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4. ขอกําหนดทั่วไป 

4.1 ความเปนกลางและความเปนอิสระ 

4.1.1 กิจกรรมการตรวจของหนวยตรวจ ตอง ดําเนินดวยความเปนกลาง 

4.1.2 หนวยตรวจ ตอง รับผิดชอบตอความเปนกลางของกิจกรรมการตรวจของตน และไมยอมให

การคา การเงิน หรือแรงกดดันอ่ืนๆ มาทําใหความเปนกลางเสียไป 

4.1.3 หนวยตรวจ ตอง ชี้บงความเสี่ยงตอความเปนกลางบนพื้นฐานของการดําเนินการ นี้ ตอง 

รวมถึง ความเสี่ยงที่เกิดจากกิจกรรม หรือจากความสัมพันธขององคกร หรือจากความสัมพันธ

ของบุคคลากร อยางไรก็ตามโดยที่ความสัมพันธดังกลาวไมจําเปน ตองปรากฎผลกระทบตอ

ความเปนกลางเสมอไป 

หมายเหตุ ความสัมพันธที่คุกคามความไมเปนกลางของหนวยตรวจ สามารถขึ้นอยูกับ ความเปน

เจาของ การกํากับดแูล การจัดการบุคลากร ทรัพยากรที่ใชรวมกัน การเงิน สัญญาการตลาด 

(รวมถึงการสรางแบรนด) และการจายคาคอมมิชชั่นการขาย หรือการจูงใจอื่น ๆ สําหรับการ

แนะนําลูกคาใหม ฯลฯ 

4.1.3a ความเสี่ยงตอความเปนกลางของหนวยตรวจมีการพิจารณาถึงเหตุการณตางๆ ที่อาจทําให

เกิดความไมเปนกลางของหนวยตรวจ หรือบุคคลากรของหนวยตรวจ 

4.1.3b หนวยตรวจ ตอง อธิบายความสัมพันธที่อาจมีผลตอความเปนอิสระ โดยใชผังโครงสราง

องคกร หรือโดยวิธีอื่นเพื่อสนับสนุนที่อางถึงความเปนอิสระ 

ตัวอยางของความสัมพันธที่อาจสงผลตอความเปนอิสระ เชน 

1. ความสัมพันธตอองคกรแม 

2. ความสัมพันธตอแผนกตางๆในองคกรเดียวกัน 

3. ความสัมพันธตอบริษัทฯ หรือองคกร 

4. ความสัมพันธตอหนวยงานกฎระเบียบ 
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5. ความสัมพันธตอลูกคา ความสัมพันธตอองคกรที่ออกแบบ ผลิต จัดหา ตดิตั้ง จัดซื้อ เปน

เจาของ  ใชหรือบํารุงรักษาในรายการที่ตรวจ 

4.1.4 ถามีการชี้บงความเสี่ยงตอความเปนกลาง หนวยตรวจ ตอง แสดงใหเห็นวากําจัด หรือลด

ความเสี่ยงนั้นๆได 

4.1.5 ผูบริหารสูงสุดของหนวยตรวจ ตอง แสดงความมุงมั่นตอความเปนกลาง 

4.1.5a หนวยตรวจ   มีเอกสารถอยแถลงที่เนนถึงความมุงมั่นตอความเปนกลางในการดําเนิน

กิจกรรมการตรวจ การจัดการตอการขัดผลประโยชนเพื่อใหมั่นใจตอจุดประสงคของกิจกรรม

การตรวจ ที่ประกาศโดยผูบริหารระดับสูง และการกระทําตางๆที่ออกมาจากผูบริหารระดับสูง 

ไมขัดแยงกับถอยแถลงนี้ 

4.1.5b วิธีการหนึ่งสําหรับผูบริหารระดับสูงของหนวยตรวจ   ตามขอกําหนดที่เนนความมุงมั่นตอ

ความเปนกลาง คือ การจัดทําถอยแถลงและนโยบายที่เก่ียวของโดยการเปดเผยตอสาธารณะ

ชน 

4.1.6 หนวยตรวจ ตอง มีความเปนอิสระตามขอบเขตที่กําหนดโดยคํานึงถึงเงื่อนไขภายใตการ

ใหบริการ ข้ึนอยูกับเงื่อนไขเหลานี้จะตองเปนไปตามขอกําหนดข้ันต่ําที่ระบุไวในภาคผนวก ก 

เปนไปตามหลักเกณฑ ขั้นต่ําสุด ดังนี้ 

ก. หนวยตรวจใหบริการการตรวจในฐานะบุคคลที่ 3 มีคณุสมบัติเปนไปตามหนวยตรวจ

ประเภท A ตามที่ระบุไวใน ก1 ตามภาคผนวก ก ของ มาตรฐานหนวยตรวจ ISO/IEC 

17020:2012 ดังนี้  

ก. หนวยตรวจ ตอง เปนอิสระจากคูสัญญาที่เก่ียวของ 

ข. หนวยตรวจ และบุคคลากรของหนวยตรวจ ตอง ไมมีสวนรวมในกิจกรรมที่อาจขัดแยงกับ

ความเปนอิสระในการตัดสิน และความซื่อสัตย ที่สัมพันธกับกิจกรรมการตรวจของตน 
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โดยเฉพาะอยางยิ่ง ตอง ไมมีสวนรวมในการออกแบบ ผลิต สงมอบ ติดตั้ง ซื้อ เปนเจาของ 

ใชงาน หรือบํารุงรักษาในรายการที่ตรวจ 

หมายเหตุ 1 ทั้งนี้ไมรวมถึงการแลกเปลี่ยนขอมูลทางวิชาการระหวางลูกคา และหนวยตรวจ 

(เชน การอธิบายสิ่งทีพ่บ การอธิบายขอกําหนด หรือการอบรม) 

หมายเหตุ 2 ทั้งนี้ไมรวมถึงการซื้อ เปนเจาของ หรือใชงานรายการที่ถูกตรวจสอบ ทีม่ีความ

จําเปนในการปฏิบัติงานของหนวยตรวจ หรือการซื้อ เปนเจาของ หรือใชงาน

รายการตรวจเพื่อวัตถุประสงคสวนบุคคลโดยบุคคล 

ค. หนวยตรวจ ตอง ไมเปนสวนหนึ่งขององคกรตามกฎหมายที่มีสวนรวมในการออกแบบ ผลิต 

สงมอบ ติดตั้ง ซื้อ เปนเจาของ ใชงาน หรือบํารุงรักษาในรายการที่ตรวจ 

หมายเหตุ 1 ทั้งนี้ไมรวมถึงการแลกเปลี่ยนขอมูลทางวิชาการระหวางลูกคา และสวนงานใดๆ

ขององคกรตามกฎหมายเดียวกันซึ่งหนวยตรวจเปนสวนหนึ่ง (เชน การอธิบายสิ่งที่

พบ การอธิบายขอกําหนด หรือการอบรม) 

หมายเหตุ 2 ทั้งนี้ไมรวมถึงการซื้อ เปนเจาของ บํารุงรักษาหรือใชงานรายการที่ถูกตรวจ ที่มี

ความจําเปนในการปฏิบัติงานของสวนงานใดๆขององคกรตามกฎหมายเดียวกัน 

ง. หนวยตรวจ ตอง ไมเชื่อมโยงกับองคกรตามกฎหมายที่แยกออกไปที่มีสวนรวมในการ

ออกแบบ ผลิต สงมอบ ติดตั้ง ซื้อ เปนเจาของ ใชงาน หรือบํารุงรักษาในรายการที่ตรวจ 

ดังตอไปนี ้

1. เปนเจาของรวม ยกเวนกรณีที่เจาของที่ไมมีความสามารถมีอิทธิพลตอผลการตรวจ 

ตัวอยางที่ 1 ประเภทโครงสรางสหกรณ กรณทีี่มีจํานวนผูถือหุนมากราย แตพวกเขา 

(เปนรายบุคคล หรือกลุม) ที่ไมมีความสามารถมีอิทธิพลตอผลการตรวจ 
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ตัวอยางที่ 2 บริษัทผูถือหุน ประกอบดวยองคกรตามกฎหมายที่แยกกันหลายราย 

(บริษัท พี่นอง) ภายใตบริษัทแมเดียวกัน กรณีที่ บริษัทพี่นอง  ก็บริษัทแมไม

มีอิทธิพลตอผลการตรวจ 

2. เปนเจาของรวมไดรับการแตงตั้งใหเปนคณะกรรมการ หรือเทียบเทาในองคกร ยกเวน

กรณีที่มีการทํางานที่ไมมีอิทธิพลตอผลการตรวจ 

ตัวอยาง ธนาคารการเงินแหงหนึ่ง นาคารไดรับการแตงตั้งใหเปนคณะกรรมการผูซึ่งดู

ภาพรวมในการจัดการ แตไมไดมีสวนรวมในการตัดสินใจ 

3. รายงานตรงตอผูบริหารระดับสูงเดียวกัน ยกเวน กรณีที่ไมสามารถมีอิทธิพลตอผลการ

ตรวจ 

ตัวอยาง รายงานตรงตอผูบริหารระดับสูงเดียวกันนั้นยอมไดในกรณีนอกเหนือจาก 

การออกแบบ ผลิต สงมอบ ติดตั้ง ซื้อ เปนเจาของ ใชงาน หรือบํารุงรักษาใน

รายการที่ตรวจ 

4. มีสัญญา หรืออื่นใด ที่อาจมีความสามารถมีอิทธิพลตอผลการตรวจ 

4.2 การรักษาความลับ 

4.2.1 หนวยตรวจ ตอง รับผิดชอบ ผานขอผูกพันที่บังคับใชตามกฎหมาย สําหรับการจัดการขอมูล

ทั้งหมดที่ไดรับ หรือสรางขึ้นในระหวางการดําเนินกิจกรรมการตรวจสอบ หนวยตรวจ ตอง 

แจงใหลูกคาทราบลวงหนาถึงขอมูลที่ตั้งใจจะจัดใหเปนสาธารณสมบัติ ยกเวนขอมูลที่ลูกคา

เปดเผยตอสาธารณะ หรือเมื่อมีการตกลงกันระหวางหนวยตรวจ และลูกคา (เชน เพื่อ

วัตถุประสงคในการตอบสนองตอขอรองเรียน) ขอมูลอื่น ๆ ทั้งหมดถือเปนขอมูลที่เปน

กรรมสิทธ์ิ และถือเปนความลับ 

4.2.2 เมื่อกฎหมายหรือขอตกลงตามสัญญากําหนดให หนวยตรวจ ตอง เปดเผยขอมูลลูกคาที่เปน

ความลับ ลูกคา หรือผูที่เกี่ยวของ ตอง ไดรับแจงการเปดเผยขอมูลนั้น 
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4.2.3 ขอมูลเกี่ยวกับลูกคาที่ไดรับจากแหลงอื่นนอกเหนือจากลูกคา (เชน ผูรองเรียน ผูควบคุม

(regulator)) หนวยตรวจ ตอง ปฏิบัติกับขอมูลนั้นๆ เสมือนเปนความลับ 

5 ขอกําหนดดานโครงสราง 

5.1 คุณลักษณะที่ตองการดานการบริหาร 

5.1.1 หนวยตรวจ หรือองคกรที่มีหนวยตรวจเปนสวนประกอบ ตอง มีสถานะทางกฎหมายจึงจะ

สามารถมีความรับผิดชอบทางกฎหมายตอกิจกรรมการใหบริการการตรวจทั้งหมด  

5.1.2 หนวยตรวจ  ที่เปนสวนหนึ่งขององคกรซึ่งเกี่ยวของกับหนาที่อ่ืนๆ นอกเหนือจากการตรวจ 

ซึ่งหากเปนเชนนั้น ตอง มีระบุรายละเอียดหนาที่อื่นๆไวภายในองคกร 

5.1.3 หนวยตรวจ  ตอง มีเอกสารซึ่งอธิบายหนาที่ของหนวยตรวจและขอบขายทางเทคนิคของ

กิจกรรมที่หนวยตรวจมีความสามารถ  

5.1.3a กิจกรรมการรับรองระบบงานของหนวยตรวจมีการแสดงโดยการกําหนดสาขาทั่วไปของ

การตรวจ (ตัวอยางเชน หมวดหมูของผลิตภัณฑ กระบวนการ บริการ หรือการติดตั้ง) 

ประเภทและขอบขายของการตรวจ (สวนหนึ่งของสาขา เชน ชนิดของผลิตภัณฑ หรือระดับ

สมรรถนะของผลิตภัณฑ) ตามกฎระเบียบ มาตรฐาน หรือขอกําหนดของการตรวจ 

5.1.4 หนวยตรวจ ตอง มีการจัดใหมีความรับผิดชอบในการตรวจอยางเพียงพอ (ยกตัวอยางเชน 

การประกันความรับผิด หรือการมีเงินทุนสํารอง) ใหครอบคลุมความรับผิดที่จะเกิดขึ้นจากการ

ดําเนินการตรวจ โดย ผูบริหารระดับสูงดําเนินการ กันสํารองเงนิทุนเพื่อการรับผิดกรณีลูกคา 

เรียกรองความเสียหายจากความผิดพลาดในการบริการ  

5.1.4a ระดับของความรับผิดชอบตองเหมาะสม เปนสัดสวนกับระดับและลักษณะของความรับผิด

ที่อาจเกิดขึ้นจากการดําเนินงานของหนวยตรวจ 

5.1.5 หนวยตรวจ  มีเอกสารที่อธิบายเงื่อนไขในการทําสัญญาภายใตการใหบริการงานตรวจ 

(ยกเวนการใหบริการงานตรวจในองคกรที่หนวยตรวจเปนสวนหนึ่ง)  
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5.2 องคกรและการบริหาร 

5.2.1 หนวยตรวจ   มีโครงสรางองคกรและการบริหารเพ่ือปกปองความเปนกลาง 

5.2.2 หนวยตรวจ ตอง มีการจัดทําองคกร และการบริหารในรูปแบบที่ทําใหสามารถคงไวซึ่ง

ความสามารถในการดําเนินกิจกรรมการใหบริการงานตรวจได 

หมายเหตุ แบบแผนการตรวจ (Inspection scheme) สามารถกําหนดใหหนวยตรวจมีการ

แลกเปลี่ยนประสบการณดานวิชาการกับหนวยตรวจอื่นๆเพื่อคงไวซึ่งความสามารถในการ

ตรวจ 

5.2.2a ขนาด โครงสราง องคประกอบ และการบริหารงานที่ประกอบเขาดวยกันของหนวยตรวจ  

ตอง มีความเหมาะสมกับสมรรถนะ ความสามารถของกิจกรรมการใหบริการงานตรวจ

ภายใตขอบขายที่หนวยตรวจไดรับการรับรองระบบงาน  

5.2.2b “เพื่อรักษาไวซึ่งความสามารถในการดําเนินกิจกรรมการตรวจ” มีความหมายวา หนวย

ตรวจ   ตอง ดําเนินการแจงตามขั้นตอนการดําเนินงานเกี่ยวกับการพัฒนาเทคนิคที่ใช และ/

หรือ กฎหมายที่เกี่ยวของกับกิจกรรมของหนวยตรวจไวใหเหมาะสม  

5.2.2c หนวยตรวจ   ตอง รักษาความสามารถในการดําเนินการกิจกรรมการตรวจที่ดําเนินการ

นานๆครั้งได (โดยปกมีชวงระยะเวลานานกวา 1 ป) หนวยตรวจอาจดําเนินการแสดง

ความสามารถในกิจกรรมการตรวจที่ไมบอยครั้งนั้นโดยวิธีการจําลองการตรวจ และ/หรือ 

ดําเนินกิจกรรมการตรวจในผลิตภัณฑที่คลายคลึงกัน  

5.2.3 หนวยตรวจ   ตอง กําหนดและจัดทําเปนลายลักษณอักษรซึ่งความรับผิดชอบและโครงสราง

สายการบังคับบัญชาขององคกร  

5.2.3a หนวยตรวจ ตอง รักษาไวซึ่งผังโครงสรางองคกรที่เปนปจจุบันหรือเอกสารที่ระบุหนาที่งาน

และสายการบังคับบัญชาพนักงานภายในหนวยตรวจไวอยางชัดเจนตําแหนงของผูจัดการ
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วิชาการและสมาชิกของผูบริหารที่อางอิงตามขอ 8.2.3 (ผูจัดการคุณภาพ) ตอง แสดงไวอยาง

ชัดเจนในผังโครงสรางองคกรหรือในเอกสาร 

5.2.4 กรณีที่สวนหนึ่งขององคกรทางกฏหมายปฏิบัติกิจกรรมอื่นๆ ที่นอกเหนือจากการตรวจ 

หนวยตรวจ ตอง ระบุ ความสัมพันธระหวางกิจกรรมการตรวจ และกิจกรรมดังกลาว 

5.2.4a อาจจัดหาขอมูลเก่ียวกับบุคคลากรที่เกี่ยวของกับการดําเนินงานทั้งหลายสําหรับหนวย

ตรวจ และสําหรับหนวยงานและแผนกอื่นๆ 

5.2.5 หนวยตรวจมีผูจัดการทางวิชาการ (technical manager) จํานวนหนึ่งคน หรือมากกวา ซึ่ง

เปนผูรับผิดชอบทั้งหมด เพื่อใหมั่นใจไดวาการดําเนินงานกิจกรรมการตรวจใหสอดคลองตาม

มาตรฐานระหวางประเทศ ISO/IEC 17020:2012  

หมายเหตุ บุคคลากรที่ดํารงตําแหนงนี้ ไมจําเปนตองใชชื่อตําแหนงวา ผูจัดการวิชาการ เสมอไป 

5.2.5a ผูจัดการวิชาการ ตอง เปนบุคคลที่ถูกวาจางหรืออยูภายใตสัญญาจางของหนวยตรวจ    

5.2.5b เพื่อที่จะมั่นใจวากิจกรรมการตรวจดําเนินการตามมาตรฐาน ISO/IEC 17020ผูจัดการ

วิชาการและผูรักษาการแทนใดๆ ตอง มีความสามารถทางดานวิชาการที่จําเปนตอความเขาใจ

ในทุกประเด็นที่มีนัยสําคัญที่เกี่ยวของกับสมรรถนะของกิจกรรมการตรวจ 

5.2.6 ในกรณทีี่ผูจัดการวิชาการไมอยู หนวยตรวจ ตอง แตงตั้งผูปฏิบัติงานแทนผูจัดการวิชาการ

จํานวนหนึ่งคนหรือมากกวาในการรับผิดชอบงานเพื่อใหกิจกรรมการตรวจดําเนินตอไปได 

5.2.6a ในองคกรที่หากการขาดผูบริหารคนสําคัญ (Key person) จะเปนสาเหตุใหงานหยุดชะงัก 

อาจละเวนขอกําหนดที่กําหนดใหมีการแตงตั้งผูปฏิบัติงานแทนได 

5.2.7 หนวยตรวจ ตอง มีใบพรรณนาลักษณะงาน(job description) หรือเอกสารอื่นใดของแตละ

ตําแหนงในองคกรที่เกี่ยวของกับการใหบริการงานตรวจ 

5.2.7a ตําแหนงที่เกี่ยวของกับกิจกรรมการใหบริการงานตรวจ คือ ผูตรวจ และตําแหนงอื่นๆ ที่มี

ผลกระทบตอการจัดการ สมรรถนะการบันทึก หรือรายงานผลการตรวจ 
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5.2.7 b ใบพรรณนาลักษณะงาน หรือเอกสารอ่ืน ตองมีรายละเอียดหนาที่งาน ความรับผิดชอบ

และอํานาจหนาที่สําหรับแตละประเภทตําแหนงตามขอ 5.2.7 a 

6 ขอกําหนดดานทรัพยากร 

6.1 บุคลากร 

6.1.1 หนวยตรวจมีการกําหนดและจัดทําเอกสารเกี่ยวกับขอกําหนดดานขีดความสามารถของ

บุคลากรทั้งหมดที่เกี่ยวของกับกิจกรรมการตรวจ รวมถึงขอกําหนดดานการศึกษา การ

ฝกอบรม ความรูดานเทคนิคทักษะและประสบการณ  

หมายเหตุ ขอกําหนดดานขีดความสามารถสามารถเปนสวนหนึ่งของใบพรรณนาลักษณะงานหรือ

เอกสารอ่ืนที่อางถึงในขอ 5.2.7 

6.1.1a หนวยตรวจตองกําหนดและจัดทําเอกสารเก่ียวกับขอกําหนดดานขีดความสามารถในแตละ

กิจกรรมการตรวจตามความเหมาะสม ดังรายละเอียดในขอ 5.1.3a 

6.1.1b บุคลากรที่เกี่ยวของกับกิจกรรมการตรวจ ใหดูที่ Guidance ขอ 5.2.7 

6.1.1c ขอกําหนดดานขีดความสามารถ ตอง รวมถึงความรูดานระบบการบริหารงานของหนวย

ตรวจและความสามารถในการบริหารจัดการ รวมทั้งข้ันตอนดานวิชาการตามความเหมาะสม

กับกิจกรรมที่ดําเนินการตรวจ 

6.1.1 d ในกรณีที่มีความจําเปนตองใชความสามารถในการตัดสินทางวิชาชีพในการพิจารณาถึง

ความสอดคลอง ตอง มีการพิจารณาในการกําหนดขอกําหนดดานขีดความสามารถ 

6.1.2 หนวยตรวจ ตอง มีการจางงานหรือทําสัญญาการจางงานกับบุคลากรที่มีขีดความสามารถ

ตามที่กําหนด หนวยตรวจมีบุคลากรดังกลาวอยางเพียงพอ และจําเปน ตอง มบีุคลากรที่มี

ความสามารถในการตัดสินทางวิชาชีพในการดําเนินกิจกรรมการตรวจตามชนิด ชวงและ

ปริมาณการตรวจ                   
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6.1.2 a ทุกขอกําหนดใน ISO/IEC 17020 มีการนําไปใชกับพนักงานประจําและพนักงานรับจาง

ชวงการตรวจอยางเทาเทียมกัน 

6.1.3 บุคลากรที่รับผิดชอบการตรวจมีคุณสมบัติดานการศึกษา การฝกอบรมประสบการณอยาง

เหมาะสมและมีความรูในขอกําหนดของการตรวจนั้นๆ อยางเพียงพอ และมีความรูที่เกี่ยวของ

กับ 

- เทคโนโลยีที่ใชในการผลิตผลิตภัณฑที่ตรวจ การดําเนินกระบวนการผลิต และการบริการที่สง

มอบ 

- วิธีการใชผลิตภัณฑการดําเนินกระบวนการผลิต และการบริการที่สงมอบ 

- ขอบกพรองที่อาจเกิดข้ึนระหวางการใชผลิตภัณฑ ความผิดพลาดในการดําเนินการผลิต และ

ขอบกพรองของบริการที่สงมอบ   

บุคลากรเขาใจความเบ่ียงเบนท่ีมีนัยสําคัญจากการใชงานผลิตภัณฑตามปกติ การดําเนินการ ผลิต

และการบริการที่การสงมอบ 

6.1.4 หนวยตรวจ ตอง มีการกาํหนดความชัดเจนใน หนาที่ ความรับผิดชอบและอํานาจของ

บุคลากรแตละคน 

6.1.5 หนวยตรวจ ตอง มีเอกสารข้ันตอนการดําเนินงานในการคัดเลือก การฝกอบรม การ

มอบหมายหนาที่ความรับผิดชอบงานอยางเปนทางการ (formally authorization) และการ

ประเมินความสามารถในการทํางานของผูตรวจและบุคลากรอ่ืนที่เก่ียวของกับกิจกรรมการ

ตรวจ 

6.1.5a ขั้นตอนการดําเนินงานในการมอบอํานาจหนาที่อยางเปนทางการของผูตรวจ ตอง จัดทํา

เปนลายลักษณอักษรที่แสดงถึงรายละเอียดที่ เกี่ยวของ เชน การมอบอํานาจหนาที่ใน

กิจกรรมการตรวจ วันที่เริ่มตนในการมอบอํานาจหนาที่ การระบุถึงผูมอบอํานาจหนาที่ และ

วันที่สิ้นสุดการมอบอํานาจหนาที่ ตามความเหมาะสม  
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6.1.6 เอกสารข้ันตอนการดําเนินงานสําหรับการฝกอบรม (ดูขอ 6.1.5) ตอง ประกอบดวยขั้นตอน

ตางๆ ดังนี้ 

ก) ชวงเวลาในการชี้นํา 

ข) ชวงเวลาทํางานภายใตการควบคุมดูแลโดยผูตรวจที่มีประสบการณ 

ค) การฝกอบรมอยางตอเนื่องเพื่อใหกาวทันการพัฒนาทางเทคโนโลยีและวิธีการตรวจ 

6.1.6 a ชวงเวลาทํางานภายใตการควบคุมดูแล ที่อางถึงในขอกําหนด 6.1.6 b) โดยทั่วไป ตอง 

รวมถึงกิจกรรมการดําเนินการตรวจ 

6.1.7 ความตองการการฝกอบรม ตอง ขึ้นกับความสามารถ คุณสมบัติดานการศึกษา และ

ประสบการณของผูตรวจแตละคน และบุคลากรอ่ืนที่เกี่ยวของกับกิจกรรมการตรวจ และ

ขึ้นกับผลจากการประเมนิความสามารถในการทํางาน (ดูขอ 6.1.8) 

6.1.7a การชี้บงความตองการการฝกอบรมของแตละบุคคล ตอง ดําเนินการตามชวงเวลาที่

เหมาะสม การกําหนดชวงเวลา ตอง มั่นใจถึงการบรรลุตามขอกําหนด 6.1.6 c) ผลการ

ทบทวนการฝกอบรม ตอง จัดทํา เปนลายลกัษณอักษร เชน แผนการฝกอบรม หรือการระบุ

วาไมมีความ ตองการการฝกอบรม 

6.1.8 บุคลากรที่คุนเคยกับวิธีการและขั้นตอนการตรวจ ตองประเมินความสามารถในการทํางาน

ของผูตรวจ และบุคลากรอื่นที่เก่ียวของกับกิจกรรมการตรวจทั้งหมด ผลการประเมนินํามาใช

เปนชองทางหนึ่งในการชี้บงความจําเปนในการฝกอบรม  (ดูขอ6.1.7) 

หมายเหตุ การประเมินความสามารถ สามารถรวมถึงการใชวิธีการทางเทคนิคตางๆ ประกอบกัน 

(combination of techniques) เชน การสังเกตการณการทํางาน ณ จุดปฏิบัติงาน การ

ทบทวนรายงาน การสัมภาษณ การจําลองการ ตรวจ(simulated inspections) และวิธีการ

ทางเทคนิคอื่นเพ่ือประเมินความสามารถในการทํางาน และขึ้นกับลักษณะของกิจกรรมการ

ตรวจ 
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6.1.8a จุดมุงหมายสําคัญในการประเมินความสามารถในการทํางานเพื่อใหเกิดความมั่นใจถึงความ

สม่ําเสมอและความนาเชื่อถือของผลของการตรวจรวมถึงการตัดสินทางวิชาชีพตามเกณฑที่

กําหนด การประเมินความสามารถในการทํางานอาจชี้บงความจําเปนของแตละการฝกอบรม

หรือความจําเปนในการทบทวนระบบการบริหารงานของหนวยตรวจ  

6.1.8 b สําหรับบุคลากรอื่นที่เก่ียวของกับกิจกรรมการตรวจ ดูเอกสารฉบับนี้ขอ 5.2.7a 

6.1.9 ผูตรวจแตละคน ตอง ไดรับการสังเกตการณการทํางาน ณ จุดปฏิบัติงาน เวนแตมหีลักฐาน

สนับสนุนที่เพียงพอวาผูตรวจ ยังคงมีขีดความสามารถในการปฏิบัติงาน 

6.1.9a การพิจารณาถึงความเพียงพอของหลักฐานที่แสดงถึงการรักษาขีดความสามารถของ

ผูตรวจ ตอง มีการยืนยันจากผลรวมจาก ขอมูล เชน 

• ผลการทดสอบและผลการประเมินความสามารถเปนที่นาพอใจ 

• ผลการทบทวนรายงาน การสัมภาษณ การจําลองการตรวจและการประเมินความสามารถอื่น

ที่เปนบวก ( ดูnoteขอกําหนด 6.1.8) 

• ผลที่เปนบวกจากการแยกการประเมินเพื่อยืนยันผลจากการตรวจ (ตัวอยางที่อาจเปนไปได

และเหมาะสม เชน กรณีของการตรวจเอกสารการกอสราง) 

• ผลการทํางานภายใตการควบคุมดูแลและการฝกอบรมที่เปนบวก 

• ไมมีการอุทธรณตามกฎหมายหรือขอรองเรียน และ 

• ผลการสังเกตการณการตรวจโดยหนวยงานที่มีความสามารถ เปนที่นาพอใจ เชน หนวย

รับรองความสามารถบุคลากร   

6.1.9b โปรแกรมการสังเกตการณ ณ จุดปฏิบัติการของผูตรวจที่มีประสิทธิผลอาจทําใหเกิดการ

บรรลุตามขอกําหนด 5.2.2 และ 6.1.3 การออกแบบโปรแกรมการสังเกตการณควรพิจารณาถึง 

• ความเสี่ยงและความซบัซอนของการตรวจ 

• ผลการประเมนิความสามารถในการทํางานครั้งที่ผานมาและ 
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• การพัฒนาขอกําหนดดานวิชาการ ขั้นตอนการดําเนินงานหรือขอกําหนดทางกฎหมายที่

เกี่ยวของกับการตรวจ   

ความถ่ีในการสังเกตการณ ณ จุดปฏิบัติการของผูตรวจขึ้นกับรายละเอียดขางตน โดยตองมีความถี่

อยางนอย 1 ครั้ง ภายในรอบการตรวจประเมินใหมของการรับรองระบบงาน อยางไรก็ตามใหดู 

note ในขอกําหนด 6.1.9 หากมีการระบุระดับความเสี่ยงหรือความซับซอนหรือผลจากการ

สังเกตการณครั้งที่ผานมา หรือมีการเปลี่ยนแปลงขอกําหนดดานวิชาการขั้นตอนการดําเนินงาน

หรือขอกําหนดทางกฎหมาย ตอง พิจารณาปรับความถ่ีใหมากขึ้นโดยขึ้นกับสาขา ชนิดและชวงของ

การตรวจที่ผูตรวจไดรับการมอบอํา นาจหนาที่ ดังนั้นผูตรวจหนึ่งคนอาจมีการสังเกตการณ

มากกวาหนึ่งครั้งตามความจําเปนเพื่อใหครอบคลุมถึงความสามารถในชวงการตรวจทั้งหมด

นอกจากนี้การเพิ่มความถี่ในการสังเกตการณอาจมีความจําเปนหากหลักฐานที่แสดงถึงการยังคง

ความสามารถในการปฏิบัติงานไมเพียงพอ 

6.1.9c ในบางขอบขายที่หนวยตรวจมีผูตรวจที่มีความสามารถทางวิชาชีพเพียงคนเดียว การ

สังเกตการณ ณ จุดปฏิบัติการภายในองคกรไมสามารถดําเนินการได กรณีนี้หนวยตรวจ ตอง 

จัดหาการสังเกตการณ ณ จุดปฏิบัติการโดยหนวยงานภายนอกแทน นอกจากจะมีหลักฐาน

สนับสนุนที่แสดงถึงการยังคงความสามารถในการปฏิบัติงานของผูตรวจที่เพียงพอ 

6.1.10 หนวยตรวจ ตอง จัดเก็บบันทึกการประเมินความสามารถในการทํางาน คุณสมบัติดาน

การศึกษา การฝกอบรม ความรูดานเทคนิคทักษะ ประสบการณ และอํานาจหนาที่ของ

บุคลากรแตละคนที่เกี่ยวของกับกิจกรรมการตรวจ 

6.1.10 a หลักฐานการมอบอํานาจหนาที่ ตอง ระบุใหชัดเจนวามอบหมายใหทําอะไร (เชนการ

มอบหมายใหสังเกตการณ ณ จุดปฏิบัติการของผูตรวจ) 

6.1.11 บุคลากรที่เกี่ยวของกับกิจกรรมการตรวจ ตอง ไมไดรับคาตอบแทนในลักษณะที่มีอิทธิพล

ตอผลการตรวจ 
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6.1.11a วิธีการจายคาตอบแทนที่ทําใหเกิดแรงจูงใจในการดําเนินการตรวจที่รวดเร็วอาจมี

แนวโนมทําใหเกิดผลกระทบในแงลบตอคุณภาพและผลการตรวจ 

6.1.12 บุคลากรทั้งหมดของหนวยตรวจ ทั้งภายในและภายนอกที่มีอิทธิพลตอกิจกรรมการตรวจ 

ตอง ดําเนินงานดวยความเปนกลาง 

6.1.12a นโยบายและขั้นตอนการดําเนินงาน ตอง ชวยใหบุคลากรของหนวยตรวจชี้บงและบอกถึง

ความเสี่ยงทางดานการคา การเงิน หรือการคุกคามอื่นๆ หรือ การชักจูง ที่มีผลกระทบตอ

ความเปนกลางไมวาจะเกิดจากภายในหรือภายนอกหนวยตรวจ  

ขั้นตอนการดําเนินงานดังกลาว ตอง ระบุถึงวิธีการสําหรับการรายงานและการบันทึกการมีสวนได

สวนเสียของบุคลากรของหนวยตรวจ อยางไรก็ตามคาดวาความเที่ยงธรรมของผูตรวจสามารถ

สื่อสารผานทางนโยบายและขั้นตอนการดําเนินงานเอกสารที่มีอยูอาจไมใชสิ่งที่แสดงถึงความเที่ยง

ธรรมและความเปนกลาง 

6.1.13 บุคลากรทั้งหมดของหนวยตรวจ รวมทั้งผูรับเหมาชวงการตรวจ บุคลากรของหนวยงาน

ภายนอก และผูที่ดําเนินงานในนามของหนวยตรวจ ตอง รักษาความลับของขอมูลทั้งหมดที่

ไดรับหรือที่เกิดข้ึนในระหวางการดําเนินกิจกรรมการตรวจ   ยกเวน กฎหมายกําหนด 

6.2 สิ่งอํานวยความสะดวกและเครื่องมือ 

6.2.1 หนวยตรวจ ตอง จัดใหมีสิ่งอํานวยความสะดวกและเครื่องมือที่เพียงพอและเหมาะสม  

เพื่อใหกิจกรรมทั้งหมดที่เก่ียวของกับการตรวจสามารถดําเนินงานภายใตขีด ความสามารถ

และมีความปลอดภัย 

หมายเหตุ หนวยตรวจไมจํา เปนตองเปนเจาของสิ่งอํานวยความสะดวกหรือเครื่องมือที่ใช โดย

สามารถยืม เชา วาจาง เชาซื้อ หรือจัดเตรียมโดยหนวยงานอื่น ( เชนผูประกอบการ หรือ ผู

ติดตั้งเครื่องมือ) อยางไรก็ตามหนาที่ความรับผิดชอบในการ พิจารณาความเหมาะสมและ



ขอกําหนดแปลไทย 

ISO/IEC 17020:2012 

Rev: 0, 6 March 2021 14 of 35 

การสอบเทียบเครื่องมือที่ใชในการตรวจ เปนของหนวยตรวจแตเพียงผูเดียว   ไมวาจะเปน

เครื่องมือของหนวยตรวจ ก็ตาม 

6.2.1a เครื่องมืออุปกรณที่จําเปนในการตรวจ ตอง อยูในลักษณะที่ปลอดภัย   อาจรวมถึงเชน 

อุปกรณปองกันสวนบุคคล และอุปกรณนั่งราน เปนตน 

6.2.2 หนวยตรวจ ตอง มีกฎเกณฑในการเขาถึงและการใชสิ่งอํานวยความสะดวกและเครื่องมือที่

ระบุไวเพ่ือใชในการดําเนินการตรวจ 

6.2.3 หนวยตรวจ ตอง มีความมั่นใจวาสิ่งอํานวยความสะดวกและเครื่องมือในขอ 6.2.1 ยังคงมี

ความเหมาะสมในการใชงาน 

6.2.3a ถาจําเปนตองมีการควบคุมสภาวะแวดลอม เชน เพื่อการดําเนินการที่ถูกตองของการตรวจ 

หนวยตรวจ ตอง มีการเฝาระวัง บันทึกผลการเฝาระวังสภาวะดังกลาว และถาสภาวะ

แวดลอมอยูนอกเกณฑการยอมรับของการตรวจ หนวยตรวจตองบันทึกการแกไขที่ได

ดําเนินการไป ดูขอ 8.7.4 

6.2.3b การแสดงใหเห็นวาอุปกรณยังมีความเหมาะสมอยางตอเนื่องอาจพิจารณาไดจากการตรวจ

พินิจ การตรวจสอบการใชงาน และ/หรือการสอบเทียบซ้ํา โดยเฉพาะอยางยิ่งสําหรับอุปกรณ

ที่อยูนอกเหนือการควบคุมโดยตรงของหนวยตรวจ   

6.2.4 เครื่องมือทั้งหมดที่มีผลกระทบอยางมีนัยสําคัญตอผลการตรวจ ตอง มีการระบุและชี้บง

เฉพาะอยางชัดเจน ตามความเหมาะสม 

6.2.4a เพื่อทําใหสามารถตามรอยไดเมื่อมีอุปกรณมาแทนที่ การชี้บงเฉพาะของเครื่องมืออุปกรณ 

ตอง ดําเนินการแมมีเพียงรายการเดียว 

6.2.4b เมื่อมีความจําเปนตองควบคุมสภาวะแวดลอม อุปกรณที่ใชเฝาระวังสภาวะแวดลอม

ดังกลาว ตอง นํามาพิจารณาวาเปนอุปกรณที่สงผลกระทบตอผลการตรวจอยางมีนัยสําคัญ 
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6.2.4c การกําหนดรายละเอียดของอุปกรณ ตอง ครอบคลุมถึงความแมนยําที่ตองการ และชวง

การวัด ตามความเหมาะสม (โดยปกติสําหรับอุปกรณตามขอ 6.2.6 ของมาตรฐาน) 

6.2.5 เครื่องมือทั้งหมด ในขอ 6.2.4) ตอง ไดรับการบํารุงรักษา เพื่อใหเปนไปตามเอกสารข้ันตอน

การดําเนินงานและวิธีการปฏิบัติงาน 

6.2.6 เครื่องมือที่ใชในการวัดที่มีผลกระทบอยางมีนัยสําคัญตอผลการตรวจ ตอง ไดรับการสอบ

เทียบกอนนําไปใชงาน และไดรับการสอบเทียบตามโปรแกรมการสอบเทียบที่กําหนดตาม

ความเหมาะสม 

6.2.6a การพิจารณาตัดสินวาไมมีการสอบเทียบอุปกรณที่มีผลกระทบอยางมีนัยสําคัญตอผลการ

ตรวจ ตอง มีการบันทึกเหตุผล 

6.2.6b ขอแนะนําในการพิจารณาถึงชวงของการสอบเทียบสามารถหาไดใน ILAC G24 

6.2.7 โปรแกรมการสอบเทียบเครื่องมือทั้งหมด ตอง ไดรับการออกแบบและดําเนินการเพื่อให

มั่นใจวาการวัดที่ดําเนินการโดยหนวยตรวจสามารถสอบกลับไปยังมาตรฐานการวัด

ระดับประเทศ หรือระดับระหวางประเทศได (ถาเปนไปได)กรณีที่การสอบกลับไปยังมาตรฐาน

การวัดระดับประเทศหรือระดับระหวางประเทศไมสามารถทําได หนวยตรวจ ตอง จัดเก็บ

หลักฐานของสหสัมพันธ (correlation) หรือความแมนยําของผลการตรวจ 

6.2.7a ตามเอกสาร ILAC P10 มีความเปนไปไดใหมีการสอบเทียบภายในสําหรับอุปกรณการวัด 

โดยหนวยรับรองระบบงาน ตอง มีนโยบายเพื่อใหมั่นใจไดวาการสอบเทียบภายในดังกลาวได

ดําเนินการตามเกณฑการสอบกลับไดของการวัดตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025 

6.2.7b ตามเอกสาร ILAC P10 เสนอแนวทางสําหรับหนวยตรวจซึ่งใชบริการสอบเทียบอุปกรณ

จากหนวยงานภายนอกในขอยอยที่ 1 และ 2 ของขอ 2 ของเอกสาร ILAC P10 แตหาก

เปนไปไมไดที่จะสอดคลองกับทั้งสองแนวทางดวยเหตุผลใดก็ตาม ก็สามารถยอมรับใหใช

แนวทางตามขอยอยที่ 3a หรือ 3b ของขอ 2 ของเอกสารILAC P10 โดยหนวยตรวจ ตอง มี



ขอกําหนดแปลไทย 

ISO/IEC 17020:2012 

Rev: 0, 6 March 2021 16 of 35 

นโยบายเพื่อใหมั่นใจไดวาการสอบเทียบโดยบริการภายนอกดังกลาวไดดําเนินการตามเกณฑ

การสอบกลับไดของการวัดตามมาตรฐานISO/IEC 17025 

6.2.7c หากไมสามารถกลับไปยังมาตรฐานการวัดระดับประเทศหรือระดับระหวางประเทศได การ

เขารวมโปรแกรมการเปรียบเทียบหรือการทดสอบความชํานาญก็เปนวิธีหนึ่งเพื่อใหได

หลักฐานของความสัมพันธหรือความแมนยําของผลของการตรวจ   

6.2.8 มาตรฐานอางอิงของการวัดของหนวยตรวจใชสําหรับการสอบเทียบเทานั้น ไมนําไปใชเพื่อ

วัตถุประสงคอื่น มาตรฐานอางอิงของการวัด ตอง ไดรับการสอบเทียบที่สามารถสอบกลับไป

ยังมาตรฐานการวัดระดับประเทศหรือระดับระหวางประเทศ 

6.2.8a เมื่อหนวยตรวจใชมาตรฐานอางอิงของการวัดเพ่ือสอบเทียบเครื่องมือที่ใชงานมาตรฐาน

อางอิงของการวัดที่ใชสอบเทียบ ตอง มีความแมนยําในระดับที่สูงกวาเครื่องมือที่ใชงานที่ถูก

สอบเทียบ 

6.2.9 เครื่องมือที่เก่ียวของ ตอง ไดรับการตรวจสอบระหวางการใชงาน ในชวงระหวางรอบการ

สอบเทียบอยางสม่ําเสมอ 

6.2.9a หนวยตรวจ ตอง มีการระบุ ลักษณะของการตรวจสอบ ความถ่ี และเกณฑการยอมรับ

สําหรับอุปกรณที่ใชในการตรวจสอบระหวางใหบริการในระหวางรอบการสอบเทียบซ้ําทั่วไป 

6.2.10 ถาเปนไปได วัสดุอางอิงสามารถสอบกลับไปยังวัสดุอางอิงระดับประเทศหรือระดับระหวาง

ประเทศได ถามีการใชงาน 

6.2.10a ขอมูลที่ระบุในขอ 6.2.7a, 6.2.7bและ 6.2.7c ที่ใชสําหรับโปรแกรมการสอบเทียบของ

เครื่องมือสามารถใชไดกับโปรแกรมการสอบเทียบของวัสดุอางอิง 

6.2.11 กรณีที่มีสวนเกี่ยวของกับผลลัพธจากกิจกรรมการตรวจ หนวยตรวจ ตอง มีข้ันตอนการ

ดําเนินงานสําหรับ 

ก) การคัดเลือกและการอนุมัติผูสงมอบ(supplier) 
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ข) การทวนสอบการรับสินคาและบริการ 

ค) การมั่นใจวามีสิ่งอํานวยความสะดวกในการจัดเก็บที่เหมาะสม 

6.2.11a เมื่อหนวยตรวจวาจางใหผูสงมอบดําเนินการในกิจกรรมซึ่งไมครอบคลุมการดําเนินงานใน

สวนของการตรวจ แตเก่ียวกับผลของกิจกรรมการตรวจ เชน การลงรับคําสั่งซื้อการจัดเก็บ 

การสงมอบบริการสนับสนุนระหวางการตรวจ การแกไขรายงานการตรวจหรือ บริการการ

สอบเทียบ กิจกรรมเหลานี้ครอบคลุมตามคําวา “บริการ” ตามขอกําหนดของมาตรฐานใน

ขอนี้ 

6.2.11b ขั้นตอนการดําเนินงานการทวนสอบ ตอง ทําใหมั่นใจไดวาสินคาและบริการที่ไดรับจะไม

ถูกนําไปใชจนกวาไดรับการทวนสอบแลววาสอดคลองตามขอกําหนด 

6.2.12 ถาเปนไปได สภาวะในการจัดเก็บสิ่งของตางๆ ตอง ไดรับการประเมินในชวงเวลาที่

เหมาะสมเพื่อตรวจหาความเสื่อมสภาพ 

6.2.13 ถาหนวยตรวจใชคอมพิวเตอรหรือเครื่องมืออัตโนมัติประกอบการตรวจ ตองมั่นใจวา 

ก) คอมพิวเตอรซอฟทแวรมคีวามเพียงพอในการใชงาน   

หมายเหตุ หนวยตรวจสามารถทําไดดวยวิธีการเหลานี้ 

- ทวนสอบความใชไดของการคํานวณกอนนําไปใชงาน (validate of calculation) 

- ทวนสอบความใชไดของฮารดแวรและซอฟทแวรที่เกี่ยวของซ้ําเปนระยะ 

- ทวนสอบความใชไดซ้ําเมื่อมีการเปลี่ยนแปลงกับฮารดแวรและซอฟทแวรที่เก่ียวของ 

- ใชซอฟทแวรที่มีความทันสมัยตามที่กําหนด 

ข) จัดทําขั้นตอนการดําเนินงานและนําไปใชเพ่ือความสมบูรณและความปลอดภัยของขอมูล   

ค) คอมพิวเตอรและเครื่องมืออัตโนมัติไดรับการบํารุงรักษาเพื่อใหมั่นใจไดถึงความเหมาะสม

ในการใชงาน   
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6.2.13a ปจจัยที่ ตอง นํามาพิจารณาในการปองกันความครบถวนสมบูรณและความมั่นคง

ปลอดภัยของขอมูลรวมถึง 

• วิธีการสํารองขอมูลและความถี่ 

• ประสิทธิผลในการเรียกคืนขอมูลที่สํารองไว 

• การปองกันไวรัส และการปองกันดวยรหัสผาน 

6.2.14 หนวยตรวจ ตอง มีขั้นตอนการดําเนินงานที่เปนลายลักษณอักษรสําหรับการจัดการกับ

เครื่องมือที่บกพรอง หนวยตรวจนําเครื่องมือที่บกพรองออกจากการใชงานโดยการคัดแยก 

ทําเครื่องหมายหรือติดฉลากที่เห็นไดชัดเจน หนวยตรวจพิจารณาผลกระทบจากขอบกพรอง

ของเครื่องมือกับผลการตรวจที่ผานมา และถาจําเปนมีการดําเนินการแกไขเพื่อปองกันการ

เกิดซ้ํา(CA) อยางเหมาะสม 

6.2.15 หนวยตรวจ ตอง บันทึกขอมูลที่เกี่ยวของกับเครื่องมือรวมถึงซอฟทแวร การบันทึกมีการ

รวมถึงการชี้บง สําหรับขอมูลการสอบเทียบและการบํารุงรักษาใหพิจารณาตามความ

เหมาะสม 

6.3. การจางเหมาชวง 

6.3.1 หนวยตรวจ ตอง ดําเนินการตรวจดวยตนเองตามสัญญาที่กําหนด กรณีหนวยตรวจจางเหมา

ชวงสวนใดสวนหนึ่งของการตรวจ หนวยตรวจ ตอง มั่นใจและสามารถแสดงไดวาผูรับเหมา

ชวงมีขีดความสามารถในการตรวจในกิจกรรมนั้นๆ และมีความสอดคลองกับขอกําหนดที่

เกี่ยวของในมาตรฐานฉบับนี้หรือมาตรฐานการตรวจสอบและรับรองอ่ืนที่เก่ียวของตามความ

เหมาะสม 

หมายเหตุ 1 ความจําเปนในการจางเหมาชวงสามารถครอบคลุมถึงสิ่งตางๆ ดังนี ้

- เหตุการณที่ไมคาดคิดมากอนหรือภาระงานที่มากผิดปกติ 

- พนักงานหลักที่ดําเนนิการตรวจไมเพียงพอ 
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- สิ่งอํานวยความสะดวกหรือเครื่องมือหลักไมเหมาะสมในการใชงานชั่วคราว 

- สวนหนึ่งของสัญญาการตรวจที่ทํากับลูกคาซึ่งไมครอบคลุมขอบขายหรือนอกเหนือ

ความสามารถหรือทรัพยากรของหนวยตรวจ 

หมายเหตุ 2 นิยามของ “การจางเหมาชวง”และ “การ outsource” มีความหมายเหมือนกัน 

หมายเหตุ 3 กรณีหนวยตรวจมีการจางงานบุคลากรจากภายนอกหรือพนักงานขององคกรอื่น เพื่อ

เพิ่มจํานวนทรัพยากรหรือความเชี่ยวชาญ บุคคลเหลานี้ไมจัดวาเปนผูรับเหมาชวง หนวยตรวจตอง

จัดใหมีการทําสัญญาอยางเปนทางการ (formally contract) เพื่อใหบุคคลเหลานี้ดําเนินงาน

ภายใตระบบคุณภาพของหนวยตรวจ (ดูขอ 6.1.2) 

6.3.1a กิจกรรมการตรวจสามารถคาบเกี่ยวกับกิจกรรมการทดสอบและกิจกรรมการรับรองเมื่อ

กิจกรรมเหลานี้มคีุณลักษณะเฉพาะรวมกัน(ดูในหัวขอบทนําของ ISO/IEC 17020)ยกตัวอยาง

เชน การตรวจสอบผลิตภัณฑและการทดสอบผลิตภัณฑเดยีวกัน ทั้งสองกิจกรรมสามารถใช

เปนขอมูลพื้นฐานในการพิจารณาความสอดคลองในกระบวนการตรวจได เปนที่สังเกตวา

มาตรฐาน ISO/IEC 17020 เปนขอกําหนดสําหรับหนวยงานที่ดําเนินการตรวจในขณะที่

มาตรฐานที่เกี่ยวของที่ใชสํา หรับหนวยงานที่ดําเนินการทดสอบเปน ISO/IEC17025 หรือ 

ISO 15189 

6.3.1b ตามคํานิยามของมาตรฐาน ISO/IEC 17011 ขอ 3.1 การรับรองระบบงานถูกจํากัดเพียง

งานตรวจสอบรับรองที่หนวยตรวจไดแสดงใหเห็นถึงความสามารถในการดําเนินการของหนวย

ตรวจเอง ดวยเหตุนี้จึงไมสามารถใหการรับรองระบบงานสําหรับกิจกรรมที่อางถึงในลําดับที่สี่

ของหมายเหตุที่ 1 ของมาตรฐานถาหนวยตรวจไมมีความสามารถและ/หรือทรัพยากรที่จํา 

เปน อยางไรก็ตามงานการประเมินและการแปลผลของผลในแตละกิจกรรมเพื่อจุดประสงคใน

การพิจารณาความสอดคลอง อาจถูกรวมเขาไวในขอบขายของการรับรองระบบงานไดถา

แสดงใหเห็นวามีขีดความสามารถเพียงพอ 
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6.3.2 หนวยตรวจ ตอง แจงใหลูกคาทราบกรณมีีการจางเหมาชวงสวนใดสวนหนึ่งของการตรวจ 

6.3.3 เมื่อไรก็ตามที่ผูรับเหมาชวงดําเนินการสวนใดสวนหนึ่งของการตรวจหนาที่ความรับผิดชอบ

ในการพิจารณาความสอดคลองของสิ่งที่ตรวจกับขอกําหนด ตอง ยังคงเปนของหนวยตรวจ 

6.3.3a ตามหมายเหตุที่ 2 ของขอ 3.1 นิยามของคําวา “การตรวจ” ที่ระบุวาบางกรณีการตรวจ

อาจเปนเพียงการพินิจ (examination)เทานั้น โดยปราศจากการพิจารณาความเปนไปตาม

ขอกําหนดในภายหลัง กรณีเชนนี้ไมถือวาเปนไปตามขอ 6.3.3 เนื่องจากไมไดทําการพิจารณา

ความเปนไปตามขอกําหนด 

6.3.4 หนวยตรวจ ตอง มีการบันทึกและจัดเก็บรายละเอียดของการสืบสวนเก่ียวกับขีด

ความสามารถของผูรับเหมาชวงและความเปนไปตามขอกําหนดที่เก่ียวของในมาตรฐานฉบับนี้

หรือมาตรฐานการตรวจสอบและรับรองอื่นที่เกี่ยวของ หนวยตรวจ ตอง จัดเก็บทะเบียน

ผูรับเหมาชวงการตรวจทั้งหมด   

6.3.4a ถาการประเมินความสามารถของผูรับเหมาชวงที่เปนสวนหนึ่ง หรือทั้งหมดของการรับรอง

ระบบงาน หนวยตรวจ ตอง ทําใหมั่นใจวาขอบขายการรับรองระบบงานของผูรับเหมาชวง

ครอบคลุมถึงกิจกรรมของการจางเหมาชวงดวย 

 

7 ขอกําหนดดานกระบวนการ 

7.1 ขั้นตอนการดําเนินงาน และวิธีการตรวจ 

7.1.1 หนวยตรวจ ตอง ใชวิธีการตรวจและขั้นตอนการดําเนินการตรวจ ตามที่ไดระบุไวใน

ขอกําหนดของการปฏิบัติการตรวจ  ถาไมมีการกําหนดขั้นตอนการดําเนินการตรวจหนวย

ตรวจ ตอง การพัฒนาวิธีการตรวจและขั้นตอนการดําเนินการตรวจเฉพาะมาใช หนวยตรวจ 

ตอง แจงใหลูกคาทราบ กรณีที่วิธีการตรวจที่ลูกคากําหนดไดรับการพิจารณาแลววาไม

เหมาะสม 
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หมายเหตุ ขอกําหนดของการดําเนินการตรวจโดยปกติเปนขอกํา หนดที่ระบุในกฎระเบียบ 

(regulation ) มาตรฐาน หรือรายละเอียดเฉพาะ (specification) แบบแผนการตรวจหรือขอ

สัญญา รายละเอียดเฉพาะดังกลาวสามารถครอบคลุมถึงขอกําหนดของลูกคาหรือ In-house 

requirements(G10.1a เดิม) 

7.1.2 หนวยตรวจ ตอง มีและใชวิธีปฏิบัติงานตางๆ ที่เปนเอกสารอยางเพียงพอในการวางแผนการ

ตรวจ การสุมตัวอยางที่มีมาตรฐานการใชเทคนิคในการตรวจ หนวยตรวจ ตอง มีความรูทาง

เทคนิคในเชิงสถิติอยางเพียงพอ เพื่อสรางความมั่นใจวาขั้นตอนการดําเนินงานในการสุม

ตัวอยางเปนไปอยางมีประสิทธิภาพในเชิงสถิติ และมีการดําเนินการและการวินิจฉัยผลการ

ตรวจอยางถูกตอง 

7.1.3 ในกรณีที่หนวยตรวจใชวิธีการตรวจและขั้นตอนการดําเนินงานที่ไมไดกําหนดเปนมาตรฐาน 

วิธีและขั้นตอนการดําเนินงานดังกลาวมีความเหมาะสมและกําหนดไวเปนเอกสาร 

หมายเหตุ วิธีที่ไมเปนมาตรฐาน(nonstandard method) คือวิธีตรวจที่จัดทําโดยหนวยงานที่

ไมใชระหวางประเทศ ภูมิภาคประเทศ หรือองคการทางวิชาการ หรือความรวมมือระหวางหนวย

ตรวจ หรือตํารา วารสารทางวิทยาศาสตรที่เกี่ยวของรวมถึง วิธีตรวจ ที่จัดทําโดยหนวยตรวจเอง 

และลูกคาของหนวยตรวจ 

7.1.4 วิธีปฏิบัติงาน มาตรฐาน หรือขั้นตอนการดําเนินงาน ใบงาน รายการตรวจสอบ และขอมูล

อางอิงที่เกี่ยวของกับการทํางานทั้งหมดของหนวยตรวจ ตอง คงไวซึ่งความทันสมัยและพรอม

ใชงานสําหรับบุคลากรอยูเสมอ 

7.1.5 หนวยตรวจ ตอง มีขอตกลงหรือระบบควบคุมการสั่งงานเพ่ือทําใหมั่นใจไดวา 

1) งานที่ดําเนินการอยูในขอบเขตความเชี่ยวชาญ และองคกรมีทรัพยากรเพียงพอ 
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2) มีการจํากัดความขอกําหนดตางๆของผูใชบริการอยางเพียงพอและมีความเขาใจในเงื่อนไข

พิเศษตางๆ เพื่อใหสามารถกําหนดวิธีปฏิบัติงานที่ไมคลุมเครือใหกับเจาหนาที่ที่ปฏิบัติหนาที่

ตามที่ไดรับมอบหมาย 

3) งานที่กําลังปฏิบัติอยูภายใตการควบคุมโดยมีการทบทวนและการดําเนินการแกไข 

4) สัญญาหรือใบสั่งงานเปนไปตามความตองการ 

7.1.5a ขอตกลงหรือระบบของการสั่งงานตามความเหมาะสม ตอง มั่นใจไดวา 

• เงื่อนไขของสัญญาไดรับการตกลง 

• ความสามารถของบุคลากรมีเพียงพอ 

• มีการระบุขอกําหนดของกฎหมาย 

• มีการระบุขอกําหนดดานความปลอดภัย 

• มีการระบุขอบเขตของการจัดการการจางเหมาชวง 

สําหรับการรองขอใหทบทวนการทํางานประจําหรือการทํางานซ้ํา อาจถูกจํากัดการพิจารณาดวย

เวลาและทรัพยากรบุคลากร บันทึกการยอมรับในกรณีนี้ตองเปนสัญญาการยอมรับที่ลงนามโดย

บุคลากรที่มีอํานาจที่เหมาะสม 

7.1.5b กรณียอมรับการตกลงหรือการสั่งงานดวยวาจา หนวยตรวจ ตอง เก็บรักษาบันทึกของการ

รองขอและขอแนะนําทั้งหมดที่ไดรับดวยวาจาวันที่ที่เกี่ยวของ และระบุตัวแทนของลูกคาไว

ดวย 

7.1.5c ขอตกลงหรือระบบควบคุมการสั่งงาน ตอง แนใจวาชัดเจนและแสดงไดถึงความเขาใจ

รวมกันระหวางหนวยตรวจและลูกคาในขอบขายที่จะดําเนินการตรวจของหนวยตรวจ 

7.1.6 เมื่อหนวยตรวจใชขอมูลที่ไดรับจากหนวยงานอื่นเปนสวนหนึ่งของกระบวนการตรวจ ขอมูล

นั้นๆ ตอง ไดรับการทวนสอบความสมบูรณ 
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7.1.6a ขอมูลที่ใชอางอิงถึงในขอนี้ ไมใชขอมูลที่จัดเตรียมโดยผูรับเหมาชวง แตเปนขอมูลที่ไดรับ

จากหนวยงานอื่น เชน หนวยงานผูควบคุมกฎระเบียบ หรือขอมูลจากลูกคาของหนวยตรวจ 

ขอมูลอาจครอบคลุมถึงขอมูลพื้นฐาน (background data) สําหรับกิจกรรมการตรวจ แต

ไมใชผลลัพธ (Results) ของกิจกรรมการตรวจ 

7.1.7 ขอสังเกตตางๆ และ/หรือขอมูลที่ไดรับระหวางการตรวจ  ตอง ไดรับการบันทึกอยาง

ทันทวงทีเพื่อปองกันการสูญหาย 

7.1.8 การคํานวณและการถายโอนขอมูลตางๆ ตอง ไดรับการตรวจสอบที่เหมาะสม 

7.1.9 หนวยตรวจ ตอง มีวิธีปฏิบัติงาน(instruction)ที่เปนเอกสารเพ่ือดําเนินการตรวจไดใน

ลักษณะที่ปลอดภัย 

7.2 การจัดการตัวอยางและรายการที่ตรวจ 

7.2.1 หนวยตรวจ ตอง มั่นใจวา รายการ และ ตัวอยางตางๆที่ตรวจ ไดรับการชี้บงเฉพาะ

(Unique) 

7.2.2 หนวยตรวจ ตอง กําหนดวารายการที่ตรวจนั้นไดรับการเตรียมการ 

7.2.3 หนวยตรวจ ตอง มีการบันทึกความผิดปกติที่พบเห็น ซึ่งไดรับแจงหรือสังเกตเห็นกอนที่จะ

เริ่มการตรวจ เมื่อมีขอสงสัยใดๆ เกี่ยวกับความเหมาะสมของรายการในการตรวจที่กําลัง 

ดําเนินการตรวจหรือเมื่อรายการนั้นๆเปนไปตามรายละเอียดที่ไดรับ หนวยตรวจ ตอง มีการ

ปรึกษากับลูกคากอนที่จะดําเนินการตอไป 

7.2.4 หนวยตรวจ ตอง จัดทําเอกสารข้ันตอนการดําเนนิงานและสิ่งอํานวยความสะดวกที่

เหมาะสมเพื่อหลีกเลี่ยงการเสื่อมสภาพ หรือความเสียหายที่อาจเกิดขึ้นกับรายการที่ตรวจใน

ระหวางที่อยูในความรับผิดชอบของหนวยตรวจ 

7.3 บันทึกผลการตรวจ 
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7.3.1 หนวยตรวจ ตอง รักษาระบบบันทึก(ขอ 8.4)เพื่อแสดงการบรรลุถึงประสิทธิผลของข้ันตอน

การดําเนินงานการตรวจและสามารถใชในการประเมินผลการตรวจได 

7.3.1a บันทึก ตอง ระบุรายการเฉพาะของเครื่องมืออุปกรณที่ใชสาหรับแตละกิจกรรมการตรวจที่

มีอิทธิพลอยางมีนัยสําคัญตอผลของการตรวจ 

7.3.2 รายงานการตรวจหรือใบรับรอง ตอง สามารถสอบกลับภายในไปยังผูตรวจที่ปฏิบัติงานการ

ตรวจได 

7.4 ใบรายงานผลการตรวจและใบรับรองการตรวจ 

7.4.1 รายงานการตรวจและ/หรือใบรับรองการตรวจ ตอง ครอบคลุมงานที่หนวยตรวจดําเนินการ 

7.4.2 รายงานการตรวจ/ใบรับรองการตรวจใดๆ ตอง ประกอบดวยรายการทั้งหมดตอไปนี้ 

(1) การชี้บงหนวยงานที่ออกใบรายงานการตรวจ หรือใบรับรองการตรวจ 

(2) การใหหมายเลขชี้บงเฉพาะและวันที่ออกเอกสาร 

(3) วันที่ทําการตรวจ 

(4) การชี้บงสิ่งที่ตรวจ 

(5) การลงนามหรือการบงบอกอื่นวาไดรับการอนุมัติจากผูมีอํานาจ 

(6) การรายงาน (statement) ความสอดคลองตามความเหมาะสม 

(7) ผลการตรวจ ยกเวนรายละเอียดที่เปนไปตาม 7.4.3 

7.4.2a ILAC P8 ตองการใหหนวยรับรองระบบงานระบุกฎเกณฑสําหรับการใชเครื่องหมาย

การรับรองระบบงานในรายงานผลการตรวจและใบรับรองการตรวจ เปนที่พึงสังเกตวาในการ

ออกใบรายงานผลการตรวจและใบรับรองการตรวจ ตอง อางอิงถึงการรับรองระบบงาน ซึ่ง

กฎเกณฑดังกลาวตองรวมถึงขอกําหนดที่หนวยตรวจที่ประกอบดวยการปฏิเสธความ

รับผิดชอบที่ชัดเจน ดังนี้ 
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1. เมื่อการบริการ/การทดสอบที่อยูในใบรายงานผลการตรวจและใบรับรองการตรวจไมไดรับ

การรับรองระบบงาน (ดูขอความเต็มในขอ 8.1) และ 

2. เมื่อใบรายงานผลการตรวจและใบรับรองการตรวจประกอบดวยหรือขึ้นอยูกับผลที่ไดจาก

ผูรับเหมาชวงที่ไมไดรับการรับรองระบบงาน (ดูขอความเต็มในขอ 9.3) 

7.4.3 หนวยตรวจ ตอง ออกใบรับรองการตรวจที่ไมมีผลการตรวจได ก็ตอเมื่อหนวยตรวจสามารถ

ออกใบรายงานผลการตรวจที่มีผลการตรวจรวมอยูไดเทานั้น และใบรายงานผลการตรวจและ

ใบรับรองการตรวจสามารถสอบกลับไดซึ่งกันและกัน 

7.4.4 ขอมูลในขอ 7.4.2 ตอง มีการรายงานอยางถูกตอง แมนยําและชัดเจน เมื่อใบรายงานผลการ

ตรวจหรือใบรับรองการตรวจประกอบดวยผลที่ไดรับจากการจัดการของผูรับเหมาชวง 

ผลตางๆเหลานี้ ตอง มีการระบุไวอยางชัดเจน 

7.4.4a การระบุวิธีการตรวจในใบรายงานผลการตรวจ/ใบรับรองการตรวจ อาจเปนประโยชนเม่ือ

ขอมูลนี้สนับสนุน การแปลผลของการตรวจไดอยางเหมาะสม 

7.4.5 การแกไขหรือการเพิ่มเติมในใบรายงานผลการตรวจหรือใบรับรองการตรวจหลังจากที่ได

ออกไปแลว ตอง ไดรับการบันทึกโดยสอดคลองกับขอกําหนดที่เกี่ยวของกับขอกําหนดนี้ (ขอ 

7.4)  ใบรายงานผลการตรวจและใบรับรองการตรวจฉบับที่แกไข ตอง มีการบงชี้วาไปทดแทน

ใบรายงานผลการตรวจและใบรับรองการตรวจฉบับใด 

7.5 การรองเรียนและการอุทธรณ 

7.5.1 หนวยตรวจ ตอง มีกระบวนการที่เปนเอกสารในการรับ ประเมินและการตัดสินเก่ียวกับการ

รองเรียนและการอุทธรณ 

7.5.2 รายละเอียดกระบวนการจัดการเกี่ยวกับการรองเรียนและการอุทธรณ ตอง มีการจัดเตรียม

ไวใหผูที่มีสวนไดสวนเสียเมื่อมีการรองขอ 
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7.5.3 เมื่อไดรับขอรองเรียน หนวยตรวจ ตอง มีการยืนยันวาขอรองเรียนนั้นๆ เกี่ยวของกับ

กิจกรรมการตรวจที่หนวยตรวจรับผิดชอบ ถาเปนความรับผิดชอบหนวยตรวจ ตอง มีการ

จัดการกับขอรองเรียนดังกลาว 

7.5.4 หนวยตรวจ ตอง รับผิดชอบตอการตัดสินทั้งหมดในทุกระดับของกระบวนการจัดการตอขอ

รองเรียนและอุทธรณ 

7.5.5 การสืบสวนและการตัดสินตอการอุทธรณ ตอง ไดผลลัพธเปนไปในทางที่ไมเลือกปฏิบัติ 

7.6 กระบวนการรองเรียนและการอุทธรณ 

7.6.1 กระบวนการจัดการกับการรองเรียนและการอุทธรณ อยางนอย ตอง ประกอบดวยรายการ

และวิธีการตอไปนี้ 

(1) รายละเอียดของกระบวนการในการรับการตรวจสอบ การสบืสวนขอรองเรียนและอุทธรณ 

และการตัดสินใหดําเนินการตอบสนองตอขอรองเรียนและอุทธรณนั้นๆ 

(2) การติดตามแกะรอย และบันทึกการรองเรยีนและอุทธรณ รวมถึงการดําเนินการในการ

แกปญหา 

(3) มั่นใจไดวาไดดําเนินการอยางเหมาะสม 

7.6.2 เมื่อไดรับขอรองเรียนหรือขออุทธรณหนวยตรวจ ตอง รับผิดชอบรวบรวม และทวนสอบ

ขอมูลทั้งหมดที่จํา เปนเพื่อการพิสูจนยืนยันขอรองเรียนและขออุทธรณ 

7.6.3 ถาเปนไปไดหนวยตรวจ ตอง แจงผลการรองเรยีนหรือการอุทธรณ และรายงาน

ความกาวหนาและผลลัพธที่ไดใหแกผูรองเรียนหรือผูอุทธรณ 

7.6.4 คําตัดสินที่การสื่อสารใหแกผูรองเรียนและผูอุทธรณ ตองดําเนินการ หรือทบทวนและอนุมัติ

โดยบุคคลหรือกลุมบุคคลที่ไมมีสวนเกี่ยวของกับกิจกรรมการตรวจที่ถูกรองเรียนหรืออุทธรณ

นั้นๆ 
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7.6.5 ถาเปนไปไดเม่ือการรองเรียนและการอุทธรณเสร็จสิ้น หนวยตรวจ ตอง แจงผูรองเรียนหรือ

ผูอุทธรณทราบอยางเปนทางการ 

8. ขอกําหนดระบบการบริหารงาน 

8.1 ทางเลือก 

8.1.1 ทั่วไป 

หนวยตรวจ ตอง มกีารจัดทําและคงรักษาไวระบบการบริหารจัดการวามีความสามารถในการบรรลุ

ตามขอกําหนดของมาตรฐานฉบับนี้อยางครบถวนดวยทางเลือก A หรือทางเลือก B 

8.1.2 ทางเลือก A 

ระบบการบริหารงานของหนวยตรวจ ตอง ระบุดังตอไปนี ้

- เอกสารระบบการบริหารงานคุณภาพ (เชนคูมือระบบการบริหารงาน นโยบาย การกําหนด

หนาที่ความรับผิดชอบ ดูขอ 8.2) 

- การควบคุมเอกสาร (ดูขอ 8.3) 

- การควบคุมบันทึก(ดูขอ 8.4) 

- การทบทวนการบริหารงาน(ดูขอ 8.5) 

- การตรวจประเมินภายใน(ดูขอ 8.6) 

- การปฏิบัตกิารแกไข(ดูขอ 8.7) 

- การปฏิบัติการปองกัน(ดูขอ 8.8) 

- การรองเรียนและการอุทธรณ (ดูขอ 7.5และ 7.6) 

8.1.3 ทางเลือก B 

หนวยตรวจมีการจัดทําและคงรักษาไวระบบการบริหารงานตามที่ระบุไวในขอกําหนดระบบการ

บริหารงานคุณภาพตามมาตรฐาน ISO9001 และสามารถแสดงหลักฐานสนับสนุนวามี
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ความสามารถในการบรรลุตามที่ระบุตามขอกําหนดของมาตรฐานฉบับนี้อยางครบถวนสําหรับ

ขอกําหนดระบบการบริหารงาน (ดูขอ8.2 ถึง 8.8)   

8.1.3a ถาหนวยตรวจอางวาเปนไปตามทางเลือก B หนวยตรวจจําเปน ตอง แสดงใหไดวาไดจัดทํา

ระบบการบริหารงานที่เปนไปตามมาตรฐาน ISO 9001 และระบบการบริหารงานนั้นสามารถ

สนับสนุนความสอดคลองตามขอกําหนดของ ISO/IEC 17020 

หนวยรับรองระบบงาน ตอง ทวนสอบการอางของหนวยตรวจ แตไมตองตรวจประเมิน (หรือ

ประเมิน) ระบบการบริหารงาน ISO 9001ขอบเขตการทวนสอบที่ตองการจะขึ้นอยูกับหลักฐานที่

ไดรับ ถาระบบการบริหารงานไดรับการรับรองโดยหนวยรับรองที่ไดรับการรับรองระบบงาน หนวย

รับรองระบบงานยังคง ตอง ทวนสอบความเปนไปตามขอกําหนดขอ 8.1.3แตไมตรวจประเมิน

(ประเมิน) ตามขอ 8.2 ถึง 8.8 ของมาตรฐานนี้ หากผลการทวนสอบชี้บงถึงความไมเปนไปตามขอ

กํา หนด การใหขอบกพรองก็ใหออกรายงานตามขอ 8.1.3 

8.1.3b เมื่อหนวยงานจัดทําระบบการบริหารงาน ISO 9001 ที่รวมกิจกรรมอ่ืนนอกเหนือจากการ

ตรวจ ระบบตองครอบคลุมกิจกรรมของหนวยตรวจอยางเหมาะสมเสมอ 

8.1.3c ทางเลือก B ไมตองการใหระบบการบริหารงานของหนวยตรวจไดรับการรับรองมาตรฐาน 

ISO 9001 อยางไรกต็าม เมื่อพิจารณาขอบเขตของการตรวจประเมินที่ตองการ หนวยรับรอง

ระบบงานจะตองพิจารณาวาหนวยตรวจไดรับการรับรอง ISO 9001โดยหนวยรับรองที่ไดรับ

การรับรองระบบงานจากหนวยรับรองระบบงานที่ไดรับการลงนามใน IAF MLA หรือ MLA 

ภูมิภาค   สําหรับการรับรองของระบบการบริหารงาน 

8.2 เอกสารระบบการบริหารงาน(ทางเลือก A) 

8.2.1 ผูบริหารสูงสุดของหนวยตรวจ ตอง สราง จัดทําเปนเอกสาร และรักษาไวซึ่งนโยบายและ

วัตถุประสงคสํา หรับการดํา เนินการตามขอกําหนดของมาตรฐานฉบับนี้ และ ตอง มีความ
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มั่นใจวานโยบายและวัตถุประสงคดังกลาวไดมีการถายทอดและนําไปปฏิบัติในทุกระดับของ

องคกรหนวยตรวจ 

8.2.2 ผูบริหารสูงสุด ตอง มีหลักฐานในการแสดงความมุงมั่นในการพัฒนาและการนําระบบการ

บริหารงานไปปฏิบัติ และประสิทธิผลในการบรรลุตามที่ระบุในขอกําหนดของมาตรฐานฉบับนี้ 

8.2.3 ผูบริหารสูงสุดของหนวยตรวจ ตอง แตงตั้งบุคคลในคณะผูบริหารนอกจากหนาที่ความ

รับผิดชอบอื่นๆ แลวตองมีอํานาจและหนาที่ความรับผิดชอบดังตอไปนี้   

(1) ทําใหมั่นใจวากระบวนการ และขั้นตอนการดําเนินงานที่ตองการในระบบการบริหารงาน

ไดถูกจัดทํา นําไปปฏิบัติ และคงรักษาไว และ 

(2) รายงานผลสมรรถนะระบบการบริหารงาน และขอเสนอแนะที่จําเปนในการปรับปรุงกับ

ผูบริหารสูงสุด 

8.2.4 เอกสาร กระบวนการ ระบบบันทึก และอื่นๆ ทั้งหมดที่เกี่ยวของที่แสดงใหเห็นถึงความ

เปนไปตามขอกําหนดของมาตรฐานฉบับนี้ ตอง มีการระบุ อางอิง หรือเชื่อมโยงกับเอกสาร

ของระบบการบริหารงาน 

8.2.4a เพื่อใหงายในการอางอิง หนวยตรวจควรแสดงวาแตละขอกําหนดของ ISO/IEC17020 

ปรากฏอยูที่ใด ยกตัวอยางเชน การทําตาราง Cross Reference 

8.2.5 บุคลากรที่เกี่ยวของกับกิจกรรมการตรวจ ตอง สามารถเขาถึงเอกสารระบบการบริหารงาน

และขอมูลที่เกี่ยวของกับขอบขายหนาที่ความรับผิดชอบ 

8.3 การควบคุมเอกสาร (ทางเลือก A) 

8.3.1 หนวยตรวจ ตอง จัดทําขั้นตอนการดําเนินงานในการควบคุมเอกสารตางๆ (เอกสารภายใน

และเอกสารภายนอก) ตามที่ระบุตามขอกําหนดของมาตรฐานฉบับนี้ 

8.3.2 ขั้นตอนการดําเนินงานการควบคุมเอกสารตองระบุการควบคุมที่จําเปน ดังนี้  

(1) การอนุมัติกอนการประกาศใช 
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(2) การทบทวนและการปรับปรุงใหทันสมัย(ถาจําเปน) และอนุมัติใหม 

(3) มั่นใจวาการเปลี่ยนแปลงแกไข และการแสดงสถานะของเอกสารมีการระบุไว 

(4) มั่นใจวามีเอกสารที่เกี่ยวของกับการปฏิบัติงานฉบับที่ทันสมัย ณ จุดปฏิบัติงาน 

(5) มั่นใจวาเอกสารตางๆ ยังคงชัดเจนและสามารถอานไดโดยงาย 

(6) มั่นใจวาเอกสารที่รับมาจากภายนอกตองมีการชี้บง และมีการควบคุมการแจกจาย 

(7) มีการปองกันการใชเอกสารที่ลาสมัยโดยไมไดตั้งใจ และมีการชี้บงดวยวิธีการที่เหมาะสม

สําหรับเอกสารลาสมัยเมื่อมีความจําเปนตองจัดเก็บเพื่อวัตถุประสงคอ่ืน 

หมายเหตุ เอกสารสามารถอยูในรูปแบบใดหรือสื่อใดก็ได และ รวมถึงโปรแกรมคอมพิวเตอรที่มีไว

ใชงาน และโปรแกรมคอมพิวเตอรที่พัฒนาขึ้นเองภายในองคกร 

8.4 การควบคุมบันทึก (ทางเลือก A) 

8.4.1 หนวยตรวจ ตอง สราง ขั้นตอนการดําเนินงานสําหรับการควบคุมบันทึกโดยมีรายละเอียด

ครอบคลุมการชี้บง การจัดเก็บ การปองกันการเรียกใช ระยะเวลาการจัดเก็บ และการทําลาย

บันทึกตามที่ระบุตามขอกําหนดของมาตรฐานฉบับนี้ 

8.4.1a ขอกําหนดนี้ หมายถึง บันทึกทั้งหมดที่จําเปน ตอง มีเพ่ือแสดงถึงความเปนไปตาม

ขอกําหนดของมาตรฐานนี้ที่ ตอง จัดทําและรักษาไว 

8.4.1 b ในกรณีที่มีตราประทับทางสื่ออิเล็กทรอนิคสหรือใหอํานาจเพื่อใชในการอนุมัติ การเขาถึง

สื่ออิเล็กทรอนิคสหรือตราประทับ ตอง มีความปลอดภัยและไดรับการควบคุม 

8.4.2 หนวยตรวจ ตอง สรางข้ันตอนการดําเนินงานสําหรับการเก็บรักษาบันทึกตามระยะเวลาที่

กําหนดตามขอตกลง หรือขอกําหนดทางกฎหมาย การเขาถึงบันทึกใหดําเนินการตามการ

จัดการการรักษาความลับ 

8.5.1 การทบทวนการบริหารงาน 

8.5.1 ทั่วไป 
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8.5.1.1 ผูบริหารสูงสุดของหนวยตรวจ ตอง สรางข้ันตอนการดําเนินงานในการทบทวนระบบการ

บริหารงานตามชวงเวลาที่กําหนดเพ่ือสรางความมั่นใจวาระบบการบริหารงานดําเนินการ

ดวยความเหมาะสม เพียงพอและเกิดประสิทธิผลอยางตอเนื่อง รวมถึงนโยบายและ

วัตถุประสงคที่กําหนดใหเปนไปตามขอกําหนดของมาตรฐานฉบับนี้ 

8.5.1.1a การทบทวนกระบวนการในการชี้บงความเสี่ยงตอความเปนกลางและการสรุปผล(ขอ 

4.1.3/4.1.4) ตอง เปนสวนหนึ่งของการประชุมทบทวนการบริหารประจําป 

8.5.1.1b การทบทวนการบริหารงาน ตอง คํานึงถึงความเพียงพอของบุคลากรในปจจุบันเครื่องมือ

ที่ใช ปริมาณงานที่คาดการณไว และความจําเปนในฝกอบรมทั้งพนักงานใหมและพนักงานที่

มีอยู 

8.5.1.1c การทบทวนการบริหารงาน ตอง รวมถึงการทบทวนประสิทธิผลของระบบที่จัดทําขึ้น

เพื่อใหมั่นใจถึงความเพียงพอของความสามารถของบุคลากร 

8.5.1.2 การทบทวนระบบการบริหารงาน ตอง ดําเนินการอยางนอยปละครั้ง   ในบางกรณกีาร

ทบทวนระบบการบริหารงานมกีารแบงเปนการทบทวนระบบการบริหารงานยอยนั้น ตอง 

ดําเนินการใหครบถวนภายในกรอบระยะเวลา 12 เดือน 

8.5.1.3 บันทึกการทบทวนระบบการบริหารงาน ตอง มีการจัดเก็บ 

8.5.2 หัวขอการทบทวนการบริหารงาน 

หัวขอในการทบทวนการบริหารงาน ตอง ครอบคลุมขอมูลที่เกี่ยวของดังตอไปนี้ 

(1) ผลการการประเมินภายในและผลการประเมินจากหนวยงานภายนอก 

(2) ผลสะทอนกลบัจากลูกคา และผูมีสวนไดสวนเสียที่สัมพันธกันตามขอกําหนดของ

มาตรฐานฉบับนี้ 

(3) สถานะการดํา เนินการสําหรับการปฏิบัติการแกไข และการปฏิบัติการปองกัน 

(4) การติดตามผลการดําเนินงานกับการประชุมทบทวนการบริหารงานที่ผานมา 
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(5) การกําหนดวัตถุประสงค 

(6) การเปลี่ยนแปลงที่มีผลกระทบตอระบบการบริหารงาน 

(7) การอุทธรณ และการรองเรียน 

8.5.3 ผลการทบทวนการบริหารงาน 

ผลการทบทวนจากการทบทวนระบบการบริหารงาน ตอง ครอบคลุมการตัดสินและการดําเนินการ

ที่เกี่ยวของ ดังตอไปนี ้

(1) ปรับปรุงประสิทธิผลระบบการบริหารงานและกระบวนการตางๆ 

(2) ปรับปรุงหนวยตรวจเพื่อใหเปนไปตามขอกําหนดของมาตรฐานฉบับนี้ 

(3) ทรัพยากรที่ตองการ 

8.6 การประเมินภายใน (ทางเลือก A) 

8.6.1 หนวยตรวจ ตอง สรางข้ันตอนการดําเนินงานสําหรับการประเมินภายในเพื่อทวนสอบระบบ

การบริหารงานสอดคลองตามขอกําหนดของมาตรฐานฉบับนี้และระบบการบริหารงานไดมี

การนํา ไปปฏิบัติและคงรักษาไวอยางมีประสิทธิภาพ 

หมายเหตุ มาตรฐาน ISO 19011 สามารถใชเปนแนวทางสําหรับการดําเนินการประเมินภายใน 

8.6.2 โปรแกรมการประเมินภายใน ตอง ถูกวางแผน และจัดทํา โดยการพิจารณาถึงความสําคัญ

ของกระบวนการตางๆ และพื้นที่ที่จะประเมิน รวมทั้งผลการประเมินครั้งที่ผานมา 

8.6.3 หนวยตรวจ ตอง ดาํเนินการการประเมินภายในตามชวงเวลาโดยครอบคลุมขั้นตอนการ

ดําเนินงานทั้งหมดตามแผนที่กําหนด และตรวจประเมินอยางเปนระบบเพื่อทวนสอบระบบ

การบริหารงานไดมีการนําไปปฏิบัติและมีประสิทธิผล 

8.6.4 การประเมินภายใน ตอง ดําเนินการอยางนอย 1 ครั้งในรอบระยะเวลา 12 เดือน สําหรับ

ความถ่ีในการประเมินภายในอาจปรับเปลี่ยนไดขึ้นอยูกับประสิทธิผล และความเสถียรภาพ

ของระบบการบริหารงาน 
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8.6.4a การตรวจประเมิน ตอง ครอบคลุมขอกําหนดทั้งหมดของ ISO/IEC 17020 ภายในรอบการ

รับรองระบบงานหรือการตรวจประเมินใหม ขอกําหนดที่ครอบคลุมนั้น ตอง พิจารณาสําหรับ

ทุกสาขาของการตรวจและสําหรับทุกสถานประกอบการที่มีการดําเนินการกิจกรรมที่สําคัญ 

(key activities)(ดู IAF/ILAC A5) หนวยตรวจ ตอง เลือกปรับความถี่ในการตรวจประเมนิ

ตามประเภทของขอกําหนดที่แตกตางกัน สาขาของการตรวจ และสถานประกอบการที่มีการ

ดําเนินการกิจกรรมที่สําคัญ (key activities) การปรับอาจอยูบนพื้นฐานในการพิจารณา เชน 

• ความวิกฤต 

• ความสมบูรณ (maturity) 

• ประสิทธิผลครั้งกอน 

• การเปลี่ยนแปลงองคกร 

• การเปลี่ยนแปลงข้ันตอนการดําเนินงาน และ 

• ประสิทธิภาพของระบบสาหรับการถายโอนประสบการณระหวางสถานที่ปฏิบัติงานที่

ตางกันและระหวางสาขาของการปฏิบัติงานที่ตางกัน 

8.6.5 หนวยตรวจตองมั่นใจ ดังตอไปนี้   

(1) การตรวจประเมินภายในดําเนินการโดยบุคลกรที่มีคุณสมบัติที่เหมาะสมโดยมีความรู

เกี่ยวกับการตรวจ การประเมิน และขอกําหนดของมาตรฐานฉบับนี้ 

(2) ผูประเมินไมตรวจประเมินในงานของตนเองรับผิดชอบ 

(3) บุคลากรที่รับผิดชอบในพ้ืนที่ที่ถูกตรวจประเมินไดรับทราบผลการตรวจประเมิน 

(4) การปฏิบัติการใดๆ ที่เปนผลจากการประเมนิภายในไดรับการแกไขดวยวิธีการและเวลาที่

เหมาะสม 

(5) ขอเสนอแนะเพื่อการปรับปรุงมีการบงชี้ 

(6) ผลการประเมนิไดรับการบันทึก 
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8.6.5a บุคลากรภายนอกที่มีความสามารถที่จางเหมาชวงไวอาจดําเนินการตรวจประเมินภายใน 

8.7 การปฏิบัติการแกไข (ทางเลือก A) 

8.7.1 หนวยตรวจ ตอง สรางข้ันตอนการดําเนินงานสําหรับการชี้บงและการจัดการกับความไม

เปนไปตามขอกําหนด(ขอบกพรอง) ที่พบจากการดําเนินงาน 

8.7.2 หนวยตรวจ ตอง ดาํเนินการแกไขเพื่อกําจัดสาเหตุของความไมเปนไปตามขอกําหนด

(ขอบกพรอง) เพื่อปองกันการเกิดซ้ํา(ถาจําเปน) 

8.7.3 การปฏิบัติการแกไข ตอง พิจารณาถึงผลกระทบของปญหาดังกลาวอยางเหมาะสม 

8.7.4 ขั้นตอนการดําเนินงานสําหรับการปฏิบัติการแกไข ตองครอบคลุมรายละเอียดดังนี้ 

(1) การชี้บงความไมเปนตามขอกําหนด(ขอบกพรอง) 

(2) การหาสาเหตุของความไมเปนตามขอกําหนด (ขอบกพรอง) 

(3) การแกไขความไมเปนตามขอกําหนด(ขอบกพรอง) 

(4) การประเมินความจําเปนในการปฏิบัติการแกไขเพื่อสรางความมั่นใจวาความไมเปนตาม

ขอกําหนด (ขอบกพรอง) ไมเกิดขึ้นซ้ํา 

(5) กําหนดแนวทางการแกไขที่จําเปนและนําไปปฏิบัติตามแนวทางการแกไขภายในชวงเวลา

ที่เหมาะสม 

(6) บันทึกผลการปฏิบัติการแกไข 

(7) ทบทวนประสิทธิผลของการปฏิบัติการแกไข 

8.8 การปฏิบัติการปองกัน (ทางเลือก A) 

8.8.1 หนวยตรวจ ตอง สรางขั้นตอนการดําเนินงานสําหรับการดําเนินการปฏิบัติการปองกันเพ่ือ

กําจัดสาเหตุของแนวโนมความไมเปนไปตามขอกําหนด (ขอบกพรอง) ที่อาจเกิดขึ้น 
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8.8.1a การปฏิบัติการปองกันเปนการดําเนินกระบวนการเชิงรุกเพื่อชี้บงแนวโนมของความไม

เปนไปตามขอกําหนด และโอกาสในการปรับปรุงมากกวาการกระทําเพื่อชี้บงความไมเปนไป

ตามขอกําหนด ปญหา หรือขอรองเรียน 

8.8.2 การปฏิบัติการปองกัน ตอง เหมาะสมตอผลกระทบของแนวโนมของปญหาดังที่มีโอกาสจะ

เกิดข้ึน 

8.8.3 ขั้นตอนการดําเนินงานสําหรับการปฏิบัติการปองกัน ตอง ครอบคลุมรายละเอียดดังตอไปนี้ 

(1) การชี้บงแนวโนมความไมเปนไปตามขอกําหนด (ขอบกพรอง) ที่จะเกิดขึ้น และการหา

สาเหตุดังกลาว 

(2) การประเมินความจําเปนในการปฏิบัติการปองกันเพ่ือปองกันการเกิดของความไมเปน

ตามขอกําหนด (ขอบกพรอง) 

(3) กําหนดแนวทางการปองกันที่จําเปนและนําไปปฏิบัติ 

(4) บันทึกผลการปฏิบัติการปองกัน 

(5) ทบทวนประสิทธิผลของการปฏิบัติการปองกัน 

หมายเหตุ ขั้นตอนการดําเนินงานสําหรับการปฏิบัติการแกไข และขั้นตอนการดําเนินงานสําหรับ

การปฏิบัติการปองกันไมจําเปนตองทําแยกก็ได 
-----จบ----- 

 


