สรุปสาระสำคัญ FDIS 9001:2008

โดย ปิยภัทร โตสัจจวงศ์ ผู้จัดการส่วนงานฝึกอบรม
บริษัท บูโร เวอริทัส (ประเทศไทย) จำกัด
การแก้ไขมาตรฐาน ISO 9001:2000 สู่มาตรฐานใหม่ ISO 9001:2008 ที่กำลังจะมีผลบังคับใช้ในช่วงปลายปี 2551 นี้ มีการเปลี่ยนแปลงเฉพาะโครงสร้างประโยคที่อาจมีผลในการแปลความหรือความเข้าใจที่อาจคลาดเคลื่อนได้ สาระสำคัญที่มีการเปลี่ยนแปลงได้แก่
1. การประยุกต์ใช้ข้อกฎหมายและข้อกำหนดอื่นๆ ที่มีความจำเป็นต่อผลิตภัณฑ์หรือบริการขององค์กร การแทนคำว่า Regulatory requirements ด้วยคำว่า Statutory and regulatory requirements มีผลทำให้องค์กรต้องพิจารณาข้อกำหนดต่างๆ ให้กว้างขวางขึ้นเพื่อประกันว่าผลิตภัณฑ์/บริการขององค์กรนั้นเป็นไปตามข้อกำหนดได้อย่างครบถ้วน
2. การควบคุมกระบวนการภายนอก (ข้อกำหนด 4.1) มีผลต่อการพิจารณาว่าองค์กรได้มีการซื้อหรือการจ้างองค์กรหรือบุคคลอื่นใด ดำเนินการในเรื่องใดบ้าง องค์กรจำเป็นต้องกำหนดการควบคุมการดำเนินงานของผู้ขายหรือผู้รับจ้างเหล่านั้น ด้วยวิธีการที่องค์กรเห็นว่าเหมาะสม ทั้งนี้องค์กรอาจมีเอกสารแสดงวิธีการควบคุมแต่อย่างไรก็ตามองค์กรต้องมีหลักฐานที่แสดงถึงผลการควบคุมดังกล่าว
3. ทรัพยากรบุคคล (ข้อกำหนด 6.2) มีจุดที่เพิ่มความชัดเจนในเจตจำนงของข้อกำหนดในการทำให้บุคคลากรขององค์กรที่ได้รับมอบหมายหน้าที่ให้ทำงานต้องมีความสามารถตามที่องค์กรกำหนด และองค์กรต้องรับผิดชอบดำเนินการให้คนเหล่านั้นมีความสามารถ
การเปลี่ยนแปลงอื่นๆ นอกจากนี้ให้ทบทวนตามตารางเปรียบเทียบต่อไปนี้
	FDIS 9001:2008
	ISO 9001:2000

	0.1 บททั่วไป

      การประยุกต์ใช้ระบบบริหารงานคุณภาพในองค์กรควรเป็นการตัดสินใจในเชิงกลยุทธ์ขององค์กรเอง การออกแบบระบบบริหารงานคุณภาพและการนำไปดำเนินงานขององค์กรนั้นมีผลต่อปัจจัยแวดล้อมของธุรกิจ การเปลี่ยนแปลงของปัจจัยแวดล้อมหรือความเสี่ยงที่เกี่ยวข้องอันได้แก่ ความต้องการ วัตถุประสงค์ ผลิตภัณฑ์ กระบวนการที่ใช้ รวมทั้งขนาดและโครงสร้างขององค์กร
      …

      มาตรฐานสากลฉบับนี้สามารถนำไปใช้โดยองค์กรและหน่วยงานภายนอกองค์กร รวมทั้งหน่วยงานที่ให้การรับรองเพื่อประเมินถึงความสามารถขององค์กรว่าตอบสนองต่อลูกค้า ข้อกำหนดและกฎหมายที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์/บริการขององค์กร ตลอดจนข้อกำหนดขององค์กรหรือไม่
	0.1 บททั่วไป

       การประยุกต์ใช้ระบบบริหารงานคุณภาพในองค์กรควรเป็นการตัดสินใจในเชิงกลยุทธ์ขององค์กรเอง การออกแบบระบบบริหารงานคุณภาพและการนำไปดำเนินงานขององค์กรนั้นมีผลต่อความต้องการที่แตกต่างกัน วัตถุประสงค์ ผลิตภัณฑ์ (หรือบริการ) กระบวนการที่ใช้ รวมทั้งขนาดและโครงสร้างขององค์กร ดังนั้นมาตรฐานสากลฉบับนี้จึงไม่ประสงค์ที่จะทำให้โครงสร้างของระบบบริหารงานคุณภาพหรือเอกสารเป็นแบบเดียวกันหมด
     …
       มาตรฐานสากลฉบับนี้สามารถนำไปใช้โดยองค์กรและหน่วยงานภายนอกองค์กร รวมทั้งหน่วยงานที่ให้การรับรองเพื่อประเมินถึงความสามารถขององค์กรว่าตอบสนองต่อลูกค้า กฎหมายและข้อกำหนดขององค์กรหรือไม่

	0.2 การดำเนินงานเป็นกระบวนการ
  เพื่อให้องค์กรมีการดำเนินงานอย่างมีประสิทธิผลต้ององค์กรต้องพิจารณาและดำเนินงานให้กิจกรรมต่างๆ เชื่อมต่อกัน กิจกรรมใดหรือกลุ่มกิจกรรมใดที่ใช้ทรัพยากรแล้วจัดให้เกิดการแปลงรูปจาก”ปัจจัยนำเข้า” เป็น “ผลที่ได้” สามารถเรียกได้ว่า ”กระบวนการ” ผลที่ได้ของกระบวนการหนึ่งจะเป็นปัจจัยนำเข้าของอีกกระบวนการหนึ่งโดยตรง การปรับใช้ระบบของกระบวนการในองค์กรรวมทั้งการกำหนดกฎเกณฑ์ และปฏิสัมพันธ์ของกระบวนการกับทั้งการบริหารงานเพื่อให้ผลเป็นอย่างที่ต้องการสามารถอ้างได้เป็น “การดำเนินงานเป็นกระบวนการ”
	0.2 การดำเนินงานเป็นกระบวนการ
      เพื่อให้องค์กรมีการดำเนินงานอย่างมีประสิทธิผลต้องกำหนดและดำเนินงานให้กิจกรรมต่างๆ เชื่อมต่อกัน กิจกรรมใดที่ใช้ทรัพยากรแล้วจัดให้เกิดการแปลงรูปจาก”ปัจจัยนำเข้า” เป็น “ผลที่ได้” สามารถเรียกได้ว่า ”กระบวนการ” ผลที่ได้ของกระบวนการหนึ่งจะเป็นปัจจัยนำเข้าของอีกกระบวนการหนึ่งโดยตรง การปรับใช้ระบบของกระบวนการในองค์กรรวมทั้งการกำหนดกฎเกณฑ์ และปฏิสัมพันธ์ของกระบวนการกับทั้งการบริหารงานสามารถอ้างได้เป็น “การดำเนินงานเป็นกระบวนการ”

	0.3 ความสัมพันธ์กับ ISO 9004

ISO 9001 กับ ISO 9004 เป็นมาตรฐานการบริหารงานคุณภาพโดยระบุให้มีใจความส่งเสริมกัน
หมายเหตุ ณ ปัจจุบันที่ประกาศใช้มาตรฐานฉบับนี้  ISO 9004 อยู่ในระหว่างการแก้ไข

	0.3 ความสัมพันธ์กับ ISO 9004

ISO 9001 กับ ISO 9004 ฉบับพิมพ์ปัจจุบันได้รับการพัฒนาให้เป็นไปตามมาตรฐานการบริหารงานคุณภาพโดยระบุให้มีใจความส่งเสริมกันแต่สามารถใช้ได้อย่างอิสระต่อกันด้วย ถึงแม้ว่ามาตรฐานทั้งสองฉบับนี้จะแตกต่างกันในด้านขอบเขตแต่มีโครงสร้างที่คล้ายคลึงกันเพื่อช่วยให้ปรับใช้เป็นมาตรฐานได้

	0.4 การเข้ากันได้กับระบบบริหารอื่น
ในการปรับแก้มาตรฐานฉบับนี้ได้คำนึงถึงความสอดคล้องกับมาตรฐาน ISO 14001:2004 เพื่อให้เกิดประโยชน์ต่อผู้ใช้มาตรฐานทั้งสองฉบับ เอกสารแนบ A ได้แสดงถึงการเปรียบเทียบข้อกำหนดของมาตรฐาน ISO 9001:2008 และ ISO 14001:2004
	0.4 การเข้ากันได้กับระบบบริหารอื่น
      ได้วางแนวมาตรฐานสากลฉบับนี้ให้สอดคล้องกับ ISO 14001:1996 เพื่อให้เกิดประโยชน์สูงสุดต่อผู้ใช้มาตรฐานทั้ง 2 ฉบับ


	1 ขอบเขต
1.1 บททั่วไป

ข้อกำหนดซึ่งระบุไว้ในมาตรฐาน ISO 9001:2000 ฉบับนี้ ใช้สำหรับระบบบริหารงาน     คุณภาพขององค์กรซึ่ง
1 ต้องการแสดงถึงความสามารถในการผลิตผลิตภัณฑ์หรือให้บริการให้เป็นไปตามข้อกำหนดของลูกค้า ข้อกำหนดและข้อกฎหมายที่เกี่ยวข้อง
2 มีเป้าหมายในการสร้างความพึงพอใจของลูกค้าด้วยประสิทธิผลของการประยุกต์ใช้ระบบ รวมถึงกระบวนการในการปรับปรุงระบบอย่างต่อเนื่องและประกันความเป็นไปตามข้อกำหนดของลูกค้า ข้อกำหนดและข้อกฎหมายที่เกี่ยวข้อง
หมายเหตุ 1 - คำว่า “ผลิตภัณฑ์” ที่ระบุไว้ในมาตรฐานนี้หมายถึง
· ผลิตภัณฑ์ที่ตั้งใจให้เกิดขึ้นและเป็นที่ต้องการของลูกค้า
· ผลของกระบวนการจากการให้ได้มาซึ่งผลิตภัณฑ์
หมายเหตุ 2 - ข้อกำหนดและกฎหมายที่เกี่ยวข้องอาจเรียกโดยรวมว่าข้อกฎหมาย
	1 ขอบเขต
1.1 บททั่วไป

ข้อกำหนดซึ่งระบุไว้ในมาตรฐาน ISO 9001:2000 ฉบับนี้ ใช้สำหรับระบบบริหารงาน     คุณภาพขององค์กรซึ่ง
1 ต้องการแสดงถึงความสามารถในการผลิตผลิตภัณฑ์หรือให้บริการให้เป็นไปตามข้อกำหนดของลูกค้าและข้อกฎหมายที่เกี่ยวข้อง
2 มีเป้าหมายในการสร้างความพึงพอใจของลูกค้าด้วยประสิทธิผลของการประยุกต์ใช้ระบบ รวมถึงกระบวนการในการปรับปรุงระบบอย่างต่อเนื่องและประกันความเป็นไปตามข้อกำหนดของลูกค้าและกฎหมายที่เกี่ยวข้อง
หมายเหตุ - คำว่า “ผลิตภัณฑ์” ที่ระบุไว้ในข้อกำหนดทั้งหมดหมายถึงผลของกระบวนการและเป็นสิ่งที่ตั้งใจให้เกิดขึ้นเพื่อเป็นไปตามที่ลูกค้าต้องการ

	1.2 การประยุกต์ใช้
     การไม่ประยุกต์ใช้ข้อกำหนดจำกัดอยู่ภายใต้ข้อกำหนดที่ 7 เท่านั้นซึ่งองค์กรต้องแน่ใจว่าการไม่ประยุกต์ใช้ข้อกำหนดนั้นไม่มีผลต่อขีดความสามารถขององค์กรหรือความรับผิดชอบขององค์กรในการผลิตผลิตภัณฑ์หรือให้บริการให้เป็นไปตามข้อกำหนดของลูกค้า ข้อกำหหนดและข้อกฎหมายที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์
	1.2 การประยุกต์ใช้
     การไม่ประยุกต์ใช้ข้อกำหนดจำกัดอยู่ภายใต้ข้อกำหนดที่ 7 เท่านั้นซึ่งองค์กรต้องแน่ใจว่าการไม่ประยุกต์ใช้ข้อกำหนดนั้นไม่มีผลต่อขีดความสามารถขององค์กรหรือความรับผิดชอบขององค์กรในการผลิตผลิตภัณฑ์หรือให้บริการให้เป็นไปตามข้อกำหนดของลูกค้าและข้อกฎหมายที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์

	2 เอกสารอ้างอิง
      เอกสารที่ระบุไว้เป็นการอ้างอิงนั้นมีความจำเป็นต่อการใช้มาตรฐานฉบับนี้ ทั้งนี้ให้ตรวจสอบความเป็นปัจจุบันของเอกสารดังกล่าวได้แก่ วันที่ประกาศ ฉบับที่ เป็นต้น ในกรณีที่ไม่ระบุวันที่ประกาศให้พิจารณาจากการจัดพิมพ์ครั้งล่าสุด
ISO 9000:2005, Quality management systems – Fundamentals and vocabulary

	2 เอกสารอ้างอิง
มาตรฐาน ISO 9001:2000 ซึ่งระบุข้อกำหนดของระบบบริหารงานคุณภาพอ้างอิงนิยามศัพท์ตามมาตรฐาน 

ISO 9000:2000, Quality management systems – Fundamentals and vocabulary


โดยให้ตรวจสอบความเป็นปัจจุบันของมาตรฐานดังกล่าวรวมทั้งให้แน่ใจว่ามาตรฐานนี้มีไว้เพื่อใช้เฉพาะมาตรฐาน ISO 9001:2000 เท่านั้น

	3 นิยามศัพท์
    ในการใช้มาตรฐานฉบับนี้ให้ใช้นิยามศัพท์ที่  ISO 9000 อธิบายไว้
    ทั้งนี้ที่ใดก็ตามที่มาตรฐานนี้ใช้คำว่า “ผลิตภัณฑ์” ให้หมายรวมถึง “บริการ” ด้วย
     
	3 นิยามศัพท์
      ข้อกำหนดใช้สรรพนามเรียกองค์กรซึ่งสัมพันธ์ต่อการส่งมอบผลิตภัณฑ์หรือบริการ (Supply chain) เป็นดังนี้
    ผู้ขาย (Supplier)     องค์กร (Organization)   
ลูกค้า (Customer)


โดยที่ “องค์กร” ได้ใช้แทนคำว่า “ผู้ส่งมอบ (Supplier)” ในมาตรฐาน ISO 9001:1994 และหมายถึงองค์กรซึ่งประยุกต์ใช้มาตรฐานฉบับนี้ รวมทั้ง “ผู้ขาย (Supplier)” ใช้แทนคำ subcontractor นอกจากนี้ “ผลิตภัณฑ์ (Product)” หมายรวมถึงบริการด้วยเช่นกัน

	4 ระบบบริหารคุณภาพ

4.1 ข้อกำหนดทั่วไป
     องค์กรต้องจัดทำ ระบุเป็นเอกสาร นำไปปฏิบัติและรักษาระบบบริหารคุณภาพ รวมทั้งปรับปรุงประสิทธิผลอย่างต่อเนื่องเพื่อให้สอดคล้องกับมาตรฐานสากลฉบับนี้

องค์กรต้อง
a) พิจารณากระบวนการที่จำเป็นสำหรับระบบบริหารคุณภาพและประยุกต์ใช้ข้อกำหนดทั่วทั้งองค์กร (ดูข้อ 1.2)

b) พิจารณาลำดับและความสัมพันธ์ของกระบวนการดังกล่าว
c) พิจารณาเกณฑ์และวิธีการที่เหมาะสมในการดำเนินการและควบคุมกระบวนการได้อย่างมีประสิทธิผล
d) มั่นใจว่ามีทรัพยากรและสารสนเทศที่เพียงพอต่อการสนับสนุนและเฝ้าตรวจกระบวนการ
e) เฝ้าตรวจ วัด (ตามความจำเป็น) และวิเคราะห์กระบวนการ
f) มีการดำเนินการที่เหมาะสมต่อการทำให้บรรลุผลของแผนและปรับปรุงกระบวนการอย่างต่อเนื่อง
องค์กรต้องบริหารกระบวนการดังกล่าวให้เป็นไปตามข้อกำหนดในมาตรฐานสากลฉบับนี้

องค์กรต้องควบคุมกระบวนการซึ่งเลือกให้องค์กรภายนอกดำเนินกระบวนการแทนหากมีผลกระทบต่อความสอดคล้องต่อข้อกำหนดของผลิตภัณฑ์ วิธีการและความเข้มงวดในการควบคุมกระบวนการภายนอกนั้นต้องแสดงไว้ในระบบบริหารคุณภาพด้วย
หมายเหตุ 1- กระบวนการที่จำเป็นต่อระบบบริหารคุณภาพนั้นประกอบด้วยกิจกรรมด้านการบริหาร การจัดสรรทรัพยากร การบริหารการผลิตและการวัด วิเคราะห์และปรับปรุง
หมายเหตุ 2- องค์กรเป็นผู้พิจารณาใช้บุคคลอื่นในการดำเนินการกระบวนการภายนอก
หมายเหตุ 3- การควบคุมกระบวนการภายนอกไม่ได้เป็นผลให้องค์กรปัดความรับผิดชอบต่อการทำให้เป็นไปตามข้อกำหนดของลูกค้า กฎหมายและข้อกำหนดอื่นๆ วิธีการและความเข้มงวดในการควบคุมขึ้นอยู่กับ
   a) โอกาสที่จะเกิดผลกระทบต่อความสามารถขององค์กรในการทำให้เป็นไปตามข้อกำหนด
   b)ระดับความเข้มงวดของการควบคุมกระบวนการที่เกี่ยวข้อง
   c) ความสามารถในการควบคุมตามที่ประยุกต์ใช้ข้อกำหนด 7.4 
	4 ระบบบริหารคุณภาพ

4.1 ข้อกำหนดทั่วไป
      องค์กรต้องจัดทำ ระบุเป็นเอกสาร นำไปปฏิบัติและรักษาระบบบริหารคุณภาพ รวมทั้งปรับปรุงประสิทธิผลอย่างต่อเนื่องเพื่อให้สอดคล้องกับมาตรฐานสากลฉบับนี้

องค์กรต้อง
a) กำหนดกระบวนการที่จำเป็นสำหรับระบบบริหารคุณภาพและประยุกต์ใช้ข้อกำหนดทั่วทั้งองค์กร (ดูข้อ 1.2)

b) พิจารณาลำดับและความสัมพันธ์ของกระบวนการดังกล่าว
c) พิจารณาเกณฑ์และวิธีการที่เหมาะสมในการดำเนินการและควบคุมกระบวนการได้อย่างมีประสิทธิผล
d) มั่นใจว่ามีทรัพยากรและสารสนเทศที่เพียงพอต่อการสนับสนุนและเฝ้าตรวจกระบวนการ
e) เฝ้าตรวจ วัดและวิเคราะห์กระบวนการ
f) มีการดำเนินการที่เหมาะสมต่อการทำให้บรรลุผลของแผนและปรับปรุงกระบวนการอย่างต่อเนื่อง
g) องค์กรต้องบริหารกระบวนการดังกล่าวให้เป็นไปตามข้อกำหนดในมาตรฐานสากลฉบับนี้

องค์กรต้องควบคุมกระบวนการซึ่งเลือกให้องค์กรภายนอกดำเนินกระบวนการแทนหากมีผลกระทบต่อความสอดคล้องต่อข้อกำหนดของผลิตภัณฑ์ การควบคุมกระบวนการภายนอกนั้นต้องระบุไว้ในระบบบริหารคุณภาพด้วย
หมายเหตุ – กระบวนการที่จำเป็นต่อระบบบริหารคุณภาพนั้นควรประกอบด้วยกิจกรรมด้านการบริหาร การจัดสรรทรัพยากร การบริหารการผลิตและการวัด

	4.2 ข้อกำหนดด้านเอกสาร

4.2.1 ข้อกำหนดทั่วไป
       เอกสารในระบบบริหารคุณภาพต้องประกอบด้วย
a) นโยบายคุณภาพและวัตถุประสงค์ด้านคุณภาพที่ระบุไว้เป็นเอกสาร
b) คู่มือคุณภาพ
c) ขั้นตอนการปฏิบัติงานและบันทึกตามที่มาตรฐานฉบับนี้กำหนดไว้
d) เอกสารและบันทึกที่จำเป็นสำหรับองค์กรเพื่อให้เกิดประสิทธิผลต่อการวางแผน การดำเนินงานและควบคุมกระบวนการ
หมายเหตุ 1 - ในการระบุคำว่า “เอกสารขั้นตอนการปฏิบัติงาน (Documented procedure)” ไว้ในมาตรฐานนั้นหมายถึงการจัดทำ ระบุเป็นเอกสาร นำไปปฏิบัติและรักษาไว้ซึ่งการดำเนินงานนั้น ต่อหนึ่งข้อกำหนดอาจมีเอกสารฉบับเดียวหรือมากกว่า
	4.2 ข้อกำหนดด้านเอกสาร

4.2.1 ข้อกำหนดทั่วไป
      เอกสารในระบบบริหารคุณภาพต้องประกอบด้วย
a) นโยบายคุณภาพและวัตถุประสงค์ด้านคุณภาพที่ระบุไว้เป็นเอกสาร
b) คู่มือคุณภาพ
c) ขั้นตอนการปฏิบัติงานตามที่มาตรฐานฉบับนี้กำหนดไว้
d) เอกสารที่จำเป็นสำหรับองค์กรเพื่อให้เกิดประสิทธิผลต่อการวางแผน การดำเนินงานและควบคุมกระบวนการ
e) บันทึกตามที่มาตรฐานฉบับนี้กำหนด (ดูข้อ 4.2.4)

หมายเหตุ 1 - ใน–ารระบุคำว่า “เอกสารขั้นตอนการปฏิบัติงาน (Documented procedure)” ไว้ในมาตรฐานนั้นหมายถึงการจัดทำ ระบุเป็นเอกสาร นำไปปฏิบัติและรักษาไว้ซึ่งการดำเนินงานนั้น

	4.2.3 การควบคุมเอกสาร
      เอกสารในระบบบริหารคุณภาพต้องได้รับการควบคุม ทั้งนี้บันทึกจัดเป็นลักษณะพิเศษอย่างหนึ่งของเอกสารซึ่งต้องได้รับการควบคุมตามข้อ 4.2.4


องค์กรต้องจัดทำขั้นตอนการปฏิบัติงานในเรื่องการควบคุมเอกสารนี้ไว้เป็นเอกสารโดยที่
a) กำหนดการอนุมัติเอกสารอย่างเหมาะสมก่อนการบังคับใช้
b) กำหนดการทบทวนและปรับปรุงตามความจำเป็นและอนุมัติเอกสารซ้ำ
c) กำหนดการระบุการเปลี่ยนแปลงและสถานะล่าสุดของเอกสาร
d) กำหนดให้มีเอกสารซึ่งอยู่ในสถานะที่เหมาะสม ณ จุดใช้งาน
e) กำหนดให้มีเอกสารในรูปแบบที่อ่านได้และระบุได้โดยไม่ยาก
f) กำหนดให้ใช้เอกสารจากภายนอกซึ่งองค์กรเห็นว่าจำเป็นต่อการวางแผนและดำเนินการในระบบบริหารคุณภาพให้สามารถระบุได้และควบคุมการแจกจ่ายเอกสารนั้น
g) กำหนดการป้องกันการนำเอกสารฉบับที่ยกเลิกการบังคับแล้วไปใช้โดยไม่ตั้งใจ แต่หากต้องการเก็บไว้เพื่อใช้ประโยชน์ใดๆ ให้กำหนดวิธีการระบุชี้ไว้
	4.2.3 การควบคุมเอกสาร
      เอกสารในระบบบริหารคุณภาพต้องได้รับการควบคุม ทั้งนี้บันทึกจัดเป็นลักษณะพิเศษอย่างหนึ่งของเอกสารซึ่งต้องได้รับการควบคุมตามข้อ 4.2.4


องค์กรต้องจัดทำขั้นตอนการปฏิบัติงานในเรื่องการควบคุมเอกสารนี้ไว้เป็นเอกสารโดยที่
a) กำหนดการอนุมัติเอกสารอย่างเหมาะสมก่อนการบังคับใช้
b) กำหนดการทบทวนและปรับปรุงตามความจำเป็นและอนุมัติเอกสารซ้ำ
c) กำหนดการระบุการเปลี่ยนแปลงและสถานะล่าสุดของเอกสาร
d) กำหนดให้มีเอกสารซึ่งอยู่ในสถานะที่เหมาะสม ณ จุดใช้งาน
e) กำหนดให้มีเอกสารในรูปแบบที่อ่านได้และระบุได้โดยไม่ยาก
f) กำหนดให้ใช้เอกสารจากภายนอกซึ่งสามารถระบุได้และควบคุมการแจกจ่ายเอกสารนั้น
g) กำหนดการป้องกันการนำเอกสารฉบับที่ยกเลิกการบังคับแล้วไปใช้โดยไม่ตั้งใจ แต่หากต้องการเก็บไว้เพื่อใช้ประโยชน์ใดๆ ให้กำหนดวิธีการระบุชี้ไว้

	4.2.4 การควบคุมบันทึก
     องค์กรต้องควบคุมบันทึกที่แสดงถึงความเป็นไปตามข้อกำหนดและประสิทธิผลของระบบบริหารคุณภาพ     
     องค์กรต้องจัดทำขั้นตอนการปฏิบัติงานในเรื่องของการควบคุมบันทึกไว้เป็นเอกสารเพื่อกำหนดให้มีการระบุชี้ การจัดเก็บ การป้องกัน การนำกลับมาใช้ การกำหนดระยะเวลาจัดเก็บและการทำลายบันทึก 
      บันทึกต้องรักษาไว้ให้ง่ายต่อการอ่าน การชี้บ่งและการค้นหา
	4.2.4 การควบคุมบันทึก
      องค์กรต้องจัดทำบันทึกและรักษาบันทึกไว้เพื่อแสดงหลักฐานของความสอดคล้องต่อข้อกำหนดและการดำเนินงานที่มีประสิทธิผลของระบบบริหารคุณภาพ บันทึกต้องรักษาไว้ให้ง่ายต่อการอ่าน การชี้บ่งและการค้นหา องค์กรต้องจัดทำขั้นตอนการปฏิบัติงานในเรื่องของการควบคุมบันทึกไว้เป็นเอกสารเพื่อกำหนดให้มีการระบุชี้ การจัดเก็บ การป้องกัน การนำกลับมาใช้ การกำหนดระยะเวลาจัดเก็บและการทำลายบันทึก

	5.5.2 ตัวแทนฝ่ายบริหาร
      ผู้บริหารระดับสูงต้องแต่งตั้งบุคคลหนึ่งในคณะผู้บริหารองค์กรเพื่อปฏิบัตินอกเหนือไปจากหน้าที่ประจำโดยกำหนดให้มีหน้าที่และอำนาจต่อไปนี้
       .....
	5.5.2 ตัวแทนฝ่ายบริหาร
      ผู้บริหารระดับสูงต้องแต่งตั้งบุคคลหนึ่งในคณะผู้บริหารเพื่อปฏิบัตินอกเหนือไปจากหน้าที่ประจำโดยกำหนดให้มีหน้าที่และอำนาจต่อไปนี้
       .....

	6.2 ทรัพยากรบุคคล
6.2.1 บททั่วไป

      บุคลากรซึ่งการทำงานมีผลกระทบต่อความเป็นไปตามข้อกำหนดของผลิตภัณฑ์ต้องมีความสามารถตามพื้นฐานของการศึกษา การฝึกอบรม ทักษะและประสบการณ์
หมายเหตุ บุคลากรที่ทำงานใดๆ ในระบบอาจมีผลโดยตรงหรือโดยอ้อมต่อความเป็นไปตามข้อกำหนดของผลิตภัณฑ์
	6.2 ทรัพยากรบุคคล
6.2.1 บททั่วไป

      บุคลากรซึ่งการทำงานมีผลกระทบต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ต้องมีความสามารถตามพื้นฐานของการศึกษา การฝึกอบรม ทักษะและประสบการณ์

	6.2.2 ความสามารถ การอบรมและความตระหนัก

องค์กรต้อง
a) พิจารณาความสามารถที่จำเป็นของบุคลากรซึ่งการทำงานมีผลต่อความเป็นไปตามข้อกำหนดของผลิตภัณฑ์
b) จัดการอบรมหรือดำเนินการอื่นๆ เพื่อให้มีความสามารถตามที่จำเป็น
c) ประเมินผลการอบรมหรือการดำเนินการนั้น
d) มั่นใจว่าบุคลากรมีความตระหนักถึงความสัมพันธ์และความสำคัญในงานของตน รวมทั้งการให้ความร่วมมือเพื่อให้บรรลุวัตถุประสงค์คุณภาพ
e) เก็บรักษาบันทึกที่แสดงถึงการศึกษา การอบรม ทักษะและประสบการณ์ (ดูข้อ 4.2.4)
	6.2.2 ความสามารถ ความตระหนักและการอบรม

องค์กรต้อง
a) พิจารณาความสามารถที่จำเป็นของบุคลากรซึ่งการทำงานมีผลคุณภาพของผลิตภัณฑ์
b) จัดการอบรมหรือดำเนินการอื่นๆ เพื่อให้มีความสามารถดังกล่าว
c) ประเมินผลการอบรมหรือการดำเนินการนั้น
d) มั่นใจว่าบุคลากรมีความตระหนักถึงความสัมพันธ์และความสำคัญในงานของตน รวมทั้งการให้ความร่วมมือเพื่อให้บรรลุวัตถุประสงค์คุณภาพ
e) เก็บรักษาบันทึกที่แสดงถึงการศึกษา การอบรม ทักษะและประสบการณ์ (ดูข้อ 4.2.4)

	6.3 โครงสร้างพื้นฐาน
      องค์กรต้องกำหนดโครงสร้างพื้นฐานที่จำเป็น รวมทั้งจัดหาและบำรุงรักษาเพื่อให้สามารถบรรลุข้อกำหนดของผลิตภัณฑ์ โครงสร้างพื้นฐานนี้ได้แก่
a) อาคาร สถานที่ทำงานและสาธารณูปโภค
b) เครื่องมือเครื่องจักรในกระบวนการ (ทั้ง Hardware และ Software)
c) บริการสนับสนุน (ตัวอย่างเช่น การขนส่งหรือระบบสารสนเทศ)
	6.3 โครงสร้างพื้นฐาน
      องค์กรต้องกำหนดโครงสร้างพื้นฐานที่จำเป็น รวมทั้งจัดหาและบำรุงรักษาเพื่อให้สามารถบรรลุข้อกำหนดของผลิตภัณฑ์ โครงสร้างพื้นฐานนี้ได้แก่
a) อาคาร สถานที่ทำงานและสาธารณูปโภค
b) เครื่องมือเครื่องจักรในกระบวนการ (ทั้ง Hardware และ Software)
c) บริการสนับสนุน (ตัวอย่างเช่น การขนส่งหรือการสื่อสาร)

	6.4 สภาพแวดล้อมในการทำงาน
      องค์กรต้องกำหนดและจัดการให้สภาพแวดล้อมในการทำงานเหมาะสมต่อการทำให้บรรลุข้อกำหนดของผลิตภัณฑ์
หมายเหตุ สภาพแวดล้อมในการทำงานอาจได้แก่ กายภาพ สิ่งแวดล้อมและสภาพอื่นๆ เช่น เสียง อุณหภูมิ ความชื้น แสงและภูมิอากาศ 
	6.4 สภาพแวดล้อมในการทำงาน
      องค์กรต้องกำหนดและจัดการให้สภาพแวดล้อมในการทำงานเหมาะสมต่อการทำให้บรรลุข้อกำหนดของผลิตภัณฑ์


	7 การบริหารการผลิตและการบริการ

7.1  การวางแผนการบริหารการผลิตและการบริการ
      องค์กรต้องวางแผนและพัฒนากระบวนการซึ่งจำเป็นต่อการบริหารการผลิตและบริการ (การให้ได้มาซึ่งผลิตภัณฑ์หรือบริการที่สอดคล้องตามข้อกำหนด) การวางแผนการบริหารการผลิตและบริการต้องสอดคล้องกับข้อกำหนดของกระบวนการอื่นๆ ในระบบบริหารคุณภาพ (ดูข้อ  4.1)

      องค์กรต้องพิจารณาในเรื่องต่อไปนี้เพื่อวางแผนการบริหารการผลิตและบริการ
a) วัตถุประสงค์คุณภาพและข้อกำหนดของผลิตภัณฑ์
b) ความจำเป็นที่ต้องมีกระบวนการและเอกสารตลอดจนการจัดสรรทรัพยากรที่เหมาะกับผลิตภัณฑ์
c) การทวนสอบ การรับรอง การเฝ้าตรวจ การวัด การตรวจสอบและการทดสอบที่ต้องการ รวมทั้งเกณฑ์ในการยอมรับผลิตภัณฑ์
d) บันทึกที่จำเป็นต่อการแสดงหลักฐานของกระบวนการในการบริหารการผลิตและบริการ รวมทั้งผลของความสอดคล้องต่อข้อกำหนดของผลิตภัณฑ์ (ดูข้อ 4.2.4)

      ผลของการวางแผนต้องอยู่ในรูปแบบที่เหมาะสมต่อการดำเนินการขององค์กร
	7 การบริหารการผลิตและการบริการ

7.1  การวางแผนการบริหารการผลิตและการบริการ
      องค์กรต้องวางแผนและพัฒนากระบวนการซึ่งจำเป็นต่อการบริหารการผลิตและบริการ (การให้ได้มาซึ่งผลิตภัณฑ์หรือบริการที่สอดคล้องตามข้อกำหนด) การวางแผนการบริหารการผลิตและบริการต้องสอดคล้องกับข้อกำหนดของกระบวนการอื่นๆ ในระบบบริหารคุณภาพ (ดูข้อ  4.1)

      องค์กรต้องพิจารณาในเรื่องต่อไปนี้เพื่อวางแผนการบริหารการผลิตและบริการ
a) วัตถุประสงค์คุณภาพและข้อกำหนดของผลิตภัณฑ์
b) ความจำเป็นที่ต้องมีกระบวนการ เอกสารและการจัดสรรทรัพยากรที่เหมาะกับผลิตภัณฑ์
c) การทวนสอบ การรับรอง การเฝ้าตรวจ การตรวจสอบและการทดสอบที่ต้องการ รวมทั้งเกณฑ์ในการยอมรับผลิตภัณฑ์
d) บันทึกที่จำเป็นต่อการแสดงหลักฐานของกระบวนการในการบริหารการผลิตและบริการ รวมทั้งผลของความสอดคล้องต่อข้อกำหนดของผลิตภัณฑ์ (ดูข้อ 4.2.4)

      ผลของการวางแผนต้องอยู่ในรูปแบบที่เหมาะสมต่อการดำเนินการขององค์กร

	7.2 กระบวนการที่เกี่ยวข้องกับลูกค้า

7.2.1 การพิจารณาข้อกำหนดของผลิตภัณฑ์

องค์กรต้องพิจารณา
a) ข้อกำหนดที่ลูกค้าแจ้งโดยตรง รวมทั้งข้อกำหนดในการส่งมอบและการบริการหลังการขาย
b) ข้อกำหนดที่ลูกค้าไม่ได้แจ้งโดยตรง แต่จำเป็นต้องกำหนดหรือใช้งาน (ถ้าทราบ)
c)ข้อกำหนดและกฎหมายที่ประยุกต์ใช้กับผลิตภัณฑ์หรือบริการ
d) ข้อกำหนดอื่นๆที่องค์กรพิจารณาว่าจำเป็น
หมายเหตุ กิจกรรมหลังการส่งมอบอาจได้แก่ การประกัน พันธะสัญญาในการซ่อมบำรุงหรือให้บริการเสริม เช่น การนำกลับใช้ใหม่ การทำลาย
	7.2 กระบวนการที่เกี่ยวข้องกับลูกค้า

7.2.1 การพิจารณาข้อกำหนดของผลิตภัณฑ์

องค์กรต้องพิจารณา
a) ข้อกำหนดที่ลูกค้าแจ้งโดยตรง รวมทั้งข้อกำหนดในการส่งมอบและการบริการหลังการขาย
b) ข้อกำหนดที่ลูกค้าไม่ได้แจ้งโดยตรง แต่จำเป็นต้องกำหนดหรือใช้งาน (ถ้าทราบ)
c) ข้อกำหนดของกฎหมายที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์หรือบริการ
d)   ข้อกำหนดอื่นๆ ที่พิจารณาโดยองค์กร

	7.3.1 การวางแผนการออกแบบและพัฒนา
    (คงรักษารายละเอียดของข้อกำหนดเดิม เพิ่มเติมเฉพาะหมายเหตุ)
หมายเหตุ การทบทวน ทวนสอบและรับรองการออกแบบมีวัตถุประสงค์โดยเฉพาะจึงอาจดำเนินการแยกกันหรือพร้อมกันได้ พร้อมทั้งการจัดทำบันทึก ทั้งนี้เพื่อความเหมาะสมของผลิตภัณฑ์และองค์กร
	7.3.1 การวางแผนการออกแบบและพัฒนา
      องค์กรต้องวางแผนและควบคุมการออกแบบและพัฒนาผลิตภัณฑ์
      องค์กรต้องพิจารณาเรื่องต่อไปนี้ในการวางแผนการออกแบบและพัฒนา
a) ขั้นตอนในการออกแบบและพัฒนา
b) การทบทวน การทวนสอบและการรับรองในขั้นตอนที่เหมาะสม
c) ความรับผิดชอบและอำนาจในการออกแบบและพัฒนา
      องค์กรต้องจัดให้มีการประสานงานในระหว่างผู้ที่เกี่ยวข้องกับการออกแบบและพัฒนาเพื่อให้มั่นใจว่ามีการสื่อสารที่มีประสิทธิภาพและมีความชัดเจนในการแบ่งหน้าที่
      ผลของการวางแผนต้องปรับให้ทันสมัยตามความเหมาะสมกับแผนของการออกแบบและพัฒนา

	7.3.3 ผลของการออกแบบและพัฒนา
    (ปรับประโยคของข้อกำหนดเดิมแต่รายละเอียดในภาษาไทยคงเดิม เพิ่มเติมเฉพาะหมายเหตุ)
หมายเหตุ ข้อมูลเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์หรือบริการอาจแสดงถึงการรรักษาสภาพของผลิตภัณฑ์
	7.3.3 ผลของการออกแบบและพัฒนา
      ผลของการออกแบบและพัฒนาต้องอยู่ในรูปแบบที่สามารถทวนสอบเทียบกับข้อมูลของการออกแบบและพัฒนาได้ รวมทั้งต้องอนุมัติก่อนนำไปใช้
      ผลของการออกแบบและพัฒนาต้อง
a) บรรลุข้อกำหนดที่ระบุเป็นข้อมูลการออกแบบและพัฒนา
b) มีรายละเอียดที่เพียงพอต่อการจัดซื้อ การผลิตและการให้บริการ
c) มีเกณฑ์ในการยอมรับผลิตภัณฑ์หรืออ้างอิงได้
d) แสดงคุณลักษณะของผลิตภัณฑ์ที่จำเป็นต่อความปลอดภัยและการนำไปใช้

	7.5.1 การควบคุมการผลิตและการบริการ
      องค์กรต้องวางแผนและดำเนินการผลิตและบริการภายใต้การควบคุมซึ่งได้แก่เรื่องต่อไปนี้ตามความเหมาะสม
a) ให้มีข้อมูลแสดงคุณสมบัติเฉพาะของผลิตภัณฑ์ที่เพียงพอ
b) ให้มีเอกสารวิธีการทำงานตามความจำเป็น
c) ให้มีเครื่องมือที่เหมาะสม
d) ให้มีเครื่องมือเฝ้าตรวจและวัดอย่างเพียงพอและใช้อย่างเหมาะสม
e) ให้มีกระบวนการเฝ้าตรวจและตรวจสอบ
f) ให้มีการตรวจปล่อยผลิตภัณฑ์ ส่งมอบและกิจกรรมหลังการส่งมอบ
	7.5.1 การควบคุมการผลิตและการบริการ
      องค์กรต้องวางแผนและดำเนินการผลิตและบริการภายใต้การควบคุมซึ่งได้แก่เรื่องต่อไปนี้ตามความเหมาะสม
a) ให้มีข้อมูลแสดงคุณสมบัติเฉพาะของผลิตภัณฑ์ที่เพียงพอ
b) ให้มีเอกสารวิธีการทำงานตามความจำเป็น
c) ให้มีเครื่องมือที่เหมาะสม
d) ให้มีเครื่องมือสำหรับเฝ้าตรวจและวัดอย่างเพียงพอและใช้อย่างเหมาะสม
e) ให้มีกระบวนการเฝ้าตรวจและตรวจสอบ
f) ให้มีการตรวจปล่อย ส่งมอบและกิจกรรมหลังการส่งมอบ

	7.5.2 การรับรองกระบวนการ
      ในการบริหารการผลิตและบริการองค์กรต้องมีการรับรองกระบวนการใดๆ ก็ตามซึ่งผลของกระบวนการนั้นไม่สามารถทวนสอบได้โดยกระบวนการเฝ้าตรวจและการตรวจสอบถัดไป และผลที่ตามมาคือข้อบกพร่องจากกระบวนการสามารถพบเมื่อนำผลิตภัณฑ์ไปใช้หรือส่งมอบบริการแล้ว
      การรับรองกระบวนการต้องแสดงถึงความสามารถในการบรรลุตามแผนของกระบวนการ
      องค์กรต้องจัดให้มีการดำเนินการสำหรับกระบวนการเหล่านี้ในเรื่องต่อไปนี้ตามความเหมาะสม
a) กำหนดเกณฑ์ในการทบทวนและอนุมัติกระบวนการ
b) อนุมัติเครื่องมือและคุณสมบัติของบุคลากร
c) ใช้วิธีการปฏิบัติที่กำหนดไว้โดยเฉพาะ
d) กำหนดบันทึกที่จำเป็น (ดูข้อ 4.2.4)

e) รับรองซ้ำ
	7.5.2 การรับรองกระบวนการ
      ในการบริหารการผลิตและบริการองค์กรต้องมีการรับรองกระบวนการใดๆ ก็ตามซึ่งผลของกระบวนการนั้นไม่สามารถทวนสอบได้โดยกระบวนการเฝ้าตรวจและการตรวจสอบถัดไป ทั้งนี้หมายรวมถึงข้อบกพร่องจากกระบวนการสามารถพบได้ก็ต่อเมื่อนำผลิตภัณฑ์ไปใช้หรือส่งมอบบริการแล้ว
      การรับรองกระบวนการต้องแสดงถึงความสามารถในการบรรลุตามแผนของกระบวนการ
      องค์กรต้องจัดให้มีการดำเนินการสำหรับกระบวนการเหล่านี้ในเรื่องต่อไปนี้ตามความเหมาะสม
a) กำหนดเกณฑ์ในการทบทวนและอนุมัติกระบวนการ
b) อนุมัติเครื่องมือและคุณสมบัติของบุคลากร
c) ใช้วิธีการปฏิบัติที่กำหนดไว้โดยเฉพาะ
d) กำหนดบันทึกที่จำเป็น (ดูข้อ 4.2.4)

e) รับรองซ้ำ

	7.5.3 การชี้บ่งและสอบกลับได้
      หากมีความจำเป็นองค์กรต้องชี้บ่งผลิตภัณฑ์ด้วยวิธีการที่เหมาะสมตลอดกระบวนการของการบริหารการผลิตและบริการ
      องค์กรต้องชี้บ่งสถานะของผลิตภัณฑ์ให้สอดคล้องตามข้อกำหนดด้านการเฝ้าตรวจและตรวจสอบ
      และหากมีข้อกำหนดเกี่ยวกับการสอบกลับได้องค์กรต้องควบคุมการชี้บ่งในแบบหนึ่งต่อหนึ่ง (Unique identification) และเก็บบันทึก (ดูข้อ 4.2.4)
	7.5.3 การชี้บ่งและสอบกลับได้
      หากมีความจำเป็นองค์กรต้องชี้บ่งผลิตภัณฑ์ด้วยวิธีการที่เหมาะสมในกระบวนการของการบริหารการผลิตและบริการ
      องค์กรต้องชี้บ่งสถานะของผลิตภัณฑ์ให้สอดคล้องตามข้อกำหนดด้านการเฝ้าตรวจและตรวจสอบ
      และหากมีข้อกำหนดเกี่ยวกับการสอบกลับได้องค์กรต้องควบคุมและทำบันทึกการชี้บ่งในแบบหนึ่งต่อหนึ่ง (Unique identification) (ดูข้อ 4.2.4)

	7.5.4 ทรัพย์สินของลูกค้า
      องค์กรต้องดูแลทรัพย์สินของลูกค้าในขณะที่อยู่ภายใต้การควบคุมหรือใช้งานขององค์กร องค์กรต้องชี้บ่ง ทวนสอบ ป้องกันและรักษาทรัพย์สินของลูกค้าซึ่งมีไว้เพื่อใช้หรือประกอบกับ   ผลิตภัณฑ์  หากทรัพย์สินของลูกค้าสูญหาย เสียหายหรือไม่เหมาะสมต่อการใช้งานองค์กรต้องรายงานลูกค้าและเก็บบันทึกไว้ (ดูข้อ 4.2.4)

หมายเหตุ – ทรัพย์สินทางปัญญาและข้อมูลส่วนตัวจัดเป็นทรัพย์สินของลูกค้าอย่างหนึ่ง
	7.5.4 ทรัพย์สินของลูกค้า
      องค์กรต้องดูแลทรัพย์สินของลูกค้าในขณะที่อยู่ภายใต้การควบคุมหรือใช้งานขององค์กร องค์กรต้องชี้บ่ง ทวนสอบ ป้องกันและรักษาทรัพย์สินของลูกค้าซึ่งมีไว้เพื่อใช้หรือประกอบกับ   ผลิตภัณฑ์  หากทรัพย์สินของลูกค้าสูญหาย เสียหายหรือไม่เหมาะสมต่อการใช้งานองค์กรต้องรายงานให้ลูกค้าทราบและเก็บบันทึกเป็นเอกสารไว้ (ดูข้อ 4.2.4)

หมายเหตุ – ทรัพย์สินทางปัญญาจัดเป็นทรัพย์สินของลูกค้าอย่างหนึ่ง

	7.5.5 การถนอมรักษาผลิตภัณฑ์และบริการ
      องค์กรต้องถนอมรักษาผลิตภัณฑ์และบริการตั้งแต่กระบวนการภายในจนถึงส่งมอบ ณ จุดหมายที่กำหนดให้เป็นไปตามข้อกำหนด การถนอมรักษานี้ต้องรวมถึงการชี้บ่ง การเคลื่อนย้าย การบรรจุ การจัดเก็บและการป้องกันตามความเหมาะสม การถนอมรักษาต้องครอบคลุมถึงชิ้นส่วนประกอบของผลิตภัณฑ์ด้วย
	7.5.5 การถนอมรักษาผลิตภัณฑ์และบริการ
      องค์กรต้องถนอมรักษาความเป็นไปตามข้อกำหนดของผลิตภัณฑ์และบริการตั้งแต่กระบวนการภายในจนถึงส่งมอบ ณ จุดหมายที่กำหนด การถนอมรักษานี้ต้องรวมถึงการชี้บ่ง การเคลื่อนย้าย การบรรจุ การจัดเก็บและการป้องกัน การถนอมรักษาต้องครอบคลุมถึงชิ้นส่วนประกอบของผลิตภัณฑ์ด้วย

	7.6 การควบคุมเครื่องมือวัดและเครื่องมือเฝ้าตรวจ
      องค์กรต้องพิจารณาการนำกระบวนการเฝ้าตรวจและการวัดมาดำเนินการ และพิจารณาเครื่องมือเฝ้าตรวจและเครื่องมือวัดที่จำเป็นต่อการแสดงถึงความเป็นไปตามข้อกำหนดของ     ผลิตภัณฑ์
      องค์กรต้องจัดให้มีกระบวนการเฝ้าตรวจและการวัดและดำเนินการได้อย่างสอดคล้องกับข้อกำหนดของการเฝ้าตรวจและการวัด
      เมื่อมีความจำเป็นต้องยืนยันผล (การวัด) เครื่องมือวัดต้อง
a) สอบเทียบหรือทวนสอบหรือทั้งสองวิธีในช่วงเวลาที่กำหนดหรือก่อนการนำไปใช้โดยอ้างอิงมาตรฐานการวัดซึ่งสามารถสอบกลับได้ถึงระดับสากลหรือมาตรฐานการวัดแห่งชาติ แต่หากไม่มีมาตรฐานใดๆ กำหนดไว้วิธีการสอบเทียบหรือการทวนสอบต้องจัดทำเป็นบันทึกไว้ (ดูข้อ 4.2.4)
b) ปรับแต่งหรือปรับแต่งซ้ำตามความจำเป็น
c) ทำให้ทราบถึงสถานะของการสอบเทียบ
d) ป้องกันการปรับแต่งซึ่งทำให้ผลการวัดคลาดเคลื่อน
e) ป้องกันความเสียหายหรือคลาดเคลื่อนในระหว่างเคลื่อนย้าย รักษาและจัดเก็บ
      องค์กรต้องประเมินและบันทึกผลของการวัดก่อนหน้าซึ่งยืนยันผลได้เมื่อพบว่าเครื่องมือไม่เป็นไปตามข้อกำหนด องค์กรต้องมีการดำเนินงานที่เหมาะสมกับเครื่องมือและผลิตภัณฑ์ที่ได้รับผลกระทบ 
      องค์กรต้องเก็บรักษาบันทึกผลของการสอบเทียบและทวนสอบ (ดูข้อ 4.2.4)

      หากนำ Computer software มาใช้ในการเฝ้าตรวจและการวัดให้เป็นไปตามข้อกำหนด ต้องยืนยันความสามารถว่าบรรลุถึงการใช้งานที่ต้องการ โดยการดำเนินการนี้ต้องทำก่อนนำไปใช้หรือยืนยันซ้ำตามความจำเป็น
หมายเหตุ – การยืนยันความสามารถของ Computer software ว่าบรรลุถึงการใช้งานที่ต้องการอาจรวมถึงการทวนสอบและการจัดการลักษณะเฉพาะตัว (Configuration management )เพื่อให้ใช้งานได้อย่างเหมาะสม
	7.6 การควบคุมเครื่องมือวัดและเครื่องมือเฝ้าตรวจ
      องค์กรต้องพิจารณาการนำกระบวนการเฝ้าตรวจและการวัดมาดำเนินการ และพิจารณาเครื่องมือเฝ้าตรวจและเครื่องมือวัดที่จำเป็นต่อการแสดงถึงความเป็นไปตามข้อกำหนดของ     ผลิตภัณฑ์ (ดูข้อ 7.2.1)
      องค์กรต้องจัดให้มีกระบวนการเฝ้าตรวจและการวัดและดำเนินการได้อย่างสอดคล้องกับข้อกำหนดของการเฝ้าตรวจและการวัด
      เมื่อมีความจำเป็นต้องยืนยันผล (การวัด) เครื่องมือวัดต้อง
a) สอบเทียบหรือทวนสอบในช่วงเวลาที่กำหนดหรือก่อนการนำไปใช้โดยอ้างอิงมาตรฐานการวัดซึ่งสามารถสอบกลับได้ถึงระดับสากลหรือมาตรฐานการวัดแห่งชาติ แต่หากไม่มีมาตรฐานใดๆ กำหนดไว้วิธีการสอบเทียบหรือการทวนสอบต้องจัดทำเป็นบันทึกไว้
b) ปรับแต่งหรือปรับแต่งซ้ำตามความจำเป็น
c) ชี้บ่งให้ทราบถึงสถานะของการสอบเทียบ
d) ป้องกันการปรับแต่งซึ่งทำให้ผลการวัดคลาดเคลื่อน
e) ป้องกันความเสียหายหรือคลาดเคลื่อนในระหว่างเคลื่อนย้าย รักษาและจัดเก็บ
      องค์กรต้องประเมินและบันทึกผลของการวัดก่อนหน้าซึ่งยืนยันผลได้เมื่อพบว่าเครื่องมือไม่เป็นไปตามข้อกำหนด องค์กรต้องมีการดำเนินงานที่เหมาะสมกับเครื่องมือและผลิตภัณฑ์ที่ได้รับผลกระทบ องค์กรต้องเก็บรักษาบันทึกผลของการสอบเทียบและทวนสอบ (ดูข้อ 4.2.4)

      หากนำ Computer software มาใช้ในการเฝ้าตรวจและการวัดให้เป็นไปตามข้อกำหนด ต้องยืนยันความสามารถว่าบรรลุถึงการใช้งานที่ต้องการ โดยการดำเนินการนี้ต้องทำก่อนนำไปใช้หรือยืนยันซ้ำตามความจำเป็น
หมายเหตุ – ดูมาตรฐาน ISO 10012-1 และ ISO 10012-2 เป็นแนวทาง

	8.2.1 ความพึงพอใจของลูกค้า
    (คงรักษารายละเอียดของข้อกำหนดเดิม เพิ่มเติมเฉพาะหมายเหตุ)
หมายเหตุ - การเฝ้าติดตามความรู้สึกของลูกค้าอาจได้แก่ การสำรวจความพอใจของลูกค้า ข้อมูลการส่งมอบผลิตภัณฑ์ที่มีคุณภาพ การสำรวจความเห็น การวิเคราะห์ความเสียหายทางธุรกิจ การสมนาคุณ ข้อร้องเรียนหรือรายงานจากตัวแทนจำหน่าย
	8.2.1 ความพึงพอใจของลูกค้า
      การวัดประสิทธิผลของระบบบริหารคุณภาพทางหนึ่งคือการที่องค์กรต้องเฝ้าตรวจข้อมูลซึ่งเกี่ยวข้องกับความรู้สึกของลูกค้าเพื่อให้ทราบถึงการบรรลุข้อกำหนดของลูกค้า โดยองค์กรต้องพิจารณาวิธีการให้ได้มาซึ่งข้อมูลดังกล่าวและการนำไปใช้


	8.2.2 การตรวจประเมินภายใน
      องค์กรต้องตรวจประเมินภายในตามเวลาที่กำหนดไว้เพื่อพิจารณาว่าระบบบริหารคุณภาพ
a) สอดคล้องกับแผนที่กำหนด (ดูข้อ 7.1) สอดคล้องกับข้อกำหนดในมาตรฐานสากลฉบับนี้และสอดคล้องกับข้อกำหนดของระบบบริหารคุณภาพที่องค์กรจัดทำขึ้น และ
b) มีการนำไปใช้และรักษาไว้อย่างมีประสิทธิผล
      องค์กรต้องมีแผนการตรวจประเมินซึ่งพิจารณาจากสถานะและความสำคัญของกระบวนการ พื้นที่ที่รับการตรวจ รวมทั้งผลของการตรวจประเมินที่ผ่านมา องค์กรต้องกำหนดเกณฑ์ในการตรวจประเมิน ขอบเขต ความถี่และวิธีการตรวจประเมิน ทั้งนี้การเลือกผู้ตรวจประเมินและการดำเนินการตรวจประเมินต้องไม่ใช้ความเห็นส่วนตัวเป็นที่ตั้งและมีกระบวนการที่เป็นธรรม ทั้งนี้ผู้ตรวจประเมินต้องไม่ตรวจงานของตนเอง
      องค์กรต้องจัดทำเอกสารขั้นตอนการปฏิบัติงานในเรื่องของความรับผิดชอบและข้อกำหนดสำหรับการวางแผนและดำเนินการตรวจประเมินภายใน การจัดเก็บบันทึกและการรายงานผล 
      องค์กรต้องเก็บรักษาบันทึกการตรวจประเมินและผลการตรวจประเมิน (ดูข้อ 4.2.4)

      ผู้บริหารที่รับผิดชอบในหน่วยงานที่รับการตรวจประเมินต้องมั่นใจว่ามีการดำเนินการเพื่อกำจัดข้อบกพร่องและสาเหตุของข้อบกพร่องนั้นภายในเวลาที่กำหนดโดยไม่ล่าช้า การติดตามผลต้องรวมถึงการทบทวนการดำเนินการและการรายงานผลการดำเนินงานนั้น (ดูข้อ 8.5.2)

หมายเหตุ – ดูมาตรฐาน ISO 19011 เป็นแนวทาง
	8.2.2 การตรวจประเมินภายใน
      องค์กรต้องตรวจประเมินภายในตามเวลาที่กำหนดไว้เพื่อพิจารณาว่าระบบบริหารคุณภาพ
a) สอดคล้องกับแผนที่กำหนด (ดูข้อ 7.1) สอดคล้องกับข้อกำหนดในมาตรฐานสากลฉบับนี้และสอดคล้องกับข้อกำหนดของระบบบริหารคุณภาพที่องค์กรจัดทำขึ้น และ
b) มีการนำไปใช้และรักษาไว้อย่างมีประสิทธิผล
      องค์กรต้องมีแผนการตรวจประเมินซึ่งพิจารณาจากสถานะและความสำคัญของกระบวนการ พื้นที่ที่รับการตรวจ รวมทั้งผลของการตรวจประเมินที่ผ่านมา องค์กรต้องกำหนดเกณฑ์ในการตรวจประเมิน ขอบเขต ความถี่และวิธีการตรวจประเมิน ทั้งนี้การเลือกผู้ตรวจประเมินและการดำเนินการตรวจประเมินต้องไม่ใช้ความเห็นส่วนตัวเป็นที่ตั้งและมีกระบวนการที่เป็นธรรม ทั้งนี้ผู้ตรวจประเมินต้องไม่ตรวจงานของตนเอง
      องค์กรต้องจัดทำเอกสารขั้นตอนการปฏิบัติงานในเรื่องของความรับผิดชอบและข้อกำหนดสำหรับการวางแผนและดำเนินการตรวจประเมินภายใน รวมทั้งการรายงานผลและการจัดเก็บบันทึก (ดูข้อ 4.2.4)

      ผู้บริหารที่รับผิดชอบในหน่วยงานที่รับการตรวจประเมินต้องมั่นใจว่ามีการดำเนินการเพื่อกำจัดข้อบกพร่องและสาเหตุของข้อบกพร่องนั้นภายในเวลาที่กำหนดโดยไม่ล่าช้า การติดตามผลต้องรวมถึงการทบทวนการดำเนินการและการรายงานผลการดำเนินงานนั้น (ดูข้อ 8.5.2)

หมายเหตุ – ดูมาตรฐาน ISO 10011-1, ISO 10011-1 และ ISO 10011-3 เป็นแนวทาง


	8.2.3 การเฝ้าตรวจและการวัดกระบวนการ
      องค์กรต้องประยุกต์ใช้วิธีการอันเหมาะสมเพื่อเฝ้าตรวจและวัดกระบวนการในระบบบริหารคุณภาพ วิธีการดังกล่าวต้องแสดงถึงความสามารถของกระบวนการในการบรรลุแผนที่กำหนด แต่หากไม่บรรลุแผนที่กำหนดองค์กรต้องการแก้ไขทั้งที่ผลของกระบวนการ (Correction) และที่สาเหตุ (Corrective action) ตามความเหมาะสม
หมายเหตุ - วิธีการและความเข้มงวดในการเฝ้าตรวจและการวัดกระบวนการพิจารณาจากผลกระทบต่อความเป็นไปตามข้อหนดของผลิตภัณฑ์และประสิทธิผลของระบบบริหารคุณภาพ
	8.2.3 การเฝ้าตรวจและการวัดกระบวนการ
      องค์กรต้องประยุกต์ใช้วิธีการอันเหมาะสมเพื่อเฝ้าตรวจและวัดกระบวนการในระบบบริหารคุณภาพ วิธีการดังกล่าวต้องแสดงถึงความสามารถของกระบวนการในการบรรลุแผนที่กำหนด แต่หากไม่บรรลุแผนที่กำหนดองค์กรต้องการแก้ไขทั้งที่ผลของกระบวนการ (Correction) และที่สาเหตุ (Corrective action) ตามความเหมาะสมเพื่อประกันว่าผลิตภัณฑ์บรรลุข้อกำหนด

	8.2.4 การเฝ้าตรวจและการวัดผลิตภัณฑ์
      องค์กรต้องเฝ้าตรวจและวัดคุณลักษณะของผลิตภัณฑ์เพื่อทวนสอบถึงการบรรลุข้อกำหนดของผลิตภัณฑ์ ทั้งนี้ให้ดำเนินการในขั้นตอนที่เหมาะสมในการบริหารการผลิตและบริการเพื่อให้เป็นไปตามแผนที่กำหนด (ดูข้อ 7.1) องค์กรต้องเก็บบันทึกผลของการเป็นไปตามข้อกำหนด
      บันทึกต้องระบุได้ถึงบุคลากรซึ่งมีอำนาจปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์แก่ลูกค้า (ดูข้อ 4.2.4)

      การปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์หรือส่งมอบบริการไม่สามารถทำได้หากองค์กรยังไม่ดำเนินการให้สำเร็จตามแผนที่กำหนด (ดูข้อ 7.1) เว้นเสียแต่ว่ามีการอนุมัติจากผู้มีอำนาจหรือลูกค้า
	8.2.4 การเฝ้าตรวจและการวัดผลิตภัณฑ์
      องค์กรต้องเฝ้าตรวจและวัดคุณลักษณะของผลิตภัณฑ์เพื่อทวนสอบถึงการบรรลุข้อกำหนดของผลิตภัณฑ์ ทั้งนี้ให้ดำเนินการในขั้นตอนที่เหมาะสมในการบริหารการผลิตและบริการเพื่อให้เป็นไปตามแผนที่กำหนด (ดูข้อ 7.1) 

      องค์กรต้องเก็บบันทึกผลของการเป็นไปตามข้อกำหนดและระบุได้ถึงบุคลากรซึ่งมีอำนาจปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์นั้น (ดูข้อ 4.2.4)

      การปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์หรือส่งมอบบริการไม่สามารถทำได้หากองค์กรยังไม่ดำเนินการให้สำเร็จตามแผนที่กำหนด (ดูข้อ 7.1) เว้นเสียแต่ว่ามีการอนุมัติจากผู้มีอำนาจหรือลูกค้า

	8.3 การควบคุมผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนด
      องค์กรต้องมั่นใจว่ามีการชี้บ่งผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนดและควบคุมให้สามารถป้องกันการนำไปใช้หรือส่งมอบโดยไม่ตั้งใจ องค์กรต้องจัดทำเอกสารขั้นตอนการปฏิบัติงานในการควบคุมและจัดการความไม่เป็นไปตามข้อกำหนด
       องค์กรต้องจัดการกับผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนดโดยวิธีการหนึ่งหรือมากกว่าหนึ่งตามความเหมาะสม
a) กำจัดความไม่เป็นไปตามข้อกำหนดที่ตรวจพบ
b) ปล่อยผ่านหรือยอมรับภายใต้การยอมรับของผู้มีอำนาจหรือลูกค้า
c) นำไปใช้ในวัตถุประสงค์อื่นแทน
d) หากพบผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนดหลังการส่งมอบหรือหลังการนำไปใช้ องค์กรต้องมีการจัดการกับผลกระทบของข้อบกพร่องนั้นด้วย
      เมื่อผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนดได้รับการแก้ไขจะต้องได้รับการทวนสอบซ้ำเพื่อแสดงว่าเป็นไปตามข้อกำหนดแล้ว
      บันทึกของความไม่เป็นไปตามข้อกำหนดและการจัดการดังกล่าว รวมทั้งการยอมรับข้อบกพร่องนั้นต้องเก็บรักษาไว้ (ดูข้อ 4.2.4)
	8.3 การควบคุมผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนด
      องค์กรต้องมั่นใจว่ามีการชี้บ่งผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนดและควบคุมให้สามารถป้องกันการนำไปใช้หรือส่งมอบโดยไม่ตั้งใจ การควบคุมและผู้รับผิดชอบในการจัดการความไม่เป็นไปตามข้อกำหนดต้องกำหนดไว้เป็นเอกสารขั้นตอนการปฏิบัติ
       องค์กรต้องจัดการกับผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนดโดยวิธีการหนึ่งหรือมากกว่าหนึ่งต่อไปนี้
a) กำจัดความไม่เป็นไปตามข้อกำหนดที่ตรวจพบ
b) ปล่อยผ่านหรือยอมรับภายใต้การยอมรับของผู้มีอำนาจหรือลูกค้า
c) นำไปใช้ในวัตถุประสงค์อื่นแทน
      บันทึกของความไม่เป็นไปตามข้อกำหนดและการจัดการดังกล่าว รวมทั้งการยอมรับข้อบกพร่องนั้นต้องเก็บรักษาไว้ (ดูข้อ 4.2.4)

      เมื่อผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนดได้รับการแก้ไขจะต้องได้รับการทวนสอบซ้ำเพื่อแสดงว่าเป็นไปตามข้อกำหนดแล้ว
      หากพบผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนดหลังการส่งมอบหรือหลังการนำไปใช้ องค์กรต้องมีการจัดการกับผลกระทบ (หรืออาจกระทบ) ของข้อบกพร่องนั้นด้วย

	8.4 การวิเคราะห์ข้อมูล
      องค์กรต้องกำหนด รวบรวม และวิเคราะห์ข้อมูลที่เหมาะสมเพื่อแสดงถึงความเหมาะสมและประสิทธิผลของระบบบริหารคุณภาพและเพื่อประเมินว่าการปรับปรุงประสิทธิผลของระบบบริหารคุณภาพอย่างต่อเนื่องนั้นบรรลุผล การดำเนินงานนี้รวมถึงการนำข้อมูลจากเฝ้าตรวจและการวัดรวมทั้งข้อมูลจากแหล่งอื่นๆ มาใช้
       การวิเคราะห์ข้อมูลต้องให้รายละเอียดที่เกี่ยวข้องกับเรื่องต่อไปนี้
a) ความพึงพอใจของลูกค้า (ดู 8.2.1)

b) ความสอดคล้องต่อข้อกำหนดของผลิตภัณฑ์ (ดู 8.2.4)
c) คุณลักษณะและแนวโน้มของกระบวนการและผลิตภัณฑ์รวมทั้งโอกาสในการป้องกัน (ดู 8.2.3 และ 8.2.4)
d) ผู้ขาย (ดู 7.4)
	8.4 การวิเคราะห์ข้อมูล
      องค์กรต้องกำหนด รวบรวม และวิเคราะห์ข้อมูลที่เหมาะสมเพื่อแสดงถึงความเหมาะสมและประสิทธิผลของระบบบริหารคุณภาพและเพื่อประเมินว่าการปรับปรุงประสิทธิผลของระบบบริหารคุณภาพอย่างต่อเนื่องนั้นบรรลุผล การดำเนินงานนี้รวมถึงการนำข้อมูลจากเฝ้าตรวจและการวัดรวมทั้งข้อมูลจากแหล่งอื่นๆ มาใช้
       การวิเคราะห์ข้อมูลต้องให้รายละเอียดที่เกี่ยวข้องกับเรื่องต่อไปนี้
a) ความพึงพอใจของลูกค้า (ดู 8.2.1)

b) ความสอดคล้องต่อข้อกำหนดของผลิตภัณฑ์ (ดู 7.2.1)
c) คุณลักษณะและแนวโน้มของกระบวนการและผลิตภัณฑ์รวมทั้งโอกาสในการป้องกัน
d) ผู้ขาย

	8.5.2 การแก้ไข
      องค์กรต้องดำเนินการเพื่อกำจัดสาเหตุของความไม่เป็นไปตามข้อกำหนดเพื่อป้องกันการเกิดซ้ำ การแก้ไขต้องเหมาะสมเพื่อพร้อมรับผลกระทบของความไม่เป็นไปตามข้อกำหนดนั้น
      องค์กรต้องจัดทำขั้นตอนการการปฏิบัติงานไว้เป็นเอกสารเพื่อระบุการดำเนินการต่อไปนี้
a) การทบทวนความไม่เป็นไปตามข้อกำหนด
b) การพิจารณาสาเหตุของความไม่เป็นไปตามข้อกำหนด
c) การประเมินความจำเป็นในการดำเนินการเพื่อให้มั่นใจว่าความไม่เป็นไปตามข้อกำหนดจะไม่เกิดขึ้นซ้ำ
d) การพิจารณาและการดำเนินการแก้ไขที่จำเป็น
e) การบันทึกผลของการดำเนินการแก้ไข (ดู 4.2.4)

f) ทบทวนประสิทธิผลของการดำเนินการแก้ไข
	8.5.2 การแก้ไข
      องค์กรต้องดำเนินการเพื่อกำจัดสาเหตุของความไม่เป็นไปตามข้อกำหนดเพื่อป้องกันการเกิดซ้ำ การแก้ไขต้องเหมาะสมเพื่อพร้อมรับผลกระทบของความไม่เป็นไปตามข้อกำหนดนั้น
      องค์กรต้องจัดทำขั้นตอนการการปฏิบัติงานไว้เป็นเอกสารเพื่อระบุการดำเนินการต่อไปนี้
a) การทบทวนความไม่เป็นไปตามข้อกำหนด
b) การพิจารณาสาเหตุของความไม่เป็นไปตามข้อกำหนด
c) การประเมินความจำเป็นในการดำเนินการเพื่อให้มั่นใจว่าความไม่เป็นไปตามข้อกำหนดจะไม่เกิดขึ้นซ้ำ
d) การพิจารณาและการดำเนินการแก้ไขที่จำเป็น
e) การบันทึกผลของการดำเนินการแก้ไข (ดู 4.2.4)
f) ทบทวนการดำเนินการแก้ไข

	8.5.3 การป้องกัน
      องค์กรต้องพิจารณาการดำเนินการเพื่อกำจัดสาเหตุของความไม่เป็นไปตามข้อกำหนดที่มีโอกาสเกิดขึ้นเพื่อป้องกันไม่ให้เกิดขึ้น การป้องกันต้องเหมาะสมต่อผลกระทบของปัญหาที่อาจเกิดขึ้นนั้น
      องค์กรต้องจัดทำขั้นตอนการการปฏิบัติงานไว้เป็นเอกสารเพื่อระบุการดำเนินการต่อไปนี้
a) การพิจารณาความไม่เป็นไปตามข้อกำหนดที่มีโอกาสเกิดขึ้นและสาเหตุของการเกิด
b) การประเมินความจำเป็นในการดำเนินการเพื่อป้องกันการเกิดความไม่เป็นไปตามข้อกำหนด
c) การพิจารณาและการดำเนินการป้องกันที่จำเป็น
d) การบันทึกผลของการดำเนินการป้องกัน (ดู 4.2.4)
e) ทบทวนประสิทธิผลของการดำเนินการป้องกัน
	8.5.3 การป้องกัน
      องค์กรต้องพิจารณาการดำเนินการเพื่อกำจัดสาเหตุของความไม่เป็นไปตามข้อกำหนดที่มีโอกาสเกิดขึ้นเพื่อป้องกันไม่ให้เกิดขึ้น การป้องกันต้องเหมาะสมต่อผลกระทบของปัญหาที่อาจเกิดขึ้นนั้น
      องค์กรต้องจัดทำขั้นตอนการการปฏิบัติงานไว้เป็นเอกสารเพื่อระบุการดำเนินการต่อไปนี้
a) การพิจารณาความไม่เป็นไปตามข้อกำหนดที่มีโอกาสเกิดขึ้นและสาเหตุของการเกิด
b) การประเมินความจำเป็นในการดำเนินการเพื่อป้องกันการเกิดความไม่เป็นไปตามข้อกำหนด
c) การพิจารณาและการดำเนินการป้องกันที่จำเป็น
d) การบันทึกผลของการดำเนินการป้องกัน (ดู 4.2.4)

e) ทบทวนการดำเนินการป้องกัน


