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บทน ำ 
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APAC MRA 001, APAC TEC1 - 008 ส  าหรบัผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิงท่ีตอ้งการขอรบัการรบัรองความสามารถ
ตามมาตรฐาน ISO 17034 จากส านกับรหิารและรบัรองหอ้งปฏิบตักิาร กรมวิทยาศาสตรบ์รกิาร 

ส านกับริหารและรบัรองหอ้งปฏิบตัิการ มีนโยบายใหก้ารรบัรองความสามารถผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิง 
เอกสารฉบบันีส้ามารถดาวนโ์หลดไดจ้ากเว็บไซตข์องส านกับรหิารและรบัรองหอ้งปฏิบตัิการ   
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1.  ขอบข่ำย 
เอกสารฉบบันีใ้ชส้  าหรบัผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิงท่ีย่ืนขอรบัการรบัรองและท่ีไดร้บัการรบัรองจากส านกั

บรหิารและรบัรองหอ้งปฏิบตักิาร กรมวิทยาศาสตรบ์รกิาร 
 
2.  นิยำม 

2.1 การรับรอง หมายถึง การรับรองความสามารถผู้ผลิตวัสดุอ้างอิงท่ีให้การยอมรบัอย่างเป็น
ทางการวา่มีความสามารถทางวิชาการในการผลิตวสัดอุา้งอิง 

 
2.2 ผู้ย่ืนค าขอ หมายถึง ผู้ประกอบกิจการหรือผู้ท่ีได้รับมอบอ านาจท่ีประสงคจ์ะขอรับ ขยาย

ขอบขา่ย หรือตอ่อายกุารรบัรอง 
 

2.3 ผูผ้ลิตวสัดุอา้งอิงท่ีไดร้บัการรบัรอง หมายถึง ผูผ้ลิตวสัดุอา้งอิงท่ีไดร้บัการรบัรอง ซึ่งผ่านการ
ประเมิน และไดร้บัการรบัรองจากส านักบริหารและรบัรองห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์
บรกิาร 

 
2.4  ผูร้บัเหมาช่วง หมายถึง หน่วยงานท่ีมีความสามารถทางวิชาการ ในการด าเนินงานดา้นการ

จดัการตวัอย่าง การประเมินความเป็นเนือ้เดียวกนัและความเสถียร การใหค้า่ การเก็บ หรือการ
จ าหนา่ยวสัดอุา้งอิง 

 
2.5 คณะกรรมการ หมายถึง คณะกรรมการพิจารณารบัรองระบบงานหอ้งปฏิบตักิาร มีอ านาจหนา้ท่ี

ในการพิจารณาความสามารถห้องปฏิบัติการตามข้อก าหนด ISO/IEC 17025 หรือผู้จัด
โปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบตัิการตามขอ้ก าหนด ISO/IEC 17043 หรือผูผ้ลิต
วัสดุอ้างอิงตามข้อก าหนด ISO 17034 เพ่ือให้ความเห็นชอบประกอบการรับรอง และให้
ค  าปรกึษาแนะน าแนวทางด าเนินงานดา้นการรบัรองระบบงานหอ้งปฏิบตักิาร 

 
2.6 คณะกรรมการพิจารณาอุทธรณ์ หมายถึง คณะกรรมการท่ีมีหน้าท่ีความรบัผิดชอบในการ

พิจารณาค าอุทธรณท่ี์เกิดจากผลการตดัสินการรบัรองระบบงานหอ้งปฏิบตัิการ และความเป็น
กลางในกระบวนการรบัรองระบบงานหอ้งปฏิบตัิการของส านกับรหิารและรบัรองหอ้งปฏิบตักิาร 

 
2.7  ส านกั หมายถึง ส านกับรหิารและรบัรองหอ้งปฏิบตักิาร กรมวิทยาศาสตรบ์รกิาร 

 
2.8   ใบรบัรอง หมายถึง ใบรบัรองความสามารถผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิง 



LA-R-08-12/06-25  2/10 

 
2.9  การตรวจประเมินแบบทางไกล หมายถึง การตรวจประเมิน ณ สถานท่ีตัง้ หรือสถานท่ีเสมือนจริง

ของผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิง โดยใชว้ิธีการทางอิเล็กทรอนิกส ์  
หมายเหตุ 1 : สถานท่ีเสมือนจริง คือ การเก็บข้อมูลของผู้ผลิตวัสดุอ้างอิงในรูปแบบข้อมูล

ออนไลนท่ี์อนุญาตให้บุคคลเข้าไปด าเนินการได ้ เช่น ฐานขอ้มูลท่ีอยู่ในระบบ
คลาวด ์

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

 
3.  ข้อก ำหนดท่ัวไป 

3.1 ผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิงท่ีย่ืนขอรบัการรบัรอง ไดร้บัการรบัรองแลว้ ขอขยายขอบขา่ย และขอการรบัรอง
ใหมจ่ะตอ้ง 

ก) เป็นนิตบิคุคล 
ข) ไมถ่กูเพิกถอนการรบัรอง เวน้แตพ่น้ระยะ 6 เดือนแลว้ 
ค) มีสถานท่ีปฏิบตัิการถาวร หรือนอกสถานท่ี (รวมถึงสถานท่ีปฏิบตัิงานชั่วคราว หรือ

เคล่ือนท่ี)  
 

3.2 ในการจดัท าระบบการบริหารงานของผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิง ตอ้งเป็นไปตามขอ้ก าหนด ISO 17034, 
APAC TEC1 - 008 และปฏิบตัิเพิ่มเติมตามขอ้ก าหนด กฎระเบียบ และเง่ือนไขท่ีส านกัก าหนด 
ดงัตอ่ไปนี ้

ก) มีการตรวจติดตามคณุภาพภายในทกุกิจกรรมใหค้รบถว้นภายใน 1 ปี ส  าหรบักิจกรรม
การผลิตวสัดอุา้งอิงท่ีด  าเนินการในสถานท่ีตัง้และนอกสถานท่ีตัง้  

ข) มีการทบทวนระบบบรหิารงานคณุภาพอย่างนอ้ยปีละ 1 ครัง้ 
ค) มีการเก็บรกัษาบนัทกึระบบคณุภาพไวไ้มน่อ้ยกวา่ 5 ปี 
ง)    มีการผลิตวสัดอุา้งอิงในขอบขา่ยท่ีย่ืนขอ และไดร้บัการรบัรอง  
จ) ในกรณีท่ีมีการใช้บริการผู้รับเหมาช่วงในงานผู้ผลิตวัสดุอ้างอิง ผู้ผลิตวัสดุอ้างอิง

จ าเป็นต้องตรวจประเมิน ณ สถานท่ีตั้งหน่วยงานของผู้รับเหมาช่วงดังกล่าว โดย
ผูร้บัเหมาช่วงตอ้งแสดงใหเ้ห็นในความสามารถตามท่ีผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิงตอ้งการเพ่ือให้
มั่นใจวา่มีความสามารถเป็นท่ียอมรบั เวน้แตผู่ร้บัเหมาชว่งนัน้ไดร้บัการรบัรองระบบงาน
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ท่ีได้รับการยอมรับจากส านัก  ผู้ผลิตวัสดุอ้างอิงต้องระบุงานท่ีเหมาช่วงในการวาง
แผนการผลิต ส านักขอสงวนสิทธ์ิท่ีจะตรวจประเมิน ณ สถานท่ีตั้งหน่วยงานของ
ผูร้บัเหมาชว่งดงักลา่ว เพ่ือใหม้ั่นใจวา่มีความสามารถเป็นท่ียอมรบั 

ฉ) ในกรณีท่ีผูผ้ลิตวสัดุอา้งอิง มีการใชห้อ้งปฏิบตัิการของตนเองหรือหอ้งปฏิบตัิการของ
ผูร้บัเหมาช่วง หอ้งปฏิบตัิการนัน้ตอ้งปฏิบตัิตามขอ้ก าหนด ISO/IEC 17025 หรือ ISO 
15189 และ LA-R-03 ขอ้ 3.2 ง) 
 

3.3 ส านกัมีนโยบายด าเนินการตรวจประเมินความสามารถผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิง ณ สถานท่ีตัง้หน่วยงาน
หรือแบบทางไกล (Remote Assessment)  

 

 ส านักสงวนสิทธ์ิการตรวจประเมินแบบทางไกลตามความจ าเป็น โดยมีนโยบายและหลกัเกณฑ์
เป็นไปตามประกาศของส านกั 

 
3.4 ส านักอาจจะด าเนินการตรวจเบือ้งตน้หลังการย่ืนค าขอไม่เกิน 1 เดือน ในการตรวจสอบความ

พรอ้มของผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิง เพ่ือการตรวจประเมินตอ่ไป 
 

3.5 ส านักจะด าเนินการตรวจประเมินความสามารถของผู้ย่ืนค าขอภายใน 6 เดือนหลังการตรวจ
เบือ้งตน้ หรือหลงัจากวนัย่ืนค าขอในกรณีท่ีไม่มีการตรวจเบือ้งตน้ หากผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิงไม่พรอ้ม
ท่ีจะตรวจประเมินภายใน 6 เดือน ส านกัจะยกเลิกค าขอนัน้ หากผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิงตอ้งการเวลาใน
การจัดท าระบบเพิ่มเติม ผูผ้ลิตวสัดุอา้งอิงตอ้งด าเนินการแจง้เป็นลายลักษณ์อักษร พรอ้มระบุ
เหตผุลความจ าเป็น และเวลาท่ีตอ้งการเพิ่มตอ่ส านกั และส านกัจะพิจารณาความเหมาะสม  

 
3.6 ส านกัจะด าเนินการตรวจประเมินความสามารถของผูย่ื้นค าขอ และจะสรุปผลการตรวจประเมิน

ใหผู้ย่ื้นค าขอทราบเป็นลายลกัษณ์อกัษร ในกรณีท่ีพบขอ้บกพร่องผูผ้ลิตวสัดุอา้งอิงตอ้งส่งแนว
ทางการแกไ้ขขอ้บกพรอ่งภายใน 15 วนัท าการและด าเนินการแกไ้ขขอ้บกพรอ่งใหแ้ลว้เสรจ็ภายใน
ระยะเวลา 3 เดือน กรณีท่ีการแกไ้ขขอ้บกพรอ่งยงัไม่สมบูรณอ์าจพิจารณาใหข้ยายระยะเวลาไป
อีกครัง้ละ 1 เดือน โดยผู้ผลิตวัสดุอา้งอิงตอ้งด าเนินการแจ้งเป็นลายลักษณ์อักษร พรอ้มระบุ
เหตผุลความจ าเป็นและส านกัจะพิจารณาตามความเหมาะสม ทัง้นีก้ารแกไ้ขขอ้บกพรอ่งจะตอ้ง
ด าเนินการใหแ้ลว้เสรจ็ภายใน 6 เดือน นบัตัง้แตว่นัประชมุปิดการตรวจประเมิน 
 
ส านกัจะด าเนินการตรวจประเมินการด าเนินการผลิตวสัดอุา้งอิง การตรวจสอบสิ่งอ านวยความ
สะดวกและการออกใบรบัรองวัสดุอา้งอิง ในส่วนของการเฝ้าดูการผลิตวสัดุอา้งอิง การทดสอบ
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การสอบเทียบ ความเป็นเนือ้เดียวกนั และความเสถียร  หรือกิจกรรมอ่ืนๆ ท่ีเก่ียวขอ้งในขอบขา่ยท่ี
ย่ืนขอหรือไดร้บัการรบัรองความสามารถ ณ ขณะท่ีผู้ผลิตวสัดอุา้งอิงด าเนินการจริง (หากเป็นไป
ได)้ อยา่งนอ้ยรอบการรบัรองละ 1 ครัง้  

 
ในกรณีของการตรวจติดตามการรบัรอง การตรวจประเมินใหม่ และการขยายขอบข่ายการ
รบัรอง ผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิงตอ้งด าเนินการส่งแนวทางการแกไ้ขขอ้บกพร่องภายใน 10 วนัท าการ 
และส่งเอกสารการแกไ้ขขอ้บกพรอ่งใหแ้ลว้เสร็จภายใน 1 เดือน กรณีท่ีการแกไ้ขขอ้บกพร่องยงั
ไม่สมบูรณ์อาจพิจารณาให้ขยายระยะเวลาไปอีกครัง้ละ 1 เดือน โดยผู้ผลิตวัสดุอ้างอิงตอ้ง
ด าเนินการแจง้เป็นลายลกัษณอ์กัษร พรอ้มระบเุหตผุลความจ าเป็นโดยส านกัจะพิจารณาตาม
ความเหมาะสม ทั้งนี ้การแก้ไขข้อบกพร่องจะต้องด าเนินการให้แล้วเสร็ จภายใน 4 เดือน 
นบัตัง้แตว่นัประชมุปิดการตรวจประเมิน 
 

3.7 ส านักจะออกใบรับรองและขอบข่ายของการรับรองความสามารถให้แก่ ผู้ผลิตวัสดุอ้างอิง 
ใบรบัรองมีอายรุอบละ 4 ปี โดยมีผลใชบ้งัคบันบัจากวนัท่ีระบใุนใบรบัรอง กรณีมีการเปล่ียนแปลง
ใบรบัรองก่อนครบรอบวนัหมดอายุใหน้บัวนัหมดอายุใบรบัรองใหม่เท่าวนัหมดอายใุบรบัรองเดิม  
ยกเวน้เม่ือส านกัยกเลิกหรือเพิกถอนการรบัรอง  ส านกัจะออกใบรบัรองใหใ้หม่ภายหลงัท่ีผูผ้ลิต
วสัดอุา้งอิงไดร้บัการตรวจประเมินใหมท่ัง้ระบบและอนมุตัใิหผ้า่นการรบัรอง 

 
ในกรณีท่ีผู้ผลิตวัสดุอา้งอิงย่ืนขอต่ออายุการรบัรอง หรือย่ืนขอต่ออายุการรบัรองพรอ้มขยาย
ขอบขา่ยการรบัรอง เม่ือส านกัไดด้  าเนินการตรวจประเมินและตรวจติดตามการแกไ้ขขอ้บกพรอ่ง
เรียบรอ้ยแลว้  ใหถื้อว่าใบรบัรองฉบบัเดิมยงัมีผลบงัคบัใชจ้นกว่าจะไดร้บัอนุมตัิการตอ่อายกุาร
รบัรองจากคณะกรรมการ ส าหรบัขอบข่ายท่ีขอขยายการรบัรอง จะมีผลบงัคบัใชเ้ม่ือไดร้บัการ
อนมุตัใิหผ้า่นการรบัรองจากคณะกรรมการ 

 
3.8 ส านักก าหนดวิธีด  าเนินการในการย่ืนขอรบัการรบัรอง เง่ือนไขการให้การรบัรอง การรักษา

สถานะการรบัรอง การขอขยายขอบข่ายการรบัรอง และการขอการรบัรองใหม่ รวมทัง้เง่ือนไข    
ในการลดขอบขา่ยการรบัรอง การยกเลิก หรือเพิกถอนการรบัรอง 

3.9 ส านักจะเป็นผู้ตรวจสอบการรกัษาไว้ซึ่งความสามารถของผู้ผลิตวัสดุอ้างอิงให้เป็นไปตาม
ขอ้ก าหนด ISO 17034, APAC TEC1 - 008  และขอ้ก าหนด กฎระเบียบ และเง่ือนไขของส านกั
ตามวิธีการและระยะเวลาท่ีก าหนด  
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3.10 ส านกัมีนโยบายก าหนดความถ่ีในการตรวจติดตามการรบัรองทุก 18-22 เดือน และการตรวจ
ประเมินใหม่ทั้งระบบทุก 4 ปี นับจากวนัตรวจประเมิน และในกรณีท่ีมีการเปล่ียนแปลงใดๆ ท่ีมี
ผลกระทบตอ่ระบบการบริหารงานและความสามารถในการผลิตวสัดอุา้งอิง ส านกัสงวนสิทธ์ิท่ีจะ
ตรวจประเมินเพิ่มเติม ตรวจติดตามการรบัรอง และตรวจประเมินใหม่ทัง้ระบบนอกเหนือจาก
ระยะเวลาท่ีก าหนด  

 
3.11 ผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิงสามารถย่ืนขอขยายขอบข่ายการรบัรองไดต้ลอดเวลา โดยตอ้งท าหนงัสือแจง้

ส านกัพรอ้มกรอกขอ้มูลในเอกสารประกอบค าขอรบัการรบัรองความสามารถผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิง
ลว่งหนา้อยา่งนอ้ย 45 วนั ก่อนการตรวจประเมิน  

 
3.12 ส านกัสงวนสิทธ์ิท่ีจะเปล่ียนแปลงขอ้ก าหนด กฎระเบียบ หรือเง่ือนไขใด ๆ ท่ีส านกัก าหนด และ

จะแจง้การเปล่ียนแปลงนัน้ๆ ใหผู้ผ้ลิตวสัดอุา้งอิงรบัทราบภายในระยะเวลาท่ีเหมาะสม ผูผ้ลิต
วสัดอุา้งอิงตอ้งด าเนินการใหเ้ป็นไปตามการเปล่ียนแปลงดงักลา่ว และมีหลกัฐานท่ีอา้งอิงได ้

 
3.13 ส านักจะเก็บข้อมูลทั้งหมดท่ีเก่ียวข้องกับการรับรองความสามารถผู้ผลิตวัสดุอ้างอิงไว้เป็น

ความลบัระหว่างผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิงและส านกั ขอ้มูลเหล่านีจ้ะถือว่าเป็นสิ่งท่ีจ  าเป็นตอ้งรู ้ซึ่งไม่
เก่ียวข้องกับ  กฎหมายบา้นเมือง และไม่ตอ้งระบุในเอกสารระบบการบริหารงาน บุคลากร
ทัง้หมดของส านกัและผูเ้ก่ียวขอ้งในการตรวจประเมินและการพิจารณาใหก้ารรบัรอง จะตอ้งให้
ถอ้ยแถลงการรกัษาความลบักับส านกั และส านกัจะไม่รบัผิดชอบต่อความเสียหายใด ๆ ท่ีเกิด
ขึน้กับผูย่ื้นค าขอและ/หรือผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิงท่ีไดร้บัการรบัรอง อนัเน่ืองจากความลบันีไ้ดแ้พร่ง
พรายออกไป เวน้แตเ่กิดขึน้จากการกระท าของส านกั 

 
3.14 ภายใตก้ารพิจารณาของคณะกรรมการ ส านักอาจลดขอบข่ายการรบัรองเม่ือมีขอ้บ่งชีว้่ามี         

การเปล่ียนแปลงท่ีท าใหค้วามสามารถผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิงลดลง 
 

3.15 ภายใต้การพิจารณาของคณะกรรมการ ส านักอาจพักใช้ใบรบัรองเม่ือผู้ผลิตวัสดุอ้างอิงไม่
สามารถด าเนินการให้เป็นไปตามขอ้ก าหนด ISO 17034, APAC TEC1 - 008  และข้อก าหนด 
กฎระเบียบ และเง่ือนไขท่ีส านักก าหนด ทัง้นีไ้ม่เกิน 6 เดือน หากผูผ้ลิตวสัดุอา้งอิงไม่สามารถ
แกไ้ขปรบัปรุงใหถ้กูตอ้งภายในระยะเวลาท่ีก าหนดส านกัจะพิจารณาเพิกถอนการรบัรอง 
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3.16 ส านักอาจพักใช้ใบรบัรองหรือลดขอบข่ายการรบัรองทันที เม่ือผู้ผลิตวัสดุอ้างอิงไม่สามารถ
ด า เนินการให้ เป็น ไปตามข้อก าหนด  ISO 17034, APAC TEC1 - 008  และข้อก าหนด 
กฎระเบียบ และเง่ือนไขท่ีส านกัก าหนด 

 
3.17 ภายใตก้ารพิจารณาของคณะกรรมการ ส านกัอาจเพิกถอนการรบัรอง เม่ือ 

ก) ผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิงเป็นบคุคลลม้ละลายตามค าสั่งศาล 
ข) ผู้ผลิตวัสดุอ้างอิงกระท าหรืองดเว้นกระท าการใดท่ีเป็นการฝ่าฝืนข้อก าหนด 

กฎระเบียบ และเง่ือนไขท่ีส านกัก าหนด 
ค) ผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิงเลิกประกอบกิจการในสว่นท่ีไดร้บัการรบัรอง 
ง) ผูผ้ลิตวสัดุอา้งอิงไม่รกัษาความสามารถในการด าเนินการตามขอบข่ายท่ีไดร้บัการ

รบัรองในสาระส าคญัไวไ้ด ้
จ) ผูผ้ลิตวสัดุอา้งอิงไม่รกัษาความสามารถในการด าเนินการตามขอบข่ายท่ีไดร้บัการ

รบัรอง หลงัจากถกูพกัใชก้ารรบัรองแลว้ 2 ครัง้ ภายในระยะเวลา 2 ปี  
ฉ) ผูผ้ลิตวสัดุอา้งอิงให้ขอ้มูลและเอกสารประกอบการรบัรองท่ีเป็นเท็จ และไม่ตรงกับ

ความเป็นจริงโดยเจตนา ส านักสามารถเพิกถอนค าขอรับการรับรองหรือยุติ
กระบวนการตรวจประเมินเพ่ือใหก้ารรบัรองไดท้นัที โดยแจง้เป็นลายลกัษณอ์กัษรให้
รบัทราบ 

 

ผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิงท่ีถูกเพิกถอนการรบัรองท่ีมีความประสงคจ์ะขอรบัการรบัรองใหม่
สามารถกระท าไดภ้ายหลงัจากพน้ระยะเวลา 6 เดือนแลว้หลงัจากถกูเพิกถอนการรบัรอง  
 

3.18 ผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิงท่ีไดร้บัการรบัรองแลว้ประสงคจ์ะขอยกเลิกการรบัรอง ใหแ้จง้เป็นลายลกัษณ์
อกัษรตอ่ส านกัล่วงหนา้ไม่นอ้ยกว่า 30 วนัก่อนวนัท่ีขอยกเลิกการรบัรอง และเม่ือประสงคจ์ะขอ
ยกเลิกค าขอรบัการรบัรอง ให้แจ้งเป็นลายลักษณ์อักษรต่อส านัก ทั้งนีค้่าธรรมเนียมท่ีจ่าย
ลว่งหนา้ไมส่ามารถเรียกคืนได ้
 

4.  เงือ่นไขทีผู้่ผลิตวัสดุอ้ำงอิงต้องปฏิบัต ิ
4.1 การมีสว่นไดส้ว่นเสีย ความเป็นอิสระ และความเป็นกลาง 

ก) ผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิง และบุคลากรจะตอ้งเป็นอิสระจากการคา้ การเงิน และความกดดนั
ใด ๆ ท่ีจะมีผลกระทบตอ่การตดัสินทางวิชาการ 

ข) ผู้ผลิตวัสดุอ้างอิงตอ้งไม่ให้บุคลากร หรือองคก์รจากภายนอกมีอิทธิพลต่อผลการ
ทดสอบของผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิง 
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ค) ผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิงจะตอ้งไม่เขา้รว่มในกิจกรรมใด ๆ ท่ีอาจมีผลตอ่ความเป็นอิสระ และ
ความเป็นกลางของการด าเนินการผลิตวสัดอุา้งอิง 

 

4.2 ความรว่มมือกบัส านกับรหิารและรบัรองหอ้งปฏิบตักิาร 
ผูผ้ลิตวัสดุอา้งอิงจะตอ้งจัดหาสิ่งอ านวยความสะดวกและใหค้วามร่วมมือท่ีจ าเป็นแก่

ส  านัก ในการตรวจสอบว่าผู้ผลิตวัสดุอ้างอิงไดด้  าเนินงานเป็นไปตามขอ้ก าหนด ISO 17034, 
APAC TEC1 - 008  และขอ้ก าหนด กฎระเบียบ และเง่ือนไขท่ีส านักก าหนด ความร่วมมือนีต้อ้ง
รวมถึง 

ก) อนุญาตใหผู้แ้ทนของส านักเขา้ไปในบริเวณท่ีปฏิบตัิงานของผูผ้ลิตวัสดุอา้งอิงและ
สว่นท่ีเก่ียวขอ้งได ้

ข) ด าเนินการเตรียมตัวอย่าง บรรจุตัวอย่าง  เพ่ือให้ผู้แทนของส านักทวนสอบ
ความสามารถในการด าเนินการผลิตวสัดอุา้งอิงของผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิง 

ค) จดัเตรียมและสาธิตการทดสอบใด ๆ ตามท่ีคณะผูป้ระเมินรอ้งขอในขอบข่ายท่ีย่ืนขอ
การรบัรอง หรือขอบขา่ยท่ีไดร้บัการรบัรอง 

ง) จดัเตรียม บรรจ ุและจดัสง่สิ่งของหรือเอกสารตา่ง ๆ ท่ีเก่ียวขอ้งตามท่ีส านกัรอ้งขอ 
จ) อนุญาตให้ผู้แทนของส านักตรวจสอบเอกสารและบันทึกระบบการบริหารงานท่ี

เก่ียวข้อง เช่น การผลิตวัสดุอ้างอิง ใบรบัรองวัสดุอ้างอิง บันทึกการตรวจติดตาม
คณุภาพภายใน และบนัทกึการทบทวนการบรหิารงาน เป็นตน้  

ฉ) ใหค้วามรว่มมือในการตรวจสอบและแกไ้ขปัญหาการรอ้งเรียนท่ีเกิดจากบคุคลท่ีสาม
เก่ียวกบักิจกรรมการผลิตวสัดอุา้งอิงท่ีไดร้บัการรบัรอง 

ช) ผู้ผลิตวัสดุอ้างอิงท่ีได้รบัการรบัรองตอ้งมีข้อตกลงกับลูกคา้ของผู้ผลิตวัสดุอ้างอิง 
เพ่ือใหผู้แ้ทนของส านกัเขา้ไปตรวจประเมินกิจกรรมท่ีด าเนินการ ณ สถานท่ีของลกูคา้ 
(ถา้เป็นไปได)้ 
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4.3 หนา้ท่ีของผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิงท่ีไดร้บัการรบัรอง  
ผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิงท่ีไดร้บัการรบัรองแลว้ จะตอ้งปฏิบตัดิงันี ้ 
ก) ด ารงไวซ้ึ่งระบบคุณภาพให้เป็นไปตามข้อก าหนด ISO 17034, APAC TEC1 - 008  

และข้อก าหนด กฎระเบียบ และเง่ือนไขท่ีส านักก าหนด รวมทั้งเง่ือนไขต่างๆ ท่ี
เก่ียวขอ้งในการใชเ้ครื่องหมายรบัรอง หรืออา้งถึงการรบัรองความสามารถผูผ้ลิตวสัดุ
อา้งอิงตลอดระยะเวลาท่ีไดร้บัการรบัรอง  

ข) อา้งสิทธ์ิไดเ้ฉพาะวสัดุอา้งอิงท่ีไดร้บัการรบัรอง ท่ีเป็นไปตามขอ้ก าหนด กฎระเบียบ 
และเง่ือนไขของส านกั  

ค) ใหค้วามรว่มมือในการตรวจประเมิน และเฝา้ดกูารผลิตวสัดอุา้งอิงในกิจกรรมท่ีขอการ
รบัรอง ทัง้การเขา้ถึงสถานท่ี บคุคล เครื่องมือ เอกสาร และบนัทกึตา่งๆ ท่ีเก่ียวขอ้ง 

ง) กรณีท่ีมีการด าเนินการนอกสถานท่ีหรือ ณ สถานท่ีของลูกคา้ของผูผ้ลิตวสัดุอา้งอิง 
ผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิงตอ้งจดัใหมี้การเฝา้ดกูารด าเนินงาน ณ สถานท่ีดงักลา่ว 

จ) ช าระคา่ธรรมเนียมส าหรบัการย่ืนค าขอ การตรวจประเมิน การตรวจติดตามการรบัรอง
การตรวจประเมินการขยายขอบข่ายการรับรอง การตรวจประเมินใหม่ การตรวจ
ประเมินเพิ่มเตมิ และคา่บรกิารอ่ืน ๆ ตามอตัราท่ีส านกัก าหนด (LA-R-02) 

ฉ) ไม่น าผลการรบัรอง และขอ้ความใด ๆ ไปใช ้อันท าใหเ้กิดความเส่ือมเสียช่ือเสียงแก่
ส  านกั และเกิดความเขา้ใจผิด 

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

ซ) แจง้ลกูคา้หลงัจากผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิงถกูลดขอบข่าย พกัใช ้เพิกถอน หรือขอยกเลิกการ
รบัรอง หรือเปล่ียนแปลงสถานะนิตบิคุคลตามกฎหมาย 

ฌ) ส่งคืนใบรบัรองใหแ้ก่ส  านกัภายใน 1 เดือนนบัตัง้แต่วนัท่ีถูกเพิกถอนการรบัรอง หรือ
ขอยกเลิกการรบัรอง 

ญ) มั่นใจว่าเม่ือน าเครื่องหมายการรับรองหรือข้อความท่ีอ้างถึงการรับรองไปใช้ใน
ใบรบัรองของวัสดุอา้งอิงแลว้ จะไม่น าเครื่องหมายการรบัรองหรือขอ้ความท่ีอา้งถึง
การรบัรองดงักล่าวไปใชใ้นทางท่ีส านกัตอ้งรบัผิดชอบในกิจกรรมท่ีด าเนินการภายใต้
ขอบขา่ยท่ีไดร้บัการรบัรอง 

ฎ) มั่นใจว่าข้อรอ้งเรียนใด ๆ ท่ีเกิดจากบุคคลท่ีสาม จะไดร้บัการตรวจสอบและแก้ไข   
ตามนโยบายและวิธีด  าเนินการของผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิงทนัที  
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ฏ) ในกรณีท่ีประสงคข์อต่ออายกุารรบัรอง ตอ้งแจง้เป็นลายลกัษณอ์กัษรใหส้  านกัทราบ
ลว่งหนา้ไมน่อ้ยกวา่ 45 วนั ก่อนถึงวนัตรวจประเมินใหม ่ 

ฐ) มั่นใจว่าผูจ้า้งเหมาช่วงด าเนินงานตามระบบการบริหารงานและด าเนินกิจกรรมการ
รบัเหมาชว่งตามเอกสารขัน้ตอนการปฏิบตังิานท่ีก าหนด 

 
5.  กำรแจ้งกำรเปล่ียนแปลง 

5.1 ผูผ้ลิตวัสดุอา้งอิงตอ้งแจง้ส านักทันทีท่ีมีการเปล่ียนแปลงใดๆ ในการด าเนินงานหรือสถานะของ
ผูผ้ลิตวัสดุอา้งอิงท่ีมีผลกระทบต่อความสามารถหรือขอบข่ายการรบัรองท าใหไ้ม่เป็นไปตาม
ขอ้ก าหนด กฎระเบียบ และเง่ือนไขของส านกั การเปล่ียนแปลงดงักลา่ว  รวมถึง  

ก) สถานะทางกฎหมาย ทางการคา้ หรือสถานะขององคก์ร 
ข) องคก์ร และการบรหิาร เชน่ ผูบ้รหิารในต าแหนง่ท่ีส าคญั 
ค) นโยบาย หรือขัน้ตอนการด าเนินงานท่ีมีผลกระทบท่ีส าคญัตอ่ระบบคณุภาพ และ/หรือ

ขอบขา่ยท่ีไดร้บัการรบัรอง 
ง) สถานท่ีตัง้ผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิง 
จ) บคุลากร เครื่องมือ หรือสภาวะแวดลอ้มในการปฏิบตัิงาน หรือสิ่งอ่ืน ๆ ท่ีมีผลกระทบ

ท่ีส าคญัตอ่ระบบการบรหิารงานของผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิง 
ฉ) ผูมี้อ านาจลงนาม 
 

6.  กำรร้องเรียนและกำรอุทธรณ ์
6.1 การรอ้งเรียนและการอทุธรณใ์หด้  าเนินการตามท่ีก าหนดในเอกสารการรอ้งเรียนและการอทุธรณ ์

(LA-I-05) 
 
6.2 การอุทธรณ์ต่อค าตัดสินในการปฏิเสธ การพักใช้ หรือการยกเลิกการรบัรอง และการโตแ้ย้ง       

ท่ีเก่ียวขอ้งกบัการพิจารณาตามขอ้ก าหนด กฎระเบียบ และเง่ือนไขของส านกั ใหย่ื้นตอ่ประธาน
คณะกรรมการพิจารณาอทุธรณ ์ตามเอกสารการรอ้งเรียนและการอทุธรณ ์(LA-I-05) 

 
6.3 การอทุธรณต์อ่ค าตดัสิน ใหย่ื้นเป็นลายลกัษณอ์กัษรตอ่ประธานคณะกรรมการพิจารณาอทุธรณ ์

ภายใน 30 วนั นบัแตว่นัท่ีไดร้บัแจง้ค าตดัสิน ประธานคณะกรรมการพิจารณาอทุธรณ ์จะแตง่ตัง้
คณะกรรมการพิจารณาอทุธรณเ์ฉพาะกิจเพื่อพิจารณาค าอทุธรณ ์

 
6.4 คณะกรรมการพิจารณาอุทธรณ์ เฉพาะกิจเป็นผู้เสนอผลการพิจารณาค าอุทธรณ์ต่อ

คณะกรรมการพิจารณาอทุธรณ ์ค าตดัสินของคณะกรรมการพิจารณาอทุธรณ ์ถือเป็นท่ีสดุ 
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6.5 คณะกรรมการพิจารณาอุทธรณ ์จะจดัท าเอกสารเก่ียวกับการอุทธรณ์ และท าใหก้ระบวนการ

สมบรูณ ์รวมทัง้รายงานผลการพิจารณาอทุธรณใ์หผู้อ้ทุธรณร์บัทราบภายใน 60 วนั นบัจากวนัท่ี
ไดร้บัค าอทุธรณ ์

 
6.6 ในระหวา่งการพิจารณาค าอทุธรณ ์ค าตดัสินของคณะกรรมการยงัคงมีผลบงัคบัใช ้

 


