
 

      กระบวนการต่ออายุการรับรองคุณภาพร้านยา 
  

     การตอ่อายุการรับรองคุณภาพรา้นยาเป็นการประเมินรับรองคุณภาพการประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม

ในรา้นยาต่อเนืÉองเมืÉอเกียรติบตัรรับรองคุณภาพร้านยาหมดอาย ุทัÊงนีÊ เพืÉอเป็นการยนืยนัว่าร้านยายงัคง

สามารถดาํเนินการตามระบบคุณภาพทีÉสอดคลอ้งกบัมาตรฐานร้านยาตามทีÉสภาเภสัชกรรมกาํหนด ใน

การดาํเนินการต่ออายฯุนัÊน  ร้านยาคุณภาพจะตอ้งแสดงเจตจาํนงเพืÉอต่ออายกุารรับรองคุณภาพร้านยา

ตามมาตรฐานร้านยาทีÉสภาเภสัชกรรมกาํหนด และจะตอ้งพร้อมทีÉจะดาํเนินการปรับปรุงประเด็นสาํคญั

ทีÉสอดคลอ้งกบัขอ้กาํหนดทางกฎหมาย กฎระเบียบ และการดาํเนินการในประเด็นทีÉมีผลต่อคุณภาพ

ชดัเจนในแต่ละมาตรฐานทีÉระบุในมาตรฐานร้านยา สภาเภสัชกรรมและเป็นไปตามวิธีปฏิบตัิทีÉดีทาง

เภสัชกรรมชุมชนภายใตก้ฎกระทรวงการออกใบอนุญาตและต่ออายใุบอนุญาตร้านยา พ.ศ. ๒๕๕๖  

 

    กระบวนการต่ออายกุารรับรองคุณภาพร้านยาประกอบดว้ยรายละเอียดขัÊนตอนตา่งๆดงัตอ่ไปนีÊ 

๑. เจา้หนา้ทีÉ สรร. ตรวจสอบรายชืÉอร้านยาทีÉไดรั้บเกียรติบตัรรับรองคุณภาพร้านยาทีÉจะครบอายุการรับรอง

ภายในปีนัÊนๆและนําเสนอคณะกรรมการเยีÉยมประเมิน 

๒. เจา้หนา้ทีÉ สรร. แจง้การครบอายขุองเกียรติบตัรรับรองคุณภาพรา้นยา พร้อมทัÊงส่งชุดแบบฟอร์มใบแสดง

เจตจาํนงขอรับการต่ออายุการรับรองคุณภาพรา้นยา (สรร. 0๗)  ให้แก่ร้านยา 
๓. ร้านยากรอกแบบฟอร์มใบแสดงเจตจาํนงขอรับการตอ่อายุการรับรองคุณภาพรา้นยา (สรร. 0๗)  พร้อม

ทัÊงชาํระคา่ธรรมเนียมการขอต่ออายกุารรับรองและแนบหลกัฐานตามทีÉระบุในแบบสรร.๐๗  
 
ในกรณทีีÉมกีารเปลีÉยนแปลง ให้ดําเนินการดังต่อไปนีÊ 

๔.ในกรณีทีÉมีการเปลีÉยนแปลงผูรั้บอนุญาต ใหผู้รั้บอนุญาตและเภสัชกรผูมี้หนา้ทีÉปฏิบติัการ

ดาํเนินการแจง้เพืÉอขอรับการรับรองใหม่ 

๕.ในกรณีทีÉมีการเปลีÉยนแปลงสถานทีÉต ัÊงของร้านยา ใหผู้รั้บอนุญาตแจง้การเปลีÉยนแปลงสถาน

ทีÉต ัÊงรา้นยา พร้อมทัÊงส่งสาํเนาใบอนุญาตทีÉมีการระบุการเปลีÉยนแปลงสถานทีÉต ัÊง และรูปถ่าย

สถานทีÉใหม ่

กระบวนการต่ออายุการรับรองคุณภาพร้านยา 
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๖.ในกรณีทีÉมีการเปลีÉยนแปลงเภสัชกรผูมี้หนา้ทีÉปฏิบตัิการในร้านยา ใหผู้ร้ับอนุญาตแจง้การ

เปลีÉยนแปลงเภสัชกรผูมี้หนา้ทีÉปฏิบติัการ พรอ้มทัÊงส่งสาํเนาใบอนุญาตทีÉมีการระบุการ

เปลีÉยนแปลงเภสัชกรผูมี้หนา้ทีÉปฏิบติัการในร้านยา และหลกัฐานแสดงว่าเภสัชกรไดผ้า่นการ

อบรมทีÉสภาเภสัชกรรมกาํหน 

 ๗.ผูรั้บอนุญาตชาํระคา่ธรรมเนียมการขอต่ออายกุารรับรองคุณภาพร้านยาและส่งหลกัฐานการ

ชาํระค่าธรรมเนียม   มาทีÉสรร. 
   ๘.สรร. รับเรืÉองการ ขอรับการต่ออายกุารรับรองคุณภาพร้านยา และตรวจสอบเอกสารตามเกณฑ์

การประเมินเพืÉอรับรองคุณภาพร้านยา 
๙.คณะผูเ้ยีÉยมประเมินรับรองคุณภาพรา้นยาพิจารณาความจาํเป็นว่าจะตอ้งเยีÉยมประเมินเพิÉมเติม

หรือไม่  

๑๐.ในกรณีทีÉตอ้งเยีÉยมประเมินเพิÉมเติม ใหด้าํเนินการตามกระบวนการการเยีÉยมประเมินร้านยา 

แลว้เสนอคณะกรรมการรับรองคุณภาพร้านยาทราบเพืÉอดาํเนินการออกเกียรติบตัรรับรอง

คุณภาพร้านยาฉบบัใหม่ตอ่ไป 

 ๑๑.ในกรณีทีÉไมต่อ้งเยีÉยมประเมิน เนืÉองจากขอ้มูลทีÉส่งมาบ่งชีÊ ถึงการยงัคงดาํเนินการตาม

มาตรฐานร้านยาไดช้ดัเจน ใหเ้สนอคณะกรรมการรับรองคุณภาพร้านยาทราบเพืÉอดาํเนินการ

ออกเกียรติบตัรรับรองคุณภาพรา้นยาฉบบัใหม่ต่อไป 

๑๒.กรณีทีÉจะตอ้งมีการแกไ้ข ตอ้งดาํเนินการแกไ้ขและส่งกลบัมาทีÉสํานกังานรับรองคุณภาพร้าน

ยา สภาเภสัชกรรมให้เสร็จสิÊนภายใน ๖๐ วนั 

 ๑๓.สรร. แจง้ผลการต่ออายุการรับรองคุณภาพร้านยาแก่ผูรั้บอนุญาตร้านยา 

     กรณีทีÉผา่นการรับรองเพืÉอต่ออายุ ให ้สรร. ส่งใบรับรองพร้อมป้ายประกาศแสดงระยะเวลา  

รับรองใหร้้านยาคุณภาพ   

๑๔.ร้านยาทีÉไดรั้บการรับรองตอ้งติดป้ายเลขทีÉการรับรองคุณภาพทีÉแสดงอายุการรับรองไวใ้น   

สถานทีÉทีÉเห็นไดช้ดั 

     การสิÊนสุดสถานะการรับรองคุณภาพร้านยา 

 การสิÊนสุดสถานะการรับรองคุณภาพของร้านยาคุณภาพเป็นไปตามเงืÉอนไขดงัต่อไปนีÊ 

 ๑. ร้านยาแจง้ เลิกกิจการ 

 ๒.ร้านยามีการเปลีÉยนผูรั้บอนุญาต ตามกฎกระทรวงว่าดว้ยการขอใบอนุญาตและต่อใบอนุญาตร้าน

ขายยา 

 ๓.ร้านยาไม่ยืÉนแสดงเจตจาํนงเพืÉอต่ออายภุายใน ๖๐ วนัหลงัจากหมดอายกุารรับรอง 

    ๔.ร้านยาถูกพกัใช/้เพิกถอนใบอนุญาตขายยา 

 ๕. มีมติกรรมการรับรองคุณภาพร้านยาให้เพิกถอน 
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