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GPP Phase 1: Good Pharmacy Practice Phase 1 in Thailand 

ภก.ดร.วิรัตน์ ทองรอด 

คณะเภสัชศาสตร ์มหาวิทยาลัยหัวเฉียวเฉลิมพระเกียติ 

 

วัตถุประสงค์ 

1. เพื่อให้มคีวามรูค้วามเข้าใจ GPP Phase 1 

2. เพื่อให้เข้าใจถึง GPP Phase 1 ที่เป็น  Critical Defect และเกณฑก์ารประเมิน 

3. เพื่อให้เข้าใจแนวทางในการพัฒนาร้านยาให้สอดคล้องกับ GPP Phase 1 

 

บทคัดย่อ 

 นับตั้งแต่ปี ค.ศ. 1999 ที่ FIP/WHO ได้ประกาศ คู่มือ GPP เพื่อให้หน่วยงานและ/หรือประเทศ

ต่างๆ ทั่วโลก น าไปประยุกต์ใช้เพื่อพัฒนาการบริบาลทางเภสัชกรรมชุมชนอย่างเหมาะสม ในส่วนของ

ประเทศไทยมีการริเริ่มพัฒนามาหลายยุคหลายสมัย และโดดเด่น ได้แก่ โครงการร้านยาคุณภาพ ของ

สภาเภสัชกรรม ร่วมกับ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) และสมาคมเภสัชกรรมชุมชน 

(ประเทศไทย) ประกาศใช้ มาตรฐานร้านยา ในปี พ.ศ. 2546 ในรูปแบบของความสมัครใจของรา้นยา  

หลังจากนั้น อย. ประสานงานภาคีเครือข่ายร้านยา 3 องค์กร ได้แก่ สมาคมเภสัชกรรมชุมชน 

(ประเทศไทย) สมาคมร้านขายยา และชมรมร้านขายยาแห่งประเทศไทย จัดตั้ง สมาพันธ์พัฒนาร้านยา

แหง่ประเทศไทย และยกร่างกฏหมาย GPP เพื่อบังคับใช้กับร้านยา ผ่านการระดมสมองของผู้เกี่ยวข้อง

จนออกเป็น กฎกระทรวงการขออนุญาตและการออกใบอนุญาตขายยาแผนปัจจุบัน พ.ศ.2556 และ

เริ่มมีผลบังคับใช้ในปี 2557 ซึ่งส่งผลให้ร้านยาใหม่ทุกร้านจะต้องปฏิบัติตาม แต่ในส่วนชองร้านยาเก่า

ให้ระยะเวลาปรับตัวไม่เกิน 8 ปี แบ่งเป็น 3 ระยะ  

โดยระยะที่ 1 หรือ GPP Phase 1 ประกอบด้วย ข้อก าหนดทั้งสิ้น 21 ข้อ ในจ านวนนี้เป็น

ข้อก าหนดที่เป็น Critical Defect จ านวน 7 ข้อ แยกเป็น 5 หมวด ดังนี้  หมวดที่ 1 สถานที่ ประกอบด้วย 

ข้อก าหนด 5 ข้อ เป็น Critical Defect จ านวน 3 ข้อ มีคะแนนทั้งสิ้น 15 คะแนน หมวดที่ 2 อุปกรณ์ มี

ข้อก าหนด 4 ข้อ ซึ่งเป็น Critical Defect ทั้งหมด และมีคะแนนรวม 12 คะแนน หมวดที่ 3 บุคลากร 

ประกอบด้วย ข้อก าหนด 3 ข้อ มีคะแนนเต็ม 8 คะแนน หมวดที่ 4 คุณภาพยา มีข้อก าหนด 6 ข้อ มี

คะแนนทั้งสิ้น 14 คะแนน และหมวดที่ 5 บริการ ประกอบด้วย ข้อก าหนด 3 ข้อ มีคะแนนรวม 5 

คะแนน  

เมื่อรวมข้อก าหนดทั้ง 5 หมวด ของ GPP Phase 1 มีจ านวนทั้งสิ้น 21 ข้อ 7 Critical Defect และ 

54 คะแนน จะมีผลบังคับใช้วันที่ 1 กันยายน 2561 เพื่อให้ทันต่อใบอนุญาตประจ าปี 2561 ในเดือน
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ธันวาคม ซึ่งรา้นยาเก่าจะต้องผ่าน Critical Defect ทั้ง 7 และผ่านข้อต่างๆ โดยมีคะแนนรวมไม่น้อยกว่า

ร้อยละ 70 ของคะแนนเต็ม 54 คะแนน หรือ อย่างต่ า 37.8 คะแนน หรือ บกพร่องไม่เป็นไปตาม

ข้อก าหนดได้ไม่เกิน 16.2 คะแนน 

 

ค ำส ำคัญ: Good Pharmacy Practice, GPP Phase 1,  

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

 

Good Pharmacy Practice (GPP) 

ในปี ค.ศ.1999 องค์การอนามัยโลก (WHO) ร่วมกับสมาพันธ์เภสัชกรรมนานาชาติ (FIP) 

ประกาศ Good Pharmacy Practice (GPP) เพื่อเป็นแนวทางให้หน่วยงานในประเทศต่างๆ ไปพัฒนา

แนวทางในการปฏิบัติที่ดีของเภสัชกรรมชุมชนให้เหมาะสมกับบริบทของพิ้นที่ หรือ ประเทศต่างๆ ทั่ว

โลก  ช่วยให้เกิดการใช้ยาอย่างเหมาะสม เป็นการส่งเสริมและรักษาโรค ที่มีประสิทธิภาพ ปลอดภัย 

และประหยัด (1) ดังแสดงในรูปที่ 1 

 

 
รูปที่ 1 คู่มอื GPP ของ FIP/WHO 
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จำก GPP สู่ มำตรฐำนร้ำนยำ 

ส าหรับประเทศไทยมีหลายหน่วยงานได้น าแนวคิด GPP มาประยุกต์ใช้ หลายครั้งหลายหน 

ตัวอย่างที่เป็นรูปธรรม ได้แก่ สภาเภสัชกรรมได้ร่วมมือกับส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาและ

สมาคมเภสัชกรรมชุมชน (ประเทศไทย) พัฒนา “มาตรฐานร้านยา” ขึ้นในปี พ.ศ. 2546 และเริ่มต้น

โครงการร้านยาคุณภาพ ในรูปแบบสมัครใจ เพื่อยกระดับคุณภาพบริการทางเภสัชกรรมชุมขนที่ดี จน

ปัจจุบันมีร้านยาทั่วประเทศกว่าพันร้านที่ผ่านเป็นร้านยาคุณภาพ (2) และมีสัญลักษณ์ดังแสดงในรูปที่ 

2 

 

 
รูปที่ 2 สัญลักษณ์รา้นยาคุณภาพ  

 

บทบำทของ อย. ต่อ GPP 

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ซึ่งเป็นหน่วยงานของรัฐที่มีหน้าที่ดูแลรับผิดชอบ

ร้านยาของประเทศ ได้จัดตั้ง “ส านักงานโครงการพัฒนาร้านยา” เพื่อสนับสนุนให้ร้านยาเข้าร่วม

โครงการร้านยาคุณภาพของสภาเภสัชกรรมดังกล่าว (3) โดยร่วมมือกับ 3 หน่วยงานที่มีสมาชิกเป็น

ร้านยาทั่วประเทศ อันได้แก่ สมาคมเภสัชกรรมชุมชน (ประเทศไทย) สมาคมร้านขายยา และชมรมร้าน

ขายยาแห่งประเทศไทย ในรูปแบบของ “สมาพันธ์พัฒนาคุณภาพร้านยาแห่งประเทศไทย” เพื่อ

ประสานงานรว่มมอืร่วมใจกันพัฒนาคุณภาพของร้านยาทั่วประเทศ 

ยกร่ำง GPP ประเทศไทย  

หนว่ยงานดังกล่าวของ อย. ยังได้พยายามยกร่างกฏหมาย GPP หรือ Good Pharmacy Practice 

ซึ่งได้ผ่านการประชุมระดมสมองจากภาคีเครือข่ายที่เกี่ยวข้อง ผ่านขั้นตอนต่างๆ ของการร่างกฏหมาย

เป็นระยะเวลาหนึ่ง จนกระทั่งออกเป็น “กฎกระทรวงการขออนุญาตและการออกใบอนุญาตขายยา

แผนปัจจุบัน พ.ศ.2556” และลงนามโดย น.พ.ประดิษฐ์ สินธวณรงค์ รัฐมนตรี กระทรวงสาธารณสุข 

เมื่อวันที่ 25 พฤศจกิายน 2556 ส่งผลบังคับใช้ตัง้แต่วันที่ 25 มิถุนายน 2557 เป็นต้นไป (4) 
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“กฎกระทรวงการขออนุญาตและการออกใบอนุญาต ขายยาแผนปัจจุบัน พ.ศ.2556” มี

สาระส าคัญก าหนดให้ร้านยาที่เปิดใหม่ “ร้านยาใหม่” หลังประกาศดังกล่าวบังคับใช้ คือ วันที่ 25 

มิถุนายน 2557 จะต้องปฏิบัติตามทันที ในขณะที่ร้านยาที่เปิดก่อนประกาศดังกล่าว จะต้องพัฒนาร้าน

ยาให้ได้ตามเกณฑ ์ภายในระยะเวลาไม่เกิน 8 ปี (5) ซึ่งในที่นี้ขอใชค้ าวา่ “ร้านยาเก่า” 

บันได 3 ขั้น GPP 

ส าหรับร้านยาเก่า ทางราชการได้ก าหนดเป็น 3 ช่วงเวลา หรือ เรียกว่า “บันได 3 ขั้น GPP”  

เพื่อให้รา้นยาพัฒนาตนเองให้ได้ตามเกณฑ ์ดังนี้ (6) (แสดงในรูปที่ 3) 

บันไดขั้นที่ 1 ก าหนดให้ปรับปรุงให้เสร็จเรียบร้อยก่อน วันที่ 1 กันยายน 2561 เพื่อให้พร้อม

ส าหรับต่อใบอนุญาตในเดือน ธันวาคม 2561 

บันไดขั้นที่ 2 ก าหนดให้ปรับปรุงรา้นยาให้เรียบร้อยก่อน วันที่ 1 กันยายน 2563 หรือ อีก 2 ปี

ถัดไป เพื่อให้พรอ้มส าหรับต่อใบอนุญาตในเดือน ธันวาคม 2563 

บันไดขั้นที่ 3 ก าหนดให้ปรับปรุงให้เสร็จเรียบร้อยก่อน วันที่ 24 มิถุนายน 2565 เพื่อให้พร้อม

ส าหรับต่อใบอนุญาตในเดือน ธันวาคม 2565 

 

 
รูปที่ 3 บันได 3 ขั้น GPP 
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GPP Phase 1 

ในบทความจึงจะเน้นเฉพาะ บันไดขั้นที่ 1 หรือ GPP Phase 1 โดยยึดตามและคัดลอกมาจาก

แบบประเมินตัวเอง (Self-Assessment) การตรวจประเมินวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน ส าหรับต่อ

อายุใบอนุญาตร้านขายยาแผนปัจจุบัน (ข.ย.1) [ส าหรับร้าน ข.ย.1 ที่เปิดก่อน 25 มิ.ย.57] ซึ่งจัดท าโดย

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (6) 

 

 
รูปที่ 4 องค์ประกอบของ GPP Phase 1 

 

GPP Phase 1 ประกอบด้วย ข้อก าหนดทั้งสิ้น 21 ข้อ ในจ านวนนี้เป็นข้อก าหนดที่เป็น Critical 

Defect จ านวน 7 ข้อ เมื่อแยกย่อยเป็นแตล่ะหมวด ได้ดังนี้ (ดังแสดงในรูปที่ 4) (6) 

หมวดที่ 1 สถำนที่ ประกอบด้วย ข้อก าหนดจ านวน 5 ข้อ ตั้งแต่ข้อ 1.5, 1.6, 1.7, 1.8 และ 1.9 

โดยในจ านวนนี้เป็น Critical Defect จ านวน 3 ข้อ ได้แก่ 1.5, 1.7, และ 1.9 โดย 5 ข้อของหมวดนี้มี

คะแนนทั้งสิน้ 15 คะแนน 

หมวดที่ 2 อุปกรณ์ ประกอบด้วย ข้อก าหนดจ านวน 4 ข้อ ตั้งแต่ข้อ 2.1, 2.2, 2.3 และ 2.4 

โดยทั้งสี่ขอ้นีเ้ป็น Critical Defect จ านวน 4 ข้อ และหมวดนี้มคีะแนนทั้งสิน้ 12 คะแนน 

หมวดที่ 3 บุคลำกร ประกอบด้วย ข้อก าหนดจ านวน 3 ข้อ ตั้งแต่ข้อ 3.1, 3.3 และ 3.4 รวม

ทั้งสิน้หมวดนี้มคีะแนนเต็ม 8 คะแนน โดยที่ไม่มีขอ้ใดเลยที่เป็น Critical Defect  
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หมวดที่ 4 คุณภำพยำ ประกอบด้วย ข้อก าหนดจ านวน 6 ข้อ ตั้งแต่ข้อ 4.1, 4.2, 4.3, 4.4, 

4.5 และ 4.7 และหมวดนี้มคีะแนนทั้งสิน้ 14 คะแนน โดยหมวดนี้ไม่มีขอ้ใดเลยที่เป็น Critical Defect  

หมวดที่ 5 บริกำร ประกอบด้วย ข้อก าหนดจ านวน 3 ข้อ ตั้งแต่ข้อ 5.9, 5.11 และ 5.12 โดย

หมวดนี้มคีะแนนรวม 5 คะแนน และไม่มขี้อใดเลยที่เป็น Critical Defect 

เมื่อรวมข้อก าหนดทั้ง 5 หมวด ใน Phase 1 มีจ านวนทั้งสิ้น 21 ข้อ ในจ านวนนี้มี 7 ข้อที่เป็น 

Critical Defect ได้แก่ 1.5, 1.7, 1.9, 2.1, 2.2, 2.3 และ 2.4 และมีคะแนนรวมทั้งสิน้ 54 คะแนน 

เกณฑ์กำรประเมิน 

ในการตรวจประเมินร้านยาเก่าตามข้อก าหนดของ GPP Phase 1 ก าหนดเกณฑ์ให้ร้านยาทุก

ร้านจะต้องผ่านข้อปฏิบัติที่เป็น Critical Defect ทั้ง 7 ข้อ และจะต้องได้คะแนนประเมิน ร้อยละ 70 ของ

คะแนนประเมินทั้งหมด 21 ข้อ จาก 5 หมวด ซึ่งมีคะแนนเต็ม 54 คะแนน (ดังแสดงในรูปที่ 5) 

 

 
รูปที่ 5 เกณฑป์ระเมิน GPP Phase 1 

 

หากร้านยาที่ผ่าน Critical Defect ทั้ง 7 ข้อแล้ว ควรจะต้องมีคะแนนรวมทั้งสิ้น ไม่น้อยกว่า 

37.8 คะแนน (หรือ ร้อยละ 70 ของคะแนนเต็ม 54 คะแนน) และบกพร่องต่อข้อก าหนดได้อย่างมาก

ที่สุด 16.2 คะแนน เพราะหากได้คะแนนรวมต่ ากว่า 37.8 คะแนน จะไม่ผ่านเงื่อนไขของเกณฑ์การ

ประเมิน GPP Phase 1 ซึ่งมีรายละเอียดของแตล่ะหมวด ดังนี้ 

หมวดที่ 1 สถำนที่ (6) 

หมวดนี้ ประกอบด้วย ข้อก าหนด จ านวน 5 ข้อ ดังนี้ (ดังแสดงในตารางที่ 1) 

1.5 สถานที่ขายยาต้องมีความแข็งแรงก่อสร้างด้วยวัสดุที่คงทนถาวร เป็นสัดส่วนชัดเจน 

(Critical Defect) ซึ่งมีเกณฑ์ประเมนิ 2 ส่วนย่อย คือ  

ก. ตัวอาคารสร้างดว้ยวัสดุที่มั่นคงแข็งแรง ข้อละ 1 คะแนน 
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ข. มีความเป็นสัดส่วนจากสิ่งแวดล้อม กรณีเป็นพื้นที่เช่าในอาคาร ต้องมีการก าหนด ขอบเขต

บริเวณที่ชัดเจน โดยจะต้องมีอย่างน้อยด้านหนึ่งของร้านติดกับผนังอาคาร หรือมีฉากก าแพงกัน

(Partition) ไม่สามารถขยับเขยื้อนได้ง่ายแทนผนัง และจะต้องมีความสูงไม่น้อยกว่า 2 เมตร ข้อละ 1 

คะแนน 

รวมขอ้ก าหนด 1.5 ซึ่งเป็น Critical Defect และมีคะแนนรวม 2 คะแนน 

1.6 สถานทีข่ายยาต้องถูกสุขลักษณะ สะอาด เป็นระเบียบเรียบร้อย มีการควบคุมป้องกันสัตว์

แมลงรบกวน ไม่มสีัตว์เลี้ยง ในบริเวณขายยา และอากาศถ่ายเทสะดวก  โดยพิจารณาเกณฑ์ประเมิน

ว่า ไม่มสีัตว์เลีย้งในบริเวณที่ขายยาไม่ว่าจะเป็น สุนัข แมว กระตา่ย ปลาตูน้ก เป็นต้น ข้อนีม้ ี1 คะแนน 

1.7 สถานที่ขายยาต้องมีสภาพเหมาะสมต่อการรักษาคุณภาพยา โดยในพื้นที่ขายยาและเก็บ 

ส ารองยา ต้องมีการถ่ายเทอากาศที่ดี แห้ง สามารถควบคุมอุณหภูมิให้ไม่เกิน 30 องศาเซลเซียส และ

สามารถป้องกันแสงแดดไม่ให้ส่องโดยตรงถึงผลิตภัณฑ์ยา (Critical Defect) มีเกณฑ์การประเมิน 6 ข้อ

ย่อย ได้แก่ 

ก. มีการบันทึกอุณหภูมิอย่างสม่ าเสมอและ สามารถตรวจสอบได้ถึงปัจจุบันในส่วนพื้นที่

ให้บริการ พืน้ที่เก็บยาส ารอง (Stock) และบริเวณที่เก็บยาในตู้เย็น ข้อละ 0.7 คะแนน 

ข. อุณหภูมิส าหรับจัดเก็บยาทั่วไปไม่เกิน 30 องศาเซลเซียส ข้อละ 0.7 คะแนน 

ค. แสงแดดและความร้อนไม่กระทบผลิตภัณฑ์ยาใดๆ ภายในร้าน และส่วนเก็บยาสาํรอง 

(Stock) ข้อละ 0.7 คะแนน 

ง. ไม่มีแหล่งที่ก่อให้เกิดความชื้นในบริเวณที่จัดเก็บยา เช่น ตู้ปลา แอร์น้ า พัดลมไอน้ า หน้า

หอ้งน้ า เป็นต้น ข้อละ 0.6 คะแนน 

จ. หา้มวางสัมผัสพืน้โดยตรง กรณีจ าเป็นแนะน าให้ใช้พาเลท (Palate) ที่ท าจาก พลาสติก หรือ

ไม้เนือ้แข็ง รองพื้นก่อนจัดวางยา ข้อละ 0.6 คะแนน 

ฉ. จัดให้มีเทอร์โมมิเตอร์ติดตั้งในต าแหน่งที่มีการจัดวางยา และพื้นที่เก็บส ารองยา (stock) ใน

ต าแหน่งที่มคีวามเสี่ยงที่จะมีอุณหภูมสิูงมากที่สุด, พืน้ที่เก็บยาภายในตู้เย็น ข้อละ 0.7 คะแนน 

รวมข้อก าหนด 1.7 ซึ่งเป็น Critical Defect และมีคะแนนรวม 4 คะแนน 

1.8 สถานที่ขายยาต้องมีแสงสว่างเพียงพอในการอ่านเอกสาร อ่านฉลากผลิตภัณฑ์ยาและป้าย 

แสดงตา่งๆ ได้อย่างชัดเจน มีเกณฑ์การประเมิน 2 ข้อย่อย ได้แก่  

ก. แสงสวา่งตอ้งมปีริมาณที่เพียงพอเหมาะสมที่จะสามารถอ่านฉลากยาที่มีขนาดเล็กได้ ข้อละ 

2 คะแนน 

ข. เป็นแสงสีขาว (Daylight) เพื่อให้สามารถสังเกตความผิดปกติของยาได้ เช่น กรณี การ

เสื่อมสภาพของยา หรอื ยาที่มีรูปร่างลักษณะคล้ายคลึงกัน หรอื อักษรบนเม็ดยา ข้อละ 2 คะแนน 
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รวมข้อก าหนด 1.8 ซึ่งมีขอ้ย่อย 2 ข้อ มีคะแนนรวม 4 คะแนน 

1.9 บริเวณจัดวางยาอันตราย และยาควบคุมพิเศษในพืน้ที่ขายยา จะต้อง  

1.9.1 มีพื้นที่เพียงพอในการจัดวางยาแยกตามประเภทของยา และสามารถติดป้าย

แสดงประเภทของยาได้ชัดเจนตามหลักวชาิการ  

1.9.2 จัดใหม้ีวัสดุทึบใช้ปิดบัง บริเวณที่จัดวางยาอันตราย ยาควบคุมพิเศษ ส าหรับปิด

ในเวลาที่เภสัชกรหรอืผูม้ีหน้าที่ปฏิบัติการไม่อยู่ปฏิบัติหน้าที่ และจัดให้มปี้ายแจง้ให้ผู้มารับบริการทราบ

ว่า เภสัชกรหรอืผูม้ีหน้าที่ปฏิบัติการไม่อยู่ 

ข้อก าหนดที่ 1.9 (Critical Defect) มีเกณฑ์การประเมิน 4 ข้อย่อย ได้แก่ 

ก. ยาอันตราย และยาควบคุมพิเศษควรจัดเรียงในพื้นที่ “ส่วนบริการโดยเภสัชกร” ซึ่งการจัด

สัดส่วนพืน้ที่ดังกล่าวจะต้องป้องกันไม่ให้ผู้มารับบริการเข้าถึงยาอันตราย ยาควบคุมพิเศษ 

หรอืยาที่ต้องควบคุมการจา่ย โดยเภสัชกรได้ ข้อละ 1 คะแนน 

ข. มีป้ายแสดงหมวดหมู่ยาเป็นประเภทต่างๆ ข้อละ 1 คะแนน 

ค. มีวัสดุทึบที่ใช้ปิดบังพื้นที่ส่วนที่จัดวางยาอันตรายและยาควบคุมพิเศษซึ่งอาจเป็น ผ้า 

ผ้าม่าน ผ้าใบ ฉากกัน หรือ วัสดุอื่นใดที่มีความเหมาะสมในการปิดบังส่วนทีเป็นยา

อันตราย และยาควบคุมพิเศษ รวมถึงยาตา่งๆ ที่ต้องจ่ายโดยเภสัชกร ในระหว่างที่เภสัชกร

ไม่อยู่ปฏิบตัํหนา้ที่ ข้อละ 1 คะแนน 

ง. มีการแสดงข้อความภาษาไทยแจ้งต่อผู้มารับบริการว่า “เภสัชกรไม่อยู่ปฏิบัติหน้าที่ไม่

สามารถขายยาในบริเวณนีไ้ด้” หรอื ขอ้ความอื่นในท านองเดียวกัน  (บนวัสดุทุกชิ้น/ม่านทุก

แผ่นทีใ่ช้ปิดบัง) ข้อละ 1 คะแนน 

รวมข้อก าหนด 1.9 ซึ่งมีขอ้ย่อย 4 ข้อๆ ละ 1 คะแนน รวม 4 คะแนน และเป็น Critical Defect 

ดังนัน้ หมวดที่ 1 สถานที่ มีขอ้ก าหนดใน Phase 1 จ านวน 5 ข้อ รวมคะแนนทั้งสิน้ 15 คะแนน 

 

ตำรำงที่ 1 ข้อก าหนด หมวด 1 สถานที 
ข้อก ำหนด  

หมวด 1 สถำนท ี 
คะแนน

ย่อย 

คะแนน

เตม็ 

1.5 สถานที่ขายยาต้องมคีวามแข็งแรง

ก่อสรา้งด้วยวัสดุทีค่งทนถาวร เป็นสดัส่วน

ชัดเจน  

(Critical Defect) 

ตัวอาคารสรา้งด้วยวัสดุที่มั่นคงแขง็แรง (1.0) 

2.0 

 

มีความเปน็สัดส่วนจากสิ่งแวดล้อม กรณีเป็นพื้นทีเ่ช่าในอาคารต้องมีการก าหนด 

ขอบเขตบริเวณที่ชัดเจน โดยจะต้องมอีย่างน้อยด้านหนึ่งของร้านติดกบัผนังอาคาร 

หรือมีฉากก าแพงกัน (Partition) ไม่สามารถขยับเขยือ้นได้ง่ายแทนผนัง และจะต้องมี 

ความสงูไม่น้อยกว่า 2 เมตร  

(1.0) 

 

1.6 สถานที่ ขายยาต้องถูกสุขลักษณะ 

สะอาด เป็นระเบียบเ รียบร้อย  มีการ

ควบคุมป้องกัน สัตว์แมลงรบกวน ไม่มีสัตว์

ไม่มีสัตว์เลี้ยงในบริเวณที่ขายยาไม่ว่าจะเป็น สุนัข แมว กระต่าย ปลาตู้นก เป็นต้น  

 

(1.0) 

 
1.0 
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เลี้ยงในบริเวณขายยา และอากาศ ถ่ายเท

สะดวก  

1.7 สถานที่ขายยาต้องมีสภาพเหมาะสม

ต่อการรักษาคุณภาพยา โดยในพื้นทีข่าย

ยา และเก็บส ารองยา ต้องมีการถา่ยเท

อากาศทีดี แห้ง สามารถควบคมุ อุณหภูมิ

ให้ไม่เกิน ๓๐ องศาเซลเซียส และสามารถ

ป้องกัน แสงแดดไม่ใหส้่องโดยตรงถงึ 

ผลิตภัณฑ์ยา 

          (Critical Defect) 

มีการบันทึกอุณหภูมิอย่างสม่ าเสมอและ สามารถตรวจสอบได้ถึงปัจจุบันในส่วน 

พืน้ทีใ่ห้บรกิาร พืน้ทีเ่ก็บยาส ารอง (Stock) และบริเวณที่เก็บยาในตู้เย็น 

(0.7) 

4.0 

อุณหภูมิส าหรับจัดเก็บยาทั่วไปไม่เกิน 30 องศาเซลเซียส (0.7) 

แสงแดดและความร้อนไม่กระทบผลิตภัณฑ์ยาใดๆ ภายในร้าน และส่วนเก็บยาสาํรอง 

(Stock) 

(0.7) 

ไม่มีแหล่งที่ก่อให้เกิดความชื้นในบริเวณที่จัดเก็บยา เช่น ตู้ปลา แอร์น้ า พัดลมไอน้ า  

หน้าห้องน้ า เป็นต้น 

(0.6) 

ห้ามวางสัมผัสพื้นโดยตรง กรณีจ าเป็นแนะน าให้ใช้พาเลท (Palate) ที่ท าจาก 

พลาสติก หรือ ไมเ้นือ้แข็ง รองพื้นก่อนจัดวางยา 

(0.6) 

จัดให้มีเทอร์โมมิเตอร์ติดตั้งในต าแหน่งที่มีการจัดวางยาและพื้นที่เก็บส ารองยา 

(stock) ในต าแหน่งที่มีความเสี่ยงที่จะมีอุณหภูมิสูงมากที่สุด, พืน้ทีเ่ก็บยาภายในตู้เย็น 

(0.7) 

1.8 สถานที่ขายยาต้องมีแสงสว่างเพียงพอ

ในการอ่านเอกสาร อ่านฉลากผลิตภัณฑ์

ยาและป้ายแสดงต่างๆ ได้อย่างชัดเจน 

แสงสว่างต้องมีปริมาณที่เพียงพอเหมาะสมที่จะสามารถอา่นฉลากยาที่มีขนาดเล็กได้ (2.0) 
4.0 เป็นแสงสีขาว (Daylight) เพือให้สามารถสังเกตความผิดปกติของยาได้ เช่น กรณีการ

เสื่อมสภาพของยา หรือ ยาที่มีรูปรา่ง ลักษณะคล้ายคลึงกัน หรือ อักษรบนเม็ดยา 

(2.0) 

1.9 บริเวณจัดวางยาอันตราย และยา

ควบคุมพิเศษในพื้นทีข่ายยา จะต้อง  

1.9.1 มีพื้นทีเพียงพอในการจัดวางยาแยก

ตามประเภทของยา และสามารถติดป้าย

แสดงประเภทของยาได้ชัดเจนตามหลัก

วิชาการ  

1.9.2 จัดให้มีวัสดุทึบใช้ปิดบัง บริเวณที่จัด

วางยาอันตราย ยา ควบคุมพิเศษ ส าหรับ

ปิด ใน เวลา  ที่ เ ภสั ชกรห รือ ผู้มี หน้ าที 

ปฏิบัติการไม่อยู่ปฏิบัติหน้าที่และจัดให้มี

ป้ายแจ้งให้ผู้มารับ บรกิารทราบว่าเภสัชกร

หรือผู้มี หน้าที่ปฏิบัติการไม่อยู่  

(Critical Defect) 

ยาอันตราย และยาควบคุมพิเศษควรจัดเรียงในพื้นที่ “ส่วนบริการโดยเภสัชกร” ซึ่ง

การจัดสัดส่วนพื้นทีด่ังกล่าวจะต้องป้องกัน ไม่ให้ผู้มารับบริการเข้าถึงยาอันตราย ยา

ควบคุมพิเศษ หรือ ยาที่ตอ้งควบคุมการจ่ายโดยเภสัชกรได้ 

(1.0) 

4.0 

มีป้ายแสดงหมวดหมู่ยาเป็นประเภทต่างๆ (1.0) 

มีวสัดุทึบทีใ่ชป้ิดบังพืน้ทีส่่วนที่จัดวางยาอันตรายและยาควบคุมพิเศษ ซึ่งอาจเป็น ผ้า 

ผ้าม่าน ผ้าใบ ฉากกัน หรือวัสดุอื่นใดที่มีความเหมาะสมในการปิดบังส่วนที่เป็นยา

อันตราย และยาควบคุมพิเศษ รวมถึงยาต่างๆ ที่ต้องจ่ายโดยเภสัชกร ในระหว่างที่

เภสัชกรไม่อยู่ปฏิบตัํหน้าที่ 

(1.0) 

มีการแสดงข้อความภาษาไทยแจ้งตอ่ผู้มารับบริการวา่ “เภสัชกรไม่อยู่ปฏิบัติหน้าที่ไม่

สามารถขายยาในบริเวณนี้ได”้ หรือ ข้อความอื่นในท านองเดียวกัน   

(บนวัสดุทุกชิ้น/ม่านทุกแผ่นท่ใํช้ปิดบัง) 

(1.0) 

 ข้อก ำหนด หมวด 1 สถำนท ี5 ข้อ รวม 15 คะแนน   

 

หมวดที่ 2 อุปกรณ์ (6) 

หมวดที่ 2 ประกอบด้วย ข้อก าหนด จ านวน 4 ข้อ ดังแสดงในตารางที่ 2 ดังนี้  

2.1 ตู้เย็น จ านวน 1 เครื่อง (เฉพาะกรณีมียาที่ตอ้งเก็บรักษา ในอุณหภูมิที่ต่ากว่า อุณหภูมิห้อง) 

ในสภาพที่ใช้งาน ได้ตามมาตรฐานมีพื้นที่เพียงพอส าหรับการจัดเก็บยาแต่ละชนิด เป็นสัดส่วนเฉพาะ 

ไม่ใช้เก็บของปะปนกับสิ่งของอื่น (Critical Defect) (ตัดฐานคะแนนได้หากไม่มียาที่ต้องเก็บรักษาใน

ตู้เย็น) มีเกณฑ์การประเมิน 4 ข้อย่อย ได้แก่ 

ก. ในสภาพทีใช้งานได้ตามมาตรฐาน  (1 คะแนน)  
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ข. กรณีไม่ใช่ตู้เย็นส าหรับจัดเก็บยา และเวชภัณฑ์ ซึ่งมีระบบในการควบคุมอุณหภูมิ และ

ความช้ืน จะต้องมีกล่องพลาสตกิมีฝาปิดมดิชิดส าหรับใส่ยาก่อนวางในตู้เย็น (ไม่วางยาบนช้ันของตู้เย็น

โดยตรง) และเทอร์โมมิเตอร์ในกล่องพลาสติกมีฝาปิด มิดชิดนั้น และจัดให้มีพื้นที่ 1 ช้ันวาง ส าหรับจัด

วางกล่องพลาสตกิใส่ยาขา้งตน้ (เพื่อให้เป็นสัดส่วนเฉพาะไม่ปะปนกับสิ่งของอื่น) (1 คะแนน) 

ค. อุณหภูมิทีใ่ช้ในการจัดเก็บเป็นไปตามข้อก าหนดของยานั้นๆ ทั้งนี้ส าหรับยาที่ระบุให้ “เก็บใน

ตู้เย็น” (Keep in refrigerator/cold temperature) หมายถึง การเก็บในช่วงอุณหภูมิระหว่าง 2 ถึง 8 

องศาเซลเซียส (1 คะแนน) 

ง. กรณีเป็นตูเํย็นที่ต้องมีการละลายน้ าแข็งที่เกาะบนแผงท าความเย็น จะต้องมีการละลาย

น้ าแข็งเป็นระยะ เพื่อช่วยในการควบคุมอุณหภูมิใหอ้ยู่ในเกณฑ์ที่ก าหนด (1 คะแนน) 

รวมข้อก าหนด 2.1 ซึ่งมีขอ้ย่อย 4 ข้อๆ ละ 1 คะแนน รวม 4 คะแนน และเป็น Critical Defect 

2.2 ถาดนับเม็ดยาอย่างน้อย 2 ถาดในสภาพใช้งานได้ดี และ กรณีต้องมีการแบ่งบรรจุยากลุ่ม 

เพนนิซิลนิ หรอื ยากลุ่มซัลโฟนาไมด์ หรือ ยากลุ่มต้านการอักเสบชนิดทีไม่ใช่สเตียรอยด์ (NSAID) ทั้งนี้

อุปกรณ์นับเม็ดยาส าหรับยาในกลุ่มเพนนิซิลิน หรือ ยากลุ่มซัลโฟนาไมด์ หรือ ยากลุ่มต้านการอักเสบ

ชนิดทีไม่ใช่สเตียรอยด์ (NSAID) ให้แยกใช้เด็ดขาดจากยากลุ่มอื่นๆ (Critical Defect) ซึ่งมีเกณฑ์การ

ประเมิน 2 ข้อย่อย ได้แก่ 

ก. ในสภาพใชง้านได้ดี (2 คะแนน) 

ข. กรณีทีม่ีการนับเม็ดเพื่อแบ่งจ่ายยาเหล่านี ้ (2 คะแนน) 

- ยากลุ่มเพนนิซิลิน  

- ยากลุ่มซัลโฟนาไมด์  

- ยากลุ่มตา้นการอักเสบชนิดที่ไม่ใชส่เตียรอยด์ (NSAID)  

จะต้องมีอุปกรณ์นับเม็ดยา (ถาด/ไม้นับยา/ช้อนตักยา) เป็นการเฉพาะ และมีการระบุชัดเจน ทั้ง

ถาดและอุปกรณ์นับยา และให้แยกใช้เด็ดขาดจากยากลุ่มอื่นๆ (หากมีการจ่ายยาเฉพาะรูปแบบที่เป็น

แผงเท่านั้น (ไม่มีการแบ่งนับเม็ด) ให้มีถาด 2 ถาด คือ ส าหรับยาทั่วไป และส าหรับยากลุ่มเพนนิซิลิน 

เชน่เดียวกับตอนที่ขออนุญาตรา้นใหม่) 

ข้อก าหนดที่ 2.2 จัดเป็น Critical Defect มีขอ้ย่อย 2 ข้อๆ ละ 2 คะแนน รวมเป็น 4 คะแนน 

 2.3 เครื่องวัดความดันโลหิต (ชนิดอัตโนมัติ) จ านวน 1 เครื่อง ในสภาพที่ใช้งานได้ตาม

มาตรฐาน เป็นข้อก าหนด Critical Defect โดยมีเกณฑก์ารประเมนิว่า อยู่ในสภาพที่พร้อมใช้งาน จะได้ 2 

คะแนน 
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2.4 เครื่องช่ังน้ าหนักส าหรับผู้มารับบริการ จ านวน 1 เครื่อง ในสภาพที่ใช้งานได้ดี จัดเป็นข้อ 

Critical Defect โดยมีเกณฑ์การประเมินว่า อยู่ในสภาพที่พร้อมใช้งาน จะได้ 2 คะแนน เช่นเดียวกับข้อ 

2.3 

ดังนัน้ในหมวดที่ 2 ทั้งสี่ขอ้นีเ้ป็น Critical Defect ทั้งหมด และหมวดนี้มคีะแนนทั้งสิน้ 12 คะแนน 

 

ตำรำงที่ 2 ข้อก าหนด หมวด 2 อุปกรณ์ 
ข้อก ำหนด  

หมวด 2 อุปกรณ์ 
คะแนน 

ย่อย 

คะแนน 

เตม็ 

2.1 ตู้เย็น จ านวน 1 เคร่ือง (เฉพาะกรณีมี

ยาที่ต้องเก็บรักษาในอุณหภูมิที่ต่ากว่า 

อุณหภูมิห้อง) ในสภาพที่ ใช้งาน ได้ตาม

มาตรฐานมีพื้ นที่ เพียงพอส าห รับการ

จัดเก็บยาแต่ละชนิดเป็นสัดส่วนเฉพาะ ไม่

ใชเ้ก็บของปะปนกับสิง่ของอื่น 

(Critical Defect) 

ตัดฐานคะแนนได้หากไม่มียาที่  ต้องเก็บ

รักษาในตู้เย็น 

ในสภาพที่ใชง้านได้ตามมาตรฐาน   (1.0) 

4.0 

กรณีไม่ใช่ตู้เย็นส าหรับจัดเก็บยา และ เวชภัณฑ์ซึ่งมีระบบในการควบคุมอุณหภูมิ 

และความชื้น จะต้องมีกล่องพลาสติกมีฝาปิดมดิชิดส าหรับใส่ยาก่อนวางในตู้เย็น (ไม่

วางยาบนชั้นของตู้เย็นโดยตรง) และเทอร์โมมิเตอร์ในกล่องพลาสติกมีฝาปิดมิดชิด

นั้น และจัดให้มีพื้นที่ 1 ชั้นวาง ส าหรับจัดวางกล่องพลาสติกใส่ยาข้างต้น (เพือให้เป็น

สัดส่วนเฉพาะไม่ปะปนกับสิ่งของอื่น) 

(1.0) 

อุณหภูมิทีใช้ในการจัดเก็บเป็นไปตามข้อก าหนดของยานั้นๆ ทั้งนี้ส าหรับยาที่ระบุให้ 

“เก็บในตู้เย็น” (Keep in refrigerator/cold temperature) หมายถึง การเก็บในช่วง

อุณหภูมิระหว่าง 2 ถึง 8 องศาเซลเซียส 

(1.0) 

กรณีเป็นตูเํย็นที่ต้องมีการละลายน้ าแข็งที่เกาะบนแผงท าความเย็น จะต้องมีการ 

ละลายน้ าแข็งเป็นระยะ เพื่อช่วยในการควบคุมอุณหภูมิให้อยู่ในเกณฑ์ที่ก าหนด 

(1.0) 

2.2 ถาดนับเม็ดยาอย่างน้อย 2 ถาดใน

สภาพใช้งานได้ดี และกรณีต้องมีการแบ่ง

บรรจุยากลุ่มเพนนิซิลิน หรือ ยากลุ่มซัลโฟ

นาไมด์ หรือ ยากลุ่มต้านการอักเสบชนิดที

ไม่ใช่สเตียรอยด์ (NSAID) ทั้งนี้อุปกรณ์นับ

เม็ดยาส าหรับยาในกลุ่มเพนนิซิลิน หรือ 

ยากลุ่มซัลโฟนาไมด์ หรือ ยากลุ่มต้านการ

อักเสบชนิดทีไม่ใช่สเตียรอยด์ (NSAID) ให้ 

แยกใชเ้ด็ดขาดจากยากลุ่มอื่นๆ  

       (Critical Defect) 

ในสภาพใชง้านได้ด ี (2.0) 

4.0 

กรณีทีม่ีการนับเม็ดเพือ่แบ่งจ่ายยา เหล่านี้  

- ยากลุ่มเพนนิซิลิน  

- ยากลุ่มซัลโฟนาไมด์  

- ยากลุ่มต้านการอักเสบชนิดที่ไม่ใช่สเตียรอยด์ (NSAID)  

จะต้องมีอุปกรณ์นับเม็ดยา (ถาด/ไม้นับยา/ช้อนตกัยา) เป็นการเฉพาะ และมีการระบุ

ชัดเจน ทั้งถาดและอุปกรณ์นับยา และให้แยกใชเ้ด็ดขาดจากยากลุ่มอื่นๆ (หากมีการ

จ่ายยาเฉพาะรูปแบบที่เป็นแผงเท่านั้น (ไม่มีการแบ่งนับเม็ด) ให้มีถาด 2 ถาด คือ 

ส าหรับยาทั่วไป และส าหรับยากลุ่มเพนนิซิลิน เช่นเดียวกับตอนที่ขออนุญาตร้าน

ใหม่) 

(2.0) 

2 .3  เค ร่ือ ง วั ดความดั น โลหิ ต  ( ชนิ ด

อัตโนมัติ) จ านวน 1 เคร่ือง ในสภาพที่ใช้

งานได้ตามมาตรฐาน     (Critical Defect) 

อยู่ในสภาพทีพ่ร้อมใชง้าน (2.0) 
2.0 

2.4 เคร่ืองชั่งน้ าหนักส าหรับผู้มารับบริการ 

จ านวน 1 เคร่ือง ในสภาพที่ใชง้านได้ดี  

        (Critical Defect) 

อยู่ในสภาพทีพ่ร้อมใชง้าน (2.0) 
2.0 

 ข้อก ำหนด หมวด 2 อุปกรณ์ 4 ข้อ รวม 12 คะแนน   
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หมวดที่ 3 บุคลำกร (6) 

หมวดที่ 3 นี ้ประกอบด้วย ข้อก าหนด จ านวน 3 ข้อ (ดังแสดงในตารางที่ 3) ได้แก่  

3.1 เภสัชกรเป็นผู้มีความรู้ ความสามารถในการให้การบริการทางเภสัชกรรมชุมชน  โดยมี

เกณฑก์ารประเมนิ เป็น 2 ข้อย่อย ดังนี ้

ก. มีการฟื้นฟูวิชาการด้านเภสัชกรรมชุมชน ตามข้อบังคับสภาเภสัชกรรมว่าด้วย การศึกษา

ต่อเนื่อง โดยมีการเก็บสะสม หน่วยกิตการศึกษาต่อเนื่องทางเภสัชศาสตร์ (CPE credit) อย่างน้อยปีละ 

10 หนว่ยกิต (ข้อละ 2 คะแนน) 

ข. มีใบประกอบวิชาชีพของเภสัชกรผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการตัวจริงแสดงไว้ในที่เปิดเผย (ข้อละ 2 

คะแนน) 

ข้อก าหนดที่ 3.1 มีขอ้ย่อย 2 ข้อ รวม เป็น 4 คะแนน 

3.3  เภสัชกรจะต้องแต่งกายด้วย เสื้อกาวน์สีขาว ติดเครื่องหมายสัญลักษณ์ของสภาเภสัช

กรรม และแสดงตนว่าเป็นเภสัชกร ทั้งนี้เป็นไปตามสมควร เหมาะสมแก่ฐานะและศักดิ์ศรีแห่งวิชาชีพ

เภสัชกรรม แสดงตนใหแ้ตกต่างจากพนักงานร้านยาและบุคลากรอื่นภายในรา้นขายยา  

โดยมีเกณฑก์ารประเมนิว่า เภสัชกรผู้ให้บริการมีการแสดงตนเป็นผู้ประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม

ให้ผู้มารับบริการสามารถทราบอย่างชัดเจน โดยเกณฑ์พิจารณาจากองค์ประกอบ 3  ข้อ ดังนี้ ข้อ 1 

เสื้อกาวน์ขาว ข้อ 2 ตราสัญลักษณ์สภาเภสัชกรรมบนเสื้อกาวน์ ข้อ 3 สัญลักษณ์ หรือป้ายบนเสื้อ

กาวน์ที่ แสดงตนวา่เป็นเภสัชกร (ต้องครบทั้ง 3 องค์ประกอบจงึจะผา่นเกณฑ) ์ จะได้ 2 คะแนน 

3.4 การแต่งกายพนักงานรา้นยา และบุคลากรอื่นภายในรา้นขายยา ต้องใส่สีเสื้อ ป้ายแสดงตน 

ไม่สื่อไปในทางที่จะก่อให้เกิดความเข้าใจว่าเป็นเภสัชกร  (ตัดฐานคะแนนได้หากไม่มีพนักงานร้านยา) 

และก าหนดเกณฑ์การประเมนิเป็น 2 ข้อย่อย ดังนี ้

ก. ไม่ใส่เสือ้กาวน์ขาวที่สื่อไปในทางที่ก่อใหเ้กิดความเข้าใจผดิว่าเป็นเภสัชกร (1 คะแนน) 

ข. มีสัญลักษณ์ หรือ ป้ายบนเสื้อ หรือ เครื่องแบบที่แสดงตนว่าเป็น “พนักงานร้านยา” หรือ 

“บุคลากรอื่นจากหน่วยงานอื่น” เช่น พนักงานแนะน าสินค้า (Product Consultant (PC)) เป็นต้น (1 

คะแนน) 

รวม 2 ข้อย่อยของขอ้ก าหนดที่ 3.4 มีคะแนนรวม 2 คะแนน 

หมวดที่ 3 บุคลากร มีทั้งหมด 3 ข้อก าหนด มีคะแนนเต็ม 8 คะแนน โดยที่ไม่มีข้อใดเลยที่เป็น 

Critical Defect  
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ตำรำงที่ 3 ข้อก าหนด หมวด 3 บุคลากร 

ข้อก ำหนด  

หมวด 3 บุคลำกร 
คะแนน

ย่อย 

คะแนน 

เตม็ 

3.1 เภสัชกรเป็นผู้มีความรู้ ความสามารถ

ในการให้การบรกิารทางเภสัชกรรมชุมชน 

มีการฟื้นฟูวิชาการด้านเภสัชกรรมชุมชน ตามข้อบังคับสภาเภสัชกรรมว่าด้วย 

การศึกษาต่อเนื่อง โดยมีการเก็บสะสม หน่วยกิตการศึกษาต่อเนืองทางเภสัช ศาสตร์ 

(CPE credit)อย่างน้อยปีละ 10 หน่วยกิต 

(2.0) 

4.0 

มีใบประกอบวิชาชีพของเภสัชกรผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการตัวจริงแสดงไว้ในทีเ่ปิดเผย (2.0) 

3.3  เภสัชกรจะต้องแต่งกายด้วย เสื้ อ

กาวน์สีขาว ติดเคร่ืองหมาย สัญลักษณข์อง

สภาเภสัชกรรม และแสดงตนว่าเป็นเภสัช

กร ทั้งนี้เป็นไปตามสมควร เหมาะสมแก่

ฐานะและศักดิ์ศรีแห่งวิชาชีพเภสัชกรรม 

แสดงตนให้แตกต่างจากพนักงานร้านยา

และบุคลากรอื่นภายในร้านขายยา 

เภสัชกรผู้ให้บรกิารมีการแสดงตนเป็นผู้ ประกอบวิชาชีพเภสัชกรรมให้ผู้มารับ บริการ

สามารถทราบอย่างชัดเจน โดย เกณฑ์พิจารณาจากองค์ประกอบ 3  ข้อ ดังนี้ ข้อ 1 

เสื้อกาวน์ขาว ข้อ 2 ตราสัญลักษณ์สภาเภสัชกรรมบนเสื้อกาวน์ ข้อ 3 สัญลักษณ์ 

หรือป้ายบนเสื้อกาวน์ที่ แสดงตนว่าเป็นเภสัชกร (ต้องครบทั้ง 3 องค์ประกอบจึงจะ

ผ่านเกณฑ) ์ 

(2.0) 

2.0 

3.4 การแต่งกายพนักงานร้านยา และ

บุคลากรอื่นภายในร้านขาย ยา ต้องใส่สี

เสื้อป้ายแสดงตน ไม่ สื่อไปในทางที่จะ

ก่อให้เกิดความ เข้าใจว่าเป็นเภสัชกร             

ตัดฐานคะแนนได้หากไม่มีพนักงานรา้นยา 

ไม่ใส่เสือ้กาวน์ขาวที่สือ่ไปในทางทีก่อให้เกิดความเข้าใจผิดว่าเป็นเภสัชกร (1.0) 

2.0 
มีสัญลักษณ์ หรือ ป้ายบนเสื้อหรือ เคร่ืองแบบที่แสดงตนว่าเป็น “พนักงาน ร้านยา” 

หรือ “บุคลากรอื่นจากหน่วยงานอื่น” เช่น พนักงานแนะน าสินค้า (Product Consultant 

(PC)) เป็นต้น 

(1.0) 

 ข้อก ำหนด หมวด 3 บุคลำกร 3 ข้อ รวม 8 คะแนน   
 

หมวดที่ 4 คุณภำพยำ (6) 

หมวดนี้ ประกอบด้วย ข้อก าหนด จ านวน 6 ข้อ ดังแสดงในตารางที่ 4 ดังนี้ 

4.1 ต้องมีการคัดเลือกยาและจัดหายาจากผู้ผลิต ผู้น าเข้า ผู้จ าหน่ายที่ถูกต้องตามกฎหมายว่า

ด้วยยา และมีมาตรฐานตามหลักเกณฑว์ิธีการที่ดีในการผลิต จัดเก็บ และการขนส่ง  

โดยมีแนวทางการพิจารณา “แหลง่จัดซือ้ยาที่มีมาตรฐาน” เชน่  

- การซื้อยาจากโรงงานผลิตยาในประเทศโดยตรง 

- บริษัทน าเข้าฯที่ผ่านการประเมนิ มาตรฐาน จาก อย.  

- ผู้ขายส่ง หรือ ผู้แทนจ าหน่ายที่ได้ มาตรฐานร้านยาคุณภาพ หรือ มาตรฐานวิธีปฏิบัติทาง

เภสัชกรรมชุมชน (GPP) ส าหรับร้านขายส่งยาแผนปัจจุบัน (2 คะแนน) 

อนึ่ง เนื่องจากมาตรฐานวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน (GPP) ส าหรับร้านขายส่งยาแผน

ปัจจุบัน ยังอยู่ในระหว่างด าเนินการ ข้อก าหนดนี้จึงพิจารณาเฉพาะการสั่งซื้อจากโรงงานผู้ผลิต หรือ 

บริษัทผูน้ าเข้าเท่านั้น 
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4.2 ต้องมีการเก็บรักษายา ภายใต้สภาวะอุณหภูมิที่เหมาะสม หลีกเลี่ยงแสงแดด เป็นไปตาม

หลักวิชาการเพื่อให้ยานั้นคงคุณภาพที่ดีํ โดยมีเกณฑก์ารประเมนิแยกเป็น 3 ข้อย่อย ได้แก่ 

ก. เก็บยาในสภาวะอุณหภูมทิี่สอดคล้องกับฉลากและเอกสารก ากับยา (0.5 คะแนน) 

ข. ป้องกันแสงแดดส่องกระทบโดยตรงผลิตภัณฑย์า (0.5 คะแนน) 

ค. มีการบันทึกอุณหภูมิทั้งหน้าร้านคลัง (Stock) และตูเ้ย็น (1 คะแนน) 

เมื่อรวม 3 ข้อย่อยของขอ้ก าหนด 4.2 จงึมคีะแนนรวม 2 คะแนน 

4.3 ต้องมีระบบตรวจสอบยาที่หมดอายุหรือเสื่อมคุณภาพที่มีประสิทธิภาพ เพื่อไม่ให้มีไว้ ณ 

จุดจา่ยยา ซึ่งมีเกณฑ์การประเมิน 3 ข้อย่อย ดังนี้ 

ก. มีระบบควบคุมยาหมดอายุที่ชัดเจนและมีประสิทธิภาพ (สามารถระบุยาที่จะหมดอายใํนอีก 

6-8 เดือนขา้งหน้าได) ้ (1 คะแนน) 

ข. มีหลักฐานเชิงประจักษ์ เช่น สติกเกอร์สี สมุดบันทึกการตรวจสอบยาหมดอายุ เป็นต้น (0.5 

คะแนน) 

ค. มีการจัดยาตาม FEFO (First Expire First Out) (0.5 คะแนน) 

เมื่อรวม 3 ข้อย่อยของขอ้ก าหนด 4.3 จงึมคีะแนนรวม 2 คะแนน 

4.4 ต้องมีระบบการส่งคืน หรือ ท าลายยาที่หมดอายุ หรือ ยาเสื่อมคุณภาพให้ชัดเจน ถูกต้อง 

ตามหลักวิชาการ ไม่เป็นปัญหากับสิ่งแวดล้อม รวมถึงระบบการป้องกันการน ายาดังกล่าวไปจ าหน่าย 

โดยจัดเกณฑก์ารประเมนิ 2 ข้อย่อย ดังนี ้

ก. มีบริเวณ หรือ ภาชนะเก็บยาหมดอายุ หรือ ยาเสื่อมคุณภาพ เพื่อรอการส่งคืน พร้อมท า

ป้ายแสดงให้ชัดเจน (1.5 คะแนน) 

ข. กรณีที่ไม่สามารถส่งคืนได้ํมีการจัดการในลักษณะ “ขยะมีพิษหรือขยะอันตราย” (ถุง ขยะสี

แดง) หรอื การจัดการเพื่อไม่ให้ถูกน ากลับมาใช้ใหม่ (0.5 คะแนน) 

เมื่อรวม 2 ข้อย่อยของขอ้ก าหนดที่ 4.4 รวมเป็น 2 คะแนน 

4.5 ต้องมีระบบการตรวจสอบคุณภาพยาคืน หรือ ยาเปลี่ยน ก่อนกลับมาจ าหน่ายโดย 

ค านงึถึงประสิทธิภาพของยา และความปลอดภัยของผูใ้ช้ยา ซึ่งมเีกณฑก์ารประเมนิ 2 ขอ้ย่อย ดังนี้ 

ก. มีบันทึกรายการยาที่ส่งคืนหรอืขอเปลี่ยนจากผู้ซือ้ (1 คะแนน) 

ข. บันทึกการตรวจสอบสภาพก่อนกลับเข้าคลังสินค้าโดยผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ (1 คะแนน) 

เมื่อรวม 2 ขอ้ย่อยของข้อก าหนดที่ 4.5 รวมเป็น 2 คะแนน 

4.7 ต้องเลือกภาชนะบรรจุที่เหมาะสม เพื่อป้องกันไม่ให้ยาเสื่อมสภาพก่อนเวลาอันสมควร 

พร้อมฉลากยา โดยมีเกณฑก์ารประเมนิเป็น 2 ข้อย่อย ดังนี้ 
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ก. อยู่ในภาชนะผู้ผลิตเดิม หากกรณีแบ่งซื้อยามา จะอนุญาตเฉพาะยาบรรจุชนิดแผง โดยต้อง

คัดลอกรายละเอียดบนฉลากที่ส าคัญอย่างนอ้ย คือ ชื่อยา รุ่นที่ผลิต (Lot.) และวันหมดอายุ (2 คะแนน) 

ข. ยาที่มีความไวต่อแสงและความชืน้ ต้องบรรจุในภาชนะที่เหมาะสม  (2 คะแนน) 

เมื่อรวม 2 ขอ้ย่อยของข้อก าหนดที่ 4.7 รวมเป็น 4 คะแนน 

ดังนัน้ ในหมวดที่ 4 คุณภาพยา มีทั้งหมด 6 ข้อ มีคะแนนทั้งสิ้น 14 คะแนน โดยหมวดนี้ไม่มีข้อ

ใดเลยที่เป็น Critical Defect  

 

ตำรำงที่ 4 ข้อก าหนด หมวด 4 คุณภาพยา 

ข้อก ำหนด  

หมวด 4 คุณภำพยำ 
คะแนน

ย่อย 

คะแนน 

เตม็ 

4.1 ต้องมีการคัดเลือกยาและจัดหายาจาก

ผู้ผลิต ผู้น าเข้า ผู้จ าหน่ายที่ถูกต้องตาม

กฎหมายว่าด้วยยา และมีมาตรฐานตาม

หลักเกณฑ์วิธีการทีดีในการผลิต จัดเก็บ 

และการขนส่ง 

แนวทางการพิจารณา “แหล่งจัดซือ้ยาที่มีมาตรฐาน” เช่น  

- การซือ้ยาจากโรงงานผลิตยาในประเทศโดยตรง 

- บรษิัทน าเข้าฯที่ผ่านการประเมิน มาตรฐาน จาก อย.  

- ผู้ขายส่งหรือผู้แทนจ าหน่ายที่ได้ มาตรฐานรา้นยาคุณภาพ หรือ มาตรฐานวิธีปฏิบัติ

ทางเภสัชกรรมชุมชน (GPP) ส าหรับรา้นขายส่งยาแผนปัจจุบัน 

(2.0) 

2.0 

4.2 ต้องมีการเก็บรักษายา ภายใต้สภาวะ

อุณหภูมิที่ เหมาะสม หลีกเลี่ยงแสงแดด 

เป็นไปตามหลักวิชาการเพื่อให้ยานั้นคง

คุณภาพที่ดีํ 

เก็บยาในสภาวะอุณหภูมิที่สอดคล้องกับฉลากและเอกสารก ากับยา (0.5) 

2.0 ป้องกันแสงแดดส่องกระทบโดยตรงผลิตภัณฑ์ยา (0.5) 
มีการบันทึกอุณหภูมิทั้งหน้าร้าน คลัง (Stock) และตู้เย็น (1.0) 

4.3 ต้องมีระบบตรวจสอบยาที่หมดอายุ

หรือเสื่อมคุณภาพที่มีประสิทธิภาพ เพื่อ

ไม่ให้มีไว้ ณ จุดจ่ายยา 

มีระบบควบคุมยาหมดอายุที่ชัดเจนและมีประสิทธิภาพ (สามารถระบุยาที่จะหมดอายุ

ในอีก 6-8 เดือนข้างหนา้ได) ้ 

(1.0) 

2.0 มีหลักฐานเชิงประจักษ์ เช่น สติกเกอร์สี สมุดบันทึกการตรวจสอบยาหมดอายุ เป็น

ตน้ 

(0.5) 

มีการจดัยาตาม FEFO (First Expire First Out) (0.5) 
4.4 ต้องมีระบบการส่งคืน หรือ ท าลายยา

ที่หมดอายุ หรือ ยาเสือ่มคุณภาพให้ชัดเจน 

ถูกต้องตามหลักวิชาการ ไม่เป็นปัญหากับ

สิ่งแวดล้อม รวมถึงระบบการป้องกันการ

น ายาดังกล่าวไปจ าหน่าย 

มีบริเวณหรือภาชนะเก็บยาหมดอายุ หรือ ยาเสื่อมคุณภาพ เพื่อรอการส่งคืน พร้อม

ท าป้ายแสดงให้ชัดเจน 

(1.5) 

2.0 กรณีทีไ่ม่สามารถส่งคืนได้ํมีการจัดการในลักษณะ “ขยะมีพิษหรือขยะอันตราย” (ถุง 

ขยะสีแดง) หรือ การจัดการเพือ่ไม่ให้ถูกน ากลับมาใชใ้หม่ 

(0.5) 

4.5 ต้องมีระบบการตรวจสอบคุณภาพยา

คืนหรือยาเปลี่ยน ก่อนกลับมาจ าหน่ายโดย 

ค านึงถึงประสิทธิภาพของยา และความ

ปลอดภัยของผู้ใช้ยา 

มีบันทึกรายการยาที่ส่งคืน หรือขอเปลี่ยนจากผู้ซือ้ (1.0) 

2.0 
บันทึกการตรวจสอบสภาพก่อนกลับเข้าคลังสินค้าโดยผู้มหีน้าที่ปฏิบัตกิาร (1.0) 

4.7 ต้องเลือกภาชนะบรรจุที่เหมาะสม เพื่อ

ป้องกันไม่ให้ยาเสื่อมสภาพก่อนเวลาอัน

สมควร พร้อมฉลากยา 

อยู่ในภาชนะผู้ผลิตเดิม หากกรณีแบ่งซื้อยามา จะอนุญาตเฉพาะยาบรรจุชนิดแผง 

โดยต้องคัดลอกรายละเอียดบนฉลากที่ส าคัญอย่างน้อย คือ ชื่อยา รุ่นที่ผลิต (Lot.) 

และวันหมดอาย ุ

(2.0) 

4.0 

ยาที่มีความไวต่อแสงและความชื้น ต้องบรรจุในภาชนะที่เหมาะสม (2.0) 
 ข้อก ำหนด หมวด 4 คุณภำพยำ 6 ข้อ รวม 14 คะแนน   
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หมวดที่ 5 บริกำร (6) 

หมวดนี้เป็นหมวดสุดท้าย ประกอบด้วย ข้อก าหนด จ านวน 3 ข้อ ดังนี้ 

5.9 จัดให้มีแหล่งข้อมูลอ้างอิงด้านยาที่เหมาะสมเชื่อถือได้ ส าหรับใช้ในการให้บริการทาง 

เภสัชกรรมเพื่อสง่เสริมการใชย้าอย่างถูกต้อง ปลอดภัย รวมทั้งการให้บริการเภสัชสนเทศ  ซึ่งมีเกณฑ์

การประเมนิเป็น 2 ข้อย่อย ได้แก่ 

ก. มีต ารา หรือ ฐานข้อมูล ด้านยาที่เหมาะสม เชื่อถือได  ้ทันสมัย ส าหรับใช้ในการปฏิบัติงาน 

และอ้างองิ (1 คะแนน) 

ข. สามารถสืบค้นจากอินเตอร์เน็ตเป็นเว็บไซตท์ํนา่เชื่อถือได้ (1 คะแนน) 

เมื่อรวม 2 ข้อย่อยของขอ้ก าหนดที่ 5.9 รวมเป็น 2 คะแนน 

5.11 การด าเนินกิจกรรมดา้นสุขภาพที่เกี่ยวข้องกับผู้มารับบริการในร้านยาโดยบุคลากรอื่น ซึ่ง

มิใช่เภสัชกรหรือพนักงานร้านยา จะต้องได้รับค ายินยอมเป็นลายลักษณ์อักษรจากเภสัชกร และให้ถือ

เป็นความรับผิดชอบที่เภสัชกรจะต้องควบคุมก ากับการด าเนินกิจกรรมต่างๆ ในสถานที่ขายยาให้

ถูกต้องตามกฎหมายว่าด้วยยาหรือกฎหมายอื่นที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์สุขภาพนั้นๆ รวมทั้งกฎหมาย

ว่าด้วยวิชาชีพเภสัชกรรม (ตัดฐานคะแนนได้หากไม่มีกิจกรรมดา้นสุขภาพ)  

ข้อพิจารณามี 4 ข้อ ตามล าดับ ดังนี้  

ข้อ 1 มีค ายินยอมอย่างเป็นลายลักษณ์อักษรจากเภสัชกรผู้มีหน้าที่ปฏิบัติํการ  

ข้อ 2 การกระท าไม่เขา้ข่าย หรอืควรสงสัย ว่าจะเป็นการฝ่าฝนืกฎหมายวิชาชีพอื่น  

ข้อ 3 ผลติภัณฑ์สุขภาพที่ใช้ถูกต้องตามกฎหมายว่าด้วยผลิตภัณฑ์สุขภาพนั้นๆ  

ข้อ 4 มีบันทึกกิจกรรมตลอดปี  

โดยคะแนน 0 = ไม่ครบถ้วนตามล าดับขั้น คะแนน 2 = เป็นไปตามล าดับขั้นโดยท าได้ในข้อ 1-2 

และ คะแนน 4 = เป็นไปตามล าดับขั้นโดยท าได้ ในข้อ 1-4 

5.12 ไม่จ าหน่ายผลิตภัณฑ์ยาสูบ และเครืองดื่มที่มีส่วนผสมของแอลกอฮอล์ โดยมีเกณฑ์การ

ประเมิน คือ ติดป้ายห้ามสูบบุหรี่ ตามกฎหมาย ได้ 1 คะแนน 

โดยหมวดนี้มีคะแนนรวม 5 คะแนน และไม่มีข้อใดเลยที่เป็น Critical Defect และเมื่อรวมทั้ง 5 

หมวด มีทั้งสิน้ 21 ข้อ มี 54 คะแนน 

 

 

 



17 
 

ตำรำงที่ 5 ข้อก าหนด หมวด 5 บริการ 

ข้อก ำหนดตำมประกำศฯ  

หมวด 5 บริกำร 
คะแนน

ย่อย 

คะแนน 

เตม็ 

5.9 จัดให้มีแหล่งข้อมูลอ้างอิงด้านยาที่

เหมาะสมเชื่ อถือได้  ส าห รับใช้ ในการ

ให้บริการทางเภสัชกรรมเพื่อส่งเสริมการ

ใช้ยาอย่างถูกต้อง ปลอดภัย รวมทั้งการ

ให้บรกิารเภสัชสนเทศ 

มีต ารา หรือ ฐานข้อมูลด้านยาที่เหมาะสม เชื่อถือได  ้ทันสมัย ส าหรับใช้ในการ

ปฏิบัตงิาน และอ้างองิ 

(1.0) 

2.0 สามารถสืบค้นจากอนิเตอรเ์น็ตเป็น เว็บไซตท์ํน่าเชื่อถือได้ (1.0) 

5.11 การด าเนินกิจกรรมด้านสุขภาพที่

เกี่ยวข้องกับผู้มารับบริการในร้านยาโดย

บุคลากรอื่นซึ่งมิใช่เภสัชกรหรือพนักงาน

ร้านยา จะต้องได้รับค ายินยอมเป็นลาย

ลักษณ์อักษรจากเภสัชกร และให้ถือเป็น

ความรับผิดชอบที่เภสัชกรจะต้องควบคุม

ก ากับการด าเนินกิจกรรมต่างๆ ในสถานที่

ขายยาให้ถูกต้องตามกฎหมายว่าด้วยยา

หรือกฎหมายอื่นที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์

สุขภาพนั้ นๆ  รวมทั้ งกฎหมายว่าด้วย

วิชาชีพเภสัชกรรม (ตัดฐานคะแนนได้หาก

ไม่มีกิจกรรมด้านสุขภาพ) 

ขอ้พจิารณามี 4 ข้อ ตามล าดับ ดังนี ้ 

ข้อ 1 มีค ายินยอมอย่างเป็นลายลักษณอ์ักษรจากเภสัชกรผู้มหีน้าที่ปฏิบัติํการ  

ขอ้ 2 การกระท าไม่เข้าข่าย หรือควรสงสัย วา่จะเป็นการฝ่าฝืนกฎหมายวิชาชีพอื่น  

ข้อ 3 ผลิตภัณฑ์สุขภาพทีใชถู้กต้องตามกฎหมายว่าด้วยผลิตภัณฑ์สขุภาพนั้นๆ  

ขอ้ 4 มีบันทึกกิจกรรมตลอดปี  

โดยคะแนน 0 = ไม่ครบถ้วนตามล าดับขั้น คะแนน 2 = เป็นไปตามล าดับขั้นโดยท าได้

ในข้อ 1-2 คะแนน 4 = เป็นไปตามล าดับขั้นโดยท าได้ ในข้อ 1-4 

(0.0) 

หรือ 

(1.0) 

หรือ 

(2.0) 

2.0 

5.12 ไม่จ าหน่ายผลิตภัณฑ์ยาสูบ และ

เคร่ืองดื่มที่มีส่วนผสมของแอลกอฮอล์ 

ติดป้ายห้ามสูบบุหร่ีตามกฎหมาย (1.0) 
1.0 

 ข้อก ำหนด หมวด 5 บริกำร 3 ข้อ รวม 5 คะแนน   

 รวมข้อก ำหนดทั้ง 5 หมวด 21 ข้อ รวม 54 คะแนน   

 

สรุป 

ปี ค.ศ. 1999 FIP/WHO ได้จัดท าคู่มือ GPP เพื่อให้หน่วยงานและ/หรือประเทศต่างๆ น าไป

ประยุกต์ใช้เพื่อพัฒนาบริการทางเภสัชกรรมชุมชนอย่างเหมาะสม ในส่วนของประเทศไทยมีการริเริ่ม

พัฒนามาหลายยุดหลายสมัย และที่เด่นขัด ได้แก่ โครงการรา้นยาคุณภาพ ของสภาเภสัชกรรม ร่วมกับ 

อย. และสมาคมเภสัชกรรมชุมชน (ประเทศไทย) ประกาศมาตรฐานร้านยาในปี พ.ศ. 2546 ในรูปแบบ

ของความสมัครใจ ส่งผลให้ อย. ประสานงานภาคีเครือข่ายร้านยา 3 องค์กร เกิดเป็น สมาพันธ์พัฒนา

ร้านยาแห่งประเทศไทย และยกร่างกฏหมาย GPP ผ่านการระดมสมองของผู้เกี่ยวข้องจนออกเป็น 

กฎกระทรวงการขออนุญาตและการออกใบอนุญาตขายยาแผนปัจจุบัน พ.ศ.2556 และเริ่มมีผลบังคับ

ใช้ในปี 2557 ซึ่งส่งผลให้ร้านยาใหม่ทุกร้านจะต้องปฏิบัติตาม แต่ในส่วนชองร้านยาเก่าให้ระยะเวลา

ปรับตัวไม่เกิน 8 ปี แบ่งเป็น 3 ระยะ โดยระยะที่ 1 หรือ GPP Phase 1 ประกอบด้วย ข้อก าหนด 21 ข้อ 

มี 7 Critical Defect และ 54 คะแนน จะมีผลบังคับใช้วันที่ 1 กันยายน 2561 เพื่อให้ทันต่อใบอนุญาต
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ประจ าปี 2561 ในเดือนธันวาคม ซึ่งร้านยาเก่าจะต้องผา่น Critical Defect ทั้ง 7 และผ่านข้อต่างๆ โดยมี

คะแนนรวมไม่น้อยกว่าร้อยละ 70 ของคะแนนเต็ม 54 คะแนน หรือ อย่างต่ า 37.8 คะแนน หรือ 

บกพร่องไม่เป็นไปตามข้อก าหนดได้ไม่เกิน 16.2 คะแนน  

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