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แบบฟอร์ม 5.1 
ลักษณะส ำคัญขององค์กำร 13 ข้อค ำถำม 

ของส ำนักมำตรฐำนห้องปฏิบัติกำร และกองทดสอบควำมช ำนำญ 
 
 ลักษณะส าคัญขององค์การ คือ ภาพรวมของส่วนราชการ สิ่งส าคัญที่มีอิทธิพลต่อวิธีการด าเนินงานและความ
ท้าทายส าคัญที่ส่วนราชการเผชิญอยู่ 
 
1. ลักษณะองค์กำร : คุณลักษณะส ำคัญของส่วนรำชกำรคืออะไร 
 ให้อธิบายถึงสภาพแวดล้อมการด าเนินงานของส่วนราชการและความสัมพันธ์ที่ส าคัญกับผู้รับบริการและ                
ผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย ส่วนราชการอื่น และประชาชนโดยรวม 

ประวัติควำมเป็นมำ 
ส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ เป็นหน่วยงานที่จัดต้ังข้ึน ตามพระราชกฤษฎีกา             

แบ่งส่วนราชการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ พ.ศ. 2540 เมื่อวันที่ 8 กรกฎาคม 2540 โดยมีพื้นฐานจากหน่วยงานเดิม              
คือกองมาตรฐานชันสูตรสาธารณสุขเพื่อด าเนินการรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการ (Accreditation Body) เพื่อให้
องค์กรดังกล่าว เป็นที่ยอมรับในระดับนานาชาติ ซึ่งมีประวัติความเป็นมาดังนี้  
พ.ศ. 2503 มีการพัฒนาระบบชันสูตรสาธารณสุขทางห้องปฏิบัติการไปสู่ส่วนภูมิภาคของประเทศ โดยการส่ง

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

พ.ศ. 2507 จัดตั้งโรงเรียนพนักงานวิทยาศาสตร์การแพทย์ เพื่อผลิตบุคลากรระดับเจ้าหน้าที่วิทยาศาสตร์
การแพทย์หลักสูตร 1 ปี เพื่อสนับสนุนงานตรวจวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการชันสูตรสาธารณสุข 

พ.ศ. 2511 จัดตั้งโครงการ "บริการชันสูตรทางแพทย์และอนามัยแห่งชาติ " มีหน้าที่รับผิดชอบในการจัดตั้ง   
"หน่วยชันสูตรทางแพทย์และอนามัยจังหวัด" ซึ่งท าให้เกิดหน่วยชันสูตรทางแพทย์และอนามัย
จังหวัดข้ึนในโรงพยาบาลประจ 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 พระราชกฤษฎีกาแบ่ งส่วนราชการกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ พ.ศ. 2526 เปลี่ยนช่ือ                 
"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
ชันสูตรสาธารณสุขข้ึนเป็น "ส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ" เพื่อรองรับ 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. การมาตรฐานแหง่ชาติ พ.ศ. 2551 ให้เป็นหน่วยงานที่รบัผดิชอบเกี่ยวกับการมาตรฐาน
ที่เกี่ยวข้องกับการรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์และสาธารณสุขของประเทศ 
ให้มีอ านาจหน้าที่เช่นเดียวกับกรรมการเฉพาะด้านตามมาตรฐาน 

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

พ.ศ. 2561 ส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ ได้รับมอบหมายจากคณะกรรมการการมาตรฐานแห่งชาติ ตาม พ.ร.บ. 
การมาตรฐานแห่งชาติพ.ศ. 2551 ให้เป็นหน่วยงานที่รับผิดชอบในการเป็น หน่วยตรวจสอบข้ึนทะเบียน
แห่งชาติ (National Compliance Monitoring Authority: National CMA)เพื่อตรวจสอบข้ึนทะเบียน
ห้องปฏิบัติการตามหลักปฏิบัติที่ดี (Good Laboratory Practice: GLP) ขององค์การเพื่อความร่วมมือและ
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 ข้ันตอนสุดท้ายจากที่ประชุม 
OECD Council พิจารณาการยอมรับร่วมกระบวนการด าเนินงานของหน่วยตรวจสอบข้ึนทะเบียน
แห่งชาติ(National Compliance Monitoring Authority: National CMA) ของประเทศไทย 

พ.ศ. 2563 - ปรับปรุงโครงสร้างหน่วยงาน โดยจัดต้ังศูนย์ทดสอบความช านาญ (Proficiency Testing Center)         
เป็นหน่วยงานภายในข้ึนตรงต่ออธิบดีกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ตามค าสั่งกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
ที่ 154/2563  เรื่อง การจัดตั้งศูนย์ทดสอบความช านาญ (Proficiency Testing Center) 

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

(1) พันธกิจหรือหน้ำท่ีตำมกฎหมำย 
 - พันธกิจหรือหน้ำท่ีหลักตำมกฎหมำยของส่วนรำชกำรคืออะไรบ้ำง 

ตามกฎกระทรวงแบ่งส่วนราชการกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๒ ซึ่งประกาศในราชกิจจานุเบกษา              
ฉบับประกาศทั่วไป เล่ม ๑๒๖ ตอนที่ ๙๘ ก หน้าที่ ๗๗ วันที่ ๒๘ ธันวาคม ๒๕๕๒ และได้รับมอบหมายจาก
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ให้ส านักมาตรฐานห้องปฏิบตัิการ และกองทดสอบความช านาญ มีอ านาจหน้าที่ดังต่อไปนี ้
หน้ำท่ีตำมกฎหมำย 
1. ส่งเสริมและสนับสนุนการพัฒนาระบบประกนัคุณภาพห้องปฏิบัติการ และการทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการ
ด้านการแพทย์และสาธารณสุข 
2. ติดตาม ตรวจสอบระบบคุณภาพ และให้การรับรองห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์และสาธารณสุข 
3. เป็นหน่วยตรวจสอบและข้ึนทะเบียนหน่วยทดสอบตามหลักปฏิบัติที่ดีทางห้องปฏิบัติการ (Compliance Monitoring 
Authority, CMA) 
4. เป็นศูนย์ข้อมูลด้านคุณภาพและมาตรฐานห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์และสาธารณสุข 
5. บริหารและพัฒนากฎหมายว่าด้วยเช้ือโรคและพิษจากสัตว์ให้สอดคล้องกบัสถานการณ์ปัจจบุัน 
6. เป็นศูนย์ข้อมูลเช้ือโรคและพิษจากสัตว์ 
7. ออกหนังสือรบัรองการแจ้ง/ใบอนญุาตผลติ น าเข้า ส่งออก ขาย น าผ่าน และมีไว้ในครอบครองเช้ือโรคและพิษจากสัตว์ 
8. เป็นที่ปรึกษา แนะน า การด าเนินการทีเ่กี่ยวข้องกบัพระราชบัญญัติเช้ือโรคและพิษจากสัตว์ 
9. รับผิดชอบงานธุรการของคณะกรรมการ คณะอนุกรรมการ หรือคณะท างาน ในการปฏิบัติงานตามพระราชบัญญัติ
เช้ือโรคและพิษจากสัตว์ 
10. ปฏิบัตงิานร่วมกับหรือสนบัสนุนทางวิชาการและการปฏิบตัิงานของหน่วยงานอืน่ทีเ่กี่ยวข้อง หรอืที่ไดร้ับมอบหมาย 

พันธกิจตำมแผนปฏิบัติรำชกำร 
 1.รับรองห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์ และสาธารณสุขตามมาตรฐานสากล  ได้แก่ ISO 15189: 2012,               
ISO 15190: 2003, ISO 22870: 2016, ISO/IEC 17025: 2017, ISO 17034: 2016 และตรวจประเมินหน่วยทดสอบ
ตามหลักปฏิบัติที่ดีทางห้องปฏิบัติการ OECD GLP และมาตรฐานระดับประเทศ ได้แก่ การรับรองระบบบริหาร
คุณภาพห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ มาตรฐานกระทรวงสาธารณสุข (MOPH-LAB), การรับรองระบบบริหาร
คุณภาพห้องปฏิบัติการรังสีวินิจฉัย มาตรฐานกระทรวงสาธารณสุข(MOPH-X-RAY), การรับรองความสามารถ
ห้องปฏิบัติการของสถานพยาบาลตรวจสุขภาพคนหางานที่จะไปท างานต่างประเทศ , การรับรองคุณภาพระบบ
ตรวจสอบสารพิษตกค้างในผักสดผลไม้สดและสารปนเปื้อนในอาหาร การรับรองระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการ                   
ด่านอาหารและยา และการข้ึนทะเบียนหน่วยบริการเจาะเลือด เก็บตัวอย่าง และน าส่งตัวอย่างนอกโรงพยาบาล              
เพื่อสนับสนุนโครงการลดความแออัด กระทรวงสาธารณสุข 
 2.ประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์และสาธารณสุขตามมาตรฐานสากล  
ISO/IEC 17043 :2010, ISO 13528: 2015 
 3.ส่งเสริมการพัฒนาระบบประกันคุณภาพห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์และสาธารณสุขตามมาตรฐานสากล ดังนี้ 
ISO15189: 2012, ISO15190: 2003, ISO 22870: 2016, ISO/IEC 17025: 2017, ISO 17034: 2016 และ OECD GLP 
รวมทั้งสนับสนุนมาตรฐานระดับประเทศ ได้แก่ การรับรองระบบบริหารคุณภาพห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ มาตรฐาน
กระทรวงสาธารณสุข (MOPH-LAB), การรับรองระบบบริหารคุณภาพห้องปฏิบัติการรังสีวินิจฉัย มาตรฐานกระทรวง
สาธารณสุข(MOPH-X-RAY), การรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการของสถานพยาบาลตรวจสุขภาพคนหางานที่จะไปท างาน        
ต่างประเทศ, การรับรองคุณภาพระบบตรวจสอบสารพิษตกค้างในผักสดผลไม้สดและสารปนเปื้อนในอาหาร การรับรองระบบ
คุณภาพห้องปฏิบัติการด่านอาหารและยา และการข้ึนทะเบียนหน่วยบริการเจาะเลือด เก็บตัวอย่าง และน าส่งตัวอย่างนอก
โรงพยาบาล เพื่อสนับสนุนโครงการลดความแออัด กระทรวงสาธารณสุข 
 



หน้า 4 จาก 34 หน้า 

 

 4.เป็นศูนย์ข้อมูลด้านคุณภาพและมาตรฐานห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์และสาธารณสุข 
 5.บริหารและพัฒนากฎหมายเพื่อก ากับดูแลความปลอดภัยและความมั่นคงทางชีวภาพ 
 6.บังคับใช้กฎหมายพระราชบัญญัติเช้ือโรคและพิษจากสัตว์ พ.ศ. 2558 
 7.รวบรวมวิเคราะห์จัดเก็บข้อมูลเช้ือโรคและพิษจากสัตว์ 
 

 - ควำมส ำคัญเชิงเปรียบเทียบของพันธกิจหรือหน้ำท่ีต่อควำมส ำเร็จของส่วนรำชกำรคืออะไร 

พันธกิจหรือภำระหน้ำท่ี มีควำมส ำคัญต่อควำมส ำเร็จของส่วนรำชกำร 
1 . รับรองห้องปฏิบัติการด้าน
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 ห้องปฏิบัติการด้านนิติ
วิทยาศาสตร์  หน่วยผลิตสารมาตรฐานตามมาตรฐานสากลที่ เกี่ยวข้อง ได้แก่                 
ISO15189: 2012, ISO15190: 2003, ISO 22870: 2016, ISO/IEC 17025: 2017, 
ISO 17034: 2016  
- การรับรองห้องปฏิบัติการตามมาตรฐานระดับประเทศฉบับอื่นๆทีไ่ด้ด าเนินการมา
อย่างต่อเนื่องโดยมีห้องปฏิบัติการที่ได้รับการรับรองในมาตรฐานดังต่อไปนี้         
การรับรองระบบบริหารคุณภาพห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ มาตรฐานกระทรวง
สาธารณสุข (MOPH-LAB), การรับรองระบบบริหารคุณภาพห้องปฏิบัติการรังสี
วินิจฉัย มาตรฐานกระทรวงสาธารณสุข(MOPH-X-RAY), การรับรองความสามารถ
ห้องปฏิบัติการของสถานพยาบาลตรวจสุขภาพคนหางานที่จะไปท างาน        
ต่างประเทศ, การรับรองคุณภาพระบบตรวจสอบสารพิษตกค้างในผักสดผลไม้สดและ
สารปนเปื้อนในอาหาร การรับรองระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการด่านอาหารและยา 
และการข้ึนทะเบียนหน่วยบริการเจาะเลือด เก็บตัวอย่าง และน าส่งตัวอย่างนอก
โรงพยาบาล เพื่อสนับสนุนโครงการลดความแออัด กระทรวงสาธารณสุข ซึ่ง
หลักเกณฑ์การรับรองตามมาตรฐานระดับประเทศดังกล่าว ได้ ช่วยท าให้
ผู้ประกอบการ และหน่วยงานที่เกีย่วข้องมีความมั่นใจว่าได้รับผลการตรวจวิเคราะห์
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) ซึ่งห้องปฏิบัติการที่เพิ่งเริ่มน าระบบ
คุณภาพมาใช้หรือยังไม่พร้อมด าเนินการตามมาตรฐานสากลสามารถน าไปใช้เป็น
เกณฑ์พัฒนาระบบคุณภาพในห้องปฏิบัติการของตน โดยกระทรวงสาธารณสุข
เล็งเห็นความส าคัญและต้องการให้ห้องปฏิบัติการทุกแห่ง มีการพัฒนาระบบการ
ให้บริการสุขภาพด้วยระบบคุณภาพมาตรฐานที่เกี่ยวข้องหรือมาตรฐานกระทรวง
สาธารณสุข จึงประกาศเป็นนโยบายให้เครือข่ายบริการสุขภาพร่วมมือพัฒนา
ห้องปฏิบัติการ และกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ โดยส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ
จัดท าระบบการตรวจประเมินและรับรองระบบบริหารคุณภาพห้องปฏิบัติการทาง
การแพทย์และรังสีวินิจฉัย ซึ่ งท าให้ห้องปฏิบัติ การภายใต้สังกัดกระทรวง
สาธารณสุข มีการให้บริการด้วยระบบคุณภาพมาตรฐาน 



หน้า 5 จาก 34 หน้า 

 

พันธกิจหรือภำระหน้ำท่ี มีควำมส ำคัญต่อควำมส ำเร็จของส่วนรำชกำร 
2.ประเมินคุณภาพการตรวจ
วิเคราะห์ห้องปฏิบัติการด้าน
การแพทย์และสาธารณสุข 
 
 
 
 

การสนับสนุนการพัฒนาและการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานห้องปฏิบัติการได้แก่ 
การให้บริการประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ (External Quality Assessment, 
EQA) โดยให้บริการ 6 สาขา ได้แก่ จุลทรรศนศาสตร์คลินิก เคมีคลินิก จุลชีววิทยา
คลินิก ภูมิคุ้มกันวิทยา โลหิตวิทยาและธนาคารเลือด มีห้องปฏิบัติการสมัครเป็น
สมาชิกในแต่ละสาขา จ านวนมากกว่า 1,000 แห่ง โดยทุกสาขาได้รับการรับรองระบบ
การให้บริการตามระบบมาตรฐานสากล ISO/IEC 17043: 2010 

3.ส่ งเสริ 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
องค์การอนามัยโลกภูมิภาคเอเชียตะวันออกเฉียงใต้หรือประเทศอื่นๆตามที่ร้องขอ 
รวมทั้งเป็นศูนย์กลางข้อมูลทางวิชาการเกี่ยวกับระบบคุณภาพ และการรับรอง
ความสามารถของห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ โดยทุกๆปีจะมีผู้แทนจากประเทศ
สมาชิกมารับการอบรมและขอศึกษาดูงาน 

4.การพัฒนากฎหมาย 
 

การจัดการข้อมูลและการควบคุมก ากับบังคับใช้พระราชบัญญัติเช้ือโรคและพิษจาก
สัตว์พ.ศ. 2558 ท าให้การบังคับใช้กฎหมายพระราชบัญญัติเช้ือโรคและพิษจากสตัว์
พ.ศ. 2558 เพื่อก ากับดูแลความปลอดภัยและความมั่นคงทางชีวภาพ เป็นไปอย่างมี
ประสิทธิภาพและทันต่อสถานการณ์การเปลี่ยนแปลงของความรุนแรง และความ
เสี่ยงของเช้ือโรคอุบัติใหม่ รวมทั้งความทันสมัยของเทคโนโลยีชีวภาพ 

5.การประเมินและข้ึนทะเบียน
หน่วยทดสอบตามหลักปฏิบัติที่
ดีทางห้องปฏิบัติการ (OECD 
GLP CMA) 

ส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ ในฐานะหน่วยตรวจสอบข้ึนทะเบียนแห่งชาติ 
(National CMA) ด าเนินงานตามระบบการยอมรับร่วมข้อมูลของประเทศสมาชิก 
OECD ตามข้อก าหนดของ OECD ที่เกี่ยวกับ MAD (OECD/LEGAL/0194), GLP 
(OECD/LEGAL/0252) ท าให้ประเทศไทยได้รับการยอมรับร่วมของข้อมูลจาก
ประเทศสมาชิก OECD รวมทั้งผู้ประกอบการสามารถน าผลรายงานการทดสอบความ
ปลอดภัยของสารเคมี (Safety Study report) ไปยื่นเพื่อขอข้ึนทะเบียนกับหน่วยที่
ก ากับดูแลทางกฎหมาย (Regulatory Authority) โดยไม่ต้องท าการทดสอบซ้ า 
(Mutual Acceptance of Data: MAD) ช่วยให้ประหยัดค่าใช้จ่ายและส่งเสริม
อุตสาหกรรมด้านยาและเครื่องมือแพทย์ 

 
 - กลไก/วิธีกำรท่ีส่วนรำชกำรใช้ในกำรส่งมอบผลผลิตและบริกำรตำมพันธกิจคืออะไร 

พันธกิจ ผลผลิต ผู้รับบริกำร แนวทำง/วิธีกำรให้บริกำร 

1 . รับรองห้องปฏิบัติการด้าน
การแพทย์ และสาธารณสุ ข                
ตามมาตรฐานสากล   และมาตรฐาน
ระดับประเทศ 

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 งป ฏิ บั ติ ก ารด้ าน
การแพทย์และสาธารณสุข
ภาครัฐและเอกชนทั้ งใน
และต่างประเทศ 

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.ประเมินคุณภาพการตรวจ
วิเคราะห์ห้องปฏิบัติการด้าน
การแพทย์และสาธารณสุข  

ห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์
ได้รับการประเมินคุณภาพการ
ตรวจวิเคราะห์ 6 สาขา ได้แก่ 
ธนาคารเลือด โลหิตวิทยา เคมี
คลินิก จุลชีววิทยาคลินิก  
และจุลทรรศนศาสตร์คลินิก
และภูมิคุ้มกันวิทยา 
 

ห้ อ ง ป ฏิ บั ติ ก ารทาง
การแพทย์ทั้งภาครัฐและ
เอกชน 

ส่งวัตถุทดสอบที่ทราบค่าหรือ
ทราบองค์ประกอบโดยไม่
เปิดเผยค่าดั งกล่ าว ให้กับ
ห้องปฏิบัติการที่สมัครใจเข้า
ร่ วม เป็ นสมา ชิ กท าก า ร                 
ตรวจวิเคราะห์วัตถุทดสอบนั้น
ด้วยวิธีที่ใช้ในห้องปฏิบัติการ
ประจ าวัน แล้วรายงานผลการ
วิเคราะห์กลับมายังส านักฯเพื่อ
ประเมินผลความถูกต้องโดย
เปรียบเทียบกับ ค่าพ้องกลุ่ม 
(consensus) ซึ่ ง วิ ธี ก า ร
ใ ห้ บ ริ ก า ร เ ป็ น ไ ป ต า ม
มาตรฐานสากล โดยส่งมอบให้
ผู้รับบริการผ่านช่องทาง: 
- ระบบออนไลน์ (DMSc PT 
Online) 
- ทาง E-mail 
- ไปรษณีย์  

3 . ส่ งเสริมการพัฒนาระบบ
ประกันคุณภาพห้องปฏิบัติการ
ด้านการแพทย์และสาธารณสุข
มาตรฐานสากล รวมทั้งสนับสนุน
มาตรฐานระดับประเทศ 

1.เครือข่ายห้องปฏิบัติการ
ด้ า น ก า ร แ พ ท ย์ แ ล ะ
ส าธา ร ณสุ ขที่ มี ร ะ บ บ
คุณภาพ 
2.มาตรฐาน กฎเกณฑ์  
เงื่ อนไขที่ เกี่ ยวกับระบบ
คุ ณ ภ า พ ม า ต ร ฐ า น
ห้องปฏิบัติการฉบับใหม่ 
 

1.บุคลากรที่ ด 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/สมัมนา/ 
นิเทศงาน  
- จัดท าเอกสารวิชาการเกีย่วกับ
ระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการ
โดยสง่มอบใหผู้้รบับริการ ผ่าน
ช่องทาง : 
- ทาง E-mail 
- โทรศัพท ์
- โทรสาร 
- ไปรษณีย์  
- มาติดต่อด้วยตนเอง 

4.เป็นศูนย์ข้อมูลด้านคุณภาพ
และมาตรฐานห้องปฏิบัติการ            
ด้านการแพทย์และสาธารณสุข 
 

ศูนย์ ข้อมูลข่าวสารระบบ
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 

บุคลากรที่ ด 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 กทรอนิกส์  เ ช่น           
web site, Line, Facebook 
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พันธกิจ ผลผลิต ผู้รับบริกำร แนวทำง/วิธีกำรให้บริกำร 

5.พัฒนาและบังคับใช้กฎหมาย
พระราชบัญญัติเช้ือโรคและ 
พิษจากสัตว์ พ.ศ.2558  

1.พระราชบัญญัติเช้ือโรค
และพิษจากสตัว์ พ.ศ. 2558 
และอนุบัญญัติ 
2.ใบอนุญาต และหนังสือ
รับรองการแจง้ 
3.ฐานข้อมูลเช้ือโรคและ
พิษจากสัตว์ 

หน่วยงานทั้งภาครัฐและ
เอกชน และบุคคลที่มีการ
ด าเนินการผลิต น าเข้า 
ส่งออก ขาย น าผ่าน และ
มีไว้ในครอบครองเช้ือโรค
และพิษจากสัตว์ 

- ให้บริการออกหนังสือ
รับรองการแจง้และ
ใบอนุญาต ผ่านระบบ
ออนไลน ์

6.OECD GLP-CMA รายช่ือหน่วยทดสอบความ
ปลอดภัย (Test facility) 
ที่ได้รับการประเมินว่ามี
การด าเนินการสอดคล้อง
ตามหลักปฏิบัติที่ ดีทาง
ห้องปฏิบัติการ 

หน่วยงานทั้งภาครัฐและ
เอกชนที่มีการทดสอบความ
ปลอดภัย ตามหลักปฏิบัติ
ที่ดีทางห้องปฏิบัติการ 
 

- แนวทางตรวจประเมิน ณ 
สถานที่จริง 
- ยื่นเอกสาร ติดต่อสื่อสาร รับ
เอกสารทั้ งด้วยตนเอง ทาง
ไปรษณีย์ และ E-mail 

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

วิสัยทัศน์ ส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการเป็นหน่วยงานหลักของประเทศด้านการก าหนดมาตรฐาน หลักเกณฑ์ 
เงื่อนไข การให้บริการและการให้การรับรองระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการทางด้านการแพทย์และ
สาธารณสุข 

เป้ำประสงค์หลัก 1.เป็นหน่วยงานหลักในการควบคุม ก ากับดูแลการด าเนินการให้เป็นไปตามกฎหมายว่าด้วยเช้ือโรค
และพิษจากสัตว์ 
2.เป็นศูนย์ ข้อมูลเกี่ยวกับเ ช้ือโรคและพิษจากสัตว์และระบบคุณภาพความปล อดภัย
ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์และสาธารณสุขของประเทศ 
3.เป็นศูนย์บริหารจัดการ การประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ (การทดสอบความช านาญ
ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์และสาธารณสุข)  

วัฒนธรรม ซื่อสัตย์ รับผิดชอบ มอบคุณภาพมาตรฐาน (Integrity responsibility Quality Service) 
ค่ำนิยม ยึดหลักมาตรฐาน ท างานได้หลากหลาย คิดไวเฉียบคมดีมีความยืดหยุ่นสูง มุ่งสู่การเปลี่ยนแปลง 

ประสิทธิภาพดีเยี่ยม เปี่ยมความเป็นผู้น าด้วยคุณภาพและคุณธรรม กระท าได้อย่างยั่งยืน 
(Smart BLQS) 
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ค่ำนิยมองค์กร 9 ประกำร ส ำนักมำตรฐำนห้องปฏิบัติกำร “SMART BLQS” 
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  - สมรรถนะหลักของส่วนรำชกำรคืออะไร และมีควำมเกี่ยวข้องอย่ำงไรกับพันธกิจของส่วนรำชกำร 
  สมรรถนะหลักของส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ คือ การด าเนินงานด้านระบบประกันคุณภาพ ได้แก่ การพัฒนา
ห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์และสาธารณสุข การทดสอบความช านาญ การรับรองห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์และ
สาธารณสุข การด าเนินการตามพระราชบัญญัติเช้ือโรคและพิษจากสัตว์ และการประเมินหน่วยทดสอบตามหลัก
ปฏิบัติที่ดีทางห้องปฏิบัติการ (OECD GLP) ซึ่งมีความเกี่ยวข้องและสอดคล้องกับพันธกิจของส านักมาตรฐาน
ห้องปฏิบัติการ และการทดสอบความช านาญ โดยก าหนดให้มีการด าเนินงานภายใต้ผลผลิต/กิจกรรม   

สมรรถนะหลักของส ำนักมำตรฐำน
ห้องปฏิบัติกำร 

ควำมเกี่ยวข้องกับพันธกิจของส ำนักฯ  
และกรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์ 

1.การพัฒนาห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์
และสาธารณสุข   

(ข้อ3) ส่งเสริมการพัฒนาระบบประกันคุณภาพห้องปฏิบัติการ                         
ด้านการแพทย์และสาธารณสุขตามมาตรฐานสากล ISO/IEC 
17011: 2017, ISO/IEC 17043: 2010 และ ISO 9001: 2015 และ
หลักการสอดคล้องตาม OECD GLP รวมทั้งสนับสนุนมาตรฐาน
ระดับประเทศ และ (ข้อ4) เป็นศูนย์ข้อมูลด้านคุณภาพและมาตรฐาน
ห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์และสาธารณสุข 

2.การประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์
ห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์และสาธารณสุข 

(ข้อ2) ประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ห้องปฏิบัติการด้าน
การแพทย์และสาธารณสุข เป็นกระบวนการส าคัญอย่างหนึ่ง
ส าหรับประเมินคุณภาพการทดสอบ ซึ่งเป็นดัชนีช้ีวัดส าหรับการ
พัฒนาคุณภาพอย่างต่อเนื่อง และใช้ติดตามการด ารงไว้ซึ่งคุณภาพ
ที่ยั่งยืนของห้องปฏิบัติการ 

3.การรับรองห้องปฏิบัติการ (ข้อ1) รับรองห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์ และสาธารณสุขตาม
มาตรฐานสากล ISO 15189: 2012, ISO 15190: 2003, ISO 22870: 
2016, ISO/IEC 17025 :2017, ISO 17034: 2016 และการตรวจสอบข้ึน
ทะเบียนฯ สอดคล้องกับ OECD GLP, มาตรฐานกระทรวงสาธารณสุข 
และมาตรฐานกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 

4.การควบคุมก ากับการด าเนินการตาม
พระราชบัญญัติเช้ือโรคและพิษจากสัตว์  

(ข้อ5) พัฒนากฎหมายเพื่อก ากับดูแลความปลอดภัยและความ
มั่นคงทางชีวภาพ 
(ข้อ6) บังคับใช้กฎหมายพระราชบัญญัติเช้ือโรคและพิษจากสัตว์              
พ.ศ. 2558 

5.OECD GLP-CMA (ข้อ1) รับรองห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์ และสาธารณสุขตาม
มาตรฐานสากล ISO 15189: 2012, ISO 15190: 2003, ISO 22870: 
2016, ISO/IEC 17025 :2017, ISO 17034: 2016 และการตรวจสอบข้ึน
ทะเบียนฯ สอดคล้องกับ OECD GLP, มาตรฐานกระทรวงสาธารณสุข 
และมาตรฐานกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 

6. องค์ความรู้  
 กฎหมายว่าด้วยเช้ือโรคและพิษจาก

สัตว์ 

 ความปลอดภัยทางชีวภาพ และ การรักษา
ความปลอดภัยทางชีวภาพ 

(ข้อ5) พัฒนากฎหมายเพื่อก ากับดูแลความปลอดภัยและความ
มั่นคงทางชีวภาพ 
(ข้อ6) บังคับใช้กฎหมายพระราชบัญญัติเช้ือโรคและพิษจากสัตว์ 
พ.ศ. 2558  
(ข้อ7) จัดเก็บข้อมูลเช้ือโรคและพิษจากสัตว์ 
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สมรรถนะหลักของส ำนักมำตรฐำน
ห้องปฏิบัติกำร 

ควำมเกี่ยวข้องกับพันธกิจของส ำนักฯ  
และกรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์ 

 ระบบคุณภาพมาตรฐานสากลและ
มาตรฐานระดับประเทศส าหรับ
ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์และ
สาธารณสุข  

 การด าเนินการตามหลักปฏิบัติ ที่ดีทาง
ห้องปฏิบัติการของ OECD GLP 

 

(ข้อ1) รับรองห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์ และสาธารณสุขตาม
มาตรฐานสากล ISO 15189: 2012, ISO 15190: 2003, ISO 22870: 
2016, ISO/IEC 17025 :2017, ISO 17034: 2016 และการตรวจสอบข้ึน
ทะเบียนฯ สอดคล้องกับ OECD GLP, มาตรฐานระดับประเทศ 
(ข้อ2) ประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ห้องปฏิบัติการด้าน
การแพทย์และสาธารณสขุตามมาตรฐานสากล ; ISO/IEC 17043 :2010, 
ISO 13528: 2015 
(ข้อ3) ส่งเสริมการพัฒนาระบบประกันคุณภาพห้องปฏิบัติการด้าน
การแพทย์และสาธารณสุขตามมาตรฐานสากลมาตรฐานสากล ;             
ISO 15189: 2012,  ISO 15190: 2003,  ISO 22870: 2016,                    
ISO/IEC 17025: 2017, ISO 17034: 2016 และหลักการสอดคล้อง
กับ OECD GLP รวมทั้งสนับสนุนมาตรฐานระดับประเทศ ได้แก่ การ
รับรองระบบบริหารคุณภาพห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ มาตรฐาน
กระทรวงสาธารณสุข (MOPH-LAB), การรับรองระบบบริหารคุณภาพ
ห้องปฏิบัติการรังสีวินิจฉัย มาตรฐานกระทรวงสาธารณสุข(MOPH-X-
RAY), การรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการของสถานพยาบาลตรวจ
สุขภาพคนหางานที่จะไปท างานต่างประเทศ, การรับรองคุณภาพ
ระบบตรวจสอบสารพิษตกค้างในผักสดผลไม้สดและสารปนเปื้อนใน
อาหาร การรับรองระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการด่านอาหารและยา 
และการข้ึนทะเบียนหน่วยบริการเจาะเลือด เก็บตัวอย่าง และน าส่ง
ตัวอย่างนอกโรงพยาบาล เพื่อสนับสนุนโครงการลดความแออัด 
กระทรวงสาธารณสขุ 

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

      ลักษณะโดยรวมบุ คลากรของส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติ การ และกองทดสอบความช านาญ
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ข้อมูล ณ วันที่ 31 มกราคม 2565 มีจ านวนทั้งสิ้น 70 คน แบ่งออกเป็น 5 กลุ่ม 1 ฝ่าย ได้แก่  

1. ข้าราชการ    53 คน คิดเป็นร้อยละ 75.72 
2. ลูกจ้างประจ า 5 คน คิดเป็นร้อยละ 7.14 
3. พนักงานราชการ   3 คน คิดเป็นร้อยละ 4.28 
4. พนักงานกระทรวงสาธารณสุข 7 คน คิดเป็นร้อยละ 10 
5. จ้างเหมา 2 คน คิดเป็นร้อยละ 2.86 

 



หน้า 11 จาก 34 หน้า 

 

ซึ่งสำมำรถจ ำแนกตำมประเภทบุคลำกรได้ ดังตำรำง 
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 
อำย ุ  59 อำยุเฉลี่ยโดยรวม 

1. อายุตัวเฉลี่ย (ปี)  - 59 59 

2. อายุราชการเฉลี่ย (ปี) - 35 35 
วุฒิกำรศึกษำ     

1. ป.โท - - - - 
2. ป.เอก - 1 1 100 

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
การแพทย ์

27 3 2 3 - 35 70.00 

2. นักเทคนิคการแพทย ์ 4 4 5 - - 13 26.00 
3. นักจัดการงานทั่วไป - 1 - - - 1 2.00 

4. เภสัชกร - - 1 - - 1 2.00 

รวม 31 8 8 3 - 50 100 

อำย ุ ปฏิบัติกำร ช ำนำญ
กำร 

ช ำนำญกำร
พิเศษ 

เชี่ยวชำญ ทรงคุณวุฒิ อำยุเฉลี่ยโดยรวม 

1. อายุตัวเฉลี่ย (ปี) 34.96 44.37 45.62 45 - 42.48 

2. อายุราชการเฉลี่ย (ปี) 2.53 18.12 28.33 21.33 - 17.57 

วุฒิกำรศึกษำ ปฏิบัติกำร ช ำนำญ
กำร 

ช ำนำญกำร
พิเศษ 

เชี่ยวชำญ ทรงคุณวุฒิ อำยุเฉลี่ยโดยรวม 

1. ต่ ากว่าตรี - - - - - - - 
2. ป.ตร ี 30 3 2 - - 35 70.00 
3. ป.โท 1 5 4 2 - 12 24.00 
4. ป.เอก - - 2 1 - 3 6.00 

รวม 31 8 8 3 - 50 100 
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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. เจ้าพนกังานวิทยาศาสตร์
การแพทย ์

- - - - - - 

2. เจ้าพนักงานธุรการ 2 - - - 2 100 
รวม 2  - - 2 100 

อำย ุ
ปฏิบัติงำน ช ำนำญ

งำน 
อำวุโส ทักษะ

พิเศษ 
อำยุเฉลี่ยโดยรวม 

1. อายุตัวเฉลี่ย (ปี) 40 - - - 40 
2. อายุราชการเฉลี่ย (ปี) 3 - - - 3 

วุฒิกำรศึกษำ ปฏิบัติงำน ช ำนำญ
งำน 

อำวุโส ทักษะ
พิเศษ 

รวม (คน) คิดเป็นร้อยละ 

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

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

รวม - 2 - - 2 100 
 

ประเภทลูกจ้ำงประจ ำ 
ลูกจ้ำงประจ ำ 

สำยงำน/อำยุ/วุฒิกำรศึกษำ รวม (คน) คิดเป็นร้อยละ 
สายบริหาร   
1. พนักงานพิมพ ์ส.3 1 20.00 
2. พนักงานห้องปฏิบัติการ 3 60.00 
3. พนักงานบริการเอกสารทั่วไป บ.2 1 20.00 

รวม 5  100 
อำย ุ อำยุเฉลี่ยโดยรวม 

1. อายุตัวเฉลี่ย (ปี) 56.6 
2. อายุราชการเฉลี่ย (ปี) 34.6 

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

รวม 5 100 
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ประเภทพนักงำนรำชกำร 
พนักงำนรำชกำร 

สำยงำน/อำยุ/วุฒิกำรศึกษำ รวม (คน) คิดเป็นร้อยละ 
นักจัดการงานทั่วไป 1 33.33 
นักวิชาการพัสด ุ 1 33.33 
นักวิทยาศาสตร์การแพทย ์ 1 33.33 

รวม 3 100 
อำย ุ อำยุเฉลี่ยโดยรวม 

1. อำยุตัวเฉลี่ย (ปี) 36 
2. อำยุรำชกำรเฉลี่ย (ปี) 6.33 

วุฒิกำรศึกษำ รวม (คน) คิดเป็นร้อยละ 
1. ต่ ากว่าตรี - - 

2. ป.ตร ี 2 66.66 
3. ป.โท 1 33.33 
4. ป.เอก - - 

รวม 3 100 
 

ประเภทพนักงำนกระทรวงสำธำรณสุข 

พนักงำนกระทรวงสำธำรณสุข 
สำยงำน/อำยุ/วุฒิกำรศึกษำ รวม (คน) คิดเป็นร้อยละ 

สายงานบริหาร 1. นักจัดการงานทั่วไป 2 28.57 
                   2. เจ้าพนักงานธุรการ 3 42.85 
                   3. พนักงานประจ าห้องทดลอง 2 28.57 
นักวิทยาศาสตร์การแพทย ์   

รวม 7 100 
 

อำย ุ อำยุเฉลี่ยโดยรวม 
1. อายุตัวเฉลี่ย (ปี) 38.40 
2. อายุราชการเฉลี่ย (ปี)  6.40 

วุฒิกำรศึกษำ รวม (คน) คิดเป็นร้อยละ 
1. ต่ ากว่าตรี 5 71.42 
2. ป.ตร ี 2 28.57 

3. ป.โท -  

4. ป.เอก -  

รวม 7 100 
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ประเภทลูกจ้ำงเหมำ 
ลูกจ้ำงเหมำ 

สำยงำน/อำยุ/วุฒิกำรศึกษำ รวม (คน) คิดเป็นร้อยละ 
นักวิทยาศาสตร์การแพทย ์ 2 100 
นักเทคนิคการแพทย ์   

รวม 2 100 

อำย ุ อำยุเฉลี่ยโดยรวม 
1. อายุตัวเฉลี่ย (ปี) 37 
2. อายุราชการเฉลี่ย (ปี) 5 

วุฒิกำรศึกษำ รวม (คน) คิดเป็นร้อยละ 
1. ต่ ากว่าตรี - - 
2. ป.ตร ี 1 50.00 
3. ป.โท 1 50.00 
4. ป.เอก - - 

รวม 2 100 
 

ข้อก ำหนดพิเศษด้ำนกำรปฏิบัติงำน 

ข้อก ำหนดพิเศษ
ด้ำนกำรปฏิบัติงำน  

(โปรดระบุ
ต ำแหน่ง/สำยงำน) 

   1.ด้านการรับรองห้องปฏิบัติการมาตรฐานสากล มีความรู้และประสบการณ์ตามมาตรฐานสากล 
ISO/IEC 17011, ISO 15189,ISO 22870, ISO/IEC 17025, ISO 15190, ISO 13528 เป็นต้น รวมทั้ง
เงื่อนไขหลักเกณฑ์ที่ก าหนดโดยองค์การระหว่างประเทศที่มีข้อตกลงร่วม ได้แก่  APLA, ILAC, 
IAF และด้านการรับรองห้องปฏิบัติการมาตรฐานระดับประเทศ มีความรู้ นโยบายการรับรอง
ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์และสาธารณสุขตามมาตรฐานระดับประเทศ การรับรองระบบบริหาร
คุณภาพห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ มาตรฐานกระทรวงสาธารณสุข (MOPH-LAB), การรับรอง
ระบบบริหารคุณภาพห้องปฏิบัติการรังสีวินิจฉัย มาตรฐานกระทรวงสาธารณสุข(MOPH-X-RAY), 
การรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการของสถานพยาบาลตรวจสุขภาพคนหางานที่จะไปท างาน
ต่างประเทศ, การรับรองคุณภาพระบบตรวจสอบสารพิษตกค้างในผักสดผลไม้สดและสารปนเปื้อนใน
อาหาร การรับรองระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการด่านอาหารและยา และการข้ึนทะเบียนหน่วยบริการ
เจาะเลือด เก็บตัวอย่าง และน าส่งตัวอย่างนอกโรงพยาบาล เพื่อสนับสนุนโครงการลดความแออัด 
กระทรวงสาธารณสุข 
2.ด้านการทดสอบความช านาญ มีความรู้และประสบการณ์ตามมาตรฐานสากล ISO/IEC 17043 
และเงื่อนไขหลักเกณฑ์ที่ก าหนดโดยองค์การระหว่างประเทศที่มีข้อตกลงร่วม WHOCC (TOR) 
3.ด้าน พรบ.เช้ือโรคฯ มีความรู้ความเข้าใจเกี่ยวกับกฎหมายและพระราชบัญญัติเช้ือโรคและพิษจาก
สัตว์ พ.ศ. 2558  
4.ด้าน OECD GLP มีความรู้และประสบการณ์ตามมาตรฐานสากล OECD GLP และเงื่อนไข
หลักเกณฑ์ที่ก าหนดโดยองค์การระหว่างประเทศที่มีข้อตกลงร่วม OECD GLP 
5.เจ้าหน้าที่ทุกคนมีความรู้ ความเข้าใจ ข้อก าหนดเกี่ยวกับการรักษาช้ันความลับของลูกค้าตาม
มาตรฐาน ISO/IEC 17011 และ ISO/IEC 17043 
6.เจ้าหน้าที่ทุกคนมีความรู้ ความเข้าใจ ข้อก าหนดเกี่ยวกับ ISO 9001 
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- องค์ประกอบส ำคัญท่ีท ำให้บุคลำกรเหล่ำน้ีมีส่วนร่วมในกำรท ำงำนเพ่ือบรรลุพันธกิจและวิสัยทัศน์ของส่วน
รำชกำร คือ 

1. ค่านิยม ยึดหลักมาตรฐาน ท างานได้หลากหลาย คิดไวเฉียบคมดีมีความยืดหยุ่นสูง มุ่งสู่การเปลี่ยนแปลง 
ประสิทธิภาพดีเยี่ยม เปี่ยมความเป็นผู้น าด้วยคุณภาพและคุณธรรม กระท าได้อย่างยั่งยืน 
(Smart BLQS) 

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

3. มีการก าหนดนโยบายคุณภาพและวัตถุประสงค์คุณภาพตามมาตรฐานสากลสอดคล้องตามแผนฯ และตามภารกิจ
หลักของหน่วยงาน และภายใต้กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ได้แก่ ISO/IEC 17011, ISO/IEC 17043, ISO 9001 และ 
OECD GLP 
4. มีการประชุมสื่อสารนโยบายผู้บริหารสู่ผู้ปฏิบัติงานสม่ าเสมอ 
5. มีการประชุมทบทวนพัฒนาการบริหารปฏิบัติงาน และการจัดการความรู้ของส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ
สม่ าเสมอ 
6. มีการประเมินวิสัยทัศน์องค์กรทุกปีงบประมาณ 
7. บุคลากรส่วนมากได้รับการพัฒนา ฝึกอบรม เพื่อเพิ่มทักษะในการปฏิบัติภารกิจ ตาแผนพัฒนาบุคลากรและได้รับ
การมอบหมายงานตามทักษะและความเช่ียวชาญ 
8. มีการน าองค์กรได้รับการสนับสนุนจากผู้บริหารระดับสงู และผู้อ านวยการมีความมุ่งมั่น ให้ความส าคัญกับทุกภารกิจ
ของส านักฯ 
9. มีการจัดท าแผนงานประจ าปี โดยมอบหมายผู้รับผิดชอบแผนงาน/โครงการ และติดตามประเมินผล/รายงาน
ความก้าวหน้าในที่ประชุมทุกเดือน 
10. บุคลากรมีความสัมพันธ์ที่ดีมีการให้บริการเป็นพันธมิตรกับผู้รับบริการ รวมทั้งผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย 
11. มีการรายงานและการติดตามประเมินผลบุคลากรอย่างเป็นระบบ และได้รับการแลกเปลี่ยนเรียนรู้ภายใน
หน่วยงานอย่างสม่ าเสมอ 
12. บุคลากรสามารถปฏิบัติหน้าที่เป็นระบบและมีคุณภาพมาตรฐานได้ด้วยการปฏิบัติตามมาตรฐาน การปฏิบัติตาม
(SOP)  และ คู่มือที่ ก าหนดไว้ รวมทั้ งมีการตรวจติดตามภายใน ( Internal Audit)และการทบทวนบริหาร 
(Management Review) ทุกปี 

 
- ข้อก ำหนดด้ำนสุขภำพและควำมปลอดภัย 
 1.ข้อก าหนดด้านความปลอดภัยทางชีวภาพและสารเคมีตามหลักความปลอดภัยสากล และพรบ.เช้ือโรคและ
พิษจากสัตว์ และตามที่กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ก าหนด 
 2.ผู้ตรวจประเมินและพนักงานเจ้าหน้าที่ พรบ.เช้ือโรคและพิษจากสัตว์ต้องปฏิบัติตามหลักเกณฑ์เงื่อนไขที่
สถานที่ตรวจประเมินก าหนดด้วย 
 
 (4) สินทรัพย์ 
  - ส่วนราชการมีอาคารสถานที่ เทคโนโลยี และอุปกรณ์ที่ส าคัญอะไรบ้าง 
อำคำรสถำนท่ี :  
 1. อาคารที่ท าการ ช้ัน 5 อาคาร 100 ปี การสาธารณสุขไทย กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ถนนติวานนท์ 
ต าบลตลาดขวัญ อ าเภอเมือง จังหวัดนนทบุรี 
 2. อาคารที่ท าการ ช้ัน 7 อาคาร 9 กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ถนนติวานนท์  
ต าบลตลาดขวัญ 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
สารสนเทศเพื่อการบริหารงานเชิงยุทธศาสตร์และติดตามตัวช้ีวัดส าคัญกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ (M-SIIS), ระบบ
สารสนเทศทรัพยากรบุคคลระดับกรม (DPIS)  
 4.โปรแกรมรับรองห้องปฏิบัติการมาตรฐานสากล (e-Accreditation), การตรวจประเมินทางไกล (Remote- 
Assessment), การพัฒนาศักยภาพเครือข่ายห้องปฏิบัติการตรวจ SAR-COV-2, HPV DNA testing, Down 
syndrome สาขา biobanking ตามมาตรฐาน ISO 20387, TB lamp ของหน่วยงานแห่งแรกในประเทศ ภายในปี 
2565 ให้เข้าสู่มาตรฐาน ISO 15189  
 5.การรับรองห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์และสาธารณสุขมาตรฐานระดับประเทศ เช่น โปรแกรมแบบตรวจ
ติดตามและประเมินผล (Checklist) 75 ข้อ (MOPH LAB and X-RAY) , โปรแกรมการรับรองคุณภาพระบบ
ตรวจสอบสารพิษตกค้างในผักสด ผลไม้สดและสารปนเปื้อนในอาหาร (VAFclab) , โปรแกรมการข้ึนทะเบียนหน่วย
บริการเจาะเลือด เก็บตัวอย่าง และน าส่งตัวอย่างนอกโรงพยาบาลเพื่อสนับสนุนโครงการลดความแออัด กระทรวง
สาธารณสุข และการขยายกลุ่มเป้าหมายการพัฒนาหน่วยบริการของโรงพยาบาลน าร่องเพิ่มเติมที่ขอการข้ึนทะเบยีนฯ 
เพื่อสนับสนุนโครงการลดความแออัด ในเขตพื้นที่ครอบคลุม จ านวน 77 จังหวัด  
 6.ระบบสนับสนุนพระราชบัญญัติเช้ือโรคและพิษจากสัตว์ออนไลน์ (โปรแกรม PAT ACT ONLINE)  
 7.การประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ โปรแกรมการรับสมัครสมาชิกทดสอบความช านาญออนไลน์ 
(DMSc PT Online) 

อุปกรณ์ : 
  1.อุปกรณ์คอมพิวเตอร์ เครื่องพิมพ์ เครื่องส ารองไฟ เครื่องสแกนเนอร์   
 2.อุปกรณ์ส านักงาน เช่น โทรศัพท์ โทรสาร เครือ่งถ่ายเอกสาร 
 3.โสตทัศนูปกรณ์ เครือ่งมลัติมเีดีย โปรเจคเตอร์ กล้องดิจิตอล 
 4.อุปกรณ์เครื่องมือวิทยาศาสตร์ ได้แก่ เครื่องกวนสารละลายด้วยแท่งแม่เหล็ก, Autoclave, เครื่องช่ังชนิดทอ
ปแพน 3 ต าแหน่ง, Vortex Mixer, Biosafety Cabinet Class II, Centrifuge, Serofuge Centrifuge, กล้องจุลทรรศน์ ชนิด 2 
ตา Nikon, กล้องจุลทรรศน์ ชนิด 3 ตา ถ่ายภาพไดH้FX II, กล้องจุลทรรศน์ชนิดก าลังขยายสูงพร้อมอุปกรณ์ถ่ายภาพชนิด
ดิจิตอลแบบราย ละเอียดภาพไม่ต่ ากว่า7.1ล้านPixels พร้อม Lens adapter ติดกับกล้องจุลทรรศน์, ตู้เย็น, ตู้เย็น 3 ประตู 
Z-Cool 2-8°c, ตู้แช่แข็ง, เครื่องนับเม็ดโลหิต, Hot air Oven, Incubator, อ่างล้างความถ่ีสูง, โคมไฟฟ้าพร้อมเลนส์ขยาย, 
Dry bath, Pipet, เครื่องดูดปลอ่ยสารละลาย, เครื่องดูดปล่อยสารละลายระบบอัตโนมัติ, ตุ้มน้ าหนัก และเครื่องสแกนสไลด์
เสมือนจริงแบบดิจิทัล 

สิ่งอ ำนวยควำมสะดวก (สถำนท่ีให้บริกำร สถำนท่ีท ำงำน) : 
 1. รถยนต์ส าหรับปฏิบัติงานและทีจ่อดรถ 
 2. ห้องประชุมและห้องสันทนาการ และสถานที่ตอ้นรบัผูร้ับบริการ 
 3. ศูนย์ข้อมูลข่าวสาร  
 4. ห้องปฏิบัตกิาร ห้องท างาน และหอ้งรบัประทานอาหารของเจ้าหน้าที่ 
 5. ระบบรักษาความปลอดภัย 
 6. ลิฟท ์
 7. สัญญาณ LAN และ WIFI 
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 (5) กฎหมำย กฎระเบียบ และข้อบังคับ 
  - ส่วนราชการด าเนินการภายใต้สภาพแวดล้อมด้านกฎหมาย กฎระเบียบ และข้อบังคับที่ส าคัญอะไรบ้าง 
 1.กฎกระทรวงแบ่งส่วนราชการกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข ประกาศในราชกิจจานุเบกษา            

เล่ม ๑๒๖ ตอนที่ ๙๘ ก วันที่ ๒๘ ธันวาคม พ.ศ. ๒๕๕๒ 
 2.ระเบียบกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ว่าด้วยอัตราค่าบ ารุงการตรวจวิเคราะห์และให้บริการ (ฉบับที่ ๒)              
พ.ศ. ๒๕๖๓ เล่ม ๑๓๗ ตอนพิเศษ ๙๘ ง ราชกิจจานุเบกษา ๒๘ เมษายน ๒๕๖๓ 
 3.ระเบียบกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ว่าด้วยอัตราค่าบ ารุงการตรวจวิเคราะห์และการให้บริการ เล่ม ๑๓๖  ตอน
พิเศษ ๑๓๐ ง ราชกิจจานุเบกษา ๒๒ พฤษภาคม ๒๕๖๒ เพื่อประกาศอัตราค่าบ ารุงการตรวจวิเคราะห์และการให้บริการด้าน
การให้การรับรองทางห้องปฏิบัติการค่าธรรมเนียมและค่าใช้จ่ายในการรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการ 
 4.ระเบียบกรมการจัดหางานว่าด้วยการพิจารณาให้ความเห็นชอบเป็นสถานตรวจสุขภาพคนหางานที่จะไปท างาน
ต่างประเทศ พ.ศ.๒๕๔๖ เพื่อประกาศก าหนดสถานพยาบาลให้ผู้รับอนุญาตจัดหางานเพื่อไปท างานในต่างประเทศส่งคนงาน
ที่จะไปท างานต่างประเทศเข้ารับการตรวจสุขภาพตามพระราชบัญญัติจัดหางานและคุ้มครองคนหางาน 
 5.ข้อก าหนดและเงื่อนไข APAC, ILAC ข้อก าหนด เงื่อนไข การลงนามยอมรับร่วมเป็นสมาชิกองค์กรรับรอง
ความสามารถห้องปฏิบัติการทดสอบที่เป็นที่ยอมรับ ในระดับภูมิภาคและระดับนานาชาติ 
 6.พระราชบัญญัติเช้ือโรคและพิษจากสัตว์ พ.ศ. 2558 และอนุบัญญัติ หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิต 
น าเข้า ส่งออก ขาย น าผ่าน และ  มีไว้ในครอบครองเช้ือโรคและพิษจากสัตว์ 
 7.นโยบาย ข้อก าหนดเงื่อนไข การรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการทดสอบด้านการแพทย์และสาธารณสุข,               
การรับรองระบบบริหารคุณภาพห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ มาตรฐานกระทรวงสาธารณสุข (MOPH-LAB), การรับรอง
ระบบบริหารคุณภาพห้องปฏิบัติการรังสีวินิจฉัย มาตรฐานกระทรวงสาธารณสุข (MOPH  X-RAY), การรับรองความสามารถ
ห้องปฏิบัติการของสถานพยาบาลตรวจสุขภาพคนหางานที่จะไปท างานต่างประเทศ, การรับรองคุณภาพระบบตรวจสอบ
สารพิษตกค้างในผักสดผลไม้สดและสารปนเปื้อนในอาหาร การรับรองระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการด่านอาหารและยา และ
การข้ึนทะเบียนหน่วยบริการเจาะเลือด เก็บตัวอย่าง และน าส่งตัวอย่างนอกโรงพยาบาล เพื่อสนับสนุนโครงการลดความ
แออัด กระทรวงสาธารณสุข 
 8.พระราชบัญญัติการมาตรฐานแห่งชาติ  พ.ศ.๒๕๕๑ เพื่อให้การด าเนินงานด้านการมาตรฐาน ได้แก่ การก าหนด
มาตรฐาน การตรวจสอบและรับรอง และมาตรวิทยาของประเทศมีเอกภาพมีประสิทธิภาพ และสอดคล้องกับสถานการณ์
การค้าระหว่างประเทศ และเพื่อควบคุมหน่วยสอบและรับรอง 
 9.พระราชบัญญัติอ านวยความสะดวกในการพิจารณาอนุญาตของทางราชการ พ.ศ.๒๕๕๘ เพื่อให้การบริการและ
ข้อมูลที่ชัดเจนเกี่ยวกับการขออนุญาต ซึ่งจะเป็นการอ านวยความสะดวก แก่ประชาชนตามหลักของพระราชกฤษฎีกาว่าด้วย
หลักเกณฑ์และวิธีการบริหารกิจการบ้านเมืองที่ดี พ.ศ. ๒๕๔๖ 
 10.พระราชกฤษฎีกาการทบทวนความเหมาะสมของกฎหมาย พ.ศ. ๒๕๕๘ เพื่อทบทวนความเหมาะสมของกฎหมาย 
พ.ศ. ๒๕๕๘  
 11.OECD GLP on Principles of Good Laboratory Practice and Compliance Monitoring Number 1-19 
และกฎหมายระหว่างประเทศที่เกี่ยวข้อง เพื่อตรวจสอบหน่วยศึกษาวิจัยให้สอดคล้องตามหลักการ OECD GLP 
 
หมำยเหตุ : ส่วนราชการทีเ่ป็นผูร้ักษาการตามกฎหมาย หมายถึง ส่วนราชการทีเ่ป็นผู้วินิจฉัยหรือตีความ ในกรณีทีม่ี
ปัญหาในการด าเนินการตามกฎหมายน้ัน  
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ข. ควำมสัมพันธ์ระดับองค์กำร 
 (6) โครงสร้ำงองค์กำร  
 - โครงสร้างและระบบการก ากับดูแลของส่วนราชการมีลักษณะอย่างไร 
6.1 ส ำนักมำตรฐำนห้องปฏิบัติกำร  
   
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
   

ผู้อ ำนวยกำร 
ส ำนักมำตรฐำนหอ้งปฏิบตัิกำร 

คณะกรรมกำร 
 คณะกรรมการบรหิารส านักมาตรฐาน 
  ห้องปฏิบัติการ 
 คณะกรรมการกลั่นกรองการประเมินผล

การปฏิบัติราชการและการเลื่อน
เงินเดือนของข้าราชการส านักมาตรฐาน
ห้องปฏิบัติการ 

 คณะกรรมการตรวจนับเงินทดรองจ่าย 
 คณะกรรมการพจิารณาเบิกจ่าย

ค่าตอบแทน 

ฝ่ำยบริหำรท่ัวไป 

รองผู้อ ำนวยกำรด้ำนบริหำร 

รองผู้อ ำนวยกำรด้ำนวิชำกำร 
 

กลุ่มพัฒนำระบบคุณภำพ 
 

กลุ่มรับรองห้องปฏิบัติกำร งำน OECD GLP 

งำนพระรำชบัญญัติเชื้อโรคและพิษจำกสัตว ์
 

รองผู้อ ำนวยกำรด้ำนบริกำร 
 

คณะท ำงำน 

 คณะท างานจัดวางระบบการควบคุม
ภายในและคณะท างานติดตามการ
ประเมินผลการปรับปรงุควบคุมภายใน 

 คณะท างานการด าเนินงานพฒันา
คุณภาพบริหารจัดการภาครัฐ 

 คณะท างานจัดท าต้นทุนต่อหน่วยผลผลิต 
กิจกรรม  

 คณะท างานอนุรักษ์พลังงาน 
 คณะท างานจัดท าหนังสือรายงาน

ประจ าป ี
 คณะท างานจัดท าวารสาร BLQS 

Newsletter 
 ทีมงานการจัดการความรู ้(knowledge 

Management) 
 คณะท างานการจัดการความเสี่ยงและ

บรหิารความเสี่ยง 
 คณะท างานกิจการบ้านเมืองที่ด ี

 คณะท างานปฏิบัติการลด และคัดแยก
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6.2 กองทดสอบควำมช ำนำญ 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
หมำยเหตุ (*) ฝ่ำยบริหำรท่ัวไป และกลุ่มพัฒนำระบบคุณภำพ ใช้ร่วมกับส ำนักมำตรฐำนห้องปฏิบัติกำร 
 

- ระบบการรายงานระหว่างคณะกรรมการก ากับดูแลส่วนราชการ ผู้บริหารส่วนราชการ และส่วนราชการที่ก ากับมี
ลักษณะเช่นใด (*) 

- ลักษณะของระบบกำรรำยงำนระหว่ำงคณะกรรมกำรก ำกับดูแลส่วนรำชกำร และส่วนรำชกำรท่ีก ำกับ 

ส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ และกองทดสอบความช านาญมีวิธีการจัดการที่แสดงถึงการก ากับดูแลตนเองที่
ดีเพื่อเช่ือมโยงให้มีกลไกการด าเนินงานตามภารกิจเป็นไปอย่างมีประสิทธิภาพ ดังนี้ 
1.  มีการจัดการสื่อสารในองค์กรอย่างทั่วถึง เช่น 

1.1 การประชุมคณะกรรมการบริหารส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ และคณะท างานต่างๆ 
1.2 มีการจัดส่งหนังสือเวียนถึงตัวบุคคลโดยตรงผ่านทางระบบสารบรรณ ระบบอินทราเน็ต ทางอีเมล์และ
ทางLine Group 
1.3 มีบอร์ดประชาสมัพันธ์ และติดประกาศ 
 

2.  มีระบบวางแผนการด าเนินงาน เช่น  
2.1 จัดท ากลยุทธ์การด าเนินการระยะปานกลาง (3-5ป)ี ภายใต้กรอบนโยบายของผู้บริหารระดับสูง 
2.2 แผนปฏิบัติราชการประจ าป ี
2.3 แผนการใช้จ่ายงบประมาณ 
2.4 แผนพัฒนาบุคลากรรายบุคคลตามแบบฟอรม์ (IDP1) 
2.5 แผนพัฒนาบุคลากร  
2.5 แผนบรหิารความเสี่ยง  
2.6 แผนด าเนินธุรกิจอย่างต่อเนื่อง (Business Continuity Plan:BCP) 
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3.  มีระบบติดตามประเมินผลการด าเนินงาน เช่น การรายงานการติดตามประเมินผลตามระบบสารสนเทศเพื่อการ
บรหิารงานเชิงยุทธศาสตร์และติดตามตัวช้ีวัดส าคัญกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ (M-SIIS) 

 

4.  มีการมอบหมายงาน โดยมีการด าเนินการในรูปคณะกรรมการ/ คณะท างาน หรือบุคคล ต่าง ๆ เช่น 
4.1 รองผูอ้ านวยการด้านบริหาร ด้านบรกิาร และด้านวิชาการ 

       4.2 คณะกรรมการ 
  -   คณะกรรมการบริหารส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการและกองทดสอบความช านาญ 

-   คณะกรรมการกลั่นกรองการประเมินผลการปฏิบัตริาชการและการเลื่อนเงินเดือนของข้าราชการ 
    ส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ 
-   คณะกรรมการเกบ็รกัษาเงิน 
-   คณะกรรมการพิจารณาเบิกจ่ายค่าตอบแทนส าหรบัผู้ปฏิบัติงานด้านวิทยาศาสตรก์ารแพทย์ 
-   คณะกรรมการระบบคุณภาพ ISO 9001: 2015 
-   คณะกรรมการตรวจประเมินผลการด าเนินการ 5 ส.  
-   คณะกรรมการจัดวางระบบการควบคุมภายในและคณะกรรมการติดตามการประเมินผลการ
ปรับปรงุควบคุมภายใน 

4.3 คณะท างาน 
-   คณะท างานพัฒนาองค์กรสู่ความเป็นเลิศ และพฒันาคุณภาพการบริหารจัดการภาครัฐ ส านัก

มาตรฐานหอ้งปฏิบัติการ 
-   คณะท างานอนุรักษ์พลงังานและการประหยัดน้ า 
-   คณะท างานจัดท าหนงัสือรายงานประจ าป ี
-   คณะท างานวารสาร BLQS Newsletter 
-   คณะท างานบริหารกจิการบ้านเมืองที่ด ี
-   คณะท างานปฏิบัติการลด และคัดแยกขยะมูลฝอย 
-   คณะท างานจัดท าและขับเคลือ่นแผนปฏิบัติการสง่เสริมคุณธรรมของหน่วยงานในสงักัด   
กรมวิทยาศาสตรก์ารแพทย ์
-   คณะท างานการจัดการความเสี่ยงและบริหารความเสี่ยง 
-   คณะท างานจัดการความเสี่ยง ตามมาตรฐาน ISO/IEC 17011 

 

4.4 ทีมงานการจัดการความรู ้
-   ทีมงานการจัดการความรู ้(knowledge Management)  
 

4.5 บุคคลที่ได้รับมอบหมาย เช่น 
-   รองผู้อ านวยการด้านบริหาร ด้านวิชาการ ด้านบริการ และหัวหน้ากลุม่/ฝ่าย 
-   ข้าราชการให้รักษาราชการแทนผู้อ านวยการ 
-   ข้าราชการให้รักษาราชการแทนหัวหน้ากลุ่ม/ฝ่าย 
-   ผู้จัดการคุณภาพการประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห ์ตามมาตรฐาน ISO/IEC 17043 
-   ผู้จัดการคุณภาพส านักมาตรฐานห้องปฏิบัตกิาร 
-   ผู้บรหิารเทคโนโลยีสารสนเทศระดับกอง (DIO) 
-   ผู้รับผิดชอบข้อรอ้งเรียน 
-   เจ้าหน้าที่ตรวจสอบรายการเคลื่อนไหวในทะเบียนคุมเงนิทดรองราชการ 
-   ผู้ด าเนินแผนงานประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ 
-   ผู้ควบคุมเอกสารคุณภาพ 
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5.  มีการน าเทคโนโลยสีารสนเทศมาใช้ในการด าเนินงานใหม้ีประสิทธิภาพ เช่น 
5.1 การรายงานการติดตามประเมินผลตามระบบสารสนเทศเพื่อการบรหิารงานเชิงยทุธศาสตร์และติดตาม

ตัวช้ีวัดส าคัญกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ (M-SIIS) 
5.2 ระบบสารสนเทศทรพัยากรบุคคลระดับกรม (DPIS) 
5.3 โปรแกรมสารบรรณ 
5.4 โปรแกรมการออกหนังสือรับรองการแจ้ง/ออกใบอนุญาตการด าเนินการผลิต น าเข้า ส่งออก ขาย           
น าผ่าน และมีไว้ในครอบครองเช้ือโรคและพิษจากสัตว์ผ่านระบบออนไลน์ (PATACT ONLINE) 
5.5 โปรแกรมการประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ สาขาภูมิคุ้มกันวิทยา 
5.6 ระบบการรับข้อร้องเรียนผ่านเว็บไซต ์
5.7 ระบบการช าระค่าธรรมเนียมผ่านธนาคาร (Teller payment) 
5.8 ระบบการรายงานผลของสมาชิกการประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ด้วย Google form 
5.9 E-mail, Internet, Web Intranet, Website, Web board, Line, Zoom, Web ex 
5.10 ระบบโทรศัพท์สายตรงผ่านระบบ leased line 
5.11 โปรแกรมรับรองห้องปฏิบัติการมาตรฐานสากล (e-Accreditation) 
5.12 การตรวจประเมินทางไกล (Remote- Assessment)  

 5.13 การรับรองห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์และสาธารณสุขมาตรฐานระดับประเทศ เช่น โปรแกรมแบบ
ตรวจติดตามและประเมินผล (Checklist) 75 ข้อ (MOPH LAB and X-RAY) , โปรแกรมการรับรองคุณภาพระบบ
ตรวจสอบสารพิษตกค้างในผักสด ผลไม้สดและสารปนเปื้อนในอาหาร (VAFclab) , โปรแกรมการข้ึนทะเบียนหน่วย
บริการเจาะเลือด เก็บตัวอย่าง และน าส่งตัวอย่างนอกโรงพยาบาลเพื่อสนับสนุนโครงการลดความแออัด กระทรวง
สาธารณสุข   
 5.14 การประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ โปรแกรมการรับสมัครสมาชิกทดสอบความช านาญออนไลน์ 
(DMSc PT Online) 

6.  มีการน าระบบแรงจงูใจในการท างานเพื่อสร้างขวัญและก 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  
6.4 มีการมอบรางวัลและประกาศเกียรติคุณบุคลากรดีเด่น “คนดีศรี สมป.” 

 

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

กลุ่มผู้รับบริกำร 

 

บริกำรท่ีให้ ควำมต้องกำร/ 
ควำมคำดหวัง 

แนวทำงและวิธีกำร
สื่อสำรระหว่ำงกัน 

1.ห้องปฏิบัติการในประเทศ
และต่างประเทศ 

 1.รั บ ร อ ง ค ว า ม ส า ม า ร ถ
ห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์และ
สาธารณสุขตามมาตรฐานสากล 

1.ได้รับการบริการที่ดี     
รวดเร็วติดต่อไม่ยุ่งยาก 

1.การติดต่อด้วยตนเอง 
2 .การประ ชุ ม  อบรม 
สัมมนา 
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กลุ่มผู้รับบริกำร 

 

บริกำรท่ีให้ ควำมต้องกำร/ 
ควำมคำดหวัง 

แนวทำงและวิธีกำร
สื่อสำรระหว่ำงกัน 

-ด้ า น ก า ร แ พ ท ย์ แ ล ะ
สาธารณสุขของหน่วยงาน
ภาครัฐและเอกชนในประเทศ
และต่างประเทศ 
-สถานพยาบาลตรวจสุขภาพ
คนหางานที่ จะไปท างาน
ต่างประเทศ 
-ส านักด่านอาหารและยา 
-หน่วยศึกษาวิจัยและพัฒนา
ตามหลักการ OECD GLP ทั้ง
ภาครัฐและเอกชนภายในและ
ต่างประเทศ 
 

ได้แก่ ISO 15189, ISO 15190, ISO 
22870, ISO/IEC 17043 และ ISO 
17034 และมาตรฐานระดับประเทศ 
ได้แก่ การรับรองระบบบริหาร
คุณภาพห้องปฏิบั ติ การทาง
การแพทย์ มาตรฐานกระทรวง
สาธารณสุข (MOPH-LAB), การ
รับรองระบบบริหารคุณภาพ
ห้ องปฏิบั ติ การรั งสี วินิ จฉัย 
มาตรฐานกระทรวงสาธารณสุข
( MOPH-X-RAY) , ก า ร รั บ รอง
ความสามารถห้องปฏิบัติการของ
สถานพยาบาลตรวจสุ ขภาพ
ค น ห า ง า น ที่ จ ะ ไ ป ท า ง าน
ต่างประเทศ, การรับรองคุณภาพ
ระบบตรวจสอบสารพิษตกค้างใน
ผักสดผลไม้สดและสารปนเปื้อน
ในอาหาร การรั บรองระบบ
คุณภาพห้องปฏิบั ติการด่ าน
อาหารและยา และการ ข้ึ น
ทะเบียนหน่วยบริการเจาะเลือด 
เก็บตัวอย่าง และน าส่งตัวอย่าง
นอกโรงพยาบาล เพื่อสนับสนุน
โครงการลดความแออัด กระทรวง
สาธารณสขุ       
2.การตรวจสอบข้ึนทะเบียน
หน่วยงานศึกษาวิจัยที่สอดคล้อง
กับ OECD GLP   
3.ประเมินคุณภาพการตรวจ
วิเคราะห์ทางชันสูตรสาธารณสุข 
(EQA) 
4.ให้การอนุญาตและรับรองการ
แจ้งตาม พรบ.เช้ือโรคและพิษ
จากสัตว์ 
5.ฝึกอบรม/สัมมนาเกี่ยวกับ
ร ะ บ บ ป ร ะ กั น คุ ณ ภ า พ
ห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์
และสาธารณสุข 

ซั บ ซ้ อ น  แล ะมี ค วาม
คุ้มค่า 
2.ได้รับการบริการอบรม
ทั้ ง ด้ า น ก า ร บ ริ ห า ร
จัดการและด้านวิชาการ 
เกี่ยวกับระบบประกัน
คุณภาพห้องปฏิบัติการ
ด้ า น ก า ร แ พ ท ย์ แ ล ะ
สาธารณสุข 
3.เ ลื อ ก ขอบ ข่ ายการ
รับรองได้ครอบคลุมทุก
รายการที่ให้บริการ 
4.ได้รับข้อมูลข่าวสารที่
ถูกต้องรวดเร็ว ครบถ้วน
และเป็นปัจจุบัน 
5. เ ข้า ถึง ข้อมูล ได้ ง่าย       
ไม่ยุ่งยาก 
6.ค่าใช้จ่ายในการขอรับ
บริการเป็นธรรม เหมาะสม
และคุ้มค่า 
 

3.ประชุมคณะกรรมการ
หรือคณะอนุกรรมการ 
4.จดหมายข่าว เอกสาร
ประชาสัมพันธ์ 
5.โทรศัพท์ โทรสาร 
6.E-mail  
7.website 
8.ศึกษา วิจัย ร่วมกัน 
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กลุ่มผู้รับบริกำร 

 

บริกำรท่ีให้ ควำมต้องกำร/ 
ควำมคำดหวัง 

แนวทำงและวิธีกำร
สื่อสำรระหว่ำงกัน 

6.ข้อมูลข่าวสารด้านคุณภาพ
ห้องปฏิบัติการ 
7.ให้ค าแนะน า ช้ีแจงเกี่ยวกับ
การมาตรฐานต่างๆที่เกี่ยวข้อง
กับห้องปฏิบัติการทดสอบด้าน
การแพทย์และสาธารณสุข 

2.ประชาชน 
 

1.ข้อมูลข่าวสารด้านคุณภาพ
ห้องปฏิบัติการ 
2.รายช่ือห้องปฏิบัติการที่ผ่านการ
รับรองคุณภาพตามมาตรฐานต่าง  ๆ

ได้รับ ข้อมูลข่าวสารที่
ถูกต้องรวดเร็ว ครบถ้วน
และเป็นปัจจุบัน 

1.จดหมายข่าว,เอกสาร
ประชาสัมพันธ์ 
2.โทรศัพท/์โทรสาร 
3.website 

3 .หน่วยงานและบุคคลที่
ด าเนินการเกี่ยวกับเช้ือโรค
และพิษจากสัตว์ 

1.ออกหนังสือรับรองการแจ้ง
และใบอนุญาต 
2.หนังสือรบัรองหน่วยงาน อบรม
ตามหลักสูตรความปลอดภัยทาง
ชีวภาพ 
3.ค าแนะน าและวิ ธีปฏิบัติที่
เกี่ยวข้องกับ พรบ.เช้ือโรคและ
พิษจากสัตว์ 

1.เข้าถึงบริการด้วยช่องทาง
ที่สะดวกรวดเร็ว มีระบบ
รักษาความปลอดภัยด้าน
ข้อมูลข่าวสาร 
2.มี ค่ า ธ ร ร ม เ นี ย ม ที่
เหมาะสมและเป็นธรรม 
3.มี ความโปร่ งใสและ
ต ร ว จ ส อ บ ไ ด้ ไ ม่ มี
ผลประโยชน์ทับซ้อน 

1. เอกสาร
ประชาสมัพันธ์ 
2. โทรศัพท์/โทรสาร 
3. website 
 

 

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 . รั บ ร อ ง ค ว า ม ส า ม า ร ถ
ห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์และ
สาธารณสุขตามมาตรฐานสากล  
2 . รั บ ร อ ง ค ว า ม ส า ม า ร ถ
ห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์และ
สาธารณสุ ขตามมาตรฐาน
ระดับประเทศ 

1.ได้รับข้อมูลข่าวสารที่
เกี่ ยวข้องอย่างถูกต้อง
รวดเร็ว และเป็นปัจจุบัน 
2.ไม่ให้บริการที่ทับซ้อน
และกีดกัน 
 

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

2.สถาบันรับรอง คุณภาพ
สถานพยาบาล (สรพ.) 

การประเมินระบบงานและการ
รับรองคุณภาพของสถานพยาบาล
รวมทั้ งก าหนดมาตรฐานของ
สถานพยาบาล เพื่อใช้เป็นแนว
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 

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
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กลุ่มผู้มีส่วนได้/ 
ส่วนเสีย 

บริกำรท่ีให้ ควำมต้องกำร/ 
ควำมคำดหวัง 

แนวทำงและวิธีกำร
สื่อสำรระหว่ำงกัน 

3.หน่ วยงานภาครั ฐและ
เอกชน เช่น  
- ส านักงาน คณะกรรมการ
อาหารและยา 
-ส านักงานมาตรฐานสินค้า
เกษตรและอาหารแห่งชาติ 
- ผู้ผลิตผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

-คนหางานไปท างานต่างประเทศ 
-ข้อมูลรายช่ือห้องปฏิบัติการที่
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 

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

1.ข้อมูลรายช่ือห้องปฏิบัติการที่
และข้อมูลด้านวิชาการต่างๆ 
2.บริการที่ดีมีคุณภาพที่ได้รับ
การรับรองจากห้องปฏิบัติการ  

ได้รับ ข้อมูล ข่าวสารที่
ถูกต้องรวดเร็ว และเป็น
ปัจจุบัน 
 

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

5.คณะกรมการเช้ือโรคและ
พิษจากสัตว์ 

รายงาน หรือร่างอนุบัญญัติที่
เกี่ยวข้องกับ พรบ.เช้ือโรคและ
พิษจากสัตว์ 

ไ ด้ รั บ ข้ อมู ล ร วด เ ร็ ว 
ถูกต้องและสมบูรณ์ 

ประชุมแบบพบหน้า หรือ
ออนไลน์ 
 

 
 (8) ส่วนรำชกำรหรือองค์กำรท่ีเกี่ยวข้องกันในกำรให้บริกำรหรือส่งมอบงำนต่อกัน 
 - ส่วนราชการหรือองค์การที่เกี่ยวข้องกันในการให้บริการหรือส่งมอบงานต่อกัน ที่ส าคัญมีหน่วยงานใดบ้าง
และมีบทบาทอย่างไรในระบบงานของส่วนราชการ โดยเฉพาะอย่างยิ่งในการปฏิบัติตามภาระหน้าที่ของส่วนราชการ 
และการยกระดับความสามารถในการแข่งขันของประเทศ 
 - หน่วยงานที่เกี่ยวข้องดังกล่าวมีส่วนร่วมหรือบทบาทอะไรในการสร้างนวัตกรรมให้แก่ส่วนราชการ (*) 
 - กลไกที่ส าคัญในการสื่อสารและข้อก าหนดส าคัญในการปฏิบัติงานร่วมกันมีอะไรบ้าง 
   ส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการมีส่วนราชการหรือองค์การที่เกี่ยวข้องกัน ในการให้บริการหรือส่งมอบงานต่อกัน 
และมีบทบาทในการปฏิบัติงานร่วมกัน โดยมี ข้อก าหนดที่ส าคัญในการปฏิบัติง านร่วมกัน และมีแนวทาง                   
และวิธีการสื่อสารระหว่างกัน ดังนี้ 
1. หน่วยงานระหว่างประเทศ 
ส่วนรำชกำร / 

องค์กรท่ีเกี่ยวข้อง 
บทบำทหน้ำท่ี 

ในกำรปฏิบัติร่วมกัน 
ข้อก ำหนดท่ีส ำคัญ 

ในกำรปฏิบัติร่วมกัน 
แนวทำงและวิธีกำร 
สื่อสำรระหว่ำงกัน 

- APAC / ILAC 
 
 

เป็นองค์กรกลางที่ก ากบัดูแลหน่วย
รับรอง (Accreditation bodies)ที่
เป็นสมาชิกขององค์กรนี้ในภูมิภาค
เอเชียแปซิฟิค และระหว่างภูมิภาค
ต่างๆทั่วโลกที่ไดล้งนามร่วมกัน ใน
การยอมรบัร่วมในผลการรบัรอง
ความสามารถห้องปฏัติการมกีาร
ด าเนินงานโดย AB ใด AB หนึง่ 

ลงนามความตกลงการยอมรับร่วม 
Mutual Recognition 
Arrangement (MRA) ในข้อตกลง
เกี่ยวกับการตรวจสอบและรับรอง
ระบบงานกับองค์กรในภูมิภาค
เอเชียแปซิฟิค (Asia Pacific 
Accreditation Cooperation: 
APAC) และระดบันานาชาติ 

1 . ป ร ะ ชุ มส ม า ชิ ก
ประจ าปี 
2.Vote, Bollot และ
แสดงความเห็น 
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ส่วนรำชกำร / 
องค์กรท่ีเกี่ยวข้อง 

บทบำทหน้ำท่ี 
ในกำรปฏิบัติร่วมกัน 

ข้อก ำหนดท่ีส ำคัญ 
ในกำรปฏิบัติร่วมกัน 

แนวทำงและวิธีกำร 
สื่อสำรระหว่ำงกัน 

(International Laboratory 
Accreditation Cooperation: ILAC) 
ในการปฏิบัตงิานร่วมกัน 

- OECD 
 

-หน่วยตรวจสอบของประเทศ (National 
Compliance Monitoring Authority) 
-ตรวจสอบข้ึนทะเบียนตามหลักการ 
OECD GLP  
-ศูนย์ข้อมูลการประเมินสารเคมีของ
ประเทศ 
-ประสานงานกับองค์กร/หน่วยที่ ถือ
กฎหมายในการก ากับดูแลการข้ึน
ทะเบียนผลิตภัณฑ์ (regulatory) ได้แก่ 
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา
กรมวิชาการเกษตร เป็นต้น 
- การด าเนินการตามข้อก าหนดของ 
OECD council และตาม Council Act ซึ่ง
ก าหนดใน CMA ของแต่ละประเทศที่
ได้รับการยอมรับรวมจากประเทศสมาชิก 
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 Group 
- E-mail  
- Website 
 

- WHO 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

-จัดท าแนวทางด าเนินการจัดท าระบบ
คุณภาพของห้ องปฏิบั ติ การทาง
การแพทย์และสาธารณสุข ให้แก่องค์การ
อนามัยโลกเพื่อให้ประเทศต่าง ใๆช้เป็น
แนวทางในการด าเนินงาน 
-จั ด อบ ร ม ร ะบบ คุ ณภาพขอ ง
ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ให้แก่
บุคลากรผู้รับทุนแก่องค์การอนามัยโลก
เพื่อให้สามารถน าไปถ่ายทอดแก่ผู้อื่น
ต่อไปได้ (Training the Trainers) 
-เป็นศูนย์กลางข้อมูลทางวิชาการ
เกี่ยวกับระบบคุณภาพและการรับรอง
ความสามารถของห้องปฏิบัติการทาง
การแพทย ์
-เป็นหน่วยงานสนับสนุนให้เกิดการริเริ่ม
ด าเนินการประเมินคุณภาพการตรวจ
วิเคราะห์ส าหรับห้องปฏิบัติการทาง
การแพทย์สาขาต่างๆ  

TOR ของ WHOCC -จดหมาย,โทรศัพท์ , 
โทรสาร 

-ISU, Ganeva BWC ภายใต้อนุสัญญา BWC ที่ประเทศ
ไทย Ratify 

ต้องไม่สะสมอาวุธชีวภาพ - ประชุม 
- รายงานประจ าปี 
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2. หน่วยงำนภำยในประเทศ 
          2.1 หน่วยงำนภำยในกระทรวงสำธำรณสขุ      
ส่วนรำชกำร / 

องค์กรท่ีเกี่ยวข้อง 
บทบำทหน้ำท่ี 

ในกำรปฏิบัติร่วมกัน 
ข้อก ำหนดท่ีส ำคัญ 

ในกำรปฏิบัติงำนร่วมกัน 
แนวทำง 

และวิธีกำรสื่อสำร
ระหว่ำงกัน 

-สถาบัน/ ส านัก/ 
กอง/ ศวก. ในสังกัด
กรมวิทยาศาสตร์ 
การแพทย/์  
-ส านักงานปลัด 
กระทรวงสาธารณสุข/  
-กรมสนับสนุนบริการ
สขุภาพ/  
- กรมควบคุมโรค 
-ส านักงานคณะ 
กรรมการอาหารและยา  

- ส่ งเสริมการพัฒนาระบบประกัน
คุณภาพห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์
และสาธารณสุขตามมาตรฐาน สากล         
ISO 15189, ISO 15190, ISO 22870, 
ISO/IEC 17025 , ISO 1 7 0 3 4 แ ล ะ
ตรวจสอบข้ึนทะเบียนตามหลักการ 
OECD GLP 

-ร่วมจัดท าแผนและด าเนินการ
ส่งเสริมการพัฒนาระบบประกัน
คุณภาพห้อ งป ฏิบั ติ ก ารด้ าน
การแพทย์และสาธารณสุข เพื่อให้
ได้ตามมาตรฐานสากล  ISO 15189, 
ISO 15190, ISO 22870,   ISO/IEC 
17025 , ISO 17034 และตรวจสอบ
ข้ึนทะเบียนตามหลักการ OECD 
GLP 

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

- ส านักงานปลัด 
กระทรวงสาธารณสุข 

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

การจัดประชุม 

-ส านักงานคณะ 
กรรมการอาหารและยา 
(อย.) 

- แ จ้ ง ร า ย ล ะ เ อี ย ด ข อ บ ข่ า ย
ห้องปฏิบัติการด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ
ที่ ได้ รับการรับรองตามมาตรฐาน 
ISO/IEC 17025 เมื่อมีการออกใบรบัรอง
ให้แก่ห้องปฏิบัติการทดสอบด้าน
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ  
-การทดสอบความเป็นพิษและการ
ประเมินความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์
สุขภาพ อันได้แก่วัตถุเจือปนในอาหาร 
สารหรือสูตรต ารับชนิดใหม่ที่ใช้ใน
ผลิตภัณฑ์เครื่องส าอาง ยา ยาสัตว์ และ
สาระส าคัญในวัตถุอันตรายที่ใช้ใน
บ้านเรือนหรือทางสาธารณสุข โดยการ
ศึกษาวิจัยพัฒนาในข้ันตอนที่ไม่ได้ท า
การทดลองในคน(Pre Clinical Phase) 
ตามหลัก OECD GLP จะต้องใช้ข้อมูล
จากห้องปฏิบัติการทดสอบ (Test 
facility) ที่ใช้หลักการตาม OECD GLP  

-บันทึกความเข้าใจในการยอมรับและ
ใช้ผลการรับรองห้องปฏิบัติการ
ร่ วมกั นระหว่ างอย. และกรม
วิทยาศาสตร์ 
การแพทย ์ 
 
-ประกาศ ณ วันที่๑๗ ธันวาคม พ.ศ.
๒๕๕๘ เรื่อง แนวทางปฏิบัติในการสง่
ผลิตภัณฑ์สุขภาพประเมินความ
ปลอดภัย และทดสอบความเป็นพิษ
ในข้ันตอนที่ไม่ได้ท าการทดลองในคน
ตามหลักการ 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 
คณะกรรมการการมาตรฐานแห่งชาติ 
( ก ม ช . )  ม อ บ ห ม า ย ใ ห้
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์เป็น
หน่ วยงานที่ รั บผิ ดชอบตาม            
มาตรา 30 แห่งพระราชบัญญัติการ
มาตรฐานแห่ งชาติ  พ.ศ. 2551 
รับผิดชอบก ากับดูแลการตรวจ
ประเมินห้องปฏิบัติการตามหลัก
ปฏิบัติที่ดีของห้องปฏิบัติการ ใน

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

บทบำทหน้ำท่ี 
ในกำรปฏิบัติร่วมกัน 

ข้อก ำหนดท่ีส ำคัญ 
ในกำรปฏิบัติงำนร่วมกัน 

แนวทำง 
และวิธีกำรสื่อสำร

ระหว่ำงกัน 

ฐานะหน่วยตรวจสอบข้ึนทะเบียน
แห่ งชาติ  (National Compliance 
Monitoring Authority: National 
CMA) ครอบคลุมขอบข่าย  
1. ผลิตภัณฑ์เภสัชกรรม  
2. ผลิตภัณฑ์ป้องกันศัตรูพืช  
3. ผลิตภัณฑ์เครื่องส าอาง  
4. ยาส าหรับสัตว์  
5. สารปรุงแต่งอาหาร  
6. สารปรุงแต่งอาหารสัตว์  
7. สารเคมี อุ ตสาหกรรม และ
ผลิ ตภัณฑ์อื่ นที่ จะมี การแก้ ไข
เพิ่มเติมในภายหลัง 
-ค าสั่งกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ที่ 
2703/2561 เรื่อง มอบหมายใหส้ านกั
มาตรฐานห้องปฏิบัติการ เป็นหน่วย
ตรวจสอบข้ึนทะเบียนแห่งชาติ  
(National Compliance Monitoring 
Authority: National CMA) ณ วันที่ 6 
กันยายน 2561 

 
2. หน่วยงำนภำยนอกกระทรวงสำธำรณสุข ได้แก ่            
ส่วนรำชกำร / 

องค์กรท่ีเกี่ยวข้อง 
บทบำทหน้ำท่ี 

ในกำรปฏิบัติร่วมกัน 
ข้อก ำหนดท่ีส 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 านักงานมาตรฐานสินค้า
เกษตรและอาหารแห่งชาติ กระทรวง
เกษตรและสหกรณ์ เมื่อมีการออก
ใบรับรองให้ แก่ ห้ องปฏิบั ติ การ
ทดสอบด้านสินค้าอาหารและเกษตร 

-บันทึกความเข้าใจในการยอมรับ
และใช้ผลการรับรองห้องปฏิบัติการ
ร่วมกัน ระหว่างส านักงานมาตรฐาน
สินค้าเกษตรและอาหารแห่งชาติ 
กระทรวงเกษตรและสหกรณ์  
กรมวิทยาศาสตร์ การแพทย์  
กระทรวงสาธารณสุข เมื่อวันที่ 20  
ธันวาคม 2547 

- หนังสือราชการ 
- website 

-ส านักงานคณะ 
กรรมการมาตรฐาน
แห่งชาติ(กมช.) 

- ก าหนดหน้าที่การปฏิบัติงานใน
ฐานะหน่วยตรวจสอบการข้ึนทะเบียน
ตามห ลั ก การ  OECD GLP แล ะ
ประสานงานกั บ OECD working 

-พรบ.การมาตรฐานแห่ งชาติ                    
พ.ศ. 2551 
- มติคณะอนุกรรมการ GLP 

-ประชุมคณะ 
อนุกรรมการ GLP 
-หนังสือราชการ 
-การใช้ e-mail 
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ส่วนรำชกำร / 
องค์กรท่ีเกี่ยวข้อง 

บทบำทหน้ำท่ี 
ในกำรปฏิบัติร่วมกัน 

ข้อก ำหนดท่ีส ำคัญ 
ในกำรปฏิบัติร่วมกัน 

แนวทำงและวิธีกำร 
สื่อสำรระหว่ำงกัน 

group ในการรายงานความก้าวหน้า
การด าเนินงาน 

-ส านักงานมาตรฐาน
ผลิตภัณฑ์ 
อุตสาหกรรม (สมอ.) 

ด า เ นิ น ก า ร เ ป็ น ห น่ ว ย ง า น
รับผิดชอบเกี่ยวกับการมาตรฐานที่
มอบหมายตามมาตรา30 พรบ.การ
มาตรฐานแห่งชาติ พ.ศ. 2551 

พรบ.การมาตรฐานแห่งชาติ                    
พ.ศ. 2551 

- หนังสือราชการ 
- โทรศัพท์/โทรสาร 
 

-กรมการจัดหางาน - มอบหมายสมป.ตรวจประเมิ น
ห้องปฏิบัติการสถานพยาบาลตรวจ
สุขภาพคนหางานที่ จะไปท างาน
ต่างประเทศ และส่ งผลการตรวจ
ประเมิ นให้ กรมการจั ดหางาน
ประกอบการพิจารณาอนุญาตให้ความ
เห็นชอบเป็นสถานตรวจสุ ขภาพ
คนงานที่จะไปท างานต่างประเทศ พ.ศ. 
2546  

ไ ด้ รั บ ก า ร รั บ ร อ ง จ า ก
กรมวิ ทยาศาสตร์ การแพทย์  
กระทรวงสาธารณสุ ข ว่ ามี ขีด
ความสามารถในการตรวจ ใน
ห้ องปฏิบั ติ การได้ ครบถ้ วนทุก
รายการตามที่ก าหนดไว้ในหนังสือ
รับรองผลการตรวจสุขภาพคนหางาน
ของกรมการจัดหางาน 

- หนังสือราชการ 
- website  
- โทรศัพท/์โทรสาร 
 
 

- ส า นั ก ง านคณะ 
กรรมการกฤษฎีกา 
-ส านักนายก 
รัฐมนตรี 

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

การจัดประชุม 

-กรมศุลกากร การน าเข้า ส่งออก เช้ือโรคและพิษ
จากสัตว์ผ่านระบบ NSW  

1.ความถูกต้อง 
2.รวดเร็ว 
3.การเข้าถึงข้อมูลสะดวก 
4.ความปลอดภัยของข้อมูล 
5.สอดคล้องกับมาตรฐานสากล 

1.Email 
2.การติดตามประเมินผล 

-มหาวิทยาลัย การพัฒนากฎหมาย ก า ร ป ร ะ ชุ มคณ ะกร ร ม ก า ร 
คณะอนุกรรมการ และคณะท างาน 

การจัดประชุม 

- ส านักบริหารและ
รับรองห้อง 
ปฏิบัติการ  
กรมวิทยาศาสตร์
บริการ 

-เป็นศูนย์กลางการประเมินคุณภาพ
การตรวจวิเคราะห์เพื่อสนับสนุนการ
พัฒนาคุณภาพห้องปฏิบัติการ 
-รับรองความสามารถของหน่วยงาน
ต่างๆทั้งในระดับประเทศและระดับ
น า น า ช า ติ ที่ เ กี่ ย ว ข้ อ ง กั บ
มาตรฐานสากล 

-มาตรฐานการเป็นผู้ด าเนินการ
ประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ 
ISO/IEC 17043 โดยหน่วยงานที่
ได้รับการรับรอง จะมีระดับคุณภาพ
การด าเนินงานเป็นที่ยอมรับได้ใน
ระดับมาตรฐานสากล 

-ประชุม / อบรม 
-ตรวจประเมิน 
-จดหมาย, โทรศัพท์, โทร
สาร,จดหมาย 
Electronic  
(E-mail) 
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2. สถำนกำรณ์ขององค์กำร : สภำวกำรณ์เชิงยุทธศำสตร์ของส่วนรำชกำรเป็นเช่นใด 
 ให้อธิบายถึงสภาพแวดล้อมด้านการแข่งขัน ความท้าทาย ความได้เปรียบเชิงยุทธศาสตร์ที่ส าคัญ และระบบ
การปรับปรุงผลการด าเนินการของส่วนราชการ ให้ส่วนราชการตอบค าถามต่อไปนี้ 
 

ก. สภำพแวดล้อมด้ำนกำรแข่งขัน 
 (9) สภำพแวดล้อมด้ำนกำรแข่งขันท้ังภำยในและภำยนอกประเทศ 
  - สภาพแวดล้อมด้านการแข่งขันทั้งภายในและภายนอกประเทศของส่วนราชการเป็นเช่นใด ประเภทการ
แข่งขันและจ านวนคู่แข่งขันในแต่ละประเภทเป็นเช่นใด 
  - ประเด็นการแข่งขันคืออะไร และผลการด าเนินการปัจจุบันของส่วนราชการในประเด็นดังกล่าวเมื่อ
เปรียบเทียบกับคู่แข่งเป็นอย่างไร 
 

 (10) กำรเปลี่ยนแปลงด้ำนกำรแข่งขัน 
     - การเปลี่ยนแปลงที่ส าคัญ (ถ้ามี) ซึ่งมีผลต่อสถานการณ์แข่งขันของส่วนราชการ รวมถึงการ
เปลี่ยนแปลงที่สร้างโอกาส ส าหรับการสร้างนวัตกรรมและความร่วมมือคืออะไร (*) 
 

            ค ำตอบ ข้อ 9 และ ข้อ 10 
ยุทธศาสตร์ชาติ 20 ปี และการสง่เสรมิพฒันาอุตสาหกรรมทางการแพทย์ 

1.การด าเนินการเป็นลกัษณะของคู่เทียบ 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 frontia          
โดยจะไม่มีการให้การรับรองห้องปฏิบัติการที่ในประเทศน้ันมีหน่วยรับรองเว้นแต่มีข้อตกลงพิเศษ 

4.มติการประชุมคณะกรรมการมาตรฐานแห่งชาติ เมื่อวันที่ 1 -2 มิถุนายน 2553 ตึกบัญชาการท าเนียบ
รัฐบาล วาระ 3 ช้ัน 301 มอบหมายหน่วยงานกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์กระทรวงสาธารณสุข ด าเนินการรับรอง
ห้องปฏิบัติการทดสอบด้านสาธารณสุข ผลิตภัณฑ์สุขภาพการแพทย์ นิติวิทยาศาสตร์ และเห็นชอบหลักเกณฑ์การ
ด าเนินการของหน่วยงานที่รับผิดชอบ 
          5.ตามมตคิณะกรรมการการมาตรฐานแห่งชาติ (กมช.) ในการประชุมครั้งที่ 8-1/2561 เมื่อวันที่ 27 สิงหาคม 
2561 ณ ห้องประชุมชุณหะวัณ ช้ัน 3 อาคารส านักงานปลัดกระทรวงอุตสาหกรรม มอบหมายให้กรมวิทยาศาสตร์
การแพทย์เป็นหน่วยงานที่รับผิดชอบ ตามมาตรา 30 แห่งพระราชบัญญัติการมาตรฐานแห่งชาติ พ.ศ. 2551 เป็น
หน่วยงานที่รับผิดชอบในการเป็นหน่วยตรวจสอบข้ึนทะเบียนแห่งชาติ (National Compliance Monitoring 
Authority: National CMA) เพื่อตรวจสอบข้ึนทะเบียนห้องปฏิบัติการตามหลักปฏิบัติที่ดี ( Good Laboratory 
Practice: GLP) ขององค์การเพื่อความร่วมมือและการพัฒนาการทางเศรษฐกิจ  (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 และผลิตภัณฑ์อื่นที่จะมีการแก้ไขเพิ่มเติมในภายหลัง 
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           6.ประเด็นการเปรียบเทียบกับคู่เทียบได้แก่ จ านวนผลผลิตหรือห้องปฏิบัติการที่ได้รับการรับรองระดับ                
1 ใน 5 ขององค์กรนานาชาติด้านคุณภาพมาตรฐานสากลทางห้องปฏิบัติการการแพทย์และสาธารณสุขในภูมิภาค
เอเชียแปซิฟิกซึ่งผลการด าเนินการในปัจจุบันการรับรองห้องปฏิบัติการด้านชันสูตรสาธารณสุข ตามมาตรฐาน               
ISO 15189 ให้การรับรองห้องปฏิบัติการตามมาตรฐานสากล ISO 15189 มากเป็นอันดับ 4 (209 แห่ง)  เมื่อเปรียบเทียบกับ
หน่วยงานรับรองของประเทศอื่นที่เป็นสมาชิก APAC (14 ประเทศ) และมาตรฐาน  ISO/IEC 17025 เป็นล าดับที่ 5 
(279 แห่ง) เมื่อเทียบกับ 7 ประเทศ ในภูมิภาคอาเซียน รวมทั้งให้การรับรองสู่ประเทศเพื่อนบ้านได้แก่ มัลดีฟส์ 
เมียนม่าร์ ลาว บังกลาเทศ และให้การรับรองความสามารถตามมาตรฐานสากล ISO 22870: 2016 Point of Care 
Testing เป็นอันดับที่ 1 ในเอเชีย-แปซิฟิก 
         7.งานพระราชบัญญัติเช้ือโรคและพิษจากสัตว์ เป็นงานที่ด าเนินการควบคุมก ากับการบังคับใช้กฎหมาย                
ตามพระราชบัญญัติเช้ือโรคและพษิจากสตัว์ และเป็นเพียงหน่วยงานเดียวที่ด าเนินภารกิจดังกล่าว จึงยังไม่มีหน่วยงาน
ที่เป็นคู่แข่งทั้งภายในประเทศ แต่มีคู่เทียบในต่างประเทศ เช่น สิงคโปร์, USA, CANAADA 
 8.การประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ เป็นหน่วยงาน EQA/PT Provider แห่งแรกของประเทศได้รับการ
รับรองเป็นล าดับที่ 2 ของโลก ที่ได้รับการรับรองจาก NATA ตามมาตรฐาน ISO/IEC Guide 43-1, ILAC G-13:2007 
และ ISO/IEC 17043:2010 และมีสมาชิกเข้าร่วมมากที่สุดในประเทศไทยและในอาเซียน ปัจจุบันได้รับการรับรอง
ตามมาตรฐาน ISO/IEC 17043:2010 จากส านักบริหารและรับรองห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์บริการ           
           9.ปัจจัยส าคัญที่ท าให้ส่วนราชการประสบความส าเร็จเมื่อเปรียบเทยีบกับคู่เทียบ คือมีนโยบายที่ส่งเสริมและ
สนับสนุนให้งบประมาณด้านรับรองห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์และสาธารณสุขอยู่ภายใต้แผนยุทธศาสตร์การ
มาตรฐานแห่งชาติ งาน OECD GLP ที่ได้รับการมอบหมายให้เป็น National OECD GLP CMA 
         10.ปัจจัยแวดล้อมที่เปลี่ยนแปลงไปซึ่งมีผลต่อสภาพการเป็นคู่เทียบของส่วนราชการคือ การก าหนด
ค่าตอบแทนผู้ตรวจประเมินแตกต่างกันระหว่างหน่วยรับรองภายในประเทศ มีผลกระทบต่อจ านวนผู้ตรวจประเมิน
ภายนอกที่มาร่วมปฏิบัติงานกับส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ 
         11.การเปลี่ยนแปลงที่สร้างโอกาสส าหรับการสร้างนวัตกรรมและความร่วมมือ ได้แก่ การด าเนินการตาม
นโยบายคุณภาพ ISO 9001:2015, การบริหารจัดการภาครัฐแนวใหม่, พระราชบัญญัติการอ านวยความสะดวกในการ
พิจารณาอนุญาตของทางราชการ พ.ศ. 2558 ,พระราชกฤษฎีกาการทบทวนความเหมาะสมของกฎหมาย พ.ศ. 2558 
,ข้อสั่งการของนายกรัฐมนตรีตามหนังสือส านักเลขาธิการคณะรัฐมนตรี ด่วนที่สุดที่ นร 0505/ว295 ลงวันที่              
9 กันยายน 2558 ด้านเศรษฐกิจ สังคม กฎหมาย และกระบวนการยุติธรรม ความต้องการ ความคาดหวังของ
ผู้รับบริการและผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย, การก าหนดวาระความมั่นคงสุขภาพโลก (Global Health Security Agenda ,GHSA) 
ของ UN , การให้ความส าคัญเรื่อง CBRN, WMD, Dual use ของ EU 
 

 (11) แหล่งข้อมูลเชิงเปรียบเทียบ 
     - แหล่งข้อมูลส าคัญส าหรับข้อมูลเชิงเปรียบเทียบ และเชิงแข่งขันในลักษณะเดียวกันมีอะไรบ้าง 
     - แหล่งข้อมูลส าคัญส าหรับข้อมูลเชิงเปรียบเทียบจากหน่วยงานอื่นๆ ทั้ งในส่วนราชการ นอกส่วน
ราชการและจากต่างประเภทกันมีอะไรบ้าง 
     - มีข้อจ ากัดอะไร (ถ้ามี) ในการได้มาซึ่งข้อมูลเหล่าน้ี 

- ข้อมูลเชิงเปรียบเทียบ 
1.โครงสร้างของหน่วยงานและการบริหารจัดการ 
2.ระยะเวลาของข้ันตอนการให้การรับรอง การประเมนิคุณภาพการตรวจวิเคราะห์และการฝึกอบรม 
3.งบประมาณการด าเนินการ การพัฒนาระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการและการรบัรองความสามารถ

ห้องปฏิบัติการ 
4.จ านวนบุคลากรทีม่ีความสามารถและเช่ียวชาญในแต่ละสาขา 
5.จ านวนผู้ใช้บรกิารและการให้ความเช่ือถือและยอมรับองค์กร 
6.ค่าธรรมเนียมการขอรับรอง การประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ และค่าลงทะเบียนฝึกอบรม 
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-  แหล่งข้อมูลภำยในประเทศ 
1. Website ของหน่วยงานต่างๆ เช่น  
  ส านักงานมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม     http://www.tisi.go.th 

            กรมวิทยาศาสตรบ์ริการ                            http://www.dss.go.th                                                  
  ส านักมาตรฐานสินค้าเกษตรและอาหารแหง่ชาติ          http://www.acfs.go.th 
  มหาวิทยาลัยมหิดล        http://www.mahidol.ac.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 TISI, DSS, APLAC, ILAC, มหาวิทยาลัย 

     ข้อจ ากัดในการได้มาซึ่งข้อมลูเชิงเปรียบเทียบ และข้อมลูเชิงเปรียบเทียบจากหน่วยงานอื่น 
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. กรมวิทยาศาสตร์บริการ 
3.ส านักมาตรฐานสินค้าเกษตร
และอาหารแห่งชาติ 

-รายงานประจ าปี  
-website 
-เอกสารประชาสมัพันธ์ 
 

รายละเอียดยังไม่สมบูรณ์
ก าลังจะจัดการประชุมเพื่อ
ท า benchmark ภาย ใ น
หน่วยงาน และเป็นการ
ประเมินด้านเดียวโดยไม่มี
การวิเคราะห์ร่วมกัน 

2.ขอบข่ายการประเมิน
คุ ณ ภ า พ ก า ร ต ร ว จ
วิเคราะห์ 

1.บริษัทเอกชน 
2.หน่วยงานต่างประเทศ 
3.หน่วยงานภาครัฐ 
4.มหาวิทยาลัย 

-รายงานประจ าปี  
-website 
-เอกสาร
ประชาสมัพันธ์ 

- 

3.ขอบข่ายการตรวจสอบ 
ข้ึนทะเบียนหน่วยงาน
ศึกษาวิจัย/พัฒนา 

หน่ วยตรวจสอบ (Compliance 
Monitoring Authority) ในภูมิภาค
อาเซี ยนที่ ได้ เป็ นสมาชิกแบบ
สมบูรณ์กับ OECD ได้แก่ Standard 
Malaysia ประเทศมาเลเซียและ 
SPRING ประเทศสิงคโปร์ 

-รายงานประจ าปี  
-website 
-เอกสาร
ประชาสมัพันธ์ 

 

- 

4.ขอบข่ายการด าเนิน 
งานตามพระราชบัญญัติ
เช้ือโรคและพิษจากสัตว์ 

- การด า เนิ นงานตาม
ก ฎ ห ม า ย ค ว บ คุ ม
สารชีวภาพของประเทศ
สิงคโปร์และแคนาดา 

- 

 

เนื่องจากงานพระราชบัญญัติเช้ือโรคและพิษจากสัตว์เป็นเพียงหน่วยงานเดียวในประเทศไทยที่ด าเนินภารกิจ
การควบคุมก ากับการด าเนินการตามพระราชบัญญัติเช้ือโรคและพิษจากสตัว์ พ.ศ. 2558  แหล่งข้อมูลตามข้อ (8) และ 
(9) จึงเป็นของหน่วยงานเอง  
 
 
 
 
 

http://www.tisi.go.th/
http://www.dss.go.th/
http://www.acfs.go.th/
http://www.mahidol.ac.th/
http://www.ilac.org/
http://www.cdc.gov/


หน้า 32 จาก 34 หน้า 

 

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

ค าตอบ 
-  รักษาสถานภาพการเป็นสมาชิกองค์กรรับรองฯ ทีล่งนามยอมรบัร่วมกบั ILAC และ APLAC  
-  รักษาสถานภาพการเป็นหน่วยทดสอบความช านาญที่มีความสามารถตามมาตรฐาน ISO/IEC 17043 
-  การได้รับการยอมรบัให้เป็น Full non-Member Countries Adherence to OECD Council Acts 

related to MAD  
          -  ขยายกลุ่มเป้าหมายการรบัรองระบบบรหิารคุณภาพห้องปฏิบัติการ ตามมาตรฐานกระทรวงสาธารณสุข 

ควำมท้ำทำยเชิงยุทธศำสตร ์ สิ่งท่ีท้ำทำย 

ด้ำนพันธกิจ การบังคับใช้กฎหมายพระราชบัญญัติเช้ือโรคและพิษจากสัตว์  
อย่างมีประสิทธิภาพ  

1.การรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการดา้น
การแพทย์และสาธารณสุข 

การเพิ่มจ านวนห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์และสาธารณสุข 

2.การประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์
ห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์และสาธารณสุข 

เพิ่มรายการประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ให้ครอบคลุม  
รายการทดสอบส าคัญๆ ที่มีการให้บริการ 

3.การตรวจสอบข้ึนทะเบียนหน่วยงาน
ศึกษาวิจัย/พัฒนาด้านวิทยาศาสตร์การแพทย์
และสาธารณสุข OECD GLP 

จัดให้ระบบให้บริการตามระบบอิเล็กทรอนิกส์ 

4. ส่งเสริมและสนับสนุนการพัฒนาระบบ
ประกันคุณภาพห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์
และสาธารณสุข   

เป็นศูนย์กลางข้อมูลด้านระบบประกันคุณภาพห้องปฏิบัติการ 
ด้านการแพทย์และสาธารณสุข 

5.การควบคุมก ากบัการด าเนินการตาม
พระราชบัญญัตเิช้ือโรคและพิษจากสัตว์ 

-พัฒนากฎหมายเพื่อก ากบัดูแลความปลอดภัยและความมั่นคง  
 ทางชีวภาพ 
-บังคับใช้กฎหมายพระราชบัญญัตเิช้ือโรคและพิษจากสัตว์ให้ 
 เอื้อประโยชน์ต่อประชาชน 
-พัฒนาศูนย์ข้อมูลเช้ือโรคและพิษจากสัตว์ 

ด้ำนปฏิบัติกำร -ให้บริการได้รวดเร็ว ด้วยเทคโนโลยีสารสนเทศที่ทันสมัย    
-พัฒนากระบวนการด าเนินงานให้มีประสิทธิภาพโดยใช้ระบบ 
 สารสนเทศ เพื่อสนองตอบต่อจ านวนห้องปฏิบัติการเป้าหมาย  
 ที่มีจ านวนเพิ่มข้ึนทุกปี 
-พัฒนางานให้ผ่านการรับรองตามมาตรฐานสากลทุกสาขา 
-สร้างเครือข่ายและพันธมิตรการด าเนินการ จัดหาวัตถุดิบเพื่อ   
 เตรียมวัตถุทดสอบ 
-พัฒนากระบวนการให้อนุญาต(ออกใบอนุญาต/หนังสือรับการ  
 จดแจ้ง)  
-เทคโนโลยีการให้บริการ E- Permit/ E-Payment  
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ควำมท้ำทำยเชิงยุทธศำสตร ์ สิ่งท่ีท้ำทำย 

ด้ำนควำมรับผิดชอบต่อสังคม -สร้างหลักประกันสขุภาพให้กับประชาชน ได้รับบริการสุขภาพ  
 และผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มีคุณภาพมาตรฐานอย่างส่งถึงและ
เป็นธรรม  
-ก าหนดมาตรฐานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ 
-พัฒนาการบังคับใช้พ.ร.บ.เช้ือโรคและพิษจากสัตว์ให้เป็นไป
ตามเจตนารมณ์ของกฎหมาย ทั้งด้านการบังคับใช้ และการ
พัฒนากฎหมายให้สามารถบังคับใช้ได้อย่างเป็นรูปธรรม และมี
ประสิทธิภาพ และยั่งยืน 

ด้ำนทรัพยำกรบุคคล 
 

-บุคลากรทุกระดับต้องมีความรู้ ความสามารถในภารกิจที่ 
 รับผิดชอบตามมาตรฐานสากลและทันต่อสถานการณ์การ 
 เปลี่ยนแปลงของเทคโนโลยีและปัญหาสาธารณสุข 
-ส่งเสริมบุคลากรได้รับการพัฒนา/ฝึกอบรม/มอบหมายงาน      
เพื่อเพิ่มทักษะในการปฏิบัติภารกิจให้สามารถบรรลุเป้าหมาย
ได้ในภาวะจ ากัดอัตราก าลัง 

 
ค. ระบบกำรปรับปรุงผลกำรด ำเนินกำร 
 (13) ระบบกำรปรับปรุงผลกำรด ำเนินกำร 
     - องค์ประกอบส าคัญของระบบการปรับปรุงผลการด าเนินการ รวมทั้งกระบวนการประเมิน                     
การปรับปรุงโครงการและกระบวนการที่ส าคัญของส่วนราชการมีอะไรบ้าง 
ค ำตอบ 

ประเด็นกำร
ปรับปรุง 

แนวทำงและวิธีกำร 

ด้ำนพันธกิจ ปรับปรุงโครงสร้างและภารกิจให้สอดคล้องกับแผนแม่บท การปรับปรุงโครงสร้างและ
ภารกิจของหน่วยงานตามแผนแม่บทของกระทรวงสาธารณสุข 

ด้ำนปฏิบัติกำร พัฒนาส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการโดย 
• ปรบัความรวดเร็วในการใหบ้รกิาร 
• ทบทวน ปรับปรงุและพฒันากระบวนงาน อย่างต่อเนื่องได้แก่  
   - การรบัรองหอ้งปฏิบัติการทางการแพทย์และสาธารณสขุ  
   - การประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์  
   - การสนับสนุนการพัฒนาระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์และสาธารณสุข             
ให้ทันต่อสถานการณ์การเปลี่ยนแปลงและเทคโนโลยี และใช้การท างานระบบเครือข่ายให้มาก
ข้ึน 
• น าระบบสารสนเทศที่ทันสมัยมาใช้ให้ครอบคลุมทุกภารกิจ 
• ส ารวจความพงึพอใจของผู้รบับริการ 

ด้ำนทรัพยำกร
บุคคล 

พัฒนาบุคลากรให้มีความรู้ความสามารถ และทันต่อสถานการณ์การเปลี่ยนแปลงของ
เทคโนโลยีและปัญหาสาธารณสุขด้านต่างๆ โดย 
• มีแผนพัฒนาบุคลากรทั้งระยะสั้นและระยะยาวทุกภารกิจ 
• ศึกษาดูงาน เพื่อเรียนรู้ ทั้งด้านวิชาการ และการมาตรฐานต่างๆให้ทันต่อการเปลี่ยนแปลง 
• ปรับปรุงค่าตอบแทนผู้ปฏิบัติงานให้เหมาะสมตามสภาวะเศรษฐกิจ 
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ประเด็นกำร
ปรับปรุง 

แนวทำงและวิธีกำร 

• ส่งเสริมและพัฒนาบุคลากรให้สามารถท างานได้อย่างมีประสิทธิภาพ และลดงานที่
สามารถใช้เทคโนโลยีท างานแทนได้ เพื่อเพิ่มเวลาให้นักวิชาการให้ท างานได้อย่างเต็มที่ เช่น
ลดเวลาในการถ่ายส าเนาเอกสารจ านวนมาก ลดเวลาในการ Key in ข้อมูล เป็นต้น 
• ส่งเสริมและกระตุ้นให้บุคลากรของ สมป. ทุกระดับเข้าถึงและสามารถท างานผ่าน
เทคโนโลยีสารสนเทศได้อย่างมีประสิทธิภาพ 
• สร้างขวัญและก าลังใจให้บุคลากรพร้อมท างานให้องค์กรอย่างมีความสุขและเต็มความสามารถ
โดยมีการมอบรางวัลและประกาศเกียรติคุณ รวมทั้งการมีกิจกรรมสัมพันธ์ภายในหน่วยงาน เช่น 
ท าบุญตักบาตร สวดมนต์ตอนเช้า คนดี ศรีสมป. คนดีศรี กทช. และกิจกรรมวันปีใหม่ 

 
- องค์ประกอบส าคัญของระบบการปรับปรุงผลการด าเนินการ รวมทั้งการประเมินการปรับปรุงโครงการและ
กระบวนการที่ส าคัญของส่วนราชการมีอะไรบ้าง 

ก ร ะ บ ว น ก ำ ร
สร้ำงคุณค่ำ 

1.งานออกใบอนุญาตตามพระราชบัญญัติเช้ือโรคและพิษจากสัตว์ 
2.งานตรวจสอบข้ึนทะเบียนหน่วยงานศึกษาวิจัยตามหลักการ OECD GLP  
3.งานรับรองคุณภาพห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์และสาธารณสุขตามมาตรฐานสากล 
4.งานรับรองคุณภาพห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์และสาธารณสุขตามมาตรฐาน
ระดับประเทศ 
5.งานประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ 

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 
2.การรับฟังผู้รับบริการและผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย ตามเกณฑ์การประเมินสถานะของ
หน่วยงานภาครัฐสู่การเป็นระบบราชการ 4.0 
3.ระบบเทคโนโลยีสารสนเทศมาใช้ในกระบวนการอนุญาต 
4.ระบบเทคโนโลยีสารสนเทศมาใช้ในกระบวนการรับรองห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์ 
และสาธารณสุข ตามมาตรฐานสากลและมาตรฐานระดับประเทศ 

กำรประเมินกำร
ปรับปรุงโครงกำร 

1.การตรวจติดตามตามระบบมาตรฐาน ISO 9001: 2015 
2.การประเมินองค์การตามเกณฑ์การประเมินสถานะของหน่วยงานภาครัฐสู่การเป็น
ระบบราชการ 4.0  
3.การประเมินกระบวนงาน และโครงการตามการควบคุมภายใน 

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




