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Good Pharmacy Practice  

(GPP)..

ภก.ทรงศักดิ์ วมิลกติตพิงศ์
หัวหน้างานใบอนุญาต กองยา อย.

หนงัสืออนุมติัแสดงความรู้ ความช านาญในการประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม 
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พระราชบัญญตัิยา พ.ศ. 2510
และฉบับแก้ไขเพิม่เติม

กฎกระทรวง

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข

ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา



หมวดอกัษร “ย”



3. พระราชบญัญติัยา พ.ศ.2510





(ข.ย.1)
(ข.ย.4)

(ข.ย.2)
(ข.ย.3)
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ข.ย.1
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แบบ ข.ย.5
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ข.ย.4
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แบบ ข.ย.8











ยาสามัญประจ าบ้าน ( แผนปัจจุบนั / แผนโบราณ ) 

ยาอันตราย

ยาควบคุมพเิศษ

ยาควบคุมพเิศษ (เฉพาะสถานพยาบาล)

ยาแผน ปัจจุบัน บรรจุเสร็จทีไ่ม่ใช่ยาอันตรายหรือยาควบคุมพเิศษ

วัตถุออกฤทธิต์อ่จติและประสาท
ยาเสพตดิใหโ้ทษทีใ่ช้ทางการแพทย์

ระดับ
ควบคุม

ประเภทของ “ยา” กบั “การควบคุม”  ตามกฎหมาย
ควบคุมเข้มงวดสูง

ยาแผน โบราณ บรรจุเสร็จทีไ่ม่ใช่ยาอันตรายหรือยาควบคุมพเิศษ



เฉพาะยา
บรรจุเสร็จฯ
เท่าน้ัน

เฉพาะ 
“ขายส่ง” 
เท่าน้ัน
(หา้ม

ขายปลีก)x

x
xเฉพาะ

ยาสัตว์
บรรจุเสร็จฯ

ขาย
ปลกี/ส่ง

ได้
ต้องแยก
สัดส่วน)

ระดับการควบคุม : มาก

ระดับการควบคุม : น้อย

ยาสมุนไพร

ok
ok

ok
ok ok

ok ok
ok

ok ok ok ok

( บรรจุเสร็จฯ)





การต่ออายุใบอนุญาต



 ภายใน 31 ธนัวาคมของทกุปี
 ตอ่ชา้เกินกวา่ 1 เดือน ไมไ่ด ้(ตอ้งย่ืนขอใหมเ่ทา่นัน้)
 มีคา่ปรบัหากตอ่อายลุา่ชา้ตามมาตรา 104



 สถานท่ีผลติยาแผนปัจจบุนั GMP + GDP

 สถานท่ีน าสั่งฯยาแผนปัจจบุนั GDP +GMP Clearance

 สถานท่ีขายยาแผนปัจจบุนั GPP

หากไมผ่่าน GXP จะไม่สามารถต่ออายใุบอนญุาตได้
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GPP ข.ย.1



GPP ข.ย.2
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GPP ข.ย.3
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GPP ข.ย.4



Thai  Food and Drug Administration

GPP คือ.....
Good   Pharmacy   Practice

( วิธีปฏิบติัทางเภสชักรรมชุมชน )
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สมาพนัธ์เภสชักรรมนานาชาติ 
https://www.fip.org/ 

https://www.fip.org/
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ทีม่าของ GPP

⚫ พ.ศ.2534 (ค.ศ.1991) เร่ิมพฒันาข้ึนโดย FIP 
( FIP : The International Pharmaceutical Federation) 

⚫ พ.ศ.2537 (ค.ศ.1994)  องคก์ารอนามยัโลก (WHO)ใหก้าร
รับรองในเดือนพฤษภาคม ตามมติท่ี WHA 47.12

⚫ พ.ศ.2554 (ค.ศ.2011)  ออกฉบบัปรับปรุงภายใตช่ื้อ 
Joint FIP/WHO guidelines on good 

pharmacy practice: standards for 
quality of pharmacy services
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Good Pharmacy Practice - Standards 
for Quality Services (2011)
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GPP are organized around 4 major 

roles for pharmacists
⚫ Role 1: 

  Prepare, obtain, store, secure, distribute, administer, 

dispense and dispose of medical products

⚫ Role 2: 

  Provide effective medication therapy management

⚫ Role 3: 

  Maintain and improve professional performance

⚫ Role 4: 

  Contribute to improve effectiveness of the health-care 

system and public health

เพ่ือใหเ้กิดความชดัเจน ของขอบเขตในการประกอบวชิาชีพเภสชักรรม 
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⚫ WHO/FIP GPP should serve as 

a guidance document for 

the development of specific standards 

of GPP at national levels 

by national pharmacists associations 
and other related stakeholders.
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Basic  
accredited

GPP Direction

Licensed  Pharmacy

Accredited  Pharmacy

Advance 

Accredited  Pharmacy

Advance accredited 
qualified

Regulatory 

complianceMandatory

Voluntary



หลกัวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน
Good Pharmacy Practice 

(GPP)

ภก.ทรงศกัด์ิ วมิลกิตติพงศ์
กองยา   ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา
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เข้า Google พมิพ์ “กองยา อย”
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GPP
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ส่ือเรียนรู้ดว้ยตนเอง
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หากไม่ผ่าน GPP จะเป็นเง่ือนไขในการ
ไม่ต่ออายุใบอนุญาตฯ
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GPP ช่วยให้ร้านยามีหลกัฐานต่อสู้ “คดผู้ีบริโภค”

⚫ พ.ร.บ. วิธีพิจารณาคดีผูบ้ริโภค  พ.ศ. 2551
⚫ ผูผ้ลิต / ผูใ้หบ้ริการจะตอ้งมีหลกัฐานพิสูจน์ความบริสุทธ์ิ 
ของตนเอง

⚫ ศาลใชร้ะบบไต่สวนหาขอ้เทจ็จริง 



Thai  Food and Drug Administration

สถิติคดปีี 2560

2nd 1st 1st 2nd 

คดผู้ีบริโภค
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ระยะเวลาในการพจิารณาคดผู้ีบริโภค

<1 
เดือน

1-3 
เดือน

3-6 
เดือน

6-12 
เดือน

12-24 
เดือน

24-36 
เดือน

36-48 
เดือน
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คดผู้ีบริโภค

คดผู้ีบริโภค
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กฎหมายคุ้มครองผู้บริโภค : “สินค้าไม่ปลอดภัย”

⚫Product Liability Law (พ.ร.บ. ความรับผดิต่อ
ความเสียหายท่ีเกิดจากสินคา้ท่ีไม่ปลอดภยั  พ.ศ.2551)

⚫ การแบ่งบรรจุยา การเขียนซองยา จ าเป็นตอ้งรอบคอบ
ครบถว้น  รัดกุม

⚫ การมีระบบจดัการท่ีดี 
- การควบคุมยาหมดอายุ
- การเส่ือมคุณภาพของยา



กฎกระทรวง
การขออนุญาตและการออกใบอนุญาตขายยาแผนปัจจุบัน พ.ศ. 2556

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข
เรื่อง การก าหนดเกี่ยวกับสถานที่ อุปกรณั และวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน ในสถานที่

ขายยาแผนปัจจุบันตามกฎหมายวัาดัวยยา พ.ศ.2557

ไดร้บัอนญุาตถึง
วนัท่ี 24 มิ.ย.57

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง 
ก าหนดระยะเวลาผู้รับอนุญาตขายยาแผนปัจจุบัน

และผู้มหีน้าทีป่ฏบัิตกิารต้องปฏบัิตติาม
กฎกระทรวงการขออนุญาตและการออก
ใบอนุญาตขายยาแผนปัจจุบัน พ.ศ.2556

ไดร้บัอนญุาตตัง้แต่
วนัท่ี 25 มิ.ย.57 เป็นตน้ไป

ปฏิบัตติาม GPP ทันที











(หลกัวธีิปฏิบติัทางเภสัชกรรมชุมชน 
(Good Pharmacy Practice : GPP)



หน่วยงาน/องคก์รวิชาชีพ

ตรวจประเมิน GPP

ก าหนดเง่ือนไข

สถานท่ี อุปกรณ ์

เภสชักร

คะแนน GPP+ประวตัฝ่ิาฝืนกฎหมายเป็น 

เง่ือนไขในการตอ่อายุใบอนุญาต

ระบบประเมินใหค้ะแนน

ดา้นคณุภาพบริการ

ใหเ้วลารา้นเก่า 

ไม่เกิน 8 ปี

เป็นหนา้ท่ีของ

เภสชักร และผูร้บัอนุญาต

ตอ้งปฏิบตัติาม GPP

2

1

4

3

6

5

กลไกการขบัเคลือ่น GPP



GPP 5 หมวด
1. หมวดสถานท่ี

2. หมวดอปุกรณ์

3. หมวดบคุลากร

4. หมวดการควบคมุคณุภาพยา

5. หมวดวิธีปฏิบตัิทางเภสชักรรมชมุชน



EP.2

Get ready to GPP 
( part 1 ) 

1. หมวดสถานท่ี
2. หมวดอุปกรณ์
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Checklist หมวดสถานที ่อุปกรณ์

อาคารมัน่คงแขง็แรง
แสงแดด ความร้อน และความช้ืน ท่ีกระทบถึงยา
มี “ทะเบียนบา้น” ท่ีออกโดยส่วนราชการ
เป็นพื้นท่ีส าหรับประกอบกิจการคา้ ไม่ใช่พ้ืนท่ีส่วนบุคคล
มีการควบคุมสภาพแวดลอ้ม (ติดเคร่ืองปรับอากาศ)
แสงไฟสีขาว / “ความสวา่ง” สามารถอ่านอกัษรขนาดเลก็ได้
ไม่มีสตัวเ์ล้ียงทุกชนิด
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สถานที่

⚫ อาคารมัน่คง แขง็แรง
⚫ มีทะเบียนบา้น
⚫ ไม่มีสตัว ์แมลง รบกวน
⚫ ไม่มีสตัวเ์ล้ียงในบริเวณท่ีขายยา



Thai  Food and Drug Administration

⚫ ควบคุมอุณหภูมิในร้านใหเ้หมาะสมกบัการเกบ็รักษายา
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แสงไฟต้องสามารถอ่านอกัษรขนาดเลก็ได้ / ใช้แสงขาว
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Checklist หมวดสถานที ่อุปกรณ์

การแบ่งสดัส่วนของพื้นท่ี
พื้นท่ีใหบ้ริการโดยเภสชักร พร้อมป้าย
พื้นท่ีใหค้  าปรึกษาดา้นยา พร้อมป้าย

พื้นท่ีใหลู้กคา้บริการตนเอง พร้อมป้าย
พื้นท่ี Stock พร้อมป้าย

สะอาด เป็นระเบียบเรียบร้อย

ติดต่อกนั ไม่นอ้ยกวา่ 
8 ตารางเมตร
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มกีารจัดสดัสว่นในการปฏบิตังิาน

พืน้ทีใ่หค้ ำปรกึษำดำ้นยำ

พืน้ทีใ่หบ้รกิำรโดยเภสชักกร

พืน้ทีใ่หล้กูคำ้บรกิำรตนเอง

มากกว่า 8 ตร.ม.
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สถานที่โดยรวม...

⚫ สะอาด เป็นระเบียบเรียบร้อย
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พืน้ทีใ่ห้บริการโดยเภสัชกร
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Checklist พื้นที่ให้บริการโดยเภสัชกร
ส่วนแคบท่ีสุดไม่นอ้ยกวา่ 2 เมตร
ติดผนงั 1 ดา้น (หรือตูทึ้บสูงไม่นอ้ยกวา่ 2 เมตร แทนผนงั)
มีม่าน ปิดบงัทั้งโซนเวลาเภสชัไม่อยู่

เป็นวสัดุทึบ (ไม่สามารถมองเห็นการจดัเรียงยาได)้
ปิดบงัไดมิ้ด (ไม่มีช่องวา่งระหวา่งม่านแต่ละช้ิน ท่ีสามารถ
มองเห็นการจดัเรียงยาได)้

ขอ้ความบนผา้ม่าน ส่ือถึงเจตนาจะไม่ขายยาขณะเภสชัไม่อยู่

เป็นท่ีจดัเกบ็ “ยาอนัตราย” และ “ยาควบคุมพิเศษ”
มีป้ายแสดงหมวดหมู่ยา
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สถานที่
⚫ มีดา้นอยา่งนอ้ย 1 ดา้น เป็นผนงั หรือตูแ้ทนผนงั
⚫ ดา้นท่ีสั้นท่ีสุดไม่นอ้ยกวา่ 2 เมตร

ใช้ตู้ทรงสูงยดึตรึงกบัพืน้ สูงไม่น้อยกว่า 2 เมตร แทนผนัง
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ตัวอย่างที่ 1

ตัวอย่างที่ 2

ตัวอย่าง
การจัดสัดส่วนพื้นที่
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ตัวอย่างที่ 3

ตัวอย่างที่ 4

ตัวอย่าง
การจัดสัดส่วนพื้นที่
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ตัวอย่างที่ 5

ตัวอย่างที่ 6

ตัวอย่าง
การจัดสัดส่วนพื้นที่
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1. ส่วนให้บริการโดยเภสัชกร

⚫ จดัเกบ็ยาอนัตราย / ยาควบคุมพิเศษ 
⚫ มีป้ายบอกกลุ่มยาตามหลกัเภสชัวทิยา
⚫ ป้ายแสดงตนของเภสชักรผูใ้หบ้ริการ
⚫ เภสชักรไม่อยู ่จะไม่จ่ายยาตรงจุดน้ี



ป้าย “สถานท่ีขายยาฯ” ป้าย “ผูมี้หนา้ท่ีปฏิบติัการ”

ใบประกอบวิชาชีพฯ
(ฉบบัจริง)

ใบอนุญาตขายยาฯ(ฉบบัจริง)



Thai  Food and Drug Administration

ตวัอยา่งการแสดงป้าย
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ค าพิพากษาศาลฎีกา ท่ี 14905/2556
เก่ียวกบัการตั้งแสดงยาไวใ้นร้านขายยาถือวา่เป็น
การ “ขาย” ตามนิยาม ในมาตรา 4 ของ พ.ร.บ.ยา 2510

ปิดบงัส่วนจดัวาง 
ยาอนัตราย และ
ยาควบคุมพิเศษ 
ขณะเภสชักร ไม่อยู่
ปฏิบติัหนา้ท่ี



ค าพิพากษาศาลฎีกา ท่ี 14905/2556
เก่ียวกบัการตั้งแสดงยาไวใ้นร้านขายยาถือวา่เป็น
การ “ขาย” ตามนิยาม ในมาตรา 4 ของ พ.ร.บ.ยา 2510
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พืน้ทีใ่ห้ค าปรึกษาด้านยา
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Checklist พื้นที่ให้ค าปรึกษาด้านยา

อยูติ่ดกบัส่วนใหบ้ริการโดยเภสชักร ( เยื้องไปในโซนท่ี
ท าใหเ้กิดความเป็นส่วนตวัในระดบัหน่ึง )

“โต๊ะ” (ไม่ใช่เคาเตอร์)” ส าหรับใหค้  าปรึกษา
เกา้อ้ี อยา่งนอ้ย 2 ตวั

แขง็แรงมัน่คง
มีพนกัพิงหลงั
ขณะนัง่... ขาแตะถึงพื้นไดเ้ตม็เทา้
เขา้คู่ไดก้บั “โต๊ะ” ท่ีจะท าใหก้ารวดัความดนัอยูใ่นท่าท่ีเหมาะสม
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3. พื้นที่ให้ค าปรึกษาด้านยา

⚫ ใหค้วามเป็นส่วนตวัแก่ผูม้ารับบริการในระดบัหน่ึง
⚫ มีเกา้อ้ีส าหรับใหผู้รั้บบริการปรึกษานัง่
⚫ พ้ืนท่ีเพียงพอเหมาะสม
⚫ มีป้ายแสดง
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พืน้ทีใ่ห้ลูกค้า
บริการตนเอง
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Checklist พืน้ทีลู่กค้าบริการตนเอง

เป็นสดัส่วนออกจาก พ้ืนท่ีอ่ืนๆ
เป็นระเบียบ เรียบร้อย ตามแต่ละประเภทสินคา้
ค านึงถึงการปนเป้ือนระหวา่งผลิตภณัฑ์

ยาใชภ้ายนอก
ยาใชภ้ายใน
วตัถุอนัตรายทางสาธารณสุข ( เช่น สเปรยไ์ล่แมลง ...)
สินคา้ท่ีมีกล่ินแรง ( เช่น ยาหม่อง ...)

ตอ้งไม่มี “ยาอนัตราย” จดัวางในส่วนใหลู้กคา้บริการตนเอง



Thai  Food and Drug Administration
พืน้ที ่Stock
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Checklist พื้นที่ Stock

เป็นสดัส่วนออกจาก สินคา้ท่ีขายปกติ
กรณีใชตู้ห้นา้ร้าน (ชั้นบนสุด หรือล่างสุด หรือตู้Stock 
โดยเฉพาะ ... ฝาตูต้อ้งทึบ (ไม่ใหเ้ห็นสินคา้ภายในตู)้)

เป็นระเบียบ เรียบร้อย ตามแต่ละประเภทยา / สินคา้
ไม่วางยาสมัผสักบัพ้ืนโดยตรง
ค านึงถึงการปนเป้ือนระหวา่งผลิตภณัฑ์

ยาใชภ้ายนอก  ยาใชภ้ายใน  วตัถุอนัตรายทางสาธารณสุข ( เช่น
สเปรยไ์ล่แมลง ...) สินคา้ท่ีมีกล่ินแรง ( เช่น ยาหม่อง ...)
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ตู้หน้าร้านช้ันบนสุด 

ตู้หน้าร้านช้ันล่างสุด 
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Checklist หมวดอุปกรณ์

มีอุปกรณ์ ครบตามจ านวน และสามารถใชก้ารไดดี้
ตูเ้ยน็
ถาดนบัยา อยา่งนอ้ย 2 ถาด

ยาทัว่ไป

เพนนิซิลิน

เคร่ืองวดัความดนัโลหิตชนิดอตัโนมติั
เคร่ืองชัง่น ้ าหนกั
ท่ีวดัส่วนสูง
อุปกรณ์ดบัเพลิง

 ซลัโฟนาไมด์
 NSAID

กรณีมีการแบ่งนับยา 2 กลุ่มนี้
ต้องมีถาดนับยาเพิม่เตมิ
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ตู้เยน็ ( ส าหรับจัดเกบ็ยาที่เกบ็ที่ 2-8 องศาเซลเซียส )
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อย่าลืม : ระบุช่ือทีถ่าด และไม้นับยา



EP.3

Get ready to GPP 
( part 2 ) 

3. หมวดบุคลากร
4. หมวดการควบคุมคุณภาพยา
5. หมวดวิธีปฏิบติัทางเภสชักรรมชุมชน
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หมวด

บุคลากร
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Checklist บุคลากร
เภสชักรสวมเส้ือกาวน์สภาเภสชักรรม

เส้ือกาวน์สีขาว

มีตราสญัลกัษณ์ “สภาเภสชักรรม”
มีป้าย หรือการช้ีบ่งวา่เป็น “เภสชักร”

เภสชักรมีการเกบ็ CPE ครบถว้น
บุคลากรอ่ืน / พนกังานร้านยา

ไม่แต่งตวัท่ีอาจท าใหผู้รั้บบริการเขา้ใจวา่เป็นเภสชักร
ไม่ขาย “ยาอนัตราย” และ “ยาควบคุมพิเศษ” ขณะเภสชักรไม่อยู่
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เภสัชกรผู้มีหน้าทีป่ฏบิตักิาร

⚫ มีใบอนุญาตประกอบวิชาชีพ
เภสัชกรรม และ เก็บ CPE ครบ

⚫ อยู่ปฏบัิตหิน้าทีต่ลอดเวลาทีเ่ปิด
ท าการ

⚫ แสดงตนใหส้าธารณชนทราบว่า 
เป็นเภสัชกรผู้มีหน้าทีป่ฏบิัตกิาร 
โดย
⚫ สวมเสือ้กาวนส์ีขาว

⚫ มีสัญลักษณข์องสภาเภสัชกรรม

⚫ มีการแสดงตนว่าเป็นเภสัชกร



ผู้ช่วยปฏบิตักิาร (ถ้ามี)
⚫ แสดงตนและแตง่กายใหส้าธารณชนทราบว่าเป็น ผู้ช่วยเภสัชกร

⚫ ปฏิบัตงิานภายใตก้ารก ากับดแูลของเภสัชกรผู้มีหน้าทีป่ฏิบัตกิาร

⚫ มีความรู้ ความเข้าใจในกรอบการปฏบิตัหิน้าทีข่องกฎหมาย

กรอบหนา้ท่ีความรับผดิชอบของผูช่้วยฯ ผูช่้วยฯแต่งกายไม่ท าใหเ้ขา้ใจผดิวา่เป็นเภสัชกร





พระราชบัญญัติวชิาชีพเภสัชกรรม (ฉบับที่ 2) 
พ.ศ.2558

⚫ มีผลใชบ้งัคบั 27 มี.ค.58 เป็นตน้ไป
⚫ ใบประกอบฯ ตั้งแต่ 27 มี.ค.58 เป็นตน้ไป จะมีอาย ุ5 ปี และ
มีค่าต่ออายใุบประกอบฯ 2,500 บาท

⚫CPE เป็นหลกัฐานส าคญัในการยืน่ขอต่ออายใุบประกอบฯ

⚫ ผูท่ี้ไดรั้บใบประกอบฯก่อน 27 มี.ค.58 ไม่มีค่าต่ออายุ
ใบประกอบฯ แต่ตอ้งเกบ็ CPE



กรณทีี่ เง่ือนไข 1
ครบ 100 หน่วย / 5 ปี

เง่ือนไข 2
ครบ 10 หน่วย / ปี

การด าเนินการ

1 ไม่ครบ OK - เกบ็เพิ่มตามหน่วยกิตท่ี
ขาดใหค้รบ 100 หน่วยกิต

2 OK ไม่ครบ - เกบ็หน่วยกิตในส่วนท่ี
ขาดในปีนั้นๆ (ตาม
เง่ือนไข 2) เพิม่อกี 1 เท่า

3 ไม่ครบ ไม่ครบ - ใหด้ าเนินการตามกรณีท่ี 
1 และ 2

เม่ือครบ 5 ปี... ถงึเวลาทีจ่ะต้องต่ออายุใบประกอบฯ

หมายเหตุ : - ด าเนินการใหเ้สร็จภายใน 6 เดือน นบัแต่วนัท่ีครบ 5 ปี และยืน่ต่อสภาเภสัชกรรม
- มีค่าธรรมเนียมตามท่ีสภาเภสัชกรรมก าหนด



1ม.ค.-30มิ.ย.63
“ช่วง 6 เดือน”

เกิน 6 เดือน 
มีค่าธรรมเนียมเพ่ิมเติม

ส าหรับผู้ทีใ่บประกอบฯ ไม่ระบุวนัหมดอายุ
(ได้รับใบประกอบฯ ก่อน 27มี.ค.58)

ปีท่ี 1
2558

ปีท่ี 2
2559

ปีท่ี 3
2560

ปีท่ี 4
2561

ปีท่ี 5
2562



ส าหรับผู้ทีใ่บประกอบฯ ไม่ระบุวนัหมดอายุ
(ได้รับใบประกอบฯ ก่อน 27มี.ค.58)

o กรณีเกบ็ CPE ไม่ครบ 
⚫ สภาเภสชักรรมประกาศรายช่ือใหท้ราบ

⚫ “....ต้องหยุดประกอบวชิาชีพ ไปพลางก่อน” จนกวา่จะ
เกบ็ CPE ครบตามเกณฑ ์ภายใน 6 เดือน + ค่าธรรมเนียมเกบ็
CPE ตามเกณฑฯ์ (หากเกิน 6 เดือน จะมีค่าธรรมเนียมการ
ปรับปรุงฐานขอ้มูลเพ่ิมเติมข้ึนมาอีก)
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หมวด
การควบคุม
คุณภาพยา
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Checklist ระบบควบคุมคุณภาพยา
ระบบการปฏิบติัท่ีสอดคลอ้งกบักฎหมาย

ยาทุกตวัท่ีจ าหน่าย มีเลขทะเบียนยาถูกตอ้ง
มีการติดตามขอ้มูล จาก อย. อยา่งต่อเน่ือง
มีแบบฟอร์มบญัชียาตามกฎหมายก าหนด
แบบ ข.ย.9 บญัชีซ้ือยา
แบบ ข.ย.10 บญัชีขายยาควบคุมพิเศษ
แบบ ข.ย.11 บญัชีขายยาอนัตราย (ตามรายการยาท่ี อย.ก าหนด)
แบบ ข.ย.12 บญัชีขายยาตามใบสั่งแพทยฯ์

ลงบญัชี และพร้อมใหส้ามารถตรวจสอบไดเ้สมอ



www.fda.moph.go.th

ตรวจสอบผลติภัณฑ์







❖ เม่ือผา่นการข้ึนทะเบียนยาแลว้ จะได ้“เลขทะเบียนยา” หรือ “ทะเบียนยา
เลขท่ี” หรือ Reg. No. ตามดว้ยอกัษรและตวัเลข

❖จะไม่มีกรอบ  อย.
❖ ตวัอยา่งเช่น เลขทะเบียนยาท่ี 2D 227/46 จะหมายถึง

ยาแผนปัจจุบนัส าหรับสัตวท่ี์เป็นยาผสม (มีตวัยาส าคญัมากกวา่ 1 ตวั) ไดเ้ลข
ทะเบียนในปี พ.ศ.2546 ล าดบัท่ี 227

พรบ.ผลิตภณัฑส์มุนไพร พ.ศ.2562



เลขทะเบียน “ยา”

“ยา” ส้ินอายุ



เคร่ืองหมาย “อย.”
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⚫ กฎกระทรวงการขออนุญาตและการออกใบอนุญาตขายยาแผนปัจจุบนั 
พ.ศ.2556

⚫ ประกาศส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง  ก าหนดแบบค าขอ
และใบอนุญาตขายยาแผนปัจจุบนั 

⚫ ประกาศส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ืองรายการยาอนัตรายท่ี
ตอ้งท าบญัชีขายยา

การท าบัญชีซ้ือ บัญชีขายยาฯ
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บัญชีซ้ือยา
(แบบ ข.ย.9)
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⚫ เม่ือมีการรับยาเขา้ร้านจะตอ้งลงรายการยาที่ซ้ือทั้งหมด ใน
บัญชีซ้ือยา 

⚫ ลงรายละเอียด ล าดบัท่ี วนั เดือนปีท่ีซ้ือ ช่ือผูข้าย ช่ือยา เลขท่ี
หรืออกัษรของคร้ังท่ีผลิต จ านวน/ปริมาณ ตามแบบ ข.ย.9

⚫ ลายมือช่ือผูมี้หนา้ท่ีปฏิบติัการ

⚫ เกบ็บัญชีไว้เป็นเวลาไม่น้อยกว่า 3 ปีนับแต่วนัซ้ือ

บัญชีซ้ือยา



แบบ ข.ย.9
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ตัวอย่างการลงบัญชีซ้ือ(แบบ ข.ย.9)

# 1

# 2

# 3

แบบ ข.ย.9
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บัญชีขายยาอนัตรายฯ
(แบบ ข.ย.11)



ข.ย.11



รายการยาที่ต้องท าบัญชี ข.ย.11

Tramadol

Dextromethorphan

Antihistamine 11 ตวั

เฉพาะ “ยาน ้า” เท่านั้น

ทุก Dosage form

แบบ ข.ย.11
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ทน่ร ข.ย.11
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แบบ ข.ย.11



ตัวอย่างการลงบัญชีขายฯ (แบบ ข.ย.11)

# 1
# 2
# 3
# 4
# 5
# 6
# 7
# 8
# 9

แบบ ข.ย.11
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ข.ย.9

ข.ย.11เช่ือมโยง (Link)กนั
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บัญชีขายยาควบคุมพเิศษ
(แบบ ข.ย.10) 

และ
บัญชีขายยาตามใบส่ัง
ของผู้ประกอบวชิาชีพฯ

(แบบ ข.ย.12)
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แบบ ข.ย.10
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ตัวอย่างการลงบัญชีขายยาควบคุมพเิศษ (แบบ ข.ย.10)

แบบ ข.ย.10
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ตัวอย่างการลงบัญชีขายยาควบคุมพเิศษ (แบบ ข.ย.10)
(กรณีไม่มีการขาย (ลง zero report))
แบบ ข.ย.10
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ตัวอย่างการลงบัญชีขายยาควบคุมพเิศษ (แบบ ข.ย.10)
(กรณีไม่มีการส่ังซ้ือ (ลง Zero order))

แบบ ข.ย.10
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แบบ ข.ย.12
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ตัวอย่างการลงบัญชีขายยาควบคุมพเิศษ (แบบ ข.ย.12)

แบบ ข.ย.12
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ตัวอย่างการลงบัญชีขายยาควบคุมพเิศษ (แบบ ข.ย.12)
(กรณีไม่มีการส่ังซ้ือ (ลง Zero report))

แบบ ข.ย.12
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Checklist ระบบควบคุมคุณภาพยา
ระบบการจดัเกบ็ยา
ติดตั้งเทอร์โมมิเตอร์ เพ่ือควบคุมอุณหภูมิ

หนา้ร้าน พร้อมจดบนัทึกอุณหภูมิ

ตูเ้ยน็ พร้อมจดบนัทึกอุณหภูมิ
Stock พร้อมจดบนัทึกอุณหภูมิ

เกบ็ยาห่างจาก
ความร้อน
ความช้ืน
แสงแดด
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การบนัทึกอุณหภูมิร้าน 
คลงัยา และตูเ้ยน็เกบ็ยา

อุณหภูมิคลงัยา
อุณหภูมิร้าน

อุณหภูมิตูเ้ยน็ 

30 c

8 c

2 c
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ยาหยอดตา ท่ีมี  Chloramphenicol  เป็นส่วนประกอบ ตอ้งเกบ็รักษาในตูเ้ยน็
(อุณหภูมิ 2-8 องศาเซลเซียส) 
ไม่ใช่ stock ท่ีอุณหภูมิหอ้ง (ไม่เกิน 30 องศาเซลเซียส) เช่นยาทัว่ไป
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แสง และความร้อน  จากหลอดไฟ  ท่ีส่งผลกระทบถึง ยา



แหล่งก าเนิด
ความช้ืน
ในบริเวณท่ี
จดัวางยา



ใช ้ “ม่าน” เพื่อช่วย
ลดผลกระทบ
จากแสงแดดถึง
ผลิตภณัฑย์า
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Checklist ระบบควบคุมคุณภาพยา
ระบบการจดัเกบ็ยา (ต่อ)

ไม่เปล่ียนถ่ายภาชนะบรรจุ
จดัเกบ็ยาตามสภาวะของการจดัเกบ็ท่ีระบุไวบ้นฉลาก
กรณีแบ่งจ่ายยาท่ีมีความไวต่อแสง ตอ้งมีซองทึบแสง (ซองสีชา)
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ไม่เปลีย่นถ่าย
ภาชนะบรรจุ
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Checklist ระบบควบคุมคุณภาพยา
ระบบควบคุม “ยาหมดอาย”ุ

มี  “ระบบการท างาน” ท่ีเป็นรูปธรรม

หลกั “FEFO : First Expire First Out”
สามารถระบุไดว้า่ยาใดใกลห้มดอาย ุ( 6-8 เดือนก่อนหมดอายุ )
มีบนัทึกเป็นหลกัฐาน



ระบบรหัสสี สมุดบันทกึ คอมพวิเตอร์

?
อ่ืนๆ
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ระบบควบคุม “ยาหมดอาย”ุ

ขั้นตอนท่ี 1
FEFO : 

First Expire First Out 



ตวัอยา่ง First Expire First Out ในการหยบิยา/เรียงยา
..อีก 12 เดือน

Exp.

..อีก 14 เดือน
Exp.

..อีก 18 เดือน
Exp.

1st 

2nd 
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ระบบควบคุม “ยาหมดอาย”ุ

ขั้นตอนท่ี 2

วิธีติดตาม “ยาใกลห้มดอาย”ุ
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ระบบ “สมุดบันทกึ” 
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⚫ จากภาพ ยาAAA ท่ีจะหมดอายใุนเดือนมกราคม 2559 มี
จ านวน 1 ขวด  หมดอายใุนเดือนธนัวาคม 2559 จ านวน 3 ขวด 
และเดือนเมษายน 2560 จ านวน 5 ขวด เป็นตน้

ระบบ “บัตร สต๊อก การ์ด” 
(วางอยู่บนช้ันยาแต่ละช้ัน) 
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ระบบ รหัสสี
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ข้ึน “แบลก็ลิสต”์ ยาใกลห้มดอายุ

ระบบควบคุม “ยาหมดอาย”ุ

ขั้นตอนท่ี 3
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สมุด ติดตามยาใกล้หมดอายุ
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กกัขงั “ยาหมดอาย”ุ “ยาเส่ือมคุณภาพ”

ระบบควบคุม “ยาหมดอาย”ุ

ขั้นตอนท่ี 4
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การป้องกนัผูท่ี้
ไม่เก่ียวขอ้งใน
การเขา้ถึง 

“ยาหมดอาย”ุ
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Checklist ระบบควบคุมคุณภาพยา

ระบบจดัการยารอเปล่ียน /รอคืน / ท าลายยา
จดัเกบ็ยารอเปล่ียน /รอคืน /รอท าลาย ออกจากยาอ่ืน

สินคา้หมดอายุ
สินคา้แจง้เปล่ียน
สินคา้ส่งคืน

การป้องกนัการถูกน ากลบัมาขายใหม่
ยาส่งท าลายมีการป้องกนัการน ากลบัมาใชใ้หม่
มีการส่งท าลายยาท่ีถูกตอ้ง เหมาะสม

 สินคา้รอเปล่ียน /รอคืน /รอท าลาย 
ท่ียงัมีสภาพดีอยู่

 สินคา้ท่ีช ารุด แตก หกั

แบบที่ 1 แบบที่ 2
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Checklist ระบบควบคุมคุณภาพยา
ระบบการรับเปล่ียน /รับคืนยา จากลูกคา้

ตรวจสอบใหร้อบคอบ วา่เป็นยาท่ีร้านส่งมอบใหห้รือไม่
ความคงประสิทธิภาพของยา
การเกบ็รักษาระหวา่งท่ีอยูก่บัลูกคา้
สามารถระบุตวับุคคลผูข้อเปล่ียน/คืน สามารถติดต่อกลบัได้
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หมวด
การให้บริการทางเภสัชกรรม
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Checklist หมวดการให้บริการเภสัชกรรม
มีเภสชักรอยูป่ระจ า  เป็นผูมี้หนา้ท่ีปฏิบติัการ
การซกัถามขอ้มูลจ าเป็นก่อนจ่ายยา
ซกัถาม ป้องกนัการแพย้าซ ้ า

ป้ายแจง้เตือน “แพย้าโปรดแจง้เภสัชกร”

รอบคอบ จ่ายยาสมเหตุสมผล

ระวงัยารูปพอ้งมองคลา้ย (LASA : 

Look Alike Sound Alike Drugs )
ไม่ส่งเสริมการใชย้าท่ีไม่เหมาะสม
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http://www.plecenter.org/



Thai  Food and Drug Administration

มี “เภสัชกร”
อยูป่ระจ า  เป็น

ผูมี้หนา้ท่ีปฏิบติัการ
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2. การให้บริการอย่างวชิาชีพ 
(Professional Service)

⚫ มีแนวทางควบคุมท่ีจะไม่จ่ายยาอนัตราย หรือยาควบคุมพิเศษ 
ขณะท่ีเภสชักรไม่อยูป่ฏิบติัหนา้ท่ี 
(เคร่งครัด “ปิดส่วนใหบ้ริการโดยเภสชักร” เม่ือเภสชัฯไม่อยู)่
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การให้บริการเภสัชกรรม
(Professional Service)

⚫ มีแนวทาง / ทกัษะ ท่ีดีในการซกัประวติั 
และขอ้มูลท่ีจ าเป็นก่อนจ่ายยา  (ค านึงถึง
ขอ้จ ากดัผูใ้ชย้า : ตั้งครรภ ์ ใหน้มบุตร 
ประวติัการแพย้า/อาหาร โรคประจ าตวั...)

⚫ ยา ผลิตภณัฑเ์สริมอาหาร ท่ีใชอ้ยูใ่น
ปัจจุบนั  เป็นตน้)

⚫ ระบุตวั รู้สภาพ / ขอ้จ ากดั ของผูใ้ชย้าท่ี
ชดัเจน



Thai  Food and Drug Administration

ซกัถามประวติั... 
ป้องกนัการแพย้าซ ้ า
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หมวด การให้บริการเภสัชกรรม

⚫ ไม่สนบัสนุน / ส่งเสริมใหเ้กิดการใชย้าไปในทางท่ีไม่เหมาะสม
⚫ ควบคุมการจ่ายยาควบคุมพิเศษ ยาเสพติด และวตัถุออกฤทธ์ิ อยา่ง
รัดกุม และเคร่งครัดตามกฎหมาย
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การก าหนดปริมาณส าหรับขายปลกี

Tramadol

Dextromethorphan

Antihistamine 11 ตวั

ขายไม่เกิน 3 ขวด(180มล)
/คน/คร้ัง

ขายไม่เกิน 20 เมด็หรือแคปซูล
/คน/คร้ังห้ามขายใหผู้มี้อายตุ  ่ากวา่ 17 ปี

ขายไม่เกิน 20 เมด็หรือแคปซูล
/คน/คร้ัง

ขายไม่เกิน 3 ขวด(180มล)
/คน/คร้ัง
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Checklist หมวดการให้บริการเภสัชกรรม
มีเภสชักรอยูป่ระจ า  เป็นผูมี้หนา้ท่ีปฏิบติัการ
แบ่งนบัยา ปลอดภยั (กรณีมีการแบ่งนบัยา)

แยกถาด / ชอ้นนบัยา
ค านึงการปนเป้ือน / ปนเป้ือนขา้ม ระหวา่งถาด/ชอ้นนบัยา

ใหข้อ้มูลครบถว้นตอนส่งมอบยา
ระบุตวัผูใ้ชย้าชดัเจน
เขียนซองยาชดัเจน ครบถว้น
มีฉลากช่วย (หากจ าเป็นในบางกรณี)
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ค านึงถงึการป้องกัน
การปนเป้ือนระหว่างถาด

ห้าม ใชส้ าลีปะปนกนั
ระหวา่งถาดแต่ละประเภท

มกีารระบุช่ือถาด ทั้งตวัถาด และทีนั่บยา



ซองบรรจุยา
ซองยาปกติทั่วไป
ต้องมีข้อมูล
1. ช่ือร้าน 
2. ทีอ่ยู่ 
3. เบอร์โทรศัพท์

ฉลากช่วย / ค าเตือน 
(กรณจี าเป็น)
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เขียนซองยา
ควรตอ้งระบุ...
1. วนัท่ีจ่ายยา
2. ช่ือผูใ้ชย้า
3. ช่ือยา / ความแรง
4. ขอ้บ่งใช้
5. วิธีใชย้า
6. ค าแนะน า / ขอ้ควรระวงั
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Checklist หมวดการให้บริการเภสัชกรรม
มีเภสชักรอยูป่ระจ า  เป็นผูมี้หนา้ท่ีปฏิบติัการ (ต่อ)
คดักรอง ส่งต่อผูป่้วย

แบบฟอร์มส่งต่อผูป่้วย

การรายงาน ADR

มีแบบฟอร์มรายงาน ADR

แหล่งขอ้มูลวิชาการ
ต ารา / อินเตอร์เน็ต / แหล่งขอ้มูลอ่ืนๆ...



Thai  Food and Drug Administration

แบบฟอร์ม
ประเมิน
และส่งต่อ
ผู้ป่วย
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แบบรายงาน 
  ADR
( Adverse

  Drug  
  Reaction)
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Checklist หมวดการให้บริการเภสัชกรรม
มีเภสชักรอยูป่ระจ า  เป็นผูมี้หนา้ท่ีปฏิบติัการ (ต่อ)
ตรวจสอบส่ือในร้านยา

ส่ือใหค้วามรู้
ส่ือโฆษณา  (ตอ้งมีเลขท่ีอนุญาตโฆษณาตามกฎหมาย)

การออกบูต๊ส์ ส่งเสริมการขายตอ้งไดรั้บความเห็นชอบจากเภสชักร
แบบฟอร์ม / หลกัฐานแสดงความยนิยอมจากเภสัชฯ







ฆท......./25......



ฆศ......./25......
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“โฆษณายาทุกชนิด” 
จะตอ้งไดรั้บอนุญาตก่อน
จึงจะโฆษณาได้

ตรวจตราส่ือโฆษณาภายใน
ร้าน และคดัแยกเป็น
- ส่ือใหค้วามรู้
- ส่ือโฆษณา
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โฆษณาต่อผู้ประกอบโรคศิลปะ 
ห้ามแจกจ่ายแก่ประชาชนทั่วไป



ตวัอยา่งแบบฟอร์ม
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Checklist หมวดการให้บริการเภสัชกรรม
หา้มจ าหน่ายยาสูบ
มีป้ายหา้มสูบบุหร่ีตามกฎหมาย

หา้มจ าหน่ายเคร่ืองด่ืมผสมแอลกอออล์
กรณี “ปรุงยา” จะตอ้งไดรั้บมาตรฐานจาก “สภาเภสชักรรม”
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ป้ายห้ามสูบบุหร่ีตามกฎหมาย
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ป้ายห้ามสูบบุหร่ี
ตามกฎหมาย
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ห้ามขาย “ผลติภัณฑ์ยาสูบ” ในร้านขายยา
พ.ร.บ.ควบคุม ผลติภัณฑ์ยาสูบ พ.ศ.2560
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ห้ามขาย “เคร่ืองด่ืมแอลกอฮอล์” ในร้านขายยา
พ.ร.บ.ควบคุมเคร่ืองด่ืมแอลกอฮอล์ พ.ศ.2551



ขอขอบคุณ

• ขอขอบคุณ ร้านยาต่างๆท่ีใหค้วามอนุเคราะห์ภาพถ่ายเพ่ือเป็นวทิยาทานในเอกสารน าเสนอน้ี
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