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บทน ำ 
 

เอกสารฉบบันี ้ใชเ้ป็นขอ้แนะน าในกระบวนการรบัรองระบบงานหอ้งปฏิบตัิการและการประเมิน
ส าหรบัหอ้งปฏิบตักิาร ผูจ้ดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบตักิาร ผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิง และคณะ
ผูป้ระเมิน ซึ่งสามารถปรบัเปล่ียนไดต้ามความเหมาะสมส าหรบั แต่ละหอ้งปฏิบตัิการ ผูจ้ดัโปรแกรมการ
ทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบตักิาร ผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิง และคณะผูป้ระเมิน 

ส านักบริหารและรบัรองหอ้งปฏิบตัิการ กรมวิทยาศาสตรบ์ริการ ท าหนา้ท่ีประเมินและใหก้าร
รบัรองระบบงานหอ้งปฏิบตัิการเฉพาะแตล่ะการทดสอบ โปรแกรมการทดสอบความช านาญ การผลิตวสัดุ
อา้งอิง และมั่นใจวา่หอ้งปฏิบตักิาร ผูจ้ดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบตักิาร และผูผ้ลิตวสัดุ
อ้างอิงมีการเฝ้าระวังและคงไว้ซึ่งการปฏิบัติตามมาตรฐานท่ีก าหนด ในการย่ืนค าขอรับการรับรอง
ระบบงานหอ้งปฏิบตัิการ เริ่มตัง้แตก่ารย่ืนแบบค าขอรบัการรบัรองความสามารถหอ้งปฏิบตัิการ หรือแบบ
ค าขอรบัการรบัรองความสามารถผูจ้ัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการ หรือแบบค า
ขอรับการรับรองความสามารถผู้ผลิตวัสดุอ้างอิงพรอ้มทั้งเอกสารคู่มือคุณภาพและเอกสารอ่ืน ๆ ท่ี
เก่ียวขอ้ง 

ในการประเมินความสามารถของห้องปฏิบัติการ ผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญ
ห้องปฏิบัติการ หรือผู้ผลิตวัสดุอ้างอิงท าได้โดยการประเมิน ณ ห้องปฏิบัติการ หรือหน่วยงานท่ีจัด
โปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบตัิการ หรือหน่วยงานท่ีผลิตวสัดอุา้งอิง หรือการประเมินแบบ
ทางไกล ซึ่งห้องปฏิบัติการอาจเข้าร่วมการทดสอบความช านาญ หรือการเปรียบเทียบผลระหว่าง
ห้องปฏิบัติการ วัตถุประสงคข์องการประเมินเพ่ือตรวจสอบให้มั่นใจว่าห้องปฏิบัติการไดป้ฏิบัติตาม
ขอ้ก าหนดของ ISO/IEC 17025 หรือผูจ้ดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบตัิการไดป้ฏิบตัิตาม
ข้อก าหนดของ ISO/IEC 17043 หรือผู้ผลิตวัสดุอ้างอิงได้ปฏิบัติตามข้อก าหนดของ ISO 17034 และ 
APAC TEC1-008 และในบางกรณีอาจตอ้งปฏิบตัติามเอกสารขอ้แนะน าเฉพาะเพ่ือใหเ้ป็นไปตามเกณฑท่ี์
ก าหนด  

ขอ้มลูทัง้หมดท่ีไดร้บัทัง้ก่อน ระหว่าง และหลงัการประเมินรวมทัง้ขอ้เท็จจริงของหอ้งปฏิบตัิการ
หรือผูจ้ัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบตัิการ หรือผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิงท่ีย่ืนขอรบัการรบัรอง
แล้วหรือการรบัรองนั้นถูกเล่ือนหรือปฏิเสธ ส านักและผู้ประเมินจะต้องเก็บรกัษาเป็นความลับอย่าง
เครง่ครดั 

ผูป้ระเมินดา้นวิชาการมีหนา้ท่ีประเมินความสามารถของหอ้งปฏิบตัิการ หรือผูจ้ดัโปรแกรมการ
ทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบตักิาร หรือผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิงในขอบขา่ยท่ีย่ืนขอรบัการรบัรองเท่านัน้ ผลการ
ประเมินจะรายงานเฉพาะสิ่งท่ีพบจากการสังเกต การซักถามเจ้าหน้าท่ีของห้องปฏิบัติ การหรือผู้จัด
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โปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการ หรือผู้ผลิตวัสดุอา้งอิง รวมทั้งเอกสารท่ีตรวจสอบ
เทา่นัน้              

นอกเหนือจากเจา้หนา้ท่ีของส านักแลว้ ส านักยังใชผู้ป้ระเมินจากภายนอกมาปฏิบตัิหนา้ท่ีใน
นามของส านกั ผูป้ระเมินทัง้หมดตอ้งมีคณุสมบตัิเป็นไปตามเกณฑก์ าหนดทัง้ในดา้นความเช่ียวชาญทาง
วิชาการและประสบการณ์ท่ีเก่ียวขอ้ง ตอ้งผ่านการอบรมหลักสูตรผูป้ระเมิน รวมทัง้มีความคุน้เคยและ
เขา้ใจในกระบวนการประเมินของส านกั และตอ้งลงนามในแบบถอ้ยแถลงการรกัษาความลบั  

ขัน้ตอนการประเมินของส านกัสามารถใชไ้ดก้ับหอ้งปฏิบตัิการทุกขนาด ในการประเมินเอกสาร
ระบบการบริหารงานของหอ้งปฏิบตัิการ หรือผูจ้ดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบตัิการ หรือ
ผูผ้ลิตวสัดุอา้งอิง ผูป้ระเมินตอ้งพิจารณาถึงขนาดและความซับซอ้นขององคก์รดว้ยซึ่งตอ้งเป็นไปตาม
ขอ้ก าหนดของ ISO/IEC 17025 หรือ ISO/IEC 17043 หรือ ISO 17034 และ APAC TEC1-008 

 ขัน้ตอนการประเมินในเอกสารฉบบันีใ้ชส้  าหรบัการตรวจเบือ้งตน้ การตรวจประเมิน การตรวจ
ติดตามการรบัรอง การตรวจประเมินใหม่ รวมทัง้การประเมินเพ่ือการขยายขอบข่ายการรบัรอง และเพ่ือ
แกปั้ญหาจากการรอ้งเรียน หรือเพ่ือวตัถปุระสงคอ่ื์น ๆ   
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1.  ขอบข่ำย 
เอกสารฉบับนี ้ใช้ส  าหรับห้องปฏิบัติการ  หรือผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญ

หอ้งปฏิบตัิการ หรือผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิงท่ีย่ืนขอรบัการรบัรองระบบงานหอ้งปฏิบตัิการ และหอ้งปฏิบตัิการ
หรือผูจ้ดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบตัิการ หรือผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิงท่ีไดร้บัการรบัรองจาก
ส านกับรหิารและรบัรองหอ้งปฏิบตัิการ กรมวิทยาศาสตรบ์รกิาร 
 
2.  นิยำม 

2.1 การรบัรอง หมายถึง การรบัรองระบบงานหอ้งปฏิบตัิการท่ีใหก้ารยอมรบัอย่างเป็นทางการว่า 
ห้องปฏิบัติการ หรือผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการ หรือผู้ผลิตวัสดุ
อา้งอิงมีความสามารถในการทดสอบ หรือการจดัโปรแกรมทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบตัิการ 
หรือการผลิตวสัดอุา้งอิงท่ีเฉพาะนัน้ ๆ 

 
2.2 ผู้ย่ืนค าขอ หมายถึง ผู้ประกอบกิจการหรือผู้ท่ีได้รับมอบอ านาจท่ีประสงคจ์ะขอรับ ขยาย

ขอบขา่ย หรือตอ่อายกุารรบัรอง 
 

2.3 หอ้งปฏิบตักิารหรือผูจ้ดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบตักิารหรือผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิง
ท่ีได้รับการรับรอง หมายถึง ห้องปฏิบัติการหรือผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญ
หอ้งปฏิบตัิการหรือผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิงท่ีไดร้บัการรบัรองระบบงาน ซึ่งผ่านการประเมิน และไดร้บั
การรบัรองจากคณะกรรมการพิจารณารบัรองระบบงานหอ้งปฏิบตักิาร 

 
2.4 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 

 
2.5 ส านกั หมายถึง ส านกับรหิารและรบัรองหอ้งปฏิบตักิาร กรมวิทยาศาสตรบ์รกิาร 

 
2.6 ผู้แทนของส านัก หมายถึง เจ้าหน้าท่ีของส านักบริหารและรับรองห้องปฏิบัติการ และ

ผูป้ฏิบตังิานในนามของส านกับรหิารและรบัรองหอ้งปฏิบตักิาร 
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2.7 ผู้ประสานงาน  หมายถึง เจ้าหน้าท่ีของส านักบริหารและรบัรองห้องปฏิบัติการท่ีรบัผิดชอบ
ประสานงาน กิจกรรมการตรวจประเมินและใหค้  าแนะน าเก่ียวกับขอ้ก าหนด กฎระเบียบ และ
เง่ือนไขการรบัรองความสามารถหอ้งปฏิบตัิการ หรือผูจ้ดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญ
ห้องปฏิบัติการ หรือผู้ผลิตวัสดุอ้างอิง แก่คณะผู้ประเมินในการตรวจประเมินในกรณีท่ีผู้
ประสานงานมีคณุสมบตัใินการเป็นผูป้ระเมินได ้ก็อาจท าหนา้ท่ีหวัหนา้ผูป้ระเมิน ผูป้ระเมิน หรือ
ผูป้ระเมินทางวิชาการได ้

 
2.8 ใบรบัรอง หมายถึง ใบรบัรองความสามารถหอ้งปฏิบตัิการทดสอบ หรือใบรบัรองความสามารถ

ผูจ้ดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบตัิการ หรือใบรบัรองความสามารถผูผ้ลิตวสัดุ
อา้งอิง 

2.9  การตรวจประเมินแบบทางไกล หมายถึง การตรวจประเมิน ณ สถานท่ีตัง้ หรือสถานท่ีเสมือนจริง
ของหอ้งปฏิบตักิาร โดยใชว้ิธีการทางอิเล็กทรอนิกส ์ 

 
3.  ข้ันตอนกำรยืน่ค ำขอ 

3.1 ผูแ้ทนของส านักท่ีไดร้บัมอบหมาย ทบทวนเอกสารการย่ืนค าขอรบัการรบัรองความสามารถ
ห้องปฏิบัติการ หรือผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการ หรือผู้ผลิตวัสดุ
อา้งอิง เพ่ือใหม้ั่นใจวา่ 

ก) เป็นไปตามความตอ้งการของผูร้บับรกิาร 
ข) ขอบข่ายการขอรบัการรบัรองอยูใ่นขอบขา่ยการรบัรองของส านกั 
ค) ส านกัมีความพรอ้มในการจดัหาคณะผูป้ระเมินและผูเ้ช่ียวชาญท่ีมีความสามารถ 

ทัง้นีห้อ้งปฏิบตักิาร หรือผูจ้ดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบตัิการ หรือผูผ้ลิตวสัดุ
อา้งอิง ตอ้งจดัสง่เอกสารใหค้รบถว้น ตามท่ีส านกัระบ ุ

 
3.2 ส านักมอบหมายงานแก่เจา้หนา้ท่ีท่ีเหมาะสม เพ่ือด าเนินการจดัการตัง้แต่การรบัค าขอรบัการ

รบัรองจนถึงการตรวจประเมิน ซึ่งควรเป็นผูป้ระสานงานท่ีมีความรู ้ความเขา้ใจในขอบข่ายท่ีขอ
การรับรองสามารถซักถามและตอบปัญหากับผู้แทนห้องปฏิบัติการหรือผู้จัดโปรแกรมการ
ทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบตักิาร หรือผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิงในระหวา่งการย่ืนค าขอรบัการรบัรอง
ได ้ 

 
3.3 หัวหนา้กลุ่มรบัรองระบบงานหอ้งปฏิบัติการท่ีเก่ียวขอ้งรบัผิดชอบในการเสนอรายช่ือคณะผู้

ประเมินซึ่งประกอบดว้ย หวัหนา้ผูป้ระเมิน ผูป้ระเมินดา้นวิชาการหรือผูเ้ช่ียวชาญดา้นวิชาการ
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ในกรณีท่ีจ าเป็น และผูป้ระสานงาน หอ้งปฏิบตักิาร หรือผูจ้ดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญ
หอ้งปฏิบตัิการ หรือผูผ้ลิตวัสดุอา้งอิง มีสิทธ์ิในการปฏิเสธผูป้ระเมินแต่ละคนโดยแจง้เหตุผล
มายังส านักเพ่ือพิจารณาแต่งตัง้ผู้ประเมินใหม่ หากส านักพิจารณาแล้วเห็นว่าการปฏิเสธผู้
ประเมินของหอ้งปฏิบตัิการ หรือผูจ้ดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบตัิการ หรือ
ผูผ้ลิตวสัดุอา้งอิง ไม่มีเหตุผลท่ีเหมาะสมหรือไม่สามารถหาผูป้ระเมินท่ีเหมาะสมได ้ส านักจะ
สงวนสิทธ์ิในการแตง่ตัง้ผูป้ระเมินคนเดมิ 

 

3.4 หวัหนา้ผูป้ระเมินทบทวนเอกสารคูมื่อคณุภาพและเอกสารท่ีเก่ียวขอ้งของหอ้งปฏิบตัิการ หรือผู้
จดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบตัิการ หรือผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิง พรอ้มแจง้ส านกัถึง
สิ่งท่ีปรากฏในเอกสารว่าเป็นไปตามขอ้ก าหนดหรือไม่ รวมทัง้เสนอแนะใหด้  าเนินการอย่างใด
อยา่งหนึ่ง ดงัตอ่ไปนี ้

ก) ใหมี้การตรวจเบือ้งตน้  
ข) วางแผนการประเมินโดยไม่ต้องตรวจเบื ้องต้น (ทั้งนี ้ต้องพิจารณาร่วมกันกับผู้

ประสานงาน) 
ค) หอ้งปฏิบตักิารหรือผูจ้ดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบตักิาร หรือผูผ้ลิต

วสัดอุา้งอิง ยงัไมพ่รอ้มส าหรบัการตรวจเบือ้งตน้  
หมายเหต ุการตรวจเบือ้งตน้ ไมไ่ดเ้ป็นขอ้บงัคบั 

 
4.  กำรตรวจเบือ้งต้น 

4.1 หวัหนา้ผูป้ระเมินและผูป้ระสานงาน (กรณีท่ีเป็นคนละคนกันและอาจมีผูป้ระเมินดา้นวิชาการ
ร่วมด้วยถ้าจ าเป็น) ด าเนินการตรวจเบือ้งต้นให้เสร็จสิน้ภายใน 1 วัน ในการตรวจเบือ้งต้น   
คณะผู้ประเมินกับผู้บริหารห้องปฏิบัติการ  หรือผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญ
ห้องปฏิบัติการ หรือผู้ผลิตวัสดุอ้างอิงซักถามปัญหาท่ีเก่ียวกับระบบการบริหารงาน คู่มือ
คณุภาพ และวิธีด  าเนินงานว่าเป็นไปตามขอ้ก าหนดของ ISO/IEC17025 หรือ ISO/IEC 17043 
หรือ ISO 17034 และ APAC TEC1-008 หรือไม ่

 
4.2 ในการตรวจเบือ้งตน้หวัหนา้ผูป้ระเมินตอ้งมั่นใจวา่หอ้งปฏิบตักิาร หรือผูจ้ดัโปรแกรมการทดสอบ

ความช านาญห้องปฏิบัติการ หรือผู้ผลิตวัสดุอ้างอิงได้จัดท าระบบการบริหารงานโดยมี
องคป์ระกอบท่ีส าคญั เช่น ถอ้ยแถลงนโยบายคณุภาพ เอกสารท่ีระบหุนา้ท่ีความรบัผิดชอบของ
ต าแหน่งส าคัญและข้อก าหนดอ่ืน ๆ ตาม ISO/IEC 17025 หรือ ISO/IEC 17043 หรือ ISO 
17034 และ APAC TEC1-008 
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4.3 นอกจากตรวจสอบเอกสารในระบบการบริหารงานของหอ้งปฏิบตัิการ หรือผูจ้ัดโปรแกรมการ

ทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบตัิการ หรือผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิงแลว้ หวัหนา้ผูป้ระเมินตอ้งอภิปราย
เก่ียวกบัขอบข่ายท่ีขอการรบัรอง รวมทัง้ตรวจความพรอ้มของเครื่องมือ อปุกรณ ์และ สิ่งอ านวย
ความสะดวกท่ีจ าเป็น 

 
4.4 โดยทั่วไปหวัหนา้ผูป้ระเมินตอ้งซกัถามเรื่องวิธีทดสอบท่ีจดัท าขึน้เพ่ือใชใ้นหอ้งปฏิบตัิการ หรือ

โปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบัติการท่ีจัดท าขึน้เพ่ือใช้ในการจัดโปรแกรมการ
ทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบตัิการ หรือวิธีการผลิตวสัดุอา้งอิงท่ีจดัท าขึน้เพ่ือใชใ้นการผลิต
วสัดอุา้งอิงซึ่งเป็นสว่นหนึ่งในขอบขา่ยท่ีขอรบัการรบัรองวา่ไดร้บัการตรวจสอบความใชไ้ดข้องวิธี
อย่างถกูตอ้ง หรือมีการทดสอบความเป็นเนือ้เดียวกนั และความเสถียรของตัวอย่างการทดสอบ
ความช านาญหอ้งปฏิบตัิการ หรือวสัดอุา้งอิง และยินยอมใหมี้การเปล่ียนแปลงท่ีจ าเป็นก่อนการ
ประเมิน รวมทัง้นโยบายและวิธีการในการประมาณคา่ความไมแ่น่นอนของการทดสอบ หรือการ
ทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบตักิาร หรือการผลิตวสัดอุา้งอิงดว้ย 

 
4.5 ในระหว่างการตรวจเบือ้งตน้หวัหนา้ผูป้ระเมินใหค้  าแนะน าแก่หอ้งปฏิบตักิาร หรือผูจ้ดัโปรแกรม

การทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบตัิการ หรือผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิงในเรื่องท่ีเก่ียวขอ้งกับขอบข่าย
การรับรองเพ่ือให้เป็นไปตาม ISO/IEC 17025 หรือ ISO/IEC 17043 หรือ ISO 17034 และ 
APAC TEC1-008 และข้อก าหนด กฎระเบียบ และเง่ือนไขในการรับรองความสามารถ
หอ้งปฏิบตัิการทดสอบ หรือผูจ้ดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบตัิการ หรือผูผ้ลิต
วัสดุอ้างอิงของส านัก หัวหน้าผู้ประเมินต้องชีแ้จงให้ห้องปฏิบัติการ หรือผู้จัดโปรแกรมการ
ทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบตัิการ หรือผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิง เขา้ใจว่าการตรวจเบือ้งตน้ไม่ใช่การ
ประเมินแบบเต็มรูปแบบ พรอ้มทัง้อธิบายเก่ียวกบัการประเมินแบบเตม็รูปแบบใหห้อ้งปฏิบตักิาร 
หรือผูจ้ดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบตักิาร หรือผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิงรบัทราบ 

 
4.6 หวัหนา้ผูป้ระเมินจดัท ารายงานการตรวจเบือ้งตน้ และสรุปขอ้คิดเห็นใหด้  าเนินการอย่างใดอยา่ง

หนึ่ง ดงันี ้
ก) ตรวจเบือ้งตน้อีกครัง้ 
ข) วางแผนการตรวจประเมิน 
ค) ไมส่ามารถวางแผนการตรวจประเมินไดโ้ดยมีเหตผุลประกอบ 
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ง) เข้าร่วมในการทดสอบความช านาญ/การเปรียบเทียบผลระหว่างห้องปฏิบัติการท่ี
จ  าเป็น 

ส านักจัดส่งรายงานสิ่งท่ีพบจากการตรวจเบือ้งตน้ไปใหห้อ้งปฏิบตัิการหรือผูจ้ดัโปรแกรมการ
ทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบตักิาร หรือผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิงเพ่ือพิจารณาตอ่ไป 

 
4.7 หลงัจากการตรวจเบือ้งตน้แลว้ ผูป้ระสานงานตอ้งสรุปรายงานท่ีพบและสิ่งท่ีจะตอ้งปฏิบตัิใน

การประเมินตอ่ไปทนัที 
 

4.8 ห้องปฏิบัติการ หรือผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการ หรือผู้ผลิตวัสดุ
อา้งอิงตอ้งปรบัปรุงแก้ไขและทดลองปฏิบตัิตามระบบการบริหารงานเพ่ือใหมี้ความพรอ้มใน 
การตรวจประเมินความสามารถหอ้งปฏิบัติการ หรือผูจ้ัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญ
หอ้งปฏิบตักิาร หรือผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิงภายใน 6 เดือนหลงัจากการตรวจเบือ้งตน้ 

 
5.  กำรเตรียมกำรส ำหรับกำรตรวจประเมิน 

5.1 หัวหน้าผู้ประเมินจัดเตรียมก าหนดการตรวจประเมิน หลังจากท่ีห้องปฏิบัติการ  หรือผู้จัด
โปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบตัิการ หรือผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิงไดแ้จง้เรื่องการปรบัปรุง
แก้ไขระบบการบริหารงานของห้องปฏิบัติการ หรือผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญ
หอ้งปฏิบตักิาร หรือผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิงพรอ้มสง่เอกสารท่ีแกไ้ขแลว้แก่ส  านกั 

 
5.2 รายละเอียดของก าหนดการตรวจประเมินต้องระบุกิจกรรมท่ีผู้ประเมินแต่ละคนรับผิดชอบ 

รวมทัง้ชีบ้ง่รายการทดสอบหรือบางส่วนของการทดสอบท่ีตอ้งการเฝ้าดกูารปฏิบตัิงานระหว่าง
การตรวจประเมิน หรือชีบ้ง่โปรแกรมการทดสอบความช านาญ หรือชีบ้ง่การผลิตวสัดอุา้งอิง หรือ
การจัดการตวัอย่าง การบรรจุและการจัดส่งตวัอย่าง ซึ่งตอ้งเฝ้าดูการปฏิบตัิงานระหว่างการ
ตรวจประเมินดว้ย 

 
5.3 ผูป้ระสานงานจัดท าส าเนาก าหนดการตรวจประเมินความสามารถหอ้งปฏิบัติการ  หรือผูจ้ัด

โปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบตัิการ หรือผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิงส่งใหห้อ้งปฏิบตัิการ
หรือผูจ้ัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบตัิการ หรือผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิงและคณะผู้
ประเมินทราบ หากมีขอ้สงสยัหรือขอ้ขดัขอ้งใหแ้จง้ผูป้ระสานงานเพ่ือด าเนินการแกไ้ขตอ่ไป 
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5.4 กรณีการตรวจประเมินแบบทางไกล ผูป้ระสานงานตอ้งตรวจสอบความพรอ้มของระบบการตรวจ
ประเมินแบบทางไกล โดยจดัท ารายงานความเส่ียงท่ีอาจส่งผลกระทบต่อประสิทธิผลของการใช้
เทคโนโลยีสารสนเทศ รวมถึงการเลือกใช ้การจดัการระบบเทคโนโลยีสารสนเทศ และความพรอ้ม
ของหอ้งปฏิบตัิการ หรือผูจ้ดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบตัิการ หรือผูผ้ลิตวสัดุ
อ้างอิง และคณะผู้ประเมิน ในแบบบันทึกความพรอ้มและประเมินความเส่ียงของการตรวจ
ประเมินทางไกล (LA-F-107) ซึ่งผลการประเมินความเส่ียงตอ้งไมอ่ยูใ่นระดบัสงู 

 
5.5 ผูป้ระสานงานตรวจสอบ รวบรวม และจดัส่งเอกสารให้คณะผูป้ระเมินก่อนล่วงหนา้การตรวจ

ประเมิน 
 

6.  กำรตรวจประเมิน 
6.1 การตรวจประเมินเริ่มตน้ดว้ยการประชมุระหวา่งคณะผูป้ระเมินและผูแ้ทนหอ้งปฏิบตัิการ  หรือผู้

จดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบตัิการ หรือผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิง เพ่ือแนะน าตวัและ
ชีแ้จงรายละเอียดในการตรวจประเมิน ในบางครัง้อาจมีการเย่ียมชมห้องปฏิบัติการหรือ
หน่วยงานท่ีจัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการ หรือผู้ผลิตวัสดุอ้างอิงใน
ภาพรวมก่อนการประเมิน ในระหว่างการประเมินจะมีการซักถามขอ้สงสัยทัง้ในดา้นเอกสาร
ระบบการบริหารงานและดา้นวิชาการระหว่างเจา้หนา้ท่ีหอ้งปฏิบตัิการ หรือผูจ้ดัโปรแกรมการ
ทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบตัิการ หรือผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิงและคณะผูป้ระเมิน ใหเ้ป็นไปตาม
ข้อก าหนด ISO/IEC 17025 หรือ ISO/IEC 17043 หรือ ISO 17034 และ APAC TEC1-008 
ห้องปฏิบัติการ หรือผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการ หรือผู้ผลิตวัสดุ
อา้งอิงตอ้งจดัเจา้หนา้ท่ีเพ่ือตอบขอ้ซกัถามแก่ผูป้ระเมินแตล่ะคนตามความเหมาะสม  
 

6.2 คณะผูป้ระเมินประชุมร่วมกันเพ่ือสรุปการประเมินก่อนการประชุมปิดการประเมิน หากการ
ประเมินใชเ้วลาหลายวนัคณะผูป้ระเมินอาจมีการประชุมเพ่ือสรุปสิ่งท่ีพบในแต่ละวนั ในการ
ประชมุปิดการประเมินระหว่างคณะผูป้ระเมิน และผูแ้ทนหอ้งปฏิบตัิการ หรือผูจ้ดัโปรแกรมการ
ทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการ หรือผู้ผลิตวัสดุอ้างอิงเพ่ือให้ผู้ประเมินชีแ้จง สิ่งท่ีพบ
ระหว่างการตรวจประเมิน หวัหนา้ผูป้ระเมินสรุปขอ้บกพรอ่งทัง้หมดท่ีพบ ในกรณีท่ีการประเมิน
บางส่วนเสร็จสิน้ก่อนก าหนดอาจจดัใหมี้การประชุมสรุปการประเมินบางส่วนระหว่างผูบ้ริหาร
ห้องปฏิบัติการ หรือผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการ หรือผู้ผลิตวัสดุ
อา้งอิงกบัผูป้ระเมินบางคนก่อนการประชมุการปิดประเมิน 
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7.  กำรประชุมเปิดกำรประเมิน 
7.1 การประชุมเปิดการประเมินระหว่างคณะผูป้ระเมินกบัผูแ้ทนหอ้งปฏิบตัิการ หรือผูจ้ดัโปรแกรม

การทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบตัิการ หรือผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิงเพ่ือแนะน าใหเ้กิดความคุน้เคย
ซึ่งกันและกัน และยืนยนัวตัถปุระสงคข์องการประเมิน พรอ้มทัง้ชีแ้จงหอ้งปฏิบตัิการ หรือผูจ้ดั
โปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบตัิการ หรือผูผ้ลิตวัสดุอา้งอิงใหท้ราบถึงสิ่งท่ีอาจ
เกิดขึน้ระหว่างการประเมิน หวัหนา้ผูป้ระเมินท าหนา้ท่ีเป็นประธานในการประชุมซึ่งมีหวัขอ้ใน
การประชมุตามความเหมาะสม ดงัตอ่ไปนี ้

ก) อธิบายวัตถุประสงค์ของการตรวจประเมิน หน้าท่ีของผู้ประเมิน เพ่ือให้มั่นใจว่า
เจา้หนา้ท่ีหอ้งปฏิบตัิการ หรือผูจ้ดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบตัิการ 
หรือผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิงมีความเขา้ใจในขัน้ตอนการด าเนินงาน 

ข) อภิปรายสาระส าคญัของเอกสารคูมื่อคณุภาพ 
ค) ยืนยนัขอบขา่ยของการย่ืนค าขอรบัการรบัรอง 
ง) ยืนยันก าหนดการตรวจประเมินและการเฝ้าดูการปฏิบัติงานแต่ละการทดสอบหรือ

โปรแกรมการทดสอบความช านาญ หรือการผลิตวสัดอุา้งอิง 
จ) ยืนยันผู้แทนห้องปฏิบัติการ  หรือผู้จัด โปรแกรมการทดสอบความช านาญ

หอ้งปฏิบัติการ หรือผู้ผลิตวัสดุอา้งอิงท่ีไดร้บัมอบหมายและชีแ้จงหน้าท่ีของผู้แทน
หอ้งปฏิบตักิาร หรือผูจ้ดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบตัิการ หรือผูผ้ลิต
วสัดอุา้งอิงในระหวา่งการประเมิน 

ฉ) อธิบายถึงสิ่งท่ีจะเกิดขึน้ในการประชุมปิดการประเมินและยืนยันผู้เข้าร่วมประชุม 
เวลาและสถานท่ี 

ช) ให้ความมั่ นใจแก่ห้องปฏิบัติการ หรือผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญ
หอ้งปฏิบตัิการ หรือผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิงวา่สิ่งท่ีพบระหว่างการประเมินจะถกูรกัษาไวเ้ป็น
ความลบั 

ซ) หอ้งปฏิบตักิาร หรือผูจ้ดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบตัิการ หรือผูผ้ลิต
วสัดอุา้งอิงจดัหาสถานท่ี สิ่งอ านวยความสะดวกท่ีจ าเป็นส าหรบัผูป้ระเมิน เชน่ เครื่อง
ถ่ายเอกสาร ฯลฯ 

ฌ) ยืนยนัชว่งเวลาท างานและเวลาพกั 
ญ) ใหโ้อกาสผูบ้ริหารและเจา้หนา้ท่ีของห้องปฏิบตัิการ หรือผูจ้ัดโปรแกรมการทดสอบ

ความช านาญหอ้งปฏิบตักิาร หรือผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิงในการซกัถามปัญหาท่ีเก่ียวขอ้ง 
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8.  กำรประเมิน 
8.1 ผูป้ระเมินตอ้งใหค้วามส าคญัในการตรวจกิจกรรมหลักของหอ้งปฏิบตัิการ หรือผูจ้ัดโปรแกรม

การทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการ หรือผู้ผลิตวัสดุอ้างอิงนั้นก่อนกิจกรรมอ่ืน ในการ
ประเมินกิจกรรมใด ๆ ควรปฏิบตัิใหเ้ป็นไปตามตารางการท างานปกติของหอ้งปฏิบตัิการ  หรือผู้
จดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบตัิการ หรือผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิง ถา้มีกิจกรรมท่ีตอ้ง
ประเมินนอกเหนือจากนั้นห้องปฏิบัติการ หรือผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญ
ห้องปฏิบัติการ หรือผู้ผลิตวัสดุอ้างอิงตอ้งจัดให้มีขึน้เพ่ือให้ครอบคลุมช่วงการทดสอบ หรือ
ขอบข่ายท่ีย่ืนขอรบัการรบัรอง ผูป้ระเมินตอ้งพิสจูนใ์หม้ั่นใจวา่หอ้งปฏิบตักิาร หรือผูจ้ดัโปรแกรม
การทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบตัิการ หรือผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิงมีความสามารถในการทดสอบ
เป็นไปตามข้อก าหนด ISO/IEC 17025 หรือ ISO/IEC 17043 หรือ ISO 17034 และ APAC 
TEC1-008 

 
8.2 คณะผูป้ระเมินแบง่หนา้ท่ีความรบัผิดชอบในการประเมินแตล่ะส่วนของหอ้งปฏิบตัิการ หรือผูจ้ดั

โปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบตัิการ หรือผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิง หวัหนา้ผูป้ระเมินจะ
ประเมินระบบการบริหารงานและเอกสารท่ีเก่ียวขอ้งโดยมีผูจ้ดัการคณุภาพและเจา้หนา้ท่ีของ
ห้องปฏิบัติการ หรือผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการ หรือผู้ผลิตวัสดุ
อา้งอิงท่ีไดร้บัมอบหมายเป็นผูร้บัผิดชอบ เพ่ือใหเ้ป็นไปตามขอ้ก าหนด ISO/IEC 17025 หรือ 
ISO/IEC 17043 หรือ ISO 17034 และ APAC TEC1-008 

 
8.3 ผู้ประเมินดา้นวิชาการจะตรวจประเมินการปฏิบัติงานทุกส่วนในระบบการบริหารงาน และ

ความสามารถของเจา้หนา้ท่ีท่ีปฏิบตัิงานในกิจกรรมทดสอบหรือโปรแกรมการทดสอบความ
ช านาญหอ้งปฏิบตักิาร หรือการผลิตวสัดอุา้งอิงท่ีระบใุนขอบข่าย  

 
8.4 ผูป้ระเมินตรวจประเมินวิธีทดสอบ หรือโปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบตัิการ หรือ

การผลิตวสัดอุา้งอิง และการปฏิบตัิงานในหอ้งปฏิบตัิการ หรือผูจ้ดัโปรแกรมการทดสอบความ
ช านาญห้องปฏิบัติการ หรือผู้ผลิตวัสดุอา้งอิง รวมทั้งการประเมินค่าความไม่แน่นอนของวิธี
ทดสอบใหเ้ป็นไปตามเกณฑก์ าหนดของส านักและเป็นท่ียอมรบัในระดับสากล ผู้ประเมินไม่
จ  าเป็นตอ้งตรวจสอบทกุ ๆ วิธีการทดสอบหรือโปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบตักิาร 
หรือการผลิตวสัดอุา้งอิง เน่ืองจากในแตล่ะการทดสอบหรือโปรแกรมการทดสอบความช านาญ
หอ้งปฏิบตักิาร หรือการผลิตวสัดอุา้งอิงอาจมีความคลา้ยคลงึกนั แตผู่ป้ระเมินตอ้งทวนสอบวา่มี
การน าวิธีการทดสอบหรือโปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบตัิการ หรือการผลิตวสัดุ
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อา้งอิงนัน้ไปปฏิบตัิตามท่ีก าหนดไวใ้นการประเมิน ผูป้ระเมินอาจตรวจสอบเครื่องมือท่ีเก่ียวขอ้ง 
คูมื่อการใชง้าน รวมทัง้สถานะของการสอบเทียบเครื่องมือนัน้ ๆ 

 
8.5 ผูป้ระเมินจะเฝ้าดูการทดสอบหรือโปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบตัิการ หรือการ

ผลิตวัสดุอา้งอิง ตรวจเอกสารท่ีเก่ียวขอ้งกับการทดสอบ โปรแกรมการทดสอบความช านาญ
หอ้งปฏิบตัิการ หรือการผลิตวสัดอุา้งอิง  และสอบกลบัผลการทดสอบในใบรบัรองหรือรายงาน
กับบันทึกข้อมูลดิบของห้องปฏิบัติการ หรือผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญ
หอ้งปฏิบตัิการ หรือผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิง สิ่งท่ีพบนอกเหนือจากกิจกรรมท่ีประเมินใหบ้นัทึกไวเ้ป็น
ขอ้มลูประกอบการประเมินในสว่นอ่ืน หรือเป็นขอ้มลูส าหรบั  ผูป้ระเมินอ่ืนท่ีเก่ียวขอ้ง 

 
8.6 ในระหว่างการประเมิน ผู้ประเมินจะตรวจสอบกระบวนการสอบกลับได้ของการวัดของ

ห้องปฏิบัติการ หรือผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการ หรือผู้ผลิตวัสดุ
อา้งอิง และผลจากการเขา้ร่วมกิจกรรมทดสอบความช านาญของห้องปฏิบตัิการ รวมทัง้การ
ตรวจสอบความใชไ้ดข้องวิธี 

 
8.7 จดุประสงคข์องการประเมินเพ่ือใหม้ั่นใจว่าหอ้งปฏิบตัิการ หรือผูจ้ดัโปรแกรมการทดสอบความ

ช านาญหอ้งปฏิบตัิการ หรือผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิง มีการปฏิบตัิงานท่ีเป็นไปตามขอ้ก าหนด ISO/IEC 
17025 หรือ ISO/IEC 17043 หรือ ISO 17034 และ APAC TEC1-008  ผูป้ระเมินตอ้งบนัทึกสิ่ง
ท่ีพบจากการประเมินและการทวนสอบลงในแบบรายงานการประเมินก่อนการประเมินเสรจ็สิน้ 

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

9.1 ผู้ประเมินบันทึกข้อบกพร่องท่ีตรวจพบว่าไม่เป็นไปตามข้อก าหนด ISO/IEC 17025 หรือ 
ISO/IEC 17043 หรือ ISO Guide 34 หรือ ISO 17034 และ APAC TEC1-008 ในแบบรายงาน
ขอ้บกพรอ่ง ส่วนขอ้มูลอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวขอ้งใหบ้นัทึกในแบบรายงานการประเมิน หวัหนา้ผูป้ระเมิน
จะใชข้อ้มลูเหลา่นีป้ระกอบการพิจารณาสรุปขอ้คดิเห็นในการใหก้ารรบัรอง  

 
9.2 การบันทึกข้อมูลและสิ่งท่ีพบในรายงานข้อบกพร่องต้องระบุหัวข้อของข้อก าหนด ISO/IEC 

17025 ห รือ  ISO/IEC 17043 ห รือ  ISO 17034 แล ะ  APAC TEC1-008 ให้ส อดคล้อ งกั บ
ขอ้บกพรอ่งนัน้ 
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9.3 ในแบบรายงานขอ้บกพรอ่งจะประกอบดว้ยขอ้มลูซึ่งตอ้งบนัทกึในขณะท่ีตรวจพบ ดงันี ้
ก) บรเิวณท่ีตรวจพบ (สถานท่ี/กิจกรรม)  
ข) ระบบหรือการทดสอบท่ียอมรบั 
ค) เอกสารท่ีเก่ียวขอ้ง 
ง) บนัทกึสิ่งท่ีตรวจพบ 

 
9.4 ในการประชุมคณะผู้ประเมินจะมีการระบุสิ่งท่ีตรวจพบว่าเป็นขอ้บกพร่องหรือเป็นขอ้สังเกต

เพ่ือใหห้อ้งปฏิบตัิการ หรือผูจ้ดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบตัิการ หรือผูผ้ลิต
วสัดอุา้งอิงพิจารณา 
 

10. สรุปส่ิงทีต่รวจพบ 
10.1 หลงัจากการประเมินเสร็จสิน้ หวัหนา้ผูป้ระเมินจดัประชมุคณะผูป้ระเมินเพ่ือทบทวนใหม้ั่นใจว่า  

การบนัทกึในแบบรายงานการประเมินมีความครบถว้นสมบรูณ ์
 

10.2 คณะผูป้ระเมินร่วมกันอภิปรายสิ่งท่ีตรวจพบทัง้หมด และพิจารณาว่าขอ้ใดจดัเป็นขอ้บกพร่อง
และข้อใดเป็นข้อสังเกตเพ่ือให้ห้องปฏิบัติการ หรือผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญ
หอ้งปฏิบตักิาร หรือผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิงพิจารณา 

 
10.3 หวัหนา้ผูป้ระเมินรว่มกบัผูป้ระเมินทกุคนจดัท ารายงานสรุปการประเมิน โดยรวบรวมขอ้มลูจาก

บนัทึกในแบบรายงานขอ้บกพรอ่งและแบบรายงานการประเมิน ในรายงานสรุปการประเมินท่ี
แจง้หอ้งปฏิบตัิการ หรือผูจ้ดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบตัิการ หรือผูผ้ลิตวสัดุ
อา้งอิงประกอบดว้ยขอ้บกพรอ่งท่ีจ  าเป็นตอ้งแกไ้ข และสรุปความเห็นของหวัหนา้ผูป้ระเมินว่า
เห็นควรใหก้ารรบัรองไดอ้ยา่งไม่มีเง่ือนไข หรือใหก้ารรบัรองไดโ้ดยตอ้งแกไ้ขขอ้บกพรอ่งใหเ้สร็จ
สมบูรณ์ก่อน หรือไม่สามารถใหก้ารรบัรองได ้บางกรณีหวัหนา้ผูป้ระเมินอาจสรุปความเห็นว่า
ควรใหก้ารรบัรองแตต่อ้งลดขอบข่ายการรบัรอง 

 
11. ปัจจัยทีใ่ช้ประกอบกำรพจิำรณำสรุปข้อคิดเหน็ในกำรให้กำรรับรองระบบงำนห้องปฏิบัตกิำร 

11.1 หวัหนา้ผูป้ระเมินพิจารณาจ านวนขอ้บกพร่อง และความรุนแรงของขอ้บกพรอ่งแต่ละขอ้ท่ีพบ
จากการประเมินเพื่อเป็นแนวทางในการใหข้อ้คดิเห็น 
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11.2  ในกรณีท่ีไม่พบขอ้บกพรอ่ง โดยทั่วไปหวัหนา้ผูป้ระเมินจะใหข้อ้คิดเห็นว่าสมควรใหก้ารรบัรอง
โดยเรว็ 

 
11.3  ในกรณี ท่ีพบข้อบกพร่อง หัวหน้าผู้ประเมินจะให้ข้อคิดเห็นว่าสมควรให้การรับรอง  เม่ือ

ห้องปฏิบัติการ หรือผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการ หรือผู้ผลิตวัสดุ
อา้งอิงแกไ้ขขอ้บกพร่องไดค้รบถว้นสมบูรณ์แลว้ ถา้ขอ้บกพร่องท่ีเก่ียวขอ้งกับกิจกรรมหรือวิธี
ทดสอบใดไม่สามารถแกไ้ขไดค้รบถว้นสมบูรณ ์หวัหนา้ผูป้ระเมินจะใหข้อ้คิดเห็นว่าสมควรลด
ขอบขา่ยการรบัรองและใหก้ารรบัรองเฉพาะในสว่นท่ีสามารถแกไ้ขไดค้รบถว้นสมบรูณเ์ท่านัน้ 

 
11.4 ในกรณีขอ้บกพร่องท่ีพบนัน้มีผลกระทบรุนแรง ท าใหร้ะบบการบริหารงานและการปฏิบตัิงาน

ของหอ้งปฏิบตัิการ หรือผูจ้ดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบตัิการ หรือผูผ้ลิตวสัดุ
อ้างอิงไม่เป็นไปตามข้อก าหนด ISO/IEC 17025 หรือ ISO/IEC 17043 หรือ ISO 17034 และ 
APAC TEC1-008 หวัหนา้ผูป้ระเมินจะใหข้อ้คิดเห็นว่าไม่สมควรใหก้ารรบัรอง และส านกัจะให้
ค  าแนะน าท่ีเป็นประโยชน์ต่อห้องปฏิบัติการ หรือผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญ
หอ้งปฏิบตักิาร หรือผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิงตอ่ไป 

 
12. กำรประชุมปิดกำรประเมิน 

12.1 ในการประชุมปิดการประเมิน ผู้ประเมินทุกคนรายงานสิ่งท่ีตรวจพบ และหัวหน้าผู้ประเมิน
รายงานสรุปสิ่งท่ีตรวจพบจากการประเมินทัง้หมดแก่ผูบ้ริหารและเจา้หนา้ท่ีของหอ้งปฏิบตัิการ
หรือผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการ หรือผู้ผลิตวัสดุอ้างอิงรวมทั้ง
ขอ้คดิเห็นท่ีจะน าเสนอใหส้  านกัพิจารณาตอ่ไป 

 
12.2 หวัหนา้ผูป้ระเมินเป็นประธานในการประชุมปิดการประเมิน ซึ่งมีหวัขอ้ในการประชมุตามความ

เหมาะสม ดงัตอ่ไปนี ้
ก) ขอให้ผู้แทนห้องป ฏิบัติการ  หรือผู้จัด โปรแกรมการทดสอบความช านาญ

ห้องปฏิบัติการ หรือผู้ผลิตวัสดุอ้างอิงซักถามปัญหา ข้อสงสัย ภายหลังจากการ
รายงานขอ้บกพร่องแลว้ ถึงแมว้่าการชีแ้จงเก่ียวกับขอ้บกพร่องของหอ้งปฏิบตัิการ 
หรือผูจ้ดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบตัิการ หรือผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิงจะ
เป็นท่ียอมรบัไดก็้ตาม 

ข) นยัส าคญัของขอ้บกพรอ่ง 
ค) อาจยงัมีขอ้บกพรอ่งท่ีไมพ่บในขณะนี ้
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ง) ใหผู้ป้ระเมินแตล่ะคนรายงานสรุปขอ้บกพรอ่ง และสิ่งท่ีพบ 
จ) สรุปรายงานและขอ้เสนอแนะแก่หอ้งปฏิบตัิการ หรือผูจ้ดัโปรแกรมการทดสอบความ

ช านาญหอ้งปฏิบตักิาร หรือผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิง 
ฉ) ให้ผู้บริหารหรือผู้แทนห้องปฏิบัติการ หรือผู้แทนผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความ

ช านาญห้องปฏิบัติการ หรือผู้แทนผู้ผลิตวัสดุอ้างอิงลงลายมือช่ือและวันท่ีในแบบ
รายงานสรุปการประเมิน 

ช) ให้ผู้บริหารหรือผู้แทนห้องปฏิบัติการ หรือผู้แทนผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความ
ช านาญหอ้งปฏิบตัิการ หรือผูแ้ทนผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิงก าหนดวนัท่ีแกไ้ขขอ้บกพรอ่งเสร็จ
สมบรูณ ์ซึ่งไมเ่กิน 3 เดือนนบัจากวนัประชมุปิดการประเมิน 

ซ) ใหโ้อกาสหอ้งปฏิบตัิการ หรือผูจ้ดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบตัิการ 
หรือผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิงซกัถามปัญหา ขอ้สงสยั ในสิ่งท่ีเก่ียวขอ้งกบัการประเมิน 

ฌ) ท าส าเนาเอกสารทัง้หมดท่ีเกิดขึน้ในระหว่างการประเมิน ถา้มีปัญหาเก่ียวกับการท า
ส าเนาใหผู้ป้ระสานงานน าตน้ฉบบักลบัมาด าเนินการตอ่ท่ีส านกั 

 
13. กิจกรรมหลังกำรประเมิน 

13.1 หวัหนา้ผูป้ระเมินจดัท ารายงานสรุปการประเมินพรอ้มขอ้คิดเห็นเสนอตอ่ส านกัภายใน 10 วนัท า
การ เม่ือส านกัพิจารณาเรียบรอ้ยแลว้จะจดัส่งรายงานสรุปการประเมินใหห้อ้งปฏิบตัิการ หรือผู้
จดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบตักิาร หรือผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิง  

 
13.2 ห้องปฏิบัติการ หรือผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการ หรือผู้ผลิตวัสดุ

อา้งอิง จดัส่งขอ้มูลและหลกัฐานการแกไ้ขขอ้บกพร่องใหผู้ป้ระเมินตรวจสอบ เพ่ือยืนยนัความ
ครบถว้นสมบรูณข์องการแกไ้ข 

 
13.3 ในกรณีท่ีจ าเป็นตอ้งมีการตรวจติดตามการแกไ้ขขอ้บกพรอ่งเพ่ือใหม้ั่นใจในความสมบูรณข์อง

การแกไ้ข การตรวจติดตามการแกไ้ขขอ้บกพรอ่งจะจ ากดัอยู่เฉพาะในขอบเขตของขอ้บกพรอ่งท่ี
แก้ไขเท่านัน้ ถ้าผูป้ระเมินพบแนวโน้มหรือโอกาสท่ีจะเกิดขอ้บกพร่องใหม่ ใหบ้ันทึกเป็นลาย
ลกัษณอ์กัษรแลว้รายงานตอ่ส านกั 

 
13.4 เม่ือการแกไ้ขขอ้บกพรอ่งเสร็จสิน้สมบรูณแ์ลว้ หวัหนา้ผูป้ระเมินส่งรายงานการตรวจประเมินให้

ส  านกัเพ่ือเสนอตอ่คณะกรรมการพิจารณารบัรองระบบงานหอ้งปฏิบตัิการ เม่ือคณะกรรมการฯ
มีขอ้สงสยัใหค้ณะผูป้ระเมินอธิบายและใหข้อ้มลูประกอบการพิจารณา 
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13.5 เม่ือคณะกรรมการพิจารณารบัรองระบบงานหอ้งปฏิบตัิการพิจารณากลั่นกรองตามผลสรุปการ

ประเมินแลว้จึงจะด าเนินการพิจารณาใหก้ารรบัรอง  ส านกัจดัท าหนงัสือแจง้หอ้งปฏิบตักิาร หรือ
ผูจ้ดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบตัิการ หรือผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิง เพ่ือทราบและรบั
ใบรบัรอง 

 
13.6 ในกรณีท่ีหอ้งปฏิบตัิการ หรือผูจ้ดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบตัิการ หรือผูผ้ลิต

วสัดอุา้งอิงไม่เห็นดว้ยกบัผลการพิจารณาของคณะกรรมการ หอ้งปฏิบตัิการ หรือผูจ้ดัโปรแกรม
การทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบตัิการ หรือผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิงสามารถย่ืนหนงัสืออุทธรณต์่อ
ประธานคณะกรรมการพิจารณาอทุธรณ ์ภายใน 30 วนัหลงัจากรบัทราบผลการตดัสิน 

 
14. กำรตรวจตดิตำมกำรรับรองและกำรตรวจประเมินใหม่ 

14.1 หลังจากได้รบัการรับรองแล้ว ห้องปฏิบัติการ หรือผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญ
หอ้งปฏิบัติการ หรือผูผ้ลิตวัสดุอ้างอิงตอ้งถูกตรวจติดตามการรบัรองและตรวจประเมินใหม ่
ส านกัก าหนดไวใ้หมี้การตรวจติดตามการรบัรองทกุ 18-22 เดือน และการตรวจประเมินใหม่ทุก 
4 ปี อยา่งไรก็ตามส านกัขอสงวนสิทธ์ิในการตรวจประเมินโดยไมแ่จง้ลว่งหนา้ 

 
14.2 วัตถุประสงค์ของการตรวจติดตามการรับรองและการตรวจประเมินใหม่ เพ่ือยืนยันว่า

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

 อย่างไรก็ตามในการประชุมเปิดการตรวจประเมิน หัวหน้าผู้ประเมินจะตอ้งตรวจสอบความ
เปล่ียนแปลงสถานภาพและการปฏิบตัิงานของหอ้งปฏิบตัิการ หรือผูจ้ดัโปรแกรมการทดสอบ
ความช านาญห้องปฏิบัติการ หรือผูผ้ลิตวัสดุอา้งอิง ว่าเป็นไปตามท่ีหอ้งปฏิบตัิการ หรือผูจ้ัด
โปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการ หรือผู้ผลิตวัสดุอ้างอิงได้แจ้งไว้รวมทั้ง
ตรวจสอบเพ่ือยืนยนัใหม้ั่นใจว่าขอ้บกพรอ่งจากการตรวจประเมินครัง้ก่อนไดร้บัการแกไ้ขอย่าง
ถกูตอ้งและเหมาะสม 

 
14.3 ในระหว่างการตรวจติดตามการรบัรองและการตรวจประเมินใหม่ ถา้พบการเปล่ียนแปลงอย่าง       

มีนัยส าคัญต่อระบบ เช่น บุคลากร เครื่องมือ ขอบข่ายการให้บริการ ซึ่งสิ่งเหล่านี ้หัวหน้า              
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ผูป้ระเมินตอ้งบนัทึกไว ้ผูป้ระเมินตอ้งตรวจสอบใหม้ั่นใจวา่สิ่งท่ีเปล่ียนแปลงตอ้งไม่มีผลกระทบ
ตอ่ความสามารถของหอ้งปฏิบตักิาร หรือผูจ้ดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบตัิการ
หรือผูผ้ลิตวัสดุอา้งอิงในขอบข่ายท่ีขอการรบัรอง และห้องปฏิบัติการ หรือผูจ้ัดโปรแกรมการ
ทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบตักิาร หรือผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิงไดแ้จง้ขอ้มลูเหลา่นัน้แก่ส  านกัแลว้ 

 
14.4 การตรวจประเมินใหม่เป็นการตรวจประเมินระบบการบริหารงานและกิจกรรมการทดสอบของ

หอ้งปฏิบตัิการหรือผูจ้ดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบตักิาร หรือผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิง 
โดยมีรูปแบบและรายละเอียดเหมือนกบัการตรวจประเมิน 

 
14.5 ในการสรุปการตรวจติดตามการรับรองและการตรวจประเมินใหม่ หัวหน้าผู้ประเมินเสนอ

ขอ้คิดเห็นตอ่ส านกัเพ่ือพิจารณาใหก้ารรบัรองตอ่ไป ในกรณีท่ีหอ้งปฏิบตัิการ หรือผูจ้ดัโปรแกรม
การทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบตัิการ หรือผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิงมีขอ้บกพร่องจ านวนมากและ
รุนแรงซึ่งมีผลกระทบตอ่ระบบการบรหิารงานและไมเ่ป็นไปตามขอ้ก าหนด ISO/IEC 17025 หรือ 
ISO/IEC 17043 หรือ ISO 17034 และ APAC TEC1-008 หวัหนา้ผูป้ระเมินจะเสนอตอ่ส านกัให้
มีการพกัใชห้รือการเพิกถอนการรบัรองของหอ้งปฏิบตัิการ หรือผูจ้ดัโปรแกรมการทดสอบความ
ช านาญหอ้งปฏิบตักิาร หรือผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิงนัน้ 

 
15. กำรขยำยขอบข่ำยกำรรับรอง 

เม่ือหอ้งปฏิบตัิการ หรือผูจ้ดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบตัิการ หรือผูผ้ลิตวสัดุ
อา้งอิงตอ้งการขยายขอบข่ายการรบัรอง ส านักสามารถใหก้ารรบัรองไดโ้ดยพิจารณาจากเอกสารท่ีย่ืน
เพิ่มเติมซึ่งไมจ่  าเป็นตอ้งไปตรวจประเมินท่ีหอ้งปฏิบตัิการ หรือ หนว่ยงานท่ีจดัโปรแกรมการทดสอบความ
ช านาญห้องปฏิบัติการ หรือหน่วยงานท่ีผลิตวัสดุอ้างอิง แต่ถ้ามีความจ าเป็นต้องไปตรวจประเมิน               
ผูป้ระสานงานจะจดัใหมี้การตรวจประเมินเพิ่มตามก าหนดการเดมิ หรือจดัใหมี้การตรวจประเมินเฉพาะใน
สว่นท่ีมีการขยายขอบขา่ย 
 
16. ขอบข่ำยกำรให้กำรรับรอง 

16.1 ส านกัมีนโยบายในการก าหนดขอบข่ายการรบัรองหอ้งปฏิบตักิาร หรือผูจ้ดัโปรแกรมการทดสอบ
ความช านาญห้องปฏิบัติการ หรือผู้ผลิตวัสดุอ้างอิง ท่ีชัดเจน ซึ่ งท าให้ผู้ใช้บริการของ
ห้องปฏิบัติการ หรือผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการ หรือผู้ผลิตวัสดุ
อา้งอิงไดร้บัการบรกิารตามขอบขา่ยท่ีชดัเจนและถกูตอ้ง 
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16.2 ขอบข่ายการรับรองของห้องปฏิบัติการ  หรือผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญ
หอ้งปฏิบตัิการ หรือผูผ้ลิตวสัดุอา้งอิงจะถูกเผยแพร่ผ่านช่องทางส่ือประชาสัมพันธข์องหน่วย
รบัรอง 

 


