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บทน ำ 
 

เอกสารฉบบันี ้ใชเ้ป็นขอ้แนะน าในกระบวนการรบัรองระบบงานหอ้งปฏิบติัการและการประเมิน
ส าหรบัหอ้งปฏิบติัการ ผูจ้ดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบติัการ ผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิง และคณะ
ผูป้ระเมิน ซึ่งสามารถปรบัเปลี่ยนไดต้ามความเหมาะสมส าหรบั แต่ละหอ้งปฏิบติัการ ผูจ้ดัโปรแกรมการ
ทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบติัการ ผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิง และคณะผูป้ระเมิน 

กองบริหารและรบัรองหอ้งปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตรบ์ริการ ท าหน้าที่ประเมินและใหก้าร
รบัรองระบบงานหอ้งปฏิบติัการเฉพาะแต่ละการทดสอบ โปรแกรมการทดสอบความช านาญ การผลิตวสัดุ
อา้งอิง และมั่นใจว่าหอ้งปฏิบติัการ ผูจ้ดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบติัการ และผูผ้ลิตวสัดุ
อ้างอิงมีการเฝ้าระวังและคงไว้ซึ่งการปฏิบัติตามมาตรฐานที่ก าหนด ในการยื่นค าขอรับการรับรอง
ระบบงานหอ้งปฏิบติัการ เริ่มตัง้แต่การยื่นแบบค าขอรบัการรบัรองความสามารถหอ้งปฏิบติัการ หรือแบบ
ค าขอรบัการรบัรองความสามารถผูจ้ัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบัติการ หรือแบบค า
ขอรับการรับรองความสามารถผู้ผลิตวัสดุอ้างอิงพร้อมทั้งเอกสารคู่มือคุณภาพและเอกสารอ่ืน ๆ ที่
เก่ียวขอ้ง 

ในการประเมินความสามารถของห้องปฏิบัติการ ผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญ
ห้องปฏิบัติการ หรือผู้ผลิตวัสดุอ้างอิงท าได้โดยการประเมิน ณ ห้องปฏิบัติการ หรือหน่วยงานที่จัด
โปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบติัการ หรือหน่วยงานที่ผลิตวสัดอุา้งอิง หรือการประเมินแบบ
ทางไกล ซึ่งห้องปฏิบัติการอาจเข้าร่วมการทดสอบความช านาญ หรือการเปรียบเทียบผลระหว่าง
ห้องปฏิบัติการ วัตถุประสงค์ของการประเมินเพื่อตรวจสอบให้มั่นใจว่าห้องปฏิบัติการได้ปฏิบัติตาม
ขอ้ก าหนดของ ISO/IEC 17025 หรือผูจ้ดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบติัการไดป้ฏิบติัตาม
ข้อก าหนดของ ISO/IEC 17043 หรือผู้ผลิตวัสดุอ้างอิงได้ปฏิบัติตามข้อก าหนดของ ISO 17034 และ 
APAC TEC1-008 และในบางกรณีอาจตอ้งปฏิบติัตามเอกสารขอ้แนะน าเฉพาะเพื่อใหเ้ป็นไปตามเกณฑท์ี่
ก าหนด  

ขอ้มลูทัง้หมดที่ไดร้บัทัง้ก่อน ระหว่าง และหลงัการประเมินรวมทัง้ขอ้เท็จจริงของหอ้งปฏิบติัการ
หรือผูจ้ัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบติัการ หรือผูผ้ลิตวัสดุอา้งอิงที่ยื่นขอรบัการรับรอง
แลว้หรือการรบัรองนัน้ถกูเลื่อนหรือปฏิเสธ กองและผูป้ระเมินจะตอ้งเก็บรกัษาเป็นความลบัอย่างเครง่ครดั 

ผูป้ระเมินดา้นวิชาการมีหนา้ที่ประเมินความสามารถของหอ้งปฏิบติัการ หรือผูจ้ดัโปรแกรมการ
ทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบติัการ หรือผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิงในขอบข่ายที่ยื่นขอรบัการรบัรองเท่านัน้ ผลการ
ประเมินจะรายงานเฉพาะสิ่งที่พบจากการสังเกต การซักถามเจ้าหน้าที่ของห้องปฏิบัติการหรือผู้จัด
โปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการ หรือผูผ้ลิตวัสดุอ้างอิง รวมทั้งเอกสารที่ตรวจสอบ
เท่านัน้              



LA-G-01-11/12-22  ii 

นอกเหนือจากเจา้หนา้ที่ของกองแลว้ กองยังใชผู้ป้ระเมินจากภายนอกมาปฏิบติัหนา้ที่ในนาม
ของกอง ผูป้ระเมินทัง้หมดตอ้งมีคณุสมบติัเป็นไปตามเกณฑก์ าหนดทัง้ในดา้นความเชี่ยวชาญทางวิชาการ
และประสบการณท์ี่เก่ียวขอ้ง ตอ้งผ่านการอบรมหลกัสูตรผูป้ระเมิน รวมทัง้มีความคุน้เคยและเขา้ใจใน
กระบวนการประเมินของกอง และตอ้งลงนามในแบบถอ้ยแถลงการรกัษาความลบั  

ขัน้ตอนการประเมินของกองสามารถใชไ้ดก้ับหอ้งปฏิบัติการทุกขนาด ในการประเมินเอกสาร
ระบบการบริหารงานของหอ้งปฏิบติัการ หรือผูจ้ดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบติัการ หรือ
ผูผ้ลิตวัสดุอา้งอิง ผูป้ระเมินตอ้งพิจารณาถึงขนาดและความซับซอ้นขององคก์รดว้ยซึ่งตอ้งเป็นไปตาม
ขอ้ก าหนดของ ISO/IEC 17025 หรือ ISO/IEC 17043 หรือ ISO 17034 และ APAC TEC1-008 

 ขัน้ตอนการประเมินในเอกสารฉบบันีใ้ชส้  าหรบัการตรวจเบือ้งตน้ การตรวจประเมิน การตรวจ
ติดตามการรบัรอง การตรวจประเมินใหม่ รวมทัง้การประเมินเพื่อการขยายขอบข่ายการรบัรอง และเพื่อ
แกปั้ญหาจากการรอ้งเรียน หรือเพื่อวตัถปุระสงคอ่ื์น ๆ   
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1.  ขอบข่ำย 
เอกสารฉบับนี ้ใช้ส  าหรับห้องปฏิบัติการ  หรือผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญ

หอ้งปฏิบติัการ หรือผูผ้ลิตวัสดุอา้งอิงที่ยื่นขอรบัการรบัรองระบบงานหอ้งปฏิบติัการ และหอ้งปฏิบติัการ
หรือผูจ้ัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบติัการ หรือผูผ้ลิตวัสดุอา้งอิงที่ไดร้บัการรบัรองจาก
กองบรหิารและรบัรองหอ้งปฏิบติัการ กรมวิทยาศาสตรบ์รกิาร 
 
2.  นิยำม 

2.1 การรบัรอง หมายถึง การรบัรองระบบงานหอ้งปฏิบติัการที่ใหก้ารยอมรบัอย่างเป็นทางการว่า 
ห้องปฏิบัติการ หรือผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการ หรือผู้ผลิตวัสดุ
อา้งอิงมีความสามารถในการทดสอบ หรือการจดัโปรแกรมทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบติัการ 
หรือการผลิตวสัดอุา้งอิงที่เฉพาะนัน้ ๆ 

 
2.2 ผู้ยื่นค าขอ หมายถึง ผู้ประกอบกิจการหรือผู้ที่ได้รับมอบอ านาจที่ประสงค์จะขอรับ ขยาย

ขอบข่าย หรือต่ออายกุารรบัรอง 
 

2.3 หอ้งปฏิบติัการหรือผูจ้ดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบติัการหรือผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิง
ที่ได้รับการรับรอง หมายถึง ห้องปฏิบัติการหรือผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญ
หอ้งปฏิบติัการหรือผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิงที่ไดร้บัการรบัรองระบบงาน ซึ่งผ่านการประเมิน และไดร้บั
การรบัรองจากคณะกรรมการรบัรองระบบงานหอ้งปฏิบติัการ 

 
2.4 คณะกรรมการ หมายถึง คณะกรรมการรบัรองระบบงานหอ้งปฏิบติัการ มีอ านาจหนา้ที่ในการ

พิจารณาใหค้วามเห็นชอบการรบัรอง และใหค้ าปรึกษาแนะน าแนวทางด าเนินงานดา้นการ
รบัรองระบบงานหอ้งปฏิบติัการ 

 
2.5 คณะอนุกรรมการ หมายถึง คณะอนุกรรมการพิจารณารบัรองระบบงานหอ้งปฏิบติัการ มีหนา้ที่

ความรบัผิดชอบในการพิจารณาความสามารถหอ้งปฏิบติัการตามขอ้ก าหนด ISO/IEC 17025 
หรือ ผูจ้ัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบัติการตามขอ้ก าหนด ISO/IEC 17043 
หรือผู้ผลิตวัสดุอ้างอิงตามข้อก าหนด ISO 17034 และ APAC TEC1- 008 เพื่อประกอบการ
รบัรอง 

 
2.6 กอง หมายถึง กองบรหิารและรบัรองหอ้งปฏิบติัการ กรมวิทยาศาสตรบ์รกิาร 
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2.7 ผูแ้ทนของกอง หมายถึง เจา้หนา้ที่ของกองบริหารและรบัรองหอ้งปฏิบติัการ และผูป้ฏิบติังานใน

นามของกองบรหิารและรบัรองหอ้งปฏิบติัการ 
 

2.8 ผู้ประสานงาน  หมายถึง เจ้าหน้าที่ของกองบริหารและรับรองห้องปฏิบัติการที่รับผิดชอบ
ประสานงาน กิจกรรมการตรวจประเมินและใหค้ าแนะน าเก่ียวกับขอ้ก าหนด กฎระเบียบ และ
เงื่อนไขการรบัรองความสามารถหอ้งปฏิบัติการ หรือผูจ้ัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญ
ห้องปฏิบัติการ หรือผู้ผลิตวัสดุอ้างอิง แก่คณะผู้ประเมินในการตรวจประเมินในกรณีที่ผู ้
ประสานงานมีคณุสมบติัในการเป็นผูป้ระเมินได ้ก็อาจท าหนา้ที่หวัหนา้ผูป้ระเมิน ผูป้ระเมิน หรือ
ผูป้ระเมินทางวิชาการได ้

 
2.9 ใบรบัรอง หมายถึง ใบรบัรองความสามารถหอ้งปฏิบติัการทดสอบ หรือใบรบัรองความสามารถ

ผูจ้ดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบติัการ หรือใบรบัรองความสามารถผูผ้ลิตวัสดุ
อา้งอิง 

2.10  การตรวจประเมินแบบทางไกล หมายถึง การตรวจประเมิน ณ สถานท่ีตัง้ หรือสถานที่เสมือนจริง
ของหอ้งปฏิบติัการ โดยใชว้ิธีการทางอิเล็กทรอนิกส ์ 

 
3.  ขั้นตอนกำรย่ืนค ำขอ 

3.1 ผู้แทนของกองที่ได้รับมอบหมาย ทบทวนเอกสารการยื่นค าขอรับการรับรองความสามารถ
ห้องปฏิบัติการ หรือผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการ หรือผู้ผลิตวัสดุ
อา้งอิง เพื่อใหม้ั่นใจว่า 

ก) เป็นไปตามความตอ้งการของผูร้บับรกิาร 
ข) ขอบข่ายการขอรบัการรบัรองอยู่ในขอบข่ายการรบัรองของกอง 
ค) กองมีความพรอ้มในการจดัหาคณะผูป้ระเมินและผูเ้ชี่ยวชาญที่มีความสามารถ 

ทัง้นีห้อ้งปฏิบติัการ หรือผูจ้ดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบติัการ หรือผูผ้ลิตวสัดุ
อา้งอิง ตอ้งจดัสง่เอกสารใหค้รบถว้น ตามที่กองระบุ 

 
3.2 กองมอบหมายงานแก่เจา้หน้าที่ที่เหมาะสม เพื่อด าเนินการจัดการตั้งแต่การรบัค าขอรบัการ

รบัรองจนถึงการตรวจประเมิน ซึ่งควรเป็นผูป้ระสานงานที่มีความรู ้ความเขา้ใจในขอบข่ายที่ขอ
การรับรองสามารถซักถามและตอบปัญหากับผู้แทนห้องปฏิบัติการหรือผู้จัดโปรแกรมการ
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ทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบติัการ หรือผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิงในระหว่างการยื่นค าขอรบัการรบัรอง
ได ้ 

 
3.3 หัวหน้ากลุ่มรบัรองระบบงานหอ้งปฏิบัติการที่เก่ียวข้องรบัผิดชอบในการเสนอรายชื่อคณะผู้

ประเมินซึ่งประกอบดว้ย หวัหนา้ผูป้ระเมิน ผูป้ระเมินดา้นวิชาการหรือผูเ้ชี่ยวชาญดา้นวิชาการ
ในกรณีที่จ  าเป็น และผูป้ระสานงาน หอ้งปฏิบติัการ หรือผูจ้ดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญ
หอ้งปฏิบัติการ หรือผูผ้ลิตวัสดุอา้งอิง มีสิทธิ์ในการปฏิเสธผู้ประเมินแต่ละคนโดยแจง้เหตุผล
มายงักองเพื่อพิจารณาแต่งตัง้ผูป้ระเมินใหม่ หากกองพิจารณาแลว้เห็นว่าการปฏิเสธผูป้ระเมิน
ของหอ้งปฏิบติัการ หรือผูจ้ดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบติัการ หรือผูผ้ลิตวัสดุ
อา้งอิง ไม่มีเหตุผลที่เหมาะสมหรือไม่สามารถหาผูป้ระเมินที่เหมาะสมได ้กองจะสงวนสิทธิ์ใน
การแต่งตัง้ผูป้ระเมินคนเดิม 

 

3.4 หวัหนา้ผูป้ระเมินทบทวนเอกสารคู่มือคณุภาพและเอกสารที่เก่ียวขอ้งของหอ้งปฏิบติัการ หรือผู้
จดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบติัการ หรือผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิง พรอ้มแจง้กองถึงสิ่ง
ที่ปรากฏในเอกสารว่าเป็นไปตามขอ้ก าหนดหรือไม่ รวมทัง้เสนอแนะใหด้ าเนินการอย่างใดอย่าง
หนึ่ง ดงัต่อไปนี ้

ก) ใหม้ีการตรวจเบือ้งตน้  
ข) วางแผนการประเมินโดยไม่ต้องตรวจเบื ้องต้น (ทั้งนี ้ต้องพิจารณาร่วมกันกับผู้

ประสานงาน) 
ค) หอ้งปฏิบติัการหรือผูจ้ดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบติัการ หรือผูผ้ลิต

วสัดอุา้งอิง ยงัไม่พรอ้มส าหรบัการตรวจเบือ้งตน้  
หมายเหต ุการตรวจเบือ้งตน้ ไม่ไดเ้ป็นขอ้บงัคบั 

 
4.  กำรตรวจเบือ้งต้น 

4.1 หัวหนา้ผูป้ระเมินและผูป้ระสานงาน (กรณีที่เป็นคนละคนกันและอาจมีผูป้ระเมินดา้นวิชาการ
รว่มดว้ยถา้จ าเป็น) ด าเนินการตรวจเบือ้งตน้ใหเ้สรจ็สิน้ภายใน 1 วนั ในการตรวจเบือ้งตน้   คณะ
ผูป้ระเมินกบัผูบ้รหิารหอ้งปฏิบติัการ หรือผูจ้ดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบติัการ 
หรือผู้ผลิตวัสดุอ้างอิงซักถามปัญหาที่เก่ียวกับระบบการบริหารงาน คู่มือคุณภาพ และวิธี
ด าเนินงานว่าเป็นไปตามขอ้ก าหนดของ ISO/IEC17025 หรือ ISO/IEC 17043 หรือ ISO 17034 
และ APAC TEC1-008 หรือไม่ 
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4.2 ในการตรวจเบือ้งตน้หวัหนา้ผูป้ระเมินตอ้งมั่นใจว่าหอ้งปฏิบติัการ หรือผูจ้ดัโปรแกรมการทดสอบ
ความช านาญห้องปฏิบัติการ หรือผู้ผลิตวัสดุอ้างอิงได้จัดท าระบบการบริหารงานโดยมี
องคป์ระกอบที่ส  าคญั เช่น ถอ้ยแถลงนโยบายคณุภาพ เอกสารที่ระบุหนา้ที่ความรบัผิดชอบของ
ต าแหน่งส าคัญและข้อก าหนดอ่ืน ๆ ตาม ISO/IEC 17025 หรือ ISO/IEC 17043 หรือ ISO 
17034 และ APAC TEC1-008 

 
4.3 นอกจากตรวจสอบเอกสารในระบบการบริหารงานของหอ้งปฏิบัติการ หรือผูจ้ัดโปรแกรมการ

ทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบติัการ หรือผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิงแลว้ หวัหนา้ผูป้ระเมินตอ้งอภิปราย
เก่ียวกบัขอบข่ายที่ขอการรบัรอง รวมทัง้ตรวจความพรอ้มของเครื่องมือ อปุกรณ ์และ สิ่งอ านวย
ความสะดวกที่จ  าเป็น 

 
4.4 โดยทั่วไปหัวหนา้ผูป้ระเมินตอ้งซกัถามเรื่องวิธีทดสอบที่จัดท าขึน้เพื่อใชใ้นหอ้งปฏิบติัการ  หรือ

โปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการที่จัดท าขึน้เพื่อใช้ในการจัดโปรแกรมการ
ทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบัติการ หรือวิธีการผลิตวัสดุอา้งอิงที่จัดท าขึน้เพื่อใชใ้นการผลิต
วสัดอุา้งอิงซึ่งเป็นสว่นหนึ่งในขอบข่ายที่ขอรบัการรบัรองว่าไดร้บัการตรวจสอบความใชไ้ดข้องวิธี
อย่างถูกตอ้ง หรือมีการทดสอบความเป็นเนือ้เดียวกนั และความเสถียรของตวัอย่างการทดสอบ
ความช านาญหอ้งปฏิบติัการ หรือวสัดอุา้งอิง และยินยอมใหม้ีการเปลี่ยนแปลงที่จ  าเป็นก่อนการ
ประเมิน รวมทัง้นโยบายและวิธีการในการประมาณค่าความไม่แน่นอนของการทดสอบ หรือการ
ทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบติัการ หรือการผลิตวสัดอุา้งอิงดว้ย 

 
4.5 ในระหว่างการตรวจเบือ้งตน้หวัหนา้ผูป้ระเมินใหค้ าแนะน าแก่หอ้งปฏิบัติการ หรือผูจ้ดัโปรแกรม

การทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบติัการ หรือผูผ้ลิตวัสดุอา้งอิงในเรื่องที่เก่ียวขอ้งกับขอบข่าย
การรับรองเพื่อให้เป็นไปตาม ISO/IEC 17025 หรือ ISO/IEC 17043 หรือ ISO 17034 และ 
APAC TEC1-008 และข้อก าหนด กฎระเบียบ และเงื่อนไขในการรับรองความสามารถ
หอ้งปฏิบติัการทดสอบ หรือผูจ้ดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบติัการ หรือผูผ้ลิต
วสัดอุา้งอิงของกอง หวัหนา้ผูป้ระเมินตอ้งชีแ้จงใหห้อ้งปฏิบติัการ หรือผูจ้ดัโปรแกรมการทดสอบ
ความช านาญหอ้งปฏิบติัการ หรือผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิง เขา้ใจว่าการตรวจเบือ้งตน้ไม่ใช่การประเมิน
แบบเต็มรูปแบบ พรอ้มทัง้อธิบายเก่ียวกบัการประเมินแบบเต็มรูปแบบใหห้อ้งปฏิบติัการ หรือผู้
จดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบติัการ หรือผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิงรบัทราบ 
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4.6 หวัหนา้ผูป้ระเมินจดัท ารายงานการตรวจเบือ้งตน้ และสรุปขอ้คิดเห็นใหด้ าเนินการอย่างใดอย่าง
หนึ่ง ดงันี ้

ก) ตรวจเบือ้งตน้อีกครัง้ 
ข) วางแผนการตรวจประเมิน 
ค) ไม่สามารถวางแผนการตรวจประเมินไดโ้ดยมีเหตผุลประกอบ 
ง) เขา้ร่วมในการทดสอบความช านาญ/การเปรียบเทียบผลระหว่างห้องปฏิบัติการที่

จ  าเป็น 
กองจัดส่งรายงานสิ่งที่พบจากการตรวจเบือ้งตน้ไปใหห้้องปฏิบัติการหรือผูจ้ัดโปรแกรมการ
ทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบติัการ หรือผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิงเพื่อพิจารณาต่อไป 

 
4.7 หลงัจากการตรวจเบือ้งตน้แลว้ ผูป้ระสานงานตอ้งสรุปรายงานที่พบและสิ่งที่จะตอ้งปฏิบัติใน

การประเมินต่อไปทนัที 
 

4.8 ห้องปฏิบัติการ หรือผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการ หรือผู้ผลิตวัสดุ
อา้งอิงตอ้งปรบัปรุงแกไ้ขและทดลองปฏิบติัตามระบบการบริหารงานเพื่อใหม้ีความพรอ้มในการ
ตรวจประเมินความสามารถห้องปฏิบัติการ หรือผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญ
หอ้งปฏิบติัการ หรือผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิงภายใน 6 เดือนหลงัจากการตรวจเบือ้งตน้ 

 
5.  กำรเตรียมกำรส ำหรับกำรตรวจประเมิน 

5.1 หวัหนา้ผูป้ระเมินจดัเตรียมก าหนดการตรวจประเมิน หลงัจากท่ีหอ้งปฏิบติัการ หรือผูจ้ดัโปรแกรม
การทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบัติการ หรือผูผ้ลิตวัสดุอา้งอิงไดแ้จง้เรื่องการปรบัปรุงแก้ไข
ระบบการบริหารงานของห้องปฏิบัติการ หรือผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญ
หอ้งปฏิบติัการ หรือผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิงพรอ้มสง่เอกสารที่แกไ้ขแลว้แก่กอง 

 
5.2 รายละเอียดของก าหนดการตรวจประเมินต้องระบุกิจกรรมที่ผู ้ประเมินแต่ละคนรับผิดชอบ 

รวมทัง้ชีบ้่งรายการทดสอบหรือบางส่วนของการทดสอบที่ตอ้งการเฝ้าดูการปฏิบติังานระหว่าง
การตรวจประเมิน หรือชีบ้่งโปรแกรมการทดสอบความช านาญ หรือชีบ้่งการผลิตวสัดอุา้งอิง หรือ
การจัดการตัวอย่าง การบรรจุและการจัดส่งตัวอย่าง ซึ่งตอ้งเฝ้าดูการปฏิบัติงานระหว่างการ
ตรวจประเมินดว้ย 
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5.3 ผูป้ระสานงานจัดท าส าเนาก าหนดการตรวจประเมินความสามารถหอ้งปฏิบัติการ  หรือผูจ้ัด
โปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบัติการ หรือผูผ้ลิตวัสดุอา้งอิงส่งใหห้อ้งปฏิบัติการ
หรือผูจ้ัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบติัการ หรือผูผ้ลิตวัสดุอา้งอิงและคณะผู้
ประเมินทราบ หากมีขอ้สงสยัหรือขอ้ขดัขอ้งใหแ้จง้ผูป้ระสานงานเพื่อด าเนินการแกไ้ขต่อไป 

 
5.4 กรณีการตรวจประเมินแบบทางไกล ผูป้ระสานงานตอ้งตรวจสอบความพรอ้มของระบบการตรวจ

ประเมินแบบทางไกล โดยจดัท ารายงานความเสี่ยงที่อาจส่งผลกระทบต่อประสิทธิผลของการใช้
เทคโนโลยีสารสนเทศ รวมถึงการเลือกใช ้การจดัการระบบเทคโนโลยีสารสนเทศ และความพรอ้ม
ของหอ้งปฏิบติัการ หรือผูจ้ัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบติัการ หรือผูผ้ลิตวัสดุ
อ้างอิง และคณะผู้ประเมิน ในแบบบันทึกความพรอ้มและประเมินความเสี่ยงของการตรวจ
ประเมินทางไกล (LA-F-107) ซึ่งผลการประเมินความเสี่ยงตอ้งไม่อยู่ในระดบัสงู 

 
5.5 ผูป้ระสานงานตรวจสอบ รวบรวม และจัดส่งเอกสารใหค้ณะผูป้ระเมินก่อนล่วงหน้าการตรวจ

ประเมิน 
 

6.  กำรตรวจประเมิน 
6.1 การตรวจประเมินเริ่มตน้ดว้ยการประชุมระหว่างคณะผูป้ระเมินและผูแ้ทนหอ้งปฏิบติัการ หรือผู้

จดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบติัการ หรือผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิง เพื่อแนะน าตวัและ
ชี ้แจงรายละเอียดในการตรวจประเมิน ในบางครั้งอาจมีการเยี่ยมชมห้องปฏิบัติการ หรือ
หน่วยงานที่จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการ หรือผู้ผลิตวัสดุอ้างอิงใน
ภาพรวมก่อนการประเมิน ในระหว่างการประเมินจะมีการซักถามขอ้สงสัยทัง้ในดา้นเอกสาร
ระบบการบริหารงานและดา้นวิชาการระหว่างเจา้หนา้ที่หอ้งปฏิบติัการ หรือผูจ้ัดโปรแกรมการ
ทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบติัการ หรือผูผ้ลิตวัสดุอา้งอิงและคณะผูป้ระเมิน ใหเ้ป็นไปตาม
ข้อก าหนด ISO/IEC 17025 หรือ ISO/IEC 17043 หรือ ISO 17034 และ APAC TEC1-008 
ห้องปฏิบัติการ หรือผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการ หรือผู้ผลิตวัสดุ
อา้งอิงตอ้งจดัเจา้หนา้ที่เพื่อตอบขอ้ซกัถามแก่ผูป้ระเมินแต่ละคนตามความเหมาะสม  
 

6.2 คณะผูป้ระเมินประชุมร่วมกันเพื่อสรุปการประเมินก่อนการประชุมปิดการประเมิน หากการ
ประเมินใชเ้วลาหลายวันคณะผูป้ระเมินอาจมีการประชุมเพื่อสรุปสิ่งที่พบในแต่ละวัน ในการ
ประชุมปิดการประเมินระหว่างคณะผูป้ระเมิน และผูแ้ทนหอ้งปฏิบติัการ หรือผูจ้ดัโปรแกรมการ
ทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการ หรือผู้ผลิตวัสดุอ้างอิงเพื่อให้ผู ้ประเมินชีแ้จง สิ่งที่พบ
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ระหว่างการตรวจประเมิน หวัหนา้ผูป้ระเมินสรุปขอ้บกพร่องทัง้หมดที่พบ ในกรณีที่การประเมิน
บางส่วนเสร็จสิน้ก่อนก าหนดอาจจัดใหม้ีการประชุมสรุปการประเมินบางส่วนระหว่างผูบ้ริหาร
ห้องปฏิบัติการ หรือผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการ หรือผู้ผลิตวัสดุ
อา้งอิงกบัผูป้ระเมินบางคนก่อนการประชมุการปิดประเมิน 

 
7.  กำรประชุมเปิดกำรประเมิน 

7.1 การประชุมเปิดการประเมินระหว่างคณะผูป้ระเมินกบัผูแ้ทนหอ้งปฏิบติัการ หรือผูจ้ดัโปรแกรม
การทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบติัการ หรือผูผ้ลิตวสัดุอา้งอิงเพื่อแนะน าใหเ้กิดความคุน้เคย
ซึ่งกันและกัน และยืนยันวัตถุประสงคข์องการประเมิน พรอ้มทัง้ชีแ้จงห้องปฏิบติัการ หรือผูจ้ัด
โปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบัติการ หรือผูผ้ลิตวัสดุอา้งอิงใหท้ราบถึงสิ่งที่อาจ
เกิดขึน้ระหว่างการประเมิน หวัหนา้ผูป้ระเมินท าหนา้ที่เป็นประธานในการประชุมซึ่งมีหวัขอ้ใน
การประชมุตามความเหมาะสม ดงัต่อไปนี ้

ก) อธิบายวัตถุประสงค์ของการตรวจประเมิน หน้าที่ของผู้ประเมิน เพื่อให้มั่นใจว่า
เจา้หนา้ที่หอ้งปฏิบติัการ หรือผูจ้ดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบัติการ 
หรือผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิงมีความเขา้ใจในขัน้ตอนการด าเนินงาน 

ข) อภิปรายสาระส าคญัของเอกสารคู่มือคณุภาพ 
ค) ยืนยนัขอบข่ายของการยื่นค าขอรบัการรบัรอง 
ง) ยืนยันก าหนดการตรวจประเมินและการเฝ้าดูการปฏิบัติงานแต่ละการทดสอบหรือ

โปรแกรมการทดสอบความช านาญ หรือการผลิตวสัดอุา้งอิง 
จ) ยืนยันผู้แทนห้องปฏิบั ติการ  หรือผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญ

หอ้งปฏิบัติการ หรือผูผ้ลิตวัสดุอา้งอิงที่ไดร้บัมอบหมายและชีแ้จงหน้าที่ของผู้แทน
หอ้งปฏิบติัการ หรือผูจ้ดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบติัการ หรือผูผ้ลิต
วสัดอุา้งอิงในระหว่างการประเมิน 

ฉ) อธิบายถึงสิ่งที่จะเกิดขึน้ในการประชมุปิดการประเมินและยืนยนัผูเ้ขา้ร่วมประชมุ เวลา
และสถานที่ 

ช) ให้ความมั่นใจแก่ห้องปฏิบัติการ หรือผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญ
หอ้งปฏิบติัการ หรือผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิงว่าสิ่งที่พบระหว่างการประเมินจะถูกรกัษาไวเ้ป็น
ความลบั 

ซ) หอ้งปฏิบติัการ หรือผูจ้ดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบติัการ หรือผูผ้ลิต
วสัดอุา้งอิงจดัหาสถานที่ สิ่งอ านวยความสะดวกที่จ  าเป็นส าหรบัผูป้ระเมิน เช่น เครื่อง
ถ่ายเอกสาร ฯลฯ 
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ฌ) ยืนยนัช่วงเวลาท างานและเวลาพกั 
ญ) ใหโ้อกาสผูบ้ริหารและเจา้หนา้ที่ของหอ้งปฏิบัติการ หรือผูจ้ัดโปรแกรมการทดสอบ

ความช านาญหอ้งปฏิบติัการ หรือผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิงในการซกัถามปัญหาที่เก่ียวขอ้ง 
 
8.  กำรประเมิน 

8.1 ผูป้ระเมินตอ้งใหค้วามส าคัญในการตรวจกิจกรรมหลักของหอ้งปฏิบติัการ หรือผูจ้ัดโปรแกรม
การทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการ หรือผู้ผลิตวัสดุอ้างอิงนั้นก่อนกิจกรรมอ่ืน ในการ
ประเมินกิจกรรมใด ๆ ควรปฏิบติัใหเ้ป็นไปตามตารางการท างานปกติของหอ้งปฏิบติัการ  หรือผู้
จดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบติัการ หรือผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิง ถา้มีกิจกรรมที่ตอ้ง
ประเมินนอกเหนือจากนั้นห้องปฏิบัติการ  หรือผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญ
ห้องปฏิบัติการ หรือผู้ผลิตวัสดุอ้างอิงต้องจัดให้มีขึน้เพื่อให้ครอบคลุมช่วงการทดสอบ หรือ
ขอบข่ายที่ยื่นขอรบัการรบัรอง ผูป้ระเมินตอ้งพิสจูนใ์หม้ั่นใจว่าหอ้งปฏิบติัการ หรือผูจ้ดัโปรแกรม
การทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบติัการ หรือผูผ้ลิตวัสดุอา้งอิงมีความสามารถในการทดสอบ
เป็นไปตามข้อก าหนด ISO/IEC 17025 หรือ ISO/IEC 17043 หรือ ISO 17034 และ APAC 
TEC1-008 

 
8.2 คณะผูป้ระเมินแบ่งหนา้ที่ความรบัผิดชอบในการประเมินแต่ละสว่นของหอ้งปฏิบติัการ หรือผูจ้ดั

โปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบติัการ หรือผูผ้ลิตวัสดุอา้งอิง หัวหนา้ผูป้ระเมินจะ
ประเมินระบบการบริหารงานและเอกสารที่เก่ียวขอ้งโดยมีผูจ้ัดการคุณภาพและเจา้หนา้ที่ของ
ห้องปฏิบัติการ หรือผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการ หรือผู้ผลิตวัสดุ
อา้งอิงที่ไดร้บัมอบหมายเป็นผูร้บัผิดชอบ เพื่อใหเ้ป็นไปตามขอ้ก าหนด ISO/IEC 17025 หรือ 
ISO/IEC 17043 หรือ ISO 17034 และ APAC TEC1-008 

 
8.3 ผู้ประเมินด้านวิชาการจะตรวจประเมินการปฏิบัติงานทุกส่วนในระบบการบริหารงาน และ

ความสามารถของเจา้หน้าที่ที่ปฏิบัติงานในกิจกรรมทดสอบหรือโปรแกรมการทดสอบความ
ช านาญหอ้งปฏิบติัการ หรือการผลิตวสัดอุา้งอิงที่ระบใุนขอบข่าย  

 
8.4 ผูป้ระเมินตรวจประเมินวิธีทดสอบ หรือโปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบติัการ หรือ

การผลิตวสัดุอา้งอิง และการปฏิบติังานในหอ้งปฏิบติัการ หรือผูจ้ดัโปรแกรมการทดสอบความ
ช านาญหอ้งปฏิบัติการ หรือผูผ้ลิตวัสดุอา้งอิง รวมทั้งการประเมินค่าความไม่แน่นอนของวิธี
ทดสอบให้เป็นไปตามเกณฑ์ก าหนดของกองและเป็นที่ยอมรับในระดับสากล ผู้ประเมินไม่
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จ าเป็นตอ้งตรวจสอบทกุ ๆ วิธีการทดสอบหรือโปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบติัการ 
หรือการผลิตวสัดอุา้งอิง เนื่องจากในแต่ละการทดสอบหรือโปรแกรมการทดสอบความช านาญ
หอ้งปฏิบติัการ หรือการผลิตวสัดอุา้งอิงอาจมีความคลา้ยคลงึกนั แต่ผูป้ระเมินตอ้งทวนสอบว่ามี
การน าวิธีการทดสอบหรือโปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบติัการ หรือการผลิตวัสดุ
อา้งอิงนัน้ไปปฏิบติัตามที่ก าหนดไวใ้นการประเมิน ผูป้ระเมินอาจตรวจสอบเครื่องมือที่เก่ียวขอ้ง 
คู่มือการใชง้าน รวมทัง้สถานะของการสอบเทียบเครื่องมือนัน้ ๆ 

 
8.5 ผูป้ระเมินจะเฝ้าดูการทดสอบหรือโปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบติัการ หรือการ

ผลิตวัสดุอา้งอิง ตรวจเอกสารที่เก่ียวขอ้งกับการทดสอบ โปรแกรมการทดสอบความช านาญ
หอ้งปฏิบติัการ หรือการผลิตวสัดอุา้งอิง  และสอบกลบัผลการทดสอบในใบรบัรองหรือรายงาน
กับบันทึกข้อมูลดิบของห้องปฏิบัติการ  หรือผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญ
หอ้งปฏิบติัการ หรือผูผ้ลิตวสัดุอา้งอิง สิ่งที่พบนอกเหนือจากกิจกรรมที่ประเมินใหบ้ันทึกไวเ้ป็น
ขอ้มลูประกอบการประเมินในสว่นอ่ืน หรือเป็นขอ้มลูส าหรบั  ผูป้ระเมินอื่นที่เก่ียวขอ้ง 

 
8.6 ในระหว่างการประเมิน ผู้ประเมินจะตรวจสอบกระบวนการสอบกลับได้ของการวัดของ

ห้องปฏิบัติการ หรือผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการ หรือผู้ผลิตวัสดุ
อา้งอิง และผลจากการเขา้ร่วมกิจกรรมทดสอบความช านาญของหอ้งปฏิบัติการ รวมทั้งการ
ตรวจสอบความใชไ้ดข้องวิธี 

 
8.7 จุดประสงคข์องการประเมินเพื่อใหม้ั่นใจว่าหอ้งปฏิบติัการ หรือผูจ้ดัโปรแกรมการทดสอบความ

ช านาญหอ้งปฏิบติัการ หรือผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิง มีการปฏิบติังานที่เป็นไปตามขอ้ก าหนด ISO/IEC 
17025 หรือ ISO/IEC 17043 หรือ ISO 17034 และ APAC TEC1-008  ผูป้ระเมินตอ้งบนัทึกสิ่ง
ที่พบจากการประเมินและการทวนสอบลงในแบบรายงานการประเมินก่อนการประเมินเสรจ็สิน้ 

 
9. กำรบันทกึข้อบกพร่องตำมข้อก ำหนด ISO/IEC 17025 หรือ ISO/IEC 17043 หรือ ISO 17034 
 และ APAC TEC1-008 

9.1 ผู้ประเมินบันทึกข้อบกพร่องที่ตรวจพบว่าไม่เป็นไปตามข้อก าหนด ISO/IEC 17025 หรือ 
ISO/IEC 17043 หรือ ISO Guide 34 หรือ ISO 17034 และ APAC TEC1-008 ในแบบรายงาน
ขอ้บกพร่อง ส่วนขอ้มลูอ่ืน ๆ ที่เก่ียวขอ้งใหบ้นัทึกในแบบรายงานการประเมิน หวัหนา้ผูป้ระเมิน
จะใชข้อ้มลูเหลา่นีป้ระกอบการพิจารณาสรุปขอ้คิดเห็นในการใหก้ารรบัรอง  
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9.2 การบันทึกข้อมูลและสิ่งที่พบในรายงานข้อบกพร่องต้องระบุหัวข้อของข้อก าหนด ISO/IEC 
17025 หรื อ  ISO/ IEC 17043 หรื อ  ISO 17034 และ  APAC TEC1-008 ให้สอดคล้องกับ
ขอ้บกพรอ่งนัน้ 

 
9.3 ในแบบรายงานขอ้บกพรอ่งจะประกอบดว้ยขอ้มลูซึ่งตอ้งบนัทกึในขณะที่ตรวจพบ ดงันี ้

ก) บรเิวณที่ตรวจพบ (สถานที่/กิจกรรม)  
ข) ระบบหรือการทดสอบที่ยอมรบั 
ค) เอกสารที่เก่ียวขอ้ง 
ง) บนัทกึสิ่งที่ตรวจพบ 

 
9.4 ในการประชุมคณะผูป้ระเมินจะมีการระบุสิ่งที่ตรวจพบว่าเป็นขอ้บกพร่องหรือเป็นขอ้สังเกต

เพื่อใหห้อ้งปฏิบติัการ หรือผูจ้ัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบัติการ หรือผูผ้ลิต
วสัดอุา้งอิงพิจารณา 
 

10. สรุปส่ิงทีต่รวจพบ 
10.1 หลงัจากการประเมินเสรจ็สิน้ หวัหนา้ผูป้ระเมินจดัประชมุคณะผูป้ระเมินเพื่อทบทวนใหม้ั่นใจว่า  

การบนัทกึในแบบรายงานการประเมินมีความครบถว้นสมบรูณ ์
 

10.2 คณะผูป้ระเมินร่วมกันอภิปรายสิ่งที่ตรวจพบทัง้หมด และพิจารณาว่าขอ้ใดจัดเป็นขอ้บกพร่อง
และข้อใดเป็นข้อสังเกตเพื่อให้ห้องปฏิบัติการ หรือผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญ
หอ้งปฏิบติัการ หรือผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิงพิจารณา 

 
10.3 หวัหนา้ผูป้ระเมินร่วมกบัผูป้ระเมินทุกคนจดัท ารายงานสรุปการประเมิน โดยรวบรวมขอ้มลูจาก

บนัทึกในแบบรายงานขอ้บกพร่องและแบบรายงานการประเมิน ในรายงานสรุปการประเมินที่
แจง้หอ้งปฏิบติัการ หรือผูจ้ดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบติัการ หรือผูผ้ลิตวัสดุ
อา้งอิงประกอบดว้ยขอ้บกพร่องที่จ  าเป็นตอ้งแกไ้ข และสรุปความเห็นของหัวหนา้ผูป้ระเมินว่า
เห็นควรใหก้ารรบัรองไดอ้ย่างไม่มีเงื่อนไข หรือใหก้ารรบัรองไดโ้ดยตอ้งแกไ้ขขอ้บกพร่องใหเ้สรจ็
สมบูรณก์่อน หรือไม่สามารถใหก้ารรบัรองได ้บางกรณีหัวหนา้ผูป้ระเมินอาจสรุปความเห็นว่า
ควรใหก้ารรบัรองแต่ตอ้งลดขอบข่ายการรบัรอง 
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11. ปัจจัยทีใ่ช้ประกอบกำรพิจำรณำสรุปข้อคิดเหน็ในกำรให้กำรรับรองระบบงำนห้องปฏิบัติกำร 
11.1 หัวหนา้ผูป้ระเมินพิจารณาจ านวนขอ้บกพร่อง และความรุนแรงของขอ้บกพร่องแต่ละขอ้ที่พบ

จากการประเมินเพื่อเป็นแนวทางในการใหข้อ้คิดเห็น 
 

11.2  ในกรณีที่ไม่พบขอ้บกพร่อง โดยทั่วไปหัวหนา้ผูป้ระเมินจะใหข้อ้คิดเห็นว่าสมควรใหก้ารรบัรอง
โดยเรว็ 

 
11.3  ในกรณีที่พบข้อบกพร่อง หัวหน้าผู้ประเมินจะให้ข้อคิดเห็นว่าสมควรให้การรับรอง  เมื่อ

ห้องปฏิบัติการ หรือผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการ หรือผู้ผลิตวัสดุ
อา้งอิงแกไ้ขขอ้บกพร่องไดค้รบถว้นสมบูรณ์แลว้ ถา้ขอ้บกพร่องที่เก่ียวขอ้งกับกิจกรรมหรือวิธี
ทดสอบใดไม่สามารถแกไ้ขไดค้รบถว้นสมบูรณ ์หัวหนา้ผูป้ระเมินจะใหข้อ้คิดเห็นว่าสมควรลด
ขอบข่ายการรบัรองและใหก้ารรบัรองเฉพาะในสว่นที่สามารถแกไ้ขไดค้รบถว้นสมบรูณเ์ท่านัน้ 

 
11.4 ในกรณีขอ้บกพร่องที่พบนัน้มีผลกระทบรุนแรง ท าให้ระบบการบริหารงานและการปฏิบัติงาน

ของหอ้งปฏิบติัการ หรือผูจ้ดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบติัการ หรือผูผ้ลิตวัสดุ
อ้างอิงไม่เป็นไปตามข้อก าหนด ISO/IEC 17025 หรือ ISO/IEC 17043 หรือ ISO 17034 และ 
APAC TEC1-008 หัวหน้าผูป้ระเมินจะใหข้อ้คิดเห็นว่าไม่สมควรใหก้ารรบัรอง และกองจะให้
ค าแนะน าที่ เป็นประโยชน์ต่อห้องปฏิบัติการ หรือผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญ
หอ้งปฏิบติัการ หรือผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิงต่อไป 

 
12. กำรประชุมปิดกำรประเมิน 

12.1 ในการประชุมปิดการประเมิน ผู้ประเมินทุกคนรายงานสิ่งที่ตรวจพบ และหัวหน้าผู้ประเมิน
รายงานสรุปสิ่งที่ตรวจพบจากการประเมินทัง้หมดแก่ผูบ้ริหารและเจา้หนา้ที่ของหอ้งปฏิบัติการ
หรือผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการ  หรือผู้ผลิตวัสดุอ้างอิงรวมทั้ง
ขอ้คิดเห็นที่จะน าเสนอใหก้องพิจารณาต่อไป 

 
12.2 หวัหนา้ผูป้ระเมินเป็นประธานในการประชุมปิดการประเมิน ซึ่งมีหวัขอ้ในการประชุมตามความ

เหมาะสม ดงัต่อไปนี ้
ก) ขอให้ผู้แทนห้องปฏิบั ติการ  หรือผู้จัด โปรแกรมการทดสอบความช านาญ

ห้องปฏิบัติการ หรือผู้ผลิตวัสดุอ้างอิงซักถามปัญหา ข้อสงสัย ภายหลังจากการ
รายงานขอ้บกพร่องแลว้ ถึงแมว้่าการชีแ้จงเก่ียวกับขอ้บกพร่องของหอ้งปฏิบัติการ 



LA-G-01-11/12-22  12/15 

หรือผูจ้ดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบติัการ หรือผูผ้ลิตวสัดุอา้งอิงจะ
เป็นที่ยอมรบัไดก้็ตาม 

ข) นยัส าคญัของขอ้บกพรอ่ง 
ค) อาจยงัมีขอ้บกพรอ่งที่ไม่พบในขณะนี ้
ง) ใหผู้ป้ระเมินแต่ละคนรายงานสรุปขอ้บกพรอ่ง และสิ่งที่พบ 
จ) สรุปรายงานและขอ้เสนอแนะแก่หอ้งปฏิบติัการ หรือผูจ้ดัโปรแกรมการทดสอบความ

ช านาญหอ้งปฏิบติัการ หรือผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิง 
ฉ) ให้ผู ้บริหารหรือผู้แทนห้องปฏิบัติการ หรือผู้แทนผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความ

ช านาญหอ้งปฏิบัติการ หรือผูแ้ทนผูผ้ลิตวัสดุอ้างอิงลงลายมือชื่อและวันที่ในแบบ
รายงานสรุปการประเมิน 

ช) ให้ผู ้บริหารหรือผู้แทนห้องปฏิบัติการ หรือผู้แทนผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความ
ช านาญหอ้งปฏิบติัการ หรือผูแ้ทนผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิงก าหนดวนัที่แกไ้ขขอ้บกพร่องเสร็จ
สมบรูณ ์ซึ่งไม่เกิน 3 เดือนนบัจากวนัประชมุปิดการประเมิน 

ซ) ใหโ้อกาสหอ้งปฏิบติัการ หรือผูจ้ดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบัติการ 
หรือผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิงซกัถามปัญหา ขอ้สงสยั ในสิ่งที่เก่ียวขอ้งกบัการประเมิน 

ฌ) ท าส าเนาเอกสารทั้งหมดที่เกิดขึน้ในระหว่างการประเมิน ถา้มีปัญหาเก่ียวกับการท า
ส าเนาใหผู้ป้ระสานงานน าตน้ฉบบักลบัมาด าเนินการต่อที่กอง 

 
13. กิจกรรมหลังกำรประเมิน 

13.1 หวัหนา้ผูป้ระเมินจัดท ารายงานสรุปการประเมินพรอ้มขอ้คิดเห็นเสนอต่อกองภายใน 10 วนัท า
การ เมื่อกองพิจารณาเรียบรอ้ยแลว้จะจดัสง่รายงานสรุปการประเมินใหห้อ้งปฏิบติัการ หรือผูจ้ดั
โปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบติัการ หรือผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิง  

 
13.2 ห้องปฏิบัติการ หรือผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการ หรือผู้ผลิตวัสดุ

อา้งอิง จัดส่งขอ้มูลและหลกัฐานการแกไ้ขขอ้บกพร่องใหผู้ป้ระเมินตรวจสอบ เพื่อยืนยันความ
ครบถว้นสมบรูณข์องการแกไ้ข 

 
13.3 ในกรณีที่จ  าเป็นตอ้งมีการตรวจติดตามการแกไ้ขขอ้บกพร่องเพื่อให้มั่นใจในความสมบูรณข์อง

การแกไ้ข การตรวจติดตามการแกไ้ขขอ้บกพร่องจะจ ากดัอยู่เฉพาะในขอบเขตของขอ้บกพร่องที่
แก้ไขเท่านั้น ถ้าผูป้ระเมินพบแนวโน้มหรือโอกาสที่จะเกิดขอ้บกพร่องใหม่ ใหบ้ันทึกเป็นลาย
ลกัษณอ์กัษรแลว้รายงานต่อกอง 
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13.4 เมื่อการแกไ้ขขอ้บกพร่องเสร็จสิน้สมบูรณแ์ลว้ หวัหนา้ผูป้ระเมินส่งรายงานการตรวจประเมินให้

กองเพื่อเสนอต่อคณะอนุกรรมการพิจารณา เมื่อคณะอนุกรรมการมีขอ้สงสยัใหค้ณะผูป้ระเมิน
อธิบายและใหข้อ้มลูประกอบการพิจารณา 

 
13.5 เมื่อคณะอนุกรรมการพิจารณากลั่นกรองเห็นชอบตามผลสรุปการประเมินแล้ว กองจัดท า

รายงานส่งใหค้ณะกรรมการเพื่อพิจารณาใหก้ารรบัรอง หลงัจากคณะกรรมการพิจารณาใหก้าร
รับรอง กองจัดท าหนังสือแจ้งห้องปฏิบัติการ หรือผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญ
หอ้งปฏิบติัการ หรือผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิง เพื่อทราบและรบัใบรบัรอง 

 
13.6 ในกรณีที่หอ้งปฏิบติัการ หรือผูจ้ดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบติัการ หรือผูผ้ลิต

วสัดอุา้งอิงไม่เห็นดว้ยกบัผลการพิจารณาของคณะกรรมการ หอ้งปฏิบติัการ หรือผูจ้ดัโปรแกรม
การทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบติัการ หรือผูผ้ลิตวัสดุอา้งอิงสามารถยื่นหนังสืออุทธรณต่์อ
ประธานคณะกรรมการพิจารณาอทุธรณ ์ภายใน 30 วนัหลงัจากรบัทราบผลการตดัสิน 

 
14. กำรตรวจติดตำมกำรรับรองและกำรตรวจประเมินใหม่ 

14.1 หลังจากได้รับการรับรองแล้ว ห้องปฏิบัติการ หรือผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญ
หอ้งปฏิบติัการ หรือผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิงตอ้งถูกตรวจติดตามการรบัรองและตรวจประเมินใหม่ กอง
ก าหนดไวใ้หม้ีการตรวจติดตามการรบัรองทุก 15-20 เดือน และการตรวจประเมินใหม่ทุก 4 ปี 
อย่างไรก็ตามกองขอสงวนสิทธิ์ในการตรวจประเมินโดยไม่แจง้ลว่งหนา้ 

 
14.2 วัตถุประสงค์ของการตรวจติดตามการรับรองและการตรวจประเมินใหม่ เพื่อยืนยันว่า

ห้องปฏิบัติการ หรือผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการ หรือผู้ผลิตวัสดุ
อา้งอิง ยังคงรกัษาระบบการบริหารงานตามขอ้ก าหนด ISO/IEC 17025 หรือ ISO/IEC 17043 
หรือ ISO 17034 และ APAC TEC1-008 อย่างต่อเนื่อง ซึ่งการตรวจประเมินทุกประเภทจะใช้
แนวทางเดียวกนั  

 อย่างไรก็ตามในการประชุมเปิดการตรวจประเมิน หัวหน้าผูป้ระเมินจะต้องตรวจสอบความ
เปลี่ยนแปลงสถานภาพและการปฏิบติังานของหอ้งปฏิบติัการ หรือผูจ้ัดโปรแกรมการทดสอบ
ความช านาญหอ้งปฏิบัติการ หรือผูผ้ลิตวัสดุอา้งอิง ว่าเป็นไปตามที่หอ้งปฏิบัติการ หรือผูจ้ัด
โปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการ  หรือผู้ผลิตวัสดุอ้างอิงได้แจ้งไว้รวมทั้ง
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ตรวจสอบเพื่อยืนยันใหม้ั่นใจว่าขอ้บกพร่องจากการตรวจประเมินครัง้ก่อนไดร้บัการแกไ้ขอย่าง
ถกูตอ้งและเหมาะสม 

 
14.3 ในระหว่างการตรวจติดตามการรบัรองและการตรวจประเมินใหม่ ถา้พบการเปลี่ยนแปลงอย่าง       

มีนัยส าคัญต่อระบบ เช่น บุคลากร เครื่องมือ ขอบข่ายการให้บริการ ซึ่งสิ่งเหล่านี ้หัวหน้า              
ผูป้ระเมินตอ้งบนัทึกไว ้ผูป้ระเมินตอ้งตรวจสอบใหม้ั่นใจว่าสิ่งที่เปลี่ยนแปลงตอ้งไม่มีผลกระทบ
ต่อความสามารถของหอ้งปฏิบติัการ หรือผูจ้ดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบติัการ
หรือผูผ้ลิตวัสดุอา้งอิงในขอบข่ายที่ขอการรบัรอง และหอ้งปฏิบัติการ หรือผูจ้ัดโปรแกรมการ
ทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบติัการ หรือผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิงไดแ้จง้ขอ้มลูเหลา่นัน้แก่กองแลว้ 

 
14.4 โดยปกติแลว้ในระหว่างการตรวจติดตามการรบัรอง ผูป้ระเมินไม่จ าเป็นตอ้งตรวจประเมินครบ

ทกุกิจกรรมการทดสอบที่ไดร้บัการรบัรอง แต่กองจะด าเนินการตรวจประเมินอย่างครบถว้นอย่าง
นอ้ย 2 ครัง้ ระหว่างการตรวจประเมินและการตรวจประเมินใหม่ 

 
14.5 การตรวจประเมินใหม่เป็นการตรวจประเมินระบบการบริหารงานและกิจกรรมการทดสอบของ

หอ้งปฏิบติัการหรือผูจ้ดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบติัการ หรือผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิง 
โดยมีรูปแบบและรายละเอียดเหมือนกบัการตรวจประเมิน 

 
14.6 ในการสรุปการตรวจติดตามการรับรองและการตรวจประเมินใหม่ หัวหน้าผู้ประเมินเสนอ

ขอ้คิดเห็นต่อกองเพื่อพิจารณาใหก้ารรบัรองต่อไป ในกรณีที่หอ้งปฏิบติัการ หรือผูจ้ดัโปรแกรม
การทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบัติการ หรือผูผ้ลิตวัสดุอา้งอิงมีขอ้บกพร่องจ านวนมากและ
รุนแรงซึ่งมีผลกระทบต่อระบบการบรหิารงานและไม่เป็นไปตามขอ้ก าหนด ISO/IEC 17025 หรือ 
ISO/IEC 17043 หรือ ISO 17034 และ APAC TEC1-008 หวัหนา้ผูป้ระเมินจะเสนอต่อกองใหม้ี
การพักใชห้รือการเพิกถอนการรบัรองของหอ้งปฏิบติัการ หรือผูจ้ัดโปรแกรมการทดสอบความ
ช านาญหอ้งปฏิบติัการ หรือผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิงนัน้ 

 
15. กำรขยำยขอบข่ำยกำรรับรอง 

เมื่อหอ้งปฏิบติัการ หรือผูจ้ดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบติัการ หรือผูผ้ลิตวัสดุ
อา้งอิงตอ้งการขยายขอบข่ายการรบัรอง กองสามารถใหก้ารรับรองได้โดยพิจารณาจากเอกสารที่ยื่น
เพิ่มเติมซึ่งไม่จ าเป็นตอ้งไปตรวจประเมินที่หอ้งปฏิบติัการ หรือ หน่วยงานที่จดัโปรแกรมการทดสอบความ
ช านาญห้องปฏิบัติการ หรือหน่วยงานที่ผลิตวัสดุอ้างอิง แต่ถ้ามีความจ าเป็นต้องไปตรวจประเมิน               
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ผูป้ระสานงานจะจดัใหม้ีการตรวจประเมินเพิ่มตามก าหนดการเดิม หรือจดัใหม้ีการตรวจประเมินเฉพาะใน
สว่นที่มีการขยายขอบข่าย 
 
16. ขอบข่ำยกำรให้กำรรับรอง 

16.1 กองมีนโยบายในการก าหนดขอบข่ายการรบัรองหอ้งปฏิบติัการ หรือผูจ้ดัโปรแกรมการทดสอบ
ความช านาญห้องปฏิบัติการ  หรือผู้ผลิตวัสดุอ้างอิงที่ชัดเจน ซึ่งท าให้ผู ้ใช้บริการของ
ห้องปฏิบัติการ หรือผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการ หรือผู้ผลิตวัสดุ
อา้งอิงไดร้บัการบรกิารตามขอบข่ายที่ชดัเจนและถูกตอ้ง 

 
16.2 ขอบข่ายการรับรองของห้องปฏิบัติการ  หรือผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญ

หอ้งปฏิบติัการ หรือผูผ้ลิตวัสดุอา้งอิงจะถูกเผยแพร่ผ่านช่องทางสื่อประชาสมัพันธ์ของหน่วย
รบัรอง 

 


