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รายการการตรวจประเมินหน่วยรับรอง 
ตามมาตรฐาน ISO/IEC 17065 

ช่ือหน่วยงาน ……………………………..…………………….…………………….………………………………………………………………………………..………… 

ขอบข่าย ……………………………………………………………………………………………………………………………………………….……..……………………… 

ผู้ตรวจประเมิน 1. ….…………………….…………………….………………………………………………………………………………………………………. 

2. ………………….……………….…………………….…………………….……………………………………………………………………… 

3. ………………….……………….…………………….…………………….……………………………………………………………………… 

4. ………………….……………….…………………….…………………….……………………………………………………………………… 

วันท่ีตรวจประเมิน  ………………….……………….…………………….…………………….…………………………………………………………………………… 

รายการที่ตรวจประเมิน 
ผลการประเมิน 

สิ่งที่พบจากการตรวจประเมิน 
C NC 

4 ข้อก าหนดทั่วไป    
4.1 กฎหมายและสัญญา (Legal and contractual matters)    
4.1.1 ความรับผิดชอบทางกฎหมาย 
หน่วยรับรองต้องมีสถานภาพทางกฎหมาย (legal entity) หรือเป็นส่วนหน่ึง
ของสถานภาพทางกฎหมาย ซ่ึงสามารถรับผิดชอบทางกฎหมายในทุกกิจกรรม
การรับรองของตน 

หมายเหตุ หน่วยรับรองท่ีเป็นหน่วยงานราชการถือว่ามีสถานะทาง
กฎหมายตามสถานะของภาครัฐ 

 

  

4.1.2 ข้อตกลงการรับรอง    
4.1.2.1 หน่วยรับรองต้องมีข้อตกลงท่ีมีผลบังคับตามกฎหมายเพื่อรองรับ
กิจกรรมการรับรองแก่ลูกค้า ข้อตกลงการรับรองต้องครอบคลุมถึงความ
รับผิดชอบของหน่วยรับรองและของลูกค้า 

 
  

4.1.2.2 หน่วยรับรองต้องมั่นใจว่าข้อตกลงการรับรองก าหนดให้ลูกค้า
ด าเนินการสอดคล้องกับส่ิงต่อไปน้ี เป็นอย่างน้อย 

 
  

a) ลูกค้าคงความสอดคล้องตามข้อก าหนดการรับรอง (ดูข้อ 3.7) อย่าง
ต่อเน่ือง รวมท้ังด าเนินการเปลี่ยนแปลงอย่างเหมาะสมเมื่อได้รับแจ้งจาก
หน่วยรับรอง (ดูข้อ 7.10)  

 
  

b) กรณีการรับรองการผลิตต่อเน่ือง ผลิตภัณฑ์ท่ีได้รับการรับรองยังคงความ
สอดคล้องตามข้อก าหนดด้านผลิตภัณฑ์อย่างต่อเนื่อง  

 
  

c) ลูกค้าจัดหาสิ่งท่ีจ าเป็นท้ังหมดส าหรับ 
1) การด าเนินการประเมิน (ดูข้อ 3.3) และการตรวจติดตามผล (หากก าหนดไว้) 
รวมถึงการจัดเอกสารและบันทึกเพื่อการตรวจสอบ และจัดให้เข้าถึงอุปกรณ์ 
สถานท่ี พื้นท่ี บุคลากรและผู้รับเหมาของลูกค้า 
2) การสืบสวนข้อร้องเรียน 
3) การเข้าร่วมของผู้สังเกตการณ์ เท่าท่ีประยุกต์ได้  

 

  

e) ลูกค้าไม่ใช้การได้รับการรับรองในรูปแบบท่ีท าให้หน่วยรับรองเสื่อมเสีย 
ชื่อเสียงและไม่อ้างอิงการได้รับการรับรองผลิตภัณฑ์ในรูปแบบท่ีหน่วยรับรอง
พิจารณาเห็นว่าท าให้เกิดความเข้าใจผิดหรืออยู่นอกเหนือที่ได้รับอนุญาต 
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รายการที่ตรวจประเมิน 
ผลการประเมิน 

สิ่งที่พบจากการตรวจประเมิน 
C NC 

f) กรณีถูกพักใช้ เพิกถอน หรือยุติการให้การรับรอง ลูกค้าหยุดการใช้สื่อ
โฆษณาท้ังหมดท่ีเกี่ยวข้องหรืออ้างอิงการรับรองน้ันและด าเนินการตามท่ีระบุ
ในรูปแบบการรับรอง (เช่น การส่งเอกสารการรับรองคืน) และด าเนิน
มาตรการอื่นๆ ท่ีก าหนดไว้  

 

  

g) กรณีท่ีลูกค้าส าเนาเอกสารการรับรองให้ผู้อื่น ต้องส าเนาเอกสารการรับรอง
ครบท้ังหมดหรือตามท่ีก าหนดไว้ในรูปแบบการรับรอง  

 
  

h) ในการอ้างถึงการรับรองผลิตภัณฑ์ในรูปสื่อต่างๆ เช่น เอกสารโบรชัวร์ หรือ
โฆษณา ลูกค้าต้องด าเนินการสอดคล้องตามข้อก าหนดของหน่วยรับรองหรือ
ตามก าหนดในรูปแบบการรับรอง  

 

  

i) ลูกค้าด าเนินการสอดคล้องตามข้อก าหนดอื่นๆ ท่ีอาจก าหนดในรูปแบบการ
รับรอง ซ่ึงเกี่ยวข้องกับการใช้เครื่องหมายรับรองและข้อมูลท่ีเกี่ยวข้องกับ
ผลิตภัณฑ์ 

หมายเหตุ ดูมาตรฐาน ISO/IEC 17030 ISO/IEC Guide 23 และ ISO/IEC 
Guide 27 

 

  

 j) ลูกค้าเก็บรักษาบันทึกเกี่ยวกับข้อร้องเรียนท้ังหมดท่ีเกี่ยวข้องกับความ
สอดคล้องตามข้อก าหนดการรับรองและสามารถแสดงบันทึกดังกล่าวต่อหน่วย
รับรองเมื่อได้รับการร้องขอ และ 

1) ด าเนินมาตรการท่ีเหมาะสมตามข้อร้องเรียนและข้อบกพร่องท่ีพบใน
ผลิตภัณฑ์  ซ่ึ งส่ งผลกระทบต่อความสอดคล้องตามข้อก าหนด 
การรับรอง 

2) บันทึกผลด าเนินการดังกล่าวเป็นเอกสาร 
หมายเหตุ  การทวนสอบตามข้อ J น้ัน หน่วยรับรองสามารถก าหนดไว้ใน

รูปแบบการรับรอง 

 

  

k) ลูกค้าแจ้งหน่วยรับรองโดยไม่ล่าช้าในกรณีมีการเปลี่ยนแปลงท่ีอาจมี
ผลกระทบต่อความสามารถในการปฏิบัติให้สอดคล้องตามข้อก าหนดการรับรอง 
หมายเหตุ ตัวอย่างการเปลี่ยนแปลง อาจรวมถึงประเด็นต่อไปน้ี 

- สถานะขององค์กร สถานะทางกฎหมาย การค้า หรือความเป็นเจ้าของ 
- องค์กรและการบริหาร (เช่น ผู้บริหารหลัก บุคลากรท่ีมีอ านาจ

ตัดสินใจ หรือบุคลากรด้านเทคนิคท่ีส าคัญ) 
- การเปลี่ยนแปลงผลิตภัณฑ์ หรือวิธีการผลิต 
- ท่ีอยู่ติดต่อ และสถานท่ีผลิต 
- การเปลี่ยนแปลงท่ีส าคัญเกี่ยวกับระบบบริหารงานคุณภาพ 

 
 

 

  

4.1.3 การใช้ใบอนุญาต ใบรับรองและเครื่องหมายรับรอง    
4.1.3.1 หน่วยรับรองต้องมีวิธีการควบคุมท่ีเหมาะสมตามท่ีก าหนดในรูปแบบ
การรับรอง เพื่อความเป็นเจ้าของ การใช้และการแสดงใบอนุญาต ใบรับรอง 
เครื่องหมายรับรอง และการใช้วิธีการอื่นๆ ท่ีแสดงให้เห็นว่าผลิตภัณฑ์ได้รับ 
การรับรอง 
หมายเหตุ 1 แนวทางในการใช้ใบรับรองและเครื่องหมายรับรองท่ีอนุญาตโดย
หน่วยรับรองสามารถศึกษาจาก ISO/IEC Guide 23 
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หมายเหตุ 2 ISO/IEC 17030 อธิบายข้อก าหนดเกี่ยวกับการใช้เครื่องหมาย
รับรองของหน่วยรับรองประเภทบุคคลท่ีสาม (Third-party) 
4.1.3.2 การอ้างอิงท่ีไม่ถูกต้องเกี่ยวกับรูปแบบการรับรอง หรือการท าให้เข้าใจ
ผิดเกี่ยวกับใบอนุญาต ใบรับรองและเครื่องหมายรับรองหรือวิธีการอื่นใดท่ีท า
ให้เข้าใจผิดว่าผลิตภัณฑ์ได้รับการรับรอง ท่ีพบในเอกสารหรือข้อมูลเผยแพร่ต่อ
สาธารณะอื่นๆ ต้องมีการด าเนินการอย่างเหมาะสม  
หมายเหตุ การด าเนินการดังกล่าวสามารถศึกษาจาก ISO/IEC Guide 27 และ
ยังรวมถึงการปฏิบัติการแก้ไข การเพิกถอนการรับรอง การเผยแพร่การกระท า
ผิด และการด าเนินคดีทางกฎหมาย (กรณีท่ีจ าเป็น) 

   

4.2 การจัดการความเป็นกลาง (Management of impartiality)    
4.2.1 กิจกรรมการรับรองต้องด าเนินการด้วยความเป็นกลาง    
4.2.2 หน่วยรับรองต้องรับผิดชอบกิจกรรมการรับรองของตนด้วยความเป็น
กลางและต้องเป็นอิสระจากแรงกดดันทางการค้า การเงินและแรงกดดันอื่นๆ ท่ี
ส่งผลกระทบต่อความเป็นกลางในการรับรอง 

   

4.2.3 หน่วยรับรองต้องชี้บ่งความเสี่ยงต่อความเป็นกลางของตนอย่างต่อเน่ือง 
ซ่ึงรวมถึงความเสี่ยงต่างๆ ท่ีเกิดขึ้นจากกิจกรรมของตน หรือจากความสัมพันธ์
ขององค์กร หรือของบุคลากร (ดูข้อ4.2.12) อย่างไรก็ตาม ความสัมพันธ์
ดังกล่าวอาจไม่จ าเป็นต้องมีผลกระทบต่อความเป็นกลางของหน่วยรับรอง 
หมายเหตุ 1 ความสัมพันธ์ท่ีเสี่ยงต่อความเป็นกลางอาจเกิดได้จากความเป็น
เจ้าของ การปกครอง การบริหาร บุคลากร การใช้ทรัพยากรร่วมกัน การเงิน 
สัญญา การตลาดรวมถึงการสร้างแบรนด์ การจ่ายเงินส่วนแบ่งตอบแทน 
การขาย การจูงใจในการแนะน าลูกค้ารายใหม่  
หมายเหตุ 2 การชี้บ่งความเสี่ยงไม่จ าเป็นต้องใช้การประเมินความเสี่ยงตามท่ี
ระบุใน ISO 31000 

   

4.2.4 หากมีการช้ีบ่งความเสี่ยงที่เกี่ยวกับความเป็นกลาง หน่วยรับรอง
ต้องแสดงให้เห็นวิธีการก าจัดความเสี่ยงหรือลดความเสี่ยงดังกล่าวให้
เหลือน้อยที่สุด ซ่ึงข้อมูลดังกล่าวน้ีต้องพร้อมเสนอพิจารณาตามกลไกท่ี
ก าหนดไว้ในข้อ 5.2 

   

4.2.5 หน่วยรับรอง ต้องมีความมุ่งมั่นต่อความเป็นกลางของผู้บริหาร
สูงสุด 

   

4.2.6 หน่วยรับรองและหน่วยงานต่างๆ ภายใต้สถานะทางกฎหมายเดียวกับ
หน่วยรับรอง และหน่วยงานภายใต้การควบคุมขององค์กร (ดูข้อ 7.6.4) น้ัน 
ต้องไม ่
a)  เป็นผู้ออกแบบ ผู้ผลิต ผู้ติดตั้ง ผู้กระจายสินค้า ผู้ดูแลรักษาผลิตภัณฑ์ท่ี

ได้รับการรับรอง  
b)  เป็นผู้ออกแบบ ผู้ด าเนินการ ผู้ปฏิบัติหรือผู้ดูแลรักษากระบวนการท่ีได้รับ

การรับรอง 
c)  เป็นผู้ออกแบบ ผู้ด าเนินการ ผู้ให้บริการหรือผู้ดูแลรักษาบริการท่ีได้รับการ

รับรอง 
d)  เสนอหรือให้บริการท่ีปรึกษา (ดูข้อ 3.2) ต่อลูกค้าของตน 
e)  เสนอหรือให้บริการท่ีปรึกษาระบบการจัดการหรือการตรวจประเมินภายใน

แก่ลูกค้าของตน กรณีรูปแบบการรับรองก าหนดให้ประเมินระบบการ
จัดการของลูกค้า 
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หมายเหตุ 1 ท้ังนี้ ไม่รวมถึง  
-  ความเป็นไปได้ในการแลกเปลี่ยนข้อมูลระหว่างหน่วยรับรองและ

ลูกค้า เช่น การอธิบายถึงสิ่งท่ีพบหรือการชี้แจงข้อก าหนดให้ชัดเจน)  
-  การใช้ การติดตั้ง การบ ารุงรักษาผลิตภัณฑ์ท่ีได้รับการรับรองซ่ึง

จ าเป็นต่อการด าเนินงานของหน่วยรับรอง 

หมายเหตุ 2 “การให้ค าปรึกษาระบบการจัดการ” ระบุไว้ในค าจ ากัดความข้อท่ี 
3.3 ใน ISO/IEC 17021:2011 
4.2.7 หน่วยรับรองต้องมั่นใจว่ากิจกรรมของหน่วยงานท่ีมีสถานะทาง
กฎหมายแยกจากองค์กร ซ่ึงมีความสัมพันธ์กับหน่วยรับรอง หรือมี
ความสัมพันธ์กับองค์กรที่หน่วยรับรองอยู่ใต้สังกัด ไม่ประนีประนอมเรื่อง
ความเป็นกลางในกิจกรรมการรับรองของตน 

หมายเหตุ ดูข้อ 4.2.3 หมายเหตุ 1 

   

4.2.8 เมื่อหน่วยงานท่ีมีสถานะทางกฎหมายแยกจากองค์กรท่ีระบุในข้อ 4.2.7 
เสนอหรือผลิตผลิตภัณฑ์ท่ีได้รับการรับรอง (รวมถึงผลิตภัณฑ์ท่ีขอรับการ
รับรอง) หรือเสนอหรือให้บริการท่ีปรึกษา (ดูข้อ 3.2) บุคลากรฝ่ายบริหารของ
หน่วยรับรองและบุคลากรท่ีเกี่ยวข้องในกระบวนการทบทวนและตัดสินการ
รับรองต้องไม่เกี่ยวข้องกับกิจกรรมดังกล่าวของหน่วยงานดังกล่าว บุคลากรของ
หน่วยงานดังกล่าวต้องไม่เกี่ยวข้องกับการบริหารหน่วยรับรอง การทบทวน 
หรือการตัดสินการรับรอง 

หมายเหตุ ส าหรับบุคลากรที่เกี่ยวข้องกับการประเมิน ข้อก าหนดเกี่ยวกับ
ความเป็นกลางอื่นๆ ระบุไว้ในข้อท่ี 6 และข้อก าหนดเพิ่มเติมท่ีระบุไว้ใน
มาตรฐานสากลท่ีเกี่ยวข้องอื่นๆ ระบุในข้อ 6.2.1 และ 6.2.2.1 

   

4.2.9 กิจกรรมของหน่วยรับรองต้องไม่เป็นการท าการตลาด หรือเสนอ
กิจกรรมท่ีเชื่อมโยงกับกิจกรรมขององค์กรท่ีให้ค าปรึกษา (ดูข้อ 3.2) หน่วย
รับรองต้องไม่ระบุหรือบ่งบอกเป็นนัยว่าการรับรองจะง่ายขึ้น เร็วขึ้นหรือถูกลง
หากใช้บริการท่ีปรึกษาจากองค์กรให้ค าปรึกษา 

   

4.2.10 หน่วยรับรองต้องไม่ให้บุคลากรด าเนินการทบทวนหรือตัดสิน  
การรับรองผลิตภัณฑ์ท่ีพวกเขาได้ให้ค าปรึกษาไว้ภายในช่วงเวลาท่ีก าหนดโดย
หน่วยรับรอง (ดูข้อ 3.2) 

หมายเหตุ 1 ช่วงเวลาน้ีสามารถก าหนดในรูปแบบการรับรอง หรือหาก
ก าหนดโดยหน่วยรับรอง ช่วงเวลาดังกล่าวต้องนานพอท่ีจะท าให้มั่นใจ
ได้ว่าไม่มีผลกระทบต่อความเป็นกลางในการทบทวนหรือการตัดสินใจ 
ซ่ึงโดยส่วนใหญ่มักเลือกก าหนดช่วงเวลาเป็น 2 ปี  
หมายเหตุ 2 ส าหรับบุคลากรท่ีเกี่ยวข้องกับการประเมิน ข้อก าหนด
ส าหรับความเป็นกลางได้ระบุในไว้ข้อก าหนดท่ี 6 และข้อก าหนด
เพิ่มเติมท่ีระบุไว้ในมาตรฐานสากลอื่นๆ ทีเกี่ยวข้องท่ีระบุในข้อ 6.2.1 
และ 6.2.2.1  

   

4.2.11 หน่วยรับรองต้องด าเนินการเพื่อตอบสนองกับความเสี่ยงใดๆ ต่อ
ความเป็นกลาง อันเกิดขึ้นจากการกระท าของบุคคล หน่วยงานหรือองค์กรอื่น 
เมื่อรับทราบความเสี่ยงดังกล่าว 

   

4.2.12 บุคลากรของหน่วยรับรองทุกท่าน (ท้ังภายในและภายนอก) และคณะกรรมการ
ท่ีอาจมีอิทธิพลต่อกิจกรรมการรับรองต้องด าเนินการอย่างเป็นกลาง 
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4.3 ความรับผิดและการเงิน    
4.3.1 หน่วยรับรองต้องมีการจัดสรรท่ีเพียงพอท่ีครอบคลุมความรับผิดท่ีเกิด
จากการด าเนินกิจกรรมของหน่วยรับรอง (เช่น การท าประกัน หรือการจัดสรร
เงินส ารอง)  

   

4.3.2 หน่วยรับรองต้องมีเสถียรภาพทางการเงินและทรัพยากรท่ีเพียงพอท่ีจะ
ด าเนินงานของหน่วยรับรอง  

   

4.4 การไม่เลือกปฏิบัติ    
4.4.1 นโยบายและขั้นตอนการด าเนินงานท่ีอยู่ภายใต้การด าเนินงานและ 
การบริหารจัดการของหน่วยรับรองต้องไม่เลือกปฏิบัติ ขั้นตอนการด าเนินงาน
ต้องไม่ใช้เพื่อกีดกันหรือขัดขวางการเข้าถึงของผู้ยื่นค าขอ นอกเหนือจากท่ี
มาตรฐานสากลฉบับน้ีก าหนด 

   

4.4.2 หน่วยรับรองต้องท าให้ผู้ยื่นค าขอท้ังหมดท่ีมีกิจกรรมอยู่ในขอบข่าย 
การด าเนินการของหน่วยรับรองสามารถเข้าถึงการบริการของหน่วยรับรองได้  

   

4.4.3 การเข้าถึงกระบวนการการรับรองต้องไม่มีเง่ือนไขเกี่ยวกับขนาด
ของลูกค้า การร่วมเป็นสมาชิกของสมาคมหรือกลุ่ม และต้องไม่มีเง่ือนไข
เกี่ยวกับจ านวนการรับรองที่ได้รับ รวมทั้งต้องไม่ก าหนดมีเง่ือนไขด้าน
การเงินหรือเงื่อนไขอื่นๆ 
หมายเหตุ หน่วยรับรองสามารถปฏิเสธการรับการสมัครหรือรักษาไว้ซึ่ง
สัญญาการรับรองจากลูกค้าหากมีเหตุผลหรือหลักฐานแสดงให้เห็นว่า
ลูกค้านั้นมีความเกี่ยวข้องกับกิจกรรมที่ไม่ถูกต้องตามกฎหมายหรือมี
ประวัติที่ด าเนินการไม่สอดคลอ้งกับข้อก าหนดการรบัรอง/ข้อก าหนดผลิตภัณฑ์
ซ้ า หรือการด าเนินการอื่นของลูกค้าท่ีใกล้เคียงกับการด าเนินการดังกล่าว 

   

4.4.4 หน่วยรับรอง ต้อง จ ากัดข้อก าหนด การประเมิน การทบทวน 
การตัดสินและการตรวจติดตามผล (ถ้ามี) ของหน่วยรับรองเฉพาะที่
เกี่ยวข้องกับขอบข่ายการรับรอง 

   

4.5 การรักษาความลับ    
4.5.1 หน่วยรับรองต้องรับผิดชอบการจัดการข้อมูลที่ได้รับหรือเกิดขึ้นใน
ระหว่างการด าเนินกิจกรรมการรับรอง ผ่านข้อตกลงที่มีผลทางกฎหมาย 
ยกเว้นกรณีเป็นข้อมูลที่ลูกค้ายินยอมให้เผยแพร่ต่อสาธารณชน หรือเมื่อมี
ข้อตกลงระหว่างหน่วยรับรองและลูกค้า (เช่น เพื่อวัตถุประสงค์ในการ
ด าเนินการกับข้อร้องเรียน) ข้อมูลอื่นถือว่าเป็นข้อมูลที่มีเจ้าของและต้อง
ด าเนินการรักษาความลับ หน่วยรับรองต้องแจ้งให้ลูกค้าทราบล่วงหน้า
ก่อนท่ีจะมีการเปิดเผยข้อมูลนั้นต่อสาธารณะ  

   

4.5.2 เมื่อหน่วยรับรองได้รับการร้องขอตามกฎหมาย หรือได้รับอนุญาตตาม
สัญญาข้อตกลงให้เปิดเผยข้อมูลที่เป็นความลับ ลูกค้าหรือบุคลากรที่เกี่ยวข้อง
ต้องได้รับแจ้งเกี่ยวกับข้อมูลที่จะเปิดเผย ยกเว้นกรณีที่กฎหมายก าหนด 

   

4.5.3 ข้อมูลข่าวสารเกี่ยวกับลูกค้าที่ได้รับมาจากแหล่งอื่นนอกเหนือจาก
ที่ได้รับจากลูกค้า ( เช่น จากผู้ร้องเรียน ผู้มีอ านาจตามกฎหมาย) ต้องเก็บ
รักษาเป็นความลับ 

   

4.6 ข้อมูลข่าวสารที่สามารถเปิดเผยต่อสาธารณะ 
หน่วยรับรองต้องรักษาข้อมูล (ผ่านเอกสารตีพิมพ์ สื่ออิเลคทรอนิคส์ หรือ
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วิธีการอื่น )ๆ และท าให้สามารถเข้าถึงได้เมื่อได้รับการร้องขอข้อมูลดังต่อไปนี้  
a) ข้อมูลเกี่ยวกับ (หรืออ้างอิงถึง) รูปแบบการรับรองผลิตภัณฑ์ต่างๆ รวมถึง
ขั้นตอนการประเมิน กฎระเบียบและขั้นตอนการให้ การคงไว้ การขยาย
ขอบข่ายหรือลดขอบข่าย การพักใช้ การเพิกถอน การปฏิเสธการรับรอง 
b) ค าอธิบายวิธีซึ่งหน่วยรับรองได้รับการสนับสนุนทางการเงินและข้อมูล
ทั่วไปเกี่ยวกับค่าบริการส าหรับผู้ยื่นค าขอและลูกค้า 
c) ค าอธิบายสิทธิและหน้าท่ีของผู้ยื่นค าขอและผู้ได้รับการรับรอง รวมถึง
ข้อก าหนด ข้อบังคับหรือข้อจ ากัดในการใช้ช่ือหน่วยรับรองและเครื่องหมาย
การรับรอง และการอ้างถึงการรับรองที่ได้รับ 
d) ข้อมูลเกี่ยวกับข้ันตอนการด าเนินการกับข้อร้องเรียนและอุทธรณ ์
5. ข้อก าหนดด้านโครงสร้าง    
5.1 โครงสร้างองค์กรและผู้บริหารระดับสูง    
5.1.1 กิจกรรมการรับรองต้องได้รับการก าหนดโครงสร้างและการบริหาร
จัดการเพื่อปกป้องความเป็นกลาง 

   

5.1.2 หน่วยรับรองต้องจัดท าเอกสารโครงสร้างองค์กร ท่ีแสดงให้เห็นหน้าท่ี 
ความรับผิดชอบ และอ านาจของฝ่ายบริหาร บุคลากรด้านการรับรองอื่น และ
คณะกรรมการอื่น เมื่อหน่วยรับรองเป็นส่วนหน่ึงของสถานภาพทางกฎหมาย
ขององค์กรใหญ่ โครงสร้างองค์กรต้องรวมถึงสายบังคับบัญชาและความสัมพันธ์
ของหน่วยรับรองกับหน่วยงานอื่นท่ีอยู่ภายในสถานภาพทางกฎหมายเดียวกัน 

   

5.1.3 ฝ่ายบริหารของหน่วยรับรองต้องชี้บ่งคณะกรรมการ กลุ่มบุคคล หรือ
บุคคล ท่ีมีอ านาจหน้าท่ีและความรับผิดชอบท้ังหมด ส าหรับแต่ละประเด็น
ดังต่อไปน้ี 
a) การพัฒนาโยบายและขั้นตอนการปฏิบัติงานท่ีเกี่ยวกับการด าเนินงานของ

หน่วยรับรอง 
b) ก ากับการน านโยบายและขั้นตอนการปฏิบัติงานไปปฏิบัติ 
c) การก ากับดูแลการเงินของหน่วยรับรอง 
d) การพัฒนากิจกรรมการรับรอง  
e) การพัฒนาข้อก าหนดการรับรอง 
f) การประเมิน (ดูข้อ 7.4) 
g) การทบทวน (ดูข้อ 7.5) 
h) การตัดสินการรับรอง (ดูข้อ 7.6) 
i) การมอบหมายอ านาจหน้าท่ีให้คณะกรรมการหรือบุคคล ตามท่ีก าหนด 

เพื่อด าเนินกิจกรรมท่ีก าหนด ในความรับผิดชอบของหน่วยรับรอง 
j) การเตรียมการเกี่ยวกับสัญญา 
k) การจัดทรัพยากรให้เพียงพอส าหรับกิจกรรมการรับรอง 
l) การตอบสนองต่อข้อร้องเรียนและการอุทธรณ์ 
m) ข้อก าหนดความสามารถของบุคลากร 
n) ระบบการจัดการของหน่วยรับรอง (ดูข้อ 8) 

   

5.4.1 หน่วยรับรองต้องมีหลักเกณฑ์ท่ีเป็นทางการในการแต่งตั้ง หน้าท่ีความ
รับผิดชอบและการด าเนินการของคณะกรรมการท่ีเกี่ยวข้องในกระบวนการ
รับรอง (ดูข้อ 7) คณะกรรมการต้องเป็นอิสระจากการค้า การเงิน และอื่นๆ ท่ีมี
ผลต่อการตัดสิน หน่วยรับรองต้องคงอ านาจในการแต่งตั้งและถอดถอน
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กรรมการ 
5.2 กลไกเพื่อปกป้องความเป็นกลาง    
5.2.1 หน่วยรับรองต้องมีกลไกเพื่อปกป้องความเป็นกลาง กลไกต้องให้ข้อมูล
น าเข้า ดังต่อไปน้ี 
a) นโยบายและหลักการท่ีเกี่ยวกับความเป็นกลางของกิจกรรมการรับรอง 
b) แนวโน้มใดๆ ท่ีหน่วยรับรองจะยอมให้การค้าหรือเรื่องอื่นๆ มาท าให้ 
ความเป็นกลางในการรับรองเสียไป 
c) ประเด็นท่ีมีผลกระทบต่อความเป็นกลางและความเชื่อมั่นในการรับรอง 
รวมถึงการเปิดเผย 

หมายเหตุ 1 อาจมอบหมายงานหรือหน้าท่ี (เช่น การมีส่วนร่วมใน
กระบวนการตัดสิน) สามารถมอบหมายให้แก่กลไกน้ีได้ โดยต้องไม่ท าให้ 
ความเป็นกลางเสียไป 

หมายเหตุ 2 กลไกที่เป็นไปได้ สามารถจัดในรูปคณะกรรมการท่ีตั้งโดยหน่วย
รับรองหนึ่งแห่งหรือมากกว่า โดยคณะกรรมการนั้นด าเนินการโดยเจ้าของ
รูปแบบการรับรอง หน่วยงานรัฐท่ีมีอ านาจ หรือกลุ่มอื่นท่ีเทียบเท่า 

หมายเหตุ 3 กลไกเดียวส าหรับรูปแบบการรับรองต่างๆ สามารถตอบสนอง
ข้อก าหนดน้ี 

หมายเหตุ 4 หากหน่วยรับรองให้บริการรับรองระบบการจัดการหน่วยรับรอง 
คณะกรรมการท่ีตอบสนองตาม ISO/IEC 17021:2011 ข้อ 6.2 สามารถ
ตอบสนองตามข้อก าหนดน้ี (ข้อ 5.2) โดยด าเนินการตามข้อก าหนดท้ังหมดของ
ข้อ 5.2  

   

5.2.2 กลไกต้องก าหนดเอกสารอย่างเป็นทางการ เพื่อมั่นใจว่า 
a) มีองค์ประกอบสมดุลของผู้แทนผู้มีส่วนได้ส่วนเสียท่ีส าคัญ โดยไม่มีผู้แทนผู้มี
ส่วนได้ส่วนเสียกลุ่มใดครอบครองเสียงข้างมาก (บุคลากรท้ังภายในหรือ
ภายนอกหน่วยรับรองให้พิจารณาเป็นผู้แทนผู้มีส่วนได้ส่วนเสียรายเดียว และ
ต้องไม่ครอบครองเสียงข้างมาก) 
b) เข้าถึงข้อมูลจ าเป็นท้ังหมดเพื่อตอบสนองหน้าท่ีท้ังหมด 

   

5.2.3 หากผู้บริหารระดับสูงของหน่วยรับรองไม่ด าเนินการตามข้อมูลน าเข้าของ
กลไกน้ี กลไกต้องมีสิทธิในการด าเนินการอย่างอิสระ (เช่น แจ้งหน่วยงานท่ีมี
อ านาจ หน่วยรับรองระบบงาน ผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย) เพื่อด าเนินมาตรการท่ี
เหมาะสม โดยหน่วยรับรองต้องค านึงถึงข้อก าหนดในการรักษาความลับ  
(ข้อ 4.5) ท่ีเกี่ยวข้องกับลูกค้า ไม่ควรด าเนินการตามข้อมูลน าเข้าท่ีขัดแย้งกับ
ขั้นตอนการปฏิบัติงานของหน่วยรับรองหรือข้อก าหนดบังคับอื่นๆ  ฝ่ายบริหาร
ควรจัดเก็บเอกสารประกอบการตัดสินใจในกรณีไม่ด าเนินการตามข้อมูลน าเข้า
และคงเอกสารน้ีไว้ส าหรับการทบทวนโดยบุคลากรที่เหมาะสม  
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5.2.4 ถึงแม้ว่าทุกส่วนได้ส่วนเสียไม่สามารถเข้าเป็นตัวแทนในกลไกน้ี  
หน่วยรับรองต้องชี้บ่งและเชิญผู้มีส่วนได้ส่วนเสียท่ีส าคัญ 

หมายเหตุ 1 ผู้มีส่วนได้ส่วนเสียดังกล่าว สามารถรวมถึง ลูกค้าของหน่วย
รับรอง ลูกค้าของลูกค้า ผู้ผลิต ผู้จัดหา ผู้บริโภค ผู้เชี่ยวชาญด้านการตรวจสอบ
รับรอง ผู้แทนจากสภาอุตสาหกรรม ผู้แทนของหน่วยงานภาครัฐบาลท่ีก ากับ
ดูแล หรือภาครัฐท่ีให้บริการ ผู้แทนองค์กรอิสระ รวมถึงองค์กรผู้บริโภค ซ่ึง
สามารถเป็นผู้แทนในแต่ละกลุ่มผู้มีส่วนได้เสียในกลไกได้ 
หมายเหตุ 2 ส่วนได้ส่วนเสียน้ีสามารถจ ากัดได้ ขึ้นอยู่กับลักษณะของรูปแบบ
การรับรอง 

   

6. ข้อก าหนดด้านทรัพยากร    
6.1 บุคลากรของหน่วยรับรอง    
6.1.1 ท่ัวไป    
6.1.1.1 หน่วยรับรองต้องว่าจ้างหรือสามารถเข้าถึงบุคลากรท่ีมีจ านวนเพียงพอ
ท่ีครอบคลุมการด าเนินงานตามรูปแบบการรับรอง มาตรฐานท่ีเกี่ยวข้อง และ
มาตรฐานบังคับอื่นๆ  
หมายเหตุ บุคลากร รวมถึง พนักงานของหน่วยรับรอง บุคลากรท่ีท างาน
ภายใต้มีสัญญาจ้าง หรือบันทึกข้อตกลงท่ีเป็นทางการซ่ึงท างานภายใต้การ
ควบคุมของฝ่ายบริหาร และระบบหรือขั้นตอนการปฏิบัติงานของหน่วยรับรอง 
(ดูข้อ 6.1.3) 
 

   

6.1.1.2 บุคลากรต้องมีความสามารถตามงานท่ีปฏิบัติ รวมท้ัง สามารถตัดสิน
เชิงเทคนิค ก าหนดนโยบาย และน าไปปฏิบัติได้ 

   

6.1.1.3 บุคลากร รวมถึงกรรมการในคณะใดๆ บุคลากรของหน่วยงานภายนอก 
หรือบุคลากรท่ีท างานในนามของหน่วยรับรอง ต้องรักษาความลับของข้อมูลท่ี
ได้รับหรือข้อมูลท่ีเกิดจากการด าเนินกิจกรรมการรับรอง ยกเว้นเมื่อมีการร้อง
ขอตามกฎหมาย หรือก าหนดในตามรูปแบบการรับรอง 

   

6.1.2 การจัดการความสามารถของบุคลากรท่ีเกี่ยวข้องกับกระบวนการรับรอง    

6.1.2.1 หน่วยรับรองต้องก าหนด น าไปปฏิบัติ และรักษาไว้ ซ่ึงขั้นตอนการ
ปฏิบัติงานในการจัดการความสามารถของบุคลากรท่ีเกี่ยวข้องกับกระบวนการ
รับรอง (ดูข้อ 7) ขั้นตอนการปฏิบัติงานต้อง 
a)  ก าหนดเกณฑ์ความสามารถของบุคลากรแต่ละหน้าท่ีความรับผิดชอบใน
กระบวนการรับรอง โดยค านึงถึงข้อก าหนดของรูปแบบการรับรอง 
b)  ชี้บ่งความจ าเป็นในการฝึกอบรมและจัดแผนการฝึกอบรมท่ีเกี่ยวกับ
กระบวนการรับรอง ข้อก าหนดการรับรอง วิธีการ กิจกรรม และประเด็นอื่นๆ 
ท่ีเกี่ยวกับข้อก าหนดของรูปแบบการรับรอง (ตามความจ าเป็น) 
c)   แสดงให้เห็นว่าบุคลากรมีความสามารถท่ีก าหนดส าหรับหน้าท่ี และ 
ความรับผิดชอบท่ีด าเนินการ 
d)  มอบหมายบุคลากรอย่างเป็นทางการให้ท าหน้าท่ีท่ีเกี่ยวข้องกับ
กระบวนการรับรอง 
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e)  ติดตามผลการปฏิบัติงานของบุคลากร  
6.1.2.2 หน่วยรับรองต้องรักษาไว้ซ่ึงบันทึกต่อไปน้ีของบุคลากรท่ีเกี่ยวข้องกับ
กระบวนการรับรอง 
a) ชื่อและที่อยู่ 
b) นายจ้าง และต าแหน่ง 
c) คุณสมบัติทางด้านการศึกษา และสถานะทางวิชาชีพ 
d) ประสบการณ์และการฝึกอบรม 
e) การประเมินความสามารถ 
f) เฝ้าระวังผลการปฏิบัติงาน 
g) อ านาจหน้าท่ีท่ีได้รับมอบหมายภายใต้หน่วยรับรอง 
h) วันท่ีล่าสุดท่ีปรับแก้บันทึกให้ทันสมัย 

   

6.1.3 สัญญาจ้างบุคลากร 
หน่วยรับรองต้องก าหนดให้บุคลากรท่ีเกี่ยวข้องกระบวนการรับรองลงนามใน
สัญญา หรือเอกสารอื่นๆ ซ่ึงบุคลากรให้ค าสัญญาท่ีจะ 
a) ปฏิบัติตามกฎท่ีหน่วยรับรองก าหนด รวมท้ังกฎท่ีเกี่ยวข้องกับการรักษา
ความลับ (ดูข้อ 4.5) และการเป็นอิสระจากการค้า และส่วนได้ส่วนเสียอื่นๆ 
b) ประกาศตนถึงความสัมพันธ์ ท้ังในส่วนของตนเองและนายจ้างตั้งแต่อดีต
จนถึงปัจจุบัน ท่ีมีส่วนเกี่ยวข้องกับ  
1.) ผู้จัดหาหรือผู้ออกแบบผลิตภัณฑ์ หรือ 
2.) ผู้ให้บริการหรือผู้พัฒนาการบริการ หรือ 
3.) ผู้ประกอบการหรือผู้พัฒนากระบวนการ เมื่อได้รับมอบหมายให้ประเมิน

หรือให้การรับรอง 
c)  เปิดเผยสถานการณ์ใดๆ ท่ีอาจท าให้บุคลากรหรือหน่วยรับรองมีส่วนได้ 

ส่วนเสีย (ดูข้อ 4.2) 
หน่วยรับรองต้องใช้ข้อมูลน้ีเป็นข้อมูลน าเข้าในการชี้บ่งความเสี่ยต่อความเป็นกลาง
ท่ีเกิดจากกิจกรรมของบุคลากร หรือองค์กรท่ีจ้างบุคลากรนั้น (ดูข้อ 4.2.3) 

   

6.2 ทรัพยากรส าหรับการตรวจประเมิน    
6.2.1 ทรัพยากรภายใน 
เมื่อหน่วยรับรองด าเนินกิจกรรมการประเมิน ท้ังด้วยทรัพยากรภายในหรือ
ทรัพยากรอื่นๆ ภายใต้การควบคุมโดยตรง ทรัพยากรน้ันต้องสอดคล้องตาม
ข้อก าหนดของมาตรฐานสากลท่ีเกี่ยวข้อง  และตามท่ีก าหนดในรูปแบบการ
รับรอง และเอกสารอื่นๆ  ส าหรับการทดสอบต้องเป็นไปตามข้อก าหนด 
ISO/IEC 17025 ส าหรับการตรวจ ต้องเป็นไปตามข้อก าหนด ISO/IEC 17020 
และส าหรับการตรวจประเมินระบบการจัดการต้องเป็นไปตามข้อก าหนด 
ISO/IEC 17021 ข้อก าหนดด้านความเป็นกลางของบุคลากรท่ีท าหน้าท่ี
ประเมินก าหนดในมาตรฐานท่ีเกี่ยวข้องต้องน าไปปฏิบัติด้วย  
หมายเหตุ ตัวอย่างของเหตุผลท่ีไม่สามารถน าข้อก าหนดบางรายการไปปฏิบัติ 
เช่น 
- หน่วยรับรองมีความเชี่ยวชาญภายในเมื่อจะใช้ผลจากกิจกรรมการประเมินน้ัน 
- หน่วยรับรองมีอ านาจควบคุมการทดสอบ (รวมถึง การสัง เกตการณ์ 

การทดสอบ) การตรวจ (เช่น ก าหนดวิธีการตรวจหรือพารามิเตอร์เฉพาะ) 
การประเมินระบบการจัดการ (เช่น ร้องขอรายละเอียดเฉพาะของระบบ 
การจัดการ) 

- มีข้อก าหนดเฉพาะที่ครอบคลุมและเทียบเท่ากับมาตรฐานสากลน้ี หรือกรณีท่ี
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ข้อก าหนดไม่จ าเป็นต่อการสร้างความเชื่อมั่นในการตัดสินการรับรอง 

6.2.2 ทรัพยากรภายนอก (ผู้รับจ้างเหมาช่วง)    

6.2.2.1 หน่วยรับรองต้องจ้างเหมาช่วงกิจกรรมให้เฉพาะหน่วยงานท่ีปฏิบัติ
สอดคล้องตามข้อก าหนดของมาตรฐานสากลท่ีเกี่ยวข้องและตามท่ีก าหนดใน
รูปแบบการรับรอง และเอกสารอื่นๆ เท่าน้ัน ส าหรับการทดสอบต้องเป็นไป
ตามข้อก าหนด ISO/IEC 17025 ส าหรับการตรวจ ต้องเป็นไปตามข้อก าหนด 
ISO/IEC 17020 และส าหรับการตรวจประเมินระบบการจัดการต้องเป็นไปตาม
ข้อก าหนด ISO/IEC 17021 ข้อก าหนดด้านความเป็นกลางของบุคลากรท่ีท า
หน้าท่ีประเมินก าหนดในมาตรฐานท่ีเกี่ยวข้องต้องน าไปปฏิบัติด้วย 
หมายเหตุ 1 ตัวอย่างของเหตุผลท่ีไม่สามารถน าข้อก าหนดบางรายการไป
ปฏิบัติ เช่น 
- หน่วยรับรองมีความเชี่ยวชาญภายในเมื่อจะใช้ผลจากกิจกรรมการประเมินน้ัน 
- หน่วยรับรองมีอ านาจควบคุมการทดสอบ (รวมถึง การสังเกตการณ์การ
ทดสอบ) การตรวจ (เช่น ก าหนดวิธีการตรวจหรือพารามิเตอร์เฉพาะ) การ
ประเมินระบบการจัดการ (เช่น ร้องขอรายละเอียดเฉพาะของระบบการจัดการ) 
- มีข้อก าหนดเฉพาะท่ีครอบคลุมและเทียบเท่ากับมาตรฐานสากลน้ี หรือกรณีท่ี
ข้อก าหนดไม่จ าเป็นต่อการสร้างความเชื่อมั่นในการตัดสินการรับรอง 
หมายเหตุ 2 รวมถึง การจ้างเหมาช่วงให้หน่วยรับรองอื่น แต่การใช้บุคลากร
ภายนอกโดยมีการสัญญาจ้างไม่ใช่การจ้างเหมาช่วง 
หมายเหตุ 3 ส าหรับวัตถุประสงค์ของมาตรฐานน้ี ค าว่า outsourcing และ 
subcontracting มีความหมายเดียวกัน  

   

6.2.2.2 เมื่อกิจกรรมการประเมินถูกจ้างเหมาช่วงให้แก่หน่วยงานท่ีไม่เป็นอิสระ 
(เช่น ห้องปฏิบัติการทดสอบของลูกค้า) หน่วยรับรองต้องมั่นใจว่า กิจกรรมการ
ประเมินได้รับการบริหารจัดการในลักษณะท่ียังคงความเชื่อมั่นในผลการ
ประเมิน และบันทึกดังกล่าวมีพร้อมส าหรับการแสดงถึงความเชื่อมั่นดังกล่าว 

   

6.2.2.3 หน่วยรับรองต้องท าสัญญาท่ีมีผลตามกฎหมายกับหน่วยงานท่ี
ให้บริการรับจ้างช่วง ซ่ึงรวมถึง ข้อตกลงในการจัดการเรื่องรักษาความลับและ
ความมีส่วนได้ส่วนเสีย ตามท่ีระบุในข้อ 6.1.3 C) 

   

6.2.2.4 หน่วยรับรองต้อง 
a)  รับผิดชอบต่อกิจกรรมท้ังหมดท่ีจ้างช่วงไป 
b)  มั่นใจว่าหน่วยงานท่ีให้บริการรับจ้างช่วง และบุคลากรของหน่วยงานน้ัน 

จะไม่เกี่ยวข้องท้ังทางตรงหรือทางอ้อมผ่านนายจ้าง ในรูปแบบท่ีจะความ
น่าเชื่อถือของผลการประเมินลดลง 

c)  มีนโยบาย ขั้นตอนการปฏิบัติงาน บันทึกเกี่ยวกับคุณสมบัติ การประเมิน 
และติดตามการด าเนินงานของหน่วยงานท่ีให้บริการรับจ้างช่วงท้ังหมดเป็น
เอกสาร  

d)  มีทะเบียนรายชื่อหน่วยงานท่ีให้บริการรับจ้างช่วงที่ได้รับการอนุมัติ 
e)  มีการปฏิบัติการแก้ไขเมื่อทราบว่าเกิดการละเมิดสัญญาใดๆ ตามท่ีก าหนด
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ในข้อ 6.2.2.3 หรือข้อก าหนดอื่นๆ ในข้อ 6.2.2  
f)  แจ้งให้ลูกค้าทราบล่วงหน้าเมื่อจะมีการจ้างเหมาช่วง เพื่อให้ลูกค้ามีโอกาส

คัดค้าน 
หมายเหตุ  หากคุณสมบัติ การประเมินและติดตามผลการด าเนินงานของ

หน่วยงานท่ีให้บริการรับจ้างช่วงด าเนินการโดยองค์กรอื่น (เช่น 
โดยหน่วยรับรองระบบงาน โดยการประเมินแบบ peer หรือโดย
หน่วยงานรัฐท่ีมีอ านาจ) หน่วยรับรองสามารถใช้ข้อมูลคุณสมบัติ
และการติดตามผลการด าเนินงานน้ันได้ เพื่อพิจารณา 
- ความสอดคล้องตามรูปแบบการรับรอง  
- การด าเนินงานครบถ้วนตามขอบข่ายท่ีก าหนด 
- ความเท่ียงตรงของหน่วยรับรองในการจัดการทวนสอบ

คุณสมบัติ การประเมิน และติดตามผลการด าเนินงานตามรอบ
เวลาท่ีก าหนด 

7 ข้อก าหนดด้านกระบวนการ    
7.1 ทั่วไป    
7.1.1 หน่วยรับรองต้องด าเนินการตามรูปแบบการรับรองรูปแบบหน่ึงหรือ

มากกว่าซ่ึงครอบคลุมกิจกรรมการรับรองของหน่วยรับรอง 
หมายเหตุ 1  องค์ประกอบของบางรูปแบบการรับรอง สามารถด าเนินการ

ควบคู่กับการตรวจติดตามการผลิต หรือกับการประเมิน และ
การตรวจติดตามระบบการจัดการของลูกค้า หรือทั้งสองอย่าง 

หมายเหตุ 2  แนวทางท่ัวไปส าหรับการพัฒนารูปแบบการรับรองระบุไว้ใน 
ISO/IEC 17067 โดยใช้ร่วมกับ ISO/IEC Guide 28 และ 
ISO/IEC Guide 53 

 

   

7.1.2 ข้อก าหนดท่ีน ามาใช้ประเมินผลิตภัณฑ์ของลูกค้า ต้องรวมถึงมาตรฐาน
เฉพาะ และมาตรฐานอ้างอิงบังคับอื่นๆ   
หมายเหตุ แนวทางในการก าหนดมาตรฐานอ้างอิงบังคับท่ีเหมาะสมส าหรับการ
รับรองผลิตภัณฑ์ สามารถศึกษาได้จาก ISO/IEC 17007 

   

7.1.3 กรณีมีการร้องขอให้อธิบายรายละเอียดของเอกสารข้อก าหนดการ
ประเมินของรูปแบบการรับรองเฉพาะตามข้อท่ี 7.1.2 ในการรับค าขอ เอกสาร
อธิบายรายละเอียดดังกล่าวต้องจัดเตรียมโดยบุคคลหรือคณะกรรมการท่ี
เกี่ยวข้อง เป็นกลาง มีความสามารถทางเทคนิคท่ีจ าเป็น และหน่วยรับรองต้อง
มีเอกสารค าอธิบายดังกล่าวพร้อมให้เม่ือได้รับการร้องขอ 

   

7.2 การรับค าขอ 
ในการรับค าขอ หน่วยรับรองต้องได้รับข้อมูลท่ีจ าเป็นต่อกระบวนการรับรอง
ครบถ้วนตามรูปแบบการรับรองที่เกี่ยวข้อง 
หมายเหตุ 1 ตัวอย่างข้อมูลท่ีจ าเป็น มีดังต่อไปน้ี 
- ผลิตภัณฑ์ที่จะขอรับการรับรอง 
- มาตรฐาน และ/หรือ มาตรฐานอ้างอิงบังคับอื่นๆ ซ่ึงลูกค้าต้องการขอรับ

การรับรอง (ดูข้อ 7.1.2)  
- รายละเอียดท่ัวไปของลูกค้า รวมถึง ชื่อและที่อยู่ ของต าแหน่งท่ีตั้ง ประเด็น

ส าคัญเกี่ยวกับกระบวนการและการด าเนินงาน (ตามท่ีระบุในรูปแบบการ
รับรอง) และข้อผูกพันทางกฎหมายท่ีเกี่ยวข้อง 
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- ข้อมูลท่ัวไปเกี่ยวกับลูกค้า ข้อมูลเกี่ยวกับขอบข่ายท่ีจะขอรับรอง เช่น 
กิจกรรมของลูกค้า ทรัพยากรบุคคลและด้านเทคนิค รวมถึง ห้องปฏิบัติการ 
และ/หรือ ส่ิงอ านวยความสะดวกด้านการตรวจ หน้าท่ีและความสัมพันธ์กับ
บริษัทแม่ (ถ้ามี) 

- ข้อมูลเกี่ยวข้องกับกระบวนการท่ีถูกจ้างช่วงท้ังหมดท่ีลูกค้าใช้ ซ่ึงอาจมีผล
ต่อความสอดคล้องกับข้อก าหนด หากลูกค้าระบุว่า ผลิตภัณฑ์ท่ีขอการ
รับรองผลิตโดยองค์กรท่ีมีสถานะทางกฎหมายคนละแห่งจากลูกค้า หน่วย
รับรองสามารถก าหนดมาตรการควบคุมทางสัญญาท่ีเหมาะสมส าหรับ
องค์กรน้ัน  และอาจด าเนินการตรวจติดตามผลท่ีมีประสิทธิผลด้วยหาก
จ าเป็น โดยหากมาตรการควบคุมทางสัญญาดังกล่าวเป็นสิ่งจ าเป็น หน่วย
รับรองสามารถก าหนดมาตรการดังกล่าวก่อนท่ีจะมอบเอกสารการรับรองท่ี
เป็นทางการให้แก่ลูกค้า (ดู 7.7) 

- ข้อมูลอื่นๆ ท้ังหมดท่ีจ าเป็นตามข้อก าหนดการรับรองท่ีเกี่ยวข้อง เช่น 
ข้อมูลส าหรับการประเมินเบื้องต้น  และการตรวจติดตามผล เช่น สถานท่ี
ผลิต และบุคลากรในสถานท่ีผลิตท่ีติดต่อได้ 

หมายเหตุ 2 สามารถใช้สื่อและกลไกต่างๆ ในการเก็บรวบรวมข้อมูลเหล่าน้ี ณ 
ช่วงเวลาต่างๆ รวมถึง แบบฟอร์มการรับค าขอ ข้อมูลดังกล่าวสามารถรวบรวม
ไว้ในแบบฟอร์มเดียวกัน หรือแยกแบบฟอร์ม หรือระบุในข้อตกลงท่ีมีผลผูกพัน
ตามกฎหมาย ตามท่ีระบุในข้อ 4.1.2 
หมายเหตุ 3 การรับค าขอส าหรับการขยายขอบข่ายการรับรอง สามารถขอ
ส าหรับผลิตภัณฑ์ที่คล้ายคลึงกัน สถานท่ีผลิตท่ีต่างกันได้ 
7.3  การทบทวนค าขอ    
7.3.1 หน่วยรับรองต้องด าเนินการทบทวนข้อมูลท่ีได้จากการรับค าขอ (ดูข้อ 
7.2) เพื่อให้ม่ันใจว่า 
a) ข้อมูล เกี่ ยวกับลูก ค้าและผลิตภัณฑ์มีความเพียงพอต่อการด า เ นิน
กระบวนการรับรอง 
b) ความเข้าใจท่ีแตกต่างกันระหว่างหน่วยรับรองกับลูกค้าในเรื่องใดๆ ต้อง
ได้รับการแก้ไข รวมถึง ข้อตกลงเกี่ยวกับมาตรฐานหรือมาตรฐานอ้างอิงบังคับ
อื่นๆ  
c) ขอบข่ายการรับรองที่ก าหนด (ดูข้อ 3.10) 
d) วิธีการท่ีจะใช้ด าเนินกิจกรรมการประเมินท้ังหมด 
e) หน่วยรับรองมีความสามารถและศักยภาพท่ีจะด าเนินกิจกรรมการรับรอง 

   

7.3.2 เมื่อลูกค้าขอการรับรอง หน่วยรับรองต้องมีกระบวนการระบุ เรื่อง
ต่อไปน้ี 
- ชนิดของผลิตภัณฑ์ หรือ 
- มาตรฐานอ้างอิงบังคับ หรือ 
- รูปแบบการรับรอง  
ในกรณีท่ีหน่วยรับรองไม่มีประสบการณ์ในด้านน้ันมาก่อน 
หมายเหตุ ผลิตภัณฑ์อาจพิจารณาเป็นกลุ่มผลิตภัณฑ์เดียวกัน หากข้อก าหนด
ด้านความรู้ คุณลักษณะและเทคโนโลยีท่ีเกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์หน่ึงๆ เพียง
พอท่ีจะท าความเข้าใจข้อก าหนด คุณลักษณะและเทคโนโลยีของผลิตภัณฑ์อีก
ชนิดหน่ึงได้ 

   

7.3.3ในสถานการณ์ตามข้อท่ี 7.3.2 หน่วยรับรองต้องมั่นใจว่า มีความสามารถ
และศักยภาพท่ีจะด าเนินทุกกิจกรรมการรับรองท่ีจ าเป็นต้องด าเนินการ และ
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ต้องบันทึกเหตุผลการตัดสินใจที่จะด าเนินการรับรอง 
7.3.4 หน่วยรับรองต้องปฏิ เสธท่ีจะด าเนินการรับรองเฉพาะหากขาด
ความสามารถและศักยภาพท่ีจะด าเนินกิจกรรมการรับรองท่ีจ าเป็นต้อง
ด าเนินการ 

   

7.3.5 หากหน่วยรับรองจะใช้ผลการรับรองท่ีเคยให้การรับรองแก่ลูกค้ารายน้ัน
มาก่อน หรือผลการรับรองที่ให้แก่ลูกค้ารายอื่นมาก่อน เพื่อละเว้นกิจกรรมการ
รับรองใดๆ หน่วยรับรองต้องอ้างอิงการรับรองที่มีอยู่เดิมในบันทึก ซ่ึงหากมีการ
ร้องขอจากลูกค้า หน่วยรับรองต้องให้เหตุผลในการละเว้นกิจกรรมการรับรอง
ดังกล่าว 

   

7.4 การประเมิน    
7.4.1 หน่วยรับรองต้องมีแผนการประเมิน เพื่อบริหารให้มีการจัดการต่างๆ ท่ี
ความจ าเป็น 
หมายเหตุ การจัดท าแผนขึ้นกับคุณลักษณะท่ีก าหนดในรูปแบบการรับรองและ
ข้อก าหนดผลิตภัณฑ์ โดยแผนอาจเป็นแผนท่ัวไปท่ีใช้กับทุกกิจกรรม รวมถึง 
การประเมินระบบบริหารงานคุณภาพ ( ISO 9001) หรือเป็นแผนท่ีระบุแต่
กิจกรรมเฉพาะ หรือแผนท่ีระบุท้ังสองอย่าง 

   

7.4.2 หน่วยรับรองต้องมอบหมายบุคลากรเพื่อท าหน้าท่ีประเมินแต่ละงานท่ี
ต้องด าเนินการโดยใช้ทรัพยากรภายใน (ดูข้อ 6.2.1) 
หมายเหตุ งานรับจ้างช่วงด าเนินการแล้วเสร็จโดยบุคลากรท่ีได้รับมอบหมาย
จากองค์กรให้ท างานรับจ้างช่วง โดยทั่วไปบุคลากรดังกล่าวมิได้รับการ
มอบหมายโดยตรงจากหน่วยรับรอง 

   

7.4.3 หน่วยรับรองต้องมั่นใจว่า ข้อมูล และ/หรือ เอกสาร ท่ีจ าเป็นท้ังหมดมี
พร้อมเพื่อด าเนินการประเมิน 
หมายเหตุ การประเมิน สามารถรวมถึงกิจกรรมต่างๆ เช่น การออกแบบ การ
ทบทวนเอกสาร การสุ่มตัวอย่าง การทดสอบ การตรวจ และการตรวจประเมิน 

   

7.4.4 หน่วยรับรองต้องด าเนินกิจกรรมการประเมินโดยใช้ทรัพยากรภายใน (ดู
ข้อ 6.2.1) และต้องบริหารจัดการการรับจ้างช่วง (ดูข้อ 6.2.2) ตามแผนการ
ประเมิน (ดูข้อ 7.4.1) ผลิตภัณฑ์ต้องได้รับการประเมินเทียบตามข้อก าหนด
และข้อก าหนดเฉพาะอื่นๆ ท่ีระบุในรูปแบบการรับรอง ซ่ึงครอบคลุมขอบข่ายท่ี
ขอการรับรอง  

   

7.4.5 หน่วยรับรองต้องใช้ผลการประเมินของการรับรองท่ีเกี่ยวข้องซ่ึง
ด าเนินการก่อนยื่นขอรับการรับรองก็ต่อเมื่อหน่วยรับรองได้พิจารณาว่าจะ
รับผิดชอบผลดังกล่าว และพอใจในหน่วยงานท่ีด าเนินการประเมินดังกล่าวว่ามี
ความสอดคล้องตามข้อก าหนดในข้อ 6.2.2 และตามท่ีระบุในรูปแบบการ
รับรอง 
หมายเหตุ รวมถึง งานท่ีด าเนินการภายใต้ข้อตกลงร่วมระหว่างหน่วยรับรอง 

   

7.4.6 หน่วยรับรองต้องแจ้งความไม่สอดคล้องท้ังหมดให้ลูกค้าทราบ    
7.4.7 หากพบความไม่สอดคล้องตั้งแต่หน่ึงเรื่องขึ้นไป และลูกค้าแสดงความ
สนใจท่ีจะให้ประเมินต่อไป หน่วยรับรองต้องให้ข้อมูลเกี่ยวกับการประเมิน
เพิ่มเติมท่ีจ าเป็นเพื่อทวนสอบการแก้ไขความไม่สอดคล้องดังกล่าว 

   

7.4.8 หากลูกค้าเห็นด้วยกับการประเมินเพิ่มเติม ต้องด าเนินกระบวนการตาม
ข้อ 7.4 ซ้ า เพื่อให้การประเมินเสร็จสมบูรณ์ 
7.4.9 ผลจากกิจกรรมการประเมินท้ังหมดต้องเป็นเอกสาร ก่อนท าการทบทวน 
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หมายเหตุ 1 เอกสารสามารถระบุการแสดงความคิดเห็นเกี่ยวกับข้อก าหนด
ผลิตภัณฑ์ (อาจรวมถึงข้อก าหนดต่างๆ เช่น ระบบบริหารงานคุณภาพ ISO 
9001 ของการผลิตผลิตภัณฑ์ที่ขอรับรอง 
หากก าหนดให้ท าในรูปแบบการรับรอง)  
หมายเหตุ 2 รูปแบบการรับรองสามารถระบุว่า การประเมินจะด าเนินการโดย
หน่วยรับรอง ภายใต้ความรับผิดชอบของหน่วยรับรอง หรือด าเนินการก่อนยื่น
ขอรับค าขอ (ดูข้อ 7.2) ส าหรับกรณีหลังน้ี จะไม่สามารถปฏิบัติตามข้อก าหนด
ท่ี 7.4 ได ้

   

7.5  การทบทวน    
7.5.1 หน่วยรับรองต้องมอบหมายบุคลากรอย่างน้อย 1 ท่าน เพื่อทบทวน
ข้อมูลและผลท้ังหมดท่ีเกี่ยวข้องกับการประเมิน การทบทวนต้องด าเนินการโดย
บุคลากรหนึ่งคนหรือมากกว่าซ่ึงไม่เกี่ยวข้องกับกระบวนการประเมิน 

   

7.5.2 ต้องมีเอกสารผลการทบทวนท่ีให้น าเรื่องเสนอพิจารณาตัดสินการรับรอง 
เว้นแต่การทบทวนและการตัดสินการรับรองน้ันด าเนินการไปพร้อมๆ กันโดย
บุคคลเดียวกัน 

   

7.6 การตัดสินการรับรอง    
7.6.1 หน่วยรับรองต้องรับผิดชอบและคงอ านาจการตัดสินท่ีเกี่ยวข้องกับการ
รับรอง 

   

7.6.2 หน่วยรับรองต้องมอบหมายบุคลากรอย่างน้อย 1 ท่านในการตัดสินการ
รับรองบนพื้นฐาน ข้อมูลท้ังหมดท่ีเกี่ยวข้องกับการประเมิน การทบทวน และ
ข้อมูลอื่นๆ ท่ีเกี่ยวข้อง การตัดสินการรับรองต้องด าเนินการโดยบุคลากร 1 
ท่านหรือเป็นกลุ่มบุคคล (เช่น คณะกรรมการ (ดูข้อ 5.1.4)) ซ่ึงไม่เกี่ยวข้องกับ
กระบวนการประเมิน (ดูข้อ 7.4) 
หมายเหตุ การทบทวนและการตัดสินการรับรองสามารถด าเนินการได้พร้อม
กันโดยบุคคลเดียวหรือกลุ่มบุคคล 

   

7.6.3 บุคลากร (ไม่รวมถึงสมาชิกในคณะกรรมการ ดูข้อ 5.1.4) ซ่ึงหน่วย
รับรองมอบหมายให้ตัดสินการรับรองต้องเป็นบุคลากรของหน่วยรับรองหรืออยู่
ภายใต้สัญญาอย่างหน่ึงอย่างใดต่อไปน้ี 
- สัญญากับหน่วยรับรอง (ดูข้อ 6.1) 
- สัญญากับหน่วยงานภายใต้การควบคุมของหน่วยรับรอง 

   

7.6.4 การควบคุมองค์กรของหน่วยรับรองต้องอยู่ในรูปแบบใดรูปแบบหน่ึงต่อไปน้ี 
- หน่วยรับรองถือครองสิทธิความเป็นเจ้าขององค์กรน้ันโดยส่วนใหญ่หรือ

ท้ังหมด 
- หน่วยรับรองเป็นผู้แทนหลักส่วนใหญ่ในคณะกรรมการขององค์กรน้ันๆ 
- หน่วยรับรองมีเอกสารแสดงอ านาจเหนือองค์กรน้ันในเครือข่ายของสถานะ
ทางกฎหมาย (ซ่ึงหน่วยรับรองอยู่) หรือเชื่อมโยงกันโดยสิทธิความเป็นเจ้าของ
หรือการควบคุมคณะกรรมการ 
หมายเหตุ ส าหรับหน่วยรับรองภาครัฐ หน่วยงานอื่นๆ ภายใต้การบริหาร
ราชการเดียวกัน สามารถพิจารณาได้ว่า มีการเชื่อมโยงโดยสิทธิความเป็น
เจ้าของกับหน่วยรับรองได้ 

   

7.6.5 บุคลากรท่ีถูกจ้าง หรืออยู่ภายใต้สัญญาจ้างขององค์กรท่ีอยู่ภายใต้การ
ควบคุมต้องปฏิบัติตามข้อก าหนดเดียวกันตามมาตรฐานสากลน้ี เช่นเดียวกับบุ
คบลากรท่ีถูกจ้าง หรืออยู่ภายใต้สัญญาจ้างของหน่วยรับรอง 
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7.6.6 หน่วยรับรองต้องแจ้งลูกค้าทราบเมื่อพิจารณาไม่ให้การรับรอง และต้อง
ระบุเหตุผลในการตัดสินดังกล่าว 
หมายเหตุ หากลูกค้าแสดงความสนใจท่ีจะรับการประเมินต่อ หน่วยรับรอง
สามารถเริ่มกระบวนการประเมินอีกครั้ง โดยเริ่มจากข้อ 7.4 
 

   

7.7 เอกสารการรับรอง    
7.7.1 หน่วยรับรองต้องให้เอกสารการรับรองที่เป็นทางการกับลูกค้า โดยต้อง
แสดงถึงข้อมูลต่อไปน้ีอย่างชัดเจน หรืออนุญาตในการขี้บ่งข้อมูล ดังต่อไปน้ี  
a) ชื่อและที่อยู่ของหน่วยรับรอง 
b) วันท่ีให้การรับรอง (โดยวันท่ีให้การรับรองต้องไม่ระบุวันก่อนวันตัดสินให้
การรับรอง) 
c) ชื่อและที่อยู่ของลูกค้า 
d) ขอบข่ายท่ีขอการรับรอง (ดูข้อ 3.10) 
หมายเหตุ เมื่อมาตรฐานหรือเอกสารอ้างอิงบังคับอื่นซ่ึงได้รับการรับรอง (ดูข้อ 
7.1.2) ได้ถูกอ้างอิงไว้ในมาตรฐานหรือเอกสารอ้างอิงบังคับอื่นแล้ว ก็ไม่
จ าเป็นต้องระบุมาตรฐานหรือเอกสารน้ันในเอกสารการรับรอง 
e) เงื่อนไขหรือวันสิ้นสุดการรับรอง หากการรับรองสิ้นสุดหลังรอบเวลาท่ี
ก าหนด 
f) ข้อมูลอื่นๆ ตามรูปแบบการรับรอง 

   

7.7.2 เอกสารการรับรองท่ีเป็นทางการต้องมีลายเซ็น หรือสิ่งอื่นท่ีระบุถึง
อ านาจของบุคคลหรือกลุ่มบุคคลของหน่วยรับรองท่ีได้รับมอบหมายให้
รับผิดชอบดงักล่าว 
หมายเหตุ การบันทึกชื่อและต าแหน่งของผู้ลงนามท่ีรับผิดชอบบนเอกสารการ
รับรองเป็นตัวอย่างหน่ึงของการระบุอ านาจ นอกเหนือจากไปจากการลงนามใน
ใบรับรอง 

   

7.7.3 เอกสารการรับรองท่ีเป็นทางการ (ดูข้อ 7.7) ต้องออกหลังจาก หรือ
พร้อมกับการด าเนินการต่อไปน้ี 
a) การตัดสิน หรือการขยายขอบข่ายการรับรอง (ดูข้อ 7.6.1)  
b) การปฏิบัติได้สอดคล้องตามข้อก าหนดการรับรอง 
c) ข้อตกลงการรับรอง (ดู 4.1.2) เสร็จสมบูรณ์/ลงนามครบถ้วน 

   

7.8 ทะเบียนรายชื่อผลิตภัณฑ์ท่ีได้รับการรับรอง 
หน่วยรับรองต้องมีข้อมูลผลิตภัณฑ์ท่ีได้รับการรับรอง ซ่ึงประกอบด้วยมีข้อมูล
ขั้นต่ า ดังน้ี 
a)  ข้อมูลผลิตภัณฑ์ที่ได้รับการรับรอง 
b)  มาตรฐาน หรือเอกสารอ้างอิงบังคับอื่นท่ีได้รับการรับรอง 
c)  ข้อมูลลูกค้า 
ส่วนของข้อมูลผลิตภัณฑ์ท่ีได้รับการรับรองท่ีจ าเป็นต้องเผยแพร่ต่อสาธารณะ 
หรือมีพร้อมเผยแพร่เมื่อได้รับการร้องขอในทะเบียนรายชื่อ (ผ่านสิ่งพิมพ์ สื่อ
อิเล็กทรอนิกส์ หรือรูปแบบอื่น) ตามท่ีก าหนดโดยรูปแบบการรับรองที่เกี่ยวข้อง 
โดยอย่างน้อย หน่วยรับรองต้องให้ข้อมูลท่ีเท่ียงตรงเกี่ยวกับการรับรองท่ีให้ไป 
หมายเหตุ เมื่อหน่วยรับรองให้ข้อมูลตามรูปแบบการรับรอง ทะเบียนรายชื่อ
ควรเป็นไปตามข้อก าหนดน้ี 
 

   

7.9 การตรวจติดตามผล    
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7.9.1  หากก าหนดในรูปแบบการรับรองให้มีการตรวจติดตามผลหรือตามท่ีระบุ
ในข้อ 7.9.3 หรือ 7.9.4 หน่วยรับรองต้องเริ่มตรวจติดตามผลผลิตภัณฑ์ให้
ครอบคลุมการตัดสินการรับรองตามรูปแบบการรับรอง 
หมายเหตุ 1 ISO/IEC 17067 ให้ตัวอย่างกิจกรรมการตรวจติดตามผลใน
รูปแบบการรับรอง 
หมายเหตุ 2 เกณฑ์และกระบวนการส าหรับกิจกรรมตรวจติดตามผลจะได้รับ
การชี้บ่งไว้ในรูปแบบการรับรอง 

   

7.9.2 หากการตรวจติดตามผลมีการประเมิน ทบทวน หรือตัดสินการรับรอง 
ต้องด าเนินการสอดคล้องตามข้อก าหนดท่ี 7.4, 7.5 หรือ 7.6 ตามล าดับ  

   

7.9.3 เมื่ออนุญาตให้ใช้เครื่องหมายการรับรองต่อเน่ืองบนผลิตภัณฑ์ชนิดท่ี
ได้รับการรับรองน้ัน (หรือบรรจุภัณฑ์ หรือสิ่งท่ีติดไปกับผลิตภัณฑ์) (ส าหรับ
กระบวนการหรือการบริการ ให้ดูข้อ 7.9.4) ต้องมีการตรวจติดตามผล และ
ต้องรวมถึงการตรวจติดตามผลการใช้เครื่องหมายรับรองตามรอบเวลา เพื่อให้
มั่นใจว่า มีการปฏิบัติตามข้อก าหนดผลิตภัณฑ์อย่างต่อเนื่อง 

   

7.9.4 เมื่ออนุญาตให้ใช้เครื่องหมายการรับรองต่อเนื่องส าหรับกระบวนการหรือ
การบริการ ต้องมีการตรวจติดตามผล และต้องรวมถึงการตรวจติดตามผลตาม
รอบเวลา เพื่อให้ม่ันใจว่า มีการปฏิบัติตามข้อก าหนดของกระบวนการและการ
บริการอย่างต่อเนื่อง 

   

7.10 การเปลี่ยนแปลงที่มีผลต่อการรับรอง    
7.10.1 ในช่วงเวลาท่ีมีการประกาศใช้หรือเปลี่ยนแปลงข้อก าหนดใหม่ใน
รูปแบบการรับรองท่ีส่งผลกระทบต่อลูกค้า หน่วยรับรองต้องมั่นใจว่า ได้แจ้ง
การเปลี่ยนแปลงให้ลูกค้าทุกท่านทราบ หน่วยรับรองต้องทวนสอบการปฏิบัติ
ของลูกค้าตามข้อก าหนดท่ีเปลี่ยนแปลง และต้องด าเนินการตามท่ีก าหนดใน
รูปแบบการรับรอง 
หมายเหตุ  การท าข้อตกลงหรือสัญญากับลูกค้าอาจมีความจ าเป็น เพื่อให้มั่นใจ
ว่า จะมีการปฏิบัติตามข้อก าหนดดังกล่าว ต้นแบบการท าข้อตกลงเกี่ยวกับ 
การอนุญาตการใช้การรับรอง รวมถึงประเด็นที่เกี ่ยวข้องกับการแจ้ง  
การเปลี่ยนแปลง ระบุไว้ใน ISO/IEC Guide28:2004 Annex E (เท่าท่ีปฏิบัติ
ได้)  

   

7.10.2 หน่วยรับรองต้องพิจารณาการเปลี่ยนแปลงอื่นๆ ท่ีส่งผลกระทบต่อการ
รับรอง รวมถึงการเปลี่ยนแปลงท่ีเกิดขึ้นจากลูกค้า และต้องตัดสินใจด าเนิน
มาตรการท่ีเหมาะสม 
หมายเหตุ การเปลี่ยนแปลงท่ีส่งผลกระทบต่อการรับรอง สามารถรวมถึงข้อมูล
ใหม่ท่ีเกี่ยวข้องกับการปฏิบัติตามข้อก าหนดการรับรองท่ีได้รับจากหน่วยรับรอง 
ภายหลังลูกค้าได้รับการรับรองแล้ว 

   

7.10.3 การด าเนินการกับประเด็นท่ีเปล่ียนแปลงท่ีส่งผลกระทบต่อการรับรอง
ต้องรวมถึง เรื่องต่อไปน้ี (หากจ าเป็น) 
- การประเมิน (ดูข้อ 7.4)  
- การทบทวน (ดูข้อ 7.5) 
- การตัดสินการรับรอง (ดูข้อ 7.6) 
- การออกเอกสารการรับรองที่แก้ไขอย่างเป็นทางการ (ดูข้อ 7.6) เพื่อขยาย
หรือลดขอบข่ายการรับรอง 
- การออกเอกสารการรับรองที่มีการแก้ไขกิจกรรมการตรวจติดตามผล (หาก
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การตรวจติดตามผลเป็นส่วนหน่ึงของรูปแบบการรับรอง 
การด าเนินการจะต้องปฏิบัติตามส่วนท่ีเกี่ยวข้องตามข้อ 7.4 7.5 7.6 7.7 และ
7.8 อย่างสมบูรณ์ บันทึก (ดู 7.12) ต้องรวมถึงเหตุผลท่ีไม่ท ากิจกรรมท่ีกล่าว
ข้างต้น (เช่น ข้อก าหนดการรับรองท่ีไม่ใช่การเปลี่ยนแปลงข้อก าหนดด้าน
ผลิตภัณฑ์ ไม่ใช่การประเมิน ทบทวน หรือตัดสิน) 
7.11 การยกเลิก การลด การพักใช้ หรือการเพิกถอนการรับรอง    
7.11.1 เมื่อพบความไม่สอดคล้องกับข้อก าหนดในการรับรองที่ได้รับการพิสูจน์ 
อาจเป็นการตรวจติดตามผลหรืออย่างอื่น หน่วยรับรองต้องพิจารณาและตัดสิน
อย่างเหมาะสม 
หมายเหตุ การด าเนินการอย่างเหมาะสมสามารถรวมถึง 
a) การรับรองต่อเนื่องภายใต้เงื่อนไขเฉพาะของหน่วยรับรอง 
b) ลดขอบข่ายการรับรองเพื่อก าจัดผลิตภัณฑ์ที่ไม่สอดคล้องกับข้อก าหนด 
c) พักใช้การรับรองเพื่อรอการแก้ไขจากลูกค้า 
d) เพิกถอนการรับรอง 

   

7.11.2 เมื่อมีการด าเนินการอย่างเหมาะสมแล้ว การตรวจประเมิน การทบทวน 
หรือการตัดสินการรับรอง ดังข้อก าหนดใน 7.4 7.5 หรือ 7.6 ตามล าดับ 
จะต้องน าไปปฏิบัติ 

   

7.11.3 ถ้าต้องการยกเลิกการรับรอง (จากการร้องขอจากลูกค้า) พักใช้การ
รับรอง หรือเพิกถอนการรับรอง หน่วยรับรองต้องปฏิบัติให้เป็นไปตาม 
certification scheme และต้องปรับเปลี่ยนเอกสารการรับรองอย่างเป็น
ทางการตามความจ าเป็น รวมถึงข้อมูลสาธารณะ สิทธิ์การใช้เครื่องหมาย ฯลฯ 
เพื่อให้มั่นใจว่าไม่มีการชี้บ่งผลิตภัณฑ์ท่ีได้การรับรอง ถ้ามีการลดขอบข่ายการ
รับรอง หน่วยรับรองต้องด าเนินการให้เป็นไปตาม certification scheme และ
ต้องปรับเปลี่ยนเอกสารการรับรองอย่างเป็นทางการตามความจ าเป็น รวมถึง
ข้อมูลสาธารณะ สิทธิ์การใช้เครื่องหมาย ฯลฯ เพื่อให้มั่นใจว่าการลดการ
ขอบข่ายน้ันได้รับการสื่อสารกับลูกค้าอย่างชัดเจน และเอกสารการรับรอง 
รวมถึงข้อมูลสาธารณะมีความชัดเจน 

   

7.11.4 การพักใช้การรับรอง หน่วยรับรองต้องมอบหมายบุคลากรเพื่อ
รับผิดชอบหน่ึงท่านหรือมากกว่า ในการสื่อสารกับลูกค้า ดังน้ี 
- มีการด าเนินการเมื่อการพักใช้สิ้นสุดลง และให้การรับรองผลิตภัณฑ์ใหม่ 
- การด าเนินการอื่นๆท่ีเป็นไปตาม certification scheme 
โดยบุคลากรนี้จะต้องมีความรู้ความสามารถ และเข้าใจด้านการจัดการเรื่องการ
พักใช้การรับรองเป็นอย่างดี 

   

7.11.5 การตรวจประเมิน ทบทวน หรือตัดสินใดๆ ต้องแก้ไขโดยการพักใช้ 
หรือก าหนดโดย certification scheme และต้องเป็นไปตามส่วนท่ีเกี่ยวข้อง
ตามข้อ 7.4 7.5 7.6 7.7.3 7.9 และ7.11.3 อย่างสมบูรณ์ 

   

7.11.6 การคืนสิทธิการรับรองหลังพักใช้ หน่วยรับรองต้องปรับเปลี่ยนเอกสาร
การรับรองอย่างเป็นทางการตามความจ าเป็น รวมถึงข้อมูลสาธารณะ สิทธิ์การ
ใช้เครื่องหมาย ฯลฯ เพื่อให้มั่นใจว่าการชี้บ่งท่ีมีอยู่เหมาะสมท่ีจะให้การรับรอง
ต่อไป ถ้าเป็นการคืนสิทธิการลดขอบข่าย หน่วยรับรองต้องปรับเปลี่ยนเอกสาร
การรับรองอย่างเป็นทางการตามความจ าเป็น รวมถึงข้อมูลสาธารณะ สิทธิ์การ
ใช้เครื่องหมาย ฯลฯ เพื่อให้ม่ันใจว่าการลดการขอบข่ายน้ันได้รับการสื่อสารกับ
ลูกค้าอย่างชัดเจน และเอกสารการรับรอง รวมถึงข้อมูลสาธารณะมีความ
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ชัดเจน 
7.12 บันทึก    
7.12.1 หน่วยรับรองต้องเก็บรักษาบันทึกท่ีเกี่ยวข้องกับข้อก าหนดด้าน
กระบวนการรับรอง (ตามมาตรฐานสากลและ certification scheme) และ
ปฏิบัติอย่างมีประสิทธิภาพ (ดู 8.4) 

   

7.12.2 หน่วยรับรองต้องเก็บบันทึกให้เป็นไปตามการรักษาความลับ บันทึกต้อง
มั่นใจว่าขนส่ง ถ่ายทอด และถ่ายโอนเป็นไปตามการรักษาความลับ (ดู 4.5) 

   

7.12.3 ถ้า certification scheme รวมถึงการตรวจประเมินซ้ าตามรอบ
ระยะเวลา บันทึกต้องเก็บรักษาอย่างน้อยท่ีเป็นปัจจุบันและรอบการรับรอง
ก่อนหน้า ไม่เช่นน้ันต้องเก็บอย่างน้อยหน่ึงรอบการรับรอง 
หมายเหตุ ต้องพิจารณาถึงเวลาการเก็บรักษา และสภาพทางกฎหมาย ฃ 

   

7.13 การร้องเรียน และการอุทธรณ์    
7.13.1 หน่วยรับรองต้องมีกระบวนการท่ีเป็นเอกสารในการรับ ประเมิน และ
ตัดสินข้อร้องเรียนและข้ออุทธรณ์ หน่วยรับรองต้องบันทึก และติดตามข้อ
ร้องเรียนและข้ออุทธรณ์ ตลอดจนการด าเนินการแก้ปัญหา 

   

7.13.2 เมื่อได้รับข้อร้องเรียนหรือข้ออุทธรณ์ หน่วยรับรองต้องแน่ใจว่าข้อ
ร้องเรียนหรือข้ออุทธรณ์มีความเกี่ยวข้องกับกิจกรรมการรับรองท่ีรับผิดชอบ  
ถ้าใช่ ต้องมีการจัดการ 

   

7.13.3 หน่วยรับรองต้องมีใบรับข้อร้องเรียนหรือข้ออุทธรณ์อย่างเป็นทางการ    
7.13.4 หน่วยรับรองต้องรับผิดชอบต่อผลการด าเนินการและการทวนสอบ
ข้อมูลท่ีจ าเป็น (ท่ีสามารถท าได้) ในการจัดการข้อร้องเรียนหรือข้ออุทธรณ์ท่ีจะ
ตัดสิน 

   

7.13.5 การตัดสินการแก้ข้อร้องเรียนหรือข้ออุทธรณ์ต้องปฏิบัติ หรือทบทวน
และอนุมัติโดยบุคลากรหน่ึงท่านหรือมากกว่า ท่ีไม่เกี่ยวข้องกับกิจกรรมการ
รับรองที่เกี่ยวข้องกับข้อร้องเรียนหรือข้ออุทธรณ์น้ัน 

   

7.13.6 มั่นใจว่าไม่มีส่วนได้ส่วนเสีย บุคลากรผู้ซ่ึงให้ค าปรึกษากับลูกค้า(ดู 3.2) 
หรือว่าจ้างโดยลูกค้า หน่วยรับรองห้ามใช้บุคลากรท่านน้ีในการทบทวน หรือ
อนุมัติการแก้ไขข้อร้องเรียนหรือข้ออุทธรณ์ของลูกค้าภายใน 2 ปีหลังจากจบ
การให้ค าปรึกษาหรือว่าจ้าง 

   

7.13.7 ถ้าเป็นไปได้ หน่วยรับรองต้องแจ้งผลอย่างเป็นทางการ และบทสรุป
ของกระบวนการร้องเรียนให้ผู้ร้องเรียนทราบ 

   

7.13.8 หน่วยรับรองต้องแจ้งผลอย่างเป็นทางการ และบทสรุปของ
กระบวนการอุทธรณ์ให้ผู้อุทธรณ์ทราบ 

   

7.13.9 หน่วยรับรองต้องด าเนินการใดๆ หลังมีการแก้ไขข้อร้องเรียนหรือข้อ
อุทธรณ์ 

   

8. ข้อก าหนดด้านระบบการจัดการ (Management system requirement)     
8.1 ทางเลือก    
8.1.1 ท่ัวไป (General)  
หน่วยรับรองต้องจัดท า และรักษาไว้ซ่ึงระบบการจัดการท่ีสามารถแสดงให้เห็น
ถึงความสอดคล้องกับข้อก าหนดมาตรฐานสากลฉบับน้ี สอดคล้องตามทางเลือก 
A หรือทางเลือก B  

   

8.1.2 ทางเลือก A      
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ระบบการจัดการของหน่วยรับรองต้องด าเนินการดังน้ี 
- เอกสารระบบการจัดการท่ัวไป (เช่น คู่มือ นโยบาย รายละเอียดความ

รับผิดชอบ ตามข้อ 8.2) 
- การควบคุมเอกสาร (ตามข้อ 8.3) 
- การควบคุมบันทึก (ตามข้อ 8.4) 
- การทบทวนของฝ่ายบริหาร (ตามข้อ 8.5) 
- การตรวจประเมินภายใน (ตามข้อ 8.6) 
- การปฏิบัติการแก้ไข (ตามข้อ 8.7) 
- การปฏิบัติการป้องกัน (ตามข้อ 8.8) 
8.1.3  ทางเลือก B หน่วยรับรองต้องจัดท า และรักษาไว้ซ่ึงระบบการจัดการท่ี
สอดคล้องตามข้อก าหนด ISO 9001 เพื่อให้สามารถแสดงให้เห็นถึงความ
สอดคล้องกับข้อก าหนดมาตรฐานสากลฉบับน้ี และด าเนินการให้สอดคล้องตาม
ข้อก าหนดระบบการจัดการข้อ 8.2-8.8  
หมายเหตุ ทางเลือก B รวมถึงการช่วยให้หน่วยรับรองด าเนินระบบการจัดการ
ให้สอดคล้องตามข้อก าหนด ISO 9001 เพื่อใช้ระบบแสดงถึงความสอดคล้อง
ตามข้อก าหนดระบบการจัดการข้อ 8.2-8.8 ของมาตรฐานสากลฉบับน้ี 
ทางเลือก B ไม่ต้องการให้หน่วยรับรองได้รับการรับรองระบบการจัดการตาม 
ISO 9001 
8.2 ข้อก าหนดระบบการจัดการทั่วไป ทางเลือก A      
8.2.1  ผู้บริหารระดับสูงของหน่วยรับรอง ต้องก าหนด และรักษาไว้ซ่ึงนโยบาย
และวัตถุประสงค์ส าหรับกิจกรรมการรับรองไว้เป็นลายลักษณ์อักษรสอดคล้อง
ตามมาตรฐานสากลฉบับน้ี  และสาขาการรับรอง และตั้งมั่นใจว่าในทุกระดับ
ของหน่วยรับรองเข้าใจนโยบาย และวัตถุประสงค์ มีการน าไปปฏิบัติ  

   

8.2.2  ผู้บริหารระดับสูงต้องแสดงหลักฐานให้เห็นถึงความมุ่งมั่นในการพัฒนา
และน าระบบการจัดการ ไปปฏิบัติ และแสดงประสิทธิผลในการบรรลุความ
สอดคล้องตามข้อก าหนดมาตรฐานสากลฉบับน้ี  

   

8.2.3  ผู้บริหารระดับสูงของหน่วยรับรอง ต้องแต่งตั้งบุคคลในคณะผู้บริหาร ซ่ึง
มีหน้าท่ีและความรับผิดชอบ 
a) การท าให้มั่นใจว่ากระบวนการและขั้นตอนการด าเนินงานท่ีจ าเป็นส าหรับ
ระบบการจัดการได้มีการจัดท า น าไปปฏิบัติ และรักษาไว้ 
b) การรายงานผู้บริหารระดับสูงถึงผลการด าเนินงานของระบบการจัดการ และ
ความจ าเป็นในการปรับปรุง 

   

8.2.4  ทุกเอกสาร ขั้นตอนการด าเนินงาน ระบบ บันทึก อื่นๆ ท่ีสัมพันธ์กับ
ข้อก าหนดสากลฉบับน้ีต้องรวมถึงการอ้างถึงเชื่อมโยงไปยังเอกสารระบบการ
จัดการ 

   

8.2.5  บุคลากรทุกคนท่ีมีส่วนร่วมในกิจกรรมการรับรองต้องสามารถเข้าถึง
เอกสารระบบการจัดการและข้อมูลท่ีเกี่ยวข้องกับความรับผิดชอบของตน 

   

8.3 การควบคุมเอกสาร (Control of document) (ทางเลือก A)    
8.3.1 หน่วยรับรองต้องจัดท าขั้นตอนการด าเนินงานเพื่อควบคุมเอกสาร (ท้ัง
ภายในและภายนอก)  
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8.3.2 ขั้นตอนการด าเนินงานต้องรวมถึง 
a) อนุมัติเอกสารก่อนการน าไปใช้ 
b) ทบทวน ปรับปรุงเอกสาร ตามความจ าเป็น และอนุมัติใหม่ 
c) มั่นใจว่ามีการระบุการเปลี่ยนแปลงและสถานะปัจจุบันของการปรับปรุง
เอกสาร 
d) มั่นใจว่ามีเอกสารฉบับท่ีเกี่ยวข้อง ณ จุดปฏิบัติงาน 
e) มั่นใจว่าเอกสารยังอ่านได้ง่าย (Legible) และชี้บ่งได้โดยสะดวก 
f) มั่นใจว่ามีการชี้บ่งและควบคุมการแจกจ่ายเอกสารท่ีได้รับจากภายนอก 
g) ป้องกันการใช้เอกสารท่ีล้าสมัย และมีการชี้บ่งท่ีเหมาะสม 
หมายเหตุ เอกสารสามารถมีหลายรูปแบบ หรือชนิดของ medium 

   

8.4 การควบคุมบันทึก (Control of records) (ทางเลือก A)    
8.4.1 หน่วยรับรองต้องจัดท าขั้นตอนการด าเนินงานท่ีระบุการควบคุมท่ีจ าเป็น
ส าหรับการชี้บ่ง การจัดเก็บ การป้องกัน การเรียกใช้ การก าหนดอายุจัดเก็บ 
และการท าลายบันทึกที่เกี่ยวข้อง เพื่อให้สอดคล้องตามมาตรฐานสากลฉบับน้ี 

   

8.4.2 หน่วยรับรองต้องจัดท าขั้นตอนการด าเนินงานเพื่อก าหนดรอบระยะเวลา
ของการจัดเก็บบันทึกให้สอดคล้องกับข้อตกลงและกฎหมาย การเข้าถึงบันทึก
เหล่าน้ีต้องสอดคล้องกับการจัดการด้านการรักษาความลับ 

   

8.5  การทบทวนโดยของฝ่ายบริหาร (ทางเลือก A)    
8.5.1 ท่ัวไป     
8.5.1.1 ผู้บริหารระดับสูงของหน่วยรับรอง ต้องจัดท าขั้นตอนการด าเนินงานใน
การทบทวนระบบการจัดการตามช่วงระยะเวลาท่ีวางแผนไว้ เพื่อให้มั่นใจใน
ความเหมาะสม ความพอเพียงและความมีประสิทธิผลของระบบการจัดการ
อย่างต่อเนื่อง รวมท้ังนโยบายและวัตถุประสงค์ท่ีท าให้สอดคล้องกับข้อก าหนด
มาตรฐานสากลฉบับน้ี  

   

8.5.1.2 การทบทวนต้องด าเนินการอย่างน้อยปีละ 1 ครั้งหรือแยกการทบทวน
ออกเป็นส่วนต้องเสร็จสมบูรณ์ ภายใน 12 เดือนตามกรอบระยะเวลา และ
บันทึกการทบทวนต้องรักษาไว้ 

   

8.5.2 ข้อมูลในการทบทวน  
ข้อมูลท่ีใช้ในการทบทวนระบบการจัดการต้องประกอบด้วย  
a) ผลการตรวจประเมินภายในและภายนอก  
b) ข้อมูลตอบกลับจากลูกค้าและผู้มีส่วนได้ส่วนเสียเกี่ยวข้องในการ

ด าเนินการตามมาตรฐานสากลฉบับน้ี 
หมายเหตุ ผู้มีส่วนได้ส่วนเสียสามารถรวมถึงเจ้าของสาขา 
c) ข้อมูลตอบกลับจากกลไกเพื่อความเป็นกลาง 
d) สถานะของการปฏิบัติการแก้ไขและป้องกัน  
e) การติดตามผลจากการทบทวนของฝ่ายบริหารครั้งก่อน  
f) การบรรลุวัตถุประสงค์ 
g) การเปลี่ยนแปลงท่ีอาจมีผลกระทบต่อระบบการจัดการ 
h) การอุทธรณ์และข้อร้องเรียน 

   

8.5.3 ผลจากการทบทวน  
ผลท่ีได้จากการทบทวนระบบการจัดการรวมถึงการตัดสินใจและการปฏิบัติการ
ท่ีเกี่ยวข้องกับ    
a) การปรับปรุงประสิทธิผลของระบบการจัดการ และกระบวนการ  
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b) การปรับปรุงหน่วยรับรอง  
c) ทรัพยากรท่ีต้องการ 
8.6 การตรวจประเมินภายใน  (ทางเลือก A)    
8.6.1 หน่วยรับรองต้องจัดท าขั้นตอนการด าเนินงานส าหรับการตรวจประเมิน
ภายในเพื่อทวนสอบว่าเป็นไปตามข้อก าหนด และระบบการจัดการมีการน าไป
ปฏิบัติและรักษาไว้อย่างมีประสิทธิผล 
หมายเหตุ  ISO 19011 ให้แนวทางในการด าเนินการตรวจประเมินภายใน 

   

8.6.2 โปรแกรมการตรวจประเมินต้องมีการวางแผน โดยพิจารณาถึง
ความส าคัญของกระบวนการและหน่วยงานท่ีจะตรวจประเมิน รวมท้ังผลการ
ตรวจประเมินครั้งก่อน 

   

8.6.3 การตรวจประเมินภายใน ต้องด าเนินการตรวจประเมินภายในอย่างน้อย
ทุก 12 เดือน หรือเสร็จสิ้นภายใน 12 เดือนตามกรอบเวลาส าหรับกรณีแบ่ง
หัวข้อในการตรวจประเมินภายใน ความถี่ของการตรวจประเมินภายในอาจ
เปลี่ยนแปลง (ลดลงหรือเพิ่มเติม) ต้องมีกระบวนการตัดสินเป็นเอกสาร การ
เปลี่ยนแปลงต้องอยู่บนพื้นฐานของความมั่นคงและความมีประสิทธิผลอย่าง
ต่อเน่ืองของระบบการจัดการ บันทึกการตัดสินการเปลี่ยนแปลงความถี่ในการ
ตรวจประเมินภายใน หรือกรอบระยะ รวมถึงเหตุผลการเปลี่ยนแปลง ต้องเก็บ
รักษาไว้  

   

8.6.4 หน่วยรับรองต้องมั่นใจว่า 
a) การตรวจประเมินภายในด าเนินการโดยบุคคลท่ีมีความรู้เกี่ยวกับการรับรอง 

การตรวจประเมิน และข้อก าหนดของ ISO/IEC 17065 
b) ผู้ตรวจประเมินไม่ตรวจงานท่ีตนเองท า 
c) มีการรายงานผลการตรวจประเมินภายในให้เจ้าของพื้นท่ีทราบ 
d) มีการด าเนินการต่อผลการตรวจประเมินภายใน ในระยะเวลาและท าอย่าง

เหมาะสม 
e) มีการชี้บ่งโอกาสส าหรับการปรับปรุง (OFI) 

   

8.7 การปฏิบัติการแก้ไข (Corrective action) (ทางเลือก A)    
8.7.1 หน่วยรับรองต้องจัดท าขั้นตอนการด าเนินงานส าหรับการชี้บ่งและการ
จัดการต่อข้อบกพร่องในการด าเนินงาน 

   

8.7.2 หน่วยรับรองต้องด าเนินการก าจัดสาเหตุของข้อบกพร่อง เพื่อป้องกันการ
เกิดซ้ าการปฏิบัติการแก้ไข  

   

8.7.3 การปฏิบัติการแก้ไข ต้องมีความเหมาะสมกับผลกระทบของปัญหาท่ีพบ    
8.7.4 ขั้นตอนการด าเนินงานการปฏิบัติการแก้ไข ต้องระบุข้อก าหนดเกี่ยวกับ 

a) การระบุข้อบกพร่อง  
 
 

b) การหาสาเหตุของข้อบกพร่อง 
c) การแก้ไขข้อบกพร่อง 
d) การประเมินความจ าเป็นในการด าเนินการเพื่อไม่ให้ข้อบกพร่องเกิด

ซ้ า 
e) การก าหนดและการด าเนินการท่ีจ าเป็นภายในระยะเวลาท่ี
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เหมาะสม 
f) การบันทึกผลการด าเนินการแก้ไข 
g) การทบทวนประสิทธิผลของการปฏิบัติการแก้ไข 

8.8  การปฏิบัติการป้องกัน  (Preventive action) (ทางเลือก A)    
8.8.1 หน่วยรับรองต้องจัดท าขั้นตอนการด าเนินงานส าหรับการปฏิบัติการ
ป้องกันต่อข้อบกพร่องท่ีอาจจะเกิดขึ้น  

   

8.8.2 การปฏิบัติการป้องกันต้องมีความเหมาะสมกับผลกระทบของปัญหาท่ี
อาจจะเกิดขึ้น 

   

8.8.3 ขั้นตอนการด าเนินการปฏิบัติการป้องกัน  ต้องระบุข้อก าหนดเกี่ยวกับ 
a)  การระบุข้อบกพร่องที่อาจจะเกิด และสาเหตุ 
b)  การประเมินความจ าเป็นในการด าเนินการเพื่อป้องกันการเกิดข้อบกพร่อง  
c)  การก าหนด และการด าเนินการท่ีจ าเป็น 
d)  การบันทึกผลการด าเนินการ 
e)  การทบทวนประสิทธิผลของการปฏิบัติการป้องกัน 
หมายเหตุ  ขั้นตอนการด าเนินงานส าหรับการปฏิบัติการแก้ไขและการ
ปฏิบัติการป้องกันไม่จ าเป็นต้องแยกออกจากกัน 

   
 
 

หมายเหตุ C = สอดคล้อง NC= ไม่สอดคล้อง 
 
ลงชื่อ    ……………………………………..……                          …………………………………………… 
                (..................................................)                                    (...................................................)   
         หัวหน้าผู้ตรวจประเมิน            ผู้ตรวจประเมิน 
 
     ……………………………………..……                          …………………………………………… 
                (..................................................)                                    (...................................................)   
             ผู้ตรวจประเมิน            ผู้ตรวจประเมิน 
                   
ลงชื่อผู้รับการตรวจประเมิน ………………………………………………         

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


