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ระเบียบกรมประมง
ว่าด้วยการขึน้ทะเบียนห้องปฏิบัติการ

เพ่ือตรวจรับรองคุณภาพผลติภัณฑ์สัตว์น ้า พ.ศ. 2561



หมวด 1

การข้ึนทะเบียนหอ้งปฏิบตัิการ

 5. การด าเนินการขึ้นทะเบียน ห้องปฏิบัติการต้อง
มอบอ านาจให้ผู้แทนอย่างน้อย 1 คน เพ่ือติดต่อ
ประสานงานและให้ความร่วมมือกับพนักงาน
เจ้าหน้าที่



 6. ห้องปฏิบัตกิารที่ประสงค์จะขอขึน้ทะเบียนต้องมีคุณสมบตั ิ
ดงัต่อไปนี้

6.1 จดทะเบียนเป็นนิตบุิคคลและมีทีต่ั้งในประเทศไทย
6.2 ปฏิบัติงานได้อย่างอสิระ ไม่มีส่วนได้เสียกบัฝ่ายหน่ึงฝ่าย

ใดอนัมีผลกระทบต่อคุณภาพผลการทดสอบ
6.3 มีสถานที่ปฏิบัตงิานแบบถาวร ไม่รวมถงึห้องปฏิบัตกิาร

แบบเคล่ือนที่
6.4 มีวธีิการตรวจวเิคราะห์ตามบัญชีรายการตรวจวเิคราะห์ 

(เอกสารท้ายระเบียบ) หรือวธีิการตรวจวเิคราะห์อ่ืนทีเ่ทียบเท่า  
ในขอบข่ายผลติภัณฑ์สัตว์น า้และได้รับการรับรอง ISO/IEC 
17025



6.5 มีค่า LOQ และ ค่า LOD สอดคล้องตามที่กรมประมง
ประกาศ (http://www.fisheries.go.th/quality)

6.6 ได้รับการขึน้ทะเบียนเป็นห้องปฏิบัตกิารทดสอบสินค้า
เกษตรและอาหารของ มกอช.

6.7 ไม่เป็นผู้อยู่ในระหว่างถูกด าเนินคด ีหรือเป็นผู้ที่มีตวัแทนที่
อยู่ในระหว่างถูกด าเนินคดใีนความผดิฐานปลอมแปลงเอกสาร เว้นแต่
คดจีะถงึทีสุ่ดว่าไม่มีความผดิตามข้อกล่าวหาน้ัน 

ในกรณทีีศ่าลมีค าพพิากษาถงึทีสุ่ดว่ามีความผดิ 
ห้องปฏิบัติการสามารถย่ืนค าขอได้ เม่ือพ้นก าหนด 2 ปี นับแต่วนัที่
ศาลมีค าพพิากษาถงึทีสุ่ดในคดดีงักล่าว



6.8 ไม่เป็นผู้อยู่ในระหว่างการถูกตรวจสอบเพ่ือรับรอง
ความถูกต้องแท้จริงของเอกสารฉบับใด ฉบับหน่ึง 
อนัเน่ืองมาจากมพีฤตกิารณ์ หรือมมูีลเหตุอนัควรเช่ือได้ว่า
ห้องปฏิบัตกิาร หรือผู้แทนกระท าการปลอมแปลงเอกสารของ
ทางราชการ หรือมส่ีวนเกีย่วข้อง หรือรู้เห็นเป็นใจในการกระท า
ผดิดงักล่าว



 7. ห้องปฏิบัติการประสงค์จะขอขึน้ทะเบียน ให้ย่ืนค าขอขึน้
ทะเบียนห้องปฏิบัติการตามแบบ กปม./กตส. 5 ต่อเจ้าหน้าที ่
ณ กองตรวจสอบคุณภาพสินค้าประมง กรมประมง พร้อม
ด้วยเอกสารหลกัฐาน ดงัต่อไปนี้

7.1 ส าเนาหนังสือรับรองการจดทะเบียนบริษัทหรือห้าง
หุ้นส่วนส าเนาทะเบียนการค้า หรือส าเนาหนังสือรับรองการ
จดทะเบียน นิตบุิคคลอ่ืนใดของห้องปฏิบัตกิารน้ัน และส าเนา
บัตรประจ าตวัประชาชนของผู้แทนนิตบุิคคล



7.2 กรณมีอบอ านาจให้ผู้อ่ืนมาย่ืนค าขอแทน ให้แนบเอกสาร
หลกัฐานเพิม่เติม ดงันี้

7.2.1 หนังสือมอบอ านาจ
7.2.2 ส าเนาบัตรประจ าตวัประชาชนของผู้มอบอ านาจ
7.2.3 ส าเนาบัตรประจ าตวัประชาชนของผู้รับมอบอ านาจ 

7.3 ส าเนาใบรับรองการขึน้ทะเบียนห้องปฏิบัตกิารทดสอบ
สินค้าเกษตรและอาหารของ มกอช. พร้อมเอกสารแนบทีแ่สดง
ชนิดตัวอย่าง
7.4 แผนทีแ่สดงทีต่ั้งของห้องปฏิบัติการ



7.5 เอกสารทีเ่กีย่วข้องกบัระบบคุณภาพ ซ่ึงได้แก่
7.5.1 วธีิปฏิบัตงิาน
7.5.2 วธีิทดสอบ
7.5.3 รายงานสรุปผลการตรวจสอบความใช้ได้ของวธีิทดสอบ
7.5.4 การประมาณค่าความไม่แน่นอนของการทดสอบ
7.5.5 ผลการควบคุมคุณภาพภายในห้องปฏิบตักิาร
7.5.6 เอกสารแสดงค่า LOQ และ LOD ของแต่ละรายการ

ทดสอบ
7.5.7 ผลการเข้าร่วม PT หรือ Inter-lab กบัหน่วยงานที่

น่าเช่ือถือ



 8. พนักงานเจ้าหน้าที่ตรวจสอบความถูกต้องครบถ้วนของเอกสาร
หลกัฐาน รวมทั้งคุณสมบัตขิองห้องปฏบิัตกิาร 

กรณเีอกสารหลกัฐานหรือคุณสมบัตไิม่ถูกต้องหรือไม่
ครบถ้วน จะแจ้งให้ทราบเป็นลายลกัษณ์อกัษร ทั้งนี ้ต้อง
ด าเนินการแก้ไขให้ถูกต้องและครบถ้วนภายในระยะเวลาสามสิบ
วนันับแต่วนัที่พนักงานเจ้าหน้าที่แจ้ง หากเกนิระยะเวลาที่ก าหนด
ไว้ ห้องปฏิบัตกิารต้องด าเนินการย่ืนค าขอและเอกสารหลกัฐาน
ใหม่อกีคร้ัง
กรณเีอกสารหลกัฐานและคุณสมบตัถูิกต้องครบถ้วน จะแจ้งให้

ทราบเป็นลายลกัษณ์อกัษร เกีย่วกบัขอบข่าย วธีิทดสอบ วันเวลา 
และรายช่ือคณะผู้ตรวจประเมิน เพ่ือด าเนินการตรวจประเมิน



 9. คณะผู้ตรวจประเมนิด าเนินการตรวจประเมนิ
ห้องปฏิบัติการและสรุปผลการตรวจประเมนิเบ้ืองต้น
ในวนัที่ตรวจ 

หลงัจากน้ันจะส่งรายงานผลการตรวจประเมนิฉบับ
สมบูรณ์ภายในส่ีสิบห้าวนันับจากวนัตรวจประเมิน

กรณทีีพ่บข้อบกพร่อง ให้ห้องปฏิบัติการด าเนินการ
แก้ไขข้อบกพร่องให้ถูกต้อง และรายงานผลการแก้ไข
ข้อบกพร่องภายในหกสิบวนันับจากวนัตรวจประเมนิ



 10. คณะผู้ตรวจประเมนิประชุมคณะกรรมการพจิารณาการ
ขึน้ทะเบียนห้องปฏิบัติการภายในส่ีสิบห้าวนันับจากวนัที่
ห้องปฏิบัตกิารด าเนินการแก้ไขข้อบกพร่องได้อย่างถูกต้อง 
เพ่ือให้ความเห็นชอบผลการตรวจประเมนิ

10.1 กรณทีีเ่ห็นชอบผลการตรวจประเมิน คณะ
กรรมการฯ จะเสนออธิบดกีรมประมง หรือผู้ทีอ่ธิบดกีรม
ประมงมอบหมาย เพ่ือลงนามในหนังสือส าคญัแสดงการขึน้
ทะเบียนห้องปฏิบัติการตามแบบ กปม./กตส. 6



10.2 กรณทีีไ่ม่เห็นชอบผลการตรวจประเมิน คณะผู้ตรวจ
ประเมนิ จะแจ้งให้ห้องปฏิบัติการทราบ เพ่ือด าเนินการแก้ไข
ข้อบกพร่องภายในสามสิบวนันับจากวนัที่แจ้ง 

เม่ือห้องปฏิบัติการด าเนินการแก้ไขข้อบกพร่องเรียบร้อย
แล้วคณะผู้ตรวจประเมนิจะประชุมภายในส่ีสิบห้าวนันับจากวนัที่
ห้องปฏิบัตกิารด าเนินการแก้ไขข้อบกพร่องได้อย่างถูกต้อง 

เพ่ือให้คณะกรรมการพจิารณาการขึน้ทะเบียน
ห้องปฏิบัติการพจิารณาผลการแก้ไขข้อบกพร่อง



- กรณทีีเ่ห็นชอบผลการแก้ไขข้อบกพร่อง 
คณะกรรมการฯ เสนออธิบดกีรมประมง หรือผู้ทีอ่ธิบดกีรม
ประมงมอบหมาย ลงนามในหนังสือส าคญัแสดงการขึน้ทะเบียน
ห้องปฏิบัตกิารตามแบบ กปม./กตส. 6

- กรณทีีไ่ม่เห็นชอบผลการแก้ไขข้อบกพร่อง 
กรมประมงจะไม่รับขึน้ทะเบียนห้องปฏิบัติการ โดยแจ้งให้
ห้องปฏิบัติการทราบเป็นลายลกัษณ์อกัษร



 11. ประกาศรายช่ือห้องปฏิบัติการพร้อมขอบข่ายการยอมรับ
ความสามารถการตรวจวเิคราะห์ผลติภัณฑ์สัตว์น า้บน
เวบ็ไซต์ http://www.fisheries.go.th/quality

 12. การขอขยายขอบข่ายรายการทดสอบ  
ย่ืนค าขอตามแบบ กปม./กตส. 5 คณะผู้ตรวจประเมนิ

จะพจิารณารายการทีข่อขยายขอบข่ายจาก
1. เอกสารประกอบค าขอขึน้ทะเบียนตามทีร่ะบุในข้อ 7. 

หรือ
2. ตรวจประเมนิที่ห้องปฏิบัตกิารตามแต่กรณี

http://www.fisheries.go.th/quality


 13. หนังสือส าคญัแสดงการขึน้ทะเบียนห้องปฏิบัติการ มอีายุ
สามปีนับแต่วนัขึน้ทะเบียน

 14. การต่ออายุทะเบียน ให้ย่ืนค าขอต่ออายุหนังสือตามแบบ 
กปม./กตส. 7 พร้อมส าเนาหนังสือส าคญัแสดงการขึน้
ทะเบียนห้องปฏิบัตกิารฉบับเดมิก่อนวนัหมดอายุไม่น้อยกว่า
สามสิบวนั

โดยเอกสารฉบับเดมิให้มผีลใช้ได้ต่อไปในระหว่างการต่อ
อายุจนกว่าคณะกรรมการพจิารณาการขึน้ทะเบียน
ห้องปฏิบัตกิารจะแจ้งว่าไม่ต่ออายุให้



กรณไีม่ย่ืนขอต่ออายุหนังสือ ภายในระยะเวลา
ที่ก าหนด ห้องปฏิบัติการต้องย่ืนค าขอรับการตรวจ
ประเมินใหม่



หมวด 2

การควบคุมมาตรฐาน

 15. ห้องปฏิบัตกิารทีไ่ด้รับการขึน้ทะเบียน จะต้องปฏิบัติ
ตามเง่ือนไขดงัต่อไปนี้

15.1 รักษามาตรฐานด้านการบริหารจัดการระบบ
คุณภาพและความสามารถด้านวชิาการ

15.2 ไม่มส่ีวนได้เสียหรือเกีย่วข้องกบัธุรกจิอ่ืนใด 
อนัมีผลกระทบต่อการด าเนินกจิกรรมของห้องปฏิบัติการ



15.3 ส่งส าเนารายงานผลการตรวจวเิคราะห์ทุก
ตัวอย่างต่อหน่วยงานของกรมประมง ที่รับผดิชอบใน
พืน้ทีท่ีโ่รงงานตั้งอยู่ ภายในสามวนัหลงัจากออกรายงาน
ผลการตรวจวเิคราะห์

15.4 หากมกีารเปลีย่นแปลงภายหลงัการขึน้
ทะเบียน ในเร่ืองต่อไปนี ้ต้องแจ้งให้พนักงานเจ้าหน้าที่
ทราบภายในสิบห้าวนั 

15.4.1 การเปลีย่นแปลงในสาระส าคญัที่ส่งผล
กระทบต่อระบบคุณภาพและความสามารถของ
ห้องปฏิบัติการ 



15.4.2 สถานภาพทางกฎหมาย ธุรกจิและ
โครงสร้างองค์กร

15.4.3 ผู้มอี านาจในการบริหารองค์กร
15.4.4 นโยบายและวธีิปฏิบัตงิานในเอกสาร

ระบบคุณภาพ
15.4.5 บุคลากร เคร่ืองมือ อุปกรณ์ และสภาวะ

แวดล้อมในการปฏิบัตงิานทีส่่งผลกระทบต่อผลการ
ทดสอบ

15.4.6 ผู้ทีไ่ด้รับมอบหมายให้ลงนามใน
รายงานผลทดสอบ



 16. การตรวจติดตามห้องปฏิบัติการที่ได้รับการขึน้
ทะเบียน จะด าเนินการตรวจติดตามความสามารถ
อย่างน้อยปีละ 1 คร้ัง ทั้งนีก้รมประมงอาจไม่แจ้ง
ก าหนดการให้ทราบล่วงหน้า

กรณีพบข้อบกพร่อง ห้องปฏิบัติการที่ได้รับ
การขึน้ทะเบียนต้องแก้ไขให้แล้วเสร็จภายใน
สามสิบวนั



 17. คณะกรรมการพจิารณาการขึน้ทะเบียนจะ
พจิารณาทบทวนการขึน้ทะเบียน 

หากห้องปฏิบัติการที่ได้รับการขึน้ทะเบียนมี
การเปลีย่นแปลงในเร่ืองหน่ึงเร่ืองใดที่ส่งผลกระทบ
ในด้านความสามารถหรือศักยภาพในการวเิคราะห์



หมวด 3

การเพิกถอนขอบข่ายรายการทดสอบ พกัใช ้

และเพิกถอนการข้ึนทะเบียน

 18. กรมประมงจะพจิารณาเพกิถอนขอบข่ายรายการ
ทดสอบ หากพบว่าห้องปฏิบัติการมีการเปลีย่นแปลง
ส าคญัใดๆ ภายในองค์กรอนัมีผลกระทบต่อ
ความสามารถในการด าเนินการตรวจวเิคราะห์
ขอบข่ายรายการทดสอบน้ัน ๆ



 ข้อ 19. กรมประมงจะพกัใช้ทะเบียน
ในกรณทีี่พบข้อบกพร่องในการตรวจติดตาม

และห้องปฏิบัติการไม่สามารถแก้ไขข้อบกพร่องได้
อย่างมีประสิทธิภาพภายในระยะเวลาทีก่ าหนด
หรือในกรณทีี่ห้องปฏิบัติการไม่ปฏิบัติตามระเบียบ
นี ้

โดยจะพกัใช้ทะเบียนเป็นระยะเวลาหกสิบวนั
ถึงหน่ึงร้อยยีสิ่บวนั



กรณีทีห้่องปฏิบัตกิารได้ปรับปรุง เปลีย่นแปลง 
แก้ไขข้อบกพร่องแล้ว กรมประมงจะพจิารณาคืนสถานะ
การขึน้ทะเบียนให้แก่ห้องปฏิบัตกิารภายในระยะเวลา
ไม่เกนิสามสิบวนั นับจากวนัที่ห้องปฏิบัติการแสดงให้
กรมประมงเห็นว่าสามารถปฏิบัติตามระเบียบนีไ้ด้
ถูกต้องครบถ้วน



 20. กรมประมงจะด าเนินการเพกิถอนการขึน้ทะเบียน 
ในกรณ ีดงัต่อไปนี้

20.1 ห้องปฏิบัตกิารล้มละลายตามค าส่ังศาล
20.2 ห้องปฏิบัตกิารกระท าความผดิทีม่ผีลกระทบต่อ

ผลทดสอบ ดงัต่อไปนี้
20.2.1 เปลีย่นแปลง แก้ไขข้อมูลดบิ ข้อมูล

ผลทดสอบ หรือข้อมูลอ่ืนใดทีม่ผีลท าให้เกดิความเข้าใจผดิ
20.2.2 มส่ีวนได้เสียกบัผู้ใช้บริการ
20.2.3 มกีารกระท าอ่ืนใดทีส่่อไปในทางไม่สุจริต
20.2.4 มกีารกระท าอ่ืนใดที่ก่อให้เกดิความเสียหาย

ต่อกรมประมง



20.3 ห้องปฏิบัติการเลกิประกอบกจิการด้านการทดสอบ 
ย้ายสถานทีป่ระกอบการ หรือ   โอนกจิการให้แก่ผู้อ่ืน

20.4 ห้องปฏิบัติการไม่สามารถแก้ไขข้อบกพร่องได้
อย่างมปีระสิทธิภาพภายในระยะเวลา ร้อยยีสิ่บวนันับจากวนัที่
ถูกพกัใช้ทะเบียน

กรณทีีม่กีารเพกิถอนการขึน้ทะเบียน ห้องปฏิบัติการ
ต้องยุตกิารใช้ส่ิงพมิพ์หรือส่ือโฆษณาทีม่กีารอ้างองิถึงการ
ได้รับการขึน้ทะเบียนห้องปฏิบัตกิารจากกรมประมง

ห้องปฏิบัตกิารทีถู่กเพกิถอนจากกรณ ี20.2 จะย่ืนค าขอ
ขึน้ทะเบียนได้อกีคร้ังเม่ือพ้นก าหนดหน่ึงปี นับแต่วนัที่
กรมประมงเพกิถอนการขึน้ทะเบียน



ขอบคุณค่ะ


