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บทน�ำ

ธุรกิจให้บริการโลจิสติกส์ เป็นหน่ึงในธุรกิจบริการที่อยู่ภายใต้กรอบ AFAS 
(ASEAN Framework Agreement on Services: AFAS) ของประชาคมเศรษฐกจิอาเซยีน 
ซึ่งในสภาวการณ์ที่การแข่งขันภายใต้ระบบการค้าเสรีทวีความเข้มข้นมากขึ้น และ
ประเทศไทยเองก็มีการเชื่อมโยงการค้ากับประเทศเพื่อนบ้านเพิ่มขึ้นอย่างต่อเน่ืองน้ัน                 
ภาคธุรกิจจ�ำเป็นที่จะต้องปรับตัวเพื่อให้ธุรกิจสามารถอยู่รอดและสามารถแข่งขันกับ                   
ธรุกจิต่างชาตไิด้ โดยเฉพาะด้านการบรหิารจดัการองค์กร กระบวนการให้บรกิารแก่ลกูค้า 
รวมทั้งความรู้ทางด้านเทคโนโลยีในการเพิ่มประสิทธิภาพการบริการ เป็นต้น 

กรมพฒันาธรุกจิการค้า กระทรวงพาณชิย์ ได้เล็งเหน็ถงึความส�ำคัญและตระหนกั
ถึงการเสริมสร้างความเข้มแข็งและความส�ำเร็จให้กับภาคธุรกิจ จึงได้ด�ำเนินโครงการยก
ระดับธุรกิจให้บริการโลจิสติกส์ไทยสู่สากล ปีงบประมาณ 2560 เพื่อพัฒนาธุรกิจ                       
ให้บริการโลจิสติกส์ไทยให้มีระบบการบริหารจัดการที่มีคุณภาพตามมาตรฐานสากล              
เป็นที่น่าเชื่อถือและได้รับการยอมรับจากผู้ใช้บริการอย่างกว้างขวางทั้งในประเทศ                  
และต่างประเทศ รวมถึงได้จัดท�ำคู ่ มือเล ่มน้ีข้ึน เพื่อเป็นแนวทางส�ำหรับธุรกิจ                            
ให้บริการโลจิสติกส์ท่ีต้องการพัฒนาระบบบริหารงานขององค์กรสู่มาตรฐาน ISO 9001 
ได้ศึกษาข้อมูลเบ้ืองต้น และเพื่อเป็นแนวทางในการพัฒนาระบบการจัดการและขอรับ           
การรับรองมาตรฐานสากลดังกล่าวต่อไป โดยเนื้อหาในคู่มือเล่มนี้ประกอบด้วย                       
การส่งเสริมธุรกิจให้บริการโลจิสติกส์ของกรมพัฒนาธุรกิจการค้า ระบบมาตรฐาน                   
ISO 9001 กับธุรกิจให้บริการโลจิสติกส์ และการประเมินตนเอง (Self-assessment)            
เพื่อการพัฒนาองค์กรสู่มาตรฐาน ISO 9001 

สิงหาคม 2560
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บทที่ 1	 การส่งเสริมและพัฒนาธุรกิจให้บริการโลจิสติกส์
	 ของกรมพัฒนาธุรกิจการค้า

1.1 ความเป็นมา
การให้บริการโลจิสติกส์เป็นกระบวนการที่ส�ำคัญที่จะช่วยเพิ่มประสิทธิภาพ               

การท�ำงาน และมบีทบาทส�ำคญัต่อการพฒันาเศรษฐกจิของประเทศ เพราะธรุกจิให้บรกิาร
โลจิสติกส์หมายรวมถึงธุรกิจให้บริการขนส่งและขนถ่ายสินค้า บริการคลังสินค้า ธุรกิจ
ตัวแทนของพิธีการทางศุลกากร และธุรกิจรับจัดการขนส่งระหว่างประเทศ ครอบคลุม 
การเคลื่อนย้ายสินค้าและบริการ การเก็บสินค้า การบริการให้กับธุรกิจการค้า การผลิต 
การส่งออก และการบริการทุกประเภท ดังนั้น ธุรกิจให้บริการโลจิสติกส์ จึงมีความส�ำคัญ
ต่อการพฒันาเศรษฐกจิของไทย สามารถเสรมิสร้างศกัยภาพในการแข่งขนั และเพิม่มลูค่า
ทางเศรษฐกิจให้แก่ธุรกิจอื่นๆ อันจะก่อให้เกิดการขยายตัวทางเศรษฐกิจและเพิ่มรายได้
ให้กับประเทศ 

ธุรกิจให้บริการโลจิสติกส์เป็นสาขาธุรกิจที่ประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน (AEC)  
ให้ความส�ำคัญ โดยเป็น 1 ใน 5 สาขาบริการท่ีเร่งรัดเปิดเสรี ภายใต้กรอบความตกลง          
การค้าบริการของอาเซียน (ASEAN Framework Agreement on Services: AFAS)          
จึงถือได้ว่าธุรกิจให้บริการโลจิสติกส์เป็นธุรกิจท่ีมีการแข่งขันสูง ซึ่งธุรกิจให้บริการ                
โลจิสติกส์ของไทยส่วนใหญ่เป็นธุรกิจขนาดกลางและขนาดเล็กที่ยังต้องพัฒนาศักยภาพ 
ให้ได้มาตรฐาน และยงัขาดความสามารถในการด�ำเนนิกจิกรรมการตลาดเชงิรกุทัง้ในและ
ต่างประเทศ ไม่สามารถตอบสนองต่อการเปลี่ยนแปลง ขาดการน�ำเทคโนโลยีและ
นวัตกรรมใหม่ ไปใช้ในการประกอบธุรกิจ และเข้าไม่ถึงแหล่งเงินทุน ส่งผลให้ธุรกิจไทย 
ยังไม่สามารถแข่งขันกับธุรกิจต่างชาติซึ่งได้เปรียบด้านเงินทุนและเทคโนโลยี

จากความส�ำคัญและข้อจ�ำกัดทางการแข่งขันของธุรกิจให้บริการโลจิสติกส์            
ข้างต้น กรมพัฒนาธุรกิจการค้า กระทรวงพาณิชย์ ได้ตระหนักถึงภารกิจที่ส�ำคัญที่จะ            
เสริมสร้างความเข้มแข็งและความส�ำเร็จให้กับธุรกิจให้บริการโลจิสติกส์ กรมพัฒนา              
ธรุกจิการค้า จงึได้มกีารจดัท�ำโครงการยกระดบัการบรหิารจดัการธรุกจิให้บรกิารโลจสิตกิส์
สู่มาตรฐาน ISO  มาอย่างต่อเนื่องตั้งแต่ปี 2553 เพื่อกระตุ้นให้ผู้ประกอบธุรกิจให้บริการ
โลจิสติกส์ตระหนักถึงโอกาสและความส�ำคัญของการน�ำระบบการบริหารจัดการตาม
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มาตรฐานสากลมาปรับใช้ในองค์กร โดยมีจุดมุ่งหมายให้ธุรกิจให้บริการโลจิสติกส์ไทย              
มปีระสทิธภิาพสงูยิง่ขึน้ สามารถสร้างความเชือ่มัน่ในคณุภาพการบรกิาร ให้เป็นทีย่อมรบั
ในระดับสากล โดยในปี 2560 กรมพัฒนาธุรกิจการค้า ได้จัดท�ำโครงการพัฒนาธุรกิจ                  
ให้บริการโลจิสติกส์สู่มาตรฐาน ISO 9001 ภายใต้โครงการยกระดับธุรกิจให้บริการ                     
โลจิสติกส์ไทยสู่สากลปีงบประมาณ 2560 ขึ้น เพื่อผลักดันให้ธุรกิจให้บริการโลจิสติกส์               
มมีาตรฐานสากลเป็นทีย่อมรบั และเพิม่ขีดความสามารถในการแข่งขนั โดยมวีตัถปุระสงค์ 
แนวทางการด�ำเนินงาน และผลที่คาดว่าจะได้รับดังต่อไปนี้

1.2 วัตถุประสงค์
1)	เพ่ือพฒันาธรุกจิให้บรกิารโลจสิตกิส์ ให้มรีะบบการบรหิารจดัการให้สอดคล้อง

กับมาตรฐานสากลISO 9001: 2015 
2)	เพื่อให้ธุรกิจให้บริการโลจิสติกส์ เป็นที่น่าเชี่อถือและได้รับการยอมรับ                   

จากผู้ใช้บริการ
3)	เพื่อให ้ธุรกิจให ้บริการโลจิสติกส ์ มีขีดความสามารถในการแข่งขัน                                  

ในระดับสากล

1.3 แนวทางการด�ำเนินงาน
1)	ประเมินวิเคราะห์ศักยภาพธุรกิจให้บริการโลจิสติกส์พร้อมทั้งคัดเลือก               

ธุรกิจที่มีศักยภาพ เพื่อเข้ารับการพัฒนาระบบบริหารจัดการให้มีคุณภาพตามมาตรฐาน 
ISO 9001

2)	ให้ค�ำปรึกษาแนะน�ำเชิงปฏิบัติการพร้อมทั้งให้ค�ำปรึกษาแนะน�ำการแก้ไข
ปัญหา อุปสรรคในการปฏิบัติงานจริง ณ สถานประกอบการ

3) 	สร้าง พัฒนา และปรับปรุงระบบการบริหารจัดการแก่ธุรกิจให้บริการ                      
โลจิสติกส์ท�ำให้ธุรกิจให้บริการโลจิสติกส์ได้รับการรับรองมาตรฐาน ISO 9001

4)	ตรวจประเมินผลการพัฒนาธุรกิจตามเกณฑ์มาตรฐาน ISO 9001

1.4 ประโยชน์ที่ผู้ประกอบการจะได้รับ 
สามารถน�ำระบบมาตรฐานสากล ISO 9001 มาประยุกต์ใช้กับธุรกิจให้บริการ 

โลจิสติกส์ เพื่อที่จะก่อให้เกิดประโยชน์ต่อพนักงาน ต่อองค์กร รวมทั้งลูกค้า ดังนี้
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ประโยชน์ต่อพนักงาน
	 มีส่วนร่วมในการด�ำเนินงานของระบบคุณภาพ
	 มีจิตส�ำนึกในเรื่องคุณภาพมากขึ้น
	 การปฏิบัติงานมีระบบ และมีขอบเขตที่ชัดเจน
	 พัฒนาการท�ำงานเป็นทีมหรือเป็นกลุ่ม

ประโยชน์ต่อองค์กร
	 พัฒนาองค์กร การบริหารงาน ตลอดจนการบริหารให้เป็นไปอย่างมีระบบ 

และมีประสิทธิภาพ
	 เพิ่มขีดความสามารถในการแข่งขันรองรับการเปิดเสรีภาคบริการโลจิสติกส์
	 ขจัดปัญหาข้อโต้แย้ง และการกีดกันทางการค้าระหว่างประเทศ
	 ท�ำให้ภาพลักษณ์ขององค์กรดีขึ้น
	 ช่วยประหยัดต้นทุนในการด�ำเนินงานซึ่งเกิดจากการท�ำงานอย่างมีระบบ                   

มีประสิทธิภาพมากขึ้น

ประโยชน์ต่อลูกค้า 
	 ช่วยให้มั่นใจในผลิตภัณฑ์ หรือบริการ
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บทที่ 2	 ระบบมาตรฐาน ISO 9001 กับธุรกิจให้บริการโลจิสติกส์

การบริหารจัดการโลจิสติกส์ เป็นกระบวนการท�ำงานต่างๆ ที่เกี่ยวข้องกับ                
การวางแผน การด�ำเนินการ และการควบคุมการท�ำงานขององค์กร รวมทั้งการบริหาร
จัดการข้อมูลและธุรกรรมทางการเงินที่เกี่ยวข้อง ให้เกิดการเคลื่อนย้ายการจัดเก็บ                 
การรวบรวม การกระจายสนิค้า วตัถดุบิ ชิน้ส่วนประกอบ และการบรกิาร ให้มปีระสทิธภิาพ
และประสิทธิผลสูงสุด โดยค�ำนึงถึงความต้องการและความพึงพอใจของลูกค้าเป็นส�ำคัญ                
โดยในปัจจุบันถือว่าการบริหารจัดการโลจิสติกส์เป็นกระบวนการย่อยหนึ่งในการจัดการ
สินค้าและบริการตลอดสายของโซ่อุปทาน (Supply Chain Management) 

การบริหารจัดการโลจิสติกส์มีความเก่ียวข้องกับบุคคลตั้งแต่ผู้ผลิต วัตถุดิบ 
โรงงานแปรรูป ผู้ค้าส่ง ผู้ค้าปลีก จนถึงผู้บริโภคในขณะที่กิจกรรมหลักที่เกี่ยวข้องก็มี           
หลากหลาย เช่น การขนส่ง การบริหารสินค้าคงคลัง การส่ังซื้อ การบริหารข้อมูลและ
กิจกรรม ด้านการเงิน นอกจากนี้ ยังมีกิจกรรมเสริมอื่นๆ อีก ได้แก่ การบริหารคลังสินค้า 
การดแูลสนิค้า การจดัซือ้ การบรรจหุบีห่อ และรวมถงึการบรหิารความต้องการของลกูค้า 
นอกจากนี ้กระบวนการของระบบโลจสิตกิส์ยงัเกดิขึน้ผ่านธรุกจิให้บรกิารน�ำส่งสินค้าและ
บริการ ผ่านรูปแบบขนส่งต่างๆ โดยมีผู้ให้บริการธุรกิจเฉพาะด้าน (Service Provider) 
ของแต่ละกิจกรรมเป็นกลไกส�ำคัญในการขับเคลื่อน มีโครงสร้างพื้นฐานของระบบ คือ 
เครือข่ายการขนส่ง การคมนาคม สื่อสารข้อมูลและการเงิน มีปัจจัยก�ำกับและสนับสนุน 
คือกฎระเบียบที่เกี่ยวข้อง และขอบเขตมีความครอบคลุมทั้งภาครัฐและเอกชน ทั้งระดับ
ท้องถิน่ในประเทศจนถงึระดบัโลก ทัง้หมดนีเ้พือ่น�ำไปสู่การสร้างความพอใจสูงสุดกบัลูกค้า
โดยการบริหารจัดการที่มีประสิทธิภาพ

การน�ำมาตรฐาน ISO 9001 มาประยกุต์ใช้กบัธรุกจิให้บรกิารโลจสิตกิส์นอกจาก
จะท�ำให้องค์กรมีกระบวนการบริการที่มีประสิทธิภาพ ด�ำเนินกิจกรรมอย่างเป็นระบบ 
สร้างการยอมรับของลูกค้าขององค์กรแล้ว ยังจะส่งผลต่อธุรกิจอื่นๆ ที่มีความต่อเนื่องกัน
ตลอดห่วงโซ่ด้วย ซึ่งจะส่งผลต่อการพัฒนาเศรษฐกิจในภาพรวมของประเทศต่อไป
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2.1 ระบบบริหารคุณภาพ ISO 9001
ISO 9000 Series Standard คอื ชุดมาตรฐานสากลทีเ่กีย่วกบัการบรหิารงาน

คุณภาพ (Quality Management) มาตรฐานเหล่านี้ให้ข้อแนะน�ำและเป็นเครื่องมือ                       
แก่องค์กรที่มีความต้องการที่จะท�ำให้มั่นใจว่าสินค้าและบริการมีความสอดคล้องกับ                     
ข้อก�ำหนดของลกูค้าอย่างสม�ำ่เสมอ ISO 9000 Family ประกอบด้วยมาตรฐานสากลต่างๆ 
ได้แก่ 

	 มาตรฐานสากล ISO 9000 ระบบบริหารคุณภาพ: หลักการพื้นฐานและ                    
ค�ำศัพท์

	 มาตรฐานสากล ISO 9001 ระบบบริหารคุณภาพ: ข้อก�ำหนด
	 มาตรฐานสากล ISO 9004 ระบบบริหารคุณภาพ: แนวทางส�ำหรับปรับปรุง

สมรรถนะ
	 มาตรฐานสากล ISO 19011 แนวทางการตรวจประเมินระบบบริหารจัดการ

มาตรฐาน ISO 9001 จัดท�ำขึ้นโดย International Standardization and 
Organization (ISO) ซึ่งเป็นองค์การระหว่างประเทศว่าด้วยการมาตรฐาน เป็นหน่วยงาน
ระดับสากลที่จัดท�ำมาตรฐานแบบสมัครใจ (Voluntary standards) ต่างๆ เพื่อส่งเสริม
ให้ธรุกจิทกุประเภทได้น�ำไปใช้ในการปรบัปรงุพฒันาการผลติ การส่งมอบสนิค้า และบรกิาร
ที่มีประสิทธิภาพ อีกทั้งยังส่งเสริมให้การค้าระหว่างประเทศเป็นไปได้ง่ายขึ้น ข้อก�ำหนด
ระบบบรหิารคณุภาพ ISO 9001 ประกาศใช้ครัง้แรกเมือ่ปี 1987 แต่ยงัไม่เป็นทีแ่พร่หลาย
ในไทยนกัต่อมามกีารปรบัเปลีย่นรายละเอยีดของข้อก�ำหนดอกี 4 ครัง้ ในปี 1994 ปี 2000 
ปี 2008 และครั้งล่าสุดได้ปรับเป็น ISO9001:2015 เมื่อเดือนกันยายน 2558

หลกัการของการบรหิารงานคณุภาพ (Quality Management Principle: QMP) 
ที่ท�ำให้การบริหารระบบคุณภาพประสบผลส�ำเร็จ ประกอบด้วยหลักการ 7 ประการ ดังนี้

หลักการที่ 1: ให้ความส�ำคัญแก่ลูกค้า (Customer Focus)
องค์กรต้องพึ่งพิงลูกค ้าเพื่อความอยู ่รอด ดังนั้นจึงควรท�ำความเข ้าใจ                               

ความต้องการของลูกค้าทั้งในส่วนปัจจุบันและอนาคต และท�ำให้บรรลุความต้องการ                
เหล่านั้น รวมถึงการพยายามที่จะท�ำให้ได้เกินความคาดหวังของลูกค้า
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หลักการที่ 2: ความเป็นผู้น�ำ  (Leadership)
ผู้น�ำเป็นผู้ก�ำหนดความเป็นเอกภาพของวัตถุประสงค์และทิศทางขององค์กร  

ผู้น�ำต้องเป็นผู้สร้างและธ�ำรงไว้ซึ่งปัจจัยเกื้อหนุนภายในที่สนับสนุนให้ทุกคนสามารถ                 
มีส่วนร่วมและส่งเสริมการบรรลุวัตถุประสงค์ขององค์กรด้วย

หลักการที่ 3: การมีส่วนร่วมของบุคลากร (Engagement of people)
พนักงานทุกระดับถือเป็นหัวใจส�ำคัญขององค์กรและการให้ความร่วมมือ               

อย่างเต็มที่และเต็มความสามารถของพนักงานทุกคน ย่อมก่อให้เกิดประโยชน์แก่องค์กร
หลักการที่ 4: การบริหารเชิงกระบวนการ  (Process approach)
ผลลัพธ์ที่ต้องการสามารถบรรลุได้อย่างมีประสิทธิภาพก็ต่อเม่ือทรัพยากร                   

และกิจกรรมที่เกี่ยวข้องได้รับการบริหารจัดการอย่างเป็นกระบวนการ
หลักการที่ 5: การปรับปรุงอย่างต่อเนื่อง (Improvement)
การปรับปรุงอย่างต่อเนื่องควรได้รับการก�ำหนดให้เป็นวัตถุประสงค์ถาวร           

ขององค์กร
หลักการที่ 6: การตัดสินบนพื้นฐานของหลักฐาน (Evidence-based                   

decision making)
การตัดสินใจที่ทรงประสิทธิภาพ ควรด�ำเนินการบนพื้นฐานของหลักฐาน
หลักการที่ 7: การบริหารจัดการความสัมพันธ์เพื่อประโยชน์ร ่วมกัน                          

(Relationship management)
องค์กรและผู้ส่งมอบต่างต้องพึ่งพาอาศัยกัน และการมีความสัมพันธ์ในเชิง                  

ผู้เกื้อกูลผลประโยชน์จะช่วยส่งเสริมความสามารถในการสร้างคุณค่าของทั้งสองฝ่าย
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หลักการของการบริหารงานคุณภาพ 7 ประการ
ISO 9001 มีข้อก�ำหนดพื้นฐานส�ำหรับระบบการจัดการคุณภาพ (Quality 

management system:  QMS) ซึ่งองค์กรต้องด�ำเนินการให้สอดคล้องกับข้อก�ำหนด             
ดังกล่าว เพื่อให้การส่งมอบสินค้าหรือบริการเป็นที่พึงพอใจของลูกค้า และเป็นไปตาม
กฎหมาย กฎระเบียบ และข้อบังคับต่างๆ ที่เกี่ยวข้อง รูปแบบของมาตรฐาน ISO 9001 
ถูกพัฒนาขึ้นให้สามารถใช้ได้ในทุกประเภทธุรกิจ ด้วยเนื้อหาที่ง่ายต่อการน�ำไปใช้งาน              
ซึ่งองค์กรที่น�ำระบบมาใช้สามารถขอรับการรับรองมาตรฐาน ISO 9001 กับหน่วยงาน
ตรวจประเมิน (Certification Body: CB) เพื่อแสดงว่าระบบบริหารคุณภาพมีความ
สอดคล้องกับข้อก�ำหนดของมาตรฐาน ISO 9001

โครงสร้างข้อก�ำหนดมาตรฐาน ISO9001:2015 ประกอบไปด้วยข้อก�ำหนด 
10 ข้อ โดยข้อก�ำหนดท่ีองค์กรต้องน�ำไปประยุกต์ใช้ คือข้อก�ำหนดที่ 4 ถึง                                
ข้อก�ำหนดที่ 10 

ISO 9001:2015

1.	 ขอบข่าย (Scope)
2.	 เอกสารอ้างอิง (Normative Reference)
3.	 นิยามและค�ำศัพท์ (Terms and Definitions)
4.	 บริบทขององค์กร (Context of organization)  
5.	 การน�ำองค์กร (Leadership)
6.	 การวางแผน (Planning)
7.	 การสนับสนุน (Support)
8.	 การปฏิบัติการ (Operation)
9.	 การประเมินสมรรถนะ (Performance Evaluation)
10.	การปรับปรุง (Improvement)
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รายละเอยีดโดยสรปุของแต่ละข้อก�ำหนด ISO9001:2015 ทีอ่งค์กรต้องจดัท�ำ 
มีดังนี้

1.	 ขอบข่าย (Scope)
	 ข้อก�ำหนดนี้ใช้เฉพาะกับระบบบริหารคุณภาพขององค์กร
	 	องค์กรต้องแสดงถึงความสามารถในการส่งมอบสินค้าหรือบริการที่ตรง                   

กับข้อก�ำหนดของลูกค้า กฎหมาย/ข้อบังคับ
	 	องค์กรต้องมุ่งมั่นที่จะยกระดับความพึงพอใจลูกค้า
2.	 เอกสารอ้างอิง (Normative Reference)
	 มาตรฐานนี้อ้างอิงจาก ISO 9001:2015 หลักการและค�ำศัพท์
3.	 นิยามและค�ำศัพท์ (Terms and Definitions)
	 	อ้างอิงตาม ISO 9001:2015 หลักการและค�ำศัพท์

4.	 บริบทขององค์กร (Context of organization) องค์กรต้องด�ำเนินการ 
โดยสรุปดังนี้ 

	 	ก�ำหนดประเด็นภายในและประเด็นภายนอก (External and Internal 
issues) ที่เกี่ยวข้องกับวัตถุประสงค์ และทิศทางเชิงกลยุทธ์ รวมถึงการส่งผลกระทบต่อ
ความสามารถในการบรรลผุลของระบบบรหิารคณุภาพ (QMS) ทัง้นีอ้งค์กรจะต้องตดิตาม 
ทบทวนข้อมูลประเด็นภายในและประเด็นภายนอกนั้น

	 	ก�ำหนดผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย (Interested Parties) รวมถึงข้อก�ำหนดของ   
ผู้มีส่วนได้ส่วนเสียท่ีเก่ียวข้องกับ QMS ท้ังน้ีองค์กรจะต้องติดตาม ทบทวนข้อมูลของ              
ผู้มีส่วนได้ส่วนเสียและข้อก�ำหนดที่เกี่ยวข้องนั้น

	 	 ระบุขอบเขต (Boundaries) และขอบข่าย (Scope) ในการจัดท�ำ QMS 
ขององค์กร โดยจะต้องค�ำนงึถงึปัจจยัภายในและปัจจยัภายนอก ข้อก�ำหนดของผูม้ส่ีวนได้
ส่วนเสียที่เกี่ยวข้อง รวมทั้งผลิตภัณฑ์ หรือบริการขององค์กร

	 	ประยกุต์ใช้ข้อก�ำหนดทัง้หมดตามมาตรฐาน ISO 9001 ทีส่ามารถประยกุต์
ใช้ได้ ภายใต้ Scope ทีก่�ำหนด และจดัท�ำเป็นเอกสารข้อมลู (Documented information) 
โดย Scope ต้องระบถุงึผลติภณัฑ์หรอืบรกิารทีเ่กีย่วข้อง กรณทีีม่ข้ีอก�ำหนดทีไ่ม่ถกูน�ำมา
ประยุกต์ใช้ ต้องอธิบายเหตุผล ซ่ึงการละเว้นข้อก�ำหนดดังกล่าวต้องไม่ส่งผลกระทบต่อ
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ความสามารถหรือความรับผิดชอบขององค์กรท่ีมีต่อความสอดคล้องต่อข้อก�ำหนดของ
ผลิตภัณฑ์หรือบริการ

	 	จัดท�ำ น�ำไปปฏิบัติ คงรักษา และปรับปรุง QMS รวมถึงกระบวนการ                  
ที่จ�ำเป็นแต่ละกระบวนการเพื่อให้สอดคล้องกับข้อก�ำหนด

5.	 การน�ำองค์กร (Leadership)  ผูบ้รหิารระดบัสงูต้องแสดงให้เหน็ถงึการน�ำ
องค์กรและความมุ่งมั่น โดยมีรายละเอียด สรุปดังนี้ 

	 	แสดงให้เหน็ถงึการน�ำองค์กรและความมุง่มัน่ โดยการแสดงถงึความรบัผดิ
ชอบต่อประสิทธิผลของ QMS การจัดท�ำนโยบายคุณภาพ และวัตถุประสงค์คุณภาพ                  
ที่สอดคล้องกับทิศทางเชิงกลยุทธ์และบริบทขององค์กร

	 	แสดงถึงภาวะผู้น�ำ และความมุ่งมั่นในการมุ่งเน้นลูกค้า โดยท�ำให้มั่นใจว่า
ข้อก�ำหนดของลูกค้า กฎหมาย และข้อก�ำหนดอื่นๆ ที่เกี่ยวข้องได้รับการพิจารณา                    
เพื่อมุ่งเน้นความพึงพอใจของลูกค้าอย่างสม�่ำเสมอ

	 	จัดท�ำ ทบทวน และธ�ำรงรักษานโยบายคุณภาพ และสื่อสารนโยบาย
คุณภาพนั้น

	 	ก�ำหนดบทบาท ความรับผิดชอบ และอ�ำนาจหน้าที่ของหน่วยงาน                        
ที่เกี่ยวข้องภายในองค์กร 

6.	 การวางแผน (Planning) องค์กรต้องด�ำเนินการ โดยสรุปดังนี้
	 	 ระบคุวามเสีย่งและโอกาส โดยค�ำนงึถงึประเดน็ปัจจยัภายนอกและปัจจยั

ภายใน และผู้มีส่วนได้เสียต่อ QMS เพื่อให้บรรลุผลลัพธ์ตามที่ต้องการ ป้องกัน หรือ                  
ลดผลกระทบที่ไม่พึงปรารถนา

	 	จัดท�ำวัตถุประสงค์คุณภาพ (Quality Objective) ตามสายงาน ระดับ 
และกระบวนการต่างๆ ที่เกี่ยวข้อง โดยวัตถุประสงค์คุณภาพดังกล่าวต้องสอดคล้องกับ
นโยบายคณุภาพ สามารถวดัได้ สอดคล้องกบัข้อก�ำหนดทีป่ระยกุต์ใช้ ความสอดคล้องของ
ผลิตภัณฑ์และบริการ และการเพิ่มความพึงพอใจของลูกค้า ต้องได้รับการติดตาม ได้รับ
การสื่อสาร และปรับปรุงตามความเหมาะสม  
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7.	 การสนับสนุน (Support) องค์กรต้องด�ำเนินการ โดยสรุปดังนี้
	 	ก�ำหนดและจัดหาทรัพยากรท่ีจ�ำเป็นเพื่อให้สอดคล้องกับข้อก�ำหนด 

ประกอบด้วยบุคลากร โครงสร้างพื้นฐาน และสภาพแวดล้อมส�ำหรับการปฎิบัติการ 
	 	จดัหาเครือ่งมอืในการตรวจตดิตาม และการวดัทีม่คีวามถกูต้องและมคีวาม

น่าเชื่อถือ
	 	ก�ำหนดความรู้ที่จ�ำเป็นส�ำหรับการปฏิบัติในแต่ละกระบวนการ และ                      

ต่อการบรรลุความสอดคล้องของผลิตภัณฑ์และบริการ
	 	ก�ำหนดความสามารถทีจ่�ำเป็นของบคุลากรทีป่ฎบิตังิานทีส่่งผลต่อผลการ

ด�ำเนนิงานด้านคณุภาพ บนพืน้ฐานของการศกึษา การฝึกอบรม หรอืประสบการณ์ทีเ่หมาะ
สม และต้องด�ำเนินการเพื่อให้ได้มาซึ่งความสามารถที่จ�ำเป็น และมีการประเมิน
ประสิทธิผลของการด�ำเนินการดังกล่าว และจะต้องเก็บหลักฐานของความสามารถนั้น 
เป็นเอกสารข้อมูล

	 	 บุคลากรท่ีอยู่ภายใต้ระบบบริหารคุณภาพขององค์กร ต้องตระหนักถึง
นโยบายคุณภาพ วัตถุประสงค์คุณภาพ การมีส่วนร่วมของประสิทธิผลของระบบบริหาร
คุณภาพ และผลของความไม่สอดคล้องกับข้อก�ำหนดของระบบบริหารคุณภาพ

	 	ก�ำหนดการสื่อสารท้ังภายในและภายนอกที่เกี่ยวข้องกับ QMS รวมถึง
ประเด็นที่ต้องการสื่อสาร ระยะเวลา บุคคลที่จะสื่อสาร และวิธีการในการสื่อสาร

	 	ต้องควบคุมเอกสารข้อมูลท่ีจ�ำเป็นตามข้อก�ำหนด และเอกสารข้อมูล                  
ที่จ�ำเป็นที่ก�ำหนดโดยองค์กร โดยเอกสารข้อมูลดังกล่าวจะต้องได้รับการบ่งชี้ ก�ำหนด              
รูปแบบ และมีการทบทวน และอนุมัติอย่างเหมาะสมและเพียงพอ

	 	 ต้องควบคมุเอกสารข้อมลู ทีม่าจากภายนอกทีจ่�ำเป็นต้องใช้ในการวางแผน
และการปฏิบัติการใน QMS ด้วยวิธีการที่เหมาะสมด้วย

8. การปฏิบัติการ (Operation) องค์กรต้องด�ำเนินการ โดยสรุปดังนี้
	 	 วางแผน น�ำไปปฏิบัติ และควบคุมกระบวนการตามที่ได้ระบุไว้ โดยต้อง

ก�ำหนดข้อก�ำหนดส�ำหรับผลิตภัณฑ์และบริการ จัดท�ำเกณฑ์ส�ำหรับกระบวนการและ               
การยอมรับผลิตภัณฑ์และบริการ ก�ำหนดทรัพยากรที่จ�ำเป็น ควบคุมกระบวนการให้
สอดคล้องกับเกณฑ์ 
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	 	ด�ำเนินการจัดท�ำกระบวนการส�ำหรับการส่ือสารกับลูกค้า กระบวนการ    
ในการก�ำหนดข้อก�ำหนดส�ำหรับผลิตภัณฑ์ที่น�ำไปเสนอลูกค้า และท�ำการทบทวนข้อ
ก�ำหนดที่เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์และบริการ

	 	จดัท�ำ น�ำไปปฏบิตั ิและธ�ำรงรกัษาไว้ ซึง่กระบวนการออกแบบและพฒันา
ทีเ่หมาะสมต่อผลติภณัฑ์และบรกิาร ประกอบด้วย การวางแผน การก�ำหนดข้อมลูส�ำหรบั
การออกแบบและพัฒนา การควบคุมกระบวนการออกแบบและพัฒนา ผลผลิต และ             
การเปลี่ยนแปลงการออกแบบและพัฒนา

	 	ควบคุมการจัดหาผลิตภัณฑ์และบริการจากภายนอก เพื่อให้ผู ้จัดหา
ภายนอกสามารถส่งมอบผลิตภัณฑ์และบริการตามที่องค์กรต้องการ และสอดคล้องกับ          
ข้อก�ำหนด โดยต้องมีการประเมิน คัดเลือก ติดตามผล และประเมินซ�้ำ และต้องเก็บรักษา
ผลการด�ำเนินการดังกล่าว

	 	กระบวนการท�ำให้เกิดผลิตภัณฑ์และบริการ ประกอบด้วยการควบคุม
กระบวนการผลติและการให้บรกิาร การช้ีบ่งและการสอบกลบัได้ การจดัการกบัทรพัย์สนิ
ของลูกค้าหรือผู ้จัดหาภายนอกที่อยู ่ภายใต้การควบคุมขององค์กร การดูแลรักษา                          
ผลจากกระบวนการในขณะด�ำเนินการผลิตหรือให้บริการตามขอบเขตที่จ�ำเป็น กิจกรรม            
หลังการส่งมอบที่เกี่ยวข้อง การควบคุมการเปลี่ยนแปลงที่ไม่ได้วางแผนไว้ 

	 	ก�ำหนดการตรวจปล่อยผลิตภัณฑ์และบริการที่เหมาะสม และได้รับ               
การอนุญาตจากผู้มีอ�ำนาจที่เหมาะสม

	 	 ในการควบคมุผลผลติของกระบวนการ ต้องมกีารชีบ่้งและควบคมุผลผลติ
หรือบริการที่ไม่สอดคล้องกับข้อก�ำหนด เป็นการป้องกันการน�ำไปใช้หรือส่งมอบ                        
โดยไม่ตั้งใจ และท�ำการทวนสอบ การแก้ไขให้เหมาะสมกับกระบวนการ ผลิตภัณฑ์                 
และบริการที่ได้สอดคล้องนั้น 

9.	 การประเมินสมรรถนะ (Performance Evaluation) องค์กรต้อง                  
ด�ำเนินการ โดยสรุปดังนี้

	 	การตรวจติดตาม การวัด การวิเคราะห์ และการประเมินผล โดยการ
ก�ำหนดสิง่ทีจ่�ำเป็นต้องตดิตามตรวจและการวดั วธิกีารในการด�ำเนนิการ เวลา และผลลพัธ์
ที่ได้ต้องถูกน�ำไปวิเคราะห์และประเมินผล 
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	 	ด�ำเนนิการตรวจประเมนิภายใน เพือ่ให้มัน่ใจว่ามกีารปฏบิตัสิอดคล้องกบั
ข้อก�ำหนดขององค์กรตามระบบบริหารคุณภาพ และข้อก�ำหนดที่เกี่ยวข้อง โดยต้องมี             
การจัดท�ำแผนการตรวจ โปรแกรมการตรวจประเมิน ความถี่ วิธีการ ผู้รับผิดชอบ และ
รายงานผลการตรวจประเมินภายใน

	 	ท�ำการทบทวนระบบบริหารคุณภาพตามช่วงเวลาที่ก�ำหนดเพื่อให้ม่ันใจ
ว่ายังมีความเหมาะสม เพียงพอ และสอดคล้องกับทิศทางกลยุทธ์ขององค์กร

10.	การปรับปรุง (Improvement) องค์กรต้องด�ำเนินการ โดยสรุปดังนี้
	 	ก�ำหนดและเลือกโอกาสส�ำหรับการปรับปรุงระบบ และน�ำไปปฏิบัติ               

เพื่อให้เป็นไปตามข้อก�ำหนด และสร้างความพึงพอใจของลูกค้า 
	 	ด�ำเนินการจัดการ แก้ไข ทบทวน หาสาเหตุสิ่งที่ไม่เป็นไปตามข้อก�ำหนด 

และทบทวนประสทิธผิลของการแก้ไขทีไ่ด้ด�ำเนนิการ และอาจจ�ำเป็นต้องท�ำการปรบัปรงุ
ระบบบริหารคุณภาพที่มีอยู่

	 	ปรับปรุงอย่างต่อเนื่อง เพื่อให้มั่นใจว่าระบบบริหารคุณภาพที่มีอยู่มีเพียง
พอ และยังคงมีประสิทธิผลอยู่

 
ระบบบริหารคุณภาพ ISO9001:2015
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2.2 การพัฒนาและคงไว้ซึ่งมาตรฐาน ISO 9001
องค์กรทีต้่องการจะพฒันาระบบบรหิารคณุภาพให้ประสบผลส�ำเรจ็ตามแนวทาง

ของมาตรฐานสากล ISO 9001 อาจด�ำเนินการตามขั้นตอนดังต่อไปนี้

การพัฒนาระบบบริหารคุณภาพให้ประสบผลส�ำเร็จ
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1.	 การให้ผู้บริหารสูงสุดมีส่วนร่วมในเรื่องต่างๆ ดังนี้
	 	ก�ำหนดเหตุผลถึงความจ�ำเป็นในการพัฒนา ISO 9001 
	 	ก�ำหนด วิสัยทัศน์ พันธกิจ ค่านิยมขององค์กร
	 	ก�ำหนดผู้ที่มีส่วนได้ส่วนเสียขององค์กร อาทิ ลูกค้า ผู้รับจ้างช่วง ผู้ถือหุ้น 

พนักงาน สังคม
	 	ก�ำหนดนโยบายด้านคุณภาพ  
	 	ก�ำหนดเป้าหมายขององค์กร และเป้าหมายที่เกี่ยวข้องกับคุณภาพของ

สินค้า หรือบริการ และท�ำให้เป้าหมายสอดคล้องกัน 
2.	 ชี้บ่งกระบวนการหลักและความเชื่อมโยงของกระบวนการหลักที่จ�ำเป็น

ส�ำหรับการท�ำให้เป็นไปตามเป้าหมายคุณภาพ 
3.	 ด�ำเนินการตามระบบบริหารคุณภาพ และบริหารจัดการกระบวนการต่างๆ 

ที่ได้ก�ำหนดไว้
4.	 สร้างระบบบริหารคุณภาพตามที่มาตรฐาน ISO 9001 ก�ำหนด
	 	ชี้บ่งข้อก�ำหนดต่างๆ ของมาตรฐาน ISO 9001
	 	 เชือ่มโยงข้อก�ำหนดของมาตรฐาน ISO 9001 กบัระบบการจดัการขององค์กร
	 	วิเคราะห์ช่องว่าง (Gap analysis) ซึ่งเป็นการท�ำให้เห็นว่าข้อก�ำหนดใด   

ที่สอดคล้องอยู่แล้ว และไม่ต้องด�ำเนินการใดๆ เพิ่มเติม และข้อก�ำหนดใดที่ไม่สอดคล้อง
และต้องด�ำเนินการเพิ่ม

	 	 เพิม่เตมิกจิกรรม ขัน้ตอนการปฏบิตังิาน และการควบคมุเข้าไปในขอบเขต
ของระบบบริหารคุณภาพตามความเหมาะสม

5.	 ด�ำเนินการตามระบบ ฝึกอบรมพนักงาน ทวนสอบประสิทธิผลของ
กระบวนการต่างๆ 

6.	 บริหารจัดการระบบบริหารคุณภาพ
	 	มุ่งเน้นความพึงพอใจของลูกค้า
	 	 เฝ้าติดตามและวัดผลการด�ำเนินการของระบบบริหารคุณภาพ
	 	ปรับปรุงระบบอย่างต่อเนื่อง
7.	 ขอรับการรับรองจากหน่วยงานผู้ให้การรับรองมาตรฐาน ISO (ถ้าต้องการ 

จะขอการรับรอง)
	 	หนังสือรับรองมาตรฐาน ISO 9001 มีอายุ 3 ปี
	 	ต้องด�ำเนินการให้มีการตรวจติดตาม (Surveillance audit) อย่างน้อย          

ปีละ 1 ครั้งจากหน่วยตรวจประเมิน
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	 	หากครบก�ำหนดของหนงัสอืรบัรองมาตรฐาน แล้วมคีวามประสงค์ทีจ่ะได้
รับการรับรองต่อเน่ืองให้ขอรับการตรวจต่ออายุการรับรอง (Re-Certification) จาก           
หน่วยตรวจประเมิน
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ธรุกจิให้บรกิารโลจสิตกิส์ สามารถน�ำเคลด็ลบัทัง้ 8 ประการดงัต่อไปนี ้ไปปฏบิตัิ
เพื่อให้การพัฒนาระบบบริหารคุณภาพให้ประสบผลส�ำเร็จตามที่ตั้งใจไว้ และเพื่อให้           
ระบบบริหารคุณภาพเป็นประโยชน์กับองค์กรตามที่คาดหมายไว้

   การพัฒนาระบบบริหารคุณภาพให้ประสบความส�ำเร็จ
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2.3 หลักการใช้เครื่องหมายรับรองมาตรฐาน ISO 9001
องค์กรที่ผ่านการตรวจประเมินและได้รับการรับรองมาตรฐานสากล ISO 9001 

จากหน่วยตรวจประเมินเป็นที่เรียบร้อยแล้ว สามารถประชาสัมพันธ์ถึงความส�ำเร็จได้            
โดยการแสดงเครื่องหมายรับรองให้เห็นว่าผ่านการตรวจประเมิน ดังต่อไปนี้

	 	องค์กรระหว่างประเทศด้านการมาตรฐาน หรอื International Organiza-
tion for Standardization - ISO) ท�ำหน้าที่จัดท�ำมาตรฐาน ISO 9001 แต่ไม่ท�ำหน้าที่
ตรวจประเมนิเพือ่ให้การรบัรองมาตรฐาน ISO 9001 ฉะนัน้ ห้ามใช้โลโก้ขององค์กรระหว่าง
ประเทศด้านการมาตรฐาน (ISO) เพื่อแสดงว่าหน่วยงานได้รับการรับรองมาตรฐาน ISO 
9001

	 	ห้ามใช้ค�ำว่า “ISO Certified” หรือ “ISO Certification” แต่ให้ใช้ค�ำว่า 
“ISO 9001 Certified” หรือ “ISO 9001 Certification”

	 	องค์กรได้รับการรับรองมาตรฐานสากล ISO 9001 จากหน่วยรับรอง
มาตรฐาน (CB) ใด ให้ใช้โลโก้ของหน่วยรบัรองนัน้แสดงว่าองค์กรได้รบัการรบัรองมาตรฐาน

	 	รูปแบบ และขนาดของเครื่องหมายรับรอง (Logo) ต้องเป็นไปตาม                    
หลักเกณฑ์และเงื่อนไขที่ CB ก�ำหนด

	 	สินค้า (Product) หรือ บริการ (Service) ขององค์กร ไม่ได้รับการรับรอง
มาตรฐาน ISO 9001 แต่สิ่งที่ได้รับการรับรองคือกระบวนการท�ำงาน (Process)                          



20

ตามมาตรฐาน ISO 9001 ภายใต้ขอบเขต (Scope) ที่ระบุไว้ในใบรับรอง (Certificate) 
เท่านั้น

	 	สามารถน�ำเครื่องหมายรับรอง ไปแสดงบนเอกสาร และส่ือต่างๆ เพื่อ           
การประชาสัมพันธ์ถึงการได้รับการรับรองมาตรฐานได้ (หัวจดหมาย นามบัตร)

	 	 ไม่สามารถน�ำเครื่องหมายรับรอง ไปใช้แสดงบนยานพาหนะขององค์กร 
และ/หรือ บนธงต่างๆ ขององค์กร และ/หรือ บนผลิตภัณฑ์ และ/หรือบนบรรจุภัณฑ์ 

	 	ต้องไม่ท�ำให้เข้าใจผิดว่าเป็นการรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์หรือบริการ
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บทที่ 3	 การประเมินตนเอง (Self-assessment) เพื่อการพัฒนาองค์กร
	 สู่มาตรฐาน ISO 9001

การประเมนิตนเอง หรอื Self-assessment  เป็นเครือ่งมอืชนดิหนึง่ทีผู่ป้ระกอบ
ธรุกจิให้บริการโลจสิตกิส์ สามารถน�ำมาใช้ในการประเมนิตนเองในด้านต่าง ๆ  เพือ่ให้ทราบ
ถึงจุดแข็ง จุดอ่อนภายในองค์กรซึ่งจะน�ำไปสู่การวางแผน และปรับปรุงการด�ำเนินงาน      
ทางธุรกิจให้บรรลุเป้าหมายที่วางไว้ 

ส�ำหรับธุรกิจให้บริการโลจิสติกส์ใดที่ต้องการจะพัฒนาระบบการจัดการธุรกิจ                    
สู ่มาตรฐาน ISO 9001  สามารถน�ำหลักการประเมินตนเอง มาใช้ในการประเมิน                   
ความพร้อมเบื้องต้นเพื่อการพัฒนาสู่มาตรฐาน ISO 9001 ได้เช่นกัน โดยสามารถน�ำไปใช้
ในการพิจารณาว่าหน่วยงานมีการด�ำเนินงานด้านการบริหารคุณภาพอยู่ในระดับใด                 
เมื่อเทียบกับข้อก�ำหนดของมาตรฐาน มีสิ่งใดที่ต้องด�ำเนินการจัดท�ำเพิ่มเติมหรือไม่                      
และน�ำผลจากการประเมินไปวางแผนในการด�ำเนินการพัฒนาระบบบริหารงาน                         
เพื่อก้าวสู่มาตรฐาน ISO 9001 ต่อไป

อย่างไรก็ตามในการประเมินตนเองเพื่อก้าวสู่มาตรฐาน ISO 9001 ให้มี
ประสทิธผิลนัน้ ไม่ใช่หน้าทีข่องหน่วยงานใดหน่วยงานหนึง่ หรอืบคุคลใดบคุคลหนึง่เท่านัน้  
ควรเกิดจากความร่วมระดมความคิดเห็นจากทุกส่วนที่เกี่ยวข้อง ตั้งแต่ระดับผู้บริหาร               
และทีมงานจากทุกหน่วยงานเพื่อร่วมกันพิจารณา รายการประเมินตนเองนี้จัดท�ำขึ้น              
เพื่อให้ธุรกิจให้บริการโลจิสติกส์ที่สนใจที่จะพัฒนาสู ่มาตรฐาน ISO9001 น�ำไปใช้                         
ในการพิจารณาตอบค�ำถามว่าองค์กรมีความพร้อมในเรื่องต่างๆ ในเบื้องต้นเพียงใด                  
เพื่อน�ำไปประกอบการตัดสินใจหรือวางแผนการด�ำเนินการต่อไป  ทั้งนี้ในขั้นตอน                      
การจัดท�ำระบบตามข้อก�ำหนดของ ISO 9001 ธุรกิจให้บริการโลจิสติกส์จะต้องศึกษา             
ข้อก�ำหนดโดยละเอียดอีกครั้ง รวมถึงข้อก�ำหนดทางด้านกฎหมายที่เกี่ยวข้อง ตลอดจน   
ข้อก�ำหนดทีอ่งค์กรก�ำหนดข้ึนเอง เพือ่ให้มัน่ใจว่าระบบทีจ่ดัท�ำขึน้สอดคล้องกบัข้อก�ำหนด
ของISO 9001 กฎหมาย และระเบียบต่างๆ อีกด้วย
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รายการค�ำถามประเมินตนเองเพื่อพัฒนาระบบการบริหารสู่มาตรฐานสากล                    
ISO 9001:2015

รายการค�ำถาม ผลการประเมิน
มี ไม่มีมีบางส่วน

บริบทองค์กร (Context of the organization)
1.	 ก�ำหนดประเด็นภายนอกและภายใน (External 

and Internal Issues) ทีเ่ก่ียวข้องกบัวตัถุประสงค์ขององค์กร 
เพื่อบรรลุความพึงพอใจของลูกค้า และทิศทางกลยุทธ์ของ
องค์กร

2.	 มีวิธีการในการทบทวนและเฝ้าติดตามประเด็น
ภายนอกและภายในอย่างสม�่ำเสมอ

3.	 ก�ำหนดความต้องการและความคาดหวังของผู้มี
ส่วนได้ส่วนเสีย (Interested parties) ที่เกี่ยวข้องกับระบบ
บริหารคุณภาพ

4.	 ขอบเขตของระบบบริหารคุณภาพ (Scope)                    
ที่ก�ำหนดขึ้น ได้พิจารณาถึงประเด็นภายในและภายนอก            
ผู้มีส่วนได้เสีย และผลิตภัณฑ์หรือบริการ

5.	 ระบบบริหารคุณภาพขององค์กร (QMS) รวมถึง
กระบวนการที่จ�ำเป็น (Process needed) และการ
ปฏิสัมพันธ์ระหว่างกระบวนการต่างๆ ได้ถูกจัดท�ำขึ้น

6.	 ก�ำหนดเกณฑ์ วิธีการ (รวมถึงการตรวจติดตาม 
ตรวจวัด และตัวชี้วัดสมรรถนะของกระบวนการ) ที่จ�ำเป็น 
การมอบหมายผู้รับผิดชอบ เพื่อให้มั่นใจว่าการควบคุม
กระบวนการเกิดประสิทธิผล

7.	 ผู้บริหาระดับสูงแสดงให้เห็นถึงความรับผิดชอบ
ในประสิทธิผลของระบบ QMS 

8.	 จัดท�ำนโยบาย และวัตถุประสงค ์คุณภาพ                         
ทีส่อดคล้องกบัทศิทางกลยทุธ์ขององค์กร และได้ถกูสือ่สาร
ภายในองค์กร

ความรับผิดชอบของฝ่ายบริหาร (Management Responsibility)



23

รายการค�ำถาม ผลการประเมิน
มี ไม่มีมีบางส่วน

9.	 วัตถุประสงค์คุณภาพที่จัดท�ำขึ้น ได้ขยายผล                
ลงไปสู่ทุกส่วนงานทุกระดับที่เกี่ยวข้อง

10.	 ข ้อก�ำหนดของ QMS ได้น�ำไปประยุกต์ใช ้                       
ในกระบวนการต่างๆ ขององค์กร

11.	 ข้อก�ำหนดของลูกค้า กฎหมายและข้อก�ำหนด
อื่นๆ ที่เกี่ยวข้อง ได้จัดท�ำขึ้นอย่างครบถ้วน และส่ือสาร
ตลอดทั้งองค์กร

12.	 ระบคุวามเสีย่งและโอกาสทีม่ผีลกระทบต่อความ
สอดคล้องของผลิตภัณฑ์หรือบริการ

13.	 ก�ำหนดอ�ำนาจหน้าที่และความรับผิดชอบของ
หน่วยงานทีเ่กีย่วข้อง และมกีารสือ่สารเพือ่ให้เข้าใจถงึหน้าที่
และความรับผิดชอบนั้น
การวางแผน  (Planning )

14.	 ในการวางแผนส�ำหรบั QMS มกีารพจิารณาความ
เสีย่งและโอกาสทีอ่งค์กรระบไุว้ เพือ่ให้มัน่ใจว่าระบบ QMS 
สามารถบรรลุตามผลลัพธ์ขององค์กร

15.	 องค์กรมีการด�ำเนินการเพื่อรับมือกับความเสี่ยง
และโอกาสในระบบ QMS

16.	 วางแผนการเปลี่ยนแปลง โดยพิจารณาถึง                     
ความจ�ำเป็น
การสนับสนุน  (Support )

17.	 ก�ำหนดและจัดให้มีทรัพยากรที่จ�ำเป็นส�ำหรับ              
การจัดท�ำ การน�ำไปปฏิบัติ คงรักษาไว้ และการปรับปรุง
อย่างต่อเนือ่ง (เช่น คน โครงสร้างพืน้ฐาน และสภาพแวดล้อม
ในการด�ำเนินการ)

18.	 มีเครื่องมือในการตรวจติดตาม และการวัดที่มี
ความถูกต้องและน่าเชื่อถือ
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รายการค�ำถาม ผลการประเมิน
มี ไม่มีมีบางส่วน

19.	 ก�ำหนดความรูท้ีจ่�ำเป็นของบคุลากร (knowledge 
necessary) ของบุคลากร ส�ำหรับการปฏิบัติการในแต่ละ
กระบวนการ

20.	 ก�ำหนดความสามารถท่ีจ�ำเป็นของบุคลากร                      
ที่ปฏิบัติงานที่ มีผลต่อการด�ำเนินงาน ประกอบด้วย                    
การศึกษา การฝึกอบรม และประสบการณ์

21.	 จดัท�ำเอกสารข้อมูล (Documented Information) 
หลักฐานของความสามารถที่ก�ำหนดขึ้นตามข้อ 20
การปฏิบัติงาน (Operation) 

22.	 ปฏิบัติและควบคุมกระบวนการต่างๆ ตาม                 
แผนงานที่วางไว้ เพื่อให้บรรลุตามข้อก�ำหนดของลูกค้า 

23.	 มีการพิจารณาข้อก�ำหนดส�ำหรับผลิตภัณฑ์หรือ
บริการ โดยมีวิธีการสื่อสาร การพิจารณาข้อก�ำหนดและ               
การทบทวนข้อก�ำหนดส�ำหรับผลิตภัณฑ์หรือบริการ

24.	 จัดท�ำกระบวนการออกแบบและพัฒนา และ                  
น�ำไปปฏิบัติ (กรณีมีการออกแบบและพัฒนา)

25.	 มีวิธีการควบคุมการจัดหาผลิตภัณฑ์/บริการ              
จากภายนอก เพื่อให้ผู ้จัดหาภายนอกสามารถส่งมอบ
ผลิตภัณฑ์และบริการตามที่องค์กรต้องการ และสอดคล้อง
กับข้อก�ำหนด ประกอบด้วยเกณฑ์ส�ำหรับการประเมิน                
การคัดเลือก การเฝ้าติดตามสมรรถนะ และการประเมินซ�้ำ

26.	 ก�ำหนดวิธีการตรวจปล่อยผลิตภัณฑ์/บริการ                 
ที่เหมาะสม

27.	 มีวิธีการช้ีบ่งเพื่อตรวจสอบย้อนกลับระหว่าง
กระบวนการ เช่น Job Number

28.	 มีวิธีการดูแลทรัพย์สินของลูกค้าหรือผู้ส่งมอบ
ภายนอกที่ใช้ในการผลิตหรือการบริการ
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รายการค�ำถาม ผลการประเมิน
มี ไม่มีมีบางส่วน

29.	 มีวิธีการด�ำเนินการกับผลิตภัณฑ์หรือบริการ                  
ที่ไม่สอดคล้องกับข้อก�ำหนด เพื่อป้องกันไม่ให้น�ำไปใช้               
หรือส่งมอบโดยไม่ได้ตั้งใจ 
การประเมินสมรรถนะ (Performance Evaluation) 

30.	 ก�ำหนดสิง่ทีจ่�ำเป็นต้องตรวจตดิตามและตรวจวดั  
วิธีการในการด�ำเนินการ เวลา และผลลัพธ์ท่ีต้องถูกน�ำไป
วิเคราะห์และประเมินผล

31.	 มีวิธีการเฝ้าติดตามการรับรู้ของลูกค้า
32.	 มกีารด�ำเนนิการการตรวจตดิตามภายใน 
	 (Internal Audit) 
33.	 มีการทบทวนโดยฝ่ายบริหาร 
	 (Management Review) 

การปรับปรุง (Improvement) 
34	 ก�ำหนดและเลือกโอกาสส�ำหรับการปรับปรุง

ระบบ และน�ำไปปฏิบัติ เพื่อให้เป็นไปตามข้อก�ำหนด                
ของลูกค้า

35.	 มกีระบวนการทีเ่หมาะสมส�ำหรบัการจดัการสิง่ที่
ไม่เป็นไปตามข้อก�ำหนด (Nonconformities)

36.	 ด�ำเนินการปรับปรุงอย่างต่อเนื่องที่เหมาะสม              
เพื่อให ้มั่นใจว ่าระบบที่มีอยู ่มี เพียงพอ และยังคงมี
ประสิทธิผลอยู่
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ภาคผนวก
ข้อก�ำหนดมาตรฐาน ISO 9001:2015
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ข้อก�ำหนดมาตรฐาน ISO 9001:2015

1.	ขอบเขต
		  ข้อก�ำหนดเฉพาะนี้ใช้กับระบบบริหารคุณภาพขององค์กร
		  a)	 ต้องการแสดงถงึความสามารถอย่างสม�ำ่เสมอทีจ่ะเตรยีมผลติภณัฑ์และบรกิาร
ให้สอดคล้องกับความต้องการลูกค้า ข้อก�ำหนดที่เกี่ยวข้องและข้อกฎหมาย
		  b)	มุ่งมั่นที่จะยกระดับความพึงพอใจลูกค้า

2.	มาตรฐานอ้างอิง
		  ทัง้หมดหรอืบางส่วนของมาตรฐานฉบบันีใ้ห้อ้างองิจาก ISO 9000:2015 หลกัการ
และค�ำศัพท์

3. ค�ำศัพท์และนิยาม
		  ความมุ ่งหมายของเอกสารฉบับนี้ ค�ำศัพท์และค�ำนิยามจะระบุอยู ่ใน ISO 
9000:2015

4. บริบทองค์กร
	 4.1	ความเข้าใจองค์กรและบริบทขององค์กร
		  องค์กรต้องพจิารณาก�ำหนดประเดน็ทัง้ภายในและภายนอกทีม่คีวามเกีย่วข้องกบั
วตัถปุระสงค์และกลยทุธ์ และการส่งผลกระทบต่อความสามารถในการบรรลผุล ตามเจตนา
ของระบบบริหารคุณภาพองค์กรจะต้องติดตามและทบทวนข้อมูลจากประเด็นภายใน             
และภายนอก

หมายเหตุ 1	ประเดน็หมายรวมถงึปัจจยัด้านบวกและด้านลบหรอืเงือ่นไขส�ำหรบัพจิารณา
หมายเหตุ 2	บรบิทของประเดน็ภายนอกอาจรวมถึง ประเดน็ทีม่าจากกฎหมาย เทคโนโลยี 
				    การแข่งขัน การตลาด วัฒนธรรม สังคม และสภาพเศรษฐกิจ ไม่ว่าจะ
				    ในระดับนานาชาติ ระดับประเทศ ระดับภูมิภาค หรือระดับท้องถิ่น
หมายเหตุ 3	บริบทของประเด็นภายในอาจรวมถึง ประเด็นที่เกี่ยวข้องกับค่านิยม 
				    วัฒนธรรม ความรู้ และสมรรถนะขององค์กร
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	 4.2	ความเข้าใจความต้องการและความคาดหวังของผู้มีส่วนเกี่ยวข้อง
		  เนื่องด้วยผลกระทบหรือแนวโน้มผลกระทบต่อความสามารถขององค์กรในการ            
ที่จะรักษาความสามารถในการท�ำให้ผลิตภัณฑ์และบริการให้เป็นไปตามข้อก�ำหนดลูกค้า
และข้อก�ำหนดทางกฎหมาย องค์กรจะต้องพิจารณา
		  a)	ผู้มีส่วนได้ส่วนเสียที่เกี่ยวข้องกับระบบบริหารคุณภาพ
		  b)	ข้อก�ำหนดของผู้มีส่วนได้ส่วนเสียที่เกี่ยวข้องกับระบบบริหารคุณภาพ
		  องค์กรจะต้องติดตามและทบทวนข้อมูลของผู้มีส่วนได้ส่วนเสียและข้อก�ำหนด              
ที่เกี่ยวข้องเหล่านั้น

	 4.3	การพิจารณาขอบเขตของระบบบริการคุณภาพ
		  องค์กรต้องก�ำหนดขอบเขตและการประยกุต์ใช้ของระบบบรหิารคณุภาพเพือ่ระบุ
ขอบเขตของการใช้งานเมื่อพิจารณาขอบเขตการประยุกต์ใช้องค์กรต้องพิจารณาถึง
		  a)	ประเด็นภายในและภายนอก อ้างอิงในข้อก�ำหนด 4.1
		  b)	ข้อก�ำหนดที่เกี่ยวข้องกับผู้มีส่วนได้ส่วนเสียโดยอ้างอิงในข้อก�ำหนด 4.2
		  c)	 สินค้าและบริการขององค์กร
		  กรณีที่ขอบเขตการด�ำเนินการครอบคลุมตามข้อก�ำหนดสากลฉบับนี้องค์กร                      
จะต้องน�ำมาเป็นส่วนหนึ่งในการประยุกต์ใช้ด้วยขอบเขตของระบบบริหารคุณภาพ                     
ขององค์กรต้องมีการระบุไว้และอยู่ในรูปเอกสารข้อมูล ขอบเขตจะต้องระบุถึงลักษณะ   
ของผลิตภัณฑ์และบริการ และระบุข้อละเว้นข้อก�ำหนดที่ไม่ประยุกต์ใช้ในระบบบริหาร            
คุณภาพความสอดคล้องของข้อก�ำหนดฉบับนี้จะถูกประยุกต์ใช้ทั้งหมด เว้นแต่กรณี                        
ที่ข้อก�ำหนดที่ไม่ถูกประยุกต์ใช้เหล่านั้นไม่ส่งผลต่อความสามารถและความรับผิดชอบ                 
ขององค์กร ที่มีต่อความสอดคล้องต่อข้อก�ำหนดของผลิตภัณฑ์หรือบริการ และ                         
ความพึงพอใจของลูกค้า

	 4.4	ระบบบริหารคุณภาพขององค์กร
		  4.4.1		องค์กรต้องจดัท�ำ น�ำไปปฏบิตั ิคงรกัษา และปรบัปรงุอย่างต่อเนือ่งในระบบ
บริหารคุณภาพ รวมถึงกระบวนการที่จ�ำเป็น และการปฏิสัมพันธ์ต่อกัน เพื่อให้สอดคล้อง
กับมาตรฐานสากลฉบับน้ี องค์กรต้องพิจารณากระบวนการที่จ�ำเป็นต่อการด�ำเนินการ               
ของระบบบริหารคุณภาพและการประยุกต์ใช้ทั่วทั้งองค์กรโดยองค์กรจะต้อง
					    a)	 พจิารณาปัจจยัน�ำเข้าและปัจจยัน�ำออกทีค่าดหวงัของแต่ละกระบวนการ
					    b)	พิจารณาล�ำดับและการปฏิสัมพันธ์ต่อกันของกระบวนการเหล่านี้
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					    c)	 พจิารณาและประยกุต์ใช้เกณฑ์ วธิกีาร (รวมทัง้การตรวจตดิตาม ตรวจวดั 
และตัวชี้วัดสมรรถนะของกระบวนการ) ที่จ�ำเป็นเพื่อให้มั่นใจว่าการควบคุมกระบวนการ
เกิดประสิทธิผล
					    d)	พิจารณาทรัพยากรที่จ�ำเป็นต่อกระบวนการให้พอเพียง
					    e)	ระบุความรับผิดชอบและอ�ำนาจในแต่ละกระบวนการ
					     f)	 ระบุปัจจัยความเสี่ยงและโอกาสตามข้อก�ำหนด 6.1
					    g)	 ประเมินกระบวนการ และด�ำเนินการเปลี่ยนตามความจ�ำเป็นเพื่อให้
มั่นใจว่ากระบวนการบรรลุผลลัพธ์ที่คาดหวัง
					    h)	ปรับปรุงกระบวนการและระบบบริหารคุณภาพ

		  4.4.2		ส�ำหรับขอบเขตที่จ�ำเป็น องค์กรจะต้อง
					    a)	 คงรักษาไว้ซึ่งเอกสารข้อมูลที่สนับสนุนกระบวนการด�ำเนินงาน
					    b)	จัดเก็บเอกสารข้อมูลเพื่อให้เชื่อมั่นว่ากระบวนการเป็นไปตามแผนงาน
ที่ก�ำหนดไว้

5.	การเป็นผู้น�ำ
	 5.1	การเป็นผู้น�ำและความมุ่งมั่น
		  5.1.1	ข้อก�ำหนดทั่วไป
		  ผู้บริหารระดับสูงต้องแสดงให้เห็นภาวะผู้น�ำและความมุ่งมั่นต่อระบบบริหาร
คุณภาพ โดย
					    a)	 รับผิดชอบในประสิทธิผลของระบบบริหารคุณภาพ
					    b)	มั่นใจว่ามีการจัดท�ำนโยบายคุณภาพและวัตถุประสงค์คุณภาพ                 
ส�ำหรับระบบบริหารคุณภาพ และสอดคล้องกับบริบทและทิศทางกลยุทธ์ขององค์กร
					    c)	 มั่นใจว่าได้มีการน�ำข้อก�ำหนดระบบบริหารคุณภาพประยุกต์ใช้ใน
กระบวนการขององค์กร
					    d)	ส่งเสริมการมุ่งเน้นกระบวนการและความคิดบนพื้นฐานความเสี่ยง
					    e)	จัดให้มีทรัพยากรที่จ�ำเป็นส�ำหรับระบบการจัดการคุณภาพเพียงพอ
					     f)	 สื่อสารความส�ำคัญของการบริหารคุณภาพที่มีประสิทธิผล ความ
สอดคล้องกับข้อก�ำหนดของระบบบริหารคุณภาพ
					    g)	 มั่นใจว่า ระบบการจัดการคุณภาพบรรลุได้ตามความตั้งใจ
					    h)	สร้างการมีส่วนร่วม ก�ำหนดแนวทาง และสนับสนุนพนักงานด�ำเนิน
กิจกรรมในระบบบริหารคุณภาพอย่างมีประสิทธิผล
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					     i)	 ส่งเสริมการปรับปรุง
					     j)	 สนับสนุนบทบาทอื่นๆ ในการบริหาร เพื่อแสดงให้เห็นถึงภาวะผู้น�ำ             
ในส่วนงานที่รับผิดชอบ

หมายเหต	ุค�ำว่า “ธุรกิจ” ตามมาตรฐานสากลฉบับนี้อาจหมายความได้อย่างกว้างว่า                
			   เป็นกิจกรรมท่ีองค์กรด�ำเนินการตามวัตถุประสงค์ ไม่ว่าองค์กรจะเป็นภาครัฐ 
			   ภาคเอกชน หวังก�ำไร หรือไม่หวังก�ำไร

		  5.1.2	การมุ่งเน้นลูกค้า
		  ผูบ้รหิารระดบัสงูต้องแสดงภาวะผูน้�ำและความมุง่มัน่ในการมุง่เน้นลูกค้า โดยท�ำให้
มั่นใจว่า
					    a)	 ข้อก�ำหนดลกูค้า กฎหมายและข้อก�ำหนดอืน่ๆ ทีเ่กีย่วข้อง ได้รบัพจิารณา 
ท�ำความเข้าใจ และมีความครบถ้วน
					    b)	ความเสี่ยงและโอกาสท่ีส่งผลต่อความสอดคล้องของผลิตภัณฑ์และ
บริการ และความสามารถที่ท�ำให้ลูกค้าพึงพอใจได้รับการพิจาณาและระบุไว้
					    c)	 มุ่งเน้นการเพิ่มความพึงพอใจของลูกค้าอย่างสม�่ำเสมอ

	 5.2 นโยบาย
		  5.2.1 การจัดท�ำนโยบายคุณภาพ
		  ผู้บริหารระดับสูงต้องจัดท�ำ น�ำไปปฏิบัติ และคงรักษา นโยบายคุณภาพ ซึ่ง
					    a)	 เหมาะสมกบัวตัถปุระสงค์และบรบิทองค์กรและสนบัสนนุทศิทางกลยทุธ์                 
ขององค์กร
					    b)	เป็นกรอบในการก�ำหนดวัตถุประสงค์คุณภาพ
					    c)	 แสดงถึงความมุ่งมั่นในการบรรลุตามข้อก�ำหนดที่องค์กรเกี่ยวข้อง
					    d)	แสดงถึงความมุง่มัน่ทีจ่ะปรบัปรงุอย่างต่อเนือ่งของระบบบรหิารคณุภาพ

		  5.2.2	การสื่อสารนโยบายคุณภาพ
		  นโยบายคุณภาพต้อง
					    a)	 จัดท�ำและอยู่ในรูปแบบเอกสารข้อมูล
					    b)	สื่อสารภายในให้เข้าใจ และน�ำไปปฏิบัติได้ภายในองค์กร
					    c)	 มคีวามสอดคล้องกบัผูท้ีม่ส่ีวนได้ส่วนเสียทีเ่กีย่วข้องกบัองค์กร ตามความ
เหมาะสม
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	 5.3	บทบาท ความรับผิดชอบ และอ�ำนาจหน้าที่ในองค์กร
		  ผู้บริหารสูงสุดต้องมั่นใจว่า มีการก�ำหนด สื่อสารให้เข้าใจถึงความรับผิดชอบและ
อ�ำนาจหน้าที่ของหน่วยงานที่เกี่ยวข้องภายในองค์กร

		  ผู้บริหารสูงสุดต้องก�ำหนดความรับผิดชอบและอ�ำนาจเพื่อ
		  a)	มั่นใจว่าระบบบริหารคุณภาพสอดคล้องกับข้อก�ำหนดของมาตรฐานสากล                 
ฉบับนี้
		  b)	มั่นใจว่ากระบวนการสามารถส่งมอบปัจจัยน�ำออกได้ตามความคาดหวัง
		  c) 	มกีารรายงานสมรรถนะ โอกาสในการปรบัปรงุ และข้อเสนอแนะในการปรบัปรงุ 
(ดูข้อ 10) ระบบบริหารคุณภาพให้ผู้บริหารสูงสุด
		  d)	มั่นใจว่ามีการส่งเสริมการมุ่งเน้นลูกค้าทั่วทั้งองค์กร
		  e)	มั่นใจว่าระบบบริหารคุณภาพได้รับการคงรักษาไว้ได้ครบถ้วน กรณีที่เกิดการ
เปลี่ยนแปลงในระบบบริหารคุณภาพที่ได้มีการวางแผนและด�ำเนินการ

6.	การวางแผน 
	 6.1 การด�ำเนินการเพื่อระบุความเสี่ยงและโอกาส
		  6.1.1		 เมื่อมีการวางแผนส�ำหรับระบบการจัดการคุณภาพ องค์กรต้องพิจารณา
ประเดน็ทีร่ะบใุนข้อ 4.1 และข้อก�ำหนดต่างๆ ทีอ้่างองิจากข้อ 4.2 และการพจิารณาความ
เสี่ยงและโอกาสที่จ�ำเป็นที่จะต้องระบุเพื่อ
				    a) ให้มัน่ใจว่าระบบบรหิารคณุภาพจะสามารถบรรลตุามผลลพัธ์ขององค์กรได้
				    b) เพิ่มผลกระทบที่ต้องการ
				    c) ป้องกัน หรือลดผลกระทบที่ไม่ต้องการ
				    d) บรรลุผลการปรับปรุง

		  6.1.2		องค์กรต้องวางแผนส�ำหรับ
					    a)	 การด�ำเนินการเพื่อระบุความเสี่ยงและโอกาสเหล่านี้
					    b)	วิธีการที่จะ
  						      1)	 ควบรวมและประยุกต์ใช้กิจกรรมในกระบวนการของระบบบริหาร
คุณภาพ (ดูข้อ 4.4)
  						      2) ประเมินประสิทธิผลของกิจกรรมเหล่านี้

		  กิจกรรมที่ใช้ระบุความเสี่ยงและโอกาส ควรอยู่บนความสมเหตุสมผลต่อแนวโน้ม
ของผลกระทบต่อความสอดคล้องของผลิตภัณฑ์และบริการ
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หมายเหตุ 1	ทางเลือกในการระบุการความเสี่ยงและโอกาส อาจรวมถึง การหลีกเล่ียง                  
				    น�ำความเสีย่งไปแสวงหาโอกาส การก�ำจดัแหล่งก�ำเนดิ การปรบัเปล่ียนโอกาส
				    ที่เกิดหรือผลท่ีตามมา การแลกเปลี่ยนข้อมูลความเสี่ยง หรือการคงสภาพ
				    ความเสี่ยง โดยการชี้แจงผลการตัดสินใจ
หมายเหตุ 2	โอกาสสามารถน�ำไปสู ่การปรับใช้วิธีการใหม่ การสร้างผลิตภัณฑ์ใหม่ 
				    มีกลุ่มตลาดใหม่ มีลูกค้ารายใหม่ การสร้างลูกค้า มีการใช้เทคโนโลยีใหม่ 
				    และความต้องการและความเป็นไปได้ในทางปฏิบัติที่ระบุโดยองค์กร หรือ
				    ความต้องการของลูกค้า

	 6.2	วัตถุประสงค์คุณภาพ และการวางแผนเพื่อให้บรรลุ
		  6.2.1		องค์กรต้องจัดท�ำวัตถุประสงค์คุณภาพ ขยายผลลงไปในทุกส่วนงาน                       
ทุกระดับ และกระบวนการที่จ�ำเป็นในระบบบริหารคุณภาพ

		  วัตถุประสงค์คุณภาพจะต้อง
					    a)	 สอดคล้องกับนโยบายคุณภาพ
					    b)	สามารถวัดได้
					    c)	 มีความเกี่ยวข้องกับข้อก�ำหนดที่ประยุกต์ใช้
					    d)	มคีวามเกีย่วข้องกบัความสอดคล้องข้อก�ำหนดของผลติภณัฑ์และบรกิาร 
และเพื่อเพิ่มระดับความพึงพอใจลูกค้า
					    e)	มีการติดตาม
					     f)	 มีการสื่อสาร
					    g)	 มีการปรับปรุงตามความเหมาะสม
					    องค์กรต้องคงรักษาเอกสารข้อมูลของวัตถุประสงค์คุณภาพ

		  6.2.2		 เมื่อมีการวางแผนให้บรรลุตามวัตถุประสงค์คุณภาพ องค์กรต้องพิจารณา
					    a) สิ่งที่ต้องด�ำเนินการ
					    b) ทรัพยากรที่จ�ำเป็น
					    c) ผู้รับผิดชอบ
					    d) กรอบเวลาแล้วเสร็จ
					    e) วิธีการประเมินผล
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	 6.3	การวางแผนเปลี่ยนแปลง
		  เมื่อองค์กรต้องพิจารณาถึงความจ�ำเป็นในการเปลี่ยนแปลงระบบบริหารคุณภาพ 
การเปลี่ยนแปลงจะต้องด�ำเนินการภายในแผนงานอย่างสม�่ำเสมอ (ดูข้อ 4.4)

		  องค์กรจะต้องพิจารณา
					    a)	 วัตถุประสงค์ของการเปลี่ยนแปลง
					    b)	ความครบถ้วนของระบบบริหารคุณภาพ
					    c)	 ความเพียงพอของทรัพยากร
					    d)	การก�ำหนดและหมุนเวียนของความรับผิดชอบและอ�ำนาจ

7 การสนับสนุน
	 7.1 ทรัพยากร
		  7.1.1	ข้อก�ำหนดทั่วไป
		  องค์กรจะต้องพิจารณา ก�ำหนดและจัดให้มีทรัพยากรที่จ�ำเป็นส�ำหรับการจัดท�ำ                 
น�ำไปปฏิบัติ คงรักษาไว้ และปรับปรุงอย่างต่อเนื่อง ในระบบบริหารคุณภาพ
		
		  องค์กรต้องพิจารณา
					    a)	 ความสามารถและข้อจ�ำกัดของทรัพยากรภายในองค์กรที่มีอยู่
					    b)	ความจ�ำเป็นในการเลือกใช้ผู้ให้บริการภายนอก

		  7.1.2	บุคลากร
		  องค์กรจะต้องพิจารณาและจัดหาบุคลากรให้เพียงพอเพื่อให้เกิดประสิทธิผลของ
การด�ำเนินงานในระบบบริหารคุณภาพ และส�ำหรับการด�ำเนินงานและควบคุม
กระบวนการต่างๆในระบบบริหารคุณภาพ

		  7.1.3	โครงสร้างพื้นฐาน
		  องค์กรต้องพจิารณา จดัหา และคงรกัษาไว้ซึง่โครงสร้างพืน้ฐานส�ำหรบัการด�ำเนนิ
กระบวนการเพื่อให้บรรลุได้ตามข้อก�ำหนดของผลิตภัณฑ์และบริการ

หมายเหต	ุโครงสร้างพื้นฐาน หมายรวมถึง
			   a)		อาคาร และ ระบบสาธารณูปโภคที่เกี่ยวข้อง
			   b)		อุปกรณ์ ทั้งแบบฮาร์ดแวร์และซอฟต์แวร์ และ
			   c)		ทรัพยากรในการขนส่ง
			   d)		 เทคโนโลยีในการสื่อสารและสารสนเทศ
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		  7.1.4	สภาพแวดล้อมในการด�ำเนินกระบวนการ
		  องค์กรจะต้องพิจารณา จัดหา และคงรักษา สภาพแวดล้อมที่จ�ำเป็นส�ำหรับ                  
การด�ำเนินกระบวนการ และเพื่อให้บรรลุข้อก�ำหนดของผลิตภัณฑ์และบริการ

หมายเหต	ุสภาพแวดล้อมทีเ่หมาะสม  รวมถึงความหลากหลายของคน และสภาพกายภาพ 
			   ได้แก่
			   a)		ด้านสังคม เช่น ไม่มีการแบ่งแยก มีความสงบสุข ไม่มีการเผชิญหน้า
			   b)		ด้านจิตใจ เช่น การลดความเครียด การป้องกันความเม่ือยล้า การรักษา
ระดับอารมณ์
			   c)		ด้านกายภาพ เช่น อุณหภูมิ ความร้อน ความชื้น แสงสว่าง การถ่ายเท 
สุขลักษณะ เสียง
			   ปัจจัยเหล่านี้อาจแตกต่างกันได้ตามลักษณะของผลิตภัณฑ์และบริการ

		  7.1.5	ทรัพยากรในการตรวจติดตามและตรวจวัด
					    7.1.5.1 ทั่วไป
					    องค์กรต้องพจิารณาและจดัเตรยีมทรพัยากรทีจ่�ำเป็นเพือ่ให้มัน่ใจว่าผลจาก
การติดตามหรือตรวจวัดมีความถูกต้องและน่าเชื่อถือ ในการติดตามหรือการตรวจวัดเพื่อ
ประเมินความสอดคล้องต่อข้อก�ำหนดของผลิตภัณฑ์และบริการ องค์กรต้องมั่นใจว่า
ทรัพยากรที่จัดเตรียม
					    a)	 เหมาะสมกบัวธิกีารในการตดิตามและการตรวจวดัทีม่กีารด�ำเนนิการอยู่
					    b)	ได้รบัการดแูลรกัษาเพือ่ให้มัน่ใจว่าเหมาะสมกบัวตัถปุระสงค์การใช้งาน
องค์การต้องเก็บเอกสารข้อมูลที่เหมาะสมเพื่อใช้เป็นหลักฐานความเหมาะสมใน
วัตถุประสงค์การใช้งานของทรัพยากรในการติดตามและตรวจวัด

					    7.1.5.2	การสอบกลับของกระบวนการตรวจวัด
					     ในกรณทีีม่กีารสอบกลบัของการวดั เป็นข้อก�ำหนด หรอืพจิารณาจากองค์กร 
เพื่อให้เกิดความเชื่อมั่นของผลที่ได้จากการวัด อุปกรณ์การตรวจวัดจะต้อง
					    a)	 มกีารสอบเทยีบหรอืทวนสอบ หรอืทัง้สองอย่าง ตามช่วงเวลาทีก่�ำหนด 
หรือก่อนใช้งาน ตามมาตรฐานท่ีอ้างอิงได้ระดับสากลหรือระดับชาติ ในกรณีที่ไม่มี
มาตรฐานอ้างอิงต้องจัดเก็บเอกสารข้อมูลในการยืนยันการสอบเทียบหรือทวนสอบ
					    b)	มีการบ่งชี้เพื่อระบุสถานะของอุปกรณ์ตรวจวัด
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					    c)	 ป้องกนัจากการปรบัแต่ง ความเสยีหายหรอืการเส่ือมสภาพ ซึง่ส่งผลต่อ
สถานะของการสอบเปรียบเทียบหรือส่งผลต่อข้อมูลการตรวจวัดที่เกิดขึ้น
					    องค์กรต้องพิจารณาด�ำเนินการแก้ไขตามความเหมาะสมในกรณีที่พบผล
การตรวจวดัในครัง้ก่อนมผีลทีด้่อยลงจากเดมิ ซึง่อาจพบได้ในขณะใช้งานอปุกรณ์ตรวจวดั
ที่ไม่ตรงตามลักษณะการใช้งาน

	 	 7.1.6	ความรู้ขององค์กร
		  องค์กรต้องพิจารณาก�ำหนด ความรู้ท่ีจ�ำเป็นส�ำหรับการด�ำเนินกระบวนการ                  
เพื่อให้บรรลุถึงข้อก�ำหนดของผลิตภัณฑ์และบริการ ความรู้เหล่านี้ต้องได้รับการจัดเก็บ
และมีครบถ้วนตามข้อก�ำหนดอย่างพอเพียง เม่ือเกิดการเปลี่ยนแปลงความต้องการ  
องค์กรจะต้องทบทวนความรู ้ในปัจจุบัน และการพิจารณาวิธีการที่ท�ำให้ได้มาหรือ                  
เข้าถึงความรู้ส่วนเพิ่มเติม และให้มีความทันสมัย

หมายเหต ุ1		 ความรูข้ององค์กรคอืความรูเ้ฉพาะองค์กร ได้มาจากประสบการณ์ เป็นข้อมลู
					    ที่น�ำมาใช้และเผยแพร่เพื่อให้บรรลุตามวัตถุประสงค์
หมายเหตุ 2		ความรู้องค์กรอยู่บนพื้นฐานของ
					    a)	 แหล ่งภายในองค ์กร เช ่น ทรัพย ์ สินทางป ัญญา การเรียนรู ้                                          
จากประสบการณ์ การเรียนรู้จากข้อผิดพลาดและความส�ำเร็จการโครงการ การรวบรวม                  
และการแลกเปลี่ยนความรู ้ ท่ีไม่อยู ่ในต�ำราและประสบการณ์ ผลจากการพัฒนา
กระบวนการ ผลิตภัณฑ์และบริการ
					    b)	แหล่งภายนอกองค์กร เช่น มาตรฐาน ศูนย์การเรียนรู้ สัมมนา การได้
มาจากลูกค้าหรือผู้รับจ้างช่วง

	 7.2 ความสามารถ
		  องค์กรต้อง
		  a)	ก�ำหนดความสามารถที่จ�ำเป็นของบุคลากรที่ท�ำงานภายใต้การด�ำเนินการที่มี
ผลต่อสมรรถนะด้านคุณภาพ และประสิทธิผลใน QMS
		  b)	ท�ำให้มัน่ใจว่าบคุลากรเหล่านีม้คีวามสามารถ บนพืน้ฐานการศกึษา การฝึกอบรม 
หรือ ประสบการณ์
		  c)	 ในกรณีที่ท�ำได้ ต้องด�ำเนินการเพื่อได้มาซึ่งความสามารถที่จ�ำเป็น และการ
ประเมินประสิทธิผลของการด�ำเนินการดังกล่าว
		  d)	จัดเก็บหลักฐานที่แสดงถึงความสามารถเป็นเอกสารข้อมูล
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	 7.3	ความตระหนัก
		  บุคลากรที่ท�ำงานภายใต้การควบคุมขององค์กร ต้องมีความตระหนักในเรื่อง
		  a)	นโยบายคุณภาพ
		  b)	วัตถุประสงค์คุณภาพที่เกี่ยวข้อง
		  c)	 การด�ำเนินงานที่ส่งผลต่อประสิทธิผลของระบบการบริหารคุณภาพ รวมถึง             
ผลที่ได้ของการปรับปรุงสมรรถนะ
		  d)	ผลที่ตามมาของการด�ำเนินการที่ไม่สอดคล้องกับข้อก�ำหนดของระบบบริหาร
คุณภาพ

	 7.4	การสื่อสาร
		  องค์กรต้องพิจารณาการสื่อสารภายใน และการสื่อสารภายนอก ที่เกี่ยวข้องกับ
ระบบบริหารงานคุณภาพ โดยพิจารณา
		  a)	จะสื่อสารอะไรบ้าง
		  b)	จะสื่อสารเมื่อไหร่
		  c)	 จะสื่อสารให้ใครบ้าง
		  d)	จะสื่อสารอย่างไร
		  e)	สื่อสารโดยใคร

	 7.5	 เอกสารข้อมูล
		  7.5.1	ทั่วไป
		  ระบบบริหารงานคุณภาพขององค์กรต้องประกอบด้วย
					    a)	 เอกสารข้อมูลที่ก�ำหนดโดยมาตรฐานสากลฉบับนี้
					    b)	เอกสารข้อมูลท่ีจ�ำเป็นส�ำหรับการด�ำเนินงานเพื่อให้เกิดประสิทธิผล         
ใน QMS ขององค์กร

หมายเหต	ุ	  ขอบเขตเอกสารข้อมลูในระบบบรหิารคณุภาพอาจแตกต่างกนัในแต่ละองค์กร 
				    ด้วยปัจจัยดังนี้
					    a)	 ขนาดขององค์กรและชนิดของกิจกรรม กระบวนการ ผลิตภัณฑ์                     
และบริการ
					    b)	ความซับซ้อน และปฏิสัมพันธ์ของกระบวนการต่อกัน
					    c) ความสามารถของบุคลากร
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		  7.5.2	การจัดท�ำและการปรับปรุง
		  เมื่อมีการจัดท�ำและปรับปรุงเอกสารข้อมูลขององค์กร องค์กรต้องมั่นใจว่า
					    a)	 มีการบ่งช้ี และค�ำอธิบาย เช่น ชื่อเอกสาร วันที่จัดท�ำ ผู้จัดท�ำ หรือ
หมายเลขเอกสาร
					    b) มีการก�ำหนดรูปแบบ (เช่น ภาษา รุ่นซอฟท์แวร์ รูปภาพ) และสื่อที่ใช้ 
(เช่น กระดาษ ข้อมูลอิเล็กทรอนิกส์)
					    c)	 มีการทบทวนและอนุมัติ อย่างเหมาะสมและเพียงพอ

		  7.5.3	การควบคุมเอกสารข้อมูล
					    7.5.3.1	เอกสารข้อมูลที่จ�ำเป็นใน QMS และมาตรฐานสากลฉบับนี้                
ต้องได้รับการควบคุมเพื่อให้มั่นใจว่า
					    a)	 มีเพียงพอและเหมาะสมในการใช้งาน ตามความจ�ำเป็นในแต่ละ
กระบวนการและขั้นตอน
					    b)	ได้รับการป้องกันอย่างเหมาะสม เช่น เสี่ยงต่อการถูกเปิดเผย น�ำไปใช้
อย่างไม่ถูกต้องหรือไม่ครบถ้วน

					    7.5.3.2	ส�ำหรับการควบคุมเอกสารข้อมูล องค์กรต้องด�ำเนินกิจกรรม                
ต่อไปนี้  ตามความเหมาะสม
					    a)	 มีการแจกจ่าย การเข้าใช้ การค้นหา และการน�ำไปใช้
					    b)	มีการจัดเก็บและป้องกัน รวมถึงการดูแลรักษาให้เนื้อหาอ่านได้ง่าย
					    c)	 มีการควบคุมการเปลี่ยนแปลง  เช่น การระบุฉบับที่ของการแก้ไข
					    d)	มีการก�ำหนดเวลาจัดเก็บ และการท�ำลาย
		  เอกสารข ้อมูลภายนอกที่องค ์กรเห็นว ่าจ�ำเป ็นส�ำหรับการวางแผนและ                             
การปฏิบัติงานของระบบบริหารคุณภาพต้องได้รับการชี้บ่งและควบคุมตามความ                
เหมาะสม
		  เอกสารข้อมูลใช้เป็นหลักฐานท่ีแสดงถึงความสอดคล้องต้องได้รับการป้องกัน               
การแก้ไขโดยไม่ตั้งใจ

หมายเหต	ุการเข้าใช้ หมายถงึ การก�ำหนดสทิธิใ์นการเข้าดเูอกสาร รวมถงึสิทธิใ์นการอ่าน 
			   และแก้ไขเอกสารข้อมูล เป็นต้น
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8.	การปฏิบัติงาน
	 8.1 การวางแผนและการควบคุมการปฏิบัติงาน
		  องค์กรต้องด�ำเนินการวางแผน ปฏิบัติ และควบคุมกระบวนการต่างๆ (ดูข้อ 4.4) 
ที่จ�ำเป็นเพื่อให้บรรลุข้อก�ำหนดการจัดเตรียมผลิตภัณฑ์และบริการ และด�ำเนินกิจกรรม      
ที่ถูกระบุไว้ในข้อก�ำหนด 6 โดย
		  a)	พิจารณาข้อก�ำหนดของผลิตภัณฑ์และบริการ
		  b)	จัดเกณฑ์ส�ำหรับ
			   1)		กระบวนการ
			   2)		การยอมรับผลิตภัณฑ์และบริการ
		  c)	 ก�ำหนดทรัพยากรท่ีจ�ำเป็นเพื่อให้บรรลุตามความสอดคล้องต่อข้อก�ำหนด                
ของผลิตภัณฑ์และบริการ
		  d)	ด�ำเนินการควบคุมกระบวนการตามเกณฑ์
		  e)	ก�ำหนด คงไว้และจัดเก็บเอกสารข้อมูลที่จ�ำเป็นตามข้อก�ำหนด
			   1)		 เพื่อให้เชื่อมั่นว่ากระบวนการสามารถด�ำเนินการได้ตามแผน
			   2)		 เพื่อแสดงถึงผลิตภัณฑ์และบริการมีความสอดคล้องตามข้อก�ำหนด

		  ผลที่ได้จากการวางแผนต้องมีความเหมาะสมกับการด�ำเนินการขององค์กร
		  องค์กรต้องควบคุมการเปลี่ยนแปลงท่ีเกิดขึ้นในการวางแผน และทบทวน                       
ผลกระทบที่เกิดขึ้นจากการเปลี่ยนแปลงที่ไม่ตั้งใจ
		  ด�ำเนินการเพื่อลดผลกระทบทางลบตามความเหมาะสม
		  องค์กรต้องม่ันใจว่ากระบวนการท่ีด�ำเนินการโดยผู้ให้บริการภายนอกได้รับ                   
การควบคุม (ดูข้อ 8.4);

	 8.2	การพิจารณาข้อก�ำหนดส�ำหรับผลิตภัณฑ์และบริการ
		  8.2.1 การสื่อสารกับลูกค้า
		  การสื่อสารกับลูกค้า มีดังนี้
					    a)	 จัดเตรียมข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์และบริการ
					    b)	ข้อมูลเพิ่มเติม สัญญาหรือค�ำสั่งซื้อ รวมถึงการเปลี่ยนแปลง
					    c)	 การรับข้อมูลป้อนกลับจากลูกค้าที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์และบริการ 
รวมถึงข้อร้องเรียนจากลูกค้า
					    d)	การเคลื่อนย้ายและการดูแลทรัพย์สินลูกค้า
					    e)	ข้อก�ำหนดเฉพาะกรณีเกิดเหตุฉุกเฉิน (ถ้าเกี่ยวข้อง)
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		  8.2.2	การพิจารณาข้อก�ำหนดที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์และบริการ
		  เมื่อพิจารณาข้อก�ำหนดของผลิตภัณฑ์และบริการเพื่อน�ำเสนอต่อลูกค้าองค์กร             
ต้องมั่นใจว่า
					    a)	 มีการระบุข้อก�ำหนดของสินค้าและบริการ ประกอบด้วย
						      1)	 ข้อก�ำหนดของกฏหมายที่เกี่ยวข้อง
						      2)	 ข้อพิจารณาที่จ�ำเป็นขององค์กร
					    b)	การด�ำเนินการตอบสนองต่อข้อร้องเรียนในผลิตภัณฑ์และบริการ                     
ที่ได้มีการเสนอแนะไว้

	 	 8.2.3	การทบทวนข้อก�ำหนดที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์และบริการ
					    8.2.3.1	องค์กรต้องมั่นใจว่ามีความสามารถที่จะส่งมอบผลิตภัณฑ์                        
และบรกิารทีเ่สนอต่อลกูค้าได้ องค์กรจะต้องทบทวนก่อนทีจ่ะยนืยนัการส่งมอบผลติภณัฑ์
และบริการต่อลูกค้า ซึ่งรวมถึง
					    a)	 ข้อก�ำหนดทีร่ะบโุดยลกูค้า รวมถงึข้อก�ำหนดในการส่งมอบ และกจิกรรม
หลังการส่งมอบ
					    b)	ข้อก�ำหนดที่ลูกค้าไม่ได้ระบุ แต่จ�ำเป็นต่อการใช้งาน (กรณีที่ทราบ)
					    c)	 ข้อก�ำหนดที่ระบุโดยองค์กร
					    d)	ข้อก�ำหนดด้านกฎหมายอื่นๆ ที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์และบริการ
					    e)	ข้อก�ำหนดในสัญญาจ้างหรือค�ำสั่งซื้อซึ่งแตกต่างที่ระบุไว้ก่อนหน้า
		  องค์กรต้องเชื่อมั่นว่าข้อก�ำหนดที่เปลี่ยนแปลงในสัญญาจ้างหรือค�ำสั่งซื้อได้รับ                    
การด�ำเนินการแก้ไข ในกรณีที่ลูกค้าไม่มีเอกสารระบุข้อก�ำหนดผลิตภัณฑ์และบริการ 
องค์กรจะต้องยืนยันข้อก�ำหนดเหล่านี้ก่อนการตกลงกับลูกค้า

หมายเหต	ุในบางสถานการณ์ เช่น การขายผ่านอินเตอร์เน็ต การทบทวนแต่ละค�ำสั่งซื้อ
			   ไม่สามารถด�ำเนนิการเป็นรปูแบบปกตไิด้ ซึง่สามารถด�ำเนนิการทบทวนข้อมลู
			   ผลิตภัณฑ์โดยวิธีการอื่นแทนได้ เช่น บัญชีรายชื่อผลิตภัณฑ์ (แค็ตตาล็อก)

					    8.2.3.2 องค์กรต้องจัดเก็บเอกสารข้อมูลเหล่านี้ตาม ความเหมาะสม
					    a)	 ผลของการทบทวน
					    b)	ข้อมูลใหม่ของผลิตภัณฑ์และบริการ
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		  8.2.4	การเปลี่ยนแปลงข้อก�ำหนดของผลิตภัณฑ์และบริการ
		  ต้องมีการจัดท�ำเอกสารข้อมูลผลการทบทวนข้อก�ำหนดสินค้าและบริการเหล่านี้ 
ไม่ว่าจะข้อมลูใหม่หรอืข้อมลูทีเ่ปลีย่นแปลง เมือ่ข้อมลูสนิค้าและบรกิารมกีารเปลีย่นแปลง 
องค์กรต้องมั่นใจว่าเอกสารข้อมูลท่ีเก่ียวข้องได้รับการแก้ไขและพนักงานที่เกี่ยวข้อง
ตระหนักถึงข้อมูลดังกล่าว
	
	 8.3	การออกแบบและพัฒนาผลิตภัณฑ์และบริการ
		  8.3.1 ทั่วไป
		  องค์กรต้องจัดท�ำ น�ำไปใช้ และคงรักษาไว้ซึ่งกระบวนการออกแบบและพัฒนา                  
เพื่อให้มั่นใจถึงการเป็นส่วนหน่ึงในการเตรียมความพร้อมของผลิตภัณฑ์และบริการ               
อย่างเหมาะสม

		  8.3.2 การวางแผนการออกแบบและพัฒนา
		  ในการพิจารณาขั้นตอนและการควบคุมการออกแบบและพัฒนา องค์กรจะต้อง
พิจารณา
					    a)	 สภาพการท�ำงาน ระยะเวลา และความซับซ้อนของกิจกรรมการ
ออกแบบและพัฒนา
					    b)	ข้อก�ำหนดในแต่ละขั้นตอน รวมถึงการทบทวนการออกแบบและการ
พัฒนาที่เกี่ยวข้อง
					    c)	 กิจกรรมที่ใช้ส�ำหรับการทวนสอบและรับรองการออกแบบและพัฒนา
					    d)	ความรับผิดชอบและอ�ำนาจหน้าที่ในกระบวนการออกแบบและพัฒนา
					    e)	ทรพัยากรภายในและภายนอกส�ำหรบัการออกแบบและพฒันาผลติภณัฑ์
และบริการ
					     f)	 ความจ�ำเป ็นในการควบคุมการประชุมระหว่างหน่วยงานและ                              
ผู้ที่เกี่ยวข้องในกระบวนการออกแบบและพัฒนา
					    g)	 ความจ�ำเป็นในการมีส่วนร่วมของลูกค้า และผู้ใช้ในกระบวนการ
ออกแบบและพัฒนา
					    h)	ข้อก�ำหนดที่เกี่ยวข้องในการจัดเตรียมผลิตภัณฑ์และบริการ
					     i)	 ระดับการควบคุมตามความคาดหวังของลูกค้า และผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย
อื่นๆ ในการออกแบบและพัฒนา
					     j)	 เอกสารข้อมูลที่จ�ำเป็นส�ำหรับการแสดงความสอดคล้องกับข้อก�ำหนด
ในการออกแบบและพัฒนา
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		  8.3.3	ปัจจัยน�ำเข้าในการออกแบบและพัฒนา
		  องค์กรต้องพจิารณาข้อก�ำหนดทีจ่�ำเป็นส�ำหรบัรปูแบบเฉพาะในการออกแบบและ
พัฒนาผลิตภัณฑ์และบริการ โดยต้องพิจารณาดังนี้
					    a)	 ข้อก�ำหนดด้านการใช้งานและสมรรถนะ
					    b)	ข้อมูลท่ีได้จากกิจกรรมการออกแบบและพัฒนาผลิตภัณฑ์และบริการ
ในครั้งก่อน
					    c)	 กฎหมายและข้อก�ำหนดที่เกี่ยวข้อง
					    d)	มาตรฐานและข้อบังคับที่องค์กรตกลงไว้ในการด�ำเนินการ
					    e)	ผลกระทบที่อาจเกิดขึ้นจากลักษณะของสินค้าและบริการ
		  ปัจจัยน�ำเข้าจะต้องมีความเพียงพอ ครบถ้วน และโปร่งใส ตามวัตถุประสงค์                  
ของการออกแบบและพัฒนาข้อขัดแย้งท่ีเกิดขึ้นควรได้รับการแก้ไข องค์กรต้องจัดเก็บ
เอกสารข้อมูลปัจจัยน�ำเข้าในการออกแบบและพัฒนา

		  8.3.4	การควบคุมการออกแบบและพัฒนา
		  องค์กรจะต้องการควบคุมกระบวนออกแบบและพัฒนา เพื่อให้มั่นใจว่า
					    a)	 ผลที่ได้บรรลุตามข้อก�ำหนดได้ถูกระบุไว้
					    b)	มกีารทบทวนเพือ่ประเมนิผลการออกแบบและพฒันาถงึความสอดคล้อง
กับข้อก�ำหนด
					    c)	 มีการทวนสอบเพื่อให้ม่ันใจว่าปัจจัยน�ำออกสอดคล้องกับปัจจัยน�ำเข้า
ในการออกแบบและพัฒนา
					    d)	มกีารรบัรองเพือ่ให้มัน่ใจว่าสนิค้าและบรกิารเป็นไปตามการใช้ทีร่ะบไุว้
หรือข้อก�ำหนดการใช้งาน
					    e)	 มีการด�ำเนินการท่ีจ�ำเป็นใดๆ เมื่อพบปัญหาที่เกิดขึ้นกับกิจกรรม                     
การทบทวน หรือการทวนสอบ และการรับรอง
					     f)	 มีการจัดเก็บเอกสารข้อมูลของกิจกรรมเหล่านี้

หมายเหต	ุการทบทวน การทวนสอบ และการรับรองการออกแบบและพัฒนา
			   มวีตัถปุระสงค์ทีแ่ตกต่างกนั สามารถด�ำเนนิการร่วมกนั หรอืแยกกนัตามความ
			   เหมาะสมของผลิตภัณฑ์และบริการขององค์กร



42

		  8.3.5	ปัจจัยน�ำออกในการออกแบบและพัฒนา
		  องค์กรต้องมั่นใจว่าปัจจัยน�ำออกที่ได้จากการออกแบบและพัฒนา
					    a)	 สอดคล้องกับข้อก�ำหนดปัจจัยน�ำเข้า
					    b)	มคีวามเพยีงพอส�ำหรบักระบวนการทีเ่กีย่วข้องในการเตรยีมผลติภณัฑ์
และบริการ
					    c)	 ระบหุรอือ้างองิข้อก�ำหนดในการตดิตามและตรวจวดัตามความเหมาะสม 
และเกณฑ์การยอมรับ
					    d)	ระบุคุณลักษณะของผลิตภัณฑ์และบริการที่จ�ำเป็นต่อการใช้งาน                  
และมีการเตรียมอย่างครอบคลุมและครบถ้วน
		  องค์กรต้องจัดเก็บเอกสารข้อมูลของผลที่ได้จากการออกแบบและพัฒนา

		  8.3.6	การเปลี่ยนแปลงการออกแบบและพัฒนา
		  องค์กรต้องมีการชี้บ่ง ทบทวน และควบคุมการเปล่ียนแปลงของปัจจัยน�ำเข้า               
และปัจจยัน�ำออกในขณะการออกแบบและพฒันาผลติภณัฑ์และบรกิาร หรอืกระบวนการ
ที่เกี่ยวเนื่อง ตามขอบเขตที่จ�ำเป็นเพื่อให้มั่นใจว่าไม่เกิดผลกระทบต่อความสอดคล้อง               
ต่อข้อก�ำหนด
		  องค์กรต้องจัดเก็บเอกสารข้อมูล
					    a)	 การเปลี่ยนแปลงการออกแบบและพัฒนา
					    b)	ผลการทบทวน
					    c)	 ผู้มีอ�ำนาจส�ำหรับการเปลี่ยนแปลง
					    d)	การด�ำเนินการเพื่อป้องกันผลกระทบในทางลบ

	 8.4	การควบคุมผู้ให้บริการภายนอกด้านกระบวนการ ผลิตภัณฑ์และ                
การบริการ
		  8.4.1 ทั่วไป
		  องค ์กรต ้องมั่นใจว ่าสินค ้าและบริการที่ ได ้รับจากผู ้ ให ้บริการภายนอก                                       
ในกระบวนการ ผลิตภัณฑ์ และบริการมีความสอดคล้องกับข้อก�ำหนด
		  องค์กรต้องระบุกระบวนการการควบคุมกับผู้ให้บริการภายนอก ผลิตภัณฑ์            
และบริการ ในกรณีดังนี้
					    a)	 ผลิตภัณฑ์และบริการจากผู ้ ให ้บริการภายนอกที่ เป ็นส ่วนหนึ่ง                          
ของผลิตภัณฑ์และบริการที่องค์กรด�ำเนินงาน
					    b)	ผลิตภัณฑ์และบริการมีการส่งมอบให้ลูกค้า โดยผู้ให้บริการภายนอก                    
ซึ่งกระท�ำในนามองค์กร
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					    c)	 ทั้งหมดหรือบางส่วนของกระบวนการด�ำเนินการภายใต้ผู้ให้บริการ
ภายนอกที่องค์กรได้ตัดสินใจ
		  องค์กรต้องจัดท�ำและประยุกต์ใช้เกณฑ์ในการประเมิน คัดเลือก เฝ้าติดตาม
สมรรถนะและประเมินซ�้ำของผู้ให้บริการภายนอก โดยอยู่บนพื้นฐานความสามารถ                   
ของการส่งมอบกระบวนการหรือผลิตภัณฑ์และบริการตามข้อก�ำหนดที่เกี่ยวข้อง
		  องค์กรต้องจัดเก็บเอกสารข้อมูลของกิจกรรมเหล่านี้และการด�ำเนินการที่จ�ำเป็น
จากผลการประเมินที่พบ

		  8.4.2	ชนิดและขอบเขตของการควบคุม
		  องค์กรต้องม่ันใจได้ว่าผู ้ให้บริการภายนอกด้านกระบวนการ ผลิตภัณฑ์และ                 
การบริการ จะไม่ส่งผลต่อความสามารถในการส่งมอบผลิตภัณฑ์และบริการให้กับลูกค้า
		  องค์กรจะต้อง
					    a)	 มั่นใจว่ากระบวนการของผู้ให้บริการภายนอกอยู่ภายใต้การควบคุม                 
ของระบบบริหารคุณภาพ
					    b)	ระบุทั้งการควบคุมที่ใช้กับผู้ให้บริการภายนอกและใช้กับผลที่เกิดจาก
การด�ำเนินการ
					    c)	 พิจารณาถึง
						      1)	 แนวโน้มผลกระทบที่อาจเกิดจากกระบวนการให้บริการภายนอก    
ต่อความสามารถทีจ่ะให้กระบวนการ ผลติภณัฑ์และบรกิาร สอดคล้องกบัข้อก�ำหนดลกูค้า 
และข้อก�ำหนดที่เกี่ยวข้อง
						      2)	 ประสิทธิผลของการควบคุมที่ด�ำเนินการโดยผู้ให้บริการภายนอก
					    d)	พิจารณาการทวนสอบ หรือกิจกรรมอื่นๆ ที่จ�ำเป็นเพื่อให้มั่นใจว่า                   
ผู้ให้บริการภายนอกส่งมอบกระบวนการ ผลิตภัณฑ์และบริการสอดคล้องกับข้อก�ำหนด

		  8.4.3	ข้อมูลส�ำหรับผู้ให้บริการภายนอก
		  องค์กรต้องมั่นใจว่าข้อก�ำหนดก่อนหน้านี้ได้มีการส่ือสารถึงผู้ให้บริการภายนอก
อย่างเพียงพอ
		  องค์กรต้องสื่อสารข้อก�ำหนดให้กับผู้ให้บริการภายนอกส�ำหรับ
					    a)	 กระบวนการ ผลิตภัณฑ์และบริการที่ด�ำเนินการให้
					    b)	การอนุมัติส�ำหรับ
						      1)	 ผลิตภัณฑ์และบริการ
						      2)	 วิธีการ กระบวนการ และอุปกรณ์
						      3)	 การตรวจปล่อยผลิตภัณฑ์และบริการ
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					    c)	 ความสามารถ รวมทั้งคุณสมบัติที่จ�ำเป็นของบุคลากร
					    d)	การปฏิสัมพันธ์กับการด�ำเนินการขององค์กรของผู้ให้บริการภายนอก
					    e)	การควบคุมและการเฝ้าติดตามสมรรถนะของผู้ให้บริการภายนอก                
โดยองค์กร
					     f)	 กจิกรรมการทวนสอบหรอืรบัรองทีอ่งค์กร หรอืลูกค้าตัง้ใจจะด�ำเนนิการ
ยังสถานที่ของผู้ให้บริการภายนอก

	 8.5	การผลิตและบริการ
		  8.5.1	ควบคุมการผลิตและการบริการ
		  องค์กรจะต้องด�ำเนนิการควบคมุการผลติและการบรกิารให้อยูใ่นเงือ่นไขทีค่วบคมุ
		  เงื่อนไขที่ควบคุม ที่เหมาะสม จะรวมถึง
					    a)	 ความเพียงพอของเอกสารข้อมูลที่ระบุถึง
						      1)	 คุณลักษณะของผลิตภัณฑ์ที่จะผลิต บริการที่ส่งมอบ หรือกิจกรรม
ที่ด�ำเนินการ
						      2)	 ผลที่จะบรรลุ
					    b)	ความเพียงพอและเหมาะสมของทรัพยากรส�ำหรับการตรวจติดตาม             
และตรวจวัด
					    c)	 ด�ำเนินกิจกรรมการตรวจวัดและติดตามในขั้นตอนที่ เหมาะสม                         
เพื่อทวนสอบว่าข้อมูลการด�ำเนินกิจกรรมเป็นไปตามเกณฑ์การควบคุมการผลิต                      
และเกณฑ์การยอมรับผลิตภัณฑ์และบริการ
					    d)	การใช้โครงสร้างพื้นฐานและสภาพแวดล้อมที่เหมาะสมในการด�ำเนิน
กระบวนการ
					    e)	ระบุความสามารถและคุณสมบัติที่เกี่ยวข้องของบุคลากร
					     f)	 ด�ำเนนิกจิกรรมการรบัรอง และการรบัรองซ�้ำตามช่วงเวลา เพือ่พจิารณา
การบรรลุผลตามแผนการผลิตและบริการ เม่ือผลการตรวจสอบไม่สามารถทวนสอบได้               
ในขั้นตอนย่อยของการผลิตและบริการได้
					    g)	 ด�ำเนินกิจกรรมเพื่อป้องกันข้อผิดพลาดของบุคลากร
					    h)	มกีารด�ำเนนิกจิกรรมตรวจปล่อย การจดัส่งและกจิกรรมหลังการส่งมอบ

		  8.5.2	การชี้บ่งและการสอบกลับ
		  องค์กรต้องเลือกใช้เกณฑ์ที่เหมาะสมในการระบุผลลัพธ์จากกระบวนการ                         
เมื่อองค์กรต้องการความมั่นใจว่าผลิตภัณฑ์และบริการเป็นไปตามข้อก�ำหนด



45

	 	 องค์กรต้องระบุสถานะของผลลัพธ์ ภายใต้ข้อก�ำหนดการตรวจวัดและตรวจ   
ติดตามของผลิตภัณฑ์และการบริการ
		  กรณีที่การตรวจสอบย้อนกลับเป็นข้อก�ำหนดในการด�ำเนินการ องค์กรใช้วิธีการ      
ชี้บ่งแบบเฉพาะเจาะจงที่ผลลัพธ์ และมีการจัดท�ำเป็นเอกสารส�ำหรับการสอบกลับได้

		  8.5.3 ทรัพย์สินที่เป็นของลูกค้าหรือผู้ให้บริการภายนอก
		  องค์กรต้องดูแลทรัพย์สินท่ีเป็นของลูกค้าหรือผู้ให้บริการภายนอกในขณะที่อยู่   
ภายใต้การจัดเก็บในองค์กรหรือมีการใช้งาน
		  องค์กรต้องระบ ุทวนสอบ ป้องกนั และดแูลรกัษาทรพัย์สนิของลกูค้าหรอืผูส่้งมอบ
ภายนอกเพื่อใช้ในการผลิตผลิตภัณฑ์และการบริการ
		  ถ้าทรพัย์สนิใดๆ ของลกูค้าหรอืผูส่้งมอบภายนอกเกดิสญูหาย เสยีหาย หรอืพบว่า
ไม่เหมาะสมในการใช้งานองค์กรต้องด�ำเนนิการแจ้งลกูค้าหรอืผู้ให้บรกิารภายนอกให้ทราบ 
และจัดท�ำเป็นเอกสารข้อมูลไว้

หมายเหต	ุ ทรพัย์สนิของลกูค้าหรอืของผูใ้ห้บรกิารภายนอก อาจรวมถงึวตัถดุบิ ชิน้ส่วนย่อย
			   เครื่องมือและอุปกรณ์ สถานที่ ทรัพย์สินทางปัญญาและข้อมูลส่วนบุคคล

		  8.5.4	การดูแลรักษา
		  องค์กรต้องดูแลรักษา ผลจากกระบวนการในขณะด�ำเนินการผลิต/ให้บริการ              
ตามขอบเขตที่จ�ำเป็น เพื่อมั่นใจว่ายังมีความสอดคล้องกับข้อก�ำหนด

หมายเหต	ุ การดแูลรกัษารวมถงึ การช้ีบ่ง การขนย้าย การควบคมุการปนเป้ือน การบรรจุ 
			   การจัดเก็บ การส่งผ่านหรือการขนส่ง และการป้องกัน

		  8.5.5	กิจกรรมหลังการส่งมอบ
		  องค์กรต้องปฏิบัติให้สอดคล้องกับข้อก�ำหนดหรือกิจกรรมหลังการส่งมอบ                        
ซึ่งสัมพันธ์กับผลิตภัณฑ์และบริการ ในการพิจารณาขอบเขตของกิจกรรมหลังการส่งมอบ
ที่เป็นข้อก�ำหนดไว้ องค์กรต้องพิจารณา
					    a)	 กฎหมายและข้อก�ำหนดที่เกี่ยวข้อง
					    b)	แนวโน้มผลกระทบที่เกิดขึ้นซึ่งสัมพันธ์กับผลิตภัณฑ์และบริการ
					    c)	 ธรรมชาติ การใช้และอายุการใช้งานของผลิตภัณฑ์และบริการ
					    d)	ข้อก�ำหนดลูกค้า
					    e)	ข้อมูลป้อนกลับจากลูกค้า
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หมายเหต	ุกิจกรรมหลังการส่งมอบ เช่น การด�ำเนินการภายใต้การรับประกัน ข้อผูกพัน
			   ตามสัญญา (เช่น การบ�ำรุงรักษา) และบริการเพิ่มเติม (เช่น การน�ำกลับมา
			   ใช้ใหม่ หรือการก�ำจัด)

		  8.5.6	ควบคุมการเปลี่ยนแปลง
		  องค ์กรจะต ้องทบทวนและควบคุมการเปลี่ ยนแปลงส�ำหรับการผลิต                                          
และการให้บรกิารตามขอบเขตทีจ่�ำเป็น เพือ่ให้มัน่ใจว่ายงัมคีวามสอดคล้องกบัข้อก�ำหนด             
อย่างต่อเนื่อง
		  องค์กรต้องจัดท�ำเอกสารข้อมูลท่ีอธิบายถึงผลการทบทวนการเปลี่ยนแปลง                   
บคุคลทีม่อี�ำนาจในการเปลีย่นแปลงและกจิกรรมทีด่�ำเนนิการทีจ่�ำเป็นจากผลการทบทวน
เหล่านั้น

	 8.6	การตรวจปล่อยผลิตภัณฑ์และบริการ
		  องค์กรต้องด�ำเนินตามแผนงานท่ีก�ำหนดไว้ ในขั้นตอนที่เหมาะสมเพื่อทวนสอบ
ผลิตภัณฑ์และบริการมีความสอดคล้องกับข้อก�ำหนด
		  ไม่ท�ำการปล่อยผลิตภัณฑ์และบริการให้ลูกค้าจนกว่าจะได้มีการตรวจตามแผน               
ที่วางไว้ ยกเว้นกรณีได้รับการอนุมัติโดยผู้มีอ�ำนาจที่เกี่ยวข้อง (ถ้าท�ำได้) โดยลูกค้า
		  องค์กรต้องด�ำเนินการจัดท�ำเอกสารข้อมูลการตรวจปล่อยผลิตภัณฑ์และบริการ 
เอกสารข้อมูลประกอบด้วย
		  a)	หลักฐานแสดงความสอดคล้องเทียบกับเกณฑ์การยอมรับ
		  b)	การสืบกลับไปยังผู้มีอ�ำนาจในการตรวจปล่อย

	 8.7	การควบคุมผลลัพธ์ที่ไม่เป็นไปตามข้อก�ำหนด
		  8.7.1	องค์กรต้องมั่นใจว่าผลลัพธ์ที่ไม่สอดคล้องกับข้อก�ำหนดได้รับการชี้บ่ง
และป้องกันไม่ให้น�ำไปใช้หรือส่งมอบโดยไม่ได้ตั้งใจ
		  องค ์กรต ้องด�ำเนินการแก ้ไขที่ เหมาะสมกับลักษณะของสิ่ งที่ ไม ่ เป ็นไป                                     
ตามข้อก�ำหนดและผลกระทบของผลิตภัณฑ์และบริการ ทั้งนี้ให้รวมถึงผลิตภัณฑ์และ
บรกิารทีถ่กูตรวจพบหลงัจากทีไ่ด้จดัส่งผลติภณัฑ์ไปแล้ว ในระหว่างหรอืหลงัการให้บรกิาร
		  องค์กรต้องด�ำเนินการกับผลจากกระบวนการที่ไม่เป็นไปตามข้อก�ำหนด                      
สินค้าและบริการด้วยวิธีการอย่างใดอย่างหนึ่งหรือมากกว่า ดังนี้
		  a)	การแก้ไข
		  b)	การคัดแยก จัดเก็บในพื้นท่ี ส่งคืน หรือ การหยุดใช้ชั่วคราวของผลิตภัณฑ์              
และบริการ
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		  c)	 การแจ้งให้ลูกค้าทราบ
		  d)	ได้รับการอนุมัติผ่อนผันการใช้งาน
		  เมือ่มกีารแก้ไขผลการด�ำเนนิการ ต้องมกีารทวนสอบความสอดคล้องกบัข้อก�ำหนด

		  8.7.2	องค์กรต้องมีการจัดเก็บเอกสารข้อมูล ดังนี้
					    a)	 รายละเอียดความไม่สอดคล้อง
					    b)	รายละเอียดการด�ำเนินการ
					    c)	 รายละเอียดการขอผ่อนผันที่ได้ด�ำเนินการ
					    d)	การระบุผู้รับผิดชอบในการตัดสินใจด�ำเนินการกับความไม่สอดคล้อง

9.	การประเมินสมรรถนะ
	 9.1	การติดตาม ตรวจวัด วิเคราะห์ และประเมิน
		  9.1.1	ทั่วไป
		  องค์กรต้องพิจารณา
					    a)	 อะไรที่ส�ำคัญในการตรวจติดตามและตรวจวัด
					    b)	วิธีการในการตรวจติดตาม ตรวจวัด วิเคราะห์และประเมินที่จ�ำเป็น              
เพื่อมั่นใจถึงผลที่ถูกต้อง
					    c)	 จะท�ำการติดตามและตรวจวัดเมื่อใด
					    d)	จะท�ำการวเิคราะห์และประเมนิผลการตรวจตดิตามและตรวจวดั เมือ่ใด
		  องค์กรต้องท�ำการประเมินสมรรถนะคุณภาพและประสิทธิผลของระบบบริหาร
คุณภาพ
		  องค์กรต้องเก็บรักษาเอกสารข้อมูลที่จ�ำเป็น ในฐานะหลักฐานของผลการ                  
ด�ำเนินการ

		  9.1.2	ความพึงพอใจลูกค้า
		  องค์กรจะต้องเฝ้าติดตาม ข้อมูลท่ีเก่ียวข้องกับระดับการรับรู้ของลูกค้าที่ลูกค้า
ต้องการ และความคาดหวังของลูกค้าได้รับการเติมเต็ม องค์กรจะต้องก�ำหนดวิธีการ                  
เพื่อที่จะให้ได้ข้อมูลเหล่านี้มาติดตามและทบทวน

หมายเหต	ุยกตัวอย่างการเฝ้าติดตามความพึงพอใจลูกค้า เช่น การส�ำรวจ การตอบกลับ
			   ของลกูค้าหลงัการส่งมอบสนิค้าและบรกิาร การประชมุกบัลูกค้า การวเิคราะห์
			   ส่วนแบ่งการตลาด ของสมัมนาคณุ คนืสนิค้าในช่วงการรบัประกนั และรายงาน
			   จากผู้จ�ำหน่าย
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		  9.1.3	การวิเคราะห์และประเมินผล
		  องค์กรต้องด�ำเนินการวิเคราะห์และประเมินผลข้อมูลและผลที่ได้จากการตรวจ
ติดตามและตรวจวัด ผลที่ได้จากการวิเคราะห์จะน�ำไปใช้ประเมิน
					    a)	 ความสอดคล้องของผลิตภัณฑ์และบริการ
					    b)	ระดับความพึงพอใจลูกค้า
					    c)	 สมรรถนะและประสิทธิภาพของระบบบริหารคุณภาพ
					    d)	ประสิทธิผลของแผนงาน
					    e)	ประสิทธิผลของการด�ำเนินการระบุความเสี่ยงและโอกาส
					     f)	 สมรรถนะของผู้ให้บริการภายนอก
					    g)	 ความจ�ำเป็นในการปรับปรุงระบบบริหารคุณภาพ

หมายเหต	ุวิธีการวิเคราะห์ข้อมูลรวมถึงการใช้วิธีการทางสถิติ

	 9.2	การตรวจติดตามภายใน
		  9.2.1 องค์กรต้องด�ำเนินการตรวจติดตามภายใน ตามช่วงเวลาที่วางแผนไว้ 
เพื่อให้มีข้อมูลของระบบบริหารคุณภาพ
					    a)	 มีความสอดคล้องต่อ
						      1)	 ข้อก�ำหนดองค์กรส�ำหรับระบบบริหารคุณภาพ
						      2)	 ข้อก�ำหนดมาตรฐานนานาชาติฉบับนี้
					    b)	การปฏิบัติและคงรักษาไว้อย่างมีประสิทธิผล

		  9.2.2	องค์กรต้อง
					    a)	 วางแผน จัดท�ำ น�ำไปใช้และคงรักษาไว้ ตารางการตรวจติดตาม รวมถึง
ความถี่ วิธีการ ผู้รับผิดชอบ ข้อก�ำหนดในการวางแผน และการรายงาน ซึ่งพิจารณา               
จากวัตถุประสงค์คุณภาพ ความส�ำคัญของกระบวนการที่เกี่ยวข้อง การเปลี่ยนแปลง                    
ที่ส่งผลต่อองค์กร และผลการตรวจติดตามครั้งที่ผ่านมา
					    b)	ก�ำหนดเกณฑ์การตรวจติดตามและขอบเขตในแต่ละการตรวจติดตาม
					    c)	 การเลือกผู้ตรวจติดตามและการตรวจติดตาม ต้องมั่นใจว่าตรงตาม
วัตถุประสงค์และมีความเป็นกลางในขณะตรวจติดตาม 
					    d)	ท�ำให้มัน่ใจว่าผลการตรวจตดิตามได้ถกูรายงานไปยงัผูบ้รหิารหน่วยงาน
ที่เกี่ยวข้อง
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					    e)	ด�ำเนินการแก้ไขและปฏิบัติการแก้ไขโดยมิล่าช้า
					     f)	 จัดเก็บเอกสารข้อมูลการตรวจติดตามไว้เป็นหลักฐาน เพื่อแสดง                    
การด�ำเนินการตรวจติดตามและแสดงถึงผลการตรวจติดตาม

หมายเหต	ุให้ดูแนวทางใน ISO 19011

	 9.3 การทบทวนโดยฝ่ายบริหาร
		  9.3.1 ทั่วไป
		  ผู้บริหารสูงสุดต้องท�ำการทบทวนระบบบริหารคุณภาพขององค์กร ตามช่วงเวลา
ทีว่างแผนไว้ เพือ่ให้มัน่ใจว่ามคีวามเหมาะสมอย่างต่อเนือ่ง มคีวามพอเพยีง มปีระสทิธผิล 
และมีความสอดคล้องกับทิศทางกลยุทธ์ขององค์กร

		  9.3.2	ปัจจัยน�ำเข้าการทบทวนโดยฝ่ายบริหาร
		  การทบทวนโดยฝ่ายบริหารต้องได้รับการวางแผนและด�ำเนินการโดยค�ำนึงถึง
					    a)	 สถานะของการด�ำเนินการจากการทบทวนครั้งที่ผ่านมา
					    b)	ประเด็นการเปลี่ยนแปลงภายในและภายนอกที่เกี่ยวข้องกับระบบ
บริหารคุณภาพ
					    c)	 ข้อมูลสมรรถนะและประสิทธิผลระบบบริหารคุณภาพ รวมถึงแนวโน้ม
ข้อมูลจาก
						      1)	 ความพึงพอใจลูกค้า และข้อมูลตอบกลับจากผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย                      
ที่เกี่ยวข้อง
						      2)	 ขอบเขตที่ได้ตรงตามวัตถุประสงค์ด้านคุณภาพ
						      3)	 สมรรถนะของกระบวนการ และความสอดคล้องของผลติภณัฑ์และ
บริการ
						      4)	 ความไม่สอดคล้องของข้อก�ำหนด และการปฏิบัติการแก้ไข
						      5)	 ผลจากการเฝ้าติดตามและตรวจวัด
						      6)	 ผลการตรวจติดตาม
						      7)	 สมรรถนะของผู้ให้บริการภายนอก
					    d)	ความเพียงพอของทรัพยากร
					    e)	ประสิทธิผลการด�ำเนินการเพื่อระบุความเสี่ยงและโอกาส (ดูข้อ 6.1)
					     f)	 ข้อเสนอแนะในการปรับปรุง
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		  9.3.3	ปัจจัยน�ำออกจากการทบทวนโดยฝ่ายบริหาร
		  ผลจากการทบทวนโดยฝ่ายบริหารต้องรวมถึงการตัดสินใจและการด�ำเนินการ 
เกี่ยวกับ
					    a)	 โอกาสในการปรับปรุง
					    b)	ความจ�ำเป็นในการปรับเปลี่ยนระบบบริหารคุณภาพ
					    c)	 ทรัพยากรที่จ�ำเป็น
		  องค์กรต้องคงไว้ซ่ึงเอกสารข้อมูลท่ีแสดงถึงหลักฐานของผลลัพธ์จากการทบทวน
ฝ่ายบริหาร

10.	การปรับปรุง
	 10.1	ทั่วไป
		  องค์กรต้องพิจารณาและเลือกโอกาสในการปรับปรุง และด�ำเนินกิจกรรม                    
ที่จ�ำเป ็นเพื่อให ้เป ็นไปตามข้อก�ำหนดลูกค ้าและยกระดับความพึงพอใจลูกค ้า                                       
ซึ่งประกอบด้วย
		  a)	 การปรับปรุงผลิตภัณฑ์และบริการ เพื่อให้สอดคล้องกับความต้องการ                     
ที่เกิดขึ้นในอนาคต และความคาดหวัง
		  b)	 การแก้ไข ป้องกัน หรือลด ผลกระทบที่ไม่พึงประสงค์
		  c)	 การปรับปรุงสมรรถนะและประสิทธิผลของระบบบริหารคุณภาพ
หมายเหต	ุ การปรบัปรงุอาจรวมถึง การแก้ไข การปฏบิตักิารแก้ไข การปรบัปรงุอย่างต่อเนือ่ง
 		  การเปลี่ยนแปลงนวัตกรรม และการปรับโครงสร้างองค์กรใหม่

	 10.2	สิ่งที่ไม่เป็นไปตามข้อก�ำหนดและการปฏิบัติการแก้ไข
		  10.2.1	 เมื่อพบสิ่งที่ไม่เป็นไปตามข้อก�ำหนด รวมถึงส่ิงที่เกิดจากข้อร้องเรียน 
องค์กรจะต้อง
				    a)	 ตอบสนองต่อสิง่ทีไ่ม่เป็นไปตามข้อก�ำหนด ตามความเหมาะสมดงันี้
					     1)	ท�ำการควบคุมและแก้ไข
					     2)	ด�ำเนินการจัดการกับผลที่ตามมา
				    b)	ประเมินความจ�ำเป็นในการปฏิบัติการส�ำหรับก�ำจัดสาเหตุ                        
ของสิ่งที่ไม่เป็นไปตามข้อก�ำหนด เพื่อป้องกันไม่ให้เกิดซ�้ำหรือเกิดขึ้นในบริเวณอื่นๆ โดย
					     1)	ทบทวนและวิเคราะห์สิ่งที่ไม่เป็นไปตามข้อก�ำหนดที่พบ
					     2)	พิจารณาสาเหตุของสิ่งที่ไม่เป็นไปตามข้อก�ำหนดที่พบ
					     3)	พิจาณาสิ่งที่ไม่เป็นไปตามข้อก�ำหนดที่ใกล้เคียง หรือมีโอกาส
เกิดขึ้น
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				    c)	 ด�ำเนินการปฏิบัติการตามความจ�ำเป็น
				    d) ทบทวนประสิทธิผลของการปฏิบัติการแก้ไข
				    e)	ปรบัปรงุรายการความเสีย่งและโอกาสในช่วงการวางแผน ตามความ
เหมาะสม
				    f)	 ปรับเปลี่ยนระบบบริหารคุณภาพ ตามความเหมาะสม
		  การปฏิบัติการแก้ไขจะต้องเหมาะสมกับผลกระทบของส่ิงที่ไม่เป็นไปตาม                
ข้อก�ำหนดที่พบ

		  10.2.2	องค์กรจะต้องจัดท�ำเอกสารข้อมูลเพื่อแสดงหลักฐานของ
				    a)	 สภาพของสิ่งที่ไม ่เป ็นไปตามข้อก�ำหนดและการปฏิบัติการ                                        
ที่เกี่ยวข้อง
				    b)	ผลการปฏิบัติการแก้ไขใดๆ

	 10.3	การปรับปรุงอย่างต่อเนื่อง
		  องค์กรต้องด�ำเนินการปรับปรุงอย่างต่อเนื่อง อย่างเหมาะสม  เพียงพอ และมี
ประสิทธิผลต่อระบบบริหารคุณภาพ
		  องค์กรต้องพิจารณาผลลัพธ์จากการวิเคราะห์และการประเมิน และผลจาก           
การทบทวนโดยฝ่ายบริหาร เพื่อพิจารณาความจ�ำเป็นหรือโอกาสที่ใช้ระบบเป็นส่วนหนึ่ง               
ของการปรับปรุงอย่างต่อเนื่อง
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