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ขอท่ี ขอกําหนด ขอกําหนด
1 Quality management systems - Requirements

1 Scope
This International Standard specifies requirements for a quality
management system where an organization
a) needs to demonstrate its ability to consistently provide goods and
services that meet customer and applicable statutory and regulatory
requirements, and

b) aims to enhance customer satisfaction through the effective
application of the system, including processes for continual improvement
of the system and the assurance of conformity to customer and
applicable statutory and regulatory requirements.

NOTE 1 In this International Standard, the term “product” only applies to
a) goods and services intended for, or required by, a customer, and

b) any intended output resulting from the operational processes.

NOTE 2 Statutory and regulatory requirements can be expressed as legal

requirements.

ระบบบริหารคุณภาพ – ขอกําหนด

1 ขอบเขต

มาตรฐานสากลฉบับน้ีระบุขอกําหนดสําหรับระบบการบริหารคุณภาพท่ีซ่ึง
องคกร
a) ตองการแสดงใหเห็นถึงความสามารถในการใหสินคาและบริการท่ีตรงกับ
ลูกคาอยางสม่ําเสมอ และขอกําหนดตามกฎหมายและขอบังคับ และ
b) มีวัตถุประสงคเพ่ือเพ่ิมความพึงพอใจของลูกคาผานการประยุกตใชระบบท่ี
มีประสิทธิผล ,รวมถึงกระบวนการปรับปรุงอยางตอเน่ืองของระบบ และประกัน
การสอดคลองกับขอกําหนดลูกคาและขอกําหนดกฎหมาย และขอบังคับท่ีใช

หมายเหตุ1 ในมาตรฐานนานาชาติน้ี คําวา "ผลิตภัณฑ" เทาน้ันใชสําหรับ
a) สินคาและบริการ ที่เจตนาสําหรับ หรือเปนไปตามความตองการลูกคา และ
b) ผลที่ไดตามเจตนาจากกระบวนการปฏิบัติการ

หมายเหตุ 2 พระราชบัญญัติและขอบังคับ สามารถแสดงเปนเชนขอกําหนดทาง
กฎหมาย

2 2 Normative references
The following referenced documents are indispensable for the application
of this document. For dated references, only the edition cited applies. For
undated references, the latest edition of the referenced document
(including any amendments) applies.

ISO 9000:2015, Quality management systems — Fundamentals and

vocabulary

3 3 Terms and definitions
For the purposes of this document, the terms and definitions given in ISO
9000 apply.

{Drafting note: The Annex SL terms are currently incorporated to assist
reviewers of the committee draft. At this time there is no agreement to
incorporate such terms in ISO 9001, and they will be moved later into ISO
9000.
Changes to definitions being developed by ISO/TC176/SC1 have not yet
been incorporated.}
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3.01
organization
person or group of people that has its own functions with responsibilities,
authorities and relationships to achieve its objectives (3.08)

Note 1 to entry: The concept of organization includes, but is not limited to sole-
trader, company, corporation, firm, enterprise, authority, partnership, charity or
institution, or part or combination thereof, whether incorporated or not, public or
private
3.02
interested party (preferred term)
stakeholder (admitted term)
person or organization (3.01) that can affect, be affected by, or perceive
themselves to be affected by a decision or activity
3.03
requirement
need or expectation that is stated, generally implied or obligatory
Note 1 to entry: ―Generally implied‖ means that it is custom or common practice
for the organization and interested parties that the need or expectation under
consideration is implied.
Note 2 to entry: A specified requirement is one that is stated, for example in
documented information.
3.04
management system
set of interrelated or interacting elements of an organization (3.01) to
establish policies (3.07) and objectives (3.08) and processes (3.12) to
achieve those objectives
Note 1 to entry: A management system can address a single discipline or several
disciplines.
Note 2 to entry: The system elements include the organization‘s structure, roles
and responsibilities, planning, operation, etc.
Note 3 to entry: The scope of a management system may include the whole of
the organization, specific and identified functions of the organization, specific and
identified sections of the organization, or one or more functions across a group of
organizations.
3.05
top management
person or group of people who directs and controls an organization
(3.01) at the highest level
Note 1 to entry: Top management has the power to delegate authority and
provide resources within the organization.
Note 2 to entry: If the scope of the management system (3.04) covers only part
of an organization then top management refers to those who direct and control
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that part of the organization.
3.06
effectiveness
extent to which planned activities are realized and planned results
achieved
3.07
policy
intentions and direction of an organization (3.01) as formally expressed
by its top management (3.05)
3.08
objective
result to be achieved

Note 1 to entry: An objective can be strategic, tactical, or operational.
Note 2 to entry: Objectives can relate to different disciplines (such as financial,
health and safety, and environmental goals) and can apply at different levels
(such as strategic, organization-wide, project, product and process (3.12)). An
objective can be expressed in other ways, e.g. as an intended outcome, a
purpose, an operational criterion, as a quality objective or by the use of other
words with similar meaning (e.g. aim, goal, or target).
Note 3 to entry: An objective can be expressed in other ways, e.g. as an intended
outcome, a purpose, an operational criterion, as a quality objective or by the use
of other words with similar meaning (e.g. aim, goal, or target).
Note 4 to entry: In the context of quality management systems standards quality
objectives are set by the organization, consistent with the quality policy, to
achieve specific results.
3.09
risk
effect of uncertainty
Note 1 to entry: An effect is a deviation from the expected — positive or negative.
Note 2 to entry: Uncertainty is the state, even partial, of efficiency of information
related to, understanding or knowledge of, an event, its consequence, or
likelihood.
Note 3 to entry: Risk is often characterized by reference to potential events (ISO
Guide 73, 3.5.1.3) and consequences (ISO Guide 73, 3.6.1.3), or a combination
of these.
Note 4 to entry: Risk is often expressed in terms of a combination of the
consequences of an event (including changes in circumstances) and the
associated likelihood (ISO Guide 73, 3.6.1.1) of occurrence.
3.10
competence
ability to apply knowledge and skills to achieve intended results
3.11
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documented information
information required to be controlled and maintained by an organization
(3.01) and the medium on which it is contained

Note 1 to entry: Documented information can be in any format and media and
from any source.

Note 2 to entry: Documented information can refer to
– the management system (3.04), including related processes (3.12);
– information created in order for the organization to operate (documentation);
– evidence of results achieved (records).
3.12
process
set of interrelated or interacting activities which transforms inputs into
outputs
3.13
performance
measurable result

Note 1 to entry: Performance can relate either to quantitative or qualitative
findings.
Note 2 to entry: Performance can relate to the management of activities,
processes (3.12), products (including services), systems or organizations
(3.01).
3.14
outsource (verb)
make an arrangement where an external organization (3.01) performs
part of an organization‘s function or process (3.12)

Note 1 to entry: An external organization is outside the scope of the
management system (3.04), although the outsourced function or process is
within the scope.
3.15
monitoring
determining the status of a system, a process (3.12) or an activity

Note 1 to entry: To determine the status there may be a need to check, supervise
or critically observe.
3.16
measurement
process (3.12) to determine a value
3.17



ISO9001 Requirement หนา 6 / 32

audit
systematic, independent and documented process (3.12) for obtaining
audit evidence and evaluating it objectively to determine the extent to
which the audit criteria are fulfilled

Note 1 to entry: An audit can be an internal audit (first party) or an external audit
(second party or third party), and it can be a combined audit (combining two or
more disciplines).
Note 2 to entry: “Audit evidence” and “audit criteria” are defined in ISO 19011.
3.18
conformity
fulfilment of a requirement (3.03)
3.19
nonconformity
non-fulfilment of a requirement (3.03)
3.20
correction
action to eliminate a detected nonconformity (3.19)
3.21
corrective action
action to eliminate the cause of a nonconformity (3.19) and to prevent
recurrence
3.22
continual improvement
recurring activity to enhance performance (3.13)

4 4 Context of the organization

4.1 4.1 Understanding the organization and its context

The organization shall determine external and internal issues, that are
relevant to its purpose and its strategic direction and that affect its ability
to achieve the intended outcome(s) of its quality management system.

The organization shall update such determinations when needed.

When determining relevant external and internal issues, the organization
shall consider those arising from:
a) changes and trends which can have an impact on the objectives of the
organization;

b) relationships with, and perceptions and values of relevant interested

4.1 ความเขาใจองคกรและบริบท
องคกรตองพิจารณากําหนดประเด็นท้ังภายในและภายนอก ท่ีเก่ียวของกับ
วัตถุประสงคและทิศทางของกลยุทธ และท่ีมีผลกระทบตอความสามารถใน
การบรรลุผล ตามเจตนาของระบบบริหารคุณภาพ

องคกรตองทําใหทันสมัยในการพิจารณากําหนดเมื่อจําเปน

เมื่อพิจารณากําหนดประเด็นภายในและภายนอกท่ีเก่ียวของ องคกรตอง
พิจารณาท่ีเกิดจาก:
a) เปล่ียนแปลงและแนวโนมท่ีสามารถมีผลตอวัตถุประสงคขององคกร
b) ความสัมพันธกับ และภาพลักษณ และมูลคาของผูท่ีสนใจ
c) กํากับดูแลประเด็น ลําดับความสําคัญเชิงกลยุทธ นโยบายภายใน และ
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parties;

c) governance issues, strategic priorities, internal policies and
commitments; and

d) resource availability and priorities and technological change.

Note 1 Understanding the external context can be facilitated by considering
issues arising from legal, technological, competitive, cultural, social, economic
and natural environment, whether international, national, regional or local.

Note 2 When understanding the internal context the organization could consider
those related to perceptions, values and culture of the organization.

ผูกพัน และ
d) ทรัพยากรท่ีมีอยู และลําดับความสําคัญ และการเปล่ียนแปลงเทคโนโลยี
การ

หมายเหตุ 1 การศึกษาบริบทภายนอกสามารถกอใหเกิดโดยพิจารณาประเด็นที่เกิด
จากกฎหมาย เทคโนโลยี แขงขัน วัฒนธรรม สังคม เศรษฐกิจ และธรรมชาติ
สภาพแวดลอม , ไมวา นานาชาติ,ระดับประเทศ, ภูมิภาค หรือทองถ่ิน
หมายเหตุ 2 เม่ือทําความเขาใจบริบทภายในองคกร อาจพิจารณาผูที่เกี่ยวของกับการ
รับรู คานิยม และวัฒนธรรมขององคกร

4.2 4.2 Understanding the needs and expectations of interested
parties

The organization shall determine
a) the interested parties that are relevant to the quality management
system, and

b) the requirements of these interested parties

The organization shall update such determinations in order to understand
and anticipate needs or expectations affecting customer requirements
and customer satisfaction.

The organization shall consider the following relevant interested parties:

a) direct customers;

b) end users;

c) suppliers, distributors, retailers or others involved in the supply chain;

d) regulators; and

e) any other relevant interested parties.

Note Addressing current and anticipated future needs can lead to the
identification of improvement and innovation opportunities.

4.2 ความเขาใจความจําเปนและความคาดหวังของผูมีสวนเก่ียวของ

องคกรตองพิจารณากําหนด
a) ผูท่ีมีสวนไดสวนเสียกับระบบการจัดการคุณภาพ และ
b) ความตองการของผูมีสวนไดสวนเสียเหลาน้ี

องคกรตองทําใหทันสมัยกับการพิจารณากําหนด เพ่ือทําความเขาใจ และมี
ความจําเปนหรือความคาดหวังท่ีมีผลตอขอกําหนดลูกคาและความพึงพอใจ
ของลูกคา

องคกรตองพิจารณาบุคคลผูมีสวนไดสวนเสียดังตอไปน้ี:
a) ลูกคาโดยตรง
b) ผูใช
c) ผูผลิต ผูจัดจําหนาย ผูคาปลีก หรืออ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวของในหวงโซอุปทาน
d) ภาครัฐ และ
e) ผูมีสวนไดสวนเสียใดๆอ่ืน ๆ

หมายเหตุกําหนดท่ีอยูปจจุบัน และคาดวาในอนาคตตองสามารถทําการระบุ
โอกาสในการปรับปรุงและนวัตกรรม

4.3 4.3 Determining the scope of the quality management system

The organization shall determine the boundaries and applicability of the
quality management system to establish its scope.

4.3 การพิจารณาขอบเขตของระบบบริหารคุณภาพ

องคกรตองกําหนดกรอบและการประยุกตใชของระบบการจัดการคุณภาพเพ่ือ
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When determining this scope, the organization shall consider

a) the external and internal issues referred to in 4.1, and

b) the requirements referred to in 4.2.

The scope shall be stated in terms of goods and services, the main
processes to deliver them and the sites of the organization included.

When stating the scope, the organization shall document and justify any
decision not to apply a requirement of this International Standard and to
exclude it from the scope of the quality management system. Any such
exclusion shall be limited to clause 7.1. 4 and 8 and shall not affect the
organization’s ability or responsibility to assure conformity of goods and
services and customer satisfaction, nor can an exclusion be justified on
the basis of a decision to arrange for an external provider to perform a
function or process of the organization.

Note: An external provider can be a supplier or a sister organization (such as a
headquarters or alternate site location) that is outside of the organization
quality management system.

The scope shall be available as documented information.

จัดทําขอบเขตน้ี
เมื่อพิจารณากําหนดขอบเขต องคกรตองพิจารณา
a) ประเด็นภายในและภายนอก อางอิงตาม 4.1 และ
b ) ขอกําหนดอางถึงใน 4.2

ขอบเขตตองไดรับการระบุในรูปแบบของสินคาและบริการ กระบวนการหลัก
ดังกลาว และรวมถึงสถานท่ีต้ังประกอบการขององคกร

เมื่อระบุขอบเขต องคกรตองจัดทําเอกสาร และใหถอยแถลงการตัดสินใจใดๆ
ท่ีไมประยุกตใชขอกํานหนดของมาตฐานสากลฉบับน้ีและการละเวนออกจาก
ขอบเขตของระบบบริหาร การละเวนใดๆจํากัดอยูท่ีขอ 7.1 4 และ 8 และ
ตองไมมีผลตอความสามารถหรือความรับผิดชอบขององคกรเพ่ือประกันการ
สอดคลองของสินคาและบริการ และความพึงพอใจของลูกคา และ ไม
สามารถละเวนในการใหเหตุผลข้ึนอยูกับการตัดสินใจใหผูสงมอบภายนอก
กระทําการบางสวนหรือกระบวนการขององคกร

หมายเหตุ: ผูสงมอบภายนอกสามารถเปนผูจัดจําหนายหรือบริษัทลูกขององคกร (เชน
สํานักงานใหญ หรือตําแหนงที่ต้ังไซตอื่น) ที่อยูนอกระบบการจัดการคุณภาพ

ขอบเขตตองมีอยูเปนเอกสารขอมูล

4.4 4.4 Quality management system

4.4.1 General

The organization shall establish, implement, maintain and continually
improve a quality management system, including the processes needed
and their interactions, in accordance with the requirements of this
International Standard.

4.4.2 Process approach

The organization shall apply a process approach to its quality
management system.
The organization shall:
a) determine the processes needed for the quality management system
and their application throughout the organization;

b) determine the inputs required and the outputs expected from each

4.4 ระบบการจัดการคุณภาพ

4.4.1 ท่ัวไป
องคกรตองจัดทํา นําไปปฏิบัติ ธํารงรักษา และปรับปรุงระบบการบริหาร
คุณภาพอยางตอเน่ือง รวมถึงกระบวนการจําเปนและปฏิสัมพันธ ตามความ
ตองการของน้ีมาตรฐานนานาชาติอยางตอเน่ือง

4.4.2 การจัดการเชิงกระบวนการ

องคกรตองใชการจัดการเชิงกระบวนการกับระบบบริหารคุณภาพ
องคกรตอง:
a) พิจารณากําหนดกระบวนการจําเปนสําหรับระบบการจัดการคุณภาพและ
การประยุกตท่ีใชท่ัวท้ังองคกร
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process;

c) determine the sequence and interaction of these processes;

d) determine the risks to conformity of goods and services and customer
satisfaction if unintended outputs are delivered or process interaction is
ineffective;

e) determine criteria, methods, measurements, and related performance
indicators needed to ensure that both the operation and control of these
processes are effective;

f) determine the resources and ensure their availability;

g) assign responsibilities and authorities for processes;

h) implement actions necessary to achieve planned results;

i) monitor, analyse and change, if needed, these processes ensuring
that they continue to deliver the intended outputs; and

j) ensure continual improvement of these processes.

b) พิจารณากําหนดปจจัยการผลิตท่ีจําเปนและผลท่ีคาดหวังจากแตละ
กระบวนการ
c) พิจารณากําหนดลําดับข้ันและปฏิสัมพันธของกระบวนการเหลาน้ี
d) พิจารณากําหนดความเส่ียงเพ่ือใหสอดคลองของสินคาและบริการ และ
ความพึงพอใจลูกคา หากผลไมไดตามต้ังใจ หรือ ปฏิสัมพันธระหวางกระบวน
ไมมีประสิทธิผล
e ) พิจารณากําหนดเกณฑ วิธีการ การวัด และตัวบงช้ีสมรรถนะท่ีเก่ียวของท่ี
จําเปนเพ่ือใหแนใจวาการดําเนินการและควบคุมกระบวนการเหลาน้ีมีมี
ประสิทธิผล
f ) พิจารณากําหนดทรัพยากรและทําใหมั่นใจถึงการมีอยู
g ) มอบหมายความรับผิดชอบและอํานาจหนาท่ี สําหรับสําหรับกระบวนการ
h ) ดําเนินการท่ีจําเปนเพ่ือใหบรรลุผลลัพธตามท่ีวางแผนไว
I ) เฝาติดตาม วิเคราะห และเปล่ียนแปลง, ถาจําเปน, กระบวนการเหลาน้ี
เพ่ือใหมั่นใจวายังคงสงผลลัพธตามท่ีต้ังใจ และ
j) ทําใหมั่นใจมีการปรับปรุงอยางตอเน่ืองของกระบวนการเหลาน้ี

5 5 Leadership 5 การเปนผูนํา

5.1 5.1 Leadership and commitment

5.1.1 Leadership and commitment with respect to the quality
management system
Top management shall demonstrate leadership and commitment with
respect to the quality management system by

a) ensuring that quality policies and quality objectives are established for
the quality management system and are compatible with the strategic
direction of the organization;

b) ensuring the quality policy is understood and followed within the
organization;
c) ensuring the integration of the quality management system
requirements into the organization‘s business processes;

d) promoting awareness of the process approach;

e) ensuring that the resources needed for the quality management
system are available

5.1 ความเปนผูนําและความมุงมั่น
5.1.1 ผูนําและความมุงมั่นกับการบริหารจัดการระบบคุณภาพ
ผูบริหารระดับสูงตองแสดงใหเห็นภาวะผูนําและความมุงมั่นกับระบบการ
จัดการคุณภาพโดย
a) ทําใหมั่นใจวานโยบายคุณภาพและวัตถุประสงคคุณภาพไดรับการจัดทํา
สําหรับระบบการจัดการคุณภาพ และเขากันไดกับทิศทางเชิงกลยุทธของ
องคกร
b) ทําใหมั่นใจวานโยบายคุณภาพเปนท่ีเขาใจ และไดมีการปฏิบัติตามภายใน
องคกร
c) ทําใหมั่นใจวาไดมีการควบรวมของขอกําหนดระบบบริหารคุณภาพสู
กระบวนการทางธุรกิจขององคกร
d ) สงเสริมความตระหนักในเรื่องกระบวนการ
e ) ทําใหมั่นใจการมีอยูของทรัพยากรท่ีจําเปนสําหรับระบบการจัดการ
คุณภาพ
f ) ทําการส่ือสารความสําคัญของการบริหารคุณภาพท่ีมีประสิทธิผล และ
สอดคลองกับขอกําหนดของระบบบริหารคุณภาพ และขอกําหนดของสินคา
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f) communicating the importance of effective quality management and of
conforming to the quality management system requirements and the
requirements of goods and services;

g) ensuring that the quality management system achieves its intended
outcomes outputs;

h) engaging, directing and supporting persons to contribute to the
effectiveness of the quality management system;

i) promoting continual improvement and innovation; and

j) supporting other relevant management roles to demonstrate their
leadership as it applies to their areas of responsibility.

5.1.2 Leadership and commitment with respect to the needs and
expectations of customers

Top management shall demonstrate leadership and commitment with
respect to customer focus by ensuring that
a) the risks which can affect conformity of goods and services and
customer satisfaction are identified and addressed;

b) customer requirements are determined and met;

c) the focus on consistently providing goods and services that meet
customer and applicable statutory and regulatory requirements is
maintained;

d) the focus on enhancing customer satisfaction is maintained;

NOTE Reference to ―business‖ in this International Standard should be
interpreted broadly to mean those activities that are core to the purposes of the
organization‘s existence.

และบริการ
g ) มั่นใจวา ระบบการจัดการคุณภาพไดผลตามความหวัง
h ) ชักนํา กําหนดทิศทาง และสนับสนุนใหพนักงานมีสวนในประสิทธิผลของ
ระบบบริหารคุณภาพ
i) สงเสริมพัฒนาอยางตอเน่ืองและนวัตกรรม และ
j) สนับสนุนบทบาทอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวของกับการจัดการ เพ่ือแสดงใหเห็นถึงความ
เปนผูนําในพ้ืนท่ีความรับผิดชอบ

5.1.2 ความเปนผูนําและความมุงมั่นกับความจําเปนและความคาดหวัง
ของลูกคา

ผูบริหารระดับสูงตองแสดงภาวะผูนําและความมุงมั่นกับการเนนลูกคา โดยทํา
ใหมั่นใจวา
a) ความเส่ียงสงผลตอการสอดคลองของสินคาและบริการ และความพึง
พอใจของลูกคาไดรับการระบุและจัดการ
b)ขอกําหนดลูกคาไดรับการพิจารณากําหนดและรับการตอบสนอง
c) รักษาเนนในการใหบริการสินคาและบริการท่ีตรงกับขอกําหนดลูกคาและ
ขอกําหนดตามกฎหมายและขอบังคับท่ีเก่ียวของ อยางสม่ําเสมอ
d) เนนในการเพ่ิมความพึงพอใจของลูกคาไดรับการธํารงรักษา

หมายเหตุอางอิงถึง ―business‖ ในน้ีมาตรฐานนานาชาติควรไดรับการตีความอยาง
กวางขวางเพ่ือหมายถึงกิจกรรมซึ่งมีหลักการวัตถุประสงคของการดํารงอยูองคกร

5.2 5.2 Quality policy

Top management shall establish a quality policy that:
a) is appropriate to the purpose of the organization;

b) provides a framework for setting quality objectives;

c) includes a commitment to satisfy applicable requirements, and

d) includes a commitment to continual improvement of the quality
management system.

5.2 นโยบายคุณภาพ

ผูบริหารระดับสูงตองจัดทํานโยบายคุณภาพท่ี:
a) เหมาะสมกับวัตถุประสงคขององคกร
b) ใหกรอบสําหรับการต้ังวัตถุประสงคคุณภาพ
c) รวมถึงความมุงมั่นในการตอบสนองตอขอกําหนดท่ีเก่ียวของ และ
d) รวมถึงความมุงมั่นท่ีจะปรับปรุงอยางตอเน่ืองของระบบการจัดการ

คุณภาพ
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The quality policy shall:
a) be available as documented information;

b) be communicated within the organization;

c) be available to interested parties, as appropriate; and

d) be reviewed for continuing suitability.

NOTE Quality Management Principles can be used as the basis for the quality
policy.

นโยบายคุณภาพตอง
a) มีอยูเปนขอมูลเอกสาร
b) ไดรับการส่ือสารภายในองคกร
c) พรอมอยูใหกับบุคคลท่ีมีความสนใจ, ตามความเหมาะสม และ
d) ไดรับการตรวจทานสําหรับความเหมาะสมตอไป

หมายเหตุ สามารถใชหลักการบริหารงานคุณภาพเปนพ้ืนฐานสําหรับนโยบายคุณภาพ

5.3 5.3 Organizational roles, responsibilities and authorities

Top management shall ensure that the responsibilities and authorities for
relevant roles are assigned and communicated within the organization.

Top management shall be accountable for the effectiveness of the quality
management system and shall assign the responsibility and authority for:

a) ensuring that the quality management system conforms to the
requirements of this International Standard and,

b) ensuring that the processes interact and are delivering their intended
outputs,

c) reporting on the performance of the quality management system to top
management and any need for improvement, and

d) ensuring the promotion of awareness of customer requirements
throughout the organization.

5.3 บทบาท ความรับผิดชอบ และอํานาจหนาท่ี ในองคกร
ผูบริหารระดับสูงตองทําใหมั่นใจวา ความรับผิดชอบและอํานาจหนาท่ีสําหรับ
บทบาทท่ีเก่ียวของไดรับการมอบหมายและส่ือสารภายในองคกร

ผูบริหารระดับสูงจะตองรับผิดรับชอบสําหรับประสิทธิผลของระบบการจัดการ
คุณภาพ และตองมอบหมายความรับผิดชอบและอํานาจสําหรับ:
a) มั่นใจวา ระบบบริหารคุณภาพสอดคลองกับความตองการของมาตรฐาน
นานาชาติฉบับน้ี และ
b) ทําใหมั่นใจ กระบวนตางๆมีปฏิสัมพันธ และสงมอบของผลลัพธตามท่ี
ต้ังใจ
c) รายงานประสิทธิผลของระบบการจัดการคุณภาพตอผูบริหารระดับสูง และ
ความจําเปนในการปรับปรุงและ
d) ทําใหมั่นใจในการสงเสริมความตระหนักของความตองการลูกคาท่ัวท้ัง
องคกร

6 6 Planning 6 การวางแผน

6.1 6.1 Actions to address risks and opportunities

When planning for the quality management system, the organization shall
consider the issues referred to in 4.1 and the requirements referred to in
4.2 and determine the risks and opportunities that need to be addressed
to

a) assure the quality management system can achieve its intended
outcome(s),

6.1 การดําเนินการกับความเส่ียงและโอกาส

ในการวางแผนสําหรับระบบการจัดการคุณภาพ, องคกรตองพิจารณาประเด็น
ท่ีระบุใน 4.1 และ ขอกําหนดในขอ 4.2 และพิจารณากําหนดความเส่ียงและ
โอกาสท่ีจําเปนท่ีจะตอง addressed เพ่ือ

a ) มั่นใจวาระบบบริหารคุณภาพจะสามารถบรรลุตามความต้ังใจ
(outcome(s))
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b) assure that the organization can consistently achieve conformity of
goods and services and customer satisfaction,

c) prevent, or reduce, undesired effects, and

d) achieve continual improvement.

The organization shall plan:
a) actions to address these risks and opportunities, and

b) how to

1) integrate and implement the actions into its quality
management system processes (see 4.4), and

2) evaluate the effectiveness of these actions.

Any actions taken to address risks and opportunities shall be
proportionate to the potential effects on conformity of goods and services
and customer satisfaction.

Note Options to address risks can include for example risk avoidance, risk
mitigation or risk acceptance

b ) มั่นวา องคกรสามารถบรรลุใหสอดคลองของสินคาและบริการและความ
พึงพอใจของลูกคาอยางสม่ําเสมอ,
c) ปองกัน ,หรือ ลด, ผลกระทบท่ีไมพึงประสงค และ
d) บรรลุการปรับปรุงอยางตอเน่ือง

องคกรตองวางแผน :
a ) การดําเนินการเพ่ือจัดการความเส่ียงเหลาน้ีและโอกาส, และ
b ) วิธีการ

1) ควบรวมและนําไปปฏิบัติในกระบวนการระบบบริหารคุณภาพ (ดู
4.4),
2) ประเมินประสิทธิผลของการดําเนินการเหลาน้ี

กิจกรรมใดๆเพ่ือจัดการกับความเส่ียงและโอกาส ตองเปนปฏิภาคกับ
ผลกระทบมีศักยภาพใหสอดคลองของสินคาและบริการ และความพึงพอใจ
ของลูกคา

หมายเหตุ ตัวเลือกในการจัดการความเสี่ยง รวมถึง การหลีกเล่ียงความเสี่ยง ,การ
ปองกัน/ควบคุม/ลดความเสี่ยง หรือ การยอมรับความเสี่ยง

6.2 6.2 Quality objectives and planning to achieve them

The organization shall establish quality objectives at relevant functions,
levels and processes.

The quality objectives shall

a) be consistent with the quality policy,

b) be relevant to conformity of goods and services and customer
satisfaction,

c) be measurable (if practicable),

d) take into account applicable requirements,

e) be monitored,

f) be communicated, and

g) be updated as appropriate.

6.2 วัตถุประสงคคุณภาพ และการวางแผนเพ่ือบรรลุ

องคกรตองจัดทําวัตถุประสงคคุณภาพ ตามสายงาน ระดับ และกระบวนการ ท่ี
เก่ียวของ

วัตถุประสงคคุณภาพตอง

a )สอดคลองกับนโยบายคุณภาพ
b) เก่ียวของกับการสอดคลองของสินคาและบริการ และความพึงพอใจลูกคา
c) สามารถวัดได (ถา practicable),
d) พิจารณาถึงขอกําหนดท่ีประยุกตใช
e) ไดรับการติดตามเฝาระวัง
f) ไดรับการส่ือสาร และ
g) ไดรับการปรับปรุงตามความเหมาะสม

องคกรตองเก็บรักษาขอมูลวัตถุประสงคคุณภาพเปนเอกสาร
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The organization shall retain documented information on the quality
objectives.

When planning how to achieve its quality objectives, the organization
shall determine
a) what will be done,

b) what resources will be required (see 7.1),

c) who will be responsible,

d) when it will be completed, and

e) how the results will be evaluated.

เมื่อวางแผนวิธีการบรรลุวัตถุประสงคคุณภาพ, องคกรตองพิจารณากําหนด

a) อะไรท่ีจะทํา
ข) ทรัพยากรท่ีตองการ (ดู 7.1),
c) ใครเปนคนรับผิดชอบ
d) เมื่อไหรแลวเสร็จ และ
e) วิธีท่ีใชในการประเมินผล

6.3 6.3 Planning of changes

The organization shall determine the needs and opportunities for change
to maintain and improve the performance of the quality management
system.

The organization shall undertake change in a planned and systematic
manner, identifying risks and opportunities and reviewing the potential
consequences of change.

NOTE Specific requirements on control of changes are included in clause 8.

6.3 การวางแผนเปล่ียนแปลง

องคกรตองพิจารณากําหนดความจําเปนและโอกาสในการเปล่ียนแปลง เพ่ือ
ธํารงรักษาระบบและปรับปรุงสมรรถนะของระบบการจัดการคุณภาพ

องคกรตองทําการเปล่ียนแปลง อยางมีระเบียบแบบแผนและเปนระบบ , ระบุ
ความเส่ียงและโอกาส และ การทบทวนผลกระทบท่ีอาจเกิดข้ึนจากการ
เปล่ียนแปลง

หมายเหตุ ขอกําหนดเฉพาะในการควบคุมการเปล่ียนแปลงอยูในขอกําหนด
ขอ 8

7 7 Support

7.1 7.1 Resources

7.1.1 General

The organization shall determine and provide the resources needed for
the establishment, implementation, maintenance and continual
improvement of the quality management system.

The organization shall consider
a) what are existing internal resources, capabilities and limitations, and

b) which goods and services are to be sourced externally.

7.1 ทรัพยากร

7.1.1 ท่ัวไป
องคกรตองพิจารณากําหนดและใหทรัพยากรท่ีจําเปนสําหรับการจัดทํา, การ
นําไปปฏิบัติ, ธํารงรักษา และปรับปรุงอยางตอเน่ือง ตอระบบการจัดการ
คุณภาพ
องคกรตองพิจารณา
a) ทรัพยากรท่ีมีอยูภายใน กําลังความสามารถ และขอจํากัด ท่ีมีอยู และ
b) สินคาและบริการท่ีจะจางแหลงภายนอก

7.1.2 โครงสรางพ้ืนฐาน
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7.1.2 Infrastructure

The organization shall determine, provide and maintain the infrastructure
necessary for its operations and to assure conformity of goods and
services and customer satisfaction.

Note Infrastructure can include,
a) buildings and associated utilities,
b) equipment including hardware and software, and

c) transportation, communication and information systems.

7.1.3 Process environment

The organization shall determine, provide and maintain the process
environment necessary for its operations and to assure conformity of
goods and services and customer satisfaction.

NOTE Process environment can include physical, social, psychological and
environmental factors (such as temperature, recognition schemes, ergonomics
and atmospheric composition).

7.1.4 Monitoring and measuring devices

The organization shall determine, provide and maintain the monitoring
and measuring devices needed to verify conformity to product
requirements and shall ensure that the devices are fit for purpose.

The organization shall retain appropriate documented information as
evidence of fitness for purpose of monitoring and measuring devices.

NOTE 1 Monitoring and measurement devices can include measuring equipment
and assessment methods such as surveys.

NOTE 2 Monitoring and measurement devices can be calibrated or verified, or
both, at specified intervals, or prior to use, against measurement standards
traceable to international or national measurement standards.

7.1.5 Knowledge

องคกรตองพิจารณากําหนด,จัดหา และธํารงรักษาโครงสรางพ้ืนฐานท่ีจําเปน
สําหรับการดําเนินงาน และ เพ่ือประกันการสอดคลองของสินคาและบริการ
และความพึงพอใจลูกคา

หมายเหตุ โครงสรางพ้ืนฐาน สามารถรวมถึง
a) อาคาร และ สาธารณูปโภคท่ีเก่ียวของ
b) เครื่องจักร รวมถึงฮารดแวรและซอฟตแวร และ
c) การขนสง การส่ือสาร และระบบสารสนเทศ

7.1.3 สภาพแวดลอมกระบวนการ
องคกรตองพิจารณากําหนด, จัดหา และรักษาสภาพแวดลอมกระบวนการท่ี
จําเปน สําหรับการดําเนินงานและเพ่ือใหสอดคลองของสินคาและบริการและ
ความพึงพอใจลูกคา

หมายเหตุ สิ่งแวดลอมกระบวนการ สามารถรวมถึง ปจจัยทางกายภาพ สังคม จิตใจ
และสภาวะแวดลอม (เชนอุณหภูมิ แผนการรับรู การยศาสตร และองคประกอบ
บรรยากาศ)

7.1.4 เครื่องมือตรวจสอบและวัด

องคกรตองพิจารณากําหนด,จัดหาและธํารงรักษา เครื่องมือตรวจสอบและวัด
ท่ีจําเปนเพ่ือทวนสอบความสอดคลองกับขอกําหนดผลิตภัณฑ และตองทํา
ใหมั่นใจวามีความเหมาะสมตอการใชงานตามวัตถุประสงค

องคกรตองเก็บเอกสารขอมูลท่ีเหมาะสมเปนหลักฐานความเหมาะสมของ
เครื่องมือตรวจสอบตรววัดตอการใชงานตามวัตถุประสงค

หมายเหตุ1 เคร่ืองมือตรวจสอบและวัด รวมถึง อุปกรณ เคร่ืองมือ และ วิธีการประเมิน
เชน การสํารวจ
หมายเหตุ 2 เคร่ืองมือตรวจสอบและวัด สามารถปรับเทียบหรือการตรวจสอบ,หรือทั้ง
สอง,ตามชวงที่ระบุ, หรือกอนใช, ตามเกณฑมาตรฐานที่สามารถสอบยอนไปสู
มาตรฐานการวัดสอบระดับนานาชาติหรือระดับชาติ
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The organization shall determine the knowledge necessary for the
operation of the quality management system and its processes and to
assure conformity of goods and services and customer satisfaction. This
knowledge shall be maintained, protected and made available as
necessary.

Where addressing changing needs and trends the organization shall take
into account its current knowledge base and determine how to acquire or
access the necessary additional knowledge.(See also 6.3)

7.1.5 ความรู

องคกรตองพิจารณากําหนด ความรูท่ีจําเปนสําหรับการดําเนินงานระบบการ
จัดการคุณภาพและกระบวนการ และ เพ่ือใหมั่นใจใหสอดคลองของสินคา
และบริการและความพึงพอใจของลูกคา ความรูน้ีตองไดรับการธํารงรักษา
ปองกัน และมีอยู ตามความจําเปน

เมื่อมีความเปล่ียนแปลงท่ีจําเปนและมแีนวโนม องคกรจะคํานึงถึง องคความรู
ในปจจุบัน และพิจารณากําหนดวิธีการทําใหไดรับหรือเขาถึงความรูเพ่ิมเติมท่ี
จําเปน (ดู 6.3)

7.2 7.2 Competence

The organization shall:
a) determine the necessary competence of person(s) doing work under
its control that affects its quality performance, and

b) ensure that these persons are competent on the basis of appropriate
education, training, or experience;

c) where applicable, take actions to acquire the necessary competence,
and evaluate the effectiveness of the actions taken, and

d) retain appropriate documented information as evidence of
competence.

NOTE Applicable actions may include, for example: the provision of training to,
the mentoring of, or the re-assignment of currently employed persons; or the
hiring or contracting of competent persons.

7.2 ความสามารถ

องคกรตอง:
a) กําหนดความสามารถท่ีจําเปนของคนท่ีทํางานภายใตการควบคุมท่ีมีผลตอ
สมรรถนะดานคุณภาพ และ
b) ทําใหมั่นใจวาคนเหลาน้ีมีคุณวุฒิ ตามพ้ืนฐานการศึกษาท่ี การฝกอบรม
หรือ ประสบการณ ท่ีเหมาะสม
c) ท่ีมีการประยุกตใชได , ทําใหไดมาท่ีซ่ึงสามารถท่ีจําเปน, และประเมิน
ประสิทธิผลของการกระทํา, และ
d) เก็บเอกสารขอมูลท่ีเหมาะสม เปนหลักฐานของความสามารถ

หมายเหตุ การดําเนินการท่ีเก่ียวของอาจรวมถึง, ตัวอยาง: การใหฝกอบรม,
การเปนพ่ีเล้ียง, หรือ การมอบหมายงานซํ้ากับพนักงานปจจุบัน; หรือการจาง
หรือทําสัญญากับผูท่ีมีความสามารถ

7.3 7.3 Awareness

Persons doing work under the organization‘s control shall be aware of
a) the quality policy,

b) relevant quality objectives,

c) their contribution to the effectiveness of the quality management
system, including the benefits of improved quality performance, and

d) the implications of not conforming with the quality management system
requirements.

7.3 ความตระหนัก

ผูทํางานภายใตการควบคุมขององคกร ตองมีความตระหนักถึง
a) นโยบายคุณภาพ
b)วัตถุประสงคคุณภาพท่ีเก่ียวของ
c) การสนับสนุนตอประสิทธิผลของระบบของการจัดการคุณภาพ, รวมถึง
ประโยชนของการปรับปรุงสมรรถนะคุณภาพ และ
d)ผลกระทบของการไมสอดคลองกับขอกําหนดของระบบบริหารคุณภาพ
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7.4 7.4 Communication

The organization shall determine the need for internal and external
communications relevant to the quality management system including

a) on what it will communicate,

b) when to communicate, and

c) with whom to communicate.

7.4 การส่ือสาร

องคกรตองพิจารณากําหนดความจําเปนรสําหรับการส่ือภายใน และภายนอก
สารท่ีเก่ียวของกับระบบบริหารคุณภาพ รวมถึง
a) อะไรท่ีจะส่ือสาร
b) ส่ือสารเมื่อไหร และ
c) ส่ือสารกับใคร

7.5 7.5 Documented information

7.5.1 General

The organization‘s quality management system shall include

a) documented information required by this International Standard,

b) documented information determined by the organization as being
necessary for the effectiveness of the quality management system.

NOTE The extent of documented information for a quality management system
can differ from one organization to another due to

a) the size of organization and its type of activities, processes, products
goods and services,

b) the complexity of processes and their interactions, and

c) the competence of persons.

7.5.2 Creating and updating

When creating and updating documented information the organization
shall ensure appropriate
a) identification and description (e.g. a title, date, author, or reference
number),

b) format (e.g. language, software version, graphics) and media (e.g.
paper, electronic),

c) review and approval for suitability and adequacy.

7.5.3 Control of documented Information

7.5 เอกสาร ขอมูลขาวสาร
7.5.1 ท่ัวไป

ระบบการจัดการคุณภาพขององคกรตองรวมถึง

a) เอกสารขอมูลขาวสารท่ีจําเปนโดยมาตรฐานนานาชาติน้ี,
b) เอกสารขอมูลขาวสาร ท่ีพิจารณาโดยองคกรวาจําเปนสําหรับประสิทธิผล
ของระบบการจัดการคุณภาพ

หมายเหตุ ขอบเขตของขอมูลเอกสารสําหรับระบบการบริหารคุณภาพอาจแตกตาง
ระหวางองคกร เน่ืองจาก

a) ขนาดขององคกรและประเภทของกิจกรรม กระบวนการ สินคาผลิตภัณฑ
และบริการ
b)ความซับซอนของกระบวนการ และปฏิสัมพันธ และ
c)ความสามารถของบุคคล

7.5.2 การจัดทําและทําใหทันสมัย

เมื่อทําการจัดทําและทําการปรับปรุงขอมูลเอกสารขององคกร ตองมั่นใจ
ความเพียงพอ
a) การกําหนดช้ีบง และคําอธิบาย (เชน ช่ือเอกสาร วันท่ี ผูกําหนด หรือ
หมายเลขอางอิง)
b) รูปแบบ (เชนภาษา รุนซอฟทแวร กราฟก) และส่ือ (เชนกระดาษ
อิเล็กทรอนิกส),
c) ทบทวนและอนุมัติความเหมาะสมและเพียงพอ
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Documented information required by the quality management system
and by this International Standard shall be controlled to ensure
a) it is available and suitable for use, where and when it is needed, and

b) it is adequately protected (e.g. from loss of confidentiality, improper
use, or loss of integrity).

For the control of documented information, the organization shall
address the following activities, as applicable
a) distribution, access, retrieval and use,

b) storage and preservation, including preservation of legibility,

c) control of changes (e.g. version control), and

d) retention and disposition.

Documented information of external origin determined by the
organization to be necessary for the planning and operation of the quality
management system shall be identified as appropriate, and controlled.

NOTE Access implies a decision regarding the permission to view the
documented information only, or the permission and authority to view and
change the documented information, etc.

7.5.3 การควบคุมเอกสารขอมูลขาวสาร

เอกสารขอมูลขาวสารท่ีจําเปนโดยระบบการจัดการคุณภาพ และโดย
มาตรฐานนานาชาติน้ี ตองไดรับการควบคุมเพ่ือใหมั่นใจวา

a) จะพรอมใช และเหมาะสําหรับการใชงาน ท่ีไหนและเมื่อไหรท่ีจําเปน และ
b) ไดรับการปองกันอยางพอเพียง (เชน การสูญเสียความลับ นําไปใชอยาง
ไมเหมาะสม หรือทําใหไมสมบูรณ)

สําหรับการควบคุมเอกสารขอมูลขาวสาร ,องคกรตองจัดการกับกิจกรรม
ตอไปน้ี, ท่ีปฏิบัติได
a) การแจกจาย ,การเขาถึง, การเรียกหา และ การใช
b) การจัดเก็บและการเก็บรักษา รวมถึงการเก็บรักษาใหอานออกไดชัดเจน
c) ควบคุมการเปล่ียนแปลง (เชนควบคุมเวอรชัน), และ
d) ระยะเวลาจัดเก็บ และการกําจัด

เอกสารขอมูลขาวสารของเอกสารตนทางภายนอกท่ีกําหนดโดยองคกรวา
จําเปนสําหรับการวางแผนและการดําเนินงานของระบบการจัดการคุณภาพ
ตองไดรับการช้ีบงตามความเหมาะสม และควบคุม

หมายเหตุ การเขาถึง หมายถึงโดยนัยถึง การตัดสินใจเกี่ยวกับสิทธิ์ในการดูขอมูลไว
เทาน้ัน, หรืออนุญาต และใหอํานาจในการอาน และปรับเปล่ียนเอกสารขอมูลขาวสาร
เปนตน.

8 8 Operation 8 การดําเนินการ

8.1 8.1 Operational planning and control

The organization shall plan, implement and control the processes
needed to meet requirements and to implement the actions determined in
6.1, by

a) establishing criteria for the processes

b) implementing control of the processes in accordance with the criteria,
and

c) keeping documented information to the extent necessary to have
confidence that the processes have been carried out as planned.

8.1 การวางแผนและการควบคุม การดําเนินการ

องคกรตองวางแผน, นําไปปฏิบัติ และควบคุมกระบวนการจําเปน เพ่ือบรรลุ
ขอกําหนด และนําไปปฏิบัติตามกิจกรรมท่ีพิจารณากําหนดใน 6.1 โดย

a) จัดทําเกณฑสําหรับกระบวนการ
b) ปฏิบัติการควบคุมกระบวนการตามเกณฑ และ
c) เก็บเอกสารขอมูลขาวสาร ในขอบเขตท่ีจําเปน เพ่ือสรางความเช่ือมั่น วา
กระบวนไดดําเนินตามแผน
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The organization shall control planned changes and review the
consequences of unintended changes, taking action to mitigate any
adverse effects, as necessary.

The organization shall ensure that outsourced processes are the
operation of a function or process of the organization by an external
provider is controlled (see 8.4).

Note Operation of a function or process of the organization by an external
provider is often referred to as outsourcing.

องคกรตองมแีผนควบคุม การเปล่ียนแปลง และการทบทวนผลกระทบของ
การ เปล่ียนแปลงท่ีไมไดต้ังใจ, กระทําเพ่ือลดผลขางเคียงดานลบใด ๆ, ตาม
ความจําเปน.

องคกรจะใหแนใจวา กระบวนรับเหมาจางชวง การดําเนินงานสวนใดสวนหน่ึง
หรือ กระบวนการขององคกรโดยผูใหบริการภายนอกไดรับการควบคุม (ดู
8.4)

หมายเหตุ การดําเนินการของ สวนใดสวนหน่ึงหรือกระบวนการขององคกรโดยการ
ใหบริการภายนอกมักเรียกวาผูรับเหมาชวง

8.2 8.2 Determination of market needs and interactions with
customers

8.2.1 General

The organization shall implement a process for interacting with
customers to determine their requirements relating to goods and
services.
Note 1 A “customer” means an existing or potential customer
Note 2 The organization can interact with other relevant interested parties to
determine additional requirements for goods and services (see 4.2).

8.2.2 Determination of requirements related to the goods and
services

The organization shall determine as applicable
a) requirements specified by the customer including the requirements for
delivery and post-delivery activities,

b) requirements not stated by the customer but necessary for specified or
intended use, where known,

c) statutory and regulatory requirements applicable to the goods and
services, and

d) any additional requirements considered necessary by the organization.

Note: Additional requirements can include those arising from relevant interested
parties

8.2.3 Review of requirements related to the goods and services

8.2 การพิจารณาความตองการของตลาดและการตอบสนองตอลูกคา
8.2.1 ท่ัวไป
องคกรตองปฏิบัติใชกระบวนการสําหรับการปฏิสัมพันธกับลูกคาท่ีเก่ียวของ
กับการกําหนดความตองการเก่ียวของกับสินคาและบริการ
หมายเหตุ 1  "ลูกคา" หมายถึง ลูกคาปจจุบันและลูกคาเปาหมาย
หมายเหตุ 2 องคกรสามารถปฏิสัมพันธกับฝายที่สนใจอื่น ๆ ที่เกี่ยวของเพ่ือกําหนด
ขอกําหนดเพ่ิมเติมสําหรับสินคาและบริการ (ดู 4.2)

8.2.2 การพิจารณากําหนดความตองการท่ีเก่ียวของกับสินคาและ
บริการท่ี

องคกรตองพิจารณากําหนด เทาท่ีสามารถปรับใชได
a) ขอกําหนดท่ีกําหนดโดยลูกคารวมถึงขอกําหนดสําหรับการจัดสงและหลัง
การสง
b) ขอกําหนดท่ีไมไดระบุโดยลูกคา แตจําเปนมี หรือตามเจตนาการณการใช
งาน ,เทาท่ีทราบ
c) ตามพระราชบัญญัติและขอบังคับใชกับสินคาและบริการ และ
d) ขอกําหนดเพ่ิมเติมใดๆ ท่ีพิจารณาวาจําเปน โดยองคกร

หมายเหตุ: ขอกําหนดเพ่ิมเติมสามารถรวมถึง ขอกําหนดจากผูท่ีสวนไดสวน
เสีย.

8.2.3 การทวนสอบความเก่ียวของกับสินคา และบริการ
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The organization shall review the requirements related to the goods and
services. This review shall be conducted prior to the organization's
commitment to supply goods and services to the customer (e.g.
submission of tenders, acceptance of contracts or orders, acceptance of
changes to contracts or orders) and shall ensure that

a) goods and services requirements are defined and agreed,

b) contract or order requirements differing from those previously
expressed are resolved, and

c) the organization is able to meet the defined requirements.

Documented information describing the results of the review shall be
maintained.

Where the customer does not provide documented statement of their
requirements, the customer requirements shall be confirmed by the
organization before acceptance.

Where requirements for goods and services are changed, the
organization shall ensure that relevant documented information is
amended and that relevant personnel are made aware of the changed
requirements.

NOTE In some situations a formal review is impractical for each order. Instead
the review can cover other relevant information available to the customer.

8.2.4 Customer communication

The organization shall determine and implement planned arrangements
for communicating with customers in relation to:

a) goods and services information,

b) enquiries, contracts or order handling, including amendments,

c) customer feedback, including customer complaints (see 9.1),

d) the handling of customer property, if applicable, and

e) the specific requirements for contingency actions, where relevant.

องคกรตองทบทวนความตองการท่ีเก่ียวของกับสินคาและบริการ การ
ทบทวนน้ีตองไดรับการดําเนินการ กอนตกลงรับงาน (เชนการย่ืนประมูล, การ
ยอมรับสัญญาหรือใบส่ังซ้ือ ,ยอมรับการเปล่ียนแปลงสัญญาหรือใบส่ังซ้ือ)
และตองมั่นใจวา

a) สินคาและบริการตองมีกําหนด และตกลง
b)สัญญา หรือกําหนดแตกตางกันจากท่ีแสดงไวกอนหนาน้ี จะไดรับการ
แกไข และ
c) องคกรสามารถตอบสนองความตองการกําหนด

เอกสารขอมูล ระบุผลของการทบทวนตองไดรับการธํารงรักษา

เมื่อลูกคาไมไดใหเอกสารลายลักษณอักษรขอกําหนด , ขอกําหนดลูกคาน้ี
ตองไดรับการยืนยันกอนยอมรับ

เมื่อขอกําหนดของสินคาและบริการมีการเปล่ียนแปลง, องคกรตองวา ขอมูล
เอกสารท่ีเก่ียวของ ไดรับการแกไข และ บุคลากรท่ีเก่ียวของไดตระหนักถึง
การเปล่ียนแปลง

หมายเหตุ ในบางสถานการณ การทบทวนอยางเปนทางการในแตละใบสั่งไมสามารถ
กระทบไดในทางปฏิบัติ การทบทวนทดแทนสามารถครอบคลุมขอมูลอื่นๆที่เกี่ยวของ
กับลูกคา
8.2.4 การส่ือสารลูกคา

องคกรตองกําหนด และดําเนินการตามแผน เพ่ือส่ือสารกับลูกคาท่ีเก่ียวของ
กับ:
a) ขอมูลขาวสารสินคาและบริการขอมูล
b) ถาม สัญญา หรือใบส่ังจัดการ รวมท้ังแกไขเพ่ิมเติม
c) คําติชมจากลูกคา ,รวมถึงขอรองเรียนของลูกคา (ดู 9.1),
d) การจัดการทรัพยสินลูกคา ,ในกรณีท่ีประยุกตใชได และ
e) ขอกําหนดเฉพาะสําหรับกรณีฉุกเฉิน ,ท่ีเก่ียวของ
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8.3 8.3 Operational planning process

In preparing for the realization of goods and services, the organization
shall implement a process to determine the following, as appropriate,
a) requirements for the goods and services taking into consideration
relevant quality objectives;

b) actions to identify and address risks related to achieving conformity of
goods and services to requirements;

c) the resources that will be required arising from the requirements for the
goods and services;

d) the criteria for the acceptance of goods and services;

e) required verification, validation, monitoring, measurement, inspection
and test activities specific to the goods and services;

f) how the performance data will be established and communicated; and

g) requirements for traceability, preservation, goods and services delivery
and post delivery activities.

The output of this planning process shall be in a form suitable for the
organization's operations.

NOTE 1 Documented information specifying the processes of the quality
management system (including the realization of goods and services processes)
and the resources to be applied to a specific good and service, project or contract
can be referred to as a quality plan.

NOTE 2 The organization can also apply the requirements given in 8.5 to the
development of processes for the realization of goods and services.

8.3 วางแผนการดําเนินงานกระบวนการ

ในการเตรียมการกอใหเกิดสินคาและบริการ, องคกรตองปฏิบัติใช
กระบวนการในการพิจารณากําหนดตอไปน้ี ตามความเหมาะสม,

a) ความตองการสินคาและบริการท่ีพิจารณาถึงวัตถุประสงคคุณภาพท่ี
เก่ียวของพิจารณา
b) การดําเนินการเพ่ือระบุ และจัดการกับความเส่ียงท่ีเก่ียวของกับการทําให
สอดคลองขอกําหนดสินคาและบริการ
c) ทรัพยากรท่ีจะตองการตามขอกําหนดสินคาและบริการ
d) เกณฑในการยอมรับสินคาและบริการ )
e) กิจกรรม การทวนสอบ การรับรอง การเฝาระวังติดตาม การตรวจสอบ และ
การทดสอบเปนการเฉพาะสําหรับสินคาและบริการ
f) วิธีการท่ีซ่ึงขอมูลดานสมรรถนะ จะไดรับการจัดทํา และการส่ือสาร ,และ
g) ขอกําหนดสําหรับการสอบยอน, การเก็บรักษา, การบริการจัดสงสินคาและ
บริการ และ กิจกรรมหลังการสงมอบ

ผลลัพธของกระบวนการวางแผนน้ี ตองอยูในแบบท่ีเหมาะสมสําหรับการ
ดําเนินงานขององคกร

หมายเหตุ 1 เอกสารขอมูล ที่ระบุกระบวนการของระบบบริหารคุณภาพ (รวมถึงการ
กระบวนการกอใหเกิดสินคาและบริการ) และทรัพยากรจะใชเฉพาะ กับสินคาและ
บริการ, โครงการหรือสัญญา สามารถเรียกวา แผนคุณภาพ
หมายเหตุ 2 องคกรยังสามารถประยุกตใชขอกําหนดที่ใหในขอ 8.5 เพ่ือพัฒนา
กระบวนการกอใหเกิดสินคาและบริการ

8.4 8.4 Control of external provision of goods and services

8.4.1 General

The organization shall ensure that externally provided goods and
services conform to specified requirements.

Note Where the organization has arranged for an external provider to perform a
function or process of the organization it is assumed this will result in the
provision of goods, services or both goods and services.

8.4 ควบคุมสินคาและบริการจากภายนอก
8.4.1 ท่ัวไป

องคกรตองมั่นใจวาสินคาและบริการท่ีไดรับจากภายนอก สอดคลองกับ
ขอกําหนดท่ีระบุ
หมายเหตุ เม่ือองคกรมีการประสานงานให สวนงานภายนอกเพ่ือดําเนินการสวนใด
สวนหน่ึงหรือกระบวนการขององคกร ใหอนุมานวามีผลตอสินคา,บริการ หรือทั้งสอง
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8.4.2 Type and extent of control of external provision

The type and extent of control applied to the external providers and the
externally-provided processes, goods and services shall be dependent
upon

a) the risks identified and the potential impacts,

b) the degree to which the control of an externally provided process is
shared between the organization and the provider, and

c) the capability of potential controls.

The organization shall establish and apply criteria for the evaluation,
selection, and re- evaluation of external providers based on their ability to
provide, goods and services in accordance with the organization's
requirements.

Documented information describing the results of evaluations shall be
maintained.

8.4.3 Documented information for external providers

Documented information shall be provided to the external provider
describing, where appropriate:

a) the goods and services to be provided or the process to be
performed,

b) the requirements for approval or release of goods and services,
procedures, processes or equipment,

c) the requirements for competence of personnel, including necessary
qualification,

d) the quality management system requirements,

e) the control and monitoring of the external provider’s performance to be
applied by the organization,

f) any verification activities that the organization, or its customer, intends
to perform at the external provider’s premises, and

g) the requirements for handling of external provider’s property provided

8.4.2 ชนิด และขอบเขตของการควบคุมภายนอก

ประเภทและขอบเขตของการควบคุมท่ีใชกับผูสงมอบภายนอก และผูรับเหมา
จางชวงกระบวนการ , สินคา, และบริการ ตองข้ึนอยูกัน

a) ความเส่ียงท่ีระบุ และผลกระทบท่ีมีศักยภาพ
b) ระดับของการควบคุมกระบวนการภายนอก ท่ีซ่ึงรวมกันระหวางองคกรกับผู
ใหบริการ และ
c)ความสามารถในการควบคุม

องคกรตองจัดทําและใชเกณฑในการการประเมิน ,การเลือก และประเมินซํ้า
กับผูให สินคาและบริการตามขอกําหนดขององคกร

เอกสารขอมูลระบุ ผลของการประเมินตองไดรับการธํารงรักษา

8.4.3 เอกสารขอมูลสําหรับผูสงมอบภายนอก

เอกสารขอมูลตองมีใหสําหรับผูสงมอบภายนอกท่ีอธิบาย, ตามความ
เหมาะสม:

a) สินคาและบริการ ท่ีตองสงมอบ หรือกระบวนการท่ีใหทํา
b) ขอกําหนดสําหรับการอนุมัติ หรือการตรวจปลอยสินคาและบริการ ,
ข้ันตอนปฏิบัติ กระบวนการ หรือ อุปกรณ
c)ขอกําหนดสําหรับความสามารถของบุคลากร, รวมท้ังคุณสมบัติท่ีจําเปน
d) ความตองการระบบการจัดการคุณภาพ,
e) การควบคุมและการตรวจเฝาระวังสมรรถนะการทํางานของผูสงมอบ
ภายนอกจะถูกใช โดยองคกร
f) กิจกรรมการทวนสอบใด ๆ ท่ีองคกร, หรือลูกคาของตน, ตองกระทําท่ี
สถานท่ีของผูสงมอบ และ
g) ขอกําหนดสําหรับการจัดการทรัพยสินของผูใหบริการภายนอกใหกับ
องคกร
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to the organization.

The organization shall ensure the adequacy of specified requirements
prior to their communication to the external provider.

The organization shall monitor the performance of external providers.
Documented information describing on the results of monitoring shall be
maintained.

องคกรตองมั่นใจในความเพียงพอของขอกําหนดเฉพาะกอนการส่ือสารกับ
ผูใหผูสงมอบภายนอก

องคกรท่ีจะเฝาระวังติดตาม สมรรถนะของผูสงมอบภายนอก. เอกสารขอมูลท่ี
อธิบายผลการตรวจสอบตองไดรับการธํารงรักษา

8.5 8.5 Development of goods and services

8.5.1 Development processes

The organization shall plan and implement processes for the
development of goods and services consistent with the process
approach.
In determining the stages and controls for the development processes,
the organization shall take account of:

a) the nature, duration and complexity of the development activities,

b) customer, statutory and regulatory requirements specifying particular
process stages or controls,

c) requirements specified by the organization as essential for the specific
type of goods and services being developed,

d) standards or codes of practice that the organization has committed to
implement,

e) the determined risks and opportunities associated with the
development activities with respect to

1) the nature of the goods and services to be developed and
potential consequences of failure,

2) the level of control expected of the development process by
customers and other relevant interested parties, and

3) the potential impact on the organization’s ability to consistently
meet customer requirements and enhance customer satisfaction.

f) internal and external resource needs for the development of goods and
services,

g) the need for clarity with respect to the responsibilities and authorities

8.5 การพัฒนาสินคาและบริการ

8.5.1 กระบวนการพัฒนา

องคกรตองวางแผนและใชกระบวนการสําหรับการพัฒนาสินคาและบริการท่ี
สอดคลองกับการจัดการเชิงกระบวนการ
ในการพิจารณากําหนดข้ันตอนและการควบคุม สําหรับกระบวนการพัฒนา
องคกรตองคํานึงถึง:

a) ธรรมชาติ ระยะเวลา และความซับซอนของกิจกรรมการพัฒนา
b) ลูกคา ขอกําหนดตามกฎหมายและขอบังคับ ท่ีระบุเปนการเฉพาะ

ข้ันตอนของกระบวนการ หรือควบคุม
c) ขอกําหนดเฉพาะขององคกร ตามความจําเปนเฉพาะของสินคาและบริการ
ท่ีกําลังทําการพัฒนา
d) มาตรฐาน หรือแนวการปฏิบัติท่ีองคกรไดยึดถือกําหนดท่ีจะใช,
e) กําหนดความเส่ียงและโอกาสท่ีเก่ียวของกับกิจกรรมการพัฒนากับ

1) ลักษณะของสินคาและบริการ ท่ีกําลังพัฒนาและผลกระทบของ
ความลมเหลวท่ีมีศักยภาพ
2) ระดับของการควบคุมท่ีคาดไวของการพัฒนากระบวนการโดย
ลูกคา และผูมีสวนไดสวนเสียท่ีเก่ียวของ และ
3) ผลกระทบตอความสามารถองคกรในการตอบสนองตอความ
ตองการลูกคาอยางสม่ําเสมอและทําใหไดมาท่ีซ่ึงลูกคาพึงพอใจ

f) ทรัพยากรท่ีจําเปนท้ังภายนอกและภายในสําหรับการพัฒนาสินคาและ
บริการ
g) ความจําเปนความชัดเจนเก่ียวกับความรับผิดชอบและอํานาจหนาท่ีของ
บุคคล และหนวยงานท่ีเก่ียวของในกระบวนการพัฒนา
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of the individuals and parties involved in the development process,

h) the need for the management of the interfaces between individuals
and parties involved in the development task or opportunity,

i) the need for involvement of customer groups and user groups in the
development process and their interface with management of the
development process,

j) the necessary documented information on the application of
development processes, the outputs and their suitability, and

k) the activities needed to transfer from development to production or
service provision.

8.5.2 Development controls

The controls applied to the development process shall ensure that

a) the result to be achieved by the development activities is clearly
defined,

b) inputs are defined to a level sufficient for the development activities
being undertaken and do not give rise to ambiguity, conflict or lack of
clarity,

c) outputs are in a form suitable for subsequent use for production of
goods and provision of services and related monitoring and
measurement,

d) problems and issues arising during the development process are
resolved or otherwise managed before committing to further development
work or setting priorities for that work,

e) the planned development processes have been followed, the outputs
are consistent with the inputs and the objective of the development
activity has been met,

f) goods produced or services provided as a consequence of the
development undertaken are fit for purpose, and

g) appropriate change control and configuration management is
maintained throughout the development of goods and services and any
subsequent modifications to goods and services.

8.5.3 Development transfer

h) ความจําเปนสําหรับการบริหารจัดการประสานงานระหวางบุคคลและบุคคล
ท่ีเก่ียวของในการพัฒนางานหรือโอกาส
I ) ความจําเปนท่ีตองการมีสวนรวมของกลุมลูกคาและกลุมผูใชใน
กระบวนการพัฒนา และการประสานงานดวยการจัดการของ
กระบวนการพัฒนา,
j) ความจําเปนในการจัดทําเอกสารขอมูลของกระบวนการพัฒนา ผลลัพธ
และความเหมาะสม และ
k) กิจกรรมท่ีจําเปนในการถายโอนจากพัฒนา ไปสูการผลิตหรือการใหบริการ

8.5.2 พัฒนาการควบคุม

การควบคุมท่ีใชกับกระบวนการพัฒนาตองทําใหมั่นใจวา

a) ผลลัพธท่ีตองการบรรลุ โดยกิจกรรมการพัฒนาไวอยางชัดเจน
b) ขอมูลนําเขาตองไดรับการกําหนดใหเปนระดับท่ีเพียงพอสําหรับกิจกรรม
การพัฒนาท่ีกําลังดําเนินการ และไมมีความคลุมเครือ ความขัดแยง หรือการ
ขาดความชัดเจน
c) ผลอยูในรูปแบบท่ีเหมาะสม สําหรับนําไปใชในการผลิตสินคาและ
ใหบริการท่ีตามมา และการตรวจเฝาระวังและการวัด,
d) ปญหาและประเด็นท่ีเกิดข้ึนระหวางกระบวนการพัฒนา ไดรับการแกไข
ปญหาได หรือมิฉะน้ันไดรับการจัดการกอนข้ันตอนการพัฒนาถัดไป หรือการ
ต้ังคาระดับความสําคัญสําหรับงานน้ัน
e) แผนการในกระบวนการพัฒนา ไดมีการกระทําตามแผน, ผลลัพธการ
ออกแบบสอดคลองกับขอมูลนําเขา และตรงตามวัตถุประสงคของกิจกรรม
พัฒนา
f) สินคาท่ีผลิต หรือบริการท่ีให จากการดําเนินการพัฒนา มีความเหมาะสม
สําหรับวัตถุประสงค, และ
g) การควบคุมการเปล่ียนแปลงและการบริหารคาคอนฟก ไดรับการธํารง
รักษาตลอดกระบวนการพัฒนาสินคาและบริการ และการปรับเปล่ียนตอมา
เพ่ือสินคาและบริการ
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The organization shall ensure that transfer from development to
production or service provision only takes place when actions
outstanding or arising from development have been completed or are
otherwise managed such that there is no adverse impact on the
organization’s ability to consistently meet customer requirements,
statutory or regulatory requirements, or to enhance customer satisfaction.

8.5.3 การสงมอบการพัฒนา

องคกรตองมั่นใจวาจะมีการโอนจากพัฒนาไปสูการผลิตหรือบริการ ไดเมื่อไม
มีประเด็นตกคางใดๆจากการพัฒนาแลวเสร็จเทาน้ันหรือไมดรับการจัดการท่ี
จะไมสงผลลบตอความสามารถองคกรในการกระทําการสอดคลองกับ
ขอกําหนดลูกคา, ขอกําหนดตามกฎหมาย หรือระเบียบขอบังคับ อยาง
สม่ําเสมอ หรือ เพ่ือเพ่ิมความพึงพอใจของลูกคา

8.6 8.6 Production of goods and provision of services

8.6.1 Control of production of goods and provision of services

The organization shall implement production of goods and provision of
services under controlled conditions. Controlled conditions shall include,
as applicable:
a) the availability of documented information that describes the
characteristics of the goods and services;

b) the implementation of controls;

c) the availability of documented information that describes the activities
to be performed and the results achieved, as necessary;

d) the use of suitable equipment;

e) the availability, implementation and use of monitoring and measuring
devices;

f) the competence of personnel or their qualification;

g) the validation and approval, and periodic revalidation, of any process
for production of goods and provision of services where the resulting
output cannot be verified by subsequent monitoring or measurement;

h) the implementation of goods and services release, delivery and post-
delivery activities; and

i) prevention of nonconformity due to human error, such as unintentional
mistakes and intentional rule violations.

NOTE Validation demonstrates the ability of these processes to achieve planned
results through:

a) definition of criteria for review and approval of the processes;

b) approval of equipment and qualification of personnel;

8.6 การผลิตสินคาและการใหบริการ

8.6.1 ควบคุมการผลิตสินคาและใหบริการ
องคกรจะนํามาใชผลิตสินคาและใหบริการภายใตควบคุมเง่ือนไข ควบคุม
เง่ือนไขจะรวม ตามความเหมาะสม: เปน

a) ความพรอมของขอมูลเอกสารท่ีอธิบายถึงคุณลักษณะของสินคาและ
บริการ

b) การปฏิบัติควบคุม
c) ความพรอมของขอมูลเอกสารท่ีอธิบายถึงกิจกรรมท่ีจะดําเนินการและผล

ท่ีทําได จําเปน
d) การใชอุปกรณท่ีเหมาะสม )
e ) ความพรอมใชงาน การนําไปปฏิบัติและใช เครื่องมือตรวจสอบและการ
ตรวจวัด
f) ความสามารถของบุคลากรหรือคุณสมบัติ
g) การรับรอง และอนุมัติ การรับรองซํ้า, สําหรับกระบวนการผลิตสินคาและ
บริการใดๆ ท่ีซ่ึงผลลัพธสุดทายไมสามารถตรวจวัดหรือเฝาระวังติดตาม
ภายหลัง
h) การปฏิบัติการตรวจปลอยสินคาและบริการ การจัดสงและกิจกรรมหลังการ
สงมอบ
I ) การปองกันส่ิงท่ีไมเปนไปตามขอกําหนดเน่ืองจากความผิดพลาดของ
มนุษย เชนการผิดพลาดโดยไมเจตนา หรือทําผิดกฏโดยไมเจตนา.

หมายเหตุ การรับรองแสดงใหเห็นความสามารถของกระบวนการเพ่ือใหบรรลุผลที่วาง
ไว

a) ขอกําหนดเง่ือนไขสําหรับการทบทวนและอนุมัติกระบวนการ
b) การอนุมัติอุปกรณและคุณสมบัติของบุคลากร
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c) use of specific methods and procedures; and
d) definition of requirements for documented information.

8.6.2 Identification and traceability

Where appropriate, the organization shall identify process outputs by
suitable means.

The organization shall identify the status of process outputs with respect
to monitoring and measurement requirements throughout realization of
goods and services.

Where traceability is a requirement, the organization shall control the
unique identification of the process outputs, and maintain it as
documented information.

Note: Process outputs are the results of any activities which are ready for
delivery to the customer (external or internal) or become the inputs to the next
process. They can include products, services, intermediate parts, components,
etc.

8.6.3 Property belonging to customers or external providers.

The organization shall exercise care with property belonging to the
customer or external providers while it is under the organization's control
or being used by the organization. The organization shall identify, verify,
protect and safeguard the customer or external provider’s property
provided for use or incorporation into the goods and services.

If any property of the customer or external provider is lost, damaged or
otherwise found to be unsuitable for use, the organization shall report this
to the customer or external provider and maintain documented
information.

NOTE Property belonging to customer or external providers can include
intellectual property and confidential or personal data.

8.6.4 Preservation of goods and services

The organization shall ensure preservation of goods and services,
including any process outputs, during processing and delivery to the
intended destination in order to maintain conformity to requirements.

c) การใชวิธีการและข้ันตอนเฉพาะ และ
d) คําจํากัดความของความตองการขอมูลเอกสาร

8.6.2 การช้ีบงและตรวจสอบยอนกลับ

ท่ีเหมาะสม องคกรจะระบุผลลัพธของกระบวนการโดยวิธีท่ีเหมาะสม

องคกรตองระบุสถานะของผลลัพธกระบวนการเก่ียวกับขอกําหนดการ
ตรวจสอบและการเฝาระวังตลอดท้ังการกอใหเกิดสินคาและบริการ

ในกรณีท่ีการตรวจสอบยอนกลับเปนความตองการ, องคกรตองควบคุม
รหัสเฉพาะของผลลัพธของกระบวนการ และรักษาขอมูลเอกสาร

หมายเหตุ: ผลลัพธกระบวนเปนผลลัพธของกิจกรรมใด ๆ ซึ่งพรอมสําหรับการจัดสง
ใหกับลูกคา (ภายนอก หรือ ภายใน) หรือกลายเปน อินพุตไปยังกระบวนการถัดไป ซึ่ง
สามารถรวมถึง ผลิตภัณฑ บริการ ช้ินสวนระหวางกระบวนการ สวนประกอบ ฯลฯ

8.6.3 ทรัพยสินท่ีเปนของลูกคาหรือผูใหบริการภายนอก

องคกรตองดูแลทรัพสินท่ีเปนของลูกคาหรือผูสงมอบภายนอกในขณะท่ีซ่ึงอยู
ภายใตการควบคุมขององคกรหรือกําลังใชโดยองคกร. องคกรตองระบุ ทวน
สอบ ปองกัน และรักษาทรัพยสินของลูกคาหรือทรัพสินธผูสงมอบภายนอก
เพ่ือใชในสินคาและบริการ

ถาทรัพยสินใด ๆ ของลูกคาหรือผูสงมอบภายนอก สูญหาย เสียหาย หรือ
พบวาไมเหมาะสมสําหรับการใชงาน ,องคกรตองรายงานกับลูกคาหรือผูสง
มอบภายนอก และรักษาขอมูลเอกสารไว

หมายเหตุ ทรัพยสินของลูกคาหรือผูสงมอบภายนอกอาจรวมถึงทรัพยสินทางปญญา
และขอมูลสวนบุคคล หรือขอมูลความลับ

8.6.4 การคงรักษาสินคา และบริการ

องคกรจะใหแนใจวาการคงรักษาสินคา และ บริการ ,รวมถึงผลลัพธของ
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Preservation shall also apply to process outputs that constitutes parts of
the goods or any physical process output that is needed for the provision
of the service.

NOTE Preservation can include identification, handling, packaging, storage and
protection.

8.6.5 Post delivery activities

Where applicable, the organization shall determine and meet
requirements for post delivery activities associated with the nature and
intended lifetime of the goods and services.

The extent of post delivery activities that are required shall take account
of
a) the risks associated with the goods and services,

b) customer feedback, and

c) statutory and regulatory requirements.

NOTE Post-delivery activities can include, for example, actions under warranty
provisions, contractual obligations such as maintenance services, and
supplementary services such as recycling or final disposal.

8.6.6 Control of changes

The organization shall undertake change in a planned and systematic
manner, taking account of the review of the potential consequences of
changes (see 6.3) and taking action as necessary, to ensure the integrity
of goods and services are maintained.

Documented information describing the results of the review of changes,
the personnel authorizing the change and any necessary actions shall be
maintained.

กระบวนใดๆ ,ในระหวางกระบวนการและสงไปยังปลายทางท่ีกําหนดเพ่ือให
ยังคงความสอดคลองกับขอกําหนด. การคงรักษาใชสําหรับผลลัพธของ
กระบวนการท่ีประกอบข้ึนเปนช้ินสวนของสินคาหรือผลผลิตกระบวนการทาง
กายภาพใด ๆ ท่ีจําเปนสําหรับการใหบริการ

หมายเหตุ การคงรักษาสามารถรวมถึง การช้ีบง การขนยาย บรรจุภัณฑ การจัดเก็บ
และการปองกัน

8.6.5 กิจกรรมหลังการสงมอบ

ตามท่ีประยุกตใชได ,องคกรตองพิจารณากําหนดและบรรลุความตองการ
สําหรับกิจกรรมหลังการสงมอบตามลักษณะและอายุการใชงานตามเจตนา
ของสินคาและบริการ
ขอบเขตของกิจกรรมหลังการสงมอบตองคํานึงถึง
ก)ความเส่ียงท่ีเก่ียวของกับสินคาและบริการ
b) ขอมูลยอนกลับจากลูกคา และ
c) ขอกําหนด กฎหมายและขอบังคับ

หมายเหตุ กิจกรรมหลังการสงมอบ สามารถรวมถึง, ตัวอยาง, การดําเนินการภายใต
การรับประกัน, ขอผูกพันตามสัญญาเชน บริการบํารุงรักษา และบริการเสริมเชนการรี
ไซเคิล หรือการทําลายทิ้ง

8.6.6 ควบคุมของการเปล่ียนแปลง
องคกรจะดําเนินการเปล่ียนแปลงในลักษณะท่ีวางแผนไว และอยางเปนระบบ
, คํานึงถึงทบทวนผลกระทบท่ีเปนไปไดของการเปล่ียนแปลง (ดู 6.3) และ
ดําเนินกิจกรรมตามความจําเปน,เพ่ือคงความสมบูรณของสินคาและบริการจะ
ยังคงอยู

ขอมูลเอกสารท่ีอธิบายผลของการทบทวนการเปล่ียนแปลง, บุคคลท่ีมีอํานาจ
หนาท่ีในการเปล่ียนแปลงและการดําเนินกรรมท่ีจําเปนตองไดรับการธํารง
รักษา

8.7 8.7 Release of goods and services

The organization shall implement the planned activities at appropriate
stages to verify that goods and services requirements have been met

8.7 การตรวจปลอยสินคาและบริการ

องคกรตองนําแผนกิจกรรมไปปฏิบัติในข้ันตอนท่ีเหมาะสมเพ่ือทวนสอบการ
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(see 8.3). Evidence of conformity with the acceptance criteria shall be
maintained.

The release of goods and services to the customer shall not proceed until
the planned arrangements for verification of conformity have been
satisfactorily completed, unless otherwise approved by a relevant
authority and, where applicable, by the customer.

Documented information shall indicate the person(s) authorizing release
of goods and services for delivery to the customer.

สอดคลองกับขอกําหนดสินคาและบริการ (ดู 8.3) หลักฐานการสอดคลอง

กับเกณฑการยอมรับตองไดรับการเก็บรักษา

ตองไมทําการตรวจปลอยสินคาและบริการใหกับลูกคาจนกวาจะไดมีการ

กระทําตามแผนท่ีไดวางไวสําหรับการทวนสอบความสอดคลองจะแลวเสร็จ

สมบูรณ ยกเวนกรณีไดรับการอนุมัติจากผูมีอํานาจท่ีเก่ียวของ,ท่ีซ่ึงปฏิบัติได,

โดยลูกคา

เอกสารขอมูลตองระบุผูท่ีมีอํานาจหนาท่ีในการอนุมัติสินคาและบริการสําหรับ

การจัดสงใหกับลูกคา

8.8 8.8 Nonconforming goods and services

The organization shall ensure that goods and services which do not
conform to requirements are identified and controlled to prevent their
unintended use or delivery that will have a negative impact on the
customer.

The organization shall take actions (including corrections if needed)
appropriate to the nature of the nonconformity and its effects. This
applies also to nonconforming goods and services detected after delivery
of the goods or during the provision of the service.

When the nonconforming goods and services have been delivered to the
customer, the organization shall also take appropriate correction to
assure that customer satisfaction is achieved.
Appropriate corrective actions shall be implemented (see 10.1).

NOTE The appropriate actions can include:
a) segregation, containment, returning and suspension of provision of goods
and services;

b) informing the customer as appropriate; and
c) obtaining authorization for repair, regrade, use as it is, release,
continuation or re-provision of the service, acceptance under concession.

When the nonconforming goods and services are corrected it shall be
subject to re-verification to demonstrate conformity to the requirements.

8.8 สินคาและบริการ ท่ีไมสอดคลอง
องคกรตองมั่นใจวาสินคาและบริการซ่ึงซ่ึงไมสอดคลองกับขอกําหนดไดรับ
การช้ีบงและควบคุมเพ่ือปองกันไมใหใชโดยไมไดต้ังใจหรือสงมอบท่ีซ่ึงจะมี
ผลกระทบเชิงลบกับลูกคา

องคกรจะตองดําเนินการ (รวมถึงการแกไขถาจําเปน) ท่ีเหมาะสมกับ
ธรรมชาติของส่ิงท่ีไมเปนไปตามขอกําหนดและผลกระทบของมัน ใชกรณีน้ี
กับสินคาและบริการท่ีตรวจพบความไมสอดคลองหลังจากจัดสงสินคาหรือใน
ระหวางการใหบริการ

เมื่อมกีารจัดสงสินคาและบริการท่ีไมสอดคลองใหกับลูกคา องคกรจะยังใช
การแกไขท่ีเหมาะสมเพ่ือใหมั่นใจวายังคงความพึงพอใจของลูกคาได
กิจกรรมการแกไขตองไดรับการนําไปปฏิบัติ (ดู 10.1)

หมายเหตุ การดําเนินการท่ีเหมาะสมสามารถรวมถึง:
a) การแยก การกักกัน การสงกลับ และพักใช การจัดหาสินคาและ
บริการ
b)แจงลูกคาตามความเหมาะสม และ
c) ไดรับการตรวจสอบการซอมแซม การปรับเกรด ใชตามสภาพ
ตรวจปลอย ตอเน่ือง หรือ บริการใหม การยอมรับภายใตเง่ือนไข
ยอมรับพิเศษ
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Documented information describing the nature of nonconformities and
any subsequent actions taken, including concessions obtained, shall be
maintained

เมื่อมีแกไขไมสอดคลองของสินคาและบริการ ตองไดรับการทวนสอบซํ้า เพ่ือ
แสดงความสอดคลองกับขอกําหนด
เอกสารขอมูลท่ีอธิบายลักษณะของส่ิงท่ีไมเปนไปตามขอกําหนด และ ส่ิงท่ี
ไดกระทําภายหลัง ตองไดรับการธํารงรักษา

9 9 Performance evaluation 9 การประเมินสมรรถนะ

9.1 9.1 Monitoring, measurement, analysis and evaluation

9.1.1 General

The organization shall determine take into consideration the determined
risks and opportunities and shall:

a) determine what needs to be monitored and measured in order to:

- demonstrate conformity of goods and services to requirements,

- evaluate the performance of processes (see 4.4),

- ensure conformity and effectiveness of the quality management system,
and

- evaluate customer satisfaction; and

b) evaluate the performance of external provider(s) (see 8.4);

c) determine the methods for monitoring, measurement, analysis and
evaluation, as applicable, to ensure valid results;

d) determine when the monitoring and measuring shall be performed;

e) determine when the results from monitoring and measurement shall be
analysed and evaluated; and

f) determine what performance indicators of the quality management
system are needed.

The organization shall establish processes to ensure that monitoring and
measurement can be carried out and are carried out in a manner that is
consistent with the monitoring and measurement requirements.

The organization shall retain appropriate documented information as
evidence of the results.

9.1 การเฝาระวังติดตาม การวัด การวิเคราะห และ การประเมิน
9.1.1 ท่ัวไป
องคกรตองพิจารณาโดยคิดคํานึงถึงความเส่ียงและโอกาสท่ีไดรับการกําหนด
และตอง:
a) พิจารณากําหนดอะไรท่ีจําเปนตองตรวจสอบ และวัดเพ่ือ:

- แสดงใหเห็นความสอดคลองของสินคาและบริการตามขอกําหนด,
- ประเมินสมรรถนะของกระบวนการ (ดู 4.4),
- ใหมั่นใจการสอดคลองและประสิทธิผลของระบบการจัดการ
คุณภาพ และ
- ประเมินความพึงพอใจของลูกคา และ

b) ประเมินสมรรถนะของผูสงมอบภายนอก (ดู 8.4);
c) พิจารณากําหนดวิธีการสําหรับ การเฝาระวังติดตาม ตรวจสอบ ประเมิน
การวิเคราะห และประเมินผล เพ่ือมั่นใจในผลลัพธท่ีถูกตอง
d) พิจารณากําหนดวา เมื่อไหรท่ีจะทําการเฝาระวังติดตามและการวัด
e) พิจารณากําหนดวา เมื่อใดท่ีจะทําการวิเคราะหและประเมิน ผลการเฝา
ระวังและวัด
f) พิจารณากําหนดดัชนีวัดสมรรถนะ ของระบบการจัดการคุณภาพวาเปนไป
ตามตองการหรือไม

องคกรตองจัดทํากระบวนการเพ่ือใหมั่นใจวาการเฝาระวังติดตามและตรวจวัด
สามารถกระทําและไดมีการกระทําในลักษณะท่ีซ่ึงสอดคลองกับขอ
กําหนดการเฝาระวังและการวัด

องคกรตองรักษาเอกสารขอมูลท่ีเหมาะสมไวเปนหลักฐานของผลลัพธ

องคกรตองประเมินสมรรถนะคุณภาพและประสิทธิผลของระบบจัดการ
คุณภาพ
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The organization shall evaluate the quality performance and the
effectiveness of the quality management system.

9.1.2 Customer satisfaction

The organization shall monitor data relating to customer perceptions of
the degree to which requirements have been met.

As appropriate, the organization shall obtain data relating to:
a) customer feedback , and

b) customer views and perceptions of the organization, its processes
and its goods and services.

The methods for obtaining and using this data shall be determined.

The organization shall evaluate the data obtained to determine
opportunities to enhance customer satisfaction.

9.1.3 Analysis and evaluation of data

The organization shall analyse and evaluate appropriate data arising
from monitoring, measurement (see 9.1.1 and 9.1.2) and other relevant
sources. This shall include determination of applicable methods.

The results of analysis and evaluation shall be used:

a) to determine the suitability, adequacy and effectiveness of the quality
management system,
b) to assure that the goods and services can consistently meet customer
requirements,

c) to ensure that the operation and control of processes is effective, and

d) to identify improvements within the quality management system.

The results of analysis and evaluation shall be used as an input to the
management review.

9.1.2 ความพึงพอใจลูกคา

องคกรตอง เฝาระวังติดตามขอมูลท่ีเก่ียวของกับการรับรูของระดับการ
สอดคลองขอกําหนด

ตามความเหมาะสม, องคกรจะไดรับขอมูลท่ีเก่ียวของกับ:
a) ขอมูลปอนกลับจากลูกคา และ
b) มุมมองลูกคาและความรับรู ตอองคกร ,กระบวนการ และสินคาและบริการ

วิธีการในการทําใหไดมาและการใชขอมูลน้ีตองไดรับการพิจารณากําหนด

องคกรตองประเมินขอมูลท่ีไดรับ เพ่ือพิจารณากําหนดโอกาสในการเพ่ิมความ
พึงพอใจของลูกคา

9.1.3 การวิเคราะหและประเมินขอมูล

องคกรตองวิเคราะหและประเมินขอมูลท่ีเหมาะสมจากการเฝาระวัง การ
ตรวจวัด (ดู 9.1.1 และ 9.1.2) และแหลงขอมูลอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวของ. ส่ิงน้ีจะ
รวมถึงกําหนดวิธีการใช

ผลของการวิเคราะหและการประเมินผลตองใชสําหรับ:
a) เพ่ือกําหนดความเหมาะสม เพียงพอ และประสิทธิผลของระบบจัดการ
คุณภาพ
b) เพ่ือใหมั่นใจวาสินคาและบริการ สามารถบรรลุขอกําหนดลูกคาอยาง
สม่ําเสมอ
c) เพ่ือใหมั่นใจวาการดําเนินการและควบคุมกระบวนมีประสิทธิผล และ
d) เพ่ือระบุการปรับปรุงในระบบบริหารคุณภาพ
ผลการวิเคราะหและประเมินผลจะใชเปนขอมูลนําเขาเพ่ือทบทวนการจัดการ

9.2 9.2 Internal Audit

The organization shall conduct internal audits at planned intervals to
provide information on whether the quality management system;

9.2 การตรวจประเมินภายใน
องคกรตองดําเนินการตรวจสอบภายใน ตามชวงเวลาท่ีวางแผนไวเพ่ือให
ขอมูลเก่ียวกับวาระบบการจัดการคุณภาพ
a) สอดคลองตอ
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a) conforms to

1) the organization‘s own requirements for its quality management
system; and

2) the requirements of this International Standard;

b) is effectively implemented and maintained.

The organization shall:
a) plan, establish, implement and maintain an audit programme(s),
including the frequency, methods, responsibilities, planning requirements
and reporting. The audit programme(s) shall take into consideration the
quality objectives, the importance of the processes concerned, the
related risks, and the results of previous audits;

b) define the audit criteria and scope for each audit;

c) select auditors and conduct audits to ensure objectivity and the
impartiality of the audit process;

d) ensure that the results of the audits are reported to relevant
management for evaluation,

e) take appropriate action without undue delay; and

f) retain documented information as evidence of the implementation of
the audit programme and the audit results.

NOTE See ISO 19011 for guidance.

1) ขอกําหนดขององคกรสําหรับระบบการจัดการคุณภาพ และ
2) ขอกําหนดมาตรฐานนานาชาติฉบับน้ี

b) มีประสิทธิผลและธํารงรักษา

องคกรตอง:
a) วางแผน, จัดทํา, นําไปปฏิบัติใช และธํารงรักษา โปรแกรมการตรวจ
ประเมิน รวมถึงความถี่ วิธีการ ความรับผิดชอบ ขอกําหนดการวางแผน และ
การรายงาน โปรแกรมการตรวจประเมินตองคํานึงถึงวัตถุประสงคคุณภาพ,
ความสําคัญของกระบวนการท่ีเก่ียวของ, ความเส่ียงท่ีเก่ียวของ, และผลของ
การตรวจประเมินกอนหนาน้ี
ข) กําหนดหลักเกณฑการตรวจประเมินและขอบเขตการตรวจประเมินในแต
ละการตรวจประเมิน
c) การเลือกผูตรวจประเมิน และทําการตรวจประเมินเพ่ือใหแนใจวัตถุประสงค
และเปนกลางของกระบวนการตรวจประเมิน
d) ทําใหแนใจวาผลการตรวจประเมินไดรายงานสูการจัดการท่ีเก่ียวของ
สําหรับการประเมิน
e) ดําเนินการแกไขท่ีเหมาะสม โดยไมชักชา
f) เก็บเอกสารขอมูลไวเปนหลักฐานการปฏิบัติตามโปรแกรมการตรวจประเมิน
และผลการตรวจประเมิน

NOTE See ISO 19011 for guidance.

9.3 9.3 Management review

Top management shall review the organization's quality management
system, at planned intervals, to ensure its continuing suitability,
adequacy, and effectiveness.

Management review shall be planned and carried out, taking into account
the changing business environment and in alignment with the strategic
direction of the organization.

The management review shall include consideration of:
a) the status of actions from previous management reviews;

b) changes in external and internal issues that are relevant to the quality
management system;

9.3 การทบทวนฝายบริหาร

ผูบริหารระดับสูงตองทําการทบทวนระบบการจัดการคุณภาพขององคกร ตาม
แผนท่ีไดวางแผนไว เพ่ือใหมั่นใจการเหมาะสมอยางตอเน่ือง,เพียงพอ และมี
ประสิทธิผล

การทบทวนฝายบริหาร ตองไดรับการวางแผน โดยคํานึงถึงการเปล่ียนแปลง
สภาพแวดลอมทางธุรกิจ และสอดคลองกับทิศทางเชิงกลยุทธขององคกร

การทบทวนฝายบริหาร ตองรวมถึงการพิจารณา:
a) สถานะของการดําเนินการจากทบทวนกอนหนา
b)การเปล่ียนแปลง จากประเด็นภายในและภายนอกท่ีเก่ียวของกับระบบการ
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c) information on the performance of the quality management system,
including trends and indicators for:

1) nonconformities and corrective actions;

2) monitoring and measurement results;

3) audit results;

4) customer feedback;

5) supplier and external provider issues; and

6) process performance and product conformity;

d) opportunities for continual improvement.

The outputs of the management review shall include decisions related to:

a) continual improvement opportunities, and

b) any need for changes to the quality management system.

The organization shall retain documented information as evidence of the
results of management reviews including actions taken.

จัดการคุณภาพ
c): ขอมูลสมรรถนะของระบบของการจัดการคุณภาพ รวมท้ังแนวโนมและ
ดัชนีบงช้ีสําหรับ

1) ส่ิงท่ีไมเปนไปตามขอกําหนดและดําเนินการแกไข
2) ผลการเฝาระวังและการวัด
3) ผลการตรวจประเมิน
4) คําติชมจากลูกคา
5) ประเด็นผูสงมอบภายนอก และ
6) สมรรถนะกระบวนการและการสอดคลองของผลิตภัณฑ

d) โอกาสในการปรับปรุงอยางตอเน่ือง

ผลของการทบทวนการจัดการตองรวมถึงการตัดสินใจเก่ียวของกับ:
a) โอกาสในการปรับปรุงอยางตอเน่ือง และ
b) ความจําเปนใดๆในการเปล่ียนแปลงระบบการจัดการคุณภาพ

องคกรตองรักษาเอกสารขอมูลไวเปนหลักฐานของผลลัพธจากการทบทวน
ฝายบริหารรวมถึงกิจกรรมท่ีไดกระทํา

10 10 Continual improvement 10 การปรับปรุงอยางตอเน่ือง
10.1 Nonconformity and corrective action

When a nonconformity occurs, the organization shall:
a) react to the nonconformity, and as applicable

1) take action to control and correct it; and

2) deal with the consequences;

b) evaluate the need for action to eliminate the causes of the
nonconformity, in order that it does not recur or occur elsewhere, by

1) reviewing the nonconformity;

2) determining the causes of the nonconformity, and

3) determining if similar nonconformities exist, or could potentially occur;

c) implement any action needed;

10.1 ส่ิงท่ีไมเปนไปตามขอกําหนดและกิจกรรมการแกไข
เมื่อเกิดส่ิงท่ีไมเปนไปตามขอกําหนด องคกรตอง:
a) ตอบสนองตอส่ิงท่ีไมเปนไปตามขอกําหนด และท่ีสามารถใชได

1) ทํากิจกรรมการควบคุมและแกไข ,และ
2) ดําเนินการกับผลกระทบท่ีตามมา

b) ประเมินความจําเปนสําหรับกิจกรรมเพ่ือกําจัดสาเหตุของส่ิงท่ีไมเปนไป
ตามขอกําหนด เพ่ือไมใหเกิดข้ึนซํ้า หรือ เกิดข้ึนท่ีอ่ืน ๆ โดย

1) ทบทวนส่ิงท่ีไมเปนไปตามขอกําหนด
2) พิจารณากําหนดสาเหตุของส่ิงท่ีไมเปนไปตามขอกําหนด และ
3) พิจารณากําหนดวามีส่ิงท่ีไมเปนไปตามขอกําหนดท่ีคลายคลึงกัน
อยู , หรืออาจมีโอกาสเกิด

c) ดําเนินกิจกรรมท่ีจําเปน
d) ทบทวนประสิทธิผลของการดําเนินการแกไขท่ีไดกระทํา, และ
e) ทําการเปล่ียนแปลงระบบการจัดการคุณภาพ ,ถาจําเปน
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d) review the effectiveness of any corrective action taken; and

e) make changes to the quality management system, if necessary.

Corrective actions shall be appropriate to the effects of the
nonconformities encountered.
The organization shall retain documented information as evidence of

a) the nature of the nonconformities and any subsequent actions taken;
and

b) the results of any corrective action.

การดําเนินการแกไขตองเหมาะสมกับผลกระทบของส่ิงท่ีไมเปนไปตาม
ขอกําหนด
องคกรตองรักษาเอกสารขอมูลไวเปนหลักฐานของการ

a) ลักษณะของส่ิงทีไมเปนไปตามขอกําหนดและการดําเนินการใด
ๆ ตอมา และ
b) ผลของการดําเนินการแกไข

10.2 10.2 Improvement

The organization shall continually improve the suitability, adequacy and
effectiveness of the quality management system.

The organization shall improve the quality management system,
processes and goods and services, as appropriate, through responding
to:
a) results of analysis of data;

b) changes in the context of the organization;

c) changes in identified risk (see 6.1); and

d) new opportunities.

The organization shall evaluate, prioritise and determine the
improvement to be implemented.

10.2 ปรับปรุง

องคกร ตองปรับปรุงอยางตอเน่ือง ความเหมาะสม, เพียงพอ, และ
ประสิทธิผล ของระบบการจัดการคุณภาพ

องคกรตองปรับปรุงระบบการจัดการคุณภาพ, กระบวนการ และสินคาและ
บริการ, ตามความเหมาะสม โดยผานการตอบสนองตอ:
a) ผลการวิเคราะหขอมูล
b) การเปล่ียนแปลงบริบทขององคกร
c) เปล่ียนแปลงในความเส่ียงท่ีระบุ (ดู 6.1); และ
d) โอกาสใหม
องคกรตองประเมิน,จัดลําดับและพิจารณากําหนดการปรับปรุงท่ีตอง
ดําเนินการ

END END


