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1. บทน า 
หลกัเกณฑ์ฉบบันีเ้ก่ียวข้องกับการตรวจควบคุมคณุภาพ ณ สถานประกอบการของผู้ผลิตและ/หรือโรงงาน 
เพ่ือให้แน่ใจว่าผลิตภัณฑ์มีการจดัการ การควบคมุ การเฝ้าระวังตลอดกระบวนการ อยู่ภายใต้ความคลาด
เคล่ือนท่ีก าหนดอย่างสม ่าเสมอเช่นเดียวกบัผลิตภัณฑ์ต้นแบบท่ีได้พฒันาขึน้ และเพ่ือแสดงถึงการควบคมุ
คณุภาพของผู้ผลิตและ/หรือโรงงานท่ีสามารถยอมรับได้ 

2. ค านิยาม  
ให้เป็นไปตามท่ีก าหนด ดงัตอ่ไปนี ้

2.1 กฟภ. หมายถึง การไฟฟ้าส่วนภมูิภาค 
2.2 หน่วยรับรอง หมายถึง หน่วยงานนิติบคุคลท่ีได้รับการแตง่ตัง้จาก กฟภ. เพ่ือด าเนินการตรวจสอบรับรอง

ผลิตภณัฑ์ท่ีจดัหาเพ่ือใช้ในกิจการของ กฟภ. โดยอยูภ่ายใต้กระบวนการควบคมุท่ี กฟภ. ก าหนด 
2.3 มาตรฐาน หมายถึง ข้อก าหนด กฎระเบียบ ท่ีก าหนดขึน้และเป็นท่ียอมรับร่วมกนัซึ่งก าหนดไว้เพ่ือใช้ในการ

ตรวจสอบและ/หรือทดสอบผลิตภณัฑ์ ตามหลกัการ ด้านวิศวกรรม ด้านความปลอดภัย ด้านความเข้ากัน
ได้ทางคล่ืนแม่เหล็กไฟฟ้า ด้านประสิทธิภาพพลังงานและสิ่งแวดล้อม  การวิเคราะห์วัสดุ และอ่ืนๆ ท่ี
เก่ียวข้อง 

2.4 ผลิตภัณฑ์ หมายถึง สิ่ง บริภัณฑ์ อุปกรณ์ เคร่ืองใช้ไฟฟ้า และ/หรือชิน้ ส่วนประกอบทางไฟฟ้าและ
อิเล็กทรอนิกส์ ท่ีก าหนดหลกัเกณฑ์และเง่ือนไขตา่ง ๆ ในการขึน้ทะเบียนและรับรอง 

2.5 ตัวอย่าง หมายถึง ผลิตภณัฑ์ท่ีถกูสุ่มหรือคดัเลือกเพ่ือตรวจสอบและ/หรือทดสอบตามหลกัเกณฑ์ ระเบียบ 
ข้อก าหนด  มาตรฐานผลิตภณัฑ์ท่ีก าหนด และเป็นไปตามหลกัเกณฑ์การขึน้ทะเบียนและรับรองผลิตภณัฑ์
รวมถึงหลกัเกณฑ์อ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวข้อง 

2.6 การรับรองผลิตภัณฑ์ หมายถึง กระบวนการท่ีหนว่ยรับรอง ให้การยอมรับอย่างเป็นทางการแก่ผู้ ได้รับการ
รับรองวา่ผู้ผลิตมีความสามารถในการผลิตและควบคมุคณุภาพ เพ่ือท าให้ผลิตภณัฑ์เป็นไปตามหลกัเกณฑ์ 
ระเบียบ ข้อก าหนด และมาตรฐานผลิตภณัฑ์ท่ี กฟภ. และ/หรือหน่วยรับรองได้ก าหนดขึน้อย่างตอ่เน่ืองโดย
ตลอดระยะเวลาท่ีได้รับการรับรอง 

2.7 การขึน้ทะเบียนผลิตภัณฑ์ หมายถึง การควบคมุผลิตภัณฑ์ของผู้ ได้รับการรับรองในการเป็นผู้ส่งมอบ
ให้กบั กฟภ. ตามหลกัเกณฑ์ท่ีก าหนด 

2.8 ผู้ผลิต หมายถึง  นิติบคุคลท่ีเป็นผู้ ท่ีออกแบบและครอบครองลิขสิทธ์ิ หรือได้รับลิขสิทธ์ โดยท่ีครอบคลมุถึง
ความเป็นเจ้าของเคร่ืองหมายการค้า และอาจรวมถึงการท า ประกอบ ประดิษฐ์ รวมบรรจุ ปรับปรุง 
ดัดแปลง โดยใช้แรงงาน และ /หรือ เคร่ืองจักร เพ่ือให้ได้มาซึ่งผลิตภัณฑ์ส าเร็จพร้อมบรรจุภัณฑ์(ถ้า
เก่ียวข้อง) ตามท่ี กฟภ. ก าหนด  
หมายเหตุ 1 : ผู้ผลิตได้รบัการจดทะเบียนจดัตัง้ตามกฎหมายทีเ่กีย่วข้องจากหน่วยงานราชการไทย และเป็นไปตามกฎหมาย หรือกฎระเบียบ
ต่างๆทีเ่กีย่วข้อง  
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หมายเหตุ 2 : ตวัอย่างเอกสารทียื่นยนัสถานะนิติบคุคล เช่น เอกสารใบรบัรองนิติบคุคล ใบประกอบกิจการพานิชย์ และใบอนญุาต  
                  (ถ้าเกีย่วข้อง) 
หมายเหตุ 3 : ตวัอย่างของผู้ผลิต เป็นอย่างใดอย่างหน่ึงต่อไปนี ้

- นิติบคุคลทีเ่ป็นผู้ทีอ่อกแบบและครอบครองลิขสิทธ์ิ และ ท า ประกอบ ประดิษฐ์ รวมบรรจุ ปรบัปรุง ดดัแปลง โดยใช้แรงงาน
และ/หรือเคร่ืองจกัร และเป็นเจ้าของเคร่ืองหมายการค้า 

- นิติบุคคลที่ที่ได้รับลิขสิทธ์ิในผลิตภณัฑ์ ท าการแสดงเคร่ืองหมายการค้าตามสิทธ์ิที่ได้รับและ ท า ประกอบ ประดิษฐ์ รวม
บรรจุ ปรบัปรุง ดดัแปลง โดยใช้แรงงาน และ/หรือ เคร่ืองจกัร  

- นิติบคุคลทีเ่ป็นผู้ทีอ่อกแบบครอบครองลิขสิทธ์ิผลิตภณัฑ์ และเป็นเจ้าของเคร่ืองหมายการค้า 

- นิติบคุคลทีไ่ด้รบัลิขสิทธ์ิในผลิตภณัฑ์ และแสดงเคร่ืองหมายการค้าตามสิทธ์ิทีไ่ด้รบั 

หมายเหตุ 4 : ลิขสิทธ์ิ อาทิเช่น ความเป็นเจ้าของผลิตภณัฑ์ การได้รบัฉนัทะ ความเป็นเจ้าของเคร่ืองหมายการค้า 
2.9 ผู้ย่ืน หมายถึง ผู้ผลิต หรือตวัแทนผู้ผลิตท่ีได้รับการแตง่ตัง้และมอบอ านาจอยา่งเป็นทางการจากผู้ผลิต  
 หมายเหตุ  : ตวัแทนผู้ผลิตให้เป็นพนกังานภายใต้สญัญาจ้างของผู้ผลิตหรือผู้ที่ผู้ผลิตมอบหมายและมีความรับผิดชอบร่วมกบัผู้ผลิตตาม

กฎหมายไทย 

2.10 โรงงาน หมายถึง  นิติบุคคลท่ี ท า ประกอบ ประดิษฐ์ รวมบรรจุ ปรับปรุง ดัดแปลง หรือด าเนินการ            
อ่ืนใดท่ีคล้ายกนั โดยใช้แรงงาน และ/หรือ เคร่ืองจกัร เพ่ือให้ได้มาซึ่งผลิตภณัฑ์ส าเร็จพร้อมบรรจภุณัฑ์(ถ้า
เก่ียวข้อง) อยูภ่ายใต้สญัญา หรือควบคมุ โดยผู้ผลิต มีขอบเขตความรับผิดชอบร่วมหรือเทียบเท่ากบัผู้ผลิต 
เว้นแตมี่ก าหนดไว้เป็นอยา่งอ่ืนตามท่ีก าหนดไว้ระหว่างโรงงานและผู้ผลิต 

  หมายเหตุ 1 : โรงงานได้รบัการจดทะเบียนจดัตัง้ตามกฎหมายทีเ่กีย่วข้องจากหน่วยงานราชการไทย และเป็นไปตามกฎหมาย หรือกฎระเบียบ
ต่างๆทีเ่กีย่วข้อง  

  หมายเหตุ 2 : ตวัอย่างเอกสารทียื่นยนัสถานะนิติบคุคล เช่น เอกสารใบรบัรองนิติบคุคล ใบประกอบกิจการพานิชย์ เอกสารจดัตัง้โรงงาน และ 
ใบอนญุาต (ถ้าเกีย่วข้อง) 

2.11 ผู้ได้รับการรับรอง หมายถึง ผู้ผลิตท่ีผ่านกระบวนการตรวจสอบรับรองโดยหน่วยรับรองท่ี กฟภ . ยอมรับ 
เป็นไปตามหลกัเกณฑ์ ระเบียบ ข้อก าหนด มาตรฐาน และขอบขา่ยผลิตภณัฑ์ท่ี กฟภ. ก าหนด 

2.12 ผู้ท่ีขึน้ทะเบียน หมายถึง ผู้ ได้รับการรับรองท่ีผ่านการพิจารณาจาก กฟภ.หรือหน่วยงานท่ี กฟภ . แต่งตัง้
ตามหลกัเกณฑ์การขึน้ทะเบียนและรับรองผลิตภณัฑ์ (PEA-PC-001) และจะต้องปฏิบตัิตามหลกัเกณฑ์การ
ควบคมุผู้ได้รับการรับรองและผู้ ท่ีขึน้ทะเบียน (PEA-AVL-001) ท่ีก าหนด 

2.13 ผู้ให้บริการภายนอก หมายถึง หนว่ยงานภายนอกหรือบคุคลท่ีผู้ผลิตหรือโรงงานได้ว่าจ้าง เพ่ือด าเนินงาน
แทนในกระบวนการสว่นหนึง่สว่นใด และอาจรวมถึง การให้บริการสอบเทียบ ทดสอบ การจดัหา การเตรียม
วตัถดุบิและ/หรือเคร่ืองจกัร เป็นต้น 

3. การเตรียมการท่ัวไป                  
 ผู้ผลิต และ/หรือโรงงานท่ีผลิต ผลิตภณัฑ์ส าหรับขอรับการรับรอง หรือได้รับการรับรองแล้วจะต้องได้รับ
การตรวจสอบปีละครัง้ เว้นแต่จะมีการระบุไว้ตามหลักเกณฑ์การตรวจประเมินรายผลิตภัณฑ์ท่ีเก่ียวข้อง                 
เพ่ือให้มั่นใจว่ากระบวนการและขัน้ตอนท่ีจ าเป็นนัน้ได้รับการดูแลและรักษาตามมาตรฐานท่ียอมรับได้              
หากการตรวจประเมินหลักฐานและการพิสูจน์พบว่าไม่เป็นท่ีน่าพอใจ การรับรองผลิตภัณฑ์อาจถูกระงับ
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จนกว่าจะมีการแก้ไขกระบวนการผลิตให้สมบูรณ์หรือสอดคล้องกับข้อก าหนดอีกครัง้ แต่ในบางกรณีอาจ
ได้รับอนุญาตให้ด าเนินการผลิตตอ่ไปในขณะท่ีด าเนินการแก้ไข โดยต้องมีการรับรองเป็นลายลกัษณ์อกัษร
จากหนว่ยรับรองและ/หรือ กฟภ.  
หมายเหตุ :  

1. ในระหว่างการตรวจสอบควบคมุคณุภาพ ณ สถานทีข่องผู้ผลิต หรือโรงงาน อาจมีการเลือกตวัอย่างผลิตภณัฑ์และ/หรือส่วนประกอบที่
ได้รบัการรบัรองส าหรบัการตรวจสอบซ ้าเพือ่ตรวจสอบตามมาตรฐานทีเ่กีย่วข้อง 
2. การตรวจสอบพิเศษอาจมีความจ าเป็นเมือ่พบผลลพัธ์ทีไ่ม่น่าพอใจหรือมีความส าคญัในระดบัที่มีผลต่อความสอดคล้องของผลิตภณัฑ์
ตามมาตรฐานทีก่ าหนดไว้ 
3. เป็นความรับผิดชอบของผู้ได้รับการรับรองในการแจ้งหน่วยรับรอง และ กฟภ. (หากเกี่ยวข้อง) เกี่ยวกบัการเปลี่ยนแปลงสถานที่ตัง้
โรงงานของผลิตภณัฑ์ที่ได้รับการรับรอง และรวมถึงการเปลี่ยนแปลงอื่นใดที่มีผลการตรวจสอบควบคุมคุณภาพตามที่ก าหนดใน
หลกัเกณฑ์ฉบบันี ้

4. ข้อก าหนดส่วนแรก 
4.1 การประเมินตนเอง  

ผู้ ผลิตและ/หรือโรงงานจะต้องท าการประเมินตนเองตามเอกสาร แบบฟอร์มดังรูปแบบท่ีก าหนดไว้ ซึ่ง
ประกอบด้วยรายการประเมินดงัตอ่ไปนี ้ 
1) การวางแผนการด าเนินการและการควบคมุ 
2) ข้อก าหนดของผลิตภณัฑ์ 
3) การออกแบบผลิตภณัฑ์และ/หรือกระบวนการผลิต 
4) การควบคมุกระบวนการจดัซือ้และผู้สง่มอบ 
5) การควบคมุการผลิต 
6) การสอบกลบัได้ 
7) การจดัการชิน้สว่น  วตัถดุบิและผลิตภณัฑ์ส าเร็จรูป 
8) ศกัยภาพของผู้ผลิต หรือโรงงาน และพนกังาน 
9) การตรวจสอบและตรวจวดั 
10) การควบคมุคณุภาพห้องปฏิบตักิารภายในและภายนอกของผู้ผลิตหรือโรงงาน 
11) การควบคมุผลิตภณัฑ์ท่ีไมเ่ป็นไปตามข้อก าหนด และการจดัการข้อร้องเรียน 
12) การควบคมุและจดัการกบัข้อมลูเอกสาร 
13) การตรวจติดตามภายใน 

4.2 ข้อมลูด้านคณุภาพ 
การจดัการข้อมูลด้านคณุภาพเป็นความรับผิดชอบของผู้ผลิตในการตรวจสอบให้แน่ใจว่ากระบวนการ

ผลิตผลิตภัณฑ์ท่ีผ่านการรับรองได้สอดคล้องกับข้อก าหนดทางเทคนิคท่ีระบุไว้ โดยข้อมูลเอกสารมีการ
จัดเก็บเป็นหลักฐานไว้อย่างต่อเน่ืองตามระยะเวลาท่ี กฟภ. ก าหนด โดยผู้ ผลิตจะต้องใช้การควบคุมท่ี
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เพียงพอ เช่นโดยการตรวจสอบหรือวิธีอ่ืน ๆ ท่ีเหมาะสม กับผู้ รับจ้างช่วงหรือผู้ ให้บริการภายนอก พร้อม
จดัเก็บข้อมลูคณุภาพท่ีเหมาะสมเพ่ือตรวจสอบได้ 

ในทกุขัน้ตอนของกระบวนการผลิต การควบคมุวสัดแุละผลิตภณัฑ์ท่ีไมส่อดคล้องจะต้องมีการระบแุละ/
หรือจดัแยกอย่างชัดเจนเพ่ือป้องกันการใช้โดยไม่ได้รับอนุญาตหรือปะปนกับวัสดุอ่ืนๆ กระบวนการท่ีจะ
จดัการกบัวสัดแุละผลิตภณัฑ์ท่ีไมส่อดคล้องจะต้องอธิบายในขัน้ตอนการปฏิบตังิานท่ีชดัเจน 

ผู้ผลิตจะต้องเก็บรักษาข้อมูลเอกสาร หรือบนัทึกท่ีเก่ียวข้องกับระบบควบคมุคณุภาพ คุณลักษณะท่ี
ส าคญัของผลิตภณัฑ์ และข้อมลูอ่ืนๆท่ีเก่ียวข้องท่ีมีนยัส าคญัตอ่การสอบกลบัได้ของการออกแบบ การผลิต 
การควบคุมคุณภาพ และการส่งมอบผลิตภัณฑ์อย่างน้อย 10 ปี นับตัง้แต่วันท่ี กฟภ. รับผลิตภัณฑ์                   
หนว่ยสดุท้ายไว้ใช้งาน 

เพ่ือแสดงให้เห็นถึงความสอดคล้องกับข้อก าหนด ข้อมูลเหล่านีจ้ะต้องจัดให้มีการตรวจสอบความ
ถกูต้อง ต้องอา่นได้ชดัเจน และสามารถระบถุึงผลิตภณัฑ์และ/หรืออปุกรณ์ทดสอบท่ีเก่ียวข้อง  
การเก็บรักษาข้อมลูเอกสาร และบนัทกึ ควรประกอบไปด้วย : 
1) ข้อมลูการจดัซือ้ และควบคมุผู้สง่มอบ 
2) ผลการตรวจสอบผลิตภณัฑ์และ/หรือ ชิน้สว่น ส่วนประกอบ วตัถดุิบ รวมถึงใบรับรองความสอดคล้อง 
3) ผลการตรวจสอบและทดสอบผลิตภณัฑ์ 
4) ผลการสอบเทียบเคร่ืองมือทดสอบและเคร่ืองมือวดั 
5) ผลการตรวจประเมินตนเอง 
6) บนัทกึการจดัการข้อร้องเรียนของลกูค้าและการแก้ไข 
7) แบบข้อมลูเอกสารทางเทคนิค ท่ีเก่ียวข้องกบัการออกแบบ การปรับแบบ และการปรับปรุงหรือแก้ไข

ผลิตภณัฑ์ 
 หมายเหตุ : ข้อมูลเอกสาร และบนัทึกทีถู่กจดัเก็บไว้ในคอมพิวเตอร์หรือวิธีการอืน่ใดทีค่ล้ายกนั สามารถยอมรบัเพือ่การตรวจสอบได้ 
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5. ข้อก าหนดส่วนที่สอง 
รายละเอียดข้อก าหนดในการตรวจสอบควบคมุคณุภาพโรงงาน สว่นท่ีเก่ียวกบัการคมุคณุภาพผลิตภณัฑ์  มี
ห้วข้อการประเมินดงัตอ่ไปนี ้
5.1 การวางแผนการด าเนินการและการควบคมุ 
5.2 ข้อก าหนดของผลิตภณัฑ์ 
5.3 การออกแบบผลิตภณัฑ์และ/หรือกระบวนการผลิต 
5.4 การควบคมุกระบวนการจดัซือ้และผู้สง่มอบ 
5.5 การควบคมุการผลิต 
5.6 การสอบกลบัได้ 
5.7 การจดัการชิน้สว่น  วตัถดุบิและผลิตภณัฑ์ส าเร็จรูป 
5.8 ศกัยภาพของผู้ผลิต หรือโรงงาน และพนกังาน 
5.9 การตรวจสอบและตรวจวดั 
5.10 การควบคมุคณุภาพห้องปฏิบตักิารภายในและภายนอกของผู้ผลิตหรือโรงงาน 
5.11 การควบคมุผลิตภณัฑ์ท่ีไมเ่ป็นไปตามข้อก าหนด และการจดัการข้อร้องเรียน 
5.12 การควบคมุและจดัการกบัข้อมลูเอกสาร 
5.13 การตรวจติดตามภายใน 
รายละเอียดการตรวจประเมินแตล่ะหวัข้อให้เป็นไปตาม ภาคผนวก ก 

6. การตัดสินและการประเมินผล 
การตดัสินและการประเมินผลการตรวจคณุภาพโรงงาน ให้เป็นไปตามตารางดงัตอ่ไปนี ้

ผลการประเมิน ค าอธิบาย 
ไมผ่า่นเกณฑ์การประเมิน ไม่ได้ปฏิบตัิ ไม่มีหลกัฐาน หรือแนวทางท่ีคล้ายกัน ท่ียืนยนัว่าได้

ปฏิบตัิตามรายละเอียดในข้อก าหนดท่ีได้ระบุไว้ตามเอกสารฉบบันี ้
และหลกัเกณฑ์การตรวจประเมินรายผลิตภณัฑ์ท่ีเก่ียวข้อง 
ผลการประเมินสามารถแบ่งระดับเป็นไม่ผ่านเกณฑ์การประเมิน
แบบวิกฤตและไมว่ิกฤตได้ หากพิจารณาแล้ววา่มีผลกระทบ 

ผา่นเกณฑ์การประเมิน ได้ปฏิบัติและมีหลักฐานท่ียืนยันว่าได้ปฏิบัติตามรายละเอียดใน
ข้อก าหนดท่ีได้ระบุไว้ตามเอกสารฉบบันี ้และหลกัเกณฑ์การตรวจ
ประเมินรายผลิตภณัฑ์ท่ีเก่ียวข้อง 
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ภาคผนวก ก 
ข้อก าหนดในการตรวจคุณภาพ (ผู้ผลิตหรือโรงงาน) 

1. การวางแผนการด าเนินการและการควบคุม 
ผู้ผลิตหรือโรงงาน ต้องวางแผนและด าเนินการควบคมุกระบวนการท่ีจ าเป็นในการตอบสนองความต้องการใน
การจดัหาผลิตภณัฑ์และการด าเนินกิจกรรมท่ีก าหนดไว้ โดยมีเง่ือนไข ดงันี ้
1.1 การก าหนดความต้องการส าหรับผลิตภณัฑ์นัน้  
1.2 การสร้างเกณฑ์ ส าหรับ  

1.2.1 กระบวนการ  
1.2.2 การยอมรับของผลิตภณัฑ์  

1.3 การก าหนดทรัพยากรท่ีจ าเป็นเพ่ือให้บรรลคุวามสอดคล้องกบัผลิตภณัฑ์และความต้องการบริการ  
1.4 การด าเนินการควบคมุกระบวนการตามหลกัเกณฑ์นัน้ 

1.5 การระบแุละการเก็บรักษาข้อมลูเอกสารในขอบเขตท่ีจ าเป็น โดยมีวตัถปุระสงค์เพ่ือ  
1.5.1 เพิ่มความเช่ือมัน่ของกระบวนการตา่งๆ ท่ีเป็นไปตามแผนท่ีผู้ผลิตหรือโรงงานวางไว้  
1.5.2 แสดงให้เห็นถึงความสอดคล้องของผลิตภณัฑ์ตามข้อก าหนดท่ีวางไว้  

ผลของการด าเนินการตามแผนจะต้องมีความเหมาะสมกบัการด าเนินงานของผู้ผลิตหรือโรงงาน คือ                    
ต้องควบคมุการเปล่ียนแปลงของแผน ต้องทบทวนผลกระทบของการเปล่ียนแปลงแผน และต้องมีการ
ด าเนินการใดๆ เพ่ือบรรเทาผลกระทบท่ีไมพ่งึประสงค์ใดๆ ตามความจ าเป็น ผู้ผลิต หรือโรงงานต้องมัน่ใจว่า
กระบวนการท่ีใช้หนว่ยงานหรือผู้ ให้บริการภายนอกให้ด าเนินการนัน้ต้องได้รับการควบคมุตามเกณฑ์ ท่ี
ก าหนดไว้ 

2. ข้อก าหนดของผลิตภัณฑ์ 
ผลิตภณัฑ์ท่ีจะท าให้เป็นไปตามความต้องการนัน้ ผู้ผลิต หรือโรงงานต้องแนใ่จวา่ 
2.1 ข้อก าหนดส าหรับผลิตภณัฑ์ได้เป็นไปตามท่ีก าหนดไว้รวมถึง  

2.1.1 ข้อบงัคบัตามกฎหมายและข้อก าหนดของกฎระเบียบตา่งๆ  
2.1.2 สิ่งท่ีผู้ผลิต หรือโรงงานได้พิจารณาวา่เป็นสิ่งท่ีจ าเป็น แม้ทาง กฟภ.ไมไ่ด้ก าหนดไว้  

2.2 ผู้ผลิต หรือโรงงานสามารถตอบสนองตอ่ข้อเรียกร้องของ กฟภ. ส าหรับผลิตภณัฑ์ท่ีจะท าและสง่มอบ                
เม่ือเกิดการเปล่ียนแปลงข้อก าหนดของผลิตภณัฑ์ โดยต้องมัน่ใจวา่ข้อมลูเอกสารท่ีเก่ียวข้องได้รับการแก้ไข
เพิ่มเตมิ และผู้ ท่ีเก่ียวข้องซึง่รวมทัง้ กฟภ. ต้องรับรู้ถึงข้อก าหนดท่ีได้เปล่ียนแปลงไปในทกุครัง้ท่ีมีการ
เปล่ียนแปลงผลิตภณัฑ์ 
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3 การออกแบบผลิตภัณฑ์และ/หรือกระบวนการผลิต 
3.1 ในการออกแบบผลิตภณัฑ์ และ/หรือกระบวนการผลิต องค์กรต้องมัน่ใจว่าการวางแผนการออกแบบและ
พฒันาได้ครอบคลมุถึงผู้ มีสว่นได้สว่นเสียทัง้หมดท่ีได้รับผลกระทบและหว่งโซก่ารสง่มอบขององค์กรตาม
ความเหมาะสม  อาทิเชน่ การจดัให้มีกิจกรรมท่ีต้องระดมความคดิจากหลากหลายสายงาน อยา่งน้อยต้อง
ครอบคลมุกิจกรรมดงัตอ่ไปนี ้ 

3.1.1 การบริหารโครงการ  
3.1.2 กิจกรรมการออกแบบผลิตภณัฑ์ และ/หรือกระบวนการผลิต 
3.1.3 การพฒันาและทบทวนการวิเคราะห์ความเส่ียงของการออกแบบผลิตภณัฑ์ และ/หรือ

กระบวนการผลิตรวมทัง้การด าเนินการลดความเส่ียงท่ีมีแนวโน้มจะเกิดขึน้  
3.1.4 การพฒันาและทบทวนการวิเคราะห์ความเส่ียงของกระบวนการผลิต (ตวัอยา่งเชน่ FMEA ผงั

การไหลของกระบวนการ แผนควบคมุ และวิธีการปฏิบตังิาน)  
หมายเหตุ : แนวทางการใชค้วามคิดทีม่าจากหลากหลายสายงาน โดยทัว่ไปแลว้จะประกอบด้วยบคุคลจากฝ่ายออกแบบ ฝ่ายผลิต ฝ่าย
วิศวกรรม ฝ่ายคณุภาพ ฝ่ายจดัซื้อ ผู้ส่งมอบ ฝ่ายบ ารุงรกัษาขององค์กร และฝ่ายอืน่ ๆ ทีเ่หมาะสม 

3.2 องค์กรต้องระบแุละทบทวนข้อก าหนดของปัจจยัน าเข้าส าหรับการออกแบบผลิตภณัฑ์ และ/หรือ
กระบวนการผลิต โดยต้องจดัท าเป็นข้อมลูเอกสารซึง่จะครอบคลมุถึงสิ่งเหลา่นีเ้ป็นอยา่งน้อย  

3.2.1 ข้อมลูผลลพัธ์ของผลิตภณัฑ์ตามท่ีได้ออกแบบ รวมถึงคณุลกัษณะพิเศษ  
3.2.2 เป้าหมายด้านผลิตภาพ ความสามารถของกระบวนการ ระยะเวลา และต้นทนุ  
3.2.3 ทางเลือกของเทคโนโลยีท่ีใช้ในการผลิต  
3.2.4 ข้อก าหนดพิเศษของ กฟภ. (ถ้ามี)  
3.2.5 ประสบการณ์จากการพฒันาการออกแบบผลิตภณัฑ์ และ/หรือกระบวนการท่ีผ่านมา  
3.2.6 วตัถดุบิใหม่  
3.2.7 ข้อก าหนดของการเคล่ือนย้ายผลิตภณัฑ์และการยศาสตร์ และ  
3.2.8 การออกแบบเพ่ือง่ายตอ่การผลิตและการออกแบบเพ่ือง่ายตอ่การประกอบ  

การออกแบบผลิตภณัฑ์ และ/หรือกระบวนการผลิต ต้องครอบคลมุถึงการใช้วิธีการป้องกนัความผิดพลาด
ตามระดบัท่ีเหมาะสมกบัขนาดของปัญหาและความเส่ียงท่ีต้องเผชิญ 

3.3 กรณีท่ีมีคณุลกัษณะพิเศษของผลิตภณัฑ์ องค์กรต้องจดักระบวนการเป็นข้อมลูเอกสาร และด าเนินการเพ่ือ
ระบคุณุลกัษณะพิเศษ รวมถึงคณุลกัษณะพิเศษท่ีก าหนดโดย กฟภ.โดยการวิเคราะห์ความเส่ียงท่ีต้อง
ด าเนินการโดยต้องครอบคลมุถึงสิ่งตา่ง ๆ ตอ่ไปนี ้ 
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3.3.1 ระบคุณุลกัษณะพิเศษทัง้หมดอยู่ในรูปแบบวิศวกรรม (ตามความจ าเป็น) การวิเคราะห์ความ
เส่ียง (เชน่ FMEA) แผนควบคมุ มาตรฐานการท างานและ/หรือข้อมลูเอกสารแสดงขัน้ตอนการ
ปฏิบตังิานส าหรับพนกังาน การชีบ้ง่คณุลกัษณะพิเศษด้วยเคร่ืองหมายเฉพาะและถกู
ถ่ายทอดไปสู่ข้อมลูเอกสารเหลา่นี ้ 

3.3.2 การสร้างกลยทุธ์ในการควบคมุและเฝ้าติดตามคณุลกัษณะพิเศษของผลิตภณัฑ์และ
กระบวนการผลิต  

3.3.3 ผลการด าเนินการในข้อ 1 และ 2 อาจจ าเป็นต้องขออนมุตั ิกฟภ. ก่อนด าเนินการ ในกรณีท่ีมี
การร้องขอจาก กฟภ 

3.4 องค์กรต้องควบคมุการออกแบบและการพฒันากระบวนการผลิต เพ่ือให้แนใ่จว่า  
3.4.1 ผลลพัธ์ท่ีต้องการของ กฟภ. สามารถท าให้ส าเร็จได้ตามท่ีก าหนดไว้  
3.4.2 มีการด าเนินการทบทวน (reviews) เพ่ือการประเมินความสามารถของผลการออกแบบและ

พฒันากระบวนการเพ่ือให้ตอบสนองความต้องการได้;  
3.4.3 มีกิจกรรมการตรวจสอบ (verify) เพ่ือให้แนใ่จวา่การออกแบบและพฒันากระบวนการได้มี

ผลตอบสนองท่ีสอดคล้องกบัข้อมลูตามความต้องการ  
3.4.4 มีกิจกรรมการทวนสอบ (validate) ท่ีด าเนินการเพ่ือให้แน่ใจวา่ผลิตภณัฑ์ท่ีได้นัน้ได้ตอบสนอง

ความต้องการส าหรับการใช้งานตามท่ีก าหนดหรือตามท่ีตัง้ใจไว้  
3.4.5 การกระท าใดๆ ท่ีจ าเป็น เพ่ือแก้ไขปัญหาท่ีพบในระหว่างการทบทวน ตรวจสอบและการทวน

สอบ  
3.4.6 ข้อมลูเอกสารของกิจกรรมเหลา่นีจ้ะต้องถกูจดัเก็บไว้  

หมายเหตุ: การออกแบบ การทบทวน การปรบัปรุง การตรวจสอบ และการทวนสอบ ทีมี่วตัถปุระสงค์ทีแ่ตกต่างกนั สามารถด าเนินการแยกหรือ
ร่วมกนัได้ตามความเหมาะสมของผลิตภณัฑ์ 

3.5 ตวัชีว้ดัในแตล่ะขัน้ตอนการออกแบบและพฒันากระบวนการผลิตจะต้องถกูก าหนด วิเคราะห์และ
รายงานผลสรุป เพ่ือเป็นหวัข้อหนึง่ของข้อมลูน าเข้าส าหรับการทบทวนของฝ่ายบริหาร  
เม่ือ กฟภ. ร้องขอ ต้องรายงานตวัชีว้ดัของกิจกรรมและกระบวนการในขัน้ตอนท่ี กฟภ. ก าหนดหรือตามท่ีตก
ลงกบั กฟภ.  
หมายเหตุ : ตวัชีว้ดัเหล่านี ้อาจรวมถึงความเสีย่งด้านคณุภาพ ต้นทนุ ระยะเวลา และตวัชีว้ดัอืน่ ๆ ตามความเหมาะสม 

3.6 ผลลพัธ์จากการออกแบบกระบวนการผลิตจะต้องอยู่ในลกัษณะท่ีเอือ้ตอ่การทวนสอบโดยเทียบกบัปัจจยั
น าเข้าส าหรับการออกแบบกระบวนการผลิต  
3.7 องค์กรต้องทวนสอบผลลพัธ์นีเ้ทียบกบัข้อก าหนดของปัจจยัน าเข้าส าหรับการออกแบบกระบวนการผลิต 
ผลลพัธ์ของการออกแบบกระบวนการผลิตต้องรวมถึงสิ่งตา่ง ๆ ตอ่ไปนี ้เป็นอยา่งน้อย  

3.7.1 สเปก และ แบบวิศวกรรม  
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3.7.2 คณุลกัษณะพิเศษของผลิตภณัฑ์และกระบวนการผลิต  
3.7.3 การระบตุวัแปรปัจจยัน าเข้าท่ีมีผลกระทบตอ่คณุลกัษณะ  
3.7.4 เคร่ืองมือและอปุกรณ์ส าหรับการผลิตและการควบคมุ รวมถึงการศกึษาความสามารถของ

อปุกรณ์และกระบวนการ  
3.7.5 ผงัการไหลและ/หรือแผนผงัแสดงต าแหนง่กระบวนการผลิต รวมถึงการเช่ือมโยงระหวา่ง

ผลิตภณัฑ์ กระบวนการ เคร่ืองมือกบัผงัการไหลและ/หรือแผนผงัดงักล่าว  
3.7.6 การวิเคราะห์ก าลงัการผลิต  
3.7.7 การวิเคราะห์ความเส่ียง หรือ FMEA ของกระบวนการผลิต  
3.7.8 แผนการบ ารุงรักษาและวิธีการปฏิบตัิ  
3.7.9 แผนควบคมุ   
3.7.10 มาตรฐานการท างานและวิธีปฏิบตังิาน  
3.7.11 เกณฑ์การยอมรับท่ีใช้ในการอนมุตัิกระบวนการ  
3.7.12 ข้อมลูด้านคณุภาพ ความน่าเช่ือถือ ความสามารถในการซอ่มบ ารุง และความสามารถในการ 

วดัคา่  
3.7.13 ผลของการชีบ้ง่และทวนสอบระบบการป้องกนัข้อผิดพลาด ตามความเหมาะสม  
3.7.14 วิธีการในการตรวจจบั ตอบกลบั และการแก้ไขเบือ้งต้นท่ีรวดเร็ว เม่ือเกิดความไมเ่ป็นไปตาม

ข้อก าหนดของผลิตภณัฑ์และกระบวนการผลิต 
 3.8 ถ้ามีการเปล่ียนแปลงกระบวนการผลิต องค์กรต้องบง่ชี ้ทบทวนและควบคมุการเปล่ียนแปลงตามความ

จ าเป็นเพ่ือให้แนใ่จวา่จะไมมี่ผลกระทบตอ่ความสอดคล้องตอ่ข้อก าหนด  
 องค์กรต้องเก็บข้อมลูเอกสารเก่ียวกบั:  

3.8.1 การเปล่ียนแปลงในกระบวนการผลิต  
3.8.2 ผลของการทบทวนการเปล่ียนแปลง  
3.8.3 การอนมุตักิารเปล่ียนแปลง ซึง่รวมถึงกรณีการเปล่ียนแปลงท่ีต้องอนมุตัจิาก กฟภ.ก่อน 
3.8.4 การด าเนินการเพ่ือป้องกนัไม่ให้เกิดผลกระทบตอ่คณุภาพผลิตภณัฑ์ 

3.9 องค์กรต้องประเมินการเปล่ียนแปลงของการออกแบบหลงัจากการอนมุตัผิลิตภณัฑ์ครัง้แรก รวมถึงการ
เปล่ียนแปลงท่ีเสนอโดยองค์กรหรือผู้สง่มอบขององค์กร  
3.10 ส าหรับผลกระทบตอ่การประกอบ รูปลกัษณ์ หน้าท่ีการใช้งาน สมรรถนะ และ/หรือความทนทาน                  
ต้องทดสอบยืนยนัการเปล่ียนแปลงดงักลา่วเทียบกบัข้อก าหนดของ กฟภ. และผา่นการอนมุตัภิายในก่อนท่ี
จะด าเนินการผลิต  
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4 การควบคุมกระบวนการจัดซือ้และผู้ส่งมอบ 
4.1 ผู้ผลิต หรือโรงงานต้องแนใ่จวา่กระบวนการท่ีให้ผู้ให้บริการภายนอกด าเนินการทัง้การผลิตและบริการได้
สอดคล้องกบัข้อก าหนดของผลิตภณัฑ์ท่ีทาง กฟภ. ก าหนดไว้ ผู้ผลิตหรือโรงงานต้องด าเนินการการควบคมุ
กระบวนการท่ีให้ผู้ ให้บริการภายนอกผลิตและบริการ โดยต้องน าไปใช้เม่ือ:  

4.1.1 ผลิตภณัฑ์ท่ีได้จากผู้ให้บริการภายนอก ท่ีต้องน ามาประกอบเข้ากบัผลิตภณัฑ์และการบริการของ
ผู้ผลิต หรือโรงงาน 

4.1.2 ผลิตภณัฑ์ท่ีด าเนินการสง่ให้โดยตรงกบั กฟภ. โดยผู้ ให้บริการภายนอกด าเนินการในนามของ
ผู้ผลิต หรือโรงงาน 

4.1.3 กระบวนการหรือเป็นส่วนหนึ่งของกระบวนการผลิตท่ีผู้ผลิต หรือโรงงานได้ตดัสินใจให้ผู้ให้บริการ
ภายนอกด าเนินการ  

ผู้ผลิตหรือโรงงาน ต้องก าหนดและใช้เกณฑ์การประเมินผล ทัง้ในการเลือก การตรวจสอบผล                           
การด าเนินงาน และการประเมินผลตอ่เน่ืองตามความสามารถของผู้ให้บริการภายนอก เพ่ือให้กระบวนการ                  
หรือผลิตภณัฑ์ได้สอดคล้องกบัความต้องการของ กฟภ. โดยผู้ผลิต หรือโรงงานต้องเก็บข้อมลูเอกสารของ
กิจกรรมเหลา่นี ้ตามระยะเวลาท่ีก าหนด 
4.2 ผู้ผลิต หรือโรงงานต้องมีการด าเนินการใดๆ ท่ีจ าเป็น เพ่ือให้มัน่ใจวา่กระบวนการท่ีด าเนินการจาก
ภายนอกจะไมส่ง่ผลกระทบตอ่ความสามารถของผู้ผลิต หรือโรงงานในการสง่มอบผลิตภณัฑ์ท่ีสอดคล้องตอ่
ความต้องการของ กฟภ. โดยผู้ผลิต หรือโรงงานจะต้อง:  

4.2.1 แนใ่จวา่กระบวนการจากภายนอกยงัคงอยูใ่นการควบคมุด้านคณุภาพ  
4.2.2 ก าหนดวิธีการควบคมุเพ่ือให้ผู้ให้บริการภายนอกน าไปประยกุต์ใช้เพ่ือให้ได้ผลตามท่ีต้องการ  
4.2.3 ต้องค านงึถึง:  

4.2.3.1 ผลกระทบท่ีอาจเกิดขึน้จากกระบวนการภายนอกท่ีสง่ผลอยา่งตอ่เน่ืองให้กบัผลิตภณัฑ์ท่ี
ต้องตอบสนองความต้องการของ กฟภ. และการบงัคบัตามกฎหมายและข้อก าหนด
กฎระเบียบ  

4.2.3.2 ประสิทธิผลของการควบคมุท่ีผู้ให้บริการภายนอกต้องน าไปประยกุต์ใช้  
4.2.4 ตรวจสอบการทวนสอบหรือกิจกรรมอ่ืน ๆ ท่ีจ าเป็นเพ่ือให้แนใ่จวา่กระบวนการท่ีให้ภายนอก

ผลิตและบริการได้ตอบสนองความต้องการ 
4.3 ผู้ผลิต หรือโรงงานต้องมัน่ใจวา่ ได้มีการส่ือสารข้อก าหนดตา่งๆ ไปยงัผู้ให้บริการจากภายนอก อยา่ง
เหมาะสม อาทิเชน่   

4.3.1 กระบวนการผลิต ผลิตภณัฑ์ และบริการท่ีต้องด าเนินการ  
4.3.2 หลกัเกณฑ์ในการควบคมุคณุภาพ:  
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4.3.2.1 ผลิตภณัฑ์  
4.3.2.2 วิธีการ กระบวนการและอปุกรณ์  
4.3.2.3 การยอมรับของผลิตภณัฑ์  

4.3.3 ศกัยภาพรวมทัง้คณุสมบตัท่ีิจ าเป็นของพนกังาน  
4.3.4 ข้อมลูส่ือสารระหวา่งผู้ผลิต หรือโรงงานกบัผู้ให้บริการภายนอก  
4.3.5 วิธีการควบคมุและการตรวจสอบการด าเนินงานของผู้ให้บริการภายนอก  
4.3.6 กิจกรรมการทวนสอบหรือกิจกรรมการรับรอง ท่ีผู้ผลิต หรือโรงงานหรือ กฟภ.จะด าเนินการใน

สถานท่ีของผู้ให้บริการภายนอก 
5 การควบคุมการผลิต 

ผู้ผลิต หรือโรงงานต้องด าเนินการผลิตและบริการภายใต้สภาวะควบคมุ โดยเง่ือนไขการควบคมุ                    
ให้หมายรวมถึง:  
5.1 ความพร้อมของข้อมลูเอกสารท่ีบง่ชีถ้ึง:  

5.1.1 ลกัษณะของผลิตภณัฑ์ท่ีผลิต บริการท่ี กฟภ. ต้องได้รับ หรือกิจกรรมท่ีจะต้องด าเนินการให้ กฟภ.  
5.1.2 ผลลพัธ์ท่ีจะต้องส าเร็จ  

5.2 ความพร้อมและการใช้งานของทรัพยากรท่ีจ าเป็นต้องใช้ในการตรวจสอบตรวจวดั   
5.3 การด าเนินการตรวจสอบและตรวจวดัตามขัน้ตอนท่ีเหมาะสม โดยผลการตรวจสอบได้เป็นไปตามท่ี

ก าหนด  
5.4 การมีโครงสร้างพืน้ฐานและสภาพแวดล้อมท่ีเหมาะสมในการด าเนินการตามกระบวนการนัน้ๆ  
5.5 การมีบคุลากรท่ีมีความสามารถ รวมทัง้คณุสมบตัอ่ืินๆ ท่ีจ าเป็น  
5.6 การจดัให้มีการตรวจตดิตามและประเมินเป็นระยะๆ เพ่ือการบรรลผุลของกระบวนการในการผลิตและ

บริการท่ีไมส่ามารถตรวจสอบตรวจวดัได้  
5.7 การด าเนินกิจกรรมเพ่ือป้องกนัความผิดพลาดจากมนษุย์  
5.8 การด าเนินการปล่อยสินค้า จดัสง่ และกิจกรรมหลงัการส่งมอบท่ีมีคณุภาพ 

6. การสอบกลับได้ 
ผู้ผลิต หรือโรงงานต้องใช้วิธีการท่ีเหมาะสมและจ าเป็นในการบง่ชีผ้ลลพัธ์ เพ่ือให้แน่ใจวา่ผลิตภณัฑ์มี

ความสอดคล้องตอ่ความต้องการของ กฟภ. ผู้ผลิต หรือโรงงานต้องระบสุถานะของผลลพัธ์ในสว่นท่ีเก่ียวข้อง
กบัข้อก าหนดของการตรวจสอบ ตรวจวดั ตลอดทัง้การผลิตและการให้บริการ และผู้ผลิต หรือโรงงานต้องใช้
วิธีควบคมุท่ีเหมาะสมในการระบผุลิตภณัฑ์ และต้องจดัเก็บข้อมลูเอกสารท่ีจ าเป็นเพ่ือใช้ในการทวนสอบและ                 
การสอบย้อนกลบั 
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ผู้ผลิต โรงงาน หรือผู้ให้บริการภายนอก ต้องใช้ความระมดัระวงักบัผลิตภณัฑ์ท่ีจะสง่มอบให้ กฟภ.             
อนัถือเป็นทรัพย์สินของ กฟภ. ในขณะท่ีทรัพย์สินเหล่านัน้อยูภ่ายใต้การควบคมุหรือการใช้งานของผู้ผลิต หรือ
โรงงาน  ผู้ผลิต โรงงาน หรือ ผู้ให้บริการภายนอก ต้องมีการบง่ชี ้ตรวจสอบ ป้องกนั และรักษาทรัพย์สินของ 
กฟภ. ส าหรับการใช้งานหรือการประกอบการผลิตเม่ือทรัพย์สินของ กฟภ. หรือผู้ให้บริการภายนอกสญูหาย 
เสียหาย หรือพบสิ่งท่ีจะไมเ่หมาะสมตอ่การใช้งาน ผู้ผลิต หรือโรงงานต้องรายงานเร่ืองนีใ้ห้กบั กฟภ. ทราบ 
พร้อมทัง้เก็บข้อมลูการรายงานนัน้  
หมายเหตุ: ทรัพย์สินของ กฟภ.และผู้ให้บริการภายนอก สามารถรวมถึง วสัดุ ส่วนประกอบ เคร่ืองมือและอปุกรณ์ ข้อสญัญาทรัพย์สินทาง
ปัญญาและข้อมูลส่วนบคุคล เป็นผลิตภณัฑ์ทีส่่งมอบให้ กฟภ. เกิดข้ึนทัง้ในระหว่างการผลิตจนถึงการส่งมอบ 

7. การจัดการชิน้ส่วน วัตถุดิบและผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป 
7.1 ผู้ผลิต หรือโรงงานต้องรักษาผลิตภณัฑ์ท่ีเกิดขึน้ทัง้ในระหวา่งการให้การผลิตจนถึงการสง่มอบในระดบัท่ี
ท าให้ กฟภ. มัน่ใจในคณุภาพ และสอดคล้องตามข้อก าหนดท่ีตกลงไว้  
หมายเหตุ: การรกัษาอาจรวมถึง การบ่งชี ้การจดัเก็บ การควบคมุการปนเป้ือน บรรจุภณัฑ์ การจดัเก็บ การส่ง หรือการขนส่ง การป้องกนัความ
เสียหายและ/หรือสูญหาย  

7.2 ผู้ผลิต หรือโรงงานต้องตอบสนองความต้องการในกิจกรรมหลงัการสง่มอบท่ีเก่ียวข้องกบัผลิตภณัฑ์                  
ในการก าหนดขอบเขตกิจกรรมหลงัการสง่มอบ ต้องพิจารณา:  

7.2.1 ข้อก าหนดตามกฎหมายและกฎระเบียบ  
7.2.2 ผลกระทบท่ีไมพ่งึประสงค์ท่ีอาจเกิดขึน้กบัผลิตภณัฑ์  
7.2.3 ลกัษณะการใช้งาน และอายกุารใช้งานของผลิตภณัฑ์  
7.2.4 ความต้องการและข้อคดิเห็นจาก กฟภ.  

หมายเหตุ :  กิจกรรมหลงัการส่งมอบอาจรวมถึงการด าเนินการภายใต้การประกนั ภาระผูกพนัตามสญัญา เช่น การซ่อมบ ารุงรกัษา บริการเสริม
อืน่ๆ เช่น การก าจดัซาก การรีไซเคิล ฯลฯ 

7.3 ผู้ผลิต หรือโรงงานต้องด าเนินการสง่มอบผลิตภณัฑ์ตามแผนงานท่ีก าหนดไว้อย่างเหมาะสม                   
เพ่ือรับรองว่าผลิตภณัฑ์ได้สอดคล้องตามท่ี กฟภ. ก าหนดไว้ การปลดปล่อยสินค้าและบริการให้กบั กฟภ. จะ
ไมด่ าเนินการจนกวา่ได้บรรลผุลตามแผนคณุภาพท่ีตกลงไว้ เว้นแตจ่ะได้รับการอนมุตัิกรณีพิเศษจาก กฟภ.  
7.4 ผู้ผลิต หรือโรงงานต้องเก็บข้อมลูเอกสารเก่ียวกบัการปลดปลอ่ยผลิตภณัฑ์ โดยข้อมลูเอกสารนัน้รวมถึง  

7.4.1 หลกัฐานของความสอดคล้องตอ่เกณฑ์การยอมรับของผลิตภณัฑ์  
7.4.2 การสอบย้อนกลบัไปยงับคุคลผู้อนญุาตการปลอ่ยผลิตภณัฑ์ 

8. ศักยภาพของผู้ผลิต หรือโรงงานและพนักงาน 
ผู้ผลิต หรือโรงงานต้องตรวจสอบความรู้ท่ีจ าเป็นส าหรับการด าเนินงานของกระบวนการของตนเพ่ือให้

บรรลคุวามสอดคล้องของผลิตภณัฑ์ ความรู้เหลา่นีจ้ะต้องได้รับการเก็บรักษาและพร้อมเสมอในการขยาย
ขอบเขตการใช้งานตามท่ีจ าเป็น เม่ือเกิดการเปล่ียนแปลงหรือมีแนวโน้มท่ีจะเกิดการเปล่ียนแปลงขึน้ ผู้ผลิต 
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หรือโรงงานต้องพิจารณาความรู้ในปัจจบุนัและพิจารณาก าหนดวิธีการท่ีจะท าให้ได้รับหรือเข้าถึงความรู้
เพิ่มเตมิท่ีจ าเป็น  
หมายเหตุ 1 : ความรู้ของผู้ผลิต หรือโรงงานเป็นความรู้ทีเ่ฉพาะเจาะจงและได้รบัจากประสบการณ์ โดยจะเป็นข้อมูลทีจ่ะถูกน ามาใช้ และใช้
ร่วมกนัเพือ่ให้บรรลวุตัถปุระสงค์ของผูผ้ลิต หรือโรงงาน 
หมายเหตุ 2 : ความรู้ของผู้ผลิต หรือโรงงานอาจจะข้ึนอยู่กบัแหล่งภายใน (เช่น ทรพัย์สินทางปัญญา ความรู้ทีไ่ดจ้าก ประสบการณ์การเรียนรู้
จากความล้มเหลว โครงการทีป่ระสบความส าเร็จ การจดัเก็บ การแบ่งปันความรู้และประสบการณ์ ผลลพัธ์ของการปรับปรุงในกระบวนการผลิต 
ผลิตภณัฑ์) และความรู้แหลง่ภายนอก (เชน่ มาตรฐาน สถาบนัการศกึษา การประชมุ ความรู้ที่รวบรวมจาก กฟภ.หรือผู้ ให้บริการภายนอก) 

ผู้ผลิต หรือโรงงานต้อง  
8.1 ก าหนดศกัยภาพและความสามารถท่ีจ าเป็นของคนท่ีท างานภายใต้การควบคมุท่ีมีผลตอ่ประสิทธิภาพ

และประสิทธิผลของระบบการจดัการคณุภาพ  
8.2 ต้องมัน่ใจว่าคนเหล่านีมี้คณุวฒุิตามพืน้ฐานการศกึษา การฝึกอบรม หรือมีประสบการณ์ท่ีเหมาะสม  
8.3 มีการด าเนินการเพ่ือให้มีความสามารถท่ีจ าเป็นเหล่านัน้และมีการประเมินประสิทธิผลของการ

ด าเนินการนัน้  
8.4 เก็บข้อมลูเอกสารท่ีเหมาะสมไว้เป็นหลกัฐานท่ีแสดงความสามารถของพนกังาน  

หมายเหตุ : ตวัอย่างกิจกรรมทีพ่ฒันาศกัยภาพอาจรวมถึง เช่น การให้การฝึกอบรม การให้ค าปรึกษา หรือก าหนดงานใหม่ทีเ่หมาะสม หรือการ
จ้างบคุคลทีมี่ศกัยภาพ 

9. การตรวจสอบและตรวจวัด 
 9.1 ผู้ผลิต หรือโรงงานต้องหาทรัพยากรท่ีจ าเป็น เพ่ือให้มัน่ใจวา่ ผลการตรวจสอบหรือการวดัถกูต้องและ
เช่ือถือได้ตรงตามข้อก าหนดของผลิตภณัฑ์ โดย 

9.1.1 ทรัพยากรท่ีจดัให้มีความเหมาะสมส าหรับการติดตามและตรวจวดักิจกรรมท่ีด าเนินการอยู่  
9.1.2 มีการบ ารุงรักษา เพ่ือให้แนใ่จวา่มีความพร้อมในการใช้งานตามวตัถปุระสงค์นัน้ๆ  
ผู้ผลิต หรือโรงงานต้องเก็บข้อมลูเอกสารตามความเหมาะสม เพ่ือใช้เป็นหลกัฐานของความพร้อมใช้

งานตามวตัถปุระสงค์ของการตรวจสอบและการวดั 
ผู้ผลิต หรือโรงงานต้องน าข้อมลูด้านเคร่ืองมือวดัมาวิเคราะห์ มาท าการศกึษาทางสถิติเพ่ือวิเคราะห์

ความผนัแปรท่ีมีอยูใ่นผลการวดัของระบบเคร่ืองมือตรวจสอบ เคร่ืองมือวดั และเคร่ืองมือทดสอบแตล่ะ
ประเภทท่ีระบใุนแผนควบคมุ วิธีการวิเคราะห์และเกณฑ์การยอมรับท่ีใช้ต้องสอดคล้องกบัวิธีการในคูมื่อ
อ้างอิง ส าหรับการวิเคราะห์ระบบการวดั วิธีการวิเคราะห์และเกณฑ์การยอมรับอ่ืน ๆ อาจน ามาใช้ได้หาก
ได้รับการอนมุตัจิาก กฟภ. บนัทกึของการยอมรับให้ใช้วิธีอ่ืนจาก กฟภ. ต้องถกูเก็บรักษาไว้คูก่บัผลการ
วิเคราะห์ระบบการวดั  
9.2 ในการสอบย้อนกลบัของเคร่ืองมือวดั ผู้ผลิต หรือโรงงานต้องมัน่ใจในความถกูต้องของผลการตรวจวดั 
อปุกรณ์การตรวจวดั โดยควรจะ:  
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9.2.1 มีการยืนยนั หรือ การสอบเทียบ หรือทัง้สองในช่วงเวลาท่ีระบ ุหรือก่อนน าไปใช้ โดยต้อง
ปรับเทียบกบัมาตรฐานท่ีสามารถสอบย้อนกลบัไปในระดบัสากลหรือระดบัชาติ และถ้าไมมี่
มาตรฐานดงักลา่ว พืน้ฐานท่ีใช้ในการสอบเทียบหรือการตรวจสอบจะต้องถกูจดัท าและเก็บไว้
เป็นข้อมลูเอกสาร  

9.2.2 มีการระบสุถานะเพ่ือการตรวจสอบของอปุกรณ์เหล่านัน้  
9.2.3 มีการป้องกนัความเสียหายท่ีเกิดจากการปรับหรือการเส่ือมสภาพ ซึง่จะมีผลตอ่การตรวจวดัท่ี

ตามมา  
ผู้ผลิต หรือโรงงานต้องตรวจสอบความถกูต้องของผลการวดัก่อนหน้านี ้เม่ือพบวา่เคร่ืองมือวดัไม่

เหมาะสมกบัวตัถปุระสงค์ท่ีต้องการจะต้องด าเนินการอยา่งใดอยา่งหนึง่ท่ีเหมาะสมตามความจ าเป็น 
9.3 ผู้ผลิต หรือโรงงานต้องมีกระบวนการท่ีเป็นข้อมลูเอกสารส าหรับจดัการบนัทกึการสอบเทียบและ/หรือทวน
สอบต้องเก็บรักษาบนัทกึของกิจกรรมการสอบเทียบหรือทวนสอบส าหรับเคร่ืองมือวดั อปุกรณ์การวดัและ
ทดสอบทัง้หมด (รวมถึงอปุกรณ์ท่ีพนกังานเป็นเจ้าของ อปุกรณ์ท่ี กฟภ.เป็นเจ้าของ หรืออปุกรณ์ท่ีผู้สง่มอบท่ี
ปฏิบตังิานอยูใ่นสถานท่ีผลิตของผู้ผลิต หรือโรงงานเป็นเจ้าของ) โดยต้องแสดงถึงหลกัฐานของความสอดคล้อง
ตามข้อก าหนดภายในผู้ผลิต หรือโรงงาน ข้อก าหนดตามพระราชบญัญตัแิละกฎหมายข้อบงัคบั และ
ข้อก าหนดท่ีก าหนดโดย กฟภ. โดยผู้ผลิต หรือโรงงานต้องมัน่ใจวา่บนัทึกของการสอบเทียบและ/หรือทวนสอบ 
ครอบคลมุรายละเอียดดงัตอ่ไปนี ้ 

9.3.1 การแก้ไขปรับปรุงตามการเปล่ียนแปลงทางวิศวกรรมท่ีมีผลกระทบตอ่ระบบการวดั  
9.3.2 คา่ท่ีไมส่อดคล้องกบัข้อก าหนด(Specification) ตามท่ีได้ผลจากการสอบเทียบหรือทวนสอบ 
9.3.3 การประเมินความเส่ียงของการใช้ผลิตภณัฑ์ท่ีเป็นเหตมุาจากสภาวะท่ีไมส่อดคล้องตอ่

ข้อก าหนด  
9.3.4 เม่ือพบวา่อปุกรณ์ตรวจวดัและอปุกรณ์ทดสอบไมไ่ด้รับการสอบเทียบหรือเสียหายระหวา่งการ

สอบเทียบตามแผนท่ีวางไว้หรือระหวา่งการใช้งาน ต้องเก็บรักษาข้อมลูท่ีเป็นลายลกัษณ์อกัษร
ของการทดสอบยืนยนัในความถกูต้องของผลการตรวจวดัก่อนหน้านี ้รวมถึงวนัท่ีสอบเทียบ
ลา่สดุและวนัท่ีก าหนดสอบเทียบในครัง้ตอ่ไป  

9.3.5 การแจ้ง กฟภ. ให้ทราบ เม่ือพบวา่ผลิตภณัฑ์หรือวตัถดุบิท่ีต้องสงสยัถกูสง่มอบมายงั กฟภ.แล้ว
ความสอดคล้องของเคร่ืองมือวดัตามเกณฑ์การยอมรับหลงัทราบผลการสอบเทียบและ/หรือ
ทวนสอบ  บนัทกึของกิจกรรมการสอบเทียบและการบ ารุงรักษาส าหรับเคร่ืองมือวดัทัง้หมด 
(รวมถึงอปุกรณ์ท่ีพนกังานเป็นเจ้าของ อปุกรณ์ท่ี กฟภ.เป็นเจ้าของ หรืออปุกรณ์ท่ีผู้สง่มอบซึง่
ท างานในสถานท่ีผลิตของผู้ผลิต หรือโรงงานเป็นเจ้าของ)  
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9.3.6 การทวนสอบซอฟท์แวร์ท่ีเก่ียวกบัการผลิต หรือท่ีใช้ในการควบคมุผลิตภณัฑ์และกระบวนการ 
(รวมถึงซอฟท์แวร์ท่ีติดตัง้ในอปุกรณ์ท่ีพนกังานเป็นเจ้าของ อปุกรณ์ท่ี กฟภ.เป็นเจ้าของ หรือ
อปุกรณ์ท่ีผู้สง่มอบ ซึง่ท างานในสถานท่ีผลิตของผู้ผลิต หรือโรงงานเป็นเจ้าของ) ได้เป็นไปตามท่ี
ก าหนดไว้ 

10 การควบคุมคุณภาพห้องปฏิบัตกิารภายในและภายนอกผู้ผลิต หรือโรงงาน  
10.1 กรณีห้องปฏิบตัิการภายใน  ผู้ผลิต หรือโรงงานต้องก าหนดขอบเขตของห้องปฏิบตักิาร อาทิเชน่

ความสามารถในการให้บริการการตรวจสอบ ทดสอบ หรือสอบเทียบ โดยต้องมีปฏิบตัิตามดงันี ้  
10.1.1 มีขัน้ตอนปฏิบตังิานด้านเทคนิคส าหรับกิจกรรมในห้องปฏิบตักิารอย่างเพียงพอ  
10.1.2 ศกัยภาพ ความรู้และความสามารถของบคุลากรท่ีท างานในห้องปฏิบตักิาร  
10.1.3 วิธีการทดสอบผลิตภณัฑ์ 
10.1.4 ความสามารถในการให้บริการเหลา่นัน้ได้อย่างถกูต้อง ซึง่สามารถสอบกลบัไปยงัมาตรฐาน

ของกระบวนการ เชน่ ASTM EM และอ่ืน ๆ แตถ้่าไมส่ามารถอ้างอิงตามมาตรฐานระดบัชาติ
หรือสากลได้ ผู้ผลิต หรือโรงงานต้องก าหนดวิธีการปฏิบตัิการในการทวนสอบความสามารถ
ของระบบการวดั  

10.1.5 ข้อก าหนดพิเศษของ กฟภ.  
10.1.6 การทบทวนบนัทกึท่ีเก่ียวข้องตอ่ผลด้านคณุภาพของห้องปฏิบตัิการ  

        หมายเหตุ : การได้รบัการรบัรอง ISO/IEC 17025 (หรือเทียบเท่า) จากการตรวจประเมินโดยบคุคลทีส่าม อาจจะน ามาใช้ 
        เพือ่แสดงว่า ห้องปฏิบติัการภายในของผู้ผลิต หรือโรงงานสอดคล้องตามข้อก าหนดข้อนี ้

10.2 กรณีห้องปฏิบตัิการภายนอก ท่ีผู้ผลิต หรือโรงงานใช้บริการ การตรวจสอบ ทดสอบหรือสอบเทียบ 
จะต้องมีขอบเขตของห้องปฏิบตักิารท่ีประกอบไปด้วยความสามารถในการตรวจสอบ ทดสอบ หรือ
สอบเทียบตามท่ีต้องการหรือตามท่ี กฟภ. ก าหนดและจะต้องเป็นไปตามข้อก าหนดข้อใดข้อหนึง่
ตอ่ไปนี ้ 
10.2.1 ห้องปฏิบตักิารต้องได้รับการรับรองตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025 หรือมาตรฐาน

ระดบัประเทศท่ีเทียบเทา่ โดยงานบริการการตรวจสอบ ทดสอบ หรือการสอบเทียบท่ีให้การ
รับรองต้องรวมอยูใ่นขอบเขตงานของหนงัสือรับรองการสอบเทียบของห้องปฏิบตักิารภาย
นอกนัน้ๆ หรือในใบรายงานผลการตรวจสอบ ทดสอบ หรือสอบเทียบของห้องปฏิบตัิการภาย
นอกนัน้ต้องมีเคร่ืองหมายของสถาบนัท่ีให้การรับรองห้องปฏิบตัิการนัน้ในระดบัชาตริวมอยู่
ด้วย หรือ  
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10.2.2 ต้องมีหลกัฐานท่ีแสดงวา่ ห้องปฏิบตักิารภายนอกนัน้ ได้รับการยอมรับจาก กฟภ. 
          หมายเหตุ : หลกัฐานดงักล่าวอาจจะแสดงอยู่ในรูปของการตรวจประเมินจาก กฟภ. หรือจากการตรวจประเมินโดยบคุคลที ่
          สามที ่กฟภ. ยอมรบั โดยประเมินว่า ห้องปฏิบติัการนัน้ ได้ปฏิบติัตรงตามจุดมุ่งหมายของ ISO/IEC 17025 หรือ  
          มาตรฐานระดบัประเทศทีเ่ทียบเท่า การตรวจประเมินโดยบคุคลทีส่ามนัน้อาจด าเนินการโดยผูผ้ลิต หรือโรงงานซ่ึงประเมิน 
          ห้องปฏิบติัการโดยใช้วิธีการตรวจประเมินที ่กฟภ.อนมุติั  

11 การควบคุมผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามข้อก าหนด และการจัดการข้อร้องเรียน 
11.1 ผู้ผลิต หรือโรงงานต้องมัน่ใจวา่ผลิตภณัฑ์ท่ีไมเ่ป็นไปตามข้อก าหนด ได้มีการบง่ชีแ้ละควบคมุเพ่ือ

ป้องกนัการใช้ท่ีไมไ่ด้ตัง้ใจหรือการจดัสง่ให้กบั กฟภ. และผู้ผลิต หรือโรงงานต้องมีการด าเนินการท่ี
เหมาะสมในการจดัการสิ่งท่ีไมเ่ป็นไปตามข้อก าหนดและผลกระทบท่ีอาจเกิดขึน้ รวมทัง้ข้อร้องเรียน
จาก กฟภ. ท่ีตรวจพบภายหลงัการสง่มอบผลิตภณัฑ์ ผู้ผลิต หรือโรงงานต้องจดัการกบัสิ่งท่ีไมเ่ป็นไป
ตามข้อก าหนด ด้วยวิธีการหนึง่หรือมากกวา่ ดงัตอ่ไปนี ้ 
11.1.1 การแก้ไข  
11.1.2 การคดัแยก การจ ากดั การน ากลบั หรือการระงบั การจดัหาผลิตภณัฑ์จากท่ีอ่ืนมาทดแทน  
11.1.3 การแจ้งตอ่ กฟภ.  
11.1.4 การได้รับการอนมุตัเิป็นกรณีพิเศษ บนการยอมรับภายใต้สญัญา  

11.2   เม่ือผลของความไมส่อดคล้องได้รับการแก้ไข ผลิตภณัฑ์จะต้องได้รับการรับรองคณุภาพอีกครัง้ ผู้ผลิต  
หรือโรงงานต้องจดัท าข้อมลูเอกสารและบนัทกึตา่งๆ ท่ีระบขุ้อมลู ดงัตอ่ไปนี ้ 
11.2.1 อธิบายสิ่งท่ีไมเ่ป็นไปตามข้อก าหนดและข้อร้องเรียนนัน้  
11.2.2 อธิบายวิธีการด าเนินการแก้ไขและป้องกนั  
11.2.3 อธิบายข้อยินยอมท่ีได้รับจาก กฟภ.  
11.2.4 ระบผุู้ มีอ านาจในการตดัสินใจในการด าเนินการแก้ไขสิ่งท่ีไมเ่ป็นไปตามข้อก าหนดและการ

แก้ไขในข้อร้องเรียน 
12 การควบคุมและจัดการกับข้อมูลเอกสาร 

12.1 ข้อมลูเอกสารในระบบการจดัการคณุภาพ ให้รวมถึงบนัทกึข้อมลูท่ีจ าเป็นตามข้อก าหนดฉบบันี ้และ
ข้อมลูเอกสารท่ีก าหนดโดยผู้ผลิต หรือโรงงาน และเป็นสิ่งท่ีจ าเป็นส าหรับ ประสิทธิภาพของระบบการ
จดัการคณุภาพ เม่ือมีการสร้างและการปรับปรุงการบนัทึกข้อมลูเอกสาร  

12.2 ผู้ผลิต หรือโรงงานต้องท าให้มัน่ใจถึง การชีบ้ง่และค าอธิบาย (เชน่ ช่ือ วนัท่ี ผู้ เขียน หรือหมายเลข
อ้างอิง) รูปแบบ (เชน่ ภาษา ซอฟต์แวร์รุ่น ภาพกราฟิก) และส่ือ (เชน่ กระดาษ อิเล็กทรอนิกส์) และ
การตรวจสอบและอนมุตัใิห้เหมาะสมและเพียงพอ 
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12.3 ข้อมลูเอกสารท่ีจ าเป็นในระบบการจดัการคณุภาพและตามท่ีก าหนดในข้อก าหนดฉบบันี ้จะต้องมีการ
ควบคมุเพ่ือให้แนใ่จวา่มีอยู่พร้อมและเหมาะส าหรับการใช้งาน สถานท่ีและเวลาตามท่ีสิ่งจ าเป็น และ 
มีการป้องกนัอยา่งเพียงพอ (เชน่ จากการสญูเสีย ความลบั การใช้งานท่ีไมถ่กูต้อง หรือการสญูเสีย
ความสมบรูณ์) 

12.4 ส าหรับการควบคมุข้อมลูเอกสาร ผู้ผลิต หรือโรงงานต้องก าหนดกิจกรรมดงัตอ่ไปนีต้ามความ
เหมาะสม  
12.4.1 การกระจาย การเข้าถึง การเรียกกลบัมาใช้ใหม่ และการใช้งาน  
12.4.2 การจดัเก็บและการเก็บรักษา รวมทัง้การรักษาของความชดัเจน  
12.4.3 การควบคมุของการเปล่ียนแปลง (เชน่การควบคมุด้วยรหสัหรือเลขท่ีของครัง้ท่ีปรับแก้) 
12.4.4 ระยะเวลาการเก็บรักษาและท าลาย  

12.5 ข้อมลูเอกสารท่ีมาจากภายนอกท่ีก าหนดโดยผู้ผลิต หรือโรงงาน เป็นสิ่งท่ีจ าเป็นส าหรับการวางแผน 
และการด าเนินงานของระบบการจดัการคณุภาพจะต้องได้รับการระบอุยา่งเหมาะสม และต้องได้รับ
การควบคมุ ข้อมลูเอกสารท่ีเก็บไว้ เป็นหลกัฐานเพ่ือแสดงถึงความสอดคล้องซึง่จะต้องได้รับการ
ป้องกนัการเปล่ียนแปลงโดยมิได้เจตนา  

         หมายเหตุ: การเข้าถึง หมายรวมถึง การให้สิทธ์ิในการดูข้อมูลทีบ่นัทึกไว้เท่านัน้ หรือการได้รบัอนญุาตและมีอ านาจในการทบทวนและ 
         เปลีย่นแปลงข้อมูลเอกสารได้ 

13 การตรวจตดิตามภายใน 
ผู้ผลิต หรือโรงงานต้องด าเนินการตรวจสอบภายในตามช่วงเวลาท่ีได้มีการวางแผนไว้ เพ่ือท่ีจะไดข้อมลู

วา่ระบบการจดัการคณุภาพ ได้สอดคล้องกบัความต้องการของผู้ผลิต หรือโรงงาน ความต้องการตาม
หลกัเกณฑ์ฯฉบบันี ้และการแสดงถึงความมีประสิทธิภาพ ผู้ผลิต หรือโรงงานต้องมีการปฏิบตังิาน ดงันี ้  
13.1 มีการวางแผน ด าเนินการ และดแูลรักษาโปรแกรมการตรวจติดตามภายใน รวมทัง้ความถ่ี วิธีการ 

ความรับผิดชอบ ความต้องการในการวางแผนและการรายงาน ซึง่จะต้องค านงึถึงความส าคญัของ
กระบวนการท่ีเก่ียวข้อง การเปล่ียนแปลงท่ีมีผลกระทบตอ่ผู้ผลิต หรือโรงงานและผลของการตรวจสอบ
ก่อนหน้านี ้ 

13.2 ก าหนดเกณฑ์การตรวจสอบและขอบเขตส าหรับการตรวจสอบ  
13.3 การเลือกผู้ตรวจและการด าเนินการตรวจสอบ ต้องแนใ่จวา่บรรลตุามวตัถปุระสงค์และความเป็นกลาง

ในกระบวนการตรวจสอบนัน้  
13.4 แนใ่จวา่ผลของการตรวจสอบมีการจดัท ารายงานเพ่ือการบริหารจดัการในงานท่ีเก่ียวข้อง  
13.5 มีการด าเนินการและใช้เวลาการแก้ไขตามเหมาะสม   
13.6 การเก็บข้อมลูเอกสารไว้เป็นหลกัฐานเพ่ือการด าเนินการตรวจสอบภายหลงั  



                                         

                                               แบบประวัตกิารแก้ไขหลักเกณฑ์ 
 
 

 

เอกสารนีห้ากพิมพ์ออกจากเคร่ืองพิมพ์ถอืเป็นเอกสารไม่ควบคุม     หน้า 19/19 

ช่ือเอกสาร        PEA-FI-001       เร่ือง        หลกัเกณฑ์การตรวจคณุภาพโรงงาน  

ล าดับ
ที่ 

แก้ไข
ครัง้ท่ี 

วันท่ี
แก้ไข 

รายละเอียดการแก้ไข DAR No. ผู้แก้ไข ผู้อนุมัต ิ

1 0 24/04/63 ประกาศใช้ - - ผวก. 
       
       
       
       
       
       
       
       
       
       
       

       

       

       

       

       

       

       

       

       

       

       

       

       

 
 


