
การพัฒนาแนวทางจดัการความเสี่ยงในระบบบริหารคุณภาพของกรมวทิยาศาสตร์การแพทย์ 

Development of Guideline for Risk Addressing of DMSc Quality Management System  
เพชรา จิตรบรรจง* ศิริพร ทองประกายแสง และธิดารัตน์ นชุถนอม 

Petchara Jitbanjong*, Siriporn Thongprakaisang** and Thidarat Nuchthanom*** 
*ส านกัคณุภาพและความปลอดภยัอาหาร **ส านกัเคร่ืองส าอางและวตัถอุนัตราย ***กองแผนงานและวิชาการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 

*Bureau of Quality and Safety of food **Bureau of Cosmetics and Hazardous Substances,  
***Division of Planning and Technical Coordination, Department of Medical Sciences. 

บทคดัย่อ 

  กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์มีนโยบายในการใช้ระบบบริหารคณุภาพตามมาตรฐานสากล ISO 9001:2015 และ
ได้รับการรับรองทัง้องค์กรตัง้แต่ เดือนตุลาคม 2560   ซึ่งใช้การจัดการเชิงกระบวนการในการด าเนินงาน พัฒนา และ
ปรับปรุงประสิทธิผลของระบบบริหารคุณภาพ  ที่มีความเชื่อมโยงเป็นระบบจัดการคุณภาพในการด าเนินงานในวงจร 
Plan-Do-Check-Act  ร่วมกับแนวคิดเชิงความเส่ียง (risk-based thinking) ความเส่ียง คือ ส่ิงที่อาจจะเกิดขึน้ภายใต้
สถานการณ์ที่ไม่แน่นอน และอาจจะส่งผลความเสียหายต่อกระบวนการหรือท าให้ไม่สามารถบรรลเุป้าหมายขององค์กร
ได้  การจดัการความเส่ียงในระบบบริหารคุณภาพของกรมฯที่เป็นองค์กรขนาดใหญ่มีหน่วยงานที่มีภารกิจหลากหลาย 
จ าเป็นต้องก าหนดแนวทางให้สามารถตอบสนองต่อความต้องการของผู้ รับบริการได้อย่างต่อเนื่องและมีประสิทธิผล 
ผู้วิจยัจึงศึกษาค้นคว้าระบบคุณภาพมาตรฐานต่างๆ เอกสารบรรยาย และตวัอย่างจากหน่วยงานอื่นๆ น ามาประยุกต์ให้
เข้ากบับริบทขององค์กร ได้พฒันาและจดัท าคู่มือการปฏิบตัิงานแนวทางการจดัการการความเส่ียง ได้น าไปทดลองใช้กับ
หน่วยงานต่างๆ และน าข้อคิดเห็นมาปรับปรุงคู่มือให้สมบูรณ์ยิ่งขึน้ ผลการใช้แนวทางการจดัการความเส่ียงนอกจากจะ
ป้องกันหรือลดผลกระทบที่ไม่ต้องการยงัสามารถน าไปสู่โอกาสซึ่งท าให้กรมฯสามารถเพิ่มมลูค่าและคุณค่าของผลผลิต
ของกรมที่เป็นประโยชน์ต่อการแพทย์และสาธารณสขุของประเทศได้    
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Abstract 

  Department of Medical Sciences (DMSc) has implemented ISO 9001:2015 and has been certified 
since October, 2017. Management system has been applied to all processes including a development, an 
implementation and an improvement of the effectiveness of quality management system (QMS), by utilizing 
Plan-Do-Check-Act cycle in combination with risk-based thinking approach. Risk is defined as "the effect of 
uncertainty on objectives". DMSc has various authorities and functions, required a guideline for its 
implementation in order to achieve effective process performance and to consistently fulfill customers’ needs. 
To develop the DMSc guideline for risk addressing that appropriated with the context of the organization, 
literature reviews of quality management standards, hands-outs, and case studies from other agencies have 
been studied. However, implementation of this guideline had been carried out in several divisions before the 
guideline was revised into a complete version. An application of DMSc guideline for risk addressing, not only 
can prevent and reduce undesired effects but also give the organization opportunities to increase the DMSc 
outcomes’ added value which will be beneficial to public health promotion. 
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