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บทน า 

           กรมวทิยาศาสตร์การแพทย ์เป็นส่วนราชการ ในสังกดักระทรวงสาธารณสุข มีภารกิจเก่ียวกบัการวิจยั
และการตรวจชนัสูตรดา้นวทิยาศาสตร์การแพทย ์โดยมีการศึกษา วเิคราะห์ วจิยัและพฒันาองคค์วามรู้และ
เทคโนโลยดีา้นวทิยาศาสตร์การแพทย ์เพื่อผลการสร้างเสริมสุขภาพท่ีดีแก่ประชาชนและสนบัสนุนการแกไ้ข
ปัญหาสาธารณสุขของประเทศ ท าใหส้ามารถพฒันาระบบการประกนัคุณภาพ รวมทั้งเพื่อการสนบัสนุน
กระบวนการคุม้ครองผูบ้ริโภคของประชาชน   
          ทั้งน้ีกรมวทิยาศาสตร์การแพทย ์ไดด้ าเนินการพฒันาระบบบริหารคุณภาพตามระบบคุณภาพสากล ISO 
9001, ISO 15189, ISO 15190, ISO/IEC 17025, ISO/IEC 17043, ISO Guide 34 และมาตรฐานอ่ืนท่ีเก่ียวขอ้ง มา
โดยตลอด  จนกระทัง่ปีงบประมาณ พ.ศ. 2557  อธิบดีกรมวทิยาศาสตร์การแพทย ์นายแพทยอ์ภิชยั มงคล  ได้
ประกาศนโยบายน าระบบบริหารคุณภาพ  ISO 9001: 2008 มาเป็นเคร่ืองมือในการยกระดบัการบริหารงาน
เพื่อใหอ้งคก์รมีกระบวนการท างานและผลการปฏิบติังานมีประสิทธิภาพและประสิทธิผลยิง่ข้ึน  โดยใน
ปีงบประมาณ พ.ศ. 2557 มีการน าร่องเพื่อขอการรับรองในหน่วยงานสนบัสนุน 7 แห่ง  และศูนยว์ทิยาศาสตร์
การแพทยท์ั้ง 14 แห่ง   ต่อมาในปีงบประมาณ พ.ศ. 2558 ขยายขอบเขตครอบคลุมหน่วยงานภารกิจหลกัทุก
หน่วย จนไดรั้บการรับรองทัว่ทั้งองคก์ร  
          ในปีงบประมาณ 2559 กรมวทิยาศาสตร์การแพทย ์ภายใตก้ารน าของท่านอธิบดีอภิชยั มงคล ไดก้ าหนด
และขบัเคล่ือนใหมี้การปรับปรุงระบบบริหารคุณภาพให้ครอบคลุมงานบริหารดา้นคุณภาพทัว่ทั้งองคก์ร โดยให้
สอดคลอ้งกบัมาตรฐานสากลระบบบริหารคุณภาพ ISO 9001: 2015 และแนวทางตามเกณฑคุ์ณภาพการบริหาร
จดัการภาครัฐ (PMQA) พ.ศ. 2558 รวมถึง มาตรฐานอ่ืนๆท่ีกรมวทิยาศาสตร์การแพทยป์ระยกุตใ์ชก้บัระบบ
บริหารคุณภาพห้องปฏิบติัการการเขา้มาอยูใ่นกรอบการบริหารจดัการเดียวกนั ภายใตก้ารก ากบัดูแลของผูแ้ทน
ฝ่ายบริหารคุณภาพ (QMR) ระดบักรม เพื่อใหม้ัน่ใจวา่ กรมวทิยาศาสตร์การแพทยมี์การพฒันา มีความสามารถ
ในการปฏิบติัภารกิจและโครงการต่างๆในพื้นท่ีรับผดิชอบ เพื่อความพึงพอใจของผูรั้บบริการและประโยชน์สุข
ของประชาชน 
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บทสรุปส าหรับผู้บริหาร 
ทศิทางยุทธศาสตร์ 

กรมวิทยาศาสตร์การแพทย ์ไดก้ าหนดประเด็นยุทธศาสตร์เพื่อมุ่งสู่วิสัยทศัน์ ไว ้4 ทิศทาง ไดแ้ก่ 

1) สร้างความเป็นเลิศดา้นวจิยัพฒันาและนวตักรรม 2) พฒันาขีดสมรรถนะและความทนัสมยั ในการตอบสนอง

ต่อปัญหาทางการแพทย์และสาธารณสุข 3) ยกระดับคุณภาพและศักยภาพของห้องปฏิบัติการตาม

มาตรฐานสากล 4) ยกระดบัองคก์ารสู่ความเป็นเลิศ การพฒันาและขบัเคล่ือนองคก์ารไปสู่วิสัยทศัน์นั้นตั้งอยูบ่น

พื้นฐานหลกัการบริหารคุณภาพท่ีดี 7 ประการ ไดแ้ก่ 1) การมุ่งเนน้ผูรั้บบริการ 2) ภาวะผูน้ า 3) ความผกูพนัของ

บุคลากร 4) แนวทางกระบวนการ 5) การปรับปรุง 6) การตดัสินใจบนฐานหลกัฐาน 7) การบริหารความสัมพนัธ์ 

ตามแนวทางของมาตรฐานสากล ISO 9000:2015 

การประยุกต์ใช้ระบบบริหารคุณภาพ 

กรมวิทยาศาสตร์การแพทย ์ไดจ้ดัตั้งระบบบริหารคุณภาพ โดยประยุกตใ์ชทุ้กขอ้ก าหนดทั้งหมด

ของมาตรฐานสากลระบบบริหารคุณภาพ ISO 9001:2015 กบัทุกกระบวนการ ในทุกหน่วยงานในสังกดั อยา่ง

สอดคลอ้งกบัขอ้ก าหนดกฎระเบียบ และขอ้ก าหนดของกรมวทิยาศาสตร์การแพทย ์โดยมีขอบเขตครอบคลุมถึง 

ผลิตภณัฑแ์ละบริการทั้งหมดท่ีเป็นผลิตผลจากกระบวนการสร้างคุณค่าและกระบวนการสนบัสนุนท่ีส าคญั 

กรมวิทยาศาสตร์การแพทย ์ไดป้ระยุกต์ใช้ระบบบริหารคุณภาพทัว่ทั้งองค์การ ให้สอดคลอ้งกบั

บริบทและมาตรฐานสากล ISO 9001:2015 ร่วมกบัเกณฑ์พฒันาคุณภาพการบริหารจดัการภาครัฐ (PMQA) ใน

ฐานะเป็นเคร่ืองมือเชิงระบบในการก ากบัดูแลองคก์ารและปรับปรุงผลการด าเนินการขององคก์าร 

ผลลพัธ์และเป้าหมายทีพ่งึประสงค์ 

ความพึงพอใจของผูรั้บบริการและประโยชน์สุขของประชาชน อนัเป็นผลของกระบวนการใช้

ประโยชน์จากองค์ความรู้ด้านวิทยาศาสตร์การแพทย์ เป็นผลลัพธ์และเป้าหมายท่ีพึงประสงค์ของ

กรมวทิยาศาสตร์การแพทย ์ทั้งในระยะสั้นและระยะยาว ในทุกภาคส่วนท่ีเก่ียวขอ้ง ทั้งท่ีเป็นผูรั้บบริการและผูมี้

ส่วนไดส่้วนเสียโดยตรงและโดยออ้ม รวมถึง ภาคส่วนท่ีเก่ียวขอ้งกบัสาธารณสุข เศรษฐกิจและสังคม ในทุก

ระดบัตั้งแต่ บุคคล ครอบครัว ชุมชน สังคม ประเทศชาติ ภูมิภาค จนถึงระดบัสากล 
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นอกจากน้ี กรมวิทยาศาสตร์การแพทย ์ไดก้ าหนดให้ระบบบริหารคุณภาพตามมาตรฐานสากล 

เป็นเคร่ืองมือหลกัในการสนบัสนุนการขบัเคล่ือนยุทธศาสตร์ของกระทรวงสาธารณสุข ในส่วนท่ีเก่ียวขอ้งกบั

ภารกิจในพื้นท่ีรับผดิชอบของกรมวทิยาศาสตร์การแพทย ์

 ลกัษณะส าคญัขององค์การ 
ลกัษณะส าคญัขององคก์ารของกรมวทิยาศาสตร์การแพทย ์แสดงถึง ภาพรวมของส่วนราชการ ส่ิง

ส าคญัท่ีมีอิทธิพลต่อวธีิด าเนินงาน และความทา้ทายท่ีส่วนราชการเผชิญอยู ่

ในแผนภาพลกัษณะส าคญัขององคก์าร ไดร้ะบุ ประเด็นภายนอกและภายใน ท่ีเก่ียวขอ้งกบัเจตนา

และทิศทางยุทธศาสตร์ และท่ีส่งผลต่อความสามารถในการบรรลุผลลัพธ์ท่ีพึงประสงค์ของระบบบริหาร

คุณภาพขององคก์าร 

ลกัษณะส าคญัขององคก์ารท่ีระบุในคู่มือคุณภาพฉบบัน้ี มี 13 ประเด็นส าคญัในภาพรวม ไดแ้ก่ 

1. พนัธกิจหรือหนา้ท่ีตามกฎหมาย 

2. วสิัยทศัน์และค่านิยม 

3. ลกัษณะโดยรวมของบุคลากร 

4. สินทรัพย ์

5. กฎหมาย กฎระเบียบ และขอ้บงัคบั 

6. โครงสร้างองคก์าร 

7. ผูรั้บบริการและผูมี้ส่วนไดส่้วนเสีย 

8. ส่วนราชการหรือองคก์ารท่ีเก่ียวขอ้งกนั ในการใหบ้ริการหรือส่งมอบงานต่อกนั 

9. สภาพแวดลอ้มดา้นการแข่งขนั ทั้งภายในประเทศและภายนอกประเทศ 

10. การเปล่ียนแปลงดา้นการแข่งขนั 

11. แหล่งขอ้มูลเชิงเปรียบเทียบ 

12. ความทา้ทายเชิงยทุธศาสตร์ 

13. ระบบการปรับปรุงผลการด าเนินการ 
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ผงักระบวนการในระบบบริหารคุณภาพ 
ผงักระบวนการในระบบบริหารคุณภาพ ไดร้ะบุกระบวนการส าคญัและแสดงปฏิสัมพนัธ์ระหวา่ง

กระบวนการในระบบในระดบัสูง (Hi-level) ประกอบดว้ย 

1. กระบวนการเชิงระบบตามข้อก าหนด เป็นกระบวนการระดบักรม ท่ีประยุกตใ์ช้ขอ้ก าหนด

หลกัของมาตรฐานสากล ISO 9001:2015 (ขอ้ 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10) 

2. กระบวนการสร้างคุณค่า เป็นกระบวนการส าคญัระดบักรม รวมถึง กระบวนการสนบัสนุน ท่ี

พิจารณาจากภารกิจหลกัของกรมวทิยาศาสตร์การแพทย ์

3. กระบวนการตามพันธกิจ/ภารกิจ ของหน่วยงานในสังกัดส่วนราชการ เป็นกระบวนการ

ระดบัหน่วยงานในสังกดักรมวทิยาศาสตร์การแพทย ์ท่ีพิจารณาจากพนัธกิจ นโยบายคุณภาพ

และวตัถุประสงคคุ์ณภาพ ท่ีเก่ียวขอ้งกบัหน่วยงานใดหน่วยงานหน่ึงหรือกลุ่มของหน่วยงาน 

4. ลูกศร แสดงปฏิสัมพนัธ์ระหวา่งกระบวนการ 

    

Plan Do 

Act Check 

Leadership 
(5) 

Improvement 
(10) 

Support & 
Operation 

(7, 8) 

Performance

evaluation 
(9) 

Planning 
(6) 

Customer 
requirements  

Needs and  
expectations of  

interested  
parties (4) 

Organization 

and its context 
(4) 

Customer 

satisfaction 

Products 

and  

Results of 
the QMS 

The quality management system requirements 
specified in this International Standard are 
complementary to requirements for products 
and services. 

Quality management system 

(4) 
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ตารางแสดงความสัมพนัธ์ระหว่างกระบวนการกบัระเบียบปฏบิัติ 

กระบวนการ ระเบียบปฏิบัติทีเ่กี่ยวข้อง 
หน่วยงานที่

เกีย่วข้อง 

ข้อก าหนดที่

เกีย่วข้อง 

1. กระบวนการเชิงระบบ 
ตามหมวดข้อก าหนดของมาตรฐาน 

ใช้ระเบียบปฏิบัติระดับกรม   

    1.1 บริบทขององคก์าร 0600 QP 001 ทุกหน่วยงาน 4 

    1.2 การน าองคก์าร 0600 QP 002 ทุกหน่วยงาน 5 

    1.3 การวางแผนยทุธศาสตร์ 0600 QP 003 ทุกหน่วยงาน 6 

    1.4 การสนบัสนุน 0600 QP 004 ทุกหน่วยงาน 7 

    1.5 การปฏิบติัการ 0600 QP 005 ทุกหน่วยงาน 8 

    1.6 การประเมินผล 0600 QP 006 ทุกหน่วยงาน 9 

    1.7 การปรับปรุง 0600 QP 007 ทุกหน่วยงาน 10 

2. กระบวนการสร้างคุณค่า 
ตามภารกจิหลกั 

ใช้ระเบียบปฏิบัติระดับกรม   

    2.1 กระบวนการสร้างคุณค่าท่ี 1 
การใหบ้ริการโดยใชอ้งคค์วามรู้ทาง
วทิยาศาสตร์การแพทย ์

0600 WM xxx ทุกหน่วยงาน 4 – 10 

    2.2 กระบวนการสร้างคุณค่าท่ี 2 
การก ากบัใหเ้ป็นไปตาม พรบ. เช้ือโรค
และพิษจากสัตว ์

0600 QP xxx ทุกหน่วยงาน 4 – 10 

    2.3 กระบวนการสร้างคุณค่าท่ี 3 
การวจิยัและพฒันาดา้นวทิยาศาสตร์
การแพทย ์

0600 WM xxx ทุกหน่วยงาน 4 – 10 
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โครงสร้างสารสนเทศทีเ่ป็นเอกสาร (Documented information) ในระบบบริหารคุณภาพ 
เอกสารในระบบบริหารคุณภาพของกรมวทิยาศาสตร์การแพทย ์ประกอบดว้ย 

ก) สารสนเทศท่ีเป็นเอกสาร ท่ีก าหนดโดยมาตรฐานสากลฉบบัน้ี และ 

ข) สารสนเทศท่ีเป็นเอกสาร ท่ีระบุโดยกรมวทิยาศาสตร์การแพทย ์วา่จ  าเป็นส าหรับประสิทธิผล

ของระบบบริหารคุณภาพ 

กรมวิทยาศาสตร์การแพทย ์จดัตั้งคณะท างานเอกสารและสารสนเทศ เพื่อก ากบัดูแลและควบคุม

การจดัท าสารสนเทศท่ีเป็นเอกสารและท าให้เป็นปัจจุบนั เพื่อให้มัน่ใจว่ามีความเหมาะสมกับบริบทของ

องคก์าร ไดแ้ก่ การบ่งช้ีและรายละเอียด (เช่น ช่ือเอกสาร วนัท่ี ผูจ้ดัท า หรือเลขท่ีอา้งอิง) รูปแบบ (เช่น ภาษา รุ่น

ของซอฟท์แวร์ กราฟฟิค) และส่ือ (เช่น กระดาษ อิเล็กโทรนิค) การทบทวนและการอนุมติั ส าหรับความ

เหมาะสมและความพอเพียง โดยมีโครงสร้างหลกัของสารสนเทศท่ีเป็นเอกสาร เป็น 3 ระดบั ไดแ้ก่ 1) Quality 

Manual (QM) 2) Procedures (QP/SOP/WM/WI) และ 3) Supporting Documents (SD, FM) ดงัภาพ 

 
เอกสารระดบัระเบียบปฏิบติัในระบบบริหารคุณภาพโดยรวม จะถูกเรียกวา่ Quality Procedure ยอ่

ว่า QP ส่วนเอกสารระดบัระเบียบปฏิบติัในระบบบริหารคุณภาพทางห้องปฏิบติัการ จะถูกเรียกว่า Standard 

Operation Procedure ยอ่วา่ SOP 

สารสนเทศท่ีเป็นเอกสาร ตามโครงสร้างท่ีก าหนดโดยระบบบริหารคุณภาพของกรมวิทยาศาสตร์ 

การแพทยแ์ละโดยมาตรฐานสากล ISO 9001 ไดรั้บการควบคุม เพื่อท าให้มัน่ใจวา่ มีพร้อมใชแ้ละเหมาะสมกบั

การใชง้านในสถานท่ีและเวลาท่ีตอ้งการ ไดรั้บการป้องกนัอยา่งพอเพียง (เช่น จากการสูญเสียความเช่ือมัน่ การ

ใชง้านท่ีไม่เหมาะสม หรือการสูญเสียความเป็นอนัหน่ึงอนัเดียวกนั) 

นอกจากน้ี สารสนเทศท่ีเป็นเอกสารท่ีมาจากภายนอกและระบุโดยกรมวิทยาศาสตร์การแพทยว์่า 

จ  าเป็นส าหรับการวางแผนและปฏิบติัการของระบบบริหารคุณภาพ ตอ้งถูกบ่งช้ีตามความเหมาะสม และถูก

QM 

QP 

SOP/ WM/WI 

Supporting document 
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ควบคุม สารสนเทศท่ีเป็นเอกสารทั้งหมดท่ีคงไวเ้ป็นหลกัฐานของความสอดคลอ้ง ตอ้งไดรั้บการป้องกนัจาก

การแกไ้ขโดยไม่ตั้งใจ  
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          โครงสร้างองค์การกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ตามระบบบริหารคุณภาพ 

                    
                        คณะกรรมการพัฒนาระบบบริหารคุณภาพ    
     

 

 

 

 

 

อธิบดี 
PMQA (1) 

รองอธิบดี 
PMQA (4, 6, 7) 

รองอธิบดี 
PMQA (2, 3, 5) 

คณะท างานเอกสารและสารสนเทศ  
 

Technical Manager 
(TM) 

คณะท างานพฒันากระบวนการและบริการ 
 

ผูช่้วยอธิบดี ผูช่้วยอธิบดี ผูช่้วยอธิบดี 
(QMR) 

รองอธิบดี 
 

 
 
 

คณะกรรมการอ่ืน ๆ 
 ท่ีแต่งตั้งโดยอธิบดี 

Quality Manager 
(QM) 

คณะกรรมการ PMQA  
 หมวด 1 
 หมวด 2 
 หมวด 3 
 หมวด 4 
 หมวด 6 
 หมวด 7 

คณะท างานตรวจติดตามภายใน 
 

คณะท างานพฒันานวตักรรมและผลิตภณัฑ์ 
 

คณะท างานแผนการทดสอบความช านาญ  

คณะท างานบริหารจดัการตวัอยา่ง 

คณะท างานบริหารจดัการเคร่ืองมือวิทยาศาสตร์ 
 

คณะท างานมาตรฐานวิธีการทดสอบและนิยามศพัทร์ะบบ
บริหารคุณภาพห้องปฏิบติัการ  

 

หวัหนา้หน่วยงาน กอง/ส านกั/ศูนย/์กลุ่ม 
 

บุคลากร ท่ีท างานภายใตก้ารควบคุมของ กอง/ส านกั/ศูนย/์กลุ่ม 

หวัหนา้หน่วยงานในสังกดั กอง/ส านกั/ศูนย/์กลุ่ม 
 

คณะท างานจดัการความปลอดภยั 
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นโยบายคุณภาพและวตัถุประสงค์คุณภาพ 
อธิบดีกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ในฐานะผู ้บริหารสูงสุด ได้จัดตั้ งนโยบายคุณภาพ 

กรมวิทยาศาสตร์การแพทย ์ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2559 เพื่อน าไปปฏิบติั และธ ารงรักษา ให้เหมาะสม

กบัเจตนาและบริบทและสนับสนุนทิศทางยุทธศาสตร์ขององค์การ จดัให้มีกรอบงานส าหรับก าหนด

วตัถุประสงค์คุณภาพ รวมถึง ความมุ่งมัน่ในการตอบสนองขอ้ก าหนดท่ีสามารถประยุกต์ใช้ และรวมถึง 

ความมุ่งมัน่ในการปรับปรุงอยา่งต่อเน่ืองของระบบบริหารคุณภาพ 

กรมวทิยาศาสตร์การแพทย ์ไดจ้ดัตั้งวตัถุประสงคคุ์ณภาพและการวางแผนเพื่อบรรลุในหนา้ท่ี

งาน ระดับท่ีเก่ียวข้อง และกระบวนการท่ีจ าเป็นส าหรับระบบบริหารคุณภาพ โดยก าหนดให้เน้ือหา

วตัถุประสงคคุ์ณภาพสอดคลอ้งกบันโยบายคุณภาพ วดัผลได ้พิจารณาถึงขอ้ก าหนดท่ีประยุกตใ์ชไ้ด ้ไดรั้บ

การเฝ้าระวงั ไดรั้บการส่ือสาร ไดรั้บการทบทวน ตามความเหมาะสม รวมถึง มีการธ ารงรักษาสารสนเทศท่ี

เป็นเอกสารของวตัถุประสงคคุ์ณภาพ 

กรมวิทยาศาสตร์การแพทย ์ไดก้ ากบัดูแลให้มัน่ใจวา่ บุคคลท่ีท างานภายใตก้ารควบคุมขององค์การ 

ตอ้งตระหนกัถึง นโยบายคุณภาพ วตัถุประสงคคุ์ณภาพท่ีเก่ียวขอ้ง การมีส่วนช่วยส่งเสริมต่อประสิทธิผล

ของระบบบริหารคุณภาพ รวมถึง ประโยชน์ของการปรับปรุงสมรรถนะ และนยัยะของการไม่สอดคลอ้งกบั

ขอ้ก าหนดของระบบบริหารคุณภาพ 

กรณีเหมาะสม หัวหน้าหน่วยงานในสังกดักรมวิทยาศาสตร์การแพทย ์อาจก านโยบายคุณภาพและ

วตัถุประสงค์คุณภาพในระดบัหน่วยงาน เพื่อความสออดคล้องบัมาตรฐานอ่ืนๆท่ีเก่ียวข้อง หรือเพื่อให้

เหมาะสมกับบริบทของหน่วยงานในการปฏิบติัราชการหรือสนับสนุนหน่วยงานอ่ืนๆทั้งในและนอก

องคก์าร 
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ภาคผนวก 
1. แผนผงัลกัษณะส าคญัขององคก์าร 

2. โครงสร้างองคก์ารกรมวทิยาศาสตร์การแพทย ์ 
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ภาคผนวก 1 แผนผงัลกัษณะส าคญัขององค์การ กรมวทิยาศาสตร์การแพทย์ ประจ าปีงบประมาณ 2559 
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ภาคผนวก 2 โครงสร้างองค์การกรมวทิยาศาสตร์การแพทย์  
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ประวตัิการแก้ไขคู่มอืคุณภาพ 

 

วนั/เดือน/ปี แก้ไขคร้ังที่ รายละเอยีดการแก้ไข 
30 พ.ย. 58 00 ออกเอกสารคู่มือคุณภาพของกรมฯ ตามมาตรฐาน ISO 9001:2015  
28 ธ.ค. 58 01 แกไ้ข โลโกก้รมฯ   โครงสร้างองคก์ารตามระบบบริหารคุณภาพ 

และ ลกัษณะส าคญัองคก์าร 
   

   

   

   

   

   

   

   

   

   

   

   

   

   

   

   

   

   

   

   

   

   

   

   

 


