


 



 
กรมวิทยาศาสตรบ์ริการ 

ขั้นตอนการปฏิบตัิงาน (Procedure Manuel) รหัสเอกสาร : P-CB0-05 
เรื่อง : การจัดท า เปลี่ยนแปลงหลักเกณฑ์
เงื่อนไขและหลักเกณฑ์ข้อก าหนด 

ฉบับท่ี/แก้ไขครั้งท่ี : 4/00 หน้า 2/8 
วันท่ีบังคับใช้ : 19/11/61 

ผู้จัดท าเอกสาร : 
DDC  

ผู้ตรวจสอบ : 
QMR 

ผู้อนุมัติ : 
TOP 

 

 

 
บันทึกการแก้ไข 

 
ฉบับท่ี แก้ไขครั้งท่ี วันที่บังคับใช้ รายละเอียดการแก้ไข 

2 00 24/07/60 เปลี่ยนชื่อผู้จัดท า ผู้ตรวจสอบและผู้อนุมัติ 
3 00 08/02/61 - ข้อ 5 ผังการไหลของงาน เพ่ิมผังการไหลในส่วน

คณะกรรมการวิชาการ 
- ข้อ 6.2.1 เรื่องกรณีทางด้านวิชาการให้ส่งไปยังคณะกรรมการ 
วิชาการรายสาขาพิจารณา เพ่ิมรายละเอียดข้อ 6.2.1.1  
กรรมการวิชาการรายสาขามีองค์ประกอบที่เป็นผู้เชี่ยวชาญ 
ทางวิชาการของกรมวิทยาศาสตร์บริการเท่านั้น  
และ 6.2.1.2 กรรมการวิชาการรายสาขามีองค์ประกอบ 
ที่เป็นผู้เชี่ยวชาญทางวิชาการของกรมวิทยาศาสตร์บริการ 
และหน่วยงานที่มีส่วนได้ส่วนเสีย 

3 01 01/10/61 แก้ไขค านิยาม  เป็นคณะกรรมการบริหารระบบงานรับรอง
คุณภาพผลิตภัณฑ์ 

4 00 19/11/61 เปลี่ยนชื่อผู้อนุมัติ 
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สารบัญ 
 

 หน้า 
หน้าปก  
บันทึกการแก้ไข  
สารบัญ  
1. วัตถุประสงค์ 4 
2. ขอบเขต 4 
3. เอกสารที่เกี่ยวข้อง 4 
4. ค านิยาม 4 
5. ผังการไหลของงาน 5 
6. ขั้นตอนการปฏิบัติงาน 6 
7. วัดผลสัมฤทธิ์ของกระบวนงาน 8 
8. แบบฟอร์มที่เกี่ยวข้อง 8 
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1. วัตถุประสงค ์
1.1 เพ่ือใช้เป็นแนวทางในการควบคุมการด าเนินการ จัดท า แก้ไขเปลี่ยนแปลง หรือยกเลิกหลักเกณฑ์  

เงื่อนไขและหลักเกณฑ์ข้อก าหนดของกลุ่มรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์ 
1.2 เพ่ือให้มั่นใจว่าผู้ยื่นค าขอและผู้ได้รับการรับรองทราบถึงหลักเกณฑ์เง่ือนไขและหลักเกณฑ์ข้อก าหนด

ของกลุ่มรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์ 
 
2. ขอบเขต 

ใช้ในการควบคุมการจัดท า/แก้ไขเปลี่ยนแปลง/ยกเลิกหลักเกณฑ์เงื่อนไขและหลักเกณฑ์ข้อก าหนดของ 
กลุ่มรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์ การแจ้งการเปลี่ยนแปลงให้ผู้ยื่นค าขอหรือผู้ได้รับการรับรองทราบ และ เปิด
โอกาสให้ข้อคิดเห็นการเผยแพร่และการทบทวนและรับรองหลักเกณฑ์เงื่อนไขและหลักเกณฑ์ข้อก าหนด ของกลุ่ม
รับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์ 
 
3. เอกสารที่เกี่ยวข้อง 

3.1  Conformity assessment - Guidance for drafting normative documents suitable for  use 
for conformity assessment (ISO/IEC 17007: 2009) 

3.2 Conformity assessment – Fundamentals of product certification (ISO/IEC Guide 67)  
3.3 คู่มือคุณภาพ (Q-CB0-01) 
3.4 ขั้นตอนการปฏิบัติงาน เรื่อง การแต่งตั้งคณะกรรมการบริหารระบบงานรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์ 

และคณะกรรมการวิชาการ (P- CB0-06) 
3.5   ขั้นตอนการปฏิบัติงาน เรื่อง การควบคุมเอกสารและสารสนเทศ (P-CB0-10) 
3.6 ขั้นตอนการปฏิบัติงาน เรื่อง การควบคุมบันทึก (P-CB0-11) 
3.7 ขั้นตอนการ การด าเนินการที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงหลักเกณฑ์ เงื่อนไข และข้อก าหนด (W-CB0-01) 

 
4. ค านิยาม 

4.1 คณะกรรมการบริหารฯ หมายถึง คณะกรรมการบริหารระบบงานรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์ 
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5. ผังการไหลของงาน 
 
        
 

   
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ผู้จัดการวิชาการ 

ผู้จัดการวิชาการ 

คณะกรรมการวิชาการ 

เห็นชอบ 

 พิจารณาร่างเอกสาร  
ให้ข้อคิดเห็น 
ข้อเสนอแนะ 

เห็นชอบ 

4. ท าหนังสือขอความคิดเห็นแนบพร้อมส าเนา ร่าง
เอกสาร ใหผู้้ยื่นค าขอ/ผู้ได้รับการรับรอง  

5. พิจารณานัยส าคัญ 
ของขอ้คิดเหน็ 

มีนัยส าคัญ 

 ให้ด าเนินการตามขั้นตอนการอนุมัติ  
การออกประกาศ และแจ้งผู้ได้รับการรับรอง 

1. ศึกษา ติดตามข่าวสารต่างๆ ท่ีมีผลกระทบต่อการรับรองคุณภาพผลิตภณัฑ ์

เร่ิมต้น 

คณะกรรมการบริหารฯ 

ด าเนินการตามมติ/ความเห็นของคณะกรรมการ 
บริหารฯ และจัดท าร่างเอกสาร จดัส่งให้ผู้ดแูลค าขอ 

(เพื่อแจ้งผู้ยื่นค าขอ/ผู้ได้รับการรับรอง) 

ไม
่เห็

นช
อบ

 

2.  รวบรวมข้อมูล ศึกษารายละเอยีด จัดเตรียมร่างเอกสารแนบพร้อมเอกสารอ้างอิง 
น าเสนอหัวหน้ากลุ่มรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์  

ไม่มีนัยส าคัญ 

ไม่เห็นชอบ 

3. น าเสนอต่อคณะกรรมการบริหารฯ หรือคณะกรรมการวิชาการ  
เพื่อพิจารณา (แล้วแต่กรณี) 

ผู้ดูแลค าขอ 

คณะกรรมการบริหารฯ 

กรณีทางด้านวิชาการ กรณีหลักเกณฑ์ทั่วไป 

ด าเนนิการตามมติ/ความเห็นของคณะกรรมการวิชาการ และ
น าเสนอตอ่คณะกรรมการบริหารฯ 

หัวหน้ากลุ่มรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ ์

บุคลากรจาก วศ. ทั้งหมด 
บุคลากรจาก วศ. และหน่วยงาน

ที่มีส่วนได้ส่วนเสีย 

ด าเนินการภายใน 30 วัน ด าเนินการภายใน 20 วัน 

เวียนร่างเอกสาร ขอข้อคดิเห็น
จากผู้มีสว่นได้ส่วนเสีย 

ท าประชาพจิารณ ์

ปรับแก้เอกสารตามขอ้คิดเห็นจากผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย 
และจากการท าประชาพจิารณ์  

พิจารณาร่างเอกสาร 
ให้ข้อคิดเห็น ข้อเสนอแนะ 

คณะกรรมการวิชาการ 

หัวหน้ากลุ่มรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ ์

จบกระบวนการ 



 
กรมวิทยาศาสตรบ์ริการ 

ขั้นตอนการปฏิบตัิงาน (Procedure Manuel) รหัสเอกสาร : P-CB0-05 
เรื่อง : การจัดท า เปลี่ยนแปลงหลักเกณฑ์
เงื่อนไขและหลักเกณฑ์ข้อก าหนด 

ฉบับท่ี/แก้ไขครั้งท่ี : 4/00 หน้า 6/8 
วันท่ีบังคับใช้ : 19/11/61 

ผู้จัดท าเอกสาร : 
DDC  

ผู้ตรวจสอบ : 
QMR 

ผู้อนุมัติ : 
TOP 

 

 

6. ขั้นตอนการปฏิบัติงาน      
6.1 ผู้จัดการวิชาการติดตามข้อมูลข่าวสารจากแหล่งต่างๆ ที่เป็นผลสืบเนื่องมาจากปัจจัยทั้งภายในและ

ภายนอก เพ่ือใช้ในการจัดท า/แก้ไขเปลี่ยนแปลง/ยกเลิก หลักเกณฑ์เงื่อนไขและหลักเกณฑ์ข้อก าหนดของงาน
รับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์ 

กรณีหลักเกณฑ์เงื่อนไข 
- ปัจจัยภายใน เช่น นโยบาย/มติคณะกรรมการบริหารระบบงานรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์ การ

เปลี่ยนแปลงขอบข่ายการให้บริการ  
- ปัจจัยภายนอก เช่น หลักเกณฑ์เงื่อนไข/ผลการตรวจประเมินของหน่วยรับรองระบบงาน 

มาตรฐานทั่วไปส าหรับหน่วยรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์ มอก. 17065 
กรณีหลักเกณฑ์ข้อก าหนด  

- ปัจจัยภายใน เช่น นโยบาย/มติคณะกรรมการบริหารระบบงานรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์การ
เปลี่ยนแปลงขอบข่ายการให้บริการ  

- ปัจจัยภายนอก เช่น ข้อก าหนด/มาตรฐาน/กฎระเบียบ/กฎหมายที่เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์นั้นๆ 
มาตรฐานข้อก าหนดที่ใช้อ้างอิง ได้แก่ มาตรฐานระดับชาติ มาตรฐานระดับภูมิภาค มาตรฐาน
ระดับนานาชาติ หรือมาตรฐานระดับอ่ืนๆ เช่น คุณลักษณะเฉพาะ ข้อก าหนดทางวิชาการ 
ข้อแนะน าทางวิชาการ 

หากพบว่ามีผลกระทบต่อการรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์ จ าเป็นต้องจัดท า/ แก้ไขเปลี่ยนแปลง/ยกเลิก 
หลักเกณฑ์เง่ือนไขและหลักเกณฑ์ข้อก าหนดของงานรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์ ก าหนดผู้รับผิดชอบหรือ
คณะท างานเพ่ือด าเนินการ ดังนี้ 

- รวบรวมข้อมูล ศึกษารายละเอียดและเนื้อหา โดยพิจารณาถึง กรณีหลักเกณฑ์เงื่อนไข ได้แก่ 
มาตรฐานข้อก าหนดที่เกี่ยวข้อง ความพร้อมด้านทรัพยากร ความเป็นไปได้ และผลกระทบที่
อาจเกิดขึ้น ฯลฯ กรณีหลักเกณฑ์ข้อก าหนด ได้แก่ ข้อมูลด้านวิชาการ มาตรฐานข้อก าหนดที่
เกี่ยวข้อง ความพร้อมด้านทรัพยากร ความเป็นไปได้ และเทคโนโลยีที่เก่ียวข้อง  

- จัดเตรียมร่างเอกสาร พร้อมเหตุผลหลักฐานที่มา เอกสารอ้างอิง กรอบเวลาส าหรับผู้ยื่นค าขอ/
ผู้ได้รับการรับรองในการปรับปรุงให้สอดคล้อง (ถ้ามี) และวันที่คาดว่าจะให้มีผลบังคับใช้ กรณี
หลักเกณฑ์ข้อก าหนด เนื้อหาและรายละเอียดต้องเป็นไปตามวิธีการปฏิบัติงาน เรื่อง การจัดท า
หลักเกณฑ์ข้อก าหนด  และใช้ ISO/IEC 17007 และ ISO/IEC 17067 เป็นแนวทางน าเสนอให้
หัวหน้ากลุ่มรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์ พิจารณาให้ความเห็นชอบ 

6.2 หัวหน้ากลุ่มรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์น าเสนอต่อกรรมการวิชาการหรือคณะกรรมการบริหาร
ระบบงานรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์พิจารณากลั่นกรอง เพ่ือพิจารณาให้ความเห็นชอบ แล้วแต่กรณี 

6.2.1 กรณีทางด้านวิชาการให้ส่งไปยังคณะกรรมการวิชาการรายสาขาพิจารณา 
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6.2.1.1 หากกรรมการวิชาการรายสาขา มีองค์ประกอบที่เป็นผู้เชี่ยวชาญทางวิชาการของกรม
วิทยาศาสตร์บริการเท่านั้น เมื่อคณะกรรมการวิชาการรายสาขาพิจารณาเห็นชอบแล้ว ให้
ด าเนินการดังนี้ ภายในระยะเวลา 30 วัน 
 - เวียนร่างหลักเกณฑ์ข้อก าหนดเพ่ือขอข้อคิดเห็นจากผู้มีส่วนได้ส่วนเสียจากหน่วยงานภายนอก 
เช่น หน่วยงานที่เกี่ยวข้องกับการก ากับดูแล หน่วยงานที่เป็นตัวแทนของผู้ผลิต/ผู้จ าหน่าย โดยให้มี
ความสมดุล 
 - ท าประชาพิจารณ์โดยเผยแพร่ผ่านเวปไซด์ของกรมวิทยาศาสตร์บริการหรือทางช่องทางอ่ืน 
 - น าข้อคิดเห็นที่ได้รับจากผู้มีส่วนได้ส่วนเสียและจากการท าประชาพิจารณ์มาปรับแก้ 
 - ส่งร่างหลักเกณฑ์เงื่อนไขให้คณะกรรมการวิชาการรายสาขาพิจารณาเห็นชอบอีกครั้ง 
 - น าเสนอต่อคณะกรรมการบริหารระบบงานรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์พิจารณา เมื่อเห็นชอบ
ให้ประกาศเป็นหลักเกณฑ์เงื่อนไขเพ่ือใช้ประกอบการรับรองผลิตภัณฑ์ 
6.2.1.2 หากกรรมการวิชาการรายสาขา มีองค์ประกอบที่เป็นผู้เชี่ยวชาญทางวิชาการของกรม
วิทยาศาสตร์บริการและหน่วยงานที่มีส่วนได้ส่วนเสีย เมื่อคณะกรรมการวิชาการรายสาขาพิจารณา
เห็นชอบแล้ว ให้ด าเนินการดังนี้ ภายในระยะเวลา 20 วัน 
 - ท าประชาพิจารณ์โดยเผยแพร่ผ่านเวปไซด์ของกรมวิทยาศาสตร์บริการหรือทางช่องทางอ่ืน 
 - น าข้อคิดเห็นที่ได้รับจากการท าประชาพิจารณ์มาปรับแก้ 
 - ส่งร่างหลักเกณฑ์เงื่อนไขให้คณะกรรมการวิชาการรายสาขาพิจารณาเห็นชอบอีกครั้ง 
 - น าเสนอต่อคณะกรรมการบริหารระบบงานรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์พิจารณา เมื่อเห็นชอบ
ให้ประกาศเป็นหลักเกณฑ์เงื่อนไขเพ่ือใช้ประกอบการรับรองผลิตภัณฑ์ 
- หากเห็นชอบ ด าเนินการตามมติหรือความเห็นของคณะกรรมการวิชาการ  แก้ไข/ปรับปรุงตาม 
  มติและน าเสนอต่อคณะกรรมการบริหารระบบงานรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์  

- หากคณะกรรมการบริหารระบบงานรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์  เห็นชอบ ให้
จัดท าร่างเอกสาร จัดส่งให้ผู้ดูแลค าขอ  

- หากคณะกรรมการบริหารระบบงานรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์ ไม่เห็นชอบ 
ผู้จัดการวิชาการด าเนินการรวบรวมข้อมูล ศึกษารายละเอียด เตรียมร่างเอกสาร
แนบพร้อมเอกสารอ้างอิงเพ่ิมเติม และน าเสนอหัวหน้ากลุ่มรับรองคุณภาพ
ผลิตภัณฑ์เพ่ือเข้าสู่กระบวนการพิจารณาใหม่   

-  หากไม่เห็นชอบ ให้ผู้จัดการวิชาการด าเนินการรวบรวมข้อมูล ศึกษารายละเอียด เตรียมร่าง
เอกสารแนบพร้อมเอกสารอ้างอิงเพ่ิมเติม  และน าเสนอหัวหน้ากลุ่มรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์
เพ่ือเข้าสู่กระบวนการพิจารณาใหม่  

6.2.2 กรณีหลักเกณฑ์ทั่วไปให้ส่งไปยังคณะกรรมการบริหารระบบงานรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์ 
พิจารณา  



 
กรมวิทยาศาสตรบ์ริการ 

ขั้นตอนการปฏิบตัิงาน (Procedure Manuel) รหัสเอกสาร : P-CB0-05 
เรื่อง : การจัดท า เปลี่ยนแปลงหลักเกณฑ์
เงื่อนไขและหลักเกณฑ์ข้อก าหนด 

ฉบับท่ี/แก้ไขครั้งท่ี : 4/00 หน้า 8/8 
วันท่ีบังคับใช้ : 19/11/61 

ผู้จัดท าเอกสาร : 
DDC  

ผู้ตรวจสอบ : 
QMR 

ผู้อนุมัติ : 
TOP 

 

 

- หากเห็นชอบให้จัดท าร่างเอกสาร จัดส่งให้ผู้ดูแลค าขอ 
- หากไม่เห็นชอบ ให้ผู้จัดการวิชาการด าเนินการรวบรวมข้อมูล ศึกษารายละเอียด จัดเตรียมร่าง

เอกสารแนบพร้อมเอกสาร อ้างอิงเพ่ิมเติม และน าเสนอหัวหน้ากลุ่มรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์ 
เพ่ือเข้าสู่กระบวนการพิจารณาใหม่ 

6.3  ผู้ดูแลค าขอท าหนังสือขอความคิดเห็นแนบพร้อมส าเนาร่างเอกสารให้ผู้ยื่นค าขอ/ผู้ได้รับการรับรอง 
6.4  หัวหน้ากลุ่มรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์รวบรวมข้อคิดเห็น จากผู้ยื่นค าขอ/ผู้ได้รับการรับรองเสนอต่อ

คณะกรรมการบริหารระบบงานรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์พิจารณา  
              กรณีมีนัยส าคัญ  

- หากมติฯ เห็นควรให้มีการแก้ไขปรับปรุง หัวหน้ากลุ่มรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์ด าเนินการแก้ไข
ปรับปรุง จัดเตรียมรายละเอียดข้อมูลเพ่ิมเติม แล้วน าเสนอใหม่   

- หากมติฯ ไม่เห็นควร  ให้คงไว้ซึ่งหลักเกณฑ์เงื่อนไขและหลักเกณฑ์ข้อก าหนด ที่ปรับปรุงแล้ว 
              กรณีไม่มีนัยส าคัญ  

-   ให้คงไว้ซึ่งหลักเกณฑ์เงื่อนไขและหลักเกณฑ์ข้อก าหนด ที่ปรับปรุงแล้ว  
6.5 หัวหน้ากลุ่มรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์ด าเนินการตามข้ันตอนการอนุมัติและประกาศใช้หลักเกณฑ์และ

เงื่อนไข ตามขั้นตอนการปฏิบัติงานเรื่อง การควบคุมเอกสารและสารสนเทศ (P-CB0-10) รวมทั้งก าหนดกรอบ
เวลาส าหรับผู้ยื่นค าขอ/ผู้ได้รับการรับรองในการปรับปรุงให้สอดคล้อง (ถ้ามี)  และวันที่มีผลบังคับใช้  

6.6 ผู้ดูแลการขอ ท าการแจ้งผู้ได้รับการรับรองทราบโดยปฏิบัติตามข้ันตอนการ การด าเนินการที่อยู่ 
ระหว่างการเปลี่ยนแปลงหลักเกณฑ์ เงื่อนไข และข้อก าหนด (W-CB0-01) 
 
 
6. วัดผลสัมฤทธิ์ของกระบวนงาน 
 - 
 
7. แบบฟอร์มที่เกี่ยวข้อง 

8.1   หนังสือขอความคิดเห็นเกี่ยวกับการเปลี่ยนแปลงหลักเกณฑ์เงื่อนไขหลักเกณฑ์ข้อก าหนด 
8.2  หนังสือการประกาศใช้หลักเกณฑ์เง่ือนไขหลักเกณฑ์ข้อก าหนด 

 
 




