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หลักเกณฑ์เฉพาะในการตรวจสอบเพ่ือการอนุญาต 
สําหรับผลิตภัณฑ์เหล็กโครงสร้างรูปพรรณขึ้นรูปเย็น 

มาตรฐานเลขที่ มอก.๑๒๒๘-๒๕๔๙ 
 
 
 
 
 



 

๒/๕  R1228(00) 

 
 

ประกาศสํานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม 
เรื่อง กําหนดหลักเกณฑ์เฉพาะในการตรวจสอบเพ่ือการอนุญาต 

สําหรับผลิตภัณฑ์ เหล็กโครงสร้างรปูพรรณข้ึนรูปเย็น 
มาตรฐานเลขท่ี มอก.๑๒๒๘-๒๕๔๙ 

 
 

โดยท่ีเป็นการสมควรกําหนดหลักเกณฑ์เฉพาะในการตรวจสอบเพ่ือเป็นแนวทางในการดําเนินการ
อนุญาตสําหรับผลิตภัณฑ์แต่ละมาตรฐานให้สอดคล้องกับประกาศสํานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม  
เรื่อง กําหนดหลักเกณฑ์การตรวจสอบเพ่ือการอนญุาต ลงวันท่ี ๒๐ เมษายน ๒๕๕๔ 

สํานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรมจึงยกเลิกประกาศสํานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑ์ 
อุตสาหกรรมเรื่อง หลักเกณฑ์เฉพาะในการรับรองผลิตภัณฑ์เหล็กโครงสร้างรูปพรรณข้ึนรูปเย็น มาตรฐานเลขท่ี 
มอก.๑๒๒๘-๒๕๔๙ ฉบับลงวันท่ี ๒๔ เมษายน พ.ศ. ๒๕๕๒ และกําหนดหลักเกณฑ์เฉพาะในการตรวจสอบ 
เพ่ือการอนุญาตสําหรับผลิตภัณฑ์เหล็กโครงสร้างรูปพรรณข้ึนรูปเย็น มาตรฐานเลขท่ี มอก.๑๒๒๘-๒๕๔๙  
ดังรายละเอียดท้ายประกาศนี ้

 

ประกาศ ณ วันท่ี  ๓๐ ธันวาคม พ.ศ. ๒๕๕๔ 

(ลงชื่อ) ชัยยง   กฤตผลชัย 

(นายชัยยง   กฤตผลชัย) 
เลขาธิการสํานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม 
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หลักเกณฑ์เฉพาะในการตรวจสอบเพื่อการอนุญาต 
สําหรับผลิตภัณฑ์เหล็กโครงสร้างรูปพรรณข้ึนรูปเย็น 

มาตรฐานเลขท่ี มอก.๑๒๒๘-๒๕๔๙ 

๑. การย่ืนคําขอ 
ในการยื่นคําขอรับใบอนุญาต ให้ผู้ยื่นคําขอจัดส่งข้อมูลเพ่ือประกอบการพิจารณา ดังนี ้
๑.๑ รายละเอียดผลิตภัณฑ์ซึ่งสอดคล้องกับรายละเอียดท่ีระบุไว้ในมาตรฐาน และข้อ ๒.๑.๑ พร้อมคําชี้แจง

แสดงลักษณะรายละเอียดของผลิตภัณฑ์ หรือภาพ หรือตัวอย่างผลิตภัณฑ์ 
๑.๒ สถานท่ีจัดเก็บผลิตภัณฑ์ท่ีขอรับใบอนุญาต และรายชื่อผู้แทนจําหน่าย (ถ้ามี) 
๑.๓ รายการวัตถุดิบหรือส่วนประกอบหลักท่ีใช้ในการทําผลิตภัณฑ์ท่ีขอรับใบอนุญาต 
๑.๔ แผนภูมิและรายละเอียดแสดงวิธีการทําและการควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ์ พร้อมรายละเอียดรายการ

เครื่องมือและอุปกรณ์ท่ีใช้ในการตรวจสอบคุณภาพผลิตภัณฑ์ท่ีขอรับใบอนุญาต 
๑.๕ ใบรับรองคุณภาพหรือรายงานผลการตรวจสอบผลิตภัณฑ์ท่ีขอรับใบอนุญาต (ถ้ามี) 

๒. การตรวจสอบเพื่อการอนุญาต 
๒.๑ การตรวจสอบผลิตภัณฑ์ท่ีขอรับใบอนุญาต 

๒.๑.๑ การจําแนกผลิตภัณฑ์ 
การจําแนกตามแบบ ขนาด และ ความหนา ดังนี ้

แบบ ขนาด (มม.) ความหนา 

เหล็กฉากขาเท่ากัน 
และเหล็กฉากขาไม่เท่ากัน 

A < 75 (๖ ขนาด) 

H < 80 (๑๑ ขนาด) 
80 < H < 120 (๖ ขนาด) 
120 < H < 150 (๗ ขนาด) 
150 < H < 250 (๗ ขนาด) 

เหล็กรปูรางน้ํา 

250 < H < 450 (๘ ขนาด) 
H < 90 (๑๑ ขนาด) 

90 < H < 125 (๑๕ ขนาด) 
125 < H < 150 (๑๒ ขนาด) 

เหล็กรูปตัวซ ี

150 < H < 250 (๗ ขนาด) 

เหล็กรูปตัวแซด H < 100 (๗ ขนาด) 

เหล็กรูปตัวแซดมีขอบ H < 100 (๒ ขนาด) 

เหล็กรูปหมวก H < 60 (๘ ขนาด) 

รายละเอียดตาม 
ท่ีกําหนดใน 

มอก. 
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๒.๑.๒ การเก็บตัวอย่างเพ่ือตรวจสอบตามข้อกําหนดของมาตรฐาน 
เก็บตัวอย่างตามท่ียื่นขอ กรณีเป็นกลุ่มให้เก็บ ๓ ชุดต่อแบบ และต่อกลุ่มขนาดตามตาราง 
โดยเก็บขนาดเล็กสุดความหนามากท่ีสุด ขนาดใหญ่สุด ความหนามากท่ีสุด  
และขนาดอ่ืนอีก ๑ ขนาด ในกลุ่ม ตามท่ียื่นขอ 
กรณียื่นขอขนาดเดียว ท่ีมีหลายความหนา ให้เก็บตัวอย่างความหนามากท่ีสุดเป็นตัวแทน 

หมายเหต ุ ตัวอย่าง ๑ ชุด ประกอบด้วยเหล็กโครงสร้างรูปพรรณข้ึนรูปเย็น จํานวน ๓ ท่อน 

๒.๒ การตรวจประเมินระบบควบคุมคุณภาพของโรงงานท่ีทําผลิตภัณฑ์ มีองค์ประกอบดังนี ้
๒.๒.๑ การบริหารจัดการองค์กร และบุคลากร 
๒.๒.๒ การควบคุมเครื่องจักรและอาคารสถานท่ี 
๒.๒.๓ การควบคุมการออกแบบผลิตภัณฑ์ 
๒.๒.๔ การจัดซื้อและการควบคุมวัตถุดิบ 
๒.๒.๕ การควบคุมกระบวนการผลิต 
๒.๒.๖ การควบคุมผลิตภัณฑ์สําเร็จรูป 
๒.๒.๗ การควบคุมผลิตภัณฑ์ท่ีไม่เป็นไปตามข้อกําหนด 
๒.๒.๘ การชี้บ่งและสอบกลับได ้
๒.๒.๙ การเก็บรักษาผลิตภัณฑ์ 
๒.๒.๑๐ การควบคุมเครื่องตรวจ เครื่องวัด และเครื่องทดสอบ 
๒.๒.๑๑ การปฏิบัติการแก้ไข และการดําเนินการกับข้อร้องเรียน 
๒.๒.๑๒ การควบคุมเอกสารและควบคุมบันทึก 
รายละเอียดดังภาคผนวก 

๒.๓ ผู้ยื่นคําขอรับใบอนุญาตต้องจัดให้โรงงานท่ีทําผลิตภัณฑ์มีการควบคุม/ตรวจสอบ/ทดสอบผลิตภัณฑ์ 
ทุกรายการตามข้อกําหนดของมาตรฐาน โดยอาจมอบหมายให้หน่วยงานอ่ืนท่ีมีความสามารถ 
เป็นผู้ดําเนินการแทนได้ และอย่างน้อยต้องจัดให้มีการทดสอบและมีเครื่องมือทดสอบเพ่ือการทดสอบ
เป็นประจําของโรงงานท่ีทําผลิตภัณฑ์ในรายการดังต่อไปนี ้
๒.๓.๑ ลักษณะท่ัวไป 
๒.๓.๒ ขนาด 
๒.๓.๓ ความหนา 
๒.๓.๔ มวลต่อเมตร 
๒.๓.๕ ความได้ฉากของด้านประชิด 
๒.๓.๖ ความโก่ง 
๒.๓.๗ ความยาว 

๒.๔ การออกใบอนุญาต 
สํานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรมจะพิจารณาออกใบอนุญาตในกรณีท่ีผลการตรวจสอบ
ตัวอย่างผลิตภัณฑ์เป็นไปตามมาตรฐานและผลการตรวจประเมินระบบควบคุมคุณภาพมีความเหมาะสม
เพียงพอท่ีจะรักษาคุณภาพผลิตภัณฑ์ให้เป็นไปอย่างสมํ่าเสมอ โดยระบุรายละเอียดผลิตภัณฑ์ท่ีอนุญาต
ตามการจําแนกผลติภัณฑ์ ข้อ ๒.๑.๑ 
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๒.๕ การตรวจติดตามผล 
เพ่ือให้ม่ันใจว่าผลิตภัณฑ์ท่ีได้รับใบอนุญาตยังคงมีคุณภาพเป็นไปตามมาตรฐานอย่างสมํ่าเสมอ  
และโรงงานท่ีทําผลิตภัณฑ์นั้นยังมีความสามารถในการควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ์ตามระบบควบคุม
คุณภาพท่ีได้รับการตรวจประเมินแล้วอย่างต่อเนื่อง 
๒.๕.๑ ผู้รับใบอนุญาตต้องจัดให้มีการตรวจติดตามผลผลิตภัณฑ์ท่ีได้รับใบอนุญาตและระบบควบคุม

คุณภาพของโรงงงานท่ีทําผลิตภัณฑ์นั้นอย่างน้อยปีละ ๑ ครั้ง 
กรณีท่ีผู้รับใบอนุญาตจัดให้มีการตรวจติดตามผลโดยผู้ตรวจสอบการทําผลิตภัณฑ์ท่ีได้รับ 
การแต่งตั้งตามมาตรา ๕ แห่งพระราชบัญญัติมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม พ.ศ.๒๕๑๑ 
ให้จัดส่งรายงานการตรวจติดตามผลดังกล่าวให้สํานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม
ภายใน ๓๐ วัน นับแต่วันท่ีการตรวจติดตามผลแล้วเสร็จ 

๒.๕.๒ สํานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรมอาจตรวจประเมินระบบควบคุมคุณภาพของ
โรงงานท่ีทําผลิตภัณฑ์นั้น และเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์จากสถานท่ีผลิต สถานท่ีเก็บ และ
สถานท่ีจําหน่าย เพ่ือการตรวจสอบติดตามผลเพ่ิมเติมก็ได ้

ท้ังนี้ สํานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรมอาจปรับความถ่ีและระยะเวลาในการตรวจติดตามผล
เพ่ิมข้ึนหรือลดลงได้ตามความเหมาะสม โดยพิจารณาจากขีดความสามารถในการรักษาคุณภาพ
ผลิตภัณฑ์และระบบควบคุมคุณภาพของโรงงานท่ีทําผลิตภัณฑ์นั้นให้เป็นไปตามมาตรฐานได้อย่าง
สมํ่าเสมอและต่อเนื่อง 

๓. เง่ือนไขท่ีผู้รับใบอนุญาตต้องปฏิบัต ิ
ผู้รับใบอนุญาตต้องปฏิบัติตามเงื่อนไขท่ีคณะกรรมการมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรมกําหนดตามมาตรา 
๒๕ ทวิ แห่งพระราชบัญญัติมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม พ.ศ.๒๕๑๑ ซึ่งสํานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑ์ 
อุตสาหกรรมแจ้งให้ทราบในวันท่ีได้รับใบอนุญาต 

บทเฉพาะกาล 
บรรดาคําขอรับใบอนุญาตท่ีอยู่ระหว่างดําเนินการตามหลักเกณฑ์เฉพาะในการรับรองผลิตภัณฑ์ท่ีได้ประกาศ 
ไว้แล้ว ให้ดําเนินการต่อไปจนกว่าจะแล้วเสร็จ และให้ผู้ได้รับใบอนุญาตปรับปรุงให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์เฉพาะ 
ในการตรวจสอบเพ่ือการอนุญาตนี้ ภายในระยะเวลาตามท่ีสํานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรมกําหนด 



  

 (๑) 

ภาคผนวก 
แนบท้ายหลักเกณฑ์เฉพาะในการตรวจสอบเพื่อการอนุญาต 
รายละเอียดข้อกําหนดระบบควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ์ 

๑. การบริหารจัดการองค์กร และบุคลากร 
เพ่ือให้ม่ันใจว่าผลิตภัณฑ์ท่ีขอรับใบอนุญาต/ได้รับใบอนุญาต มีคุณภาพเป็นไปตามมาตรฐานอย่างสมํ่าเสมอ
และต่อเนื่อง ผู้ทําผลิตภัณฑ์ต้อง 
๑.๑ มีการจัดโครงสร้างการบริหารงานท่ีแสดงให้เห็นถึงความสัมพันธ์ของหน้าท่ีและความรับผิดชอบของ

หน่วยงานต่างๆท่ีเก่ียวข้อง 
๑.๒ มีการกําหนดอํานาจหน้าท่ีและความรับผิดชอบของบุคลากรในตําแหน่งต่างๆท่ีชัดเจน 
๑.๓ มีบุคลากรท่ีเหมาะสมและเพียงพอในการทําผลิตภัณฑ์ท่ีขอรับใบอนุญาต / ได้รับใบอนุญาต 
๑.๔ มีบุคลากรท่ีมีความรู้ความสามารถเพียงพอในการปฏิบัติงาน โดย 

(๑) กําหนดความสามารถท่ีจําเป็น 
(๒) จัดให้มีการพัฒนาและฝึกอบรม 
(๓) ประเมินผลของการพัฒนาและฝึกอบรม 
(๔) จัดทําและเก็บรักษาบันทึกประวัติท่ีเก่ียวกับความรู้ความสามารถของบุคลากร 

๒. การควบคุมเครื่องจักรและอาคารสถานท่ี 
ผู้ทําผลิตภัณฑ์ต้อง 
๒.๑ มีอาคาร สถานท่ี เครื่องมือ เครื่องจักร และอุปกรณ์ท่ีใช้ในการทําผลิตภัณฑ์ท่ีเหมาะสมและมี 

ขีดความสามารถเพียงพอท่ีจะทําผลิตภัณฑ์ให้เป็นไปตามมาตรฐานได้อย่างสมํ่าเสมอและต่อเนื่อง 
๒.๒ มีระบบการซ่อมแซมและการบํารุงรักษา เพ่ือให้สามารถทําผลิตภัณฑ์ให้เป็นไปตามมาตรฐาน 
๒.๓ มีและจัดเก็บบันทึกการซ่อมแซมและการบํารุงรักษาอย่างเหมาะสม 

๓. การควบคุมการออกแบบผลิตภัณฑ์ 
กรณีท่ีมีการพัฒนา ออกแบบ หรือปรับเปลี่ยนแบบผลิตภัณฑ์ ผู้ทําผลิตภัณฑ์ต้อง 
๓.๑ มีการวางแผน ควบคุม และทบทวนการออกแบบในข้ันตอนต่างๆตามความเหมาะสม 
๓.๒ มีข้อมูลการออกแบบท่ีเพียงพอ ซึ่งรวมถึงมาตรฐานและกฎหมายท่ีเก่ียวข้อง 
๓.๓ มีผลการออกแบบในรูปแบบของสื่อท่ีเหมาะสม และต้องสอดคล้องกับข้อมูลท่ีใช้ในการออกแบบ 
๓.๔ มีการทบทวน ทวนสอบ และยืนยันผลของการออกแบบ เพ่ือแสดงว่าสามารถนําไปใช้ทําผลิตภัณฑ์ให้

สอดคล้องกับข้อกําหนดของมาตรฐานได ้
๓.๕ กรณีท่ีมีการเปลี่ยนแปลงแบบของผลิตภัณฑ์ ต้องดําเนินการตามข้อ ๓.๑ ถึง ๓.๓ โดยอนุโลม 
๓.๖ เก็บรักษาบันทึกผลการออกแบบ การยืนยัน และเปลี่ยนแปลงการออกแบบ 

๔. การจัดซื้อและการควบคุมวัตถุดิบ 
วัตถุดิบ หมายรวมถึงชิ้นส่วนท่ีเป็นส่วนประกอบของผลิตภัณฑ์ สิ่งท่ีใช้เพ่ือช่วยในการทําผลิตภัณฑ์ บรรจุภัณฑ์  
งานจ้างทําหรือจ้างเหมา และสิ่งท่ีเป็นทรัพย์สินของลูกค้าเพ่ือใช้ในการทําผลิตภัณฑ์ เป็นต้น 
ผู้ทําผลิตภัณฑ์ต้อง 
๔.๑ มีระบบควบคุมการจัดซื้อ เพ่ือให้ม่ันใจว่าวัตถุดิบหรือบริการท่ีจัดซื้อสอดคล้องกับเกณฑ์กําหนดท่ีใช้ใน

การจัดซื้อ 
๔.๒ มีการตรวจรับวัตถุดิบหรือบริการท่ีจัดซื้อ โดยวิธีการท่ีเหมาะสมและจัดทําเป็นเอกสาร 
๔.๓ มีบันทึกผลการตรวจรบั และเก็บรักษาไว้เป็นหลักฐาน 



  

 (๒) 

๕. การควบคุมกระบวนการผลิต 
ผู้ทําผลิตภัณฑ์ต้อง 
๕.๑ มีแผนภูมิแสดงข้ันตอนการทําผลิตภัณฑ์ การควบคุมสภาวะในกระบวนการทําผลิตภัณฑ์ การตรวจสอบ

และทดสอบในข้ันตอนต่างๆระหว่างกระบวนการทําผลิตภัณฑ์ รวมท้ังเกณฑ์กําหนดท่ีใช้ในการควบคุม 
๕.๒ ดําเนินการทําผลิตภัณฑ์ และควบคุม/ตรวจสอบ ตามแผนภูมิแสดงข้ันตอนการทําผลิตภัณฑ์ท่ีกําหนด 

ซึง่ต้องควบคุมปัจจัยดังต่อไปนี ้
(๑) มีข้อมูลซึ่งระบุถึงข้อกําหนดหรือคุณลักษณะท่ีต้องการของผลิตภัณฑ์ 
(๒) มีเอกสารวิธีปฏิบัติงานตามความจําเป็นสําหรับผู้ปฏิบัติงาน 
(๓) มีการใช้เครื่องมือ เครื่องจักร และอุปกรณ์ท่ีเหมาะสม 
(๔) มีการใช้เครื่องมือ สําหรับการตรวจวัด และการเฝ้าระวัง 
(๕) มีการดําเนินการตรวจวัด และเฝ้าระวัง 
(๖) มีการดําเนินการตรวจปล่อย การส่งมอบ และกิจกรรมหลังการส่งมอบ 
(๗) มีบันทึกท่ีจําเป็นเพ่ือเป็นหลักฐานแสดงว่ากระบวนการในการทําผลิตภัณฑ์ และผลิตภัณฑ์ท่ีได้

เป็นไปตามข้อกําหนดของมาตรฐาน 
๕.๓ ในกรณีท่ีผลการตรวจสอบผลิตภัณฑ์ไม่สามารถแสดงถึงคุณสมบัติของผลิตภัณฑ์ได้โดยตรง ต้องมี

หลักฐานท่ีสามารถพิสูจน์ให้เห็นว่ากระบวนการในการทําผลิตภัณฑ์ท่ีใช้ สามารถทําให้ผลิตภัณฑ์ท่ีได้มี
คุณภาพเป็นไปตามข้อกําหนดของมาตรฐาน 

๖. การควบคุมผลิตภัณฑ์สําเร็จรูป 
ผู้ทําผลิตภัณฑ์ต้อง 
๖.๑ ตรวจสอบผลิตภัณฑ์สําเร็จรูปตามวิธีการท่ีกําหนด และสอดคล้องกับข้อกําหนดของมาตรฐาน ท้ังนี้ 

ก่อนการตรวจปล่อยผลิตภัณฑ์ต้องม่ันใจว่าผลิตภัณฑ์สําเร็จรูปนั้น ได้ผ่านการตรวจสอบ/ทดสอบท่ีจําเป็น
และได้กําหนดไว้ในข้ันตอนต่างๆ ครบถ้วนแล้ว และเป็นไปตามข้อกําหนดของมาตรฐานทุกรายการ 

๖.๒ จัดทําบันทึกผลการตรวจสอบ/ทดสอบ และเก็บรักษาไว้เป็นหลักฐาน 

๗. การควบคุมผลิตภัณฑ์ท่ีไม่เป็นไปตามข้อกําหนด 
ผู้ทําผลิตภัณฑ์ต้อง 
๗.๑ ควบคุมผลิตภัณฑ์ท่ีไม่เป็นไปตามข้อกําหนดในข้ันตอนต่างๆ รวมท้ังผลิตภัณฑ์ท่ีรับคืนจากลูกค้า เพ่ือ

ป้องกันการนําไปใช้งานหรือการส่งมอบให้แก่ลูกค้าอ่ืน และต้องดําเนินการแก้ไขข้อบกพร่องต่างๆ นั้น 
ตามวิธีการท่ีเหมาะสมโดยจัดทําเป็นเอกสาร 

๗.๒ จัดทําและเก็บรักษาบันทึกรายละเอียดของข้อบกพร่อง รวมท้ังการดําเนินการกับผลิตภัณฑ์ดังกล่าว 

๘. การชี้บ่งและสอบกลับได ้
ผู้ทําผลิตภัณฑ์ต้อง 
๘.๑ ชี้บ่งผลิตภัณฑ์และสถานะของผลิตภัณฑ์ในข้ันตอนต่างๆด้วยวิธีการท่ีเหมาะสม 
๘.๒ ชี้บ่งผลิตภัณฑ์สําเร็จรูป โดยอย่างน้อยต้องมีรายละเอียดท่ีสอดคล้องกับข้อกําหนดของมาตรฐานและ

กฎหมายท่ีเก่ียวข้อง 

กรณีท่ีมีข้อกําหนดหรือกฎหมายกําหนดให้ต้องเรียกคืนผลิตภัณฑ์ท่ีมีข้อบกพร่องหรือไม่เป็นไปตาม
ข้อกําหนดใดๆ ต้องกําหนดวิธีการในการชี้บ่งผลิตภัณฑ์ให้สามารถสอบกลับได้ เพ่ือให้สามารถใช้ใน
การเรียกคืนผลิตภัณฑ์ได ้



  

 (๓) 

๙. การเก็บรักษาผลิตภัณฑ์ 
ผู้ทําผลิตภัณฑ์ต้องเก็บรักษาวัตถุดิบ ผลิตภัณฑ์ระหว่างการผลิต และผลิตภัณฑ์สําเร็จรูป ให้มีสภาพท่ี
เหมาะสมและเป็นไปตามข้อกําหนดท่ีจะนําไปใช้ทําผลิตภัณฑ์ในข้ันตอนต่างๆ และการส่งมอบให้แก่ลูกค้า 
ท้ังนี้ รวมถึงการเคลื่อนย้าย การบรรจุ การจัดเก็บ และการป้องกันการเสื่อมสภาพของผลิตภัณฑ์ 

๑๐. การควบคุมเครื่องตรวจ เครื่องวัด และเครือ่งทดสอบ 
ผู้ทําผลิตภัณฑ์ต้อง 
๑๐.๑ มีเครื่องตรวจ เครื่องวัด และเครื่องทดสอบท่ีจําเป็นเพ่ือใช้ในการควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ์ในทุก

ข้ันตอน และในการตรวจสอบควบคุมผลิตภัณฑ์สําเร็จรูป อย่างน้อยต้องมีเครื่องตรวจ เครื่องวัด และ
เครื่องทดสอบ เพ่ือใช้เป็นประจํา ณ โรงงานท่ีทําผลิตภัณฑ์ตามหลักเกณฑ์เฉพาะในการตรวจสอบ
เพ่ือการอนุญาตท่ีกําหนดไว ้

๑๐.๒ สอบเทียบหรือทวนสอบ เครื่องตรวจ เครื่องวัด และเครื่องทดสอบ ท่ีมีผลต่อคุณภาพ โดยต้อง 
(๑) ดําเนินการตามช่วงเวลาท่ีกําหนดหรือก่อนการใช้งาน และสามารถสอบกลับได้ถึงมาตรฐานท่ีเป็น

ท่ียอมรับในระดับชาตหิรือระดับสากล 
(๒) แสดงสถานะการสอบเทียบไว้ชัดเจน และสามารถตรวจสอบได ้
(๓) มีการป้องกันการปรับแต่งเครื่องมือท่ีสอบเทียบแล้ว 
(๔) มีการป้องกันความเสียหายและเสื่อมสภาพระหว่างการเคลื่อนย้าย การบํารุงรักษา และเก็บรักษา 

๑๐.๓ ดําเนินการเพ่ือจัดการกับเครื่องตรวจ เครื่องวัดและเครื่องทดสอบ รวมถึงผลิตภัณฑ์ท่ีได้รับ
ผลกระทบ หากพบว่าเครื่องตรวจ เครื่องวัด และเครื่องทดสอบ ไม่เป็นไปตามข้อกําหนด ด้วยวิธีการ
ท่ีเหมาะสม 

๑๐.๔ มีและเก็บรักษาบันทึกผลการสอบเทียบและการทวนสอบไว้เป็นหลักฐาน 

๑๑. การปฏิบัติการแก้ไข และการดําเนินการกับข้อร้องเรียน 
ผู้ทําผลิตภัณฑ์ต้อง 
๑๑.๑ ดําเนินการแก้ไขและปฏิบัติการแก้ไขข้อบกพร่องของผลิตภัณฑ์และระบบควบคุมคุณภาพเพ่ือ

ป้องกันการเกิดข้อบกพร่องซ้ํา 
๑๑.๒ ดําเนินการกับข้อร้องเรียนท่ีได้รับจากลูกค้าหรือผู้ เก่ียวข้องโดยมิชักช้า โดยต้องมีบันทึกการ

ดําเนินการและผลท่ีเกิดข้ึนจากการดําเนินการดังกล่าว และเก็บรักษาไว้เพ่ือให้สามารตรวจสอบได ้
๑๑.๓ มีวิธีการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ท่ีส่งมอบหรือวางจําหน่ายในท้องตลาดกรณีท่ีพบว่าไม่เป็นไปตาม

ข้อกําหนดของมาตรฐาน 
๑๑.๔ มีการรวบรวมและวิเคราะห์ข้อบกพร่องและปัญหาท่ีเก่ียวข้องกับผลิตภัณฑ์และระบบควบคุม

คุณภาพ และนําไปใช้เป็นข้อมูลในการปรับปรุงคุณภาพผลิตภัณฑ์และระบบควบคุมคุณภาพ 

๑๒. การควบคุมเอกสารและควบคุมบันทึก 
ผู้ทําผลิตภัณฑ์ต้อง 
๑๒.๑ จัดให้มีเอกสารท่ีถูกต้อง ทันสมัย และจําเป็นต้องใช้ในการปฏิบัติงาน 
๑๒.๒ มีวิธีการป้องกันการใช้เอกสารท่ีล้าสมัยหรือยกเลิกแล้ว 
๑๒.๓ มีการชี้บ่ง รวบรวม จัดเก็บ และรักษาบันทึกต่างๆไว้เพ่ือแสดงความเป็นไปตามข้อกําหนดของ

ผลิตภัณฑ์และระบบควบคุมคุณภาพ ตามระยะเวลาท่ีเหมาะสมและสอดคล้องกับข้อกําหนดของ
กฎหมายท่ีเก่ียวข้อง 

เอกสารและบันทึกอาจอยู่ในรูปแบบใดๆ เช่น กระดาษ สื่ออิเล็กทรอนิกส์
 


