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บทคัดย่อ  การรระบุขอบข่ายการรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการตามมาตรฐานสากล มีความสำ�คัญในการออกใบรับรอง
ความสามารถห้องปฏิบัติการตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025 ตั้งแต่ปี พ.ศ. 2556 สำ�นักมาตรฐานห้องปฏิบัติการมีแนวทาง
การกำ�หนดรูปแบบและรายละเอียดการเขียนขอบข่ายการรับรองให้เป็นมาตรฐานเดียวกัน แต่พบปัญหาเนื่องจากชนิดตัวอย่าง
ผลิตภัณฑ์ยา เครื่องสำ�อาง และเครื่องมือแพทย์ มีความหลากหลายมากขึ้นและมีการแก้ไขกฎหมายที่เกี่ยวข้อง ทำ�ให้แนวทาง
การกำ�หนดรปูแบบและรายละเอยีดการเขยีนขอบขา่ยการรบัรองไมช่ดัเจน ไม่เปน็ปจัจบุนั สง่ผลใหพ้บปญัหาการแกไ้ขขอบข่าย
การรับรองทั้งก่อนและหลังบ่อยคร้ัง การศึกษานี้มีวัตถุประสงค์วิเคราะห์ปัญหาและรวบรวมข้อมูล เพื่อทบทวนและปรับปรุง 
แนวทางการระบุขอบข่ายการรับรองชนิดผลิตภัณฑ์ยา เครื่องสำ�อาง และเครื่องมือแพทย์ของสำ�นักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ 
โดยรวบรวมข้อมูลที่พบจากการยื่นขอการรับรองในขอบข่ายด้านยา เครื่องสำ�อาง และเครื่องมือแพทย์ จำ�นวน 28 แห่ง ซึ่งมี
ข้อมูลเปรียบเทียบห้องปฏิบัติการก่อนและหลังได้รับการรับรองตั้งแต่ ปี พ.ศ. 2563−2565 จากทั้งหมด 127 แห่ง (ร้อยละ 
22.05) การระบุที่เบี่ยงเบนจากแนวทางปฏิบัติและตามข้อกำ�หนดในชนิดตัวอย่างผลิตภัณฑ์เครื่องสำ�อาง เครื่องมือแพทย์ และ
ยา คิดเป็นร้อยละ 55, 38 และ 7 ตามลำ�ดับ แสดงให้เห็นว่าผู้ที่เกี่ยวข้องกับกระบวนการรับรองมีความเข้าใจแนวทางวิธีเขียน 
การอา้งองิขอบขา่ยการรับรองทีไ่มเ่ป็นไปในแนวทางเดยีวกนั ประกอบกบัชนดิผลติภณัฑส์ขุภาพมคีวามหลากหลายมากขึน้ตาม
สถานการณ์ปัจจุบัน ดังนั้นผลการศึกษานี้เป็นข้อมูลในการปรับปรุงแนวทางปฏิบัติการเขียนขอบข่ายการรับรองห้องปฏิบัติการ
ทดสอบ เพื่อให้ผู้ปฏิบัติงานและผู้เกี่ยวข้องห้องปฏิบัติการระบุขอบข่ายชนิดผลิตภัณฑ์ยา เครื่องสำ�อาง และเคร่ืองมือแพทย์  
ในการออกใบรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการได้อย่างถูกต้องและลดปัญหาที่พบจากการแก้ไขใบรับรองความสามารถห้อง
ปฏิบัติการ

คำ�สำ�คัญ: ขอบข่ายการรับรอง,  มาตรฐาน ISO/IEC 17025, ผลิตภัณฑ์ยา, เครื่องสำ�อาง, เครื่องมือแพทย์ 
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บทนำ�

การยื่่�นคำขอส่ง่เอกสารของหน่ว่ยรับัรองระบบงาน 

การรัับรองความสามารถหน่่วยงานที่่�ขอการรัับรอง 

(conformity assessment body, CAB) ทั้้�งภาครััฐ

และเอกชน เพื่่�อขอการรัับรองใหม่่ ต่ ่ออายุุ และขยาย

ขอบข่่าย การรัับรองความสามารถห้้องปฏิิบััติิการตาม

มาตรฐาน ISO/IEC 17025 มี จำนวนเพิ่่�มขึ้้�นทุุกปีี 

ตั้้�งแต่่ ปีี พ.ศ. 2562−2565 (จำนวนห้้องปฏิิบััติิการที่่�ได้้

รับัการรัับรองด้้านคุ้้�มครองผู้้�บริิโภค 276, 281, 297 และ 

305 แห่่ง) รวมถึึงขอบข่่ายการรัับรองมีีความหลากหลาย 

เพิ่่�มขึ้้�น ตามการเปลี่่�ยนแปลงของกฎหมายและข้อ้กำหนด 

ที่่�เกี่่�ยวข้้องตามวััตถุุประสงค์์การให้้บริิการ แบ่่งเป็็น 2 

ประเภท คือื 1) ให้บ้ริกิารทดสอบแก่ผู่้้�ใช้บ้ริกิารภายนอก 

เพื่่�อนำผลการทดสอบไปใช้้ในการขึ้้�นทะเบีียนกัับ

สำนัักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) และเพื่่�อ 

การส่ง่ออก 2) ให้บ้ริิการแก่ผู่้้�ใช้บ้ริิการภายใน เพื่่�อควบคุุม

คุุณภาพและใช้้รายงานผลการทดสอบในผลิิตภััณฑ์์ของ 

ผู้้�ประกอบการผลิิต เพื่่�อประกอบการขึ้้�นทะเบีียนตำรัับ

หรืือใช้้ในการส่่งออกผลิิตภััณฑ์์ไปยัังประเทศคู่่�ค้า 

การศึึกษานี้้�เป็็นการปรัับปรุุงแนวทางการเขีียนขอบข่่าย

การรับัรองด้้านสาธารณสุุขของผลิิตภัณัฑ์ย์า เครื่่�องสำอาง 

และเครื่่�องมือืแพทย์ ์ให้ห้้อ้งปฏิบิัตัิกิารที่่�จะขอการรับัรอง

ใช้้เป็็นแนวทางในการระบุุรายละเอีียดข้้อมููลจำเพาะที่่�

ขอการรัับรอง (กว.2) ซึ่่� งประกอบด้้วยส่่วนสำคััญ คื อ 

ชื่่�อผลิติภััณฑ์์/ชนิดิตััวอย่า่ง (product/type of sample) 

รายการทดสอบ (test) และวิธิีทีดสอบ (method) ข้อมูลู

ดัังกล่่าวจะเชื่่�อมโยงกัับการออกใบรัับรองความสามารถ

ห้อ้งปฏิิบัตัิกิารตามมาตรฐาน ISO/IEC 17011:2017(1) 

กำหนดว่่า หน่่วยรัับรองความสามารถห้้องปฏิิบััติิการ

ต้อ้งรับัรองขอบข่า่ยของห้อ้งปฏิบิัตัิกิารให้ม้ีคีวามถูกูต้อ้ง

สอดคล้้องกัับวิิธีีทดสอบที่่�ได้้รัับการรัับรอง

สำนัักงานคณะกรรมการอาหารและยา และ 

กรมวิทิยาศาสตร์ก์ารแพทย์ ์กระทรวงสาธารณสุขุ มีบีทบาท 

หน้้าที่่�และการดำเนิินงานที่่�เชื่่�อมโยงกััน โดยสำนัักงาน

คณะกรรมการอาหารและยามีีภารกิิจ ในการกำกัับดููแล

ตามกฎหมายที่่�เกี่่�ยวกัับการป้้องกัันและคุ้้�มครองสุุขภาพ

ของประชาชนจากการบริิโภคผลิิตภััณฑ์์สุุขภาพ โดย

ผลิิตภััณฑ์์สุุขภาพต้้องมีีคุุณภาพและปลอดภััย ผ่ านการ

ทดสอบในห้อ้งปฏิบิัตัิกิารที่่�มีคีวามสามารถตามมาตรฐาน 

สากลและน่่าเชื่่�อถืือ กรมวิิทยาศาสตร์์การแพทย์์ 

มีีภารกิิจที่่�สำคััญ ในการเป็็นหน่่วยวิิเคราะห์์ทดสอบ วิิจััย 

พัฒันา และรัับรองคุุณภาพมาตรฐานห้้องปฏิิบัตัิกิาร ด้าน

การแพทย์์และสาธารณสุุขตามมาตรฐานสากล สำนััก

มาตรฐานห้อ้งปฏิบิัตัิกิาร (สมป.) ซึ่่�งได้ร้ับัการยอมรับัใน

ฐานะหน่่วยรัับรองมาตรฐานสากลและเป็็นสมาชิิกสามััญ 

ที่่�ลงนามความร่่วมมืือระหว่่างประเทศ (Mutual 

recognition arrangement) กั ับ Asia Pacific 

Accreditation Cooperation (APAC) และ Inter-

national laboratory accreditation cooperation 

(ILAC) มีีกระบวนการรัับรองที่่�สอดคล้้องกัับมาตรฐาน

สากล ISO/IEC 17011 (conformity assessment-

requirements for accreditation bodies accrediting 

conformity assessment bodies) และ APAC 

MRA-001 (procedures for establishing and 

maintaining mutual recognition amongst APAC 

accreditation bodies) ให้้การรัับรองความสามารถ 

ห้้องปฏิิบััติิการทดสอบที่่�ดำเนิินการสอดคล้้องกัับ

มาตรฐานสากล ISO/IEC 17025 (general 

requirements for the competence of testing and 

calibration laboratories, ISO 15189 (medical 

laboratories-requirements for quality and  

competence), ISO 15190 (medical laboratories-

requirements for safety, ISO 22870 (point-of-care 

testing POCT) –requirements for quality and 

competence) และให้้การรัับรองหน่่วยผลิิตวััสดุุอ้้างอิิง 

ตามมาตรฐาน ISO 17034 (general requirement for 

the competence of reference material producers) 

รวมทั้้�งกฎหมายและระเบีียบราชการของประเทศไทย 

ในฐานะผู้้�ศึกึษาทำหน้า้ที่่�ผู้้�ประสานงานของหน่ว่ยงาน 

พบว่่าปััญหาการระบุุขอบข่่ายชนิิดผลิิตภััณฑ์์ของ 

ห้้องปฏิิบััติิการที่่�ยื่่� นขอการรัับรองไม่่ชััดเจนและ 

ไม่่ครอบคลุุมส่่งผลให้้มีีการแก้้ไขขอบข่่ายการรัับรอง 

ก่อ่นออกใบรับัรองหลายครั้้�ง สาเหตุเุกิิดจากห้้องปฏิิบัตัิกิาร 

ที่่�ยื่่�นขอการรัับรองและบุุคลากรที่่�เกี่่�ยวข้้องมีีความรู้้�

ความเข้้าใจไม่่ถููกต้้อง ไม่่ครบถ้้วน ในการระบุุขอบข่่าย
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ที่่�ขอการรัับรองตามแนวทาง/หลัักเกณฑ์์การเขีียนที่่�

ห้้องปฏิิบััติิการระบุุรายละเอีียด ชื่่� อผลิิตภััณฑ์์/ชนิิด

ตััวอย่่าง รายการทดสอบ และวิิธีีทดสอบ ให้้เป็็นไปใน

แนวทางเดีียวกัันในทุุกห้้องปฏิิบััติิการที่่�ขอการรัับรอง

ก่่อนเข้้าสู่่�กระบวนการให้้การรัับรอง จากการศึึกษาข้้อมููล 

พบว่า่การระบุุขอบข่่ายการรัับรอง โดยการอ้้างอิงิหลัักเกณฑ์์

ตามกฎหมาย หรืือประกาศของหน่่วยงานกำกัับดููแล 

ตามกฎหมาย หรืือกำหนดมาตรฐานไว้้เป็็นการเฉพาะ 

เช่่น พระราชบััญญััติิ ประกาศกระทรวงสาธารณสุุขตามที่่�

กฎหมายกำหนดด้า้นยา เครื่่�องสำอาง และเครื่่�องมือืแพทย์์ 

พบประเด็็นที่่�เป็็นปััญหามากที่่�สุุด คืือ ชนิิดผลิิตภััณฑ์์

การดำเนินิการพิจิารณาการเขียีน/รูปูแบบขอบข่า่ย

ที่่�ขอการรับัรองด้า้นยา เครื่่�องสำอาง และเครื่่�องมือืแพทย์์ 

ใน กว.2(2) ผู้้�ประสานงานและห้้องปฏิิบัตัิกิารจำเป็็นต้้องมีี

แนวทาง/หลัักการเขีียนเพื่่�อให้้เกิิดความเข้้าใจที่่�ตรงกััน 

เข้้าใจง่่าย อำนวยความสะดวกในการกรอกข้้อมููลได้้ 

อย่่างถููกต้้อง ลดระยะเวลาขั้้�นตอนการยื่่�นขอรัับรอง 

ห้อ้งปฏิบิัตัิกิารและขอบข่า่ยมีคีวามถูกูต้อ้ง เป็น็ที่่�ยอมรับั 

ตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025(3) และตามกฎหมาย

หรืือประกาศข้้อกำหนดเฉพาะที่่�เกี่่�ยวข้้อง

การศึึกษานี้้�มีวััตถุุประสงค์์เพื่่�อให้้ข้้อมููลสำหรัับใช้้

ในการปรัับปรุุงแนวทางการอ้้างอิิงการระบุุรายละเอีียด

ขอบข่่ายที่่�ยื่่�นขอการรัับรองความสามารถห้้องปฏิิบััติิการ

ทดสอบด้้านยา เครื่่�องสำอาง และเครื่่�องมืือแพทย์์ รวมถึึง 

ขอบข่่ายการรัับรองห้้องปฏิิบััติิการด้้านสุุขภาพอื่่�นๆ 

(G 07 15 016) เช่่น ผลิิตภััณฑ์์อาหาร เป็็นต้้น การให้้ 

การรัับรอง โดยห้้องปฏิิบััติิการที่่�ยื่่�นขอการรัับรองความ

สามารถห้้องปฏิิบััติิการทดสอบดัังกล่่าว สามารถระบุุ 

ขอบข่่ายการรัับรองที่่�ยื่่�นขอการรัับรองใน กว.2 ให้ม้ีรีูปูแบบ 

และรายละเอีียดที่่�ถููกต้้อง ครบถ้้วน ชั ัดเจน สอดคล้้อง 

กัับการอ้้างอิิงตามกฎหมายหรืืออ้้างถึึงมาตรฐานวิิธีี

ทดสอบ ครอบคลุุมทั้้�งวิิธีีทดสอบที่่� เ ป็็นมาตรฐาน 

(standard method) และวิิธีีไม่่ เป็็นมาตรฐาน 

(non-standard method) ให้เ้ป็น็ไปในแนวทางเดีียวกััน 

ตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025 ถููกต้้อง ออกใบรัับรอง 

ทัันตามระยะเวลาที่่�กำหนดและสามารถนำไปใช้้งานได้้

ตามวััตถุุประสงค์์ 

วัสดุและวิธีการ

การรวบรวมข้้อมููล

การศึกึษานี้้�เป็น็การวิจิัยัเชิงิวิเิคราะห์แ์บบย้อ้นหลังั 

(retrospective analysis study) โดยใช้้ข้้อมููลห้้อง

ปฏิบิัตัิกิารที่่�ยื่่�นขอการรับัรองความสามารถห้อ้งปฏิบิัตัิกิาร 

ตามมาตรฐาน  ISO/IEC 17025  ในขอบข่า่ยผลิติภัณัฑ์ย์า 

เครื่่�องสำอาง และเครื่่�องมืือแพทย์์ ทั้้� งก่่อนและหลััง 

ได้้รัับการรัับรอง ซึ่่� งได้้แหล่่งข้้อมููลจากห้้องปฏิิบััติิการ 

ที่่�ยื่่�นขอการรัับรองดัังกล่่าวระหว่่าง ปีี พ.ศ. 2563–2565 

จำนวน 28 แห่่ง แบ่่งเป็็น ชื่่�อผลิิตภััณฑ์์ยา เครื่่�องสำอาง 

และเครื่่�องมืือแพทย์์ จำนวน  164, 53 และ 57 รายการ  

ตามลำดัับ ศึ กษานิิยามของผลิิตภััณฑ์์ ที่่� ตามหน่่วยงาน 

กำกัับดููแลตามกฎหมายหรืือมาตรฐานกำหนดไว้้ 

เป็็นการเฉพาะตามขอบข่่ายที่่�ทำการศึึกษาด้้านยา 

13 ฉบัับ เครื่่�องมืือแพทย์์ 40 ฉบัับ และเครื่่�องสำอาง 12 

ฉบัับ จาก อย. ซึ่่� งเป็็นหน่่วยงานหลัักของประเทศไทย

ที่่�กำกัับดููแล ควบคุุมคุุณภาพ และความปลอดภััยของ

ผลิิตภััณฑ์์สุุขภาพที่่�จำหน่่ายในท้้องตลาด

การวิิเคราะห์์ข้้อมููล

วิิเคราะห์์ปััญหาที่่�พบจากการระบุุชื่่�อผลิิตภััณฑ์์ยา 

เครื่่�องสำอาง และเครื่่�องมืือแพทย์์ จำนวน 28 แห่่ง เป็็น

ข้อ้มูลูที่่�สมบููรณ์ ์คือื มีขี้อ้มูลูตั้้�งแต่่ครั้้�งแรกที่่�ห้องปฏิิบัตัิกิาร 

ยื่่�นขอการรัับรองจนกระทั่่�งผ่่านการพิิจารณาให้้การรัับรอง 

จากทั้้�งหมด 127 แห่ง่ ตั้้�งแต่ป่ี ีพ.ศ. 2563–2565 ที่่�ปรากฏ 

บนเว็็บไซต์์ ศึ ึกษารููปแบบหรืือแนวทางการระบุุชื่่�อ

ผลิิตภััณฑ์์ของหน่่วยรัับรองอื่่�นๆ ทั้้� งภายในประเทศและ 

ต่่างประเทศ เพื่่�อวิิเคราะห์์หลัักเกณฑ์์ในการเขีียน 

ชื่่�อผลิิตภััณฑ์์/ตััวอย่่าง นำไปสู่่�การปรัับแก้้ไขแนวทางการ

ปฏิิบััติิในการอ้้างอิิงวิิธีีทดสอบตามขอบข่่ายการรัับรอง

ห้้องปฏิิบััติิการทดสอบด้้านสาธารณสุุข (G 07 15016) 

เพื่่�อให้้ห้้องปฏิิบััติิการ ทีีมผู้้�ประสานงาน ผู้้�ตรวจประเมิิน 

และผู้้�ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับกระบวนการรัับรองความสามารถ

ห้้องปฏิิบััติิการตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025 นำไป

ใช้เ้ป็น็แนวทางปฏิบิัตัิสิำหรับัช่ว่ยในการตัดัสินิใจการระบุุ 

รายละเอียีดขอบข่า่ยการรับัรองได้อ้ย่า่งถูกูต้อ้งและเป็น็ไป 

ในทิิศทางเดีียวกััน
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แนวทางการพิิจารณาการอ้้างอิิงชื่่�อผลิิตภััณฑ์์ยา 

เครื่่�องสำอาง และเครื่่�องมือืแพทย์ ์ประกอบด้ว้ย กรณีทีี่่� 1 

มีีกฎหมาย หรืือประกาศของหน่่วยงานกำกัับดููแลตาม

กฎหมาย หรืือกำหนดมาตรฐานไว้เ้ป็น็การเฉพาะ กรณีทีี่่� 2 

ไม่่มีีกฎหมายหรืือประกาศของหน่่วยงานกำกัับดููแลตาม

กฎหมายเฉพาะ แต่่มีีการระบุุไว้้ในเอกสารอ้้างอิิงหรืือ

เอกสารตีพีิมิพ์์ด้า้นวิชิาการขององค์ก์ร ที่่�ได้ร้ับัการยอมรับั

ในระดัับสากล โดยการอ้้างอิิงชื่่�อผลิิตภััณฑ์์ทั้้�ง 2 กรณีี  

ต้อ้งไม่ร่ะบุตุามชื่่�อทางการค้า้ หากมีคีวามหมายกว้า้งต้อ้ง

ระบุุหมายเหตุุ/ชี้้�บ่่ง ให้้ชััดเจน 

ผล

จากการศึึกษาและข้้อมููลการวิิเคราะห์์ปััญหาที่่�พบ

การระบุุชื่่�อชนิิดผลิิตภััณฑ์์/ตััวอย่่างของห้้องปฏิิบััติิการ

ทดสอบ เพื่่�อต่่ออายุุการรัับรอง ขยายขอบข่่าย และขอการ 

รัับรองใหม่่ จำนวน 28 แห่่ง รวมทั้้�งสิ้้�น 274 รายการ 

ประกอบด้้วย ผลิิตภััณฑ์์ยา จำนวน 164 รายการ 

ผลิิตภััณฑ์์เครื่่�องสำอาง จำนวน 53 รายการ และ 

เครื่่�องมืือแพทย์์ จำนวน 57 รายการ และจำนวนผลิิตภััณฑ์์

ที่่�ระบุุไม่่สอดคล้้องกัับวิิธีีอ้้างอิิง ผลิิตภััณฑ์์ยา จำนวน 

36 รายการ เครื่่�องสำอาง จำนวน 53 รายการ และ 

เครื่่�องมืือแพทย์์ จำนวน 7 รายการ รวมทั้้�งสิ้้�น 96 รายการ 

พบว่า่ผลิิตภัณัฑ์ก์ลุ่่�มเครื่่�องสำอางระบุไุม่ส่อดคล้อ้งกับัวิธิีี

อ้้างอิิงของสููงสุุดร้้อยละ 100 รองลงมา ได้้แก่่ ผลิิตภััณฑ์์

กลุ่่�มยา ร้ อยละ 22 และผลิิตภััณฑ์์กลุ่่�มเครื่่�องมืือแพทย์์ 

ร้้อยละ 12 ตามลำดัับ ดัังแสดงในตารางที่่� 1 เมื่่�อทำการ

เปรีียบเทีียบระหว่่างผลิิตภััณฑ์์/ชนิิดตััวอย่่าง ที่่� ระบุุไม่่

สอดคล้้องกัับวิิธีีอ้้างอิิงที่่�กำหนด ได้้แก่่ กลุ่่�มผลิิตภััณฑ์์

เครื่่�องสำอางพบความไม่่สอดคล้้องสููงสุุดร้้อยละ 55 รอง

ลงมา ได้แ้ก่ ่ผลิิตภัณัฑ์ย์าร้อ้ยละ 38 และผลิติภัณัฑ์เ์ครื่่�อง

มืือแพทย์์ร้้อยละ 7 ตามลำดัับ ซึ่่� งเป็็นกรณีีที่่�มีีกฎหมาย

กำหนด แต่่พบว่่าห้้องปฏิิบััติิการระบุุชื่่�อผลิิตภััณฑ์์ทาง 

การค้้า ชื่่�อผลิิตภััณฑ์์ที่่�มีีความหมายกว้้างและไม่่ตรงตาม

กฎหมายกำหนด นอกจากนี้้�พบว่่าหลัังจากมีีการให้้ข้อ้มูลู/

ข้้อเสนอแนะห้้องปฏิิบััติิการทั้้�ง 28 แห่่ง มี ีการแก้้ไขให้้

สอดคล้้องกัับแนวทางการอ้้างอิิงวิิธีีทดสอบตามขอบข่่าย

การรัับรองห้้องปฏิิบััติิการทดสอบด้้านสาธารณสุุข 

ดัังแสดงในตารางที่่� 2

ตารางที่่� 1	ข้ ้อมููลที่่�ไม่่สอดคล้้องกัับแนวทางปฎิิบััติิในการอ้้างอิิงวิิธีีทดสอบตามขอบข่่ายการรัับรองห้้องปฏิิบััติิการ 

	 ทดสอบด้้านสาธารณสุุข (G 0715016) 

  
แนวทางการพิิจารณา

ประเภทผลิิตภััณฑ์์

 ผลิิตภััณฑ์์ยา
(รายการ)

ผลิิตภััณฑ์์เครื่่�องสำอาง
(รายการ)

ผลิิตภััณฑ์์เครื่่�องมืือแพทย์์
(รายการ)

กรณีีที่่� 1 มีีกฎหมายกำหนด 36   20 3

กรณีที่ 2 ไม่มีกฎหมาย
ให้ระบุตามเอกสารอ้างอิง

 - 33 4

ที่่�มา: กว.2 ของห้้องปฏิิบััติิการปีี พ.ศ. 2563−2565
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ตารางที่่� 2	 การเขีียนชื่่�อผลิิตภััณฑ์์/ชนิิดตััวอย่่างของห้้องปฏิิบััติิการที่่�ยื่่�นขอการรัับรอง ทั้้� งก่่อนและหลัังการชี้้�แจง 

	วิ ิธีีการอ้้างอิิงการเขีียนในแบบฟอร์์มข้้อมููลจำเพาะที่่�ขอการรัับรอง 

ผลิิตภััณฑ์์/ชนิิดตััวอย่่าง 
(ก่่อนการแก้้ไข)

 ผลิิตภััณฑ์์/ชนิิดตััวอย่่าง 
(หลัังการแก้้ไข)

หน่่วยกำกัับดููแลตามกฎหมาย/
เอกสารอ้้างอิิง (วััตถุุประสงค์์)

1. ชื่่�อทางการค้้า Isosorbide mononitrate tablets   ตามทะเบีียนตำรายา(4)

2. ชื่่�อทางการค้้า Simvastatin Tablet ตามทะเบีียนตำรายา(4)

3. ชื่่�อทางการค้้า   Sterile Water For Injection ตามทะเบีียนตำรายา(4)

4. ชื่่�อทางการค้้า Amoxicillin and Cluvulanic 
acid Tablet

ตามทะเบีียนตำรายา(4)

5.  ชื่่�อทางการค้้า Lyophyllized Injection*
Acyclovir Sodium
Omeprazole sodium
Pantoprazole sodium
Amphotericin B
Omeprazole sodium

ตามทะเบีียนตำรายา(4)

6. ยาผงแห้้งเพื่่�อละลายน้้ำชนิิด
	รั ับประทาน (oral powder)

ยาผง (Oral powder)
Azithromycin Cefdinir

ตามทะเบีียนตำรายา(4)

7. ขมิ้้�นชััน (Khamin Chan) สมุุนไพร ขมิ้้�นชััน 
(ผง, ผงบรรจุุแคปซููล)
Curcuma Longa, Linn. 
(powder, powder in capsule)

Department of Medical Sciences. 
Thai herbal pharmacopoeia 2019 
volume I. Nonthaburi: Department 
of Medical Sciences, Ministry of 
Public Health; 2019.(5) 
Pharmacopoeia

8. ผลิิตภััณฑ์์เครื่่�องสำอาง 
	 (ครีีม โลชั่่�น เจล ของเหลว 
	 ของกึ่่�งแข็็งกึ่่�งเหลว สบู่่� แป้้ง) 
 

ผลิิตภััณฑ์์เครื่่�องสำอาง*
ผลิิตภััณฑ์์บำรุุงผิิว ผลิิตภััณฑ์์ปกปิิด
ริ้้�วรอย ผลิิตภััณฑ์์ตกแต่่ง (สำหรัับ
ใช้้ทาบริิเวณรอบดวงตา ใบหน้้า 
และร่่างกาย) ผลิิตภััณฑ์์บำรุุงเส้้นผม
และหนัังศรีีษะ

ตามการจดแจ้้งเครื่่�องสำอาง(6)

9.	ผลิิตภััณฑ์์เพื่่�อสุุขอนามััย
	 สำหรัับมืือ (แบบไม่่ใช้้น้้ำ
	ล้ ้างออก) ประเภทเจลและ
	 สารละลายที่่�มีีแอลกอฮอล์์
	 เป็็นส่่วนประกอบ (hand 
	 sanitizer gel and solution)

ผลิิตภััณฑ์์ที่่�มีีแอลกอฮอล์์เป็็นส่่วน
ประกอบเพื่่�อสุุขอนามััยสำหรัับมืือ
(alcohol-based hand sanitizer)
- เจล (gel) 
- สารละลาย (solution)	

ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุุข เรื่่�อง กำหนด 
ลัักษณะของเครื่่�องสำอางที่่�มีีส่่วนผสม 
ของแอลกอฮอล์์เพื่่�อสุุขอนามััย สำหรัับมืือ 
ที่่�ห้้ามผลิิต นำเข้้า หรืือขาย พ.ศ. 2563(7)
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วิจารณ์

จากการวิเิคราะห์ป์ัญัหาที่่�พบการระบุชุื่่�อผลิติภัณัฑ์/์ 

ชนิิดตััวอย่่างด้้านยา เครื่่�องสำอาง และเครื่่�องมืือแพทย์์ 

ของห้อ้งปฏิบิัตัิกิารทดสอบ ที่่�ยื่่�นแบบข้อ้มูลูจำเพาะส่ว่นที่่�ขอ

การรัับรอง เพื่่�อขอการรัับรองความสามารถห้้องปฏิิบัตัิกิาร 

ทดสอบตามมาตรฐานสากล ISO/IEC 17025 และตาม

นโยบาย ข้อกำหนด และเงื่่�อนไขการรัับรองความสามารถ 

ห้้องปฏิิบััติิการของสำนัักมาตรฐานห้้องปฏิิบััติิการ 

กรมวิิทยาศาสตร์์การแพทย์์ ในการทดสอบรายการ 

ที่่�ได้้รัับการรัับรองตามวััตถุุประสงค์์พบปััญหาการสื่่�อสาร 

และการสืืบค้้นข้้อมููลของผู้้�ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับกระบวนการ 

รัับรองความสามารถห้้องปฏิิบััติิการด้้านสาธารณสุุข 

ของห้้องปฏิิบััติิการ ผู้้�รั บบริิการ ผู้้� ประสานงาน ผู้้� ตรวจ 

ประเมิิน และคณะกรรมการรัับรองความสามารถ 

ห้้องปฏิิบััติิการว่่ามีีแนวทางในการระบุุชื่่�อผลิิตภััณฑ์์/ 

ตััวอย่่างที่่�ห้้องปฏิิบััติิการทดสอบอย่่างไร เนื่่�องจาก 

ขอบข่่ายการรัับรองความสามารถห้้องปฏิิบััติิการ 

ทดสอบด้้านคุ้้�มครองผู้้�บริิโภคมีีหลากหลายประเภท 

ที่่�ให้้การรัับรอง ซึ่่� งมีีความเชื่่�อมโยงกัับหน่่วยกำกัับดููแล 

ตามกฎหมายหลายหน่่วยงาน หากห้้องปฏิิบัตัิกิารทดสอบ 

สามารถระบุุชื่่�อผลิิตภััณฑ์์ได้้ ถููกต้้องสอดคล้้องกัับ 

วิิธีีทดสอบที่่�อ้้างอิิงตั้้�งแต่่ยื่่�นขอการรัับรองครั้้�งแรก 

การจััดทำใบรัับรองมีีความถููกต้้องชััดเจน ส่ งผลให้้ 

การรายงานผลการทดสอบที่่�มีีเครื่่�องหมายการรัับรอง

นำไปใช้้ได้้อย่่างถููกต้้องและมีีความน่่าเชื่่�อถืือตรงตาม

วััตถุุประสงค์์ของผู้้�รัับบริิการ 

ผลิิตภััณฑ์์/ชนิิดตััวอย่่าง 
(ก่่อนการแก้้ไข)

 ผลิิตภััณฑ์์/ชนิิดตััวอย่่าง 
(หลัังการแก้้ไข)

หน่่วยกำกัับดููแลตามกฎหมาย/
เอกสารอ้้างอิิง (วััตถุุประสงค์์)

10. แผ่่นชุุบด้้วยแอลกอฮอล์์ 
	 (alcohol pad)

ผลิิตภััณฑ์์ที่่�มีีแอลกอฮอล์์เป็็นส่่วน
ประกอบเพื่่�อฆ่่าเชื้้�อสำหรัับมนุุษย์์ 
สััตว์์ และเครื่่�องมืือแพทย์์
(alcohol-based humans 
animals and medical 
cleaning)
- แผ่่นเยื่่�อกระดาษ (pad)  

ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุุข เรื่่�อง 
ผลิิตภััณฑ์์ที่่�มีีแอลกอฮอล์์เป็็นส่่วนประกอบ
เพื่่�อฆ่่าเชื้้�อสำหรัับมนุุษย์์ สััตว์์ และ
เครื่่�องมืือแพทย์์ พ.ศ. 2562(8)

11. ถุุงมืือยาง ถุุงมืือยางสำหรัับการตรวจโรค
ชนิิดใช้้ครั้้�งเดีียว
- ยางธรรมชาติิ
- ยางสัังเคราะห์์

ตาม มอก. 1056 เล่่ม 1−2556(9) ถุุงมืือยาง
ทางการแพทย์์ชนิิดใช้้ครั้้�งเดีียว

12. ผ้้าเย็็น ผ้้าเปีียก ทิิชชู่่�เปีียก -	ผ้ ้าเย็็น
-	 ผลิิตภััณฑ์์ทำความสะอาด 
 	 (ผ้้าเปีียก/ทิิชชู่่�เปีียก)
- 	ผลิิตภััณฑ์์ทำความสะอาด
 	จุ ุดซ้้อนเร้้น(ผ้้าเปีียก/ทิิชชู่่�เปีียก)
-	 ผลิิตภััณฑ์์ลดเหงื่่�อหรืือระงัับ
  	 กลิ่่�นกาย (ผ้้าเปีียก/ทิิชชู่่�เปีียก)

-	ตาม มอก. 1511–2559
	ผ้ ้าเย็็นและกระดาษเย็็น(10)

-	ตามหลัักเกณฑ์์การจดแจ้้งเครื่่�องสำอาง 	
	 สำนัักควบคุุมเครื่่�องสำอางและวััตถุุ	
	อั ันตราย สำนัักงานคณะกรรมการอาหาร	
	 และยา

ตารางที่่� 2	 การเขีียนชื่่�อผลิิตภััณฑ์์/ชนิิดตััวอย่่างของห้้องปฏิิบััติิการที่่�ยื่่�นขอการรัับรอง ทั้้� งก่่อนและหลัังการชี้้�แจงวิิธีี 

	 การอ้้างอิิงการเขีียนในแบบฟอร์์มข้้อมููลจำเพาะที่่�ขอการรัับรอง (ต่่อ)

ที่่�มา: แบบ กว.2 ข้้อมููลจำเพาะส่่วนที่่�ขอการรัับรองของห้้องปฏิิบััติิการ
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การเปรีียบเทีียบหน่่วยงานที่่�ให้้การรัับรองความ

สามารถห้้องปฏิิบััติิการทดสอบภายในประเทศ คื ือ 

สำนัักงานคณะกรรมการมาตรฐานแห่่งชาติิ (สก.) ทั้้�งหมด 

3 แห่่ง (ไม่่รวมกรมวิิทยาศาสตร์์การแพทย์์) ดั ังนี้้�  1) 

สำนัักงานมาตรฐานผลิิตภััณฑ์์อุุตสาหกรรม (สมอ.)(11)

2) กองบริิหารและรัับรองห้้องปฏิิบััติิการ (บร.) 

กรมวิิทยาศาสตร์์บริิการ (วศ.)(12) รั บรองระบบงาน 

แก่่หน่่ วยรัับรองและหน่่ วยตรวจขอบข่่ ายความ

ปลอดภััยของสิินค้้าเกษตรและอาหาร เกษตรอิินทรีีย์์ 

และการปฏิบิัตัิทิางการเกษตรที่่�ดี ี 3) กองรับัรองมาตรฐาน 

สำนัักงานมาตรฐานสิินค้้าเกษตรและอาหารแห่่งชาติิ 

(มกอช.)(13) ซึ่่� งทั้้�ง 3 หน่่วยรัับรองไม่่มีีห้้องปฏิิบััติิการ

ทดสอบยื่่�นขอการรัับรองในด้้านยา เครื่่�องสำอาง และ 

เครื่่�องมืือแพทย์์ แต่่จากแนวทางการระบุุรายละเอีียด 

ในใบรัับรองความสามารถห้้องปฏิิบััติิการ ที่่� ออกให้้กัับ

ผู้้�รัับบริิการของหน่่วยรัับรองภายในประเทศ การระบุุ

ขอบข่่ายการรัับรองจะเป็็นในแนวทางเดีียวกััน ต่ ่างกััน

ที่่�ประเภทของผลิิตภััณฑ์์ การกำหนดช่่วงขอบข่่ายการ

ขอการรัับรองความสามารถห้้องปฏิิบััติิการในรายการ

ทดสอบ นอกจากนั้้�นพบว่่าการระบุุขอบข่่ายที่่�ได้้รัับการ

รัับรองของหน่่วยรัับรองต่่างประเทศ ไม่่แตกต่่างจาก 

รูปูแบบการเขียีนของ สมป. ซึ่่�งขอบข่า่ยที่่�ระบุใุนใบรับัรอง 

ความสามารถห้้องปฏิิบััติิการทดสอบตามมาตรฐาน 

ISO/IEC 17025 ตารางขอบข่่ายการรัับรอง (table of 

accredited items) ประกอบด้้วยผลิิตภััณฑ์์/ชนิิด

ตััวอย่่าง รายการทดสอบ และวิิธีีทดสอบที่่�ใช้้อ้้างอิิง ซึ่่� ง 

แตกต่า่งกันัตามแต่ล่ะประเทศ แต่ใ่ห้ค้วามหมายเหมือืนกันั 

ส่่วนของชื่่�อผลิิตภััณฑ์์/ชนิิดตััวอย่่าง ระบุุตามส่่วน

ประกอบ ลั ักษณะเฉพาะของตััวอย่่างที่่�ห้องปฏิิบััติิการ 

ใช้ใ้นการทดสอบ และเทคนิคิเครื่่�องมือืที่่�ใช้ใ้นการทดสอบ 

เป็็นต้้น

การพิิจารณาแนวทางการอ้้างอิิงผลิิตภััณฑ์์/ชนิิด

ตััวอย่่าง (product/type of sample) เพื่่�อกรอกข้้อมููล 

รายการทดสอบที่่�ขอการรัับรอง ตามแบบขอข้้อมููล

ส่่วนจำเพาะที่่�ขอการรัับรอง ตามมาตรฐาน ISO/

IEC 17025 ไม่่สามารถระบุุผลิิตภััณฑ์์/ชนิิดตััวอย่่าง

ที่่�แน่่นอนและอาจปรัับเปลี่่�ยนได้้ตามสถานการณ์์ จาก

ปััจจััยอื่่�นที่่�เกี่่�ยวข้้อง ได้้แก่่ 1) กฎหมาย หรืือประกาศ

ของหน่่วยงานกำกัับดููแลตามกฎหมาย หรืือกำหนด

มาตรฐานไว้้เป็็นการเฉพาะ มี ีการปรัับแก้้ไขไปตาม

สถานการณ์์ต่่าง ๆ ในปััจจุุบัันที่่�เกี่่�ยวข้้อง เช่่น ผลิิตภััณฑ์์

ที่่�มีีแอลกอฮอล์์เป็็นส่่วนประกอบ เพื่่�อสุุขอนามััยสำหรัับ

มืือ เพื่่�อสุุขลัักษณะที่่�ดีีในการป้้องกัันโรคโควิิค 19 ได้้

มีีประกาศกระทรวงสาธารณสุุข เรื่่�อง กำหนดลัักษณะ

ของเครื่่�องสำอางที่่�มีีส่่วนผสมของแอลกอฮอล์์เพื่่�อ 

สุุขอนามััยสำหรัับมืือที่่�ห้้ามผลิิต นำเข้้า หรืือขาย พ.ศ. 

2563 โดยมีีผลบัังคัับใช้้วัันที่่�  10 มี ีนาคม พ.ศ. 2563 

กำหนดให้้ผลิิตภััณฑ์์นี้้�เป็็นเครื่่�องสำอางและต้้องมีีความ

เข้้มข้้นของแอลกอฮอล์์ไม่่ต่่ำกว่่า 70% โดยปริิมาตร 

ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุุข ซึ่่� ง อย. ประกาศไว้้

เป็็นการเฉพาะ 2) ปััจจุุบัันความก้้าวหน้้าทางเทคโนโลยีี

ทำให้้เกิิดนวััตกรรมใหม่่ๆ ในการผลิิตทำให้้ผลิิตภััณฑ์์

ด้้านคุ้้�มครองผู้้�บ ริิโภคมีีความหลากหลายในด้้าน 

รููปแบบ การใช้้สาร และเกิิดผลิิตภััณฑ์์ที่่�ไม่่เคยมีีมาก่่อน 

ส่่งผลให้้รายการทดสอบและวิิธีีทดสอบที่่�ใช้้อ้้างอิิงใน 

การตรวจวิิเคราะห์์ ต้้องปรัับเปลี่่�ยนไปตามผลิิตภััณฑ์์ที่่�มีี

การเปลี่่�ยนแปลง 

ผู้้� ใ ช้้บริิการสามารถศึึกษารููปแบบการระบุุ 

ชื่่�อผลิิตภััณฑ์์หรืือตััวอย่่างของหน่่วยรัับรองต่่างประเทศ 

(https://www.apac-accreditation.org/member-

ship/)(14) อาทิิ กลุ่่�ม medical devices (including 

implantable) tissue (support SAL valida-

tion) and sterile medical devices ที่่�ใช้้การทดสอบ  

bacterial endotoxin (LAL) test ใช้ว้ิธิีอี้า้งอ้า้งอิงิจาก 

ANSI/AAMI ST72, USP <85>, USP <161> โดย

หน่่วยงาน American Association for Laboratory 

Accreditation (A2LA), USA(15) กลุ่่�ม Latex Total 

ใช้ก้ารทดสอบ solids content, dry rubber contents, 

density และ viscosity ใช้้วิิธีีอ้้างอ้้างอิิงจาก ISO 

124:2014, Ed.7, ISO 126:2005, Ed.5, ISO 705:1994, 

Ed. 2, ISO 1652:2011, Ed.(4) โดยหน่่วยงาน Standards 

Malaysia, Malaysia.(16) กลุ่่�ม cosmetics and 

pharmaceuticals ใช้้การทดสอบ microbiological 

(antimicrobial effectiveness of preservatives 

และ microbial analysis-total plate count) ใช้้วิิธีี

อ้า้งอ้า้งอิงิจาก USP <51>, <2027> USP <61>, <2021> 
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โดยหน่่วยงาน National association of testing  

authorities, Australia (NATA)(17) เป็็นต้้น

การติดิตาม ศึกึษา และสืบืค้น้ข้อ้มูลูของหน่ว่ยงาน 

กำกัับดููแลตามกฎหมายหรืือกำหนดมาตรฐานไว้้ 

เป็็นการเฉพาะ เช่่น พระราชบััญญััติิอาหารพระราช 

บััญญััติิยา(18) พระราชบััญญััติิเครื่่�องสำอาง(19) พระราช

บััญญััติิเครื่่�องมืือแพทย์์(20) พระราชบััญญััติิมาตรฐาน

สิินค้้าทางการเกษตร มาตรฐานกรมอนามััย มาตรฐาน

ผลิิตภััณฑ์์อุุตสาหกรรม น้ ำบริิโภค เอกสารอ้้างอิิง หรืือ

เอกสารตีพิีิมพ์์ด้า้นวิชิาการขององค์ก์รที่่�ได้ร้ับัการยอมรับั

ในระดัับสากล เป็็นต้้น เพื่่�อให้้ทัันสถานการณ์์ในโลก

ปััจจุุบัันอย่่างสม่่ำเสมอ ปั จจุุบัันหน่่วยรัับรองระบบงาน 

(accreditation body, AB) ทั้้�ง 4 แห่่ง ได้้แก่่ สำนััก

มาตรฐานผลิติภััณฑ์์อุุตสาหกรรม กระทรวงอุุตสาหกรรม 

กรมวิิทยาศาสตร์์การแพทย์์ กระทรวงสาธารณสุุข 

กรมวิทิยาศาสตร์บ์ริกิาร กระทรวงอุดุมศึกึษาวิิทยาศาสตร์์

วิิจััยและนวััตกรรม และสำนัักงานมาตรฐานสิินค้้า

เกษตรและอาหารแห่่งชาติิ กระทรวงเกษตรและสหกรณ์์ 

ได้้บููรณาการในรููปแบบเครืือข่่าย (single plat-

form) เพื่่�อสนัับสนุุนการยกระดัับมาตรฐานคุุณภาพ 

สินิค้า้และบริกิาร ตอบสนองยุทุศาสตร์ช์าติใินอุตุสาหกรรม 

เป้้าหมาย เพื่่�อประโยชน์์สููงสุุดของห้้องปฏิิบััติิการและ

ผู้้�ใช้้บริิการ การศึึกษาแนวทางการอ้้างอิิงวิิธีีทดสอบ

ในขอบข่่ายด้้านยา เครื่่�องสำอาง และเครื่่�องมืือแพทย์์ 

สามารถปรับัแนวทางการเขียีนสำหรับัห้อ้งปฏิบิัตัิกิารที่่�ยื่่�น

ขอการรับัรองความสามารถห้อ้งปฏิบิัตัิกิารตามมาตรฐาน

สากล ISO/IEC 17025 ในขอบข่า่ยด้า้นอื่่�น ๆ  ที่่�เกี่่�ยวข้อ้ง 

เช่่น ด้ านอาหาร ด้ านสััตวแพทย์์ และรวบรวมข้้อมููล

ขอบข่่ายการรัับรองเพื่่�อนำไปพััฒนาเป็็นฐานข้้อมููลต่่อไป  

ประโยชน์ท์ี่่�ได้ร้ับัจากการศึกึษาแนวทางการอ้า้งอิงิ

ขอบข่่ายด้้านยา เครื่่�องสำอาง เละเครื่่�องมืือแพทย์์ ผู้้�รั ับ

บริิการนำแนวทางดัังกล่่าวไปใช้้กรอกข้้อมููลส่่วนจำเพาะ

ที่่�ขอการรัับรองได้้ถููกต้้อง ทราบแนวทางการเขีียน 

รายละเอียีดขอบข่า่ยการรับัรองความสามารถห้้องปฏิิบัตัิกิาร 

ตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025 ซึ่่� งเป็็นส่่วนสำคััญ

ในการออกใบรัับรองความสามารถให้้ห้้องปฏิิบััติิการ 

นอกจากสอดคล้้องกัับมาตรฐานสากล ยั ังมีีหลัักการ

อ้้างอิิงตามหน่่วยกำกัับดููแลตามกฎหมายที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับ 

ผู้้�ประสานงาน ซึ่่� งทำหน้้าที่่�เบื้้�องต้้นในการตรวจสอบ

เอกสารจากผู้้�รัับบริิการ ที่่�ยื่่� นขอรัับรองความสามารถ

ห้้องปฏิิบััติิการตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025 นำไป

ใช้้เป็็นแนวทางในการตรวจสอบรายละเอีียดผลิิตภััณฑ์์/

ชนิิดตััวอย่่างให้้ถููกต้้องสอดคล้้องกัับรายการทดสอบ วิ ิธีี

ทดสอบ ลดระยะเวลาในการยื่่�นเอกสารกัับหน่่วยรัับรอง 

และรายงานผลการทดสอบที่่�ใช้้เครื่่�องหมายรัับรองความ

สามารถห้อ้งปฏิบิัตัิกิารตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025 

มีีความถููกต้้อง

 

สรุป

การศึึกษาแนวทางวิิธีีการอ้้างอิิงชื่่�อผลิิตภััณฑ์์/

ตััวอย่่างในขอบข่่ายด้้านยา เครื่่�องสำอาง และเครื่่�องมืือ

แพทย์ ์ซึ่่�งใช้เ้ป็น็แนวทางการแก้ไ้ข ปรับัปรุงุ และเพิ่่�มเติมิ 

แนวทางปฏิิบััติิวิิธีีการอ้้างอิิงวิิธีีทดสอบตามขอบข่่าย

การรัับรองห้้องปฏิิบััติิการทดสอบด้้านสาธารณสุุข 
ใช้้เป็็นเครื่่�องมืือแนวทางปฏิิบััติิ เพื่่�อให้้ห้้องปฏิิบััติิการ 
ที่่�ยื่่�นขอการรัับรองความสามารถด้้านการทดสอบตาม 
มาตรฐานสากล ISO/IEC 17025 ผู้้� ประสานงาน 
(case office) ผู้้� ตรวจประเมิิน (assessor) และผู้้�ที่่� 
เกี่่�ยวข้้องกัับกระบวนการรัับรองให้้สามารถอ้้างอิิงวิิธีี 
การเขีียนผลิิตภััณฑ์์/ชนิิดตััวอย่่างได้้อย่่างถููกต้้อง 
ครอบคลุุมวิิธีีทดสอบที่่�ห้องปฏิิบััติิการใช้้ทดสอบ 
โดยเฉพาะผู้้�ประสานงานห้้องปฏิิบััติิการที่่�ตรวจสอบ
เอกสารของห้้องปฏิิบััติิการที่่�ยื่่�นขอการรัับรองฯ ซึ่่� งเป็็น 
กระบวนการที่่�มีความสำคััญลำดัับแรกให้้สามารถสื่่�อสาร
ชี้้�แจงแนวทางวิิธีีการเขีียน กว.2 ได้้อย่่างถููกต้้อง ส่ งผล 
ให้ก้ระบวนการรับัรองในขั้้�นตอนการยื่่�นเอกสารการตรวจ 
ประเมิิน การแก้้ไขข้้อบกพร่่อง การพิิจารณาให้้การ
รัับรองของคณะกรรมการ รัับรองความสามารถ 
ห้้องปฏิิบััติิการด้้านสาธารณสุุข การออกใบรัับรองมีี
ความถููกต้้องชััดเจน ลดระยะเวลาในการออกใบรัับ
รองหลัังผ่่านคณะกรรมการรัับรองฯ ใบรายงานผลการ
ทดสอบของห้้องปฏิิบััติิการที่่�ใช้้เครื่่�องหมายรัับรอง 
ความสามารถห้้องปฏิิบััติิการ ตามมาตรฐานสากล 
ISO/IEC 17025 และนำไปใช้้ให้้เกิิดประโยชน์์ตาม
วััตถุุประสงค์์ของผู้้�รัับบริิการ
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ABSTRACT   The specifying of laboratory accreditation scope of international standards is of considerable 
importance to the issuing of laboratory accreditation certificate according to the requirements of the international 
standard ISO/IEC 17025. Since 2013, the Bureau of Laboratory Quality Standards (BLQS) has determined 
a guideline to define format and specify scopes of laboratory accreditation. Currently, types of pharmaceutical 
products, cosmetics and medical devices are shown more varieties and relevant regulatory announcements are 
revised and issued. These changes affect to the guideline for specify accreditation scope not only the processes 
of pre-and post-accreditation but also the duration of the overall processes. The purpose of this study was 
to analyze problems from collected data to suggest the current context to revise the guideline for specifying 
of pharmaceutical products, cosmetics and medical devices to be mentioned in the accreditation certificate 
of BLQS. The study was compiled from the accreditation applications in the fields of pharmaceutical 
products, cosmetics, and medical devices of 28 from 127 (22.05%) laboratories with comparative data before 
and after accreditation from the year 2020 to 2022. The results showed that the accreditation scopes specified 
were deviated from the guidelines and the requirements of BLQS in the fields of cosmetics, medical devices, 
and pharmaceutical products which were 55%, 38% and 7% respectively. This study indicated that those 
relevant parties in the laboratory accreditation process did not have the consistent understanding of how 
to specify the accreditation scope. In addition, there were more varieties of health products according to 
the current situation. Therefore, this result will be useful for operators and related parties to accurately 
and clearly identify the accreditation scope to be applied for the intended purpose and reduce problems 
from correction.
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