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กระบวนการตรวจสอบขึ้นทะเบียนหน่วยงานศึกษาวิจัย/พัฒนา (Test Facility)  
ที่สอดคล้องตามหลักการ OECD GLP กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 

 

วัตถุประสงค์ : เพื่อให้บริการการตรวจสอบขึ้นทะเบียนหน่วยงานศึกษาวิจัย/พัฒนา (Test Facility) ท่ีดำเนินการสอดคล้อง               
ตามหลักการ OECD GLP 

 

ชื่อผู้รับผิดชอบ ขั้นตอนการปฏิบัติงาน จุดควบคุมความเสี่ยง ระยะเวลา 
 

ผู้รับบริการ 
(หน่วยงานศึกษาวิจัย/พัฒนา) 

 
 
 
 

1. สื่อสารนโยบาย ข้อกำหนด และ
เงื่อนไขการรับรองให้ผู้รับบริการ
เข้าใจ (คู่มือ,เอกสารอิเล็กทรอนิกส์: 
Manual for Thailand GLP 
Compliance Programme, 
Requirement and Conditions 
for GLP compliance test facility 
, Application form) 

2. มีช ่องทางการสื ่อสารที ่สะดวก
และรวดเร็ว (โทรศัพท์, E-mail) 

ข้ึนอยู่กับ
หน่วยงาน
ศึกษาวิจัย/

พัฒนา* 

 
 

GLP Officer 
 
 
 

 

 1. ม ี แ บ บ ฟ อ ร ์ ม  ( check list) 
ตรวจสอบข้อมูลและเอกสารของ
ผ ู ้ร ับบร ิการ  (GLP application 
review: WS 07 15 021/01) 

2. สามารถติดต่อประสานงานกับ
ผู ้ร ับบริการที ่ได้ร ับมอบหมาย
โดยตรง 

1,260 นาท ี

 
 

GLP Officer 

 1. ออก เลขการข ึ ้ นทะ เ บ ี ย น /
ตามลำดับความครบถ้วนของ
เอกสาร (Master Register) 

 

210 นาที 

 
GLP Officer 

 1.  ทบทวนบ ัญช ีรายช ื ่อผ ู ้ตรวจ
ประเมินที่ปฏิบัติงานได้ให้เพียงพอ
และเป็นปัจจุบัน (Master list of 
Inspector) 

2.  เจ้าหน้าที ่มีความรู ้ความเข้าใจ           
ใ น เ อ ก ส า ร ข อ ง ห น ่ ว ย ง า น
ศึกษาวิจัย/พัฒนา 

210 นาที 

 
GLP Officer  

 
 
 

 1. เจ ้าหน้าที ่ผ ู ้ร ับผิดชอบต้องส่ง
เ อกส ารก ่ อนการตรวจ สอบ
เบื้องต้นตามระยะเวลาที่กำหนด 
(Document sending for test 
facility inspection and study 
audit: WS 07 15 021/02) 

120 นาที 

ยื่นขอรับการตรวจสอบ  
ขึ้นทะเบียน โดยกรอกแบบฟอร์มคำขอ
และแนบเอกสารประกอบตามที่กำหนด 

 

ครบถ้วน 

ตรวจสอบ
เอกสาร 

ออกเลขการข้ึนทะเบียน,                    
แจ้งการชำระเงินค่าธรรมเนียม 

สำหรับการดำเนินการตรวจสอบฯ 

ไมค่รบถ้วน 

จัดทำหนังสือทาบทามและแต่งต้ังผู้ตรวจ
ประเมิน, นัดหมายวันตรวจสอบฯ               

จัดส่งเอกสารใหผู้้ตรวจประเมินพิจารณา 

A 
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ชื่อผู้รับผิดชอบ ขั้นตอนการปฏิบัติงาน จุดควบคุมความเสี่ยง ระยะเวลา 
 

คณะผู้ตรวจประเมิน 
(Inspector team) 

 
 

1. ผู ้ตรวจประเมินมีความเข้าใจ            
ในนโยบาย ข้อกำหนด และ
เงื่อนไขทีเ่ป็นมาตรฐานเดียวกัน 

420 นาที 

 
 

คณะผู้ตรวจประเมิน 
(Inspector team) และ 

GLP Officer 

 1 .   ม ี ร ะบบต ิดตามรายงานจาก             
ผ ู ้ ต ร วจประ เม ิ น ให ้ ท ั นตา ม
ระยะเวลาท่ีกำหนด 

2.   ควบค ุมระยะเวลาการจ ัดทำ
รายงานให ้ แล ้ ว เสร ็ จภายใน
ระยะเวลาท่ีกำหนด 

2,100 นาที 

 
ผู้รับบริการ 

(หน่วยงานศึกษาวิจัย/พัฒนา) 

 1. เจ้าหน้าท่ีผู้รับผิดชอบต้องติดตาม      
การแก ้ ไขข ้ อ เสนอแนะ ของ
หน่วยงานศึกษาวิจัย/พัฒนา 

ข้ึนอยู่กับ
หน่วยงาน
ศึกษาวิจัย/

พัฒนา* 
 

GLP Officer 
 1. ทบทวนบ ัญช ีรายช ื ่อผ ู ้ ตรวจ

ประ เม ินท ี ่ ปฏ ิบ ั ต ิ งานได ้ ให้
เพียงพอและเป็นปัจจุบัน 

2.  เจ้าหน้าที ่มีความรู ้ความเข ้าใจ        
ใ น เ อ ก ส า ร ข อ ง ห น ่ ว ย ง า น
ศึกษาวิจัย/พัฒนา 

210 นาที 

 
GLP Officer 

 1. เจ ้าหน้าที ่ผ ู ้ร ับผิดชอบต้องส่ง
เอกสารก่อนการตรวจสอบเต็ม
ร ูปแบบ/การตรวจสอบการ
ศึกษาวิจัย 

     (Full inspection/Study Audit) 

120 นาที 

 
คณะผู้ตรวจประเมิน 
(Inspector team) 

 1. ผู้ตรวจประเมินมีความเข้าใจใน
นโยบาย ข้อกำหนด และเงื่อนไข           
ทีเ่ป็นมาตรฐานเดียวกัน 

2,100 นาที 

 
คณะผู้ตรวจประเมิน 

(Inspector team) และ 
GLP Officer 

 
 

 

 
 

1.  ม ีระบบต ิดตามรายงานจาก
ผ ู ้ ต ร วจประ เม ิ น ให ้ท ั นตาม
ระยะเวลาท่ีกำหนด 

2.  ควบค ุมระยะเวลาการจ ัดทำ
รายงานให ้แล ้ว เสร ็ จภายใน
ระยะเวลาท่ีกำหนด 

2,100 นาที 

จัดทำรายงานผลการตรวจสอบ                    
การตรวจสอบเบื้องต้น (Pre-inspection) 

แก้ไขข้อเสนอแนะที่ตรวจพบโดยส่งหลักฐาน             
การแก้ไขพร้อมทั้งไฟล์อิเลคทรอนิกส์มายังสมป.                     

การตรวจสอบเบื้องต้น (Pre-inspection) 

A 

จัดทำหนังสือแต่งต้ังผู้ตรวจประเมิน,               
ตรวจนัดหมายวันตรวจสอบฯ  

จัดส่งเอกสารการแก้ไขข้อเสนอแนะและ 
เอกสารอื่นๆ เพ่ิมเติม 

การตรวจสอบเต็มรูปแบบ/ 
การตรวจสอบการศึกษาวิจัย 

(Full inspection/Study Audit) 

จัดทำรายงานผลการตรวจสอบเต็มรูปแบบ/ 
การตรวจสอบการศึกษาวิจัย 

(Full inspection/Study Audit) 

A 
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ชื่อผู้รับผิดชอบ ขั้นตอนการปฏิบัติงาน จุดควบคุมความเสี่ยง ระยะเวลา 
 

ผู้รับบริการ 
(หน่วยงานศึกษาวิจัย/พัฒนา) 

 1. เจ้าหน้าท่ีผู้รับผิดชอบต้องติดตาม      
การแก ้ ไขข ้ อ เบ ี ่ ย ง เบนและ
ข ้ อ ส ั ง เ ก ต ข อ ง ห น ่ ว ย ง า น
ศึกษาวิจัย/พัฒนา 

แ ก ้ ไ ข ข้ อ
เบ ี ่ ย ง เบนหลัก
ภายใน 12,600* 
น า ท ี  แ ล ะ                   
ข้อเบี่ยงเบนรอง 
ภายใน  37,800* 
นาที 

 
คณะผู้ตรวจประเมิน 
(Inspector team) 

 
 

 1. เจ้าหน้าท่ีผู้รับผิดชอบต้องติดตาม   
การพิจารณาปิดการแก ้ไขข้อ
เบ ี ่ ยง เบนและข ้อส ั ง เกตจาก
ผู้ตรวจประเมิน 

2,100 นาที 

 
คณะผู้ตรวจประเมิน 

(Inspector team) และ 
GLP Officer 

 1.  ม ีระบบต ิดตามรายงานจาก
ผ ู ้ ต ร วจประ เม ิ น ให ้ท ั นตาม
ระยะเวลาท่ีกำหนด 

2.  ควบค ุมระยะเวลาการจ ัดทำ
รายงานให ้แล ้ว เสร ็ จภายใน
ระยะเวลาท่ีกำหนด 

2,100 นาที 

 
GLP Officer  

 
 
 

 1. ควบค ุมระยะเวลาการจ ัดทำ
รายงานให ้แล ้ว เสร ็ จภายใน
ระยะเวลาท่ีกำหนด 

2. มีการมอบหมายผ ู ้ร ับผ ิดชอบ          
เผยแพร่ทางเว็บไซต์ 

420 นาที 

 
ผู้รับบริการ 

(หน่วยงานศึกษาวิจัย/พัฒนา) 

 
 
 
 

1.  มีการมอบหมายผู้รับผิดชอบจัดสง่
ใบรับรองตามระยะเวลาท่ีกำหนด 

- 

  รวม 13,470 นาที 
(ไม่นับ*) 

 
* ไม่นับรวมในระยะเวลาการปฏิบัติงานของสำนักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ เพราะขึ้นกับการดำเนินงานของหน่วยงานศึกษาวิจัย/พัฒนา (TF) 
 

หน่วยงานศึกษาวิจัย/พัฒนา 
ได้รับการข้ึนทะเบียนฯ 

A 

แก้ไขข้อเบี่ยงเบนและข้อสังเกตที่ตรวจพบ 
โดยส่งหลักฐานการแก้ไขพร้อมทั้งไฟล์

อิเลคทรอนิกส์มายังสมป.                     

พิจารณาแก้ไขข้อ
เบี่ยงเบนและข้อสงัเกต 

 

ยอมรับ 

ไม่ยอมรับ 

จัดทำรายงานผลการตรวจสอบฉบับสมบูรณ ์
 

นำส่งรายงานผลการตรวจสอบฯ และ 
จัดทำใบประกาศนียบัตรเสนอ ผอ.สมป. 

เพ่ือลงนาม/ เผยแพร่ทางเว็บไซต์  
และแจ้งไปยังอย. 


