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ดุษฎี มั่นความดี
นักวิทยาศาสตร์ชำ�นาญการพิเศษ สำ�นักบริหารและรับรองห้องปฏิบัติการ

จันทรัตน์ วรสรรพวิทย์
นักวิทยาศาสตร์ชำ�นาญการพิเศษ สำ�นักบริหารและรับรองห้องปฏิบัติการ

บทบาทของกรมวิทยาศาสตร์บริการ
กับการรับรองระบบงานในประเทศไทย

	 ในการดำ�เนินการกับผลประโยชน์โดยรวมของทุกภาค

สว่นในตลาด การรบัรองระบบงานเปน็กจิกรรมทีห่นว่ยรบัรอง

ระบบงานดำ�เนนิการตรวจประเมินหนว่ยตรวจสอบและรบัรอง

ทีมี่การดำ�เนนิงานในกิจกรรมเฉพาะอยา่งอิสระตามมาตรฐาน

ที่ได้รับการยอมรับ เพื่อทำ�ให้มั่นใจในความสามารถทาง

วิชาการ ความเชื่อถือ ความเที่ยงตรงของหน่วยตรวจสอบ

และรับรองที่ตรวจสอบความสอดคล้องเทียบกับมาตรฐาน

และกฎระเบียบทางวิชาการ การตรวจสอบและรับรองที่ได้

รับการรับรองระบบงานจึงเป็นเครื่องมือหนึ่งที่ช่วยธุรกิจให้

สอดคล้องกับกฎระเบียบและมาตรฐานอย่างมีประสิทธิภาพ

และประสิทธิผล เกิดประโยชน์ในการแข่งขัน และช่วยขยาย

ตลาดใหม่ รวมทั้งตลาดในต่างประเทศด้วย

	 หน่วยรับรองระบบงาน (Accreditation body, AB) 

เป็นหน่วยงานของรัฐ ที่ได้รับมอบหมายตามพระราชบัญญัติ

การมาตรฐานแห่งชาติ พ.ศ. 2551 ให้ดำ�เนินการด้านการ

มาตรฐาน ทำ�หน้าที่ตรวจประเมิน และให้การรับรองหน่วย

ตรวจสอบและรับรองตามมาตรฐาน ISO/IEC 17011 ซึ่ง

หนว่ยตรวจสอบและรบัรอง เปน็หนว่ยงานของรฐัหรอืเอกชน 

ดำ�เนินการตรวจสอบและรับรองตามมาตรฐานต่างๆ ที่พบ

กันโดยท่ัวไป เช่น หน่วยรับรอง (Certification body, CB) 

เป็นองค์การหรือหน่วยงานท่ีให้การรับรองผลิตภัณฑ์ 

กระบวนการ และบริการ มีการดำ�เนินงานตามมาตรฐาน 

ISO/IEC 17021 แก่องค์การหรือหน่วยงานที่มีระบบการ

บรหิารงานคณุภาพตามมาตรฐาน ISO 9001, HACCP, GMP 

ระบบการบรหิารงานดา้นสิง่แวดลอ้มตามมาตรฐาน ISO/IEC 

14001 ระบบการจัดการอาชีวอนามัยและความปลอดภัย 

ในการทำ�งานตามมาตรฐาน มอก. 18001 หรอืการรบัรองผลติภณัฑ์ 

ตามมาตรฐาน ISO/IEC 17065 ที่เป็นไปตามข้อกำ�หนด

มาตรฐานเฉพาะของผลิตภัณฑ์นั้นๆ หรือการรับรอง/ 

จดทะเบยีนบคุลากรตามมาตรฐาน ISO/IEC 17024 แกบ่คุลากร 

ที่มีคุณสมบัติเป็นไปตามข้อกำ�หนดเฉพาะบุคลากรอาชีพ

ต่างๆ  

บทบาทการรับรองระบบงานของกรมวิทยาศาสตร์บริการ

	  จจุบันการค้าโลกมีการแข่งขันมากขึ้น มีสินค้าและ

บริการมากมาย หลากหลายจากต่างประเทศ มีการขยายตัว

ของสินค้าเพิ่มมากขึ้น จึงมีความต้องการในเรื่องมาตรฐาน

สินค้าที่สูง ทำ�ให้ต้องมีมาตรฐานระดับประเทศและมาตรฐาน

ระหว่างประเทศ ทั้งภาคบังคับและภาคสมัครใจ กฎระเบียบ

ทางวชิาการ ขัน้ตอนการทดสอบ การตรวจสอบและการรบัรอง

จำ�นวนเพิ่มขึ้น เพื่อนำ�ไปใช้กับตัวอย่าง ผลิตภัณฑ์ บริการ 

ระบบบริหารจัดการ และบุคลากร เพื่อสร้างความเชื่อมั่นใน

สินค้าและบริการให้เป็นที่ยอมรับระหว่างประเทศ และเป็นไป

ตามความตอ้งการของผูบ้รโิภคโดยไม่มีความเสีย่งเรือ่งสขุภาพ

และความปลอดภัยต่อคนและสิ่งแวดล้อม

ปั



วารสารกรมวิทยาศาสตร์บริการ6

บทความพิเศษ

	 นอกจากนีย้งัมหีนว่ยตรวจสอบและรบัรองอืน่ๆ ทีส่ำ�คญั 

เช่น ห้องปฏิบัติการทดสอบ (Testing laboratory) ทำ�หน้าท่ี

ทดสอบคณุภาพ วัตถดุบิ สนิคา้ ผลติภณัฑต์า่งๆ ตามมาตรฐาน 

ISO/IEC 17025 ห้องปฏิบัติการทดสอบทางการแพทย์ 

(Medical testing laboratory) ทำ�หนา้ทีท่ดสอบดา้นการแพทย ์

และสาธารณสขุตามมาตรฐาน ISO 15189 หอ้งปฏบิตักิารสอบ

เทยีบ (Calibration laboratory) ทำ�หนา้ทีส่อบเทยีบเคร่ืองมอืวดั 

มาตรฐานอ้างอิงต่างๆ ตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025 ผู้จัด

โปรแกรมการทดสอบความชำ�นาญหอ้งปฏบิตักิาร (Proficiency 

testing provider) ทำ�หน้าท่ีทดสอบสมรรถนะของห้องปฏบิตักิาร 

โดยการเปรียบเทยีบผลระหวา่งหอ้งปฏิบตักิาร ตามมาตรฐาน 

ISO/IEC 17043 ผูผ้ลติวสัดอุา้งองิ (Reference material producer) 

ผลติวสัดอุา้งองิ ตามมาตรฐาน ISO Guide 34 และหนว่ยตรวจ 

(Inspection body, IB) ดำ�เนินการตรวจสอบตามมาตรฐาน 

ISO/IEC 17020 ในเรือ่งการออกแบบผลติภณัฑ ์คณุภาพสนิคา้ 

การบริการ กระบวนการ หรือโรงงาน เพื่อพิจารณาความเป็น

ไปตามข้อกำ�หนดเฉพาะ

	 กรมวิทยาศาสตร์บริการ มีหน่วยงานที่ทำ�หน้าที่เป็น

ทั้งหน่วยรับรองระบบงาน หน่วยตรวจสอบและรับรอง และ

ผู้ประกอบกิจการหรือผู้ให้บริการ เพื่อสนับสนุนโครงสร้าง 

พื้นฐานทางวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยี ดังนี้

ในฐานะหน่วยรับรองระบบงาน
	 กรมวิทยาศาสตร์บริการ โดยสำ�นักบริหารและรับรอง

ห้องปฏิบัติการ เป็นหน่วยรับรองระบบงานห้องปฏิบัติการ 

(Accreditation Body) ซึ่งเป็นหน่วยงานที่รับผิดชอบตาม

มาตรา 30 แห่งพระราชบัญญัติการมาตรฐานแห่งชาติ พ.ศ. 

2551 ได้ดำ�เนินการและจัดทำ�ระบบบริหารงานคุณภาพตาม

มาตรฐาน ISO/IEC 17011 โดยได้รับการยอมรับร่วมกับ

องคก์รภมูภิาคเอเชียแปซฟิกิวา่ด้วยการรบัรองหอ้งปฏบิตักิาร 

(Asia Pacific Laboratory Accreditation Cooperation Mutual 

Recognition Arrangement, APLAC MRA) และการยอมรบัรว่ม

กับองค์กรระหว่างประเทศว่าด้วยการรับรองห้องปฏิบัติการ 

(International Laboratory Accreditation Cooperation Mutual 

Recognition Arrangement, ILAC MRA) ทั้งด้านการรับรอง

ระบบงานห้องปฏิบัติการทดสอบ รวมทั้งได้รับการยอมรับ

ร่วมในขอบข่ายที่ขยายใหม่ด้านการรับรองความสามารถ 

ผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความชำ�นาญห้องปฏิบัติการและ 

การรับรองความสามารถผู้ผลิตวัสดุอ้างอิง เมื่อวันท่ี 17 

มิถุนายน 2558 ในการประชุมทางวิชาการประจำ�ปี “The 

APLAC-PAC annual joint meetings 2015” ระหวา่งวนัที ่15-

19 มถินุายน 2558 ไดใ้ห้รบัรองระบบงานห้องปฏบิตักิาร ดงันี้

	 -	 ให้การรบัรองความสามารถห้องปฏบิตักิารทดสอบ

ตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025 โดยมขีอบขา่ยการรบัรองความ

สามารถห้องปฏิบัติการทดสอบครอบคลุม ด้านฟิสิกส์ เคมี 

และวิทยาศาสตร์ชีวภาพ เช่น น้ำ�ตาลและผลิตภัณฑ์น้ำ�ตาล 

อาหาร อาหารสัตว์และผลิตภัณฑ์ท่ีเกี่ยวข้อง ภาชนะบรรจุ

อาหารและวัสดุที่เกี่ยวข้อง ยางพาราและผลิตภัณฑ์ยาง 

รองเท้าและเครื่องหนัง ผลิตภัณฑ์พลาสติก สิ่งทอและเครื่อง

นุ่งห่ม เซรามิกและแก้ว เคมีภัณฑ์ (เฉพาะที่ไม่ได้ใช้ทำ�ยา) 

ปิโตรเคมี (ขั้นกลางและขั้นปลาย) สิ่งแวดล้อม กระดาษ 

ผลิตภัณฑ์กระดาษและวัสดุที่เกี่ยวข้องและอื่นๆ 

	 -	 ให้การรับรองความสามารถผู้จัดโปรแกรมทดสอบ

ความชำ�นาญห้องปฏิบัติการตามมาตรฐาน ISO/IEC 17043  

โดยมขีอบขา่ยการรบัรองครอบคลุมการทดสอบความชำ�นาญ

ห้องปฏิบัติการด้านการทดสอบ การทดสอบทางการแพทย์ 

และการสอบเทียบ

	 -	 ให้การรับรองความสามารถผู้ผลิตวัสดุอ้างอิงตาม

มาตรฐาน ISO Guide 34 โดยมขีอบขา่ยการรบัรองครอบคลุม

การผลติวสัดอุา้งองิดา้นการทดสอบ การทดสอบทางการแพทย ์

และการสอบเทียบ

ในฐานะหน่วยตรวจสอบและรับรอง  

	 1.	 บริการวิเคราะห์ทดสอบ สอบเทียบ 

	 กรมวิทยาศาสตร์บริการให้บริการวิเคราะห์ทดสอบ

คณุภาพ วตัถดุบิ สนิคา้ ผลติภณัฑต์า่งๆ ตามมาตรฐาน ISO/

IEC 17025 โดยโครงการวิทยาศาสตร์ชีวภาพ โครงการเคม ี

โครงการฟิสิกส์และวิศวกรรม และให้บริการสอบเทียบ 

เครื่องมือวัด มาตรฐานอ้างอิงต่างๆ ตามมาตรฐาน ISO/IEC 

17025 โดยโครงการฟิสิกส์และวิศวกรรม

	 2.	 บริการจัดกิจกรรมทดสอบความชำ�นาญห้อง

ปฏิบัติการทดสอบและสอบเทียบ 

	 กรมวทิยาศาสตรบ์รกิาร โดยศนูยบ์รหิารจัดการทดสอบ 

ความชำ�นาญหอ้งปฏิบตักิาร ในฐานะผูจ้ดัโปรแกรมการทดสอบ 

ความชำ�นาญห้องปฏิบัติการ (Proficiency testing provider) 

ได้ดำ�เนินการทดสอบสมรรถนะของห้องปฏิบัติการ โดยการ

เปรยีบเทยีบผลระหวา่งหอ้งปฏบิตักิารตามมาตรฐาน ISO/IEC 

17043 ครอบคลุมสาขาต่างๆ ได้แก่ สาขาจุลชีววิทยา สาขา 

สิ่งแวดล้อม สาขาเคมี สาขาฟิสิกส์ และสาขาสอบเทียบ
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	 3.	 บริการรับรองความสามารถบุคลากรด้าน

วิทยาศาสตร์และเทคโนโลยี

	 กรมวิทยาศาสตรบ์รกิารใหบ้รกิารรบัรองความสามารถ

บุคลากรตามมาตรฐานสากล ISO/IEC 17024 แก่บุคลากรที่

มีคุณสมบัติด้านการควบคุมและจัดการสารเคมีในห้องปฏิบัติ

การ โดยสำ�นกัพฒันาศักยภาพนกัวทิยาศาสตรห์อ้งปฏบิตักิาร

ได้รับการรับรองการเป็นหน่วยรับรองบุคลากร (Certification 

Body for Persons) 

ในฐานะผู้ประกอบกิจการหรือผู้ให้บริการ
	 1.	 บริการข้อมูลสารสนเทศทางวิทยาศาสตร์และ

เทคโนโลยี

	 กรมวทิยาศาสตร์บริการ โดยสำ�นกัหอสมุดวทิยาศาสตร์

และเทคโนโลยี เป็นแหล่งบริการสารสนเทศวิทยาศาสตร์และ

เทคโนโลยทีีส่ำ�คญัแหง่หนึง่ของประเทศ มรีะบบการจดัการที่

ทันสมัย ให้บริการสืบค้นทรัพยากรสารสนเทศผ่านเครือข่าย

อินเทอร์เน็ต บริหารจัดการและบริการด้วยระบบการบริหาร

งานคุณภาพ ISO 9001: 2008

	 2.	 บ ริ ก า ร ฝึ ก อ บ ร ม เ พื่ อ พั ฒ น า ศั ก ย ภ า พ 

นักวิทยาศาสตร์ห้องปฏิบัติการ 

	 กรมวิทยาศาสตร์บริการ โดยสำ�นักพัฒนาศักยภาพ

นักวิทยาศาสตร์ห้องปฏิบัติการให้บริการพัฒนาบุคลากร

ด้านวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีของประเทศ เน้นบุคลากรท่ี

ปฏบิติังานในหอ้งปฏบิตักิารวเิคราะหท์ดสอบ สอบเทยีบและ

วิจัย เพื่อเพิ่มจำ�นวนบุคลากรด้านวิทยาศาสตร์ที่มีคุณภาพ 

มีประสิทธิภาพสูงพร้อมปฏิบัติงาน เป็นการเพิ่มขีดความ

สามารถในการทำ�งาน มีผลงานเป็นที่ยอมรับในระดับสากล

ด้วยระบบการบริหารงานคุณภาพ ISO 9001: 2008  

	 3.	 บริการวิจัยพัฒนาและถ่ายทอดเทคโนโลยี 

กรมวิทยาศาสตร์บริการ โดยสำ�นักเทคโนโลยีชุมชน มีการ

ดำ�เนินการศึกษาค้นคว้าวิจัยและทดลองในด้านวัสดุศาสตร์ 

ด้านเซรามิก เทคโนโลยีอาหารและสมุนไพร เพื่อพัฒนา

กระบวนการผลิต คุณภาพของวัตถุดิบและผลิตภัณฑ์ ช่วย

เสริมสร้างสมรรถนะพื้นฐานทางวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยี

ของประเทศให้เข้มแข็ง เพิ่มมูลค่าผลิตผลทางการเกษตรของ

ชุมชนเป็นการสร้างอาชีพ สร้างงาน สร้างรายได้ให้คนใน

ชุมชนให้มีคุณภาพชีวิตที่ดี

	 บทบาทการรับรองระบบงาน ในสว่นของกรมวทิยาศาสตร ์

บริการได้ให้ความช่วยเหลือและสนับสนุนห้องปฏิบัติการ

ทดสอบทั้งภาครัฐและเอกชน ในการให้ความรู้ความเข้าใจ 

ชี้แจงให้เห็นความสำ�คัญของการจัดทำ�ระบบการบริหารงาน

คุณภาพห้องปฏิบัติการ นำ�มาตรฐานสากลมาใช้ควบคุม

คุณภาพการดำ�เนินงาน และทำ�ให้องค์กรเป็นท่ียอมรับของ

ลูกค้า เป็นการสร้างหลักประกันคุณภาพของห้องปฏิบัติการ

ให้เป็นที่ยอมรับทั้งในประเทศและต่างประเทศ ทำ�ให้เกิด

ความเชื่อมั่นในผลการทดสอบและเป็นที่ยอมรับซึ่งกันและ

กัน ขจัดปัญหาการตรวจสอบซ้ำ� เนื่องจากมีความเชื่อมั่นใน

กระบวนการตรวจและรับรองที่ได้รับการรับรองระบบงาน 

มีการยอมรับร่วมระหว่างหน่วยรับรองระบบงานแห่งชาติ

ช่วยให้การรับรองระบบงานเป็น “ตราการรับรอง” (Stamp 

of approval) ระหว่างประเทศที่แสดงถึงความสอดคล้องกับ

มาตรฐานและข้อกำ�หนด ทำ�ให้เกิดกรอบการทำ�งานที่จะ

พัฒนาและส่งเสริมข้อตกลงทางการค้าระหว่างรัฐต่อรัฐใน

แบบทวิภาคีและพหุภาคี รวมทั้งข้อตกลงการรับรองระบบ

งานระหว่างประเทศช่วยเพิ่มตัวเลือกของสินค้าและบริการ

ในตลาด ชว่ยใหผู้บ้รโิภคมัน่ใจวา่สนิคา้และบรกิารเป็นไปตาม

มาตรฐานของคณุภาพและความปลอดภยัทีเ่กีย่วขอ้งไมว่า่จะ

มีแหล่งกำ�เนิดจากประเทศใด
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