
 

ประกาศสํานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม 

เรื่อง  หลักเกณฑและวิธีการการตรวจสอบเพ่ือการอนุญาตและติดตามผล ฉบับแกไขครั้งท่ี 1 ป พ.ศ.2560 

 

โดยท่ีเปนการสมควรกําหนดหลักเกณฑและวิธีการการตรวจสอบเพ่ือใหการดําเนินการออกใบอนุญาต
และติดตามผล ใหเปนไปอยางถูกตอง ชัดเจน รวดเร็ว โปรงใส เปนธรรม สอดคลองกับแนวทางสากล   

อาศัยอํานาจตามความในขอ ๓ ของกฎกระทรวงกําหนดหลักเกณฑและวิธีการการขออนุญาต   
การตรวจสอบ และการออกใบอนุญาตแสดงเครื่องหมายมาตรฐานกับผลิตภัณฑอุตสาหกรรม  การทํา
ผลิตภัณฑอุตสาหกรรมท่ีมีพระราชกฤษฎีกากําหนดใหตองเปนไปตามมาตรฐาน และการนําผลิตภัณฑท่ีมีพระราช
กฤษฎีกากําหนดใหตองเปนไปตามมาตรฐานเขามาเพ่ือจําหนายในราชอาณาจักร พ.ศ. ๒๕๔๙  สํานักงานมาตรฐาน
ผลิตภัณฑอุตสาหกรรม จึงออกประกาศ ดังนี้ 

๑. ใหยกเลิกประกาศสํานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม เรื่อง หลักเกณฑและวิธีการการ
ตรวจสอบเพ่ือการอนุญาตและติดตามผล ฉบับลงวันท่ี ๘ กรกฎาคม ๒๕๕๙ 

๒. กําหนดหลักเกณฑและวิธีการการตรวจสอบเพ่ือการอนุญาตและติดตามผล ฉบับแกไขครั้งท่ี 1  
ป พ.ศ.2560 ดังรายละเอียดทายประกาศนี้ 

ท้ังนี้ ใหมีผลบังคับใชตั้งแตวันท่ี  15  กรกฎาคม  2560  เปนตนไป 

 

     ประกาศ  ณ  วันท่ี  13  มิถุนายน พ.ศ. ๒๕60 

พิสิฐ  รังสฤษฎวุฒิกุล 

(นายพิสิฐ  รังสฤษฎวุฒิกุล) 
  เลขาธิการสํานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม 

หนา ๑/๑๒ 
 



หลักเกณฑและวิธีการการตรวจสอบเพ่ือการอนุญาตและติดตามผล 

ฉบับแกไขครั้งท่ี 1 ป พ.ศ.2560 

๑. ขอบขาย 

หลักเกณฑและวิธีการการตรวจสอบเพ่ือการอนุญาตและติดตามผลนี้  กําหนด นิยาม  การอนุญาตและติดตามผล  
ข้ันตอนและวิธีการขอรับใบ อนุญาต   การพิจารณา อนุญาต  การตรวจติดตามภายหลังการอนุญาต  เง่ือนไขท่ีผูรับ
ใบอนุญาตตองปฏิบัติ และหลักเกณฑเฉพาะในการตรวจสอบเพ่ือการอนุญาต 

หลักเกณฑและวิธีการการตรวจสอบเพ่ือการอนุญาตและติดตามผลนี้ ใชในการพิจารณาอนุญาตและติดตามผล 
ตามมาตรา 16 มาตรา 20 และมาตรา 21 แหงพระราชบัญญัติมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม พ.ศ.2511 และท่ี
แกไขเพ่ิมเติม 

๒. นิยาม 

๒.๑ สํานักงาน หมายถึง สํานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม 

๒.๒ คําขอ  หมายถึง คําขอรับใบอนุญาต แบบ มอ.1  มอ.3  มอ.5 และ มอ.5/1 ตามท่ีสํานักงานประกาศ
กําหนด 

2.3 ใบอนุญาต  หมายถึง ใบอนุญาต แสดงเครื่องหมายมาตรฐานกับผลิตภัณฑอุตสาหกรรมตาม แบบ มอ.2  
ใบอนุญาตทําผลิตภัณฑอุตสาหกรรมท่ีมีพระราชกฤษฎีกากําหนดใหตองเปนไปตามมาตรฐาน ตาม  แบบ มอ.4
ใบอนุญาตนําผลิตภัณฑท่ีมีพระราชกฤษฎีกากําหนดใหตองเปนไปตามมาตรฐานเขามาเพ่ือจําหนายในราชอาณาจักร
ตามแบบ มอ.6 และ ใบอนุญาต นําผลิตภัณฑท่ีมีพระราชกฤษฎีกากําหนดใหตองเปนไปตามมาตรฐานเขามาเพ่ือ
จําหนายในราชอาณาจักร  สําหรับการประกอบกิจการนําเขาเฉพาะครั้ง  ตามแบบ มอ.6/1  แหงพระราชบัญญัติ
มาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม พ.ศ.๒๕๑๑ และท่ีแกไขเพ่ิมเติม 

๒.4 มาตรฐาน  หมายถึง มาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม  

๒.5 โรงงานท่ีทําผลิตภัณฑ หมายถึง  สถานท่ีผลิตผลิตภัณฑอุตสาหกรรมท่ีขอรับใบอนุญาต 

๒.6 โรงงานท่ีไดรับการข้ึนทะเบียน (Registered manufacturer) หมายถึง โรงงานท่ีทําผลิตภัณฑท่ีตั้งอยู
นอกราชอาณาจักรไทย ท่ีมีผลการประเมินระบบควบคุมคุณภาพของโรงงานท่ีทําผลิตภัณฑเปนไปตามขอกําหนด
ระบบควบคุมคุณภาพผลิตภณัฑของภาคผนวก ก ของประกาศฉบับนี้  ซ่ึงตรวจประเมินโดยสํานักงานหรือหนวยตรวจ  

๒.7 หองปฏิบัติการทดสอบ  หมายถึง  หนวยงานท่ีดําเนินงานวิเคราะห ทดสอบ ตรวจสอบผลิตภัณฑอุตสาหกรรม  

๒.8 ผูตรวจสอบผลิตภัณฑอุตสาหกรรม  หมายถึง  หองปฏิบัติการทดสอบ ซ่ึงไดรับการแตงตั้งเปนผูตรวจสอบ
ผลิตภัณฑอุตสาหกรรม  ตามมาตรา ๕ แหงพระราชบัญญัติมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม  พ.ศ.๒๕๑๑ และท่ีแกไข
เพ่ิมเติม 

๒.9 หนวยตรวจ (Inspection Body)  หมายถึง  หนวยงานท่ีดําเนินงานดานการตรวจประเมินระบบควบคุม
คุณภาพของโรงงานท่ีทําผลิตภัณฑ ซ่ึงไดรับการแตงตั้งเปนผูตรวจสอบการทําผลิตภัณฑอุตสาหกรรม ตาม มาตรา ๕ 
แหงพระราชบัญญัติมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม พ.ศ.๒๕๑๑ และท่ีแกไขเพ่ิมเติม 

๒.10 หนวยรับรองผลิตภัณฑ (Product Certification Body)  หมายถึง  หนวยงานท้ังในและตางประเทศ ท่ี
ดําเนินงานดานการรับรองผลิตภัณฑ  ท่ีไดรับการรับรองระบบงานตามมาตรฐาน  ISO/IEC 17065 และไดรับการ
แตงตั้งเปนผูตรวจสอบการทําผลิตภัณฑอุตสาหกรรม ตาม มาตรา ๕ แหงพระราชบัญญัติมาตรฐาน
ผลิตภัณฑอุตสาหกรรม พ.ศ.๒๕๑๑ และท่ีแกไขเพ่ิมเติม หรือท่ีสํานักงานไดทําความตกลงยอมรับรวม 

หนา ๒/๑๒ 
 



๒.11  Certificate of Conformity (CoC) หมายถึง ใบรับรองผลิตภัณฑท่ีหนวยรับรองผลิตภัณฑออกให โดย
ใชกระบวนการรบัรองตามรูปแบบท่ี 5 (TYPE 5) ตามมาตรฐาน  ISO/IEC 17067  เพ่ือรับรองวาโรงงานท่ีทํา
ผลิตภัณฑนั้น มีระบบการควบคุมคุณภาพเพียงพอ ท่ีจะรักษาคุณภาพผลิตภัณฑใหเปนไปตามมาตรฐานไดอยาง
สมํ่าเสมอ และสามารถทําผลิตภัณฑเปนไปตามมาตรฐานท่ีกําหนดได 

2.12 หลักเกณฑเฉพาะในการตรวจสอบเพ่ือการอนุญาต หมายถึง หลักเกณฑท่ีสํานักงานประกาศกําหนดไว เพ่ือ
ใชเปนหลักปฏิบัติในการอนุญาตและติดตามผลของแตละมาตรฐาน 

๓. เอกสารอางอิง 

๓.๑ พระราชบัญญัติมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม พ.ศ.๒๕๑๑ และท่ีแกไขเพ่ิมเติม 

3.2 กฎกระทรวงกําหนดหลักเกณฑและวิธีการการขออนุญาต การตรวจสอบ และการออกใบอนุญาตแสดง
เครื่องหมายมาตรฐานกับผลิตภัณฑอุตสาหกรรม  การทําผลิตภัณฑอุตสาหกรรมท่ีมีพระราชกฤษฎีกากําหนดใหตอง
เปนไปตามมาตรฐาน และการนําผลิตภัณฑท่ีมีพระราชกฤษฎีกากําหนดใหตองเปนไปตามมาตรฐานเขามาเพ่ือ
จําหนายในราชอาณาจักร พ.ศ. ๒๕๔๙   

3.3 ISO/IEC 17065  Conformity assessment - Requirements for Bodies Certifying Products, 
Processes and Services : การตรวจสอบและรับรอง –  ขอกําหนดสําหรับหนวยรับรองผลิตภัณฑ กระบวนการ และ
การบริการ   

๓.4 ISO/IEC 17067  Conformity assessment - Fundamentals of product certification and 
guidelines for product certification schemes : การตรวจสอบและรับรอง –  หลักการพ้ืนฐานการรับรอง
ผลิตภัณฑและขอแนะนําในรูปแบบการรับรองผลิตภัณฑ 

๓.5 ISO/IEC 17025  General requirements for the competence of testing and calibration 
laboratories : ขอกําหนดท่ัวไปวาดวยความสามารถหองปฏิบัติการทดสอบและหองปฏิบัติการสอบเทียบ 

๓.6 ISO 9001 Quality Management Systems-Requirements : ระบบบริหารงานคุณภาพ –  ขอกําหนด 

3.7 หลักเกณฑและเง่ือนไขการแตงตั้งผูตรวจสอบผลิตภัณฑอุตสาหกรรม  

3.8 หลักเกณฑและเง่ือนไขการแตงตั้งผูตรวจสอบการทําผลิตภัณฑอุตสาหกรรม  

๔. การอนุญาตและติดตามผล  

การอนุญาตและติดตามผล ประกอบดวย ๒ กิจกรรมหลัก ตามแนวทางของมาตรฐาน ISO/IEC 17065  ไดแก 

(๑) การอนุญาต 

(๒) การตรวจติดตามภายหลังการอนุญาต 

4.๑ การอนุญาต มี ๒ รูปแบบ ไดแก 

4.๑.๑ การอนุญาตท่ัวไป   เปนการพิจารณาออกใบอนุญาต  โดยใชรูปแบบท่ี ๕ (Type 5)  ตาม
มาตรฐาน ISO/IEC 17067 ประกอบดวย 

(๑) ผลิตภัณฑมีคุณภาพเปนไปตามท่ีมาตรฐานกําหนด 

เกณฑการพิจารณา คือ ผลการตรวจสอบผลิตภัณฑตองเปนไปตามมาตรฐานท่ียื่นขอ 
ทุกรายการ 

 

หนา ๓/๑๒ 
 



(๒) โรงงานท่ีทําผลิตภัณฑมีระบบการควบคุมคุณภาพเพียงพอท่ีจะรักษาคุณภาพผลิตภัณฑให
เปนไปตามมาตรฐานไดอยางสมํ่าเสมอ 

เกณฑการพิจารณา คือ ผลการประเมินระบบควบคุมคุณภาพของโรงงานท่ีทําผลิตภัณฑ 
ตองเปนไปตามขอกําหนดระบบควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑใน
ภาคผนวก ก  ของประกาศฉบบันี้ 

4.๑.๒ การอนุญาตนําเขาเฉพาะครั้ง   เปนการพิจารณาออกใบอนุญาตนําเขาเฉพาะครั้ง  โดย ใช
รูปแบบท่ี 1b (Type 1b)  ตามมาตรฐาน ISO/IEC 17067 สําหรับการประกอบกิจการนําเขาเฉพาะครั้ง ซ่ึงนําเขาใน
คราวเดียวกัน    

เกณฑการพิจารณา คือ ผลการตรวจสอบผลิตภัณฑท่ีนําเขาตองเปนไปตามมาตรฐานท่ียื่นขอ 
ทุกรายการ 

รูปแบบการอนุญาตนําเขาเฉพาะครั้งนี้  สํานักงานจะประกาศใชสําหรับบางมาตรฐานเทานั้น 
โดยจะประกาศกําหนดไวในหลักเกณฑเฉพาะในการตรวจสอบเพ่ือการอนุญาตของแตละมาตรฐาน 

4.2 การตรวจติดตามภายหลังการอนุญาต 

เพ่ือใหม่ันใจวาผลิตภัณฑท่ีไดรับใบอนุญาตยังคงมีคุณภาพเปนไปตามมาตรฐานอยางสมํ่าเสมอ และ
โรงงานท่ีทําผลิตภัณฑนั้นยังคงมีความสามารถในการควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑตามระบบควบคุมคุณภาพท่ีไดรับการ
ประเมินแลวอยางตอเนื่อง  สํานักงานจะพิจารณากําหนดใหมีการตรวจติดตามภายหลังการอนุญาต  ดังนี้ 

4.2.1 การตรวจติดตามภายหลังการอนุญาตท่ัวไป  

(๑) ผูรับใบอนุญาตตองจัดใหมีการตรวจติดตามผลิตภัณฑและระบบควบคุมคุณภาพของโรงงาน
ท่ีทําผลิตภัณฑนั้นตามท่ีสํานักงานกําหนด  โดยสํานักงานจะแจงใหทราบลวงหนา 

(๒) สํานักงานอาจมีการเก็บตัวอยางผลิตภัณฑจากสถานท่ีผลิต  สถานท่ีเก็บ และสถานท่ี
จําหนายผลิตภัณฑ  เพ่ือการตรวจสอบติดตามเพ่ิมเติมก็ได   

4.2.2 การตรวจติดตามภายหลังการอนุญาตนําเขาเฉพาะครั้ง   

สํานักงานอาจมีการเก็บตัวอยางผลิตภัณฑจากสถานท่ีเก็บ และสถานท่ีจําหนายผลิตภัณฑ  เพ่ือ
การตรวจสอบติดตามผลตามความเหมาะสม 

ท้ังนี้ สํานักงานอาจตรวจควบคุมสถานประกอบการท้ังผูผลิต ผูนําเขา รวมท้ังสถานท่ีจําหนายโดยไมแจง
ใหทราบลวงหนา เพ่ือกํากับดูแลใหมีการทํา นําเขา และจําหนายผลิตภัณฑท่ีเปนไปตามมาตรฐาน  และควบคุมการ  
ฝาฝนพระราชบัญญัติมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม พ.ศ. ๒๕๑๑ และท่ีแกไขเพ่ิมเติม 

5. ข้ันตอนและวิธีการ ขอรับใบอนุญาต 

๕.1 การอนุญาตท่ัวไป     

5.1.1 การอนุญาตท่ัวไป : การขอรับใบอนุญาตครั้งแรก และการขอรับใบอนุญาตเพ่ือขอเพ่ิม
รายละเอียดผลิตภัณฑ 

ผูขอรับใบอนุญาต ตองยื่นเอกสารประกอบการพิจารณา  ดังนี้ 

(๑) คําขอ ท่ีกรอกขอมูลครบถวนและลงนามถูกตองโดยผูมีอํานาจลงนาม ตามแบบคําขอท่ี
สํานักงานประกาศกําหนด  และระบุรายละเอียดผลิตภัณฑท่ียื่นขอตามท่ีกําหนดไวในหลักเกณฑเฉพาะในการ
ตรวจสอบเพ่ือการอนุญาตของแตละมาตรฐาน 

หนา ๔/๑๒ 
 



(๒) เอกสารหลักฐานแสดงตน เชน สําเนาบัตรประจําตัวประชาชนในกรณีผูขอรับใบอนุญาตเปน
บุคคลธรรมดา หรือหนังสือรับรองหรือสําเนาใบสําคัญของกรมพัฒนาธุรกิจการคา กระทรวงพาณิชย แสดงชื่อผูมี
อํานาจทําการแทนนิติบุคคล  ในกรณีผูขอรับใบอนุญาตเปนนิติบุคคล  และสําเนาใบอนุญาตประกอบกิจการโรงงาน 
เปนตน   

(๓) เอกสารเพ่ิมเติม เชน แบบ drawing รายการออกแบบสวนผสม ซ่ึงประกาศไวในหลักเกณฑ
เฉพาะในการตรวจสอบเพ่ือการอนุญาตของแตละมาตรฐาน  

(๔) เอกสารหลักฐานแสดงผลความเปนไปตามเกณฑการพิจารณา ไดแก 

(ก) ใบรับรองผลิตภัณฑ ( Certificate of Conformity , CoC) ท่ีออกโดย หนวยรับรอง
ผลิตภัณฑ  ท่ีมีขอบขายการรับรองครอบคลุมผลิตภัณฑท่ียื่นขอ  หรือ  ขอ (ข)  

(ข) รายงานผลการตรวจสอบผลิตภัณฑ และผลการประเมินระบบควบคุมคุณภาพของ
โรงงานท่ีทําผลิตภัณฑ ตามท่ีกําหนดดังตอไปนี้ 

(ข.1) รายงานผลการตรวจสอบผลิตภัณฑทุกรายการตามมาตรฐานกําหนด  โดย
สํานักงานจะพิจารณายอมรับรายงานผลการตรวจสอบผลิตภัณฑจากหนวยงาน ดังตอไปนี้ ตามลําดับ 

(ข.1.1) ผูตรวจสอบผลิตภัณฑอุตสาหกรรม  

(ข.1.2) หองปฏิบัติการทดสอบท่ีไดรับการรับรองตามมาตรฐาน ISO/IEC 
17025 หรือ มอก. 17025 ในขอบขายมาตรฐานท่ีเก่ียวของ  ท้ังนี้ตองไดรับความเห็นชอบจากสํานักงานกอน 

(ข.1.3) หองปฏิบัติการทดสอบของโรงงานท่ีทําผลิตภัณฑ  โดยสํานักงานเปน  
ผูควบคุมการตรวจสอบและใชเครื่องมือทดสอบของโรงงาน  และหองปฏิบัติการทดสอบนั้นตองไดรับการทวนสอบขีด
ความสามารถจากสํานักงานกอน   

(ข.1.4) หองปฏิบัติการทดสอบท่ีสํานักงานใหการยอมรับ 

ท้ังนี้รายงานผลการตรวจสอบผลิตภัณฑนั้นตองมีอายุไมเกิน ๑ ป นับจากวันท่ี  
ผูตรวจสอบผลิตภัณฑอุตสาหกรรมหรือหองปฏิบัติการทดสอบลงนามรับรองรายงานผลการตรวจสอบผลิตภัณฑจนถึง
วันท่ียื่นคําขอ  และตองเปนรายงานผลการตรวจสอบผลิตภัณฑของผลิตภัณฑท่ียื่นขอในครั้งนั้น 

(ข.2) ผลการประเมินระบบควบคุมคุณภาพของโรงงานท่ีทําผลิตภัณฑ   ท่ีตรวจประเมิน
ครบถวนและเปนไปตามขอกําหนดระบบควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑของภาคผนวก ก  ของประกาศฉบับนี้   โดย
สํานักงานจะพิจารณายอมรับ ตามท่ีกําหนดไวในหลักเกณฑเฉพาะในการตรวจสอบเพ่ือการอนุญาตของแตละ
มาตรฐาน ขอใดขอหนึ่งหรือหลายขอ ดังตอไปนี้ 

(ข.2.1) รายงานผลการประเมินระบบควบคุมคุณภาพของโรงงานท่ีทําผลิตภัณฑ
ของผูขอรับใบอนุญาต ซ่ึงดําเนินการโดยสํานักงานหรือหนวยตรวจ  โดยรายงานผลการประเมินระบบควบคุมคุณภาพ
ดังกลาวตองมีอายุไมเกิน ๓ ป  นับจากวันท่ีผลการประเมินระบบควบคุมคุณภาพเปนไปตามขอกําหนดจนถึงวันท่ียื่น
คําขอ 

(ข.2.2) เอกสารรับรอง (Letter of Conformance) จากโรงงานท่ีไดรับการ  
ข้ึนทะเบียน (Registered manufacturer)  ตามแบบภาคผนวก ข ของประกาศฉบับนี้   โดยเอกสารรับรองดังกลาว
ตองมีอายุไมเกิน ๑ ป  นับจากวันท่ีออกเอกสารรับรองจนถึงวันท่ียื่นคําขอ   และตองครอบคลุมรายละเอียดผลิตภัณฑ
ท่ียื่นขอในครั้งนั้น 

หนา ๕/๑๒ 
 



(ข.2.3) ใบรับรองระบบบริหารงานคุณภาพตาม มอก. 9001 หรือ ISO 9001  
ท่ีมีขอบขายครอบคลุมกระบวนการผลิต  หรือใบรับรองตามมาตรฐานอ่ืนๆ ท่ีเก่ียวของกับการรับรองระบบควบคุม
คุณภาพ จากหนวยงานท่ีสํานักงานยอมรับหรือภายใตขอตกลงการยอมรับรวม   

ท้ังนี้ สํานักงานจะพิจารณายอมรับใบรับรองระบบบริหารงานคุณภาพ
หรือใบรับรองอ่ืนๆ สําหรับบางมาตรฐานเทานั้น ซ่ึงจะประกาศกําหนดไวในหลักเกณฑเฉพาะในการตรวจสอบเพ่ือการ
อนุญาตของแตละมาตรฐาน 

5.1.๒ การอนุญาตท่ัวไป : การขอรับใบอนุญาตเพ่ือขอเปล่ียนแปลงรายละเอียดในใบอนุญาตท่ี  
ไมสงผลตอคุณภาพผลิตภัณฑ   เชน การเปลี่ยนชื่อผูรับใบอนุญาต  การแปรสภาพ  การควบรวมกิจการ  
การเปลี่ยนแปลงรายละเอียดท่ีตั้งของโรงงานท่ีมิใชการยายสถานท่ี  การเปลี่ยนแปลงรายละเอียดท่ีตั้งหรือยาย
สํานักงานแหงใหญ  การเพ่ิมชื่อผูสงออก  การขอเปลี่ยนรายละเอียดผลิตภัณฑเนื่องจากหลักเกณฑเฉพาะในการ
ตรวจสอบเพ่ือการอนุญาตมีการแกไข และการท่ีมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรมนั้นไดมีพระราชกฤษฎีกากําหนดให
ตองเปนไปตามมาตรฐาน  ฯลฯ ตองปฎิบัติ ดังนี้ 

ผูขอรับใบอนุญาตตองยื่นเอกสารประกอบการพิจารณา  ดังนี้ 
(1) คําขอ ท่ีกรอกขอมูลครบถวนและลงนามถูกตองโดยผูมีอํานาจลงนาม ตามแบบคําขอท่ี

สํานักงานประกาศกําหนด   
(2) เอกสารหลักฐาน ท่ีเก่ียวของกับการขอเปลี่ยนแปลง ท่ีรับรองสําเนาโดยผูมีอํานาจลงนาม 

หนังสือแจงความประสงคขอเปลี่ยนแปลง พรอมใบอนุญาตฉบับจริง 
กรณีการขอเปลี่ยนแปลงรายละเอียดเก่ียวกับโรงงานท่ีทําผลิตภัณฑในตางประเทศ หากเปน

ภาษาตางประเทศตองแปลเปนภาษาไทยหรือภาษาอังกฤษโดยสถานฑูตหรือหนวยงานท่ีนาเชื่อถือ และรับรองสําเนา
โดยผูมีอํานาจลงนามของผูไดรับใบอนุญาต 

5.2 การอนุญาตนําเขาเฉพาะครั้ง  

5.2.1 การอนุญาตนําเขาเฉพาะครั้ง ใหนําแนวทางการอนุญาตตามขอ 5.1.1 มาใชโดยอนุโลม  
แตใหยกเวนการตรวจ ประเมินระบบควบคุมคุณภาพของโรงงานท่ีทําผลิตภัณฑ   และตองแสดงเอกสารหลักฐานการ
นําเขา เชน ใบบัญชีราคาสินคา  บัญชีรายละเอียดบรรจุหีบหอ ใบตราสงสินคา ท่ีมีรายละเอียดผลิตภัณฑ และปริมาณ
การนําเขา เปนตน เพ่ือประกอบการพิจารณา 

5.2.2 การอนุญาตนําเขาเฉพาะครั้งสําหรับแตละมาตรฐานใหเปนไปตามท่ีกําหนดในหลักเกณฑเฉพาะใน
การตรวจสอบเพ่ือการอนุญาตของแตละมาตรฐาน  

6. การพิจารณา อนุญาต 

6.1 การอนุญาตท่ัวไป     

6.1.1 การพิจารณาอนุญาตท่ัวไป สําหรับการขอรับใบอนุญาตครั้งแรก และการขอรับใบอนุญาตเพ่ือขอ
เพ่ิมรายละเอียดผลิตภัณฑ ตามขอ 5.1.1 

สํานักงานจะดําเนินการ ดังนี้ 

(๑) ตรวจสอบเบื้องตนเพ่ือพิจารณาความถูกตองสมบูรณของคําขอและเอกสารประกอบคําขอ 
กรณีตองปรับปรุงแกไขหรือตองยื่นเอกสารเพ่ิมเติม  จะบันทึกการรับคําขอเพ่ือแจงใหปรับปรุงแกไขหรือยื่นเอกสาร
เพ่ิมเติมภายในระยะเวลาท่ีสํานักงานประกาศกําหนด   หากพนกําหนดแลวยังไมไดมีการปรับปรุงแกไขหรือยังไมยื่น
เอกสารเพ่ิมเติม  สํานักงานจะสงคืนคําขอ 

หนา ๖/๑๒ 
 



(๒) พิจารณา ใบรับรองผลิตภัณฑหรือประเมินผลการตรวจสอบผลิตภัณฑและผลการประเมิน
ระบบควบคุมคุณภาพของโรงงานท่ีทําผลิตภัณฑ ประกอบกับรายละเอียดผลิตภัณฑท่ีตองการขอรับใบอนุญาตท่ีระบุ
ในคําขอ  ตามเกณฑการพิจารณาตามขอ 4.๑.๑  และดําเนินการ ดังนี้ 

(ก) หากผลการพิจารณาเปนไปตามเกณฑ  สํานักงานจะออกใบอนุญาต ภายในระยะเวลา
ท่ีสํานักงานประกาศกําหนด 

(ข) หากผลการพิจารณาไมเปนไปตามเกณฑ  สํานักงานจะแจงคําสั่งไมอนุญาต ภายใน
ระยะเวลาท่ีสํานักงานประกาศกําหนด 

6.1.2 การพิจารณาอนุญาตท่ัวไป สําหรับการขอรับใบอนุญาตเพ่ือขอเปลี่ยนแปลงรายละเอียดใน
ใบอนุญาตท่ีไมสงผลตอคุณภาพผลิตภัณฑ  ตามขอ 5.1.2 

สํานักงานจะดําเนินการ ดังนี้ 

(๑) ตรวจสอบเบื้องตนเพ่ือพิจารณาความถูกตองสมบูรณของคําขอและเอกสารประกอบคําขอ 
กรณีตองปรับปรุงแกไขหรือตองยื่นเอกสารเพ่ิมเติม  จะบันทึกการรับคําขอเพ่ือแจงใหปรับปรุงแกไขหรือยื่นเอกสาร
เพ่ิมเติมภายในระยะเวลาท่ีสํานักงานประกาศกําหนด   หากพนกําหนดแลวยังไมไดมีการปรับปรุงแกไขหรือยังไมยื่น
เอกสารเพ่ิมเติม  สํานักงานจะสงคืนคําขอ 

(2) พิจารณาเอกสารหลักฐานการขอเปลี่ยนแปลง และใบอนุญาตฉบับเดิม โดยดําเนินการ ดังนี้ 

(ก) หากผลการพิจารณา เอกสารหลักฐานครบถวนถูกตอง  และไมมีผลกระทบตอ ระบบ
ควบคุมคุณภาพของโรงงานท่ีทําผลิตภัณฑ  และคุณภาพผลิตภัณฑ  สํานักงานจะออกใบอนุญาต ภายในระยะเวลาท่ี
สํานักงานประกาศกําหนด 

(ข) หากผลการพิจารณา เอกสารหลักฐานไมครบถวนถูกตอง  หรือมีผลกระทบตอ ระบบ
ควบคุมคุณภาพของโรงงานท่ีทําผลิตภัณฑ  หรือคุณภาพผลิตภัณฑ  สํานักงานจะแจงคําสั่งไมอนุญาต ภายใน
ระยะเวลาท่ีสํานักงานประกาศกําหนด 

6.2 การพิจารณาอนุญาต นําเขาเฉพาะครั้ง  

สํานักงานจะดําเนินการ ดังนี้ 

(๑) ตรวจสอบเบื้องตนเพ่ือพิจารณาความถูกตองสมบูรณของคําขอและเอกสารประกอบคําขอ 
กรณีตองปรับปรุงแกไขหรือตองยื่นเอกสารเพ่ิมเติม  จะบันทึกการรับคําขอเพ่ือแจงใหปรับปรุงแกไขหรือยื่นเอกสาร
เพ่ิมเติมภายในระยะเวลาท่ีสํานักงานประกาศกําหนด  หากพนกําหนดแลวยังไมไดมีการปรับปรุงแกไขหรือยังไมยื่น
เอกสารเพ่ิมเติม  สํานักงานจะสงคืนคําขอ 

(๒) พิจารณาประเมินผลการตรวจสอบผลิตภัณฑ ตามเกณฑการพิจารณาตามขอ 4.๑.๒  และ
ดําเนินการ ดังนี้ 

(ก) หากผลการพิจารณาเปนไปตามเกณฑ  สํานักงานจะออกใบอนุญาตนําเขาเฉพาะครั้ง  ภายใน
ระยะเวลาท่ีสํานักงานประกาศกําหนด   

(ข) หากผลการพิจารณาไมเปนไปตามเกณฑ  สํานักงานจะแจงคําสั่งไมอนุญาต ภายในระยะเวลาท่ี
สํานักงานประกาศกําหนด 

 

 

 

 

หนา ๗/๑๒ 
 



7. เง่ือนไขท่ีผูรับใบอนุญาตตองปฏิบัติ  

ผูรับใบอนุญาตตองปฏิบัติตามเง่ือนไขท่ีเลขาธิการกําหนดเปนหนังสือ ตามมาตรา ๒๕ ทวิ แหงพระราชบัญญัติ
มาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม  พ.ศ.๒๕๑๑ และท่ีแกไขเพ่ิมเติม   

ผูรับใบอนุญาตตองปฏิบัติตามเง่ือนไขกําหนดไวตามมาตรา ๒๕ ทวิ แหงพระราชบัญญัติมาตรฐาน
ผลิตภัณฑอุตสาหกรรม  พ.ศ.๒๕๑๑ และท่ีแกไขเพ่ิมเติม   

8. หลักเกณฑเฉพาะในการตรวจสอบเพ่ือการอนุญาต  

8.1 สํานักงานจะประกาศกําหนดหลักเกณฑเฉพาะในการตรวจสอบเพ่ือการอนุญาตแตละมาตรฐาน ไว โดยอาจ
กําหนด รูปแบบการอนุญาต การเก็บตัวอยาง และติดตามผลเพ่ิมเติมจากท่ีกําหนดไวในประกาศฉบับนี้ เพ่ือความ
เหมาะสม ชัดเจน และโปรงใส 

8.2 บรรดาหลักเกณฑเฉพาะท่ีไดประกาศไวกอนประกาศนี้  ใหใชตอไปจนกวาจะมีประกาศหลักเกณฑเฉพาะ
ฉบับใหม และใหใชรายละเอียดขอกําหนดระบบควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑตามภาคผนวก ก ของประกาศฉบับนี้ 

9. ความรับผิด 

ในกรณีท่ีปรากฎวาผูขอรับใบอนุญาตหรือผูรับใบอนุญาตแจงขอมูลอันเปนเท็จ หรือปกปดขอความจริงซ่ึงควรบอก
ใหแจง หรือปลอมเอกสาร หรือใชเอกสารปลอม เพ่ือใหสํานักงานพิจารณาออกใบอนุญาต และการตรวจติดตามผล
ภายหลังการอนุญาต  สํานักงานจะเพิกถอนใบอนุญาตรวมท้ังดําเนินคดีตามกฎหมาย 

 

หนา ๘/๑๒ 
 



ภาคผนวก ก 

ขอกําหนดระบบควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ 

------------------------------------------------------------------------------- 

๑. การจัดซ้ือและการควบคุมวัตถุดิบ  

วัตถุดิบ หมายรวมถึงชิ้นสวนท่ีเปนสวนประกอบของผลิตภัณฑ  สิ่งท่ีใชเพ่ือชวยในการทําผลิตภัณฑ  บรรจุ
ภัณฑ งานจางทําจากผูรับจางชวง และสิ่งท่ีเปนทรัพยสินของลูกคาเพ่ือใชในการทําผลิตภัณฑ เปนตน 

ผูทําผลิตภัณฑตอง 

๑.๑ มีระบบควบคุมการจัดซ้ือ เพ่ือใหม่ันใจวาวัตถุดิบหรือบริการท่ีจัดซ้ือสอดคลองกับเกณฑกําหนดท่ีใช
ในการจัดซ้ือ  

๑.๒ มีการตรวจรับวัตถุดิบหรือบริการท่ีจัดซ้ือ  โดยวิธีการท่ีเหมาะสมและจัดทําเปนเอกสาร    

๑.๓ มีบันทึกผลการตรวจรับ และเก็บรักษาไวเปนหลักฐาน  

๑.๔ บุคลากรท่ีตรวจสอบ/ตรวจรับวัตถุดิบตองมีความรูความสามารถเพียงพอในการปฏิบัติงาน และตอง
มีบันทึกประวัติท่ีเก่ียวของกับความรูความสามารถของบุคลากรดังกลาว 

๑.๕ ตองชี้บงวัตถุดิบและสถานะของวัตถุดิบในข้ันตอนตางๆ ดวยวิธีการท่ีเหมาะสม    

๒. การควบคุมกระบวนการผลิต  

ผูทําผลิตภัณฑตอง 

๒.๑ มีแผนภูมิแสดงข้ันตอนการทําผลิตภัณฑ  การควบคุมสภาวะในกระบวนการทําผลิตภัณฑ  การ
ตรวจสอบและทดสอบในข้ันตอนตางๆ ระหวางกระบวนการทําผลิตภัณฑ  รวมท้ังเกณฑกําหนดท่ีใช
ในการควบคุม 

๒.๒ ดําเนินการทําผลิตภัณฑ และควบคุม/ตรวจสอบ ตามแผนภูมิแสดงข้ันตอนการทําผลิตภัณฑท่ี
กําหนดซ่ึงตองควบคุมปจจัย  ดังตอไปนี้ 

(๑) มีขอมูลซ่ึงระบุถึงขอกําหนดหรือคุณลักษณะท่ีตองการของผลิตภัณฑ  

(๒) มีเอกสารวิธีปฏิบัติงานตามความจําเปนสําหรับผูปฏิบัติงาน 

(๓) มีการใชเครื่องมือ เครื่องจักร และอุปกรณท่ีเหมาะสม 

(๔) มีการใชเครื่องมือ สําหรับการตรวจวัด และการเฝาระวัง 

(๕) มีการดําเนินการตรวจวัด และเฝาระวัง 

(๖) มีการดําเนินการตรวจปลอย การสงมอบ และกิจกรรมหลังการสงมอบ 

(๗) มีบันทึกท่ีจําเปนเพ่ือเปนหลักฐานวากระบวนการทําผลิตภัณฑ และผลิตภัณฑท่ีไดเปนไปตาม
ขอกําหนดของมาตรฐาน 

๒.๓ ในกรณีท่ีผลการตรวจสอบผลิตภัณฑไมสามารถแสดงคุณสมบัติของผลิตภัณฑไดโดยตรง  ตองมี
หลักฐานท่ีสามารถพิสูจนใหเห็นวากระบวนการในการทําผลิตภัณฑท่ีใช สามารถทําใหผลิตภัณฑท่ีได
มีคุณภาพเปนไปตามขอกําหนดของมาตรฐาน 

หนา ๙/๑๒ 
 



๒.๔ บุคลากรท่ีควบคุม/ตรวจสอบกระบวนการผลิตตองมีความรูความสามารถเพียงพอในการปฏิบัติงาน  
และตองมีบันทึกประวัติท่ีเก่ียวของกับความรูความสามารถของบุคลากรดังกลาว  

๒.๕ ตองชี้บงผลิตภัณฑและสถานะของผลิตภัณฑในข้ันตอนตางๆ ดวยวิธีการท่ีเหมาะสม    

๓. การควบคุมผลิตภัณฑสําเร็จรูป  

ผูทําผลิตภัณฑตอง 

๓.๑ ตรวจสอบผลิตภัณฑสําเร็จรูปตามวิธีการท่ีกําหนด และสอดคลองกับขอกําหนดของมาตรฐาน  ท้ังนี้
กอนการตรวจปลอยผลิตภัณฑตองม่ันใจวาผลิตภัณฑสําเร็จรูปนั้น ไดผานการตรวจสอบ/ทดสอบท่ี
จําเปนและไดกําหนดไวในข้ันตอนตางๆ ครบถวนแลว และเปนไปตามขอกําหนดของมาตรฐานทุก
รายการ 

๓.๒ จัดทําบันทึกผลการตรวจสอบ /ทดสอบ และเก็บรักษาไวเปนหลักฐาน 

๓.๓ บุคลากรท่ีควบคุม/ตรวจสอบผลิต ภัณฑตองมีความรูความสามารถเพียงพอในการปฏิบัติงาน  และ
ตองมีบันทึกประวัติท่ีเก่ียวของกับความรูความสามารถของบุคลากรดังกลาว  

๓.๔ ชี้บงผลิตภัณฑสําเร็จรูป โดยอยางนอยตองมีรายละเอียดท่ีสอดคลองกับขอกําหนดของมาตรฐานและ
กฎหมายท่ี เก่ียวของ 

กรณีท่ีมีขอกําหนดหรือกฎหมายกําหนดใหตองเรียกคืนผลิตภัณฑท่ีมีขอบกพรองหรือไมเปนไปตาม
ขอกําหนดใดๆ ตองกําหนดวิธีการในการชี้บงผลิตภัณฑใหสามารถสอบกลับได เพ่ือใหสามารถใชใน
การเรียกคืนผลิตภัณฑได 

๔. การควบคุมผลิตภัณฑท่ีไมเปนไปตามขอกําหนด  

ผูทําผลิตภัณฑตอง 

๔.๑ ควบคุมผลิตภัณฑท่ีไมเปนไปตามขอกําหนดในข้ันตอนตางๆ รวมท้ังผลิตภัณฑท่ีรับคืนจากลูกคา เพ่ือ
ปองกันการนําไปใชงานหรือการสงมอบใหลูกคาอ่ืน และตองดําเนินการแกไขขอบกพรองตางๆ นั้น 
ตามวิธีการท่ีเหมาะสมโดยจัดทําเปนเอกสาร 

๔.๒ ดําเนินการกับขอรองเรียนท่ีไดรับจากลูกคาหรือผูเก่ียวของโดยมิชักชา โดยตองมีบันทึกการดําเนิน 
การและผลท่ีเกิดข้ึนจากการดําเนินการดังกลาว และเก็บรักษาไวเพ่ือใหสามารถตรวจสอบได  

๔.๓ มีการรวบรวมและวิเคราะหขอบกพรองและปญหาท่ีเก่ียวของกับผลิตภัณฑและระบบควบคุม
คุณภาพ และนําไปใชเปนขอมูลในการปรับปรุงคุณภาพผลิตภัณฑและระบบควบคุมคุณภาพ  

๔.๔ จัดทําและเก็บรักษาบันทึกรายละเอียดของขอบกพรอง  รวมท้ังการดําเนินการกับผลิตภัณฑดังกลาว  

๕. การควบคุมเครื่องตรวจ  เครื่องวัด และเครื่องทดสอบ  

ผูทําผลิตภัณฑตอง 

๕.๑ มีเครื่องตรวจ เครื่องวัด และเครื่องทดสอบท่ีจําเปนในการควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑในทุกข้ันตอน 
และในการตรวจสอบควบคุมผลิตภัณฑสําเร็จรูป อยางนอยตองมีเครื่องตรวจ เครื่องวัด และเครื่อง
ทดสอบ เพ่ือใชเปนประจํา ณ โรงงานท่ีทําผลิตภัณฑตามหลักเกณฑเฉพาะในการตรวจสอบเพ่ือการ
อนุญาตและติดตามผลท่ีกําหนดไว  

 

หนา ๑๐/๑๒ 
 



๕.๒ สอบเทียบหรือทวนสอบ เครื่องตรวจ เครื่องวัด และเครื่องทดสอบ ท่ีมีผลตอคุณภาพ โดยตอง 

(๑) ดําเนินการตามชวงเวลาท่ีกําหนดหรือกอนการใชงาน และสามารถสอบกลับไดถึงมาตรฐาน
ระดับชาติหรือระดับสากล  

(๒) แสดงสถานะการสอบเทียบไวชัดเจน และสามารถตรวจสอบได 

(๓) มีการปองกันการปรับแตงเครื่องมือท่ีสอบเทียบแลว 

(๔) มีการปองกันความเสียหายและเสื่อมสภาพระหวางการเคลื่อนยาย การบํารุงรักษา และเก็บรักษา 

๕.๓ ดําเนินการเพ่ือจัดการกับเครื่องตรวจ เครื่องวัดและเครื่องทดสอบ รวมถึงผลิตภัณฑท่ีไดรับผลกระทบ 
หากพบวาเครื่องตรวจ เครื่องวัด และเครื่องทดสอบ ไมเปนไปตามขอกําหนด และวิธีการเหมาะสม 

๕.๔ มีและเก็บรักษาบันทึกผลการสอบเทียบและการทวนสอบไวเปนหลักฐาน 

๕.๕ บุคลากรท่ีทําหนาท่ีสอบเทียบหรือทวนสอบ เครื่องตรวจ เครื่องวัด และเครื่องทดสอบ ตองมีความรู
ความสามารถเพียงพอในการปฏิบัติงาน  และตองมีบันทึกประวัติท่ีเก่ียวของกับความรูความสามารถ
ของบุคลากรดังกลาว 

หมายเหตุ  ผูทําผลิตภัณฑตองมีการชี้บง รวบรวม จัดเก็บ และรักษาบันทึกตางๆ  ไวเพ่ือแสดงความเปนไปตาม
ขอกําหนดของผลิตภัณฑและระบบควบคุมคุณภาพ ตามระยะเวลาท่ีเหมาะสมและสอดคลองกับ
ขอกําหนดของกฎหมายท่ีเก่ียวของ 

(เอกสารและบันทึกอาจอยูในรูปแบบใดๆ เชน กระดาษ สื่ออิเล็กทรอนิกส) 

 

 

หนา ๑๑/๑๒ 
 



ภาคผนวก ข 
เอกสารรับรอง (Letter of Conformance) 

 
 

Letter of Conformance 
This letter of conformance is to evidence that 
 
 
 
 
 
 

Has manufactured the following products compliance with  
The Thai Industrial Standards No : ....................................................................................... 
Title : ……………………………………………………………………………………………….… 
Details of  the products (The details shall include the scope of products exported to Thailand) 
………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………… 
The above products will be imported to Thailand by the following Thai importer: 
………………………………………………………………………………………………………… 

 
Name of Authorized Person  

for registered foreign manufacturer 
(Managing Director or General Manager or higher level) 

………………………………… signature  

(                                                ) 
Date of issued:……………………….……………………… 

Tel. ………….………………………………….    
e-mail ………………………………………….. 

 

Name of registered foreign manufacturer : ………………………………………………………. 
Address : ………………………………………………………………………………….………… 
…………………………………………………………………………………………………….…… 
Registration No ……………………………       Date of Registration :..................................... 

Date of Expiry : ………………………….….…. 

For Thai Industrial Standards Institute only 

Company Seal 
For manufacturer 

Contact person for registered foreign 
manufacturer : 
Name ………………………..……………… 
position……………….…………...………… 
Tel. …….…………………….……………… 
 e-mail : …………………………………….. 

For Thai importer : 
I hereby certify that the document 

is a true copies. 

………………………………… signature  

(                                                ) 

หนา ๑๒/๑๒ 
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