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ข้อก ำหนดทั่วไปในกำรรับรองคุณภำพผลิตภัณฑ์ 
 

หมวดที่ 1 

วัตถุประสงค์ 

ข้อ 1.1 กรมวิทยาศาสตร์บริการให้บริการรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์ โดยมีวัตถุประสงค์ ดังนี้ 
1.1.1 เพ่ือให้การด าเนินงานรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์เป็นไปอย่างถูกต้อง ชัดเจน โปร่งใส และเป็นธรรม 
1.1.2 เพ่ือให้การด าเนินงานรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์เป็นไปตามข้อก าหนดทั่วไปส าหรับหน่วยรับรอง        

คุณภาพผลิตภัณฑ์และมาตรฐานระดับสากลที่เกี่ยวข้อง 
1.1.3 เพ่ือให้สัมฤทธิ์ผลตามวิสัยทัศน์ พันธกิจหลักขององค์กร และนโยบายการรับรองคุณภาพ

ผลิตภัณฑ์ที่ก าหนด 
1.1.4 เพ่ือยกระดับคุณภาพของผลิตภัณฑ์ในขอบข่ายที่ให้บริการรับรองให้มีคุณภาพดีและเป็นที่ยอมรับ

อย่างเท่าเทียมกันในระดับสากล 
 

หมวดที่ 2 

ขอบข่ำย 

ข้อ 2.1 ข้อก าหนดทั่วไปในการรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์นี้ เป็นการก าหนดหลักเกณฑ์ทั่วไปในการรับรอง
คุณภาพผลิตภัณฑ์ที่กรมวิทยาศาสตร์บริการ ให้บริการรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์ 
 

หมวดที่ 3 

นิยำม 

ข้อ 3.1 ในข้อก าหนดนี้ค าที่ใช้มีความหมายดังต่อไปนี้ 
3.1.1 ผู้บริหำรสูงสุดของระบบคุณภำพ หมายถึง ผู้อ านวยการสถาบันพัฒนามาตรฐานและตรวจสอบ

รับรอง กรมวิทยาศาสตร์บริการ เป็นผู้บริหารสูงสุดของระบบบริหารงานคุณภาพตามมาตรฐาน มอก. 17065 ของ
กรมวิทยาศาสตร์บริการ 

3.1.2 คณะกรรมกำรบริหำรระบบงำนรับรองคุณภำพผลิตภัณฑ์ หมายถึง คณะกรรมการที่แต่งตั้งขึ้น
โดยอาศัยอ านาจตามความในพระราชบัญญัติระเบียบบริหารราชการแผ่นดิน พ.ศ. 2534 โดยมีอธิบดีกรมวิทยาศาสตร์
บริการเป็นประธานกรรมการ มีองค์ประกอบคณะกรรมการซึ่งเป็นตัวแทนจากกลุ่มผู้มีส่วนได้ส่วนเสียที่เกี่ยวข้อง 3 
กลุ่ม ได้แก่ ผู้แทนผู้ผลิต/ผู้ส่งมอบ ผู้แทนผู้บริโภค ผู้แทนหน่วยงานที่มีหน้าที่ก ากับดูแล/ตรวจสอบผลิตภัณฑ์  และ
ผู้แทนด้านวิชาการ โดยองค์ประกอบคณะกรรมการจากกลุ่มต่าง ๆ จะมีสัดส่วนที่ไม่ท าให้เกิดการถือครองเสียงข้าง
มาก และมีผู้อ านวยการสถาบันพัฒนามาตรฐานและตรวจสอบรับรองเป็นเลขานุการ ผู้อ านวยการศูนย์ตรวจและ
รับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์เป็นผู้ช่วยเลขานุการ 

3.1.3 คณะกรรมกำรวิชำกำร หมายถึง คณะกรรมการที่แต่งตั้งโดยผู้บริหารสูงสุดของระบบคุณภาพ 
จากการเสนอของผู้อ านวยการศูนย์ตรวจและรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์ประกอบด้วยประธานและกรรมการ ซึ่ง
พิจารณาคัดเลือกจากผู้ที่เกี่ยวข้องแยกตามสาขาความช านาญและจุดประสงค์ด าเนินการ รายละเอียดหน้าที่ และ
สถานภาพของคณะกรรมการ จะมีระบุไว้ในค าสั่งแต่งตั้ง โดยมีผู้จัดการวิชาการเป็นกรรมการและเลขานุการ 

3.1.4 ผู้ย่ืนค ำขอ หมายถึง บุคคลหรือนิติบุคคลที่ประสงค์จะขอรับการรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์กับกรม
วิทยาศาสตร์บริการ 
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3.1.5 ผู้ได้รับกำรรับรอง หมายถึง ผู้ยื่นค าขอที่ผ่านการตรวจประเมินและได้รับการรับรองคุณภาพ
ผลิตภัณฑ์จากกรมวิทยาศาสตร์บริการ 

3.1.6 ผลิตภัณฑ์ หมายถึง ผลิตภัณฑ์ที่ผู้ยื่นค าขอ ประสงค์ขอรับการรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์จาก      
กรมวิทยาศาสตร์บริการ 

3.1.7 กำรรับรองคุณภำพผลิตภัณฑ์ หมายถึง กระบวนการที่กรมวิทยาศาสตร์บริการ ให้การยอมรับ
อย่างเป็นทางการแก่ผู้ได้รับการรับรอง ว่ามีขีดความสามารถในการควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ์ให้เป็นไปตามมาตรฐานที่     
กรมวิทยาศาสตร์บริการก าหนดได้อย่างต่อเนื่อง  และสามารถรักษาคุณภาพผลิตภัณฑ์ที่ได้รับการรับรองให้เป็นไปตาม
มาตรฐานทีก่รมวิทยาศาสตร์บริการก าหนดได้ตลอดระยะเวลาที่ได้รับการรับรอง  

3.1.8 กำรตรวจประเมิน หมายถึง การตรวจประเมินระบบการควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ์และการ
ประเมินผลิตภัณฑ์ของผู้ยื่นค าขอ ด้วยวิธีการและหลักเกณฑ์ท่ีกรมวิทยาศาสตร์บริการก าหนด 

3.1.9 กำรตรวจติดตำมผล หมายถึง การตรวจประเมินระบบการควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ์และการ
ประเมินผลิตภัณฑ์ในขอบข่ายที่ได้รับการรับรองของผู้ได้รับการรับรอง ด้วยวิธีการและหลักเกณฑ์ที่ กรมวิทยาศาสตร์
บริการก าหนด 

3.1.10 ผู้ประเมิน หมายถึง บุคคลหรือคณะบุคคล ที่ได้รับมอบหมายจากกรมวิทยาศาสตร์บริการ ให้ท า
หน้าที่ตรวจประเมินระบบการควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ์และคุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ยื่นค าขอหรือผู้ได้รับการรับรอง 

3.1.11 ผู้พิจำรณำตัดสิน หมายถึง บุคคลหรือคณะบุคคลที่ได้รับการแต่งตั้งโดยกรมวิทยาศาสตร์บริการ   
ให้ท าหน้าที่พิจารณาตัดสินให้การรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์ 

3.1.12 กำรโต้แย้ง หมายถึง การที่ผู้ยื่นค าขอหรือผู้ได้รับการรับรอง ไม่เห็นด้วยกับการด าเนินการใดๆ 
ของกรมวิทยาศาสตร์บริการ ซึ่งสามารถชี้แจงจนเป็นที่ยอมรับหรือแก้ไขปัญหาร่วมกันได้ 

3.1.13 กำรร้องเรียน  หมายถึง การร้องเรียนเกี่ยวกับข้อบกพร่องที่เกิดจากการปฏิบัติงานของ
คณะกรรมการรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์ คณะกรรมการวิชาการ คณะพิจารณาการอุทธรณ์ ผู้ประเมิน บุคลากรกลุ่ม
บริการตรวจและรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์ หรือผู้ยื่นค าขอการรับรอง/ผู้ได้รับการรับรอง 

3.1.14 กำรอุทธรณ์ หมายถึง การที่ผู้ยื่นค าขอหรือผู้ได้รับการรับรอง ไม่เห็นด้วยต่อค าสั่ง มติ หรือมาตรการ
ใดๆ ที่เกี่ยวข้องกับกระบวนการรับรอง ของคณะกรรมการรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ ์คณะกรรมการวิชาการ หรือผู้ประเมิน 

 
หมวดที่ 4 

เงื่อนไขในกำรรับรองคุณภำพผลิตภัณฑ์ 

ข้อ 4.1 เงื่อนไขทั่วไป 
4.1.1 การด าเนินการ เกี่ยวกับการรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์ เช่น การยื่นค าขอ การติดต่อประสานงาน  

การตรวจประเมิน จะใช้ภำษำไทยเป็นภำษำหลัก 
4.1.2 การส่งเอกสารและข้อมูลข่าวสารที่เก่ียวข้องกับการให้การรับรองที่เป็นความลับ ให้เป็นไปตาม 

ระเบียบว่าด้วยการรักษาความลับทางราชการ 
4.1.3 ผู้ยื่นค าขอและผู้ได้รับการรับรอง ต้องปฏิบัติตามหลักเกณฑ์และเงื่อนไขในการรับรองคุณภาพ 

ผลิตภัณฑ์ รวมทั้งหลักเกณฑ์และเงื่อนไขอ่ืนที่เกี่ยวข้อง ทั้งที่ได้ประกาศใช้แล้ว หรือที่จะประกาศใช้บังคับในภายหน้า 
4.1.4 ผู้ยื่นค าขอและผู้ได้รับการรับรอง ต้องให้ความร่วมมือและอ านวยความสะดวกแก่ผู้ประเมินใน 

การตรวจประเมินและการตรวจติดตามผล และยินยอมให้ผู้ประเมินจากหน่วยรับรองระบบงานร่วมสังเกตการณ์การ
ตรวจประเมิน เมื่อมีการร้องขอ รวมทั้งการเข้าถึงเอกสารหลักฐานและข้อต่างๆที่เกี่ยวข้องกับการรับรองคุณภาพ
ผลิตภัณฑ์ของผู้ยื่นค าขอหรือผู้ได้รับการรับรอง เมื่อได้รับการร้องขอจากผู้ประเมิน 
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4.1.5 ผู้ยื่นค าขอและผู้ได้รับการรับรอง ต้องจัดส่งเอกสารหลักฐานและข้อมูลต่างๆที่เกี่ยวข้องกับ 
การรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์ให้แก่ศูนย์ตรวจและรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์ เมื่อได้รับการร้องขอโดยไม่ชักช้า  

4.1.6 ผู้ยื่นค าขอและผู้ได้รับการรับรองต้องช าระค่าธรรมเนียมหรือค่าใช้จ่ายที่เกิดขึ้นจากการ 
ตรวจประเมินและการตรวจติดตามผลตามอัตราและภายในระยะเวลาที่กรมวิทยาศาสตร์บริการก าหนด ทั้งนี้
รวมถึงค่าใช้จ่ายในการส่งตัวอย่างผลิตภัณฑ์ทดสอบตามที่เกิดขึ้นจริง  ค่ำธรรมเนียมและค่ำใช้จ่ำยที่ช ำระแล้ว
ไม่สำมำรถเรียกคืนได้ 

ข้อ 4.2 เงื่อนไขส าหรับผู้ยื่นค าขอ 
4.2.1 ผู้ยื่นค าขอต้องเป็นบุคคลที่มีบัตรประชาชนหรือนิติบุคคล ซึ่งจดทะเบียนในประเทศไทย ที่มี

วัตถุประสงค์ในการผลิต และส่งออกเพ่ือการจ าหน่าย  หรือการจ าหน่าย ซึ่งผลิตภัณฑ์ที่ขอรับการรับรองคุณภาพ
ผลิตภัณฑ์ โดยต้องไม่เป็นผู้ถูกพักใช้ และ/หรือเพิกถอนใบรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์ โดยหน่วยรับรองอ่ืน และผู้มี
อ านาจลงนามผูกพัน นิติบุคคลของผู้ยื่นค าขอ ไม่ว่าคนหนึ่งคนใดหรือทั้งหมด ต้องไม่เป็นบุคคลเดียวกันกับผู้มีอ านาจ
ลงนามผูกพันนิติบุคคลที่ถูกพักใช้ และ/หรือเพิกถอน ใบรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์ 

4.2.2 (ถ้ามี) กรณีผู้ยื่นค าขอมีเครื่องหมายการค้าที่ได้รับการจดทะเบียนตามกฎหมายเป็นของตนเอง 
หรืออยู่ระหว่างการยื่นค าขอจดทะเบียนเครื่องหมายการค้า ผู้ยื่นค าขอต้องแสดงหลักฐานการจดทะเบียนเครื่องหมาย
การค้าหรือหลักฐานการยื่นค าขอจดทะเบียนเครื่องหมายการค้า ในกรณีที่เป็นตัวแทนจ าหน่ายต้องมีหลักฐานการเป็น
ตัวแทนจ าหน่ายมาแสดง 

4.2.3 ยอมรับการปฏิบัติตามข้อก าหนดทั่วไปในการควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ์ และข้อก าหนดเฉพาะใน
การรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์ที่เก่ียวข้องทั้งหมด 

4.2.4 ใช้แบบค าขอรับการรับรองผลิตภัณฑ์ (F-CB-P01-01) ที่ศูนย์ตรวจและรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์ 
กรมวิทยาศาสตร์บริการ ก าหนด โดยระบุรายละเอียดของผลิตภัณฑ์ที่ยื่นขอรับการรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์ ได้อย่าง
น้อยดังนี ้

 ขอบข่าย ประเภท/ชนิดของผลิตภัณฑ์ หรือ 
 มาตรฐาน ข้อก าหนดที่เก่ียวข้อง หรือ 
 การรับรองผลิตภัณฑ์ (product certification scheme) พร้อมหลักฐานประกอบตามที่

ระบุไว้ในแบบค าขอ ให้ครบถ้วน 
4.2.5 ผู้ยื่นค าขอต้องจัดท าเอกสารประกอบ ยื่นพร้อมกับแบบค าขอรับการรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์ 

เป็นภาษาไทย ดังนี้ 
 เอกสารประกอบที่แสดงถึงนโยบายและขั้นตอนที่เกี่ยวกับคุณภาพผลิตภัณฑ์ การควบคุม

คุณภาพผลิตภัณฑ์ การเลือกและการจัดหาเลือกวัตถุดิบ การรับประกันสินค้า และบริการ 
การบริการหลังการขาย 

 ข้อแนะน าการใช้งานผลิตภัณฑ์ ค าเตือน ข้อควรระวัง และ/หรือข้อสงวนสิทธิ์ของผลิตภัณฑ์ 
(ถ้ามี)  

4.2.6 ผู ้ยื ่นค าขอต้องจัดท าเอกสารการปฏิบัติต่อข้อร้องเรียน และข้อบกพร่องใดๆ ไว้เป็นลาย
ลักษณ์อักษร 

4.2.7 กรมวิทยาศาสตร์บริการ ขอสงวนสิทธิ์ ในการพิจารณายกเลิกค าขอรับการรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์ 
หากผู้ยื่นค าขอไม่ให้ความร่วมมือในการด าเนินการใดๆ ที่เกี่ยวข้องกับการรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์ภายในระยะเวลา
ที่ก าหนดไว้ 
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ข้อ 4.3 เงื่อนไขส าหรับผู้ได้รับการรับรอง 
4.3.1 ผู้ได้รับการรับรองต้องปฏิบัติตามข้อก าหนดทั่วไปในการรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์และหลักเกณฑ์

และเงื่อนไขการใช้เครื่องหมายรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์ของกรมวิทยาศาสตร์บริการ รวมทั้งหลักเกณฑ์และเงื่อนไขที่
เกี่ยวข้องกับการรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์ของกรมวิทยาศาสตร์บริการ ทั้งที่ได้ประกาศใช้บังคับแล้ว หรือที่จะ
ประกาศใช้บังคับในภายหน้า 

4.3.2 ผู้ได้รับการรับรองต้องรักษาระบบการควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ์ และผลิตภัณฑ์ที่ได้รับการรับรอง
คุณภาพผลิตภัณฑ์ ให้เป็นไปตามข้อก าหนดทั่วไปในการควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ์และข้อก าหนดเฉพาะในการรับรอง
คุณภาพผลิตภัณฑข์องกรมวิทยาศาสตร์บริการทีเ่กี่ยวข้องตลอดเวลาที่ได้รับการรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์ 

4.3.3 ผู้ได้รับการรับรองต้องจัดเตรียมเอกสารหลักฐานและข้อมูลต่างๆ ที่เกี่ยวกับการร้องเรียนผลิตภัณฑ์
ภายใต้ขอบข่ายที่ได้รับการรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์ รวมทั้งการให้บริการของผู้ได้รับการรับรองไว้ให้ผู้ประเมิน
ตรวจสอบ โดยจะต้องจัดส่งเอกสารหลักฐานและข้อมูลดังกล่าวให้แก่ผู้ประเมินเมื่อมีการร้องขอ ภายในก าหนดเวลาที่แจ้ง 

4.3.4 ผู้ได้รับการรับรองต้องปฏิบัติตามความเหมาะสมต่อข้อร้องเรียน และข้อบกพร่องใดๆที่พบ       
ในผลิตภัณฑ์ซึ่งมีผลกระทบต่อความเป็นไปตามข้อก าหนดในการรับรอง 

4.3.5 ต้องจัดท าเอกสารการปฏิบัติข้อร้องเรียน และข้อบกพร่องใดๆไว้เป็นลายลักษณ์อักษร 
4.3.6 ผู้ได้รับการรับรองสามารถน าผลการรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์ ใบรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์ และ

เครื่องหมายรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์ ไปใช้อ้างอิงได้เฉพาะผลิตภัณฑ์ที่อยู่ภายใต้ขอบข่ายที่ได้รับการรับรองคุณภาพ
ผลิตภัณฑ์เท่านั้น โดยจะไม่น าไปใช้กับผลิตภัณฑ์อ่ืน  รวมถึงไม่น าไปใช้ในทางที่อาจท าให้เกิดความเข้าใจผิด           
แก่บุคคลอ่ืนเกี่ยวกับการรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์ และไม่น าไปใช้ในทางที่อาจท าให้เกิดความเสียหายหรือความเสื่อม
เสียต่อการรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์ของกรมวิทยาศาสตร์บริการ ทั้งนี้กรมวิทยาศาสตร์บริการอนุญาตให้ท า       
ส าเนาใบรับรองได้ โดยให้ส าเนาฉบับเต็มเท่านั้น 

4.3.7 ผู้ได้รับการรับรองต้องแจ้งให้ศูนย์ตรวจและรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์ กรมวิทยาศาสตร์บริการ 
ทราบทุกครั้งเมื่อมีการเปลี่ยนแปลงเกี่ยวกับรายละเอียดของผลิตภัณฑ์ หรือระบบการควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ์ 
รวมทั้งการเปลี่ยนแปลงอื่นที่ส าคัญ ภายใต้ขอบข่ายที่ได้รับการรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์ 

4.3.8 ผู้ได้รับการรับรองต้องยุติการใช้ผลการรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์ ใบรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์ และ
เครื่องหมายรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์ เมื่อสิ้นสุดระยะเวลาการรับรอง หรือในทันทีที่มีการพักใช้ หรือยกเลิก หรือ   
เพิกถอนการรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์ ไม่ว่าจะด้วยเหตุใดก็ตาม 

4.3.9 การแสดงเครื่องหมายรับรองต้องเป็นไปตามหลักเกณฑ์และเงื่อนไขการใช้เครื่องหมายรับรอง
คุณภาพผลิตภัณฑ์ (R-CB0-02) โดยผลิตภัณฑ์ของผู้ได้รับการรับรองต้องผ่านการตรวจสอบตามมาตรฐานหรือ
หลักเกณฑ์อ้างอิงเฉพาะผลิตภัณฑ์ทุกหมวด 
หมำยเหตุ : ดูรายละเอียดของมาตรฐานและหลักเกณฑ์อ้างอิงในข้อก าหนดเฉพาะในการรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์ 

 
หมวดที่ 5  

กระบวนกำรรับรองคุณภำพผลิตภัณฑ์ 

ข้อ 5.1 กรมวิทยาศาสตร์บริการ จะตรวจสอบคุณสมบัติของผู้ยื่นค ำขอ และทบทวนข้อตกลงรำยละเอียดในกำรย่ืน
ค ำขอรับกำรรับรองคุณภำพผลิตภัณฑ์ จำกนั้นจะแจ้งยืนยันกำรขอรับกำรรับรองคุณภำพผลิตภัณฑ์และวิธีกำรตรวจ
ประเมิน และเงื่อนไขกำรตัดสินให้กำรรับรอง ให้ผู้ยื่นค ำขอทรำบ  

โดยกรมวิทยาศาสตร์บริการ ก าหนดรูปแบบการรับรอง (certification scheme) ที่ให้บริการ ไว้ 3 ประเภท ได้แก่ 
ประเภท 1a, 1b และ 5 อ้างอิงตาม ISO/IEC 17067 ซึ่งแต่ละประเภทระบุกิจกรรมการตรวจประเมิน ดังตารางที่ 1 
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ตำรำงท่ี 1 กิจกรรมกำรตรวจประเมิน ที่กรมวิทยำศำสตร์บริกำรมีกำรด ำเนินกำร 
รูปแบบกำร

รับรอง 
กิจกรรมกำรตรวจประเมิน 

ประเภท 1a 
 
 
 
 

การประเมินเพ่ือรับรอง: ประเมินเอกสาร + ประเมินผลิตภัณฑ์ + ทบทวนและตัดสินให้การรับรอง  

การตรวจติดตาม: ไม่มี 

อายุใบรับรอง: 1 ปี 

เครื่องหมายรับรอง: ห้ามแสดงเครื่องหมายรับรอง 
 

หมำยเหตุ : 1) ผู้ประกอบการที่ต้องการน าใบรับรองไปใช้แสดงหรือยื่นต่อหน่วยงานใดๆ เพื่อเสนองาน หรือเพ่ือขอ
ใบอนุญาต 

 
2) ผู้ประกอบการที่ไม่ได้มีการผลิตอย่างต่อเนื่อง เช่น ผู้ประกอบการที่ต้องการรับการรับรองผลิตภัณฑ์ 
ต้นแบบ โดยผลการรับรองครอบคลุมเฉพาะที่ระบุในใบรับรอง 

ประเภท 1b การประเมินเพ่ือรับรอง: ประเมินเอกสาร + ประเมินผลิตภัณฑ์ + ทบทวนและตัดสินให้การรับรอง  

 การตรวจติดตาม: ไม่มี 

 อายุใบรับรอง: 6 เดือน 

 เครื่องหมายรับรอง: แสดงเครื่องหมายรับรองได้ ตามเงื่อนไขที่ก าหนด (R-CB0-02) 
 

หมำยเหตุ : 1) ผู้ประกอบการที่ต้องการขอการรับรองเฉพาะรอบการผลิต (Lot/Batch) 

 
2) ผู้ประกอบการที่ไม่ได้มีการผลิตอย่างต่อเนื่อง และต้องการใช้สิทธิ์แสดงเครื่องหมายผลการรับรองให้ 
เฉพาะผลิตภัณฑ์ที่อยู่ในเฉพาะรอบการผลิต (Lot/Batch) นั้นเท่านั้น 

ประเภท 5 การประเมินเพ่ือรับรอง: ประเมินเอกสาร + ตรวจประเมินระบบควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ์ + 
ประเมินผลิตภัณฑ์ + ทบทวนและตัดสินให้การรับรอง 

การตรวจติดตาม: สุ่มตรวจตัวอย่างจากท้องตลาด หรือจากโรงงานเพ่ือตรวจสอบ ร่วมกับ
ประเมินระบบคุณภาพ หรือประเมินกระบวนการผลิต/บริการ 

อายุใบรับรอง: 3 ปี  

เครื่องหมายรับรอง: แสดงเครื่องหมายรับรองได้ ตามเงื่อนไขที่ก าหนด (R-CB0-02) 

การต่ออายุการรับรอง: อายุใบรับรอง 3 ปี ยื่นต่ออายุก่อนใบรับรองสิ้นอายุ ไมน่้อยกว่า 180 วัน 
 

หมำยเหตุ : 1) ผู้ประกอบการที่มีผลิตอย่างต่อเนื่อง และต้องการให้มีผลการรับรองอย่างต่อเนื่อง เช่น ผู้ประกอบการที่
มีการจ าหน่ายในประเทศ 

 
หมำยเหตุ : 

 
ส าหรับรูปแบบการรับรองที่มีลักษณะเฉพาะ หรือนอกเหนือจากที่ก าหนดไว้ในตารางที่ 1 รายละเอียด
ให้เป็นไปตามข้อก าหนดเฉพาะในการรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์ ที่เก่ียวข้อง 
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ข้อ 5.2 กรมวิทยาศาสตร์บริการจะประเมินเอกสารระบบคุณภาพ เอกสารแสดงวิธีการควบคุมคุณภาพ
ผลิตภัณฑ์ และเอกสารที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์ของผู้ยื่นค าขอ/ผู้ได้รับการรับรองว่าเป็นไปตามหลักเกณฑ์ข้อก าหนด
เฉพาะในการรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์ หลักเกณฑ์ข้อก าหนดทั่วไปในการควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ์ และหลักเกณฑ์
เงื่อนไขที่เกี่ยวข้องกับงานรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์ โดยกรมวิทยาศาสตร์บริการจะจัดท ารายงานการประเมินเอกสาร
แจ้งข้อบกพร่องที่ต้องแก้ไข (ถ้ามี) ให้ผู้ยื่นค าขอ/ผู้ได้รับการรับรองรับทราบ โดยมีการจ าแนกสิ่งทีพ่บจากการประเมิน
เอกสารไว้ 2 กรณี ได้แก่ กรณีมีข้อบกพร่อง (Non conformance-NC) และกรณีสอดคล้องกับหลักเกณฑ์ข้อก าหนด 
(Conformance-C) ดังนี้ 

5.2.1 กรณีพบข้อบกพร่อง (Non conformance-NC) สาเหตุของข้อบกพร่องอาจเกิดจากเอกสาร
ระบบการควบคุมคุณภาพของผู้ยื่นค าขอ/ผู้ได้รับการรับรองยังมีเนื้อหาไม่ครอบคลุม ไม่เพียงพอ และยังไม่เป็นไปตาม
หลักเกณฑ์ข้อก าหนดเฉพาะส าหรับผลิตภัณฑ์ หลักเกณฑ์ข้อก าหนดทั่วไปในการควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ์และ/หรือ
หลักเกณฑ์และเงื่อนไข ส าหรับการรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์ที่เก่ียวข้อง 

5.2.2 กรณีผลกำรประเมินเอกสำรมีข้อบกพร่องที่ต้องปรับปรุงแก้ไข ผู้ยื่นค าขอหรือผู้ได้รับการรับรอง
ต้องจัดส่งข้อมูลรายละเอียดเพ่ิมเติม หรือด าเนินการปรับปรุงแก้ไขเพ่ิมเติม ให้คณะผู้ประเมินพิจารณาและยอมรับ
ภายในระยะเวลา 45 วัน นับจากวันที่ได้รับรายงานการประเมินเอกสาร 

5.2.3 กรณีสอดคล้องกับหลักเกณฑ์ข้อก ำหนด (Conformance-C) เอกสารระบบการควบคุม
คุณภาพของผู้ยื่นค าขอ/ผู้ได้รับการรับรองมีเนื้อหาครอบคลุม เพียงพอ และเป็นไปตาม หลักเกณฑ์ข้อก าหนดเฉพาะ
ส าหรับผลิตภัณฑ์ หลักเกณฑ์ข้อก าหนดทั่วไปในการควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ์ และหลักเกณฑ์และเงื่อนไขส าหรับการ
รับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์ที่เก่ียวข้องแล้ว 

5.2.4 กรณีผลกำรประเมินเอกสำรสอดคล้องกับหลักเกณฑ์ข้อก ำหนด  คณะผู้ประเมินจะด าเนิน       
การทวนสอบการน าเอกสารระบบการควบคุมคุณภาพไปปฏิบัติและประสิทธิผลที่เกิดขึ้นที่สถานประกอบการของ           
ผู้ยื่นค าขอหรือผู้ได้รับการรับรอง 

ข้อ 5.3 กรมวิทยาศาสตร์บริการจะตรวจประเมินระบบควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ ยื่นค าขอ ตาม
หลักเกณฑ์ในข้อก ำหนดทั่วไปในกำรควบคุมคุณภำพผลิตภัณฑ์  และข้อก ำหนดเฉพำะในกำรรับรองคุณภำพ
ผลิตภัณฑ์ ที่เกี่ยวข้อง โดยวิธีหนึ่งวิธีใด หรือหลายวิธีรวมกันตามความเหมาะสมและประเภทของผู้ได้รับการรับรอง 
(รายละเอียดในข้อ 6.1) ดังต่อไปนี้ 

5.3.1 การประเมินระบบบริหารงานคุณภาพ 
5.3.2 การประเมินกระบวนการผลิต/บริการ 
5.3.3 การพิจารณาใบรับรองระบบบริหารงานคุณภาพของผู้ยื่นค าขอ/ผู้ได้รับการรับรอง 
5.3.4 การพิจารณาประวัติการได้รับการรับรองของผู้ยื่นค าขอ/ผู้ได้รับการรับรอง 

ข้อ 5.4 กรมวิทยาศาสตร์บริการจะประเมินผลิตภัณฑ์ตามเงื่อนไขที่ก าหนดในข้อก าหนดเฉพาะในการรับรอง
คุณภาพผลิตภัณฑ์ โดยวิธีหนึ่งวิธีใด หรือหลายวิธีรวมกัน ตามความเหมาะสม ดังต่อไปนี้ 

5.4.1 เก็บตัวอย่าง ณ สถานประกอบการ ของผู้ยื่นค าขอเพ่ือส่งทดสอบ  
5.4.2 รับผลการทดสอบ จากห้องปฏิบัติการทดสอบ ที่กรมวิทยาศาสตร์บริการให้การยอมรับ 
5.4.3 รับผลการทดสอบหรือใบรับรองคุณภาพหรือหนังสือรับรองของหน่วยตรวจหน่วยรับรองประเภท

บุคคลที่สามอ่ืน หรือของนิติบุคคลอ่ืนที่กรมวิทยาศาสตร์บริการให้การยอมรับมีข้อมูลทางวิชาการที่เพียงพอสอดคล้อง
กับหลักปฏิบัติสากล และได้รับรองความถูกต้องและความใช้ได้ของเอกสารแล้ว  

ข้อ 5.5 มาตรฐานที่ใช้ได้ มีระบุไว้ในข้อก าหนดเฉพาะส าหรับผลิตภัณฑ์ กรณีที่มาตรฐานที่ต้องการไม่มีระบุไว้   
กรมวิทยาศาสตร์บริการจะให้การรับรองโดยใช้มาตรฐานที่เป็นที่ยอมรับในระดับชาติขึ้นไป โดยจะแจ้งให้ผู้ยื่นค าขอ
ทราบก่อนที่จะรับค าขอ 
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ข้อ 5.6  การคัด เลือกตัวอย่างผลิตภัณฑ์ส าหรับการตรวจสอบ ให้ด าเนินการเลือกโดยผู้ประเมิน                     
ของกรมวิทยาศาสตร์บริการ หรือเจ้าหน้าที่ทดสอบของห้องปฏิบัติการทดสอบที่ผู้ยื่นค าขอส่งไปทดสอบ โดยเกณฑ์
การเลือกตัวอย่างผลิตภัณฑ์ ให้เป็นไปตามความเหมาะสมที่สอดคล้องกับข้อก าหนดเฉพาะในการรับรองคุณภาพ
ผลิตภัณฑ์ในแต่ละขอบข่าย 

ข้อ 5.7 หากตรวจพบสิ่งที่ไม่เป็นไปตามหลักเกณฑ์ข้อก าหนด ผู้ประเมินจะพิจารณาออกข้อบกพร่องส าคัญ 
(major) หรือข้อบกพร่องย่อย (minor) หรือข้อสังเกต (observation) ตามเกณฑ์ ดังนี้ 

5.7.1 ข้อบกพร่องส าคัญ (major) 
          5.7.1.1 สิ่งที่ท าให้ระบบการควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ์หรือผลิตภัณฑ์ไม่เป็นไปตามหลักเกณฑ์        
ข้อก าหนดเฉพาะส าหรับผลิตภัณฑ์ และ/หรือหลักเกณฑ์ข้อก าหนดทั่วไปในการควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ์ที่เกี่ยวข้อง 
ซ่ึงส่งผลกระทบส ำคัญต่อคุณภำพผลิตภัณฑ์ กำรน ำผลิตภัณฑ์ไปใช้งำน สิ่งแวดล้อม หรือควำมปลอดภัย หรือ 

      5.7.1.2 การไม่ปฏิบัติตามหลักเกณฑ์และเงื่อนไขในการรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์ ซึ่งมีผลท าให้ไม่  
          เป็นไปตามข้อก าหนดในการรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์ และน ำไปสู่กำรขำดควำมเชื่อถือและยอมรับในผลิตภัณฑ์ 

5.7.2 ข้อบกพร่องย่อย (minor) 
      5.7.2.1 ที่ท าให้ระบบการควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ์หรือผลิตภัณฑ์ไม่เป็นไปตามหลักเกณฑ์

ข้อก าหนดเฉพาะส าหรับผลิตภัณฑ์ และ/หรือหลักเกณฑ์ข้อก าหนดทั่วไปในการควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ์ที่เกี่ยวข้อง 
ซึ่งพิจารณาแล้วไม่ส่งผลกระทบส ำคัญต่อคุณภำพผลิตภัณฑ์ กำรน ำผลิตภัณฑ์ไปใช้งำน สิ่งแวดล้อม หรือควำมปลอดภัย  

      5.7.2.2 การไม่ปฏิบัติตามหลักเกณฑ์และเงื่อนไขในการรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์ซึ่งมีผลท าให้ไม่ 
เป็นไปตามข้อก าหนดในการรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์ แต่ไม่ส่งผลต่อควำมเชื่อถือและยอมรับในผลิตภัณฑ์ 

           กรณีพบข้อบกพร่อง ผู้ยื่นค าขอต้องด าเนินการปรับปรุงแก้ไขและจัดส่งแนวทางการปรับปรุงแก้ไข 
พร้อมทั้งหลักฐานการปรับปรุงแก้ไข (กรณีที่สามารถพิจารณาจากเอกสารหลักฐานได้) ให้คณะผู้ประเมินพิจารณาและ
ให้ความเห็นชอบภายในระยะเวลา 45 วัน นับจากวันที่ออกรายงานข้อบกพร่อง โดยอาจมีการตรวจติดตามการแก้ไข
ข้อบกพร่องเพ่ือดูประสิทธิผลของการด าเนินการหรือไม่ก็ได้  แล้วปิดรายงานข้อบกพร่องและจัดท ารายงาน           
สรุปภาพรวมผลการตรวจประเมิน ก่อนน าเสนอพิจารณาตัดสินให้การรับรอง 

5.7.3 ข้อสังเกต (observation) 
สิ่งที่พบจากการตรวจประเมินที่ยังไม่จัดเป็นข้อบกพร่อง แต่ต่อไปอาจน าไปสู่ข้อบกพร่องได้หากไม่มี

มาตรการปรับปรุงแก้ไขที่เหมาะสม กรณีพบข้อสังเกต ให้ระบุรายละเอียดของข้อสังเกตที่พบในรายงานผลการตรวจ
ประเมินระบบการควบคุมคุณภาพ และผู้ยื่นค าขอ/ผู้ได้รับการรับรองอาจชี้แจงแนวทางการปรับปรุงแก้ไขและจัดส่ง
แนวทางการปรับปรุงแก้ไขพร้อมทั้งหลักฐานการปรับปรุงแก้ไข (ถ้ามี) ให้คณะผู้ประเมินพิจารณาหรือไม่ก็ได้ และคณะ
ผู้ประเมินจะติดตามผลกระทบที่อาจเกิดข้ึนจากประเด็นดังกล่าวในการตรวจประเมินครั้งต่อไป 

ข้อ 5.8 กรมวิทยาศาสตร์บริการจะพิจารณาตัดสินให้การรับรองได้ ก็ต่อเมื่อผลการตรวจประเมินไม่พบ
ข้อบกพร่องส าคัญและ/หรือข้อบกพร่องย่อย หรือแก้ไขข้อบกพร่องส าคัญ/หรือข้อบกพร่องย่อยเสร็จเรียบร้อยแล้ว ใน
กรณีที่ผู้ยื่นค าขอ/ผู้ได้รับการรับรองได้รับข้อสังเกต กรมวิทยาศาสตร์บริการจะพิจารณาให้การรับรอง โดยข้อสังเกตที่
พบนั้นจะต้องได้รับการตรวจติดตามครั้งต่อไป 

ข้อ 5.9 กรมวิทยาศาสตร์บริการจะแต่งตั้งผู้พิจารณาตัดสิน เพ่ือทบทวนผลการประเมิน และพิจารณาตัดสินให้ 
การรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์ โดยจะพิจารณาตัดสินให้การรับรองก็ต่อเมื่อ 

5.9.1 การประเมินเอกสารที่เกี่ยวข้องทั้งหมดของผู้ยื่นค าขอ ไม่พบข้อบกพร่อง หรือได้รับการแก้ไข
ข้อบกพร่องตามข้อ 5.7 เรียบร้อยแล้ว 
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5.9.2 การประเมินระบบควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ์ไม่พบข้อบกพร่อง หรือได้รับการแก้ไขข้อบกพร่อง
ตามข้อ 5.7 เรียบร้อยแล้ว 

5.9.3 มีผลการประเมินผลิตภัณฑ์ตามข้อ 5.4 ว่าเป็นไปตามมาตรฐานและหลักเกณฑ์อ้างอิงครบถ้วน ที่
ระบุในข้อก าหนดเฉพาะในการรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์  
 

หมวดที ่6 

กำรตรวจติดตำมผล 

ข้อ 6.1 กรมวิทยาศาสตร์บริการจะท าการตรวจติดตามผลเพ่ือให้มั่นใจได้ว่า ผู้ได้รับการรับรองสามารถควบคุม
คุณภาพผลิตภัณฑ์ที่ได้รับการรับรอง และผลิตภัณฑ์ที่ได้รับการรับรองยังคงมีคุณภาพเป็นไปตามมาตรฐานอย่าง
สม่ าเสมอ  โดยจะด ำเนินกำรข้อหนึ่งข้อใด หรือหลำยข้อรวมกัน ดังนี้ 

6.1.1 กำรตรวจติดตำมผลระบบกำรควบคุมคุณภำพผลิตภัณฑ์   โดยการตรวจประเมินระบบคุณภาพ 
ณ สถานประกอบการของผู้ได้รับการรับรอง เพ่ือตรวจสอบว่าผู้ได้รับการรับรองสามารถรักษาคุณภาพของผลิตภัณฑ์ที่
ได้รับการรับรองให้เป็นไปตามมาตรฐานอย่างสม่ าเสมอ กรมวิทยาศาสตร์บริการก าหนดความถี่ปกติในการตรวจ
ติดตามผลระบบการควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ์ โดยพิจารณาจากประเภทของผู้ได้รับการรับรองดังตารางที่ 2 โดย
พิจารณาจากความน่าเชื่อถือของระบบการควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ์ เป็น 3 ประเภท ดังนี้ 

      6.1.1.1 ผู้ได้รับกำรรับรองประเภททั่วไป หมายถึง ผู้ผลิต ที่ยังไม่ได้รับการรับรองมาตรฐาน
ระบบการบริหารงานคุณภาพ มอก. 9001 แต่มีการด าเนินงานที่สอดคล้องหรือเทียบเท่ามาตรฐานระบบการ
บริหารงานคุณภาพ มอก. 9001 

      6.1.1.2 ผู้ได้รับกำรรับรองประเภทดี หมายถึง ผู้ผลิต ที่ได้รับการรับรองมาตรฐานระบบการ
บริหารงานคุณภาพ มอก. 9001 หรือมาตรฐานระบบการบริหารงานคุณภาพอ่ืนที่เทียบเท่าจากหน่วยรับรองที่ได้รับการ
รับรองระบบงานจากส านักงานคณะกรรมการการมาตรฐานแห่งชาติ ภายใต้ขอบข่ายที่เกี่ยวข้องกับการควบคุมคุณภาพ
ของผลิตภัณฑ์นั้นๆ และไม่มีประวัติการถูกพักใช้ และ/หรือเพิกถอน ในระหว่างระยะเวลา 1 ปี นับถึงวันที่ยื่นค าขอ 

      6.1.1.3 ผู้ได้รับกำรรับรองประเภทดีมำก หมายถึง ผู้ผลิตที่ได้รับการรับรองทุกขั้นตอนที่
เกี่ยวข้องกับการควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ์ตามมาตรฐานระบบการบริหารงานคุณภาพ มอก. 9001 หรือมาตรฐาน
ระบบการบริหารงานคุณภาพอ่ืนที่เทียบเท่าจากหน่วยรับรองที่ได้รับการรับรองระบบงานจากส านักงานคณะกรรมการ
การมาตรฐานแห่งชาติ ภายใต้ขอบข่ายที่เกี่ยวข้องกับการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์  โดยมีหลักฐานว่าผลิตภัณฑ์
ทุกรายการที่ยื่นขอรับการรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์เป็นไปตามข้อก าหนดที่เกี่ยวข้องทั้งหมดของมาตรฐานผลิตภัณฑ์
ตามที่ระบุในข้อก าหนดเฉพาะในการรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์นั้นๆ จากหน่วยทดสอบ/หน่วยตรวจ/หน่วยรับรองที่  
กรมวิทยาศาสตร์บริการยอมรับ ไม่เคยถูกพักใช้หรือเพิกถอนใบรับรองมาตรฐานระบบการบริหารงานคุณภาพหรือ
ใบรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์ในระหว่างระยะเวลา 3 ปี นับถึงวันที่ยื่นค าขอ 

 

ตำรำงท่ี 2 ควำมถี่ปกติในกำรตรวจติดตำมผล ตำมประเภทผู้ได้รับกำรรับรอง 
 

ประเภทผู้ได้รับกำรรับรอง ควำมถี่ปกติในกำรตรวจติดตำมผล 

ผู้ผลิต 

ทั่วไป 9 เดือนต่อครั้ง 

ดี 12 เดือนต่อครั้ง 

ดีมาก 18 เดือนต่อครั้ง 
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6.1.2 กำรตรวจติดตำมผลคุณภำพผลิตภัณฑ์  โดยการสุ่มเก็บตัวอย่างจากสถานประกอบการของผู้
ได้รับการรับรอง และ/หรือสถานที่จ าหน่ายผลิตภัณฑ์ และ/หรือตลาด เพ่ือส่งไปประเมิน ตรวจสอบ และ/หรือ
ทดสอบคุณภาพผลิตภัณฑ์ที่ได้รับการรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์ว่ายังคงมีคุณภาพเป็นไปตามมาตรฐานที่ก าหนด  โดย         
กรมวิทยาศาสตร์บริการ  ก าหนดความถี่ดังตารางที่ 2 โดยหน่วยรับรองจะเลือกรูปแบบการสุ่มเก็บตัวอย่างซึ่งขึ้นอยู่
กับลักษณะของผลิตภัณฑ์นั้นๆ (nature of product) โดยความถี่ในการตรวจติดตามผล จ านวนตัวอย่างที่จะสุ่มเก็บ 
และรูปแบบการสุ่มเก็บตัวอย่างจะพิจารณาจากข้อมูล ดังนี้ 

 ประเภทและอายุของผลิตภัณฑ์ที่ได้รับการรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์ 
 จ านวนผลิตภัณฑ์ที่แสดงเครื่องหมายรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์ 
 จ านวนและการกระจายตัวของสถานที่จัดจ าหน่ายผลิตภัณฑ์ท่ีได้รับการรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์ 
 จ านวนข้อร้องเรียนเกี่ยวกับคุณภาพผลิตภัณฑ์ที่ได้รับการรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์ 
 ผลการตรวจติดตามคุณภาพผลิตภัณฑ์ครั้งก่อนหน้า (ถ้ามี) 
 ผลการตรวจติดตามระบบงานของผู้ได้รับการรับรอง 

6.1.3 กำรประเมินกระบวนกำรผลิต หรือกำรให้บริกำร ของผู้ได้รับการรับรอง ณ สถานประกอบการ 
กรมวิทยาศาสตร์บริการ ก าหนดความถี่ปกติดังตารางที่ 2 

ข้อ 6.2 รูปแบบการตรวจติดตามผล กรมวิทยาศาสตร์บริการ จะพิจารณาจากระดับความเสี่ยงของผลิตภัณฑ์ 
และธรรมชาติของผลิตภัณฑ์นั้นๆ ตามความเหมาะสม 

ข้อ 6.3 กรมวิทยาศาสตร์บริการ อาจด าเนินการตรวจติดตามผลเพ่ิมเติมจากการด าเนินการปกติ หากเกิด
เหตุการณ์หนึ่งเหตุการณ์ใดต่อไปนี้ 

6.3.1  ผู้ได้รับการรับรองมีการเปลี่ยนแปลงกิจกรรม หรือผลิตภัณฑ์ หรือการเปลี่ยนแปลงอื่นใด ซึ่งมีผล
ต่อการรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์อย่างมีนัยส าคัญ หรือ 

6.3.2  มีข้อร้องเรียนเกี่ยวกับคุณภาพผลิตภัณฑ์ในส่วนที่อาจก่อให้เกิดอันตรายร้ายแรงแก่ผู้บริโภค หรือ 
6.3.3  มีข้อร้องเรียนเกี่ยวกับคุณภาพผลิตภัณฑ์จ านวนสูงมากกว่าปกติ หรือ 
6.3.4  ผู้ได้รับการรับรองมีขีดความสามารถในการควบคุมคุณภาพที่ไม่น่าเชื่อถือ หรือมีข้อร้องเรียนที่

เกี่ยวข้องกับความน่าเชื่อถือของผู้ได้รับการรับรอง หรือ 
6.3.5  ผู้ได้รับการรับรองถูกพักใช้ การรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์และประสงค์จะให้ กรมวิทยาศาสตร์

บริการยกเลิกการถูกพักใช้นั้นๆ หรือ 
6.3.6  ผู้ได้รับการรับรองถูกพักใช้หรือเพิกถอน ในขอบข่ายที่ได้รับการรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์ จาก

หน่วยรับรองอ่ืนอย่างหนึ่งอย่างใด หรือทั้ง 2 อย่าง ดังต่อไปนี้ 
      6.3.6.1 การรับรองระบบงาน 
      6.3.6.2 การรับรองผลิตภัณฑ์ 

ข้อ 6.4 หลังการตรวจติดตามผลในแต่ละครั้งเสร็จสิ้น กรมวิทยาศาสตร์บริการจะสรุปผลและแจ้งให้ผู้ได้รับ 
การรับรองทราบ  ในกรณีพบข้อบกพร่อง ผู้ได้รับการรับรองต้องด าเนินการดังนี้ 

6.4.1 ข้อบกพร่องจากการตรวจติดตามผลระบบงาน ผู้ได้รับการรับรองต้องเสนอแนวทางการแก้ไขและ
ระยะเวลาที่คาดว่าจะแล้วเสร็จให้กรมวิทยาศาสตร์บริการ พิจารณาให้การยอมรับภายในระยะเวลา 30 วัน นับจาก
วันที่ผู้ได้รับการรับรองได้รับแจ้งผลการตรวจติดตามผล และกรมวิทยาศาสตร์บริการจะเป็นผู้ก าหนดวิธีการทวนสอบ
ประสิทธิผลการแก้ไขข้อบกพร่อง ทั้งนี้ข้ึนอยู่กับลักษณะและความส าคัญของข้อบกพร่องนั้นๆ 
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6.4.2 ข้อบกพร่องจากการตรวจติดตามคุณภาพผลิตภัณฑ์ ผู้ได้รับการรับรองต้องเสนอแนวทางการแก้ไข
และระยะเวลาที่คาดว่าจะแล้วเสร็จให้กรมวิทยาศาสตร์บริการ พิจารณาให้การยอมรับภายในระยะเวลา 10 วัน      
นับจากวันที่ผู้ได้รับการรับรองได้รับแจ้งผลการตรวจติดตามผล และต้องส่งหลักฐานผลการด าเนินการแก้ไขตามแนวทาง
และระยะเวลาที่เสนอให้กรมวิทยาศาสตร์บริการ ทั้งนี้ กรมวิทยาศาสตร์บริการอาจก าหนดให้มีการตรวจติดตามผล
การแก้ไขข้อบกพร่องเพ่ือดูประสิทธิผลเพิ่มเติมหากเห็นว่าเหมาะสม 

ข้อ 6.5 จากการตรวจติดตามผล ผู้ประเมินพบข้อบกพร่องเกี่ยวข้องกับคุณภาพผลิตภัณฑ์ ที่เกิดจากการ
กระท าโดยจงใจหรือประมาทเลินเล่อของผู้ได้รับการรับรอง และมีผลท าให้เกิดความเสียหายหรืออันตรายแก่ผู้บริโภค 
หรือท าให้เกิดผลกระทบต่อชื่อเสียงของกรมวิทยาศาสตร์บริการ กรมวิทยาศาสตร์บริการจะแจ้งให้ผู้ได้รับการรับรอง
ทราบ เพ่ือแก้ไขข้อบกพร่องและเรียกเก็บเงินค่าปรับตามอัตราที่ก าหนดไว้ในประกาศ เรื่อง อัตราค่าธรรมเนียม และ
ประมาณค่าใช้จ่ายในการรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์ 

หมำยเหตุ : การประเมินระยะเวลาการตรวจระบบคุณภาพ แสดงในภาคผนวก ก. 
 

หมวดที่ 7 

กำรลดขอบข่ำย กำรพักใช้ เพิกถอน และกำรยกเลิกกำรรับรองคุณภำพผลิตภัณฑ์ 

ข้อ 7.1 หากผู้ได้รับการรับรองแจ้งความประสงค์จะขอลดขอบข่าย ที่ได้รับการรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์ หรือหาก
กรมวิทยาศาสตร์บริการพบว่า ผู้ได้รับการรับรองไม่สามารถรักษาความสามารถในการด าเนินงานตามขอบข่ายที่ได้รับ 
การรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์ได้ และได้แจ้งให้ผู้ได้รับการรับรองรับทราบแล้ว กรมวิทยาศาสตร์บริการจะออก
ใบรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์ฉบับใหม่ให้ใช้แทนฉบับเดิม ซึ่งจะมีการลดขอบข่ายลงครอบคลุมเฉพาะขอบข่ายส่วนที่
เหลืออยู่เท่านั้น โดยผู้ได้รับการรับรองต้องส่งคืนใบรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์ฉบับเดิมให้แก่กรมวิทยาศาสตร์บริการ  

ข้อ 7.2 หากพบว่าผู้ได้รับการรับรองไม่สามารถปฏิบัติตามหลักเกณฑ์และเงื่อนไขการรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์
ที่กรมวิทยาศาสตร์บริการก าหนดได้ กรมวิทยาศาสตร์บริการจะพักใช้การรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ได้รับ         
การรับรอง  โดยมีก าหนดระยะเวลาไม่น้อยกว่า 60 วัน แต่ไม่เกิน 120 วัน ในระหว่างถูกพักใช้การรับรองคุณภาพ
ผลิตภัณฑ์ ผู้ได้รับการรับรองต้องด าเนินการปรับปรุงและแก้ไขข้อบกพร่องให้เรียบร้อย และแจ้งให้ กรมวิทยาศาสตร์
บริการทราบเพ่ือด าเนินการตรวจติดตามผลการแก้ไขนั้นๆ 

ข้อ 7.3 ผู้ได้รับกำรรับรองอำจถูกเพิกถอนกำรรับรองคุณภำพผลิตภัณฑ์  ในกรณีต่อไปนี้ 
7.3.1 ผู้ได้รับการรับรองไม่สามารถปฏิบัติตามหลักเกณฑ์และเงื่อนไขที่กรมวิทยาศาสตร์บริการก าหนด

ได้ภายในระยะเวลาที่ถูกพักใช้การรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์ 
7.3.2 ผู้ได้รับการรับรองไม่ปฏิบัติตามหลักเกณฑ์และเงื่อนไขที่กรมวิทยาศาสตร์บริการก าหนด และส่ง 

ผลกระทบร้ายแรงต่อการรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์ หรือท าให้เกิดความเสียหายหรืออันตรายแก่ผู้บริโภค 
7.3.3 ผู้ได้การรับรองปฏิเสธความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดแก่ผู้บริโภค ซึ่งเป็นความเสียหายที่ผู้ได้

การรับรองต้องรับผิดชอบ หรือปฏิเสธการจ่ายค่าปรับ  ตามอัตราซึ่งหน่วยรับรองได้กล่าวไว้ในเอกสารอัตรา
ค่าธรรมเนียมและค่าปรับ  

ข้อ 7.4 ผู้ได้รับกำรรับรองอำจถูกยกเลิกกำรรับรองคุณภำพผลิตภัณฑ์ ในกรณีต่อไปนี้ 
7.4.1 ผู้ได้รับการรับรองมีความประสงค์ขอยกเลิกการรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์ โดยที่ผู้ได้รับการรับรอง

ได้แจ้งก าหนดวันที่ประสงค์จะยกเลิกการรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์พร้อมเหตุผลให้กรมวิทยาศาสตร์บริการทราบเป็น
ลำยลักษณ์อักษร 

7.4.2 ผู้ได้รับการรับรอง เลิกหรือถูกสั่งให้เลิกประกอบกิจการ ในส่วนที่ได้รับการรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์ 
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7.4.3 ผู้ได้รับการรับรองเป็นบุคคลล้มละลาย หรือมีหลักฐานว่าถูกแจ้งเวียนเป็นผู้ทิ้งงานของทางราชการ 
7.4.4 มีการยกเลิกมาตรฐานที่ใช้ในการรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์  โดยกรมวิทยาศาสตร์บริการจะแจ้งให้ 

ผู้ได้รับการรับรองทราบการเพิกถอน หรือยกเลิกการรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์ ให้ผู้ ได้รับการรับรองส่งคืนใบรับรอง
คุณภาพผลิตภัณฑ์ให้แก่กรมวิทยาศาสตร์บริการ พร้อมทั้งยุติการน าผลการรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์ไปใช้ นับตั้งแต่    
วันที่เพิกถอน หรือยกเลิก แล้วแต่กรณี 

 
หมวดที่ 8 

 กำรขยำยขอบข่ำย และกำรต่ออำยุกำรรับรองคุณภำพผลิตภัณฑ์ 

ข้อ 8.1 หากผู้ได้รับการรับรองมีความประสงค์ขอขยายขอบข่าย สามารถแจ้งขอขยายขอบข่ายเพ่ิมเติมได้โดย
ยื่นเอกสารค าขอการรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์ และรายการผลิตภัณฑ์ที่ต้องการขอขยายขอบข่าย และหลักฐานอ่ืนๆ 
ที่ทางกรมวิทยาศาสตร์บริการ ร้องขอ  โดยการตรวจประเมิน ส าหรับการขอขยายขอบข่ายนี้จะด าเนินการตาม
ขั้นตอนใน หมวด 5 โดยอนุโลม 

ข้อ 8.2 การขอขยายขอบข่ายของผู้ยื่นค าขอประเภททั่วไป หากกรมวิทยาศาสตร์บริการพิจารณาแล้วว่า
ขอบข่ายที่ขอขยายนั้นมีการเปลี่ยนแปลงที่มีนัยส าคัญต่อการรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์  อาจต้องมีการตรวจประเมิน
ระบบการควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ์เพ่ิมเติม  

ข้อ 8.3 การขอขยายขอบข่ายของผู้ยื่นค าขอประเภททั่วไป หากช่วงเวลาระหว่างการรับค าขอขยายขอบข่าย
และการตรวจประเมินครั้งที่ผ่านมานานเกิน 6 เดือน นับถึงวันที่ยื่นค าขอขยายขอบข่าย ต้องด าเนินการตรวจติดตาม
ระบบการควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ์ แต่หากช่วงเวลาระหว่างการรับค าขอขยายขอบข่ายและการตรวจประเมินครั้ง
ล่าสุด น้อยกว่า 6 เดือน  นับถึงวันที่ยื่นค าขอขยายขอบข่าย ให้พิจารณาว่ามีการเปลี่ยนแปลงใดๆ ที่มีผลกระทบที่มี
นัยส าคัญต่อการรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์หรือไม่ เพ่ือการตรวจประเมินระบบการควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ์เพ่ิมเติม 

ข้อ 8.4 หากผู้ได้รับการรับรองมีความประสงค์ขอต่ออายุการรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์ สามารถแจ้งขอต่ออายุ
ได้โดยยื่นเอกสารค าขอต่ออายุการรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์ พร้อมหลักฐานที่กรมวิทยาศาสตร์บริการก าหนดภายใน
ระยะเวลาที่ก าหนด ดังตารางที่ 1 

ข้อ 8.5 การพิจารณาต่ออายุการรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์ กรมวิทยาศาสตร์บริการจะพิจารณาจากหลักฐาน
และประวัติการได้รับการรับรองที่ผ่านมา  โดยการต่ออายุจะด าเนินการตามขั้นตอนในหมวด 6 โดยอนุโลม                    
หากตรวจสอบหลักฐานและประวัติการรับรองแล้ว ไม่พบการเปลี่ยนแปลงใดๆ ที่มีนัยส าคัญต่อการรับรองคุณภาพ
ผลิตภัณฑ์ และไม่มีประวัติได้รับข้อบกพร่องส าคัญที่ส่งผลกระทบต่อคุณภาพผลิตภัณฑ์ และมีผลการตรวจประเมิน
ครั้งล่าสุดน้อยกว่า 6 เดือน สามารถด าเนินการต่ออายุและออกใบรับรองฉบับใหม่ได้ทันที โดยไม่ต้องตรวจประเมิน
ตามข้ันตอนในหมวด 5 ซ้ าอีก 

หมำยเหตุ การต่ออายุส าหรับรูปแบบการรับรอง ประเภท 5 ที่มีการตรวจติดตามผลอย่างสม่ าเสมอ            
อาจไม่ต้องขอรายงานผลการทดสอบเพ่ิมเติม 

 
หมวดที่ 9 

 กำรโต้แย้ง กำรร้องเรียน และกำรอุทธรณ์ 

 ข้อ 9.1 ผู้ยื่นค าขอหรือผู้ได้รับการรับรองสามารถโต้แย้ง ร้องเรียน หรืออุทธรณ์เกี่ยวกับการด าเนินงานของ 
กรมวิทยาศาสตร์บริการ 
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ข้อ 9.2 ผู้ยื่นค าขอหรือผู้ได้รับการรับรองที่ไม่เห็นด้วยกับการด าเนินการใดๆที่เกี่ยวข้องกับการด าเนินการตาม
ข้อก าหนดนี้ของกรมวิทยาศาสตร์บริการ สามารถโต้แย้งเป็นได้ทั้งทางวาจา หรือลายลักษณ์อักษร โดยหัวหน้ากลุ่มบริการ
ตรวจและรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์จะมอบหมายผู้รับผิดชอบชี้แจง หรืออธิบายเพ่ือให้เกิดความกระจ่าง ความเข้าใจ เพ่ือ
แก้ไขปัญหาข้อโต้แย้งจนได้ข้อยุติ  หากไม่สามารถได้ข้อยุติ ผู้โต้แย้งสามารถด าเนินการร้องเรียนเป็นลายลักษณ์อักษรได้ 

ข้อ 9.3 ผู้ร้องเรียนต้องยื่นเรื่องร้องเรียนเป็นลายลักษณ์อักษรผ่านช่องทาง เช่น ไปรษณีย์ อีเมล พร้อมแนบ
เอกสารหลักฐานประกอบการพิจารณามายังกรมวิทยาศาสตร์บริการ ซึ่งกรมวิทยาศาสตร์บริการจะด าเนินการ
ดังต่อไปนี้ 

9.3.1 กรณีร้องเรียนเกี่ยวกับผู้บริหำรระดับสูง ไม่ปฏิบัติตามมติของกลไก ให้รวบรวมข้อมูลและสรุป
ประเด็นที่เกี่ยวข้อง ตรวจสอบข้อเท็จจริง หาสาเหตุและแนวทางการด าเนินการ และน าเสนอต่อคณะกรรมการบริหาร
ระบบงานรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์ หากไม่สามารถหาข้อยุติได้ ให้ส่งผลการพิจารณาน าเสนอต่อหน่วยรับรอง
ระบบงาน (AB) 

9.3.2 กรณี ร้องเรียนเกี่ ยวกับ คณะกรรมกำรบริหำรระบบงำนรับรองคุณภำพผลิตภัณ ฑ์ 
คณะกรรมกำรพิจำรณำอุทธรณ์ หรือคณะกรรมกำรวิชำกำร  ให้รวบรวมข้อมูลและสรุปประเด็นที่เกี่ยวข้อง 
ตรวจสอบข้อเท็จจริง หาสาเหตุและแนวทางการด าเนินการ และน าเสนอต่อประธานกรรมการแต่ละคณะ เพ่ือ
พิจารณาให้ความเห็นชอบ 

9.3.3 กรณีร้องเรียนเกี่ยวกับผู้อ านวยการศูนย์ตรวจและรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์ ให้รวบรวมข้อมูลและ
สรุปประเด็นที่เกี่ยวข้อง ตรวจสอบข้อเท็จจริง หาสาเหตุและแนวทางการด าเนินการ น าเสนอต่อผู้อ านวยการสถาบัน
พัฒนามาตรฐานและตรวจสอบรับรอง 

9.3.4 กรณีร้องเรียนเกี่ยวกับ คณะกรรมกำรตัดสิน/ผู้ตัดสินรับรองคุณภำพผลิตภัณฑ์ ให้รวบรวม
ข้อมูลและสรุปประเด็นที่เกี่ยวข้อง ตรวจสอบข้อเท็จจริง หาสาเหตุและแนวทางการด าเนินการ น าเสนอต่อ 
ผู้อ านวยการศูนย์ตรวจและรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์ 

9.3.5 กรณีร้องเรียนเกี่ยวกับ ผู้แทนฝ่ำยบริหำรระบบบริหำรงำนคุณภำพ ให้รวบรวมข้อมูลและสรุป
ประเด็นที่เก่ียวข้อง ตรวจสอบข้อเท็จจริง หาสาเหตุและแนวทางการด าเนินการ น าเสนอต่อผู้บริหารสูงสุด 

9.3.6 กรณีร้องเรียนเกี่ยวกับ ผู้ประเมิน หรือบุคคลำกรของศูนย์ตรวจและรับรองคุณภำพผลิตภัณฑ์ 
ผู้อ านวยการศูนย์ตรวจและรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์ต้องก าหนดผู้รับผิดชอบที่ไม่มีส่วนเกี่ยวข้องกับเรื่องร้องเรียนนั้น 
เพ่ือให้ด าเนินการรวบรวมข้อมูล ตรวจสอบข้อเท็จจริง สรุปประเด็น หาสาเหตุและแนวทางการด าเนินการ พร้อมทั้ง
ระบุความเห็น น าเสนอต่อหัวหน้ากลุ่มบริการตรวจและรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์ เพ่ือพิจารณาให้ความเห็นชอบ 

9.3.7 กรณีร้องเรียนเกี่ยวกับ ผู้ยื่นค ำขอ/ผู้ได้รับกำรรับรอง ให้รวบรวมข้อมูล ตรวจสอบข้อเท็จจริง 
สรุปประเด็นเพ่ือแจ้งให้ผู้ที่ได้รับการรับรองทราบ พร้อมทั้งชี้ แจงสาเหตุและแนวทางการด าเนินการ และขอให้ผู้ที่
ได้รับการรับรองด าเนินการแก้ไข และชี้แจงตอบกลับเป็นลายลักษณ์อักษรภายใน 15 วันท าการ นับจากวันที่ได้รับแจ้ง
เรื่อง เพ่ือให้ผู้อ านวยการศูนย์ตรวจและรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์พิจารณาผลการชี้แจง โดยหากพิจารณาแล้วพบว่า
การชี้แจงไม่เพียงพอ ให้แจ้งผู้ที่ได้รับการรับรองชี้แจง/แก้ไขเพ่ิมเติม หรืออาจให้มีการติดตามผลการด าเนินการแก้ไขที่
สถานประกอบการของผู้ที่ได้รับการรับรอง แล้วแต่กรณี 

ข้อ 9.4 กรณีที่ผู้ยื่นค าขอหรือผู้ได้รับการรับรองต้องยื่นเรื่องอุทธรณ์ให้จัดเป็นลายลักษณ์อักษรเสนอต่อ 
ผู้อ านวยการศูนย์ตรวจและรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์ ภายในระยะเวลา 30 วันท าการ นับตั้งแต่วันที่ได้รับหนังสือแจ้ง
ผลการพิจารณามติหรือมาตรการ น าเสนอ QMR เพ่ือพิจารณา 
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ข้อ 9.5 เมื่อได้รับค าอุทธรณ์แล้ว QMR จะน าเสนอประธานคณะกรรมการบริหารระบบงานรับรองคุณภาพ
ผลิตภัณฑ์ เพ่ือพิจารณาแต่งตั้งคณะพิจารณาการอุทธรณ์  โดยคัดเลือกจากคณะกรรมการบริหารระบบงานรับรองคุณภาพ
ผลิตภัณฑ์ ที่ไม่ใช่ผู้ที่มีส่วนได้ส่วนเสียกับการอุทธรณ์นั้นไม่ว่าจะโดยทางใด จ านวน 3 คน  โดยกรรมการคนหนึ่งจะได้รับ
แต่งตั้งเป็นประธานคณะพิจารณาอุทธรณ์  และแจ้งรายชื่อให้ผู้ยื่นค าขอหรือผู้ได้รับการรับรองที่ยื่นเรื่องอุทธรณ์ทราบ 

ข้อ 9.6 คณะพิจารณาอุทธรณ์ก าหนดวันเวลา และสถานที่ส าหรับการประชุม ภายใน 30 วันท าการ นับแต่
วันที่ได้รับค าอุทธรณ์และแจ้งก าหนดการประชุมให้ผู้ยื่นค าขอหรือผู้ได้รับการรับรองที่ยื่นเรื่องอุทธรณ์และผู้เกี่ยวข้อง
ทราบล่วงหน้า ไม่น้อยกว่า 7 วันท าการ เพ่ือเข้าชี้แจงและให้ข้อเท็จจริงแก่คณะพิจารณาอุทธรณ์ 

9.6.1 กรณีที่การพิจารณาการอุทธรณ์ยังไม่ถึงที่สุด ผลการพิจารณาหรือมติของคณะกรรมการบริหาร
ระบบงานรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์ เดิมยังคงมีผลบังคับใช้อยู่ 

9.6.2 การพิจารณาตัดสินการอุทธรณ์ ควรด าเนินการให้แล้วเสร็จ ภายในระยะเวลา 3 เดือน นับตั้งแต่
วันที่ได้รับเรื่องอุทธรณ์  การตัดสินให้ใช้เสียงข้างมาก โดยให้จัดท ารายงานผลการพิจารณาตัดสินและให้คณะพิจารณา
อุทธรณ์ทุกคนลงนาม ค ำตัดสินของคณะพิจำรณำอุทธรณ์ถือเป็นข้อยุติ 

9.6.3 กรณีที่ไม่สามารถด าเนินการให้แล้วเสร็จตามระยะเวลาที่ก าหนดได้ สามารถขยายเวลาออกไปได้ไม่
เกิน 2 ครั้ง ครั้งละไม่เกิน 10 วันท าการ  โดยต้องแจ้งประธานกรรมการทราบล่วงหน้าพร้อมทั้งระบุสาเหตุของ ความล่าช้า 

ข้อ 9.7 กรมวิทยาศาสตร์บริการจะแจ้งผลการพิจารณาตัดสินให้ผู้ยื่นค าขอหรือผู้ได้รับการรับรองที่ยื่นเรื่อง
อุทธรณ์ทราบเป็นลายลักษณ์อักษร ภายในระยะเวลา 10 วัน ท าการนับจากวันตัดสิน 

ข้อ 9.8 ผู้ยื่นค าขอหรือผู้ได้รับการรับรองที่ยื่นเรื่องอุทธรณ์เป็นผู้รับภาระค่าใช้จ่ายในการพิจารณาตัดสิน      
การอุทธรณ์ โดยกรมวิทยาศาสตร์บริการจะพิจารณาเรียกเก็บค่าใช้จ่ายตามความเป็นจริงภายหลังการพิจารณา       
การอุทธรณ์สิ้นสุด 

ข้อ 9.9 หากการพิจารณาตัดสินการอุทธรณ์สิ้นสุดและพบว่าข้อบกพร่องหรือผิดพลาดเกิดขึ้นจากหน่วยรับรอง 
ผู้ยื่นค าขอหรือผู้ได้รับการรับรองไม่ต้องเสียค่าใช้จ่ายในการพิจารณาตัดสินการอุทธรณ์ 

 
หมวดที่ 10 

กำรรักษำควำมลับ 

ข้อ 10.1 กรมวิทยาศาสตร์บริการจะเก็บรักษาเอกสารหลักฐาน สื่อบันทึกและข้อมูลต่างๆ ที่เกี่ยวข้องกับ ผู้ยื่นค า
ขอหรือผู้ได้รับการรับรองไว้เป็นความลับ โดยปฏิบัติตามหลักเกณฑ์เงื่อนไขการรักษาความลับของข้อก าหนดนี้ทุกประการ 

ข้อ 10.2 เอกสารหลักฐานและข้อมูลข่าวสารต่างๆของผู้ยื่นค าขอหรือผู้ได้รับการรับรองที่ได้มาจาก  การ
ด าเนินการรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์ รวมทั้งเอกสารและข้อมูลที่เก่ียวข้องกับกระบวนการรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์ เช่น 
รายงานการประเมินเอกสาร รายงานการตรวจประเมิน รายงานผลการทดสอบ ให้ถือเป็นความลับ แต่รายชื่อผู้ได้รับ
การรับรอง ขอบข่ายการรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์ รายชื่อผู้ถูก พักใช้ เพิกถอน หรือยกเลิกการรับรอง ไม่ถือเป็น
ความลับ 

ข้อ 10.3 กรณีที่จ าเป็นต้องเปิดเผยเอกสารหลักฐานและข้อมูลข่าวสารที่ถือเป็นความลับดังกล่าวข้างต้น           
กรมวิทยาศาสตร์บริการจะต้องได้รับอนุญาตจากผู้ยื่นค าขอหรือผู้ได้รับการรับรองเป็นลายลักษณ์อักษรก่อน เว้นแต่
เป็นกรณีที่มีกฎหมายหรือค าสั่งของศาลก าหนดให้ต้องเปิดเผย 
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หมวดที่ 11 

กำรแจ้งกำรเปลี่ยนแปลง 

ข้อ 11.1 ผู้ได้รับการรับรองต้องแจ้งให้กรมวิทยาศาสตร์บริการ ทราบโดยทันที หากมีการเปลี่ยนแปลงใดๆ ซึ่ง
มีผลต่อการรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์ตามขอบข่ายที่ได้รับการรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์อย่างมีนัยส าคัญ หรือการ
เป็นไปตามหลักเกณฑ์และเงื่อนไขใดๆ ที่เกี่ยวกับการรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์ของกรมวิทยาศาสตร์บริการ หรือการ
เปลี่ยนแปลงในสาระส าคัญอ่ืนๆ เช่น การเปลี่ยนแปลงขนาด หรือ ย้ายที่อยู่ หรือลักษณะของสถานประกอบการ การ
เปลี่ยนชื่อ การเปลี่ยนแปลงโครงสร้างการบริหารงาน และอ านาจหน้าที่การเปลี่ยนแปลงสภาพ นิติบุคคลหรือ
วัตถุประสงค์ในการจดทะเบียนนิติบุคคล การเปลี่ยนแปลงเครื่องหมายการค้า  

11.1.1 การแจ้งการเปลี่ยนแปลงให้แจ้งเป็นลายลักษณ์อักษร พร้อมทั้งเอกสารหลักฐานประกอบ เช่น 
หลักฐานการย้ายสถานที่ หลักฐานการจดทะเบียนเปลี่ยนชื่อนิติบุคคล หลักฐานการจดทะเบียนเปลี่ยนเครื่องหมาย
การค้า 

11.1.2 กรมวิทยาศาสตร์บริการจะพิจารณาผลกระทบที่เกิดขึ้น กรณีที่ต้องมีการตรวจประเมินใหม่หรือ
เพ่ิมเติม โดยจะแจ้งให้ผู้ ได้รับการรับรองทราบ และแต่งตั้งผู้ประเมินโดยปฏิบัติตามหลักเกณฑ์และเงื่อนไข            
ในการรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์ฉบับนี้ 

11.1.3 กรณีที่ ไม่ต้องมีการตรวจประเมินใหม่หรือเพ่ิมเติม แต่ต้องมีการออกใบรับรองใหม่ เช่น                    
กรณีการเปลี่ยนชื่อ กรมวิทยาศาสตร์บริการจะออกใบรับรองฉบับใหม่ตามรายละเอียดที่มีการเปลี่ยนแปลง                  
โดยขอบข่ายที่ได้รับการรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์ยังคงเป็นไปตามใบรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์ฉบับเดิม และผู้ได้รับ
การรับรองต้องส่งคืนใบรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์ฉบับเดิม 

 
หมวดที่ 12 

กำรเปลี่ยนแปลงหลักเกณฑ์และเงื่อนไขกำรรับรองคุณภำพผลิตภัณฑ์ 

ข้อ 12.1 ในกรณีที่มีการเปลี่ยนแปลงแก้ไขหลักเกณฑ์และเงื่อนไขใดๆ ที่เกี่ยวกับการรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์ 
กรมวิทยาศาสตร์บริการ จะประกาศและแจ้งให้ผู้ยื่นค าขอหรือผู้ได้รับการรับรองทราบล่วงหน้า และเปิดโอกาสให้
ข้อคิดเห็นก่อนการประกาศใช้ 

ข้อ 12.2 ผู้ยื่นค าขอหรือผู้ ได้รับการรับรองต้องปรับปรุงแก้ไขให้ถูกต้องภายในระยะเวลาที่ก าหนด             
โดยกรมวิทยาศาสตร์บริการจะทวนสอบผลการปรับปรุงแก้ไขของผู้ยื่นค าขอและ/หรือผู้ ได้รับการรับรอง                   
เมื่อครบระยะเวลาตามที่ก าหนดไว้ 

 
หมวดที่ 13 

อ่ืนๆ 

ข้อ 13.1 กรมวิทยาศาสตร์บริการ ไม่รับผิดชอบต่อความเสียหาย ที่เกิดจากการกระท าใดๆ ของผู้ยื่นค าขอหรือ 
ผู้ได้รับการรับรองที่กระท าโดยไม่สุจริต หลบเลี่ยง หรือฝ่าฝืนหลักเกณฑ์และเงื่อนไขใดๆ ที่เกี่ยวกับการรับรองคุณภาพ
ผลิตภัณฑ์ 

ข้อ 13.2 กรณีที่มีปัญหาหรือข้อโต้แย้ง ให้ใช้กฎหมายไทยและหลักเกณฑ์และเงื่อนไขใดๆ ที่เกี่ยวกับการรับรอง
คุณภาพผลิตภัณฑ์ รวมทั้งหลักเกณฑ์และเงื่อนไขอ่ืนๆ ของกรมวิทยาศาสตร์บริการ ฉบับภาษาไทยเป็นหลัก 
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เอกสำรอ้ำงอิง(1)  

1. มอก. 17065 การตรวจสอบและรับรอง – ข้อก าหนดส าหรับหน่วยรับรองผลิตภัณฑ์ กระบวนการและการ
บริการ 

2. มอก. 17020 การตรวจสอบและรับรอง – ข้อก าหนดส าหรับหน่วยตรวจ 
3. มอก. 17025 ข้อก าหนดทั่วไปว่าด้วยความสามารถของห้องปฏิบัติการทดสอบและห้องปฏิบัติการ

 สอบเทียบ 
4. มอก. 9001 ระบบการบริหารงานคุณภาพ : ข้อก าหนด 
5. ISO/IEC 17067 Conformity assessment -- Fundamentals of product certification and 

guidelines for product certification schemes 

หมำยเหต ุ: (1) เอกสารอ้างอิงให้เป็นไปตามข้อก าหนดของมาตรฐาน ฉบับล่ำสดุ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
ศูนย์ตรวจและรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์  
สถาบันพัฒนามาตรฐานและตรวจสอบรับรอง  
กรมวิทยาศาสตร์บริการ 
75/7 ซอยโยธี ถนนพระรามที่ 6 
แขวงทุ่งพญาไท เขตราชเทวี กรุงเทพมหานคร 10400 
โทรศัพท์ 0-2201-7341-2  Email : pc@mail.dss.go.th 
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ภำคผนวก ก 
ประมำณกำรระยะเวลำที่ใช้ในกำรตรวจประเมินระบบกำรควบคุมคุณภำพ 

 
ตำรำงท่ี ก.1 จ ำนวนบุคลำกร และระยะเวลำที่ใช้ในกำรตรวจประเมิน/ตรวจติดตำมผล 

จ ำนวนบุคลำกร 
(คน) 

 

จ ำนวน man-day ผู้ตรวจประเมินส ำหรับ
กำรตรวจประเมินแต่ละรอบกำรขอใบรับรอง 

 

(man-day เป็นผลรวมจ ำนวนวันของ
ผู้ตรวจประเมินแต่ละคนรวมกันทุกคน) 

 

จ ำนวน man-day ผู้ตรวจประเมิน
ส ำหรับกำรตรวจติดตำม 

         1 – 65 2 + 1 1 
       66 – 125 3 + 1 1 
      126 – 625 5 + 2 2 + 1 
     626 – 4,350 8 + 3 3 + 1 
  4,351 – 11,235  11 + 3 4 + 1 

> 11,236  11 + 3 4 + 1 

หมำยเหตุ : 

1) หมายถึง จ านวนพนักงานทั้งหมดของผู้ยื่นค าขอ หรือผู้ได้รับการรับรอง (รวมถึง พนักงานประจ า พนักงาน
ชั่วคราว ลูกจ้าง และอ่ืนๆ) ที่ปฏิบัติงานในกิจกรรมการผลิตผลิตภัณฑ์ การควบคุมคุณภาพ และกระบวนการ
สนับสนุนอื่นๆ ที่เกี่ยวข้อง ภายใต้ขอบข่ายที่ขอรับการรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์ 

2) การลดหรือเพ่ิมจ านวนวันที่แตกต่างไปจากตัวเลขปกติที่แสดงในตารางให้พิจารณาจากปัจจัยดังต่อไปนี้
ประกอบ ได้แก่ จ านวนผู้ประเมิน จ านวนขอบข่ายที่ขอรับการรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์ จ านวนสถานที่ที่ต้อง
ตรวจประเมิน ประเภทผลิตภัณฑ์ที่ขอรับการรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์ เทคโนโลยีที่ใช้ และความซับซ้อนของ
กระบวนการผลิต เป็นต้น 

3) ส าหรับผู้ยื่นค าขอประเภทดีและดีมาก ระยะเวลาในการตรวจประเมินระบบการควบคุมคุณภาพครั้งแรก 
ยอมให้ใช้ระยะเวลาที่ระบุไว้ในสดมภ์สุดท้ายได้ 

 

 
 
 
 
 
 


