
 

บทท่ี 2  
ทฤษฏี แนวคิดและ วรรณกรรมที่เกีย่วของ 

 

2.1 ทฤษฎีเก่ียวกับการจัดการ 
 ศิริวรณ เสรีรัตน และคณะ (2545 : 18) ไดกลาวถึงการบริหารจัดการวา หมายถึง 

กระบวนการของการมุงสูเปาหมายขององคการจากการทํางานรวมกนั โดยใชบุคคลและทรัพยากร
อ่ืนๆ หรือเปนกระบวนการออกแบบและรักษาสภาพแวดลอมท่ีบุคคลทํางานรวมกนัในกลุมใหบรรลุ
เปาหมายท่ีกําหนดไวอยางมีประสิทธิภาพ 

2.1.1 การบริหารจัดการคุณภาพโดยรวม (Total Quality Management: TQM)  
รังสรรค  ประเสริฐศรี (2549 : 350) กลาววาเปนการควบคุมคุณภาพ ซ่ึงมุงท่ีเง่ือนไข

ขององคการจากการใชความพยายามปรับปรุงคุณภาพรวมกัน โดยมีจุดมุงหมายขององคการและใช
คุณภาพเปนปจจัยสําคัญในการประเมินการทํางาน หรือเปนปรัชญาท่ีผูบริหารเนนการปรับปรุง
คุณภาพในกระบวนการอยางตอเนื่อง ซ่ึงมีผลตอสินคาและบริการ  

แนวคิดการบริหารคุณภาพโดยรวม (TQM) สามารถนําไปประยุกตใชกับทุกคนใน
องคการและทุกลักษณะของการดําเนนิการ เร่ิมตนจากการจัดหาทรัพยากรที่ถูกตองเหมาะสมผาน
กระบวนการผลิตและจําหนายสินคาผลิตภณัฑสําเร็จรูปไปยังลูกคา ท่ีปรึกษาดานการบริหารท่ีมี
ช่ือเสียงคนหนึ่ง ช่ือ Philip Crosby ไดใชหลัก 4 ประการของการควบคุมคุณภาพโดยรวม ดังนี ้

1. คุณภาพ หมายถึง การทํางานท่ีสอดคลองกับมาตรฐาน ซ่ึงพนักงานจะตองเขาใจอยางชัดเจน
ถึงมาตรฐานการทํางานท่ีคาดหวังเอาไว  

2. คุณภาพ เกิดจากการปองกันของเสียต้ังแตข้ันแรก 
3. คุณภาพท่ีถือวาเปนมาตรฐานท่ีสามารถยอมรับได คือ ตองเปนงานท่ีสมบูรณไมมีของเสียใน

กระบวนการผลิต 
4. คุณภาพดานการประหยัดเงิน คือ การทําส่ิงท่ีถูกตองต้ังแตแรกเร่ิมจะสามารถลดตนทุนใน

การแกไขงานที่ผิดพลาดได  
รังสรรค  ประเสริฐศรี (2549 : 351-352) ไดกลาวเพิม่เติมวา การบริหารจัดการ

คุณภาพชวยใหองคการบรรลุผลสําเร็จตามเปาหมายและทําใหบริษัทเกิดความนาเช่ือถือในดานความ
มีหลักเกณฑในการผลิตสินคา การบริการ การส่ังซ้ือ และสรางความพึงพอใจแกลูกคา กลาวคือ 
องคการจะตองมีการดําเนนิงานเปนข้ันตอน ตัดสินใจอยางรอบคอบ ตลอดจนมีการปรับปรุง
ผลิตภัณฑอยางตอเนื่อง ซ่ึงถือวาเปนเร่ืองจําเปนท่ีจะทําใหองคการสามารถผลิตสินคาท่ีมีคุณภาพ 
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เพื่อใหสามารถแขงขันในตลาดโลกได โดยอาศัยแนวคิดของโปรแกรมการบริหารจัดการคุณภาพ
โดยรวมท่ีมีประสิทธิผล 6 ประการ ไดแก 

• การปรับปรุงอยางตอเนื่อง (Continuous Improvement) การบริหารจัดการคุณภาพ
โดยรวม (TQM) ตองเปนกระบวนการปรับปรุงอยางตอเนื่อง ซ่ึงจะครอบคลุมถึง
บุคลากร อุปกรณ ผูจําหนายปจจัยการผลิต วัตถุดิบ และข้ันตอนตางๆ เปนปรัชญา
ข้ันพื้นฐานของการปฏิบัติการ ซ่ึงจะตองมีการปรับปรุงใหดีข้ึน เปาหมายข้ันสุดทาย
ก็คือ ความสําเร็จท่ีสมบูรณ ซ่ึงจะทําไมไดถาไมมีการศึกษาคนควา 

• การมอบหมายงาน (Employee Empowerment) เปนการขยายงานสูพนักงานระดับ
ลาง เพื่อเปนการเพ่ิมความรับผิดชอบ หรือเปนกลยุทธการผลักดันใหมีการตัดสินใจ
ไปสูพนักงานท่ีเหมาะสมในระดับลางสุด ซ่ึงการเขาใจระบบจะทําใหผูปฏิบัติงาน
คนพบสาเหตุของขอบกพรองและแกไขไดทัน 

• การกําหนดมาตรฐานเทียบเคียงหรือมาตรฐานเปรียบเทียบ (Benchmarking) เปนการ
เลือกมาตรฐานของการปฏิบัติงาน ซ่ึงจะตองเปนตัวแทนของผลการปฏิบัติงานท่ีดี
ท่ีสุดสําหรับกระบวนการหรือกิจกรรม การกําหนดมาตรฐานจะรวมถึงการกําหนด
มาตรฐานของผลิตภัณฑ การบริการ ตนทุนและวิธีการปฏิบัติงาน ซ่ึงจะมีการปฏิบัติ
คลายๆกัน เปนการพัฒนาจดุมาตรฐาน ไดแก (1) ตัดสินวาอะไรคือมาตรฐาน (2) 
สรางรูปแบบมาตรฐานท่ีเปนทีม (3) กําหนดหุนสวนท่ีเปนมาตรฐาน (4) แกไขและ
วิเคราะหขอมูลท่ีเปนมาตรฐาน (5) กระทําการเพ่ือใหเหมาะสมหรือเปนเกณฑการ
เทียบเคียงมาตรฐาน ซ่ึงการสรางมาตรฐานท่ีตางจากคูแขงเปนส่ิงท่ีการบริหาร
จัดการคุณภาพโดยรวม (TQM) ตองการ 

• ระบบการจัดสงสินคาแบบทันเวลาพอด ี (Just-In-Time: JIT) เปนระบบการควบคุม
สินคาคงเหลือใหทันเวลาพอดี โดยสินคาคงเหลือรายการตางๆและวัตถุดิบตองมาถึง
โรงงานทันตามความตองการการผลิต จึงเปนการวางแผนดานวัตถุดิบอยางรอบคอบ 
ซ่ึงจะชวยใหสามารถลดตนทุนการขนสงใหนอยท่ีสุด หรือเปนระบบซ่ึงลดตนทุน
สินคาคงเหลือดวยการมีสวนประกอบและชิ้นสวนการผลิตสงมาใหทันตามความ
ตองการในการผลิต 

• เทคนิคทากูชิ เปนเทคนิคการควบคุมคุณภาพโดยมุงปรับปรุงผลิตภัณฑต้ังแตชวงท่ีมี
การออกแบบ ปญหาดานคุณภาพเปนปญหาของผลิตภัณฑและการออกแบบ
กระบวนการ เพราะฉะน้ันเคร่ืองมือท่ีจําเปนในการเตรียมการเพื่อขจดัปญหาเหลานี ้
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คือ เทคนิคทากูชิ ซ่ึงมี 3 แนวคิดท่ีสําคัญ คือ (1) คุณภาพผลิตภัณฑมีความคงท่ี (2) 
การสูญเสียหนาท่ีดานคุณภาพ (3) การมุงเปาหมายดานคุณภาพ  

• ความรูในการใชเคร่ืองมือสําหรับการบริหารจัดการคุณภาพโดยรวม (Knowledge of 
TQM Tools) ทุกคนในองคกรตองไดรับการฝกหัดเทคนิคในวิธีการบริหารจัดการ
คุณภาพโดยรวม (TQM)  

ซ่ึงแนวคิดท่ีจะนํามาใชในการศึกษาคนควาเร่ืองกระบวนการพัฒนารานยาคุณภาพท่ีเขารวม
โครงการพัฒนาและรับรองคุณภาพรานยาในอําเภอเมือง จังหวัดเชียงใหม ไดนาํแนวคิดเร่ืองการ
ปรับปรุงอยางตอเนื่องมาใช เพื่อพัฒนาคุณภาพงานและการทํางาน โดยยดึหลักวา คุณภาพไมมีคําวา
เพียงพอ ยอมมีการพัฒนาใหดีข้ึนอยูเสมอ การพัฒนาคุณภาพอยางตอเนื่องถือเปนวถีิชีวิต  ครอบคลุม
ถึงบุคลากร อุปกรณ ผูจําหนายปจจัยการผลิต วัตถุดิบและข้ันตอนการผลิต เปนปรัชญาพ้ืนฐานของ
การปฏิบัติการ ซ่ึงจะตองมีการปรับปรุงใหดีข้ึน โดย W. Edwards Deming และ Walter Shewhart ได
เนนความจําเปนของการปรับปรุงคุณภาพอยางตอเนื่องดวยโมเดลซ่ึงรูจักกันท่ัวไป คือ วงจร Deming 
(Deming Cycle) หรือ วงจร PDCA ซ่ึงประกอบดวย การวางแผน (Plan) การลงมือปฏิบัติ (Do) การ
ตรวจสอบ (Check) และการแกไขหรือปรับปรุง (Action)  
 P = Plan  คือ การวางแผนงานจากวัตถุประสงค และเปาหมายท่ีไดกําหนดข้ึน 
 D = Do   คือ การปฏิบัติตามข้ันตอนในแผนงานท่ีไดเขียนไวอยางเปนระบบ    และมี
ความตอเนื่อง 
 C = Check  คือ การตรวจสอบผลการดําเนินงานในแตละข้ันตอนของแผนงานวา     มี
ปญหาอะไรเกดิข้ึน จําเปนตองเปล่ียนแปลงแกไขแผนงานในข้ันตอนใด 
 A = Action คือ การปรับปรุงแกไขสวนท่ีมีปญหา หรือถาไมมีปญหาใดๆ กย็อมรับแนว
ทางการปฏิบัติตามแผนงานท่ีไดผลสําเร็จ เพื่อนําไปใชในการทํางานครั้งตอไป 
  เม่ือไดวางแผนงาน  (P)  นาํไปปฏิบัติ (D) ระหวางการปฏิบัติก็ดําเนนิการตรวจสอบ 
(C) พบปญหาก็ทําการแกไขหรือปรับปรุง (A) การปรับปรุงก็เร่ิมจากการวางแผนกอน วนไปได
เร่ือยๆ จึงเรียกวงจร PDCA 
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รูปท่ี 2.1 แสดงวงจร Deming (Deming Cycle) หรือ วงจร PDCA 

 
2.1.2   ความหมายของรานยาคุณภาพ 

รานยาคุณภาพ คือ รานยาท่ีผานการรับรองจากสภาเภสัชกรรม วามีมาตรฐานการให 
“บริการดานยาและสุขภาพท่ีดี มีคุณภาพ” โดยมีการพัฒนามาตรฐานดานตาง ๆ มากกวาเกณฑท่ี
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยากําหนดในกฎหมาย ท้ังนี้สภาเภสัชกรรมเปนผูใหการรับรอง
คุณภาพดังกลาว เหมือนเคร่ืองหมาย “ISO” หรือ “HA” ท่ีรับรองระบบและการบริการของ
โรงพยาบาลหรือองคกรตางๆ (กระทรวงสาธารณสุข, 2550 : ออนไลน)            

รานยาคุณภาพ เปนบริการแบบวิชาชีพท่ีบริการทั้งในสวนของผลิตภัณฑ (Product 
Service) และในสวนของบริการขอมูลและขอแนะนํา (Information Service) สงผลใหเกิดการใชยาท่ี
เหมาะสมในชุมชน อันทําใหเกิดการพัฒนาคุณภาพ ของระบบบริการสุขภาพโดยรวม เพื่อคุณภาพ
ชีวิตและสุขภาพที่ดีข้ึนของประชาชนคนไทย 

สํานักงานโครงการพัฒนารานยา (2548 : 62) ไดใหขอสังเกตรานยาคุณภาพวา ราน
ยาท่ีไดรับความเห็นชอบจากคณะกรรมการสภาเภสัชกรรมจะไดรับอนญุาตใหใชตราสัญลักษณ “ราน
ยาคุณภาพ สภาเภสัชกรรม” ขางใตมีขอความวา ACCREDITED BY THE PHARMACY COUNCIL 
เปนตูไฟติดต้ังใตชายคาหรือบนหลังคาราน  

 

 
รูปท่ี 2.2 แสดงตราสัญลักษณรานยาคุณภาพ 
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2.1.3   ปรัชญาของ “รานยาคุณภาพ” 
รานยาท่ีมีคุณภาพจะเปนสถานบริการในระดับปฐมภูมิ ท่ีเปนท่ีพึ่งและเปนทางเลือก

ของประชาชน ในการดูแลรักษาภาวะความเจ็บปวยเบ้ืองตนของตนเอง โดยมีบทบาทสําคัญในการ
สรางความรู ความเขาใจในการใชยาท่ีถูกตองและการดแูลรักษาสุขภาพ ควบคูกับการใหบริการดาน
ยาและสงเสริมใหเกิดการใชยาท่ีเหมาะสมในชุมชน (กระทรวงสาธารณสุข, 2550 : ออนไลน)           
 2.1.4   ความเปนมาของโครงการพัฒนาและรับรองคุณภาพรานยา 
  โครงการพัฒนาและรับรองคุณภาพรานยา เปนการสรางรูปแบบการปฏิบัติงานและ
การใหบริการของรานยาใหเปนท่ียอมรับของทุกฝายท่ีเกีย่วของ โดยอาศัยความรวมมือระหวางสภา
เภสัชกรรมกับสมาคมเภสัชกรรมชุมชน เพื่อสรางกลไกประเมินท่ีตรวจสอบไดและทันการณ และมี
แรงจูงใจใหรานยาพัฒนาตนเองอยางตอเนือ่งตามมาตรฐานท่ีกําหนด โดยเร่ิมในป 2545 มีรานยาท่ี
ผานการประเมินปแรก 26 ราน ตอมาในป 2546 ไดมีการบันทึกขอตกลงความรวมมือ เพื่อพฒันา
ยกระดับมาตรฐานรานยาระหวางสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา กับ สภาเภสัชกรรม และ มี
รานยาในจงัหวัดเชียงใหมเขารวมโครงการ 2 แหลง คือ สถานปฏิบัติการเภสัชกรรมชุมชน 
มหาวิทยาลัยเชียงใหม และ รานเอ็มฟารม ตอมาป 2547 ไดมีการเพิ่มบันทึกขอตกลงความรวมมือเพื่อ
พัฒนารานยา ระหวาง อย.และ 5 ภาคี ไดแก สภาเภสัชกรรม สมาคมเภสัชกรรมชุมชน (ประเทศไทย) 
สมาคมรานขายยา ชมรมรานขายยาแหงประเทศไทย และศูนยประสานการศึกษาเภสัชศาสตร มีราน
ยาคุณภาพท่ีผานการประเมินเพิ่มเปน 78 ราย โดยเปนรานยาในจังหวดัเชียงใหมท่ีผานเกณฑการ
ประเมินมาตรฐานของสภาเภสัชกรรมอีก 1 ราน คือ รานอาร.เอ็กซ.ฟารมา และในป 2549 มีรานยาใน
จังหวดัเชียงใหมท่ีสนใจและสมัครเขารวมโครงการ 27 รานและผานเกณฑการประเมินมาตรฐานของ
สภาเภสัชกรรม จํานวน 3 ราน ไดแก  รานฟารมาชอยส รานฟาสซิโน และรานศาลายา(สภาเภสัช
กรรม, 2550 : ออนไลน) 

หนาท่ีหลักของสํานักงานโครงการพัฒนารานยา คือ ดําเนินกิจกรรมเชิงพัฒนาใหแก
รานยากระตุนใหรานยาท่ัวไปพัฒนาเปนรานยาคุณภาพ และเปนจุดประสานงานกับองคกรท่ีเกี่ยวของ 
เชน มหาวิทยาลัย สมาคมเภสัชกรรมชุมชนแหงประเทศไทย สมาคมรานขายยาแหงประเทศไทยและ
สํานักงานโครงการพัฒนารานยายังทําหนาท่ีเปนฝายสนบัสนุนการทํางานของอนุกรรมการพัฒนา
คุณภาพรานยา (สภาเภสัชกรรม, 2550 : ออนไลน) 

2.1.5 ขั้นตอนในการสมัครและดําเนินการเพื่อการรับรองคุณภาพรานยา  
สํานักงานโครงการพัฒนารานยา (2548) ไดระบุข้ันตอนในการสมัครและดําเนนิการ

รับรองคุณภาพรานยาไว ซ่ึงประกอบดวย 6 ข้ันตอน ไดแก 
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ขั้นตอนท่ี 1   การประเมินวารานยาผานเกณฑขั้นตนหรือไม 
 รานยาท่ีตองการสมัครตองผานเกณฑข้ันตนตามขอกําหนดทางกฎหมายกอน ซ่ึง

ประกอบดวยมาตรฐานรานยา สภาเภสัชกรรมเบ้ืองตนท่ีมีท้ังหมด 5 ดาน ไดแก  
มาตรฐานท่ี 1  สถานท่ี อุปกรณ และส่ิงสนบัสนุนบริการ 
มาตรฐานท่ี 2  การบริหารจัดการเพ่ือคุณภาพ 
มาตรฐานท่ี 3  การบริการเภสัชกรรมท่ีดี 
มาตรฐานท่ี 4  การปฏิบัติตามกฎ ระเบียบ และจริยธรรม 
มาตรฐานท่ี 5  การใหบริการและการมีสวนรวมในชุมชนและสังคม 

 รานยาท่ีผานเกณฑขางตนนีจ้ะไดรับการดาํเนินการในข้ันตอนตอไป 
ขั้นตอนท่ี 2   การแสดงเจตจํานงเพื่อการรับรองคุณภาพรานยา 

 เม่ือม่ันใจวารานยามีคุณสมบัติผานเกณฑข้ันตน ใหรานยาสงใบแสดงเจตจํานงเพื่อการ
รับรองคุณภาพรานยา โดยขอแบบฟอรมไดจากสภาเภสัชกรรมหรือดึงจาก Website 
www.pharmacycouncil.org ของสภาเภสัชกรรมและสงใหสภาเภสัชกรรม อาคาร สป. 6 ช้ัน 7 
กระทรวงสาธารณสุข ถ.ติวานนท อ.เมือง จ.นนทบุรี 11000 โดยกรอกแบบฟอรมการสมัครเขา
โครงการ ทําแบบประเมินตนเอง พรอมแนบแผนท่ีต้ังรานไปดวย (คาใชจายสําหรับการสมัครเขา
โครงการ รานละ 3,000 บาท) 
ขั้นตอนท่ี 3   จัดทําแบบประเมินตนเองตามมาตรฐานรานยา 

  เม่ือไดรับใบแสดงเจตจํานงเพื่อการรับรองคุณภาพรานยาแลว สภาเภสัชกรรมจะสง
แบบประเมินตนเองตามมาตรฐานรานยา ใหรานกรอกขอมูลเพื่อเปนขอมูลพื้นฐานประกอบในการ
เยี่ยมสํารวจรานยาของผูเยีย่มสํารวจตอไป ซ่ึงในการกรอกแบบประเมินตนเองนี้ ผูประกอบการจะได
มีโอกาสประเมินความเขาใจในกระบวนการรับรองคุณภาพและประเมินวารานยาของตนยังมีประเด็น
ใดท่ียังไมชัดเจน และจะเปนประเดน็ท่ีจะใชเปนเปาหมายในการปรับปรุงพัฒนาใหเกิดความชัดเจน
มากข้ึนเพื่อเตรียมความพรอมในการรับการเยี่ยมสํารวจตอไป 
ขั้นตอนท่ี 4   การติดตามการพัฒนาคณุภาพรานยาดวยตนเอง 

 เม่ือรานยาไดกรอกแบบประเมินตนเองแลว และทราบจุดออนของรานยาในการปฏิบัติ
ตามมาตรฐานที่กําหนดแลว ในชวงนีจ้ะเปนระยะเวลาท่ีทางรานจะตองปรับปรุงพัฒนาตนเองเพือ่ให
มีความสมบูรณในเร่ืองมาตรฐานรานยามากข้ึน ซ่ึงหลังจากไดดําเนนิการพัฒนาไประยะหน่ึงและคิด
วามีความพรอมแลว ทางรานยาอาจลงประเมินการพัฒนาคุณภาพรานยา ดวยตนเองอีกคร้ังหนึ่งโดย
ใชแบบติดตามการพัฒนาคุณภาพรานยาดวยตนเอง เพื่อประเมินตนเองอีกคร้ังวามีความพรอมท่ีจะรับ
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การเยี่ยมสํารวจหรือยัง ถาสวนใหญ 70-80% ผานแลวหรือเห็นวามีความพรอมแลวก็สามารถแจงให
สภาทราบไดวามีความพรอมท่ีจะรับการเยี่ยมสํารวจแลว 
ขั้นตอนท่ี 5   การเยี่ยมสํารวจเพื่อประเมินรับรองคุณภาพรานยา 

  เม่ือไดรับแจงความพรอมจากรานยาแลว สภาเภสัชกรรมจะกําหนดวนัเยีย่มสํารวจราน
ยาและแจงใหทราบอยางเปนทางการ ในการไปเยี่ยมสํารวจ ทางรานยาควรทําตัวเหมือนการ
ปฏิบัติงานปกติ และเตรียมความพรอมในเร่ืองเอกสารสําคัญท่ีอาจเกี่ยวของท่ีผูเยีย่มสํารวจอาจขอดู
ในระหวางท่ีเยี่ยมสํารวจ คณะผูเยี่ยมสํารวจอาจจะมีผูรวมคณะในการเยี่ยมสํารวจแตละคร้ัง 1-3 ทาน
แลวแตสถานการณโดยพยายามท่ีจะใหมีตัวแทนจากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา และจาก
กระทรวงสาธารณสุข เพื่อรวมรับฟงปญหาและชวยในการประสานในเร่ืองอ่ืนๆท่ีจะเปนประโยชน
ตอการปฏิบัติตามพระราชบัญญัติยาและการนํารานยาคุณภาพเขารวมในเครือขายการสราง
หลักประกนัสุขภาพแหงชาติ และระบบการประกันสุขภาพอ่ืนๆตอไป โดยคณะผูเยีย่มสํารวจจะเยีย่ม
สํารวจตามมาตรฐานท่ีกําหนด และจัดทําสรุปรายงานการเยี่ยมสํารวจใหทราบภายหลัง 
ขั้นตอนท่ี 6   การรับรองคุณภาพรานยา  

 เม่ือการเยีย่มสํารวจเสร็จส้ินลงทางสภาเภสัชกรรมจะนํารายงานสรุปการเยีย่มสํารวจ
เสนอตอคณะกรรมการรับรองคุณภาพรานยาท่ีสภาเภสัชกรรมไดแตงต้ังข้ึน ซ่ึงประกอบดวย
ผูทรงคุณวุฒิท้ังเภสัชกรเองและสาขาวิชาชีพอ่ืนท่ีเกีย่วของ เพื่อพิจารณารับรองรานยาและจะแจงผล
การพิจารณาใหทราบอยางเปนทางการตอไป การที่คณะกรรมการรับรองคุณภาพรานยามีบุคลากร
อ่ืนๆท่ีเกี่ยวของนอกจากเภสัชกร เนื่องจากสภาเภสัชกรรมตองการใหการประกอบวชิาชีพรานยาเปน
ท่ียอมรับโดยท่ัวไป และชวยในการเผยแพรประชาสัมพันธในสวนนี้ รวมถึงการประสานงานการ
ประกอบวิชาชีพในลักษณะสหสาขาท่ีชัดเจนในโอกาสตอไป ไมใชเฉพาะในสวนของวิชาชีพเภสัช
กรรมเทานั้น และเพื่อการรับฟงความเหน็ของบุคคลภายนอก ตอกระบวนการพฒันาคุณภาพรานยา
ของสภาเภสัชกรรมดวย  
 

2.1.6    มาตรฐานรานยาท่ีใชในการประเมินรับรอง 
สภาเภสัชกรรม (2548) ไดกําหนด “มาตรฐานรานยา” ข้ึน ซ่ึงเกิดจากการรวบรวม

และทบทวนมาตรฐานท่ีเปนสากลของประเทศตางๆ รางมาตรฐานของสมาคมเภสัชกรรมชุมชน 
(ประเทศไทย) รางมาตรฐานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา การระดมสมองของ
นักวิชาการและเภสัชกรผูปฏิบัติงาน รวมท้ังการรวบรวมประสบการณแนวทางและรูปแบบการ
ปฏิบัติจริงของเภสัชกรผูทรงคุณวุฒิ และเภสัชกรผูท่ีมีความคิดสรางสรรคในการพัฒนาจากท่ัว
ประเทศ แลวสังเคราะหเปนรางมาตรฐานรานยา โดยมีวัตถุประสงคเพื่อใชเปนแนวทางในการ
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ดําเนินการใหเกิดการบริบาลทางเภสัชกรรมของผูประกอบวิชาชีพในรานยา ซ่ึงมาตรฐานรานยาของ
สภาเภสัชกรรมมีท้ังหมด 5 ดาน ไดแก  
มาตรฐานท่ี 1 สถานท่ี อุปกรณ และสิ่งสนบัสนุนบริการ 

ความมุงหมายของมาตรฐานน้ีเพื่อใหมีองคประกอบทางกายภาพท่ีเหมาะสมและสนับสนุน
ใหเกิดการบริการที่มีคุณภาพ โดยมีการจัดแบงพืน้ท่ีเปนสัดสวนท่ีเพียงพอและเหมาะสมสําหรับการ
ใหบริการ  แสดงใหเห็นอยางเดนชัดระหวางพื้นท่ีท่ีตองปฏิบัติการโดยเภสัชกร และพื้นท่ีบริการอ่ืน 
ๆ  มีการจัดหมวดหมูของยา ผลิตภัณฑสุขภาพ และการเก็บรักษาท่ีเอ้ือตอการรักษาคุณภาพของ
ผลิตภัณฑ ตลอดจนตองจดัหาอุปกรณ และส่ิงสนบัสนุนการใหบริการที่ดีแกประชาชน  โดยมี
รายละเอียดของมาตรฐานดังนี้ 

 1.1 สถานท่ี 
1.1.1 ตองเปนสถานท่ีม่ันคง แข็งแรง มีพืน้ท่ีเพียงพอแกการประกอบกจิกรรม มีอาณา

บริเวณแยกจากสถานท่ีแวดลอมเปนสัดสวน 
1.1.2 มีความสะอาด มีแสงสวางเหมาะสม อากาศถายเท รวมถึงมีระบบหรืออุปกรณ

ปองกันอัคคีภยั 
1.1.3 มีการจัดการควบคุมสภาวะแวดลอมท่ีเหมาะสมตอการรักษาคุณภาพผลิตภัณฑ 
1.1.4 มีบริเวณท่ีจัดวางยาที่ตองปฏิบัติการโดยเภสัชกรเทานั้น และเปนท่ีรับรูของ

ผูรับบริการอยางชัดเจน  
1.1.5 มีบริเวณใหคําแนะนําปรึกษาท่ีเปนสัดสวน  
1.1.6 มีบริเวณแสดงส่ือใหความรูเร่ืองสุขภาพ ในกรณีจัดวางเอกสารหรือติดต้ังส่ือท่ี

มุงการโฆษณาใหมีพืน้ท่ีจัดแยกโดยเฉพาะ 
1.1.7 มีปายสัญญลักษณตาง ๆ ดังนี้ 

 ก.  ปายแสดงวาเปน “รานยา”  
 ข.  ปายแสดงช่ือ รูปถาย เลขท่ีใบประกอบวิชาชีพ และเวลาปฏิบัติการของ

เภสัชกรที่กําลังปฏิบัติหนาท่ี ไวในท่ีเปดเผย 
 ค.  ปายสัญลักษณท่ีเปนไปตามขอกําหนดของใบอนุญาตและประเภทของยา 
 ง.  ปาย  “จุดบริการโดยเภสัชกร” แสดงบริเวณท่ีปฏิบัติงานโดยเภสัชกร  และ

กิจกรรมอ่ืน ๆ ตามความเหมาะสม  เชน  “รับใบส่ังยา”  “ใหคําแนะนําปรึกษาโดยเภสัชกร”  
1.2 อุปกรณ 

1.2.1 มีอุปกรณในการใหบริการสุขภาพท่ีเหมาะสมเพือ่ประโยชนในการติดตามผล
การใชยา เชน 
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- เคร่ืองช่ังน้ําหนัก 
- ท่ีวัดสวนสูง 
- ท่ีวัดอุณหภูมิรางกาย 
- เคร่ืองวัดความดันโลหิต 
- ชุดวดัระดับน้ําตาลในเลือด ฯลฯ 

1.2.2 มีอุปกรณนับเม็ดยา จําแนกตามกลุมยาท่ีจําเปนในการใหบริการ เชน ยา
ปฏิชีวนะกลุมเพนนิซิลิน ยาซัลโฟนาไมด ฯลฯ 

1.2.3 มีอุปกรณเคร่ืองใชในการใหบริการท่ีสะอาด และไมเกิดการปนเปอนในระหวาง
การใหบริการ 

1.2.4 มีตูเย็นเก็บเวชภัณฑท่ีเปนสัดสวนเพยีงพอ และมีการควบคุมและบันทึกอุณหภมิู 
อยางสมํ่าเสมอ 

1.2.5 มีภาชนะบรรจุยา โดยท่ี 
 ก.  ยาท่ีมีไวเพื่อบริการ ควรอยูในภาชนะเดิมท่ีมีฉลากครบถวนตามท่ีกฎหมาย

กําหนด ไมควรมีการเปล่ียนถายภาชนะ 
 ข.  ภาชนะบรรจุยาท่ีเหมาะสมสําหรับการใหบริการตอประชาชน ตองคํานึงถึง 

ปริมาณบรรจุ การปองกันยาเส่ือมคุณภาพ เปนตน 
1.3  ส่ิงสนับสนุนบริการ 

1.3.1 มีแหลงขอมูล ตํารา ท่ีเหมาะสมในการใชอางอิงและเผยแพร 
1.3.2 มีฉลากชวย เอกสารความรู สนับสนุนการบริการอยางเหมาะสม 
1.3.3 มีอุปกรณพิเศษท่ีชวยเพิ่มความรวมมือในการใชยา (ในกรณีจําเปน) 

มาตรฐานท่ี 2  การบริหารจัดการเพื่อคุณภาพ 
ความมุงหมายของมาตรฐานน้ีเพื่อเปนการประกันวา กระบวนการบริหารจัดการจะเปนไป

ตามกระบวนการคุณภาพอยางตอเนื่อง ตอบสนองความตองการที่แทจริงของผูรับบริการ และปองกัน
ความเส่ียงท่ีอาจเกิดข้ึนจากการประกอบวชิาชีพ มาตรฐานน้ีครอบคลุม บุคลากร  กระบวนการ
คุณภาพท่ีมุงเนนใหรานยามีกระบวนการและเอกสารท่ีสามารถเปนหลักประกนัคุณภาพบริการ  โดย
มีรายละเอียดของมาตรฐานดังนี ้

2.1  บุคลากร 
2.1.1  ผูมีหนาท่ีปฏิบัติการ 

ก.  เปนเภสัชกรที่สามารถประกอบวิชาชีพ ตามใบอนุญาตประกอบวิชาชีพ
เภสัชกรรม โดยอยูปฏิบัติหนาท่ีตลอดเวลาท่ีเปดทําการ 
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ข.  ตองแสดงตนใหสาธารณชนทราบวา เปนเภสัชกรผูมีหนาท่ีปฏิบัติการ โดย
สวมเคร่ืองแบบตามขอกําหนดของสภาเภสัชกรรม 

ค.  มีมนุษยสัมพันธ และมีทักษะในการส่ือสารท่ีเหมาะสม 
ง.  มีสุขภาพอนามัยดี ไมเปนแหลงแพรเช้ือแกผูรับบริการ  

2.1.2  ผูชวยปฏิบัติการ (ถามี)  
ก. แสดงตนและแตงกายใหสาธารณชนทราบวาเปน ผูชวยเภสัชกร 
ข.  ปฏิบัติงานภายใตการกํากับดูแลของเภสัชกรผูมีหนาท่ีปฏิบัติการ 
ค.  มีสุขภาพอนามัยดี ไมเปนแหลงแพรเช้ือแกผูรับบริการ 

2.2 กระบวนการคุณภาพ 
2.2.1  มีเอกสารคุณภาพท่ีจําเปนและเหมาะสม เชน ใบส่ังยา กฎหมายขอบังคับท่ี

เกี่ยวของแยกเปนหมวดหมูตามประเภท มาตรฐานหรือแนวทางการดแูลผูปวยท่ีนาเช่ือถือ (Standard 
Practice Guidelines) เปนตน 

2.2.2  มีระบบการจัดการเอกสารคุณภาพและขอมูลท่ีจําเปนและเหมาะสม 
2.2.3  มีการประกาศสิทธิผูปวยท่ีควรไดรับจากการบริการ 
2.2.4  มีการวิเคราะหและระบุความเส่ียงท่ีอาจเกิดข้ึน พรอมท้ังแนวทางการบริหาร

จัดการท่ีเปนรูปธรรม เชน ความปลอดภยัของการใหบริการ การจายยาผิด เปนตน 
2.2.5  มีการคนหาความตองการท่ีแทจริงของลูกคา เชน 

ก.  ระบุผูรับบริการที่แทจริง 
ข.  ระบุความตองการและความคาดหวัง 

2.2.6  มีบันทึกการใหบริการสําหรับผูรับบริการที่ตองติดตามตอเนื่อง เชน แฟม
ประวัติการใชยา หรือ เอกสารคุณภาพ เชน รายงานอุบัติการณ รายงานการเฝาระวังอาการ อันไมพึง
ประสงคจากการใชยาและผลิตภัณฑสุขภาพ 

2.2.7  มีการตรวจสอบซํ้า (Double Check) ในแตละข้ันตอนท่ีเกีย่วของกับผูรับบริการ
เพื่อลดความคลาดเคล่ือนท่ีอาจเกิดข้ึน 

2.2.8  มีตัวช้ีวดัคุณภาพท่ีสําคัญ เชน ความยอมรับหรือความพึงพอใจของผูรับบริการ 
รอยละของการคนหาหรือระบุปญหาท่ีแทจริงของผูรับบริการที่เรียกหายา จํานวนผูปวยท่ีมีการบันทึก
ประวัติการใชยา เปนตน 

2.2.9  มีการเพิม่เติมความรูท่ีเกี่ยวของกับการปฏิบัติงาน 
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มาตรฐานท่ี 3  การบริการเภสัชกรรมท่ีดี 
ความมุงหมายของมาตรฐานน้ีเพื่อใหผูมีหนาท่ีปฏิบัติการใหบริการเภสัชกรรมบนพื้นฐาน

มาตรฐานวิชาชีพเภสัชกรรมอยางมีคุณภาพ และกอใหเกิดความพึงพอใจเกินความคาดหวังของ
ผูรับบริการ  โดยมีรายละเอียดของมาตรฐานดังนี ้

3.1  การจัดหา การควบคุมยาและเวชภัณฑ 
การบริหารเวชภัณฑทุกข้ันตอน นับต้ังแตการจัดหา การเก็บ การควบคุม และการ

กระจาย จะตองดําเนินการอยางมีประสิทธิภาพและความปลอดภัย 
3.1.1  มีเกณฑในการเลือกสรรยา และผลิตภณัฑสุขภาพท่ีนํามาจําหนาย เชน การ

จัดหาผลิตภณัฑท่ีผานการรับรองตามมาตรฐานการผลิตท่ีดี (GMP) และมาจากแหลงท่ีนาเช่ือถือ 
3.1.2  มีการเก็บรักษาซ่ึงมีเปาหมายใหยาคงประสิทธิภาพในการรักษาท่ีดี และ

ปลอดภัยตลอดเวลา 
3.1.3  มีบัญชีควบคุมและกํากับยาหมดอาย ุ
3.1.4  ตองมีระบบควบคุมยาเสพติดใหโทษ วัตถุออกฤทธ์ิตอจิตและประสาท และยา

ควบคุมพิเศษอื่น ๆ ท่ีรัดกุมและสามารถตรวจสอบไดตลอดเวลา 
3.1.5  มีการสํารองยาและเวชภัณฑท่ีจําเปนตอการปฐมพยาบาลเบ้ืองตน การชวยชีวิต  

ยาตานพษิท่ีจําเปน หรือ การสํารองยาและเวชภณัฑท่ีสอดคลองกับความจําเปนของชุมชน 
 3.2 แนวทางการใหบริการทางเภสัชกรรม 

3.2.1 มีการสงเสริมใหมีการใชยาอยางเหมาะสม เชน การไมจําหนายยาชุด การ
คํานึงถึงความคุมคาในการใชยา 

3.2.2 ตองระบุผูรับบริการที่แทจริง และคนหาความตองการและความคาดหวังจากการ
ซักถามอาการ ประวัติการใชยา รวมถึงศึกษาจากแฟมประวัติการใชยา(ถามี) กอนการสงมอบยาทุก
คร้ัง เพื่อใหเหมาะสมกับผูปวยเฉพาะรายตามมาตรฐานการดูแลผูปวย 

3.2.3  มีแนวทางการประเมินใบส่ังยา  
ก.  ตองมีความสามารถในการอาน วิเคราะห และประเมินความเหมาะสมของ

ใบส่ังยา 
ข.  มีการสอบถามและไดรับความเห็นชอบจากผูส่ังจายยาทุกคร้ัง เม่ือมีการ

ดําเนินการใด ๆ ท่ีเกี่ยวของกบัการแกไข หรือ การปรับเปล่ียนใบส่ังยา 
3.2.4  แนวทางการสงมอบยา  

ก.  มีเภสัชกรเปนผูสงมอบยาใหแกผูมารับบริการโดยตรง 
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ข.  มีฉลากยาซ่ึง ประกอบดวย ช่ือสถานบริการ ช่ือผูปวย วนัท่ีจาย ช่ือการคา 
ช่ือสามัญทางยา ขอบงใช วธีิใช ขอควรระวัง และวนัหมดอาย ุ

ค.  ตองอธิบายการใชยาและการปฏิบัติตัวของผูมารับบริการอยางชัดเจน ท้ัง
โดยวาจาและลายลักษณอักษร เม่ือสงมอบยา 

ง.  ไมควรสงมอบยาใหเด็กท่ีมีอายุตํ่ากวา 12 ป โดยไมทราบวัตถุประสงค  ใน
กรณีจําเปนควรมีแนวทาง และวิธีปฏิบัติท่ีชัดเจนและเหมาะสม 

จ.  หามสงมอบยาเสพติดใหโทษ และวัตถุออกฤทธ์ิตอจิตและประสาท ใหกับ
เด็กท่ีอายตํุ่ากวา 12 ปในทุกกรณ ี

3.2.5  จัดทําประวัติการใชยา (Patient’s Drug Profile) ของผูรับบริการท่ีติดตามการใช
ยาอยางตอเนื่อง 

3.2.6  ติดตามผลการใชยาในผูปวย ปรับปรุงและแนะนํากระบวนการใชยา ตามหลัก         
วิชาและ ภายใตขอบเขตของจรรยาบรรณ ท้ังนี้เพื่อมุงใหผลการใชยาเกดิข้ึนโดยสูงสุด 

3.2.7  กําหนดแนวทางและขอบเขตการสงตอผูปวยท่ีเปนรูปธรรม 
3.2.8  มีแนวทางการใหคําแนะนําปรึกษาสําหรับผูปวยท่ีติดตามอยางตอเนื่อง 
3.2.9 เฝาระวงัอาการอันไมพึงประสงคจากการใชยาและผลิตภัณฑสุขภาพ และราย 

งานอาการอันไมพึงประสงคท่ีพบไปยังหนวยงานท่ีรับผิดชอบ 
3.2.10 รวมมือกับแพทยหรือบุคลากรสาธารณสุขอ่ืน ๆ เพื่อเปาหมายสูงสุดในการ

รักษา 
มาตรฐานท่ี 4 การปฏบัิติตามกฎ ระเบียบ และจริยธรรม 

ความมุงหมายของมาตรฐานน้ีเพื่อเปนการควบคุมกํากับใหรานยาเกิดการปฏิบัติท่ีสอดคลอง
กับกฎหมายท่ีเกี่ยวของ และมุงหมายใหเกดิการปฏิบัติท่ีเปนไปตามจรรยาบรรณแหงวิชาชีพ  โดยมี
รายละเอียดของมาตรฐานดังนี้ 

4.1  ตองไมถูกเพิกถอนใบอนุญาต หรืออยูในระหวางการพักใชใบอนญุาตท่ีเกี่ยวของ 
4.2  ตองมีการปฏิบัติตามกฎหมายและระเบียบ (Laws And Regulations) รวมถึงการจัดทํา

รายงานเอกสารในสวนท่ีเกี่ยวของ 
4.3  ตองไมมียาท่ีไมตรงกับประเภทท่ีไดรับอนุญาต ไมมียาท่ีไมถูกตองตามกฎหมาย  
4.4  ตองเก็บใบส่ังยา และเอกสารท่ีเกี่ยวของไวเปนหลักฐาน ณ สถานท่ีจายยาเปนเวลาอยาง

นอย 1 ป และทําบัญชีการจายยาตามใบส่ังยา 
4.5  ตองใหความเคารพและเก็บรักษาความลับ ขอมูลของผูปวย (Patient Confidentiality) 

โดยจัดระบบปองกันขอมูลและรายงานท่ีเปนของผูปวย 
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4.6  ไมจําหนายยาท่ีอยูในความรับผิดชอบของเภสัชกร ในขณะท่ีเภสัชกรไมอยูปฏิบัติหนาท่ี 
4.7  ตองไมประพฤติปฏิบัติการใด ๆ ท่ีสงผลกระทบในทางเส่ือมเสียตอวิชาชีพเภสัชกรรม

และวิชาชีพอ่ืน ๆ 
มาตรฐานท่ี 5 การใหบริการและการมีสวนรวมในชุมชนและสังคม 

ความมุงหมายของมาตรฐานน้ีเพื่อใหรานยาใหบริการแกชุมชน ตลอดจนใหเกดิการมีสวน
รวมกับชุมชนในการดําเนินการคนหา และแกไขปญหาท่ีเกีย่วของดานยาและสุขภาพของชุมชน
โดยตรง  โดยมีรายละเอียดของมาตรฐานดังนี ้

5.1  มีบริการขอมูลและใหคําแนะนําปรึกษาเกีย่วกับ สารพิษ ยาเสพติด ท้ังในดานการ
ปองกัน บําบัด รักษา รวมท้ังมีสวนในการรณรงคตอตานยาและสารเสพติด 

5.2  ใหความรวมมือกับราชการในการแจงเบาะแส หรือใหขอมูลท่ีเกีย่วของกับยาและสารเสพ
ติด 

5.3  มีบริการขอมูลและใหคําแนะนําปรึกษาเร่ืองยาและสุขภาพใหกับชุมชน เพื่อประโยชน
ในการปองกนัโรค การรักษาสุขภาพ การสรางเสริมสุขภาพ และบทบาทอ่ืน ๆ ในการสงเสริมสุขภาพ 
และสุขศึกษาของชุมชน 

5.4  สงเสริมการใชยาอยางเหมาะสมในชุมชน เชน การรวมในโครงการรณรงคดานสุขภาพ
ตาง ๆ 

5.5  มีสวนรวมในการปองกนัปญหาท่ีเกดิจากการใชยาท่ีไมเหมาะสมในชุมชน 
5.6  จะตองไมมีผลิตภัณฑท่ีบ่ันทอนตอสุขภาพ เชน บุหร่ี สุรา เคร่ืองดื่มท่ีมีแอลกอฮอล เปน

ตน อยูในบริเวณท่ีรับอนุญาต 
 

2.2 วรรณกรรมท่ีเก่ียวของ 
 กมลวรรณ นูเรและคณะ (2546) ไดศึกษาเร่ืองความคิดเหน็ของผูประกอบการรานยา

ในอําเภอเมือง จังหวดัเชียงใหมท่ีมีตอรางมาตรฐานรานยา โดยทําการสํารวจความคิดเห็นของ
ผูประกอบการรานยาขย. 1 พบวา ผูประกอบการรานยาสวนมากเห็นดวยกับรางมาตรฐานรานยา แต
อยางไรก็ตามรางมาตรฐานท่ี 2 เร่ืองการบริหารจัดการเพื่อคุณภาพ มีผูประกอบการรานยาไมเห็นดวย
มากท่ีสุด โดยเฉพาะในเร่ืองการมีบันทึกการใหบริการอยางตอเนื่อง เชน แฟมประวัติการใชยา การ
สวมเคร่ืองแบบของเภสัชกรและผูชวยเภสัชกรตามขอกําหนดของสภาเภสัชกรรม เนือ่งจาก
ผูประกอบการรานยายังไมเหน็ความสําคัญของมาตรฐานดังกลาว สวนมาตรฐานท่ี 1 ซ่ึงกลาวถึงส่ิง
สนับสนุนบริการ ไดแก แหลงขอมูล ตําราท่ีเหมาะสมในการใชอางอิงและเผยแพร ซ่ึงผูประกอบการ
รานยาคาดวาจะทําไมไดและไมทราบวามีแหลงขอมูลหรือตําราอะไรบาง นอกจากนี้ ยงัมี
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ผูประกอบการรานยาอีกจํานวนมากท่ีคาดวาไมสามารถมีตูเย็นไวเก็บเวชภัณฑไดตามรางมาตรฐานท่ี 
4 ผูประกอบการยังไมเหน็ดวยมากที่สุดในดานการรักษาความลับของผูปวย โดยการจัดระบบปองกัน
และการเก็บใบส่ังยาไวเปนเวลาอยางนอย 1 ปและยังพบวา ผูประกอบการไมเหน็ดวยมากท่ีสุดใน
เร่ืองการมีเภสัชกรเปนผูสงมอบยาและอธิบายการใชยาและการปฏิบัติตัวอยางชัดเจน สวนมาตรฐาน
ท่ี 5 กลาวถึงดานการใหบริการและมีสวนรวมในการใหบริการขอมูล และคําแนะนําปรึกษาเร่ืองยา
และสุขภาพแกชุมชน ซ่ึงผูประกอบการตอบวาไมเห็นดวย โดยใหเหตุผลวาทําไดยาก เนื่องจาก
บุคลากรมีจํากดัและยังไมเคยมีชุมชนมาเสนอไปใหคําปรึกษา 

นงลักษณ บุญหลาและคณะ (2547) ไดทําการศึกษาเร่ืองความคิดเหน็ของประชาชนใน
เขตอําเภอเมือง จังหวัดเชียงใหม ท่ีมีตอรางมาตรฐานรานยา โดยทําการสํารวจความคิดเหน็ของ
ประชาชนท้ังหมด 300 คน พบวา มาตรฐานทุกขอมีความสําคัญในความคิดเห็นของกลุมตัวอยาง โดย
จําแนกไดดังนี ้ มาตรฐานที่ 1 การเก็บรักษายาท่ีดีและมีความเหมาะสมของรานเปนเร่ืองท่ีมี
ความสําคัญมากท่ีสุด ในมาตรฐานท่ี 2 กลุมตัวอยางใหความสําคัญกับการท่ีตองมีเภสัชกรประจําอยู
ตลอดเวลาทําการ สวนมาตรฐานท่ี 3 ใหความสําคัญเร่ืองการที่ฉลากยาตองมีรายละเอียดของช่ือ
สามัญทางยา ช่ือราน ขอบงใช ขอควรระวังและวันหมดอายุของยามากท่ีสุด สวนมาตรฐานท่ี 4 ให
ความสําคัญเร่ืองการที่เภสัชกรจะตองจายยาถูกหลักวิชาการและถูกตองตามกฎหมายมากท่ีสุด และ
สวนสุดทายมาตรฐานท่ี 5 ใหความสําคัญกับการท่ีรานยาจะตองไมขายบุหร่ีและสุรา 

ธีรวรรณ ปญญาสวางจิตร (2549) ไดทําการศึกษาเร่ืองทัศนคติของผูประกอบการรานยา
ในอําเภอเมืองเชียงใหมตอโครงการพัฒนาและรับรองคุณภาพรานยา โดยรวบรวมขอมูลจาก
แบบสอบถามผูประกอบการรานยาจํานวน 137 ราย พบวาในดานองคประกอบทัศนคติ 
ผูประกอบการรานยาสวนใหญมีความรู ความเขาใจในโครงการพัฒนาและรับรองคุณภาพรานยาใน
มาตรฐานท่ี 4 ซ่ึงเกี่ยวของกับการปฏิบัติตามกฎ ระเบียบและจริยธรรม มากท่ีสุด สวนดานความ
คิดเห็นผูประกอบการเห็นดวยกับมาตรฐานท่ี 1 สถานท่ี อุปกรณ และส่ิงสนับสนุนบริการมากท่ีสุด 
แตในดานพฤติกรรมพบวา ผูประกอบการสวนใหญยังไมไดเขารวมโครงการพัฒนาและรับรอง
คุณภาพรานยา โดยใหเหตุผล คือ ไมสนใจในโครงการ จึงตัดสินใจท่ีจะไมเขารวมโครงการ 
นอกจากนี้ยังพบปญหาท่ีผูประกอบการใหความสําคัญ คือ การที่ตองมีเภสัชกรที่ประกอบวิชาชีพตาม
ใบอนุญาตประกอบวชิาชีพเภสัชกรรมปฏิบัติหนาท่ีตลอดเวลา และมีขอเสนอแนะใหปรับปรุง
มาตรฐานท้ัง 5 ใหเขากับสังคมปจจุบันและส่ิงแวดลอมในชุมชนและควรลดจํานวนขอมาตรฐานลง 
เนื่องจากท่ีกําหนดมานั้นยากตอการปฏิบัติไดหมดทุกขอและควรเผยแพรขอมูลขาวสาร เกี่ยวกับ
โครงการพัฒนาและรับรองคุณภาพรานยาใหแกผูประกอบการผานทางส่ือตางๆใหแพรหลายกวานี ้ 
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2.4 กรอบแนวคิดในการศึกษา 
 
 

      
 

 
 
 

 

รูปท่ี 2.3 แสดงกรอบแนวคิดท่ีใชในการศึกษาคร้ังนี ้
 
 

 จากกรอบแนวคิดในการศึกษากระบวนการพัฒนารานยาคุณภาพท่ีเขารวมโครงการพฒันา
และรับรองคุณภาพรานยาในอําเภอเมืองเชียงใหมในรูปท่ี 2.3 ไดอาศัยเคร่ืองมือ PDCA เขามาชวยใน
การสรางใหเกดิการบริหารการจัดการคุณภาพ (TQM) อยางสอดคลอง ดังนี้  

1. ข้ันตอนการประเมินตนเอง เพื่อแสดงเจตจาํนงการเขารับรองคุณภาพรานยา (Plan) เภสัชกร
จะตองมีการวางแผนงานเพ่ือกําหนดหวัขอท่ีตองการปรับปรุงเปล่ียนแปลงและการพฒันาส่ิง

ขั้นตอนในการสมัคร
และดําเนินการเพ่ือการ
รับรองคุณภาพรานยา 
1. การประเมินขั้นตน 
2. การแสดงเจตจํานง 
3. ทําแบบประเมิน
ตนเอง 

4. ติดตามพัฒนาราน
ดวยตนเอง 

5. การเยี่ยมสํารวจเพ่ือ
ประเมินรับรอง 

6. การรับรองคุณภาพ
รานยา 

การบริหารจัดการ
คุณภาพโดยรวม 

TQM 

5 มาตรฐานรานยาของสภาเภสัชกรรม 

รานยาคณุภาพ 



  
19 

ใหมๆ โดยอาศัยเปาหมายหรือวัตถุประสงคของการดําเนินงานเปนหลัก ซ่ึงเปาหมายของ
กระบวนการกคื็อ รานตองสามารถปฏิบัติตามมาตรฐานรานยาท้ังหมด 5 ขอ  

2. การทําแบบประเมินตนเองและการพัฒนาคุณภาพรานยา (Do) รานจะสามารถดําเนินการตาม
เปาหมายได ตองมีวิธีการดาํเนินการ ซ่ึงในท่ีนี้เภสัชกรจะใชแบบประเมินตนเองท่ีสภาเภสัช
กรรมจัดสงมาใหในการประเมินวารานของตนยังมีประเด็นใดท่ียังไมชัดเจน จะไดใชเปน
ประเด็นในการปรับปรุงและพัฒนาตอเพื่อใหพรอมสําหรับการตรวจเยีย่มรานจากสภาเภสัช
กรรมคร้ังตอไป 

3. ข้ันตอนการตดิตามการพัฒนารานยาดวยตนเอง (Check) เม่ือรานปฏิบัติการตามมาตรฐานท่ี
กําหนดแลว ทางสภาเภสัชกรรมจะใหเวลาทางรานปรับปรุงพัฒนาตนเอง เพื่อใหมีความ
สมบูรณมากข้ึน เภสัชกรประจํารานจึงจําเปนตองตรวจติดตามการพัฒนารานยาของตนอยู
ตลอดเวลา 

4. การตรวจเยี่ยมโดยสภาเภสัชกรรมเพ่ือประเมินรับรอง (Check) เม่ือรานแจงความพรอมตอ
สภาเภสัชกรรมแลว ทางสภาเภสัชกรรมจะมาตรวจรานซํ้าอีกคร้ัง เพื่อสํารวจรานวาปฏิบัติ
ตามมาตรฐานที่กําหนดแลวหรือไม จะไดชวยแกไขปญหา และใหขอเสนอแนะท่ีเปน
ประโยชนตอทางรานตอไป 

5. การเตรียมตัวเพื่อการรับรองคุณภาพรานยา (Action) หลังจากท่ีคณะกรรมการคณะผูเยีย่ม
สํารวจไดจดัทําสรุปรายงานการตรวจเยี่ยมและแจงใหรานทราบ เภสัชกรประจํารานจะไดนํา
ผลการประเมินมาวิเคราะหตอวาการปฏิบัติงานในข้ันตอนใดท่ีควรปรับปรุงหรือจะพัฒนา
ส่ิงท่ีดีอยูแลวใหดียิ่งข้ึนอีก  

6.  การเขารับรองการเปนรานยาคุณภาพ ซ่ึงเปนข้ันตอนสุดทายของกระบวนการนี ้ และถือวา
เปนการบรรลุวัตถุประสงคท่ีต้ังไว 


