
ISO/IEC TR 17026
พมิพเ์ขยีวการสรา้งระบบรบัรองผลิตภัณฑ์ (Product Certification Scheme) ตามมาตรฐานสากล

1. ภาพรวมและวตัถปุระสงค์หลัก (Overview & Core Purpose)

ในโลกของการค้าระหวา่งประเทศและการคุ้มครองผูบ้รโิภค  สิง่ท่ีสรา้งความมัน่ใจใหแ้ก่ผูซ้ื้อวา่สนิค้าหรอืผลิตภัณฑ์นัน้ๆ  มี
คณุภาพ  ปลอดภัย  และใชง้านได้จรงิคือ  "ตราประทับรบัรอง"  (Certification  Mark)  ทวา่เบื้องหลังตราประทับเหล่านัน้  มี
กระบวนการท�างานอยา่งไรท่ีจะรบัประกันได้วา่มนัไมไ่ด้เป็นเพยีงแค่กระดาษแผน่เดียว  หรอืเป็นเพยีงผลการทดสอบในหอ้ง
ปฏิบติัการท่ีท�าเสรจ็แล้วก็จบไป?

นี่คือจุดก�าเนิดของ  ISO/IEC TR 17026 (Conformity assessment — Example of a product certification scheme)

ซึ่งมสีถานะเป็นรายงานเชงิเทคนิค  (Technical  Report:  TR)  ท่ีจดัท�าขึ้นโดยคณะกรรมการวา่ด้วยการประเมนิความสอดคล้อง
(ISO/CASCO)  เพื่อเป็นแนวทางและพมิพเ์ขยีว  (Blueprint)  ท่ีเป็นรูปธรรมในการออกแบบและขบัเคล่ือน  "ระบบการรบัรอง
ผลิตภัณฑ์" (Product Certification Scheme) ใหม้ปีระสทิธภิาพและเป็นท่ียอมรบัในระดับสากล

ปัญหาท่ีมาตรฐานน้ีเขา้มาแก้ไขในอุตสาหกรรม

ความไมส่ม�่าเสมอของระบบ: บางหน่วยงานเน้นการทดสอบสนิค้าในหอ้งแล็บเพยีงอยา่งเดียว แต่ละเลยการตรวจสอบ
กระบวนการผลิตในโรงงาน ท�าใหส้นิค้าล็อตถัดมาไมไ่ด้มาตรฐาน

ขาดการติดตามผล (Surveillance): สนิค้าผา่นการทดสอบในวนัท่ีสง่ตรวจ แต่เมื่อผลิตขายจรงิในตลาดเป็นเวลาหลายปี
กลับไมม่กีลไกตรวจสอบวา่สนิค้านัน้ยงัคงรกัษาคณุภาพเดิมไวไ้ด้หรอืไม่

ความลักลัน่ในการสื่อสาร: เกิดความเขา้ใจไมต่รงกันระหวา่งผูผ้ลิต (Manufacturer) หน่วยรบัรอง (CB) และหอ้ง
ปฏิบติัการทดสอบ (Testing Laboratory) เก่ียวกับขัน้ตอนและหลักเกณฑ์การตัดสนิใจ

ISO/IEC TR 17026 จงึเขา้มาแก้ปัญหานี้โดยการยกตัวอยา่งระบบการรบัรองผลิตภัณฑ์ในรูปแบบ  "Type 5" (ระบบประเภทท่ี
5 ตามนิยามของ ISO/IEC 17067) ซึ่งถือวา่เป็นระบบการรบัรองท่ีเขม้งวด ครอบคลมุ และได้รบัความน่าเชื่อถือสงูท่ีสดุ เนื่อง
จากเป็นการผสานรวมระหวา่ง  การทดสอบผลิตภัณฑ์  +  การตรวจประเมนิระบบบรหิารงานคณุภาพของโรงงาน  +  การตรวจ
ติดตามผลอยา่งต่อเนื่องในตลาดและโรงงาน

หัวใจส�าคัญ (Core Philosophy)

"ความน่าเชื่อถือตลอดวงจรชวีติของผลิตภัณฑ์" (Confidence Throughout the Product Lifecycle)

มาตรฐานนี้ไมไ่ด้มองการรบัรองเป็นเหตกุารณ์ท่ีเกิดขึ้นเพยีงครัง้เดียว (One-time event) แต่มองเป็นกระบวนการต่อ
เนื่อง (Continuous process) โดยตัง้อยูบ่นหลักการความสมดลุระหวา่งผลทดสอบและกระบวนการผลิต (Product vs.

Process) และการเฝ้าระวงัเชงิรุก (Proactive Surveillance) 

2. โครงสรา้งและขอ้ก�าหนดส�าคัญ (Key Requirements & Structure)

โครงสรา้งของ ISO/IEC TR 17026 ถกูจดัเรยีงตามขัน้ตอนกระบวนการประเมนิความสอดคล้อง (Conformity Assessment

Functions) ไวอ้ยา่งเป็นระบบ โดยแบง่ออกเป็น 5 กิจกรรมหลัก:

• 

• 

• 
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กิจกรรมหลัก รายละเอียดการด�าเนินงาน หัวใจส�าคัญ / เกณฑ์การตัดสนิ

1. การเลือกสรร
(Selection)

ระบุขอ้ก�าหนดมาตรฐานสนิค้า (เชน่ มาตรฐานความ
ปลอดภัย, ประสทิธภิาพพลังงาน) และก�าหนดแผนการ
สุม่ตัวอยา่ง (Sampling Plan)

บุคคลท่ีสามหรอืหน่วยรบัรอง (CB)

ต้องเป็นผูสุ้ม่ตัวอยา่งเอง หา้ม
โรงงานเลือกชิน้ท่ีดีท่ีสดุให้

2. การพจิารณาและตรวจ
วดั
(Determination)

ด�าเนินการ 2 เสาหลักพรอ้มกัน:

- การทดสอบผลิตภัณฑ์ (Testing): สง่หอ้งปฏิบติัการ
ISO/IEC 17025

- การตรวจโรงงาน (Factory Audit): ตรวจระบบ
ควบคมุคณุภาพ (อิง ISO 9001)

ยนืยนัวา่โรงงานมรีะบบท่ีสามารถ
ผลิตสนิค้าได้สม�่าเสมอเหมอืน
ตัวอยา่งท่ีสง่ทดสอบ

3. การทบทวน
(Review)

น�ารายงานผลการทดสอบจากแล็บ และรายงานการ
ตรวจประเมนิจากโรงงานมาวเิคราะหร์ว่มกันอยา่งเป็น
อิสระ

ผู้ทบทวนต้องไมใ่ชผู่้ตรวจ
(Segregation of Duties) เพื่อ
ความโปรง่ใสและไมม่ผีลประโยชน์
ทับซอ้น

4. การตัดสนิใจและให้การ
รบัรอง
(Decision &

Attestation)

อนุมติัหรอืปฏิเสธการใหใ้บรบัรอง (Certificate) อยา่ง
เป็นทางการ และอนุญาตใหใ้ช ้"เครื่องหมายการรบัรอง"

(Certification Mark)

ควบคมุสทิธ ิหน้าท่ี และเง่ือนไขการ
ใชเ้ครื่องหมายเพื่อปอ้งกันการ
โฆษณาเกินจรงิ

5. การตรวจติดตามผล
(Surveillance)

กิจกรรมติดตามผลหลังจากได้รบัใบรบัรอง (ทกุ 6 เดือน
หรอื 1 ปี):
- สุม่ตัวอยา่งผลิตภัณฑ์จากตลาด/คลังไปทดสอบซ�้า
- เขา้ตรวจประเมนิระบบควบคมุคณุภาพในโรงงานซ�้า
ประจ�าปี

สะท้อนความเป็นระบบ "Type 5"

เพื่อยนืยนัวา่สนิค้ายงัคงได้
มาตรฐานตลอดอายุใบรบัรอง

3. กรณีศึกษาและเหตกุารณ์หน้างานจรงิ (Practical Case Study)

กรณีศึกษา: บรษัิท กรนีวตัต์ เทคโนโลยี จ�ากัด (GreenWatt Technology Co., Ltd.) ผูผ้ลิตเครื่องประจุไฟฟา้ส�าหรบัยานยนต์
ไฟฟา้  (EV Charger)  รายใหญ่  ยื่นขอรบัรองระบบกับ  สถาบนัรบัรองมาตรฐานอิเล็กทรอนิกสส์ากล  (GECB)  ซึ่งใชร้ะบบการ
รบัรองตามแนวทาง ISO/IEC TR 17026

กิจกรรมท่ี 1: การสุม่ตัวอยา่งในโรงงาน (Sampling Activity)

สิง่ท่ีเกิดขึน้จรงิ: ตัวแทนจาก GECB เดินทางมาท่ีคลังสนิค้าของกรนีวตัต์ สุม่เลือกเครื่อง EV Charger รุน่ GW-2026

จ�านวน 3 เครื่องจากสต็อกสนิค้า ติดเทปกาวประทับตราหา้มแกะ (Tamper-evident seal) บนกล่อง จากนัน้จงึใหโ้รงงาน
น�าสง่แล็บ

เหตผุล: เพื่อใหม้ัน่ใจวา่ตัวอยา่งสนิค้าเป็นตัวแทนของสนิค้าท่ีขายจรงิ  ไมใ่ชส่นิค้าท่ีวศิวกรปรุงแต่งขึ้นมาเป็นพเิศษเพื่อการ
ทดสอบ
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กิจกรรมท่ี 2: การตรวจประเมนิกระบวนการผลิต ณ หน้างาน (On-site Factory Audit)

สิง่ท่ีเกิดขึน้จรงิ: ผูต้รวจประเมนิเขา้ตรวจหน้างานจรงิ  ฝ่ายจดัซื้อต้องแสดงเอกสารประเมนิซพัพลายเออรแ์ผงวงจรหลัก
วศิวกร  QC  ต้องสาธติการใชเ้ครื่องทดสอบแรงดันไฟฟา้แรงสงู  (Hi-pot  Test)  และแสดงใบรบัรองการสอบเทียบ
(Calibration  Certificate)  หากพบสนิค้าตกเกรด  ต้องมกีารกักแยกไปยงั  "พื้นท่ีกักกันสนิค้าช�ารุด"  (Red  Tag  Area)

ทันที

กิจกรรมท่ี 3: การจดัการเมื่อมกีารเปล่ียนชิน้สว่นสเปกสนิค้า (Modification Management)

สิง่ท่ีเกิดขึน้จรงิ: หลังได้รบัใบรบัรอง 6 เดือน ชปิเซต็เดิมขาดตลาด ผูจ้ดัการฝ่ายประกันคณุภาพ (QA Manager) ต้อง
กรอกเอกสาร  "แจง้การเปล่ียนแปลงผลิตภัณฑ์"  (Product  Modification  Form)  สง่ให้  GECB  พจิารณาก่อน  เพื่อ
วเิคราะหค์วามปลอดภัยและประเมนิวา่ต้องทดสอบซ�้าบางสว่น (Partial Testing) หรอืไม ่หา้มเปล่ียนเองโดยพลการ

4. ประโยชน์ท่ีจะได้รบัและขอ้ควรระวงั (Benefits & Pitfalls)

ผลลัพธเ์ชงิบวกต่อธุรกิจ (Benefits)

Global Market Access: เป็นใบเบกิทางสูต่ลาดโลก คู่
ค้าต่างประเทศเกิดความเชื่อมัน่ ลดการโดนกักสนิค้า ณ
ด่านศุลกากร

Risk reduction: ตรวจพบแนวโน้มความผดิปกติก่อน
ถึงมอืผูบ้รโิภค ปอ้งกันการเรยีกคืนสนิค้า (Product

Recall)

Operational Excellence: ยกระดับศักยภาพภายใน
ลดของเสยีจากการท�างานรว่มกันอยา่งเป็นระบบของฝ่าย
ผลิต QC และ R&D

หลมุพรางท่ีมกัจะเจอ (Common Mistakes)

เขา้ใจผิดวา่ "ผลแล็บผ่าน = จบ": ทุ่มเทท�าตัวอยา่งให้
ผา่นแล็บ แต่ละเลยระบบเอกสารและการควบคมุในสาย
ผลิต ท�าใหต้กประเมนิโรงงาน (Major NC)

แอบเปล่ียนสเปกเงียบๆ: เปล่ียนซพัพลายเออรช์ิน้สว่น
เพื่อลดต้นทนุโดยไมแ่จง้ CB หากสุม่ตรวจเจอภายหลัง
ใบรบัรองจะถกูพกัใชห้รอืเพกิถอนทันที

ลืมเผื่องบส�าหรบัการติดตามผล: ค�านวณเฉพาะค่าใชจ้า่ย
ครัง้แรก แต่ลืมเตรยีมงบส�าหรบัการสุม่ตรวจและตรวจ
ประเมนิซ�้าประจ�าปี

5. แผนการเริม่ต้นสูก่ารรบัรองมาตรฐานสากล (Actionable Roadmap)

4 ขัน้ตอนแรก (Quick Wins) ท่ีองค์กรต้องลงมอืท�าทันทีเพื่อสรา้งรากฐานท่ีมัน่คง:

• 

• 

• 

• 

• 

• 
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ขัน้ตอนท่ี 1

วเิคราะห์ขอ้แตกต่าง
(Gap Analysis)

ตัง้ทีม R&D, ผลิต และ QC

รว่มกันตรวจสอบวา่สเปก
สนิค้าในปัจจุบนั ขาดการ
ทดสอบในหวัขอ้ใดตามขอ้
ก�าหนดมาตรฐานเปา้หมาย
(เชน่ IEC, มอก., UL)

ขัน้ตอนท่ี 2

ต้ังระบบควบคมุ
(Consistency

Control)

เขยีนแนวปฏิบติั (WI) ระบุ
วธิกีารสุม่ตรวจประจ�าวนั การ
สอบเทียบเครื่องมอืวดั และ
กระบวนการกักแยกสนิค้าท่ีไม่
เป็นไปตามขอ้ก�าหนด

ขัน้ตอนท่ี 3

คัดเลือกหน่วยรบัรอง
(CB Selection)

ติดต่อ CB ท่ีได้รบัการรบัรอง
ตาม ISO/IEC 17065 และขอ
ดกูฎระเบยีบ (Scheme

Document) เพื่อศึกษา
โครงสรา้งการสุม่ตรวจ
ล่วงหน้า

ขัน้ตอนท่ี 4

จ�าลองการตรวจภายใน
(Internal Mock Audit)

ใหที้ม QA สุม่หยบิสนิค้าขึ้นมา
1 ชิน้ แล้วท้าทายระบบวา่
สามารถสบืยอ้นกลับหา วนัท่ี
ผลิต คนประกอบ และ
ซพัพลายเออรไ์ด้ภายใน 15

นาทีหรอืไม่
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