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แบบฟอร์ม 4.1 
ลักษณะส ำคัญขององค์กำร 13 ข้อค ำถำม 

ของส ำนักมำตรฐำนห้องปฏิบัติกำร กรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์ 
 
 ลักษณะส าคัญขององค์การ คือ ภาพรวมของส่วนราชการ สิ่งส าคัญท่ีมีอิทธิพลต่อวิธีการด าเนินงานและความ
ท้าทายส าคัญท่ีส่วนราชการเผชิญอยู่ 
 
1. ลักษณะองค์กำร : คุณลักษณะส ำคัญของส่วนรำชกำรคืออะไร 
 ให้อธิบายถึงสภาพแวดล้อมการด าเนินงานของส่วนราชการและความสัมพันธ์ที่ส าคัญกับผู้รับบริการและผู้มี
ส่วนได้ส่วนเสีย ส่วนราชการอื่น และประชาชนโดยรวม 

ประวัติควำมเป็นมำ 
ส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ เป็นหน่วยงานที่จัดตั้งขึ้น ตามพระราชกฤษฎีกา             

แบ่งส่วนราชการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ พ.ศ. 2540 เมื่อวันที่ 8 กรกฎาคม 2540 โดยมีพ้ืนฐานจากหน่วยงานเดิมคือกอง
มาตรฐานชันสูตรสาธารณสุขเพ่ือด าเนินการรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการ (Accreditation Body) เพ่ือให้องค์กร
ดังกล่าว เป็นที่ยอมรับในระดับนานาชาติ ซึ่งมีประวัติความเป็นมาดังนี้  
พ.ศ. 2503 มีการพัฒนาระบบชันสูตรสาธารณสุขทางห้องปฏิบัติการไปสู่ส่วนภูมิภาคของประเทศ โดยการส่ง

ข้าราชการจากกองวิจัยทางแพทย์ไปร่วมปฏิบัติงานที่หน่วยกามโรค กรมควบคุมโรคติดต่อ (ปัจจุบัน 
คือ กรมควบคุมโรค) โดยเริ่มต้นจากจังหวัดนครราชสีมา สงขลา และชลบุรี ตามล าดับ 

พ.ศ. 2507 จัดตั้งโรงเรียนพนักงานวิทยาศาสตร์การแพทย์ เพ่ือผลิตบุคลากรระดับเจ้าหน้าที่วิทยาศาสตร์
การแพทย์หลักสูตร 1 ปี เพื่อสนับสนุนงานตรวจวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการชันสูตรสาธารณสุข 

พ.ศ. 2511 จัดตั้งโครงการ "บริการชันสูตรทางแพทย์และอนามัยแห่งชาติ " มีหน้าที่รับผิดชอบในการจัดตั้ง   
"หน่วยชันสูตรทางแพทย์และอนามัยจังหวัด" ซึ่งท าให้เกิดหน่วยชันสูตรทางแพทย์และอนามัย
จังหวัดขึ้นในโรงพยาบาลประจ าจังหวัดต่างๆ 

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

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

พ.ศ. 2524 กองบริการชันสูตรสาธารณสุขภูมิภาคได้ด าเนินการจัดตั้งห้องปฏิบัติการประจ าโรงพยาบาลจังหวัด 
ครบถ้วนทั้ง 72 จังหวัด รวม 86 แห่ง และได้โอนหน่วยชันสูตรสาธารณสุขจังหวัด 80 แห่ง ให้ไปอยู่ใน
ความรับผิดชอบด าเนินงานของส านักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข ส าหรับที่เหลืออีก 6 แห่ง จัดตั้งเป็น
ศูนย์ชันสูตรสาธารณสุขเขต ได้แก่ นครราชสีมา สงขลา ชลบุรี  ขอนแก่น พิษณุโลก และเชียงใหม่ 

พ.ศ. 2526 พระราชกฤษฎีกาแบ่งส่วนราชการกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์  พ.ศ. 2526 เปลี่ยนชื่อ                 
"กองบริการชันสูตรสาธารณสุขภูมิภาค" เป็น "กองมาตรฐานชันสูตรสาธารณสุข" รับผิดชอบโรงเรียน
เจ้าพนักงานวิทยาศาสตร์การแพทย์ ส่วนศูนย์ชันสูตรสาธารณสุขเขตทั้ง 6 แห่งถูกยกฐานะเป็น            
ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ 
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พ.ศ. 2536 กองมาตรฐานชันสูตรสาธารณสุข ได้โอนโรงเรียนเจ้าพนักงานวิทยาศาสตร์การแพทย์ไปสังกัดสถาบัน
พัฒนาก าลังคนสาธารณสุข (ปัจจุบัน คือ สถาบันพระบรมราชชนก) ส านักงานปลัดกระทรวง
สาธารณสุข 

พ.ศ. 2540 พระราชกฤษฎีกาแบ่งส่วนราชการกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ พ.ศ. 2540 ยกฐานะกองมาตรฐาน
ชันสูตรสาธารณสุขขึ้นเป็น "ส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ" เพ่ือรองรับ สถานการณ์การพัฒนาระบบ
คุณภาพห้องปฏิบัติการทางการแพทย์และสาธารณสุขของประเทศ 

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

พ.ศ. 2553 ส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ ได้รับมอบหมายจากคณะกรรมการการมาตรฐานแห่งชาติ              
ตาม พ.ร.บ. การมาตรฐานแห่งชาติ พ.ศ. 2551 ให้เป็นหน่วยงานที่รับผิดชอบเกี่ยวกับการมาตรฐาน
ที่เกี่ยวข้องกับการรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์และสาธารณสุขของประเทศ 
ให้มีอ านาจหน้าที่เช่นเดียวกับกรรมการเฉพาะด้านตามมาตรฐาน 

พ.ศ. 2559 ปรับปรุงโครงสร้างหน่วยงาน โดยยุบรวมส านักก ากับพระราชบัญญัติเชื้อโรคและพิษจากสัตว์ 
เข้ารวมกับส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ และให้รวมงานในหน้าที่ความรับผิดชอบ และบุคลากรของส านัก
ก ากับพระราชบัญญัติเชื้อโรคและพิษจากสัตว์ ตามค าสั่งกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ที่ 1871/2559            
เรื่อง ยุบรวมหน่วยงาน 
 

พ.ศ. 2561 ส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ ได้รับมอบหมายจากคณะกรรมการการมาตรฐานแห่งชาติ ตาม พ.ร.บ. 
การมาตรฐานแห่งชาติพ.ศ. 2551 ให้เป็นหน่วยงานที่รับผิดชอบในการเป็น หน่วยตรวจสอบขึ้นทะเบียน
แห่งชาติ (National Compliance Monitoring Authority: National CMA)เพ่ือตรวจสอบขึ้นทะเบียน
ห้องปฏิบัติการตามหลักปฏิบัติที่ดี (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 ขั้นตอนสุดท้ายจากที่ประชุม 
OECD Council พิจารณาการยอมรับร่วมกระบวนการด าเนินงานของหน่วยตรวจสอบขึ้นทะเบียน
แห่งชาติ(National Compliance Monitoring Authority: National CMA) ของประเทศไทย 

พ.ศ. 2563 - ปรับปรุงโครงสร้างของส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ โดยแยกกลุ่มประเมินคุณภาพการตรวจ
วิเคราะห์ เป็นศูนย์ทดสอบความช านาญ (Proficiency Testing Center) เป็นหน่วยงานภายในขึ้นตรง
ต่ออธิบดีกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ตามค าสั่งกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ที่ 154/2563  เรื่อง การจัดตั้ง
ศูนย์ทดสอบความช านาญ (Proficiency Testing Center) 

 - ส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ ในฐานะหน่วยตรวจสอบขึ้นทะเบียนแห่งชาติ (National CMA) ได้รับ
การเข้าร่วมเป็นภาคีสมาชิกแบบสมบูรณ์ (Full adherence) ที่เกี่ยวกับการยอมรับร่วมของข้อมูลเรื่อง
การประเมินสารเคมีขององค์การเพ่ือความร่วมมือและการพัฒนาทางเศรษฐกิจ (Organization for 
Economic Cooperation and Development: OECD) 
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ก. สภำพแวดล้อมของส่วนรำชกำร 
 

(1) พันธกิจหรือหน้ำที่ตำมกฎหมำย 
 - พันธกิจหรือหน้ำที่หลักตำมกฎหมำยของส่วนรำชกำรคืออะไรบ้ำง 

ตามกฎกระทรวงแบ่งส่วนราชการกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๒ ซึ่งประกาศในราชกิจจานุเบกษา              
ฉบับประกาศทั่วไป เล่ม ๑๒๖ ตอนที่  ๙๘ ก หน้าที่  ๗๗ วันที่  ๒๘ ธันวาคม ๒๕๕๒ และได้รับมอบหมายจาก
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ให้ส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ (ข้อ ๒๖) มีอ านาจหน้าที่ดังต่อไปนี้ 
หน้ำที่ตำมกฎหมำย 
1.สงเสริมและสนับสนุนการพัฒนาระบบประกันคุณภาพห้องปฏิบัติการ และประเมินคุณภาพการทดสอบความช านาญ
ห้องปฏิบัติการด้านการแพทยและสาธารณสุข  
2.ติดตาม ตรวจสอบระบบคุณภาพและใหการรับรองหองปฏิบัติการด้านการแพทยและสาธารณสุข  
3.เปนศูนยข้อมูลด้านคุณภาพและมาตรฐานห้องปฏิบัติการด้านการแพทยและสาธารณสุข  
4.ปฏิบัติงานรวมกับหรือสนับสนุนการปฏิบัติงานของหนวยงานอ่ืนที่เกี่ยวข้อง หรือที่ไดรับมอบหมาย 
 

 
 
 

หน้ำที่ตำม
กฎหมำย 

 

1.ก ากับดูแลและส่งเสริมพัฒนาการบังคับใช้กฎหมายวาด้วยเชื้อโรคและพิษจากสัตว  
2.เป็นหน่วยรับรองห้องปฏิบัติการทางการแพทย์และสาธารณสุข (National Accreditation Body) ที่
ด าเนินการรับรองระบบบริหารคุณภาพและความสามารถห้องปฏิบัติการทางการแพทย์และ
สาธารณสุข 
3.เป็นหน่วยตรวจสอบขึ้นทะเบียนแห่งชาติ (National OECD GLP Compliance Monitoring Authority, 
National OECD GLP CMA) ที่ด าเนินการตรวจสอบขึ้นทะเบียนหน่วยงานศึกษาวิจัย/พัฒนา ตามหลัก
ปฏิบัติที่ดีทางห้องปฏิบัติการ (Good Laboratory Practice, GLP) ขององค์การเพ่ือความร่วมมือและการ
พัฒนาเศรษฐกิจ (OECD) ครอบคลุมทุกขอบข่าย ตามเงื่อนไขข้อผูกพันต่อกรรมสารของ OECD Council 
ที่เกี่ยวกับการยอมรับร่วมของข้อมูลเรื่องการประเมินสารเคมี (Mutual Acceptance of Data, MAD) 
4.สงเสริม สนับสนุน พัฒนาระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการทางการแพทย์และสาธารณสุข เป็นศูนย์
การอบรมระบบคุณภาพและมาตรฐานห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์และสาธารณสุข ปฏิบัติงาน 
รวมกับหรือสนับสนุนการปฏิบัติงานของหนวยงานอื่นที่เก่ียวข้อง หรือที่ไดรับมอบหมาย 
5.ก าหนดมาตรฐานของวิธีหรือระบบคุณภาพมาตรฐานของการตรวจวิเคราะหผลิตภัณฑสุขภาพหรือ
ที่เกี่ยวกับอาหาร ยา ยาเสพติด วัตถุท่ีออกฤทธิ์ ตอจิตและประสาท สารระเหย เครื่องส าอาง เครื่องมือ
แพทย รังสีและวัตถุอันตรายทางสาธารณสุข ชีววัตถุ สมุนไพร และการชันสูตรโรค 
6.พัฒนาระบบและกลไกการด าเนินงานใหเปนไปตามกฎหมายและการลงนามยอมรับร่วมกับ
องค์การระหว่างประเทศท่ีอยู่ในความรับผิดชอบ 
7.เปนศูนยข้อมูลระบบคุณภาพมาตรฐานห้องปฏิบัติการด้านการแพทยและสาธารณสุข 
8.เป็นศูนย์ข้อมูลเชื้อโรคและพิษจากสัตว์ 
9.เป็นศูนยข้อมูลการทดสอบความปลอดภัยของสารเคมีที่ไม่ได้ทดลองในมนุษย์ (non clinical safety 
study) ตามหลักปฏิบัติที่ดีทางห้องปฏิบัติการ (GLP) ขององค์การเพ่ือความร่วมมือและการพัฒนา
เศรษฐกิจ (OECD) 
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พันธกิจตำมแผนปฏิบัติรำชกำร  

พันธกิจตำม
แผนปฏิบัติ
รำชกำร 

 

1.รั บรองห้ องปฏิบั ติ การด้ านการแพทย์  และสาธารณสุ ขตามมาตรฐานสากล  ได้ แก่   
ISO15189:2012, ISO15190:2020, ISO 22870:2016, ISO/IEC 17025:2017,ISO 17034:2016,  
ISO 20387:2018  และตรวจสอบขึ้นทะเบียนหน่วยงานศึกษาวิจัย/พัฒนา ตามหลักปฏิบัติที่ดีทาง
ห้องปฏิบัติการขององค์การเพ่ือความร่วมมือและการพัฒนาเศรษฐกิจ (OECD GLP) และมาตรฐาน
ระดับประเทศ ได้แก่ การรับรองระบบบริหารคุณภาพห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ มาตรฐานกระทรวง
สาธารณสุข (MOPH-LAB), การรับรองระบบบริหารคุณภาพห้องปฏิบัติการรังสีวินิจฉัย มาตรฐาน
กระทรวงสาธารณสุข(MOPH-X-RAY), การรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการของสถานพยาบาลตรวจ
สุขภาพคนหางานที่จะไปท างานต่างประเทศ, การรับรองคุณภาพระบบตรวจสอบสารพิษตกค้างในผักสด
ผลไม้สด และสารปนเปื้อนในอาหาร การรับรองระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการด่านอาหารและยา และการ
ขึ้นทะเบียนหน่วยบริการเจาะเลือด เก็บตัวอย่าง และน าส่งตัวอย่างนอกโรงพยาบาลเพื่อสนับสนุน
โครงการลดความแออัดกระทรวงสาธารณสุข 
2.ส่งเสริมการพัฒนาระบบประกันคุณภาพห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์และสาธารณสุขตาม
มาตรฐานสากล ดังนี้ รับรองห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์ และสาธารณสุขตามมาตรฐานสากล ได้แก่  
ISO15189:2012, ISO15190:2020, ISO 22870:2016, ISO/IEC 17025:2017,ISO 17034:2016,  
ISO 20387:2018  และตรวจสอบขึ้นทะเบียนหน่วยงานศึกษาวิจัย/พัฒนา ตามหลักปฏิบัติที่ดีทาง
ห้องปฏิบัติการขององค์การเพ่ือความร่วมมือและการพัฒนาเศรษฐกิจ (OECD GLP)  รวมทั้งสนับสนุน
มาตรฐานระดับประเทศ ได้แก่ การรับรองระบบบริหารคุณภาพห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ มาตรฐาน
กระทรวงสาธารณสุข (MOPH-LAB), การรับรองระบบบริหารคุณภาพห้องปฏิบัติการรังสีวินิจฉัย 
มาตรฐานกระทรวงสาธารณสุข(MOPH-X-RAY), การรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการของ
สถานพยาบาลตรวจสุขภาพคนหางานที่จะไปท างานต่างประเทศ, การรับรองคุณภาพระบบตรวจสอบ
สารพิษตกค้างในผักสดผลไม้สดและสารปนเปื้อนในอาหาร การรับรองระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการด่าน
อาหารและยา และการขึ้นทะเบียนหน่วยบริการเจาะเลือด เก็บตัวอย่าง และน าส่งตัวอย่างนอก
โรงพยาบาล เพ่ือสนับสนุนโครงการลดความแออัด กระทรวงสาธารณสุข และการให้การรับรอง
ห้องปฏิบัติการเครือข่ายตรวจ SAR-COV-2, คัดกรองมะเร็งปากมดลูก ด้วยวิธี HPV DNA testing, 
ตรวจกลุ่มอาการดาวน์ในหญิงตั้งครรภ์ด้วยวิธี Quadruple Test, ตรวจ Monkeypox Virus และ
การตรวจ เวชศาสตร์ จี โนม  การตรวจยีน  ( Breat Cancer Risk assessment gene 1&2) 
BRCA1/BRCA2 ส าหรับโรคมะเร็งที่ถ่ายทอดทางพันธุกรรม 
3.เป็นศูนย์ข้อมูลด้านคุณภาพและมาตรฐานห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์และสาธารณสุข 
4.บริหารและพัฒนากฎหมายเพื่อก ากับดูแลความปลอดภัยและความมั่นคงทางชีวภาพ 
5.บังคับใช้กฎหมายพระราชบัญญัติเชื้อโรคและพิษจากสัตว์ พ.ศ. 2558 
6.รวบรวมวิเคราะห์จัดเก็บข้อมูลเชื้อโรคและพิษจากสัตว์ 
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 - ควำมส ำคัญเชิงเปรียบเทียบของพันธกิจหรือหน้ำที่ต่อควำมส ำเร็จของส่วนรำชกำรคืออะไร 

พันธกิจหรือภำระหน้ำที่ มีควำมส ำคัญต่อควำมส ำเร็จของส่วนรำชกำร 
1 . รับรองห้องปฏิบัติ การด้ าน
การแพทย์ และสาธารณสุ ข                
ตามมาตรฐานสากลและมาตรฐาน
ระดับประเทศ 
 

 - การเป็นหน่วยรับรองตามมาตรฐานสากล (Accreditation Body : AB) ที่มีด าเนินการ 
เป็นไปตามมาตรฐานสากล ISO/IEC 17011:2017 และเงื่อนไขที่ก าหนดโดย APAC และ 
ILAC การให้การรับรองโดยส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ เป็นการให้การรับรอง
ความสามารถห้องปฏิบัติการทางการแพทย์และสาธารณสุข ห้องปฏิบัติการด้าน 
นิติวิทยาศาสตร์ หน่วยผลิตสารมาตรฐานตามมาตรฐานสากลที่เกี่ยวข้อง ได้แก่                 
ไ ด้ แ ก่  ISO 15189:2012, ISO15190:2020, ISO 22870:2016, ISO/IEC 
17025:2017, ISO17034:2016, ISO 20387:2018 

 - การรับรองห้องปฏิบัติการตามมาตรฐานระดับประเทศฉบับอ่ืนๆที่ได้ด าเนินการมา
อย่างต่อเนื่องโดยมีห้องปฏิบัติการที่ได้รับการรับรองในมาตรฐานดังต่อไปนี้         
การรับรองระบบบริหารคุณภาพห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ มาตรฐานกระทรวง
สาธารณสุข (MOPH-LAB), การรับรองระบบบริหารคุณภาพห้องปฏิบัติการรังสี
วินิจฉัย มาตรฐานกระทรวงสาธารณสุข(MOPH-X-RAY), การรับรองความสามารถ
ห้องปฏิบัติการของสถานพยาบาลตรวจสุขภาพคนหางานที่จะไปท างาน        
ต่างประเทศ, การรับรองคุณภาพระบบตรวจสอบสารพิษตกค้างในผักสดผลไม้สดและ
สารปนเปื้อนในอาหาร การรับรองระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการด่านอาหารและยา 
และการขึ้นทะเบียนหน่วยบริการเจาะเลือด เก็บตัวอย่าง และน าส่งตัวอย่างนอก
โรงพยาบาล เพ่ือสนับสนุนโครงการลดความแออัด กระทรวงสาธารณสุข ซึ่ง
หลักเกณฑ์การรับรองตามมาตรฐานระดับประเทศดังกล่าว ได้ช่วยท าให้
ผู้ประกอบการ และหน่วยงานที่เกี่ยวข้องมีความมั่นใจว่าได้รับผลการตรวจวิเคราะห์
จากห้องปฏิบัติการที่มีระบบคุณภาพมาตรฐาน ซึ่งผลการตรวจวิเคราะห์จาก
ห้องปฏิบัติการที่ได้รับการรับรองตามระบบดังกล่าวข้างต้นจะถูกน าไปใช้ในการ
ประกอบการตัดสินใจส่งคนงานไปท างานต่างประเทศ การวางขาย และการน าเข้า 
ผักสด ผลไม้สด ตามล าดับ MOPH-LAB และ MOPH-X-RAY ซึ่งเป็นมาตรฐาน
ระดับประเทศที่ก าหนดเกณฑ์ของระบบคุณภาพทั้งด้านบริหารจัดการและวิชาการ
ในส่วนที่จ าเป็น (essential requirement) ซึ่งห้องปฏิบัติการที่เพ่ิงเริ่มน าระบบ
คุณภาพมาใช้หรือยังไม่พร้อมด าเนินการตามมาตรฐานสากลสามารถน าไปใช้เป็น
เกณฑ์พัฒนาระบบคุณภาพในห้องปฏิบัติการของตน โดยกระทรวงสาธารณสุข
เล็งเห็นความส าคัญและต้องการให้ห้องปฏิบัติการทุกแห่ง มีการพัฒนาระบบการ
ให้บริการสุขภาพด้วยระบบคุณภาพมาตรฐานที่เกี่ยวข้องหรือมาตรฐานกระทรวง
สาธารณสุข จึงประกาศเป็นนโยบายให้เครือข่ายบริการสุขภาพร่วมมือพัฒนา
ห้องปฏิบัติการ และกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ โดยส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ
จัดท าระบบการตรวจประเมินและรับรองระบบบริหารคุณภาพห้องปฏิบัติการทาง
การแพทย์และรังสีวินิจฉัย ซึ่งท าให้ห้องปฏิบัติการภายใต้สังกัดกระทรวง
สาธารณสุขกว่า 99% มีการให้บริการด้วยระบบคุณภาพมาตรฐาน 

  
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พันธกิจหรือภำระหน้ำที่ มีควำมส ำคัญต่อควำมส ำเร็จของส่วนรำชกำร 
3.ส่ ง เสริ มการพัฒนาระบบ
ประกันคุณภาพห้องปฏิบัติการ                  
ด้านการแพทย์และสาธารณสุข
ต า ม ม า ต ร ฐ า น ส า ก ล
มาตรฐานสากลและมาตรฐาน
ระดับประเทศ 
 

- ส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการยังได้รับการแต่งตั้งจากองค์การอนามัยโลกให้เป็น 
ศูนย์ความร่วมมือด้านระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการทางการแพทย์และสาธารณสุข 
(WHO Collaborating Centre for Strengthening Quality System in Health 
Laboratory) มาตั้งแต่ปี 2555 และได้รับการต่ออายุมาทุกๆ 4 ปี จนถึงปัจจุบันนี้  มี
การจัดอบรม ถ่ายทอดความรู้ให้ความช่วยเหลือ แนะน า ให้กับประเทศสมาชิก
องค์การอนามัยโลกภูมิภาคเอเชียตะวันออกเฉียงใต้หรือประเทศอ่ืนๆตามที่ร้องขอ 
รวมทั้งเป็นศูนย์กลางข้อมูลทางวิชาการเกี่ยวกับระบบคุณภาพ และการรับรอง
ความสามารถของห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ โดยทุกๆปีจะมีผู้แทนจากประเทศ
สมาชิกมารับการอบรมและขอศึกษาดูงาน 
-  ก า ร ใ ห้ ก า ร รั บ ร อ ง ห้ อ ง ป ฏิ บั ติ ก า ร เ ค รื อ ข่ า ย ต ร ว จ  SAR-COV-2,  
ตรวจคัดกรองมะเร็งปากมดลูก ด้วยวิธี HPV DNA testing, ตรวจกลุ่มอาการ
ดาวน์ในหญิงตั้งครรภ์ด้วยวิธี Quadruple Test, ตรวจ Monkeypox Virus และ
การตรวจเวชศาสตร์จีโนม การตรวจยีน (Breat Cancer Risk assessment 
gene 1&2) BRCA1/BRCA2 ส าหรับโรคมะเร็งที่ถ่ายทอดทางพันธุกรรม 
 

4.พัฒนาและบังคับใช้กฎหมาย
พระราชบัญญัติเชื้อโรคและ 
พิษจากสัตว์ พ.ศ. 2558 
 

การปฏิบัติหน้าที่ฝ่ ายเลขานุการคณะกรรมการเชื้ อโรคและพิษจากสัตว์  
คณะอนุกรรมการ และคณะท างาน ตามที่คณะกรรมการฯ แต่งตั้ง เพ่ือออกประกาศ
กฎกระทรวง ประกาศกระทรวงสาธารณสุข และประกาศอ่ืน ๆ ตามพระราชบัญญัติ
เชื้อโรคและพิษจากสัตว์ พ.ศ. 2558 รวมถึงการควบคุมก ากับการบังคับใช้กฎหมาย
ดังกล่าวโดยการพิจารณาออกหนังสือรับรองการแจ้งและใบอนุญาตการด าเนินการ
ผลิต น าเข้า ส่งออก ขาย น าผ่าน และมีไว้ในครอบครองเชื้อโรคและพิษจากสัตว์ 
เพ่ือคุ้มครองความปลอดภัยและป้องกันอันตรายต่อสาธารณชน และสิ่งแวดล้อมอัน
เกิดจากเชื้อโรคและพิษจากสัตว์ 
 

5.การตรวจสอบขึ้ นทะเบี ยน
หน่วยงานศึกษาวิจัย/พัฒนา ตาม
หลักปฏิบัติที่ดีทางห้องปฏิบัติการ 
(OECD GLP CMA)  
 

ท าให้ประเทศไทยได้รับการยอมรับร่วมจากประเทศภาคีสมาชิก OECD GLP (MAD) 
รวมทั้งผู้ประกอบการสามารถน าผลรายงานการทดสอบความปลอดภัยของสารเคมี 
(Safety Study Report) ไปยื่นเพ่ือขอขึ้นทะเบียนกับหน่วยที่ก ากับดูแลทางกฎหมาย 
(Regulatory Authority) ของประเทศภาคีสมาชิก OECD GLP ทั้ง 45 ประเทศ โดย
ไม่ต้องท าการทดสอบซ้ า (Mutual Acceptance Data, MAD) ช่วยให้ประหยัด
ค่าใช้จ่ายและส่งเสริมอุตสาหกรรมด้านยาและเครื่องมือแพทย์ 
 

 
 - กลไก/วิธีกำรที่ส่วนรำชกำรใช้ในกำรส่งมอบผลผลิตและบริกำรตำมพันธกิจคืออะไร 

พันธกิจ ผลผลิต ผู้รับบริกำร แนวทำง/วิธีกำรให้บริกำร 

1.รับรองห้องปฏิบัติการด้าน
การแพทย์และสาธารณสุข                
ตามมาตรฐานสากล   และ
มาตรฐานระดับประเทศ 
 

ห้ อ ง ป ฏิ บั ติ ก า ร ด้ า น
การแพทย์และสาธารณสุข
ไ ด้ รั บ ก า ร รั บ ร อ ง
ความสามารถตามมาตรฐาน
ที่ก าหนด 

ห้ อ งปฏิ บั ติ ก า รด้ า น
ก า ร แ พ ท ย์ แ ล ะ
สาธารณสุขภาครัฐและ
เ อ ก ช น ทั้ ง ใ น แ ล ะ
ต่างประเทศ 

ให้การรับรองโดยการตรวจ
ป ร ะ เ มิ น ต า ม น โ ย บ า ย                
ข้อก าหนด และเงื่อนไขของ
มาตรฐานระดับสากล และ
มาตรฐานระดับประเทศ  
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พันธกิจ ผลผลิต ผู้รับบริกำร แนวทำง/วิธีกำรให้บริกำร 

2 . ส่ งเสริมการพัฒนาระบบ
ประกันคุณภาพห้องปฏิบัติการ
ด้านการแพทย์และสาธารณสุข
ต า ม ม า ต ร ฐ า น ส า ก ล
มาตรฐานสากล รวมทั้งสนับสนุน
มาตรฐานระดับประเทศ 
 

1.เครือข่ายห้องปฏิบัติการ
ด้ า น ก า ร แ พ ท ย์ แ ล ะ
ส า ธ า ร ณ สุ ข ที่ มี ร ะ บ บ
คุณภาพ 
2.มาตรฐาน  กฎ เกณฑ์  
เงื่ อนไขที่ เกี่ ยวกับระบบ
คุ ณ ภ า พ ม า ต ร ฐ า น
ห้องปฏิบัติการฉบับใหม ่
 

1.บุคลากรที่ด าเนินการ
เ กี่ ย ว ข้ อ ง กั บ ง า น               
ห้องปฏิบัติการด้านการ 
แพทย์และสาธารณสุขภาค 
รัฐและเอกชน 
2.ห้ องปฏิ บั ติ การทาง
การแพทย์และสาธารณสุข 

-จัดประชุม/อบรม/สัมมนา/ 
นิเทศงาน  
- จัดท าเอกสารวิชาการเกี่ยวกับ
ระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการ
โดยสง่มอบให้ผู้รับบริการ ผ่าน
ช่องทาง : 
- ทาง E-mail 
- โทรศัพท์ 
- โทรสาร 
- ไปรษณีย์  
- มาติดต่อด้วยตนเอง 

3.เป็นศูนย์ข้อมูลด้านคุณภาพ
และมาตรฐานห้องปฏิบัติการ            
ด้านการแพทย์และสาธารณสุข 
 

ศูนย์ข้อมูลข่าวสารระบบ
ป ร ะ กั น คุ ณ ภ า พ
ห้ อ ง ป ฏิ บั ติ ก า ร ด้ า น
การแพทย์และสาธารณสุขที่
มีข้อมูลครบถ้วนเป็นปัจจุบัน 

บุคลากรที่ด าเนิน การ
เกี่ ยวข้ องกั บงานห้ อง
ปฏิบัติ การด้านการ แพทย์
และสาธารณสุขภาค รัฐ
และเอกชนรวมทั้ งนิสิต 
นักศึกษาและประชาชน
ทั่วไป 

- ให้ความรู้และเผยแพร่ข้อมูล
ข่าวสารที่เกี่ยวข้องกับคุณภาพ
และมาตรฐานห้องปฏิบัติการ
วิทยาศาสตร์การแพทย์และ
สาธารณสุข โดยส่งมอบให้
ผู้รับบริการผ่านช่องทาง :  
- สื่อสิ่งพิมพ์ 
-  สื่ ออิ เล็ กทรอนิ กส์  เช่น           
web site, Line, Facebook 

4.พัฒนาและบังคับใช้กฎหมาย
พระราชบัญญัติเชื้อโรคและ 
พิษจากสัตว์ พ.ศ. 2558  

1.พระราชบัญญัติเชื้อโรค
และพิษจากสัตว์ พ.ศ. 2558 
และอนุบัญญัติ 
2.หนังสือรับรองการแจ้ง
และใบอนุญาต 
3.ฐานข้อมูลเชื้อโรคและ
พิษจากสัตว์ของประเทศ 

หน่วยงานภาครัฐและ
เอกชน และบุคคลที่มีการ
ด าเนินการผลิต น าเข้า 
ส่งออก ขาย น าผ่าน และ
มีไว้ในครอบครองเชื้อโรค
และพิษจากสัตว ์

- ประชุมคณะกรรมการพัฒนา
กฎหมาย 
- ให้บริการออกหนังสือ
รับรองการแจ้งและ
ใบอนุญาต ผ่านระบบ
ออนไลน์ 
- ประชุมสัมมนาเพ่ือให้องค์
ความรู้แก่ผู้เกี่ยวข้อง 

5.OECD GLP-CMA รายชื่อหน่วยงานศึกษาวิจัย/
พัฒนา (Test facility)  ที่
ได้รับการตรวจสอบว่ามี
การด าเนินการสอดคล้อง
ตามหลักปฏิบัติที่ ดีทาง
ห้องปฏิบัติการ 

หน่วยงานทั้งภาครัฐและ
เอกชนที่มีการทดสอบความ
ปลอดภัย ตามหลักปฏิบัติ
ที่ดีทางห้องปฏิบัติการ 
 

- แ น ว ท า ง ต ร ว จ ส อ บ 
(Inspection) ณ สถานที่จริง 
- ยื่นเอกสาร ติดต่อสื่อสาร รับ
เอกสารทั้ งด้ วยตนเอง ทาง
ไปรษณีย์ และ E-mail  

หมายเหตุ  :  ระบบประกันคุณภาพ หมายถึงการพัฒนาห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์และสาธารณสุข                        
                 การทดสอบความช านาญ และการรับรองห้องปฏิบัติการ  
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 (2) วิสัยทัศน์และค่ำนิยม 
  - เป้ำประสงค์ วิสัยทัศน์ และค่ำนิยมของส่วนรำชกำรที่ได้ประกำศไว้คืออะไร 

วิสัยทัศน์ ส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการเป็นหน่วยงานหลักของประเทศ ด้านการก าหนดมาตรฐาน หลักเกณฑ์ 
เงื่อนไข และการรับรองห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์และสาธารณสุข 

เป้ำประสงค์หลัก 1.เป็นหน่วยงานหลักการรับรองห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์และสาธารณสุข  
2.เป็นหน่วยงานหลักในการตรวจสอบขึ้นทะเบียนหน่วยงานศึกษาวิจัย/พัฒนา ว่ามีการด าเนินการ
สอดคล้องตามหลักปฏิบัติที่ดีทางห้องปฏิบัติการ (OECD GLP) 
3.เป็นหน่วยงานหลักในการควบคุมก ากับการด าเนินการให้เป็นไปตามกฎหมายว่าด้วยเชื้อโรคและ
พิษจากสัตว์ 
4.เป็นศูนย์ข้อมูลเกี่ยวกับเชื้อโรคและพิษจากสัตว์ 
5.เป็นศูนย์ข้อมูลระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการทางการแพทย์และสาธารณสุขของประเทศ 

วัฒนธรรม ซื่อสัตย์ รับผิดชอบ มอบคุณภาพมาตรฐาน (Integrity Responsibility Quality Service) 
ค่ำนิยม ยึดหลักมาตรฐาน ท างานได้หลากหลาย คิดไวเฉียบคมดี มีความยืดหยุ่นสูง มุ่งสู่การเปลี่ยนแปลง 

ประสิทธิภาพดีเยี่ยม เปี่ยมความเป็นผู้น า ด้วยคุณภาพและคุณธรรม กระท าได้อย่างยั่งยืน 
(SMART BLQS) 

 

ค่ำนิยมองค์กร 9 ประกำร ส ำนักมำตรฐำนห้องปฏบิัติกำร “SMART BLQS” 
 
 
 
 
   
 
 
 
 
- สมรรถนะหลักของส่วนรำชกำรคืออะไร และมีควำมเกี่ยวข้องอย่ำงไรกับพันธกิจของส่วนรำชกำร 
  สมรรถนะหลักของส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ คือ การด าเนินงานด้านระบบประกันคุณภาพ ได้แก่ การพัฒนา
ห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์และสาธารณสุข การรับรองห้องปฏิบัติการ การด าเนินการตามพระราชบัญญัติเชื้อโรค
และพิษจากสัตว์ และการตรวจสอบขึ้นทะเบียนหน่วยงานศึกษาวิจัย/พัฒนา ตามหลักปฏิบัติที่ดีทางห้องปฏิบัติการ 
(OECD GLP) ซึ่งมีความเกี่ยวข้องและสอดคล้องกับพันธกิจของส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการโดยก าหนดให้มีการ
ด าเนินงานภายใต้ผลผลิต/กิจกรรม   

สมรรถนะหลักของส านักมาตรฐาน
ห้องปฏิบัติการ 

ความเกี่ยวข้องกับพันธกิจของส านักฯ  
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 รวมทั้งสนับสนุน
มาตรฐานระดับประเทศ  
(ข้อ3) เป็นศูนย์ข้อมูลด้านคุณภาพและมาตรฐานห้องปฏิบัติการด้าน
การแพทย์และสาธารณสุข 
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สมรรถนะหลักของส านักมาตรฐาน
ห้องปฏิบัติการ 

ความเกี่ยวข้องกับพันธกิจของส านักฯ  
และกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 

2.การรับรองห้องปฏิบัติการ (ข้อ1) รับรองห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์ และสาธารณสุขตาม
มาตรฐานสากล ISO 15189: 2012, ISO 15190: 2020, ISO 22870: 
2016, ISO/IEC 17025: 2017, ISO 17034: 2016, ISO 20387:2018
และการตรวจสอบขึ้นทะเบียนฯ สอดคล้องกับ OECD GLP, มาตรฐาน
กระทรวงสาธารณสุข และมาตรฐานกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 

3.การควบคุมก ากับการด าเนินการตาม
พระราชบัญญัติ เชื้ อโรคและพิษจากสัตว์   
พ.ศ. 2558 

(ข้อ 4) บริหารและพัฒนากฎหมายเพ่ือก ากับดูแลความปลอดภัย
และความม่ันคงทางชีวภาพ 
(ข้อ 5) บังคับใช้กฎหมายพระราชบัญญัติเชื้อโรคและพิษจากสัตว์              
พ.ศ. 2558 

4.OECD GLP-CMA (ข้อ1) รับรองห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์ และสาธารณสุขตาม
มาตรฐานสากล ISO 15189: 2012, ISO 15190: 2020, ISO 22870: 
2016, ISO/IEC 17025: 2017, ISO 17034: 2016, ISO 20387:2018 
และการตรวจสอบขึ้นทะเบียนฯ สอดคล้องกับ OECD GLP, มาตรฐาน
กระทรวงสาธารณสุข และมาตรฐานกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 

5. องค์ความรู้  
 กฎหมายว่าดว้ยเชื้อโรคและพิษ 

จากสัตว ์
 ความปลอดภัยทางชีวภาพ และการรักษา

ความปลอดภัยทางชีวภาพ 

(ข้อ 4) บริหารและพัฒนากฎหมายเพ่ือก ากับดูแลความปลอดภัย
และความม่ันคงทางชีวภาพ 
(ข้อ 5) บังคับใช้กฎหมายพระราชบัญญัติเชื้อโรคและพิษจากสัตว์              
พ.ศ. 2558  
(ข้อ 6) รวบรวมวิเคราะห์จัดเก็บข้อมูลเชื้อโรคและพิษจากสัตว์ 

 ระบบคุณภาพมาตรฐานสากลและ
มาตรฐานระดับประเทศส าหรับ
ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์และ
สาธารณสุข  

 การด าเนินการตามหลักปฏิบัติ ที่ดีทาง
ห้องปฏิบัติการของ OECD GLP 

 

(ข้อ1) รับรองห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์ และสาธารณสุขตาม
มาตรฐานสากล ISO 15189: 2012, ISO 15190: 2020, ISO 22870: 
2016, ISO/IEC 17025: 2017, ISO 17034: 2016, ISO 20387:2018 
และการตรวจสอบขึ้นทะเบียนฯ สอดคล้องกับ OECD GLP, มาตรฐาน
ระดับประเทศ 
 (ข้อ3) ส่งเสริมการพัฒนาระบบประกันคุณภาพห้องปฏิบัติการด้าน
การแพทย์และสาธารณสุขตามมาตรฐานสากลมาตรฐานสากล ;             
ISO 15189: 2012,  ISO 15190: 2020,  ISO 22870: 2016, ISO/IEC 
17025: 2017, ISO 17034: 2016, ISO 20387:2018 และหลักการ
สอดคล้องกับ OECD GLP รวมทั้งสนับสนุนมาตรฐานระดับประเทศ 
ได้แก่ การรับรองระบบบริหารคุณภาพห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ 
มาตรฐานกระทรวงสาธารณสุข (MOPH-LAB), การรับรองระบบ
บริหารคุณภาพห้องปฏิบัติการรังสีวินิจฉัย มาตรฐานกระทรวง
สาธารณสุข(MOPH-X-RAY), การรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการ
ของสถานพยาบาลตรวจสุขภาพคนหางานที่จะไปท างานต่างประเทศ, 
การรับรองคุณภาพระบบตรวจสอบสารพิษตกค้างในผักสดผลไม้สด
และสารปนเปื้อนในอาหาร การรับรองระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการ
ด่านอาหารและยา และการขึ้นทะเบียนหน่วยบริการเจาะเลือด เก็บ
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สมรรถนะหลักของส านักมาตรฐาน
ห้องปฏิบัติการ 

ความเกี่ยวข้องกับพันธกิจของส านักฯ  
และกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 

ตัวอย่าง และน าส่งตัวอย่างนอกโรงพยาบาล เพ่ือสนับสนุนโครงการลด
ความแออัด กระทรวงสาธารณสุข 

 
 (3) ลักษณะโดยรวมของบุคลำกร 
  - ลักษณะโดยรวมของบุคลากรในส่วนราชการเป็นอย่างไร 
  - มีการจ าแนกบุคลากรออกเป็นกลุ่มและประเภทอะไรบ้าง 
  - อะไรคือข้อก าหนดพ้ืนฐานด้านการศึกษาส าหรับกลุ่มบุคลากรประเภทต่างๆ 
  - องค์ประกอบส าคัญที่ท าให้บุคลากรเหล่านี้มีส่วนร่วมในการท างานเพ่ือบรรลุพันธกิจและวิสัยทัศน์ของ
ส่วนราชการคืออะไร 
  - ในการท างานจ าเป็นต้องมีข้อก าหนดด้านสุขภาพและความปลอดภัยที่เป็นเรื่องเฉพาะของส่วนราชการ
อะไรบ้าง 

       ลักษณะโดยรวมบุคลากรของส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ข้อมูล ณ วันที่ 
6 มกราคม 2566 (รวมต าแหน่งว่าง) มีจ านวนทั้งสิ้น 58 คน 

แบ่งออกเป็น 4 กลุ่ม 1 ฝา่ย ได้แก ่
1. ข้าราชการ  41 คน คิดเป็นร้อยละ 70.70 
2. ลูกจ้างประจ า 2 คน คิดเป็นร้อยละ 3.45 
3. พนักงานราชการ  3 คน คิดเป็นร้อยละ 5.17 
4. พนักงานกระทรวงสาธารณสุข 6 คน คิดเป็นร้อยละ 10.34 
5. จ้างเหมาบริการ 6 คน คิดเป็นร้อยละ 10.34 

 
ซึ่งสามารถจ าแนกตามประเภทบุคลากรได้ ดังตาราง 

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

(คน) 
คิดเป็น
ร้อยละ 

ระดับต้น ระดับสูง 
1. ผู้อ านวยการ - 1 1 100 

รวม - 1 1 100 
อำยุ  60 อำยุเฉลี่ยโดยรวม 

1. อายุตัวเฉลี่ย (ปี)  - 60 60 

2. อายุราชการเฉลี่ย (ปี) - 36 36 
วุฒิกำรศึกษำ     

1. ป.โท - - - - 
2. ป.เอก - 1 1 100 

รวม - 1 1 100 
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ประเภทวิชำกำร 

 
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 1 - - - 1 100 
รวม 1  - - 1 100 

อำยุ 
ปฏิบัติงำน ช ำนำญ

งำน 
อำวุโส ทักษะ

พิเศษ 
อำยุเฉลี่ยโดยรวม 

1. อายุตัวเฉลี่ย (ปี) 44 - - - 44 

2. อายุราชการเฉลี่ย (ปี) 2 - - - 2 

สำยงำน/อำยุ/ 
วุฒิกำรศึกษำ 

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

คิดเป็น 
ร้อยละ ปฏิบัติกำร ช ำนำญ

กำร 
ช ำนำญกำร

พิเศษ 
เชี่ยวชำญ ทรงคุณวุฒิ 

1. นักวิทยาศาสตร์
การแพทย์ 

22 3 2 3 - 30 78.95 

2. นักเทคนิคการแพทย์ 3 2 1 - - 6 15.79 
3. นักจัดการงานทั่วไป - 1 - - - 1 2.63 

4. เภสัชกร - - 1 - - 1 2.63 

รวม 25 6 4 3 - 38 100 

อำยุ ปฏิบัติกำร ช ำนำญ
กำร 

ช ำนำญกำร
พิเศษ 

เชี่ยวชำญ ทรงคุณวุฒิ อำยุเฉลี่ยโดยรวม 

1. อายุตัวเฉลี่ย (ปี) 37.26 43.17 49.25 52.81 - 45.62 

2. อายุราชการเฉลี่ย (ปี) 6.25 20.17 26.50 35.50 - 22.11 

วุฒิกำรศึกษำ ปฏิบัติกำร ช ำนำญ
กำร 

ช ำนำญกำร
พิเศษ 

เชี่ยวชำญ ทรงคุณวุฒิ อำยุเฉลี่ยโดยรวม 

1. ต่ ากว่าตรี - - - - - - - 
2. ป.ตร ี 20 3 1 - - 24 64.86 
3. ป.โท 4 3 3 1 - 11 32.43 
4. ป.เอก - -  1 - 1 2.70 

รวม 24 6 4 2 - 36 100 
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วุฒิกำรศึกษำ ปฏิบัติงำน ช ำนำญ
งำน 

อำวุโส ทักษะ
พิเศษ 

รวม (คน) คิดเป็นร้อยละ 

1. ต่ ากว่าตรี - 1 - - 1 100 
2. ป.ตร ี - - - - - - 

3. ป.โท - - - -  - -  
4. ป.เอก - - - -  -  - 

รวม - 1 - - 1 100 
 

 
ประเภทลูกจ้ำงประจ ำ 

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

สายบริหาร   
1. พนักงานพิมพ์ ส.3 1 50.00 
2. พนักงานห้องปฏิบัติการ - - 
3. พนักงานบริการเอกสารทั่วไป บ.2 1 50.00 

รวม 2  100 
อำยุ อำยุเฉลี่ยโดยรวม 

1. อายุตัวเฉลี่ย (ปี) 54 
2. อายุราชการเฉลี่ย (ปี) 29 

วุฒิกำรศึกษำ รวม (คน) คิดเป็นร้อยละ 
1. ต่ ากว่าตรี 1 50 
2. ป.ตร ี 1 50 

3. ป.โท - - 
4. ป.เอก - - 

รวม 2 100 
 
 

ประเภทพนักงำนรำชกำร 
พนักงำนรำชกำร 

สำยงำน/อำยุ/วุฒิกำรศึกษำ รวม (คน) คิดเป็นร้อยละ 
นักจัดการงานทั่วไป 1 50 
นักวิชาการพัสดุ 1 50 
นักวิทยาศาสตร์การแพทย์   

รวม 2 100 
อำยุ อำยุเฉลี่ยโดยรวม 

1. อำยุตัวเฉลี่ย (ปี) 39.5  

2. อำยุรำชกำรเฉลี่ย (ปี) 9.5 
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วุฒิกำรศึกษำ รวม (คน) คิดเป็นร้อยละ 
1. ต่ ากว่าตรี - - 

2. ป.ตร ี 2 100 
3. ป.โท - - 
4. ป.เอก - - 

รวม 2 100 
 

ประเภทพนักงำนกระทรวงสำธำรณสุข 

พนักงำนกระทรวงสำธำรณสุข 
สำยงำน/อำยุ/วุฒิกำรศึกษำ รวม (คน) คิดเป็นร้อยละ 

สายงานบริหาร 1. นักจัดการงานทั่วไป 1 20 

                   2. เจ้าพนักงานธุรการ 1 20 
                   3. พนักงานประจ าห้องทดลอง 2 40 

นักวิทยาศาสตร์การแพทย์ 1 20 
รวม 5 100 

 
อำยุ อำยุเฉลี่ยโดยรวม 

1. อายุตัวเฉลี่ย (ปี) 40.75 
2. อายุราชการเฉลี่ย (ปี)  8.5  

วุฒิกำรศึกษำ รวม (คน) คิดเป็นร้อยละ 
1. ต่ ากว่าตรี 4 80 
2. ป.ตร ี 1 20 

3. ป.โท - - 

4. ป.เอก - - 

รวม 5 100 
 
ประเภทลูกจ้ำงเหมำ 

ลูกจ้ำงเหมำ 

สำยงำน/อำยุ/วุฒิกำรศึกษำ รวม (คน) คิดเป็นร้อยละ 
นักวิทยาศาสตร์การแพทย์ 5 83.33 
นักเทคนิคการแพทย์ (อยู่ระหว่างกรมสรรหาเพื่อบรรจุแต่งตั้ง) 1 16.67 

รวม 6 100 

อำยุ อำยุเฉลี่ยโดยรวม 
1. อายุตัวเฉลี่ย (ปี) 30.4 

2. อายุราชการเฉลี่ย (ปี) 2.2 
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วุฒิกำรศึกษำ รวม (คน) คิดเป็นร้อยละ 
1. ต่ ากว่าตรี - - 
2. ป.ตร ี 5 83.33 
3. ป.โท 1 16.67 
4. ป.เอก - - 

รวม 6 100 
 

 

ข้อก ำหนดพิเศษด้ำนกำรปฏิบัติงำน  
ข้อก ำหนดพิเศษ

ด้ำนกำรปฏิบัติงำน  
(โปรดระบุ

ต ำแหน่ง/สำยงำน) 

1.ด้านการรับรองห้องปฏิบัติการมาตรฐานสากล มีความรู้และประสบการณ์ตามมาตรฐานสากล 
ISO/IEC 17011, ISO 15189, ISO 15190, ISO 22870, ISO/IEC 17025, ISO 17034, ISO 20387  เป็น
ต้น รวมทั้งเงื่อนไขหลักเกณฑ์ที่ก าหนดโดยองค์การระหว่างประเทศที่มีข้อตกลงร่วม ได้แก่ 
APAC, ILAC, IAF และด้านการรับรองห้องปฏิบัติการมาตรฐานระดับประเทศ มีความรู้ นโยบายการ
รับรองห้องปฏิบัติการทางการแพทย์และสาธารณสุขตามมาตรฐานระดับประเทศ การรับรองระบบ
บริหารคุณภาพห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ มาตรฐานกระทรวงสาธารณสุข (MOPH-LAB), การ
รับรองระบบบริหารคุณภาพห้องปฏิบัติการรังสีวินิจฉัย มาตรฐานกระทรวงสาธารณสุข (MOPH-X-
RAY), การรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการของสถานพยาบาลตรวจสุขภาพคนหางานที่จะไป
ท างานต่างประเทศ, การรับรองคุณภาพระบบตรวจสอบสารพิษตกค้างในผักสดผลไม้สด และสาร
ปนเปื้อนในอาหาร การรับรองระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการด่านอาหารและยา และการขึ้นทะเบียน
หน่วยบริการเจาะเลือด เก็บตัวอย่าง และน าส่งตัวอย่างนอกโรงพยาบาล เพ่ือสนับสนุนโครงการลด
ความแออัด กระทรวงสาธารณสุข และการให้การรับรองห้องปฏิบัติการเครือข่ายตรวจ  
SAR-COV-2, ตรวจคัดกรองมะเร็งปากมดลูก ด้วยวิธี HPV DNA testing, ตรวจกลุ่มอาการ
ดาวน์ในหญิงตั้งครรภ์ด้วยวิธี Quadruple Test, ตรวจ Monkeypox Virus และตรวจ BRCA1/ 
BRCA2 
2. ด้านการควบคุมก ากับตามพระราชบัญญัติเชื้อโรคและพิษจากสัตว์ พ.ศ. 2558 มีความรู้ทางด้าน
วิชาการที่เกี่ยวข้องกับความปลอดภัยทางชีวภาพและการรักษาความปลอดภัยทางชีวภาพ มีความรู้
ความเข้าใจเกี่ยวกับกฎหมายว่าด้วยเชื้อโรคและพิษจากสัตว์ อนุบัญญัติ กฎหมายและกฎระเบียบอ่ืน
ที่เกี่ยวข้อง3.ด้าน OECD GLP มีความรู้และประสบการณ์ตามมาตรฐานสากล OECD GLP และ
เงื่อนไขหลักเกณฑ์ที่ก าหนดโดยองค์การระหว่างประเทศท่ีมีข้อตกลงร่วม OECD GLP 
4.เจ้าหน้าที่ทุกคนมีความรู้ ความเข้าใจ ข้อก าหนดเกี่ยวกับการรักษาชั้นความลับของลูกค้าตาม
มาตรฐาน ISO/IEC 17011 และ ISO/IEC 17043 
5.เจ้าหน้าที่ทุกคนมีความรู้ ความเข้าใจ ข้อก าหนดเกี่ยวกับ ISO 9001 และ ISO/IEC 27001 
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- องค์ประกอบส ำคัญที่ท ำให้บุคลำกรเหล่ำนี้มีส่วนร่วมในกำรท ำงำนเพื่อบรรลุพันธกิจและวิสัยทัศน์ของส่วน
รำชกำร คือ 

1. ค่านิยม ยึดหลักมาตรฐาน ท างานได้หลากหลาย คิดไวเฉียบคมดี  มีความยืดหยุ่นสูง มุ่งสู่การเปลี่ยนแปลง 
ประสิทธิภาพดีเยี่ยม เปี่ยมความเป็นผู้น า ด้วยคุณภาพและคุณธรรม กระท าได้อย่างยั่งยืน 
(SMART BLQS) 

2. วัฒนธรรม ซื่อสัตย์ รับผิดชอบ มอบคุณภาพมาตรฐาน (Integrity Responsibility Quality Service) 
3. มีการก าหนดนโยบายคุณภาพและวัตถุประสงค์คุณภาพตามมาตรฐานสากลสอดคล้องตามแผนฯ และตามภารกิจหลักของ
หน่วยงาน และภายใต้กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ได้แก่ ISO/IEC 17011, ISO 9001, ISO/IEC 27001 และ OECD GLP 
 

4. มีการประชุมสื่อสารนโยบายผู้บริหารสู่ผู้ปฏิบัติงานสม่ าเสมอ 
5. มีการประชุมทบทวนพัฒนาการบริหารปฏิบัติงาน และการจัดการความรู้ของส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการสม่ าเสมอ 
6. มีการประเมินวิสัยทัศน์องค์กรทุกปีงบประมาณ 
7. บุคลากรส่วนมากได้รับการพัฒนา ฝึกอบรม เพ่ือเพ่ิมทักษะในการปฏิบัติภารกิจ ตาแผนพัฒนาบุคลากรและได้รับการ
มอบหมายงานตามทักษะและความเชี่ยวชาญ 
8. มีการน าองค์กรได้รับการสนับสนุนจากผู้บริหารระดับสูง และผู้อ านวยการมีความมุ่งมั่น ให้ความส าคัญกับทุกภารกิจของ
ส านักฯ 
9. มีการจัดท าแผนงานประจ าปี โดยมอบหมายผู้รับผิดชอบแผนงาน/โครงการ และติดตามประเมินผล/รายงานความก้าวหน้า
ในที่ประชุมทุกเดือน 
10. บุคลากรมีความสัมพันธ์ที่ดีมีการให้บริการเป็นพันธมิตรกับผู้รับบริการ รวมทั้งผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย 
11. มีการรายงานและการติดตามประเมินผลบุคลากรอย่างเป็นระบบ และได้รับการแลกเปลี่ยนเรียนรู้ภายในหน่วยงานอย่าง
สม่ าเสมอ 
12. บุคลากรสามารถปฏิบัติหน้าที่เป็นระบบและมีคุณภาพมาตรฐานได้ด้วยการปฏิบัติตามมาตรฐาน การปฏิบัติตาม (SOP) 
และคู่มือที่ก าหนดไว้ รวมทั้งมีการตรวจติดตามภายใน (Internal Audit) และการทบทวนบริหาร (Management Review) 
ทุกปี 

 
- ข้อก ำหนดด้ำนสุขภำพและควำมปลอดภัย  
 1.ข้อก าหนดด้านความปลอดภัยทางชีวภาพและสารเคมีตามหลักความปลอดภัยสากล และพระราชบัญญัติ
เชื้อโรคและพิษจากสัตว์ และตามที่กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ก าหนด 
 2.ผู้ตรวจประเมิน ผู้ตรวจสอบและพนักงานเจ้าหน้าที่ พระราชบัญญัติเชื้อโรคและพิษจากสัตว์ต้องปฏิบัติตาม
หลักเกณฑ์เงื่อนไขที่สถานที่ตรวจประเมินก าหนดด้วย 
 
 (4) สินทรัพย ์ 
  - ส่วนราชการมีอาคารสถานที่ เทคโนโลยี และอุปกรณ์ท่ีส าคัญอะไรบ้าง 
อำคำรสถำนที่ :  
 1. อาคารที่ท าการ ห้อง 512 -514 และห้อง 510 ชั้น 5 อาคาร 100 ปี  การสาธารณสุขไทย 
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย ์ถนนติวานนท์ ต าบลตลาดขวัญ อ าเภอเมือง จังหวัดนนทบุรี 
 2. อาคารที่ท าการ ห้อง 701, 702, 706-714 ชั้น 7 อาคาร 9 กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ถนนติวานนท์ ต าบล
ตลาดขวัญ อ าเภอเมือง จังหวัดนนทบุรี 
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เทคโนโลยี : 
 1.ระบบเทคโนโลยีสารสนเทศ เช่น E-mail, Internet, Intranet, Website, Web-board, Teller payment, Web 
conference และระบบ Zoom 
 2.ระบบโทรศัพท์สายตรงผ่านระบบ leased line 
 3.ศูนย์ข้อมูลต่างๆระบบติดตามและประเมินผลการปฏิบัติงานเช่น ระบบการติดตามประเมินผลตามระบบ
สารสนเทศเพ่ือการบริหารงานเชิงยุทธศาสตร์และติดตามตัวชี้วัดส าคัญกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ (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,            
TB lamp ของหน่วยงานแห่งแรกในประเทศ ภายในปี 2565 ให้เข้าสู่มาตรฐาน ISO 15189 
 5.การรับรองห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์และสาธารณสุขมาตรฐานระดับประเทศ  
 5.1 โปรแกรมการรับรองระบบบริหารคุณภาพห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ มาตรฐานกระทรวงสาธารณสุข 
โปรแกรม (MOPH LAB) 
 5.2 โปรแกรมการรับรองระบบบริหารคุณภาพห้องปฏิบัติการรังสีวินิจฉัย มาตรฐานกระทรวงสาธารณสุข 
โปรแกรม (MOPH X-RAY) 
 5.3 โปรแกรมการรับรองคุณภาพระบบตรวจสอบสารพิษตกค้างในผักสด ผลไม้สดและสารปนเปื้อนในอาหาร 
ระบบ Vegetable and Food contaminated Lab (VAFclab)  
 5.4 โปรแกรมการขึ้นทะเบียนหน่วยบริการเจาะเลือด เก็บตัวอย่าง และน าส่งตัวอย่างนอกโรงพยาบาล              
เพ่ือสนับสนุนโครงการลดความแออัด กระทรวงสาธารณสุข 
 6.ระบบสนับสนุนพระราชบัญญัติเชื้อโรคและพิษจากสัตว์ออนไลน์ (ระบบ PAT ACT ONLINE) 
 
อุปกรณ์ : 
  1.อุปกรณ์คอมพิวเตอร์ เครื่องพิมพ์ เครื่องส ารองไฟ เครื่องสแกนเนอร์   
 2.อุปกรณ์ส านักงาน เช่น โทรศัพท์ โทรสาร เครื่องถ่ายเอกสาร 
 3.โสตทัศนูปกรณ์ เครื่องมัลติมีเดีย โปรเจคเตอร์ กล้องดิจิตอล 
 4.อุปกรณ์ส าหรับตรวจประเมินทางไกล (Remote Assessment) 
 
สิ่งอ ำนวยควำมสะดวก (สถำนที่ให้บริกำร สถำนที่ท ำงำน) : 
1.ส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ  
 1. ห้องประชุม  
 2. ห้องท างาน  
 3. สัญญาณ LAN และ WIFI 
 4. สถานที่ต้อนรับผู้มารับบริการ 
2.ภายใต้กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
 1. ที่จอดรถ 
 2. ห้องประชุม 
 3. ระบบรักษาความปลอดภัย 
 4. ลิฟท ์
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 (5) กฎหมำย กฎระเบียบ และข้อบังคับ 
  - ส่วนราชการด าเนินการภายใต้สภาพแวดล้อมด้านกฎหมาย กฎระเบียบ และข้อบังคับท่ีส าคัญอะไรบ้าง 

กฎหมำย กฎระเบียบ ข้อบังคับ เนื้อหำ สำระส ำคัญของกฎหมำย 
กฎระเบียบ ข้อบังคับ 

ส่วนรำชกำร 
ที่เป็นผู้รักษำกำรตำม

กฎหมำย 
1.ก ฎ ก ร ะท ร ว ง แ บ่ ง ส่ ว น ร า ช ก า ร
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์  กระทรวง
สาธารณสุข ประกาศในราชกิจจานุเบกษา  

เล่ม  ๑๒๖ ตอนที ่๙๘ ก วันที่  ๒๘ ธันวาคม  

พ.ศ. ๒๕๕๒  

แบ่งส่วนราชการกรมวิทยาศาสตร์ 
การแพทย์ 

กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
กระทรวงสาธารณสุข 

2.ระเบียบกรมการจัดหางานว่าด้วยการ
พิจารณาให้ความเห็นชอบเป็นสถานตรวจ
สุ ขภาพคนหาง านที่ จ ะ ไปท า ง าน
ต่างประเทศ พ.ศ.๒๕๔๖ 

เพ่ือประกาศก าหนดสถานพยาบาลให้ผู้รับ
อนุญาตจั ดหางานเ พ่ื อไปท างานใน
ต่างประเทศส่งคนงานที่จะไปท างาน
ต่างประเทศเข้ารับการตรวจสุขภาพตาม
พระราชบัญญัติจัดหางานและคุ้มครอง
คนหางาน 

กรมการจัดหางาน 

3.ข้อก าหนดและเงื่อนไข APAC, ILAC 
และ ISO/IEC 17011   

ข้อก าหนด เงื่อนไข การลงนามยอมรับ
ร่ ว ม เ ป็ น ส ม า ชิ ก อ ง ค์ ก ร รั บ ร อ ง
ความสามารถห้องปฏิบัติการทดสอบที่
เป็นที่ยอมรับ ในระดับภูมิภาคและระดับ
นานาชาติ 

APAC, ILAC 

4. พระราชบัญญัติเชื้อโรคและพิษจากสัตว์ 
พ.ศ. 2558 อนุบัญญัติ  กฎหมายและ
กฎระเบียบอ่ืนที่เกี่ยวข้อง 

หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิต 
น าเข้า ส่งออก ขาย น าผ่าน และ  มีไว้ใน
ครอบครองเชื้อโรคและพิษจากสัตว์ 

รั ฐมนตรี ว่ าการกระทรวง
สาธารณสุข 

5.นโยบาย ข้อก าหนดเงื่อนไข การรับรอง
ห้ องปฏิ บั ติ การทางการแพทย์ และ
สาธารณสุขมาตรฐานสากล และมาตรฐาน
ระดับประเทศ ได้แก่ การรับรองระบบ
บริหารคุณภาพห้ องปฏิบั ติ การทาง
การแพทย์และรังสีวินิจฉัย มาตรฐาน
กระทรวงสาธารณสุ ข  การรั บรอง
ห้องปฏิบัติการของสถานพยาบาลตรวจ
สุ ขภ าพคนหา ง านที จ ะ ไปท า ง าน
ต่างประเทศ การรับรองคุณภาพระบบ
ตรวจสอบสารพิษตกค้างในผักสด ผลไม้สด
และสารปนเปื้อนในอาหาร, การรับรอง
ระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการด่านอาหาร
และยา และการขึ้นทะเบียนหน่วยบริการ
เจาะเลือด เก็บตัวอย่าง และน าส่งตัวอย่าง
นอกโรงพยาบาล เพ่ือสนับสนุนโครงการ
ลดความแออัด กระทรวงสาธารณสุข 

นโยบาย ข้อก าหนดเงื่อนไขการรับรอง
ห้องปฏิบัติการ 

กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
กระทรวงสาธารณสุข 
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กฎหมำย กฎระเบียบ ข้อบังคับ เนื้อหำ สำระส ำคัญของกฎหมำย 
กฎระเบียบ ข้อบังคับ 

ส่วนรำชกำร 
ที่เป็นผู้รักษำกำรตำม

กฎหมำย 
6.พระราชบัญญัติการมาตรฐานแห่งชาติ  
พ.ศ.๒๕๕๑ 

- เพ่ือให้การด าเนินงานด้านการมาตรฐาน 
ได้แก่ การก าหนดมาตรฐาน การตรวจสอบ
และรับรอง และมาตรวิทยาของประเทศมี
เอกภาพมีประสิทธิภาพ และสอดคล้องกับ
สถานการณ์การค้าระหว่างประเทศ 
-เพ่ือควบคุมหน่วยสอบและรับรอง 

ส า นั ก ง า น ม า ต ร ฐ า น
ผลิ ตภัณฑ์ อุ ต ส าหก ร ร ม
(สมอ)กระทรวงอุตสาหกรรม 

7.พระราชบัญญัติอ านวยความสะดวก
ในการพิจารณาอนุญาตของทางราชการ 
พ.ศ.๒๕๕๘ 

เพ่ือให้การบริการและข้อมูลที่ชัดเจน
เกี่ยวกับการขออนุญาต ซึ่งจะเป็นการ
อ านวยความสะดวก แก่ประชาชนตาม
หลั กของพระราชกฤษฎีกาว่ าด้ วย
หลักเกณฑ์และวิธีการบริหารกิจการ
บ้านเมืองที่ด ีพ.ศ. ๒๕๔๖ 

คณะกรรมการพัฒนาระบบ
ราชการ (กพร.) 

8.พระราชกฤษฎีกาการทบทวนความ
เหมาะสมของกฎหมาย พ.ศ. ๒๕๕๘ 

เ พ่ื อทบทวนคว าม เหมา ะส ม ข อ ง
กฎหมาย พ.ศ. ๒๕๕๘ 
 

ส านักงานคณะกรรมการ
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) ที่เกี่ยวกับการยอมรับ
ร่วมของข้อมูลเรื่องการประเมินสารเคมี
จาก OECD 

 

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

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

เ พ่ื อตรวจสอบหน่ วยศึ กษาวิ จั ย ให้
ด าเนินการสอดคล้องตามหลักการ OECD 
GLP 

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

11.พระราชบัญญัติโรคติดต่อ พ.ศ. 
2558 

เพ่ือประโยชน์ในการป้องกันและควบคุม
โรคระบาดที่มีการปรับปรุงจากพ.ศ. 
2523 ที่มีการใช้บังคับมาเป็นเวลานาน
ส่ งผลให้บทบัญญัติบางประการไม่
เหมาะสมกับสถานการณ์ปัจจุบัน ซึ่งมี
แพร่กระจายของโรคติดต่อที่รุนแรงและ
ก่อให้เกิดโรคระบาดมากผิดปกติกว่าที่
เคยเป็นมา ทั้งโรคติดต่อที่อุบัติใหม่และ
โรคติดต่อที่อุบัติซ้ า ประกอบกับประเทศ

กระทรวงสาธารณสุข 
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กฎหมำย กฎระเบียบ ข้อบังคับ เนื้อหำ สำระส ำคัญของกฎหมำย 
กฎระเบียบ ข้อบังคับ 

ส่วนรำชกำร 
ที่เป็นผู้รักษำกำรตำม

กฎหมำย 
ได้ให้การรับรองและด าเนินการตาม
ข้อก าหนดของกฎอนามัยระหว่ า ง
ประเทศ พ.ศ. 2548  

12.ระเบียบกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
ว่าด้วยอัตราค่าบ ารุงการตรวจวิเคราะห์
และการให้บริการ เล่ม ๑๓๖  ตอน
พิเศษ ๑๓๐ ง ราชกิจจานุเบกษา ๒๒ 
พฤษภาคม ๒๕๖๒ 

เพ่ือประกาศอัตราค่าบ ารุงการตรวจ
วิเคราะห์และการให้บริการด้านการให้
ก า ร รั บ ร อ ง ท า ง ห้ อ ง ป ฏิ บั ติ ก า ร
ค่าธรรมเนียมและค่าใช้จ่ ายในการ
รับรองความสามารถห้องปฏิบัติการ 

กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์            
กระทรวงสาธารณสุข 
 

13.ระเบียบกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
ว่าด้วยอัตราค่าบ ารุงการตรวจวิเคราะห์
และการให้บริการ เล่ม ๑๓๖ พ.ศ. 
๒๕๖๒ 

เพ่ือประกาศอัตราค่าบ ารุ งการตรวจ
วิเคราะห์และการให้บริการด้านการให้การ
รับรอง ได้แก ่
- การรับรองระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการ
ด่านอาหารและยา 
-  การรั บรองระบบบริ หารคุณภาพ 
ห้ องปฏิ บั ติ การทางการแพทย์  และ
ห้องปฏิบัติการรังสี วินิจฉัย มาตรฐาน
กระทรวง สาธารณสุข 
- การรับรองห้องปฏิบัติการตรวจ สุขภาพ
คนหางานที่จะไปท างานต่างประเทศ 

กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์            
กระทรวงสาธารณสุข 
 

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

เพ่ือประกาศอัตราค่าบ ารุ งการตรวจ
วิเคราะห์และการให้บริการด้านการขึ้น
ทะเบียนหน่วยบริการเจาะ เลือดเก็บ
ตั ว อย่ า ง แล ะน า ส่ ง ตั ว อ ย่ า ง  นอก
โรงพยาบาล เพ่ือสนับสนุน โครงการลด
ความแออัดกระทรวง สาธารณสุข 

กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์            
กระทรวงสาธารณสุข 
 

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

เพ่ือประกาศอัตราค่าบ ารุ งการตรวจ
วิเคราะห์และการให้บริการด้านการให้การ
รับรอง ได้แก ่
- การรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการ 
ตามมาตรฐานด้ านสาธารณสุข ต าม
มาตรฐาน ISO /IEC 17025 
- การรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการ 
ตามมาตรฐานด้ านการแพทย์  ต า ม
มาตรฐาน ISO 15189 และ ISO 15190 
- การทดสอบ ณ จุดดูแลผู้ป่วย (Point 
of Care Testing: POCT) ตามมาตรฐาน 
ISO 22870 และ ISO 15190 

กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์            
กระทรวงสาธารณสุข 
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กฎหมำย กฎระเบียบ ข้อบังคับ เนื้อหำ สำระส ำคัญของกฎหมำย 
กฎระเบียบ ข้อบังคับ 

ส่วนรำชกำร 
ที่เป็นผู้รักษำกำรตำม

กฎหมำย 
- ห้องปฏิบัติการด้านสาธารณสุข ตาม
มาตรฐาน ISO 15190 
- หน่วยผลิตหรือ จัดเตรียมวัสดุ อ้างอิง
ด้านการแพทย์และสาธารณสุข ตาม
มาตรฐาน ISO 17034 
- การรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการ 
ก า ร แ พ ท ย์ แ ล ะ ส า ธ า ร ณ สุ ข ต า ม
มาตรฐานสากล ด้วยระบบ ด่วนพิเศษ 
(Fast Track) 

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

เพ่ือประกาศอัตราค่าบ ารุ งการตรวจ
วิเคราะห์และการให้บริการด้านการให้การ
รับรอง ได้แก ่
- การรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการ 
ตามมาตรฐานเครือข่ายตรวจ SARS CoV-2 
- การรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการ 
ตามมาตรฐานเครือข่ายตรวจตรวจคัดกรอง 
มะเร็งปากมดลูกด้วย HPV DNA Testing 
- การรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการ 
ตามมาตรฐานเครือข่ายตรวจกลุ่ม อาการ
ดาวน์ในหญิง ตั้งครรภ์ 
- การรับรองคุณภาพระบบตรวจสอบ
สารพิษตกค้างในผักสด ผลไม้สด และสาร
ปนเปื้อนในอาหาร (กรณีสถานประกอบการ
เดียวกันขอการรับรองในคราวกนั) 

กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์            
กระทรวงสาธารณสุข 
 

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

เพ่ือประกาศอัตราค่าบ ารุ งการตรวจ
วิเคราะห์และการให้บริการด้านการให้การ
รับรองทางห้องปฏิบัติการค่าธรรมเนียม
และค่าใช้จ่ายในการรับรองความสามารถ
ห้องปฏิบัติการการตรวจเวชศาสตร์จีโนม 
การตรวจยีน BRCA1/BRCA2 ส าหรั บ
โรคมะเร็งที่ถ่ายทอดทางพันธุกรรม การ
ตรวจ Monkeypox virus 

กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์            
กระทรวงสาธารณสุข 
 

หมำยเหตุ : ส่วนราชการที่เป็นผู้รักษาการตามกฎหมาย หมายถึง ส่วนราชการที่เป็นผู้วินิจฉัยหรือตีความ ในกรณีที่มี
ปัญหาในการด าเนินการตามกฎหมายนั้น  
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ข. ควำมสัมพันธ์ระดับองค์กำร 
 (6) โครงสร้ำงองค์กำร  
 - โครงสร้างและระบบการก ากับดูแลของส่วนราชการมีลักษณะอย่างไร 
6.1 ส ำนักมำตรฐำนห้องปฏิบัติกำร  
   
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ผู้อ ำนวยกำร 
ส ำนักมำตรฐำนห้องปฏิบตัิกำร 

คณะกรรมกำร 
 คณะกรรมการบริหารส านักมาตรฐาน 
  ห้องปฏิบัติการ 
 คณะกรรมการกลั่นกรองการประเมินผล

การปฏิบัติราชการและการเลื่อน
เงินเดือนของข้าราชการส านักมาตรฐาน
ห้องปฏิบัติการ 

 คณะกรรมการตรวจนับเงินทดรองจ่าย 
 คณะกรรมการพิจารณาเบิกจ่าย

ค่าตอบแทน 

ฝ่ำยบริหำรทั่วไป 

รองผู้อ ำนวยกำรด้ำนบริหำร 

รองผู้อ ำนวยกำรด้ำนวิชำกำร 
 

กลุ่มพัฒนำระบบคุณภำพ 
 

กลุ่มรับรองห้องปฏิบัติกำร กลุ่ม OECD GLP 

กลุ่มพระรำชบัญญัติเชื้อโรคและพิษจำกสัตว์ 
 

รองผู้อ ำนวยกำรด้ำนบริกำร 
 

คณะท ำงำน 

 คณะท างานจัดวางระบบการควบคุม
ภายในและคณะท างานติดตามการ
ประเมินผลการปรับปรุงควบคุมภายใน 

 คณะท างานการด าเนินงานพัฒนา
คุณภาพบริหารจัดการภาครัฐ 

 คณะท างานจัดท าต้นทุนต่อหน่วยผลผลิต 
กิจกรรม  

 คณะท างานอนุรักษ์พลังงาน 
 คณะท างานจัดท าหนังสือรายงาน

ประจ าปี 
 คณะท างานจัดท าวารสาร BLQS 

Newsletter 
 ทีมงานการจัดการความรู้ (knowledge 

Management) 
 คณะท างานการจัดการความเสี่ยงและ

บริหารความเสี่ยง 
 คณะท างานกิจการบ้านเมืองที่ดี 
 คณะท างานปฏิบัติการลด และคัดแยก
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- ระบบการรายงานระหว่างคณะกรรมการก ากับดูแลส่วนราชการ ผู้บริหารส่วนราชการ และส่วนราชการที่ก ากับมี
ลักษณะเช่นใด (*)  

- ลักษณะของระบบกำรรำยงำนระหว่ำงคณะกรรมกำรก ำกับดูแลส่วนรำชกำร และส่วนรำชกำรที่ก ำกับ 

ส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ และกองทดสอบความช านาญมีวิธีการจัดการที่แสดงถึงการก ากับดูแลตนเองที่
ดีเพ่ือเชื่อมโยงให้มีกลไกการด าเนินงานตามภารกิจเป็นไปอย่างมีประสิทธิภาพ ดังนี้ 
1.  มีการจัดการสื่อสารในองค์กรอย่างท่ัวถึง เช่น 

1.1 การประชุมคณะกรรมการบริหารส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ และคณะท างานต่างๆ 
1.2 ฝ่ายบริหารทั่วไปมีการรับ-ส่งเอกสารทางระบบ e-sarabun ของกรม และด าเนินการในส่วนของการ
สื่อสารในหน่วยงานเมื่อหนังสือผ่านการพิจารณาจากผู้อ านวยการ ดังนี้ 

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.  มีระบบวางแผนการด าเนินงาน โดยมีการจัดท าในประเด็นต่างๆ ดังต่อไปนี้  
2.1 กลยุทธ์การด าเนินการระยะปานกลาง (3-5ปี) และระยะยาว Long term plan ภายใต้กรอบนโยบาย

ของผู้บริหารระดับสูง  
2.2 แผนปฏิบัติราชการประจ าปี 
2.3 แผนการใช้จ่ายงบประมาณ 
2.4 แผนพัฒนาบุคลากรรายบุคคลตามแบบฟอร์ม (IDP1) 
2.5 แผนพัฒนาบุคลากร ที่น าข้อมูลจากแบบฟอร์ม (IDP1) มาก าหนดเป็นแผน 
2.5 แผนบริหารความเสี่ยง  
2.6 แผนด าเนินธุรกิจอย่างต่อเนื่อง (Business Continuity Plan:BCP) 
 

3.  มีระบบติดตามประเมินผลการด าเนินงาน เช่น การรายงานการติดตามประเมินผลตามระบบสารสนเทศเพ่ือการ
บริหารงานเชิงยุทธศาสตร์และติดตามตัวชี้วัดส าคัญกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ (M-SIIS) 

 

4.  มีการมอบหมายงาน โดยมีการด าเนินการในรูปคณะกรรมการ/ คณะท างาน หรือบุคคล ต่าง ๆ เช่น 
4.1 รองผู้อ านวยการด้านบริหาร ด้านบริการ และด้านวิชาการ 

       4.2 คณะกรรมการ 
  -   คณะกรรมการบริหารส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการและกองทดสอบความช านาญ 

-   คณะกรรมการกลั่นกรองการประเมินผลการปฏิบัติราชการและการเลื่อนเงินเดือนของข้าราชการ 
    ส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ 
-   คณะกรรมการเก็บรักษาเงิน 
-   คณะกรรมการพิจารณาเบิกจ่ายค่าตอบแทนส าหรับผู้ปฏิบัติงานด้านวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
-   คณะกรรมการระบบคุณภาพ ISO 9001: 2015 
-   คณะกรรมการตรวจประเมินผลการด าเนินการ 5 ส.  
-   คณะกรรมการจัดวางระบบการควบคุมภายในและคณะกรรมการติดตามการประเมินผลการ
ปรับปรุงควบคุมภายใน 
-   คณะกรรมการระบบบริหารจัดการความมั่นคงปลอดภัยสารสนเทศ ISO/IEC 27001: 2013 
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4.3 คณะท างาน 
-   คณะท างานพัฒนาองค์กรสู่ความเป็นเลิศ และพัฒนาคุณภาพการบริหารจัดการภาครัฐ ส านัก

มาตรฐานห้องปฏิบัติการ 
-   คณะท างานอนุรักษ์พลังงานและการประหยัดน้ า 
-   คณะท างานจัดท าหนังสือรายงานประจ าปี 
-   คณะท างานวารสาร BLQS Newsletter 
-   คณะท างานบริหารกิจการบ้านเมืองที่ดี 
-   คณะท างานปฏิบัติการลด และคัดแยกขยะมูลฝอย 
-   คณะท างานจัดท าและขับเคลื่อนแผนปฏิบัติการส่งเสริมคุณธรรมส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ 
-   คณะท างานการจัดการความเสี่ยงและการบริหารความความเสี่ยง 
-   คณะท างานจัดการความเสี่ยง ตามมาตรฐาน ISO/IEC 17011 

 

4.4 ทีมงานการจัดการความรู้ 
-   ทีมงานการจัดการความรู้ (knowledge Management)  
 

4.5 บุคคลที่ได้รับมอบหมาย เช่น 
-   รองผู้อ านวยการด้านบริหาร ด้านวิชาการ ด้านบริการ และหัวหน้ากลุ่ม/ฝ่าย 
-   ข้าราชการให้รักษาราชการแทนผู้อ านวยการ 
-   ข้าราชการให้รักษาราชการแทนหัวหน้ากลุ่ม/ฝ่าย 
-   ผู้จัดการคุณภาพส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ 
-   ผู้บริหารเทคโนโลยีสารสนเทศระดับกอง (DIO) 
-   ผู้รับผิดชอบข้อร้องเรียน 
-   เจ้าหน้าที่ตรวจสอบรายการเคลื่อนไหวในทะเบียนคุมเงินทดรองราชการ 
-   ผู้ควบคุมเอกสารคุณภาพ 
 

5.  มีการน าเทคโนโลยีสารสนเทศมาใช้ในการด าเนินงานให้มีประสิทธิภาพ เช่น 
5.1 การรายงานการติดตามประเมินผลตามระบบสารสนเทศเพ่ือการบริหารงานเชิงยุทธศาสตร์และติดตาม

ตัวชี้วัดส าคัญกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ (M-SIIS) 
5.2 ระบบสารสนเทศทรัพยากรบุคคลระดับกรม (DPIS6) 
5.3 โปรแกรมสารบรรณ e-sarabun 
5.4 โปรแกรมการออกหนังสือรับรองการแจ้ง/ออกใบอนุญาตการด าเนินการผลิต น าเข้า ส่งออก ขาย           
น าผ่าน และมีไว้ในครอบครองเชื้อโรคและพิษจากสัตว์ผ่านระบบออนไลน์ (PATACT ONLINE) 
5.5 ระบบการรับข้อร้องเรียนผ่านเว็บไซต์ 
5.6 ระบบการช าระค่าธรรมเนียมผ่านธนาคาร (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) 
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 5.11.3 โปรแกรมการรับรองคุณภาพระบบตรวจสอบสารพิษตกค้างในผักสด ผลไม้สดและสารปนเปื้อนใน
อาหาร ระบบ Vegetable and Food contaminated Lab (VAFclab) 
 5.11.4 โปรแกรมการขึ้นทะเบียนหน่วยบริการเจาะเลือด เก็บตัวอย่าง และน าส่งตัวอย่างนอกโรงพยาบาล
เพ่ือสนับสนุนโครงการลดความแออัด กระทรวงสาธารณสุข 
 5.12 ระบบสนับสนุนพระราชบัญญัติเชื้อโรคและพิษจากสัตว์ออนไลน์ (โปรแกรม PAT ACT ONLINE)  
  

 6.  มีการน าระบบแรงจูงใจในการท างานเพ่ือสร้างขวัญและก าลังใจ คือ 
6.1 มีระเบียบค่าตอบแทนส าหรับผู้ปฏิบัติงานในต าแหน่งนักวิทยาศาสตร์การแพทย์ และนักเทคนิคการแพทย์ 
6.2 มีการมอบรางวัลและประกาศเกียรติคุณบุคลากรดีเด่น เช่น ข้าราชการดีเด่น คนดีศรีกรม คนดีศรี
สาธารณสุข บุคคลต้นแบบด้านคุณธรรม จริยธรรม และคนดีศรี สมป.   
6.3 มีการมอบรางวัลและประกาศเกียรติคุณบุคลากรผู้ทุ่มเท เสียสละ มาปฏิบัติราชการตรงต่อเวลา               
ตลอดปีงบประมาณ  
 
(7) ผู้รับบริกำรและผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย 

  - กลุ่มผู้รับบริการและกลุ่มผู้มีส่วนได้ส่วนเสียที่ส าคัญของส่วนราชการมีอะไรบ้าง (*) 
  - กลุ่มดังกล่าวมีความต้องการและความคาดหวังที่ส าคัญต่อผลผลิตต่อการบริการที่มีให้และต่อการ
ปฏิบัติการของส่วนราชการอย่างไร 
  - ความต้องการและความคาดหวังของแต่ละกลุ่มมีความแตกต่างกันอย่างไร 

กลุ่มผู้รับบริกำร 

 

บริกำรที่ให้ ควำมต้องกำร/ 
ควำมคำดหวัง 

แนวทำงและวิธีกำรสื่อสำร
ระหว่ำงกัน 

1.ห้องปฏิบัติการในประเทศ
และต่างประเทศ 
-ด้ า น ก า ร แ พ ท ย์ แ ล ะ
สาธารณสุขของหน่วยงาน
ภาครัฐและเอกชนในประเทศ
และต่างประเทศ 
-สถานพยาบาลตรวจสุขภาพ
คนหางานที่ จะไปท างาน
ต่างประเทศ 
-ส านักด่านอาหารและยา 
-หน่วยงานศึกษาวิจัย/พัฒนา 
ตามหลักการ OECD GLP ทั้ง
ภาครัฐและเอกชนภายในและ
ต่างประเทศ 
 

1.รับรองความสามารถ
ห้ อ งปฏิ บั ติ ก า ร ด้ า น
การแพทย์และสาธารณสุข
ตามมาตรฐานสากลและ
มาตรฐานระดับประเทศ  
- มาตรฐานสากล ได้แก่ 
ISO 15189: 2012,  ISO 
15190: 2020,  ISO 
22870: 2016, ISO/IEC 
17025: 2 0 1 7 , ISO 
17034: 2016, ISO 
20387:2018รวมทั้ งการ
ใ ห้ ก า ร รั บ ร อ ง
ห้องปฏิบัติการเครือข่าย
ตรวจ SAR-COV-2, ตรวจ
คัดกรองมะเร็งปากมดลูก 
ด้ ว ย วิ ธี  HPV DNA 
testing, ตรวจกลุ่มอาการ
ดาวน์ในหญิงตั้งครรภ์ด้วย
วิ ธี  Quadruple Test, 
ตรวจ Monkeypox Virus 

1.ได้รับการบริการที่
ดี     
ร ว ด เ ร็ ว ติ ด ต่ อ ไ ม่
ยุ่งยาก 
ซับซ้อน และมีความ
คุ้มค่า 
2.ได้รับการบริการ
อบรมทั้ ง ด้ านก า ร
บริหารจัดการและ
ด้านวิชาการ เกี่ยวกับ
ร ะ บ บ ป ร ะ กั น
คุ ณ ภ า พ
ห้องปฏิบัติการด้าน
ก า ร แ พ ท ย์ แ ล ะ
สาธารณสุข 
3.เลือกขอบข่ายการ
รับรองได้ครอบคลุม
ทุ ก ร า ย ก า ร ที่
ให้บริการ 
4.ไ ด้ รั บ ข้ อ มู ล
ข่ า ว ส า รที่ ถู ก ต้ อ ง

1.การติดต่อด้วยตนเอง 
2.การประชุม อบรม สัมมนา 
3.ป ร ะชุ ม ค ณ ะก ร ร ม ก า ร ห รื อ
คณะอนุกรรมการ 
4.จ ด ห ม า ย ข่ า ว  เ อ ก ส า ร
ประชาสัมพันธ์ 
5.โทรศัพท์ โทรสาร 
6.E-mail  
7.website 
8.ศึกษา วิจัย ร่วมกัน 
9.เครือข่ายระบบคุณภาพ  
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กลุ่มผู้รับบริกำร 

 

บริกำรที่ให้ ควำมต้องกำร/ 
ควำมคำดหวัง 

แนวทำงและวิธีกำรสื่อสำร
ระหว่ำงกัน 

แ ล ะ ต ร ว จ  BRCA1/ 
BRCA2 

  - มาตรฐานระดับประเทศ 
ได้แก่ การรับรองระบบ
บ ริ ห า ร คุ ณ ภ า พ
ห้ อ ง ป ฏิ บั ติ ก า ร ท า ง
การแพทย์  มาตรฐาน
กระทรวงสาธารณสุข 
(MOPH-LAB), การรับรอง
ระบบบริหารคุณภาพ
ห้ อ ง ป ฏิ บั ติ ก า ร รั ง สี
วิ นิ จ ฉั ย  ม า ต ร ฐ า น
กระทรวงสาธารณสุข
( MOPH-X-RAY) , ก า ร
รั บรองความสามารถ
ห้ อ ง ป ฏิ บั ติ ก า ร ข อ ง
สถานพยาบาลตรวจ
สุขภาพคนหางานที่จะไป
ท างานต่างประเทศ, การ
รั บรองคุณภาพระบบ
ตรวจสอบสารพิษตกค้าง
ในผักสดผลไม้สดและสาร
ปนเปื้อนในอาหาร การ
รั บรองระบบคุณภาพ
ห้ อ ง ป ฏิ บั ติ ก า ร ด่ า น
อาหารและยา และการขึ้น
ทะเบียนหน่วยบริการ
เจาะเลือด เก็บตัวอย่าง 
และน าส่งตัวอย่างนอก
โ ร ง พ ย า บ า ล  เ พ่ื อ
สนับสนุนโครงการลด
ความแออัด กระทรวง
สาธารณสุข       
2.ก า ร ต ร ว จ ส อ บ ขึ้ น
ท ะ เ บี ย น ห น่ ว ย ง า น
ศึ กษาวิ จั ย/ พั ฒนา ที่
ด าเนินการสอดคล้องตาม
หลักการ OECD GLP   

รวดเร็ว ครบถ้วนและ
เป็นปัจจุบัน 
5.เข้าถึงข้อมูลได้ง่าย       
ไม่ยุ่งยาก 
6.ค่ าใช้ จ่ ายในการ
ขอรับบริการเป็นธรรม 
เหมาะสมและคุ้มค่า 
7.การให้บริการที่เป็น
เชิงรุกในการป้องกัน
การเกิดโรคอุบัติใหม่/
อุ บั ติ ซ้ า ที่ มี
ประสิทธิภาพ 
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กลุ่มผู้รับบริกำร 

 

บริกำรที่ให้ ควำมต้องกำร/ 
ควำมคำดหวัง 

แนวทำงและวิธีกำรสื่อสำร
ระหว่ำงกัน 

3. การออกหนังสือรับรอง 
การแจ้งและใบอนุญาต
ตาม 
พระราชบัญญัติเชื้อโรค
และพิษจากสัตว์ พ.ศ. 
2558 
4 . ฝึ กอบรม/สั มมน า
เกี่ยวกับระบบประกัน
คุณภาพห้องปฏิบัติการ
ด้ า น ก า ร แ พ ท ย์ แ ล ะ
สาธารณสุข 
5.ข้ อมู ลข่ า วสารด้ าน
คุณภาพห้องปฏิบัติการ 
6.ให้ค าแนะน า ชี้ แจง
เกี่ยวกับการมาตรฐาน
ต่ า งๆที่ เ กี่ ย วข้ อ งกั บ
ห้องปฏิบัติการทดสอบ
ด้ า น ก า ร แ พ ท ย์ แ ล ะ
สาธารณสุข 

2.ประชาชน 
 

1.ข้ อมู ลข่ าวสารด้ าน
คุณภาพห้องปฏิบัติการ 
2.รายชื่อห้องปฏิบัติการที่
ผ่านการรับรองคุณภาพ
ตามมาตรฐานต่างๆ 

ได้รับข้อมูลข่าวสารที่
ถู ก ต้ อ ง ร ว ด เ ร็ ว 
ค รบถ้ วนและ เป็ น
ปัจจุบัน 

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

 

บริกำรที่ให้ ควำมต้องกำร/ 
ควำมคำดหวัง 

แนวทำงและวิธีกำรสื่อสำร
ระหว่ำงกัน 

3. หน่วยงานและบุคคลที่
ด าเนินการเกี่ยวกับเชื้อโรค
และพิษจากสัตว์ 

1.ออกหนังสือรับรองการ
แจ้งและใบอนุญาต 
2.หนังสือรับรองหน่วยงาน
หรือองค์กรที่มีหลักสูตร
ต า ม ป ร ะ ก า ศ
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
3 .  ค าแนะน าและวิ ธี
ปฏิบัติที่เกี่ยวข้อง 

1. เข้าถึงบริการด้วย
ช่องทางที่สะดวก
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 
พระราชบัญญัติเชื้อโรคและพิษจาก
สัตว์ 

 

กลุ่มผู้มีส่วนได้/ส่วนเสีย 
กลุ่มผู้มีส่วนได้/ 

ส่วนเสีย 
บริกำรที่ให้ ควำมต้องกำร/ 

ควำมคำดหวัง 
แนวทำงและวิธีกำร
สื่อสำรระหว่ำงกัน 

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

1 . รั บ ร อ ง ค ว า ม ส า ม า ร ถ
ห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์
แ ล ะ ส า ธ า ร ณ สุ ข ต า ม
มาตรฐานสากล  
2 . รั บ ร อ ง ค ว า ม ส า ม า ร ถ
ห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์  
และสาธารณสุขตามมาตรฐาน
ระดับประเทศ 

1.ได้รับข้อมูลข่าวสารที่
เกี่ยวข้องอย่ างถูกต้อง
รวดเร็ว และเป็นปัจจุบัน 
2.ไม่ให้บริการที่ทับซ้อน
และกีดกัน 
 

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

2.สถาบันรับรองคุณภาพ
สถานพยาบาล (สรพ.) 

การประเมินระบบงานและการ
รับรองคุณภาพของสถานพยาบาล
รวมทั้ งก าหนดมาตรฐานของ
สถานพยาบาล เพ่ือใช้เป็นแนว
ทางการประเมินการพัฒนาและ
รับรองคุณภาพของสถานพยาบาล 

ใ ห้ ก า ร รั บ ร อ ง ต า ม
มาตรฐานที่ก าหนดโดยไม่
มีผลประโยชน์ทับซ้อน 

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

3.หน่ วยงานภาครั ฐ และ
เอกชน เช่น  
- กรมการจัดหางาน 
- ส านักงาน คณะกรรมการ
อาหารและยา 
-ส านักงานมาตรฐานสินค้า
เกษตรและอาหารแห่งชาติ 
-  ส านั กงานหลักประกัน
สุขภาพแห่งชาติ 
- ผู้ผลิตผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

-คนหางานไปท างานต่างประเทศ 
-ข้อมูลรายชื่อห้องปฏิบัติการที่
ผ่านการรับรอง 
-ข้อมูลด้านวิชาการต่างๆ 

1.ได้รับข้อมูลข่าวสารที่
ถูกต้องรวดเร็ว และเป็น
ปัจจุบัน 
2 . ก า ร รั บ ร อ ง ที่ ไ ม่ มี
ผลประโยชน์ทับซ้อน 
 
 

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

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 28 จาก 42 หน้า 

 

กลุ่มผู้มีส่วนได้/ 
ส่วนเสีย 

บริกำรที่ให้ ควำมต้องกำร/ 
ควำมคำดหวัง 

แนวทำงและวิธีกำร
สื่อสำรระหว่ำงกัน 

4. ประชาชน  เช่น 
- แพทย์ คนไข้ ประชาชนที่
ได้รับบริการด้านสุขภาพ 
- ผู้บริโภคท่ีได้รับบริการ                    
ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
- คนหางานที่จะไปท างาน
ต่างประเทศ 

1.ข้อมูลรายชื่อห้องปฏิบัติการที่
และข้อมูลด้านวิชาการต่างๆ 
2.บริการที่ดีมีคุณภาพที่ได้รับ
การรับรองจากห้องปฏิบัติการ  

ได้ รับข้อมูลข่ าวสารที่
ถูกต้องรวดเร็ว และเป็น
ปัจจุบัน 
 

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

5.คณะกรมการเชื้อโรคและ
พิษจากสัตว ์

รายงาน หรือร่างอนุบัญญัติที่
เกี่ยวข้องกับ พรบ.เชื้อโรคและ
พิษจากสัตว์ 

ไ ด้ รั บ ข้ อ มู ล ร ว ด เ ร็ ว 
ถูกต้องและสมบูรณ ์

ประชุมแบบพบหน้า หรือ
ออนไลน์ 
 

6. หน่ วยก ากับ  ดู แลทาง
ก ฎ ห ม า ย ( Regulatory 
Authority)  
-กรมวิชาการเกษตร 
-กรมปศุสัตว์ 
-กรมโรงงานอุตสาหกรรม 
-ส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา (กองควบคุม
เครืองมือแพทย์, กองควบคุม
เครื่องส าอางและวัตถุอันตราย
, กองผลิตภัณฑ์สมุนไพร,   
กองยา, กองอาหาร) 

-ข้อมูลด้านวิชาการต่างๆ 
-ข้อมูลรายชื่อหน่วยงาน
ศึกษาวิจัย/พัฒนา ที่ด าเนินการ
สอดคล้องตามหลักการ OECD 
GLP   
- ข้ อ มู ล ร า ย ชื่ อ หน่ วยงาน
ศึกษาวิจัย/พัฒนา ของประเทศ
ภ า คี ส ม า ชิ ก  OECD ที่ มี
ส ถ านะการด า เ นิ น ก า ร ไ ม่
สอดคล้องตามหลักการ OECD 
GLP   
 

ได้ รับข้อมูลข่ าวสารที่
ถูกต้องรวดเร็ว และเป็น
ปัจจุบัน 
 

1.หนังสือราชการ 
2.โทรศัพท์ หรือโทรสาร
E-mail, Line แ ล ะ 
website 
3.การประชุม 

 
 
 (8) ส่วนรำชกำรหรือองค์กำรที่เกี่ยวข้องกันในกำรให้บริกำรหรือส่งมอบงำนต่อกัน 
 - ส่วนราชการหรือองค์การที่เกี่ยวข้องกันในการให้บริการหรือส่งมอบงานต่อกัน ที่ส าคัญมีหน่วยงานใดบ้าง
และมีบทบาทอย่างไรในระบบงานของส่วนราชการ โดยเฉพาะอย่างยิ่งในการปฏิบัติตามภาระหน้าที่ของส่วนราชการ 
และการยกระดับความสามารถในการแข่งขันของประเทศ 
 - หน่วยงานที่เกี่ยวข้องดังกล่าวมีส่วนร่วมหรือบทบาทอะไรในการสร้างนวัตกรรมให้แก่ส่วนราชการ (*) 
 - กลไกท่ีส าคัญในการสื่อสารและข้อก าหนดส าคัญในการปฏิบัติงานร่วมกันมีอะไรบ้าง 
   ส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการมีส่วนราชการหรือองค์การที่เกี่ยวข้องกัน ในการให้บริการหรือส่งมอบงานต่อกัน 
และมีบทบาทในการปฏิบัติงานร่วมกัน โดยมีข้อก าหนดที่ส าคัญในการปฏิบัติงานร่วมกัน และมีแนวทาง                    
และวิธีการสื่อสารระหว่างกัน ดังนี้ 
 
 
 
 
 
 



หน้า 29 จาก 42 หน้า 

 

1. หน่วยงำนระหว่ำงประเทศ 
ส่วนรำชกำร / 

องค์กรทีเ่กี่ยวข้อง 
บทบำทหน้ำที่ 

ในกำรปฏิบัติร่วมกัน 
ข้อก ำหนดที่ส ำคัญ 

ในกำรปฏิบัติร่วมกัน 
แนวทำงและวิธีกำร 
สื่อสำรระหว่ำงกัน 

- APAC / ILAC 
 
 

เป็นองค์กรกลางที่ก ากับดูแลหน่วย
รับรอง (Accreditation bodies)ที่เป็น
สมาชิกขององค์กรนี้ในภูมิภาคเอเชีย
แปซิฟิค และระหว่างภูมิภาคต่างๆ
ทั่วโลกที่ได้ลงนามร่วมกัน ในการ
ยอมรั บ ร่ ว ม ในผลการรั บ รอ ง
ความสามารถห้องปฏัติการมีการ
ด าเนินงานโดย AB ใด AB หนึ่ง 

ลงนามความตกลงการยอมรบัรว่ม 
Mutual Recognition 
Arrangement (MRA) ในข้อตกลง
เกี่ยวกับการตรวจสอบและรับรอง
ระบบงานกับองค์กรในภูมิภาค
เอเชียแปซิฟิค   (Asia Pacific 
Accreditation Cooperation: 
APAC) และระดับนานาชาติ 
(International Laboratory 
Accreditation Cooperation: ILAC) 
ในการปฏิบัติงานรว่มกัน 

1 . ป ร ะชุ ม ส ม า ชิ ก
ประจ าปี 
2.Vote, Bollot และ
แสดงความเห็น 
 

- OECD 
 

-หน่วยตรวจสอบของประเทศ (National 
Compliance Monitoring Authority) 
-ตรวจสอบขึ้นทะเบียนตามหลักการ 
OECD GLP  
-ศูนย์ข้อมูลการประเมินสารเคมีของ
ประเทศ 
-ประสานงานกับองค์กร/หน่วยที่ถือ
กฎหมายในการก ากับดูแลการขึ้น
ทะเบียนผลิตภัณฑ์ (regulatory) ได้แก่ 
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา
กรมวิชาการเกษตร เป็นต้น 
- การด าเนินการตามข้อก าหนด
ข อ ง  OECD council แ ล ะ ต า ม 
Council Act ซึ่งก าหนดใน CMA 
ของแต่ละประเทศที่ ได้ รั บการ
ยอมรับร่วมจากประเทศสมาชิก 
OECD 

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

-ป ร ะ ชุ ม OECD 
Working Party 
- E-mail  
- Website 
 

- WHO 
(อยู่ระหว่าง
ด าเนินการกลับเข้า
เป็น WHO 
collaborating 
centres (WHO 
CC)) 
 

- จัดท าแนวทางด าเนินการด้าน
ระบบคุณภาพของห้องปฏิบัติการ
ทางการแพทย์และสาธารณสุข
ให้แก่องค์การอนามัยโลกเพ่ือให้
ประเทศต่าง ๆ ใช้เป็นแนวทางใน
การด าเนินงาน 
- จัดอบรมระบบคุณภาพของห้อง
ปฏิ บั ติ ก าท า งก า ร แพทย์ แ ล ะ
สาธารณสุขให้แก่บุคลากรผู้รับทุน

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



หน้า 30 จาก 42 หน้า 

 

ส่วนรำชกำร / 
องค์กรทีเ่กี่ยวข้อง 

บทบำทหน้ำที่ 
ในกำรปฏิบัติร่วมกัน 

ข้อก ำหนดที่ส ำคัญ 
ในกำรปฏิบัติร่วมกัน 

แนวทำงและวิธีกำร 
สื่อสำรระหว่ำงกัน 

จากองค์การอนามัยโลกเ พ่ือให้
สามารถน าไปถ่ายทอดแก่ผู้อ่ืนต่อไป
ได้ (training the trainers) 
-  เป็ นศู นย์ กลางข้ อมู ลและให้
ค าปรึกษาทางวิชาการเกี่ยวกับระบบ
คุ ณ ภ า พ แ ล ะ ก า ร รั บ ร อ ง
ความสามารถของห้องปฏิบัติการทาง
การแพทย์และสาธารณสุข  
- เป็นหน่วยงานสนับสนุนให้เกิดการ
ริเริ่มด าเนินการประเมินคุณภาพการ
ต ร ว จ วิ เ ค ร า ะ ห์ ส า ห รั บ
ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์สาขา
ต่าง ๆ  

 
2. หน่วยงำนภำยในประเทศ 
          2.1 หน่วยงำนภำยในกระทรวงสำธำรณสุข      
ส่วนรำชกำร / 

องค์กรที่เกี่ยวข้อง 
บทบำทหน้ำที่ 

ในกำรปฏิบัติร่วมกัน 
ข้อก ำหนดที่ส ำคัญ 

ในกำรปฏิบัติงำนร่วมกัน 
แนวทำง 

และวิธีกำรสื่อสำร
ระหว่ำงกัน 

-สถาบัน/ ส านั ก/ 
กอง/ ศวก. ในสังกัด
กรมวิทยาศาสตร์ 
การแพทย์/  
-ส านักงานปลัด 
กระทรวงสาธารณสุข/  
-กรมสนับสนุนบริการ
สุขภาพ/  
- กรมควบคุมโรค 
-ส านักงานคณะ 
กรรมการอาหารและยา  

ส่งเสริมการพัฒนาระบบประกัน
คุ ณ ภ า พห้ อ ง ป ฏิ บั ติ ก า ร ด้ า น
การแพทย์ และสาธารณสุ ขตาม
มาตรฐาน สากล ISO 15189: 2012, 
ISO 15190: 2020,  ISO 22870: 
2016, ISO/IEC 17025: 2017, ISO 
17034: 2016, ISO 20387:2018 และ
ตรวจสอบขึ้นทะเบียนตามหลักการ 
OECD GLP 

ร่ วมจัดท าแผนและด าเนินการ
ส่งเสริมการพัฒนาระบบประกัน
คุ ณภาพห้ องปฏิ บั ติ การด้ าน
การแพทย์และสาธารณสุข เพ่ือให้ได้
ตามมาตรฐานสากล ISO 15189: 
2012,  ISO 15190: 2020,  ISO 
22870: 2016, ISO/IEC 17025: 
2 0 1 7 , ISO 17034: 2016, ISO 
20387:2018 และตรวจสอบขึ้ น
ทะเบียนตามหลักการ OECD GLP 

- ประชุมคณะกรรมการ 
คณะอนุกรรมการ/  
คณะท างาน 
- นิเทศงานเพ่ือพัฒนา
เครือข่ายระบบประกัน
คุณภาพ 
- การใช้ โทรศั พท์  / 
โทรสาร 
- การใช้ e-mail 
- ประชุมวิชาการต่าง  
- จดหมาย 

- ส านักงานปลัด 
กระทรวงสาธารณสุข 

การพัฒนากฎหมาย ก า ร ป ร ะ ชุ ม ค ณ ะ ก ร ร ม ก า ร 
คณะอนุกรรมการ และคณะท างาน 
 

- การจัดประชุม 
-หนังสือราชการ 
-E mail 
-โทรศัพท ์

- กรมควบคุมโรค การพัฒนากฎหมาย ก า ร ป ร ะ ชุ ม ค ณ ะ ก ร ร ม ก า ร 
คณะอนุกรรมการ และคณะท างาน 
 

- การจัดประชุม 
-หนังสือราชการ 
-E mail 
-โทรศัพท ์



หน้า 31 จาก 42 หน้า 

 

ส่วนรำชกำร / 
องค์กรที่เกี่ยวข้อง 

บทบำทหน้ำที่ 
ในกำรปฏิบัติร่วมกัน 

ข้อก ำหนดที่ส ำคัญ 
ในกำรปฏิบัติงำนร่วมกัน 

แนวทำง 
และวิธีกำรสื่อสำร

ระหว่ำงกัน 

-ส านักงานคณะ 
กรรมการอาหารและยา 
(อย.) 

-แ จ้ ง ร า ย ล ะ เ อี ย ด ข อ บ ข่ า ย
ห้ องปฏิ บั ติ การด้ านผลิ ตภัณฑ์
สุ ขภาพที่ ได้ รั บการรั บรองตาม
มาตรฐาน ISO/IEC 17025 เมื่อมีการ
ออกใบรับรองให้แก่ห้องปฏิบัติการ
ทดสอบด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ  
 -การทดสอบความเป็นพิษและการ
ป ร ะ เ มิ น ค ว า มป ลอดภั ย ขอ ง
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ อันได้แก่วัตถุเจือ
ปนในอาหาร สารหรือสูตรต ารับชนิด
ใหม่ที่ใช้ในผลิตภัณฑ์เครื่องส าอาง 
ยา ยาสัตว์ และสารส าคัญในวัตถุ
อันตรายที่ใช้ในบ้านเรือนหรือทาง
สาธารณสุข โดยการศึกษาวิจัย
พัฒนาในขั้นตอนที่ ไม่ ได้ท าการ
ทดลองในคน(Pre Clinical Phase) 
ตามหลั ก OECD GLP จะต้ องใช้
ข้อมูลจากห้องปฏิบัติการทดสอบ 
(Test facility) ที่ ใช้หลั กการตาม 
OECD GLP  

-บันทึกความเข้าใจในการยอมรับ
แ ล ะ ใ ช้ ผ ล ก า ร รั บ ร อ ง
ห้องปฏิบัติการร่วมกันระหว่าง
อย. และกรมวิทยาศาสตร์ 
การแพทย์  
 
- ประกาศ ณ วันที่๑๗ ธันวาคม 
พ.ศ.๒๕๕๘ เรื่อง แนวทางปฏิบัติ
ในการส่ งผลิ ตภั ณฑ์ สุ ขภ าพ
ประเมินความปลอดภัย และ
ทดสอบความเป็นพิษในขั้นตอนที่
ไม่ ได้ท าการทดลองในคนตาม
หลักการ OECD GLP  
- ห นั ง สื อ ที่  อ ก  0714/31429                
ล ง วั น ที่  29 สิ ง ห า ค ม  2561 
คณะกรรมการการมาตรฐาน
แห่งชาติ  (กมช.) มอบหมายให้
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์เป็น
หน่ ว ย ง านที่ รั บผิ ดชอบตาม            
มาตรา 30 แห่งพระราชบัญญัติการ
มาตรฐานแห่ งชาติ  พ.ศ. 2551 
รับผิดชอบก ากับดูแลการตรวจ
ประเมินห้องปฏิบัติการตามหลัก
ปฏิบัติที่ดีของห้องปฏิบัติการ ใน
ฐานะหน่วยตรวจสอบขึ้นทะเบียน
แห่งชาติ (National Compliance 
Monitoring Authority: National 
CMA) ครอบคลุมขอบข่าย  
1. ผลิตภัณฑ์เภสัชกรรม  
2. ผลิตภัณฑ์ป้องกันศัตรูพืช  
3. ผลิตภัณฑ์เครื่องส าอาง  
4. ยาส าหรับสัตว์  
5. สารปรุงแต่งอาหาร  
6. สารปรุงแต่งอาหารสัตว์  
7. สารเคมี อุตสาหกรรม และ
ผลิตภัณฑ์ อ่ืนที่ จะมีการแก้ ไข
เพ่ิมเติมในภายหลัง 

- หนังสือราชการ 
- Website 
- ประกาศส านักงาน
คณะกรรมการอาหาร
และยา 
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ส่วนรำชกำร / 
องค์กรที่เกี่ยวข้อง 

บทบำทหน้ำที่ 
ในกำรปฏิบัติร่วมกัน 

ข้อก ำหนดที่ส ำคัญ 
ในกำรปฏิบัติงำนร่วมกัน 

แนวทำง 
และวิธีกำรสื่อสำร

ระหว่ำงกัน 

-ค าสั่งกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
ที่ 2703/2561 เรื่อง มอบหมายให้
ส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ 
เป็นหน่วยตรวจสอบขึ้นทะเบียน
แห่งชาติ (National Compliance 
Monitoring Authority: National 
CMA) ณ วันที่ 6 กันยายน 2561 

-กองสถานพยาบาล
และการประกอบโรค
ศิลปะ กรมสนับสนุน
บริการสุขภาพ 

ตรวจมาตรฐานคุณภาพการให้บริการของ
สถานพยาบาลประเภทที่รับผู้ป่วยไว้ค้าง
คืน  

มาตรฐานคุณภาพการให้บริการของ
สถานพยาบาลประเภทที่รับผู้ป่วยไว้
ค้างคืน 

- ประชุมคณะท างาน 
- การใช้ e-mail 
- จดหมาย 

ส านักงานหลักประกัน
สุขภาพแห่งชาต ิ

- จัดท าข้อก าหนดการรับรอง ร่วมกัน 

     เช่น ลดแออัด 
-   การให้การรับรองห้องปฏิบัติการ 
    เครือข่ายตรวจ 

 SAR-COV-2 
 HPV 
 Down syndrome  
 Monkeypox virus 
 BRCA1/ BRCA2 

การด าเนินการภายใต้เงื่อนไข
ข้อตกลงในการปฏิบัติงานร่วมกัน 
ได้แก่ 

- หลักเกณฑ ์วิธีการ 
เงื่อนไขการขึ้นทะเบียน
และการต่ออายุ
ห้องปฏิบัติการตาม
มาตรฐานห้องปฏิบัติการ
เครือข่ายตรวจ SAR-
COV-2 

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

- ประชุมคณะท างาน 
- การใช้ e-mail 
- จดหมาย 

ส านักงานสาธารณสุข
จังหวัด 

เป็นหน่วยขึ้นทะเบียนหน่วยบริการ
เจาะเลือดนอกโรงพยาบาลเพ่ือ
สนับสนุนโครงการลดความแออัด
ทางห้องปฏิบัติการ และส่งข้อมูล
หน่ วยบริการ เจาะเลื อดส านั ก
ม า ต ร ฐ า น ห้ อ ง ป ฏิ บั ติ ก า ร 
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ เก็บ
ข้อมูลและออกใบประกาศนียบัตร  

ข้อก าหนด นโยบายและเงื่อนไข
การข้ึนทะเบียนหน่วยบริการเจาะ
เลือด เก็บตัวอย่าง และน าส่ง
ตัวอย่างนอกโรงพยาบาล เพ่ือ
สนับสนุนโครงการลดความแออัด 
กระทรวงสาธารณสุข  

- การใช้ e-mail 
- ประชุม 
- หนังสือราชการ 
- โทรศัพท์ 
- Application Line 
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2. หน่วยงำนภำยนอกกระทรวงสำธำรณสุข ได้แก่     
ส่วนรำชกำร / 

องค์กรที่เกี่ยวข้อง 
บทบำทหน้ำที่ 

ในกำรปฏิบัติร่วมกัน 
ข้อก ำหนดที่ส ำคัญ 

ในกำรปฏิบัติร่วมกัน 
แนวทำงและวิธีกำร 
สื่อสำรระหว่ำงกัน 

-ส านักงานมาตรฐาน 
สินค้าเกษตรและ
อาหารแห่งชาติ  
(มกอช.)  
 

แ จ้ ง ร า ย ล ะ เ อี ย ด ข อ บ ข่ า ย
ห้องปฏิบัติการที่ได้รับการรับรอง
ให้แก่ส านักงานมาตรฐานสินค้าเกษตร
และอาหารแห่งชาติ กระทรวงเกษตร
และสหกรณ์ เมื่อมีการออกใบรับรอง
ให้แก่ห้องปฏิบัติการทดสอบด้าน
สินค้าอาหารและเกษตร 
 

บันทึกความเข้าใจในการยอมรับ
และใช้ผลการรับรองห้องปฏิบัติการ
ร่วมกัน ระหว่างส านักงานมาตรฐาน
สินค้าเกษตรและอาหารแห่งชาติ 
กระทรวงเกษตรและสหกรณ์  
กรมวิ ทยาศาสตร์ การแพทย์  
กระทรวงสาธารณสุข เมื่อวันที่ 20  
ธันวาคม 2547 

- หนังสือราชการ 
- website 

- ส านักงานคณะ 
กรรมการมาตรฐาน
แห่งชาติ (กมช.) 

ก าหนดหน้าที่การปฏิบัติงานใน
ฐานะหน่ วยตรวจสอบการขึ้ น
ทะเบียนตามหลักการ OECD GLP 
แ ล ะ ป ร ะ ส า น ง า น กั บ  OECD 
working group ในการรายงาน
ความก้าวหน้าการด าเนินงาน 

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

-ประชุมคณะ 
อนุกรรมการ GLP 
-หนังสือราชการ 
-การใช้ e-mail 

-ส านักงานมาตรฐาน
ผลิตภัณฑ ์
อุตสาหกรรม (สมอ.) 

ด า เ นิ น ก า ร เ ป็ น ห น่ ว ย ง า น
รับผิดชอบเกี่ยวกับการมาตรฐานที่
ม อ บ ห ม า ย ต า ม ม า ต ร า  30 
พระราชบัญญัติ การมาตรฐาน
แห่งชาติ พ.ศ. 2551 

พระราชบัญญัติการมาตรฐาน
แห่งชาติ พ.ศ. 2551 

- หนังสือราชการ 
- โทรศัพท/์โทรสาร 
 

- กรมการจัดหา
งาน 

มอบหมายสมป.ตรวจประเมิน
ห้องปฏิบัติการสถานพยาบาลตรวจ
สุขภาพคนหางานที่จะไปท างาน
ต่างประเทศ และส่งผลการตรวจ
ประเมิ น ให้ กรมการจั ดหางาน
ประกอบการพิจารณาอนุญาตให้
ความเห็นชอบเป็นสถานตรวจสุขภาพ
คนงานที่จะไปท างานต่างประเทศ 
พ.ศ. 2546  

ไ ด้ รั บ ก า ร รั บ ร อ ง จ า ก
กรมวิ ทยาศาสตร์ การแพทย์  
กระทรวงสาธารณสุข ว่ ามีขีด
ความสามารถในการตรวจใน
ห้องปฏิบัติการได้ครบถ้วนทุก
รายการตามที่ก าหนดไว้ในหนังสือ
รั บ รองผลการตรวจสุ ขภาพ
คนหางานของกรมการจัดหางาน 

- หนังสือราชการ 
- website  
- โทรศัพท์/โทรสาร 
 
 

-กรมการขนส่ง 
ทางบก 

การพัฒนากฎหมาย ก า ร ป ร ะชุ ม ค ณ ะ ก ร ร ม ก า ร 
คณะอนุกรรมการ และคณะท างาน 

- การจัดประชุม 
-หนังสือราชการ 
-E mail 
-โทรศัพท ์

-กรมการค้า
ต่างประเทศ 

การพัฒนากฎหมาย ก า ร ป ร ะชุ ม ค ณ ะ ก ร ร ม ก า ร 
คณะอนุกรรมการ และคณะท างาน 

- การจัดประชุม 
-หนังสือราชการ 
-E mail 
-โทรศัพท ์
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ส่วนรำชกำร / 
องค์กรที่เกี่ยวข้อง 

บทบำทหน้ำที่ 
ในกำรปฏิบัติร่วมกัน 

ข้อก ำหนดที่ส ำคัญ 
ในกำรปฏิบัติร่วมกัน 

แนวทำงและวิธีกำร 
สื่อสำรระหว่ำงกัน 

-กรมประมง การพัฒนากฎหมาย ก า ร ป ร ะชุ ม ค ณ ะ ก ร ร ม ก า ร 
คณะอนุกรรมการ และคณะท างาน 

- การจัดประชุม 
-หนังสือราชการ 
-E mail 
-โทรศัพท ์

-กรมปศุสัตว์ การพัฒนากฎหมาย ก า ร ป ร ะชุ ม ค ณ ะ ก ร ร ม ก า ร 
คณะอนุกรรมการ และคณะท างาน 

- การจัดประชุม 
-หนังสือราชการ 
-E mail 
-โทรศัพท ์

-กรมศุลกากร การพัฒนากฎหมาย ก า ร ป ร ะชุ ม ค ณ ะ ก ร ร ม ก า ร 
คณะอนุกรรมการ และคณะท างาน 

- การจัดประชุม 
-หนังสือราชการ 
-E mail 
-โทรศัพท ์

- กรมสนธิ สัญญา
และกฎหมาย 

การพัฒนากฎหมาย ก า ร ป ร ะชุ ม ค ณ ะ ก ร ร ม ก า ร 
คณะอนุกรรมการ และคณะท างาน 

- การจัดประชุม 
-หนังสือราชการ 
-E mail 
-โทรศัพท ์

-กรมองค์การ
ระหว่างประเทศ 

การพัฒนากฎหมาย ก า ร ป ร ะชุ ม ค ณ ะ ก ร ร ม ก า ร 
คณะอนุกรรมการ และคณะท างาน 

- การจัดประชุม 
-หนังสือราชการ 
-E mail 
-โทรศัพท ์

-ส านักงานการวิจัย
แห่งชาติ 

การพัฒนากฎหมาย ก า ร ป ร ะชุ ม ค ณ ะ ก ร ร ม ก า ร 
คณะอนุกรรมการ และคณะท างาน 

- การจัดประชุม 
-หนังสือราชการ 
-E mail 
-โทรศัพท ์

-ส านักงานนโยบาย
และแผนทรัพยากร 
ธรรมชาติและ
สิ่งแวดล้อม 

การพัฒนากฎหมาย ก า ร ป ร ะชุ ม ค ณ ะ ก ร ร ม ก า ร 
คณะอนุกรรมการ และคณะท างาน 

- การจัดประชุม 
-หนังสือราชการ 
-E mail 
-โทรศัพท ์

-กระทรวงกลาโหม การพัฒนากฎหมาย ก า ร ป ร ะชุ ม ค ณ ะ ก ร ร ม ก า ร 
คณะอนุกรรมการ และคณะท างาน 

- การจัดประชุม 
-หนังสือราชการ 
-E mail 
-โทรศัพท ์

-กระทรวงการ
อุดมศึกษา 
วิทยาศาสตร์ วิจัย
และนวัตกรรม 

การพัฒนากฎหมาย ก า ร ป ร ะชุ ม ค ณ ะ ก ร ร ม ก า ร 
คณะอนุกรรมการ และคณะท างาน 

- การจัดประชุม 
-หนังสือราชการ 
-E mail 
-โทรศัพท ์

- ส า นั ก ง านคณะ 
กรรมการกฤษฎีกา 

การพัฒนากฎหมาย ก า ร ป ร ะชุ ม ค ณ ะ ก ร ร ม ก า ร 
คณะอนุกรรมการ และคณะท างาน 

- การจัดประชุม 
-หนังสือราชการ 
-E mail 
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ส่วนรำชกำร / 
องค์กรที่เกี่ยวข้อง 

บทบำทหน้ำที่ 
ในกำรปฏิบัติร่วมกัน 

ข้อก ำหนดที่ส ำคัญ 
ในกำรปฏิบัติร่วมกัน 

แนวทำงและวิธีกำร 
สื่อสำรระหว่ำงกัน 

-โทรศัพท ์

-สภาความมั่ นคง
แห่งชาติ 

การพัฒนากฎหมาย ก า ร ป ร ะชุ ม ค ณ ะ ก ร ร ม ก า ร 
คณะอนุกรรมการ และคณะท างาน 

- การจัดประชุม 
-หนังสือราชการ 
-E mail 
-โทรศัพท ์

-สถาบันวิจัย
วิทยาศาสตร์
การแพทย์ทหาร 
(สหรัฐ) กรมแพทย์
ทหารบก 

การพัฒนากฎหมาย ก า ร ป ร ะชุ ม ค ณ ะ ก ร ร ม ก า ร 
คณะอนุกรรมการ และคณะท างาน 

- การจัดประชุม 
-หนังสือราชการ 
-E mail 
-โทรศัพท ์

สมาคมพิษวิ ทยา
แห่งประเทศไทย 

การพัฒนากฎหมาย ก า ร ป ร ะชุ ม ค ณ ะ ก ร ร ม ก า ร 
คณะอนุกรรมการ และคณะท างาน 

- การจัดประชุม 
-หนังสือราชการ 
-E mail 
-โทรศัพท ์

สถานเสาวภา 
สภากาชาดไทย 

การพัฒนากฎหมาย ก า ร ป ร ะชุ ม ค ณ ะก ร ร ม ก า ร 
คณะอนุกรรมการ และคณะท างาน 

- การจัดประชุม 
-หนังสือราชการ 
-E mail 
-โทรศัพท ์

-มหาวิทยาลัย 
ต่าง ๆ 

การพัฒนากฎหมาย ก า ร ป ร ะชุ ม ค ณ ะก ร ร ม ก า ร 
คณะอนุกรรมการ และคณะท างาน 

- การจัดประชุม 
-หนังสือราชการ 
-E mail 
-โทรศัพท ์

 
 
2. สถำนกำรณ์ขององค์กำร : สภำวกำรณ์เชิงยุทธศำสตร์ของส่วนรำชกำรเป็นเช่นใด 
 ให้อธิบายถึงสภาพแวดล้อมด้านการแข่งขัน ความท้าทาย ความได้เปรียบเชิงยุทธศาสตร์ที่ส าคัญ และระบบ
การปรับปรุงผลการด าเนินการของส่วนราชการ ให้ส่วนราชการตอบค าถามต่อไปนี้ 
ก. สภำพแวดล้อมด้ำนกำรแข่งขัน 
 (9) สภำพแวดล้อมด้ำนกำรแข่งขันทั้งภำยในและภำยนอกประเทศ 
  - สภาพแวดล้อมด้านการแข่งขันทั้งภายในและภายนอกประเทศของส่วนราชการเป็นเช่นใด ประเภทการ
แข่งขันและจ านวนคู่แข่งขันในแต่ละประเภทเป็นเช่นใด 
  - ประเด็นการแข่งขันคืออะไร และผลการด าเนินการปัจจุบันของส่วนราชการในประเด็นดังกล่าวเมื่อ
เปรียบเทียบกับคู่แข่งเป็นอย่างไร 
 (10) กำรเปลี่ยนแปลงด้ำนกำรแข่งขัน 
     - การเปลี่ยนแปลงที่ส าคัญ (ถ้ามี) ซึ่งมีผลต่อสถานการณ์แข่งขันของส่วนราชการ รวมถึงการ
เปลี่ยนแปลงที่สร้างโอกาส ส าหรับการสร้างนวัตกรรมและความร่วมมือคืออะไร (*) 
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            ค ำตอบ ข้อ 9 และ ข้อ 10 
 การหาข้อมูลของคู่เทียบ/คู่แข่ง เพ่ือน ามาวิเคราะห์สร้างโอกาสในการพัฒนา เนื่องจากกระบวนงานรับรอง
ระบบบริหารคุณภาพห้องปฏิบัติทางการแพทย์ มาตรฐานกระทรวงสาธารณสุข (MOPH) มีการด าเนินให้การรับรอง
ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ของสถานพยาบาลทั้งภาครัฐและเอกชน จ านวน 148 แห่ง ทั่วประเทศ (ข้อมูล ณ วันที่ 
12 มกราคม 2566) โดยเป็นการรับรองเชิงระบบคุณภาพที่เทียบเคียงมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย์ ของสภาเทคนิค
การแพทย์ (LA) มีจ านวนสถานพยาบาลทั้งภาครัฐและเอกชน จ านวน 821 แห่ง ทั่วประเทศ (ข้อมูล ณ วันที่ 22 
กันยายน 2565)  
 ประเด็นการเปรียบเทียบกับคู่เทียบได้แก่  
 1.ข้อก าหนดการรับรอง ในปีงบประมาณ พ.ศ.2566 การปรับปรุงมาตรฐานการรับรองฯ ให้ทันสมัยต่อ
เทคโนโลยีที่เปลี่ยนไป โดยมีการปรับข้อก าหนดให้เทียบเคียงกับมาตรฐาน ISO 15189:2022 และ ISO 15190:2020 
 2.อัตราค่าตรวจวิเคราะห์ มีการเรียกเก็บค่าใช้จ่ายในการรับรองห้องปฏิบัติการ กรณีที่ยื่นขอการรับรอง
ห้องปฏิบัติการรังสีวินิจฉัยของสถานพยาบาลเดียวกัน ในคราวเดียวกัน    
 โอกาสในการพัฒนา การรับรองระบบบริหารคุณภาพห้องปฏิบัติทางการแพทย์ มาตรฐานกระทรวง
สาธารณสุข (MOPH) มีแนวทางจัดกิจกรรมสร้างแรงจูงใจให้กับผู้รับบริการ  โดยมีการมอบโล่รางวัลให้แก่
ห้องปฏิบัติการที่ผ่านการรับรอง โดยรัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขเป็นผู้มอบ  
 
ยุทธศำสตร์ชำติ 20 ปี และกำรส่งเสริมพัฒนำอุตสำหกรรมทำงกำรแพทย์ 

1.การด าเนินการเป็นลักษณะของคู่เทียบ ไม่ใช่คู่แข่งขัน  
2.การรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์และสาธารณสุขในประเทศ มีการจัดท าข้อตกลง

ความร่วมมือกันระหว่างหน่วยรับรองภายในประเทศ ได้แก่  ส านักงานมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม                     
กรมวิทยาศาสตร์บริการ ส านักมาตรฐานสินค้าเกษตรและอาหารแห่งชาติ โดยส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ 
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ให้การรับรองห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์และสาธารณสุข และได้รับมอบหมายอ านาจ
หน้าที่ตามมติ คณะกรรมการมาตรฐานแห่งชาติ ตามมาตรา 30 แห่งพระราชบัญญัติการมาตรฐานแห่งชาติ                 
พ.ศ. 2551 ให้คณะกรรมการมอบหมายให้หน่วยงานของรัฐที่ด าเนินการเกี่ยวกับการมาตรฐานในเรื่องใดอยู่แล้วเป็น
หน่วยงานที่รับผิดชอบเกี่ยวกับการมาตรฐานในเรื่องนั้น ทั้งนี้กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข 
ด าเนินการรับรองห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ และห้องปฏิบัติการทดสอบด้านสาธารณสุข ผลิตภัณฑ์สุขภาพ              
และนิติวิทยาศาสตร์ 

3.การรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการในต่างประเทศ ตามข้อตกลงสากล ในประเด็น  cross frontier          
โดยจะไม่มีการให้การรับรองห้องปฏิบัติการที่ในประเทศนั้นมีหน่วยรับรองเว้นแต่มีข้อตกลงพิเศษ 

4.มติการประชุมคณะกรรมการมาตรฐานแห่งชาติ เมื่อวันที่  1-2 มิถุนายน 2553 ตึกบัญชาการท าเนียบ
รัฐบาล วาระ 3 ชั้น 301 มอบหมายหน่วยงานกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์กระทรวงสาธารณสุข ด าเนินการรับรอง
ห้องปฏิบัติการทดสอบด้านสาธารณสุข ผลิตภัณฑ์สุขภาพการแพทย์ นิติวิทยาศาสตร์ และเห็นชอบหลักเกณฑ์การ
ด าเนินการของหน่วยงานที่รับผิดชอบ 
          5.ตามมตคิณะกรรมการการมาตรฐานแห่งชาติ (กมช.) ในการประชุมครั้งที่ 8-1/2561 เมื่อวันที่ 27 สิงหาคม 
2561 ณ ห้องประชุมชุณหะวัณ ชั้น 3 อาคารส านักงานปลัดกระทรวงอุตสาหกรรม มอบหมายให้กรมวิทยาศาสตร์
การแพทย์เป็นหน่วยงานที่รับผิดชอบ ตามมาตรา 30 แห่งพระราชบัญญัติการมาตรฐานแห่งชาติ พ.ศ. 2551 เป็น
หน่วยงานที่รับผิดชอบในการเป็นหน่วยตรวจสอบขึ้นทะเบียนแห่งชาติ (National Compliance Monitoring 
Authority: National CMA) เพ่ือตรวจสอบขึ้นทะเบียนห้องปฏิบัติการตามหลักปฏิบัติที่ดี (Good Laboratory 
Practice: GLP) ขององค์การเพ่ือความร่วมมือและการพัฒนาการทางเศรษฐกิจ  (Organization for Economic 
Cooperation and Development: OECD) ครอบคลุมขอบข่าย 1) ผลิตภัณฑ์เภสัชกรรม 2) ผลิตภัณฑ์ป้องกัน
ศัตรูพืช 3) ผลิตภัณฑ์เครื่องส าอาง 4) ยาส าหรับสัตว์ 5) สารปรุงแต่งอาหาร 6) สารปรุงแต่งอาหารสัตว์ 7) สารเคมี
อุตสาหกรรม และผลิตภัณฑ์อ่ืนที่จะมีการแก้ไขเพ่ิมเติมในภายหลัง 
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           6.ประเด็นการเปรียบเทียบกับคู่เทียบได้แก่ จ านวนผลผลิตหรือห้องปฏิบัติการที่ได้รับการรับรองระดับ 1 ใน 5 ของ
องค์กรนานาชาติด้านคุณภาพมาตรฐานสากลทางห้องปฏิบัติการการแพทย์และสาธารณสุขในภูมิภาคเอเชียแปซิฟิกซึ่งผลการ
ด าเนินการในปัจจุบันการรับรองห้องปฏิบัติการด้านชันสูตรสาธารณสุข ตามมาตรฐาน ISO 15189 ให้การรับรอง
ห้องปฏิบัติการตามมาตรฐานสากล ISO 15189 มากเป็นอันดับ 4 (209 แห่ง)  เมื่อเปรียบเทียบกับหน่วยงานรับรองของ
ประเทศอ่ืนที่เป็นสมาชิก APAC (14 ประเทศ) และมาตรฐาน  ISO/IEC 17025 เป็นล าดับที่ 5 (279 แห่ง) เมื่อเทียบกับ 7 
ประเทศ ในภูมิภาคอาเซียน รวมทั้งให้การรับรองสู่ประเทศเพ่ือนบ้านได้แก่ มัลดีฟส์ เมียนม่าร์ ลาว บังกลาเทศ และให้การ
รับรองความสามารถตามมาตรฐานสากล ISO 22870: 2016 Point of Care Testing เป็นอันดับที่ 1 ในเอเชีย-แปซิฟิก 
          7. งานพระราชบัญญัติเชื้อโรคและพิษจากสัตว์ เป็นงานควบคุมก ากับการบังคับใช้กฎหมายพระราชบัญญัติ  
เชื้อโรคและพิษจากสัตว์ พ.ศ. 2558 ไม่มีหน่วยงานที่เป็นคู่แข่ง          
           8.ปัจจัยส าคัญท่ีท าให้ส่วนราชการประสบความส าเร็จเมื่อเปรียบเทียบกับคู่เทียบ คือมีนโยบายที่ส่งเสริมและ
สนับสนุนให้งบประมาณด้านรับรองห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์และสาธารณสุขอยู่ภายใต้แผนยุทธศาสตร์การ
มาตรฐานแห่งชาติ งาน OECD GLP ที่ได้รับการมอบหมายให้เป็น National OECD GLP CMA 
 9. นโยบายและยุทธศาสตร์ด้านการมาตรฐานของประเทศไทย (พ.ศ. 2566 - 2570) ที่มีมติเห็นชอบจากคณะกรรมการ
การมาตรฐานแห่งชาติ (กมช.) ในการประชุมครั้งที่ 12 - 1/2565 เมื่อวันศุกร์ที่ 4 มีนาคม 2565 ให้กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
โดยส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ ในฐานะหน่วยตรวจสอบขึ้นทะเบียนแห่งชาติ (National OECD GLP Compliance 
Monitoring Authority : CMA) พัฒนาความพร้อมของ CMA โดยเฉพาะด้านบุคลากร และการสร้างเครือข่ายกับหน่วยก ากับ
ดูแลทางกฎหมาย (Regulatory Authority : RA) หน่วยงานศึกษาวิจัย/พัฒนา (Test Facility : TF) และผู้ประกอบการ 
(Sponsor) ของประเทศไทย รวมถึงการสร้างเครือข่ายระหว่าง CMA ต่างประเทศ   
         9.ปัจจัยแวดล้อมท่ีเปลี่ยนแปลงไปซึ่งมีผลต่อสภาพการเป็นคู่เทียบของส่วนราชการคือ การก าหนดค่าตอบแทน
ผู้ตรวจประเมินแตกต่างกันระหว่างหน่วยรับรองภายในประเทศ มีผลกระทบต่อจ านวนผู้ตรวจประเมินภายนอกที่
มาร่วมปฏิบัติงานกับส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ 
         10.การเปลี่ยนแปลงที่สร้างโอกาสส าหรับการสร้างนวัตกรรมและความร่วมมือ ได้แก่ การด าเนินการตามนโยบาย
คุณภาพ ISO 9001:2015, ISO/IEC 27001:2018 การบริหารจัดการภาครัฐแนวใหม่, พระราชบัญญัติการอ านวยความสะดวก
ในการพิจารณาอนุญาตของทางราชการ พ.ศ. 2558 ,พระราชกฤษฎีกาการทบทวนความเหมาะสมของกฎหมาย พ.ศ. 2558 ,
ข้อสั่งการของนายกรัฐมนตรีตามหนังสือส านักเลขาธิการคณะรัฐมนตรี ด่วนที่สุดที่ นร 0505/ว295 ลงวันที่ 9 กันยายน 
2558 ด้านเศรษฐกิจ สังคม กฎหมาย และกระบวนการยุติธรรม ความต้องการ ความคาดหวังของผู้รับบริการและผู้มีส่วนได้
ส่วนเสีย, การก าหนดวาระความมั่นคงสุขภาพโลก (Global Health Security Agenda ,GHSA) ของ UN , การให้ความส าคัญ
เรื่อง CBRN, WMD, Dual use ของ EU 
 

 (11) แหล่งข้อมูลเชิงเปรียบเทียบ  
     - แหล่งข้อมูลส าคัญส าหรับข้อมูลเชิงเปรียบเทียบ และเชิงแข่งขันในลักษณะเดียวกันมีอะไรบ้าง 
     - แหล่งข้อมูลส าคัญส าหรับข้อมูลเชิงเปรียบเทียบจากหน่วยงานอ่ืนๆ ทั้งในส่วนราชการ นอกส่วน
ราชการและจากต่างประเภทกันมีอะไรบ้าง 
     - มีข้อจ ากัดอะไร (ถ้ามี) ในการได้มาซึ่งข้อมูลเหล่านี้ 

- ข้อมูลเชิงเปรียบเทียบ 
1. โครงสร้างของหน่วยงานและการบริหารจัดการ 
2. ระยะเวลาของขั้นตอนการให้การรับรอง และการฝึกอบรม 
3. งบประมาณการด าเนินการ การพัฒนาระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการและการรับรอง

ความสามารถห้องปฏิบัติการ 
4. จ านวนบุคลากรที่มีความสามารถและเชี่ยวชาญในแต่ละสาขา 
5. จ านวนผู้ใช้บริการและการให้ความเชื่อถือและยอมรับองค์กร 
6. ค่าธรรมเนียมการขอรับรอง และค่าลงทะเบียนฝึกอบรม 
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-  แหล่งข้อมูลภำยในประเทศ  
1. Website ของหน่วยงานต่างๆ เช่น  
  ส านักงานมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม     http://www.tisi.go.th 

            สภาเทคนิคการแพทย์                            http://www.mtc.or.th/                                                 
  ส านักมาตรฐานสินค้าเกษตรและอาหารแห่งชาติ          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. รายงานประจ าปีของหน่วยงานต่างๆ เช่น  ส านักงานมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม (สมอ.) , 
ก รมวิ ทยาศาสตร์ บ ริ ก า ร  ( วศ . ) ,Asia Pacific Accreditation Cooperation (APAC), International 
Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC) 

     ข้อจ ากัดในการได้มาซึ่งข้อมูลเชิงเปรียบเทียบ และข้อมูลเชิงเปรียบเทียบจากหน่วยงานอ่ืน 
ประเภทการ
เปรียบเทียบ 

คู่เทียบ แหล่งข้อมูล 
เชิงเปรียบเทียบ 

ข้อจ ากัด 
ในการได้มาซึ่งข้อมูล 

1.ขอบข่ายการรับรอง
ค ว า ม ส า ม า ร ถ
ห้องปฏิบัติการ 
 
 
 

1 1 . ส า นั ก ง า น ม า ต ร ฐ า น
ผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม 
2.ส านักมาตรฐานสินค้าเกษตร
และอาหารแห่งชาติ 

-รายงานประจ าปี  
-website 
-เอกสารประชาสัมพันธ์ 
 

รายละเอียดยังไม่สมบูรณ์
ก าลังจะจัดการประชุมเพ่ือ
ท า benchmark ภ า ย ใ น
หน่วยงาน และเป็นการ
ประเมินด้านเดียวโดยไม่มี
การวิเคราะห์ร่วมกัน 

2.ขอบข่ายการตรวจสอบ 
ขึ้นทะเบียนหน่วยงาน
ศึกษาวิจัย/พัฒนา 

หน่ วยตรวจสอบ (Compliance 
Monitoring Authority) ในภูมิภาค
อาเซี ยนที่ ได้ เป็ นสมาชิ กแบบ
สมบูรณ์กับ OECD ได้แก่ Standard 
Malaysia ประเทศมาเลเซี ยและ 
SPRING ประเทศสิงคโปร์ 

-รายงานประจ าปี  
-website 
-เอกสาร
ประชาสัมพันธ์ 

 

- 

 

 
ข. บริบทเชิงยุทธศำสตร์ 
          (12) ควำมท้ำทำยเชิงยุทธศำสตร์และควำมได้เปรียบเชิงยุทธศำสตร์ 
     - ความท้าทายเชิงยุทธศาสตร์และความได้เปรียบเชิงยุทธศาสตร์ของส่วนราชการในด้านพันธกิจ ด้าน
การปฏิบัติการ ด้านความรับผิดชอบต่อสังคม และด้านบุคลากร คืออะไร 
 

ค าตอบ 
-  รักษาสถานภาพการเป็นสมาชิกองค์กรรับรองฯ ที่ลงนามยอมรับร่วมกับ ILAC และ APAC  
-  การได้รับการยอมรับให้เป็น Full non-Member Countries Adherence to OECD Council Acts 

related to MAD  
          -  ขยายกลุ่มเป้าหมายการรับรองระบบบริหารคุณภาพห้องปฏิบัติการ ตามมาตรฐานกระทรวงสาธารณสุข 

http://www.tisi.go.th/
http://www.acfs.go.th/
http://www.ilac.org/
http://www.cdc.gov/
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ด้ำนพันธกิจ   

1.การรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการด้าน
การแพทย์และสาธารณสุข 
 

การให้ประชาชนมีสุขภาพที่ดีและเข้าถึงบริการสุขภาพที่มี
มาตรฐาน ซึ่งเป็นการด าเนินการที่บ่งชี้ถึงการได้รับมาตรฐาน
ของห้องปฏิบัติการที่แสดงให้เห็นคุณภาพที่เกิดขึ้นในแต่ละ
มาตรฐานที่เกี่ยวข้อง เช่น มาตรฐาน ISO/IEC 17025 ซึ่งเป็น
มาตรฐานที่เกี่ยวข้องกับห้องปฏิบัติการด้านสาธารณสุข ได้แก่ 
อาหาร ยา เครื่องส าอาง เครื่องมือแพทย์ ที่เป็นเรื่องใกล้ตัว
ประชาชนในการได้บริโภคหรือใช้สินค้าที่มีคุณภาพที่ผ่านการ
ผลิตจากบริษัท/โรงงานที่มีห้องปฏิบัติการในการตรวจสอบ
ผลิตภัณฑ์ก่อนออกจ าหน่ายว่ามีคุณภาพมาตรฐานตามที่
มาตรฐานของสินค้านั้นๆก าหนดไว้ หรือตามที่ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาก าหนดไว้ เช่นเดียวกับมาตรฐาน 
ISO 15189 ซึ่งเป็นมาตรฐานที่แสดงให้เห็นว่าห้องปฏิบัติการ
ของโรงพยาบาล/คลินิก/สถานพยาบาลมีระบบคุณภาพทั้งด้าน
บริหารและด้านวิชาการในการด าเนินการที่ เป็นไปตาม
มาตรฐานก าหนดไว้ ส่งผลต่อความเชื่อมั่นของผู้บริโภคที่จะใช้
บริการในสถานประกอบการด้านการแพทย์ได้อย่างมั่นใจ 
ดังนั้นความท้าทายของการด าเนินการในส่วนนี้คือ การเพ่ิม
จ านวนห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์และสาธารณสุข ใน
ประเทศให้ได้รับการรับรองตามมาตรฐานสากลเพ่ิมขึ้น 
ถึงแม้ว่ามาตรฐานสากลนี้จะไม่เป็นกฎหมายข้อบังคับให้
ห้องปฏิบัติการต้องขอการรับรอง แต่การสร้างความตระหนัก
ให้กับผู้ประกอบการ สร้างความมั่นใจให้กับผู้บริโภคหรือ
ผู้ใช้บริการที่ต้องเน้นเลือกซื้อผลิตภัณฑ์หรือบริการที่มีคุณภาพ
โดยใช้มาตรฐานสากลเป็นตัวบ่งชี้ย่อมเป็นความท้าทายที่ส านัก
มาตรฐานห้องปฏิบัติการต้องด าเนินการต่อไป 

2 .การตรวจสอบขึ้ นทะเบียนหน่ วยงาน
ศึกษาวิจัย/พัฒนาด้านวิทยาศาสตร์การแพทย์
และสาธารณสุข OECD GLP 
ภายใต้นโยบายและยุทธศาสตร์ด้านการ
มาตรฐานของประเทศไทย (พ.ศ. 2566 - 
2570) ที่มีมติเห็นชอบจากคณะกรรมการการ
มาตรฐานแห่งชาติ (กมช.) ในการประชุมครั้งที่ 
12 - 1/2565 เมื่อวันศุกร์ที่ 4 มีนาคม 2565 
ให้กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ โดยส านัก
มาตรฐานห้องปฏิบัติการ ในฐานะหน่วย
ตรวจสอบขึ้นทะเบียนแห่งชาติ (National 
OECD GLP Compliance Monitoring 

หน่วยตรวจสอบขึ้นทะเบียนแห่งชาติ (CMA)  
- พัฒนาสมรรถนะและความพร้อมของ CMA รวมทั้ ง  ผู้
ตรวจสอบ (Inspector) ให้เพียงพอต่อการตรวจสอบหน่วยงาน
ศึกษาวิจัย/พัฒนา (Test Facility) ที่มีแนวโน้มเพ่ิมขึ้นและ
ธ ารงไว้ซึ่งการเป็นหน่วยตรวจสอบขึ้นทะเบียนแห่งชาติ  
-สร้างความตระหนักรู้ เรื่องระบบการยอมรับร่วมของข้อมูล
เรื่องการประเมินสารเคมี (Mutual Acceptance of Data : MAD) 
ของประเทศแก่หน่วยงานและบุคลากรที่เกี่ยวข้องกับระบบ 
OECD GLP- MAD  ได้แก่ Sponsor, TF, RA และบุคลากรอ่ืนๆที่
เ กี่ ย ว ข้ อ ง ซึ่ ง จ ะ น า ไ ป สู่ ก า ร เ ป็ น  Thailand OECD GLP 
Compliance Program ที่เข้มแข็งช่วยเพ่ิมขีดความสามารถใน
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Authority : CMA) พัฒนาความพร้อมของ 
CMA โดยเฉพาะด้านบุคลากร และการสร้าง
เครือข่ายกับหน่วยก ากับดูแลทางกฎหมาย 
( Regulatory Authority : RA) ห น่ ว ย ง าน
ศึกษาวิจัย/พัฒนา (Test Facility : TF) และ
ผู้ประกอบการ (Sponsor) ของประเทศไทย 
รวมถึ งการสร้าง เครือข่ ายระหว่าง CMA 
ต่างประเทศ  

การแข็งขันของประเทศภายใต้ระบบยอมรับร่วมของข้อมูล 
(MAD : OECD-GLP) 
- จัดให้มีระบบให้บริการผ่านระบบอิเล็กทรอนิกส์ 
- การสร้างเครือข่ายระหว่าง CMA ต่างประเทศ 

3. ส่งเสริมและสนับสนุนการพัฒนาระบบ
ประกันคุณภาพห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์
และสาธารณสุข   
 

เป็นศูนย์กลางข้อมูลด้านระบบประกันคุณภาพห้องปฏิบัติการ 
ด้านการแพทย์และสาธารณสุข  โดยการสร้างเครือข่าย
ห้องปฏิบัติการเพื่อรองรับการเกิดโรคอุบัติใหม่/โรคอุบัติซ้ าให้มี
กลไกในการท างานที่สามารถวางแผน ป้องกันล่วงหน้าได้อย่าง
รวดเร็ว 

4.การควบคุมก ากับการด าเนินการตาม
พระราชบัญญัติเชื้อโรคและพิษจากสัตว์ พ.ศ. 
2558 
 

-พัฒนากฎหมายเพ่ือก ากับดูแลความปลอดภัยและความมั่นคง  
 ทางชีวภาพให้มคีวามเหมาะสม เป็นธรรม ไม่เป็นภาระแก่
ประชาชนเกินสมควร สอดคล้องกับการด าเนินชีวิตตาม 
กาลสมัยและวิวัฒนาการของเทคโนโลยีที่มีความเปลี่ยนแปลง
อยู่ตลอดเวลา  
-บังคับใช้กฎหมายพระราชบัญญัติเชื้อโรคและพิษจากสัตว์
อย่างมีประสิทธิภาพ  
-พัฒนาศูนย์ข้อมูลเชื้อโรคและพิษจากสัตว์ 

ด้ำนปฏิบัติกำร  
 

-ให้บริการได้รวดเร็ว ด้วยเทคโนโลยีสารสนเทศที่ทันสมัย    
-พัฒนากระบวนการด าเนินงานให้มีประสิทธิภาพโดยใช้ระบบ 
 สารสนเทศ เพื่อสนองตอบต่อจ านวนห้องปฏิบัติการเป้าหมาย  
 ที่มีจ านวนเพ่ิมข้ึนทุกป ี
-พัฒนางานให้ผ่านการรับรองตามมาตรฐานสากลทุกสาขา 
-สร้างเครือข่ายและพันธมิตรการด าเนินการ จัดหาวัตถุดิบเพ่ือ   
 เตรียมวัตถุทดสอบ 
-พัฒนากระบวนการออกหนังสือรับรองการแจ้งและใบอนุญาต 
-เทคโนโลยีการให้บริการ E- Permit/ E-Payment  
-สร้างความเข้มแข็งหน่วยงานที่เกี่ยวข้องในการด าเนินการตาม
หลักปฏิบัติที่ดีทางห้องปฏิบัติการของ โอ อี ซี ดี 

ด้ำนควำมรับผิดชอบต่อสังคม 

 

-สร้างหลักประกันสุขภาพให้กับประชาชน ได้รับบริการสุขภาพ  
 และผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มีคุณภาพมาตรฐานอย่างส่งถึงและ
เป็นธรรม  
-ก าหนดมาตรฐานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ 
-บังคับใช้พระราชบัญญัติเชื้อโรคและพิษจากสัตว์ให้เป็นไปตาม 
เจตนารมณ์ของกฎหมาย  
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-ประชาชนได้รับความคุ้มครองจากการบริโภคผลิตภัณฑ์ที่ผลิต
ขึ้นใหม่ที่ผ่านการทดสอบความปลอดภัยในขั้นตอนที่ไม่ได้ท า
การทดสอบในมนุษย์ตามหลักการ OECD GLP  
-ประชาชนได้รับบริการจากสถานประกอบการทางการแพทย์
และ/หรือบริโภคสินค้าจากผู้ประกอบการที่มีคุณภาพที่ได้รับ
การรับรองตามมาตรฐานสากล 
-ประชาชนเข้าถึงโครงสร้างพ้ืนฐานคุณภาพของประเทศผ่าน
กลไกการรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการ 

ด้ำนทรัพยำกรบุคคล 
 

-บุคลากรทุกระดับต้องมีความรู้ ความสามารถในภารกิจที่ 
 รับผิดชอบตามมาตรฐานสากลและทันต่อสถานการณ์การ 
 เปลี่ยนแปลงของเทคโนโลยีและปัญหาสาธารณสุข 
-ส่งเสริมบุคลากรได้รับการพัฒนา/ฝึกอบรม/มอบหมายงาน      
เพ่ือเพ่ิมทักษะในการปฏิบัติภารกิจให้สามารถบรรลุเป้าหมาย
ได้ในภาวะจ ากัดอัตราก าลัง    
-ผู้ปฏิบัติงานใน CMA มีความรู้ ความเข้าใจในเรื่องระบบและ
กระบวนการด้านคุณภาพและวิชาการตามหลักการ OECD GLP 

อย่างต่อเนื่อง สามารถด าเนินงานได้อย่างมีประสิทธิภาพและ
เป็นที่ยอมรับทั่วกันในประเทศภาคีสมาชิก OECD GLP 

-พัฒนาบุคลากรให้ทันกับการเปลี่ยนแปลงของสถานการณ์โลก
ทั้ งการให้การรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการตาม
มาตรฐาน ISO/IEC 17025 ที่เป็นอาหารใหม่ (Novel food) 
ห รื อ อ า ห า ร ฟั ง ก์ ชั่ น  (Functional food) ม า ต ร ฐ า น  
ISO 15189 ที่มีการเปลี่ยนเวอร์ชั่นการรับรองเป็นปี 2022 
หรือการเกิดโรคอุบัติใหม่/โรคอุบัติซ้ า เป็นต้น                                                                                                                                                                                             

 
ค. ระบบกำรปรับปรุงผลกำรด ำเนินกำร 
 (13) ระบบกำรปรับปรุงผลกำรด ำเนินกำร 
     - องค์ประกอบส ำคัญของระบบกำรปรับปรุงผลกำรด ำเนินกำร รวมทั้งกระบวนกำรประเมิน กำร
ปรับปรุงโครงกำรและกระบวนกำรที่ส ำคัญของส่วนรำชกำรมีอะไรบ้ำง 
ค ำตอบ 

ประเด็นกำร
ปรับปรุง 

แนวทำงและวิธีกำร 

ด้ำนพันธกิจ -ปรับปรุงโครงสร้างและภารกิจให้สอดคล้องกับแผนแม่บท การปรับปรุงโครงสร้างและ
ภารกิจของหน่วยงานตามแผนแม่บทของกระทรวงสาธารณสุข 

ด้ำนปฏิบัติกำร 

 

พัฒนาส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการโดย  
• ปรับความรวดเร็วในการให้บริการ 
• ทบทวน ปรับปรุงและพัฒนากระบวนงาน อย่างต่อเนื่องได้แก่  
   - การรับรองห้องปฏิบัติกรทางการแพทย์และสาธารณสุข  
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ประเด็นกำร
ปรับปรุง 

แนวทำงและวิธีกำร 

   - การสนับสนุนการพัฒนาระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์และสาธารณสุข ให้
ทันต่อสถานการณ์การเปลี่ยนแปลงและเทคโนโลยี และใช้การท างานระบบเครือข่ายให้มากขึ้น 
• น าระบบสารสนเทศที่ทันสมัยมาใช้ให้ครอบคลุมทุกภารกิจ 
• ส ารวจความพึงพอใจของผู้รับบริการ 
• การแต่งตั้งคณะท างานร่วมกันกับหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง 

ด้ำนทรัพยำกร
บุคคล 

 

พัฒนาบุคลากรให้มีความรู้ความสามารถ และทันต่อสถานการณ์การเปลี่ยนแปลงของ
เทคโนโลยีและปัญหาสาธารณสุขด้านต่างๆ โดย • มีแผนพัฒนาบุคลากรทั้งระยะสั้นและ
ระยะยาวทุกภารกิจ 
• ศึกษาดูงาน เพ่ือเรียนรู้ ทั้งด้านวิชาการ และการมาตรฐานต่างๆให้ทันต่อการเปลี่ยนแปลง 
• ปรับปรุงค่าตอบแทนผู้ปฏิบัติงานให้เหมาะสมตามสภาวะเศรษฐกิจ 
• ส่งเสริมและพัฒนาบุคลากรให้สามารถท างานได้อย่างมีประสิทธิภาพ และลดงานที่
สามารถใช้เทคโนโลยีท างานแทนได้ เพ่ือเพ่ิมเวลาให้นักวิชาการให้ท างานได้อย่างเต็มที่ เช่น
ลดเวลาในการถ่ายส าเนาเอกสารจ านวนมาก ลดเวลาในการ Key in ข้อมูล เป็นต้น 
• ส่งเสริมและกระตุ้นให้บุคลากรของ สมป. ทุกระดับเข้าถึงและสามารถท างานผ่าน
เทคโนโลยีสารสนเทศได้อย่างมีประสิทธิภาพ 
• สร้างขวัญและก าลังใจให้บุคลากรพร้อมท างานให้องค์กรอย่างมีความสุขและเต็มความสามารถ
โดยมีการมอบรางวัลและประกาศเกียรติคุณ รวมทั้งการมีกิจกรรมสัมพันธ์ภายในหน่วยงาน เช่น 
ท าบุญตักบาตร สวดมนต์ตอนเช้า และกิจกรรมวันปีใหม่ 

 

- องค์ประกอบส ำคัญของระบบกำรปรับปรุงผลกำรด ำเนินกำร รวมทั้งกำรประเมินกำรปรับปรุงโครงกำรและ
กระบวนกำรที่ส ำคัญของส่วนรำชกำรมีอะไรบ้ำง 

ก ร ะ บ ว น ก ำ ร
สร้ำงคุณค่ำ 

1.งานออกหนังสือรับรองการแจ้งและใบอนุญาตตามพระราชบัญญัติ เชื้อโรคและ 
พิษจากสัตว์ พ.ศ. 2558 
2.งานตรวจสอบขึ้นทะเบียนหน่วยงานศึกษาวิจัยตามหลักการ OECD GLP  
3.งานรับรองคุณภาพห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์และสาธารณสุขตามมาตรฐานสากล 
4.งานรับรองคุณภาพห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์และสาธารณสุขตามมาตรฐานระดับประเทศ 

ก ร ะ บ ว น ก ำ ร
สนับสนุน 

1.งานนโยบายแผนงาน งานติดตามและประเมินผล/ ค ารับรองปฏิบัติราชการ 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 

กำรประเมินกำร
ปรับปรุงโครงกำร 

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

หมำยเหตุ : เครื่องหมายดอกจัน “(*)” ที่ปรากฏอยู่ที่ท้ายของค าถาม หมายถึง ให้ส่วนราชการตอบตามความ 
               เหมาะสมตามภารกิจของส่วนราชการนั้น 


