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บทน ำ 
 

เอกสารฉบบันีแ้สดงรายละเอียดข้อก าหนด กฎระเบียบ และเง่ือนไขการรับรองความสามารถ    
ผู้จดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบตักิาร รวมทัง้ข้อก าหนดของ Asia Pacific Accreditation 
Cooperation (APAC) ตามเอกสาร APAC MRA 001 ส าหรับผู้ จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญ
ห้องปฏิบตักิาร ท่ีต้องการขอรับการรับรองความสามารถตามมาตรฐาน ISO/IEC 17043 จากส านกับริหาร
และรับรองห้องปฏิบตักิาร กรมวิทยาศาสตร์บริการ  

ส านกับริหารและรับรองห้องปฏิบตัิการ มีนโยบายให้การรับรองความสามารถผู้จดัโปรแกรมการ
ทดสอบความช านาญห้องปฏิบตัิการด้านทดสอบ สอบเทียบ และการทดสอบทางการแพทย์ เอกสารฉบบั
นีส้ามารถดาวน์โหลดได้จากเว็บไซต์ของ ส านกับริหารและรับรองห้องปฏิบตักิาร   
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1.  ขอบข่ำย 
เอกสารฉบับนีใ้ช้ส าหรับผู้ จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการท่ีย่ืนขอรับ     

การรับรองและท่ีได้รับการรับรองจากส านกับริหารและรับรองห้องปฏิบตักิาร กรมวิทยาศาสตร์บริการ 
 
2.  นิยำม 

2.1 การรับรอง หมายถึง การรับรองความสามารถผู้ จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญ
ห้องปฏิบัติการท่ีให้การยอมรับอย่างเป็นทางการว่ามีความสามารถทางวิชาการในการจัด
โปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบตัิการ 

 
2.2 ผู้ ย่ืนค าขอ หมายถึง ผู้ ประกอบกิจการหรือผู้ ท่ีได้รับมอบอ านาจท่ีประสงค์จะขอรับ ขยาย

ขอบขา่ย หรือตอ่อายกุารรับรอง 
 

2.3 ผู้ จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการท่ีได้รับการรับรอง หมายถึง ผู้ จัด
โปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบตัิการท่ีได้รับการรับรอง ซึ่งผ่านการประเมิน และ
ได้รับการรับรองจากส านกับริหารและรับรองห้องปฏิบตักิาร กรมวิทยาศาสตร์บริการ 

 
2.4 ผู้ รับจ้างเหมาชว่ง หมายถึง หนว่ยงานหรือบคุคลท่ีท างานภายใต้สญัญาจ้างให้กบัผู้จดัโปรแกรม

การทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการ ในกิจกรรมท่ีเก่ียวข้องกับการจัดท าโปรแกรมการ
ทดสอบความช านาญห้องปฏิบตักิาร 

 
2.5 คณะกรรมการ หมายถึง คณะกรรมการรับรองระบบงานห้องปฏิบตัิการ มีอ านาจหน้าท่ีในการ

พิจารณาให้ความเห็นชอบการรับรอง และให้ค าปรึกษาแนะน าแนวทางด าเนินงานด้านการ
รับรองระบบงานห้องปฏิบตักิาร  

 
2.6 คณะอนกุรรมการ หมายถึง คณะอนกุรรมการพิจารณารับรองระบบงานห้องปฏิบตัิการ มีหน้าท่ี

ความรับผิดชอบในการพิจารณาความสามารถห้องปฏิบตัิการตามข้อก าหนด ISO/IEC 17025 
หรือ ผู้ จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบตัิการตามข้อก าหนด ISO/IEC 17043 
หรือผู้ ผลิตวัสดุอ้างอิงตามข้อก าหนด ISO 17034 และ APAC TEC1- 008 เพ่ือประกอบการ
รับรอง 
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2.7 คณะกรรมการอทุธรณ์ หมายถึง คณะกรรมการอทุธรณ์ มีหน้าท่ีความรับผิดชอบในการพิจารณา
ค าอทุธรณ์ท่ีเกิดจากผลการตดัสินในเร่ืองการรับรองของส านกับริหารและรับรองห้องปฏิบตักิาร  

 
2.8  ส านกั หมายถึง ส านกับริหารและรับรองห้องปฏิบตักิาร กรมวิทยาศาสตร์บริการ 

 
2.9 ใบรับรอง หมายถึง ใบรับรองความสามารถผู้จดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบตัิการ 
 
2.10  การตรวจประเมินแบบรีโมท หมายถึง การตรวจประเมิน ณ สถานท่ีตัง้ หรือสถานท่ีเสมือนจริง

ของผู้จดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบตัิการจริง โดยใช้วิธีการทางอิเล็กทรอนิกส์   
หมายเหต ุ1 สถานท่ีเสมือนจริง คือ การเก็บข้อมลูของผู้จดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญ

ห้องปฏิบัติการในรูปแบบข้อมูลออนไลน์ท่ีอนุญาตให้บุคคลเข้าไปด าเนินการ
ได้  เชน่ ฐานข้อมลูท่ีอยูใ่นระบบคลาวด์ 

หมายเหต ุ2 ตวัอย่างการตรวจประเมินความสามารถผู้จดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญ
ห้องปฏิบตัิการแบบรีโมท ประกอบด้วย การประชุม/สมัมนาทางเว็บ การประชุม
ทางไกล บริการภาพและเสียงออนไลน์  การเข้าถึงการประมวลผลข้อมลูขององค์กร 
ระบบบริหาร และฐานข้อมลู  เป็นต้น   

 
3.  ข้อก ำหนดทั่วไป 

3.1 ผู้จดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบตัิการท่ีย่ืนขอรับการรับรอง ได้รับการรับรอง
แล้ว ขยายขอบขา่ย และขอการรับรองใหมจ่ะต้อง 

ก) เป็นนิตบิคุคล 
ข) ไมถ่กูเพิกถอนการรับรอง เว้นแตพ้่นระยะ 6 เดือนแล้ว 
ค) มีสถานท่ีปฏิบตักิารถาวร นอกสถานท่ี หรือชัว่คราว 

 
3.2 ในการจดัท าระบบการบริหารงานของผู้ จดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบตัิการ 

ต้องเป็นไปตามข้อก าหนดของ ISO/IEC 17043 และปฏิบตัิเพิ่มเติมตามข้อก าหนด กฎระเบียบ 
และเง่ือนไขท่ีส านกัก าหนด ดงัตอ่ไปนี ้

ก) มีการตรวจติดตามคณุภาพภายในทกุกิจกรรมให้ครบถ้วนภายใน 1 ปี ส าหรับกิจกรรม
การจดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบตัิการท่ีด าเนินการในสถานท่ีตัง้
และนอกสถานท่ีตัง้ 



 

LA-R-06-12/10-20  3/11 

ข) มีการทบทวนระบบบริหารงานคุณภาพอย่างน้อยปีละ 1 ครัง้ หากผู้จดัโปรแกรมการ
ทดสอบความช านาญห้องปฏิบตัิการเป็นส่วนหนึ่งขององค์กรใหญ่ อาจต้องทบทวน
ระบบการบริหารงานคณุภาพให้ครอบคลมุทกุกิจกรรมในขอบขา่ยการรับรองด้วย 

ค) มีการเก็บรักษาบนัทกึระบบคณุภาพไว้ไมน้่อยกวา่ 5 ปี 
ง)    มีการจดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบตัิการในขอบข่ายท่ีย่ืนขอ ได้รับ

การรับรอง หรือโปรแกรมอ่ืนท่ีใกล้เคียงซึง่ได้รับการยอมรับจากส านกั 
จ) ในกรณีท่ีมีการใช้บริการผู้ รับเหมาช่วงในงานผู้จดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญ

ห้องปฏิบตัิการ ผู้จดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบตัิการจ าเป็นต้องตรวจ
ประเมิน ณ สถานท่ีตัง้หน่วยงานของผู้ รับเหมาช่วงดงักลา่ว โดยผู้ รับเหมาช่วงต้องแสดง
ให้เห็นในความสามารถตามท่ีผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบตัิการ
ต้องการ เพ่ือให้มัน่ใจว่ามีความสามารถเป็นท่ียอมรับ เว้นแตผู่้ รับเหมาชว่งนัน้ได้รับการ
รับรองระบบงานท่ีได้รับการยอมรับจากส านกั  ผู้จดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญ
ห้องปฏิบัติการต้องระบุงานท่ีเหมาช่วงในรายงานผลการทดสอบความช านาญ
ห้องปฏิบตัิการ และผู้จดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบตัิการท่ีได้รับการ
รับรองไม่ต้องแจ้งผลการทดสอบความช านาญห้องปฏิบตัิการของผู้ เข้าร่วมการทดสอบ
แก่ส านกั ยกเว้นได้รับการยินยอมจากผู้ เข้าร่วมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบตัิการ  
ส านกัขอสงวนสิทธ์ิท่ีจะตรวจประเมิน ณ สถานท่ีตัง้หนว่ยงานของผู้ รับเหมาช่วงดงักล่าว 
เพ่ือให้มัน่ใจวา่มีความสามารถเป็นท่ียอมรับ 

ฉ) ในกรณีท่ีผู้จดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบตักิาร มีการใช้ห้องปฏิบตัิการ
ของตนเองหรือห้องปฏิบัติการของผู้ รับเหมาช่วง ห้องปฏิบัติการนัน้ต้องปฏิบัติตาม
ข้อก าหนด ISO/IEC 17025 หรือ ISO 15189 และ LA-R-03 ข้อ 3.2 ง) 

ช) มีความถ่ีในการจดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบตัิการในแตล่ะโปรแกรม 
อยา่งน้อย 1 รอบ ตอ่ 4 ปี 
 

3.3 ส านกัมีนโยบายด าเนินการตรวจประเมินความสามารถผู้จดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญ
ห้องปฏิบตักิารแบบรีโมท (Remote Assessment) 

 
ส านักสงวนสิทธ์ิการตรวจประเมินแบบรีโมทตามความจ าเป็น โดยมีนโยบายและหลักเกณฑ์
เป็นไปตามประกาศของส านกัฯ 
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3.4 ส านกัอาจจะด าเนินการตรวจเบือ้งต้น ณ สถานท่ีตัง้หน่วยงานของผู้ ย่ืนค าขอหลงัการย่ืนค าขอ
ไม่เกิน 1 เดือน ในการตรวจสอบความพร้อมของผู้ จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญ
ห้องปฏิบตักิาร เพ่ือการตรวจประเมินตอ่ไป 

 
3.5 ส านักจะด าเนินการตรวจประเมินความสามารถของผู้ ย่ืนค าขอภายใน 6 เดือนหลังการตรวจ

เบือ้งต้น หรือหลงัจากวนัย่ืนค าขอในกรณีท่ีไมมี่การตรวจเบือ้งต้น หากผู้จดัโปรแกรมการทดสอบ
ความช านาญห้องปฏิบตัิการไม่พร้อมท่ีจะตรวจประเมินภายใน 6 เดือน ส านกัจะยกเลิกค าขอ
นัน้ หากผู้จดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบตัิการต้องการเวลาในการจดัท าระบบ
เพิ่ม   ผู้ จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบตัิการต้องแจ้งเป็นลายลักษณ์อักษร 
พร้อมเหตุผลความจ าเป็น และเวลาท่ีต้องการเพิ่ม ต่อส านัก และส านักจะพิจารณาความ
เหมาะสม  
 

3.6 ส านกัจะด าเนินการตรวจประเมินความสามารถของผู้ ย่ืนค าขอ และจะสรุปผลการตรวจประเมิน
ให้ผู้ ย่ืนค าขอทราบเป็นลายลักษณ์อักษร ในกรณีท่ีพบข้อบกพร่องผู้ จัดโปรแกรมการทดสอบ
ความช านาญห้องปฏิบตัิการต้องส่งแนวทางการแก้ไขข้อบกพร่องภายใน 15 วันท าการ และ
ด าเนินการแก้ไขข้อบกพร่องให้แล้วเสร็จภายในระยะเวลา 3 เดือน กรณีท่ีการแก้ไขข้อบกพร่อง
ยังไม่สมบูรณ์อาจพิจารณาให้ขยายระยะเวลาไปอีกครัง้ละ 1 เดือน โดยผู้ จัดโปรแกรมการ
ทดสอบความช านาญห้องปฏิบตัิการแจ้งเป็นลายลกัษณ์อกัษร พร้อมเหตผุลความจ าเป็นและ
ส านกัจะพิจารณาตามความเหมาะสม ทัง้นีก้ารแก้ไขข้อบกพร่องจะต้องด าเนินการให้แล้วเสร็จ
ภายใน 6 เดือน นบัตัง้แตว่นัประชมุปิดการตรวจประเมิน 

 
ส านกัจะด าเนินการตรวจประเมินการด าเนินโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบตัิการ 
ในส่วนของการเฝ้าดกูารเตรียมตวัอย่าง การบรรจุหีบห่อ การติดฉลาก และการจดัส่งตวัอย่าง   
ในขอบขา่ยท่ีย่ืนขอหรือได้รับการรับรองความสามารถ ณ ขณะท่ีผู้จดัโปรแกรมการทดสอบความ
ช านาญห้องปฏิบตักิาร ด าเนินการจริง(หากเป็นไปได้) อยา่งน้อยรอบการรับรองละ 1 ครัง้  
 
ในกรณีของการตรวจติดตามการรับรอง การตรวจประเมินใหม่ และการขยายขอบข่ายการ
รับรอง ผู้จดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบตัิการต้องด าเนินการส่งแนวทางการ
แก้ไขข้อบกพร่องภายใน 10 วนัท าการ และส่งเอกสารการแก้ไขข้อบกพร่องให้แล้วเสร็จภายใน
ระยะเวลา 1 เดือน กรณีท่ีการแก้ไขข้อบกพร่องยงัไมส่มบรูณ์อาจพิจารณาให้ขยายระยะเวลาไป
อีกครัง้ละ 1 เดือน โดยผู้ จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการแจ้งเป็นลาย
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ลักษณ์อักษร พร้อมเหตุผลความจ าเป็นและส านักจะพิจารณาตามความเหมาะสม ทัง้นีก้าร
แก้ไขข้อบกพร่องจะต้องด าเนินการให้แล้วเสร็จภายใน 4 เดือน นบัตัง้แตว่นัประชมุปิดการตรวจ
ประเมิน 

 
3.7 ส านักจะออกใบรับรองและขอบข่ายของการรับรองความสามารถให้แก่ผู้ จัดโปรแกรมการ

ทดสอบความช านาญห้องปฏิบตัิการ โดยใบรับรองมีอายรุอบละ 4 ปีนบัจากวนัท่ีออกใบรับรอง 
กรณีมีการเปล่ียนแปลงใบรับรองก่อนครบรอบวนัหมดอาย ุ ให้นบัวนัหมดอายุใบรับรองใหม่เท่า
วันหมดอายุใบรับรองเดิม  ยกเว้นเม่ือส านักยกเลิกหรือเพิกถอนการรับรอง  ส านักจะออก
ใบรับรองให้ใหม่ภายหลังท่ีผู้ จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบตัิการได้รับการ
ตรวจประเมินใหมท่ัง้ระบบและอนมุตัใิห้ผา่นการรับรอง 
 
ในกรณีท่ีผู้จดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบตัิการย่ืนขอตอ่อายกุารรับรอง หรือย่ืน
ขอตอ่อายกุารรับรองพร้อมขยายขอบขา่ยการรับรอง ให้ถือวา่ใบรับรองฉบบัเดิมยงัมีผลบงัคบัใช้
จนกว่าจะได้รับอนมุตัิการตอ่อายุการรับรองจากคณะกรรมการ ส าหรับขอบข่ายท่ีขอขยายการ
รับรอง จะมีผลบงัคบัใช้เม่ือได้รับการอนมุตัใิห้ผา่นการรับรองจากคณะกรรมการ 

 
3.8 ส านักก าหนดวิธีด าเนินการในการย่ืนขอรับการรับรอง เง่ือนไขการให้การรับรอง การรักษา

สถานะการรับรอง การขอขยายขอบข่ายการรับรอง และการขอการรับรองใหม่ รวมทัง้เง่ือนไข    
ในการลดขอบขา่ยการรับรอง การยกเลิก หรือเพิกถอนการรับรอง 
 

3.9 ส านักจะเป็นผู้ ตรวจสอบการรักษาไว้ซึ่งความสามารถของผู้ จัดโปรแกรมการทดสอบความ
ช านาญห้องปฏิบตักิารให้เป็นไปตามข้อก าหนดของ ISO/IEC 17043 และข้อก าหนด กฎระเบียบ 
และเง่ือนไขของส านกัตามวิธีการและระยะเวลาท่ีก าหนด  

 
3.10 ส านกัมีนโยบายก าหนดความถ่ีในการตรวจติดตามการรับรองทุก 15-20 เดือน และการตรวจ

ประเมินใหมท่ัง้ระบบทกุ 4 ปี นบัจากวนัตรวจประเมินท่ีหน่วยงานของผู้จดัโปรแกรมการทดสอบ  
ความช านาญห้องปฏิบตัิการ (on-site assessment) ครัง้แรก และในกรณีท่ีมีการเปล่ียนแปลงใด ๆ 
ท่ีมีผลกระทบต่อระบบการบริหารงานและความสามารถในการจัดโปรแกรมการทดสอบความ
ช านาญห้องปฏิบตัิการ ส านกัสงวนสิทธ์ิท่ีจะตรวจประเมินเพิ่มเตมิ ตรวจตดิตามการรับรอง และ
ตรวจประเมินใหมท่ัง้ระบบนอกเหนือจากระยะเวลาท่ีก าหนด  
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3.11 ผู้จดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบตัิการสามารถย่ืนขอขยายขอบข่ายการรับรอง
ได้ตลอดเวลา โดยต้องท าหนงัสือแจ้งส านกัพร้อมกรอกข้อมูลในแบบเอกสารประกอบค าขอรับ
การรับรองความสามารถผู้ จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการล่วงหน้า        
อยา่งน้อย 45 วนั ก่อนการตรวจประเมิน  

 
3.12 ส านกัสงวนสิทธ์ิท่ีจะเปล่ียนแปลงข้อก าหนด กฎระเบียบ หรือเง่ือนไขใด ๆ ท่ีส านกัก าหนด และ

จะแจ้งการเปล่ียนแปลงนัน้ ๆ ให้ผู้จดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบตัิการรับทราบ
ภายในระยะเวลาท่ีเหมาะสม ผู้ จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการต้อง
ด าเนินการให้เป็นไปตามการเปล่ียนแปลงดงักลา่ว และมีหลกัฐานท่ีอ้างอิงได้ 

 
3.13 ส านักจะเก็บข้อมูลทัง้หมดท่ีเก่ียวข้องกับการรับรองความสามารถผู้จัดโปรแกรมการทดสอบ  

ความช านาญห้องปฏิบตัิการไว้เป็นความลบัระหว่างผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญ
ห้องปฏิบัติการและส านัก ข้อมูลเหล่านีจ้ะถือว่าเป็นสิ่งท่ีจ าเป็นต้องรู้ ซึ่งไม่เก่ียวข้องกับ  
กฎหมายบ้านเมือง และไม่ต้องระบใุนเอกสารระบบการบริหารงาน บคุลากรทัง้หมดของส านกั
และผู้ เก่ียวข้องในการประเมินและการพิจารณาให้การรับรอง จะต้องให้ถ้อยแถลงการรักษา
ความลบักบัส านกั ส านกัจะไม่รับผิดชอบตอ่ความเสียหายใด ๆ ท่ีเกิดขึน้กบัผู้ ย่ืนค าขอและ/หรือ
ผู้จดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบตักิารท่ีได้รับการรับรอง อนัเน่ืองจากความลบันี ้
ได้แพร่งพรายออกไป เว้นแตเ่กิดขึน้จากการกระท าของส านกั 

 
3.14 ภายใต้การพิจารณาของคณะกรรมการ ส านักอาจลดขอบข่ายการรับรองเม่ือมีข้อบ่งชีว้่ามี     

การเปล่ียนแปลงท่ีท าให้ความสามารถผู้จดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบตัิการ
ลดลง 

 
3.15 ภายใต้การพิจารณาของคณะกรรมการ ส านกัอาจพกัใช้ใบรับรองเม่ือผู้จดัโปรแกรมการทดสอบ

ความช านาญห้องปฏิบัติการไม่สามารถด าเนินการให้เป็นไปตาม ISO/IEC 17043  และ
ข้อก าหนด กฎระเบียบ และเง่ือนไขท่ีส านกัก าหนด ทัง้นีไ้ม่เกิน 6 เดือน หากผู้จดัโปรแกรมการ
ทดสอบความช านาญห้องปฏิบตัิการไม่สามารถแก้ไขปรับปรุงให้ถูกต้องภายในระยะเวลาท่ี
ก าหนดส านกัจะพิจารณาเพิกถอนการรับรอง 
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3.16 ส านกัอาจพกัใช้ใบรับรองหรือลดขอบข่ายการรับรองทนัที เม่ือผู้จดัโปรแกรมการทดสอบความ
ช านาญห้องปฏิบตัิการไม่สามารถด าเนินการให้เป็นไปตาม ISO/IEC 17043  และข้อก าหนด 
กฎระเบียบ และเง่ือนไขท่ีส านกัก าหนด 

 
3.17 ภายใต้การพิจารณาของคณะกรรมการ ส านกัอาจเพิกถอนการรับรอง เม่ือ 

ก) ผู้จดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบตักิารเป็นบคุคลล้มละลายตามค าสัง่
ศาล 

ข) ผู้จดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบตักิารกระท าหรืองดเว้นกระท าการใด
ท่ีเป็นการฝ่าฝืนข้อก าหนด กฎระเบียบ และเง่ือนไขท่ีส านกัก าหนด 

ค) ผู้จดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบตัิการเลิกประกอบกิจการในส่วนท่ี
ได้รับการรับรอง 

ง) ผู้จดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบตัิการไม่รักษาความสามารถในการ
ด าเนินการตามขอบขา่ยท่ีได้รับการรับรองในสาระส าคญัไว้ได้ 

จ) ผู้จดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบตัิการไม่รักษาความสามารถในการ
ด าเนินการตามขอบข่ายท่ีได้รับการรับรอง หลังจากถูกพักใช้การรับรองแล้ว 2 ครัง้ 
ภายในระยะเวลา 2 ปี  

ฉ) ผู้ จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการท่ีให้ข้อมูลและเอกสาร
ประกอบการรับรองท่ีเป็นเท็จ และไมต่รงกบัความเป็นจริงโดยเจตนา ส านกัฯ สามารถ
เพิกถอนค าขอรับการรับรองหรือยุติกระบวนการตรวจประเมินเพ่ือให้การรับรองได้
ทนัที โดยแจ้งเป็นลายลกัษณ์อกัษรให้รับทราบ  
 
ผู้ จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบตัิการท่ีถูกเพิกถอนการรับรองท่ีมี

ความประสงค์จะขอรับการรับรองใหม่สามารถกระท าได้ภายหลงัจากพ้นระยะเวลา 6 เดือน
แล้วหลงัจากถกูเพิกถอนการรับรอง 
 

3.18 ผู้ จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการท่ีได้รับการรับรองแล้วประสงค์จะขอ
ยกเลิกการรับรอง ให้แจ้งเป็นลายลกัษณ์อกัษรตอ่ส านักล่วงหน้าไม่น้อยกว่า 30 วนัก่อนวนัท่ีขอ
ยกเลิกการรับรอง และเม่ือประสงค์จะขอยกเลิกค าขอรับการรับรอง ให้แจ้งเป็นลายลกัษณ์อกัษร
ตอ่ส านกั ทัง้นีค้า่ธรรมเนียมท่ีจา่ยลว่งหน้าไมส่ามารถเรียกคืนได้ 
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4.  เงื่อนไขที่ ผู้จัดโปรแกรมกำรทดสอบควำมช ำนำญห้องปฏิบัตกิำรต้องปฏิบัต ิ
4.1 การมีสว่นได้สว่นเสีย ความเป็นอิสระ และความเป็นกลาง 

ก) ผู้ จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการ และบุคลากรของผู้ จัด
โปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบตัิการจะต้องเป็นอิสระจากการค้า การเงิน 
และความกดดนัใด ๆ ท่ีจะมีผลกระทบตอ่การตดัสินทางวิชาการ 

ข) ผู้จดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบตัิการต้องไม่ให้บคุลากร หรือองค์กร
จากภายนอกมีอิทธิพลต่อผลการทดสอบของผู้ เข้าร่วมโปรแกรมการทดสอบความ
ช านาญห้องปฏิบตักิาร 

ค) ผู้จดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบตัิการจะต้องไม่เข้าร่วมในกิจกรรม
ใดๆ ท่ีอาจมีผลตอ่ความเป็นอิสระ และความเป็นกลางของผลการด าเนินโปรแกรมของ
ผู้ เข้าร่วมโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบตักิาร 

 
4.2 ความร่วมมือกบัส านกับริหารและรับรองห้องปฏิบตักิาร 

ผู้ จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการจะต้องจัดหาสิ่งอ านวยความ
สะดวกและให้ความร่วมมือท่ีจ าเป็นแก่ส านัก ในการตรวจสอบว่าผู้ จัดโปรแกรมการทดสอบ
ความช านาญห้องปฏิบตักิารได้ด าเนินงานเป็นไปตามข้อก าหนด ISO/IEC 17043 และข้อก าหนด 
กฎระเบียบ และเง่ือนไขท่ีส านกัก าหนด ความร่วมมือนีต้้องรวมถึง 

ก) อนญุาตให้ผู้แทนของส านกัเข้าไปในบริเวณท่ีปฏิบตังิานของผู้จดัโปรแกรมการทดสอบ
ความช านาญห้องปฏิบตักิาร และสว่นท่ีเก่ียวข้องได้ 

ข) ด าเนินการเตรียมตัวอย่าง บรรจุตัวอย่าง  เ พ่ือให้ผู้ แทนของส านักทวนสอบ
ความสามารถในการด าเนินโปรแกรมของผู้ จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญ
ห้องปฏิบตักิาร  

ค) จดัเตรียมและสาธิตการทดสอบใด ๆ ตามท่ีคณะผู้ประเมินร้องขอในขอบข่ายท่ีย่ืนขอ
การรับรอง หรือขอบขา่ยท่ีได้รับการรับรอง 

ง) จดัเตรียม บรรจ ุและจดัสง่สิ่งของหรือเอกสารตา่ง ๆ ท่ีเก่ียวข้องตามท่ีส านกัร้องขอ 
จ) อนุญาตให้ผู้ แทนของส านักตรวจสอบเอกสารและบันทึกระบบการบริหารงานท่ี

เก่ียวข้อง เช่น แผนการด าเนินโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการ 
รายงานผลฉบับสมบูรณ์ บันทึกการตรวจติดตามคุณภาพภายในและบันทึกการ
ทบทวนการบริหารงาน เป็นต้น  

ฉ) ให้ความร่วมมือในการตรวจสอบและแก้ไขปัญหาการร้องเรียนท่ีเกิดจากบคุคลท่ีสาม
เก่ียวกบักิจกรรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบตัิการท่ีได้รับการรับรอง 
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ช) ผู้ จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการท่ีได้รับการรับรองต้องมี
ข้อตกลงกบัลกูค้าของผู้จดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบตัิการ เพ่ือให้
ผู้แทนของส านกัเข้าไปตรวจประเมินกิจกรรมท่ีด าเนินการ ณ สถานท่ีของลูกค้า (ถ้า
เป็นไปได้) 

 
4.3 หน้าท่ีของผู้จดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบตักิารท่ีได้รับการรับรอง  

ผู้ จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการท่ีได้รับการรับรองแล้ว จะต้อง   
ปฏิบตัดิงันี ้ 

ก) ด ารงไว้ซึ่งระบบการบริหารงานให้เป็นไปตามข้อก าหนด ISO/IEC 17043 และ
ข้อก าหนด กฎระเบียบ และเง่ือนไขท่ีส านกัก าหนด รวมทัง้เง่ือนไขตา่ง ๆ ท่ีเก่ียวข้องใน
การใช้เคร่ืองหมายรับรอง หรืออ้างถึงการรับรองความสามารถผู้ จัดโปรแกรมการ
ทดสอบความช านาญห้องปฏิบตักิารตลอดระยะเวลาท่ีได้รับการรับรอง  

ข) อ้างสิทธ์ิได้เฉพาะโปรแกรมการทดสอบความช านาญท่ีได้รับการรับรอง ท่ีเป็นไปตาม
ข้อก าหนด กฎระเบียบ และเง่ือนไขของส านกั  

ค) ให้ความร่วมมือในการตรวจประเมิน และเฝา้ดกูารด าเนินโปรแกรมการทดสอบความ
ช านาญห้องปฏิบัติการในกิจกรรมท่ีขอการรับรอง ทัง้การเข้าถึงสถานท่ี บุคคล 
เคร่ืองมือ เอกสารและบนัทกึตา่งๆ ท่ีเก่ียวข้อง 

ง) กรณีท่ีมีการด าเนินการนอกสถานท่ีหรือ ณ สถานท่ีของลูกค้าของผู้จดัโปรแกรมการ
ทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการ ผู้ จัดโปรแกรมต้องจัดให้มีการเฝ้าดูการ
ด าเนินงาน ณ สถานท่ีดงักลา่ว 

จ) ช าระคา่ธรรมเนียมส าหรับการย่ืนค าขอ การตรวจประเมิน การตรวจตดิตามการรับรอง
การตรวจประเมินการขยายขอบข่ายการรับรอง การตรวจประเมินใหม่ การตรวจ
ประเมินเพิ่มเตมิ และคา่บริการอ่ืนๆ ตามอตัราท่ีส านกัก าหนด (LA-R-02) 

ฉ) ไม่น าผลการรับรอง และข้อความใด ๆ ไปใช้ อนัท าให้เกิดความเส่ือมเสียช่ือเสียงแก่
ส านกั และเกิดความเข้าใจผิด 

ช) ยตุิการแสดงเคร่ืองหมายการรับรอง (LA-R-04) และ/หรือยตุิการอ้างว่าได้รับการรับรอง
ในรายงานผลการทดสอบความช านาญ เอกสาร หรือสิ่งพิมพ์ทัง้หมดทนัที ภายหลงัท่ี
ถกูสัง่พกัใช้   ถกูเพิกถอนการรับรอง หรือขอยกเลิกการรับรอง  

ซ) แจ้งลูกค้าหลังจากผู้ จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการถูกลด
ขอบข่าย พกัใช้ เพิกถอน หรือขอยกเลิกการรับรอง หรือเปล่ียนแปลงสถานะนิติบคุคล
ตามกฎหมาย 
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ฌ) สง่คืนใบรับรองให้แก่ส านกัภายใน 1 เดือนนบัตัง้แตว่นัท่ีถกูเพิกถอนการรับรอง หรือขอ
ยกเลิกการรับรอง 

ญ) มัน่ใจวา่เม่ือน าเคร่ืองหมายการรับรองหรือข้อความท่ีอ้างถึงการรับรองไปใช้ในรายงาน
ผลการทดสอบความช านาญแล้ว จะไม่น าเคร่ืองหมายการรับรองหรือข้อความท่ีอ้าง
ถึงการรับรองดังกล่าวไปใช้ในทางท่ีส านักต้องรับผิดชอบในกิจกรรมท่ีด าเนินการ
ภายใต้ขอบขา่ยท่ีได้รับการรับรอง 

ฎ) มั่นใจว่าข้อร้องเรียนใดๆ ท่ีเกิดจากบุคคลท่ีสาม จะได้รับการตรวจสอบและแก้ไข   
ตามนโยบายและวิ ธีด าเนินการของผู้ จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญ
ห้องปฏิบตักิารทนัที  

ฏ) ในกรณีท่ีประสงค์ขอต่ออายกุารรับรอง ต้องแจ้งเป็นลายลกัษณ์อกัษรให้ส านกัทราบ
ลว่งหน้าไมน้่อยกวา่ 45 วนั ก่อนถึงวนัตรวจประเมินใหม ่ 

ฐ) มัน่ใจว่าผู้ จ้างเหมาช่วงด าเนินงานตามระบบการบริหารงานและด าเนินกิจกรรมการ
รับเหมาชว่งตามเอกสารขัน้ตอนการปฏิบตังิานท่ีก าหนด 

 
5.  กำรแจ้งกำรเปล่ียนแปลง 

5.1 ผู้จดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบตัิการต้องแจ้งส านกัทนัทีท่ีมีการเปล่ียนแปลงใด ๆ 
ในการด าเนินงานหรือสถานะของผู้ จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการท่ีมี
ผลกระทบตอ่ความสามารถหรือขอบข่ายการรับรองท าให้ไม่เป็นไปตามข้อก าหนด กฎระเบียบ 
และเง่ือนไขของส านกั การเปล่ียนแปลงดงักลา่ว  รวมถึง  

ก) สถานะทางกฎหมาย ทางการค้า หรือสถานะขององค์กร 
ข) องค์กร และการบริหาร เชน่ ผู้บริหารในต าแหนง่ท่ีส าคญั 
ค) นโยบาย หรือขัน้ตอนการด าเนินงานท่ีมีผลกระทบท่ีส าคญัตอ่ระบบคณุภาพ และ/หรือ

ขอบขา่ยท่ีได้รับการรับรอง 
ง) สถานท่ีตัง้ผู้จดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบตัิการ 
จ) บคุลากร เคร่ืองมือ หรือสภาวะแวดล้อมในการปฏิบตังิาน หรือสิ่งอ่ืน ๆ ท่ีมีผลกระทบท่ี

ส าคัญต่อระบบการบริหารงานของผู้ จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญ
ห้องปฏิบตักิาร  

ฉ) ผู้ มีอ านาจลงนาม 
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6.  กำรร้องเรียนและกำรอุทธรณ์ 
6.1 การร้องเรียนและการอทุธรณ์ให้ด าเนินการตามท่ีก าหนดในเอกสารการร้องเรียนและการอทุธรณ์ 

(LA-I-05) 
 
6.2 การอุทธรณ์ต่อค าตัดสินในการปฏิเสธ การพักใช้ หรือการยกเลิกการรับรอง และการโต้แย้ง       

ท่ีเก่ียวข้องกบัการพิจารณาตามข้อก าหนด กฎระเบียบ และเง่ือนไขของส านกั ให้ย่ืนตอ่ประธาน
คณะกรรมการอทุธรณ์ ตามเอกสารการร้องเรียนและการอทุธรณ์ (LA-I-05) 

 
6.3 การอทุธรณ์ตอ่ค าตดัสิน ให้ย่ืนเป็นลายลกัษณ์อกัษรตอ่ประธานคณะกรรมการอทุธรณ์ ภายใน 

30 วนั นบัแตว่นัท่ีได้รับแจ้งค าตดัสิน ประธานคณะกรรมการอุทธรณ์ จะแตง่ตัง้คณะกรรมการ
อทุธรณ์เฉพาะกิจเพื่อพิจารณาค าอทุธรณ์ 

 
6.4 คณะกรรมการอทุธรณ์เฉพาะกิจเป็นผู้ เสนอผลการพิจารณาค าอทุธรณ์ตอ่คณะกรรมการอทุธรณ์ 

ค าตดัสินของคณะกรรมการอทุธรณ์ ถือเป็นท่ีสดุ 
 

6.5 คณะกรรมการอุทธรณ์ จะจัดท าเอกสารเก่ียวกับการอุทธรณ์ และท าให้กระบวนการสมบูรณ์ 
รวมทัง้รายงานผลการพิจารณาอทุธรณ์ให้ผู้อทุธรณ์รับทราบภายใน 60 วนั นบัจากวนัท่ีได้รับค า
อทุธรณ์ 

 
6.6 ในระหวา่งการพิจารณาค าอทุธรณ์ ค าตดัสินของคณะกรรมการยงัคงมีผลบงัคบัใช้ 

 


