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ส่วนที่ 2 : การตรวจ  GPP( หากมีข้อมูล ในระบบ Skynet ปี 2564) ไม่ต้องประเมินส่วนนี้ 
หมายเหตุ : รายการตรวจที่มีสีแดงคือรายการตรวจประเภท Critical  

 

ข้อประเมิน ภาพ 

1.สถานที่ขายยาแผนปัจจบุัน  
ข้อที่ 1.1 สถานที่ขายยาแผนปจัจุบัน ต้อง
มีพื้นที่ขายให้คำปรึกษาและแนะนำการใช้
ยา ติดต่อกันขนาดไมน่้อยกว่า 8 ตาราง
เมตรทั้งนี้ไม่รวมถึงพื้นที่เก็บสำรองยา โดย
ความยาวของด้านทีส่ั้นทีสุ่ดของพื้นที่ต้อง
ไม่น้อยกว่า 2 เมตร (Critical Defect) 
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ข้อ 1.2 หากมีพื้นที่เก็บสำรองยาเป็นการ
เฉพาะ ต้องมีพื้นที่เพียงพอ เก็บอย่างเป็น
ระเบียบ เหมาะสม และไมว่างยาสัมผสักับ
พื้นโดยตรง 

 

 
 

 
 
 
 

ข้อ 1.3 บริเวณสำหรับให้คำปรึกษาและ
แนะนำการใช้ยา ต้องเป็นสัดส่วนแยกออก
จากส่วนบริการอื่นอย่างชัดเจน มีพื้นที่พอ
สำหรับการให้คำปรึกาและการจัดเก็บ
ประวัติ รวมทั้งจัดให้มีโตะ๊เก้าอ้ีสำหรับ
เภสัชกรและผู้มารบัคำปรึกษาอยู่ใน
บริเวณดังกล่าวพร้อมทั้งมปี้ายแสดง
ชัดเจน 
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ข้อที่ 1.4 สถานที่ขายยาต้องมีความมั่นคง 
มีทะเบียนบ้านที่ออกให้โดยส่วนราชการที่
เก่ียวข้องในกรณีที่เป็นอาคารชดุ ต้องมี
พื้นที่อนุญาตให้ประกอบกิจการไม่ใช่ที่พัก
อาศัย (Critical Defect) 

 

 
 

 
 
 
 

ข้อที่ 1.5 สถานที่ขายยาต้องมีความ
แข็งแรงก่อสร้างด้วยวัสดุที่คงทนถาวร 
เป็นสัดสว่นชัดเจน (Critical Defect) 
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ข้อที่ 1.6 สถานที่ขายยาต้องถูก
สุขลักษณะ สะอาด เปน็ระเบียบเรียบร้อย 
มีการควบคุมป้องกันสัตว์แมลงมารบกวน 
ไม่มีสัตว์เลี้ยงในบริเวณขายขาย และ
อากาศถ่ายเทสะดวก 

 

 
 

 
 
 
 

ข้อที่ 1.7 สถานที่ขายยาต้องมสีภาพ
เหมาะสมต่อการรักษาคุณภาพยา โดยใน
พื้นที่ขายยาและเก็บสำรองยา ตอ้งมีการ
ถ่ายเทอากาศที่ดี แห้ง สามารถควบคุม
อุณหภูมิให้ไม่เกิน 30 องศาเซลเซียส และ
สามารถป้องกันแสงแดดไม่ให้ส่องโดยตรง
ถึงผลิตภัณฑ์ยา (Critical Defect) 
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ข้อที่ 1.8 สถานที่ขายยาต้องมีแสงสวา่ง
เพียงพอในการอ่านเอกสาร อ่านฉลาก
ผลิตภัณฑ์ยาและป้ายแสดงตา่ง ๆ ได้อย่าง
ชัดเจน 
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ข้อประเมิน รูป 
ข้อที่ 1.9 บริเวณจัดวางยาอันตราย 
และยาควบคุมพิเศษในพื้นที่ของยา 

จะต้อง 1.9.1 มีพื้นที่เพียงพอในการจัด
วางยาแยกตามประเภทของยาและ

สามารถติดป้ายแสดงประเภทของยาได้
ชัดเจนตามหลักวชิาการ 1.9.2 จัดให้มี

วัสดุทึบใช้ปิดบังบริเวณที่จดัวางยา
อันตราย ยาควบคุมพิเศษ สำหรับปิดใน
เวลาที่เภสัชกรหรือผู้มีหน้าที่ปฏบิัติการ
ไม่อยู่ปฏิบัติหนา้ที่ และจัดให้มีป้ายแจ้ง
ให้ผู้มารับบริการทราบว่าเภสชักรหรือผู้

มีหน้าที่ปฏบิัติการไม่อยู่ (Critical 
lDefect) 

 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
สิ่งที่ต้องตรวจสอบ ปรับปรุง (0) 

2. อุปกรณ์  
ข้อที่ 2.1 ตู้เย็น จำนวน 1 เคร่ือง 
(เฉพาะกรณีมียาที่ต้องเก็บรักษา ใน
อุณหภูมิที่ต่ำกว่าอุณหภูมิห้อง) ใน
สภาพที่ใชง้านได้ตามมาตรฐาน มีพื้นที่
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เพียงพอสำหรับการจัดเก็บยาแต่ละ
ชนิดเปน็สัดส่วนเฉพาะ ไม่ใช่เก็บของ
ปะปนกับสิง่ของอื่น (Critical Defect) 

 
 

 
 

ข้อ 2.2 ถาดนับเม็ดยาอยา่งน้อย 2 ถาด
ในสภาพใชง้านได้ดี และกรณีตอ้งมีการ
แบ่งบรรจุยากลุ่มเพนนิซลิิน หรือยาก
ลุ่มซัลโฟนาไมด์ หรือยากลุ่มต้านการ
อักเสบชนิดทีไ่ม่ใช่สเตียรอยด์ (NSAID) 
ทั้งนี้อุปกรณ์นบัเม็ดยาสำหรับยาในกลุ่ม
เพนนิซิลนิ หรือยากลุ่มซัลโฟนาไมด์ 
หรือยากลุ่มต้านการอักเสบชนิดที่
ไม่ใช่สเตียรอยด์ (NSAID) ให้แยกใช้
เด็ดขาดจากยากลุ่มอื่นๆ\(Critical 
Defect)  

 
 
 
 
 
 

ข้อที่ 2.3 เครื่องวัดความดันโลหติ (ชนิด
อัตโนมัติ) จำนวน 1 เคร่ือง ในสภาพที่
ใช้งานได้ตามมาตรฐาน (Critical 
Defect) 
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ข้อที่ 2.4 เครื่องชั่งน้ำหนักสำหรับผู้มา
รับบริการ จำนวน 1 เคร่ือง ในสภาพที่
ใช้งานได้ด ี

 

 
 

 
 
 
 

ข้อที่ 2.5 มีอุปกรณ์ที่วัดส่วนสงูสำหรับ
ผู้มารับบริการจำนวน 1 เคร่ือง ใน
สภาพที่ใชง้านได้ดี (Critical Defect) 
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ข้อที่ 2.6 อุปกรณ์สำหรับดับเพลิง 
จำนวน 1 เครื่องในสภาพที่สามารถ
พร้อมใช้งานได้อย่างมปีระสิทธภิาพ อยู่
ในบริเวรสถานที่เก็บยา (Critical 
Defect) 

 
 
 
 

สิ่งที่ต้องตรวจสอบ  
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3. หมวดบุคลากร  
ข้อที่ 3.1 เภสัชกรเป็นผู้มีความรู้ 
ความสามารถในการให้การบริการทาง
เภสัชกรรมชุมชน 
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ข้อที่ 3.2 พนักงานร้านยา ต้องมีความรู้
เก่ียวกับกฎหมายยา และงานทีไ่ด้รับ
มอบหมายจนสามารถปฏบิัติงานได้ดี 
และผ่านการอบรมอย่างต่อเนื่องและ
เพียงพอ (  
 
 
...ภาพถ่าย การอบรมภายในร้าน ... 
   ว่าควรรู้อะไร..ทำหน้าที่อะไร. 
   .อย่างไร .. 

 
 
 

 
 
 

ข้อที่ 3.3 เภสัชกรจะต้องแต่งกายด้วย
เสื้อกาวน์สีขาวติดเครื่องหมาย
สัญลักษณ์ของสภาเภสชักรรม และ
แสดงตนวา่เป็นเภสชักร ทั้งนี้เปน็ไป
ตามสมควรเหมาะสมแก่ฐานะและ
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ศักดิ์ศรีแห่งวิชาชีพเภสัชกรรม แสดงตน
ให้แตกต่างจากพนักงานร้านยาและ
บุคลากรอ่ืนภายในร้านขายยา 

 
 
 
 
 
 
 
 

ข้อที่ 3.4 การแต่งกายพนักงานร้านยา
และบุคลากรอ่ืนภายในร้านขายยา ต้อง
ใส่สีเสื้อ ป้ายแสดงตนไม่สื่อไปในทางที่
จะก่อให้เกิดความเข้าใจว่าเป็นเภสัชกร 
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ข้อที่ 3.5 มีการแบ่งแยกบทบาท หน้าที่ 
และความรับผิดชอบของเภสัชกร 
พนักงานร้านยา และบุคลากรอ่ืนภายใน
ร้านขายยาในการให้บริการไว้อย่าง
ชัดเจน โดยคำนงึถึงความถูกต้องตาม
กฎหมายว่าด้วยยาและกฎหมายว่าด้วย
วิชาชีพเภสัชกรรม 
 
( คล้ายๆ ข้อ 3.2 ) 
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สิ่งที่ต้องตรวจสอบ รูป 
4. หมวดการควบคุมคุณภาพยา  
ข้อที่ 4.1 ต้องมีการคัดเลือกยา และจัดหายา
จากผู้ผลติ ผู้นำเข้า ผู้จำหน่ายทีถู่กต้องตาม
กฎหมายว่าด้วยยาและมีมาตรฐานตาม
หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตจัดเก็บ และ
การขนส่ง (Critical Defect) 

แนวการพิจารณาเลือกยาเข้า
ร้าน 
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ข้อที่ 4.2 ต้องมีการเก็บรักษายา ภายใต้สภาวะ
อุณหภูมิที่เหมาะสม หลีกเลี่ยง แสงแดด 
เป็นไปตามหลักวชิาการเพื่อให้ยานั้นคง
คุณภาพที่ด ี

การบนัทึกได้ทั้งตัว
เลขหรือกราฟ 
 
 
 
 

ข้อที่ 4.3 ต้องมีระบบตรวจสอบยาที่หมดอายุ
หรือเสื่อมคุณภาพที่มีประสทิธิภาพ เพื่อไม่ให้มี
ไว้ ณ จุดจา่ยยา (Critical Defect) 

 
 
 
 
 
 

ข้อที่ 4.4 ต้องมีระบบการส่งคืนหรือทำลายยา
ที่หมดอายุ หรือยาเสื่อมคุณภาพให้ชัดเจน 
ถูกต้องตามหลักวิชาการ ไม่เป็นปัญหากับ
สิ่งแวดล้อม รวมถึงระบบการปอ้งกันการนำยา
ดังกล่าวไปจำหน่าย 
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ข้อที่ 4.5 ต้องมีระบบการตรวจสอบคุณภาพยา
คืนหรือยาเปลี่ยน ก่อนกลบัมาจำหน่ายโดย
คำนึงถึงประสิทธิภาพของยาและความ
ปลอดภัยของผู้ใช้ยา 

 
 

ข้อที่ 4.6 ต้องจัดให้มีระบบเอกสารที่เก่ียวกับ
การจัดหา จัดการคลังสนิค้าและการจำหนา่ย
ให้ถูกต้อง เป็นปัจจบุันสามารถสืบย้อนได้ 

 
ขย. 9 ขย.10 ขย. 11 ขย 12 
 

ข้อที่ 4.7 ต้องเลือกภาชนะบรรจุที่เหมาะสม 
เพื่อป้องกันไม่ให้ยาเสื่อมสภาพก่อนเวลาอัน
สมควรพร้อมฉลากยา 
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สิ่งที่ต้องตรวจสอบ รูป 
5. การปฏิบัติตามวิธปีฏิบัตทิางเภสัชกรรม
ชุมชน 

 

ข้อที่ 5.1 การให้บริการทางเภสัชกรรม ตาม
หน้าที่ที่กฎหมายวา่ด้วยยาและกฎหมายว่า
ด้วยวิชาชีพเภสัชกรรมต้องปฏบิตัิโดยเภสัชกร 
5.1.1 มีป้ายตามที่กฎหมายกำหนดและติดตั้ง
ถูกต้อง-ป้ายสถานที่ขายยาแผนปัจจุบนั-ปา้ย
เภสัชกรผู้มีหน้าทีป่ฏิบัติการ 5.1.2 มี
ใบอนุญาตตามที่กฎหมายกำหนดและติดตั้ง
ถูกต้อง-ใบอนุญาตขายยาแผนปจัจุบัน-ใบ
ประกอบวิชาชีพเภสชักรรมของเภสัชกรผู้มี
หน้าที่ปฏบิัติการ 5.1.3 บัญชียาประเภทต่าง 
ๆ (เช่ยน ขย.๕ ขย.๑๑) และบนัทึกถูกต้อง 
(Critical Defect) 

 
 

 
 

ข้อที่ 5.2 ต้องซักถามข้อมูลที่จำเป็นของผู้ที่มา
รับบริการ เพื่อประกอบการพิจารณาก่อน
เลือกสรรยาหรือผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มี
ประสิทธิภาพ ปลอดภัย เหมาะสมกับผู้ปว่ย
ตามหลักวิชาการ สมเหตุสมผลตามมาตรฐาน
การประกอบวิชาชีพ 
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ข้อที่ 5.3 จัดให้มีฉลากบนซองบรรจุยา หรือ
ภาชนะบรรจุยาอันตรายและยาควบคุมพิเศษ
ที่ส่งมอบให้ผู้รับบริการโดยต้องแสดงข้อมูล
อย่างน้อย ดังนี้ 5.3.1 ชื่อ ที่อยู่ของร้ายขายยา
และหมายเลขโทรศัพท์ทีส่ามารถติดต่อได้ 
5.3.2 ข้อมูลเพื่อให้ผู้รับบริการใช้ยาได้อย่าง
ถูกต้อง เหมาะสม ปลอดภัย ติดตามได้ดงันี้ – 
วันที่จ่าย-ชื่อผู้รับบริการ-ชื่อยาที่เป็นชื่อสามัญ
ทางยา หรือชื่อการค้า ความแรงจำนวนจา่ย-
ข้อบ่งใช้-วิธีใช้ยาที่ชัดเจนเข้าใจง่าย-ฉลากช่วย 
คำแนะนำ คำเตือน หรือเอกสารให้ความรู้
เพิ่มเติม (ถ้าจำเป็น) – ลายมือชือ่เภสัชกร 

 
ข้อที่ 5.4 การส่งมอบยาอันตราย ยาควบคุม
พิเศษ ให้กับผู้มารับบริการเฉพาะราย ต้อง
กระทำโดยเภสชักรผู้มีหน้าทีป่ฏบิัติการเท่านัน้ 
พร้อมให้คำแนะนำตามหลักวิชาการและ
จรรยาบรรณ แห่งวิชาชีพ โดยตอ้งให้ข้อมูล
ดังนี้-ชื่อยา-ข้อบ่งใช้-ขนาด และวิธีการใช้-
ผลข้างเคียง (side effect) (ถ้ามี) และอาการ
ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา (Adverse Drug 
Reaction) ที่อาจเกิดขึ้น-ข้อควรระวังและข้อ
ควรปฏิบัติในการใช้ยา-การปฏบิัติเมื่อเกิด
ปัญหาจากการใช้ยา) 
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ข้อที่ 5.5 มีกระบวนการในการป้องกันการแพ้
ยาซ้ำของผู้มารับบริการที่มปีระสิทธิภาพ
เหมาะสม 

 
ข้อที่ 5.6 มีกระบวนการคัดกรองและส่งต่อ
ผู้ป่วยที่เหมาะสม 
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สิ่งที่ต้องตรวจสอบ รูป 
ข้อที่ 5.7 กรณีที่มีการผลิตยาตามใบสั่งยาของ
ผู้ประกอบวิชาชพีเวชกรรมหรือของผู้ประกอบ
โรคศิลปะทีส่ั่งสำหรับคนไข้เฉพาะรายหรือตาม
ใบสั่งยาของผูป้ระกอบวชิาชีพการสัตวแพทย์ 
สำหรับสัตว์เฉพาะรายและการแบ่งบรรจุยาใน
สถานที่ขายยาให้คำนึงถึงการปนเปื้อน การแพ้
ยา โดยต้องจัดให้มีสถานที่ อุปกรณ์ตามที่
กำหนดและเปน็ไปตามมาตรฐานการประกอบ
วิชาชพีเภสัชกรรมด้านการผลิตยาสำหรับคนไข้
เฉพาะรายของสภาเภสชักรรม 

 

ข้อที่ 5.8 ต้องจัดให้มีกระบวนการเฝ้าระวัง
อาการไม่พึงประสงค์ พฤติกรรมการใช้ยาไม่
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เหมาะสม ปัญหาคุณภาพยา และรายงานให้
หน่วยงานที่เก่ียวข้องทราบ 

  

                                                         
(                                                  ) 

 

1.                        
    /                                                                                                                                                                                                             
                                                      (                                )..........................................................................................................................................................  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

2.                         
                                                                                                                                              (    )..................................... ..................... 

              (         /          ) 
(               /           / Lot No.        ) 

S,O,I *                 /                       
(             ,       ,      ,        ,           ) 

 
 
 
 
 
 

  

*          :                                                                        S=      O=        I=                    

3.                            (          1         A      B      C      D) 
(A)  3.1                        
       1)                  (      ) (                                                   4-5).................. ..............  
        ..................................................................................................................................................................................  
       2)                          (      ) (                                             ).....................................  
        ..................................................................................................................................................................................  
 / /             ......................................... /        ...........................................................................................................  
 / /                .......................................................................................................................................................  

(B)                               (                  
      )                                          4-5     
               ...........................................................................................  
               ...........................................................................................  
               ...........................................................................................  
               ...........................................................................................  
 (C)                         (          /                  ) 
                                           4-5     

(A)  3.2             
            (Non – serious) 
         (Serious) (      1    ) 
    1.          (Death) (      / / )……………..…. 
    2.                 (Life-threatening) 
    3.                                 
                                                       
                                            
                  (Hospitalization–initial) 
                                                  
                  (Hospitalization–prolonged) 
    4.       (Disability) 
    5.                                      
             (Congenital anomaly) 
    6.        (    ) ………………………………… 

(A)  3.3                          
                (                               ) (ADR) 

 1.           (Certain) 
 2.          (Probable) 
 3.          (Possible) 
 4.          Unlikely) 
 5.                    (Unclassified) 
          (          )..........................................................  
          ...............................................................................  
                                                 

               ...........................................................................................  
               ...........................................................................................  
               ...........................................................................................  
               ...........................................................................................  
               ...........................................................................................  
  (D)                           ( off label) (                     
4-5    ) 
               ...........................................................................................  
               ...........................................................................................  
               ...........................................................................................  
               ...........................................................................................  
               ...........................................................................................  
               ...........................................................................................  
 

4.            /                        
                                                                                                                                /         /                                     ......................................               

5.                          

    -     ………………………………………………………………………………           (          )……………………………………………………………………………………. 
       ………………………………………………………………………………………        ………………………………………………………………………………………………… 

HPVC Form – 5 (Rx) 

 
 
 
 
 
 

          
                                                       
                                                   
                  
                         
                11000  
 

                                                        
 
1.               
  1.1                        (adverse event : AE)                                
                                                                                  
                                   
  1.2                                  * ( adverse drug reac-tion: ADR) 
                                                                                             
                                                                               
                                                                                         
                                                            
2.                          (What) 
                               (adverse event : AE)                           
              
                                                                        
                                                                                   
        
                     (                            )  
                                                                        
                                                                                 
                                   
                                                                            
                                    HIV         
                                                                /    /    
                                                                                 
                  
3.                                  
 3.1           (Certain)                                                     
                              
  1)                                                           
  2)                                                                  
  3)                                                                              
  4)                                                                               
                                                                             
 3.2           (Probable)                                                    
                              
  1)                                                            

  2)                                                                           
  3)                                                            
  4)                                     
 3.3          (Possible)                                                     
                              
  1)                                                           
  2)                                                                       
  3)                                                                    
 3.4           (Unlikely)                                                     
                              
  1)                                                         
  2)                                                                                 
 3.5                       (Unclassified)                                          
                                                                                   
4.               (When) 
                                                                      
                                 
  4.1                           
   (1)                                      24         
   (2)                                                              
            15           
   (3)                                                                 
                                       2       
  4.2                      
   (1)                                       24                            
                                                                                      
                                                                                       
   (2)                         2       
5.             (Where) 
                                                                    
                                                       11000  

        (Fax)          02-5907253      02-5918457  
   e-mail : adr@fda.moph.go.th 
*                                            (ADR)                                   
            

                 .( )/1904    .        
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ข้อที่ 5.9 จัดให้มีแหล่งข้อมูลอ้างอิงด้านยาที่
เหมาะสมเชื่อถือได้ สำหรับใช้ในการให้บริการ
ทางเภสัชกรรมเพื่อส่งเสริมการใช้ยาอย่าง
ถูกต้อง ปลอดภัย รวมทั้งการให้บริการเภสัช
สนเทศ 

 
 

ข้อที่ 5.10 การจัดวางสื่อให้ความรู้และสื่อ
โฆษณาสำหรับผู้มารับบริการจะต้องได้รับคำ
ยินยอมอย่างเป็นลายลักษณ์อักษรจากเภสัชกร
ผู้มีหน้าทีป่ฏิบัติการ และให้ถือเป็นความ
รับผิดชอบที่เภสัชกรผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ
จะต้องควบคุม โดยจะต้องไมโ่อ้อวด ไม่
บิดเบือนความจริง ไม่สรา้งความเข้าใจผิดให้
ผู้บริโภค และต้องผ่านการอนุญาตถูกต้องตาม
กฎหมาย 

 

 
 

ข้อที่ 5.11 การดำเนินกิจกรรมด้านสุขภาพที่
เก่ียวข้องกับผู้มารับบริการในร้านยา โดย
บุคลากรอ่ืนซึ่งมิใช่เภสชักรหรือพนักงานร้านยา 
จะต้องได้รับคำยินยอมเปน็ลายลักษณ์อักษร
จากเภสัชกร และให้ถือเป็นความรับผิดชอบที่
เภสัชกรจะต้องควบคุมกำกับการดำเนิน
กิจกรรมต่าง ๆ ในสถานที่ขายยาให้ถูกต้องตาม
กฎหมายว่าด้วยยาหรือกฎหมายอื่นที่เก่ียวข้อง
กับผลิตภัณฑส์ุขภาพนั้น ๆ รวมทั้งกฎหมายว่า
ด้วยวิชาชีพเภสัชกรรม 
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ข้อที่ 5.12 ไม่จำหน่ายผลิตภัณฑ์ยาสบูและ
เครื่องดื่มที่มีส่วนผสมของแอลกฮอล์ 

 
 
 
 


