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บทน ำ 
 

เอกสารฉบบันีแ้สดงรายละเอียดขอ้ก าหนด กฎระเบียบ และเงื่อนไขการรบัรองความสามารถ    
ผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิง รวมทัง้ขอ้ก าหนดของ Asia Pacific Accreditation Cooperation (APAC) ตามเอกสาร 
APAC MRA 001, APAC TEC1- 008  ส  าหรบัผูผ้ลิตวสัดุอา้งอิงที่ตอ้งการขอรบัการรบัรองความสามารถ
ตามมาตรฐาน ISO 17034 จากกองบรหิารและรบัรองหอ้งปฏิบติัการ กรมวิทยาศาสตรบ์รกิาร 

กองบริหารและรบัรองหอ้งปฏิบัติการ มีนโยบายใหก้ารรบัรองความสามารถผูผ้ลิตวัสดุอา้งอิง 
เอกสารฉบบันีส้ามารถดาวนโ์หลดไดจ้ากเว็บไซตข์อง กองบรหิารและรบัรองหอ้งปฏิบติัการ   
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1.  ขอบข่ำย 
เอกสารฉบบันีใ้ชส้  าหรบัผูผ้ลิตวัสดุอา้งอิงที่ยื่นขอรบัการรบัรองและที่ไดร้บัการรบัรองจากกอง

บรหิารและรบัรองหอ้งปฏิบติัการ กรมวิทยาศาสตรบ์รกิาร 
 
2.  นิยำม 

2.1 การรับรอง หมายถึง การรับรองความสามารถผู้ผลิตวัสดุอ้างอิงที่ให้การยอมรับอย่างเป็น
ทางการว่ามีความสามารถทางวิชาการในการผลิตวสัดอุา้งอิง 

 
2.2 ผู้ยื่นค าขอ หมายถึง ผู้ประกอบกิจการหรือผู้ที่ได้รับมอบอ านาจที่ประสงค์จะขอรับ ขยาย

ขอบข่าย หรือต่ออายกุารรบัรอง 
 

2.3 ผูผ้ลิตวัสดุอา้งอิงที่ไดร้บัการรบัรอง หมายถึง ผูผ้ลิตวัสดุอา้งอิงที่ไดร้บัการรบัรอง ซึ่งผ่านการ
ประเมิน และไดร้บัการรบัรองจากกองบรหิารและรบัรองหอ้งปฏิบติัการ กรมวิทยาศาสตรบ์รกิาร 

 
2.4  ผูร้บัเหมาช่วง หมายถึง หน่วยงานที่มีความสามารถทางวิชาการ ในการด าเนินงานดา้นการ

จดัการตวัอย่าง การประเมินความเป็นเนือ้เดียวกนัและความเสถียร การใหค่้า การเก็บ หรือ การ
จ าหน่ายวสัดอุา้งอิง 

 
2.5 คณะกรรมการ หมายถึง คณะกรรมการรบัรองระบบงานหอ้งปฏิบติัการ มีอ านาจหนา้ที่ในการ

พิจารณาใหค้วามเห็นชอบการรับรอง และใหค้ าปรึกษาแนะน าแนวทางด าเนินงานด้านการ
รบัรองระบบงานหอ้งปฏิบติัการ 

 
2.6 คณะอนุกรรมการ หมายถึง คณะอนุกรรมการพิจารณารบัรองระบบงานหอ้งปฏิบติัการ มีหนา้ที่

ความรบัผิดชอบในการพิจารณาความสามารถหอ้งปฏิบติัการตามขอ้ก าหนด ISO/IEC 17025 
หรือ ผูจ้ัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบัติการตามขอ้ก าหนด ISO/IEC 17043 
หรือผู้ผลิตวัสดุอ้างอิงตามข้อก าหนด ISO 17034 และ APAC TEC1- 008 เพื่อประกอบการ
รบัรอง 

 
2.7 คณะกรรมการพิจารณาอุทธรณ์ หมายถึง คณะกรรมการที่มีหน้าที่ความรับผิดชอบในการ

พิจารณาค าอุทธรณท์ี่เกิดจากผลการตัดสินการรบัรองระบบงานหอ้งปฏิบติัการ และความเป็น
กลางในกระบวนการรบัรองระบบงาน ของกองบรหิารและรบัรองหอ้งปฏิบติัการ 
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2.8  กอง หมายถึง กองบรหิารและรบัรองหอ้งปฏิบติัการ กรมวิทยาศาสตรบ์รกิาร 
 

2.9 ใบรบัรอง หมายถึง ใบรบัรองความสามารถผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิง 
 
2.10  การตรวจประเมินแบบทางไกล หมายถึง การตรวจประเมิน ณ สถานท่ีตัง้ หรือสถานที่เสมือนจริง

ของผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิง โดยใชว้ิธีการทางอิเล็กทรอนิกส ์  
หมายเหตุ 1 สถานที่เสมือนจริง คือ การเก็บข้อมูลของผู้ผลิตวัสดุอ้างอิงในรูปแบบข้อมูล

ออนไลน์ที่อนุญาตให้บุคคลเข้าไปด าเนินการได้  เช่น ฐานข้อมูลที่อยู่ในระบบ
คลาวด ์

หมายเหตุ 2 ตัวอย่างการตรวจประเมินความสามารถผู้ผลิตวัสดุอ้างอิงแบบทางไกล 
ประกอบดว้ย การประชุม/สัมมนาทางเว็บ การประชุมทางไกล บริการภาพและ
เสียงออนไลน์  การเข้าถึงการประมวลผลข้อมูลขององค์กร ระบบบริหาร และ
ฐานขอ้มลู  เป็นตน้    

 
3.  ข้อก ำหนดท่ัวไป 

3.1 ผูผ้ลิตวัสดุอา้งอิงที่ยื่นขอรบัการรบัรอง ไดร้บัการรบัรองแลว้ ขยายขอบข่าย และขอการรบัรอง
ใหม่จะตอ้ง 

ก) เป็นนิติบคุคล 
ข) ไม่ถกูเพิกถอนการรบัรอง เวน้แต่พน้ระยะ 6 เดือนแลว้ 
ค) มีสถานที่ปฏิบัติการถาวร หรือนอกสถานที่ (รวมถึงสถานที่ปฏิบัติงานชั่วคราว หรือ

เคลื่อนที่)  
 

3.2 ในการจัดท าระบบการบริหารงานของผูผ้ลิตวัสดุอา้งอิง ตอ้งเป็นไปตามขอ้ก าหนดของ ISO 
17034 และ APAC TEC1- 008 และปฏิบัติเพิ่มเติมตามขอ้ก าหนด กฎระเบียบ และเงื่อนไขที่
กองก าหนด ดงัต่อไปนี ้

ก) มีการตรวจติดตามคณุภาพภายในทุกกิจกรรมใหค้รบถว้นภายใน 1 ปี ส  าหรบักิจกรรม
การผลิตวสัดอุา้งอิงที่ด  าเนินการในสถานที่ตัง้และนอกสถานที่ตัง้  

ข) มีการทบทวนระบบบรหิารงานคณุภาพอย่างนอ้ยปีละ 1 ครัง้ 
ค) มีการเก็บรกัษาบนัทกึระบบคณุภาพไวไ้ม่นอ้ยกว่า 5 ปี 
ง)    มีการผลิตวสัดอุา้งอิงในขอบข่ายที่ยื่นขอ และไดร้บัการรบัรอง  
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จ) ในกรณีที่มีการใช้บริการผู้รับเหมาช่วงในงานผู้ผลิตวัสดุอ้างอิง ผู้ผลิตวัสดุอ้างอิง
จ าเป็นต้องตรวจประเมิน ณ สถานที่ตั้งหน่วยงานของผู้รับเหมาช่วงดังกล่าว โดย
ผูร้บัเหมาช่วงตอ้งแสดงใหเ้ห็นในความสามารถตามที่ผูผ้ลิตวสัดุอา้งอิงตอ้งการเพื่อให้
มั่นใจว่ามีความสามารถเป็นที่ยอมรบั เวน้แต่ผูร้บัเหมาช่วงนัน้ไดร้บัการรบัรองระบบงาน
ที่ได้รับการยอมรับจากกอง  ผู้ผลิตวัสดุอ้างอิงต้องระบุงานที่เหมาช่วงในการวาง
แผนการผลิต กองขอสงวนสิทธิ์ท่ีจะตรวจประเมิน ณ สถานท่ีตัง้หน่วยงานของผูร้บัเหมา
ช่วงดงักลา่ว เพื่อใหม้ั่นใจว่ามีความสามารถเป็นที่ยอมรบั 

ฉ) ในกรณีที่ผูผ้ลิตวัสดุอา้งอิง มีการใชห้อ้งปฏิบติัการของตนเองหรือหอ้งปฏิบัติการของ
ผูร้บัเหมาช่วง หอ้งปฏิบติัการนัน้ตอ้งปฏิบติัตามขอ้ก าหนด ISO/IEC 17025 หรือ ISO 
15189 และ LA-R-03 ขอ้ 3.2 ง) 
 

3.3 กองมีนโยบายด าเนินการตรวจประเมินความสามารถผูผ้ลิตวัสดุอา้งอิง ณ สถานที่ตัง้หน่วยงาน
หรือแบบทางไกล (Remote Assessment)  

 

 กองสงวนสิทธิ์การตรวจประเมินแบบทางไกลตามความจ าเป็น โดยมีนโยบายและหลักเกณฑ์
เป็นไปตามประกาศของกองฯ 

 
3.4 กองอาจจะด าเนินการตรวจเบือ้งตน้หลงัการยื่นค าขอไม่เกิน 1 เดือน ในการตรวจสอบความพรอ้ม

ของผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิง เพื่อการตรวจประเมินต่อไป 
 

3.5 กองจะด าเนินการตรวจประเมินความสามารถของผู้ยื่นค าขอภายใน 6 เดือนหลังการตรวจ
เบือ้งตน้ หรือหลงัจากวนัยื่นค าขอในกรณีที่ไม่มีการตรวจเบือ้งตน้ หากผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิงไม่พรอ้ม
ที่จะตรวจประเมินภายใน 6 เดือน กองจะยกเลิกค าขอนัน้ หากผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิงตอ้งการเวลาใน
การจัดท าระบบเพิ่ม ผูผ้ลิตวัสดุอา้งอิงตอ้งแจง้เป็นลายลกัษณอ์ักษร พรอ้มเหตุผลความจ าเป็น 
และเวลาที่ตอ้งการเพิ่ม ต่อกองฯ และกองจะพิจารณาความเหมาะสม  

 
3.6 กองจะด าเนินการตรวจประเมินความสามารถของผูย้ื่นค าขอ และจะสรุปผลการตรวจประเมินใหผู้ ้

ยื่นค าขอทราบเป็นลายลักษณ์อักษร ในกรณีที่พบข้อบกพร่องผู้ผลิตวัสดุอ้างอิงต้องส่งแนว
ทางการแกไ้ขขอ้บกพรอ่งภายใน 15 วนัท าการและด าเนินการแกไ้ขขอ้บกพรอ่งใหแ้ลว้เสรจ็ภายใน
ระยะเวลา 3 เดือน กรณีที่การแกไ้ขขอ้บกพร่องยงัไม่สมบูรณอ์าจพิจารณาใหข้ยายระยะเวลาไป
อีกครัง้ละ 1 เดือน โดยผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิงแจง้เป็นลายลกัษณอ์กัษร พรอ้มเหตผุลความจ าเป็นและ
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กองจะพิจารณาตามความเหมาะสม ทั้งนีก้ารแก้ไขขอ้บกพร่องจะตอ้งด าเนินการใหแ้ลว้เสร็จ
ภายใน 6 เดือน นบัตัง้แต่วนัประชมุปิดการตรวจประเมิน 
 
กองจะด าเนินการตรวจประเมินการด าเนินการผลิตวัสดุอา้งอิง การตรวจสอบสิ่งอ านวยความ
สะดวกและการออกใบรบัรองวัสดุอา้งอิง ในส่วนของการเฝ้าดูการผลิตวสัดอุา้งอิง การทดสอบ
การสอบเทียบ ความเป็นเนือ้เดียวกนั และความเสถียร  หรือกิจกรรมอื่นๆ ที่เก่ียวขอ้งในขอบข่าย
ที่ยื่นขอหรือไดร้บัการรบัรองความสามารถ ณ ขณะที่ผู ้ผลิตวัสดุอา้งอิง ด าเนินการจริง (หาก
เป็นไปได)้ อย่างนอ้ยรอบการรบัรองละ 1 ครัง้  
 
ในกรณีของการตรวจติดตามการรับรอง การตรวจประเมินใหม่ และการขยายขอบข่ายการ
รบัรอง ผูผ้ลิตวัสดุอา้งอิงตอ้งด าเนินการส่งแนวทางการแกไ้ขขอ้บกพร่องภายใน 10 วันท าการ 
และส่งเอกสารการแกไ้ขขอ้บกพร่องใหแ้ลว้เสร็จภายใน 1 เดือน กรณีที่การแกไ้ขขอ้บกพร่องยัง
ไม่สมบูรณอ์าจพิจารณาใหข้ยายระยะเวลาไปอีกครัง้ละ 1 เดือน โดยผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิงแจง้เป็น
ลายลกัษณอ์กัษร พรอ้มเหตผุลความจ าเป็นและกองจะพิจารณาตามความเหมาะสม ทัง้นีก้าร
แกไ้ขขอ้บกพร่องจะตอ้งด าเนินการใหแ้ลว้เสร็จภายใน 4 เดือน นบัตัง้แต่วนัประชุมปิดการตรวจ
ประเมิน 
 

3.7 กองจะออกใบรบัรองและขอบข่ายของการรบัรองความสามารถใหแ้ก่ผูผ้ลิตวัสดุอ้างอิง โดย
ใบรบัรองมีอายุรอบละ 4 ปีนับจากวันที่ออกใบรบัรอง กรณีมีการเปลี่ยนแปลงใบรบัรองก่อน
ครบรอบวนัหมดอาย ุ ใหน้บัวนัหมดอายุใบรบัรองใหม่เท่าวนัหมดอายุใบรบัรองเดิม  ยกเวน้เมื่อ
กองยกเลิกหรือเพิกถอนการรบัรอง  กองจะออกใบรบัรองใหใ้หม่ภายหลงัที่ผูผ้ลิตวัสดุอา้งอิง
ไดร้บัการตรวจประเมินใหม่ทัง้ระบบและอนมุติัใหผ้่านการรบัรอง 
 
ในกรณีที่ผูผ้ลิตวัสดุอา้งอิงยื่นขอต่ออายุการรบัรอง หรือยื่นขอต่ออายุการรบัรองพรอ้มขยาย
ขอบข่ายการรบัรอง เมื่อกองไดด้ าเนินการตรวจประเมินและตรวจติดตามการแกไ้ขขอ้บกพร่อง
เรียบรอ้ยแลว้  ใหถื้อว่าใบรบัรองฉบบัเดิมยงัมีผลบงัคบัใชจ้นกว่าจะไดร้บัอนุมติัการต่ออายุการ
รบัรองจากคณะกรรมการ ส าหรบัขอบข่ายที่ขอขยายการรบัรอง จะมีผลบังคบัใชเ้มื่อไดร้บัการ
อนมุติัใหผ้่านการรบัรองจากคณะกรรมการ 
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3.8 กองก าหนดวิธีด าเนินการในการยื่นขอรับการรับรอง เงื่อนไขการให้การรับรอง การรักษา
สถานะการรบัรอง การขอขยายขอบข่ายการรบัรอง และการขอการรบัรองใหม่ รวมทัง้เงื่อนไข    
ในการลดขอบข่ายการรบัรอง การยกเลิก หรือเพิกถอนการรบัรอง 

3.9 กองจะเป็นผู้ตรวจสอบการรักษาไว้ซึ่งความสามารถของผู้ผลิตวัสดุอ้างอิงให้เป็นไปตาม
ขอ้ก าหนดของ ISO 17034,  APAC TEC1- 008 และขอ้ก าหนด กฎระเบียบ และเงื่อนไขของ
กองตามวิธีการและระยะเวลาที่ก าหนด  

 
3.10 กองมีนโยบายก าหนดความถ่ีในการตรวจติดตามการรบัรองทุก 15-20 เดือน และการตรวจ

ประเมินใหม่ทัง้ระบบทุก 4 ปี นับจากวันตรวจประเมิน และในกรณีที่มีการเปลี่ยนแปลงใดๆ ที่มี
ผลกระทบต่อระบบการบริหารงานและความสามารถในการผลิตวสัดอุา้งอิง กองสงวนสิทธิ์ท่ีจะ
ตรวจประเมินเพิ่มเติม ตรวจติดตามการรบัรอง และตรวจประเมินใหม่ทัง้ระบบนอกเหนือจาก
ระยะเวลาที่ก าหนด  

 
3.11 ผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิงสามารถยื่นขอขยายขอบข่ายการรบัรองไดต้ลอดเวลา โดยตอ้งท าหนงัสือแจง้

กองพรอ้มกรอกข้อมูลในแบบเอกสารประกอบค าขอรับการรบัรองความสามารถผู้ผลิตวัสดุ
อา้งอิงลว่งหนา้อย่างนอ้ย 45 วนั ก่อนการตรวจประเมิน  

 
3.12 กองสงวนสิทธิ์ท่ีจะเปลี่ยนแปลงขอ้ก าหนด กฎระเบียบ หรือเงื่อนไขใด ๆ ท่ีกองก าหนด และ

จะแจง้การเปลี่ยนแปลงนัน้ ๆ ให้ผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิงรบัทราบภายในระยะเวลาที่เหมาะสม ผูผ้ลิต
วสัดอุา้งอิงตอ้งด าเนินการใหเ้ป็นไปตามการเปลี่ยนแปลงดงักลา่ว และมีหลกัฐานที่อา้งอิงได ้

 
3.13 กองจะเก็บข้อมูลทั้งหมดที่เก่ียวข้องกับการรับรองความสามารถผู้ผลิตวัสดุอ้างอิงไว้เป็น

ความลับระหว่างผูผ้ลิตวัสดุอา้งอิงและกอง ขอ้มูลเหล่านีจ้ะถือว่าเป็นสิ่งที่จ  าเป็นตอ้งรู ้ซึ่งไม่
เก่ียวข้องกับ  กฎหมายบ้านเมือง และไม่ต้องระบุในเอกสารระบบการบริหารงาน บุคลากร
ทัง้หมดของกองและผูเ้ก่ียวขอ้งในการประเมินและการพิจารณาใหก้ารรบัรอง จะตอ้งใหถ้้อย
แถลงการรกัษาความลบักบักอง กองจะไม่รบัผิดชอบต่อความเสียหายใด ๆ ที่เกิดขึน้กบัผูย้ื่นค า
ขอและ/หรือผูผ้ลิตวัสดุอา้งอิงที่ไดร้บัการรบัรอง อันเนื่องจากความลับนีไ้ดแ้พร่งพรายออกไป 
เวน้แต่เกิดขึน้จากการกระท าของกอง 

 
3.14 ภายใต้การพิจารณาของคณะกรรมการ กองอาจลดขอบข่ายการรับรองเมื่อมีข้อบ่งชี ้ว่ามี          

การเปลี่ยนแปลงที่ท าใหค้วามสามารถผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิงลดลง 
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3.15 ภายใตก้ารพิจารณาของคณะกรรมการ กองอาจพกัใชใ้บรบัรองเมื่อผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิงไม่สามารถ
ด าเนินการให้เป็นไปตาม ISO 17034, APAC TEC1- 008 และข้อก าหนด กฎระเบียบ และ
เงื่อนไขที่กองก าหนด ทั้งนีไ้ม่เกิน 6 เดือน หากผูผ้ลิตวัสดุอา้งอิงไม่สามารถแก้ไขปรบัปรุงให้
ถกูตอ้งภายในระยะเวลาที่ก าหนดกองจะพิจารณาเพิกถอนการรบัรอง 

 
3.16 กองอาจพักใช้ใบรับรองหรือลดขอบข่ายการรับรองทันที เมื่อผู้ผลิตวัสดุอ้างอิงไม่สามารถ

ด าเนินการให้เป็นไปตาม ISO 17034, APAC TEC1- 008 และข้อก าหนด กฎระเบียบ และ
เงื่อนไขที่กองก าหนด 

 
3.17 ภายใตก้ารพิจารณาของคณะกรรมการ กองอาจเพิกถอนการรบัรอง เมื่อ 

ก) ผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิงเป็นบคุคลลม้ละลายตามค าสั่งศาล 
ข) ผู้ผลิตวัสดุอ้างอิงกระท าหรืองดเว้นกระท าการใดที่ เ ป็นการฝ่าฝืนข้อก าหนด 

กฎระเบียบ และเงื่อนไขที่กองก าหนด 
ค) ผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิงเลิกประกอบกิจการในสว่นที่ไดร้บัการรบัรอง 
ง) ผูผ้ลิตวัสดุอา้งอิงไม่รกัษาความสามารถในการด าเนินการตามขอบข่ายที่ไดร้บัการ

รบัรองในสาระส าคญัไวไ้ด ้
จ) ผูผ้ลิตวัสดุอา้งอิงไม่รกัษาความสามารถในการด าเนินการตามขอบข่ายที่ไดร้บัการ

รบัรอง หลงัจากถกูพกัใชก้ารรบัรองแลว้ 2 ครัง้ ภายในระยะเวลา 2 ปี  
ฉ) ผูผ้ลิตวัสดุอา้งอิงใหข้อ้มูลและเอกสารประกอบการรบัรองที่เป็นเท็จ และไม่ตรงกับ

ความเป็นจริงโดยเจตนา กองฯ สามารถเพิกถอนค าขอรับการรับรองหรื อยุ ติ
กระบวนการตรวจประเมินเพื่อใหก้ารรบัรองไดท้นัที โดยแจง้เป็นลายลกัษณอ์กัษรให้
รบัทราบ 

 

ผูผ้ลิตวัสดุอา้งอิงที่ถูกเพิกถอนการรบัรองที่มีความประสงคจ์ะขอรบัการรบัรองใหม่
สามารถกระท าไดภ้ายหลงัจากพน้ระยะเวลา 6 เดือนแลว้หลงัจากถกูเพิกถอนการรบัรอง  
 

3.18 ผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิงที่ไดร้บัการรบัรองแลว้ประสงคจ์ะขอยกเลิกการรบัรอง ใหแ้จง้เป็นลายลกัษณ์
อักษรต่อกองล่วงหนา้ไม่นอ้ยกว่า 30 วันก่อนวันที่ขอยกเลิกการรบัรอง และเมื่อประสงคจ์ะขอ
ยกเลิกค าขอรบัการรบัรอง ใหแ้จง้เป็นลายลกัษณอ์กัษรต่อกอง ทัง้นีค่้าธรรมเนียมที่จ่ายล่วงหนา้
ไม่สามารถเรียกคืนได ้
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4.  เงือ่นไขทีผู่้ผลิตวัสดุอ้ำงอิงต้องปฏิบัติ 
4.1 การมีสว่นไดส้ว่นเสีย ความเป็นอิสระ และความเป็นกลาง 

ก) ผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิง และบุคลากรจะตอ้งเป็นอิสระจากการคา้ การเงิน และความกดดัน
ใด ๆ ที่จะมีผลกระทบต่อการตดัสินทางวิชาการ 

ข) ผู้ผลิตวัสดุอ้างอิงต้องไม่ใหบุ้คลากร หรือองค์กรจากภายนอกมีอิทธิพลต่อผลการ
ทดสอบของผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิง 

ค) ผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิงจะตอ้งไม่เขา้ร่วมในกิจกรรมใด ๆ ที่อาจมีผลต่อความเป็นอิสระ และ
ความเป็นกลางของการด าเนินการผลิตวสัดอุา้งอิง 

 

4.2 ความรว่มมือกบักองบรหิารและรบัรองหอ้งปฏิบติัการ 
ผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิงจะตอ้งจดัหาสิ่งอ านวยความสะดวกและใหค้วามร่วมมือที่จ  าเป็นแก่กอง 

ในการตรวจสอบว่าผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิงไดด้ าเนินงานเป็นไปตามขอ้ก าหนด ISO 17034 และ APAC 
TEC1- 008 และขอ้ก าหนด กฎระเบียบ และเงื่อนไขที่กองก าหนด ความรว่มมือนีต้อ้งรวมถึง 

ก) อนญุาตใหผู้แ้ทนของกองเขา้ไปในบรเิวณที่ปฏิบติังานของผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิงและส่วนที่
เก่ียวขอ้งได ้

ข) ด าเนินการเตรียมตวัอย่าง บรรจตุวัอย่าง เพื่อใหผู้แ้ทนของกองทวนสอบความสามารถ
ในการด าเนินการผลิตวสัดอุา้งอิงของผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิง 

ค) จดัเตรียมและสาธิตการทดสอบใด ๆ ตามที่คณะผูป้ระเมินรอ้งขอในขอบข่ายที่ยื่นขอ
การรบัรอง หรือขอบข่ายที่ไดร้บัการรบัรอง 

ง) จดัเตรียม บรรจ ุและจดัสง่สิ่งของหรือเอกสารต่าง ๆ ที่เก่ียวขอ้งตามที่กองรอ้งขอ 
จ) อนุญาตให้ผู้แทนของกองตรวจสอบเอกสารและบันทึกระบบการบริหารงานที่

เก่ียวข้อง เช่น การผลิตวัสดุอ้างอิง ใบรับรองวัสดุอ้างอิง บันทึกการตรวจติดตาม
คณุภาพภายในและบนัทกึการทบทวนการบริหารงาน เป็นตน้  

ฉ) ใหค้วามร่วมมือในการตรวจสอบและแกไ้ขปัญหาการรอ้งเรียนที่เกิดจากบุคคลที่สาม
เก่ียวกบักิจกรรมการผลิตวสัดอุา้งอิงที่ไดร้บัการรบัรอง 

ช) ผู้ผลิตวัสดุอ้างอิงที่ได้รับการรับรองต้องมีขอ้ตกลงกับลูกค้าของผู้ผลิตวัสดุอ้างอิง 
เพื่อใหผู้แ้ทนของกองเขา้ไปตรวจประเมินกิจกรรมที่ด  าเนินการ ณ สถานที่ของลูกคา้ 
(ถา้เป็นไปได)้ 
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4.3 หนา้ที่ของผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิงที่ไดร้บัการรบัรอง  
ผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิงที่ไดร้บัการรบัรองแลว้ จะตอ้งปฏิบติัดงันี ้ 
ก) ด ารงไว้ซึ่งระบบคุณภาพให้เป็นไปตามข้อก าหนด ISO 17034, APAC TEC1- 008 

และขอ้ก าหนด กฎระเบียบ และเงื่อนไขที่กองก าหนด รวมทัง้เงื่อนไขต่าง ๆ ที่เก่ียวขอ้ง
ในการใชเ้ครื่องหมายรบัรอง หรืออา้งถึงการรบัรองความสามารถผูผ้ลิตวัสดุอา้งอิง
ตลอดระยะเวลาที่ไดร้บัการรบัรอง  

ข) อา้งสิทธิ์ไดเ้ฉพาะวัสดุอา้งอิงที่ไดร้บัการรบัรอง ที่เป็นไปตามขอ้ก าหนด กฎระเบียบ 
และเงื่อนไขของกอง  

ค) ใหค้วามรว่มมือในการตรวจประเมิน และเฝา้ดกูารผลิตวสัดอุา้งอิงในกิจกรรมที่ขอการ
รบัรอง ทัง้การเขา้ถึงสถานที่ บคุคล เครื่องมือ เอกสารและบนัทกึต่างๆ ที่เก่ียวขอ้ง 

ง) กรณีที่มีการด าเนินการนอกสถานที่หรือ ณ สถานที่ของลูกคา้ของผูผ้ลิตวัสดุอ้างอิง 
ผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิงตอ้งจดัใหม้ีการเฝา้ดกูารด าเนินงาน ณ สถานท่ีดงักลา่ว 

จ) ช าระค่าธรรมเนียมส าหรบัการยื่นค าขอ การตรวจประเมิน การตรวจติดตามการรบัรอง
การตรวจประเมินการขยายขอบข่ายการรับรอง การตรวจประเมินใหม่ การตรวจ
ประเมินเพิ่มเติม และค่าบรกิารอ่ืน ๆ ตามอตัราที่กองก าหนด (LA-R-02) 

ฉ) ไม่น าผลการรบัรอง และขอ้ความใด ๆ ไปใช ้อันท าใหเ้กิดความเสื่อมเสียชื่อเสียงแก่
กอง และเกิดความเขา้ใจผิด 

ช) ยุติการแสดงเครื่องหมายการรบัรอง (LA-R-04) และ/หรือยุติการอา้งว่าไดร้บัการรบัรอง
ในใบรบัรอง เอกสาร หรือสิ่งพิมพท์ัง้หมดทนัที ภายหลงัที่ถูกสั่งพกัใช้ ถูกเพิกถอนการ
รบัรอง หรือขอยกเลิกการรบัรอง  

ซ) แจง้ลกูคา้หลงัจากผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิงถูกลดขอบข่าย พกัใช ้เพิกถอน หรือขอยกเลิกการ
รบัรอง หรือเปลี่ยนแปลงสถานะนิติบคุคลตามกฎหมาย 

ฌ) ส่งคืนใบรบัรองใหแ้ก่กองภายใน 1 เดือนนบัตัง้แต่วนัที่ถูกเพิกถอนการรบัรอง หรือขอ
ยกเลิกการรบัรอง 

ญ) มั่นใจว่าเมื่อน าเครื่องหมายการรับรองหรือข้อความที่อ้างถึงการรับรองไปใช้ใน
ใบรบัรองของวสัดอุา้งอิงแลว้ จะไม่น าเครื่องหมายการรบัรองหรือขอ้ความที่อา้งถึงการ
รับรองดังกล่าวไปใช้ในทางที่กองต้องรับผิดชอบในกิจกรรมที่ด  าเนินการภายใต้
ขอบข่ายที่ไดร้บัการรบัรอง 

ฎ) มั่นใจว่าขอ้รอ้งเรียนใด ๆ ที่เกิดจากบุคคลที่สาม จะไดร้บัการตรวจสอบและแก้ไข   
ตามนโยบายและวิธีด าเนินการของผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิงทนัท ี 
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ฏ) ในกรณีที่ประสงคข์อต่ออายุการรบัรอง ตอ้งแจง้เป็นลายลักษณ์อักษรให้กองทราบ
ลว่งหนา้ไม่นอ้ยกว่า 45 วนั ก่อนถึงวนัตรวจประเมินใหม่  

ฐ) มั่นใจว่าผูจ้า้งเหมาช่วงด าเนินงานตามระบบการบริหารงานและด าเนินกิจกรรมการ
รบัเหมาช่วงตามเอกสารขัน้ตอนการปฏิบติังานที่ก าหนด 

 
5.  กำรแจ้งกำรเปล่ียนแปลง 

5.1 ผูผ้ลิตวัสดุอา้งอิงตอ้งแจง้กองทันทีที่มีการเปลี่ยนแปลงใด ๆ ในการด าเนินงานหรือสถานะของ
ผูผ้ลิตวัสดุอา้งอิงที่มีผลกระทบต่อความสามารถหรือขอบข่ายการรบัรองท าใหไ้ม่เป็นไปตาม
ขอ้ก าหนด กฎระเบียบ และเงื่อนไขของกอง การเปลี่ยนแปลงดงักลา่ว  รวมถึง  

ก) สถานะทางกฎหมาย ทางการคา้ หรือสถานะขององคก์ร 
ข) องคก์ร และการบรหิาร เช่น ผูบ้รหิารในต าแหน่งที่ส  าคญั 
ค) นโยบาย หรือขัน้ตอนการด าเนินงานที่มีผลกระทบที่ส  าคญัต่อระบบคณุภาพ และ/หรือ

ขอบข่ายที่ไดร้บัการรบัรอง 
ง) สถานที่ตัง้ผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิง 
จ) บคุลากร เครื่องมือ หรือสภาวะแวดลอ้มในการปฏิบติังาน หรือสิ่งอ่ืน ๆ ที่มีผลกระทบที่

ส  าคญัต่อระบบการบรหิารงานของผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิง 
ฉ) ผูม้ีอ  านาจลงนาม 
 

6.  กำรร้องเรียนและกำรอุทธรณ ์
6.1 การรอ้งเรียนและการอทุธรณใ์หด้ าเนินการตามที่ก าหนดในเอกสารการรอ้งเรียนและการอทุธรณ ์

(LA-I-05) 
 
6.2 การอุทธรณ์ต่อค าตัดสินในการปฏิเสธ การพักใช ้หรือการยกเลิกการรบัรอง และการโต้แย้ง       

ที่เก่ียวขอ้งกับการพิจารณาตามขอ้ก าหนด กฎระเบียบ และเงื่อนไขของกอง ใหย้ื่นต่อประธาน
คณะกรรมการพิจารณาอทุธรณ ์ตามเอกสารการรอ้งเรียนและการอทุธรณ ์(LA-I-05) 

 
6.3 การอทุธรณต่์อค าตดัสิน ใหย้ื่นเป็นลายลกัษณอ์กัษรต่อประธานคณะกรรมการพิจารณาอุทธรณ ์

ภายใน 30 วนั นบัแต่วนัที่ไดร้บัแจง้ค าตดัสิน ประธานคณะกรรมการพิจารณาอทุธรณ ์จะแต่งตัง้
คณะกรรมการพิจารณาอทุธรณเ์ฉพาะกิจเพื่อพิจารณาค าอทุธรณ ์

 
6.4 คณะกรรมการพิจารณาอุทธรณ์เฉพาะกิจเป็นผู้เสนอผลการพิจารณาค า อุทธรณ์ต่อ

คณะกรรมการพิจารณาอทุธรณ ์ค าตดัสินของคณะกรรมการพิจารณาอทุธรณ ์ถือเป็นที่สดุ 
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6.5 คณะกรรมการพิจารณาอุทธรณ ์จะจัดท าเอกสารเก่ียวกับการอุทธรณ ์และท าใหก้ระบวนการ

สมบรูณ ์รวมทัง้รายงานผลการพิจารณาอทุธรณใ์หผู้อ้ทุธรณร์บัทราบภายใน 60 วนั นบัจากวนัที่
ไดร้บัค าอทุธรณ ์

 
6.6 ในระหว่างการพิจารณาค าอทุธรณ ์ค าตดัสินของคณะกรรมการยงัคงมีผลบงัคบัใช ้

 


