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ใบรายการประเมินหน่วยรับรองระบบ ISO/IEC 17021   
  

ชื่อหน่วยงาน  ……………………………..…………………….…………………….…………………………..………………………… 
ขอบข่าย  ………………………………………………………………………………………….……..……………………………… 
ผู้ตรวจประเมิน 1. ….…………………….…………………….……………………………………………………. 

2. ………………….……………….…………………….…………………….…………………… 
3. ………………….……………….…………………….…………………….…………………… 

วันที่ตรวจประเมิน  ………………………..………………………………………………………………………………………..……………. 

 
รายการที่ตรวจประเมิน 

ผลการประเมิน 
สิ่งท่ีพบจากการตรวจประเมิน C NC 

5. ข้อก าหนดทั่วไป (General requirements) 
 5.1.1 ความรับผดิชอบด้านกฎหมาย  

CB ต้องสามารถรับผดิชอบดา้นกฎหมายในกิจกรรมการรับรอง 
ของตน  

  ต้องมีสถานะทางกฎหมาย (legal entity) 
  CB เป็นราชการถือว่ามีสถานะทางกฎหมาย 

   

5.1.2 ข้อตกลงการรับรอง (certification agreement) 
 CB ต้องมีข้อตกลงที่มีผลบงัคับตามกฎหมาย  

(Legally enforceable agreement) ในกิจกรรม 
การรับรองให้แก่ลูกค้า  

 กรณี CB หรือลูกค้ามีหลายส านกังาน ข้อตกลงระหว่าง CB  
ในการให้การรับรองและการออกใบรับรอง และทุกสถาน
ประกอบการ ต้องครอบคลุมภายใต้ขอบข่ายการรับรอง 

   

5.1.3 ความรับผิดชอบในการตัดสินการรับรอง  
 CB ต้องรับผิดชอบและต้องมีอ านาจในการตัดสินที่เก่ียวข้อง 

กับการรับรอง รวมถึง การให้ การคงไว้ การต่ออายุ  
การขยาย การลด การพักใช้ และการเพิกถอนการรับรอง  

   

5.2  การบริหารจัดการความเป็นกลาง (Management of impartiality) 
5.2.1  

 CB ต้องมีความมุ่งมั่นของผู้บริหารระดับสูงต่อความเป็นกลาง 
ในกิจกรรมการรับรอง MS  

 CB ต้องแสดงข้อความต่อสาธารณะว่าตน 
- เข้าใจความส าคัญของความเปน็กลางในการด าเนินกิจกรรม

การรับรอง MS  
- บริหารจัดการความมีส่วนไดส้่วนเสีย (Conflict of interest) 
- มั่นใจในความเที่ยงธรรมในกิจกรรมการรับรอง MS ของตน 
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สิ่งท่ีพบจากการตรวจประเมิน C NC 
5.2.2   

 CB ต้องระบุ วิเคราะห์ จัดท าเป็นเอกสารความเป็นไปได้ในการ
เกิด ความมีส่วนได้ส่วนเสียจากการรับรอง และความสัมพันธ์ของ
ตนภายใน CB หรือบุคคล หน่วยงาน หรือองค์กรอื่น 

 ถ้าความสัมพันธ์ใดก่อให้เกดิความเสี่ยงต่อความเป็นกลาง 
 ต้องจัดท าเป็นเอกสารและแสดงให้เห็นวิธีการลดหรือก าจัดความ

เสี่ยงให้เหลือน้อยท่ีสุด 
ข้อมูลดังกล่าวต้องมีไว้ให้คณะกรรมการ ตามข้อ 6.2  

หมายเหตุ ความสัมพันธ์ที่เสี่ยงต่อความเป็นกลางอาจเกิดได้จาก  
ความเป็นเจา้ของ (Ownership) การปกครอง (Governance) 
การบริหาร (Management) บุคลากร (Personnel) 
ทรัพยากรที่ใช้ร่วมกัน (Shared resources) การเงิน 
(Finances) สัญญา (Contracts) การตลาด (Marketing) 
การจ่าย Sales commission  การจูงใจในการแนะน าลูกค้า
รายใหม ่

   

5.2.3  เมื่อมีความสัมพันธ์ที่เสี่ยงต่อความเป็นกลางที่ไมส่ามารถยอมรับได้  
CB ต้องไม่ให้การรับรอง เช่น Wholly owned subsidiary ของ 
CB ขอรับการรับรองจากบริษัทแม ่ 

   

5.2.4  CB ต้องไม่ให้การรับรอง CB อื่น ส าหรับกิจกรรมการรับรองระบบ
การจัดการ  

   

5.2.5 
 CB และส่วนงานต่างๆ ภายใต้สถานะทางกฎหมายเดียวกัน ต้อง

ไม่เสนอหรือตรวจประเมินภายใน (Internal audit) แก่ลูกค้าที่
ได้รับการรับรองจาก CB (รวมทั้ง CB ที่เป็นราชการด้วย)  

 รวมถึง CB ที่เป็นราชการด้วย 

   

5.2.6  
 CB และส่วนงานต่างๆ ภายใต้สถานะทางกฎหมายเดียวกัน  

ต้องไม่เสนอหรือตรวจประเมินภายใน (Internal audit) แก่ลูกค้า
ที่ได้รับการรับรองจาก CB (รวมทัง้ CB ที่เป็นราชการด้วย) 

 ถ้า CB เสนอการตรวจประเมินภายในองค์กรใด CB ต้องไม่ให้ 
การรับรององค์กรนั้นภายใน 2 ปนีับจากการสิ้นสุดการตรวจ
ประเมินภายใน 

 รวมถึง CB ที่เป็นราชการด้วย ดูหมายเหตุ 5.2.2 

   

5.2.7  
 หาก CB มีความสัมพันธ์กับบริษัทที่ปรึกษาระบบการจัดการที่ท า

ให้เกิดความเสี่ยงต่อความเป็นกลางที่ไม่สามารถยอมรับได ้
 CB ต้องไมร่ับรองระบบการจดัการของลูกค้าท่ีรับการปรึกษาหรือ

รับการตรวจประเมินภายในจากท่ีปรึกษานั้น 
หมายเหตุ 1. การเว้นระยะเวลา 2 ปี หลังจากให้การปรึกษาหรือการตรวจ 
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ประเมินภายในเป็นทางหนึ่งในการลดความเสี่ยงให้อยู่ในระดับที่ยอมรับได้ 2.  
5.2.8  

 CB ต้องไม่ Outsource การตรวจประเมินให้บริษัทที่ปรึกษา
ระบบการจัดการ  

 ไม่รวมกรณีผู้ตรวจประเมินที่ได้รับการว่าจ้างเป็นการส่วนตัวตามที่
ระบุ ในข้อ 7.3  

   

5.2.9  
 CB ต้องไม่ท าการตลาดหรือเสนอกิจกรรมของตนเช่ือมโยงกับ

กิจกรรมของบริษัทท่ีปรึกษาระบบการจัดการ  
 CB ต้องด าเนินการแก้ไขหากบริษัทที่ปรึกษาระบุหรือแอบอ้างใน

ลักษณะ ท่ีไม่เหมาะสมว่าการรับรองจะง่ายขึ้น เร็วข้ึน หรือถูกลง 
 CB ต้องไม่ระบุหรืออ้างว่าการรับรองจะเร็วขึ้น ง่ายขึ้น หรือถูกลงหาก

ใช้บริษัทท่ีปรึกษาตามที่ระบุ  

   

5.2.10  
 CB ต้องไม่ใช้บุคลากรที่ให้บริการการปรึกษาระบบการจัดการใน

การตรวจประเมินและกิจกรรมการรับรองอื่นส าหรับลูกค้ารายนั้น
อย่างน้อย 2 ปี หลังจากสิ้นสุดการให้บริการการปรึกษาดังกล่าว 

   

5.2.11  
 CB ต้องด าเนินการต่อความเสี่ยงต่อความเป็นกลางที่เกิดจาก

บุคคล หน่วยงาน หรือองค์กรอื่น  

   

5.2.12  
 บุคลากรของ CB ต้องเป็นกลาง และไม่ปล่อยให้แรงกดดันด้าน

การค้า การเงิน หรือด้านอื่นๆ มาท าให้เสียความเป็นกลาง  
     - ภายใน  
     - ภายนอก  
     - คณะกรรมการ 

   

5.2.13  
 CB ต้องก าหนดให้บุคลากรทั้งภายนอกและภายในเปิดเผย

สถานการณ์ใดๆ ที่อาจท าให้เกดิความมีส่วนไดส้่วนเสยี (Conflict 
of interest) 

 CB ต้องใช้ข้อมูลนี้ในการระบคุวามเสี่ยงต่อความเป็นกลางจาก
กิจกรรมของบุคลากรดังกล่าว หรอืหน่วยงานท่ีจ้างบุคลากรนั้น 
และต้องไม่ใช้บุคลากรนั้น เว้นแตบุ่คลากรนั้นสามารถแสดงได้ว่า
ไม่มสี่วนได้ส่วนเสีย 

   

5.3  การรับผิดและการเงิน (Liability and financing) 
5.3.1  

 CB ต้องแสดงว่าได้ประเมินความเสี่ยงจากกิจกรรมการรับรอง 
ของตน และเตรียมการอย่างเพียงพอให้ครอบคลุมการรับผิด 
(Liability) จากการด าเนินการในแต่ละ 
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     - fields of activities สาขากิจกรรมที่เปิดให้บริการรับรอง  
     - geographic areas พื้นที่ท่ีให้การรับรอง  

   

5.3.2  
 CB ต้องประเมินการเงินและแหล่งรายได้ของตน และแสดง 

ให้คณะกรรมการตามข้อ 6.2 เห็นว่าแรงกดดันด้านการค้า  
ด้านการเงิน หรือด้านอ่ืนๆ ไม่ท าให้เสียความเป็นกลาง  

   

6. ข้อก าหนดด้านโครงสร้าง (Structural requirements)     
6.1  โครงสร้างองค์กรและผู้บรหิารระดับสูง 
6.1.1 CB ต้องจัดท าสิ่งเหล่านี้เปน็เอกสาร  

 โครงสร้างองค์กร  
 หน้าท่ี ความรับผิดชอบและอ านาจของผู้บริหาร บุคลากร  

และคณะกรรมการ  
 สายการบังคับบัญชาและความสัมพันธ์กับส่วนต่างๆ ภายในสถานะ

ทางกฎหมายเดียวกัน  

   

6.1.2 CB ต้องระบุผูบ้ริหารระดับสูงที่มีหน้าท่ีความรับผิดชอบและอ านาจ
หน้าท่ี ดังนี้  

a)  การก าหนดนโยบาย  
b)  การก ากับการ implement นโยบายและขั้นตอนการด าเนินงาน  
c)  การก ากับดูแลการเงิน 
e)  การพัฒนาการให้บริการการรบัรอง MS และสาขาการรับรอง 
f) ผลการด าเนินงานการตรวจประเมนิและการรับรอง และการ

ตอบสนองต่อข้อร้องเรียน 
g) การตัดสินการรับรอง 
h) การมอบหมายอ านาจหน้าท่ีให้คณะกรรมการหรือบุคคล 
i) การเตรียมการเกี่ยวกับสัญญา 
j) การจัดให้มีทรัพยากรอย่างเพยีงพอส าหรับกิจกรรมการรบัรอง 

   

6.1.3 CB ต้องมีหลักเกณฑ์ที่เป็นทางการ ในการแต่งตั้ง หน้าท่ี 
ความรับผิดชอบและการด าเนินงานของคณะกรรมการที่เกีย่วข้อง 
กับกิจกรรมการรับรอง  

 

   

6.2  คณะกรรมการเพ่ือความเป็นกลาง  
6.2.1  

 โครงสร้างของ CB ต้องรักษาความเป็นกลางของกิจกรรมการ
รับรอง และต้องมีคณะกรรมการเพื่อความเป็นกลางเพื่อ 

a) ช่วยก าหนดนโยบายเกี่ยวกับความเป็นกลางในกิจกรรมการรับรอง 
b)  ขัดขวางแนวโน้มที่ CB จะปล่อยให้การค้าหรือเรื่องอื่นๆ มาท าให้

ความเป็นกลางในการรับรองเสียไป 
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c) ให้ค าแนะน าในเรื่องที่มีผลกระทบกับความเช่ือมั่นในการรับรอง 

รวมถึงการเปิดเผย และการรับรู้ของสาธารณะ และ 
d) ทบทวนความเป็นกลางในกระบวนการตรวจประเมิน การรับรอง 

และการ ตัดสินของ CB อย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง  
 อาจมอบหมายงานหรือหน้าที่อื่นให้แก่คณะกรรมการ เพื่อความ 

เป็นกลาง แต่ต้องไม่ท าให้ความเป็นกลางเสียไป  

   

6.2.2  ต้องจัดท าองค์ประกอบหน้าท่ีความรับผิดชอบ ความรู้ความสามารถ 
ของคณะกรรมการ ไว้เป็นเอกสารทางการและอนุมตัิโดยผู้บริหาร
สูงสุด เพื่อให้ มั่นใจว่า 

a)  องค์ประกอบสมดลุ ไมม่ีผู้แทนกลุ่มใดครอบครองเสยีงข้างมาก  
b)  เข้าถึงข้อมูลที่จ าเป็น (ดู 5.2.2 และ5.3.2)  
c)  สิทธิของคณะกรรมการในการด าเนินการอยา่งอิสระ  

หากผู้บรหิารระดับสูงไมร่ับฟังค าแนะน าของคณะกรรมการ  
(เช่น แจ้งหน่วยงานท่ีมีอ านาจ หน้าท่ีหน่วยรับรองระบบงาน  
ผู้มีส่วนไดส้่วนเสีย)  

   

6.2.3  CB ควรระบุ และเชิญผู้มสี่วนไดส้่วนเสียที่ส าคัญ เข้าร่วม 
ในคณะกรรมการเพื่อความเป็นกลาง โดยอาจมาจาก 

 ลูกค้าของ CB 
 ลูกค้าขององค์กรที่ได้รบัการรับรอง 
 ผู้แทนสมาคมการค้าอุตสาหกรรม 
 ผู้แทนหน่วยงานกฎระเบียบหรือหน่วยงานบริการภาครัฐ 
 ผู้แทน NGO 
 องค์กรผู้บริโภค 

   

ข้อ 7. ข้อก าหนดด้านทรัพยากร (Resource requirements)  
7.1  ความสามารถในการบริหารจัดการและบุคลากร  
7.1.1  

 CB ต้องมีกระบวนการเพื่อให้มั่นใจว่าบุคลากรมีความรู้ที่เหมาะสม
เกี่ยวกับ 

 ประเภทของระบบการจัดการ 
 สถานท่ี/พื้นที่ ของการด าเนินงานการรับรอง 

 ต้องก าหนดความรู้ความสามารถที่ต้องการในด้านวิชาการ 
(Technical area) ที่เกี่ยวข้องกับสาขาการรับรอง  
(Certification Scheme) และส าหรับหน้าท่ีในกิจกรรม 
การรับรอง 

 ต้องก าหนดวิธีการในการแสดงให้เห็นถึงความรู้ความสามารถ 
ก่อนให้ท าหน้าท่ีนั้น ๆ  
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7.1.2 การก าหนดหลักเกณฑ์ความสามารถ 

 CB ต้องมีเอกสารกระบวนการก าหนดหลักเกณฑ์ความสามารถ
ของบุคลากรที่เกี่ยวข้องกับ 

– การบริหาร 
– การประเมินและรับรอง 

 ต้องก าหนดหลักเกณฑ์ความสามารถของบุคคลใน 
– แต่ละประเภทของมาตรฐานระบบการจัดการ 
– แต่ละสาขาทางเทคนิค (Technical area)  
– แต่ละหน้าที่งาน (Function) ในกระบวนการรับรอง 

 ผลที่ได้ (Output) ของกระบวนการดังกล่าว ต้องเป็นเอกสาร
หลักเกณฑ์ ความรู้ (knowledge) และทักษะ (Skill) ที่จ าเป็นใน
การประเมินและท างานการรับรองอย่างมีประสิทธิผล เพื่อให้
บรรลผุลลัพธ์ที่ต้องการ 

 ภาคผนวก A (Normative)   ก าหนดความรู้และทักษะที่ CB 
ต้องก าหนดในงานต่างๆ (Specific function)  

 กรณีความรู้เกี่ยวกับผลติภัณฑ์ กระบวนการ และองค์กรของลูกค้า 
ในการตรวจประเมินโดยทีมผู้ตรวจประเมิน ทีมต้องมีความ
เชี่ยวชาญหรือใช้ผู้เชี่ยวชาญร่วมในทีม 

หมายเหตุ ระดับทักษะที่ต้องการ ควรอยู่ในทีมประเมิน ไม่ใช่ทุกคนต้องมี 
 หัวหน้าทีมประเมินแบบ Combined และ Integrated ควรมี 

             - ความรู้ในเชิงลึกอย่างน้อย 1 มาตรฐานที่ประเมินและ 
             - เข้าใจ (Awareness) ในมาตรฐานอื่นๆที่ใช้ในการประเมิน 
หมายเหตุ: ความเสี่ยงและความซับซ้อนเป็นอีกปัจจัยที่ต้องพิจารณาในการ
ก าหนดระดับความเช่ียวชาญ  

 หากมีการก าหนดหลักเกณฑ์ความสามารถเพิ่มเติมเป็นการเฉพาะ 
เช่น ISO/TS 22003 (Food safety management system) 
ต้องปฏิบัติตามนั้น 

หมายเหตุ: ค าว่า “technical area” หรือสาขาทางเทคนิค มีความหมาย
แตกต่างกันในแต่ละ MS  

• ส าหรับ MS ต่างๆ ค าศัพท์นี้เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์และกระบวนการ 
ในบริบทของขอบข่าย MS นั้นๆ  

• สาขาทางเทคนิคสามารถก าหนดโดยรูปแบบการรับรองเฉพาะ 
(specific certification scheme) เช่น ISO/TS 22003 การจัดการ
ด้านความปลอดภัยของอาหาร สามารถก าหนดสาขาทางเทคนิคได้ 
หรือก าหนดโดย CB 

• ส าหรับระบบบริหารงานคุณภาพ ISO 9001 : สาขาทางเทคนิคจะ
เกี่ยวข้องกับกระบวนการที่จ าเป็นเพื่อตอบสนองความคาดหวังของ
ลูกค้า กฎหมายและข้อก าหนดที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์และบริการของ
องค์กรที่ขอรับรอง 
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สิ่งท่ีพบจากการตรวจประเมิน C NC 
• ส าหรับระบบการจัดการสิ่งแวดล้อม ISO 14001 :  สาขาทางเทคนิค

จะเกี่ยวข้องกับประเภทของกิจกรรม ผลิตภณัฑ์และบริการที่เกีย่วข้อง
กับประเด็นด้านสิ่งแวดล้อม (Environmental Aspect)  ขององค์กรที่
ขอรับรอง ซึ่งกระทบต่ออากาศ ดนิ ทรัพยากรธรรมชาติ พืช สัตว์ และ
มนุษย์ 

• ส าหรับระบบการจัดการความปลอดภัยของห่วงโซ่อุปทาน ISO 
28000 : สาขาทางเทคนิคจะเกี่ยวข้องกับกระบวนการในบริบท 
ของความเสี่ยงด้าน การส่งมอบ เช่น การขนส่ง การจัดเก็บและข้อมูล 

• ส าหรับระบบการจัดการความปลอดภัยของข้อมูล ISO 27000 :  
สาขาทางเทคนิคจะเกี่ ยวข้องกับประเภทของเทคโนโลยีด้ าน 
ความปลอดภัยของข้อมูล และการด าเนินการรักษาความปลอดภัย 
เทคโนโลยีด้านข้อมูลและการสื่อสาร รวมทั้งกิจกรรมทางธุรกิจ 
ที่เกี่ยวข้องการเลือกการควบคุมความปลอดภัยที่เพียงพอและเหมาะสม
เพื่อปกป้องทรัพย์สินด้านข้อมูล 

7.1.3 CB ต้องมีเอกสาร กระบวนการ ส าหรับการ 
      - ประเมินผลความสามารถครั้งแรก 
      - เฝ้าระวังความสามารถและผลการด าเนินงานอย่างต่อเนื่อง 

ของบุคลากรทุกคนที่ เกี่ ยวข้องกับการบริหาร การประเมิน  
และรับรอง โดยประยุกต์ใช้หลักเกณฑ์ความ สามารถท่ีก าหนด 

 CB ต้องแสดงให้เห็นว่าวิธีประเมินผลที่มีประสิทธิผล 
 Output ของกระบวนการนี้คือ การชี้บ่งบุคลากรผู้ซึ่งสามารถแสดง

ระดับความสามารถที่ต้องการในงานต่างๆ ของกระบวนการ
ประเมินและรับรอง 

หมายเหตุ วิธีการประเมินผลต่างๆ ที่ใช้ในการประเมินความรู้ และทักษะ
ระบุไว้ในภาคผนวก B 

   

ภาคผนวก B (Informative) 
 ตัวอย่าง 5 วิธีการประเมินผลที่เป็นไปได้ 

 (ไม่ใช่ข้อก าหนด เป็นแนวทางในการประยุกต์ใช้ข้อก าหนด) 
1. การทบทวนบันทึก 
2. การตอบกลับ 
3. การสัมภาษณ ์
4. การสังเกตการณ ์
5. การสอบ 

 โดยทั่วไป วิธีเดียวไม่สามารถยืนยนัความสามารถได้  
 วิธีที่ 1 : การทบทวนบันทึก (Review of records)  
1. บันทึกท่ีบ่งบอกความรู้ เช่น 

- CV แสดงถึง ประสบการณ์ท างาน การประเมิน การศึกษา  
การอบรม 
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      2. บันทึกที่บง่บอกทักษะ เช่น 

- รายงานการประเมิน บันทึกผลการท างาน บันทึก
ประสบการณ์การประเมิน หลักฐานการศึกษาและการอบรม 

      3. บันทึกที่แสดงถึงความสามารถโดยตรง เชน่ 
- รายงานการประเมินความสามารถขณะประเมิน  

หมายเหตุ บันทึกอย่างเดียวไมพ่อที่จะบอกถึงความสามารถ 

   

 วิธีที่ 2 : การตอบกลับ (Feedback)  
1. การตอบกลับจากบุคคลต่อไปนี้   

- ผู้ว่าจ้างคนก่อนๆ แต่บางครั้งไม่บอกสิ่งที่ไม่ดี 
- เพื่อนร่วมงาน แต่อาจได้รับอิทธิพลจากความสัมพันธ์ระหว่างกัน 
- ลูกค้า แต่อาจไม่รับอิทธิพลจากผลการประเมิน 
- บุคคลอ้างอิง แต่มักไม่ให้ชื่อที่จะให้ข้อมูลที่ไม่ดี 

หมายเหตุ การตอบกลับ อย่างเดียวไม่พอที่จะบอกถึงความสามารถ 

   

 วิธีที่ 3 : การสัมภาษณ ์(Interviews)  
1. การสัมภาษณ์เพื่อการจ้างงาน 

- ได้ข้อมูลความรู้และทักษะจากข้อมูลใน CV และ
ประสบการณ์ท างานที่ผา่นมา 

2. การสัมภาษณ์เพื่อประเมินผลปฏิบัตงิาน 
- ได้ข้อมูลเฉพาะเก่ียวกับความรู้และทักษะ  

3. การสัมภาษณ์ทีมผู้ตรวจประเมินหลังการตรวจ 
- ได้ข้อมูลเฉพาะเกี่ยวกับความรู้และทักษะของผู้ตรวจตาม

สาขาทางเทคนิค เหตุผลการตัดสินใจ การสืบค้นหลักฐาน  
(ควรสัมภาษณ์หลังการท ารายงานของทีมแล้วเสร็จ)  

4. การสัมภาษณ์เทียบกับเกณฑ์ความสามารถ  
- จะเป็นหลักฐานในการแสดงความสามารถตามเกณฑ์

ความสามารถที่ก าหนด 
     ทั้งนี้ การสัมภาษณ์สามารถใช้ประเมินเรื่องภาษา การสื่อสาร 
และทักษะด้านความสัมพันธ์ระหว่างบุคคลได้ 

 วิธีที่ 4 : การสังเกตการณ์ (Observation)  
 การสังเกตการณ์ขณะท างาน ช่วยให้ได้หลักฐานโดยตรงที่

แสดงความสามารถและทักษะเพื่อบรรลุตามผลลัพธ์ที่
ต้องการ 

 ใช้ได้ทุกต าแหน่งงาน งานด้านบริหาร รวมทั้ง ผู้ตรวจ
ประเมินและผู้ตัดสินการรับรอง 

หมายเหตุ: การสังเกตการณ์เป็นระยะๆ เป็นการยืนยันความสามารถ
อย่างต่อเนื่องข้อจ ากัดอย่างหนึ่งของการสังเกตการณ์ผู้ตรวจประเมิน 
คือ ระดับความท้าทายซึ่งขึ้นกับงานตรวจเฉพาะแต่ละงาน 
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 วิธีที่ 5 : การสอบ (Examinations)  

1. การสอบข้อเขียน : เป็นหลักฐานที่ดีท่ีจะแสดงความรู้และทักษะ 
(ข้ึนกับข้อสอบ) 

2. การสอบด้วยวาจา : เป็นหลักฐานที่ดีที่จะแสดงความรู้  
(ขึ้นกับความสามารถของกรรมการผู้สอบ) และมีข้อจ ากัด
เกี่ยวกับการวัดผลด้านทักษะ 

3. การสอบปฏิบัติ : เป็นหลักฐานที่สมดุลที่จะแสดงทั้งความรู้และ
ทักษะ (ขึ้นกับกระบวนการสอบ และความสามารถของกรรมการ) 
- วิธีที่ใช้อาจเป็น Role Playing, Case Studies, Stress 
simulation และ On- the-Job Situation  

   

7.1.4 การพิจารณาอื่นๆ  
7.1.4.1 การก าหนดความสามารถที่ต้องการส าหรับบุคลากรที่เกีย่วข้องกับ

การรับรองต้องรวมถึงหน้าท่ีที่ด าเนินการ โดย 
    - ระดับบริหาร 
    - พนักงานธุรการ 
    - บุคลากรดา้นการตรวจประเมิน 
    - บุคลากรดา้นกิจกรรมการรับรอง 

หมายเหตุ เดิม ข้อ 7.1.2                     

   

7.1.4.2 ต้องสามารถเข้าถึงความช านาญด้านวิชาการที่จ าเป็นเพื่อให้
ค าแนะน าเกี่ยวกับการรับรองในเรื่อง 

    - ขอบข่าย 
    - ประเภทของระบบการบริหารงาน 
    - สถานท่ีที่ให้บริการการรับรอง 

 ค าแนะน าอาจมาจากหน่วยงานภายนอกหรือจากบุคลากรภายใน 
หมายเหตุ เดิม ข้อ 7.1.3                          

   

7.2  บุคลากรที่เก่ียวข้องในกิจกรรมการรับรอง  
7.2.1 CB ต้องมีบุคลากรที่มีความรู้ความสามารถเพียงพอในการ
บริหารประเภท และขอบเขตของโปรแกรมการตรวจประเมิน และการ
ด าเนินงานด้านการรับรองต่าง ๆ 
7.2.2 CB ต้องมีผู้ตรวจประเมิน รวมทั้งหัวหน้ากลุ่มผู้ตรวจประเมิน 
และผู้เชี่ยวชาญ ที่ครอบคลุมกิจกรรมทั้งหมด และเพียงพอกับปริมาณ
งานด้านการตรวจประเมินที่ต้องด าเนินการ 
7.2.3 บุคลากรแต่ละคนได้รับทราบถึง อ านาจ หน้าที่ และความ
รับผิดชอบของตนเองอย่างชัดเจน 
7.2.4  
 CB ต้องก าหนดกระบวนการส าหรับการคัดเลือก การฝึกอบรม   

การมอบอ านาจหน้าที่อย่างเป็นทางการแก่ผู้ตรวจประเมิน และ 
การคัดเลือกผู้เชี่ยวชาญ 
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– การประเมินความรู้ความสามารถครั้งแรกของผู้ตรวจประเมินต้อง

ด าเนินการในขณะที่ตรวจประเมิน โดยการสังเกตการณ์ของผู้
ประเมินท่ีมีความรู้ความสามารถ เกี่ยวกับการประยุกต์ใช้ความรู้
และทักษะ  

หมายเหตุ ในกระบวนการคัดเลือกและฝึกอบรมสามารถพิจารณาถึง
พฤติกรรมที่พึงประสงค์ของบุคลากรได้ 
มีคุณลักษณะของบุคคลหลายอย่างที่ส่งผลต่อความสามารถในการท างาน 
ดังนั้น ความรู้เกีย่วกับพฤติกรรมของแต่ละบุคคลท าให้ CB สามารถดึงส่วนดี
ของบุคคลมาใช้และลดผลกระทบจากข้อเสีย  
พฤติกรรมที่พึงประสงค์ของบุคลากรที่ส าคัญของคนท่ีเกี่ยวข้องกับกิจกรรม
รับรองระบไุว้ใน ภาคผนวก D  
 

   

7.2.5 
 CB ต้องมีกระบวนการเพื่อให้บรรลุและแสดงออกถึงการตรวจ

ประเมินท่ีมีประสิทธิผล 
 รวมถึงการใช้ผู้ตรวจประเมิน และหัวหน้ากลุ่มผู้ตรวจประเมินที่มี

ทักษะและความรู้ในการตรวจประเมิน  
  ที่เป็นท่ัวไป  
  ด้านวิชาการในสาขาเฉพาะ 

   

7.2.6  
 CB ต้องมั่นใจว่า ผู้ตรวจประเมนิ (รวมทั้งผู้เชี่ยวชาญ) มีความรู้

เกี่ยวกับ 
 กระบวนการตรวจประเมิน 
 ข้อก าหนดในการรับรอง 
 ข้อก าหนดอื่นๆ ที่เกี่ยวข้อง  

 ผู้ตรวจประเมิน (รวมทั้งผู้เช่ียวชาญ) สามารถเข้าถึงชุดเอกสาร
ขั้นตอนการด าเนินงานที่มีความทันสมัย ซึ่งใช้เป็นคู่มือในการ
ปฏิบัติงาน และให้ข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับกิจกรรมการรับรอง 

 

   

7.2.7   ใช้ผู้ตรวจประเมินและผู้เช่ียวชาญ ส าหรับกิจกรรมการรับรองที่
ผู้ตรวจประเมินและผู้เช่ียวชาญดังกล่าวได้แสดงให้เห็นถึงการมีความรู้
ความสามารถเท่าน้ัน 
หมายเหตุ  ข้อ 9.1.3 กล่าวถึงการมอบหมายงานให้กลุ่มผู้ตรวจประเมิน 
(ผู้ตรวจประเมิน และผู้เชี่ยวชาญ) 

   

7.2.8  
 ต้องระบุความจ าเป็นในการฝึกอบรม และ 
 จัดให้มีการฝึกอบรมแก่ผู้ตรวจประเมิน ผู้เช่ียวชาญ และบุคลากร

อื่น ๆ ที่ เกี่ยวข้องกับกิจกรรมการรับรอง เพื่อ ให้มีความรู้
ความสามารถในการท างาน 
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รายการที่ตรวจประเมิน 
ผลการประเมิน 

สิ่งท่ีพบจากการตรวจประเมิน C NC 
7.2.9 กลุ่มคนหรือบุคคลที่ตดัสินการรับรอง ต้อง (cc=certificate 
committee)  

– มีความเข้าใจมาตรฐาน และข้อก าหนดที่เกี่ยวข้องกับการรับรอง 
– มีความรู้ความสามารถในการประเมินกระบวนการตรวจประเมิน 

และ ข้อเสนอแนะของกลุ่มผู้ตรวจประเมิน 
 

   

7.2.10 
 CB ต้องมั่นใจว่า ทุกคนที่เกี่ยวข้องกับกิจกรรมการตรวจประเมิน

และการรับรอง ต้องมีผลการด าเนินงานเป็นท่ีน่าพอใจ 
 ต้องมีขั้นตอนการด าเนินงานที่เป็นเอกสาร และเกณฑ์ส าหรับ 

การเฝ้าระวังและการวัดผลการด าเนินงานของทุกคนที่เกี่ยวข้อง 
ซึ่งข้ึนอยู่กับ 

 ความถี่ในการใช้งาน 
 ระดับความเสี่ยงท่ีเกี่ยวข้องกับกิจกรรมที่ท า 

 ต้องทบทวนความรู้ความสามารถของบุคลากร จากผลของการ
ด าเนินงานเพื่อช้ีบ่งความจ าเป็นในการฝึกอบรม  

 

   

7.2.11 
 ต้องมีขั้นตอนการด าเนินงานการเฝ้าระวังผู้ตรวจประเมินไว้เป็น

เอกสาร 
 การเฝ้าระวัง ประกอบด้วย 

 การสังเกตการณ์ขณะท างาน ณ สถานประกอบการ 
(On-site observation) 

 การทบทวนรายงานการตรวจประเมิน  
 ข้อมูลตอบกลับจากลูกค้า และจากท้องตลาด 

 การเฝ้าระวังต้องออกแบบในลักษณะที่ท าให้เกิดการรบกวนต่อ
กระบวนการรับรองปกติให้น้อยที่สุด โดยเฉพาะจากมุมมองของ
ลูกค้า  

 

   

7.2.12 
 CB ต้องมีการสังเกตผลการด าเนินงานของผู้ตรวจประเมินแต่ละ

คนขณะปฏิบัติงาน ณ สถานประกอบการ ตามช่วงระยะเวลา 
 ความถี่ ขอ งการสั ง เกตการณ์ขณะปฏิบั ติ ง าน  ณ  สถาน

ประกอบการ ขึ้นอยู่กับความจ าเป็นที่ก าหนดจากข้อมูลของการ
เฝ้าระวังทั้งหมดที่มี 

   

7.3  การใช้ผู้ตรวจประเมินจากภายนอก และผู้เชี่ยวชาญจากภายนอก 
 CB ต้องจัดให้มีข้อตกลงท่ีเป็นลายลักษณ์อักษรกับผู้ตรวจประเมิน

จากภายนอกและผู้เชี่ยวชาญจากภายนอก 
– ข้อผูกพันในการปฏิบัติตามนโยบายและขั้นตอนการ

ด าเนินงานของ CB  
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รายการที่ตรวจประเมิน 
ผลการประเมิน 

สิ่งท่ีพบจากการตรวจประเมิน C NC 
– การรักษาความลับ 
– การปลอดจากผลประโยชน์ด้านการค้าและอื่นๆ 
– แจ้งให้ทราบถึงความเกี่ยวข้องกับองค์กรที่อาจจะถูก

มอบหมายให้ตรวจประเมินทั้งในปัจจุบัน หรือก่อนหน้านี้ 
 

   

7.4  บันทึกของบุคลากร 
 CB ต้องรักษาบันทึกของบุคลากรให้ทันสมัย 
 บันทึ กขอ งบุ ค ลากร  เ กี่ ย วกั บคุณสมบั ติ  ก าร ฝึ กอบรม 

ประสบการณ์ ความเกี่ยวข้องกับองค์กรต่างๆ สถานะทางวิชาชีพ 
ความรู้ความสามารถ การให้บริการเป็นที่ปรึกษาท่ีเกี่ยวข้อง 

 รวมถึงบุคลากรระดับบริหารและระดับปฏิบัติที่ด าเนินงานใน
กิจกรรมการรับรอง  

   

7.5  การจ้าง/การด าเนินการโดยแหล่งภายนอก (Outsourcing) 
7.5.1  

 ต้องมีกระบวนการในการอธิบายถึงเง่ือนไขในการให้หน่วยงานอื่น
ด าเนินงานที่เกี่ยวข้องกับกิจกรรมการรับรองในบางส่วนแทน 
(Outsourcing) 

 ต้องมีข้อตกลงท่ีมีผลบังคับตามกฎหมาย ครอบคลุมถึง 
– การรักษาความลับ 
– การปราศจากผลประโยชน์  

หมายเหตุ  1. อาจรวมถึงการ Outsourcing ให้ CB อื่น   
             2. Outsourcing = Subcontracting 
7.5.2 การตัดสินการรับรอง Outsource ไม่ได้ 

   

7.5.3 หน่วยรับรอง  
a)  ต้องรับผิดชอบต่อกิจกรรมทั้งหมดที่ Outsource 
b)  ต้องมั่นใจว่าหน่วยงานและบุคลากรของหน่วยงานท่ี Outsource  
 เป็นไปตามข้อก าหนดของ CB  และที่เกี่ยวข้องกับ ISO/IEC 17021 

รวมถึงความรู้ความสามารถ ความเป็นกลาง และการรักษาความลับ 
c)  ต้องมั่นใจว่าหน่วยงานและบุคลากรของหน่วยงานท่ี Outsource  
 ไม่เกี่ยวข้องทั้งทางตรงและทางอ้อมกับองค์กรที่จะตรวจประเมินใน

ลักษณะที่ท าให้เสียความเป็นกลาง 

   

7.5.4  
 มีขั้นตอนการด าเนินงานท่ีเป็นเอกสารส าหรับคุณสมบตัิและการ

เฝ้าระวังการท างานของหน่วยงานท่ี Outsourced 
 มีการจัดเก็บบันทึกท่ีเกี่ยวกับความรู้ความสามารถของผู้ตรวจ

ประเมิน และผู้เชี่ยวชาญ 

   

8. ข้อก าหนดด้านข้อมูล (Information requirements)  
8.1  ข้อมูลที่สาธารณชนเข้าถึงได้ 
8.1.1  ข้อมูลเกี่ยวกับกระบวนการตรวจประเมิน กระบวนการการรับรอง 
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รายการที่ตรวจประเมิน 
ผลการประเมิน 

สิ่งท่ีพบจากการตรวจประเมิน C NC 
           กิ จกรรมการรั บรอง  ประ เภทของระบบการจั ดการและ 

Geographical areas ที่ CB ให้บริการ 
8.1.2  ข้อมูลที่เผยแพร่ต้องถูกต้อง และไม่ท าให้เข้าใจผิด  
8.1.3  ข้อมูลการให้การรับรอง การพักใช้ หรือการเพิกถอน  
8.1.4  ถ้ามีการร้องขอ CB ต้องให้วิธีการในการยืนยันความถูกต้องของการ

รับรองของ CB 

   

8.2  เอกสารการรับรอง  
8.2.1  CB ต้องให้เอกสารการรับรองแก่ลูกค้าที่ได้รับการรับรองด้วยวิธีการ

ใดก็ได้  
8.2.2  วันท่ีมีผลบังคับใช้ต้องไม่กอ่นวันตัดสินให้การรับรอง 

   

8.2.3 เอกสารการรับรองต้องระบุ 
 ช่ือและสถานที่ตั้งของลูกค้า (Multi-site : ส านักงานใหญ่ และสาขา) 
 วันท่ีให้การรับรอง ขยาย หรือต่ออายุการรับรอง 
 วันสิ้นอายุการรับรอง หรือวันครบรอบการรับรองใหม่ ที่สอดคล้อง

กับรอบการตรวจประเมินใหม ่
 รหัสช้ีบ่งเฉพาะ (Unique identification code) 
 มาตรฐาน และ/หรือเอกสารมาตรฐาน รวมถึงเลขที่ที่ประกาศใช้

และ/หรือการแก้ไข ท่ีใช้ตรวจประเมิน  
 ขอบข่ายการรับรองที่ เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์  (รวมถึงบริการ ) 

กระบวนการในแต่ละ Site 
 ชื่อ ที ่อยู ่ และเครื ่องหมายของ  CB เครื ่องหมายอื ่น : 

Accreditation Symbol  
 ข้อมูลอื่นที่มาตรฐานและ/หรือเอกสารมาตรฐานก าหนด 
 หากมีการแก้ไขเอกสารการรับรอง ต้องระบุความแตกต่างของ

เอกสารการรับรองฉบับท่ีแก้ไขจากเอกสารการรับรองก่อนหน้านี้ที่
ยกเลิกแล้ว  

   

8.3  บัญชีรายชือ่ลูกค้าที่ได้รับการรับรอง 
CB ต้องจัดเก็บและเผยแพรบ่ัญชีรายชื่อใบรับรองที่มีผลบังคับใช้  

 ช่ือ 
 มาตรฐานและเอกสารมาตรฐานที่เกี่ยวข้อง 
 ขอบข่าย และสถานที่ตั้งทางภูมิศาสตร์ : (เมือง และประเทศ) 

ส าหรับลูกค้าที่ได้รับการรับรองแต่ละราย (Multi- site : ส านักงานใหญ่ 
และสาขา) 

หมายเหต ุ Directory เป็นสมบัตขิอง CB  

   

8.4  การอ้างอิงถึงการรับรองและการใช้เครื่องหมาย 
8.4.1  

 CB ต้องมีนโยบายในการควบคุมการใช้เครื่องหมายที่มอบอ านาจ
ให้ลูกค้าที่ได้รับการรับรองใช้  

 สามารถสอบกลับไปยัง CB ได้ 
 ต้องไม่คลุมเครือว่า CB ใด ให้การรับรองอะไร  
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รายการที่ตรวจประเมิน 
ผลการประเมิน 

สิ่งท่ีพบจากการตรวจประเมิน C NC 
 ต้องไม่ใช้เครื่องหมายที่ผลิตภัณฑ์ หรือบรรจุภัณฑ์ที่ผู้บริโภคเห็น

หรือท าให้เข้าใจผิดว่าเป็นการรับรองผลิตภัณฑ์  
หมายเหต ุ ISO/IEC 17030 ก าหนดข้อก าหนดเกี่ยวกับการใช้เครือ่งหมาย
ประเภทบุคคลทีส่าม  
 

   

8.4.2 CB ต้องไม่อนุญาตให้ใช้เครื่องหมายในรายงานการทดสอบ  
การสอบเทียบ หรือการตรวจ เนื่องจากกรณีนี้ถือว่ารายงานเป็น
ผลิตภัณฑ์  

   

8.4.3 CB ต้องก าหนดให้ลูกค้า  
 ปฏิบัติตามข้อก าหนดของ CB เมื่ออ้างอิงถึงสถานะการรับรอง  
 ไม่จัดท าข้อความหรืออนุญาตให้จัดท าข้อความที่ เกี่ยวกับ 

การรับรองที่ท าให้เข้าใจผิด  
 ไม่ใช้หรือไม่อนุญาตให้ใช้เอกสารการรับรองหรือส่วนหนึ่งของ

เอกสารการรับรองในลักษณะที่ท าให้เกิดความเข้าใจที่ผิด 
 ยุติการโฆษณาอ้างอิงถึงการรับรอง เมื่อถูกพักใช้หรือเพิกถอน 

การรับรอง 
 แก้ไขสาระการโฆษณาเมื่อถูกลดขอบข่าย  
 ไม่อ้างอิงถึงการรับรองระบบการจัดการในลกัษณะที่ท าให้เข้าใจว่า

เป็นการรับรองผลิตภัณฑ์  
 ไม่ท าให้เข้าใจว่าการรับรองครอบคลุมกิจกรรมที่อยู่นอกขอบข่าย

การรับรอง  
 ไม่ใช้การรับรองในลักษณะที่ท าให้ CB และ/หรือระบบการรับรอง

เสียชื่อเสียงและความน่าเช่ือถือ 

   

8.4.4 CB ต้องด าเนินการควบคุมอย่างถูกต้องในฐานะที่เป็นเจ้าของและมี
การด าเนินการ เมื่อ 

 มีการอ้างอิงถึงสถานะการรับรองที่ไม่ถูกต้อง หรือ 
 มีการใช้เอกสารการรับรอง เครื่องหมาย หรือรายงานการตรวจ

ประเมินในทางที่ท าให้เกิดความเข้าใจผิด 
หมายเหตุ   การด าเนินการดังกล่าว รวมถึงการร้องขอให้มีการแก้ไขและ 

การปฏิบัติการแก้ไข การพักใช้ การเพิกถอนการรับรอง 
การโฆษณา การละเมิดมาตรการทางกฎหมาย ถ้าจ าเป็น  

 

   

8.5  การรกัษาความลับ 
8.5.1 CB ต้องมีนโยบายและการจัดการในการรักษาความลับของข้อมูลที่
ได้รับหรือเกิดขึ้นในระหว่างการด าเนินการในกิจกรรมการรับรองในทุกระดับ
ของโครงสร้างองค์กร  รวมทั้ งคณะกรรมการ และหน่วยงานหรือ
บุคคลภายนอกที่ท างานในนามของ CB โดยมีข้อตกลงที่มีผลบังคับตาม
กฎหมาย (Legally enforceable agreements)  
 

   

8.5.2 ต้องแจ้งลูกค้าล่วงหน้าถึงข้อมูลที่จะเผยแพร่  ส่วนข้อมูลอื่น    
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รายการที่ตรวจประเมิน 
ผลการประเมิน 

สิ่งท่ีพบจากการตรวจประเมิน C NC 
นอกเหนือจากข้อมูลที่ลูกค้าให้สาธารณะเข้าถึง ให้ถือเป็นความลับ     
8.5.3  
 ต้องไม่เผยแพร่ข้อมูลแก่บุคคลที่สามโดยไม่ได้รับการยินยอมเป็นลาย

ลักษณ์อักษรจากลูกค้าหรือผู้เกี่ยวข้อง ยกเว้นกรณีที่มาตรฐานนี้หรือ
กฎหมายก าหนด 

 หาก CB ต้องเปิดเผยข้อมูลที่เป็นความลับต่อบุคคลที่สามตามกฎหมาย
ต้องแจ้งลูกค้าหรือผู้เกี่ยวข้องล่วงหน้าถึงข้อมูลที่จะเปิดเผย ยกเว้น
กรณีที่กฎหมายก าหนด  

  

   

8.5.4 ข้อมูลของลูกค้าท่ีไดจ้ากแหล่งอื่นต้องถือเป็นความลับ  
8.5.5 บุคลากร รวมถึงสมาชิกของคณะกรรมการ ผู้รับจ้าง บุคลากรของ

หน่วยงานภายนอกที่ด าเนินการในนามของ CB ต้องรักษาข้อมูลที่
ได้รับหรือเกิดขึ้นระหว่างการด าเนินกิจกรรมการรับรองไว้เป็นความลับ 

  

   

8.5.6 CB ต้องมีและใช้เครื่องมือและสิ่งอ านวยความสะดวกในการรักษา
ความปลอดภัยของข้อมูลที่เป็นความลับ (เอกสาร บันทึก)  

8.5.7 เมื่อข้อมูลที่เป็นความลับมีไว้ (Make available) ให้หน่วยงานอื่น  
เช่น หน่วยรับรองระบบงาน -AB (Agreement group of a peer  
assessment scheme) ต้องแจ้งลูกค้า 

   

8.6 การแลกเปลี่ยนข้อมลูระหว่าง CB กับลกูค้า  
8.6.1 ข้อมูลกิจกรรมและข้อก าหนดการรับรอง CB ต้องให้และ Update 
ข้อมูลต่อไปนี้แก่ลูกค้า 

 รายละเอียดกิจกรรมการรับรอง (การยื่นค าขอ การตรวจประเมิน
ครั้งแรก การตรวจติดตามผล และกระบวนการให้ การคงไว้  
การลด การขยาย การพักใช้ การเพิกถอน และการรับรองใหม่) 

 ข้อก าหนดมาตรฐานส าหรับการรบัรอง 
 ข้อมูลเกี่ยวกับค่าธรรมเนียมในการยื่นค าขอ การรบัรองครั้งแรก 

และการต่ออายุการรับรอง 
 ข้อก าหนดของ CB ที่ก าหนดให้ลกูค้า  

1)  เป็นไปตามข้อก าหนดของ CB  
2)  เตรียมการสิ่งที่จ าเป็นในการตรวจประเมิน และ 
3)  เตรียมการรับการเข้าสังเกตการณ์ของกลุ่มผู้ตรวจประเมินของ
หน่วยรับรองระบบงาน  

 เอกสารแสดงสิทธิและหน้าที่ของลูกค้าที่ได้รับการรับรอง รวมทั้ง
ข้อก าหนดในการอ้างอิงถึงการรับรองและเครื่องหมาย 

 ข้อมูลขั้นตอนการจดัการข้อร้องเรยีนและการอุทธรณ์  

   

8.6.2 การแจ้งการเปลี่ยนแปลงโดย CB 
 CB ต้องแจ้งลูกค้าถึงก าหนดการเปลี่ยนแปลงข้อก าหนดในการ

รับรอง ต้องทวนสอบว่าลูกค้าที่ได้รับการรับรองเป็นไปตาม
ข้อก าหนดใหม่ 
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รายการที่ตรวจประเมิน 
ผลการประเมิน 

สิ่งท่ีพบจากการตรวจประเมิน C NC 
หมายเหตุ – อาจจ าเป็นต้องมีการท าสัญญา/ข้อตกลงกับลูกค้าเพื่อให้

ด าเนินการตามข้อก าหนดดังกล่าว 
 - รูปแบบ License agreement ส าหรับการรับรอง รวมถึง

ประเด็นท่ีเกี่ยวกับการแจ้งการเปลี่ยนแปลง ดู Annex E ของ 
ISO/IEC Guide 28 : 2004  

   

8.6.3 การแจ้งการเปลี่ยนแปลงโดยลูกค้า  
CB ต้องมี Legally enforceable agreements ในการก าหนดให้ลูกค้าต้อง
แจ้งการเปลี่ยนแปลงโดยไม่ชักช้า เกี่ยวกับเรื่องที่อาจมีผลกระทบต่อ 
การเป็นไปตามข้อก าหนดของมาตรฐานระบบการจัดการที่ใช้ในการรับรอง  

 สถานะทางกฎหมาย ทางการค้า องค์กร หรือ เจ้าของ  
 องค์กรและฝ่ายบริหาร (Key managerial, decision-making or 

technical staff) 
 ที่อยู่ และสถานท่ีติดต่อ  
 ขอบข่ายภายใต้ระบบการจัดการที่ได้รับการรับรอง  
 การเปลี่ ยนแปลงที่มีนัยส าคัญของระบบการจัดการและ

กระบวนการ 
 

   

9. ข้อก าหนดด้านกระบวนการ (Process requirements)**     
9.1  ข้อก าหนดทั่วไป 
9.1.1 โปรแกรมการประเมิน 
9.1.1.1 ต้องจัดท าโปรแกรมการตรวจประเมินทั้งรอบการรับรอง เพื่อระบุ
กิจกรรมการประเมินให้ชัดเจน 
9.1.1.2 โปรแกรมการประเมินตอ้งประกอบด้วย 

 การตรวจประเมินครั้งแรก (2 ขั้นตอน ) Stage 1, 2  
 การตรวจติดตามผลในปีท่ีหนึ่ง และปีที่สอง (Surveillance)  
 การตรวจประเมินใหม่ ในปีที่สามก่อนใบรับรองหมดอายุ  

(Re-certification) รอบการรับรองสามปี นับจากวันตัดสินให้ 
การรับรองหรือต่ออายุการรับรอง  

 ต้องพิจารณาขนาด ความซับซ้ อนของระบบ ผลิตภัณฑ์ 
กระบวนการขององค์กร  
 

   

9.1.1.3 กรณีที่ CB น าผลที่ลูกค้าได้รับการรับรองหรือได้รับการตรวจ
ประเมินแล้ว มาประกอบการพิจารณา ต้องรวบรวมข้อมูลที่สามารถทวน
สอบได้และเพียงพอ  ในการตัดสินใจในการปรับเปลี่ยนโปรแกรมการตรวจ
ประเมินและต้องบันทึกการเปลี่ยนแปลงดังกล่าว  
 

   

9.1.2 แผนการตรวจประเมิน 
9.1.2.1 CB ต้องจัดท าแผนของแต่ละการประเมินที่ระบุในโปรแกรมการ
ประเมิน  
9.1.2.2 การก าหนดวัตถุประสงค์ ขอบข่าย และหลักเกณฑ์การประเมิน 
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รายการที่ตรวจประเมิน 
ผลการประเมิน 

สิ่งท่ีพบจากการตรวจประเมิน C NC 
9.1.2.2.1 CB ต้องก าหนดวัตถุประสงค์ในการประเมิน 

CB ต้องหารือกับลูกค้าก่อนก าหนดและเปลี่ยนแปลง 
- ขอบข่ายและ 
- หลักเกณฑ์การประเมิน  

   

9.1.2.2.2 วัตถุประสงค์ในการประเมิน 
     CB ต้องอธิบายสิ่งที่ต้องบรรลจุากการประเมิน ต้องประกอบด้วยการ 
     a) หาความสอดคล้องของระบบ กับเกณฑ์การประเมิน 
     b) ประเมินผลความสามารถของระบบ เพื่อให้มั่นใจว่าองค์กรของลูกค้า

เป็นไปตามข้อก าหนดของกฎหมาย ระเบียบ และสัญญา  
     c) ประเมินผลประสิทธิผลของระบบ เพื่อให้มั่นใจว่าองค์กรของลูกค้า

เป็นไปตามวัตถุประสงค์อย่างต่อเนื่อง 
     d) ระบุโอกาสในการปรับปรุง ตามที่สามารถน าไปปรับใช้ได้  
 

   

9.1.2.2.3 ขอบข่ายการประเมิน 
 CB ต้องอธิบายถึงขอบข่ายการประเมิน เช่น สถานท่ีตั้ง หน่วยงาน 

กิจกรรมและกระบวนการขององค์กรที่จะประเมิน 
 หากการรับรองครั้งแรกหรือรับรองใหม่ ประเมินมากกว่า 1  

การประเมิน เช่น ครอบคลุมที่ตั้งต่างกัน  
    - ขอบข่ายการประเมินแต่ละครัง้อาจไมค่รอบคลมุขอบข่ายการ

รับรองทั้งหมด 
    - แต่รวมการประเมินทั้งหมดแล้วต้องสอดคล้องกับขอบข่ายใน

เอกสารการรับรอง  
หมายเหตุ ภาคผนวก F ระบุสิ่งที่สามารถพิจารณาเพิ่มเติมได้ในการจัดท า
หรือปรับปรุงขอบข่ายการประเมิน  
ภาคผนวก F (Informative)  

 สิ่งที่ต้องพิจารณาในการจัดท าโปรแกรม ขอบข่าย หรือ 
แผนการตรวจ 

a) ขอบข่ายและความซับซ้อนของ MS ของลูกค้า 
b) ผลิตภัณฑ์และกระบวนการ (รวมทั้ง บริการ) 
c) ขนาดขององค์กรลูกค้า 
d) พื้นที่ท่ีจะรับการตรวจ 
e) ภาษาที่ใช้ในองค์กรลูกค้า ทั้งพูดและเขียน 
f) ข้อก าหนดเฉพาะของ sector หรือ ระเบียบของ scheme 
g) ลูกค้ า  และข้อก าหนดและความคาดหวั งของ Customer  

ขององค์กรลูกค้า  
h) จ านวนและช่วงเวลากะท างาน 
i) ระยะเวลาตรวจท่ีต้องการส าหรับแต่ละกิจกรรม 
j) สิ่ งที่ ต้ องพิจารณาในการจัดท า โปรแกรม ขอบข่าย หรือ 

แผนการตรวจ  
k) ความสามารถของสมาชิกแตล่ะคนในทีมผู้ตรวจ 
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รายการที่ตรวจประเมิน 
ผลการประเมิน 

สิ่งท่ีพบจากการตรวจประเมิน C NC 
l) ความจ าเป็นในการตรวจประเมิน Temporary sites 
m) ผลการตรวจประเมิน Stage 1 หรือผลการตรวจก่อนหน้านี้ 
n) ผลจากกิจกรรม surveillance อื่นๆ  
o) ระดับประสิทธิผลของ MS ที่พบ 
p) ความเหมาะสมในการสุ่มตัวอย่าง 
q) ข้อร้องเรียนของ Customer  
q) ข้อร้องเรียนเกี่ยวกับลูกค้าที่ CB ได้รับ 
r) ประเภทการตรวจแบบ Combined, integrated หรือ  

joint audit 
s) การเปลี่ยนแปลงในองค์กรลูกค้า ผลิตภัณฑ์ กระบวนการ หรือ 

MS ของลูกค้า 
t) การเปลี่ยนแปลงข้อก าหนดในการรับรอง 
u) การเปลี่ยนแปลงข้อก าหนดด้านกฎหมาย 
v) การเปลี่ยนแปลงข้อก าหนดในการรับรองระบบงานของ AB 
w) ความเสี่ยงและความซับซ้อน 
x) ข้อมูลผลปฏิบัติงานขององค์กร เช่น ระดับ defect, Key 

Performance Indicator 
y) ความสนใจของกลุ่มผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย 
z) ข้อมูลที่ไดร้ับระหว่างการตรวจประเมินก่อนหน้าน้ี  

 

   

9.1.2.2.4 หลักเกณฑ์การประเมนิ 
 CB ต้องใช้หลักเกณฑ์การประเมินอ้างอิงในการหาความสอดคล้อง 
 ต้องประกอบด้วย 

- ข้อก าหนดของมาตรฐานระบบการจัดการนั้นๆ 
- กระบวนการและระบบเอกสารของระบบท่ีลูกค้าจัดท า  

 

   

9.1.2.3 การจัดท าแผนการประเมิน 
9.1.2.3.1 แผนการประเมิน 

 ต้องเหมาะสมกับวัตถุประสงค์และขอบข่ายการประเมิน 
 ต้องรวมถึงหรืออ้างอิงถึงสิ่งต่อไปนี้ 

a) วัตถุประสงค์การประเมิน 
b) หลักเกณฑ์การประเมิน 
c) ขอบข่ายการประเมินรวมถึงการระบุ หน่วยงานตามองค์กร

และตามหน้าที่ หรือกระบวนการที่จะประเมิน 
d) วันท่ีและสถานท่ีประเมิน on-site และที่ท างานช่ัวคราวตาม

ความเหมาะสม 
e) เวลาและระยะเวลาที่ประมาณการไว้ของกิจกรรมการประเมิน 

on-site 
f) บทบาทและหน้าท่ีของสมาชิกในทมีและคนทีไ่ปด้วย 
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รายการที่ตรวจประเมิน 
ผลการประเมิน 

สิ่งท่ีพบจากการตรวจประเมิน C NC 
   

หมายเหตุ 1 ข้อมูลแผนการประเมินสามารถอยู่ในเอกสารมากกว่า 1 ฉบับได้ 
หมายเหตุ 2 ภาคผนวก F ระบุสิ่งที่สามารถพิจารณาเพิ่มเติมได้การจัดท า
หรือปรับปรุงแผนการประเมิน 
 

   

9.1.3 การคัดเลือกและมอบหมายงานให้ทีมประเมิน 
9.1.3.1 ต้องมีกระบวนการแต่งตั้งทีมประเมินโดยพิจารณาจากความรู้
ความสามารถ 

 ถ้ามีผู้ประเมินเพียงคนเดยีว ต้องมีความสามารถในการท าหนา้ที่
ของหัวหน้าทีมในการประเมินนั้น 

9.1.3.2 การก าหนดขนาดและองค์ประกอบของทีมประเมิน ต้องพิจารณา
สิ่งต่อไปนี ้

a) วัตถุประสงค์ ขอบข่าย หลักเกณฑ์ และระยะเวลาการประเมนิท่ี
ประมาณไว ้ 

b) ประเมินแบบ combined, integrated or joint 
c) ความสามารถโดยรวมของทีมประเมินที่จ าเป็นในการบรรลุ

วัตถุประสงค์ 
d) ข้อก าหนดการรับรอง รวมทั้งกฎหมาย ระเบียบ และสัญญา 
e) ภาษา และวัฒนธรรม  
f) สมาชิกของทีมประเมินเคยประเมินระบบของลูกค้ามาก่อนหรือไม่ 

 

   

9.1.3.3 ความรู้ ความสามารถท่ีจ าเป็นของผู้ประเมินและหัวหน้าผู้ประเมิน 
อาจเสริมโดยผู้เช่ียวชาญและล่าม ซึ่งต้องท างานภายใต้การก ากับของผู้
ประเมิน 

 เมื่อใช้ล่ามให้คัดเลือกคนท่ีไม่มีอิทธิพลต่อการประเมิน 
หมายเหตุ การก าหนดเกณฑ์การคัดเลือกผู้เช่ียวชาญจะท าเป็นกรณีๆ ไป

ตามความจ าเป็นของทีมประเมินและขอบข่ายการประเมิน 
9.1.3.4 ผู้ประเมินฝึกหัดอาจร่วมในทีม แต่ต้องแต่งตั้งผู้ประเมินเป็น 
evaluator 

 Evaluator ต้องสามารถท าหน้าที่แทนและรับผิดชอบในกิจกรรม
และสิ่งที่พบท่ีผู้ประเมินฝึกหัดด าเนินการ 

 

   

9.1.3.5 หัวหน้าทีมประเมิน ต้องมอบหมายสมาชิกในทีมให้ประเมิน
กระบวนการ หน่วยงาน สถานท่ี หรือกิจกรรมต่างๆ 

 การมอบหมาย ดังกล่าว ต้องค านึงถึง 
   - ความสามารถ 
   - การใช้ทีมประเมินอย่างมีประสิทธิภาพและประสิทธิผล 
   - บทบาทและความรับผิดชอบที่แตกต่างกันของผู้ประเมิน ผู้ประเมิน
ฝึกหัด และผู้เชี่ยวชาญ 
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รายการที่ตรวจประเมิน 
ผลการประเมิน 

สิ่งท่ีพบจากการตรวจประเมิน C NC 
 อาจเปลี่ยนแปลงการมอบหมายเมื่อประเมินไปแล้วได้ 

 
   

9.1.4 การก าหนดเวลาการประเมิน 
9.1.4.1 CB ต้องมีเอกสารขั้นตอนการปฏิบัติงานส าหรับการก าหนดเวลา
ของผู้ประเมินมีบันทึก พร้อมเหตุผลในการก าหนด โดยต้องพิจารณา สิ่ง
ต่อไปนี ้

a)  ข้อก าหนดมาตรฐานการจัดการที่เกี่ยวข้อง  
b)  ขนาดและความซับซ้อน  
c)  เทคโนโลยีและข้อบังคับ  
d)  กิจกรรมการจ้างเหมาช่วงซึ่งอยู่ในขอบข่ายการรับรอง  
e)  ผลการประเมินครั้งก่อน 
f)  จ านวน site และ multi-site 
g)  ความเสี่ยงที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์ กระบวนการ หรือกิจกรรม

ขององค์กร 
h) กรณีที่เป็นการตรวจประเมินแบบ combined joint หรือ 

integrated audit  
9.1.4.2 ต้องไม่นับรวมเวลาที่สมาชิกในทีมที่ไม่ได้รับมอบหมายเป็น 
ผู้ประเมิน เช่น ผู้เช่ียวชาญ ล่าม ผู้สังเกตการณ์ ผู้ตรวจประเมินฝึกหัด เป็นต้น  
หมายเหตุ การใช้ล่ามสามารถเพิม่ระยะเวลาในการประเมินได้ 

   

9.1.5 การสุ่มตัวอย่าง Multi-site 
 ต้องก าหนดโปรแกรมการสุม่ตัวอย่าง 
 เหตุผล (Rationale) ของแผนการสุ่มตัวอย่างส าหรับลูกค้าแต่ละราย 

ต้องจัดท าเป็นเอกสาร 

   

9.1.6 ต้องก าหนดและแจ้งลูกค้าทราบถึงงานของกลุ่มผู้ตรวจประเมิน และ
ต้องก าหนดให้กลุ่มผู้ตรวจประเมิน 

a) ตรวจสอบและทวนสอบโครงสร้าง นโยบาย กระบวนการ ขั้นตอน
การด าเนินงาน บันทึก และเอกสารลูกค้าที่เกี่ยวข้องกับระบบ 
การจัดการ 

b) พิจารณาว่า เป็นไปตามข้อก าหนดที่ เกี่ยวข้องกับขอบข่าย 
การรับรอง 

c) พิจารณาว่ามีการจัดท ากระบวนการและขั้นตอนการด าเนินงาน  
น าไปปฏิบัติ และรักษาไว้อย่างมีประสิทธิผล เพื่อเป็นพื้นฐานใน
การสร้างความเชื่อมั่นในระบบการจัดการของลูกค้า 

d) สื่อสารลูกค้าถึงความไม่สอดคล้อง (Inconsistencies) ระหว่าง
นโยบาย วัตถุประสงค์ เป้าหมาย และผลลัพธ์ (Results) ของ
ลูกค้า  

e)  

   

9.1.7 CB ต้องแจ้งช่ือสมาชิกของกลุ่มผู้ตรวจประเมินให้ลูกค้าทราบ รวมทั้ง 
Background (ถ้ามีการร้องขอ) ล่วงหน้าอย่างเพียงพอในการ  
(เช่น 3 วัน)  
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รายการที่ตรวจประเมิน 
ผลการประเมิน 

สิ่งท่ีพบจากการตรวจประเมิน C NC 
 ให้ลูกค้าคัดค้าน  
 จัดกลุ่มผู้ตรวจประเมินใหม่  

9.1.8 CB ต้องแจ้งแผนการตรวจประเมินและตกลงกับลูกค้าถึงวันตรวจ
ประเมินล่วงหน้า  
 

   

9.1.9 การตรวจประเมิน ณ สถานประกอบการ  
9.1.9.1 CB ต้องมีกระบวนการ ตรวจประเมิน ณ สถานประกอบการ  

(On-site audit)  
หมายเหตุ  - “On-site”  อาจรวมถึง  การตรวจประเมินทางไกลได้ IAF 
MD 4 

 กระบวนการนีต้้องประกอบ ด้วย 
- การเปิดประชุมเมื่อเริ่มประเมินและ 
- การประชุมปิด เมื่อสรุปการประเมิน 

9.1.9.2 การด าเนินการเปิดประชุม  
 ต้องจัดประชุมเปิดอย่างเป็นทางการกับฝ่ายบริหารของลูกค้าและ

ผู้รับผิดชอบในหน่วยงานหรือกระบวนการที่ประเมิน 
 ต้องบันทึกผู้เข้าประชุม             

   

9.1.9.2 การด าเนินการเปิดประชุม    
 วัตถุประสงค์ของการเปิดประชุม ปกติท าโดยหัวหน้าทีม เพื่ออธิบาย

วิธีการสั้นๆ 
 การเปิดประชุม ต้องประกอบด้วยสิ่งต่อไปนี้ 

a) แนะน าผู้เข้าร่วมประชุมและบทบาทคร่าวๆ  
b) ยืนยันขอบข่ายการรับรอง  
c) ยืนยันแผนการประเมิน การเปลี่ยนแปลงต่างๆ การเตรียมการณ์กับ

ลูกค้า  
d) ยืนยันช่องทางสื่อสารที่เป็นทางการ  
e) ยืนยันทรัพยากรและสิ่งอ านวยความสะดวก  
f) ยืนยันเรื่องการรักษาความลับ  
g) ยืนยันเรื่องความปลอดภัย ภาวะฉุกเฉินและการรักษาความปลอดภัย

ของทีม  
h) ยืนยันบทบาทและช่ือผู้น าทาง และผู้สังเกตการณ์  
i) วิธีการรายงาน และการจ าแนกสิ่งท่ีพบจากการประเมิน  
j) เงื่อนไขในการยุติการประเมิน  
k) ยืนยันว่าทีมประเมินเป็นตัวแทนของ CB และควบคุมตามแผนการ

ประเมิน  
l) ยืนยันสถานะของสิ่งที่พบจากครั้งก่อน (ถ้ามี) 
m) วิธีการและขั้นตอนการด าเนินงานประเมิน โดยบนพื้นฐานการสุ่ม

ตัวอย่าง  
n) ยืนยันภาษาที่ใช้ในการประเมิน  
o) ยืนยันการแจ้งลูกค้าทราบความคืบหน้าของการประเมินและข้อกังวล 
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รายการที่ตรวจประเมิน 
ผลการประเมิน 

สิ่งท่ีพบจากการตรวจประเมิน C NC 
p) เปิดโอกาสให้ลูกค้าถาม  

 
   

9.1.9.3 การสื่อสารระหว่างการประเมิน 
9.1.9.3.1 การประเมินต้องประเมินความคืบหน้าและแลกเปลี่ยนข้อมูล
เป็นระยะๆ 

 หัวหน้าทีมประเมิน ต้องมอบหมายงานใหม่ ตามความจ าเป็นและ
สื่อสารถึงความคืบหน้ากับลูกค้าเป็นระยะๆ 

9.1.9.3.2 หากมีกรณีดังต่อไปนี้ หัวหน้าทีมประเมิน ต้องรายงานลูกค้าและ
ด าเนินการ   

- มีหลักฐานบ่งช้ีว่าไม่สามารถบรรลุวัตถุประสงค์การประเมิน 
- มีสิ่งบ่งบอกถึงความเสี่ยงที่มีนัยส าคัญ เช่น ความปลอดภัย เป็นต้น 
- ยืนยันแผนการตรวจประเมินอีกครั้งหรือปรับแผน หรือ 
- เปลี่ยนวัตถุประสงค์หรือขอบข่ายการประเมิน หรือ 
- ยุติการประเมิน 

 หัวหน้าทีมประเมิน ต้องรายงาน CB ถึงผลลัพธ์ของการด าเนินการ 
 

   

9.1.9.3.3 หัวหน้าทีมประเมิน ต้องทบทวนร่วมกับลูกค้า ถึงความจ าเป็นใน
การปรับ เปลี่ยนขอบข่ายการประเมิน และต้องรายงานให้ CB ทราบ  
 

   

9.1.9.4 สังเกตการณ์และผู้น าทาง 
9.1.9.4.1 ผู้สังเกตการณ์ 

 การมีผู้สังเกตการณ์และเหตุผลที่ต้องมี ต้องได้รับความเห็นชอบ
จาก CB และลูกค้าก่อนประเมิน 

 คณะประเมินต้องมั่นใจว่าผู้สังเกตการณ์ไม่มีอิทธิพลหรือรบกวน
กระบวนการหรือผลการประเมิน 

หมายเหตุ ผู้สังเกตการณ์สามารถเป็นคนจากลูกค้า ที่ปรึกษา AB หน่วยงาน
เจ้าของกฎหมาย หรือบุคคลอื่นๆ 
9.1.9.4.2 ผู้น าทาง 

 ผู้ประเมินแตล่ะคน ต้องไปกับผู้น าทาง เว้นแต่หัวหน้าทีมประเมิน
และลูกค้าเห็นชอบ 

 ผู้น าทางไดร้ับมอบหมายให้อ านวยความสะดวกแก่ทีมประเมินใน
การประเมิน 

 CB ต้อง มั่นใจว่าผู้น าทางไม่มีอิทธิพลหรือรบกวนกระบวนการ
หรือผลการประเมิน 

หมายเหตุ หน้าท่ีความรับผดิชอบของผู้น าทาง รวมถึง 
            a) ติดต่อและก าหนดเวลาเพื่อสมัภาษณ ์
            b) นัดหมายการเข้าเยี่ยมส่วนต่างๆ ขององค์กร           
            c) ท าให้มั่นใจว่า ทีมประเมินทราบและถือปฏิบัติตามกฎ/ ขั้นตอน
ความปลอดภัย  
            d) เป็นพยานการประเมนิในนามของลูกค้า  
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รายการที่ตรวจประเมิน 
ผลการประเมิน 

สิ่งท่ีพบจากการตรวจประเมิน C NC 
            e) ให้ข้อมูลหรือความกระจ่างตามที่ผู้ประเมินร้องขอ  
9.1.9.5 การรวบรวมและทวนสอบข้อมูล 
9.1.9.5.1 ระหว่างประเมิน ต้องรวบรมและทวนสอบข้อมลู ดังต่อไปนี้ โดย
การสุ่มตัวอย่างอย่างเหมาะสม และทวนสอบ 

- วัตถุประสงค์ ขอบข่าย และหลักเกณฑ์การประเมิน  
- ข้อมูลความสมัพันธ์ระหว่างหน่วยงาน กิจกรรมและกระบวนการ 

9.1.9.5.2 วิธีการรวบรวมข้อมูล ต้องประกอบ ด้วย 
a) สัมภาษณ ์ 
b) สังเกตการณ์กระบวนการและกิจกรรมต่างๆ  
c) ทบทวนเอกสารและบันทึก  

 

   

9.1.9.6 การชี้บ่งและบันทึกสิ่งท่ีพบจากการประเมิน 
9.1.9.6.1 บันทึกและรายงานสิ่งที่พบซึ่งสรุปถึงความสอดคล้องและ
รายละเอียดของความไม่สอดคล้องและหลักฐานสนับสนุน เพื่อการตัดสินให้
การรับรองหรือคงไว้ 
9.1.9.6.2 อาจบันทึกและระบุโอกาสในการปรับปรุง (ถ้าข้อก าหนดไม่ได้
ห้ามไว้) และสิ่งที่พบเป็นข้อบกพร่องตามข้อ 9.1.15 b), c) ต้องไม่บันทึก
เป็นโอกาสในการปรับปรุง 
9.1.9.6.3 ต้องบันทึกสิ่งท่ีพบที่เป็นข้อบกพร่องเทียบกับข้อก าหนดเฉพาะ
ของหลักเกณฑ์ซึ่งประกอบด้วย  

- ข้อความข้อบกพร่องที่ชัดเจน 
- รายละเอียดหลักฐานที่ท าให้เป็นข้อบกพร่อง  
- มั่นใจว่าหลักฐานถูกต้อง 
- ลูกค้าเข้าใจข้อบกพร่อง 

 ผู้ประเมินต้องไม่เสนอแนะถึงสาเหตุหรือแนวทางการแก้ไข
ข้อบกพร่อง  

หมายเหตุ ข้อบกพร่องตามข้อ 9.1.15 (b) จ าแนกเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
             ข้อบกพร่องตามข้อ 9.1.15 (c) จ าแนกเป็นข้อบกพร่องย่อย  
 

   

9.1.9.6.4 หัวหน้าทีมประเมิน ต้องพยายามแก้ไขความคิดเห็นที่แตกต่าง
ระหว่างทีมประเมินและลูกค้าเกี่ยวกับหลักฐานหรือสิ่งที่พบ และบันทึก
ประเด็นท่ียังตกลงกันไม่ได้  

   

9.1.9.7 การเตรียมสรุปผลการประเมิน 
ก่อนประชุมปิด ทีมประเมินต้อง 
      a) ทบทวนสิ่งที่พบ และข้อมูลอื่นๆได้ เทียบกับวัตถุประสงค์การประเมิน  
      b) ตกลงกันในข้อสรุปการประเมิน  
      c) ระบุการประเมินเพื่อติดตามที่จ าเป็น  
      d) ยืนยันความเหมาะสมของโปรแกรม หรือช้ีบ่งการเปลี่ยนแปลงที่

ต้องการ  
 

   



F-CICAL-74 (00-08/04/58) หน้าท่ี 24/37 
 

รายการที่ตรวจประเมิน 
ผลการประเมิน 

สิ่งท่ีพบจากการตรวจประเมิน C NC 
9.1.9.8 การประชุมปิด 
9.1.9.8.1 ต้องจัดประชุมปิดอย่างเป็นทางการกับฝ่ายบริหารของลูกค้า 
รวมทั้งผู้รับผิดชอบในหน่วยงานหรือกระบวนการที่ประเมิน 

 ต้องบันทึกผู้เข้าร่วมประชุม 
 วัตถุประสงค์ของการประชุมปิด (ปกติท าโดยหัวหน้าทีม) เพื่อ

น าเสนอผลการประเมิน รวมถึงข้อเสนอแนะเกี่ยวกับการให้การ
รับรอง 

 ต้องรายงานข้อบกพร่องให้เป็นท่ีเข้าใจ 
 ต้องตกลงกันถึงกรอบเวลาในการตอบข้อบกพร่อง  

 

   

9.1.9.8.2 การประชุมปิด ต้องประกอบด้วยสิ่งต่อไปนี้ 
a)  แจ้งลูกค้าว่าหลักฐานท่ีได้เป็นการสุ่มตัวอย่าง  
b)  วิธีและกรอบเวลาในการจัดท ารายงาน และการจ าแนกสิ่งท่ีพบ  
c)  กระบวนการของ CB ในการด าเนินการกับข้อบกพร่องและผลที

ตามมาของสถานะการรับรองของลูกค้า  
d)  กรอบเวลาเสนอแนวทางการแก้ไขและมาตรการแก้ไขข้อบกพร่อง
e)  กิจกรรมหลังการประเมินของ CB 
f) ข้อมูลกระบวนการจัดการข้อร้องเรียนและอุทธรณ์  

 

   

9.1.9.8.3 ลูกค้าต้องมีโอกาสถามค าถาม 
 ต้อง น าความคิดเห็นที่ต่างกันระหว่างทีมประเมินกับลูกค้า

เกี่ยวกับสิ่งท่ีพบหรือข้อสรุปมาพูดคุยและแก้ไข (ถ้าเป็นไปได้) 
 ต้องบันทึกความคิดเห็นท่ียังตกลงกันไม่ได้ และส่งต่อให้ CB 

 

   

9.1.10  รายงานการประเมิน 
9.1.10.1 CB ต้องจัดท ารายงานการตรวจประเมินแตล่ะครั้ง 

 อาจระบุ OFIs แต่ต้องไม่แนะน าการแก้ปัญหา 
 CB เป็นเจ้าของรายงาน 

9.1.10.2 หัวหน้าทีมประเมินต้องท าให้มั่นใจว่ามีการจัดท ารายงานการ
ประเมิน และรับผิดชอบต่อเนื้อหาของรายงาน 

 ต้องบันทึกรายงานการประเมินที่ถูกต้อง กระชับ และชัดเจน
เพื่อให้สามารถตัดสินการรับรองได้ 

 

   

9.1.10.2 รายงานการประเมินตอ้งประกอบด้วยหรืออ้างอิงถึงสิ่งตอ่ไปนี้ 
a)  ช่ือ CB 
b)  ช่ือและที่อยู่ลูกค้าและผู้แทนฝา่ยบริหารของลูกค้า  
c)  ประเภทการประเมิน เช่น ครั้งแรก ตรวจตดิตามผล หรือ 

การประเมินใหม ่ 
d)  หลักเกณฑ์การประเมิน  
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สิ่งท่ีพบจากการตรวจประเมิน C NC 
e)  วัตถุประสงค์การประเมิน  
f)  ขอบข่ายการประเมิน โดยเฉพาะช่ือหน่วยงาน หรือกระบวนการที่

ประเมินและเวลาที่ประเมิน  
g)  ช่ือหัวหน้าท่ีประเมิน สมาชิกในทีมและอื่นๆ ที่ไปกับทีม  
h)  วันท่ีและสถานท่ีประเมิน  
i)  สิ่งที่พบ หลักฐานและข้อสรุปความสอดคล้องกับข้อก าหนดตาม

ประเภทการประเมิน  
j)  ประเด็นที่ยังตกลงกันไม่ได้ (ถ้ามี)  

   

9.1.11 การวิเคราะหส์าเหตุของข้อบกพร่อง   
 CB ต้องก าหนดให้ลูกค้าวิเคราะห์สาเหตุและเสนอการแก้ไข 

(Correction) และด าเนินการการปฏิบัติการแก้ไข (Corrective 
action) เพื่อก าจัด ข้อบกพร่องที่พบภายในเวลาที่ก าหนด ต้อง
ก าหนด  

9.1.12 ประสิทธิผลของการแก้ไขและปฏิบัติการแก้ไข  
 CB ต้องทบทวนการแก้ไข สาเหตุ และมาตรการแก้ไขว่ายอมรับได้

หรือไม่  
 ทวนสอบประสิทธิผลการแก้ไขและมาตรการแก้ไข 
 บันทึกหลักฐานสนับสนุนการแก้ไขข้อบกพร่อง 
 แจ้งผลการทบทวนและทวนสอบแก่ลูกค้า  

หมายเหตุ การทวนสอบ สามารถท าโดยทบทวนเอกสาร  

   

9.1.13 CB ต้องแจ้งลูกค้าว่าหากจ าเป็นต้องทวนสอบประสิทธิผลของ 
การแก้ไขและการปฏิบัติการแก้ไข  

 การตรวจประเมินเพิ่มเติมแบบเตม็รูปแบบ  
 การประเมินเพิม่เตมิบางส่วน  
 การยืนยันหลักฐานที่เป็นเอกสารในการตรวจติดตามผลครั้งต่อไป 

9.1.14 CB ต้องท าให้มั่นใจว่าบุคคลหรือคณะกรรมการที่ตัดสินให้การ
รับรองหรือการรับรองใหม่เป็นคนละคนกับผู้ที่ด าเนินการตรวจประเมิน  

   

9.1.15 CB ต้องยืนยันสิ่งเหลา่นี้ ก่อนการตัดสินให้การรับรอง 
a) ข้อมูลจากกลุ่มผู้ตรวจประเมินเพียงพอตามข้อก าหนดการรับรอง

และขอบข่ายการรับรอง 
b) ได้ทบทวน ยอมรับ และทวนสอบประสิทธิผลของการแก้ไขและ 

การปฏิบัติการแก้ไขข้อบกพร่องต่างๆ ดังน้ี  
 - ความล้มเหลวในการเป็นไปตามข้อก าหนดของมาตรฐาน หรือ  
 - ข้อสงสัยที่มีนัยส าคัญต่อระบบการจัดการของลูกค้าในการบรรลุถึง
ผลลัพธ์ที่ต้องการ  

c) ได้ทบทวนและยอมรับแนวทางการแก้ไขและการปฏิบัติการแก้ไข
ของข้อบกพร่องอื่นๆ  
 

   

9.2  การตรวจประเมินและการรบัรองครั้งแรก 
9.2.1 การยื่นค าขอ  

   



F-CICAL-74 (00-08/04/58) หน้าท่ี 26/37 
 

รายการที่ตรวจประเมิน 
ผลการประเมิน 

สิ่งท่ีพบจากการตรวจประเมิน C NC 
CB ต้องก าหนดให้ผู้แทนที่มีอ านาจหน้าที่ของผู้ยื่นค าขอให้ข้อมูลที่จ าเป็น  

a) ขอบข่ายการรับรองที่ต้องการ 
b) ลักษณะทั่วไปขององค์กร รวมถึงช่ือ ที่อยู่ของสถานที่ตั้ง ลักษณะปัญหา

ที่มีนัยส าคัญของกระบวนการและการด าเนินงาน และกฎหมายที่เกี่ยวข้อง 
c) ข้อมูลทั่วไปที่เกี่ยวข้องกับสาขาการรับรอง กิจกรรม ทรัพยากร

บุคคลและเทคนิค หน้าท่ีงานและความสัมพันธ์ในองค์กร  
d) ข้อมูลเกี่ยวกับกระบวนการที่ Outsource 
e) มาตรฐานหรือข้อก าหนดการรับรอง  
f) ข้อมูลการใช้บริการที่ปรึกษาท่ีเกี่ยวกับระบบการจัดการ  

   

9.2.2 การทบทวนค าขอ  
9.2.2.1 CB ต้องทบทวนค าขอและข้อมูล เพื่อให้มั่นใจว่า  

a) ข้อมูลของผู้ยื่นค าขอและระบบการจัดการเพียงพอที่จะด าเนินการ
ตรวจประเมิน 

b) ข้อก าหนดการรับรองก าหนดชัดเจนและเป็นเอกสาร และจัดให้ผู้ยื่น
ค าขอ 

c) ประเด็นที่มีความเข้าใจต่างกัน ได้รับการแก้ไขและมีความเข้าใจ
ตรงกัน 

d) CB มีความรู้ความสามารถและมีขีดความสามารถในการให้การ
รับรองนั้นๆ 

e) ได้พิจารณาถึงขอบข่ายการรับรอง ที่ตั้ ง เวลาที่ใช้ในการตรวจ
ประเมิน ภาษา สภาพความปลอดภัย ความเสี่ยงต่อความเป็นกลาง  

f) มีการเก็บบันทึกการพิจารณาตัดสินใจรับตรวจประเมินลูกค้า 

   

9.2.2.2 หลังการทบทวนค าขอ CB ต้องรับหรือปฏิเสธค าขอรับรอง หาก
ปฏิเสธต้อง ระบุเป็นเอกสารถึงเหตุผลและแจ้งลูกค้าทราบ 
หมายเหตุ หากปฏิเสธ CB ควรระวังในการปฏิเสธไม่ขัดกับหลักการที่
ก าหนดไว ้
9.2.2.3 แต่งตั้งกลุ่มผู้ตรวจประเมินที่มีความรู้ความสามารถท่ีจ าเป็น  
9.2.2.4 แต่งตั้งผู้ตัดสินการรับรองที่มีความรู้ความสามารถท่ีจ าเป็น  

   

9.2.3 การตรวจประเมินเพื่อการรับรองครั้งแรก ต้องด าเนินการ 2 ขั้นตอน 
คือ ขั้นตอนท่ี 1 และขั้นตอนท่ี 2  
9.2.3.1 การตรวจประเมินขั้นตอนที่ 1  
9.2.3.1.1 การตรวจประเมินขั้นตอนที่ 1 เพื่อ  
a) ประเมินระบบเอกสาร MS ของลูกค้า 
b) ประเมินสถานที่และสภาพเฉพาะของสถานประกอบการ และพิจารณา

ร่วมกับบุคลากรของลูกค้าเพื่อพิจารณาความพร้อมในการตรวจประเมิน
ขั้นตอนท่ี 2  

c) ทบทวนสถานะและความเข้าใจในข้อก าหนดของมาตรฐาน โดยเฉพาะ 
การช้ีบ่ง Key performance หรือ Significant aspects, process, objectives 
และการด าเนินการระบบการจัดการ  

d) รวบรวมข้อมูลที่จ าเป็นเกี่ยวกับขอบข่ายของ MS กระบวนการและที่ตั้ง 
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ผลการประเมิน 

สิ่งท่ีพบจากการตรวจประเมิน C NC 
 และความเป็นไปตามและลักษณะปัญหาด้านกฎหมายที่เกี่ยวข้อง 
e) ทบทวนการจัดสรรทรัพยากรส าหรับการตรวจประเมินขั้นตอนที่ 2 และ 
ตกลงกับลูกค้าในรายละเอียดการตรวจประเมินขั้นตอนที่ 2  
f) มุ่งเน้นการวางแผนการตรวจประเมินขั้นตอนที่ 2 โดยท าความเข้าใจ
ระบบการจัดการของลูกค้า รวมทั้งการด าเนินงานที่อาจมี Significant 
aspects 
g) ประเมินว่ามีการวางแผนและด าเนินการตรวจประเมินภายในและการ
ทบทวนของฝ่ายบริหาร และมีความพร้อมส าหรับการตรวจประเมินขั้นตอน
ที่ 2 หรือไม่  
 แนะน าว่าอย่างน้อยการตรวจประเมินขั้นตอนที่ 1 ควรท าที่สถาน
ประกอบการ เพ่ือให้บรรลุวัตถุประสงค์ข้างต้น  

   

9.2.3.1.2 ต้องจัดท าสิ่งที่ตรวจพบในการตรวจประเมินขั้นตอนที่ 1 เป็น
เอกสารและแจ้งลูกค้า รวมถึงการระบุประเด็นที่อาจเป็นข้อบกพร่องในการ
ตรวจประเมินขั้นตอนที่ 2 
9.2.3.1.3 การก าหนดช่วงเวลาระหว่างการตรวจประเมินขั้นตอนที่ 1 กับ
ขั้นตอนท่ี 2 ต้องพิจารณาความจ าเป็นของลูกค้าในการแก้ไขประเด็นที่ระบุ
ในการตรวจประเมินขั้นตอนที่ 1  

   

9.2.3.2 การตรวจประเมินขั้นตอนที่ 2  
 เพื่อประเมินการน า MS ไปปฏิบัติ รวมถึงประสิทธิผลของ MS  
 ต้องด าเนินการ ณ สถานประกอบการของลูกค้า 

การตรวจประเมินขั้นตอนที่ 2 อย่างน้อยต้องรวมถึง  
a) ข้อมูลและหลักฐานของการเป็นไปตามข้อก าหนดทั้งหมดของ MS 

หรือเอกสารมาตรฐานอื่น 
b) การเฝ้าระวัง การวัด การรายงานและการทบทวนผลการ

ด าเนินงานเทียบกับวัตถุประสงค์และเป้าหมายหลัก 
c) MS ของลูกค้าและผลการด าเนินงานตามกฎหมาย 
d) การควบคุมการด าเนินการของกระบวนการของลูกค้า 
e) การตรวจประเมินภายในและการทบทวนของฝ่ายบริหาร 
f) ความรับผิดชอบด้านการบริหารนโยบายของลูกค้า 
g) การเช่ือมโยงระหว่างข้อก าหนดมาตรฐาน นโยบาย วัตถุประสงค์

และเป้าหมายเชิงสมรรถนะ ข้อก าหนดกฎหมาย ความรับผิดชอบ  
ความรู้ความสามารถของบุคลากร การด าเนินการ ขั้นตอนการ
ด าเนินงาน ข้อมูลเชิงสมรรถนะ และสิ่งที่ตรวจพบและสรุปการ
ตรวจประเมินภายใน 

   

9.2.4 ผลสรุปการตรวจประเมินเพื่อการรับรองครั้งแรก กลุ่มผู้ตรวจ
ประเมินต้องวิเคราะห์ข้อมูลและหลักฐานการตรวจประเมินที่รวบรวมจาก
การตรวจประเมินขั้นตอนที่ 1 และขั้นตอนที่ 2 เพื่อทบทวนสิ่งที่ตรวจพบ
จากการตรวจประเมิน และตกลงกันในสรุปผลการตรวจประเมิน 
 

   

9.2.5 ข้อมูลส าหรับการให้การรับรองครั้งแรก     
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รายการที่ตรวจประเมิน 
ผลการประเมิน 

สิ่งท่ีพบจากการตรวจประเมิน C NC 
   

9.2.5.1 ข้อมูลที่กลุ่มผู้ตรวจประเมินส่งให้ CB เพื่อการตัดสินการรับรอง   
ต้องรวมถึง  

a) รายงานการตรวจประเมิน (ขั้นตอนท่ี 1 และ 2) 
b) ข้อคิดเห็นต่อ NC การแก้ไขและการปฏิบัติการแก้ไขข้อบกพร่อง 

(ถ้ามี) 
c) ยืนยันข้อมูลที่ CB ใช้ในการทบทวนค าขอ 
d) ข้อเสนอแนะของกลุ่มผู้ตรวจประเมินในการพิจารณาให้การรบัรอง 

รวมทั้งเงื่อนไข หรือข้อสังเกต  

   

9.2.5.2 CB ต้องตัดสินการรับรองบนพื้นฐานของการประเมิน สิ่งที่ตรวจ
พบ (findings) สรุป และข้อมูลที่เกี่ยวข้อง เช่น  

 ข้อมูลสาธารณะ 
 ข้อคิดเห็นของลูกค้าต่อรายงานการตรวจประเมิน 

 

   

9.3 กิจกรรมการตรวจติดตามผล 
9.3.1 ทั่วไป  
9.3.1.1 CB ต้องด าเนินกิจกรรมการตรวจติดตามผลเพื่อให้มีการเฝ้าระวัง
พื้นที่ที่เป็นตัวแทนและงานต่างๆ ที่เป็นตัวแทนภายใต้ขอบข่ายของ MS 
อย่างสม่ าเสมอ และพิจารณาถึงการเปลี่ยนแปลงต่างๆ  

   

9.3.1.2 
 กิจกรรมการตรวจติดตามผลต้องรวมถึงการตรวจประเมิน MS 

ของลูกค้า ณ สถานประกอบการ 
 กิจกรรมการตรวจตดิตามผลอื่นๆ อาจรวมถึง  

 - การสอบถามลูกค้าเกี่ยวกับการรบัรอง  
 - การทบทวนข้อมูลของลูกค้าท่ีเกีย่วกับการด าเนินการ (เอกสาร, 
Website)  
 - การร้องขอเอกสารหรือบันทึกจากลูกค้า 
 - วิธีการอื่นๆ ในการเฝ้าระวังสมรรถนะของลูกค้าท่ีได้รับการ
รับรอง  

   

9.3.2  การตรวจติดตามผล  
9.3.2.1 การตรวจติดตามผลเป็นการตรวจประเมิน ณ สถานประกอบการ 
แต่  ไม่จ าเป็นต้องตรวจประเมินเต็มระบบ และต้องวางแผนร่วมกับกิจกรรม
การตรวจติดตามผลอื่น เพื่อให้ CB ยังคงรักษาความเช่ือมั่นว่าระบบการ
จัดการที่ได้รับการรับรองระหว่างการตรวจประเมินใหม่ยังคงเป็นไปตาม
ข้อก าหนดอย่างต่อเนื่อง  

   

9.3.2.1  โปรแกรมการตรวจติดตามผลอย่างน้อยต้องรวมถึง 
• การตรวจประเมินภายใน และการทบทวนของฝ่ายบริหาร  
• การทวนสอบการด าเนินแกไ้ข NC ที่พบจากการตรวจประเมินครั้ง

ก่อน 
• การด าเนินการต่อข้อร้องเรียน 
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รายการที่ตรวจประเมิน 
ผลการประเมิน 

สิ่งท่ีพบจากการตรวจประเมิน C NC 
   

• ประสิทธิผลของระบบการจดัการในการบรรลุวัตถุประสงค์ 
• ความก้าวหน้าของกิจกรรมเพื่อการปรับปรุงอย่างต่อเนื่อง 
• ความต่อเนื่องของการควบคุมการด าเนินงาน 
• การทบทวนการเปลี่ยนแปลงใดๆ 
• การใช้เครื่องหมายและ/หรือการอา้งอิงถึงการรับรอง  

   

9.3.2.2 ต้องตรวจติดตามผลอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง โดยการตรวจติดตาม
ผลครั้งแรกต้องไม่เกิน 12 เดือนนับจากวันสุดท้ายที่ตรวจประเมินขั้นตอนที่ 
2  
 

   

9.3.3 การคงไว้ซึ่งการรับรอง  
 CB ต้องคงไว้ซึ่งการรับรองโดยอยู่บนพื้นฐานการแสดงว่าลูกค้า

เป็นไปตามข้อก าหนดของ MS อย่างต่อเนื่อง  
 CB อาจคงไว้ซึ่งการรับรองโดยไม่ต้องมีการทบทวนอย่างเป็นอิสระ

อีกครั้ง หากหัวหน้ากลุ่มผู้ตรวจประเมิน (Lead Auditor : LA) 
สรุปผลการตรวจประเมินว่าเป็นท่ีน่าพอใจ 

a) กรณีที่มี NC หรือสถานการณ์ใดๆ ที่อาจน าไปสู่การพักใช้ หรือ
การเพิกถอนการรับรอง CB ต้องมีระบบให้ LA รายงาน CB ถึง
ความจ าเป็นในการทบทวนโดยบุคลากรที่มีความรู้ความสามารถ 
และเป็นอิสระ เพื่อพิจารณาว่าจะยังคงไว้ซึ่งการรับรองหรือไม่ 

b) บุคลากรของ CB ที่มีความรู้ความสามารถเฝ้าระวังกิจกรรมการ
ตรวจติดตามผล รวมทั้งการเฝ้าระวังการรายงานจากผู้ตรวจ
ประเมิน เพื่อยืนยันว่ากิจกรรมการรับรองด าเนินการอย่างมี
ประสิทธิผล 

   

9.4 การรับรองใหม่  
9.4.1 การวางแผนการตรวจประเมินเพื่อการรับรองใหม่  
9.4.1.1 ต้องวางแผนและด าเนินการตรวจประเมินเพื่อการรับรองใหม่เพื่อ 

 ประเมินความสอดคล้องกับข้อก าหนดของ MS อย่างต่อเนื่อง  
 ยืนยันว่าระบบการจดัการทั้งหมดยังคงสอดคล้องและมี

ประสิทธิผลอย่าง ต่อเนื่อง และยังคงอยู่ในขอบข่ายการรับรอง
อย่างต่อเนื่อง  

9.4.1.2 การตรวจประเมินเพื่อการรับรองใหม่ต้องพิจารณาผลการด าเนินงาน
ของ MS ในรอบการรับรองที่ผ่านมา รวมทั้งการทบทวนรายงานการตรวจ
ติดตามผลครั้งก่อน  

   

9.4.1.3 กรณีที่มีการเปลี่ยนแปลงที่มีนัยส าคัญของ MS ลูกค้าหรืออื่นๆ   
การตรวจประเมินเพื่อการรับรองใหม่อาจจ าเป็นต้องมีการตรวจประเมิน
ขั้นตอนท่ี 1  
9.4.1.4 กรณี Multi-Site หรือการรับรองหลาย MS การวางแผนการตรวจ
ประเมินต้องมั่นใจว่าการตรวจประเมิน ณ สถานประกอบการมีความ
ครอบคลุมเพียงพอ เพื่อความเช่ือมั่นในการรับรอง 
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รายการที่ตรวจประเมิน 
ผลการประเมิน 

สิ่งท่ีพบจากการตรวจประเมิน C NC 
   

9.4.2 การตรวจประเมินเพื่อการรับรองใหม่  
9.4.2.1 ต้องตรวจประเมิน ณ สถานประกอบการ โดยพิจารณา  

• ประสิทธิผลของ MS ในภาพรวมการเปลี่ยนแปลงทั้งภายในและ
ภายนอกท้ังหมดและความเกี่ยวข้องกับขอบข่ายการรับรอง 

• ความมุ่งมั่นในการรักษาประสิทธิผลและการปรับปรุง MS เพื่อท า
ให้ผลการด าเนินงานโดยรวมให้ดีขึ้น 

• การด าเนินงานของ MS ที่ได้รับการรับรองสนับสนุนให้บรรลุถึง
นโยบายและวัตถุประสงค์ขององค์กรหรือไม่ 

 

   

9.4.2.2 CB ต้องก าหนดเวลาส าหรับการแก้ไขและการปฏิบัติการแก้ไข
ข้อบกพร่องที่พบจากการตรวจประเมินเพื่อการรบัรองใหม่ ก่อนท่ีการรับรอง
จะหมดอายุ  
9.4.3 ข้อมูลส าหรับการให้การรับรองใหม่ การตัดสินเพื่อต่ออายุการรับรอง
ต้องพิจารณา 

• ผลการตรวจประเมินใหม่   
• ผลการทบทวนระบบในช่วงเวลาของการรับรอง 
• ข้อร้องเรียนที่ได้รับจากผู้ใช้การรับรอง 

 

   

9.5 การตรวจประเมินพิเศษ 
9.5.1 การขยายขอบข่าย  

CB ต้องทบทวนค าขอขยายขอบข่ายการรับรองและก าหนดว่า
จ าเป็นต้องมีการตรวจประเมินเพิ่มเติมเพื่อตัดสินว่าจะให้การขยายขอบข่าย
หรือไม่ ซึ่งอาจด าเนินการร่วมกับการตรวจติดตามผล  
 

   

9.5.2 การตรวจประเมินแบบ Short-notice  
CB อาจจ าเป็นต้องตรวจประเมินโดยแจ้งให้ทราบล่วงหน้าในระยะ 

เวลาสั้นๆ เพื่อสืบสวนข้อร้องเรียน ลูกค้ามีการเปลี่ยนแปลง หรือติดตาม
ลูกค้าท่ีถูกพักใช้  

a) ต้องแจ้งลูกค้าล่วงหน้าถึงกรณีที่จะมีการตรวจประเมินแบบ 
Short-notice และ  

b) CB ต้องระวังในการมอบหมายกลุ่มผูต้รวจประเมิน เพราะลูกค้าไม่
มีโอกาสคัดค้าน 

   

9.6 การพักใช้ การเพิกถอน หรือการลดขอบข่ายการรับรอง 
9.6.1 CB ต้องมีนโยบาย และขั้นตอนการด าเนินงานที่เป็นเอกสารในการพักใช้ 
การเพิกถอน หรือการลดขอบข่ายการรับรอง และต้องก าหนดการ
ด าเนินการต่อ 
9.6.2 CB ต้องพักใช้การรับรองเมื่อ  

• ระบบการจัดการที่ได้รับการรับรองของลูกค้าไม่เป็นไปตาม
ข้อก าหนดอย่างต่อเนื่องหรือร้ายแรง 
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รายการที่ตรวจประเมิน 
ผลการประเมิน 

สิ่งท่ีพบจากการตรวจประเมิน C NC 
   

• ไม่ยินยอมให้ตรวจติดตามผล หรือตรวจประเมินใหม่ตามความถี่ที่
ก าหนด  

• ลูกค้าท่ีได้รับการรับรองสมัครใจท่ีจะพักใช้เอง  

   

9.6.3  
 เมื่อถูกพักใช้ การรับรอง MS ของลูกค้าไม่มผีลบังคับใช้ช่ัวคราว 
 CB ต้องมี Enforceable arrangement กับลูกค้าเพื่อให้มั่นใจว่า

ลูกค้าต้องไม่ประชาสัมพันธ์การรับรองของตนอีกต่อไป  
 CB ต้องเผยแพร่ต่อสาธารณะถึงสถานการณ์พักใช้การรับรอง และ 

ด าเนินการวัดตามความเหมาะสม  
9.6.4 ถ้าไม่สามารถแก้ไขประเด็นที่ท าให้ถูกพักใช้ตามเวลาที่ CB ก าหนด 
ต้องเพิกถอนหรือลดขอบข่ายการรับรอง 
หมายเหตุ การพักใช้ไม่ควรเกิน 6 เดือน 
 

   

9.6.5  
 CB ต้องลดขอบข่ายการรับรองในส่วนที่ไม่เป็นไปตามข้อก าหนด

อย่างร้ายแรงหรือต่อเนื่อง  
 การลดขอบข่ายต้องสอดคล้องกับข้อก าหนดของมาตรฐานที่ใช้ใน

การรับรอง  
9.6.6 CB ต้องมี Enforceable arrangements กับลูกค้าเกี่ยวกับเง่ือนไข
ในการเพิกถอน เพื่อให้มั่นใจว่าหากถูกเพิกถอนการรับรอง ลูกค้าต้องหยุด
การโฆษณาใดๆ ที่อ้างถึงสถานการณ์ได้รับการรับรอง 
9.6.7 หากมีการร้องขอ CB ต้องระบุสถานะการรับรองของ MS ของลูกค้า
ที่ถูกพักใช้ เพิกถอน หรือลดขอบข่ายให้ถูกต้อง 
 

   

9.7 การอุทธรณ ์ 
9.7.1 CB ต้องมีกระบวนการที่เป็นเอกสารในการรับ ประเมิน และตัดสิน
การอุทธรณ์ 
9.7.2 ต้องเผยแพร่ต่อสาธารณะถึงกระบวนการจัดการกับการอุทธรณ์  
9.7.3  

 CB ต้องรับผดิชอบในการตัดสินใจในทุกระดับของกระบวนการ
จัดการกับการอุทธรณ ์ 

 ต้องมั่นใจว่าผู้ที่เกี่ยวข้องกับกระบวนการจัดการกับการอุทธรณ์ 
ต้องไม่ใช่ผู้ที่ตรวจประเมินและตดัสินการรับรอง  

  

   

9.7.4 การรับการอุทธรณ์ การสืบสวนและการตัดสินการอุทธรณ์ต้องไม่
เลือกปฏิบัติ 
9.7.5 กระบวนการจัดการกับการอุทธรณ์ อย่างน้อยต้องรวมถึง  

 กระบวนการรับ การตรวจสอบความถูกต้อง การสืบสวนและการ
ตัดสินว่าจะด าเนินการตอบสนองต่อการอุทธรณ์นั้นอย่างไร โดย 
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 พิจารณาผลการอุทธรณ์ที่คล้ายกันในครั้งก่อน 
 การติดตามและการบันทึก รวมทั้งมาตรการที่ใช้แก้ปัญหา 
 การท าให้มั่นใจว่ามีการแก้ไขและการปฏิบัติการแก้ไขท่ีเหมาะสม  

 

   

9.7.6 CB ต้องแจ้งผู้อุทธรณ์ทราบถึงการรับ และรายงานความคืบหน้าและ
ผลลัพธ์  
9.7.7 ผู้ตัดสิน หรือทบทวนและอนุมัติการสื่อสาร ต้องเป็นผู้ที่ไม่มีส่วน
เกี่ยวข้องกับเรื่องน้ันๆ  
9.7.8 ต้องแจ้งผู้อุทธรณ์อย่างเป็นทางการเมื่อจบกระบวนการจัดการกับ
การอุทธรณ์  
 

   

9.8 การร้องเรียน 
9.8.1 ต้องเผยแพร่ต่อสาธารณะถึงกระบวนการจัดการกับข้อร้องเรียน 
9.8.2 เมื่อได้รับข้อร้องเรียน  

 CB ต้องยืนยันว่าเป็นข้อร้องเรียนที่เกี่ยวกับกิจกรรมการรับรอง
หรือไม่ เพื่อด าเนินการกับข้อร้องเรียนดังกล่าว 

 หากเป็นข้อร้องเรียนที่เกี่ยวกับลูกค้าที่ได้รับการรับรอง การ
ตรวจสอบต้องพิจารณาถึงประสทิธิผลของระบบการจดัการที่ไดร้บั
การรับรอง  

9.8.3 ข้อร้องเรียนที่เกี่ยวกับลูกค้าที่ได้รับการรับรอง ต้องแจ้งไปยังลูกค้า
ดังกล่าว ในเวลาที่เหมาะสม 
9.8.4  

 CB ต้องมีกระบวนการที่เป็นเอกสารในการรับ ประเมิน และ
ตัดสินการร้องเรียน 

 กระบวนการดังกล่าวต้องเป็นไปข้อก าหนดส าหรับการรักษา
ความลับ  

 

   

9.8.5 กระบวนการจดัการกับข้อร้องเรียน อย่างน้อยต้องรวมถึง  
a) กระบวนการรับ การตรวจสอบความถูกต้อง การสืบสวนและ 

การตัดสินว่าจะด าเนินการตอบสนองต่อข้อร้องเรียนนั้นอย่างไร  
b) การติดตามและบันทึก รวมทั้งมาตรการที่ใช้แก้ปัญหา 
c) การท าให้มั่นใจว่ามีการแก้ไขและการปฏิบัติการแก้ไขท่ีเหมาะสม 

หมายเหตุ  ISO 10002 ให้แนวทางส าหรับการจัดการกับข้อร้องเรียน 
 

   

9.8.6 CB ต้องรับผิดชอบในการรวบรวมและการทวนสอบข้อมูลที่จ าเป็น
เพื่อตรวจสอบความถูกต้องของข้อร้องเรียน  
9.8.7 CB ต้องแจ้งผู้ร้องเรียน (เมื่อเป็นไปได้) ทราบถึงการรับ และรายงาน
ความคืบหน้าและผลลัพธ์  
9.8.8 ผู้ตัดสิน หรือทบทวนและอนุมัติการสื่อสาร ต้องเป็นผู้ที่ไม่มีส่วน
เกี่ยวข้องกับเรื่องน้ันๆ  
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สิ่งท่ีพบจากการตรวจประเมิน C NC 
9.8.9 ต้องแจ้งผู้ร้องเรียนอย่างเป็นทางการเมื่อจบกระบวนการจัดการกับ
ข้อร้องเรียน (เมื่อเป็นไปได้)  
9.8.10 CB ลูกค้า และผู้ร้องเรียนต้องร่วมกันก าหนดว่าจะเปิดเผยข้อ
ร้องเรียนต่อสาธารณชนหรือไม่ และถ้าเปิดเผย จะเปิดเผยมากน้อยแค่ไหน  
 

   

- ข้อมูลการยื่นค าขอและรายงานการตรวจประเมินครั้งแรก การตรวจ
ติดตามผล และการตรวจประเมินใหม่  

- ข้อตกลงในการรับรอง  
- การพิจารณาวิธีการที่ใช้ในการสุ่มตัวอย่าง 
- การพิจารณาก าหนดระยะเวลาในการตรวจประเมิน 
- การทวนสอบการแก้ไขและการปฏิบัติการแก้ไขข้อบกพร่อง 
- บันทึกข้อร้องเรียนและการอุทธรณ์ และการแก้ไขหรือการปฏิบัติการ

แก้ไข 
- การพิจารณาและการตัดสินของคณะกรรมการ 
- เอกสารการตดัสินการรับรอง 
- เอกสารการรับรอง รวมทั้งขอบข่ายการรับรอง 
- บันทึกท่ีเกี่ยวข้องจ าเป็นในการสรา้งความน่าเชื่อถือในการรับรอง 

เช่นหลักฐานความรู้ความสามารถของผู้ตรวจประเมินและผู้เชี่ยวชาญ  

 -   

9.9.3 CB ต้องเก็บบันทึกของผู้ยื่นค าขอและลูกค้าให้ปลอดภัย มีการรักษา
ความลับ  
9.9.4  

 CB ต้องมีนโยบายและขั้นตอนการด าเนินงานที่เป็นเอกสาร
เกี่ยวกับอายุการจัดเก็บบันทึก  

 ต้องจัดเก็บบันทึกไว้ส าหรับรอบการรับรองปัจจุบัน บวกกับอีก 1 
รอบการรับรอง  

 

   

10.ข ้อ ก า ห นด ด ้า น ร ะ บ บ ก า ร จ ัด ก า ร ส า ห ร ับ ห น ่ว ย ร ับ ร อ ง  
(Management system requirements for certification bodies)  
 

   

10.1  ทางเลือก (Options) 
CB ต้องจัดท าและรักษาไว้ซึ่งระบบการจัดการที่สามารถแสดงให้เหน็

ถึงความสอดคล้องกับข้อก าหนดมาตรฐาน ISO/IEC 17021 เพื่อให้เป็นไป
ตามข้อก าหนดข้อ 5-9 CB ต้องมีระบบการจัดการอย่างหนึ่งอย่างใด คือ 
ทางเลือก 1 : ข้อก าหนด MS ตาม ISO 9001 
ทางเลือก 2 : ข้อก าหนด MS ทั่วไป 

   

10.2  ทางเลือก 1 : ข้อก าหนด MS ตาม ISO 9001 
10.2.1 ทั่วไป  

CB ต้องจัดท าและรักษาไว้ซึ่งระบบการจัดการตามมาตรฐาน ISO 
9001 เพื่อให้สามารถแสดงให้เห็นถึงความสอดคล้องกับมาตรฐาน ISO/IEC 
17021 รายละเอียดได้มีการก าหนดไว้ใน ข้อ 10.2.2 ถึง 10.2.5 
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10.2.2  ขอบข่าย 
ขอบข่ายของ MS ต้องรวมถึงข้อก าหนดการออกแบบและการพัฒนา 
(ข้อก าหนด 7.3 ของ ISO 9001) ส าหรับการบริการด้านการรับรอง  
10.2.3 การให้ความส าคัญกับลูกค้า  
CB ต้องพิจารณาถึงความน่าเช่ือถือของการรับรอง และค านึงถึงความ
ต้องการของผู้ที่มีส่วนเกี่ยวข้อง (ตามหลักการในข้อ 4.1.2) ไม่ใช่แต่เฉพาะ
ลูกค้า  
10.2.4  การทบทวนของฝ่ายบริหาร 
ข้อมูลในการทบทวนของฝ่ายบริหารต้องรวมถึง ข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับการ
อุทธรณ์และการร้องเรียนจากผู้ใช้กิจกรรมการรับรอง 

   

10.3  ทางเลือก 2 : ข้อก าหนด MS ทั่วไป  
10.3.1  ทั่วไป  
CB ต้องจัดท าระบบการจัดการบรหิารงานเป็นลายลักษณอ์ักษร น าไปปฏิบัติ
และรักษาไว้เพื่อให้สามารถแสดงให้เห็นถึงความสอดคล้องกับมาตรฐาน 
ISO/IEC 17021 
ผู้บริหารระดับสูงต้องก าหนดนโยบายและวัตถุประสงค์ส าหรับกิจกรรมการ
รับรองไว้เป็นลายลักษณ์อักษร  
ผู้บริหารระดับสูงต้องแสดงให้เห็นถึงความมุ่งมั่นในการพัฒนาและน าระบบ
การจัดการที่สอดคล้องกับ ISO/IEC 17021 ไปปฏิบัติ 
ผู้บริหารระดับสูงต้องมั่นใจว่าในทุกระดับขององค์กรเข้าใจนโยบาย มีการ
น าไปปฏิบัติและรักษาไว้ 
ผู้บริหารระดับสูงต้องแต่งตั้งบุคคลในคณะผู้บรหิาร ซึ่งมีหนา้ที่และความ
รับผิดชอบ 
a) การท าให้มั่นใจว่ากระบวนการและขั้นตอนการด าเนินงานท่ีจ าเปน็
ส าหรับระบบการจัดการได้มีการจดัท า น าไปปฏิบตัิ และรักษาไว้ 
b) การรายงานผู้บริหารระดับสูงถึงผลการด าเนินงานของระบบการจัดการ 
และความจ าเป็นในการปรับปรุง 

   

10.3.2 คู่มือระบบการจดัการ 
ข้อก าหนดทั้งหมดของมาตรฐาน ISO/IEC 17021 ต้องได้รับการระบุไว้ใน
คู่มือหรือเอกสารอื่นๆ 
CB ต้องมั่นใจว่าบุคลากรที่เกี่ยวขอ้งสามารถเข้าถึงเอกสารดังกล่าว 
 

   

10.3.3  การควบคุมเอกสาร  
CB ต้องจัดท าขั้นตอนการด าเนินงานเพื่อควบคุมเอกสาร (ท้ังภายใน

และภายนอก) ที่ก าหนดการควบคุมที่จ าเป็นในการ 
- อนุมัติเอกสารก่อนการน าไปใช้ 
- ทบทวน ปรับปรุงเอกสาร ตามความจ าเป็น และอนุมัติใหม ่
- มั่นใจว่ามีการระบุการเปลี่ยนแปลงและสถานะปัจจบุันของการ

ปรับปรุงเอกสาร 
- มั่นใจว่ามีเอกสารฉบับท่ีเกี่ยวข้อง ณ จุดปฏิบัติงาน 
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- มั่นใจว่าเอกสารยังอ่านได้ง่าย (Legible) และช้ีบ่งได้โดยสะดวก 
- มั่นใจว่ามีการช้ีบ่งและควบคุมการแจกจ่ายเอกสารที่ได้รับจาก

ภายนอก 
- ป้องกันการใช้เอกสารที่ล้าสมัย และมีการชี้บ่งที่เหมาะสม 

   

10.3.4 การควบคมุบันทึก  
CB ต้องจัดท าขั้นตอนการด าเนินงานที่ระบุการควบคุมที่จ าเป็น

ส าหรับการชี้บ่ง การจัดเก็บ การป้องกัน การเรียกใช้ การก าหนดอายุจัดเก็บ 
และการท าลายบันทึกท่ีเกี่ยวข้อง 

CBต้องจัดท าขั้นตอนการด าเนินงานเพื่อก าหนดรอบระยะเวลาของ
การจัดเก็บบันทึกให้สอดคล้องกับข้อตกลงและกฎหมาย การเข้าถึงบันทึก
เหล่านี้ต้องสอดคล้องกับการจัดการด้านการรักษาความลับ 
หมายเหตุ  ข้อก าหนดส าหรับบันทึกของลูกค้าท่ีได้รับการรับรอง ดูข้อ 9.9  

   

10.3.5  การทบทวนของฝ่ายบรหิาร  
10.3.5.1  ทั่วไป 
ผู้บริหารระดับสูงต้องจัดท าขั้นตอนการด าเนินงานในการทบทวนระบบการ
จัดการตามช่วงระยะเวลาที่วางแผนไว้ เพื่อให้มั่นใจในความเหมาะสม ความ
พอเพียงและความมีประสิทธิผลของ MS อย่างต่อเนื่อง รวมทั้งนโยบายและ
วัตถุประสงค์ที่ท าให้สอดคล้องกับข้อก าหนด ISO/IEC 17021 โดยต้องท า
การทบทวนอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง 
10.3.5.2  ข้อมูลในการทบทวน  

- ผลการตรวจประเมินภายในและภายนอก  
- ข้อมูลตอบกลับจากลูกค้าและผูม้ีส่วนได้ส่วนเสีย 
- ข้อมูลตอบกลับจากคณะกรรมการเพื่อความเป็นกลาง 
- สถานะของการปฏิบัติการแก้ไขและป้องกัน  
- การด าเนินการติดตามจากการทบทวนการจัดการครั้งก่อน 
- การบรรลุวัตถุประสงค ์
- การเปลี่ยนแปลงที่อาจมีผลกระทบต่อMS 
- การอุทธรณ์และข้อร้องเรียน  

   

10.3.5.3 ผลจากการทบทวน  
- การปรับปรุงประสิทธิผลของ MS และกระบวนการ  
- การปรับปรุงการบริการการรับรอง และ 
- ทรัพยากรที่ต้องการ 

   

10.3.6 การตรวจประเมินภายใน  
10.3.6.1 CB ต้องจัดท าขั้นตอนการด าเนินงานส าหรับการตรวจประเมิน
ภายในเพื่อทวนสอบว่าเป็นไปตามข้อก าหนด และระบบการจัดการมีการ
น าไปปฏิบัติและรักษาไว้อย่างมีประสิทธิผล 
หมายเหตุ  ISO 19011 ให้แนวทางในการด าเนินการตรวจประเมินภายใน  
10.3.6.2 โปรแกรมการตรวจประเมินต้องมีการวางแผน โดยพิจารณาถึง
ความส าคัญของกระบวนการและหน่วยงานที่จะตรวจประเมิน รวมทั้งผล
การตรวจประเมินครั้งก่อน  
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รายการที่ตรวจประเมิน 
ผลการประเมิน 

สิ่งท่ีพบจากการตรวจประเมิน C NC 
   

10.3.6.3 ต้องด าเนินการตรวจประเมินภายในอย่างน้อยทุก 12 เดือน  
ความถี่ของการตรวจประเมินภายในอาจลดลงได้ หาก CB สามารถแสดงให้
เห็นได้ว่าระบบการจัดการยังคงมีการน าไปปฏิบัติอย่างมีประสิทธิผลตาม
มาตรฐานนี้ และมีเสถียรภาพ 

   

10.3.6.4 CB ต้องมั่นใจว่า 
a)  การตรวจประเมินภายในด าเนินการโดยบุคคลที่มีความรู้เกี่ยวกับการ 

รับรอง การตรวจประเมิน และข้อก าหนดของ ISO/IEC 17021 
b)  ผู้ตรวจประเมินไมต่รวจงานท่ีตนเองท า 
c)  มีการรายงานผลการตรวจประเมินภายในให้เจ้าของพื้นที่ทราบ 
d)  มีการด าเนินการต่อผลการตรวจประเมินภายใน ในระยะเวลาและท า

อย่างเหมาะสม 
e)  มีการช้ีบ่งโอกาสส าหรับการปรับปรุง (OFI) 

 

   

10.3.7  การปฏิบตัิการแกไ้ข  
CB ต้องจัดท าขั้นตอนการด าเนินงานส าหรับการช้ีบ่งและการจัดการต่อ
ข้อบกพร่องในการด าเนินงานต้องด าเนินการก าจัดสาเหตุของข้อบกพร่อง 
เพื่อป้องกันการเกิดซ้ าการปฏิบัติการแก้ไข ต้องมีความเหมาะสมกับ
ผลกระทบของปัญหาที่พบ 
ขั้นตอนการด าเนินงานต้องระบุข้อก าหนดเกี่ยวกับ 
a)  การระบุข้อบกพร่อง (เช่น จากข้อร้องเรียน การตรวจประเมินภายใน) 
b)  การหาสาเหตุของข้อบกพร่อง 
c)  การแก้ไขข้อบกพร่อง 
d)  การประเมินความจ าเป็นในการด าเนินการเพื่อไม่ให้ข้อบกพร่องเกิดซ้ า 
e)  การก าหนดระยะเวลาและการด าเนินการที่จ าเป็น 
f)   การบันทึกผลการด าเนินการแก้ไข 
g)  การทบทวนประสิทธิผลของการปฏิบัติการแกไ้ข 

   

10.3.8  การปฏิบตัิการป้องกัน  
CB ต้องจัดท าขั้นตอนการด าเนินงานส าหรับการปฏบิัติการป้องกันต่อ
ข้อบกพร่องที่อาจจะเกิดขึ้นการปฏิบัติการป้องกันมีความเหมาะสมกับ
ผลกระทบของปัญหาที่อาจจะเกิดขึ้น 
ขั้นตอนการด าเนินงานต้องระบุข้อก าหนดเกี่ยวกับ 
a)  การระบุข้อบกพร่องที่อาจจะเกิด และสาเหต ุ
b)  การประเมินความจ าเป็นในการด าเนินการเพื่อป้องกันการเกดิ 
     ข้อบกพร่อง  
c)  การก าหนด และการด าเนินการที่จ าเป็น 
d)  การบันทึกผลการด าเนินการ 
e)  การทบทวนประสิทธิผลของการปฏิบัติการป้องกัน 
หมายเหตุ  ข้ันตอนการด าเนินงานส าหรับการปฏิบตัิการแกไ้ขและการ
ปฏิบัติการป้องกัน ไม่จ าเป็นต้องแยกออกจากกัน 
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หมายเหตุ C = สอดคล้อง NC= ไม่สอดคล้อง 
 
 
ลงช่ือ  ………………………………………                            ……………………………………………… 
                (  .................................  )                                  (  ......................................... )   
         หัวหน้าผู้ตรวจประเมิน       ผู้ตรวจประเมิน 
 
    ………………………………………                            ……………………………………………… 
                (  .................................  )                                  (  ......................................... )   
        ผู้ตรวจประเมิน        ผู้ตรวจประเมิน 
                   
ลงชื่อผู้รับการตรวจประเมิน ………………………………………………         

(……………………………………………)               
            วันที่ ………………………………………….. 


