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หลักเกณฑเฉพาะในการตรวจสอบเพือ่การอนุญาต 
สําหรับผลติภัณฑวงกบโพลิเอสเตอรเสริมใยแกวสําหรบัประต ู

มาตรฐานเลขที ่มอก.๑๕๖๙-๒๕๔๑ 
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ประกาศสํานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม 
เรื่อง กําหนดหลักเกณฑเฉพาะในการตรวจสอบเพื่อการอนญุาต 
สําหรับผลิตภัณฑวงกบโพลิเอสเตอรเสริมใยแกวสําหรบัประตู 

มาตรฐานเลขที่ มอก.๑๕๖๙-๒๕๔๑ 
 

 

โดยที่เปนการสมควรกําหนดหลักเกณฑเฉพาะในการตรวจสอบเพื่อเปนแนวทางในการดาํเนนิการ
อนุญาตสําหรับผลิตภัณฑแตละมาตรฐานใหสอดคลองกับประกาศสํานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม เรือ่ง 
กําหนดหลักเกณฑการตรวจสอบเพื่อการอนุญาต ลงวันที่ ๒๐ เมษายน ๒๕๕๔ 

สํานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรมจึงยกเลิกประกาศสํานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑ 
อุตสาหกรรม เรื่อง หลักเกณฑเฉพาะในการรับรองผลิตภัณฑวงกบโพลิเอสเตอรเสริมใยแกวสําหรับประตู 
มาตรฐานเลขที่ มอก.๑๕๖๙-๒๕๔๑ ฉบับลงวันที่ ๘ พฤศจิกายน ๒๕๕๓ และกําหนดหลักเกณฑเฉพาะในการ
ตรวจสอบเพื่อการอนุญาตสําหรับผลิตภัณฑวงกบโพลิเอสเตอรเสริมใยแกวสําหรับประตู มาตรฐานเลขที่ มอก.
๑๕๖๙-๒๕๔๑ ดังรายละเอียดทายประกาศนี้ 

ประกาศ ณ วันที่  ๑๗  ตุลาคม  ๒๕๕๔ 

ชัยยง  กฤตผลชัย 
(นายชัยยง  กฤตผลชัย) 

เลขาธิการสํานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม 
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หลักเกณฑเฉพาะในการตรวจสอบเพื่อการอนุญาต 
สําหรับผลิตภัณฑวงกบโพลิเอสเตอรเสริมใยแกวสาํหรับประตู 

มาตรฐานเลขที่ มอก.๑๕๖๙-๒๕๔๑ 

๑. การยื่นคําขอ 
ในการยื่นคําขอรับใบอนุญาต ใหผูยื่นคําขอจัดสงขอมูลเพื่อประกอบการพิจารณา ดังนี้ 
๑.๑ รายละเอียดผลิตภัณฑซึ่งสอดคลองกับรายละเอียดที่ระบุไวในมาตรฐาน และขอ ๒.๑.๑ พรอมคาํชีแ้จง

แสดงลักษณะรายละเอียดของผลิตภัณฑ หรือภาพ หรือตัวอยางผลิตภัณฑ 
๑.๒ สถานที่จัดเก็บผลิตภัณฑที่ขอรับใบอนุญาต และรายช่ือผูแทนจําหนาย (ถามี) 
๑.๓ รายการวัตถุดิบหรือสวนประกอบหลักที่ใชในการทําผลิตภัณฑที่ขอรับใบอนุญาต 
๑.๔ แผนภูมิและรายละเอียดแสดงวิธีการทําและการควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ พรอมรายละเอียดรายการ

เครื่องมือและอุปกรณที่ใชในการตรวจสอบคุณภาพผลิตภัณฑที่ขอรับใบอนุญาต 
๑.๕ ใบรับรองคุณภาพหรือรายงานผลการตรวจสอบผลิตภัณฑที่ขอรับใบอนุญาต (ถามี) 

๒. การตรวจสอบเพื่อการอนุญาต 
๒.๑ การตรวจสอบผลิตภัณฑที่ขอรับใบอนุญาต 

๒.๑.๑ การจําแนกผลิตภัณฑ 

ที่ 
ชนิด ความกวาง x ความสูง x ความหนา 

(มิลลิเมตร) 

๑ 675 x 1 840 x 45 
๒ 775 x 1 840 x 45 
๓ 875 x 1 840 x 45 
๔ 975 x 1 840 x 45 
๕ 1 075 x 1 840 x 45 
๖ 675 x 2 040 x 45 
๗ 775 x 2 040 x 45 
๘ 875 x 2 040 x 45 
๙ 975 x 2 040 x 45 

๑๐ 

บานเดี่ยว 

1 075 x 2 040 x 45 
๑๑ 1 270 x 1 840 x 45 
๑๒ 1 470 x 1 840 x 45 
๑๓ 1 670 x 1 840 x 45 
๑๔ 1 270 x 2 040 x 45 
๑๕ 1 470 x 2 040 x 45 
๑๖ 

บานคู 

1 670 x 2 040 x 45 
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๒.๑.๒ การเก็บตัวอยางเพื่อตรวจสอบตามขอกําหนดของมาตรฐาน 

การเกบ็ตัวอยาง 
ที่ รายการการตรวจสอบ 

รายแบบ/ขนาด เปนกลุม 

๑ มิติ (ความกวาง ความสูง ความลึก   
     ความหนา  และระยะบังใบ) 

เก็บตัวอยาง ๑ ชุด 
ตัวอยาง ตอขนาดโดย 

๒ ผลตางของเสนทแยงมุม เก็บทุกขนาดที่ยื่นขอ 

๓ ลักษณะทั่วไป  

๔ ความทนตอการปดกระแทกของวงกบ  

๕ ความแข็งของผิวหนา  

เก็บตัวอยาง ๒ ขนาดเพื่อเปนตัวแทนกลุม 
โดยแบงกลุมดังนี้ 
กลุมที่ ๑ บานเดี่ยว  ความสูง ๑ ๘๔๐ 
กลุมที่ ๒ บานเดี่ยว  ความสูง ๒ ๐๔๐ 
กลุมที่ ๓ บานคู      ความสูง ๑ ๘๔๐ 
กลุมที่ ๔ บานคู      ความสูง ๒ ๐๔๐ 
 

๖ ความทนกรด ทุกขนาด เก็บตัวอยาง ๑ ขนาด เก็บตัวอยาง ๑ ขนาด เพื่อเปนตัวแทนของ 

โพลิ เอสเตอร เรซิน  
ไมอิ่มตัวสําหรับ 
พลาสติกเสริมแรง 

เพื่อเปนตัวแทนของ 
ทุกขนาด 

ทุกกลุม ๗ วัสดุ 

ใยแกว   

๘ ความคงทนตอสภาพลมฟาอากาศโดย 
วิธีเรงสภาวะ 

  

หมายเหต ุ  (๑) ตัวอยาง ๑ ชุดตัวอยาง ประกอบดวยวงกบโพลิเอสเตอรเสริมใยแกวสําหรบัประตู จํานวน 
 ๓ หนวย 

(๒) การจะใชผลการตรวจสอบเพื่อเปนตัวแทนตองเปนการเก็บตัวอยางในคราวเดียวกัน 
 เทานั้น 

(๓) ผลการตรวจสอบตัวอยางที่เปนตัวแทนกลุมทั้งหมดในกลุมนั้น ตองเปนไปตามมาตรฐาน 
 ทุกรายการ จึงจะออกใบอนุญาตในกลุมผลิตภัณฑที่ยื่นขอ 

(๔) กรณีที่ยื่นขอเปนกลุม  ตองมีรายละเอียดแสดงผลการออกแบบ และการตรวจสอบ 
 ผลิตภัณฑที่แสดงวาเปนไปตามมาตรฐานทุกชื่อขนาดที่ยื่นขอรับใบอนุญาต 

๒.๒ การตรวจประเมินระบบควบคุมคุณภาพของโรงงานที่ทําผลิตภัณฑ มีองคประกอบดังนี้ 
๒.๒.๑ การบริหารจัดการองคกรและบุคลากร 
๒.๒.๒ การควบคุมเครื่องจักรและอาคารสถานที่ 
๒.๒.๓ การควบคุมการออกแบบผลิตภัณฑ 
๒.๒.๔ การจัดซื้อและการควบคุมวัตถุดิบ 
๒.๒.๕ การควบคุมกระบวนการผลิต 
๒.๒.๖ การควบคุมผลิตภัณฑสําเร็จรูป 
๒.๒.๗ การควบคุมผลิตภัณฑที่ไมเปนไปตามขอกําหนด 
๒.๒.๘ การชี้บงและสอบกลับได 
๒.๒.๙ การเก็บรักษาผลิตภัณฑ 
๒.๒.๑๐ การควบคุมเครื่องตรวจ เครื่องวัด และเครื่องทดสอบ 
๒.๒.๑๑ การปฏิบัติการแกไขและการดําเนินการกับขอรองเรียน 
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๒.๒.๑๒ การควบคุมเอกสารและควบคุมบันทึก 
รายละเอียดดังภาคผนวก 

๒.๓ ผูยื่นคําขอรับใบอนุญาตตองจัดใหโรงงานที่ทําผลิตภัณฑมีการควบคุม/ตรวจสอบ/ทดสอบผลิตภัณฑ
ทุกรายการตามขอกําหนดของมาตรฐาน โดยอาจมอบหมายใหหนวยงานอื่นที่มีความสามารถเปน
ผูดําเนินการแทนได และอยางนอยตองจัดใหมีการทดสอบและมีเครื่องมือทดสอบเพื่อการทดสอบเปน
ประจําของโรงงานที่ทําผลิตภัณฑในรายการดังตอไปนี้ 
๒.๓.๑ มิติ 
๒.๓.๒ ผลตางของเสนทแยงมุม 
๒.๓.๓ ความทนตอการปดกระแทกของวงกบ 
๒.๓.๔ ความแข็งของผิวหนา 

๒.๔ การออกใบอนุญาต 
สํานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรมจะพิจารณาออกใบอนุญาตในกรณีที่ผลการตรวจสอบ
ตัวอยางผลิตภัณฑเปนไปตามมาตรฐานและผลการตรวจประเมินระบบควบคุมคุณภาพมีความ
เหมาะสมเพียงพอที่จะรักษาคุณภาพผลิตภัณฑใหเปนไปอยางสม่ําเสมอ โดยระบุรายละเอียด
ผลิตภัณฑที่อนุญาตตามการจําแนกผลิตภัณฑในขอ ๒.๑.๑ 

๒.๕ การตรวจติดตามผล 
เพื่อใหมั่นใจวาผลิตภัณฑที่ไดรับใบอนุญาตยังคงมีคุณภาพเปนไปตามมาตรฐานอยางสม่ําเสมอ และ
โรงงานที่ทําผลิตภัณฑนั้นยังมีความสามารถในการควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑตามระบบควบคุม
คุณภาพที่ไดรับการตรวจประเมินแลวอยางตอเนื่อง 
๒.๕.๑ ผูรับใบอนุญาตตองจัดใหมีการตรวจติดตามผลผลิตภัณฑที่ไดรับใบอนุญาตและระบบ

ควบคุมคุณภาพของโรงงงานที่ทําผลิตภัณฑนั้นอยางนอยปละ ๑ ครั้ง 
กรณีที่ผูรับใบอนุญาตจัดใหมีการตรวจติดตามผลโดยผูตรวจสอบการทําผลิตภัณฑที่ไดรับ
การแตงตั้งตามมาตรา ๕ แหงพระราชบัญญัติมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม พ.ศ.๒๕๑๑ 
ใหจัดสงรายงานการตรวจติดตามผลดังกลาวใหสํานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม
ภายใน ๓๐ วัน นับแตวันที่การตรวจติดตามผลแลวเสร็จ 

๒.๕.๒ สํานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรมอาจดําเนินการตรวจประเมินระบบควบคุม
คุณภาพของโรงงานที่ทําผลิตภัณฑนั้น และเก็บตัวอยางผลิตภัณฑจากสถานที่ผลิต สถานที่
เก็บ และสถานที่จําหนาย เพื่อการตรวจสอบติดตามผลเพิ่มเติมก็ได 

ทั้งนี้ สํานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรมอาจปรับความถี่และระยะเวลาในการตรวจติดตามผล
เพิ่มขึ้นหรือลดลงไดตามความเหมาะสม โดยพิจารณาจากขีดความสามารถในการรักษาคุณภาพ
ผลิตภัณฑและระบบควบคุมคุณภาพของโรงงานที่ทําผลิตภัณฑนั้นใหเปนไปตามมาตรฐานไดอยาง
สม่ําเสมอและตอเนื่อง 

 

๓. เงื่อนไขที่ผูรับใบอนุญาตตองปฏิบัติ 

ผูรับใบอนุญาตตองปฏิบัติตามเงื่อนไขที่คณะกรรมการมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรมกําหนดตามมาตรา 
๒๕ ทวิ แหงพระราชบัญญัติมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม พ.ศ.๒๕๑๑ ซึ่งสํานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑ 
อุตสาหกรรมแจงใหทราบในวันที่ไดรับใบอนุญาต 

บทเฉพาะกาล 
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บรรดาคําขอรับใบอนุญาตที่อยูระหวางดําเนินการตามหลักเกณฑเฉพาะในการรับรองผลิตภัณฑที่ไดประกาศไว
แลว ใหดําเนินการตอไปจนกวาจะแลวเสร็จ และใหผูไดรับใบอนุญาตปรับปรุงใหเปนไปตามหลักเกณฑเฉพาะใน
การตรวจสอบเพื่อการอนุญาตนี้ภายในระยะเวลาตามที่สํานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรมกําหนด 



  

 (๑) 

ภาคผนวก 
แนบทายหลักเกณฑเฉพาะในการตรวจสอบเพื่อการอนุญาต 

รายละเอียดขอกําหนดระบบควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ 

๑. การบริหารจัดการองคกรและบุคลากร 
เพื่อใหมั่นใจวาผลิตภัณฑที่ขอรับใบอนุญาต/ไดรับใบอนุญาต มีคุณภาพเปนไปตามมาตรฐานอยางสม่ําเสมอ
และตอเนื่อง ผูทําผลิตภัณฑตอง 
๑.๑ มีการจัดโครงสรางการบริหารงานที่แสดงใหเห็นถึงความสัมพันธของหนาที่และความรับผิดชอบของ

หนวยงานตางๆที่เกี่ยวของ 
๑.๒ มีการกําหนดอํานาจหนาที่และความรับผิดชอบของบุคลากรในตําแหนงตางๆที่ชัดเจน 
๑.๓ มีบุคลากรที่เหมาะสมและเพียงพอในการทําผลิตภัณฑที่ขอรับใบอนุญาต / ไดรับใบอนุญาต 
๑.๔ มีบุคลากรที่มีความรูความสามารถเพียงพอในการปฏิบัติงาน โดย 

(๑) กําหนดความสามารถที่จําเปน 

(๒) จัดใหมีการพัฒนาและฝกอบรม 
(๓) ประเมินผลของการพัฒนาและฝกอบรม 
(๔) จัดทําและเก็บรักษาบันทึกประวัติที่เกี่ยวกับความรูความสามารถของบุคลากร 

๒. การควบคุมเครื่องจักรและอาคารสถานที่ 
ผูทําผลิตภัณฑตอง 
๒.๑ มีอาคาร สถานที่  เครื่องมือ เครื่องจักร และอุปกรณที่ใชในการทําผลิตภัณฑที่เหมาะสมและมี 

ขีดความสามารถเพียงพอที่จะทําผลิตภัณฑใหเปนไปตามมาตรฐานไดอยางสม่ําเสมอและตอเนื่อง 
๒.๒ มีระบบการซอมแซมและการบํารุงรักษา เพื่อใหสามารถทําผลิตภัณฑใหเปนไปตามมาตรฐาน 
๒.๓ มีและจัดเก็บบันทึกการซอมแซมและการบํารุงรักษาอยางเหมาะสม 

๓. การควบคุมการออกแบบผลิตภัณฑ 
กรณีที่มีการพัฒนา ออกแบบ หรือปรับเปลี่ยนแบบผลิตภัณฑ ผูทําผลิตภัณฑตอง 
๓.๑ มีการวางแผน ควบคุม และทบทวนการออกแบบในข้ันตอนตางๆตามความเหมาะสม 
๓.๒ มีขอมูลการออกแบบที่เพียงพอ ซึ่งรวมถึงมาตรฐานและกฎหมายที่เกี่ยวของ 
๓.๓ มีผลการออกแบบในรูปแบบของสื่อที่เหมาะสม และตองสอดคลองกับขอมูลที่ใชในการออกแบบ 
๓.๔ มีการทบทวน ทวนสอบ และยืนยันผลของการออกแบบ เพื่อแสดงวาสามารถนําไปใชทําผลิตภัณฑให

สอดคลองกับขอกําหนดของมาตรฐานได 
๓.๕ กรณีที่มีการเปลี่ยนแปลงแบบของผลิตภัณฑ ตองดําเนินการตามขอ ๓.๑ ถึง ๓.๓ โดยอนุโลม 
๓.๖ เก็บรักษาบันทึกผลการออกแบบ การยืนยัน และเปลี่ยนแปลงการออกแบบ 

๔. การจัดซื้อและการควบคุมวัตถุดิบ 
วัตถุดิบ หมายรวมถึงชิ้นสวนที่เปนสวนประกอบของผลิตภัณฑ สิ่งที่ใชเพื่อชวยในการทําผลิตภัณฑ บรรจุภัณฑ  
งานจางทําหรือจางเหมา และสิ่งที่เปนทรัพยสินของลูกคาเพื่อใชในการทําผลิตภัณฑ เปนตน 
ผูทําผลิตภัณฑตอง 
๔.๑ มีระบบควบคุมการจัดซื้อ เพื่อใหมั่นใจวาวัตถุดิบหรือบริการที่จัดซื้อสอดคลองกับเกณฑกําหนดที่ใชใน

การจัดซื้อ 
๔.๒ มีการตรวจรับวัตถุดิบหรือบริการที่จัดซื้อ โดยวิธีการที่เหมาะสมและจัดทําเปนเอกสาร 
๔.๓ มีบันทึกผลการตรวจรับ และเก็บรักษาไวเปนหลักฐาน 



  

 (๒) 

๕. การควบคุมกระบวนการผลิต 
ผูทําผลิตภัณฑตอง 
๕.๑ มีแผนภูมิแสดงขั้นตอนการทําผลิตภัณฑ การควบคุมสภาวะในกระบวนการทําผลิตภัณฑ การตรวจสอบ

และทดสอบในขั้นตอนตางๆระหวางกระบวนการทําผลิตภัณฑ รวมทั้งเกณฑกําหนดที่ใชในการควบคมุ 
๕.๒ ดําเนินการทําผลิตภัณฑ และควบคุม/ตรวจสอบ ตามแผนภูมิแสดงขั้นตอนการทําผลิตภัณฑที่กําหนด 

ซี่งตองควบคุมปจจัยดังตอไปนี้ 
(๑) มีขอมูลซึ่งระบุถึงขอกําหนดหรือคุณลักษณะที่ตองการของผลิตภัณฑ 
(๒) มีเอกสารวิธีปฏิบัติงานตามความจําเปนสําหรับผูปฏิบัติงาน 
(๓) มีการใชเครื่องมือ เครื่องจักร และอุปกรณที่เหมาะสม 
(๔) มีการใชเครื่องมือ สําหรับการตรวจวัด และการเฝาระวัง 
(๕) มีการดําเนินการตรวจวัด และเฝาระวัง 
(๖) มีการดําเนินการตรวจปลอย การสงมอบ และกิจกรรมหลังการสงมอบ 
(๗) มีบันทึกที่จําเปนเพื่อเปนหลักฐานแสดงวากระบวนการในการทําผลิตภัณฑ และผลิตภัณฑที่ได

เปนไปตามขอกําหนดของมาตรฐาน 
๕.๓ ในกรณีที่ผลการตรวจสอบผลิตภัณฑไมสามารถแสดงถึงคุณสมบัติของผลิตภัณฑไดโดยตรง ตองมี

หลักฐานที่สามารถพิสูจนใหเห็นวากระบวนการในการทําผลิตภัณฑที่ใช สามารถทําใหผลิตภัณฑทีไ่ดมี
คุณภาพเปนไปตามขอกําหนดของมาตรฐาน 

๖. การควบคุมผลิตภัณฑสําเร็จรูป 
ผูทําผลิตภัณฑตอง 
๖.๑ ตรวจสอบผลิตภัณฑสําเร็จรูปตามวิธีการที่กําหนด และสอดคลองกับขอกําหนดของมาตรฐาน ทั้งนี้ 

กอนการตรวจปลอยผลิตภัณฑตองมั่นใจวาผลิตภัณฑสําเร็จรูปน้ัน ไดผานการตรวจสอบ/ทดสอบที่จําเปน
และไดกําหนดไวในขั้นตอนตางๆ ครบถวนแลว และเปนไปตามขอกําหนดของมาตรฐานทุกรายการ 

๖.๒ จัดทําบันทึกผลการตรวจสอบ/ทดสอบ และเก็บรักษาไวเปนหลักฐาน 

๗. การควบคุมผลิตภัณฑที่ไมเปนไปตามขอกําหนด 
ผูทําผลิตภัณฑตอง 
๗.๑ ควบคุมผลิตภัณฑที่ไมเปนไปตามขอกําหนดในขั้นตอนตางๆ รวมทั้งผลิตภัณฑที่รับคืนจากลูกคา เพื่อ

ปองกันการนําไปใชงานหรือการสงมอบใหแกลูกคาอื่น และตองดําเนินการแกไขขอบกพรองตางๆ นั้น 
ตามวิธีการที่เหมาะสมโดยจัดทําเปนเอกสาร 

๗.๒ จัดทําและเก็บรักษาบันทึกรายละเอียดของขอบกพรอง รวมทั้งการดําเนินการกับผลิตภัณฑดังกลาว 

๘. การชี้บงและสอบกลับได 
ผูทําผลิตภัณฑตอง 
๘.๑ ชี้บงผลิตภัณฑและสถานะของผลิตภัณฑในข้ันตอนตางๆดวยวิธีการที่เหมาะสม 
๘.๒ ชี้บงผลิตภัณฑสําเร็จรูป โดยอยางนอยตองมีรายละเอียดที่สอดคลองกับขอกําหนดของมาตรฐานและ

กฎหมายที่เกี่ยวของ 

กรณีที่มีขอกําหนดหรือกฎหมายกําหนดใหตองเรียกคืนผลิตภัณฑที่ขอบกพรองหรือไมเปนไปตาม
ขอกําหนดใดๆ ตองกําหนดวิธีการในการชี้บงผลิตภัณฑใหสามารถสอบกลับได เพื่อใหสามารถใชใน
การเรียกคืนผลิตภัณฑได 



  

 (๓) 

๙. การเก็บรักษาผลิตภัณฑ 
ผูทําผลิตภัณฑตองเก็บรักษาวัตถุดิบ ผลิตภัณฑระหวางการผลิต และผลิตภัณฑสําเร็จรูป ใหมีสภาพที่
เหมาะสมและเปนไปตามขอกําหนดที่จะนําไปใชทําผลิตภัณฑในขั้นตอนตางๆ และการสงมอบใหแกลูกคา 
ทั้งนี้ รวมถึงการเคลื่อนยาย การบรรจุ การจัดเก็บ และการปองกันการเสื่อมสภาพของผลิตภัณฑ 

๑๐. การควบคุมเครื่องตรวจ เครื่องวัด และเครื่องทดสอบ 
ผูทําผลิตภัณฑตอง 
๑๐.๑ มีเครื่องตรวจ เครื่องวัด และเครื่องทดสอบที่จําเปนเพื่อใชในการควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑในทุก

ขั้นตอน และในการตรวจสอบควบคุมผลิตภัณฑสําเร็จรูป อยางนอยตองมีเครื่องตรวจ เครื่องวดั และ
เครื่องทดสอบ เพื่อใชเปนประจํา ณ โรงงานที่ทําผลิตภัณฑตามหลักเกณฑเฉพาะในการตรวจสอบ
เพื่อการอนุญาตที่กําหนดไว 

๑๐.๒ สอบเทียบหรือทวนสอบ เครื่องตรวจ เครื่องวัด และเครื่องทดสอบ ที่มีผลตอคุณภาพ โดยตอง 
(๑) ดําเนินการตามชวงเวลาที่กําหนดหรือกอนการใชงาน และสามารถสอบกลบัไดถงึมาตรฐานทีเ่ปน

ที่ยอมรับในระดับชาติหรือระดับสากล 
(๒) แสดงสถานะการสอบเทียบไวชัดเจน และสามารถตรวจสอบได 
(๓) มีการปองกันการปรับแตงเครื่องมือที่สอบเทียบแลว 
(๔) มีการปองกันความเสียหายและเสื่อมสภาพระหวางการเคลือ่นยาย การบาํรงุรกัษา และเกบ็รกัษา 

๑๐.๓ ดําเนินการเพื่อจัดการกับเครื่องตรวจ เครื่องวัดและเครื่องทดสอบ รวมถึงผลิตภัณฑที่ไดรับ
ผลกระทบ หากพบวาเครื่องตรวจ เครื่องวัด และเครื่องทดสอบ ไมเปนไปตามขอกําหนด ดวยวิธีการ
ที่เหมาะสม 

๑๐.๔ มีและเก็บรักษาบันทึกผลการสอบเทียบและการทวนสอบไวเปนหลักฐาน 

๑๑. การปฏิบัติการแกไขและการดําเนินการกับขอรองเรียน 
ผูทําผลิตภัณฑตอง 
๑๑.๑ ดําเนินการแกไขและปฏิบัติการแกไขขอบกพรองของผลิตภัณฑและระบบควบคุมคุณภาพเพื่อ

ปองกันการเกิดขอบกพรองซ้ํา 
๑๑.๒ ดําเนินการกับขอรองเรียนที่ไดรับจากลูกคาหรือผู เกี่ยวของโดยมิชักชา โดยตองมีบันทึกการ

ดําเนินการและผลที่เกิดข้ึนจากการดําเนินการดังกลาว และเก็บรักษาไวเพื่อใหสามารตรวจสอบได 
๑๑.๓ มีวิธีการเรียกคืนผลิตภัณฑที่สงมอบหรือวางจําหนายในทองตลาดกรณีที่พบวาไมเปนไปตาม

ขอกําหนดของมาตรฐาน 
๑๑.๔ มีการรวบรวมและวิเคราะหขอบกพรองและปญหาที่เกี่ยวของกับผลิตภัณฑและระบบควบคุม

คุณภาพ และนําไปใชเปนขอมูลในการปรับปรุงคุณภาพผลิตภัณฑและระบบควบคุมคุณภาพ 

๑๒. การควบคุมเอกสารและควบคุมบันทึก 
ผูทําผลิตภัณฑตอง 
๑๒.๑ จัดใหมีเอกสารที่ถูกตอง ทันสมัย และจําเปนตองใชในการปฏิบัติงาน 
๑๒.๒ มีวิธีการปองกันการใชเอกสารที่ลาสมัยหรือยกเลิกแลว 
๑๒.๓ มีการชี้บง รวบรวม จัดเก็บ และรักษาบันทึกตางๆไวเพื่อแสดงความเปนไปตามขอกําหนดของ

ผลิตภัณฑและระบบควบคุมคุณภาพ ตามระยะเวลาที่เหมาะสมและสอดคลองกับขอกําหนดของ
กฎหมายที่เกี่ยวของ 

เอกสารและบันทึกอาจอยูในรูปแบบใดๆ เชน กระดาษ สื่ออิเล็กทรอนิกส 


