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สำหรับการรับรองคุณภาพระบบตรวจสอบสารพิษตกค้างใน
ผักสด ผลไม้สด และสารปนเปื้อนในอาหารและห้องปฏิบัติการ
ด่านอาหารและยา

03

02

แบบบันทึกการตรวจประเมิน (Check list)
การดำเนินการตามข้อกำหนดด้านคุณภาพ และวิชาการ
มาตรฐานคุณภาพระบบตรวจสอบสารพิษตกค้างในผักสด ผลไม้
สด และมาตรฐานคุณภาพระบบตรวจสอบสารปนเปื้อนในอาหาร
และมาตรฐานระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการด่านอาหารและยา 
สำหรับห้องปฏิบัติการและผู้ตรวจประเมิน

04



01

การรับรองคุณภาพระบบตรวจสอบสารพิษตกค้าง
ในผักสด ผลไม้สด และสารปนเปื้อนในอาหาร

นโยบายข้อกำหนด และเงื่อนไข



    
 

 

นโยบาย 
ข้อก าหนดและเง่ือนไข 

 

  
 

  
  

 
 
 

การรับรองคุณภาพระบบตรวจสอบสารพิษตกค้างในผักสด ผลไม้สด 
และมาตรฐานคุณภาพระบบตรวจสอบสารปนเป้ือนในอาหาร 

 
 
 

 
 

    ฉบับปรับปรุงคร้ังท่ี 07  
เมษายน 2566



ก 

 

 

ค าปรารภ 
 

 ประเทศไทยเป็นประเทศเกษตรกรรมที่มีผักผลไม้เป็นผลผลิตทางการเกษตรที่ส าคัญ ปัจจุบันเกษตรกร
ที่ เพาะปลูกพืชผักและผลไม้มีการใช้สารเคมีก าจัดศัตรูพืช เพื่อ เพิ่มผลผลิต หากใช้ในปริมาณที่สูงเกินไป              
จะก่อให้เกิดสารพิษตกค้างในผลผลิต นอกจากนั้นกระบวนการผลิตอาจเกิดการปนเปื้อนในอาหาร ซึ่งอาจเป็น
อันตรายและผลกระทบต่อสุขภาพของผู้บริโภค ดังนั้นการมุ่งเน้นให้ความส าคัญด้านความปลอดภัยจากสารพิษ
ตกค้างในผักสด ผลไม้สด และจากสารปนเปื้อนในอาหารจึงเป็นสิ่งที่มีความส าคัญอย่างยิ่ง ประเทศไทยได้ก าหนด
มาตรการต่างๆ เพื่อควบคุมการใช้สารเคมีให้เข้มงวดยิ่งข้ึนตั้งแต่กระบวนการเพาะปลูก การจัดเก็บรักษา การแปรรูป 
ก่อนจ าหน่าย ดังนั้นกระบวนการตรวจทางห้องปฏิบัติการด้วยชุดทดสอบอย่างง่ายเพื่อให้ผลตรวจที่ถูกต้อง               
และรวดเร็ว ในการตรวจสอบคุณภาพผลผลิตก่อนจ าหน่ายสู่ผู้บริโภค  
 กระทรวงสาธารณสุขจึงมอบหมายให้กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ โดยส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ           
ท าหน้าที่เป็นหน่วยงานกลางในการก าหนด พัฒนามาตรฐานและให้การรับรองห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์             
และสาธารณสุข ตลอดจนการก ากับดูแลและส่งเสริมพัฒนาห้องปฏิบัติการให้มีการด าเนินการอย่างเป็นระบบ 
เพื่อให้มีคุณภาพ ตรวจสอบให้ผลอย่างถูกต้องรวดเร็ว และด าเนินการได้อย่างเป็นอิสระ เพื่อลดความเสี่ยง                 
จากสารพิษตกค้างและสารปนเปื้อนในอาหารให้กับผู้การบริโภค และลดการเจ็บป่วยจากการบริโภค 

 
 
 

(นายโอภาส  การย์กวินพงศ์) 
ปลัดกระทรวงสาธารณสขุ 
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นโยบาย 
 

สืบเนื่องจากการให้ความส าคัญด้านความปลอดภัยของผลผลิตทางการเกษตรและผลิตภัณฑ์อาหาร
ของประเทศไทยที่ได้ก าหนดมาตรการต่าง ๆ เกี่ยวกับการใช้สารเคมีให้เข้มงวดยิ่งข้ึนตั้งแต่กระบวนการ
เพาะปลูก การจัดเก็บรักษา การแปรรูป เพื่อลดปัญหาสารเคมีตกค้างในผลผลิตทางการเกษตร และผลิตภัณฑ์
อาหารที่เกินค่ามาตรฐานที่อาจสง่ผลต่อสขุภาพของผู้บรโิภค เพื่อให้ประชาชนได้บริโภคอาหารที่มีความปลอดภัย
จากสารก าจัดศัตรูพืช และสารปนเปื้อนในอาหาร  

กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ในฐานะหน่วยงานหลักของประเทศในการศึกษาและพัฒนาทาง
ห้องปฏิบัติการเพื่อสนับสนุนการแก้ไขปัญหาด้านการสาธารณสุขและเศรษฐกิจของประเทศ จึงได้มีนโยบายรับรอง
คุณภาพระบบตรวจสอบสารพิษตกค้างในผักสด ผลไม้สด และสารปนเปื้อนในอาหาร ด้วยชุดทดสอบอย่างง่าย 

กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ โดยส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ ได้ด าเนินการตามกระบวนการรับรอง         
ในขอบข่ายนี้ส าหรับห้องปฏิบัติการในการรับรองระบบคุณภาพและวิชาการ สอดคล้องกับกฎหมาย และก ากับ
ดูแลห้องปฏิบัติการที่ผ่านการรับรองให้สามารถธ ารงรักษาคุณภาพมาตรฐานได้อย่างต่อเนื่อง การรับรองด้วยความ
เป็นเอกภาพ และโปร่งใส 

 
 
 

      (นายศุภกิจ ศิริลักษณ์) 
        อธิบดีกรมวิทยาศาสตร์การแพทย ์
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สาระส าคัญ 
 

 ส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ เป็นหน่วยงานในสังกัดกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข              
มีบทบาทหน้าที่เป็นหน่วยงานกลางในการก าหนดมาตรฐาน และด าเนินการให้รับรองห้องปฏิบัติการ            
ด้านการแพทย์และสาธารณสุขมาตรฐานระดับประเทศ ตลอดจนถึงการก ากับดูแลและส่งเสริมพัฒนา
ห้องปฏิบัติการให้มีการด าเนินการอย่างมีคุณภาพ โดยมีการด าเนินการให้การรับรองคุณภาพระบบตรวจสอบ
สารพิษตกค้างในผักสด ผลไม้สด มาตั้งแต่ปี พ ..ศ 254 2 และการรับรองคุณภาพระบบตรวจสอบสารปนเปือ้นใน
อาหาร เมื่อปี พ.ศ.2563 ให้แก่ห้องปฏิบัติการของผู้ประกอบการทั้งภาครัฐและเอกชน คณะบุคคลหรือกิจการ
ของชุมชน ผู้ประกอบกิจการวิสาหกิจชุมชน ในขอบข่ายการการตรวจสอบสารพิษตกค้างในผักสด ผลไม้สด และ
สารปนเปื้อนในอาหารด้วยชุดทดสอบอย่างง่าย ซึ่งปัจจุบันมีห้องปฏิบัติการที่ผา่นการรับรองแล้วทั้งสิน้ 25 แห่ง
ทั่วประเทศ  
 การรับรองคุณภาพระบบตรวจสอบสารพิษตกค้างในผักสด ผลไม้สด และสารปนเปื้อนในอาหาร                         
ให้สอดคล้องกับสถานการณ์ในปัจจุบันที่มีการเปลี่ยนแปลง และประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่องอาหาร            
ที่มีสารพิษตกค้างเกินค่ามาตรฐาน และส่งผลใหเ้กดิความคุ้มครองความปลอดภัยของผู้บรโิภคยิ่งข้ึน ส านักมาตรฐาน
ห้องปฏิบัติการ จึงได้มีการแต่งตั้งคณะท างานทบทวนและปรับปรุงข้อก าหนดการรับรองตามมาตรฐานการรับรอง
ระบบตรวจสอบสารพิษตกค้างในผักสด ผลไม้สด สารปนเปื้อนในอาหาร และห้องปฏิบัติการด่านอาหารและยา 
เพื่อให้ผู้รับบริการสามารถพัฒนาระบบคุณภาพตามมาตรฐานที่ก าหนด และการธ ารงรักษาระบบคุณภาพอย่าง
ยั่งยืน 

 
 
 

(นางสาวภัทรวีร์  สร้อยสังวาลย์) 
ผู้อ านวยการส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ
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"นโยบาย ข้อก าหนดและเงื่อนไขการรับรองคุณภาพระบบ 

ตรวจสอบสารพิษตกคา้งในผักสด ผลไม้สด และสารปนเปื้อนในอาหาร" 
 

1. ขอบข่ายการรับรอง 
 ห้องปฏิบัติการภาครัฐและเอกชนที่ท าหน้าที่ในการตรวจสอบสารพิษตกค้างในผักสด ผลไม้สด และ                
สารปนเปื้อนในอาหาร ซึ่งตรวจสอบด้วยชุดทดสอบอย่างง่าย ด าเนินการตามระบบคุณภาพและวิชาการ 

 

2. เอกสารอ้างอิง 
2.1 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 387 พ.ศ. 2560 เรื่อง อาหารที่มีสารพิษตกค้าง 
2.2 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 391 พ.ศ. 2561 ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร           

พ.ศ. 2522 เรื่อง ก าหนดอาหารที่ห้ามผลิต น าเข้า หรือจ าหน่าย 
2.3 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 393 พ.ศ. 2561 ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร            

พ.ศ. 2522 เรื่อง อาหารที่มีสารพิษตกค้าง (ฉบับที่ 2)   
2.4 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 419 พ.ศ. 2563 ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร           

พ.ศ. 2522 เรื่อง อาหารที่มีสารพิษตกค้าง (ฉบับที่ 3) 
2.5 พระราชบัญญัติส่งเสริมวิสาหกิจชุมชน ฉบับที่ 2  พ.ศ. 2562 หรือกิจการของบุคคลธรรมดา 

ที่จดทะเบียนพาณิชย์ พระราชบัญญัติทะเบียนพาณิชย์ 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 และหน่วยผลิตหรือ

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

 

3.นิยาม 
3.1 การรับรอง หมายถึง การรับรองว่าผู้ประกอบการสามารถด าเนินการตรวจสอบสารพิษตกค้างใน          

ผักสด ผลไม้สด และ/หรือ การตรวจสอบสารปนเปื้อนในอาหาร ที่จ าหน่ายได้อย่างเป็นระบบ และสามารถทวน
สอบได้ตามหลักเกณฑ์เงื่อนไขของกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ เพื่อให้มั่นใจว่าห้องปฏิบัติการมีระบบบริหาร
คุณภาพทั้งด้านบริหารและด้านวิชาการเป็นไปตามนโยบาย ข้อก าหนดและเงื่อนไขการรับรองคุณภาพระบบ
ตรวจสอบสารพิษตกค้างในผักสด ผลไม้สด และสารปนเปื้อนในอาหาร 

3.2 ระบบตรวจสอบสารพิษตกค้างในผักสด ผลไม้สด หมายถึง ระบบที่มีการบริหารจัดการตั้งแต่
โครงสร้างขององค์กร หน้าที่ความรับผิดชอบ วิธีด าเนินการ กระบวนการ และทรัพยากรส าหรับน าไปสู่การ
ปฏิบัติการตรวจสอบสารพิษตกค้างและการควบคุมคุณภาพผักสด ผลไม้สดที่มีความปลอดภัย 
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3.3 สารพิษตกค้าง หมายถึง สารตกค้างในผัก ผลไม้ ที่เกิดจากการใช้วัตถุอันตรายทางการเกษตร และให้
หมายรวมถึงกลุ่มอนุพันธ์ของวัตถุอันตรายทางการเกษตรนั้น ได้แก่ สารจากกระบวนการเปลี่ยนแปลงสารจาก
กระบวนการสร้างและสลายสารจากการท าปฏิกิริยา และสารที่ปนอยู่ในวัตถุอันตรายทางการเกษตร ที่มีความเป็น
พิษอย่างมีนัยส าคัญ (อ้างอิงตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เลขที่ 387 พ.ศ. 2560 เรื่อง อาหารที่มีสารพิษ
ตกค้าง) 

3.4 ระบบตรวจสอบสารปนเปื้อนในอาหาร หมายถึง ระบบที่มีการบริหารจัดการตั้งแต่โครงสร้างของ
องค์กร หน้าที่ความรับผิดชอบ วิธีด าเนินการ กระบวนการ และทรัพยากรส าหรับน าไปสู่การปฏิบัติการ
ตรวจสอบสารปนเปื้อนในอาหารตามขอบข่ายการรับรองที่ก าหนด รวมทั้งการควบคุมคุณภาพอาหารให้มีความ
ปลอดภัย 

3.5 สารปนเปื้อน หมายถึง สารที่ปนเปื้อนกับอาหารซึง่เกิดจากกระบวนการผลิต กรรมวิธีการผลิต โรงงาน
หรือสถานที่ผลิต การดูแลรักษา การบรรจุ การขนส่งหรือการเก็บรักษา หรือเกิดเนื่องจากการปนเปื้อนจาก
สิ่งแวดล้อม (อ้างอิงตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 98 พ.ศ. 2529 เรื่อง มาตรฐานอาหารทีม่ีสารปนเปือ้น) 
ซึ่งการรับรองนี้จะครอบคลุมสารเคมทีี่สามารถตรวจวิเคราะหไ์ด้ด้วยชุดทดสอบของกรมวิทยาศาสตร์การแพทย ์หรือ
ชุดทดสอบที่มีความสามารถเทียบเท่าที่สามารถตรวจสอบสารปนเปื้อน 4 ชนิด ได้แก่ บอแรกซ์ ฟอร์มาลิน โซเดียม
ไฮโดรซัลไฟต์ และกรดซาลิซิลิค 

3.6 ห้องปฏิบัติการ หมายถึง หน่วยงานที่ท ากิจกรรมต่อไปนี้ หนึ่งกิจกรรมหรือมากกว่า  
  - การตรวจสอบสารพิษตกค้างในผักสด ผลไม้สด 
  - การตรวจสอบสารปนเปื้อนในอาหาร 

3.7 การทดสอบความช านาญ (Proficiency Testing, PT) หมายถึง การประเมินความสามารถ
ห้องปฏิบัติการในการทดสอบภายใต้หลักเกณฑ์ที่ก าหนดไว้ โดยการเปรียบเทียบผลทดสอบระหว่าง
ห้องปฏิบัติการ  

3.8 ผู้ตรวจประเมิน หมายถึง ผู้ท าหน้าที่ตรวจประเมิน (Lead Auditor / Technical Auditor) แต่งตั้ง
โดยกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ และผ่านการอบรมหลักสูตรผู้ตรวจประเมินมีความรู้ความเข้าใจในระบบ
คุณภาพและความรู้ตามหลักวิชาการ ของการรับรองคุณภาพระบบตรวจสอบสารพิษตกค้างในผักสด ผลไม้สด 
และ การรับรองคุณภาพระบบตรวจสอบสารปนเปื้อนในอาหาร  
 3.9 คณะอนุกรรมการพิจารณากลั่นกรองรายงานการตรวจประเมินห้องปฏิบัติการทางการแพทย์และ
สาธารณสุข หมายถึง คณะอนุกรรมการฯที่แต่งตั้งโดยกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข                   
เพื่อพิจารณารายงานการตรวจประเมิน ก่อนเสนอคณะกรรมการพิจารณารับรองห้องปฏิบัติการทางการแพทย์
และสาธารณสุขมาตรฐานระดับประเทศต่อไป 
 3.10 คณะกรรมการรับรองห้องปฏิบัติการทางการแพทย์และสาธารณสุข มาตรฐานระดับประเทศ หมายถึง 
คณะกรรมการที่แต่งตั้งโดยกระทรวงสาธารณสุข เพื่อพิจารณาให้การรับรองห้องปฏิบัติการทางการแพทย์และ
สาธารณสุขมาตรฐานระดับประเทศ  
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4. ข้อก าหนดทั่วไป   
 4.1 หน่วยงานที่ขอการรับรองต้องเป็นหน่วยงานภาครัฐหรือนิติบุคคลหรือกิจการชุมชนที่เป็น                  
ผู้ประกอบกิจการวิสาหกิจชุมชนตามพระราชบัญญัติส่งเสริมวิสาหกิจชุมชน พ.ศ. 2548 หรือกิจการของบุคคล
ธรรมดาที่จดทะเบียนพาณิชย์ตามพระราชบัญญัติทะเบียนพาณิชย์ ฉบับที่ 2 พ.ศ. 2549 และมีที่ท าการตั้งอยู่
ในประเทศไทย 
           4.2 ผู้บริหารหรือผู้รับมอบอ านาจต้องด าเนินการดังต่อไปนี้ 

4.2.1 มีนโยบายสนับสนุนคุณภาพระบบตรวจสอบสารพิษตกค้างในผักสด ผลไม้สด  
และ/หรือการตรวจสอบสารปนเปื้อนในอาหาร 

4.2.2 ยินยอมปฏิบัติตามข้อก าหนดและเงื่อนไขการรับรองและอัตราค่าใช้จ่ายตามที่  
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ก าหนด 

4.2.3 ต้องส่งเอกสารที่เกี่ยวข้องตามข้อก าหนดตามมาตรฐานระบบตรวจสอบสารพิษตกค้าง       
ในผักสด  ผลไม้สด และ/หรือระบบตรวจสอบสารปนเปื้อนในอาหาร 

4.2.4 ยินยอมให้คณะผู้ตรวจประเมินเข้าไปในสถานปฏิบัติการและส่วนที่ เกี่ยวข้อง 
เพื่อตรวจประเมินและระหว่างที่ได้รับการรับรองแล้วต้องยินยอมให้คณะผู้ตรวจประเมินเข้าไปตรวจสอบ 
เพื่อการเฝ้าระวังได้ 
   4.2.5  ห้องปฏิบัติการต้องเข้าร่วมการทดสอบความช านาญ (Proficiency testing, PT) กับ
หน่วยจัดการทดสอบความช านาญที่กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ยอมรับ อย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง โดยแยกเป็น 2 กรณี 
ดังนี้ 

- กรณีขอการรบัรองใหม่ ต้องมผีลการทดสอบความช านาญอยู่ในเกณฑ์ยอมรับ 

- กรณีต่ออายุการรับรอง หากผลการทดสอบความช านาญอยู่นอกเกณฑ์ที่ก าหนดไว้ ต้องมีการวิเคราะห์           
หาสาเหตุเพื่อแก้ไขปัญหาและป้องกันไม่ให้มีการรายงานผลที่ไม่ถูกต้องเกิดข้ึน 

4.2.6 หากได้รับการรับรองแล้วต้องด าเนินการตามข้อปฏิบัติหลังได้รับการรับรองอย่าง
เคร่งครัด 
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5.ข้อก าหนดด้านคุณภาพและวิชาการส าหรับการรับรองระบบตรวจสอบสารพิษตกค้างในผักสด               
ผลไม้สด และสารปนเปื้อนในอาหาร (รายละเอียดเพิ่มเติมตามเอกสารข้อก าหนดทั่วไป ข้อก าหนด                   
ด้านคุณภาพและวิชาการส าหรับการรับรองระบบตรวจสอบสารพิษตกค้างในผักสด ผลไม้สด สารปนเปื้อน             
ในอาหาร และห้องปฏิบัติการด่านอาหารและยา) 
              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 
5.10  การปล่อยผลิตภัณฑ์ออกจ าหน่าย  

 

6. การรับรอง 
 6.1 การยื่นขอการรับรอง ห้องปฏิบัติการที่จะยื่นขอการรับรองคุณภาพระบบตรวจสอบสารพิษตกค้าง
ในผักสด ผลไม้สด และสารปนเปื้อนในอาหาร ให้น าส่งเอกสารข้อมูลตามที่ระบุในแบบค าขอรับรองฯ (F 07 15 045) 
แบบข้อมูลจ าเพาะของผู้ขอรับรองฯ (F 07 15 046) แบบบันทึกการตรวจประเมินฯ (check list) ส าหรับ
ห้องปฏิบัติการและผู้ตรวจประเมิน (F 07 15 047) และหลักฐานเชิงประจักษ์ โดยส่งให้ส านักมาตรฐาน
ห้องปฏิบัติการ ทางไปรษณีย์ หรืออิเล็กทรอนิกส์  
 6.2 ส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการตรวจสอบความครบถ้วน ถูกต้องของเอกสาร ข้อมูลที่ยื่นขอรับรอง       
และส่งแบบตอบรับโดยมีรายละเอียดตามข้อ 6.3 หากเอกสารไม่ถูกต้องครบถ้วน ภายใน 30 วัน นับจากวันที่ยื่นขอ
การรับรอง ส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ จะแจ้งยกเลิกค าขอรับรองต่อไป 
 6.3 ส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ ก าหนดรหัสลูกค้า และแจ้งอัตราค่าใช้จ่าย โดยห้องปฏิบัติการช าระ
ค่าใช้จ่ายตามช่องทางที่ก าหนด แล้วส่งส าเนาการช าระค่าใช้จ่ายมาที่ส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ 
 6.4 ส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ ด าเนินการทาบทาม และแต่งตั้งคณะผู้ตรวจประเมิน กรณีที่ขอการ
รับรองมากกว่าหนึ่งมาตรฐาน ส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการจะตรวจประเมินทั้งการตรวจสอบสารพิษตกค้างใน          
ผักสด ผลไม้สด และการตรวจสอบสารปนเปื้อนในอาหาร พร้อมกัน โดยส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการจะแจ้งช่ือ 
คณะผู้ตรวจประเมิน วันและเวลาที่จะตรวจประเมิน ให้ห้องปฏิบัติการที่จะรับการตรวจประเมินทราบล่วงหน้า 
 ทั้งนี้ ห้องปฏิบัติการสามารถปฏิเสธผู้ตรวจประเมินที่ได้รับการแต่งตั้งได้ โดยท าหนังสือพร้อมระบุ
เหตุผล เสนอต่อผู้อ านวยการส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ ล่วงหน้าไม่น้อยกว่า 7 วัน ซึ่งส านักมาตรฐาน
ห้องปฏิบัติการ จะพิจารณาเหตุผล และทบทวนการแต่งตั้งผู้ตรวจประเมินใหม่ ตามความเหมาะสมต่อไป 
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 6.5 คณะผู้ตรวจประเมินตรวจเอกสารต่างๆ ที่ได้รับ ก่อนการตรวจประเมินจริง ณ สถานที่ปฏิบัติงาน
ของ ผู้ขอรับรอง  
 6.6 คณะผู้ตรวจประเมิน ตรวจประเมินจริง ณ สถานที่ปฏิบัติงาน ตามมาตรฐานที่ก าหนด ตามวันเวลาที่แจ้ง 
 6.7 หัวหน้าคณะผู้ตรวจประเมินแจ้งผลการตรวจประเมิน สิ่งที่ไม่สอดคล้องตามข้อก าหนด (ข้อบกพร่อง
และข้อสังเกต) ให้ทราบภายในวันที่ตรวจประเมิน และจัดส่งรายงานผลตรวจประเมิน (WS 07 15 028/05)               
ฉบับลงนามจริง ให้ส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ ภายใน 15 วัน เพื่อจัดท ารายงานผลการตรวจประเมินอย่าง           
เป็นทางการแจ้งให้กับห้องปฏิบัติการ ภายใน 7 วัน 
 6.8 ห้องปฏิบัติการต้องส่งแบบสรุปผลการแก้ไขข้อบกพร่องและข้อสังเกตจากการตรวจประเมินคุณภาพ
ระบบตรวจสอบสารพิษตกค้างในผักสด ผลไม้สด และคุณภาพระบบตรวจสอบสารปนเปื้อนในอาหาร (F 07 15 115) 
ภายใน 30 วัน นับจากวันที่ได้รับการตรวจประเมิน (ส าหรับการต่ออายุและขยายขอบข่ายใบรับรอง เป็นเวลา           
30 วัน ส าหรับการตรวจประเมินจริงครั้งแรกที่ขอการรับรองใหม่เป็นเวลา 90 วัน หากไม่สามารถด าเนินการตาม
ก าหนดเวลา ลูกค้าสามารถยื่นจดหมายเป็นทางการถึงผู้อ านวยการส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ ช้ีแจงเหตุผล  
เพื่อขอขยายเวลาอีก 30 วัน) 
 ทั้งนี้ต้องใช้เวลาในการแก้ไขทั้งหมดส าหรับการต่ออายุและขยายขอบข่ายการรับรอง ไม่เกนิ 60 วัน ส าหรบั
ตรวจประเมินจริงครั้งแรกที่ขอการรับรองใหม่ ไม่เกิน 120 วัน หากเกินก าหนดจะต้องถูกระงับการรับรองช่ัวคราว
ตามระยะเวลาที่ก าหนด หากพ้นระยะเวลาที่ก าหนดแล้วยังไม่สามารถด าเนินการแก้ไขได้แล้วเสร็จ จะถูกเพิกถอน
การรับรองต่อไป 
 6.9 คณะผู้ตรวจประเมิน พิจารณาผลการแก้ไขข้อบกพร่องและข้อสังเกต (F 07 15 114) และแจ้งผล       
การพิจารณาให้ส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ ภายใน 15 วันท าการ 
 6.10 ส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ สรุปรายงานผลการตรวจประเมินเสนอต่อคณะอนุกรรมการ
พิจารณากลั่นกรองรายงานการตรวจประเมินห้องปฏิบัติการทางการแพทย์และสาธารณสุข  เพื่อพิจารณา
รายงานฯ ก่อนเสนอคณะกรรมการพิจารณารับรองห้องปฏิบัติการทางการแพทย์และสาธารณสุขมาตรฐาน
ระดับประเทศ เพื่อพิจารณาให้การรับรองต่อไป 
 6.11 การออกใบรับรอง โดยอธิบดีกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ลงนามในใบรับรองภายใน 15 วันท าการ 
นับจากวันที่คณะกรรมการฯ มีมติให้การรับรอง 
 6.12 ประกาศรายช่ือห้องปฏิบัติการที่ผ่านการรับรองทางเว็บไซต์ของส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ 
ประกาศหลังการพิจารณาให้การรับรอง 1 วัน 
 6.13 ใบรับรองมีอายุ 2 ปี นับจากวันที่ออกใบรับรอง 
 6.14 ห้องปฏิบัติการต้องยื่นขอต่ออายุใบรับรอง โดยยื่นค าขอต่อส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการอย่าง
น้อย 120 วัน ก่อนใบรับรองหมดอายุเพื่อขอต่ออายุการรับรอง (Re-accreditation) หากห้องปฏิบัติการไม่ได้
ยื่นเอกสารดังกล่าวภายในระยะเวลาที่ก าหนด ถือว่าห้องปฏิบัติการไม่ประสงค์จะขอต่ออายุใบรับรอง และ
สิ้นสุดอายุ การรับรองตามวันที่หมดอายุที่ระบุไว้ในใบรับรอง 
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 6.15 ห้องปฏิบัติการที่ผ่านการรับรองแล้ว สามารถยื่นขอขยายขอบข่ายการรับรองได้ตามวงรอบ                
การต่ออายุการรับรอง หากยื่นนอกวงรอบต้องแจ้งเหตุผลความจ าเป็น และได้รับอนุมัติจากผู้อ านวยการ                
ส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ โดยต้องยื่นเอกสารคุณภาพต่าง ๆ พร้อมหลักฐานตามที่ระบุในแบบค าขอ และ
ระบุรายละเอียดการขยายขอบข่าย เช่น ชนิดพืชผักสด ผลไม้สด ชนิดอาหาร รายการทดสอบ วิธีทดสอบ                  
อย่างชัดเจน โดยส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการจะด าเนินการตรวจประเมินตามมาตรฐานที่ก าหนด โดยตรวจ
ประเมินรับรองทั้งหมดหรอืบางส่วนตามความเหมาะสม ณ สถานที่ปฏิบัติงานของผู้ขอรับรอง ซึ่งกรณีการขยาย
ขอบข่ายนอกวงรอบจะต้องเสียค่าใช้จ่ายตามอัตราที่กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ก าหนด 
 

7. การตรวจประเมินของหน่วยรบัรอง 
 7.1 การตรวจประเมิน (Assessment) 
 กระบวนการตรวจประเมินหน่วยงานที่ขอรับการรับรองเป็นไปอย่างอิสระ เพื่อประเมินว่ามีการปฏิบัติ
ตามวัตถุประสงค์ของกิจกรรมที่ด าเนินการนั้น โดยคณะผู้ตรวจประเมิน (Assessment team) ได้รับการแต่งตัง้
อย่างเป็นทางการปฏิบัติงานในนามของส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการซึ่งเป็นหน่วยรับรอง ห้องปฏิบัติการ
จะต้องพิสูจน์และแสดงให้เห็นว่าตนเองมีความสามารถเพียงพอ มีระบบคุณภาพมาตรฐานเช่ือถือได้ บ่งช้ีได้
ชัดเจน ตามมาตรฐานเฉพาะ หรือแนวทางปฏิบัติเฉพาะหรือเอกสารที่มีลักษณะบังคับที่เกี่ยวข้อง การตรวจ
ประเมินจะตรวจสอบตามหลักฐานการให้บริการตามปกติซึ่งแบ่งเป็น 2 ส่วน คือ การตรวจประเมินระบบบริหาร
คุณภาพ และการตรวจประเมินความสามารถทางเทคนิควิชาการของห้องปฏิบัติการ การตรวจประเมินแต่ละ
ประเภท 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) การตรวจประเมินจริงเพื่อต่ออายุใบรับรอง 
(The on-site reassessment) โดยประเมินการปฏิบัติทดสอบจริงของบุคลากร การประเมินตามหลักฐานของ
ความสอดคล้องและประสิทธิผลของการน าระบบบริหารคุณภาพและขีดความสามารถในการด าเนินกิจกรรม
ตามขอบข่ายที่ขอการรับรองไปใช้ปฏิบัติหลังจากการตรวจประเมินจริงแล้ว จะให้เวลาในการแก้ไขข้อบกพร่อง
และข้อสังเกตที่ตรวจพบนับจากวันที่ปิดการประชุม ส าหรับการต่ออายุและขยายขอบข่ายใบรับรอง เป็นเวลา 
30 วัน ส าหรับการตรวจประเมินจริงครั้งแรกที่ขอการรับรองใหม่เป็นเวลา 90 วัน หากไม่สามารถด าเนินการ
ตามก าหนดเวลา ลูกค้าสามารถยื่นจดหมายเป็นทางการถึงผู้อ านวยการส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ ช้ีแจง
เหตุผล เพื่อขอขยายเวลาอีก 30 วัน ทั้งนี้ต้องใช้เวลาในการแก้ไขทั้งหมดส าหรับการต่ออายุและขยายขอบข่าย
การรับรอง ไม่เกิน 60 วัน ส าหรับตรวจประเมินจริงครั้งแรกที่ขอการรับรองใหม่ ไม่เกิน 120 วัน หากเกิน
ก าหนดจะต้องถูกระงับการรับรองช่ัวคราวตามระยะเวลาที่ก าหนด หากพ้นระยะเวลาที่ก าหนดแล้ว                         
ยังไม่สามารถด าเนินการแก้ไขได้แล้วเสร็จ จะถูกเพิกถอนการรับรองต่อไป 
 7.1.2 การตรวจประเมินทางไกล (Remote Assessment) กรณีเกิดสถานการณ์ที่ไม่สามารถ
ตรวจประเมิน ณ สถานที่ปฏิบัติงาน (ยกเว้นการตรวจประเมินรายใหม่) ตามข้อก าหนดเพิ่มเติมการตรวจประเมิน
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จากเอกสาร (Document Review) และตรวจประเมินทางไกล (Remote Assessment) กรณีเกิดสถานการณ์
งานรับรองห้องปฏิบัติการทางการแพทย์และสาธารณสุขมาตรฐานระดับประทศ (N 07 15 033) 
 7.1.3 การตรวจประเมินกรณีเกิดสถานการณ์ที่ไม่สามารถตรวจประเมิน ณ สถานที่ปฏิบัติงาน
หลังจากที่มีการตรวจประเมินในรอบปกติไปแล้ว เป็นการตรวจประเมินเฉพาะตามวัตถุประสงค์ กรณีมีเหตุสงสัย            
ซึ่งไม่สามารถพิจารณาได้จากเอกสาร เช่น ผู้ตรวจประเมินมีข้อสงสัย เป็นมติของคณะกรรมการรับรองความสามารถฯ 
ผลจากการได้รับข้อร้องเรียนห้องปฏิบัติการ การประสบเหตุการณ์ภัยพิบัติ /สถานการณ์พิเศษที่ส่งผลกระทบ             
หรือกรณีลูกค้ามีการเปลี่ยนแปลงสิ่งที่เกี่ยวข้องกับระบบบริหารคุณภาพมาตรฐานอ้างอิงที่ใช้ หรือการเปลี่ยนแปลง           

ใด ๆ ที่แตกต่างไปจากที่ระบุไว้ในเอกสารประกอบการตรวจประเมินครั้งก่อน ซึ่งอาจมีผลต่อความสามารถ                     
ของหน่วยที่ขอการรับรองการให้เวลาแก้ไขสิ่งที่ตรวจพบ 15 วัน นับจากวันที่ปิดการประชุมผลการตรวจติดตาม              
หากไม่สามารถด าเนินการแก้ไขได้ ภายใน 15 วัน ส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการจะลดขอบข่าย หรือยกเลิกรายการ
ทดสอบที่ไม่สามารถปิดการแก้ไขดังกล่าว (ทั้งนีก้รณีเกิดสถานการณ์ที่ไม่สามารถตรวจประเมิน ณ สถานที่ปฏิบัติงาน 
ไม่เกิน 1 ครั้ง) ห้องปฏิบัติการจะต้องรับผิดชอบค่าใช้จ่าย ค่าผู้ตรวจประเมินตามอัตราที่กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
ก าหนด รวมทั้งค่าใช้จ่ายการเดินทางและที่พักของผู้ตรวจประเมินตามอัตราค่าใช้จ่ายจริง 
 

 7.2 การตรวจติดตาม (Follow up) 
 ส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ จะด าเนินการตรวจติดตามกรณีจ าเป็น 
ดังนี้ 
   7.2.1 คณะกรรมการรับรองห้องปฏิบัติการทางการแพทย์และสาธารณสุขมาตรฐาน
ระดับประเทศ พิจารณามีมติให้การรับรองโดยมีเงื่อนไข ให้ส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการมีการตรวจติดตาม                
ณ สถานที่ปฏิบัติงานของผู้ขอรับรอง ตามระยะเวลาที่คณะกรรมการฯ ก าหนดหรือตามความเหมาะสมโดยแจ้งให้
ห้องปฏิบัติการทราบล่วงหน้า และจะต้องจ่ายค่าผู้ตรวจประเมินตามอัตราที่กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ก าหนด 
รวมทั้งค่าใช้จ่ายการเดินทางและที่พักของผู้ตรวจประเมินตามอัตราค่าใช้จ่ายจริง 
  7.2.2 คณะผู้ตรวจประเมิน หรือผู้เกี่ยวข้อง ที่แต่งตั้งโดยกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ เข้าตรวจ
ติดตามคุณภาพระบบตรวจสอบสารพิษตกค้าง ในผักสด ผลไม้สด และ/หรือ คุณภาพระบบตรวจสอบสาร
ปนเปื้อนในอาหาร ณ สถานที่ปฏิบัติงานของผู้ขอรับรอง โดยไม่ต้องแจ้งให้ห้องปฏิบัติการทราบล่วงหน้า 
  7.2.3 กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ จะตรวจติดตามคุณภาพระบบตรวจสอบสารพิษตกค้าง              
ในผักสด ผลไม้สด และ/หรือ คุณภาพระบบตรวจสอบสารปนเปื้อนในอาหาร โดยการสุ่มตัวอย่างผักสด ผลไม้สด 
และอาหาร ของผู้ประกอบการที่ได้รับการรับรองไปแล้วเพื่อตรวจทดสอบ กรณีจ าเป็น 
  ทั้งนี้หากพบผลิตภัณฑ์ที่อาจไม่ปลอดภัยต่อผู้บริโภค จะแจ้งให้ผู้ประกอบการที่ได้รับการรับรอง
ทราบ เพื่อช้ีแจงสาเหตแุละการแก้ไขปัญหายื่นต่อส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
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8. การตอ่อายกุารรบัรอง  
ส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์  จะส่งหนังสือไปยังห้องปฏิบัติการ                   

เพื่อแจ้งต่ออายุการรบัรองโดยหอ้งปฏิบัติการต้องยื่นขอต่ออายุใบรับรองอย่างน้อย 120 วัน ก่อนวันครบก าหนดการ
รับรอง โดยส่งค าขอรับรองและเอกสารประกอบการขอต่ออายุ มายังส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ เพื่อแต่งตั้ง             
ทีมผู้ตรวจประเมินต่อไปหากห้องปฏิบัติการไม่สามารถด าเนินการได้ตามระยะเวลาที่ก าหนดโดยไม่มีเหตุผลช้ีแจง 
ถือว่าห้องปฏิบัติการ ไม่ประสงค์จะขอต่ออายุใบรับรอง และสิ้นสุดอายุการรับรองตามวันที่หมดอายุที่ระบุไว้ใน
ใบรับรอง 

 

9. การเฝ้าระวัง (Surveillance) 
ส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ จะตรวจเฝ้าระวังการรับรองคุณภาพระบบ

ตรวจสอบสารพิษตกค้างในผกัสด ผลไม้สด และ/หรือ คุณภาพระบบตรวจสอบสารปนเปื้อนในอาหารหลังไดร้บั
การรับรองหรือต่ออายุใบรับรองตามวงรอบครบ 1 ป ีโดยด าเนินการวิธีใดวิธีหนึ่งหรือทั้งสองวิธี ดังนี ้

  9.2.1 ตรวจประเมินคุณภาพระบบตรวจสอบสารพิษตกค้าง ในผักสด ผลไม้สด และ/หรือ 
คุณภาพระบบตรวจสอบสารปนเปื้อนในอาหาร ตามข้อก าหนดทั้งหมดหรือบางส่วนตามความเหมาะสม              
ณ สถานที่ปฏิบัติงานของผู้ขอรับรอง 
  9.2.2 ตรวจสอบข้อมูลส าคัญที่แสดงให้เห็นการรักษาระบบคุณภาพ ได้แก่ 
   9.2.2.1 รายงานผลการทดสอบความช านาญ 
   9.2.2.2 รายงานผลการตรวจติดตามคุณภาพภายใน 
   9.2.2.3 รายงานการประชุมการทบทวนบริหาร 
 ทั้งนีห้้องปฏิบัติการต้องส่งแบบค ารับรองเพื่อการตรวจเฝ้าระวังการรับรองคุณภาพระบบตรวจสอบสารพษิ
ตกค้างในผักสด ผลไม้สด และ/หรือ คุณภาพระบบตรวจสอบสารปนเปื้อนในอาหาร (F 07 15 120) ที่ลงนามจริง               
โดยผู้บริหาร หรือผู้รับมอบอ านาจ 
  

10. ข้อปฏิบตัิหลังได้รบัการรบัรอง 
 10.1 ห้องปฏิบัติการจะต้องรักษาคุณภาพระบบตรวจสอบสารพิษตกค้างในผักสด ผลไม้สด และ/หรือ              
คุณภาพระบบตรวจสอบสารปนเปื้อนในอาหาร ตามขอบข่ายที่ได้รับการรับรอง ให้ เป็นไปตามข้อก าหนดและ
เงื่อนไขตลอดเวลาที่ถือครองใบรับรอง 
 10.2 ห้องปฏิบัติการสามารถอ้างหรือแสดงว่าเป็นห้องปฏิบัติการที่ได้รับการรับรองเฉพาะการทดสอบ
ที่ระบุไว้ในใบรับรองเท่านั้น 
 10.3 ต้องไม่น าผลการรับรองไปใช้ในทางที่จะท าให้เกิดความเสียหายหรือท าให้เกิดความเข้าใจผิด             
ในการได้รับการรับรอง 
 10.4 เมื่อถูกระงับช่ัวคราวหรือเพกิถอนการรบัรอง ต้องยุติการกล่าวอ้างหรือแสดงโดยวิธีการใดให้ผูอ้ืน่
เข้าใจว่าเป็นห้องปฏิบัติการที่ได้รับการรับรอง 
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 10.5 ต้องไม่กระท าการใด ๆ ที่อาจท าให้เกิดการเข้าใจผิดว่ามีรายการทดสอบอื่นที่ไม่ได้รับการรับรอง
จากส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ เป็นรายการที่ได้รับการรับรอง 
 10.6 เมื่อห้องปฏิบัติการมีการเปลี่ยนแปลงที่แตกต่างจากที่ระบุไว้ในค าขอและเอกสารประกอบการ        
ขอรับรอง ที่ยื่นต่อส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการไว้ อาจจะต้องมีการไปตรวจประเมินซ้ า (Re-assessment) 
 ทั้งนี้ห้องปฏิบัติการต้องแจ้งให้ส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ทราบทันที
หรือไม่เกิน 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 การเปลี่ยนแปลงอื่น ๆ ที่จะกระทบต่อคุณภาพระบบตรวจสอบสารพิษตกค้างใน            

ผักสด ผลไม้สด และระบบตรวจสอบสารปนเปื้อนในอาหาร 
 10.7 ยินยอมช าระค่าใช้จ่ายในการรับรองตามที่ก าหนด 
 10.8 เก็บรักษาเอกสารที่เกี่ยวข้อง และส าเนาผลการทดสอบความช านาญไว้ไม่น้อยกว่า 3 ปี เพื่อให้
ส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการตรวจสอบย้อนกลับได้  
  

11. การระงับชั่วคราว การเพิกถอน และการยกเลิกการรับรอง 
 11.1 การระงับการรับรองช่ัวคราว ด าเนินการเมื่อมีเหตุดังนี้ 
 กรณีที่ห้องปฏิบัติการกระท าการใดที่เป็นการฝ่าฝืน นโยบาย ข้อก าหนดและเงื่อนไขการรับรองคุณภาพ
ระบบตรวจสอบสารพิษตกค้างในผักสด ผลไม้สด และสารปนเปื้อนในอาหาร ผู้อ านวยการส านักมาตรฐาน
ห้องปฏิบัติการ 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 ีที่ได้รับการรับรอง 
  ส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการจะเสนอรายช่ือห้องปฏิบัติการที่มีการกระท าข้างต้น                    
ให้คณะกรรมการรับรองพิจารณาเพิกถอนการรับรองเมื่อคณะกรรมการมีมติแล้ว ส านักมาตรฐาน
ห้องปฏิบัติการจะแจ้งห้องปฏิบัติการทราบ และลบรายช่ือออกจากทะเบียนรายช่ือห้องปฏิบัติการที่ผ่านการ
รับรองในเว็บไซต์ของส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
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 11.3 การยกเลิกการรับรอง ด าเนินการเมื่อมีเหตุดังนี้ 
 กรณีห้องปฏิบัติการที่ได้รับการรับรอง หากประสงค์ขอยกเลิกการรับรองให้แจ้งความประสงค์ยกเลกิ
การรับรองต่อส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ หรือให้ท าหนังสือต่ออธิบดีกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์เป็น             
ลายลักษณ์อักษร พร้อมส่งคืนใบรับรองแก่กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ และส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการลบ
รายช่ือออกจากทะเบียนรายช่ือห้องปฏิบัติการที่ผ่านการรับรองในเว็บไซต ์https://blqs.dmsc.moph.go.th/ 
 

12. การอุทธรณ์ 
 12.1 การอุทธรณ์ต่อข้อตัดสินใด ๆ  ของกรรมการรับรอง ได้แก่ มีมติไม่รับรอง มีมติให้เพิกถอนการ
รับรองให้ยื่นเป็นลายลักษณ์อักษรต่อปลัดกระทรวงสาธารณสุข ไม่เกิน 120 วัน นับตั้งแต่วันที่ส านักมาตรฐาน
ห้องปฏิบัติการแจ้งข้อตัดสินต่อห้องปฏิบัติการ  
 12.2 ปลัดกระทรวงสาธารณสุขแต่งตั้งคณะกรรมการเฉพาะกิจโดยมีปลัดกระทรวงสาธารณสุขหรอื 
ผู้ที่ได้รับมอบหมายเป็นประธาน  
 12.3 ค าวินิจฉัยของคณะกรรมการเฉพาะกิจรับการอุทธรณ์การรับรองคุณภาพระบบตรวจสอบ
สารพิษตกค้างในผักสด ผลไม้สด และ/หรือ คุณภาพระบบตรวจสอบสารปนเปื้อนในอาหาร ให้เป็นที่สุด 
 12.4 ระหว่างรอผลการอุทธรณ์ให้ถือว่าผลการพิจารณาเดิมยังมีผลการบังคับใช้อยู่ 
 

13. การใช้เครื่องหมายรับรอง 
13.1 หน่วยงานหรือผู้ประกอบการที่ได้รับการรบัรองคุณภาพระบบตรวจสอบสารพิษตกค้างในผักสด 

ผลไม้สด และ/หรือคุณภาพระบบตรวจสอบสารปนเปื้อนในอาหาร จะได้รับเครื่องหมายรับรองตามโลโก้            
ที่กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ก าหนด และต้องแจ้งวิธีการ และสถานที่ที่จะน าเครื่องหมายรับรองนี้ไปใช้              
ให้กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ทราบ 

13.2 ห้ามน าเครื่องหมายรับรองตามโลโก้ที่กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ก าหนดนี้ ไปติดบนผลิตภัณฑ์                 
ในรูปแบบใด ๆ ทั้งสิ้น 

13.3 หน่วยงานหรือผู้ประกอบการทีป่ระสงค์ใช้เครือ่งหมายรบัรองนอกเหนือจากที่กรมวิทยาศาสตรก์ารแพทย์   
ก าหนด ต้องท าหนังสือแจ้งผู้อ านวยการส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ เพื่อพิจารณาการใช้เครื่องหมายรับรอง 

 

14. คณะอนุกรรมการพิจารณากลั่นกรองรายงาน 
 คณะอนุกรรมการพิจารณากลั่นกรองรายงานการตรวจประเมินห้องปฏิบัติการทางการแพทย์และ
สาธารณสุข แต่งตั้งโดยอธิบดีกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข โดยคณะอนุกรรมการที่ได้รับ
แต่งตั้งมีอ านาจหน้าที่ ดังต่อไปนี้ 

14.1 พิจารณากลั่นกรองรายงานการตรวจประเมินห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ตามระบบคุณภาพ
และมาตรฐานระดับประเทศ ดังนี้ 

 

https://blqs.dmsc.moph.go.th/
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14.1.1 มาตรฐานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข 
14.1.2 มาตรฐานห้องปฏิบัติการรังสีวินิจฉัย กระทรวงสาธารณสุข 
14.1.3 มาตรฐานห้องปฏิบัติการของสถานพยาบาลตรวจสุขภาพคนหางานที่จะไปท างานต่างประเทศ 
14.1.4 มาตรฐานระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการด่านอาหารและยา 
14.1.5 มาตรฐานคุณภาพระบบตรวจสอบสารพิษตกค้างในผักสด ผลไม้สด  
14.1.6 มาตรฐานคุณภาพระบบตรวจสอบสารปนเปื้อนในอาหาร 

 14.2 ให้ข้อเสนอแนะประกอบการพิจารณารับรองระบบคุณภาพและความสามารถห้องปฏิบัติการ
มาตรฐานระดับประเทศ 
 14.3 ให้ข้อเสนอแนะเพื่อการทบทวนและปรับปรุงเงื่อนไขการรับรองห้องปฏิบัติการ ตามระบบคุณภาพ
และมาตรฐานระดับประเทศ  
 14.4 ปฏิบัติหน้าที่อื่น ๆ ตามที่ได้รับมอบหมายจากคณะกรรมการพิจารณารับรองห้องปฏิบัติการ
ทางการแพทย์และสาธารณสุขมาตรฐานระดับประเทศ 
 

15.คณะกรรมการรับรอง 
คณะกรรมการรับรองห้องปฏิบัติการทางการแพทย์และสาธารณสุขมาตรฐานระดับประเทศ แต่งตั้ง

โดยปลัดกระทรวงสาธารณสุข โดยคณะกรรมการที่ได้รับแต่งตั้งมีอ านาจหน้าที่ ดังต่อไปนี้ 
15.1 พิจารณาข้อมูลทางระบบบริหารจัดการคุณภาพและด้านวิชาการ เพื่อให้การรับรองห้องปฏิบัติการ  

ตามนโยบาย ข้อก าหนด และเงื่อนไขการรับรองระบบคุณภาพและมาตรฐานต่างๆ ดังนี้ 
15.1.1 มาตรฐานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข 
15.1.2 มาตรฐานห้องปฏิบัติการรังสีวินิจฉัย กระทรวงสาธารณสุข 
15.1.3 มาตรฐานห้องปฏิบัติการของสถานพยาบาลตรวจสุขภาพคนหางานที่จะไปท างาน

ต่างประเทศ 
15.1.4 มาตรฐานระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการด่านอาหารและยา 
15.1.5 มาตรฐานคุณภาพระบบตรวจสอบสารพิษตกค้างในผักสด ผลไม้สด  
15.1.6 มาตรฐานคุณภาพระบบตรวจสอบสารปนเปื้อนในอาหาร 

15.2 เพิกถอนการรับรอง ในกรณีที่ห้องปฏิบัติการที่ได้รับการรับรองเลิกประกอบกิจการ เป็นบุคคล
ล้มละลายตามค าสั่งศาล ไม่ปฏิบัติตามนโยบาย ข้อก าหนดและเงื่อนไขการรับรองระบบคุณภาพและมาตรฐาน
ที่ส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ก าหนด 

15.3 แต่งตั้งคณะอนุกรรมการ หรือคณะท างาน เพื่อท าหน้าที่ตามความเหมาะสม 
15.4 ปฏิบัติหน้าที่อื่น ๆ ตามที่ได้รับมอบหมาย 
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16. อัตราค่าใช้จ่ายการรับรองคุณภาพระบบตรวจสอบสารพิษตกค้างในผักสด ผลไม้สด และ
คุณภาพระบบตรวจสอบสารปนเปื้อนในอาหาร 

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 

หมายเหตุ :  
1. อัตราค่าใช้จ่ายนี้ใช้ส าหรับห้องปฏิบัติการที่ขอการรบัรองคุณภาพระบบตรวจสอบสารพิษตกค้าง

ในผักสด ผลไม้สด และคุณภาพระบบตรวจสอบสารปนเปื้อนในอาหาร  
2. การยื่นขอการรับรองคุณภาพระบบตรวจสอบสารพิษตกค้างในผักสด ผลไม้สด และคุณภาพ

ระบบตรวจสอบสารปนเปื้อนในอาหาร ในสถานประกอบการเดียวกันในคราวเดียวกัน กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์              
จะเรียกเก็บค่าพิจารณาเอกสาร 4,000 บาท ต่อแห่ง   
 

17. อื่นๆ 

17.1 กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์จะแจ้งให้ห้องปฏิบัติการทราบ หากมีการแก้ไขเปลี่ยนแปลง นโยบาย 
ข้อก าหนด และเงื่อนไขการรับรองคุณภาพระบบตรวจสอบสารพิษตกค้างในผักสด ผลไม้สด และสารปนเปื้อนในอาหาร 

17.2 กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข ไม่รับผิดชอบการกระท าใดๆ ของห้องปฏิบัติการ
ที่ได้กระท าไปโดยไม่ปฏิบัติตาม หรือฝ่าฝืนข้อก าหนด และเงื่อนไข หรือข้อก าหนดอื่น ๆ  ที่กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
ไดก้ าหนดไว้  
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ภาคผนวก 1 : รายการเอกสารยื่นขอการรับรองคุณภาพ 
ระบบตรวจสอบสารพิษตกค้างในผักสด ผลไม้สด 

 

 
1. แบบค าขอรับรองคุณภาพระบบตรวจสอบสารพิษตกค้างในผักสด ผลไม้สดและสารปนเปื้อนในอาหาร 
2. แบบฟอร์มแสดงข้อมูลจ าเพาะของผู้ขอรับรองคุณภาพระบบตรวจสอบสารพิษตกค้างในผักสด ผลไม้สด  
3. แบบบันทึกการตรวจประเมินฯ (check list) ส าหรับห้องปฏิบัติการและผู้ตรวจประเมิน  
4. แผนที่แสดงที่ตั้งของห้องปฏิบัติการ 
5. เอกสารหลักฐานตามที่ระบุไว้ในแบบฟอร์มแสดงข้อมูลจ าเพาะของส่วนที่ขอการรับรอง 
6. หนังสือแสดงว่าเป็นผู้ได้รับมอบอ านาจให้เป็นผู้ด าเนินการยื่นขอกรณีที่ไม่ใช่ผู้บริหารสูงสุด 
7. หนังสือแจ้งช่ือผู้มีหน้าที่ติดต่อประสานงานกับกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ได้โดยตรง 
8. รายงานผลการทดสอบความช านาญ หรือ รายงานผลการทดสอบตัวอย่างควบคุมคุณภาพ (กรณีจ าเป็น) 
9. รายงานผลการตรวจติดตามคุณภาพภายใน 
10. รายงานการประชุมการทบทวนบริหาร  
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ภาคผนวก 2 : รายการเอกสารยื่นขอการรับรองคุณภาพ 
ระบบตรวจสอบสารปนเปื้อนในอาหาร 

 

 
1. แบบค าขอรับรองคุณภาพระบบตรวจสอบสารพิษตกค้างในผักสด ผลไม้สดและสารปนเปื้อนในอาหาร 
2. แบบฟอร์มแสดงข้อมูลจ าเพาะของผู้ขอรับรองคุณภาพระบบตรวจสอบสารปนเปื้อนในอาหาร  
3. แบบบันทึกการตรวจประเมินฯ (check list) ส าหรับห้องปฏิบัติการและผู้ตรวจประเมิน  
4. แผนที่แสดงที่ตั้งของห้องปฏิบัติการ 
5. เอกสารหลักฐานตามที่ระบุไว้ในแบบฟอร์มแสดงข้อมูลจ าเพาะของส่วนที่ขอการรับรอง 
6. หนังสือแสดงว่าเป็นผู้ได้รับมอบอ านาจให้เป็นผู้ด าเนินการยื่นขอกรณีที่ไม่ใช่ผู้บริหารสูงสุด 
7. หนังสือแจ้งช่ือผู้มีหน้าที่ติดต่อประสานงานกับกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ได้โดยตรง 
8. รายงานผลการทดสอบความช านาญ หรือ รายงานผลการทดสอบตัวอย่างควบคุมคุณภาพ (กรณีจ าเป็น) 
9. รายงานผลการตรวจติดตามคุณภาพภายใน 
10. รายงานการประชุมการทบทวนบริหาร 
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ภาคผนวก 3 : กระบวนการขอรับรองคุณภาพระบบตรวจสอบ
สารพิษตกค้างในผักสด ผลไม้สด และสารปนเปื้อนในอาหาร 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

คณะอนุกรรมการฯ 

ประชุมคณะอนุกรรมการฯ 
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ภาคผนวก 4 : ตัวอย่างใบรับรองคุณภาพ 
ระบบตรวจสอบสารพิษตกค้างในผักสด ผลไม้สด 

 
 

 

 

 

 

                   กรมวิทยาศาสตร์การแพทย ์
                       กระทรวงสาธารณสุข 

 

                             หนังสอืฉบบันี้ให้ไว้เพือ่แสดงว่า 
 

                           (ชื่อองคก์ร/ บรษิัท/ ห้างหุน้ส่วน) 
 

                                       (สถานทีต่ั้ง)  
 
 

โดยชุดทดสอบอย่างง่าย  
(กลุ่มสารพิษตกค้างจากยาฆ่าแมลง...............................................................................) 

ได้รับการขึ้นทะเบียนเป็นหน่วยงานท่ีมีระบบตรวจสอบสารพิษตกค้าง 
ในผักสด ผลไม้สด ก่อนจ าหน่าย ตามหลักเกณฑ์ และเง่ือนไขของ 

กรมวิทยาศาสตร์การแพทย ์
รายละเอียดดังเอกสารแนบท้าย 

 
          ................................................................................  
 (.............................................................................) 
                     อธิบดีกรมวิทยาศาสตร์การแพทย ์  
        ให้ไว้ ณ วันท่ี.............................................................. 
        ถึงวันท่ี  วันท่ี ...........................................................              หมายเลขทะเบียน........../.............. 
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ภาคผนวก 5 : ตัวอย่างขอบข่ายรายการชนิดของผักสด ผลไมส้ด  
ที่ได้รับการรับรองว่าด าเนินการตรวจสอบสารพิษตกค้าง 

ชนิดของผกัสด ผลไม้สด 
ที่ได้รบัการรบัรองว่าด าเนนิการตรวจสอบสารพษิตกค้างเพื่อความปลอดภัยเปน็ประจ า 

(กลุ่มสารพษิตกค้างจากยาฆ่าแมลง.......................................................................) 
ของ  บริษัท  ............................................................................................ 

ล าดับที ่ ชนิดของผกัสด ผลไม้สด  ล าดับที ่ ชนิดของผกัสด ผลไม้สด 

1   11  
2   12  
3   13  
4   14  
5   15  
6   16  
7   17  
8   18  
9   19  
10   20  

 
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย ์ หน้า 1 ของทั้งหมด 1 หน้า 

  
 หมายเลขทะเบียน  .................................  
 ให้ไว้ ณ วันที ่ ........................ .................. 
 ถึงวันที่  ............ ..............................  

ตรวจสอบความถูกต้องโดย  หัวหน้ากลุ่มพัฒนาระบบคุณภาพ .................................................. ................ 
.....................................)(.........................  
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ภาคผนวก 6 : เคร่ืองหมายรับรองคุณภาพ 
ระบบตรวจสอบสารพิษตกค้างในผักสด ผลไม้สด 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ตราสญัลักษณ์น้ีสงวนลิขสิทธิ์เฉพาะทีผ่่านการรับรองคุณภาพ 
ระบบตรวจสอบสารพิษตกค้างในผักสด ผลไม้สด 

จากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวงสาธารณสขุ เทา่น้ัน 
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ภาคผนวก 7 : ตัวอย่างใบรับรองคุณภาพ 
ระบบตรวจสอบสารปนเปื้อนในอาหาร 

 

 
 
 
 

              
                   กรมวิทยาศาสตร์การแพทย ์
                       กระทรวงสาธารณสุข 

 

                             หนังสอืฉบบันี้ให้ไว้เพือ่แสดงว่า  
 

                           (ชื่อองคก์ร/ บรษิัท/ ห้างหุน้ส่วน) 
 

                                       (สถานทีต่ั้ง)  
 

โดยชุดทดสอบอย่างง่าย 
(กลุ่มสารปนเป้ือน...............................................................................) 

ได้รับการขึ้นทะเบียนเป็นหน่วยงานท่ีมีระบบตรวจสอบสารปนเป้ือนในอาหาร ก่อนจ าหน่าย  
ตามหลักเกณฑแ์ละเง่ือนไข ของกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 

รายละเอียดดังเอกสารแนบท้าย 
 
 ................................................................................  
 (.............................................................................) 
                  อธิบดีกรมวิทยาศาสตร์การแพทย ์  
        ให้ไว้ ณ วันท่ี.............................................................. 
        ถึง       วันท่ี..............................................................          หมายเลขทะเบียน........../.............. 
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ภาคผนวก 8 : ตัวอย่างขอบข่ายรายการชนิดของอาหาร  
ที่ได้รับการรับรองว่าด าเนินการตรวจสอบสารปนเปื้อนในอาหาร 
 

ชนิดของอาหาร 
ที่ได้รบัการรบัรองว่าด าเนนิการตรวจสอบสารปนเปื้อนเพื่อความปลอดภัยเปน็ประจ า 

โดยชุดทดสอบอย่างง่าย  
(กลุ่มสารปนเปื้อน.......................................................................) 

ของ  บริษัท  ....................................................................................... 

ล าดับที ่ ชนิดของอาหาร  ล าดับที ่ ชนิดของอาหาร 

1   22  
2   23  
3   24  
4   25  
5   26  
6   27  
7   28  
8   29  
9   30  
10   31  

 
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย ์ หน้า 1 ของทั้งหมด 1 หน้า 
  

 หมายเลขทะเบียน  ................................  
 ให้ไว้ ณ วันที ่ ........................ .................. 
 ถึงวันที่  ........ ..................................  

ตรวจสอบความถูกต้องโดย  หัวหน้ากลุ่มพัฒนาระบบคุณภาพ . .................................................. ................ 
.....................................)(.........................  
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ภาคผนวก 9 : เคร่ืองหมายรับรองคุณภาพระบบตรวจสอบ 
สารปนเปื้อนในอาหาร 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ตราสญัลักษณ์น้ีสงวนลิขสิทธิ์เฉพาะทีผ่่านการรับรองคุณภาพ 
ระบบตรวจสอบปนเปื้อนในอาหาร 

จากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวงสาธารณสขุ เทา่น้ัน 
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ภาคผนวก 10 : ค าสั่งแต่งต้ังคณะท างานทบทวนและ
ปรับปรุงข้อก าหนดการรับรองตามมาตรฐานคุณภาพฯ 
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นโยบายข้อกำหนด และเงื่อนไข
การรับรองระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการ
ด่านอาหารและยา

02



  

 นโยบาย 

 ข้อก าหนดและเง่ือนไข 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
การรับรองระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการด่านอาหารและยา 

 

 
ฉบับปรับปรุงคร้ังท่ี 04 

เมษายน 2566 



 
 

 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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03

ข้อกำหนดทั่วไป 
ข้อกำหนดด้านคุณภาพและวิชาการ

การรับรองคุณภาพระบบตรวจสอบสารพิษ
ตกค้างในผักสด ผลไม้สด และสารปนเปื้อน
ในอาหาร
การรับรองระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการ
ด่านอาหารและยา



 

  
 
 

 
ขอกำหนดทั่วไป ขอกำหนดดานคุณภาพและวิชาการ 

สำหรับการรับรองระบบตรวจสอบสารพิษตกคางในผักสด ผลไมสด 
สารปนเปอนในอาหาร และหองปฏิบัติการดานอาหารและยา 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
   เมษายน 2566 
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คำนำ 
 

สำนักมาตรฐานหองปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตรการแพทย ไดเริ่มใหการรับรองมาตรฐานคุณภาพ
ระบบตรวจสอบสารพิษตกคางในผักสด ผลไมสด มาตั้งแตป พ.ศ. 2542 จนกระทั่งป พ.ศ. 2564 ไดมีการขยาย 
การรับรองใหครอบคลุมการตรวจคัดกรองตัวอยางอาหารดวยชุดทดสอบอยางง าย สำหรับตรวจสอบ 
สารปนเปอนในอาหาร จำนวน 4 ชนิด ไดแก บอแรกซ ฟอรมาลิน โซเดียมไฮโดรซัลไฟต และกรดซาลิซิลิค 
เพื่อใหการดำเนินงานสอดคลองกับยุทธศาสตรของกรมวิทยาศาสตรการแพทย พ.ศ. 2563-2565 ที่มีการกำหนด
เปาหมายดานการยกระดับคุณภาพและศักยภาพของหองปฏิบัติการตามมาตรฐานสากล รวมทั้งการยกระดับ  
และสงเสริมการดำเนินงานของโครงการความปลอดภัยดานอาหาร (food safety) ที่กระทรวงสาธารณสุข  
ไดดำเนินการมากอนหนานี้แลว  

สำนักมาตรฐานหองปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตรการแพทย ไดใหการรับรองตามมาตรฐาน
คุณภาพระบบตรวจสอบสารพิษตกคางในผักสด ผลไมสด และสารปนเปอนในอาหาร มาเปนระยะเวลา 3 ป  
จึงควรไดพิจารณาทบทวนและปรับปรุงขอกำหนดเพื ่อใหการรับรองหองปฏิบัติการมีความเปนปจจุบัน 
และสอดคลองกับมาตรฐานสากล โดยเฉพาะอยางยิ ่ง ISO/IEC 17025:2017 รวมทั ้งทบทวนและปรับปรุง 
ใหเหมาะสม เกิดประโยชนสูงสุดตอหองปฏิบัติการที่ขอการรับรอง 

สำนักมาตรฐานหองปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตรการแพทย หวังเปนอยางยิ ่งวาการจัดทำ 
ระบบคุณภาพโดยใชแนวทางตามขอกำหนดของมาตรฐานฉบับนี้จะชวยใหผูประกอบการที่มีหองปฏิบัติการ 
หรือสถานที ่ตรวจคัดกรองสารพิษตกคางและสารปนเป อนสามารถดำเนินงานไดอยางมีระบบคุณภาพ 
ทั ้งด านบริหารคุณภาพและวิชาการ ทำใหผ ู ประกอบการมีความมั ่นใจในการใชข อม ูลผลการตรวจ 
จากหองปฏิบัติการในการตัดสินใจสงมอบผักสด ผลไมสด และอาหาร ตอผูบริโภคตอไป 
 
 
 

นางสาวภัทรวีร สรอยสังวาลย 
ผูอำนวยการสำนักมาตรฐานหองปฏิบัติการ 
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ขอกำหนดท่ัวไป ขอกำหนดคณุภาพและวิชาการ 
สำหรับการรับรองระบบตรวจสอบสารพษิตกคางในผักสด ผลไมสด  

สารปนเปอนในอาหาร และหองปฏิบตัิการดานอาหารและยา 
 

1. ขอบขายขอกำหนด 
มาตรฐานนี ้ระบุขอกำหนดทั่วไป ขอกำหนดดานคุณภาพและวิชาการเกี่ยวกับความสามารถ  

ความเปนกลางและการดำเนินการอยางสม่ำเสมอ ของหนวยงานหรือผูประกอบการท่ีดำเนินกิจกรรมเกี่ยวกับ 
การตรวจสอบสารพิษตกคางในผักสด ผลไมสด สารปนเปอนในอาหาร และหองปฏิบัติการดานอาหารและยา   
โดยใชชุดทดสอบอยางงาย ขอกำหนดนี้ครอบคลุมทั้ง 3 ระบบ ไดแก ระบบตรวจสอบสารพิษตกคางในผักสด 
ผลไมสด ระบบตรวจสอบสารปนเปอนในอาหาร และระบบคุณภาพหองปฏิบัติการดานอาหารและยา  

2. เอกสารอางอิง 
2.1 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 387 พ.ศ. 2560 เรื่อง อาหารที่มีสารพิษตกคาง 
2.2 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 391 พ.ศ. 2561 ออกตามความในพระราชบัญญัติ

อาหาร พ.ศ. 2522 เรื่อง กำหนดอาหารที่หามผลิต นำเขา หรือจำหนาย 
2.3 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 393 พ.ศ. 2561 ออกตามความในพระราชบัญญัติ

อาหาร พ.ศ. 2522 เรื่อง อาหารที่มีสารพิษตกคาง (ฉบับที่ 2)   
2.4 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 419 พ.ศ. 2563 ออกตามความในพระราชบัญญัติ

อาหาร พ.ศ. 2522 เรื่อง อาหารที่มีสารพิษตกคาง (ฉบับที ่3) 
2.5 พระราชบัญญัติสงเสริมวิสาหกิจชุมชน ฉบับที่ 2  พ.ศ. 2562 หรือกิจการของบุคคลธรรมดา 

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

calibration laboratories, 2017.  

3. นิยาม 
3.1 สารพิษตกคาง หมายถึง สารตกคางในอาหารที่เกิดจากการใชวัตถุอันตรายทางการเกษตร 

และใหหมายรวมถึงกลุ มอนุพันธของวัตถุอันตรายทางการเกษตรเหลานั ้น ไดแก สารจากกระบวนการ
เปลี่ยนแปลง สารจากกระบวนการสรางและสลาย สารจากการทำปฏิกิริยา และสารที่ปนอยูในวัตถุอันตราย
ทางการเกษตร ที่มีความเปนพิษอยางมีนัยสำคัญ (อางอิงตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข ท่ี 387 พ.ศ. 2560 
เรื่อง อาหารที่มีสารพิษตกคาง) 

3.2 สารปนเปอน หมายถึง สารที่ปนเปอนหรือเจือปนกับอาหารซึ่งเกิดจากกระบวนการผลิต 
กรรมวิธีการผลิต โรงงานหรือสถานที่ผลิต การดูแลรักษา การบรรจุ การขนสงหรือการเก็บรักษา หรือเกิด
เนื่องจากการปนเปอนจากสิ่งแวดลอม  

3.3 การทดสอบความชำนาญ (proficiency testing; PT) หมายถึง การประเมินความสามารถ 
ของหองปฏิบัติการในการทดสอบภายใตหลักเกณฑที่กำหนดไวโดยมีการเปรียบเทียบผลการทดสอบระหวาง
หองปฏิบัติการ 

3.4 ขอมูลสารสนเทศ หมายถึง ขอมูลและสารสนเทศของหองปฏิบัติการที่มีอยู ทั ้งในระบบ
คอมพิวเตอรและระบบที่ไมใชคอมพิวเตอร 

3.5 การทดสอบความใชไดของวิธี (method validation) หมายถึง การตรวจสอบความใชได
ของวิธีที่ดัดแปลงไปหรือนอกขอบขายจากที่ผู ผลิตชุดทดสอบระบุไวหรือวิธีที่หองปฏิบัติการพัฒนาขึ้นเอง  
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ซึ่งการทดสอบความใชไดของวิธีตองครอบคลุมขอบเขตตามความจำเปนเพื ่อใหเปนไปตามความตองการ 
ของการใชงาน 

3.6 การทวนสอบวิธี (method verification) หมายถึง การทวนสอบวาหองปฏิบัติการสามารถ
ใชชุดทดสอบตามวิธีท่ีผูผลิตระบุไวไดอยางถูกตอง กอนนำวิธีดังกลาวมาใชปฏิบัติงาน  
 

4. ขอกำหนดทั่วไป 
หนวยงานที ่ขอการรับรองตองเปนหนวยงานภาครัฐหรือนิติบุคคลหรือกิจการชุมชนที่เปน 

ผูประกอบกิจการวิสาหกิจชุมชนตามพระราชบัญญัติสงเสริมวิสาหกิจชุมชน พ.ศ. 2548 หรือกิจการของบุคคล
ธรรมดาที่จดทะเบียนพาณิชยตามพระราชบัญญัติทะเบียนพาณิชย ฉบับที่ 2 พ.ศ. 2549 และมีที่ทำการตั้งอยู 
ในประเทศไทย 

 

5. ขอกำหนดดานคุณภาพและวิชาการ 
5.1 องคกรและการบริหาร 

5.1.1 หองปฏิบัติการมีการจัดทำโครงสรางการบริหารจัดการองคกร จัดทำนโยบายคุณภาพ 
วิสัยทัศน วัตถุประสงค ตัวชี้วัดคุณภาพ และพันธกิจขององคกร ผูบริหารใหการสนับสนุนทรัพยากรใหเพียงพอ
ตอการใหบริการ 

5.1.2 ผูบริหารและบุคลากรที่เกี่ยวของตองสามารถปฏิบัติงานไดอยางอิสระ ไมมีผลประโยชน
ทับซอนกับฝายหนึ่งฝายใด และมีการรักษาความลับของผูรับบริการอยางเหมาะสม 

5.1.3 กำหนดหนาที่ความรับผิดชอบของบุคลากรที่เกี ่ยวของ ตั้งแตการบริหารจัดการ
ตัวอยาง การสุมตัวอยาง การเตรียมตัวอยาง การทดสอบ การรายงานผล และการปลอยผลิตภัณฑออกจำหนาย 
(การปลอยผลิตภัณฑออกจำหนาย ยกเวนสำหรับการรับรองระบบคุณภาพหองปฏิบัติการดานอาหารและยา) 

5.1.4 มีการควบคุมงานโดยบุคคลที่รู วิธีดำเนินการ มีคุณวุฒิ ความรูและประสบการณ
เหมาะสมและมีบุคลากรเพียงพอตอจำนวนตัวอยางทดสอบที่สามารถดำเนินการได 

5.1.5 กรณีที่ผู รับผิดชอบไมสามารถปฏิบัติงานได ตองมีการมอบหมายผูปฏิบัติงานแทน  
หากไมมีผูปฏิบัติงานแทนตองมีการกำหนดแนวทางปฏิบัติที่เหมาะสม 
 

5.2 บุคลากร 
5.2.1 บุคลากรของหองปฏิบัติการตองไดร ับการฝกอบรมและพัฒนาอยางตอเน ื ่อง 

ในงานท่ีรับผิดชอบ  
5.2.2 ตองมีการประเมินความสามารถในการปฏิบัติงานและความรู ดานวิชาการของ

บุคลากรหลังไดรับการฝกอบรมและมีการประเมินซ้ำเปนระยะ 
5.2.3 มีการบันทึกขอมูลการฝกอบรมของบุคลากรที ่เกี ่ยวของและมีการจัดเก็บขอมูล

ดังกลาวอยางเหมาะสมและสามารถตรวจสอบได 
5.2.4 ตองมีการจัดทำบันทึกมอบหมายจากผูควบคุมงานกอนปฏิบัติงาน 

 

5.3 การบริหารจัดการเอกสาร บันทึก และขอมูลสารสนเทศ 
5.3.1 หองปฏิบัติการตองมีการจัดทำเอกสารคุณภาพ มีการบริหารจัดการ วิธีดำเนินการ

ควบคุมเอกสารคุณภาพอยางเปนระบบและเหมาะสม เอกสารคุณภาพจะตองมีการจัดทำ ทบทวน อนุมัติใช 
โดยผูมีอำนาจกอนนำไปใชและมีการสื่อสารใหผูเก่ียวของทราบ ทำความเขาใจและนำไปปฏิบัต ิเอกสารที่จัดทำ
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แลวตองมีการทบทวนปรับปรุงใหเปนปจจุบันอยางนอยทุก 12 เดือน และมีการจัดเก็บรักษาไมใหสูญหายหรือ
ไมใหเปลี่ยนแปลงแกไขโดยผูที่ไมมีอำนาจ โดยจัดเก็บเอกสารเปนระยะเวลาไมนอยกวา 3 ป 

5.3.2 การบันทึกเอกสารหรือแบบฟอรมตาง ๆ ตองไดร ับการออกแบบใหครอบคลุม
รายละเอียดที่จำเปน ไดแก การบงชี้ตัวอยาง การสุมตัวอยาง การเตรียมตัวอยาง การทดสอบ การรายงานผล 
เปนตน โดยใหระบุชื ่อผู ปฏิบัติงาน วันที ่และรายละเอียดของขอมูลที ่บันทึกใหเพียงพอในทุกขั ้นตอน  
รวมทั้งมีการบันทึกผลการทดสอบ เพ่ือใหสามารถทวนสอบได 

5.3.3 การบันทึกขอมูลตองบันทึกทันที หากมีการแกไขขอมูล ตองสามารถทวนสอบกลับไป
ยังขอมูลเดิมได การเก็บรักษาบันทึกที่เก่ียวของกับการทดสอบตองไมนอยกวา 3 ป 

5.3.4 ขอมูลสารสนเทศมีระเบียบปฏิบัติที ่เหมาะสม มีแนวทางปฏิบัติในการจัดเก็บ  
การเขาถึง การแกไขขอมูล การปองกันการเขาถึงโดยผูไมมีอำนาจ การถายโอนขอมูลตองไดรับการตรวจสอบ
อยางเหมาะสม การกำหนดผูรับผิดชอบ ระยะเวลาสำรองขอมูลและการทำลาย โดยตองเก็บในระยะเวลา 
ไมนอยกวา 3 ป (ถามี) 
 

5.4 การใชบริการภายนอกและการจัดซื้อ 
5.4.1 การจางเหมาชวง 

5.4.1.1 การจางเหมาชวงสำหรับการทดสอบสารพิษตกคางและ/หรือสารปนเปอน 
ในอาหาร ตองมีเกณฑการคัดเลือก หองปฏิบัติการที่รับจางเหมาชวง ทั้งวิธีทดสอบและขอบขายการรับรอง 
ทั้งนี ้หองปฏิบัติการท่ีจางเหมาชวงจะตองเปนผูรับผิดชอบในผลการทดสอบที่รายงาน 

5.4.1.2 การจางเหมาชวงตองมีการกำหนดเกณฑการประเมินและการเฝาระวัง
ประสิทธิภาพของผูใหบริการจากภายนอกและตองมีการบันทึกรายงานผล และเก็บรักษารายละเอียดที่เกี่ยวของ
กับการจางเหมาชวง เพื่อใหสามารถทวนสอบได 

5.4.2 การจัดซื้อวัสดุและบริการจากภายนอก 
5.4.2.1 หองปฏิบัติการตองจัดซื้อและใชบริการภายนอกที่มีคุณภาพ มีการกำหนด

เกณฑการประเมิน การคัดเลือก และการเฝาระวังคุณภาพของสิ่งที่จัดซื้อ  
5.4.2.2 ตองมีการบันทึกและเก็บรายละเอียดเกี ่ยวกับวัสดุอุปกรณและสารเคมี 

ที่จัดซื้อ/จัดหาเพ่ือใหสามารถทวนสอบได 
 

5.5 การตรวจติดตามคุณภาพภายในและการทบทวนบริหาร 
5.5.1 การตรวจติดตามคุณภาพภายใน (internal audit) 

5.5.1.1 มีแผนการตรวจติดตามคุณภาพภายในและดำเนินการตรวจติดตามคุณภาพ
ภายใน ตามขอกำหนดของมาตรฐานที่ขอการรับรอง อยางนอยทุก 12 เดือน  

5.5.1.2 ผูตรวจติดตามภายในตองผานการอบรม/มีความรูในขอกำหนดตามมาตรฐาน 
ที่ขอการรับรอง มีหลักฐานบันทึกการอบรม 

5.5.1.3 กรณีผลการตรวจติดตามภายในพบขอบกพรองและ/หรือขอสังเกต เชน 
พบวามีการดำเนินการที่ไมเปนไปตามวิธีที่ระบุหรือไมเปนไปตามขอตกลงกับผูรับบริการ หองปฏิบัติการตองม ี
การวิเคราะหสาเหตุ การดำเนินการเพื่อแกไขและปองกันการเกิดซ้ำใหแลวเสร็จตามระยะเวลาที ่กำหนด 
และจัดทำรายงานการตรวจติดตามคุณภาพภายในไวเปนหลักฐาน  

5.5.2 การทบทวนบริหาร (management review, MR) 
มีแผนการทบทวนบริหารและดำเนินการประชุมการทบทวนบริหาร อยางนอย 

ทุก 12 เดือน โดยผูบริหารหรือผูรับมอบหมายที่มีอำนาจตัดสินใจและบุคลากรหลักที่เกี่ยวของตองเขารวม 
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การประชุมและจัดทำรายงานการประชุมการทบทวนบริหารไวเปนหลักฐาน โดยหัวขอการประชุมตองประกอบ 
ดวยหัวขอไมนอยกวาหัวขอดังตอไปนี้ 

1) รายงานปริมาณงานท่ีผานมาและการเปลี่ยนแปลง 
2) ผลการทบทวนบริหารของปที่ผานมา 
3) ผลการตรวจติดตามภายในและจากหนวยงานภายนอก 
4) ผลการทดสอบความชำนาญ 
5) ปญหา อุปสรรค ของการดำเนินงานที่ผานมา 
6) โอกาสในการพัฒนา อาจนำมาจากขอเสนอแนะหรือขอรองเรียนจากผูรับบริการ

เพ่ือใหเกิดการพัฒนาอยางตอเนื่อง 
 

5.6 สถานท่ีและภาวะแวดลอม 
5.6.1 หองปฏิบัติการมีพื้นที่ปฏิบัติงานเหมาะสมตอการดำเนินงาน ไดแก การสุมตัวอยาง 

การเตรียมตัวอยาง การทดสอบ และการรายงานผล การออกแบบใหมีความสะดวก ปลอดภัยตอผูปฏิบัติงาน
และตองคำนึงถึงการปองกันการปนเปอน รวมถึงการจัดวางเครื่องมือที่มีผลกระทบตอกันใหแยกออกจากกัน   

5.6.2 มีวิธีการในการดูแลภาวะแวดลอมอ่ืน ๆ เชน แสงสวาง อุณหภูมิ ความชื้น การระบาย
อากาศ แรงสั่นสะเทือน แรงลม และความสะอาดเรียบรอยของหองปฏิบัติการใหเหมาะสมกับการทดสอบ 
ที่ดำเนินการและเครื่องมือวิทยาศาสตรเก่ียวของ รวมทั้งมีความปลอดภัยตอผูปฏิบัติงาน 

5.6.3 มีวิธีการดำเนินการเพื่อกำจัดของเสียอันตราย (ที่เกิดจากการทดสอบ) ไมใหเกิด
มลพิษตอสิ่งแวดลอม 
 

5.7 เครื่องมือวิทยาศาสตร ชุดทดสอบและสารเคมี 
5.7.1 หองปฏิบัติการตองมีอุปกรณและเครื่องมือหลักท่ีสำคัญอยางเพียงพอและมีการตรวจสอบ

ดูแลการทำงานของอุปกรณและเครื่องมือดังกลาวใหสะอาดและพรอมใชงานอยูเสมอ เครื่องมือที่มีความซับซอน
ในการใชงาน เชน เครื่องชั่งและอางน้ำควบคุมอุณหภูม ิตองมีวิธีการปฏิบัติงานเปนลายลักษณอักษร 

5.7.2 มีการบันทึกการใชงานอุปกรณและเครื่องมือหลักที่สำคัญตอการทดสอบท่ีดำเนินการ  
5.7.3 มีแผนการสอบเทียบเครื่องมือหลักที่สำคัญ ซึ่งแผนการสอบเทียบดังกลาวตองไดรับ 

การทบทวนและปรับปรุงอยางนอยทุก 12 เดือน 
5.7.4 มีการสอบเทียบเครื่องมือหลักท่ีสำคัญซึ่งมีผลกระทบตอการตรวจวิเคราะหตามเกณฑ 

การใชงานอยางเหมาะสม  
5.7.5 ตองมีการติดปายแสดงสถานะของเครื่องมือหลักที่สำคัญ เพื่อใหสามารถทวนสอบได 

ถึงวันเดือนปที่สอบเทียบครั้งลาสุดและวันเดือนปที่ครบกำหนดการสอบเทียบครั้งตอไป 
5.7.6 ชุดทดสอบและสารเคมีที่ใชตองมีการเก็บรักษาอยางเหมาะสมตามที่ผูผลิตแนะนำ

และไมหมดอาย ุ
 

5.8 กระบวนการทดสอบ 
5.8.1 การบริหารจัดการตัวอยาง ตองมีการบงชี้ตัวอยางพรอมบันทึกรายละเอียด เพื่อให

สามารถทวนสอบได รวมทั้งมีวิธีดำเนินการการสุมตัวอยาง การเตรียมตัวอยางและรักษาสภาพของตัวอยาง 
ใหเหมาะสมในทุกขั้นตอนตามคำแนะนำที่ชุดทดสอบไดระบุไว   

5.8.2 การเลือกชุดทดสอบ มีวิธีเลือกดังนี ้ 
5.8.2.1 ชุดทดสอบ (test kit) กรมวิทยาศาสตรการแพทย กระทรวงสาธารณสุข  
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5.8.2.2 ชุดทดสอบอื่นที่มีขอมูลแสดงคุณสมบัติเทียบไดกับชุดทดสอบในขอ 5.8.2.1 
หรือดีกวา โดยตองมีขอมูลแสดงวาการเลือกชุดทดสอบเปนไปอยางเหมาะสม เชน พิจารณาจากคาความไว 
(sensitivity) และความจำเพาะ (specificity) ที ่แสดงวาสามารถตรวจชนิด/ปริมาณของสารพิษตกคาง/ 
สารปนเปอนในอาหารได 

ชุดทดสอบทุกกรณีดังกลาว หากหองปฏิบัติการมีการดัดแปลงวิธีไปจากวิธีที่ผูผลิต
ระบุไว ตองมีขอมูลแสดงการตรวจสอบความใชไดของวิธี (method validation)/การทวนสอบวิธี (method 
verification) และบันทึกรายละเอียดของวิธีท่ีใชเปนลายลักษณอักษรอยางครบถวนชัดเจน 

5.8.3 การประกันคุณภาพผลการทดสอบ ตองมีการดำเนินการดังนี ้
5.8.3.1 การควบคมุคณุภาพภายใน (internal quality control, IQC) 

หองปฏิบัติการตองมีขั้นตอนการดำเนินงานเพื่อเฝาระวังความใชไดของผล
การตรวจวิเคราะหใหมีความถูกตอง นาเชื่อถือ และเปนไปตามคุณสมบัติของชุดทดสอบแตละชนิด ซึ่งสามารถ
ดำเนินการควบคุมคุณภาพการทดสอบ โดยสามารถเลือกหัวขอดังตอไปนี้ตามความเหมาะสม เชน  

1) การทดสอบสารเคมีหรือน้ำยา (reagent) ของชุดทดสอบกอนการใชงาน  
2) การวิเคราะหดวยน้ำยาเทานั้น (method blank)  
3) การวิเคราะหซ้ำ (duplicate sample) 
4) การวิเคราะหตัวอยางที่เติมสารมาตรฐาน (spiked sample)  
5) การตรวจยืนยันโดยหองปฏิบัติการ  
6) การใช ต ั วอย  า งอ า งอ ิ ง  ( reference material or quality control 

material) และมีการบันทึกขอมูลนี้ไวใหสามารถตรวจสอบได 
5.8.3.2 การทดสอบความชำนาญ (proficiency testing, PT)  

หองปฏิบัติการตองเขารวมการทดสอบความชำนาญ อยางนอยทุก 12 เดือน  
หากผลการทดสอบความชำนาญอยูนอกเกณฑที่กำหนดไว ตองมีการวิเคราะหหาสาเหตุเพื่อแกไขปญหา 
และปองกันการเกิดซำ้ 

5.8.4 การรายงานผลตองมีวิธ ีการรายงานผลการทดสอบในระบบเอกสารหรือระบบ
สารสนเทศ โดยคำนึงถึงความถูกตอง ทันเวลา การรักษาความลับขอมูลและกำหนดวิธีการเขาถึง สืบคน 
และเปลี่ยนแปลง 
 

5.9 การสุมตัวอยาง 
5.9.1 การสุมตัวอยาง ตองมีการดำเนินการดังนี ้

5.9.1.1 กำหนดหลักเกณฑการสุ มตัวอยางผลิตภัณฑ เชน จำนวนตัวอยางตอรุน 
การผลิตตอแหลงที่มา ปริมาณที่สุมตัวอยาง วิธีสุมตัวอยาง วิธีการเตรียมตัวอยาง โดยมีการอางอิงแหลงที่มา
ทางสถิติที่เหมาะสม เปนตน 

5.9.1.2 มีแผนและปฏิบัติตามแผนการสุมตัวอยางที่ทำใหมั่นใจไดวาตัวอยางที่สุมได
สามารถเปนตัวแทนของผลิตภัณฑไดอยางเหมาะสม ทั้งนี้ ตองคำนึงถึงขอมูลเดิม เชน ผลการวิเคราะหท่ีผานมา 
และกำหนดความถี่ของการสุมตัวอยางใหครอบคลุมชนิดของตัวอยางตามขอบขายที่ขอรับรอง กรณีไมสามารถ
ดำเนินการสุ มตัวอยางไดตามแผนที่กำหนด จะตองมีเหตุผลชี้แจงไดทุกครั ้ง โดยตองบันทึกเปนเอกสาร 
ใหสามารถตรวจสอบได 

5.9.1.3 มีการบันทึกขอมูลการสุ มตัวอยาง เชน แผนสุ มตัวอยาง ว ันและเวลา 
ที่สุมตัวอยาง วิธีสุมตัวอยาง บุคคลทีท่ำหนาที่สุมตัวอยาง และการเบ่ียงเบนจากวิธีการสุมตัวอยาง 
 



6 
 

 

5.10 การปลอยผลิตภัณฑออกจำหนาย (ขอกำหนดนี้ยกเวนสำหรับการรับรองระบบคุณภาพ
หองปฏิบัติการดานอาหารและยา) 

5.10.1 มีการกำหนดหลักเกณฑและวิธีการบงชี้ที่ชัดเจนในการปลอยผลิตภัณฑออกจำหนาย  
5.10.2 ตองไมปลอยผลิตภัณฑกอนทราบผลการทดสอบตามแผนการสุมตัวอยาง 
5.10.3 ในกรณีที ่จำเปนตองปลอยผลิตภ ัณฑออกจำหนายกอนทราบผลการทดสอบ  

หากมีขอมูลเดิมของชนิดผลิตภัณฑและแหลงผลิตที่พบวาอาจไมปลอดภัย ตองมีการกำหนดมาตรการจัดการ
และวิธีปฏิบัติกับผลิตภัณฑ เชน การลางเพื่อลดปริมาณสารพิษตกคางหรือสารปนเปอน เปนตน และตองมี 
การบันทึกขอมูลเปนเอกสารใหสามารถทวนสอบได 
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คณะทำงาน 
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หัวหนาฝายบริหารทัว่ไป 



การดำเนินการตามข้อกำหนดด้านคุณภาพ และวิชาการ
มาตรฐานคุณภาพระบบตรวจสอบสารพิษตกค้างในผักสด ผลไม้สด
และมาตรฐานคุณภาพระบบตรวจสอบสารปนเปื้อนในอาหาร และ
มาตรฐานระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการด่านอาหารและยา 
สำหรับห้องปฏิบัติการและผู้ตรวจประเมิน

แบบบันทึกการตรวจประเมิน
(CHECK LIST)
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