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หลักเกณฑ์เฉพาะในการตรวจสอบเพ่ือการอนุญาต 
รถยนตน์ั่งที่ใช้เครื่องยนตส์ันดาปภายในหรือรถไฮบริด 
และยานยนต์ประเภท M1 N1 ที่ขับเคลื่อนโดยไฟฟ้า 

: สารมลพิษคาร์บอนไดออกไซด์ ความสิ้นเปลืองเชื้อเพลิง-พลังงานไฟฟ้า 
และระยะขับเคลื่อนโดยไฟฟ้า 

มาตรฐานเลขที่ มอก. 2335-2558 
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ประกาศส านักงานมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม 
เรื่อง ก าหนดหลักเกณฑ์เฉพาะในการตรวจสอบเพื่อการอนุญาต 

ส าหรับผลิตภัณฑ์รถยนต์นั่งที่ใช้เครื่องยนต์สันดาปภายในหรือรถไฮบริด 
และยานยนต์ประเภท M1 N1 ที่ขับเคลื่อนโดยไฟฟ้า  

: สารมลพิษคาร์บอนไดออกไซด์ ความสิ้นเปลืองเชื้อเพลิง-พลังงานไฟฟ้า และระยะขับเคลื่อนโดยไฟฟ้า มาตรฐาน
เลขที่ มอก.2335-2558 

 
 

โดยที่เป็นการสมควรก าหนดหลักเกณฑ์เฉพาะในการตรวจสอบเพื่อเป็นแนวทางในการด าเนินการ
อนุญาตส าหรับผลิตภัณฑ์แต่ละมาตรฐานให้สอดคล้องกับประกาศส านักงานมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม เรื่อ ง 
ก าหนดหลักเกณฑ์การตรวจสอบเพื่อการอนุญาต ลงวันที่ 20 เมษายน 2554 

ส านักงานมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรมจึงก าหนดหลักเกณฑ์เฉพาะในการตรวจสอบเพื่อการ
อนุญาตรถยนต์นั่งที่ใช้เครื่องยนต์สันดาปภายในหรือรถไฮบริด และยานยนต์ประเภท M1 N1 ที่ขับเคลื่อนโดย
ไฟฟ้า : สารมลพิษคารบ์อนไดออกไซด์ ความสิ้นเปลืองเชื้อเพลิง- พลังงานไฟฟ้า และระยะขับเคลื่อนโดยไฟฟ้า  
มาตรฐานมาตรฐานเลขที่ มอก.2335-2558 ดังรายละเอียดท้ายประกาศนี้ 

ประกาศ ณ วันที่  18  กันยายน พ.ศ. 2558     

          นายหทัย อู่ไทย  
    (นายหทัย อู่ไทย) 

เลขาธิการส านักงานมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม 
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หลักเกณฑ์เฉพาะในการตรวจสอบเพื่อการอนุญาต 
ส าหรับผลิตภัณฑ์รถยนต์นั่งที่ใช้เครื่องยนต์สันดาปภายในหรือรถไฮบริด  

และยานยนต์ประเภท M1 N1 ทีข่ับเคลื่อนโดยไฟฟ้า  
: สารมลพิษคาร์บอนไดออกไซด์ ความสิ้นเปลืองเชื้อเพลิง-พลังงานไฟฟ้า และระยะขับเคลื่อนโดยไฟฟ้า  

มาตรฐานเลขที่ มอก.2335-2558 

1. การยื่นค าขอ 
ในการยื่นค าขอรับใบอนุญาต ให้ผู้ยื่นค าขอจัดส่งข้อมูลเพ่ือประกอบการพิจารณา ดังนี้ 
1.1 รายละเอียดผลิตภัณฑ์ซึ่งสอดคล้องกับรายละเอียด ที่ระบุไว้ในมาตรฐาน  และข้อ 2.1.1 พร้อมค าชี้แจง

แสดงลักษณะรายละเอียดของผลิตภัณฑ์ หรือภาพ หรือตัวอย่างผลิตภัณฑ์ 
1.2 สถานทีจ่ัดเก็บผลิตภัณฑ์ที่ขอรับใบอนุญาต และรายชื่อผู้แทนจ าหน่าย (ถ้ามี) 
1.3 รายการวัตถุดิบหรือส่วนประกอบหลักท่ีใช้ในการท าผลิตภัณฑ์ที่ขอรับใบอนุญาต 
1.4 แผนภูมิและรายละเอียดแสดงวิธีการ ท าและการ ควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ์ พร้อมร ายละเอียดรายการ

เครื่องมือและอุปกรณ์ท่ีใช้ในการตรวจสอบคุณภาพผลิตภัณฑ์ที่ขอรับใบอนุญาต 
1.5 ใบรับรองคุณภาพหรือรายงานผลการตรวจสอบผลิตภัณฑ์ที่ขอรับใบอนุญาต (ถ้ามี) 
1.6 รายละเอียดของรถยนต์ตาม Annex 1 ส าหรับรถยนต์นั่งที่ใช้เครื่องยนต์สันดาปภายใน,                 

 Annex 2 ส าหรับรถยนต์ที่ขับเคลื่อนด้วยไฟฟ้า, Annex 3 ส าหรับรถยนต์ไฮบริด ตาม มอก.2335-2558 

2. การตรวจสอบเพื่อการอนุญาต 

 2.1  การตรวจสอบผลิตภัณฑ์ที่ขอรับใบอนุญาต 
  2.1.1 การจ าแนกผลิตภัณฑ์  
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ประเภท
รถยนต ์

ชนิดเชื้อเพลิง 
ชื่อผู้ท า

(เครื่องหมาย
การค้า) 

แบบ
รถยนต ์

รหัส
เครื่องยนต์ 

ปริมาตร
กระบอกสูบ 

แบบห้องเกียร์
และรุ่นเกียร ์

แบบตัวถัง ขนาดยาง มวลรถเปล่า 
ค่าปริมาณสารมลพิษ
คาร์บอนไดออกไซด์         

 

ค่าความสิ้นเปลือง
พลังงานไฟฟ้า 

 

ค่าความสิ้นเปลือง
เชื้อเพลิง 

ระยะขับเคลื่อน
โดยไฟฟ้า 

รถยนต์ที่ใช้
เครื่องยนต์
สันดาป
ภายใน 

 

เบนซิน 
 

ดีเซล 
 

ก๊าซ
ปิโตรเลียม

เหลว 
 

ก๊าซ
ธรรมชาติ 

 
เบนซิน+ 

E85 

 
 
 

ตามที่ระบ ุ

 
 
 

ตามที่
ระบุ 

 
 
 

ตามที่
ระบุ 

 
 
 

ตามที่ระบ ุ

 
ธรรมดา 

รุ่นเกียร์ตาม
ระบุ 

ตามที่ระบ ุ
  

ตามที่ระบ ุ

 
 
 

ตามที่ระบ ุ

ตามที่ระบ ุ

 

- 

 

รถยนต์ไฮบริด
ไฟฟ้าแบบ
ประจุจาก

นอกรถไม่ได้  

- 

รถยนต์ไฮบริด
ไฟฟ้าแบบ
ประจุจาก
นอกรถได้  

ตามที่ระบ ุ
 

รถยนต์ที่
ขับเคลื่อนโดย
ไฟฟ้า (M1) 

 

อัตโนมัติ 
รุ่นเกียร์ตาม

ระบุ 

  

รถยนต์ที่
ขับเคลื่อนโดย
ไฟฟ้า (N1) 

ระบบเปลี่ยน
อัตราทดอย่าง
ต่อเนื่อง(CVT) 
รุ่นเกียร์ตาม

ระบุ 
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 2.1.2  การเก็บตัวอย่างเพ่ือตรวจสอบตามข้อก าหนดของมาตรฐาน 
    เก็บตัวอย่างรถยนต์ 1 คัน ต่อแบบ (ตาม Annex 1-3)  
    หมายเหตุ การขยายผลการรับรองให้เป็นไปตามข้อ 7 ของ มอก.2335-2558  

 2.2 การตรวจประเมินระบบควบคุมคุณภาพของโรงงานที่ท าผลิตภัณฑ์ มีองค์ประกอบดังนี้ 
 2.2.2.1 การบริหารจัดการองค์กร และบุคลากร 

2.2.2.2 การควบคุมเครื่องจักรและอาคารสถานที่ 
2.2.2.3 การควบคุมการออกแบบผลิตภัณฑ์ 
2.2.2.4 การจัดซื้อและการควบคุมวัตถุดิบ 
2.2.2.5 การควบคุมกระบวนการผลิต 
2.2.2.6 การควบคุมผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป 
2.2.2.7 การควบคุมผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามข้อก าหนด 
2.2.2.8 การชี้บ่งและสอบกลับได้ 
2.2.2.9 การเก็บรักษาผลิตภัณฑ์ 
2.2.2.10 การควบคุมเครื่องตรวจ เครื่องวัด และเครื่องทดสอบ 
2.2.2.11 การปฏิบัติการแก้ไขและการด าเนินการกับข้อร้องเรียน 
2.2.2.12 การควบคุมเอกสารและควบคุมบันทึก 
รายละเอียดดังภาคผนวก ก 

2.3 ผู้ยื่นค าขอรับใบอนุญาตต้องจัดให้โรงงานที่ท าผลิตภัณฑ์ มีการควบคุม/ตรวจสอบ/ทดสอบผลิตภัณฑ์ทุก
รายการตาม ข้อก าหนดของ มาตรฐาน  โดยอาจมอบหมายให้หน่วยงานอื่นที่มีความสามารถเป็น
ผู้ด าเนินการแทนได้ และอย่างน้อย ต้องจัดให้มีการทดสอบและ มีเครื่องมือทดสอบเพ่ือ การทดสอบเป็น
ประจ าของโรงงานที่ท าผลิตภัณฑ์ในรายการดังต่อไปนี้ 
(ไม่ก าหนดเครื่องมือทดสอบ)  

2.4 การออกใบอนุญาต 
ส านักงานมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรมจะพิจารณาออกใบอนุญาตในกรณีที่ผลการตรวจสอบตัวอย่าง
ผลิตภัณฑ์เป็นไปตามมาตรฐานและผลการตรวจประเมินระบบควบคุมคุณภาพมีความเหมาะสมเพียง
พอที่จะรักษาคุณภาพผลิตภัณฑ์ให้เป็นไปอย่างสม่ าเสมอ โดยระบรุายละเอียดผลิตภัณฑ์ที่อนุญาตตาม
การจ าแนกผลิตภัณฑ์ โดยระบุรายละเอียดผลิตภัณฑ์ที่อนุญาตตามการจ าแนกผลิตภัณฑ์ในข้อ 2.1.1 โดย
ระบุค่าความสิ้นเปลืองเชื้อเพลิงและระยะขับเคลื่อนโดยไฟฟ้า เป็นไปตามรายงานผลการทดสอบ   และ
ส าหรับค่าปริมาณสารมลพิษคาร์บอนไดออกไซด์ ถ้าทดสอบ 3 ครั้ง ให้ระบุผลทดสอบเป็นค่าเฉลี่ย 

2.5 การตรวจติดตามผล 
เพ่ือให้มั่นใจว่าผลิตภัณฑ์ที่ได้รับใบอนุญาตยังคงมีคุณภาพเป็นไปตามมาตรฐานอย่างสม่ าเสมอ และ
โรงงานที่ท าผลิตภัณฑ์นั้นยังมีความสามารถในการควบคุมคุณภาพผลิตภัณ ฑ์ตามระบบควบคุมคุณภาพ
ที่ได้รับการตรวจประเมินแล้วอย่างต่อเนื่อง 
2.5.1 ผู้รับใบอนุญาตต้องจัดให้มีการตรวจติดตามโดยตรวจประเมินระบบควบคุมคุณภาพของโรงงาน 
 ที่ท าผลิตภัณฑ์นั้นอย่างน้อย 1 ครั้ง ทุก 3 ปี ทั้งนี้ขึ้นอยู่กับความสามารถในการรักษาคุณภาพ 
 ของโรงงานที่ท าผลิตภัณฑ์ และจัดให้มีการทดสอบผลิตภัณฑ์ที่ได้รับใบอนุญาต โดย 
 ห้องปฏิบัติการทดสอบซึ่งได้รับการแต่งตั้งตามมาตรา 5 หรือ ห้องทดสอบที่ได้รับการรับรอง 
 ภายใต้ European Commission หรือ UNECE 1958 Agreement หรือ ห้องทดสอบที่ได้รับ 
 การรับรอง ISO/IEC 17025 หรือ อื่นๆ ที่ส านักงานมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรมยอมรับ 
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 แล้วจัดสง่รายงานผลทดสอบให้ส านักงานมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรมทุกปี 
 กรณีท่ีผู้รับใบอนุญาตจัดให้มีการตรวจติดตามผลโดยผู้ตรวจสอบการท าผลิตภัณฑ์ที่ได้รับการ 
 แต่งตั้งตามมาตรา 5 แห่งพระราชบัญญัติมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม พ.ศ.2511 ให้จัดส่ง 
 รายงานการตรวจติดตามผลดังกล่าวให้ส านักงานมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรมภายใน 30  
 วัน นับแต่วันที่การตรวจติดตามผลแล้วเสร็จ 
2.5.2 ส านักงานมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรมอาจตรวจประเมินระบบควบคุมคุณภาพของโรงงา น

ที่ท าผลิตภัณฑ์นั้น และเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์จากสถานที่ผลิต สถานที่เก็บ และสถานที่จ าหน่าย 
เพ่ือการตรวจสอบติดตามผลเพ่ิมเติมก็ได้ 

2.5.3 การจ าแนกรายการตรวจสอบ 

ข้อ รายการตรวจสอบ 
การจ าแนกระดับความส าคัญ 

ส าคัญมาก ส าคัญ รอง 

1 Emissions of CO2    

2 Fuel Consumption    

3 Electric energy consumption    

4 Electric range    

ทั้งนี้ ส านักงานมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรมอาจปรับความถี่และระยะเวลาในการตรวจ
ติดตามผลเพ่ิมข้ึนหรือลดลงได้ตามความเหมาะสม โดยพิจารณาจากขีดความสามารถในการ
รักษาคุณภาพผลิตภัณฑ์และระบบควบคุมคุณภาพของโรงงานที่ท าผลิตภัณฑ์นั้นให้เป็นไปตาม
มาตรฐานได้อย่างสม่ าเสมอและต่อเนื่อง 

3. เงื่อนไขท่ีผู้รับใบอนุญาตต้องปฏิบัติ 
ผู้รับใบอนุญาตต้องปฏิบัติตามเงื่อนไขที่คณะกรรมการ มาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม ก าหนดตามมาตรา 
25 ทวิ แห่งพระราชบัญญัติมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม พ .ศ.2511 ซึ่งส านักงานมาตรฐานผลิตภัณฑ์ 
อุตสาหกรรมแจ้งให้ทราบในวันที่ได้รับใบอนุญาต 

 



 

(1) 
 

ภาคผนวก ก 
แนบท้ายหลักเกณฑ์เฉพาะในการตรวจสอบเพื่อการอนุญาต 

รายละเอียดข้อก าหนดระบบควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ์ 

1. การบริหารจัดการองค์กรและบุคลากร 
เพ่ือให้มั่นใจว่าผลิตภัณฑ์ที่ขอรับใบอนุญาต /ได้รับใบอนุญาต มีคุณภาพเป็นไปตามมาตรฐานอย่างสม่ าเสมอ
และต่อเนื่อง ผู้ท าผลิตภัณฑ์ต้อง 
1.1 มีการจัดโครงสร้างการบริหารงานที่แสดงให้เห็นถึงความสัมพันธ์ของหน้าที่และความรับผิดชอบของ

หน่วยงานต่างๆที่เก่ียวข้อง 
1.2 มีการก าหนดอ านาจหน้าที่และความรับผิดชอบของบุคลากรในต าแหน่งต่างๆท่ีชัดเจน 
1.3 มีบุคลากรที่เหมาะสมและเพียงพอในการท าผลิตภัณฑ์ที่ขอรับใบอนุญาต / ได้รับใบอนุญาต 
1.4 มีบุคลากรที่มีความรู้ความสามารถเพียงพอในการปฏิบัติงาน โดย 

(1) ก าหนดความสามารถที่จ าเป็น 
(2) จัดให้มีการพัฒนาและฝึกอบรม 
(3) ประเมินผลของการพัฒนาและฝึกอบรม 
(4) จัดท าและเก็บรักษาบันทึกประวัติที่เกี่ยวกับความรู้ความสามารถของบุคลากร 

2. การควบคุมเครื่องจักรและอาคารสถานที่ 
ผู้ท าผลิตภัณฑ์ต้อง 
2.1 มีอาคาร สถานที่ เครื่องมือ เครื่องจักร และอุปกรณ์ท่ีใช้ในการท าผลิตภัณฑ์ที่เหมาะสมแ ละมี 

ขีดความสามารถเพียงพอที่จะท าผลิตภัณฑ์ให้เป็นไปตามมาตรฐานได้อย่างสม่ าเสมอและต่อเนื่อง 
2.2 มีระบบการซ่อมแซมและการบ ารุงรักษา เพื่อให้สามารถท าผลิตภัณฑ์ให้เป็นไปตามมาตรฐาน 
2.3 มีและจัดเก็บบันทึกการซ่อมแซมและการบ ารุงรักษาอย่างเหมาะสม 

3. การควบคุมการออกแบบผลิตภัณฑ์ 
กรณีท่ีมีการพัฒนา ออกแบบ หรือปรับเปลี่ยนแบบผลิตภัณฑ์ ผู้ท าผลิตภัณฑ์ต้อง 
3.1 มีการวางแผน ควบคุม และทบทวนการออกแบบในขั้นตอนต่างๆตามความเหมาะสม 
3.2 มีข้อมูลการออกแบบที่เพียงพอ ซึ่งรวมถึงมาตรฐานและกฎหมายที่เกี่ยวข้อง 
3.3 มีผลการออกแบบในรูปแบบของสื่อที่เหมาะสม และต้องสอดคล้องกับข้อมูลที่ใช้ในการออกแบบ 
3.4 มีการทบทวน ทวนสอบ และยืนยันผลของการออกแบบ  เพ่ือแสดงว่าสามารถน าไปใช้ท าผลิตภัณฑ์ให้

สอดคล้องกับข้อก าหนดของมาตรฐานได้ 
3.5 กรณีท่ีมีการเปลี่ยนแปลงแบบของผลิตภัณฑ์ ต้องด าเนินการตามข้อ 3.1 ถึง 3.3 โดยอนุโลม 
3.6 เก็บรักษาบันทึกผลการออกแบบ การยืนยัน และเปลี่ยนแปลงการออกแบบ 

4 การจัดซื้อและการควบคุมวัตถุดิบ 
วัตถุดิบ หมายรวมถึงชิ้นส่วนที่เป็นส่วนประกอบของผลิตภัณฑ์ สิ่งที่ใช้เพ่ือช่วยในการท าผลิตภัณฑ์ บรรจภุัณฑ์  
งานจ้างท าหรือจ้างเหมา และสิ่งที่เป็นทรัพย์สินของลูกค้าเพ่ือใช้ในการท าผลิตภัณฑ์ เป็นต้น 
ผู้ท าผลิตภัณฑ์ต้อง 
4.1 มีระบบควบคุมการจัดซื้อ เพื่อให้มั่นใจว่าวัตถุดิบหรือบริการที่จัดซื้อสอดคล้องกับเกณฑ์ก าหนดที่ใช้ใน

การจัดซื้อ 
4.2 มีการตรวจรับวัตถุดิบหรือบริการที่จัดซื้อ โดยวิธีการที่เหมาะสมและจัดท าเป็นเอกสาร 
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4.3 มีบันทึกผลการตรวจรับ และเก็บรักษาไว้เป็นหลักฐาน 

5. การควบคุมกระบวนการผลิต 
ผู้ท าผลิตภัณฑ์ต้อง 
5.1 มีแผนภูมิแสดงขั้นตอนการท าผลิตภัณฑ์ การควบคุมสภาวะในกระบวนการท าผลิตภัณฑ์ การตรวจสอบ

และทดสอบในขั้นตอนต่างๆระหว่างกระบวนการท าผลิตภัณฑ์ รวมทั้งเกณฑ์ก าหนดที่ใช้ในการควบคุม 
5.2 ด าเนินการท าผลิตภัณฑ์ และควบคุม /ตรวจสอบ ตามแผนภูมิแสดงขั้นตอนการท าผลิตภัณฑ์ที่ก าหนด 

ซึ่งต้องควบคุมปัจจัยดังต่อไปนี้ 
(1) มีข้อมูลซึ่งระบุถึงข้อก าหนดหรือคุณลักษณะที่ต้องการของผลิตภัณฑ์ 
(2) มีเอกสารวิธีปฏิบัติงานตามความจ าเป็นส าหรับผู้ปฏิบัติงาน 
(3) มีการใช้เครื่องมือ เครื่องจักร และอุปกรณ์ท่ีเหมาะสม 
(4) มีการใช้เครื่องมือ ส าหรับการตรวจวัด และการเฝ้าระวัง 
(5) มีการด าเนินการตรวจวัด และเฝ้าระวัง 
(6) มีการด าเนินการตรวจปล่อย การส่งมอบ และกิจกรรมหลังการส่งมอบ 
(7) มีบันทึกที่จ าเป็นเพื่อเป็นหลักฐานแสดงว่ากระบวนการในกา รท าผลิตภัณฑ์ และผลิตภัณฑ์ที่ได้

เป็นไปตามข้อก าหนดของมาตรฐาน 
5.3 ในกรณีที่ผลการตรวจสอบผลิตภัณฑ์ไม่สามารถแสดงถึงคุณสมบัติของผลิตภัณฑ์ได้โดยตรง ต้องมี

หลักฐานที่สามารถพิสูจน์ให้เห็นว่ากระบวนการในการท าผลิตภัณฑ์ที่ใช้ สามารถท าให้ผลิตภัณฑ์ที่ได้มี
คุณภาพเป็นไปตามข้อก าหนดของมาตรฐาน 

6. การควบคุมผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป 
ผู้ท าผลิตภัณฑ์ต้อง 
6.1 ตรวจสอบผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปตามวิธีการที่ก าหนด และสอดคล้องกับข้อก าหนดของ มาตรฐาน ทั้งนี้ 

ก่อนการตรวจปล่อยผลิตภัณฑ์ต้องมั่นใจว่าผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปนั้น ได้ผ่านการตรวจสอบ/ทดสอบท่ีจ าเป็น
และได้ก าหนดไว้ในขั้นตอนต่างๆ ครบถ้วนแล้ว และเป็นไปตามข้อก าหนดของมาตรฐานทุกรายการ 

6.2 จัดท าบันทึกผลการตรวจสอบ/ทดสอบ และเก็บรักษาไว้เป็นหลักฐาน 

7. การควบคุมผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามข้อก าหนด 
ผู้ท าผลิตภัณฑ์ต้อง 
7.1 ควบคุมผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามข้อก าหนดในขั้นตอนต่างๆ รวมทั้งผลิตภัณฑ์ที่รับคืนจากลูกค้า เพื่อ

ป้องกันการน าไปใช้งานหรือการส่งมอบให้แก่ลูกค้าอ่ืน และต้องด าเนินการแก้ไขข้อบกพร่องต่างๆ นั้น 
ตามวิธีการที่เหมาะสมโดยจัดท าเป็นเอกสาร 

7.2 จัดท าและเก็บรักษาบันทึกรายละเอียดของข้อบกพร่อง รวมทั้งการด าเนินการกับผลิตภัณฑ์ดังกล่าว 

8. การชี้บ่งและสอบกลับได้ 
ผู้ท าผลิตภัณฑ์ต้อง 
8.1 ชี้บ่งผลิตภัณฑ์และสถานะของผลิตภัณฑ์ในขั้นตอนต่างๆด้วยวิธีการที่เหมาะสม 
8.2 ชี้บ่งผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป โดยอย่างน้อยต้องมีรายละเอียดที่สอดคล้องกับข้อก าหนดของมาตรฐานและ

กฎหมายที่เกี่ยวข้อง 

กรณีท่ีมีข้อก าหนดหรือกฎหมายก าหนดให้ต้องเรียกคืนผลิตภัณฑ์ที่มีข้อบกพร่องหรือไม่เป็นไปตาม
ข้อก าหนดใดๆ ต้องก าหนดวิธีการในการชี้บ่งผลิตภัณฑ์ให้สามารถสอบกลับได้ เพื่อให้สามารถใช้ใน
การเรียกคืนผลิตภัณฑ์ได้ 
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9. การเก็บรักษาผลิตภัณฑ์ 
ผู้ท าผลิตภัณฑ์ต้องเก็บรักษาวัตถุดิบ ผลิตภัณฑ์ระหว่า งการผลิต และผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป ให้มีสภาพที่
เหมาะสมและเป็นไปตามข้อก าหนดที่จะน าไปใช้ท าผลิตภัณฑ์ในขั้นตอนต่างๆ และการส่งมอบให้แก่ลูกค้า 
ทั้งนี้ รวมถึงการเคลื่อนย้าย การบรรจุ การจัดเก็บ และการป้องกันการเสื่อมสภาพของผลิตภัณฑ์ 

10. การควบคุมเครื่องตรวจ เครื่องวัด และเครื่องทดสอบ 
ผู้ท าผลิตภัณฑ์ต้อง 
10.1 มีเครื่องตรวจ เครื่องวัด และเครื่องทดสอบท่ีจ าเป็นเพื่อใช้ในการควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ์ในทุก

ขั้นตอน และในการตรวจสอบควบคุมผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป อย่างน้อยต้องมีเครื่องตรวจ เครื่องวัด และ
เครื่องทดสอบ เพื่อใช้เป็นประจ า ณ โรงงา นที่ท าผลิตภัณฑ์ตามหลักเกณฑ์เฉพาะในการตรวจสอบ
เพ่ือการอนุญาตที่ก าหนดไว้ 

10.2 สอบเทียบหรือทวนสอบ เครื่องตรวจ เครื่องวัด และเครื่องทดสอบ ที่มีผลต่อคุณภาพ โดยต้อง 
(1) ด าเนินการตามช่วงเวลาที่ก าหนดหรือก่อนการใช้งาน และสามารถสอบกลับได้ถึงมาตรฐานที่เป็น

ที่ยอมรับในระดับชาติหรือระดับสากล 
(2) แสดงสถานะการสอบเทียบไว้ชัดเจน และสามารถตรวจสอบได้ 
(3) มีการป้องกันการปรับแต่งเครื่องมือที่สอบเทียบแล้ว 
(4) มีการป้องกันความเสียหายและเสื่อมสภาพระหว่างการเคลื่อนย้าย การบ ารุงรักษา และเก็บรักษา 

10.3 ด าเนินการเพื่อจัดการกับเครื่องตรวจ เครื่องวัด และเครื่องทดสอบ รวมถึงผลิตภัณฑ์ที่ได้รับ
ผลกระทบ หากพบว่าเครื่องตรวจ เครื่องวัด และเครื่องทดสอบ ไม่เป็นไปตามข้อก าหนด ด้วยวิธีการ
ที่เหมาะสม 

10.4 มีและเก็บรักษาบันทึกผลการสอบเทียบและการทวนสอบไว้เป็นหลักฐาน 

11. การปฏิบัติการแก้ไขและการด าเนินการกับข้อร้องเรียน 
ผู้ท าผลิตภัณฑ์ต้อง 
11.1 ด าเนินการแก้ไขและปฏิบัติการแก้ไขข้อบกพร่องของผลิตภัณฑ์และระบบควบคุมคุณภาพเพ่ือ

ป้องกันการเกิดข้อบกพร่องซ้ า 
11.2 ด าเนินการกับข้อร้องเรียนที่ได้รับจากลูกค้าหรือผู้เกี่ยวข้องโดยมิชักช้า โดยต้องมีบันทึกการ

ด าเนินการและผลที่เกิดขึ้นจากการด าเนินการดังกล่าว และเก็บรักษาไว้เพ่ือให้สามารตรวจสอบได้ 
11.3 มีวิธีการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ที่ส่งมอบหรือวางจ าหน่ายในท้องตลาดกรณีที่พบว่าไม่เป็นไปตาม

ข้อก าหนดของมาตรฐาน 
11.4 มีการรวบรวมและวิเคราะห์ข้อบกพร่องและปัญหาที่เก่ียวข้องกับผลิตภัณฑ์และระบบควบคุม

คุณภาพ และน าไปใช้เป็นข้อมูลในการปรับปรุงคุณภาพผลิตภัณฑ์และระบบควบคุมคุณภาพ 

12. การควบคุมเอกสารและควบคุมบันทึก 
ผู้ท าผลิตภัณฑ์ต้อง 
12.1 จัดให้มีเอกสารที่ถูกต้อง ทันสมัย และจ าเป็นต้องใช้ในการปฏิบัติงาน 
12.2 มีวิธีการป้องกันการใช้เอกสารที่ล้าสมัยหรือยกเลิกแล้ว 
12.3 มีการชี้บ่ง รวบรวม จัดเก็บ และรักษาบันทึกต่างๆ ไว้เพ่ือแสดงความเป็นไปตามข้อก าหนด ของ

ผลิตภัณฑ์และระบบควบคุมคุณภาพ ตามระยะเวลาที่เหมาะสมและสอดคล้องกับข้อก าหนดของ
กฎหมายที่เกี่ยวข้อง 

เอกสารและบันทึกอาจอยู่ในรูปแบบใดๆ เช่น กระดาษ สื่ออิเล็กทรอนิกส์ 
 


