
8.5.6 Control of changes  

การควบคมุเปลียนแปลง  

The organization shall review and control changes for production or service provision, to the extent 

necessary to ensure continuing conformity with requirements.  

องค์กรต้องทบทวนและควบคมุการเปลียนแปลงสําหรับการผลิตหรือการบริการ ,ในขอบเขตทีจําเป็น เพือให้

มนัใจการสอดคล้องกับข้อกําหนดทีระบุอย่างต่อเนือง 

แนวทางการปฏิบติัในข้อกําหนดดงักลา่วนี คือเมือมีการเปลียนแปลงภายในปัจจยัตา่งๆทีเกียวข้องกับ

กระบวนการ เช่น 4 M จะต้องมีการทบทวนการเปลียนแปลง เพือให้สามารถรักษาความมีประสิทธิผลของ

ระบบได้อย่างต่อเนือง คอื 

Man = ถ้าเปลียนบุคลากร ต้องมีการอบรม ประเมินความสามารถ (Competence) ในการทํางานนนัๆ 

Machine = การเปลียนหรือปรับเปลียนเครืองจกัร ต้องมีการพิสูจน์ยืนยนัความมีประสิทธิผลของเครืองจกัร 

เช่น การทดสอบประสทิธิภาพในการติดตงั (Installation Qualification) ประสทิธิภาพในการใช้งาน 

(Operation Qualification) 

Method = ถ้าเปลียนขนัตอนวิธีการทํางาน เช่น การลดขนัตอน ปรับปรุงการทํางาน ต้องมนัใจว่า ผลทีได้ 

(Output) ไมเ่ปลียนแปลงจากเดิม รักษาคณุภาพได้เหมือนเดิม 

Material = ถ้าเปลียนแปลงวสัด ุวตัถดิุบใหม ่ต้องพิสูจน์ยืนยนัความใช้ได้ เช่น การประเมินผู้ขายรายใหม ่การ

พิสจูน์ยืนยนัความใช้ได้ (Validation) เมือเปลียนวสัดุใหม่ 

Environement = เมือมีการเปลียนแปลงสภาพแวดล้อมในการผลิต ก็ต้องมีการพิสจูน์ยืนยนั ผลทีได้ (Output) 

ไมเ่ปลียนแปลงจากเดิม รักษาคณุภาพได้เหมอืนเดิม เช่น การเปลียนแปลงวิธีทําความสะอาด การ

เปลียนแปลงสภาวะอุณหภูมิ ความชืน ในการผลิต การรักษา เป็นต้น 

 


