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บทน ำ 
 

เอกสารฉบบันี ้ใช้เป็นข้อแนะน าในกระบวนการรับรองระบบงานห้องปฏิบตัิการและการประเมิน
ส าหรับห้องปฏิบตักิาร ผู้จดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบตัิการ ผู้ผลิตวสัดอุ้างอิง และคณะ
ผู้ประเมิน ซึ่งสามารถปรับเปล่ียนได้ตามความเหมาะสมส าหรับ แตล่ะห้องปฏิบตัิการ ผู้จดัโปรแกรมการ
ทดสอบความช านาญห้องปฏิบตักิาร ผู้ผลิตวสัดอุ้างอิง และคณะผู้ประเมิน 

ส านกับริหารและรับรองห้องปฏิบตัิการ กรมวิทยาศาสตร์บริการ ท าหน้าท่ีประเมินและให้การ
รับรองระบบงานห้องปฏิบตักิารเฉพาะแตล่ะการทดสอบ โปรแกรมการทดสอบความช านาญ การผลิตวสัดุ
อ้างอิง และมัน่ใจวา่ห้องปฏิบตักิาร ผู้จดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบตัิการ และผู้ผลิตวสัดุ
อ้างอิงมีการเฝ้าระวังและคงไว้ซึ่งการปฏิบัติตามมาตรฐานท่ีก าหนด ในการย่ืนค าขอรับการรับรอง
ระบบงานห้องปฏิบตักิาร เร่ิมตัง้แตก่ารย่ืนแบบค าขอรับการรับรองความสามารถห้องปฏิบตัิการ  หรือแบบ
ค าขอรับการรับรองความสามารถผู้ จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบตัิการ หรือแบบค า
ขอรับการรับรองความสามารถผู้ ผลิตวัสดุอ้างอิงพร้อมทัง้เอกสารคู่มือคุณภาพและเอกสารอ่ืน ๆ ท่ี
เก่ียวข้อง 

ในการประเมินความสามารถของห้องปฏิบัติการ  ผู้ จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญ
ห้องปฏิบัติการ หรือผู้ ผลิตวัสดุอ้างอิงท าได้โดยการประเมิน ณ ห้องปฏิบัติการ หรือหน่วยงานท่ีจัด
โปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบตัิการ หรือหน่วยงานท่ีผลิตวสัดอุ้างอิงซึ่งห้องปฏิบตัิการอาจ
เข้าร่วมการทดสอบความช านาญ หรือการเปรียบเทียบผลระหว่างห้องปฏิบตัิการ วตัถุประสงค์ของการ
ประเมินเพ่ือตรวจสอบให้มั่นใจว่าห้องปฏิบตัิการได้ปฏิบตัิตามข้อก าหนดของ ISO/IEC 17025 หรือผู้จดั
โปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบตัิการได้ปฏิบตัิตามข้อก าหนดของ ISO/IEC 17043 หรือ
ผู้ผลิตวสัดอุ้างอิงได้ปฏิบตัิตามข้อก าหนดของ ISO 17034 และ APAC TEC1-008 และในบางกรณีอาจ
ต้องปฏิบตัติามเอกสารข้อแนะน าเฉพาะเพื่อให้เป็นไปตามเกณฑ์ท่ีก าหนด  

ข้อมลูทัง้หมดท่ีได้รับทัง้ก่อน ระหว่าง และหลงัการประเมินรวมทัง้ข้อเท็จจริงของห้องปฏิบตัิการ
หรือผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบตัิการ หรือผู้ผลิตวัสดอุ้างอิงท่ีย่ืนขอรับการรับรอง
แล้วหรือการรับรองนัน้ถูกเล่ือนหรือปฏิเสธ ส านักและผู้ ประเมินจะต้องเก็บรักษาเป็นความลับอย่าง
เคร่งครัด 

ผู้ประเมินด้านวิชาการมีหน้าท่ีประเมินความสามารถของห้องปฏิบตัิการ  หรือผู้จดัโปรแกรมการ
ทดสอบความช านาญห้องปฏิบตักิาร หรือผู้ผลิตวสัดอุ้างอิงในขอบขา่ยท่ีย่ืนขอรับการรับรองเท่านัน้ ผลการ
ประเมินจะรายงานเฉพาะสิ่งท่ีพบจากการสังเกต การซักถามเจ้าหน้าท่ีของห้องปฏิบัติการหรือผู้ จัด
โปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการ หรือผู้ ผลิตวัสดุอ้างอิง รวมทัง้เอกสารท่ีตรวจสอบ
เทา่นัน้              
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นอกเหนือจากเจ้าหน้าท่ีของส านกัแล้ว ส านกัยงัใช้ผู้ประเมินจากภายนอกมาปฏิบตัิหน้าท่ีใน
นามของส านกั ผู้ประเมินทัง้หมดต้องมีคณุสมบตัิเป็นไปตามเกณฑ์ก าหนดทัง้ในด้านความเช่ียวชาญทาง
วิชาการและประสบการณ์ท่ีเก่ียวข้อง ต้องผ่านการอบรมหลักสูตรผู้ประเมิน รวมทัง้มีความคุ้นเคยและ
เข้าใจในกระบวนการประเมินของส านกั และต้องลงนามในแบบถ้อยแถลงการรักษาความลบั  

ขัน้ตอนการประเมินของส านกัสามารถใช้ได้กับห้องปฏิบตัิการทุกขนาด ในการประเมินเอกสาร
ระบบการบริหารงานของห้องปฏิบตัิการ หรือผู้จดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบตัิการ หรือ
ผู้ผลิตวัสดุอ้างอิง ผู้ประเมินต้องพิจารณาถึงขนาดและความซับซ้อนขององค์กรด้วยซึ่งต้องเป็นไปตาม
ข้อก าหนดของ ISO/IEC 17025 หรือ ISO/IEC 17043 หรือ ISO 17034 และ APAC TEC1-008 

 ขัน้ตอนการประเมินในเอกสารฉบบันีใ้ช้ส าหรับการตรวจเบือ้งต้น การตรวจประเมิน การตรวจ
ติดตามการรับรอง การตรวจประเมินใหม่ รวมทัง้การประเมินเพ่ือการขยายขอบข่ายการรับรอง และเพ่ือ
แก้ปัญหาจากการร้องเรียน หรือเพ่ือวตัถปุระสงค์อ่ืน ๆ     
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1.  ขอบข่ำย 
เอกสารฉบับนีใ้ช้ส าหรับห้องปฏิบัติการ  หรือผู้ จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญ

ห้องปฏิบตัิการ หรือผู้ผลิตวสัดอุ้างอิงท่ีย่ืนขอรับการรับรองระบบงานห้องปฏิบตัิการ และห้องปฏิบตัิการ
หรือผู้จดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบตัิการ หรือผู้ผลิตวสัดอุ้างอิงท่ีได้รับการรับรองจาก
ส านกับริหารและรับรองห้องปฏิบตักิาร กรมวิทยาศาสตร์บริการ 
 
2.  นิยำม 

2.1 การรับรอง หมายถึง การรับรองระบบงานห้องปฏิบตัิการท่ีให้การยอมรับอย่างเป็นทางการว่า 
ห้องปฏิบัติการ หรือผู้ จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการ หรือผู้ ผลิตวัสดุ
อ้างอิงมีความสามารถในการทดสอบ หรือการจดัโปรแกรมทดสอบความช านาญห้องปฏิบตัิการ 
หรือการผลิตวสัดอุ้างอิงท่ีเฉพาะนัน้ ๆ 

 
2.2 ผู้ ย่ืนค าขอ หมายถึง ผู้ ประกอบกิจการหรือผู้ ท่ีได้รับมอบอ านาจท่ีประสงค์จะขอรับ ขยาย

ขอบขา่ย หรือตอ่อายกุารรับรอง 
 

2.3 ห้องปฏิบตักิารหรือผู้จดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบตัิการหรือผู้ผลิตวสัดอุ้างอิง
ท่ีได้รับการรับรอง หมายถึง ห้องปฏิบัติการหรือผู้ จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญ
ห้องปฏิบตัิการหรือผู้ผลิตวสัดอุ้างอิงท่ีได้รับการรับรองระบบงาน ซึ่งผ่านการประเมิน และได้รับ
การรับรองจากคณะกรรมการรับรองระบบงานห้องปฏิบตักิาร 

 
2.4 คณะกรรมการ หมายถึง คณะกรรมการรับรองระบบงานห้องปฏิบตัิการ มีอ านาจหน้าท่ีในการ

พิจารณาให้ความเห็นชอบการรับรอง และให้ค าปรึกษาแนะน าแนวทางด าเนินงานด้านการ
รับรองระบบงานห้องปฏิบตักิาร 

 
2.5 คณะอนกุรรมการ หมายถึง คณะอนกุรรมการพิจารณารับรองระบบงานห้องปฏิบตัิการ มีหน้าท่ี

ความรับผิดชอบในการพิจารณาความสามารถห้องปฏิบตัิการตามข้อก าหนด ISO/IEC 17025 
หรือ ผู้จดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบตัิการตามข้อก าหนด ISO/IEC 17043 
หรือผู้ผลิตวสัดอุ้างอิงตามข้อก าหนด ISO 17034 และ APAC TEC1- 008  เพ่ือประกอบการ
รับรอง 

 
2.6 ส านกั หมายถึง ส านกับริหารและรับรองห้องปฏิบตักิาร กรมวิทยาศาสตร์บริการ 



LA-G-01-08/10-19 2/14 

2.7 ผู้ แทนของส านัก หมายถึง เจ้าหน้าท่ีของส านักบริหารและรับรองห้องปฏิบัติการ และ
ผู้ปฏิบตังิานในนามของส านกับริหารและรับรองห้องปฏิบตักิาร 

 
2.8 ผู้ประสานงาน  หมายถึง เจ้าหน้าท่ีของส านักบริหารและรับรองห้องปฏิบตัิการท่ีรับผิดชอบ

ปฏิบตักิารท่ีประเมิน โดยท าหน้าท่ีประสานงาน และให้ค าแนะน าเก่ียวกบัข้อก าหนด กฎระเบียบ 
และเง่ือนไขการรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการ หรือผู้ จัดโปรแกรมการทดสอบความ
ช านาญห้องปฏิบตัิการ หรือผู้ผลิตวสัดอุ้างอิง แก่คณะผู้ประเมินในการตรวจประเมินในกรณีท่ีผู้
ประสานงานมีคณุสมบตัใินการเป็นผู้ประเมินได้ ก็อาจท าหน้าท่ีหวัหน้าผู้ประเมิน ผู้ประเมิน หรือ
ผู้ประเมินทางวิชาการได้ 

 
2.9 ใบรับรอง หมายถึง ใบรับรองความสามารถห้องปฏิบตัิการทดสอบ หรือใบรับรองความสามารถ

ผู้จดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบตัิการ หรือใบรับรองความสามารถผู้ผลิตวสัดุ
อ้างอิง 

 
3.  ขัน้ตอนกำรยื่นค ำขอ 

3.1 ผู้แทนของส านักท่ีได้รับมอบหมาย  ทบทวนเอกสารการย่ืนค าขอรับการรับรองความสามารถ
ห้องปฏิบัติการ หรือผู้ จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการ หรือผู้ ผลิตวัสดุ
อ้างอิง เพ่ือให้มัน่ใจวา่ 

ก) เป็นไปตามความต้องการของผู้ รับบริการ 
ข) ขอบข่ายการขอรับการรับรองอยูใ่นขอบขา่ยการรับรองของส านกั 
ค) ส านกัมีความพร้อมในการจดัหาคณะผู้ประเมินและผู้ เช่ียวชาญท่ีมีความสามารถ 

ทัง้นีห้้องปฏิบตักิาร หรือผู้จดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบตัิการ หรือผู้ผลิตวสัดุ
อ้างอิง ต้องจดัสง่เอกสารให้ครบถ้วน ตามท่ีส านกัระบุ 

 
3.2 ส านกัมอบหมายงานแก่เจ้าหน้าท่ีท่ีเหมาะสม เพ่ือด าเนินการจดัการตัง้แต่การรับค าขอรับการ

รับรองจนถึงการตรวจประเมิน ซึ่งควรเป็นผู้ประสานงานท่ีมีความรู้ ความเข้าใจในขอบข่ายท่ีขอ
การรับรองสามารถซักถามและตอบปัญหากับผู้ แทนห้องปฏิบัติการหรือผู้ จัดโปรแกรมการ
ทดสอบความช านาญห้องปฏิบตักิาร หรือผู้ผลิตวสัดอุ้างอิงในระหว่างการย่ืนค าขอรับการรับรอง
ได้  
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3.3 หัวหน้ากลุ่มรับรองระบบงานห้องปฏิบตัิการท่ีเก่ียวข้องรับผิดชอบในการเสนอรายช่ือคณะผู้
ประเมินซึ่งประกอบด้วย หวัหน้าผู้ประเมิน ผู้ประเมินด้านวิชาการหรือผู้ เช่ียวชาญด้านวิชาการ
ในกรณีท่ีจ าเป็น และผู้ประสานงาน ห้องปฏิบตักิาร หรือผู้จดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญ
ห้องปฏิบตัิการ หรือผู้ผลิตวสัดอุ้างอิง มีสิทธ์ิในการปฏิเสธผู้ประเมินแต่ละคนโดยแจ้งเหตผุล
มายังส านักเพ่ือพิจารณาแต่งตัง้ผู้ ประเมินใหม่ หากส านักพิจารณาแล้วเห็นว่าการปฏิเสธผู้
ประเมินของห้องปฏิบตัิการ หรือผู้ จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบตัิการ หรือ
ผู้ผลิตวสัดุอ้างอิง ไม่มีเหตผุลท่ีเหมาะสมหรือไม่สามารถหาผู้ประเมินท่ีเหมาะสมได้ ส านกัจะ
สงวนสิทธ์ิในการแตง่ตัง้ผู้ประเมินคนเดมิ 

 

3.4 หวัหน้าผู้ประเมินทบทวนเอกสารคูมื่อคณุภาพและเอกสารท่ีเก่ียวข้องของห้องปฏิบตัิการ หรือผู้
จดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบตัิการ หรือผู้ผลิตวสัดอุ้างอิง พร้อมแจ้งส านกัถึง
สิ่งท่ีปรากฏในเอกสารว่าเป็นไปตามข้อก าหนดหรือไม่ รวมทัง้เสนอแนะให้ด าเนินการอย่างใด
อยา่งหนึง่ ดงัตอ่ไปนี ้

ก) ให้มีการตรวจเบือ้งต้น  
ข) วางแผนการประเมินโดยไม่ต้องตรวจเบือ้งต้น (ทัง้นีต้้องพิจารณาร่วมกันกับผู้

ประสานงาน) 
ค) ห้องปฏิบตักิารหรือผู้จดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบตักิาร หรือผู้ผลิต

วสัดอุ้างอิง ยงัไมพ่ร้อมส าหรับการตรวจเบือ้งต้น  
หมายเหต ุการตรวจเบือ้งต้น ไมไ่ด้เป็นข้อบงัคบั 

 
4.  กำรตรวจเบือ้งต้น 

4.1 หวัหน้าผู้ประเมินและผู้ประสานงาน (กรณีท่ีเป็นคนละคนกนัและอาจมีผู้ประเมินด้านวิชาการ
ร่วมด้วยถ้าจ าเป็น) ด าเนินการตรวจเบือ้งต้นให้เสร็จสิน้ภายใน 1 วัน ในการตรวจเบือ้งต้น   
คณะผู้ประเมินกับผู้ บริหารห้องปฏิบัติการ  หรือผู้ จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญ
ห้องปฏิบัติการ หรือผู้ ผลิตวัสดุอ้างอิงซักถามปัญหาท่ีเก่ียวกับระบบการบริหารงาน คู่มือ
คณุภาพ และวิธีด าเนินงานว่าเป็นไปตามข้อก าหนดของ ISO/IEC17025 หรือ ISO/IEC 17043 
หรือ ISO 17034 และ APAC TEC1-008 หรือไม ่

 
4.2 ในการตรวจเบือ้งต้นหวัหน้าผู้ประเมินต้องมัน่ใจวา่ห้องปฏิบตักิาร หรือผู้จดัโปรแกรมการทดสอบ

ความช านาญห้องปฏิบัติการ หรือผู้ ผลิตวัสดุอ้างอิงได้จัดท าระบบการบริหารงานโดยมี
องค์ประกอบท่ีส าคญั เช่น ถ้อยแถลงนโยบายคณุภาพ เอกสารท่ีระบหุน้าท่ีความรับผิดชอบของ
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ต าแหน่งส าคญัและข้อก าหนดอ่ืน ๆ ตาม ISO/IEC 17025 หรือ ISO/IEC 17043 หรือ ISO 
17034 และ APAC TEC1-008 

 
4.3 นอกจากตรวจสอบเอกสารในระบบการบริหารงานของห้องปฏิบตัิการ หรือผู้จัดโปรแกรมการ

ทดสอบความช านาญห้องปฏิบตัิการ หรือผู้ผลิตวสัดอุ้างอิงแล้ว หวัหน้าผู้ประเมินต้องอภิปราย
เก่ียวกบัขอบขา่ยท่ีขอการรับรอง รวมทัง้ตรวจความพร้อมของเคร่ืองมือ อปุกรณ์ และ สิ่งอ านวย
ความสะดวกท่ีจ าเป็น 

 
4.4 โดยทัว่ไปหวัหน้าผู้ประเมินต้องซกัถามเร่ืองวิธีทดสอบท่ีจดัท าขึน้เพ่ือใช้ในห้องปฏิบตัิการ  หรือ

โปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการท่ีจัดท าขึน้เพ่ือใช้ในการจัดโปรแกรมการ
ทดสอบความช านาญห้องปฏิบตัิการ หรือวิธีการผลิตวัสดอุ้างอิงท่ีจดัท าขึน้เพ่ือใช้ในการผลิต
วสัดอุ้างอิงซึง่เป็นสว่นหนึง่ในขอบขา่ยท่ีขอรับการรับรองวา่ได้รับการตรวจสอบความใช้ได้ของวิธี
อยา่งถกูต้อง หรือมีการทดสอบความเป็นเนือ้เดียวกนั และความเสถียรของตวัอย่างการทดสอบ
ความช านาญห้องปฏิบตักิาร หรือวสัดอุ้างอิง และยินยอมให้มีการเปล่ียนแปลงท่ีจ าเป็นก่อนการ
ประเมิน รวมทัง้นโยบายและวิธีการในการประมาณคา่ความไม่แน่นอนของการทดสอบ หรือการ
ทดสอบความช านาญห้องปฏิบตักิาร หรือการผลิตวสัดอุ้างอิงด้วย 

 
4.5 ในระหวา่งการตรวจเบือ้งต้นหวัหน้าผู้ประเมินให้ค าแนะน าแก่ห้องปฏิบตัิการ หรือผู้จดัโปรแกรม

การทดสอบความช านาญห้องปฏิบตัิการ หรือผู้ผลิตวสัดอุ้างอิงในเร่ืองท่ีเก่ียวข้องกับขอบข่าย
การรับรองเพ่ือให้เป็นไปตาม ISO/IEC 17025 หรือ ISO/IEC 17043 หรือ ISO 17034 และ 
APAC TEC1-008 และข้อก าหนด กฎระเบียบ และเง่ือนไขในการรับรองความสามารถ
ห้องปฏิบตัิการทดสอบ หรือผู้จดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบตัิการ  หรือผู้ผลิต
วัสดุอ้างอิงของส านัก หัวหน้าผู้ ประเมินต้องชีแ้จงให้ห้องปฏิบัติการ หรือผู้ จัดโปรแกรมการ
ทดสอบความช านาญห้องปฏิบตัิการ หรือผู้ผลิตวสัดอุ้างอิง เข้าใจว่าการตรวจเบือ้งต้นไม่ใช่การ
ประเมินแบบเตม็รูปแบบ พร้อมทัง้อธิบายเก่ียวกบัการประเมินแบบเต็มรูปแบบให้ห้องปฏิบตัิการ 
หรือผู้จดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบตักิาร หรือผู้ผลิตวสัดอุ้างอิงรับทราบ 

 
4.6 หวัหน้าผู้ประเมินจดัท ารายงานการตรวจเบือ้งต้น และสรุปข้อคิดเห็นให้ด าเนินการอย่างใดอย่าง

หนึง่ ดงันี ้
ก) ตรวจเบือ้งต้นอีกครัง้ 
ข) วางแผนการตรวจประเมิน 
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ค) ไมส่ามารถวางแผนการตรวจประเมินได้โดยมีเหตผุลประกอบ 
ง) เข้าร่วมในการทดสอบความช านาญ/การเปรียบเทียบผลระหว่างห้องปฏิบัติการท่ี

จ าเป็น 
 
ส านักจัดส่งรายงานสิ่งท่ีพบจาการตรวจเบือ้งต้นไปให้ห้องปฏิบัติการหรือผู้ จัดโปรแกรมการ
ทดสอบความช านาญห้องปฏิบตักิาร หรือผู้ผลิตวสัดอุ้างอิงเพ่ือพิจารณาตอ่ไป 

 
4.7 หลงัจากการตรวจเบือ้งต้นแล้ว ผู้ประสานงานต้องสรุปรายงานท่ีพบและสิ่งท่ีจะต้องปฏิบตัิใน

การประเมินตอ่ไปทนัที 
 

4.8 ห้องปฏิบัติการ หรือผู้ จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการ หรือผู้ ผลิตวัสดุ
อ้างอิงต้องปรับปรุงแก้ไขและทดลองปฏิบตัิตามระบบการบริหารงานเพ่ือให้มีความพร้อมในการ
ตรวจประเมินความสามารถห้องปฏิบัติการ หรือผู้ จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญ
ห้องปฏิบตักิาร หรือผู้ผลิตวสัดอุ้างอิงภายใน 6 เดือนหลงัจากการตรวจเบือ้งต้น 

 
5.  กำรเตรียมกำรส ำหรับกำรตรวจประเมิน 

5.1 หัวหน้าผู้ ประเมินจัดเตรียมก าหนดการตรวจประเมิน หลังจากท่ีห้องปฏิบัติการ  หรือผู้ จัด
โปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบตักิาร หรือผู้ผลิตวสัดอุ้างอิงได้แจ้งเร่ืองการปรับปรุง
แก้ไขระบบการบริหารงานของห้องปฏิบตัิการ หรือผู้ จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญ
ห้องปฏิบตักิาร หรือผู้ผลิตวสัดอุ้างอิงพร้อมสง่เอกสารท่ีแก้ไขแล้วแก่ส านกั 

 
5.2 รายละเอียดของก าหนดการตรวจประเมินต้องระบุกิจกรรมท่ีผู้ ประเมินแต่ละคนรับผิดชอบ 

รวมทัง้ชีบ้ง่รายการทดสอบหรือบางส่วนของการทดสอบท่ีต้องการเฝ้าดกูารปฏิบตัิงานระหว่าง
การตรวจประเมิน หรือชีบ้ง่โปรแกรมการทดสอบความช านาญ หรือชีบ้ง่การผลิตวสัดอุ้างอิง หรือ
การจัดการตวัอย่าง การบรรจุและการจัดส่งตวัอย่าง ซึ่งต้องเฝ้าดูการปฏิบตัิงานระหว่างการ
ตรวจประเมินด้วย 

 
5.3 ผู้ประสานงานจัดท าส าเนาก าหนดการตรวจประเมินความสามารถห้องปฏิบัติการ  หรือผู้ จัด

โปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบตัิการ หรือผู้ผลิตวสัดอุ้างอิงส่งให้ห้องปฏิบตัิการ
หรือผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบตัิการ หรือผู้ผลิตวัสดุอ้างอิงและคณะผู้
ประเมินทราบ หากมีข้อสงสยัหรือข้อขดัข้องให้แจ้งผู้ประสานงานเพ่ือด าเนินการแก้ไขตอ่ไป 
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6.  กำรตรวจประเมิน 
6.1 การตรวจประเมินเร่ิมต้นด้วยการประชมุระหว่างคณะผู้ประเมินและผู้แทนห้องปฏิบตัิการ หรือผู้

จดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบตัิการ หรือผู้ผลิตวสัดอุ้างอิง เพ่ือแนะน าตวัและ
ชีแ้จงรายละเอียดในการตรวจประเมิน ในบางครัง้อาจมีการเย่ียมชมห้องปฏิบัติการ หรือ
หน่วยงานท่ีจัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการ หรือผู้ ผลิตวัสดุอ้างอิงใน
ภาพรวมก่อนการประเมิน ในระหว่างการประเมินจะมีการซกัถามข้อสงสัยทัง้ในด้านเอกสาร
ระบบการบริหารงานและด้านวิชาการระหว่างเจ้าหน้าท่ีห้องปฏิบตัิการ หรือผู้จดัโปรแกรมการ
ทดสอบความช านาญห้องปฏิบตัิการ หรือผู้ผลิตวสัดอุ้างอิงและคณะผู้ประเมิน ให้เป็นไปตาม
ข้อก าหนด ISO/IEC 17025 หรือ ISO/IEC 17043 หรือ ISO 17034 และ APAC TEC1-008 
ห้องปฏิบตัิการ หรือผู้จดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบตัิการ  หรือผู้ผลิตวสัดุ
อ้างอิงต้องจดัเจ้าหน้าท่ีเพ่ือตอบข้อซกัถามแก่ผู้ประเมินแตล่ะคนตามความเหมาะสม  
 

6.2 คณะผู้ประเมินประชุมร่วมกันเพ่ือสรุปการประเมินก่อนการประชุมปิดการประเมิน หากการ
ประเมินใช้เวลาหลายวนัคณะผู้ประเมินอาจมีการประชุมเพ่ือสรุปสิ่งท่ีพบในแต่ละวัน ในการ
ประชมุปิดการประเมินระหว่างคณะผู้ประเมิน และผู้แทนห้องปฏิบตัิการ หรือผู้จดัโปรแกรมการ
ทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการ หรือผู้ ผลิตวัสดุอ้างอิงเพ่ือให้ผู้ ประเมินชีแ้จง สิ่งท่ีพบ
ระหว่างการตรวจประเมิน หวัหน้าผู้ประเมินสรุปข้อบกพร่องทัง้หมดท่ีพบ ในกรณีท่ีการประเมิน
บางส่วนเสร็จสิน้ก่อนก าหนดอาจจดัให้มีการประชุมสรุปการประเมินบางส่วนระหว่างผู้บริหาร
ห้องปฏิบัติการ หรือผู้ จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการ หรือผู้ ผลิตวัสดุ
อ้างอิงกบัผู้ประเมินบางคนก่อนการประชมุการปิดประเมิน 

 
7.  กำรประชุมเปิดกำรประเมิน 

7.1 การประชมุเปิดการประเมินระหว่างคณะผู้ประเมินกับผู้แทนห้องปฏิบตัิการ หรือผู้จดัโปรแกรม
การทดสอบความช านาญห้องปฏิบตัิการ หรือผู้ผลิตวสัดอุ้างอิงเพ่ือแนะน าให้เกิดความคุ้นเคย
ซึ่งกันและกัน และยืนยนัวตัถุประสงค์ของการประเมิน พร้อมทัง้ชีแ้จงห้องปฏิบตัิการ หรือผู้จดั
โปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบตัิการ หรือผู้ผลิตวสัดอุ้างอิงให้ทราบถึงสิ่งท่ีอาจ
เกิดขึน้ระหว่างการประเมิน หวัหน้าผู้ประเมินท าหน้าท่ีเป็นประธานในการประชุมซึ่งมีหวัข้อใน
การประชมุตามความเหมาะสม ดงัตอ่ไปนี ้

ก) อธิบายวัตถุประสงค์ของการตรวจประเมิน หน้าท่ีของผู้ ประเมิน เพ่ือให้มั่นใจว่า
เจ้าหน้าท่ีห้องปฏิบตัิการ หรือผู้จดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบตัิการ 
หรือผู้ผลิตวสัดอุ้างอิงมีความเข้าใจในขัน้ตอนการด าเนินงาน 
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ข) อภิปรายสาระส าคญัของเอกสารคูมื่อคณุภาพ 
ค) ยืนยนัขอบขา่ยของการย่ืนค าขอรับการรับรอง 
ง) ยืนยันก าหนดการตรวจประเมินและการเฝ้าดูการปฏิบตัิงานแต่ละการทดสอบหรือ

โปรแกรมการทดสอบความช านาญ หรือการผลิตวสัดอุ้างอิง 
จ) ยืนยันผู้ แทนห้องปฏิบัติการ  ห รือผู้ จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญ

ห้องปฏิบตัิการ หรือผู้ ผลิตวัสดุอ้างอิงท่ีได้รับมอบหมายและชีแ้จงหน้าท่ีของผู้ แทน
ห้องปฏิบตักิาร หรือผู้จดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบตัิการ หรือผู้ผลิต
วสัดอุ้างอิงในระหวา่งการประเมิน 

ฉ) อธิบายถึงสิ่งท่ีจะเกิดขึน้ในการประชุมปิดการประเมินและยืนยันผู้ เข้าร่วมประชุม 
เวลาและสถานท่ี 

ช) ให้ความมั่นใจแก่ห้องปฏิบัติการ หรือผู้ จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญ
ห้องปฏิบตักิาร หรือผู้ผลิตวสัดอุ้างอิงวา่สิ่งท่ีพบระหว่างการประเมินจะถกูรักษาไว้เป็น
ความลบั 

ซ) ห้องปฏิบตักิาร หรือผู้จดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบตัิการ หรือผู้ผลิต
วสัดอุ้างอิงจดัหาสถานท่ี สิ่งอ านวยความสะดวกท่ีจ าเป็นส าหรับผู้ประเมิน เช่น เคร่ือง
ถ่ายเอกสาร ฯลฯ 

ฌ) ยืนยนัชว่งเวลาท างานและเวลาพกั 
ญ) ให้โอกาสผู้บริหารและเจ้าหน้าท่ีของห้องปฏิบตัิการ หรือผู้จัดโปรแกรมการทดสอบ

ความช านาญห้องปฏิบตักิาร หรือผู้ผลิตวสัดอุ้างอิงในการซกัถามปัญหาท่ีเก่ียวข้อง 
 
8.  กำรประเมิน 

8.1 ผู้ประเมินต้องให้ความส าคญัในการตรวจกิจกรรมหลกัของห้องปฏิบตัิการ หรือผู้ จดัโปรแกรม
การทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการ หรือผู้ ผลิตวัสดุอ้างอิงนัน้ก่อนกิจกรรมอ่ืน ในการ
ประเมินกิจกรรมใด ๆ ควรปฏิบตัิให้เป็นไปตามตารางการท างานปกติของห้องปฏิบตัิการ  หรือผู้
จดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบตัิการ หรือผู้ผลิตวสัดอุ้างอิง ถ้ามีกิจกรรมท่ีต้อง
ประเมินนอกเหนือจากนัน้ห้องปฏิบัติการ  หรือผู้ จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญ
ห้องปฏิบัติการ หรือผู้ผลิตวัสดุอ้างอิงต้องจัดให้มีขึน้เพ่ือให้ครอบคลุมช่วงการทดสอบ หรือ
ขอบขา่ยท่ีย่ืนขอรับการรับรอง ผู้ประเมินต้องพิสจูน์ให้มัน่ใจวา่ห้องปฏิบตัิการ หรือผู้จดัโปรแกรม
การทดสอบความช านาญห้องปฏิบตัิการ หรือผู้ผลิตวสัดอุ้างอิงมีความสามารถในการทดสอบ
เป็นไปตามข้อก าหนด ISO/IEC 17025 หรือ ISO/IEC 17043 หรือ ISO 17034 และ APAC 
TEC1-008 
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8.2 คณะผู้ประเมินแบง่หน้าท่ีความรับผิดชอบในการประเมินแตล่ะส่วนของห้องปฏิบตัิการ หรือผู้จดั
โปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบตัิการ หรือผู้ผลิตวสัดอุ้างอิง หวัหน้าผู้ประเมินจะ
ประเมินระบบการบริหารงานและเอกสารท่ีเก่ียวข้องโดยมีผู้จดัการคณุภาพและเจ้าหน้าท่ีของ
ห้องปฏิบัติการ หรือผู้ จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการ หรือผู้ ผลิตวัสดุ
อ้างอิงท่ีได้รับมอบหมายเป็นผู้ รับผิดชอบ เพ่ือให้เป็นไปตามข้อก าหนด ISO/IEC 17025 หรือ 
ISO/IEC 17043 หรือ ISO 17034 และ APAC TEC1-008 

 
8.3 ผู้ประเมินด้านวิชาการจะตรวจประเมินการปฏิบัติงานทุกส่วนในระบบการบริหารงาน และ

ความสามารถของเจ้าหน้าท่ีท่ีปฏิบตัิงานในกิจกรรมทดสอบหรือโปรแกรมการทดสอบความ
ช านาญห้องปฏิบตักิาร หรือการผลิตวสัดอุ้างอิงท่ีระบใุนขอบข่าย  

 
8.4 ผู้ประเมินตรวจประเมินวิธีทดสอบ หรือโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบตัิการ หรือ

การผลิตวสัดอุ้างอิง และการปฏิบตัิงานในห้องปฏิบตัิการ หรือผู้จดัโปรแกรมการทดสอบความ
ช านาญห้องปฏิบตัิการ หรือผู้ผลิตวัสดุอ้างอิง รวมทัง้การประมาณค่าความไม่แน่นอนของวิธี
ทดสอบให้เป็นไปตามเกณฑ์ก าหนดของส านักและเป็นท่ียอมรับในระดบัสากล ผู้ประเมินไม่
จ าเป็นต้องตรวจสอบทกุ ๆ วิธีการทดสอบหรือโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบตัิการ 
หรือการผลิตวสัดอุ้างอิง เน่ืองจากในแตล่ะการทดสอบหรือโปรแกรมการทดสอบความช านาญ
ห้องปฏิบตักิาร หรือการผลิตวสัดอุ้างอิงอาจมีความคล้ายคลงึกนั แตผู่้ประเมินต้องทวนสอบว่ามี
การน าวิธีการทดสอบหรือโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบตัิการ หรือการผลิตวสัดุ
อ้างอิงนัน้ไปปฏิบตัติามท่ีก าหนดไว้ในการประเมิน ผู้ประเมินอาจตรวจสอบเคร่ืองมือท่ีเก่ียวข้อง 
คูมื่อการใช้งาน รวมทัง้สถานะของการสอบเทียบเคร่ืองมือนัน้ ๆ 

 
8.5 ผู้ประเมินจะเฝ้าดกูารทดสอบหรือโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบตัิการ หรือการ

ผลิตวสัดอุ้างอิง ตรวจเอกสารท่ีเก่ียวข้องกับการทดสอบ โปรแกรมการทดสอบความช านาญ
ห้องปฏิบตัิการ หรือการผลิตวสัดอุ้างอิง  และสอบกลบัผลการทดสอบในใบรับรองหรือรายงาน
กับบันทึกข้อมูลดิบของห้องปฏิบัติการ  หรือผู้ จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญ
ห้องปฏิบตัิการ หรือผู้ผลิตวสัดอุ้างอิง สิ่งท่ีพบนอกเหนือจากกิจกรรมท่ีประเมินให้บนัทึกไว้เป็น
ข้อมลูประกอบการประเมินในสว่นอ่ืน หรือเป็นข้อมลูส าหรับ  ผู้ประเมินอ่ืนท่ีเก่ียวข้อง 

 
8.6 ในระหว่างการประเมิน ผู้ ประเมินจะตรวจสอบกระบวนการสอบกลับได้ของการวัดของ

ห้องปฏิบัติการ หรือผู้ จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการ หรือผู้ ผลิตวัสดุ
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อ้างอิง และผลจากการเข้าร่วมกิจกรรมทดสอบความช านาญของห้องปฏิบตัิการ รวมทัง้การ
ตรวจสอบความใช้ได้ของวิธี 

 
8.7 จดุประสงค์ของการประเมินเพ่ือให้มัน่ใจว่าห้องปฏิบตัิการ หรือผู้จดัโปรแกรมการทดสอบความ

ช านาญห้องปฏิบตัิการ หรือผู้ผลิตวสัดอุ้างอิง มีการปฏิบตัิงานท่ีเป็นไปตามข้อก าหนด ISO/IEC 
17025 หรือ ISO/IEC 17043 หรือ ISO 17034 และ APAC TEC1-008  ผู้ประเมินต้องบนัทึกสิ่ง
ท่ีพบจากการประเมินและการทวนสอบลงในแบบรายงานการประเมินก่อนการประเมินเสร็จสิน้ 

 
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
ข้อบกพร่อง ส่วนข้อมลูอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวข้องให้บนัทึกในแบบรายงานการประเมิน หวัหน้าผู้ประเมิน
จะใช้ข้อมลูเหลา่นีป้ระกอบการพิจารณาสรุปข้อคดิเห็นในการให้การรับรอง  

 
9.2 การบันทึกข้อมูลและสิ่งท่ีพบในรายงานข้อบกพร่องต้องระบุหัวข้อของข้อก าหนด ISO/IEC 

17025 หรือ ISO/IEC 17043 หรือ ISO 17034 และ APAC TEC1-008 ให้สอดคล้องกับ
ข้อบกพร่องนัน้ 

 
9.3 ในแบบรายงานข้อบกพร่องจะประกอบด้วยข้อมลูซึง่ต้องบนัทกึในขณะท่ีตรวจพบ ดงันี ้

ก) บริเวณท่ีตรวจพบ (สถานท่ี/กิจกรรม)  
ข) ระบบหรือการทดสอบท่ียอมรับ 
ค) เอกสารท่ีเก่ียวข้อง 
ง) บนัทกึสิ่งท่ีตรวจพบ 

 
9.4 ในการประชุมคณะผู้ประเมินจะมีการระบุสิ่งท่ีตรวจพบว่าเป็นข้อบกพร่องหรือเป็นข้อสังเกต

เพ่ือให้ห้องปฏิบตัิการ หรือผู้จดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบตัิการ หรือผู้ผลิต
วสัดอุ้างอิงพิจารณา 
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10. สรุปสิ่งท่ีตรวจพบ 
10.1 หลงัจากการประเมินเสร็จสิน้ หวัหน้าผู้ประเมินจดัประชมุคณะผู้ประเมินเพ่ือทบทวนให้มัน่ใจว่า  

การบนัทกึในแบบรายงานการประเมินมีความครบถ้วนสมบรูณ์ 
 

10.2 คณะผู้ประเมินร่วมกันอภิปรายสิ่งท่ีตรวจพบทัง้หมด และพิจารณาว่าข้อใดจดัเป็นข้อบกพร่อง
และข้อใดเป็นข้อสังเกตเพ่ือให้ห้องปฏิบัติการ หรือผู้ จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญ
ห้องปฏิบตักิาร หรือผู้ผลิตวสัดอุ้างอิงพิจารณา 

 
10.3 หวัหน้าผู้ประเมินร่วมกบัผู้ประเมินทกุคนจดัท ารายงานสรุปการประเมิน โดยรวบรวมข้อมลูจาก

บนัทึกในแบบรายงานข้อบกพร่องและแบบรายงานการประเมิน ในรายงานสรุปการประเมินท่ี
แจ้งห้องปฏิบตัิการ หรือผู้จดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบตัิการ หรือผู้ผลิตวสัดุ
อ้างอิงประกอบด้วยข้อบกพร่องท่ีจ าเป็นต้องแก้ไข และสรุปความเห็นของหวัหน้าผู้ประเมินว่า
เห็นควรให้การรับรองได้อย่างไม่มีเง่ือนไข หรือให้การรับรองได้โดยต้องแก้ไขข้อบกพร่องให้เส ร็จ
สมบูรณ์ก่อน หรือไม่สามารถให้การรับรองได้ บางกรณีหวัหน้าผู้ประเมินอาจสรุปความเห็นว่า
ควรให้การรับรองแตต้่องลดขอบข่ายการรับรอง 

 
11. ปัจจัยท่ีใช้ประกอบกำรพจิำรณำสรุปข้อคิดเหน็ในกำรให้กำรรับรองระบบงำนห้องปฏิบัตกิำร 

11.1 หวัหน้าผู้ประเมินพิจารณาจ านวนข้อบกพร่อง และความรุนแรงของข้อบกพร่องแต่ละ ข้อท่ีพบ
จากการประเมินเพื่อเป็นแนวทางในการให้ข้อคดิเห็น 

 
11.2  ในกรณีท่ีไม่พบข้อบกพร่อง โดยทัว่ไปหวัหน้าผู้ประเมินจะให้ข้อคิดเห็นว่าสมควรให้การรับรอง

โดยเร็ว 
 

11.3  ในกรณีท่ีพบข้อบกพร่อง หัวหน้าผู้ ประเมินจะให้ข้อคิดเห็นว่าสมควรให้การรับรอง  เม่ือ
ห้องปฏิบัติการ หรือผู้ จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการ หรือผู้ ผลิตวัสดุ
อ้างอิงแก้ไขข้อบกพร่องได้ครบถ้วนสมบูรณ์แล้ว ถ้าข้อบกพร่องท่ีเก่ียวข้องกับกิจกรรมหรือวิธี
ทดสอบใดไม่สามารถแก้ไขได้ครบถ้วนสมบรูณ์ หวัหน้าผู้ประเมินจะให้ข้อคิดเห็นว่าสมควรลด
ขอบขา่ยการรับรองและให้การรับรองเฉพาะในสว่นท่ีสามารถแก้ไขได้ครบถ้วนสมบรูณ์เท่านัน้ 

 
11.4 ในกรณีข้อบกพร่องท่ีพบนัน้มีผลกระทบรุนแรง ท าให้ระบบการบริหารงานและการปฏิบตัิงาน

ของห้องปฏิบตัิการ หรือผู้จดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบตัิการ หรือผู้ผลิตวสัดุ
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อ้างอิงไม่เป็นไปตามข้อก าหนด ISO/IEC 17025 หรือ ISO/IEC 17043 หรือ ISO 17034 และ 
APAC TEC1-008 หวัหน้าผู้ประเมินจะให้ข้อคิดเห็นว่าไม่สมควรให้การรับรอง  และส านกัจะให้
ค าแนะน าท่ีเป็นประโยชน์ต่อห้องปฏิบัติการ หรือผู้ จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญ
ห้องปฏิบตักิาร หรือผู้ผลิตวสัดอุ้างอิงตอ่ไป 

 
12. กำรประชุมปิดกำรประเมิน 

12.1 ในการประชุมปิดการประเมิน ผู้ ประเมินทุกคนรายงานสิ่งท่ีตรวจพบ และหัวหน้าผู้ ประเมิน
รายงานสรุปสิ่งท่ีตรวจพบจากการประเมินทัง้หมดแก่ผู้บริหารและเจ้าหน้าท่ีของห้องปฏิบตัิการ
หรือผู้ จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการ  หรือผู้ ผลิตวัสดุอ้างอิงรวมทัง้
ข้อคดิเห็นท่ีจะน าเสนอให้ส านกัพิจารณาตอ่ไป 

 
12.2 หวัหน้าผู้ประเมินเป็นประธานในการประชุมปิดการประเมิน ซึ่งมีหวัข้อในการประชุมตามความ

เหมาะสม ดงัตอ่ไปนี ้
ก) ขอใ ห้ผู้ แทนห้องปฏิบัติการ  ห รือผู้ จัด โปรแกรมการทดสอบความช านาญ

ห้องปฏิบัติการ หรือผู้ ผลิตวัสดุอ้างอิงซักถามปัญหา ข้อสงสัย ภายหลังจากการ
รายงานข้อบกพร่องแล้ว ถึงแม้ว่าการชีแ้จงเก่ียวกับข้อบกพร่องของห้องปฏิบตัิการ 
หรือผู้จดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบตัิการ หรือผู้ผลิตวสัดอุ้างอิงจะ
เป็นท่ียอมรับได้ก็ตาม 

ข) นยัส าคญัของข้อบกพร่อง 
ค) อาจยงัมีข้อบกพร่องท่ีไมพ่บในขณะนี ้
ง) ให้ผู้ประเมินแตล่ะคนรายงานสรุปข้อบกพร่อง และสิ่งท่ีพบ 
จ) สรุปรายงานและข้อเสนอแนะแก่ห้องปฏิบตัิการ หรือผู้จดัโปรแกรมการทดสอบความ

ช านาญห้องปฏิบตักิาร หรือผู้ผลิตวสัดอุ้างอิง 
ฉ) ให้ผู้บริหารหรือผู้ แทนห้องปฏิบตัิการ หรือผู้ แทนผู้ จัดโปรแกรมการทดสอบความ

ช านาญห้องปฏิบตัิการ หรือผู้แทนผู้ผลิตวัสดุอ้างอิงลงลายมือช่ือและวนัท่ีในแบบ
รายงานสรุปการประเมิน 

ช) ให้ผู้ บริหารหรือผู้ แทนห้องปฏิบัติการ หรือผู้ แทนผู้ จัดโปรแกรมการทดสอบความ
ช านาญห้องปฏิบตักิาร หรือผู้แทนผู้ผลิตวสัดอุ้างอิงก าหนดวนัท่ีแก้ไขข้อบกพร่องเสร็จ
สมบรูณ์ ซึง่ไมเ่กิน 3 เดือนนบัจากวนัประชมุปิดการประเมิน 

ซ) ให้โอกาสห้องปฏิบตัิการ หรือผู้จดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบตัิการ 
หรือผู้ผลิตวสัดอุ้างอิงซกัถามปัญหา ข้อสงสยั ในสิ่งท่ีเก่ียวข้องกบัการประเมิน 
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ฌ) ท าส าเนาเอกสารทัง้หมดท่ีเกิดขึน้ในระหว่างการประเมิน ถ้ามีปัญหาเก่ียวกับการท า
ส าเนาให้ผู้ประสานงานน าต้นฉบบักลบัมาด าเนินการตอ่ท่ีส านกั 

 
13. กิจกรรมหลังกำรประเมิน 

13.1 หวัหน้าผู้ประเมินจดัท ารายงานสรุปการประเมินพร้อมข้อคิดเห็นเสนอตอ่ส านกัภายใน 10 วนัท า
การ เม่ือส านกัพิจารณาเรียบร้อยแล้วจะจดัส่งรายงานสรุปการประเมินให้ห้องปฏิบตัิการ  หรือผู้
จดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบตักิาร หรือผู้ผลิตวสัดอุ้างอิง  

 
13.2 ห้องปฏิบัติการ หรือผู้ จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการ หรือผู้ ผลิตวัสดุ

อ้างอิง จดัส่งข้อมลูและหลกัฐานการแก้ไขข้อบกพร่องให้ผู้ประเมินตรวจสอบ เพ่ือยืนยนัความ
ครบถ้วนสมบรูณ์ของการแก้ไข 

 
13.3 ในกรณีท่ีจ าเป็นต้องมีการตรวจติดตามการแก้ไขข้อบกพร่องเพ่ือให้มัน่ใจในความสมบูรณ์ของ

การแก้ไข การตรวจติดตามการแก้ไขข้อบกพร่องจะจ ากดัอยู่เฉพาะในขอบเขตของข้อบกพร่องท่ี
แก้ไขเท่านัน้ ถ้าผู้ประเมินพบแนวโน้มหรือโอกาสท่ีจะเกิดข้อบกพร่องใหม่ ให้บนัทึกเป็นลาย
ลกัษณ์อกัษรแล้วรายงานตอ่ส านกั 

 
13.4 เม่ือการแก้ไขข้อบกพร่องเสร็จสิน้สมบรูณ์แล้ว หวัหน้าผู้ประเมินส่งรายงานการตรวจประเมินให้

ส านกัเพ่ือเสนอตอ่คณะอนกุรรมการพิจารณา เม่ือคณะอนกุรรมการมีข้อสงสยัให้คณะผู้ประเมิน
อธิบายและให้ข้อมลูประกอบการพิจารณา 

 
13.5 เม่ือคณะอนุกรรมการพิจารณากลั่นกรองเห็นชอบตามผลสรุปการประเมินแล้ว ส านักจัดท า

รายงานส่งให้คณะกรรมการเพ่ือพิจารณาให้การรับรอง หลงัจากคณะกรรมการพิจารณาให้การ
รับรอง ส านกัจดัท าหนงัสือแจ้งห้องปฏิบตัิการ  หรือผู้ จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญ
ห้องปฏิบตักิาร หรือผู้ผลิตวสัดอุ้างอิง เพ่ือทราบและรับใบรับรอง 

 
13.6 ในกรณีท่ีห้องปฏิบตัิการ หรือผู้จดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบตัิการ  หรือผู้ผลิต

วสัดอุ้างอิงไมเ่ห็นด้วยกบัผลการพิจารณาของคณะกรรมการ ห้องปฏิบตัิการ หรือผู้จดัโปรแกรม
การทดสอบความช านาญห้องปฏิบตัิการ หรือผู้ผลิตวสัดุอ้างอิงสามารถย่ืนหนงัสืออุทธรณ์ต่อ
ประธานคณะกรรมการอทุธรณ์ภายใน 30 วนัหลงัจากรับทราบผลการตดัสิน 
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14. กำรตรวจตดิตำมกำรรับรองและกำรตรวจประเมินใหม่ 
14.1 หลังจากได้รับการรับรองแล้ว ห้องปฏิบตัิการ  หรือผู้ จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญ

ห้องปฏิบตัิการ หรือผู้ผลิตวสัดอุ้างอิงต้องถูกตรวจติดตามการรับรองและตรวจประเมินใหม ่
ส านกัก าหนดไว้ให้มีการตรวจตดิตามการรับรองทกุปี และการตรวจประเมินใหม่ทกุ 3 ปี อย่างไร
ก็ตามส านกัขอสงวนสิทธ์ิในการตรวจประเมินโดยไมแ่จ้งลว่งหน้า 

 
14.2 วัตถุประสงค์ของการตรวจติดตามการรับรองและการตรวจประเมินใหม่ เ พ่ือยืนยันว่า

ห้องปฏิบตัิการ หรือผู้ จดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบตัิการ หรือผู้ผลิตวัสดุ
อ้างอิง ยงัคงรักษาระบบการบริหารงานตามข้อก าหนด ISO/IEC 17025 หรือ ISO/IEC 17043 
หรือ ISO 17034 และ APAC TEC1-008 อย่างตอ่เน่ือง ซึ่งการตรวจประเมินทกุประเภทจะใช้
แนวทางเดียวกนั  

 อย่างไรก็ตามในการประชุมเปิดการตรวจประเมิน หัวหน้าผู้ ประเมินจะต้องตรวจสอบความ
เปล่ียนแปลงสถานภาพและการปฏิบตัิงานของห้องปฏิบตัิการ หรือผู้จดัโปรแกรมการทดสอบ
ความช านาญห้องปฏิบตัิการ หรือผู้ผลิตวสัดอุ้างอิง ว่าเป็นไปตามท่ีห้องปฏิบตัิการ หรือผู้จดั
โปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการ หรือผู้ ผลิตวัสดุอ้างอิงได้แจ้งไว้รวมทัง้
ตรวจสอบเพ่ือยืนยนัให้มัน่ใจว่าข้อบกพร่องจากการตรวจประเมินครัง้ก่อนได้รับการแก้ไขอย่าง
ถกูต้องและเหมาะสม 

 
14.3 ในระหว่างการตรวจติดตามการรับรองและการตรวจประเมินใหม่ ถ้าพบการเปล่ียนแปลงอย่าง       

มีนัยส าคัญต่อระบบ เช่น บุคลากร เคร่ืองมือ ขอบข่ายการให้บริการ ซึ่งสิ่งเหล่านีห้ัวหน้า           
ผู้ประเมินต้องบนัทกึไว้ ผู้ประเมินต้องตรวจสอบให้มัน่ใจว่าสิ่งท่ีเปล่ียนแปลงต้องไม่มีผลกระทบ
ตอ่ความสามารถของห้องปฏิบตักิาร หรือผู้จดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบตัิการ
หรือผู้ผลิตวัสดุอ้างอิงในขอบข่ายท่ีขอการรับรอง และห้องปฏิบตัิการ หรือผู้ จัดโปรแกรมการ
ทดสอบความช านาญห้องปฏิบตักิาร หรือผู้ผลิตวสัดอุ้างอิงได้แจ้งข้อมลูเหลา่นัน้แก่ส านกัแล้ว 

 
14.4 โดยปกติแล้วในระหว่างการตรวจติดตามการรับรอง ผู้ประเมินไม่จ าเป็นต้องตรวจประเมินครบ

ทุกกิจกรรมการทดสอบท่ีได้รับการรับรอง แต่ส านกัจะด าเนินการตรวจประเมินอย่างครบถ้วน
อยา่งน้อย 2 ครัง้ ระหวา่งการตรวจประเมินและการตรวจประเมินใหม ่
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14.5 การตรวจประเมินใหม่เป็นการระบบการบริหารงานและกิจกรรมการทดสอบของห้องปฏิบตัิการ
หรือผู้จดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบตัิการ หรือผู้ผลิตวสัดอุ้างอิง โดยมีรูปแบบ
และรายละเอียดเหมือนกบัการตรวจประเมิน 

 
14.6 ในการสรุปการตรวจติดตามการรับรองและการตรวจประเมินใหม่ หัวหน้าผู้ ประเมินเสนอ

ข้อคดิเห็นตอ่ส านกัเพ่ือพิจารณาให้การรับรองตอ่ไป ในกรณีท่ีห้องปฏิบตัิการ หรือผู้จดัโปรแกรม
การทดสอบความช านาญห้องปฏิบตัิการ หรือผู้ผลิตวสัดอุ้างอิงมีข้อบกพร่องจ านวนมากและ
รุนแรงซึง่มีผลกระทบตอ่ระบบการบริหารงานและไม่เป็นไปตามข้อก าหนด ISO/IEC 17025 หรือ 
ISO/IEC 17043 หรือ ISO 17034 และ APAC TEC1-008 หวัหน้าผู้ประเมินจะเสนอตอ่ส านกัให้
มีการพกัใช้หรือการเพิกถอนการรับรองของห้องปฏิบตัิการ หรือผู้จดัโปรแกรมการทดสอบความ
ช านาญห้องปฏิบตักิาร หรือผู้ผลิตวสัดอุ้างอิงนัน้ 

 
15. กำรขยำยขอบข่ำยกำรรับรอง 

เม่ือห้องปฏิบตัิการ หรือผู้จดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบตัิการ  หรือผู้ผลิตวสัดุ
อ้างอิงต้องการขยายขอบข่ายการรับรอง ส านักสามารถให้การรับรองได้โดยพิจารณาจากเอกสารท่ีย่ืน
เพิ่มเตมิซึง่ไมจ่ าเป็นต้องไปตรวจประเมินท่ีห้องปฏิบตัิการ หรือ หน่วยงานท่ีจดัโปรแกรมการทดสอบความ
ช านาญห้องปฏิบตัิการ หรือหน่วยงานท่ีผลิตวสัดุอ้างอิง แต่ถ้ามีความจ าเป็นต้องไปตรวจประเมิน ผู้
ประสานงานจะจดัให้มีการตรวจประเมินเพิ่มตามก าหนดการเดิม หรือจดัให้มีการตรวจประเมินเฉพาะใน
สว่นท่ีมีการขยายขอบขา่ย 
 
16. ขอบข่ำยกำรให้กำรรับรอง 

16.1 ส านกัมีนโยบายในการก าหนดขอบขา่ยการรับรองห้องปฏิบตัิการ หรือผู้จดัโปรแกรมการทดสอบ
ความช านาญห้องปฏิบัติการ  หรือผู้ ผลิตวัสดุอ้างอิง ท่ีชัดเจน ซึ่งท าให้ผู้ ใ ช้บริการของ
ห้องปฏิบตัิการ หรือผู้จดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบตัิการ  หรือผู้ผลิตวสัดุ
อ้างอิงได้รับการบริการตามขอบขา่ยท่ีชดัเจนและถกูต้อง 

 
16.2 ขอบข่ายการรับรองของห้องปฏิบัติการ  หรือผู้ จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญ

ห้องปฏิบตัิการ หรือผู้ผลิตวสัดอุ้างอิงจะถูกเผยแพร่ผ่านช่องทางส่ือประชาสัมพนัธ์ของหน่วย
รับรอง 

 


