
 

ประกาศสํานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม 

เรื่อง  หลักเกณฑและวิธีการการตรวจสอบเพ่ือการอนุญาตและติดตามผล ฉบับแกไขครั้งท่ี 1 ป พ.ศ.2560 

 

โดยท่ีเปนการสมควรกําหนดหลักเกณฑและวิธีการการตรวจสอบเพ่ือใหการดําเนินการออกใบอนุญาต
และติดตามผล ใหเปนไปอยางถูกตอง ชัดเจน รวดเร็ว โปรงใส เปนธรรม สอดคลองกับแนวทางสากล   

อาศัยอํานาจตามความในขอ ๓ ของกฎกระทรวงกําหนดหลักเกณฑและวิธีการการขออนุญาต   
การตรวจสอบ และการออกใบอนุญาตแสดงเครื่องหมายมาตรฐานกับผลิตภัณฑอุตสาหกรรม  การทํา
ผลิตภัณฑอุตสาหกรรมท่ีมีพระราชกฤษฎีกากําหนดใหตองเปนไปตามมาตรฐาน และการนําผลิตภัณฑท่ีมีพระราช
กฤษฎีกากําหนดใหตองเปนไปตามมาตรฐานเขามาเพ่ือจําหนายในราชอาณาจักร พ.ศ. ๒๕๔๙  สํานักงานมาตรฐาน
ผลิตภัณฑอุตสาหกรรม จึงออกประกาศ ดังนี้ 

๑. ใหยกเลิกประกาศสํานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม เรื่อง หลักเกณฑและวิธีการการ
ตรวจสอบเพ่ือการอนุญาตและติดตามผล ฉบับลงวันท่ี ๘ กรกฎาคม ๒๕๕๙ 

๒. กําหนดหลักเกณฑและวิธีการการตรวจสอบเพ่ือการอนุญาตและติดตามผล ฉบับแกไขครั้งท่ี 1  
ป พ.ศ.2560 ดังรายละเอียดทายประกาศนี้ 

ท้ังนี้ ใหมีผลบังคับใชตั้งแตวันท่ี  15  กรกฎาคม  2560  เปนตนไป 

 

     ประกาศ  ณ  วันท่ี  13  มิถุนายน พ.ศ. ๒๕60 

พิสิฐ  รังสฤษฎวุฒิกุล 

(นายพิสิฐ  รังสฤษฎวุฒิกุล) 
  เลขาธิการสํานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม 

หนา ๑/๑๒ 
 



หลักเกณฑและวิธีการการตรวจสอบเพ่ือการอนุญาตและติดตามผล 

ฉบับแกไขครั้งท่ี 1 ป พ.ศ.2560 

๑. ขอบขาย 

หลักเกณฑและวิธีการการตรวจสอบเพ่ือการอนุญาตและติดตามผลนี้  กําหนด นิยาม  การอนุญาตและติดตามผล  
ข้ันตอนและวิธีการขอรับใบ อนุญาต   การพิจารณา อนุญาต  การตรวจติดตามภายหลังการอนุญาต  เง่ือนไขท่ีผูรับ
ใบอนุญาตตองปฏิบัติ และหลักเกณฑเฉพาะในการตรวจสอบเพ่ือการอนุญาต 

หลักเกณฑและวิธีการการตรวจสอบเพ่ือการอนุญาตและติดตามผลนี้ ใชในการพิจารณาอนุญาตและติดตามผล 
ตามมาตรา 16 มาตรา 20 และมาตรา 21 แหงพระราชบัญญัติมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม พ.ศ.2511 และท่ี
แกไขเพ่ิมเติม 

๒. นิยาม 

๒.๑ สํานักงาน หมายถึง สํานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม 

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

2.3 ใบอนุญาต  หมายถึง ใบอนุญาต แสดงเครื่องหมายมาตรฐานกับผลิตภัณฑอุตสาหกรรมตาม แบบ มอ.2  
ใบอนุญาตทําผลิตภัณฑอุตสาหกรรมท่ีมีพระราชกฤษฎีกากําหนดใหตองเปนไปตามมาตรฐาน ตาม  แบบ มอ.4
ใบอนุญาตนําผลิตภัณฑท่ีมีพระราชกฤษฎีกากําหนดใหตองเปนไปตามมาตรฐานเขามาเพ่ือจําหนายในราชอาณาจักร
ตามแบบ มอ.6 และ ใบอนุญาต นําผลิตภัณฑท่ีมีพระราชกฤษฎีกากําหนดใหตองเปนไปตามมาตรฐานเขามาเพ่ือ
จําหนายในราชอาณาจักร  สําหรับการประกอบกิจการนําเขาเฉพาะครั้ง  ตามแบบ มอ.6/1  แหงพระราชบัญญัติ
มาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม พ.ศ.๒๕๑๑ และท่ีแกไขเพ่ิมเติม 

๒.4 มาตรฐาน  หมายถึง มาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม  

๒.5 โรงงานท่ีทําผลิตภัณฑ หมายถึง  สถานท่ีผลิตผลิตภัณฑอุตสาหกรรมท่ีขอรับใบอนุญาต 

๒.6 โรงงานท่ีไดรับการข้ึนทะเบียน (Registered manufacturer) หมายถึง โรงงานท่ีทําผลิตภัณฑท่ีตั้งอยู
นอกราชอาณาจักรไทย ท่ีมีผลการประเมินระบบควบคุมคุณภาพของโรงงานท่ีทําผลิตภัณฑเปนไปตามขอกําหนด
ระบบควบคุมคุณภาพผลิตภณัฑของภาคผนวก ก ของประกาศฉบับนี้  ซ่ึงตรวจประเมินโดยสํานักงานหรือหนวยตรวจ  

๒.7 หองปฏิบัติการทดสอบ  หมายถึง  หนวยงานท่ีดําเนินงานวิเคราะห ทดสอบ ตรวจสอบผลิตภัณฑอุตสาหกรรม  

๒.8 ผูตรวจสอบผลิตภัณฑอุตสาหกรรม  หมายถึง  หองปฏิบัติการทดสอบ ซ่ึงไดรับการแตงตั้งเปนผูตรวจสอบ
ผลิตภัณฑอุตสาหกรรม  ตามมาตรา ๕ แหงพระราชบัญญัติมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม  พ.ศ.๒๕๑๑ และท่ีแกไข
เพ่ิมเติม 

๒.9 หนวยตรวจ (Inspection Body)  หมายถึง  หนวยงานท่ีดําเนินงานดานการตรวจประเมินระบบควบคุม
คุณภาพของโรงงานท่ีทําผลิตภัณฑ ซ่ึงไดรับการแตงตั้งเปนผูตรวจสอบการทําผลิตภัณฑอุตสาหกรรม ตาม มาตรา ๕ 
แหงพระราชบัญญัติมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม พ.ศ.๒๕๑๑ และท่ีแกไขเพ่ิมเติม 

๒.10 หนวยรับรองผลิตภัณฑ (Product Certification Body)  หมายถึง  หนวยงานท้ังในและตางประเทศ ท่ี
ดําเนินงานดานการรับรองผลิตภัณฑ  ท่ีไดรับการรับรองระบบงานตามมาตรฐาน  ISO/IEC 17065 และไดรับการ
แตงตั้งเปนผูตรวจสอบการทําผลิตภัณฑอุตสาหกรรม ตาม มาตรา ๕ แหงพระราชบัญญัติมาตรฐาน
ผลิตภัณฑอุตสาหกรรม พ.ศ.๒๕๑๑ และท่ีแกไขเพ่ิมเติม หรือท่ีสํานักงานไดทําความตกลงยอมรับรวม 

หนา ๒/๑๒ 
 



๒.11  Certificate of Conformity (CoC) หมายถึง ใบรับรองผลิตภัณฑท่ีหนวยรับรองผลิตภัณฑออกให โดย
ใชกระบวนการรบัรองตามรูปแบบท่ี 5 (TYPE 5) ตามมาตรฐาน  ISO/IEC 17067  เพ่ือรับรองวาโรงงานท่ีทํา
ผลิตภัณฑนั้น มีระบบการควบคุมคุณภาพเพียงพอ ท่ีจะรักษาคุณภาพผลิตภัณฑใหเปนไปตามมาตรฐานไดอยาง
สมํ่าเสมอ และสามารถทําผลิตภัณฑเปนไปตามมาตรฐานท่ีกําหนดได 

2.12 หลักเกณฑเฉพาะในการตรวจสอบเพ่ือการอนุญาต หมายถึง หลักเกณฑท่ีสํานักงานประกาศกําหนดไว เพ่ือ
ใชเปนหลักปฏิบัติในการอนุญาตและติดตามผลของแตละมาตรฐาน 

๓. เอกสารอางอิง 

๓.๑ พระราชบัญญัติมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม พ.ศ.๒๕๑๑ และท่ีแกไขเพ่ิมเติม 

3.2 กฎกระทรวงกําหนดหลักเกณฑและวิธีการการขออนุญาต การตรวจสอบ และการออกใบอนุญาตแสดง
เครื่องหมายมาตรฐานกับผลิตภัณฑอุตสาหกรรม  การทําผลิตภัณฑอุตสาหกรรมท่ีมีพระราชกฤษฎีกากําหนดใหตอง
เปนไปตามมาตรฐาน และการนําผลิตภัณฑท่ีมีพระราชกฤษฎีกากําหนดใหตองเปนไปตามมาตรฐานเขามาเพ่ือ
จําหนายในราชอาณาจักร พ.ศ. ๒๕๔๙   

3.3 ISO/IEC 17065  Conformity assessment - Requirements for Bodies Certifying Products, 
Processes and Services : การตรวจสอบและรับรอง –  ขอกําหนดสําหรับหนวยรับรองผลิตภัณฑ กระบวนการ และ
การบริการ   

๓.4 ISO/IEC 17067  Conformity assessment - Fundamentals of product certification and 
guidelines for product certification schemes : การตรวจสอบและรับรอง –  หลักการพ้ืนฐานการรับรอง
ผลิตภัณฑและขอแนะนําในรูปแบบการรับรองผลิตภัณฑ 

๓.5 ISO/IEC 17025  General requirements for the competence of testing and calibration 
laboratories : ขอกําหนดท่ัวไปวาดวยความสามารถหองปฏิบัติการทดสอบและหองปฏิบัติการสอบเทียบ 

๓.6 ISO 9001 Quality Management Systems-Requirements : ระบบบริหารงานคุณภาพ –  ขอกําหนด 

3.7 หลักเกณฑและเง่ือนไขการแตงตั้งผูตรวจสอบผลิตภัณฑอุตสาหกรรม  

3.8 หลักเกณฑและเง่ือนไขการแตงตั้งผูตรวจสอบการทําผลิตภัณฑอุตสาหกรรม  

๔. การอนุญาตและติดตามผล  

การอนุญาตและติดตามผล ประกอบดวย ๒ กิจกรรมหลัก ตามแนวทางของมาตรฐาน ISO/IEC 17065  ไดแก 

(๑) การอนุญาต 

(๒) การตรวจติดตามภายหลังการอนุญาต 

4.๑ การอนุญาต มี ๒ รูปแบบ ไดแก 

4.๑.๑ การอนุญาตท่ัวไป   เปนการพิจารณาออกใบอนุญาต  โดยใชรูปแบบท่ี ๕ (Type 5)  ตาม
มาตรฐาน ISO/IEC 17067 ประกอบดวย 

(๑) ผลิตภัณฑมีคุณภาพเปนไปตามท่ีมาตรฐานกําหนด 

เกณฑการพิจารณา คือ ผลการตรวจสอบผลิตภัณฑตองเปนไปตามมาตรฐานท่ียื่นขอ 
ทุกรายการ 

 

หนา ๓/๑๒ 
 



(๒) โรงงานท่ีทําผลิตภัณฑมีระบบการควบคุมคุณภาพเพียงพอท่ีจะรักษาคุณภาพผลิตภัณฑให
เปนไปตามมาตรฐานไดอยางสมํ่าเสมอ 

เกณฑการพิจารณา คือ ผลการประเมินระบบควบคุมคุณภาพของโรงงานท่ีทําผลิตภัณฑ 
ตองเปนไปตามขอกําหนดระบบควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑใน
ภาคผนวก ก  ของประกาศฉบบันี้ 

4.๑.๒ การอนุญาตนําเขาเฉพาะครั้ง   เปนการพิจารณาออกใบอนุญาตนําเขาเฉพาะครั้ง  โดย ใช
รูปแบบท่ี 1b (Type 1b)  ตามมาตรฐาน ISO/IEC 17067 สําหรับการประกอบกิจการนําเขาเฉพาะครั้ง ซ่ึงนําเขาใน
คราวเดียวกัน    

เกณฑการพิจารณา คือ ผลการตรวจสอบผลิตภัณฑท่ีนําเขาตองเปนไปตามมาตรฐานท่ียื่นขอ 
ทุกรายการ 

รูปแบบการอนุญาตนําเขาเฉพาะครั้งนี้  สํานักงานจะประกาศใชสําหรับบางมาตรฐานเทานั้น 
โดยจะประกาศกําหนดไวในหลักเกณฑเฉพาะในการตรวจสอบเพ่ือการอนุญาตของแตละมาตรฐาน 

4.2 การตรวจติดตามภายหลังการอนุญาต 

เพ่ือใหม่ันใจวาผลิตภัณฑท่ีไดรับใบอนุญาตยังคงมีคุณภาพเปนไปตามมาตรฐานอยางสมํ่าเสมอ และ
โรงงานท่ีทําผลิตภัณฑนั้นยังคงมีความสามารถในการควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑตามระบบควบคุมคุณภาพท่ีไดรับการ
ประเมินแลวอยางตอเนื่อง  สํานักงานจะพิจารณากําหนดใหมีการตรวจติดตามภายหลังการอนุญาต  ดังนี้ 

4.2.1 การตรวจติดตามภายหลังการอนุญาตท่ัวไป  

(๑) ผูรับใบอนุญาตตองจัดใหมีการตรวจติดตามผลิตภัณฑและระบบควบคุมคุณภาพของโรงงาน
ท่ีทําผลิตภัณฑนั้นตามท่ีสํานักงานกําหนด  โดยสํานักงานจะแจงใหทราบลวงหนา 

(๒) สํานักงานอาจมีการเก็บตัวอยางผลิตภัณฑจากสถานท่ีผลิต  สถานท่ีเก็บ และสถานท่ี
จําหนายผลิตภัณฑ  เพ่ือการตรวจสอบติดตามเพ่ิมเติมก็ได   

4.2.2 การตรวจติดตามภายหลังการอนุญาตนําเขาเฉพาะครั้ง   

สํานักงานอาจมีการเก็บตัวอยางผลิตภัณฑจากสถานท่ีเก็บ และสถานท่ีจําหนายผลิตภัณฑ  เพ่ือ
การตรวจสอบติดตามผลตามความเหมาะสม 

ท้ังนี้ สํานักงานอาจตรวจควบคุมสถานประกอบการท้ังผูผลิต ผูนําเขา รวมท้ังสถานท่ีจําหนายโดยไมแจง
ใหทราบลวงหนา เพ่ือกํากับดูแลใหมีการทํา นําเขา และจําหนายผลิตภัณฑท่ีเปนไปตามมาตรฐาน  และควบคุมการ  
ฝาฝนพระราชบัญญัติมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม พ.ศ. ๒๕๑๑ และท่ีแกไขเพ่ิมเติม 

5. ข้ันตอนและวิธีการ ขอรับใบอนุญาต 

๕.1 การอนุญาตท่ัวไป     

5.1.1 การอนุญาตท่ัวไป : การขอรับใบอนุญาตครั้งแรก และการขอรับใบอนุญาตเพ่ือขอเพ่ิม
รายละเอียดผลิตภัณฑ 

ผูขอรับใบอนุญาต ตองยื่นเอกสารประกอบการพิจารณา  ดังนี้ 

(๑) คําขอ ท่ีกรอกขอมูลครบถวนและลงนามถูกตองโดยผูมีอํานาจลงนาม ตามแบบคําขอท่ี
สํานักงานประกาศกําหนด  และระบุรายละเอียดผลิตภัณฑท่ียื่นขอตามท่ีกําหนดไวในหลักเกณฑเฉพาะในการ
ตรวจสอบเพ่ือการอนุญาตของแตละมาตรฐาน 

หนา ๔/๑๒ 
 



(๒) เอกสารหลักฐานแสดงตน เชน สําเนาบัตรประจําตัวประชาชนในกรณีผูขอรับใบอนุญาตเปน
บุคคลธรรมดา หรือหนังสือรับรองหรือสําเนาใบสําคัญของกรมพัฒนาธุรกิจการคา กระทรวงพาณิชย แสดงชื่อผูมี
อํานาจทําการแทนนิติบุคคล  ในกรณีผูขอรับใบอนุญาตเปนนิติบุคคล  และสําเนาใบอนุญาตประกอบกิจการโรงงาน 
เปนตน   

(๓) เอกสารเพ่ิมเติม เชน แบบ drawing รายการออกแบบสวนผสม ซ่ึงประกาศไวในหลักเกณฑ
เฉพาะในการตรวจสอบเพ่ือการอนุญาตของแตละมาตรฐาน  

(๔) เอกสารหลักฐานแสดงผลความเปนไปตามเกณฑการพิจารณา ไดแก 

(ก) ใบรับรองผลิตภัณฑ ( Certificate of Conformity , CoC) ท่ีออกโดย หนวยรับรอง
ผลิตภัณฑ  ท่ีมีขอบขายการรับรองครอบคลุมผลิตภัณฑท่ียื่นขอ  หรือ  ขอ (ข)  

(ข) รายงานผลการตรวจสอบผลิตภัณฑ และผลการประเมินระบบควบคุมคุณภาพของ
โรงงานท่ีทําผลิตภัณฑ ตามท่ีกําหนดดังตอไปนี้ 

(ข.1) รายงานผลการตรวจสอบผลิตภัณฑทุกรายการตามมาตรฐานกําหนด  โดย
สํานักงานจะพิจารณายอมรับรายงานผลการตรวจสอบผลิตภัณฑจากหนวยงาน ดังตอไปนี้ ตามลําดับ 

(ข.1.1) ผูตรวจสอบผลิตภัณฑอุตสาหกรรม  

(ข.1.2) หองปฏิบัติการทดสอบท่ีไดรับการรับรองตามมาตรฐาน ISO/IEC 
17025 หรือ มอก. 17025 ในขอบขายมาตรฐานท่ีเก่ียวของ  ท้ังนี้ตองไดรับความเห็นชอบจากสํานักงานกอน 

(ข.1.3) หองปฏิบัติการทดสอบของโรงงานท่ีทําผลิตภัณฑ  โดยสํานักงานเปน  
ผูควบคุมการตรวจสอบและใชเครื่องมือทดสอบของโรงงาน  และหองปฏิบัติการทดสอบนั้นตองไดรับการทวนสอบขีด
ความสามารถจากสํานักงานกอน   

(ข.1.4) หองปฏิบัติการทดสอบท่ีสํานักงานใหการยอมรับ 

ท้ังนี้รายงานผลการตรวจสอบผลิตภัณฑนั้นตองมีอายุไมเกิน ๑ ป นับจากวันท่ี  
ผูตรวจสอบผลิตภัณฑอุตสาหกรรมหรือหองปฏิบัติการทดสอบลงนามรับรองรายงานผลการตรวจสอบผลิตภัณฑจนถึง
วันท่ียื่นคําขอ  และตองเปนรายงานผลการตรวจสอบผลิตภัณฑของผลิตภัณฑท่ียื่นขอในครั้งนั้น 

(ข.2) ผลการประเมินระบบควบคุมคุณภาพของโรงงานท่ีทําผลิตภัณฑ   ท่ีตรวจประเมิน
ครบถวนและเปนไปตามขอกําหนดระบบควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑของภาคผนวก ก  ของประกาศฉบับนี้   โดย
สํานักงานจะพิจารณายอมรับ ตามท่ีกําหนดไวในหลักเกณฑเฉพาะในการตรวจสอบเพ่ือการอนุญาตของแตละ
มาตรฐาน ขอใดขอหนึ่งหรือหลายขอ ดังตอไปนี้ 

(ข.2.1) รายงานผลการประเมินระบบควบคุมคุณภาพของโรงงานท่ีทําผลิตภัณฑ
ของผูขอรับใบอนุญาต ซ่ึงดําเนินการโดยสํานักงานหรือหนวยตรวจ  โดยรายงานผลการประเมินระบบควบคุมคุณภาพ
ดังกลาวตองมีอายุไมเกิน ๓ ป  นับจากวันท่ีผลการประเมินระบบควบคุมคุณภาพเปนไปตามขอกําหนดจนถึงวันท่ียื่น
คําขอ 

(ข.2.2) เอกสารรับรอง (Letter of Conformance) จากโรงงานท่ีไดรับการ  
ข้ึนทะเบียน (Registered manufacturer)  ตามแบบภาคผนวก ข ของประกาศฉบับนี้   โดยเอกสารรับรองดังกลาว
ตองมีอายุไมเกิน ๑ ป  นับจากวันท่ีออกเอกสารรับรองจนถึงวันท่ียื่นคําขอ   และตองครอบคลุมรายละเอียดผลิตภัณฑ
ท่ียื่นขอในครั้งนั้น 

หนา ๕/๑๒ 
 



(ข.2.3) ใบรับรองระบบบริหารงานคุณภาพตาม มอก. 9001 หรือ ISO 9001  
ท่ีมีขอบขายครอบคลุมกระบวนการผลิต  หรือใบรับรองตามมาตรฐานอ่ืนๆ ท่ีเก่ียวของกับการรับรองระบบควบคุม
คุณภาพ จากหนวยงานท่ีสํานักงานยอมรับหรือภายใตขอตกลงการยอมรับรวม   

ท้ังนี้ สํานักงานจะพิจารณายอมรับใบรับรองระบบบริหารงานคุณภาพ
หรือใบรับรองอ่ืนๆ สําหรับบางมาตรฐานเทานั้น ซ่ึงจะประกาศกําหนดไวในหลักเกณฑเฉพาะในการตรวจสอบเพ่ือการ
อนุญาตของแตละมาตรฐาน 

5.1.๒ การอนุญาตท่ัวไป : การขอรับใบอนุญาตเพ่ือขอเปล่ียนแปลงรายละเอียดในใบอนุญาตท่ี  
ไมสงผลตอคุณภาพผลิตภัณฑ   เชน การเปลี่ยนชื่อผูรับใบอนุญาต  การแปรสภาพ  การควบรวมกิจการ  
การเปลี่ยนแปลงรายละเอียดท่ีตั้งของโรงงานท่ีมิใชการยายสถานท่ี  การเปลี่ยนแปลงรายละเอียดท่ีตั้งหรือยาย
สํานักงานแหงใหญ  การเพ่ิมชื่อผูสงออก  การขอเปลี่ยนรายละเอียดผลิตภัณฑเนื่องจากหลักเกณฑเฉพาะในการ
ตรวจสอบเพ่ือการอนุญาตมีการแกไข และการท่ีมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรมนั้นไดมีพระราชกฤษฎีกากําหนดให
ตองเปนไปตามมาตรฐาน  ฯลฯ ตองปฎิบัติ ดังนี้ 

ผูขอรับใบอนุญาตตองยื่นเอกสารประกอบการพิจารณา  ดังนี้ 
(1) คําขอ ท่ีกรอกขอมูลครบถวนและลงนามถูกตองโดยผูมีอํานาจลงนาม ตามแบบคําขอท่ี

สํานักงานประกาศกําหนด   
(2) เอกสารหลักฐาน ท่ีเก่ียวของกับการขอเปลี่ยนแปลง ท่ีรับรองสําเนาโดยผูมีอํานาจลงนาม 

หนังสือแจงความประสงคขอเปลี่ยนแปลง พรอมใบอนุญาตฉบับจริง 
กรณีการขอเปลี่ยนแปลงรายละเอียดเก่ียวกับโรงงานท่ีทําผลิตภัณฑในตางประเทศ หากเปน

ภาษาตางประเทศตองแปลเปนภาษาไทยหรือภาษาอังกฤษโดยสถานฑูตหรือหนวยงานท่ีนาเชื่อถือ และรับรองสําเนา
โดยผูมีอํานาจลงนามของผูไดรับใบอนุญาต 

5.2 การอนุญาตนําเขาเฉพาะครั้ง  

5.2.1 การอนุญาตนําเขาเฉพาะครั้ง ใหนําแนวทางการอนุญาตตามขอ 5.1.1 มาใชโดยอนุโลม  
แตใหยกเวนการตรวจ ประเมินระบบควบคุมคุณภาพของโรงงานท่ีทําผลิตภัณฑ   และตองแสดงเอกสารหลักฐานการ
นําเขา เชน ใบบัญชีราคาสินคา  บัญชีรายละเอียดบรรจุหีบหอ ใบตราสงสินคา ท่ีมีรายละเอียดผลิตภัณฑ และปริมาณ
การนําเขา เปนตน เพ่ือประกอบการพิจารณา 

5.2.2 การอนุญาตนําเขาเฉพาะครั้งสําหรับแตละมาตรฐานใหเปนไปตามท่ีกําหนดในหลักเกณฑเฉพาะใน
การตรวจสอบเพ่ือการอนุญาตของแตละมาตรฐาน  

6. การพิจารณา อนุญาต 

6.1 การอนุญาตท่ัวไป     

6.1.1 การพิจารณาอนุญาตท่ัวไป สําหรับการขอรับใบอนุญาตครั้งแรก และการขอรับใบอนุญาตเพ่ือขอ
เพ่ิมรายละเอียดผลิตภัณฑ ตามขอ 5.1.1 

สํานักงานจะดําเนินการ ดังนี้ 

(๑) ตรวจสอบเบื้องตนเพ่ือพิจารณาความถูกตองสมบูรณของคําขอและเอกสารประกอบคําขอ 
กรณีตองปรับปรุงแกไขหรือตองยื่นเอกสารเพ่ิมเติม  จะบันทึกการรับคําขอเพ่ือแจงใหปรับปรุงแกไขหรือยื่นเอกสาร
เพ่ิมเติมภายในระยะเวลาท่ีสํานักงานประกาศกําหนด   หากพนกําหนดแลวยังไมไดมีการปรับปรุงแกไขหรือยังไมยื่น
เอกสารเพ่ิมเติม  สํานักงานจะสงคืนคําขอ 

หนา ๖/๑๒ 
 



(๒) พิจารณา ใบรับรองผลิตภัณฑหรือประเมินผลการตรวจสอบผลิตภัณฑและผลการประเมิน
ระบบควบคุมคุณภาพของโรงงานท่ีทําผลิตภัณฑ ประกอบกับรายละเอียดผลิตภัณฑท่ีตองการขอรับใบอนุญาตท่ีระบุ
ในคําขอ  ตามเกณฑการพิจารณาตามขอ 4.๑.๑  และดําเนินการ ดังนี้ 

(ก) หากผลการพิจารณาเปนไปตามเกณฑ  สํานักงานจะออกใบอนุญาต ภายในระยะเวลา
ท่ีสํานักงานประกาศกําหนด 

(ข) หากผลการพิจารณาไมเปนไปตามเกณฑ  สํานักงานจะแจงคําสั่งไมอนุญาต ภายใน
ระยะเวลาท่ีสํานักงานประกาศกําหนด 

6.1.2 การพิจารณาอนุญาตท่ัวไป สําหรับการขอรับใบอนุญาตเพ่ือขอเปลี่ยนแปลงรายละเอียดใน
ใบอนุญาตท่ีไมสงผลตอคุณภาพผลิตภัณฑ  ตามขอ 5.1.2 

สํานักงานจะดําเนินการ ดังนี้ 

(๑) ตรวจสอบเบื้องตนเพ่ือพิจารณาความถูกตองสมบูรณของคําขอและเอกสารประกอบคําขอ 
กรณีตองปรับปรุงแกไขหรือตองยื่นเอกสารเพ่ิมเติม  จะบันทึกการรับคําขอเพ่ือแจงใหปรับปรุงแกไขหรือยื่นเอกสาร
เพ่ิมเติมภายในระยะเวลาท่ีสํานักงานประกาศกําหนด   หากพนกําหนดแลวยังไมไดมีการปรับปรุงแกไขหรือยังไมยื่น
เอกสารเพ่ิมเติม  สํานักงานจะสงคืนคําขอ 

(2) พิจารณาเอกสารหลักฐานการขอเปลี่ยนแปลง และใบอนุญาตฉบับเดิม โดยดําเนินการ ดังนี้ 

(ก) หากผลการพิจารณา เอกสารหลักฐานครบถวนถูกตอง  และไมมีผลกระทบตอ ระบบ
ควบคุมคุณภาพของโรงงานท่ีทําผลิตภัณฑ  และคุณภาพผลิตภัณฑ  สํานักงานจะออกใบอนุญาต ภายในระยะเวลาท่ี
สํานักงานประกาศกําหนด 

(ข) หากผลการพิจารณา เอกสารหลักฐานไมครบถวนถูกตอง  หรือมีผลกระทบตอ ระบบ
ควบคุมคุณภาพของโรงงานท่ีทําผลิตภัณฑ  หรือคุณภาพผลิตภัณฑ  สํานักงานจะแจงคําสั่งไมอนุญาต ภายใน
ระยะเวลาท่ีสํานักงานประกาศกําหนด 

6.2 การพิจารณาอนุญาต นําเขาเฉพาะครั้ง  

สํานักงานจะดําเนินการ ดังนี้ 

(๑) ตรวจสอบเบื้องตนเพ่ือพิจารณาความถูกตองสมบูรณของคําขอและเอกสารประกอบคําขอ 
กรณีตองปรับปรุงแกไขหรือตองยื่นเอกสารเพ่ิมเติม  จะบันทึกการรับคําขอเพ่ือแจงใหปรับปรุงแกไขหรือยื่นเอกสาร
เพ่ิมเติมภายในระยะเวลาท่ีสํานักงานประกาศกําหนด  หากพนกําหนดแลวยังไมไดมีการปรับปรุงแกไขหรือยังไมยื่น
เอกสารเพ่ิมเติม  สํานักงานจะสงคืนคําขอ 

(๒) พิจารณาประเมินผลการตรวจสอบผลิตภัณฑ ตามเกณฑการพิจารณาตามขอ 4.๑.๒  และ
ดําเนินการ ดังนี้ 

(ก) หากผลการพิจารณาเปนไปตามเกณฑ  สํานักงานจะออกใบอนุญาตนําเขาเฉพาะครั้ง  ภายใน
ระยะเวลาท่ีสํานักงานประกาศกําหนด   

(ข) หากผลการพิจารณาไมเปนไปตามเกณฑ  สํานักงานจะแจงคําสั่งไมอนุญาต ภายในระยะเวลาท่ี
สํานักงานประกาศกําหนด 

 

 

 

 

หนา ๗/๑๒ 
 



7. เง่ือนไขท่ีผูรับใบอนุญาตตองปฏิบัติ  

ผูรับใบอนุญาตตองปฏิบัติตามเง่ือนไขท่ีเลขาธิการกําหนดเปนหนังสือ ตามมาตรา ๒๕ ทวิ แหงพระราชบัญญัติ
มาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม  พ.ศ.๒๕๑๑ และท่ีแกไขเพ่ิมเติม   

ผูรับใบอนุญาตตองปฏิบัติตามเง่ือนไขกําหนดไวตามมาตรา ๒๕ ทวิ แหงพระราชบัญญัติมาตรฐาน
ผลิตภัณฑอุตสาหกรรม  พ.ศ.๒๕๑๑ และท่ีแกไขเพ่ิมเติม   

8. หลักเกณฑเฉพาะในการตรวจสอบเพ่ือการอนุญาต  

8.1 สํานักงานจะประกาศกําหนดหลักเกณฑเฉพาะในการตรวจสอบเพ่ือการอนุญาตแตละมาตรฐาน ไว โดยอาจ
กําหนด รูปแบบการอนุญาต การเก็บตัวอยาง และติดตามผลเพ่ิมเติมจากท่ีกําหนดไวในประกาศฉบับนี้ เพ่ือความ
เหมาะสม ชัดเจน และโปรงใส 

8.2 บรรดาหลักเกณฑเฉพาะท่ีไดประกาศไวกอนประกาศนี้  ใหใชตอไปจนกวาจะมีประกาศหลักเกณฑเฉพาะ
ฉบับใหม และใหใชรายละเอียดขอกําหนดระบบควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑตามภาคผนวก ก ของประกาศฉบับนี้ 

9. ความรับผิด 

ในกรณีท่ีปรากฎวาผูขอรับใบอนุญาตหรือผูรับใบอนุญาตแจงขอมูลอันเปนเท็จ หรือปกปดขอความจริงซ่ึงควรบอก
ใหแจง หรือปลอมเอกสาร หรือใชเอกสารปลอม เพ่ือใหสํานักงานพิจารณาออกใบอนุญาต และการตรวจติดตามผล
ภายหลังการอนุญาต  สํานักงานจะเพิกถอนใบอนุญาตรวมท้ังดําเนินคดีตามกฎหมาย 

 

หนา ๘/๑๒ 
 



ภาคผนวก ก 

ขอกําหนดระบบควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ 

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

๑. การจัดซ้ือและการควบคุมวัตถุดิบ  

วัตถุดิบ หมายรวมถึงชิ้นสวนท่ีเปนสวนประกอบของผลิตภัณฑ  สิ่งท่ีใชเพ่ือชวยในการทําผลิตภัณฑ  บรรจุ
ภัณฑ งานจางทําจากผูรับจางชวง และสิ่งท่ีเปนทรัพยสินของลูกคาเพ่ือใชในการทําผลิตภัณฑ เปนตน 

ผูทําผลิตภัณฑตอง 

๑.๑ มีระบบควบคุมการจัดซ้ือ เพ่ือใหม่ันใจวาวัตถุดิบหรือบริการท่ีจัดซ้ือสอดคลองกับเกณฑกําหนดท่ีใช
ในการจัดซ้ือ  

๑.๒ มีการตรวจรับวัตถุดิบหรือบริการท่ีจัดซ้ือ  โดยวิธีการท่ีเหมาะสมและจัดทําเปนเอกสาร    

๑.๓ มีบันทึกผลการตรวจรับ และเก็บรักษาไวเปนหลักฐาน  

๑.๔ บุคลากรท่ีตรวจสอบ/ตรวจรับวัตถุดิบตองมีความรูความสามารถเพียงพอในการปฏิบัติงาน และตอง
มีบันทึกประวัติท่ีเก่ียวของกับความรูความสามารถของบุคลากรดังกลาว 

๑.๕ ตองชี้บงวัตถุดิบและสถานะของวัตถุดิบในข้ันตอนตางๆ ดวยวิธีการท่ีเหมาะสม    

๒. การควบคุมกระบวนการผลิต  

ผูทําผลิตภัณฑตอง 

๒.๑ มีแผนภูมิแสดงข้ันตอนการทําผลิตภัณฑ  การควบคุมสภาวะในกระบวนการทําผลิตภัณฑ  การ
ตรวจสอบและทดสอบในข้ันตอนตางๆ ระหวางกระบวนการทําผลิตภัณฑ  รวมท้ังเกณฑกําหนดท่ีใช
ในการควบคุม 

๒.๒ ดําเนินการทําผลิตภัณฑ และควบคุม/ตรวจสอบ ตามแผนภูมิแสดงข้ันตอนการทําผลิตภัณฑท่ี
กําหนดซ่ึงตองควบคุมปจจัย  ดังตอไปนี้ 

(๑) มีขอมูลซ่ึงระบุถึงขอกําหนดหรือคุณลักษณะท่ีตองการของผลิตภัณฑ  

(๒) มีเอกสารวิธีปฏิบัติงานตามความจําเปนสําหรับผูปฏิบัติงาน 

(๓) มีการใชเครื่องมือ เครื่องจักร และอุปกรณท่ีเหมาะสม 

(๔) มีการใชเครื่องมือ สําหรับการตรวจวัด และการเฝาระวัง 

(๕) มีการดําเนินการตรวจวัด และเฝาระวัง 

(๖) มีการดําเนินการตรวจปลอย การสงมอบ และกิจกรรมหลังการสงมอบ 

(๗) มีบันทึกท่ีจําเปนเพ่ือเปนหลักฐานวากระบวนการทําผลิตภัณฑ และผลิตภัณฑท่ีไดเปนไปตาม
ขอกําหนดของมาตรฐาน 

๒.๓ ในกรณีท่ีผลการตรวจสอบผลิตภัณฑไมสามารถแสดงคุณสมบัติของผลิตภัณฑไดโดยตรง  ตองมี
หลักฐานท่ีสามารถพิสูจนใหเห็นวากระบวนการในการทําผลิตภัณฑท่ีใช สามารถทําใหผลิตภัณฑท่ีได
มีคุณภาพเปนไปตามขอกําหนดของมาตรฐาน 

หนา ๙/๑๒ 
 



๒.๔ บุคลากรท่ีควบคุม/ตรวจสอบกระบวนการผลิตตองมีความรูความสามารถเพียงพอในการปฏิบัติงาน  
และตองมีบันทึกประวัติท่ีเก่ียวของกับความรูความสามารถของบุคลากรดังกลาว  

๒.๕ ตองชี้บงผลิตภัณฑและสถานะของผลิตภัณฑในข้ันตอนตางๆ ดวยวิธีการท่ีเหมาะสม    

๓. การควบคุมผลิตภัณฑสําเร็จรูป  

ผูทําผลิตภัณฑตอง 

๓.๑ ตรวจสอบผลิตภัณฑสําเร็จรูปตามวิธีการท่ีกําหนด และสอดคลองกับขอกําหนดของมาตรฐาน  ท้ังนี้
กอนการตรวจปลอยผลิตภัณฑตองม่ันใจวาผลิตภัณฑสําเร็จรูปนั้น ไดผานการตรวจสอบ/ทดสอบท่ี
จําเปนและไดกําหนดไวในข้ันตอนตางๆ ครบถวนแลว และเปนไปตามขอกําหนดของมาตรฐานทุก
รายการ 

๓.๒ จัดทําบันทึกผลการตรวจสอบ /ทดสอบ และเก็บรักษาไวเปนหลักฐาน 

๓.๓ บุคลากรท่ีควบคุม/ตรวจสอบผลิต ภัณฑตองมีความรูความสามารถเพียงพอในการปฏิบัติงาน  และ
ตองมีบันทึกประวัติท่ีเก่ียวของกับความรูความสามารถของบุคลากรดังกลาว  

๓.๔ ชี้บงผลิตภัณฑสําเร็จรูป โดยอยางนอยตองมีรายละเอียดท่ีสอดคลองกับขอกําหนดของมาตรฐานและ
กฎหมายท่ี เก่ียวของ 

กรณีท่ีมีขอกําหนดหรือกฎหมายกําหนดใหตองเรียกคืนผลิตภัณฑท่ีมีขอบกพรองหรือไมเปนไปตาม
ขอกําหนดใดๆ ตองกําหนดวิธีการในการชี้บงผลิตภัณฑใหสามารถสอบกลับได เพ่ือใหสามารถใชใน
การเรียกคืนผลิตภัณฑได 

๔. การควบคุมผลิตภัณฑท่ีไมเปนไปตามขอกําหนด  

ผูทําผลิตภัณฑตอง 

๔.๑ ควบคุมผลิตภัณฑท่ีไมเปนไปตามขอกําหนดในข้ันตอนตางๆ รวมท้ังผลิตภัณฑท่ีรับคืนจากลูกคา เพ่ือ
ปองกันการนําไปใชงานหรือการสงมอบใหลูกคาอ่ืน และตองดําเนินการแกไขขอบกพรองตางๆ นั้น 
ตามวิธีการท่ีเหมาะสมโดยจัดทําเปนเอกสาร 

๔.๒ ดําเนินการกับขอรองเรียนท่ีไดรับจากลูกคาหรือผูเก่ียวของโดยมิชักชา โดยตองมีบันทึกการดําเนิน 
การและผลท่ีเกิดข้ึนจากการดําเนินการดังกลาว และเก็บรักษาไวเพ่ือใหสามารถตรวจสอบได  

๔.๓ มีการรวบรวมและวิเคราะหขอบกพรองและปญหาท่ีเก่ียวของกับผลิตภัณฑและระบบควบคุม
คุณภาพ และนําไปใชเปนขอมูลในการปรับปรุงคุณภาพผลิตภัณฑและระบบควบคุมคุณภาพ  

๔.๔ จัดทําและเก็บรักษาบันทึกรายละเอียดของขอบกพรอง  รวมท้ังการดําเนินการกับผลิตภัณฑดังกลาว  

๕. การควบคุมเครื่องตรวจ  เครื่องวัด และเครื่องทดสอบ  

ผูทําผลิตภัณฑตอง 

๕.๑ มีเครื่องตรวจ เครื่องวัด และเครื่องทดสอบท่ีจําเปนในการควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑในทุกข้ันตอน 
และในการตรวจสอบควบคุมผลิตภัณฑสําเร็จรูป อยางนอยตองมีเครื่องตรวจ เครื่องวัด และเครื่อง
ทดสอบ เพ่ือใชเปนประจํา ณ โรงงานท่ีทําผลิตภัณฑตามหลักเกณฑเฉพาะในการตรวจสอบเพ่ือการ
อนุญาตและติดตามผลท่ีกําหนดไว  
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๕.๒ สอบเทียบหรือทวนสอบ เครื่องตรวจ เครื่องวัด และเครื่องทดสอบ ท่ีมีผลตอคุณภาพ โดยตอง 

(๑) ดําเนินการตามชวงเวลาท่ีกําหนดหรือกอนการใชงาน และสามารถสอบกลับไดถึงมาตรฐาน
ระดับชาติหรือระดับสากล  

(๒) แสดงสถานะการสอบเทียบไวชัดเจน และสามารถตรวจสอบได 

(๓) มีการปองกันการปรับแตงเครื่องมือท่ีสอบเทียบแลว 

(๔) มีการปองกันความเสียหายและเสื่อมสภาพระหวางการเคลื่อนยาย การบํารุงรักษา และเก็บรักษา 

๕.๓ ดําเนินการเพ่ือจัดการกับเครื่องตรวจ เครื่องวัดและเครื่องทดสอบ รวมถึงผลิตภัณฑท่ีไดรับผลกระทบ 
หากพบวาเครื่องตรวจ เครื่องวัด และเครื่องทดสอบ ไมเปนไปตามขอกําหนด และวิธีการเหมาะสม 

๕.๔ มีและเก็บรักษาบันทึกผลการสอบเทียบและการทวนสอบไวเปนหลักฐาน 

๕.๕ บุคลากรท่ีทําหนาท่ีสอบเทียบหรือทวนสอบ เครื่องตรวจ เครื่องวัด และเครื่องทดสอบ ตองมีความรู
ความสามารถเพียงพอในการปฏิบัติงาน  และตองมีบันทึกประวัติท่ีเก่ียวของกับความรูความสามารถ
ของบุคลากรดังกลาว 

หมายเหตุ  ผูทําผลิตภัณฑตองมีการชี้บง รวบรวม จัดเก็บ และรักษาบันทึกตางๆ  ไวเพ่ือแสดงความเปนไปตาม
ขอกําหนดของผลิตภัณฑและระบบควบคุมคุณภาพ ตามระยะเวลาท่ีเหมาะสมและสอดคลองกับ
ขอกําหนดของกฎหมายท่ีเก่ียวของ 

(เอกสารและบันทึกอาจอยูในรูปแบบใดๆ เชน กระดาษ สื่ออิเล็กทรอนิกส) 
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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  

(                                                ) 
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