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ประกาศนโยบายกระทรวงสาธารณสุข 

เรื่อง การรับรองระบบบริหารคุณภาพหองปฏิบัติการรังสีวินิจฉัย 

มาตรฐานกระทรวงสาธารณสุข 
................ 

 

กระทรวงสาธารณสุขมอบหมายใหกรมวิทยาศาสตรการแพทย โดยสํานักมาตรฐานหองปฏิบัติการ     
ทําหนาที่กําหนดและพัฒนามาตรฐานหองปฏิบัติการรังสีวินิจฉัยและเปนหนวยรับรองระบบคุณภาพหองปฏิบัติการ 
(Accreditation Body) รวมทั้งสํานักรังสีและเครื่องมือแพทย และศูนยวิทยาศาสตรการแพทย ทําหนาที่สงเสริม
พัฒนาหองปฏิบัติการใหมีการธํารงรักษาคุณภาพอยางตอเนื่อง เพ่ือใหประชาชนเขาถึงบริการทางหองปฏิบัติการ 
ที่มีคุณภาพมาตรฐานอยางทั่วถึงและเทาเทียมกัน 

การรับรองระบบบริหารคุณภาพหองปฏิบัติการรังสีวินิจฉัย เปนการสงเสริมใหหองปฏิบัติการนําระบบ
คุณภาพมาใชในการบริการอยางมมีาตรฐาน โดยผานกระบวนการรับรองระบบคุณภาพดังกลาว จากหนวยรับรอง 
ทําใหเกิดการยอมรับและสรางความมั่นใจตอผูใชบริการทั้งแพทย พยาบาล และประชาชน  

กระทรวงสาธารณสุขจึงประกาศนโยบายการรับรองระบบบริหารคุณภาพหองปฏิบัติการรังสีวินิจฉัย     
ตามมาตรฐานกระทรวงสาธารณสุข (MOPH Standard for Diagnostic Radiology Laboratory) เพื่อใหหองปฏิบัติการ 
รังสีวินิจฉัยในสถานพยาบาลทั้งภาครัฐและเอกชนใชเปนมาตรฐานในการพัฒนาระบบคุณภาพการบริการ       
และขอการรับรองจากกรมวิทยาศาสตรการแพทย  

ทั้งนี้  ตั้งแตบัดนี้เปนตนไป 

ประกาศ  ณ  วันที่        มกราคม พ.ศ. 2566     
 
 
                                                                             

(นายโอภาส การยกวินพงศ) 
ปลัดกระทรวงสาธารณสุข 
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ประกาศนโยบายกรมวิทยาศาสตรการแพทย 
เรื่อง การรับรองระบบบริหารคุณภาพหองปฏิบัติการรังสีวินิจฉัย 

มาตรฐานกระทรวงสาธารณสุข 

 
กรมวิทยาศาสตรการแพทย โดยสํานักมาตรฐานหองปฏิบัติการ ทําหนาที่เปนหนวยรับรองหองปฏิบัติการ 

รังสีวินิจฉัย รวมทั้งทําหนาที่กําหนด พัฒนามาตรฐานทางหองปฏิบัติการดังกลาว ซึ่งการรับรองหองปฏิบัติการ  
เปนกลไกสําคัญในการสงเสริมใหหองปฏิบัติการมีการธํารงรักษาการใหบริการดวยระบบคุณภาพมาตรฐาน        
ไดอยางตอเนื่อง สอดคลองกับเปาหมายการใหบริการของกระทรวงสาธารณสุขที่ตองการใหประชาชนเขาถึงบริการ
ทางการแพทยและสุขภาพอยางทั่วถึงและเปนธรรม (Government and People Excellent)   

การรับรองหองปฏิบัติการเปนกระบวนการที่ตองดําเนินการอยางมีมาตรฐาน ถูกตอง  เปนธรรม  โปรงใส 
ตรวจสอบได ไดรับการยอมรับและความเชื่อถือจากหนวยงาน องคกรที่มีสวนเกี่ยวของทุกแหง เพ่ือใหมั่นใจวา
หองปฏิบัติการรังสีวินิจฉัยที่ผานการรับรองจากกรมวิทยาศาสตรการแพทย ไดรับการรับรองดวยกระบวนงาน
คุณภาพมาตรฐานสากล มีผูตรวจประเมินที่มีความรู ความสามารถ ประสบการณ เนนประโยชนของการรับรอง
หองปฏิบัติการอยางสมเหตุผล คุมคา และย่ังยืน สํานักมาตรฐานหองปฏิบัติการในฐานะหนวยรับรอง
หองปฏิบัติการ ไดธํารงรักษาและพัฒนาคุณภาพมาตรฐานกระบวนการรับรองอยางตอเนื่อง ทําใหมีหองปฏิบัติการ
รังสีวินิจฉัยที่ผานการรับรองคณุภาพ และใหบริการประชาชนไดอยางทั่วถึงและเปนธรรม   

กรมวิทยาศาสตรการแพทย จึงประกาศนโยบายใหการรับรองระบบบริหารคุณภาพหองปฏิบัติการ    
รังสีวินิจฉัย มาตรฐานกระทรวงสาธารณสุข (MOPH Standard for Diagnostic Radiology Laboratory) และขอกําหนด 
และเงื่อนไขการรับรองระบบบริหารคุณภาพหองปฏิบัติการรังสีวินิจฉัยฉบับนี้ เปนการดําเนินการสําหรับการรับรอง
หองปฏิบัติการรังสีวินิจฉัยในสถานพยาบาลทั้งภาครัฐและเอกชน 

                               
             
                 

(นายศุภกิจ ศิริลักษณ) 
อธิบดีกรมวิทยาศาสตรการแพทย 
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ขอกําหนดและเงื่อนไข 

การรับรองระบบบริหารคุณภาพหองปฏิบัติการรังสีวินิจฉัย  
มาตรฐานกระทรวงสาธารณสุข 

 

1. ขอบขายการรับรอง 

รับรองระบบบริหารคุณภาพหองปฏิบัติการรังสีวินิจฉัย ของกระทรวงสาธารณสุข ซึ่งดําเนินการวินิจฉัย 
ผูปวยและผูใชบริการ โดยวิธีการถายภาพทางรังสี และรายงานขอมูล เพ่ือสนับสนุนการตรวจวินิจฉัยและรักษา
ผูปวย ติดตามการรักษาโรค ควบคุม ปองกันและเฝาระวังการเกิดโรค ตลอดจนการนําไปใชเพ่ือวางแผนการบริหาร
จัดการดานนโยบายสุขภาพและการบริการสาธารณสุขของประเทศ 

2. เอกสารอางอิง 

กรมวิทยาศาสตรการแพทย. มาตรฐานหองปฏิบัติการรังสีวินิจฉัย กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ.2565.  
พิมพครั้งที่ 1 กรุงเทพฯ: บริษัท บียอนด พับลิสซิ่ง จํากัด. 2565. 

3. นิยามและคําจํากัดความ  

งานรังสีวินิจฉัย หมายถึง การตรวจวินิจฉัยผูปวยดวยเครื่องมือทางรังสีวิทยาตามประกาศกระทรวง
สาธารณสุข เรื่อง กําหนดเครื่องมือหรืออุปกรณทางรังสีวิทยา พ.ศ.2549 

ภาพถายรังสี หมายถึง ภาพของผูปวยที่เกิดจากการใชรังสีในการถายภาพ และภาพทางการแพทยอ่ืนๆที่
เกิดจากการใชเครื่องมือตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขเรื่องกําหนดเครื่องมือหรืออุปกรณทางรังสีวิทยา พ.ศ. 
2549 โดยภาพที่ไดอาจจะพิมพหรือถายลงบนฟลมกระดาษ หรือภาพอิเล็กทรอนิกส 

หองตรวจทางรังสี หมายถึง หองที่ใชตรวจทางรังสีวินิจฉัย 
การรับรอง หมายถึง การรับรองระบบบริหารคุณภาพหองปฏิบัติการรังสีวินิจฉัยวาหองปฏิบัติการมีระบบ

บริหารคุณภาพทั้งดานบริหารและดานวิชาการเปนไปตามมาตรฐานหองปฏิบัติการรังสีวินิจฉัยกระทรวงสาธารณสุข 
และขอกําหนดและเงื่อนไขการรับรองระบบบริหารคุณภาพหองปฏิบัติการรังสีวินิจฉัย  มาตรฐานกระทรวง
สาธารณสุข  

คณะกรรมการ หมายถึง คณะกรรมการพิจารณารับรองหองปฏิบัติการทางการแพทยและสาธารณสุข
มาตรฐานระดับประเทศ ที่แตงตั้งโดยปลัดกระทรวงสาธารณสุข  

คณะผูตรวจประเมินคุณภาพภายใน (Internal auditor, Internal assessor)  หมายถึง ผูทําหนาที่ตรวจ
ประเมินระบบคุณภาพหองปฏิบัติการรังสีวินิจฉัย ตามมาตรฐานหองปฏิบัติการรังสีวินิจฉัยกระทรวงสาธารณสุข มี
อยางนอย 2 คน ประกอบดวย หัวหนาผูตรวจประเมินหรือผูตรวจประเมินดานระบบ และผูตรวจประเมินดาน
วิชาการ มีเลขทะเบียนผูตรวจประเมิน และใชความรูตามหลักวิชาการ พิจารณาเพื่อประเมินผลคุณภาพ
หองปฏิบัติการ  

คณะผูตรวจประเมินคุณภาพภายนอก (External auditor, External assessor) หมายถึง ผูทําหนาที่
ตรวจประเมินระบบคุณภาพหองปฏิบัติการรังสีวินิจฉัย ตามมาตรฐานหองปฏิบัติการรังสีวินิจฉัยกระทรวง
สาธารณสุข มีอยางนอย 2 คน ประกอบดวย หัวหนาผูตรวจประเมินหรือผูตรวจประเมินดานระบบ และผูตรวจ
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ประเมินดานวิชาการ มีเลขทะเบียนผูตรวจประเมิน และใชความรูตามหลักวิชาการ พิจารณาเพื่อประเมินผล
คุณภาพหองปฏิบัติการ โดย  สํานักมาตรฐานหองปฏิบัติการ มีหนาที่คัดเลือก ทาบทาม และแตงตั้งผูตรวจประเมิน 

เกณฑการไดรบัการรับรองระบบบริหารคุณภาพหองปฏิบัติการรังสีวินิจฉัย หมายถึง หองปฏิบัติการรังสี
วินิจฉัย ท่ีผลตรวจประเมินทุกขอมีครบถวน อีกทั้งระบุโอกาสพัฒนาตอไป เพ่ือใหคุณภาพมีครบถวนตามเกณฑ
ตรวจประเมิน และคณะกรรมการมมีติใหการรับรอง 

4. คณุสมบัติของหองปฏิบัติการที่สามารถขอการรับรอง 

เปนหองปฏิบัติการรังสีวินิจฉัยของโรงพยาบาลหรือสถานพยาบาลทั้งสังกัดกระทรวงสาธารณสุขและ 
นอกกระทรวงสาธารณสุข รวมทั้งสถานพยาบาลเอกชนที่มีสถานที่ปฏิบัติงานถาวรและจัดตั้งถูกตองตามกฎหมาย 
หรือตามกฎกระทรวงการแบงสวนราชการ สามารถยื่นขอการรับรองไดตามความสมัครใจ 

5. ขอกําหนดทั่วไป 

5.1 หองปฏิบัติการรังสีวินิจฉัย  ยินยอมปฏิบัติตามมาตรฐานหองปฏิบัติการรังสีวินิจฉัยกระทรวง
สาธารณสุข และขอกําหนดและเงื่อนไขการรับรองระบบบริหารคุณภาพหองปฏิบัติการรังสีวินิจฉัย มาตรฐาน
กระทรวงสาธารณสุข  

5.2 หองปฏิบัติการรังสีวินิจฉัย  ยินยอมใหสํานักมาตรฐานหองปฏิบัติการ จัดเก็บขอมูลพื้นฐานของ
หองปฏิบัติการ และขอมูลที่เก่ียวของกับการตรวจประเมิน และการรับรอง เพ่ือใชประโยชนในการใหการรับรอง 
การทวนสอบขอมูล การติดตามระบบคุณภาพและการพัฒนาระบบรับรองหองปฏิบัติการรังสีวินิจฉัย 

5.3 หองปฏิบัติการรังสีวินิจฉัย ยินยอมใหคณะผูตรวจประเมิน เขาไปในหองปฏิบัติการ พื้นที่ และเขาถึง
ขอมูลเอกสารที่เก่ียวของกับการใหบริการผูปวยและผูใชบริการ รวมทั้งเอกสารคุณภาพ และขอมูลที่เก่ียวของกับ
การขอรับรองระบบบริหารคณุภาพหองปฏิบัติการรังสีวินิจฉัย ตามมาตรฐานกระทรวงสาธารณสุข 

5.4 ระหวางที่หองปฏิบัติการรังสีวินิจฉัยไดรับการรับรอง หองปฏิบัติการรังสีวินิจฉัยตองปฏิบัติตาม
ขอกําหนดและเงื่อนไขการรับรองระบบบริหารคุณภาพหองปฏิบัติการรังสีวินิจฉัย มาตรฐานกระทรวงสาธารณสุข 
รวมทั้งยินยอมใหสํานักมาตรฐานหองปฏิบัติการติดตามระบบคุณภาพ และคณะผูตรวจประเมินเขาไปตรวจสอบได  

5.5 ผูบริหารและเจาหนาที่ที่ปฏิบัติงานในหองปฏิบัติการรังสีวินิจฉัย ตองสามารถปฏิบัติงานไดอยางอิสระ 
และไมมีผลประโยชนทับซอนกับฝายหนึ่งฝายใด 

5.6 หองปฏิบัติการรังสีวินิจฉัยที่ยื่นขอการรับรองยินดีรับผิดชอบคาใชจาย ไดแก คาขอการรับรอง 
คาใชจายสําหรับผูตรวจประเมิน และคาใชจายที่เกี่ยวของกับการรับรอง ตามที่กรมวิทยาศาสตรการแพทยประกาศ
กําหนดไวในราชกิจจานุเบกษา โดยสํานักมาตรฐานหองปฏิบัติการแจงใหทราบลวงหนา 

6. ขอกําหนดดานบริหารคุณภาพและวิชาการ  

6.1 ดําเนินการตามมาตรฐานหองปฏิบัติการรังสีวินิจฉัยกระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2565 จํานวน 10 
หัวขอ รายละเอียดตามแบบประเมินผล (Checklist) 70 ขอ ดังนี้  

(1) องคกร และการบริหาร 
(2) บุคลากร 
(3) เครื่องมือและอุปกรณ 
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(4) การประกันคุณภาพ 
(5) การควบคุมเอกสาร 
(6) สถานที่และสิ่งแวดลอม 
(7) ความปลอดภัย 
(8) กระบวนการใหบริการทางรังสี  
(9) การรายงานผล 
(10)  การตรวจติดตามภายในและประเมนิผล 

7. การรับรอง 

7.1 หองปฏิบัติการรังสีวินิจฉัยที่จะยื่นขอรับรองระบบบริหารคุณภาพหองปฏิบัติการรังสีวินิจฉัย ตาม
มาตรฐานกระทรวงสาธารณสุข ดําเนินการประเมินตนเอง และรายงานผลตรวจประเมินคุณภาพภายใน (Internal 
audit) เพ่ือตรวจสอบความพรอมการยื่นขอรับรอง ในโปรแกรม MOPH X-ray และนําสงเอกสารและขอมูลตามที่
ระบุในแบบคําขอรับรองระบบบริหารคุณภาพหองปฏิบัติการรังสีวินิจฉัย มาตรฐานกระทรวงสาธารณสุข (F 0715080) 
พรอมไฟลเอกสารที่เก่ียวของ โดยสงใหสํานักมาตรฐานหองปฏิบัติการทางไปรษณียหรืออิเล็กทรอนิกส หรือ
ชองทางอ่ืนที่กําหนดไว 

7.2 สํานักมาตรฐานหองปฏิบัติการตรวจสอบความครบถวน ถูกตอง ของเอกสารและขอมูลที่ย่ืนขอรับ
รอง และแจงผลการตรวจสอบ หากไมครบถวน ถูกตอง สํานักฯ ขอยกเลิกคําขอรับรอง 

7.3 สํานักมาตรฐานหองปฏิบัติการ กําหนดรหัสลูกคา และแจงอัตราคาใชจาย โดยหองปฏิบัติการชําระ
คาใชจายตามชองทางที่กําหนด ภายใน 60 วัน นับจากวันที่ออกหนังสือ แลวสงสําเนาการชําระคาใชจายไปยัง 
ไปรษณียอิเล็กทรอนิกส mophx.ray@gmail.com กรณีหองปฏิบัติการไมดําเนินการตามเวลาที่กําหนด สํานักฯ 
ขอยกเลิกการย่ืนขอรับรอง 

7.4 สํานักมาตรฐานหองปฏิบัติการ คัดเลือก ทาบทาม และแตงตั้งคณะผูตรวจประเมิน โดยแจงชื่อ   
คณะผูตรวจประเมิน วันและเวลาที่จะตรวจประเมิน ใหหองปฏิบัติการท่ีจะรับการตรวจประเมินทราบลวงหนา
หองปฏิบัติการสามารถปฏิเสธผูตรวจประเมินที่ไดรับการแตงตั้งได โดยทําหนังสือพรอมระบุเหตุผล เสนอตอ
ผูอํานวยการสํานักมาตรฐานหองปฏิบัติการ ลวงหนาไมนอยกวา 7 วัน หากเหตุผลเพียงพอ เชน conflict of 
interest สํานักฯ จะทบทวนแตงตั้งผูตรวจประเมินใหม 

  7.5 คณะผูตรวจประเมิน ตรวจประเมิน ตามแนวทางตรวจประเมินระบบคณุภาพหองปฏิบัติการ 
รังสวีินิจฉัย (G 0715049) ณ สถานที่ปฏิบัติงานหองปฏิบัติการ ตามวันเวลาที่แจง 

7.6 หัวหนาคณะผูตรวจประเมิน แจงผลการตรวจประเมิน ไดแก โอกาสพัฒนา สิ่งท่ีไมสอดคลองตาม
ขอกําหนด (ขอบกพรอง)  ใหทราบภายในวันที่ตรวจประเมิน และแจงใหหองปฏิบัติการแกไขภายใน 30 วัน ทั้งนี้
หากไมสามารถดําเนินการได ใหยื่นขอขยายเวลาการแกไขไดอีก 30 วัน โดยใชแบบฟอรมขอขยายเวลาการแกไข
ขอบกพรอง (F 0715101) กรณหีองปฏิบัติการไมสงแบบขอขยายเวลา สํานักฯ จะพิจารณาและกําหนดระยะเวลา
รวมไมเกิน 60 วัน หากพนกําหนดเวลาดังกลาว สํานักฯ จะจําหนายเรื่องออกจากระบบและสงวนสิทธิ์ไมคนืเงนิ
คาใชจายของการขอรับรองทั้งหมด อยางไรก็ตามหองปฏิบัติการสามารถยื่นขอการรับรองไดใหม เมื่อมีความพรอม 
โดยตองชําระคาใชจายทั้งหมดอีกครั้ง  
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7.7 หัวหนาคณะผูตรวจประเมิน ลงนามรับทราบผลการตรวจประเมนิรวมกับผูบริหารสถานพยาบาล 
หรือผูแทน และมอบสําเนารายงานผลตรวจประเมินแกหองปฏิบัติการ (F 0715144) และแบบตรวจประเมิน 
(Checklist)  

7.8 หัวหนาคณะผูตรวจประเมินจัดสงรายงานผลตรวจประเมิน (F 0715144) แบบตรวจประเมิน 
(Checklist) และใบลงทะเบียน (F 0715091) ซึ่งเปนเอกสารตัวจริง ไปยังสํานักมาตรฐานหองปฏิบัติการ และ
สํานักฯ จัดทาํรายงานผลการตรวจประเมินอยางเปนทางการสงใหหองปฏิบัติการทางไปรษณีย 

7.9 สํานักมาตรฐานหองปฏิบัติการ ประสานและติดตามหองปฏิบัติการสงรายงานผลการแกไข
ขอบกพรอง (F 0715145) พรอมเอกสารหลักฐาน เพ่ือสงใหคณะผูตรวจประเมินพิจารณาผลการแกไข  
ตามระยะเวลาที่กําหนด 

7.10 สํานักมาตรฐานหองปฏิบัติการ ประสานคณะผูตรวจประเมิน ตรวจสอบขอมูล และแจงผล
พิจารณาการแกไขขอบกพรองใหแกหองปฏิบัติการ ตามระยะเวลาที่กําหนด 

7.11 สํานักมาตรฐานหองปฏิบัติการ ตรวจสอบความครบถวนการแกไขและเอกสารหลักฐานประกอบ 
การแกไข กรณีพบการแกไขไมสอดคลองกับขอกําหนด หรือ หองปฏิบัติการจัดสงเอกสารหลักฐานไมครบถวน 
สํานักฯ จะติดตามใหครบถวน และกําหนดระยะเวลาใหแลวเสร็จโดยเร็วที่สุด 

7.12 สํานักมาตรฐานหองปฏิบัติการ พิจารณา รวบรวม สรุป และจัดทํารายงานผลการตรวจประเมิน 
เสนอ คณะอนุกรรมการกลั่นกรองฯ  

7.13 สํานักมาตรฐานหองปฏิบัติการ รวบรวมรายงานผลการพิจารณาจากคณะอนุกรรมการกลั่นกรองฯ
เสนอคณะกรรมการฯ พิจารณาใหการรับรอง คณะกรรมการฯ อาจมีมติใหหองปฏิบัติการสงรายงาน หรือขอมูล
ตาง ๆ เพ่ิมเติม หรืออาจมีมติไมใหการรับรอง โดยสํานักฯ จะแจงใหหองปฏิบัติการทราบเพ่ือจัดสงขอมูลเพ่ิมเติม 
หรือทําเรื่องอุทธรณ 

7.14 สํานักมาตรฐานหองปฏิบัติการ ประกาศรายชื่อหองปฏิบัติการที่ผานการรับรองทาง website 
สํานักมาตรฐานหองปฏิบัติการ เขาถึงไดที่ https://blqs.dmsc.moph.go.th/index.php/page-view/90 

7.15 สํานักมาตรฐานหองปฏิบัติการ จัดทําใบรับรองเสนอตออธิบดีกรมวิทยาศาสตรการแพทยและ
ปลัดกระทรวงสาธารณสุขลงนาม 

7.16 ใบรับรองมีอายุ 3 ป นับจากวันที่ไดรับอนุมัติการรับรองจากคณะกรรมการฯ 

8. ขอปฏิบัติหลังไดรับการรับรอง 

8.1 หองปฏิบัติการจะตองรักษาระบบบริหารคุณภาพและวิชาการ ใหเปนไปตามขอกําหนดและเงื่อนไข 
ตลอดเวลาที่ถือครองใบรับรอง 

8.2 หองปฏิบัติการสามารถอางหรือแสดงวา เปนหองปฏิบัติการที่ไดรับการรับรอง แตตองไมนําผลการ
รับรองไปใชในทางที่จะทําใหเกิดความเสียหายหรือทําใหเกิดความเขาใจผิดในการไดรับการรับรอง  

8.3 เมื่อถูกระงับชั่วคราว หรือเพิกถอนการรับรอง ตองยุติการกลาวอางหรือแสดงโดยวิธีการใด ใหผูอื่น
เขาใจวาเปนหองปฏิบัติการที่ไดรับการรับรอง 

8.4 หองปฏิบัติการตองเก็บรักษาเอกสารท่ีเกี่ยวกับระบบบริหารคุณภาพและวิชาการ รวมท้ังขอมูลการ
ตรวจประเมิน และการรับรอง ไวไมนอยกวา 3 ป และ/หรือตามที่กฎหมายกําหนดเพื่อใหสํานักมาตรฐานหองปฏิบัติการ 
ตรวจสอบยอนกลับได 
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8.5 เมื่อหองปฏิบัติการมีการเปลี่ยนแปลงท่ีแตกตางจากที่ระบุไวในคําขอการรับรองและเอกสารประกอบ  
การขอรับรองที่ย่ืนตอสํานักมาตรฐานหองปฏิบัติการไว อาจจะตองมีการไปตรวจประเมินซ้ํา (Re-assessment) ทั้งนี้
หองปฏิบัติการตองแจงใหสํานักมาตรฐานหองปฏิบัติการทราบทันที หรือไมเกิน 15 วัน นับจากวันที่มีการ
เปลี่ยนแปลง ไดแก  

8.5.1 บุคลากร วิธีปฏิบัติงาน และสถานที่ในการทํางานที่กระทบตอการถายภาพรังสี 
8.5.2 การเปลี่ยนแปลงอ่ืน ๆ ที่จะกระทบตอระบบคุณภาพหองปฏิบัติการรังสีวินิจฉัย 

9. การเฝาระวัง 

สํานักมาตรฐานหองปฏิบัติการ จะดําเนินการตรวจเฝาระวังระบบบริหารคุณภาพและวิชาการ ในวงรอบ     
1 ป 6 เดือน โดยดําเนินการวิธีใดวิธีหนึ่ง หรือทั้งสองวิธี ดังนี้ 

9.1 ตรวจประเมินระบบบริหารคุณภาพและวิชาการของหองปฏิบัติการทั้งหมดหรือบางสวน ตามความ
เหมาะสม ณ สถานที่ปฏิบัติงาน 

9.2 ตรวจสอบขอมูลสําคัญท่ีแสดงใหเห็นการรักษาระบบบริหารคุณภาพ ไดแก  
- รายงานผลการตรวจประเมินคุณภาพภายใน (Internal audit) 
- มีผลการทบทวนระบบบริหารคุณภาพ (Management review) 

รวมทั้งหองปฏิบัติการตองสงคํารับรองการธํารงรักษาระบบบริหารคุณภาพหองปฏิบัติการรังสีวินิจฉัย            
ตามมาตรฐานกระทรวงสาธารณสุข (F 0715138) ที่ลงนามจริงโดยผูบริหารโรงพยาบาล หรือผูรับมอบอํานาจ 

10. การตออายุการรับรอง  

สํานักมาตรฐานหองปฏิบัติการ จะสงหนังสือไปยังหองปฏิบัติการเพื่อแจงตออายุการรับรอง                  
โดยหองปฏิบัติการตองยื่นขอตออายุใบรับรองอยางนอย 120 วันกอนวันครบกําหนดการรับรอง โดยสงคําขอ
รับรองและเอกสารประกอบการขอตออายุ มายังสํานักมาตรฐานหองปฏิบัติการ เพ่ือแตงตั้งทีมผูตรวจประเมิน 
ตอไป หากหองปฏิบัติการไมสามารถดําเนินการไดตามระยะเวลาที่กําหนดโดยไมมีเหตุผลชี้แจง สํานักฯ จะเสนอ
เรื่องใหคณะกรรมการฯพิจารณาสถานะการรับรองของหองปฏิบัติการนั้นตอไป 

11. การระงับชั่วคราว การเพิกถอน และการยกเลิกการรับรอง 

11.1 การระงับการรับรองชั่วคราว ดําเนินการเม่ือมีเหตุดังนี้  
 กรณีหองปฏิบัติการกระทําการใดที่เปนการฝาฝนนโยบาย ขอกําหนดและเงื่อนไขการรับรองระบบ

บริหารคุณภาพหองปฏิบัติการรังสีวินิจฉัย  มาตรฐานกระทรวงสาธารณสุข ผู อํานวยการสํานักมาตรฐาน
หองปฏิบัติการจะพิจารณาระงับการรับรองชั่วคราวจนกวาจะมีการปรับปรุงแกไขใหถูกตองภายในระยะเวลา 60 
วัน นับแตวันที่สํานักฯ แจงหองปฏิบัติการทราบ และสํานักฯ จะระบุสถานะระงับการรับรองชั่วคราวในทะเบียน
รายชื่อหองปฏิบัติการที่ผานการรับรองจนกวาหองปฏิบัติการจะดําเนินการแกไขแลวเสร็จตามเงื่อนไข หาก
หองปฏิบัติการไมสามารถดําเนินการแกไขไดตามเงื่อนไขโดยไมแจงเหตุผลใหทราบ สํานักฯ จะเสนอเรื่องตอคณะ
กรรมการฯ เพ่ือพิจารณาเพิกถอนตอไป 

11.2 การเพิกถอนการรับรอง ดําเนินการเม่ือมีเหตุดังนี้  
11.2.1 กระทํา หรืองดเวนการกระทําใดที่เปนการฝาฝนนโยบาย ขอกําหนดและเงื่อนไขฉบับนี้  
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11.2.2 หองปฏิบัติการที่ถูกระงับการรับรองชั่วคราวในเรื่องเดียวกัน 2 ครั้ง ในระยะเวลา 3 ป    
ที่ไดรับการรับรอง  

 สํานักมาตรฐานหองปฏิบัติการจะเสนอรายชื่อหองปฏิบัติการที่มีการกระทําตามขางตนให
คณะกรรมการรับรองฯ เพื่อทราบ และแจงหองปฏิบัติการทราบ รวมทั้งลบรายชื่อออกจากทะเบียนรายชื่อ
หองปฏิบัติการที่ผานการรับรอง  

11.3 การยกเลิกการรับรอง ดําเนินการเมื่อมีเหตุดังนี้  
 กรณีหองปฏิบัติการที่ไดรับการรับรอง หากประสงคขอยกเลิกการรับรองใหแจงความประสงคตาม

แบบฟอรม F 0715100 ตอสํานักมาตรฐานหองปฏิบัติการ หรือใหทําหนังสือตออธิบดีกรมวิทยาศาสตรการแพทย 
เปนลายลักษณอักษร พรอมสงคืนใบรับรองแกกรมวิทยาศาสตรการแพทย และสํานักมาตรฐานหองปฏิบัติการลบ
ร า ย ชื่ อ อ อ ก จ า ก ท ะ เ บี ย น ร า ย ชื่ อ ห อ ง ป ฏิ บั ติ ก า ร ที่ ผ า น ก า ร รั บ ร อ ง ที่ ป ร า ก ฏ บ น เ ว็ บ ไ ซ ต 
http://blqs.dmsc.moph.go.th/ 

12. การอุทธรณ 

12.1 การอุทธรณตอขอตัดสินใดๆ ของกรรมการรับรอง ไดแก มีมติไมรับรอง มีมติใหเพิกถอนการรับรอง 
ใหยื่นเปนลายลักษณอักษรตอปลัดกระทรวงสาธารณสุข ไมเกิน 120 วัน นับตั้งแตวันที่สํานักมาตรฐานหองปฏิบัติการ 
แจงขอตัดสินตอหองปฏิบัติการ  

12.2 สํานักมาตรฐานหองปฏิบัติการแตงตั้งคณะกรรมการอุทธรณและพิจารณาการอุทธรณใหแลวเสร็จ
ภายใน 30 วันนับแตวันที่รับเรื่อง โดยมีปลัดกระทรวงสาธารณสุขเปนประธาน  และมีคณะกรรมการประกอบดวย 
รองอธิบดีที่อธิบดีมอบหมายใหกํากับดูแลสํานักมาตรฐานหองปฏิบัติการ ผูอํานวยการสถาบันรับรองคุณภาพ
สถานพยาบาลหรือผูแทน ผูอํานวยการสํานักมาตรฐานหองปฏิบัติการ หัวหนากลุมรับรองหองปฏิบัติการ      
สํานักมาตรฐานหองปฏิบัติการ โดยมีหัวหนากลุมพัฒนาระบบคุณภาพ สํานักมาตรฐานหองปฏิบัติการ เปน
เลขานุการ คําวินิจฉัยผลการอุทธรณจากคณะกรรมการอุทธรณใหเปนที่สิ้นสุด  

12.3 ระหวางรอผลการอุทธรณใหถือวาผลการพิจารณาเดิมยังมีผลการบังคับใชอยู 

13. คณะกรรมการ 

คณะกรรมการพิจารณารับรองหองปฏิบัติการทางการแพทยและสาธารณสุขมาตรฐานระดับประเทศ 
แตงตั้งโดยปลัดกระทรวงสาธารณสุข โดยใหคณะกรรมการที่ไดรับแตงตั้งมอีํานาจหนาที่ ดังตอไปนี้ 

1. พิจารณาขอมูลทางระบบบริหารจัดการคุณภาพและดานวิชาการ เพ่ือใหการรับรองหองปฏิบัติการ 
ตามนโยบาย ขอกําหนด และเงื่อนไขการรับรองระบบคุณภาพและมาตรฐานตางๆ ดังนี้ 

1.1 มาตรฐานหองปฏิบัติการทางการแพทย กระทรวงสาธารณสุข 
1.2 มาตรฐานหองปฏิบัติการรังสีวินิจฉัย กระทรวงสาธารณสุข 
1.3 มาตรฐานระบบคุณภาพหองปฏิบัติการดานอาหารและยา 
1.4 มาตรฐานคณุภาพระบบตรวจสอบสารพิษตกคางในผักสด ผลไมสด 
1.5 มาตรฐานคณุภาพระบบตรวจสอบสารปนเปอนในอาหาร 
1.5 มาตรฐานหองปฏิบัติการของสถานพยาบาลตรวจสุขภาพคนหางานที่จะไปทํางานตางประเทศ 
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2. เพิกถอนการรับรอง ในกรณีที่หองปฏิบัติการที่ไดรับการรับรองเลิกประกอบกิจการ เปนบุคคล
ลมละลายตามคําสั่งศาล ไมปฏิบัติตามนโยบาย ขอกําหนดและเงื่อนไขการรับรอง ระบบคุณภาพและมาตรฐานที่
สํานักมาตรฐานหองปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตรการแพทยกําหนด 

3. แตงตั้งคณะอนุกรรมการ หรือคณะทํางาน เพ่ือทําหนาที่ตามความเหมาะสม 
4. ปฏิบัติหนาที่อ่ืนๆ ตามที่ไดรับมอบหมาย 

14. อัตราคาใชจายการรับรองระบบบริหารคุณภาพหองปฏิ บัติการทางการแพทยและ
หองปฏิบัติการรังสีวินิจฉัย  มาตรฐานกระทรวงสาธารณสุข  

ระเบียบกรมวิทยาศาสตรการแพทย วาดวยอัตราคาบ ารุงการตรวจวิเคราะหและใหบริการ พ.ศ. 2562 ประกาศใน
ราชกิจจานุเบกษา เลม 136 ตอนพิเศษ 130 ง วันที่ 22 พฤษภาคม 2562 หนา 195 
เขาถึงไดที่ https://service.dmsc.moph.go.th/dmscservice/  
 

คาขอการรับรอง (กรณขีอใหมและตออายุ) 6,000 บาท ตอครั้ง 
คาผูตรวจประเมิน    

ผูตรวจประเมินดานระบบ 1,500 บาท ตอคนตอวัน 
ผูตรวจประเมินดานวิชาการ 1,000 บาท ตอคนตอวัน 
(คาใชจายการเดินทางและที่พักของผูตรวจประเมินตามอัตราคาใชจายจริง) 

คาใบรับรอง กรณีสูญหาย หรือขอเพ่ิมเติม 1,000 บาท ตอครั้ง 

หมายเหตุ : 1. อัตราคาใชจายนี้ ใชสําหรับหองปฏิบัติการทางการแพทยและหองปฏิบัติการรังสีวินิจฉัย ทั้งภาครัฐ
และเอกชน ที่ประสงคจะขอการรับรองระบบบริหารคุณภาพหองปฏิบัติการ ตามมาตรฐานกระทรวงสาธารณสุข 

2. การย่ืนขอรับรองหองปฏิบัติการทางการแพทยและหองปฏิบัติการรังสีวินิจฉัยในสถานพยาบาล
เดียวกัน ในคราวเดียวกัน กรมวิทยาศาสตรการแพทยจะเรียกเก็บคาขอการรับรอง 6,000 บาทตอแหง แตจะเรียก
เก็บคาผูตรวจประเมินทั้งหองปฏิบัติการทางการแพทยและหองปฏิบัติการรังสีวินิจฉัยตามจํานวนที่แตงตั้งใหตรวจ
ประเมิน 

15. อื่นๆ 

15.1 กรมวิทยาศาสตรการแพทยจะแจงใหหองปฏิบัติการทราบ หากมีการแกไข เปลี่ยนแปลงนโยบาย 
ขอกําหนดและเงื่อนไขการรับรองระบบบริหารคุณภาพหองปฏิบัติการรังสีวินิจฉัย  มาตรฐานกระทรวงสาธารณสุข 
หรือขอกําหนดตามมาตรฐานกระทรวงสาธารณสุข 

15.2 กรมวิทยาศาสตรการแพทย กระทรวงสาธารณสุข ไมรับผิดชอบการกระทําใดๆ ของหองปฏิบัติการ
ที่ไดกระทําไปโดยไมปฏิบัติตาม หรือฝาฝนขอกําหนด และเงื่อนไข หรือขอกําหนดอ่ืนๆ ที่กําหนดไว  
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ภาคผนวก 1 
ข้ันตอนการขอรับรองระบบบริหารคณุภาพหองปฏิบัติการรังสีวินิจฉัย 

มาตรฐานกระทรวงสาธารณสุข 
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ภาคผนวก 2 
เอกสารประกอบการขอรับรอง กรณีขอรับรองรายใหม และตออายุการรับรอง 

 

 หองปฏิบัติการรังสีวินิจฉัย ที่ประสงคจะยื่นขอรับรอง จัดสงเปนไฟล pdf หรือ MS word ไปที่ 
mophx.ray@gmail.com ดังนี้ 

1. แบบคําขอรับรองระบบบริหารคุณภาพหองปฏิบัติการทางการแพทยและรังสีวินิจฉัย ตามมาตรฐาน
หองปฏิบัติการทางการแพทยและรังสีวินิจฉัยกระทรวงสาธารณสุข (F 0715080) 

2. สําเนาผลการตรวจติดตามคุณภาพภายใน (Internal Audit) ฉบับ checklist 70 ขอ โดยมี
รายละเอียดในชอง "รายละเอียด/หลักฐานที่พบ"  และมีการลงนามของผูตรวจประเมินคุณภาพภายใน พรอมระบุ 
ตําแหนง เลขทะเบียน และชื่อหนวยงานของผูตรวจประเมิน และสรุปผลการตรวจประเมิน  (F 0715191) 

3. แบบขอมูลจําเพาะเพ่ือการขอรับรอง (F 0715126) โดยจัดสงเปน MS word 
4. คูมอืคุณภาพ (Quality Manual, QM) หรือเอกสารเรียกชื่ออยางอ่ืนที่ใชอธิบายการดําเนินการตาม 

ระบบคุณภาพ 
5. Service Profile 
6. แบบบันทึกแนวทางแกไขขอบกพรอง กรณี ผลการตรวจประเมินมีขอที่มีคุณภาพบางสวน หรือไมได

ดําเนินการคุณภาพ 
7. สําเนารายงานผลทดสอบคุณภาพเครื่องเอกซเรย ที่ผานเกณฑมาตรฐาน 
โดยหองปฏิบัติการสามารถดาวนโหลดคูมือ และแบบฟอรม เพ่ือขอรับรอง ไดที่  
URL: http://blqs.dmsc.moph.go.th เลือกหัวขอมาตรฐานกระทรวงสาธารณสุข (MOPH Standard) 

หรือ เขาถึงโดยตรง URL: http://blqs.dmsc.moph.go.th/page-view/90 
ทั้งนี้สํานักมาตรฐานหองปฏิบัติการ อาจจะขอเอกสาร หรือหลักฐานอื่นเพิ่มเติม เพื่อประกอบ         

การพิจารณาการขอรับรอง เปนรายกรณี 
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ภาคผนวก 3 
การประกาศรายช่ือหองปฏิบัติการที่ผานการรับรองทางอินเตอรเน็ต 

 

ก า ร ป ร ะ ก า ศ ร า ย ชื่ อ ห อ ง ป ฏิ บั ติ ก า ร ที่ ผ า น ก า ร รั บ ร อ ง ท า ง อิ น เ ต อ ร เ น็ ต ที่ เ ว็ บ ไ ซ ต
กรมวิทยาศาสตรการแพทย (http://www.dmsc.moph.go.th)  

เลือก “รายชื่อหองปฏิบัติการที่ผานการรับรอง” 
หรือไปที่เว็บสํานักมาตรฐานหองปฏิบัติการ (http://blqs.dmsc.moph.go.th)  
เลือก “มาตรฐานกระทรวงสาธารณสุข” และเลือกหัวขอ “รายชื่อหองปฏิบัติการที่ผานรับรอง” 
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ภาคผนวก 4 
ตัวอยางใบรับรองระบบบริหารคุณภาพหองปฏิบัติการรังสีวินิจฉัย 

มาตรฐานกระทรวงสาธารณสุข  กรณีรายใหม 
 

 
กระทรวงสาธารณสุข 

 
หนังสือฉบับนี้ใหไวเพ่ือแสดงวา 

 

หองปฏิบัติการรังสีวินิจฉัย โรงพยาบาล............................................................. 
 

ที่อยู....................................................................................................................... 
 
 

ไดรับการรับรองเปนหองปฏิบัติการรังสีวินิจฉัย ที่มรีะบบบริหารคุณภาพหองปฏิบัติการ  
ตามมาตรฐานหองปฏิบัติการรังสีวินิจฉัย กระทรวงสาธารณสุข  

และขอกําหนดและเงื่อนไขการรับรองระบบบริหารคุณภาพหองปฏิบัติการรังสีวินิจฉัย กระทรวงสาธารณสุข 
 
 

................................................................................  ................................................................................  
(.............................................................................)  (.............................................................................) 
             ปลัดกระทรวงสาธารณสุข            อธิบดีกรมวิทยาศาสตรการแพทย 
 
 
ใหไว ณ วันที่.............................................................. 
หมดอายุ วันที่ ...........................................................    ทะเบียน............../................... 
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ภาคผนวก 5 
ตัวอยางใบรับรองระบบบริหารคุณภาพหองปฏิบัติการรังสีวินิจฉัย 

มาตรฐานกระทรวงสาธารณสุข  กรณีตออายุการรับรอง 
 

 
กระทรวงสาธารณสุข 

 
หนังสือฉบับนี้ใหไวเพ่ือแสดงวา 

 

หองปฏิบัติการรังสีวินิจฉัยโรงพยาบาล............................................................. 
 

ที่อยู....................................................................................................................... 
 
 

ไดรับการรับรองเปนหองปฏิบัติการรังสีวินิจฉัย ที่มีระบบบริหารคุณภาพหองปฏิบัติการ 
ตามมาตรฐานหองปฏิบัติการรังสีวินิจฉัย กระทรวงสาธารณสุข 

และขอกําหนดและเงื่อนไขการรับรองระบบบริหารคุณภาพหองปฏิบัติการรังสีวินิจฉัย กระทรวงสาธารณสุข 
 

ตออายุการรับรองคร้ังที่ ....... 
 
 

................................................................................  ................................................................................  
(.............................................................................)  (.............................................................................) 
             ปลัดกระทรวงสาธารณสุข            อธิบดีกรมวิทยาศาสตรการแพทย 
 
 
ใหไว ณ วันที่.............................................................. 
หมดอายุ วันที่ ...........................................................    ทะเบียน............../................... 
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ที่ปรึกษา  
1. นายแพทยศุภภิจ ศิริลักษณ   อธิบดีกรมวิทยาศาสตรการแพทย 
2. นายแพทยปยะ ศิริลักษณ  รองอธิบดีกรมวิทยาศาสตรการแพทย 
 
คณะบรรณาธิการ  
นางสาวภัทรวีร  สรอยสังวาลย  ผูอํานวยการสํานักมาตรฐานหองปฏิบัติการ 
นางสิริพรรณ   แสงอรุณ  หัวหนากลุมพัฒนาระบบคุณภาพ 
นางสาวเรวดี  สิริธัญญานนท  นักวิทยาศาสตรการแพทยชํานาญการพิเศษ 
 
 


