑ เครื�อง

(เฉพาะกรณีมียาที�ต้องเก็บรักษา

ใ น อุ ณ ห ภู มิ ที� ตํ� า ก ว่ า

อุณหภูมิห้อง) ในสภาพที�ใช้งาน

ไ ด้ ต า ม ม า ต ร ฐ า น มี พื� น ที�

เพยีงพอสําหรับการจัดเก็บยาแต่

ละชนิดเป็นสัดส่วนเฉพาะ ไม่ใช้

เกบ็ของปะปนกบัสิ�งของอื�น 

(Critical Defect) 

ตัดฐานคะแนนได้หากไม่มียาที�

ตอ้งเก็บรักษาในตูเ้ยน็ 

 

 

ในสภาพที�ใชง้านไดต้ามมาตรฐาน  (1.0)  

4.0 

กรณีไม่ใช่ตู ้เย็นสําหรับจัดเก็บยา และ

เวชภณัฑซึ์�งมีระบบในการควบคุมอุณหภูมิ

และความชื�น จะตอ้งมีกล่องพลาสติกมีฝา

ปิดมิดชิดสําหรับใส่ยาก่อนวางในตู้เย็น 

(ไม่วางยาบนชั�นของตู้เย็นโดยตรง) และ

เทอร์โมมิเตอร์ในกล่องพลาสติกมีฝาปิด

มิด ชิดนั� นและ จัดใ ห้ มี พื� นที�  1 ชั� นวา ง

สําหรับจดัวางกล่องพลาสติกใส่ยาขา้งตน้ 

(เพื�อให้เป็นสัดส่วนเฉพาะไม่ปะปนกับ

สิ�งของอื�น) 

 (1.0) 

อุณหภูมิที�ใช้ในการจัดเก็บเป็นไปตาม

ข้อกําหนดของยานั� นๆ ทั� งนี� สําหรับยาที�

ระบุให้ “เก็บในตู้เย็น” (Keep in 

refrigerator / cold temperature) หมายถึง 

การเก็บในช่วงอุณหภูมิระหว่าง 2 ถึง 8 

องศาเซลเซียส 

 (1.0) 
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ข้อกาํหนดตามประกาศฯ เรื�อง การกาํหนดเกี�ยวกบัสถานที� อุปกรณ์ และวธีิ

ปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชนในร้านขายยาแผนปัจจุบัน (ข.ย.1) 

ไม่ตรงตาม

หลกัเกณฑ์ 

ตรงตาม

หลกัเกณฑ์ 

คะแนนที�

ประเมนิ

โดยตวัเอง 

คะแนน

เตม็ 

กรณีเป็นตูเ้ยน็ที�ตอ้งมีการละลายนํ� าแข็งที�

เกาะบนแผงทําความเย็น จะต้องมีการ

ละลายนํ� าแข็งเป็นระยะ เพื�อช่วยในการ

ควบคุมอุณหภูมิใหอ้ยูใ่นเกณฑที์�กาํหนด 

 

 (1.0) 

2.2 ถาดนับเม็ดยาอย่างน้อย 2 

ถาดในสภาพใช้งานได้ดี  และ

กรณีต้องมีการแบ่งบรรจุยากลุ่ม

เพนนิซิลนิ หรือยากลุ่มซัลโฟนา

ไมด์ หรือยากลุ่มต้านการอักเสบ

ช นิ ด ที� ไ ม่ ใ ช่ ส เ ตี ย ร อ ย ด์ 

(NSAID) ทั�งนี�อุปกรณ์นับเม็ด

ยาสําหรับยาในกลุ่ ม เพนนิซิ

ลินหรือยากลุ่มซัลโฟนาไมด์ 

หรือยากลุ่มต้านการอักเสบชนิด

ที�ไม่ใช่สเตียรอยด์ (NSAID) ให้

แยกใช้เด็ดขาดจากยากลุ่มอื�นๆ  

(Critical Defect) 

 

ในสภาพใชง้านไดดี้ 

 

 (2.0)  

4.0 

กรณีที�มีการนบัเมด็เพื�อแบ่งจ่ายยา 

เหล่านี�  

- ยากลุ่มเพนนิซิลิน 

- ยากลุ่มซลัโฟนาไมด ์

- ยากลุ่มต้านการอกัเสบชนิดที�ไม่ใช่ส

เตียรอยด์ (NSAID) จะตอ้งมีอุปกรณ์นับ

เม็ดยา (ถาด/ไมน้บัยา/ช้อนตกัยา)เป็นการ

เฉพาะ และมีการระบุชดัเจน 

ทั�งถาดและอุปกรณ์นับยา และให้แยกใช้

เด็ดขาดจากยากลุ่มอื�นๆ 
(หากมีการจ่ายยาเฉพาะรูปแบบที�เป็นแผงเท่านั�น 

(ไม่มีการแบ่งนับเม็ด) ให้มีถาด � ถาด คือ 

สําหรับยาทั�วไป และสําหรับยา กลุ่มเพนนิซิลิน 

เช่นเดียวกบัตอนที�ขออนุญาตร้านใหม่) 

 (2.0) 

2.3 เครื�องวัดความดันโลหิต 

(ชนิดอัตโนมัติ) จํานวน1 เครื�อง 

ใ น ส ภ า พ ที� ใ ช้ ง า น ไ ด้ ต า ม

มาตรฐาน 

(Critical Defect) 

อยูใ่นสภาพที�พร้อมใชง้าน  (2.0)  

2.0 

2.4 เครื�องชั�งนํ�าหนักสําหรับผู้มา

รับบริการ จํานวน 1 เครื�องใน

ส ภ า พ ที� ใ ช้ ง า น ไ ด้ ดี 

(Critical Defect) 

อยูใ่นสภาพที�พร้อมใชง้าน  (2.0)  

2.0 
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ข้อกาํหนดตามประกาศฯ เรื�อง การกาํหนดเกี�ยวกบัสถานที� อุปกรณ์ และวธีิ

ปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชนในร้านขายยาแผนปัจจุบัน (ข.ย.1) 

ไม่ตรงตาม

หลกัเกณฑ์ 

ตรงตาม

หลกัเกณฑ์ 

คะแนนที�

ประเมนิ

โดยตวัเอง 

คะแนน

เตม็ 

3.1 เภสัชกรเป็นผู้มีความรู้ 

ความ สามา รถในการใ ห้กา ร

บริการทางเภสัชกรรมชุมชน 

มีการฟื� นฟูวิชาการด้านเภสัชกรรมชุมชน 

ตา ม ข้อบัง คับ ส ภา เภสั ช ก รรม ว่า ด้ว ย

การศึกษาต่อเนื�อง โดยมีการเก็บสะสม

หน่วยกิตการศึกษาต่อเ นื� องทาง เภสัช

ศาสตร์ (CPE credit)อย่างน้อยปีละ 10 

หน่วยกิต 

 (2.0)  

4.0 

มีใบประกอบวชิาชีพของเภสัชกรผูมี้หนา้ที�

ปฏิบติัการตวัจริงแสดงไวใ้นที�เปิดเผย 

 (2.0) 

3.3  เภสัชกรจะต้องแต่งกายด้วย

เสื�อกาวน์สีขาว ติดเครื�องหมาย

สัญลักษณ์ของสภาเภสัชกรรม 

และแสดงตนว่าเป็นเภสัชกร 

ทั� ง นี� เ ป็ น ไ ป ต า ม ส ม ค ว ร 

เหมาะสมแก่ฐานะและศักดิ�ศรี

แห่งวิชาชีพเภสัชกรรม แสดง

ตนให้แตกต่างจากพนักงานร้าน

ยาและบุคลากรอื�นภายในร้าน

ขายยา 

เภสัชกรผูใ้ห้บริการมีการแสดงตนเป็นผู ้

ประกอบวิชาชีพเภสัชกรรมให้ผู ้มารับ

บริการสามารถทราบอย่างชัดเจน โดย

เกณฑ์พิจารณาจากองค์ประกอบ 3  ข้อ 

ดงันี�  

ขอ้ 1 เสื�อกาวน์ขาว 

ขอ้ 2 ตราสัญลกัษณ์สภาเภสัชกรรมบนเสื�อ

กาวน์ 

ข้อ 3 สัญลักษณ์ หรือป้ายบนเสื� อกาวน์ที�

แสดงตนวา่เป็นเภสัชกร 
(ตอ้งครบทั�ง � องคป์ระกอบจึงจะผา่นเกณฑ)์ 

 (2.0)  

2.0 

3.4 การแต่งกายพนักงานร้านยา

และบุคลากรอื�นภายในร้านขาย

ยา ต้องใส่สีเสื�อป้ายแสดงตน ไม่

สื�อไปในทางที�จะก่อให้เกดิความ

เข้าใจว่าเป็นเภสัชกร 

            ตดัฐานคะแนนได ้

       หากไม่มีพนกังานร้านยา 

ไม่ ใ ส่ เ สื� อกา วน์ข าวที� สื� อไ ป ในทา ง ที�

ก่อใหเ้กิดความเขา้ใจผดิวา่เป็นเภสัชกร 

 (1.0)  

2.0 

มี สั ญ ลั ก ษ ณ์  ห รื อ  ป้ า ย บ น เ สื� อ ห รื อ

เครื� องแบบ ที�แสดงตนว่าเป็น “พนักงาน

ร้านยา” หรือ “บุคลากรอื�นจากหน่วยงาน

อื�น” เช่น พนกังานแนะนาํสินคา้ (Product 

Consultant (PC)) เป็นตน้ 

 (1.0) 

4.1 ต้องมีการคัดเลือกยาและ

จัดหายาจากผู้ผลิต ผู้นําเข้าผู้

จําหน่ายที�ถูกต้องตามกฎหมาย

ว่าด้วยยา และ 

แนวทางการพิจารณา “แหล่งจดัซื�อยาที�มี

มาตรฐาน” เช่น 

- การซื�อยาจากโรงงานผลิตยาในประเทศ

โดยตรง 

 (2.0)  

2.0 
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ข้อกาํหนดตามประกาศฯ เรื�อง การกาํหนดเกี�ยวกบัสถานที� อุปกรณ์ และวธีิ

ปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชนในร้านขายยาแผนปัจจุบัน (ข.ย.1) 

ไม่ตรงตาม

หลกัเกณฑ์ 

ตรงตาม

หลกัเกณฑ์ 

คะแนนที�

ประเมนิ

โดยตวัเอง 

คะแนน

เตม็ 

มี ม า ต ร ฐ า น ต า ม ห ลั ก เ ก ณ ฑ์

วิธีการที�ดี ในการผลิต จัดเก็บ 

และการขนส่ง 

 

- บริษัทนําเข้าฯ ที�ผ่านการประเมิน

มาตรฐาน จาก อย. 

- ผู ้ขายส่งหรือผู ้แทนจําหน่าย ที�ได้

มาตรฐานร้านยาคุณภาพ หรือ มาตรฐานวิธี

ป ฏิ บั ติ ท า ง เ ภ สั ช ก ร ร ม ชุ ม ช น  ( GPP) 

สาํหรับร้านขายส่งยาแผนปัจจุบนั 

 

4.2 ต้องมีการเก็บรักษายา 

ภ า ย ใ ต้ ส ภ า ว ะ อุ ณ ห ภู มิ ที�

เหมาะสม หลีกเลี�ยงแสงแดด 

เป็นไปตามหลักวิชาการเพื�อให้

ยานั�นคงคุณภาพที�ดี 

เก็บยาในสภาวะอุณหภูมิที�สอดคล้องกับ

ฉลากและเอกสารกาํกบัยา 

 (0.5)  

2.0 

ป้องกันแสงแดดส่องกระทบโดยตรง

ผลิตภณัฑย์า 

 (0.5) 

มีการบันทึกอุณหภู มิทั� งหน้า ร้าน คลัง

(Stock) และตูเ้ยน็ 

 

 (1.0) 

4.3 ต้องมีระบบตรวจสอบยาที�

หมดอายุหรือเสื�อมคุณภาพที�มี

ประสิทธิภาพ เพื�อไม่ให้มีไว้ ณ 

จุดจ่ายยา 

 

 

มีระบบควบคุมยาหมดอายุที�ชัดเจนและมี

ป ร ะ สิ ท ธิ ภ า พ  ( ส า ม า ร ถ ร ะ บุ ย า ที� จ ะ

หมดอายใุนอีก 6-8 เดือนขา้งหนา้ได)้ 

 (1.0)  

2.0 
มีหลักฐานเชิงประจกัษ์ เช่น สติ�กเกอร์สี 

สมุดบนัทึกการตรวจสอบยาหมดอายุ เป็น

ตน้ 

 (0.5) 

มีการจดัยาตาม FEFO (First Expire First 

Out) 

 (0.5) 

4.4 ต้องมีระบบการส่งคืนหรือ

ทําลายยาที�หมดอายุ  หรือยา

เสื�อมคุณภาพให้ชัดเจน ถูกต้อง

ตามหลักวิชาการ ไม่เป็นปัญหา

กับสิ� งแวดล้อม รวมถึงระบบ

การป้องกันการนํายาดังกล่าวไป

จําหน่าย 

มีบริเวณหรือภาชนะเก็บยาหมดอายุ หรือ

ยาเสื�อมคุณภาพ เพื�อรอการส่งคืน พร้อมทาํ

ป้ายแสดงใหช้ดัเจน 

 (1.5)  

2.0 กรณีที�ไม่สามารถส่งคืนได ้มีการจดัการใน

ลกัษณะ “ขยะมีพิษ หรือขยะอนัตราย” (ถุง

ขยะสีแดง) หรือ การจดัการเพื�อไม่ใหถู้กนาํ

กลบัมาใชใ้หม ่

 (0.5) 
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ข้อกาํหนดตามประกาศฯ เรื�อง การกาํหนดเกี�ยวกบัสถานที� อุปกรณ์ และวธีิ

ปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชนในร้านขายยาแผนปัจจุบัน (ข.ย.1) 

ไม่ตรงตาม

หลกัเกณฑ์ 

ตรงตาม

หลกัเกณฑ์ 

คะแนนที�

ประเมนิ

โดยตวัเอง 

คะแนน

เตม็ 

4.5 ต้องมีระบบการตรวจสอบ

คุณภาพ ยาคืนหรือยาเปลี�ยน 

ก่ อ น ก ลั บ ม า จํ า ห น่ า ย  โ ด ย

คํานึงถึงประสิทธิภาพของยา

และความปลอดภัยของผู้ใช้ยา 

มีบนัทึกรายการยาที�ส่งคืน หรือขอเปลี�ยน

จากผูซื้�อ 

 (1.0)  

2.0 บนัทึกการตรวจสอบสภาพก่อนกลับเข้า

คลงัสินคา้ โดยผูมี้หนา้ที�ปฏิบติัการ 

 

 (1.0) 

4.7 ต้องเลือกภาชนะบรรจุที�

เหมาะสม เพื�อป้องกันไม่ให้ยา

เสื�อมสภาพก่อนเวลาอันสมควร 

พร้อมฉลากยา 

อยูใ่นภาชนะผูผ้ลิตเดิม หากกรณีแบ่งซื�อยา

มา จะอนุญาตเฉพาะยาบรรจุชนิดแผง โดย

ตอ้งคดัลอกรายละเอียดบนฉลากที�สําคญั

อย่างน้อย คือ ชื�อยา รุ่นที�ผลิต(Lot.) และ

วนัหมดอาย ุ 

 (2.0)  

4.0 

ยาที�มีความไวต่อแสงและความชื�น ต้อง

บรรจุในภาชนะที�เหมาะสม 

 

 (2.0) 

5.9 จัดให้มีแหล่งข้อมูลอ้างอิง

ด้านยาที� เหมาะสมเชื� อถือได้

สําหรับใช้ในการให้บริการทาง

เภสัชกรรมเพื�อส่งเสริมการใช้ยา

อย่างถูกต้อง ปลอดภัย รวมทั�ง

การให้บริการเภสัชสนเทศ 

มีตาํรา หรือ ฐานขอ้มูล ดา้นยาที�เหมาะสม

เชื�อถือได ้ทนัสมยั สําหรับใช้ในการใช้ใน

การปฏิบติังาน และอา้งอิง 

 (1.0)  

2.0 
ส า ม า ร ถ สื บ ค้น จา ก อิน เ ต อร์ เ น็ต เ ป็ น

เวบ็ไซตที์�น่าเชื�อถือได ้

 (1.0) 

5.11 ก า ร ดํ า เ นิ น กิ จ ก ร ร ม ด้ า น

สุขภาพที�เกี�ยวข้องกับผู้มารับบริการ

ในร้านยาโดยบุคลากรอื�นซึ� งมิใช่

เภสัชกรหรือพนักงานร้านยา จะต้อง

ได้ รับ คํ ายินย อ มเ ป็น ล าย ลัก ษ ณ์ 

อักษรจากเภสัชกร และให้ถือเป็น

ความรับผิดชอบที�เภสัชกรจะต้อง

ควบคุมกํากับการดําเนิน กิจกรรม

ต่างๆ ในสถานที�ขายยา ให้ถูกต้อง

ตามกฎหมายว่าด้วยยาหรือกฎหมาย

อื�นที�เกี�ยวข้องกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ

นั�นๆ รวมทั�งกฎหมายว่าด้วยวิชาชีพ

ขอ้พิจารณามี 4 ขอ้ ตามลาํดบั ดงันี�  

ข้อ 1 มีคํายินยอมอย่างเป็นลายลักษณ์

อกัษรจากเภสัชกรผูมี้หนา้ที�ปฏิบติัการ 

ขอ้ 2 การกระทาํไม่เขา้ข่าย หรือควรสงสัย

วา่จะเป็นการฝ่าฝืน กฎหมายวชิาชีพอื�น 

ข้อ 3 ผลิตภัณฑ์สุขภาพที�ใช้ ถูกต้องตาม

กฎหมายวา่ดว้ยผลิตภณัฑสุ์ขภาพนั�นๆ 

ขอ้ 4 มีบนัทึกกิจกรรมตลอดปี 

 

โดย 

 (0.0) 
หรือ 

(1.0) 
หรือ 

(2.0) 

 

2.0 
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ข้อกาํหนดตามประกาศฯ เรื�อง การกาํหนดเกี�ยวกบัสถานที� อุปกรณ์ และวธีิ

ปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชนในร้านขายยาแผนปัจจุบัน (ข.ย.1) 

ไม่ตรงตาม

หลกัเกณฑ์ 

ตรงตาม

หลกัเกณฑ์ 

คะแนนที�

ประเมนิ

โดยตวัเอง 

คะแนน

เตม็ 

เภสัชกรรม 

(ตดัฐานคะแนนไดห้ากไม่มี

กิจกรรมดา้นสุขภาพ) 

คะแนน 0 = ไม่ครบถ้วนตามลาํดับขั�น 

คะแนน 2 = เป็นไปตามลาํดบัขั�นโดยทาํได้

ในขอ้ 1-2 

คะแนน 4 = เป็นไปตามลาํดบัขั�นโดยทาํได้

ในขอ้ 1-4 

5.12 ไม่จําหน่ายผลติภัณฑ์ยาสูบ

และเครื�องดื�มที�มีส่วนผสมของ

แอลกอฮอล์ 

ติดป้ายหา้มสูบบุหรี�  ตามกฎหมาย  (1.0)  

1.0 
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ระยะที� � 

� ปีหลงัประกาศกระทรวงสาธารณสขุ เรื�อง กําหนดระยะเวลาผู้ รับอนญุาตขายยาแผนปัจจบุนั และผู้มีหน้าที�ปฏิบตัิการ ต้องปฏิบตัติาม

กฎกระทรวงการขออนญุาตและการออกใบอนญุาตขายยาแผนปัจจบุนั พ.ศ. 2556  มีผลใชบ้งัคบั ( ต่ออายุ สิ�นปี ���� ) 

 

ข้อกาํหนดตามประกาศฯ เรื�อง การกาํหนดเกี�ยวกบัสถานที� อุปกรณ์ และวธีิ

ปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชนในร้านขายยาแผนปัจจุบัน (ข.ย.1) 

ไม่ตรงตาม

หลกัเกณฑ์ 

ตรงตาม

หลกัเกณฑ์ 

คะแนนที�

ประเมนิ

โดยตวัเอง 

คะแนน

เตม็ 

1.1 สถานที�ขายยาแผนปัจจุบัน 

ต้องมีพื�นที�ขายให้คําปรึกษาและ

แนะนําการใช้ยาติดต่อกันขนาด

ไม่น้อยกว่า 8 ตารางเมตร ทั�งนี�

ไม่รวมถึงพื�นที� เก็บสํารองยา 

โดยความยาวของด้านที�สั�นที�สุด

ขอ งพื�นที� ต้อ งไ ม่ น้อ ยก ว่า  2 

เมตร 

(Critical Defect) 

 ขนาดพื�นที�เพียงพอสําหรับให้ผูเ้กี�ยวขอ้ง

ได้ปฏิบัติหน้าที�โดยสะดวกทั�งผูมี้หน้าที�

ปฏิบติัการ และผูใ้ชบ้ริการ 

  

 (1.3) 

 4.0 

พื�นที�ในส่วนให้บริการโดยเภสัชกร(ส่วน

จัดเรียงยาอนัตราย และยาควบคุมพิเศษ) และ

ส่วนให้ค ําปรึกษาแนะนําต้องมีพื�นที�ไม่

น้อยกว่า 8 ตารางเมตร โดยความยาวของ

ดา้นที�สั�นที�สุดของพื�นที�ไม่นอ้ยกวา่ 2 เมตร 

 

 (1.3) 

ผลิตภณัฑส์าํหรับใหลู้กคา้สามารถเลือกซื�อ

ได้ด้วยตนเอง  เ ช่น  ว ัส ดุ อุป กรณ์ ท า ง

การแพทย ์นมผงสําหรับเด็ก เครื�องสําอาง 

ของใช้เพื�อสุขอนามยัส่วนตวั เป็นตน้ และ

ต้องการให้ลูกค้าเลือกซื� อได้ด้วยตนเอง 

จะต้องจดัให้มีบริเวณแยกต่างหากจาก 8 

ตารางเมตรขา้งตน้ 

 

 (1.4) 

1.2 หากมีพื�นที�เก็บสํารองยาเป็น

การเฉพาะ ต้องมีพื�นที�เพียงพอ 

เก็บอย่างเป็นระเบียบ เหมาะสม 

แ ล ะ ไ ม่ ว า ง ย า สั ม ผั ส กั บ พื�น

โดยตรง 

 

การจดัวางยาแนะนาํใหใ้ชพ้าเลท (Pallet) ที�

ทาํจากพลาสติก ไม้เนื� อแข็ง หรือโลหะ

ปลอดสนิมรองพื�น หรือเป็นชั�นวางยกสูง

จากพื�น ก่อนจดัวางยาห้ามวางสัมผัสพื�น

โดยตรง  

(ข้อ �.� นี�จะได้คะแนนต่อเมื�อไม่มีการ

วางยาสัมผสักบัพื�นโดยตรง) 

 (0.5)  

2.0 

การประเมินจะพจิารณาหลักเกณฑ์ 

ระยะที� 1  

ร่วมกับการประเมินในระยะที� � นี �ด้วย 
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ข้อกาํหนดตามประกาศฯ เรื�อง การกาํหนดเกี�ยวกบัสถานที� อุปกรณ์ และวธีิ

ปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชนในร้านขายยาแผนปัจจุบัน (ข.ย.1) 

ไม่ตรงตาม

หลกัเกณฑ์ 

ตรงตาม

หลกัเกณฑ์ 

คะแนนที�

ประเมนิ

โดยตวัเอง 

คะแนน

เตม็ 

 

 

 

 

ตัดฐานคะแนนได้หากมีเฉพาะ

การสํารองยาใต้ตู้ทึบหน้าร้าน 

ห รื อ เ ฉ พ า ะ ที� มี บ น ชั� น ว า ง

จําหน่ายเท่านั�น 

มีบริเวณเฉพาะสําหรับการจดัเก็บกรณีมียา

สํารองไม่มากอาจใช้พื�นที� ส่วนตู้ปิดทึบ

หน้าร้านในการจดัเก็บโดยตอ้งแยกชดัเจน

ระหว่างยาสํารอง (Stock) กบัยาที�พร้อม

จาํหน่าย และมีป้ายแสดงวา่เป็น “พื�นที�เก็บ

สาํรองยา” 

 

 (0.5) 

พื� น ที� เ ก็ บ สํ า ร อ ง ย า ต้อ ง เ ป็ น ไ ป ต า ม

ขอ้กาํหนดสําหรับการจดัเก็บของยานั�นๆ 

เช่น อุณหภูมิ ความชื�น การเก็บให ้

พน้แสง เป็นตน้ 

 

 (0.5) 

 

 

พื�นที�เพียงพอที�จะจดัเก็บยาให้เป็นระเบียบ 

ไม่ก่อใหเ้กิดความสับสน 

 

 (0.5)  

 

1.4 สถานที�ขายยาต้องมีความ

มั�นคง มีทะเบียนบ้านที�ออกให้

โดยส่วนราชการที�เกี�ยวข้อง ใน

กรณทีี�เป็นอาคารชุด ต้องมีพื�นที�

อนุญาตให้ประกอบกิจการไม่ใช่

ที�พกัอาศัย 

(Critical Defect) 

สถานที�ขายยาจะต้องตั� งอยู่ในสถานที�ที�

ประชาชนทั�วไปสามารถเขา้รับบริการได ้

โดยสะดวก กรณีที� เป็นอาคารชุดจะต้อง

ตั� งอยู่ในพื�นที� ส่วนกลางซึ� งจัดเตรียมไว้

สําหรับการประกอบกิจการคา้ ไม่ใช่พื�นที�

ส่วนบุคคล 

 

 (1.0)  

2.0 

มีทะเบียนบา้น (เลขที�ประจาํบา้น) ที�ออก

โดยหน่วยงานราชการ 

 

 (1.0) 

2.5 มี อุ ป ก ร ณ์ ที� วั ด ส่ ว น สู ง

สําหรับผู้มารับบริการ จํานวน1 

เครื� องในสภาพที� ใ ช้งานได้ดี 

(Critical Defect) 

 

อยูใ่นสภาพที�พร้อมใชง้าน  (2.0)  

2.0 
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ข้อกาํหนดตามประกาศฯ เรื�อง การกาํหนดเกี�ยวกบัสถานที� อุปกรณ์ และวธีิ

ปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชนในร้านขายยาแผนปัจจุบัน (ข.ย.1) 

ไม่ตรงตาม

หลกัเกณฑ์ 

ตรงตาม

หลกัเกณฑ์ 

คะแนนที�

ประเมนิ

โดยตวัเอง 

คะแนน

เตม็ 

2.6 อุ ปก รณ์ สํา หรับดั บ เพลิง 

จํานวน 1 เครื� อง  ในสภาพที�

สามารถพร้อมใช้งานได้อย่างมี

ป ร ะ สิ ท ธิ ภ า พ อ ยู่ ใ น บ ริ เ ว ณ

สถานที�เกบ็ยา 

(Critical Defect) 

อยู่ในสภาพที�พร้อมใช้งานสามารถเขา้ถึง

ง่ายจาํนวน 1 เครื�องต่อพื�นที�สถานบริการ

ไม่เกิน 200 ตารางเมตร (ขนาดบรรจุไม่

นอ้ยกว่า 4 กิโลกรัม) และติดตั�งสูงจากพื�น

ไม่เกินกวา่ 1.50 เมตร 

 (2.0)  

2.0 

(อาจไม่มีได ้และถือว่าตรงตามเกณฑ์ ใน กรณี 

ตั�งอยูใ่นอาคารสาํนกังาน อาคารห้างสรรพสินคา้ 

เป็นตน้ ซึ� งใชก้ารอา้งอิงถึงระบบในการป้องกนั

อคัคีภยัของสถานที�ตามกฎหมาย ดงันี�  

-พ ร ะ ร า ชบัญ ญัติ ค วบ คุ ม อ า ค า ร  พ . ศ . 2522 

(กฎกระทรวงกาํหนดประเภท และระบบความ

ปลอดภยัของอาคารที�ใชเ้พื�อประกอบกิจการเป็น

สถานบริการ พ.ศ.2555) 

-พระราชบญัญติัความปลอดภยัอาชีวอนามยั และ

ส ภ า พ แ ว ด ล้อ ม ใ น ก า ร ทํา ง า น  พ . ศ . 2554 

(กฎกระทรวง กาํหนดมาตรฐานในการบริหาร 

จดัการ และดาํเนินการดา้นความปลอดภยั อาชีวะ

อนามยั และสภาพแวดลอ้มในการทาํงานเกี�ยวกบั

การป้องกนัและระงบัอคัคีภยั พ.ศ. 2555) 

-พระราชบัญญัติโรงงาน พ.ศ.2535 (ประกาศ

กระทรวงอุตสาหกรรม เรื� อง การป้องกันและ

ระงบัอคัคีภยัในโรงงาน พ.ศ. 2552)) 

  

3.2 พนักงานร้านยา ต้องมี

ความรู้เกี�ยวกับกฎหมายยา และ

ง า น ที� ไ ด้ รั บ ม อ บ ห ม า ย  จ น

สามารถปฏิบัติงานได้ดี และผ่าน

การอบรมอย่างต่อเนื�องและ

เพยีงพอ 

ตดัฐานคะแนนได ้

หากไม่มีพนกังานร้านยา 

ผ่านการทดสอบความรู้ ความเข้าใจและ

ทศันคติที�จะปฏิบติัตามกฎหมายดา้นยา1 ที�

เกี�ยวขอ้ง หรือผา่นการอบรมในหลกัสูตรที�

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

เห็นชอบ อย่างน้อยปีละ 1 ครั� ง (ตัวอย่าง

แบบทดสอบความรู้ความเขา้ใจสามารถดูไดจ้ากคู่มือ

การตรวจประเมินวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน 

สาํหรับร้านขายยาแผนปัจจุบนั(ข.ย.�)หนา้ ��) 

 (1.0)  

2.0 

มีการจดัทาํบญัชีรายชื�อของพนกังานร้านยา

ทุกคน 

 (1.0) 
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ข้อกาํหนดตามประกาศฯ เรื�อง การกาํหนดเกี�ยวกบัสถานที� อุปกรณ์ และวธีิ

ปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชนในร้านขายยาแผนปัจจุบัน (ข.ย.1) 

ไม่ตรงตาม

หลกัเกณฑ์ 

ตรงตาม

หลกัเกณฑ์ 

คะแนนที�

ประเมนิ

โดยตวัเอง 

คะแนน

เตม็ 

3.5 มีการแบ่งแยกบทบาท 

หน้าที� และความรับผดิชอบของ

เภสัชกร พนักงานร้านยา และ

บุคลากรอื�นภายในร้านขายยาใน

การให้บริการไว้อย่างชัดเจน 

โดยคํานึงถึงความถูกต้องตาม

กฎหมายว่าด้วยยาและกฎหมาย

ว่าด้วยวชิาชีพเภสัชกรรม 

            ตดัฐานคะแนนได ้

หากไม่มีพนกังานร้านยา 

มีข้อกําหนดการปฏิบัติงานเพื�อแสดง

บทบาทเภสัชกร และผูช่้วยเภสัชกร เป็น

ลายลกัษณ์อกัษรและถูกตอ้งตามกฎหมาย

วา่ดว้ยยาและวชิาชีพเภสัชกรรม 

 (1.0)  

2.0 
พนักงานร้านยามีความเขา้ใจที�สอดคล้อง

กบัขอ้กาํหนดขา้งตน้ 

 (1.0) 

5.1 การให้บริการทางเภสัชกรรม 

ตามหน้าที�ที�กฎหมายว่าด้วยยา

และกฎหมายว่า ด้วยวิชา ชีพ

เภสัชกรรมต้องปฏิบัติโดยเภสัช

กร 

(Critical Defect) 

เภสัชกรผู ้มีหน้าที�ปฏิบัติการอยู่ปฏิบัติ

หน้าที� ณ สถานที�ขายยา ตลอดเวลาเปิดทาํ

การ ในบริเวณให้บริการโดยเภสัชกร 

(Pharmacist area) 

 (2.0) 

 4.0 
ไม่พบเห็นการจาํหน่ายยาอนัตราย หรือยา

ควบคุมพิเศษขณะที�เภสัชกรไม่อยู่ปฏิบติั

หน้าที�(โดยการ 1.ล่อซื� อ หรือ 2.พบเห็น

การกระทาํผดิซึ� งหนา้ดว้ยการขาย หรือการ

มีไวเ้พื�อขาย ซึ� งยาอนัตราย หรือยาควบคุม

พิเศษ ในขณะที�เภสัชกรไม่อยูป่ฏิบติัหนา้ที� 

 (2.0) 

5.2 ต้องซักถามข้อมูลที�จําเป็น

ข อ ง ผู้ ม า รั บ บ ริ ก า ร เ พื� อ

ป ร ะ ก อ บ ก า ร พิ จ า ร ณ า ก่ อ น

เลือกสรรยา  หรือผลิตภัณฑ์

สุ ข ภ า พ ที� มี ป ร ะ สิ ท ธิ ภ า พ 

ปลอดภัยเหมาะสมกับผู้ป่วย

ตามหลักวิชาการ สมเหตุสมผล

ตาม มา ตรฐา นกา รประ กอ บ

วชิาชีพ 

สอบถามหลักเกณฑ์การซักข้อมูลผู ้ป่วย 

ต า ม คู่ มื อ ทั ก ษ ะ  ต า ม เ ก ณ ฑ์ ค ว า ม รู้

ความสามารถทางวิชาชีพของผูป้ระกอบ

วชิาชีพเภสัชกรรม 

 

 (2.0) 

 4.0 
พิจารณาความครบถ้วนของคาํแนะนํา 7 

ขอ้ ดงันี�  

1. ใครเป็นผูใ้ชย้า 

2. ผูใ้ช้ยามีโรคประจาํตวั /ตั� งครรภ์หรือ

 (2.0) 
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ข้อกาํหนดตามประกาศฯ เรื�อง การกาํหนดเกี�ยวกบัสถานที� อุปกรณ์ และวธีิ

ปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชนในร้านขายยาแผนปัจจุบัน (ข.ย.1) 

ไม่ตรงตาม

หลกัเกณฑ์ 

ตรงตาม

หลกัเกณฑ์ 

คะแนนที�

ประเมนิ

โดยตวัเอง 

คะแนน

เตม็ 

ใหน้มบุตรหรือไม่ 

3. ความจาํเป็นที�ตอ้งการใช ้/ ซื�อยา 

4. อาการ หรือความจาํเป็นที�ตอ้งการใช้

ยานั� น เป็นมาตั� งแต่ เมื� อไหร่ /นาน

เท่าใด 

5. มีการรักษารวมถึงการใช้ยาอะไรบา้ง

ก่อนหนา้นี�  กบัอาการในขอ้ 3 

6. มีการใช้ยาอะไรอยู่บา้งในขณะนี�  /ยา

โรคประจาํตวัที�ใชป้ระจาํ 

7. แพย้า / อาหาร อะไรบา้ง 

 

5.3 จัดให้มีฉลากบนซองบรรจุ

ยา หรือภาชนะบรรจุยาอันตราย 

และยาควบคุมพิเศษ ที�ส่งมอบ

ให้ผู้ รับบริการโดยต้องแสดง

ข้อมูลอย่างน้อย ดังต่อไปนี� 

5.3.1 ชื�อ ที�อยู่ของร้านขายยา

แ ล ะ ห ม า ย เ ล ข โ ท ร ศั พ ท์ ที�

สามารถติดต่อได้ 

5.3.2 ข้อมูลเพื�อให้ผู้รับบริการใช้

ยาได้อย่างถูกต้อง เหมาะสม 

ปลอดภัย ติดตามได้ ดังนี� 

 วนัที�จ่ายยา 

 ชื�อผู้รับบริการ 

 ชื�อยาที�เป็นชื�อสามัญทางยา 

หรือชื�อการค้า 

 ความแรง 

 จํานวนจ่าย 

 ข้อบ่งใช้ 

พิจารณาซองเปล่า วา่สามารถระบุขอ้ความ

สาํคญัอยา่งนอ้ยดงัต่อไปนี�  ไดห้รือไม่� 

ขอ้ 1 ชื�อยา 

ขอ้ 2 วธีิใช ้

ขอ้ 3 ขอ้บ่งใช ้

ขอ้ 4 ชื�อร้านยา 

 (1.0)  

4.0 

มีซองเปล่าซึ� งมีชื�อร้าน ที�อยู่ และหมายเลข

โทรศพัท์ของร้านบนซองยา  และจะตอ้งมี

ซองยาจาํนวนไม่นอ้ยกวา่ 100 ซอง 

 (1.0) 

มีการระบุชื�อผูป่้วยบนซองยา  และมีการ

จัดทําฉลากช่วย /คําแนะนํา /คํา เ ตือน/

เอกสารใหค้วามรู้เพิ�มเติมสาํหรับการจ่ายยา

ภายในร้าน 

 (2.0) 
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ข้อกาํหนดตามประกาศฯ เรื�อง การกาํหนดเกี�ยวกบัสถานที� อุปกรณ์ และวธีิ

ปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชนในร้านขายยาแผนปัจจุบัน (ข.ย.1) 

ไม่ตรงตาม

หลกัเกณฑ์ 

ตรงตาม

หลกัเกณฑ์ 

คะแนนที�

ประเมนิ

โดยตวัเอง 

คะแนน

เตม็ 

 วธีิใช้ยาที�ชัดเจนเข้าใจง่าย 

 ฉ ล า ก ช่ ว ย  คํ า แนะ นํา คํ า

เตือน หรือเอกสารให้ความรู้

เพิ�มเติม (ถ้าจําเป็น) 

 ลายมือชื�อเภสัชกร 

5.4 การส่งมอบยาอันตราย ยา

ควบคุมพิ เศษ ใ ห้กับ ผู้มา รับ

บริการเฉพาะรายต้องกระทาํโดย

เภสัชกร 

ผู้ มี ห น้า ที� ปฏิ บั ติ ก า ร เ ท่ า นั� น 

พร้อมให้คํ าแนะนําตามหลัก

วิชาการและจรรยาบรรณแห่ง

วชิาชีพ โดยต้องให้ข้อมูลดังนี� 

 ชื�อยา 

 ขอ้บ่งใช ้

 ขนาด และวธีิการใช ้

 ผลขา้งเคียง (Side effect)(ถา้

มี )  แ ล ะ อ า ก า ร ไ ม่ พึ ง

ป ร ะ ส ง ค์ จ า ก ก า ร ใ ช้ ย า 

(Adverse Drug Reaction)ที�

อาจเกิดขึ�น 

 ข้อควรระวังและข้อควร

ปฏิบติัในการใชย้า 

 การปฏิบัติ เมื�อ เกิดปัญหา

จากการใชย้า 

พิ จา รณ า ค วา ม ค รบ ถ้ว น  ถู ก ต้อง ข อ ง

คาํแนะนาํครบ 4 ขอ้ ไดแ้ก่ 

ขอ้ 1 ชื�อยา 

ขอ้ 2 ขอ้บ่งใช ้

ขอ้ 3 วธีิใช ้

ขอ้ 4 ขอ้ควรระวงัและหรือผลขา้งเคียงและ

หรืออาการไม่พึงประสงค ์(ถา้มี) 

 

โดย 

คะแนน 0 = ใหข้อ้มูลไม่ครบทั�ง 4 ขอ้ 

คะแนน 2 = ใหข้อ้มูลครบทั�ง 4 ขอ้ 

คะแนน 4 = ใหข้อ้มูลมากกวา่ 4 ขอ้ขา้งตน้ 

 (0.0) 
หรือ 

(2.0) 
หรือ 
(4.0) 

 4.0 

5.5 มีกระบวนการในการป้องกัน

การแพ้ยาซํ�าของผู้มารับบริการ 

ที�มีประสิทธิภาพเหมาะสม 

มีป้ายแจ้ง เตือนผู ้มารับบริการ เห็นได้

ชดัเจน 

 

 

 (1.5)  

4.0 
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ข้อกาํหนดตามประกาศฯ เรื�อง การกาํหนดเกี�ยวกบัสถานที� อุปกรณ์ และวธีิ

ปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชนในร้านขายยาแผนปัจจุบัน (ข.ย.1) 

ไม่ตรงตาม

หลกัเกณฑ์ 

ตรงตาม

หลกัเกณฑ์ 

คะแนนที�

ประเมนิ

โดยตวัเอง 

คะแนน

เตม็ 

มีกระบวนการซกัถามประวติั 

การแพย้าของผูม้ารับบริการทุกครั� ง 

 (1.0) 

การแยกถาดนับยากลุ่มที� มีโอกาสเกิด

อาการแพ ้หรือวิธีอื�นๆในการป้องกนัการ

เกิดการแพย้าซํ� าออกจากยาทั�วไป หรือใช้

รูปแบบยาบรรจุเสร็จใน consumer pack 

กรณีการใช้ช้อนตกัยาต้องมีการแยกช้อน

ตามชนิดยาชัดเจนและมีกระบวนการทาํ

ค ว า ม ส ะ อ า ด ถ า ด แ ล ะ อุ ป ก ร ณ์ นับ ย า

สมํ�าเสมอ และมีการจดัเก็บอุปกรณ์นับยา 

ป้ อ ง กั น ก า ร ป น เ ปื� อ น ข้ า ม  ( Cross 

Contamination) 

 

 (1.5) 

5.6 มีกระบวนการคัดกรองและ

ส่งต่อผู้ป่วยที�เหมาะสม 

ขอ้พิจารณามี 4 ขอ้ ตามลาํดบั ดงันี�  

ขอ้ 1 มีแบบฟอร์มในการส่งต่อผูป่้วย 

ข้อ 2 มีเกณฑ์ในการส่งต่อผู ้ป่วยเป็นที�

ประจกัษแ์ละถูกตอ้งตามหลกัวชิาการ 

ขอ้ 3 สอบถามความแม่นยาํในเกณฑ์ของผู ้

มีหนา้ที�ปฏิบติัการ 

ขอ้ 4 มีหลกัฐานการส่งต่อจริงและ ถูกตอ้ง

ตามเกณฑ ์(เฉพาะกรณีมีผูป่้วยที�ตอ้งส่งต่อ

จริง) 

โดย 

คะแนน 0 = ไม่ครบถ้วน/ ไม่เป็นไป

ตามลาํดบัขั�นใน 4 ขอ้ขา้งตน้ 

คะแนน 2 = เป็นไปตามลาํดบัขั�นโดยทาํได้

ในขอ้ 1-2 

คะแนน 4 = เป็นไปตามลาํดบัขั�นโดยทาํได้

ในขอ้ 1-4 

 

 (0.0) 
หรือ 
(2.0) 
หรือ 
(4.0) 

 

4.0 
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ข้อกาํหนดตามประกาศฯ เรื�อง การกาํหนดเกี�ยวกบัสถานที� อุปกรณ์ และวธีิ

ปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชนในร้านขายยาแผนปัจจุบัน (ข.ย.1) 

ไม่ตรงตาม

หลกัเกณฑ์ 

ตรงตาม

หลกัเกณฑ์ 

คะแนนที�

ประเมนิ

โดยตวัเอง 

คะแนน

เตม็ 

5.7 กรณีที�มีการผลิตยาตามใบสั�งยา

ของผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรมหรือ

ของผู้ประกอบโรคศิลปะที�สั�งสําหรับ

คนไข้เฉพาะราย หรือตามใบสั�งยา

ของผู้ประกอบวชิาชีพการสัตว์แพทย์ 

สําหรับสัตว์เฉพาะราย และการแบ่ง

บรรจุยาในสถานที�ขายยา ให้คํานึงถึง

การปนเปื� อน การแพ้ยาโดยต้องจดัให้

มสีถานที� อุปกรณ์ ตามที�กําหนดและ

เป็นไปตามมาตรฐานการประกอบ

วิชาชีพเภสัชกรรมด้านการผลิตยา

สําหรับคนไข้เฉพาะรายของสภา

เภสัชกรรม 

พิจารณา สถานที� อุปกรณ์ และการปฏิบติั

เป็นไปตามมาตรฐานฯ 

 (2.0) 

 4.0 

มีเอกสาร มาตรฐานการประกอบวิชาชีพ

เภสัชกรรมด้านการปรุงยาสําหรับคนไข้

เฉพาะรายของสภาเภสัชกรรม (หลกัฐาน) 

 

 

(ตดัฐานคะแนนกรณี 

ไม่มีการผลิตยาตามใบสั�งฯ) 

 (2.0) 

5.8 ต้องจัดให้มีกระบวนการเฝ้า

ร ะ วั ง อ า ก า ร ไ ม่ พึ ง ป ร ะ ส ง ค์ 

พฤติกรรมการใช้ยาไม่เหมาะสม 

ปัญหาคุณภาพยา และรายงาน

ให้หน่วยงานที�เกี�ยวข้องทราบ 

มีแบบฟอร์มรายงานอาการไม่พึงประสงค์

จากการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพ (Adverse 

Product Reaction : APR) ปัญหาคุณภาพยา 

ปัญหาการใชย้าไม่เหมาะสม 

 (1.0)  

2.0 

มีหลักฐานการรายงานจริง เป็นปัจจุบัน 

หรือมีความเข้าใจในเนื� อหาสาระและ

เจตนารมณ์ของแบบฟอร์ม 

 (1.0) 

5.10 การจัดวางสื�อให้ความรู้และ

สื�อโฆษณาสําหรับผู้มารับบริการ

จะต้องได้รับคํายนิยอมอย่างเป็น

ลายลักษณ์อักษรจาก เภสัชกรผู้

มีหน้าที�ปฏิบัติการ และให้ถือ

เป็นความรับผิดชอบที�เภสัชกรผู้

มี ห น้ า ที� ป ฏิ บั ติ ก า ร จ ะ ต้ อ ง

ควบคุม โดยจะต้องไม่โอ้อวด ไม่

บิด เบือนความจริง  ไ ม่ส ร้าง

ความเข้าใจผิดให้ผู้บริโภค และ

ต้องผ่านการอนุญาตถูกต้องตาม

ขอ้พิจารณามี 7 ขอ้ ตามลาํดบั ดงันี�ขอ้ 

ข้อ 1 มีคํายินยอมอย่างเป็นลายลักษณ์

อกัษรจากเภสัชกรผูมี้หนา้ที�ปฏิบติัการ 

ข้อ 2 จัดทําป้ายแสดงให้ชัดเจนว่า ส่วน

ไหนเป็นสื�อความรู้ ส่วนใดเป็นสื�อโฆษณา 

ขอ้ 3 มีการแยกประเภทของสื�อสอดคลอ้ง

ตามที�แสดงป้าย 

ขอ้ 4 ปฏิบติัตามแนวทางที�ถูกตอ้ง 

ข้อ  5 ไ ม่ พ บ เอก ส า รที� ใ ห้ค วา ม รู้ด้า น

สุ ข ภ า พ ที� ข า ด แ ห ล่ ง อ้า ง อิ ง ที� เ ชื� อ ถื อ 

(เอกสารที�เชื�อถือได ้เช่น ไดจ้ากหน่วยงาน

 (0.0) 
หรือ 
(2.0) 
หรือ 
(4.0) 

 

�.0 
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ข้อกาํหนดตามประกาศฯ เรื�อง การกาํหนดเกี�ยวกบัสถานที� อุปกรณ์ และวธีิ

ปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชนในร้านขายยาแผนปัจจุบัน (ข.ย.1) 

ไม่ตรงตาม

หลกัเกณฑ์ 

ตรงตาม

หลกัเกณฑ์ 

คะแนนที�

ประเมนิ

โดยตวัเอง 

คะแนน

เตม็ 

กฎหมาย ราชการ สถานศึกษา และหน่วยงานที�ไม่

แสวงหาผลประโยชน์ ) 

ขอ้ 6 ไม่พบโฆษณาตอ้งห้ามผิดกฎหมาย 

หรือ ฝ่าฝืนหลกัเกณฑเ์ช่น โฆษณาเกินจริง/ 

บิดเบือน 

ขอ้ 7 ไม่มีการกระทาํที�เป็นการส่งเสริมการ

ขายที�ผดิจรรยาบรรณวชิาชีพ 

โดย 

คะแนน 0 = พบสื�อโฆษณาที�ฝ่าฝืนไม่ขอ

อนุญาต 

คะแนน � = เป็นไปตามลาํดบัขั�นโดยทาํได้

ในขอ้ 1-3 

คะแนน � = เป็นไปตามลาํดบัขั�นโดยทาํได้

ในขอ้ 1-7 

(กรณี “ขา้มขอ้” จะไม่ไดค้ะแนน)) 
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ระยะที� � 

ภายในวนัที� �� มิถุนายน ���� ตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุ เรื�อง กําหนดระยะเวลาผู้ รับอนญุาตขายยาแผนปัจจบุนั และผู้มีหน้าที�

ปฏิบตัิการ ต้องปฏิบตัติามกฎกระทรวงการขออนญุาตและการออกใบอนญุาตขายยาแผนปัจจบุนั พ.ศ. 2556   ( ต่ออายุ สิ�นปี ���� ) 

 

ข้อกาํหนดตามประกาศฯ เรื�อง การกาํหนดเกี�ยวกบัสถานที� อุปกรณ์ และวธีิ

ปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชนในร้านขายยาแผนปัจจุบัน (ข.ย.1) 

ไม่ตรงตาม

หลกัเกณฑ์ 

ตรงตาม

หลกัเกณฑ์ 

คะแนนที�

ประเมนิ

โดยตวัเอง 

คะแนน

เตม็ 

1.3 บริเวณสําหรับให้คําปรึกษา

และแนะนําการใช้ยา ต้องเป็น

สัดส่วนแยกออกจากส่วนบริการ

อื� น อ ย่ า ง ชั ด เ จ น  มี พื�น ที� พ อ

สําหรับการให้คําปรึกษาและการ

จัดเก็บประวัติ รวมทั�งจัดให้มี

โต๊ะเก้าอี�สําหรับเภสัชกรและผู้

มารับคําปรึกษาอยู่ในบริเวณ

ดังกล่าวพร้อมทั� งมีป้ายแสดง

ชัดเจน 

มีบริเวณ (โต๊ะ เกา้อี� ) สําหรับให้คาํปรึกษา

ดา้นยา 

 (0.5)  

0.5 

4.6 ต้องจัดให้มีระบบเอกสารที�

เ กี� ย ว กั บ ก า ร จั ด ห า  จั ด ก า ร

คลังสินค้าและการจําหน่ายให้

ถูกต้อง เป็นปัจจุบัน สามารถสืบ

ย้อนได้ 

มี ใ บ ส่ ง ข อ ง  บัญ ชี ซื� อ  บัญ ชี ข า ย ต า ม

กฎหมายกาํหนด ถูกตอ้ง (มีการลงลายมือ

ชื�อที�ครบถว้น) เป็นปัจจุบนั 

 (1.0)  

2.0 สุ่มรายการยา 5 รายการจากใบส่งของ 

พิจารณาดูบญัชีซื�อ บญัชีขาย 

ตอ้งสอดคลอ้งกนั 

 

 (1.0) 

 

* ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ เรื�อง กําหนดระยะเวลาผู้ รับอนญุาตขายยาแผนปัจจบุนั และผู้มีหน้าที�ปฏิบตัิการ ต้องปฏิบตัิตามกฎกระทรวงการขอ

อนญุาตและการออกใบอนญุาตขายยาแผนปัจจบุนั พ.ศ. 2556 ( ราชกิจจานเุบกษา เลม่ ��� ตอนพิเศษ ���ง หน้า ��  วนัที� �� สงิหาคม ���� ) 

การประเมินจะพจิารณาหลักเกณฑ์ 

ระยะที� 1 และ 2  

ร่วมกับการประเมินในระยะที� � นี � 


