
คําขอรับรองระบบบริหารคุณภาพห�องปฏิบัติการทางการแพทย�และรังสีวินิจฉัย           F 07 15 080 
ตามมาตรฐานห�องปฏิบัติการทางการแพทย�และรังสีวินิจฉัย กระทรวงสาธารณสุข                                                                                                                          
วันท่ีออกเอกสาร 2 กุมภาพันธ� 2566        แก�ไขครั้งท่ี  06                                        
สํานักมาตรฐานห�องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร�การแพทย�                                                             หน�า 1 ของ 3 หน�า 
 

คําขอรับรองระบบบริหารคุณภาพห�องปฏิบัติการทางการแพทย�และรังสีวินิจฉัย   
ตามมาตรฐานห�องปฏิบัติการทางการแพทย�และรังสีวินิจฉัย กระทรวงสาธารณสุข 

 
 
 

       เขียนท่ี...........................................................................  
       วันท่ี...........เดือน...................................พ.ศ.................. 

ข�าพเจ�า................................................................................................................................................................................ 

 � ผู�บริหารระดับสูง  � ผู�รับมอบอํานาจ (มีหนังสือมอบอํานาจ) 

อายุ...................ป: สัญชาติ...........................เลขท่ีบัตรประจําตัวประชาชน........................................................................ 

ออกให� ณ......................................วันหมดอายุ..............................อยู>บ�านเลขท่ี...................ตรอก/ซอย............................ 

ถนน.....................................หมู>ท่ี.........................ตําบล/แขวง.................................อําเภอ/เขต......................................... 

จังหวัด..................................รหัสไปรษณีย�............................โทรศัพท�...............................โทรสาร................................. 

 ในนามของโรงพยาบาล/คลินิก/บริษัท/ห�างหุ�นส>วน............................................................................................ 

สํานักงานตั้งอยู>เลขท่ี.................................ตรอก/ซอย...........................................ถนน..................................................... 

หมู>ท่ี............................ตําบล/แขวง............................................................อําเภอ/เขต........................................................ 

จังหวัด.............................................................................รหัสไปรษณีย�............................................................................. 

มีความประสงค� 
 � ขอการรับรองห�องปฏิบัติการทางการแพทย� (ขอการรับรองเปDนครั้งแรก)         
 � ขอต>ออายุใบรับรองห�องปฏิบัติการทางการแพทย� ครั้งท่ี.............. 
 � ขอการรับรองห�องปฏิบัติการรังสีวินิจฉัย (ขอการรับรองเปDนครัง้แรก)         
 � ขอต>ออายุใบรับรองห�องปฏิบัติการรังสีวินิจฉัย ครั้งท่ี..............  
 � ขอการรับรองห�องปฏิบัติการทางการแพทย� (ครั้งแรก / ต>ออาย ุครั้งท่ี ............)  
      และรังสีวินิจฉัย (ครั้งแรก / ต>ออายุ ครั้งท่ี ............) 
 

โดยมผีู�ประสานงานรับการตรวจประเมิน ช่ือ ........................................................................................................ 

หมายเลขโทรศัพท�ท่ีใช�ติดต>อ .............................................................. Email ………………………………………………………………………….   

ท้ังน้ี ข�าพเจ�า เปDนผู�บริหารหรือผู�ได�รับมอบอํานาจ จากหน>วยงาน/เจ�าของข�อมูล ให�ความยินยอมแก>สาํนักมาตรฐานห�องปฏิบัติการ 
ในการเข�าถึง และประมวลผลข�อมลูของหน>วยงาน และข�อมูลท่ีเก่ียวข�อง เพ่ือนําไปใช�ในกระบวนการรบัรองห�องปฏิบัติการ 

                                

ลายมือช่ือผู�ขอการรับรอง................................................................................. 

                                                                                        (                                                             ) 

สําหรับเจ�าหน�าท่ี 
เลขท่ีรับ...................................................................... 
วันท่ีรับ....................................................................... 
ลงช่ือ.......................................................... ผู�รับคําขอ 



คําขอรับรองระบบบริหารคุณภาพห�องปฏิบัติการทางการแพทย�และรังสีวินิจฉัย           F 07 15 080 
ตามมาตรฐานห�องปฏิบัติการทางการแพทย�และรังสีวินิจฉัย กระทรวงสาธารณสุข                                                                                                                          
วันท่ีออกเอกสาร 2 กุมภาพันธ� 2566        แก�ไขครั้งท่ี  06                                        
สํานักมาตรฐานห�องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร�การแพทย�                                                             หน�า 2 ของ 3 หน�า 
 

เอกสารท่ีต�องส'งสํานักมาตรฐานห�องปฏิบัติการ (สําหรับห�องปฏิบัติการทางการแพทย�) ดังนี้ 

� 1. แบบคําขอรับรองระบบบริหารคุณภาพห�องปฏิบัติการทางการแพทย�และรังสีวินิจฉัย ตามมาตรฐาน    
        ห�องปฏิบัติการทางการแพทย�และรังสีวินิจฉัย กระทรวงสาธารณสุข ( F 07 15 080) 
� 2. สําเนาผลการตรวจติดตามคุณภาพภายใน (Internal Audit) ท่ีมีการลงนามรับรองผลของผู�ตรวจประเมิน 
       คุณภาพภายใน (F 07 15 125) 
� 3. แบบข�อมูลจําเพาะเพ่ือการขอรับรอง (F 07 15 129) โดยจัดส>งเปDน MS word หรือ excel 
� 4. คู>มือคุณภาพฉบับป\จจุบัน (Quality Manual)     
� 5. Service Profile 
� 6. คู>มือการให�บริการทางห�องปฏิบัติการ 
 

เอกสารท่ีจําเป,นต�องจัดเตรียมและส'งผู�ตรวจประเมิน 
กรณีผู�ตรวจประเมิน หรือ สํานักมาตรฐานห�องปฏิบัติการ ร�องขอ (สําหรับห�องปฏิบัติการทางการแพทย�) ดังนี้ 
� 1. แบบตรวจติดตามและประเมินผล (Checklist) หรือ ผลประเมินตนเอง (Self Assessment) 
� 2. ใบประกอบวิชาชีพของนักเทคนิคการแพทย� และหลักฐานการจ�างงาน 
� 3. สําเนาผลการทดสอบความชํานาญ (EQA, PT) ผลการเปรียบเทียบผลระหว>างห�องปฏิบัติการ   
         (Interlaboratory Comparison) และผลการประเมินความสามารถการทดสอบ (Laboratory’s  
         Performance in Test) ครั้งล>าสุดของทุกรายการท่ีเปlดให�บริการ จํานวน 1 ชุด 
� 4. สําเนาบัญชีควบคุมเอกสารคุณภาพ (Document Control Master List)  
� 5. สําเนาประชุมทบทวนบริหาร  (Management Review) ครั้งล>าสุด 
ท้ังนี้สํานักมาตรฐานห�องปฏิบัติการ อาจจะขอเอกสาร หรือหลักฐานอ่ืนเพ่ิมเติม เพ่ือประกอบการพิจารณา 
การขอรับรอง เปDนรายกรณี 

หน'วยงานเอกชน  
เอกสารท่ีจําเปDนต�องจัดเตรียมเพ่ิมเติม 
� 1. หนังสือแสดงความจํานงเปDนผู�ปฏิบัติงานวิชาชีพเทคนิคการแพทย�ในสถานพยาบาล หรือ ส.พ. 6  
� 2. ใบอนุญาตให�จัดต้ังสถานพยาบาล หรือ ส.พ. 7  
� 3. สมุดทะเบียนสถานพยาบาล หรือ ส.พ. 8  
� 4. ใบอนุญาตให�ดําเนินการสถานพยาบาล หรือ ส.พ. 19  
 
หมายเหตุ: 1. เอกสารท่ีต�องส>งสํานักมาตรฐานห�องปฏิบัติการท้ังหมดส>งพร�อมกันในคราวเดียว โดยส>งมาทาง 
                 อีเมล mophlab@gmail.com 

2. กรณี ขอการรับรองพร�อมกันท้ังห�องปฏิบัติการทางการแพทย� และห�องปฏิบัติการรังสีวินิจฉัย  
   จะต�องยื่นเอกสารขอการรับรองพร�อมกัน โดยจัดทําเปDน 2 โฟลเดอร� และส>งมาทางอีเมล 

              3. ห�องปฏิบัติการทุกแห>ง ต�องกรอกข�อมูลประเมินตนเอง และ Internal audit ในโปรแกรม MOPH Lab 



คําขอรับรองระบบบริหารคุณภาพห�องปฏิบัติการทางการแพทย�และรังสีวินิจฉัย           F 07 15 080 
ตามมาตรฐานห�องปฏิบัติการทางการแพทย�และรังสีวินิจฉัย กระทรวงสาธารณสุข                                                                                                                          
วันท่ีออกเอกสาร 2 กุมภาพันธ� 2566        แก�ไขครั้งท่ี  06                                        
สํานักมาตรฐานห�องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร�การแพทย�                                                             หน�า 3 ของ 3 หน�า 
 

เอกสารท่ีต�องส'งสํานักมาตรฐานห�องปฏิบัติการ (สําหรับห�องปฏิบัติการรังสีวินิจฉัย) ดังนี้ 

� 1. แบบคําขอรับรองระบบบริหารคุณภาพห�องปฏิบัติการทางการแพทย�และรังสีวินิจฉัย ตามมาตรฐาน    
        ห�องปฏิบัติการทางการแพทย�และรังสีวินิจฉัย กระทรวงสาธารณสุข ( F 07 15 080) 
� 2. สําเนาผลการตรวจติดตามคุณภาพภายใน (Internal Audit) ท่ีมีการลงนามรับรองผลของผู�ตรวจประเมิน 
        คุณภาพภายใน (F 07 15 191 และ F 07 15 122) 
� 3. แบบข�อมูลจําเพาะ (F 07 15 126) 
� 4. คู>มือคุณภาพฉบับป\จจุบัน (Quality Manual)     
� 5. Service Profile  
� 6. แบบบันทึกแนวทางแก�ไขข�อบกพร>อง กรณี ผลการตรวจประเมินมีข�อท่ีมีบางส>วน หรือไม>ได�ดําเนินการ  
         (F 07 15 145) 
� 7. สําเนารายงานผลทดสอบคุณภาพเครื่องเอกซเรย� ท่ีผ>านเกณฑ�มาตรฐาน 
 

เอกสารท่ีจําเป,นต�องจัดเตรียมและส'งผู�ตรวจประเมิน  
กรณีผู�ตรวจประเมิน หรือ สํานักมาตรฐานห�องปฏิบัติการ ร�องขอ (สําหรับห�องปฏิบัติการรังสีวินิจฉัย) ดังนี้ 
� 1. แบบตรวจติดตามและประเมินผล (Checklist) ตามมาตรฐานห�องปฏิบัติการรังสีวินิจฉัย  
         กระทรวงสาธารณสุข หรือ ผลประเมินตนเอง (Self Assessment) 
� 2. ใบประกอบโรคศิลปะสาขารังสีเทคนิคของนักรังสีเทคนิคและหลักฐานการจ�างงาน 
� 3. สําเนาบัญชีควบคุมเอกสารคุณภาพ (Document Control Master List) จํานวน 1 ชุด 
� 4. สําเนาประชุมทบทวนบริหาร (Management Review) ครั้งล>าสุด จํานวน 1 ชุด  
ท้ังนี้สํานักมาตรฐานห�องปฏิบัติการ อาจจะขอเอกสาร หรือหลักฐานอ่ืนเพ่ิมเติม เพ่ือประกอบการพิจารณา 
การขอรับรอง เปDนรายกรณี 

หน'วยงานเอกชน     
เอกสารท่ีจําเปDนต�องจัดเตรียมเพ่ิมเติม 
� 1. หนังสือแสดงความจํานงเปDนผู�ปฏิบัติงานวิชาชีพในสถานพยาบาล หรือ ส.พ. 6  
� 2. ใบอนุญาตให�จัดต้ังสถานพยาบาล หรือ ส.พ. 7  
� 3. สมุดทะเบียนสถานพยาบาล หรือ ส.พ. 8  
� 4. ใบอนุญาตให�ดําเนินการสถานพยาบาล หรือ ส.พ. 19  
 
หมายเหตุ: 1. เอกสารท่ีต�องส>งสํานักมาตรฐานห�องปฏิบัติการท้ังหมด ส>งพร�อมกันในคราวเดียว โดยส>งมาทาง 

       อีเมล mophx.ray@gmail.com 
2. กรณี ขอการรับรองพร�อมกันท้ังห�องปฏิบัติการทางการแพทย� และห�องปฏิบัติการรังสีวินิจฉัย  
   จะต�องยื่นเอกสารขอการรับรองพร�อมกัน โดยจัดทําเปDน 2 โฟลเดอร� และส>งมาทางอีเมล 

    3. ห�องปฏิบัติการทุกแห>ง ต�องกรอกข�อมูลประเมินตนเอง และ Internal audit ในโปรแกรม MOPH X-ray  
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