
หน่วยงาน/องค์กรวิชาชีพ
ตรวจประเมิน GPP

กําหนดเงืÉอนไข 
สถานทีÉ อุปกรณ์ 

เภสัชกร

คะแนน GPP+ประวัติฝ่าฝืนกฎหมายเป็น 
เงืÉอนไขในการต่ออายุใบอนุญาต

ระบบประเมินให้คะแนน
ด้านคุณภาพบริการ

ให้เวลาร้านเก่า 
ไม่เกิน 8 ปี

เป็นหน้าทีÉของ
เภสัชกร และผู ้รับอนุญาต
ต้องปฏิบัติตาม GPP
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กลไกในกฎกระทรวงฯ



ประกาศกระทรวงสาธารณสุข

เร่ือง การกําหนดเกี่ยวกับสถานท่ี อุปกรณ และวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน ในสถานท่ี

ขายยาแผนปจจุบันตามกฎหมายวาดวยยา พ.ศ.2557

1. หมวดสถานทีÉ

2. หมวดอุปกรณ์

3. หมวดบุคลากร

4. หมวดการควบคุมคุณภาพยา

5. หมวดวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน



กฎกระทรวง

การขออนุญาตและการออกใบอนุญาตขายยาแผนปจจุบัน พ.ศ. 2556

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข

เร่ือง การกําหนดเกี่ยวกับสถานท่ี อุปกรณ และวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน ในสถานท่ี

ขายยาแผนปจจุบันตามกฎหมายวาดวยยา พ.ศ.2557

ได้รับอนุญาตถึง

วันทีÉ 24 มิ.ย.57

(ร่าง)ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรืÉอง 

กําหนดระยะเวลาผู ้ รับอนุญาตขายยาแผนปัจจุบัน

และผู ้มีหน้าที Éปฏิบัติการต้องปฏิบัติตาม

กฎกระทรวงการขออนุญาตและการออก

ใบอนุญาตขายยาแผนปัจจุบัน พ.ศ.2556

ได้รับอนุญาตตั Ê งแต่

วันทีÉ 25 มิ.ย.57 เป็นต้นไป

ปฏิบัติตาม GPP ทันที



สถานท่ี

-กอสรางดวยวัสดุคงทนถาวร เปนสัดสวนชัดเจน 

-ถูกสุขลักษณะ

-สภาพแวดลอมเหมาะสมตอการรักษาสภาพยา(อุณหภูมิ
เหมาะสม,แสงแดดสองไมถึง)-แสงสวางเพียงพอ

-จัดวางยาแยกตามหมวดหมูและติดปายแสดง และเมื่อไม
มีเภสัชกรอยูปฏิบัติการใหมีวัสดุทึบปด พรอมปายแจงให
ทราบชัดเจน

อุปกรณ - ตูเย็นที่ใชงานไดตามมาตรฐาน

- ถาดนับเม็ดยาอยางนอย 2 ถาด และมีการระบุกลุมยา
ชัดเจน – เครื่องวัดความดันโลหิต  - เครื่องช่ังนํ้าหนัก 

หมวดบุคลากร

 - เภสัชกรมีประวัติเก็บหนวย CPE – และสวมเสื้อกาวน
ขาวที่มีสัญลักษณสภาเภสัชกรรมและมีปายแสดงตนวา
เปนเภสัชกร – พนักงานรานยาไมแตงกายสื่อวาเปนเภสัช
กร 

สถานท่ี

- พื้นที่ขายและใหคําปรึกษาอยู
ติดตอกันไมนอยกวา 8 ตรม. ดาน
สั้นที่สุดไมนอยกวา 2 ตรม.

- พื้นที่เก็บสํารองยาเพียงพอ ,
เหมาะสม ไมวางยากับพื้น

-สถานที่ขายยามีทะเบียนบาน

อุปกรณ 
- อุปกรณวัดสวนสูง

– อุปกรณดับเพลิง 

หมวด บุคลากร

- พนักงานรานยามีความรู ก.ม.ยา
และผานการอบรมอยางตอเน่ือง

- มี job describtion ของทุก
ตําแหนงในรานยา กําหนดไว
ชัดเจน

ครบทุก

ข้อกําหนด

ความเสีÉยง
ความเป็นไปได้

(ร่าง)ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรืÉอง กําหนดระยะเวลาผู ้ รับอนุญาตขายยาแผนปัจจุบันและ

ผู ้มีหน้าที Éปฏิบัติการต้องปฏิบัติตามกฎกระทรวงการขออนุญาตและการออกใบอนุญาตขายยา

แผนปัจจุบัน พ.ศ.2556

ภายใน 1 ป

นับจากวันที่ประกาศฯมีผลบังคับ

ภายใน 3 ป

นับจากวันที่ประกาศฯมีผลบังคับ
ภายใน 25 มิ.ย.65



• หมวดการควบคุมคุณภาพยา 

• ไมมียาที่ไมมีทะเบียนตํารับ และมีการคัดเลือกยาที่ถูกตองตามก.ม.วาดวยยา 

• เก็บยาในอุณหภูมิที่เหมาะสมตามหลักวิชาการ

• มีระบบตรวจสอบยาหมดอายุ ยาเสื่อมคุณภาพ

• มีระบบการสงคืน หรือทําลายยา

• ตรวจสอบคุณภาพ ยาเปลี่ยนกอนกลับมาจําหนาย

• เลือกภาชนะบรรจุยาที่เหมาะสม

• หมวดการใหบริการทางเภสัชกรรมชุมชน

• มีแหลงขอมูลอางอิงดานยาที่เหมาะสม เช่ือถือได

• การดําเนินกิจกรรมสุขภาพในรานยาโดยบุคลากรอื่นตองไดรับการยินยอม

โดยเภสัชกรเปนลายลักษณอักษร

• ไมจําหนายผลิตภัณฑยาสูบและเครื่องด่ืมที่มีสวนผสมของแอลกอฮอล

(ร่าง)ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรืÉอง กําหนดระยะเวลาผู ้ รับอนุญาตขายยาแผนปัจจุบัน

และผู ้มีหน้าที Éปฏิบัติการต้องปฏิบัติตามกฎกระทรวงการขออนุญาตและการออกใบอนุญาต

ขายยาแผนปัจจุบัน พ.ศ.2556

หมวดการใหบริการทางเภสัชกรรมชุมชน
• เภสัชกรใหบริการทางเภสัชกรรมตามก.ม.วาดวยยาและ

ก.ม.วิชาชีพ

• เลือกสรรยา และผลิตภัณฑสุขภาพใหเหมาะสมตาม

มาตรฐานวิชาชีพ

• มีขอมูลบนฉลากยาอันตราย และยาควบคุมพิเศษ

• เภสัชกรสงมอบยาอันตราย และยาควบคุมพิเศษตามหลัก

วิชาการ และจรรยาบรรณวิชาชีพ

• มีกระบวนการ ปองกันการแพยาซ้ํา

• มีกระบวนการคัดกรอง และสงตอผูปวย
• การผลิตยา(ตามใบสัÉงแพทย์/แบ่งบรรจ)ุต้องมีสถานทีÉ 

และอุปกรณ์เหมาะสม ให้ระวังการปนเปืÊอน/การแพ้ยา

• มีกระบวนการเฝ้าระวังอาการไม่พึงประสงค์

ภายใน 1 ป

นับจากวันที่ประกาศฯมีผลบังคับ

ภายใน 3 ป

นับจากวันที่ประกาศฯมีผลบังคับ



กฎหมายลําดับรองฯที่ มีผลบังคับใชแลว
• ประกาศกระทรวงสาธารณสุขเร่ือง การกําหนดรายละเอียดเกี่ยวกับสถานที่ 

อุปกรณ และวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน ในรานขายยาแผนปจจุบันตาม
กฎหมายวาดวยยา พ.ศ.๒๕๕๗

• ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยากําหนดแบบคําขอและ
ใบอนุญาตขายยาแผนปจจุบัน*

• ประกาศ อย. กําหนดรายการยาอันตรายที่ตองจัดทําบัญชี

• ประกาศ อย. กําหนดรายการยาที่ตองรายงานการขายยา

• ประกาศ อย. กําหนดหลักเกณฑ วิธีการ เงื่อนไข ในการขายยาตามรายการ
ที่เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาประกาศกําหนดประกาศ อย. เร่ือง 
หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขในการผานการตรวจประเมินตามวิธีปฏิบัติ
ทางเภสัชกรรมชุมชน

ประกาศในราชกิจจาฯแลวประกาศในราชกิจจาฯแลว



กฎหมายลําดับรองฯอื่นๆ ที่อยูระหวางดําเนินการ
•  (ราง) ประกาศ อย. กําหนดหลักเกณฑ วิธีการ เงื่อนไขเก่ียวกับหนวยงานหรือองคกรวิชาชีพที่จะทํา

หนาที่ตรวจประเมินวิธีปฏิบัติการทางเภสัชกรรมชุมชน

• (ราง) ประกาศกระทรวงสาธารณสุขเร่ือง การกําหนดรายละเอียดเก่ียวกับสถานที่ อุปกรณ และวิธี
ปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน ในรานขายยาแผนปจจุบัน(ขายสง)ตามกฎหมายวาดวยยา พ.ศ.๒๕๕๗

• (ราง) ประกาศกระทรวงสาธารณสุขเร่ือง การกําหนดรายละเอียดเก่ียวกับสถานที่ อุปกรณ และวิธี
ปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน ในรานขายยาแผนปจจุบันบรรจุเสร็จที่ไมใชยาอันตรายและยาควบคุม
พิเศษ ตามกฎหมายวาดวยยา พ.ศ.๒๕๕๗

• (ราง) ประกาศกระทรวงสาธารณสุขเร่ือง การกําหนดรายละเอียดเก่ียวกับสถานที่ อุปกรณ และวิธี
ปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน ในรานขายยาแผนปจจุบันบรรจุเสร็จสําหรับสัตว ตามกฎหมายวาดวย
ยา พ.ศ.๒๕๕๗

• (ราง) ประกาศกระทรวงสาธารณสุขเร่ือง การกําหนดรายละเอียดเก่ียวกับสถานที่ อุปกรณ และวิธี
ปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน สําหรับการปรุงยาตามใบสั่งของผูประกอบการวิชาชีพเวชกรรมในราน
ขายยาแผนปจจุบันตามกฎหมายวาดวยยา พ.ศ.๒๕๕๗

• (ราง) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข วาดวย หลักเกณฑ วิธีการ เงื่อนไขในการจําหนายยาควบคุม
พิเศษ โดยไมมีใบสั่งยา


