
 
 

ระเบียบสำนักงานรับรองร้านยาคุณภาพ 
ว่าดว้ยข้อกำหนดเกี่ยวกับเพกิถอนการรับรองรา้นยาคุณภาพก่อนการครบอายุรบัรอง 

พ.ศ. ๒๕๖๘ 
    

  โดยที่เป็นการสมควรวางข้อกำหนดเกี่ยวกับการเพิกถอนการรับรองร้านยาคุณภาพก่อนการครบอายุ
รับรองให้เป็นไปอย่างเรียบร้อย 

  อาศัยอำนาจตามความในข้อ ๘ (๑๒) และข้อ ๓๒ ของข้อบังคับสภาเภสัชกรรม ว่าด้วยการรับรองร้านยา
คุณภาพ พ.ศ. ๒๕๖๒ สำนักงานรับรองร้านยาคุณภาพ โดยความเห็นชอบจากคณะกรรมการรับรองร้านยาคุณภาพ 
ในการประชุมครั้งที่  ๔/๒๕๖๘  เมื่อวันที่ ๔ มีนาคม ๒๕๖๘ จึงออกระเบียบไว้ ดังต่อไปนี้ 

 ข้อ  ๑ ระเบียบนี้เรียกว่า “ระเบียบสำนักงานรับรองร้านยาคุณภาพ ว่าด้วยข้อกำหนดเกี่ยวกับการ 
เพิกถอนการรับรองร้านยาคุณภาพก่อนการครบอายุรับรอง พ.ศ. ๒๕๖๘ ” 

 ข้อ  ๒ ระเบียบนี้ให้ใช้ตั้งแต่วันที่ประกาศเป็นต้นไป 

 ข้อ  ๓ นอกจากที่กำหนดไว้ในข้อ ๓๒ (๑) และ (๒) ของข้อบังคับสภาเภสัชกรรม ว่าด้วยการรับรอง 
ร้านยาคุณภาพ พ.ศ. ๒๕๖๒ การเพิกถอนการรับรองเป็นร้านยาคุณภาพก่อนครบอายุการรับรอง จะกระทำได้
ต่อเมื่อ 
 (๑) ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการถูกคำสั่งลงโทษให้พักใช้หรือเพิกถอนใบอนุญาตเป็นผู้ประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม 
 (๒) ไม่มีการต่ออายุใบอนุญาตขายยาแผนปัจจุบันเกินกว่า 3 เดือน นับแต่วันที่ใบอนุญาตหมดอายุ  
โดยไม่มีเหตุผลอันสมควร 
 (๓) ไม่สามารถจัดให้มีผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการได้จริงตลอดเวลาที่เปิดทำการ 
 (๔) ไม่มีการกำกับดูแลที่ดี ปล่อยให้มีการจำหน่ายยาอันตรายโดยบุคคลอ่ืน 
          (๕) มีการจำหน่ายยาบรรจุเสร็จ  ยาอันตรายหลายขนานแก่ผู้ที่ไม่มีใบอนุญาตตามกฎหมาย หรือ  มีการ
จ่ายยาโดยจัดทำในลักษณะยาชุดที่ไม่เป็นไปตามมาตรฐานการปฏิบัติที่ดีโดยมีการกระทำเป็นการปกติ 
 (๖) มียาอันตรายกลุ่มเสี่ยงที่ต้องจัดทำบัญชีการขายยาตามที่เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา
กำหนด เกินจำนวนกว่าที่กฎหมายกำหนด และมีการจัดทำบัญชีการซื้อและขายยาอันตรายกลุ่มเสี่ยงไม่ตรงกับ
ข้อเท็จจริง 
  (๗) ตรวจสอบพบว่าผู้รับอนุญาตหรือเภสัชกรผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการในร้านยาแห่งนั้น เป็นผู้มีประวัติการ
กระทำผิดทางอาญา ในข้อหาเกี่ยวกับคดีการทุจริต หรือคดฉี้อโกง หรือมีการให้บริการโดยมีเจตนาทุจริตและละเลย
การปฏิบัติตามกฎหมายที่เก่ียวข้องในส่วนที่เป็นสาระสำคัญ 
 (๘) ตรวจสอบพบว่าในระหว่างที่ได้รับการรับรองเป็นร้านยาคุณภาพ ผู้รับอนุญาตหรือเภสัชกรผู้มีหน้าที่
ปฏิบัติการในร้านยาแห่งนั้น ดำเนินกิจการโดยไม่สามารถรักษามาตรฐานตามวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรมชุมชน ในข้อที่
เป็นวิกฤติของมาตรฐาน  (Critical) 
 

ข้อ 4 ให้ประธาน.... 



2 

 ข้อ  ๔ ให้ประธานคณะกรรมการรับรองร้านยาคุณภาพเป็นผู้รักษาการตามระเบียบนี้ มีอำนาจในการ
ออกประกาศ หรือคำสั่ง เพ่ือปฏิบัติตามระเบียบนี้ได ้
 ในกรณีที ่ม ีปัญหาในการตีความ หรือในกรณีที ่ม ีป ัญหาในการปฏิบัต ิตาม ระเบียบนี ้ ให้ประธาน
คณะกรรมการรับรองร้านยาคุณภาพเป็นผู้วินิจฉัยชี้ขาด คำวินิจฉัยของประธานประธานคณะกรรมการรับรอง    
ร้านยาคุณภาพให้ถือว่าเป็นที่สุด 

 
ประกาศ  ณ  วันที่ 7 มีนาคม  พ.ศ. ๒๕๖๘ 

 
 

(เภสัชกรหญิงเพ็ญทิพา  แก้วเกตุทอง) 
ผู้อำนวยการสำนักงานรับรองร้านยาคุณภาพ 

 


