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 ปัจจุบันธุรกิจการค้าระหว่างประเทศในเรื่องผลิตภัณฑ์อาหารได้เจริญเติบโตข้ึนอย่างรวดเร็ว    

ประเทศไทยมีการน าเข้าผลผลิตทางการเกษตร เช่นผัก ผลไม้ และผลิตภัณฑ์แปรรูปจากพืชและสัตว์ ยา และ

เครื่องส าอาง เป็นต้น ด้วยประชากรโลกเพิ่มมากข้ึนในทุก ๆ  ปี จึงส่งผลให้การแข่งขันทางการค้า มีความรุนแรง

ข้ึนหลาย ๆ ด้าน ทั้งราคาสินค้าและปริมาณสินค้าที่ส่งออก ดังนั้นหลายประเทศจึงหาวิธีการ เพิ่มผลผลิต             

โดยใช้เทคโนโลยีการผลิตเพิ่มข้ึนอย่างแพร่หลาย เช่นการน าสารเคมีประเภทยาฆ่าแมลงหรือสารเคมีอื่นๆ              

มาใช้ในกระบวนการผลิต ซึ่งสารเคมีดังกล่าวแม้จะมีประโยชน์แต่ก็ให้โทษด้วยเช่นกัน ตามที่ทราบทั่วกันแล้ว

ว่าการใช้ในปริมาณที่สูงเกินไปจะส่งผลก่อให้เกิดสารพิษตกค้างในผลผลิต ไม่ว่าจะเป็นผลผลิตทางการเกษตร

ในกลุ่มพืชและสัตว์ ดังนั้นการมุ่งเน้นให้ความส าคัญด้านความปลอดภัยของอาหารและผลิตภัณฑ์สุขภาพ                

จึงเป็นสิ่งที่มีความส าคัญอย่างยิ่ง ประเทศไทยได้ก าหนดมาตรการต่าง ๆ เกี่ยวกับการใช้สารเคมีให้เข้มงวด

ยิ่งข้ึนต้ังแต่กระบวนการเพาะปลูก การจัดเก็บรักษา การแปรรูป และตลอดจนการส่งออกและน าเข้า อย่างไร             

ก็ตามกระบวนการทดสอบทางห้องปฏิบัติการ ณ จุดน าเข้าผักผลไม้ มีความส าคัญเพราะผลการทดสอบ             

จะน าไปใช้ประกอบการตัดสินใจในการจ ากัดหรือยกเลิกการน าเข้ามาจ าหน่ายภายในประเทศ 

 กระทรวงสาธารณสุขจึงมอบหมายให้กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ โดยส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ

ท าหน้าที่เป็นหน่วยงานกลางในการก าหนด และพัฒนามาตรฐานให้การรับรองห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์   

และสาธารณสุข ตลอดจนการก ากับดูแลและส่งเสริมพัฒนาห้องปฏิบัติการให้มีการด าเนินการด้านคุณภาพ           

และวิชาการอย่างเป็นระบบ ซึ่งก าหนดการรบัรองระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการด่านอาหารและยา ในขอบข่าย

การตรวจสอบผักผลไม้ เพื่อเป็นการควบคุมคุณภาพตั้งแต่การน าเข้าจนถึงจ าหน่ายสู่ผู้บริโภค  

 
 
 

(นายโอภาส  การย์กวินพงศ์) 

 ปลัดกระทรวงสาธารณสขุ 
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สืบเนื่องจากการให้ความส าคัญด้านความปลอดภัยของอาหารและผลิตภัณฑ์สุขภาพ               
ของประเทศไทยที่ได้ก าหนดมาตรการต่าง ๆ  เกี่ยวกับการใช้สารเคมีให้เข้มงวดยิ่งขึ้นตั้งแต่กระบวนการ
เพาะปลูก การจัดเก็บรักษา การแปรรูป เพื่อลดปัญหาสารเคมีตกค้างในผลผลิตทางการเกษตรเกินค่ามาตรฐาน
ที่อาจส่งผลต่อสุขภาพของผู้บริโภค ตลอดจนควบคุมการส่งออกและน าเข้าเพื่อให้ประชาชนได้บริโภค
อาหารที่มีความปลอดภัยจากสารก าจัดศัตรูพืช  

กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ในฐานะหน่วยงานหลักของประเทศในการศึกษาและพัฒนา            
ทางห้องปฏิบัติการเพื่อสนับสนุนการแก้ไขปัญหาด้านการสาธารณสุขและเศรษฐกิจของประเทศ จึงได้มี
นโยบายการรับรองระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการด่านอาหารและยา โดยห้องปฏิบัติการด่านอาหารและยา 
สังกัดส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย).  ตรวจสอบสารพิษตกค้างจากสารก าจัดศัตรูพืชเพื่อ
ส่งเสริมมาตรการเฝ้าระวังผักสด และผลไม้สดที่น าเข้ามาในราชอาณาจักรไทย  

กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ โดยส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการได้ด าเนินการตามกระบวนการให้
รับรองในขอบข่ายนี้ส าหรับห้องปฏิบัติการด่านอาหารและยา สังกัดส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

(อย).  ทุกแห่ง ในการรับรองระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการด่านอาหารและยาที่สอดคล้องกับกฎหมายและ
ระเบียบราชการ และข้อก าหนดและเงื่อนไขการรับรองระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการด่านอาหารและยา ก ากับ 
ดูแล ห้องปฏิบัติการที่ผ่านกระบวนการรับรองตามมาตรฐานนี้ ให้สามารถธ ารงรักษาคุณภาพมาตรฐานได้
อย่างต่อเนื่อง การรับรองด้วยความเป็นเอกภาพ และโปร่งใส 

 
 
 

(นายศุภกิจ  ศิริลักษณ์) 
  อธิบดีกรมวิทยาศาสตร์การแพทย ์
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 ส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ เป็นหน่วยงานในสังกัดกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวงสาธารณสขุ 

มีบทบาทหน้าที่ เป็นหน่วยงานกลางในการก าหนดมาตรฐาน และด าเนินการให้รับรองห้องปฏิบัติการ            

ด้านการแพทย์และสาธารณสุขมาตรฐานระดับประเทศ ตลอดจนถึงการก ากับดูแลและส่งเสริมพัฒนา

ห้องปฏิบัติการให้มีการด าเนินการอย่างมีระบบคุณภาพเป็นที่ยอมรับ โดยให้ การรับรองระบบคุณภาพ

ห้องปฏิบัติการด่านอาหารและยา มาตั้งแต่ปี พ.ศ. 2552 ซึ่งปัจจุบันมีห้องปฏิบัติการด่านอาหารและยา                

ผ่านการรับรองแล้วทั้งสิ้น 11 แห่งทั่วประเทศ ประกอบด้วยห้องปฏิบัติการที่อยู่แนวชายแดนทั่วราชอาณาจักรไทย 

รวมทั้งท่าเรือกรุงเทพฯ ท่าอากาศยานสุวรรณภูมิ )คลังสินค้า( ในขอบข่ายการตรวจสอบสารพิษตกค้างในผกัสด 

ผลไม้สด ด้วยชุดทดสอบอย่างง่าย เพื่อสนับสนุนนโยบาย Food Safety 

 การรับรองระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการด่านอาหารและยาใหส้อดคล้องกับสถานการณ์ในปัจจบุันทีม่ี

การเปลี่ยนแปลง และประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่องอาหารที่มีสารพิษตกค้าง เกินค่ามาตรฐานและ

ส่งผลให้เกิดความคุ้มครองความปลอดภัยของผู้บริโภคยิ่งขึ้น ส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ จึงได้มีการแต่งตั้ง

คณะท างานทบทวนและปรับปรุงข้อก าหนดการรับรองตามมาตรฐานการรับรองระบบตรวจสอบสารพิษตกค้าง

ในผักสด ผลไม้สด สารปนเปื้อนในอาหาร และห้องปฏิบัติการด่านอาหารและยา เพื่อให้ผู้ใช้บริการเกิดความ             

พึงพอใจ และเกิดประโยชน์สูงสุดในการน ารายงานผลไปประกอบการตัดสินใจ น าเข้าผักผลไม้ ต่อไป 

 
 
 

      (นางสาวภัทรวีร์  สร้อยสังวาลย์) 

ผู้อ านวยการส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ 
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1. ขอบข่ายการรับรอง 
 ห้องปฏิบัติการของด่านอาหารและยา ที่ด าเนินการทดสอบวัตถุดิบที่น าเข้ามาในราชอาณาจักรไทย  
ด้วยชุดทดสอบอย่างง่าย  
 

2. เอกสารอ้างองิ 
2.1 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบบัที่ 387 พ.ศ. 2560 เรื่อง อาหารที่มสีารพิษตกค้าง 
2.2 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบบัที่ 391 พ.ศ. 2561 ออกตามความในพระราชบญัญัติ

อาหาร พ.ศ. 2522 เรื่อง ก าหนดอาหารทีห่้ามผลิต น าเข้า หรือจ าหน่าย 
2.3 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบบัที่ 393 พ.ศ. 2561 ออกตามความในพระราชบญัญัติ

อาหาร พ.ศ. 2522 เรื่อง อาหารที่มสีารพิษตกค้าง )ฉบับที่ 2(   
2.4 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบบัที่ 419 พ.ศ. 2563 ออกตามความในพระราชบญัญัติ

อาหาร พ.ศ. 2522 เรื่อง อาหารที่มสีารพิษตกค้าง )ฉบับที่ 3( 
2.5 พระราชบัญญัตสิ่งเสริมวิสาหกจิชุมชน ฉบับที่ 2  พ.ศ. 2562 หรือกจิการของบุคคลธรรมดา 

ที่จดทะเบียนพาณิชย์ พระราชบญัญัติทะเบียนพาณิชย์ ฉบับที่ 2 พ.ศ. 2549 
2.6 ISO/IEC 17025, General requirements for the competence of testing and 

calibration laboratories, 2017.  
2.7 คู่มือการปฏิบัติงานส าหรับกระบวนงานรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการ และหน่วยผลิต

หรือจัดเตรียมวัสดุอ้างอิงด้านการแพทย์และสาธารณสุข )G 07 15 015 แก้ไขครั้งที่ 05 
วันที่ออกเอกสาร 1 ตุลาคม 2564( 

 

3. นิยามและค าจ ากัดความ 
3.1 การรับรอง หมายถึง การรับรองระบบคุณภาพของห้องปฏิบัติการว่าห้องปฏิบัติการมีระบบ

คุณภาพด้านบริหารและวิชาการเป็นไปตามข้อก าหนด และเงื่อนไขการรับรองที่กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
ก าหนด และมีความสามารถในการตรวจวิเคราะห์ในรายการทดสอบที่ได้รับการรับรอง 

3.2 สารพิษตกค้าง หมายถึง สารตกค้างในผัก ผลไม้ ที่เกิดจากการใช้วัตถุอันตรายทางการเกษตร 
และให้หมายรวมถึงกลุ่มอนุพันธ์ของวัตถุอันตรายทางการเกษตรนั้น ได้แก่ สารจากกระบวนการเปลี่ยนแปลง
สารจากกระบวนการสร้างและสลายสารจากการท าปฏิกิริยา และสารที่ปนอยู่ในวัตถุอันตรายทางการเกษตร  
ที่มีความเป็นพิษอย่างมีนัยส าคัญ )อ้างอิงตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เลขที่  387 พ.ศ. 2560                  
เรื่อง อาหารที่มีสารพิษตกค้าง( 

นโยบายข้อก าหนดและเง่ือนไข 
การรับรองระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการดา่นอาหารและยา 
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3.3 ห้องปฏิบัติการ หมายถึง ห้องปฏิบัติการด่านอาหารและยาที่ด าเนินการตรวจวิเคราะห์วัตถุดิบ 
และผลิตภัณฑ์สุขภาพที่น าเข้ามาในราชอาณาจักรด้วยชุดทดสอบอย่างง่าย 

3.4 วัตถุดิบ หมายถึง วัตถุดิบหรือสารตั้งต้นที่ใช้ในการผลิตผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
3.5 การทดสอบความช านาญ )Proficiency Testing, PT) หมายถึง การประเมินความสามารถ

ห้องปฏิบัติการในการทดสอบภายใต้หลักเกณฑ์ที่ก าหนดไว้ โดยการเปรียบเทียบผลทดสอบระหว่าง
ห้องปฏิบัติการ 

3.6 ผู้ตรวจประเมิน หมายถึง ผู้ท าหน้าที่ตรวจประเมิน )Lead Auditor / Technical Auditor( 
แต่งตั้งโดยกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ และผ่านการอบรมหลักสูตรผู้ตรวจประเมินมีความรู้ความเข้าใจใน
ระบบคุณภาพและความรู้ตามหลักวิชาการ ของการรับรองระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการด่านอาหารและยา 

3.7 คณะอนุกรรมการพิจารณากลั่นกรองรายงานการตรวจประเมินหอ้งปฏิบัติการทางการแพทย์
และสาธารณสุข หมายถึง คณะอนุกรรมการฯที่แต่งตั้งโดยกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวงสาธารณสขุ 
เพื่อพิจารณารายงานการตรวจประเมิน ก่อนเสนอคณะกรรมการพิจารณารับรองห้องปฏิบัติการทางการแพทย์
และสาธารณสุขมาตรฐานระดับประเทศ เพื่อพิจารณาให้การรับรองต่อไป 

3.8 คณะกรรมการรับรองห้องปฏิบัติการทางการแพทย์และสาธารณสุข มาตรฐานระดับประเทศ 
หมายถึง คณะกรรมการที่แต่งตั้งโดยกระทรวงสาธารณสุข เพื่อพิจารณาให้การรับรองห้องปฏิบัติการ
ทางการแพทย์และสาธารณสุขมาตรฐานระดับประเทศ  
 

4. ข้อก าหนดทั่วไป 
4.1 หน่วยงานที่ขอการรับรองต้องเป็นหน่วยงานภาครัฐหรือนิติบุคคลหรือกิจการชุมชนที่เป็น         

ผู้ประกอบกิจการวิสาหกิจชุมชนตามพระราชบัญญัติส่งเสริมวิสาหกิจชุมชน พ.ศ. 2548 หรือกิจการ             
ของบุคคลธรรมดาที่จดทะเบียนพาณิชย์ตามพระราชบัญญัติทะเบียนพาณิชย์ ฉบับที่ 2 พ.ศ. 2549             
และมีที่ท าการตั้งอยู่ในประเทศไทย 

4.2 ผู้บริหารหรือผู้รับมอบอ านาจต้องด าเนินการดังต่อไปนี้ 
4.2.1 มีนโยบายสนับสนุนระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการด่านอาหารและยา 
4.2.2 ยินยอมปฏิบัติตามข้อก าหนดและเงื่อนไขการรับรองและอัตราค่าใช้จ่ายตาม                 

ที่กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ก าหนด 
4.2.3 ต้องส่งเอกสารที่เกี่ยวข้องตามข้อก าหนดตามมาตรฐานระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการ

ด่านอาหารและยา 
4.2.4 ยินยอมให้คณะผู้ตรวจประเมินเข้าไปในสถานปฏิบัติการและส่วนที่เกี่ยวข้อง             

เพื่อตรวจประเมินและระหว่างที่ได้รับการรับรองแล้วต้องยินยอมให้คณะผู้ตรวจประเมินเข้าไปตรวจสอบ
เพื่อการเฝ้าระวังได้ 
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4.2.5 ห้องปฏิบัติการต้องเข้าร่วมการทดสอบความช านาญ )Proficiency testing, PT(                

กับหน่วยจัดการทดสอบความช านาญที่กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ยอมรับ อย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง โดยแยก

เป็น 2 กรณี ดังนี้ 

- กรณีขอการรับรองใหม่ ต้องมีผลการทดสอบความช านาญอยู่ในเกณฑ์ยอมรับ 
- กรณีต่ออายุการรับรอง หากผลการทดสอบความช านาญอยู่นอกเกณฑ์ที่ก าหนดไว้ 

ต้องมีการวิเคราะห์หาสาเหตุเพื่อแก้ไขปัญหาและป้องกันไม่ให้มีการรายงานผลที่ไม่ถูกต้องเกิดข้ึน 
4.2.6 หากได้รับการรับรองแล้วต้องด าเนินการตามข้อปฏิบัติหลังได้รับการรับรอง อย่างเคร่งครัด 
 

5. ข้อก าหนดด้านคุณภาพและวิชาการ ส าหรับการรับรองระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการ             
ด่านอาหารและยา )รายละเอียดเพิ่มเติมตามเอกสารข้อก าหนดทั่วไป ข้อก าหนดด้านคุณภาพ และวิชาการ

ส าหรับการรับรองระบบตรวจสอบสารพิษตกค้างในผักสด ผลไม้สดสารปนเปื้อนในอาหาร และห้องปฏิบัติการ
ด่านอาหารและยา( 

5.1 องค์กรและการบริหาร 
5.2 บุคลากร 
5.3 การบริหารจัดการเอกสาร บันทึก และข้อมูลสารสนเทศ 
5.4 การใช้บริการภายนอกและการจัดซื้อ 
5.5 การตรวจติดตามคุณภาพภายในและการทบทวนบริหาร 
5.6 สถานที่และภาวะแวดล้อม 
5.7 เครื่องมือวิทยาศาสตร์ ชุดทดสอบและสารเคมี 
5.8 กระบวนการทดสอบ 
5.9 การสุ่มตัวอย่าง 

 

6. การรับรอง 
 6.1 การยื่นขอการรับรอง ห้องปฏิบัติการที่จะยื่นขอการรับรองให้น าส่งเอกสารข้อมูลตามที่ระบุ
ในแบบค าขอรับรองฯ )F 07 15 042( แบบข้อมูลจ าเพาะของผู้ขอรับรองฯ )F 07 15 043( แบบบันทึก         
การตรวจประเมินฯ )check list) ส าหรับห้องปฏิบัติการและผู้ตรวจประเมิน )F 07 15 047( และหลักฐาน
เชิงประจักษ์ โดยส่งให้ส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ ทางไปรษณีย์ หรืออิเล็กทรอนิกส์ หรือช่องทางอื่น            
ที่ก าหนดไว้ 
 6.2 ส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการตรวจสอบความครบถ้วน ถูกต้องของเอกสาร ข้อมูลที่ ยื่น
ขอรับรองและส่งแบบตอบรับโดยมีรายละเอียดตามข้อ 6.3 หากเอกสารไม่ถูกต้องครบถ้วน ภายใน 30 วัน 
นับจากวันที่ยื่นขอการรับรอง ส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ จะแจ้งยกเลิกค าขอรับรองต่อไป 
 6.3 ส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ ก าหนดรหัสลูกค้า และช าระค่าใช้จ่ายตามอัตราค่าใช้จ่าย               
ที่กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ก าหนด แล้วส่งส าเนาการช าระค่าใช้จ่ายมาที่ส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ 
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 6.4 ส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ ด าเนินการทาบทาม แต่งตั้งคณะผู้ตรวจประเมิน และแจ้งช่ือ 
คณะผู้ตรวจประเมิน วันและเวลาที่จะตรวจประเมิน ให้ห้องปฏิบัติการที่จะรับการตรวจประเมินทราบ
ล่วงหน้า 
 ทั้งนี้ ห้องปฏิบัติการสามารถปฏิเสธผู้ตรวจประเมินที่ได้รับการแต่งตั้งได้ โดยท าหนังสือพร้อมระบุ
เหตุผล เสนอต่อผู้อ านวยการส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ ล่วงหน้าไม่น้อยกว่า 7 วัน ซึ่งส านักมาตรฐาน
ห้องปฏิบัติการ จะพิจารณาเหตุผล และทบทวนการแต่งตั้งผู้ตรวจประเมินใหม่ ตามความเหมาะสมต่อไป 
 6.5 คณะผู้ตรวจประเมินตรวจเอกสารต่างๆ ที่ได้รับ ก่อนการตรวจประเมินจริง ณ สถานที่
ปฏิบัติงานของ ผู้ขอรับรอง  
 6.6 คณะผู้ตรวจประเมิน ตรวจประเมินจริง ณ สถานที่ปฏิบัติงาน ตามมาตรฐานที่ก าหนด ตามวัน
เวลาที่แจ้ง 
 6.7 หัวหน้าคณะผู้ตรวจประเมินแจ้งผลการตรวจประเมิน สิ่งที่ไม่สอดคล้องตามข้อก าหนด 
(ข้อบกพร่องและข้อสังเกต) ให้ทราบภายในวันที่ตรวจประเมิน และจัดส่งรายงานผลตรวจประเมิน                    
)WS 07 15 018/02) ฉบับลงนามจริง ให้ส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ ภายใน 15 วัน เพื่อจัดท ารายงาน
ผลการตรวจประเมินอย่างเป็นทางการแจ้งให้กับห้องปฏิบัติการ ภายใน 7 วัน 
 6.8 ห้องปฏิบัติการต้องส่งแบบสรุปผลการแก้ไขข้อบกพร่องและข้อสังเกตจากการตรวจประเมิน
ระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการด่านอาหารและยา )F 07 15 117) ภายใน 30 วัน นับจากวันที่ได้รับการตรวจ
ประเมิน )ส าหรับการต่ออายุและขยายขอบข่ายใบรับรอง เป็นเวลา 30 วัน ส าหรับการตรวจประเมินจริง              
ครั้งแรกที่ขอการรับรองใหม่เป็นเวลา 90 วัน หากไม่สามารถด าเนินการตามก าหนดเวลา  ลูกค้าสามารถ               
ยื่นจดหมายเป็นทางการถึงผู้อ านวยการส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ ช้ีแจงเหตุผลเพือ่ขอขยายเวลาอีก 30 วัน( 
 ทั้งนี้ต้องใช้เวลาในการแก้ไขทั้งหมดส าหรับการต่ออายุและขยายขอบข่ายการรับรอง ไม่เกิน 60 วัน 
ส าหรับตรวจประเมนิจริงครั้งแรกทีข่อการรับรองใหม่ ไม่เกิน 120 วัน หากเกินก าหนดจะต้องถูกระงับการรบัรอง
ช่ัวคราวตามระยะเวลาที่ก าหนด หากพ้นระยะเวลาที่ก าหนดแล้วยังไม่สามารถด าเนินการแก้ไขได้แล้วเสร็จ              
จะถูกเพิกถอนการรับรองต่อไป 
 6.9 คณะผู้ตรวจประเมิน พิจารณาผลการแก้ไขข้อบกพร่องและข้อสังเกต )F 07 15 117)         
และแจ้งผลการพิจารณาให้ส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ ภายใน 15 วันท าการ 
 6.10 ส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ สรุปรายงานผลการตรวจประเมินเสนอต่อคณะอนุกรรมการ
พิจารณากลั่นกรองรายงานการตรวจประเมินห้องปฏิบัติการทางการแพทย์และสาธารณสุข  เพื่อพิจารณา
รายงานฯ ก่อนเสนอคณะกรรมการรับรองห้องปฏิบัติการทางการแพทย์และสาธารณสุขมาตรฐานระดับประเทศ 
เพื่อพิจารณาให้การรับรองต่อไป 
 6.11 การออกใบรับรอง โดยอธิบดีกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ลงนามในใบรับรองภายใน 15 วัน
ท าการนับจากวันที่คณะกรรมการฯ มีมติให้การรับรอง 
 6.12 ประกาศรายช่ือห้องปฏิบัติการที่ผ่านการรับรองทางเว็บไซต์ของส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ 
ประกาศหลังการพิจารณาให้การรับรอง 1 วัน 
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 6.13 ใบรับรองมีอายุ 2 ปี นับจากวันที่ออกใบรับรอง 
 6.14 ห้องปฏิบัติการต้องยื่นขอต่ออายุใบรับรอง โดยยื่นค าขอต่อส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ             
อย่างน้อย 120 วัน ก่อนใบรับรองหมดอายุเพื่อขอต่ออายุการรับรอง (Re-accreditation) หากห้องปฏิบัติการ
ไม่ได้ยื่นเอกสารดังกล่าวภายในระยะเวลาที่ก าหนด ถือว่าห้องปฏิบัติการไม่ประสงค์จะขอต่ออายุใบรับรอง                
และสิ้นสุดอายุ การรับรองตามวันที่หมดอายุที่ระบุไว้ในใบรับรอง 
 6.15 ห้องปฏิบัติการที่ผ่านการรับรองแล้ว สามารถยื่นขอขยายขอบข่ายการรับรองได้ตามวงรอบ                
การต่ออายุการรับรอง หากยื่นนอกวงรอบต้องแจ้งเหตุผลความจ าเป็น และได้รับอนุมัติจากผู้อ านวยการ                
ส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ โดยต้องยื่นเอกสารคุณภาพต่าง ๆ พร้อมหลักฐานตามที่ระบุในแบบค าขอ 
และระบุรายละเอียดการขยายขอบข่าย เช่น ชนิดพืชผักสด ผลไม้สด ชนิดอาหาร รายการทดสอบ วิธีทดสอบ 
อย่างชัดเจน โดยส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการจะด าเนินการตรวจประเมินตามมาตรฐานที่ก าหนด                          
โดยตรวจประเมินรับรองทั้งหมดหรือบางส่วนตามความเหมาะสม ณ สถานที่ปฏิบัติงานของผู้ขอรับรอง                
ซึ่งกรณีการขยายขอบข่ายนอกวงรอบจะต้องเสียค่าใช้จ่ายตามอัตราที่กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ก าหนด 
 

7. การตรวจประเมินของหน่วยรับรอง 
 7.1 การตรวจประเมิน (Assessment) 

กระบวนการตรวจประเมินหน่วยงานที่ขอรับการรับรองเป็นไปอย่างอิสระ เพื่อประเมินว่ามี
การปฏิบัติตามวัตถุประสงค์ของกิจกรรมที่ด าเนินการนั้น โดยคณะผู้ตรวจประเมิน (Assessment team) 
ได้รับการแต่งตั้งอย่างเป็นทางการปฏิบัติงานในนามของส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการซึ่งเป็นหน่วยรับรอง 
ห้องปฏิบัติการจะต้องพิสูจน์และแสดงให้เห็นว่าตนเองมีความสามารถเพียงพอ มีระบบคุณภาพมาตรฐาน
เช่ือถือได้ บ่งช้ีได้ชัดเจน ตามมาตรฐานเฉพาะ หรือแนวทางปฏิบัติเฉพาะหรือเอกสารที่มีลักษณะบังคับ          
ที่เกี่ยวข้อง การตรวจประเมินจะตรวจสอบตามหลักฐานการให้บริการตามปกติซึ่งแบ่งเป็น 2 ส่วน คือ         
การตรวจประเมินระบบบริหารคุณภาพ และการตรวจประเมินความสามารถทางเทคนิควิชาการของ
ห้องปฏิบัติการการตรวจประเมินแต่ละประเภท ได้แก่   
  7.1.1 การตรวจประเมินจริง (The on-site assessment) ณ สถานที่ปฏิบัติงาน ได้แก่ 
กรณีตรวจประเมินจริงครั้งแรก (The initial assessment) การตรวจประเมินจริงเพื่อขยายขอบข่ายการรับรอง 
(The on-site assessment for extended scope of accreditation) การตรวจประเมินจริงเพื่ อต่ออายุ
ใบรับรอง (The on-site reassessment) โดยประเมินการปฏิบัติทดสอบจริงของบุคลากร การประเมิน             
ตามหลักฐานของความสอดคล้องและประสิทธิผลของการน าระบบบริหารคุณภาพและขีดความสามารถ             
ในการด าเนินกิจกรรมตามขอบข่ายที่ขอการรับรองไปใช้ปฏิบัติหลังจากการตรวจประเมินจริงแล้ว                  
จะให้เวลาในการแก้ไขข้อบกพร่องและข้อสังเกตที่ตรวจพบนับจากวันที่ปิดการประชุม ส าหรับการต่ออายุ
และขยายขอบข่ายใบรับรอง เป็นเวลา 30 วัน ส าหรับการตรวจประเมนิจรงิครั้งแรกทีข่อการรับรองใหมเ่ปน็
เวลา 90 วัน หากไม่สามารถด าเนินการตามก าหนดเวลา ลูกค้าสามารถยื่นจดหมายเป็นทางการ                
ถึงผู้อ านวยการส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ ช้ีแจงเหตุผล เพื่อขอขยายเวลาอีก 30 วัน ทั้งนี้ต้องใช้เวลา 
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ในการแก้ไขทั้งหมดส าหรับการต่ออายุและขยายขอบข่ายการรับรอง ไม่เกิน 60 วัน ส าหรับตรวจประเมิน
จริงครั้งแรกที่ขอการรับรองใหม่ ไม่เกิน 120 วัน หากเกินก าหนดจะต้องถูกระงับการรับรองช่ัวคราว             
ตามระยะเวลาที่ก าหนด หากพ้นระยะเวลาที่ก าหนดแล้วยังไม่สามารถด าเนินการแก้ไขได้แล้วเสร็จ              
จะถูกเพิกถอนการรับรองต่อไป 
 7.1.2 การตรวจประเมินทางไกล )Remote Assessment) กรณีเกิดสถานการณ์ที่ไม่
สามารถตรวจประเมิน ณ สถานที่ปฏิบัติงาน )ยกเว้นการตรวจประเมินรายใหม่( ตามข้อก าหนดเพิ่มเติมการ
ตรวจประเมินจากเอกสาร (Document Review) และตรวจประเมินทางไกล )Remote Assessment) 
กรณีเกิดสถานการณ์งานรับรองหอ้งปฏิบัติการทางการแพทย์และสาธารณสุขมาตรฐานระดับประทศ )N 07 
15 033( 
 7.1.3 การตรวจประเมินกรณีเกิดสถานการณ์ที่ไม่สามารถตรวจประเมิน ณ สถานที่ปฏิบัติงาน

หลังจากที่มีการตรวจประเมินในรอบปกติไปแล้ว เป็นการตรวจประเมินเฉพาะตามวัตถุประสงค์ กรณีมีเหตุสงสัย            

ซึ่งไม่สามารถพิจารณาได้จากเอกสาร เช่น ผู้ตรวจประเมินมีข้อสงสัย เป็นมติของคณะกรรมการรับรอง

ความสามารถฯ ผลจากการได้รับข้อร้องเรียนห้องปฏิบัติการ การประสบเหตุการณ์ภัยพิบัติ /สถานการณ์พิเศษที่

ลกระทบหรือกรณีลูกค้ามีการเปลี่ยนแปลงสิ่งที่เกี่ยวข้องกับระบบบริหารคุณภาพมาตรฐานอ้างอิงที่ใช้ หรือส่งผ

การเปลี่ยนแปลงใด ๆ ที่แตกต่างไปจากที่ระบุไว้ในเอกสารประกอบการตรวจประเมินครั้งก่อน ซึ่งอาจมีผลต่อ

ความสามารถของหน่วยที่ขอการรับรองการให้เวลาแก้ไขสิ่งที่ตรวจพบ 15 วัน นับจากวันที่ปิดการประชุมผลการ

ตรวจติดตาม หากไม่สามารถด าเนินการแก้ไขได้ ภายใน 15 วัน ส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการจะลดขอบข่าย 

หรือยกเลิกรายการทดสอบที่ไม่สามารถปิดการแก้ไขดังกล่าว )ทั้งนี้กรณีเกิดสถานการณ์ที่ไม่สามารถตรวจ

ประเมิน ณ สถานที่ปฏิบัติงาน ไม่เกิน 1 ครั้ง( ห้องปฏิบัติการจะต้องรับผิดชอบค่าใช้จ่าย ค่าผู้ตรวจประเมินตาม

อัตรา                ที่กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ก าหนด รวมทั้งค่าใช้จ่ายการเดินทางและที่พักของผู้ตรวจประเมิน

ตามอัตราค่าใช้จ่ายจริง 

7.2 การตรวจติดตาม (Follow up) 
 ส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ จะด าเนินการตรวจติดตาม      
กรณีจ าเป็น ดังนี้  
 7.2.1 คณะกรรมการรับรองห้องปฏิบัติการทางการแพทย์และสาธารณสุขมาตรฐาน
ระดับประเทศ พิจารณามีมติให้การรับรองโดยมีเงื่อนไขให้ส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการมีการตรวจติดตาม 
ณ สถานที่ปฏิบัติงานของผู้ขอรับรอง ตามระยะเวลาที่คณะกรรมการฯ ก าหนดหรือตามความเหมาะสม               
โดยแจ้งให้ห้องปฏิบัติการทราบล่วงหน้าและจะต้องจ่ายค่าผู้ตรวจประเมินตามอัตราที่กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
ก าหนด รวมทั้งค่าใช้จ่ายการเดินทางและที่พักของผู้ตรวจประเมินตามอัตราค่าใช้จ่ายจริง 
  7.2.2 คณะผู้ตรวจประเมิน หรือผู้เกี่ยวข้อง ที่แต่งตั้งโดยกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์          
เข้าตรวจติดตามระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการด่านอาหารและยา ณ สถานที่ปฏิบัติงานของผู้ขอรับรอง            
โดยไม่ต้องแจ้งให้ห้องปฏิบัติการทราบล่วงหน้า 
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  7.2.3 กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ จะตรวจติดตามระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการ                
ด่านอาหารและยา โดยการสุ่มตัวอย่างผักสด ผลไม้สด ที่ได้รับการรับรองไปแล้วเพื่อตรวจทดสอบ กรณีจ าเป็น 
  ทั้งนี้หากพบผลิตภัณฑ์ที่อาจไม่ปลอดภัยต่อผู้บริโภค จะแจ้งให้หัวหน้าห้องปฏิบัติการ            
ที่ได้รับการรับรองทราบ เพื่อช้ีแจงสาเหตุและการแก้ไขปัญหายื่นต่อส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ 
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
 

8. การตอ่อายกุารรบัรอง 
ส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ จะส่งหนังสือไปยังห้องปฏิบัติการ    

เพื่อแจ้งต่ออายุการรับรองโดยห้องปฏิบัติการต้องยื่นขอต่ออายุใบรับรองอย่างน้อย 120 วัน  ก่อนวัน                  
ครบก าหนดการรับรอง โดยส่งค าขอรับรองและเอกสารประกอบการขอต่ออายุ มายังส านักมาตรฐาน
ห้องปฏิบัติการ เพื่อแต่งตั้งทีมผู้ตรวจประเมินต่อไปหากห้องปฏิบัติการ ไม่สามารถด าเนินการได้                       
ตามระยะเวลาที่ก าหนดโดยไม่มีเหตุผลช้ีแจง ถือว่าห้องปฏิบัติการ ไม่ประสงค์จะขอต่ออายุใบรับรอง                
และสิ้นสุดอายุการรับรองตามวันที่หมดอายุที่ระบุไว้ในใบรับรอง 

 

9. การเฝ้าระวัง (Surveillance) 
ส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ จะตรวจเฝ้าระวังการรับรองระบบ

คุณภาพห้องปฏิบัติการด่านอาหารและยา หลังได้รับการรับรองหรือต่ออายุใบรับรองตามวงรอบครบ 1 ปี 
โดยด าเนินการวิธีใดวิธีหนึ่งหรือทั้งสองวิธี ดังนี ้

9.2.1 ตรวจประเมินคุณภาพระบบ ตามข้อก าหนดทั้งหมดหรือบางส่วนตามความ
เหมาะสม ณ สถานที่ปฏิบัติงานของผู้ขอรับรอง 

9.2.2 ตรวจสอบข้อมูลส าคัญที่แสดงให้เห็นการรักษาระบบคุณภาพ ได้แก่ 
 9.2.2.1 รายงานผลการทดสอบความช านาญ 
 9.2.2.2 รายงานผลการตรวจติดตามคุณภาพภายใน 
 9.2.2.3 รายงานการประชุมการทบทวนบริหาร 
 ทั้งนี้ห้องปฏิบัติการต้องส่งแบบค ารับรองเพื่อการตรวจเฝ้าระวังการรับรองระบบคุณภาพ
ห้องปฏิบัติการด่านอาหารและยา )F 07 15 121( ที่ลงนามจริงโดยผู้บริหาร หรือผู้รับมอบอ านาจ 
 

10. ข้อปฏิบตัิหลังได้รบัการรบัรอง 
 10.1 ห้องปฏิบัติการจะต้องรักษาคุณภาพระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการด่านอาหารและยา              
ตามขอบข่ายที่ได้รับการรับรอง ให้เป็นไปตามข้อก าหนดและเงื่อนไขตลอดเวลาที่ถือครองใบรับรอง 
 10.2 ห้องปฏิบัติการสามารถอ้างหรือแสดงว่าเป็นห้องปฏิบัติการที่ได้รับการรับรองเฉพาะ                 
การทดสอบที่ระบุไว้ในใบรับรองเท่านั้น 
 10.3 ต้องไม่น าผลการรับรองไปใช้ในทางที่จะท าให้เกิดความเสียหายหรอืท าให้เกิดความเข้าใจผดิ
ในการได้รับการรับรอง 
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 10.4 เมื่อถูกระงับช่ัวคราวหรือเพิกถอนการรับรอง ต้องยุติการกล่าวอ้างหรือแสดงโดยวิธีการใด
ให้ผู้อื่นเข้าใจว่าเป็นห้องปฏิบัติการที่ได้รับการรับรอง 
 10.5 ต้องไม่กระท าการใด ๆ ที่อาจท าให้เกิดการเข้าใจผิดว่ามีรายการทดสอบอื่นที่ไม่ได้รับ              
การรับรองจากส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ เป็นรายการที่ได้รับการรับรอง 
 10.6 เมื่อห้องปฏิบัติการมีการเปลี่ยนแปลงที่แตกต่างจากที่ระบุไว้ในค าขอ และเอกสารประกอบ 
การขอรับรอง ที่ยื่นต่อส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการไว้ อาจจะต้องมีการไปตรวจประเมินซ้ า (Re-assessment) 
 ทั้งนี้ห้องปฏิบัติการต้องแจ้งให้ส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ  กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์               
ทราบทันทีหรือไม่เกิน 15 วัน นับจากวันที่มีการเปลี่ยนแปลงได้แก่ 

10.6.1 สถานภาพทางกฎหมาย ทางธุรกิจ โครงสร้างองค์กร 
10.6.2 ผู้มีอ านาจในการบริหารองค์กร 
10.6.3 นโยบายและวิธีปฏิบัติงาน 
10.6.4 บุคลากร วิธีการทดสอบ และสถานที่ในการท างานที่กระทบต่อผลการทดสอบ 
10.6.5 การแสดงเครื่องหมายรับรอง 
10.6.6 การเปลีย่นแปลงอื่น ๆ  ที่จะกระทบต่อระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการด่านอาหารและยา 

 10.7 ยินยอมช าระค่าใช้จ่ายในการรับรองตามที่ก าหนด 
 10.8 เก็บรักษาเอกสารที่เกี่ยวข้อง และส าเนาผลการทดสอบความช านาญไว้ไม่น้อยกว่า 3 ปี 
เพื่อให้ส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการตรวจสอบย้อนกลับได้  

 

11. การระงับชั่วคราว การเพิกถอน และการยกเลิกการรับรอง 
 11.1 การระงับการรับรองช่ัวคราว ด าเนินการเมื่อมีเหตุดังนี้ 
 กรณีที่ห้องปฏิบัติการกระท าการใดที่เป็นการฝ่าฝืน นโยบาย ข้อก าหนดและเงื่อนไข                    
การรับรองระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการด่านอาหารและยา ผู้อ านวยการส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ        
จะพิจารณาให้ระงับการรับรองช่ัวคราว จนกว่าจะมีการปรับปรุงแก้ไขให้ถูกต้องภายในระยะเวลา 60 วัน 
นับแต่วันที่ส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการแจ้งห้องปฏิบัติการทราบ และจะประกาศรายช่ือห้องปฏิบัติการ             
ที่ถูกระงับช่ัวคราวในเว็บไซต์ของส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
 11.2 การเพิกถอนการรับรอง ด าเนินการเมื่อมีเหตุดังนี้ 
  11.2.1 กระท าหรืองดเว้นการกระท าใดที่เป็นการฝ่าฝืนข้อก าหนดและเงื่อนไขฉบับนี้ 
  11.2.2 ห้องปฏิบัติการที่ถูกระงับช่ัวคราวในเรื่องเดียวกัน 2 ครั้ง ในระยะเวลา 2 ป ีที่ได้รับ
การรับรอง 
 ส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการจะเสนอรายช่ือห้องปฏิบัติการที่มีการกระท าข้างต้น            
ให้คณะกรรมการรับรองพิจารณาเพิกถอนการรับรองเมื่อคณะกรรมการมีมติแล้ว ส านักมาตรฐาน
ห้องปฏิบัติการจะแจ้งห้องปฏิบัติการทราบ และลบรายช่ือออกจากทะเบียนรายช่ือห้องปฏิบัติการ             
ที่ผ่านการรับรองในเว็บไซต์ของส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
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 11.3 การยกเลิกการรับรอง ด าเนินการเมื่อมีเหตุดังนี้ 
 กรณีห้องปฏิบัติการที่ได้รับการรับรอง หากประสงค์ขอยกเลิกการรับรองให้แจ้งความประสงค์
ยกเลิกการรับรองต่อส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ หรือให้ท าหนังสือต่ออธิบดีกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
เป็นลายลักษณ์อักษร พร้อมส่งคืนใบรับรองแก่กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ และส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ
ลบรายช่ือออกจากทะเบียนรายช่ือห้องปฏิบัติการที่ผ่านการรับรองในเว็บไซต ์https://blqs.dmsc.moph.go.th/ 
 

12. การอุทธรณ์ 
 12.1 การอุทธรณ์ต่อข้อตัดสินใด ๆ  ของกรรมการรับรอง ได้แก่ มีมติไม่รับรอง มีมติให้เพิกถอน
การรับรองให้ยื่นเป็นลายลักษณ์อักษรต่อปลัดกระทรวงสาธารณสุข ไม่เกิน 120 วัน นับตั้งแต่วันที่              
ส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการแจ้งข้อตัดสินต่อห้องปฏิบัติการ  
 12.2 ปลัดกระทรวงสาธารณสุขแต่งตั้งคณะกรรมการเฉพาะกิจโดยมีปลัดกระทรวงสาธารณสุข
หรือผู้ที่ได้รับมอบหมายเป็นประธาน  
 12.3 ค าวินิจฉัยของคณะกรรมการเฉพาะกิจรับการอุทธรณ์การรับรองระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการ
ด่านอาหารและยา ให้เป็นที่สุด 
 12.4 ระหว่างรอผลการอุทธรณ์ให้ถือว่าผลการพิจารณาเดิมยังมีผลการบังคับใช้อยู่ 

 

13. คณะอนุกรรมการพิจารณากลั่นกรองรายงาน 
 คณะอนุกรรมการพิจารณากลั่นกรองรายงานการตรวจประเมินห้องปฏิบัติการทางการแพทย์             
และสาธารณสุข แต่งตั้งโดยอธิบดีกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข โดยคณะท างานที่ได้  
รับแต่งตั้งมีอ านาจหน้าที่ ดังต่อไปนี้ 

13.1 พิจารณากลั่นกรองรายงานการตรวจประเมินห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ตามระบบ
คุณภาพและมาตรฐานระดับประเทศ ดังนี้ 

13.1.1 มาตรฐานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข 
13.1.2 มาตรฐานห้องปฏิบัติการรังสีวินิจฉัย กระทรวงสาธารณสุข 
13.1.3 มาตรฐานห้องปฏิบัติการของสถานพยาบาลตรวจสขุภาพคนหางานที่จะไปท างานต่างประเทศ 
13.1.4 มาตรฐานระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการด่านอาหารและยา 
13.1.5 มาตรฐานคุณภาพระบบตรวจสอบสารพิษตกค้างในผักสด ผลไม้สด  
13.1.6 มาตรฐานคุณภาพระบบตรวจสอบสารปนเปื้อนในอาหาร 

 13.2 ให้ข้อเสนอแนะประกอบการพิจารณารับรองระบบคุณภาพและความสามารถห้องปฏิบัติการ
มาตรฐานระดับประเทศ 
 13.3 ให้ข้อเสนอแนะเพื่อการทบทวนและปรับปรุงเงื่อนไขการรับรองห้องปฏิบัติการ ตามระบบ
คุณภาพและมาตรฐานระดับประเทศ 
 13.4 ปฏิบัติหน้าที่อื่น ๆ ตามที่ได้รับมอบหมายจากคณะกรรมการรับรองห้องปฏิบัติการทางการ
แพทย์และสาธารณสุขมาตรฐานระดับประเทศ 

https://blqs.dmsc.moph.go.th/
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14. คณะกรรมการรับรอง 
คณะกรรมการรับรองห้องปฏิบัติการทางการแพทย์และสาธารณสุขมาตรฐานระดับประเทศ  

แต่งตั้งโดยปลัดกระทรวงสาธารณสุข โดยคณะกรรมการที่ได้รับแต่งตั้งมีอ านาจหน้าที่ ดังต่อไปนี้ 
14.1 พิจารณาข้อมูลทางระบบบริหารจัดการคุณภาพและด้านวิชาการ เพื่อให้การรับรอง

ห้องปฏิบัติการ ตามนโยบาย ข้อก าหนด และเงื่อนไขการรับรองระบบคุณภาพและมาตรฐานต่างๆ ดังนี้ 
14.1.1 มาตรฐานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข 
14.1.2 มาตรฐานห้องปฏิบัติการรังสีวินิจฉัย กระทรวงสาธารณสุข 
14.1.3 มาตรฐานห้องปฏิบัติการของสถานพยาบาลตรวจสขุภาพคนหางานที่จะไปท างานต่างประเทศ 
14.1.4 มาตรฐานระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการด่านอาหารและยา 
14.1.5 มาตรฐานคุณภาพระบบตรวจสอบสารพิษตกค้างในผักสด ผลไม้สด  
14.1.6 มาตรฐานคุณภาพระบบตรวจสอบสารปนเปื้อนในอาหาร 

14.2 เพิกถอนการรับรอง ในกรณีที่ห้องปฏิบัติการที่ได้รับการรับรองเลิกประกอบกิจการ                 
เป็นบุคคลล้มละลายตามค าสั่งศาล ไม่ปฏิบัติตามนโยบาย ข้อก าหนดและเงื่อนไขการรับรองระบบคุณภาพ
และมาตรฐานที่ส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ก าหนด 

14.3 แต่งตั้งคณะอนุกรรมการ หรือคณะท างาน เพื่อท าหน้าที่ตามความเหมาะสม 
14.4 ปฏิบัติหน้าที่อื่น ๆ ตามที่ได้รับมอบหมาย 
 

15. อัตราค่าใช้จ่ายการรับรองระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการด่านอาหารและยา 
ค่าพิจารณาเอกสาร     4,000 บาท ต่อครั้ง 
ค่าตรวจประเมิน (ขอรับรองใหม,่ ต่ออายใุบรบัรอง, ขยายขอบข่ายการรับรอง) 

- ผู้ตรวจประเมินด้านระบบ    1,500 บาท ต่อคนต่อวัน 
- ผู้ตรวจประเมินด้านวิชาการ    1,500 บาท ต่อคนต่อวัน 

ค่าใบรับรอง (กรณีสญูหายหรอืขอเพิม่เติมหรอืขอแก้ไข)   500 บาท ต่อครั้ง 
ค่าใช้จ่ายการเดินทางและค่าทีพ่ักของผู้ตรวจประเมิน ตามอตัราค่าใช้จ่ายจรงิ ต่อคนต่อวัน 

หมายเหต:ุ อัตราค่าใช้จ่ายนี้ใช้ส าหรับห้องปฏิบัติการที่ขอการรบัรองระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการด่านอาหารและยา 
 

16. อื่นๆ 
 16.1 กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์จะแจ้งให้ห้องปฏิบัติการทราบ หากมีการแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
นโยบาย ข้อก าหนด และเงื่อนไขการรับรองระบบคุรภาพห้องปฏิบัติการด่านอาหารและยา 
 16.2 กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข ไม่รับผิดชอบการกระท าใดๆ ขอ ง
ห้องปฏิบัติการที่ได้กระท าไปโดยไม่ปฏิบัติตาม หรือฝ่าฝืนข้อก าหนด และเงื่อนไข หรือข้อก าหนดอื่นๆ               
ที่กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ได้ก าหนดไว้ 
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1. แบบค าขอรับรองระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการด่านอาหารและยา  
2. แบบฟอร์มแสดงข้อมูลจ าเพาะของส่วนที่ขอการรับรองระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการด่านอาหารและยา 
3. แบบบนัทึกการตรวจประเมินฯ )check list( ส าหรับห้องปฏิบัติการและผู้ตรวจประเมิน 
4. แผนที่แสดงที่ตั้งของห้องปฏิบัติการ 
5. เอกสารหลักฐานตามที่ระบุไว้ในแบบฟอร์มแสดงข้อมูลจ าเพาะ ตามข้อที่ 2 ของส่วนที่ขอการรับรอง  
6. หนังสือแสดงว่าเป็นผู้ได้รับมอบอ านาจให้เป็นผู้ด าเนินการยื่นขอกรณีที่ไม่ ใช่ผู้บริหารสูงสุด                      
ของห้องปฏิบัติการ  
7. หนังสือแจ้งช่ือผู้มีหน้าที่ติดต่อประสานงานกับกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ได้โดยตรง  
8. รายงานผลการทดสอบความช านาญ หรือรายงานผลการทดสอบตัวอย่างควบคุมคุณภาพ (กรณีจ าเป็น( 
9. รายงานผลการตรวจติดตามคุณภาพภายใน 
10.รายงานการประชุมการทบทวนบริหาร  

ภาคผนวก 1 : รายการเอกสารยื่นขอรับรอง 
ระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการด่านอาหารและยา 
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11.  

12.  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  

ภาคผนวก 2 : กระบวนการขอรับรองระบบคุณภาพ
ห้องปฏิบัติการด่านอาหารและยา 

 

ประชุมคณะอนุกรรมการฯ 

 
คณะอนุกรรมการฯ 
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กรมวิทยาศาสตร์การแพทย ์
กระทรวงสาธารณสุข 

 
 

หนังสือฉบับน้ีให้ไว้เพ่ือแสดงว่า 
 

ห้องปฏิบัติการด่านอาหารและยา ..................... 
สถานท่ีตั้ง 

 
 

ได้รับการข้ึนทะเบียนเป็นห้องปฏิบัตกิารทีม่ีระบบคุณภาพ 
ตามหลกัเกณฑ์และเงื่อนไขของกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ว่าด้วยการ 

รับรองระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการด่านอาหารและยา 
ดังรายการ และวิธีการทีก่ าหนดในเอกสารแนบท้าย 

 
 

)...................................................( 
อธิบดีกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์  
ให้ไว้ ณ วันที่……………………………….. 
ถึงวันที่………...........………………………..         หมายเลขทะเบียน........./......... 

ภาคผนวก 3 : ตัวอย่างใบรับรองระบบคุณภาพ
ห้องปฏิบัติการด่านอาหารและยา 
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(เอกสารแนบท้ายใบรับรอง) 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  

ห้องปฏิบัติการด่านอาหารและยา............................ได้รับการรับรองความสามารถในการตรวจวิเคราะห์
ด้วยชุดทดสอบอย่างง่าย  ดังรายการต่อไปน้ี 

ชนิดตัวอย่าง รายการทดสอบ วิธีทดสอบ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
 

 

 

กรมวิทยาศาสตร์การแพทย ์ หน้า 1  ของท้ังหมด  1 หน้า 
  
 หมายเลขทะเบียน........................... 
 ให้ไว้  ณ วันที่.................................. 
 ถึงวันที่............................................. 
  

ตรวจสอบความถูกต้องโดย  หัวหน้ากลุ่มพัฒนาระบบคุณภาพ ลงชื่อ............................... (………………………………………) 

 

ภาคผนวก 4 : ตัวอย่างขอบข่ายที่ได้รับการรับรองระบบ
คุณภาพห้องปฏิบัติการด่านอาหารและยา 
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ภาคผนวก 10 : ค าสั่งแต่งต้ังคณะท างานทบทวนและ
ปรับปรุงข้อก าหนดการรับรองตามมาตรฐานคุณภาพฯ 
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