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บทนํา
กรมวิทยาศาสตรการแพทย เปนสวนราชการ ในสังกัดกระทรวงสาธารณสุข มีภารกิจเกี่ยวกับการวิจัย

และการตรวจชันสูตรดานวิทยาศาสตรการแพทย โดยมีการศึกษา วิเคราะห วิจัยและพัฒนาองคความรูและ
เทคโนโลยีดานวิทยาศาสตรการแพทย เพื่อผลการสรางเสริมสุขภาพที่ดีแกประชาชนและสนับสนุนการแกไข
ปญหาสาธารณสุขของประเทศ ทําใหสามารถพัฒนาระบบการประกันคุณภาพ รวมทั้งเพื่อการสนับสนุน
กระบวนการคุมครองผูบริโภคของประชาชน

ทั้งน้ีกรมวิทยาศาสตรการแพทย ไดดําเนินการพัฒนาระบบบริหารคุณภาพตามระบบคุณภาพสากล
ISO 9001, ISO 15189, ISO 15190, ISO/IEC 17025, ISO/IEC 17043, ISO Guide 34 และมาตรฐานอ่ืน
ที่เกี่ยวของมาโดยตลอด จนกระทั่ง ปงบประมาณ พ.ศ. 2557 อธิบดีกรมวิทยาศาสตรการแพทย
นายแพทยอภิชัย มงคล  ไดประกาศนโยบายนําระบบบริหารคุณภาพ ISO 9001: 2008 มาเปนเคร่ืองมือในการ
ยกระดับการบริหารงาน เพื่อใหองคกรมีกระบวนการทํางานและผลการปฏิบัติงานมีประสิทธิภาพและ
ประสิทธิผลยิ่งขึ้น โดยในปงบประมาณ พ.ศ. 2557 มีการนํารองเพื่อขอการรับรองในหนวยงานสนับสนุน
7 แหง  และศูนยวิทยาศาสตรการแพทยทั้ง 14 แหง   ตอมาในปงบประมาณ พ.ศ. 2558 ขยายขอบเขตครอบคลุม
หนวยงานภารกิจหลักทุกหนวย จนไดรับการรับรองทั่วทั้งองคกร

ในปงบประมาณ 2559 กรมวิทยาศาสตรการแพทย ภายใตการนําของอธิบดี น.พ. อภิชัย มงคล ไดกําหนด
และขับเคลื่อนใหมีการปรับปรุงระบบบริหารคุณภาพใหครอบคลุมงานบริหารดานคุณภาพทั่วทั้งองคกร โดยให
สอดคลองกับมาตรฐานสากลระบบบริหารคุณภาพ ISO 9001: 2015 และแนวทางตามเกณฑคุณภาพการบริหาร
จัดการภาครัฐ (PMQA) พ.ศ. 2558 รวมถึง มาตรฐานอ่ืน ๆ ที่กรมวิทยาศาสตรการแพทยประยุกตใชกับระบบ
บริหารคุณภาพหองปฏิบัติการการเขามาอยูในกรอบการบริหารจัดการเดียวกัน ภายใตการกํากับดูแลของผูแทน
ฝายบริหารคุณภาพ (QMR) ระดับกรม เพื่อใหมั่นใจวา กรมวิทยาศาสตรการแพทยมีการพัฒนา มีความสามารถ
ในการปฏิบัติภารกิจและโครงการตางๆในพื้นที่รับผิดชอบ เพื่อความพึงพอใจของผูรับบริการและประโยชนสุข
ของประชาชน
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บทสรุปสําหรับผู้บริหาร

ทศิทางยุทธศาสตร์
กรมวิทยาศาสตรการแพทย ไดกําหนดประเด็นยุทธศาสตรเพื่อมุงสูวิสัยทัศน ไว 4 ทิศทาง ไดแก

1) สรางความเปนเลิศดานวิจัยพัฒนาและนวัตกรรม 2) พัฒนาขีดสมรรถนะและความทันสมัย ในการตอบสนอง
ตอปญหาทางการแพทยและสาธารณ สุข 3) ยกระดับคุณ ภาพและศักยภาพของหองปฏิบั ติการตาม
มาตรฐานสากล 4) ยกระดับองคการสูความเปนเลิศ การพัฒนาและขับเคลื่อนองคการไปสูวิสัยทัศน น้ัน
ต้ังอยูบนพื้นฐานหลักการบริหารคุณภาพที่ดี 7 ประการ ไดแก 1) การมุงเนนผูรับบริการ 2) ภาวะผูนํา
3) ความผูกพันของบุคลากร 4) แนวทางกระบวนการ 5) การปรับปรุง 6) การตัดสินใจบนฐานหลักฐาน
7) การบริหารความสัมพันธ ตามแนวทางของมาตรฐานสากล ISO 9001: 2015

การประยุกต์ใช้ระบบบริหารคุณภาพ
กรมวิทยาศาสตรการแพทย ไดจัดต้ังระบบบริหารคุณภาพ โดยประยุกตใชทุกขอกําหนดทั้งหมด

ของมาตรฐานสากลระบบบริหารคุณภาพ ISO 9001:2015 กับทุกกระบวนการ ในทุกหนวยงานในสังกัด
อยางสอดคลองกับขอกําหนดกฎระเบียบ และขอกําหนดของกรมวิทยาศาสตรการแพทย โดยมีขอบเขต
ครอบคลุมถึง ผลิตภัณฑและบริการทั้งหมดที่ เปนผลิตผลจากกระบวนการสรางคุณคาและกระบวนการ
สนับสนุนที่สําคัญ

กรมวิทยาศาสตรการแพทย ไดประยุกตใชระบบบริหารคุณภาพทั่วทั้งองคการ ใหสอดคลองกับ
บริบทและมาตรฐานสากล ISO 9001:2015 รวมกับเกณฑพัฒนาคุณภาพการบริหารจัดการภาครัฐ (PMQA)
ในฐานะเปนเคร่ืองมือเชิงระบบในการกํากับดูแลองคการและปรับปรุงผลการดําเนินการขององคการ

ผลลพัธ์และเป้าหมายทีพงึประสงค์
ความพึงพอใจของผูรับบริการและประโยชนสุขของประชาชน อันเปนผลของกระบวนการ

ใชประโยชนจากองคความรูดานวิทยาศาสตรการแพทย เปนผลลัพธและเปาหมายที่พึงประสงคของ
กรมวิทยาศาสตรการแพทย ทั้งในระยะสั้นและระยะยาว ในทุกภาคสวนที่เกี่ยวของ ทั้งที่เปนผูรับบริการและ
ผูมีสวนไดสวนเสียโดยตรงและโดยออม รวมถึง ภาคสวนที่เกี่ยวของกับสาธารณสุข เศรษฐกิจ และสังคม
ในทุกระดับต้ังแต บุคคล ครอบครัว ชุมชน สังคม ประเทศชาติ ภูมิภาค จนถึงระดับสากล

นอกจากน้ี กรมวิทยาศาสตรการแพทย ไดกําหนดใหระบบบริหารคุณภาพตามมาตรฐานสากล
เปนเคร่ืองมือหลักในการสนับสนุนการขับเคลื่อนยุทธศาสตรของกระทรวงสาธารณสุข ในสวนที่เกี่ยวของกับ
ภารกิจในพื้นที่รับผิดชอบของกรมวิทยาศาสตรการแพทย
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ลกัษณะสําคญัขององค์การ
ลักษณะสําคัญขององคการของกรมวิทยาศาสตรการแพทย แสดงถึง ภาพรวมของสวนราชการ สิ่ง

สําคัญที่มีอิทธิพลตอวิธีดําเนินงาน และความทาทายที่สวนราชการเผชิญอยู
ในแผนภาพลักษณะสําคัญขององคการ ไดระบุ ประเด็นภายนอกและภายใน ที่เกี่ยวของกับเจตนา

และทิศทางยุทธศาสตร และที่สงผลตอความสามารถในการบรรลุผลลัพธที่พึงประสงคของระบบบริหาร
คุณภาพขององคการ

ลักษณะสําคัญขององคการที่ระบุในคูมือคุณภาพฉบับน้ี มี 13 ประเด็นสําคัญในภาพรวม ไดแก
1. พันธกิจหรือหนาที่ตามกฎหมาย
2. วิสัยทัศนและคานิยม
3. ลักษณะโดยรวมของบุคลากร
4. สินทรัพย
5. กฎหมาย กฎระเบียบ และขอบังคับ
6. โครงสรางองคการ
7. ผูรับบริการและผูมีสวนไดสวนเสีย
8. สวนราชการหรือองคการที่เกี่ยวของกัน ในการใหบริการหรือสงมอบงานตอกัน
9. สภาพแวดลอมดานการแขงขัน ทั้งภายในประเทศและภายนอกประเทศ
10. การเปลี่ยนแปลงดานการแขงขัน
11. แหลงขอมูลเชิงเปรียบเทียบ
12. ความทาทายเชิงยุทธศาสตร
13. ระบบการปรับปรุงผลการดําเนินการ

ผงักระบวนการในระบบบริหารคุณภาพ
ผังกระบวนการในระบบบริหารคุณภาพ ไดระบุกระบวนการสําคัญและแสดงปฏิสัมพันธระหวาง

กระบวนการในระบบในระดับสูง (Hi-level) ประกอบดวย
1. กระบวนการหลักตามมาตรฐานสากล ISO 9001:2015 (L1) เปนกระบวนการระดับกรม

ที่ประยุกตใชขอกําหนดหลักของมาตรฐานสากล ISO 9001: 2015 (ขอ 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10)
2. กระบวนการที่สําคัญตามบริบทองคการ (L2) เปนกระบวนการสรางคุณคาระดับกรม

(Operation) ที่พิจารณาจากภารกิจหลักของกรมวิทยาศาสตรการแพทย รวมถึง
กระบวนการสนับสนุน (Supporting) ที่มีผลตอระบบบริหารคุณภาพ
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ตารางแสดงความสัมพนัธ์ระหว่างกระบวนการกบัเอกสารและหน่วยงานทีเกยีวข้อง

กระบวนการ เอกสารทีเกยีวข้อง
หน่วยงานที

เกียวข้อง
ข้อกาํหนดที

เกียวข้อง

1. กระบวนการหลักตามมาตรฐานสากล
ISO 9001:2015 (L1)

ใชระเบียบปฏิบัติระดับกรม

1.1 บริบทขององคการ 0600 QP 001 ทุกหนวยงาน 4

1.2 การนําองคการ 0600 QP 002 ทุกหนวยงาน 5

1.3 การวางแผนยุทธศาสตร 0600 QP 003 ทุกหนวยงาน 6

1.4 การสนับสนุน 0600 QP 004 ทุกหนวยงาน 7

1.5 การปฏิบัติการ 0600 QP 005 ทุกหนวยงาน 8

1.6 การประเมินผล 0600 QP 006 ทุกหนวยงาน 9

1.7 การปรับปรุง 0600 QP 007 ทุกหนวยงาน 10

2. กระบวนการที่สําคัญตามบริบท
องคการ (L2)

2.1 กระบวนการสรางคุณคา
(Operation)

O1 กระบวนการบริการทาง
หองปฏิบัติการดานการแพทย
และสาธารณสุข

O2 กระบวนการวิจัยและพัฒนา
ดานวิทยาศาสตรการแพทย

O3 กระบวนการกํากับใหเปนไป
ตามกฎหมายและกฎระเบียบ

O4 กระบวนการปองกันความเสี่ยง
ตอสุขภาพและคุมครองผูบริโภค

O5 กระบวนการสนับสนุนและ
ใหบริการในระดับภูมิภาค

0600 QP L2 O ทุกหนวยงาน 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

โครงสรางพื้นฐาน
S5 การบริหารงานสารบรรณและ

สารสนเทศ
S6 การปรับปรุงผลการดําเนินงาน

0600 QP L2 S ทุกหนวยงาน 4-10
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โครงสรางสารสนเทศท่ีเปนเอกสาร (Documented information) ในระบบบริหารคุณภาพ
เอกสารในระบบบริหารคุณภาพของกรมวิทยาศาสตรการแพทย ประกอบดวย
ก) สารสนเทศที่เปนเอกสาร ที่กําหนดโดยมาตรฐานสากลฉบับน้ี และ
ข) สารสนเทศที่เปนเอกสาร ที่ระบุโดยกรมวิทยาศาสตรการแพทย วาจําเปนสําหรับประสิทธิผล

ของระบบบริหารคุณภาพ
กรมวิทยาศาสตรการแพทย จัดต้ังคณะทํางานเอกสารและสารสนเทศ เพื่อกํากับดูแลและควบคุม

การจัดทําสารสนเทศที่เปนเอกสารและทําใหเปนปจจุบัน เพื่อใหมั่นใจวามีความเหมาะสมกับบริบทของ
องคการ ไดแก การบงชี้และรายละเอียด (เชน ชื่อเอกสาร วันที่ ผูจัดทํา หรือเลขที่อางอิง) รูปแบบ (เชน ภาษา รุน
ของซอฟทแวร กราฟฟค) และสื่อ (เชน กระดาษ อิเล็กโทรนิค) การทบทวนและการอนุมัติ สําหรับความ
เหมาะสมและความพอเพียง โดยมีโครงสรางหลักของสารสนเทศที่เปนเอกสาร เปน 3 ระดับ ไดแก 1) Quality
Manual (QM) 2) Procedures (QP/SOP/WM/WI) และ 3) Supporting Documents (SD, FM) ดังภาพ

เอกสารระดับระเบียบปฏิบัติในระบบบริหารคุณภาพโดยรวม จะถูกเรียกวา Quality Procedure
ยอวา QP สวนเอกสารระดับระเบียบปฏิบัติในระบบบริหารคุณภาพทางหองปฏิบัติการ จะถูกเรียกวา Standard
Operation Procedure ยอวา SOP

สารสนเทศที่เปนเอกสาร ตามโครงสรางที่กําหนดโดยระบบบริหารคุณภาพของกรมวิทยาศาสตร
การแพทย และโดยมาตรฐานสากล ISO 9001 ไดรับการควบคุม เพื่อทําใหมั่นใจวา มีพรอมใชและเหมาะสม
กับการใชงานในสถานที่ และเวลาที่ตองการ ไดรับการปองกันอยางพอเพียง (เชน จากการสูญเสียความเชื่อมั่น
การใชงานที่ไมเหมาะสม หรือการสูญเสียความเปนอันหน่ึงอันเดียวกัน)

นอกจากน้ี สารสนเทศที่เปนเอกสารที่มาจากภายนอก และระบุโดยกรมวิทยาศาสตรการแพทย
วา จําเปนสําหรับการวางแผนและปฏิบัติการของระบบบริหารคุณภาพ ตองถูกบงชี้ตามความเหมาะสม และ

QM

QP

SOP/ WM/WI

Supporting
document (SD, FM)

Z
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ถูกควบคุม สารสนเทศที่เปนเอกสารทั้งหมดที่คงไวเปนหลักฐานของความสอดคลอง ตองไดรับการปองกันจาก
การแกไขโดยไมต้ังใจ
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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
อธิบดีกรมวิทยาศาสตรการแพ ทย ในฐานะผูบริหารสูงสุด ไดจัดต้ังนโยบายคุณภาพ

กรมวิทยาศาสตรการแพทย ประจําปงบประมาณ พ.ศ. 2559 เพื่อนําไปปฏิบัติ และธํารงรักษา ใหเหมาะสม
กับเจตนาและบริบทและสนับสนุนทิศทางยุทธศาสตรขององคการ จัดใหมีกรอบงานสําหรับกําหนด
วัตถุประสงคคุณภาพ รวมถึง ความมุงมั่นในการตอบสนองขอกําหนดที่สามารถประยุกตใช และรวมถึง
ความมุงมั่นในการปรับปรุงอยางตอเน่ืองของระบบบริหารคุณภาพ

กรมวิทยาศาสตรการแพทย ไดจัดต้ังวัตถุประสงคคุณภาพ และการวางแผน เพื่อบรรลุใน
หนาที่งาน ระดับที่เกี่ยวของ และกระบวนการที่จําเปนสําหรับระบบบริหารคุณภาพ โดยกําหนดใหเน้ือหา
วัตถุประสงคคุณภาพสอดคลองกับนโยบายคุณภาพ วัดผลได พิจารณาถึงขอกําหนดที่ประยุกตใชได ไดรับ
การเฝาระวัง ไดรับการสื่อสาร ไดรับการทบทวน ตามความเหมาะสม รวมถึง มีการธํารงรักษาสารสนเทศ
ที่เปนเอกสารของวัตถุประสงคคุณภาพ

กรมวิทยาศาสตรการแพทย ไดกํากับดูแลใหมั่นใจวา บุคคลที่ทํางานภายใตการควบคุมขององคการ
ตองตระหนักถึง นโยบายคุณภาพ วัตถุประสงคคุณภาพที่เกี่ยวของ การมีสวนชวยสงเสริมตอประสิทธิผล
ของระบบบริหารคุณภาพ รวมถึง ประโยชนของการปรับปรุงสมรรถนะ และนัยยะของการไมสอดคลองกับ
ขอกําหนดของระบบบริหารคุณภาพ

กรณีเหมาะสม หัวหนาหนวยงานในสังกัดกรมวิทยาศาสตรการแพทย อาจกําหนดนโยบายคุณภาพ
และวัตถุประสงคคุณภาพในระดับหนวยงาน เพื่อความสออดคลองับมาตรฐานอ่ืน ๆ ที่เกี่ยวของ หรือ
เพื่อใหเหมาะสมกับบริบทของหนวยงาน ในการปฏิบัติราชการ หรือสนับสนุนหนวยงานอ่ืน ๆ ทั้งใน
และนอกองคการ
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ภาคผนวก

1. แผนผังลักษณะสําคัญขององคการ
2. โครงสรางองคการกรมวิทยาศาสตรการแพทย
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ภาคผนวก 1 แผนผังลักษณะสําคัญขององคการ กรมวิทยาศาสตรการแพทย ประจําปงบประมาณ 2559
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ภาคผนวก 2 โครงสรางองคการกรมวิทยาศาสตรการแพทย
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ประวัติการแกไขคูมือคุณภาพ

วัน/เดือน/ป แกไขคร้ังที่ รายละเอียดการแกไข
30 พ.ย. 58 00 ออกเอกสารคูมือคุณภาพของกรมฯ ตามมาตรฐาน ISO 9001:2015
28 ธ.ค. 58 01 แกไข โลโกกรมฯ โครงสรางองคการตามระบบบริหารคุณภาพ

และ ลักษณะสําคัญองคการ
25 ม.ค.59 02 แกไขหลังการ Pre audit เพื่อรับการตรวจรับรอง ISO 9001:2015


