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เอกสารประกอบการประชุม 1
	ร่างกฎกระทรวง
	ข้อสังเกต ข้อเสนอ จากการประชาพิจารณ์
	มติที่ประชุม

	ข้อ ๒) และ ๓) ใบอนุญาตขายส่ง
	ร้านยาที่ขายปลีกและขายส่ง ต้องขอใบอนุญาตขายส่งเพิ่มอีกหรือไม่

	ผู้มีใบอนุญาตขายปลีก ให้ถือว่า มีใบอนุญาตขายส่งได้เลย ตาม พรบยา ฉบับเดิม 
ควรจะมีใบอนุญาตขายส่งแยกออกมา 

	ข้อ ๔ ) ขนาดพื้นที่
	มีการศึกษารองรับหรือไม่ จึงกำหนด 8 หรือ 12 ตารางเมตร
	จากประสบการณ์ของพนักงานเจ้าหน้าที่เห็นว่า ขนาดร้านยาอย่างน้อยที่สุดในการประกอบวิชาชีพได้อย่างมีคุณภาพตามมาตรฐาน GPP อย่างน้อยควรจะ 8 ตารางเมตร

	
	ควรมีการกำหนดพื้นที่สำหรับการจัดเก็บยา ในกรณีร้านขายส่ง
	จะมีการกำหนดในกฎกระทรวงอีกฉบับอยู่แล้ว (แยกขายปลีกและขายส่งและระบุให้ชัด)

	
	การกำหนดให้มี Counseling area ไม่เหมาะสมกับ ร้านขายส่ง หรือ บริษัทผลิต - นำเข้าที่มีใบอนุญาตขาย  (ป้าย อุปกรณ์ ฯลฯ)
	ยืนตามร่างเดิม 
เพิ่มประเด็น เรื่องการเข้าถึง ให้อยู่ในประกาศ GPP

	ข้อ ๕) อุปกรณ์
	ส่วนมากไม่มีการปรุงยาในร้านยาหรือในสถานที่มีใบอนุญาตขายยาแล้ว
	ไม่ต้องระบุไว้ในท้ายกฎกระทรวง 

	ข้อ ๖)  การทดสอบความรู้
	- เป็นการรอนสิทธิผู้ประกอบวิชาชีพหรือไม่ 
- ถ้าได้ใบประกอบวิชาชีพแล้ว  น่าจะถือว่ามีความรู้เพียงพอแล้ว  

	       สิทธิในการประกอบอาชีพในร้านยา เป็นสิทธิที่รัฐมอบให้ ดังนั้นเพื่อปรโยชน์สูงสุดที่จะเกิดกับผู้บริโภค รัฐจึงมีสิทธิในการกำหนดเงื่อนไข ภายใต้สิทธิที่รัฐมอบให้กับวิชาชีพ
          กรณีที่ผู้มีใบประกอบวิชาชีพแล้ว แต่ไม่ได้ปฏิบัติงานในวิชาชีพอย่างต่อเนื่อง (ไปทำงานในสายงานอื่นนานๆ) มิได้มีหลักประกันว่า จะมีความรู้ที่ทันสมัยเพียงพอในการให้บริการอย่างปลอดภัย จึงควรมีหน้าที่เข้ารับการอบรมหรือทดสอบความรู้อย่างน้อย 1 ครั้ง 
         ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการต้องผ่านการทดสอบ หรือ อบรมความรู้ หรือ ผ่านระบบการศึกษาต่อเนื่องในสายงานเภสัชกรรมชุมชน

	
	
	ผู้รับอนุญาตควรผ่านการทดสอบ หรือ อบรมความรู้

	
	- รวม ขย 2 ด้วย หรือไม่ 
	

	
	เป็นธรรมกับ สัตวแพทย์หรือไม่ 

	ไม่ว่าผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการในร้านยาจะเป็น วิชาชีพใดต้องยึดหลักเกณฑ์ เงื่อนไข เดียวกัน เป็นหน้าที่ของแต่ละวิชาชีพต้องพัฒนาตนเองให้สอดรับกับหลักเกณฑ์ที่กำหนดขึ้น

	
	ความรู้เกี่ยวกับกฎหมายการขายยา (มีกี่ฉบับ อะไรบ้าง)


	กฎหมายที่เกี่ยวกับการประกอบการด้านยา นอกจาก พรบ ยา พรบ วัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตประสาท พระ ยาเสพติดให้โทษ แล้วยังมี พรบอื่นๆที่เกี่ยวข้อง เช่น พรบ คุ้มครองผู้บริโภค พรบ ความรับผิดต่อความไม่ปลอดภัยของสินค้าและบริการ ฯลฯ

	
	ขัดกับ พรบ ยา ซึ่งกฎหมายแม่ เรื่องคุณสมบัติของผู้รับอนุญาตตามมาตรา ๑๔
เรื่องความรู้ต้องมีการสอบวัดหรืออบรม ทั้งร้านเก่าร้านใหม่ เลือกปฏิบัติไม่ได้ จะประกันคุณภาพบริการของ ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติของร้านเดิมอย่างไร
ควรใช้รูปแบบการอบรม มากกว่า การสอบ โดยเฉพาะกับ ผู้รับอนุญาตและผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการรายเก่า


	(ตัดข้อ6)
 ผู้รับอนุญาตที่มีคุณสมบัติครบตามมาตรา ๑๔ มีสิทธิที่จะได้รับใบอนุญาต และผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการที่มีคุณสมบัติครบก็มีสิทธิเป็นผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการในร้านนั้น แต่เมื่อหลังจากได้รับใบอนุญาตแล้ว ต้องมีหน้าที่เข้ารับการทดสอบหรืออบรม 
(ใช้ มาตรา 26)            
        ผู้รับอนุญาต ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการร้านเก่าควรจะต้องมีความรู้เช่นเดียวกับร้านเปิดใหม่ แต่ควรให้เวลาปรับเปลี่ยนสอดคล้องกับมาตรฐาน GPP คือ 8 ปี (ประเด็นการทดสอบความรู้หรืออบรมควรจะอยู่ในหลักเกณฑ์ GPP) และให้โอกาสการอบรมไม่ต้องสอบวัดความรู้ ในขณะที่ ผู้รับอนุญาต ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการร้านต้องสอบวัดความรู้ หากไม่ผ่านต้องเข้ารับการอบรม


	
	การเปลี่ยนผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการรายใหม่ ต้องผ่านการทดสอบความรู้ด้วยหรือไม่ 
	ต้องมีหน้าที่เข้ารับการทดสอบ เสมือนผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการเดิม 

	
	กรณีเภสัชกรที่อยู่ปฏิบัติการแทน ในกรณีที่ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการไม่สามารถอยู่ปฏิบัติการได้เป็นการชั่วคราว ต้องผ่านกรทดสอบความรู้นี้ด้วยหรือไม่ 
	ต้องมีหน้าที่เข้ารับการทดสอบ เสมือนผู้มีหน้าที่ปฏิบัติเดิม

	
	กรณีที่ผู้ขอรับใบอนุญาตเป็น บริษัทนิติบุคคล จะให้ผู้ใดเป็นผู้ทดสอบความรู้ ? 
	เจ้าของนิติบุคคลต้องมีความรู้เรื่องกฎหมาย เป็นอย่างดีด้วยเช่นกัน 

	ข้อ ๗ (๕) ป้ายแสดงรูปผู้ให้บริการ 
	ไม่ระบุขนาดป้าย
	ไม่ต้องระบุ

	
	ไม่เหมาะสมกับ บริษัทนำเข้าและผลิตยา ที่มีใบอนุญาตขายยา
	คงตามร่างเดิม ไม่เป็นภาระมาก เป็นประโยชน์ต่อการประกอบการ

	
	เปลี่ยนทุกปี เป็นภาระ
	5 ปี 

	
	เปลี่ยนคำว่า “ผู้ให้บริการ” เป็น “ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ” 
	“รูปถ่ายผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการหรือผู้มีหน้าที่ปฏิบัติที่ทำหน้าที่อยู่ ณ เวลานั้น” 

	ข้อ ๗ (๖) ไม่ต้องทำบัญชีขายปลีกยาอันตราย
	- จะทำให้มาตราการการตรวจสอบเพื่อส่งเสริมการใช้ยาอย่างสมเหตุสมผลนั้น ไม่สามารถกระทำได้ 
- ใช้วิธีการเก็บหลักฐาน เช่น ใบส่งของ ใบเสร็จรับเงิน แทนการทำบัญชีซื้อได้หรือไม่
หากไม่มีการขาย ก็ไม่ควรบังคับให้ต้องทำบัญชี
	แนวคิดหลักของพรบ ยา ไม่มีกลไกในการควบคุมการใช้ยาที่ชัดเจน โดยให้เป็นความรับผิดชอบของผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ ซึ่งต้องอยู่ภายใต้การกำกับดูแลมาตรฐานการใช้ยาของสภาวิชาชีพ 
· เป็นภาระผู้ประกอบการเกินไป 
ยืนตามร่างเดิม 
เพิ่มประเด็น การทำบัญชีตามที่ อย กำหนด (ทางราชการ พร้อม ก็ค่อยประกาศ) 
ควรทำเป็นบัญชีเพื่อให้ง่ายต่อการตรวจสอบ และ มีมาตรฐาน ไม่หลากหลาย สอดรับกับ พรบ ยา 26[6]
ควรมีบัญชีเพื่อให้ง่ายต่อการตรวจสอบ

	ข้อ ๗(๘ ) บัญชีขายยาตามใบสั่งยา 
	ระบุการเก็บใบสั่งยาด้วยว่าต้องเก็บนานเท่าใด
ระบุเวลาเก็บบัญชีซื้อ ขายยา
	 เก็บนานหรือไม่ ตามความมั่นใจ
3 ปี  

	ข้อ ๗ (๑๐) ทำตาม หลักเกณฑ์ วิธีการที่ดีในการบริการทางเภสัชกรรมชุมชน (GPP) 
	GPP ในราชบัญญัติใช้คำว่า วิธีปฏิบัติที่ดีทางเภสัชกรรม 

คำศัพท์ใหม่ วิธีปฏิบัติที่ดีทางเภสัชกรรม 

ใครกำหนดนิยาม กำหนดไว้ที่ไหน 

เป็นธรรมกับวิชาชีพอื่นๆ เช่น สัตวแพทย์หรือไม่ 

	เพื่อความชัดเจน ควรใช้คำว่า “วิธีปฏิบัติที่ดีทางเภสัชกรรม” 
กำหนดนิยามในกฎกระทรวง

ไม่ว่าผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการในร้านยาจะเป็น วิชาชีพใดต้องยึดหลักเกณฑ์ เงื่อนไข เดียวกัน เป็นหน้าที่ของแต่ละวิชาชีพต้องพัฒนาตนเองให้สอดรับกับหลักเกณฑ์ที่กำหนดขึ้น

	ข้อ ๙(๓) หน้าที่เภสัชกรชั้น ๑
	เปลี่ยนเป็น ผู้ประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม
ให้คำแนะนำตามสมควรเกี่ยวกับการใช้ยาอันตราย............ให้ตัด’อันตราย’ ออก
	

	ข้อ ๑๐ อาจจัดให้มีหน่วยตรวจประเมิน
	   - การจัดตั้งหน่วยงานตรวจประเมินยังไม่ชัดเจน  
   - ควรให้เป็นบทบาทของหน่วยงานของรัฐอย่างเดิมหรือไม่ เพื่อความเป็นกลาง


	หน่วยตรวจประเมินเบื้องต้น ไม่มีอำนาจในการอนุญาต หรือไม่อนุญาต เพียงแต่เป็นการให้ความเห็นเท่านั้น ดังนั้นสิทธิยังอยู่กับหน่วยงานของรัฐ แต่เพื่อเป็นการแบ่งเบาภาระของภาครัฐ จึงควรมีหน่วยประเมินดังกล่าวขึ้น ซึ่งต้องอยู่ในกำกับของภาครัฐอย่างจริงจัง มีระบบคุณภาพ เป็นที่ไว้วางใจของภาครัฐ 
(ยืนตามร่างเดิม)

	ข้อ ๑๑ เภสัชกรชั้นสอง
	เภสัชกรชั้นสองในประเทศไทย ยังมีอยู่หรือไม่
	จากทำเนียบของ สภาเภสัชกรรม พบว่ามีเภสัชกรชั้นสองอยู่หนึ่งท่าน จึงไม่สามารถรอนสิทธิได้

	ข้อ ๑๖(๔) เงื่อนไขในการต่ออายุใบอนุญาต
	· รูปแบบการประเมิน GPP จำเป็นต้องลงตรวจในพื้นที่จริงหรือไม่
การกระทำความผิด  เกินกว่า 5 ครั้งมากไป ไม่น่าจะเกิดผลในการปฏิบัติได้จริง (น่าจะแค่ 3 ครั้ง  เท่าๆ กับที่ไม่พบเภสัชอยู่ปฏิบัติการ 3 ครั้ง)
 ควรจะเป็นความผิดเฉพาะเกี่ยวกับการขาย ไม่รวมการโฆษณา ความผิดเกี่ยวกับฉลาก ซึ่งทางบริษัทนำเข้าหรือผลิตจะมีปัญหา

· ควรระบุน้ำหนักความผิด ให้ชัดเจน ข้อหาร้ายแรง 1 ครั้งก็ไม่ควรต่ออายุใบอนุญาตให้
· กรณีของผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ ข้อ 16(3) ให้เพิ่ม …หรือ เกินกว่า 9 ครั้งใน 3 ปี (สะสมความผิดด้วย)
· อายุเกรียติบัตร ควรแบ่งชั้นตามคะแนน
- การต่ออายุ น่าจะใช้หลักการเดียวกับ พรบ สถานพยาบาล คือ ตรวจก่อนต่ออายุทุกปี (แทนที่จะเป็น 3 ปี)

· หากไม่ต่ออายุแล้ว ขออนุญาตใหม่ได้เลยหรือไม่ (ผู้รับอนุญาตคนเดิม ชื่อร้านเดิม) หรือ ควรจะไม่ระยะเวลาระบุไม่ต่ออายุ (เช่น โดยไม่ต่อใบอนุญาตให้เป็นเวลา 3 เดือน) ให้โอกาสปรับตัว 
หากบริษัทฯ มีมากกว่า 1 ใบอนุญาต การคิดจำนวนครั้งของความผิดควรแยกแต่และใบอนุญาตไม่ควรนำมารวมกัน
	ใช้คำว่า “ไม่ผ่านการรับรอง แทนการประเมิน” 
การตรวจประเมิน GPP จำเป็นต้องลงตรวจสอบในพื้นที่จริง แต่เพื่อไม่ให้สร้างภาระกับภาครัฐ กฎกระทรวงฉบับนี้จึงอนุญาตให้มีหน่วยประเมินจากภาคนอกเข้ามาช่วย(ยืนตามเดิม) 
มีความเป็นไปได้ หากมีการร้องเรียนบ่อยครั้ง ฉะนั้น ควรจะคงข้อกำหนดตามร่างเดิม

ไม่เกี่ยวกับ ใบอนุญาตผลิต ใบอนุญาตนำเข้า
มีกลไกการพักใช้ใบอนุญาตอยู่แล้ว (ในระหว่างที่มีสิทธิ)
เป็นภาระในการจัดทำระบบการจัดเก็บข้อมูล
เกรงว่าจะสร้างความสับสน
คำสั่งไม่ต่อแล้ว ให้มายื่นขอปรับปรุงแก้ไขได้ภายในระยะเวลา … ปี 
มาตรการไม่ต่ออายุใบอนุญาต ให้ใช้กับ ผู้รับอนุญาตเท่านั้น โดย 16(3) ไม่จัดให้มีผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ (เป็นความผิดของผู้รับอนุญาต) และ ข้อ 4 ให้เหลือแต่ความผิดของผู้รัอนุญาต

	ข้อ ๑๗ ใบแทน
	ตัด” พร้อมด้วยรูปถ่ายขนาด 3x4 เซ็นติเมตร จำนวน 2 รูป” ออก
	เกินความจำเป็น

	ข้อ ๑๘  การย้ายสถานที่ในกรณีที่สถานที่ขายยา XE "สถานที่ขายยา" อยู่รวมกันกับสถานที่นำหรือสั่งยา XE "สถานที่นำหรือสั่งยา" เข้า
	   “…การย้ายไปนั้นไม่เป็นเหตุให้  ท้องที่ที่จะย้ายไปมีสถานที่ขายยาเกินจำนวนที่รัฐมนตรีกำหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา การอนุญาตให้ย้ายสถานที่ตามวรรคหนึ่งและวรรคสอง  ให้กระทำโดยวิธีสลักหลังใบอนุญาต…” (ไม่เหมาะสม) 
	

	ข้อ ๑๙ แก้ไขรายการ
	(3) การเพิ่มหรือลดผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ
(8) การเพิ่มหรือลดสถานที่เก็บยา
	

	ข้อ ๒๒ 
	     การกำหนดให้รายใหม่บังคับใช้เลย  แต่รายเก่าให้เวลาถึง 8  ปี  ดูจะเอื้อประโยชน์แก่ร้านเก่ามาก  ทั้งที่จริงในหลายๆ ข้อนั้นสามารถที่จะแก้ไขหรือกระทำได้เลย  เช่น  ขนาดสถานที่  การจัดทำป้ายรูปผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ และการ ดำเนินการตามหลัก GPP  
	

	ภาพรวม
	กฎกระทรวงฉบับดังกล่าว ใช้กับ ขย 2  ขายยาแผนโบราณ ขายยาสัตว์ ขายเภสัชเคมีภัณฑ์ด้วยหรือไม่ 

	ยกเว้น การขายยาแผนโบราณ นอกจากนั้น มีผลบังคับกับใบอนุญาตทุกประเภท แต่รายละเอียด GPP จะต่างกัน

	แบบฟอร์มท้ายประกาศ
	ตาม (ร่าง) กฎกระทรวงฉบับนี้ ได้ตัดแบบฟอร์ม ขย. 8 (รายงานการขายยาที่ อย.กำหนด) ที่ต้องส่ง อย. ทุก 4 เดือน ออกไปแล้ว ใช่หรือไม่
-บัญชีขายส่งยา ต้องใช้แบบฟอร์มใด ควรกำหนดให้ชัดเจน
-ใน (ร่าง) ยังขาดแบบฟอร์ม ขย.1/2 และ ขย.4/1
-ผู้ประกอบการบำบัดโรคสัตว์ชั้น 1 ให้ควบคุมเฉพาะการทำบัญชีซื้อยาบรรจุเสร็จสำหรับสัตว์ โดยไม่ต้องคุมการทำบัญชีขายยาแล้ว ใช่หรือไม่ ? 
ผู้ประกอบการบำบัดโรคสัตว์ชั้น 2 ต้องควบคุมการทำบัญชีขายยาบรรจุเสร็จสำหรับสัตว์ที่ไม่ใช่ยาควบคุมพิเศษ ด้วยหรือไม่ ?
แบบคำขอ ฯ และแบบใบอนุญาต (ข.ย. 1-6) ควรมีช่องให้แจ้งสถานที่เก็บยาด้วย
	ยังคงไว้
ใช้ ขย 7

พัฒนาขึ้นมาขายปลีก
ต้องทำบัญชีขายยาบรรจุเสร็จสำหรับสัตว์ที่เป็นยาควบคุมพิเศษด้วย
ต้องทำบัญชีขายบรรจุเสร็จสำหรับสัตว์ที่ไม่เป็นยาควบคุมพิเศษด้วย


