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บทนํา
กรมวิทยาศาสตรการแพทย เปนสวนราชการ ในสังกัดกระทรวงสาธารณสุข มีภารกิจเกี่ยวกับการวิจัย

และการตรวจชันสูตรดานวิทยาศาสตรการแพทย โดยมีการศึกษา วิเคราะห วิจัยและพัฒนาองคความรูและ
เทคโนโลยีดานวิทยาศาสตรการแพทย เพื่อผลการสรางเสริมสุขภาพที่ดีแกประชาชนและสนับสนุนการแกไข
ปญหาสาธารณสุขของประเทศ ทําใหสามารถพัฒนาระบบการประกันคุณภาพ รวมทั้งเพื่อการสนับสนุน
กระบวนการคุมครองผูบริโภคของประชาชน

ทั้งน้ีกรมวิทยาศาสตรการแพทย ไดดําเนินการพัฒนาระบบบริหารคุณภาพตามระบบคุณภาพสากล
ISO 9001, ISO 15189, ISO 15190, ISO/IEC 17025, ISO/IEC 17043, ISO Guide 34 และมาตรฐานอ่ืน
ที่เกี่ยวของมาโดยตลอด จนกระทั่ง ปงบประมาณ พ.ศ. 2557 อธิบดีกรมวิทยาศาสตรการแพทย
นายแพทยอภิชัย มงคล  ไดประกาศนโยบายนําระบบบริหารคุณภาพ ISO 9001: 2008 มาเปนเคร่ืองมือในการ
ยกระดับการบริหารงาน เพื่อใหองคกรมีกระบวนการทํางานและผลการปฏิบัติงานมีประสิทธิภาพและ
ประสิทธิผลยิ่งขึ้น โดยในปงบประมาณ พ.ศ. 2557 มีการนํารองเพื่อขอการรับรองในหนวยงานสนับสนุน
7 แหง  และศูนยวิทยาศาสตรการแพทยทั้ง 14 แหง   ตอมาในปงบประมาณ พ.ศ. 2558 ขยายขอบเขตครอบคลุม
หนวยงานภารกิจหลักทุกหนวย จนไดรับการรับรองทั่วทั้งองคกร

ในปงบประมาณ 2559 กรมวิทยาศาสตรการแพทย ภายใตการนําของอธิบดี น.พ. อภิชัย มงคล ไดกําหนด
และขับเคลื่อนใหมีการปรับปรุงระบบบริหารคุณภาพใหครอบคลุมงานบริหารดานคุณภาพทั่วทั้งองคกร โดยให
สอดคลองกับมาตรฐานสากลระบบบริหารคุณภาพ ISO 9001: 2015 และแนวทางตามเกณฑคุณภาพการบริหาร
จัดการภาครัฐ (PMQA) พ.ศ. 2558 รวมถึง มาตรฐานอ่ืน ๆ ที่กรมวิทยาศาสตรการแพทยประยุกตใชกับระบบ
บริหารคุณภาพหองปฏิบัติการการเขามาอยูในกรอบการบริหารจัดการเดียวกัน ภายใตการกํากับดูแลของผูแทน
ฝายบริหารคุณภาพ (QMR) ระดับกรม เพื่อใหมั่นใจวา กรมวิทยาศาสตรการแพทยมีการพัฒนา มีความสามารถ
ในการปฏิบัติภารกิจและโครงการตางๆในพื้นที่รับผิดชอบ เพื่อความพึงพอใจของผูรับบริการและประโยชนสุข
ของประชาชน
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บทสรุปสําหรับผู้บริหาร

ทศิทางยุทธศาสตร์
กรมวิทยาศาสตรการแพทย ไดกําหนดประเด็นยุทธศาสตรเพื่อมุงสูวิสัยทัศน ไว 4 ทิศทาง ไดแก

1) สรางความเปนเลิศดานวิจัยพัฒนาและนวัตกรรม 2) พัฒนาขีดสมรรถนะและความทันสมัย ในการตอบสนอง
ตอปญหาทางการแพทยและสาธารณ สุข 3) ยกระดับคุณ ภาพและศักยภาพของหองปฏิบั ติการตาม
มาตรฐานสากล 4) ยกระดับองคการสูความเปนเลิศ การพัฒนาและขับเคลื่อนองคการไปสูวิสัยทัศน น้ัน
ต้ังอยูบนพื้นฐานหลักการบริหารคุณภาพที่ดี 7 ประการ ไดแก 1) การมุงเนนผูรับบริการ 2) ภาวะผูนํา
3) ความผูกพันของบุคลากร 4) แนวทางกระบวนการ 5) การปรับปรุง 6) การตัดสินใจบนฐานหลักฐาน
7) การบริหารความสัมพันธ ตามแนวทางของมาตรฐานสากล ISO 9001: 2015

การประยุกต์ใช้ระบบบริหารคุณภาพ
กรมวิทยาศาสตรการแพทย ไดจัดต้ังระบบบริหารคุณภาพ โดยประยุกตใชทุกขอกําหนดทั้งหมด

ของมาตรฐานสากลระบบบริหารคุณภาพ ISO 9001:2015 กับทุกกระบวนการ ในทุกหนวยงานในสังกัด
อยางสอดคลองกับขอกําหนดกฎระเบียบ และขอกําหนดของกรมวิทยาศาสตรการแพทย โดยมีขอบเขต
ครอบคลุมถึง ผลิตภัณฑและบริการทั้งหมดที่ เปนผลิตผลจากกระบวนการสรางคุณคาและกระบวนการ
สนับสนุนที่สําคัญ

กรมวิทยาศาสตรการแพทย ไดประยุกตใชระบบบริหารคุณภาพทั่วทั้งองคการ ใหสอดคลองกับ
บริบทและมาตรฐานสากล ISO 9001:2015 รวมกับเกณฑพัฒนาคุณภาพการบริหารจัดการภาครัฐ (PMQA)
ในฐานะเปนเคร่ืองมือเชิงระบบในการกํากับดูแลองคการและปรับปรุงผลการดําเนินการขององคการ

ผลลพัธ์และเป้าหมายทีพงึประสงค์
ความพึงพอใจของผูรับบริการและประโยชนสุขของประชาชน อันเปนผลของกระบวนการ

ใชประโยชนจากองคความรูดานวิทยาศาสตรการแพทย เปนผลลัพธและเปาหมายที่พึงประสงคของ
กรมวิทยาศาสตรการแพทย ทั้งในระยะสั้นและระยะยาว ในทุกภาคสวนที่เกี่ยวของ ทั้งที่เปนผูรับบริการและ
ผูมีสวนไดสวนเสียโดยตรงและโดยออม รวมถึง ภาคสวนที่เกี่ยวของกับสาธารณสุข เศรษฐกิจ และสังคม
ในทุกระดับต้ังแต บุคคล ครอบครัว ชุมชน สังคม ประเทศชาติ ภูมิภาค จนถึงระดับสากล

นอกจากน้ี กรมวิทยาศาสตรการแพทย ไดกําหนดใหระบบบริหารคุณภาพตามมาตรฐานสากล
เปนเคร่ืองมือหลักในการสนับสนุนการขับเคลื่อนยุทธศาสตรของกระทรวงสาธารณสุข ในสวนที่เกี่ยวของกับ
ภารกิจในพื้นที่รับผิดชอบของกรมวิทยาศาสตรการแพทย
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ลกัษณะสําคญัขององค์การ
ลักษณะสําคัญขององคการของกรมวิทยาศาสตรการแพทย แสดงถึง ภาพรวมของสวนราชการ สิ่ง

สําคัญที่มีอิทธิพลตอวิธีดําเนินงาน และความทาทายที่สวนราชการเผชิญอยู
ในแผนภาพลักษณะสําคัญขององคการ ไดระบุ ประเด็นภายนอกและภายใน ที่เกี่ยวของกับเจตนา

และทิศทางยุทธศาสตร และที่สงผลตอความสามารถในการบรรลุผลลัพธที่พึงประสงคของระบบบริหาร
คุณภาพขององคการ

ลักษณะสําคัญขององคการที่ระบุในคูมือคุณภาพฉบับน้ี มี 13 ประเด็นสําคัญในภาพรวม ไดแก
1. พันธกิจหรือหนาที่ตามกฎหมาย
2. วิสัยทัศนและคานิยม
3. ลักษณะโดยรวมของบุคลากร
4. สินทรัพย
5. กฎหมาย กฎระเบียบ และขอบังคับ
6. โครงสรางองคการ
7. ผูรับบริการและผูมีสวนไดสวนเสีย
8. สวนราชการหรือองคการที่เกี่ยวของกัน ในการใหบริการหรือสงมอบงานตอกัน
9. สภาพแวดลอมดานการแขงขัน ทั้งภายในประเทศและภายนอกประเทศ
10. การเปลี่ยนแปลงดานการแขงขัน
11. แหลงขอมูลเชิงเปรียบเทียบ
12. ความทาทายเชิงยุทธศาสตร
13. ระบบการปรับปรุงผลการดําเนินการ

ผงักระบวนการในระบบบริหารคุณภาพ
ผังกระบวนการในระบบบริหารคุณภาพ ไดระบุกระบวนการสําคัญและแสดงปฏิสัมพันธระหวาง

กระบวนการในระบบในระดับสูง (Hi-level) ประกอบดวย
1. กระบวนการหลักตามมาตรฐานสากล ISO 9001:2015 (L1) เปนกระบวนการระดับกรม

ที่ประยุกตใชขอกําหนดหลักของมาตรฐานสากล ISO 9001: 2015 (ขอ 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10)
2. กระบวนการที่สําคัญตามบริบทองคการ (L2) เปนกระบวนการสรางคุณคาระดับกรม

(Operation) ที่พิจารณาจากภารกิจหลักของกรมวิทยาศาสตรการแพทย รวมถึง
กระบวนการสนับสนุน (Supporting) ที่มีผลตอระบบบริหารคุณภาพ
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ตารางแสดงความสัมพนัธ์ระหว่างกระบวนการกบัเอกสารและหน่วยงานทีเกยีวข้อง

กระบวนการ เอกสารทีเกยีวข้อง
หน่วยงานที

เกียวข้อง
ข้อกาํหนดที

เกียวข้อง

1. กระบวนการหลักตามมาตรฐานสากล
ISO 9001:2015 (L1)

ใชระเบียบปฏิบัติระดับกรม

1.1 บริบทขององคการ 0600 QP 001 ทุกหนวยงาน 4

1.2 การนําองคการ 0600 QP 002 ทุกหนวยงาน 5

1.3 การวางแผนยุทธศาสตร 0600 QP 003 ทุกหนวยงาน 6

1.4 การสนับสนุน 0600 QP 004 ทุกหนวยงาน 7

1.5 การปฏิบัติการ 0600 QP 005 ทุกหนวยงาน 8

1.6 การประเมินผล 0600 QP 006 ทุกหนวยงาน 9

1.7 การปรับปรุง 0600 QP 007 ทุกหนวยงาน 10

2. กระบวนการที่สําคัญตามบริบท
องคการ (L2)

2.1 กระบวนการสรางคุณคา
(Operation)

O1 กระบวนการบริการทาง
หองปฏิบัติการดานการแพทย
และสาธารณสุข

O2 กระบวนการวิจัยและพัฒนา
ดานวิทยาศาสตรการแพทย

O3 กระบวนการกํากับใหเปนไป
ตามกฎหมายและกฎระเบียบ

O4 กระบวนการปองกันความเสี่ยง
ตอสุขภาพและคุมครองผูบริโภค

O5 กระบวนการสนับสนุนและ
ใหบริการในระดับภูมิภาค

0600 QP L2 O ทุกหนวยงาน 4-10
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กระบวนการ เอกสารทีเกยีวข้อง
หน่วยงานที

เกียวข้อง
ข้อกาํหนดที

เกียวข้อง

2.2 กระบวนการสนับสนุน
(Supporting)

S1 การวางแผนเชิงยุทธศาสตร
S2 การบริหารจัดการและพัฒนา

บุคลากร
S3 การบริหารงานการเงินและ

งบประมาณ
S4 การบริหารงานพัสดุและ

โครงสรางพื้นฐาน
S5 การบริหารงานสารบรรณและ

สารสนเทศ
S6 การปรับปรุงผลการดําเนินงาน

0600 QP L2 S ทุกหนวยงาน 4-10
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โครงสรางสารสนเทศท่ีเปนเอกสาร (Documented information) ในระบบบริหารคุณภาพ
เอกสารในระบบบริหารคุณภาพของกรมวิทยาศาสตรการแพทย ประกอบดวย
ก) สารสนเทศที่เปนเอกสาร ที่กําหนดโดยมาตรฐานสากลฉบับน้ี และ
ข) สารสนเทศที่เปนเอกสาร ที่ระบุโดยกรมวิทยาศาสตรการแพทย วาจําเปนสําหรับประสิทธิผล

ของระบบบริหารคุณภาพ
กรมวิทยาศาสตรการแพทย จัดต้ังคณะทํางานเอกสารและสารสนเทศ เพื่อกํากับดูแลและควบคุม

การจัดทําสารสนเทศที่เปนเอกสารและทําใหเปนปจจุบัน เพื่อใหมั่นใจวามีความเหมาะสมกับบริบทของ
องคการ ไดแก การบงชี้และรายละเอียด (เชน ชื่อเอกสาร วันที่ ผูจัดทํา หรือเลขที่อางอิง) รูปแบบ (เชน ภาษา รุน
ของซอฟทแวร กราฟฟค) และสื่อ (เชน กระดาษ อิเล็กโทรนิค) การทบทวนและการอนุมัติ สําหรับความ
เหมาะสมและความพอเพียง โดยมีโครงสรางหลักของสารสนเทศที่เปนเอกสาร เปน 3 ระดับ ไดแก 1) Quality
Manual (QM) 2) Procedures (QP/SOP/WM/WI) และ 3) Supporting Documents (SD, FM) ดังภาพ

เอกสารระดับระเบียบปฏิบัติในระบบบริหารคุณภาพโดยรวม จะถูกเรียกวา Quality Procedure
ยอวา QP สวนเอกสารระดับระเบียบปฏิบัติในระบบบริหารคุณภาพทางหองปฏิบัติการ จะถูกเรียกวา Standard
Operation Procedure ยอวา SOP

สารสนเทศที่เปนเอกสาร ตามโครงสรางที่กําหนดโดยระบบบริหารคุณภาพของกรมวิทยาศาสตร
การแพทย และโดยมาตรฐานสากล ISO 9001 ไดรับการควบคุม เพื่อทําใหมั่นใจวา มีพรอมใชและเหมาะสม
กับการใชงานในสถานที่ และเวลาที่ตองการ ไดรับการปองกันอยางพอเพียง (เชน จากการสูญเสียความเชื่อมั่น
การใชงานที่ไมเหมาะสม หรือการสูญเสียความเปนอันหน่ึงอันเดียวกัน)

นอกจากน้ี สารสนเทศที่เปนเอกสารที่มาจากภายนอก และระบุโดยกรมวิทยาศาสตรการแพทย
วา จําเปนสําหรับการวางแผนและปฏิบัติการของระบบบริหารคุณภาพ ตองถูกบงชี้ตามความเหมาะสม และ

QM

QP

SOP/ WM/WI

Supporting
document (SD, FM)

Z
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ถูกควบคุม สารสนเทศที่เปนเอกสารทั้งหมดที่คงไวเปนหลักฐานของความสอดคลอง ตองไดรับการปองกันจาก
การแกไขโดยไมต้ังใจ
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โครงสร้างองค์การกรมวทิยาศาสตร์การแพทย์ ตามระบบบริหารคุณภาพ

คณะกรรมการพัฒนาระบบบริหารคุณภาพ
อธิบดี

PMQA (1)

รองอธิบดี
PMQA (4, 6, 7)

รองอธิบดี
PMQA (2, 3, 5)

คณะทาํงานเอกสารและสารสนเทศ

Technical Manager
(TM)

คณะทาํงานพฒันากระบวนการและบริการ

ผูช่้วยอธิบดี ผูช่้วยอธิบดี
ผูช่้วยอธิบดี

(QMR)

รองอธิบดี

คณะกรรมการอืน ๆ
ทีแต่งตงัโดยอธิบดี

Quality Manager
(QM)

คณะกรรมการ PMQA
 หมวด
 หมวด
 หมวด
 หมวด
 หมวด
 หมวด

คณะทาํงานตรวจติดตามภายใน

คณะทาํงานพฒันานวตักรรมและผลิตภณัฑ์
คณะทาํงานแผนการทดสอบความชาํนาญ

คณะทาํงานบริหารจดัการตวัอยา่ง

คณะทาํงานบริหารจดัการเครืองมือวิทยาศาสตร์

คณะทาํงานมาตรฐานวิธีการทดสอบและนิยามศพัทร์ะบบ
บริหารคุณภาพห้องปฏิบติัการ

หวัหนา้หน่วยงาน กอง/สาํนกั/ศูนย/์กลุ่ม

บุคลากร ทีทาํงานภายใตก้ารควบคุมของ กอง/สาํนกั/ศูนย/์กลุ่ม

หวัหนา้หน่วยงานในสังกดั กอง/สาํนกั/ศูนย/์กลุ่ม

คณะทาํงานจดัการความปลอดภยั
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นโยบายคุณภาพและวตัถุประสงค์คุณภาพ
อธิบดีกรมวิทยาศาสตรการแพ ทย ในฐานะผูบริหารสูงสุด ไดจัดต้ังนโยบายคุณภาพ

กรมวิทยาศาสตรการแพทย ประจําปงบประมาณ พ.ศ. 2559 เพื่อนําไปปฏิบัติ และธํารงรักษา ใหเหมาะสม
กับเจตนาและบริบทและสนับสนุนทิศทางยุทธศาสตรขององคการ จัดใหมีกรอบงานสําหรับกําหนด
วัตถุประสงคคุณภาพ รวมถึง ความมุงมั่นในการตอบสนองขอกําหนดที่สามารถประยุกตใช และรวมถึง
ความมุงมั่นในการปรับปรุงอยางตอเน่ืองของระบบบริหารคุณภาพ

กรมวิทยาศาสตรการแพทย ไดจัดต้ังวัตถุประสงคคุณภาพ และการวางแผน เพื่อบรรลุใน
หนาที่งาน ระดับที่เกี่ยวของ และกระบวนการที่จําเปนสําหรับระบบบริหารคุณภาพ โดยกําหนดใหเน้ือหา
วัตถุประสงคคุณภาพสอดคลองกับนโยบายคุณภาพ วัดผลได พิจารณาถึงขอกําหนดที่ประยุกตใชได ไดรับ
การเฝาระวัง ไดรับการสื่อสาร ไดรับการทบทวน ตามความเหมาะสม รวมถึง มีการธํารงรักษาสารสนเทศ
ที่เปนเอกสารของวัตถุประสงคคุณภาพ

กรมวิทยาศาสตรการแพทย ไดกํากับดูแลใหมั่นใจวา บุคคลที่ทํางานภายใตการควบคุมขององคการ
ตองตระหนักถึง นโยบายคุณภาพ วัตถุประสงคคุณภาพที่เกี่ยวของ การมีสวนชวยสงเสริมตอประสิทธิผล
ของระบบบริหารคุณภาพ รวมถึง ประโยชนของการปรับปรุงสมรรถนะ และนัยยะของการไมสอดคลองกับ
ขอกําหนดของระบบบริหารคุณภาพ

กรณีเหมาะสม หัวหนาหนวยงานในสังกัดกรมวิทยาศาสตรการแพทย อาจกําหนดนโยบายคุณภาพ
และวัตถุประสงคคุณภาพในระดับหนวยงาน เพื่อความสออดคลองับมาตรฐานอ่ืน ๆ ที่เกี่ยวของ หรือ
เพื่อใหเหมาะสมกับบริบทของหนวยงาน ในการปฏิบัติราชการ หรือสนับสนุนหนวยงานอ่ืน ๆ ทั้งใน
และนอกองคการ
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ภาคผนวก

1. แผนผังลักษณะสําคัญขององคการ
2. โครงสรางองคการกรมวิทยาศาสตรการแพทย
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ภาคผนวก 1 แผนผังลักษณะสําคัญขององคการ กรมวิทยาศาสตรการแพทย ประจําปงบประมาณ 2559
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ภาคผนวก 2 โครงสรางองคการกรมวิทยาศาสตรการแพทย
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ประวัติการแกไขคูมือคุณภาพ

วัน/เดือน/ป แกไขคร้ังที่ รายละเอียดการแกไข
30 พ.ย. 58 00 ออกเอกสารคูมือคุณภาพของกรมฯ ตามมาตรฐาน ISO 9001:2015
28 ธ.ค. 58 01 แกไข โลโกกรมฯ โครงสรางองคการตามระบบบริหารคุณภาพ

และ ลักษณะสําคัญองคการ
25 ม.ค.59 02 แกไขหลังการ Pre audit เพื่อรับการตรวจรับรอง ISO 9001:2015


