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หลักเกณฑการรบัรองผลิตภัณฑ 
Criteria for Product Certification 



 

 

 
 

ประกาศสํานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม 
เรื่อง หลักเกณฑการรับรองผลิตภณัฑ 

โดยที่เปนการสมควรปรับปรุงแกไขหลักเกณฑการรับรองผลิตภัณฑ  เพ่ือใหการดาํเนินงานดาน
การรับรองผลิตภัณฑของสํานักงานมาตรฐานผลติภณัฑอุตสาหกรรมเปนไปอยางถูกตอง ชัดเจน โปรงใส 

และเปนธรรม สอดคลองกับระบบการรับรองของสากล และเปนการพัฒนาภาคอตุสาหกรรมใหมีขีด

ความสามารถในการแขงขัน  คณะกรรมการมาตรฐานผลติภัณฑอุตสาหกรรมมีมติใหความเห็นชอบให
ปรับปรุงแกไขหลักเกณฑการรับรองผลิตภัณฑในการประชุมครั้งที่ 557-1/2552  เมื่อวันที่ 21 มกราคม 

2552 

สํานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรมจึงยกเลิกประกาศสาํนักงานมาตรฐานผลิตภัณฑ 

อุตสาหกรรม เร่ือง หลักเกณฑการรับรองผลิตภัณฑ ฉบับลงวันที ่4 มีนาคม  พ.ศ. 2551และฉบับลงวันที่

26 มกราคม 2552  และประกาศกาํหนดหลักเกณฑการรับรองผลิตภัณฑข้ึนใหม ดังรายละเอียดทาย
ประกาศฉบับนี้ 

ทั้งนี้ ใหมีผลตั้งแตบัดนี้เปนตนไป 
 
 

                                                                  ประกาศ ณ วันที่  4   มนีาคม พ.ศ. 2552 
 
 

(นางรัตนาภรณ   จึงสงวนสิทธิ์) 

เลขาธิการสํานักงานมาตรฐาน

ผลิตภัณฑอุตสาหกรรม 
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หลักเกณฑการรบัรองผลิตภัณฑ 
 

1. ขอบขาย 
เอกสารฉบับนีกํ้าหนดบทนิยาม  วตัถุประสงค  หลักการ  การตรวจสอบเพื่อการอนุญาต  การตรวจติดตาม

ภายหลังการอนุญาต  และเง่ือนไขที่ผูรับใบอนุญาตตองปฏิบัต ิสําหรับการรับรองผลิตภัณฑทั้งผลิตภัณฑทั่วไป

และผลิตภัณฑบังคับ 

2. บทนิยาม 

2.1 มาตรฐาน  หมายถึง  มาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรมที่รัฐมนตรีวาการกระทรวงอุตสาหกรรมประกาศ

กําหนด 
2.2 ผลิตภณัฑทั่วไป  หมายถึง  ผลิตภณัฑอุตสาหกรรมที่มีประกาศกาํหนดมาตรฐาน 
2.3 ผลิตภณัฑบังคับ  หมายถึง  ผลิตภัณฑอุตสาหกรรมที่มีประกาศกาํหนดมาตรฐานและมีพระราชกฤษฎีกา

กําหนดใหตองเปนไปตามมาตรฐาน 
2.4 สมอ.  หมายถึง  สํานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม 
2.5 เจาหนาที ่ หมายถึง  พนักงานเจาหนาทีต่ามพระราชบญัญัติมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม พ.ศ. 2511 

และท่ีแกไขเพิม่เติม  
2.6 ผูย่ืนคําขอ  หมายถึง  ผูที่ประสงคขอรับใบอนุญาตแสดงเครื่องหมายมาตรฐานกบัผลิตภณัฑทั่วไป  หรือผู

ที่ประสงคขอรับใบอนุญาตทําหรือนําเขาผลิตภัณฑบังคบั 
2.7 ผูรับใบอนุญาต  หมายถึง  ผูที่ไดรับใบอนุญาตตามมาตรา 16  มาตรา 20  และมาตรา 21  แหง

พระราชบัญญตัิมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม พ.ศ.2511 และท่ีแกไขเพิ่มเติม 

3. วัตถุประสงค 

หลักเกณฑการรับรองผลิตภัณฑนี้กําหนดขึ้นโดยมีวัตถุประสงค ดังนี้ 

3.1 เพ่ือใหการดาํเนินงานเปนไปอยางถูกตอง ชัดเจน โปรงใส และเปนธรรม 

3.2 เพ่ือใหสอดคลองกับระบบการรับรองของสากลและพฒันาภาคอตุสาหกรรมใหมีขีดความสามารถในการแขงขัน 

3.3 เพ่ือใหสอดคลองกับนโยบายกระทรวงอุตสาหกรรมที่จะเพิ่มศักยภาพของภาคอตุสาหกรรม 
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4. หลักการ 

การออกใบอนุญาตใหแสดง ทํา หรือนําเขาผลิตภัณฑมีหลักการในการพิจารณา ดังน้ี 

4.1 ผลิตภณัฑมีคณุภาพเปนไปตามที่มาตรฐานกําหนด 

4.2 ระบบควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑตองเพียงพอที่จะรักษาคุณภาพผลิตภัณฑใหเปนไปตามมาตรฐานอยาง

สม่ําเสมอ 

5. การตรวจสอบเพื่อการอนุญาต 

5.1 การตรวจสอบเพื่อการอนุญาตจะดําเนินการ ดังน้ี 
 5.1.1 ตรวจสอบการทําผลิตภัณฑ 
 5.1.2 ตรวจสอบผลติภัณฑ 

5.2 การตรวจสอบการทําผลิตภัณฑ 
 สมอ.จะดําเนนิการตรวจสอบ ดังนี ้  

5.2.1 ตรวจสอบการทําผลิตภัณฑของผูทําทั้งในและตางประเทศ โดยการประเมินระบบควบคุมคุณภาพ

ผลิตภณัฑของโรงงานที่ทําตามขอกําหนดกิจกรรมใน ภาคผนวก ก.ของหลักเกณฑการรับรอง

ผลิตภณัฑฉบบันี ้หรือตรวจประเมินระบบควบคุมคณุภาพผลิตภัณฑของผูนําเขา ตามขอกําหนด
กิจกรรมใน ภาคผนวก ข.ของหลักเกณฑการรับรองผลิตภัณฑฉบบันี ้

5.2.2 พิจารณายอมรับผลการตรวจประเมินโรงงานแทนการตรวจสอบการทําตามขอ 5.2.1 ในกรณีที่ผูทาํ

ไดรับการตรวจประเมินจากหนวยงานที่ สมอ. ใหการยอมรับตามเกณฑที่ สมอ.กําหนด 

5.3   การตรวจสอบผลิตภัณฑ 
สมอ. จะดําเนนิการตรวจสอบ ดังนี ้

5.3.1 ตรวจสอบผลติภัณฑตามหลักเกณฑเฉพาะในการรับรองผลิตภัณฑที่เก่ียวของ โดยเจาหนาที่เปนผู
เก็บตัวอยางเพ่ือตรวจสอบ 

5.3.2 ประเมินผลิตภัณฑตามขอกําหนดในมาตรฐาน โดยจะพิจารณาผลทดสอบผลติภณัฑตามความ

เหมาะสม ดังนี้ 

(1) ผลทดสอบจากหองปฏิบัติการทดสอบทีไ่ดรับการแตงตัง้ 

(2) ผลทดสอบจากหองปฏิบัตกิารทดสอบที่สมอ.ใหการยอมรับตามเกณฑที่ สมอ.กําหนด 
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6. การตรวจติดตามภายหลังการอนุญาต 

เพ่ือใหมั่นใจวาผูรับใบอนุญาตยังคงรักษาคุณภาพผลิตภัณฑใหเปนไปตามมาตรฐานอยางสม่ําเสมอ  สมอ.จะ

ดําเนนิการตรวจติดตามภายหลังการอนุญาต โดยการตรวจสอบการทําผลิตภัณฑของผูรับใบอนญุาตและการ

ตรวจสอบผลติภัณฑ  ดังนี ้

6.1 การตรวจสอบการทําของผูรับใบอนุญาต  

 สมอ.จะดําเนินการตรวจสอบแตละกรณี ดังน้ี 

 6.1.1 กรณีอนุญาตใหแสดงเครือ่งหมายมาตรฐานกับผลิตภัณฑ หรือใหทําผลิตภัณฑอุตสาหกรรม  
(1) ตรวจสอบการทําผลิตภัณฑของผูทํา โดยการประเมินระบบควบคุมคณุภาพผลิตภณัฑตาม

ขอกําหนดกิจกรรมใน ภาคผนวก ก. ของหลักเกณฑการรับรองผลิตภัณฑฉบับนี ้และเก็บ

ตัวอยางผลติภัณฑจากผูรับใบอนญุาตเพือ่ตรวจสอบ 
(2) พิจารณายอมรับผลการตรวจประเมินโรงงานแทนการตรวจสอบการทําตามขอ (1) ในกรณีที่

ผูทําไดรับการตรวจประเมินจากหนวยงานที่ สมอ. ใหการยอมรับตามเกณฑที่ สมอ.กําหนด  

 โดยทั่วไป สมอ.จะดาํเนินการตรวจสอบการทําและตรวจสอบผลิตภัณฑของผูรับใบอนุญาตแตละราย 

1ครั้ง/ป   และหากผลการตรวจแสดงวาผูรับใบอนุญาต สามารถรักษาคุณภาพผลิตภัณฑใหเปนไป

ตามมาตรฐานไดอยางสม่ําเสมอและตอเนื่อง  สมอ.อาจพิจารณาปรบัลดจาํนวนครั้งการตรวจสอบการ

ทําและการตรวจสอบผลิตภณัฑ  ในทางกลับกันหากผลการตรวจแสดงวามีเหตุอันควรเชื่อไดวาผูรับ

ใบอนญุาตไมสามารถรักษาคุณภาพผลิตภัณฑใหเปนไปตามมาตรฐานไดอยางสม่ําเสมอและตอเนื่อง 

สมอ.อาจพิจารณาปรับเพิ่มจํานวนครั้งการตรวจสอบการทําและการตรวจสอบผลิตภัณฑ ตามความ

เหมาะสม 

 6.1.2 กรณีอนุญาตใหนําเขาผลติภัณฑอุตสาหกรรม  

(1) นอกจากจะกําหนดไวเปนอยางอ่ืน สมอ.จะตรวจสอบการทําผลติภัณฑของผูทําในตางประเทศ  

โดยการประเมินระบบควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑตามขอกําหนดกิจกรรมใน ภาคผนวก ก.หรือ

ตรวจสอบระบบควบคุมคุณภาพผลติภัณฑของผูนําเขาตามขอกําหนดกิจกรรมใน ภาคผนวก ข.

ของหลักเกณฑการรับรองผลิตภัณฑ ฉบบันี้ 1 ครั้ง / ป แลวแตกรณ ี

(2) พิจารณายอมรับผลการตรวจประเมินโรงงานแทนการตรวจสอบการทําตามขอ (1) ในกรณีที่

ผูทําในตางประเทศไดรับการตรวจประเมินจากหนวยงานที่ สมอ. ใหการยอมรับตามเกณฑที่ 

สมอ.กําหนด 
(3) นอกจากจะกําหนดไวเปนอยางอ่ืน สมอ.จะเก็บตัวอยางผลิตภัณฑจากผูรับใบอนุญาตทุกครั้งที่

นําเขาเพ่ือสงตรวจสอบ และหากมีเหตุอันควรเชื่อวาผลิตภัณฑทีน่ําเขาดังกลาวไมเปนไปตาม

มาตรฐาน จะตรวจปลอยผลิตภัณฑตอเมือ่ปรากฏวาผลตรวจสอบเปนไปตามมาตรฐาน 

6.2 สมอ.จะตรวจติดตามผลิตภัณฑที่รับใบอนุญาตโดยการซื้อตัวอยางจากสถานทีจ่าํหนายตามความ

เหมาะสมและจะแจงผูรับใบอนุญาตทราบ โดยผูรับใบอนุญาตจะตองชําระคาใชจายในการตรวจสอบ
ตามอัตราที่ประกาศ 
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7. เงื่อนไขที่ผูรับใบอนุญาตตองปฏบัิติ 

7.1 ผูรับใบอนุญาตตองปฏิบัติตามวิธีการควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑอุตสาหกรรมเพื่อใหเปนไปตาม
 มาตรฐาน   

ผูรับใบอนุญาตตองไดรับการตรวจติดตามภายหลังการอนุญาตตามที่กําหนดในขอ 6 ขางตน  และจัดให

โรงงานที่ระบใุนใบอนุญาตมกีารควบคุมคณุภาพผลิตภณัฑ  ดังนี้ 
(1) ตองมีวิธีการควบคุมคุณภาพตามขอกําหนดกิจกรรมในระบบควบคมุคุณภาพผลิตภัณฑตาม 
 ภาคผนวก ก. หรือภาคผนวก ข. 

(2) ตองมีการควบคุม/ตรวจสอบ/ทดสอบ ทุกรายการตามทีม่าตรฐานกาํหนด โดยที่การตรวจสอบแตละ

 รายการอาจกระทําโดยผูรับใบอนญุาตหรอืผูอ่ืนที่ไดรับมอบหมายก็ได 
(3) กรณีตรวจสอบการทําผลิตภัณฑของผูทําทั้งในและตางประเทศ โรงงานตองมีเครื่องมือทดสอบ

รายการตามขอกําหนดในหลักเกณฑเฉพาะในการรับรองผลิตภัณฑที่เก่ียวของเปนอยางนอย และ

ตองทดสอบเปนประจาํที่โรงงาน 
(4) กรณีตรวจประเมินระบบควบคุมคุณภาพผลิตภณัฑของผูนําเขา ตองมีการทดสอบรายการตามที่

กําหนดในหลกัเกณฑเฉพาะในการรับรองผลิตภณัฑที่เก่ียวของ โดย 
 (4.1) ผูนําเขาตองมเีครื่องมือทดสอบรายการตามขอกําหนดในหลักเกณฑเฉพาะในการรบัรอง

ผลิตภณัฑ และตองทดสอบเปนประจาํ ณ สถานที่ของผูรับใบอนุญาต หรือ 

 (4.2) ผูนําเขาตองสงผลิตภัณฑที่ไดรับใบอนญุาตเพื่อทดสอบรายการตามขอกําหนดใน

 หลักเกณฑเฉพาะในการรับรองผลิตภัณฑที่เก่ียวของ ณ หองปฏิบัติการทดสอบที ่สมอ.

 ใหการยอมรับ  
 (5) ตองแจงให สมอ. ทราบทุกครั้ง เมื่อมีการเปลี่ยนแปลงขอมูลใดๆ ไปจากที่เคยแจงไวที่ สมอ .ซึ่ง

อาจมีผลตอคณุภาพผลิตภณัฑที่ไดรับอนญุาต 

(6) ตองแจงปริมาณการผลติผลติภัณฑทีไ่ดรับใบอนญุาตตอสมอ. ทุกครึ่งปปฏิทินโดยตองแจงภายใน 

30 วันนับแตวันที่ครบกําหนดแจง 

 กรณีนําเขา ผูรับใบอนุญาตตองแจงการนาํเขาและปริมาณผลิตภัณฑกอนการนาํเขาตอ สมอ. ทุกครั้ง   

(7) ตองบันทึกและจัดเก็บขอรองเรียนเกี่ยวกับคุณภาพผลิตภัณฑรวมทั้งบันทึกการแกไขและสงสําเนา  

ให สมอ.  เมื่อไดรับการรองขอ 

7.2 กรณีผูรับใบอนุญาตแสดงเครื่องหมายมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรมกับผลิตภัณฑทั่วไป  

ผูรับใบอนุญาตตองแสดงเครื่องหมายมาตรฐานกับผลติภัณฑที่ไดรับใบอนุญาตภายใน 30 วัน นับแตวันที่
ไดรับแจงจาก สมอ. 

7.3 ผูรับใบอนุญาตตองชําระคาใชจายในการตรวจสอบผลิตภัณฑภายใน 15 วัน  นับแตวันที่ไดรับแจงให

 ชําระ 
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ภาคผนวก ก. 
ขอกําหนดกิจกรรมในระบบควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑของผูทํา 

ผูขอรับใบอนญุาตตองจดัใหโรงงานที่ขอรับใบอนุญาตมีระบบควบคมุคุณภาพผลิตภัณฑ ตามขอกําหนดกิจกรรม

ในระบบควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ ดังตอไปนี ้

ขอกําหนดกิจกรรมในระบบควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑของผูทํา 

1. การควบคุมวตัถุดบิ 

2. การควบคุมระหวางการผลิต 

3. การควบคุมผลิตภัณฑสําเร็จรูป 

4. การควบคุมผลิตภัณฑทีไ่มเปนไปตามขอกําหนด 

5. การชี้บงและสอบกลับได 

6. การเก็บรักษาผลิตภณัฑ 

7. เครื่องจักรที่ใชในการผลติ และ การบํารุงรักษา 

8. การควบคุมเครื่องตรวจ  เครื่องวัด และเครื่องทดสอบ 

9. การฝกอบรม (ทักษะและความรูความสามารถ ) 

10. การควบคุมบนัทึกคุณภาพ 
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รายละเอียดขอกําหนดในกิจกรรมระบบควบคุมคณุภาพผลิตภัณฑของผูทํา 

1. การควบคุมวัตถุดิบ 

ผูขอรับใบอนุญาตตองจัดใหโรงงานที่ขอรับใบอนุญาต ควบคุม/ตรวจสอบ/ทดสอบ เพ่ือใหความเชื่อมั่นวา

วัตถุดิบ ( หมายถึง วัตถุดิบ  สวนประกอบ บรรจุภัณฑ งานจางทําจากผูรับจางชวง และวัตถุดิบที่เปนทรัพยสิน

ของลูกคา ) ที่ใชในการผลิตมีคุณภาพ เปนไปตามเกณฑคุณภาพที่กําหนดไว โดย 
(1) กําหนด  แผนการสุมตัวอยาง  เกณฑคุณภาพ  และ ลักษณะการตรวจรับของวัตถุดิบแตละรายการ

 และ/หรือวิธีการตรวจรับวัตถุดิบ 
(2) ดําเนินการตรวจสอบ และ/หรือ ตรวจรับตามแผนที่กําหนดไว 
(3) บันทกึผลการตรวจสอบ/ทดสอบ และเก็บรักษาไวเพ่ือเปนหลักฐาน 

2. การควบคุมระหวางการผลิต 

2.1 การวางแผนกระบวนการผลิต 

 ผูขอรับใบอนญุาต ตองจัดใหโรงงานที่ขอรับใบอนุญาตจัดทําแผนภูมแิสดงขั้นตอนการผลิตและการ

ควบคุมคณุภาพผลิตภัณฑ  ซึ่งตองกําหนดสิ่งตอไปนี ้ตามความเหมาะสม 

(1) ข้ันตอนการผลิต 
(2) การควบคุมสภาวะในขั้นตอนการผลติ  การตรวจสอบและทดสอบระหวางผลิต  และเกณฑกําหนด 
 ผลลัพธจากการวางแผนนี้ ตองอยูในรูปแบบที่เหมาะสมตอการใชงานในองคกร 

2.2 การควบคุมกระบวนการผลิต 

ผูขอรับใบอนญุาตตองจดัใหโรงงานที่ขอรับใบอนุญาตควบคุมการผลิตตามแผนกระบวนการผลติ

ภายใตภาวะการตรวจสอบและหรือควบคมุ ซึ่งประกอบดวย 
(1)  ขอมูลซึ่งระบุถึงขอกําหนดหรือคุณลักษณะที่ตองการของผลิตภัณฑ 
(2)  วิธีปฏิบัติงาน ตามความจําเปนสําหรับผูปฏิบัตงิาน 
(3)  การใชเครื่องมือ เครื่องจักร และอุปกรณที่เหมาะสม 
(4)  การใชเครื่องมือสําหรับการตรวจวัด และการเฝาระวัง 
(5)  ดําเนินการตรวจวัดและเฝาระวัง 
(6)  ดําเนินการตรวจปลอย การสงมอบ และกิจกรรมหลังการสงมอบ 
(7)  บันทึกที่จําเปนเพื่อเปนหลักฐานวากระบวนการผลิต และผลิตภัณฑที่ไดเปนไปตามขอกําหนด 

2.3 การอนุมัติใชกระบวนการผลิตที่ไมสามารถตรวจสอบผลิตภัณฑไดโดยตรง  (ถามี) 

ผูขอรับใบอนญุาตตองจดัใหโรงงานที่ขอรับใบอนุญาตพิสูจนความใชไดของกระบวนการผลิต และ

อนุมัติกระบวนการผลติในกรณีที่ไมสามารถตรวจสอบผลิตภณัฑไดโดยตรง เชน การตรวจ การวดั   
รวมถึงกระบวนการใด ๆ ทีค่วามบกพรองของผลิตภัณฑจะปรากฏขึ้นภายหลังจากที่ผลิตภณัฑนาํไปใช

งาน หรือภายหลังการสงมอบ 
การพิสูจนความใชไดของกระบวนการผลติตองแสดงใหเห็นวาความสามารถของกระบวนการผลตินั้นที่

ทําใหผลติภณัฑที่ไดเปนไปตามขอกําหนด 



 

TISI-R-PC-01(04)  4 มีนาคม 2552 7/12 

3. การควบคุมผลิตภัณฑสําเรจ็รูป 

ผูขอรับใบอนุญาต ตองจัดใหโรงงานที่ขอรับใบอนุญาต แสดงรายละเอียดหรือวิธีการ ความถี่ จํานวน และ

ลักษณะในการตรวจสอบ/ ทดสอบ  เพ่ือใหเช่ือมั่นวาผลิตภัณฑสําเร็จรูป มีคุณภาพเปนไปตามที่กําหนดใน

มาตรฐาน (การตรวจสอบ/ ทดสอบ แตละรายการ  อาจกระทําในขั้นตอนการผลิตใดก็ไดแตตองมั่นใจวา

ข้ันตอนหลังจากนั้นไมมีผลทําใหคุณภาพเปลี่ยนไป  หรืออาจกระทําโดยผูขอรับใบอนุญาตหรือผูอ่ืนที่ไดรับ

มอบหมายก็ได) และตองบันทึกผลการตรวจสอบ/ทดสอบและเก็บรักษาไวเพ่ือเปนหลักฐาน 

4. การควบคุมผลิตภัณฑที่ไมเปนไปตามขอกําหนด 

ผูขอรับใบอนญุาตตองจดัใหโรงงานที่ขอรับใบอนุญาต จัดทาํวิธีการปฏิบัติงานและ ดาํเนินการ เพ่ือมั่นใจวา

ผลิตภณัฑที่ไมเปนไปตามขอกําหนดไดรับการบงช้ี และควบคุมเพื่อปองกันการถกูนําไปใชโดยไมตั้งใจ  และ

ขจัดความไมเปนไปตามขอกําหนด ซึ่งอาจกระทําโดย 
(1) ทําใหมหรือซอมเพื่อใหเปนไปตามเกณฑกําหนด 
(2) เปลี่ยนชั้นคุณภาพ 
(3) อนุมัติใหใชได โดยผูมีอํานาจอนุมัติหรือปลอยผลิตภัณฑ 
(4) ทําใหส้ินสภาพ 

ตองบันทึกรายละเอียดของความไมเปนไปตามขอกําหนด รวมทั้งการดําเนนิการกบัผลิตภัณฑดงักลาว และ

เก็บไวเปนหลกัฐาน 
หมายเหตุ 
1. ผลิตภัณฑทีไ่มเปนไปตามขอกําหนด รวมถึง วัตถุดิบ ช้ินงานระหวางผลิต ผลิตภณัฑสําเร็จรูป และ

ผลิตภัณฑบกพรองที่รับคืนจากลูกคา 

2. ผลิตภัณฑ ทําใหม และ/หรือ ที่ซอมแลว ตองตรวจสอบใหม ตามรายละเอียดที่กําหนดในแผนการ

ตรวจสอบผลิตภัณฑ 
3. การเปลี่ยนชั้นคุณภาพ(ที่ต่ํากวาช้ันคุณภาพที่ไดรับใบอนุญาต) หรือ อนุมัติใหใชได ซึ่งผลิตภัณฑที่ไม  
 เปนไปตามขอกําหนด ไมสามารถแสดง เครื่องหมายมาตรฐานบนผลิตภัณฑได 
4 โรงงานที่ขอรับใบอนุญาต ควรนําขอมูลความไมเปนไปตามขอกําหนดของผลิตภัณฑ มาทําการวิเคราะห   
 เพ่ือกําหนดแนวทางการปรับปรุงตอไป 

5. การชี้บงและสอบกลับได 

ผูขอรับใบอนญุาตตองจดัใหโรงงานที่ขอรับใบอนุญาต 
(1) ช้ีบงผลิตภัณฑดวยสื่อที่เหมาะสมตลอดการผลิต 
 การชี้บงผลิตภณัฑสําเร็จรูปตองใหขอมูลตามที่กําหนดไวในมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรมเปนอยาง

นอย 
(2) ช้ีบงสถานะของผลิตภัณฑ ดวยสื่อที่เหมาะสม 
หากมีขอกําหนดใหตองสอบกลับได  ตองควบคุมและบันทึกการชี้บงผลิตภัณฑตามขอกําหนด 
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6. การเก็บรักษาผลิตภัณฑ 

ผูขอรับใบอนุญาตตองจัดใหโรงงานที่ขอรับใบอนุญาตรักษาผลิตภัณฑ ซึ่งรวมถึงวัตถุดิบ และช้ินงานระหวาง

การผลิต และผลิตภัณฑสําเร็จรูปใหคงความเปนไปตามขอกําหนด จนถึงการสงมอบ 
การรักษานีต้องรวมถึง การชี้บง การเคลื่อนยาย การบรรจุ การเก็บ และการปองกันการเสื่อมสภาพ 

7. เครื่องจักรที่ใชในการผลิต และการบํารุงรักษา 

ผูขอรับใบอนญุาตตองจดัใหโรงงานที่ขอรับใบอนุญาต มีเครื่องมือเคร่ืองจักรและอุปกรณในการผลิต ที่

เหมาะสม และมีขีดความสามารถเพียงพอ ที่จะทําผลิตภณัฑใหเปนไปตามมาตรฐาน รวมทั้งการบํารุงรักษา

เชิงปองกัน เครื่องจักร เครื่องมือ และอุปกรณตางๆ ที่สําคัญ อยางเหมาะสม  เพ่ือใหเช่ือมั่นไดวายังคงรักษา
ขีดความสามารถในการทําผลิตภัณฑใหเปนไปตามมาตรฐานไดอยางสม่ําเสมอ 

8. การควบคุม เครื่องตรวจ  เครื่องวัด และเครื่องทดสอบ 

ผูขอรับใบอนญุาตตองจดัใหโรงงานที่ขอรับใบอนุญาตมีเครื่องตรวจ เครื่องวัด และเคร่ืองทดสอบตามที่

กําหนดไวในหลักเกณฑเฉพาะในการรับรองผลิตภัณฑ ของแตละผลิตภัณฑ เปนอยางนอยเพื่อทดสอบ

ประจําที่โรงงาน รวมทั้งควบคุมและสอบเทียบเครื่องตรวจ เครื่องวัด และเคร่ืองทดสอบ ที่มีผลตอคุณภาพ

ของการวัด  เพ่ือทําใหเกิดความเชื่อมั่นในผลการตรวจ  การวัดและการทดสอบ   โดย 
(1) มีการสอบเทียบหรือทวนสอบในชวงเวลาที่กําหนดหรือกอนการใชงานเทียบกับมาตรฐานการวัดที่สามารถ

 ทวนสอบไดถึงระดับชาติหรือระดับสากล (ในกรณีที่ไมมีมาตรฐานกําหนดไวตองบันทึกวิธีพ้ืนฐานที่ใชใน

 การสอบเทียบหรือการทวนสอบไว) 
(2) แสดงสถานะการสอบเทียบ 
(3) มีการปองกันจากการปรับแตง ทั้งโดยตั้งใจและไมตั้งใจ 
(4) มีการปองกันความเสียหายและเสื่อมสภาพระหวางการเคลื่อนยาย การบํารุงรักษา และเก็บรักษา 
หากพบวาเครื่องตรวจ เครื่องวัด และเคร่ืองทดสอบ ไมเปนไปตามขอกําหนด โรงงานตองมีวิธดีําเนินการที่
เหมาะสมกับเครื่องตรวจ  เครื่องวัดและเครื่องทดสอบ เหลานั้น รวมถึงผลิตภัณฑที่ไดรับผลกระทบ พรอม

ทั้งเก็บรักษาบนัทึกผลการสอบเทียบและการทวนสอบไว 
ซอฟตแวรที่นาํมาใชในการตรวจ การวัด และการทดสอบตองไดรับการยืนยันความถูกตองกอนนาํไปใชงาน
และยืนยันซ้าํเมื่อจําเปน 

9.  การฝกอบรม (ทักษะและความรูความสามารถ) 

ผูขอรับใบอนญุาตตองจดัใหโรงงานที่ขอรับใบอนุญาตดําเนนิการใหบคุลากรที่ปฏิบัติงาน ที่มีผลกระทบตอ

คุณภาพผลิตภัณฑ  มีความรูความสามารถเพียงพอตอการปฏิบัติงาน ดังนี ้
(1) กําหนดความสามารถที่จําเปนสําหรับบุคลากรที่ปฏิบัติงานที่มีผลตอคุณภาพผลิตภัณฑ 
(2) จัดใหมีการฝกอบรมหรือดําเนินการโดยวิธีอ่ืนใดเพื่อใหมีความสามารถตามที่กําหนดไว 
(3) ประเมินผลของการฝกอบรมและการดําเนินการอื่นๆ ที่จัดขึ้น 
จัดทําและเก็บรักษาบนัทึกประวัติการศึกษา การฝกอบรม ความชํานาญ และประสบการณ อยางเหมาะสม 
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10.  การควบคุมบนัทึกคุณภาพ 

 ผูขอรับใบอนุญาตตองจัดใหโรงงานที่ขอรับใบอนุญาต 
(1) กําหนดวิธีการชี้บง การเก็บ การดูแลรักษา การนํามาใช  ระยะเวลาการเก็บ และการทําลายบันทึก 
(2) จัดทําและเก็บรักษาบันทึกไวเพ่ือแสดงความเปนไปตามขอกําหนด 
(3) บันทึกตองชัดเจน อานงาย และเก็บรักษาไวในลักษณะที่นํามาใชไดสะดวก ในสภาวะที่เหมาะสมที่สามารถ   

  ปองกันความเสียหาย เส่ือมสภาพ หรือสูญหายได 
(4) ระยะเวลาในการเก็บรักษาบันทึกอยางนอยตองครอบคลุมถึงรอบการตรวจติดตามผลของ สมอ. 

  หมายเหตุ  บันทึกอาจอยูในรูปแบบใดๆ ก็ได เชน กระดาษ ส่ืออิเล็กทรอนิกส 
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ภาคผนวก ข. 
ขอกําหนดกิจกรรมในระบบควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑของผูนําเขา 

ผูขอรับใบอนญุาตตองจดัใหมีระบบควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ ตามขอกําหนดกิจกรรมในระบบควบคุมคณุภาพ

ผลิตภณัฑ ดังตอไปนี ้

ขอกําหนดกิจกรรมในระบบควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑของผูนําเขา 

1.  การจัดซื้อ 

2.  การควบคมุผลิตภณัฑทีไ่มเปนไปตามขอกําหนด 

3.  การชี้บงและสอบกลับได 

4.  การเก็บรกัษาผลติภัณฑ 

5.  การควบคมุเครื่องตรวจ เครื่องวัด และเคร่ืองทดสอบ 

6.  การฝกอบรม (ทักษะและความรูความสามารถ ) 

7.  การควบคมุบันทึกคุณภาพ 
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รายละเอียดขอกําหนดกิจกรรมในระบบควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑของผูนําเขา 

1  การจัดซื้อ 
ผูขอรับใบอนญุาตนาํเขาตองกําหนดและคงรักษาไวซึ่งวิธีการที่ระบุเปนลายลักษณอักษรเพื่อใหเช่ือมั่นไดวา

ผลิตภณัฑที่ขออนุญาตนาํเขาเปนไปตามมาตรฐานกาํหนด 
(ก) การประเมินผูทําผลิตภัณฑ 

ผูขอรับใบอนญุาตตอง 
(ก.1) ประเมินและคดัเลือกผูทําผลิตภัณฑบนพืน้ฐานของขีดความสามารถในการบรรลุขอกําหนดใน

การตกลงซื้อหรือจางชวง ประกอบกับระบบคุณภาพ และขอกําหนดดานการประกนัคุณภาพ

ตางๆ 
(ก.2) กําหนดเกณฑการคัดเลือก การประเมิน และการประเมินซ้ําหลังจากการจัดซื้อ 

(ก.3) จัดทําและเก็บรักษาไว ซึ่งบนัทึกคุณภาพเกี่ยวกับผลการประเมินผูทําผลิตภณัฑ และผลการ
ปฏิบัตติางๆ ที่เกิดขึ้นจากการประเมิน 

(ข) ขอมูลการจัดซือ้ 
ผลิตภณัฑที่จดัซื้อตองมคีุณลักษณะเปนไปตามมาตรฐาน (มอก.) โดยเอกสารการจัดซื้ออยางนอยตอง

ประกอบดวยขอมูล ดังนี ้
(ข.1) แบบ ช้ัน คุณภาพ ประเภท หรือการชี้บงที่ชัดเจนอยางอ่ืน 

(ข.2) ช่ือ หรือการชี้บง และรหัสการออกเอกสารของขอกําหนดรายละเอียด คุณลักษณะเฉพาะ แผน

แบบ ขอกําหนดของกระบวนการ และขอมูลเทคนิคอื่นๆ ที่เก่ียวของ รวมทั้งขอกําหนดสําหรับ

การรับรองคุณภาพของผลติภัณฑ วิธีการ กระบวนการ เครื่องจักร และบุคลากร 
(ข.3) ช่ือ หมายเลข และรหัสการออกเอกสาร ของระบบคุณภาพที่จะนํามาใช ผูขอรับใบอนุญาต ตอง

ทบทวนและรบัรองเอกสารการจัดซื้อวาไดมีการระบุขอกําหนดความตองการเพียงพอกอนสง

เอกสารดังกลาว 
(ค) การทวนสอบผลิตภณัฑที่ซือ้ 
 (ค.1) ผูขอรับใบอนญุาตตองทวนสอบผลิตภัณฑที่จัดซื้อ เพ่ือใหมั่นใจวาผลติภัณฑทีจ่ัดซือ้ เปนไปตาม

ขอกําหนดการจดัซื้อ(มอก.) 

 (ค.2) ผูขอรับใบอนญุาตตองแสดงรายละเอียด หรือวิธีการ ความถี่ จํานวน และลักษณะในการ

ตรวจสอบ เพ่ือใหมั่นใจวาผลิตภัณฑทีจ่ัดซื้อมีคุณภาพเปนไปตามที่กําหนดไวในมาตรฐาน กอน

สงมอบ/จําหนายในทองตลาด โดยตองมีรายการทดสอบผลิตภณัฑไมนอยกวารายการทดสอบที่

กําหนดใหโรงงานผูทาํตองทดสอบประจาํที่โรงงานตามที่กําหนดในหลักเกณฑเฉพาะในการ

รับรองผลิตภณัฑ และตองบันทึกผลการตรวจสอบ/ทดสอบ และเก็บไวเพ่ือเปนหลกัฐาน 

2. การควบคุมผลิตภัณฑที่ไมเปนไปตามขอกําหนด 
(1) ผูขอรับใบอนญุาตตองกําหนดและคงไวซึง่วิธีการที่จะทาํใหเกิดความเชื่อมั่นไดวา มกีารปองกันไมให

นําผลติภณัฑที่ไมเปนไปตามขอกําหนดไปสงมอบ/จําหนายทั้งโดยตัง้ใจและไมตั้งใจ การควบคมุ

ดังกลาวตองใหมีการชี้บงที่ชัดเจน โดยตองคัดแยก และแกไขปรับปรุง(ถาทําได)เพ่ือใหเปนไปตาม
มาตรฐาน(มอก.) 
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(2) ผูขอรับใบอนญุาตตองดําเนนิการเรียกคืนผลิตภณัฑที่สงมอบ/จําหนายในทองตลาดในกรณีที่พบใน

ภายหลังวาไมเปนไปตามมาตรฐานจากทองตลาดทั้งหมดและแจงให สมอ.ทราบโดยเร็ว  

3. การชี้บงและสอบกลับได 
ผูขอรับใบอนญุาตตองช้ีบงผลิตภณัฑตามความเหมาะสม พรอมระบุวัน เดือน ป ที่นําเขาเพ่ือสามารถสอบ

กลับไดดวยสือ่ที่เหมาะสม 
4. การเก็บรักษาผลิตภัณฑ 

ผูขอรับใบอนุญาตตองรักษาผลติภัณฑใหคงความเปนไปตามมาตรฐาน(มอก.) จนถึงการสงมอบ 
การรักษานีต้องรวมถึง การชี้บง การเคลื่อนยาย การบรรจุ การเก็บ และการปองกันการเสื่อมสภาพ 

5. การควบคุมเครื่องตรวจ เครื่องวัด และเครื่องทดสอบ 
ผูขอรับใบอนญุาตตองจดัใหมีเครื่องตรวจ เครื่องวัด และเคร่ืองทดสอบ ตามที่กําหนดไวในหลักเกณฑ

เฉพาะในการรับรองผลิตภณัฑ ของแตละผลิตภัณฑ เปนอยางนอยเพื่อใชทดสอบประจํา รวมทัง้ควบคมุและ

สอบเทียบเครือ่งตรวจ เครื่องวัด และเคร่ืองทดสอบ ที่มผีลตอคุณภาพของการวัด  เพ่ือทําใหเกิดความ

เช่ือมั่นในผลการตรวจ  การวัดและการทดสอบ   โดย 
(1) มีการสอบเทียบหรือทวนสอบในชวงเวลาที่กําหนดหรือกอนการใชงานเทียบกับมาตรฐานการวัดที่

สามารถทวนสอบไดถึงระดับชาติหรือระดับสากล (ในกรณีที่ไมมีมาตรฐานกําหนดไวตองจัดทําวิธีทีใ่ชใน

การสอบเทียบหรือการทวนสอบไว) 
(2) แสดงสถานะการสอบเทียบ 
(3) มีการปองกันจากการปรับแตง ทั้งโดยตั้งใจและไมตั้งใจ 
(4) มีการปองกันความเสียหายและเสื่อมสภาพระหวางการเคลื่อนยาย การบํารุงรักษา และเก็บรักษา 

หากพบวาเครื่องตรวจ เครื่องวัด และเคร่ืองทดสอบ ไมเปนไปตามขอกําหนด โรงงานตองมี
วิธีดําเนินการที่เหมาะสมกับเครื่องตรวจ  เครื่องวัดและเครื่องทดสอบ เหลานั้น รวมถึงผลิตภัณฑที่

ไดรับผลกระทบ พรอมทั้งเก็บรักษาบันทึกผลการสอบเทยีบและการทวนสอบไว 
ซอฟตแวรที่นาํมาใชในการตรวจ การวัด และการทดสอบตองไดรับการยืนยันความถูกตองกอน
นําไปใชงานและยืนยันซ้ําเมือ่จําเปน 

6. การฝกอบรม (ทักษะและความรูความสามารถ) 

ผูขอรับใบอนญุาตตองจดัใหบุคลากรที่ปฏิบัติงาน ที่มผีลกระทบตอคุณภาพผลิตภัณฑ มคีวามรู

ความสามารถเพียงพอตอการปฏิบัติงาน และเก็บรักษาบันทึกประวตักิารฝกอบรมไวเปนหลักฐาน  
7. การควบคุมบนัทึกคุณภาพ 

ผูขอรับใบอนญุาต ตองจัดเก็บรักษาบันทกึคุณภาพการตรวจสอบผลติภัณฑไว เพ่ือแสดงความเปนไปตาม

มาตรฐาน(มอก.) โดยบันทกึคุณภาพทั้งหมดตองชัดเจน อานงาย และเก็บรักษาไวในลักษณะที่จะหยิบออก

ใชไดสะดวกในสภาวะที่เหมาะสมที่จะปองกันการเสียหาย เส่ือมสภาพ หรือสูญหายได และกําหนด

ระยะเวลาในการจัดเก็บที่เหมาะสม โดยบนัทึกคุณภาพดังกลาวอาจอยูในรูปแบบใดก็ได เชนกระดาษ หรือ

ส่ืออิเล็กทรอนิกส และพรอมที่จะสงมอบบันทึกคุณภาพดังกลาวใหไดเมื่อ สมอ. รองขอ 

 
 
 

 


