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	 ก�รออกใบอนุญ�ต	ต�ม	พ.ร.บ.ม�ตรฐ�นผลิตภัณฑ์อุตส�หกรรม	พ.ศ.2511	และที่แก้ไข

เพิม่เตมิ	เปน็ภ�รกจิหลกัทีส่ำ�คญัของสำ�นกัง�นม�ตรฐ�นผลติภณัฑอ์ตุส�หกรรม	(สมอ.)	ซึง่	สมอ.ได้

มุ่งเน้นก�รสร้�งคว�มโปรง่ใสในก�รให้บริก�ร	ปร�ศจ�กก�รทุจริตคอร์รปัชั่นโดยในแต่ละปีจะมีผู้ม�ยืน่

คำ�ขอรบัใบอนญุ�ตเปน็จำ�นวนม�ก	ผูข้อรบัใบอนญุ�ตตอ้งกรอกขอ้มลูพรอ้มเอกส�รหลกัฐ�นประกอบ

ก�รยืน่คำ�ขอรบัใบอนญุ�ต		สมอ.	ไดม้กี�รประก�ศขัน้ตอนและระยะเวล�ในก�รดำ�เนนิก�รตอ่ส�ธ�รณะ

ผ่�นสื่อต่�งๆ	 แล้ว	 แต่ยังคงพบปัญห�ผู้รับบริก�รยังข�ดคว�มรู้คว�มเข้�ใจในขั้นตอน 

ก�รดำ�เนนิง�น	ยืน่เอกส�รหลกัฐ�นต�่งๆ	ไมค่รบถว้น	และจดัทำ�ระบบควบคมุคณุภ�พไมส่อดคลอ้งกบั

ข้อกำ�หนดที่	สมอ.ประก�ศไว้	ทำ�ให้	สมอ.ไม่ส�ม�รถดำ�เนินก�รต�มขั้นตอนและระยะเวล�ที่กำ�หนดได้	

และส่งผลให้ผู้รับบริก�รเสียเวล�	เสียค่�ใช้จ่�ย	และเสียโอก�สท�งธุรกิจ	ห�กได้รับใบอนุญ�ตล่�ช้�		

	 สมอ.	จงึจดัทำ�	“คูม่อืก�รขอรบัใบอนญุ�ต”	เพือ่อำ�นวยคว�มสะดวกใหก้บัผูข้อรบัใบอนญุ�ต

ใช้เป็นแนวท�งในก�รเตรียมก�รต่�งๆ	ให้สอดคล้องกับข้อกำ�หนดที่	สมอ.	ประก�ศไว้	รวมทั้งเพื่อให้มี

คว�มรู	้คว�มเข�้ใจในเรือ่งขัน้ตอนและระยะเวล�ในก�รดำ�เนนิก�ร	เอกส�รหลกัฐ�นทีใ่ชป้ระกอบก�รยืน่

คำ�ขอรับใบอนุญ�ต	หลักเกณฑ์ก�รตรวจสอบเพื่อก�รอนุญ�ต	 เงื่อนไขที่ผู้รับใบอนุญ�ตต้องปฏิบัติ		

อตัร�ค�่ธรรมเนยีมและค�่ใชจ้�่ย	ชอ่งท�งก�รอทุธรณ	์ก�รรอ้งเรยีน	ก�รโตแ้ยง้	และชอ่งท�งก�รตดิตอ่

สื่อส�ร	 และคู่มือก�รขอรับใบอนุญ�ตฉบับนี้ได้ใช้ข้อคว�มภ�ษ�เพื่อคว�มเข้�ใจได้ง่�ยสำ�หรับผู้อ่�น		 

ห�กมีก�รอ้�งข้อกำ�หนด	กฎระเบียบ	ข้อกฎหม�ยใด	ขอให้ยึดต�มหลักก�ร	ข้อกำ�หนด	กฎระเบียบ	และ

กฎหม�ยที่เกี่ยวข้องเป็นสำ�คัญ

	 สมอ.	หวงัเปน็อย�่งยิง่ว�่คูม่อืที่ไดจ้ดัทำ�ขึน้นีจ้ะเปน็ประโยชนส์ำ�หรบัผูข้อรบัใบอนญุ�ตจะได้

รับคว�มสะดวกเพิ่มขึ้น	และ	สมอ.จะเพิ่มประสิทธิภ�พในก�รให้บริก�รให้ดียิ่งขึ้นต่อไป

คำานำา
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	 สำานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม	 (สมอ.)	 ในฐานะสถาบันมาตรฐานแห่งชาติ 

มีภารกิจหลักในการกำาหนดมาตรฐาน	การตรวจสอบและรับรองมาตรฐาน	และการส่งเสริมมาตรฐาน	

เพื่อประโยชน์สูงสุดต่อผู้บริโภค	ผู้ประกอบการ	และการพัฒนาอุตสาหกรรมของประเทศ

	 สมอ.	 ได้ตระหนักถึงความสำาคัญในการปฏิบัติราชการด้วยความโปร่งใส	 ปราศจากการ 

ทจุรติคอรร์ปัชัน่	จงึมุง่เนน้สรา้งความโปรง่ใสในการปฏบิตัริาชการในทกุกระบวนงาน	สง่เสรมิจติสำานกึ

และค่านิยมให้ข้าราชการยึดมั่นในความถูกต้องชอบธรรม	มีคุณธรรม	 จริยธรรม	 โดยมีเจตนารมณ์ 

รว่มกนัทีจ่ะสรา้ง	สมอ.	ใหเ้ปน็องคก์รแหง่ความใสสะอาด	และบรกิารดว้ยความโปรง่ใส	ทัง้นี	้ตลอดระยะ

เวลาที่ผ่านมา	สมอ.	 ดำาเนินการโดยยึดมั่นในหลักธรรมาภิบาล	สร้างคุณค่าและความพึงพอใจให้แก่

ผู้รับบริการผ่านการให้บริการด้วยความโปร่งใส	เป็นธรรมและเป็นที่ยอมรับในระดับสากล	

 

	 สมอ.	ได้ประกาศเจตนารมณ์การให้บริการด้วยความโปร่งใสไปแล้ว	 เมื่อวันที่	31	มกราคม	

2556	และจะให้บริการด้วยความโปร่งใสดังกล่าว	ซึ่งเป็นส่วนหนึ่งของนโยบายที่	สมอ.	ยังคงยึดมั่นใน

การกำากับดูแลองค์กรที่ดี	(Organizational	Governance)	ตลอดไป

	 	 	 	 นายอุฤทธ์		ศรีหนองโคตร

	 	 	 	 เลขาธิการสำานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม

สารจากเลขาธิการ
สำานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม
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ประกาศเจตนารมณ์การให้บริการด้วยความโปร่งใส

	 ข้าราชการสำานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม	 มีเจตนารมณ์ร่วมกันที่จะสร้าง

องค์กรแห่งความใสสะอาด	 โดยการให้บริการด้วยความโปร่งใส	 เพื่อความเป็นธรรมต่อผู้รับบริการ		

คุ้มครองผู้บริโภค	และพัฒนาเศรษฐกิจของประเทศ

 

	 ดังนั้น	 เพื่อให้บรรลุเจตนารมณ์ดังกล่าว	 สำานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม	 

จะดำาเนินการ	ดังนี้

 1.	 ยึดมั่นในหลักธรรมาภิบาล
	 	 ด้วยความสำานึกรับผิดชอบ	มีคุณธรรม	ยึดหลักนิติธรรม	

	 	 เปิดโอกาสให้มีส่วนร่วม	และเกิดความคุ้มค่า

 2.	 มุ่งมั่นให้บริการด้วยความโปร่งใส
	 	 โดยประกาศหลักเกณฑ์และวิธีปฏิบัติงานอย่างชัดเจน		

	 	 และเปิดเผยข้อมูลข่าวสารตามกรอบของกฎหมาย

 3.	 มุ่งเน้นผู้รับบริการและผู้บริโภคเป็นศูนย์กลาง
	 	 โดยให้ผู้รับบริการ	 ผู้บริโภค	 และผู้มีส่วนได้เสีย	 มีส่วนร่วมในกิจกรรมที่เกี่ยวข้อง	 

	 	 รวมทั้งรับฟังข้อเสนอแนะ	และข้อร้องเรียน	เพื่อนำามาปรับปรุงและพัฒนาอย่างจริงจัง

 4.	 มุ่งต่อต้านและเฝ้าระวังการทุจริตคอรัปชั่นทุกรูปแบบ
	 	 โดยมีการเฝ้าระวังอย่างรัดกุม	

	 	 และใช้มาตรการลงโทษขั้นสูงสุดกับผู้ทุจริตคอรัปชั่น	และผู้ที่เกี่ยวข้อง
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  คณะกรรมการมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม	 (กมอ.)	 ได้กำาหนดหลักเกณฑ์การ

ตรวจสอบเพื่อการอนุญาต	 เพื่อให้การดำาเนินงานเป็นไปอย่างถูกต้อง	 ชัดเจน	 โปร่งใส	 เป็นธรรม	 

มีประสิทธิภาพ	และสอดคล้องกับแนวทางสากล		

	 	 การตรวจสอบเพื่อการอนุญาต	ของ	สมอ.	มีหลักการ	2	ประการ	คือ

	 	 (1)		 ผลิตภัณฑ์มีคุณภาพเป็นไปตามที่มาตรฐานกำาหนด

	 	 (2)		 ผูผ้ลติมรีะบบการควบคมุคณุภาพเพยีงพอทีจ่ะรกัษาคณุภาพผลติภณัฑ์ใหเ้ปน็ไปตาม

มาตรฐานได้อย่างสมำ่าเสมอ

1.1	 หลักเกณฑ์การตรวจสอบเพื่อการอนุญาต ประกอบด้วย
	 (1)		 การดำาเนินงานการตรวจสอบเพื่อพิจารณาออกใบอนุญาต

	 (2)		 การตรวจติดตามภายหลังการออกใบอนุญาต

 การดำาเนินงานการตรวจสอบเพื่อพิจารณาออกใบอนุญาต	มี	2	แบบ ได้แก่
 แบบที่	1	การอนุญาตทั่วไป เป็นการพิจารณาออกใบอนุญาต 
 (1)		 การอนุญาตให้แสดงเครื่องหมายมาตรฐาน ตามมาตรา	16  
   (สมอ.	เรียกย่อ	ๆ	ว่า	ออกใบอนุญาตแสดงเครื่องหมายตามมาตรฐานทั่วไป)

 

	 (2)		 การอนุญาตให้ทำาผลิตภัณฑ์ที่มีพระราชกฤษฎีกากำาหนดให้ต้องเป็นไปตามมาตรฐาน 
   ตามมาตรา	20
   (สมอ.	เรียกย่อ	ๆ	ว่า	ออกใบอนุญาตทำาผลิตภัณฑ์ตามมาตรฐานบังคับ)

 

 (3)		 การอนุญาตให้นำาเข้าผลิตภัณฑ์ที่มีพระราชกฤษฎีกากำาหนดให้ต้องเป็นไปตามมาตรฐาน 
   ตามมาตรา	21
   (สมอ.	เรียกย่อ	ๆ	ว่า	ออกใบอนุญาตนำาเข้าผลิตภัณฑ์ตามมาตรฐานบังคับ)

บทที่ 1
หลักเกณฑ์การตรวจสอบเพื่อการอนุญาต

������� ��� 57.indd   5 8/7/2557   16:24:16



สำ�
นัก
ง�
นม
�ต
รฐ
�น
ผ
ลิต
ภ
ัณ
ฑ
์อ
ุต
ส�
ห
ก
รร
ม

6

  แบบที่	2	การอนุญาตเฉพาะครั้ง
 เป็นการอนุญาตให้นำาเข้าผลิตภัณฑ์ที่มีพระราชกฤษฎีกากำาหนดให้ต้องเป็นไปตามมาตรฐาน 
 ตามมาตรา	21 สำาหรับการประกอบกิจการนำาเข้าเฉพาะครั้ง	
	 (สมอ.	เรียกย่อ	ๆ	ว่า	ออกใบอนุญาตนำาเข้าเฉพาะครั้ง)

	 ใบอนุญาตนำาเข้าเฉพาะครั้งมีเพียงบางมาตรฐานเท่านั้น	 ซึ่งจะเป็นไปตามหลักเกณฑ์เฉพาะ 

	 ในการตรวจสอบเพื่อการอนุญาตกำาหนด

1.2	 การตรวจสอบเพื่อการอนุญาตทั่วไป
 การตรวจสอบเพื่อการอนุญาตทั่วไปดำาเนินการ	ดังนี้

	 (1)		 เก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์จากสถานที่ผลิตเพื่อตรวจสอบตามมาตรฐานที่กำาหนด

	 (2)		 ประเมินระบบควบคุมคุณภาพของโรงงานที่ทำาผลิตภัณฑ์	 เพื่อพิจารณาความเหมาะสม 

	 	 	 เพียงพอในการรักษาคุณภาพผลิตภัณฑ์ให้เป็นไปตามมาตรฐานอย่างสมำ่าเสมอ 
   โดยตรวจประเมินตามข้อกำาหนดระบบควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ์	ดูรายละเอียดตาม
ภาคผนวก	ง การดำาเนินงานการอนุญาตโดยย่อมี	2	แผนภูมิ	ดังนี้

แผนภูมิที่	1

รับคำาขอ 
(1 วันทำาการ)

ตรวจประเมินระบบควบคุมคุณภาพ
(30 วันทำาการ)

ตรวจสอบผลิตภัณฑ์
(ขึ้นกับระยะเวลาทดสอบ)

ผลการประเมิน ผลการประเมิน

แจ้งให้แก้ ไขปรับปรุง/
แจ้งไม่อนุญาตคำาขอ

ออกใบอนุญาต
(7 วันทำาการ)

เผยแพร่ในคู่มือผู้ซื้อ

ตรวจติดตามผล
ภายหลังการอนุญาต

แจ้งให้แก้ ไขปรับปรุง/
แจ้งไม่อนุญาตคำาขอ

ไม่ผ่าน

ผ่าน ผ่าน

ไม่ผ่าน

*ระยะเวลารวมในการตรวจสอบเพื่อการอนุญาต	รวม	43	วัน	โดยไม่นับรวมระยะเวลาในการทดสอบตัวอย่างผลิตภัณฑ์

สรุปรายงานการตรวจสอบ
(5 วันทำาการ)
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แผนภูมิที่	2

*ระยะเวลารวมในการตรวจสอบเพื่อการอนุญาต	รวม	26	วันทำาการ	

ผู้ยื่นคำาขอสามารถเลือกแผนภูมิที่	1	หรือแผนภูมิที่	2	ได้
หากเลือกดำาเนินการตามแผนภูมิที่	2	ต้องดำาเนินการดังนี้

1.	 ตรวจสอบรายชื่อหน่วยตรวจและรายชื่อหน่วยตรวจสอบจากเวปไซด์	สมอ.

2.	 เลือกหน่วยตรวจตามขอบข่ายที่จะยื่นคำาขอเป็นผู้ตรวจประเมินโรงงาน

3.	 เลือกส่งตัวอย่างผลิตภัณฑ์ที่หน่วยตรวจสอบจากบัญชีรายชื่อที่ประกาศในเวปไซด์	สมอ.

4.	 ผลการตรวจประเมนิโรงงานและผลการทดสอบผลติภณัฑท์ีจ่ะนำามายืน่ประกอบคำาขอรบัใบอนญุาต

	 ต้องมีอายุไม่เกิน	1	ปี

รับคำาขอ
พร้อมผลการตรวจประเมินระบบควบคุมคุณภาพ 

และผลการตรวจสอบผลิตภัณฑ์
(1วันทำาการ)

ตรวจสอบความถูกต้อง ครบถ้วน
ประเมินผลการทดสอบผลิตภัณฑ์ /
สรุปรายงาน / แจ้งผลการพิจารณา

(15 วันทำาการ)

จัดทำาใบอนุญาต
(7 วันทำาการ)

ลงนามในใบอนุญาต
(3 วันทำาการ)
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1.3	 การตรวจสอบเพื่อการอนุญาตเฉพาะครั้ง
 การตรวจสอบเพือ่การอนญุาตเฉพาะครัง้	จะมเีพยีงบางมาตรฐานเทา่นัน้	ซึง่จะเปน็ไปตามหลกั

เกณฑ์เฉพาะในการตรวจสอบเพื่อการอนุญาตกำาหนด	โดยดำาเนินการ	ดังนี้

	 (1)		 ตรวจสอบผลิตภัณฑ์ที่นำาเข้าในครั้งนั้น		เพื่อพิจารณาคุณภาพผลิตภัณฑ์ตามมาตรฐาน 

	 	 	 ที่กำาหนด

	 (2)		 ออกใบอนุญาตโดยระบุรายละเอียดผลิตภัณฑ์	จำานวน	และใบบัญชีราคาสินค้า	หรือบัญช ี

	 	 	 รายละเอียดบรรจุหีบห่อ	หรือใบตราส่งสินค้า

รับคำาขอ

เก็บตัวอย่างที่นำาเข้า/
ตรวจสอบผลิตภัณฑ์

ผลการประเมิน

ออกใบอนุญาต

เผยแพร่ในคู่มือผู้ซื้อ

ตรวจติดตามผล
ภายหลังการอนุญาต

แจ้งไม่อนุญาตคำาขอ/
ทำาลาย/ส่งคืนผลิตภัณฑ์
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2.1	 การยื่นคำาขอ
 2.1.1	 เมื่อ	 สมอ.	 กำาหนดมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรมแล้ว	 ผู้ยื่นคำาขอสามารถค้นหา

	 	 	 	 รายชื่อมาตรฐานที่ต้องการขอรับอนุญาตได้จาก	www.tisi.go.th	 ->	Services	 ->	

	 	 	 	 รายชื่อมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม 

	 	 	 	 (สำาหรับมาตรฐานบังคับ	สามารถ	Download	มาตรฐานได้)	

	 	 	 	 และหากประสงค์ขอรับใบอนุญาต	ผู้ยื่นคำาขอสามารถขอรับคำาขอจากเจ้าหน้าที	่ สมอ.	 

	 	 	 	 หรือสามารถ	Download	ได้จาก	www.tisi.go.th	->	การขออนุญาต	->	แบบคำาขอ

	 	 	 	 ตามพระราชบัญญัติมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม	พ.ศ.	2511 

โดยแบบคำาขอมีทั้งหมด	7	แบบ	ดังนี้

บทที่ 2
ขั้นตอนการอนุญาต

แบบ
มอ.1

มอ.3

มอ.5

มอ.5/1

มอ.7

มอ.8

มอ.9

ลักษณะคำาขอ
คำาขอรับใบอนุญาตแสดงเครื่องหมายมาตรฐานกับ

ผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม	

คำาขอรับใบอนุญาตทำาผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรมที่มีพระราช

กฤษฎีกากำาหนดให้ต้องเป็นไปตามมาตรฐาน

คำาขอรับใบอนุญาตนำาผลิตภัณฑ์	 อุตสาหกรรมที่มีพระราช

กฤษฎีกากำาหนดให้ต้องเป็นไปตามมาตรฐานเข้ามาเพื่อ

จำาหน่ายในราชอาณาจักร

คำาขอรับใบอนุญาตนำาผลิตภัณฑ์	 อุตสาหกรรมที่มีพระราช

กฤษฎีกากำาหนดให้ต้องเป็นไปตามมาตรฐานเข้ามาเพื่อ

จำาหน่ายในราชอาณาจักรสำาหรับการประกอบกิจการนำาเข้า

เฉพาะครั้ง

คำาขอใบแทนใบอนุญาต

คำาขออนุญาตย้ายสถานที่ที่ระบุไว้ในใบอนุญาต	

คำาขอโอนใบอนุญาต	

วัตถุประสงค์
สำาหรับผู้ผลิตภายในประเทศ	

ยื่นขอแสดงเครื่องหมายมาตรฐานตามความ

สมัครใจ

สำาหรับผู้ผลิตภายในประเทศ	

ซึ่งต้องยื่นขอทำาผลิตภัณฑ์	ตามมาตรฐานบังคับ

สำาหรับผู้นำาเข้า	

ซ่ึงต้องย่ืนขอนำาเข้าผลิตภัณฑ์	ตามมาตรฐานบังคับ

สำาหรับผู้นำาเข้า	

ซึ่งต้องยื่นขอนำาเข้าผลิตภัณฑ์เฉพาะครั้ง	 ตาม

มาตรฐานบังคับและต้องได้รับใบอนุญาตก่อนนำา 

ผลิตภัณฑ์ไปจำาหน่ายในแต่ละครั้งที่นำาเข้า

กรณีใบอนุญาต	ชำารุด	เสียหาย	หรือสูญหาย

กรณีได้รับใบอนุญาตแล้ว	 แต่มีการย้ายโรงงาน 

ไปตั้ง	ณ	สถานที่แห่งใหม่

กรณีได้รับใบอนุญาตแล้ว	และมีการเปลี่ยนแปลง

เจ้าของโรงงานผู้รับใบอนุญาต

คำาขอ	1	ชุด	ต้องประกอบด้วยต้นฉบับ	สำาเนาคู่ฉบับ	และสำาเนา	ทั้ง	3	ฉบับ	ต้องกรอกข้อมูลตรงกัน	 

ครบถ้วน	ตามความเป็นจริง	การระบุชื่อผลิตภัณฑ์	ประเภท	แบบ	ขนาด	ชั้นคุณภาพ	ที่ต้องการขอรับ 

ใบอนุญาต	ต้องระบุให้ตรงกับที่มาตรฐานกำาหนด	อยู่ในขอบข่ายความรับผิดชอบของมาตรฐาน	และมี

การลงนามโดยผู้มีอำานาจตามกฎหมายตามเงื่อนไขที่ระบุในหนังสือรับรองฯ	 หรือ	 ทะเบียนพาณิชย์	 

แล้วแต่กรณี	หรือโดยผู้รับมอบอำานาจ	ซึ่งมีเอกสารการมอบอำานาจแสดงไว้ชัดเจน

วิธีการกรอกคำาขอตามแบบ	มอ.1	มอ.3	มอ.5	และ	มอ.5/1	ดูได้ตามรายละเอียดภาคผนวก	ค.
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 2.1.2	 ผู้ยื่นคำาขอต้องแนบเอกสารสำาคัญเพื่อประกอบคำาขอ	โดยมี	4	องค์ประกอบ	ดังนี้

    (1)	 เอกสารทั่วไป

กรณี
บุคคลทั่วไป

นิติบุคคล

เอกสารที่ต้องใช้ประกอบคำาขอ
สำาเนาบัตรประจำาตัวประชาชน

สำาเนาใบทะเบียนพาณิชย์

สำาเนาใบอนุญาตประกอบกิจการโรงงาน	เช่น	รง.2		รง.4	หรือ	แบบ	กนอ.

(เอกสารต้องยังไม่หมดอายุ)

สำาเนาบัตรประจำาตัวผู้เสียภาษีอากร

สำาเนาบัตรประจำาตัวประชาชนของผู้ลงนาม

(ต้องเป็นบัตรประจำาตัวประชาชนของผู้ยื่นคำาขอที่ลงนามในคำาขอ หากผู้มีอำานาจลงนามมีมากกว่า

หนึ่งคน ต้องมีสำาเนาบัตรประชาชนครบทุกคนที่ลงนาม)

สำาเนาใบอนุญาตประกอบกิจการโรงงาน	เช่น	รง.2		รง.4	หรือ	แบบ	กนอ.

(เอกสารต้องยังไม่หมดอายุ)

สำาเนาหนังสือรับรองของสำานักงานทะเบียนหุ้นส่วนบริษัท

สำาเนาใบสำาคัญแสดงการจดทะเบียนห้างหุ้นส่วนบริษัท

สำาเนาบัตรประจำาตัวผู้เสียภาษีอากร	หรือสำาเนาใบทะเบียนภาษีมูลค่าเพิ่ม	(ภ.พ.20)

สำาเนาหนังสือคู่มือการจดทะเบียนเครื่องหมายการค้า	

(ในกรณทีีม่คีวามประสงคจ์ะระบเุครือ่งหมายการคา้ลงในใบอนญุาตใหแ้นบหลกัฐานหนงัสอืคูม่อืการ

จดทะเบียนเครื่องหมายการค้าด้วย ชื่อผู้เป็นเจ้าของเครื่องหมายการค้าต้องเป็นชื่อเดียวกับชื่อผู้ยื่น

คำาขอ และการจดทะเบียนยังไม่หมดอายุ)

    (2)	 เอกสารตามแบบที่	สมอ.	กำาหนด 
      (2.1)	 รายละเอียดการติดต่อกับโรงงาน	หรือแผ่น	ก.	

	 	 	 	 	 	 (2.2)	 แบบแสดงเอกสารสำาหรับยื่นคำาขอต่อ	สมอ.	

	 	 	 	 	 	 เอกสารทั้ง	 2	 รายการ	 สามารถ	 Download	 ได้จาก	 www.tisi.go.th

	 	 	 	 	 	 ->การขออนุญาต	 ->แบบคำาขอตามพระราชบัญญัติมาตรฐานผลิตภัณฑ์ 

	 	 	 	 	 	 อุตสาหกรรม	พ.ศ.	2511	->แบบประกอบคำาขอ

    (3)	 หนังสือมอบอำานาจ 
      กรณีที่มีการมอบอำานาจให้ดำาเนินการแทน	 ให้แนบสำาเนาบัตรประจำาตัวประชาชน

	 	 	 	 	 	 ของผู้มอบอำานาจและของผู้รับมอบอำานาจมาประกอบหนังสือมอบอำานาจด้วย

	 	 	 	 	 	 หนังสือมอบอำานาจจะต้องปิดอากรแสตมป์ครบตามที่กำาหนด	

      (การมอบอำานาจให้ดำาเนินการจนกระทั่งได้รับใบอนุญาตครบตามคำาขอ ให้ติด

      อากรแสตมป์จำานวน 30 บาท, การมอบอำานาจให้ดำาเนินการเฉพาะคราว ให้ติด 

      อากรแสตมป์จำานวน 10 บาท)	และผู้มอบอำานาจมีการลงนามถูกต้องตามเงื่อนไข

	 	 	 	 	 	 ที่ระบุไว้ในหนังสือรับรองฯ	หรือ	ทะเบียนพาณิชย์	แล้วแต่กรณี	

	 	 	 	 	 	 และในกรณทีีผู่ย้ืน่คำาขอยืน่คำาขอหลาย	มอก.	ในคราวเดยีวกนั	แตม่กีารมอบอำานาจ 

	 	 	 	 	 	 โดยใช้หนังสือมอบอำานาจเพียงฉบับเดียว	หลังจากที่ติดอากรแสตมป์แล้ว	 ให้ถ่าย 

	 	 	 	 	 	 สำาเนาหนังสือมอบอำานาจฉบับนั้นประกอบทุกคำาขอ	พร้อมรับรองสำาเนา
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    (4)	 เอกสารระบบการควบคุมคุณภาพ
      ผู้ยื่นคำาขอต้องจัดส่งเอกสารแผนภูมิและรายละเอียดแสดงวิธีการทำา	 และเอกสาร

	 	 	 	 	 	 ระบบการควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ์ซึ่งมีรายละเอียดข้อกำาหนดระบบควบคุม 

	 	 	 	 	 	 คุณภาพผลิตภัณฑ์ตามหลักเกณฑ์เฉพาะในการตรวจสอบเพื่อการอนุญาต	 

	 	 	 	 	 	 ในวันที่มายื่นคำาขอ	หรือก่อนวันนัดตรวจประเมินโรงงาน	ต่อ	สมอ./หน่วยตรวจ	

	 	 	 	 	 	 ผูย้ืน่คำาขอสามารถยืน่ผลการตรวจประเมนิระบบควบคมุคณุภาพของโรงงานผูท้ำา 

	 	 	 	 	 	 ผลิตภัณฑ์ที่ได้ดำาเนินการโดยหน่วยตรวจตามบัญชีรายชื่อของ	สมอ.ในขอบข่าย 

	 	 	 	 	 	 ที่จะขอรับใบอนุญาตแต่ผลการตรวจประเมินต้องไม่เกิน	1	ปี

	 	 	 	 	 	 ผู้ยื่นคำาขอสามารถยื่นเอกสารการรับรองระบบบริหารงานคุณภาพตาม	 มอก. 

	 	 	 	 	 	 9001	หรือ	ISO	9001	ประกอบการพิจารณา

      (สามารถศึกษาข้อกำาหนดดังกล่าวได้จาก ภาคผนวก ง. และตวัอยา่งในการจัดทำา

      ระบบควบคุมคุณภาพสำาหรับผู้ยื่นคำาขอ ตามข้อกำาหนดระบบควบคุมคุณภาพ 

      ผลิตภัณฑ์ ตามภาคผนวก จ) 

	 	 	 	 	 	 และสามารถนำาเสนอเอกสารหลักฐานเก่ียวกับระบบการควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ์	 

	 	 	 	 	 	 อ่ืนๆ	เพิ่มเติมได้	

 2.1.3	 การยื่นเอกสาร
    หลังจากจัดทำาเอกสารคำาขอและจัดเตรียมเอกสารประกอบคำาขอตามข้อ	2.1.2	เรียบร้อยแล้ว	

	 	 	 	 ผู้ยื่นคำาขอสามารถดำาเนินการยื่นคำาขอได้	3	วิธี	คือ

	 	 	 	 (1) ยื่นคำาขอ	ณ	สมอ. 
      � ยืน่แบบคำาขอและเอกสารประกอบคำาขอ		ณ	สำานกับรหิารมาตรฐานทีร่บัผดิชอบ
	 	 	 	 	 	 	 ผลิตภัณฑ์นั้นๆ  
      � แบบคำาขอและเอกสารต้องลงนามโดยผู้ที่มีอำานาจตามหนังสือรับรอง	 หรือ
	 	 	 	 	 	 	 ได้รับมอบอำานาจให้ดำาเนินการแทน 
    (2) ยื่นคำาขอทางไปรษณีย์
      � จัดส่งแบบคำาขอ	และเอกสารประกอบคำาขอทางไปรษณีย์

      � แบบคำาขอและเอกสารต้องลงนามโดยผู้ที่มีอำานาจตามหนังสือรับรอง	 หรือ
	 	 	 	 	 	 	 ได้รับมอบอำานาจให้ดำาเนินการแทน	

	 	 	 	 (3) ยื่นคำาขอผ่านระบบอินเตอร์เน็ต 
      � ลงทะเบียนสมัครใช้บริการทางอินเตอร์เน็ต	 ทำาตามขั้นตอนที่กำาหนด	 จนถึง
	 	 	 	 	 	 	 กระบวนการสุดท้ายคือส่งคำาขอให้	สมอ.	(Submit)	และพิมพ์แบบคำาขอ 
      � ยื่นแบบคำาขอและเอกสารประกอบคำาขอที่	สมอ.	หรือส่งทางไปรษณีย์	จึงถือว่า

	 	 	 	 	 	 	 การยื่นคำาขอเสร็จสมบูรณ์

 2.1.4	 ใบรับคำาขอ
    ผู้ยื่นคำาขอจะได้รับสำาเนาใบรับคำาขอเพื่อเป็นหลักฐานว่าคำาขอของท่านได้ถูกยื่นต่อ	

	 	 	 	 สมอ.	แล้ว 
    หมายเหต ุ เลขที่คำาขอ	จะใช้เป็นเลขอ้างอิงในการรับบริการกับ	สมอ.
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2.2	 การตรวจประเมินโรงงาน
	 2.2.1	 เอกสารที่ใช้ในการตรวจประเมิน 
    สมอ./หน่วยตรวจ	 ตรวจประเมินระบบการควบคุมคุณภาพของโรงงานตามคำาขอรับ

	 	 	 	 ใบอนุญาต	และเอกสารระบบการควบคุมคุณภาพของโรงงานผู้ทำาผลิตภัณฑ์	ดังนี้

	 	 	 	 (1)	 คำาขอรับใบอนุญาต		ตามข้อ	2.1.1

    (2)	 เอกสารระบบการควบคุมคุณภาพของโรงงานผู้ทำาผลิตภัณฑ์	 โดยเป็นเอกสาร

	 	 	 	 	 	 ประกอบคำาขอรายละเอียดตามข้อกำาหนดระบบควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ์ 
      ตามภาคผนวก	ง หรือ	คู่มือคุณภาพของโรงงานผู้ทำาผลิตภัณฑ์	ที่สอดคล้องกับ

	 	 	 	 	 	 ข้อกำาหนดดังกล่าว	 ตามที่ระบุไว้ในหลักเกณฑ์เฉพาะในการตรวจสอบเพื่อการ 

	 	 	 	 	 	 อนุญาต

	 	 	 	 (3)	 แผนผังแสดงกรรมวิธีการผลิตโดยย่อ	ตามข้อ	2.1.2(4)	

	 	 	 	 กรณีเอกสารไม่ครบถ้วนสมบูรณ์	 :	 สมอ./หน่วยตรวจทำาหนังสือแจ้งผู้ยื่นคำาขอเพื่อ 

	 	 	 	 จดัสง่เอกสารเพิม่เตมิในระยะเวลาทีก่ำาหนด	หากยงัไมไ่ดเ้อกสารครบถว้นโดยไมม่เีหตผุล 

	 	 	 	 อันสมควร	สมอ.จะมีหนังสือแจ้งผู้ยื่นคำาขอเพื่อยกเลิกคำาขอต่อไป  
 2.2.2	 การเตรียมการรับการตรวจประเมิน
    (1)	 สมอ./หน่วยตรวจ	 มีหนังสือแจ้งกำาหนดนัดหมายการตรวจประเมิน	 เพื่อให้ผู้ยื่น

	 	 	 	 	 	 คำาขอเตรียมความพร้อมในการรับการตรวจประเมิน

	 	 	 	 (2)	 ผู้ยื่นคำาขอเตรียมความพร้อมในการตรวจประเมินตามกำาหนดนัดหมาย

 2.2.3	 การตรวจประเมินระบบการควบคุมคุณภาพ 
    ผูย้ืน่คำาขอจะไดร้บัการตรวจประเมนิระบบการควบคมุคณุภาพทีโ่รงงานผูท้ำาผลติภณัฑ	์

	 	 	 	 (รวมถงึสถานทีอ่ืน่ทีเ่กีย่วขอ้ง)	เพือ่ประเมนิขดีความสามารถในการผลติและการควบคมุ 

	 	 	 	 คุณภาพผลิตภัณฑ์ตามหลักเกณฑ์เฉพาะในการการตรวจสอบเพื่อการอนุญาต	 

	 	 	 	 โดย	สมอ./หน่วยตรวจ	ดำาเนินการตามขั้นตอน	ดังต่อไปนี้	

	 	 	 	 (1)	 ประชุมเปิดการตรวจประเมิน	เพื่อชี้แจงวัตถุประสงค์

	 	 	 	 (2)	 ตรวจประเมินโรงงานตามเกณฑ์ข้อกำาหนดระบบควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ์ ตาม
	 	 	 	 	 	 ภาคผนวก	ง โดยการ
      � สัมภาษณ์ผู้ปฏิบัติงาน

      � สุ่มดูเอกสารหลักฐาน
      � ตรวจกระบวนการผลิต	และกระบวนการควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ์

	 	 	 	 (3)	 ประชุมปิดการตรวจประเมิน	เพื่อแจ้งผลการตรวจประเมินเบื้องต้น 
 2.2.4	 การดำาเนินการหลังการตรวจประเมิน   
    ภายหลังการตรวจประเมิน	ดำาเนินการ	ดังนี้

    2.2.4.1	 การประเมินผลระบบการควบคุมคุณภาพ	ครั้งที่	1 
        (1)	 กรณีผลการประเมินระบบการควบคุมคุณภาพ ผ่าน ผู้ยื่นคำาขอจะได้รับ
	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 การแจ้งผลการประเมินระบบการควบคุมคุณภาพ

	 	 	 	 	 	 	 	 (2)	 กรณีผลการประเมินระบบการควบคุมคุณภาพไม่ผ่านในครั้งที่	1 
          � ผู้ยื่นคำาขอจะได้รับหนังสือแจ้งผลการประเมินระบบการควบคุม
	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 คณุภาพใหแ้ก้ไขปรบัปรงุขอ้บกพรอ่งภายในระยะเวลาทีก่ำาหนด	30	วนั 
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          � หลังจากครบกำาหนดตามระยะเวลาที่แจ้งแล้ว	 หากผู้ยื่นคำาขอยังไม่ได้
	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ดำาเนินการแก้ ไขปรับปรุงระบบการควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ์โดย 

	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ไม่มีเหตุผลอันสมควร	 ผู้ยื่นคำาขอจะได้รับหนังสือแจ้งเตือนให้แก้ ไข 

	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ปรับปรุงระบบการควบคุมคุณภาพ	 โดยให้แจ้งต่อ	 สมอ./หน่วยตรวจ	 

	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ภายใน	30	วัน	

	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 และหากหลงัจากครบกำาหนดตามระยะเวลาทีแ่จง้เตอืนแลว้	ผูย้ืน่คำาขอ 

	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ยังไม่ได้ดำาเนินการแก้ไขปรับปรุงระบบการควบคุมคุณภาพโดยไม่มี 

	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 เหตุผลอันสมควร	จะได้รับหนังสือแจ้งไม่อนุญาตคำาขอ	จาก	สมอ.	ต่อไป

    2.2.4.2	 การประเมินผลการแก้ไขข้อบกพร่อง	ครั้งที่	1
        ดำาเนินการเช่นเดียวกันกับข้อ	2.2.4.1 
    2.2.4.3	 การประเมินผลการแก้ไขข้อบกพร่อง	ครั้งที่	2
        (1)	 กรณีผลการประเมินการแก้ ไขข้อบกพร่อง ผ่าน ผู้ยื่นคำาขอจะได้รับ
	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 การแจ้งผลการประเมินระบบการควบคุมคุณภาพ

	 	 	 	 	 	 	 	 (2)	 กรณีผลการประเมินการแก้ไขข้อบกพร่อง ไม่ผ่าน ผู้ยื่นคำาขอจะได้รับ
	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 หนังสือแจ้งคำาสั่ง	กมอ.	ไม่อนุญาตคำาขอ	จาก	สมอ.	ต่อไป

2.3	 การตรวจสอบผลิตภัณฑ์
	 2.3.1	 การสุ่มเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์	เพื่อส่งตรวจสอบ
    (1)	 ผู้ยื่นคำาขอจะได้รับการสุ่มเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์ตามที่กำาหนดไว้ใน	 มอก.	 และ	

	 	 	 	 	 	 หลักเกณฑ์เฉพาะในการตรวจสอบเพื่อการอนุญาต		

	 	 	 	 (2)	 ผู้ยื่นคำาขอจะได้รับสำาเนาใบรับ-นำาส่งตัวอย่าง	

	 	 	 	 (3)	 การนำาสง่ตวัอยา่งผลติภณัฑ์ใหห้นว่ยตรวจสอบ	ดำาเนนิการโดย	สมอ./หนว่ยตรวจ		 

	 	 	 	 	 	 หรือ	ผู้ยื่นคำาขอ 
    หมายเหต ุ 
      � การนำาสง่ตวัอยา่ง	อาจใหผู้ย้ืน่คำาขอเปน็ผูข้นยา้ยและนำาสง่ตวัอยา่งผลติภณัฑ์

	 	 	 	 	 	 	 ไปให้หน่วยตรวจสอบ	 และชำาระค่าตรวจสอบผลิตภัณฑ์กับหน่วยตรวจสอบ 

	 	 	 	 	 	 	 โดยตรงก่อนการตรวจสอบ

      � กรณีหน่วยตรวจสอบไม่สามารถตรวจสอบได้ครบทุกรายการ	 อาจพิจารณา

	 	 	 	 	 	 	 ส่งตัวอย่างตรวจสอบได้มากกว่า	1	แห่งก็ได้

	 	 	 	 ทั้งนี้	 ผู้ยื่นคำาขอสามารถส่งผลการตรวจสอบผลิตภัณฑ์ที่ได้เคยส่งให้หน่วยตรวจสอบ 

	 	 	 	 ดำาเนินการตรวจสอบไว้ก่อนยื่นคำาขอให้	สมอ.พิจารณาได้	 แต่ต้องดำาเนินการไว้ไม่เกิน	 

	 	 	 	 1	ปี  
 2.3.2	 หน่วยตรวจสอบ
    ผู้ยื่นคำาขอสามารถส่งตัวอย่างผลิตภัณฑ์ตรวจสอบได้ที่หน่วยตรวจสอบที่ได้รับการ

	 	 	 	 แต่งตั้ง	 จาก	 สมอ.โดยตรวจสอบรายชื่อได้จาก	 www.tisi.go.th->services

	 	 	 	 ->ผู้ตรวจสอบผลิตภัณฑ์

	 	 	 	 ทั้งนี้เพื่อความเชื่อมั่นในผลการตรวจสอบตัวอย่างผลิตภัณฑ์	 สมอ.มีกระบวนการ 

	 	 	 	 พจิารณาแตง่ตัง้หนว่ยตรวจสอบ	โดยใชแ้นวทางเกณฑก์ารประเมนิหนว่ยตรวจสอบ	ตาม 
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	 	 	 	 มาตรฐานสากล	ISO/IEC	17025	“ขอ้กำาหนดทัว่ไปวา่ดว้ยความสามารถของหอ้งปฏบิตั ิ

	 	 	 	 การทดสอบ	 และห้องปฏิบัติการสอบเทียบ”	หรือ	มอก.17025	 และผ่านการพิจารณา	 

	 	 	 	 จาก	กมอ.	ก่อนการประกาศแต่งตั้ง	 ตามมาตรา	 5	 แห่ง	พ.ร.บ.มาตรฐานผลิตภัณฑ ์

	 	 	 	 อุตสาหกรรม 
 2.3.3	 การดำาเนินการหลังได้รับผลการตรวจสอบผลิตภัณฑ์
    ภายหลังได้รับผลการทดสอบผลิตภัณฑ์	ดำาเนินการ	ดังนี้

    2.3.3.1	 การประเมินผลการตรวจสอบผลิตภัณฑ์	ครั้งที่	1 
        (1)	 กรณีผลการตรวจสอบผลิตภัณฑ์ ผ่าน ผู้ยื่นคำาขอจะได้รับการแจ้งผล
	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 การตรวจสอบผลิตภัณฑ์

        (2)	 กรณีผลการตรวจสอบผลิตภัณฑ์ไม่ผ่าน ในครั้งที่	1 
          � ผูย้ืน่คำาขอจะไดร้บัหนงัสอืแจง้ผลการตรวจสอบผลติภณัฑเ์พือ่ใหแ้ก้ไข
	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ปรับปรุงคุณภาพผลิตภัณฑ์	ภายใน	30	วัน

          � หลังจากครบกำาหนดตามระยะเวลาที่แจ้งแล้ว	 หากผู้ยื่นคำาขอยังไม่ได้
	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ดำาเนนิการแก้ไขปรบัปรงุคณุภาพผลติภณัฑ์โดยไมม่เีหตผุลอนัสมควร	

	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ผูย้ืน่คำาขอจะไดร้บัหนงัสอืแจง้เตอืนใหแ้ก้ไขปรบัปรงุคณุภาพผลติภณัฑ์	

	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 โดยให้แจ้งต่อ	สมอ./หน่วยตรวจ	ภายใน	30	วัน	

	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 และหลังจากครบกำาหนดตามระยะเวลาที่แจ้งแล้ว	หากผู้ยื่นคำาขอยังไม ่

	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ได้ดำาเนินการแก้ ไขปรับปรุงคุณภาพผลิตภัณฑ์โดยไม่มีเหตุผล 

	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 อนัสมควร	ผูย้ืน่คำาขอจะไดร้บัหนงัสอืแจง้คำาสัง่	กมอ.	ไมอ่นญุาตคำาขอ	 

	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 จาก	สมอ.	ต่อไป

    2.3.3.2	 การประเมินผลการตรวจสอบผลิตภัณฑ์	ครั้งที่	2
        (1)	 กรณีผลการตรวจสอบผลิตภัณฑ์ ผ่าน ผู้ยื่นคำาขอจะได้รับการแจ้งผล
	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 การตรวจสอบผลิตภัณฑ์

	 	 	 	 	 	 	 	 (2)	 กรณผีลการตรวจสอบผลติภณัฑ ์ไมผ่า่น ผูย้ืน่คำาขอจะไดร้บัการแจง้ผล
	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 การตรวจสอบผลิตภัณฑ์	 หากไม่มีข้อโต้แย้งผู้ยื่นคำาขอจะได้รับหนังสือ 

	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 แจ้งคำาสั่ง	กมอ.	ไม่อนุญาตคำาขอ	จาก	สมอ.	ต่อไป

2.4	 การออกใบอนุญาต
 กรณีผลการประเมินระบบการควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ์เป็นไปตามหลักเกณฑ์เฉพาะ

	 ในการตรวจสอบเพ่ือการอนุญาต	 และผลตรวจสอบตัวอย่างผลิตภัณฑ์เป็นไปตาม	 มอก.	 

	 ท่ีย่ืนขอ	สมอ.จะดำาเนินการออกใบอนุญาต

	 ผู้ยื่นคำาขอสามารถตรวจสอบรายชื่อผู้ได้รับใบอนุญาตได้จาก	www.tisi.go.th->services

	 ->รายชื่อผู้รับใบอนุญาตต่างๆ	 >	 รายชื่อบริษัท/หจก./บุคคลที่ใบอนุญาตแล้วเสร็จสามารถ 

	 มารับได้
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ในกรณีที่ผลการตรวจสอบคำาขอในครั้งนั้นๆ ไม่เป็นไปตามหลักเกณฑ์เฉพาะในการตรวจสอบ
เพื่อการอนุญาตและได้รับหนังสือแจ้งคำาสั่ง กมอ. ไม่อนุญาตคำาขอ หากผู้ยื่นคำาขอดำาเนินการ
ปรับปรุงระบบการควบคุมคุณภาพ และ/หรือ คุณภาพผลิตภัณฑ์ให้เป็นไปตามมาตรฐานได้แล้ว

สามารถยื่นคำาขอใหม่ได้ทันที

2.5	 การรับใบอนุญาต 
 ผู้ยื่นคำาขอ	 ชำาระค่าธรรมเนียมใบอนุญาตและค่าใช้จ่ายในการตรวจสอบผลิตภัณฑ์	 (ถ้ามี)	

	 พร้อมลงนามรับใบอนุญาตและรับทราบบันทึกแจ้งเงื่อนไขให้ผู้รับใบอนุญาตต้องปฏิบัติ		
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3.1	 การตรวจติดตามภายหลังการออกใบอนุญาต
 ผู้รับใบอนุญาตจะได้รับการตรวจติดตามผลเป็นระยะ	 ๆ	ตามความถี่ที่กำาหนด	 โดยการตรวจ

	 ประเมินโรงงานและเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์เพื่อทดสอบทั้งจากโรงงานและจากสถานที่จำาหน่าย		 

	 เพื่อมั่นใจว่า	

	 (1)		 ผลิตภัณฑ์ที่ได้รับการอนุญาตยังคงมีคุณภาพเป็นไปตามมาตรฐาน

	 (2)		 ผู้รับใบอนุญาตหรือโรงงานที่ทำาผลิตภัณฑ์ตามที่ระบุไว้ในใบอนุญาตยังคงไว้ซึ่งระบบ 

	 	 	 การควบคุมคุณภาพไม่ด้อยกว่าที่ผ่านการตรวจสอบเพ่ือการอนุญาต

 3.1.1	 การตรวจติดตามผลที่โรงงาน

บทที่ 3
ขั้นตอนการตรวจติดตามภายหลังการออกใบอนุญาต

การตรวจติดตามผล

ตรวจประเมินระบบการ
ควบคุมคุณภาพ

ตรวจสอบผลิตภัณฑ์

ผลการประเมิน ผลการประเมิน

แจ้งผล/
ดำาเนินการตาม พ.ร.บ.

แจ้งผล/
คงไว้ซึ่งใบอนุญาต

แจ้งผล/
คงไว้ซึ่งใบอนุญาต

แจ้งผล/
ดำาเนินการตาม พ.ร.บ.

ลงบันทึกประวัติผู้รับใบอนุญาต

ขั้นตอนการการตรวจติดตามผลที่โรงงาน

ไม่ผ่าน ผ่าน ไม่ผ่านผ่าน
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 3.1.2	 การตรวจติดตาม	ณ	สถานที่จำาหน่าย
    ผู้รับใบอนุญาตจะได้รับการตรวจติดตามผลผลิตภัณฑ์	 โดย	 สมอ.	 จะตรวจติดตาม	

	 	 	 	 ณ	 สถานที่จำาหน่าย	 ตามแผนงานที่กำาหนด	 และอาจมีการจัดซื้อตัวอย่างเพื่อส่ง 

	 	 	 	 ตรวจสอบ	โดยผู้รับใบอนุญาตเป็นผู้ชำาระค่าตรวจสอบผลิตภัณฑ์ดังกล่าว

 3.1.3	 การตรวจควบคุม
    ผูร้บัใบอนญุาตอาจไดร้บัการตรวจควบคมุโรงงานผูท้ำาผลติภณัฑร์วมทัง้สถานทีจ่ำาหนา่ย	

	 	 	 	 โดยไม่แจ้งให้ทราบล่วงหน้า	 หากมีเหตุอันควรทำาให้สงสัยว่าคุณภาพของผลิตภัณฑ์ 

	 	 	 	 ไม่เป็นไปตามมาตรฐาน	หรือ	 ได้รับข้อร้องเรียน	 เพ่ือควบคุมดูแลให้มีการทำาและจำาหน่าย 

	 	 	 	 ผลิตภัณฑ์เป็นไปตามมาตรฐาน	 และป้องกันไม่ให้การนำาเครื่องหมายมาตรฐานไปใช้ 

	 	 	 	 ในทางทีผ่ดิหรอืไมเ่หมาะสม	รวมถงึการกระทำาอืน่ๆ	ทีฝ่า่ฝนื	พ.ร.บ.	มาตรฐานผลติภณัฑ ์

	 	 	 	 อุตสาหกรรม

3.2	 การพักใช้และเพิกถอนใบอนุญาต
 3.2.1	 หากผู้รับใบอนุญาตไม่สามารถแก้ ไขข้อบกพร่องที่เกิดจากการควบคุมคุณภาพ

	 	 	 	 ผลิตภัณฑ์หรือผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามมาตรฐานได้ภายในระยะเวลาที่กำาหนด	หรือ 

	 	 	 	 ฝ่าฝืนเงื่อนไข	ตามที่	กมอ.	กำาหนด			กมอ.	อาจมีคำาสั่งพักใช้ใบอนุญาตได้ครั้งละไม่เกิน	 

	 	 	 	 3	เดือน	

	 3.2.2	 หากผูร้บัใบอนญุาตทีเ่คยถกูพกัใช้ใบอนญุาต	กระทำาผดิในเหตอุยา่งเดยีวกนัอกีภายใน 

	 	 	 	 ระยะเวลา	5	ปี	กมอ.	อาจมีคำาสั่งเพิกถอนใบอนุญาตได้		

	 3.2.3	 ผู้ถูกสั่งเพิกถอนใบอนุญาต	 จะยื่นคำาขอรับใบอนุญาตสำาหรับผลิตภัณฑ์ที่ถูกเพิกถอน 

	 	 	 	 ใบอนุญาตน้ันไม่ได้	จนกว่าจะพ้นระยะเวลา	6	เดือนนับแต่วันท่ีรับทราบคำาส่ัง

3.3	 ใบอนุญาตสิ้นอายุ
 3.3.1	 ใบอนุญาตสิ้นอายุเมื่อ	

	 	 	 	 (1)	 ผู้รับใบอนุญาตเลิกประกอบกิจการ

	 	 	 	 (2)	 ผูร้บัใบอนญุาตมหีนงัสอืถงึ	สมอ.	ขอเลกิแสดงเครือ่งหมายมาตรฐานกบัผลติภณัฑ์

	 	 	 	 (3)	 มีการยกเลิกและกำาหนดมาตรฐานใหม่	หรือแก้ไขมาตรฐาน	มอก.

	 3.3.2	 กรณีที่มีการยกเลิกและกำาหนดมาตรฐานใหม่	หรือแก้ไขมาตรฐาน	หากผู้รับใบอนุญาต 

	 	 	 	 ประสงค์จะแสดงเครื่องหมายมาตรฐาน/ทำา/นำาเข้าผลิตภัณฑ์ต่อไป	ต้องยื่นคำาขอรับใบ 

	 	 	 	 อนุญาตก่อนวันที่มาตรฐานใหม่หรือมาตรฐานแก้ไขมีผลใช้บังคับ

3.4	 การดำาเนินการกับผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามกฎหมาย
 3.4.1	 กรณีผู้รับใบอนุญาตแสดงเครื่องหมายมาตรฐานตามมาตรา	16	มีการฝ่าฝืนไม่ปฏิบัติ

	 	 	 	 ตามกฎหมาย		กมอ.	อาจส่ังให้แก้ไขหรือปรับปรุงผลิตภัณฑ์ให้เป็นไปตามมาตรฐาน	หรือ 

	 	 	 	 สั่งให้ทำาลายเครื่องหมายมาตรฐาน	 หรือทำาให้เครื่องหมายมาตรฐานหลุดพ้นจาก 

	 	 	 	 ผลิตภัณฑ์นั้น	หรืออาจสั่งทำาให้ผลิตภัณฑ์นั้นสิ้นสภาพก็ได้		
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	 3.4.2	 กรณผีูร้บัใบอนญุาตทำาหรอืนำาเขา้ผลติภณัฑท์ีม่พีระราชกฤษฎกีากำาหนดใหต้อ้งเปน็ไป

    ตามมาตรฐานตามมาตรา	 20	 หรือ	 มาตรา	 21	 มีการฝ่าฝืนไม่ปฏิบัติตามกฎหมาย	

	 	 	 	 กมอ.	 อาจส่ังให้แก้ไขหรือปรับปรุงผลิตภัณฑ์ให้เป็นไปตามมาตรฐาน	 หรือส่ังทำาให้ 

	 	 	 	 ผลิตภัณฑ์น้ันสิน้สภาพ	หรอืในกรณทีีน่ำาเขา้อาจสัง่ใหส้ง่กลบัคนืไปและอาจสัง่ใหท้ำาลาย 

	 	 	 	 เครือ่งหมายมาตรฐาน	หรอืทำาใหเ้ครือ่งหมายมาตรฐานหลดุพน้จากผลติภณัฑน์ัน้ดว้ย 

	 	 	 	 ก็ได้	 ถ้าไม่ส่งกลับคืนไปหรือไม่ทำาลายเคร่ืองหมายมาตรฐาน	หรือไม่ทำาให้เคร่ืองหมาย 

	 	 	 	 มาตรฐานหลุดพ้นจากผลิตภัณฑ์นั้น	ก็อาจสั่งให้ทำาผลิตภัณฑ์นั้นให้สิ้นสภาพ 
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4.1	 เงื่อนไขที่ผู้รับใบอนุญาตต้องปฏิบัติ
 การออกใบอนุญาต	กมอ.	จะกำาหนดเงื่อนไขที่ผู้รับใบอนุญาตต้องปฏิบัติเป็นลายลักษณ์อักษร	

	 แนบท้ายใบอนุญาต	ดังตัวอย่างต่อไปนี้

บทที่ 4
ความรับผิดชอบ และสิทธิของผู้รับใบอนุญาต

เงื่อนไขที่ผู้รับใบอนุญาตต้องปฏิบัติ	ตาม	ม.16 

ก.	 ผูร้บัใบอนญุาตตอ้งปฏบิตัติามวธิกีารควบคมุคณุภาพผลติภณัฑอ์ตุสาหกรรมใหเ้ปน็ไปตาม 
	 มาตรฐาน	ดังนี้
 1.	 ผู้รับใบอนุญาตต้องได้รับการตรวจติดตามภายหลังการอนุญาตตามที่กำาหนด	 และจัดให้

	 	 โรงงานที่ระบุในใบอนุญาตมีการควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ์อย่างน้อยตามข้อกำาหนดใน 

	 	 หลักเกณฑ์เฉพาะในการตรวจสอบเพื่อการอนุญาต	มาตรฐานที่ได้รับใบอนุญาต	ดังนี้

	 	 (ก)		 ตอ้งมวีธิคีวบคมุคณุภาพผลติภณัฑต์ามขอ้กำาหนดกจิกรรมในระบบควบคมุคณุภาพ 

	 	 	 	 	 ผลิตภัณฑ์ของหลักเกณฑ์เฉพาะในการตรวจสอบเพื่อการอนุญาต

	 	 (ข)		 ตอ้งมกีารควบคมุ/ตรวจสอบ/ทดสอบ	ทกุรายการตามทีม่าตรฐานกำาหนด	โดยทีก่าร 

	 	 	 	 	 ตรวจสอบแตล่ะรายการอาจกระทำาโดยผูร้บัใบอนญุาตหรอืผูอ้ืน่ที่ไดร้บัมอบหมายก็ได้

	 	 (ค)		 ตอ้งมเีครือ่งมอืทดสอบรายการตามขอ้กำาหนดในหลกัเกณฑเ์ฉพาะในการตรวจสอบ 

	 	 	 	 	 เพื่อการอนุญาตเป็นอย่างน้อย	และต้องทดสอบเป็นประจำาที่โรงงาน

	 2.	 ผูร้บัใบอนญุาตตอ้งแจง้ให	้สมอ.	ทราบทกุครัง้เมือ่มกีารเปลีย่นแปลงขอ้มลูใดๆ	ไปจากทีเ่คย 

	 	 แจ้งไว้	ซึ่งอาจมีผลต่อคุณภาพผลิตภัณฑ์ที่ได้รับใบอนุญาต	

	 3.	 ผู้รับใบอนุญาตต้องแจ้งปริมาณการผลิตผลิตภัณฑ์ที่ ได้รับใบอนุญาตโดยแยกตาม 

	 	 เครื่องหมายการค้า	ทุกครึ่งปีปฏิทิน	ทั้งนี้	ภายใน	30	วันนับแต่วันที่ครบกำาหนดแจ้ง

	 4.	 ผูร้บัใบอนญุาตตอ้งบนัทกึและจดัเกบ็ขอ้รอ้งเรยีนเกีย่วกบัคณุภาพผลติภณัฑร์วมทัง้บนัทกึ 

	 	 การแก้ไขและสำาเนาส่งให้	สมอ.	เมื่อได้รับการร้องขอ

ข.	 ผู้รับใบอนุญาตต้องแสดงเครื่องหมายมาตรฐานกับผลิตภัณฑ์ที่ได้รับใบอนุญาต	ภายใน	 
	 30	วัน	นับแต่วันที่ได้รับแจ้งจาก	สมอ.

ค.	 ผู้รับใบอนุญาตต้องชำาระค่าใช้จ่ายในการตรวจสอบผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรมภายใน	15	วัน	 
	 นับแต่วันที่ได้รับแจ้งให้ชำาระ
   ทั้งนี้	 หาก	 กมอ.	 มีการแก้ไขเพิ่มเติมเงื่อนไขในการออกใบอนุญาต	 สมอ.จะบันทึกไว้ใน

	 รายละเอียดแนบท้ายเงื่อนไขในการออกใบอนุญาตและแจ้งให้ผู้รับใบอนุญาตปฏิบัติ	ต่อไป
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เงื่อนไขที่ผู้รับใบอนุญาตต้องปฏิบัติ	ตาม	ม.20 

ก.	 ผูร้บัใบอนญุาตตอ้งปฏบิตัติามวธิกีารควบคมุคณุภาพผลติภณัฑอ์ตุสาหกรรมใหเ้ปน็ไปตาม 
	 มาตรฐาน	ดังนี้
 1.	 ผู้รับใบอนุญาตต้องได้รับการตรวจติดตามภายหลังการอนุญาตตามที่กำาหนด	 และจัดให้

	 	 	 โรงงานที่ระบุในใบอนุญาตมีการควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ์อย่างน้อยตามข้อกำาหนดใน 

	 	 	 หลักเกณฑ์เฉพาะในการตรวจสอบเพื่อการอนุญาต	มาตรฐานที่ได้รับใบอนุญาต	ดังนี้

	 	 	 (ก)		 ตอ้งมวีธิคีวบคมุคณุภาพผลติภณัฑต์ามขอ้กำาหนดกจิกรรมในระบบควบคมุคณุภาพ 

	 	 	 	 	 	 ผลิตภัณฑ์ของหลักเกณฑ์เฉพาะในการตรวจสอบเพื่อการอนุญาต

	 	 	 (ข)		 ตอ้งมกีารควบคมุ/ตรวจสอบ/ทดสอบ	ทกุรายการตามทีม่าตรฐานกำาหนด	โดยทีก่าร 

	 	 	 	 	 	 ตรวจสอบแตล่ะรายการอาจกระทำาโดยผูร้บัใบอนญุาตหรอืผูอ้ืน่ที่ไดร้บัมอบหมายก็ได้

	 	 	 (ค)		 ตอ้งมเีครือ่งมอืทดสอบรายการตามขอ้กำาหนดในหลกัเกณฑเ์ฉพาะในการตรวจสอบ 

	 	 	 	 	 	 เพื่อการอนุญาตเป็นอย่างน้อย	และต้องทดสอบเป็นประจำาที่โรงงาน

	 2.	 ผู้รับใบอนุญาตต้องแจ้งให้	สมอ.	ทราบทุกครั้งเมื่อมีการเปลี่ยนแปลงข้อมูลใดๆไปจากที่เคย 

	 	 	 แจ้งไว้	ซึ่งอาจมีผลต่อคุณภาพผลิตภัณฑ์ที่ได้รับใบอนุญาต	

	 3.	 ผู้รับใบอนุญาตต้องแจ้งปริมาณการผลิตผลิตภัณฑ์ที่ ได้รับใบอนุญาตโดยแยกตาม 

	 	 	 เครื่องหมายการค้า	ทุกครึ่งปีปฏิทิน	ทั้งนี้	ภายใน	30	วันนับแต่วันที่ครบกำาหนดแจ้ง

	 4.	 ผูร้บัใบอนญุาตตอ้งบนัทกึและจดัเกบ็ขอ้รอ้งเรยีนเกีย่วกบัคณุภาพผลติภณัฑร์วมทัง้บนัทกึ 

	 	 	 การแก้ไขและสำาเนาส่งให้	สมอ.	เมื่อได้รับการร้องขอ

ข.	 ผู้รับใบอนุญาตต้องชำาระค่าใช้จ่ายในการตรวจสอบผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรมภายใน	 15	 วัน	 
	 นับแต่วันที่ได้รับแจ้งให้ชำาระ
   ทั้งนี้	 หาก	 กมอ.	 มีการแก้ไขเพิ่มเติมเงื่อนไขในการออกใบอนุญาต	 สมอ.จะบันทึกไว้ใน

	 รายละเอียดแนบท้ายเงื่อนไขในการออกใบอนุญาตและแจ้งให้ผู้รับใบอนุญาตปฏิบัติ	ต่อไป
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 เงื่อนไขที่ผู้รับใบอนุญาตต้องปฏิบัติ	ตาม	ม.21 

ก.	 ผูร้บัใบอนญุาตตอ้งปฏบิตัติามวธิกีารควบคมุคณุภาพผลติภณัฑอ์ตุสาหกรรมใหเ้ปน็ไปตาม 
	 มาตรฐาน	ดังนี้
 1.	 ผู้รับใบอนุญาตต้องได้รับการตรวจติดตามภายหลังการอนุญาตตามที่กำาหนด	 และจัดให้

	 	 	 โรงงานที่ระบุในใบอนุญาตมีการควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ์อย่างน้อยตามข้อกำาหนดใน 

	 	 	 หลักเกณฑ์เฉพาะในการตรวจสอบเพื่อการอนุญาต	มาตรฐานที่ได้รับใบอนุญาต	ดังนี้

	 	 	 (ก)		 ตอ้งมวีธิคีวบคมุคณุภาพผลติภณัฑต์ามขอ้กำาหนดกจิกรรมในระบบควบคมุคณุภาพ 

	 	 	 	 	 	 ผลิตภัณฑ์ของหลักเกณฑ์เฉพาะในการตรวจสอบเพื่อการอนุญาต

	 	 	 (ข)		 ต้องมีการควบคุม/ตรวจสอบ/ทดสอบ	ทุกรายการตามที่มาตรฐานกำาหนด	 โดยการ 

	 	 	 	 	 	 ตรวจสอบแตล่ะรายการอาจกระทำาโดยผูร้บัใบอนญุาตหรอืผูอ้ืน่ที่ไดร้บัมอบหมายก็ได้

	 	 	 (ค)		 ตอ้งมเีครือ่งมอืทดสอบรายการตามขอ้กำาหนดในหลกัเกณฑเ์ฉพาะในการตรวจสอบ 

	 	 	 	 	 	 เพื่อการอนุญาต	เป็นอย่างน้อยและต้องทดสอบเป็นประจำาที่โรงงาน

	 2.	 ผู้รับใบอนุญาตต้องแจ้งให้	 สมอ.	 ทราบทุกครั้ง	 เมื่อมีการเปลี่ยนแปลงข้อมูลใดๆ	 ไปจาก 

	 	 	 ที่เคยแจ้งไว้ที่	สมอ.	ซึ่งอาจมีผลต่อคุณภาพผลิตภัณฑ์ที่ได้รับใบอนุญาต

	 3.	 ผูร้บัใบอนญุาตตอ้งแจง้การนำาเขา้และปรมิาณผลติภณัฑท์ี่ไดร้บัใบอนญุาต	กอ่นการนำาเขา้ 

	 	 	 ทุกครั้ง

	 4.	 ผูร้บัใบอนญุาตตอ้งบนัทกึและจดัเกบ็ขอ้รอ้งเรยีนเกีย่วกบัคณุภาพผลติภณัฑร์วมทัง้บนัทกึ 

	 	 	 การแก้ไขและสำาเนาส่งให้	สมอ.	เมื่อได้รับการร้องขอ

ข.	 ต้องชำาระค่าใช้จ่ายในการตรวจสอบผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรมภายใน	 15	 วัน	 นับแต่วันที่ได้ 
	 รับแจ้งให้ชำาระ
   ทั้งนี้	 หาก	 กมอ.	 มีการแก้ไขเพิ่มเติมเงื่อนไขในการออกใบอนุญาต	 สมอ.จะบันทึกไว้ใน

	 รายละเอียดแนบท้ายเงื่อนไขในการออกใบอนุญาตและแจ้งให้ผู้รับใบอนุญาตปฏิบัติ	ต่อไป
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4.2	 การยื่นคำาขอรับใบแทนใบอนุญาต	 ใบอนุญาตย้ายสถานที่ที่ระบุไว้ในใบอนุญาต	 และ 
	 ใบอนุญาตให้โอนใบอนุญาต
 4.2.1	 กรณทีีใ่บอนญุาตสญูหาย	หรอืชำารดุเสยีหายมาก		ผูร้บัใบอนญุาตสามารถยืน่คำาขอรบั

	 	 	 	 ใบอนุญาตแทนใบอนุญาตเดิมได้ภายใน	30	วัน	นับแต่ทราบว่าใบอนุญาตสูญหาย	หรือ 

	 	 	 	 ชำารุดเสียหายมาก	โดยใช้แบบคำาขอใบแทนใบอนุญาต	

	 4.2.2	 กรณีที่ต้องการย้ายสถานที่ที่ระบุไว้ในใบอนุญาต	ผู้รับใบอนุญาตสามารถยื่นคำาขอรับ 

	 	 	 	 ใบอนุญาตย้ายสถานที่ที่ระบุไว้ในใบอนุญาตได้	 โดยใช้แบบคำาขอรับใบอนุญาตให้ย้าย 

	 	 	 	 สถานที่

	 4.2.3	 กรณีที่ต้องการโอนใบอนุญาต	 ผู้รับใบอนุญาตสามารถยื่นคำาขอโอนใบอนุญาตได้		 

	 	 	 	 โดยใช้แบบคำาขอโอนใบอนุญาต

	 แบบคำาขอ	ทั้ง	3	แบบ	สามารถ	download	ได้จาก	www.tisi.go.th	->	การขออนุญาต	->	

	 แบบคำาขอ

4.3	 การอุทธรณ์	การร้องเรียน	และการโต้แย้ง
 4.3.1	 ผูย้ืน่คำาขอรบัใบอนญุาตมสีทิธิอ์ทุธรณค์ำาสัง่	กมอ.	ไมอ่นญุาตคำาขอ	ตอ่รฐัมนตรวีา่การ

	 	 	 	 กระทรวงอุตสาหกรรมได้ภายใน	30	วัน	นับแต่วันที่รับทราบคำาสั่ง

	 4.3.2	 ผู้รับใบอนุญาตมีสิทธิ์อุทธรณ์คำาสั่ง	กมอ.	พักใช้หรือเพิกถอนใบอนุญาต	ต่อรัฐมนตร ี

	 	 	 	 ว่าการกระทรวงอุตสาหกรรมได้ภายใน	30	วัน	นับแต่วันที่รับทราบคำาสั่ง

	 	 	 	 ในระหว่างอุทธรณ์	ผู้อุทธรณ์อาจร้องขอทุเลาการบังคับตามคำาสั่งพักใช้หรือเพิกถอน 

	 	 	 	 ใบอนุญาต	ต่อรัฐมนตรีว่าการกระทรวงอุตสาหกรรมได้

	 4.3.3	 นอกจากนี้	ผู้ยื่นคำาขอและผู้รับใบอนุญาต	มีสิทธิ	อุทธรณ์	ร้องเรียน	และโต้แย้ง	ในเรื่อง 

	 	 	 	 ต่อไปนี้ได้

	 	 	 	 (1)	 อุทธรณ์	คำาสั่ง	คำาวินิจฉัย	มติ	หรือมาตรการใดๆ	ของ	กมอ.	หรือ	สมอ.

	 	 	 	 (2)	 ร้องเรียนเกี่ยวกับความไม่โปร่งใส	 ความล่าช้าโดยไม่มีเหตุอันควร	 ข้อบกพร่อง 

	 	 	 	 	 	 ในการดำาเนินงานของ	กมอ.	สมอ.	ผู้ตรวจประเมิน	หรือเจ้าหน้าที่ที่เกี่ยวข้อง	หรือ 

	 	 	 	 	 	 ร้องเรียนเกี่ยวกับผู้ได้รับใบอนุญาต	หรือผลิตภัณฑ์ที่ได้รับใบอนุญาต
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5.1	 การเปลี่ยนแปลงข้อกำาหนดที่เกี่ยวข้อง
 ในการพิจารณาแก้ไขมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม	 (มอก.)	 สมอ.	 จะแจ้งให้ผู้ที่เกี่ยวข้อง

	 ทราบ	และเปิดโอกาสให้แสดงข้อคิดเห็นก่อนดำาเนินการประกาศแก้ไข	มอก.

5.2	 การรักษาความลับ
 5.2.1	 ข้อมูลข่าวสารและเอกสารต่างๆ	 ของผู้ยื่นคำาขอและผู้รับใบอนุญาตที่	 สมอ.หรือ	

	 	 	 	 หน่วยตรวจได้รับเพื่อดำาเนินการในการออกใบอนุญาตต่างๆ	 นั้น	 ถือว่าเป็นเรื่องลับ		 

	 	 	 	 การเข้าถึงข้อมูลดังกล่าวทำาได้เฉพาะเจ้าหน้าที่ที่ได้รับมอบหมายเท่านั้น

	 5.2.2	 การเปิดเผยข้อมูลข่าวสารตามข้อ	 5.2.1	 สมอ.จะปฏิบัติตามกฎหมายว่าด้วยข้อมูล 

	 	 	 	 ข่าวสารของทางราชการ	และระเบียบว่าด้วยการรักษาความลับของทางราชการ

5.3	 การแจ้งการมีส่วนได้เสียของผู้ที่เกี่ยวข้อง
 5.3.1	 สมอ.	 กำาหนดให้ผู้ตรวจประเมินของ	สมอ.	 และหน่วยตรวจ	ต้องแจ้งการมีส่วนได้เสีย	

	 	 	 	 หรือความสัมพันธ์กับผู้ยื่นคำาขอ/ผู้รับใบอนุญาต	ต่อผู้บังคับบัญชาตามสายงานเป็น 

	 	 	 	 ลายลักษณ์อักษร	ก่อนที่จะปฏิบัติงานที่ได้รับมอบหมาย

	 5.3.2	 การมีส่วนได้เสียหรือความสัมพันธ์ดังกล่าว  
    �  สำาหรบัผูต้รวจประเมนิของ	สมอ.	ใหเ้ปน็ไปตามทีก่ำาหนดในกฎหมายวา่ดว้ยวธิปีฏบิตัิ

	 	 	 	 	 	 ราชการทางการปกครอง 
    �  สำาหรับผู้ตรวจประเมินของ	 หน่วยตรวจ	 ให้เป็นไปตามที่กำาหนดในข้อกำาหนดของ

	 	 	 	 	 	 หน่วยตรวจนั้นๆ

บทที่ 5
การดำาเนินการอื่นๆ ของ สมอ.
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ภาคผนวก ก
ความหมายของคำาศัพท์

 เอกสารฉบับนี้	 มีข้อความหรือคำาศัพท์ที่เป็นศัพท์เฉพาะในการออกใบอนุญาตของสำานักงาน

มาตรฐานผลติภณัฑอ์ตุสาหกรรม	(สมอ.)	ดงันัน้	เพือ่ความชดัเจนในคำาศพัทต์า่งๆ	จงึกำาหนดคำาจำากดั

ความไว้	ดังนี้

 ก.1	 การอนุญาต หมายถึง	การดำาเนินงาน	ของ	สมอ.	ในการรับรองว่าผลิตภัณฑ์ที่ผู้ขอรับ

	 	 	 ใบอนุญาต	 มีคุณภาพเป็นไปตามมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม	 (มอก.)	 ที่ระบุ	 

	 	 	 โดยการออกใบอนุญาตมี	3	แบบ	ได้แก่

	 	 	 (1)	 	การอนุญาตให้แสดงเครื่องหมายมาตรฐาน	ตามมาตรา	16	

	 	 	 (2)	 	การอนุญาตให้ทำาผลิตภัณฑ์ที่มีพระราชกฤษฎีกากำาหนดให้ต้องเป็นไปตาม 

	 	 	 	 	 	มาตรฐาน	ตามมาตรา	20

	 	 	 (3)	 	การอนุญาตให้นำาเข้าผลิตภัณฑ์ที่มีพระราชกฤษฎีกากำาหนดให้ต้องเป็นไปตาม 

	 	 	 	 	 	มาตรฐาน	ตามมาตรา	21

 ก.2	 มอก. หมายถึง	มาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม  
 ก.3	 มาตรฐานท่ัวไป หมายถึง	มอก.	ซ่ึงผู้ทำาผลิตภัณฑ์สามารถขอรับใบอนุญาตจาก	สมอ.	ได้
	 	 	 ตามสมัครใจ

 ก.4	 มาตรฐานบังคับ หมายถึง	 มอก.	 ซึ่งผู้ทำาผลิตภัณฑ์หรือผู้นำาเข้าต้องได้รับใบอนุญาต

	 	 	 จาก	สมอ.	เท่านั้น	จึงสามารถดำาเนินการทำาหรือนำาเข้าผลิตภัณฑ์ตาม	มอก.	นั้นๆ	ได้

 ก.5	 ผู้ย่ืนคำาขอ หมายถึง	ผู้ท่ีประสงค์จะขอรับใบอนุญาต	แสดง/ทำา/นำาเข้า	ผลิตภัณฑ์กับ	สมอ.
 ก.6	 ผู้รับใบอนุญาต หมายถึง	ผู้ได้รับใบอนุญาต	แสดง/ทำา/นำาเข้า	ผลิตภัณฑ์จาก	สมอ.

 ก.7	 กมอ. หมายถึง คณะกรรมการมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม ซึ่งแต่งตั้งโดยคณะ

	 	 	 รัฐมนตรี	ประกอบด้วยผู้แทนจากภาครัฐ	ภาคเอกชน	และผู้ทรงคุณวุฒิ	มีอำานาจในการ 

	 	 	 ออกใบอนุญาต	 ตลอดจนการสั่งพักใช้และเพิกถอนใบอนุญาตตามพระราชบัญญัติ 

	 	 	 มาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม	พ.ศ.2511	และที่แก้ไขเพิ่มเติม  
 ก.8	 สมอ. หมายถึง	สำานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม

 ก.9	 หน่วยตรวจ หมายถึง ผู้ตรวจสอบการทำาผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรมที่ได้รับการแต่งตั้ง
	 	 	 และได้รับมอบหมาย	 จาก	สมอ.	 ให้ดำาเนินงานด้านการตรวจประเมินโรงงาน	 เพื่อตรวจ 

	 	 	 กระบวนการผลิต	การควบคุมคุณภาพ	และกระบวนการดำาเนินงานอื่นๆ	ที่เกี่ยวข้องกับ 

	 	 	 การผลิตผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรมให้เป็นไปตาม	มอก.	กำาหนด

 ก.10	 ผู้ตรวจประเมิน หมายถึง	ผู้ที่ทำาหน้าที่ตรวจประเมินโรงงาน	โดย	เป็นพนักงานเจ้าหน้าที่	
	 	 	 ของ	สมอ.	หรือ	พนักงานของหน่วยตรวจ	ก็ได้

 ก.11	 หน่วยตรวจสอบ หมายถึง ผู้ตรวจสอบผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรมที่ได้รับการแต่งตั้งและ
	 	 	 ได้รับมอบหมาย	 จาก	 สมอ.	 ให้ดำาเนินงานด้านการตรวจสอบ	 ทดสอบผลิตภัณฑ์ 

	 	 	 อุตสาหกรรม	ตาม	มอก.	กำาหนด
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ภาคผนวก ข
อัตราค่าธรรมเนียมและค่าใช้จ่ายต่างๆ

ข.1	 ค่าใช้จ่ายระหว่างดำาเนินการ

ค่าธรรมเนียม

ค่าตรวจสอบการทำา
ผลิตภัณฑ์
อุตสาหกรรม

ค่าตรวจสอบ
ผลิตภัณฑ์
อุตสาหกรรม

จำานวนเงิน	(บาท)

ตามอัตราที่

สมอ.หรือ	หน่วยตรวจกำาหนด

ตามอัตราที่

ประกาศกระทรวงอุตสาหกรรม

กำาหนด

หมายเหตุ

ตรวจสอบได้จาก	www.tisi.go.th	->	

Services	 ->	 ผู้ตรวจสอบการทำา

ผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม	 ->	 อัตรา 

ค่าใช้จ่ายในการตรวจสอบการทำา

ผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม

ตรวจสอบได้จาก	www.tisi.go.th	->	

Services	 ->	 ผู้ตรวจสอบการทำา

ผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม	->	

ผู้ตรวจสอบผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม	

->	อัตราค่าใช้จ่ายในการตรวจสอบ

ข.2	 อัตราค่าธรรมเนียมและค่าใช้จ่ายต่างๆ	

ค่าธรรมเนียม
จำานวนเงิน	ต่อฉบับ

(บาท)
หมายเหตุ

1.	 ใบอนุญาตแสดงเครื่องหมาย 

	 มาตรฐาน	(มาตรา	16)

2.	 ใ บ อ นุ ญ า ต ทำ า ผ ลิ ต ภั ณ ฑ์  

	 อุตสาหกรรมที่มี	พรฎ.	กำาหนด	 

	 (มาตรา	20)

3.	 ใบอนุญาตนำา เข้าผลิตภัณฑ์  

	 อุตสาหกรรมที่มี	พรฎ.	กำาหนด	 

	 (มาตรา	21)

4.	 ใบอนุญาตย้าย	(มาตรา	24)

5.	 ใบอนุญาตโอน	(มาตรา	25)

6.	 ใบแทนใบอนุญาต

3,000.-
ตรวจสอบได้จาก	 www.tisi.

go.th	->	Services	->	รายชื่อ

ผู้ไดร้บัอนญุาตตา่งๆ	->	รายชือ่

บริษัท/หจก./บุคคล	 ท่ีใบอนุญาต

แล้วเสร็จสามารถมารับได้	

( แ สด งค่ า ใ ช้ จ่ า ย ที่ ผู้ รั บ ใ บ

อนุญาตต้องชำาระในวันที่รับใบ

อนุญาต)

3,000.-

3,000.-

1,500.-

1,500.-

300.-
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ภาคผนวก ค
ตัวอย่างแบบคำาขอ และการกรอกข้อมูล
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ภาคผนวก ง
ข้อกำาหนดระบบควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ์ 

1.	 การบริหารจัดการองค์กร	และบุคลากร
 เพ่ือให้ม่ันใจได้ว่าผลิตภัณฑ์เป็นไปตามมาตรฐานอย่างสมำา่เสมอและต่อเน่ือง	ผู้ทำาผลิตภัณฑ์ต้อง

	 1.1		 มีการจัดโครงสร้างการบริหารงานที่แสดงให้เห็นถึงความสัมพันธ์ของหน้าที่และ 

	 	 	 ความรับผิดชอบของหน่วยงานต่างๆ	ที่เกี่ยวข้อง

	 1.2		 มีการกำาหนดอำานาจหน้าที่ความรับผิดชอบของบุคลากรในตำาแหน่งต่างๆ	ที่ชัดเจน		

	 1.3		 มบีคุลากรทีเ่หมาะสมและเพยีงพอในการทำาผลติภณัฑท์ีข่อรบัใบอนญุาต/ไดร้บัใบอนญุาต	

	 1.4		 บุคลากรมีความรู้ความสามารถเพียงพอในการปฏิบัติงาน	โดย

	 	 	 (1)	 กำาหนดความสามารถที่จำาเป็น

	 	 	 (2)	 จัดให้มีการพัฒนาและฝึกอบรม

	 	 	 (3)	 ประเมินผลของการพัฒนาและฝึกอบรม

	 	 	 (4)	 จัดทำาและเก็บรักษาบันทึกประวัติที่เกี่ยวข้องกับความรู้ความสามารถของบุคลากร

2.	 การควบคุมเครื่องจักรและอาคารสถานที่
 ผู้ทำาผลิตภัณฑ์ต้อง

	 2.1		 มีอาคาร	สถานที่	เครื่องมือ	เครื่องจักร	และอุปกรณ์ที่ใช้ในการทำาผลิตภัณฑ์ที่เหมาะสม 

	 	 	 และมีขีดความสามารถเพียงพอที่จะทำาผลิตภัณฑ์ ให้เป็นไปตามมาตรฐานได้อย่าง 

	 	 	 สมำ่าเสมอและต่อเนื่อง	

	 2.2		 มีระบบการซ่อมแซมและการบำารุงรักษา	 เพื่อให้สามารถทำาผลิตภัณฑ์ให้เป็นไปตาม 

	 	 	 มาตรฐาน

	 2.3		 มีและจัดเก็บบันทึกการซ่อมแซมและการบำารุงรักษาอย่างเหมาะสม

3.	 การควบคุมการออกแบบผลิตภัณฑ์	
 กรณีที่มีการพัฒนา	ออกแบบ	หรือปรับเปลี่ยนแบบผลิตภัณฑ์	ผู้ทำาผลิตภัณฑ์ต้อง

	 3.1		 มีการวางแผน	ควบคุม	และทบทวนการออกแบบในขั้นตอนต่างๆ	ตามความเหมาะสม

	 3.2		 มีข้อมูลการออกแบบที่เพียงพอ	ซึ่งรวมถึงมาตรฐานและกฎหมายที่เกี่ยวข้อง

	 3.3		 มีผลการออกแบบในรูปแบบของสื่อที่เหมาะสม	 และต้องสอดคล้องกับข้อมูลที่ใช้ในการ 

	 	 	 ออกแบบ

	 3.4		 มีการทบทวน	ทวนสอบ	และยืนยันผลของการออกแบบ	เพื่อแสดงว่าสามารถนำาไปใช้ทำา 

	 	 	 ผลิตภัณฑ์ให้สอดคล้องกับข้อกำาหนดของมาตรฐานได้	

	 3.5		 กรณีที่มีการเปลี่ยนแปลงแบบผลิตภัณฑ์	ต้องดำาเนินการตามข้อ	3.1	ถึง	3.4	โดยอนุโลม

	 3.6		 เก็บรักษาบันทึกผลการออกแบบ	การยืนยัน	และเปลี่ยนแปลงการออกแบบ
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4.	 การจัดซื้อและการควบคุมวัตถุดิบ
   วตัถดุบิ	หมายรวมถงึชิน้สว่นทีเ่ปน็สว่นประกอบของผลติภณัฑ	์สิง่ทีใ่ชเ้พือ่ชว่ยในการทำา

	 ผลิตภัณฑ์	บรรจุภัณฑ์	งานจ้างทำาจากผู้รับจ้างช่วง	และสิ่งที่เป็นทรัพย์สินของลูกค้าเพื่อใช้ใน 

	 การทำาผลิตภัณฑ์	เป็นต้น

	 ผู้ทำาผลิตภัณฑ์ต้อง

	 4.1		 มรีะบบควบคมุการจดัซือ้	เพือ่ใหม้ัน่ใจวา่วตัถดุบิหรอืบรกิารทีจ่ดัซือ้สอดคลอ้งกบัเกณฑ ์

	 	 	 กำาหนดที่ใช้ในการจัดซื้อ	

	 4.2		 มีการตรวจรับวัตถุดิบหรือบริการที่จัดซื้อ	โดยวิธีการที่เหมาะสมและจัดทำาเป็นเอกสาร			

	 4.3		 มีบันทึกผลการตรวจรับ	และเก็บรักษาไว้เป็นหลักฐาน

5.	 การควบคุมกระบวนการผลิต
 ผู้ทำาผลิตภัณฑ์ต้อง

	 5.1		 มแีผนภมูแิสดงขัน้ตอนการทำาผลติภณัฑ	์	การควบคมุสภาวะในกระบวนการทำาผลติภณัฑ	์ 

	 	 	 การตรวจสอบและทดสอบในขั้นตอนต่างๆ	 ระหว่างกระบวนการทำาผลิตภัณฑ์	 รวมทั้ง 

	 	 	 เกณฑ์กำาหนดที่ใช้ในการควบคุม

	 5.2		 ดำาเนินการทำาผลิตภัณฑ์	 และควบคุม/ตรวจสอบ	 ตามแผนภูมิแสดงขั้นตอนการทำา 

	 	 	 ผลิตภัณฑ์ที่กำาหนดซึ่งต้องควบคุมปัจจัย	ดังต่อไปนี้

	 	 	 (1)	 มีข้อมูลซึ่งระบุถึงข้อกำาหนดหรือคุณลักษณะที่ต้องการของผลิตภัณฑ์

	 	 	 (2)	 มีเอกสารวิธีปฏิบัติงานตามความจำาเป็นสำาหรับผู้ปฏิบัติงาน

	 	 	 (3)	 มีการใช้เครื่องมือ	เครื่องจักร	และอุปกรณ์ที่เหมาะสม

	 	 	 (4)	 มีการใช้เครื่องมือ	สำาหรับการตรวจวัด	และการเฝ้าระวัง

	 	 	 (5)	 มีการดำาเนินการตรวจวัด	และเฝ้าระวัง

	 	 	 (6)	 มีการดำาเนินการตรวจปล่อย	การส่งมอบ	และกิจกรรมหลังการส่งมอบ

	 	 	 (7)	 มีบันทึกที่จำาเป็นเพื่อเป็นหลักฐานว่ากระบวนการทำาผลิตภัณฑ์	 และผลิตภัณฑ์ที่ได้ 

	 	 	 	 	 เป็นไปตามข้อกำาหนดของมาตรฐาน

	 5.3		 ในกรณีที่ผลการตรวจสอบผลิตภัณฑ์ ไม่สามารถแสดงคุณสมบัติของผลิตภัณฑ์ ได้ 

	 	 	 โดยตรง	ต้องมีหลักฐานที่สามารถพิสูจน์ให้เห็นว่ากระบวนการในการทำาผลิตภัณฑ์ที่ใช้	 

	 	 	 สามารถทำาให้ผลิตภัณฑ์ที่ได้มีคุณภาพเป็นไปตามข้อกำาหนดของมาตรฐาน

6.	 การควบคุมผลิตภัณฑ์สำาเร็จรูป
 ผู้ทำาผลิตภัณฑ์ต้อง

	 6.1		 ตรวจสอบผลิตภัณฑ์สำาเร็จรูปตามวิธีการที่กำาหนด	 และสอดคล้องกับข้อกำาหนดของ 

	 	 	 มาตรฐาน	 ทั้งนี้ก่อนการตรวจปล่อยผลิตภัณฑ์ต้องมั่นใจว่าผลิตภัณฑ์สำาเร็จรูปนั้น	 

	 	 	 ได้ผ่านการตรวจสอบ/ทดสอบที่จำาเป็นและได้กำาหนดไว้ในขั้นตอนต่างๆ	 ครบถ้วนแล้ว	 

	 	 	 และเป็นไปตามข้อกำาหนดของมาตรฐานทุกรายการ

	 6.2		 จัดทำาบันทึกผลการตรวจสอบ/ทดสอบ	และเก็บรักษาไว้เป็นหลักฐาน
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7.	 การควบคุมผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามข้อกำาหนด
 ผู้ทำาผลิตภัณฑ์ต้อง

	 7.1		 ควบคุมผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามข้อกำาหนดในขั้นตอนต่างๆ	 รวมทั้งผลิตภัณฑ์ที่รับคืน 

	 	 	 จากลูกค้า	เพื่อป้องกันการนำาไปใช้งานหรือการส่งมอบให้ลูกค้าอื่น	และต้องดำาเนินการ 

	 	 	 แก้ไขข้อบกพร่องต่างๆ	นั้น	ตามวิธีการที่เหมาะสมโดยจัดทำาเป็นเอกสาร

	 7.2		 จัดทำาและเก็บรักษาบันทึกรายละเอียดของข้อบกพร่อง	 รวมทั้งการดำาเนินการกับ 

	 	 	 ผลิตภัณฑ์ดังกล่าว	

8.	 การชี้บ่งและสอบกลับได้
 ผู้ทำาผลิตภัณฑ์ต้อง

	 8.1		 ชี้บ่งผลิตภัณฑ์และสถานะของผลิตภัณฑ์ในขั้นตอนต่างๆ	ด้วยวิธีการที่เหมาะสม		

	 8.2		 ชีบ้ง่ผลติภณัฑส์ำาเรจ็รปู	โดยอยา่งนอ้ยตอ้งมรีายละเอยีดทีส่อดคลอ้งกบัขอ้กำาหนดของ 

	 	 	 มาตรฐานและกฎหมายที่	เกี่ยวข้อง

	 	 	 กรณีที่มีข้อกำาหนดหรือกฎหมายกำาหนดให้ต้องเรียกคืนผลิตภัณฑ์ที่มีข้อบกพร่องหรือ 

	 	 	 ไม่เป็นไปตามข้อกำาหนดใดๆ	ต้องกำาหนดวิธีการในการชี้บ่งผลิตภัณฑ์ให้สามารถสอบ 

	 	 	 กลับได้	เพื่อให้สามารถใช้ในการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ได้

9.	 การเก็บรักษาผลิตภัณฑ์	
 ผู้ทำาผลิตภัณฑ์ต้องเก็บรักษาวัตถุดิบ	 ผลิตภัณฑ์ระหว่างการผลิต	 และผลิตภัณฑ์สำาเร็จรูป	

	 ให้มีสภาพเหมาะสม	 และเป็นไปตามข้อกำาหนดที่จะนำาไปใช้ทำาผลิตภัณฑ์ในขั้นตอนต่างๆ	 และ 

	 ส่งมอบให้แก่ลูกค้า	 ทั้งนี้รวมถึง	 การเคลื่อนย้าย	 การบรรจุ	 การจัดเก็บ	 และการป้องกันการ 

	 เสื่อมสภาพของผลิตภัณฑ์

10.	 การควบคุมเครื่องตรวจ	เครื่องวัด	และเครื่องทดสอบ
 ผู้ทำาผลิตภัณฑ์ต้อง

	 10.1	 มีเครื่องตรวจ	 เครื่องวัด	 และเครื่องทดสอบที่จำาเป็นในการควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ์ 

	 	 	 ในทุกข้ันตอน	และในการตรวจสอบควบคุมผลิตภัณฑ์สำาเร็จรูป	อย่างน้อยต้องมีเคร่ืองตรวจ 

	 	 	 เครือ่งวดั	และเครือ่งทดสอบ	เพือ่ใชเ้ปน็ประจำา	ณ	โรงงานทีท่ำาผลติภณัฑต์ามหลกัเกณฑ์ 

	 	 	 เฉพาะในการตรวจสอบเพื่อการอนุญาตที่กำาหนดไว้	

	 10.2	 สอบเทียบหรือทวนสอบ	 เครื่องตรวจ	 เครื่องวัด	 และเครื่องทดสอบ	ที่มีผลต่อคุณภาพ	 

	 	 	 โดยต้อง

	 	 	 (1)	 ดำาเนินการตามช่วงเวลาที่กำาหนดหรือก่อนการใช้งาน	และสามารถสอบกลับได้ถึง 

	 	 	 	 	 มาตรฐานระดับชาติหรือระดับสากล	

	 	 	 (2)	 แสดงสถานะการสอบเทียบไว้ชัดเจน	และสามารถตรวจสอบได้

	 	 	 (3)	 มีการป้องกันการปรับแต่งเครื่องมือที่สอบเทียบแล้ว

	 	 	 (4)	 มกีารปอ้งกนัความเสยีหายและเสือ่มสภาพระหวา่งการเคลือ่นยา้ย	การบำารงุรกัษา	 

	 	 	 	 	 และเก็บรักษา
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 10.3	 ดำาเนินการเพ่ือจัดการกับเคร่ืองตรวจ	เคร่ืองวัดและเคร่ืองทดสอบ	รวมถึงผลิตภัณฑ์ท่ีได้

	 	 	 รบัผลกระทบ	หากพบวา่เครือ่งตรวจ	เครือ่งวดั	และเครือ่งทดสอบ	ไมเ่ปน็ไปตามขอ้กำาหนด	 

	 	 	 และวิธีการเหมาะสม

	 10.4	 มีและเก็บรักษาบันทึกผลการสอบเทียบและการทวนสอบไว้เป็นหลักฐาน

11.	 การปฏิบัติการแก้ไข	และการดำาเนินการกับข้อร้องเรียน
 ผู้ทำาผลิตภัณฑ์ต้อง

	 11.1	 ดำาเนินการให้มีแก้ไขและปฏิบัติการแก้ไขข้อบกพร่องของผลิตภัณฑ์และระบบควบคุม 

	 	 	 คุณภาพเพื่อป้องกันมิให้เกิดซำ้า

	 11.2	 ดำาเนนิการกบัขอ้รอ้งเรยีนที่ไดร้บัจากลกูคา้หรอืผูเ้กีย่วขอ้งโดยมชิกัชา้	โดยตอ้งมบีนัทกึ 

	 	 	 การดำาเนนิการและผลทีเ่กดิขึน้จากการดำาเนนิการดงักลา่ว	และเกบ็รกัษาไวเ้พือ่ใหส้ามารถ 

	 	 	 ตรวจสอบได้

	 11.3	 มีวิธีการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ที่ส่งมอบหรือวางจำาหน่ายในท้องตลาด	กรณีที่พบว่าไม่เป็น 

	 	 	 ไปตามข้อกำาหนดของมาตรฐาน

	 11.4	 มกีารรวบรวม	และวเิคราะห์ขอ้บกพรอ่งและขอ้ปญัหาทีเ่กีย่วขอ้งกับผลติภัณฑแ์ละระบบ 

	 	 	 การควบคุมคุณภาพ	 และนำาไปใช้เป็นข้อมูลในการปรับปรุงคุณภาพผลิตภัณฑ์และระบบ 

	 	 	 ควบคุมคุณภาพ

12.	 การควบคุมเอกสารและควบคุมบันทึก
 ผู้ทำาผลิตภัณฑ์ต้อง

	 12.1	 จัดให้มีเอกสารที่ถูกต้องทันสมัย	และจำาเป็นต้องใช้ในการปฏิบัติงาน	

	 12.2	 มีวิธีการป้องกันการใช้เอกสารที่ล้าสมัยหรือยกเลิกแล้ว

	 12.3	 มีการชี้บ่ง	 รวบรวม	 จัดเก็บ	 และรักษาบันทึกต่างๆ	 ไว้เพื่อแสดงความสอดคล้องกับ 

	 	 	 ข้อกฎหมายที่เกี่ยวข้อง	 และข้อกำาหนดของผลิตภัณฑ	์ และระบบควบคุมคุณภาพ	ตาม 

	 	 	 ระยะเวลาที่เหมาะสม	

	 เอกสารและบันทึกอาจอยู่ในรูปแบบใดๆ	เช่น	กระดาษ	สื่ออิเล็กทรอนิกส์	ก็ได้
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ภาคผนวก จ
ตัวอย่างในการจัดทำาระบบคุณภาพสำาหรับผู้ยื่นคำาขอ  
ตามข้อกำาหนดระบบควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ์

1.	 การบริหารจัดการองค์กร	และบุคลากร
 เพ่ือให้ม่ันใจได้ว่าผลิตภัณฑ์เป็นไปตามมาตรฐานอย่างสมำา่เสมอและต่อเน่ือง		ผู้ทำาผลิตภัณฑ์ต้อง

	 1.1		 มีการจัดโครงสร้างการบริหารงานท่ีแสดงให้เห็นถึงความสัมพันธ์ของหน้าท่ีและความรับ 

	 	 	 ผิดชอบของหน่วยงานต่างๆ	ท่ีเก่ียวข้อง

	 1.2		 มีการกำาหนดอำานาจหน้าท่ีความรับผิดชอบของบุคลากรในตำาแหน่งต่างๆ	ท่ีชัดเจน	

	 1.3		 มีบุคลากรท่ีเหมาะสมและเพียงพอในการทำาผลิตภัณฑ์ท่ีขอรับใบอนุญาต/	ได้รับใบอนุญาต	

	 1.4		 บุคลากรมีความรู้ความสามารถเพียงพอในการปฏิบัติงาน		โดย

	 	 	 (1)	 กำาหนดความสามารถท่ีจำาเป็น

	 	 	 (2)	 จัดให้มีการพัฒนาและฝึกอบรม

	 	 	 (3)	 ประเมินผลของการพัฒนาและฝึกอบรม

	 	 	 (4)	 จัดทำาและเก็บรักษาบันทึกประวัติท่ีเก่ียวข้องกับความรู้ความสามารถของบุคลากร

ตัวอย่างต่อไปนี้เป็นเพียงการเสนอแนะแนวทางการปฏิบัติเบื้องต้นเท่านั้น 

 การนำาไปดำาเนินการจริงควรมีความแตกต่างกัน ทั้งนี้ขึ้นกับลักษณะหรือรูปแบบ

ขององค์กร บุคลากร กระบวนการผลิต และผลิตภัณฑ์

สิ่งที่ผู้ทำาผลิตภัณฑ์ควรดำาเนินการ
1.1	 จัดทำาผังการบริหารงาน	อำานาจ	หน้าท่ีความรับผิดชอบของบุคลากรหลัก	ตัวอย่างเช่น

ฝ่ายบริหารของบริษัท ประกอบด้วย	กรรมการผู้จัดการ		ผู้จัดการโรงงาน	และผู้จัดการแผนกทุกแผนก

กรรมการผู้จัดการ

ผู้จัดการโรงงาน แผนกขาย แผนกบริหาร

แผนกจัดซื้อและคลังสินค้า
แผนกควบคุมคุณภาพ

5 คน

แผนกผลิต
30 คน

แผนกซ่อมบำารุง
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1.2	 กำาหนดอำานาจ	หน้าที่ความรับผิดชอบของบุคลากรหลัก	Job	description	(JD)	ตัวอย่างเช่น

 � กรรมการผู้จัดการ มีหน้าที่กำาหนดนโยบาย	เป้าหมาย	ควบคุมและติดตามการดำาเนินงาน
	 	 ต่างๆ	ของบริษัท	รวมถึงการดูแลด้านการเงิน	และการบัญชี

 � ผู้จัดการโรงงาน มีหน้าที่บริหารงานการผลิตทั้งหมดของบริษัท	ได้แก่	บริหารงานวางแผน
	 	 การผลิต	การจัดเตรียมการผลิต	การใช้วัตถุดิบ	เครื่องจักรอุปกรณ์	และบุคลากร	รวมทั้ง 

	 	 การซ่อมบำารุงและการควบคุมคุณภาพ	เพื่อให้คุณภาพสินค้าเป็นไปตาม	ข้อกำาหนด	มอก.

 � ผูจ้ดัการแผนกผลติ มหีนา้ทีบ่รหิารงานวางแผนการผลติ	ควบคมุการผลติ	ตรวจสอบสนิคา้
	 	 ระหว่างกระบวนการผลิต

 �	ผู้จัดการแผนกซ่อมบำารุง มีหน้าที่บริหารงานซ่อมบำารุงรักษาเครื่องจักรและอุปกรณ์

	 	 สนับสนุนการผลิต	รวมทั้งโครงสร้างพื้นฐาน	เพื่อให้การผลิตดำาเนินไปอย่างต่อเนื่อง  
 � ผู้จัดการแผนกควบคุมคุณภาพ มีหน้าที่บริหารงาน
  -	 การทดสอบคุณภาพ	วัตถุดิบ	สินค้าสำาเร็จรูป

	 	 -	 การควบคุมสินค้าที่ไม่เป็นไปตามข้อกำาหนด

	 	 -	 จัดทำาข้อกำาหนดสินค้าสำาเร็จรูป

	 	 -	 การสอบเทียบ	เครื่องตรวจ	เครื่องวัด	และเครื่องมือทดสอบ

	 	 -	 ประสานงาน	และดำาเนินงานในเรื่องการออกแบบและพัฒนาสินค้าใหม่

 � ผู้จัดการแผนกจัดซื้อและคลังสินค้า มีหน้าที่บริหารงาน
  -	 จัดหา	รับ	จัดเก็บ	จ่าย	วัตถุดิบ	วัสดุ

	 	 -	 ขนย้ายวัตถุดิบ	วัสดุ	สินค้าสำาเร็จรูป	ภายในโรงงาน

	 	 -	 รับ	จัดเก็บและจ่ายสินค้าสำาเร็จรูป

 � ผู้จัดการแผนกขาย มีหน้าที่บริหารงาน
  -	 วางแผนการตลาดและการขาย

	 	 -	 ประชาสัมพันธ์ให้ข้อมูลแก่ลูกค้า

	 	 -	 สำารวจความตอ้งการของลกูคา้	และสำารวจความพงึพอใจของลกูคา้ทัง้ดา้นคณุภาพและ 

	 	 	 การนำาไปใช้งาน

 � ผู้จัดการแผนกบริหาร มีหน้าที่บริหารงาน
	 	 -	 การจัดการกำาลังคน

	 	 -	 การฝึกอบรมและพัฒนาพนักงาน

	 	 -	 การเงิน	การบัญชี	และงบประมาณ

1.3	 วางแผนจัดการบุคลากร	ตัวอย่างเช่น

	 -	 ฝ่ายบริหารกำาหนดกรอบอัตรากำาลังพนักงานที่จำาเป็นให้เพียงพอที่จะดำาเนินงานให้บรรลุ 

	 	 ตามแผนงานที่กำาหนด

	 -	 ผูจ้ดัการแตล่ะแผนก	กำาหนดคณุสมบตั	ิความรู	้ความสามารถทีจ่ำาเปน็ของพนกังานในแตล่ะ 

	 	 ตำาแหน่ง	โดยอาจกำาหนด	การศึกษา	การฝึกอบรม	ทักษะ/ความชำานาญ	และประสบการณ ์

	 	 ในการทำางาน		หรือในงานที่ได้รับมอบหมายอย่างเหมาะสม	หรือเรียกว่า	Job	description

	 -	 แผนกบริหาร	 สรรหาบุคลากรที่มีคุณสมบัติ	 ความรู้ความสามารถตามเกณฑ์การสรรหา 

  ที่กำาหนด 

������� ��� 57.indd   39 8/7/2557   16:24:21



สำ�
นัก
ง�
นม
�ต
รฐ
�น
ผ
ลิต
ภ
ัณ
ฑ
์อ
ุต
ส�
ห
ก
รร
ม

40

1.4	 พัฒนาบุคลากร	ตัวอย่างเช่น

	 ฝ่ายบริหารต้องจัดให้มีการพัฒนาพนักงานเพื่อให้มีความรู้ความสามารถและจิตสำานึกในการ 

	 ทำางานให้บรรลุเป้าหมายที่วางไว้	 โดยให้แผนกบริหารเป็นผู้จัดการด้านการฝึกอบรม	 โดยอาจ 

	 จัดในรูปแบบการฝึกอบรมในห้องฝึกอบรม	หรือฝึกอบรมหน้างาน	(on	the	job	training)	ก็ได้		 

	 ทัง้นีเ้พือ่เพิม่พนูความรูค้วามสามารถ	ทกัษะความชำานาญทีจ่ำาเปน็แกพ่นกังาน	และตอ้งประเมนิ 

	 ประสิทธิผลการดำาเนินการ	พร้อมท้ังจัดเก็บประวัติ	ความรู้ความสามารถ	ไว้เป็นลายลักษณ์อักษรด้วย

2.	 การควบคุมเครื่องจักรและอาคารสถานที่
 ผู้ทำาผลิตภัณฑ์ต้อง

	 2.1		 มีอาคาร	สถานท่ี	เคร่ืองมือ	เคร่ืองจักร	และอุปกรณ์ท่ีใช้ในการทำาผลิตภัณฑ์ท่ีเหมาะสมและ 

	 	 	 มีขีดความสามารถเพียงพอท่ีจะทำาผลิตภัณฑ์ให้เป็นไปตามมาตรฐานได้อย่างสมำ่าเสมอ 

	 	 	 และต่อเน่ือง	

	 2.2		 มีระบบการซ่อมแซมและการบำารุงรักษา	เพ่ือให้สามารถทำาผลิตภัณฑ์ให้เป็นไปตามมาตรฐาน

	 2.3		 มีและจัดเก็บบันทึกการซ่อมแซมและการบำารุงรักษาอย่างเหมาะสม

สิ่งที่ผู้ทำาผลิตภัณฑ์ควรดำาเนินการ	ตัวอย่างเช่น
2.1	 ฝ่ายบริหาร	 จัดให้มีอาคาร	สถานท่ี	 เคร่ืองมือ	 เคร่ืองจักร	 และอุปกรณ์ท่ีใช้ในการทำาผลิตภัณฑ์ 

	 ท่ีเหมาะสมและมีขีดความสามารถเพียงพอท่ีจะทำาผลิตภัณฑ์ให้เป็นไปตามมาตรฐานได้อย่าง 

	 สมำา่เสมอและต่อเน่ือง

2.2	 แผนกซ่อมบำารุง	 ดำาเนินการซ่อมบำารุงรักษาเคร่ืองจักร/อุปกรณ์ในกระบวนการผลิต	 เพ่ือให้ 

	 สามารถผลิตสินค้าได้อย่างต่อเน่ือง	โดยอาจทำา	ดังน้ี

	 -	 จัดทำาบัญชีและประวัติเคร่ืองจักร/อุปกรณ์ในกระบวนการผลิตท้ังหมด

	 -	 ทำาแผนการซ่อมบำารุง	 เคร่ืองจักร/อุปกรณ์ในกระบวนการผลิต	ตามความถ่ีท่ีเหมาะสมของ 

	 	 แต่ละเคร่ืองจักร

	 -	 ดำาเนินการซ่อมบำารุงตามแผนท่ีกำาหนดไว้อย่างสมำา่เสมอ		

	 -	 บันทึกการดำาเนินการซ่อมบำารุง	ในประวัติเคร่ืองจักรแต่ละเคร่ือง		และจัดเก็บบันทึกไว้ตามช่วง 

	 	 เวลาท่ีเหมาะสม

3.	 การควบคุมการออกแบบผลิตภัณฑ์	
 กรณีท่ีมีการพัฒนา	ออกแบบ	หรือปรับเปล่ียนแบบผลิตภัณฑ์	ผู้ทำาผลิตภัณฑ์ต้อง

	 3.1		 มีการวางแผน	ควบคุม	และทบทวนการออกแบบในข้ันตอนต่างๆ	ตามความเหมาะสม

	 3.2		 มีข้อมูลการออกแบบท่ีเพียงพอ	ซ่ึงรวมถึงมาตรฐานและกฎหมายท่ีเก่ียวข้อง

	 3.3		 มีผลการออกแบบในรูปแบบของส่ือท่ีเหมาะสม	 และต้องสอดคล้องกับข้อมูลท่ีใช้ในการ 

	 	 	 ออกแบบ

	 3.4		 มีการทบทวน	ทวนสอบ	 และยืนยันผลของการออกแบบ	 เพ่ือแสดงว่าสามารถนำาไปใช้ทำา 

	 	 	 ผลิตภัณฑ์ให้สอดคล้องกับข้อกำาหนดของมาตรฐานได้	

	 3.5		 กรณีท่ีมีการเปล่ียนแปลงแบบผลิตภัณฑ์	ต้องดำาเนินการตามข้อ	3.1	ถึง	3.4	โดยอนุโลม

	 3.6		 เก็บรักษาบันทึกผลการออกแบบ	การยืนยัน	และเปล่ียนแปลงการออกแบบ
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สิ่งที่ผู้ทำาผลิตภัณฑ์ควรดำาเนินการ	ตัวอย่างเช่น
3.1	 แผนกควบคมุคณุภาพ	หรอื	งานออกแบบสนิคา้	นำาผลการสำารวจความตอ้งการของตลาดและ 

	 ลูกค้าและข้อกำาหนดตาม	มอก.	มาดำาเนินการออกแบบและพัฒนาสินค้าใหม่	 โดยประสานกับ 

	 หน่วยงานต่างๆ	ที่เกี่ยวข้อง	เช่น	แผนกผลิต	แผนกขาย	แผนกจัดซื้อ	เพื่อวางแผนการผลิต

3.2	 การวางแผนการออกแบบและพัฒนาผลิตภัณฑ์

 � ควรมีการวางแผน	โดยกำาหนดข้ันตอน	ช่วงระยะเวลาแต่ละข้ันตอน	ผู้รับผิดชอบ	การประสานงาน
	 	 และการปรับปรุงแผน	

3.3	 ข้อมูลการออกแบบ	รวมถึงมาตรฐานและกฎหมายที่เกี่ยวข้อง

 � ควรกำาหนดปจัจยั	หาขอ้มลู	ทีเ่กีย่วขอ้งกบัสนิคา้ใหช้ดัเจนและเพยีงพอ		เชน่	ขอ้กำาหนดตาม
	 	 มาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม	 (มอก.)	 ที่เกี่ยวข้อง	 ข้อกำาหนดของกฎหมายอื่นๆ	 

	 	 ที่เกี่ยวข้อง	เช่น	ข้อกำาหนดด้านความปลอดภัย	ข้อกำาหนดด้านสิ่งแวดล้อม	ข้อมูลจากการ 

	 	 ออกแบบเดิมที่เคยมี	และข้อกำาหนดอื่นๆ	ที่จำาเป็น

3.4	 ผลการออกแบบและพัฒนาผลิตภัณฑ์

 � ผลการออกแบบที่ได้ต้องสามารถทวนสอบเปรียบเทียบ	และสอดคล้องกับข้อมูลที่ใช้ในการ
	 	 ออกแบบ	และควรมีการทบทวน/อนุมัติก่อนนำาไปใช้

 � ควรมีข้อมูลสำาหรับการจัดซื้อ	ผลิต	 และบริการ	 มีเกณฑ์การยอมรับ	 มีคุณลักษณะเฉพาะ

	 	 ที่จำาเป็นด้านความปลอดภัยและการใช้งานที่ถูกต้องของสินค้า

3.5	 การทบทวน	ทวนสอบ	และยืนยันผลของการออกแบบ

 � มีการทบทวนในแต่ละขั้นตอนอย่างเป็นระบบ	 เพื่อประเมินความสอดคล้องกับข้อกำาหนด	
	 	 โดยมีผู้แทนของหน่วยงานที่เกี่ยวข้องเข้าร่วมด้วย

 � มีการทวนสอบเพื่อให้มั่นใจว่าผลการออกแบบและพัฒนาสอดคล้องกับปัจจัยที่ใช้ในการ

	 	 ออกแบบและพัฒนา

 � มกีารรบัรองเพือ่ยนืยนัวา่สนิคา้ที่ได	้เปน็ไปตามความตอ้งการในการใชง้านทีร่ะบไุว	้และตอ้ง
	 	 ดำาเนนิการใหเ้สรจ็สิน้กอ่นการสง่มอบหรอืกอ่นทีจ่ะนำาไปใชง้าน	โดยอาจทำาเพยีงบางรายการ 

	 	 หรือทำาทุกรายการหากทำาได้

3.6	 การควบคุมการเปลี่ยนแปลงการออกแบบและการพัฒนา

 � การดำาเนินการให้ทำาเช่นเดียวกันกับขั้นตอนการออกแบบและพัฒนาที่ได้ดำาเนินการมาแล้ว

 � ควรมีการชี้บ่งใดๆ	ที่แสดงให้เห็นถึงความเปลี่ยนแปลงที่ได้ดำาเนินการ	 รวมทั้งการประเมิน
	 	 ผลกระทบทีอ่าจจะเกดิขึน้จากการเปลีย่นแปลงดว้ย	เชน่	ชิน้สว่นอะไหล	่และสนิคา้ที่ไดส้ง่มอบ 

	 	 ไปแล้ว	

3.7	 ต้องจัดทำาบันทึกที่เกี่ยวข้องในทุกขั้นตอนของการออกแบบและพัฒนา	 และบันทึกต่างๆ	 

	 ที่สืบเนื่องจาก	การทบทวน	การทวนสอบ	การยืนยันผลของการออกแบบ	และการเปลี่ยนแปลง 

	 การออกแบบและการพัฒนา
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4.	 การจัดซื้อและการควบคุมวัตถุดิบ
 วัตถุดิบ	หมายรวมถึงช้ินส่วนท่ีเป็นส่วนประกอบของผลิตภัณฑ์	ส่ิงท่ีใช้เพ่ือช่วยในการทำาผลิตภัณฑ์		

	 บรรจุภัณฑ์	งานจ้างทำาจากผู้รับจ้างช่วง	และส่ิงท่ีเป็นทรัพย์สินของลูกค้าเพ่ือใช้ในการทำาผลิตภัณฑ์	 

	 เป็นต้น

	 ผู้ทำาผลิตภัณฑ์ต้อง

	 4.1		 มีระบบควบคุมการจัดซ้ือ	 เพ่ือให้ม่ันใจว่าวัตถุดิบหรือบริการท่ีจัดซ้ือสอดคล้องกับเกณฑ์ 

	 	 	 กำาหนดท่ีใช้ในการจัดซ้ือ	

	 4.2		 มีการตรวจรับวัตถุดิบหรือบริการท่ีจัดซ้ือ	โดยวิธีการท่ีเหมาะสมและจัดทำาเป็นเอกสาร	

	 4.3		 มีบันทึกผลการตรวจรับ	และเก็บรักษาไว้เป็นหลักฐาน

สิ่งที่ผู้ทำาผลิตภัณฑ์ควรดำาเนินการ	ตัวอย่างเช่น
1.1	 ระบบควบคุมการจัดซ้ือ

	 แผนกจัดซ้ือ	ควรดำาเนินการจัดซ้ือวัตถุดิบ	วัสดุ	และบริการต่างๆ	ตลอดจนการควบคุมกระบวนการ 

	 ท่ีจ้างหน่วยงานภายนอกดำาเนินการให้บางส่วน	เช่น	การสอบเทียบ	การซ่อมบำารุงอุปกรณ์	และ 

	 การขนส่ง	ด้วย	โดยอาจทำา	ดังตัวอย่างเช่น

 � จัดทำาระบบควบคุมการจัดซ้ือ	 เพ่ือให้ม่ันใจว่าวัตถุดิบหรือบริการท่ีจัดซ้ือสอดคล้องกับ
	 	 ข้อกำาหนดสินค้าท่ีต้องการ

 � กำาหนดระดับความเข้มงวดในการควบคุมผู้ขาย	 สินค้า/บริการ	 โดยพิจารณาจากผลกระทบ
	 	 ของสินค้า/บริการท่ีจัดซ้ือ	ท่ีมีผลต่อกระบวนการผลิต	และคุณภาพของสินค้าขององค์กร

 � กำาหนดเกณฑ์	 และนำาไปใช้ในการประเมินและคัดเลือกผู้ขาย	บนพ้ืนฐานด้านความสามารถ

	 	 ท่ีจะส่งมอบสินค้า/บริการให้เป็นไปตามความต้องการขององค์กร

 � มีบันทึกผลการประเมิน	และการดำาเนินการท่ีสืบเน่ือง
1.2	 การตรวจรับวัตถุดิบหรือบริการท่ีจัดซ้ือ	

	 วัตถุดิบ	หมายรวมถึงช้ินส่วนท่ีเป็นส่วนประกอบของผลิตภัณฑ์	ส่ิงท่ีใช้เพ่ือช่วยในการทำาผลิตภัณฑ์		 

	 บรรจุภัณฑ์	งานจ้างทำาจากผู้รับจ้างช่วง	และส่ิงท่ีเป็นทรัพย์สินของลูกค้าเพ่ือใช้ในการทำาผลิตภัณฑ์	 

	 เป็นต้น

	 การตรวจรับวัตถุดิบหรือบริการท่ีจัดซ้ือ	อาจทำาโดยแผนกควบคุมคุณภาพ	ดำาเนินการตรวจรับ 

	 วัตถุดิบ	วัสดุ	เพ่ือให้ม่ันใจว่าเป็นไปตามข้อกำาหนดท่ีได้ระบุไว้ในการจัดซ้ือ	โดยอาจทำา	ดังตัวอย่าง 

	 เช่น

 � กำาหนดเกณฑ์การตรวจรับ	รายการทดสอบ	ความถ่ี	และจำานวนตัวอย่างท่ีทดสอบ  
 � ตรวจสอบ/ทดสอบ	ตามเกณฑ์การตรวจรับ
 � บันทึกผลการตรวจรับ
 � แสดงสถานะการตรวจสอบ
	 	 กรณีพบว่า	 วัตถุดิบ	 วัสดุ	 มีข้อบกพร่อง	 จะพิจารณาส่งคืนผู้ขาย	หรือปรับใช้ตามความ 

	 	 เหมาะสมก็ได้ตามท่ีกำาหนดไว้	โดยควรมีผู้รับผิดชอบชัดเจน
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5.	 การควบคุมกระบวนการผลิต
 ผู้ทำาผลิตภัณฑ์ต้อง

	 5.1		 มีแผนภูมิแสดงข้ันตอนการทำาผลิตภัณฑ์	การควบคุมสภาวะในกระบวนการทำาผลิตภัณฑ์	 

	 	 	 การตรวจสอบและทดสอบในข้ันตอนต่างๆ	ระหว่างกระบวนการทำาผลิตภัณฑ์	รวมท้ังเกณฑ์ 

	 	 	 กำาหนดท่ีใช้ในการควบคุม

	 5.2		 ดำาเนินการทำาผลิตภัณฑ์	และควบคุม/ตรวจสอบ	ตามแผนภูมิแสดงข้ันตอนการทำาผลิตภัณฑ์ 

	 	 	 ท่ีกำาหนดซ่ึงต้องควบคุมปัจจัย		ดังต่อไปน้ี

	 	 	 (1)	 มีข้อมูลซ่ึงระบุถึงข้อกำาหนดหรือคุณลักษณะท่ีต้องการของผลิตภัณฑ์

	 	 	 (2)	 มีเอกสารวิธีปฏิบัติงานตามความจำาเป็นสำาหรับผู้ปฏิบัติงาน

	 	 	 (3)	 มีการใช้เคร่ืองมือ	เคร่ืองจักร	และอุปกรณ์ท่ีเหมาะสม

	 	 	 (4)	 มีการใช้เคร่ืองมือ	สำาหรับการตรวจวัด	และการเฝ้าระวัง

	 	 	 (5)	 มีการดำาเนินการตรวจวัด	และเฝ้าระวัง

	 	 	 (6)	 มีการดำาเนินการตรวจปล่อย	การส่งมอบ	และกิจกรรมหลังการส่งมอบ

	 	 	 (7)	 มีบันทึกท่ีจำาเป็นเพ่ือเป็นหลักฐานว่ากระบวนการทำาผลิตภัณฑ์	และผลิตภัณฑ์ท่ีได้เป็น 

	 	 	 	 	 ไปตามข้อกำาหนดของมาตรฐาน

	 5.3		 ในกรณีท่ีผลการตรวจสอบผลิตภัณฑ์ไม่สามารถแสดงคุณสมบัติของผลิตภัณฑ์ได้โดยตรง	 

	 	 	 ต้องมีหลักฐานท่ีสามารถพิสูจน์ให้เห็นว่ากระบวนการในการทำาผลิตภัณฑ์ท่ีใช้	 สามารถ 

	 	 	 ทำาให้ผลิตภัณฑ์ท่ีได้มีคุณภาพเป็นไปตามข้อกำาหนดของมาตรฐาน

สิ่งที่ผู้ทำาผลิตภัณฑ์ควรดำาเนินการ
 แผนกผลิต	 ควรดำาเนินการผลิตสินค้าตามแผนการผลิต	 โดยควบคุมสภาพแวดล้อม	สภาวะ

การผลิต	ปัจจัยต่างๆ	และสอดคล้องกับกฎหมาย	กฎระเบียบต่างๆ	ที่เกี่ยวข้อง	ตรวจสอบและติดตาม

คณุภาพสนิคา้ในระหวา่งกระบวนการ	ตามวธิกีารและความถีท่ีก่ำาหนดไวเ้พือ่ให้ไดส้นิคา้ในแตล่ะขัน้ตอน

ตามเกณฑ์ที่บริษัทฯ	กำาหนด	โดยอาจทำา	ดังตัวอย่างเช่น

5.1	 จัดทำาแผนภูมิแสดงขั้นตอนการทำาผลิตภัณฑ์	 การควบคุมสภาวะในกระบวนการทำาผลิตภัณฑ์	 

	 การตรวจสอบและทดสอบในขั้นตอนต่างๆ	 ระหว่างกระบวนการทำาผลิตภัณฑ์	 รวมทั้งเกณฑ์ 

	 กำาหนดที่ใช้ในการควบคุม		หรือ	เรียกว่า	“แผนคุณภาพ”	หรือ	“Quality	Plan”

5.2	 ดำาเนินการทำาผลิตภัณฑ์	 และควบคุม/ตรวจสอบ	ตามแผนภูมิแสดงขั้นตอนการทำาผลิตภัณฑ์ 

	 ที่กำาหนด	โดยต้องควบคุมปัจจัย	ดังต่อไปนี้

	 (1)		 มีข้อมูลซึ่งระบุถึงข้อกำาหนดหรือคุณลักษณะที่ต้องการของผลิตภัณฑ์

	 (2)		 มีเอกสารวิธีปฏิบัติงานตามความจำาเป็นสำาหรับผู้ปฏิบัติงาน

	 (3)		 มีการใช้เครื่องมือ	เครื่องจักร	และอุปกรณ์ที่เหมาะสม

	 (4)		 มีการใช้เครื่องมือ	สำาหรับการตรวจวัด	และการเฝ้าระวัง

	 (5)		 มีการดำาเนินการตรวจวัด	และเฝ้าระวัง

	 (6)		 มีการดำาเนินการตรวจปล่อย	การส่งมอบ	และกิจกรรมหลังการส่งมอบ

	 (7)		 มีบันทึกที่จำาเป็นเพื่อเป็นหลักฐานว่ากระบวนการทำาผลิตภัณฑ์	และผลิตภัณฑ์ที่ได้เป็นไป 

	 	 	 ตามข้อกำาหนดของมาตรฐาน
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5.3	 ในกรณทีีผ่ลการตรวจสอบผลติภณัฑ์ไมส่ามารถแสดงคณุสมบตัขิองผลติภณัฑ์ไดโ้ดยตรง	หรอื 

	 กรณทีีจ่ะพบขอ้บกพรอ่งของสนิคา้ไดก้ต็อ่เมือ่นำาสนิคา้ไปใชง้านแลว้	ตอ้งมหีลกัฐานทีส่ามารถ 

	 พิสูจน์ให้เห็นว่ากระบวนการในการทำาผลิตภัณฑ์ที่ใช้	 สามารถทำาให้ผลิตภัณฑ์ที่ได้มีคุณภาพ 

	 เปน็ไปตามขอ้กำาหนดของมาตรฐาน	โดยควรกำาหนดเกณฑ์ในการทบทวนและรบัรองกระบวนการ	 

	 การอนมุตัอิปุกรณแ์ละบคุลากร	การใชว้ธิกีารเฉพาะ	และการบนัทกึขอ้มลูตา่งๆ	ที่ไดด้ำาเนนิการ	

6.	 การควบคุมผลิตภัณฑ์สำาเร็จรูป
 ผู้ทำาผลิตภัณฑ์ต้อง

	 6.1		 ตรวจสอบผลิตภัณฑ์สำาเร็จรูปตามวิธีการท่ีกำาหนด	 และสอดคล้องกับข้อกำาหนดของ 

	 	 	 มาตรฐาน	ท้ังน้ีก่อนการตรวจปล่อยผลิตภัณฑ์ต้องม่ันใจว่าผลิตภัณฑ์สำาเร็จรูปน้ัน	ได้ผ่าน 

	 	 	 การตรวจสอบ/ทดสอบท่ีจำาเป็นและได้กำาหนดไว้ในข้ันตอนต่างๆ	ครบถ้วนแล้ว	 และเป็นไป 

	 	 	 ตามข้อกำาหนดของมาตรฐานทุกรายการ

	 6.2		 จัดทำาบันทึกผลการตรวจสอบ/ทดสอบ	และเก็บรักษาไว้เป็นหลักฐาน

สิ่งที่ผู้ทำาผลิตภัณฑ์ควรดำาเนินการ
 แผนกควบคุมคุณภาพ	ตรวจสอบและติดตามคุณภาพสินค้าสำาเร็จรูป	ตามวิธีการและความถี่

	 ที่กำาหนด		

	 โดยอาจทำา ดังตัวอย่างเช่น
 � กำาหนดเกณฑ์	หรือรับเกณฑ์กำาหนดสินค้าจากแผนกออกแบบและพัฒนาผลิตภัณฑ์	

 � กำาหนดรายการที่ต้องตรวจสอบ	 วิธีการทดสอบ	 (ควรใช้วิธีทดสอบตามที่	 มอก.กำาหนด)		
	 	 และความถี่ในการตรวจสอบ

 � ดำาเนินการตรวจสอบผลิตภัณฑ์	ตามรายการ	วิธีการทดสอบ	และความถี่ที่กำาหนด

 � บันทึกผลการทดสอบสินค้าไว้
 � หากพบสินค้าบกพร่อง	 ต้องแสดงสถานะการพิจารณา	 และการตัดสินใจ	 (เช่น	 ติดป้าย

	 	 ผลผ่าน/ไม่ผ่าน)	แล้วคัดแยก	แก้ไข	ตรวจสอบซำ้า	หรือทำาลายทิ้ง	แล้วแต่กรณี

7.	 การควบคุมผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามข้อกำาหนด
 ผู้ทำาผลิตภัณฑ์ต้อง

	 7.1		 ควบคุมผลิตภัณฑ์ท่ีไม่เป็นไปตามข้อกำาหนดในข้ันตอนต่างๆ	รวมท้ังผลิตภัณฑ์ท่ีรับคืนจาก 

	 	 	 ลูกค้า	 เพ่ือป้องกันการนำาไปใช้งานหรือการส่งมอบให้ลูกค้าอ่ืน	 และต้องดำาเนินการแก้ไข 

	 	 	 ข้อบกพร่องต่างๆ	น้ัน	ตามวิธีการท่ีเหมาะสมโดยจัดทำาเป็นเอกสาร

	 7.2		 จัดทำาและเก็บรักษาบันทึกรายละเอียดของข้อบกพร่อง		รวมท้ังการดำาเนินการกับผลิตภัณฑ์ 

	 	 	 ดังกล่าว	
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สิ่งที่ผู้ทำาผลิตภัณฑ์ควรดำาเนินการ
 แผนกควบคุมคุณภาพ	จัดทำาขั้นตอนการดำาเนินงานเกี่ยวกับการควบคุมผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไป

	 ตามข้อกำาหนดในขั้นตอนต่างๆ	ตั้งแต่	การตรวจรับวัตถุดิบ		สินค้าระหว่างการผลิต	และสินค้า 

	 สำาเร็จรูป	 รวมทั้งสินค้าที่รับคืนจากลูกค้าด้วย	 เพื่อป้องกันการนำาไปใช้งานหรือการส่งมอบให้ 

	 ลูกค้าอื่น	และต้องดำาเนินการแก้ไขข้อบกพร่องต่างๆ	นั้น	ตามวิธีการที่เหมาะสม	ตัวอย่างเช่น

 � แก้ไข/ปรับปรุง	ซ่อมสินค้า	โดยเมื่อซ่อมแล้ว	ต้องตรวจสอบใหม่อีกครั้ง
 � ปรับลดเกรด	ชั้นคุณภาพสินค้า	 (ห้ามแสดงเครื่องหมาย	มอก.	หากคุณภาพสินค้าไม่เป็น

	 	 ไปตาม	มอก.)

 � ทำาลายทิ้ง
	 และเมื่อดำาเนินการควบคุมผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามข้อกำาหนดแล้ว	 ต้องจัดทำาและเก็บรักษา 

	 บันทึกรายละเอียดของข้อบกพร่อง	รวมทั้งการดำาเนินการกับผลิตภัณฑ์ดังกล่าวไว้ด้วย

8.	 การชี้บ่งและสอบกลับได้
 ผู้ทำาผลิตภัณฑ์ต้อง

	 8.1		 ช้ีบ่งผลิตภัณฑ์และสถานะของผลิตภัณฑ์ในข้ันตอนต่างๆ	ด้วยวิธีการท่ีเหมาะสม		

	 8.2		 ช้ีบ่งผลิตภัณฑ์สำาเร็จรูป	 โดยอย่างน้อยต้องมีรายละเอียดท่ีสอดคล้องกับข้อกำาหนดของ 

	 	 	 มาตรฐานและกฎหมายท่ี	เก่ียวข้อง

	 	 	 กรณีท่ีมีข้อกำาหนดหรือกฎหมายกำาหนดให้ต้องเรียกคืนผลิตภัณฑ์ท่ีมีข้อบกพร่องหรือไม่ 

	 	 	 เป็นไปตามข้อกำาหนดใดๆ	ต้องกำาหนดวิธีการในการช้ีบ่งผลิตภัณฑ์ให้สามารถสอบกลับได้	 

	 	 	 เพ่ือให้สามารถใช้ในการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ได้

สิ่งที่ผู้ทำาผลิตภัณฑ์ควรดำาเนินการ
 เมื่อตรวจสอบวัตถุดิบ	 สินค้าระหว่างการผลิต	 และสินค้าสำาเร็จรูปแล้ว	 แผนกที่เกี่ยวข้อง

ควรชี้บ่งผลิตภัณฑ์และสถานะของสินค้าในขั้นตอนต่างๆ	ด้วยวิธีการที่เหมาะสม	ตัวอย่างเช่น

 � ติดป้ายชื่อว่าเป็น	วัตถุดิบ	อะไร	รับเข้าเมื่อไร	ตรวจรับแล้วผลผ่าน/ไม่ผ่าน 
 � ติดสติกเกอร์สี	แสดงว่า	ผ่าน/ไม่ผ่าน
 � แยกสถานที่จัดวาง	สินค้าผ่าน	/ไม่ผ่าน	/	รอตรวจสอบ
 � ติดฉลากรายละเอียดสินค้าสำาเร็จรูป		(ถ้าเป็นผู้รับใบอนุญาต		ต้องแสดงเครื่องหมายและ

	 	 ฉลากให้ครบถ้วน	ตาม	มอก.	กำาหนด)

	 	 กรณีที่มีข้อกำาหนดหรือกฎหมายกำาหนดให้ต้องเรียกคืนผลิตภัณฑ์ที่มีข้อบกพร่องหรือ 

	 	 ไม่เป็นไปตามข้อกำาหนดใดๆ	 ต้องกำาหนดวิธีการในการชี้บ่งผลิตภัณฑ์ให้สามารถสอบ 

	 	 กลับได้	เพื่อให้สามารถใช้ในการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ได้
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9.	 การเก็บรักษาผลิตภัณฑ์	
 ผู้ทำาผลิตภัณฑ์ต้องเก็บรักษาวัตถุดิบ	ผลิตภัณฑ์ระหว่างการผลิต	และผลิตภัณฑ์สำาเร็จรูป	 ให้มี

	 สภาพเหมาะสม	 และเป็นไปตามข้อกำาหนดท่ีจะนำาไปใช้ทำาผลิตภัณฑ์ในข้ันตอนต่างๆ	 และส่งมอบ 

	 ให้แก่ลูกค้า	ท้ังน้ีรวมถึง	การเคล่ือนย้าย	การบรรจุ	การจัดเก็บ	และการป้องกันการเส่ือมสภาพ 

	 ของผลิตภัณฑ์

สิ่งที่ผู้ทำาผลิตภัณฑ์ควรดำาเนินการ
9.1	 วัตถุดิบ	

	 แผนกจัดซื้อและคลังสินค้า	 ทำาการจัดเก็บวัตถุดิบ	 ที่ผ่านการตรวจสอบแล้วไว้ในคลัง	 ตามวิธี 

	 ที่เหมาะสม	ตัวอย่าง	เช่น	

 � การจัดเก็บ	 :	 จัดวางในที่ร่ม	 จัดเก็บวัตถุดิบที่อาจมีผลกระทบต่อกันแยกออกจากกัน	
	 	 การวางซ้อนกันได้ไม่เกิน	5	ชั้น

 � ควรมีการตรวจสอบคุณสมบัติของวัตถุดิบ	ตามช่วงเวลาท่ีกำาหนด	เพ่ือให้ม่ันใจว่า	วัตถุดิบ	น้ัน
	 	 ยังคงมีคุณภาพเป็นไปตามข้อกำาหนด

	 � การเบิกจ่ายวัตถุดิบ	ควรเบิกจ่ายเรียงลำาดับตามวันรับเข้า	หรือ	first	in	first	out	(FIFO)
9.2	 สินค้าระหว่างผลิต	

	 แผนกผลิต	 ทำาการจัดเก็บ	 เคลื่อนย้ายสินค้าระหว่างผลิต	 ตามวิธีที่เหมาะสม	 ตัวอย่างเช่น	 

	 ใช้รถเข็น	จัดวางบนพาเลท	เคลื่อนย้ายทางสายพาน		

9.3	 สินค้าสำาเร็จรูป	

	 แผนกจัดซ้ือและคลังสินค้า	รับสินค้าสำาเร็จรูปท่ีผ่านการตรวจสอบโดยแผนกควบคุมคุณภาพแล้ว 

	 มาเกบ็ทีค่ลงัสนิคา้สำาเรจ็รปู	ตามวธิกีารทีก่ำาหนดไว	้เพือ่ปอ้งกนัความเสยีหายและจา่ยสนิคา้ให้ 

	 กับลูกค้าที่มารับสินค้าตามใบสั่งของแผนกขาย	เคลื่อนย้ายและจัดเรียงตามวิธีการที่กำาหนด	

	 หากสินค้าบกพร่อง	 จะระงับการจ่ายสินค้านั้นและแจ้งแผนกควบคุมคุณภาพเพื่อดำาเนินการ 

	 กับสินค้าที่ไม่เป็นไปตามข้อกำาหนดต่อไป
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10.	 การควบคุมเครื่องตรวจ	เครื่องวัด	และเครื่องทดสอบ
 ผู้ทำาผลิตภัณฑ์ต้อง

	 10.1	 มีเคร่ืองตรวจ	เคร่ืองวัด	และเคร่ืองทดสอบท่ีจำาเป็นในการควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ์ในทุก 

	 	 	 ข้ันตอน	 และในการตรวจสอบควบคุมผลิตภัณฑ์สำาเร็จรูป	อย่างน้อยต้องมีเคร่ืองตรวจ	 

	 	 	 เคร่ืองวัด	และเคร่ืองทดสอบ	เพ่ือใช้เป็นประจำา	ณ	โรงงานท่ีทำาผลิตภัณฑ์ตามหลักเกณฑ์ 

	 	 	 เฉพาะในการตรวจสอบเพ่ือการอนุญาตท่ีกำาหนดไว้	

	 10.2	 สอบเทียบหรือทวนสอบ	 เคร่ืองตรวจ	 เคร่ืองวัด	 และเคร่ืองทดสอบ	 ท่ีมีผลต่อคุณภาพ	 

	 	 	 โดยต้อง

	 	 	 (1)	 ดำาเนินการตามช่วงเวลาท่ีกำาหนดหรือก่อนการใช้งาน	 และสามารถสอบกลับได้ถึง 

	 	 	 	 	 มาตรฐานระดับชาติหรือระดับสากล	

	 	 	 (2)	 แสดงสถานะการสอบเทียบไว้ชัดเจน	และสามารถตรวจสอบได

	 	 	 (3)	 มีการป้องกันการปรับแต่งเคร่ืองมือท่ีสอบเทียบแล้ว

	 	 	 (4)	 มีการป้องกันความเสียหายและเส่ือมสภาพระหว่างการเคล่ือนย้าย	การบำารุงรักษา	 

	 	 	 	 	 และเก็บรักษา

	 10.3	 ดำาเนินการเพ่ือจัดการกับเคร่ืองตรวจ	เคร่ืองวัดและเคร่ืองทดสอบ	รวมถึงผลิตภัณฑ์ท่ีได้ 

	 	 	 รับผลกระทบ	หากพบว่าเคร่ืองตรวจ	เคร่ืองวัด	และเคร่ืองทดสอบ	ไม่เป็นไปตามข้อกำาหนด	 

	 	 	 และวิธีการเหมาะสม

	 10.4	 มีและเก็บรักษาบันทึกผลการสอบเทียบและการทวนสอบไว้เป็นหลักฐาน

สิ่งที่ผู้ทำาผลิตภัณฑ์ควรดำาเนินการ 
 แผนกควบคุมคุณภาพ	 เป็นผู้ควบคุมดูแลเครื่องตรวจ	 เครื่องวัด	 และเครื่องทดสอบ	 โดยควร

	 ดำาเนินการ	ดังนี้

10.1	 ต้องมีเครื่องตรวจ	 เครื่องวัด	 และเครื่องทดสอบที่จำาเป็นในการควบคุมคุณภาพสินค้าระหว่าง 

	 การผลติในทกุขัน้ตอน	และในการตรวจสอบควบคมุสนิคา้สำาเรจ็รปู	อยา่งนอ้ยตอ้งมเีครือ่งตรวจ	 

	 เครื่องวัด	และเครื่องทดสอบ	เพื่อใช้เป็นประจำา	ณ	โรงงานที่ทำาผลิตภัณฑ์ตามหลักเกณฑ์เฉพาะ 

	 ในการตรวจสอบเพื่อการอนุญาตที่กำาหนดไว้	

10.2	 ทำาการสอบเทียบหรือทวนสอบ	 เครื่องตรวจ	 เครื่องวัด	 และเครื่องทดสอบ	ที่มีผลต่อคุณภาพ	 

	 โดยควรดำาเนินการ	ดังนี้

	 (1)		 จัดทำาบัญชีรายชื่อเครื่องตรวจ	 เครื่องวัด	และเครื่องทดสอบทั้งหมด	ควรมีรายละเอียด 

	 	 	 เกี่ยวกับ	 รหัสเครื่องมือ	 ยี่ห้อ/รุ่น	 ชื่อผู้ขาย	 ขีดความสามารถของเครื่อง	 ช่วงขีดความ 

	 	 	 สามารถที่ทดสอบได้	เกณฑ์การยอมรับเครื่องมือ

	 (2)		 ทำาแผนควบคุมเครื่องตรวจ	 เครื่องวัด	 และเครื่องทดสอบ	 โดยกำาหนดช่วงเวลาที่ต้อง 

	 	 	 สอบเทียบที่เหมาะสม		

	 (3)		 กำาหนดวิธีการสอบเทียบ	 โดยทำาการสอบเทียบเองหรือส่งหน่วยงานภายนอกสอบเทียบให้ 

	 	 	 กรณีทำาการสอบเทียบเอง	ต้องจัดทำาวิธีการสอบเทียบไว้เป็นลายลักษณ์อักษร

	 (4)		 ดำาเนินการสอบเทียบตามวิธีการที่กำาหนด	 โดยการสอบเทียบต้องสามารถสอบกลับได ้

	 	 	 ถึงมาตรฐานระดับชาติหรือระดับสากลได้	
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   กรณีใช้ซอฟท์แวร์	 ต้องตรวจสอบก่อนว่าสามารถใช้งานได้ก่อนนำาไปใช้งานและมีการ

	 	 	 ตรวจสอบซำ้าตามความจำาเป็น

	 (5)		 มีบันทึกผลการสอบเทียบและการทวนสอบผล

	 (6)		 แสดงสถานะการสอบเทียบไว้ชัดเจน	และสามารถตรวจสอบได้

	 (7)		 มีการป้องกันการปรับแต่งเครื่องมือที่สอบเทียบแล้ว

	 (8)		 มีการป้องกันความเสียหายและเสื่อมสภาพระหว่างการเคลื่อนย้าย	 การบำารุงรักษา	 

	 	 	 และเก็บรักษา

10.3	 ดำาเนินการเพื่อจัดการกับเครื่องตรวจ	 เครื่องวัดและเครื่องทดสอบ	 รวมถึงผลิตภัณฑ์ที่ได้รับ 

	 ผลกระทบ	 หากพบว่าเครื่องตรวจ	 เครื่องวัด	 และเครื่องทดสอบ	 ไม่เป็นไปตามข้อกำาหนด	 

	 โดยวิธีการเหมาะสม

10.4	 มีและเก็บรักษาบันทึกผลการสอบเทียบและการทวนสอบไว้เป็นหลักฐาน

11.	 การปฏิบัติการแก้ไข	และการดำาเนินการกับข้อร้องเรียน
 ผู้ทำาผลิตภัณฑ์ต้อง

	 11.1	 ดำาเนินการให้มีแก้ไขและปฏิบัติการแก้ไขข้อบกพร่องของผลิตภัณฑ์และระบบควบคุม 

	 	 	 คุณภาพเพ่ือป้องกันมิให้เกิดซำา้

	 11.2	 ดำาเนินการกับข้อร้องเรียนท่ีได้รับจากลูกค้าหรือผู้เก่ียวข้องโดยมิชักช้า	 โดยต้องมีบันทึก 

	 	 	 การดำาเนินการและผลท่ีเกิดข้ึนจากการดำาเนินการดังกล่าว	และเก็บรักษาไว้เพ่ือให้สามารถ 

	 	 	 ตรวจสอบได้

	 11.3	 มีวิธีการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ท่ีส่งมอบหรือวางจำาหน่ายในท้องตลาด	กรณีท่ีพบว่าไม่เป็นไป 

	 	 	 ตามข้อกำาหนดของมาตรฐาน

	 11.4	 มีการรวบรวม	 และวิเคราะห์ข้อบกพร่องและข้อปัญหาท่ีเก่ียวข้องกับผลิตภัณฑ์และระบบ 

	 	 	 การควบคุมคุณภาพ	 และนำาไปใช้เป็นข้อมูลในการปรับปรุงคุณภาพผลิตภัณฑ์และระบบ 

	 	 	 ควบคุมคุณภาพ

สิ่งที่ผู้ทำาผลิตภัณฑ์ควรดำาเนินการ 
11.1	 แผนกทีเ่กีย่วขอ้งดำาเนนิการใหม้แีก้ไขและปฏบิตักิารแก้ไขขอ้บกพรอ่งของสนิคา้และระบบควบคมุ 

	 คุณภาพเพื่อป้องกันมิให้เกิดซำ้า	โดยควรดำาเนินการ	ดังนี้

	 (1)		 เมือ่พบขอ้บกพรอ่งของสนิคา้หรอืระบบควบคมุคณุภาพทีก่ำาหนดไว	้ตอ้งทำาการหาสาเหต ุ

	 	 	 ของข้อบกพร่อง

	 (2)		 หามาตรการต่างๆ	มาใช้เพื่อป้องกันมิให้เกิดข้อบกพร่องนั้นซำ้า

	 (3)		 ดำาเนินการตามมาตรการที่กำาหนด

	 (4)		 บันทึกผลที่ได้ดำาเนินการไปแล้ว

	 (5)		 ติดตามและทบทวนสิ่งที่ได้ดำาเนินการไปแล้ว	ว่าสามารถแก้ไขข้อบกพร่องได้จริง

11.2	 กรณีมีข้อร้องเรียนที่ได้รับจากลูกค้า	 แผนกขายเป็นผู้ประสานงานและแก้ไขปัญหาเบื้องต้น 

	 กับลูกค้าโดยตรง	 ส่วนการแก้ ไขข้อบกพร่องให้ประสานงานกับแผนกที่เกี่ยวข้องกับที่เกิด 

	 ข้อบกพร่องนั้นโดยตรง	โดยควรดำาเนินการ	ดังนี้
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 (1)		 เมือ่มขีอ้รอ้งเรยีนที่ไดร้บัจากลกูคา้	ทีเ่กดิจากขอ้บกพรอ่งของสนิคา้	ตอ้งทำาการหาสาเหตุ

	 	 	 ของข้อบกพร่อง

	 (2)		 หามาตรการต่างๆ	มาใช้เพื่อป้องกันมิให้เกิดข้อบกพร่องนั้นซำ้า

	 (3)		 ดำาเนินการตามมาตรการที่กำาหนด

	 (4)		 บันทึกผลที่ได้ดำาเนินการไปแล้ว

	 (5)		 ติดตามและทบทวนสิ่งที่ได้ดำาเนินการไปแล้ว		ว่าสามารถแก้ไขข้อบกพร่องได้จริง

11.3	 กำาหนดวิธีการเรียกคืนสินค้าที่ส่งมอบหรือวางจำาหน่ายในท้องตลาดแล้ว	 กรณีที่พบว่าสินค้า 

	 ไม่เป็นไปตามข้อกำาหนดของมาตรฐาน

	 สินค้าที่สามารถเรียกคืนได้	 ต้องมีการระบบการบันทึกข้อมูลทุกขั้นตอน	 ตั้งแต่วัตถุดิบที่รับ 

	 เข้ามา	สินค้าที่อยู่ระหว่างการผลิต	วันที่ดำาเนินการผลิต	บรรจุ	ตลอดจนถึงวันที่ส่งมอบไปยัง 

	 ตัวแทนจำาหน่าย	โดยอย่างน้อยควรมีการระบุรายละเอียดสินค้าเก่ียวกับวันท่ีผลิตไว้ให้ชัดเจนด้วย 

		 และควรทวนสอบระบบการเรียกคืนสินค้าที่ได้กำาหนดไว้ว่าสามารถเรียกคืนสินค้าได้จริง

11.4	 ทำาการรวบรวม	 และวิเคราะห์ข้อบกพร่องและข้อปัญหาที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์และระบบ 

	 การควบคมุคณุภาพ	และนำาไปใชเ้ปน็ขอ้มลูในการปรบัปรงุคณุภาพผลติภณัฑแ์ละระบบควบคมุ 

	 คุณภาพต่อไป

12.	 การควบคุมเอกสารและควบคุมบันทึก
 ผู้ทำาผลิตภัณฑ์ต้อง

	 12.1	 จัดให้มีเอกสารท่ีถูกต้องทันสมัย	และจำาเป็นต้องใช้ในการปฏิบัติงาน	

	 12.2	 มีวิธีการป้องกันการใช้เอกสารท่ีล้าสมัยหรือยกเลิกแล้ว

	 12.3	 มีการช้ีบ่ง	 รวบรวม	 จัดเก็บ	 และรักษาบันทึกต่างๆ	 ไว้เพ่ือแสดงความสอดคล้องกับ 

	 	 	 ข้อกฎหมายที่เกี่ยวข้อง	 และข้อกำาหนดของผลิตภัณฑ	์ และระบบควบคุมคุณภาพ	ตาม 

	 	 	 ระยะเวลาที่เหมาะสม	

	 	 	 เอกสารและบันทึกอาจอยู่ในรูปแบบใดๆ	เช่น	กระดาษ	สื่ออิเล็กทรอนิกส์	ก็ได้

สิ่งที่ผู้ทำาผลิตภัณฑ์ควรดำาเนินการ 
เอกสารและบันทึกอาจอยู่ในรูปแบบใดๆ	เช่น	กระดาษ	สื่ออิเล็กทรอนิกส์	ก็ได้

12.1	 การควบคุมเอกสาร

	 (1)		 ทุกหน่วยงานต้องจัดให้มีเอกสารที่ถูกต้องทันสมัย	และจำาเป็นต้องใช้ในการปฏิบัติงาน	

	 (2)		 ทุกหน่วยงานต้องมีวิธีการป้องกันการใช้เอกสารที่ล้าสมัยหรือยกเลิกแล้ว

	 โดยควรดำาเนินการดังนี้

   � กำาหนดชื่อ	รหัสเอกสาร	และจัดทำาบัญชีรายชื่อเอกสารที่จำาเป็นต้องมี	เช่น	โครงสร้าง

	 	 	 	 องค์กร	 ขั้นตอนการดำาเนินงานเกี่ยวกับการควบคุมผลิตภัณฑ์ที่ ไม่เป็นไปตาม 

	 	 	 	 ข้อกำาหนด	 แผนคุณภาพ	วิธีการสอบเทียบเครื่องมือวัด	 เกณฑ์กำาหนดการตรวจรับ 

	 	 	 	 วัตถุดิบ	และข้อกำาหนดสินค้าสำาเร็จรูป	เป็นต้น

   � กำาหนดผู้รับผิดชอบในการควบคุมเอกสาร	การทำาต้นฉบับ	การลงนาม	การแจกจ่าย		
	 	 	 	 และการเรียกคืนเอกสารที่เลิกใช้แล้ว

   � ทบทวนและปรับปรุงบัญชีรายชื่อเอกสารอยู่เสมอ
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12.2	 การควบคุมบันทึก

	 (1)		 ทุกหน่วยงานต้องจัดทำาบันทึกในงานที่เกี่ยวข้อง	ตามข้อกำาหนดข้างต้น	

	 (2)		 ทุกหน่วยงานต้องมีการชี้บ่ง	รวบรวม	จัดเก็บ	และรักษาบันทึกต่างๆ	 ไว้เพื่อแสดงความ 

	 	 	 สอดคล้องกับข้อกฎหมายที่เกี่ยวข้อง	 และข้อกำาหนดของผลิตภัณฑ์	 และระบบควบคุม 

	 	 	 คุณภาพ	ตามระยะเวลาที่เหมาะสม	

	 โดยควรดำาเนินการดังนี้

   � กำาหนดชื่อ	รหัสเอกสารบันทึกที่จำาเป็นต้องมี	เช่น	
	 	 	 	 -	 บันทึกการตรวจรับวัตถุดิบ	

	 	 	 	 -	 บันทึกการตรวจสอบระหว่างการผลิต

	 	 	 	 -	 บันทึกการตรวจสอบสินค้าสำาเร็จรูป	

	 	 	 	 -	 บันทึกผลการคัดเลือกและประเมินผู้ขาย

	 	 	 	 -	 บันทึกการซ่อมบำารุง	

	 	 	 	 -	 บันทึกประวัติพนักงาน

   � กำาหนดผู้รับผิดชอบในการจัดเก็บบันทึกต่าง	ๆ
   � กำาหนดระยะเวลาการจัดเก็บที่เหมาะสม	 เช่น	 บันทึกการตรวจสอบสินค้าสำาเร็จรูป	
	 	 	 	 ควรครอบคลุมอายุการใช้งานของสินค้า

   � กำาหนดวิธีการทำาลายเอกสาร
   � กรณีเอกสารและบันทึกอยู่ในรูปสื่ออิเล็กทรอนิกส์	 ต้องมีมาตรการความปลอดภัย

	 	 	 	 ในการเข้าถึงข้อมูล	และการเก็บรักษาข้อมูลด้วย
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บริการข้อมูลด้านการขอรับใบอนุญาต

�	 บริการข้อมูลเกี่ยวกับการขอรับใบอนุญาต	 ตามพระราชบัญญัติมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม	

	 ติดต่อได้ที่

 กองควบคุมมาตรฐาน 

 กลุ่มที่	1	:	ผลิตภัณฑ์สาขา	เหล็ก	 โทรศัพท์	0	2202	3393-4

 กลุ่มที่	2	:	ผลิตภัณฑ์สาขา	วัสดุก่อสร้าง	คอนกรีต	เซรามิก		 โทรศัพท์	0	2202	3371-2	และ	3378

 กลุ่มที่	3	:	ผลิตภัณฑ์สาขา	เครื่องใช้ไฟฟ้าและอิเล็กทรอนิกส์		 โทรศัพท์	0	2202	3379-81

 กลุ่มที่	4	:	ผลิตภัณฑ์สาขา	บริภัณฑ์ส่องสว่าง	และไฟฟ้ากำาลัง	 โทรศัพท์	0	2202	3382-84

 กลุ่มที่	5	:	ผลิตภัณฑ์สาขา	ยานยนต์และชิ้นส่วนยานยนต์		 โทรศัพท์	0	2202	3391-2	

 กลุ่มที่	6	:	ผลิตภัณฑ์สาขา	ของเล่น	โภคภัณฑ์	 โทรศัพท์	0	2202	3388-90

�	 บริการข้อมูลเกี่ยวกับรายชื่อห้องปฏิบัติการทดสอบ	 (Laboratory)	 และหน่วยตรวจสอบการทำา	

 (Inspection	Body)	ที่ได้รับการแต่งตั้งของ	สมอ.	ติดต่อได้ที่

 กองควบคุมมาตรฐาน 

 กลุ่มที่	7	:	งานวิชาการด้านผลิตภัณฑ์	 โทรศัพท์	0	2202	3373-4

�	 บริการข้อมูลเกี่ยวกับการขอรับจดทะเบียนผลิตภัณฑ	์ติดต่อได้ที่

 กองควบคุมมาตรฐาน 

 กลุ่มที่	8	:	งานจดทะเบียนผลิตภัณฑ์	 โทรศัพท์	0	2202	3375-6		

�	 บริการข้อมูลเกี่ยวกับการยื่นคำาขอ	และการรับใบอนุญาต	ติดต่อได้ที่

 กองควบคุมมาตรฐาน 

 กลุ่มวิเคราะห์และประมวลผล		 โทรศัพท์	0	2202	3386-7	และ	3398

	 	 	 โทรสาร	0	2354	3407	และ	0	2354	3216

บริการข้อมูลด้านการตรวจติดตามผล
	 กองตรวจการมาตรฐาน	1	 	 โทรศัพท์	0	2202	3328-9

	 ผลิตภัณฑ์สาขา	เหล็ก	วัสดุก่อสร้าง	คอนกรีต	เซรามิก	ยานยนต์และชิ้นส่วนยานยนต์

 กองตรวจการมาตรฐาน	2	 	 โทรศัพท์	0	2202	3331-2

	 ผลติภณัฑส์าขา	เครือ่งใช้ไฟฟา้และอเิลก็ทรอนกิส	์บรภิณัฑส์อ่งสวา่ง	ไฟฟา้กำาลงั	และบรภิณัฑส์ารสนเทศ 

	 และอุปกรณ์ไฟฟ้า

 กองตรวจการมาตรฐาน	3	 	 โทรศัพท์	0	2202	3353-4

	 ผลิตภัณฑ์สาขา	ของเล่น	โภคภัณฑ์	เครื่องมือแพทย์	เคมี	พลาสติก	และอาหาร
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