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แบบฟอร์ม 4.1 
ลักษณะส ำคัญขององค์กำร 13 ข้อค ำถำม 

ของส ำนักมำตรฐำนห้องปฏิบัติกำร กรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย ์
 
 ลักษณะสำคัญขององค์การ คือ ภาพรวมของส่วนราชการ สิ่งสำคัญที่มีอิทธิพลต่อวิธีการดำเนินงานและความ
ท้าทายสำคัญที่ส่วนราชการเผชิญอยู่ 
 
1. ลักษณะองค์กำร : คุณลักษณะส ำคัญของส่วนรำชกำรคืออะไร 
 ให้อธิบายถึงสภาพแวดล้อมการดำเนินงานของส่วนราชการและความสัมพันธ์ที่สำคัญกับผู้รับบริการและผู้มี
ส่วนได้ส่วนเสีย ส่วนราชการอื่น และประชาชนโดยรวม 

ประวัติควำมเป็นมำ 
สำนักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ เป็นหน่วยงานที ่จัดตั้งขึ้น ตามพระราชกฤษฎีกา             

แบ่งส่วนราชการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ พ.ศ. 2540 เม่ือวันท่ี 8 กรกฎาคม 2540 โดยมีพ้ืนฐานจากหน่วยงานเดิมคือกอง
มาตรฐานชันสูตรสาธารณสุขเพ่ือดำเนินการรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการ (Accreditation Body) เพ่ือให้องค์กรดังกล่าว 
เป็นท่ียอมรับในระดับนานาชาติ ซ่ึงมีประวัติความเป็นมาดังน้ี  
พ.ศ. 2503 มีการพัฒนาระบบชันสูตรสาธารณสุขทางห้องปฏิบัติการไปสู่ส่วนภูมิภาคของประเทศ โดยการส่ง

ข้าราชการจากกองวิจัยทางแพทย์ไปร่วมปฏิบัติงานท่ีหน่วยกามโรค กรมควบคุมโรคติดต่อ (ปัจจุบัน คือ 
กรมควบคุมโรค) โดยเร่ิมต้นจากจังหวัดนครราชสีมา สงขลา และชลบุรี ตามลำดับ 

พ.ศ. 2507 จัดตั้งโรงเรียนพนักงานวิทยาศาสตร์การแพทย์ เพื่อผลิตบุคลากรระดับเจ้าหน้าที่วิทยาศาสตร์
การแพทย์หลักสูตร 1 ปี เพื่อสนับสนุนงานตรวจวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการชันสูตรสาธารณสุข 

พ.ศ. 2511 จัดต้ังโครงการ "บริการชันสูตรทางแพทย์และอนามัยแห่งชาติ" มีหน้าท่ีรับผิดชอบในการจัดต้ัง   "หน่วย
ชันสูตรทางแพทย์และอนามัยจังหวัด" ซึ่งทำให้เกิดหน่วยชันสูตรทางแพทย์และอนามัยจังหวัดขึ้น
ในโรงพยาบาลประจำจังหวัดต่างๆ 

พ.ศ. 2516 พระราชกฤษฎีกาแบ่งส่วนราชการกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ พ.ศ. 2516 ยกฐานะโครงการ             
"บริการชันสูตรทางแพทย์และอนามัยแห่งชาติ" เป็น "กองบริการชันสูตรสาธารณสุขภูมิภาค" 

พ.ศ. 2520 กองบริการชันสูตรสาธารณสุขภูมิภาค ปรับเปลี่ยน "หน่วยชันสูตรทางแพทย์และอนามัยแห่งชาติ"           
เป็น "หน่วยชันสูตรสาธารณสุขจังหวัด" 

พ.ศ. 2524 กองบริการชันสูตรสาธารณสุขภูมิภาคได้ดำเนินการจัดตั้งห้องปฏิบัติการประจำโรงพยาบาลจังหวัด 
ครบถ้วนทั้ง 72 จังหวัด รวม 86 แห่ง และได้โอนหน่วยชันสูตรสาธารณสุขจังหวัด 80 แห่ง ให้ไปอยู่ใน
ความรับผิดชอบดำเนินงานของสำนักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข สำหรับท่ีเหลืออีก 6 แห่ง จัดต้ังเป็น
ศูนย์ชันสูตรสาธารณสุขเขต ได้แก่ นครราชสีมา สงขลา ชลบุรี  ขอนแก่น พิษณุโลก และเชียงใหม่ 
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พ.ศ. 2526 พระราชกฤษฎีกาแบ ่งส ่วนราชการกรมวิทยาศาสตร ์การแพทย์ พ.ศ. 2526 เปลี ่ยนชื ่อ                 
"กองบริการชันสูตรสาธารณสุขภูมิภาค" เป็น "กองมาตรฐานชันสูตรสาธารณสุข" รับผิดชอบโรงเรียนเจ้า
พนักงานวิทยาศาสตร์การแพทย์ ส่วนศูนย์ชันสูตรสาธารณสุขเขตทั ้ง 6 แห่งถูกยกฐานะเป็น            
ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ 

พ.ศ. 2536 กองมาตรฐานชันสูตรสาธารณสุข ได้โอนโรงเรียนเจ้าพนักงานวิทยาศาสตร์การแพทย์ไปสังกัดสถาบัน
พัฒนากำลังคนสาธารณสุข (ปัจจุบัน คือ สถาบันพระบรมราชชนก) สำนักงานปลัดกระทรวง
สาธารณสุข 

พ.ศ. 2540 พระราชกฤษฎีกาแบ่งส่วนราชการกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ พ.ศ. 2540 ยกฐานะกองมาตรฐาน
ชันสูตรสาธารณสุขข้ึนเป็น "สำนักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ" เพ่ือรองรับ สถานการณ์การพัฒนาระบบ
คุณภาพห้องปฏิบัติการทางการแพทย์และสาธารณสุขของประเทศ 

พ.ศ. 2545 ได้รับการปรับปรุงโครงสร้างกระทรวง ทบวง กรม และตามกฎกระทรวง แบ่งส่วนราชการ  
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2545 ให้สำนักมาตรฐานห้องปฏิบัติการมีอำนาจ
หน้าที่ในการส่งเสริมพัฒนาระบบประกันคุณภาพห้องปฏิบัติการประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ 
ติดตาม ตรวจสอบระบบคุณภาพ และให้การรับรองห้องปฏิบัติการตลอดจนเป็นศูนย์ข้อมูลคุณภาพและ
มาตรฐานห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์และสาธารณสุข 

พ.ศ. 2553 สำนักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ ได้ร ับมอบหมายจากคณะกรรมการการมาตรฐานแห่งชาติ              
ตาม พ.ร.บ. การมาตรฐานแห่งชาติ พ.ศ. 2551 ให้เป็นหน่วยงานที่รับผิดชอบเก่ียวกับการมาตรฐาน
ที่เกี่ยวข้องกับการรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์และสาธารณสุขของประเทศ 
ให้มีอำนาจหน้าที่เช่นเดียวกับกรรมการเฉพาะด้านตามมาตรฐาน 

พ.ศ. 2559 ปรับปรุงโครงสร้างหน่วยงาน โดยยุบรวมสำนักกำกับพระราชบัญญัติเชื ้อโรคและพิษจากสัตว์ 
เข้ารวมกับสำนักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ และให้รวมงานในหน้าท่ีความรับผิดชอบ และบุคลากรของสำนัก
กำกับพระราชบัญญัติเชื้อโรคและพิษจากสัตว์ ตามคำสั่งกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ที่ 1871/2559            
เร่ือง ยุบรวมหน่วยงาน 
 

พ.ศ. 2561 สำนักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ ได้รับมอบหมายจากคณะกรรมการการมาตรฐานแห่งชาติ ตาม พ.ร.บ. การ
มาตรฐานแห่งชาติพ.ศ. 2551 ให้เป็นหน่วยงานที่รับผิดชอบในการเป็น หน่วยตรวจสอบขึ้นทะเบียน
แห่งชาติ (National Compliance Monitoring Authority: National CMA)เพื ่อตรวจสอบขึ้นทะเบียน
ห้องปฏิบัติการตามหลักปฏิบัติท่ีดี (Good Laboratory Practice: GLP) ขององค์การเพ่ือความร่วมมือและ
การพัฒนาการทางเศรษฐกิจ(Organization for Economic Cooperation and Development: OECD) 

พ.ศ. 2562 การเป็นภาคีสมาชิกแบบสมบูรณ์ของการยอมรับข้อมูล (Full non member country adherence to 
OECD Council Act to Mutual Acceptance Data) มีมติรับรองใน ขั ้นตอนสุดท้ายจากที ่ประชุม 
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OECD Council พิจารณาการยอมรับร่วมกระบวนการดำเนินงานของหน่วยตรวจสอบขึ้นทะเบียน
แห่งชาติ(National Compliance Monitoring Authority: National CMA) ของประเทศไทย 

พ.ศ. 2563 - ปรับปรุงโครงสร้างของสำนักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ โดยแยกกลุ่มประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ 
เป็นศูนย์ทดสอบความชำนาญ (Proficiency Testing Center) เป็นหน่วยงานภายในขึ้นตรงต่ออธิบดี
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ตามคำส่ังกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ท่ี 154/2563  เร่ือง การจัดต้ังศูนย์
ทดสอบความชำนาญ (Proficiency Testing Center) 

 - สำนักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ ในฐานะหน่วยตรวจสอบข้ึนทะเบียนแห่งชาติ (National CMA) ได้รับ
การเข้าร่วมเป็นภาคีสมาชิกแบบสมบูรณ์ (Full adherence) ที่เกี่ยวกับการยอมรับร่วมของข้อมูลเร่ือง
การประเมินสารเคมีขององค์การเพื ่อความร่วมมือและการพัฒนาทางเศรษฐกิจ (Organization for 
Economic Cooperation and Development: OECD) 

ก. สภำพแวดล้อมของส่วนรำชกำร 
 

(1) พันธกิจหรือหน้ำท่ีตำมกฎหมำย 
 - พันธกิจหรือหน้ำท่ีหลักตำมกฎหมำยของส่วนรำชกำรคืออะไรบ้ำง 

ตามกฎกระทรวงแบ่งส่วนราชการกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๒ ซึ ่งประกาศในราชกิจจานุเบกษา              
ฉบับประกาศทั ่วไป เล่ม ๑๒๖ ตอนที ่  ๙๘ ก หน้าที ่  ๗๗ วันที ่  ๒๘ ธันวาคม ๒๕๕๒ และได้รับมอบหมายจาก
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ให้สำนักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ (ข้อ ๒๖) มีอำนาจหน้าท่ีดังต่อไปน้ี 
หน้ำท่ีตำมกฎหมำย 
1.สงเสริมและสนับสนุนการพัฒนาระบบประกันคุณภาพห้องปฏิบัติการ และประเมินคุณภาพการทดสอบความ
ชำนาญห้องปฏิบัติการด้านการแพทยและสาธารณสุข (กองทดสอบความชำนาญ)  
2.ติดตาม ตรวจสอบระบบคุณภาพ และใหการรับรองหองปฏิบัติการด้านการแพทยและสาธารณสุข  
3.เปนศูนยข้อมูลด้านคุณภาพและมาตรฐานห้องปฏิบัติการด้านการแพทยและสาธารณสุข  
4.ปฏิบัติงานรวมกับหรือสนับสนุนการปฏิบัติงานของหนวยงานอื่นที่เกี่ยวข้อง หรือที่ไดรับมอบหมาย 
 

ตามคำสั่งกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ที่ 1871/2559 เรื่อง ยุบรวมหน่วยงาน สำนักกำกับพระราชบัญญัติ   
เชื้อโรคและพิษจากสัตว์เข้ารวมกับสำนักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ โดยให้รวมงานในหน้าที่ความรับผิดชอบ และ
บุคลากรของสำนักกำกับพระราชบัญญัติเช้ือโรคและพิษจากสัตว์ โดยมีภารกิจหน้าที่ความรับผิดชอบ ดังนี้ 

1.กำกับดูแลและส่งเสริมพัฒนาการบังคับใช้กฎหมายว่าด้วยเช้ือโรคและพิษจากสัตว  
2.เป็นหน่วยรับรองห้องปฏิบัติการทางการแพทย์และสาธารณสุข (National Accreditation Body) ที่ดำเนินการ

รับรองระบบบริหารคุณภาพและความสามารถห้องปฏิบัติการทางการแพทย์และสาธารณสุข 
3.เป็นหน่วยตรวจสอบขึ้นทะเบียนแห่งชาติ (National OECD GLP Compliance Monitoring Authority, National 

OECD GLP CMA) ท่ีดำเนินการตรวจสอบข้ึนทะเบียนหน่วยงานศึกษาวิจัย/พัฒนา ตามหลักปฏิบัติท่ีดีทางห้องปฏิบัติการ (Good 
Laboratory Practice, GLP) ขององค์การเพ่ือความร่วมมือและการพัฒนาเศรษฐกิจ (OECD) ครอบคลุมทุกขอบข่าย ตามเง่ือนไข
ข้อผูกพันต่อกรรมสารของ OECD Council ท่ีเก่ียวกับการยอมรับร่วมของข้อมูลเร่ืองการประเมินสารเคมี (Mutual Acceptance 
of Data, MAD) 



หน้า 4 จาก 48 หน้า 

 

4.สงเสริม สนับสนุน พัฒนาระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการทางการแพทย์และสาธารณสุข เป็นศูนย์การอบรม
ระบบคุณภาพและมาตรฐานห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์และสาธารณสุข ปฏิบัติงาน รวมกับหรือสนับสนุนการ
ปฏิบัติงานของหนวยงานอื่นที่เกี่ยวข้อง หรือที่ไดรับมอบหมาย 

5.กําหนดมาตรฐานของวิธีหรือระบบคุณภาพมาตรฐานของการตรวจวิเคราะหผลิตภัณฑสุขภาพหรือที่เกี่ยวกับ
อาหาร ยา ยาเสพติด วัตถุที่ออกฤทธ์ิ ตอจิตและประสาท สารระเหย เครื่องสําอาง เครื่องมือแพทย รังสีและวัตถุอันตราย
ทางสาธารณสุข ชีววัตถุ สมุนไพร และการชันสูตรโรค 

6.พัฒนาระบบและกลไกการดําเนินงานใหเปนไปตามกฎหมายและการลงนามยอมรับร่วมกับองค์การระหว่าง
ประเทศที่อยู่ในความรับผิดชอบ 

7.เปนศูนยข้อมูลระบบคุณภาพมาตรฐานห้องปฏิบัติการด้านการแพทยและสาธารณสุข 
8.เป็นศูนยข้อมูลการทดสอบความปลอดภัยของสารเคมีท่ีไม่ได้ทดลองในมนุษย์ (non clinical safety study) ตามหลัก

ปฏิบัติท่ีดีทางห้องปฏิบัติการ (GLP) ขององค์การเพ่ือความร่วมมือและการพัฒนาเศรษฐกิจ (OECD) 
 

 - ควำมส ำคัญเชิงเปรียบเทียบของพันธกิจหรือหน้ำท่ีต่อควำมส ำเร็จของส่วนรำชกำรคืออะไร 

พันธกิจหรือภำระหน้ำท่ี มีควำมส ำคัญต่อควำมส ำเร็จของส่วนรำชกำร 
1 . รับรองห้องปฏิบัติการด้าน
การแพทย์ และสาธารณส ุ ข                
ตามมาตรฐานสากลและมาตรฐาน
ระดับประเทศ 
 

 - การเป็นหน่วยรับรองตามมาตรฐานสากล (Accreditation Body : AB) ท่ีมีดำเนินการ 
เป็นไปตามมาตรฐานสากล ISO/IEC 17011:2017 และเง่ือนไขท่ีกำหนดโดย APAC และ 
ILAC การให้การรับรองโดยสำนักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ เป็นการให้การรับรอง
ความสามารถห้องปฏิบัติการทางการแพทย์และสาธารณสุข ห้องปฏิบัติการด้าน 
นิติวิทยาศาสตร์ หน่วยผลิตสารมาตรฐานตามมาตรฐานสากลที่เกี ่ยวข้อง ได้แก่                 
ได้แก่ ISO 15189: 2022, ISO/IEC 17025: 2017, ISO 17034: 2016, ISO15190: 2020 
และ ISO 20387: 2018 

 - การรับรองห้องปฏิบัติการตามมาตรฐานระดับประเทศฉบับอ่ืนๆท่ีได้ดำเนินการมา
อย่างต่อเน่ืองโดยมีห้องปฏิบัติการท่ีได้รับการรับรองในมาตรฐานดังต่อไปน้ี        การ
รับรองระบบบริหารคุณภาพห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ มาตรฐานกระทรวง
สาธารณสุข (MOPH-LAB), การรับรองระบบบริหารคุณภาพห้องปฏิบัติการรังสี
วินิจฉัย มาตรฐานกระทรวงสาธารณสุข(MOPH-X-RAY), การรับรองความสามารถ
ห้องปฏิบัติการของสถานพยาบาลตรวจสุขภาพคนหางานที ่จะไปทำงาน        
ต่างประเทศ, การรับรองคุณภาพระบบตรวจสอบสารพิษตกค้างในผักสดผลไม้สดและ
สารปนเปื้อนในอาหาร การรับรองระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการด่านอาหารและยา 
และการข้ึนทะเบียนหน่วยบริการเจาะเลือด เก็บตัวอย่าง และนำส่งตัวอย่างนอก
โรงพยาบาล เพื ่อสนับสนุนโครงการลดความแออัด กระทรวงสาธารณสุข ซึ ่ง
หลักเกณฑ์การรับรองตามมาตรฐานระดับประเทศดังกล่าว ได้ช่วยทำให้
ผู้ประกอบการ และหน่วยงานท่ีเก่ียวข้องมีความม่ันใจว่าได้รับผลการตรวจวิเคราะห์
จากห้องปฏิบัติการที ่มีระบบคุณภาพมาตรฐาน ซึ ่งผลการตรวจวิเคราะห์จาก
ห้องปฏิบัติการที่ได้รับการรับรองตามระบบดังกล่าวข้างต้นจะถูกนำไปใช้ในการ
ประกอบการตัดสินใจส่งคนงานไปทำงานต่างประเทศ การวางขาย และการนำเข้า 
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พันธกิจหรือภำระหน้ำท่ี มีควำมส ำคัญต่อควำมส ำเร็จของส่วนรำชกำร 
ผักสด ผลไม้สด ตามลำดับ MOPH-LAB และ MOPH-X-RAY ซึ ่งเป็นมาตรฐาน
ระดับประเทศที่กำหนดเกณฑ์ของระบบคุณภาพทั้งด้านบริหารจัดการและวิชาการ
ในส่วนที่จำเป็น (essential requirement) ซึ ่งห้องปฏิบัติการที่เพิ่งเริ่มนำระบบ
คุณภาพมาใช้หรือยังไม่พร้อมดำเนินการตามมาตรฐานสากลสามารถนำไปใช้เป็น
เกณฑ์พัฒนาระบบคุณภาพในห้องปฏิบัติการของตน โดยกระทรวงสาธารณสุข
เล็งเห็นความสำคัญและต้องการให้ห้องปฏิบัติการทุกแห่ง มีการพัฒนาระบบการ
ให้บริการสุขภาพด้วยระบบคุณภาพมาตรฐานที่เกี่ยวข้องหรือมาตรฐานกระทรวง
สาธารณสุข จึงประกาศเป็นนโยบายให้เครือข่ายบริการสุขภาพร่วมมือพัฒนา
ห้องปฏิบัติการ และกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ โดยสำนักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ
จัดทำระบบการตรวจประเมินและรับรองระบบบริหารคุณภาพห้องปฏิบัติการทาง
การแพทย์และรังสีวินิจฉัย ซ่ึงทำให้ห้องปฏิบัติการภายใต้สังกัดกระทรวงสาธารณสุข
กว่า 99% มีการให้บริการด้วยระบบคุณภาพมาตรฐาน 

2.ส ่ งเสร ิมการพ ัฒนาระบบ
ประกันคุณภาพห้องปฏิบัติการ                  
ด้านการแพทย์และสาธารณสุข
ต า ม ม า ต ร ฐ า น ส า ก ล
มาตรฐานสากลและมาตรฐาน
ระดับประเทศ 
 

- สำนักมาตรฐานห้องปฏิบัติการยังได้รับการแต่งต้ังจากองค์การอนามัยโลกให้เป็น 
ศูนย์ความร่วมมือด้านระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการทางการแพทย์และสาธารณสุข 
(WHO Collaborating Centre for Strengthening Quality System in Health 
Laboratory) มาต้ังแต่ปี 2555 และได้รับการต่ออายุมาทุกๆ 4 ปี จนถึงปัจจุบันน้ี  มี
การจัดอบรม ถ่ายทอดความรู้ให้ความช่วยเหลือ แนะนำ ให้กับประเทศสมาชิกองค์การ
อนามัยโลกภูมิภาคเอเชียตะวันออกเฉียงใต้หรือประเทศอ่ืนๆตามท่ีร้องขอ รวมท้ังเป็น
ศูนย์กลางข้อมูลทางวิชาการเก่ียวกับระบบคุณภาพ และการรับรองความสามารถของ
ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ โดยทุกๆปีจะมีผู้แทนจากประเทศสมาชิกมารับการ
อบรมและขอศึกษาดูงาน 
- ก า ร ให ้ ก า ร ร ั บ รอ งห ้ อ งปฏ ิบ ั ต ิ ก า ร เค ร ื อ ข ่ า ยต รวจ  SAR-COV-2,  
ตรวจคัดกรองมะเร็งปากมดลูก ด้วยวิธี HPV DNA testing, ตรวจกลุ่มอาการ
ดาวน์ในหญิงตั้งครรภ์ด้วยวิธี Quadruple Test, ตรวจ Mpox Virus และการ
ตรวจเวชศาสตร์จีโนม การตรวจยีน (Breat Cancer Risk assessment gene 
1&2) BRCA1/BRCA2 สำหรับโรคมะเร็งที่ถ่ายทอดทางพันธุกรรม 
- ส่งเสริมและสนับสนุนให้มีแนวทางการตรวจทางห้องปฏิบัติการทางการแพทย์อย่าง
สมเหตุผล (Rational Laboratory Use, RLU) ให้กับโรงพยาบาลนำไปใช้ เพื่อให้การ
ส่ังตรวจท่ีเป็นประโยชน์และไม่เป็นอันตรายต่อผู้ป่วย รวมถึงความคุ้มค่าท่ีไม่มีการส่ัง
ตรวจมากเกินไปซึ่งอาจนำไปสู่การใช้บริการด้านสุขภาพที่ไม่จำเป็น ในทางตรงข้าม
หากส่ังตรวจทางห้องปฏิบัติการน้อยเกินไปอาจนำไปสู่การวินิจฉัยท่ีผิดพลาด หรือเกิด
ผลเสียจากการักษาผู้ป่วยไม่ทันท่วงที 
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3.พัฒนาและบังคับใช้กฎหมาย
พระราชบัญญัติเช้ือโรคและ 
พิษจากสัตว์ พ.ศ. 2558 
 

การปฏิบ ัติหน้าที ่ฝ ่ายเลขานุการคณะกรรมการเชื ้อโรคและพิษจากสัตว์ 
คณะอนุกรรมการ และคณะทำงาน ตามท่ีคณะกรรมการฯ แต่งต้ัง เพ่ือออกประกาศ
กฎกระทรวง ประกาศกระทรวงสาธารณสุข และประกาศอ่ืน ๆ ตามพระราชบัญญัติ
เชื้อโรคและพิษจากสัตว์ พ.ศ. 2558 รวมถึงการควบคุมกำกับการบังคับใช้กฎหมาย
ดังกล่าวโดยการพิจารณาออกหนังสือรับรองการแจ้งและใบอนุญาตการดำเนินการ
ผลิต นำเข้า ส่งออก ขาย นำผ่าน และมีไว้ในครอบครองเช้ือโรคและพิษจากสัตว์ เพ่ือ
คุ้มครองความปลอดภัยและป้องกันอันตรายต่อสาธารณชนและส่ิงแวดล้อมอันเกิด
จากเช้ือโรคและพิษจากสัตว์ 

4.การตรวจสอบขึ ้นทะเบี ยน
หน่วยงานศึกษาวิจัย/พัฒนา ตาม
หลักปฏิบัติท่ีดีทางห้องปฏิบัติการ 
(OECD GLP CMA)  
 

ทำให้ประเทศไทยได้รับการยอมรับร่วมจากประเทศภาคีสมาชิก OECD GLP (MAD) 
รวมทั้งผู้ประกอบการสามารถนำผลรายงานการทดสอบความปลอดภัยของสารเคมี 
(Safety Study Report) ไปย่ืนเพื่อขอข้ึนทะเบียนกับหน่วยท่ีกำกับดูแลทางกฎหมาย 
(Regulatory Authority) ของประเทศภาคีสมาชิก OECD GLP ท้ัง 45 ประเทศ โดยไม่
ต้องทำการทดสอบซ้ำ (Mutual Acceptance Data, MAD) ช่วยให้ประหยัดค่าใช้จ่าย
และส่งเสริมอุตสาหกรรมด้านยาและเคร่ืองมือแพทย์ 

 
 - กลไก/วิธีกำรท่ีส่วนรำชกำรใช้ในกำรส่งมอบผลผลิตและบริกำรตำมพันธกิจคืออะไร 

พันธกิจ ผลผลิต ผู้รับบริกำร แนวทำง/วิธีกำรให้บริกำร 

1.รับรองห้องปฏิบัติการด้าน
การแพทย์และสาธารณสุข                
ตามมาตรฐานสากล   และ
มาตรฐานระดับประเทศ 
 

การรับรองความสามารถ
ห ้ อ งปฏ ิ บ ั ต ิ ก า ร ด ้ า น
การแพทย์และสาธารณสุข 

ตามมาตรฐานท่ีกำหนด 

ห ้ องปฏ ิ บ ั ต ิ การด ้ าน
การแพทย์และสาธารณสุข
ภาครัฐและเอกชนทั้งใน
และต่างประเทศ 

ให้การรับรองโดยการตรวจ
ป ร ะ เ ม ิ น ต า ม น โ ย บ า ย                
ข้อกำหนด และเงื ่อนไขของ
มาตรฐานระดับสากล และ
มาตรฐานระดับประเทศ  

2.ส่งเสริมการพัฒนาระบบประกัน
คุณภาพห้องปฏิบัติการด้าน
การแพทย์และสาธารณสุขตาม
มาตรฐานสากลมาตรฐานสากล 
รวมทั ้ งสนับสนุนมาตรฐาน
ระดับประเทศ 
 

1.เครือข่ายห้องปฏิบัติการ
ด ้ า น ก า ร แ พ ท ย ์ แ ล ะ
สาธารณส ุ ขท ี ่ ม ี ร ะบบ
คุณภาพ 
2.มาตรฐาน กฎเกณฑ ์ 
เงื ่อนไขที ่ เกี ่ยวกับระบบ
ค ุ ณ ภ า พ ม า ต ร ฐ า น
ห้องปฏิบัติการฉบับใหม่ 
3.การรับรองห้องปฏิบัติการ 
4.การกำหนดมาตรฐาน 
ปรับปรุงข้อกำหนด 
 

1.บุคลากรที ่ ดำเนินการ
เ ก ี ่ ย ว ข ้ อ ง ก ั บ ง า น               
ห้องปฏิบัติการด้านการ 
แพทย์และสาธารณสุขภาค 
รัฐและเอกชน 
2.ห้ องปฏิ บ ั ติ การทาง
การแพทย์และสาธารณสุข 

-จัดประชุม/อบรม/สัมมนา/ 
นิเทศงาน  
- จัดทำเอกสารวิชาการเก่ียวกับ
ระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการโดย
ส่งมอบให้ผู้รับบริการ ผ่าน
ช่องทาง : 
- ทาง E-mail 
- โทรศัพท์ 
- โทรสาร 
- ไปรษณีย์  
- มาติดต่อด้วยตนเอง 
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3.เป็นศูนย์ข้อมูลด้านคุณภาพและ
มาตรฐานห้องปฏิบัติการ            ด้าน
การแพทย์และสาธารณสุข 
 

ศูนย์ข้อมูลข่าวสารระบบ
ป ร ะ ก ั น ค ุ ณ ภ า พ
ห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์
และสาธารณสุขที ่มีข้อมูล
ครบถ้วนเป็นปัจจุบัน 

บุคลากรที ่ดำเนิน การ
เก่ียวข้องกับงานห้องปฏิบัติ 
การด้านการ แพทย์และ
สาธารณสุขภาค รัฐและ
เอกชนรวมท ั ้ งน ิ ส ิ ต 
นักศึกษาและประชาชน
ท่ัวไป 

- ให้ความรู้และเผยแพร่ข้อมูล
ข่าวสารท่ีเก่ียวข้องกับคุณภาพ
และมาตรฐานห้องปฏิบัติการ
วิทยาศาสตร์การแพทย์และ
สาธารณสุข โดยส่งมอบให้
ผู้รับบริการผ่านช่องทาง :  
- ส ื ่ อส ิ ่ งพ ิ มพ ์  เช ่ น BLQS 
Newsletter 
- ส ื ่ ออิ เล็กทรอนิกส ์  เช่น           
web site, Line, Facebook, 
You Tube 
- สรุปความรู ้ที ่ ได้จากการ
อบรม/ สัมมนา 

4.พัฒนาและบังคับใช้กฎหมาย
พระราชบัญญัติเช้ือโรคและ 
พิษจากสัตว์ พ.ศ. 2558  

1.พระราชบัญญัติเชื ้อโรค
และพิษจากสัตว์ พ.ศ. 2558 
และอนุบัญญัติ 
2.หนังสือรับรองการแจ้ง
และใบอนุญาต 
3.ฐานข้อมูลเช้ือโรคและ
พิษจากสัตว์ของประเทศ 

หน่วยงานภาครัฐและ
เอกชน และบุคคลท่ีมีการ
ดำเนินการผลิต นำเข้า 
ส่งออก ขาย นำผ่าน และ
มีไว้ในครอบครองเช้ือโรค
และพิษจากสัตว์ 

- จัดประชุมคณะกรรมการพัฒนา
กฎหมาย 
- ให้บริการออกหนังสือ
รับรองการแจ้งและ
ใบอนุญาต ผ่านระบบ
ออนไลน์ 
- ประชุมสัมมนาเพ่ือให้องค์
ความรู้แก่ผู้เก่ียวข้อง 

5.OECD GLP-CMA รายชื่อหน่วยงานศึกษาวิจัย/
พัฒนา (Test facility) ท ี ่
ได้ร ับการตรวจสอบว่ามี
การดำเนินการสอดคล้อง
ตามหลักปฏิบ ัติท ี ่ด ีทาง
ห้องปฏิบัติการ 

หน่วยงานทั้งภาครัฐและ
เอกชนท่ีมีการทดสอบความ
ปลอดภัย ตามหลักปฏิบัติท่ี
ดีทางห้องปฏิบัติการ 
 

- แ น ว ท า ง ต ร ว จ ส อ บ 
(Inspection) ณ สถานท่ีจริง 
- ยื่นเอกสาร ติดต่อสื่อสาร รับ
เอกสารทั ้ งด้วยตนเอง ทาง
ไปรษณีย์ และ E-mail  

หมายเหตุ  :  ระบบประกันคุณภาพ หมายถึงการพัฒนาห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์และสาธารณสุข                        
                 การทดสอบความชำนาญ และการรับรองห้องปฏิบัติการ  
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 (2) วิสัยทัศน์และค่ำนิยม 
  - เป้ำประสงค์ วิสัยทัศน์ และค่ำนิยมของส่วนรำชกำรท่ีได้ประกำศไว้คืออะไร 

วิสัยทัศน์ การเป็นองค์กรชั้นนำด้านการกำหนดมาตรฐาน การรับรองห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์และ
สาธารณสุข 1 ใน 3 ของเอเชีย ภายในปี 2570 

เป้ำประสงค์หลัก 1.เป็นหน่วยงานหลักการรับรองห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์และสาธารณสุข  
2.เป็นหน่วยงานหลักในการตรวจสอบขึ้นทะเบียนหน่วยงานศึกษาวิจัย/พัฒนา ว่ามีการดำเนินการ
สอดคล้องตามหลักปฏิบัติที่ดีทางห้องปฏิบัติการ (OECD GLP) 
3.เป็นหน่วยงานหลักในการควบคุมกำกับการดำเนินการให้เป็นไปตามกฎหมายว่าด้วยเช้ือโรคและ
พิษจากสัตว์ 
4.เป็นศูนย์ข้อมูลเกี่ยวกับเช้ือโรคและพิษจากสัตว์ 
5.เป็นศูนย์ข้อมูลระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการทางการแพทย์และสาธารณสุขของประเทศ 

วัฒนธรรม ซื่อสัตย์ รับผิดชอบ มอบคุณภาพมาตรฐาน (Integrity Responsibility Quality Service) 

ค่ำนิยม ใส่ใจบริการ บริหารงานสามัคคี รับรองดีมีคุณภาพ เพื่อมาตรฐานท่ียั่งยืน 
(BLQS) B= Best service , L= Leadership & Teamwork, Q= Quality , S= Sustainability & Trust 

   
- สมรรถนะหลักของส่วนรำชกำรคืออะไร และมีควำมเกี่ยวข้องอย่ำงไรกับพันธกิจของส่วนรำชกำร 
  สมรรถนะหลักของสำนักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ คือ การดำเนินงานระบบประกันคุณภาพ ได้แก่ การพัฒนา
ห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์และสาธารณสุข การรับรองห้องปฏิบัติการ การดำเนินการตามพระราชบัญญัติเชื้อโรค
และพิษจากสัตว์ และการตรวจสอบขึ้นทะเบียนหน่วยงานศึกษาวิจัย/พัฒนา ตามหลักปฏิบัติที่ดีทางห้องปฏิบัติการ 
(OECD GLP) ซึ่งมีความเกี่ยวข้องและสอดคล้องกับพันธกิจของสำนักมาตรฐานห้องปฏิบัติการโดยกำหนดให้มีการ
ดำเนินงานภายใต้ผลผลิต/กิจกรรม   

สมรรถนะหลักของสำนักมาตรฐาน

ห้องปฏิบัติการ 

ความเกี่ยวข้องกับพันธกิจของสำนักฯ  
และกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 

1.การพัฒนาห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์
และสาธารณสุข   

(ข้อ2) ส่งเสริมการพัฒนาระบบประกันคุณภาพห้องปฏิบัติการ                         
ด้านการแพทย์และสาธารณสุขตามมาตรฐานสากล ISO/IEC 
17011: 2017, ISO/IEC 17043: 2010, ISO 9001: 2015, ISO/IEC 27001: 
2018 และหลักการสอดคล้องตาม OECD GLP รวมทั ้งสนับสนุน
มาตรฐานระดับประเทศ  
(ข้อ3) เป็นศูนย์ข้อมูลด้านคุณภาพและมาตรฐานห้องปฏิบัติการด้าน
การแพทย์และสาธารณสุข 

2.การรับรองห้องปฏิบัติการ (ข้อ1) รับรองห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์ และสาธารณสุขตาม
มาตรฐานสากล  ISO 15189: 2022,  ISO/IEC 17025: 2017 , 
ISO 17034: 2016, ISO 15190: 2020, ISO 20387:2018 และการ
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สมรรถนะหลักของสำนักมาตรฐาน

ห้องปฏิบัติการ 

ความเกี่ยวข้องกับพันธกิจของสำนักฯ  
และกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 

ตรวจสอบข้ึนทะเบียนฯ สอดคล้องกับ OECD GLP, มาตรฐานกระทรวง
สาธารณสุข และมาตรฐานกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 

3.การควบคุมกำก ับการดำเน ินการตาม
พระราชบัญญัติ เชื ้อโรคและพิษจากสัตว์  
พ.ศ. 2558 

(ข้อ 4) พัฒนากฎหมายเพื่อกำกับดูแลความปลอดภัยและความ
มั่นคงทางชีวภาพ 
(ข้อ 5) บังคับใช้กฎหมายพระราชบัญญัติเชื้อโรคและพิษจากสัตว์              
พ.ศ. 2558 

4.OECD GLP-CMA (ข้อ1) รับรองห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์ และสาธารณสุขตาม
มาตรฐานสากล  ISO 15189: 2022,  ISO/IEC 17025: 2017 , 
ISO 17034: 2016, ISO 15190: 2020, ISO 20387:2018 และการ
ตรวจสอบข้ึนทะเบียนฯ สอดคล้องกับ OECD GLP, มาตรฐานกระทรวง
สาธารณสุข และมาตรฐานกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 

5. องค์ความรู้  

 กฎหมายว่าด้วยเช้ือโรคและพิษ 
จากสัตว์ 

 ความปลอดภัยทางชีวภาพ และการรักษา
ความปลอดภัยทางชีวภาพ 

(ข้อ 4) พัฒนากฎหมายเพื่อกำกับดูแลความปลอดภัยและความ
มั่นคงทางชีวภาพ 
(ข้อ 5) บังคับใช้กฎหมายพระราชบัญญัติเชื้อโรคและพิษจากสัตว์              
พ.ศ. 2558  
(ข้อ 6) รวบรวมและจัดเก็บข้อมูลเช้ือโรคและพิษจากสัตว์ 

 ระบบคุณภาพมาตรฐานสากลและ
มาตรฐานระด ับประเทศสำหรับ
ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์และ
สาธารณสุข  

 การดำเนินการตามหลักปฏิบัติ ท่ีดีทาง
ห้องปฏิบัติการของ OECD GLP 

 

(ข้อ1) รับรองห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์ และสาธารณสุขตาม
มาตรฐานสากล  ISO 15189: 2022,  ISO/IEC 17025: 2 017 , 
ISO 17034: 2016, ISO 15190: 2020, ISO 20387:2018 และการ
ตรวจสอบขึ ้นทะเบียนฯ สอดคล้องกับ OECD GLP, มาตรฐาน
ระดับประเทศ 
 (ข้อ3) ส่งเสริมการพัฒนาระบบประกันคุณภาพห้องปฏิบัติการด้าน
การแพทย์และสาธารณสุขตามมาตรฐานสากลมาตรฐานสากล ;             
ISO 15189: 2022,  ISO/IEC 17025: 2 0 1 , ISO 17034: 2016,                   
ISO 15190: 2020, ISO 20387: 2018 และหลักการสอดคล้องกับ 
OECD GLP รวมท้ังสนับสนุนมาตรฐานระดับประเทศ ได้แก่ การรับรอง
ระบบบริหารคุณภาพห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ มาตรฐานกระทรวง
สาธารณสุข (MOPH-LAB), การร ับรองระบบบริหารคุณภาพ
ห้องปฏิบัติการรังสีวินิจฉัย มาตรฐานกระทรวงสาธารณสุข (MOPH        
X-RAY), การรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการของสถานพยาบาล
ตรวจสุขภาพคนหางานท่ีจะไปทำงานต่างประเทศ, การรับรองคุณภาพ
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สมรรถนะหลักของสำนักมาตรฐาน

ห้องปฏิบัติการ 

ความเกี่ยวข้องกับพันธกิจของสำนักฯ  
และกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 

ระบบตรวจสอบสารพิษตกค้างในผักสดผลไม้สดและสารปนเปื้อนใน
อาหาร การรับรองระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการด่านอาหารและยา 
และการข้ึนทะเบียนหน่วยบริการเจาะเลือด เก็บตัวอย่าง และนำส่ง
ตัวอย่างนอกโรงพยาบาล เพื ่อสนับสนุนโครงการลดความแออัด 
กระทรวงสาธารณสุข 

 
 (3) ลักษณะโดยรวมของบุคลำกร  
  - ลักษณะโดยรวมของบุคลากรในส่วนราชการเป็นอย่างไร 
  - มีการจำแนกบุคลากรออกเป็นกลุ่มและประเภทอะไรบ้าง 
  - อะไรคือข้อกำหนดพื้นฐานด้านการศึกษาสำหรับกลุ่มบุคลากรประเภทต่างๆ 
  - องค์ประกอบสำคัญที่ทำให้บุคลากรเหล่านี้มีส่วนร่วมในการทำงานเพื่อบรรลุพันธกิจและวิสัยทัศน์ของ
ส่วนราชการคืออะไร 
  - ในการทำงานจำเป็นต้องมีข้อกำหนดด้านสุขภาพและความปลอดภัยที่เป็นเรื่องเฉพาะของส่วนราชการ
อะไรบ้าง 

       ลักษณะโดยรวมบุคลากรของสำนักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ข้อมูล ณ วันที่ 
6 มกราคม 2567 (รวมตำแหน่งว่าง) มีจำนวนทั้งสิ้น 60 คน 

แบ่งออกเป็น 4 กลุ่ม 1 ฝ่าย ได้แก่ 
1. ข้าราชการ  40 คน คิดเป็นร้อยละ 66.67 
2. ลูกจ้างประจำ 2 คน คิดเป็นร้อยละ 3.33 
3. พนักงานราชการ  3 คน คิดเป็นร้อยละ 5 
4. พนักงานกระทรวงสาธารณสุข 8 คน คิดเป็นร้อยละ 13.33 
5. จ้างเหมาบริการ 7 คน คิดเป็นร้อยละ 11.67 

 
ซึ่งสามารถจำแนกตามประเภทบุคลากรได้ ดังตาราง 

ประเภทอ ำนวยกำร 
สำยงำน/อำยุ/วุฒิกำรศึกษำ ระดับต ำแหน่ง/จ ำนวน (ข้ำรำชกำร) รวม 

(คน) 
คิดเป็น
ร้อยละ 

ระดับต้น ระดับสูง 
1. ผู้อำนวยการ - 1 1 100 

รวม - 1 1 100 

อำย ุ  58 อำยุเฉลี่ยโดยรวม 
1. อายุตัวเฉลี่ย (ปี)  - 58 58 
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สำยงำน/อำยุ/วุฒิกำรศึกษำ ระดับต ำแหน่ง/จ ำนวน (ข้ำรำชกำร) รวม 
(คน) 

คิดเป็น
ร้อยละ 

ระดับต้น ระดับสูง 
2. อายุราชการเฉล่ีย (ปี) - 39 39 

วุฒิกำรศึกษำ     
1. ป.โท - 1 1 100 
2. ป.เอก - - - - 

รวม - 1 1 100 

 
ประเภทวิชำกำร 

 
 
 
 

สำยงำน/อำยุ/ 
วุฒิกำรศึกษำ 

ระดับต ำแหน่ง/จ ำนวน (ข้ำรำชกำร) 
รวม 
(คน) 

คิดเป็น 
ร้อยละ ปฏิบัติกำร ช ำนำญ

กำร 
ช ำนำญกำร

พิเศษ 
เชี่ยวชำญ ทรงคุณวุฒิ 

1. นักวิทยาศาสตร์
การแพทย์ 

21 5 2 2 - 30 81 

2. นักเทคนิคการแพทย์ 3 1 1 - - 5 13 
3. นักจัดการงานท่ัวไป - 1 - - - 1 2 

4. เภสัชกร - - 1 - - 1 2 

รวม 24 7 4 2 - 37 61 

อำย ุ ปฏิบัติกำร ช ำนำญ
กำร 

ช ำนำญกำร
พิเศษ 

เชี่ยวชำญ ทรงคุณวุฒิ อำยุเฉลี่ยโดยรวม 

1. อายุตัวเฉลี่ย (ปี) 36.13 46.71 52.25 59 - 41.05 

2. อายุราชการเฉล่ีย (ปี) 4.291 18.71 23.75 36.00 - 20.68 

วุฒิกำรศึกษำ ปฏิบัติกำร ช ำนำญ
กำร 

ช ำนำญกำร
พิเศษ 

เชี่ยวชำญ ทรงคุณวุฒิ อำยุเฉลี่ยโดยรวม 

1. ต่ำกว่าตรี - - - - - - - 
2. ป.ตรี 26 4  - - 30 81.08 
3. ป.โท  3 2 1 - 6 16.22 
4. ป.เอก - -  1 - 1 2.70 

รวม 26 7 2 2 - 37 100 
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ประเภทท่ัวไป 

สำยงำน/อำยุ/วุฒิ

กำรศึกษำ 

ระดับต ำแหน่ง/จ ำนวน (ข้ำรำชกำร) 
รวม (คน) 

คิดเป็น 
ร้อยละ ปฏิบัติงำน ช ำนำญ

งำน 
อำวุโส ทักษะ

พิเศษ 
1. เจ้าพนักงานวิทยาศาสตร์

การแพทย์ 

- - - - - - 

2. เจ้าพนักงานธุรการ 2 - - - 2 100 

รวม 2  - - 2 3 

อำย ุ
ปฏิบัติงำน ช ำนำญ

งำน 
อำวุโส ทักษะ

พิเศษ 
อำยุเฉลี่ยโดยรวม 

1. อายุตัวเฉลี่ย (ปี) 43.5 - - - 43.5 

2. อายุราชการเฉล่ีย (ปี) 2 - - - 2 
วุฒิกำรศึกษำ ปฏิบัติงำน ช ำนำญ

งำน 
อำวุโส ทักษะ

พิเศษ 
รวม (คน) คิดเป็นร้อยละ 

1. ต่ำกว่าตรี - 2 - - 2 100 

2. ป.ตรี - - - - - - 

3. ป.โท - - - -  - -  

4. ป.เอก - - - -  -  - 

รวม - 2 - - 2 100 

 
 
ประเภทลูกจ้ำงประจ ำ 

ลูกจ้ำงประจ ำ 
สำยงำน/อำยุ/วุฒิกำรศึกษำ รวม (คน) คิดเป็นร้อยละ 

สายบริหาร   
1. พนักงานพิมพ์ ส.3 1 1 
2. พนักงานห้องปฏิบัติการ - - 
3. พนักงานบริการเอกสารท่ัวไป บ.2 1 1 

รวม 2 3 

อำย ุ อำยุเฉลี่ยโดยรวม 
1. อายุตัวเฉลี่ย (ปี) 56.5 
2. อายุราชการเฉล่ีย (ปี) 30 
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วุฒิกำรศึกษำ รวม (คน) คิดเป็นร้อยละ 
1. ต่ำกว่าตรี 1 50 
2. ป.ตรี 1 50 
3. ป.โท - - 
4. ป.เอก - - 

รวม 2 100 
 

ประเภทพนักงำนรำชกำร 
พนักงำนรำชกำร 

สำยงำน/อำยุ/วุฒิกำรศึกษำ รวม (คน) คิดเป็นร้อยละ 
นักจัดการงานท่ัวไป 1 1.66 
นักวิชาการพัสดุ 1 1.66 
นักวิทยาศาสตร์การแพทย์ 1 1.66 

รวม 3 5 
อำย ุ อำยุเฉลี่ยโดยรวม 

1. อำยุตัวเฉลี่ย (ปี) 32.67  

2. อำยุรำชกำรเฉลี่ย (ปี) 1.66 
วุฒิกำรศึกษำ รวม (คน) คิดเป็นร้อยละ 
1. ต่ำกว่าตรี - - 
2. ป.ตรี 3 100 
3. ป.โท - - 
4. ป.เอก - - 

รวม 3 100 
 

ประเภทพนักงำนกระทรวงสำธำรณสุข 

พนักงำนกระทรวงสำธำรณสุข 
สำยงำน/อำยุ/วุฒิกำรศึกษำ รวม (คน) คิดเป็นร้อยละ 

สายงานบริหาร 1. นักจัดการงานท่ัวไป 2 3.33 

                   2. เจ้าพนักงานธุรการ 1 1.66 
                   3. พนักงานประจำห้องทดลอง 2 3.33 

นักวิทยาศาสตร์การแพทย์ 3 5 
รวม 8 13.33 
อำย ุ อำยุเฉลี่ยโดยรวม 

1. อายุตัวเฉลี่ย (ปี) 40.75 
2. อายุราชการเฉล่ีย (ปี)  5.75  
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วุฒิกำรศึกษำ รวม (คน) คิดเป็นร้อยละ 
1. ต่ำกว่าตรี 5 62.5 
2. ป.ตรี 3 37.5 

3. ป.โท - - 

4. ป.เอก - - 

รวม 8 100 
 
ประเภทลูกจ้ำงเหมำ 

ลูกจ้ำงเหมำ 

สำยงำน/อำยุ/วุฒิกำรศึกษำ รวม (คน) คิดเป็นร้อยละ 
นักวิทยาศาสตร์การแพทย์ 5 8.33 
นักจัดการงานท่ัวไป 2 3.33 

รวม 7 11.66 

อำย ุ อำยุเฉลี่ยโดยรวม 
1. อายุตัวเฉลี่ย (ปี) 30.4 

2. อายุราชการเฉล่ีย (ปี) 2.2 

วุฒิกำรศึกษำ รวม (คน) คิดเป็นร้อยละ 
1. ต่ำกว่าตรี - - 
2. ป.ตรี 6 85.72 
3. ป.โท 1 14.28 
4. ป.เอก - - 

รวม 7 100 
 
 

 

ข้อก ำหนดพิเศษด้ำนกำรปฏิบัติงำน   

ข้อก ำหนดพิเศษ
ด้ำนกำรปฏิบัติงำน  

(โปรดระบุ
ต ำแหน่ง/สำยงำน) 

 
 
 
 
 
 

1.ด้านการรับรองห้องปฏิบัติการมาตรฐานสากล มีความรู ้และประสบการณ์ตามมาตรฐานสากล 
ISO/IEC 17011: 2017 , ISO 15189: 2022, ISO/IEC 17025: 2017, ISO 17034: 2016, ISO 15190: 
2020, ISO 20387:2018 เป็นต้น รวมทั้งเงื่อนไขหลักเกณฑ์ที่กำหนดโดยองค์การระหว่างประเทศ
ที่มีข้อตกลงร่วม ได้แก่ APAC, ILAC, IAF และด้านการรับรองห้องปฏิบัติการมาตรฐานระดับประเทศ 
มีความรู้ นโยบายการรับรองห้องปฏิบัติการทางการแพทย์และสาธารณสุขตามมาตรฐานระดับประเทศ 
การรับรองระบบบริหารคุณภาพห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ มาตรฐานกระทรวงสาธารณสุข (MOPH-
LAB), การรับรองระบบบริหารคุณภาพห้องปฏิบัติการรังสีวินิจฉัย มาตรฐานกระทรวงสาธารณสุข 
(MOPH-X-RAY), การรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการของสถานพยาบาลตรวจสุขภาพคนหางานท่ี
จะไปทำงานต่างประเทศ, การรับรองคุณภาพระบบตรวจสอบสารพิษตกค้างในผักสดผลไม้สด และสาร
ปนเปื้อนในอาหาร การรับรองระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการด่านอาหารและยา และการข้ึนทะเบียน
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ข้อก ำหนดพิเศษ
ด้ำนกำรปฏิบัติงำน 

(โปรดระบุ
ต ำแหน่ง/สำยงำน) 

(ต่อ) 

หน่วยบริการเจาะเลือด เก็บตัวอย่าง และนำส่งตัวอย่างนอกโรงพยาบาล เพื่อสนับสนุนโครงการลด
ความแออัด กระทรวงสาธารณสุข และการให้การรับรองห้องปฏิบัติการเครือข่ายตรวจ SAR-COV-
2, ตรวจคัดกรองมะเร็งปากมดลูก ด้วยวิธี HPV DNA testing, ตรวจกลุ่มอาการดาวน์ในหญิง
ตั้งครรภ์ด้วยวิธี Quadruple Test, ตรวจ Mpox Virus และตรวจ BRCA1/ BRCA2 รวมถึงงาน
การขับเคลื ่อนการตรวจทางห้องปฏิบ ัติการทางการแพทย์อย ่างสมเหตุผล ( Rational 
Laboratory Use,RLU)  
2. ด้านการควบคุมกำกับตามพระราชบัญญัติเช้ือโรคและพิษจากสัตว์ พ.ศ. 2558 มีความรู้ทางด้าน
วิชาการที่เกี่ยวข้องกับความปลอดภัยทางชีวภาพและการรักษาความปลอดภัยทางชีวภาพ มีความรู้
ความเข้าใจเก่ียวกับกฎหมายว่าด้วยเช้ือโรคและพิษจากสัตว์ อนุบัญญัติ กฎหมายและกฎระเบียบอ่ืนท่ี
เกี่ยวข้อง3.ด้าน OECD GLP มีความรู้และประสบการณ์ตามมาตรฐานสากล OECD GLP และ
เงื่อนไขหลักเกณฑ์ที่กำหนดโดยองค์การระหว่างประเทศที่มีข้อตกลงร่วม OECD GLP 
4.เจ้าหน้าที ่ทุกคนมีความรู้ ความเข้าใจ ข้อกำหนดเกี ่ยวกับการรักษาชั้นความลับของลูกค้าตาม
มาตรฐาน ISO/IEC 17011: 2017 
5.เจ้าหน้าท่ีมีความรู้ ความเข้าใจ ข้อกำหนดเก่ียวกับ , ISO 9001: 2015, ISO/IEC 27001: 2013 

 
- องค์ประกอบส ำคัญท่ีท ำให้บุคลำกรเหล่ำน้ีมีส่วนร่วมในกำรท ำงำนเพ่ือบรรลุพันธกิจและวิสัยทัศน์ของส่วนรำชกำร คือ  

1. ค่านิยม ใส่ใจบริการ บริหารงานสามัคคี รับรองดีมีคุณภาพ เพื่อมาตรฐานท่ียั่งยืน 
(BLQS) B= Best service , L= Leadership & Teamwork, Q= Quality , S= Sustainability & Trust 

2. วัฒนธรรม ซื่อสัตย์ รับผิดชอบ มอบคุณภาพมาตรฐาน (Integrity Responsibility Quality Service) 

3. มีการกำหนดนโยบายคุณภาพและวัตถุประสงค์คุณภาพตามมาตรฐานสากลสอดคล้องตามแผนฯ และตามภารกิจหลักของ
หน่วยงาน และภายใต้กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ได้แก่ ISO/IEC 17011:2017, ISO 9001: 2015, ISO/IEC 27001: 2013 และ 
OECD GLP 
4. มีการประชุมส่ือสารนโยบายผู้บริหารสู่ผู้ปฏิบัติงานสม่ำเสมอ 

5. มีการประชุมทบทวนพัฒนาการบริหารปฏิบัติงาน และการจัดการความรู้ของสำนักมาตรฐานห้องปฏิบัติการสม่ำเสมอ 

6. มีการประเมินวิสัยทัศน์องค์กรทุกปีงบประมาณ 

7. บุคลากรส่วนมากได้รับการพัฒนา ฝึกอบรม เพื่อเพิ่มทักษะในการปฏิบัติภารกิจ ตามแผนพัฒนาบุคลากรและได้รับการ
มอบหมายงานตามทักษะและความเช่ียวชาญ 
8. การนำองค์กรได้รับการสนับสนุนจากผู้บริหารระดับสูง และผู้อำนวยการมีความมุ่งม่ัน ให้ความสำคัญกับทุกภารกิจของสำนักฯ 
9. มีการจัดทำแผนงานประจำปี โดยมอบหมายผู้รับผิดชอบแผนงาน/โครงการ และติดตามประเมินผล/รายงานความก้าวหน้าใน
ท่ีประชุมทุกเดือน 
10. บุคลากรมีความสัมพันธ์ที่ดีมีการให้บริการเป็นพันธมิตรกับผู้รับบริการ รวมทั้งผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย 
11. มีการรายงานและการติดตามประเมินผลบุคลากรอย่างเป็นระบบ และได้รับการแลกเปล่ียนเรียนรู้ภายในหน่วยงานอย่าง
สม่ำเสมอ 
12. บุคลากรสามารถปฏิบัติหน้าท่ีเป็นระบบและมีคุณภาพมาตรฐานได้ด้วยการปฏิบัติตามมาตรฐาน การปฏิบัติตาม (SOP) 
และคู่มือท่ีกำหนด รวมท้ังการตรวจติดตามภายใน (Internal Audit) และการทบทวนบริหาร (Management Review) ทุกปี 



หน้า 16 จาก 48 หน้า 

 

- ข้อก ำหนดด้ำนสุขภำพและควำมปลอดภัย  
 1.ข้อกำหนดด้านความปลอดภัยทางชีวภาพและสารเคมีตามหลักความปลอดภัยสากล และพระราชบัญญัติ
เช้ือโรคและพิษจากสัตว์ และตามที่กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์กำหนด 
 2.ผู้ตรวจประเมิน ผู้ตรวจสอบและพนักงานเจ้าหน้าที่ พระราชบัญญัติเช้ือโรคและพิษจากสัตว์ต้องปฏิบัติตาม
หลักเกณฑ์เงื่อนไขที่สถานที่ตรวจประเมินกำหนดด้วย 

 (4) สินทรัพย์  
  - ส่วนราชการมีอาคารสถานที่ เทคโนโลยี และอุปกรณ์ที่สำคัญอะไรบ้าง 
อำคำรสถำนท่ี :  
 1. อาคารท ี ่ทำการ ห ้อง 512 -514 และห ้อง 510 ช ั ้น 5 อาคาร 100 ป ี การสาธารณสุขไทย 
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ถนนติวานนท์ ตำบลตลาดขวัญ อำเภอเมือง จังหวัดนนทบุรี 
 2. อาคารที่ทำการ ห้อง 701, 702, 706-714 ชั้น 7 อาคาร 9 กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ถนนติวานนท์ ตำบล
ตลาดขวัญ อำเภอเมือง จังหวัดนนทบุรี 

เทคโนโลยี : 
 1.ระบบเทคโนโลยีสารสนเทศ เช่น E-mail, Internet, Intranet, Website, Web-board, Teller payment, Web 
conference และระบบ Zoom 
 2.ระบบโทรศัพท์สายตรงผ่านระบบ leased line 
 3.ศูนย์ข้อมูลต่างๆระบบติดตามและประเมินผลการปฏิบัติงานเช่น ระบบการติดตามประเมินผลตามระบบ
สารสนเทศเพื่อการบริหารงานเชิงยุทธศาสตร์และติดตามตัวชี้วัดสำคัญกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ (M-SIIS), ระบบ
สารสนเทศทรัพยากรบุคคลระดับกรม (DPIS)  
 4.โปรแกรมรับรองห้องปฏิบัติการออนไลน์ตามมาตรฐานสากล (e-Accreditation), การตรวจประเมิน
ทางไกล (Remote- Assessment), การพัฒนาศักยภาพเครือข่ายห้องปฏิบัติการตรวจ SAR-COV-2, HPV DNA 
testing, Down syndrome, การขยายขอบข่ายการให้การรับรองสาขา biobanking ตามมาตรฐาน ISO 20387 ใน
รอบการต่ออายุปี พ.ศ. 2569            
 5.การรับรองห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์และสาธารณสุขมาตรฐานระดับประเทศ  
 5.1 โปรแกรมการรับรองระบบบริหารคุณภาพห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ มาตรฐานกระทรวงสาธารณสุข 
โปรแกรม (MOPH LAB) 

อุปกรณ์ : 
  1.อุปกรณ์คอมพิวเตอร์ เครื่องพิมพ์ เครื่องสำรองไฟ เคร่ืองสแกนเนอร์   
 2.อุปกรณ์สำนักงาน เช่น โทรศัพท์ โทรสาร เคร่ืองถ่ายเอกสาร 
 3.โสตทัศนูปกรณ์ เครื่องมัลติมีเดีย โปรเจคเตอร์ กล้องดิจิตอล 
 4.อุปกรณ์สำหรับตรวจประเมินทางไกล (Remote Assessment) 
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สิ่งอ ำนวยควำมสะดวก (สถำนท่ีให้บริกำร สถำนท่ีท ำงำน) : 
1.สำนักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ  
 1. ห้องประชุม  
 2. ห้องทำงาน  
 3. สัญญาณอินเตอร์เน็ต เช่ือมต่อการส่ือสาร ระบบ LAN และ WIFI 
 4. สถานที่ต้อนรับผู้มารับบริการ 
2.ภายใต้กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
 1. ที่จอดรถ 
 2. ห้องประชุม 
 3. ระบบรักษาความปลอดภัย 
 4. ลิฟท์ 
 
 (5) กฎหมำย กฎระเบียบ และข้อบังคับ  
  - ส่วนราชการดำเนินการภายใต้สภาพแวดล้อมด้านกฎหมาย กฎระเบียบ และข้อบังคับที่สำคัญอะไรบ้าง 

กฎหมำย กฎระเบียบ ข้อบังคับ เน้ือหำ สำระส ำคัญของกฎหมำย 
กฎระเบียบ ข้อบังคับ 

ส่วนรำชกำร 
ท่ีเป็นผู้รักษำกำรตำม

กฎหมำย 
1.กฎก ร ะทร ว ง แบ ่ ง ส ่ วน ร าชการ
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์  กระทรวง
สาธารณสุข ประกาศในราชกิจจานุเบกษา  

เล่ม  ๑๒๖ ตอนท่ี ๙๘ ก วันท่ี  ๒๘ ธันวาคม  

พ.ศ. ๒๕๕๒  

แบ่งส่วนราชการกรมวิทยาศาสตร์ 
การแพทย์ 

กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
กระทรวงสาธารณสุข 

2.ระเบียบกรมการจัดหางานว่าด้วยการ
พิจารณาให้ความเห็นชอบเป็นสถานตรวจ
ส ุ ขภาพคนหางานท ี ่ จ ะ ไปทำงาน
ต่างประเทศ พ.ศ.๒๕๔๖ 

เพ่ือประกาศกำหนดสถานพยาบาลให้ผู้รับ
อนุญาตจ ัดหางานเพ ื ่ อไปทำงานใน
ต่างประเทศส่งคนงานที ่จะไปทำงาน
ต่างประเทศเข้ารับการตรวจสุขภาพตาม
พระราชบัญญัติจัดหางานและคุ ้มครอง
คนหางาน 

กรมการจัดหางาน 

3.ข้อกำหนดและเงื่อนไข APAC, ILAC 
และ ISO/IEC 17011  

ข้อกำหนด เงื่อนไข การลงนามยอมรับ
ร ่ ว ม เ ป ็ นส ม า ช ิ ก อ ง ค ์ ก ร ร ั บ ร อ ง
ความสามารถห้องปฏิบัติการทดสอบที่
เป็นที่ยอมรับ ในระดับภูมิภาคและระดับ
นานาชาติ 

APAC, ILAC 
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กฎหมำย กฎระเบียบ ข้อบังคับ เน้ือหำ สำระส ำคัญของกฎหมำย 
กฎระเบียบ ข้อบังคับ 

ส่วนรำชกำร 
ท่ีเป็นผู้รักษำกำรตำม

กฎหมำย 
4. พระราชบัญญัติเช้ือโรคและพิษจากสัตว์ 
พ.ศ. 2558 อนุบัญญัติ  กฎหมายและ
กฎระเบียบอ่ืนท่ีเก่ียวข้อง 

หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิต 
นำเข้า ส่งออก ขาย นำผ่าน และ  มีไว้ใน
ครอบครองเช้ือโรคและพิษจากสัตว์ 

ร ั ฐมนตรีว่ าการกระทรวง
สาธารณสุข 

5.นโยบาย ข้อกำหนดเงื่อนไข การรับรอง
ห ้ องปฏิบ ัต ิ การทางการแพทย์และ
สาธารณสุขมาตรฐานสากล และมาตรฐาน
ระดับประเทศ ได้แก่ การรับรองระบบ
บริหารคุณภาพห้องปฏิบ ัติการทาง
การแพทย์และรังสีวินิจฉัย มาตรฐาน
กระทรวงสาธารณส ุ ข การร ั บรอง
ห้องปฏิบัติการของสถานพยาบาลตรวจ
ส ุ ขภาพคนหางานท ี จะ ไปทำงาน
ต่างประเทศ การรับรองคุณภาพระบบ
ตรวจสอบสารพิษตกค้างในผักสด ผลไม้สด
และสารปนเปื ้อนในอาหาร, การรับรอง
ระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการด่านอาหาร
และยา และการข้ึนทะเบียนหน่วยบริการ
เจาะเลือด เก็บตัวอย่าง และนำส่งตัวอย่าง
นอกโรงพยาบาล เพ่ือสนับสนุนโครงการลด
ความแออัด กระทรวงสาธารณสุข 

นโยบาย ข้อกำหนดเงื่อนไขการรับรอง
ห้องปฏิบัติการ 

กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
กระทรวงสาธารณสุข 
 

6.พระราชบัญญัติการมาตรฐานแห่งชาติ  
พ.ศ.๒๕๕๑ 

- เพื่อให้การดำเนินงานด้านการมาตรฐาน 
ได้แก่ การกำหนดมาตรฐาน การตรวจสอบ
และรับรอง และมาตรวิทยาของประเทศมี
เอกภาพมีประสิทธิภาพ และสอดคล้องกับ
สถานการณ์การค้าระหว่างประเทศ 
- เพื่อควบคุมหน่วยสอบและรับรอง 

ส ำ น ั ก ง า น ม า ต ร ฐ า น
ผล ิ ตภ ัณฑ ์ อ ุตสาหกรรม
(สมอ)กระทรวงอุตสาหกรรม 

7.พระราชบัญญัติอำนวยความสะดวก
ในการพิจารณาอนุญาตของทางราชการ 
พ.ศ.๒๕๕๘ 

เพื ่อให้การบริการและข้อมูลที ่ชัดเจน
เกี ่ยวกับการขออนุญาต ซึ ่งจะเป็นการ
อำนวยความสะดวก แก่ประชาชนตาม
หล ักของพระราชกฤษฎ ีกาว ่ าด ้วย
หลักเกณฑ์และวิธีการบริหารกิจการ
บา้นเมืองที่ดี พ.ศ. ๒๕๔๖ 

คณะกรรมการพัฒนาระบบ
ราชการ (ก.พ.ร.) 
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กฎหมำย กฎระเบียบ ข้อบังคับ เน้ือหำ สำระส ำคัญของกฎหมำย 
กฎระเบียบ ข้อบังคับ 

ส่วนรำชกำร 
ท่ีเป็นผู้รักษำกำรตำม

กฎหมำย 
8.พระราชกฤษฎีกาการทบทวนความ
เหมาะสมของกฎหมาย พ.ศ. ๒๕๕๘ 

เพ ื ่ อทบทวนความ เหมาะสมข อ ง
กฎหมาย พ.ศ. ๒๕๕๘ 

ส ําน ักงานคณะกรรมการ
กฤษฎีกา 

9.Decision of the Council concerning 
the Mutual Acceptance of Data in the 
Assessment of Chemicals 
[OECD/LEGAL/0194] และ Decision-
Recommendation of the Council on 
Compliance with Principles of Good 
Laboratory Practice 
[OECD/LEGAL/0252]  

การเข้าร่วมเป็นภาคีสมาชิกแบบสมบูรณ์ 
(Full adherence) ที ่เกี ่ยวกับการยอมรับ
ร่วมของข้อมูลเร่ืองการประเมินสารเคมีจาก 
OECD 

 

องค์การเพ่ือความร่วมมือและ
การพัฒนาทางเศรษฐกิจ 
(Organization for 
Economic  
Co-operation and 
Development: OECD) 

10.OECD Series on Principles of Good 
Laboratory Practice and Compliance 
Monitoring Number 1 - 24 

เพื ่ อตรวจสอบหน่ วยศึ กษาวิ จ ั ยให ้
ดำเนินการสอดคล้องตามหลักการ OECD 
GLP 

องค์การเพ่ือความร่วมมือและ
การพัฒนาทางเศรษฐกิจ 
(Organization for Economic  
Co-operation and 
Development: OECD) 

11.พระราชบัญญัติโรคติดต่อ พ.ศ. 
2558 

เพื่อประโยชน์ในการป้องกันและควบคุม
โรคระบาดที ่ม ีการปรับปรุงจากพ.ศ. 
2523 ที่มีการใช้บังคับมาเป็นเวลานาน
ส ่งผลให ้บทบ ัญญัต ิบางประการไม่
เหมาะสมกับสถานการณ์ปัจจุบัน ซึ่งมี
แพร่กระจายของโรคติดต่อที่รุนแรงและ
ก่อให้เกิดโรคระบาดมากผิดปกติกว่าที่
เคยเป็นมา ทั้งโรคติดต่อที่อุบัติใหม่และ
โรคติดต่อที่อุบัติซ้ำ ประกอบกับประเทศ
ได้ให ้การร ับรองและดำเนินการตาม
ข ้อกำหนดของกฎอนาม ัยระหว ่าง
ประเทศ พ.ศ. 2548  

กระทรวงสาธารณสุข 

12.ระเบียบกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
ว่าด้วยอัตราค่าบำรุงการตรวจวิเคราะห์
และการให้บร ิการ เล ่ม ๑๓๖  ตอน
พิเศษ ๑๓๐ ง ราชกิจจานุเบกษา ๒๒ 
พฤษภาคม ๒๕๖๒ 

เพื ่อประกาศอัตราค่าบำรุงการตรวจ
วิเคราะห์และการให้บริการด้านการให้
ก า ร ร ั บ ร อ งท า งห ้ อ ง ปฏ ิ บ ั ต ิ ก า ร
ค ่าธรรมเน ียมและค่าใช ้จ ่ายในการ
รับรองความสามารถห้องปฏิบัติการ 

กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์            
กระทรวงสาธารณสุข 
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กฎหมำย กฎระเบียบ ข้อบังคับ เน้ือหำ สำระส ำคัญของกฎหมำย 
กฎระเบียบ ข้อบังคับ 

ส่วนรำชกำร 
ท่ีเป็นผู้รักษำกำรตำม

กฎหมำย 
13.ระเบียบกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
ว่าด้วยอัตราค่าบำรุงการตรวจวิเคราะห์
และการให้บร ิการ เล ่ม ๑๓๖ พ.ศ. 
๒๕๖๒ 

เพื ่ อประกาศอัตราค่าบำรุงการตรวจ
วิเคราะห์และการให้บริการด้านการให้การ
รับรอง ได้แก่ 
- การรับรองระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการ
ด่านอาหารและยา 
- การร ั บรองระบบบร ิหารค ุณภาพ 
ห ้ องปฏิบ ัต ิ การทางการแพทย์  และ
ห้องปฏิบัติการรังสีวินิจฉัย มาตรฐาน
กระทรวง สาธารณสุข 
- การรับรองห้องปฏิบัติการตรวจ สุขภาพ
คนหางานท่ีจะไปทำงานต่างประเทศ 

กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์            
กระทรวงสาธารณสุข 
 

14.ระเบียบกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
ว่าด้วยอัตราค่าบำรุงการตรวจวิเคราะห์
และการให้บริการ เล่ม ๑๓๗ (ฉบับที่ ๒) 
พ.ศ. ๒๕๖๓ 

เพื ่อประกาศอัตราค่าบำรุงการตรวจ
วิเคราะห์และการให้บริการด้านการข ึ ้น
ทะเบียนหน่วยบริการเจาะ เลือดเก็บ
ต ั วอย ่ า งและนำส ่ งต ั วอย ่ า ง  นอก
โรงพยาบาล เพื่อสนับสนุน โครงการลด
ความแออัดกระทรวง สาธารณสุข 

กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์            
กระทรวงสาธารณสุข 
 

15.ระเบียบกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
ว่าด้วยอัตราค่าบำรุงการตรวจวิเคราะห์
และการให้บริการ เล่ม ๑๓๘ (ฉบับที่ ๖) 
พ.ศ. ๒๕๖๔ 

เพื ่อประกาศอัตราค่าบำรุงการตรวจ
วิเคราะห์และการให้บริการด้านการให้การ
รับรอง ได้แก่ 
- การรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการ 
ตามมาตรฐานด้านสาธารณสุข ตาม
มาตรฐาน ISO /IEC 17025 
- การรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการ 
ตามมาตรฐานด้ านการแพทย์  ต าม
มาตรฐาน ISO 15189 และ ISO 15190 
- การทดสอบ ณ จุดดูแลผู้ป่วย (Point 
of Care Testing: POCT) ตามมาตรฐาน 
ISO 22870 และ ISO 15190 
- ห้องปฏิบัติการด้านสาธารณสุข ตาม
มาตรฐาน ISO 15190 

กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์            
กระทรวงสาธารณสุข 
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กฎหมำย กฎระเบียบ ข้อบังคับ เน้ือหำ สำระส ำคัญของกฎหมำย 
กฎระเบียบ ข้อบังคับ 

ส่วนรำชกำร 
ท่ีเป็นผู้รักษำกำรตำม

กฎหมำย 
- หน่วยผลิตหรือ จัดเตรียมวัสดุ อ้างอิงด้าน
การแพทย์และสาธารณสุข ตามมาตรฐาน 
ISO 17034 
- การรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการ 
การแพทย์และสาธารณสุขตามาตรฐานสากล 
ด้วยระบบ ด่วนพิเศษ (Fast Track) 
 

16.ระเบียบกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
ว่าด้วยอัตราค่าบำรุงการตรวจวิเคราะห์
และการให้บริการ เล่ม ๑๓๘ (ฉบับที่ ๗) 
พ.ศ. ๒๕๖๔ 

เพื ่อประกาศอัตราค่าบำรุงการตรวจ
วิเคราะห์และการให้บริการด้านการให้การ
รับรอง ได้แก่ 
- การรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการ 
ตามมาตรฐานเครือข่ายตรวจ SARS CoV-2 
- การรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการ 
ตามมาตรฐานเครือข่ายตรวจตรวจคัดกรอง 
มะเร็งปากมดลูกด้วย HPV DNA Testing 
- การรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการ 
ตามมาตรฐานเครือข่ายตรวจกลุ่ม อาการ
ดาวน์ในหญิง ต้ังครรภ์ 
- การรับรองคุณภาพระบบตรวจสอบ
สารพิษตกค้างในผักสด ผลไม้สด และสาร
ปนเป้ือนในอาหาร (กรณีสถานประกอบการ
เดียวกันขอการรับรองในคราวกัน) 
 

กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์            
กระทรวงสาธารณสุข 
 

17.ระเบียบกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
ว่าด้วยอัตราค่าบำรุงการตรวจวิเคราะห์
และการให้บริการ เล่ม ๑๓๙  ตอน
พิเศษ ๒๘๔ ง ราชกิจจานุเบกษา ๒ 
ธันวาคม ๒๕๖๕ 

เพื ่อประกาศอัตราค่าบำรุงการตรวจ
วิเคราะห์และการให้บริการด้านการให้การ
รับรองทางห้องปฏิบัติการค่าธรรมเนียมและ
ค่าใช้จ่ายในการรับรองความสามารถ
ห้องปฏิบัติการการตรวจเวชศาสตร์จีโนม 
การตรวจย ีน BRCA1/BRCA2 สำหร ับ
โรคมะเร็งที ่ถ่ายทอดทางพันธุกรรม การ
ตรวจ Monkeypox virus 
 

กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์            
กระทรวงสาธารณสุข 
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กฎหมำย กฎระเบียบ ข้อบังคับ เน้ือหำ สำระส ำคัญของกฎหมำย 
กฎระเบียบ ข้อบังคับ 

ส่วนรำชกำร 
ท่ีเป็นผู้รักษำกำรตำม

กฎหมำย 
18.ระเบียบกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
ว่าด้วยอัตราค่าบำรุงการตรวจวิเคราะห์
และการให้บริการ เล่ม ๑๔๐  ตอน
พิเศษ ๙๘ ง ราชกิจจานุเบกษา  
๒๗ เมษายน ๒๕๖๖ 

เพื ่อประกาศอัตราค่าบริการการรับรอง/
ก า ร ป ร ะ เ ม ิ น ค ว า ม ส า ม า ร ถ ทา ง
ห้องปฏิบัติการ ได้แก่ 
- การรับรองความสามารถธนาคารชีวภาพ
ตามมาตรฐาน ISO 20387 

กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์            
กระทรวงสาธารณสุข 
 

หมำยเหตุ : ส่วนราชการที่เป็นผู้รักษาการตามกฎหมาย หมายถึง ส่วนราชการท่ีเป็นผู้วินิจฉัยหรือตีความ ในกรณีที่มี
ปัญหาในการดำเนินการตามกฎหมายน้ัน  
 
ข. ควำมสัมพันธ์ระดับองค์กำร 
 (6) โครงสร้ำงองค์กำร  
 - โครงสร้างและระบบการกำกับดูแลของส่วนราชการมีลักษณะอย่างไร 
6.1 ส ำนักมำตรฐำนห้องปฏิบัติกำร  
   
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ภาพที่ 1 แสดงแผนผังโครงสร้างองค์กรของสำนักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ 
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- ระบบการรายงานระหว่างคณะกรรมการกำกับดูแลส่วนราชการ ผู้บริหารส่วนราชการ และส่วนราชการที่กำกับมี
ลักษณะเช่นใด (*)  

- ลักษณะของระบบกำรรำยงำนระหว่ำงคณะกรรมกำรก ำกับดูแลส่วนรำชกำร และส่วนรำชกำรท่ีก ำกับ 

สำนักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ มีวิธีการจัดการที่แสดงถึงการกำกับดูแลตนเองที่ดีเพื่อเชื่อมโยงให้มีกลไกการ
ดำเนินงานตามภารกิจเป็นไปอย่างมีประสิทธิภาพ ดังนี้ 
1.  มีกำรจัดกำรสื่อสำรในองค์กรอย่ำงท่ัวถึง เช่น 

1.1 การประชุมคณะกรรมการบริหารสำนักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ และคณะทำงานต่างๆ 
1.2 ฝ่ายบริหารท่ัวไปมีการรับ-ส่งเอกสารทางระบบ e-sarabun ของกรม และดำเนินการในส่วนของการ
ส่ือสารในหน่วยงานเม่ือหนังสือผ่านการพิจารณาจากผู้อำนวยการ ดังน้ี 

1.2.1 กรณีเร่งด่วน สั่งการถึงตัวบุคคล/หนังสือเวียน แจ้งผ่านทาง Line Group ส่วนตัว โทรศัพท์ 
และทางอีเมล์  

1.2.2 กรณีท่ัวไป เจ้าหน้าที่ของหน่วยงานสามารถเข้าไปดูในระบบหนังสือเวียนของหน่วยงาน 
https://sites.google.com/view/blqsletter/home 
1.3 มีบอร์ดประชาสัมพันธ์ และติดประกาศ 
 

2.  มีระบบวำงแผนกำรด ำเนินงำน โดยมีกำรจัดท ำในประเด็นต่ำงๆ ดังต่อไปนี้  
2.1 กลยุทธ์การดำเนินการระยะปานกลาง (3-5ปี) และระยะยาว Long term plan ภายใต้กรอบนโยบาย

ของผู้บริหารระดับสูง  
2.2 แผนปฏิบัตริาชการประจำปี 
2.3 แผนการใช้จ่ายงบประมาณ 
2.4 แผนพัฒนาบุคลากรรายบุคคลตามแบบฟอร์ม (IDP1) 
2.5 แผนพัฒนาบุคลากร ที่นำข้อมูลจากแบบฟอร์ม (IDP1) มากำหนดเป็นแผน 
2.5 แผนบริหารความเส่ียง  
2.6 แผนดำเนินธุรกิจอย่างต่อเน่ือง (Business Continuity Plan: BCP) 
 

3.  มีระบบติดตำมประเมินผลกำรด ำเนินงำน เช่น การรายงานการติดตามประเมินผลตามระบบสารสนเทศเพ่ือการ
บริหารงานเชิงยุทธศาสตร์และติดตามตัวช้ีวัดสำคัญกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ (M-SIIS) 

 

4.  มีกำรมอบหมำยงำน โดยมีกำรด ำเนินกำรในรูปคณะกรรมกำร/ คณะท ำงำน หรือบุคคล ต่ำง ๆ เช่น 
4.1 รองผู้อำนวยการด้านบริหาร ด้านบริการ และด้านวิชาการ 

       4.2 คณะกรรมการ 
  -   คณะกรรมการบริหารสำนักมาตรฐานห้องปฏิบัติการและกองทดสอบความชำนาญ 

-   คณะกรรมการกล่ันกรองการประเมินผลการปฏิบัติราชการและการเล่ือนเงินเดือนของข้าราชการ 
    สำนักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ 
-   คณะกรรมการเก็บรักษาเงิน 
-   คณะกรรมการพิจารณาเบิกจ่ายค่าตอบแทนสำหรับผู้ปฏิบัติงานด้านวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
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-   คณะกรรมการระบบคุณภาพ ISO 9001: 2015 
-   คณะกรรมการตรวจประเมินผลการดำเนินการ 5 ส.  
-   คณะกรรมการจัดวางระบบการควบคุมภายในและคณะกรรมการติดตามการประเมินผลการ
ปรับปรุงควบคุมภายใน 
-   คณะกรรมการระบบบริหารจัดการความม่ันคงปลอดภัยสารสนเทศ ISO/IEC 27001: 2013 

4.3 คณะทำงาน  
-   คณะทำงานพัฒนาองค์กรสู่ความเป็นเลิศ และพัฒนาคุณภาพการบริหารจัดการภาครัฐ สำนัก

มาตรฐานห้องปฏิบัติการ 
-   คณะทำงานอนุรักษ์พลังงานและการประหยัดน้ำ 
-   คณะทำงานจัดทำหนังสือรายงานประจำปี 
-   คณะทำงานวารสาร BLQS Newsletter 
-   คณะทำงานบริหารกิจการบ้านเมืองท่ีดี 
-   คณะทำงานปฏิบัติการลด และคัดแยกขยะมูลฝอย 
-   คณะทำงานจัดทำและขับเคล่ือนแผนปฏิบัติการส่งเสริมคุณธรรมสำนักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ 
-   คณะทำงานการจัดการความเส่ียงและการบริหารความความเส่ียง 
-   คณะทำงานจัดการความเส่ียง ตามมาตรฐาน ISO/IEC 17011 
-   คณะทำงานเสริมสร้างความผาสุกและความผูกพันของสำนักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ 

 

4.4 ทีมงานการจัดการความรู้ 
-   ทีมงานการจัดการความรู้ (knowledge Management)  
 

4.5 บุคคลท่ีได้รับมอบหมาย เช่น 
-   รองผู้อำนวยการด้านบริหาร ด้านวิชาการ ด้านบริการ และหัวหน้ากลุ่ม/ฝ่าย 
-   ข้าราชการให้รักษาราชการแทนผู้อำนวยการ 
-   ข้าราชการให้รักษาราชการแทนหัวหน้ากลุ่ม/ฝ่าย 
-   ผู้จัดการคุณภาพสำนักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ 
-   ผู้บริหารเทคโนโลยีสารสนเทศระดับกอง (DIO) 
-   ผู้รับผิดชอบข้อร้องเรียน 
-   เจ้าหน้าที่ตรวจสอบรายการเคล่ือนไหวในทะเบียนคุมเงินทดรองราชการ 
-   ผู้ควบคุมเอกสารคุณภาพ 
 

5.  มีกำรน ำเทคโนโลยีสำรสนเทศมำใช้ในกำรด ำเนินงำนให้มีประสิทธิภำพ เช่น 
5.1 การรายงานการติดตามประเมินผลตามระบบสารสนเทศเพื่อการบริหารงานเชิงยุทธศาสตร์และติดตาม

ตัวช้ีวัดสำคัญกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ (M-SIIS) 
5.2 ระบบสารสนเทศทรัพยากรบุคคลระดับกรม (DPIS6) 
5.3 โปรแกรมสารบรรณ e-sarabun 
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5.4 โปรแกรมการออกหนังสือรับรองการแจ้ง/ออกใบอนุญาตการดำเนินการผลิต นำเข้า ส่งออก ขาย           
นำผ่าน และมีไว้ในครอบครองเช้ือโรคและพิษจากสัตว์ผ่านระบบออนไลน์ (PAT ACT ONLINE) 
5.5 ระบบการรับข้อร้องเรียนผ่านเว็บไซต์ 
5.6 ระบบการชำระค่าธรรมเนียมผ่านธนาคาร (Teller payment) 
5.7 E-mail, Internet, Web Intranet, Website, Web board, Line, Zoom, Web ex 
5.8 ระบบโทรศัพท์สายตรงผ่านระบบ leased line 
5.9 โปรแกรมรับรองห้องปฏิบัติการออนไลน์ตามมาตรฐานสากล (e-Accreditation) 
5.10 การตรวจประเมินทางไกล (Remote- Assessment) 
5.11 การรับรองห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์และสาธารณสุขมาตรฐานระดับประเทศ 

 5.11.1 โปรแกรมการรับรองระบบบริหารคุณภาพห้องปฏิบัติการทางการแพทย์  มาตรฐานกระทรวง
สาธารณสุข โปรแกรม (MOPH LAB) 
 5.11.2 โปรแกรมการรับรองระบบบริหารคุณภาพห้องปฏิบัติการรังสีวินิจฉัย มาตรฐานกระทรวงสาธารณสุข 
โปรแกรม (MOPH X-RAY) 
 5.11.3 โปรแกรมการรับรองคุณภาพระบบตรวจสอบสารพิษตกค้างในผักสด ผลไม้สดและสารปนเปื้อนใน
อาหาร ระบบ Vegetable and Food contaminated Lab (VAFclab) 
 5.11.4 โปรแกรมการขึ้นทะเบียนหน่วยบริการเจาะเลือด เก็บตัวอย่าง และนำส่งตัวอย่างนอกโรงพยาบาล
เพื่อสนับสนุนโครงการลดความแออัด กระทรวงสาธารณสุข 
 5.12 ระบบสนับสนุนพระราชบัญญัติเช้ือโรคและพิษจากสัตว์ออนไลน์ (โปรแกรม PAT ACT ONLINE)  
 5.13 เว็บไซต์ RLU (https://rluthailland.com) 
 5.14 เว็บไซต์ 4AB Single platform 
 

6.  มีกำรน ำระบบแรงจูงใจในกำรท ำงำนเพ่ือสร้ำงขวัญและก ำลังใจ คือ 

6.1 มีระเบียบค่าตอบแทนสำหรับผู้ปฏิบัติงานในตำแหน่งนักวิทยาศาสตร์การแพทย์ และนักเทคนิคการแพทย์ 
6.2 มีการมอบรางวัลและประกาศเกียรติคุณบุคลากรดีเด่น เช่น ข้าราชการดีเด่น คนดีศรีกรม คนดีศรี
สาธารณสุข บุคคลต้นแบบด้านคุณธรรม จริยธรรม และคนดีศรี สมป.   
6.3 มีการมอบรางวัลและประกาศเกียรติคุณบุคลากรผู ้ทุ ่มเท เสียสละ มาปฏิบัติราชการตรงต่อเวลา               
ตลอดปีงบประมาณ  

 
 
 
 
 
 
 
 
 

https://rluthailland.com/
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(7) ผู้รับบริกำรและผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย  
  - กลุ่มผู้รับบริการและกลุ่มผู้มีส่วนได้ส่วนเสียที่สำคัญของส่วนราชการมีอะไรบ้าง (*) 
  - กลุ่มดังกล่าวมีความต้องการและความคาดหวังที่สำคัญต่อผลผลิตต่อการบริการที่มีให้และต่อการ
ปฏิบัติการของส่วนราชการอย่างไร 
  - ความต้องการและความคาดหวังของแต่ละกลุ่มมีความแตกต่างกันอย่างไร 

กลุ่มผู้รับบริกำร 

 

บริกำรท่ีให้ ควำมต้องกำร/ 
ควำมคำดหวัง 

แนวทำงและวิธีกำรสื่อสำร
ระหว่ำงกัน 

1.ห้องปฏิบัติการในประเทศ
และต่างประเทศ 
-ด ้ า น ก า ร แ พ ท ย ์ แ ล ะ
สาธารณสุขของหน่วยงาน
ภาครัฐและเอกชนในประเทศ
และต่างประเทศ 
-สถานพยาบาลตรวจสุขภาพ
คนหางานท ี ่ จะไปทำงาน
ต่างประเทศ 
-สำนักด่านอาหารและยา 
-หน่วยงานศึกษาวิจัย/พัฒนา 
ตามหลักการ OECD GLP ทั ้ง
ภาครัฐและเอกชนภายในและ
ต่างประเทศ 
 

1.รับรองความสามารถ
ห ้ องปฏ ิ บ ั ต ิ การด ้ าน
การแพทย์และสาธารณสุข
ตามมาตรฐานสากลและ
มาตรฐานระดับประเทศ  
- มาตรฐานสากล ได้แก่ 
ISO 15189: 2022, 
ISO/IEC 17025: 2017, 
ISO 17034: 2016,  
ISO 15190: 2020, 
ISO 20387:2018 รวมท้ัง
การให้การรับรอง
ห้องปฏิบัติการเครือข่าย
ตรวจ SAR-COV-2, ตรวจ
คัดกรองมะเร็งปากมดลูก 
ด้วยวิธี HPV DNA 
testing, ตรวจกลุ่มอาการ
ดาวน์ในหญิงต้ังครรภ์ด้วย
วิธี Quadruple Test, 
ตรวจ Mpox Virus และ
ตรวจ BRCA1/ BRCA2 

  - มาตรฐานระดับประเทศ 
ได้แก่ การรับรองระบบ
บ ร ิ ห า ร ค ุ ณ ภ า พ
ห ้ อ งปฏ ิ บ ั ต ิ ก ารทาง
การแพทย์  มาตรฐาน
กระทรวงสาธารณสุข 

1.ได้รับการบริการที่
ดี     
ร วด เ ร ็ วต ิ ดต ่ อ ไม ่
ยุ่งยาก 
ซับซ้อน และมีความ
คุ้มค่า 
2.ได ้ร ับการบริการ
อบรมท ั ้ งด ้ านการ
บร ิหารจัดการและ
ด้านวิชาการ เกี่ยวกับ
ร ะ บ บ ป ร ะ ก ั น
ค ุ ณ ภ า พ
ห้องปฏิบัติการด้าน
ก า ร แ พ ท ย ์ แ ล ะ
สาธารณสุข 
3.เลือกขอบข่ายการ
รับรองได้ครอบคลุม
ท ุ ก ร า ย ก า ร ท ี ่
ให้บริการ 
4.ไ ด ้ ร ั บ ข ้ อ ม ู ล
ข ่ าวสารท ี ่ ถ ูกต ้อง
รวดเร็ว ครบถ้วนและ
เป็นปัจจุบัน 
5.เข้าถึงข้อมูลได้ง่าย       
ไม่ยุ่งยาก 

1.การติดต่อด้วยตนเอง 
2.การประชุม อบรม สัมมนา 
3.ป ร ะช ุ ม คณะกร รมการหร ื อ
คณะอนุกรรมการ 
4.จ ด ห ม า ย ข ่ า ว  เ อ ก ส า ร
ประชาสัมพันธ์ 
5.โทรศัพท์ โทรสาร 
6.E-mail  
7.website 
8.ศึกษา วิจัย ร่วมกัน 
9.เครือข่ายระบบคุณภาพ  

 



หน้า 27 จาก 48 หน้า 

 

กลุ่มผู้รับบริกำร 

 

บริกำรท่ีให้ ควำมต้องกำร/ 
ควำมคำดหวัง 

แนวทำงและวิธีกำรสื่อสำร
ระหว่ำงกัน 

(MOPH-LAB), การรับรอง
ระบบบริหารคุณภาพ
ห้องปฏิบัติการรังสีวินิจฉัย 
ม าตร ฐ านก ร ะทร ว ง
สาธารณส ุ ข(MOPH-X-
RAY) , ก า ร ร ั บ ร อ ง
ค ว า ม ส า ม า ร ถ
ห ้ องปฏ ิ บ ั ต ิ ก าร ของ
สถานพยาบาลตรวจ
สุขภาพคนหางานที่จะไป
ทำงานต่างประเทศ, การ
ร ั บรองค ุณภาพระบบ
ตรวจสอบสารพิษตกค้าง
ในผักสดผลไม้สดและสาร
ปนเปื ้อนในอาหาร การ
ร ั บรองระบบคุณภาพ
ห้องปฏิบัติการด่านอาหาร
และยา  และการข ึ ้ น
ทะเบียนหน่วยบริการเจาะ
เลือด เก็บตัวอย่าง และ
นำส ่ ง ต ั ว อ ย ่ า ง นอก
โรงพยาบาล เพ่ือสนับสนุน
โครงการลดความแออัด 
กระทรวงสาธารณสุข       
2.ก า ร ตร วจ ส อบข ึ ้ น
ท ะ เ บ ี ย น หน ่ วยงาน
ศึ กษาวิ จ ั ย/พัฒนา ท ี ่
ดำเนินการสอดคล้องตาม
หลักการ OECD GLP   
3. การออกหนังสือรับรอง 
การแจ้งและใบอนุญาต
ตามพระราชบัญญัติ 

6.ค่าใช้จ่ายในการขอรับ
บร ิ การ เ ป ็ น ธ ร ร ม 
เหมาะสมและคุ้มค่า 
7.การให้บริการที่เป็น
เชิงรุกในการป้องกัน
การเกิดโรคอุบัติใหม่/
อ ุ บ ั ต ิ ซ ้ ำ ท ี ่ ม ี
ประสิทธิภาพ 
 
 



หน้า 28 จาก 48 หน้า 

 

กลุ่มผู้รับบริกำร 

 

บริกำรท่ีให้ ควำมต้องกำร/ 
ควำมคำดหวัง 

แนวทำงและวิธีกำรสื่อสำร
ระหว่ำงกัน 

เช้ือโรคและพิษจากสัตว์ 
พ.ศ. 2558 
4 .ฝ ึ กอบรม/ส ั มมนา
เกี ่ยวกับระบบประกัน
คุณภาพห้องปฏิบัติการ
ด ้ า นก า ร แพทย ์ และ
สาธารณสุข 
5.ข ้ อม ูลข ่ าวสารด ้าน
คุณภาพห้องปฏิบัติการ 
6.ให ้คำแนะนำ ช ี ้ แจง
เกี ่ยวกับการมาตรฐาน
ต่างๆท ี ่ เก ี ่ ยวข ้องก ับ
ห้องปฏิบัติการทดสอบ
ด ้ านก า ร แพทย ์ และ
สาธารณสุข 

2.ประชาชน 
 

1.ข้อมูลข่ าวสารด ้ าน
คุณภาพห้องปฏิบัติการ 
2.รายช่ือห้องปฏิบัติการท่ี
ผ่านการรับรองคุณภาพ
ตามมาตรฐานต่างๆ 

ได้รับข้อมูลข่าวสารที่
ถ ู ก ต ้ อ ง ร ว ด เ ร ็ ว 
ครบถ ้วนและเป ็น
ปัจจุบัน 

1.จดหมายข่าว (BLQS News 
2.เอกสารประชาสัมพันธ์  
3.โทรศัพท์ 029510000 
-กลุ่มรับรองฯต่อ 99761 
-กลุ่มพัฒน์ ต่อ 99766 
-กลุ่มพ.ร.บ.เช้ือโรคฯ 99189 
-กลุ่ม OECD GLP 99067 
-ฝ่ายบริหารฯ 99970 
4.website สำนักฯ 
https://blqs.dmsc.moph.go.th/ 
5.E-mail 
-กลุ่มรับรองฯ 
lab_gr2@dmsc.mail.go.th 
-กลุ่มพ.ร.บ.เช้ือโรคฯ 
bpat@dmsc.mail.go.th 
6.Face book fanpage 



หน้า 29 จาก 48 หน้า 

 

กลุ่มผู้รับบริกำร 

 

บริกำรท่ีให้ ควำมต้องกำร/ 
ควำมคำดหวัง 

แนวทำงและวิธีกำรสื่อสำร
ระหว่ำงกัน 

(เว็บไซต์: blqs thailand, สำนัก
มาตรฐานห้องปฏิบัติการ) 

3. หน่วยงานและบุคคลที่
ดำเนินการเกี่ยวกับเชื ้อโรค
และพิษจากสัตว์ 

1.ออกหนังสือรับรองการ
แจ้งและใบอนุญาต 
2.หนังสือรับรองหน่วยงาน
หรือองค์กรที ่มีหลักสูตร
ต า ม ป ร ะ ก า ศ
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
3. คำแนะนำและวิธีปฏิบัติ
ท่ีเก่ียวข้อง 

1. เข้าถึงบริการด้วย
ช่องทางท่ีสะดวก
รวดเร็ว มีระบบรักษา
ความปลอดภัยด้าน
ข้อมูลข่าวสาร 
2. มีความโปร่งใสและ
ตรวจสอบได้ไม่มี
ผลประโยชน์ทับซ้อน 

1. เอกสารประชาสัมพันธ์ 
2. โทรศัพท์ 029510000 ต่อ 99189 
3. E-mail bpat@dmsc.mail.go.th 
4. website https://blqs.dmsc. 
moph.go.th/page-view/323 
5. Face book fanpage 
พระราชบัญญัติเช้ือโรคและพิษจาก
สัตว์ 

 

กลุ่มผู้มีส่วนได้/ส่วนเสีย  
กลุ่มผู้มีส่วนได้/ 

ส่วนเสีย 
บริกำรท่ีให้ ควำมต้องกำร/ 

ควำมคำดหวัง 
แนวทำงและวิธีกำร
สื่อสำรระหว่ำงกัน 

1.หน่วยรับรองห้องปฏิบัติการ
แห่งอื่นที่มีการลงนามร่วมกัน 
( MRA)  ใ น ป ร ะ เ ท ศ แ ล ะ
ต่างประเทศ 

1 . ร ั บ ร อ ง ค ว า ม ส า ม า ร ถ
ห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์และ
สาธารณสุขตามมาตรฐานสากล  
2 . ร ั บ ร อ ง ค ว า ม ส า ม า ร ถ
ห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์ และ
สาธารณส ุ ขตามมาตร ฐาน
ระดับประเทศ 

1.ได้รับข้อมูลข่าวสารที ่
เก ี ่ยวข้องอย่างถูกต้อง
รวดเร็ว และเป็นปัจจุบัน 
2.ไม่ให้บริการที ่ทับซ้อน
และกีดกัน 
 

1.การสื่อสารด้วยตนเอง 
2.จดหมายข่าว เอกสาร
ประชาสัมพันธ์ 
3.โทรศัพท์ หรือโทรสาร
E-mail, Line, Zoom 
และ website 
4.การประชุม 
 

2.สถาบ ันร ับรองค ุณภาพ
สถานพยาบาล (สรพ.) 

การประเมินระบบงานและการ
รับรองคุณภาพของสถานพยาบาล
รวมทั ้ งกำหนดมาตรฐานของ
สถานพยาบาล เพื ่อใช้เป็นแนว
ทางการประเมินการพัฒนาและ
รับรองคุณภาพของสถานพยาบาล 

ใ ห ้ ก า ร ร ั บ ร อ ง ต า ม
มาตรฐานที่กำหนดโดยไม่
มีผลประโยชน์ทับซ้อน 

1.การสื่อสารด้วยตนเอง 
2.จดหมายข่าว เอกสาร
ประชาสัมพันธ์ 
3.โทรศัพท์ หรือโทรสาร
E-mail, Line, Zoom 
และ website 
4.การประชุม 

3.หน ่วยงานภาคร ัฐ และ
เอกชน เช่น  
- กรมการจัดหางาน 

-คนหางานไปทำงานต่างประเทศ 
-ข้อมูลรายชื่อห้องปฏิบัติการที่
ผ่านการรับรอง 

1.ได้รับข้อมูลข่าวสารที่
ถูกต้องรวดเร็ว และเป็น
ปัจจุบัน 

1.การสื่อสารด้วยตนเอง 
2.จดหมายข่าว เอกสาร
ประชาสัมพันธ์ 

https://th.wikipedia.org/wiki/%E0%B9%82%E0%B8%A3%E0%B8%87%E0%B8%9E%E0%B8%A2%E0%B8%B2%E0%B8%9A%E0%B8%B2%E0%B8%A5
https://th.wikipedia.org/wiki/%E0%B9%82%E0%B8%A3%E0%B8%87%E0%B8%9E%E0%B8%A2%E0%B8%B2%E0%B8%9A%E0%B8%B2%E0%B8%A5


หน้า 30 จาก 48 หน้า 

 

กลุ่มผู้มีส่วนได้/ 
ส่วนเสีย 

บริกำรท่ีให้ ควำมต้องกำร/ 
ควำมคำดหวัง 

แนวทำงและวิธีกำร
สื่อสำรระหว่ำงกัน 

- สำนักงาน คณะกรรมการ
อาหารและยา 
-สำนักงานมาตรฐานสินค้า
เกษตรและอาหารแห่งชาติ 
-  สำน ักงานหล ักประก ัน
สุขภาพแห่งชาติ 
- ผู้ผลิตผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

-ข้อมูลด้านวิชาการต่างๆ 2 .การร ั บ รองท ี ่ ไม ่ม ี
ผลประโยชน์ทับซ้อน 
 
 

3.โทรศัพท์ หรือโทรสาร
E-mail, Line, Zoom 
และ website 
4.การประชุม 

4.ผู้ตรวจประเมิน ทำหน้าที่
ตรวจประเมิน (Lead 
Auditor / Technical 
Auditor) แต่งตั้งโดย
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 

ตรวจประเมินห้องปฏิบัติการด้าน
การแพทย์และสาธารณสุขตาม
มาตรฐานสากลและมาตรฐาน
ระดับประเทศ  

เ ข ้ า ร ่ ว ม ก า ร อ บ ร ม
หลักสูตรการเป็นผู้ตรวจ
ประเมินตามมาตรฐาน
การร ับรองต ่างๆให ้ ม ี
ความร ู ้ความเข ้าใจใน
ระบบ 
คุณภาพและความรู้ตาม
ห ล ั ก ว ิ ช า ก า ร อ ย ่ า ง
ต่อเนื่อง 

1.อบรม/สัมมนา 
2.คลิปวิดี โอสื ่อความรู ้
ออนไลน์ จากYou tube: 
BLQS Chanel 

5. ประชาชน  เช่น 
- แพทย์ คนไข้ ประชาชนที่
ได้รับบริการด้านสุขภาพ 
- ผู้บริโภคที่ได้รับบริการ                    
ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
- คนหางานที่จะไปทำงาน
ต่างประเทศ 

1.ข้อมูลรายช่ือห้องปฏิบัติการท่ี
และข้อมูลด้านวิชาการต่างๆ 
2.บริการที่ดีมีคุณภาพที่ได้รับ
การรับรองจากห้องปฏิบัติการ  

ได้ร ับข้อมูลข่าวสารท ี ่
ถูกต้องรวดเร็ว และเป็น
ปัจจุบัน 
 

1.การสื่อสารด้วยตนเอง 
2.จดหมายข่าว เอกสาร
ประชาสัมพันธ์ 
3.โทรศัพท์ หรือโทรสาร
E-mail, Line, Zoom 
และ website 
4.การประชุม 

6.คณะกรรมการเช้ือโรคและ
พิษจากสัตว์ 

รายงาน หรือร่างอนุบัญญัติที่
เกี่ยวข้องกับ พรบ.เชื้อโรคและ
พิษจากสัตว์ 

ได้รับข้อมูลรวดเร็ว ถูกต้อง
และสมบูรณ์ 

ประชุมแบบพบหน้า หรือ
ออนไลน์ 
 

7. หน ่วยกำก ับ  ด ูแลทาง
ก ฎ ห ม า ย ( Regulatory 
Authority)  
-กรมวิชาการเกษตร 
-กรมปศุสัตว์ 
-กรมโรงงานอุตสาหกรรม 

-ข้อมูลด้านวิชาการต่างๆ 
-ข้อมูลรายช่ือหน่วยงาน
ศึกษาวิจัย/พัฒนา ท่ีดำเนินการ
สอดคล้องตามหลักการ OECD 
GLP   
-ข้อมูลรายช่ือหน่วยงานศึกษาวิจัย/
พัฒนา ของประเทศภาคีสมาชิก 

ได้ร ับข้อมูลข่าวสารท ี ่
ถูกต้องรวดเร็ว และเป็น
ปัจจุบัน 
 

1.หนังสือราชการ 
2.โทรศัพท์ หรือโทรสาร
E-mail, Line และ website 
3.การประชุม 



หน้า 31 จาก 48 หน้า 

 

กลุ่มผู้มีส่วนได้/ 
ส่วนเสีย 

บริกำรท่ีให้ ควำมต้องกำร/ 
ควำมคำดหวัง 

แนวทำงและวิธีกำร
สื่อสำรระหว่ำงกัน 

-สำนักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา (กองควบคุม
เครื่องมือแพทย์, กองควบคุม
เคร่ืองสำอางและวัตถุอันตราย, 
กองผลิตภัณฑ์สมุนไพร,   กอง
ยา, กองอาหาร) 

OECD ท่ีมีสถานะ การดำเนินการ
ไม่สอดคล้อง             ตามหลักการ 
OECD GLP   
 

 
 (8) ส่วนรำชกำรหรือองค์กำรท่ีเกี่ยวข้องกันในกำรให้บริกำรหรือส่งมอบงำนต่อกัน 
 - ส่วนราชการหรือองค์การที่เกี่ยวข้องกันในการให้บริการหรือส่งมอบงานต่อกัน ที่สำคัญมีหน่วยงานใดบ้าง
และมีบทบาทอย่างไรในระบบงานของส่วนราชการ โดยเฉพาะอย่างยิ่งในการปฏิบัติตามภาระหน้าที่ของส่วนราชการ 
และการยกระดับความสามารถในการแข่งขันของประเทศ 
 - หน่วยงานที่เกี่ยวข้องดังกล่าวมีส่วนร่วมหรือบทบาทอะไรในการสร้างนวัตกรรมให้แก่ส่วนราชการ (*) 
 - กลไกที่สำคัญในการสื่อสารและข้อกำหนดสำคัญในการปฏิบัติงานร่วมกันมีอะไรบ้าง 
   สำนักมาตรฐานห้องปฏิบัติการมีส่วนราชการหรือองค์การที่เกี่ยวข้องกัน ในการให้บริการหรือส่งมอบงานต่อกัน 
และมีบทบาทในการปฏิบ ัติงานร่วมกัน โดยมีข้อกำหนดที ่สำคัญในการปฏิบ ัติงานร่วมกัน และมีแนวทาง                    
และวิธีการสื่อสารระหว่างกัน ดังนี้ 
1. หน่วยงำนระหว่ำงประเทศ  
ส่วนรำชกำร / 

องค์กรท่ีเกี่ยวข้อง 
บทบำทหน้ำท่ี 

ในกำรปฏิบัติร่วมกัน 
ข้อก ำหนดท่ีส ำคัญ 

ในกำรปฏิบัติร่วมกัน 
แนวทำงและวิธีกำร 
สื่อสำรระหว่ำงกัน 

- APAC / ILAC 
 
 

เป็นองค์กรกลางที ่กำกับดูแลหน่วย
รับรอง (Accreditation bodies)ท่ีเป็น
สมาชิกขององค์กรนี้ในภูมิภาคเอเชีย
แปซิฟิค และระหว่างภูมิภาคต่างๆท่ัว
โลกท่ีได้ลงนามร่วมกัน ในการยอมรับ
ร่วมในผลการรับรองความสามารถ
ห้องปฏิบัติการมีการดำเนินงานโดย 
AB ใด AB หน่ึง 

ลงนามความตกลงการยอมรับร่วม 
Mutual Recognition 
Arrangement (MRA) ในข้อตกลง
เก่ียวกับการตรวจสอบและรับรอง
ระบบงานกับองค์กรในภูมิภาค
เอเชียแปซิฟิค   (Asia Pacific 
Accreditation Cooperation: 
APAC) และระดับนานาชาติ 
(International Laboratory 
Accreditation Cooperation: ILAC) 
ในการปฏิบัติงานร่วมกัน 

1.ประชุมสมาชิกประจำปี 
2.Vote, Bollot และ
แสดงความเห็น 
 

- OECD 
 

-หน่วยตรวจสอบของประเทศ (National 
Compliance Monitoring Authority) 

1.Decision of the Council 
concerning the Mutual 
Acceptance of Data in the 

-ป ร ะ ช ุ ม OECD 
Working Party 
- E-mail  
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ส่วนรำชกำร / 
องค์กรท่ีเกี่ยวข้อง 

บทบำทหน้ำท่ี 
ในกำรปฏิบัติร่วมกัน 

ข้อก ำหนดท่ีส ำคัญ 
ในกำรปฏิบัติร่วมกัน 

แนวทำงและวิธีกำร 
สื่อสำรระหว่ำงกัน 

-ตรวจสอบขึ ้นทะเบียนตามหลักการ 
OECD GLP  
-ศูนย์ข้อมูลการประเมินสารเคมีของ
ประเทศ 
-ประสานงานกับองค์กร/หน่วยที่ถือ
กฎหมายในการกำกับดูแลการข้ึนทะเบียน
ผลิตภัณฑ์ (regulatory) ได้แก่ สำนักงาน
คณะกรรมการอาหารและยากรมวิชาการ
เกษตร เป็นต้น 
- การดำเนินการตามข้อกำหนดของ 
OECD council และตาม Council 
Act ซึ ่งกำหนดใน CMA ของแต่ละ
ประเทศที่ได้รับการยอมรับร่วมจาก
ประเทศสมาชิก OECD 

Assessment of Chemicals 
[OECD/LEGAL/0194]  
2. Decision-Recommendation of 
the Council on Compliance with 
Principles of Good Laboratory 
Practice [OECD/LEGAL/0252]   

- Website 
 

- WHO 
(อยู่ระหว่าง
ดำเนินการกลับเข้า
เป็น WHO 
collaborating 
centres (WHO 
CC)) 
 

- จ ัดทำแนวทางดำเนินการด้าน
ระบบคุณภาพของห้องปฏิบัติการ
ทางการแพทย์และสาธารณสุข
ให้แก่องค์การอนามัยโลกเพื ่อให้
ประเทศต่าง ๆ ใช้เป็นแนวทางใน
การดำเนินงาน 
- จัดอบรมระบบคุณภาพของห้อง
ปฏ ิ บ ั ต ิ กาทางการแพทย ์ และ
สาธารณสุขให้แก่บุคลากรผู้รับทุนจาก
องค์การอนามัยโลกเพื ่อให้สามารถ
นำไปถ่ายทอดแก่ผ ู ้ อื ่นต่อไปได้ 
(training the trainers) 
- เป ็ นศ ู นย ์ กลางข ้ อมู ลและให้
คำปรึกษาทางวิชาการเกี่ยวกับระบบ
คุณภาพและการรับรองความสามารถ
ของห้องปฏิบัติการทางการแพทย์และ
สาธารณสุข  

TOR ของ WHO CC - หนังสือราชการ  
- ไปรษณีย์
อิเล็กทรอนิกส์ 
(email) 

2. หน่วยงำนภำยในประเทศ  
          2.1 หน่วยงำนภำยในกระทรวงสำธำรณสขุ      
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ส่วนรำชกำร / 
องค์กรท่ีเกี่ยวข้อง 

บทบำทหน้ำท่ี 
ในกำรปฏิบัติร่วมกัน 

ข้อก ำหนดท่ีส ำคัญ 
ในกำรปฏิบัติงำนร่วมกัน 

แนวทำง 
และวิธีกำรสื่อสำร

ระหว่ำงกัน 
-สถาบ ัน/ สำนัก/ 
กอง/ ศวก. ในสังกัด
กรมวิทยาศาสตร์ 
การแพทย์/  
-สำนักงานปลัด 
กระทรวงสาธารณสุข/  
-กรมสนับสนุนบริการ
สุขภาพ/  
- กรมควบคุมโรค 
-สำนักงานคณะ 
กรรมการอาหารและยา  

ส่งเสริมการพัฒนาระบบประกัน
คุณภาพห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์
และสาธารณสุขตามมาตรฐาน สากล 
ISO 15189: 2022,  ISO/IEC 17025: 
2017,ISO 17034: 2016, ISO 15190: 
2020, ISO 20387:2018 แ ล ะ
ตรวจสอบขึ้นทะเบียนตามหลักการ 
OECD GLP 

ร ่ วมจัดทำแผนและดำเนินการ
ส่งเสริมการพัฒนาระบบประกัน
ค ุณภาพห ้องปฏิบ ั ต ิ การด ้ าน
การแพทย์และสาธารณสุข เพ่ือให้ได้
ตามมาตรฐานสากล ISO 15189: 
2022,  ISO/IEC 17025: 2 0 1 7 , 
ISO 17034: 2016, ISO 15190: 
2020, ISO 20387:2018 แ ล ะ
ตรวจสอบข้ึนทะเบียนตามหลักการ 
OECD GLP 

- ประชุมคณะกรรมการ 
คณะอนุกรรมการ/  
คณะทำงาน 
- นิเทศงานเพื่อพัฒนา
เครือข่ายระบบประกัน
คุณภาพ 
- การใช้ โทรศัพท์  / 
โทรสาร 
- การใช้ e-mail 
- ประชุมวิชาการต่าง  
- จดหมาย 

- สำนักงานปลัด 
กระทรวงสาธารณสุข 

การพัฒนากฎหมาย ก า ร ป ร ะช ุ ม คณะกร ร มก า ร 
คณะอนุกรรมการ และคณะทำงาน 
 

- การจัดประชุม 
-หนังสือราชการ 
-E mail 
-โทรศัพท์ 

- กรมควบคุมโรค การพัฒนากฎหมาย ก า ร ป ร ะช ุ ม คณะกร ร มก า ร 
คณะอนุกรรมการ และคณะทำงาน 
 

- การจัดประชุม 
-หนังสือราชการ 
-E mail 
-โทรศัพท์ 

-สำนักงานคณะ 
กรรมการอาหารและยา 
(อย.) 

-แจ ้ ง ร ายล ะ เ อ ี ย ดขอบ ข ่ า ย
ห้องปฏิบัติการด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ
ที ่ได้รับการรับรองตามมาตรฐาน 
ISO/IEC 17025 เม ื ่ อม ี ก ารออก
ใบรับรองให้แก่ห้องปฏิบัติการ
ทดสอบด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ  

 -การทดสอบความเป็นพิษและการ
ประ เม ิ นความปลอดภ ั ย ขอ ง
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ อันได้แก่วัตถุเจือ
ปนในอาหาร สารหรือสูตรตำรับชนิด
ใหม่ท่ีใช้ในผลิตภัณฑ์เคร่ืองสำอาง ยา 
ยาสัตว์  และสารสำคัญในว ั ตถ ุ
อันตรายที ่ใช้ในบ้านเรือนหรือทาง

-บันทึกความเข้าใจในการยอมรับและ
ใช้ผลการรับรองห้องปฏิบัติการ
ร ่ วมกันระหว่ างอย. และกรม
วิทยาศาสตร์ 
การแพทย์  
 
- ประกาศ ณ วันท่ี๑๗ ธันวาคม พ.ศ.
๒๕๕๘ เร่ือง แนวทางปฏิบัติในการส่ง
ผลิตภัณฑ์สุขภาพประเมินความ
ปลอดภัย และทดสอบความเป็นพิษ
ในข้ันตอนท่ีไม่ได้ทำการทดลองในคน
ตามหลักการ OECD GLP  

- หนังสือราชการ 
- Website 
- ประกาศสำนักงาน
คณะกรรมการอาหาร
และยา 
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ส่วนรำชกำร / 
องค์กรท่ีเกี่ยวข้อง 

บทบำทหน้ำท่ี 
ในกำรปฏิบัติร่วมกัน 

ข้อก ำหนดท่ีส ำคัญ 
ในกำรปฏิบัติงำนร่วมกัน 

แนวทำง 
และวิธีกำรสื่อสำร

ระหว่ำงกัน 
สาธารณสุข โดยการศึกษาวิจัยพัฒนา
ในข้ันตอนท่ีไม่ได้ทำการทดลองในคน
( Pre Clinical Phase)  ต ามห ล ั ก 
OECD GLP จะต้องใช้ข้อมูลจาก
ห ้ องปฏิบ ั ต ิ การทดสอบ (Test 
facility) ที ่ ใช้หลักการตาม OECD 
GLP  

- หน ั งส ื อท ี ่  อก  0714/31429                
ล งว ั นท ี ่  29 ส ิ งหาคม  2561 
คณะกรรมการการมาตรฐานแห่งชาติ 
( ก ม ช . )  ม อ บ ห ม า ย ใ ห ้
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์เป็น
หน่ วยงานท ี ่ ร ั บผ ิ ดชอบตาม            
มาตรา 30 แห่งพระราชบัญญัติการ
มาตรฐานแห่งชาติ  พ.ศ. 2551 
รับผิดชอบกำกับดูแลการตรวจ
ประเมินห้องปฏิบัติการตามหลัก
ปฏิบัติท่ีดีของห้องปฏิบัติการ ในฐานะ
หน่วยตรวจสอบข้ึนทะเบียนแห่งชาติ 
(National Compliance Monitoring 
Authority: National CMA) 
ครอบคลุมขอบข่าย  
1. ผลิตภัณฑ์เภสัชกรรม  
2. ผลิตภัณฑ์ป้องกันศัตรูพืช  
3. ผลิตภัณฑ์เคร่ืองสำอาง  
4. ยาสำหรับสัตว์  
5. สารปรุงแต่งอาหาร  
6. สารปรุงแต่งอาหารสัตว์  
7. สารเคมี อ ุ ตสาหกรรม และ
ผลิตภัณฑ์อ่ืนท่ีจะมีการแก้ไขเพ่ิมเติม
ในภายหลัง 

-คำส่ังกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ที่ 
2703/2561 เร่ือง มอบหมายให้สำนัก
มาตรฐานห้องปฏิบัติการ เป็นหน่วย
ตรวจสอบขึ ้นทะเบียนแห่ งชาติ 
(National Compliance Monitoring 
Authority: National CMA) ณ วันที ่ 
6 กันยายน 2561 
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ส่วนรำชกำร / 
องค์กรท่ีเกี่ยวข้อง 

บทบำทหน้ำท่ี 
ในกำรปฏิบัติร่วมกัน 

ข้อก ำหนดท่ีส ำคัญ 
ในกำรปฏิบัติงำนร่วมกัน 

แนวทำง 
และวิธีกำรสื่อสำร

ระหว่ำงกัน 
-กองสถานพยาบาล
และการประกอบโรค
ศิลปะ กรมสนับสนุน
บริการสุขภาพ 

ตรวจมาตรฐานคุณภาพการให้บริการของ
สถานพยาบาลประเภทที่รับผู้ป่วยไว้          
ค้างคืน  

มาตรฐานคุณภาพการให้บริการของ
สถานพยาบาลประเภทท่ีรับผู้ป่วยไว้ค้าง
คืน 

- ประชุมคณะทำงาน 
- การใช้ e-mail 
- จดหมาย 

สำนักงานหลักประกัน
สุขภาพแห่งชาติ 

- จัดทำข้อกำหนดการรับรอง ร่วมกัน 

     เช่น ลดแออัด 
-   การให้การรับรองห้องปฏิบัติการ 
    เครือข่ายตรวจ 

 SAR-COV-2 

 HPV 

 Down syndrome  

 Monkeypox virus 
 BRCA1/ BRCA2 

การดำเนินการภายใต้ เง ื ่อนไข
ข้อตกลงในการปฏิบัติงานร่วมกัน 
ได้แก่ 
- หลักเกณฑ์ วิธีการ เง่ือนไขการ
ข้ึนทะเบียนและการต่ออายุ
ห้องปฏิบัติการตามมาตรฐาน
ห้องปฏิบัติการเครือข่ายตรวจ 
SAR-COV-2 

- HPV 
- Down syndrome  
- Monkeypox virus 
- BRCA1/ BRCA2 

- ประชุมคณะทำงาน 
- การใช้ e-mail 
- จดหมาย 

สำนักงานสาธารณสุข
จังหวัด 

เป็นหน่วยข้ึนทะเบียนหน่วยบริการเจาะ
เลือดนอกโรงพยาบาลเพื่อสนับสนุน
โ ค ร ง ก า รลดความแออ ั ดทาง
ห้องปฏิบัติการ และส่งข้อมูลหน่วย
บริการเจาะเลือดสำนักมาตรฐาน
ห ้ อ ง ป ฏ ิ บ ั ต ิ ก า ร 
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ เก็บข้อมูล
และออกใบประกาศนียบัตร  

ข้อกำหนด นโยบายและเง่ือนไข
การข้ึนทะเบียนหน่วยบริการเจาะ
เลือด เก็บตัวอย่าง และนำส่ง
ตัวอย่างนอกโรงพยาบาล เพ่ือ
สนับสนุนโครงการลดความแออัด 
กระทรวงสาธารณสุข  

- การใช้ e-mail 
- ประชุม 
- หนังสือราชการ 
- โทรศัพท์ 
- Application Line 
 

โรงพยาบาล การจัดทำแนวทางการตรวจทางการ
ตรวจทางห้องปฏิบัติการทางการ
แพทย์อย่างสมเหตุผล (Rational 
Laboratory Use, RLU)  

ข้อมูลทางการแพทย์ที่มาจาก
ผู้เช่ียวชาญจากราชวิทยาลัย 
สมาคมโรคท่ีเก่ียวข้อง และ
มหาวิทยาลัยในรายการทดสอบท่ี
ควรส่ังตรวจและไม่ควรส่ังตรวจ 
(Do & Don’t) ในแต่ละกลุ่มโรค  

- การใช้ e-mail 
- ประชุมคณะทำงาน 
- หนังสือราชการ 
- โทรศัพท์ 
- Application Line 
- Facebook 
- Website 

2. หน่วยงำนภำยนอกกระทรวงสำธำรณสุข ได้แก ่   
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ส่วนรำชกำร / 
องค์กรท่ีเกี่ยวข้อง 

บทบำทหน้ำท่ี 
ในกำรปฏิบัติร่วมกัน 

ข้อก ำหนดท่ีส ำคัญ 
ในกำรปฏิบัติร่วมกัน 

แนวทำงและวิธีกำร 
สื่อสำรระหว่ำงกัน 

-สำนักงานมาตรฐาน 
ส ินค ้าเกษตรและ
อาหารแห่งชาติ  
(มกอช.)  
 

แ จ ้ ง ร า ย ล ะ เ อ ี ย ด ข อ บ ข ่ า ย
ห้องปฏิบัติการท่ีได้รับการรับรองให้แก่
สำนักงานมาตรฐานสินค้าเกษตรและ
อาหารแห่งชาติ กระทรวงเกษตรและ
สหกรณ์ เม่ือมีการออกใบรับรองให้แก่
ห้องปฏิบัติการทดสอบด้านสินค้า
อาหารและเกษตร 
 

บันทึกความเข้าใจในการยอมรับและ
ใช้ผลการรับรองห้องปฏิบัติการ
ร่วมกัน ระหว่างสำนักงานมาตรฐาน
สินค้าเกษตรและอาหารแห่งชาติ 
กระทรวงเกษตรและสหกรณ์ 
กรมว ิ ทยาศาสตร ์ การแพทย์ 
กระทรวงสาธารณสุข เมื่อวันที่ 20  
ธันวาคม 2547 

- หนังสือราชการ 
- website 

- สำนักงานคณะ 
กรรมการมาตรฐาน
แห่งชาติ (กมช.) 

กำหนดหน้าที ่การปฏิบ ัติงานใน
ฐานะหน ่วยตรวจสอบการข ึ ้น
ทะเบียนตามหลักการ OECD GLP 
แ ล ะ ป ร ะ ส า น ง า น ก ั บ  OECD 
working group ในการรายงาน
ความก้าวหน้าการดำเนินงาน 

- พ.ร.บ.การมาตรฐานแห่งชาติ                   
พ.ศ. 2551 
- มติคณะอนุกรรมการ GLP 

-ประชุมคณะ 
อนุกรรมการ GLP 
-หนังสือราชการ 
-การใช้ e-mail 

-สำนักงานมาตรฐาน
ผลิตภัณฑ์ 
อุตสาหกรรม (สมอ.) 

ด ำ เ น ิ น ก า ร เ ป ็ น ห น ่ ว ย ง า น
รับผิดชอบเกี่ยวกับการมาตรฐานที่
ม อ บ ห ม า ย ต า ม ม า ต ร า  30 
พระราชบ ัญญัต ิการมาตรฐาน
แห่งชาติ พ.ศ. 2551 

พระราชบัญญัติการมาตรฐาน
แห่งชาติ พ.ศ. 2551 

- หนังสือราชการ 
- โทรศัพท์/โทรสาร 
 

- กรมการจัดหา
งาน 

มอบหมายสมป.ตรวจประเม ิ น
ห้องปฏิบัติการสถานพยาบาลตรวจ
สุขภาพคนหางานที ่จะไปทำงาน
ต่างประเทศ และส่งผลการตรวจ
ประเม ิ นให ้ กรมการจ ั ดหางาน
ประกอบการพิจารณาอนุญาตให้
ความเห็นชอบเป็นสถานตรวจสุขภาพ
คนงานที ่จะไปทำงานต่างประเทศ 
พ.ศ. 2546  

ไ ด ้ ร ั บ ก า ร ร ั บ ร อ ง จ า ก
กรมว ิ ทยาศาสตร ์ การแพทย์ 
กระทรวงสาธารณสุข ว่ ามีขีด
ความสามารถในการตรวจ ใน
ห้องปฏิบัติการได้ครบถ้วนทุก
รายการตามที่กำหนดไว้ในหนังสือ
ร ั บรองผลการตรวจส ุ ขภาพ
คนหางานของกรมการจัดหางาน 

- หนงัสือราชการ 
- website  
- โทรศัพท์/โทรสาร 
 
 

-กรมการขนส่ง 
ทางบก 

การพัฒนากฎหมาย ก า ร ป ร ะช ุ ม คณะกร ร มก า ร 
คณะอนุกรรมการ และคณะทำงาน 

- การจัดประชุม 
-หนังสือราชการ 
-E mail 
-โทรศัพท์ 
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ส่วนรำชกำร / 
องค์กรท่ีเกี่ยวข้อง 

บทบำทหน้ำท่ี 
ในกำรปฏิบัติร่วมกัน 

ข้อก ำหนดท่ีส ำคัญ 
ในกำรปฏิบัติร่วมกัน 

แนวทำงและวิธีกำร 
สื่อสำรระหว่ำงกัน 

-กรมการค้า
ต่างประเทศ 

การพัฒนากฎหมาย ก า ร ป ร ะช ุ ม คณะกร ร มก า ร 
คณะอนุกรรมการ และคณะทำงาน 

- การจัดประชุม 
-หนังสือราชการ 
-E mail 
-โทรศัพท์ 

-กรมประมง การพัฒนากฎหมาย ก า ร ป ร ะช ุ ม คณะกร ร มก า ร 
คณะอนุกรรมการ และคณะทำงาน 

- การจัดประชุม 
-หนังสือราชการ 
-E mail 
-โทรศัพท์ 

-กรมปศุสัตว์ การพัฒนากฎหมาย ก า ร ป ร ะช ุ ม คณะกร ร มก า ร 
คณะอนุกรรมการ และคณะทำงาน 

- การจัดประชุม 
-หนังสือราชการ 
-E mail 
-โทรศัพท์ 

-กรมศุลกากร การพัฒนากฎหมาย ก า ร ป ร ะช ุ ม คณะกร ร มก า ร 
คณะอนุกรรมการ และคณะทำงาน 

- การจัดประชุม 
-หนังสือราชการ 
-E mail 
-โทรศัพท์ 

-กรมสนธ ิส ัญญา
และกฎหมาย 

การพัฒนากฎหมาย ก า ร ป ร ะช ุ ม คณะกร ร มก า ร 
คณะอนุกรรมการ และคณะทำงาน 

- การจัดประชุม 
-หนังสือราชการ 
-E mail 
-โทรศัพท์ 

-กรมองค์การ
ระหว่างประเทศ 

การพัฒนากฎหมาย ก า ร ป ร ะช ุ ม คณะกร ร มก า ร 
คณะอนุกรรมการ และคณะทำงาน 

- การจัดประชุม 
-หนังสือราชการ 
-E mail 
-โทรศัพท์ 

-สำนักงานการวิจัย
แห่งชาติ 

การพัฒนากฎหมาย ก า ร ป ร ะช ุ ม คณะกร ร มก า ร 
คณะอนุกรรมการ และคณะทำงาน 

- การจัดประชุม 
-หนังสือราชการ 
-E mail 
-โทรศัพท์ 

-สำนักงานนโยบาย
และแผนทรัพยากร 
ธรรมชาติและ
ส่ิงแวดล้อม 

การพัฒนากฎหมาย ก า ร ป ร ะช ุ ม คณะกร ร มก า ร 
คณะอนุกรรมการ และคณะทำงาน 

- การจัดประชุม 
-หนังสือราชการ 
-E mail 
-โทรศัพท์ 
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ส่วนรำชกำร / 
องค์กรท่ีเกี่ยวข้อง 

บทบำทหน้ำท่ี 
ในกำรปฏิบัติร่วมกัน 

ข้อก ำหนดท่ีส ำคัญ 
ในกำรปฏิบัติร่วมกัน 

แนวทำงและวิธีกำร 
สื่อสำรระหว่ำงกัน 

-กระทรวงกลาโหม การพัฒนากฎหมาย ก า ร ป ร ะช ุ ม คณะกร ร มก า ร 
คณะอนุกรรมการ และคณะทำงาน 

- การจัดประชุม 
-หนังสือราชการ 
-E mail 
-โทรศัพท์ 

-กระทรวงการ
อุดมศึกษา 
วิทยาศาสตร์ วิจัย
และนวัตกรรม 

การพัฒนากฎหมาย ก า ร ป ร ะช ุ ม คณะกร ร มก า ร 
คณะอนุกรรมการ และคณะทำงาน 

- การจัดประชุม 
-หนังสือราชการ 
-E mail 
-โทรศัพท์ 

-ส ำน ั ก ง านคณะ 
กรรมการกฤษฎีกา 

การพัฒนากฎหมาย ก า ร ป ร ะช ุ ม คณะกร ร มก า ร 
คณะอนุกรรมการ และคณะทำงาน 

- การจัดประชุม 
-หนังสือราชการ 
-E mail 
-โทรศัพท์ 

-สภาความม ั ่นคง
แห่งชาติ 

การพัฒนากฎหมาย ก า ร ป ร ะช ุ ม คณะกร ร มก า ร 
คณะอนุกรรมการ และคณะทำงาน 

- การจัดประชุม 
-หนังสือราชการ 
-E mail 
-โทรศัพท์ 

-สถาบันวิจัย
วิทยาศาสตร์
การแพทย์ทหาร 
(สหรัฐ) กรมแพทย์
ทหารบก 

การพัฒนากฎหมาย ก า ร ป ร ะช ุ ม คณะกร ร มก า ร 
คณะอนุกรรมการ และคณะทำงาน 

- การจัดประชุม 
-หนังสือราชการ 
-E mail 
-โทรศัพท์ 

สมาคมพ ิษว ิทยา
แห่งประเทศไทย 

การพัฒนากฎหมาย ก า ร ป ร ะช ุ ม คณะกร ร มก า ร 
คณะอนุกรรมการ และคณะทำงาน 

- การจัดประชุม 
-หนังสือราชการ 
-E mail 
-โทรศัพท์ 

สถานเสาวภา 
สภากาชาดไทย 

การพัฒนากฎหมาย ก า ร ป ร ะช ุ ม คณะกร ร มก า ร 
คณะอนุกรรมการ และคณะทำงาน 

- การจัดประชุม 
-หนังสือราชการ 
-E mail 
-โทรศัพท์ 

-มหาวิทยาลัย 
ต่าง ๆ 

การพัฒนากฎหมาย ก า ร ป ร ะช ุ ม คณะกร ร มก า ร 
คณะอนุกรรมการ และคณะทำงาน 

- การจัดประชุม 
-หนังสือราชการ 
-E mail 
-โทรศัพท์ 
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2. สถำนกำรณ์ขององค์กำร : สภำวกำรณ์เชิงยุทธศำสตร์ของส่วนรำชกำรเป็นเช่นใด 
 ให้อธิบายถึงสภาพแวดล้อมด้านการแข่งขัน ความท้าทาย ความได้เปรียบเชิงยุทธศาสตร์ที่สำคัญ และระบบ
การปรับปรุงผลการดำเนินการของส่วนราชการ ให้ส่วนราชการตอบคำถามต่อไปนี้ 
ก. สภำพแวดล้อมด้ำนกำรแข่งขัน 
 (9) สภำพแวดล้อมด้ำนกำรแข่งขันท้ังภำยในและภำยนอกประเทศ 
  - สภาพแวดล้อมด้านการแข่งขันทั้งภายในและภายนอกประเทศของส่วนราชการเป็นเช่นใด ประเภทการ
แข่งขันและจำนวนคู่แข่งขันในแต่ละประเภทเป็นเช่นใด 
  - ประเด็นการแข่งขันคืออะไร และผลการดำเนินการปัจจุบันของส่วนราชการในประเด็นดังกล่าวเมื่อ
เปรียบเทียบกับคู่แข่งเป็นอย่างไร 
 (10) กำรเปลี่ยนแปลงด้ำนกำรแข่งขัน  
     - การเปลี ่ยนแปลงที ่สำคัญ (ถ้ามี) ซึ ่งมีผลต่อสถานการณ์แข่งขันของส่วนราชการ รวมถึงการ
เปลี่ยนแปลงที่สร้างโอกาส สำหรับการสร้างนวัตกรรมและความร่วมมือคืออะไร (*) 
            ค ำตอบ ข้อ 9 และ ข้อ 10 
 การหาข้อมูลของคู่เทียบ/คู่แข่ง เพื่อนำมาวิเคราะห์สร้างโอกาสในการพัฒนา เนื่องจากกระบวนงานรับรอง
ระบบบริหารคุณภาพห้องปฏิบัติทางการแพทย์ มาตรฐานกระทรวงสาธารณสุข (MOPH) มีการดำเนินให้การรับรอง
ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ของสถานพยาบาลทั้งภาครัฐและเอกชน จำนวน 148 แห่ง ทั่วประเทศ (ข้อมูล ณ วันที่ 
12 มกราคม 2566) โดยเป็นการรับรองเชิงระบบคุณภาพที่เทียบเคียงมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย์ ของสภาเทคนิค
การแพทย์ (LA) มีจำนวนสถานพยาบาลทั้งภาครัฐและเอกชน จำนวน 821 แห่ง ทั่วประเทศ (ข้อมูล ณ วันที่ 22 
กันยายน 2565)  
 ประเด็นการเปรียบเทียบกับคู่เทียบได้แก่  
 1.ข้อกำหนดการรับรอง ในปีงบประมาณ พ.ศ.2566 การปรับปรุงมาตรฐานการรับรองฯ ให้ทันสมัยต่อ
เทคโนโลยีที่เปลี่ยนไป โดยมีการปรับข้อกำหนดให้เทียบเคียงกับมาตรฐาน ISO 15189:2022 และ ISO 15190:2020 
 2.อัตราค่าตรวจวิเคราะห์ มีการเรียกเก็บค่าใช้จ่ายในการรับรองห้องปฏิบัติการ กรณีที่ยื่นขอการรับรอง
ห้องปฏิบัติการรังสีวินิจฉัยของสถานพยาบาลเดียวกัน ในคราวเดียวกัน    
 3.โอกาสในการพัฒนา การรับรองระบบบริหารคุณภาพห้องปฏิบัติทางการแพทย์ มาตรฐานกระทรวง
สาธารณสุข (MOPH) มีแนวทางจัดกิจกรรมสร้างแรงจูงใจให้กับผู ้ร ับบริการ  โดยมีการมอบโล่รางวัลให้แก่
ห้องปฏิบัติการที่ผ่านการรับรอง โดยรัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขเป็นผู้มอบ  
 
ยุทธศำสตร์ชำติ 20 ปี และกำรส่งเสริมพัฒนำอุตสำหกรรมทำงกำรแพทย ์

1.การดำเนินการเป็นลักษณะของคู่เทียบ ไม่ใช่คู่แข่งขัน  
2.การรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์และสาธารณสุขในประเทศ มีการจัดทำข้อตกลง

ความร่วมมือกันระหว่างหน่วยร ับรองภายในประเทศ ได้แก่  สำนักงานมาตรฐานผลิตภัณฑ์อ ุตสาหกรรม                     
กรมวิทยาศาสตร์บริการ สำนักมาตรฐานสินค้าเกษตรและอาหารแห่งชาติ โดยสำนักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ 
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ให้การรับรองห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์และสาธารณสุข และได้รับมอบหมายอำนาจ
หน้าที ่ตามมติ คณะกรรมการมาตรฐานแห่งชาติ ตามมาตรา 30 แห่งพระราชบัญญั ติการมาตรฐานแห่งชาติ                 
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พ.ศ. 2551 ให้คณะกรรมการมอบหมายให้หน่วยงานของรัฐที่ดำเนินการเกี่ยวกับการมาตรฐานในเรื่องใดอยู่แล้วเป็น
หน่วยงานที่รับผิดชอบเกี ่ยวกับการมาตรฐานในเรื่องนั้น ทั้งนี้กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข 
ดำเนินการรับรองห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ และห้องปฏิบัติการทดสอบด้านสาธารณสุข ผลิตภัณฑ์สุขภาพ              
และนิติวิทยาศาสตร์ 

3.การรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการในต่างประเทศ ตามข้อตกลงสากล ในประเด็น  cross frontier          
โดยจะไม่มีการให้การรับรองห้องปฏิบัติการที่ในประเทศน้ันมีหน่วยรับรองเว้นแต่มีข้อตกลงพิเศษ 

4.มติการประชุมคณะกรรมการมาตรฐานแห่งชาติ เมื่อวันที่ 1-2 มิถุนายน 2553 ตึกบัญชาการทำเนียบ
รัฐบาล วาระ 3 ชั้น 301 มอบหมายหน่วยงานกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์กระทรวงสาธารณสุข ดำเนินการรับรอง
ห้องปฏิบัติการทดสอบด้านสาธารณสุข ผลิตภัณฑ์สุขภาพการแพทย์ นิติวิทยาศาสตร์ และเห็นชอบหลักเกณฑ์การ
ดำเนินการของหน่วยงานที่รับผิดชอบ 
          5.ตามมตคิณะกรรมการการมาตรฐานแห่งชาติ (กมช.) ในการประชุมครั้งที่ 8-1/2561 เมื่อวันที่ 27 สิงหาคม 
2561 ณ ห้องประชุมชุณหะวัณ ชั้น 3 อาคารสำนักงานปลัดกระทรวงอุตสาหกรรม มอบหมายให้กรมวิทยาศาสตร์
การแพทย์เป็นหน่วยงานที่รับผิดชอบ ตามมาตรา 30 แห่งพระราชบัญญัติการมาตรฐานแห่งชาติ พ.ศ. 2551 เป็น
หน่วยงานที่ร ับผิดชอบในการเป็นหน่วยตรวจสอบขึ ้นทะเบียนแห่งชาติ ( National Compliance Monitoring 
Authority: National CMA) เพื ่อตรวจสอบขึ้นทะเบียนห้องปฏิบัติการตามหลักปฏิบัติที ่ดี (Good Laboratory 
Practice: GLP) ขององค์การเพื ่อความร่วมมือและการพัฒนาการทางเศรษฐกิจ  (Organization for Economic 
Cooperation and Development: OECD) ครอบคลุมขอบข่าย 1) ผลิตภัณฑ์เภสัชกรรม 2) ผลิตภัณฑ์ป้องกัน
ศัตรูพืช 3) ผลิตภัณฑ์เครื่องสำอาง 4) ยาสำหรับสัตว์ 5) สารปรุงแต่งอาหาร 6) สารปรุงแต่งอาหารสัตว์ 7) สารเคมี
อุตสาหกรรม และผลิตภัณฑ์อื่นที่จะมีการแก้ไขเพิ่มเติมในภายหลัง 
           6.ประเด็นการเปรียบเทียบกับคู่เทียบได้แก่ จำนวนผลผลิตหรือห้องปฏิบัติการท่ีได้รับการรับรองระดับ 1 ใน 5 ของ
องค์กรนานาชาติด้านคุณภาพมาตรฐานสากลทางห้องปฏิบัติการการแพทย์และสาธารณสุขในภูมิภาคเอเชียแปซิฟิกซ่ึงผลการ
ดำเนินการในปัจจุบันการรับรองห้องปฏิบัติการด้านชันสูตรสาธารณสุข ตามมาตรฐาน ISO 15189 ให้การรับรอง
ห้องปฏิบัติการตามมาตรฐานสากล ISO 15189 มากเป็นอันดับ 4 (209 แห่ง)  เมื่อเปรียบเทียบกับหน่วยงานรับรองของ
ประเทศอื่นที่เป็นสมาชิก APAC (14 ประเทศ) และมาตรฐาน  ISO/IEC 17025 เป็นลำดับที่ 5 (279 แห่ง) เมื่อเทียบกับ 7 
ประเทศ ในภูมิภาคอาเซียน รวมทั้งให้การรับรองสู่ประเทศเพื่อนบ้านได้แก่ มัลดีฟส์ เมียนม่าร์ ลาว บังกลาเทศ และให้การ
รับรองความสามารถตามมาตรฐานสากล ISO 22870: 2016 Point of Care Testing เป็นอันดับท่ี 1 ในเอเชีย-แปซิฟิก 
          7. งานพระราชบัญญัติเชื้อโรคและพิษจากสัตว์ เป็นงานควบคุมกำกับการบังคับใช้กฎหมายพระราชบัญญัติ  
เช้ือโรคและพิษจากสัตว์ พ.ศ. 2558 ไม่มีหน่วยงานที่เป็นคู่แข่ง          
           8.ปัจจัยสำคัญที่ทำให้ส่วนราชการประสบความสำเร็จเมื่อเปรียบเทียบกับคู่เทียบ คือมีนโยบายที่ส่งเสริมและ
สนับสนุนให้งบประมาณด้านรับรองห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์และสาธารณสุขอยู่ภายใต้แผนยุทธศาสตร์การ
มาตรฐานแห่งชาติ งาน OECD GLP ที่ได้รับการมอบหมายให้เป็น National OECD GLP CMA 
 9. นโยบายและยุทธศาสตร์ด้านการมาตรฐานของประเทศไทย (พ.ศ. 2566 - 2570) ท่ีมีมติเห็นชอบจากคณะกรรมการ
การมาตรฐานแห่งชาติ (กมช.) ในการประชุมคร้ังท่ี 12 - 1/2565 เม่ือวันศุกร์ท่ี 4 มีนาคม 2565 ให้กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
โดยสำนักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ ในฐานะหน่วยตรวจสอบขึ้นทะเบียนแห่งชาติ (National OECD GLP Compliance 
Monitoring Authority : CMA) พัฒนาความพร้อมของ CMA โดยเฉพาะด้านบุคลากร และการสร้างเครือข่ายกับหน่วยกำกับ
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ดูแลทางกฎหมาย (Regulatory Authority : RA) หน่วยงานศึกษาวิจัย/พัฒนา (Test Facility : TF) และผู้ประกอบการ (Sponsor) 
ของประเทศไทย รวมถึงการสร้างเครือข่ายระหว่าง CMA ต่างประเทศ   
         9.ปัจจัยแวดล้อมที่เปลี่ยนแปลงไปซึ่งมีผลต่อสภาพการเป็นคู่เทียบของส่วนราชการคือ การกำหนดค่าตอบแทน
ผู้ตรวจประเมินแตกต่างกันระหว่างหน่วยรับรองภายในประเทศ มีผลกระทบต่อจำนวนผู้ตรวจประเมินภายนอกที่
มาร่วมปฏิบัติงานกับสำนักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ 
         10.การเปลี่ยนแปลงที่สร้างโอกาสสำหรับการสร้างนวัตกรรมและความร่วมมือ ได้แก่ การดำเนินการตามนโยบาย
คุณภาพ ISO 9001:2015, ISO/IEC 27001:2018 การบริหารจัดการภาครัฐแนวใหม่, พระราชบัญญัติการอำนวยความสะดวก
ในการพิจารณาอนุญาตของทางราชการ พ.ศ. 2558 ,พระราชกฤษฎีกาการทบทวนความเหมาะสมของกฎหมาย พ.ศ. 2558 ,
ข้อส่ังการของนายกรัฐมนตรีตามหนังสือสำนักเลขาธิการคณะรัฐมนตรี ด่วนท่ีสุดท่ี นร 0505/ว295 ลงวันท่ี 9 กันยายน 2558 
ด้านเศรษฐกิจ สังคม กฎหมาย และกระบวนการยุติธรรม ความต้องการ ความคาดหวังของผู้รับบริการและผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย, 
การกำหนดวาระความมั ่นคงสุขภาพโลก (Global Health Security Agenda ,GHSA) ของ UN , การให้ความสำคัญเรื่อง 
CBRN, WMD, Dual use ของ EU 
 
 (11) แหล่งข้อมูลเชิงเปรียบเทียบ   
     - แหล่งข้อมูลสำคัญสำหรับข้อมูลเชิงเปรียบเทียบ และเชิงแข่งขันในลักษณะเดียวกันมีอะไรบ้าง 
     - แหล่งข้อมูลสำคัญสำหรับข้อมูลเชิงเปรียบเทียบจากหน่วยงานอื่นๆ ทั้งในส่วนราชการ นอกส่วน
ราชการและจากต่างประเภทกันมีอะไรบ้าง 
     - มีข้อจำกัดอะไร (ถ้ามี) ในการได้มาซึ่งข้อมูลเหล่าน้ี 

- ข้อมูลเชิงเปรียบเทียบ 
1. โครงสร้างของหน่วยงานและการบริหารจัดการ 
2. ระยะเวลาของข้ันตอนการให้การรับรอง และการฝึกอบรม 
3. งบประมาณการดำเน ินการ การพ ัฒนาระบบคุณภาพห้องปฏิบ ัต ิการและการ ร ับรอง

ความสามารถห้องปฏิบัติการ 
4. จำนวนบุคลากรที่มีความสามารถและเช่ียวชาญในแต่ละสาขา 
5. จำนวนผู้ใช้บริการและการให้ความเช่ือถือและยอมรับองค์กร 
6. ค่าธรรมเนียมการขอรับรอง และค่าลงทะเบียนฝึกอบรม 
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-  แหล่งข้อมูลภำยในประเทศ  
1. Website ของหน่วยงานต่างๆ เช่น  
  สำนักงานมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม     http://www.tisi.go.th 

            สภาเทคนิคการแพทย์                            http://www.mtc.or.th/                                                 
  สำนักมาตรฐานสินค้าเกษตรและอาหารแห่งชาติ          http://www.acfs.go.th 
  Asia Pacific Accreditation Cooperation  http://www.apac-accreditation.org  
  International Laboratory Accreditation Cooperation   http://www.ilac.org 
  Center for Disease Control and Prevention (CDC)    http://www.cdc.gov 
2. รายงานประจำปีของหน่วยงานต่างๆ เช่น  สำนักงานมาตรฐานผลิตภัณฑ์อ ุตสาหกรรม (สมอ.) , 
กรมว ิทยาศาสตร ์บร ิ การ  ( วศ . ) ,Asia Pacific Accreditation Cooperation (APAC), International 
Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC) 

     ข้อจำกัดในการได้มาซ่ึงข้อมูลเชิงเปรียบเทียบ และข้อมูลเชิงเปรียบเทียบจากหน่วยงานอื่น 
ประเภทการ
เปรียบเทียบ 

คู่เทียบ แหล่งข้อมูล 
เชิงเปรียบเทียบ 

ข้อจำกัด 
ในการได้มาซ่ึงข้อมูล 

1.ขอบข่ายการร ับรอง
ค ว า ม ส า ม า ร ถ
ห้องปฏิบัติการ 
 
 
 

1 1 . ส ำ น ั ก ง า น ม า ต ร ฐ า น
ผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม 
2.สำนักมาตรฐานสินค้าเกษตร
และอาหารแห่งชาติ 

-รายงานประจำปี  
-website 
-เอกสารประชาสัมพันธ์ 
 

รายละเอียดยังไม่สมบูรณ์
กำลังจะจัดการประชุมเพื่อ
ท ำbenchmark ภา ย ใ น
หน่วยงาน และเป็นการ
ประเมินด้านเดียวโดยไม่มี
การวิเคราะห์ร่วมกัน 

2.ขอบข่ายการตรวจสอบ 
ขึ ้นทะเบียนหน่วยงาน
ศึกษาวิจัย/พัฒนา 

หน่ วยตรวจสอบ (Compliance 
Monitoring Authority) ในภูมิภาค
อาเซียนท่ีได้เป็นสมาชิกแบบสมบูรณ์
กับ OECD ได้แก่ Standard Malaysia 
ประเทศมาเลเซี ยและ SPRING 
ประเทศสิงคโปร์ 

-รายงานประจำปี  
-website 
-เอกสาร
ประชาสัมพันธ์ 

 

- 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

http://www.tisi.go.th/
http://www.acfs.go.th/
http://www.ilac.org/
http://www.cdc.gov/
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ข. บริบทเชิงยุทธศำสตร์ 
          (12) ควำมท้ำทำยเชิงยุทธศำสตร์และควำมได้เปรียบเชิงยุทธศำสตร์ 
     - ความท้าทายเชิงยุทธศาสตร์และความได้เปรียบเชิงยุทธศาสตร์ของส่วนราชการในด้านพันธกิจ ด้ าน
การปฏิบัติการ ด้านความรับผิดชอบต่อสังคม และด้านบุคลากร คืออะไร 
 

คำตอบ 
1. รักษาสถานภาพการเป็นสมาชิกองค์กรรับรองฯ ท่ีลงนามยอมรับร่วมกับ ILAC และ APAC  
2. การได้รับการยอมรับให้เป็น Full non-Member Countries Adherence to OECD Council Acts related to 
MAD  
3.ขยายกลุ่มเป้าหมายการรับรองระบบบริหารคุณภาพห้องปฏิบัติการ ตามมาตรฐานกระทรวงสาธารณสุข 
4.ไม่มีภาคบังคับตามกฎหมาย 
5.ให้การรับรองห้องปฏิบัติการเครือข่ายตรวจ SAR-COV-2, ตรวจคัดกรองมะเร็งปากมดลูก ด้วยวิธี HPV DNA testing, ตรวจ
กลุ่มอาการดาวน์ในหญิงต้ังครรภ์ด้วยวิธี Quadruple Test, ตรวจ Mpox Virus และตรวจ BRCA1/ BRCA2 
 



หน้า 44 จาก 48 หน้า 

 

 
ควำมท้ำทำยเชิงยุทธศำสตร ์ สิ่งท่ีท้ำทำย 

ด้ำนพันธกิจ   

1.การรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการด้าน
การแพทย์และสาธารณสุข 
 

การให้ประชาชนมีสุขภาพที่ดีและเข้าถึงบริการสุขภาพที่มี
มาตรฐาน ซึ่งเป็นการดำเนินการที่บ่งชี้ถึงการได้รับมาตรฐาน
ของห้องปฏิบัติการที่แสดงให้เห็นคุณภาพที่เกิดขึ้นในแต่ละ
มาตรฐานที่เกี่ยวข้อง เช่น มาตรฐาน ISO/IEC 17025 ซึ่งเป็น
มาตรฐานที่เกี่ยวข้องกับห้องปฏิบัติการด้านสาธารณสุข ได้แก่ 
อาหาร ยา เครื่องสำอาง เครื่องมือแพทย์ ที่เป็นเรื่องใกล้ตัว
ประชาชนในการได้บริโภคหรือใช้สินค้าที่มีคุณภาพที่ผ่านการ
ผลิตจากบริษัท/โรงงานที่มีห้องปฏิบัติการในการตรวจสอบ
ผลิตภัณฑ์ก่อนออกจำหน่ายว่ามีคุณภาพมาตรฐานตามที ่
มาตรฐานของสินค้านั ้นๆกำหนดไว้ หร ือตามที ่สำนักงาน
คณะกรรมการอาหารและยากำหนดไว้ เช่นเดียวกับมาตรฐาน 
ISO 15189 ซึ่งเป็นมาตรฐานที่แสดงให้เห็นว่าห้องปฏิบัติการ
ของโรงพยาบาล/คลินิก/สถานพยาบาลมีระบบคุณภาพทั้งด้าน
บริหารและด้านวิชาการในการดำเนินการที ่เป ็นไปตาม
มาตรฐานกำหนดไว้ ส่งผลต่อความเช่ือมั่นของผู้บริโภคที่จะใช้
บริการในสถานประกอบการด้านการแพทย์ได้อย่างมั ่นใจ 
ดังนั้นความท้าทายของการดำเนินการในส่วนนี้คือ การเพิ่ม
จำนวนห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์และสาธารณสุขใน
ประเทศให้ได้ร ับการร ับรองตามมาตรฐานสากลเพิ ่มขึ ้น 
ถึงแม้ว่ามาตรฐานสากลนี ้จะไม่เป ็นกฎหมายข้อบังคับให้
ห้องปฏิบัติการต้องขอการรับรอง แต่การสร้างความตระหนัก
ให้กับผู ้ประกอบการ สร้างความมั ่นใจให้กับผู ้บริโภคหรือ
ผู้ใช้บริการที่ต้องเน้นเลือกซื้อผลิตภัณฑ์หรือบริการที่มีคุณภาพ
โดยใช้มาตรฐานสากลเป็นตัวบ่งช้ีย่อมเป็นความท้าทายที่สำนัก
มาตรฐานห้องปฏิบัติการต้องดำเนินการต่อไป 

2.การตรวจสอบข ึ ้นทะเบ ียนหน ่วยงาน
ศึกษาวิจัย/พัฒนาด้านวิทยาศาสตร์การแพทย์
และสาธารณสุข OECD GLP 
ภายใต ้นโยบายและย ุทธศาสตร์ด ้านการ
มาตรฐานของประเทศไทย (พ.ศ. 2566 - 
2570) ที่มีมติเห็นชอบจากคณะกรรมการการ
มาตรฐานแห่งชาติ (กมช.) ในการประชุมครั้งที่ 

หน่วยตรวจสอบข้ึนทะเบียนแห่งชาติ (CMA)  

-พ ัฒนาสมรรถนะและความพร้อมของ CMA รวมท ั ้ ง  ผู ้

ตรวจสอบ (Inspector) ให้เพียงพอต่อการตรวจสอบหน่วยงาน

ศึกษาวิจัย/พัฒนา (Test Facility) ที ่มีแนวโน้มเพิ ่มขึ ้นและ

ธำรงไว้ซึ่งการเป็นหน่วยตรวจสอบข้ึนทะเบียนแห่งชาติ  
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12 - 1/2565 เมื่อวันศุกร์ที่ 4 มีนาคม 2565 ให้
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ โดยสำนักมาตรฐาน
ห้องปฏิบัติการ ในฐานะหน่วยตรวจสอบข้ึนทะเบียน
แห่ งชาติ  (National OECD GLP Compliance 
Monitoring Authority : CMA) พัฒนาความพร้อม
ของ CMA โดยเฉพาะด้านบุคลากร และการสร้าง
เครือข่ายกับหน่วยกำกับดูแลทางกฎหมาย 
(Regulatory Authority : RA) หน่วยงานศึกษาวิจัย/
พัฒนา (Test Facility : TF) และผู ้ประกอบการ 
(Sponsor) ของประเทศไทย รวมถึงการสร้ าง
เครือข่ายระหว่าง CMA ต่างประเทศ  

-สร้างความตระหนักรู้ เรื่องระบบการยอมรับร่วมของข้อมูล
เรื ่องการประเมินสารเคมี (Mutual Acceptance of Data : MAD) 

ของประเทศแก่หน่วยงานและบุคลากรที่เกี่ยวข้องกับระบบ 
OECD GLP- MAD  ได้แก่ Sponsor, TF, RA และบุคลากรอื่นๆที่
เ ก ี ่ ย วข ้ อ ง ซ ึ ่ ง จะนำ ไปส ู ่ ก า ร เป ็ น  Thailand OECD GLP 

Compliance Program ที่เข้มแข็งช่วยเพิ ่มขีดความสามารถใน
การแข็งขันของประเทศภายใต้ระบบยอมรับร่วมของข้อมูล 
(MAD : OECD-GLP) 
- จัดให้มีระบบให้บริการผ่านระบบอิเล็กทรอนิกส์ 
- การสร้างเครือข่ายระหว่าง CMA ต่างประเทศ 

3. ส ่งเสริมและสนับสนุนการพัฒนาระบบ
ประกันคุณภาพห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์
และสาธารณสุข   
 

เป็นศูนย์กลางข้อมูลด้านระบบประกันคุณภาพห้องปฏิบัติการ 
ด้านการแพทย์และสาธารณสุข โดยการสร้างเครือข่ายห้องปฏิบัติการ
เพ่ือรองรับการเกิดโรคอุบัติใหม่/โรคอุบัติซ้ำให้มีกลไกในการทำงานท่ี
สามารถวางแผน ป้องกันล่วงหน้าได้อย่างรวดเร็ว 

4.การควบคุมกำกับการดำเนินการตาม
พระราชบัญญัติเช้ือโรคและพิษจากสัตว์ พ.ศ. 
2558 
 

-พัฒนากฎหมายเพ่ือกำกับดูแลความปลอดภัยและความม่ันคง 
ทางชีวภาพให้มีความเหมาะสม ไม่เป็นภาระแก่ประชาชนเกิน
สมควร สอดคล้องกับการดําเนินชีวิตตาม 
กาลสมัยและวิวัฒนาการของเทคโนโลยีที่มีความเปล่ียนแปลง
อยู่ตลอดเวลา  
-บังคับใช้กฎหมายพระราชบัญญัติเช้ือโรคและพิษจากสัตว์
อย่างมีประสิทธิภาพ  
-พัฒนาศูนย์ข้อมูลเช้ือโรคและพิษจากสัตว์ 

ด้ำนปฏิบัติกำร  
 

-ให้บริการได้รวดเร็ว ด้วยเทคโนโลยีสารสนเทศที่ทันสมัย    
-พัฒนากระบวนการดำเนินงานให้มีประสิทธิภาพโดยใช้ระบบ 
 สารสนเทศ เพื่อสนองตอบต่อจำนวนห้องปฏิบัติการเป้าหมาย  
 ที่มีจำนวนเพิ่มข้ึนทุกปี 
-พัฒนางานให้ผ่านการรับรองตามมาตรฐานสากลทุกสาขา 
-พัฒนากระบวนการออกหนังสือรับรองการแจ้งและใบอนุญาต 
เทคโนโลยีการให้บริการ E- Permit/ E-Payment  
-สร้างความเข้มแข็งหน่วยงานที่เกี่ยวข้องในการดำเนินการตาม
หลักปฏิบัติที่ดีทางห้องปฏิบัติการของ โอ อี ซี ดี 

ด้ำนควำมรับผิดชอบต่อสังคม -สร้างหลักประกันสุขภาพให้กับประชาชน ได้รับบริการสุขภาพ  
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  และผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มีคุณภาพมาตรฐานอย่างส่งถึงและ
เป็นธรรม  
-กำหนดมาตรฐานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ 
-บังคับใช้พระราชบัญญัติเช้ือโรคและพิษจากสัตว์ให้เป็นไปตาม 
เจตนารมณ์ของกฎหมาย  
-ประชาชนได้รับความคุ้มครองจากการบริโภคผลิตภัณฑ์ที่ผลิต
ขึ้นใหม่ที่ผ่านการทดสอบความปลอดภัยในขั้นตอนที่ไม่ได้ทำ
การทดสอบในมนุษย์ตามหลักการ OECD GLP  
-ประชาชนได้รับบริการจากสถานประกอบการทางการแพทย์
และ/หรือบริโภคสินค้าจากผู้ประกอบการที่มีคุณภาพที่ได้รับ
การรับรองตามมาตรฐานสากล 
-ประชาชนเข้าถึงโครงสร้างพื้นฐานคุณภาพของประเทศผ่าน
กลไกการรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการ 

ด้ำนทรัพยำกรบุคคล 
 

-บุคลากรทุกระดับต้องมีความรู้ ความสามารถในภารกิจที่ 
 รับผิดชอบตามมาตรฐานสากลและทันต่อสถานการณ์การ 
 เปลี่ยนแปลงของเทคโนโลยีและปัญหาสาธารณสุข 
-ส่งเสริมบุคลากรได้รับการพัฒนา/ฝึกอบรม/มอบหมายงาน      
เพื่อเพิ่มทักษะในการปฏิบัติภารกิจให้สามารถบรรลุเป้าหมาย
ได้ในภาวะจำกัดอัตรากำลัง    
-ผู้ปฏิบัติงานใน CMA มีความรู้ ความเข้าใจในเรื่องระบบและ

กระบวนการด้านคุณภาพและวิชาการตามหลักการ OECD GLP 

อย่างต่อเนื่อง สามารถดำเนินงานได้อย่างมีประสิทธิภาพและ

เป็นที่ยอมรับทั่วกันในประเทศภาคีสมาชิก OECD GLP 

-พัฒนาบุคลากรให้ทันกับการเปลี่ยนแปลงของสถานการณ์โลก

ทั้งการให้การรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการตามมาตรฐาน 

ISO/IEC 17025: 2017 และมาตรฐาน ISO 15189: 2022 หรือการ

เกิดโรคอุบัติใหม่/โรคอุบัติซ้ำ เป็นต้น                                                                                                                                                                                             

 
 
 
 
ค. ระบบกำรปรับปรุงผลกำรด ำเนินกำร 
 (13) ระบบกำรปรับปรุงผลกำรด ำเนินกำร 
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     - องค์ประกอบส ำคัญของระบบกำรปรับปรุงผลกำรด ำเนินกำร รวมท้ังกระบวนกำรประเมิน กำร
ปรับปรุงโครงกำรและกระบวนกำรท่ีส ำคัญของส่วนรำชกำรมีอะไรบ้ำง 
ค ำตอบ 

ประเด็นกำร
ปรับปรุง 

แนวทำงและวิธีกำร 

ด้ำนพันธกิจ ปรับปรุงโครงสร้างและภารกิจให้สอดคล้องกับแผนแม่บท การปรับปรุงโครงสร้างและ
ภารกิจของหน่วยงานตามแผนแม่บทของกระทรวงสาธารณสุข 

ด้ำนปฏิบัติกำร 

 

พัฒนาสำนักมาตรฐานห้องปฏิบัติการโดย  
• ปรับความรวดเร็วในการให้บริการ 
• ทบทวน ปรับปรุงและพัฒนากระบวนงาน อย่างต่อเน่ืองได้แก่  
   - การรับรองห้องปฏิบัติกรทางการแพทย์และสาธารณสุข  
   - การสนับสนุนการพัฒนาระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์และสาธารณสุข ให้ทัน
ต่อสถานการณ์การเปล่ียนแปลงและเทคโนโลยี และใช้การทำงานระบบเครือข่ายให้มากข้ึน 
• นำระบบสารสนเทศที่ทันสมัยมาใช้ให้ครอบคลุมทุกภารกิจ 
• สำรวจความพึงพอใจของผู้รับบริการ 
• การแต่งตั้งคณะทำงานร่วมกันกับหน่วยงานที่เก่ียวข้อง 
DMSc นำหลักการ Plan–Do–Check-Act/AAR/BAR/Purpose-Process-Performance มาใช้เป็น
เคร่ืองมือปรับปรุงระบบงานอย่างต่อเน่ือง และบูรณาการมาตรฐาน ISO 15189, ISO 15190, ISO/IEC 
17011, ISO/IEC 17025, ISO/IEC 17043,ISO 17034,ISO 9001,ISO/IEC 27001 และ PMQA ควบคู่
ไปกับ 5 ส./HealthyWorkplace/ 7GREEN/ CQI/ QA/ KM/ R2R/ R&D/ BSC/ RCABest/ Practices/ 
Benchmarking/ Tracer/ Lean ระบบการควบคุมภายใน/IPA/Infectious disease control ควบ
กำกับด้วย KPIs และมีการแลกเปล่ียนความรู้ ทักษะ ประสบการณ์จากงานประจำสู่การวิจัย (R2R) และ
ต่อยอดสู่นวัตกรรมใหม่ การแลกเปล่ียนความรู้ตามกระบวนการจัดการความรู้ตามแนวทาง 7 - KM 
Process ผ่านเวที “KM Day DMSc” ทุกปี ห้องสมุดของ DMSc และ Website KM  ทั ้งภายใน/
ภายนอก ทั้งนี้มีกระบวนการสร้างคุณค่า 6 กระบวนการ และกระบวนการสนับสนุน จำนวน 13 
กระบวนการ 

ด้ำนทรัพยำกร
บุคคล 

 

พัฒนาบุคลากรให้มีความรู้ความสามารถ และทันต่อสถานการณ์การเปลี่ยนแปลงของ
เทคโนโลยีและปัญหาสาธารณสุขด้านต่างๆ โดย • มีแผนพัฒนาบุคลากรทั้งระยะสั้นและ
ระยะยาวทุกภารกิจ 
• ศึกษาดูงาน เพ่ือเรียนรู้ ท้ังด้านวิชาการ และการมาตรฐานต่างๆให้ทันต่อการเปล่ียนแปลง 
• ปรับปรุงค่าตอบแทนผู้ปฏิบัติงานให้เหมาะสมตามสภาวะเศรษฐกิจ 
• ส่งเสริมและพัฒนาบุคลากรให้สามารถทำงานได้อย่างมีประสิทธิภาพ และลดงานที่
สามารถใช้เทคโนโลยีทำงานแทนได้ เพื่อเพิ่มเวลาให้นักวิชาการให้ทำงานได้อย่างเต็มที่ เช่น
ลดเวลาในการถ่ายสำเนาเอกสารจำนวนมาก ลดเวลาในการ Key in ข้อมูล เป็นต้น 
• ส่งเสริมและกระตุ ้นให้บุคลากรของ สมป. ทุกระดับเข้าถึงและสามารถทำงานผ่าน
เทคโนโลยีสารสนเทศได้อย่างมีประสิทธิภาพ 
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ประเด็นกำร
ปรับปรุง 

แนวทำงและวิธีกำร 

• สร้างขวัญและกำลังใจให้บุคลากรพร้อมทำงานให้องค์กรอย่างมีความสุขและเต็มความสามารถ
โดยมีการมอบรางวัลและประกาศเกียรติคุณ รวมท้ังการมีกิจกรรมสัมพันธ์ภายในหน่วยงาน เช่น 
ทำบุญตักบาตร สวดมนต์ตอนเช้า และกิจกรรมวันปีใหม่ 

 

- องค์ประกอบส ำคัญของระบบกำรปรับปรุงผลกำรด ำเนินกำร รวมท้ังกำรประเมินกำรปรับปรุงโครงกำรและ
กระบวนกำรท่ีส ำคัญของส่วนรำชกำรมีอะไรบ้ำง 

ก ร ะ บ ว น ก ำ ร
สร้ำงคุณค่ำ 

1.งานออกหนังสือรับรองการแจ้งและใบอนุญาตตามพระราชบัญญัติ เชื ้อโรคและ 
พิษจากสัตว์ พ.ศ. 2558 
2.งานตรวจสอบข้ึนทะเบียนหน่วยงานศึกษาวิจัยตามหลักการ OECD GLP  
3.งานรับรองคุณภาพห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์และสาธารณสุขตามมาตรฐานสากล 
4.งานรับรองคุณภาพห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์และสาธารณสุขตามมาตรฐานระดับประเทศ 

ก ร ะ บ ว น ก ำ ร
สนับสนุน 

1.งานนโยบายแผนงาน งานติดตามและประเมินผล/ คำรับรองปฏิบัติราชการ และการบริหาร
จัดการภาครัฐ งานเทคโนโลยีสารสนเทศ งานควบคุมเอกสารคุณภาพ 
2.งานบริหารทั่วไป บริหารบุคคล การเงิน พัสดุ และสารบรรณ 

ระบบกำรปรับปรุง
กระบวนกำร 

1.ระบบมาตรฐาน ISO 9001: 2015, ISO/IEC 27001:2018  
2.การรับฟังผู้รับบริการและผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย ตามหลักการ PMQA 
3.ระบบเทคโนโลยีสารสนเทศมาใช้ในกระบวนการอนุญาต 
4.ระบบเทคโนโลยีสารสนเทศมาใช้ในกระบวนการรับรองห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์ และ
สาธารณสุขตามมาตรฐานสากล และมาตรฐานระดับประเทศ 
5.การปรับปรุงกระบวนการด้วย PDCA และ LEAN Management 

กำรประเมินกำร
ปรับปรุงโครงกำร 

1.การตรวจติดตามตามระบบมาตรฐาน ISO 9001: 2015, ISO/IEC 27001:2018 
2.การประเมินองค์การตามเกณฑ์ PMQA  
3.การประเมินกระบวนงาน และโครงการตามการควบคุมภายใน 

หมำยเหตุ : เครื่องหมายดอกจัน (*) ที่ปรากฏอยู่ที่ท้ายของคำถาม หมายถึง ให้ส่วนราชการตอบตามความ 
               เหมาะสมตามภารกิจของส่วนราชการนั้น 


