
บทความทั่วไป ว กรมวิทย พ 2568; 67 (4): 723-740

723วารสารกรมวิทยาศาสตรการแพทย
ปที่ 67 ฉบับที่ 4 ตุลาคม - ธันวาคม 2568

Corresponding author E-mail: thunyarat.s@dmsc.mail.go.th

Received: 24 June 2025 Revised: 9 October 2025 Accepted: 10 October 2025

ธัญญารัตน สุขสมบูรณ สารินี เลนะพันธ และ สุรศักดิ์ หมื่นพล
สำนักมาตรฐานหองปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตรการแพทย นนทบุรี 11000

การพัฒนาหนวยตรวจสอบขึ้นทะเบียนแหงชาติ
เพื่อการยอมรับรวมของขอมูลการประเมินทางเคมี 

Good Laboratory Practice กับองคการ
เพ่ือความรวมมอืทางเศรษฐกจิและการพัฒนา (OECD)

บทคัดยอ ในป พ.ศ. 2553 รัฐสภามีมติเห็นชอบใหประเทศไทยเขารวมเปนภาคีสมาชิกช่ัวคราวการยอมรับรวมของขอมูล
การประเมินสารเคมีขององคการเพ่ือความรวมมือทางเศรษฐกิจและการพัฒนา (Organization for Economic
Co-operation and Development: OECD) ซึง่มเีงือ่นไขสาํคญัใหหนวยตรวจสอบขึน้ทะเบยีนแหงชาต ิ(National Compliance 
Monitoring Authority: CMA) ตองผานการตรวจประเมินตามเกณฑที่ OECD กําหนด สํานักมาตรฐานหองปฏิบัติการ
ในฐานะ CMA ของประเทศไทย จึงดําเนินการพัฒนาระบบงานโดยมีวัตถุประสงคเพื่อใหผานการประเมินและไดเขารวมเปน
ภาคีในระบบการยอมรับรวมของขอมูลการประเมินสารเคมี (Mutual Acceptance of Data: MAD) อยางสมบูรณ โดยการ
พฒันาองคประกอบทีส่าํคญัไปพรอมๆ กนั ไดแก CMA (ผูตรวจประเมนิ บคุลากร กระบวนการตรวจสอบ การจดัเกบ็เอกสาร) 
และหนวยศึกษา/ทดสอบความปลอดภัย (Test Facility) ดําเนินการใหสอดคลองตามหลักปฏิบัติที่ดีทางหองปฏิบัติการ
(Good Laboratory Practice: GLP) แนวทางการทดสอบ (Test Guidelines) และกฎหมายของ OECD ผลการดําเนนิการ
ในป พ.ศ. 2561 CMA ไดรับการตรวจประเมินจากภาคีสมาชิก OECD และในวันที่ 7 กันยายน พ.ศ. 2563 สภา OECD 
มีมติเห็นชอบใหประเทศไทยไดรับการยอมรับรวมของขอมูลการประเมินทางเคมีอยางสมบูรณ ประโยชนที่ได คือ การมีสิทธิ
และพันธกิจเชนเดียวกับภาคีสมาชิกเต็มรูปแบบและสามารถแลกเปลี่ยนขอมูลการทดสอบสารเคมีไดโดยไมตองทดสอบซํ้า 
สงผลใหผูประกอบการไทยประหยัดเวลา ทรัพยากร ลดการกีดกันทางการคา ชวยสงเสริมการคุมครองสุขภาพมนุษยและ
สิ่งแวดลอมไดดียิ่งขึ้น เปนการเพิ่มศักยภาพใหผูประกอบการไทยสามารถแขงขันในตลาดการคากับตางประเทศไดมากข้ึน
ปจจุบันมีหนวยทดสอบที่ดําเนินการสอดคลองตามหลักการ OECD GLP ทั้งหมด 7 แหง อยางไรก็ตาม CMA ยังมี
ความจําเปนที่ตองพัฒนาอยางตอเนื่องเพื่อยกระดับมาตรฐานการดําเนินงานเทียบเทากับภาคีสมาชิกตอไป 
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บทนํา 

องคการเพื่อความรวมมือและการพัฒนาทาง

เศรษฐกิจ (Organization for Economic Co-operation

and Development: OECD) เปนองคการเพือ่สงเสรมิ

ความรวมมือทางเศรษฐกิจ สังคม และสิ่งแวดลอม ในป 

พ.ศ. 2568 OECD มีประเทศสมาชกิ (OECD member

countries) จำนวน 38 ประเทศ และประเทศที่ไมใช

สมาชิก (Non-OECD member countries) อีก 7 

ประเทศ(1) หลักการปฏิบัติท่ีดีทางหองปฏิบัติการของ 

OECD เปนแนวปฏิบัติที่เกี่ยวของกับการไดมาของ

ขอมูลความปลอดภัยที่มีคุณภาพภายใตการทดสอบ

ที่สมเหตุสมผล เชื่อถือได ทำซ้ำได และตรวจสอบได

มอีงคประกอบหลกั ดงันี ้1) หนวยตรวจสอบขึน้ทะเบยีน

แหงชาติ (National Compliance Monitoring 

Authority: CMA) 2) หนวยศึกษาวิจัย/ทดสอบ

ความปลอดภยัของผลิตภัณฑท่ีไมใชการทดสอบในมนษุย 

(Test Facility: TF) 3) หนวยกำกับดูแลทางกฎหมาย 

(Regulatory Authority: RA) และ 4) ผูประกอบการ 

(Sponsor) ซึ่งมีบทบาทหนาที่เชื่อมโยงกัน  

ในป พ.ศ. 2524 คณะรัฐมนตรีของ OECD มีมติ

ใหผลการทดสอบความปลอดภัยของสารเคมีจากประเทศ

สมาชกิ OECD ทีป่ฏบิตัติาม OECD Test Guidelines

และ OECD Principles of Good Laboratory 

Practice (GLP) ยอมรับผลการทดสอบระหวางกัน

ในประเทศสมาชิก ซึ่งเปนจุดเริ่มตนในการพัฒนาระบบ

การยอมรับรวมของขอมูล (OECD MAD system)(2)

ตอมาในป พ.ศ. 2540 OECD เปดโอกาสใหประเทศที่

ไมไดเปนสมาชิกเขารวมในระบบการยอมรับรวมของ

ขอมูล สงผลใหในป พ.ศ. 2550 ประเทศไทยไดประชุม

รวมกนัระหวางกระทรวงสาธารณสขุ กระทรวงวทิยาศาสตร

และเทคโนโลยี กระทรวงอุตสาหกรรม กระทรวงพาณิชย 

และกระทรวงการตางประเทศ เพ่ือผลักดันใหประเทศไทย

เข าร วมในระบบการยอมรับร วมของขอมูล เรื่ อง

การประเมินสารเคมี (Full Adherent to MAD) ตาม 

OECD จากผลการประชุมดังกลาว คณะรัฐมนตรีมีมติ

เห็นชอบใหประเทศไทยเขารวมในระบบการยอมรับ

รวมของขอมูลเรื่องการประเมินสารเคมีของ OECD

แบบชัว่คราว (Provisional Adherent) โดยมีกระทรวง

อตุสาหกรรมเปนหนวยงานหลกัในการดำเนนิงานเพือ่ให

ประเทศไทยเขารวมในระบบการยอมรับรวมของขอมูล

การประเมินสารเคมี โดยไดรับความเห็นชอบจากรัฐสภา

เมือ่ป พ.ศ. 2553 ตามทีค่ณะรฐัมนตรเีสนอเปนระยะเวลา 

3 ป กระทรวงอุตสาหกรรมไดทำหนังสือแจงเลขาธิการ 

OECD เพื่อยืนยันการเขารวมในระบบการยอมรับรวม

ของขอมูลเรื่องการประเมินสารเคมี จากการเขารวมแบบ

ชั่วคราวทำใหประเทศไทยตองยอมรับผลการทดสอบ

แบบฝายเดียวและตองดำเนินการตามเงื่อนไขที่ OECD 

กำหนดจึงจะสามารถเขารวมในระบบ แบบสมบูรณ

(Full Adherent) ได

สำนักมาตรฐานหองปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร

การแพทย ไดรับมอบหมายจากคณะกรรมการการ

มาตรฐานแหงชาติ ใหเปนหนวยตรวจสอบขึ้นทะเบียน

แหงชาตเิพยีงแหงเดยีวของประเทศไทย รบัผดิชอบกำกับ

ดูแลการตรวจประเมินหองปฏิบัติการตามหลักปฏิบัติ

ที่ดีทางหองปฏิบัติการของ OECD ครอบคลุมขอบขาย

ผลิตภัณฑเภสัชกรรม ผลิตภัณฑกำจัดศัตรูพืช ผลิตภัณฑ

เครือ่งสำอาง ยาสำหรบัสตัว สารปรงุแตงอาหาร สารปรงุแตง

อาหารสัตว สารเคมีอุตสาหกรรมและผลิตภัณฑอื่น

ซึ่งตองดำเนินการตาม 1) Decision of the Council 

Concerning the Mutual Acceptance of Data in 

the Assessment of Chemicals(3) 2) Decision-

Recommendation of the Council on Compliance 

with Principles of Good Laboratory Practice(4) 

และ 3) ผานการตรวจประเมิน (On-Site Evaluation: 

OSE) ตามเกณฑที่ OECD กำหนดจากคณะผูตรวจ

ประเมนิของสมาชิก OECD รวมทัง้การศึกษาเอกสารและ

รวบรวมขอมลูผลการดำเนนิงานทีเ่ก่ียวของ ไดแก เอกสาร

วิชาการ OECD Series Document Principles of 

GLP จำนวน 25 ฉบับ(5) กฎหมายของ OECD จำนวน 

2 ฉบับ เอกสารคุณภาพ ไดแก Manual for Thailand 

GLP Compliance Programme, Requirement and 

Conditions for GLP Compliance Test Facility, 

Standard Operation Procedures, Work sheets, 

Forms จำนวน 38 ฉบับ และขอมูลผลการดำเนินงาน

ในการเขารวมในระบบการยอมรบัรวมของขอมูลทีผ่านมา

ระหวางป พ.ศ. 2552–2563 



การพัฒนาหนวยตรวจสอบเพื่อการยอมรับรวมของ
ขอมูลการประเมินทางเคมี OECD GLP   ธัญญารัตน สุขสมบูรณ และคณะ
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ในป พ.ศ. 2555 สำนักมาตรฐานหองปฏิบัติการ
กรมวิทยาศาสตรการแพทย ไดรับการตรวจประเมินจาก
คณะผูตรวจประเมินของประเทศสมาชกิ OECD ครัง้ที ่1
เมื่อวันที่ 23–27 มกราคม พ.ศ. 2555 เปนการตรวจ
ประเมินการดำเนินงานของหนวยตรวจสอบขึ้นทะเบียน
และความสามารถในการทำหนาท่ีเปนผูตรวจประเมิน
หนวยทดสอบความปลอดภัย ซ่ึงผลการตรวจประเมิน
พบวายงัดำเนนิการไมสอดคลองตามเง่ือนไขของ OECD 
ดังนี้ 1) หลักฐานการมอบหมายใหเปนหนวยตรวจสอบ
ขึ้นทะเบียนแหงชาติจากรัฐบาลยังไมชัดเจน 2) หนวย
ทดสอบความปลอดภัยของประเทศไทยไมสอดคลองกับ
หลกัการของ OECD เพราะเปนหนวยทดสอบทีว่เิคราะห
หาปริมาณยาในตัวอยางชีวภาพ (เลือด พลาสมา) ซึ่ง
เปนการทดสอบในมนษุย สำนกัมาตรฐานหองปฏบิตักิาร
จงึจำเปนตองหาหนวยทดสอบความปลอดภยัทีไ่มใชการ
ทดสอบในมนุษยเพิ่มเติม โดยไดรับการขยายระยะเวลา
การเขารวมในระบบการยอมรับรวมของขอมูลเรื่องการ
ประเมินสารเคมีออกไปอีก 2 ครั้ง ครั้งละ 3 ป นับจาก
การตรวจประเมินครั้งแรก ดังนั้นสำนักมาตรฐาน
หองปฏิบัติการจึงไดดำเนินการพัฒนาระบบงานของ 
CMA เพื่อใหผานเกณฑการตรวจประเมิน และไดรับ
การยอมรบัรวมของขอมลูอยางสมบูรณ จนไดรบัการตรวจ
ประเมินอีกครั้งเมื่อป พ.ศ. 2561 ผลการตรวจประเมิน
พบวาไดดำเนินการสอดคลองตามเงื่อนไขของ OECD
จนไดเขารวมในระบบการยอมรับรวมของขอมูลเรื่อง
การทดสอบสารเคมีอยางสมบูรณ เมื่อวันที่ 7 กันยายน 
พ.ศ. 2563 ซึ่งสงผลใหประเทศไทยมีสิทธิและพันธกิจ
เชนเดยีวกบัประเทศสมาชกิ OECD สามารถแลกเปลีย่น
ขอมูลดานการประเมินสารเคมีโดยไมตองถูกทดสอบซ้ำ
สงผลใหประหยัดเวลา ทรัพยากร ลดการกีดกันทาง
การคา สงเสริมการคุมครองสุขภาพมนุษยและส่ิงแวดลอม
ไดดียิ่ง ข้ึน โดยมีหนวยทดสอบความปลอดภัยที่ได
รับการขึ้นทะเบียนแหงแรกในป พ.ศ. 2560 และ
มแีนวโนมเพ่ิมจำนวนมากขึน้ ปจจบุนัมีหนวยศกึษาวจิยั/
ทดสอบความปลอดภัย (TF) ท่ีไดรบัการข้ึนทะเบยีนแลว
จำนวน 7 แหง ไดแก 1) ศูนยสัตวทดลองแหงชาติ 
มหาวิทยาลัยมหิดล 2) ศูนยทดสอบผลิตภัณฑสุขภาพ
ตามระบบ OECD GLP กรมวิทยาศาสตรการแพทย 
3) สถานสัตวทดลองเพื่อการวิจัย มหาวิทยาลัยนเรศวร 
4) ศูนยเชี่ยวชาญนวัตกรรมผลิตภัณฑสมุนไพร สถาบัน

วิจัยวิทยาศาสตรและเทคโนโลยีแหงประเทศไทย
5) ศูนยวิจัยไพรเมทแหงชาติ จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย 
6) สถาบันวิจัยจุฬาภรณ และ 7) ศูนยความหลากหลาย
ทางชีวภาพ สถาบันวิจัยวิทยาศาสตรและเทคโนโลยี
แหงประเทศไทย โดยมีผูตรวจประเมิน (Inspector) 
เพื่อการขึ้นทะเบียนทั้งหมด 5 ทาน ไดแก ดร.สุมล 
ปวิตรานนท ดร.บุษราวรรณ ศรีวรรธนะ ดร.ภัทรวีร
สรอยสังวาลย ดร.นพ.อาชวินทร โรจนวิวัฒน และ 
ภญ.สารินี เลนะพันธ 

บทความนีไ้ดรวบรวมขอมลูทีไ่ดดำเนนิการพฒันา
หนวยตรวจสอบขึ้นทะเบียนแหงชาติ ระหวางป พ.ศ. 
2552–2563 เพื่อแสดงผลการวิเคราะหสาเหตุของ
การพัฒนาระบบงาน และผลสำเร็จของการเขารวมใน
ระบบการยอมรบัรวมของขอมลูดานการประเมนิสารเคมี
อยางสมบูรณ ซึ่งจะนำไปสูการพัฒนาอยางตอเนื่อง
เพื่อยกระดับมาตรฐานการดำเนินงานใหเทียบเทากับ
ภาคีสมาชิกตอไป

วิธีการ

ศึกษาความเปนมาและขอมูลการดำเนินงานของ
สำนักมาตรฐานหองปฏิบัติการ ในสวนหนวยตรวจสอบ
ขึน้ทะเบยีนแหงชาต ิ(CMA) ระหวางป พ.ศ. 2552–2563
และหนวยศึกษาวิจัย/ทดสอบความปลอดภัย (Test 
Facility: TF) ระหวางป พ.ศ. 2558–2560 และศึกษา
เงื่อนไขและหลักเกณฑที่ OECD กำหนด รวมทั้งปญหา
ที่พบจากการดำเนินงานที่ผานมา

การวิเคราะหปญหาของการพัฒนา CMA และ TF
นำปญหามาเขียนแผนผังการวิเคราะหสาเหตุของ

การพัฒนาที่ยังไมสำเร็จของการดำเนินงานของ CMA 
โดยจำแนกตามองคประกอบที่สำคัญ ไดแก ผูตรวจ
ประเมิน บุคลากร กระบวนการตรวจสอบ และสถานที่
รวมทั้งวิเคราะหสาเหตุการดำเนินการพัฒนาระบบงาน 
โดยนำมาเขียนแผนผังกางปลา(6) เพื่อแสดงถึงปจจัย
ในการพัฒนา ซึ่งจำแนกตามองคประกอบท่ีสำคัญตอ
ปญหาของการพัฒนา และติดตามความกาวหนาของการ
พัฒนาหนวยศึกษาวิจัย/ทดสอบความปลอดภัย (TF) 
ที่อยูระหวางเตรียมความพรอม เพื่อขอรับการตรวจสอบ
ขึน้ทะเบยีนใหสามารถดำเนนิการสอดคลองตามหลกัการ 

OECD GLP ดังแสดงในภาพที่ 1
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แผนผังการวิเคราะหปญหาของการพัฒนาระบบงานของหนวยตรวจสอบขึ้นทะเบียนแหงชาติ และหนวยศึกษา

วิจัยทดสอบความปลอดภัย จำแนกตามองคประกอบที่สำคัญ

TFCMA

บุคลากร

ปญหา

- ผูปฏิบัติงานและ

ผูตรวจประเมินเปน

บคุลากรใหม ยงัไมเคย

ไดรับการอบรม

- ผู ปฏิ บั ติ ง านของ

CMA เปนบุคลากรใหม

ยังไมมีประสบการณ

ก า ร ด ำ เ นิ น ง า น 

OECD GLP

- โปรแกรม

กระบวนการ

ตรวจสอบ ยังไม

สอดคลองตาม

หลักการ OECD 

GLP

- ขาดความรู

ความเขาใจ 

การตีความของ 

OECD Series on

Principles of

GLP และกฎหมาย

ของ OECD ทีต่อง

ปฏิบัติตาม

-เอกสารคุณภาพ

ยังไมสอดคลอง

ต า ม ห ลั ก ก า ร 

OECD GLP

-พื้นที่ปฏิบัติงาน

มีขนาดเล็ก

ไมเพียงพอกับ

การจัดเก็บเอกสาร

-ไมมกีารแยกพืน้ที่

ป ฏิ บั ติ ง า น แ ล ะ

พืน้ท่ีจดัเกบ็เอกสาร

-ไมมรีะบบปองกนั

ความปลอดภัยใน

การเขาถึงขอมูลที่

เปนความลับ

- ตองจัดส งไฟล

เ อ ก ส า ร คุ ณ ภ า พ

ที่ เ ป นป จ จุ บั น ให

คณะผูตรวจประเมิน

พิจารณาลวงหน า

อยางนอย 3 เดือน

กอนตรวจประเมิน

จริง

- ตองตอบคำถาม 

Questionnaire

และแนบเอกสาร

เปนภาษาอังกฤษ

- ตองแกไข

ข อ เบี่ ย ง เบนจาก

การตรวจประเมิน

ครั้งที่ 1 ใหแลวเสร็จ

กอนรับการตรวจ

ประเมินครั้งที่ 2

- ไมพบหลักฐาน

ก า ร ม อ บ ห ม า ย 

CMA จากรัฐบาล

- ผูปฏิบัติงานเปน

บุคลากรใหมยังไม

เคยไดรับการอบรม

- ผูปฏิบัติงานของ

T F  ยั ง ข า ด ก า ร

บริหารจัดการที่ ดี

ตามระบบ OECD 

GLP

- การทดสอบดาน

ความเปนพิษสัตว

ทดลองยังอยูระหวาง

ก า ร ท ด ส อ บ แ ล ะ

การเขียนเอกสาร

- สารทดสอบขาด

ขอมลูของการวเิคราะห

องคประกอบท่ีสำคญั

- สถานทีป่ฏบัิตงิาน

อยูระหวางปรบัปรงุ

พื้นที่

-  เ ค รื่ อ ง มื อ /

อปุกรณไมเพียงพอ

ตอการใชงาน

- เปนหนวยงาน        

ทดสอบดานความ

เปนพิษในสัตว

ทดลองเพียงแหง

เดยีวทีท่ำการทดสอบ  

ในขณะนั้น

- เปนหนวยงานที่

ผูตรวจประเมินของ 

CMA ตองเขาตรวจ

สอบและตองไดรับ

การสังเกตการณจาก

คณะผูตรวจประเมิน

ของ OECD

ปญหา ปญหา ปญหา ปญหา ปญหา ปญหา ปญหา

บุคลากรกระบวนการ
ตรวจสอบ

กระบวนการ
ตรวจสอบ

สถานที่ สถานที่การเตรียม
ความพรอม

รองรับ
การตรวจ
ประเมิน

การเตรียม
ความพรอม

รองรับ
การตรวจ
ประเมิน

ภาพที่ 1 แผนผังการวิเคราะหปญหาของการพัฒนาระบบงานของหนวยตรวจสอบขึ้นทะเบียนแหงชาติ (CMA)

 และหนวยศึกษาวิจัย/ทดสอบความปลอดภัย (TF) จากการตรวจประเมินของประเทศสมาชิก OECD

 ครั้งที่ 1 เมื่อป พ.ศ. 2555



การพัฒนาหนวยตรวจสอบเพื่อการยอมรับรวมของ
ขอมูลการประเมินทางเคมี OECD GLP   ธัญญารัตน สุขสมบูรณ และคณะ
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การพัฒนาหนวยตรวจสอบขึ้นทะเบียนแหงชาติ 

(CMA) และ TF

ระหวางป พ.ศ. 2555–2558 สำนักมาตรฐาน

หองปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตรการแพทย ไดรับการ

สนับสนุนงบประมาณการพัฒนาเปนหนวยตรวจสอบ

ขึ้นทะเบียนจากศูนยความเปนเลิศดานชีววิทยาศาสตร 

(องคการมหาชน) และไดจดัทำแผนพฒันาอยางตอเนือ่ง

โดยกจิกรรมทีส่ำคญักิจกรรมหน่ึง คอื การจางผูเช่ียวชาญ

จากประเทศเนเธอรแลนด เพื่ออบรมใหความรูความ

เขาใจการตรวจสอบขึ้นทะเบียนตามหลักการ OECD 

GLP แกผูตรวจสอบ (Inspector) บคุลากรผูรบัผดิชอบ

การดำเนินงานของ CMA และบุคลากรของหนวยศึกษา

วิจัย/ทดสอบความปลอดภัย (TF) 

ดานบุคลากร

ป พ.ศ. 2556–2562 บุคลากรของ CMA 

ประกอบดวย ผูตรวจสอบ (Inspectors) และ

ผูปฏิบัติงานไดรับการพัฒนาความรู ความเขาใจ ทักษะ

วิธีการดำเนินงาน และการฝกฝนอยางตอเนื่อง การให

ความรูหลักการ OECD GLP โดยฝกอบรม ศึกษาดูงาน 

และสงัเกตการณการตรวจประเมนิ ไดแก ไดรบัการอบรม

จากผูเช่ียวชาญประเทศมาเลเซียและผูเช่ียวชาญประเทศ

เนเธอรแลนด การเขารวมสมัมนา การศกึษาดงูานภายใน

ประเทศและตางประเทศ รวมทัง้การเขารวมสงัเกตการณ

การดำเนินงาน CMA ของตางประเทศ ดังแสดงใน

ตารางที่ 1 

ตารางที่ 1 หลักสูตรอบรมจัดโดยสำนักมาตรฐานหองปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตรการแพทย และหนวยงานอื่นๆ

 ภายในประเทศและตางประเทศ 

ป หลักสูตร สถานที่

2556  11th OECD Training Course for GLP Inspectors Chiba, Japan

2557 OECD GLP Training Course กรมวิทยาศาสตรการแพทย

สังเกตการณในการตรวจประเมินหนวยศึกษาวิจัยผลิตภัณฑยา Drug Safety Testing Center (DSTC), Saitama, 
Japan

2558 การอบรมเชิงปฏิบัติการการเปน Inspector ตามหลักการ 
OECD GLP

โรงแรมศาลายาพาวิลเลียน มหาวิทยาลัยมหิดล 
วิทยาเขตศาลายา จังหวัดนครปฐม

12th OECD Training Course for GLP Inspectors Hyderabad, India

2560 Guidance Document for Compliance Monitoring 
Authority

กรมวิทยาศาสตรการแพทย

OECD Principle on Good Laboratory Practice 
and OECD GLP Inspectors

โรงแรมริชมอนด จังหวัดนนทบุรี

การพัฒนาหองปฏิบัติการใหสอดคลองกับ OECD GLP 
Principles

โรงแรมแมนดาริน กรุงเทพฯ

13th OECD Training Course for GLP Inspectors Kraków, Poland

Education Course for OECD GLP Training มหาวิทยาลัยนเรศวร จังหวัดพิษณุโลก

2561 OECD GLP Implementation for Test Facility โรงแรมริชมอนด จังหวัดนนทบุรี

The Strategic OECD - GLP Compliant - Preclinical 
Collaboration

กรมวิทยาศาสตรการแพทย

GLP Inspection of Oral Toxicity Studies กรมวิทยาศาสตรการแพทย

ศึกษาดูงานการดำเนินงานตามหลักการ OECD GLP 
ของหนวย CMA ของประเทศสมาชิก OECD 

Department of Standards Malaysia และ 
National Pharmaceutical Regulatory 
Agency ประเทศมาเลเซีย
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ดานกระบวนการตรวจสอบขึ้นทะเบียน

ผูปฏิบัติงานสำนักมาตรฐานหองปฏิบัติการไดนำ

กระบวนการตรวจสอบขึ้นทะเบียนและเอกสารคุณภาพ

มาศึกษาและนำมาใชในการปฏิบัติงาน ทบทวนเอกสาร

คุณภาพใหสอดคลองตามหลักการ OECD GLP 

ไดแก 1) OECD Principles on Good Laboratory 

Practice(7) 2) Guidance for GLP Monitoring 

Authorities, Revised Guides for Compliance 

Monitoring Procedures for Good Laboratory 

Practice(8) 3) Guidance for GLP Monitoring 

Authorities, Revised Guidance for the Conduct 

of Laboratory Inspections and Study Audits(9)

และ 4) Guidance for the Preparation of GLP

Inspection Reports(10) นอกจากนี้ไดศึกษากฎหมาย

ของ OECD ที่เกี่ยวของ ไดแก 1) Decision of 

the Council Concerning the Mutual Acceptance

of Data  in the Assessment of Chemicals และ 

2) Decision-Recommendation of the Council on

Compliance with Principles of Good Laboratory

Practice โดยกระบวนการตรวจสอบข้ึนทะเบียนและ

เอกสารคุณภาพไดรับการทบทวนและปรับแกไขให

เปนปจจุบันโดยสอดคลองตามหลักการ OECD GLP 

จำนวน 38 ฉบับ

ดานสถานที่

สำนกัมาตรฐานหองปฏบิตักิาร ไดรบันโยบายจาก

กรมวทิยาศาสตรการแพทยใหดำเนินการจดัตัง้หนวยงาน

ภายในสำนักมาตรฐานหองปฏิบัติการเปนกลุม OECD 

GLP และไดรบัการจดัสรรพืน้ทีใ่หม โดยมกีารแยกพืน้ที่

ปฏบิตังิาน (Office) กบัหองเกบ็รกัษาเอกสาร (Archive) 

และไดรับการอนุมัติจัดจางติดตั้งระบบควบคุมการ

เขา–ออก ออนไลน สำหรับการจัดเก็บเอกสารเพื่อ

ปองกันการเขาถึงขอมลูทีเ่ปนความลบัจากบุคคลภายนอก

ซึ่งเปนเงื่อนไขสำคัญตามหลักการ OECD GLP

การเตรียมความพรอมรับการตรวจประเมิน

ครั้งที่ 2

ไดจดัเตรยีมความพรอมเพือ่รบัการตรวจประเมนิ

จากคณะผูตรวจประเมินของประเทศสมาชิก OECD 

ครั้งที่ 2 ระหวางวันที่ 3–7 กันยายน พ.ศ. 2561 โดยได

ดำเนินการตางๆ ดังนี้ 1) จัดเตรียมไฟลเอกสารคุณภาพ

ที่เปนปจจุบันใหคณะผูตรวจประเมินพิจารณาลวงหนา

อยางนอย 3 เดือนกอนตรวจประเมินจริง 2) ตอบคำถาม

Questionnaire ตาม OECD กำหนด 3) แกไข

ขอเบี่ยงเบนจากการตรวจประเมินครั้งท่ี 1 ในการนี้

สำนักมาตรฐานหองปฏิบั ติการ กรมวิทยาศาสตร

การแพทย ไดรับมอบหมายใหทำหนาที่ เปนหนวย

ตรวจสอบขึ้นทะเบียนแหงชาติจากรัฐบาลอยางถูกตอง 

รวมทั้งการติดตามความพรอมของหนวยทดสอบความ

ปลอดภัยที่ไมไดทดลองในมนุษย เพื่อใหคณะผูตรวจ

ประเมนิของประเทศสมาชิก OECD ไดเขาประเมนิความ

สามารถคณะ Inspector ของไทยในการตรวจสอบดงักลาว

4) การติดตอประสานงานกับหนวยงานที่เกี่ยวของ

ทั้งภายในและภายนอกกรมวิทยาศาสตรการแพทย 

และ 5) การประสานงานและอำนวยความสะดวกใหกับ

คณะผูตรวจประเมนิของประเทศสมาชิก OECD ทีม่าจาก

ประเทศเนเธอรแลนด เบลเยียม และอินเดีย

ป หลักสูตร สถานที่

ศึกษาดูงานการดำเนินงานตามหลักการ OECD GLP 
ของหนวย CMA ของประเทศสมาชิก OECD 
และฝกปฏิบัติงานจริง

Department of Standards Malaysia 
ประเทศมาเลเซีย

2562 14th OECD Training Course for GLP Inspectors Cape Town, South Africa

ตารางที่ 1 หลักสูตรอบรมจัดโดยสำนักมาตรฐานหองปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตรการแพทย และหนวยงานอื่นๆ

 ภายในประเทศและตางประเทศ (ตอ)
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การพัฒนาองคประกอบของหนวยศึกษาวิจัย/ทดสอบ
ความปลอดภัย (Test Facility)

ในป พ.ศ. 2558 มีหนวยศึกษาวิจัย/ทดสอบ
ความปลอดภัยที่ไมไดทดลองในมนุษย (non-clinical
safety) ของประเทศไทยเพียงแหงเดียว ไดแก 
ศูนยสัตวทดลองแหงชาติ มหาวิทยาลัยมหิดล ซึ่งอยู
ระหวางการพัฒนาขอบขายการศึกษา (area of
expertise) การทดสอบดานความเปนพษิในสตัวทดลอง 
(toxicity studies) ไดแก การทดสอบการประเมิน
ความเปนพิษเฉียบพลันทางปาก ตามวิธีทดสอบ OECD 
Guidelines for the Testing of Chemicals: Test 
No. 423: Acute Oral Toxicity - Acute Toxic 
Class Method(11) และเตรยีมความพรอมเพือ่ขอรบัการ
ตรวจสอบข้ึนทะเบยีนจากสำนกัมาตรฐานหองปฏบิตักิาร 
กรมวิทยาศาสตรการแพทย 

ดานบุคลากร
บุ ค ล า ก ร ข อ ง ศู น ย สั ต ว ท ด ล อ ง แ ห ง ช า ติ 

มหาวิทยาลัยมหิดล ไดรับการพัฒนาความรู ความเขาใจ
ในหลักการ OECD GLP และการทดสอบดานความเปน
พิษในสัตวทดลอง โดยการฝกอบรมตามหลักสูตรอบรม
ทีจ่ดัโดยสำนกัมาตรฐานหองปฏบิตักิาร กรมวิทยาศาสตร
การแพทย  นอกจากนี้ศูนยสัตวทดลองแหงชาติ 
มหาวิทยาลัยมหิดล ยังไดมีการพัฒนาบุคลากรภายใน
หนวยงานเอง โดยการฝกอบรม ฝกปฏิบัติ  และ
การศึกษาดูงานภายในประเทศและตางประเทศ

ดานการทดสอบ
บุ ค ล า ก ร ข อ ง ศู น ย สั ต ว ท ด ล อ ง แ ห ง ช า ติ 

มหาวทิยาลัยมหดิล ไดศกึษาวธิกีารทดสอบและดำเนนิการ
พัฒนาการทดสอบดานความเปนพิษในสัตวทดลอง 
(toxicity study) ไดแก การทดสอบความเปนพิษ
เฉยีบพลนัทางปาก ตามวธิทีดสอบ OECD Guidelines 
for the Testing of Chemicals: Test No. 423: 
Acute Oral Toxicity - Acute Toxic Class Method
ใหสอดคลองตามหลักการ OECD GLP นอกจากนี้
สำนักมาตรฐานหองปฏิบั ติการ กรมวิทยาศาสตร
การแพทย ยังไดแนะนำผูเชี่ยวชาญจากประเทศมาเลเซีย
ใหกับศูนยสัตวทดลองแหงชาติ มหาวิทยาลัยมหิดล
เพ่ือใหคำปรึกษาเรื่องการทดสอบดานความเปนพิษ
ในสัตวทดลองใหดำเนินการสอดคลองตามหลักการ 
OECD GLP และคอยติดตามความกาวหนาของ
การทดสอบเปนระยะ

ดานสถานที่

ศูนยสัตวทดลองแหงชาติ มหาวิทยาลัยมหิดล

มีพันธกิจในการดำเนินการทดสอบความปลอดภัย

ของผลิตภัณฑตามหลักการ OECD GLP จึงไดรับการ

สนับสนุนงบประมาณจากมหาวิทยาลัยมหิดลในการ

บริหารจัดการภายในหนวยงาน การจัดสรรพื้นที่ และ

เครื่องมือ/อุปกรณสำหรับปฏิบัติงานเพื่อใหเปนไปตาม

หลกัการ OECD GLP โดยสำนกัมาตรฐานหองปฏบิตักิาร

กรมวิทยาศาสตรการแพทย รวมกับผูเชี่ยวชาญจาก

ประเทศมาเลเซีย ไดตรวจเยี่ยมสถานที่ปฏิบัติงาน 

หองรับสารทดสอบ หองทดสอบ และหองเก็บเอกสาร

ของศูนยสัตวทดลองแหงชาติ มหาวิทยาลัยมหิดล

เพื่อประเมินความพรอมในการตรวจสอบขึ้นทะเบียน

จากสำนักมาตรฐานหองปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร

การแพทย

การพิจารณาความพรอมของ TF เพื่อรองรับการ

ตรวจสอบของสำนักมาตรฐานหองปฏิบัติการ กรม

วิทยาศาสตรการแพทย ภายใตสังเกตการณโดย

คณะผูตรวจประเมินของประเทศสมาชิก OECD

ครั้งที่ 2 ในป พ.ศ. 2561 

สำนักมาตรฐานหองปฏิบัติการ ไดตรวจเยี่ยม

ศูนยสัตวทดลองแหงชาติ มหาวิทยาลัยมหิดล ในการ

ทดสอบความเปนพิษในสัตวทดลอง เพื่อพิจารณาความ

พรอมของการทดสอบความเปนพิษในสัตวทดลองและ

สถานที่ปฏิบัติงานตามหลักการ OECD GLP ศูนยสัตว

ทดลองแหงชาต ิมหาวทิยาลยัมหดิล ทีไ่ดพฒันาศกัยภาพ

อยางตอเนื่องเพื่อรับการตรวจสอบจากคณะผูตรวจสอบ

ของหนวยตรวจสอบข้ึนทะเบียนแหงชาติ ภายใตการ

สังเกตการณของผูตรวจประเมินจากสมาชิก OECD 

ครั้งที่ 2 ในป พ.ศ. 2561 การพัฒนาองคประกอบของ

ศูนยสัตวทดลองแหงชาติ มหาวิทยาลัยมหิดล ในการ

พัฒนาการทดสอบดานความเปนพิษในสัตวทดลอง 

ระบบคุณภาพ การบริหารจัดการ บุคลากร สถานที่ 

สารทดสอบ และเครื่องมือ เพื่อใหดำเนินการสอดคลอง

ตามหลักปฏิบัติ ท่ี ดีทางหองปฏิบัติ การ  (Good 

Laboratory Practice: GLP) และแนวทางการทดสอบ

(Test Guidelines) 
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การจัดทำทำเนียบหนวยศึกษาวิจัย/ทดสอบความ

ปลอดภัย (Test Facility) ที่ไดรับการขึ้นทะเบียน

และการเผยแพรบนเว็บไซต

ผูปฏิบัติงานสำนักมาตรฐานหองปฏิบัติการ ได

ดำเนินการจัดทำทำเนียบหนวยศึกษาวิจัย/ทดสอบ

ความปลอดภัย (Test Facility) ที่ไดรับการตรวจสอบ

ขึ้นทะเบียนและมีความสอดคลองตามหลักการ OECD 

GLP มรีายละเอยีด ดงันี ้1) ชือ่และท่ีอยูของหนวยศกึษา

วิจัย/ทดสอบความปลอดภัย 2) ขอบขายการศึกษา 3) 

ขอบขายของผลิตภัณฑ 4) สถานะของความสอดคลอง 

และ 5) วัน/เดือน/ปที่ดำเนินการตรวจสอบ โดยขอมูล

ดังกลาวพรอมกับสำเนา Certificate of Compliance

to OECD Principles of GLP จะสงไปยังผูบริหาร

จัดการเว็บไซตสำนักมาตรฐานหองปฏิบัติการ เพื่อ

ดำเนินการเผยแพรรายชื่อของหนวยศึกษาวิจัย/ทดสอบ

ความปลอดภัยที่ดำเนินการสอดคลองตามหลักการ 

OECD GLP บนเวบ็ไซตของสำนกัมาตรฐานหองปฏบิตักิาร

ผล

การพัฒนา CMA และ TF 

จากผลดำเนินงานดังกลาวสามารถนำมาเขียน

แผนผังกางปลา(6) โดยจำแนกตามองคประกอบที่สำคัญ

ของการพฒันาระบบงานของหนวยตรวจสอบขึน้ทะเบยีน

แหงชาติ (CMA) และหนวยศึกษาวิจัย/ทดสอบความ

ปลอดภัย (TF) เพื่อนำไปสูเปาหมายของความสำเร็จ 

ดังแสดงในภาพที่ 2 

ภาพที่ 2 แผนผังกางปลาแสดงปจจัยการพัฒนาจำแนกตามองคประกอบที่สำคัญตอปญหาของการพัฒนาระบบงาน
 - OECD TG 423 (Organization for Economic Co-operation and Development Test 
  Guidelines 423) หมายถึง การศึกษาความเปนพิษแบบเฉียบพลันทางปากขององคการเพ่ือความ
  รวมมือทางเศรษฐกิจและการพัฒนา
 - OECD Legal หมายถงึ ตราสารทางกฎหมายขององคการเพือ่ความรวมมอืทางเศรษฐกจิและการพฒันา
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การพัฒนาหนวยศึกษาวิจัย/ทดสอบความปลอดภัย 

(Test Facility)

ดานบุคลากร

บุคลากรของหนวยศึกษาวิจัย/ทดสอบความ

ปลอดภัยไดรับความรูหลักการ OECD GLP ผานการ

ฝกอบรมและฝกปฏิบัติภายในประเทศและตางประเทศ 

รวมทั้งการบริหารจัดการบุคลากรในการปฏิบัติงาน

มอบหมายงานตามความรู ความสามารถ ความเชีย่วชาญ

อยางเพียงพอและเหมาะสม 

ดานการทดสอบ

หนวยทดสอบไดจัดอบรมและฝกปฏิบัติภายใน

องคกรตาม OECD Guidelines for the Testing 

of Chemicals No. 423 และสื่อสารประชาสัมพันธกับ

ผูประกอบการ (Sponsor) ท่ีประสงคจะนำสารทดสอบมา

ทดสอบความเปนพษิในสัตวทดลอง ทำใหผูประกอบการ

สามารถจัดเตรียมขอมูลของสารทดสอบท่ีครบถวน

และถูกตอง ซึ่งจะสงผลใหผูประกอบการไดรับผลการ

ทดสอบความปลอดภัยเพ่ือนำไปข้ึนทะเบียนผลิตภัณฑ

กับหนวยกำกับดูแลทางกฎหมายตอไป สำนักมาตรฐาน

หองปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตรการแพทย ไดรับทราบ

ถึงความกาวหนาเรื่องการทดสอบดานความเปนพิษใน

สัตวทดลองของศูนยสัตวทดลองแหงชาติ มหาวิทยาลัย

มหดิล โดยคำแนะนำจากผูเชีย่วชาญจากประเทศมาเลเซยี

เพื่อประเมินความพรอมในการขอรับการตรวจสอบ

ขึ้ นทะ เบี ยนจากสำนักมาตรฐานหองปฏิบั ติการ

กรมวิทยาศาสตรการแพทย และเปนการประเมิน

ศักยภาพ ความรู ความสามารถของผูตรวจสอบในการ

ตรวจสอบขึ้นทะเบียนตามหลักการ OECD GLP

ดานสถานที่

ศูนยสัตวทดลองแหงชาติ มหาวิทยาลัยมหิดล

ไดปรับปรุงพ้ืนที่ปฏิบัติงาน โดยแยกพื้นที่การทดสอบ

และพื้นที่เก็บเอกสารอยางชัดเจน รวมถึงไดดำเนินการ

จดัหาเครือ่งมอื/อปุกรณสำหรบัการปฏบิตังิานทีเ่พยีงพอ

และเหมาะสมกับการทดสอบ

การตรวจสอบขึ้นทะเบียนหนวยศึกษาวิจัย/ทดสอบ

ความปลอดภยั (TF) โดยสำนกัมาตรฐานหองปฏบัิติการ

กรมวิทยาศาสตรการแพทย ภายใตสังเกตการณ

โดยคณะผูตรวจประเมินของประเทศสมาชิก OECD 

ครั้งที่ 2 ในป พ.ศ. 2561 

จากการตรวจเยี่ยมศูนยสัตวทดลองแหงชาติ 

มหาวิทยาลัยมหิดล โดยสำนักมาตรฐานหองปฏิบัติการ 

ในการพฒันาการทดสอบดานความเปนพษิในสตัวทดลอง 

ระบบคุณภาพ การบริหารจัดการ บุคลากร สถานที่

สารทดสอบ และเครื่องมือ เพื่อใหดำเนินการสอดคลอง

ตามหลักปฏิบัติ ท่ีดีทางหองปฏิบัติ การ  (Good 

Laboratory Practice: GLP) และแนวทางการทดสอบ

(Test Guidelines) พบวาหนวยงานไดดำเนินการ

สอดคลองตามหลักการ OECD GLP และไดรับการ

ขึ้นทะเบียนเปนแหงแรกของประเทศไทย เมื่อวันที่ 

20 ธันวาคม พ.ศ. 2560 ทั้งนี้หนวยงานตองไดรับการ

ตรวจสอบตามวงรอบในป พ.ศ. 2561 ซึ่งสอดคลองกับ

การเตรียมความพรอมเพื่อรองรับการตรวจประเมิน

จากคณะผูตรวจประเมินของประเทศสมาชิก OECD 

เพื่อประเมินความรูความสามารถของคณะผูตรวจสอบ

ของหนวยตรวจสอบขึ้นทะเบียนแหงชาติ ในการดำเนิน

 - OECD Principles หมายถึง หลักปฏิบัติที่ดีทางหองปฏิบัติการขององคการเพื่อความรวมมือ
  ทางเศรษฐกิจและการพัฒนา
 - CMA (Compliance Monitoring Authority) หมายถึง หนวยตรวจสอบขึ้นทะเบียนแหงชาติ 
 - TF (Test Facility) หมายถึง หนวยศึกษาวิจัย/ทดสอบความปลอดภัย
 - TFM (Test Facility Management) หมายถึง ผูบริหารสูงสุดของหนวยศึกษาวิจัย/ทดสอบ
  ความปลอดภัย
 - QA (Quality Assurance Personnel) หมายถึง เจาหนาที่ฝายประกันคุณภาพ
 - SD (Study Director) หมายถึง ผูอำนวยการการศึกษา
 - SP (Study Personnel) หมายถึง บุคลากรทางการศึกษา
 - AR (Archivist) หมายถึง เจาหนาที่ผูจัดเก็บขอมูล
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การตรวจสอบหนวยศึกษาวิจัย/ทดสอบความปลอดภัย

ของประเทศไทย จากผลการศึกษาดังกลาวขางตน

หนวยตรวจสอบขึ้นทะเบียนแหงชาติไดรับการตรวจ

ประเมินจากคณะผูตรวจประเมินของสมาชิก OECD 

ไดแก ประเทศเนเธอรแลนด เบลเยยีม และอนิเดยี ระหวาง

วันที่ 3–7 กันยายน พ.ศ. 2561 พบวาสำนักมาตรฐาน

หองปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตรการแพทย ดำเนินการ

ตามเงื่อนไข และผานเกณฑกำหนดของ OECD โดย

สภาของ OECD มีมติเห็นชอบใหประเทศไทยเขารวม

ในระบบการยอมรับรวมของขอมูลเรื่องการประเมิน

สารเคมอียางสมบรูณ เม่ือวันท่ี 7 กนัยายน พ.ศ. 2563(12) 

การวิเคราะหขอมูลการพัฒนาหนวยตรวจสอบ

ขึน้ทะเบยีนแหงชาต ิผลการพฒันาท่ีผานมาตัง้แตป พ.ศ. 

2552–2563 สามารถสรุปผลสำเร็จของการไดรับการ

เข าร วมในระบบการยอมรับร วมของขอมูล เรื่ อง

การประเมินสารเคมีจากองคการเพ่ือความรวมมือและ

การพัฒนาทางเศรษฐกิจ (OECD) ในแตละป ดังนี้

ป พ.ศ. 2552 คณะรัฐมนตรีมีมติเห็นชอบให

ประเทศไทยเขารวมในระบบการยอมรับรวมของขอมูล

การประเมินสารเคมีแบบชั่วคราวกับ OECD

ป พ.ศ. 2553 รฐัสภามีมตเิหน็ชอบใหประเทศไทย

เขารวมในระบบการยอมรับรวมของขอมูลการประเมิน

สารเคมีแบบชั่วคราวกับ OECD 

ป พ.ศ. 2555 สำนกัมาตรฐานหองปฏบิตักิาร กรม

วิทยาศาสตรการแพทย รับการตรวจประเมิน (On-Site 

Evaluation: OSE) จากคณะผูตรวจประเมินของสมาชิก 

OECD ครั้งที่ 1 เมื่อวันที่ 23–27 มกราคม พ.ศ. 2555

ป พ.ศ. 2555−2561 สำนกัมาตรฐานหองปฏบิตักิาร

กรมวิทยาศาสตรการแพทย ดำเนินการพัฒนาหนวย

ตรวจสอบขึ้นทะเบียนแหงชาติ (CMA) 

ป พ.ศ. 2561 สำนักมาตรฐานหองปฏิบัติการ

กรมวิทยาศาสตรการแพทย รับการตรวจประเมิน

(On-Site Evaluation: OSE) จากคณะผูตรวจ

ประเมินของสมาชิก OECD ครั้งท่ี 2 เม่ือวันที่ 3–7 

กันยายน พ.ศ. 2561

ป พ.ศ. 2562 ที่ประชุมประจำป OECD GLP 

Meeting of the Working Group ครั้งที่ 33 มีมติ

รับรองใหประเทศไทยเขารวมในระบบการยอมรับรวม

ของขอมูลการประเมินสารเคมีแบบสมบูรณและเชิญ

ประเทศไทยเขารวมผูกพันตอกรรมการของ OECD 

Council 

ป พ.ศ. 2563 ประเทศไทยโดยสำนักมาตรฐาน

หองปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตรการแพทย กระทรวง

สาธารณสุขตอบรับคำเชิญฯ และสภาของ OECD มี

มติเห็นชอบใหประเทศไทยเขารวมในการยอมรับรวม

ของขอมูลเรื่องการประเมินสารเคมีอยางสมบูรณ

ดังแสดงในภาพที่ 3

หนวยศึกษาวิจัย/ทดสอบที่ไดรับการข้ึนทะเบียนโดย 

CMA ประเทศไทย ถึงป พ.ศ. 2568

ในป พ.ศ. 2568 มหีนวยศกึษาวจิยั/ทดสอบความ

ปลอดภัยที่ไดรับการขึ้นทะเบียนโดย CMA ประเทศไทย 

จำนวน 7 แหง ไดแก 1) ศูนยสัตวทดลองแหงชาติ 

มหาวิทยาลัยมหิดล 2) ศูนยทดสอบผลิตภัณฑสุขภาพ

ตามระบบ OECD GLP กรมวิทยาศาสตรการแพทย 

3) สถานสัตวทดลองเพื่อการวิจัย มหาวิทยาลัยนเรศวร

4) ศูนย เ ช่ียวชาญนวัตกรรมผลิตภัณฑสมุนไพร 

สถาบันวิจัยวิทยาศาสตรและเทคโนโลยีแหงประเทศไทย 

5) ศูนยวิจัยไพรเมทแหงชาติ จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย 

6) สถาบันวิจัยจุฬาภรณ และ 7) ศูนยความหลากหลาย

ทางชีวภาพ สถาบันวิจัยวิทยาศาสตรและเทคโนโลยีแหง

ประเทศไทย

 โดยสามารถจำแนกตามขอบขายการศึกษา/

ทดสอบ ดงันี ้1) การทดสอบดานความเปนพษิ (Toxicity 

study) 2) การทดสอบการกลายพันธุ (Mutagenicity

study) 3) การทดสอบทางกายภาพและเคมี และ 

4) การทดสอบอื่น ๆ ไดแก การศึกษาเภสัชวิทยาความ

ปลอดภัย (Safety pharmacology study) สามารถ

นำมาจัดทำเปนทำเนียบหนวยศึกษาวิจัย/ทดสอบความ

ปลอดภัย (Test Facility) ที่ไดรับการขึ้นทะเบียน

ดังแสดงในตารางที่ 3 และรายช่ือของหนวยศึกษาวิจัย/

ทดสอบความปลอดภยัทีไ่ดรบัการขึน้ทะเบยีนถูกเผยแพร

บนเว็บไซตของสำนักมาตรฐานหองปฏิบัติการ กรม

วิทยาศาสตรการแพทย ดังนี้ https://blqs.dmsc.

moph.go.th/page-view/129



การพัฒนาหนวยตรวจสอบเพื่อการยอมรับรวมของ
ขอมูลการประเมินทางเคมี OECD GLP   ธัญญารัตน สุขสมบูรณ และคณะ
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ภาพที่ 3 แสดงเสนทางแหงความสำเร็จของการเขารวมในระบบการยอมรับรวมของขอมูลเรื่องการประเมินสารเคมี

 อยางสมบูรณ ป พ.ศ. 2552–2563

ตารางที่ 3 หนวยศึกษาวิจัย/ทดสอบความปลอดภัยที่ไดรับการขึ้นทะเบียนและขอบขายที่ไดรับการขึ้นทะเบียน

 ถึงป พ.ศ. 2568

ลำดับ หนวยงาน
ขอบขายการศึกษา

(Area of Expertise)
ขอบขายของผลิตภัณฑ 

(Scope of Products)
หมายเหตุ

1 ศูนยสัตวทดลองแหงชาติ 
มหาวิทยาลัยมหิดล

Toxicity Study

Physical-chemical 
testing

- Pharmaceuticals
-  Pesticides
-  Cosmetic products
-  Veterinary drug products 
-  Food additives 
-  Feed additives
-  Industrial chemical products
- Medical Devices

มีความสอดคลอง
ตั้งแตป พ.ศ. 2560

มีความสอดคลอง
ตั้งแตป พ.ศ. 2567

2 กรมวิทยาศาสตรการแพทย Toxicity Studies - Pharmaceuticals
- Medical Devices
- Veterinary drug products
- Food additives 
- Cosmetic products - Household  
 chemicals

มีความสอดคลอง
ตั้งแตป พ.ศ. 2563
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ตารางที่ 3 หนวยศึกษาวิจัย/ทดสอบความปลอดภัยที่ไดรับการขึ้นทะเบียนและขอบขายที่ไดรับการขึ้นทะเบียน

 ถึงป พ.ศ. 2568 (ตอ)

ลำดับ หนวยงาน
ขอบขายการศึกษา

(Area of Expertise)
ขอบขายของผลิตภัณฑ 

(Scope of Products)
หมายเหตุ

Mutagenicity Study - Pharmaceuticals
- Pesticides 
-  Cosmetic products
-  Veterinary drug products
-  Food additives
- Feed additives
-  Industrial chemical products

มีความสอดคลอง
ตั้งแตป พ.ศ. 2566

3 สถานสัตวทดลอง
เพื่อการวิจัย 
มหาวิทยาลัยนเรศวร

Toxicity Study - Pesticides
- Cosmetic products - Industrial  
 chemicals products
- Pharmaceuticals
- Household chemicals
- Dietary supplement products
- Medical Devices
- Herbal medicine
- Novel Food

มีความสอดคลอง
ตั้งแตป พ.ศ. 2563

4 ศูนยเชี่ยวชาญนวัตกรรม
ผลิตภัณฑสมุนไพร 
สถาบนัวจิยัวทิยาศาสตรและ
เทคโนโลยีแหงประเทศไทย

Toxicity Studies - Pharmaceuticals
- Veterinary drug products
- Food additives
- Feed additives
- Industrial chemicals products
- Medical Devices
- Dietary supplement products
- Herbal products
- Bio-control products
- Household chemicals 
- Novel Food
- Chemical substance
- Cosmetic products

มีความสอดคลอง
ตั้งแตป พ.ศ. 2564

5 ศูนยวิจัยไพรเมทแหงชาติ 
จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย

Safety pharmacology 
study

- Pharmaceuticals
- Herbal medicine
- Dietary supplement 
- Functional food

มีความสอดคลอง
ตั้งแตป พ.ศ. 2564

6 สถาบันวิจัยจุฬาภรณ Toxicity Study - Pharmaceuticals 
- Herbal medicine 
- Dietary supplement
-  Functional food

มีความสอดคลอง 
ตั้งแตป พ.ศ. 2566

7 ศูนยความหลากหลาย
ทางชีวภาพ สถาบันวิจัย
วิทยาศาสตรและเทคโนโลยี
แหงประเทศไทย

Mutagenicity Study - Cosmetic products
-  Food additives
-  Feed additives

มีความสอดคลอง 
ตั้งแตป พ.ศ. 2567
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วิจารณ

ผลสำเร็จของการเขารวมในระบบการยอมรับ

รวมของขอมูลเรื่องการประเมินสารเคมีอยางสมบูรณ

ดังแสดงในภาพที่ 3 ตั้งแต ป พ.ศ. 2552–2563 สืบเนื่อง

มาจากการพัฒนาระบบงานของหนวยตรวจสอบ

ขึ้นทะเบียนแหงชาติและหนวยทดสอบความปลอดภัย

อยางตอเนือ่ง โดยไดทำการศกึษาการดำเนินงานทีผ่านมา

และผลการตรวจประเมินของคณะผูแทนประเทศสมาชิก 

OECD ครัง้ที ่1 ในป พ.ศ. 2555 นำมาวิเคราะหหาสาเหตุ

ที่ยังดำเนินการไมสอดคลองตามเง่ือนไขของ OECD

จึงนำไปสูการวางแผนเรงรัดการพัฒนาองคประกอบใน

ทุกดานที่มีสวนเกี่ยวของในการดำเนินงาน สรางความ

เขมแข็ง ความรูความเขาใจในทิศทางเดยีวกนั เพือ่เตรยีม

ความพรอมรองรบัการตรวจประเมนิของสมาชกิ OECD 

ครั้งที่ 2 ในป พ.ศ. 2561 จากการอบรมทั้งในประเทศ

และตางประเทศอยางตอเน่ือง และจากการถายทอด

ประสบการณของที่ปรึกษางาน OECD GLP และ

ผูตรวจประเมิน รวมทั้งการศึกษาดูงานหนวยตรวจสอบ

ขึ้นทะเบียนในตางประเทศ การเขารวมฝกอบรมการเปน

ผูตรวจประเมินจาก OECD การเรียนรูจากการเขารวม

ประชุมประจำปของ OECD มีความสำคัญอยางยิ่งใน

การรวมกนัวางแผนดำเนินงานตามหนาท่ีความรบัผดิชอบ

ของแตละบุคคล การบริหารจัดการที่เหมาะสม การ

สรางความเชื่อมั่นในระบบคุณภาพ การจัดเก็บเอกสาร 

การพัฒนาโปรแกรมกระบวนการตรวจสอบขึ้นทะเบียน

ของประเทศไทย (Thailand GLP Compliance 

Programme)(13) เพื่อดำเนินการใหสอดคลองตามหลัก

ปฏิบัติที่ดีทางหองปฏิบัติการ แนวทางการทดสอบและ

กฎหมายของ OECD รวมถึงการศึกษาการดำเนินงาน

ของหนวยตรวจสอบขึ้นทะเบียนตางประเทศ (ประเทศ

มาเลเซยี) มาเปนตนแบบการดำเนินการพฒันาระบบงาน

โดยไดเชิญผูเชี่ยวชาญจากประเทศดังกลาวมาใหความรู 

แนะแนวทางการดำเนินงาน การเตรียมความพรอมของ

องคประกอบที่เกี่ยวของเพื่อรองรับการตรวจประเมิน

ของสมาชิก OECD ซ่ึงไดรับความรวมมือเปนอยางดี

จากผูบริหารที่เห็นถึงความสำคัญของการเขารวมใน

ระบบการยอมรับรวมของขอมูลการประเมินสารเคมี

ผูอำนวยการสำนักมาตรฐานหองปฏิบัติการ กรม

วิทยาศาสตรการแพทย ผูจัดการระบบ ที่ปรึกษางาน

OECD GLP ผูตรวจสอบ และบุคลากรผูปฏิบัติงาน 

ตามที่สำนักมาตรฐานหองปฏิบัติการ กรม

วิทยาศาสตรการแพทย ไดเขารวมในระบบการยอมรับ

รวมของขอมูลดานการประเมินสารเคมีอยางสมบูรณ 

เมือ่วนัที ่7 กนัยายน พ.ศ. 2563 นัน้ สงผลใหประเทศไทย

มีสิทธิและพันธกิจเชนดียวกับภาคีสมาชิกเต็มรูปแบบ 

สามารถแลกเปลี่ยนขอมูลและไดรับการยอมรับรวมใน

ขอมูลการประเมินสารเคมี โดยไมตองถูกทดสอบซ้ำ

สงผลใหประหยดัเวลา ทรัพยากร ลดการกีดกันทางการคา 

ชวยสงเสริมการคุมครองสุขภาพมนุษยและสิ่งแวดลอม

ไดดียิ่งขึ้น โดยเงื่อนไขการยอมรับรวมของขอมูลมีดังนี้ 

1) หนวยทดสอบตองดำเนินการทดสอบตาม OECD 

Test Guidelines 2) ตองดำเนินการทดสอบโดย

หนวยทดสอบที่ผานการตรวจสอบจากหนวยตรวจสอบ

ขึ้นทะเบียนแหงชาติ (CMA) และ 3) หนวยตรวจสอบ

ขึ้นทะเบียนแหงชาติตองผานการตรวจประเมินจาก

ผูตรวจประเมนิของประเทศสมาชิกภาคีเครอืขาย OECD 

จากการเขารวมในระบบดังกลาวถือวาเปนการเริ่มตน

อยางแทจริงในการเขารวมพันธกิจกับประเทศสมาชิก 

OECD โดยประเทศไทยเขารวมในระบบการยอมรับ

รวมของขอมลูเรือ่งการทดสอบสารเคมอียางสมบรูณเปน

ลำดับที่ 3 ของกลุมประเทศเอเชียตะวันออกเฉียงใต 

ตอจากประเทศสิงคโปรและประเทศมาเลเซีย ซึ่งเขารวม

ในระบบการยอมรับรวมของขอมูลเรื่องการทดสอบ

สารเคมีอยางสมบูรณในป พ.ศ. 2553 และ พ.ศ. 2556 

ตามลำดับ สำหรับ 2 ประเทศดังกลาวนี้ถือเปนตน

แบบของการพัฒนาการดำเนินงานในระยะเวลาอันสั้น

เพื่อเขารวมในระบบการยอมรับรวมของขอมูลดาน

การประเมินสารเคมีอยางสมบูรณ 

ปจจบุนัหากเปรยีบเทยีบการดำเนนิงานตรวจสอบ

ขึ้นทะเบียนของประเทศสิงคโปร ประเทศมาเลเซีย

และประเทศไทย พบวาแนวโนมการดำเนนิงานตรวจสอบ

ขึ้นทะเบียนใกลเคียงกัน โดยมีจำนวนหนวยงานทดสอบ

ที่ ไดรับการขึ้นทะเบียนใกล เ คียงกันและขอบขาย

การศึกษาครอบคลุมตามที่  OECD กำหนด โดย

ประเทศสิงคโปรมีหนวยตรวจสอบขึ้นทะเบียนเพียง

แห ง เดี ยวและมีหน วยทดสอบความปลอดภัยที่
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ดำเนินการสอดคลองตามหลักการ OECD GLP

ทั้งหมด 6 แหง ประเทศมาเลเซียมีหนวยตรวจสอบ

ขึ้นทะเบียน จำนวน 2 แหง และมีหนวยทดสอบความ

ปลอดภัยที่ดำเนินการสอดคลองตามหลักการ OECD 

GLP ท้ังหมด 19 แหง ประเทศไทยมีหนวยตรวจสอบ

ขึ้นทะเบียนเพียงแหงเดียวและมีหนวยทดสอบความ

ปลอดภัยที่ดำเนินการสอดคลองตามหลักการ OECD 

GLP ทั้งหมด 7 แหง(14) ซึ่งหนวยทดสอบทั้ง 7 แหงนี้

สามารถทดสอบไดครอบคลุมขอบขายผลิตภัณฑ

เภสัชกรรม ผลิตภัณฑกำจัดศัตรูพืช ผลิตภัณฑเครื่อง

สำอาง ยาสำหรับสัตว สารปรุงแตงอาหาร สารปรุงแตง

อาหารสัตว สารเคมีอุตสาหกรรม และผลิตภัณฑอ่ืน 

เชน วัคซีน เครื่องมือแพทย ผลิตภัณฑสมุนไพร เปนตน 

อยางไรก็ตามสำนักมาตรฐานหองปฏิบัติการ กรม

วิทยาศาสตรการแพทย ยังคงสงเสริมการพัฒนาเพิ่มขีด

ความสามารถของหนวยทดสอบความปลอดภัยในการ

ขยายขอบขายการศึกษาดานอื่นๆ เชน การทดสอบทาง

เคมีและกายภาพ (Physical-chemical testing) 

การทดสอบสารพษิตกคาง (Residue study) การทดสอบ

ดานเคมีวิเคราะหและเคมีคลินิก (Analytical and 

clinical chemistry testing) เปนตน เพื่อให

ประเทศไทยมีการทดสอบที่ครอบคลุมเปนไปตาม

ขอบขายการศึกษาทั้ง 8 ขอบขายการศึกษาของ OECD 

อีกทั้งเพื่อรองรับการทดสอบที่หลากหลายสำหรับ

ผูประกอบการทัง้ในประเทศและตางประเทศ แตปจจบุนั

พบวายังไมมีขอมูลของผูประกอบการในประเทศไทยที่

ทดสอบความปลอดภัยแลวนำผลิตภัณฑไปขึ้นทะเบียน

กับประเทศสมาชิก OECD อีก 44 ประเทศ ซึ่งจะสงผล

ใหสามารถแลกเปลี่ยนขอมูลการทดสอบความปลอดภัย

ไดโดยไมตองทดสอบซ้ำ ตามเงื่อนไขการเขารวม

ในระบบการยอมรับรวมของขอมูลเรื่องการทดสอบ

สารเคมีแบบสมบูรณ นับไดวาหากหนวยทดสอบ

ความปลอดภัยของประเทศไทย สามารถดำเนินการ

ทดสอบไดตรงตามความตองการของผูประกอบการไทย

ที่ ป ร ะส งค ทดสอบและส ง ออกผลิ ตภัณฑ ไปยั ง

ประเทศสมาชิก ซึ่งมีแนวโนมเพิ่มขึ้น จำนวน 20 แหง 

ภายใน 5 ป ตามแผนพัฒนาหนวยทดสอบที่มีความ

พรอมระดับสูงและระดับกลางใหสามารถข้ึนทะเบียนกับ

หนวยตรวจสอบขึ้นทะเบียนแหงชาติได ภายใตนโยบาย

และยุทธศาสตรดานการมาตรฐานของประเทศไทย 

(พ.ศ. 2566–2570) (https://www.tisi.go.th/data/

accreditation/pdf/nac_210765.pdf) คาดวา

จะชวยสงเสริมมูลคาผลิตภัณฑที่ผานการทดสอบความ

ปลอดภัยไมตองทำการทดสอบซ้ำ ประหยัดเวลาและ

คาใชจาย อีกทั้งยังชวยสงเสริมการขับเคลื่อนผลิตภัณฑ

อุตสาหกรรมในอนาคต นอกจากนี้สำนักมาตรฐาน

หองปฏิบัติการไดมีการสรางเครือขายความรวมมือกับ

หนวยงานหลักที่เกี่ยวของ ไดแก หนวยทดสอบความ

ปลอดภยั หนวยกำกบัดแูลทางกฎหมาย และผูประกอบการ

เพื่อสื่อสารและสรางแนวทางการดำเนินงานรวมกัน

ในระดับประเทศ รวมทั้งสรางเครือขายความรวมมือ

กับประเทศสมาชิกเอเชียตะวันออกเฉียงใต (ประเทศ

สิงคโปรและมาเลเซีย) และประเทศสมาชิกในทวีปเอเชีย

(ประเทศอินเดีย ญี่ปุน และสาธารณรัฐเกาหลี)

ในการดำเนินงานรวมกัน แลกเปลี่ยนการเรียนรู

กิจกรรมตาง ๆ  ทั้งนี้สำนักมาตรฐานหองปฏิบัติการ 

ยังคงมุงมั่นพัฒนาการดำเนินงานของบุคลากร ศักยภาพ

ผูตรวจประเมิน รวมทั้งสรางผูตรวจประเมินรายใหม

เพิ่มขึ้น จัดหาผูเชี่ยวชาญในการพิจารณาเอกสารวิชาการ

จาก OECD เพื่อรองรับจำนวนหนวยทดสอบความ

ปลอดภัยที่เพิ่มขึ้น การพัฒนากระบวนการตรวจสอบ

ขึ้นทะเบียนในสวนของขั้นตอนการใหบริการ จากการ

ยื่นเอกสารดวยตัวเองเปนระบบยื่นเอกสารออนไลน

(e-submission) การพัฒนาแนวทางการตรวจประเมิน

ออนไลน (Remote Inspection) ในกรณีเหตุฉุกเฉิน

ตามที่ OECD กำหนด เพื่ออำนวยความสะดวกใหกับ

หนวยทดสอบความปลอดภัย ลดการใชกระดาษ ลด

ระยะเวลาการดำเนินงาน โดยคาดวาการดำเนินงาน

จะมีความสะดวกและรวดเร็วขึ้นจะทำใหผูรับบริการมี

ความพึงพอใจเพ่ิมมากขึ้น รวมถึงการเปนตัวแทนของ

ประเทศไทยเขารวมประชุมตามพันธกรณีของ OECD 

จากการพฒันาระบบงานอยางตอเนือ่งนีน้บัไดวาเปนการ

ชวยยกระดับมาตรฐานการดำเนินงานของประเทศให

เทียบเทากับประเทศสมาชิก OECD ในการเตรียม
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ความพรอมรองรบัการตรวจประเมนิของสมาชกิ OECD 

ในป พ.ศ. 2571 เพื่อนำไปสูการธำรงรักษาการเขารวม

เปนสมาชิกในระบบการยอมรับรวมของขอมูลเรื่อง

การประเมินสารเคมี

สรุป

บทความนีไ้ดแสดงถงึขอมูลท่ีเปนความสำเรจ็ของ

การดำเนินงานในการพัฒนาศักยภาพ หนวยตรวจสอบ

ขึ้นทะเบียนแหงชาติจนสภาของ OECD มีมติเห็นชอบ

ใหประเทศไทยไดรับการเขารวม ในระบบการยอมรับ

รวมของขอมูลเรื่องการประเมินสารเคมีอยางสมบูรณ 

จากความสำเร็จน้ีทำใหประเทศไทยไดรับประโยชน

คือ การมีสิทธิและพันธกิจเชนเดียวกับประเทศสมาชิก 

OECD โดยสามารถแลกเปล่ียนขอมูลการประเมิน

สารเคมีไดโดยไมตองทดสอบซ้ำ และเขารวมประชุมกับ

คณะทำงานที่เกี่ยวของของ OECD หากผูประกอบการ

ประสงคจะนำผลิตภณัฑไปข้ึนทะเบยีนกบัประเทศสมาชิก 

OECD จะสงผลใหประเทศสมาชกิ OECD ยอมรบัผลการ

ทดสอบความปลอดภัยของสารเคมีในผลิตภณัฑ (Safety 

Study of Data) จากหนวยทดสอบความปลอดภัย

ที่ไดรับการตรวจสอบขึ้นทะเบียนจากหนวยตรวจสอบ

ขึ้นทะเบียนของประเทศไทย โดยไมตองถูกตรวจสอบซ้ำ 

สงผลใหประหยดัเวลา ทรัพยากร ลดการกีดกนัทางการคา 

ชวยสงเสริมการคุมครองสุขภาพมนุษยและสิ่งแวดลอม

ไดดยีิง่ขึน้ โดยเปนการสรางความเชือ่ม่ันในระบบคุณภาพ

และขอมลู ความปลอดภัย ปจจุบนัภายในประเทศมหีนวย

ทดสอบความปลอดภัยท่ีดำเนินการสอดคลองตาม

หลักการ OECD GLP ทั้งหมด 7 แหง อยางไรก็ตาม 

หนวยตรวจสอบขึ้นทะเบียนแหงชาติยังมีความจำเปน

ที่ตองพัฒนาอยางตอเน่ือง เพ่ือยกระดับมาตรฐานการ

ดำเนินงานเทียบเทากับประเทศสมาชิก OECD ตอไป

กิตติกรรมประกาศ

ขอขอบคุณ กรมวิทยาศาสตรการแพทย และ

หนวยงานที่เกี่ยวของที่ใหการสนับสนุนดานนโยบายและ

งบประมาณ และคณะผูตรวจประเมิน (Inspectors)

โดยเฉพาะ ดร.สุมล ปวิตรานนท และ ดร.บุษราวรรณ 

ศรีวรรธนะ ในการดำเนินงานของหนวยตรวจสอบ

ขึ้นทะเบียนแหงชาติ สำนักมาตรฐานหองปฏิบัติการ

กรมวิทยาศาสตรการแพทย รวมทั้งคณะที่ปรึกษา 

บุคลากรกลุม OECD GLP ที่ใหคำแนะนำและใหความ

รวมมือจนงานบรรลุผลสำเร็จไดเปนอยางดี
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Development of National Compliance 
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Chemical Assessment

ABSTRACT In 2010, the National Assembly of Thailand decided for the country to become a provisional 
adherent of the Organization for Economic Co-operation and Development (OECD). This decision was 
made in relation to the Council Acts related to the Mutual Acceptance of Data (MAD) in the Assessment
of Chemicals, with important conditions for the National Compliance Monitoring Authority (CMA) 
to undergo OECD evaluations. The Bureau of Laboratory Quality Standards, Department of Medical 
Sciences, as the National Compliance Monitoring Authority (CMA) in Thailand, has developed 
objectives to pass the on-site evaluation and become a full adherent to the MAD. The development 
comprised important components simultaneously: CMA (inspectors, personnel, GLP compliance program, and 
the archive system), as well as test facility compliance with the OECD Principles of Good Laboratory 
Practice (GLP), OECD Test guidelines, and OECD Council Acts. As a result, in 2018, CMA underwent
an on-site evaluation by OECD members. On September 7, 2020, the OECD Council decided that 
Thailand to become a full adherent to MAD. The benefi ts as a full adherent were providing the same rights 
and obligations in Mutual Acceptance of Data (MAD) in the Assessment of Chemicals without duplicative
testing, saving time and resources, help to avoid the creation of technical trade barriers, and further 
improve the protection of human health and the environment, and it is increasing the potential of 
sponsors to be more competitive in the international trade. Now in 2025, 7 test facilities have been 
registered in compliance with OECD GLP. However, CMA is further required for continuous development 
to upgrade operation standards to the same level as other OECD members.

Keywords: National Compliance Monitoring Authority, Mutual Acceptance of Data in the Assessment 
 of Chemicals, Organization for Economic Co-operation and Development, Test Facility


