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กระทรวงสาธารณสุขมอบหมายให้กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์  โดยส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการท า
หน้าที่เป็นหน่วยรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการ รวมทั้งท าหน้าที่ก าหนดและพัฒนามาตรฐาน และก ากับดูแล
ห้องปฏิบัติการให้มีการธ ารงรักษาคุณภาพอย่างต่อเนื่อง เพ่ือให้ประชาชนเข้าถึงบริการทางห้องปฏิบัติการที่มี
คุณภาพมาตรฐานอย่างทั่วถึงและเท่าเทียมกัน  

ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ต่าง ๆ ที่ต้องการพัฒนาการบริการให้มีระบบคุณภาพมาตรฐานที่เป็นที่
ยอมรับและสร้างความมั่นใจต่อผู้ใช้บริการทั้งแพทย์ พยาบาล และประชาชน จ าเป็นต้องพัฒนาระบบการบริการ
ตามมาตรฐานที่เป็นที่ยอมรับและให้หน่วยงานที่ท าหน้าที่รับรองความสามารถห้องปฏิบัติการมาตรวจประเมิน 
รวมทั้งสิ่งที่จ าเป็นและส าคัญที่สุดคือการพัฒนาและธ ารงรักษาระบบการบริการนั้นให้มีคุณภาพมาตรฐานอย่าง
ต่อเนื่องและยั่งยืน 

ในการนี้  กระทรวงสาธารณสุข จึงประกาศนโยบายการรับรองระบบบริหารคุณภาพห้องปฏิบัติการ           
ทางการแพทย์ มาตรฐานกระทรวงสาธารณสุข (MOPH Standard for Medical Laboratory) เพ่ือให้ห้องปฏิบัติการ
ทางการแพทย์ทั้งภาครัฐและเอกชน เลือกใช้เป็นมาตรฐานในการพัฒนาระบบคุณภาพการบริการ และขอการรับรอง
จากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ โดยยึดถือวิธีปฏิบัติตามรายละเอียดเอกสารแนบท้ายฉบับนี้ 

ทั้งนี้  ตั้งแต่บัดนี้เป็นต้นไป 
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นโยบายการด าเนินการรับรองระบบบริหารคณุภาพห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ 
มาตรฐานกระทรวงสาธารณสุข 

 
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ โดยส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ ท าหน้าที่เป็นหน่วยรับรองความสามารถ

ห้องปฏิบัติการ รวมทั้งท าหน้าที่ก าหนด พัฒนามาตรฐาน และก ากับดูแลห้องปฏิบัติการให้มีการธ ารงรักษาคุณภาพ
อย่างต่อเนื่อง สอดคล้องกับเป้าหมายการให้บริการของกระทรวงสาธารณสุขที่ต้องการให้ประชาชนเข้าถึงบริการ
ทางการแพทย์และสุขภาพอย่างทั่วถึงและเป็นธรรม (Government and People Excellent)   

การรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการเป็นกระบวนการที่ต้องด าเนินการอย่างมีมาตรฐาน ถูกต้อง    
เป็นธรรม โปร่งใส ตรวจสอบได้ ได้รับการยอมรับและความเชื่อถือจากหน่วยงาน องค์กรที่มีส่วนเกี่ยวข้องทุกแห่ง 
เพ่ือให้มั่นใจว่าห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ที่ผ่านการรับรองจากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ได้รับการรับรองด้วย
กระบวนงานคุณภาพมาตรฐานสากล มีผู้ตรวจประเมินที่มีความรู้ ความสามารถ ประสบการณ์ เน้นประโยชน์ของ
การรับรองเพ่ือพัฒนาระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการอย่างสมเหตุผล คุ้มค่า และยั่งยืน  ดังนั้นส านักมาตรฐาน
ห้องปฏิบัติการในฐานะหน่วยรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการ ต้องธ ารงรักษาและพัฒนาคุณภาพมาตรฐาน
กระบวนการรับรองไว้อย่างต่อเนื่อง เพ่ือยังประโยชน์ต่อประชาชนให้ได้รับบริการที่มีคุณภาพจากห้องปฏิบัติการ
ทางการแพทย ์ตามเจตนารมณ์ของกระทรวงสาธารณสุขต่อไป 

กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์จึงประกาศนโยบายการด าเนินการรับรอง ระบบบริหารคุณภาพ
ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ มาตรฐานกระทรวงสาธารณสุข และจัดท าข้อก าหนดและเงื่อนไขการรับรองระบบ
บริหารคุณภาพห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ฉบับนี้  เพ่ือให้ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ทั้งภาครัฐและเอกชนทุก
แห่งทีส่นใจขอรับการรับรองด าเนินการและถือปฏิบัติต่อไป  

                               

                              
(นายโอภาส การย์กวินพงศ์) 

อธิบดีกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
๒ สิงหาคม  ๒๕๖๒ 
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ข้อก าหนด และเงื่อนไข 

การรับรองระบบบริหารคุณภาพห้องปฏิบัติการทางการแพทย์  
มาตรฐานกระทรวงสาธารณสุข 

 
1. ขอบข่ายการรับรอง 

 รับรองระบบบริหารคุณภาพห้องปฏิบัติการทางการแพทย์  ซึ่งด าเนินการทดสอบสิ่งส่งตรวจจาก
ผู้รับบริการ เช่น ผู้ป่วย หรือผู้ตรวจสุขภาพ ด้วยกระบวนการทดสอบที่ต้องใช้เทคโนโลยี เครื่องมือ น้ ายา และ
บุคลากรที่มีประสิทธิภาพ และรายงานข้อมูลหรือผลการทดสอบทางห้องปฏิบัติการเพ่ือสนับสนุนการตรวจวินิจฉัย 
รักษาผู้ป่วย ติดตามการรักษาโรค ควบคุม ป้องกัน และเฝ้าระวังการเกิดโรค ตลอดจนน าไปใช้วางแผนบริหาร
จัดการด้านนโยบายสุขภาพและการบริการสาธารณสุขของประเทศ  

2. เอกสารอ้างองิ 

กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์. มาตรฐานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์กระทรวงสาธารณสุข ฉบับปรับปรุง
ครั้งที่ 02 (MOPH-DMSc, SCL01/2562). 

 3. นิยามและค าจ ากดัความ  

การรับรอง หมายถึง การรับรองระบบบริหารคุณภาพห้องปฏิบัติการเพ่ือให้มั่นใจว่าห้องปฏิบัติการมี
ระบบบริหารคุณภาพทั้งด้านบริหารและด้านวิชาการเป็นไปตามมาตรฐานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ กระทรวง
สาธารณสุข รวมทั้งข้อก าหนดและเง่ือนไขการรับรองระบบบริหารคุณภาพห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ มาตรฐาน
กระทรวงสาธารณสุข  

ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ หมายถึง ห้องปฏิบัติการของโรงพยาบาล หรือสถานพยาบาล ที่ให้บริการ
ตรวจวิเคราะห์สิ่งส่งตรวจจากผู้ป่วยและผู้ใช้บริการ ด้วยกระบวนการทดสอบที่ต้องใช้เทคโนโลยี เครื่องมือ น้ ายา 
และบุคลากรที่มีประสิทธิภาพ  และหมายความรวมถึงหน่วยรับตรวจสิ่งส่งตรวจจากหน่วยบริการปฐมภูมิ  

คณะกรรมการ หมายถึง คณะกรรมการรับรองระบบบริหารคุณภาพห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ 
กระทรวงสาธารณสุข ซึ่งได้รับการแต่งตั้งจากปลัดกระทรวงสาธารณสุข  

ผู้ตรวจประเมิน หมายถึง ผู้ท าหน้าที่ตรวจประเมิน (Assessor) ที่ผ่านการอบรมหลักสูตรผู้ตรวจประเมิน 
มีความรู้ความเข้าใจในระบบคุณภาพตามมาตรฐานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์กระทรวงสาธารณสุข และใช้
ความรู้ตามหลักวิชาการและระบบบริหารจัดการคุณภาพดังกล่าวประเมินผลคุณภาพมาตรฐานห้องปฏิบัติการที่
ตรวจประเมิน ผู้ตรวจประเมินที่สอบผ่านเกณฑก์ารอบรมจะได้รับการขึ้นทะเบียนเป็นผู้ตรวจประเมินตามมาตรฐาน
กระทรวงสาธารณสุข  

เกณฑ์การได้รับการรับรองระบบบริหารคุณภาพห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ หมายถึง ผลการตรวจ
ประเมินห้องปฏิบัติการที่ด าเนินการได้สอดคล้องตามข้อก าหนด ดังนี้ (1) ข้อก าหนดจ าเป็น (The must) และ
ข้อก าหนดทั่วไปทุกข้อ ต้องไม่ได้ 1 คะแนน และเป็นไปตามเกณฑ์การตรวจประเมิน (2) คณะกรรมการมีมติให้การ
รับรอง 
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4. คุณสมบัติของห้องปฏบัิติการทีส่ามารถขอการรับรอง 

เป็นห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ของโรงพยาบาลหรือสถานพยาบาลทั้งสังกัดกระทรวงสาธารณสุขและ
นอกกระทรวงสาธารณสุข รวมทั้งสถานพยาบาลเอกชนที่มีสถานที่ปฏิบัติงานถาวรและจัดตั้งถูกต้องตามกฎหมาย 
หรือตามกฎกระทรวงการแบ่งส่วนราชการ  สามารถยื่นขอการรับรองได้ตามความสมัครใจ 

5. ข้อก าหนดทัว่ไป 
ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ที่ประสงค์ขอรับการการรับรอง ต้องปฏิบัติตามเงื่อนไข ดังนี้ 
5.1 ยินยอมปฏิบัติตามมาตรฐานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์กระทรวงสาธารณสุข และข้อก าหนดและ

เงื่อนไขการรับรองระบบบริหารคุณภาพห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ มาตรฐานกระทรวงสาธารณสุข 
5.2 ยินยอมให้คณะผู้ตรวจประเมิน เข้าไปในห้องปฏิบัติการ พ้ืนที่ และเข้าถึงข้อมูลเอกสารที่เกี่ยวข้อง

กับการให้บริการตรวจวิเคราะห์สิ่งส่งตรวจจากผู้ป่วยและผู้ใช้บริการ รวมทั้งเอกสารคุณภาพ และข้อมูลที่เกี่ยวข้อง
กับการขอรับรองระบบบริหารคุณภาพห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ ตามมาตรฐานกระทรวงสาธารณสุข 

5.3 ระหว่างที่ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ได้รับการรับรอง ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ต้องปฏิบัติ
ตามข้อก าหนดและเงื่อนไขการรับรองระบบบริหารคุณภาพห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ มาตรฐานกระทรวง
สาธารณสุข รวมทั้งยินยอมให้ส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการติดตามระบบคุณภาพ และคณะผู้ตรวจประเมินเข้าไป
ตรวจสอบได ้ตามความจ าเป็นและเหมาะสม 

5.4 ผู้บริหารและเจ้าหน้าที่ที่ปฏิบัติงานในห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ ต้องสามารถปฏิบัติงานได้อย่าง
อิสระ และไม่มีผลประโยชน์ทับซ้อนกับฝ่ายหนึ่งฝ่ายใด 

5.5 ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ที่ยื่นขอการรับรองยินดีรับผิดชอบค่าใช้จ่าย ได้แก่ ค่าธรรมเนียมและ
ค่าใช้จ่ายส าหรับผู้ตรวจประเมินตามท่ีกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ก าหนดไว้และแจ้งให้ทราบล่วงหน้า 

6. ข้อก าหนดด้านบริหารคุณภาพและวชิาการ  
6.1 ด าเนินการตามมาตรฐานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์กระทรวงสาธารณสุข ฉบับปรับปรุงครั้งที่ 02 

(MOPH-DMSc, SCL 01/2562) จ านวน 12 หัวข้อ รายละเอียดตามแบบประเมินผล (Checklist) 75 ข้อ ดังนี้  
(1) องค์กร และการบริหาร 
(2) ระบบเอกสารคุณภาพ 
(3) การจัดซื้อและการใช้บริการจากภายนอก 
(4) บุคลากร 
(5) สถานที่และสภาวะแวดล้อม  
(6) เครื่องมือและวัสดุวิทยาศาสตร์ 
(7) การควบคุมกระบวนการ 
(8) การประกันคุณภาพ  
(9) ความปลอดภัยในห้องปฏิบัติการ 
(10)  การจัดการเหตุการณ์ 
(11)  กระบวนการพัฒนาอย่างต่อเนื่อง 
(12)  การประเมินคุณภาพ 
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7. การรับรอง 

7.1 การยื่นขอรับรอง ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ที่จะยื่นขอรับรองระบบบริหารคุณภาพ
ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ ตามมาตรฐานของกระทรวงสาธารณสุข ให้น าส่งเอกสาร ข้อมูลตามที่ระบุในแบบค า
ขอรับรองระบบบริหารคุณภาพห้องปฏิบัติการทางการแพทย์มาตรฐานกระทรวงสาธารณสุข (F 0715080) พร้อม
ไฟล์เอกสารที่เกี่ยวข้องและแบบตรวจประเมินตนเอง โดยส่งให้ส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการทางไปรษณีย์  หรือ
อิเล็กทรอนิกส์ หรือช่องทางอ่ืนที่ก าหนดไว้ 

7.2 ส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ ตรวจสอบความครบถ้วน ถูกต้อง ของเอกสาร ข้อมูลที่ยื่นขอรับรอง 
และส่งแบบตอบรับโดยมีรายละเอียดตามข้อ 7.3 หากไม่ครบถ้วน ถูกต้อง ส านักฯ จะแจ้งยกเลิกค าขอรับรอง 

7.3 ส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ ก าหนดรหัสลูกค้า และแจ้งอัตราค่าใช้จ่าย โดยห้องปฏิบัติการช าระ
ค่า ใช้ จ่ ายตามช่องทางที่ ก าหนด แล้ วส่ งส า เนาการช าระค่ า ใช้ จ่ าย ไปยั ง  ไปรษณีย์ อิ เล็ กทรอนิกส์ 
mophlab@gmail.com  

7.4 ส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ คัดเลือก ทาบทาม และแต่งตั้งคณะผู้ตรวจประเมิน โดยแจ้งชื่อ   
คณะผู้ตรวจประเมิน วันและเวลาที่จะตรวจประเมิน ให้ห้องปฏิบัติการที่จะรับการตรวจประเมินทราบล่วงหน้า
ห้องปฏิบัติการสามารถปฏิเสธผู้ตรวจประเมินที่ได้รับการแต่งตั้งได้ โดยท าหนังสือพร้อมระบุเหตุผล (F 0715135) 
เสนอต่อผู้อ านวยการส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ ล่วงหน้าไม่น้อยกว่า 7 วัน หากเหตุผลเพียงพอ เช่น conflict 
of interest ส านักฯ จะทบทวนแต่งตั้งผู้ตรวจประเมินใหม่ 

7.5 คณะผู้ตรวจประเมิน ตรวจประเมิน ณ สถานที่ปฏิบัติงานห้องปฏิบัติการ ตามมาตรฐาน
ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์กระทรวงสาธารณสุข ตามวันเวลาที่แจ้ง 

7.6 หัวหน้าคณะผู้ตรวจประเมิน แจ้งผลการตรวจประเมิน ได้แก่ โอกาสพัฒนา สิ่งที่ไม่สอดคล้องตาม
ข้อก าหนด (ข้อบกพร่อง) ให้ทราบภายในวันที่ตรวจประเมิน และแจ้งให้ห้องปฏิบัติการแก้ไขภายใน 31 วัน ทั้งนี้
หากไม่สามารถด าเนินการได้ ให้ยื่นขอขยายเวลาการแก้ไขได้อีก 31 วัน โดยใช้แบบฟอร์มขอขยายเวลาการแก้ไข
ข้อบกพร่อง (F 0715101) หากพ้นก าหนด ส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการจะจ าหน่ายเรื่องออกจากระบบและสงวน
สิทธิ์ไม่คืนเงินค่าใช้จ่ายของการขอรับรองทั้งหมดให้  อย่างไรก็ตามห้องปฏิบัติการสามารถยื่นขอการรับรองได้ใหม่
เมื่อมีความพร้อม โดยต้องช าระค่าใช้จ่ายทั้งหมดอีกครั้ง  

7.7 หัวหน้าคณะผู้ตรวจประเมิน ลงนามรับทราบผลการตรวจประเมินร่วมกับผู้บริหารสถานพยาบาล 
หรือผู้แทน และมอบส าเนารายงานผลตรวจประเมินแก่ห้องปฏิบัติการ (F 0715094) และห้องปฏิบัติการตอบ
แบบสอบถามประเมินผลการด าเนินการรับรองออนไลน์  

URL: http://mophstd.dmsc.moph.go.th/webblqs/asp/59/mophsurvey.htm 
7.8 หัวหน้าคณะผู้ตรวจประเมิน รายงานผลการตรวจประเมินผ่านโปรแกรมออนไลน์ และจัดส่งรายงาน

ผลตรวจประเมิน (F 0715094) และใบลงทะเบียน (F 0715091) ซึ่งเป็นเอกสารตัวจริง ไปยังส านักมาตรฐาน
ห้องปฏิบัติการ และส านักฯจัดท ารายงานผลการตรวจประเมินอย่างเป็นทางการให้กับห้องปฏิบัติการ 

7.9 ส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ ประสานและติดตามห้องปฏิบัติการส่งรายงานผลการแก้ไข
ข้อบกพร่อง เพ่ือส่งให้คณะผู้ตรวจประเมินพิจารณาผลการแก้ไข ตามระยะเวลาที่ก าหนด 

7.11 ส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการประสานคณะผู้ตรวจประเมิน ตรวจสอบข้อมูล และแจ้งผลพิจารณา
การแก้ไขข้อบกพร่องให้แก่ห้องปฏิบัติการ ตามระยะเวลาที่ก าหนด 

mailto:mophlab@gmail.com
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7.11 ส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการพิจารณา รวบรวม สรุป และน าเสนอผลการตรวจประเมินต่อ
คณะท างานกลั่นกรอง เพื่อสรุปผลเสนอคณะกรรมการพิจารณาให้การรับรอง  

7.12 ส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการรวบรวมรายงานผลการพิจารณาจากคณะท างานกลั่นกรองเสนอ
คณะกรรมการรับรองมาตรฐานกระทรวงสาธารณสุข พิจารณาให้การรับรอง คณะกรรมการอาจมีมติให้
ห้องปฏิบัติการส่งรายงานหรือข้อมูลต่าง ๆ เพ่ิมเติม หรืออาจมีมติไม่ให้การรับรอง โดยส านักมาตรฐาน
ห้องปฏิบัติการจะแจ้งให้ห้องปฏิบัติการทราบเพ่ือท าเรื่องอุทธรณ์ 

7.13 ส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการประกาศรายชื่อห้องปฏิบัติการที่ผ่านการรับรองทาง website ส านัก
มาตรฐานห้องปฏิบัติการทั้งภาษาไทยและภาษาอังกฤษ 

7.14 ส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการจัดท าใบรับรองเสนอต่ออธิบดีกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์และ
ปลัดกระทรวงสาธารณสุขลงนาม 

7.15 ใบรับรองมีอายุ 3 ปี นับจากวันทีไ่ด้รับอนุมัติการรับรองจากคณะกรรมการฯ 

8. ข้อปฏบิัติหลงัได้รับการรับรอง 

8.1 ห้องปฏิบัติการจะต้องรักษาระบบบริหารคุณภาพและวิชาการ ให้เป็นไปตามข้อก าหนดและเงื่อนไข 
ตลอดเวลาทีไ่ด้รับการรับรอง  

8.2 ห้องปฏิบัติการสามารถอ้างหรือแสดงว่าเป็นห้องปฏิบัติการที่ได้รับการรับรอง แต่ต้องไม่น าผลการ
รับรองไปใช้ในทางที่จะท าให้เกิดความเสียหายหรือท าให้เกิดความเข้าใจผิดในการได้รับการรับรอง  

8.3 เมื่อถูกระงับชั่วคราวหรือเพิกถอนการรับรอง ห้องปฏิบัติการต้องยุติการกล่าวอ้างหรือแสดงโดย
วิธีการใดให้ผู้อ่ืนเข้าใจว่าเป็นห้องปฏิบัติการที่ได้รับการรับรอง   

8.4 ห้องปฏิบัติการต้องเก็บรักษาเอกสารที่เกี่ยวกับระบบบริหารคุณภาพและวิชาการ รวมทั้งผล       
การทดสอบไว้ไม่น้อยกว่า 3 ปี และ/หรือตามที่กฎหมายอ่ืนที่เกี่ยวข้องก าหนด เพ่ือให้กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
ตรวจสอบย้อนกลับได้ 

9. การเฝ้าระวงั 

กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์จะส่งหนังสือไปยังห้องปฏิบัติการเพ่ือเฝ้าระวังระบบบริหารคุณภาพและ
วิชาการ ในวงรอบ 1 ปี 6 เดือน โดยด าเนินการวิธีใดวิธีหนึ่ง หรือทั้งสองวิธี ดังนี้ 

9.1 ตรวจประเมินระบบบริหารคุณภาพและวิชาการของห้องปฏิบัติการทั้งหมดหรือบางส่วน ตามความ
เหมาะสม ณ สถานที่ปฏิบัติงาน 

9.2 ตรวจสอบข้อมูลส าคัญท่ีแสดงให้เห็นการรักษาระบบบริหารคุณภาพ ได้แก่  
- รายงานผลครั้งล่าสุดของการเข้าร่วมการประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ (External Quality 

Assessment, EQA หรือ Proficiency testing, PT) การเปรียบเทียบผลระหว่างห้องปฏิบัติการ (Interlaboratory 
Comparison, ILC) และการประเมินความสามารถการทดสอบ (Laboratory’s Performance in Test) และ
รายงานการด าเนินการกรณีท่ีมีผลประเมิน PT/EQA/ILC ไม่ผ่านเกณฑ์ที่ก าหนด 

- รายงานผลครั้งล่าสุดของการตรวจประเมินคุณภาพภายใน (Internal audit) 
- รายงานผลครั้งล่าสุดของการทบทวนระบบบริหารคุณภาพ (Management review) 
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รวมทั้งห้องปฏิบัติการต้องส่งค ารับรองการธ ารงรักษาระบบบริหารคุณภาพห้องปฏิบัติการทางการแพทย์         
ตามมาตรฐานกระทรวงสาธารณสุข (F0715199) ที่ลงนามโดยผู้บริหารโรงพยาบาลหรือผู้รับมอบอ านาจ 

10. การต่ออายุการรับรอง  

กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์จะส่ งหนั งสื อไปยั งห้องปฏิบัติการ เ พ่ือแจ้ งต่ ออายุการรับรอง                  
โดยห้องปฏิบัติการต้องยื่นขอต่ออายุใบรับรองอย่างน้อย 121 วันก่อนวันครบก าหนดการรับรอง โดยส่งค าขอ
รับรองและเอกสารประกอบการขอต่ออายุ มายังส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ เพ่ือแต่งตั้งทีมผู้ตรวจประเมิน 
ต่อไป หากห้องปฏิบัติการไม่สามารถด าเนินการได้ตามระยะเวลาที่ก าหนดโดยไม่มีเหตุผลชี้แจง ส านักฯจะเสนอ
เรื่องให้คณะกรรมการฯพิจารณาสถานะการรับรองของห้องปฏิบัติการนั้นต่อไป 

11. การระงับช่ัวคราว การเพกิถอน และการยกเลกิการรับรอง 

11.1 การระงับการรับรองชั่วคราว ด าเนินการเมื่อมีเหตุดังนี้  
 กรณีห้องปฏิบัติการกระท าการใดที่เป็นการฝ่าฝืนนโยบาย ข้อก าหนดและเงื่อนไขการรับรองระบบ

บริหารคุณภาพห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ มาตรฐานกระทรวงสาธารณสุข ผู้อ านวยการส านักมาตรฐาน
ห้องปฏิบัติการจะพิจารณาระงับการรับรองชั่วคราวจนกว่าจะมีการปรับปรุงแก้ไขให้ถูกต้องภายในระยะเวลา  60 
วัน นับแต่วันที่ส านักฯแจ้งห้องปฏิบัติการทราบ และส านักฯ จะระบุสถานะระงับการรับรองชั่วคราวในทะเบียน
รายชื่อห้องปฏิบัติการที่ผ่านการรับรองจนกว่าห้องปฏิบัติการจะด าเนินการแก้ไขแล้วเสร็จตามเงื่อนไข หาก
ห้องปฏิบัติการไม่สามารถด าเนินการแก้ไขได้ตามเงื่อนไขโดยไม่แจ้งเหตุผลให้ทราบ ส านักฯ จะเสนอเรื่องต่อคณะ
กรรมการฯรับรอง เพื่อพิจารณาเพิกถอนต่อไป 

11.2 การเพิกถอนการรับรอง ด าเนินการเมื่อมีเหตุดังนี้  
11.2.1 กระท า หรืองดเว้นการกระท าใดท่ีเป็นการฝ่าฝืนนโยบาย ข้อก าหนดและเงื่อนไขฉบับนี้  
11.2.2 ห้องปฏิบัติการที่ถูกระงับการรับรองชั่วคราวในเรื่องเดียวกัน 2 ครั้ง ในระยะเวลา 3 ปี 

   ที่ได้รับการรับรอง  
 ส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการจะเสนอรายชื่อห้องปฏิบัติการที่มีการกระท าตามข้างต้นให้

คณะกรรมการรับรองพิจารณาเพิกถอนการรับรอง เมื่อคณะกรรมการมีมติแล้ว ส านักฯ จะแจ้งห้องปฏิบัติการ
ทราบ และลบรายชื่อออกจากทะเบียนรายชื่อห้องปฏิบัติการที่ผ่านการรับรอง  

11.3 การยกเลิกการรับรอง ด าเนินการเมื่อมีเหตุดังนี้  
 กรณหี้องปฏิบัติการที่ได้รับการรับรอง หากประสงค์ขอยกเลิกการรับรองให้แจ้งความประสงค์ตาม

แบบฟอร์ม F0715100 ต่อส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ หรือให้ท าหนังสือต่ออธิบดีกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
เป็นลายลักษณ์อักษร พร้อมส่งคืนใบรับรองแก่กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ และส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการลบ
ร า ย ชื่ อ อ อ ก จ า ก ท ะ เ บี ย น ร า ย ชื่ อ ห้ อ ง ป ฏิ บั ติ ก า ร ที่ ผ่ า น ก า ร รั บ ร อ ง ที่ ป ร า ก ฏ บ น เ ว็ บ ไ ซ ต์ 
http://blqs.dmsc.moph.go.th/ 
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12. การอทุธรณ์ 

12.1 การอุทธรณ์ต่อข้อตัดสินใดๆ ของกรรมการรับรอง ได้แก่ มีมติไม่รับรอง มีมติให้เพิกถอนการรับรอง 
ให้ยื่นเป็นลายลักษณ์อักษรต่อปลัดกระทรวงสาธารณสุข  ไม่เกิน 121 วัน นับตั้งแต่วันที่ส านักมาตรฐาน
ห้องปฏิบัติการแจ้งข้อตัดสินต่อห้องปฏิบัติการ  

12.2 ส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการแต่งตั้งคณะกรรมการอุทธรณ์และพิจารณาการอุทธรณ์ให้แล้วเสร็จ
ภายใน 30 วันนับแต่วันที่รับเรื่อง โดยมีปลัดกระทรวงสาธารณสุขเป็นประธาน  และมีคณะกรรมการประกอบด้วย 
ผู้อ านวยการสถาบันรับรองคุณภาพสถานพยาบาลหรือผู้แทน ผู้อ านวยการส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ หัวหน้า
กลุ่มรับรองห้องปฏิบัติการ ส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ โดยมีหัวหน้ากลุ่มพัฒนาระบบคุณภาพ ส านักมาตรฐาน
ห้องปฏิบัติการ เป็นเลขานุการ ค าวินิจฉัยผลการอุทธรณ์จากคณะกรรมการอุทธรณ์ให้เป็นที่สิ้นสุด  

12.3 ระหว่างรอผลการอุทธรณ์ให้ถือว่าผลการพิจารณาเดิมยังมีผลการบังคับใช้อยู่ 

13. คณะกรรมการ 

คณะกรรมการพิจารณารับรองห้องปฏิบัติการทางการแพทย์และสาธารณสุขมาตรฐานระดับประเทศ 
แต่งตั้งโดยปลัดกระทรวงสาธารณสุข โดยคณะกรรมการที่ได้รับแต่งตั้งมีอ านาจหน้าที่ ดังต่อไปนี้ 

1. พิจารณาข้อมูลทางระบบบริหารจัดการคุณภาพและด้านวิชาการ เพ่ือให้การรับรองห้องปฏิบัติการ 
ตามนโยบาย ข้อก าหนด และเงื่อนไขการรับรองระบบคุณภาพและมาตรฐานต่างๆ ดังนี้ 

1.1 มาตรฐานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข 
1.2 มาตรฐานห้องปฏิบัติการรังสีวินิจฉัย กระทรวงสาธารณสุข 
1.3 มาตรฐานระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการด่านอาหารและยา 
1.4 มาตรฐานระบบตรวจสอบสารพิษตกค้างในผักสดและผลไม้สด 
1.5 มาตรฐานห้องปฏิบัติการของสถานพยาบาลตรวจสุขภาพคนหางานที่จะไปท างานต่างประเทศ 

2. เพิกถอนการรับรอง ในกรณีที่ห้องปฏิบัติการที่ได้รับการรับรองเลิกประกอบกิจการ เป็นบุคคล
ล้มละลายตามค าสั่งศาล ไม่ปฏิบัติตามนโยบาย ข้อก าหนดและเงื่อนไขการรับรอง ระบบคุณภาพและมาตรฐานที่
ส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ก าหนด 

3. แต่งตั้งคณะอนุกรรมการ หรือคณะท างาน เพื่อท าหน้าที่ตามความเหมาะสม 
4. ปฏิบัติหน้าที่อ่ืนๆ ตามที่ได้รับมอบหมาย 

14. อตัราค่าใช้จ่ายการรับรองระบบบริหารคุณภาพห้องปฏบิัติการทางการแพทย์และห้องปฏิบัติการ
รังสีวนิิจฉัย  มาตรฐานกระทรวงสาธารณสุข  

ค่าขอการรับรอง (กรณีขอใหม่และต่ออายุ) 6,111 บาท ต่อครั้ง 
ค่าตรวจประเมิน    

ผู้ตรวจประเมินด้านระบบ 1,511 บาท ต่อคนต่อวัน 
ผู้ตรวจประเมินด้านวิชาการ 1,111 บาท ต่อคนต่อวัน 
(ค่าใช้จ่ายการเดินทางและท่ีพักของผู้ตรวจประเมินตามอัตราค่าใช้จ่ายจริง) 

ค่าใบรับรอง กรณีสูญหาย หรือขอเพ่ิมเติม 1,111 บาท  
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หมายเหตุ : 1. อัตราค่าใช้จ่ายนี้ ใช้ส าหรับห้องปฏิบัติการทางการแพทย์และห้องปฏิบัติการรังสีวินิจฉัย ทั้งภาครัฐ
และเอกชน ที่ประสงค์จะขอการรับรองระบบบริหารคุณภาพห้องปฏิบัติการ ตามมาตรฐานกระทรวงสาธารณสุข 

2. การยื่นขอรับรองห้องปฏิบัติการทางการแพทย์และห้องปฏิบัติการรังสีวินิจฉัยในสถานพยาบาล
เดียวกัน ในคราวเดียวกัน กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์จะเรียกเก็บค่าขอการรับรอง 6,111 บาทต่อแห่ง แต่จะเรียก
เก็บค่าผู้ตรวจประเมินทั้งห้องปฏิบัติการทางการแพทย์และห้องปฏิบัติการรังสีวินิจฉัยตามจ านวนที่แต่งตั้งให้ตรวจ
ประเมิน 

15. อืน่ๆ 

15.1 กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์จะแจ้งให้ห้องปฏิบัติการทราบ หากมีการแก้ไข เปลี่ยนแปลงนโยบาย 
ข้อก าหนดและเงื่อนไขการรับรองระบบบริหารคุณภาพห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ มาตรฐานกระทรวง
สาธารณสุข หรือข้อก าหนดตามมาตรฐานกระทรวงสาธารณสุข 

15.2 กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข ไม่รับผิดชอบการกระท าใดๆ ของห้องปฏิบัติการ
ที่ได้กระท าไปโดยไม่ปฏิบัติตาม หรือฝ่าฝืนข้อก าหนด และเงื่อนไข หรือข้อก าหนดอื่นๆ ที่กรมฯ ได้ก าหนดไว้  
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ภาคผนวก 1 
ขั้นตอนการขอรับรองระบบบริหารคุณภาพห้องปฏบัิติการทางการแพทย์ 

มาตรฐานกระทรวงสาธารณสุข 
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ภาคผนวก 2 
เอกสารประกอบการขอรับรอง กรณขีอรับรองรายใหม่ และต่ออายุการรับรอง 

 

1. ผลการประเมินตนเองของห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ โดยใช้แบบตรวจติดตามและประเมินผล   
(Checklist) ตามมาตรฐานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์กระทรวงสาธารณสุข และผลการตรวจประเมินคุณภาพ
ภายใน (Internal audit) ที่มีการลงรายชื่อผู้ตรวจประเมินคุณภาพภายใน และวันที่ตรวจประเมิน (ผ่านโปรแกรม
ออนไลน์) 

2. แบบค าขอรับรองระบบบริหารคุณภาพห้องปฏิบัติการทางการแพทย์และรังสีวินิจฉัย ตามมาตรฐาน
ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์และรังสีวินิจฉัยกระทรวงสาธารณสุข (F 0715080) 

3. แบบข้อมูลจ าเพาะเพ่ือการขอรับรอง (F 0715129) โดยจัดส่งเป็น MS word 
4. ไฟล์เอกสารคุณภาพ รวม 4 เรื่อง โดยจัดส่งเป็น pdf ไปที่ mophlab@gmail.com ดังนี้  

4.1 แบบสรุปผลการตรวจประเมินคุณภาพภายในห้องปฏิบัติการทางการแพทย์   )Internal 
audit) ตามมาตรฐานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์กระทรวงสาธารณสุข ที่มีการลงนามของหัวหน้าผู้ตรวจ
ประเมินคุณภาพภายใน ร่วมกับ ผู้บริหารสถานพยาบาล หรือผู้แทน (F 0715125) 

4.2 คู่มือคุณภาพ (Quality Manual, QM) หรือเอกสารเรียกชื่ออย่างอ่ืนที่ใช้อธิบายการ
ด าเนินการตามระบบคุณภาพ 

4.3 คู่มือการให้บริการทางห้องปฏิบัติการ  
4.4 Service Profile 

โดยห้องปฏิบัติการสามารถดาวน์โหลดคู่มือ และแบบฟอร์ม เพื่อขอรับรอง ได้ท่ี  
URL: http://blqs.dmsc.moph.go.th เลือกหัวข้อมาตรฐานกระทรวงสาธารณสุข (MOPH Standard) 

หรือ เข้าถึงโดยตรง URL : http://mophstd.dmsc.moph.go.th/webblqs/asp/checkstd/download.htm 
ทั้งนี้ส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการอาจจะขอเอกสารหรือหลักฐานอ่ืนเพ่ิมเติม เพ่ือประกอบการ

พิจารณาการขอรับรองเป็นรายกรณี 
  

http://mophstd.dmsc.moph.go.th/webblqs/asp/checkstd/download.htm
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ภาคผนวก 3 
ระบบรายงานผลการตรวจประเมนิ ระบบรายงานการเฝ้าระวงั และระบบทะเบียนผู้ตรวจประเมนิ 

ทางอนิเตอร์เน็ต 
 

การเข้าสู่ระบบรายงานผลการตรวจประเมิน ระบบรายงานการเฝ้าระวัง และระบบทะเบียนผู้ตรวจ
ประเมินทางอินเตอร์เน็ต ไปที่เว็บกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ (http://www.dmsc.moph.go.th)   

เลือก “มาตรฐานกระทรวงสาธารณสุข” 
หรือ ไปที่เว็บส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ (http://blqs.dmsc.moph.go.th)  
เลือก “มาตรฐานกระทรวงสาธารณสุข”  
หรือ เข้าถึงเว็บมาตรฐานกระทรวงสาธารณสุข โดยตรง ได้ที่ 
http://mophstd.dmsc.moph.go.th/webblqs/asp/mophstd.html 

  

http://blqs.dmsc.moph.go.th/
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ภาคผนวก 4 
การประกาศรายช่ือห้องปฏบิัติการทีผ่่านการรับรองทางอนิเตอร์เน็ต 

 

การประกาศรายชื่อห้องปฏิบัติการที่ผ่านการรับรองทางอินเตอร์เน็ตทั้งภาษาไทยและภาษาอังกฤษที่
เว็บไซตก์รมวิทยาศาสตร์การแพทย์ (http://www.dmsc.moph.go.th)  

เลือก “รายชื่อห้องปฏิบัติการที่ผ่านการรับรอง” 
หรือไปที่เว็บส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ (http://blqs.dmsc.moph.go.th)  
เลือก “ศูนย์ข้อมูลการประกันคุณภาพห้องปฏิบัติการ” และเลือกหัวข้อ”การรับรองห้องปฏิบัติการ” 
หรือเข้าถึงโดยตรง ได้ที่ 
http://webdb.dmsc.moph.go.th/ifc_qa/dbqa/default.asp?iID=JMEIG 
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ภาคผนวก 5 
ตัวอย่างใบรับรองระบบบริหารคุณภาพห้องปฏบัิติการทางการแพทย์ 

มาตรฐานกระทรวงสาธารณสุข  กรณรีายใหม่ 
 

 
กระทรวงสาธารณสุข 

 
หนังสือฉบับนี้ให้ไว้เพ่ือแสดงว่า 

 
ห้องปฏิบัตกิารทางการแพทย์โรงพยาบาล............................................................. 

 

ที่อยู่.......................................................................................................................  
 
 

ได้รับการรับรองเป็นห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ ที่มีระบบบริหารคุณภาพห้องปฏิบัติการ  
ตามมาตรฐานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข  

และข้อก าหนดและเงื่อนไขการรับรองระบบบริหารคุณภาพห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข 
 

 

................................................................................  ................................................................ ................  
(.............................................................................)  (.............................................................................) 
             ปลัดกระทรวงสาธารณสุข            อธิบดีกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
 
 
ให้ไว้ ณ วันที่.............................................................. 
หมดอายุ วันที่ ...........................................................    ทะเบียน............../................... 
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ภาคผนวก 6 
ตัวอย่างใบรับรองระบบบริหารคุณภาพห้องปฏบัิติการทางการแพทย์ 

มาตรฐานกระทรวงสาธารณสุข  กรณต่ีออายุการรับรอง 
 

 
กระทรวงสาธารณสุข 

 
หนังสือฉบับนี้ให้ไว้เพ่ือแสดงว่า 

 
ห้องปฏิบัตกิารทางการแพทย์โรงพยาบาล............................................................. 

 

ที่อยู่.......................................................................................................................  
 
 

ได้รับการรับรองเป็นห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ ที่มีระบบบริหารคุณภาพห้องปฏิบัติการ 
ตามมาตรฐานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข 

และข้อก าหนดและเงื่อนไขการรับรองระบบบริหารคุณภาพห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข 
 

ต่ออายุการรับรองครั้งที่ ....... 
 

 

................................................................................   ................................................................................   
(.............................................................................)  (.............................................................................) 
             ปลัดกระทรวงสาธารณสุข            อธิบดีกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
 
  
ให้ไว้ ณ วันที่.............................................................. 
หมดอายุ วันที่ ...........................................................    ทะเบียน............../................... 
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ที่ปรึกษา  
1. นายแพทย์โอภาส การย์กวินพงศ์  อธิบดีกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
2. นายแพทย์สมฤกษ์ จึงสมาน  รองอธิบดีกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
 
บรรณาธิการ  
นางสาวภัทรวีร ์ สร้อยสังวาลย์ 
 
คณะผู้จัดท า  
1. นางสาวเรวด ี สิริธัญญานนท์ 
2. นายวรรณปรัชญ์ เรืองเดช 
 


