
หน่วยงาน/องค์กรวิชาชีพ
ตรวจประเมิน GPP

กําหนดเงือนไข 
สถานที อุปกรณ์ 

เภสัชกร

คะแนน GPP+ประวัติฝ่าฝืนกฎหมายเป็น 
เงือนไขในการต่ออายุใบอนุญาต

ระบบประเมินให้คะแนน
ด้านคุณภาพบริการ

ให้เวลาร้านเก่า 
ไม่เกิน 8 ปี

เป็นหน้าทีของ
เภสัชกร และผู ้รับอนุญาต
ต้องปฏิบัติตาม GPP
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กลไกในกฎกระทรวงฯ



ประกาศกระทรวงสาธารณสุข

เร่ือง การกําหนดเกี่ยวกับสถานท่ี อุปกรณ และวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน ในสถานท่ี

ขายยาแผนปจจุบันตามกฎหมายวาดวยยา พ.ศ.2557

1. หมวดสถานที

2. หมวดอุปกรณ์

3. หมวดบุคลากร

4. หมวดการควบคุมคุณภาพยา

5. หมวดวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน



กฎกระทรวง

การขออนุญาตและการออกใบอนุญาตขายยาแผนปจจุบัน พ.ศ. 2556

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข

เร่ือง การกําหนดเกี่ยวกับสถานท่ี อุปกรณ และวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน ในสถานท่ี

ขายยาแผนปจจุบันตามกฎหมายวาดวยยา พ.ศ.2557

ได้รับอนุญาตถึง

วันที 24 มิ.ย.57

(ร่าง)ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรือง 

กําหนดระยะเวลาผู ้ รับอนุญาตขายยาแผนปัจจุบัน

และผู ้มีหน้าทีปฏิบัติการต้องปฏิบัติตาม

กฎกระทรวงการขออนุญาตและการออก

ใบอนุญาตขายยาแผนปัจจุบัน พ.ศ.2556

ได้รับอนุญาตตั งแต่

วันที 25 มิ.ย.57 เป็นต้นไป

ปฏิบัติตาม GPP ทันที



สถานท่ี

-กอสรางดวยวัสดุคงทนถาวร เปนสัดสวนชัดเจน 

-ถูกสุขลักษณะ

-สภาพแวดลอมเหมาะสมตอการรักษาสภาพยา(อุณหภูมิ
เหมาะสม,แสงแดดสองไมถึง)-แสงสวางเพียงพอ

-จัดวางยาแยกตามหมวดหมูและติดปายแสดง และเมื่อไม
มีเภสัชกรอยูปฏิบัติการใหมีวัสดุทึบปด พรอมปายแจงให
ทราบชัดเจน

อุปกรณ - ตูเย็นที่ใชงานไดตามมาตรฐาน

- ถาดนับเม็ดยาอยางนอย 2 ถาด และมีการระบุกลุมยา
ชัดเจน – เครื่องวัดความดันโลหิต  - เครื่องช่ังนํ้าหนัก 

หมวดบุคลากร

 - เภสัชกรมีประวัติเก็บหนวย CPE – และสวมเสื้อกาวน
ขาวที่มีสัญลักษณสภาเภสัชกรรมและมีปายแสดงตนวา
เปนเภสัชกร – พนักงานรานยาไมแตงกายสื่อวาเปนเภสัช
กร 

สถานท่ี

- พื้นที่ขายและใหคําปรึกษาอยู
ติดตอกันไมนอยกวา 8 ตรม. ดาน
สั้นที่สุดไมนอยกวา 2 ตรม.

- พื้นที่เก็บสํารองยาเพียงพอ ,
เหมาะสม ไมวางยากับพื้น

-สถานที่ขายยามีทะเบียนบาน

อุปกรณ 
- อุปกรณวัดสวนสูง

– อุปกรณดับเพลิง 

หมวด บุคลากร

- พนักงานรานยามีความรู ก.ม.ยา
และผานการอบรมอยางตอเน่ือง

- มี job describtion ของทุก
ตําแหนงในรานยา กําหนดไว
ชัดเจน

ครบทุก

ข้อกําหนด

ความเสียง
ความเป็นไปได้

(ร่าง)ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรือง กําหนดระยะเวลาผู ้ รับอนุญาตขายยาแผนปัจจุบันและ

ผู ้มีหน้าทีปฏิบัติการต้องปฏิบัติตามกฎกระทรวงการขออนุญาตและการออกใบอนุญาตขายยา

แผนปัจจุบัน พ.ศ.2556

ภายใน 1 ป

นับจากวันที่ประกาศฯมีผลบังคับ

ภายใน 3 ป

นับจากวันที่ประกาศฯมีผลบังคับ
ภายใน 25 มิ.ย.65



• หมวดการควบคุมคุณภาพยา 

• ไมมียาที่ไมมีทะเบียนตํารับ และมีการคัดเลือกยาที่ถูกตองตามก.ม.วาดวยยา 

• เก็บยาในอุณหภูมิที่เหมาะสมตามหลักวิชาการ

• มีระบบตรวจสอบยาหมดอายุ ยาเสื่อมคุณภาพ

• มีระบบการสงคืน หรือทําลายยา

• ตรวจสอบคุณภาพ ยาเปลี่ยนกอนกลับมาจําหนาย

• เลือกภาชนะบรรจุยาที่เหมาะสม

• หมวดการใหบริการทางเภสัชกรรมชุมชน

• มีแหลงขอมูลอางอิงดานยาที่เหมาะสม เช่ือถือได

• การดําเนินกิจกรรมสุขภาพในรานยาโดยบุคลากรอื่นตองไดรับการยินยอม

โดยเภสัชกรเปนลายลักษณอักษร

• ไมจําหนายผลิตภัณฑยาสูบและเครื่องด่ืมที่มีสวนผสมของแอลกอฮอล

(ร่าง)ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรือง กําหนดระยะเวลาผู ้ รับอนุญาตขายยาแผนปัจจุบัน

และผู ้มีหน้าทีปฏิบัติการต้องปฏิบัติตามกฎกระทรวงการขออนุญาตและการออกใบอนุญาต

ขายยาแผนปัจจุบัน พ.ศ.2556

หมวดการใหบริการทางเภสัชกรรมชุมชน
• เภสัชกรใหบริการทางเภสัชกรรมตามก.ม.วาดวยยาและ

ก.ม.วิชาชีพ

• เลือกสรรยา และผลิตภัณฑสุขภาพใหเหมาะสมตาม

มาตรฐานวิชาชีพ

• มีขอมูลบนฉลากยาอันตราย และยาควบคุมพิเศษ

• เภสัชกรสงมอบยาอันตราย และยาควบคุมพิเศษตามหลัก

วิชาการ และจรรยาบรรณวิชาชีพ

• มีกระบวนการ ปองกันการแพยาซ้ํา

• มีกระบวนการคัดกรอง และสงตอผูปวย
• การผลิตยา(ตามใบสังแพทย์/แบ่งบรรจ)ุต้องมีสถานที 

และอุปกรณ์เหมาะสม ให้ระวังการปนเปือน/การแพ้ยา

• มีกระบวนการเฝ้าระวังอาการไม่พึงประสงค์

ภายใน 1 ป

นับจากวันที่ประกาศฯมีผลบังคับ

ภายใน 3 ป

นับจากวันที่ประกาศฯมีผลบังคับ



กฎหมายลําดับรองฯที่ มีผลบังคับใชแลว
• ประกาศกระทรวงสาธารณสุขเร่ือง การกําหนดรายละเอียดเกี่ยวกับสถานที่ 

อุปกรณ และวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน ในรานขายยาแผนปจจุบันตาม
กฎหมายวาดวยยา พ.ศ.๒๕๕๗

• ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยากําหนดแบบคําขอและ
ใบอนุญาตขายยาแผนปจจุบัน*

• ประกาศ อย. กําหนดรายการยาอันตรายที่ตองจัดทําบัญชี

• ประกาศ อย. กําหนดรายการยาที่ตองรายงานการขายยา

• ประกาศ อย. กําหนดหลักเกณฑ วิธีการ เงื่อนไข ในการขายยาตามรายการ
ที่เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาประกาศกําหนดประกาศ อย. เร่ือง 
หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขในการผานการตรวจประเมินตามวิธีปฏิบัติ
ทางเภสัชกรรมชุมชน

ประกาศในราชกิจจาฯแลวประกาศในราชกิจจาฯแลว



กฎหมายลําดับรองฯอื่นๆ ที่อยูระหวางดําเนินการ
•  (ราง) ประกาศ อย. กําหนดหลักเกณฑ วิธีการ เงื่อนไขเก่ียวกับหนวยงานหรือองคกรวิชาชีพที่จะทํา

หนาที่ตรวจประเมินวิธีปฏิบัติการทางเภสัชกรรมชุมชน

• (ราง) ประกาศกระทรวงสาธารณสุขเร่ือง การกําหนดรายละเอียดเก่ียวกับสถานที่ อุปกรณ และวิธี
ปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน ในรานขายยาแผนปจจุบัน(ขายสง)ตามกฎหมายวาดวยยา พ.ศ.๒๕๕๗

• (ราง) ประกาศกระทรวงสาธารณสุขเร่ือง การกําหนดรายละเอียดเก่ียวกับสถานที่ อุปกรณ และวิธี
ปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน ในรานขายยาแผนปจจุบันบรรจุเสร็จที่ไมใชยาอันตรายและยาควบคุม
พิเศษ ตามกฎหมายวาดวยยา พ.ศ.๒๕๕๗

• (ราง) ประกาศกระทรวงสาธารณสุขเร่ือง การกําหนดรายละเอียดเก่ียวกับสถานที่ อุปกรณ และวิธี
ปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน ในรานขายยาแผนปจจุบันบรรจุเสร็จสําหรับสัตว ตามกฎหมายวาดวย
ยา พ.ศ.๒๕๕๗

• (ราง) ประกาศกระทรวงสาธารณสุขเร่ือง การกําหนดรายละเอียดเก่ียวกับสถานที่ อุปกรณ และวิธี
ปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน สําหรับการปรุงยาตามใบสั่งของผูประกอบการวิชาชีพเวชกรรมในราน
ขายยาแผนปจจุบันตามกฎหมายวาดวยยา พ.ศ.๒๕๕๗

• (ราง) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข วาดวย หลักเกณฑ วิธีการ เงื่อนไขในการจําหนายยาควบคุม
พิเศษ โดยไมมีใบสั่งยา


