
 
 

ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
เร่ือง กําหนดคณุสมบัติของหองปฏิบตัิการและรายชื่อหองปฏบิัติการสําหรับ 

ประเมินคุณภาพมาตรฐานชดุตรวจที่เก่ียวของกับการตดิเชื้อเอชไอวี  
 

โดยที่เปนการสมควรกําหนดคุณลักษณะ  คุณสมบัติ และรายชื่อหองปฏิบัติการและหนวยงาน
เพื่อทําหนาที่ประเมินคุณภาพมาตรฐานชุดตรวจที่เกี่ยวของกับการติดเชื้อเอชไอว ี เพื่อทําหนาที่ประเมนิ
คุณภาพมาตรฐานชุดตรวจทีเ่กี่ยวของกับการติดเชื้อเอชไอว ี

อาศัยอํานาจตามขอ ๑๓ (๒) (ก) (ข) และ คมพ. ๑-๒๕๕๒ แนบทายประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เร่ือง ชุดตรวจที่เกี่ยวของกับการติดเชื้อเอชไอวี ลงวันที่ ๒ พฤศจิกายน ๒๕๕๒ ซ่ึงอาศัยอํานาจตามความ
ในมาตรา ๖ (๑) (๓) (๔) (๕) (๖) (๑o) และ (๑๓) แหงพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย  พ.ศ. ๒๕๕๑ อันเปน
กฎหมายที่มีบทบัญญัติบางประการเกี่ยวกับการจํากัดสิทธิเสรีภาพของบุคคล ซ่ึงมาตรา ๒๙ ประกอบ กับมาตรา 
๓๓  มาตรา ๔๑ มาตรา ๔๓ และมาตรา ๔๕ ของรัฐธรรมนูญแหงราชอาณาจักรไทยบัญญัติใหกระทําได
โดยอาศัยอํานาจตามบทบัญญัติแหงกฎหมาย  เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาออกประกาศไวดังนี้ 

ขอ ๑ หองปฏิบัติการที่ทําหนาที่ประเมินคุณภาพมาตรฐานชุดตรวจเพื่อการวินิจฉัยภายนอก
รางกายตามขอ ๑๓ (๒) (ก) และ คมพ. ๑-๒๕๕๒ แนบทายประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง ชุดตรวจที่
เกี่ยวของกับการติดเชื้อเอชไอวี ลงวันที่ ๒ พฤศจิกายน ๒๕๕๒ ตองมีคุณสมบัติดังนี้ 

    (๑)  เปนหนวยงานของรัฐ ที่มีงานบริการดานการตรวจที่เกี่ยวของกับเชื้อเอชไอวี  หรือ
สภากาชาดไทย และ 

    (๒)  เปนสถานที่ที่ไดรับการรับรองระบบคุณภาพจากองคกรระดับประเทศหรือองคกร
ระหวางประเทศ 

   (๓)  ผูประเมินหลักตองเปนผูประกอบวิชาชีพซึ่งเปนผูประกอบโรคศิลปะ สาขา
เทคนิคการแพทย หรือผูประกอบวิชาชีพเวชกรรม ทั้งนี้ ผูประเมินหลัก ตองมีประสบการณการปฏิบัติ 
งานดานการติดเชื้อเอชไอวี ไมนอยกวา ๕ ป 

  (๔)   คณะผูประเมินตองไมประกอบธุรกิจ  หรือเปนที่ปรึกษาใหกับบริษัท หาง  รานที่
ประกอบธุรกิจเกี่ยวกับการผลิต นําเขา หรือขายชุดตรวจที่เกี่ยวของกับการติดเชื้อเอชไอวี 

ขอ  ๒  สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาพิจารณาใหความเห็นชอบหองปฏิบัติการเพื่อ
ทําหนาที่ประเมินคุณภาพมาตรฐานชุดตรวจที่เกี่ยวของกับการติดเชื้อเอชไอวี ดังรายชื่อแนบทายประกาศ
นี้  เนื่องจากมีคุณสมบัติเปนไปตามขอ ๑   

 

 
...๒ / 



  

๒ 

 
ขอ ๓ รายช่ือหองปฏิบัติการที่ทําหนาที่ประเมินคุณภาพมาตรฐานตามขอ ๒ เมื่อปรากฏใน

ภายหลังวาขาดคุณสมบัติตามขอ ๑ ขอใดขอหนึ่ง หรือมีเหตุอันควรยกเลิกอ่ืน ใหสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา ประกาศยกเลกิหองปฏิบัติการเปนการเฉพาะราย 
         ขอ  ๔  หองปฏิบัติการทีป่ระสงคทําหนาที่ประเมินคณุภาพมาตรฐานชุดตรวจที่เกีย่วของกับการ
ติดเชื้อเอชไอวีที่ไมมีคุณลักษณะและคุณสมบัติตามที่กําหนดไวในขอ  ๑  ใหเสนอเลขาธิการคณะกรรมการ
อาหารและยาพิจารณาใหความเห็นชอบเปนกรณีไป 

ขอ  ๕  หองปฏิบัติการใดที่ประสงคทําหนาที่ประเมินคุณภาพมาตรฐานชุดตรวจที่เกี่ยวของ
กับการ ติดเชื้อเอชไอวี มีคุณลักษณะและคุณสมบัติตามขอ ๑ สามารถยื่นใบสมัครโดยกรอกรายละเอยีดใน
แบบรับสมัครแนบทายประกาศนี้ สงใบสมัครพรอมหลักฐานมายัง กองควบคุมเครื่องมือแพทย สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข  ถนนติวานนท อําเภอเมือง จังหวัดนนทบุรี ๑๑๐๐๐  
ทั้งนี้  สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาขอสงวนสิทธิ์การประกาศรายชื่อหองปฏิบัติการเพิ่มเติม 
โดยพิจารณาจากความจําเปนของจํานวนชุดตรวจที่ตองประเมินเปนสําคัญ 

ขอ ๖  ใหเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาประกาศยกเลิกรายชื่อหองปฏิบัติการตามขอ ๓ 
หรือเพิ่มเติมรายชื่อหองปฏิบัติการตามขอ ๕   

ขอ ๗  ใหหองปฏิบัติการสังกัดกรมวิทยาศาสตรการแพทย กระทรวงสาธารณสุขเปนหอง  
ปฏิบัติการที่ทําหนาที่ทดสอบหรือวิเคราะหชุดตรวจเพื่อการวินิจฉัยภายนอกรางกายสําหรับการติดตาม
หรือเฝาระวังคุณภาพมาตรฐาน ตามขอ ๑๓ (๒) (ข) ของประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง ชุดตรวจที่
เกี่ยวของกับการติดเชื้อเอชไอวี ลงวันที่ ๒ พฤศจิกายน ๒๕๕๒ 

ทั้งนี้ตั้งแตบัดนี้เปนตนไป 

                                                                       ประกาศ ณ วนัที่  ๒๑ พฤษภาคม พ.ศ. ๒๕๕๓ 

                       พิพัฒน  ยิ่งเสรี 

  เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 
      

 

 

 

 



  

รายชื่อหองปฏิบัติการเพ่ือทําหนาที่ประเมินคุณภาพมาตรฐานชุดตรวจที่เกี่ยวของกับการติดเชื้อเอชไอวี 

อันดับ หองปฏิบัติการ 

๑ หนวยงานบริการอณูจุลชีววิทยา  ภาควิชาจุลชีววิทยา คณะแพทยศาสตร ศิริราชพยาบาล  มหาวิทยาลัยมหดิล 
๒ หนวยงานบริการซีโรโลยี   ภาควิชาจุลชีววิทยา คณะแพทยศาสตร  ศิริราชพยาบาล  มหาวิทยาลัยมหิดล 
๓ หองปฏิบัติการตรวจกรองการติดเชื้อ ภาควิชาเวชศาสตรการธนาคารเลือด  คณะแพทยศาสตร                      

ศิริราชพยาบาล  มหาวิทยาลัยมหิดล 
๔ หนวยไวรัสวิทยาและจุลชีววิทยาโมเลกุล ภาควิชาพยาธิวิทยา   คณะแพทยศาสตร โรงพยาบาลรามาธิบดี 

มหาวิทยาลัยมหิดล 
๕ หนวยอิมมูโนวทิยา ภาควิชาพยาธิวิทยา คณะแพทยศาสตร โรงพยาบาลรามาธิบดี มหาวิทยาลัยมหิดล 
๖ หองปฏิบัติการคลังเลือด   คณะแพทยศาสตร โรงพยาบาลรามาธิบดี มหาวิทยาลัยมหิดล 
๗ หนวยภูมิคุมกันวิทยา   ภาควิชาจุลชีววิทยา คณะแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย 
๘ หองปฏิบัติการไวรัสวิทยา   ภาควิชาจุลชีววิทยา คณะแพทยศาสตร   จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย 
๙ หนวยภูมิคุมกันวิทยา  ภาควิชาจุลชีววิทยา คณะแพทยศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
๑๐ หองปฏิบัติการบริการและวิจัย ภาควิชาจุลชีววิทยา คณะแพทยศาสตร มหาวิทยาลัยขอนแกน 
๑๑ งานภูมิคุมกันและไวรัสวิทยา กลุมงานเทคนิคการแพทย สถาบันบําราศนราดูร 
๑๒ คลีนิคนิรนาม ศูนยวิจัยโรคเอดส สภากาชาดไทย 
๑๓ กลุมงานพยาธิวิทยาคลินิก  โรงพยาบาลราชบุรี 
๑๔ งานไวรัสและภมูิคุมกัน   กลุมงานพยาธิวิทยาคลินิก  โรงพยาบาลพระปกเกลาจันทบุรี 
๑๕ งานภูมิคุมกันวทิยา   กลุมงานพยาธิวิทยาคลินิก  โรงพยาบาลหาดใหญ 
๑๖ หนวยภูมิคุมกันวิทยาคลินิก  กลุมงานพยาธิวิทยาคลินิก  โรงพยาบาลมหาราชนครราชสีมา 
๑๗ สํานักงานปองกันควบคุมโรคที่ 4 จังหวัดราชบุรี กรมควบคุมโรค 
๑๘ ฝายคัดกรอง จายโลหิตและผลติภัณฑ  ศูนยบริการโลหิตแหงชาติ  สภากาชาดไทย 
๑๙ หนวยคลังเลอืดและเวชศาสตรบริการโลหิต ภาควิชาพยาธิวิทยา คณะแพทยศาสตร  

มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร 
๒๐ ภาคบริการโลหิตแหงชาติท่ี ๖ ขอนแกน  ศูนยบริการโลหติแหงชาติ สภากาชาดไทย 
๒๑ งานภูมิคุมกันวทิยา  กลุมงานพยาธิวิทยา โรงพยาบาลราชวิถี 
๒๒ กลุมงานพยาธิวิทยา   สถาบันธัญญารักษ  กรมการแพทย 
๒๓ หองปฏิบัติการสังกัดกรมวิทยาศาสตรการแพทย 

 
 

 


