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1. Scope / ขอบข่าย 

1.1  General/ทั่วไป 

ข้อกําหนดของมาตรฐานนานาชาติฉบับนี้ใช้สําหรับระบบบริหารคุณภาพระดับองค์กรในการ 
a) แสดงความสามารถที่จะทําผลิตภัณฑ์ให้สอดคล้องกับข้อกําหนดของลูกค้าและกฎระเบียบที่เกี่ยวข้องและ 
b) เน้นการสร้างความพึงพอใจกับลูกค้าซ่ึงรวมถึงกระบวนการปรับปรุงอย่างต่อเน่ืองในระบบอย่างมีประสิทธิผล 

และประกันความสอดคล้องต่อข้อกําหนดของลูกค้าและกฎระเบียบที่เกี่ยวข้อง 
 
หมายเหตุ 1  คําว่า “ผลิตภณัฑ์” ในที่นี้หมายถึง 
a) ผลิตภัณฑ์ที่กล่าวถึงหรือกําหนดโดยลูกค้า 
b) ผลที่ได้ใดๆ ที่กล่าวถึงอันเป็นผลมาจากกระบวนการทําให้ผลิตภัณฑ์เป็นจริง 
 
หมายเหตุ 2 กฎระเบียบเกีย่วข้องสามารถหมายถึงข้อกําหนดต่างๆ เชิงกฎหมาย 
 
1.2 Application / การประยุกต์ใช ้

ข้อกําหนดท้ังหมดของมาตรฐานนานาชาติฉบับน้ีเป็นข้อกําหนดกว้างๆ ไม่เฉพาะเจาะจง ที่สามารถใช้กับองค์กรทุก
ประเภท ทุกขนาด และทุกการจัดทําผลิตภัณฑ์ 
 
หากมีกรณีท่ีไม่สามารถประยุกต์ใช้บางข้อกําหนดของมาตรฐานนานาชาติฉบับน้ีอันเน่ืองจากลักษณะโดยทั่วไปของ
องค์กรหรือผลิตภัณฑ์ ให้สามารถพิจารณาละเว้นการใช้ได้ 
 
ในการละเว้นการใช้ข้อกําหนดน้ัน ให้ละเว้นได้ภายในข้อกําหนดท่ี 7 เท่าน้ัน และการละเว้นนั้นจะต้องไม่กระทบต่อ
ความสามารถหรือความรับผิดชอบขององค์กรให้การจัดทําผลิตภัณฑ์เพื่อให้ได้ตามท่ีลูกค้าและกฎระเบียบท่ีเกี่ยวข้อง
ต้องการ 
 

2. Normative reference / เอกสารอ้างอิง 
 เอกสารอ้างอิงตามที่ใช้ประกอบเอกสารฉบับน้ี ณ. วันที่อ้างอิงถึงน้ันให้ใช้ฉบับล่าสุด (รวมถึงการแก้ไขใดๆ) 
 
ISO 9001:2005, ระบบบริหารคุณภาพ – หลักพื้นฐานและศัพท์ 
 

3. Terms and definitions / นิยามและคําจํากัดความ 
ตามจุดมุ่งหมายของเอกสารฉบับน้ี นิยามและคําจํากัดความให้ใช้ตาม ISO 9000 
 
ข้อความที่ปรากฏในมาตรฐานนานาชาติฉบับน้ี หากพบคําว่า “ผลิตภัณฑ์” ให้หมายถึง “บริการ” ได้ 
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4. Quality management system / ระบบบริหารคุณภาพ 

4.1 General requirements / ข้อกําหนดโดยทั่วไป 

องค์กรต้องจัดต้ัง จัดเป็นเอกสาร นําไปใช้และดํารงไว้ซ่ึงระบบบริหารคุณภาพ และมีการปรับปรุงประสิทธิภาพอย่าง
ต่อเนื่อง ซ่ึงต้องเป็นไปตามข้อกําหนดของมาตรฐานนานาชาติฉบับน้ี 
 
องค์กรต้อง 
a)  กําหนดกระบวนการต่างๆ ที่จําเป็นสําหรับระบบบริหารคุณภาพและการนําไปใช้ตลอดท้ังองค์กร (ดู 1.2) 
b) กําหนดลําดับและความสัมพันธ์ของกระบวนการต่างๆเหล่าน้ี 
c) กําหนดหลักเกณฑ์และวิธีการในการดําเนินการและควบคุมกระบวนการต่างๆ อย่างมีประสิทธิผล 
d) ม่ันใจได้ว่ามีทรัพยากรและข้อมูลที่เพียงพอในการสนับสนุนการดําเนินการและการติดตามกระบวนการ 

ต่างๆ อย่างมีประสิทธิผล 
e) ติดตาม วัดผลตามที่ทําได้ และวิเคราะห์กระบวนการต่างๆเหล่าน้ีและ 
f) ดําเนินการใดๆ ที่จําเป็นเพื่อให้ได้ผลตามที่วางแผนไว้และปรับปรุงกระบวนการต่างๆ เหล่านี้อย่างต่อเนื่อง 
 
กระบวนการต่างๆ เหล่านี้ ต้องถูกบริหารโดยองค์กรให้สอดคล้องกับข้อกําหนดของมาตรฐานนานาชาติฉบับน้ี 
 
ในกรณีท่ีองค์กรเลือกใช้การดําเนินการจากภายนอกที่มีผลต่อความสอดคล้องกับข้อกําหนด องค์กรต้องม่ันใจในการ
ควบคุมกระบวนการน้ันๆ ชนิดและขนาดของการควบคุมที่ใช้กับกระบวนการท่ีดําเนินการจากภายนอกต้องถูกกําหนด
ขึ้นในระบบบริหารคุณภาพ 
 
หมายเหตุ 1 กระบวนการต่างๆ ที่จําเป็นสําหรับระบบบริหารคุณภาพข้างต้นรวมถึงกระบวนการต่างๆ ใน 

การบริหารกิจกรรมต่างๆ, การจัดสรรทรัพยากร, การทําให้ผลิตภัณฑ์บรรลุผล และการวัด  
วิเคราะห์และการปรังปรุง 

 
หมายเหตุ 2  “กระบวนการที่ดําเนินการจากภายนอก” คือ กระบวนท่ีจําเป็นของระบบบริหารคุณภาพที่องค์กร

เลือกให้มีการดําเนินการโดยหน่วยงานจากภายนอกองค์กร 
 
หมายเหตุ 3 ทําให้ม่ันใจได้ว่าการควบคุมกระบวนการท่ีดําเนินการจากภายนอกไม่ทําให้องค์กรพ้นจากความ 

รับผิดชอบต่อความสอดคล้องในข้อกําหนดของลูกค้าและกฎระเบียบ   ชนิดและขนาดของการ 
ควบคุมขึ้นอยู่กับปัจจัยต่างๆ  เช่น 

a) ผลกระทบที่เป็นไปได้ของกระบวนการท่ีดําเนินการจากภายนอกต่อความสามารถขององค์กรที่จะทําให้ 
ผลิตภัณฑ์สอดคล้องตามข้อกําหนด 

b) ระดับของการเข้าไปควบคุมกระบวนการต่างๆ ที่ได้มีการถูกใช้ร่วมกัน 
c) ความสามารถของการบรรลุการควบคุมที่จําเป็นที่ใช้กับข้อ 7.4 



 
 

REQUIREMENTS  OF ISO 9001:2008 / TECHNOPOLIS  SURANAREE UNIVERSITY OF TECHNOLOGY  /  BY QMR               หนา ก-3 

 ข้อกําหนด  ISO 9001:2008

4.2 Documentation requirements / ข้อกําหนดทางด้านการจัดทําเอกสาร 
4.2.1 General/ทั่วไป 
การจัดทําเอกสารในระบบการบริหารคุณภาพต้องรวมถึง 
a) คําแถลงการณ์ของนโยบายคุณภาพและวัตถุประสงค์คุณภาพ 
b) คู่มือคุณภาพ 
c) เอกสารข้ันตอนการดําเนินการและการบันทึก ตามที่ระบุในมาตรฐานนานาชาติฉบับน้ี และ 
d)  เอกสารต่างๆ   ที่รวมถึงบันทึกต่างๆ ที่กําหนดโดยองค์กรว่าจําเป็นในการทําให้ม่ันใจว่าการวางแผน  

การดําเนินการ และการควบคุมกระบวนการต่างๆ ที่มีประสิทธิผล 
หมายเหตุ 1 ในมาตรฐานฉบับน้ี คําว่า เอกสารระเบียบปฏิบัติ มีความหมายว่า ระเบียบปฏิบัติน้ันๆ ต้องถูกจัดทํา  

ทําเป็นเอกสาร นําไปปฏิบัติใช้ และรักษาไว้ เอกสารระเบียบปฏิบัติหนึ่งฉบับ อาจใช้ในการระบุ 
ข้อกําหนดข้อใดข้อหนึ่งหรือมากกว่าข้อกําหนดที่ต้องการ ให้มีระเบียบปฏิบัติท่ีเป็นเอกสารข้อใด 
ข้อหนึ่ง  สามารถระบุด้วยเอกสารหนึ่งฉบับหรือมากกว่าก็ได้ 

หมายเหตุ 2 ขอบเขตของการจัดทําเอกสารในระบบบริหารคุณภาพสามารถมีความแตกต่างกันของแต่ละองค์กร  
ซ่ึงขึ้นอยู่กับ 

a)   ขนาดองค์กรและชนิดของกิจกรรม 
b) ความซับซ้อนของกระบวนการและความสัมพันธ์ของกระบวนการ และ 
c) ความสามารถของบุคลากร 
หมายเหตุ 3 การจัดทําเอกสารสามารถอยู่ในรูปแบบใดๆหรือสื่อต่างๆได้ 
 
4.2.2    Quality manual / คู่มือคุณภาพ 
องค์กรต้องจัดทํา และดํารงไว้ซึ่งคู่มือคุณภาพ ที่ครอบคลุมถึง 
a)   ขอบข่ายของระบบบริหารคุณภาพที่รวมถึงรายละเอียดและเหตุผลของการยกเว้นข้อกําหนด (ดุ 1.2) 
b) เอกสารข้ันตอนการดําเนินการท่ีได้จัดทําขึ้นในระบบบริหารคุณภาพหรือการอ้างอิงถึง และ 
c) รายละเอียดของความสัมพันธ์ของกระบวนการต่างๆในระบบบริหารคุณภาพ 
 
4.2.3 Control documents / การควบคุมเอกสาร     
เอกสารท่ีกําหนดโดยระบบบริหารคุณภาพต้องถูกควบคุม บันทึกต่างๆ ถือเป็นเอกสารชนิดพิเศษและต้องถูกควบคุม
ให้สอดคล้องกับข้อกําหนดที่ 4.2.4 
เอกสารข้ันตอนการดําเนินการต้องถูกจัดทาํขึ้นเพื่อกําหนดการควบคุมท่ีจําเป็น 
a) อนุมัติเอกสารก่อนการนําไปใช้ 
b) ทบทวนและทําให้เป็นปัจจุบันตามความจําเป็นและอนุมัติเอกสารซ้ํา 
c) ม่ันใจได้ว่าการเปล่ียนแปลงต่างๆและสถานะฉบับปัจจุบันได้ถูกระบุ 
d) ม่ันใจได้ว่าฉบับที่เกี่ยวข้องกับเอกสารที่ใช้มีอยู่ ณ. จุดปฏิบัติงาน 
e) ม่ันใจได้ว่าเอกสารอ่านออกและชัดเจน 
f) ม่ันใจได้ว่าเอกสารที่รับมาจากภายนอกองค์กรท่ีกําหนดโดยองค์กรที่จําเป็นสําหรับการวางแผนและ 

การดําเนินงานในระบบบริหารคุณภาพได้ถูกชี้บ่งและควบคุมการแจกจ่าย และ 
g) ป้องกันการใช้เอกสารที่ถูกยกเลิกแล้วโดยไม่ต้ังใจ และมีการชี้บ่งที่เหมาะสมหากเก็บไว้เพื่อจุดมุ่งหมายใดๆ 
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4.2.4 Control records / การควบคุมบันทึก 

บันทึกท่ีจัดทําข้ึนเพื่อให้มีไว้ซ่ึงหลักฐานของความสอดคล้องต่อข้อกําหนดและการดําเนินการท่ีมีประสิทธิผลของ
ระบบการบริหารคุณภาพต้องถูกควบคุม 
 
องค์กรต้องจัดทําเอกสารข้ันตอนการดําเนินการที่กําหนดการควบคุมที่จําเป็นต่างๆ ในการช้ีบ่ง จัดเก็บ นํากลับมาใช้ 
เก็บรักษาไว้และการทําลายบันทึกต่างๆ 
 
บันทึกต้องอ่านออก ชัดเจน  และนํากลับมาใช้ได้ 
 

5. Management responsibility / ความรับผิดชอบของฝ่ายบริหาร 

5.1 Management commitment  / ความมุ่งม่ันของฝ่ายบริหาร 

ผู้บริหารระดับสูงต้องแสดงหลักฐานของความมุ่งม่ันในการพัฒนาและนําไปใช้ของระบบบริหารคุณภาพ และการ
ปรับปรุงประสิทธิผลของระบบบริหารคุณภาพอย่างต่อเนื่อง  โดย 
a) การส่ือสารต่อองค์กรเกี่ยวข้องความสําคัญของการทําให้ได้ตามความต้องการต่างๆของลูกค้า  

และข้อกําหนดกฎเกณฑ์ต่างๆ  
b) การจัดทํานโยบายคุณภาพ 
c) การทําให้ม่ันใจได้ว่าวัตถุประสงค์คุณภาพได้ถูกจัดทํา 
d) การทบทวนโดยฝ่ายบริหาร และ 
e) การทําให้ม่ันใจได้ว่ามีความพร้อมด้านทรัพยากรต่างๆ 
 
5.2 Customer focus / มุ่งเน้นที่ลูกค้า 

ผู้บริหารระสูงต้องม่ันใจว่าข้อกําหนดต่างๆของลูกค้า  ได้ถูกกําหนดข้ึนและทําให้บรรลุผล เพื่อส่งเสริมให้เกิดความ
พอใจของลูกค้า (ดู 7.2.1 และ 8.2.1) 
 
5.3 Quality policy / นโยบายคุณภาพ 

ผู้บริหารระดับสูงต้องม่ันใจว่านโยบายคุณภาพ 
a) ถูกทําให้เหมาะสมกับจุดม่ังหมายขององค์กร  
b) ครอบคลุมถึงความมุ่งม่ันในการทําให้ได้ในข้อกําหนดต่างๆ และปรับปรุงประสิทธิภาพของระบบบริหาร 

คุณภาพอย่างต่อเนื่อง 
c) นําไปเป็นแนวทางสําหรับจัดต้ังและทบทวนวัตถุประสงค์คุณภาพ 
d) ถูกสื่อสารและทําให้เป็นที่เข้าใจในทั้งองค์กร และ 
e) ถูกทบทวนความเหมาะสมอย่างต่อเนื่อง 
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5.4 Planning / การวางแผน 

5.4.1 Quality objectives / วัตถุประสงค์คุณภาพ 

ผู้บริหารระดับสูงต้องมั่นใจว่า วัตถุประสงค์คุณภาพท่ีรวมถึงความจําเป็นต่างๆ ในการทําให้ได้ตามข้อกําหนดของ
ผลิตภัณฑ์ (ดู 7.1 a)  ได้ถูกกําหนดข้ึนในหน้าท่ีและระดับสายงานท่ีเกี่ยวข้องในองค์กร วัตถุประสงค์คุณภาพต้อง
สามารถวัดผลได้และสอดคล้องกับนโยบายคุณภาพ 
 
5.4.2 Quality Management system planning / การวางแผนในระบบบริหารคุณภาพ 

ผู้บริหารระดับสูงต้องม่ันใจว่า 
a) ได้มีการวางแผนคุณภาพเพื่อให้บรรลุตามข้อกําหนด 4.1  และบรรลุตามวัตถุประสงค์คุณภาพ และ 
b) ความสมบรูณ์ของระบบบริหารคุณภาพต้องคงอยู่ แม้ว่าจะมีการวางแผนและลงมือเปลี่ยนแปลงระบบ 

บริหารคุณภาพ 
 
5.5 Responsibility, authority and communication / ความรับผิดชอบ อํานาจหน้าที่ และการสื่อสาร 

5.5.1 Responsibility and authority / ความรับผิดชอบและอํานาจหน้าที่ 

ผู้บริหารระดับสูงต้องม่ันใจว่า   ได้มีการกําหนดและสื่อสารเกี่ยวกับความรับผิดชอบและอํานาจหน้าที่ต่างๆในองค์กร 
 
5.5.2 Management representative/ ตัวแทนฝ่ายบริหาร 

ผู้บริหารระดับสูงต้องแต่งต้ังผู้บริหารหนึ่งคนจากคณะผู้บริหารขององค์กร ซ่ึงนอกเหนือจากหน้าที่อ่ืนๆ โดยต้องให้มา
รับอํานาจและหน้าที่เพิ่ม คือ 
a) การทําให้ม่ันใจว่ากระบวนการต่างๆท่ีจําเป็นสําหรับระบบบริหารคุณภาพได้มีการจัดทํา มีการนําไป 

ทําจริง และดํารงไว้ 
b) รายงานต่อผู้บริหารระดับสูงเกี่ยวกับสรรถนะ (performance) ของระบบบริหารคุณภาพ และรายงาน 

ความต้องการที่จําเป็นเพื่อพัฒนาปรับปรุงระบบบริหารคุณภาพ และ 
c) การทําให้ม่ันใจว่ามีการสนับสนุนเสริมสร้างจิตสํานึกทั่วทั้งองค์กร เกี่ยวกับข้อกําหนดต่างๆของลูกค้า 
 
หมายเหตุ หน้าที่ของตัวแทนฝ่ายบริหารสามารถรวมถึงการติดต่อประสานงานกับหน่วยงานภายนอกเกี่ยวกับ 

ระบบบริหารคุณภาพ 
 
5.5.3  Internal communication/ การสื่อสารภายใน 

ผู้บริหารระดับสูงต้องม่ันใจว่า มีการจัดทํากระบวนการต่างๆ ในการสื่อสารภายในองค์กรท่ีเหมาะสม และการส่ือสาร
น้ีให้รวมไปถึง  การส่ือสารเกี่ยวกับประสิทธิผลของระบบบริหารคุณภาพ 
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5.6 Management review / การทบทวนโดยฝ่ายบริหาร 

5.6.1 General / ทั่วไป 

ผู้บริหารระดับสูงต้องทบทวนระบบบริหารคุณภาพ ตามระยะเวลาต่างๆ ที่วางแผนไว้ เพื่อให้ม่ันใจว่ามีความเหมาะสม
ต่อเน่ือง เพียงพอ และมีประสิทธิผล การทบทวนน้ีต้องรวมถึงการประเมินเพ่ือหาโอกาสในการปรับปรุง และความ
จําเป็นต่างๆ ในการเปลี่ยนแปลงระบบริหารคุณภาพ ตลอดจนนโยบายคุณภาพ และวัตถุประสงค์คุณภาพ 
 
บันทึกต่างๆอันเป็นผลจากการทบทวน ต้องมีการเก็บรกัษาไว้ (ดู 4.2.4)  
 
5.6.2 Review input / ข้อมูลในการทบทวน   

ข้อมูลในการทบทวน ต้องรวมถึงข้อมูลดังน้ี 
a) ผลการตรวจประเมินต่างๆ 
b) การ feedback จากลูกค้า 
c) สมรรณนะของกระบวนการและความสอดคล้องของผลิตภัณฑ์ 
d) สถานะของการป้องกันและแก้ไข 
e) การติดตามการดําเนินการจากการทบทวนโดยฝ่ายบริหารครั้งก่อน 
f) การเปลี่ยนแปลงที่มีผลกระทบต่อระบบการบริหารคุณภาพ และ 
g) ข้อเสนอแนะในการปรับปรุง 
 
5.6.3 Review output / ผลของการทบทวน 

ผลจากการทบทวนต้องรวมถึงการตัดสินใจและการดําเนินการใดๆเกี่ยวกับ 
a) การปรับปรุงประสิทธิผลของระบบบริหารคุณภาพและกระบวนการ 
b) การปรับปรุงผลิตภัณฑ์ที่เกี่ยวข้องกับข้อกําหนดของลูกค้า และ 
c) ความต้องการด้านทรัพยากร 
 

6. Resource management / การบริหารทรัพยากร 

6.1 Provision resource / การจัดการสรรทรัพยากร 

องค์กรจะต้องกําหนดและจัดสรรทรัพยากรที่จําเป็น 
a) เพื่อจัดทํา และคงไว้ซึ่งระบบบริหารคุณภาพ และปรับปรุงประสิทธิผลอย่างต่อเนื่อง และ 
b) เพื่อเพิ่มความพึงพอใจของลูกค้าโดยการทําให้ได้ตามข้อกําหนดของลูกค้า 
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6.2 Human resource / ทรพัยากรบุคคล 

6.2.1  General/ทั่วไป 

พนักงานท่ีปฏิบัติงานท่ีมีผลกระทบต่อความสอดคล้องในข้อกําหนดของผลิตภัณฑ์   ต้องมีความสามารถท่ีอยู่บน
พ้ืนฐานของความเหมาะสมด้านการศึกษา การฝึกอบรม ทักษะและประสบการณ์ 
 
หมายเหตุ การสอดคล้องกับข้อกําหนดผลิตภัณฑ์  สามารถเกิดได้โดยตรงหรือโดยอ้อม  โดยบุคลากรท่ีกระทํา 

หน้าที่งานใดๆในระบบบริหารคุณภาพ 
 
6.2.2 Competence, training and awareness / ความสามารถในการปฏิบัติงาน การฝึกอบรมและความ

ตระหนัก 

องค์กรจะต้อง 
a) กําหนดความสามารถที่จําเป็นสําหรับบุคคลกรที่ปฏิบัติงานที่มีผลกระทบต่อความสอดคล้อง 

กับข้อกําหนดของผลิตภัณฑ์ 
b) สามารถนําไปประยุกต์ใช้ได้, จัดการฝึกอบรมบุคลากร หรือดําเนินการอ่ืนใดเพื่อให้บรรลุ 

ถึงความสามารถที่จําเป็น 
c) ประเมินประสิทธิผลของการดําเนินการ 
d) ทําให้ม่ันได้ว่าพนักงานมีความตระหนักกับสิ่งที่เกี่ยวข้องและ ความสําคัญของการทํางานที่จะบรรลุ 

วัตถุประสงค์คุณภาพ และ 
e) รักษาบันทึกที่เหมาะสมด้านการศึกษา การฝึกอบรม ทักษะ และประสบการณ์ (ดู 4.2.4) 
 

6.3 Infrastructure /สาธารณูปโภค 

องค์กรต้องกําหนด จัดให้มี และบํารุงรักษา สาธารณูปโภคที่จําเป็นในการทําให้สอดคล้องกับข้อกําหนดของ
ผลิตภัณฑ์สาธารณูปโภคตามความเหมาะสมได้รวมถึง 
a) อาคาร สถานที่ทํางาน และสิ่งอํานวยความสะดวกที่เกี่ยวข้อง 
b) อุปกรณ์ในกระบวนการ (รวมถึงฮาร์ดแวร์และซอฟต์แวร์) และ 
c) บริการสนับสนุนต่างๆ (เช่น การขนส่ง, การส่ือสาร หรือระบบสารสนเทศ) 
 
6.4 Work environment / สภาวะแวดล้อมในการทํางาน 

องค์กรต้องกําหนดและบริหารสภาวะแวดล้อมในการทํางานเพ่ือบรรลุถึงความสอดคล้องของข้อกําหนดของ
ผลิตภัณฑ์ 
 
หมายเหตุ คําว่า “สภาวะแวดล้อมในการทํางาน” เกี่ยวข้องกับปัจจัยต่างๆ ในการทํางานที่รวมถึงปัจจัยทาง 

กายภาพ สิ่งแวดล้อม และปัจจัยอื่นๆ (เช่น เสียง อุณหภูมิ ความชื้น แสง หรือสภาพอากาศ) 
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7. Product realization / การทําให้ผลิตภัณฑ์เป็นจริง 

7.1 Planning of product realization / การวางแผนเพื่อให้ผลิตภัณฑ์เป็นจริง 

องค์กรต้องวางแผนและพัฒนากระบวนการต่างๆ ที่จําเป็นในการทําให้ผลิตภัณฑ์เป็นจริง โดยการวางแผนทําให้
ผลิตภัณฑ์เป็นจริงน้ันต้องสอดคล้องต่อข้อกําหนดต่างๆ ของกระบวนการอ่ืนๆในระบบบริหารคุณภาพ (ดู 4.1) 
 
ในวางแผนทําให้ผลิตภัณฑ์เป็นจริงน้ัน องค์กรต้องกําหนดสิ่งต่างๆ ดังน้ี อย่างเหมาะสม 
a) วัตถุประสงค์คุณภาพและข้อกําหนดเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ 
b) ความจําเป็นในการจัดทํากระบวนการและเอกสาร, และเพื่อจัดสรรทรัพยากรที่จําเพาะสําหรับผลิตภัณฑ์ 
c) กิจกรรมการทวนสอบ (verification), การยืนยันผล(validation),   การเฝ้าติดตาม (monitoring),  

การวัด (measurement) ,  การตรวจสอบ   (inspection) และทดสอบ  (testing) ที่จําเพาะสําหรับผลิตภัณฑ์ 
และเกณฑ์การยอมรับผลิตภัณฑ์ 

d) บันทึกที่จําเป็นในการจัดให้มีซึ่งหลักฐานของกระบวนการท่ีทําให้เป็นจริงและผลของผลิตภัณฑ์ที่บรรลุตาม 
ข้อกําหนดต่างๆ (ดู 4.2.4) 

 
ผลที่ได้ของการวางแผนต้องอยู่ในรูปแบบที่เหมาะสมกับวิธีการขององค์กรในการดําเนินการ 
 
หมายเหตุ 1  เอกสารที่เจาะจงถึงกระบวนการต่างๆ ในระบบบริหารคุณภาพ (รวมถึงกระบวนการต่างๆท่ีทําให้ 

ผลิตภัณฑ์เป็นจริง) และทรัพยากรที่ใช้เจาะจงกับผลิตภัณฑ์ โครงการ หรือสัญญา สามารถอ้างถึง 
แผนคุณภาพได้ 

 
หมายเหตุ 2 องค์กรอาจจะประยุกต์ข้อกาํหนดที่ 7.3 ในการพัฒนากระบวนการต่างๆในการทําให้ผลิตภัณฑ์เป็นจริง 
 
7.2 Customer related processes /กระบวนการที่เกีย่วข้องกับลูกค้า 

7.2.1 Determination of requirement related to the product / การกําหนดข้อกําหนดที่เกี่ยวข้องกับ

ผลิตภัณฑ์ 

องค์กรต้องกําหนด 
a) ข้อกําหนดที่เจาะจงจากลูกค้า ที่รวมถึงข้อกําหนดต่างๆ ในการส่งมอบและหลังจากการส่งมอบ 
b) ข้อกําหนดเท่าที่ทราบ ที่ไม่ได้ระบุโดยลูกค้าแต่มีความจําเป็นในการเจาะจงหรือมุ่งถึงการใช้ 
c) ข้อกําหนดทางกฎระเบียบ  ที่ประยุกต์ใช้กับผลิตภัณฑ์ 
d) ข้อกําหนดอื่นๆ เพิ่มเติมที่องค์กรพิจารณาว่าจําเป็น 
 
หมายเหตุ กิจกรรมหลังการส่งมอบรวมถึง ตัวอย่างเช่น กิจกรรมภายใต้เง่ือนไขการรับประกัน สัญญาบังคับ 

(contractual obligations) เช่น บริการซ่อมบํารุง รวมทั้งบริการเพิ่มเติม (supplementary services) 
เช่น การนํากลับมาใช้ใหม่หรือการนําไปกําจัดทิ้งสุดท้าย (final disposal) 
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7.2.2 Review of requirements related to the product /การทบทวนข้อกําหนดที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์ 
องค์กรต้องทบทวนข้อกําหนดท่ีเกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์  การทบทวนน้ีต้องทําก่อนท่ีองค์กรจะให้คําม่ันในการจัดส่ง
ผลิตภัณฑ์ให้กับลูกค้า  (เช่น การยื่นประมูล การยอมรับในสัญญา  การยอมรับการเปล่ียนแปลงของสัญญาหรือ
คําสั่ง) และต้องม่ันใจได้ว่า 
a) มีการกําหนดข้อกําหนดเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ 
b) สัญญาหรือข้อกําหนดที่สั่งซื้อที่แตกต่างจากเดิมต้องได้รับการแก้ไข และ 
c) องค์กรมีความสามารถที่บรรลุตามข้อกําหนดที่ได้กําหนดขึ้น 
 
บันทึกเกี่ยวกับผลการทบทวนและการดําเนินการใดๆที่เกิดจากการทบทวนจะต้องถูกเก็บรักษาไว้ (ดู 4.2.4) 
ในกรณีท่ีลูกค้าไม่ได้มอบเอกสารท่ีแสดงถึงข้อกําหนดมาให้  ข้อกําหนดต่างๆของลูกค้าจะต้องได้รับการยืนยันโดย
องค์กรก่อนการยอมรับ 
ในกรณีท่ีข้อกําหนดท่ีเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์มีการเปล่ียนแปลง องค์กรต้องม่ันใจว่า เอกสารต่างๆที่เกี่ยวข้องได้ถูก
เปลี่ยนแปลงให้สอดคล้องกัน  และบุคลากรท่ีเกี่ยวข้องจะต้องได้รับทราบและใส่ใจกับข้อกําหนดที่เปลี่ยนแปลง 
 
หมายเหตุ  ในบางสถานการณ์ เช่น การขายทางอินเตอร์เน็ต ทางทบทวนอย่างเป็นทางการของแต่ละคําสั่งซื้อไม่ 

    สามารถทําได้  ให้สามารถใช้ข้อมูลของผลิตภัณฑ์ที่เกี่ยวข้อง เช่น แคทตาล็อก หรือสิ่งที่ใช้โฆษณา  
    เข้ามาเป็นการทบทวนแทนได้ 

 
7.2.3 Customer communication / การสื่อสารกับลูกค้า 
องค์กรต้องกําหนดและดําเนินการส่ือสารกับลูกค้า อย่างมีประสิทธิผล เกี่ยวกับ 
a) ข้อมูลเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์  
b) ข้อเสนอรับเข้า สัญญาหรือคําสั่งซื้อ รวมถึงการแก้ไขใดๆ และ 
c) Feedback ของลูกค้ารวมถึงคําร้องเรียกของลูกค้า 
 
7.3  Design and Development / การออกแบบและพัฒนา 
7.3.1  Design & Development planning / การวางแผนออกแบบและพัฒนา 
องค์กรต้องวางแผนควบคุมและออกแบบการพัฒนาผลิตภัณฑ์ 
ระหว่างการวางแผนของการออกแบบและพัฒนาผลิตภัณฑ์ องค์กรต้องกําหนด 
a) ขั้นตอนการออกแบบและพัฒนา  
b) การทบทวน ทวนสอบ และยืนยันผลที่เหมาะสมกับแต่ละข้ันตอนของการออกแบบและพัฒนา และ 
c) อํานาจหน้าที่ในการออกแบบและพัฒนา 
องค์กรต้องบริหารการประสานงานระหว่างกลุ่มต่างๆ ที่มีส่วนเกี่ยวข้องกับการออกแบบและพัฒนาเพื่อให้แน่ใจถึง
การส่ือสารที่มีประสิทธิผลและมีการมอบหมายหน้าที่ที่ชัดเจน 
ผลที่ได้จากการวางแผนต้องถูกทําให้เป็นปัจจุบันที่เหมาะสมตามความคืบหน้าของการออกแบบและพัฒนา 
หมายเหตุ การทบทวน การทวนสอบ และการยืนยันผลมีจุดมุ่งหมายที่แตกต่างกันอย่างชัดเจน  ซ่ึงสามารถ 

ดําเนินการและเก็บรักษาบันทึกแยกจากกัน หรือรวมกันได้ ตามความเหมาะสมของผลิตภัณฑ์และ 
องค์กร 
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7.3.2   Design & Development inputs / ข้อมูลที่ใช้ในการออกแบและพัฒนา 

ข้อมูลเกี่ยวกับข้อกําหนดของผลิตภัณฑ์ต้องถูกกําหนดข้ึนและเก็บรักษาบันทึกไว้ (ดู 4.2.4) ซ่ึงข้อมูลเหล่าน้ีต้อง
ครอบคลุมถึง 
a) ข้อกําหนดการทํางานและสมรรถนะของผลิตภัณฑ์ 
b) กฎระเบียบที่เกี่ยวข้อง 
c) ข้อมูลจากการออกแบบที่ทําก่อนหน้านี้คล้ายคลึงกันที่เป็นไปได้ และ  
d) ข้อกําหนดอื่นๆ ที่จําเป็นสําหรับการออกแบบและพัฒนา 
 
ข้อมูลต่างๆ ต้องถูกทบทวนอย่างเพียงพอ ข้อกําหนดต่างๆ ต้องสมบรูณ์ ไม่คลุมเครือ และไม่ขัดแย้งกับข้อมูลอื่นๆ 
 
7.3.3 Design & Development outputs / ผลของการออกแบและพัฒนา 

ผลการออกแบบและพัฒนาต้องอยู่ในรูปแบบท่ีเหมาะสมต่อการทบทวนข้อมูลการออกแบบและการพัฒนา และต้อง
ได้รับการอนุมัติก่อนนําไปใช้ 
ผลการออกแบบและพัฒนาต้อง 
a) บรรลุตามข้อกําหนดที่ใช้ในการออกแบบและพัฒนา 
b) ให้ข้อมูลที่เหมาะสมสําหรับการจัดซื้อ การผลิต และการให้บริการ 
c) มีอยู่และอ้างอิงถึงเกณฑ์ยอมรับผลิตภัณฑ์ และ  
d) จําเพาะต่อลักษณะต่างๆ ของผลิตภัณฑ์ที่จําเป็นสําหรับความปลอดภัย และการใช้งานที่เหมาะสม 
 
หมายเหตุ ข้อมูลสําหรับการผลิตและการให้บริการสามารถรวมถึงรายละเอียดของการดูแลรักษาผลิตภัณฑ์ 
 
7.3.4  Design & Development review / การทบทวนการออกแบบและพัฒนา 

เมื่ออยู่ในขั้นตอนที่เหมาะสม ต้องมีการทบทวนการออกแบบและพัฒนาอย่างเป็นระบบตามแผนที่วางไว้ (ดู 7.3.1) 
a) เพื่อประเมินความสามารถของผลการออกแบบและพัฒนาในการบรรลุตามข้อกําหนด และ 
b) ระบุปัญหาและเสนอการดําเนินการท่ีจําเป็น 
 
ผู้ท่ีเกี่ยวข้องในการทบทวนต้องรวมถึงตัวแทนจากหน้าที่งานที่เกี่ยวข้องกับขั้นตอนในการออกแบบและพัฒนา บันทึก
ผลการทบทวนและการดําเนินการใดๆต้องถูกบันทึกรักษาไว้ (ดู 4.2.4) 
 
7.3.5 Design & Development verification / การทวนสอบการออกแบบและพัฒนา 

ต้องดําเนินการทวนสอบตามแผนที่วางไว้ (ดู 7.3.1) เพื่อม่ันใจได้ถึงผลของการออกแบบและพัฒนาในการบรรลุตาม
ข้อกําหนดท่ีใช้ในการออกแบบและพัฒนา บันทึกของผลการทวนสอบและการดําเนินการใดๆท่ีจําเป็นต้องถูกเก็บ
รักษาไว้ (ดู 4.2.4) 
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7.3.6  Design & Development validation/ การยืนยันผลการออกแบบและพัฒนา 
ต้องยืนยันผลการออกแบและพัฒนาที่วางไว้ (ดู 7.3.1) เพื่อม่ันใจได้ถึงผลของผลิตภัณฑ์ที่มีความสามารถในการบรรลุ
ตามข้อกําหนดต่างๆ สําหรับการประยุกต์ใช้อย่างจําเพาะหรือการใช้ตามเจตจํานงท่ีทราบ หากทําได้ การยืนยันผล
ต้องถูกดําเนินการอย่างสมบรูณ์ก่อนส่งมอบหรือนําผลิตภัณฑ์ไปใช้ บันทึกของผลการยืนยันผลและการดําเนินการ
ใดๆ ที่จําเป็นต้องถูกเก็บรักษาไว้ (ดู 4.2.4) 
 
7.3.7 Control of design & Development changes / การควบคุมการเปล่ียนแปลงในการออกแบบและพัฒนา 
การเปล่ียนแปลงการออกแบบและพัฒนา  ต้องได้รับการระบุและจัดทําเป็นบันทึก  การเปลี่ยนแปลงต้องได้รับการ
ทบทวน ทวนสอบ และยืนยันผล ตามความเหมาะสม และได้รับการอนุมัติก่อนการนําไปใช้  การทบทวนการ
เปลี่ยนแปลงของการออกแบบและพัฒนาต้องรวมถึงการประเมินผลกระทบของการเปลี่ยนแปลงต่อส่วนประกอบ
ต่างๆ และผลิตภัณฑ์ที่ได้มีการส่งมอบไปแล้ว บันทึกผลการทบทวนการเปลี่ยนแปลงและการดําเนินงานใดๆท่ี
จําเป็นต้องถูกเก็บรักษาไว้ (ดู 4.2.4) 
 
7.4 Purchasing / การจัดซื้อ 
7.4.1 Purchasing Process / กระบวนการจัดซื้อ 
องค์กรต้องม่ันใจว่าผลิตภัณฑ์ที่จัดซื้อมาน้ันตรงตามข้อกําหนดท่ีระบุในการจัดซ้ือ ชนิดและขอบเขตของการควบคุมที่
ใช้กับผู้ส่งมอบและผลิตภัณฑ์ที่จัดซ้ือต้องข้ึนอยู่กับผลกระทบของผลิตภัณฑ์ที่จัดซ้ือน้ันๆ ต่อกระบวนการต่างๆท่ีอยู่
ถัดๆไปหรือต่อผลิตภัณฑ์ข้ันสุดท้าย 
 
องค์กรต้องประเมินและคัดเลือกผู้ส่งมอบบนพ้ืนฐานของความสามารถในการส่งมอบผลิตภัณฑ์ตามข้อกําหนดต่างๆ
ขององค์กร เกณฑ์ในการคัดเลือก  เกณฑ์ในการประเมินผล และเกณฑ์ในการประเมินผลซํ้าต้องมีการจัดทําข้ึน 
บันทึกของการประเมินผลและการดําเนินการใดๆ การท่ีจําเป็นต้องถูกเก็บรักษาไว้ (ดู 4.2.4) 
 
7.4.2 Purchasing information / ข้อมูลในการจัดซื้อ 
ข้อมูลในการจัดซื้อต้องอธิบายเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ที่จะซื้อ รวมถึงสิ่งต่อไปนี้ตามความเหมาะสม 
a) ข้อกําหนดต่างๆในการอนุมัติผลิตภัณฑ์ ขั้นตอนการดําเนินการต่างๆ กระบวนการต่างๆ และอุปกรณ์ต่างๆ 
b) ข้อกําหนดต่างๆเกี่ยวกับคุณสมบัติของบุคลากร และ 
c)  ข้อกําหนดต่างๆของระบบบริหารคุณภาพ 
 
องค์กรต้องม่ันใจว่า  มีข้อกําหนดของการจัดซื้อที่จําเพาะอย่างเพียงพอก่อนที่จะสื่อสารไปยังผู้ส่งมอบ 
 
7.4.3 Verification of Purchased product / การทวนสอบผลิตภัณฑ์ที่จัดซื้อ  
องค์กรต้องจัดทํา และลงมือปฏิบัติในการตรวจสอบ หรือกิจกรรมอ่ืนๆ ที่จําเป็น เพื่อให้ม่ันใจว่าผลิตภัณฑ์ที่สั่งซ้ือตรง
ตามข้อกําหนดต่างๆของการจัดซื้อที่จําเพาะ 
 
หากองค์กรหรือลูกค้าขององค์กร ต้ังใจท่ีจะทําการทวนสอบ ณ แหล่งของผู้ส่งมอบ องค์กรต้องแจ้งการทวนสอบ
ตามที่ต้ังใจ และวิธีการท่ีจะปล่อยผลิตภัณฑ์น้ัน ไว้ในข้อมูลการจัดซื้อด้วย 
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7.5  Production and service provision / กระบวนการผลิตและการให้บริการ 

7.5.1 Control of Production and service provision / การควบคุมกระบวนการผลิตและการให้บริการ 

องค์กรต้องวางแผนและดําเนินกระบวนการผลิตและการให้บริการภายใต้สภาพควบคุม หากทําได้ สภาพควบคุมต้อง
รวมถึง  
a) การจัดให้มีข้อมูลที่อธิบายเกี่ยวกับคุณลักษณะของผลิตภัณฑ์ 
b) การจัดให้มีวิธีการทํางานตามความเหมาะสม 
c) การใช้เครื่องมือที่เหมาะสม 
d) การจัดให้มีและใช้งานอุปกรณ์ท่ีใช้เฝ้าติดตามและตรวจวัด 
e) ดําเนินการเฝ้าติดตามและตรวจวัด และ 
f) การตรวจปล่อยผลิตภัณฑ์ การส่งมอบและผลิตภัณฑ์ภายหลังการส่งมอบ 
 
7.5.2 Validation of processes for production and service provision / การยืนยันกระบวนการผลิตและการให้บริการ 

องค์กรต้องยืนยันกระบวนการผลิตและการให้บริการเม่ือผลของกระบวนการไม่สามารถทวนสอบได้ด้วยวิธีการเฝ้า
ติดตามหรือการตรวจวัดได้ด้วยวิธีการถัดไป และผลที่ตามมาไม่เพียงพอต่อความชัดเจนของการใช้หรือบริการท่ีส่ง
มอบ 
 
การยืนยันต้องแสดงถึงความสามารถของกระบวนการเหล่านี้ในการบรรลุผลที่ได้ตามแผน 
 
หากทําได้  องค์กรต้องจัดทําความพร้อมสําหรับกระบวนการเหล่าน้ี ที่ครอบคลุมถึง 
a) เกณฑ์ที่กําหนดขึ้นเพื่อทบทวนและอนุมัติกระบวนการ 
b) การอนุมัติเครื่องมือและคุณสมบัติของบุคลากร 
c) การใช้วิธีการและขั้นตอนการดําเนินการท่ีจําเพาะ 
d) ข้อกําหนดเกี่ยวกับบันทึก (ดู 4.2.4) และ 
e) การยืนยันซ้ํา 
 
7.5.3 Identification and traceability / การชี้บ่งและการสอบกลับได้ 

องค์กรต้องชี้บ่งผลิตภัณฑ์ตามความหมายที่เหมาะสมโดยตลอดของการทําให้ผลิตภัณฑ์เป็นจริง ตามความเหมาะสม 
 
องค์กรต้องช้ีบ่งสถานะผลิตภัณฑ์ตามข้อกําหนดของการเฝ้าติดตาม และตรวจสอบโดยตลอดของการทําให้ผลิตภัณฑ์เป็นจริง 
 
หากมีข้อกําหนดเกี่ยวกับการสอบกลับ  องค์กรต้องควบคุมการช้ีบ่งผลิตภัณฑ์ตามแบบแผนที่เหมือนกัน และเก็บ
รักษาบันทึกไว้ ( ดู 4.2.4) 

หมายเหตุ ในบางอุตสาหกรรม การบริหารโครงร่าง (configuration management) หมายถึง การรักษาไว้ซ่ึงการช้ี 
บ่งและสอบกลับ 
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7.5.4  Customer property / ทรัพย์สินของลูกค้า 
องค์กรต้องดําเนินการดูแลทรัพย์สินของลูกค้าภายใต้การควบคุมขององค์กรหรือการใช้งานโดยองค์กร องค์กรต้องช้ี
บ่ง ทวนสอบ  ป้องกัน รักษาความปลอดภัยของทรัพย์สิน ของลูกค้าที่มีไว้เพ่ือการใช้งานหรือใช้ร่วมกับผลิตภัณฑ์ 
หากทรัพย์สินของลูกค้าสูญหาย ถูกทําลาย หรืออ่ืนใดที่ไม่เหมาะสมต่อการใช้งาน องค์กรต้องรายงานให้ลูกค้าทราบ
และเก็บรักษาบันทึกเอาไว้ (ดู 4.2.4) 
 
หมายเหตุ ทรัพย์สินของลูกค้าสามารถรวมถึงทรัพย์สินทางปัญญาและข้อมูลส่วนบุคคล 
 
7.5.5 Preservation of products / การถนอมรักษาผลิตภัณฑ์ 
องค์กรต้องถนอมรักษาผลิตภัณฑ์ที่อยู่ในระหว่างกระบวนการและส่งมอบไปยังจุดหมายปลายทาง เพื่อรักษาความ
สอดคล้องตามข้อกําหนด  การถนอมรักษาต้องรวมถึง ช้ีบ่ง เคลื่อนย้าย บรรจุ จัดเก็บ และปกป้อง ตามความ
เหมาะสม การถนอมรักษาต้องรวมถึงส่วนประกอบของผลิตภัณฑ์ด้วย 
 
7.6 Control of monitoring and measuring equipment / การควบคุมอุปกรณ์วัดและการเฝ้าติดตาม 
องค์กรต้องกําหนดการเฝ้าติดตามและตรวจวัดที่จะต้องกระทํา และอุปกรณ์เฝ้าติดตามและตรวจวัดที่จําเป็นในการ
แสดงหลักฐานการสอดคล้องของผลิตภัณฑ์ให้เป็นไปตามข้อกําหนดที่ได้กําหนดขึ้น 
 
องค์กรต้องจัดทํากระบวนการต่างๆ ในการทําให้ม่ันใจว่า การเฝ้าติดตามและตรวจวัดสามารถดําเนินการได้และถูก
ดําเนินการให้สอดคล้องตามข้อกําหนดของการเฝ้าติดตามและตรวจวัด 
 
หากมีความจําเป็นในการทําให้ม่ันใจว่าผลที่ได้สมเหตุสมผล อุปกรณ์ท่ีใช้ตรวจวัดต้อง 
a) ได้รับการสอบเทียบ และ/หรือ ทวนสอบ หรือทั้งสองอย่าง ตามระยะเวลาที่กําหนดหรือก่อนใช้ ที่สอบกลับได้ 

ถึงมาตรฐานนานาชาติหรือระกับชาติ ในกรณีที่ไม่มีมาตรฐานน้ันให้มีการจัดเก็บบันทึกการสอบเทียบหรือ
ทวนสอบ (ดู 4.2.4) 

b) ปรับแต่งหรือปรับแต่งซ้ําตามความจําเป็น 
c) ชี้บ่งเพ่ือกําหนดสถานะของการสอบเทียบ 
d) ป้องกันการปรับแต่งที่จะทําให้ผลของการวัดผิดพลาด 
e) ป้องกันจากการถูกทําลายหรือทําให้ชํารุดระหว่างการเคลื่อนย้าย ดูแลรักษาและจัดเก็บ 
 
องค์กรต้องเข้าถึงและบันทึกความเที่ยงตรงของผลการวัดก่อนหน้าน้ีเมื่อพบว่าอุปกรณ์ไม่สอดคล้องกับข้อกําหนด 
องค์กรต้องดําเนินการท่ีเหมาะสมกับอุปกรณ์และผลกระทบต่อผลิตภัณฑ์  
 
บันทึกของผลการสอบเทียบและทวนสอบต้องถูกเก็บรกัษาไว้ (ดู 4.2.4) 
 
เม่ือมีการใช้ข้อกําหนดของการเฝ้าติดตามและตรวจวัดที่จําเพาะเจาะจง  ต้องยืนยันความสามารถของซอฟต์แวร์
คอมพิวเตอร์ที่สนองต่อการใช้ตามเจตจํานง  ซ่ึงต้องดําเนินการก่อนใช้งานครั้งแรกและยืนยันซ้ําตามความจําเป็น 
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หมายเหตุ การยืนยันความสามารถของซอฟต์แวร์คอมพิวเตอร์ที่สนองต่อการใช้ตามเจตจํานงน้ัน รวมถึงการ 
ทวนสอบและการบริหารโครงร่าง (configuration management) อย่างสมํ่าเสมอ เพื่อรักษาความ 
เหมาะสมของการใช้งาน 

 
8. Measurement , analysis and improvement / การวัด, วิเคราะห์ และปรับปรุง 
8.1 General / ทั่วไป 
องค์กรต้องวางแผนและปฏิบัติเกี่ยวกับการเฝ้าติดตาม การตรวจวัด การวิเคราะห์ และการปรับปรุง กระบวนการ
ต่างๆที่จําเป็น 
a) เพื่อแสดงให้เห็นถึงความสอดคล้องของข้อกําหนดผลิตภัณฑ์ 
b) เพื่อให้ม่ันใจว่ามีความสอดคล้องกับระบบบริการคุณภาพ และ 
c) เพื่อปรับปรุงประสิทธิผลของการบริหารคุณภาพอย่างต่อเนื่อง 
 
ซ่ึงต้องครอบคลุมถึงการกําหนดวิธีการต่างๆ ที่ประยุกต์ใช้ ตลอดจนเทคนิคทางสถิติต่างๆ และขอบเขตของการใช้
งานเหล่าน้ัน 
 
8.2 Monitoring and measurement / เฝ้าติดตามและวัดผล 
8.2.1 Customer satisfaction / ความพึงพอใจของลูกค้า 
 
ในฐานะท่ีเป็นหน่ึงในการวัดสมรรถนะของระบบบริหารคุณภาพ  องค์กรต้องเฝ้าติดตามข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับมุงมองของ
ลูกค้าเพ่ือที่องค์กรจะได้ทราบว่าทําตามความต้องการของลูกค้าหรือไม่  วิธีการต่างๆในการหาและใช้ข้อมูลต้องถูก
กําหนดข้ึนมา 
 
หมายเหตุ การเฝ้าติดตามมุมมองของลูกค้า สามารถได้มาจากแหล่งต่างๆ เช่น การสํารวจความพึงพอใจของลูกค้า  

ข้อมูลลูกค้าที่เกี่ยวกับคุณภาพผลิตภัณฑ์ที่ส่งมอบ การสํารวจความเห็นของผู้ใช้ผลิตภัณฑ์ ผลการ 
วิเคราะห์ความสูญเสียทางธุรกิจ คําติชม การเคลมในระยะประกัน และรายงานจากตัวแทนจําหน่าย 

 
8.2.2 Internal audit /การเฝ้าติดตามภายใน 
องค์กรต้องทําการตรวจติดตามภายใน ตามระยะเวลาที่วางแผนไว้เพื่อกําหนดว่าระบบบริหารคุณภาพน้ัน 
a) สอดคล้องกับแผนที่วางไว้ (ดู 7.1) ตามข้อกําหนดในมาตรฐานนานาชาตินี้ และตามข้อกําหนดต่างๆ 

ในระบบบริหารคุณภาพองค์กรท่ีองค์กรจัดทําขึ้น และ 
b) มีการนําไปปฏิบัติและดํารงไว้อย่างมีประสิทธิผล 
 
โปรแกรมตรวจติดตามหนึ่งๆ ต้องมีการวางแผน มีการพิจารณาเกี่ยวกับสถานะ และความสําคัญของกระบวนการ
ต่างๆและพ้ืนที่ต่างๆท่ีตรวจติดตาม ตลอดจนผลของการตรวจติดตามครั้งก่อนๆ เกณฑ์การตรวจติดตาม ขอบเขต 
ความถี่ วิธีการต่างๆ ต้องถูกกําหนดไว้ ในการคัดเลือกผู้ตรวจติดตามและในการลงมือตรวจติดตามน้ัน ต้องม่ันใจว่า 
กระบวนการตรวจติดตามมีความยุติธรรมและเป็นกลาง ผู้ตรวจติดตามต้องไม่ตรวจงานของตนเอง 
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ต้องมีการจัดทําเอกสารข้ันตอนการดําเนินการในการกําหนดหน้าท่ีและข้อกําหนดต่างๆ   ในการวางแผนและ
ดําเนินการตรวจติดตาม การจัดทําบันทึก และการรายงานผล 
 
บันทึกของการตรวจติดตามต่างๆ และผลที่ได้ ต้องถูกเก็บรักษาไว้ (ดู 4.2.4) 
 
ผู้บริหารที่รับผิดชอบในพ้ืนที่ที่ถูกตรวจต้องมั่นใจว่า การแก้ไขและการปฏิบัติการแก้ไขที่จําเป็น  มีการดําเนินการเพื่อ
กําจัดความไม่สอดคล้องที่ถูกพบและสาเหตุ โดยไม่ล่าช้า 
 
กิจกรรมการติดตามผลต้องครอบคลุมถึง การทวนสอบการปฏิบัติการใดๆ ที่ได้ดําเนินการและการรายงานผลการ
ทวนสอบ (ดู 8.5.2) 
 
หมายเหตุ  ดู ISO 19011 เป็นแนวทาง 
 
8.2.3 Monitoring and measurement of processes / เฝา้ติดตามและวัดผลกระบวนการ 

องค์กรต้องมีการประยุกต์ใช้วิธีการท่ีเหมาะสมในการเฝ้าติดตาม และถ้าเป็นไปได้ ให้มีการประยุกต์ใช้วิธีการที่
เหมาะสมในการวัดกระบวนการต่างๆในระบบการบริหารคุณภาพ วิธีการต่างๆเหล่าน้ีต้องแสดงให้เห็นถึง
ความสามารถของกระบวนการต่างๆในการบรรลุผลลัพธ์ต่างๆ ที่วางแผนไว้ ถ้าหากว่าแผนที่วางไว้ไม่บรรลุผล ต้องมี
การแก้ไขและปฏิบัติการแก้ไข ตามความเหมาะสม 
 
หมายเหตุ ในการกําหนดวิธีการที่เหมาะสม มีข้อแนะนําว่า ให้องค์กรพิจารณาชนิดและขอบเขตของการเฝ้า 

ติดตามและวัดผลที่เหมาะสมสําหรับแต่ละกระบวนการ  ที่เกี่ยวข้องกับผลกระทบต่อความสอดคล้อง 
ของข้อกําหนดของผลิตภัณฑ์ และประสิทธิผลของระบบบริหารคุณภาพ 

 
8.2.4 Monitoring and measurement of products / เฝ้าติดตามและวดัผลผลิตภัณฑ์ 

องค์กรต้องเฝ้าติดตามและวัดผลคุณลักษณะต่างๆ ของผลิตภัณฑ์ เพื่อทวนสอบว่าข้อกําหนดต่างๆ ของผลิตภัณฑ์น้ัน
ได้บรรลุผล การดําเนินการน้ี ต้องดําเนินการในข้ันตอนท่ีเหมาะสมของกระบวนการในการทําผลิตภัณฑ์ให้เป็นจริง
ตามที่วางแผนไว้ (ดู 7.1) หลักฐานของความสอดคล้องกับเกณฑ์ในการยอมรับ ต้องถูกเก็บรักษาไว้ 
 
บันทึกต่างๆ ต้องชี้บ่งว่าบุคคล (ต่างๆ) มีอํานาจในการปล่อยผลิตภัณฑ์เพื่อส่งมอบให้ลูกค้า (ดู 4.2.4.) 
การปล่อยผลิตภัณฑ์และส่งมอบบริการให้กับลูกค้า  ต้องไม่ดําเนินการจนกว่าจะทําได้ตามแผนการต่างๆ ที่วางไว้  
(ดู 7.1) อย่างสมบรูณ์ ยกเว้นได้รับการอนุมัติโดยผู้มีอํานาจเกี่ยวข้อง และถ้าทําได้ให้ลูกค้าเป็นผู้อนุมัติ 
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8.3 Control of nonconforming product / การควบคุมผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามข้อกําหนด 

องค์กรต้องม่ันใจว่า ผลิตภัณฑ์ที่ไม่สอดคล้องกับข้อกําหนดต่างๆ ของผลิตภัณฑ์ ได้รับการช้ีบ่ง และถูกควงคุม เพื่อ
ป้องกันไม่ให้นําไปใช้โดยไม่ได้ตั้งใจ หรือนําไปส่งมอบ ต้องจัดทําเอกสารข้ันตอนการดําเนินการในการกําหนดการ
ควบคุมและหน้าที่และอํานาจต่างๆ ที่เกี่ยวข้องในการจัดการกับผลิตภัณฑ์ที่ไม่สอดคล้อง 
 
หากเป็นไปได้  องค์กรต้องจัดการกับผลิตภัณฑ์ที่ไม่สอดคล้อง โดยวิธีการหน่ึงหรือมากว่า ดังต่อไปนี้ 
a) โดยการดําเนินการกําจัดสิ่งที่ไม่สอดคล้องกับข้อกําหนดที่ตรวจพบน้ัน 
b) โดยการอนุมัติการใช้ การปล่อยผ่าน หรือการยอมรับ ภายใต้การอนุโลม โดยผู้มีอํานาจเกี่ยวข้อง 

และถ้าทําได้ให้ลูกค้าเป็นผู้อนุมัติ 
c) โดยการดําเนินการไม่ให้นําไปใช้ตามเจตจํานงเริ่มแรกหรือการนําไปประยุกต์ใช้ 
d) โดยการดําเนินการท่ีเหมาะสมต่อผลกระทบ หรือผลกระทบที่เป็นไปได้ ของความไม่สอดคล้อง 

เมื่อผลิตภัณฑ์ที่ไม่สอดคล้องได้ถูกพบหลังจากส่งมอบหรือเริ่มใช้งานไปแล้ว 
 
เมื่อผลิตภัณฑ์ไม่สอดคล้องได้รับการแก้ไขแล้ว ต้องนํามาทวนสอบซ้ํา เพื่อแสดงให้เห็นถึงความสอดคล้องกับ
ข้อกําหนด 
 
บันทึกต่างๆ ตามลักษณะของความไม่สอดคล้อง และการดําเนินการตามลําดับ รวมถึงการอนุโลมที่ได้รับ ต้องถูกเก็บ
รักษาไว้ (ดู 4.2.4) 
 
8.4 Analysis of data / การวิเคราะห์ข้อมูล 

องค์กรต้องกําหนด รวบรวมและวิเคราะห์ ข้อมูลที่เหมาะสม เพื่อแสดงความเหมาะสม และประสิทธิผลของระบบ
บริหารคุณภาพ และเพื่อประเมินหาทางทําการปรับปรุงประสิทธิผลของระบบบริหารคุณภาพอย่างต่อเนื่อง ทั้งน้ี ต้อง
รวมถึงข้อมูลที่เกิดจากผลลัพธ์ของการเฝ้าติดตาม และการวัด และจากแหล่งอื่นๆที่เกี่ยวข้อง 
 
การวิเคราะห์ข้อมูล ต้องมีข้อมูลเกี่ยวข้องกับ 
a) ความพึงพอใจของลูกค้า (ดู 8.2.1) 
b) ความสอดคล้องของข้อกําหนดต่างๆของผลิตภัณฑ์ (ดู 8.2.4) 
c) คุณลักษณะและแนวโน้มของกระบวนการ และผลิตภัณฑ์ รวมถึงโอกาสในการปฏิบัติการป้องกัน 

 (ดู 8.2.3 และ 8.2.4) และ 
d) ผู้ส่งมอบต่างๆ (7.4) 
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8.5 Improvement /การปรับปรุง 
8.5.1 Continual improvement / การปรับปรุงอย่างต่อเน่ือง 

องค์กรต้องปรับปรุงประสิทธิผลของระบบบริหารคุณภาพอย่างต่อเนื่อง โดยการใช้นโยบายคุณภาพ วัตถุประสงค์
คุณภาพต่างๆ ผลการตรวจติดตาม การวิเคราะห์ข้อมูล ปฏิบัติการแก้ไขและป้องกัน และทบทวนโดยฝ่ายผู้บริหาร 
 
8.5.2 Corrective action / ปฏิบัติการแก้ไข 

องค์กรต้องลงมือทําการกําจัดสาเหตุต่างๆ ของความไม่สอดคล้อง เพ่ือป้องกันการเกิดซ้ํา ปฏิบัติการแก้ไขต้อง
เหมาะสมกับผลกระทบของความไม่สอดคล้องต่างๆที่ได้เกิดขึ้นมาแล้วน้ันๆ 
 
เอกสารข้ันตอนการดําเนินการต้องถูกจัดทําขึ้นมา เพื่อกําหนดข้อกําหนดต่างๆ สําหรับ 
a) การทบทวนความไม่สอดคล้องต่างๆ (รวมถึงคําร้องเรียนจากลูกค้า) 
b) การกําหนดหาสาเหตุต่างๆของความไม่สอดคล้อง 
c) การประเมินความจําเป็นสําหรับการลงมือดําเนินการ เพื่อให้ม่ันใจว่าความไม่สอดคล้องต่างๆไม่เกิดขึ้นซ้ําอีก 
d) การกําหนดและลงมือดําเนินการท่ีจําเป็น  
e) บันทึกผลของการดําเนินการต่างๆท่ีได้ทําลงไป (ดู 4.2.4) และ 
f) การทบทวนประสิทธิผลของการปฏิบัติการแก้ไขที่ได้กระทําไป 
 
8.5.3 Preventive action / ปฏิบัติการป้องกัน 

องค์กรต้องกําหนดการดําเนินการในการกําจัดสาเหตุต่างๆ ของความไม่สอดคล้องท่ีน่าจะเป็นไปได้ เพื่อป้องกันการ
เกิดข้ึนจริงปฏิบัติการป้องกันต้องเหมาะสมกับผลกระทบของปัญหาที่น่าเกิดขึ้นได้ 
 
เอกสารข้ันตอนการดําเนินการต้องถูกจัดทําขึ้นมาเพื่อกําหนดข้อกําหนดต่างๆ สําหรับ 
a) การทบทวนความไม่สอดคล้องต่างๆ ที่น่าจะเป็นไปได้ และสาเหตุน้ันๆ 
b) การประเมินความจําเป็นสําหรับการลงมือดําเนินการ เพื่อป้องกันไม่ให้ความไม่สอดคล้องต่างๆเกิดขึ้น 
c) การกําหนดและลงมือดําเนินการท่ีจําเป็น 
d) บันทึกผลของการดําเนินการต่างๆท่ีได้ทําลงไป (ดู 4.2.4) และ 
e) การทบทวนประสิทธิผลของการปฏิบัติการป้องกันทีไ่ด้กระทําไป 


