
ผู้ส่งมอบ :หน่วยงานภาครัฐ/ภาคเอกชน                   
พันธมิตร :หน่วยงานภาครัฐ/ภาคเอกชน/เครือข่าย                                                                       
ผู้ใหค้วามร่วมมอื :หน่วยงานภาครัฐ/ภาคเอกชน 
/เครือข่าย  
ความตอ้งการ : ข้อมูล องค์ความรู้เทคโนโลยี  
นวัตกรรมจากการพัฒนากระบวนการตาม 
ภารกิจหลักท่ีได้จากการปรับปรุงพัฒนา 
 

พันธกิจ : 
1. พัฒนากฎหมายเพื่อก ากับดูแลความปลอดภัยและความมั่นคงทางชีวภาพได้ทันต่อการเปลี่ยนแปลงทาง
วิทยาศาสตร์และเทคโนโลยี ระดับอันตรายและความรุนแรงของเชื้อโรค 
2. ส่งเสริม พัฒนา ก ากับดูแลและบังคับใช้กฎหมายพระราชบัญญัติเชื้อโรคและพิษจากสัตว์ให้เอ้ือประโยชน์
ต่อการด าเนินงานด้านการแพทย์และสาธารณสุข  
3. พัฒนากระบวนการและด าเนินงานด้านการประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ 
4.การก าหนดมาตรฐาน พัฒนาและส่งเสริมความรู้ด้านระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการทางการแพทย์และ
สาธารณสุข 
5. ตรวจสอบและรับรองห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์ด้านสาธารณสุขตามมาตรฐานระดับประเทศและสากล 
วิสัยทัศน์ : ส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการเป็นหน่วยงานหลักของประเทศด้านการก าหนดมาตรฐาน หลักเกณฑ์ 
เง่ือนไข การให้บริการและการให้การรับรองระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการทางด้านการแพทย์และสาธารณสุข 
ค่านิยม : เปิดใจ ใฝ่รู้ คูคุ่ณธรรม น าหลักวิชาการ มาตรฐานสากล (DMSc) 
วัฒนธรรมองคก์าร : รับผิดชอบ ซ่ือสัตย์ คุณภาพมาตรฐาน 
งบประมาณ : ประมาณ 3,000,000 บาท (ข้อมูลปีงบประมาณ 2563) 
รายได้ :  เงินบ ารุง ประมาณ 35,594,325 บาท (ประมาณการจากข้อมูลปี 2562) 
จ านวนบุคลากร : 70 คน (รวมจ้างเหมา) [ข้อมูล ณ 19 เดือนธันวาคม 2562] 
กฎหมาย ระเบียบ ข้อบังคับ : 
1. กฎกระทรวงประกาศในราชกิจจานุเบกษา พ.ศ. 2552 
2.. ข้อก าหนดและเง่ือนไข APAC, ILAC และการด าเนินงานภายใต้ พระราชบัญญัติการมาตรฐานแห่งชาติ 
พ.ศ.2551 
3. ระเบียบกรมการจัดหางานว่าด้วยการพิจารณาให้ความเห็นชอบเป็นสถานตรวจสุขภาพคนหางานที่จะไป
ท างานต่างประเทศ พ.ศ. 2546 
4. นโยบาย เง่ือนไข การรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์และสาธารณสุข 
5. พระราชบัญญัติเชื้อโรคและพิษจากสัตว์ พ.ศ. 2558 และกฎหมายอนุบัญญัติ 
6. ระเบียบกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ประกาศในพระราชกิจจานุเบกษา พ.ศ. 2558 
7. พระราชบัญญัติอ านวยความสะดวกในการพิจารณาอนุญาตของทางราชการพ.ศ.2558 
8. พระราชกฤษฎีกาการทบทวนความเหมาะสมของกฎหมาย พ.ศ.2558 
ระบบการปรับปรุงผลการด าเนินงาน : ระบบคุณภาพมาตรฐานทางห้องปฏิบัติการ เช่น                ISO 
17011 ISO/IEC 17043 ระบบบริหารคุณภาพISO 9001: 2015 เกณฑ์ PMQA โดยมีการน าระบบสารสนเทศ
ที่ทันสมัยมาใช้ให้ครอบคลุมทุกภารกิจ  และเกณฑ์ OECD GLP 
ระบบการปรับปรุงผลการด าเนินการ :  ระบบคุณภาพมาตรฐานทางห้องปฏิบัติการ เช่น 17011 ISO/IEC 
17043 ระบบบรหิารคุณภาพ ISO 9001:2015 เกณฑ์ PMQA โดยมีการน าระบบสารสนเทศที่ทนัสมัยมาใช้ให้
ครอบคลุมทุกภารกิจและเกณฑ์ OECD GLP 

ภารกิจ/บริการหลัก : 
1. งานออกใบอนุญาตตามพระราชบัญญัติเช้ือโรคและพิษจากสัตว์ 
2. งานตรวจสอบข้ึนทะเบียนหน่วยงานศึกษาวิจัยตามหลักการ OECD GLP  
3. งานรับรองคุณภาพห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์และสาธารณสุขตามมาตรฐานสากล 
4. งานรับรองคณุภาพห้องปฏิบัตกิารด้านการแพทย์และสาธารณสุขตามมาตรฐานระดับประเทศ 
5. งานประเมินคณุภาพการตรวจวเิคราะห์ 

คุณลักษณะโดดเด่นของภารกิจ/บริการ : ส่งเสริมพัฒนาและก ากับดูแลห้องปฏิบัติการทางการ
แพทย์และสาธารณสุขท้ังภาครัฐและเอกชนให้มีคณุภาพมาตรฐาน 
 

ผู้รับบริการ : 1 .ห้ องปฏิบั ติ การและหน่วย
ศึกษาวิจัยในประเทศและต่างประเทศ รัฐและ
เอกชน 2. ผู้ประกอบการจ าหน่ายผักสด/ผลไม้สด 
3.บุคคล/นิติบุคคลที่ด าเนินกิจการเกี่ยวข้องกับ
เช้ือโรคและพิษจากสัตว์ 
ผล ผลิ ต/บ ริก าร : 1 .รับ รอ งค วาม สามารถ
ห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์และสาธารณสุข 
ตามมาตรฐานสากลและมาตรฐานที่ สอดคล้อง              
OECD GLP แ ล ะ ม า ต ร ฐ า น ที่ จั ด ข้ึ น โ ด ย
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 2.รับรองคุณภาพ
ระบบตรวจสอบสารพิษตกค้างในผักสด/ผลไม้สด
และการรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการของ
สถานพยาบาลตรวจสุขภาพคนหางานที่จะไป
ท างานต่างประเทศ3.ข้อมูลข่าวสารด้านคุณภาพ
ห้องปฏิบัติการ 4.การให้การอนุญาต/หนังสือ
รับรองการแจ้ง 

ความต้องการ/ความคาดหวัง: 
1. ใบรับรองความสามารถห้องปฏบิัติการ 
2. ขั้นตอนการใหบ้ริการที่สะดวก รวดเร็ว 
ถูกต้อง ราคาถูก                                
3.การเปน็สมาชิกองค์กรรบัรองที่ลงนาม
ยอมรับร่วมกับ ILAC, APAC  
4. การเป็นสมาชิกแบบสมบูรณ์ ในการ
ยอมรับร่วมการประเมินสารเคมีกับOECD 
5. ช่องทางการรับข้อมูลข่าวสารที่ถูกต้อง
รวดเร็ว และทันสมัย   
6. เป็นธรรม โปร่งใสเสมอภาค ตรวจสอบ
ได้ 
7. บริการด้วยเทคโนโลยีที่ทันสมัย 
 

ผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย : ภายนอก :  
1.หน่วยงานภาครัฐและเอกชน 2.ประชาชน  
3.ประเทศชาติ 
ผ ล ผ ลิ ต / บ ริ ก า ร : ข้ อ มู ล คุ ณ ภ า พ 
ห้องปฏิบัติการท่ี ผ่านการรับรอง  และ ข้ึน
ทะเบียน GLP/ข้อมูลการก ากับดูแลตาม พรบ.
เช้ือโรคและพิษจากสัตว์ และรายช่ือหน่วยงาน
ท่ีได้รับอนุญาตตามกฎหมาย พรบ.เช้ือโรคและ
พิษจากสัตว์ 
บุคลากรภายใน :บุคลากร และหน่วยงาน
ภายในกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์                                                                                             
 

 

 

 

ความต้องการ :ได้รับข้อมูลข่าว สารท่ี
ถูกต้องรวดเร็ว และทันสมัย 
ค ว า ม ค า ด ห วั ง  : บ ริ ก า ร จ า ก
ห้อ งป ฏิ บั ติ ก าร ท่ี มี ม าต รฐ าน  แล ะ
เทคโนโลยีท่ีทันสมัย 
 
 
ความต้องการ/ความคาดหวัง  :           
1 .จั ด ท า เก ณ ฑ์ ให้ สอ ดค ล้อ งกั บ ข้อ
ก าหนดการด าเนินงาน 2.แนวทางท่ีชัดเจน
ในการปฏิบัติงานในทิศทางเดียวกัน 
                                                     

สมรรถนะหลักขององค์การ : การด าเนินงานด้านระบบประกันคุณภาพ ได้แก่ การพัฒนา
ห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์และสาธารณสุข การทดสอบความช านาญ การรับรอง
ห้องปฏิบัติการ และการด าเนินการตาม พ.ร.บ.เชื้อโรคฯ ซ่ึงมีความเก่ียวข้องและสอดคล้อง
กับพันธกิจของส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ โดยก าหนดให้มีการด าเนินงานภายใต้
ผลผลิต/กิจกรรม 

แหล่งข้อมูลเชิงเปรียบเทียบ : เว็บไซต์รายงานประจ าปี เอกสารประชาสัมพันธ์ 
เอกสารข้อมูลของหน่วยงานอ่ืนที่ท าภารกิจคล้ายกันทั้งในและต่างประเทศ 

สภาพแวดล้อมการแข่งขัน : ยุทธศาสตร์ชาติ 20 ปี และการส่งเสริมพัฒนาอุตสาหกรรมทาง
การแพทย์ 1.นโยบายผู้บริหาร/รัฐบาล 2.การเข้าสู่ประชาคมอาเซียน 3.การด าเนินการเป็น
ลักษณะของคู่เทียบในประเทศ 4.จ านวนบุคลากรท่ีมีองค์ความรู้ความเช่ียวชาญเฉพาะด้าน  5.
งบประมาณการให้บริการการตรวจสอบรับรองและการประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์
ครอบคลุมรายการทดสอบท่ีส าคัญและเป็นท่ียอมรับท้ังในระดับชาติและนานาชาติ การเปล่ียนแปลงความสามารถในการแข่งขัน : 1.การด าเนินการเป็นลักษณะของคู่

เทียบ ไม่ใช่คู่แข่งขัน 2.การรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์และสาธารณสุข
ในประเทศ มีการจัดท าข้อตกลงความร่วมมือกันระหว่างหน่วยรับรองภายในประเทศ 3.การ
รับรองความสามารถห้องปฏิบัติการในต่างประเทศ ตามข้อตกลงสากล 4.การประกาศใช้
พระราชบัญญัติเช้ือโรคและพิษจากสัตว์ พ.ศ. 2558  5.OECD GLP CMA ท่ีต้องได้รับการ
ยอมรับร่วม   
 
ความท้าทายเชิงยุทธศาสตร์ : การส่งเสริมพัฒนาอุตสาหกรรมทางการแพทย ์
ด้านพันธกิจ : การน าสู่การปฏิบัติบังคับใช้กฎหมายพระราชบัญญัติเช้ือโรคและพิษจากสัตว์อย่างเต็มประสิทธิภาพ และส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการต้องด าเนินการให้ผ่านการยอมรับร่วมในฐานะ OECD GLP CMA 
ด้านปฏิบัติการ : 1.บริการรวดเร็วและพัฒนากระบวนงานด้านบริการด้วยเทคโนโลยีสารสนเทศท่ีทันสมัยอย่างมีประสิทธิภาพ2.สร้างเครือข่ายและพันธมิตรในการให้บริการ 
3.พัฒนากระบวนการให้อนุญาต (ออกใบอนุญาต/หนังสือรับการจดแจ้ง) 4. เทคโนโลยีการให้บริการ E- Permit/ E=Payment 
ด้านบุคลากร : บุคลากรทุกระดับมคีวามรูค้วามสามารถและมศีักยภาพในการตอบสนองทันต่อสถานการณ์การเปล่ียนแปลงของเทคโนโลยีและปัญหาสาธารณสุขส่งเสริมบุคลากรได้รับการพัฒนา/ฝึกอบรม/มอบหมาย
งาน เพื่อเพิ่มทักษะในการปฏิบัตภิารกิจ.ให้สามารถบรรลุ เป้าหมายไดใ้นภาวะจ ากัดอัตราก าลัง 
ด้านสังคม : 1.ส่งเสริมระบบห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์และสาธารณสุขให้มีมาตรฐานระดับสากล 2.การให้บริการด้านการแพทย์และสาธารณสุขประชาชนอย่างมีคุณภาพเท่าเทียมกับมาตรฐานระดับสากลและ
มาตรฐานระดับประเทศอย่างท่ัวถึงทั้งประเทศ 3.การควบคุมก ากับการบังคับใช้กฎหมายให้มีประสิทธิภาพ  

ความได้เปรียบเชิงยุทธศาสตร์: การเป็นสมาชิกองค์กรรับรอง ฯ ท่ีลงนามยอมรับร่วมกับ ILAC
และ APLACและหน่วยทดสอบความช านาญท่ีมีความสามารถตามมาตรฐาน ISO/IEC 17043 จะ
เป็นหน่วยรับผิดชอบหลักของประเทศ (New S-curve) 
ด้านพันธกิจ:  มีการให้บริการครอบคลุมสาขา/รายการทดสอบและเป็นหน่วยงานท่ีมีอ านาจ
หน้าท่ีตามกฎหมาย  และเป็นผู้ควบคุมก ากับดูแลภารกิจการด าเนินการตามกฎหมาย 
ด้านปฏิบัติการ : มีมาตรฐานข้อก าหนดและเงื่อนไข การด าเนินงานตามมาตรฐานสากล ระบบ
บริหารตามมาตรฐาน ISO9001: 2015, ISO17011, ISO17043 และเป็นพนักงานเจ้าหน้าท่ีตาม
กฎหมาย 
ด้านบุคลากร : บุคลากรมีความรู้ความสามารถตามมาตรฐานสากล มีความรู้เช่ียวชาญด้าน
วิชาการ และระบบคุณภาพ 
ด้านสังคม : เป็นหน่วยก าหนดมาตรฐานและพัฒนาห้องปฏิบัติการทางการแพทย์และสาธารณสุข
ตามยุทธศาสตร์ของกรมวิทย์ฯ และคุ้มครองความปลอดภัยให้แก่ประชาชน สภาพแวดล้อม ความ
มั่นคงของประเทศ 
 

 

แบบฟอร์มท่ี 6.1 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ลักษณะส าคญัองค์การของส านกัมาตรฐานหอ้งปฏบิตัิการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ปี พ.ศ. ๒๕๖๓ 

ผู้ส่ งมอบสินค้า/บริการ  (Suppliers) : 
หน่วยงานระหว่างประเทศ/หน่วยงานภายใน
กระทรวงสาธารณสุขและหน่วยงานภายนอก
กระทรวงสาธารณสุข 
ความต้องการ :การด าเนินงานท่ีโปร่งใส
ถูกต้องและรวดเร็วในด้านการประสานงาน 
 
 
 



ความหมายของค าส าคัญ 

ผู้ส่งมอบ หมายถึง องค์การหรอืกลุม่บุคคลที่สง่มอบทรัพยากรในการด าเนินการของหน่วยงาน 

พันธมิตร หมายถึง องค์การหรือกลุ่มบุคคลทีม่ีความร่วมมอืในการด าเนินงานของส่วนราชการอย่างเป็นทางการเพื่อเป้าประสงค์ที่ชัดเจน 

ผู้ให้ความร่วมมือ หมายถึง องค์การหรอืกลุม่บุคคลที่ให้ความร่วมมือกับส่วนราชการในการสนับสนุนการปฏิบัติการหรือกิจกรรมบางอย่างหรือเป็นครัง้คราวโดยมี
เป้าหมายระยะสั้นที่สอดคล้องกันมักไมเ่ป็นทางการ 

ผู้ส่งมอบสินค้า/บริการ (Suppliers) หมายถึง ผู้ค้าหรือบริษัทที่มกีารซื้อขายสินค้า วัสดุ อุปกรณ์ ในการด าเนินงานของหน่วยงาน 
 
ผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย หมายถึง กลุ่มทกุกลุม่ที่ได้รบัผลกระทบหรืออาจจะได้รับผลกระทบจากการปฏิบัติการและความส าเร็จของหน่วยงาน 
 
สมรรถนะหลักขององค์การ หมายถึง เรื่องทีส่่วนราชการมคีวามรู้ ความช านาญ ความเช่ียวชาญมากที่สุด และสร้างความได้เปรียบใหก้ับหน่วยงาน 
 
วัฒนธรรมองค์การ หมายถึง การกระท า ค่านิยม ความเช่ือ เจตนคติ อุดมการณ์ของสามาชิกในองค์การ รวมถึงพฤติกรรมทีม่ีการปฏิบัติกันอย่างสม่ าเสมอ เป็นบรรทัด
ฐานของกลุม่ที่คาดหวังหรอืสนบัสนุนให้สมาชิกปฏิบัติตามและเป็นสิง่ที่ท าให้องค์การหนึง่แตกต่างจากองค์การอื่นๆ) 
 
สภาพแวดล้อมการแข่งขัน หมายถึง ภาวะหรือสภาพแวดล้อมของการแข่งขันในขณะนั้นรวมถงึแนวโน้มการแข่งขันในอนาคตซึ่งจะช่วยในการตัดสินใจในการแข่งขันและ
วางกลยุทธ์ทีเ่หมาะสมของผู้บริหารองค์การ 
 

 

 


