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1.  ขอบข่ำย 
เอกสารฉบับนีใ้ช้ส  าหรบัผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการท่ีย่ืนขอรับ     

การรบัรองและท่ีไดร้บัการรบัรองจากส านกับริหารและรบัรองหอ้งปฏิบตักิาร กรมวิทยาศาสตรบ์รกิาร 
 
2.  นิยำม 

2.1 การรับรอง หมายถึง การรับรองความสามารถผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญ
ห้องปฏิบัติการท่ีให้การยอมรบัอย่างเป็นทางการว่ามีความสามารถทางวิชาการในการจัด
โปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบตัิการ 

 
2.2 ผู้ย่ืนค าขอ หมายถึง ผู้ประกอบกิจการหรือผู้ท่ีได้รับมอบอ านาจท่ีประสงคจ์ะขอรับ ขยาย

ขอบขา่ย หรือตอ่อายกุารรบัรอง 
 

2.3 ผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการท่ีได้รับการรับรอง หมายถึง ผู้จัด
โปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบตัิการท่ีไดร้บัการรบัรอง ซึ่งผ่านการประเมิน และ
ไดร้บัการรบัรองจากส านกับรหิารและรบัรองหอ้งปฏิบตักิาร กรมวิทยาศาสตรบ์รกิาร 

 
2.4 ผูร้บัจา้งเหมาช่วง หมายถึง หนว่ยงานหรือบคุคลท่ีท างานภายใตส้ญัญาจา้งใหก้บัผูจ้ดัโปรแกรม

การทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบตัิการ ในกิจกรรมท่ีเก่ียวขอ้งกบัการจดัโปรแกรมการทดสอบ
ความช านาญหอ้งปฏิบตักิาร 

 
2.5 คณะกรรมการ หมายถึง คณะกรรมการพิจารณารบัรองระบบงานหอ้งปฏิบตักิาร มีอ านาจหนา้ท่ี

ในการพิจารณาความสามารถห้องปฏิบัติการตามข้อก าหนด ISO/IEC 17025 หรือผู้จัด
โปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบตัิการตามขอ้ก าหนด ISO/IEC 17043 หรือผูผ้ลิต
วัสดุอ้างอิงตามข้อก าหนด ISO 17034 เพ่ือให้ความเห็นชอบประกอบการรับรอง และให้
ค  าปรกึษาแนะน าแนวทางด าเนินงานดา้นการรบัรองระบบงานหอ้งปฏิบตักิาร  

 
2.6 คณะกรรมการพิจารณาอุทธรณ์ หมายถึง คณะกรรมการท่ีมีหน้าท่ีความรบัผิดชอบในการ

พิจารณาค าอุทธรณท่ี์เกิดจากผลการตดัสินการรบัรองระบบงานหอ้งปฏิบตัิการ และความเป็น
กลางในกระบวนการรบัรองระบบงานหอ้งปฏิบตัิการของส านกับรหิารและรบัรองหอ้งปฏิบตักิาร 

 
2.7  ส านกั หมายถึง ส านกับรหิารและรบัรองหอ้งปฏิบตักิาร กรมวิทยาศาสตรบ์รกิาร 
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2.8 ใบรับรอง หมายถึง ใบรับรองความสามารถผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญ

หอ้งปฏิบตักิาร 
 
2.9  การตรวจประเมินแบบทางไกล หมายถึง การตรวจประเมิน ณ สถานท่ีตัง้ หรือสถานท่ีเสมือนจริง

ของผูจ้ดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบตัิการจรงิ โดยใชว้ิธีการทางอิเล็กทรอนิกส ์  
หมายเหต ุ1 : สถานท่ีเสมือนจรงิ คือ การเก็บขอ้มลูของผูจ้ดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญ

ห้องปฏิบัติการในรูปแบบข้อมูลออนไลน์ท่ีอนุญาตให้บุคคลเข้าไปด าเนินการ
ได ้ เชน่ ฐานขอ้มลูท่ีอยูใ่นระบบคลาวด ์

หมายเหต ุ2 : ตวัอย่างการตรวจประเมินความสามารถผูจ้ดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญ
หอ้งปฏิบตักิารแบบทางไกล ประกอบดว้ย การประชมุ/สมัมนาทางเว็บ การประชมุ
ทางไกล บริการภาพและเสียงออนไลน์  การเข้าถึงการประมวลผลข้อมูลของ
องคก์ร ระบบบรหิาร และฐานขอ้มลู  เป็นตน้   

 
3.  ข้อก ำหนดท่ัวไป 

3.1 ผูจ้ดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบตัิการท่ีย่ืนขอรบัการรบัรอง ไดร้บัการรบัรอง
แลว้ ขอขยายขอบขา่ย และขอการรบัรองใหมจ่ะตอ้ง 

ก) เป็นนิตบิคุคล 
ข) ไมถ่กูเพิกถอนการรบัรอง เวน้แตพ่น้ระยะ 6 เดือนแลว้ 
ค) มีสถานท่ีปฏิบตักิารถาวร นอกสถานท่ี หรือชั่วคราว 

3.2 ในการจดัท าระบบการบริหารงานของผูจ้ดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบตัิการ 
ตอ้งเป็นไปตามขอ้ก าหนด ISO/IEC 17043 และปฏิบตัิเพิ่มเติมตามขอ้ก าหนด กฎระเบียบ และ
เง่ือนไขท่ีส านกัก าหนด ดงัตอ่ไปนี ้

ก) มีการตรวจติดตามคณุภาพภายในทกุกิจกรรมใหค้รบถว้นภายใน 1 ปี ส าหรบักิจกรรม
การจดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบตัิการท่ีด าเนินการในสถานท่ีตัง้
และนอกสถานท่ีตัง้ 

ข) มีการทบทวนระบบบริหารงานคณุภาพอย่างนอ้ยปีละ 1 ครัง้ หากผูจ้ดัโปรแกรมการ
ทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบตัิการเป็นส่วนหนึ่งขององคก์รใหญ่ อาจตอ้งทบทวน
ระบบการบรหิารงานคณุภาพใหค้รอบคลมุทกุกิจกรรมในขอบขา่ยการรบัรองดว้ย 

ค) มีการเก็บรกัษาบนัทกึระบบคณุภาพไวไ้มน่อ้ยกวา่ 5 ปี 
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ง)    มีการจดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบตัิการในขอบข่ายท่ีย่ืนขอ ไดร้บั
การรบัรอง หรือโปรแกรมอ่ืนท่ีใกลเ้คียงซึ่งไดร้บัการยอมรบัจากส านกั 

จ) ในกรณีท่ีมีการใชบ้ริการผูร้บัเหมาช่วงในงานผูจ้ัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญ
หอ้งปฏิบตัิการ ผูจ้ดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบตัิการจ าเป็นตอ้งตรวจ
ประเมิน ณ สถานท่ีตัง้หนว่ยงานของผูร้บัเหมาช่วงดงักล่าว โดยผูร้บัเหมาชว่งตอ้งแสดง
ใหเ้ห็นในความสามารถตามท่ีผูจ้ดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบตัิการ
ตอ้งการ เพ่ือใหม้ั่นใจวา่มีความสามารถเป็นท่ียอมรับ เวน้แตผู่ร้บัเหมาช่วงนัน้ไดร้บัการ
รบัรองระบบงานท่ีไดร้บัการยอมรบัจากส านกั  ผูจ้ดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญ
ห้องปฏิบัติการต้องระบุงานท่ีเหมาช่วงในรายงานผลการทดสอบความช านาญ
หอ้งปฏิบตัิการ และผูจ้ดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบตัิการท่ีไดร้บัการ
รบัรองไม่ตอ้งแจง้ผลการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบตัิการของผูเ้ขา้รว่มการทดสอบ
แก่ส านกั ยกเวน้ไดร้บัการยินยอมจากผูเ้ขา้รว่มการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบตัิการ  
ส านกัขอสงวนสิทธ์ิท่ีจะตรวจประเมิน ณ สถานท่ีตัง้หน่วยงานของผูร้บัเหมาช่วงดงักลา่ว 
เพ่ือใหม้ั่นใจวา่มีความสามารถเป็นท่ียอมรบั 

ฉ) ในกรณีท่ีผูจ้ดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบตัิการ มีการใชห้อ้งปฏิบตัิการ
ของตนเองหรือห้องปฏิบัติการของผู้รบัเหมาช่วง ห้องปฏิบัติการนั้นต้องปฏิบัติตาม
ขอ้ก าหนด ISO/IEC 17025 หรือ ISO 15189 และ LA-R-03 ขอ้ 3.2 ง) 

ช) มีความถ่ีในการจดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบตัิการในแตล่ะโปรแกรม 
อยา่งนอ้ย 1 รอบ ตอ่ 4 ปี 
 

3.3 ส านกัมีนโยบายด าเนินการตรวจประเมินความสามารถผูจ้ดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญ
หอ้งปฏิบตักิาร ณ สถานท่ีตัง้หนว่ยงานหรือแบบทางไกล (Remote Assessment)  
 
ส  านักสงวนสิทธ์ิการตรวจประเมินแบบทางไกลตามความจ าเป็น โดยมีนโยบายและหลกัเกณฑ์
เป็นไปตามประกาศของส านกั 
 

3.4 ส านกัอาจจะด าเนินการตรวจเบือ้งตน้ หลงัการย่ืนค าขอไม่เกิน 1 เดือน ในการตรวจสอบความ
พรอ้มของผูจ้ดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบตักิารเพ่ือการตรวจประเมินตอ่ไป 

 
3.5 ส านักจะด าเนินการตรวจประเมินความสามารถของผูย่ื้นค าขอภายใน 6 เดือนหลังการตรวจ

เบือ้งต้น หรือหลังจากวันย่ืนค าขอในกรณีท่ีไม่มีการตรวจเบือ้งต้น หากผู้จัดโปรแกรมการ
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ทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบตัิการไม่พรอ้มท่ีจะตรวจประเมินภายใน 6 เดือน ส านกัจะยกเลิก
ค าขอนัน้ หากผูจ้ดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบตัิการตอ้งการเวลาในการจดัท า
ระบบเพิ่มเติม ผูจ้ดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบตัิการตอ้งแจง้เป็นลายลกัษณ์
อักษร พรอ้มระบุเหตุผลความจ าเป็น และเวลาท่ีต้องการเพิ่ม เติมต่อส านัก และส านักจะ
พิจารณาความเหมาะสม  
 

3.6 ส านกัจะด าเนินการตรวจประเมินความสามารถของผูย่ื้นค าขอ และจะสรุปผลการตรวจประเมิน
ใหผู้ย่ื้นค าขอทราบเป็นลายลักษณ์อักษร ในกรณีท่ีพบขอ้บกพร่องผูจ้ัดโปรแกรมการทดสอบ
ความช านาญห้องปฏิบัติการตอ้งส่งแนวทางการแก้ไขขอ้บกพร่องภายใน 15 วนัท าการ และ
ด าเนินการแกไ้ขขอ้บกพร่องใหแ้ลว้เสร็จภายในระยะเวลา 3 เดือน กรณีท่ีการแกไ้ขขอ้บกพรอ่ง
ยังไม่สมบูรณ์อาจพิจารณาให้ขยายระยะเวลาไปอีกครัง้ละ 1 เดือน โดยผู้จัดโปรแกรมการ
ทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบตักิารตอ้งด าเนินการแจง้เป็นลายลกัษณอ์กัษร พรอ้มระบเุหตผุล
ความจ าเป็นโดยส านักจะพิจารณาตามความเหมาะสม ทั้งนีก้ารแก้ไขข้อบกพร่องจะต้อง
ด าเนินการใหแ้ลว้เสรจ็ภายใน 6 เดือน นบัตัง้แตว่นัประชมุปิดการตรวจประเมิน 

 
ส านกัจะด าเนินการตรวจประเมินการด าเนินโปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบตัิการ  
ในส่วนของการเฝ้าดูการเตรียมตวัอย่าง การบรรจุหีบห่อ การติดฉลาก และการจัดส่งตวัอย่าง   
ในขอบข่ายท่ีย่ืนขอหรือไดร้บัการรบัรองความสามารถ ณ ขณะท่ีผูจ้ดัโปรแกรมการทดสอบความ
ช านาญหอ้งปฏิบตักิารด าเนินการจรงิ (หากเป็นไปได)้ อยา่งนอ้ยรอบการรบัรองละ 1 ครัง้  
 
ในกรณีของการตรวจติดตามการรบัรอง การตรวจประเมินใหม่ และการขยายขอบข่ายการ
รบัรอง ผูจ้ดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบตัิการตอ้งด าเนินการส่งแนวทางการ
แกไ้ขขอ้บกพรอ่งภายใน 10 วนัท าการ และส่งเอกสารการแกไ้ขขอ้บกพร่องใหแ้ลว้เสร็จภายใน
ระยะเวลา 1 เดือน กรณีท่ีการแกไ้ขขอ้บกพรอ่งยงัไม่สมบรูณอ์าจพิจารณาใหข้ยายระยะเวลาไป
อีกครัง้ละ 1 เดือน โดยผูจ้ดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบตัิการตอ้งด าเนินการ
แจ้งเป็นลายลักษณ์อักษร พรอ้มระบุเหตุผลความจ าเป็นและส านักจะพิจารณาตามความ
เหมาะสม ทัง้นีก้ารแกไ้ขขอ้บกพรอ่งจะตอ้งด าเนินการใหแ้ลว้เสร็จภายใน 4 เดือน นบัตัง้แตว่นั
ประชมุปิดการตรวจประเมิน 
 

หมายเหตุ : การตรวจประเมินความสามารถในช่วงการเปล่ียนผ่านสู่มาตรฐานฉบับใหม่ ( transition 
 period) ส าหรบัผูจ้ดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบตักิารท่ีไดร้บัการรบัรองแลว้ 
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  1) กรณีผูจ้ัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบตัิการประสงคต์รวจประเมิน
 ความสามารถตามมาตรฐานฉบบัเดิม ส านกัฯ จะด าเนินการตรวจตดิตามการรบัรอง และผูจ้ดั
 โปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบตัิการจะตอ้งไดร้บัการตรวจประเมินใหม่ตาม
 มาตรฐานฉบบัใหมแ่ละไดร้บัการรบัรองภายในระยะเวลาท่ีก าหนดไวใ้น transition period  
  2) กรณีผูจ้ดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบตัิการประสงคข์อรบัการรบัรอง
 ตามมาตรฐานฉบบัใหม ่ส านกัฯ จะด าเนินการตรวจประเมินใหม่ 
 

3.7 ส านักจะออกใบรับรองและขอบข่ายของการรบัรองความสามารถให้แก่ผู้จัดโปรแกรมการ
ทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบตัิการ ใบรบัรองมีอายรุอบละ 4 ปี โดยมีผลใชบ้งัคบันบัจากวนัท่ี
ระบใุนใบรบัรอง กรณีมีการเปล่ียนแปลงใบรบัรองก่อนครบรอบวนัหมดอาย ุ ใหน้บัวนัหมดอายุ
ใบรบัรองใหม่เท่าวันหมดอายุใบรบัรองเดิม  ยกเวน้เม่ือส านักยกเลิกหรือเพิกถอนการรบัรอง  
ส านกัจะออกใบรบัรองใหใ้หม่ภายหลงัท่ีผูจ้ดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบตัิการ
ไดร้บัการตรวจประเมินใหมท่ัง้ระบบและอนมุตัใิหผ้่านการรบัรอง 
 
ในกรณีท่ีผูจ้ดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบตัิการย่ืนขอตอ่อายกุารรบัรอง หรือย่ืน
ขอตอ่อายุการรบัรองพรอ้มขยายขอบข่ายการรบัรอง เม่ือส านกัไดด้  าเนินการตรวจประเมินและ
ตรวจติดตามการแก้ไขขอ้บกพร่องเรียบรอ้ยแลว้ ใหถื้อว่าใบรบัรองฉบับเดิมยังมีผลบังคับใช้
จนกว่าจะไดร้บัอนมุตัิการต่ออายุการรบัรองจากคณะกรรมการ ส าหรบัขอบข่ายท่ีขอขยายการ
รบัรองจะมีผลบงัคบัใชเ้ม่ือไดร้บัการอนมุตัใิหผ้่านการรบัรองจากคณะกรรมการ 

 
3.8 ส านักก าหนดวิธีด  าเนินการในการย่ืนขอรบัการรบัรอง เง่ือนไขการให้การรบัรอง การรักษา

สถานะการรบัรอง การขอขยายขอบข่ายการรบัรอง และการขอการรบัรองใหม่ รวมทัง้เง่ือนไข    
ในการลดขอบขา่ยการรบัรอง การยกเลิก หรือเพิกถอนการรบัรอง 
 

3.9 ส านักจะเป็นผู้ตรวจสอบการรกัษาไวซ้ึ่งความสามารถของผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความ
ช านาญห้องปฏิบัติการใหเ้ป็นไปตามขอ้ก าหนด ISO/IEC 17043 และขอ้ก าหนด กฎระเบียบ 
และเง่ือนไขของส านกั ตามวิธีการและระยะเวลาท่ีก าหนด  

 
3.10 ส านกัมีนโยบายก าหนดความถ่ีในการตรวจติดตามการรบัรองทุก 18-22 เดือน และการตรวจ

ประเมินใหม่ทัง้ระบบทุก 4 ปี นบัจากวนัตรวจประเมิน และในกรณีท่ีมีการเปล่ียนแปลงใด ๆ ท่ีมี
ผลกระทบต่อระบบการบริหารงานและความสามารถในการจัดโปรแกรมการทดสอบความ
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ช านาญหอ้งปฏิบตักิาร ส านกัสงวนสิทธ์ิท่ีจะตรวจประเมินเพิ่มเติม ตรวจตดิตามการรบัรอง และ
ตรวจประเมินใหมท่ัง้ระบบนอกเหนือจากระยะเวลาท่ีก าหนด  

 
3.11 ผูจ้ดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบตัิการสามารถย่ืนขอขยายขอบข่ายการรบัรอง

ไดต้ลอดเวลา โดยตอ้งท าหนังสือแจง้ส านกัพรอ้มกรอกขอ้มูลในเอกสารประกอบค าขอรบัการ
รบัรองความสามารถผูจ้ดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบตัิการล่วงหนา้อยา่งนอ้ย 45 
วนั ก่อนการตรวจประเมิน  

 
3.12 ส านกัสงวนสิทธ์ิท่ีจะเปล่ียนแปลงขอ้ก าหนด กฎระเบียบ หรือเง่ือนไขใด ๆ ท่ีส านกัก าหนด และ

จะแจง้การเปล่ียนแปลงนัน้ ๆ ใหผู้จ้ดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบตักิารรบัทราบ
ภายในระยะเวลาท่ีเหมาะสม ผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการต้อง
ด าเนินการใหเ้ป็นไปตามการเปล่ียนแปลงดงักลา่ว และมีหลกัฐานท่ีอา้งอิงได ้

 
3.13 ส านักจะเก็บขอ้มูลทัง้หมดท่ีเก่ียวขอ้งกับการรบัรองความสามารถผูจ้ัดโปรแกรมการทดสอบ  

ความช านาญหอ้งปฏิบตัิการไวเ้ป็นความลับระหว่างผูจ้ัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญ
ห้องปฏิบัติการและส านัก ข้อมูลเหล่านี ้จะถือว่าเป็นสิ่งท่ีจ  าเป็นต้องรู ้ ซึ่งไม่เก่ียวข้องกับ  
กฎหมายบา้นเมือง และไม่ตอ้งระบใุนเอกสารระบบการบริหารงาน บุคลากรทัง้หมดของส านกั
และผูเ้ก่ียวขอ้งในการตรวจประเมินและการพิจารณาใหก้ารรบัรอง จะตอ้งให้ถ้อยแถลงการ
รกัษาความลบักบัส านกั และส านกัจะไม่รบัผิดชอบตอ่ความเสียหายใด ๆ ท่ีเกิดขึน้กบัผูย่ื้นค าขอ
และ/หรือผูจ้ดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบตัิการท่ีไดร้บัการรบัรอง อนัเน่ืองจาก
ความลบันีไ้ดแ้พรง่พรายออกไป เวน้แตเ่กิดขึน้จากการกระท าของส านกั 

 
3.14 ภายใตก้ารพิจารณาของคณะกรรมการ ส านักอาจลดขอบข่ายการรบัรองเม่ือมีขอ้บ่งชีว้่ามี        

การเปล่ียนแปลงท่ีท าให้ความสามารถของผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญ
หอ้งปฏิบตักิารลดลง 

 
3.15 ภายใตก้ารพิจารณาของคณะกรรมการ ส านกัอาจพกัใชใ้บรบัรองเม่ือผูจ้ดัโปรแกรมการทดสอบ

ความช านาญห้องปฏิบัติการไม่สามารถด าเนินการให้เป็นไปตาม ISO/IEC 17043  และ
ขอ้ก าหนด กฎระเบียบ และเง่ือนไขท่ีส านกัก าหนด ทัง้นีไ้ม่เกิน 6 เดือน หากผูจ้ดัโปรแกรมการ
ทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการไม่สามารถแก้ไขปรบัปรุงให้ถูกตอ้งภายในระยะเวลาท่ี
ก าหนดส านกัจะพิจารณาเพิกถอนการรบัรอง 
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3.16 ส านกัอาจพกัใชใ้บรบัรองหรือลดขอบข่ายการรบัรองทนัที เม่ือผูจ้ดัโปรแกรมการทดสอบความ

ช านาญหอ้งปฏิบตัิการไม่สามารถด าเนินการให้เป็นไปตามขอ้ก าหนด ISO/IEC 17043  และ
ขอ้ก าหนด กฎระเบียบ และเง่ือนไขท่ีส านกัก าหนด 

 
3.17 ภายใตก้ารพิจารณาของคณะกรรมการ ส านกัอาจเพิกถอนการรบัรอง เม่ือ 

ก) ผูจ้ดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบตักิารเป็นบคุคลลม้ละลายตามค าสั่ง
ศาล 

ข) ผูจ้ดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบตัิการกระท าหรืองดเวน้กระท าการใด
ท่ีเป็นการฝ่าฝืนขอ้ก าหนด กฎระเบียบ และเง่ือนไขท่ีส านกัก าหนด 

ค) ผูจ้ดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบตัิการเลิกประกอบกิจการในส่วนท่ี
ไดร้บัการรบัรอง 

ง) ผูจ้ดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบตัิการไม่รกัษาความสามารถในการ
ด าเนินการตามขอบขา่ยท่ีไดร้บัการรบัรองในสาระส าคญัไวไ้ด ้

จ) ผูจ้ดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบตัิการไม่รกัษาความสามารถในการ
ด าเนินการตามขอบข่ายท่ีไดร้บัการรบัรอง หลังจากถูกพักใชก้ารรบัรองแล้ว 2 ครัง้ 
ภายในระยะเวลา 2 ปี  

ฉ) ผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการท่ีให้ข้อมูลและเอกสาร
ประกอบการรบัรองท่ีเป็นเท็จ และไม่ตรงกับความเป็นจริงโดยเจตนา จงใจฝ่าฝืน
ขอ้ก าหนด กฎระเบียบ และเง่ือนไขของส านัก ส านักสามารถเพิกถอนค าขอรบัการ
รบัรองหรือยุติกระบวนการตรวจประเมินเพ่ือใหก้ารรบัรองไดท้ันที โดยแจง้เป็นลาย
ลกัษณอ์กัษรใหร้บัทราบ  
 
ผูจ้ัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบตัิการท่ีถูกเพิกถอนการรบัรองท่ีมี

ความประสงคจ์ะขอรบัการรบัรองใหม่สามารถกระท าไดภ้ายหลงัจากพน้ระยะเวลา 6 เดือน
แลว้หลงัจากถกูเพิกถอนการรบัรอง 
 

3.18 ผูจ้ัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการท่ีไดร้บัการรบัรองแล้วประสงคจ์ะขอ
ยกเลิกการรบัรอง ใหแ้จง้เป็นลายลกัษณอ์กัษรต่อส านกัล่วงหนา้ไม่นอ้ยกว่า 30 วนัก่อนวนัท่ีขอ
ยกเลิกการรบัรอง และเม่ือประสงคจ์ะขอยกเลิกค าขอรบัการรบัรอง ใหแ้จง้เป็นลายลกัษณอ์กัษร
ตอ่ส านกั ทัง้นีค้า่ธรรมเนียมท่ีจา่ยลว่งหนา้ไมส่ามารถเรียกคืนได ้
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4.  เงือ่นไขทีผู้่จัดโปรแกรมกำรทดสอบควำมช ำนำญห้องปฏิบัตกิำรต้องปฏิบัต ิ

4.1 การมีสว่นไดส้ว่นเสีย ความเป็นอิสระ และความเป็นกลาง 
ก) ผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการ และบุคลากรของผู้จัด

โปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการจะต้องเป็นอิสระจากการค้า 
การเงิน และความกดดนัใด ๆ ท่ีจะมีผลกระทบตอ่การตดัสินทางวิชาการ 

ข) ผูจ้ดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบตัิการตอ้งไม่ใหบ้คุลากร หรือองคก์ร
จากภายนอกมีอิทธิพลต่อผลการทดสอบของผูเ้ขา้ร่วมโปรแกรมการทดสอบความ
ช านาญหอ้งปฏิบตักิาร 

ค) ผูจ้ดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบตัิการจะตอ้งไม่เขา้ร่วมในกิจกรรม
ใดๆ ท่ีอาจมีผลตอ่ความเป็นอิสระ และความเป็นกลางของผลการด าเนินโปรแกรมของ
ผูเ้ขา้รว่มโปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบตักิาร 

 
4.2 ความรว่มมือกบัส านกับรหิารและรบัรองหอ้งปฏิบตักิาร 

ผูจ้ัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการจะตอ้งจัดหาสิ่งอ านวยความ
สะดวกและให้ความร่วมมือท่ีจ าเป็นแก่ส  านัก ในการตรวจสอบว่าผู้จัดโปรแกรมการทดสอบ
ความช านาญหอ้งปฏิบตัิการไดด้  าเนินงานเป็นไปตามขอ้ก าหนด ISO/IEC 17043 และขอ้ก าหนด 
กฎระเบียบ และเง่ือนไขท่ีส านกัก าหนด ความรว่มมือนีต้อ้งรวมถึง 

ก) อนญุาตใหผู้แ้ทนของส านกัเขา้ไปในบริเวณท่ีปฏิบตังิานของผูจ้ดัโปรแกรมการทดสอบ
ความช านาญหอ้งปฏิบตักิาร และสว่นท่ีเก่ียวขอ้งได ้

ข) ด าเนินการเตรียมตัวอย่าง บรรจุตัวอย่าง  เพ่ือให้ผู้แทนของส านักทวนสอบ
ความสามารถในการด าเนินโปรแกรมของผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญ
หอ้งปฏิบตักิาร  

ค) จดัเตรียมและสาธิตการทดสอบใด ๆ ตามท่ีคณะผูป้ระเมินรอ้งขอในขอบข่ายท่ีย่ืนขอ
การรบัรอง หรือขอบขา่ยท่ีไดร้บัการรบัรอง 

ง) จดัเตรียม บรรจ ุและจดัสง่สิ่งของหรือเอกสารตา่ง ๆ ท่ีเก่ียวขอ้งตามท่ีส านกัรอ้งขอ 
จ) อนุญาตให้ผู้แทนของส านักตรวจสอบเอกสารและบันทึกระบบการบริหารงานท่ี

เก่ียวข้อง เช่น แผนการด าเนินโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการ 
รายงานผลฉบับสมบูรณ์ บันทึกการตรวจติดตามคุณภาพภายในและบันทึกการ
ทบทวนการบรหิารงาน เป็นตน้  
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ฉ) ใหค้วามรว่มมือในการตรวจสอบและแกไ้ขปัญหาการรอ้งเรียนท่ีเกิดจากบคุคลท่ีสาม
เก่ียวกบักิจกรรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบตัิการท่ีไดร้บัการรบัรอง 

ช) ผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการท่ีได้รับการรับรองต้องมี
ขอ้ตกลงกับลูกคา้ของผูจ้ดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบตัิการ เพ่ือให้
ผูแ้ทนของส านักเขา้ไปตรวจประเมินกิจกรรมท่ีด าเนินการ ณ สถานท่ีของลูกคา้ (ถ้า
เป็นไปได)้ 

 
4.3 หนา้ท่ีของผูจ้ดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบตักิารท่ีไดร้บัการรบัรอง  

ผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการท่ีได้รับการรับรองแล้ว จะต้อง   
ปฏิบตัดิงันี ้ 

ก) ด ารงไว้ซึ่ งระบบการบริหารงานให้เป็นไปตามข้อก าหนด ISO/IEC 17043 และ
ขอ้ก าหนด กฎระเบียบ และเง่ือนไขท่ีส านกัก าหนด รวมทัง้เง่ือนไขตา่ง ๆ ท่ีเก่ียวขอ้งใน
การใช้เครื่องหมายรบัรอง หรืออ้างถึงการรบัรองความสามารถผู้จัดโปรแกรมการ
ทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบตักิารตลอดระยะเวลาท่ีไดร้บัการรบัรอง  

ข) อา้งสิทธ์ิไดเ้ฉพาะโปรแกรมการทดสอบความช านาญท่ีไดร้บัการรบัรอง ท่ีเป็นไปตาม
ขอ้ก าหนด กฎระเบียบ และเง่ือนไขของส านกั  

ค) ใหค้วามรว่มมือในการตรวจประเมิน และเฝา้ดกูารด าเนินโปรแกรมการทดสอบความ
ช านาญห้องปฏิบัติการในกิจกรรมท่ีขอการรับรอง ทั้งการเข้าถึงสถานท่ี บุคคล 
เครื่องมือ เอกสารและบนัทกึตา่งๆ ท่ีเก่ียวขอ้ง 

ง) กรณีท่ีมีการด าเนินการนอกสถานท่ีหรือ ณ สถานท่ีของลูกคา้ของผูจ้ดัโปรแกรมการ
ทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการ ผู้จัดโปรแกรมต้องจัดให้มีการเฝ้าดูการ
ด าเนินงาน ณ สถานท่ีดงักลา่ว 

จ) ช าระคา่ธรรมเนียมส าหรบัการย่ืนค าขอ การตรวจประเมิน การตรวจติดตามการรบัรอง
การตรวจประเมินการขยายขอบข่ายการรับรอง การตรวจประเมินใหม่ การตรวจ
ประเมินเพิ่มเตมิ และคา่บรกิารอ่ืนๆ ตามอตัราท่ีส านกัก าหนด (LA-R-02) 

ฉ) ไม่น าผลการรบัรอง และขอ้ความใด ๆ ไปใช ้อันท าใหเ้กิดความเส่ือมเสียช่ือเสียงแก่
ส  านกั และเกิดความเขา้ใจผิด 

ช) ยุติการแสดงเครื่องหมายการรบัรอง (LA-R-04) และ/หรือยุติการอา้งว่าไดร้บัการรบัรอง
ในรายงานผลการทดสอบความช านาญ เอกสาร หรือสิ่งพิมพท์ัง้หมดทนัที ภายหลงัท่ี
ถกูสั่งพกัใช ้ถกูเพิกถอนการรบัรอง หรือขอยกเลิกการรบัรอง  
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ซ) แจ้งลูกค้าหลังจากผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการถูกลด
ขอบข่าย พกัใช ้เพิกถอน หรือขอยกเลิกการรบัรอง หรือเปล่ียนแปลงสถานะนิติบคุคล
ตามกฎหมาย 

ฌ) ส่งคืนใบรบัรองใหแ้ก่ส  านกัภายใน 1 เดือนนบัตัง้แต่วนัท่ีถูกเพิกถอนการรบัรอง หรือ
ขอยกเลิกการรบัรอง 

ญ) มั่นใจว่าเม่ือน าเครื่องหมายการรบัรองหรือขอ้ความท่ีอา้งถึงการรบัรองไปใชใ้นรายงาน
ผลการทดสอบความช านาญแลว้ จะไม่น าเครื่องหมายการรบัรองหรือขอ้ความท่ีอา้ง
ถึงการรับรองดังกล่าวไปใช้ในทางท่ีส านักตอ้งรับผิดชอบในกิจกรรมท่ีด าเนินการ
ภายใตข้อบขา่ยท่ีไดร้บัการรบัรอง 

ฎ) มั่นใจว่าข้อรอ้งเรียนใดๆ ท่ีเกิดจากบุคคลท่ีสาม จะได้รบัการตรวจสอบและแก้ไข   
ตามนโยบายและวิ ธีด  าเนินการของผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญ
หอ้งปฏิบตักิารทนัที  

ฏ) ในกรณีท่ีประสงคข์อต่ออายกุารรบัรอง ตอ้งแจง้เป็นลายลกัษณอ์กัษรให้ส  านกัทราบ
ลว่งหนา้ไมน่อ้ยกวา่ 45 วนั ก่อนถึงวนัตรวจประเมินใหม ่ 

ฐ) มั่นใจว่าผูจ้า้งเหมาช่วงด าเนินงานตามระบบการบริหารงานและด าเนินกิจกรรมการ
รบัเหมาชว่งตามเอกสารขัน้ตอนการปฏิบตังิานท่ีก าหนด 

 
5.  กำรแจ้งกำรเปล่ียนแปลง 

5.1 ผูจ้ดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบตัิการตอ้งแจง้ส านกัทนัทีท่ีมีการเปล่ียนแปลงใด ๆ 
ในการด าเนินงานหรือสถานะของผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการท่ีมี
ผลกระทบต่อความสามารถหรือขอบข่ายการรบัรองท าใหไ้ม่เป็นไปตามขอ้ก าหนด กฎระเบียบ 
และเง่ือนไขของส านกั การเปล่ียนแปลงดงักลา่ว  รวมถึง  

ก) สถานะทางกฎหมาย ทางการคา้ หรือสถานะขององคก์ร 
ข) องคก์ร และการบรหิาร เชน่ ผูบ้รหิารในต าแหนง่ท่ีส าคญั 
ค) นโยบาย หรือขัน้ตอนการด าเนินงานท่ีมีผลกระทบท่ีส าคญัตอ่ระบบคณุภาพ และ/หรือ

ขอบขา่ยท่ีไดร้บัการรบัรอง 
ง) สถานท่ีตัง้ผูจ้ดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบตัิการ 
จ) บคุลากร เครื่องมือ หรือสภาวะแวดลอ้มในการปฏิบตัิงาน หรือสิ่งอ่ืน ๆ ท่ีมีผลกระทบ

ท่ีส าคัญต่อระบบการบริหารงานของผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญ
หอ้งปฏิบตักิาร  

ฉ) ผูมี้อ  านาจลงนาม 
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6.  กำรร้องเรียนและกำรอุทธรณ ์

6.1 การรอ้งเรียนและการอทุธรณใ์หด้  าเนินการตามท่ีก าหนดในเอกสารการรอ้งเรียนและการอทุธรณ ์
(LA-I-05) 

6.2 การอุทธรณ์ต่อค าตัดสินในการปฏิเสธ การพักใช้ หรือการยกเลิกการรบัรอง และการโตแ้ย้ง       
ท่ีเก่ียวขอ้งกบัการพิจารณาตามขอ้ก าหนด กฎระเบียบ และเง่ือนไขของส านกั ใหย่ื้นตอ่ประธาน
คณะกรรมการพิจารณาอทุธรณ ์ตามเอกสารการรอ้งเรียนและการอทุธรณ ์(LA-I-05) 

 
6.3 การอทุธรณต์อ่ค าตดัสิน ใหย่ื้นเป็นลายลกัษณอ์กัษรตอ่ประธานคณะกรรมการพิจารณาอทุธรณ ์

ภายใน 30 วนั นบัแตว่นัท่ีไดร้บัแจง้ค าตดัสิน ประธานคณะกรรมการพิจารณาอทุธรณ ์จะแตง่ตัง้
คณะกรรมการพิจารณาอทุธรณเ์ฉพาะกิจเพื่อพิจารณาค าอทุธรณ ์

 
6.4 คณะกรรมการพิจารณาอุทธรณ์ เฉพาะกิจเป็นผู้เสนอผลการพิจารณาค าอุทธรณ์ต่อ

คณะกรรมการพิจารณาอทุธรณ ์ค าตดัสินของคณะกรรมการพิจารณาอทุธรณ ์ถือเป็นท่ีสดุ 
 

6.5 คณะกรรมการพิจารณาอุทธรณ ์จะจดัท าเอกสารเก่ียวกับการอุทธรณ์ และท าใหก้ระบวนการ
สมบรูณ ์รวมทัง้รายงานผลการพิจารณาอทุธรณใ์หผู้อ้ทุธรณร์บัทราบภายใน 60 วนั นบัจากวนัท่ี
ไดร้บัค าอทุธรณ ์

 
6.6 ในระหวา่งการพิจารณาค าอทุธรณ ์ค าตดัสินของคณะกรรมการยงัคงมีผลบงัคบัใช ้

 


