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แบบประเมินตนเอง (Self-Assessment) 

ตามแนวทางการใช้ดุลยพินิจ และวิธีตรวจประเมินวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน  

ระยะทีÉ 1 

1 ปีหลังประกาศฉบับนีÊ มีผลใช้บังคับ  

 

ข้อกําหนดตามประกาศฯ เรืÉอง การกําหนดเกีÉยวกับสถานทีÉ อุปกรณ์ และวิธี

ปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชนในร้านขายยาแผนปัจจุบัน (ข.ย.1) 

ไม่ตรงตาม

หลักเกณฑ์ 

ตรงตาม

หลักเกณฑ์ 

คะแนนทีÉ

ประเมิน

โดยตัวเอง 

คะแนน

เต็ม 

1.5 สถานทีÉขายยาต้องมีความ

แข็งแร ง ก่อส ร้าง ด้ว ยวัสดุ ทีÉ

คงทนถาวรเป็นสัดส่วนชัดเจน 

(Critical Defect) 

ตัวอาคารสร้างด้วยวัสดุทีÉม ั Éนคง แข็งแรง 

 

 (1.0)  

2.0 

มีความเป็นสัดส่วนจากสิÉงแวดล้อม กรณี

เป็นพืÊนทีÉเช่าในอาคาร ต้องมีการกําหนด

ขอบเขตบริเวณทีÉชัดเจน โดยจะต้องมีอย่าง

น้อยด้านหนึÉ งของร้านติดกับผนังอาคาร 

หรือมีฉากกําแพงกั Êน(Partition) ไม่สามารถ

ขย ับเขยืÊอนได้ง่ายแทนผนัง และจะต้องมี

ความสูงไม่น้อยกว่า 2 เมตร 

 (1.0) 

1.6 สถานทีÉขายยาต้อง ถูก

สุขลักษณะ สะอาดเป็นระเบียบ

เรียบร้อยมีการควบคุมป้องกัน

สัตว์แมลงรบกวน ไม่มีสัตว์เลีÊยง

ในบริเวณขายยา และอากาศ

ถ่ายเทสะดวก 

ไม่มีสัตว์เลี Ê ยงในบริเวณทีÉขายยาไม่ว่าจะ

เป็น สุนัข แมว กระต่าย ปลาตู ้ นก เป็นต้น 

 (1.0)  

1.0 

1.7 สถานทีÉขายยาต้องมีสภาพ

เหมาะสมต่อการรักษาคุณภาพ

ยา 

โด ยใ นพืÊนทีÉ ข าย ยา แล ะเ ก็บ

สํา ร อง ย า  ต้ อ ง มีก า ร ถ่า ย เ ท

มีการบันทึกอุณหภูมิอย่างสมํ Éาเสมอและ

สามารถตรวจสอบได้ถึงปัจจุบันในส่วน

พืÊนทีÉให้บริการ พืÊนทีÉเก็บยาสํารอง(Stock) 

และบริเวณทีÉเก็บยาในตู้เย็น 

 (0.7)  

4.0 

อุณหภูมิสําหรับจัดเก็บยาทั Éวไปไม่เกิน 30 

องศาเซลเซียส 

 (0.7) 
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ข้อกําหนดตามประกาศฯ เรืÉอง การกําหนดเกีÉยวกับสถานทีÉ อุปกรณ์ และวิธี

ปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชนในร้านขายยาแผนปัจจุบัน (ข.ย.1) 

ไม่ตรงตาม

หลักเกณฑ์ 

ตรงตาม

หลักเกณฑ์ 

คะแนนทีÉ

ประเมิน

โดยตัวเอง 

คะแนน

เต็ม 

อากาศทีÉดี แห้ง สามารถควบคุม

อุณหภูมิให้ไม่เกิน ๓๐ องศา

เซลเซียส และสามารถป้องกัน

แสงแดดไม่ให้ส่องโดยตรงถึง

ผลิตภัณฑ์ยา 

(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

ผลิตภัณฑ์ยาใดๆ ภายในร้าน และส่วนเก็บ

ยาสํารอง (Stock) 

 (0.7) 

ไม่มีแหล่งทีÉก่อให้เกิดความชืÊนในบริเวณทีÉ

จัดเก็บยา เช่น ตู ้ปลา แอร์นํ Ê าพัดลมไอ

นํ Ê าหน้าห้องนํ Ê าเป็นต้น 

 

 (0.6) 

ห้ามวางสัมผ ัสพืÊนโดยตรง กรณีจําเป็น

แนะนําให้ใช้พาเลท (Palate) ทีÉท ําจาก

พลาสติก หรือไม้เนืÊอแข็ง รองพืÊนก่อนจัด

วางยา 

 (0.6) 

จัดให้มีเทอร์โมมิเตอร์ติดตั Êงในตําแหน่งทีÉมี

การจัดวางยา  และพืÊนทีÉ เก็บสํารองยา 

(stock) ในตําแหน่งทีÉมีความเสีÉยงทีÉจะมี

อุณหภูมิสูงมากทีÉสุด, พืÊนทีÉเก็บยาภายใน

ตู้เย็น 

 

 (0.7) 

1.9 บริเวณจัดวางยาอันตราย 

และยาควบคุมพิเศษในพืÊนทีÉขาย

ยา จะต้อง 

1.9.1 มีพืÊนทีÉเพียงพอในการจัด

วางยาแยกตามประเภทของยา

แ ล ะ ส า ม า ร ถ ติ ด ป้ า ย แ ส ด ง

ประเภทของยาได้ชัดเจนตาม

หลักวิชาการ 

1.9.2 จัดให้มีวัสดุทึบ ใช้ปิดบัง

บริเวณทีÉจัดวางยาอันตราย ยา

ควบคุมพิเศษ สําหรับปิดในเวลา

ทีÉ เ ภ สั ช ก ร ห รื อ ผู ้ มี ห น้ า ทีÉ

ยาอันตราย และยาควบคุมพิเศษควรจัดเรียง

ในพืÊนทีÉ “ส่วนบริการโดยเภสัชกร” ซึÉงการ

จัดสัดส่วนพืÊนทีÉดังกล่าวจะต้องป้องกัน

ไม่ให้ผู ้มารับบริการเข้าถึงยาอันตราย ยา

ควบคุมพิเศษ หรือยาทีÉต้องควบคุมการจ่าย

โดยเภสัชกรได ้

 

 (1.0)  

4.0 

มีป้ายแสดงหมวดหมู่ยา เป็นประเภทต่างๆ 

 

 (1.0) 

มีว ัสดุทึบทีÉใช้ปิดบังพืÊนทีÉส่วนทีÉจัดวางยา

อันตรายและยาควบคุมพิเศษซึÉงอาจเป็น ผ ้า 

ผ ้าม่าน ผ ้าใบ ฉากกั Êน หรือวัสดุอืÉนใดทีÉมี

ความเหมาะสมในการปิดบังส่วนทีÉเป็นยา

 (1.0) 
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ข้อกําหนดตามประกาศฯ เรืÉอง การกําหนดเกีÉยวกับสถานทีÉ อุปกรณ์ และวิธี

ปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชนในร้านขายยาแผนปัจจุบัน (ข.ย.1) 

ไม่ตรงตาม

หลักเกณฑ์ 

ตรงตาม

หลักเกณฑ์ 

คะแนนทีÉ

ประเมิน

โดยตัวเอง 

คะแนน

เต็ม 

ปฏิบัติการไม่อยู ่ปฏิบัติหน้าทีÉ 

และจัดให้มีป้ายแจ้งให้ผู ้มารับ

บริการทราบว่าเภสัชกรหรือผู ้มี

หน้าทีÉปฏิบัติการไม่อยู ่

(Critical Defect) 

อันตราย และยาควบคุมพิเศษ รวมถึงยา

ต่างๆ ทีÉต้องจ่ายโดยเภสัชกร ในระหวา่งทีÉ

เภสัชกรไม่อยู่ปฏิบัติหน้าทีÉ 

มีการแสดงข้อความภาษาไทยแจ้งต่อผู ้มา

รับบริการว่า “เภสัชกรไม่อยู่ปฏิบัติหน้าทีÉ 

ไม่สามารถขายยาในบริเวณนีÊ ได”้ หรือ

ข้อความอืÉนในทํานองเดียวกัน  

(บนวัสดุทุกชิÊน/ม่านทุกแผ่นทีÉใช้ปิดบัง) 

 (1.0) 

1. หมวดอุปกรณ์ 

2.1 ตู ้ เย็น จํานวน ๑ เครืÉอง

(เฉพาะกรณีมียาทีÉต้องเก็บรักษา

ใ น อุ ณ ห ภู มิ ทีÉ ตํÉ า ก ว่ า

อุณหภูมิห้อง) ในสภาพทีÉใช้งาน

ไ ด้ ต า ม ม า ต ร ฐ า น มี พืÊ น ทีÉ

เพียงพอสําหรับการจัดเก็บยาแต่

ละชนิดเป็นสัดส่วนเฉพาะ ไม่ใช้

เก็บของปะปนกับสิÉงของอืÉน 

(Critical Defect) 

ตัดฐานคะแนนได้หากไม่มียาทีÉ

ต้องเก็บรักษาในตู้เย็น 

 

 

ในสภาพทีÉใช้งานได้ตามมาตรฐาน  (1.0)  

4.0 

กรณีไม่ใช่ตู ้เย็นสําหรับจัดเก็บยา และ

เวชภัณฑ์ซึÉงมีระบบในการควบคุมอุณหภูมิ

และความชืÊน จะต้องมีกล่องพลาสติกมีฝา

ปิดมิดชิดสําหรับใส่ยาก่อนวางในตู้เย็น 

(ไม่วางยาบนชั Êนของตู ้เย็นโดยตรง) และ

เทอร์โมมิเตอร์ในกล่องพลาสติกมีฝาปิด

มิดชิดนั Ê น และจัดให้มี พืÊ น ทีÉ  1 ชั Ê นวา ง

สําหรับจัดวางกล่องพลาสติกใส่ยาข้างต้น 

(เพืÉอให้เป็นสัดส่วนเฉพาะไม่ปะปนกับ

สิÉงของอืÉน) 

 (1.0) 

อุณหภูมิทีÉ ใช้ในการจัดเก็บเป็นไปตาม

ข้อกําหนดของยานั Ê นๆ ทั Ê งนีÊ สําหรับยาทีÉ

ระบุ ให้  “เก็บ ในตู้ เย็น ” (Keep in 

refrigerator / cold temperature) หมายถึง 

การเก็บในช่วงอุณหภูมิระหว่าง 2 ถึง 8 

องศาเซลเซียส 

 (1.0) 

กรณีเป็นตู ้เย็นทีÉต้องมีการละลายนํ Ê าแข็งทีÉ

เกาะบนแผงทําความเย็น จะต้องมีการ

ละลายนํ Ê าแข็งเป็นระยะ เพืÉอช่วยในการ

ควบคุมอุณหภูมิให้อยู่ในเกณฑ์ทีÉก ําหนด 

 (1.0) 
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ข้อกําหนดตามประกาศฯ เรืÉอง การกําหนดเกีÉยวกับสถานทีÉ อุปกรณ์ และวิธี

ปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชนในร้านขายยาแผนปัจจุบัน (ข.ย.1) 

ไม่ตรงตาม

หลักเกณฑ์ 

ตรงตาม

หลักเกณฑ์ 

คะแนนทีÉ

ประเมิน

โดยตัวเอง 

คะแนน

เต็ม 

2.2 ถาดนับเม็ดยาอย่างน้อย 2 

ถาดในสภาพใช้งานได้ดี และ

กรณีต้องมีการแบ่งบรรจุยากลุ ่ม

เพนนิซิลิน หรือยากลุ ่มซัลโฟนา

ไมด์ หรือยากลุ ่มต้านการอักเสบ

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

(NSAID) ทั ÊงนีÊอุปกรณ์นับเม็ด

ยาสําหรับยาในกลุ ่ ม เพนนิ ซิ

ลินหรือยากลุ ่ มซัลโฟนาไมด์ 

หรือยากลุ ่มต้านการอักเสบชนิด

ทีÉไม่ใช่สเตียรอยด์ (NSAID) ให้

แยกใช้เด็ดขาดจากยากลุ ่มอืÉนๆ  

(Critical Defect) 

 

ในสภาพใช้งานได้ดี 

 

 (2.0)  

4.0 

กรณีทีÉมีการนับเม็ดเพืÉอแบ่งจ่ายยา 

เหล่านีÊ 

- ยากลุ่มเพนนิซิลิน 

- ยากลุ่มซัลโฟนาไมด ์

- ยากลุ่มต้านการอักเสบชนิดทีÉไม่ใช่ส

เตียรอยด์ (NSAID) จะต้องมีอุปกรณ์นับ

เม็ดยา (ถาด/ไม้นับยา/ช้อนตักยา)เป็นการ

เฉพาะ และมีการระบุชัดเจน 

ทั Ê งถาดและอุปกรณ์นับยา และให้แยกใช้

เด็ดขาดจากยากลุ่มอืÉนๆ 

(หากมีการจ่ายยาเฉพาะรูปแบบทีÉเป็นแผงเท่านั Êน 

(ไม่มีการแบ่งนับเม็ด) ให้มีถาด 2 ถาด คือ 

สําหรับยาทั Éวไป และสําหรับยา กลุม่เพนนิซิลิน 

เช่นเดียวกับตอนทีÉขออนุญาตร้านใหม่) 

 (2.0) 

2.3 เครืÉองวัดความดันโลหิต 

(ชนิดอัตโนมัต)ิ จํานวน1 เครืÉอง 

ใ น ส ภ า พ ทีÉ ใ ช้ ง า น ไ ด้ ต า ม

มาตรฐาน 

(Critical Defect) 

 

อยู่ในสภาพทีÉพร้อมใช้งาน  (2.0)  

2.0 

2.4 เครืÉองชัÉงนํÊาหนักสําหรับผู ้มา

รับบริการ จํานวน 1 เครืÉองใน

ส ภ า พ ทีÉ ใ ช้ ง า น ไ ด้ ดี 

(Critical Defect) 

 

 

 

 

อยู่ในสภาพทีÉพร้อมใช้งาน  (2.0)  

2.0 
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ข้อกําหนดตามประกาศฯ เรืÉอง การกําหนดเกีÉยวกับสถานทีÉ อุปกรณ์ และวิธี

ปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชนในร้านขายยาแผนปัจจุบัน (ข.ย.1) 

ไม่ตรงตาม

หลักเกณฑ์ 

ตรงตาม

หลักเกณฑ์ 

คะแนนทีÉ

ประเมิน

โดยตัวเอง 

คะแนน

เต็ม 

3.1 เภสัชกรเป็นผู ้ มีความรู้ 

ความสามารถในการใ ห้การ

บริการทางเภสัชกรรมชุมชน 

มีการฟืÊ นฟูวิชาการด้านเภสัชกรรมชุมชน 

ตาม ข้อบังคับสภ าเภ สัช กรร มว่ า ด้ว ย

การศึกษาต่อเนืÉอง โดยมีการเก็บสะสม

หน่วยกิตการศึกษาต่อเนืÉ องทางเภสัช

ศาสตร์ (CPE credit)อย่างน้อยปีละ 10 

หน่วยกิต 

 (2.0)  

4.0 

มีใบประกอบวิชาชีพของเภสัชกรผูมี้หน้าทีÉ

ปฏิบัติการตัวจริงแสดงไว้ในทีÉเปิดเผย 

 (2.0) 

3.3  เภสัชกรจะต้องแต่งกายด้วย

เสืÊอกาวน์สีขาว ติดเครืÉองหมาย

สัญลักษณ์ของสภาเภสัชกรรม 

และแสดงตนว่าเป็นเภสัชกร 

ทั Ê ง นีÊ เ ป็ น ไ ป ต า ม ส ม ค ว ร 

เหมาะสมแก่ฐานะและศักดิ Íศรี

แห่งวิชาชีพเภสัชกรรม แสดง

ตนให้แตกต่างจากพนักงานร้าน

ยาและบุคลากรอืÉนภายในร้าน

ขายยา 

เภสัชกรผู ้ให้บริการมีการแสดงตนเป็นผู ้

ประกอบวิชาชีพเภสัชกรรมให้ผู ้มารับ

บริการสามารถทราบอย่างชัดเจน โดย

เกณฑ์พิจารณาจากองค์ประกอบ 3  ข้อ 

ดังนีÊ 

ข้อ 1 เสืÊอกาวน์ขาว 

ข้อ 2 ตราสัญลักษณ์สภาเภสัชกรรมบนเสืÊอ

กาวน์ 

ข้อ 3 สัญลักษณ์ หรือป้ายบนเสืÊอกาวน์ทีÉ

แสดงตนว่าเป็นเภสัชกร 

(ต้องครบทั Êง 3 องค์ประกอบจึงจะผ่านเกณฑ)์ 

 (2.0)  

2.0 

3.4 การแต่งกายพนักงานร้านยา

และบุคลากรอืÉนภายในร้านขาย

ยา ต้องใส่สีเสืÊอป้ายแสดงตน ไม่

สืÉอไปในทางทีÉจะก่อให้เกิดความ

เข้าใจว่าเป็นเภสัชกร 

            ตัดฐานคะแนนได ้

       หากไม่มีพนักงานร้านยา 

ไม่ใส่ เ สืÊ อ กาวน์ ขาว ทีÉ สืÉ อไ ปใน ทาง ทีÉ

ก่อให้เกิดความเข้าใจผิดว่าเป็นเภสัชกร 

 (1.0)  

2.0 

มี สั ญ ลัก ษ ณ์  ห รื อ  ป้ า ย บ น เ สืÊ อ ห รื อ

เครืÉ องแบบ ทีÉแสดงตนว่าเป็น “พนักงาน

ร้านยา” หรือ “บุคลากรอืÉนจากหน่วยงาน

อืÉน” เช่น พนักงานแนะนําสินค้า (Product 

Consultant (PC)) เป็นต้น 

 (1.0) 

4.1 ต้องมีการคัดเลือกยาและ

จัดหายาจากผู ้ผลิต ผู ้นําเข้าผู ้

จําหน่ายทีÉถูกต้องตามกฎหมาย

ว่าด้วยยา และ 

แนวทางการพิจารณา “แหล่งจัดซืÊอยาทีÉมี

มาตรฐาน” เช่น 

- การซืÊอยาจากโรงงานผลิตยาในประเทศ

โดยตรง 

 (2.0)  

2.0 
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ข้อกําหนดตามประกาศฯ เรืÉอง การกําหนดเกีÉยวกับสถานทีÉ อุปกรณ์ และวิธี

ปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชนในร้านขายยาแผนปัจจุบัน (ข.ย.1) 

ไม่ตรงตาม

หลักเกณฑ์ 

ตรงตาม

หลักเกณฑ์ 

คะแนนทีÉ

ประเมิน

โดยตัวเอง 

คะแนน

เต็ม 

มีม าต ร ฐา น ตา ม หลัก เก ณ ฑ์

วิธีการทีÉดี ในการผลิต จัดเก็บ 

และการขนส่ง 

 

- บริษัทนําเข้าฯ ทีÉผ่านการประเมิน

มาตรฐาน จาก อย. 

- ผู ้ขายส่งหรือผู ้แทนจําหน่าย  ทีÉ ได้

มาตรฐานร้านยาคุณภาพ หรือ มาตรฐานวิธี

ป ฏิบั ติ ท า ง เ ภ สัช ก ร ร ม ชุ ม ช น  ( GPP) 

สําหรับร้านขายส่งยาแผนปัจจุบัน 

 

4.2 ต้องมีการเก็บ รักษายา 

ภ า ย ใ ต้ ส ภ า ว ะ อุ ณ ห ภู มิ ทีÉ

เหมาะสม หลีกเลีÉยงแสงแดด 

เป็นไปตามหลักวิชาการเพืÉอให้

ยานั ÊนคงคุณภาพทีÉด ี

เก็บยาในสภาวะอุณหภูมิทีÉสอดคล้องกับ

ฉลากและเอกสารกํากับยา 

 

 (0.5)  

2.0 
ป้องกันแสงแดดส่องกระทบโดยตรง

ผลิตภัณฑ์ยา 

 

 (0.5) 

มีการบันทึก อุณหภูมิทั Ê งหน้าร้าน คลัง

(Stock) และตู ้เย็น 

 (1.0) 

4.3 ต้องมีระบบตรวจสอบยาทีÉ

หมดอายุหรือเสืÉอมคุณภาพทีÉมี

ประสิทธิภาพ เพืÉอไม่ให้มีไว้ ณ 

จุดจ่ายยา 

 

 

มีระบบควบคุมยาหมดอายุทีÉชัดเจนและมี

ป ร ะ สิ ท ธิ ภ า พ  ( สา ม า ร ถร ะ บุ ย า ทีÉ จ ะ

หมดอายุในอีก 6-8 เดือนข้างหนา้ได)้ 

 

 (1.0)  

2.0 
มีหลักฐานเชิงประจักษ์ เช่น สติËกเกอร์สี 

สมุดบันทึกการตรวจสอบยาหมดอายุ เป็น

ต้น 

 (0.5) 

มีการจัดยาตาม FEFO (First Expire First 

Out) 

 

 (0.5) 

4.4 ต้องมีระบบการส่งคืนหรือ

ทําลายยาทีÉหมดอายุ  ห รือยา

เสืÉอมคุณภาพให้ชัดเจน ถูกต้อง

ตามหลักวิชาการ ไม่เป็นปัญหา

กับสิÉ งแวดล้อม รวมถึงระบบ

มีบริเวณหรือภาชนะเก็บยาหมดอายุ หรือ

ยาเสืÉอมคุณภาพ เพืÉอรอการส่งคืน พร้อมทํา

ป้ายแสดงให้ชัดเจน 

 

 (1.5)  

2.0 

กรณีทีÉไม่สามารถส่งคืนได้ มีการจัดการใน  (0.5) 
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ข้อกําหนดตามประกาศฯ เรืÉอง การกําหนดเกีÉยวกับสถานทีÉ อุปกรณ์ และวิธี

ปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชนในร้านขายยาแผนปัจจุบัน (ข.ย.1) 

ไม่ตรงตาม

หลักเกณฑ์ 

ตรงตาม

หลักเกณฑ์ 

คะแนนทีÉ

ประเมิน

โดยตัวเอง 

คะแนน

เต็ม 

การป้องกันการนํายาดังกล่าวไป

จําหน่าย 

ลักษณะ “ขยะมีพิษ หรือขยะอันตราย” (ถุง

ขยะสีแดง) หรือ การจัดการเพืÉอไม่ให้ถูกนํา

กลับมาใช้ใหม่ 

4.5 ต้องมีระบบการตรวจสอบ

คุณภาพ ยาคืนหรือยาเปลีÉยน 

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

คํานึงถึงประสิทธิภาพของยา

และความปลอดภัยของผู ้ใช้ยา 

มีบันทึกรายการยาทีÉส่งคืน หรือขอเปลีÉยน

จากผู ้ ซืÊอ 

 (1.0)  

2.0 บันทึกการตรวจสอบสภาพก่อนกลับเข้า

คลังสินค้า โดยผู ้ มีหน้าทีÉปฏิบัติการ 

 

 (1.0) 

4.7 ต้องเลือกภาชนะบรรจุทีÉ

เหมาะสม เพืÉอป้องกันไม่ให้ยา

เสืÉอมสภาพก่อนเวลาอันสมควร 

พร้อมฉลากยา 

อยู่ในภาชนะผู้ผลิตเดิม หากกรณีแบ่งซืÊอยา

มา จะอนุญาตเฉพาะยาบรรจุชนิดแผง โดย

ต้องคัดลอกรายละเอียดบนฉลากทีÉสําคัญ

อย่างน้อย คือ ชืÉอยา รุ่นทีÉผลิต(Lot.) และ

วันหมดอายุ  

 

 (2.0)  

4.0 

ยาทีÉ มีความไวต่อแสงและความชืÊน ต้อง

บรรจุในภาชนะทีÉเหมาะสม 

 (2.0) 

5.9 จัดให้มีแหล่งข้อมูลอ้างอิง

ด้านยาทีÉ เหมาะสมเชืÉอถือไ ด้

สําหรับใช้ในการให้บริการทาง

เภสัชกรรมเพืÉอส่งเสริมการใช้ยา

อย่างถูกต้อง ปลอดภัย รวมทัÊง

การให้บริการเภสัชสนเทศ 

มีต ํารา หรือ ฐานข้อมูล ด้านยาทีÉเหมาะสม

เชืÉอถือได้ ทันสมัย สําหรับใช้ในการใช้ใน

การปฏิบัติงาน และอ้างอิง 

 (1.0)  

2.0 
สา ม าร ถสืบ ค้น จา ก อิน เ ต อร์ เ น็ต เ ป็ น

เว็บไซต์ทีÉน่าเชืÉอถือได ้

 (1.0) 

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

สุขภาพทีÉเกีÉยวข้องกับผู ้มารับบริการ

ในร้านยาโดยบุคลากรอืÉนซึÉ ง มิใช่

เภสัชกรหรือพนักงานร้านยา จะต้อง

ไ ด้ รับ คํายิน ยอ มเ ป็ น ลายลั กษ ณ์ 

อักษรจากเภสัชกร และให้ถือเป็น

ความรับผิดชอบทีÉ เภสัชกรจะต้อง

ควบคุมกํากับการดําเนิน กิจกรรม

ข้อพิจารณามี 4 ข้อ ตามลําดับ ดังนีÊ 

ข้อ 1 มีค ํายินยอมอย่างเ ป็นลายลักษณ์

อักษรจากเภสัชกรผู ้ มีหน้าทีÉปฏิบัติการ 

ข้อ 2 การกระทําไม่เข้าข่าย หรือควรสงสัย

ว่าจะเป็นการฝ่าฝืน กฎหมายวิชาชีพอืÉน 

ข้อ 3 ผลิตภัณฑ์สุขภาพทีÉใช้ ถูกต้องตาม

กฎหมายว่าด้วยผลิตภัณฑ์สุขภาพนั Êน  ๆ

 (0.0) 

หรือ 

(1.0) 

หรือ 

(2.0) 

 

2.0 
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ข้อกําหนดตามประกาศฯ เรืÉอง การกําหนดเกีÉยวกับสถานทีÉ อุปกรณ์ และวิธี

ปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชนในร้านขายยาแผนปัจจุบัน (ข.ย.1) 

ไม่ตรงตาม

หลักเกณฑ์ 

ตรงตาม

หลักเกณฑ์ 

คะแนนทีÉ

ประเมิน

โดยตัวเอง 

คะแนน

เต็ม 

ต่างๆ ในสถานทีÉขายยา ให้ ถูกต้อง

ตามกฎหมายว่าด้วยยาหรือกฎหมาย

อืÉนทีÉเกีÉยวข้องกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ

นัÊนๆ รวมทั Êงกฎหมายว่าด้วยวิชาชีพ

เภสัชกรรม 

(ตัดฐานคะแนนได้หากไม่มี

กิจกรรมด้านสุขภาพ) 

ข้อ 4 มีบันทึกกิจกรรมตลอดปี 

 

โดย 

คะแนน 0 = ไม่ครบถ้วนตามลําดับขั Êน 

คะแนน 2 = เป็นไปตามลําดับขั Êนโดยทําได้

ในข้อ 1-2 

คะแนน 4 = เป็นไปตามลําดับขั Êนโดยทําได้

ในข้อ 1-4 

5.12 ไม่จําหน่ายผลิตภัณฑ์ยาสูบ

และเครืÉองดืÉมทีÉมีส่วนผสมของ

แอลกอฮอล์ 

ติดป้ายห้ามสูบบุหรีÉ  ตามกฎหมาย  (1.0)  

1.0 
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ระยะทีÉ 2 

3 ปีหลังประกาศฉบับนีÊ มีผลใช้บังคับ  

 

ข้อกําหนดตามประกาศฯ เรืÉอง การกําหนดเกีÉยวกับสถานทีÉ อุปกรณ์ และวิธี

ปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชนในร้านขายยาแผนปัจจุบัน (ข.ย.1) 

ไม่ตรงตาม

หลักเกณฑ์ 

ตรงตาม

หลักเกณฑ์ 

คะแนนทีÉ

ประเมิน

โดยตัวเอง 

คะแนน

เต็ม 

1. หมวดสถานทีÉ 

1.1 สถานทีÉขายยาแผนปัจจุบัน 

ต้องมีพืÊนทีÉขายให้คําปรึกษาและ

แนะนําการใช้ยาติดต่อกันขนาด

ไม่น้อยกว่า 8 ตารางเมตร ทั ÊงนีÊ

ไม่รวมถึงพืÊนทีÉ เก็บสํารองยา 

โดยความยาวของด้านทีÉสัÊนทีÉสุด

ของพืÊนทีÉ ต้องไ ม่ น้อยกว่า  2 

เมตร 

(Critical Defect) 

 ขนาดพืÊนทีÉเพียงพอสําหรับให้ผู ้เกีÉยวข้อง

ได้ปฏิบัติหน้าทีÉโดยสะดวกทั Ê งผู ้มีหน้าทีÉ

ปฏิบัติการ และผู ้ใช้บริการ 

  

 (1.3) 

 4.0 

พืÊนทีÉในส่วนให้บริการโดยเภสัชกร(ส่วน

จัดเรียงยาอันตราย และยาควบคุมพิเศษ) และ

ส่วนให้ค ําปรึกษาแนะนําต้องมีพืÊนทีÉไม่

น้อยกว่า 8 ตารางเมตร โดยความยาวของ

ด้านทีÉสั ÊนทีÉสุดของพืÊนทีÉไม่น้อยกว่า 2 เมตร 

 

 (1.3) 

ผลิตภัณฑ์สําหรับให้ลูกค้าสามารถเลือกซืÊอ

ได้ด้วย ตนเอง  เ ช่น  ว ัสดุ อุป กรณ์ทา ง

การแพทย์ นมผงสําหรับเด็ก เครืÉองสําอาง 

ของใช้เพืÉอสุขอนามัยส่วนตัว เป็นต้น และ

ต้องการให้ลูกค้าเลือกซืÊอได้ด้วยตนเอง 

จะต้องจัดให้มีบริเวณแยกต่างหากจาก 8 

ตารางเมตรข้างต้น 

 

 (1.4) 

1.2 หากมีพืÊนทีÉเก็บสํารองยาเป็น

การเฉพาะ ต้องมีพืÊนทีÉเพียงพอ 

เก็บอย่างเป็นระเบียบ เหมาะสม 

แ ล ะไ ม่ ว า ง ย า สั ม ผัส กับ พืÊน

โดยตรง 

 

การจัดวางยาแนะนําให้ใช้พาเลท (Pallet) ทีÉ

ท ําจากพลาสติก ไม้เนืÊ อแข็ง หรือโลหะ

ปลอดสนิมรองพืÊน หรือเป็นชั Êนวางยกสูง

จากพืÊน ก่อนจัดวางยาห้ามวางสัมผัสพืÊน

โดยตรง  

(ข้อ 1.2 นีÊจะได้คะแนนต่อเมืÉอไม่มีการ

วางยาสัมผัสกับพืÊนโดยตรง) 

 (0.5)  

2.0 
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ข้อกําหนดตามประกาศฯ เรืÉอง การกําหนดเกีÉยวกับสถานทีÉ อุปกรณ์ และวิธี

ปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชนในร้านขายยาแผนปัจจุบัน (ข.ย.1) 

ไม่ตรงตาม

หลักเกณฑ์ 

ตรงตาม

หลักเกณฑ์ 

คะแนนทีÉ

ประเมิน

โดยตัวเอง 

คะแนน

เต็ม 

 

 

 

 

ตัดฐานคะแนนได้หากมีเฉพาะ

การสํารองยาใต้ตู ้ทึบหน้าร้าน 

ห รื อ เ ฉ พ า ะ ทีÉ มี บ น ชัÊ น ว า ง

จําหน่ายเท่านั Êน 

มีบริเวณเฉพาะสําหรับการจัดเก็บกรณีมียา

สํารองไม่มากอาจใช้พืÊนทีÉ ส่วนตู ้ปิดทึบ

หน้าร้านในการจัดเก็บโดยต้องแยกชัดเจน

ระหว่างยาสํารอง (Stock) กับยาทีÉพร้อม

จําหน่าย และมีป้ายแสดงว่าเป็น “พืÊนทีÉเก็บ

สํารองยา” 

 

 (0.5) 

พืÊ น ทีÉ เ ก็ บ สํ า ร อ ง ย า ต้อ ง เ ป็ น ไ ป ต า ม

ข้อกําหนดสําหรับการจัดเก็บของยานั Êนๆ 

เช่น อุณหภูมิ ความชืÊน การเก็บให ้

พ้นแสง เป็นต้น 

 

 (0.5) 

 

 

พืÊนทีÉเพียงพอทีÉจะจัดเก็บยาให้เป็นระเบียบ 

ไม่ก่อให้เกิดความสับสน 

 

 (0.5)  

 

1.4 สถานทีÉขายยาต้องมีความ

มัÉนคง มีทะเบียนบ้านทีÉออกให้

โดยส่วนราชการทีÉเกีÉยวข้อง ใน

กรณีทีÉเป็นอาคารชุด ต้องมีพืÊนทีÉ

อนุญาตให้ประกอบกิจการไม่ใช่

ทีÉพักอาศัย 

(Critical Defect) 

สถานทีÉขายยาจะต้องตั Ê งอยู่ในสถานทีÉ ทีÉ

ประชาชนทั Éวไปสามารถเข้ารับบริการได้ 

โดยสะดวก กรณีทีÉเป็นอาคารชุดจะต้อง

ตั Ê งอยู่ในพืÊนทีÉ ส่วนกลางซึÉ งจัดเตรียมไว้

สําหรับการประกอบกิจการค้า ไม่ใช่พืÊนทีÉ

ส่วนบุคคล 

 

 (1.0)  

2.0 

มีทะเบียนบ้าน (เลขทีÉประจําบ้าน) ทีÉออก

โดยหน่วยงานราชการ 

 

 (1.0) 

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

สําหรับผู ้มารับบริการ จํานวน1 

เครืÉองในสภาพทีÉ ใ ช้งานได้ดี 

(Critical Defect) 

 

อยู่ในสภาพทีÉพร้อมใช้งาน  (2.0)  

2.0 
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ข้อกําหนดตามประกาศฯ เรืÉอง การกําหนดเกีÉยวกับสถานทีÉ อุปกรณ์ และวิธี

ปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชนในร้านขายยาแผนปัจจุบัน (ข.ย.1) 

ไม่ตรงตาม

หลักเกณฑ์ 

ตรงตาม

หลักเกณฑ์ 

คะแนนทีÉ

ประเมิน

โดยตัวเอง 

คะแนน

เต็ม 

2.6 อุปกรณ์สําหรับดับ เพลิง 

จํานวน 1 เค รืÉอง ในสภาพทีÉ

สามารถพร้อมใช้งานได้อย่างมี

ป ร ะสิ ท ธิ ภ า พ อ ยู ่ ใ น บ ริ เ ว ณ

สถานทีÉเก็บยา 

(Critical Defect) 

อยู่ในสภาพทีÉพร้อมใช้งานสามารถเข้าถึง

ง่ายจํานวน 1 เครืÉ องต่อพืÊนทีÉสถานบริการ

ไม่เกิน 200 ตารางเมตร (ขนาดบรรจุไม่

น้อยกว่า 4 กิโลกรัม) และติดตั Ê งสูงจากพืÊน

ไม่เกินกว่า 1.50 เมตร 

 (2.0)  

2.0 

(อาจไม่มีได ้และถือว่าตรงตามเกณฑ์ ใน กรณี 

ตั Êงอยู่ในอาคารสํานักงาน อาคารห้างสรรพสินค้า 

เป็นต้น ซึÉ งใช้การอ้างอิงถึงระบบในการป้องกัน

อัคคีภัยของสถานทีÉตามกฎหมาย ดังนี Ê 

-พ ร ะ ร า ชบัญญัติ ค ว บ คุ ม อ า ค า ร  พ . ศ . 2522 

(กฎกระทรวงกําหนดประเภท และระบบความ

ปลอดภัยของอาคารทีÉใช้เพืÉอประกอบกิจการเป็น

สถานบริการ พ.ศ.2555) 

-พระราชบัญญัติความปลอดภัยอาชีวอนามัย และ

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

(กฎกระทรวง ก ําหนดมาตรฐานในการบริหาร 

จัดการ และดําเนินการด้านความปลอดภัย อาชีวะ

อนามัย และสภาพแวดล้อมในการทํางานเกีÉยวกับ

การป้องกันและระงับอัคคีภัย พ.ศ. 2555) 

-พระราชบัญญัติโรงงาน พ.ศ.2535 (ประกาศ

กระทรวงอุตสาหกรรม เรืÉ อง การป้องกันและ

ระงับอัคคีภัยในโรงงาน พ.ศ. 2552)) 

  

3.2 พนักงานร้านยา ต้องมี

ความรู้เกีÉยวกับกฎหมายยา และ

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

สามารถปฏิบัติงานได้ดี และผ่าน

การอบรมอย่างต่อ เนืÉองและ

เพียงพอ 

ตัดฐานคะแนนได ้

หากไม่มีพนักงานร้านยา 

ผ่านการทดสอบความรู้ ความเข้าใจและ

ทัศนคติทีÉจะปฏิบัติตามกฎหมายด้านยา1 ทีÉ

เกีÉยวข้อง หรือผ่านการอบรมในหลักสูตรทีÉ

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

เห็นชอบ อย่างน้อยปีละ 1 ครั Ê ง (ตัวอย่าง

แบบทดสอบความรู้ความเข้าใจสามารถดูได้จากคู่มือ

การตรวจประเมินวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน 

สําหรับร้านขายยาแผนปัจจุบัน(ข.ย.1)หน้า 30) 

 (1.0)  

2.0 

มีการจัดทําบัญชีรายชืÉอของพนักงานร้านยา

ทุกคน 

 (1.0) 



Self-Assessment จําแนกตามระยะเวลาบังคับ   

หน้า 12 

 

ข้อกําหนดตามประกาศฯ เรืÉอง การกําหนดเกีÉยวกับสถานทีÉ อุปกรณ์ และวิธี

ปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชนในร้านขายยาแผนปัจจุบัน (ข.ย.1) 

ไม่ตรงตาม

หลักเกณฑ์ 

ตรงตาม

หลักเกณฑ์ 

คะแนนทีÉ

ประเมิน

โดยตัวเอง 

คะแนน

เต็ม 

3.5 มีการแบ่งแยกบทบาท 

หน้าทีÉ และความรับผิดชอบของ

เภสัชกร พนักงานร้านยา และ

บุคลากรอืÉนภายในร้านขายยาใน

การให้บริการไว้อย่างชัดเจน 

โดยคํานึงถึงความถูกต้องตาม

กฎหมายว่าด้วยยาและกฎหมาย

ว่าด้วยวิชาชีพเภสัชกรรม 

            ตัดฐานคะแนนได ้

หากไม่มีพนักงานร้านยา 

มีข้อก ําหนดการปฏิบัติ งานเพืÉอแสดง

บทบาทเภสัชกร และผู ้ช่วยเภสัชกร เป็น

ลายลักษณ์อกัษรและถูกต้องตามกฎหมาย

ว่าด้วยยาและวิชาชีพเภสัชกรรม 

 (1.0)  

2.0 
พนักงานร้านยามีความเข้าใจทีÉสอดคล้อง

กับข้อกําหนดข้างต้น 

 (1.0) 

5.1 การให้บริการทางเภสัชกรรม 

ตามหน้าทีÉทีÉกฎหมายว่าด้วยยา

และกฎหมายว่าด้วยวิชา ชีพ

เภสัชกรรมต้องปฏิบัติโดยเภสัช

กร 

(Critical Defect) 

เภสัชกรผู ้มีหน้าทีÉปฏิบัติการอยู่ปฏิบัติ

หน้าทีÉ ณ สถานทีÉขายยา ตลอดเวลาเปิดทํา

การ ในบริเวณให้บริการโดยเภสัชกร 

(Pharmacist area) 

 (2.0) 

 4.0 
ไม่พบเห็นการจําหน่ายยาอันตราย หรือยา

ควบคุมพิเศษขณะทีÉเภสัชกรไม่อยู่ปฏิบัติ

หน้าทีÉ(โดยการ 1.ล่อซืÊอ หรือ 2.พบเห็น

การกระทําผิดซึÉงหน้าด้วยการขาย หรือการ

มีไว้เพืÉอขาย ซึÉงยาอันตราย หรือยาควบคุม

พิเศษ ในขณะทีÉเภสัชกรไม่อยู่ปฏิบัติหน้าทีÉ 

 (2.0) 

5.2 ต้องซักถามข้อมูลทีÉจําเป็น

ข อ ง ผู ้ ม า รั บ บ ริ ก า ร เ พืÉ อ

ป ร ะก อ บ ก า ร พิจา ร ณ า ก่ อ น

เลือกสรรยา  หรือผลิตภัณฑ์

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

ปลอดภัยเหมาะสมกับผู ้ ป่วย

ตามหลักวิชาการ สมเหตุสมผล

ตามมาตรฐานการประกอ บ

วิชาชีพ 

สอบถามหลักเกณฑ์การซักข้อมูลผู ้ป่วย 

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

ความสามารถทางวิชาชีพของผู ้ประกอบ

วิชาชีพเภสัชกรรม 

 

 (2.0) 

 4.0 

พิจารณาความครบถ้วนของคําแนะนํา 7 

ข้อ ดังนีÊ 

1. ใครเป็นผู ้ใช้ยา 

2. ผู้ใช้ยามีโรคประจําตัว /ตั Ê งครรภ์หรือ

 (2.0) 



Self-Assessment จําแนกตามระยะเวลาบังคับ   

หน้า 13 

 

ข้อกําหนดตามประกาศฯ เรืÉอง การกําหนดเกีÉยวกับสถานทีÉ อุปกรณ์ และวิธี

ปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชนในร้านขายยาแผนปัจจุบัน (ข.ย.1) 

ไม่ตรงตาม

หลักเกณฑ์ 

ตรงตาม

หลักเกณฑ์ 

คะแนนทีÉ

ประเมิน

โดยตัวเอง 

คะแนน

เต็ม 

ให้นมบุตรหรือไม่ 

3. ความจําเป็นทีÉต้องการใช้ / ซืÊอยา 

4. อาการ หรือความจําเป็นทีÉต้องการใช้

ยานั Ê น เป็นมาตั Ê งแต่ เมืÉอไหร่ /นาน

เท่าใด 

5. มีการรักษารวมถึงการใช้ยาอะไรบ้าง

ก่อนหน้านีÊ  กับอาการในข้อ 3 

6. มีการใช้ยาอะไรอยู่บา้งในขณะนีÊ  /ยา

โรคประจําตัวทีÉใช้ประจํา 

7. แพ้ยา / อาหาร อะไรบ้าง 

 

5.3 จัดให้มีฉลากบนซองบรรจุ

ยา หรือภาชนะบรรจุยาอันตราย 

และยาควบคุมพิเศษ ทีÉส่งมอบ

ให้ผู ้ รับบริการโดยต้องแสดง

ข้อมูลอย่างน้อย ดังต่อไปนีÊ 

5.3.1 ชืÉอ ทีÉอยู ่ ของร้านขายยา

แ ล ะ ห ม า ย เ ล ข โ ท ร ศั พ ท์ ทีÉ

สามารถติดต่อได้ 

5.3.2 ข้อมูลเพืÉอให้ผู ้รับบริการใช้

ยาได้อย่างถูกต้อง เหมาะสม 

ปลอดภัย ติดตามได้ ดังนีÊ 

 วันทีÉจ่ายยา 

 ชืÉอผู ้รับบริการ 

 ชืÉอยาทีÉเป็นชืÉอสามัญทางยา 

หรือชืÉอการค้า 

 ความแรง 

 จํานวนจ่าย 

 ข้อบ่งใช้ 

พิจารณาซองเปล่า ว่าสามารถระบุข้อความ

สําคัญอย่างน้อยดังต่อไปนีÊ  ได้หรือไม่É 

ข้อ 1 ชืÉอยา 

ข้อ 2 วิธีใช ้

ข้อ 3 ข้อบ่งใช ้

ข้อ 4 ชืÉอร้านยา 

 (1.0)  

4.0 

มีซองเปล่าซึÉงมีชืÉอร้าน ทีÉอยู ่และหมายเลข

โทรศัพทข์องร้านบนซองยา  และจะต้องมี

ซองยาจํานวนไม่น้อยกว่า 100 ซอง 

 (1.0) 

มีการระบุชืÉอผู ้ป่วยบนซองยา  และมีการ

จัดทําฉลากช่วย/คําแนะนํา /ค ํา เ ตือน/

เอกสารให้ความรู้เพิÉมเติมสําหรับการจ่ายยา

ภายในร้าน 

 (2.0) 
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ข้อกําหนดตามประกาศฯ เรืÉอง การกําหนดเกีÉยวกับสถานทีÉ อุปกรณ์ และวิธี

ปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชนในร้านขายยาแผนปัจจุบัน (ข.ย.1) 

ไม่ตรงตาม

หลักเกณฑ์ 

ตรงตาม

หลักเกณฑ์ 

คะแนนทีÉ

ประเมิน

โดยตัวเอง 

คะแนน

เต็ม 

 วิธีใช้ยาทีÉชัดเจนเข้าใจง่าย 

 ฉลา กช่ว ย  คําแ นะนํ าคํ า

เตือน หรือเอกสารให้ความรู้

เพิÉมเติม (ถ้าจําเป็น) 

 ลายมือชืÉอเภสัชกร 

5.4 การส่งมอบยาอันตราย ยา

ควบคุมพิ เศษ ให้กับผู ้ มา รับ

บริการเฉพาะรายต้องกระทําโดย

เภสัชกร 

ผู ้ มีห น้าทีÉ ป ฏิบั ติกา รเ ท่ านั Ê น 

พร้อมให้คําแนะนําตามหลัก

วิชาการและจรรยาบรรณแห่ง

วิชาชีพ โดยต้องให้ข้อมูลดังนีÊ 

 ชืÉอยา 

 ข้อบ่งใช ้

 ขนาด และวิธีการใช ้

 ผลข้างเคียง (Side effect)(ถ้า

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 ช้ย า 

(Adverse Drug Reaction)ทีÉ

อาจเกิดขึ Êน 

 ข้อควรระวังและข้อควร

ปฏิบัติในการใช้ยา 

 การปฏิบัติ เมืÉอเกิดปัญหา

จากการใช้ยา 

พิจา รณ าคว าม คร บถ้ว น ถูกต้อง ขอ ง

คําแนะนําครบ 4 ข้อ ได้แก่ 

ข้อ 1 ชืÉอยา 

ข้อ 2 ข้อบ่งใช ้

ข้อ 3 วิธีใช ้

ข้อ 4 ข้อควรระวังและหรือผลข้างเคียงและ

หรืออาการไม่พึงประสงค ์(ถ้ามี) 

 

โดย 

คะแนน 0 = ให้ข้อมูลไม่ครบทั Êง 4 ข้อ 

คะแนน 2 = ให้ข้อมูลครบทั Êง 4 ข้อ 

คะแนน 4 = ให้ข้อมูลมากกว่า 4 ข้อข้างต้น 

 (0.0) 

หรือ 

(2.0) 

หรือ 

(4.0) 

 4.0 

5.5 มีกระบวนการในการป้องกัน

การแพ้ยาซํÊาของผู ้มารับบริการ 

ทีÉมีประสิทธิภาพเหมาะสม 

มีป้ายแจ้งเตือนผู ้มารับบริการ เห็นได้

ชัดเจน 

 

 

 (1.5)  

4.0 
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ข้อกําหนดตามประกาศฯ เรืÉอง การกําหนดเกีÉยวกับสถานทีÉ อุปกรณ์ และวิธี

ปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชนในร้านขายยาแผนปัจจุบัน (ข.ย.1) 

ไม่ตรงตาม

หลักเกณฑ์ 

ตรงตาม

หลักเกณฑ์ 

คะแนนทีÉ

ประเมิน

โดยตัวเอง 

คะแนน

เต็ม 

มีกระบวนการซักถามประวัติ 

การแพ้ยาของผู ้มารับบริการทุกครั Ê ง 

 (1.0) 

การแยกถาดนับยากลุ่มทีÉ มีโอกาสเกิด

อาการแพ้ หรือวิธีอืÉนๆในการป้องกันการ

เกิดการแพ้ยาซํ Ê าออกจากยาทั Éวไป หรือใช้

รูปแบบยาบรรจุเสร็จใน consumer pack 

กรณีการใช้ช้อนตักยาต้องมีการแยกช้อน

ตามชนิดยาชัดเจนและมีกระบวนการทํา

ค ว า ม สะ อ า ด ถา ด แ ละ อุ ป ก ร ณ์ นับ ย า

สมํ Éาเสมอ และมีการจัดเก็บอุปกรณ์นับยา 

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

Contamination) 

 

 (1.5) 

5.6 มีกระบวนการคัดกรองและ

ส่งต่อผู ้ป่วยทีÉเหมาะสม 

ข้อพิจารณามี 4 ข้อ ตามลําดับ ดังนีÊ 

ข้อ 1 มีแบบฟอร์มในการส่งต่อผู ้ ป่วย 

ข้อ 2 มีเกณฑ์ในการส่งต่อผู ้ป่วยเป็นทีÉ

ประจักษ์และถูกต้องตามหลักวชิาการ 

ข้อ 3 สอบถามความแม่นย ําในเกณฑข์องผู ้

มีหน้าทีÉปฏิบัติการ 

ข้อ 4 มีหลักฐานการส่งต่อจริงและ ถูกต้อง

ตามเกณฑ์ (เฉพาะกรณีมีผู ้ ป่วยทีÉต้องส่งต่อ

จริง) 

โดย 

คะแนน 0 = ไม่ครบถ้วน/ ไม่เป็นไป

ตามลําดับขั Êนใน 4 ข้อข้างต้น 

คะแนน 2 = เป็นไปตามลําดับขั Êนโดยทําได้

ในข้อ 1-2 

คะแนน 4 = เป็นไปตามลําดับขั Êนโดยทําได้

ในข้อ 1-4 

 

 (0.0) 

หรือ 

(2.0) 

หรือ 

(4.0) 

 

4.0 
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ข้อกําหนดตามประกาศฯ เรืÉอง การกําหนดเกีÉยวกับสถานทีÉ อุปกรณ์ และวิธี

ปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชนในร้านขายยาแผนปัจจุบัน (ข.ย.1) 

ไม่ตรงตาม

หลักเกณฑ์ 

ตรงตาม

หลักเกณฑ์ 

คะแนนทีÉ

ประเมิน

โดยตัวเอง 

คะแนน

เต็ม 

5.7 กรณีทีÉมีการผลิตยาตามใบสัÉงยา

ของผู ้ประกอบวิชาชีพเวชกรรมหรือ

ของผู ้ประกอบโรคศิลปะทีÉสัÉงสําหรับ

คนไข้เฉพาะราย หรือตามใบสัÉ งยา

ของผู ้ประกอบวิชาชีพการสัตว์แพทย์ 

สําหรับสัตว์เฉพาะราย และการแบ่ง

บรรจุยาในสถานทีÉขายยา ให้คํานึงถึง

การปนเปืÊ อน การแพ้ยาโดยต้องจัดให้

มีสถานทีÉ อุปกรณ์ ตามทีÉกําหนดและ

เป็นไปตามมาตรฐานการประกอบ

วิชาชีพเภสัชกรรมด้านการผลิตยา

สําหรับคนไข้เฉพาะรายของสภา

เภสัชกรรม 

พิจารณา สถานทีÉ อุปกรณ์ และการปฏิบัติ

เป็นไปตามมาตรฐานฯ 

 (2.0) 

 4.0 

มีเอกสาร มาตรฐานการประกอบวิชาชีพ

เภสัชกรรมด้านการปรุงยาสําหรับคนไข้

เฉพาะรายของสภาเภสัชกรรม (หลักฐาน) 

 

 

(ตัดฐานคะแนนกรณี 

ไม่มีการผลิตยาตามใบสั Éงฯ) 

 (2.0) 

5.8 ต้องจัดให้มีกระบวนการเฝ้า

ระวัง อ า ก า ร ไ ม่ พึง ป ร ะส ง ค์ 

พฤติกรรมการใช้ยาไม่เหมาะสม 

ปัญหาคุณภาพยา และรายงาน

ให้หน่วยงานทีÉเกีÉยวข้องทราบ 

มีแบบฟอร์มรายงานอาการไม่พึงประสงค์

จากการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพ (Adverse 

Product Reaction : APR) ปัญหาคุณภาพยา 

ปัญหาการใช้ยาไม่เหมาะสม 

 (1.0)  

2.0 

มีหลักฐานการรายงานจริง เป็นปัจจุบัน 

หรือมีความเข้าใจในเนืÊ อหาสาระและ

เจตนารมณ์ของแบบฟอร์ม 

 (1.0) 

5.10 การจัดวางสืÉอให้ความรู้และ

สืÉอโฆษณาสําหรับผู ้มารับบริการ

จะต้องได้รับคํายินยอมอย่างเป็น

ลายลักษณ์อักษรจาก เภสัชกรผู ้

มีหน้าทีÉปฏิบัติการ และให้ถือ

เป็นความรับผิดชอบทีÉเภสัชกรผู ้

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

ควบคุม โดยจะต้องไม่โอ้อวด ไม่

บิด เบือนความจริง  ไ ม่สร้าง

ความเข้าใจผิดให้ผู ้บริโภค และ

ต้องผ่านการอนุญาตถูกต้องตาม

ข้อพิจารณามี 7 ข้อ ตามลําดับ ดังนีÊข้อ 

ข้อ 1 มีค ํายินยอมอย่างเ ป็นลายลักษณ์

อักษรจากเภสัชกรผู ้ มีหน้าทีÉปฏิบัติการ 

ข้อ 2 จัดทําป้ายแสดงให้ชัดเจนว่า ส่วน

ไหนเป็นสืÉอความรู้ ส่วนใดเป็นสืÉอโฆษณา 

ข้อ 3 มีการแยกประเภทของสืÉอสอดคล้อง

ตามทีÉแสดงป้าย 

ข้อ 4 ปฏิบัติตามแนวทางทีÉถูกต้อง 

ข้อ  5 ไ ม่พบ เอ กสารทีÉ ให้ควา ม รู้ ด้า น

สุ ข ภ า พ ทีÉ ข า ด แ ห ล่ ง อ้า ง อิ ง ทีÉ เ ชืÉ อ ถื อ 

(เอกสารทีÉเชืÉอถือได้ เช่น ได้จากหน่วยงาน

 (0.0) 

หรือ 

(2.0) 

หรือ 

(4.0) 

 

4.0 
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ข้อกําหนดตามประกาศฯ เรืÉอง การกําหนดเกีÉยวกับสถานทีÉ อุปกรณ์ และวิธี

ปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชนในร้านขายยาแผนปัจจุบัน (ข.ย.1) 

ไม่ตรงตาม

หลักเกณฑ์ 

ตรงตาม

หลักเกณฑ์ 

คะแนนทีÉ

ประเมิน

โดยตัวเอง 

คะแนน

เต็ม 

กฎหมาย ราชการ สถานศึกษา และหน่วยงานทีÉไม่

แสวงหาผลประโยชน์ ) 

ข้อ 6 ไม่พบโฆษณาต้องห้ามผิดกฎหมาย 

หรือ ฝ่าฝืนหลักเกณฑ์เช่น โฆษณาเกินจริง/ 

บิดเบือน 

ข้อ 7 ไม่มีการกระทําทีÉเป็นการส่งเสริมการ

ขายทีÉผิดจรรยาบรรณวิชาชีพ 

โดย 

คะแนน 0 = พบสืÉอโฆษณาทีÉฝ่าฝืนไม่ขอ

อนุญาต 

คะแนน 2 = เป็นไปตามลําดับขั Êนโดยทําได้

ในข้อ 1-3 

คะแนน 4 = เป็นไปตามลําดับขั Êนโดยทําได้

ในข้อ 1-7 

(กรณี “ข้ามข้อ” จะไม่ได้คะแนน)) 
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ระยะทีÉ 3 

ภายในวันทีÉ 25 มิถุนายน 2565  

 

ข้อกําหนดตามประกาศฯ เรืÉอง การกําหนดเกีÉยวกับสถานทีÉ อุปกรณ์ และวิธี

ปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชนในร้านขายยาแผนปัจจุบัน (ข.ย.1) 

ไม่ตรงตาม

หลักเกณฑ์ 

ตรงตาม

หลักเกณฑ์ 

คะแนนทีÉ

ประเมิน

โดยตัวเอง 

คะแนน

เต็ม 

1.3 บริเวณสําหรับให้คําปรึกษา

และแนะนําการใช้ยา ต้องเป็น

สัดส่วนแยกออกจากส่วนบริการ

อืÉน อ ย่ า ง ชั ด เ จน  มีพืÊน ทีÉ พ อ

สําหรับการให้คําปรึกษาและการ

จัดเก็บประวัติ รวมทัÊ งจัดให้มี

โต๊ะเก้าอีÊสําหรับเภสัชกรและผู ้

มารับคําปรึกษาอยู ่ ในบริเวณ

ดังกล่าวพร้อมทัÊ งมีป้ายแสดง

ชัดเจน 

มีบริเวณ (โต๊ะ เก้าอี Ê) สําหรับให้ค ําปรึกษา

ด้านยา 

 (0.5)  

0.5 

4.6 ต้องจัดให้มีระบบเอกสารทีÉ

เ กีÉ ย ว กับ ก า ร จัด ห า  จั ด ก า ร

คลังสินค้าและการจําหน่ายให้

ถูกต้อง เป็นปัจจุบัน สามารถสืบ

ย้อนได้ 

มี ใบ ส่ ง ข อ ง  บัญ ชี ซืÊ อ  บัญ ชี ข า ย ต า ม

กฎหมายกําหนด ถูกต้อง (มีการลงลายมือ

ชืÉอทีÉครบถ้วน) เป็นปัจจุบัน 

 (1.0)  

2.0 สุ่มรายการยา 5 รายการจากใบส่งของ 

พิจารณาดูบัญชีซืÊอ บัญชีขาย 

ต้องสอดคล้องกัน 

 

 (1.0) 

 


