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คำนำ
องค์กรระหว่างชาติว่าด้วยการมาตรฐาน  หรือ  “The International Organization for Standardization”  (ซึ่งมีชื่อย่อว่า  ISO)  มีสมาชิกเป็นหน่วยงานมาตรฐานระดับชาติของประเทศต่าง ๆ โดยที่กิจกรรมในการจัดเตรียม  และยกร่างมาตรฐานระหว่างประเทศของ  ISO  นั้น  กระทำโดยคณะกรรมการวิชาการ (Technical committee ย่อว่า TC)  ซึ่งมีหลายคณะ  องค์กรที่เป็นสมาชิกมีสิทธิ์ที่จะเข้าร่วมในคณะกรรมการที่ตนสนใจ  องค์กรระหว่างชาติ  หน่วยงานของรัฐบาล  และองค์กรที่ไม่ได้เป็นหน่วยงานในรัฐบาลสามารถมีส่วนร่วมได้เช่นกัน  องค์กร  ISO  ได้ทำงานอย่างใกล้ชิดกับองค์กรระหว่างประเทศชื่อว่า  International Electro Technical  Commission  (ย่อว่า  IEC)  ในส่วนที่เกี่ยวข้องกับการจัดทำ มาตรฐานระหว่างประเทศที่เกี่ยวข้องกับ Electro  Technical  Standardization

กระบวนการยกร่างมาตรฐานระหว่างประเทศ  [International Standards (IS)] นั้นมีขั้นตอนและวิธีการยกร่างเป็นไปตามกฎเกณฑ์ที่กำหนดเอาไว้ใน ISO/IEC Directives, Part 2.

งานหลักของคณะกรรมการวิชาการ คือ การเตรียมมาตรฐานระหว่างประเทศ มาตรฐานระหว่างประเทศฉบับร่าง  (Draft  International  Standards – DIS)  ซึ่งยกร่าง โดยคณะกรรมการวิชาการ  (TC)  แล้วจะได้รับการส่งเวียนให้องค์กรสมาชิกเพื่อลงมติให้ความเห็นชอบ  ซึ่งกำหนดไว้ว่า  ต้องได้รับความเห็นชอบไม่ต่ำกว่า  75%  ของจำนวนสมาชิกที่ลงคะแนนเสียงจึงจะได้รับการจัดทำและประกาศใช้เป็นมาตรฐานระหว่างประเทศต่อไปได้
มีความเป็นไปได้ที่ว่า  ข้อกำหนดบางข้อในมาตรฐานฉบับนี้อาจจะเกี่ยวข้องกับลิขสิทธิ์  ISO  จะไม่ต้องมีความรับผิดชอบในการชี้บ่งซึ่งลิขสิทธิ์ดังกล่าวไม่ว่าจะเป็นเพียงบางส่วนหรือทั้งหมดก็ตาม
มาตรฐานระหว่างประเทศ  (IS)  อนุกรม  ISO 9001  นี้  ได้จัดทำโดย  TC 176  (Quality Management and Quality Assurance)  โดยคณะอนุกรรมการที่ 2  (Subcommittee : SC2 – Quality Systems)

มาตรฐานฉบับพิมพ์ครั้งที่ 4  (forth Edition)  เมื่อได้รับการประกาศใช้แล้วจะเป็นการยกเลิก  (Cancels)  และใช้แทน  (Replace)  อนุกรมมาตรฐาน  ฉบับพิมพ์ครั้งที่  3  (ISO 9001 :2000)  มาตรฐานฉบับนี้ได้มีการปรับปรุงและมีการระบุอย่างชัดเจนในฉบับเดิม เพื่อเพิ่มความใกล้เคียงกับเนื้อหาของ ISO 14001:2004
รายละเอียดของการเปลี่ยนแปลงฉบับ ที่ 3 และ4 ได้ใส่ไว้ในภาคผนวก  B  
บทนำ
(Introduction)

0.1 บททั่วไป  (General)

            การตกลงใจนำเอาระบบบริหารคุณภาพไปประยุกต์ใช้ในองค์กรนั้นเป็นการตัดสินใจในระดับกลยุทธ์ของแต่ละองค์กร  ในการออกแบบและจัดทำระบบบริหารคุณภาพสำหรับองค์กรใด ย่อมต้องพิจารณาถึงปัจจัยที่เกี่ยวเนื่อง  การเปลี่ยนแปลงของปัจจัยแวดล้อมหรือความเสี่ยงที่เกี่ยวข้องอันได้แก่
a) ความต้องการ
b) วัตถุประสงค์
c) ผลิตภัณฑ์
d) กระบวนการที่ใช้
e) ขนาด
f) โครงสร้างขององค์กร
มาตรฐานฉบับนี้ไม่มีเจตนา จะให้ทุก ๆ องค์กรมีโครงสร้างระบบบริหารคุณภาพ  หรือระบบเอกสารที่เหมือนกันแต่อย่างใด
            ข้อกำหนดของระบบบริหารคุณภาพในมาตรฐานระหว่างประเทศฉบับนี้  มุ่งให้ใช้เพื่อเสริมประกอบกับข้อกำหนดด้านคุณภาพของผลิตภัณฑ์  ข้อความในมาตรฐานนี้ที่ขึ้นด้วยคำว่า  “หมายเหตุ”  นั้นให้ไว้เพื่อเป็นแนวทางในการเสริมความเข้าใจ  หรือเพื่อขยายความข้อกำหนดที่เกี่ยวข้องนั้น ๆ เท่านั้น
            นอกจากนั้น  มาตรฐานฉบับนี้ยังสามารถใช้สำหรับผู้ตรวจประเมินระบบทั้งภายนอกและภายใน  รวมถึง  หน่วยรับรองระบบ  (Certification  Body :CB)  ด้วย  เพื่อประกอบในการตรวจประเมินความสามารถขององค์กรในด้านการสนองตอบต่อข้อกำหนดของลูกค้า  ข้อกำหนดกฎหมายและพระราชบัญญัติที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์/บริการขององค์กร ตลอดจนข้อกำหนดขององค์กรเองด้วย
ในการยกร่างมาตรฐานฉบับนี้  ได้มีการพิจารณาถึง  หลักการบริหารคุณภาพแปดประการ  (The 8 quality management principles)  ตามที่ระบุในมาตรฐาน  ISO 9001   และ    ISO 9004  ด้วยแล้ว
0.2 การมองเป็นกระบวนการ  (Process approach)

            มาตรฐานระหว่างชาติฉบับนี้  มุ่งส่งเสริมให้มีการนำเอาการบริหารโดยมองเป็นกระบวนการสำหรับการจัดทำระบบบริหารคุณภาพการนำระบบบริหารคุณภาพไปประยุกต์ใช้  และการปรับปรุงประสิทธิผลของระบบการบริหารคุณภาพขององค์กร  ทั้งนี้  ก็เพื่อให้องค์กรสามารถเสริมสร้างความพึงพอใจให้แก่ลูกค้า  ด้วยการตอบสนองต่อความต้องการของลูกค้า
ในการที่องค์กรใดจะดำเนินงานได้อย่างมีประสิทธิภาพนั้น  องค์กรต้องกำหนดและบริหารควบคุมกระบวนการต่าง ๆ ที่มีความเชื่อมโยงกันอย่างเป็นระบบภายในองค์กรนั้น  อาจกล่าวได้ว่า  กิจกรรมใด ๆหรือกลุ่มกิจกรรมใดๆ  ก็ตามที่มีการใช้ทรัพยากร  และมีการจัดการเพื่อทำให้เกิดการเปลี่ยนแปลง  ปัจจัยป้อนเข้า  (Input)  ให้กลายเป็น  ผลผลิต    (Output)  กิจกรรมที่กล่าวนี้  อาจเรียกว่าเป็น  กระบวนการ  (Process)  บ่อยครั้งที่ผลผลิตของกระบวนการหนึ่งจะกลายเป็น  ปัจจัยป้อนเข้าให้อีกกระบวนการหนึ่งที่อยู่ถัดไป
            การประยุกต์  ใช้ระบบอันประกอบขึ้นจากกระบวนการต่าง  ๆ ที่อยู่ภายในองค์กร  โดยมีการระบุชี้ถึง ปฏิสัมพันธ์ระหว่างกระบวนการ  (Interactions) กับทั้งการบริหารงานเพื่อให้ผลเป็นอย่างที่ต้องการ อาจเรียกได้ว่า  “การบริหารโดยมองเป็นกระบวนการ”  (Process approach)

คุณประโยชน์ประการหนึ่งของการบริหารโดยมองเป็นกระบวนการ  ก็คือ  การเอื้ออำนวยให้องค์กรสามารถดำเนินการควบคุมการเชื่อมโยงระหว่างแต่ละกระบวนการ  ปฏิสัมพันธ์ระหว่างกระบวนการ  และการผนวกรวมกันของกระบวนการต่างๆ  ที่มีอยู่ในระบบงานขององค์กรได้อย่างต่อเนื่อง
เมื่อนำเอาหลักการบริหารโดยมองเป็นกระบวนการมาใช้ในระบบบริหารคุณภาพ  จะทำให้มีการเน้นถึงความสำคัญของเรื่องต่อไปนี้
a) การทำความเข้าใจและการสนองตอบต่อข้อกำหนด
b) ความจำเป็นในการพิจารณาถึงกระบวนการ  ในแง่มุมของการสร้างมูลค่าเพิ่ม  (Added – Value)

c) การให้ได้มาซึ่งผลการดำเนินการของกระบวนการ  และประสิทธิผลของกระบวนการ  และ
d) การปรับปรุงกระบวนการอย่างต่อเนื่องโดยอาศัยข้อมูลจากการตรวจวัดอย่างเป็นระบบ
            รูปที่ 1  เป็นแผนภูมิแสดงให้เห็นถึง  ความสัมพันธ์แบบกระบวนการ  ของข้อกำหนดข้อ 4  ถึงข้อ 8 ในมาตรฐานระบบบริหารคุณภาพฉบับนี้  จากรูปที่ 1 เราจะเห็นได้อย่างชัดเจนว่า  ลูกค้าขององค์กรมีบทบาทเป็นอย่างมากต่อการกำหนดหรือระบุชี้ความต้องการของลูกค้า ให้เป็นปัจจัยป้อนเข้า  ของระบบการจัดการในองค์กร  การเฝ้าติดตาม  (Monitoring)  ถึงความพึงพอใจของลูกค้า  (Customer  Satisfaction)  ภายหลังจากองค์กรได้ส่งมอบผลผลิตขององค์กรไปแล้ว  การเฝ้าติดตามวัดความพึงพอใจของลูกค้านั้น  เพื่อให้ทราบว่า  บรรดาข้อกำหนดของลูกค้าได้รับการตอบสนองโดยครบถ้วนแล้วหรือไม่  แม้ว่าแผนภูมิในรูปที่ 1 นี้  จะไม่ได้ให้รายละเอียดของแต่ละกระบวนการแต่ก็ได้ครอบคลุมข้อกำหนดทั้งหมดในมาตรฐานฉบับนี้แล้ว
บันทึก  :  หลักการที่เรียกว่า  “วงจร  PDCA”  หรือ  Plan-Do-Check-Act  นั้นสามารถประยุกต์ใช้ได้กับทุก     
                กระบวนการ  ความหมายโดยสังเขป  เป็นดังนี้
Plan     :  ทำการกำหนด  หรือระบุชี้  วัตถุประสงค์และกระบวนการ  ที่จำเป็นต่อการส่งมอบผลิตภัณฑ์/

                บริการที่สอดคล้องกับข้อกำหนดของลูกค้า  และนโยบายขององค์กรเอง
Do        :   นำกระบวนการที่กำหนดชัดเจนแล้วไปปฏิบัติให้เกิดผล
Check  :  ติดตามตรวจและวัดกระบวนการ  และผลิตภัณฑ์โดยเปรียบเทียบกับ  นโยบาย วัตถุประสงค์ของ
               ผลิตภัณฑ์
Act      :  การปฏิบัติการต่าง ๆ เพื่อปรับปรุงผลการดำเนินงานของกระบวนการให้ดีขึ้นอยู่เสมอ

                     Input                                                                                                                                                      Output                           

                            ปัจจัย







        ปัจจัย 
                            ป้อนเข้า







      ป้อนออก
รูปที่ 1  รูปแบบของระบบบริหารคุณภาพที่เป็นรูปแบบกระบวนการ


        0.3
ความสัมพันธ์กับ  ISO 9004  (Relationship with  ISO 9004)
             ISO 9001 กับ ISO 9004 เป็นมาตรฐานการบริหารงานคุณภาพโดยระบุให้มีใจความส่งเสริมกัน
-  มาตรฐาน  ISO 9001  ได้วางข้อกำหนดสำหรับองค์กรเพื่อการจัดทำระบบบริหารคุณภาพสำหรับประยุกต์ใช้ภายในองค์กรของตน  เพื่อการออกใบรับรองหรือเพื่อวัตถุประสงค์ภายใต้ข้อตกลง/สัญญาระหว่างองค์กรกับลูกค้า  มาตรฐานฉบับนี้  มุ่งเน้นที่ความมีประสิทธิผลของระบบบริหารคุณภาพขององค์กรในการบรรลุถึงข้อกำหนดของลูกค้า  (หรือ  ความต้องการของลูกค้า)

- ณ ปัจจุบันที่ประกาศใช้มาตรฐานฉบับนี้  ISO 9004 อยู่ในระหว่างการแก้ไข  ISO 9004  ให้แนวทางของระบบบริหารคุณภาพที่มีขอบเขตกว้างขวางกว่าที่กำหนดไว้ใน  ISO 9001  โดยเฉพาะอย่างยิ่ง  ในด้านที่เกี่ยวข้องกับ  การปรับปรุงผลการดำเนินงานโดยรวมขอองค์กรอย่างต่อเนื่องโดยครอบคลุมถึงด้านประสิทธิภาพ  และประสิทธิผลด้วย  จึงเสนอแนะไว้ว่า  มาตรฐาน  ISO 9004  นี้  เหมาะสมกับ  องค์กรซึ่งผู้บริหารระดับสูงมีความประสงค์จะพัฒนาองค์กรของตนให้ก้าวไปเกินกว่า  ระดับที่กำหนดไว้ในมาตรฐาน  ISO  9001  โดยเฉพาะในด้าน  การปรับปรุงผลประกอบการขององค์กร  (Performance)  อย่างต่อเนื่อง  อย่างไรก็ตามมาตรฐาน  ISO 9004  ไม่มีเจตนาให้ใช้เพื่อการขอการรับรอง  (Certification)  (หมายถึงว่าองค์กรที่นำข้อกำหนดในมาตรฐาน  ISO 9004  ไปปฏิบัติใช้แล้วจะขอการรับรองตามมาตรฐานนี้ไม่ได้)  จะให้เป็นกฎหมายหรือนำไปเพื่อประกอบในการทำสัญญากับลูกค้า
        0.4 ความเข้ากันได้กับระบบบริหารอื่น ๆ (Compatibility  with other management systems)

            ในการปรับแก้มาตรฐานฉบับนี้ได้คำนึงถึงความสอดคล้องกับมาตรฐาน ISO 14001:2004 เพื่อให้เกิดประโยชน์ต่อผู้ใช้มาตรฐานทั้งสองฉบับ ภาคผนวก A ได้แสดงถึงการเปรียบเทียบข้อกำหนดของมาตรฐาน ISO 9001:2008 และ ISO 14001:2004
  ในมาตรฐานฉบับนี้  ไม่มีข้อกำหนดที่จำเพาะเจาะจงในหัวข้อการบริหารจัดการในระบบอื่นๆ  อาทิ  ระบบการจัดการด้านสิ่งแวดล้อม  (Environment management)     ระบบการจัดการด้านความปลอดภัย  และอาชีวอนามัย  (Occupational health and safety management)  หรือระบบการบริหารการเงิน  (Financial  management)  หรือแม้กระทั่งการบริหารความเสียง  (Risk management)  อย่างไรก็ตาม  มาตรฐานฉบับนี้  ได้เปิดโอกาสให้องค์กรผู้นำมาตรฐานนี้ไปใช้  สามารถเลือกที่จะปรับแนวทาง  (Align)  หรือผนวกรวม  (Integrate) ระบบบริหารคุณภาพให้สอดรับกับระบบการบริหารอื่น ๆ ที่มีอยู่แล้วในองค์กร  แต่ในบางกรณี  องค์กรอาจปรับเปลี่ยนระบบการบริหารงานของตนเพื่อเอื้ออำนวยให้สามารถจัดทำระบบบริหารคุณภาพที่สอดรับกับข้อกำหนดในมาตรฐานฉบับนี้ ก็ได้
ระบบบริหารคุณภาพ – ข้อกำหนด
(Quality management systems – Requirements)

1.  ขอบข่าย  (Scope)

1.1 บททั่วไป  (General)

    มาตรฐานฉบับนี้  ได้วางข้อกำหนดของระบบบริหารคุณภาพสำหรับองค์กรที่จะนำไปประยุกต์ใช้เพื่อ
(a)  แสดงให้ประจักษ์ว่า  องค์กรมีความสามารถที่จะผลิตและส่งมอบผลิตภัณฑ์ที่สอดคล้องกับข้อกำหนดของลูกค้า     

  (Customer Requirements) ข้อกำหนดกฎหมายและพระราชบัญญัติที่เกี่ยวข้องและข้อกำหนดขององค์กรเองได้อย่างสม่ำเสมอ
(b)   เพิ่มพูนความพึงพอใจของลูกค้า  (Enhance  customer  satisfaction)  ด้วยการประยุกต์ใช้ระบบบริหารคุณภาพ 
  อย่างมีประสิทธิผล  ซึ่งรวมถึงการใช้กระบวนการปรับปรุงระบบบริหารคุณภาพต่อเนื่อง  และการประกันความ
  สอดคล้องกับข้อกำหนดของลูกค้า และข้อกำหนดกฎหมายและพระราชบัญญัติที่เกี่ยวข้อง
        หมายเหตุ 1 :  ในมาตรฐานฉบับนี้  คำว่า  “ผลิตภัณฑ์”  ให้หมายถึง
a) ผลิตภัณฑ์ที่ตั้งใจให้เกิดขึ้นและเป็นที่ต้องการของลูกค้า
b) ผลของกระบวนการจากการให้ได้มาซึ่งผลิตภัณฑ์
        หมายเหตุ 2 :  ข้อกำหนดกฎหมายและพระราชบัญญัติสามารถพูดได้ว่าเป็น ข้อกำหนดบังคับ
การประยุกต์ใช้  (Application)

        ข้อกำหนดของระบบบริหารคุณภาพที่อยู่ในมาตรฐานฉบับนี้  มีลักษณะเป็นกลาง ๆ ไม่เฉพาะเจาะจง  (Generic)  และมีความประสงค์ให้สามารถประยุกต์ใช้ได้กับองค์กรทุกรูปแบบ  โดยไม่จำกัดขนาด  ประเภท  หรือผลิตภัณฑ์  (สินค้าและ/หรือบริการ)  ที่องค์กรนั้น ๆ ผลิตเพื่อส่งมอบให้กับลูกค้าของตน
       ในกรณีที่ข้อกำหนดใด ไม่อาจนำไปประยุกต์ใช้กับองค์กรใด  ด้วยสาเหตุมาจาก  ธรรมชาติขององค์กรก็ดี  หรือลักษณะจำเพาะของผลิตภัณฑ์ก็ดี  ให้ถือว่าอยู่ในข่ายพิจารณาเพื่อละเว้นไม่ต้องนำไปปฏิบัติได้
        ในกรณีที่องค์กรใดได้มีการละเว้นไม่ปฏิบัติตามข้อกำหนด  องค์กรนั้น ๆ จะอ้างว่าได้ปฏิบัติตามและสอดคล้องกับมาตรฐานระบบ  ISO 9000  นี้ได้ก็ต่อเมื่อ  การละเว้นนั้น  จำกัดอยู่แต่เฉพาะในข้อที่ 7 เท่านั้น  และการละเว้นดังกล่าว  ต้องไม่ส่งผลกระทบต่อความสามารถหรือความรับผิดชอบขององค์กร  ในการส่งมอบผลิตภัณฑ์ที่สอดคล้องกับข้อกำหนดของลูกค้าและข้อกำหนดกฎหมายและพระราชบัญญัติ
2.  มาตรฐานอ้างอิง  (Normative  Reference)

    เอกสารที่ระบุไว้เป็นการอ้างอิงนั้นมีความจำเป็นต่อการใช้มาตรฐานฉบับนี้ ทั้งนี้ให้ตรวจสอบความเป็นปัจจุบันของเอกสารดังกล่าวได้แก่ วันที่ประกาศ ฉบับที่ เป็นต้น ในกรณีที่ไม่ระบุวันที่ประกาศให้พิจารณาจากการจัดพิมพ์ครั้งล่าสุด
    ISO 9000:2005 ,  Quality  Management Systems   -Fundamentals  and vocabulary.
3.  คำศัพท์และคำนิยาม  (Terms and Definitions) 

    ความประสงค์ของเอกสารฉบับนี้
    ทั้งนี้ที่ใดก็ตามที่มาตรฐานนี้ใช้คำว่า “ผลิตภัณฑ์” ให้หมายรวมถึง “บริการ” ด้วย
4.  ระบบบริหารคุณภาพ  (Quality management systems)

    4.1  ข้อกำหนดทั่วไป  (General   requirement)

        องค์กรต้องจัดทำระบบบริหารคุณภาพซึ่งจะต้องสอดคล้องกับข้อกำหนดในมาตรฐานฉบับนี้  โดยองค์กรต้องจัดทำเป็นเอกสาร  (Document)  นำระบบบริหารคุณภาพไปปฏิบัติใช้  (Implement)  ธำรงรักษาไว้  (Maintain)  และมีการปรับปรุงประสิทธิผลของระบบบริหารคุณภาพอย่างต่อเนื่อง  (Continually  improve the effectiveness)

        องค์กรต้องดำเนินการดังนี้
a) พิจารณากระบวนการต่าง ๆ ที่จำเป็นสำหรับระบบบริหารคุณภาพ  และการประยุกต์ใช้ให้ทั่วทั้งองค์กร  
    (ดูข้อ 1.2)

b) พิจารณาถึงลำดับขั้นตอน  ตลอดจนปฏิสัมพันธ์ระหว่างกระบวนการดังกล่าวข้างต้นนี้
c) พิจารณาและกำหนด  เกณฑ์ (Criteria)  และวิธีการ  (Methods)  ที่ต้องใช้เพื่อให้มั่นใจว่า  มีการดำเนินการและ  
    ควบคุมกระบวนการเหล่านั้นอย่างมีประสิทธิผล
d) ทำให้มั่นใจได้ว่ามีการจัดสรรทรัพยากรและสารสนเทศ  (Information)  อย่างเพียงพอเพื่อสนับสนุนการ
    ดำเนินการ  และการเฝ้าติดตาม กระบวนการเหล่านี้ (Monitoring of these processes)

e) ดำเนินการเฝ้าติดตาม (Monitoring), วัด (Measure)(ตามความเหมาะสม)  และวิเคราะห์ (Analyze)  กระบวนการ
    เหล่านั้นและ
f) นำมาตรการที่จำเป็นไปปฏิบัติเพื่อให้สามารถบรรลุตามแผน (Planned results)  และการปรับปรุงกระบวนการ 
    เหล่านี้อย่างต่อเนื่อง  (Continual improvement of these processes)

        องค์กรจะต้องบริหารกระบวนการเหล่านี้ให้สอดคล้องกับข้อกำหนดในมาตรฐานฉบับนี้
ในกรณีที่องค์กรได้เลือกใช้บริการจากภายนอกองค์กร  หากว่าบริการดังกล่าวมีผลกระทบต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ขององค์กรแล้ว  องค์กรจะต้องสร้างความมั่นใจว่า  ได้มีมาตรการควบคุมที่เหมาะสมต่อกระบวนการเหล่านั้น  ประเภทและระดับของการควบคุมกระบวนการภายนอกนั้นต้องแสดงไว้ในระบบบริหารคุณภาพด้วย
หมายเหตุ1  : กระบวนการที่จำเป็นต่อระบบบริหารคุณภาพนั้นประกอบด้วยกิจกรรมด้านการบริหาร การจัดสรรทรัพยากร การผลิตและการวัด วิเคราะห์และปรับปรุง
หมายเหตุ2 : กระบวนการภานนอก คือ กระบวนการที่ผ่านพิจารณาขององค์กรว่ามีความจำเป็นต่อระบบบริหารคุณภาพและองค์กรเป็นผู้คัดเลือกองค์กรภายนอกมาดำเนินการ
หมายเหตุ3 : เพื่อความมั่นใจในการควบคุมกระบวนการภายนอก องค์กรไม่สามารถหลีกเลี่ยงความรับผิดชอบให้สอดคล้องกับความต้องการของลูกค้าและข้อกำหนดของกฎหมาย

ประเภทและระดับการควบคุมกระบวนการภายนอก อาจจะได้รับผลกระทบจากปัจจัยดังนี้
a) โอกาสที่จะเกิดผลกระทบต่อความสามารถในการทำให้เป็นไปตามข้อกำหนดของผลิตภัณฑ์ขององค์กร
b) ระดับการควบคุมกระบวนการที่เกี่ยวข้อง
c) นำข้อกำหนด 7.4 มาประยุกต์ใช้ให้บรรลุความสามารถในการควบคุม
4.2 ข้อกำหนดด้านการเอกสาร  (Documentation requirement)

4.2.1 บททั่วไป
            เอกสารที่ใช้ในระบบบริหารคุณภาพประกอบด้วย
a) นโยบายคุณภาพและวัตถุประสงค์ด้านคุณภาพ ที่จัดทำเป็นลายลักษณ์อักษร
b) คู่มือคุณภาพ  (A Quality manual)

c) ขั้นตอนการปฏิบัติงานและบันทึกตามที่มาตรฐานฉบับนี้กำหนดไว้
d) เอกสารอื่น ๆ (Documents)รวมถึงบันทึก  ที่องค์กรกำหนดว่าจำเป็นต้องมี  เพื่อสร้างความมั่นใจว่าองค์กร มีการวางแผนการดำเนินงานและการควบคุมกระบวนการอย่างมีประสิทธิผล
หมายเหตุ 1 :  ในมาตรฐานฉบับนี้คำว่า  “เอกสารขั้นตอนการปฏิบัติงาน”  (Documented procedure)  มีความหมายครอบคลุมถึงว่า  ขั้นตอนการปฏิบัติงานนั้น ๆ ต้องมีการกำหนดขึ้น  (Established)  มีการจัดทำเป็นลายลักษณ์อักษร  (Documented)  มีการนำไปปฏิบัติใช้  (Implemented)  และมีการธำรงรักษาไว้  (Maintained)ไว้ซึ่งการดำเนินงานนั้น หนึ่งฉบับเอกสารอาจจะมาจากหนึ่งหรือหลายขั้นตอนการปฏิบัติงาน และรายละเอียดข้อกำหนดของหนึ่งเอกสารขั้นตอนปฏิบัติงานอาจจะครอบคลุมอยู่ในเอกสารหลายฉบับ

หมายเหตุ 2 : ขอบเขตของเอกสารในระบบบริหารคุณภาพของแต่ละองค์กรย่อมแตกต่างกัน  ขึ้นอยู่กับปัจจัยต่าง ๆ ดังนี้
a) ขนาดและประเภทขององค์กร
b) ความซับซ้อน  (Complexity)  และปฏิสัมพันธ์  (Interactions)  ระหว่างกระบวนการต่าง ๆ ในองค์กร
c) ความสามารถ  (Competence)  ของบุคลากรในองค์กร
หมายเหตุ 3 : เอกสารในระบบบริหารคุณภาพ  จะอยู่ในรูปแบบหรือในสื่อชนิดใด ๆ ก็ได้
4.2.2 คู่มือคุณภาพ  (Quality  manual)

องค์กรต้องจัดทำและธำรงไว้ซึ่งคู่มือคุณภาพฉบับหนึ่ง  ที่มีเนื้อหาครอบคุลมถึงประเด็นดังต่อไปนี้
a) ขอบเขตของระบบบริหารคุณภาพ  ซึ่งครอบคลุมถึงรายละเอียด และเหตุผลของการละเว้นข้อกำหนด
        (ตามที่กล่าวในข้อ 1.2)

b) เอกสารขั้นตอนการปฏิบัติงานที่มีการจัดทำขึ้นเพื่อใช้ในระบบบริหารคุณภาพ  หรือการอ้างอิงไปถึงก็ได้
c) คำอธิบายถึงปฏิสัมพันธ์  (Interaction)  ระหว่างกระบวนการต่าง ๆ ที่อยู่ในระบบบริหารคุณภาพขององค์กร
4.2.3 การควบคุมเอกสาร  (Control of documents)

            บรรดาเอกสารต่าง ๆ ที่จำเป็นต้องใช้ภายในระบบบริหารคุณภาพนั้นต้องได้รับการควบคุม  บันทึกคุณภาพจัดได้ว่าเป็นเอกสารชนิดพิเศษประเภทหนึ่ง  (A special type of document)  และต้องได้รับการควบคุมตามข้อกำหนดที่ระบุไว้ในข้อ  4.2.4

            องค์กรต้องจัดทำเอกสารขั้นตอนการปฏิบัติงาน  เพื่อกำหนดมาตรการควบคุมที่จำเป็นสำหรับการ
a) อนุมัติโดยพิจารณาความเพียงพอของเอกสารก่อนนำเอกสารไปใช้งาน
b) ทบทวนและปรับปรุงเอกสารให้ทันสมัยตามความจำเป็น  พร้อมมีการอนุมัติใหม่
c) ทำให้มั่นใจว่าได้มีการบ่งชี้ถึง  การเปลี่ยนแปลง  และ สถานนะการแก้ไขของเอกสาร
d) สร้างความมั่นใจว่ามีเอกสารฉบับที่เหมาะสมกับการใช้งานอยู่  ณ  จุดใช้งาน
e) สร้างความมั่นใจว่า เอกสารสามารถคงความอ่านออกได้  (Remain legible)  และสามารถบ่งชี้ได้โดยง่าย
f) สร้างความมั่นใจว่าเอกสารที่มาจากภายนอก  (Documents  of external origin) ที่องค์กรตัดสินว่ามีความจำเป็นต่อการวางแผนและดำเนินการในระบบบริหารคุณภาพได้รับการบ่งชี้และควบคุมการแจกจ่าย และ
g) ป้องกันการนำเอกสารที่ยกเลิกแล้วไปใช้งานโดยไม่ได้ตั้งใจ  และมีมาตรการบ่งชี้อย่างเหมาะสม  สำหรับเอกสารที่ยกเลิกแล้วและมีการเก็บรักษาไว้เพื่อวัตถุประสงค์ใด ๆ ก็ตาม
4.2.4 การควบคุมบันทึกคุณภาพ  (Control of quality records)

องค์กรต้องควบคุมบันทึกที่แสดงถึงความเป็นไปตามข้อกำหนดและประสิทธิผลของระบบบริหารคุณภาพ

องค์กรต้องจัดทำเอกสารขั้นตอนการปฏิบัติงาน เพื่อกำหนดมาตรการควบคุมที่จำเป็นสำหรับการบ่งชี้ การจัดเก็บ การป้องกันความเสียหาย การนำกลับมาใช้ได้ง่าย การเก็บรักษา และการจัดการ
บันทึกต้องรักษาไว้ให้ง่ายต่อการอ่าน การบ่งชี้และการนำกลับมาใช้
5. ความรับผิดชอบของฝ่ายบริหาร  (Management  responsibility)

5.1 ความมุ่งมั่นของฝ่ายบริหาร  (Management  Commitment)

        ผู้บริหารระดับสูง  (Top management)  ต้องจัดให้มีหลักฐาน  (Evidence)  ที่แสดงถึงความมุ่งมั่นของตนที่มีต่อการพัฒนา  การนำระบบบริหารคุณภาพไปปฏิบัติใช้  และการปรับปรุงประสิทธิผลของระบบบริหารคุณภาพอย่างต่อเนื่อง  โดยการ
a) สื่อสารให้ทุกคนในองค์กรได้ตระหนักถึงความสำคัญของการดำเนินงานให้บรรลุถึงข้อกำหนดของลูกค้า  (Customer  requirements)  ข้อกำหนดด้านกฎหมายและกฎข้อบังคับ  (Statutory  and regulatory requirements)  ที่เกี่ยวข้อง
b) กำหนดนโยบายคุณภาพ
c) สร้างความมั่นใจได้ว่า  มีการกำหนดวัตถุประสงค์ด้านคุณภาพ
d) ดำเนินการประชุมทบทวนของฝ่ายบริหาร  (ตามข้อ  5.6)

e) ทำให้มั่นใจว่า  องค์กรมีทรัพยากรที่จำเป็นต้องใช้อย่างเพียงพอ
5.2 การมุ่งเน้นที่ลูกค้า  (Customer Focus)

        ผู้บริหารระดับสูง  ต้องสร้างความมั่นใจว่า  ได้มีการพิจารณาถึงข้อกำหนดของลูกค้า  และข้อกำหนดของลูกค้าได้รับการสนองตอบด้วยจุดมุ่งหมาย  (Aim)  ที่การตรงกับความพึงพอใจให้ลูกค้า  (Enhancing  customer satisfaction) (ดูข้อ 7.2.1  และข้อ 8.2.1)

5.3 นโยบายคุณภาพ  (Quality  policy)

ผู้บริหารระดับสูง  ต้องสร้างความมั่นใจได้ว่า  นโยบายคุณภาพขององค์กร
a) มีความสอดรับกับจุดประสงค์ขององค์กร  (The  purpose of the organization)

b) ครอบคลุมถึงความมุ่นมั่นในการดำเนินงานอย่างสอดคล้องกับข้อกำหนด  และในการปรับปรุงประสิทธิผลของระบบบริหารคุณภาพอย่างต่อเนื่อง
c) ให้กรอบ  (Framework)  สำหรับการกำหนดและการทบทวนวัตถุประสงค์ด้านคุณภาพขององค์กร
d) ได้รับการสื่อสารออกไป  และทำให้เป็นที่เข้าใจ  (Understood)  ภายในองค์กร
e) ได้รับการทบทวน เพื่อให้มีความเหมาะสมกับองค์กรอยู่เสมอ
5.4 การวางแผน  (Planning)

5.4.1 วัตถุประสงค์ด้านคุณภาพ  (Quality  objectives)

            ผู้บริหารระดับสูงต้องสร้างความมั่นใจว่า  ได้มีการกำหนดวัตถุประสงค์ด้านคุณภาพรวมถึง  สิ่งที่จำเป็นสำหรับการบรรลุถึงข้อกำหนดด้านผลิตภัณฑ์  (ดูข้อ 7.1a)  ในแต่ละสายงานและระดับการบังคับบัญชาที่เหมาะสมภายในองค์กร  วัตถุประสงค์ด้านคุณภาพ  ต้องสามารถวัดผลได้  (Measurable)  และต้องสอดรับ  (Consistent)  กับนโยบายคุณภาพขององค์กร
5.4.2 การวางแผนระบบบริหารคุณภาพ  (Quality management system planning)

    ผู้บริหารระดับสูงต้องสร้างความมั่นใจว่า
a) การวางแผนในระบบบริหารคุณภาพ  ได้ดำเนินการโดยสอดคล้องกับข้อกำหนด  ในข้อ  4.1  และสอดรับกับวัตถุประสงค์ด้านคุณภาพขององค์กร
b) ความสมบูรณ์ครบถ้วนของระบบบริหารคุณภาพจะไม่ได้รับการกระทบกระเทือน  เมื่อมีการวางแผนและการดำเนินการเปลี่ยนแปลงในระบบบริหารคุณภาพ
5.5 ความรับผิดชอบอำนาจสั่งการและการสื่อสาร(Responsibility,authority and communication)

5.5.1 ความรับผิดชอบและอำนาจสั่งการ  (Responsibility and authority)

            ผู้บริหารระดับสูงต้องสร้างความมั่นใจได้ว่า  มีการกำหนดความรับผิดชอบ (Responsibility)และอำนาจสั่งการ  (Authority) ภายในองค์กรอย่างเหมาะสม  พร้อมกับมีการสื่อสารออกไปใช้เป็นที่เข้าใจกันทั่วทั้งองค์กร
5.5.2 ตัวแทนฝ่ายบริหาร  (Management representative) (MR  หรือ  QMR)

            ผู้บริหารระดับสูงต้องแต่งตั้งบุคคลหนึ่งในคณะผู้บริหารองค์กรเพื่อรับหน้าที่เป็นตัวแทนฝ่ายบริหาร
 (หรือ Management Representative : MR)  ซึ่งนอกเหนือจากภารกิจและอำนาจหน้าที่ในงานอื่น ๆ แล้ว  ตัวแทนฝ่ายบริหารที่แต่งตั้งขึ้นนี้จะต้องมีความรับผิดชอบและอำนาจสั่งการที่ครอบคลุมถึงเรื่องต่อไปนี้
a) สร้างความมั่นใจว่า  ได้มีการกำหนดกระบวนการในระบบบริหารคุณภาพ  มีการนำไปปฏิบัติใช้  และธำรงรักษาไว้
b) เป็นผู้รายงานผลการดำเนินงานของระบบบริหารคุณภาพต่อผู้บริหารระดับสูง  และรวมถึงความจำเป็นใด ๆ ที่ต้องมีการปรับปรุง
c) สร้างความมั่นใจว่า  มีการรณรงค์เพื่อเสริมสร้างความตระหนัก  (Awareness)  ถึงความต้องการของลูกค้าให้เกิดมีขึ้นในหมู่พนักงานหรือบุคลากรทุกคนในองค์กร
หมายเหตุ   :  ความรับผิดชอบของตัวแทนฝ่ายบริหารยังอาจครอบคลุมไปถึงการติดต่อประสานงานกับบุคคลภายนอกองค์กรในเรื่องที่เกี่ยวข้องกับระบบบริหารคุณภาพอีกด้วย
5.5.3 การสื่อสารภายในองค์กร  (Internal  communication)

ผู้บริหารระดับสูงต้องสร้างความมั่นใจว่า ได้มีการกำหนดกระบวนการสื่อสารภายในองค์กรอย่างเหมาะสม และสร้างความมั่นใจว่า มีการสื่อสารในเรื่องที่เกี่ยวข้องกับประสิทธิภาพของระบบบริหารคุณภาพ
    5.6  การทบทวนโดยฝ่ายบริหาร   (Management review)

5.6.1 บททั่วไป  (General)

ผู้บริหารระดับสูงต้องทำการทบทวนระบบบริหารคุณภาพ  ตามกำหนดการที่ได้วางแผนเอาไว้แล้ว  เพื่อให้มั่นใจว่าระบบบริหารคุณภาพ  ยังคงความเหมาะสม  มีความครอบคลุมเพียงพอ  และยังมีประสิทธิผลดี  การทบทวนโดยฝ่ายบริหารนี้  ต้องครอบคลุมถึงการประเมินโอกาสในการปรับปรุงและความจำเป็นที่ต้องมีการปรับเปลี่ยนระบบบริหารคุณภาพ  ซึ่งรวมถึงนโยบายคุณภาพ  และวัตถุประสงค์ด้านคุณภาพด้วย
บันทึกของการทบทวนโดยฝ่ายบริหาร  ต้องได้รับการเก็บไว้เป็นบันทึกคุณภาพ  (ดูข้อ 4.2.4)

5.6.2 ข้อมูลสำหรับการทบทวน  (Review  input)

            ข้อมูลที่จะใช้สำหรับนำเข้าสู่การพิจารณาทบทวนโดยฝ่ายบริหารนั้น  ประกอบด้วยสารสนเทศ  (Information)  ที่เกี่ยวข้องกับประเด็นต่อไปนี้
a) ผลจากการตรวจประเมินระบบบริหารคุณภาพ
b) ความคิดเห็นจากลูกค้า  (Customer  feedback)

c) ผลการดำเนินการของกระบวนการ (Process  performance)  และความเป็นไปตามข้อกำหนดของผลิตภัณฑ์  (Product conformity)

d) สถานะของการปฏิบัติการแก้ไขและป้องกัน
e) มาตรการติดตามผลจากการประชุมทบทวนโดยฝ่ายบริหารในครั้งก่อน
f) การเปลี่ยนแปลงใด  ๆ   อาจมีผลกระทบต่อระบบบริหารคุณภาพและ
g) ข้อเสนอแนะสำหรับการปรับปรุง
5.6.3 ผลจากการทบทวนโดยฝ่ายบริหาร  (Review output)

    ผลจากการทบทวนโดยฝ่ายบริหารต้องครอบคลุมถึง  การตัดสินใจ  และการปฏิบัติการใด ๆ ที่เกี่ยวข้องกับ
a) การปรับปรุงประสิทธิผลของระบบบริหารคุณภาพและกระบวนการต่าง ๆ ในระบบบริหารคุณภาพ
b) การปรับปรุงผลิตภัณฑ์ในส่วนที่เกี่ยวข้องกับข้อกำหนดของลูกค้า  และ
c) ความต้องการด้านทรัพยากร
6. การบริหารทรัพยากร  (Resource  management)

6.1 การจัดสรรทรัพยากร  (Provision of resources)

        องค์กรต้องพิจารณากำหนด  และจัดหาทรัพยากรที่จำเป็นเพื่อ
a) นำเอาระบบบริหารคุณภาพไปปฏิบัติใช้  และธำรงรักษาไว้  และมีการปรับปรุงประสิทธิผลของระบบบริหารคุณภาพอย่างต่อเนื่อง
b) เพิ่มพูนความพึงพอใจของลูกค้าด้วยการสนองตอบต่อความต้องการของลูกค้า
6.2 ทรัพยากรบุคคล  (Human resource)

6.2.1 บททั่วไป 
            บุคลากรที่ปฏิบัติงานโดยมีผลกระทบต่อความเป็นไปตามข้อกำหนดของผลิตภัณฑ์ต้องมีความสามารถที่เหมาะสมกับงานนั้น ๆ โดยพิจารณาจากพื้นฐานด้านการศึกษาที่เหมาะสม การฝึกอบรม  ทักษะและ  ประสบการณ์  ของแต่ละบุคคล
 หมายเหตุ : บุคลากรที่ทำงานใดๆในระบบบริหารคุณภาพที่อาจจะมีผลโดยตรงหรือโดยอ้อมต่อความเป็นไปตามข้อกำหนดของผลิตภัณฑ์
       6.2.2 ความสามารถ การอบรมและความตระหนัก (Competence, training and awareness)  องค์กรต้อง
a) กำหนดความสามารถของบุคคลที่ต้องมี  สำหรับบุคลากรที่ปฏิบัติงานอันมีผลกระทบต่อความเป็นไปตามข้อกำหนดของผลิตภัณฑ์
b) เมื่อถึงเวลาที่เหมาะสม ให้มีการจัดฝึกอบรมหรือใช้มาตรการอื่น เพื่อให้บรรลุความสามารถที่ต้องการ
c) ทำการประเมินประสิทธิผลของมาตรการปฏิบัติข้างต้น
d) ดำเนินการเพื่อให้มั่นใจว่า  พนักงานขององค์กรมีความตระหนักถึงความสำคัญของงานในความรับผิดชอบของแต่ละคน  และตระหนักถึง  ความมีส่วนร่วมในงานของเขาที่มีต่อการบรรลุถึงวัตถุประสงค์ด้านคุณภาพ  ขององค์กรและ
e) เก็บรักษา  บันทึกที่เหมาะสมเกี่ยวกับการศึกษา  การฝึกอบรม  ทักษะและประสบการณ์ของบุคลากร  (ดูข้อ  4.2.4) 

6.3 โครงสร้างพื้นฐาน  (Infrastructure)

        องค์กรต้องกำหนด  จัดหาและบำรุงรักษาโครงสร้างพื้นฐานต่าง ๆ  ที่จำเป็นในการดำเนินงานเพื่อให้ได้ผลิตภัณฑ์ที่สอดคล้องกับข้อกำหนด  โครงสร้างพื้นฐานที่กล่าวถึงนี้ประกอบด้วย  
a) อาคาร  สถานที่ทำงาน  และสาธารณูปโภคที่เกี่ยวเนื่อง  (Associated utilities)

b) เครื่องจักร  อุปกรณ์ต่าง ๆ ในกระบวนการผลิต/การบริการ  (ทั้งชนิดที่เป็นฮาร์ดแวร์  และซอฟต์แวร์) และ
c) บริการสนับสนุนต่าง ๆ (Supporting  services)  (เช่น  การบริการด้านการขนส่ง  หรือระบบสารสนเทศ)
6.4 สภาพแวดล้อมในการทำงาน  (Work  environment)

        องค์กรต้องกำหนด  และจัดการเกี่ยวกับสภาพแวดล้อมในการทำงานที่จำเป็นเพื่อการดำเนินงานที่สามารถทำให้ได้ผลิตภัณฑ์ที่สอดคล้องกับข้อกำหนด
หมายเหตุ  :  สภาพแวดล้อมในการทำงานอาจได้แก่ กายภาพ สิ่งแวดล้อมและสภาพอื่นๆ เช่น เสียง อุณหภูมิ ความชื้น แสงและภูมิอากาศ
7.  กระบวนการผลิต/การบริการ  (Product  Realization)

7.1 การวางแผนกระบวนการผลิต  (Planing of product realization)

        องค์กรต้องวางแผนและพัฒนากระบวนการที่จำเป็นในการผลิต  หรือการให้บริการ  การวางแผนกระบวนการผลิตนี้ ต้องให้สอดรับกับข้อกำหนดของกระบวนการอื่น ๆ ในระบบบริหารคุณภาพด้วย  (ดูข้อ 4.1)  
a) วัตถุประสงค์ด้านคุณภาพและข้อกำหนดด้านคุณภาพของผลิตภัณฑ์
b) จัดทำกระบวนการและเอกสารที่จำเป็น พร้อมทั้งจัดสรรทรัพยากรที่จำเป็นต่อผลิตภัณฑ์
c) กิจกรรมการทวนสอบ  (Verification)  การรับรอง  (Validation)  การเฝ้าติดตามการวัด การตรวจสอบและการทดสอบ ที่จำเพาะเจาะจงสำหรับผลิตภัณฑ์ที่จำเป็นต้องมี พร้อมกับเกณฑ์การยอมรับผลิตภัณฑ์ด้วย  (Criteria  for  product acceptance)

d) บันทึกคุณภาพที่จำเป็นเพื่อเป็นหลักฐาน  (Evidence)  ว่ากระบวนการผลิตและผลิตภัณฑ์ที่ผลิต  ได้มีความสอดคล้องกับข้อกำหนด  (ดูข้อ  4.2.4)

        ผลลัพธ์ของการวางแผนต้องอยู่ในรูปแบบที่เหมาะสมต่อวิธีการใช้งานในองค์การ
        หมายเหตุ 1 :  เอกสารที่อธิบายการประยุกต์ใช้กระบวนการต่าง ๆ ในระบบบริหารคุณภาพกับผลิตภัณฑ์ใดก็ดี   กับโครงการใดก็ดี หรือกับสัญญาใดสัญญาหนึ่งก็ดี อาจเรียกเอกสารชนิดนี้ว่า แผนคุณภาพ (Quality Plan)  
        หมายเหตุ 2  :  องค์กรอาจนำข้อกำหนดในข้อ7.3 ไปใช้ในขั้นตอนการออกแบบกระบวนการผลิต ก็ได้
7.2 กระบวนการที่เกี่ยวข้องกับลูกค้า  (Customer-related processes)

7.2.1 การพิจารณาข้อกำหนดที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์  (Determination of requirements related to the  product)

    องค์กรต้องพิจารณาถึง  
a) ข้อกำหนดเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ที่ลูกค้าได้กำหนดเอาไว้  ซึ่งครอบคลุมถึงข้อกำหนดเกี่ยวกับการส่งมอบ  และกิจกรรมหลังการส่งมอบด้วย
b) ข้อกำหนดเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ซึ่งลูกค้ามิได้ระบุเอาไว้แต่จำเป็นจะต้องมี  สำหรับการใช้งานที่กำหนดไว้แล้วหรือที่ทราบ  และสำหรับการใช้งานตามเจตนารมย์ของผลิตภัณฑ์นั้น
c) ข้อกำหนดกฎหมายและพระราชบัญญัติที่ประยุกต์ใช้กับผลิตภัณฑ์
d) ข้อกำหนดอื่นๆที่องค์กรพิจารณาว่าจำเป็น
       หมายเหตุ  :  กิจกรรมหลังการส่งมอบอาจรวมถึง การรับประกัน พันธะสัญญา เช่นบริการซ่อมบำรุงและบริการเสริม เช่น การนำกลับใช้ หรือ การจัดการขั้นสุดท้าย
7.2.2 การทบทวนข้อกำหนดที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์  (Review of requirements related to the product)

            องค์กรต้องทำการทบทวนข้อกำหนดที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์  การทบทวนดังกล่าวนี้   องค์กรต้องกระทำให้เสร็จสิ้นก่อนการตกลงรับว่าจะส่งมอบผลิตภัณฑ์ให้กับลูกค้า  (อาทิ  ก่อนการเสนองาน  ก่อนการตอบรับในสัญญาจ้าง  หรือก่อนการตกลงรับคำสั่งแก้ไขสัญญา  หรือการแก้ไขคำสั่งซื้อจากลูกค้า)  นอกจากนี้  องค์กรต้องสร้างความมั่นใจว่า
a) ข้อกำหนดด้านผลิตภัณฑ์  ได้รับการกำหนดหรือระบุชี้อย่างชัดเจนแล้ว
b) ข้อกำหนดในคำสั่งซื้อหรือในสัญญาว่าจ้างที่แตกต่างไปจากที่ได้เสนอไปก่อนหน้านี้  ได้รับการแก้ไขแล้ว  และ
c) องค์กรมีความสามารถที่จะสนองตอบต่อข้อกำหนดที่ได้ระบุไว้นี้
            ผลของการทบทวนดังกล่าวนี้รวมถึงมาตรการปฏิบัติที่ต่อเนื่องมาจะต้องมีการจดบันทึกไว้เป็นบันทึกคุณภาพ  
  (ดูข้อ 4.2.4)

            ในกรณีที่ลูกค้ามิได้ส่งความต้องการมาเป็นเอกสาร  องค์กรต้องจัดให้มีการยืนยันความต้องการของลูกค้าก่อนการ
   ตอบตกลง
            ในกรณีที่มีการเปลี่ยนแปลงข้อกำหนดของผลิตภัณฑ์  องค์กรต้องทำให้มั่นใจได้ว่ามีการแก้ไขเอกสารที่เกี่ยวข้องและบุคลากรที่เกี่ยวข้องได้มีความตระหนักถึงการเปลี่ยนแปลงของข้อกำหนดดังกล่าวแล้ว
        หมายเหตุ :  ในบางสถานการณ์  เช่น  การจำหน่ายผ่านทางอินเตอร์เน็ต  การทบทวนข้อตกลงเป็นราย ๆ อาจกระทำไม่ได้  การทบทวนจึงอาจครอบคลุมข้อมูลเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ที่เหมาะสม  อาทิ  แคตตาล็อก  หรือสื่อโฆษณา  ประชาสัมพันธ์ต่าง ๆ 
7.2.3 การสื่อสารกับลูกค้า  (Customer  Communication)

องค์กรต้องพิจารณากำหนด  (Determine) แผนงานที่มีประสิทธิผล (Effective arrangements) เกี่ยวกับการติดต่อสื่อสารกับลูกค้า  และต้องนำแผนงานดังกล่าวไปปฏิบัติ (Implement)  ด้วยการสื่อสารกับลูกค้า  เกี่ยวข้องกับประเด็นต่อไปนี้
a) ข้อมูลเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์
b) การดำเนินการเกี่ยวกับข้อสอบถามของลูกค้า  (Enquirer  handling)  เกี่ยวกับการทำสัญญา  (Contract handling)  หรือการรับคำสั่งซื้อจากลูกค้า (Order  handling)  รวมถึงการเปลี่ยนแปลงแก้ไข  (Amendments)  ที่เกิดขึ้นด้วย  และ
c) ความคิดเห็นของลูกค้า  (Customer feedback)  รวมทั้งข้อร้องเรียนจากลูกค้า   (Customer complaints)  ด้วย
7.3 การออกแบบและพัฒนา  (Design and development)

7.3.1 การวางแผนการออกแบบและพัฒนา  (Design and development planing)

องค์กรต้องวางแผน  และต้องควบคุมกระบวนการออกแบบและพัฒนาผลิตภัณฑ์ในระหว่างการวางแผนดังกล่าวนี้  องค์กรต้องพิจารณาถึง
a) ขั้นตอนของกระบวนการออกแบบและพัฒนาผลิตภัณฑ์
b) การทบทวน การทวนสอบและการทดสอบเพื่อรับรองตามความเหมาะสมกับแต่ละขั้นตอนในกระบวนการออกแบบและพัฒนาผลิตภัณฑ์
c) ความรับผิดชอบ และอำนาจหน้าที่ของบุคลากรที่ปฏิบัติงานในกิจกรรมต่าง ๆ ของกระบวนการออกแบบและพัฒนาผลิตภัณฑ์
            องค์กรต้องมีการจัดการเกี่ยวกับการประสานงาน  (Interfaces)  ระหว่างกลุ่มงานต่าง ๆ ที่มีส่วนร่วมในกระบวนการออกแบบ  และพัฒนาผลิตภัณฑ์  เพื่อให้เกิดความมั่นใจได้ว่าการสื่อสารระหว่างกันมีประสิทธิผล  และมีความชัดเจนในเรื่องของการมอบหมายความรับผิดชอบของแต่ละหน่วยงาน
            ผลของการวางแผนการออกแบบ  ต้องได้รับการปรับให้ทันสมัยตามความเหมาะสม  ตามความคืบหน้าของการออกแบบและพัฒนาผลิตภัณฑ์
หมายเหตุ :  การทบทวนการออกแบบและพัฒนา การทวนสอบและการรับรอง มีวัตถุประสงค์เฉพาะอาจยึดตามลักษณะจำเพาะที่เหมาะสมของผลิตภัณฑ์และองค์กร มาแยกหรือรวมในการดำเนินการและบันทึก 
7.3.2 ข้อมูลสำหรับการออกแบบและพัฒนา  (Design and development inputs)

            ข้อมูลป้อนเข้าเกี่ยวกับข้อกำหนดของผลิตภัณฑ์  (Product requirements) ต้องได้รับการกำหนดและจดเป็นบันทึกไว้ 
 (ดูข้อ 4.2.4)  ข้อมูลป้อนเข้าดังกล่าวต้องครอบคุลมถึง
a) ข้อกำหนดที่เกี่ยวกับลักษณะการใช้งาน (Functional requirements) และสมรรถนะ  (Performance requirements)  ของผลิตภัณฑ์
b) ข้อกำหนดด้านกฎหมาย  และกฎระเบียบ หรือข้อบังคับที่เกี่ยวข้อง
c) ในกรณีที่เป็นไปได้  ข้อมูลที่ได้มาจากการออกแบบก่อนหน้านี้มีลักษณะคล้ายคลึงกัน
d) ข้อกำหนดอื่นใดที่จำเป็นสำหรับการออกแบบและพัฒนา
            ข้อมูลสำหรับการออกแบบดังกล่าวนี้ต้องได้รับการทบทวนเพื่อดูว่าเพียงพอหรือไม่  ข้อกำหนดต้องมีความสมบูรณ์ไม่คลุมเครือและไม่ขัดแย้งกันเอง
7.3.3 ผลจากการออกแบบและพัฒนา  (Design and development outputs)

            ผลของการออกแบบและพัฒนา ต้องอยู่ในรูปแบบที่เหมาะสม สำหรับการทวนสอบ ปัจจัยป้อนเข้าการออกแบบและพัฒนา ก่อนการแจกจ่ายต้องผ่านการอนุมัติ
            การผลิตและการให้บริการต้อง
a) สอดคล้องกับข้อกำหนดที่ระบุอยู่ในข้อมูลสำหรับการออกแบบและพัฒนา
b) ให้สารสนเทศ  (Information) อันเหมาะสม เพียงพอสำหรับการจัดซื้อ  การผลิตและการให้บริการ
c) มีการกำหนดหรืออ้างถึงเกณฑ์การยอมรับผลิตภัณฑ์  (Product acceptance criteria)  และ
d) มีการกำหนดลักษณะเฉพาะของผลิตภัณฑ์ที่จำเป็นเพื่อให้ใช้งานอย่างปลอดภัยและถูกต้อง
       หมายเหตุ  :  สารสนเทศสำหรับการผลิตและการให้บริการอาจจะรวมถึงรายละเอียดของการถนอมรักษาผลิตภัณฑ์
7.3.4 การทบทวนการออกแบบและพัฒนา  (Design and development review)

ณ  ขั้นตอนที่เหมาะสมในกระบวนการออกแบบและพัฒนา  องค์กรต้องจัดให้มีการทบทวนการออกแบบและพัฒนาอย่างเป็นระบบตามแผนที่วางไว้  ( ดูข้อ 7.3.1 )
a) ประเมินความสามารถของผลของการออกแบบและพัฒนาว่า จะสอดคล้องกับข้อกำหนดได้หรือไม่  และ
b) ระบุชี้ปัญหาใด ๆ พร้อมกับเสนอแนวทางการปฏิบัติที่จำเป็น
            บุคคลผู้เข้าร่วมประชุมทบทวนการออกแบบดังกล่าวนี้  ต้องประกอบด้วยตัวแทนจากทุกหน่วยงานที่มีส่วนเกี่ยวข้องกับขั้นตอนในกระบวนการออกแบบและพัฒนาผลิตภัณฑ์ที่ได้รับการทบทวนนั้น  บันทึกผลของการทบทวน  การออกแบบรวมถึงปฏิบัติการใด ๆ ที่จำเป็น  ต้องได้รับการเก็บรักษาไว้เป็นบันทึกคุณภาพ  (ดูข้อ  4.2.4)  

7.3.5 การทวนสอบการออกแบบและพัฒนา  (Design and development verification)

            องค์กรต้องทำการทวนสอบตามแผนที่วางไว้ (ดู 7.3.1) เพื่อทำให้มั่นใจได้ว่า  ผลของการออกแบบและพัฒนามีความสอดรับกับข้อกำหนดในข้อมูลที่ใช้ในการออกแบบ  (Design and development inputs requirements)  ผลของการทวนสอบตลอดจน ปฏิบัติการใด ๆ ที่จำเป็น  ต้องได้รับการเก็บรักษาไว้เป็นบันทึกคุณภาพ  (ดูข้อ 4.2.4)

7.3.6 การทดสอบเพื่อรับรองผลของการออกแบบและพัฒนา  (Design  and development validation)

องค์กรต้องทำการทดสอบเพื่อรับรอง  (Validate)  ผลิตภัณฑ์  ซึ่งเป็นผลจากการออกแบบและพัฒนา  ตามแผนงานที่กำหนดไว้  (Planed  arrangements)  (ดูข้อ 7.3.1)  เพื่อทำให้มั่นใจ  (Ensure)  ได้ว่าผลิตภัณฑ์ดังกล่าวมีความสามารถหรือคุณลักษณะการใช้งานตรงตามที่ตั้งใจไว้  (Intended use or application)  ถ้าสามารถทำได้ การทดสอบเพื่อรับรองผลิตภัณฑ์ใดต้องดำเนินการให้ครบถ้วนก่อนการส่งมอบผลิตภัณฑ์หรือก่อนการนำผลิตภัณฑ์นั้นไปใช้งาน  ผลของการทดสอบเพื่อรับรองผลิตภัณฑ์รวมถึงปฏิบัติการใด ๆ ที่จำเป็น  ต้องได้รับการเก็บรักษาบันทึกไว้เป็นบันทึกคุณภาพ  (ดูข้อ 4.2.4)
7.3.7 การควบคุมการเปลี่ยนแปลงในการออกแบบและพัฒนา  (Control  of design and development changes)

การเปลี่ยนแปลงในการออกแบบและพัฒนาต้องได้รับการระบุชี้  และเก็บบันทึกการเปลี่ยนแปลงนั้นไว้ด้วย  การเปลี่ยนแปลงในการออกแบบต้องได้รับการทบทวน  ทวนสอบ  และทดสอบเพื่อรับรอง  ตามความเหมาะสม  ก่อนการนำไปใช้งาน  การทบทวนการเปลี่ยนแปลงในการออกแบบ  ต้องครอบคลุมถึง  การประเมินผลกระทบจากการเปลี่ยนแปลงในการออกแบบที่มีต่อชิ้นส่วนประกอบ  (Constituent  parts)  และผลิตภัณฑ์ที่ได้ส่งมอบไปแล้วด้วย
ผลของการทบทวนการเปลี่ยนแปลงในการออกแบบ  และการปฏิบัติการที่จำเป็น  ต้องได้รับการบันทึกเป็นบันทึกคุณภาพ  (ดูข้อ 4.2.4)

7.4 การจัดซื้อ  (Purchasing)

7.4.1 กระบวนการจัดซื้อ (Purchasing  process)

องค์กรต้องควบคุมกระบวนการจัดซื้อของตนเพื่อสร้างความมั่นใจว่า  ผลิตภัณฑ์ที่จัดซื้อเข้ามามีคุณภาพตรงตามที่ต้องการ วิธีการและความเข้มงวดของการควบคุมที่มีต่อผู้ขายของ  และต่อผลิตภัณฑ์ที่จัดซื้อเข้ามานั้น ต้องขึ้นอยู่กับผลกระทบจากผลิตภัณฑ์ที่จัดซื้อเข้ามาต่อกระบวนการผลิต  หรือต่อผลิตภัณฑ์ขององค์กร
องค์กรต้องทำการประเมิน  และคัดเลือกผู้ขายของ  (Suppliers)  ของตน  โดยพิจารณาจากความสามารถในการส่งมอบผลิตภัณฑ์ที่มีคุณภาพตรงตามข้อกำหนดขององค์กร  องค์กรต้องกำหนดเกณฑ์การคัดเลือก  (Criteria for selection)  เกณฑ์การประเมิน  และเกณฑ์ในการประเมินซ้ำ  ต้องเก็บบันทึกผลของการประเมินผู้ขายของและการปฏิบัติการที่สืบเนื่องจากการประเมินดังกล่าวไว้เป็นบันทึกคุณภาพด้วย  (ดูข้อ 4.2.4)

7.4.2 ข้อมูลการจัดซื้อ  (Purchasing  information)
เอกสารจัดซื้อต้องมีข้อมูลรายละเอียดของผลิตภัณฑ์ที่จะซื้อ ในกรณีเหมาะสมให้รวมถึงข้อมูลต่อไปนี้
a) ข้อกำหนดที่ใช้เพื่อการอนุมัติผลิตภัณฑ์ (Product), ขั้นตอนการปฏิบัติงาน (Procedure)  กระบวนการ  (Processes)  และ เครื่องมือ/อุปกรณ์  (Equipment)

b) ข้อกำหนดที่ใช้เพื่อการรับรองคุณสมบัติของบุคลากร  (Personnel)

c) ข้อกำหนดในระบบบริหารคุณภาพ  (QMS  Requirements)

องค์กรต้องมีมาตรการเพื่อทำให้มั่นใจได้ว่า เอกสารคำสั่งซื้อ หรือใบสั่งซื้อมีข้อมูลการจัดซื้ออย่างเพียงพอก่อนส่งไปยังผู้ขายของ
7.4.3 การทวนสอบผลิตภัณฑ์ที่จัดซื้อ  (Verification of purchased product)

องค์กรต้องกำหนดมาตรการสำหรับการตรวจสอบผลิตภัณฑ์ที่จัดซื้อเข้ามา และต้องทำการตรวจสอบผลิตภัณฑ์ที่จัดซื้อเข้ามาซึ่งรวมถึงมาตรการที่จำเป็นต้องปฏิบัติอื่นใดเพื่อให้มั่นใจได้ว่า ผลิตภัณฑ์ที่จัดซื้อเข้ามามีคุณสมบัติตรงตามที่ต้องการจะซื้อ
ในกรณีที่องค์กร หรือลูกค้าขององค์กร มีความประสงค์ที่จะให้มีการทวนสอบผลิตภัณฑ์ที่จะจัดซื้อเข้ามา ณ สถานประกอบการของผู้ขายของ องค์กรต้องกำหนดหรือระบุ แผนงานการทวนสอบ  (Verification arrangements)  และวิธีการตรวจปล่อยผลิตภัณฑ์  (Method of product release)  ลงไปในข้อมูลรายละเอียดการจัดซื้อด้วย
7.5 การดำเนินการผลิตและการบริการ  (Production  and service provision)

7.5.1 การควบคุมกระบวนการผลิต  และกระบวนการให้บริการ (Control of production and service provision)

องค์กรต้องวางแผน และดำเนินการผลิต และการให้บริการภายใต้สภาวะควบคุม  (Controlled  conditions)  สภาวะควบคุมดังกล่าวประกอบด้วย  ลักษณะดังต่อไปนี้  (เท่าที่ประยุกต์ได้)

a) การจัดให้มีสารสนเทศที่เพียงพอเกี่ยวกับลักษณะจำเพาะของผลิตภัณฑ์ตามที่จำเป็น
b) การมีเอกสารวิธีปฏิบัติงาน  (Work  Instructions)  สำหรับผู้ปฏิบัติงาน
c) มีการใช้เครื่องจักรกลการผลิต  เครื่องมือ  หรืออุปกรณ์ที่ใช้ในกระบวนการให้บริการที่เหมาะสม
d) อุปกรณ์เฝ้าติดตามและเครื่องมือวัดที่ใช้และสามารถจัดหาได้
e) มีการดำเนินกิจกรรมด้านการเฝ้าติดตาม  (Monitoring  Activities)  และการวัดและ
f)
ดำเนินกิจกรรมปล่อยผลิตภัณฑ์ การส่งมอบและหลังการส่งมอบ
7.5.2 การทดสอบเพื่อรับรองกระบวนการผลิตและกระบวนการให้บริการ  (Validation of processes for production and service provision)

องค์กรต้องทำการทดสอบเพื่อรับรองกระบวนการผลิต/หรือกระบวนการให้บริการใด ๆ ที่ผลผลิต  (Output)  ของกระบวนการเหล่านั้น  ไม่อาจทราบคุณสมบัติด้วยการเฝ้าติดตาม  (Monitoring)  หรือด้วยการตรวจวัด  (Measurement)  ในขั้นตอนถัดมาได้  ทั้งนี้ให้ครอบคลุมถึงผลที่ตามมา ที่มีความบกพร่องของการดำเนินการก็ดี  หรือของตัวผลิตภัณฑ์ที่ผลิตจากกระบวนการนั้นก็ดี  จะทราบได้ก็ต่อเมื่อมีการนำผลิตภัณฑ์นั้นไปใช้งานแล้ว  หรือต่อเมื่อมีการส่งมอบบริการไปแล้วเท่านั้น
การทดสอบเพื่อรับรองกระบวนการ  ต้องสามารถแสดงถึงความสามารถของกระบวนการ  ที่จะดำเนินการให้บรรลุผลตามแผนงานที่วางไว้ได้
องค์กรต้องกำหนด  แผนงานการทดสอบเพื่อรับรอง  (Arrangement for validation)  ซึ่งต้องครอบคลุมถึงประเด็นต่อไปนี้เท่าที่จะประยุกต์ใช้ได้  (As applicable)

a) การกำหนดเกณฑ์การยอมรับสำหรับการทบทวนและอนุมัติกระบวนการ
b) การอนุมัติอุปกรณ์และบุคลากร
c) การใช้วิธีดำเนินการ  (Methods)  และขั้นตอนการปฏิบัติงาน  (Procedures)  ที่กำหนดไว้เป็นการเฉพาะ
d) ข้อกำหนดเกี่ยวกับการจดหรือการเก็บเป็นบันทึก  ( ดูข้อ 4.2.4 ) และ
e) การรับรองซ้ำ  (Revalidation)
7.5.3 การบ่งชี้และการสอบกลับได้  (Identification  and traceability)

ในกรณีที่เหมาะสม  (Where appropriate)  องค์กรต้อง  ทำการบ่งชี้ผลิตภัณฑ์ด้วยวิธีการที่เหมาะสมตลอดการผลิต
องค์กรต้องแสดงสถานะของผลิตภัณฑ์ตามข้อกำหนดด้านการเฝ้าติดตามและการวัดตลอดการผลิต
ในกรณีที่การสอบกลับได้เป็นส่วนหนึ่งของข้อกำหนด  องค์กรต้องดำเนินการควบคุม การบ่งชี้แบบเฉพาะตัวของผลิตภัณฑ์นั้น  (Unique  identification)  และเก็บรักษาไว้เป็นบันทึก (ดูข้อ 4.2.4)

หมายเหตุ  :  ในบางภาคของการผลิตนั้น การจัดโครงแบบ ( Configuration management)  ถือว่าเป็นเครื่องมืออันหนึ่งในการช่วยธำรงรักษา  ระบบการบ่งชี้  และสอบกลับได้ของผลิตภัณฑ์
7.5.4 ทรัพย์สินของลูกค้า  (Customer property)

องค์กรต้องเอาใจใส่ดูแลทรัพย์สินของลูกค้าซึ่งอยู่ในการควบคุมดูแลหรือใช้สอยในองค์กร  องค์กรต้องบ่งชี้  ทวนสอบ ป้องกันการเสียหาย  และธำรงรักษาทรัพย์สินของลูกค้าซึ่งได้ส่งมอบให้องค์กรเพื่อใช้  หรือเพื่อประกอบ  (Incorporate)  เข้าเป็นส่วนหนึ่งของผลิตภัณฑ์ หากเกิดกรณีที่ทรัพย์สินของ  ลูกค้าเกิดการสูญหาย  ชำรุดหรือมีสภาพไม่เหมาะสมกับการใช้งาน  องค์กรจะต้องรายงานให้ลูกค้าทราบ  และเก็บรักษาบันทึกเอาไว้  (ดูข้อ 4.2.4)  
หมายเหตุ :  ทรัพย์สินของลูกค้าอาจรวมไปถึง ทรัพย์สินทางปัญญาของลูกค้า  (Intellectual property) และข้อมูลส่วนตัว ด้วย
7.5.5 การถนอมรักษาผลิตภัณฑ์  (Preservation of product)

            องค์กรต้องดำเนินการถนอมรักษาผลิตภัณฑ์ ทั้งในระหว่างกระบวนการผลิต  และอยู่ในระหว่างการขนส่งผลิตภัณฑ์ไปยังจุดหมายที่กำหนด  เพื่อธำรงรักษาให้สอดคล้องกับข้อกำหนดแต่ละรายการ  ในการดำเนินการนี้ต้องครอบคลุมถึงการบ่งชี้  (Identification)  การเคลื่อนย้าย  (Handling)  การบรรจุหีบห่อ  (Packaging)  การเก็บรักษา  (Storage)  และการป้องกันความเสียหาย  (Protection)ตามความเหมาะสม  ทั้งนี้  การถนอมรักษาดังกล่าว  ต้องรวมถึงชิ้นส่วนประกอบของผลิตภัณฑ์  (Constituent parts)  ด้วย
7.6 การควบคุมอุปกรณ์เฝ้าติดตามและเครื่องมือวัด  (Control of monitoring and measuring devices)  

องค์กรต้องพิจารณากำหนดการตรวจวัดและการเฝ้าติดตามต้องมี  พร้อมกับต้องกำหนดเครื่องมือวัด  (Measuring devices)  และอุปกรณ์ที่ใช้ในการเฝ้าติดตาม  (Monitoring devices)  ที่จำเป็นต้องมีเพื่อเป็นหลักฐานที่แสดงว่า  ผลิตภัณฑ์จะสอดคล้องกับข้อกำหนด  (ดูข้อ 7.2.1)

        องค์กรต้องกำหนดกระบวนการขึ้นมาเพื่อสร้างความมั่นใจได้ว่า  การเฝ้าติดตามและการวัดสามารถดำเนินการไปได้จริงและมีเฝ้าติดตามและการวัดในลักษณะที่สอดคล้องกับข้อกำหนดว่าด้วยการเฝ้าติดตามและการวัด
        ในกรณีที่สามารถปฏิบัติได้  เพื่อให้ผลการวัดมีความเชื่อถือได้  องค์กรต้องดูแลเครื่องมือวัด  (Measuring equipment)  ให้ต้อง
a) ได้รับการสอบเทียบ  (Calibrated)  หรือ การทวนสอบ  (Verified)  หรือทั้งสองวิธีตามช่วงเวลาที่กำหนดหรือก่อนการนำไปใช้งาน  โดยสอบเทียบกับอุปกรณ์หรือเครื่องมือวัดที่สามารถสอบมาตรฐานกลับไปถึงมาตรฐานระดับชาติหรือระดับนานาชาติได้  ในกรณีที่ไม่มีมาตรฐานดังกล่าว  องค์กรต้องบันทึกหลักเกณฑ์หรือวิธีการในการสอบเทียบ  (Basis used for calibration)  หรือการทวนสอบ  (Verification)  เอาไว้ด้วย(ดูข้อ 4.2.4)  
b) ได้รับการปรับแต่ง  หรือมีการปรับแต่งใหม่  ตามความจำเป็น
c) ทำการบ่งชี้เพื่อสามารถตัดสินสถานะ การสอบเทียบ
d) ได้รับการป้องกันจาการปรับแต่งใด ๆ ที่จะส่งผลให้  ผลการวัดเชื่อถือไม่ได้
e) ได้รับการปกป้องหรือดูแลรักษามิให้เกิดการชำรุดเสียหาย  (Damage) หรือเสื่อมสภาพ  (Deterioration)  ในระหว่างการเคลื่อนย้าย  การซ่อมบำรุงและการจัดเก็บ
        นอกจากนี้  องค์กรต้องทำการประเมินความถูกต้องของผลของการวัดที่ผ่านมา  และบันทึกเอาไว้  หากพบว่าเครื่องมือที่ใช้ในการวัดนั้นไม่สอดคล้องกับข้อกำหนด  องค์กรต้องดำเนินการที่เหมาะสมกับเครื่องมือวัด  และผลิตภัณฑ์ที่ได้รับผลกระทบดังกล่าวนั้น  
บันทึกผลการสอบเทียบและการทวนสอบต้องเก็บรักษาเอาไว้  (ดูข้อ 4.2.4)  
        เมื่อมีการนำซอฟต์แวร์คอมพิวเตอร์ไปใช้เพื่อการเฝ้าติดตามและการวัดเป็นการเฉพาะกรณี  จะต้องจัดให้มีการยืนยัน  (Confirm)  ถึงความสามารถของซอฟต์แวร์คอมพิวเตอร์ดังกล่าวว่า  ใช้งานได้ตรงตามที่ต้องการ  การยืนยันดังกล่าวนี้  ต้องกระทำก่อนการใช้งานเป็นครั้งแรก  และอาจมีการยืนยันใหม่อีกก็ได้  ตามความจำเป็น
        หมายเหตุ  :  การยืนยันความสามารถของ ซอฟต์แวร์คอมพิวเตอร์ว่าบรรลุถึงการใช้งานที่ต้องการอาจรวมถึงการทวนสอบและรูปแบบการบริหารที่เหมาะสมกับการใช้งาน 
8.  การวัด  การวิเคราะห์  และการปรับปรุง  (Measurement, analysis and improvement)

    8.1 บททั่วไป  (General)

        องค์กรต้องวางแผนและดำเนินกระบวนการเฝ้าติดตาม การวัดการวิเคราะห์และการปรับปรุงที่จำเป็น
a) เพื่อแสดงถึงความสอดคล้องกับข้อกำหนดของผลิตภัณฑ์
b) เพื่อสร้างความมั่นใจในความสอดคล้องของระบบริหารคุณภาพ  และ
c) เพื่อการปรับปรุงประสิทธิผลของระบบบริหารคุณภาพอย่างต่อเนื่อง
        ทั้งนี้ ให้ครอบคลุมถึง  การพิจารณาเลือกใช้วิธีการที่เหมาะสม  รวมถึงเทคนิคทางสถิติ  และการพิจารณาขอบเขตการใช้ด้วย
8.2 การเฝ้าติดตาม และการวัด  (Monitoring and measurement)

8.2.1ความพึงพอใจของลูกค้า  (Customer satisfaction)

            โดยถือว่าเป็นมาตรการหนึ่งในการวัดประสิทธิผลของระบบบริหารคุณภาพขององค์กร  องค์กรต้องเฝ้าติดตามข้อมูลเกี่ยวกับความรู้สึกของลูกค้า  (Customer perception)  ที่มีต่อองค์การในด้านที่ว่า  องค์กรสามารถสนองตอบตรงตามความต้องการของลูกค้าได้แล้วหรือไม่  องค์กรต้องกำหนดวิธีการให้ได้มาซึ่งข้อมูลจากลูกค้าและวิธีการใช้ข้อมูลดังกล่าว
        หมายเหตุ  :     การเฝ้าติดตามความรู้สึกของลูกค้าอาจรวมถึงที่มาของสารสนเทศหลายประเภท ข้อมูลคุณภาพผลิตภัณฑ์ที่ส่งมอบ การสำรวจความเห็นของผู้ใช้ผลิตภัณฑ์ การวิเคราะห์ความเสียหายทางธุรกิจ การยกย่อง การเรียกเอาประกัน รายงานจากผู้จำหน่าย
        8.2.2    การตรวจประเมินภายใน  (Internal audit)

องค์กรต้องจัดให้มีการตรวจประเมินภายใน  (Internal audit) ตามช่วงเวลาที่วางแผนเอาไว้  เพื่อให้ทราบความเป็นไปของระบบบริหารคุณภาพว่า
a) มีความสอดคล้องกับแผนงานที่วางไว้  (Planned arrangements)  (ดูข้อ 7.1)  สอดคล้องกับข้อกำหนดในมาตรฐานระหว่างประเทศฉบับนี้และสอดคล้องกับข้อกำหนดในระบบ    บริหารคุณภาพขององค์กรหรือไม่
b) ได้รับการนำไปปฏิบัติและธำรงรักษาไว้อย่างมีประสิทธิผล  หรือไม่
            องค์กรต้องวางแผนการตรวจประเมินภายใน  โดยใช้ข้อพิจารณาในการวางแผนจาก  สถานะและความสำคัญของกิจกรรมและหน่วยงานที่จะรับการตรวจประเมิน  ร่วมกับผลการตรวจประเมินที่ผ่านมาองค์กรต้องกำหนดเกณฑ์การตรวจประเมิน (Audit criteria)  ขอบเขต  (Scope)  ความถี่  (Frequency)  และวิธีการตรวจประเมิน  การคัดเลือกผู้ตรวจประเมิน  และการดำเนินการตรวจประเมินต้องดำเนินไปด้วยความเป็นกลาง  และเพื่อผลการตรวจประเมินที่ตรงตามวัตถุประสงค์เป็นที่ตั้ง  ผู้ตรวจประเมินต้องไม่ตรวจประเมินงานของตนเอง
            เอกสารขั้นตอนการปฏิบัติงาน  (Documented procedure)  ต้องกำหนด เรื่องความรับผิดชอบ  ข้อกำหนดเกี่ยวกับการวางแผนและการดำเนินการตรวจประเมิน การจดบันทึก  การรายงานผล 
             การเก็บรักษาบันทึก การตรวจประเมินและผลการตรวจประเมินภายใน (ดูข้อ 4.2.4)  

            ผู้บริหารซึ่งรับผิดชอบต่อหน่วยงานที่รับการตรวจประเมิน  ต้องสร้างความมั่นใจ  ว่าได้มีการแก้ไขข้อบกพร่องและสิ่งที่พบในการตรวจประเมินมาตรการแก้ไขที่จำเป็น  โดยปราศจากความล่าช้าที่ไม่สมควร  เพื่อขจัดความบกพร่องที่ตรวจพบ  และสาเหตุของความบกพร่องด้วย  มาตรการติดตามผล  (Follow-up actions)  ต้องครอบคลุมถึงการประเมินผลการปฏิบัติการแก้ไข  และการรายงานผลการประเมินด้วย (ดูข้อ 8.5.2)
        หมายเหตุ :  ดูมาตรฐาน ISO 19011   เป็นแนวทางในเรื่องนี้
8.2.3 การเฝ้าติดตามและการวัดกระบวนการ  (Monitoring  and measurement of processes)

            องค์กรต้องใช้วิธีการที่เหมาะสมในการเฝ้าติดตาม  และในกรณีที่ทำได้  ทำการวัดกระบวนการในระบบบริหารคุณภาพ
วิธีการเหล่านี้ต้องแสดงถึง  ความสามารถของกระบวนการในการบรรลุถึงผลงานที่วางเป้าหมายไว้  เมื่อไม่อาจบรรลุผลงานตามที่กำหนดไว้  ต้องมีการแก้ไขข้อบกพร่อง  (Correction)  และการปฏิบัติการแก้ไข (Corrective action)  สาเหตุแห่งความบกพร่อง  ตามความเหมาะสม  
        หมายเหตุ :  ประเภทและระดับของการเฝ้าตรวจและการวัดกระบวนการ เมื่อตัดสินใจเลือกวิธีการที่เหมาะสม องค์กรต้องพิจารณาประเภทและระดับของแต่ละกระบวนการต่างๆที่เกี่ยวข้อง กระบวนการเฝ้าติดตามหรือการวัดต่างๆที่มีผลกระทบต่อความเป็นไปของข้อกำหนดผลิตภัณฑ์และความมีประสิทธิผลของระบบบริหารคุณภาพ
8.2.4 การเฝ้าติดตามและการวัดผลิตภัณฑ์  (Monitoring and measurement of product)

            องค์กรต้องดำเนินการเฝ้าติดตามและวัดลักษณะเฉพาะของผลิตภัณฑ์  (Characteristics of the product)  เพื่อทวนสอบให้มั่นใจได้ว่า  ผลิตภัณฑ์มีคุณลักษณะสอดคล้องกับข้อกำหนดการเฝ้าติดตามและการวัดลักษณะเฉพาะของผลิตภัณฑ์ดังกล่าวนี้  ต้องกระทำในแต่ละขั้นตอนการผลิตที่เหมาะสมตลอดจนกระบวนการผลิตตามที่ได้กำหนดไว้ในแผนงาน 
 (Planned arrangements)  (ดูข้อ 7.1) หลักฐานที่แสดงความสอดคล้องของผลิตภัณฑ์พร้อมกับเกณฑ์การยอมรับผลิตภัณฑ์  (Acceptance criteria)  ต้องได้รับการเก็บรักษาไว้  
            บันทึกต้องแสดงถึงบุคคลผู้มีอำนาจตรวจปล่อยผลิตภัณฑ์ส่งมอบไปยังลูกค้า  (ดูข้อ 4.2.4)

            องค์กรจะปล่อยผลิตภัณฑ์  หรือบริการส่งมอบได้ก็ต่อเมื่อผลิตภัณฑ์  หรือการบริการนั้น ๆ ได้ดำเนินการ  และผ่านขั้นตอนต่าง ๆ ตามที่กำหนดในแผนงาน  (Planned arrangements)  (ดูข้อ 7.1)   ด้วยผลเป็นที่น่าพอใจแล้วเท่านั้น  ยกเว้นในกรณีที่ได้รับอนุมัติจากเจ้าหน้าที่ที่เกี่ยวข้อง  หรืออาจได้รับจากลูกค้าโดยตรง  ในกรณีที่เป็นไปได้
8.3  การควบคุมผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนด  (Control of nonconforming product)

        องค์กรต้อง สร้างความมั่นใจได้ว่า ผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนด  จะได้รับการบ่งชี้  และควบคุมเพื่อป้องกันการถูกนำไปใช้ หรือส่งมอบโดยไม่ได้ตั้งใจ  องค์กรต้องจัดทำ  เอกสารขั้นตอนปฏิบัติงาน  (Documented  procedure)  เพื่อกำหนดมาตรการควบคุม  และความรับผิดชอบที่เกี่ยวข้องและอำนาจในการจัดการกับผลิตภัณฑ์ที่ไม่ตรงตามข้อกำหนด

องค์กรต้องจัดการกับผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนด  โดยใช้มาตรการหนึ่งหรือมากกว่า  ตามความเหมาะสม
a) ดำเนินการขจัดความไม่เป็นไปตามข้อกำหนดที่ตรวจพบนั้น
b) อนุมัติให้ใช้ได้โดยผู้มีอำนาจอนุมัติหรือปล่อยผลิตภัณฑ์  หรือยอมรับภายใต้ความยินยอมจากหน่วยงานผู้มีอำนาจ   และในกรณีที่เป็นไปได้  จากลูกค้า
c) โดยทำการป้องกันการนำเอาผลิตภัณฑ์ดังกล่าวไปใช้งานหรือในหน้าที่ที่กำหนดเอาไว้แต่แรก
d) ในกรณีที่มีการตรวจพบผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนดภายหลังการส่งมอบไปแล้ว  หรือเมื่อมีการใช้ผลิตภัณฑ์นั้นแล้ว  องค์กรจะต้องดำเนินมาตรการที่เหมาะสมต่อผลกระทบที่เกิดขึ้น  หรือต่อผลกระทบที่อาจเกิดขึ้นจากความไม่เป็นไปตามข้อกำหนดดังกล่าวนี้
        ผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนดที่ได้รับการแก้ไขไปแล้วนั้นจะ ต้อง ได้รับการทบทวนซ้ำอีก  เพื่อให้มั่นใจได้ว่ามีความสอดคล้องกับข้อกำหนด
        บันทึกรายละเอียดของความไม่เป็นไปตามข้อกำหนด  และปฏิบัติการที่ติดตามมา  จะต้องมีการจดบันทึกไว้  ซึ่งรวมไปถึงเอกสาร  หรือหลักฐานแสดงความยินยอม  (จากลูกค้าหรือผู้มีอำนาจ)  ที่ได้รับมาด้วย  ต้องจัดเก็บไว้เป็นบันทึกคุณภาพ  (ดูข้อ 4.2.4)
8.4 การวิเคราะห์ข้อมูล  (Analysis of data)

        องค์กรต้องดำเนินการรวบรวม และวิเคราะห์ข้อมูลที่เกี่ยวข้อง เพื่อให้ทราบถึงความเหมาะสม  และความมีประสิทธิผลของการประยุกต์ใช้ระบบบริหารคุณภาพในองค์กรของตน  พร้อมกับพิจารณาระบุถึงจุดที่ควรดำเนินการปรับปรุง ข้อมูลที่จะจัดเก็บครอบคลุมถึงข้อมูลที่ได้จากการวัด และการติดตามตรวจ  (กระบวนการ / ผลิตภัณฑ์)  และข้อมูลจากแหล่งอื่น ๆ ที่เหมาะสม
        การวิเคราะห์ข้อมูล  (Data)  ต้องให้ได้  สารสนเทศ  (Information)  เกี่ยวกับ
a) ความพึงพอใจของลูกค้า  (ดูข้อ 8.2.1)  

b) ความสอดคล้องกับข้อกำหนดของผลิตภัณฑ์ ( ดูข้อ 8.2.4 )
c) ลักษณะจำเพาะ (Characteristics)  และแนวโน้มของกระบวนการ  และของผลิตภัณฑ์  รวมไปถึงโอกาสสำหรับการดำเนินมาตรการป้องกันความบกพร่อง  (Preventive action)  (ดู 8.2.3 และ 8.2.4)
d) ผู้ขายของให้แก่องค์กร (ดู 7.4)
8.5 การปรับปรุง  (Improvement)

8.5.1 การวางแผนสำหรับการปรับปรุงอย่างต่อเนื่อง  (Planing for continual improvement)

            องค์กรต้องปรับปรุงประสิทธิผลของระบบบริหารคุณภาพอย่างต่อเนื่อง  โดยอาศัยการใช้นโยบายคุณภาพ วัตถุประสงค์ด้านคุณภาพ  การตรวจประเมินระบบคุณภาพ  การวิเคราะห์ข้อมูล  การปฏิบัติการแก้ไขและป้องกัน  และการทบทวนของฝ่ายบริหาร
8.5.2 การปฏิบัติการแก้ไข  (Corrective action)

องค์กรต้องดำเนินการปฏิบัติการแก้ไขเพื่อขจัดต้นเหตุ  หรือสาเหตุแห่งความไม่เป็นไปตามข้อกำหนดต่างๆ  (Cause of nonconformity)  เพื่อป้องกันมิให้มีความไม่เป็นไปตามข้อกำหนดเกิดขึ้นซ้ำอีก  (To prevent recurrence) และการปฏิบัติการแก้ไขนั้นจะต้องเหมาะสมกับผลกระทบจากความไม่เป็นไปตามข้อกำหนดที่พบนั้น
            เอกสารขั้นตอนการปฏิบัติงาน ว่าด้วยการปฏิบัติการแก้ไข จะต้องได้รับการจัดทำขึ้นเพื่อกำหนดรายละเอียดครอบคลุมประเด็นต่อไปนี้
a) การทบทวนความไม่เป็นไปตามข้อกำหนด  หรือข้อบกพร่องที่เกิดขึ้นนั้น  (รวมถึงคำร้องเรียนจากลูกค้าด้วย)

b) การค้นหาสาเหตุของการเกิดความบกพร่อง
c) การประเมินหาความจำเป็นในการดำเนินมาตรการแก้ไขและการป้องกันมิให้ความบกพร่องนั้นเกิดขึ้นซ้ำอีก
d) การพิจารณากำหนดมาตรการแก้ไขที่เหมาะสมและการนำมาตรการดังกล่าวไปปฏิบัติ
e) การบันทึกผลจากการปฏิบัติการแก้ไข  (ดูข้อ 4.2.4)  และ
f) การทบทวนความมีประสิทธิผลของการดำเนินการแก้ไขที่ได้ดำเนินการไปแล้ว
8.5.3 การปฏิบัติการป้องกัน  (Preventive action)

องค์กรต้องระบุชี้การปฏิบัติการเพื่อขจัดสาเหตุของความบกพร่องที่มีแนวโน้มจะเกิดขึ้น  เป็นการขจัดสาเหตุของความบกพร่องก่อนที่ความบกพร่องนั้นจะเกิดขึ้น  การปฏิบัติการป้องกันดังกล่าวนี้จะต้องเหมาะสมกับความรุนแรงของผลกระทบที่จะเกิดจากการ เกิดความบกพร่องที่ดำเนินการป้องกันนั้นด้วย
เอกสารขั้นตอนการปฏิบัติงาน  ว่าด้วยการปฏิบัติการป้องกัน  ต้องให้รายละเอียดในหัวข้อต่อไปนี้
a) การระบุถึงความไม่เป็นไปตามข้อกำหนด หรือความบกพร่อง (Potential nonconformity) ที่อาจเกิดขึ้นพร้อมกับการระบุชี้ถึงสาเหตุแห่งความบกพร่องที่อาจเกิดขึ้นนั้น
b) การประเมินถึงความจำเป็นในการดำเนินการป้องกันมิให้ความบกพร่องนั้นมีโอกาสเกิดขึ้น
c) การกำหนดมาตรการป้องกัน  และการนำมาตรการป้องกันไปปฏิบัติ
d) การจดบันทึก  ผลจากการปฏิบัติการป้องกัน  (ดูข้อ 4.2.4)  และ
e) การทบทวนความมีประสิทธิผลของการดำเนินการป้องกันที่ได้ดำเนินการไปแล้ว

การปรับปรุงระบบบริหารคุณภาพอย่างต่อเนื่อง
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