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จี พ ีพี (GPP)
กับงานบริการในร้านยา

ภก.ทรงศกัดิ วิมลกติติพงศ์
สาํนักยา   สาํนักงานคณะกรรมการอาหารและยา

Thai  Food and Drug Administration

เป้าหมายของการนํา “ระบบคุณภาพ” มาใช้ในร้านยา

 เพือคุม้ครองความปลอดภยัดา้นยาแกผู่บ้ริโภค

 มีหลกัฐานในการต่อสู้ หากถูกฟ้องร้อง กล่าวหา

 เตรียมความพร้อมผูป้ระกอบการสู่การเปิดเขตการคา้เสรี

 เพือธุรกจิทียงัยืน

Thai  Food and Drug Administration

กฎหมายคุ้มครองผู้บริโภคฉบับใหม่ (1)

Product Liability Law (พ.ร.บ. ความรับผิดต่อ

ความเสียหายทีเกดิจากสินคา้ทีไม่ปลอดภยั  พ.ศ.2551)

 การแบ่งบรรจุยา การเขียนซองยา จาํเป็นตอ้งรอบคอบ

ครบถว้น  รัดกุม

 การมีระบบจดัการทีดี 

- การควบคุมยาหมดอายุ

- การเสือมคุณภาพของยา

Thai  Food and Drug Administration

กฎหมายคุ้มครองผู้บริโภคฉบับใหม่ (2)

 พ.ร.บ. วิธีพิจารณาคดีผูบ้ริโภค  พ.ศ. 2551

 ผูผ้ลิต / ผูใ้หบ้ริการจะตอ้งมีหลกัฐานพิสูจนค์วามบริสุทธิ 

ของตนเอง

 ศาลใช้ระบบไต่สวนหาขอ้เท็จจริง 
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Thai  Food and Drug Administration

ภาพลักษณ์ของร้านยา

 ความเคารพ / ยอมรับ / ยกย่องจากสังคม

 “อาชีพ” กบั “วิชาชีพ”

  

 การประกอบวิชาชีพ      Vs     การประกอบธุรกิจ .

Professional Practice Business

- มุ่งประโยชน์สาธารณะ

- เน้นหนกัจรรยาบรรณ

- ถกูต้องตาม Practice Guideline

- เน้นผลกําไรทางธรุกิจ

- ตามใจลกูค้า

- เพือความพึงพอใจสงูสดุ

หลายๆคนจึงมองร้านยาเป็น “หน่วยธุรกิจ”  

                มากกว่าการเป็นสถานปฏิบัติการวิชาชีพ

Thai  Food and Drug Administration

“ระบบคุณภาพ” 
เกราะป้องกันจากการฟ้องร้องทางกฎหมาย
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“ระบบคุณภาพ” 
ภาพลักษณ์ และการยอมรับจากสังคม Thai  Food and Drug Administration

“ระบบคุณภาพ” 
เงือนไขใหม่ในการแข่งขัน

Thai  Food and Drug Administration

GPP คือ.....

GPP : Good Pharmacy Practice
              ( วิธีปฏิบติัทางเภสชักรรมชุมชน )

Thai  Food and Drug Administration

ทมีาของ GPP
 พ.ศ.2534 (ค.ศ.1991) เริมพฒันาขึนโดย FIP 

( FIP : The International Pharmaceutical Federation) 

 พ.ศ.2537 (ค.ศ.1994)  องคก์ารอนามัยโลก (WHO)ใหก้าร

รับรองในเดือนพฤษภาคม ตามมติที WHA 47.12
 พ.ศ.2554 (ค.ศ.2011)  ออกฉบบัปรับปรุงภายใต้ชือ 

Joint FIP/WHO guidelines on good 
pharmacy practice: standards for 
quality of pharmacy services
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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

เพือใหเ้กดิความชดัเจน ของขอบเขตในการประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม Thai  Food and Drug Administration

 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.

Thai  Food and Drug Administration

มาตรฐานร้านยา

 ฉบบัปี พ.ศ.2545

 การดาํเนินงานร่วมระหว่างสภาเภสัชกรรม และ อย.

 เป็นขอ้กาํหนดของ สปสช. 

ในการนาํร้านยาเข้าร่วมใหบ้ริการ

ภายใตห้ลกัประกนัสุขภาพของรัฐ

Thai  Food and Drug Administration
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หากไม่ผ่าน GPP จะเป็นเงือนไขในการ

ไม่ต่ออายุใบอนุญาตฯ

Thai  Food and Drug Administration

Thai  Food and Drug Administration

Basic  
accredited 

Expected  GPP Direction

Licensed  Pharmacy

Accredited  Pharmacy

Advance 
Accredited  Pharmacy

Advance accredited 
qualified

Regulatory 
complianceMandatory

Voluntary

สถานท ีอปุกรณ ์
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สถานที

 อาคารมนัคง แข็งแรง

 มีทะเบียนบ้าน

 ไม่มีสัตว ์แมลง รบกวน

 ไม่มีสัตวเ์ลียงในบริเวณทีขายยา

Thai  Food and Drug Administration

สถานที

 สะอาด เป็นระเบียบเรียบร้อย

Thai  Food and Drug Administration

สถานที
 มีดา้นอย่างนอ้ย 1 ดา้น เป็นผนงั หรือตูแ้ทนผนงั

 ดา้นทีสันทีสุดไม่นอ้ยกว่า 2 เมตร

ใช้ตู้ทรงสูงยึดตรึงกับพืน สูงไม่น้อยกว่า 2 เมตร แทนผนัง

Thai  Food and Drug Administration

 ควบคุมอุณหภูมิในร้านใหเ้หมาะสมกบัการเกบ็รักษายา
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 แสงไฟ ตอ้งสามารถอ่านอกัษรขนาดเล็กได้ / ใชแ้สงขาว

Thai  Food and Drug Administration

มกีารจัดสัดส่วนในการปฏบัิตงิาน

บรเิวณใหค้ําปรกึษาดา้นยา

จุดบรกิารโดยเภสชักร

ส่วนบรกิารตนเอง

มากกว่า 8 ตร.ม.

Thai  Food and Drug Administration

การแบ่งสัดส่วนพืนทีในร้าน

1. ส่วนใหบ้ริการโดยเภสัชกร

2. บริเวณใหค้าํปรึกษาโดยเภสัชกร

3. ส่วนใหลู้กคา้บริการตนเอง 

4. บริเวณ / สถานทีเกบ็ยาสํารอง(Stock)

ติดต่อกนั ไม่นอ้ยกว่า 

8 ตารางเมตร

Thai  Food and Drug Administration

ตัวอย่างที  1

ตัวอย่างที  2
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ตัวอย่างที  3

ตัวอย่างที  4

Thai  Food and Drug Administration

ตัวอย่างที  5

ตัวอย่างที  6

Thai  Food and Drug Administration

1. ส่วนให้บริการโดยเภสัชกร

 จดัเกบ็ยาอันตราย / ยาควบคุมพิเศษ 

 มีป้ายบอกกลุ่มยาตามหลกัเภสัชวิทยา

 ป้ายแสดงตนของเภสัชกรผูใ้หบ้ริการ

 เภสัชกรไม่อยู่ จะไม่จ่ายยาตรงจุดนี

Thai  Food and Drug Administration
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Thai  Food and Drug Administration Thai  Food and Drug Administration

2. ส่วนให้ลูกค้าบริการตนเอง 
 จดัเรียงสินค้าเป็นสัดส่วน (ยาใชภ้ายใน   ยาใชภ้ายนอก 

วตัถุอนัตรายทีใชท้างสาธารณสุข)

 ไม่มี “ยาอนัตราย” จดัวางตรงส่วนนี

 ระวงัการทาํโปรโมชันในผลิตภณัฑที์เป็น “ยา” 

ผลิตภณัฑเ์สริมอาหาร ผลิตภณัฑ ์“ยา”
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3. บริเวณให้คําปรึกษาโดยเภสัชกร

 มีพืนทีเพียงพอต่อการใหบ้ริการ

 ใหค้วามเป็นส่วนตวัแกผู่ม้ารับบริการในระดบัหนึง

 มีเกา้อีสาํหรับใหผู้รั้บบริการปรึกษานงั

 มีป้ายแสดง

Thai  Food and Drug Administration

4. บริเวณ / สถานทีเก็บยาสํารอง(Stock)

 กรณีใชบ้ริเวณเดียวกบัหนา้ร้านควรมีการจัดสัดส่วนปิดบงั

เพือไม่ใหลู้กค้าเข้าถึง

 กรณีเป็นสถานทีเฉพาะตอ้งมีการควบคุมอุณหภูมิดว้ย

 ไม่วางสินค้าสัมผสัพืนโดยตรง

 ไม่จดัวางใกลส้ถานทีมีความชืนสูง หรือสัมผสัแสงแดด

Thai  Food and Drug Administration

การบนัทึกอุณหภูมิร้าน 

คลงัยา และตูเ้ย็นเก็บยา

อุณหภูมิคลงัยา

อุณหภูมิร้าน 

อุณหภูมิตูเ้ย็น 

30 c

8 c

2 c

Thai  Food and Drug Administration

ตู้หน้าร้านชันบนสุด 

ตู้หน้าร้านชันล่างสุด 
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ยาหยอดตา ทีมี  Chloramphenicol  เป็นส่วนประกอบ ตอ้งเกบ็รักษาในตูเ้ยน็

(อุณหภูมิ 2-8  องศาเซลเซียส) 

ไมใ่ช่ stock ทีอุณหภมิูหอ้ง (ไมเ่กิน 30 องศาเซลเซียส) เช่นยาทวัไป

Thai  Food and Drug Administration

อุปกรณ์

 ตูเ้ยน็ 

 ถาด สําหรับนบัยา 2 ถาด

 เครืองชงันาํหนกั

 ทีวดัส่วนสูง 

 เครืองวดัความดนัโลหิต

 อุปกรณ์ดบัเพลิง

Thai  Food and Drug Administration

สิงสนับสนุนการบริการ

 ซองบรรจุยา / ซองสีชา

 ทีวดัอุณหภูมิของสถานที (หนา้ร้าน ตู้เยน็ ทีเกบ็ยา)

Thai  Food and Drug Administration

สิงสนับสนุนการบริการ

 สิงสนบัสนุนบริการทีอาจจะมี

 ฉลากช่วย / ใบคาํแนะนาํการใช้ยา

 เอกสารให้ความรู้ / เอกสารโฆษณา

 ตาํรา / แหล่งขอ้มูลดา้นยา

 คู่มือแปลภาษา

 ฯลฯ
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บคุลากร

Thai  Food and Drug Administration

Thai  Food and Drug Administration

ตวัอยา่งการแสดงป้าย

Thai  Food and Drug Administration

เภสัชกรผู้มีหน้าทีปฏบัิตกิาร

 มีใบอนุญาตประกอบวิชาชีพ

เภสัชกรรม

 อยู่ปฏิบัตหิน้าทีตลอดเวลาทีเปิด

ทาํการ

 แสดงตนให้สาธารณชนทราบว่า 

เป็นเภสัชกรผู้มีหน้าทีปฏบัิติการ 

โดย

 สวมเสือกาวน์สีขาว

 มีสัญลักษณ์ของสภาเภสัชกรรม

 มีการแสดงตนว่าเป็นเภสัชกร
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1. ระบบงานให้บริการ

 กรอบหน้าทีความรับผิดชอบ

 แนวทางการใหบ้ริการ

 การส่งต่อผูป่้วย

Thai  Food and Drug Administration

ผู้ช่วยปฏบัิตกิาร (ถ้ามี)

 แสดงตนและแต่งกายให้สาธารณชนทราบว่าเป็น ผู้ช่วยเภสัชกร

 ปฏิบัติงานภายใต้การกํากับดูแลของเภสัชกรผู้มีหน้าทีปฏิบัติการ

 มีความรู้ ความเข้าใจในกรอบการปฏิบัตหิน้าทีของกฎหมาย

การควบคุมคุณภาพยา

Thai  Food and Drug Administration

ระบบการจัดการภายใน

 การติดตามข่าวสาร / ขอ้กฎหมายใหม่ๆ

 การจดัทาํบัญชียา

 ระบบการจดัเกบ็เอกสาร / เอกสารคุณภาพต่างๆ

 ระบบการศึกษาต่อเนืองของเภสัชกร
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 กฎกระทรวงการขออนุญาตและการออกใบอนุญาตขายยาแผนปัจจุบนั 

พ.ศ.2556

 ประกาศสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา เรือง  กาํหนดแบบคาํขอ

และใบอนุญาตขายยาแผนปัจจุบนั 

 ประกาศสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา เรืองรายการยาอนัตรายที

ตอ้งทาํบญัชีขายยา

การทําบัญชีซือ บัญชีขายยาฯ

Thai  Food and Drug Administration

บัญชีซือยา

(แบบ ข.ย.9)

Thai  Food and Drug Administration

 เมือมีการรับยาเขา้ร้านจะตอ้งลงรายการยาทซืีอทังหมด ใน

บัญชีซือยา 

 ลงรายละเอียด ลาํดบัที วนั เดือนปีทีซือ ชือผูข้าย ชือยา เลขที

หรืออกัษรของครังทีผลิต จาํนวน/ปริมาณ ตามแบบ ข.ย.9

 ลายมือชือผูมี้หนา้ทีปฏิบัติการ 

 เกบ็บัญชีไว้เป็นเวลาไม่น้อยกว่า 3 ปีนับแต่วันซือ  

บัญชีซือยา 
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ตัวอย่างการลงบัญชีซือ(แบบ ข.ย.9)

Thai  Food and Drug Administration Thai  Food and Drug Administration
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 ประกาศสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา เรือง 

หลกัเกณฑ ์วิธีการ และเงือนไข ในการขายยา

ปริมาณการซือ (ทีถูกจํากัดโดยการขายส่งให้)
ชือยา ประเภท ปริมาณทีซือได้ต่อเดือน

Tramadol ยาเดียว และ

ยาสูตรผสม
ไม่เกิน 1,000 เม็ดหรือแคปซูลต่อ

เดือน

Dextromethorphan ยาเดียว และ

ยาสูตรผสม
ไม่เกิน 2,000 เม็ดหรือแคปซูลต่อ

เดือน

Corticosteroids
ยาเดียว

ไม่เกิน 1,000 เม็ดหรือแคปซูลต่อ

เดือน
Sildenafil  / Tadalafil
Vardenafil ยาเดียว

ไม่เกิน 1,000 เม็ดหรือแคปซูลต่อ

เดือน

Antihistamine 

11 รายการ ตามทีประกาศฯ กําหนด

รอติดตามประกาศฯ ทีจะออกมาจาก เวบ็ไซต์ สํานกัยา อย. 

(http://drug.fda.moph.go.th/)
Thai  Food and Drug Administration

บัญชีขายยาอนัตรายฯ

(แบบ ข.ย.11)

Thai  Food and Drug Administration Thai  Food and Drug Administration

รายการ “ยาอันตราย” ทีต้องจัดทําบัญชีขายยา
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ทน่ร

Thai  Food and Drug Administration

Thai  Food and Drug Administration

ตัวอย่างการลงบัญชีขายฯ ตัวอย่างการลงบัญชีขายฯ ((แบบ แบบ ขข..ยย..1111))

Thai  Food and Drug Administration
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การกําหนดปริมาณสําหรับขายปลีก

Thai  Food and Drug Administration

บัญชีขายยาควบคุมพเิศษ

(แบบ ข.ย.10) 
และ

บัญชีขายยาตามใบสัง

ของผู้ประกอบวิชาชีพฯ

(แบบ ข.ย.12)

Thai  Food and Drug Administration Thai  Food and Drug Administration
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Thai  Food and Drug Administration Thai  Food and Drug Administration

Thai  Food and Drug Administration

ตัวอย่างการลงบัญชีขายยาควบคุมพิเศษ ตัวอย่างการลงบัญชีขายยาควบคุมพิเศษ ((แบบ แบบ ขข..ยย..1010))

Thai  Food and Drug Administration

ตัวอย่างการลงบัญชีขายยาควบคุมพิเศษ ตัวอย่างการลงบัญชีขายยาควบคุมพิเศษ ((แบบ แบบ ขข..ยย..1212))
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ตัวอย่างการลงบัญชีขายยาควบคุมพิเศษ ตัวอย่างการลงบัญชีขายยาควบคุมพิเศษ ((แบบ แบบ ขข..ยย..1010))

((กรณีไม่มีการสังซือ กรณีไม่มีการสังซือ ((ลง ลง Zero orderZero order))))

Thai  Food and Drug Administration

ตัวอย่างการลงบัญชีขายยาควบคุมพิเศษ ตัวอย่างการลงบัญชีขายยาควบคุมพิเศษ ((แบบ แบบ ขข..ยย..1212))

((กรณีไม่มีการสังซือ กรณีไม่มีการสังซือ ((ลง ลง Zero reportZero report))))

Thai  Food and Drug Administration

ตัวอย่างการลงบัญชีขายยาควบคุมพิเศษ ตัวอย่างการลงบัญชีขายยาควบคุมพิเศษ ((แบบ แบบ ขข..ยย..1010))

((กรณีไม่มีการขาย กรณีไม่มีการขาย ((ลง ลง zero reportzero report))))

Thai  Food and Drug Administration

ระบบการจัดการความเสียงต่างๆ 

 การป้องกนัการแพย้า

 การรักษาคุณภาพของยา

 ระบบการควบคุม “ยาสินอายุ”

 การป้องกนัการจ่ายยาผิด

 ฯลฯ
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แหลง่กาํเนิด

ความชืน

ในบริเวณที

จดัวางยา

Thai  Food and Drug Administration

แสง และความร้อน  จากหลอดไฟ  ทีส่งผลกระทบถึง ยา

Thai  Food and Drug Administration

การใช ้ “ม่าน”

เพอืช่วยลด

ผลกระทบ

จากแสงแดด

ถึงผลิตภณัฑย์า

Thai  Food and Drug Administration

ระบบการควบคุมยาหมดอายุ

 ยาทีหมดอายุ ยาใกล้หมดอายุ ยารอเปลียน/รอคืน มีการแยก

จดัเกบ็เฉพาะ และมีการป้องกนัมิใหถู้กนาํกลบัมาขายอีก เช่น 

การใส่ตูล้๊อคกุญแจ  หรือการใส่ในกล่องซึงมีการระบุชัดเจน

ว่าเป็นยาหมดอายุ ยารอเปลียน/คืน

 ไม่พบยาหมดอายุ ณ จุดจ่ายยา 

An evaluation version of novaPDF was used to create this PDF file.
Purchase a license to generate PDF files without this notice.

http://www.novapdf.com/


6/15/2016

22

Thai  Food and Drug Administration

ระบบการควบคุมยาหมดอายุ

 มี“ระบบ FEFO (First Expire First Out)”

เป็นการจัดยา และเวชภณัฑที์รับเข้าใหม่หรือยาทีมีอายุการใช้

สันกว่า(ยาทีจะหมดอายุกอ่น)ไวด้า้นนอก หรือด้านขวา(ผู้

หยิบจ่ายถนดัขวา)หรือด้านบน ทงันีเพือใหแ้น่ใจว่ายาทีมีอายุ

สันกว่าจะถูกหยิบจ่ายออกไปกอ่นเสมอ

Thai  Food and Drug Administration

ระบบการควบคุมยาหมดอายุ

 มีระบบควบคุมยาหมดอายุทีชัดเจนและมีประสิทธิภาพ 

(สามารถระบุยาทีจะหมดอายุในอีก 6 ถึง 8 เดือนข้างหนา้ได)้ 

 “ระบบควบคุมยาหมดอายุ” จะตอ้งสามารถแสดงเป็นที

ประจกัษไ์ดถึ้งการตรวจพบ/การบ่งชี ว่ายาตวัใดใกลจ้ะ

หมดอายุ 

Thai  Food and Drug Administration

ระบบรหัสสี สมุดบันทกึ คอมพิวเตอร์

?
....

Thai  Food and Drug Administration

ขนัตอนที 1

First Expire First Out 
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หลกั First Expire First Out เป็นหลกัการพืนฐาน

Thai  Food and Drug Administration

ขนัตอนที 2

วิธีติดตาม “ยาใกลห้มดอาย”ุ

Thai  Food and Drug Administration

ระบบสมุดบันทึกยาหมดอายุ

Thai  Food and Drug Administration

ระบบบัตร สต๊อก การ์ด  (วางอยู่บนชันยาแต่ละชัน)

 จากภาพ ยาAAA ทีจะหมดอายุในเดือนมกราคม 2559 มี

จาํนวน 1 ขวด  หมดอายุในเดือนธันวาคม 2559 จาํนวน 3 ขวด 

และเดือนเมษายน 2560 จาํนวน 5 ขวด เป็นต้น
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Thai  Food and Drug Administration

ระบบ รหัสสี

Thai  Food and Drug Administration

ป้ายดว้ยปากกาส ี      
แยกตามปี EXP.

พมิพว์นัหมดอายุ         
บนฉลากราคา

Thai  Food and Drug Administration

ขนัตอนที 3

ขึน “แบลก็ลิสต์” ยาใกลห้มดอายุ

Thai  Food and Drug Administration

สมุด ติดตามยาใกล้หมดอายุ
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ขนัตอนที 4

กกัขงั “ยาหมดอาย”ุ “ยาเสือมคุณภาพ”

Thai  Food and Drug Administration

การป้องกนัผูท้ี

ไม่เกียวขอ้งใน

การเขา้ถึง 

“ยาหมดอาย”ุ

วธิปีฏบิตัทิางเภสชักรรม

Thai  Food and Drug Administration

“เภสัชกร”

/ ผูมี้หนา้ทีปฏิบติัการ

เป็นผูใ้ห้บริการ
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Thai  Food and Drug Administration

ความใส่ใจของเภสัชกรใน...

1. ยา และผลิตภณัฑอื์นในร้าน (Product)

2. การใหบ้ริการอย่างวิชาชีพ (Service)

Thai  Food and Drug Administration

1. ยา และผลิตภัณฑ์อืนในร้าน 

 การคดัเลือกยา และผลิตภณัฑเ์ขา้ร้าน (ยาทุกตวัมีทะเบียนยา)

 การจดัเรียง / ความเป็นระเบียบเรียบร้อย

 อุณหภูมิในการเกบ็รักษา

 การดูแลคลงัเวชภณัฑ์

Thai  Food and Drug Administration

2. การให้บริการอย่างวิชาชีพ (1)

 มีแนวทางทีดีในการซักประวติักอ่นจ่ายยา

 มีการเฝ้าระวงัการแพย้า / ป้องกนัการแพย้า

 จ่ายยา และผลิตภณัฑสุ์ขภาพอย่างสมเหตุผลตามหลกั

วิชาการ

 ควบคุมการจ่ายยาควบคุมพิเศษ ยาเสพติด และวตัถุออกฤทธิ 

อย่างรัดกุม และเคร่งครัดตามกฎหมาย

Thai  Food and Drug Administration

2. การให้บริการอย่างวิชาชีพ (2)

 ไม่จ่ายยาชุด  ไม่เปลียนถ่ายภาชนะบรรจุ

 รายละเอียดบนซองยาครบถว้น

 มีแนวทางในการส่งมอบยาทีดี

 การประเมินการแพย้า / การรายงาน ADR
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รายละเอียดบนซองยา

 ชือร้าน ทีอยู่ 

 หมายเลขโทรศพัท์

 วนัทีจ่ายยา

 ชือผูป่้วย

 ชือยา / สรรพคุณ

 วิธีใชย้า

 ขอ้ควรระวงั
Thai  Food and Drug Administration

ร้านยาเป็นเขตปลอดบุหรี 100% ตาม

ประกาศ สธ. ฉบับที 17 (พ.ศ.2549) ข้อ2(11) ออกตาม

พ.ร.บ.คุ้มครองสุขภาพของผู้ไม่สูบบุหรี พ.ศ.2535

Thai  Food and Drug Administration

ห้ามขายเครืองดืมแอลกอฮอล์ในร้านขายยา

พ.ร.บ.ควบคุมเครืองดืมแอลกอฮอล์ พ.ศ.2551

ขอขอบคุณ

• ขอขอบคุณ ร้านยาต่างๆทีให้ความอนุเคราะห์ภาพถ่ายเพอืเป็นวทิยาทานในเอกสารนาํเสนอนี
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