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4 Context of the organization 

บรบิทขององคก์ร

4.1 Understanding the organization and its context

ความเขา้ใจองคก์รและบรบิทขององคก์ร

4.2 Understanding the needs and expectations of interested parties

ความเขา้ใจความตอ้งการและความคาดหวงัของผูม้สีว่นไดเ้สยี

4.3 Determining the scope of the quality management system

การก าหนดขอบเขตของระบบบรหิารคณุภาพ

4.4 Quality management system and its processes

ระบบบรหิารคณุภาพและกระบวนการ

5 Leadership

ความเป็นผูน้ า

5.1 Leadership and commitment

ความเป็นผูน้ าและความมุง่มั่น

5.1.1 Leadership and commitment for the quality management system

ความเป็นผูน้ าและความมุง่มั่นตอ่ระบบบรหิารคณุภาพ

5.1.2 Customer focus

การมุง่เนน้ทีล่กูคา้

5.2 Quality policy

นโยบายคณุภาพ

5.3 Organizational roles, responsibilities and authorities

บทบาทขององคก์ร หนา้ทีรั่บผดิชอบและอ านาจ

6 Planning for the quality management system

การวางแผนเพือ่ระบบบรหิารคณุภาพ

6.1 Actions to address risks and opportunities

การก าหนดความเสีย่งและโอกาส

6.2 Quality objectives and planning to achieve them

วตัถปุระสงคค์ณุภาพ และการวางแผนเพือ่บรรลผุล

6.3 Planning of changes

การวางแผนของการเปลีย่นแปลง

7 Support

การสนับสนุน

7.1 Resources

ทรัพยากร

7.1.1 General

ท่ัวไป

7.1.2 People

บคุลากร

7.1.3 Infrastructure

โครงสรา้งพืน้ฐาน

7.1.4 Environment for the operation of processes

สิง่แวดลอ้มเพือ่การผลติของกระบวนการ

7.1.5 Monitoring and measuring resources

การเฝ้าตดิตามและวดัผลทรัพยากร

7.1.6 Organizational knowledge

ความรูข้ององคก์ร

7.2 Competence

ความสามารถ

7.3 Awareness

ความตระหนัก

7.4 Communication

การสือ่สาร

7.5 Documented information

เอกสารและขอ้มลู

7.5.1 General

ท่ัวไป

7.5.2 Creating and updating

การสรา้งและการปรับปรุง

7.5.3 Control of documented Information

การควบคมุเอกสารและขอ้มลู

8 Operation

การผลติ

8.1 Operational planning and control

การวางแผนการผลติและการควบคมุ

8.2 Determination of requirements for products and services

การก าหนด ขอ้ก าหนดส าหรับผลติภัณฑแ์ละบรกิาร

8.2.1 Customer communication

การสือ่สารกับลกูคา้

8.2.2 Determination of requirements related to products and services

การก าหนด ขอ้ก าหนดทีเ่กีย่วขอ้งกับผลติภัณฑแ์ละบรกิาร

8.2.3 Review of requirements related to the products and services

การทบทวนขอ้ก าหนดทีเ่กีย่วขอ้งของผลติภัณฑแ์ละบรกิาร

8.3 Design and development of products and services

การออกแบบและพัฒนา ผลติภัณฑแ์ละบรกิาร

8.3.1 General

ท่ัวไป

ISO 9001:2015 Requirement 
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ISO 9001:2015 Requirement 

Division / Department

8.3.2 Design and development planning

การวางแผนการออกแบบและพัฒนา 

8.3.3 Design and development Inputs

ขอ้มลูป้อนเขา้ของการออกแบบและพัฒนา

8.3.4 Design and development controls

การควบคมุการออกแบบและการพัฒนา

8.3.5 Design and development outputs

ผลลัพธข์องการออกแบบและพัฒนา

8.3.6 Design and development changes

การเปลีย่นแปลงการออกแบบและการพัฒนา

8.4 Control of externally provided
products and services

การควบคมุผลติภัณฑแ์ละบรกิารจากผูใ้หบ้รกิารภายนอก

8.4.1 General

ท่ัวไป

8.4.2 Type and extent of control of 
external provision

ชนดิและขอบเขตการควบคมุผูใ้หบ้รกิารภายนอก

8.4.3 Information for external providers

ขอ้มลูส าหรับผูใ้หบ้รกิารภายนอก

8.5 Production and service provision

การผลติและการใหบ้รกิาร

8.5.1 Control of production and service 
provision

การควบคมุการผลติและการใหบ้รกิาร

8.5.2 Identification and traceability

การชีบ้ง่และสอบกลับได ้

8.5.3 Property belonging to customers 
or external providers

ทรัพยส์นิของลกูคา้ หรอืของผูใ้หบ้รกิารภายนอก

8.5.4 Preservation

การเก็บรักษา

8.5.5 Post-delivery activities

กจิกรรมหลังการสง่มอบ

8.5.6 Control of changes

การควบคมุความเปลีย่นแปลง

8.6 Release of products and services

การตรวจปลอ่ยผลติภัณฑแ์ละบรกิาร

8.7 Control of nonconforming process
outputs, products and services

การควบคมุผลติภัณฑท์ีไ่มเ่ป็นไปตามขอ้ก าหนด

9 Performance evaluation

การประเมนิสมรรถนะ

9.1 Monitoring, measurement, analysis 
and evaluation

การเฝ้าระวงัและตดิตาม การวดั การวเิคราะห ์และการประเมนิ 

9.1.1 General

ท ัว่ไป

9.1.2 Customer satisfaction

ความพงึพอใจของลกูคา้

9.1.3 Analysis and evaluation

การวเิคราะหแ์ละการประเมนิ

9.2 Internal audit

การตรวจตดิตามภายใน

9.3 Management review

การทบทวนโดยฝ่ายบรหิาร

10 Improvement

การปรับปรุง

10.1 General

ท่ัวไป

10.2 Nonconformity and corrective 
action

สิง่ทีไ่มเ่ป็นไปตามขอ้ก าหนด และการแกไ้ข

10.3 Continual Improvement

การปรับปรุงอยา่งตอ่เนื่อง
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