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เนื้อหาบรรยาย

• ความรู้ทั่วไปเกี่ยวกับการควบคุมยา

• ความรู้ทัว่ไปเกี่ยวกับ การขายยา

• หน้าที่ของผู้รับอนญุาต

• หน้าที่ของผู้มีหน้าที่ปฏบิัติการ

• ใบอนญุาตขายยา (ร้านขายยา)

–  แนวโน้มกฎหมายใหม่เกี่ยวกับร้านขายยา

–  การปฏิบัติด้านผลิตภัณฑ์ยา&การโฆษณา

–  ทศิทางการพฒันาร้านยาในประเทศไทย



นิยาม “ยา”

• (1) วัตถุที่รับรองไว้ในตํารายาที่รัฐมนตรีประกาศ

• (2) วัตถุที่มุ่งหมายสําหรับใช้ในการวินิจฉัย บาํบัด บรรเทา รักษา

หรือ ป้องกันโรค หรือความเจ็บป่วยของมนุษย์หรือสัตว์

• (3) วัตถุที่เป็นเภสัชเคมีภัณฑ์หรือเภสัชเคมีภณัฑ์กึ่งสําเร็จรูปหรือ

• (4)วัตถุที่มุ่งหมายสําหรับให้เกิดผลแก่สุขภาพ โครงสร้างหรือ

•  การกระทําหน้าที่ใด ๆ ของร่างกายของมนุษย์หรือสัตว์



ตํารายาแผนปัจจบุันที่รัฐมนตรีประกาศ

1. ตํารายาของประเทศไทย เล่มที่1 ภาค1 และภาค2

2. Third Edition of the International Pharmacopoeia & 

Supplement

3. USP XXII-NF XVII (1990)

4. USP 23 - NF 18 (1995)

5. BP 1998  Vol. I, Vol. II

6. BP 1993 Vol. I, Vol. II

7. British Pharmacopoeia (Veterinary) 1985



ตํารายา(แผนโบราณ) ทีร่ัฐมนตรีประกาศ

• ตําราเวชศึกษาของพระยาพิศณปุระสาทเวช

• ตําราแพทย์ศาสตร์สงเคราะห์  ฉบับหลวง 

• ตําราคัมภีร์แผนโบราณของขุนโสภิตบรรณลักษณ์ เลม่ 1 เล่ม2 และเล่ม3

• ตําราแพทย์ศาสตร์สงเคราะห์ เล่ม 1 เล่ม 2 และเล่ม 3

เภสัชเคมีภัณฑ์ หมายความว่าสารอินทรีย์เคมี หรืออนินทรีย์เคมี

 ซึ่งเป็นสารเดี่ยวที่ใช้ปรุง แต่ง เตรียมหรือผสมเป็นยา

เภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งสําเร็จรูป หมายความว่าสารอินทรีย์เคมี หรือ

อนินทรีย์เคมีทั้งที่เป็นสารเดี่ยวหรือสารผสมที่อยู่ในลักษณะพร้อมที่จะ

นํามาใช้ประกอบในการผลิตเป็นยาสําเรจ็รูป 



ยาแผนปจจุบัน

vs

ยาแผนโบราณ

• ยาแผนปัจจุบัน หมายถึง ยาที่มุ่งหมายสําหรับใช้ใน

การประกอบวิชาชีพเวชกรรม การประกอบโรคศิลปะ

แผนปัจจุบันหรือการบําบัดโรคสัตว์

- การประกอบโรคศิลปะแผนปัจจุบัน คือ  การประกอบโรค

ศิลปะโดยอาศัยความรู้อันได้ศึกษาตามหลักวิทยาศาสตร์ 

• ยาแผนโบราณ หมายถึง  ยาที่มุ่งหมายสําหรับใช้ใน

การประกอบโรคศิลปะแผนโบราณ หรือการบําบัดโรค

สัตว์ ซึ่งอยู่ในตําราแผนโบราณที่รัฐมนตรีประกาศ 

หรือยาที่รัฐมนตรีประกาศเป็นยาแผนโบราณหรือยาที่

ได้รับอนุญาตให้ขึ้นทะเบียนตํารับยาเป็นแผนโบราณ

- การประกอบโรคศิลปะแผนโบราณ คือ การประกอบโรค

ศิลปะโดยอาศัยความรู้จากตํารา หรือการเรียนสืบต่อกันมา อันมิใช่

การศึกษาตามหลักวิทยาศาสตร์



วัตถุตาม (1) (2) หรือ (4) ไม่หมายความ

รวมถึง 

(ก) วัตถุที่มุ่งหมายสําหรับใช้ในการเกษตรหรือการ

อุตสาหกรรมตามที่รัฐมนตรีประกาศ

(ข) วัตถุที่มุ่งหมายสําหรับใช้เป็นอาหารสําหรับมนุษย์ 

เครื่องกีฬา เครื่องมือ เครื่องใช้ในการส่งเสริมสุขภาพ เครื่องสําอาง 

หรือเครื่องมือ และส่วนประกอบของเครื่องมือที่ใช้ในการประกอบ

โรคศิลปะหรือเวชกรรม

(ค) วัตถุที่มุ่งหมายสําหรับใช้ในห้องวิทยาศาสตร์สําหรับ

การวิจัยการวิเคราะห์หรือการชันสูตรโรคซึ่งมิได้กระทําโดยตรงต่อ

ร่างกายของมนุษย์



การขึ้นทะเบียนตํารับยา

ผู้รับอนญุาตผลติยาหรือผู้รับอนุญาตนําสั่งฯยา ผู้ใดประสงคจ์ะ ผลิต หรือนําสั่งฯ

ซึ่งยาแผนปจัจุบันหรือยาแผนโบราณ ต้องนําตํารับยานั้นมาขอขึ้นทะเบยีน ต่อ

พนกังานเจ้าหน้าที ่และเมื่อได้รับใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยาแล้ว จึงจะผลิต

ยาหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรได้

 การแจ้งรายละเอียดในการขอขึ้นทะเบียนตํารับยา

(1) ชื่อยา   (2) ชื่อและวัตถุอันเป็นส่วนประกอบของยา

(3) ขนาดบรรจ ุ (4) วิธีวิเคราะห์ของยาแผนปัจจุบัน กรณีใช้วิธีนอกตํารายาฯ

(5) ฉลาก   (6) เอกสารกับยา   (7) รายการอื่นตามที่กําหนดในกฎกระทรวง



การขึ้นทะเบียนตํารับยา (Drug  Registration)

- ความปลอดภัย  (Safety)

- ประสิทธิภาพ  (Efficacy)

- คุณภาพ  (Quality)

Risk/Benefit Assessment

วัตถุประสงค์ 



การพิจารณาคําขอขึ้นทะเบียนตํารับยา

ห้ามมิให้พนักงานเจ้าหน้าที่รับขึ้นทะเบียนตํารับยา เมื่อคณะกรรมการเห็นว่า

• เป็นยาปลอมหรือยาที ่รมต. สั่งเพิกถอนทะเบียนตํารับยาแล้ว

• การขอขึ้นทะเบยีนไม่มีรายละเอยีดครบหรือไม่เป็นไปตามหลักเกณฑ์

• ยานั้นไม่สามารถเชื่อถือในสรรพคุณ หรืออาจไม่ปลอดภัยแก่ผู้ใช้

• เป็นยาทีใ่ช้ชื่อไปในทํานองโอ้อวดไม่สุภาพหรืออาจทําให้เข้าใจผดิจากความจริง

• ยาทีใ่ช้ชื่อไม่เหมาะสมกบัวัฒนธรรมอันดีงามของไทย หรือส่อไปในทางทาํลายคณุค่าของ

ภาษาไทย



ยาที่ได้รับยกเว้นไม่ต้องขึ้นทะเบียนตาํรบั

• เภสัชเคมีภัณฑ์หรือเภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งสําเร็จรูปซึ่งไมใ่ช่ยาบรรจุเสร็จ

• ยาสมุนไพร

• ยาตัวอย่างที่ได้รับอนุญาตให้ผลิตเพื่อขอขึ้นทะเบียนตํารับยา

• ยาที่ได้รับอนุญาตให้นําเข้าฯตามหลักเกณฑ์ วิธกีารและเงือ่นไขที่รัฐมนตรีประกาศกําหนด โดยความ

เห็นชอบของคณะกรรมการ 

“ยาสมุนไพร” หมายความว่า ยาที่ได้จากพฤกษชาติ สัตว์ หรือแร่ซึง่มิได้ผสม ปรงุ หรือแปรสภาพ

- การวิจยั

- การวิเคราะห์

- การจัดนิทรรศการ

- การบริจาค

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข

ฉบับที่  14



อักษรแสดงทะเบียนตํารับยา

ตัวอย่าง     2A 54/34 ,  K 124/32

ยาใหม่ ( Condition ) (NC)

- 2A 3/40 (NC)   เมี่อพ้น  SMP > 2A 3/40 (N)

SMP = Safety Monitoring Programme

      ยาแผนโบราณ

ยาคน ยาสัตว ยาคน ยาสัตว

ผลิต 1A, 2A 1D,2D G L

แบงบรรจุ 1B, 2B 1E,2E H M

นําสั่งฯ 1C, 2C 1F,2F K N

     ยาแผนปจจุบัน



การเพิกถอน ยกเลกิ หรือสั่งแก้ไขทะเบียนตํารับยา

ใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยาจะใช้ได้ตลอดเวลาที่ใบอนุญาตของผู้รับอนุญาตยังไม่สิ้นอายุ

 แต่ทะเบียนยาอาจถูกยกเลิก แก้ไขหรือเพิกถอนได้ ดังนี้

การยกเลิก :
ยาใดที่ขึ้นทะเบยีนไว้แล้ว  ตํารับใดมิได้มีการผลิตหรือนําสั่งฯเปน็เวลา สอง ปีติดต่อกัน ให้

ทะเบียนตํารับยานั้นเปน็อันยกเลิก

การเพิกถอน :
ยาใดที่ขึ้นทะเบยีนไว้แล้ว หากภายหลังปรากฏว่ายานั้นไม่มีสรรพคุณตามที่ขึ้น

ทะเบียนไว้ หรืออาจไม่ปลอดภัยแก่ผูใ้ช้ หรือเปน็ยาปลอม หรือยานั้นได้เปลี่ยนไป

เปน็วัตถุที่มุ่งหมายสําหรับใช้เปน็อาหารหรือเครื่องสําอาง ให้ รมต.โดยคําแนะนาํ

ของคณะกรรมการยามีอํานาจสั่งเพิกถอนทะเบียนตํารับยานั้นได้ โดยประกาศใน

ราชกิจจานุเบกษา

การสั่งแก้ไขทะเบียนตํารับยา :
เพื่อคุ้มครองความปลอดภัยของผู้ใช้ยา ให้ รมต. โดยคําแนะนําของคณะกรรมการยามีอํานาจสั่งแก้ไขทะเบยีนตํารับยาที่

ขึ้นทะเบยีนไว้ ตามที่เห็นสมควรหรือตามความจําเปน็



ห้ามมิให้ผู้ใด ผลิต ขาย หรือนําหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรซึ่งยาแผน

ปัจจุบัน (มาตรา 12 ) แผนโบราณ (มาตรา 46) เว้นแต่จะได้รับใบอนุญาต

จากผู้อนุญาต

• ผลิต หมายความว่า ทํา ผสม ปรุง หรือแปรสภาพและหมายความรวมถึง
เปลี่ยนรูปยา แบ่งยาโดยมีเจตนาให้เป็นยาบรรจุเสร็จ  ทั้งนี้จะมีฉลาก
หรือไม่ก็ตาม

• ขาย หมายความว่า ขายปลีก ขายส่ง จําหน่าย จ่าย แจก แลกเปลี่ยน เพื่อ
ประโยชน์ทางการค้า และให้หมายความรวมถึงการมีไว้เพื่อขายด้วย

• ขายส่ง หมายความว่า ขายตรงต่อผู้รับอนุญาตขายยา ผู้รับอนุญาตขายส่ง
ยา กระทรวงทบวง กรม สภากาดชาดไทย องค์การเภสัชกรรม ผู้ได้รับ
อนุญาตให้ดําเนินการสถานพยาบาล ผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม การ
พยาบาล การผดุงครรภ์ ผู้ประกอบโรคศิลปะแผนปัจจุบัน ผู้ประกอบการ
บําบัดโรคสัตว์



ยาแผนปจจุบัน

vs

ยาแผนโบราณ

• ยาแผนปัจจุบัน หมายถึง ยาที่มุ่งหมายสําหรับใช้ใน

การประกอบวิชาชีพเวชกรรม การประกอบโรคศิลปะ

แผนปัจจุบันหรือการบําบัดโรคสัตว์

- การประกอบโรคศิลปะแผนปัจจุบัน คือ  การประกอบโรค

ศิลปะโดยอาศัยความรู้อันได้ศึกษาตามหลักวิทยาศาสตร์ 

• ยาแผนโบราณ หมายถึง  ยาที่มุ่งหมายสําหรับใช้ใน

การประกอบโรคศิลปะแผนโบราณ หรือการบําบัดโรค

สัตว์ ซึ่งอยู่ในตําราแผนโบราณที่รัฐมนตรีประกาศ 

หรือยาที่รัฐมนตรีประกาศเป็นยาแผนโบราณหรือยาที่

ได้รับอนุญาตให้ขึ้นทะเบียนตํารับยาเป็นแผนโบราณ

- การประกอบโรคศิลปะแผนโบราณ คือ การประกอบโรค

ศิลปะโดยอาศัยความรู้จากตํารา หรือการเรียนสืบต่อกันมา อันมิใช่

การศึกษาตามหลักวิทยาศาสตร์



ตํารายา (แผนโบราณ) ที่รัฐมนตรีประกาศ

• ตาํราเวชศึกษาของพระยาพศิณุประสาทเวช

• ตาํราแพทยศาสตรสงเคราะห  ฉบับหลวง 

• ตาํราคัมภีรแผนโบราณของขุนโสภติบรรณลักษณ เลม 1 

เลม2 และเลม3

• ตาํราแพทยศาสตรสงเคราะห เลม 1 เลม 2 และเลม 3



ผูอนุญาตผูอนุญาต หมายความวา

(1) เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาหรือผูซึ่ง 

เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยามอบหมาย 

สําหรับการอนุญาตผลิตยาหรือการนําหรือสั่งยา

เขามาในราชอาณาจักร

(2) เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาหรือผูซึ่ง 

เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยามอบหมาย

สําหรับการขายยาในกรุงเทพมหานคร

(3) ผูวาราชการจังหวัดสําหรับการอนุญาตขายยา

ใ น จั ง ห วั ด ที่ อ ยู ใ น เ ข ต อํ า น า จ น อ ก จ า ก

กรุงเทพมหานคร



กรณีที่ไดรับยกเวนไมตองขออนุญาต

• (1) การผลิตยาโดยกระทรวง ทบวง กรม ในหนาที่ปองกันหรือบําบัด

โรค สภากาชาดไทย และองคการเภสัชกรรม

• (2) การผลิตยาตามใบสั่งยาของผูประกอบวิชาชีพเวชกรรม หรือผู

ประกอบโรคศิลปะที่สั่งจายสําหรับคนไข เฉพาะราย หรือตามใบสั่งยา

ของผูประกอบการบําบัดโรคสัตวสําหรับสัตวเฉพาะราย

http://www.google.co.th/imgres?imgurl=http://www.logothailand.com/shop/l/logothailand/img-lib/spd_20080421142400_b.jpg&imgrefurl=http://www.logothailand.com/product.detail_361323_th_1550748&usg=__5I9l3oDFXgbagYOflYgNBc9A1hY=&h=1181&w=1181&sz=185&hl=th&start=1&itbs=1&tbnid=_jmGYCwtRbcQwM:&tbnh=150&tbnw=150&prev=/images?q=%E0%B8%AD%E0%B8%87%E0%B8%84%E0%B9%8C%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B9%80%E0%B8%A0%E0%B8%AA%E0%B8%B1%E0%B8%8A%E0%B8%81%E0%B8%A3%E0%B8%A3%E0%B8%A1&hl=th&sa=G&gbv=2&tbs=isch:1


• (3) การขายยาสมุนไพร ยาสามัญประจําบาน  การขายยาซึ่งผูประกอบ
วิชาชีพเวชกรรมหรือผูประกอบโรคศิลปะในสาขาทันตกรรมขายเฉพาะ
สําหรับคนไขของตนหรือการขายยาซึ่งผูประกอบการบําบัดโรคสัตวขาย
สําหรับสัตวซึ่งตนบําบัดหรือปองกัน  หรือการขายยาโดยกระทรวงทบวง
กรม ในหนาที่ปองกันหรือบําบัดโรค  สภากาชาดไทย และองคการเภสัช
กรรม 

• (4) การนํายาติดตัวเขามาในราชอาณาจักร ซึ่งไมเกินจํานวนที่จําเปน
จะตองใชเฉพาะตวัไดสามสิบวัน

• (5) การนําสั่งยาเขามาในราชอาณาจักรโดยกระทรวง ทบวงกรม ใน
หนาที่ปองกันหรือบําบัดโรค  สภากาชาดไทย และองคการเภสัชกรรม

ผูไดรับการยกเวนตาม (1) และ (5) ตองปฏิบัติตามหลักเกณฑ  วิธีการ  
และเงื่อนไขที่กําหนดในกฎกระทรวง



กรณทีี่ไดรบัยกเวนไมตองขออนุญาต(ยาแผนโบราณ)

• (1) การผลิตยาโดยกระทรวง ทบวง กรม ในหนาที่ปองกนัหรือบําบัดโรค 

สภากาชาดไทย และองคการเภสัชกรรม

• (2) การปรุงยาตามตํารายาที่รมต.ประกาศโดยผูประกอบโรคศิลปะแผนโบราณ 

เพือ่ขายสําหรับคนไขของตนหรือขายปลีก

(2 ทวิ) การขายยาแผนโบราณโดยผูรับอนุญาตขายยาแผนปจจุบัน ขายสง

ยาแผนปจจุบัน และผูรับอนุญาตขายยาบรรจุเสร็จฯ

• (3) การขายยาสมุนไพรที่ไมใชยาอนัตรายหรอืการขายยาสามัญประจําบาน  

• (4) การนํายาติดตัวเขามาในราชอาณาจักร ซึ่งไมเกินจํานวนที่จําเปนจะ ตองใช

เฉพาะตัวไดสามสิบวันและ การนําสั่งยาเขามาในราชอาณาจักรโดยกระทรวง ทบวง

กรม ในหนาที่ปองกนัหรือบําบัดโรค  สภากาชาดไทย และองคการเภสัชกรรม 



การพิจารณาอนุญาต

1. คุณสมบัติของผูรับอนุญาต

2. สถานที่และอุปกรณ 

3. มผีูมีหนาที่ปฏบิัติการ

• หนาทีข่องผูรับอนุญาต ฯ

(หมวด 3 หรือ หมวด 6 )

•หนาทีข่องผูมีหนาที่ปฏิบัติการ

( หมวด 4 หรือ หมวด 7 )



คุณสมบตัิของผูขออนญุาต

• เปนเจาของกิจการและเปนผูมีทรพัยสินหรือมีฐานะ

พอที่จะตั้งและดําเนินกิจการได

• อายุไมต่ํากวา 20 ปบริบูรณ

• มีถิ่นที่อยูในประเทศไทย

• ไมเคยไดรับโทษจําคุกโดยคําพิพากษาถึงที่สุดหรือคําสั่งที่

ชอบดวยกฎหมายใหจําคกุในความผิดที่กฎหมายบัญญัติ 

ใหถือเอาการกระทําโดยทุจริตเปนองคประกอบ  หรอืใน

ความผิดตามกฎหมายวาดวยยาเสพติดฯ วัตถุออกฤทธิ ์

กฎหมายวาดวยการขายยาหรือ พ.ร.บ. นี ้เวนแตพนโทษ

มาแลวไมนอยกวาสองปกอนวันขอรับใบอนุญาต



• ไมเปน คนวิกลจริต หรือคนไรความสามารถ หรือคนเสมอืนไร
ความสามารถ

• ไมเปนโรคตามที่ รมต.ประกาศ

• มีสถานที่ และอุปกรณ ตามที่กําหนดในกฎกระทรวง

• ใชชื่อในการประกอบพาณิชยกิจไมซ้ํา หรือคลายคลึงกับชื่อของผูรับ
อนุญาต ซึ่งอยูในระหวางถูกสั่งพักใชใบอนุญาตหรือถูกเพกิถอน
ใบอนญุาตยังไมครบ 1 ป

• มีผูมีหนาที่ปฏิบัติการตามที่กฎหมายกําหนด

ผูมีหนาที่ปฏิบัติการตองอยูประจํา ณ สถานที่ผลิต ขาย หรือนําสั่งฯ
ไดเพียงแหงเดียว

คุณสมบตัิของผูขออนญุาต (ตอ)

เรื้อน วัณโรคระยะสุดท้าย 

โรคเทา้ช้าง ติดยา พิษสุรา



ผูหยอนความสามารถ

ปพพ.

ผูเยาว

ผูไรความสามารถ

ผูเสมอืนไรความสามารถ



คนไรความสามารถ

เปนคนวิกลจริต คือ มีจิตผิดปกติหรือสมองพิการอยางที่เรียกกันวา 
“คนบา” ควบคุมสติตนเองไมไดและไมมีความรูสึกผิดชอบเยี่ยง
บุคคลธรรมดาและอาการวิกลจริตนี้ตองเปนอยางมาก และตอง
เปนอยูเปนประจํา หรือ
เปนคนมีกิริยาผิดปกติเพราะสติวิปลาส คือ ขาดความรําลึก ขาด
ความรูสึกผิดชอบเนือ่งจากเจ็บปวยจนไมสามารถประกอบกิจการงาน

ของตนเองหรือประกอบกิจการสวนตัวไดทีเดียว



คนเสมือนไรความสามารถ

บุคคล ที่มีเหตุ 2 ประการ ดังตอไปนี้ประกอบกัน คือ 
 ก) มีเหตุบกพรอง 

เหตุบกพรอง มี 5 ประการ คือ ก) กายพิการ ข) จิตฟนเฟอนไมสมประกอบ 
ค) ประพฤติสุรุยสุราย เสเพล เปนอาจิณ ง) ติดสุรายาเมา จ) เหตุอื่นๆ 
ทํานองเดียวกันกับ ขอ ก-ง

 ข) เพราะเหตุบกพรองทําใหไมสามารถประกอบกิจการงานได
โดยตนเอง หรือจัดกิจการไปในทางที่อาจจะเสือ่มเสียแกทรัพยสนิของ
ตนเองหรือครอบครัว…



โรคตามที่ รมต.ประกาศ

โรคเรื้อน 
วณัโรคระยะสุดทาย 

โรคเทาชาง ระยะนารังเกียจ
ติดยา 
พิษสรุา



(ตัวอยาง) สถานที่ & อุปกรณ

(กรณี ใบอนุญาตขายยา) ตาม กฎกระทรวง

ฉบับที่ 15 ( พ ศ 2525

• มรีะบบการกําจัดสิ่งปฏิกูล และการรกัษาความสะอาดตามความจําเปน 

• อุปกรณที่ใชในการปรุงยาแผนปจจุบันตามใบสั่งยาตองไมนอยกวาจํานวน

ตามบญัชรีายการทายกฎกระทรวงนี้



ประเภทรานขายยา ผูมีหนาที่ปฏิบัติการ

รานขายยาแผนปจจุบัน (ขย ๑) เภสัชกร

รานขายยาแผนปจจุบันบรรจุเสร็จที่ไมใชยา

อนัตรายและยาควบคุมพิเศษ (ขย ๒)
เภสัชกร แพทย ทันตแพทย 
พยาบาล ผูผานการอบรมฯ

รานขายยาบรรจุเสร็จสําหรับสัตว             
(ขย ๓)

เภสัชกร สัตวแพทย

“ผูขออนุญาตตองมีผูมีหนาที่ปฏิบัตกิารตามที่กฎหมายกําหนด”







ประเภทของใบอนญุาต

ยาแผนปัจจบุัน
• (1) ผลิต

• (2) ขายยาแผนปัจจุบนั

• (3) ขายสง่

• (4) ขายยาบรรจุเสร็จฯ

• (5) ขายยาบรรจุเสร็จสําหรับสัตว์

• (6) นําหรือสัง่เข้ามาในราชอาณาจักร

- ผู้รับอนุญาต(1) หรือ(6) เป็น (3)ด้วย
(เฉพาะยาที่ตนผลิต หรือนําเข้าฯ)

- (2) เป็น (3)(4)และ(5)
- (3) เป็น (4) และ(5)เฉพาะขายสง่

ยาแผนโบราณ
• (1) ผลิต

• (2) ขาย

• (3) นําเข้าฯ

- ผู้รับอนุญาต (1) หรือ (3) เป็น(2) ด้วย 

เฉพาะที่ตนผลิต หรือนําเข้าฯ

ผู้มีใบอนุญาตตาม (2) (3) (4) 

ไม่ต้องขออนุญาตขายยาแผน

โบราณ

มีใบอนุญาตขายยาแผนปจัจบุันแล้ว 

ได้รับยกเว้นไม่ต้องขออนุญาตขายยาแผนโบราณ



 ใบอนุญาตฯยาทุกชนิดใชไดถึงวันที่ 31 ธันวาคมของปที่ออกใบอนุญาต

- ถาจะตออายุใบอนุญาตใหยื่นคําขอกอนใบอนุญาตสิ้นอายุ 

- เมื่อไดยื่นคําขอแลว จะประกอบกิจการตอไปได จนกวาผูอนุญาตจะสั่งไม
ตออายุใบอนุญาต

กรณีลืม!! ตออายุใบอนุญาต 

ใหยื่นคําขอผอนผันพรอมดวยเหตุผลขอตออายุฯ 
ภายใน1 เดือนนบัแตใบอนุญาตสิน้อายุ
(เมื่อพนหนึ่งเดือนนับแตวันที่ใบอนุญาตสิ้นอายุจะตออายุใบอนุญาตไมได)

แต ผูรับอนญุาตตองถูกระวางโทษปรบัเปนรายวัน         
วันละ 100 บาท ตลอดเวลาที่ใบอนญุาตขาดอายุ 
หากเกนิกําหนดเวลาดังกลาว จะตออายุใบอนญุาต
ไมได



• หากใบอนุญาตสูญหายหรือถูกทําลายใน

สาระสําคัญ ผูรับอนุญาตยื่นขอรับใบแทนใบอนุญาตภายใน 
15 วัน นับจากวันที่ทราบการสูญหาย หรือถูกทําลายดังกลาว



ตองแสดงใบอนุญาตขายยา และใบประกอบโรคศิลปะ
ของเภสัชกร ติดไวที่เปดเผยเห็นไดงาย ณ สถานที่
ขายยา



• ผูรับอนุญาตที่ประสงคจะเปลี่ยนผูมีหนาที่ปฏิบัติการ 
ใหแจงเปนหนังสือใหผูอนุญาตทราบและจะเปลี่ยนตัว

ไดเมื่อไดรับอนุญาตแลว

!!! หามผูรับอนุญาตยาย
สถานที่โดยไมไดรับอนุญาต



• ผูมีหนาที่ปฏิบัติการ ประสงคจะไมปฏิบัติหนาที่ตอไป 

ตองแจงเปนหนังสือใหผูอนุญาตทราบไมเกิน  7 วัน 

นับตั้งแตวนที่พนหนาที่

• ผูมีหนาที่ปฏิบัติการไมสามารถปฏิบัติหนาที่เปนการ
ชั่วคราวไมเกิน 60 วัน ใหผูรับอนุญาต จัดใหมีผูมี
คุณสมบัติเชนเดียวกับผูมีหนาที่ปฏิบัติการเขาปฏิบัติ
หนาที่แทนได โดยใหผูรับอนุญาตแจงเปนหนังสือตอผู
อนุญาตกอนและใหถือวาผูมีหนาที่ปฏิบัติการแทนเปนผูมี
หนาที่ปฏิบัติการตามกฎหมาย



ระเบียบคณะกรรมการยา 
วาดวยการแจงเภสัชกรผูเขาปฏบิัติหนาที่แทนผูมีหนาที่

ปฏิบัติการในสถานที่ขายยาแผนปจจุบัน พ.ศ.2550

มีผลบังคับ 8 มกราคม 2551

ลงราชกิจจานุเบกษา ฉบับประกาศ และงานทั่วไป 
เลม 125 ตอนพิเศษ 4 ง วันที่ 7 มกราคม 2551

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ไดมีหนังสือที ่สธ 1003.2/ว139
ลงวันที ่23 มกราคม 2551 เรื่อง การแจงเภสชักรผูปฏิบัตหินาที่แทนผูมหีนาที่
ปฏิบัติการแจงเวียนไปยังผูรับอนุญาตขายยา และสํานักงานสาธารณสุขจังหวัดแลว



ระเบยีบคณะกรรมการยา วาดวยการแจงเภสัชกรผูเขา
ปฏิบัติหนาทีแ่ทนผูมหีนาที่ปฏิบตักิารในสถานทีข่ายยาแผน

ปจจบุัน พ.ศ.2550
• ใหผูรับอนุญาตขายยาแผนปจจุบันแจงชื่อเภสัชกรผูปฏิบัติหนาที่แทนผูมี

หนาทีป่ฏิบัติการในสถานทีข่ายยาซึ่งไมสามารถปฏิบัติหนาทีไ่ด

• เปนการชั่วคราวไมเกิน 60 วัน
• แจงตอผูอนุญาต (อย.) ตามแบบ จภก.1 ดวยตนเอง หรือไปรษณีย

ลงทะเบียน หรือ ทางโทรสาร
• กรณีสงทางโทรสารตองสงตัวจริงมาให อย. ภายใน 3 วันนับจากวันแจง
• ผูรับอนุญาตตองแสดงรูป เลขที่ใบประกอบวิชาชีพ เวลาปฏิบัติการของ

เภสัชกรผูมาปฏิบัติหนาทีแ่ทนใหเห็นไดอยางชัดเจน ณ สถานทีข่ายยา 



การจัดสง แบบ จภก 1

• ดวยตนเอง

• โทรสารที่ 02-590-7170 (ตองสงทางไปรษณียลงทะเบียนมาดวย)

•  ที่อยูจัดสงทาง ไปรษณียลงทะเบียน 

กลุมงานใบอนุญาต  สํานักยา
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 

88/24 ถ.ติวานนท  ต.ตลาดขวัญ

อ.เมือง  จ. นนทบุรี    11000
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• การเลิกกิจการ ตองแจงเปนหนังสือ
ใหผูอนุญาตทราบไมเกิน 15 วัน นับแตวัน
เลิกกิจการ และใหถือวาใบอนุญาตหมดอายุ 
ตั้งแตวันเลิกกจิการตามที่แจง

• การเลิกกิจการ ผูรับอนญุาตจะขายยา

ของตนที่เหลืออยูแกผูรับอนุญาต
อื่นๆ หรือผูที่อนญุาตเห็นสมควรไดภายใน 
90 วัน นับจากวันเลิกกิจการ เวนแตผู
อนุญาตผอนผันขยายเวลาให



• ถาผูรับอนุญาตตาย  และมี
บุ คคลที่ มี คุณสมบั ติ ที่ อ า จ เป น ผู รั บ

อนุญาต แสดงความจํานงตอผูอนุญาต
ภายใน  30 วั น  นับตั้ งแต วั นที่ ผู รั บ
อนุญาตตาย เพื่อขอดําเนินกิจการตอไป 
ใหผูแสดงความจํานงดําเนินการตอไปได

จนใบอนุญาตสิ้นอายุ และใหถือวาผู
แสดงความจํานงเปนผูรับอนุญาตนับจาก

วันที่ผูรับอนุญาตตาย



การพักใชใบอนญุาต : เมื่อปรากฏวาผูรับอนุญาตไมปฏิบัติตาม 

พรบ. หรือ กฎกระทรวง ผู อนญุาตโดย คําแนะนาํของคณะกรรมการยา

มีอํานาจสั่งพักใชใบอนุญาตไดไมเกนิครั้งละ120 วัน  หรือกรณีมีการ

ฟองผูรับอนุญาตตอศาลวาทําผิดตาม พรบ.ยา อาจจะสั่งพักใช

ใบอนญุาตไวรอคําพิพากษาอันถึงที่สุดก็ได

!!! ผูรับอนุญาตที่ถูกสั่งพักใชใบอนุญาต 
ตองหยุดการขายยาและจะขอรับใบอนุญาต

ใดๆ ตาม พ.ร.บ.ยา ไมได



การเพิกถอนใบอนุญาต : เมื่อปรากฎวาผูรับอนุญาต
ขาดคุณสมบัติ ผูอนุญาตโดยคําแนะนําของคณะกรรมการยา มี
อํานาจสั่งเพิกถอนใบอนุญาตได

• !!!! ผูรบัอนญุาตทีถู่กสั่งเพิกถอนใบอนุญาต ตอง
หยุดการขายยา และระหวางการถูกสั่งเพิกถอน
ใบอนุญาตจะขอรับใบอนุญาตใดๆ ตาม พ.ร.บ.ยา 
ไมได จนกวาจะพน 2 ปนับจากวันถูกเพิกถอน
ใบอนุญาต 

• ผูถูกเพิกถอนใบอนญุาต จะขายยาของตนที่เหลืออยู
แกผูรับอนุญาตอื่นๆ ภายใน 60 วัน นับจากวันที่
ไดรบัทราบคําสั่ง 



“…กรณีประสงคจะขายวัตถุออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท หรือ 
ยาเสพติดใหโทษฯ ตองมีใบอนุญาตตางหาก นอกเหนือจาก
ใบอนุญาตขายยาแผนปจจุบัน โดยจะตองปฏิบัติตามพระราชบัญญัติ
วัตถุออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท พ.ศ. 2518 และพระราชบัญญัติ
ยาเสพติดใหโทษ พ.ศ. 2522 อยางเครงครัด…”



  การลักลอบขายการลักลอบขาย  Alprazolam Alprazolam ในรานขายยาในรานขายยา

  กระทรวงสาธารณสขุไดประกาศยกระดับการกระทรวงสาธารณสขุไดประกาศยกระดับการ
ควบคุมควบคุม  AlprazolamAlprazolam  จากวัตถุออกฤทธิใ์นประเภทจากวัตถุออกฤทธิใ์นประเภท  
๔๔  เปนวัตถุออกฤทธิ์ในประเภทเปนวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๒๒  ซึ่งมีผลบังคับใชซึ่งมีผลบังคับใช
เมือ่วันที่เมือ่วันที่  ๑๗๑๗  มิถุนายนมถิุนายน  ๒๕๕๖๒๕๕๖  



  การลักลอบขายการลักลอบขาย  Alprazolam Alprazolam ในรานขายยาในรานขายยา

•• รานขายยาที่มีการครอบครองหรือขายรานขายยาที่มีการครอบครองหรือขาย   AlprazolamAlprazolam
จะถูกดําเนินคดีตามพระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ตอจะถูกดําเนินคดีตามพระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ตอ
จิตและประสาทจิตและประสาท  พพ..ศศ..  ๒๕๑๘๒๕๑๘

การลักลอบขายวัตถุออกฤทธิ์ในประเภทการลักลอบขายวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๒๒    ตองตอง
ระวางโทษจําคุกตั้งแตระวางโทษจําคุกตั้งแต  ๕๕  ––  ๒๐๒๐  ปป  และปรับตั้งแตและปรับตั้งแต  
๑๐๐๑๐๐,,๐๐๐๐๐๐  ––  ๔๐๐๔๐๐,,๐๐๐๐๐๐  บาทบาท

การมไีวในครอบครองซึง่วัตถุออกฤทธิใ์นประเภทการมไีวในครอบครองซึง่วัตถุออกฤทธิใ์นประเภท  ๒๒  
โดยไมไดรับอนญุาตโดยไมไดรับอนญุาต  ตองระวางโทษจําคุกตั้งแตตองระวางโทษจําคุกตั้งแต  ๑๑  
––  ๕๕  ปป  และปรับตั้งแตและปรับตั้งแต  ๒๐๒๐,,๐๐๐๐๐๐  ––  ๑๐๐๑๐๐,,๐๐๐๐๐๐  บาทบาท



ข้อห้าม



• ห้ามมิให้ผู้รบัอนุญาต
1.  ผลิตหรือขายยานอกสถานทีท่ี่กําหนดไว้  เว้น

แต่เป็นการขายสง่

2.  ผลิตหรือขายยาไม่ตรงตามประเภทของ

ใบอนุญาต

3.  ขายยาแผนปัจจุบันที่เป็นยาอนัตรายหรือยา

ควบคมุพิเศษให้แก่ผู้รับอนุญาตขายยาบรรจุ

เสร็จฯ

4. ขายยาอันตรายและยาควบคมุพิเศษในระหวา่ง

ที่เภสัชกร ไม่อยู่ปฏิบัติหน้าที่

5. ย้ายสถานทีข่ายยา เว้นแต่จะได้รับอนุญาต

มาตรา 19 / 32

Note :การกระทําของ

ลูกจ้างหรือตัวแทนของผู้รบั

อนุญาต เป็นการกระทําของ

ผูร้บัอนญุาตด้วย เว้นแต่ ผูร้บั

อนุญาตจะพิสูจน์ได้ว่าการ

กระทําดังกล่าว เป็นการ

สุดวิสัยที่ตนจะล่วงรู้หรือ

ควบคุมได้



ห้ามมิใหผู้้มีหน้าทีป่ฏิบัติการ
ห้ามปฏบิัติหน้าที่ในสถานที่ขายยาโดยตนมิได้มีชื่อ
เป็นผู้มีหน้าที่ปฏบิัติการในสถานที่นั้น

มาตรา 45



หน้าที่



หนาที่ผูรับอนญุาตขายยา

• ต้องมีเภสัชกรอยู่ตลอดเวลาเปิดทําการ

• จัดให้มีป้าย ณ ที่เปิดเผยหน้าสถานที่ขายยา

• จัดให้มีการแยกเก็บยาสําหรับสัตว์ เป็นสัดส่วนจากยาอื่น

• จัดให้มีการแยกเก็บยาอันตราย ยาควบคุมพิเศษ ยาอื่นๆ

• จัดให้มีที่เป็นสัดส่วนสาํหรับปรุงยาตามใบสั่งยาฯ

• จัดให้มีฉลากที่ภาชนะและหีบห่อบรรจุยา ตาม มาตรา 25(3) อยู่ครบ

• ทาํบัญชียาที่ซื้อและขายตามที่กําหนดในกฎกระทรวง

• การอื่นตามที่กําหนดในกฎกระทรวง (เดิม ฉบับปี ๒๕๒๕  ใหม่ 

ฉบับ ๒๕๕๖ : ๒๕ มิย ๒๕๕๗ มีผลบังคับ)

มาตรา 21 / 26



เภสัชกรชั้นหนึ่ง ตามมาตรา 21 ตองประจําอยู ณ สถานที่

ขายยาตลอดเวลาเปดทําการ และปฏิบัติหนาที่ดังนี้

(1) ควบคุมการแยกเก็บยา

(2) ควบคุมการปฏิบัติเกี่ยวกับฉลาก

(3) ควบคุมการขายยาใหเปนไปตาม พรบ. ยา

(4) ปรุงยาในที่ทีผู่รับอนุญาตไดจัดไว

(5) จดัใหมีฉลากที่ภาชนะและหีบหอบรรจุยาที่ปรุงตามใบสั่งยาตาม
หลักเกณฑทาํกําหนดในกฎกระทรวง

(6) ควบคุมการสงมอบยาอันตราย ยาควบคุมพิเศษ หรือยาตามใบสั่งฯ

(7) ควบคุมการทาํบัญชี

(8) การอื่นตามทีก่ําหนดในกฎกระทรวง (เดิม ฉบับปี ๒๕๒๕  ใหม่ ฉบับ 
๒๕๕๖ : ๒๕ มิย ๒๕๕๗ มีผลบังคับ)



หน้าที่ของผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการในร้านขายยาหน้าที่ของผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการในร้านขายยา

• ประจําอยู ่ณ สถานที่ขายยาแผนปัจจบุันตลอดเวลาที่เปิดทําการ



• การแยกเก็บยาอันตรายยาควบคุมพิเศษยาสาํหรับสัตว์  

เป็นสัดส่วนจากยาอื่นๆ



แยกเก็บยาอันตราย ยาควบคุม

พิเศษ ยาอื่นๆ





 ม 25(3) จดัใหม้ีฉลากตามที่ขึ้นทะเบียนตาํรับยา ผนึกไว้ที่

ภาชนะและหีบห่อบรรจุยาที่ผลิตขึ้นและในฉลากต้องแสดง
(ก) ชื่อยา

(ข) เลขที่หรอืรหัสใบสําคญัการขึ้นทะเบียนตาํรบัยา

(ค) ปริมาณของยาที่บรรจุ

(ง) ชื่อและปรมิาณหรอืความแรงของสารออกฤทธิ์อันเปน็ส่วน

ประกอบที่สําคญัของยาซึ่งจะตอ้งตรงตามที่ขึน้ทะเบียนตาํรับยา

(จ) เลขที่หรอือักษรแสดงครั้งที่ผลติหรือวิเคราะห์ยา

(ฉ) ชื่อผู้ผลิตยาและจังหวัดทีต่ั้งสถานที่ผลติยา

(ช) วัน เดือน ปี ทีผ่ลิตยา

(ซ) คําว่า "ยาอนัตราย" "ยาควบคุมพิเศษ" "ยาใช้ภายนอก" หรอื "ยาใช้เฉพาะที"่ แล้วแต่กรณี 
ด้วยอักษรสีแดงเหน็ได้ชดัในกรณีเป็นยาอนัตราย ยาควบคุมพิเศษ  ยาใช้ภายนอก หรือยาใช้เฉพาะที่

(ฌ) คําว่า "ยาสามญัประจาํบ้าน" ในกรณีที่เป็นยาสามญัประจําบ้าน

(ญ) คําว่า "ยาสําหรับสตัว"์ ในกรณทีีเ่ป็นยาสําหรับสตัว์

(ฎ) คําว่า "ยาสิน้อาย"ุ และแสดงวัน เดอืน ปี ทีย่าสิ้นอาย ุในกรณีเป็นยาที่รฐัมนตรีประกาศ



ควบคุมการทาํบัญชียา
• บัญชีการซื้อ (ข.ย.10)

• บัญชีการขายยาอันตรายและยาควบคุมพิเศษ (ข.ย.7)

•การขายยาตามใบสั่งของผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม  ผู้
ประกอบโรคศิลปะหรือผู้ประกอบการบําบัดโรคสัตว์
(ข.ย.9)

• รายงานการขายยาตามที่สาํนักงานคณะกรรมการอาหาร
และยากําหนด(ข.ย.8)



• ควบคุมการขายยาใหเ้ป็นไปตามที่พระราชบัญญัติยา 

พ.ศ.2510 และกฎหมายที่เกี่ยวข้อง



• ควบคุมการสงมอบยาอนัตราย ยาควบคุมพิเศษ หรือยา
ตามใบสั่งยาของผูประกอบวิชาชีพเวชกรรม ผูประกอบ
โรคศลิปะแผนปจจบุัน หรือผูประกอบการบําบัดโรคสัตว



• กรณีที่มีการปรุงยา  เภสัชกรผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการจะตอ้ง

เป็นผู้ปรุงยาในสถานที่ปรุงยาที่ผู้รับอนุญาต  ขออนุญาตไว้

ทั้งนีจ้ะต้องมีฉลากที่ภาชนะและหีบห่อบรรจุยาที่ปรุงตาม

ใบสั่งยา   ของผู้ประกอบวิชาชีพ

เวชกรรม   ผู้ประกอบโรคศิลปะแผน

ปัจจบุัน      หรอืผู้ประกอบการบําบัด

โรคสัตว์ ทั้งนี้ ตามหลักเกณฑ์ วิธีการ

และเงื่อนไขที่กําหนดในกฎกระทรวง



กฎกระทรวง

การขออนุญาตและการออกใบอนุญาตขายยาแผนปจัจุบัน 

พ.ศ. ๒๕๕๖

 วราวุธ เสริมสินสิริ ภบ ภม นบ.

สํานักยา

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

ลงราชกจิจานเุบกษาเล่มที ่130 ตอนที ่126 ก  วันที ่27 ธันวาคม 2556
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แยกเก็บยา
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ควบคุมการสงมอบ

บัญชี

ตองขยายขึ้น เพือ่
เพิ่มคุณภาพ

บริการ



ระยะเวลาที่จะมีผลบังคบั

ขอ 1

กฎกระทรวงนี้ใหใชบังคับเพื่อพน ๑๘๐ วัน นบัแตวัน
ประกาศในราชกิจจานเุบกษาเปนตนไป 

๒๕ มิถุนายน ๒๕๕๗
ขอ 2 ใหยกเลิก 

กฎกระทรวง ฉบับที่ ๑๕ (พ.ศ. ๒๕๒๕) ออกตามความใน
พระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ 
กฎกระทรวง ฉบับที่ ๒๑ (พ.ศ. ๒๕๒๘) ออกตามความใน

พระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ 



นิยาม  / แบบคําขอ / แบบใบอนญุาต

ขอ 3

วิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน   หมายความวา
ขอกําหนด มาตรฐาน หรือวิธีการใหบริการทาง

เภสัชกรรมดานยาในสถานที่ขายยาแผนปจจุบันทุกประเภท

เพื่อใหเกิดความปลอดภัยจากการใชยา

ขอ 4 , 5 กําหนดแบบคําขอ และ แบบใบอนญุาต 



สถานที่

ขอ 6

- สถานทีข่ายยา ตองมีพื้นที่ขาย  ใหคําปรึกษาและแนะนํา
การใชยาติดตอกันไมนอยกวา 8 ตารางเมตร 

- สถานทีม่ัน่คง  แข็งแรง  ถูกสุขลักษณะ เหมาะสมตอ
การรักษาคุณภาพยา

- มีแสงสวางเพียงพอ
- มีบริเวณใหคําปรึกษา และแนะนาํที่เปนสัดสวน



อุปกรณ

ขอ 7 สถานทีข่ายยา ตองมี 
- อุปกรณที่ใชในการขายยา
- อปุกรณการเก็บ  และการควบคุมหรอืรักษาคุณภาพ

ยา

ตามลักษณะและจํานวนที่กําหนด



ปายตางๆ

สถานที่ขายยาแผนปจจุบัน สถานที่ขายยาสงแผนปจจุบัน

สถานที่ขายยาแผนปจจุบัน
 เฉพาะยาบรรจุเสร็จที่ไมใชยาอันตรายหรือยาควบคุมพิเศษ

สถานที่ขายยาแผนปจจุบัน
 เฉพาะยาบรรจุเสร็จสําหรับสัตว

ทรงศักดิ์  วิมลกิตติพงศ   ภบ.

เวลาปฏิบัติการ  07.00-21.00น.

ขอ 8 ปายประเภทใบอนุญาต



การแสดงปายการแสดงปาย

ปายแสดงสถาน ทีป่ระกอบการ   ขนาด  20 X 70 ซม.

ตัวอักษรสีขาว ความสูง ไมนอยกวา   3 ซม.  สีพื้น

- ผลิต,นําเขาฯ

- ขายแผนโบราณ,บรรจุเสร็จฯ

- ขายยาแผนปจจุบัน                               : สีน้ําเงิน

- ขายยาบรรจุเสร็จสําหรบัสัตว               : สีแดง

 ปายแสดงชื่อตัว  สกุล  วิทยฐานะ  เวลาปฏบิัตกิาร  

ขนาด  20 X 50 ซม. ตัวอักษรสีขาว  ความสูงไมนอยกวา  

3 ซม. สีพื้นตามชนิดใบอนญุาต

สีเขียว



ปายเพิ่มเตมิ

(๔) จัดทําป้ายด้วยวัตถุถาวรสีน้ําเงิน สีเขียว หรอืสีแดง ตามประเภทสถานที่

ขายยา ขนาดกว้างและยาวไม่น้อยกว่า ๒๐ x ๗๐ เซนติเมตร แสดงรปูถ่ายผู้

มีหน้าที่ปฏิบัติการหน้าเต็ม รูปสี ซึง่ถ่ายไว้ไม่เกินห้าปี ขนาดอย่างน้อย ๘ x 

๑๕ เซนติเมตร และมีข้อความเป็นตัวอักษรไทยสีขาว สูงไม่น้อยกว่า ๓ 

เซนติเมตร แสดงชื่อตัว ชื่อสกุล และวิทยฐานะของผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ 

เลขที่ใบประกอบวิชาชีพหรอืใบประกอบโรคศิลปะ และเวลาที่ปฏิบัติการ

ทรงศักดิ์  วิมลกิตติพงศ   ภบ.

ภ.17054 เวลาปฏิบัติการ  07.00-21.00น.

ทรงศักดิ์  วิมลกิตติพงศ   ภบ.

เวลาปฏิบัติการ  07.00-21.00น.



การจัดทําบัญชี / รายงาน

ขอ 8 บัญชี / รายงานตางๆที่ ตองทํา 
1. บัญชีการซื้อยา

2. บัญชีการขายยาควบคุมพิเศษ
3. บัญชีการขายยาอันตราย เฉพาะรายการที่ อย. กําหนด
4. บัญชีการขายยาตามใบสั่งยาของผูประกอบวิชาชีพฯ (ทุก

รายการ)

5. รายงานการขายยาตามประเภทที่ อย.กําหนด สงให อย.
เก็บบญัชีไว้เป็นเวลาไม่น้อยกว่าสามปี













คํารับรอง และหนาที่ของผูมีหนาที่ปฏิบตัิการ

ขอ 9 คํารับรองของผูมีหนาที่ปฏิบัติการ

ขอ 10 หนาที่ของเภสัชกร

- ควบคุมการทําบัญชี /รายงาน ใหเปนไปโดยถูกตอง
- ควบคุมการขายยา ใหเปนไปโดยถูกตองตามกฎหมาย
- ใหคําแนะนําเกี่ยวกับการใชยาใหปลอดภัยตามหลักวิชาการ 

และ

จรรยาบรรณ ตามสมควร
- ดําเนินการขายยาตามรายการที่ อย.กําหนด ทั้งนี้ตาม

หลักเกณฑ

วิธีการ และเงื่อนไข ที่ อย.กําหนด



การขายยาควบคุมพิเศษ

ควบคุมให้ขายยาควบคุมพิเศษเฉพาะแก่ผู้รับอนุญาตขายยาแผนปัจจุบัน 

ผู้รับอนุญาตขายส่งยาแผนปัจจุบัน ผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม ผู้

ประกอบวิชาชีพทันตกรรม ผู้ประกอบวิชาชีพการสัตวแพทย์ชั้นหนึ่ง หรือ

เฉพาะตามใบสั่งยาของผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม ผู้ประกอบวิชาชีพทัน

ตกรรม หรือผู้ประกอบวิชาชีพการสัตวแพทย์ชั้นหนึ่ง แต่ในกรณีที่มีเหตุ

ฉุกเฉินและจําเป็นเพื่อความปลอดภัยแห่งชีวิตของผู้ป่วย เภสัชกร

ชั้นหนึ่งซึ่งเป็นผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการประจําสถานที่ขายยาแผนปัจจุบัน 

หรือสถานที่ขายส่งยาแผนปัจจุบันจะขายยาควบคุมพิเศษโดยไม่ต้องมี

ใบสั่งยาก็ได้  ทั้งนี้ ตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่รัฐมนตรีกําหนด

โดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา



การปฏิบตัติาม GPP

ขอ 11

ผูรับอนุญาตขายยาแผนปจจุบันทุกประเภท และ ผูมี
หนาที่ปฏิบัตกิาร  ตองปฏิบัตติามวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรม
ชุมชนที่รัฐมนตรีกาํหนดโดยประกาศในราชกิจจานเุบกษา



อาจมหีนวยงาน หรือ องคกรวิชาชีพ เปนผูตรวจ GPP

ขอ 12

ผูอนญุาตอาจจดัใหหนวยงานหรือองคกรวิชาชีพทําหนาที่

ตรวจประเมินตามวิธีปฏิบัตทิางเภสัชกรรมชุมชนของผูรับอนุญาต 
และผูมีหนาที่ปฏิบัติการตามขอ 11 เพื่อเปนขอมูลประกอบการ
พิจารณาออกใบอนุญาต หรือตออายุใบอนุญาต

หนวยงาน หรือ องคกรวิชาชีพ ตามวรรคหนึ่ง ใหเปนไป
ตามหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขที่เลขาธิการคณะกรรมการ
อาหารและยาประกาศกําหนด 



ผูมีหนาที่ปฏิบตัิการใน ข.ย.2

ขอ 13

 ผูมีหนาที่ปฏบิัติการใน ข.ย. 2 ตองควบคุม

การ

ทําบัญชีซื้อยา เฉพาะยาแผนปจจุบันซึ่งเปนยาบรรจุเสร็จ
ที่ไมใชยาอันตราย  หรือ  ยาควบคุมพิเศษ       ให
เปนไป

โดยถกูตอง  และลงลายมอืชื่อรับรองกํากับไว 



ผูมีหนาที่ปฏิบตัิการใน ข.ย.3

ขอ 14

 ผูมีหนาที่ปฏบิัติการใน ข.ย. 3 ตองควบคุม

การ

ทํารวมถึงบัญชีตางๆ บัญชีซื้อยา เฉพาะยาแผนปจจุบัน
ซึ่งเปนยาบรรจุเสร็จสําหรบัสัตวใหเปนไปโดยถูกตอง  
และลงลายมือชื่อรับรองกํากับไว 

ควบคุมการขายยาบรรจุเสร็จสําหรับสัตวที่เปนยา

ควบคุมพิเศษใหเปนไปโดยถกูตอง



การตออายุใบอนญุาต

ขอ 15 แบบคําขอตออายุใบอนญุาต

ขอ 16 เงื่อนไขที่จะไมตออายุใบอนุญาต

16.1 ผูรับอนุญาตขาดคุณสมบัติ และมีลักษณะตองหามตามมาตรา 
14

16.2 ไมผานการตรวจ GPP
16.3- 16.5 ประวัติการฝาฝนกฎหมายวาดวยยา



เงื่อนไขไมตออายุใบอนญุาต (ประวตัิการฝาฝนกฎหมายวาดวยยา)

ขอ 16 (ตอ)

16.3 ผูรับอนุญาต (ข.ย.1 , ข.ย.2 , ข.ย.3) ไมจัดใหมีผูมีหนาที่
ปฏิบัติการประจําอยูตลอดเวลาทําการ(ตามมาตรา  21 , 21ทวิ , 22 และ 23 ) 
และไดรับโทษปรับตามมาตรา 103 เกนิกวา 3 ครั้ง ในรอบการตออายุ
ใบอนุญาต

16.4 ผูรับอนุญาต (ข.ย.1 , ข.ย.3) ขายยาอันตรายหรือยาควบคุมพิเศษ
ในระหวางที่เภสัชกรชั้นหรือผูประกอบวิชาชีพการสัตวแพทยไมอยูปฏิบัติหนาที่ 
และไดรับโทษปรับตามมาตรา 107 เกนิกวา 3 ครั้ง ในรอบการตออายุ
ใบอนุญาต

16.5 ผูรับอนุญาตฝาฝน หรือไมปฏิบัติตามกฎหมายวาดวยยา และ
ไดรับโทษปรับหรือถูกเปรียบเทียบปรับ เกินกวา 5 ครั้ง ในรอบการตออายุ



อืน่ๆ เกี่ยวกับใบอนุญาต

ขอ 17 การขอรับใบแทนใบอนุญาต

ขอ 18 การขอยายสถานที่

ขอ 19 การเปลี่ยนแปลงแกไขรายการตางๆในใบอนุญาต

ขอ 20 สถานที่ยื่นคําขอ (กรุงเทพฯ –> อย. / ตางจังหวัด –> 
สสจ.)

หรือ วิธีการอื่นตามที่เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและ
ยากําหนดโดยประกาศในราชกิจจานเุบกษา 



สภาพบังคับ

ขอ 21 ใบอนุญาต (ข.ย.1 / ข.ย.2 / ข.ย.3 ) ที่ออกตามกฎกระทรวงฉบับ
ที่ 15

ใหใชไดตอไปจนกวาจะสิ้นอายุ (31 ธ.ค. ของปที่กฎหมายบังคับใช)

ขอ 22 คําขอตางๆ ที่ยื่นไวกอนวันที่กฎกระทรวงนี้มีผลบังคับใช และยัง
อยู

ระหวางดําเนินการ ใหถือวาเปนคําขอตามกฎกระทรวงฉบับนี้โดย
อนุโลม  และใหผูอนุญาตมีอํานาจสั่งใหแกไขเพิ่มเติมไดตาม
ความจําเปน



สภาพบังคับ

ข้อ 23 ผู้รับอนุญาต (ข.ย.1 / ข.ย.2 / ข.ย.3 ) ตามกฎกระทรวงฉบับที่ 15

จะต้องจัดให้มสีถานที่(ข้อ 6) อุปกรณ์(ข้อ 7) และการปฏิบัติ

ตาม GPP (ข้อ 11) ภายในระยะเวลาที่รัฐมนตรีกําหนด แต่

ต้องไม่เกิน 8 ปีนับแต่วันที่กฎกระทรวงนี้มีผลบังคับ

ข้อ 24 ผู้มหีน้าที่ปฏิบัติการ  (ข.ย.1 / ข.ย.2 / ข.ย.3 ) ตามกฎกระทรวง

ฉบับที่ 15 จะต้องมีการปฏิบัติตาม GPP (ข้อ 11) ภายใน

ระยะเวลาที่รัฐมนตรีกําหนด    แต่ต้องไม่เกิน 8 ปีนับแต่วันที่

กฎกระทรวงนี้มีผลบังคับ



หนวยคัดกรองเบื้องตน

ใหอนุญาต - ตออายุ

กาํหนดเงื่อนไข 
สถานที่ อุปกรณ 

เภสัชกร

คะแนน GPP+ประวัติฝาฝนกฎหมายเปน 
เงื่อนไขในการตออายุใบอนุญาต

ระบบประเมินใหคะแนน

ดานคุณภาพบริการ

ใหเวลารานเกา 
ไมเกิน 8 ป

เปนหนาที่ของ

เภสัชกร ผูรบัอนุญาต
ตองทําตาม GPP

2

1

4

3

6

5

สรุป กลไกในกฎกระทรวงฯ ฉบับใหม



สรุปประเด็น

ร้านขายยา(เก่า) ต้องดําเนินการทันที หลัง ๒๕ มถิุนายน ๒๕๕๗

สรุปประเด็น

ร้านขายยา(เก่า) ต้องดําเนินการทันที หลัง ๒๕ มถิุนายน ๒๕๕๗

๑. ป้ายรูปผู้มหีน้าที่ปฏิบตัิการ

๒. บัญชีการขายยาอันตราย เฉพาะรายการที่ อย. 

กําหนด

๓. รายงานการขายยาตามประเภทที่ อย.กําหนด

๔. ดําเนินการขายยาตามรายการที่ อย.กําหนด 

ตามหลกัเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไข ที่ อย.

กําหนด

๕. เงื่อนไขที่จะไม่ต่ออายุใบอนุญาต : ประวัตกิาร

ฝ่าฝืนกฎหมายว่าด้วยยา



(ร่าง)

ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ

เรื่อง การกําหนดเกี่ยวกับสถานที่ อปุกรณ์ และวิธปีฏิบัติทางเภสัชกรรมชมุชน 

ในสถานที่ขายยาแผนปัจจุบันตามกฎหมายวา่ด้วยยา 

พ.ศ.๒๕๕๗



สถานที่ & อุปกรณ

๑

๒

๓



สถานที่
• สถานที่ขายยาแผนปัจจุบัน ต้องมีพื้นที่ขาย ให้คาํปรึกษาและแนะนําการใช้ยาตดิตอ่กัน 

ขนาดไม่น้อยกว่า ๘ ตารางเมตร ทั้งนี้ไม่รวมถึงพื้นที่เก็บสํารองยา โดยความยาวของด้าน
ที่สั้นที่สุดของพื้นที่ต้องไม่น้อยกว่า ๒ เมตร  

• กรณี มีพื้นที่เก็บสํารองยาเป็นการเฉพาะจะต้องมีพื้นที่เพียงพอ สําหรับการจัดเกบ็รกัษา
ยา ประเภทต่างๆ วัสดุและผลิตภัณฑ์อื่นๆ อย่างเป็นระเบียบ เหมาะสม และไม่วางยา
สัมผัสกบัพื้นโดยตรง

• บริเวณสาํหรับใหค้ําปรึกษาและแนะนําการใช้ยา ตอ้งเป็นสัดส่วนแยกออกจากสว่นบริการ
อื่นอย่างชัดเจนมพีื้นที่พอสําหรับการให้คําปรกึษาและการจดัเกบ็ประวตัิ รวมทั้งจัดให้มี
โต๊ะเก้าอี้ สําหรับเภสัชกรและมารับคาํปรึกษาอยู่ในบริเวณดงักล่าวพร้อมทั้งมีปา้ยแสดง
ชัดเจน

• สถานที่ขายยาตอ้งมีความมั่นคง มีทะเบยีนบ้านที่ออกใหโ้ดยส่วนราชการที่เกี่ยวข้อง ใน
กรณีที่เป็น อาคารชุด ตอ้งเป็นพื้นที่อนุญาตใหป้ระกอบกจิการ ไม่ใช่ที่พักอาศัย



5. สถานที่ขายยาต้องมีความแข็งแรงกอ่สร้างด้วยวัสดุที่คงทนถาวรเป็นสัดส่วนชัดเจน

6. สถานที่ขายยาต้องถูกสุขลักษณะ  สะอาด เป็นระเบียบ เรียบร้อย มีการควบคุมป้องกันสัตว์ 

แมลงรบกวนไม่มีสัตว์เลี้ยงในบริเวณขายยาและ อากาศถ่ายเทสะดวก

7. สถานที่ขายยาต้องมีสภาพเหมาะสมต่อการรักษาคุณภาพยา โดยในพื้นที่ขายยาและเก็บสํารองยา 

ต้องมีการถ่ายเทอากาศที่ดี แห้ง สามารถควบคมุอุณหภูมิให้ไม่เกิน ๓๐ องศาเซลเซียส และ 

แสงแดดต้องไม่ส่องโดยตรงถึงผลิตภัณฑ์ยา 

8. สถานที่ขายยาต้องมีแสงสว่างเพียงพอ ในการอ่านเอกสาร ฉลากผลิตภัณฑ์ยาและป้ายแสดงต่างๆ 

ได้อย่างชดัเจน

9. บริเวณจดัวางยาอันตรายและยาควบคุมพิเศษ ในพื้นที่ขายยา จะต้อง

• มีพื้นที่เพียงพอในการจัดวางยาแยกตามประเภทของยาและสามารถติดป้ายแสดงประเภทของ

ยาให้ชัดเจนตามหลักวิชาการ 

•  จัดให้มีวสัดุทึบ ใชป้ิดบัง บรเิวณที่จัดวางยาอันตราย ยาควบคุมพเิศษ สําหรับปิดในเวลาที่

เภสัชกรหรือผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการไม่อยู่ปฏิบัติหน้าที่ และ จัดให้มีป้ายแจง้ใหท้ราบว่าเภสัชกร

หรือผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการไม่อยู่แสดงไว้



มีพื้นที่เพียงพอตอการใหบริการ และเปนระเบียบเรียบรอย



มีการจัดสัดสวนในการปฏิบัติงาน

บริเวณใหคําปรึกษาดานยา

จุดบริการโดยเภสัชกร

สวนบริการตนเอง













อุปกรณ์



สถานที่ & อุปกรณ

๑

๒

๓



หมวดที่ 1 บุคลากร

เภสชักรเปน็ผู้มีความรู้ ความสามารถสามารถในการให้การบริการ

ทางเภสัชกรรมชุมชน 

พนักงานร้านยา ต้องมีความรู้เกี่ยวกับกฎหมายยา และ งานที่ได้รับ

มอบหมาย จนสามารถปฏบิัติงานได้ดี และผ่านการอบรมอย่าง

ต่อเนือ่งและเพียงพอ 



เภสัชกรจะต้องแต่งกายด้วยเสื้อกาวน์สีขาว ติดเครื่องหมายสัญลักษณ์ของสภา

เภสัชกรรม และมีป้ายแสดงตน ทั้งนี้เป็นไปตามควร เหมาะสมแก่ฐานะและ

ศักดิ์ศรีแห่งวิชาชีพเภสัชกรรม แสดงตนให้แตกต่างจากพนักงานร้านยาและ

บุคลากรอื่นภายในร้านขายยา

การแต่งกายของพนักงานร้านยาและบุคลากรอื่นภายในร้านขายยา ต้องให้สี

เสื้อ ป้ายแสดงตน ไม่สื่อไปในทางที่จะก่อให้เกิดความเข้าใจว่าเป็นเภสัชกร 

มีการแบ่งแยกบทบาท หน้าที่ และความรับผิดชอบของเภสัชกร พนักงานร้าน

ยา และบุคลากรอื่นภายในร้านขายยาในการใหบ้ริการใหช้ัดเจน โดยคํานึงถึง

ความถูกต้องตามกฎหมายว่าด้วยยาและกฎหมายว่าด้วยวิชาชพีเภสัชกรรม

หมวดที่ 1 บุคลากร



เสื้อกาวนเสื้อกาวน
ผูชวยฯเภสัชกร

ทรงศักดิ์  วิมลกิตติพงศ   ภบ.

ภ.17054 เวลาปฏิบัติการ  07.00-

21.00น.



ต้องมกีารคัดเลือกยา และจัดหายาจากผู้ผลิต ผู้นําเข้า ผู้

จาํหนา่ยที่ถูกต้องตามกฎหมายว่าด้วยยา และ มีมาตรฐาน

ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิต จดัเก็บ และการ

ขนส่ง

ต้องมีการเก็บรักษายา ภายใต้สภาวะอุณหภูมิที่เหมาะสม 

หลีกเลี่ยงแสงแดด เป็นไปตามหลักวิชาการ เพื่อให้ยานัน้

คงคุณภาพที่ดี

หมวดที่ 2 การควบคุมคุณภาพยา



ควบคมุอณุหภูมิเก็บรักษายา

อาจใชการบันทึกในรปูแบบกราฟ โดย
บันทึกในชวงเวลาที่มีความเสี่ยงสูง ของทุกวัน

อุณหภมูิยาตูเย็น

อุณหภมูิภายในราน

หรือใชการบันทึก

เปนตัวเลข

บัตรบันทึกอุณหภูมิ

- บันทึกในรูปแบบกราฟ

- บันทึกแบบตัวเลข



ต้องมีระบบตรวจสอบยาที่หมดอายหุรือเสื่อมคณุภาพที่มี

ประสิทธิภาพ เพื่อไม่ให้มีไว้ ณ จุดจ่ายยา

ต้องมีระบบการส่งคืนหรือทําลาย ยาที่หมดอาย ุหรือ ยาเสื่อม

คณุภาพ ให้ชัดเจน ถูกต้องตามหลักวชิาการ ไมเ่ป็นปัญหากับ

สิ่งแวดล้อมรวมถงึระบบการป้องกนัการนํายาดังกล่าวไปจําหน่าย

ต้องมีระบบการตรวจสอบคณุภาพ ยาคืนหรือยาเปลี่ยน ก่อน

กลับมาจําหน่าย โดยคํานึงถึงประสิทธิภาพของยาและความ

ปลอดภัยของผู้ใช้ยา

หมวดที่ 2 การควบคุมคุณภาพยา



การเขา/ออกของสินคาตามหลักเขากอน-ออกกอน 

(FEFO : First  Expire First  Out) 

มีบัญชีควบคุมยาหมดอายุ

มีระบบการตรวจสอบยาหมดอายุ

ระบบรหสัสี สมุดบนัทึก คอมพิวเตอร

แนวทางการควบคุมยาหมดอายุ



ต้องจดัให้มรีะบบเอกสารที่เกี่ยวกับการจดัหา จดัการ

คลังสินค้าและการจําหน่าย ให้ถูกต้อง เป็นปัจจุบัน 

สามารถสืบย้อนได้

ต้องเลือกภาชนะบรรจุยาที่เหมาะสม เพื่อป้องกันไม่ให้ยา

เสื่อมสภาพก่อนเวลาอันควรพรอ้มฉลากยา

หมวดที่ 2 การควบคุมคุณภาพยา



ยาที่ตองปองกันจากแสงสติ๊กเกอรสีน้ําตาล



หมวดที่ 3 การบริการทางเภสัชกรรม

การให้บริการทางเภสัชกรรม ตามหน้าทีท่ี่กฎหมายว่าด้วย

ยาและกฎหมายว่าด้วยวิชาชีพเภสัชกรรม ตอ้งปฏิบัติโดย

เภสัชกร 

ต้องซักถามข้อมูลที่จําเป็นของผู้มารับบริการ เพื่อ

ประกอบการพจิารณาก่อนเลือกสรรยา หรอืผลิตภัณฑ์

สุขภาพที่มีประสิทธิภาพ ปลอดภัย เหมาะสมกับผู้ป่วย ตาม

หลักวิชาการ สมเหตุสมผล ตามมาตรฐานการประกอบ

วิชาชีพ



หมวดที่ 3 การบริการทางเภสัชกรรม





การส่งมอบยาอันตราย ยาควบคุมพิเศษ วตัถุออกฤทธิต์่อจิต

ประสาท ยาเสพติดให้โทษตามที่กฎหมายกําหนด ให้กับผู้มารับ

บริการเฉพาะราย ต้องกระทําโดยเภสัชกรผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ

เท่านัน้ พร้อมให้คําแนะนํา ตามหลักวชิาการและจรรยาบรรณ

แห่งวิชาชีพ โดยต้องให้ข้อมูลดังนี้
ชื่อยา

ข้อบ่งใช้

ขนาด และวิธีการใช้

ผลข้างเคียง (Side effect) (ถ้ามี) และอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา (Adverse Drug Reaction) ที่อาจ

เกิดขึ้น

ข้อควรระวังและข้อควรปฏิบัติในการใช้ยา

การปฏิบัติเมื่อเกิดปัญหาจากการใช้ยา

หมวดที่ 3 การบริการทางเภสัชกรรม



มีกระบวนการในการป้องกันการแพ้ยาซ้ําของผู้มารับ

บริการ ที่มีประสิทธิภาพเหมาะสม



มีกระบวนการคัดกรองและส่งต่อผู้ป่วยทีเ่หมาะสม 

กรณีที่มีการผลิตยาตามใบสั่งยาของผู้ประกอบวิชาชีพเวช

กรรมหรือของผู้ประกอบโรคศิลปะที่สั่งสําหรับคนไข้เฉพาะ

ราย หรือตามใบสั่งยาของผู้ประกอบวิชาชีพการสัตวแพทย์ 

สําหรับสัตว์เฉพาะราย และการแบ่งบรรจุยาในสถานที่ขายยา 

โดยคํานึงถึงการปนเปื้อน การแพ้ยา โดยต้องจัดใหม้ีสถานที่ 

อุปกรณ์ ตามที่กําหนด และเป็นไปตาม มาตรฐานการ

ประกอบวิชาชีพเภสัชกรรมด้านการผลิตยาสําหรับคนไข้

เฉพาะราย ของ สภาเภสัชกรรม

หมวดที่ 3 การบริการทางเภสัชกรรม



จดัใหม้ีกระบวนการเฝ้าระวังอาการไม่พึงประสงค์ 

พฤตกิรรมการใช้ยาไม่เหมาะสม ปัญหาคุณภาพยา และ

รายงานใหห้น่วยงานที่เกี่ยวข้องทราบ

จดัให้มีแหล่งข้อมูลอ้างอิง ดา้นยาที่เหมาะสม เชื่อถือได ้

สําหรับใช้ในการใช้ในการให้บริการทางเภสัชกรรม เพื่อ

ส่งเสริมการใช้ยาอย่างถูกต้อง ปลอดภัย รวมทั้งการ

ให้บริการเภสัชสนเทศ



การจดัวางสื่อให้ความรู้และสื่อโฆษณาสําหรับผู้มารับบริการ 

จะต้องไดร้บัคํายินยอมอย่างเป็นลายลักษณ์อักษรจากเภสัช

กรผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ และให้ถอืเป็นความรับผิดชอบที่

เภสัชกรผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการจะตอ้งควบคุม โดยจะต้องไม่โอ้

อวด ไม่บิดเบือนความจริง ไม่สร้างความเข้าใจผิดให้ผู้บริโภค 

และต้องผ่านการอนุญาตถูกต้องตามกฎหมาย

ไมจ่าํหนา่ยผลิตภัณฑ์ยาสูบและเครื่องดื่มที่มีส่วนผสมของ

แอลกอฮอล์ 



การดําเนินกิจกรรมด้านสุขภาพ ที่เกี่ยวข้องกับผู้มารับบริการ

ในร้านยาโดยบุคลากรอื่น ซึง่มิใช่เภสัชกรหรือพนักงานร้านยา 

จะต้องได้รับคํายนิยอมเป็นลายลักษณ์อกัษรจากเภสัชกร และ

ให้ถือเป็นความรับผิดชอบที่เภสัชกรจะต้องควบคุม กํากับการ

ดําเนินกิจกรรมต่างๆ ในสถานที่ขายยาให้ถูกต้องตามกฎหมาย

ว่าด้วยยาหรือกฎหมายอื่นที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ

นั้นๆ รวมทั้ง กฎหมายว่าด้วยวิชาชีพเภสัชกรรม 



เอกสารใหความรู / เอกสารโฆษณา
ตํารา / แหลงขอมลูดานยา



หามขายเครื่องดื่มแอลกอฮอลในรานขายยา

พ.ร.บ.ควบคุมเครื่องดืม่แอลกอฮอล พ.ศ.2551



รานยาเปนเขตปลอดบุหรี่ 100% ตาม
ประกาศ สธ. ฉบับที่ 17 (พ.ศ.2549) ขอ2(11) ออกตาม

พ.ร.บ.คุมครองสุขภาพของผูไมสูบบุหรี่ พ.ศ.2535

หามขายบุหรี่



เภสัชกร



(ร่าง)

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข

เรื่อง การกําหนดเกี่ยวกับสถานที ่อุปกรณ์ และวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน 

ในสถานที่ขายส่งยาแผนปัจจุบันตามกฎหมายว่าด้วยยา พ.ศ.๒๕๕๗



ส่วนที่แตกต่าง GPP ร้านขายปลีก

• แยกส่วนให้บริการ สถานที่เก็บยา บญัชีการซื้อ ขาย รายงาน ตามกฎหมายว่า

ด้วยยา ออกจากสถานที่ บัญชี และ รายงานของการขายปลกีใหช้ัดเจน

• จัดใหม้รีะบบเอกสาร ที่จําเป็น คือ เอกสารการจัดการและตรวจสอบสินคา้คงคลงั

ที่สม่าํเสมอเป็นระยะ เอกสารการซื้อ เอกสารการจาํหน่าย ข้อมลูผู้ซื้อ สําเนาใบ

สง่ของ บันทึกเหตุผิดพลาดและเกือบผิดพลาด บันทึกรายการยาสง่คนื ที่สมบูรณ์ 

ถูกต้อง เป็นปัจจุบัน งา่ยต่อการค้นหาและสามารถสอบทานกลับได้ 

• จัดใหม้รีะบบป้องกันการปะปนของยาที่ถูกส่งคืนหรอืเรียกเก็บคืนกับยาและ

ผลิตภัณฑส์ุขภาพอื่นๆ

• จัดใหม้กีระบวนการตรวจสอบคุณสมบัติผู้ซื้อก่อนทีจ่ะจาํหน่ายทุกครั้งและต้อง

จําหนา่ยหรือจดัส่งยาให้เฉพาะกับบุคลหรอืองค์กรทีไ่ด้รับอนุญาตใหจ้ัดยาหรือ

ครอบครองยาได้ ตามกฎหมายว่าด้วยยา 



• กรณีที่มีการจัดส่งยานอกสถานที่ ต้องจัดให้มียานพาหนะและอุปกรณ์ที่
ใช้ในกระบวนการขนสง่ยาที่สามารถประกันคุณภาพของยาไม่ให้เกิด
การเสือ่มสภาพและเสียหายระหว่างการเก็บรักษาและขนส่ง

• ให้คําแนะนําด้านการเก็บรักษายาและการดูแลคุณภาพยา สําหรับยาที่
มีลักษณะการเก็บรกัษาเฉพาะ ให้แก่ผู้ซื้อยาตามมาตรฐานวิชาชีพ 

• จัดให้มีมาตรฐานสําหรับวิธีปฏิบัติงาน ด้านการรับเรื่องร้องเรียนและ
การเรียกเก็บยาคืน รวมทั้งการบันทึกข้อมูล โดยในกรณีทีท่ราบหรือ
สงสัยถึงความบกพร่องด้านคุณภาพ ประสิทธิภาพ หรือความปลอดภัย
ของยา ต้องดําเนินการได้อย่างทันท่วงทีและมีประสิทธิภาพ

ส่วนที่แตกต่าง GPP ร้านขายปลีก



• (๑) ยาปลอม

• (๒) ยาผิดมาตรฐาน 

• (๓) ยาเสื่อมคณุภาพ 

• (๔) ยาที่ไม่ได้ขึ้นทะเบียนตํารับ 

• (๕) ยาถูกยกเลิกทะเบียนยา 

• (๖) ยาถูกเพิกถอนทะเบียน

ยาต้องห้าม



ยาปลอม
(1) ยาหรือวัตถุที่ทําเทียมทั้งหมดหรือแต่บางส่วนว่าเป็นยาแท้

(2) ยาที่แสดงชื่อว่าเป็นยาอื่น หรือแสดงเดือน ปี ที่ยาสิ้นอายุซึ่งมิใช่ความจริง

(3) ยาที่แสดงชื่อ หรือเครือ่งหมายผู้ผลติ ที่ตั้งสถานที่ผลิตยาซึ่งไม่ใช่ความจริง

(4) ยาที่แสดงว่าเป็นยาที่ขึ้นทะเบียนไว้ซึ่งมิใช่ความจริง

(5) ยาที่ผลิตขึ้นไม่ถูกต้องตามมาตรฐานถึงขนาดที่ปริมาณหรือความแรงของ

สารออกฤทธิ์ขาดหรือเกนิกว่า 20%จากเกณฑ์ต่ําสุดหรือสูงสุดซึ่งกําหนดไว้

ในตํารับยาที่ขึ้นทะเบียนไว้



ยาผิดมาตรฐาน

(1) ยาที่ผลติขึ้นโดยปริมาณหรือความแรงของสารออกฤทธิ์ขาดหรือเกิน
มาตรฐานทีข่ึน้ทะเบียนไวแตไมถึงขั้นยาปลอม

(2) ยาที่ผลติขึ้นโดยความบริสุทธิ์หรือลักษณะอื่นที่สําคญัตอคุณภาพของยา
ผิดไปจากเกณฑที่กาํหนดในตํารับที่ขึ้นทะเบียนไว



ยาเสื่อมคณุภาพ

(๑) ยาที่สิน้อายตุามที่แสดงไว้ในฉลาก

(๒) ยาที่แปรสภาพจนมีลักษณะเช่นเดียวกันกับยาปลอม ตามมาตรา ๗๓ 

(๕) หรือยาผิดมาตรฐานตามมาตรา ๗๔ 

ขอควรปฏิบัติ

- หมั่นรับขอมลูจาก อย (ยาเพิกถอนทะเบียน)
- หมั่นตรวจสอบฉลาก (เลขทะเบยีนยา)
- ซื้อจากแหลงนาเชื่อถือ
- มีหลักฐานยืนยันแหลงที่มา (ใบเสรจ็ บญัชีซื้อ)

- ขอดใูบวิเคราะหยา
- หมั่นตรวจสอบลักษณะภายนอกของยาและควบคมุยา

หมดอายุ

- เก็บรกัษายาใหมีคณุภาพ



ยาที่ไมไดขึ้นทะเบียนตํารับ

ยาถูกยกเลิกทะเบียนยา 
ยาถูกเพิกถอนทะเบียน



ยาถูกเพิกถอนทะเบียน

ยกตัวอยาง

- ยาในกลุมรักษาประจําเดือนผิดปกติ เชน 
Mary capsule

- กลุมยา Fenfluramine
,Dexfenfluramine









ยาชุด
“ห้ามมิให้ผู้ใดขายยาบรรจุเสร็จหลายขนาดโดยจัดเป็นชุดในคราว

เดียวกัน  โดยมีเจตนาให้ผู้ซื้อใช้รวมกันเพื่อบําบัด บรรเทา รักษา 

หรือป้องกันโรคหรืออาการของโรคใดโรคหนึ่งโดยเฉพาะ”

ความข้างตนไม่ใช้บังคับแก่เภสัชกรชั้นหนึ่ง  ผู้ประกอบ

วิชาชีพเวชกรรมหรือผู้ประกอบโรคศิลปะในสาขาทันตกรรรม ซึ่ง

ขายเฉพาะสําหรับคนไข้ของตนและผู้ประกอบบําบัดโรคสัตว์ซึ่งขาย

สําหรับสัตว์ซึ่งตนบําบัด



โฆษณายาในรา้นขายยา

• การโฆษณาขายยาทางวิทยุกระจายเสียง เครื่องขยายเสียง วทิยุ

โทรทัศน์ ทางฉายภาพหรือภาพยนตร์ หรือทางสิ่งพิมพ์จะต้อง

ได้รับอนุมัติข้อความ เสยีง หรือภาพที่ใช้ในการโฆษณาจากผู้

อนุญาต และ ต้องปฏิบัตติามเงื่อนไขที่ผู้อนุญาตกาํหนด [ม 88 

ทว]ิ

(พรบ คุม้ครองผู้บริโภค 2522)



ระมัดระวังเกี่ยวกับแผ่นพบั

โฆษณาผลิตภัณฑ์ยาหรือแผ่นป้าย

โฆษณายา

ฆท....



varavoot@hotmail.com
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