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“ทานสามารถใชรายการคําถามนี้ในการตรวจติดตามภายในเพื่อแสดงหลักฐานการสอดคลองกับ
มาตรฐาน ISO 9001:2008 (เพิ่มเติมจากรายการคําถามที่ทานใชในปจจุบัน)”
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ขอกําหนด  ประเด็น รายละเอียดการเปลี่ยนแปลง Y N รายละเอียด หลกัฐานการสอดคลอง / ไมสอดคลอง 

4.1  Bullet a)  D + A  a) identify determine the processes needed for the 
quality management system and their application 
throughout the organization (see 1.2),  
 
a) ระบกุําหนดกระบวนการตางๆ ที่จําเปนสําหรบัระบบบริหาร
คณุภาพและการนําไปใชตลอดทัง้องคกร(ดู 1.2) 

   

4.1  Bullet e)  A  monitor, measure (where applicable), and analyze these 
processes, and  
e) เฝาติดตาม ตรวจวดั (ที่มีการประยุกตใช) และวิเคราะห 
กระบวนการเหลานี ้
 

   

4.1  Para 4  D + A  Where an organization chooses to outsource any 
process that affects product conformity with to 
requirements, the organization shall ensure control over 
such processes. Control of such The type and extent of 
control to be applied to these outsourced processes 
shall be identified defined within the quality 
management system.  
 
ในกรณทีี่องคกรมีการจางแหลงภายนอกในกระบวนการใน
กระบวนการหนึง่ (Outsource any process) ที่มีผลกระทบตอ
การสอดคลองของขอกําหนดผลติภณัฑ องคกรตองมั่นใจวามี
การควบคุมกระบวนการดังกลาว ชนดิและขอบเขตของการ
ควบคุมในกระบวนการที่จางแหลงภายนอกนีต้องมีการอธิบาย
ไวในระบบบรหิารคณุภาพ 
 

   

4.1  Note 1  D + A  NOTE 1 Processes needed for the quality management 
system referred to above should include processes for 
management activities, provision of resources, product 
realization and, measurement, analysis and 
improvement.  
 
หมายเหตุ 1 กระบวนการที่จําเปนสําหรบัระบบบรหิารคณุภาพ 
ตามที่อางอิงขางตนรวมถึงกระบวนการสําหรับระบบบริหาร
คณุภาพ, การจัดหาทรพัยากร, การกอใหเกิดผลิตภณัฑและ 
การวดั วิเคราะหและการปรบัปรุง 
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4.1  New 

Notes 2 
& 3  

A  NOTE 2 An outsourced process is identified as one 
needed for the organization's quality management 
system but chosen to be performed by a party external 
to the organization.  
 
หมายเหตุ 2 กระบวนการที่จางแหลงภายนอก คือกระบวนการที่
จําเปนสําหรบัระบบบรหิารคณุภาพขององคกรแตเลือกที่ให
องคกรภายนอกเปนผูกระทํา 
 

   

   NOTE 3 Ensuring control over outsourced processes 
does not absolve the organization of the responsibility 
of conformity to all customer, statutory and regulatory 
requirements.  
The type and extent of control to be applied to the 
outsourced process can be influenced by factors such as 
a) the potential impact of the outsourced process on the 
organization's capability to provide product that 
conforms to requirements,  
b) the degree to which the control for the process is 
shared,  
c) the capability of achieving the necessary control 
through the application of Clause 7.4.  
 
หมายเหตุ 3 ทําใหมัน่ใจวาการควบคุมกระบวนการที่มีการจาง
แหลงภายนอกนัน้มิใชเปนการถายโอนความรบัผดิชอบที่
เกี่ยวกับในการกระทําใหสอดคลองกับขอกําหนดของลูกคา, 
กฎระเบียบ และพระราชบัญญตัิออกไป ชนิดและขอบเขตใน
การควบคุมกระบวนการที่จางแหลงภายนอก ขึน้อยูกับปจจัย
เชน 

a) โอกาสการเกิดผลกระทบจากกระบวนการที่จางแหลง

ภายนอก ตอความสามารถขององคกรในการสงมอบ

ผลติภณัฑทีส่อดคลองกบัขอกําหนด 

b) ระดบัในการควบคุมกระบวนการทีส่ามารถใชรวมกนั 

c) ความสามารถในการบรรลุ การควบคุมที่จําเปนผาน

การประยุกตใช 7.4 
 

   

4.2.1  Bullet c)  A  c) documented procedures and records required by this 
International Standard, and  

ระเบียบปฏบิัตทิี่เปนเอกสาร และบนัทึก ที่ตองการโดย
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มาตรฐานสากลฉบับนี ้และ 
 

4.2.1  Bullet d)  A + D  d) documents, including records, needed determined by 
the organization to be necessary to ensure the effective 
planning, operation and control of its processes. and  

d) เอกสารและบนัทึกอื่นๆ ที่กําหนดโดยองคกรวาจําเปนในการ

ทําใหมัน่ใจวาสามารถวางแผน ดาํเนนิงานและควบคุม

กระบวนการไดอยางมีประสิทธิผล 
 

   

4.2.1  Bullet e)  D  e) records required by this International Standard (see 
4.2.4).  

   

4.2.1  Note 1  A  NOTE 1 Where the term “documented procedure” 
appears within this International Standard, this means 
that the procedure is established, documented, 
implemented and maintained. A single document may 
address the requirements for one or more procedures. 
A requirement for a documented procedure may be 
covered by more than one document.  
 
หมายเหตุ 1:   ในมาตรฐานฉบับนี้ คําวา ระเบยีบปฏิบัติ 
มีความหมายครอบคลุมถึงวา ระเบียบปฏิบัตินั้นๆ ตอง 
จัดทํา ทําเปนเอกสาร นําไปปฏิบัติใช และรักษาไว 
เอกสารระเบียบปฏิบัติหนึ่งฉบับอาจใชในการระบุ
ขอกําหนดขอใดขอหนึ่งหรือมากกวา ขอกําหนดที่
ตองการใหมีระเบียบปฏิบัติที่เปนเอกสารขอใดขอหนึ่ง
สามารถระบดุวยเอกสารหนึ่งฉบับหรือมากกวา 
 

   

4.2.3  Bullet f)  A  f) to ensure that documents of external origin 
determined by the organization to be necessary for the 
planning and operation of the quality management 
system are identified and their distribution controlled, 
and  

เพื่อทาํใหมัน่ใจวาการชี้บงและควบคุมการแจกจายเอกสารที่มา

จากภายนอกที่ไดกําหนดโดยองคกรวาจําเปนสาํหรบัการ

วางแผนและการปฏบิตัิการของระบบบรหิารคณุภาพ 
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4.2.4  Para 1  D + A  Records shall be established and maintained to provide 

evidence of conformity to requirements and of the 
effective operation of the quality management system 
shall be controlled. Records shall remain legible, readily 
identifiable and retrievable.  
 
The organization shall establish a documented 
procedure shall be established to define the controls 
needed for the identification, storage, protection, 
retrieval, retention time and disposition of records.  
 
Records shall remain legible, readily identifiable and 
retrievable.  
 
บนัทึกที่แสดงหลักฐานของการสอดคลองกับขอกําหนดและ
การดาํเนนิการตามระบบบริหารคณุภาพอยางมปีระสิทธิผล ตอง
ไดรับการควบคุม 
 
องคกรตองจัดทําเอกสารระเบียบปฏิบตัิ เพื่อระบุการควบคุมที่
จําเปนในการชีบ้ง การจัดเก็บ การปองกัน การนํากลับมาอางอิง  
การจัดเก็บ  และวิธีการทําลายบนัทึก 
 
บนัทึกตองอานออกได มีการชีบ้งทีช่ัดเจน และสามารถนาํ
กลับมาใชได 

   

5.5.2  Para 1  A  Top management shall appoint a member of the 
organization's management who, irrespective of other 
responsibilities, shall have responsibility and authority 
that includes  
ผูบรหิารระดับสงูตองแตงตั้งผูบรหิารหนึ่งคน จากคณะผูบริหาร
ขององคกร    ซึ่งนอกเหนือ…… 

   

6.2.1  Para 1  
 
 
New 
Note  

A + D  
 
 
A  

Personnel performing work affecting conformity to 
product quality requirements shall be competent on the 
basis of appropriate education, training, skills and 
experience. 
 
 NOTE Conformity to product requirements can be 
affected directly or indirectly by personnel performing 
any task within the quality management system.  
 
หมายเหตุ : บุคลากรทาํงานในสวนที่มีผลกระทบตอการ
สอดคลองขอกําหนดผลติภณัฑตองมีความสามารถ
(competent) โดยพิจารณาจาก การศึกษา การฝกอบรม 
ทักษะ และ ประสบการณ ที่เหมาะสม 
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หมายเหตุ การสอดคลองกับขอกําหนดผลิตภณัฑ สามารถเกิด
ไดโดยตรงหรือโดยออมโดยบคุลากรที่กระทําหนาที่งานนัน้ๆใน
ระบบบริหารคณุภาพ 
 
 

6.2.2  Bullets 
a) & b)  

A + D  a) determine the necessary competence for personnel 
performing work affecting conformity to product quality 
requirements,  
b) where applicable, provide training or take other 
actions to satisfy these needs achieve the necessary 
competence,  

กําหนดความสามารถที่จําเปนสาํหรับบคุลากรที่ปฏิบตัิงานทีม่ี
ผลกระทบตอการสอดคลองกับขอกําหนดของผลติภณัฑ 
b) ที่สามารถนําไปประยุกตใช, จัดการฝกอบรมบคุลากร หรือ
ดําเนนิการอื่นใดเพื่อใหบรรลุถงึความสามารถที่จําเปน        

   

6.3  Bullet c)  A  c) supporting services (such as transport, 
communication or information systems).  

บริการสนับสนนุตางๆ (เชน การขนสง, การสื่อสาร หรือ ระบบ

สารสนเทศ) 
 

   

6.4  New 
Note  

A  NOTE The term “work environment” relates to 
conditions under which work is performed including 
physical, environmental and other factors (such as 
noise, temperature, humidity, lighting, or weather).  
หมายเหตุ คาํวา สภาพแวดลอมในการทาํงาน เกี่ยวของกนั
สภาพที่งานนัน้ไดกระทํา ที่ซึ่งประกอบดวย สภาพทางกายภาพ 
สภาพแวดลอม และปจจัยอื่นๆ (เชน เสียง อุณหภมูิ ความชืน้ 
แสงสวาง หรือ สภาพอากาศ ) 
 

   

7.1  Bullet b)  A + D  b) the need to establish processes and documents, and 
to provide resources specific to the product;  

ความจําเปนในการจัดทํากระบวนการและเอกสาร, และเพื่อ

จัดหาทรพัยากรที่จําเปนสําหรับผลิตภณัฑ 
 

   

7.1  Bullet c)  A  c) required verification, validation, monitoring, 
measurement, inspection and test activities specific to 
the product and the criteria for product acceptance;  

 กิจกรรมการทวนสอบ(Verification),การรบัรอง (Validation), 
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การเฝาตดิตาม(monitoring),การวดั(measurement) การ

ตรวจสอบ และทดสอบที่จําเปนสาํหรบัผลิตภณัฑ และเกณฑ

การยอมรบัผลิตภณัฑ  
 

7.2.1  Bullet c)  
 
Bullet d),  
 
New 
Note  

D+ A  
 
D+ A  
 
A  

c) statutory and regulatory requirements related 
applicable to the product, and  
 
d) any additional requirements determined 
considered necessary by the organization.  
 

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

ขอกําหนดทางกฎหมาย และกฎระเบียบ ที่ประยุกตใชกบั

ผลติภณัฑ 

 ขอกําหนดอื่นๆที่พิจารณาวาจําเปนโดยองคกร 
 
หมายเหตุ กิจกรรมหลังการสงมอบ รวมถึง ตัวอยางเชน 
กิจกรรมภายใตเงือ่นไขการรับประกัน สัญญาบังคับ 
(contractual obligations) เชน บริการซอมบํารุง รวมทั้ง
บริการเพิ่มเติม (supplementary services) เชน การนํากลับมา
ใชใหม หรือการนําไปกําจัดทิ้งสดุทาย (final disposal) 

   

7.3.1  New 
Note  

A  NOTE Design and development review, verification and 
validation have distinct purposes. They can be 
conducted and recorded separately or in any 
combination, as suitable for the product and the 
organization.  
หมายเหตุ การทบทวนการออกแบบและพฒันา (review), การ
ทวนสอบ (verification) และการรับรองผล (validation) มี
วัตถปุระสงคที่แตกตางกัน ที่ซึ่งสามารถกระทําและบนัทึกแยก
หรือรวมกนัตามความเหมาะสมกับผลิตภณัฑและองคกร 
 

   

7.3.2  Para 2  D + A  These The inputs shall be reviewed for adequacy. 
Requirements shall be complete, unambiguous and not 
in conflict with each other.  
ขอมลูตางๆตองไดรับการทบทวนเพื่อดคูวามเพียงพอ 
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ขอกําหนดตองมคีวามสมบูรณ ไมคลมุเครือ และไมมีความ
ขดัแยงกัน 
 

7.3.3  Para 1  D + A  The outputs of design and development shall be 
provided in a form that enables in a form suitable for 
verification against the design and development input 
and shall be approved prior to release.  
ผลการออกแบบและการพัฒนาตองอยูในรปูแบบที่เหมาะสมตอ
การเทยีบกับขอมูลการออกแบบและการพัฒนา  และตองไดรับ
การอนุมตัิกอนนาํไปใช 

   

7.3.3 Bullet b) D  b) provide appropriate information for purchasing, 
production and for service provision, 
  b ใหขอมูลอยางเพียงพอสําหรบัการจัดซื้อ การผลิต และการ
ใหบริการ 
 

   

7.3.3  New 
Note  

A  NOTE Information for production and service provision 
can include details for the preservation of product.  

หมายเหตุ ขอมูลสําหรบัการผลิตและการใหบริการอาจรวมถึง

รายละเอียดของการดูแลรักษาผลิตภณัฑ  
 

   

7.3.7 Paras 1 
& 2 

No text 
change, 
paras 
now 
merged 

Design and development changes shall be identified and 
records maintained. The changes shall be reviewed, 
verified and validated, as appropriate, and approved 
before implementation. The review of design and 
development changes shall include evaluation of the 
effect of the changes on constituent parts and product 
already delivered. Records of the results of the review 
of changes and any necessary actions shall be 
maintained (see 4.2.4). 
 

การเปลี่ยนแปลงผลการออกแบบและการพัฒนา  ตองไดรับ

การระบุและจัดทําเปนบันทึกที่ไดรับการเก็บรักษา  การ

เปลี่ยนแปลงตองไดรับการทบทวน การทวนสอบ และ การ

รับรอง ตามความเหมาะสม และ ไดรับการอนุมัติกอนการ

นําไปใชงาน  การทบทวนการเปลี่ยนแปลงของผลของการ

ออกแบบและการพัฒนาตองรวมถึง การประเมินผลกระทบ

ตอสวนประกอบตางๆ และผลิตภัณฑที่ไดมีการสงมอบไป
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แลว บันทึกผลการทบทวนการเปลี่ยนแปลงและการ
ดําเนินงานที่จําเปน ตองมีการเก็บรักษาไว (ดูขอ 4.2.4) 
 

7.5.1  Bullet d)  D + A  d) the availability and use of monitoring and measuring 
devices equipment,  

การจัดใหมี และใชงาน เครื่องมือที่ใชเฝาติดตาม (Monitoring 

) และ อุปกรณวดั (measuring equipment) 
 

   

7.5.1  Bullet f)  A  f) the implementation of product release, delivery and 
post-delivery activities.  

f) การตรวจปลอยผลติภณัฑ, การสงมอบและกิจกรรมภายหลัง

การสงมอบ 
 

   

7.5.2  Para 1  D + A  The organization shall validate any processes for 
production and service provision where the resulting 
output cannot be verified by subsequent monitoring or 
measurement. This includes any processes where and, 
as a consequence, deficiencies become apparent only 
after the product is in use or the service has been 
delivered.  
 
องคกรตองรบัรองกระบวนการผลติและการใหบริการ ในกรณทีี่
ผลผลิตที่ไดไมสามารถทวนสอบได โดยการเฝาตดิตาม หรือ
การวดัในขัน้ตอนถัดมาได และรวมถึงผลทีต่ามมาขอบกพรอง
จะพบก็ตอเมื่อผลิตภณัฑไดนาํไปใช หรือไดมีการใหบริการไป
แลว 
 

   

7.5.3  Para 2  A  The organization shall identify the product status with 
respect to monitoring and measurement requirements 
throughout product realization.  
องคกรตองแสดงสถานะของผลติภณัฑในสวนทีเ่กี่ยวกับขอ
กําหนดการเฝาตดิตาม และการตรวจวดัตลอดการกอใหเกิด
ผลติภณัฑ (throughout product realization)  
 

   

7.5.3  Para 3  D + A  Where traceability is a requirement, the organization 
shall control and record the unique identification of the 
product and maintain records (see 4.2.4).  
ในกรณทีี่การสอบกลับเปนขอกําหนด องคกรตองควบคุมขอมลู
การชี้บงที่มลีักษณะเฉพาะ (unique identification)  ของ
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ผลติภณัฑและธาํรงรักษาบนัทึก(ดขูอ 4.2.4) 
 

7.5.4  Para 1, 
Sentence 
3  
 
 
Note  

D + A  
 
 
 
A  

If any customer property is lost, damaged or otherwise 
found to be unsuitable for use, this shall be reported to 
the customer and records maintained the organization 
shall report this to the customer and maintain records 
(see 4.2.4).  
 
NOTE Customer property can include intellectual 
property and personal data.  
 
หากเกิดกรณีทีท่รัพยสนิของลูกคาดังกลาวเกิดการสญูหาย  
ชํารดุ  หรือมสีภาพไมเหมาะสมกับการใชงาน องคกรตอง
รายงานสิงนี้ใหลกูคารบัทราบและธํารงรักษาบนัทึก(ดูขอ 
4.2.4)  
หมายเหตุ  ทรพัยสนิของลูกคาอาจรวมไปถึงทรัพยสนิทาง
ปญญาและขอมลูสวนบุคคล(personnel data) 
 

   

7.5.5  Para 1  D + A  The organization shall preserve the conformity of 
product during internal processing and delivery to the 
intended destination in order to maintain conformity to 
requirements. This As applicable, preservation shall 
include identification, handling, packaging, storage and 
protection. Preservation shall also apply to the 
constituent parts of a product.  
 
องคกรตองดูแลรกัษาผลติภณัฑเพื่อที่จะสามารถธํารงความ
สอดคลองกับขอกําหนด ทั้งในระหวางกระบวนการผลติและ
ระหวางการขนสงผลติภณัฑไปยงัจุดหมายที่กําหนดไว
(intended destination) ในกรณีที่ประยุกตใชได,การดูแล
รักษานีต้องครอบคลุมถึง การชีบ้ง การเคลื่อนยาย การบรรจุ 
การเก็บรักษา และการปองกันความเสียหาย ทั้งนี ้ใหรวมถึง
สวนประกอบของผลติภณัฑดวย 
 

   

7.6  Para 1  D + A  The organization shall determine the monitoring and 
measurement to be undertaken and the monitoring and 
measuring devices equipment needed to provide 
evidence of conformity of product to determined 
requirements (see 7.2.1).  
องคกรตองกําหนดการเฝาตดิตามและการวัดที่จะตองกระทํา 
และเครื่องมือเฝาตดิตามและอุปกรณวดัที่จําเปนในการแสดง
หลักฐานการสอดคลองผลติภณัฑเปนไปตามขอกําหนดทีร่ะบุ  
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7.6  Bullet a)  A  a) be calibrated or verified, or both, at specified 

intervals, or prior to use, against measurement 
standards traceable to international or national 
measurement standards; where no such standards 
exist, the basis used for calibration or verification shall 
be recorded (see 4.2.4);  

a) ไดรับการสอบเทยีบหรือทวนสอบ,หรือทั้งสอง, ตาม
ระยะเวลาที่กําหนด หรือกอนการใชงาน และสามารถสอบ
กลับไปถึงมาตรฐานสากลหรือมาตรฐานแหงชาติได ใน
กรณทีี่ไมมีมาตรฐานดังกลาว ตองบนัทึกหลักการ(basis 
used)สอบเทียบหรือการทวนสอบไวดวย (ดู 4.2.4) 

 

   

7.6  Bullet c)  D + A  c) be identified to enable the calibration status to be 
determined;  
c) have identification in order to determine its 
calibration status;  

 มีการชี้บงเพื่อกําหนดสถานะการสอบเทียบ 
 

   

7.6  Note  D + A  Note See ISO 10012-1 and ISO 10012-2 for guidance  
NOTE Confirmation of the ability of computer software 
to satisfy the intended application would typically 
include its verification and configuration management to 
maintain its suitability for use.  
 
หมายเหตุ   การยืนยนัความสามารถของซอฟแวรคอมพิวเตอร
ตามกรอบของการประยุกตใชงานที่เจตนา(intended 
application)  ควรประกอบดวยการทวนสอบและ 
configuration management เพื่อธํารงรักษาความเหมาะสม
ตอการใชงาน 
 

   

8.1  Bullet a)  D + A  a) to demonstrate conformity of the product to product 
requirements,  
a) แสดงใหเหน็การสอดคลองตามขอกําหนดของผลติภัณฑ 

   

8.2.1  New 
Note  

A  NOTE Monitoring customer perception can include 
obtaining input from sources such as customer 
satisfaction surveys, customer data on delivered product 
quality, user opinion surveys, lost business analysis, 
compliments, warranty claims, dealer reports.  
 
หมายเหตุ การตดิตามความรับรูของลูกคาสามารถรวมถงึขอมูล
จากแหลงตางๆเชน  การสํารวจความพงึพอใจลูกคา ขอมลู
คณุภาพของผลติภณัฑที่มีการสงมอบจากลูกคา สาํรวจความ
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คดิเหน็ การวเิคราะหการเสียลูกคา คําชม การเคลมระหวาง
รับประกัน รายงานจากผูจําหนายสนิคาปลีก 

8.2.2 Para 2 
Sentence 
3 

A. The selection of auditors and conduct of audits shall ensure 
objectivity and impartiality of the audit process. 
การคัดเลือกผูตรวจติดตามและการดําเนินการตรวจติดตามจะ ตอง
ไดรับการดําเนินการใหเปนไปตามวัตถุประสงคของการตรวจติดตาม

และไมมีความลําเอียงในกระบวนการตรวจติดตาม 

   

8.2.2  New 
Para 3 

A  A documented procedure shall be established to define 
the responsibilities and requirements for planning and 
conducting audits, establishing records and reporting 
results.  
เอกสารระเบียบปฏิบัตติองมีการจัดทาํเพื่อกําหนด ความ
รับผดิชอบ และ ขอกําหนดในการวางแผนและการดําเนนิการ
ตรวจติดตาม, การรายงานผล และ การรายงานผล 
 

   

8.2.2  Para 3  Now 
para 4 
D + A  

The responsibilities and requirements for planning and 
conducting audits, and for reporting results and 
maintaining records (see 4.2.4) shall be defined in a 
documented procedure. Records of the audits and their 
results shall be maintained (see 4.2.4).  
บนัทึกของการตรวจประเมนิรวมถึงผลตองไดรบัการธํารงรักษา 
(4.2.4) 
 
 

   

8.2.2  Para 4  
Sentence 
1 

 
Now 
para 5 
A  

The management responsible for the area being audited 
shall ensure that any necessary corrections and 
corrective actions are taken without undue delay to 
eliminate detected nonconformities and their causes.  
ผูบรหิารทีร่บัผิตชอบในพืน้ที่ทีถ่กูตรวจติดตามตองทําใหมั่นใจ
วา มีการดําเนินการในการแกไขและแกไขเพื่อไมใหเกิดขึ้นซ้ํา 
(corrections and corrective actions)โดยไมชักชาเพื่อกําจัด 
ขอบกพรองทีพ่บและสาเหตขุองขอบกพรอง 
 

   

8.2.2  Note  D + A  NOTE See ISO 10011-1, ISO 10011-1 and ISO 10011-3. 
See ISO 19011 for guidance.  
หมายเหต ุ ISO 19011สําหรับแนวทาง 
 

   

8.2.3  Para 1 
Sentence 
3  

D  When planned results are not achieved, correction and 
corrective action shall be taken, as appropriate, to 
ensure conformity of the product.  
ในกรณทีี่ไมไดผลตามทีว่างแผนไว ตองทําการแกไข
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(correction)และทําการแกไขไมใหเกิดซ้ํา (corrective 
action) ตามความเหมาะสมเพื่อใหมัน่ใจในความสอดคลอง
ผลติภณัฑ 
 

8.2.3  Note  A  NOTE When determining suitable methods, it is 
advisable that the organization consider the type and 
extent of monitoring or measurement appropriate to 
each of its processes in relation to their impact on the 
conformity to product requirements and on the 
effectiveness of the quality management system.  
หมายเหต ุเมื่อทําการพิจารณาวิธีการที่เหมาะสม  แนะนาํให
องคกรพิจารณาชนิดและขอบเขตของการเฝาตดิตามหรือการ
วัดอยางเหมาะสมในแตละกระบวนการทีเ่กี่ยวของกับผลกระทบ
ตอการสอดคลองกับขอกําหนดผลิตภณัฑและประสิทธิผลของ
ระบบบริหารคณุภาพ 
 
 

   

8.2.4  Para 1  
 
 
 
 
Para 2  
 
 
Para 3  

A  
 
 
 
 
D + A  
 
 
D + A  

The organization shall monitor and measure the 
characteristics of the product to verify that product 
requirements have been met. This shall be carried out 
at appropriate stages of the product realization process 
in accordance with the planned arrangements (see 7.1). 
Evidence of conformity with the acceptance criteria shall 
be maintained.  
Evidence of conformity with the acceptance criteria shall 
be maintained. Records shall indicate the person(s) 
authorizing release of product for delivery to the 
customer (see 4.2.4).  
Product release and service delivery The release of 
product and delivery of service to the customer shall not 
proceed until the planned arrangements (see 7.1) have 
been satisfactorily completed, unless otherwise 
approved by a relevant authority and, where applicable, 
by the customer.  
 
องคกรตองเฝาตดิตาม และวดั ลกัษณะเฉพาะของผลติภณัฑ 
เพื่อทวนสอบวาผลติภณัฑมีคณุลักษณะเปนไปตามขอกําหนด  
การเฝาตดิตามและการวดันีต้องทาํใน ขัน้ตอนของกระบวนการ
กอใหเกิดผลิตภณัฑทีเ่หมาะสม และสอดคลองกบัแผนที่วางไว
(ดูขอ 7.1) หลักฐานที่แสดงความสอดคลองของผลติภณัฑกับ
เกณฑการยอมรบัผลติภณัฑตองธํารงรักษา (maintained)    
 
บนัทึกดังกลาวตองระบุผูมีอํานาจตรวจปลอยผลติภณัฑสาํหรับ
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การสงมอบสูลูกคา (ดูขอ 4.2.4) 
 
ตองไมทําการตรวจปลอยผลิตภณัฑและสงมอบการบริการสู
ลูกคา จนกวาแผนงานที่ไดวางไว(ดูขอ 7.1) จะไดรับการ
ดําเนนิการเสร็จสมบูรณ เวนแตไดรับการอนุมตัิจากผูมีอํานาจ 
และ ในกรณีที่เหมาะสม, โดยลูกคา 
 

8.3  Para 1, 
Sentence 
2  

D + A  The controls and related responsibilities and authorities 
for dealing with nonconforming product shall be defined 
in a documented procedure. 
 
 A documented procedure shall be established to define 
the controls and related responsibilities and authorities 
for dealing with nonconforming product.  
 
องคกรตองจัดทําเอกสารระเบียบปฏิบตัิที่กําหนด การควบคุม 
ความรบัผิดชอบ และอํานาจสัง่การที่เกี่ยวของ ในการจัดการกับ
ผลติภณัฑที่ไมเปนไปตามขอกําหนด 
 

   

8.3  Para 2  A  Where applicable, the organization shall deal with 
nonconforming product by one or more of the following 
ways:  
องคกรตองจัดการกับผลิตภณัฑทีไ่มเปนไปตามขอกําหนดโดย
วิธีดังตอไปนี้อยางนอยหนึ่งวิธ ี

   

8.3  New 
bullet d)  
 
 
 
 
 
Para 3  
 
 
 
 
Para 4  
 
 
 
 
Para 5  

A  
 
 
 
 
 
 
Moved to 
be Para 4 
 
 
Moved to 
be Para 3 
 
 
Now new 
bullet d)  

 by taking action appropriate to the 
effects, or potential effects, of the 
nonconformity when nonconforming 
product is detected after delivery or use 
has started.  
 
 
d) อนมุัติการใชงาน การปลอย หรือ การยอมรับผลิตภณัฑที่ไมเปนไป
ตามขอกําหนด โดยผูมีอํานาจ (และลูกคาในกรณีที่เหมาะสม) 
 
Records of the nature of nonconformities and any 
subsequent actions taken, including concessions 
obtained, shall be maintained (see 4.2.4)  
 
 
When nonconforming product is corrected it shall be 
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subject to re-verification to demonstrate conformity to 
the requirements.  
Records of the nature of nonconformities and any 
subsequent actions taken, including concessions 
obtained, shall be maintained (see 4.2.4).  
 
When nonconforming product is detected after delivery 
or use has started, the organization shall take action 
appropriate to the effects, or potential effects, of the 
nonconformity.  

8.4  Bullet b)  
 
Bullet c)  
 
 
Bullet d)  

D + A  
 
A  
 
 
A  

b) conformity to product requirements (see 7.2.1) (see 
8.2.4),  
 
c) characteristics and trends of processes and products, 
including opportunities for preventive action (see 8.2.3 
and 8.2.4), and  
 
d) suppliers (see 7.4).  
 

ความสอดคลองกับขอกําหนดของผลติภณัฑ(ดู 8.2.4) 

ลักษณะเฉพาะ และแนวโนมของ กระบวนการ และ ผลติภณัฑ 

รวมถงึ โอกาสในการปองกันสิ่งที่ไมเปนไปตามขอกําหนด (ดู 

8.2.3 และ 8.2.4) 

ผูขาย (ดู 7.4) 
 

   

8.5.2  Para 1  D + A  The organization shall take action to eliminate the cause 
causes of nonconformities in order to prevent 
recurrence.  

   

8.5.2  Bullet f)  A  f) reviewing the effectiveness of the corrective action 
taken. 

f) การทบทวนประสิทธิผลการปฏบิัติการแกไขที่ไดดําเนนิการ 
  

   

8.5.3  Bullet e)  A  e) reviewing the effectiveness of the preventive action 
taken.  
e) การทบทวนประสทิธิผลการปฏบิัติการปองกันทีไ่ด
ดําเนนิการไป 

   

 
-- END -- 
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