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บทคัดยอ ระบบ ISO/IEC 17011:2017 ถูกประกาศใชโดยองคการระหวางประเทศวาดวยการมาตรฐาน (ISO) 

และคณะกรรมาธิการระหวางประเทศวาดวยมาตรฐานสาขาอิเล็กทรอเทคนิกส (IEC) แทนฉบับเดิม ISO/IEC 17011:2004

เมื่อเดือนพฤศจิกายน พ.ศ. 2560 เปนความทาทายระดับประเทศของสํานักมาตรฐานหองปฏิบัติการ (สมป.)

กรมวิทยาศาสตรการแพทย เปนหนวยรับรองระบบงานระดับชาติดานการแพทยและสาธารณสุข ซ่ึงเปนสมาชิกสามัญที่

ลงนามความรวมมือระหวางประเทศกับองคกรระดับภูมิภาคกับ APAC และระดับสากลระหวางประเทศ ILAC จึงศึกษา

เพื่อปรับเปลี่ยนระบบการบริหารงานคุณภาพใหสอดคลองกับมาตรฐาน ISO/IEC 17011:2017 เพื่อเตรียมรับการ

ตรวจประเมินการเปลี่ยนผานภายในระยะเวลา 3 ป โดยเปรียบเทียบความแตกตางระหวางขอกําหนดตามมาตรฐาน

ISO/IEC 17011:2017 กับระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO/IEC 17011:2004 ที่หนวยงานใชดําเนินงานอยูเดิม วิเคราะห

ขอมูลสถานภาพของหนวยงาน จากนั้นปรับปรุงเอกสารคูมือคุณภาพ หลักเกณฑ เง่ือนไขการรับรองตาง ๆ และดําเนินการ

การพัฒนาศักยภาพบุคลากร การพัฒนาระบบสารสนเทศ การประเมินความเสี่ยงดานผลประโยชนทับซอน และการวิเคราะห

ขอมลูสิง่ทีไ่มเปนตามขอกาํหนดจากกระบวนการรบัรองและความคาดหวงัของลกูคา เพือ่กาํหนดกจิกรรมทีต่องวางแผนพฒันา

ปรบัปรงุใหเตบิโตอยางตอเนือ่ง การดาํเนนิงานดังกลาวนีไ้ดสงผลใหสาํนกัมาตรฐานหองปฏบิตักิารไดรบัการยอมรบัจาก APAC 

วามีระบบบริหารคุณภาพสอดคลองกับขอกําหนด ISO/IEC 17011:2017 เปนผลสําเร็จ เมื่อวันที่ 28 กุมภาพันธ พ.ศ. 2563 

และสามารถรักษาสถานภาพการเปนสมาชิกสามัญที่ลงนามความรวมมือในการตรวจตออายุแบบเต็มรูปแบบ ในป พ.ศ. 2565 

ทัง้นีข้อมลูทีศ่กึษาสามารถนาํไปใชเปนแนวทางเพือ่วางแผนดําเนินการปรบัปรงุองคกรใหมรีะบบคณุภาพเปนทีย่อมรบัในระดบั

นานาชาติ รวมทั้งสงเสริมใหเกิดการพัฒนาเศรษฐกิจชีวภาพของประเทศตอไป

คําสําคัญ: ISO/IEC 17011:2017, APAC, ILAC, หนวยรับรองระบบงาน, สํานักมาตรฐานหองปฏิบัติการ
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บทนํา

 กรมวิทยาศาสตรการแพทย โดยสำนักมาตรฐาน

หองปฏิบัติการ เปนหนวยรับรองระบบงานของประเทศ 

ดานผลิตภณัฑสุขภาพ อาหาร ยา วตัถเุสพตดิ เครือ่งสำอาง

วัตถุอันตราย ชีววัตถุ สมุนไพร และการชันสูตรโรค

ซึ่งสอดคลองกับสถานการณและนโยบายของประเทศ

ที่มุงเนนใหภาครัฐและเอกชนมีสวนรวมในการพัฒนา

หองปฏิบัติการของตนเอง ใหไดรับการรับรองตาม

มาตรฐานสากล ISO/IEC 17025, ISO 15189 และ

หนวยผลิตหรือจัดเตรียมวัสดุอางอิง ไดรับการรับรอง

ตามมาตรฐาน ISO 17034 ผลของการไดรับการรับรอง

สงเสริมใหเกิดการสงออกผลิตภัณฑไดงายขึ้น รวมถึง

การทำความตกลงเขตการคาเสรี (Free Trade Area; 

FTA) กับตางประเทศและบริการของไทยในตลาดโลก

เนื่องจากมีการยอมรับรวมกันของผลการทดสอบใน

ประเทศสมาชิกและทำใหการบริการทางหองปฏิบัติการ

ทางการแพทยและสาธารณสุขมีคณุภาพในระดบัเทาเทยีม

กับประเทศสมาชิก 

การปฏิบัติภารกิจดังกล าวสำนักมาตรฐาน

หองปฏิบัติการจำเปนตองรักษาไวซึ่งการเปนสมาชิกสามัญ

ที่ลงนามความรวมมือระหวางประเทศระดับภูมิภาค 

(Mutual Recognition Arrangement; MRA) Asia 

Pacific Accreditation Cooperation (APAC) และ

ระดบัสากล International Laboratory Accreditation

Cooperation (ILAC) โดยลงนามขอตกลงระหวาง

ประเทศกับองคกรระดับภูมิภาค APAC เมื่อวันที่ 14 

พฤศจิกายน พ.ศ. 2545 และระดับสากลระหวางประเทศ 

ILAC เมื่อวันที่ 4 เมษายน พ.ศ. 2546 มีกระบวนการ

ดำเนินงานที่สอดคลองกับมาตรฐานสากล ISO/IEC 

17011 และ APAC MRA-001 เพือ่ใหผูใชผลการตรวจ

วเิคราะหผลติภณัฑจากหองปฏบิตักิารทีไ่ดรบัการรบัรอง

ไดรับการยอมรับในลักษณะ Tested once accepted 

everywhere คือ ตรวจสอบที่เดียวยอมรับทั่วโลก ลด

การตรวจสอบซ้ำ ชวยลดตนทุนใหแกผูประกอบการ

เนนการใชขอมูลทางวิทยาศาสตรแสดงถึงสินคาที่มี

คุณภาพมาตรฐาน ทำใหไดรับการยอมรับและเชื่อถือ

อัน เปนธรรมกับผู ผลิตและผูบริ โภค กอให เกิด

ประโยชนและสงผลดีตอการดูแลสุขภาวะของประชาชน

ในป พ.ศ. 2560 องคการระหวางประเทศวาดวย

การมาตรฐาน (International Organization

for Standardization; ISO) และคณะกรรมาธิการ

ระหวางประเทศ วาดวยมาตรฐานสาขาอเิลก็ทรอเทคนกิส

(International Electrotechnical Commission;

IEC) ไดปรับปรุงมาตรฐานของหนวยรับรองระบบ

งานใหมเปนฉบับ ISO/IEC 17011:2017(1) โดย

มีการแกไขปรับปรุงมาจากมาตรฐาน ISO/IEC 

17011:2004(2) และประกาศใชอยางเปนทางการ

เมื่อเดือนพฤศจิกายน พ.ศ. 2560 และ IAF/

ILAC ไดกำหนดระยะเวลาเปลี่ยนผาน 3 ป (3) 

ใหหนวยรบัรองระบบงานท่ีไดรบัการยอมรบัรวม APAC 

MRA ตองปรับเปล่ียนระบบการบริหารงานคุณภาพ

ใหสอดคลองกับมาตรฐานฉบับใหม  ISO/IEC 

17011:2017 เปนขอกำหนดสำหรับหนวยรับรอง

ระบบงานในการรับรอง หนวยตรวจสอบรับรอง ซึ่ง

ครอบคลุม กิจกรรม การทดสอบ การสอบเทียบ

การตรวจ การรับรองระบบการจัดการ การรับรองบุคคล

การรับรองผลิตภัณฑ  กระบวนการและบริการ

การใหบริการทดสอบความชำนาญ การผลิตวัสดุอางอิง 

การตรวจสอบความใชได และการทวนสอบ โดยมาตรฐาน

ฉบับลาสุดมีการปรับปรุงโครงสรางและเนื้อหาเปนไป

ตาม ISO Committee on Conformity Assessment 

(CASCO) 

กรณีสำนักมาตรฐานหองปฏิบัติการไมผานการ

ประเมนิจาก APAC ตาม ISO/IEC 17011:2017 จะสง

ผลกระทบตอการใหการรับรองหองปฏิบัติการทั้งใน

ประเทศและตางประเทศมากถึง 606 แหง(4) ในทุกระบบ

ที่ใหการรับรองในขอบเขตของการทดสอบดานเทคนิค 

ไดแก การทดสอบดานฟสิกส การทดสอบดานเคมี 

การทดสอบดานชีววิทยา และอื่นๆ ที่มีผลกระทบตอ

หองปฏิบัติการในตางประเทศ  5 ประเทศ ทั้ง 8 แหง 

ไดแก สาธารณรัฐมัลดีฟส สาธารณประชาชนบังกลาเทศ 

สาธารณรัฐแหงสหภาพพมา สาธารณรัฐประชาธิปไตย

ประชาชนลาว และสาธารณรัฐสังคมเวียดนาม เพื่อให

สามารถรักษาสถานะการรับรองตามมาตรฐานสากลได
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อยางตอเนื่อง จึงเรงศึกษาและเตรียมการตรวจประเมิน

หองปฏิบัติการทดสอบตามขอกำหนดใหม ISO/IEC 

17025:2017(5) ท่ีประกาศใชเม่ือเดือนพฤศจิกายน 

พ.ศ. 2560 และอยูในชวงเปลี่ยนผานเชนกัน ซึ่งยังไมมี

หนวยงานใดไดรับการรับรองตามมาตรฐาน ISO/IEC 

17025:2017 มากอน รวมทั้งตองศึกษาระบบที่เหมาะ

สมสำหรับการใหการรบัรองความสามารถหองปฏบิตักิาร

ดานการแพทยและดานสาธารณสุข หนวยผลิตหรือ

จัดเตรียมวัสดุอางอิงเพื่อใชเปนหลักเกณฑ เงื่อนไข

การดำเนินงานที่เปนมาตรฐานและทัดเทียมกับหนวย

รับรองระบบงานที่เปนสมาชิก APAC และ ILAC มาใช

กำกับดูแลหองปฏิบัติการ หนวยผลิตหรือจัดเตรียมวัสดุ

อางอิง และทันตามประกาศของ ILAC และ Inter-

national Accreditation Forum (IAF) 

สำนักมาตรฐานหองปฏิบัติการ ไดศึกษาวิธี

ดำเนินการจัดระบบการบริหารจัดการดานคุณภาพ

ใหสอดคลองกบัขอกำหนดใหม ISO/IEC 17011:2017 

ทีม่กีารเปลีย่นแปลงและเพ่ิมเตมิ เพ่ือใหไดรบัการยอมรบั

รวมจากองคกรระหวางประเทศ APAC และ ILAC ตาม

ระยะเวลาการเปล่ียนผานของ ILAC/IAF เพือ่คงสถานะ

หนวยรับรองระบบงานท่ีไดรับการยอมรับจากประเทศ

สมาชิก APAC และ ILAC ตอไป

วัสดุและวิธีการ

การดำเนินงานการพัฒนาปรับปรุงระบบคุณภาพ

หนวยรบัรองระบบงานและกระบวนการรบัรองใหมคีวาม

สอดคลองตาม ISO/IEC 17011:2017 ประกอบดวย

7 สวน ดังนี้

สวนที่ 1 การทบทวนวรรณกรรมที่เกี่ยวของทั้งใน

และตางประเทศ โดยศกึษาดวยตนเอง (self-learning)

จากแหลงขอมูลนานาชาติท่ีตีพิมพในส่ือสิ่งพิมพตางๆ

ไดแก หลักเกณฑ เงื่อนไข และกฎระเบียบ APAC(6), 

ILAC(7) และเขารวมประชุมประจำปในฐานะสมาชิก

ของ APAC และ ILAC

สวนที ่2  การวิเคราะหเปรยีบเทียบขอกำหนดตาม 

ISO/IEC 17011:2004 และ ISO/IEC 17011:2017 

โดยศึกษาขอกำหนดทั้งสองฉบับและจัดเรียงตาม

หมายเลขขอกำหนด จัดกลุมเปรียบเทียบขอแตกตาง

ตามรายละเอียดที่ปรากฎในขอกำหนดหลักขอกำหนดยอย

และภาคผนวกของมาตรฐานทั้งสองฉบับ

สวนที่ 3 การจัดระบบคุณภาพหนวยรับรอง

ระบบงานตาม ISO/IEC 17011:2017 โดยปรับปรุง

นโยบาย โครงสราง องคประกอบ และหนาที่ของ

คณะกรรมการที่ เกี่ยวของกับกระบวนการรับรอง

หองปฏิบัติการ  

สวนที่ 4 การพัฒนาระบบและจัดทำเอกสาร

ที่สอดคลองกับ ISO/IEC 17011:2017 

สวนที่ 5 การพัฒนาศักยภาพบุคลากร ตาม 

ISO/IEC 17011:2017 

สวนที่ 6  การประเมนิตนเองเพือ่เขาสูกระบวนการ

ประเมินการเปลี่ยนผานจาก APAC

สวนที่ 7 การรับการตรวจประเมินจาก APAC 

แบบ on-site evaluation

สวนที่ 8 การวิเคราะหและดำเนินการแกไขโดย

รวบรวม วิเคราะหขอบกพรองและขอแนะนำที่พบ  และ

ดำเนินการแกไข

ผล

การทบทวนวรรณกรรมที่ เ กี่ ย วข องทั้ ง ในและ

ตางประเทศ

จากการทบทวนหลักเกณฑ เงื่อนไข และกฎ

ระเบียบ APAC, ILAC พบวามีการปรับเปลี่ยน

ขอกำหนดทีส่ำนกัมาตรฐานหองปฏบิตักิารตองดำเนนิการ

ไดแก APAC MRA 009(8) เปนขอกำหนดใหมและ

เปนแนวทางการวางแผน จัดการตรวจประเมินทางไกล

โดยใชเทคโนโลยีสารสนเทศและการสื่อสาร APAC

TEC0-001(9) เปนแนวทางปฏิบัติในการตรวจประเมิน

ทางไกล APAC TEC1-001(10) เปนแนวทางกำหนด

ขอบขายการรบัรองดานธนาคารทรพัยากรชีวภาพ APAC 

TEC4-003(11) เปนแนวทางการใหการรับรองแบบ

flexible scope ตามขอกำหนดที่ 7.8.4 ของ ISO/IEC

17011:2017 ซึ่งหนวยรับรองระบบงานตองนำมาศึกษา

และประยุกตใชใหสอดคลองกันและตองปฏิบัติตาม

APAC MRA 001(12) เปนนโยบายและขั้นตอน
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การปฏิบัติงานที่หนวยรับรองระบบงานรักษาสถานภาพ

การยอมรับรวมกับองคกรรับรองระบบงานในระดับ

ภูมิภาคและระดับสากลระหวางประเทศ ในสวนของ 

ILAC ที่หนวยรับรองระบบงานตองนำไปประยุกตใช

ไดแก ILAC G3:08/2020(13) เปนแนวทางการจัด

หลักสูตรการฝกอบรมผูตรวจประเมินสำหรับหนวย

รับรองระบบงาน ILAC G8:09/2019(14) เปนแนวทาง

ใช เกณฑการตัดสินใจ (decision rule) เมื่อมี

การตัดสินความสอดคลองกับขอกำหนดเฉพาะ และ

การรายงานความสอดคลอง (statements of

conformity) ตามขอกำหนดที ่7.8.6.1  ของ ISO/IEC

17025:2017 ILAC G17:01/2021(15) เปนแนวทาง

การประมานคาความไมแนนอนของการทดสอบ ILAC 

G18:12/2021(16)  เปนแนวทางกำหนดขอบขายการรับรอง

ILAC G19:06/2022(17) เปนแนวทางสำหรบัหองปฏบิตักิาร

นิติวิทยาศาสตร และ ILAC G26:11/2018(18)

เปนแนวทางการรับรองหองปฏิบัติการทางการแพทย

ตามมาตรฐาน ISO 15189 ซึ่งผู วิจัยตองทบทวน

กระบวนการรบัรอง และตรวจสอบสถานภาพท่ีดำเนนิงาน

ในปจจุบัน เพื่อนำมาจัดวางระบบใหเปนไปตามเกณฑ

ดังกลาวตามขอบขายสำนักมาตรฐานหองปฏิบัติการ

ใหการรับรอง

การวิเคราะหเปรียบเทียบความแตกตางระหวาง

ขอกำหนด ISO/IEC 17011:2004 และขอกำหนด 

ISO/IEC 17011:2017 

วิเคราะหเนื้อหาสำคัญของแตละขอกำหนดหลัก

ทีก่ำหนดในมาตรฐาน ทัง้หมด 9 ขอ ขอกำหนด 3 ขอแรก

เปนขอกำหนด เรื่อง ขอบขาย เอกสารอางอิง คำศัพท

และนิยาม โดยมาตรฐานฉบับเดิมระบุเปนขอกำหนด

ทั่วไปสำหรับหนวยรับรองระบบงานในการรับรองหนวย

ตรวจสอบรับรอง แตมาตรฐานฉบับใหมระบุเปน

ขอกำหนดความสามารถ ความเปนกลาง และการดำเนนิการ

อยางคงที่และสม่ำเสมอของหนวยรับรองระบบงาน

ในการรับรองหนวยตรวจสอบรับรอง โดยเพิ่มนิยาม

ศัพทใหม  ไดแก  ขอ 3.7 flexible scope of

accreditation ขอ 3.8 accreditation scheme 

ขอ 3.26 remote assessment และขอ 3.27 assessment 

programme รวมท้ังเนนเรื่องความเปนกลาง โดยนำ

แนวความคิดเก่ียวกับความเสี่ยงมาใช ทั้งนี้ขอกำหนด

มาตรฐานที่มีการเปลี่ยนแปลงสามารถวิเคราะหและ

เปรียบเทียบการเปลี่ยนแปลง โดยใช gap analysis

ดังแสดงในตารางที่ 1

ตารางที่ 1 ความแตกตางทีส่ำคญัระหวาง ISO/IEC 17011:2017, ISO/IEC 17011:2004 และขอกำหนดทีจ่ำเปน

 ตองนำไปประยุกตใชใหสอดคลองกับมาตรฐานสากล

ขอกำหนดของ ISO/IEC
17011:2017

ขอกำหนดของ ISO/IEC 
17011:2004

ขอกำหนด
ที่แตกตาง

รายละเอียด

1. ขอบขาย 1. ขอบขาย 1 -  เพิ่มรายละเอียดเกี่ยวกับความสามารถ 
 ความเปนกลาง และการดำเนินการอยางคงที่ 
 สม่ำเสมอของหนวยรับรองระบบงาน
- เพิ่มขอบขาย ผูจัดโปรแกรมการทดสอบ
 ความชำนาญหนวยผลิตหรือจัดเตรียมวัสดุอางอิง  
 และหนวยตรวจสอบความใชไดและทวนสอบ

2. เอกสารอางอิง 2. เอกสารอางอิง 2 - อางอิง ISO/IEC 17000 ฉบับปจจุบัน

3.  คำศัพทและบทนิยาม   3. คำศัพทและบทนิยาม   3.7, 3.8, 
3.26, 3.27

- มีคำศัพทเพิ่มขึ้นใหม 3.7, 3.8, 3.26 และ 3.27

4.  ขอกำหนดทั่วไป

4.1 ความเปนนิติบุคคล 4.1 ความรับผดิชอบตามกฎหมาย -

4.2 ขอตกลงการรับรอง 8.1 ขอปฏิบัติของหองปฏิบัติการ
 (8.1.1& 8.1.2)

4.2 e),
4.2 k)

- เพิ่มขอตกลงเรื่องการยินยอมใหหนวยรับรอง
 ระบบงานเขาไปตรวจประเมินความสามารถของ
 หองปฏิบัติการในการทดสอบ ณ สถานที่ของลูกคา
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ขอกำหนดของ ISO/IEC
17011:2017

ขอกำหนดของ ISO/IEC 
17011:2004

ขอกำหนด
ที่แตกตาง

รายละเอียด

- เพิ่มขอตกลงเรื่องการใหความรวมมือกับหนวย
 รับรองระบบงาน สอบสวนหาสาเหตุเรื่องรองเรียน
 จากบุคคลที่สามที่เกี่ยวของกับการรับรอง

4.3 การใชสัญลักษณการรับรอง
 และการอางองิถงึการรบัรอง

8.3 การอางอิงถึงการรับรอง และ
 การใชสัญลักษณการรับรอง

4.3.1 e - เพิม่รายละเอยีดขอปฏบิตัขิองหองปฏบิตักิารทีไ่ดรบั
 การรับรอง เมื่อถูกระงับ หรือลดขอบขาย หรือ
 ถูกเพิกถอนการรับรอง ตองยุติการกลาวอางหรือ
 ใชเครื่องหมายรับรอง และตองแจงใหผูรับบริการ 
 ทราบขอเท็จจริงดังกลาว

4.4 ขอกำหนดความเปนกลาง 4.3 ความเปนกลาง 4.4.3, 
4.4.6, 

4.4.11

- นโยบายความเปนกลาง (ใหม)
- การจัดการความเสี่ยงที่สงผลกระทบตอ
 ความเปนกลาง (ใหม)
- เพิ่มกิจกรรมที่หนวยรับรองระบบงานไมสามารถ 
 ดำเนินการได

4.5 การเงินและการยอมรับผิด 4.5 การเงินและการยอมรับผิด - -

4.6 การกำหนดรูปแบบ
 การตรวจสอบ และรับรอง
 ความสามารถ

4.6 กิจกรรมการรับรองคุณภาพ 4.6.3, 4.6.5 - นโยบายการทบทวนความเหมาะสมของรูปแบบ
 การตรวจสอบและรับรองใหสอดคลองกับมาตรฐาน
 ที่ใชสำหรับการรับรองระบบงาน (ใหม) 
- การเลิกประกอบกิจการการรับรองความสามารถ  
 (ใหม)

5. ขอกำหนดเรื่องโครงสราง 4.2 โครงสราง 5.7 k) - เพิ่มหนาที่ความรับผิดชอบของผูบริหารสูงสุด 
 เรื่องการปกปองความเปนกลาง 

6. ขอกำหนดดานทรัพยากร 6. ทรัพยากรมนุษย -

6.1 ความสามารถของบุคลากร 6.2 บุคลากรที่เกี่ยวของกับ
 การรับรอง
6.3 การติดตามและเฝาระวัง

6.1.2, 6.1.3 - เพิ่มรายละเอียดเกณฑความสามารถในดานตางๆ 
 ที่ตองการในแตละหนาที่ (ใหม)
- เพิ่มการพิจารณาความถี่ของการเขารวมกิจกรรม 
 ตรวจประเมินและความเสี่ยง ซึ่งมีผลตอการติดตาม 
 ความสามารถ (ใหม)

6.2 บุคลากรที่เกี่ยวของกับ
     กระบวนการรับรอง

6.1 บุคลากรที่เกี่ยวของกับ - -

6.3 บันทึกบุคลากร 6.4 บันทึกบุคลากร - -

6.4 การใชบริการภายนอก 7.4 การจางเหมาชวงการตรวจ 
 ประเมิน

- -

7. ขอกำหนดดานกระบวนการ 7. กระบวนการรับรองความสามารถ -

7.1 ขอกำหนดการตรวจสอบ
     รับรอง

7.1 เกณฑกำหนดการตรวจสอบ 
 รับรองและขอมูลเอกสาร  

- -

7.2 การสมัครขอการรับรอง 7.2 การสมัครขอการรับรอง 
7.5 การเตรียมการตรวจประเมิน

7.2.4 - เพิ่มเรื่องการยกเลิกคำขอ กรณีพบวาหองปฏิบัติการ 
 มีพฤติกรรมหรือเจตนาใหขอมูลหรือปกปดขอมูล
 อันเปนเท็จ (ใหม)

7.3 การทบทวนทรัพยากร 7.3 การทบทวนทรัพยากร -

7.4 การเตรียมการกอน
 การตรวจประเมิน

7.5 การเตรียมการกอนการตรวจ
 ประเมิน

7.4.6, 7.4.7 - การเลอืกกจิกรรมทีสุ่มตรวจตองพจิารณาความเสีย่ง
 ของสถานที่และบุคลากร ใหครอบคลุมขอบขาย
 ที่ใหการรับรอง (ใหม)

ตารางที่ 1 ความแตกตางทีส่ำคญัระหวาง ISO/IEC 17011:2017, ISO/IEC 17011:2004 และขอกำหนดทีจ่ำเปน

 ตองนำไปประยุกตใชใหสอดคลองกับมาตรฐานสากล (ตอ)
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ขอกำหนดของ ISO/IEC
17011:2017

ขอกำหนดของ ISO/IEC 
17011:2004

ขอกำหนด
ที่แตกตาง

รายละเอียด

7.5 การทบทวนขอมูลเอกสาร 7.6 การทบทวนเอกสารและบันทึก - -

7.6 การตรวจประเมิน 7.7 การตรวจประเมิน ณ สถานที่
 จริง
7.8 การวิเคราะหสิ่งที่ตรวจพบ 
 และรายงานการตรวจประเมิน

7.6.2 - เพิ่มการตรวจประเมินทางไกล (ใหม)

7.7 การตัดสินผลการรับรอง 7.8 การวิเคราะหสิ่งที่ตรวจพบ
 และรายงานการตรวจประเมิน
7.9 การตัดสินผลและการให
 การรับรอง

- -

7.8 ขอมูลการรับรอง
    

7.9 การตัดสินผลและการให
 การรับรอง

7.8.3 e), 
7.8.3 f), 
7.8.3 g), 

7.8.4

- เพิม่ขอมูลการรบัรองของหนวยทดสอบความชำนาญ
 หนวยผลติหรอืจดัเตรยีมวสัดุอางองิ และหนวยตรวจ
 ความใชไดและทวนสอบ (ใหม)
- ขอบขายการรับรองแบบ flexible (ใหม)

7.9 วงรอบการรับรอง 7.11 การตออายุใบรับรอง และ
 การเฝาระวัง

7.9.2, 7.9.3 - เพิ่มโปรแกรมการตรวจประเมิน (ใหม)
- เพิ่มการใชเทคนิคการประเมินอื่นๆ แทนการตรวจ 
 ประเมนิเจรงิ ไดแก การตรวจประเมนิทางไกล (ใหม)

7.10 การขยายขอบขาย
 การรับรอง
       

7.12 การขยายขอบขายการรับรอง - -

7.11 การระงับชั่วคราว 
 การเพิกถอน การลด
 ขอบขาย

7.13 การระงับชั่วคราว 
 การเพิกถอน การรับรอง

7.11.2, 
7.11.3

- เพิ่มการเพิกถอนการรับรอง กรณีพบวาหองปฏิบัติ 
 การที่ขอการรับรองใหขอมูลที่ไมเปนจริงในการ
 ขอการรับรอง (ใหม)
- เพิ่มขั้นตอนการปฏิบัติงานยกเลิกการถูกระงับ
 การรับรอง (ใหม)

7.12 การรองเรียน 5.9 การรองเรียน 7.12.5, 7.12.8 - เพิ่มรายละเอียดของกระบวนการจัดการเรื่อง
 รองเรียน โดยผูที่ไมมีสวนไดสวนเสีย และตอง
 แจงความกาวหนาในการจัดการใหผูรองเรียนทราบ

7.13 การอุทธรณ 7.10 การอุทธรณ 7.13.7, 7.13.8 - เพิ่มรายละเอียดของกระบวนการอุทธรณ
 ในการรายงานความกาวหนาใหผูอุทธรณทราบ

7.14 บันทึกของหนวยงาน
 ที่ขอการรับรอง

7.14 บันทึกของหนวยงานที่ขอ
 การรับรอง

7.14.2 - กำหนดระยะเวลาการเก็บบันทึกอยางนอยเทากับ
 วงรอบการรับรองปจจุบันบวกกับวงรอบการรับรอง
 ที่ผานมา

8. ขอกำหนดดานขอมูลขาวสาร

8.1 ขอมูลที่เปนความลับ 4.4 ความลับ 8.1.3 - เพิ่มการจัดการขอมูลที่ไดมาจากแหลงอื่น
 นอกเหนือจากหนวยงานที่ขอการรับรอง ไดแก 
 หนวยงานที่รองเรียน หรือหนวยกำกับดูแล
 ตามกฎหมาย

8.2 ขอมลูทีเ่ผยแพรสูสาธารณะ 8.2 ขอปฏิบัติของหนวยรับรอง
 ระบบงาน

8.2.1 b), 
8.2.2

- การเปดเผยกระบวนการอุทธรณสูสาธารณะ
- การเปดเผยขอมูลเกี่ยวกับหองปฏิบัติการที่ถูกระงับ  
 และเพิกถอนสูสาธารณะ

ตารางที่ 1 ความแตกตางทีส่ำคญัระหวาง ISO/IEC 17011:2017, ISO/IEC 17011:2004 และขอกำหนดทีจ่ำเปน

 ตองนำไปประยุกตใชใหสอดคลองกับมาตรฐานสากล (ตอ)
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วารสารกรมวิทยาศาสตรการแพทย
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ตารางที่ 1 ความแตกตางทีส่ำคญัระหวาง ISO/IEC 17011:2017, ISO/IEC 17011:2004 และขอกำหนดทีจ่ำเปน

 ตองนำไปประยุกตใชใหสอดคลองกับมาตรฐานสากล (ตอ)

9. ขอกำหนดระบบบริหาร
 จัดการ

5. ขอกำหนดระบบบริหารจัดการ - -

ขอกำหนดของ ISO/IEC
17011:2017

ขอกำหนดของ ISO/IEC 
17011:2004

ขอกำหนด
ที่แตกตาง

รายละเอียด

9.1 ทั่วไป 5.1 ทั่วไป 9.1.4, 
9.1.5

- กำหนดระบบการบริหารงานหนวยรับรองระบบงาน 
 เปน 2 ทางเลอืก คอื ทางเลอืก ก และ ข (ISO 9001)
 ไปใชปฏิบัติ (ใหม)

9.2 ระบบบริหารจัดการ 5.2 ระบบบริหารจัดการ - -

9.3 การควบคุมเอกสาร 5.3 การควบคุมเอกสาร - -

9.4 การควบคุมบันทึก 5.4 บันทึก - -

9.5 งานที่ไมเปนไปตาม
 ขอกำหนด และ
 การปฏิบัติการแกไข

5.5 งานที่ไมเปนไปตามขอกำหนด 
 และการปฏิบัติการแกไข

- -

9.6 การปรับปรุง 5.6 การปองกันไมใหเกิดซ้ำ 9.6 - การนำความเสี่ยงมาใชในการปรับปรุง

9.7 การตรวจติดตามภายใน 5.7 การตรวจติดตามภายใน - -

9.8 การทบทวนระบบบริหาร 5.8 การทบทวนระบบบริหาร 9.8.2 d), 
9.8.2 i)

- เพิ่มเนื้อหาสาระที่ตองนำมาประชุมทบทวนเร่ือง 
 การปกปองความเปนกลาง และเรื่องการประเมิน
 ความเสี่ยงและโอกาส

ภาคผนวก  ก  ความรูและความ
ชำนาญในการดำเนินกิจกรรม
รับรองความสามารถ

ไมมี ภาคผนวก ก ขอกำหนดใหม

การจัดระบบคุณภาพหนวยรับรองระบบงาน ตาม 

ISO/IEC 17011:2017 ระหวาง พ.ศ. 2560 − 2565 

ตามขอกำหนดที่มีการเปลี่ยนแปลง

ขอกำหนดความเปนกลาง (4.4)

ขอกำหนดที่ 4.4.6 ไดเพิ่มหนาที่คณะกรรมการ

ที่ปรึกษา เกี่ยวกับการพิจารณาความเปนกลางและให

ขอแนะนำ/แนวทางการลดความเสี่ยงตางๆ โดยเพิ่ม

องคประกอบของผูมีสวนไดสวนเสียในคณะกรรมการ 

ประกอบดวย ผูแทนสำนกังานคณะกรรมการอาหารและยา

ผูแทนสถาบันมาตรวิทยาแหงชาติ ผูแทนสมาคมไทย

อุตสาหกรรมผลิตยาแผนปจจุบัน และผูแทนคณะ

แพทยศาสตรโรงพยาบาลรามาธิบดี โดยผูอำนวยการ

สำนักมาตรฐานหองปฏิบัติการเปนเลขานุการ 

ขอกำหนดท่ี 4.4.11 ไดปรับปรุงโครงสรางของ

สำนักมาตรฐานหองปฏิบัติการ ไมใหมีหนวยงานภายใน

ใหบริการ กิจกรรมทดสอบ การผลิตหรือจัดเตรียมของ

หนวยผลิตวัสดุอางอิง การทดสอบความชำนาญ และ

กิจกรรมของธนาคารทรัพยากรชีวภาพที่จะมีอิทธิพลตอ

ความเปนกลาง โดยมีการโอนยายกลุม ประเมินคุณภาพ

การตรวจวิเคราะหซึ่งอยูภายใตโครงสรางเดียวกันกับ

สำนักมาตรฐานหองปฏิบัติการ จัดตั้งเปนองคการใหม 

คือ ศูนยทดสอบความชำนาญ เปนหนวยงานภายใน

ขึ้นตรงกับอธิบดีหรือรองอธิบดีที่ ไดรับมอบหมาย

ตามคำส่ังปรับปรุงโครงสรางการแบงสวนราชการภายใน

ของกรมวิทยาศาสตรการแพทย ที่ 154/2563 ประกาศ 

ณ วันที่ 14 มกราคม พ.ศ. 2563 

ขอกำหนดวงรอบการรับรอง (7.9)

ขอกำหนดท่ี 7.9.3 กำหนดระยะเวลาการตรวจ

ประเมินจริง 2 ครั้ งติดตอกัน ตองไม เ กิน 2 ป

รายละเอียดสอดคลองกับมาตรฐานฉบับเดิม จึงไดมีการ

ปรับเปลี่ยนกระบวนการรับรองใหมโดยกำหนดวงรอบ

การรับรองจากเดิม 2 ป เปน 4 ป และจัดใหมีระบบการ
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ตรวจเฝาระวังจากเดิมเปนการตรวจสอบเอกสารดาน

คุณภาพในปตอไป เปนการตรวจประเมินจริงในปที่สอง

นับจากการตรวจประเมินครั้งแรก เพื่อใหสามารถดำเนิน

การไดอยางมีประสิทธิภาพมากยิ่งขึ้น โดยระยะเวลา

การยื่นขอตออายุการรับรองเปน 120 วัน กอนกำหนด

วนัตรวจประเมนิตออายคุรัง้ตอไป และกำหนดระยะเวลา

การแกไขขอบกพรองการขยายขอบขายการรับรอง

จากเดมิ 90 วนั ขยายไดอกี 30 วัน รวมระยะเวลา 120 วนั

เหลือเพียง 30 วัน ขยายไดอีก 30 วัน รวมระยะเวลา

60 วัน เพ่ือกำกับระยะเวลาการตรวจประเมินให

ไมเกิน 2 ป และทำใหการดำเนินการรับรองเร็วขึ้น

กวาเดิม 2 เทา 

นอกจากนี้ ไดจัดทำระบบสำหรับการรับรอง

ธนาคารทรัพยากรชีวภาพตามมาตรฐาน ISO/IEC 

20387:2018(19) และสอดคลองกับ APAC TEC1-001 

รวมทั้งเปดใหบริการในป พ.ศ. 2565 เพ่ือขับเคลื่อน

การวิจัยและพัฒนาการนำทรัพยากรชีวภาพไปใช

ประโยชนสูงสุด และการพัฒนาเศรษฐกิจฐานชีวภาพ

การพัฒนาระบบและจัดทำเอกสารที่สอดคลองกับ 

ISO/IEC 17011:2017 

ปรับปรุงแกไขคูมือคุณภาพการรับรอง ตามขอ

กำหนดที่ 4.4.3, 4.4.6, 4.6.3, 4.6.5, 5.7 k) และ 

7.6.2 จัดทำเปนเอกสารภาษาไทยและภาษาอังกฤษ เพื่อ

ใชเปนบทบัญญัติสำหรับการบริหารระบบคุณภาพของ

การรับรอง อธิบายถึงนโยบายการรับรอง นโยบายความ

เปนกลาง สถานะทางกฎหมาย โครงสรางองคกรที่

เกี่ยวของ หนาที่ความรับผิดชอบ รูปแบบการตรวจสอบ

และรับรอง แนวทางปฏิบัติ และขอกำหนดทั่วไปในการ

ดำเนินการใหมีระบบบริหารคุณภาพในกระบวนการ

รับรอง สำหรับรายละเอียดวิธีดำเนินการจะอางอิง

เอกสารอืน่ๆ ทีเ่ฉพาะเจาะจง เชน มาตรฐานการปฏิบัตงิาน

แนวทางการดำเนินงานตางๆ จำนวน 208 ฉบับ ไดรับ

การปรับปรุงรายละเอียดใหครบถวน ประกอบดวย 

นโยบาย ขอกำหนด เงื่อนไขการรับรองหองปฏิบัติการ

ทดสอบดานการแพทยและสาธารณสุข หนวยผลิตหรือ

จัดเตรียมวัสดุอางอิง และธนาคารทรัพยากรชีวภาพ 

(รหสั R) จำนวน 4 ฉบบั แนวทางปฏบิตั ิ(รหสั G) จำนวน 

22 ฉบับ ขอกำหนดเฉพาะดานวิชาการ (รหัส N) จำนวน 

29 ฉบบั มาตรฐานการปฏบัิติงาน (SOP) จำนวน 24 ฉบบั

Worksheet (รหัส WS) จำนวน 50 ฉบับ และ

แบบฟอรม (F) 79 ฉบบั จำแนกเปนเอกสารทีไ่ดจดัทำใหม  

จำนวน 35 ฉบับ เปนเอกสารที่ไดปรับแกไขเนื้อหาสาระ 

จำนวน 168 ฉบับ และเปนเอกสารที่ทบทวนแลวไมแกไข 

จำนวน 6 ฉบับ เพื่อใหมีการพัฒนาระบบคุณภาพหนวย

รับรองระบบงานและการใหบริการของสำนักมาตรฐาน

หองปฏิบัติการครบถวนตามขอกำหนดของ ISO/IEC 

17011:2017 และกฎระเบียบของ APAC, ILAC

ดังรายละเอียดดังนี้

ขอกำหนดที่ 4 ทั่วไป

ขอกำหนดที ่4.2 e)   และ   4.2 k)  มกีารเพิม่กฎเกณฑ

และขอบังคับใหหองปฏิบัติการตองปฏิบัติตามนโยบาย 

เงื่อนไข ขอกำหนด การรับรองหองปฏิบัติการทดสอบ

ดานการแพทยและสาธารณสุข หนวยผลิตหรือจัดเตรียม

วัสดุอางอิง และธนาคารทรัพยากรชีวภาพ กำหนดให

หองปฏิบัติการตองทำสัญญาหรือขอตกลงกับลูกคา

ในการยินยอมใหเขาตรวจประเมินในการทดสอบ ณ 

สถานที่ของลูกคา และยินยอมใหความรวมมือใหขอมูล

ที่เปนจริงที่เก่ียวของกับการรองเรียนจากหนวยงานอื่น

ที่อาจทำใหเกิดการมีสวนไดสวนเสียหรือผลประโยชน

ทับซอน ในการสอบสวนหาสาเหตุและการจัดการ

ขอรองเรียน ทั้งนี้หองปฏิบัติการตองลงนามในบันทึก

ขอตกลงในคำขอรับรองที่จะปฏิบัติตามนโยบาย เงื่อนไข 

ขอกำหนดการรับรอง

ขอกำหนดที่ 4.3.1 e) ไดมีการเพิ่มกฎเกณฑและ

ขอบังคับใหหองปฏิบัติการตองแจงใหผูรับบริการทราบ

ขอเทจ็จริงเมือ่ถกูระงบั หรอืลดขอบขาย หรอืถกูเพกิถอน

การรับรอง ในนโยบาย เงื่อนไข ขอกำหนด การรับรอง

ขอกำหนดที่ 4.4.3, 4.4.6 และ 4.4.11 ไดจัด

ทำนโยบายความเปนกลางเปนลายลักษณอักษร ลงนาม

โดยผูอำนวยการสำนักมาตรฐานหองปฏิบัติการ เผย

แพรแกลูกคาและผูมีสวนไดสวนเสียบนเว็บไซต ระบุให

สำนกัมาตรฐานหองปฏบิตักิาร ตองดำเนนิการดวยความ

เปนกลาง เปนธรรม และโปรงใส โดยใหการรับรองอยาง

เทาเทียมกัน ทั้งนี้บุคลากรที่เกี่ยวของกับกระบวนการ

รับรอง คณะกรรมการ ผูตรวจประเมิน และผูเช่ียวชาญ
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วิชาการยึดมั่นตอความเปนกลางและถือปฏิบัติตาม

ประกาศนโยบายความเปนกลางอยางเครงครัด และ

จัดทำขอกำหนดการจัดการความเปนกลางที่จะไมให

บริการในกิจกรรมทดสอบ การผลิตหรือจัดเตรียมของ

หนวยผลิตวัสดุอ างอิง การทดสอบความชำนาญ

และกิจกรรมของธนาคารทรัพยากรชีวภาพและไมเปน

หนวยงานทีป่รกึษาใหกบัหนวยงานท่ีขอรบัรอง นอกจากนี้

ไดจัดทำมาตรฐานการปฏิบัติงานเรื่องการจัดการ

ความเสี่ยงและโอกาสการดำเนินงานเพื่อการรับรอง

ตามมาตรฐานสากล ISO/IEC 17011 โดยนำเสนอ

ผลการดำเนินการตอคณะกรรมการท่ีปรึกษาอยางนอย

ปละ 1 ครั้ง เพื่อพิจารณาประเมินประสิทธิผลของ

การจัดการความเสี่ยงดานตางๆ

ขอกำหนดที่ 4.6.5 ไดเพิ่มขั้นตอนการปฏิบัติงาน 

“การเลิกกิจการการรับรองความสามารถ” กำหนดใหมี

การสอบถามความคิดเห็นจากผูมีสวนไดสวนเสีย

ขอกำหนดที่ 5 โครงสราง

ขอกำหนดที่ 5.7 k) กำหนดหนาที่ผูอำนวยการ

สำนักมาตรฐานหองปฏิบัติการเพิ่มเติมในการมอบ

นโยบายดานความเปนกลางของการรบัรองหองปฏบิตักิาร

และหนาที่บริหารจัดการดูแลใหความเส่ียงที่เหลือที่

อาจเกิดความไมเปนกลางตอการรับรองใหอยูในระดับ

ยอมรับได

ขอกำหนดที่ 6 ทรัพยากร

ขอกำหนดที่ 6.1.2 และ 6.1.3 จัดทำมาตรฐาน

การปฏิบัติงาน เรื่อง การฝกอบรมเจาหนาที่ดานการ

รบัรอง ระบถุงึหลักสูตรการอบรม โดยกำหนดใหบคุลากร

ใหมตองผานการประเมินไมนอยกวารอยละ 70 กอนการ

ปฏิบัติงานและตองถูกประเมินซ้ำทุกป รวมถึงไดกำหนด

เกณฑความสามารถผูตรวจประเมินและคณะกรรมการ

ตางๆ ใหสอดคลองตามภาคผนวก ก ของ ISO/IEC 

17011 

ขอกำหนดที่ 7 กระบวนการ

ขอกำหนดที่ 7.2.4 กำหนดเกณฑการเพิกถอน

การรบัรอง เมือ่หองปฏบิตักิารมีพฤตกิรรมหรอืเจตนาให

ขอมูลหรือปกปดขอมูล อันเปนเท็จ ในนโยบาย เงื่อนไข 

ขอกำหนด การรับรองหองปฏิบัติการทดสอบดานการ

แพทยและสาธารณสุข หนวยผลิตหรือจัดเตรียมวัสดุ

อางอิง และธนาคารทรัพยากรชีวภาพโดยเผยแพรทาง

เว็บไซต

ขอกำหนดที่ 7.4.6 จัดทำแนวทางปฏิบัติงาน

เรื่อง การเลือกขอบขายการรับรองสำหรับการตรวจ

ประเมินความสามารถหองปฏิบัติการและกำหนด

เกณฑการสุมตรวจจุดเก็บตัวอยางภายนอกหนวยงาน

(specimen collection site) ใหกับผูตรวจประเมินใช

ในการตรวจประเมนิหองปฏบิตักิารทางการแพทย สำหรบั

ขอกำหนดที่ 7.4.7 เปนขอกำหนดใหม โดยสำนัก

มาตรฐานหองปฏิบัติการไดมีการจัดทำแผนการตรวจ

ประเมนิระบ ุวนั เวลา กำหนดการ และรายช่ือคณะผูตรวจ

ประเมินสงใหหองปฏิบัติการทราบลวงหนา

ขอกำหนดที ่7.6.2 จดัทำขอกำหนด เรือ่ง การตรวจ

ประเมินทางไกล โดยจัดใหมีการทดสอบความสมบูรณ 

ความพรอมของเทคโนโลยีสารสนเทศและการสื่อสาร

ของหองปฏิบัติการ และผูตรวจประเมิน ดำเนินการ

ประเมินความเส่ียงตามแบบประเมินความพรอมและ

การประเมนิความเสีย่งของการตรวจประเมนิทางไกล หาก

พบความเสี่ยงระดับสูงจะไมสามารถตรวจประเมินทาง

ไกลได ทั้งนี้ขอกำหนดดังกลาวสอดคลองกับขอกำหนด

ของ APAC MRA 009 และ APAC TEC 0-001

ขอกำหนดที ่7.8.3 f)  จัดทำรายละเอยีดใบรบัรอง

หนวยผลิตและจัดเตรียมวัสดุอางอิง ระบุถึงประเภท

คุณสมบัติ/คากำหนด/การบงชี้/ขอบเขต คุณสมบัติ

ของวัสดุอางอิง สำหรับขอกำหนดที่ 7.8.3 e), 7.8.3 g) 

และ 7.8.4 เปนขอบขายการรับรองที่สำนักมาตรฐาน

หองปฏบิตักิารไมไดเปดใหบรกิารจงึไมตองจดัทำเอกสาร

เพิ่มเติม 

ขอกำหนดที่ 7.9.2 ไดจัดทำโปรแกรมการตรวจ

ประเมินตามวงรอบการรับรอง 4 ป สำหรับขอกำหนด

ที่ 7.9.3 ดำเนินการใชเทคนิคการประเมินทางไกลแทน

การตรวจประเมินจริง

ขอกำหนดที่ 7.11.2 เหมือนขอ 7.2.4 และดำเนิน

การเพิกถอนการรับรอง ตามมาตรฐานการปฏิบัติงาน 

เรื่อง การระงับ การเพิกถอน การลดขอบขาย จากการที่

หนวยงานที่ขอการรับรองไมปฏิบัติตามนโยบาย เงื่อนไข 

ขอกำหนด การรับรอง
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ขอกำหนดที่ 7.12.5 และ 7.12.8 เพิ่มรายละเอียด 

เรื่อง การตอบกลับเมื่อไดรับเรื่องรองเรียนและการ

รายงานความกาวหนาใหผูรองเรียนทราบทุกขั้นตอน 

กำหนดไวในมาตรฐานการปฏิบัติงาน เรื่อง การจัดการ

ขอรองเรียนการรับรองหองปฏิบัติการ โดยกำหนดให

ผูจัดการคุณภาพซ่ึงไมมีสวนไดสวนเสียในกระบวนการ

รับรองเปนผูดำเนินการสืบสวนหาสาเหตุ

ขอกำหนดที่ 7.13.7 และ 7.13.8 เพิ่มรายละเอียด

ใหชดัเจนขึน้ในการรบัเรือ่งอทุธรณ โดยตองมกีารรายงาน

ความกาวหนาใหผูอุทธรณทราบทุกข้ันตอน กำหนดไว

ในแนวทางการรับเรื่องอุทธรณ ทั้งนี้ตองกระทำการ

โดยผูที่ไมมีสวนเกี่ยวของ

ขอกำหนดที ่7.14.2 ปรบัเปลีย่นระยะเวลาการเก็บ

บันทึกเปน 8 ป (2 เทาของวงรอบการรับรอง) กำหนดไว

ในมาตรฐานการปฏิบัติงาน เรื่อง การควบคุมเอกสาร

และบันทึกการรับรองหองปฏิบัติการ

ขอกำหนดที่ 8 ขอมูลขาวสาร

ขอกำหนดที่ 8.1.3 กำหนดใหมีการจัดการขอมูล

ที่เปนความลับจากการรองเรียนจากบุคคลท่ีสามถึง

หองปฏิบัติการท่ีไดรับการรับรอง กำหนดไวในคูมือ

คุณภาพการรับรอง โดยสำนักมาตรฐานหองปฏิบัติการ

สงวนสิทธิ์ไมเปดเผยถึงผูรองเรียน 

ขอกำหนดที่ 8.2.1 b) และ  8.22 เพิ่มชองทาง

การสื่อสาร/การเขาถึงขอมูลการรับขอรองเรียนและการ

อทุธรณบนหนาเวบ็ไซต และเผยแพรขอมูลหองปฏิบตักิาร

ที่ถูกระงับและถูกเพิกถอนบนหนาเว็บไซต เพื่อให

ผูประกอบการ ผูมีสวนไดสวนเสีย และหนวยกำกับดูแล

การข้ึนทะเบยีนผลติภณัฑตามกฎหมายไดรบัทราบขอมลู

ที่เปนปจจุบัน

ขอกำหนดที่ 9 ระบบบริหารจัดการ

ขอกำหนดที ่9.1.4 สำนักมาตรฐานหองปฏบิตักิาร

เ ลือกระบบบริหารจัดการตามทางเลือก ก โดย

ดำเนินการตามขอกำหนดของมาตรฐาน ISO/IEC 

17011:2017 ทุกหัวขอตั้งแต 9.2-9.8 

ขอกำหนดท่ี 9.6 ดำเนินการเชนเดียวกับ

ขอกำหนดที่ 4.4 โดยนำผลการจัดการความเสี่ยงและ

โอกาสการดำเนินงานเพื่อการรับรองมาจัดทำแผน

ปรับปรุงพัฒนาและรักษาระบบบริหารคุณภาพการเปน

องคกรรับรอง ตามมาตรฐาน ISO/IEC 17011:2017 

และ APAC MRA 001 ประจำป และแผนการปองกัน

ขอกำหนดที่ 9.8.2 d) และ 9.8.2 i) กำหนดวาระ

การประชมุเพิม่เตมิ เรือ่ง การปกปองความเปนกลาง และ 

เร่ือง การประเมินความเสี่ยงและโอกาส ในการประชุม

ทบทวนระบบบรหิารซึง่จดัปละ 1 ครัง้ โดยมผีูอำนวยการ

สำนักมาตรฐานหองปฏิบัติการเปนประธาน

การพัฒนาศักยภาพบุคลากร ตาม ISO/IEC 

17011:2017 

ไดจัดทำคุณสมบัติที่ สำคัญและจำเปนของ

เจาหนาที่กลุมรับรอง ผูตรวจประเมิน และคณะ

กรรมการ โดยกำหนดใหบุคลากรดังกลาวมีความรอบรู

ในขอกำหนดของมาตรฐานหนวยรับรอง ISO/IEC 

17011 มาตรฐานที่ใหการรับรอง ไดแก ISO 15189, 

ISO/IEC 17025, ISO 17034, ISO 20387 นโยบาย

และหลักเกณฑของหนวยรับรอง รวมทั้งขอกำหนด

ตามกฎหมาย และความรูดานวิชาการตางๆ ทั้งนี้ ไดสง

เจ าหน าที่ ระดับ เ ช่ียวชาญเข าอบรม ISO/IEC 

17011:2017 หลักสูตรที่ ISO จัดขึ้น ในป พ.ศ. 2561 

ไดจัดการอบรมขอกำหนด ISO/IEC 17011:2017 ขึ้น

เปนครั้งแรก เพื่อพัฒนาความรู ขอกำหนด เงื่อนไขการ

รับรอง และกระบวนการรับรองที่ตองมีการปรับเปลี่ยน

จากเดิม ทางดานวิชาการตางๆ จากการปรับเปลี่ยน

ขอกำหนดขึ้นมาใหมเปน ISO/IEC 17025:2017  

ไดแก  วิธีการระบุขอความของความเปนไปตาม

ขอกำหนดและการตัดสินผลการวิเคราะห ตาม ILAC-

G8:09/2019: ILAC Guidelines on Decision 

Rules and Statements of Conformity การจัดการ

ความเสี่ยงและโอกาสตามมาตรฐาน ISO 31000: 2018

เปนตน และจัดประชุมสัมมนาตอเนื่องเปนประจำทุกป

และเปดบริการรับรองหองปฏิบัติการตามมาตรฐาน 

ISO:IEC 17025:2017 เมื่อป พ.ศ. 2561 โดย

เจาหนาที่กลุมรับรองตองมีการเรียนรูวิทยาการใหม
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อยางเรงดวน ไดแก เทคโนโลยีสารสนเทศและการ

สื่อสาร (ICT) เพื่อใชตรวจประเมินทางไกลครั้งแรก

ของประเทศไทยใหเปนผลสำเร็จในป พ.ศ. 2564

เนื่องจากการประกาศสถานการณจากการระบาด

COVID-19(20) ทำใหไมสามารถเดนิทางได แตตองปฏบิตัิ

หนาที่ใหคำปรึกษาแกผูตรวจประเมินและหนวยงาน

ที่ขอการรับรองใหสามารถเชื่อมตอกับ internet

และ audio ท่ีเหมาะสม ไดแก  microphone,

headphone, camera และ wearable technology

เปนตน รวมทัง้แนะนำการใชงาน  application ทีเ่กีย่วของ

กับการตรวจประเมินทางไกล และการใชโปรแกรม

การรับรองหองปฏิบัติการดวยระบบอิเล็กทรอนิกส

(e-Accreditation)

การประเมินตนเองเพื่อเขาสูกระบวนการประเมิน

การเปลี่ยนผานจาก APAC  

ไดจัดทำรายงาน Self-completed IAF-ILAC 

A3:10/2018 Transition report for the peer 

evaluation ประกอบดวยบทตางๆ ตามขอกำหนดที ่4 ถึง 

9 รวมถึงขอมูลการมีสวนรวมในกิจกรรมระดับสากลตาม

ขอกำหนดองคกรการรบัรองระดบัภมูภิาค  แบบประเมนิ

ตนเองตาม APAC FMRA-019 Accreditation body 

evaluation documentation checklist และหลักฐาน

ในการนำระบบคุณภาพมาสูการปฏิบัติ ยื่นตอองคกร 

APAC ภายในวันที่ 31 ตุลาคม พ.ศ. 2562 ตามประกาศ

ของ ILAC/IAF จากการตรวจประเมินจาก APAC 

แบบ document review ในเดอืนกมุภาพนัธ พ.ศ. 2563 

สำนักมาตรฐานหองปฏิบัติการไดรับการยอมรับวามีการ

บริหารงานคุณภาพสอดคลองกับขอกำหนด ISO/IEC 

17011:2017 เมื่อ วันที่ 28 กุมภาพันธ พ.ศ. 2563 โดย

ไมพบขอบกพรองใดๆ และมีขอแนะนำที่ตองดำเนินการ

แกไข 4 ขอ ดังแสดงในตารางที่ 2

การรับการตรวจประเมินจาก APAC แบบ on-site 

evaluation

ตามขอกำหนดของ APAC-MRA-001 กำหนดให

หนวยรบัรองระบบงานท่ีไดรบัการยอมรบัความเทาเทยีม

จาก APAC ตองมกีารตรวจประเมนิใหม (re-evaluation) 

โดยในป พ.ศ. 2565 สำนักมาตรฐานหองปฏิบัติการ

เขารบัการตรวจ เพือ่ตออายกุารยอมรบัความเทาเทยีมจาก 

APAC โดย APAC ทำการตรวจประเมินความสามารถ 

ณ สำนกังาน (office evaluation) และตรวจสงัเกตการณ

ความสามารถผูตรวจประเมิน ณ สถานประกอบการ

(witnessing of assessment) ประกอบดวย

หองปฏิบัติการทดสอบดานสาธารณสุข หองปฏิบัติการ

ดานการแพทย และหนวยผลิตหรือจัดเตรียมวัสดุอางอิง 

เมื่อวันที่ 21−25 กุมภาพันธ พ.ศ. 2565 และ 21−23 

มีนาคม พ.ศ. 2565 โดยพบขอบกพรอง 8 ขอ และ

ขอแนะนำ 4 ขอ รายละเอียด ดังแสดงในตารางที่ 3 

การวิเคราะหและการดำเนินการแกไข

จากการศึกษาขอบกพรองและขอแนะนำ APAC 

ระหวาง พ.ศ. 2563-2565 จำนวน 16 ขอ พบความ

ไมสอดคลองกับขอกำหนด ISO/IEC 17011:2017

มากทีส่ดุ คอื ขอ 7 ดานกระบวนการรับรองหองปฏบิตักิาร

จำนวน 7 ขอ คิดเปนรอยละ 43.75 รองลงมา คือ ขอ 4

ขอกำหนดทั่วไป ขอ 6  ขอกำหนดทรัพยากร ขอ 8

ขอกำหนดดานขอมูลขาวสาร พบเรื่องละ 3 ขอ คิดเปน

รอยละ 18.8 สำหรับขอ 9 ขอกำหนดระบบบริหาร

จัดการ และขอ 5 ขอกำหนดโครงสรางการบริหารมีการ

ดำเนินการครบถวนตามขอกำหนดใหมทุกประการ เมื่อ

ลงรายละเอียดความไมสอดคลองมากที่สุดแยกตาม

ขอกำหนดยอย 3 ลำดับแรก เปนขอกำหนดที่มีนัยสำคัญ

ทางสถิติและเกิดขึ้นใหม คือ ขอกำหนดที่ 6.1 เรื่อง 

ความสามารถบุคลากร จำนวน 3 ขอ สาเหตุเกิดจาก

ไมพบหลักฐานความเช่ียวชาญเฉพาะผูตรวจประเมิน 

รวมถึงไมไดพิจารณาความเสี่ยงตอความพรอมการ

ปฏิบัติงานของผูตรวจประเมิน ขอกำหนดที่ 7.4 เร่ือง 

การเตรียมการกอนการตรวจประเมิน จำนวน 2 ขอ 

สาเหตุเกิดจากขาดความเขาใจในการจัดแผนการตรวจ

ประเมินที่ตองเปนตัวแทนของสิ่งที่ถูกสุมตรวจ และ

ความไมชัดเจนของขั้นตอนการปฏิบัติงาน สำหรับ

ขอกำหนดที่มีการเปลี่ยนแปลงอยางมีนัยสำคัญทางสถิติ 

คือ ขอกำหนดที่ 8.2 เรื่อง ขอมูลที่หนวยรับรองตอง
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ตารางที่ 2  ขอแนะนำที่พบจากการตรวจประเมินจาก APAC แบบ document review 

ขอกำหนด ขอแนะนำ การแกไขและปรับปรุง

4.4 กลุมประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะหซึ่งอยูภายใตโครงสราง
เดียวกันกับสำนักมาตรฐานหองปฏิบัติการ ไดถูกจัดตั้งเปนศูนย
ทดสอบความชำนาญขึ้นตรงกับอธิบดีหรือรองอธิบดี ที่ไดรับ
มอบหมาย ตามคำสั่งปรับปรุง โครงสรางการแบงสวนราชการ
ภายในของกรมวทิยาศาสตรการแพทย ที ่154/2563 ประกาศ ณ
วันที่ 14 มกราคม พ.ศ. 2563 และโครงสรางองคกรที่อยูในคูมือ
คุณภาพ ยังไมถูกทบทวนใหเปนปจจุบัน (ISO/IEC 17011; 
4.4.11 a)

แกไขโครงสรางองคกรในคูมือคุณภาพใหเปน
ปจจุบัน

7.4 หนังสือแจงคณะผูตรวจประเมินที่สงใหหองปฏิบัติการทราบ 
ไมไดระบุถึงหนวยงานที่ผูตรวจประเมินสังกัด
(ISO/IEC 17011; 7.4.2)

กำหนดใหมีการแจงชื่อหนวยงานผูตรวจประเมิน
และสงักดัใหหองปฏิบตักิารทราบ เพือ่แสดงถงึความ
ไมมีสวนไดสวนเสียของผูตรวจประเมินที่ถูกแตงตั้ง

7.12 มาตรฐานการปฏบิตังิาน เรือ่ง การจัดการขอรองเรยีน กำหนดให
ผูจดัการคณุภาพซึง่เปนผูทีไ่มมสีวนไดสวนเสยีทำหนาทีส่อบสวน
เร่ืองรองเรยีน แตเปนเร่ืองทีส่ำคญัทีต่องระบุใหชัดเจนในเอกสาร
การปฏิบัติงานตองกระทำโดยผูที่ไมมีสวนเกี่ยวของกับเรื่อง
รองเรียน (ISO/IEC 17011; 7.12.8) 

กำหนดใหผูที่ทำหนาที่สอบสวนเรื่องรองเรียน
ตองไมมีสวนเกี่ยวของกับเรื่องรองเรียน 

8.2 ไมพบการจัดทำระเบียบวิธีปฏิบัติการรับฟงความคิดเห็นของ
หองปฏิบัติการหรือหนวยงานผูมีสวนไดสวนเสีย เมื่อมีการ
เปลี่ยนแปลงขอกำหนด ทำใหเกิดความไมมั่นใจในกระบวนการ
วาจะดำเนินการครบถวนจริง แมวาขอกำหนดไมไดกำหนดใหมี
การจัดทำ (ISO/IEC 17011; 8.2.3)

จัดทำขั้นตอนการปฏิบัติงาน เรื่อง ปฏิบัติการ
รับฟงความคิดเห็นของผูมีสวนไดสวนเสีย
ในการออกขอกำหนด เงื่อนไขการรับรอง

ขอกำหนด ขอบกพรอง/ขอแนะนำ การแกไขและปรับปรุง

ขอบกพรอง

4.3 พบการใชสัญญลักษณการรับรองในรายงานผลการทดสอบของ
หองปฏิบัติการท่ีไดรับการรับรองแตกตางกัน บางฉบับระบุถึง
มาตรฐานการรับรอง บางฉบับมีเพียงสัญญลักษณการรับรองและ
หมายเลขทะเบียนหองปฏิบัติการ แตไมปรากฏมาตรฐานที่ไดรับ
การรับรอง (ISO/IEC 17011; 4.3.4)

1) เพิ่มวิธีปฏิบัติเรื่องการแสดงมาตรฐานการรับรอง 
(ISO/IEC 17025 หรอื ISO 15189 หรอื ISO 17034) 
ในชองหมายเหตุดานทาย หรือที่อื่นๆ ของรายงานผล
การทดสอบ
2) สื่อสารวิธีปฏิบัติใหลูกคาทางจดหมาย และชี้แจง
ผูตรวจประเมิน คณะกรรมการ ลูกคา และหนวยงานที่
เกี่ยวของ ผานการสัมมนาฟนฟูความรูประจำปและบน
เว็บไซต

4.6 ไมไดกำหนดนโยบายและขั้นตอนการปฏิบัติงานการทบทวนความ
เหมาะสมของโปรแกรมการรับรอง (ISO/IEC 17011; 4.6.3)

กำหนดนโยบายและเพิ่มวิธีปฏิบัติ เร่ือง การทบทวน
ความเหมาะสมของโปรแกรมการรับรอง ประกอบดวย 
1) การสอบถามความคิดเห็นผูมีสวนไดสวนเสียในการ
ออกขอกำหนด 2) การสอบถามเพื่อประเมินผลการ
ดำเนินการรับรอง 3) การแตงตั้งคณะทำงานวิชาการ
เฉพาะดานเพื่อทบทวนขอกำหนดเฉพาะดานตางๆ 
4) การทบทวนความเหมาะสมของโปรแกรมถึงความ
สอดคลองกับขอกำหนดอื่นๆ และกฎหมายที่เกี่ยวของ 
และ 5) คณะกรรมการท่ีปรกึษาพิจารณาความเหมาะสม
ของโปรแกรมและใหคำแนะนำในการปรับปรุง 

ตารางที่ 3  ขอบกพรองขอแนะนำจากการตรวจประเมินเพื่อตออายุการยอมรับความเทาเทียมจาก APAC
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ตารางที่ 3  ขอบกพรองขอแนะนำจากการตรวจประเมินเพื่อตออายุการยอมรับความเทาเทียมจาก APAC (ตอ)

ขอกำหนด ขอบกพรอง/ขอแนะนำ การแกไขและปรับปรุง

7.4 แผนการตรวจประเมินไมครอบคลุมถึงกิจกรรม สถานที่ 
และการทดสอบที่ถูกตรวจ (ISO/IEC 17011; 7.4.7)

จัดทำแบบฟอรมแผนการตรวจประเมิน มีรายละเอียด 
จำนวนรายการทดสอบทีถ่กูสุมตรวจ รายละเอยีดรายการ
ทดสอบที่ถูกตรวจ ชื่อผูตรวจประเมินในแตละรายการ
ทดสอบ และสถานที่เก็บตัวอยางที่ถูกสุม เพื่อแสดงถึง
ตัวแทนของสิ่งที่ถูกสุมตรวจที่ทำการตรวจประเมิน

7.6 รายงานการตรวจประเมินหองปฏิบัติการไมมีรายละเอียดขอบขาย
ที่ถูกตรวจ นอกจากนี้รายงานการตรวจประเมินหนวยผลิตหรือ
จัดเตรียมวสัดอุางองิไมมีรายละเอียดวาเปนวสัดอุางองิหรอืวสัดอุางองิ
รับรอง ทำใหไมชัดเจนในการใหการรับรอง (ISO/IEC 17011; 
7.6.6 b)

1) เพิ่มขอบขายที่ถูกตรวจในแบบฟอรมรายงานการ
ตรวจประเมิน
2) ระบุประเภทของวัสดุอางอิงวาเปนวัสดุอางอิงหรือ 
วัสดุอางอิงรับรอง และวิธีการที่ใชในการกำหนดคาของ
วัสดุอางอิงในรายงานการตรวจประเมินหนวยผลิตหรือ
จัดเตรียมวัสดุอางอิง

7.8 ใบรับรองความสามารถของหนวยผลิตหรือจัดเตรียมวัสดุอางอิง
ไมไดระบุถึงวิธีการที่ใชในการกำหนดคาของวัสดุอางอิง (ISO/IEC 
17011; 7.8.3 f)

1) เพิ่มรายละเอียดการวัด เรื่อง วิธีการที่ใชในการ
กำหนดคาของวัสดุอางอิง ไดแก single laboratory    
เปนตน ในขั้นตอนการปฏิบัติงาน เรื่อง การจัดทำ
ใบรับรอง 
2) แกไขขอบขายการรับรองในเอกสารแนบทาย
ใบรับรอง สงใหลูกคา

7.9 โปรแกรมการตรวจประเมินตามวงรอบการรับรอง ยังไมถูกนำไป
ประยุกตใชครบถวนตามขอกำหนด (ISO/IEC 17011; 7.9.2)

กำหนดวธิปีฏิบติัใหครบถวน โดยเพิม่การลงบนัทกึขอมลู 
รายการทดสอบทีถ่กูตรวจประเมนิ รายช่ือหองปฏบิตักิาร
และสถานที่เก็บตัวอยางที่ถูกตรวจ ตามวงรอบเฝาระวัง 
และวงรอบการตออายุ

7.11 ไมพบการจัดทำเปนเอกสารขั้นตอนการยกเลิกการระงับการรับรอง 
(ISO/IEC 17011; 7.11.3)

จดัทำวธิปีฏิบตักิารยกเลกิการระงบัการรบัรอง ใหยกเลกิ
เมื่อหองปฏิบัติการไดแกไขและไดปฏิบัติตามนโยบาย
ขอกำหนด และเงือ่นไขการรบัรองฯ เปนทีเ่รยีบรอยแลว 
โดยเจาหนาที่รับรองตองตรวจสอบหลักฐานและกรอก
แบบฟอรมเสนอถอนการระงับชั่วคราวตอหัวหนากลุม
รับรองและผูอำนวยการเพื่ออนุมัติ

8.2 ขอมลูหองปฏบิติัการทีถ่กูระงับและถกูเพิกถอนท่ีเผยแพรบนเวบ็ไซต 
ยังขาดรายละเอียด วันที่ และขอบขายท่ีถูกระงับและถูกเพิกถอน 
(ISO/IEC 17011; 8.2.2)

แกไขเวบ็ไซตโดยเพิม่รายละเอยีด วนัทีถ่กูระงบั ประเภท
การระงับ ขอบขายที่ถูกระงับ และกำหนดใหเก็บบันทึก
ขอมลูหองปฏบิตักิารถกูเพกิถอนในเวบ็ไซตเปนเวลา 8 ป 

ขอแนะนำ

6.1 ผูตรวจประเมินไมไดสงัเกตเหน็มาตรฐานทีไ่มตรงกนัในใบรบัรองวสัดุ
อางอิง โดยหัวกระดาษ ระบุมาตรฐาน ISO Guide 34 ซึ่งเปนฉบับ
ยกเลกิ แตทายกระดาษระบมุาตรฐาน ISO 17034 ซึง่เปนฉบบัปจจบุนั 
ระหวางการตรวจประเมิน (ISO/IEC 17011; 6.1.2.3)

1) แจงหนวยผลิตหรือจัดเตรียมวัสดุอางอิงออก
ใบรับรองวัสดุอางอิงใหถูกตอง
2) จัดฟนฟูความรูผูตรวจประเมิน คณะกรรมการ
และเจาหนาที่รับรอง
3) ตรวจสอบความถูกตองใบรับรองวัสดุอางอิง เมื่อ
พิจารณาใหการรับรอง โดยคณะกรรมการรับรองหนวย
ผลิตหรือจัดเตรียมวัสดุอางอิง

6.1 ไมพบบันทึกความเชี่ยวชาญเฉพาะดานการตรวจวิเคราะหในประวัติ
ของผูตรวจประเมิน ISO 15189 บางทาน (ISO/IEC 17011; 
6.1.2.3)

1) ทบทวนขั้นตอนการปฏิบัติงาน โดยระบุประวัติให
ชัดเจนถึงประสบการณเกี่ยวกับการตรวจวิเคราะห 
2) สรางความตระหนักถึงความสำคัญที่ตองมีหลักฐาน
เพื่อแสดงถึงความสามารถ และขอความรวมมือเพื่อ
จัดทำประวัติใหครบถวน
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เผยแพรสูสาธารณสุข จำนวน 3 ขอ สาเหตุเกิดจากการ

กำหนดขอมูลหองปฏิบัติการที่ถูกระงับและเพิกถอนบน

เวบ็ไซตไมชดัเจน  ซ่ึงขอบกพรองและขอแนะนำดงักลาวนี้

ไดมีการวิเคราะหหาสาเหตุและการแกไขซึ่งปรับปรุง

เปนที่เรียบรอยแลว ดังแสดงในตารางที่ 2 และ 3 

ผลการดำเนินการทำใหสำนกัมาตรฐานหองปฏบิตักิาร

ประสบผลสำเร็จอยางชัดเจนและผานการตรวจประเมิน

จาก APAC-peer evaluation มีหองปฏิบัติการ

ผานการรับรองตามมาตรฐานสากลเพิ่มขึ้น 429, 451, 

476, 502, 541 และ 575 แหง ในป พ.ศ. 2560-2565

ตามลำดบั โดยใหการรบัรองหองปฏิบตักิารตามมาตรฐาน 

ISO/IEC 17025:2017 ครบถวนรอยละ 100 (296 แหง)

ภายในวันที่ 1 มิถุนายน 2564 ตามที่ประกาศ ILAC 

Resolution GA 20.15 กำหนด(21) เปนผลสำเร็จ

โดยไดเพิกถอนการรับรอง 1 แหง เนื่องจากหองปฏิบัติการ

ไมสามารถดำเนินการครบถวนตามขอกำหนด จากการ

พัฒนาปรับปรุงกระบวนการรับรองอยางตอเนื่อง พบวา

ผูใชบริการและผูมีสวนไดสวนเสียมีความพึงพอใจตอ

กระบวนการรับรองสงูขึน้ รอยละ 81.4, 81.8, 82.0, 82.8 

และ 90.8 ในป พ.ศ. 2561-2565 ตามลำดับ สำหรับ

ความตองการและความคาดหวังของผูใชบริการ พบวา

ตองการใหกระบวนการรับรองมีความสะดวกรวดเร็ว

มีการชำระอัตราคาธรรมเนียมการรับรองโดยผานทาง 

e-banking  และโปรแกรมการรับรองหองปฏิบัติการ

ดวยระบบอิเล็กทรอนิกสใหเขาถึงไดงายมากยิ่งขึ้น

ขอกำหนด ขอบกพรอง/ขอแนะนำ การแกไขและปรับปรุง

6.1 ไมพบการประเมินสมรรถนะผูตรวจประเมินเพิ่มเติมจากที่กำหนด 
(3 ปครั้ง) กรณีที่มีการทาบทามใหออกตรวจความถี่สูงกวาผูตรวจ
ประเมินทานอื่น อาจเกิดความเสี่ยงตอกิจกรรมที่ดำเนินการ (ISO/
IEC 17011; 6.1.3.4)

กำหนดมาตรการการแตงตัง้ผูตรวจประเมนิคนเดมิตรวจ
ไมเกนิ 2 คร้ังตอเดอืน และกำหนดใหมกีารเฝาระวงั โดย
ประเมินสมรรถนะผูตรวจประเมินเพิ่มเติม กรณีตรวจ
ประเมินมากกวา 2 ครั้งตอเดือน

8.2 ขอมูลหองปฏิบัติการที่ถูกระงับและเผยแพรบนเว็บไซต ระบุสถานะ 
(status column) 3 สถานะ คือ ไดรับการรับรอง ถูกระงับ และอยู
ระหวางดำเนินการ ทำใหเกิดความสับสนวาขอมูลใดดังกลาวจะอยูใน
รายชื่อขอมูลหองปฏิบัติการที่ถูกระงับ (ISO/IEC 17011; 8.2.2)

ปรบัปรงุเวบ็ไซต โดยยกเลกิสถานะไดรบัการรบัรอง และ
อยูระหวางดำเนนิการคงเหลอืเฉพาะถกูระงบั กำหนดให
มีวันที่และขอบขายถูกระงับ

ตารางที่ 3  ขอบกพรองขอแนะนำจากการตรวจประเมินเพื่อตออายุการยอมรับความเทาเทียมจาก APAC (ตอ)

วิจารณ

เมื่อเริ่มนำระบบคุณภาพสากล ISO/IEC 

17011:2017 มาใชในป พ.ศ. 2560 พบวามีปญหา

การสรางความเขาใจในระบบใหกับเจาหนาทีแ่ละบคุลากร

ทุกระดับ รวมถึงการตีความและการทำความเขาใจใน

ขอกำหนดของ ISO/IEC 17011:2017 เนื่องจาก

มาตรฐานดงักลาวเนนผลของกระบวนการแทนคำอธบิาย

ในรายละเอียดของงานและขั้นตอน จำเปนตองศึกษา

ความแตกตางระหวางขอกำหนด ISO/IEC 17011:2004 

และขอกำหนด ISO/IEC 17011:2017 เพื่อใชเปน

แนวทางการจดัแผนการปรบัปรงุและพัฒนาระบบบรหิาร

การเปนองคกรรับรองใหสอดคลองกับ ISO/IEC 

17011:2017 รวมถึงการเรียนรูจากการลงมือปฏิบัติจริง 

ในการปรับปรุงอยางตอเนื่อง โดยเฉพาะขอกำหนดใหม

ที่ไมมีในมาตรฐานฉบับกอน มี 3 ประเด็น ไดแก

1) ความเปนกลาง 2) การปฏิบัติการจัดการความ

เสี่ยงและโอกาส และ 3) การทบทวนความเหมาะสม

ของรูปแบบการตรวจสอบและรับรอง โดยมีการระบุ

ชัดเจนถึงความรูความสามารถของบุคลากรทุกหนาที่

ตลอดกิจกรรมการรับรองความสามารถ โดยเฉพาะ

ผลกระทบของผลประโยชนทับซอนการใหบริการ

การรับรองทั้งหนวยงานภายในและภายนอก ที่ผูบริหาร

สูงสุดตองมีความมุงมั่นและบุคลากรทั้งหมดตองปฏิบัติ

ดวยความเปนกลาง ซึ่งสำนักมาตรฐานหองปฏิบัติการ

ไดนำความเส่ียงและโอกาสสูการปฏิบัติในการจัดการ

ตามระดับความรุนแรงของผลกระทบ ระบุผูรับผิดชอบหลัก

เปนผูอำนวยการสำนักมาตรฐานหองปฏิบัติการ ในฐานะ
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เลขานุการคณะกรรมการที่ปรึกษาที่ตองรวมกันพิจารณา

ความเปนกลางและแนวทางลดความเสี่ยง โดยมีผูมีสวน

ไดสวนเสียทุกภาคสวนเขามามีสวนรวมและมีการนำ

โอกาสการพัฒนาจากการระบุความเสี่ยงที่ไดดำเนินการ

ตามขอกำหนดที่ 4.4 มากำหนดกิจกรรมที่วางแผน

ปรับปรุงและแผนการปองกันในขอกำหนดท่ี 9.6 เปน

อยางดี รวมกับการสำรวจความพึงใจตอการดำเนินการ

รับรอง ทั้งนี้จากการตรวจประเมินจาก APAC พบ

ขอบกพรองที่เปนขอกำหนดใหมและขอกำหนดเดิม

ที่เปนปญหาสำคัญ ตองติดตามเฝาระวังเพื่อปองกัน

ไมใหเกิดขึ้นซ้ำ และเปนเรื่องสำคัญท่ีตองจัดอบรมให

ความรูขอกำหนดและการเปล่ียนแปลงมาตรฐานตางๆ 

ที่เกิดข้ึนในการพัฒนาขีดความสามารถบุคลากร และ

สรางความตระหนักแกเจาหนาที่ในข้ันตอนการเตรียมการ

กอนการตรวจประเมินที่ เปนขอบกพรองที่ เ กิดข้ึน 

โดยเฉพาะการจัดทำแผนการตรวจประเมิน การเลือก

กิจกรรมที่สุมตรวจท่ีตองถูกบันทึกในรายงานการตรวจ

ประเมนิ เพือ่ใชเปนขอมูลในการจัดทำโปรแกรมการตรวจ

ประเมินตามวงรอบการรับรองที่มีประสิทธิภาพ สำหรับ

ขอกำหนดใหมท่ี 4.6 จำเปนท่ีตองเรงสำรวจความคดิเหน็

จากหองปฏิบัติการและผูมีสวนไดสวนเสียทั้งภาครัฐ

และเอกชน ถึงขอกำหนดท่ีจำเปนที่หองปฏิบัติการตอง

ปฏบิตัติาม รวมท้ังกฎหมายทีบ่งัคบัใช เพือ่นำมาปรบัปรงุ

ขอกำหนดเฉพาะสำหรับการใหการรับรองใหมีความ

ทันสมัยมากย่ิงขึ้น ปจจุบันมีท้ังหมด 12 ฉบับ ไดแก 

ขอกำหนดเฉพาะด านหองปฏิบัติการสัตวแพทย 

ดานนิติวิทยาศาสตร ดานรังสีและเครื่องมือแพทย 

ดานประสาทสัมผัส เปนตน เพื่อรักษาไวซึ่งการเปน

สมาชิกสามัญที่ลงนามความรวมมือระหวางประเทศ 

ตองถูกประเมินจาก peer evaluator ซ้ำทุก 4 ป 

ซึ่งสำนักมาตรฐานหองปฏิบัติการตั้งเปาหมายที่จะขยาย

การยอมรับรวมในโปรแกรมรับรองระบบงานธนาคาร

ทรัพยากรชีวภาพในป พ.ศ. 2569 โดยตองมีหอง

ปฏิบัติการที่ ไดรับการรับรองตามมาตรฐาน ISO 

20387:2018 อยางนอย  1 แหง เพือ่รบัการตรวจประเมนิ

จาก APAC  ครั้งตอไป

สรุป

ปจจัยความสำเร็จเกิดจากการมีนโยบายที่ชัดเจน

จากผูบริหารระดับสูง การสรางความเชื่อมโยงกับภาครัฐ

และภาคเอกชนผูมีสวนไดสวนเสีย และการมีความ

หลากหลายของบุคลากรทางหองปฏิบัติการที่มีความ

สามารถและมอีงคความรูดานวทิยาศาสตรการแพทยตาม

มาตรฐานสากล เขามามสีวนรวมในคณะกรรมการรบัรอง

ความสามารถ คณะที่ปรึกษาการรับรอง คณะทำงาน

วิชาการตางๆ และผูตรวจประเมิน รวมทั้งการวิเคราะห

เปรียบเทียบขอกำหนดตาม ISO/IEC 17011:2004 

และขอกำหนดตาม ISO/IEC 17011:2017 มสีวนสำคญั

ที่ทำใหเกิดความเขาใจและใชเปนแนวทางการพัฒนา

ระบบบริหารการเปนองคกรรับรอง สำนักมาตรฐานหอง

ปฏิบัติการของประเทศอยางมีประสิทธิภาพ ตลอดความ

สำเร็จในการพัฒนาดานกฎหมายที่เก่ียวของกับภารกิจ

ของสำนักมาตรฐานหองปฏิบัติการ หนวยรับรองระบบ

งานของประเทศตามขอกำหนดที่ 4.4.11 ในการแสดง

ความเปนอิสระและความไมลำเอียง การเรียนรูจากการ

อบรมและการประชมุประจำปในฐานะสมาชกิของ APAC 

และ ILAC การมีแผนการปรับปรุงและแผนปองกันที่ดี

การพฒันาระบบสารสนเทศเพือ่ใชตรวจประเมนิทางไกล

ไดอยางครบถวน สงผลใหสำนกัมาตรฐานหองปฏบิตักิาร

สามารถรักษาสถานภาพการเปนสมาชิกสามัญที่ลงนาม

ความรวมมือในการตรวจตออายุแบบเต็มรูปแบบ

และไมพบขอบกพรองดานระบบบริหารจัดการหนวย

รับรองระบบงาน และสิ่งที่สำคัญ คือ การรักษาระบบ

และการพัฒนาตอยอดไปสูการไดรับการยอมรับรวม 

APAC MRA ในการขยายขอบขายการรับรองระบบงาน

ธนาคารทรัพยากรชีวภาพตามมาตรฐาน ISO/IEC 

20387:2018 Biotechnology–Biobanking–

General requirements for biobanking เพื่อ

ตอบสนองการพัฒนาทางอุตสาหกรรมและพัฒนา

เศรษฐกิจชีวภาพของประเทศ ซึ่งตองรวมมืออยางจริงจัง

จากทุกฝายที่เก่ียวของ ในการขับเคล่ือนยุทธศาสตรชาติ 

ในประเด็นการสรางความสามารถในการแขงขันของ

ประเทศไดอยางยั่งยืน
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ทั้งนี้ควรพัฒนาดำเนินงานในระยะตอไป ไดแก

1) ดานระบบบริหารคุณภาพ ตองมีการเปดโปรแกรม

การรับรองแบบ flexible scope เพื่อเพิ่มประสิทธิภาพ

และลดระยะเวลารับรอง และ 2) ดานเทคโนโลยี

สารสนเทศ ที่ตองมีการนำระบบการทำงานแบบดิจิทัล

มาประยุกตใชอยางคุมคา โดยตองมีการยกระดับ

โปรแกรมการรับรองหองปฏิ บัติ การด วยระบบ

อิเล็กทรอนิกสเปรียบเทียบกับมาตรฐานสากล ซึ่ง

จะชวยลดระยะเวลาในการใหบรกิารรองรบัขอบขายใหมๆ  

ไดแก โปรแกรมการรับรองธนาคารทรัพยากรชีวภาพ

ที่เปดใหบริการในป พ.ศ. 2565 โปรแกรมการรับรอง

หองปฏิบัติการทางการแพทยออนไลนตามมาตรฐาน

ISO 15189:2022 ที่ ประกาศใช เมื่ อธันวาคม

พ.ศ. 2565(22)

กิติกรรมประกาศ

ขอขอบคณุ อธบิดกีรมวิทยาศาสตรการแพทย และ

ผูบริหารสำนักมาตรฐานหองปฏิบัติการท้ังในอดีตและ

ปจจุบัน ที่ใหการสนับสนุนดานนโยบายและงบประมาณ

ในการดำเนินงานรับรองหองปฏิบัติการทางการแพทย

และสาธารณสุข และบุคลากรกลุมรับรองหองปฏิบัติการ

ที่มุงมั่นทำงานใหเกิดผลสำเร็จของงานนี้อยางตอเนื่อง 
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ABSTRACT ISO/IEC 17011:2017 has been announced to replace the original edition (ISO/IEC 
17011:2004) by International Organization for Standardization (ISO) and International Electrotechnical 
Commission (IEC) since November 2017.  The Bureau of Laboratory Quality Standards (BLQS) of 
the Department of Medical Sciences is approved to be a full member and signatory to the Asia Pacifi c 
Accreditation Cooperation (APAC) Mutual Recognition Arrangement (MRA) and becomes a signatory to 
the International Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC). Facing national challenges, BLQS needs 
to strengthen the capacity to provide accreditation of conformity assessment bodies in accordance with 
the new version standard ISO/IEC 17011:2017, and a peer evaluation process must be carried out by the 
APAC Evaluator within 3 years of the announcement date. By comparing the contrasting requirements 
between ISO/IEC 17011:2017 and ISO/IEC 17011:2004, BLQS was able to conduct a comprehensive 
analysis. With this information, BLQS could eff ortlessly incorporate the gap analysis, taking into account its 
current status. In doing so, BLQS could strategically devise a transition plan to ensure the maintenance of 
the APAC MRA across Accreditation Bodies. One notable accomplishment was the revision of the quality
manual, which included updated requirements, and processes. BLQS had also succeeded for 
a signifi cant development in competence, information, and risk managements. Nonconformities gained from 
accreditation process and views of interested parties were also discussed to identify opportunities for 
continuous improvement. Finally, our eff orts had been acknowledged by the APAC, who had approved our 
comprehensive report of ISO/IEC 17011:2017 on February 28, 2020. In addition, BLQS was also re-evaluated 
and approved to be a full member and signatory to APAC MRA and ILAC MRA in 2022. This information can 
be used as a guideline to plan the improvement of the organization to have a quality system that is accepted 
internationally as well as promoting the further development of the country’s bioeconomy.
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