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ขอ้ที ่ ขอ้ก ำหนด ขอ้ก ำหนด 

1 1 ขอบเขต 

 
มำตรฐำนสำกลฉบับนีร้ะบขุอ้ก ำหนดส ำหรับระบบกำรบรหิำรคณุภำพ ทีซ่ ึง่องคก์ร: 
 

a) ตอ้งกำรแสดงใหเ้ห็นถงึควำมสำมำรถในกำรใหส้นิคำ้และบรกิำรทีต่รงกบั 

ขอ้ก ำหนดลกูคำ้และขอ้กฎหมำยและขอ้บงัคับทีป่ระยุกตใ์ชอ้ยำ่งสม ่ำเสมอ , และ  
b) ประสงคเ์พือ่เพิม่ควำมพงึพอใจของลกูคำ้ผำ่นกำรประยกุตใ์ชร้ะบบอยำ่งมี

ประสทิธผิล, รวมถงึกระบวนกำรส ำหรับกำรปรับปรุงอยำ่งตอ่เนือ่งของระบบและกำร
ประกนักำรสอดคลอ้งกับขอ้ก ำหนดลกูคำ้และขอ้กฎหมำยและขอ้บงัคับที่

ประยกุตใ์ช ้   

 
ขอ้ก ำหนดของมำตรฐำนสำกลฉบับนีเ้ป็นทั่วไปและมเีจตนำเพือ่ใชไ้ดส้ ำหรับทกุ

องค ์ไมค่ ำนงึถงึประเภท ขนำด และผลติภัณฑบ์รกิำร 

หมำยเหต1ุ ในมำตรฐำนนำนำชำตนิี ้ค ำวำ่ "ผลติภัณฑ"์ หรอื “บรกิำร” ใชส้ ำหรับ
สนิคำ้และบรกิำร มเีจตนำส ำหรับ, หรอืตอ้งกำรส ำหรับ, ลกูคำ้ใดๆ 

หมำยเหต ุ2 พระรำชบญัญัตแิละขอ้บงัคับ  สำมำรถเขำ้ใจไดว้ำ่เป็น ขอ้ก ำหนดทำง
กฎหมำย 

1 Scope 
This International Standard specifies requirements for a quality 
management system when an organization: 
a) needs to demonstrate its ability to consistently provide 
product or service that meets customer and applicable statutory 
and regulatory requirements, and 
b) aims to enhance customer satisfaction through the effective 
application of the system, including processes for improvement 
of the system and the assurance of conformity to customer and 
applicable statutory and regulatory requirements. 
 
All requirements of this International Standard are generic and 
are intended to be applicable to all organizations, regardless of 
type, size and product and service provided. 
 
NOTE 1 In this International Standard, the terms “product” or “service” 
only apply to products and services intended for, or required by, a 
customer. 
NOTE 2 Statutory and regulatory requirements can be expressed as 

legal requirements. 

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  ค ำนิยำมและค ำจ ำกดัควำม 
ตำมประสงค์ของเอกสำรฉบบันี ้ ค ำนิยำม ค ำจ ำกดัควำม ได้ให้ไว้ใน ISO 9000:2015. 
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4 บรบิทขององคก์ร 4. Context of the organization 

4.1 4.1 ควำมเขำ้ใจองคก์รและบรบิทขององคก์ร 
 

องคก์รตอ้งพจิำรณำก ำหนดประเด็นภำยนอกและภำยในทีเ่กีย่วขอ้งกบัจดุประสงค์
ขององคก์รและทศิทำงกลยุทธ ์และผลกระทบตอ่ควำมสำมำรถขององคก์รในกำร

บรรลผุลลพัธต์ำมทีค่ำดหวงัไวต้อ่ระบบกำรบรหิำรคณุภำพ. 

 
องคก์รตอ้งเฝ้ำตดิตำมและทบทวนสำรสนเทศทีเ่กีย่วขอ้งกับประเด็นภำยนอกและ

ภำยในเหลำ่นี้. 
 
หมำยเหต ุ1 ประเด็นสำมำรถรวมถงึ ปจัจยัทำงบวกและลบ หรอื สภำพใดๆ ทีใ่ชใ้น
กำรพจิำรณำ 
หมำยเหตุ 2 ควำมเขำ้ใจบรบิทภำยนอกสำมำรถท ำใหไ้ดม้ำโดยกำรพจิำรณำประเด็นที่
เกดิขึน้จำกกฎหมำย เทคโนโลย ีสภำพกำรแขง่ขัน กำรตลำด วัฒนธรรม สังคม และ 
เศรษฐกจิแวดลอ้ม ไมว่ำ่ทัง้ในระดับโลก ระดับชำต ิระดับภมูภิำค หรอืระดับทอ้งถิน่. 
หมำยเหตุ 3 ควำมเขำ้ใจบรบิทภำยในสำมำรถท ำใหไ้ดม้ำโดยกำรพจิำรณำ ประเด็นที่

เกีย่วขอ้งกับ คณุคำ่ วัฒนธรรม ควำมรู ้และสมรรถนะ ขององคก์ร. 

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 result(s) of its 
quality management system. 
The organization shall monitor and review information about 
these external and internal issues. 
 
NOTE 1 Issues can include positive and negative factors or conditions 
for consideration. 
NOTE 2 Understanding the external context can be facilitated by 
considering issues arising from legal, technological, competitive, 
market, cultural, social and economic environments, whether 
international, national, regional or local. 
NOTE 3 Understanding the internal context can be facilitated by 
considering issues related to values, culture, knowledge and 
performance of the organization. 

 

 

4.2 4.2 ควำมเขำ้ใจควำมจ ำเป็นและควำมคำดหวงัของผูม้สีว่นเกีย่วขอ้ง 

 

เนือ่งจำกผลกระทบหรอือำจกอ่ใหเ้กดิผลกระทบตอ่ควำมสำมำรถขององคก์รใน

กำรสง่มอบผลติภัณฑแ์ละบรกิำรใหส้อดคลอ้งกับขอ้ก ำหนดลกูคำ้และขอ้ก ำหนด

ของกฎหมำยรวมถงึขอ้บงัคบัทีเ่กีย่วขอ้งอยำ่งสม ำ่เสมอ  องคก์รตอ้งท ำกำร

พจิำรณำก ำหนด: 

 

a) ผูม้สีว่นไดส้ว่นเสยีทีเ่กีย่วขอ้งกับระบบกำรบรหิำรคณุภำพ และ ; 

b) ขอ้ก ำหนดของของผูม้สีว่นไดส้ว่นเสยีทีเ่กีย่วขอ้งกบัระบบกำรบรหิำรคณุภำพ. 

 

องคก์รตอ้งเฝ้ำตดิตำมและทบทวน สำรสนเทศทีเ่กีย่วขอ้งกับผูม้สีว่นไดส้ว่นเสยี

และขอ้ก ำหนดทีเ่กีย่วขอ้ง . 

4.2 Understanding the needs and expectations of interested 

parties 
Due to their effect or potential effect on the organization’s ability 
to consistently provide products and services that meet 
customer and applicable statutory and regulatory requirements, 
the organization shall determine: 
a) the interested parties that are relevant to the quality 
management system; 
b) the requirements of these interested parties that are relevant 
to the quality management system. 
 
The organization shall monitor and review information about 
these interested parties and their relevant requirements. 
 

 

4.3 4.3 กำรก ำหนดขอบขำ่ยระบบกำรบรหิำรคณุภำพ 
4.3 Determining the scope of the quality management 
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องคก์รตอ้งพจิำรณำก ำหนดขอบเขตและกำรน ำระบบกำรบรหิำรคณุภำพ ไป
ประยกุตใ์ช ้เพือ่จัดท ำขอบขำ่ย. 

 
ในกำรก ำหนดขอบขำ่ย องคก์รตอ้งพจิำรณำถงึ 

a ประเด็นภำยนอกและภำยใน ตำมขอ้ 4.1 

b ขอ้ก ำหนดของผูม้สีว่นไดส้ว่นเสยี ตำมขอ้ 4.2 
c ผลติภัณฑแ์ละบรกิำรขององคก์ร 

 

องคก์รตอ้งท ำกำรประยุกตใ์ชข้อ้ก ำหนดของของมำตรฐำนสำกลฉบับนีใ้นกรณีที่

สำมำรถประยกุตใ์ชไ้ด ้ในขอบขำ่ยของระบบบรหิำรคณุภำพทีไ่ดพ้จิำรณำก ำหนด 

 

ขอบขำ่ยของระบบบรหิำรคณุภำพขององคก์รตอ้งมพีรอ้มอยู่และไดรั้บกำรธ ำรง

รักษำเป็นเอกสำรสำรสนเทศ ขอบขำ่ยตอ้งระบ ุชนดิของผลติภัณฑแ์ละบรกิำรที่

ครอบคลมุ และใหถ้อ้ยแถลงส ำหรับกำรละเวน้ขอ้ก ำหนดใดๆของขอ้ก ำหนดของ

มำตรฐำนสำกลฉบับนี ้ทีอ่งคก์รพจิำรณำก ำหนดวำ่ไม่สำมำรถประยกุตใ์ชไ้ดใ้น

ขอบขำ่ยกำรรับรองระบบบรหิำรคณุภำพ 

 

 

กำรสอดคลอ้งกบัมำตรฐำนสำกลฉบบันี ้อำจใชอ้ำ้งไดก้รณีที ่ขอ้ก ำหนดที่

พจิำรณำก ำหนดวำ่ไมส่ำมำรถประยกุตใ์ชไ้ดไ้มม่ผีลกระทบตอ่

ควำมสำมำรถหรอืควำมรบัผดิชอบในกำรท ำใหม้ ัน่ใจควำมสอดคลอ้ง

ขอ้ก ำหนดผลติภณัฑแ์ละบรกิำร และ กำรท ำใหไ้ดม้ำทีซ่ ึง่ควำมพงึพอใจ

ลกูคำ้ 

system 
The organization shall determine the boundaries and 
applicability of the quality management system to establish its 
scope. 
When determining this scope, the organization shall consider: 
a) the external and internal issues referred to in 4.1; 
b) the requirements of relevant interested parties referred to in 
4.2; 
c) the products and services of the organization. 
 
The organization shall apply all the requirements of this 
International Standard if they are applicable within the 
determined scope of its quality management system. 
 
The scope of the organization’s quality management system 
shall be available and be maintained as documented 
information. The scope shall state the types of products and 
services covered, and provide justification for any requirement 
of this International Standard that the organization determines 
is not applicable to the scope of its quality management system. 
 
Conformity to this International Standard may only be claimed if 
the requirements determined as not being applicable do not 
affect the organization’s ability or responsibility to ensure the 
conformity of its  products and services and the enhancement of 
customer satisfaction. 
 

 

4.4 4.4 ระบบกำรบรหิำรคณุภำพและกระบวนกำร 

 

4.4.1  องคก์รตอ้งจัดท ำ น ำไปปฏบิัต ิธ ำรงรักษำ และปรับปรุงระบบกำรบรหิำร

คณุภำพอย่ำงตอ่เนือ่ง รวมถงึกระบวนกำรจ ำเป็นและปฏสิมัพันธข์องกระบวนกำร 

ตำมขอ้ก ำหนดของมำตรฐำนสำกลฉบบันี้ 

 

องคก์รตอ้งพจิำรณำก ำหนดกระบวนกำรทีจ่ ำเป็นส ำหรับระบบกำรบรหิำรคณุภำพ 

และ กำรประยกุตใ์ชต้ลอดทัว่ทัง้องคก์ร และ ตอ้ง: 

4.4 Quality management system and its processes 

 

4.4.1 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. 
 
The organization shall determine the processes needed for the 
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a) พจิำรณำก ำหนดปัจจัยน ำเขำ้ทีต่อ้งกำรและผลทีค่ำดหวงัจำกกระบวนกำร

เหลำ่นี ้

b) พจิำรณำก ำหนดล ำดับขัน้และปฏสิมัพันธข์องกระบวนกำรเหลำ่นี ้  

c) พจิำรณำก ำหนดและประยุกตใ์ช ้เกณฑ ์และวธิกีำร ( รวมถงึกำรตดิตำม 

กำรวดั และตวับง่ชีส้มรรถนะทีเ่กีย่วขอ้ง) ทีจ่ ำเป็นเพือ่ใหม้ั่นใจ

ประสทิธผิลของกำรด ำเนนิกำร, และควบคมุกระบวนกำรเหลำ่นี้ 

d) ทรัพยำกรทีจ่ ำเป็นและมั่นใจถงึกำรมพีรอ้มอยู่ 

e) มอบหมำยควำมรับผดิชอบและอ ำนำจหนำ้ที ่ส ำหรับกระบวนกำร   

f) ระบคุวำมเสีย่งและโอกำสทีเ่กีย่วขอ้งกบัขอ้ก ำหนด 6.1  

g) ประเมนิระบวนกำร และ กำรน ำไปปฏบิตัขิองกำรเปลีย่นแปลงทีจ่ ำเป็น

เพือ่ท ำใหม้ั่นใจวำ่กระบวนกำรเหลำ่นีส้ง่ผลลพัธต์ำมทีต่ัง้ใจ 

h) ปรับปรุงกระบวนกำรและระบบกำรบรหิำรคณุภำพ 

 
4.4.2 ตำมเนือ้หำทีจ่ ำเป็น องคก์รตอ้ง 

a) ธ ำรงรักษำเอกสำรสำรสนเทศ เพือ่สนับสนุนกำรปฏบิตักิำรของกระบวนกำร 

b) เก็บรักษำเอกสำรสำรสนเทศตำมขอบเขตเนือ้หำทีจ่ ำเป็นเพือ่ใหม้ั่นใจวำ่
กระบวนกำรไดม้กีำรน ำไปปฏบิัตติำมแผน  

quality management system and their application throughout 
the organization, and shall: 
 

a) determine the inputs required and the outputs expected from 
these processes; 
b) determine the sequence and interaction of these processes; 
c) determine and apply the criteria and methods (including 
monitoring, measurements and related performance indicators) 
needed to ensure the effective operation and control of these 
processes; 
d) determine the resources needed for these processes and 
ensure their availability; 
e) assign the responsibilities and authorities for these processes; 
f) address the risks and opportunities as determined in 
accordance with the requirements of 6.1; 
g) evaluate these processes and implement any changes needed 
to ensure that these processes achieve their intended results; 
h) improve the processes and the quality management system. 
 

4.4.2 To the extent necessary, the organization shall: 
a) maintain documented information to support the operation of 
its processes; 
b) retain documented information to have confidence that the 
processes are being carried out as planned. 
 

5 5  ควำมเป็นผูน้ ำ 5  Leadership 

 

5.1 5.1ควำมเป็นผูน้ ำและควำมมุง่ม ัน่ 
 

5.1.1 ท ัว่ไป 
ผูบ้รหิำรสงูสดุตอ้งแสดงใหเ้ห็นถงึกำรเป็นผูน้ ำและควำมมุง่มั่นตอ่ระบบกำรบรหิำร

คณุภำพโดย : 

a) เป็นผูม้ภีำระรับผดิชอบตอ่ประสทิธผิลของระบบกำรบรหิำรคณุภำพ 
b) มั่นใจวำ่นโยบำยคณุภำพและวัตถปุระสงคค์ณุภำพ ไดม้กี ำหนดขึน้ส ำหรับ

ระบบกำรบรหิำรคณุภำพ และ สอดรับ (compatible) กบัทศิทำงกลยุทธ ์และ 
บรบิทขององคก์ร 

c) มั่นใจวำ่มกีำรบรูณำกำรขอ้ก ำหนดของระบบกำรบรหิำรคณุภำพเขำ้กบั

5.1 Leadership and commitment 
 

5.1.1 General 

Top management shall demonstrate leadership and commitment 
with respect to the quality management system by: 
a) taking accountability for the effectiveness of the quality 
management system; 
b) ensuring that the quality policy and quality objectives are 
established for the quality management system and are 
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กระบวนกำรทำงธรุกจิขององคก์ร 
d) สง่เสรมิควำมตระหนักในเรือ่งกำรจัดกำรเชงิกระบวนกำรและควำมคดิเชงิควำม

เสีย่ง 
e) มั่นใจวำ่ทรัพยำกรทีจ่ ำเป็นส ำหรับระบบกำรบรหิำคณุภำพมอียู่ 

f) สือ่สำรใหเ้ขำ้ใจถงึควำมส ำคัญของระบบกำรบรหิำรคณุภำพทีม่ปีระสทิธผิล

และกำรสอดคลอ้งตำมขอ้ก ำหนดของระบบกำรบรหิำรคณุภำพ 
g) มั่นใจวำ่ระบบกำรบรหิำรคณุภำพบรรลผุลสมัฤทธิต์ำมทีค่ำดหวงัไว ้

h) ชกัน ำ อ ำนวยกำรและสนับสนุนบคุลำกรเขำ้มำมสีว่นชว่ยใหร้ะบบกำรบรหิำร
คณุภำพเกดิประสทิธผิล 

i) สง่เสรมิใหม้กีำรปรับปรุงอยำ่งตอ่เนือ่ง 

j) สนับสนุนใหผู้บ้รหิำรทีม่บีทบำทหนำ้ทีท่ีเ่กีย่วขอ้ง ไดแ้สดงควำมเป็นผูน้ ำใน
สว่นทีเ่กีย่วขอ้งในสว่นทีรั่บผดิชอบ 

 
 

 
 

 

 

หมำยเหต:ุ อำ้งองิค ำวำ่ “ธรุกจิ “ ตำมมำตรฐำนสำกลฉบับนี้สำมำรถตคีวำมกวำ้ง
หมำยรวมถงึ กจิกรรมใดๆทีซ่ ึง่เป็นหลกัของกำรด ำรงคงอยูข่ององคก์ร ไมว่ำ่องคก์ร

จะเป็น ภำครัฐ เอกชน ส ำหรับท ำก ำไรและไม่ท ำก ำไร  
 

 

 

5.1.2 กำรมุง่เนน้ลูกคำ้ 

 

ผูบ้รหิำรระดับสงูตอ้งแสดงใหเ้ห็นถงึควำมเป็นผูน้ ำและควำมมุง่มั่นกบักำรเนน้

ลกูคำ้ โดยท ำใหม้ั่นใจวำ่: 

a) ขอ้ก ำหนดลกูคำ้และขอ้ก ำหนดกฎหมำย ขอ้บงัคบัทีเ่กีย่วขอ้ง ไดรั้บกำร

พจิำรณำก ำหนดและสอดคลอ้ง 

b) ควำมเสีย่งและโอกำสทีส่ำมำรถสง่ผลตอ่กำรสอดคลอ้งของผลติภัณฑแ์ละ

บรกิำร และกำรท ำใหไ้ดม้ำทีล่กูคำ้พงึพอใจ ไดรั้บกำรระบแุละจัดกำร 

c) มุง่เนน้กบักำรใหส้นิคำ้และบรกิำรทีต่รงกบัขอ้ก ำหนดลกูคำ้และขอ้ก ำหนดตำม

กฎหมำยและขอ้บงัคับทีเ่กีย่วขอ้งอย่ำงสม ำ่เสมอ  ไดธ้ ำรงรักษำไว ้

d) มุง่เนน้เพิม่ควำมพงึพอใจลกูคำ้ไดรั้บกำรธ ำรงรักษำ 

 

compatible with the context and strategic direction of the 
organization; 
c) ensuring the integration of the quality management system 
requirements into the organization’s business processes; 
d) promoting the use of the process approach and risk-based 
thinking; 
e) ensuring that the resources needed for the quality 
management system are available; 
f) communicating the importance of effective quality 
management and of conforming to the quality management 
system requirements; 
g) ensuring that the quality management system achieves its 
intended results; 
h) engaging, directing and supporting persons to contribute to 
the effectiveness of the quality management system; 
i) promoting improvement; 
j) supporting other relevant management roles to demonstrate 
their leadership as it applies to their  areas of responsibility. 
 
NOTE  Reference to “business” in this International Standard can be 
interpreted broadly to mean those activities that are core to the 
purposes of the organization’s existence, whether the organization is 
public, private,  for profit or not for profit. 
 

5.1.2 Customer focus 

 
Top management shall demonstrate leadership and commitment 

with respect to customer focus by ensuring that: 
a) customer requirements and applicable statutory and regulatory 

requirements are determined and met; 
b) the risks and opportunities that can affect conformity of products 

and services and the ability to enhance customer satisfaction are 

determined and addressed; 
c) the focus on consistently providing products and services that 

meet customer and applicable statutory and regulatory requirements 
is maintained; 

d) the focus on enhancing customer satisfaction is maintained. 
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5.2 5.2 นโยบำย 

 

5.2.1 กำรจดัท ำนโยบำยคุณภำพ 

ผูบ้รหิำรสงูสดุตอ้งจัดท ำ น ำไปปฏบิตั ิและธ ำรงรักษำนโยบำยคณุภำพ ทีซ่ ึง่ : 

a) เหมำะสมกับเป้ำหมำยและบรบิทขององคก์ร และสนับสนุนทศิทำงกลยุทธ ์
b) ใหก้รอบส ำหรับกำรก ำหนดและจัดตัง้วตัถปุระสงคค์ณุภำพ 

c) ประกอบดว้ยควำมมุง่มั่นในกำรเป็นไปตำมขอ้ก ำหนดทีน่ ำมำประยกุตใ์ช ้

d) ประกอบดว้ยควำมมุง่มั่นในกำรปรับปรุงระบบกำรบรหิำรคณุภำพอยำ่งตอ่เนือ่ง 
 

 
 

 

5.2.2 กำรสือ่สำรนโยบำยคุณภำพ 
นโยบำยคณุภำพตอ้ง : 

a) มอียูแ่ละไดรั้บกำรธ ำรงรักษำเป็นเอกสำรสำรสนเทศ 
b) ไดรั้บกำรสือ่สำร  เป็นทีเ่ขำ้ใจ และ น ำไปใชภ้ำยในองคก์ร 

c) พรอ้มเปิดเผยตอ่ผูม้สีว่นไดเ้สยีทีเ่กีย่วขอ้ง ตำมควำมเหมำะสม 

5.2 Policy 

 
5.2.1 Developing the quality policy 

Top management shall establish, implement and maintain a 
quality policy that: 
a) is appropriate to the purpose and context of the organization 
and supports its strategic direction; 
b) provides a framework for setting quality objectives; 
c) includes a commitment to satisfy applicable requirements; 
d) includes a commitment to continual improvement of the 
quality management system. 
 

5.2.2 Communicating the quality policy 

The quality policy shall: 
a) be available and be maintained as documented information; 
b) be communicated, understood and applied within the 
organization; 
c) be available to relevant interested parties, as appropriate. 

5.3 5.3 บทบำท หนำ้ทีค่วำมรบัผดิชอบ และอ ำนำจหนำ้ทีใ่นองคก์ร 

 
ผูบ้รหิำรสงูสดุตอ้งมั่นใจวำ่ ควำมรับผดิชอบและอ ำนำจหนำ้ทีส่ ำหรับบทบำทที่

เกีย่วขอ้ง ไดรั้บกำรมอบหมำย ไดรั้บกำรสือ่สำร และเขำ้ใจทั่วทัง้องคก์ร  
 

ผูบ้รหิำรสงูสดุตอ้งมอบหมำยควำมรับผดิชอบและอ ำนำจหนำ้ทีเ่พือ่: 
a) มั่นใจวำ่ระบบกำรบรหิำรคณุภำพ สอดคลอ้งตำมขอ้ก ำหนดของ

มำตรฐำนสำกลนี้ 

b) ท ำใหม้ั่นใจวำ่กระบวนกำรไดม้กีำรสง่มอบผลลพัธต์ำมทีต่ัง้ใจ 
c) รำยงำนสมรรถนะของระบบกำรบรหิำรคณุภำพ และ  บนพืน้ฐำนโอกำสในกำร

ปรับปรุง (ดขูอ้ 10.1)  ตอ่ผูบ้รหิำรสงูสดู 
d) ท ำใหม้ั่นใจวำ่ไดม้กีำรสง่เสรมิควำมตระหนักในกำรเนน้ลกูคำ้ตลอดทั่วทัง้

องคก์ร 

e) ท ำใหม้ั่นใจวำ่ยังคงสภำพควำมสมบรูณ์ของระบบกำรบรหิำรคณุภำพระหวำ่ง
กำรเปลีย่นแปลงตอ่ระบบบรหิำรคณุภำพ ไดรั้บกำรวำงแผนและไดน้ ำไปปฏบิัต ิ

5.3 Organizational roles, responsibilities and authorities 
 
Top management shall ensure that the responsibilities and 
authorities for relevant roles are assigned, communicated and 
understood throughout the organization. 
 
Top management shall assign the responsibility and authority 
for: 
a) ensuring that the quality management system conforms to the 
requirements of this International Standard; 
b) ensuring that the processes are delivering their intended 
outputs; 
c) reporting on the performance of the quality management 
system and on opportunities for improvement (see 10.1) to top 
management; 
d) ensuring the promotion of customer focus throughout the 
organization; 
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e) ensuring that the integrity of the quality management system 
is maintained when changes to the quality management system 
are planned and implemented. 
 

6 6 กำรวำงแผน 6 Planning 

 

 

 6.1 กำรปฏบิตักิำรเพือ่ด ำเนนิกำรกบัควำมเสีย่งและโอกำส 

 
6.1.1 ในกำรวำงแผนส ำหรับระบบกำรบรหิำรคณุภำพ, องคก์รตอ้งพจิำรณำประเด็น

ทีร่ะบใุน 4.1 และ ขอ้ก ำหนดในขอ้ 4.2 และพจิำรณำก ำหนดควำมเสีย่งและโอกำส
ทีจ่ ำเป็นทีจ่ะตอ้งด ำเนนิกำรเพือ่ : 

 
a ) ใหก้ำรประกนัวำ่ระบบกำรบรหิำรคณุภำพจะสำมำรถบรรลุผลตำมทีมุ่ง่หวงัไว ้

b ) ท ำใหไ้ดม้ำซึง่ผลตำมเจตนำ  

d) ป้องกนั ,หรอื ลด, ผลกระทบทีไ่มพ่งึประสงค ์  
d) บรรลกุำรปรับปรุงอยำ่งตอ่เนือ่ง 

 
 

6.1.2 องคก์รตอ้งวำงแผน : 

a ) กำรด ำเนนิกำรเพือ่จัดกำรควำมเสีย่งเหลำ่นีแ้ละโอกำส, และ 
b ) วธิกีำร  

1) บรูณำกำรและน ำกำรปฏบิตักิำรเขำ้ไปในกระบวนกำรระบบบรหิำร
คณุภำพ (ด ู4.4),  

2) ประเมนิประสทิธผิลของกำรปฏบิตักิำรเหลำ่นี ้   
 

กจิกรรมใดๆเพือ่ด ำเนนิกำรกบัควำมเสีย่งและโอกำส ตอ้งเป็นปฏภิำคกับผลกระทบ

มศีกัยภำพตอ่กำรสอดคลอ้งสนิคำ้และบรกิำร 
 
หมำยเหต1ุ  ทำงเลอืกในกำรจัดกำรควำมเสีย่งและโอกำส สำมำรถรวมถงึ กำรหลกีเลีย่ง
ควำมเสีย่ง ,กำรรับควำมเสีย่งเพือ่รับเป็นโอกำส , ก ำจัดแหลง่ควำมเสีย่ง , เปลีย่นโอกำส
เกดิหรอืผลกระทบ , กระจำยควำมเสีย่ง หรอื คงควำมเสีย่งไวเ้พือ่เป็นขอ้มลูในกำรตัดสนิใจ 
 
หมำยเหตุ 2 โอกำสสำมำรถน ำไปสูท่ักษะใหม ่กำรออกผลติภัณฑใ์หม ่กำรเปิดตลำดใหม่ๆ 
กำรสรำ้งพันธมติร กำรใชเ้ทคโนโลยใีหมแ่ละ ทำงเลอืกทีใ่ชก้ำรได ้ตำมควำมตอ้งกำรของ
องคก์รหรอืควำมจ ำเป็นลกูคำ้  

6.1 Actions to address risks and opportunities 

 
6.1.1 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) give assurance that the quality management system can achieve 

its intended result(s); 

b) enhance desirable effects; 
c) prevent, or reduce, undesired effects; 

d) achieve improvement. 
 

6.1.2 The organization shall plan: 

a) actions to address these risks and opportunities; 
b) how to: 

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

2) evaluate the effectiveness of these actions. 

 
Actions taken to address risks and opportunities shall be 

proportionate to the potential impact on the conformity of products 
and services. 

 
NOTE 1 Options to address risks can include avoiding risk, taking 

risk in order to pursue an opportunity, eliminating the risk source, 

changing the likelihood or consequences, sharing the risk, or 
retaining risk by informed decision. 

NOTE 2  Opportunities can lead to the adoption of new practices, 
launching new products, opening new markets, addressing new 

clients, building partnerships, using new technology and other 
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desirable and viable possibilities to address the organization’s or its 
customers’ needs. 

 
 

 6.2 วตัถปุระสงคค์ณุภำพ และแผนงำนเพือ่ท ำใหบ้รรลวุตัถปุระสงค ์

 
6.2.1 องคก์รตอ้งจัดท ำวัตถปุระสงคค์ณุภำพ ตำมสำยงำน ระดบั และกระบวนกำร

ทีเ่กีย่วขอ้ง ส ำหรับระบบบรหิำรคณุภำพ 

 
วตัถปุระสงคค์ณุภำพตอ้ง: 

a )สอดคลอ้งกับนโยบำยคณุภำพ  
b) สำมำรถวัดได ้

c) พจิำรณำถงึขอ้ก ำหนดทีต่อ้งประยุกตใ์ช ้
d)เกีย่วขอ้งกับกำรสอดคลอ้งของสนิคำ้และบรกิำร และกำรสรำ้งควำมพงึพอใจ

ลกูคำ้ 

e) ไดรั้บกำรตดิตำมเฝ้ำระวงั 
f) ไดรั้บกำรสือ่สำร 

g) ไดรั้บกำรปรับปรุงตำมควำมเหมำะสม 
 

องคก์รตอ้งธ ำรงรักษำเอกสำรสำรสนเทศทีเ่กีย่วกับวตัถุประสงคค์ณุภำพ    

 
6.2.2 เมือ่วำงแผนเพือ่ใหบ้รรลวุตัถปุระสงคค์ณุภำพ, องคก์รตอ้งพจิำรณำก ำหนด

ถงึ 
a) อะไรทีจ่ะท ำ  

ข) ทรัพยำกรอะไรทีต่อ้งกำร  
c) ใครเป็นคนรับผดิชอบ 

d) ก ำหนดระยะเวลำแลว้เสร็จ   

e) วธิกีำรประเมนิผล 
 

6.2 Quality objectives and planning to achieve them 

 
6.2.1 The organization shall establish quality objectives at relevant 

functions, levels and processes needed for the quality management 

system. 
 

The quality objectives shall: 
a) be consistent with the quality policy; 

b) be measurable; 
c) take into account applicable requirements; 

d) be relevant to conformity of products and services and to 

enhancement of customer satisfaction; 
e) be monitored; 

f) be communicated; 
g) be updated as appropriate. 

The organization shall maintain documented information on the 

quality objectives. 
 

6.2.2 When planning how to achieve its quality objectives, the 
organization shall determine: 

a) what will be done; 
b) what resources will be required; 

c) who will be responsible; 

d) when it will be completed; 
e) how the results will be evaluated. 

 6.3 กำรวำงแผนเปลีย่นแปลง  
 

เมือ่องคก์รพจิำรณำก ำหนดควำมจ ำเป็นในกำรเปลีย่นแปลงระบบกำรบรหิำร
คณุภำพ ( ด ู4.4) กำรเปลีย่นแปลงนีต้อ้งกระท ำอย่ำงมรีะเบยีบแบบแผนและเป็น

ระบบ 

 
องคก์รตอ้งพจิำรณำ 

a) วตัถปุระสงคข์องกำรเปลีย่นแปลง และ ผลกระทบทีม่นัียยะตอ่กำร
เปลีย่นแปลง 

b) ควำมสมบรูณ์ของระบบกำรบรหิำรคณุภำพ 

6.3 Planning of changes 
 

When the organization determines the need for changes to the 
quality management system, the changes shall be carried out in a 

planned and systematic manner (see 4.4). 

 
The organization shall consider: 

a) the purpose of the changes and their potential consequences; 
b) the integrity of the quality management system; 

c) the availability of resources; 
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c) กำรมอียูข่องทรัพยำกร 
d) กำรมอบหมำยหรอืมอบหมำยซ ้ำ ซึง่อ ำนำจหนำ้ทีแ่ละ ควำมรับผดิชอบ 

 

d) the allocation or reallocation of responsibilities and authorities. 
 

7 7 สนบัสนนุ 7 Support 

 7.1 ทรัพยำกร 

 

7.1.1 ทัว่ไป 
องคก์รตอ้งพจิำรณำก ำหนดและใหท้รัพยำกรทีจ่ ำเป็นส ำหรับกำรจัดท ำ, กำรน ำไป

ปฏบิตั,ิ ธ ำรงรักษำ และปรับปรุงอยำ่งตอ่เนือ่ง ตอ่ระบบกำรจัดกำรคณุภำพ   
 

องคก์รตอ้งพจิำรณำ; 

a)  ก ำลงัควำมสำมำรถ และขดีจ ำกดัของทรัพยำกรภำยในทีม่ ี 
b)  อะไรทีจ่ ำเป็นตอ้งไดม้ำจำกแหลง่ภำยนอก 

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) the capabilities of, and constraints on, existing internal resources; 

b) what needs to be obtained from external providers. 

 7.1.2 บคุลำกร 

องคก์รตอ้งพจิำรณำก ำหนดและให ้ก ำลงัคนทีจ่ ำเป็นส ำหรับกำรน ำระบบบรหิำร

คณุภำพไปปฏบิัตอิยำ่งมปีระสทิธผิล รวมถงึกำรด ำเนนิกำรและควบคมุกระบวนกำร
นัน้ 

7.1.2 People 

The organization shall determine and provide the persons necessary 

for the effective implementation of its quality management system 
and for the operation and control of its processes. 

 7.1.3 โครงสรำ้งพืน้ฐำน 

องคก์รตอ้งพจิำรณำก ำหนดก ำหนด,ให ้และธ ำรงรักษำโครงสรำ้งพืน้ฐำนทีจ่ ำเป็น
ส ำหรับกำรด ำเนนิงำนกระบวนกำร และเพือ่บรรลกุำรสอดคลอ้งของสนิคำ้และ

บรกิำร 
 

หมำยเหต ุโครงสรำ้งพืน้ฐำน สำมำรถรวมถงึ 
a) อำคำร และ สำธำรณูปโภคทีเ่กีย่วขอ้ง  

b) เครือ่งจักร รวมถงึฮำรด์แวรแ์ละซอฟตแ์วร ์และ  

c) กำรขนสง่  
d) สำรสนเทศและเทคโนโลยกีำรสือ่สำร 

 

7.1.3 Infrastructure 

The organization shall determine, provide and maintain the 
infrastructure necessary for the operation of its processes to achieve 

conformity of products and services. 
 

NOTE Infrastructure can include: 
a) buildings and associated utilities; 

b) equipment, including hardware and software; 

c) transportation resources; 
d) information and communication technology. 

 7.1.4 สภำพแวดลอ้มส ำหรับกำรปฏบิตักิำรของกระบวนกำร 
 

องคก์รตอ้งพจิำรณำก ำหนดก ำหนด, ให ้และธ ำรงรักษำสภำพแวดลอ้มทีจ่ ำเป็น 
ส ำหรับกำรด ำเนนิงำนของกระบวนกำร และเพือ่ใหบ้รรลสุอดคลอ้งของสนิคำ้และ

บรกิำร 

 
หมำยเหต ุสิง่แวดลอ้มทีเ่หมำะสม สำมำรถ เป็นผลรวมระหวำ่งคนและปัจจัย

สภำพแวดลอ้ม เชน่ 
a) ปัจจัยทำงสงัคม ( เชน่ กำรเลอืกทีรั่กมักทีช่งั , ควำมสงบเงยีบ , กำรไม่

7.1.4 Environment for the operation of processes 
 

The organization shall determine, provide and maintain the 
environment necessary for the operation of its processes and to 

achieve conformity of products and services. 

 
NOTE A suitable environment can be a combination of human and 

physical factors, such as: 
a) social (e.g. non-discriminatory, calm, non-confrontational); 
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เผชญิหนำ้ ) 
b) ปัจจัยทำงจติใจ ( เชน่ กำรลดควำมเคร่งเครยีด , กำรป้องกนักำรเหนือ่ย

ลำ้หมดแรง) 
c) ปัจจัยทำงกำยภำพ สงัคม จติใจ สภำวะแวดลอ้ม และปัจจัยอืน่ๆ (เชน่

อณุหภมู ิควำมชืน้ กำรยศำสตร ์และ ควำมสะอำด)    

b) psychological (e.g. stress-reducing, burnout prevention, 
emotionally protective); 

c) physical (e.g. temperature, heat, humidity, light, airflow, hygiene, 
noise). 

 7.1.5 ทรพัยำกรเพือ่กำรวดัและเฝ้ำระวงัตดิตำม 

 

7.1.5.1 ทัว่ไป 

องคก์รตอ้งพจิำรณำก ำหนดและใหท้รัพยำกรทีจ่ ำเป็น เพือ่มั่นใจควำมใชไ้ดแ้ละ

ควำมเชือ่ถอืได ้ของผลลพัธ ์เมือ่กำรเฝ้ำระวงัตดิตำมหรอืกำรวดัไดถ้กูใชเ้ป็น

หลกัฐำนในกำรใหส้อดคลอ้งของผลติภัณฑแ์ละบรกิำรตอ่ขอ้ก ำหนด  

 

องคก์รตอ้งท ำใหแ้น่ใจวำ่ ทรัพยำกรทีใ่ห:้  

a ) เหมำะส ำหรับชนดิของกจิกรรมกำรตรวจสอบและกำรตรวจเฝ้ำระวงัทีก่ ำลงั

ด ำเนนิกำร เป็นกำรเฉพำะ 

b) ไดรั้บกำรธ ำรงรักษำเพือ่ท ำใหม้ั่นใจวำ่เหมำะสมตอ่กำรใชง้ำนตำมวัตถปุระสงค์

อยำ่งตอ่เนือ่ง 

องคก์รตอ้งเก็บรักษำรักษำเอกสำรสำรสนเทศทีเ่หมำะสม เพือ่เป็นหลักฐำนควำม

เหมำะสมตอ่วตัถุประสงคก์ำรใชง้ำนของทรัพยำกรกำรวดัและเฝ้ำระวงัตดิตำม 

 

7.1.5.2 ควำมสำมำรถสอบกลับไดข้องกำรวัด 

เมือ่กำรสอบกลบัไดข้องกำรวดัเป็นหนึง่ในขอ้ก ำหนด หรอื ไดรั้บกำรพจิำรณำโดย

องคก์รวำ่เป็นสว่นส ำคญัในกำรสรำ้งควำมน่ำเชือ่ถอืของควำมใชไ้ดข้องผลกำรวดั , 

เครือ่งมอืทีใ่ชว้ดัตอ้ง; 

a) ทวนสอบหรอืสอบเทยีบ, หรอืทัง้สอง, ตำมชว่งก ำหนดเวลำทีก่ ำหนด หรอื กอ่น

ใชง้ำน, เทยีบกับมำตรฐำนกำรตรวจวดัทีส่ำมำรถอำ้งกลับสูม่ำตรฐำนระดับชำตหิรอื

นำนำชำต ิ;ซึง่หำกมำตรฐำนดังกลำ่วไมม่อียู่, พืน้ฐำนทีใ่ชส้ ำหรับกำรปรับเทยีบ

หรอืกำรทวนสอบ ตอ้งไดรั้บกำรเก็บรักษำเป็นขอ้มลูสำรสนเทศ 

b)ชีบ้ง่เพือ่พจิำรณำก ำหนดสถำนภำพสอบเทยีบ  

c)ปกป้องจำกกำรปรับแตง่, กำรเสยีหำย หรอืควำมเสือ่ม ทีซ่ ึง่อำจจะท ำให ้

สถำนภำพสอบเทยีบและผลกำรวดัทีต่ำมมำไมส่ำมำรถใชไ้ด ้

 

องคก์รตอ้งrพจิำรณำก ำหนดวำ่ควำมถกูตอ้งใชไ้ดข้องผลกำรวัดกอ่นหนำ้นี ้ทีไ่ม่

น่ำเชือ่ถอื  เมือ่พบวำ่เครือ่งมอืวดัมคีวำมไมเ่หมำะสมตอ่กำรใชง้ำนตำม

วตัถปุระสงค,์   และ ตอ้งด ำเนนิกจิกรรมตำมควำมจ ำเป็น 

7.1.5 Monitoring and measuring resources 
 

7.1.5.1 General 

The organization shall determine and provide the resources needed 
to ensure valid and reliable results when monitoring or measuring is 

used to verify the conformity of products and services to 
requirements. 

The organization shall ensure that the resources provided: 
a) are suitable for the specific type of monitoring and measurement 

activities being undertaken; 

b) are maintained to ensure their continuing fitness for their 
purpose. 

The organization shall retain appropriate documented information as 
evidence of fitness for purpose of the monitoring and measurement 

resources. 

 
7.1.5.2 Measurement traceability 

When measurement traceability is a requirement, or is considered 
by the organization to be an essential part of providing confidence in 

the validity of measurement results, measuring equipment shall be: 
a) verified or calibrated, or both, at specified intervals, or prior to 

use, against measurement standards traceable to international or 

national measurement standards; when no such standards exist, the 
basis used for calibration or verification shall be retained as 

documented information; 
b) identified in order to determine their status; 

c) safeguarded from adjustments, damage or deterioration that 

would invalidate the calibration status and subsequent measurement 
results. 

The organization shall determine if the validity of previous 
measurement results has been adversely affected when measuring 

equipment is found to be unfit for its intended purpose, and shall 

take appropriate action as necessary. 
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 7.1.6 ควำมรูอ้งคก์ร 

 

องคก์รตอ้งพจิำรณำก ำหนดก ำหนด ควำมรูท้ีจ่ ำเป็นส ำหรับกำรด ำเนนิงำน

กระบวนกำรและ เพือ่ใหส้อดคลอ้งของผลติภัณฑแ์ละบรกิำร 

 

ควำมรูต้อ้งไดรั้บกำรธ ำรงรักษำ ท ำใหม้อียูต่ำมขอบเขตทีจ่ ำเป็น 

 

เมือ่มกีำรระบคุวำมจ ำเป็นในกำรเปลีย่นแปลงและแนวโนม้, องคก์รตอ้งพจิำรณำ

ควำมรูใ้นปัจจบุนัและพจิำรณำก ำหนดวธิกีำรท ำใหไ้ดม้ำหรอืเขำ้ถงึควำมรูเ้พิม่เตมิ

ทีจ่ ำเป็น และควำมตอ้งกำรทีท่ ำใหท้นัสมัย 

 

หมำยเหตุ 1 ควำมรูอ้งคก์ร คอื ควำมรูเ้ฉพำะส ำหรับองคก์ร ; ไดม้ำจำกประสบกำรณ์.  เป็น

สำรสนเทศทีไ่ดใ้ชแ้ละแบง่ปัน เพือ่ใหบ้รรลวัุตถุประสงคข์ององคก์ร  

หมำยเหตุ 2 ควำมรูอ้งคก์ร สำมำรถอยูบ่นพืน้ฐำนของ : 

a)แหลง่ภำยใน ( ตัวอย่ำง ทรัพยส์นิทำงปัญญำ ; กำรเรยีนรูจ้ำกประสบกำรณ์ ; กำรเรยีนรู ้

จำกควำมลม้เหลวหรอืกำรส ำเร็จของโครงกำร กำรรวบรวมและแบง่ปันควำมรูแ้ละ

ประสบกำรณ์ทีไ่มไ่ดเ้ป็นเอกสำร ; ผลกำรปรับปรงุกระบวนกำร ผลติภัณฑ ์และ บรกิำร) 

b)แหลง่ภำยนอก (เชน่ มำตรฐำน; แหลง่กำรศกึษำ; กำรประชมุทำงวชิำกำร ;ควำมรูท้ีไ่ด ้

จำกลกูคำ้ หรอื ผูใ้หบ้รกิำรภำยนอก) 

7.1.6 Organizational knowledge 
 

The organization shall determine the knowledge necessary for the 
operation of its processes and to achieve conformity of products and 

services. 

This knowledge shall be maintained and be made available to the 
extent necessary. 

When addressing changing needs and trends, the organization shall 
consider its current knowledge and determine how to acquire or 

access any necessary additional knowledge and required updates. 

 
NOTE 1 Organizational knowledge is knowledge specific to the organization; 
it is gained by experience. It is information that is used and shared to 
achieve the organization’s objectives. 
NOTE 2 Organizational knowledge can be based on: 
a) internal sources (e.g. intellectual property; knowledge gained from 
experience; lessons learned from failures and successful projects; capturing 
and sharing undocumented knowledge and experience; the results of 
improvements in processes, products and services); 
b) external sources (e.g. standards; academia; conferences; gathering 
knowledge from customers or external providers). 

 7.2 ควำมสำมำรถ 

 
องคก์รตอ้ง: 

a) ก ำหนดควำมสำมำรถ (competence) ทีจ่ ำเป็นของคนทีท่ ำงำนภำยใตก้ำร
ควบคมุทีม่ผีลตอ่สมรรถนะ และประสทิธผิลของระบบบรหิำรคณุภำพ   

b) ท ำใหม้ั่นใจวำ่คนเหลำ่นีม้คีณุวฒุ ิ (competent )ตำมพืน้ฐำนกำรศกึษำ, กำร

ฝึกอบรม หรอื ประสบกำรณ์  ทีเ่หมำะสม 
c) ทีม่กีำรประยกุตใ์ชไ้ด ้, ท ำใหไ้ดม้ำทีซ่ ึง่สำมำรถทีจ่ ำเป็น(competence), และ

ประเมนิประสทิธผิลของกำรกระท ำ, และ  
d) เก็บรักษำเอกสำรสำรสนเทศทีเ่หมำะสมเป็นหลักฐำนของควำมสำมำรถ

(competence)    

 
หมำยเหตุ :กำรด ำเนนิกำรทีเ่กีย่วขอ้งอำจรวมถงึ, ตัวอย่ำง: ใหก้ำรฝึกอบรม,กำรใหพ้ีเ่ลีย้ง, 
หรอื กำรมอบหมำยงำนใหมก่ับพนักงำนปัจจุบัน;หรอืกำรจำ้ง หรอืท ำสัญญำกับผูท้ีม่ ี
ควำมสำมำรถ 

7.2 Competence 

 
The organization shall: 

a) determine the necessary competence of person(s) doing work 
under its control that affects the performance and effectiveness of 

the quality management system; 

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; 

d) retain appropriate documented information as evidence of 

competence. 
NOTE Applicable actions can include, for example, the provision of 

training to, the mentoring of, or the reassignment 
of currently employed persons; or the hiring or contracting of 

competent persons. 
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 7.3 ควำมตระหนัก 

องคก์รตอ้งมั่นใจวำ่ บคุคลทีท่ ำงำนภำยใตก้ำรควบคมุขององคก์ร ตอ้งมคีวำม

ตระหนักถงึ 

a) นโยบำยคณุภำพ  

b) วตัถปุระสงคค์ณุภำพทีเ่กีย่วขอ้ง  

c) กำรสนับสนุนตอ่ประสทิธผิลของระบบของกำรจัดกำรคณุภำพ, รวมถงึประโยชน์

ของกำรปรับปรุงสมรรถนะ   

d)ผลกระทบของกำรไม่สอดคลอ้งกบัขอ้ก ำหนดของระบบบรหิำรคณุภำพ 

7.3 Awareness 
The organization shall ensure that relevant persons doing work 

under the organization’s control are 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 performance; 

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

 

 7.4 กำรสือ่สำร 

องคก์รตอ้งพจิำรณำก ำหนดก ำหนดควำมจ ำเป็นส ำหรับกำรสือ่ภำยในและภำยนอก

สำรทีเ่กีย่วขอ้งกบัระบบบรหิำรคณุภำพรวมถงึ 

a) อะไรทีจ่ะสือ่สำร 

b) สือ่สำรเมือ่ไหร่ และ  

c) สือ่สำรกับใคร 
d) สือ่สำรอยำ่งไร 

7.4 Communication 
The organization shall determine the internal and external 

communications relevant to the quality management system, 

including: 
a) on what it will communicate; 

b) when to communicate; 
c) with whom to communicate; 

d) how to communicate; 
e) who communicates. 

 7.5 เอกสำรสำรสนเทศ 

 

7.5.1 ท ัว่ไป 

ระบบกำรบรหิำรคณุภำพขององคก์รตอ้งรวมถงึ 

a) เอกสำรสำรสนเทศทีเ่ป็นขอ้ก ำหนดโดยมำตรฐำนนำนำชำตนิี,้ 

b) เอกสำรสำรสนเทศ ทีพ่จิำรณำก ำหนดโดยองคก์รวำ่จ ำเป็นส ำหรับระบบกำร

บรหิำรคณุภำพทีม่ปีระสทิธผิล 

 

หมำยเหตุ ขอบเขตของเอกสำรสำรสนเทศส ำหรับระบบกำรบรหิำรคุณภำพอำจแตกตำ่งจำก

องคก์รหนึง่กับองคก์รอืน่ๆ เนือ่งจำก 

 ขนำดขององคก์รและประเภทของกจิกรรม กระบวนกำร สนิคำ้ผลติภัณฑ ์และบรกิำร  

 ควำมซบัซอ้นของกระบวนกำร และปฏสิัมพันธ ์และ  

 ควำมสำมำรถของบคุลำกร 

 

7.5.2 กำรจดัท ำและท ำใหท้นัสมยั 

 

เมือ่ท ำกำรจัดท ำและท ำกำรปรับปรุงขอ้มูลเอกสำร, องคก์รตอ้งมั่นใจควำม

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: 
— the size of organization and its type of activities, processes, products and 
services; 
— the complexity of processes and their interactions; 

— the competence of persons. 

 

 
 

7.5.2 Creating and updating 
 

When creating and updating documented information, the 

organization shall ensure appropriate: 
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เพยีงพอ : 

a) กำรก ำหนดชีบ้ง่ และค ำอธบิำย (เชน่ ชือ่เอกสำร, วนัที,่ ผูก้ ำหนด, หรอื

หมำยเลขอำ้งองิ)  

b) รูปแบบ (เชน่ภำษำ, รุ่นซอฟทแ์วร ์,กรำฟิก) และสือ่ (เชน่กระดำษ 

อเิล็กทรอนกิส)์,  

c) ทบทวนและอนุมัตสิ ำหรับควำมเหมำะสมและเพยีงพอ 

 

7.5.3 กำรควบคมุเอกสำรสำรสนเทศ 

7.5.3.1 เอกสำรสำรสนเทศทีจ่ ำเป็นโดยระบบกำรจัดกำรคณุภำพ และโดย 

มำตรฐำนนำนำชำตนิี ้ตอ้งไดรั้บกำรควบคมุเพือ่ใหม้ั่นใจวำ่ 

a) มอียูแ่ละเหมำะสมส ำหรับกำรใช ้, ทีไ่หนและเมือ่ไหร่ทีจ่ ำเป็น   

b) ไดรั้บกำรป้องกนัอยำ่งพอเพยีง  (เชน่ กำรสญูเสยีควำมลับ ,น ำไปใชอ้ย่ำงไม่

เหมำะสม,  หรอืท ำใหไ้มส่มบรูณ์) 

 

7.5.3.2 ส ำหรับกำรควบคมุเอกสำรสำรสนเทศ,องคก์รตอ้งด ำเนนิกำรกับกจิกรรม

ตอ่ไปนี้, ทีป่ฏบิตัไิด ้

a) กำรแจกจ่ำย ,กำรเขำ้ถงึ,กำรเรยีกหำ และ กำรใช ้

b) กำรเก็บและกำรถนอมรักษำ รวมถงึกำรเก็บรักษำใหอ้ำ่นออกไดช้ดัเจน 

c)  ควบคมุกำรเปลีย่นแปลง (เชน่ควบคมุเวอรช์นั),   

d) กำรเก็บรักษำ และกำรก ำจัดทิง้ 

 

เอกสำรขอ้มูลสำรสนเทศของเอกสำรตน้ทำงภำยนอกทีก่ ำหนดโดยองคก์รวำ่

จ ำเป็นส ำหรับกำรวำงแผนและกำรด ำเนนิงำนของระบบกำรจัดกำรคณุภำพตอ้ง

ไดรั้บกำรชีบ้ง่ตำมควำมเหมำะสม, และควบคมุ    

เอกสำรสำรสนเทศทีเ่ก็บรักษำเพือ่เป็นหลกัฐำนกำรสอดคลอ้งตอ้งไดรั้บกำร

ป้องกนัจำกกำรน ำไปใชโ้ดยไม่เจตนำอืน่ๆ 

 

หมำยเหตุ กำรเขำ้ถงึ หมำยถงึโดยนัยถงึ กำรตัดสนิใจเกีย่วกับสทิธิใ์นกำรอำ่นสำรสนเทศ

เทำ่นัน้, หรอือนุญำตและใหอ้ ำนำจในกำรอำ่นและปรับเปลีย่นเอกสำรขอ้มลูขำ่วสำร 

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 
 

7.5.3.1 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; 
b) it is adequately protected (e.g. from loss of confidentiality, 

improper use, or loss of integrity). 
 

7.5.3.2 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); 

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 

be controlled. 
Documented information retained as evidence of conformity shall be 

protected from unintended alterations. 

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

 8 กำรด ำเนนิกำร 
8 กำรด ำเนนิกำร 

 8.1 กำรวำงแผนและกำรควบคมุ กำรด ำเนนิกำร 

 
องคก์รตอ้งวำงแผน, น ำไปปฏบิตั ิและควบคมุกระบวนกำร (ด ู4.4)  ทีจ่ ำเป็นเพือ่

บรรลขุอ้ก ำหนด กำรใหผ้ลติภัณฑแ์ละบรกิำร, และกำรปฏบิัตติำมกจิกรรมทีไ่ดรั้บ

8.1 Operational planning and control 

 
The organization shall plan, implement and control the processes 

(see 4.4) needed to meet the requirements for the provision of 
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กำรพจิำรณำก ำหนดใน ขอ้ 6.1 โดย : 
 

a) พจิำรณำก ำหนดขอ้ก ำหนดส ำหรับผลติภัณฑแ์ละบรกิำร 
b) จัดท ำเกณฑส์ ำหรับ 

1) กระบวนกำร  

2) กำรยอมรับผลติภัณฑแ์ละบรกิำร 
c) พจิำรณำก ำหนดทรัพยำกรทีจ่ ำเป็นในกำรท ำใหบ้รรลกุำรสอดคลอ้งขอ้ก ำหนด

ผลติภัณฑแ์ละบรกิำร 
d) ท ำกำรปฏบิตักิำรควบคมุกระบวนกำรตำมเกณฑ ์และ  

e) พจิำรณำก ำหนดและกำรจัดเก็บ (keeping)เอกสำรสำรสนเทศ ในขอบเขตที่

จ ำเป็น 
1)  เพือ่สรำ้งควำมเชือ่มั่น วำ่กระบวนไดด้ ำเนนิตำมแผน  

2) เพือ่แสดงควำมสอดคลอ้งขอ้ก ำหนดผลติภัณฑแ์ละบรกิำร 
 
หมำยเหตุ  “กำรจัดเก็บ”  เป็นนัยว่ำทัง้ กำรธ ำรงรักษำและกำรเก็บรักษำเอกสำรสำรสนเทศ 

 

ผลลพัธจ์ำกกำรวำงแผนตอ้งเหมำะสมส ำหรับกำรปฏบิตักิำรขององคก์ร 

 
องคก์รตอ้งควบคมุแผนกำรเปลีย่นแปลงและทบทวนผลกระทบของกำร

เปลีย่นแปลงทีไ่มเ่จตนำ, กระท ำกจิกรรมเพือ่ลดผลกระทบดำ้นลบ, ตำมควำม
จ ำเป็น 

 

องคก์รจะใหแ้น่ใจวำ่ กระบวนกำรทีไ่ดจ้ำ้งชว่ง ไดรั้บกำรควบคมุ (ขอ้ 8.4) 

products and services, and to implement the actions determined in 
Clause 6, by: 

a) determining the requirements for the products and services; 
b) establishing criteria for: 

1) the processes; 

2) the acceptance of products and services; 
c) determining the resources needed to achieve conformity to the 

product and service requirements; 
d) implementing control of the processes in accordance with the 

criteria; 

e) determining and keeping documented information to the extent 
necessary: 

1) to have confidence that the processes have been carried 
out as planned; 

2) to demonstrate the conformity of products and services 
to their requirements. 

 
NOTE “Keeping” implies both the maintaining and the retaining of 
documented information. 

The output of this planning shall be suitable for the organization’s 
operations. 

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 
controlled (see 8.4). 

 8.2 ขอ้ก ำหนดผลติภณัฑแ์ละบรกิำร 

 
8.2.1กำรสือ่สำรลูกคำ้ 

กำรสือ่สำรกับลกูคำ้ ตอ้งประกอบดว้ย: 
a) กำรใหข้อ้มลูขำ่วสำร เกีย่วกับสนิคำ้และบรกิำร  

b) กำรสอบถำม ,สญัญำ หรอืกำรสัง่ซือ้ รวมทัง้แกไ้ข  
c) กำรท ำใหไ้ดม้ำซึง่ขอ้มลูยอ้นกลบัลกูคำ้ ทีเ่กีย่วขอ้งกับผลติภัณฑแ์ละบรกิำร ,

รวมถงึขอ้รอ้งเรยีนของลกูคำ้ 

d) กำรจัดกำรหรอืกำรควบคมุทรัพยส์นิลกูคำ้, 
e) จัดท ำขอ้ก ำหนดเฉพำะส ำหรับสิง่ทีต่อ้งกระท ำ เมือ่เกดิสถำนกำรณ์ฉุกเฉนิ,ที่

เกีย่วขอ้ง 
 

8.2.2 กำรพจิำรณำก ำหนดขอ้ก ำหนดสนิคำ้และบรกิำร 

8.2 Requirements for products and services 

 
8.2.1 Customer communication 

Communication with customers shall include: 
a) providing information relating to products and services; 

b) handling enquiries, contracts or orders, including changes; 
c) obtaining customer feedback relating to products and services, 

including customer complaints; 

d) handling or controlling customer property; 
e) establishing specific requirements for contingency actions, when 

relevant. 
 

8.2.2 Determination of requirements related to products and 
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เมือ่พจิำณำ ขอ้ก ำหนดส ำหรับผลติภัณฑแ์ละบรกิำร เพือ่น ำเสนอใหก้บัลกูคำ้, 
องคก์รตอ้งมั่นใจวำ่ ; 

a) ขอ้ก ำหนดผลติภัณฑแ์ละบรกิำรไดรั้บกำรระบ,ุ รวมถงึ 
1) พระรำชบญัญัตแิละขอ้บงัคบัทีป่ระยกุตใ์ช ้

2) ทีพ่จิำรณำวำ่จ ำเป็นโดยองคก์ร 

b) มคีวำมสำมำรถในกำรท ำใหส้อดคลอ้งกับขอ้กลำ่วอำ้งส ำหรับผลติภัณฑแ์ละ
บรกิำรทีน่ ำเสนอ 

 
 

  

 
 

8.2.3 กำรทวนสอบควำมเกีย่วขอ้งกบัสนิคำ้ และบรกิำร 
 

8.2.3.1 องคก์รตอ้งมั่นใจวำ่มคีวำมสำมำรถในกำรท ำใหส้อดคลอ้งกบัขอ้ก ำหนด

ผลติภัณฑแ์ละบรกิำรทีน่ ำเสนอตอ่ลกูคำ้  องคก์รตอ้งท ำกำรทบทวนกอ่นกำรตกลง
ในกำรสง่มอบผลติภัณฑแ์ละบรกิำรตอ่ลกูคำ้ใดๆ , ซึง่รวมถงึ: 

 
a) ขอ้ก ำหนดทีก่ ำหนดโดยลกูคำ้, รวมถงึขอ้ก ำหนดในกำรสง่มอบและหลงักำร

สง่มอบ 
b) ขอ้ก ำหนดทีไ่ม่ไดร้ะบโุดยลกูคำ้, แตจ่ ำเป็นส ำหรับลกูคำ้หรอืตำมทีใ่ชง้ำนตำม

เจตนำ, ทีท่รำบ 

c) ขอ้ก ำหนดทีไ่ดร้ะบโุดยองคก์ร 
d) พระรำชบญัญัตแิละขอ้ก ำหนดบงัคบัทีป่ระยกุตใ์ชส้ ำหรับผลติภัณฑแ์ละบรกิำร 

e) สญัญำ หรอื ขอ้ก ำหนดค ำสัง่ซือ้ กอ่นหนำ้ 
 

องคก์รตอ้งมั่นใจวำ่ สญัญำหรอืขอ้ก ำหนดค ำสัง่ทีแ่ตกตำ่งไปไดรั้บกำรระบแุละ

แกไ้ข 
 

ขอ้ก ำหนดลกูคำ้ตอ้งไดรั้บกำรยนืยันโดยองคก์รกอ่นตกลงรับงำน, เมือ่กรณีทีล่กูคำ้
ไมไ่ดใ้หเ้อกสำรขอ้ก ำหนดค ำสัง่ซือ้ 

 

 
หมำยเหต:ุ ในบำงกรณี เชน่กำรขำยทำงอนิเตอรเ์นท กำรทบทวนอยำ่งเป็น

ทำงกำรไม่สำมำรถกระท ำไดใ้นแตล่ะค ำสัง่ซือ้  กำรทบทวนสำมำรถครอบคลมุ
ขอ้มลูผลตภิัณฑท์ีเ่กีย่วขอ้ง เชน่ แค็ตตำล็อก หรอื สือ่โฆษณำ 

 
 

8.2.3.2 องคก์รตอ้งเก็บรักษำเอกสำรสำรสนเทศ, ทีส่ำมำรถนับไปปรับใชไ้ด:้ 

services 
When determining the requirements for the products and services to 

be offered to customers, the organization shall ensure that: 
 

a) the requirements for the products and services are defined, 

including: 
1) any applicable statutory and regulatory requirements; 

2) those considered necessary by the organization; 
b) the organization can meet the claims for the products and 

services it offers. 

 
8.2.3 Review of requirements related to products and 

services 
 

8.2.3.1 The organization shall ensure that it has the ability to meet 
the requirements for products and services to be offered to 

customers. The organization shall conduct a review before 

committing to supply products and services to a customer, to 
include: 

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 the 

specified or intended use, when known; 
c) requirements specified by the organization; 

d) statutory and regulatory requirements applicable to the products 
and services; 

e) contract or order requirements differing from those previously 
expressed. 

 

The organization shall ensure that contract or order requirements 
differing from those previously defined are resolved. 

The customer’s requirements shall be confirmed by the organization 
before acceptance, when the customer does not provide a 

documented statement of their requirements. 

 
NOTE   In some situations, such as internet sales, a formal review is 

impractical for each order. Instead, the review can cover relevant 
product information, such as catalogues or advertising material. 
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a) ผลจำกกำรทบทวน 
b) ขอ้ก ำหนดใหมใ่ดส ำหรับผลติภัณฑแ์ละบรกิำร 

 
 

8.2.4 กำรเปลีย่นขอ้ก ำหนดส ำหรบัผลติภณัฑแ์ละบรกิำร 

 
องคก์รตอ้งมั่นใจวำ่เอกสำรสำรสนเทศทีเ่กีย่วขอ้งไดรั้บกำรปรับแก,้และผูท้ี่

เกีย่วขอ้งไดต้ระหนักรับทรำบขอ้ก ำหนดทีม่กีำรเปลีย่นแปลง,เมือ่ขอ้ก ำหนด
ผลติภัณฑแ์ละบรกิำรมกีำรเปลีย่นแปลง 

8.2.3.2 The organization shall retain documented information, as 
applicable: 

a) on the results of the review; 
b) on any new requirements for the products and services. 

 

8.2.4 Changes to requirements for products and services 
 

The organization shall ensure that relevant documented information 
is amended, and that relevant persons are made aware of the 

changed requirements, when the requirements for products and 

services are changed. 

 8.3 กำรออกแบบและพฒันำผลติภณัฑแ์ละบรกิำร 

 
8.3.1 ท ัว่ไป 
 

องคก์รตอ้งจัดท ำ, น ำไปปฏบิัต ิและ ธ ำรงรักษำ กระบวนกำรในกำรออกแบบและ
พัฒนำ ทีเ่หมำะสมในกำรท ำใหม้ั่นใจตอ่กำรผลติหรอืบรกิำรในขัน้ตอ่ไป 

 

8.3.2 กำรวำงแผนกำรออกแบบและกำรพฒันำ (Design and 
development planning) 

ในกำรก ำหนดขัน้ตอนและควบคมุส ำหรับกำรออกแบบและพัฒนำ องคก์รตอ้ง

ค ำนงึถงึ: 
a) ธรรมชำต ิระยะเวลำ และควำมซบัซอ้นของกจิกรรมออกแบบและพัฒนำ  

b) ควำมตอ้งกำรแตล่ะขัน้ตอนกระบวนกำร, รวมถงึกำรทบทวนกำรออกแบบ
และกำรพัฒนำทีป่ระยุกตใ์ช ้

c) ควำมตอ้งกำร กจิกรรม กำรทวนสอบและรับรองกำรออกแบบและพัฒนำ 
d) ควำมรับผดิชอบและอ ำนำจหนำ้ทีท่ีเ่กีย่วขอ้งในกระบวนกำรออกแบบและ

พัฒนำ  

e) ทรัพยำกรภำยนอกและภำยในทีค่วำมจ ำเป็นส ำหรับกำรออกแบบและ
พัฒนำผลติภัณฑแ์ละบรหิำร 

f) ควำมจ ำเป็นในกำรควบคมุกำรประสำนงำนระหวำ่งบคุคลและสว่นงำนที่
เกีย่วขอ้งในกระบวนกำรออกแบบและพัฒนำ  

g) ควำมจ ำเป็นของกำรมสีว่นร่วมของกลุม่ลกูคำ้และกลุม่ผูใ้ชใ้นกระบวนกำร

ออกแบบและพัฒนำ  
h) เอกสำรสำรสนเทศทีจ่ ำเป็นเพือ่ยนืยันวำ่ ขอ้ก ำหนดกำรออกแบบพัฒนำ

ไดม้กีำรสอดคลอ้ง 
i) ระดบักำรควบคมุทีค่ำดหวงัส ำหรับกระบวนกำรออกแบบและพัฒนำโดย

ลกูคำ้หรอืผูม้สีว่นไดเ้สยีอืน่ๆ 

8.3 Design and development of products and services 

 

8.3.1 General 

The organization shall establish, implement and maintain a design 

and development process that is appropriate to ensure the 

subsequent provision of products and services. 

 

8.3.2 Design and development planning 

In determining the stages and controls for design and development, 

the organization shall consider: 

a) the nature, duration and complexity of the design and 

development activities; 

b) the required process stages, including applicable design and 

development reviews; 

c) the required design and development verification and validation 

activities; 

d) the responsibilities and authorities involved in the design and 

development process; 

e) the internal and external resource needs for the design and 

development of products and services; 

f) the need to control interfaces between persons involved in the 

design and development process; 

g) the need for involvement of customers and users in the design 

and development process; 
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j) เอกสำรสำรสนเทศทีจ่ ำเป็นในกำรแสดงใหเ้ห็นวำ่ขอ้ก ำหนดกำรออกแบบ
และพัฒนำไดบ้รรลถุงึ 

 
 

 

 
 

 
8.3.3 ปจัจยัป้อนส ำหรบักำรออกแบบและกำรพฒันำ (Design and 

development inputs) 

องคก์รตอ้งพจิำรณำก ำหนด ขอ้ก ำหนดเฉพำะทีส่ ำคญัส ำหรับชนดิของผลติภัณฑ์
และบรกิำรทีไ่ดรั้บกำรออกแบบและพัฒนำ  องคก์รตอ้งค ำนงึถงึ 

a) ขอ้ก ำหนดดำ้นกำรฟังชัน่กำรใชง้ำนและสมรรถนะ 
b) ขอ้มลูจำกกำรกจิกรรมกำรออกแบบและพัฒนำทีค่ลำ้ยคลงึกอ่นหนำ้ 

c) ขอ้ก ำหนดกฎหมำย และขอ้บงัคบั  

d) มำตรฐำนหรอื เกณฑก์ำรปฏบิัต ิ(codes of practice) ทีอ่งคก์รไดก้ ำหนด

ใช ้ทีอ่งคก์รใหค้ ำมั่นในกำรปฏบิตัติำม 

e) ผลกระทบทีม่นัียยะจำกควำมลม้เหลวตำมลักษณะธรรมชำตขิอง

ผลติภัณฑแ์ละบรกิำร  

ปัจจัยป้อนนี ้ตอ้งเพยีงพอส ำหรับกำรออกแบบและพัฒนำ สมบรูณ์ และไม่ก ำกวม 

ปัจจัยป้อนส ำหรับกำรออกแบบและพัฒนำทีม่คีวำมขดัแยง้ตอ้งไดรั้บกำรแกไ้ข 

องคก์รตอ้งเก็บรักษำเอกสำรสำรสนเทศขอ้มลูส ำหรับกำรออกและพัฒนำ 

 
 

 
8.3.4 กำรควบคมุกำรออกแบบและพฒันำ 

องคก์รตอ้งประยุกตใ์ชก้ำรควบคมุทีใ่ชส้ ำหรับกระบวนกำรออกแบบ และพัฒนำ 

เพือ่ใหแ้น่ใจวำ่:  
a) ผลลพัธท์ีต่อ้งบรรลไุดรั้บกำรระบ ุ

b) กำรทบทวน (review)ไดรั้บกำรด ำเนนิกำรเพือ่ประเมนิควำมสำมำรถทีผ่ลจำก
กำรออกแบบและพัฒนำจะบรรลขุอ้ก ำหนด  

c) กจิกรรมกำรทวนสอบ ( Verification) ไดรั้บกำรด ำเนนิกำรเพือ่ใหม้ั่นใจวำ่

ผลลพัธจ์ำกกำรออกแบบและพัฒนำสอดคลอ้งกับขอ้ก ำหนดปัจจัยป้อน  
d) กจิกรรมกำรรับรองผล ( Validation) ไดรั้บกำรด ำเนนิกำร เพือ่ท ำใหม้ั่นใจวำ่ 

ผลติภัณฑแ์ละบรกิำรสดุทำ้ยจะสำมำรถสอดคลอ้งกบัขอ้ก ำหนดในกำร

h) the requirements for subsequent provision of products and 

services; 

i) the level of control expected for the design and development 

process by customers and other relevant interested parties; 

j) the documented information needed to demonstrate that design 

and development requirements have been met. 

 

8.3.3 Design and development inputs 

The organization shall determine the requirements essential for the 

specific types of products and services to be designed and 

developed. The organization shall consider: 

a) functional and performance requirements; 

b) information derived from previous similar design and 

development activities; 

c) statutory and regulatory requirements; 

d) standards or codes of practice that the organization has 

committed to implement; 

e) potential consequences of failure due to the nature of the 

products and services. 

Inputs shall be adequate for design and development purposes, 

complete and unambiguous. 

Conflicting design and development inputs shall be resolved. 

The organization shall retain documented information on design and 

development inputs. 

 

8.3.4 Design and development controls 

The organization shall apply controls to the design and development 

process to ensure that: 

a) the results to be achieved are defined; 

b) reviews are conducted to evaluate the ability of the results of 

design and development to meet requirements; 

c) verification activities are conducted to ensure that the design and 

development outputs meet the input requirements; 

d) validation activities are conducted to ensure that the resulting 
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น ำไปใชท้ีก่ ำหนดไวห้รอืกำรใชง้ำนตำมเจตนำ 
e) ไดก้ระท ำกจิกรรมทีจ่ ำเป็นใดๆส ำหรับปัญหำทีพ่บระหวำ่งกจิกรรมกำรทบทวน 

หรอื กจิกรรมกำรทวนสอบ หรอื กจิกรรมกำรรับรองผล 
f) เอกสำรสำรสนเทศของกจิกรรมเหลำ่นีไ้ดรั้บกำรเก็บรักษำ 

 

หมำยเหต ุ กำรทบทวนกำรออกแบบและพัฒนำ กำรทวนสอบ และ กำรรับรองผลมี
เป้ำประสงคท์ีแ่ตกตำ่ง  ซึง่สำมำรถกระท ำแยกหรอืร่วมกนั ตำมควำมเหมำะสมกับ

ผลติภัณฑแ์ละบรกิำรขององคก์ร 
  

 

 
 

8.3.5 ผลกำรออกแบบและกำรพฒันำ (Design and development 
outputs) 

องคก์รตอ้งท ำใหม้ั่นใจวำ่ผลลัพธก์ำรออกแบบและพัฒนำ: 
a) สอดคลอ้งกับปัจจัยป้อน  

b) เพยีงพอส ำหรับกระบวนกำรตอ่ไป ในกำรจัดเตรยีมผลติภัณฑแ์ละบรกิำร  

c) รวมถงึหรอือำ้งองิ ขอ้ก ำหนดกำรวดั เฝ้ำระวงัตดิตำม, ตำมควำมเหมำะสม, 
และ เกณฑก์ำรยอมรับ 

d) ระบคุณุลักษณะผลติภัณฑแ์ละบรกิำรทีส่ ำคญัส ำหรับเป้ำประสงคต์ำมเจตนำ 
และควำมปลอดภัย และกำรเตรยีมกำรทีเ่หมำะสม 

 

องคก์รตอ้งเก็บรักษำเอกสำรสำรสนเทศ ส ำหรับผลของกำรออกแบบและพัฒนำ 
 

 

8.3.6 กำรเปลีย่นแปลงกำรกำรออกแบบและกำรพฒันำ(Design and 
development changes)  

องคก์รจะตอ้งระบ,ุ ทบทวน ควบคมุกำรเปลีย่นแปลงทีไ่ดก้ระท ำระหวำ่ง, หรอืใน

ขัน้ตอนทีต่ำมมำ, ของกำรออกแบบและพัฒนำผลติภัณฑแ์ละบรกิำร, ในขอบเขตที่
จ ำเป็น เพือ่ใหม้ั่นใจวำ่ไมม่ผีลกระทบเชงิลบตอ่ควำมสอดคลอ้งตอ่ขอ้ก ำหนดตำ่งๆ 

องคก์รตอ้งเก็บรักษำเอกสำรสำรสนเทศส ำหรับ 
a) กำรเปลีย่นแปลงกำรออกแบบและพัฒนำ 

b) ผลลพัธข์องกำรทบทวน 
c) กำรใหก้ำรอนุมัตกิำรเปลีย่นแปลง 

d) กำรด ำเนนิกำรทีไ่ดก้ระท ำเพือ่ป้องกนัผลกระทบในเชงิลบ 

products and services meet the requirements for the specified. 

e) any necessary actions are taken on problems determined during 

the reviews, or verification and validation activities; 

f) documented information of these activities is retained. 

 

NOTE Design and development reviews, verification and validation 

have distinct purposes. They can be conducted separately or in any 

combination, as is suitable for the products and services of the 

organization 

 

8.3.5 Design and development outputs 

The organization shall ensure that design and development outputs: 

a) meet the input requirements; 

b) are adequate for the subsequent processes for the provision of 

products and services; 

c) include or reference monitoring and measuring requirements, as 

appropriate, and acceptance criteria; 

d) specify the characteristics of the products and services that are 

essential for their intended purpose and their safe and proper 

provision. 

The organization shall retain documented information on design and 

development outputs. 

 

8.3.6 Design and development changes 

The organization shall identify, review and control changes made 

during, or subsequent to, the design and development of products 

and services, to the extent necessary to ensure that there is no 

adverse impact on conformity to requirements. 

The organization shall retain documented information on: 

a) design and development changes; 

b) the results of reviews; 

c) the authorization of the changes; 

d) the actions taken to prevent adverse impacts. 
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 8.4 กำรควบคมุผลติภณัฑแ์ละบรกิำรจำกภำยนอก 
 

8.4.1 ท ัว่ไป  
 

องคก์รตอ้งมั่นใจวำ่ กระบวนกำร,ผลติภัณฑแ์ละบรกิำรทีจ่ัดหำจำกภำยนอก

สอดคลอ้งกับขอ้ก ำหนด 
 

องคก์รตอ้งพจิำรณำก ำหนดกำรควบคมุทีป่ระยกุตใ์ชก้ับกระบวนกำร ,ผลติภัณฑ์
และบรกิำรจำกภำยนอก เมือ่:  

a) ผลติภัณฑแ์ละบรกิำร จำกผูส้ง่มอบภำยนอกทีเ่จตนำส ำหรับประกอบเขำ้

กบัผลติภัณฑแ์ละบรกิำรขององคก์ร 
b) ผลติภัณฑแ์ละบรกิำรทีส่ง่มอบตรงใหก้บัลกูคำ้โดยผูใ้หบ้รกิำรภำยนอก 

ในนำมขององคก์ร  
c) กระบวนกำรใด, หรอืบำงสว่นของกระบวนกำร, ทีส่ง่มอบโดยผูส้ง่มอบ

ภำยนอกจำกผลกำรตดัสนิใจโดยองคก์ร   
 

องคก์รตอ้งพจิำรณำก ำหนดและประยุกตใ์ชเ้กณฑ ์ส ำหรับกำรประเมนิ, กำรเลอืก, 

กำรตดิตำมสมรรถนะ, และกำรประเมนิซ ้ำกบัผูส้ง่มอบภำยนอก อยูบ่นพืน้ฐำน
ควำมสำมำรถในกำรสง่มอบกระบวนกำรหรอืผลติภัณฑแ์ละบรกิำรตำมขอ้ก ำหนด 

องคก์รตอ้งเก็บรักษำเอกสำรสำรสนเทศ ส ำหรับกจิกรรมเหลำ่นี ้และ กจิกรรมที่
จ ำเป็นอนัเป็นผลจำกกำรประเมนิ  

  

8.4.2 ชนดิและขอบเขตของกำรควบคมุภำยนอก 
 

องคก์รตอ้งมั่นใจวำ่กระบวนกำร ผลติภัณฑแ์ละ บรกิำรทีถู่กสง่มอบจำกภำยนอก 

ไมส่ง่ผลกระทบในเชงิลบตอ่ควำมสำมำรถขององคก์รในกำรสง่มอบผลติภัณฑแ์ละ

บรกิำรทีม่คีวำมสอดคลอ้งอย่ำงสม ำ่เสมอใหล้กูคำ้   

องคก์รตอ้ง 

a) มั่นใจวำ่กระบวนกำรทีถ่กูสง่มอบจำกภำยนอกอยูใ่นกำรควบคมุของระบบกำร
จัดกำรดำ้นคณุภำพ 

b) ระบทุัง้กำรควบคมุทีต่อ้งกำรประยกุตใ์ชก้ับผูส้ง่มอบภำยนอก และทีต่อ้งกำรจะ
ประยกุตใ์ชก้ับผลลพัธส์ดุทำ้ย 

c) ค ำนงึถงึ 

1) ผลกระทบทีอ่ำจเกดิขึน้จำกกระบวนกำร ผลติภัณฑแ์ละบรกิำร ทีส่ง่
มอบจำกภำยนอกตอ่ควำมสำมำรถขององคก์รทีจ่ะบรรลตุอ่ขอ้ก ำหนด

ลกูคำ้ และขอ้ก ำหนดของกฎหมำย กฎระเบยีบทีเ่กีย่วขอ้ง 
2)  ประสทิธผิลของกำรควบคมุทีใ่ชโ้ดยผูส้ง่มอบภำยนอก  

d) พจิำรณำก ำหนด กำรทวนสอบ(verification), หรอืกจิกรรมอืน่ๆ, ทีจ่ ำเป็น

8.4 Control of externally provided processes, products and 
services 
 
8.4.1 General 
The organization shall ensure that externally provided processes, 
products and services conform to requirements. 
 
The organization shall determine the controls to be applied to 
externally provided processes, products and services when: 
 
a) products and services from external providers are intended for 
incorporation into the organization’s own products and services; 
b) products and services are provided directly to the customer(s) by 
external providers on behalf of the organization; 
c) a process, or part of a process, is provided by an external 
provider as a result of a decision by the organization. 
 
The organization shall determine and apply criteria for the 
evaluation, selection, monitoring of performance, and re-evaluation 
of external providers, based on their ability to provide processes or 
products and services in accordance with requirements. The 
organization shall retain documented information of these activities 
and any necessary actions arising from the evaluations. 
 
8.4.2 Type and extent of control 
The organization shall ensure that externally provided processes, 
products and services do not adversely affect the organization’s 
ability to consistently deliver conforming products and services to its 
customers. 
The organization shall: 
a) ensure that externally provided processes remain within the 
control of its quality management system; 
b) define both the controls that it intends to apply to an external 
provider and those it intends to apply to the resulting output; 
c) take into consideration: 

1) the potential impact of the externally provided processes, 
products and services on the organization’s ability to 
consistently meet customer and applicable statutory and 
regulatory requirements; 
2) the effectiveness of the controls applied by the external 
provider; 
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เพือ่ใหม้ั่นใจวำ่ กระบวนกำร ผลติภัณฑแ์ละบรกิำรจำกภำยนอกสอดคลอ้งกบั
ขอ้ก ำหนด 

 
 

8.4.3 ขอ้มูลส ำหรบัผูใ้หบ้รกิำรภำยนอก 

องคก์รตอ้งมั่นใจวำ่ขอ้ก ำหนดมคีวำมพอเพยีงกอ่นท ำกำรสือ่สำรกับผูส้ง่มอบ
ภำยนอก 

องคก์รตอ้งท ำกำรสือ่สำรขอ้ก ำหนดกบัผูส้ง่มอบภำยนอกส ำหรับ  
a) กระบวนกำร, ผลติภัณฑแ์ละบรกิำร ทีจ่ะสง่มอบ  

b) กำรอนุมัต:ิ 

1) ผลติภัณฑแ์ละบรกิำร 
2) วธิกีำร กระบวนกำร และอปุกรณ์ 

3) กำรปลอ่ยผลติภัณฑแ์ละบรกิำร 
c) ควำมสำมำรถ, รวมถงึคณุสมบัตทิีจ่ ำเป็นของบคุคล  

d) ปฏสิมัพันธข์องผูส้ง่มอบภำยนอกกบัองคก์ร  
e) กำรควบคมุและกำรเฝ้ำระวงัตดิตำม  สมรรถนะของผูส้ง่มอบภำยนอกที่

ประยกุตใ์ชโ้ดยองคก์ร  

f) กจิกรรมกำรทวนสอบหรอืรับรองผล ขององคก์ร,หรอืลกูคำ้ของตน ,ทีเ่จตนำ
กระท ำทีส่ถำนทีข่องผูส้ง่มอบภำยนอก   

d) determine the verification, or other activities, necessary to ensure 
that the externally provided processes, products and services meet 
requirements. 
 
8.4.3 Information for external providers 
The organization shall ensure the adequacy of requirements prior to 
their communication to the external provider. 
The organization shall communicate to external providers its 
requirements for: 
a) the processes, products and services to be provided; 
b) the approval of: 

1) products and services; 
2) methods, processes and equipment; 
3) the release of products and services; 

c) competence, including any required qualification of persons; 
d) the external provider’s interactions with the organization; 
e) control and monitoring of the external provider’s performance to 
be applied by the organization; 
f) verification or validation activities that the organization, or its 
customer, intends to perform at the external provider’s premises. 
 

 8.5 กำรผลติและกำรใหบ้รกิำร 

 

8.5.1 กำรควบคมุกำรผลติและกำรใหบ้รกิำร 
องคก์รจะตอ้งด ำเนนิกำรผลติ และสง่มอบบรกิำร ภำยใตส้ภำวะทีถู่กควบคมุ 

สภำวะทีไ่ดรั้บกำรควบคมุนีต้อ้งรวมถงึ, เทำ่ทีป่ระยุกตใ์ชไ้ด ้
 

สภำวะกำรควบคมุจะตอ้งประกอบไดด้ว้ยหัวขอ้ดงัตอ่ไปนี ้เทำ่ทีป่ระยุกตใ์ชไ้ด ้
a) ควำมมพีรอ้มของเอกสำรสำรสนเทศทีร่ะบ ุ

1)คณุลักษณะตำ่งๆ ของผลติภัณฑท์ีจ่ะผลติ, กำรบรกิำรทีจ่ะสง่มอบ หรอื

กจิกรรม 
2)ผลทีจ่ะบรรลถุงึ 

b) ควำมมพีรอ้ม และใชท้รัพยำกรในกำรกำรตรวจตดิตำมและกำรตรวจวดั 
c) กำรด ำเนนิกจิกรรมกำรตรวจตดิตำมและกำรตรวจวดัในขัน้ตอนทีเ่หมำะสมทีจ่ะ

พสิจูนว์ำ่เกณฑส์ ำหรับกำรควบคมุกระบวนกำร หรอืผลลพัธข์องกระบวนกำร และ

เกณฑก์ำรยอมรับผลติภัณฑแ์ละบรกิำรไดบ้รรลถุงึ 
d) กำรใชส้ำธำรณูปโภคและสภำวะแวดลอ้ม ทีเ่หมำะสมส ำหรับกำรด ำเนนิ

กระบวนกำรตำ่งๆ  
e) กำรแตง่ตัง้บคุลำกรทีม่คีวำมสำมำรถ รวมถงึคณุสมบัตทิีต่อ้งกำร 

f) กำรรับรองผล และกำรรับรองผลซ ้ำตำมระยะ ในควำมสำมำรถทีจ่ะบรรลผุลลพัธ์

8.5 Production and service provision 
 
8.5.1 Control of production and service provision 
The organization shall implement production and service provision 
under controlled conditions. 
Controlled conditions shall include, as applicable: 
a) the availability of documented information that defines: 

1) the characteristics of the products to be produced, the 
services to be provided, or the activities 
to be performed; 
2) the results to be achieved; 

b) the availability and use of suitable monitoring and measuring 
resources; 
c) the implementation of monitoring and measurement activities at 
appropriate stages to verify that criteria for control of processes or 
outputs, and acceptance criteria for products and services, have 
been met; 
d) the use of suitable infrastructure and environment for the 
operation of processes; 
e) the appointment of competent persons, including any required 
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ทีไ่ดว้ำงแผนไวส้ ำหรับกระบวนกำรผลติและกำรใหบ้รกิำร , หำกผลลพัธไ์ม่สำมำรถ
ทวนสอบ(verify )ในขัน้ตอนของกำรตรวจตดิตำมหรอืตรวจวัดทีต่ำมมำ 

g) กำรด ำเนนิกจิกรรมในกำรป้องกนัควำมผดิพลำดของคน 
h) กำรด ำเนนิกำรกจิกรรมกำรตรวจปลอ่ย, กจิกรรมกำรสง่มอบ และกจิกรรมหลงั

กำรสง่มอบ 
 

 

8.5.2 กำรชีบ้ง่และกำรสอบกลบั 

 
องคก์รตอ้งใชม้ำตรกำรตำ่งๆทีเ่หมำะสมเพือ่ชีบ้ง่ผลลพัธเ์มือ่มคีวำมจ ำเป็นเพือ่ให ้

มั่นใจกำรสอดคลอ้งของผลติภัณฑแ์ละบรกิำร  
 

องคก์รตอ้งชีบ้ง่สถำนะของผลลพัธ ์ทีเ่กีย่วกบัขอ้ก ำหนดในกำรตรวจตดิตำมและ

ตรวจวดั ตลอดกำรผลติและกำรสง่มอบบรกิำร 
 

องคก์รตอ้งควบคมุกำรชีบ้ง่ทีม่ลีกัษณะเฉพำะ (unique identification เมือ่กำร
สอบกลบัเป็นขอ้ก ำหนด, และตอ้งเก็บรักษำ เอกสำรสำรสนเทศทีจ่ ำเป็นเพือ่ให ้

สำมำรถท ำกำรสอบกลบั 
 
8.5.3 ทรพัยส์นิทีเ่ป็นของลกูคำ้หรอืผูใ้หบ้รกิำรภำยนอก 
 
 
องคก์รตอ้งท ำกำรดแูลทรัพยส์นิทีเ่ป็นของลกูคำ้หรอืผูส้ง่มอบภำยนอกในขณะอยูภ่ำยใตก้ำร
ควบคมุหรอืถกูใชโ้ดยองคก์ร  องคก์รจะตอ้งบง่ชี,้ ทวนสอบ, ป้องกัน และปกป้องทรัพยส์นิ
ของลกูคำ้หรอืของผูส้ง่มอบภำยนอก ส ำหรับกำรน ำมำใช ้หรอืประกอบรว่มในผลติภัณฑแ์ละ
บรกิำร 
 
เมือ่ทรัพยส์นิของลกูคำ้หรอืผูส้ง่มอบภำยนอก สญูหำย ,เสยีหำย หรอืพบวำ่อำจจะไม่
เหมำะสมตอ่กำรน ำไปใช ้, องคก์รตอ้งรำยงำนสิง่นีใ้หก้ับลกูคำ้หรอืผูส้ง่มอบภำยนอก และ 
เก็บรักษำเอกสำรสำรสนเทศในสิง่ทเีกดิขึน้ 
 
หมำยเหตุ  ทรัพยส์นิของลกูคำ้ หรอืผูส้ง่มอบภำยนอก สำมำรถรวมถงึวัตถดุบิ, ชิน้สว่น, 
เครือ่งมอืและอปุกรณ,์  ทรัพยส์นิทำงปัญญำ และขอ้มลูสว่นบคุคล 
 
 
 
 
8.5.4 กำรเก็บรกัษำ 
 
องคก์รตอ้งเก็บรักษำผลลัพธร์ะหวำ่งกำรผลติ และกำรสง่มอบบรกิำร ,ตำมขอบเขตทีจ่ ำเป็น
เพือ่ใหม้ั่นใจถงึควำมสอดคลอ้งตอ่ขอ้ก ำหนด 
 

qualification; 
f) the validation, and periodic revalidation, of the ability to achieve 
planned results of the processes for production and service 
provision, where the resulting output cannot be verified by 
subsequent monitoring or measurement; 
g) the implementation of actions to prevent human error; 
h) the implementation of release, delivery and post-delivery 
activities. 
 
8.5.2 Identification and traceability 
The organization shall use suitable means to identify outputs when it 
is necessary to ensure the conformity of products and services. 
The organization shall identify the status of outputs with respect to 
monitoring and measurement requirements throughout production 
and service provision. 
The organization shall control the unique identification of the outputs 
when traceability is a requirement, and shall retain the documented 
information necessary to enable traceability. 
 
 
8.5.3 Property belonging to customers or external providers 
 
The organization shall exercise care with property belonging to 
customers 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 customers’ or external 
providers’ property provided for use or incorporation into the 
products and services. 
When the property of a 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 retain documented information on what has occurred. 
 
NOTE A customer’s or external provider’s property can include material, 
components, tools and equipment, customer premises, intellectual property 
and personal data. 

 
8.5.4 Preservation 

The organization shall preserve the outputs during production and 
service provision, to the extent necessary to ensure conformity to 
requirements. 
NOTE Preservation can include identification, handling, contamination 
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หมำยเหตุ  กำรเก็บรักษำสำมำรถรวมถงึกำรบง่ชี,้ กำรเคลือ่นยำ้ย, กำรควบคมุกำรปนเป้ือน, 
กำรบรรจุ ,กำรเก็บ, กำรสง่ตอ่หรอืกำรขนสง่ และกำรป้องกัน 
 

8.5.5 กจิกรรมหลงักำรสง่มอบ  
 

องคก์รตอ้งสอดคลอ้งกบัขอ้ก ำหนดส ำหรับกจิกรรมหลงักำรสง่มอบทีเ่กีย่วขอ้งกบั

ผลติภัณฑแ์ละบรกิำร   
ในกำรพจิำรณำก ำหนดก ำหนดขอบเขตของกจิกรรมหลงัสง่มอบทีจ่ ำเป็น,   องคก์ร

ตอ้งค ำนงึถงึ:  
a) ขอ้ก ำหนดกฎหมำย และขอ้บงัคบั 

b) ผลลพัธต์ำ่งๆทีไ่มป่รำรถนำทีอ่ำจเกดิขึน้ ทีเ่กีย่วขอ้งกับผลติภัณฑแ์ละกำร
บรกิำรขององคก์ร 

c) ลกัษณะธรรมชำต ิกำรใชง้ำน และอำยุกำรใชง้ำนของผลติภัณฑแ์ละบรกิำร

ขององคก์ร 
d) ขอ้ก ำหนดของลกูคำ้ 

e) ผลตอบกลับจำกลกูคำ้ 
 

หมำยเหตุ กจิกรรมหลังจัดสง่สำมำรถรวมถงึกจิกรรมภำยใตก้ำรใหก้ำรรับประกัน, ภำระขอ้
ผกูพันตำมสัญญำ เชน่บรกิำรกำรบ ำรงุรักษำและบรกิำรเสรมิ เชน่กำรรไีซเคลิ หรอืกำร
ท ำลำยทิง้ 

 
8.5.6 ควบคมุเปลีย่นแปลง 

องคก์รตอ้งทบทวนและควบคมุกำรเปลีย่นแปลงทีไ่ม่ไดต้ัง้ใจส ำหรับกำรผลติหรอื
บรกิำร ,ในขอบเขตทีจ่ ำเป็นเพือ่ใหม้ั่นใจกำรสอดคลอ้งกบัขอ้ก ำหนดทีร่ะบอุย่ำง

ตอ่เนือ่ง 
องคก์รตอ้งเก็บรักษำเอกสำรสำรสนเทศทีอ่ธบิำยรำยละเอยีดผลลพัธข์องกำร

ทบทวนกำรเปลีย่นแปลง, บคุคลทีม่อี ำนำจหนำ้ทีต่อ่กำรเปลีย่นแปลง และกำร

ด ำเนนิกำรใด ทีเ่กดิขึน้จำกกำรทบทวน 

control, packaging, storage, transmission or transportation, and protection. 

 
 

8.5.5 Post-delivery activities 
 
The organization shall meet requirements for post-delivery activities 
associated with the products and services. 
In determining the extent of post-delivery activities that are required, 
the organization shall consider: 
a) statutory and regulatory requirements; 
b) the potential undesired consequences associated with its 
products and services; 
c) the nature, use and intended lifetime of its products and services; 
d) customer requirements; 
e) customer feedback. 
 
NOTE Post-delivery activities can include actions under warranty provisions, 
contractual obligations such as maintenance services, and supplementary 

services such as recycling or final disposal. 
 
 
 
 
8.5.6 Control of changes 
The organization shall review and control changes for production or 
service provision, to the extent necessary to ensure continuing 
conformity with requirements. 
The organization shall retain documented information describing the 
results of the review of changes, the persons authorizing the 
change, and any necessary actions arising from the review. 

 8.6 กำรตรวจปลอ่ยผลติภณัฑแ์ละบรกิำร 
 

องคก์รจะตอ้งด ำเนนิกำรตำมแผนทีไ่ดว้ำงไว,้ ในขัน้ตอนทีเ่หมำะสม, เพือ่พสิจูนว์ำ่

ขอ้ก ำหนดของผลติภัณฑแ์ละบรกิำรไดบ้รรลถุงึ  
 

กำรปลอ่ยผลติภัณฑแ์ละบรกิำรไปใหล้กูคำ้จะตอ้งไมถู่กด ำเนนิกำรจนกวำ่แผนทีไ่ด ้
วำงไวจ้ะมกีำรด ำเนนิกำรอย่ำงครบถว้นจนเป็นทีพ่อใจ, ยกเวน้แตไ่ดรั้บกำรอนุมัติ

โดยผูม้อี ำนำจ และ , เทำ่ทีป่ระยกุตใ์ชไ้ด,้โดยลกูคำ้ 

 
องคก์รจะตอ้งเก็บรักษำรักษำเอกสำรสำรสนเทศส ำหรับกำรปลอ่ยผลติภัณฑแ์ละ

บรกิำร เอกสำรสำรสนเทศตอ้งประกอบดว้ย 

8.6 Release of products and services 
 
The organization shall implement planned arrangements, at 
appropriate stages, to verify that the product and service 
requirements have been met. 
The release of products and services to the customer shall not 
proceed until the planned arrangements have been satisfactorily 
completed, unless otherwise approved by a relevant authority and, 
as applicable, by the customer. 
The organization shall retain documented information on the release 
of products and services. The documented information shall include: 
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a) หลกัฐำนควำมสอดคลอ้งกบัเกณฑก์ำรยอมรับ 
b) กำรสอบยอ้นกลับไปยังบคุคลมอี ำนำจอนุมัตกิำรปลอ่ย 

a) evidence of conformity with the acceptance criteria; 
b) traceability to the person(s) authorizing the release. 

 8.7กำรควบคมุผลลพัธท์ีไ่มเ่ป็นไปตำมขอ้ก ำหนด 

 
8.7.1  องคก์รจะตอ้งมั่นใจวำ่ผลลพัธ ์ทีไ่ม่สอดคลอ้งตอ่ขอ้ก ำหนด จะถกูชีบ้ง่ และ

ถกูควบคมุเพือ่ป้องกนักำรน ำไปใชท้ีไ่มเ่จตนำหรอืถกูสง่มอบ 
 

องคก์รจะตอ้งด ำเนนิกจิกรรมอยำ่งเพยีงพอเหมำะสม บนพืน้ฐำนลกัษณะธรรมชำติ

ของควำมไม่สอดคลอ้ง และผลกระทบตอ่ควำมสอดคลอ้งของผลติภัณฑแ์ละ
บรกิำร. กำรด ำเนนิกจิกรรมนีต้อ้งครอบคลมุถงึผลติภัณฑแ์ละบรกิำรทีไ่มเ่ป็นไป

ตำมขอ้ก ำหนด ทีถ่กูพบภำยหลงัจำกกำรสง่มอบผลติภัณฑ,์ ระหวำ่ง,หรอืหลงักำร
ใหบ้รกิำร 

 
องคก์รจะตอ้งด ำเนนิกำรตอ่ผลลพัธท์ีไ่มส่อดคลอ้งตอ่ขอ้ก ำหนดอย่ำงใดอยำ่งหนึง่

หรอืหลำยอยำ่งตำมแนวทำงขำ้งลำ่งนี้ 

a) แกไ้ข 
b) คดัแยก, จ ำกัดพืน้ที,่ สง่คนืหรอืระงับกำรใชผ้ลติภัณฑแ์ละบรกิำร 

c) แจง้ลกูคำ้ 
d) ขออนุญำตจำกผูม้อี ำนำจเพือ่กำรยอมรับภำยใตค้วำมยนิยอม 

 

ควำมสอดคลอ้งตอ่ขอ้ก ำหนดตอ้งถกูพสิจูน ์เมือ่ผลลพัธท์ีไ่ม่สอดคลอ้งตอ่
ขอ้ก ำหนดไดรั้บกำรแกไ้ข  

 
8.7.2 องคก์รจะตอ้งเก็บรักษำเอกสำรสำรสนเทศที ่

a) อธบิำยควำมไม่สอดคลอ้ง 
b) อธบิำยกจิกรรมทีด่ ำเนนิไป 

c) อธบิำยควำมยนิยอมทีไ่ดรั้บ 

d) ระบผุูม้อี ำนำจทีต่ดัสนิใจในกจิกรรมทีเ่กีย่วกับควำมไม่สอดคลอ้ง 

8.7 Control of nonconforming outputs 
 
8.7.1 The organization shall ensure that outputs that do not conform 
to their requirements are identified and controlled to prevent their 
unintended use or delivery. 
The organization shall take appropriate action based on the nature 
of the nonconformity and its effect on the conformity of products and 
services. This shall also apply to nonconforming products and 
services detected after delivery of products, during or after the 
provision of services. 
The organization shall deal with nonconforming outputs in one or 
more of the following ways: 

a) correction; 
b) segregation, containment, return or suspension of 
provision of products and services; 
c) informing the customer; 
d) obtaining authorization for acceptance under concession. 

Conformity to the requirements shall be verified when 
nonconforming outputs are corrected. 
 
8.7.2 The organization shall retain documented information that: 

a) describes the nonconformity; 
b) describes the actions taken; 
c) describes the concessions obtained; 
d) identifies the authority deciding the action in respect of 
the nonconformity 

9 9 กำรประเมนิสมรรถนะ 9 Performance evaluation 

 

 9.1 กำรเฝ้ำระวงัตดิตำม กำรวดั กำรวเิครำะห ์และ กำรประเมนิ 

9.1.1 ท ัว่ไป 

องคก์รตอ้งพจิำรณำก ำหนดถงึ 

a) สิง่ทีต่อ้งกำรวดัและเฝ้ำระวัง 

b) วธิกีำรส ำหรับกำรเฝ้ำระวงั กำรวดั กำรวเิครำะห ์และกำรประเมนิ เพือ่ใหม้ั่นใจถงึ

ควำมถกูตอ้งของผลลพัธต์ำมควำมเหมำะสม 

c) เวลำทีต่อ้งด ำเนนิกำรวัดและเฝ้ำระวงั 

9.1 Monitoring, measurement, analysis and evaluation 

9.1.1 General 

The organization shall determine: 

a) what needs to be monitored and measured; 

b) the methods for monitoring, measurement, analysis and 

evaluation needed to ensure valid results; 

c) when the monitoring and measuring shall be performed; 
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d) เวลำทีต่อ้งด ำเนนิกำรวเิครำะหแ์ละกำรประเมนิผลลพัธท์ีไ่ดจ้ำกกำรวดัและเฝ้ำ

ระวงั 

 

องคก์รตอ้งประเมนิสมรรถนะคณุภำพและประสทิธผิลของระบบกำรบรหิำรคณุภำพ 

องคก์รตอ้งเก็บรักษำเอกสำรสำรสนเทศอย่ำงพอเพยีงเพือ่เป็นหลกัฐำนถงึผลลพัธ์ 

 

 

 

9.1.2 ควำมพงึพอใจลูกคำ้ 

องคก์รตอ้ง ตดิตำมกำรรับรูข้องลกูคำ้ตอ่ระดบัควำมตอ้งกำรและควำมคำดหวงัวำ่

ไดบ้รรลสุมบรูณ์. องคก์รตอ้งพจิำรณำก ำหนดวธิกีำรในกำรท ำใหไ้ดม้ำ , กำร

ตดิตำม และกำรทบทวนสำรสนเทศนี้ 

 

หมำยเหตุ ตัวอย่ำงของกำรตดิตำมกำรรับรูล้กูคำ้ สำมำรถรวมถงึกำรส ำรวจควำมพงึพอใจ

ลกูคำ้, ขอ้มลูยอ้นกลับจำกลกูคำ้ในเรือ่งผลติภัณฑท์ีส่ง่มอบหรอืบรกิำร, กำรประชมุพบปะ

กับลกูคำ้, กำรวเิครำะหส์ว่นแบง่ตลำด, ค ำชมเชย, กำรเรยีกรอ้งคำ่ชดเชย และรำยงำนผูค้ำ้

สง่ 

 

9.1.3 กำรวเิครำะหแ์ละประเมนิ 

 

องคก์รตอ้งวเิครำะหแ์ละประเมนิขอ้มลูทีเ่หมำะสม และสำรสนเทศจำกกำรเฝ้ำระวงั 

กำรตรวจวดั  

ผลของกำรวเิครำะหต์อ้งถกูใชเ้พือ่ประเมนิ; 

a) ควำมสอดคลอ้งขอ้ก ำหนดผลติภัณฑแ์ละบรกิำร 

b) ระดบัควำมพงึพอใจลกูคำ้ 

c) สมรรถนะและประสทิธผิลของระบบกำรบรหิำรคณุภำพ 

d) วำ่แผนไดม้กีำรน ำไปปฏบิตัอิย่ำงมปีระสทิธผิล 

e) ประสทิธผิลของกจิกรรมทีไ่ดก้ระท ำตอ่ควำมเสีย่งและโอกำสทีร่ะบ ุ

f) สมรรถนะของกำรสง่มอบภำยนอก 

g) ควำมจ ำเป็นส ำหรับกำรปรับปรุงระบบกำรบรหิำรคณุภำพ    

 

หมำยเหต ุวธิกีำรในกำรวเิครำะหข์อ้มลู สำมำรถรวมถงึ เทคนคิทำงสถติ ิ

d) when the results from monitoring and measurement shall be 

analysed and evaluated. 

 

The organization shall evaluate the performance and the 

effectiveness of the quality management system. 

The organization shall retain appropriate documented information as 

evidence of the results. 

 

9.1.2 Customer satisfaction 

The organization shall monitor customers’ perceptions of the degree 

to which their needs and expectations have been fulfilled. The 

organization shall determine the methods for obtaining, monitoring 

and reviewing this information. 

 

NOTE Examples of monitoring customer perceptions can include customer 

surveys, customer feedback on delivered products or services, meetings 

with customers, market-share analysis, compliments, warranty claims 

and dealer reports. 

 

9.1.3 Analysis and evaluation 

The organization shall analyse and evaluate appropriate data and 

information arising from monitoring and measurement. 

The results of analysis shall be used to evaluate: 

a) conformity of products and services; 

b) the degree of customer satisfaction; 

c) the performance and effectiveness of the quality management 

system; 

d) if planning has been implemented effectively; 

e) the effectiveness of actions taken to address risks and 

opportunities; 

f) the performance of external providers; 

g) the need for improvements to the quality management system. 

 

NOTE Methods to analyse data can include statistical techniques. 
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9.1 9.2 กำรตรวจประเมนิภำยใน 

9.2.1 องคก์รตอ้งด ำเนนิกำรตรวจประเมนิภำยใน ตำมชว่งเวลำทีว่ำงแผนไวเ้พือ่ให ้

สำรสนเทศวำ่ระบบกำรบรหิำรคณุภำพ; 

a) สอดคลอ้งตอ่ 

1) ขอ้ก ำหนดขององคก์รส ำหรับระบบกำรบรหิำรคณุภำพ และ  

2) ขอ้ก ำหนดมำตรฐำนนำนำชำตฉิบบันี้ 

b) มกีำรน ำไปปฏบิตัแิละธ ำรงรักษำอยำ่งมปีระสทิธผิล    

 

9.2.2 องคก์รตอ้ง:  

a) วำงแผน,จัดท ำ,น ำไปปฏบิตัใิช ้และธ ำรงรักษำ โปรแกรมกำรตรวจประเมนิ 

รวมถงึควำมถี,่ วธิกีำร, ควำมรับผดิชอบ, ขอ้ก ำหนดกำรวำงแผน และกำรรำยงำน, 

ทีซ่ ึง่ตอ้งค ำนงึถงึ ควำมส ำคญัของกระบวนกำรทีเ่กีย่วขอ้ง, กำรเปลีย่นแปลงที

สง่ผลกระทบตอ่องคก์ร, และผลของกำรตรวจประเมนิกอ่นหนำ้นี ้

b) ก ำหนดหลักเกณฑก์ำรตรวจประเมนิและขอบเขตกำรตรวจประเมนิ 

c) กำรเลอืกผูต้รวจประเมนิ และท ำกำรตรวจประเมนิเพือ่ใหแ้น่ใจวตัถปุระสงคแ์ละ

เป็นกลำงของกระบวนกำรตรวจประเมนิ 

d) ท ำใหแ้น่ใจวำ่ผลกำรตรวจประเมนิไดร้ำยงำนสูก่ำรจัดกำรทีเ่กีย่วขอ้ง 

e) ด ำเนนิกำรแกไ้ขและกจิกรรมกำรแกไ้ขทีเ่หมำะสม โดยไม่ชกัชำ้ 

f) เก็บรักษำเอกสำรสำรสนเทศไวเ้ป็นหลักฐำนกำรปฏบิัตติำมโปรแกรมกำรตรวจ

ประเมนิและผลกำรตรวจประเมนิ 

หมำยเหต ุ: ด ูISO19011 เป็นแนวทำง 

9.2 Internal audit 

9.2.1 The organization shall conduct internal audits at planned 

intervals to provide information on whether the quality management 

system: 

a) conforms to: 

1) the organization’s own requirements for its quality 

management system; 

2) the requirements of this International Standard; 

b) is effectively implemented and maintained. 

 

9.2.2 The organization shall: 

a) plan, establish, implement and maintain an audit programme(s) 

including the frequency, methods, responsibilities, planning 

requirements and reporting, which shall take into consideration the 

importance of the processes concerned, changes affecting the 

organization, 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; 

e) take appropriate correction and corrective actions without undue 

delay; 

f) retain documented information as evidence of the implementation 

of the audit programme and the audit results. 

NOTE See ISO 19011 for guidance 

9.2 9.3 กำรทบทวนฝ่ำยบรหิำร 

 

9.3.1 ทัว่ไป  

ผูบ้รหิำรระดับสงูตอ้งท ำกำรทบทวนระบบกำรบรหิำรคณุภำพขององคก์ร, ตำมแผน

ทีไ่ดว้ำงแผนไว,้ เพือ่ใหม้ั่นใจกำรเหมำะสมอย่ำงตอ่เนือ่ง,เพยีงพอ และมี

ประสทิธผิล และสอดคลอ้งกับทศิทำงกลยุทธข์ององคก์ร 

 

 

9.3 Management review 
 

9.3.1 General 

Top management shall review the organization’s quality 
management system, at planned intervals, to ensure its continuing 

suitability, adequacy, effectiveness and alignment with the strategic 
direction of the organization. 

 
9.3.2 Management review inputs 
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9.3.2 ปัจจัยป้อนในกำรทบทวนโดยฝ่ำยบรหิำร 

กำรทบทวนฝ่ำยบรหิำรจะตอ้งถกูวำงแผนและด ำเนนิกำรโดยค ำนงึถงึ 

a) สถำนะของกำรด ำเนนิกำรทบทวนกอ่นหนำ้ 

b) กำรเปลีย่นแปลงในประเด็นทัง้ภำยนอกและภำยในทีเ่กีย่วขอ้งกับระบบกำร

บรหิำรคณุภำพ 

c) สำรสนเทศในเรือ่งสมรรถนะและประสทิธผิลของระบบกำรบรหิำรคณุภำพ, 

รวมถงึแนวโนม้ใน; 

1) ควำมพงึพอใจของลกูคำ้และขอ้มลูยอ้นกลบัจำกผูม้สีว่นไดส้ว่นเสยีตำ่งๆ 

2) ระดบัของกำรบรรลถุงึวตัถปุระสงคด์ำ้นคณุภำพ 

3) สมรรถนะของกระบวนกำร และควำมสอดคลอ้งของผลติภัณฑแ์ละบรกิำร 

4) ควำมไมส่อดคลอ้งและกำรปฏบิตักิำรแกไ้ข 

5) ผลของกำรเฝ้ำระวงัตดิตำมและกำรตรวจวัด 

6) ผลของกำรตรวจประเมนิ 

7) สมรรถนะของผูส้ง่มอบภำยนอก 

d) ควำมเพยีงพอในทรัพยำกร 

e) ประสทิธผิลของกจิกรรมทีไ่ดก้ระท ำในกำรด ำเนนิกำรกับควำมเสีย่งและโอกำส

ตำ่งๆ (ด ู6.1) 

f) โอกำสส ำหรับกำรปรับปรุง 

 

9.3.3 ผลกำรทบทวนโดยฝ่ำยบรหิำร 

ผลของกำรทบทวนโดยฝ่ำยบรหิำร ตอ้งรวมถงึกำรตดัสนิใจและกจิกรรมทีเ่กีย่วขอ้ง

กบั 

a) โอกำสในกำรปรับปรุง 

b) ควำมจ ำเป็นในกำรเปลีย่นแปลงระบบกำรบรหิำรคณุภำพ  

c) ทรัพยำกรทีต่อ้งกำร 

 

องคก์รตอ้งเก็บรักษำเอกสำรสำรสนเทศไวเ้ป็นหลกัฐำนของผลกำรทบทวนฝ่ำย

บรหิำร 

The management review shall be planned and carried out taking 
into consideration: 

a) the status of actions from previous management reviews; 
b) changes in external and internal issues that are relevant to 

the quality management system; 

c) information on the performance and effectiveness of the 
quality management system, including trends in: 

1) customer satisfaction and feedback from relevant 
interested parties; 

2) the extent to which quality objectives have been met; 

3) process performance and conformity of products and 
services; 

4) nonconformities and corrective actions; 
5) monitoring and measurement results; 

6) audit results; 
7) the performance of external providers; 

d) the adequacy of resources; 

e) the effectiveness of actions taken to address risks and 
opportunities (see 6.1); 

f) opportunities for improvement. 
 

9.3.3 Management review inputs 

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

a) opportunities for improvement; 
b) any need for changes to the quality management system; 

c) resource needs. 
The organization shall retain documented information as evidence of 

the results of management reviews. 

 10 กำรปรบัปรุง 
10 Improvement 

 10.1 ท ัว่ไป 
 

องคก์รตอ้งก ำหนด และเลอืกโอกำสในกำรปรับปรุงส ำหรับกำรปรับปรุงและกำร
ด ำเนนิกจิกรรมทีจ่ ำเป็นในกำรสอดคลอ้งขอ้ก ำหนดลกูคำ้และท ำใหล้กูคำ้พงึพอใจ  

 

10.1 General 

The organization shall determine and select opportunities for 

improvement and implement any necessary actions to meet 

customer requirements and enhance customer satisfaction. 
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สิง่นีต้อ้งประกอบดว้ย;  
a) ปรับปรุงผลติภัณฑแ์ละบรกิำรเพือ่ใหส้อดคลอ้งกบัขอ้ก ำหนด เชน่กนักับกำร

ระบคุวำมจ ำเป็นและควำมคำดหวงัในอนำคต 
b) กำรแกไ้ข. ป้องกนั หรอื ลดผลกระทบอันไมพ่งึประสงค ์

c) ปรับปรุงสมรรถนะและประสทิธผิลของระบบกำรบรหิำรคณุภำพ  

 
หมำยเหตุ  ตัวอยำ่งกำรปรับปรงุ สำมำรถรวมถงึ กำรแกไ้ข กจิกรรมกำรแกไ้ข กำรปรับปรงุ
อยำ่งตอ่เนือ่ง กำรเปลีย่นแปลงแบบกำ้วกระโดด นวัตกรรม และ กำรปรับองคก์รใหม่ 

 

 

These shall include: 

a) improving products and services to meet requirements as well as 

to address future needs and expectations; 

b) correcting, preventing or reducing undesired effects; 

c) improving the performance and effectiveness of the quality 

management system. 

NOTE Examples of improvement can include correction, corrective action, 

continual improvement, breakthrough change, innovation and re-

organization 

 

 10.2สิง่ทีไ่มเ่ป็นไปตำมขอ้ก ำหนดและกจิกรรมกำรแกไ้ข 

 

10.2.1 เมือ่เกดิสิง่ทีไ่มเ่ป็นไปตำมขอ้ก ำหนด, รวมถงึทีเ่กดิจำกค ำรอ้งเรยีน, 

องคก์รตอ้ง:  

a) ตอบสนองตอ่สิง่ทีไ่มเ่ป็นไปตำมขอ้ก ำหนด และทีส่ำมำรถใชไ้ด ้ 

1) ท ำกจิกรรมกำรควบคมุและแกไ้ข ,และ  

2) ด ำเนนิกำรกับผลกระทบทีต่ำมมำ 

b) ประเมนิควำมจ ำเป็นส ำหรับกจิกรรมเพือ่ก ำจัดสำเหตขุองสิง่ทีไ่มเ่ป็นไปตำม

ขอ้ก ำหนดเพือ่ไมใ่หเ้กดิขึน้ซ ้ำ หรอืเกดิขึน้ทีอ่ ืน่ ๆ โดย 

1) ทบทวนและวเิครำะหส์ ิง่ทีไ่มเ่ป็นไปตำมขอ้ก ำหนด 

2) พจิำรณำก ำหนดสำเหตขุองสิง่ทีไ่มเ่ป็นไปตำมขอ้ก ำหนด และ  

3) พจิำรณำก ำหนดวำ่มสี ิง่ทีไ่ม่เป็นไปตำมขอ้ก ำหนดทีค่ลำ้ยคลงึกนัอยู ่, 

หรอือำจมโีอกำสเกดิ 

c) ด ำเนนิกจิกรรมทีจ่ ำเป็น   

d) ทบทวนประสทิธผิลของกำรด ำเนนิกำรแกไ้ขทีไ่ดก้ระท ำ, 

e) ท ำกำรปรับปรุง ควำมเสีย่งและโอกำสทีไ่ดพ้จิำรณำก ำหนดระหวำ่งกำรวำงแผน 

ใหท้นัสมัย, ตำมควำมจ ำเป็น 

f) ท ำกำรเปลีย่นแปลงระบบกำรบรหิำรคณุภำพ ,ถำ้จ ำเป็น 

 

กำรด ำเนนิกำรแกไ้ขตอ้งเหมำะสมกับผลกระทบของสิง่ทีไ่มเ่ป็นไปตำมขอ้ก ำหนด 

 

10.2.2 องคก์รตอ้งเก็บรักษำเอกสำรสำรสนเทศไวเ้ป็นหลักฐำนของ 

a) ลกัษณะของสิง่ทไีมเ่ป็นไปตำมขอ้ก ำหนดและกำรด ำเนนิกำรใด ๆ 

ตอ่มำ และ 

10.2 Nonconformity and corrective action 
 

10.2.1 When a nonconformity occurs, including any arising from 

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

1) take action to control and correct it; 
2) deal with the consequences; 

b) evaluate the need for action to eliminate the cause(s) of the 

nonconformity, in order that it does not recur or occur elsewhere, 
by: 

1) reviewing and analysing the nonconformity; 
2) determining the causes of the nonconformity; 

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

c) implement any action needed; 

d) review the effectiveness of any corrective action taken; 
e) update risks and opportunities determined during planning, if 

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

 

Corrective actions shall be appropriate to the effects of the 
nonconformities encountered. 

 
10.2.2 The organization shall retain documented information as 

evidence of: 

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

b) the results of any corrective action. 
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b)ผลของกำรด ำเนนิกำรแกไ้ข 

 10.3 กำรปรบัปรุงอยำ่งตอ่เนือ่ง  
 

องคก์รตอ้งปรับปรุงอยำ่งตอ่เนื่องกับ ควำมเหมำะสม, เพยีงพอ, และประสทิธผิล

ของระบบกำรบรหิำรคณุภำพ    
 

องคก์รตอ้งค ำนงึถงึ ผลจำกกำรวเิครำะหแ์ละกำรประเมนิ, และผลจำกกำรทบทวน
ฝำยบรหิำร, เพือ่พจิำรณำก ำหนดวำ่มคีวำมจ ำเป็นหรอืมโีอกำสทีต่อ้งไดรั้บกำร

ด ำเนนิกำรใหเ้ป็นสว่นหนึง่ของกำรปรับปรุงอยำ่งตอ่เนือ่ง 

10.3 Continual improvement 
 

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

 
The organization shall consider the results of analysis and 

evaluation, and the outputs from management review, to determine 

if there are needs or opportunities that shall be addressed as part 
of continual improvement. 

 END END 

   


