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ขอกําหนด ISO9001:2008 (DIS) 
 

4. ระบบการบริหารคุณภาพ 
4.1ขอกําหนดโดยทั่วไป 

ตองจัดตั้ง,จัดทําใหเปนเอกสาร, นําไปปฏิบัติใหเกิดผล และคงรักษาไวซึ่งระบบบริหารงานคุณภาพ และ
ปรับปรุงอยางตอเนื่อง ซึ่งประสิทธิผล ตามขอกําหนดตางๆ  ของมาตรฐานนี้ 

องคกรตอง 
 ) กําหนดกระบวนการที่จําเปนใน ระบบบริหารคุณภาพ และระบุถึงการนําไปใชทั่วทั้งองคกร 
 ) กําหนดลําดับและความสัมพันธซึ่งกันและกัน ของกระบวนการ 
 ) กําหนดเกณฑและวิธีการที่จําเปนเพื่อยืนยันวาการปฏิบัติและการควบคุมกระบวนการ มี

ประสิทธิผล 
d) ยืนยันไดวามีขอมูลและทรัพยากรที่จําเปนเพื่อสนับสนุนการปฏิบัติงานและการเฝาติดตาม

กระบวนการเหลานี้ 
 ) มีการเฝาติดตาม, ตรวจวัด (ถาทําได) และวิเคราะหกระบวนการ 
 ) ดําเนินมาตรการตางๆ  ที่จําเปนเพื่อใหบรรลุผลตามที่ไดวางแผนไว ตลอดจนปรับปรุง

กระบวนการอยางตอเนื่อง  
 
กรณีที่องคกรเลือกใชกระบวนการจากแหลงภายนอก ซึ่งใหผลกระทบตอความสอดคลองกับ

ขอกําหนดของผลิตภัณฑ ตองมีการควบคุมประเภท และขอบขายการควบคุมที่ใช ตองกําหนดไวใน
ระบบการบริหารงานคุณภาพดวย 

Note 1: กระบวนการที่จําเปนสําหรับระบบบริหารคุณภาพ ควรรวมถึงกระบวนการสําหรับ 
กิจกรรมการจัดการตางๆ, การจัดหาทรัพยากร, การสรางผลิตภัณฑและการวัด, การวิเคราะหและการ
ปรับปรุง 

 
Note 2: กระบวนการจากแหลงภายนอก ตองถูกช้ีบงวาเปนสวนหนึ่งที่จําเปนของระบบบริหาร

คุณภาพขององคกร แตไดเลือกที่จะมีการดําเนินการโดยหนวยงานภายนอกองคกร 
 

Note 3: ประเภท และธรรมชาติของการควบคุมที่ใชกับกระบวนการจากแหลงภายนอก อาจไดรับ
อิทธิพลจากปจจัยตางๆ เชน 

ผลกระทบที่อาจจะเกิดขึ้นจากกระบวนการจากภายนอก บนความสามารถขององคกร ในการจัดหา
ผลิตภัณฑที่สอดคลองกับขอกําหนด 

ขอบขายที่ซึ่งการควบคุมสําหรับกระบวนการไดครอบคลุมถึง 
ความสามารถในการบรรลุถึงการควบคุมที่จําเปน โดยการใชขอกําหนด 7.4 
มั่นใจวา การควบคุมกระบวนการจากแหลงภายนอก ไมไดเปนการปดความรับผิดชอบขององคกร 

ในการปฏิบัติใหสอดคลองกับขอกําหนดของลูกคา, ระเบียบ ขอบังคับตางๆ 
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4.2  ขอกําหนดดานการจัดทําเอกสาร 
4.2.1 ท่ัวไป 
เอกสารในระบบ ระบบบริหารคุณภาพ ตองครอบคลุม 
 a) นโยบายคุณภาพ และวัตถุประสงคคุณภาพ 
 b) คูมือคุณภาพ 
 c) เอกสารระเบียบการปฏิบัติงาน และบันทึกที่ขอกําหนดตองการ 
 d)  เอกสารระเบียบการปฏิบัติงาน และบันทึก ที่กําหนดโดยองคกร ที่จําเปนสําหรับองคกร 
เมื่อคําวาเอกสารระเบียบปฏิบัติ ปรากฏใน มาตรฐานนี้ หมายถึงระเบียบปฏิบัติตองถูกจัดทําเปนเอกสาร นําไป
ปฏิบัติ และคงไว ระเบียบปฏิบัติฉบับเดียว อาจรวมขอกําหนดของหนึ่ง หรือมากกวาหนึ่งระเบียบปฏิบัติก็ได 
ขอกําหนดของระเบียบปฏิบัติที่เปนเอกสาร อาจจะครอบคลุมเอกสารมากกวาหนึ่งฉบับ 
 
4.2.2 คูมือคุณภาพ 

ตองจัดทําคูมือคุณภาพ ซึ่งจะตองแสดงถึง 
 a) ขอบเขตของ ระบบบริหารคุณภาพ รายละเอียด และการละเวนไมปฏิบัติตามขอกําหนดใดๆ 
 b) เอกสารระเบียบปฏิบัติงานที่จัดทําขึ้นเพื่อใชใน ระบบบริหารคุณภาพ หรือการอางถึงเอกสารเหลานี้ 
 c) การอธิบายถึงปฏิสัมพันธระหวางกระบวนการตางๆ ใน ระบบบริหารคุณภาพ 
 
4.2.3 การควบคุมเอกสาร 

เอกสารที่จัดทาํขึ้นตามขอกําหนดใน ระบบบริหารคุณภาพ ตองไดรับการควบคุม  
ตองจัดทําระเบียบปฏิบัติ “การควบคุมเอกสาร” 
มีการอนุมัติเอกสารกอนนําออกใช 
มีการทบทวนและปรับใหเปนปจจุบันตามความจําเปน รวมถึงการอนุมัติเอกสารที่ไดปรับแก 
มีการช้ีบงใหเห็นถึงการเปลี่ยนแปลง และความเปนปจจุบันของเอกสาร 
มีเอกสารฉบับลาสุดที่จําเปนอยู ณ ทุกปฏิบัติงาน 
เอกสารอยูในสภาพที่อานงาย และชี้บงสถานะของเอกสารได 
เอกสารจากภายนอกที่กําหนดโดยองคกร ที่จําเปนสําหรับการวางแผนและปฏิบัติการในระบบบริหาร

คุณภาพ  ไดรับการชี้บง และควบคุมการแจกจาย 
มีการปองกันการนําเอกสารที่ยกเลิกแลวไปใชงานโดยไมต้ังใจ, มีการช้ีบงเอกสารซึ่งยกเลิกแลว ที่ตองการ

เก็บรักษาไว  
 

4.2.4 การควบคุมบันทึก 
 ตองจัดทํา และจัดเก็บบันทึก เพื่อเปนหลักฐานแสดงถึงความเปนไปตามขอกําหนด และการปฏิบัติงาน
ใน ระบบบริหารคุณภาพ อยางมีประสิทธิภาพ 

 ตองจัดทําเอกสารระเบียบปฏิบัติงาน “การควบคุมบันทึก” ขึ้น เพื่อกําหนดสําหรับการชี้บง, จัดเก็บ, 
เรียกคืน, ระยะเวลาจัดเก็บ และการทําลายบันทึก 

 บันทึกตองคงอยูในสภาพที่อานงาย ช้ีบงได และเรียกคืนได 
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5. ความรับผิดชอบดานการบริหาร 
5.1 ความมุงม่ันของฝายบริหาร 

 ผูบริหารระดับสูง ตองแสดงความมุงมั่นในการพัฒนาและการนํา ระบบบริหารคุณภาพ ไปปฏิบัติให
เกิดผล ตลอดจนการปรับปรุง ระบบบริหารคุณภาพ ใหมีประสิทธิภาพอยางตอเนื่อง 

 สื่อสารใหทราบทั่วทั้งองคกร  ถึงความสําคัญของการปฏิบัติใหเปนไปตามขอกําหนดทั้งของลูกคา และ
ของหนวยราชการหรือบทบัญญัติที่เกี่ยวของ 

 เปนผูจัดตั้งนโยบายคุณภาพ 
 มั่นใจวามีการกําหนดวัตถุประสงคดานคุณภาพ 
 ดําเนินการทบทวนโดยฝายบริหาร 
 ยืนยันความเหมาะสมเพียงพอดานทรัพยากร 

 
5.2 การใหความสําคัญตอลูกคา 
ผูบริหารระดับสูง ตองยืนยันวาขอกําหนดของลูกคาไดรับการกําหนด และสนองตอบไปในทางซึ่งจะสรางความ
พึงพอใจใหลูกคา 
 
5.3 นโยบายคุณภาพ 
ผูบริหารระดบัสูง ตองมั่นใจวานโยบายคุณภาพ 

 เหมาะสมกับจุดประสงคขององคกร 
 ครอบคลุมถึงความมุงมั่นที่จะปฏิบัติตามขอกําหนดตางๆ และการปรับปรุงประสิทธิภาพของ ระบบ
บริหารคุณภาพ อยางตอเนื่อง 

 วางกรอบงานในการจัดตั้ง และทบทวนวัตถุประสงคดานคุณภาพ 
 สื่อสารใหเขาใจภายในองคกร 
 ไดรับการทบทวนใหเหมาะสมอยูเสมอ 

 
5.4 การวางแผน 
5.4.1 วัตถุประสงคดานคุณภาพ 

 ผูบรหิารระดับสูง ตองดําเนินการใหมีการกําหนดวัตถุประสงคดานคุณภาพ  ในระดับหนวยงาน และ
ระดับตางๆ ที่เกี่ยวของภายในองคกร  

 วัตถุประสงคดานคุณภาพที่กําหนดขึ้น ตองสอดคลองกับนโยบายคุณภาพและสามารถวัดได 
 

5.4.2 การวางแผนในระบบการบริหารงานคุณภาพ 
ผูบริหารระดับสูง ตองมั่นใจวา 

 มีการวางแผนใน ระบบบริหารคุณภาพ เพื่อให ขอกําหนดตางๆ ที่ระบุไวในขอ 4.1 รวมทั้งวัตถุประสงค 
ดานคุณภาพไดรับการนําไปปฏิบัติตาม 

 ความสมบูรณของ ระบบบริหารคุณภาพ ยังคงไดรับการรักษาไว ในกรณีที่มีการวางแผนและการ
ดําเนินงานเพื่อปรับเปลี่ยน ระบบบริหารคุณภาพ 
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5.5  ความรับผิดชอบ,อํานาจหนาที่และการสื่อสาร 
5.5.1 ความรับผิดชอบและอํานาจหนาที่ 
ผูบริหารระดับสูง ตองดําเนินการใหมีการกําหนดและสื่อสารภายในองคกรใหทราบถึงความรับผิดชอบและ
อํานาจหนาที่ตางๆ ใน ระบบบริหารคุณภาพ 
 
5.5.2  ผูแทนฝายบริหาร 
      ผูบริหารระดับสูง ตองแตงตั้งสมาชิกในระดับบริหารขององคกรเปน QMR ซึง่มีความรับผิดชอบและอํานาจ
หนาที่ในการ 

 ดําเนินการใหมีการจัดตั้ง, การนําไปปฏิบัติใหเกิดผลอยางตอเนื่อง ซึ่งกระบวนการตางๆ ที่จําเปน
สําหรับ ระบบบริหารคุณภาพ 

 รายงานใหผูบริหารระดับสูงทราบถึงประสิทธิผลของ ระบบบริหารคุณภาพ รวมทั้งความจําเปนตางๆ 
เพื่อการปรับปรุง 

 การดําเนินการเพื่อยืนยันวามีการสงเสริมใหบุคลากรในองคกรตระหนักถึงขอกําหนดของลูกคา 
 

5.5.3  การสื่อสารภายใน 
 ผูบริหารระดับสูง ตองดําเนินการใหมีการจัดตั้งกระบวนการสื่อสารภายในองคกร ที่เกี่ยวของกับ
ประสิทธิภาพของ ระบบบริหารคุณภาพ 

 
5.6 การทบทวนโดยฝายบริหาร 
5.6.1 ท่ัวไป 

 ผูบริหารระดับสูง ตองทบทวน ระบบบริหารคุณภาพ ตามชวงเวลาที่ไดวางแผนไว  เพื่อยืนยันวาระบบมี
ความเหมาะสมอยางตอเนื่อง  เพียงพอและมีประสิทธิภาพ 

 การทบทวนนี้ ตองครอบคลุมถึงการประเมินหาโอกาสเพื่อปรับปรุง รวมถึงความจําเปนที่ตอง
ปรับเปลี่ยน ระบบบริหารคุณภาพ นโยบาย และวัตถุประสงคดานคุณภาพ 

 ตองเก็บรักษาบันทึกการทบทวนโดยฝายบริหารไวเปนหลักฐาน 
 

5.6.2  ขอมูลท่ีตองนําเขาทบทวนโดยฝายบริหาร 
ขอมูลที่ตองนําเขาทบทวนโดยฝายบริหาร ตองครอบคลุมดังตอไปนี้ 

 ผลการตรวจติดตาม (รวมถึงการตรวจจากบุคคลที่สองและบุคคลที่สาม) 
 การตอบกลับจากลูกคา (customer feedback) 
 ประสิทธิภาพของกระบวนการ และความสอดคลองกับขอกําหนดของผลิตภัณฑ 
 สถานะของการปฏิบัติการแกไขและปองกัน 
 การติดตามผลอันเนื่องมาจากการทบทวนโดยฝายบริหารครั้งกอนๆ 
 การปรับเปลี่ยนตางๆ ซึ่งอาจกระทบตอ ระบบบริหารคุณภาพ 
 ขอแนะนําตางๆ เพื่อการปรับปรุง 
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5.6.3 ผลของการทบทวนโดยฝายบริหาร 
      ผลของการทบทวนโดยฝายบริหาร ตองแสดงถึงการตัดสินใจ และการปฏิบัติที่เกี่ยวของกับ 

 การปรับปรุงประสิทธิภาพของ ระบบบริหารคุณภาพ และกระบวนการตางๆ ในระบบ 
 การปรับปรุงผลิตภัณฑในสวนที่เกี่ยวของกับขอกําหนดของลูกคา 
 ความตองการดานทรัพยากร 

 
6. การบริหารทรัพยากร 
6.1 การจัดสรรทรัพยากร 
   ตองกําหนด และจัดใหมีทรัพยากรที่จําเปน 

 เพื่อดําเนินการ และคงไวซึ่งระบบ ระบบบริหารคุณภาพ และการปรับปรุงประสิทธิผลอยางตอเนื่อง 
 เพื่อเพิ่มพูนความพึงพอใจของลูกคา โดยปฏิบัติตามขอกําหนดของลูกคา 

 
6.2 ทรัพยากรบุคคล 
6.2.1 ท่ัวไป 
บุคลากรซึ่งปฏิบัติงานที่ใหผลกระทบตอความสอดคลองตามขอกําหนดของผลิตภัณฑ ตองมีความสามารถและ
คุณสมบัติเหมาะสมเพียงพอทั้งในดานความรู การฝกอบรม ทักษะและประสบการณ 
Note 1 
     ความสอดคลองตามขอกําหนดของผลิตภัณฑ อาจจะไดรับผลกระทบทั้งทางตรงและทางออม โดยบุคลากรที่
ปฏิบัติงานใดๆ ในระบบบริหารคุณภาพ 
 
6.2.2 ความสามารถ จิตสํานึกและการฝกอบรม 

 กําหนดความสามารถที่จําเปนตองมี ของบุคลากรที่ปฏิบัติงานที่ใหผลกระทบตอความสอดคลองกับ
ขอกําหนดของผลิตภัณฑ 

 ถาทําได ใหจัดใหมีการดําเนินการฝกอบรมหรือกิจกรรมอื่นใด เพื่อใหบรรลุถึงความสามารถที่จําเปน 
 มั่นใจวาความสามารถที่จําเปน จะสามารถบรรลุได 
 มั่นใจวาบุคลากรตระหนักถึงความเกี่ยวของและความสําคัญของกิจกรรมที่ตนปฏิบัติ  รวมถึงวิธีการที่
จะสนับสนุนใหบรรลุวัตถุประสงคดานคุณภาพได 

 เก็บรักษาบันทึกตางๆ ดานการศึกษา การฝกอบรม การสรางทักษะและประสบการณที่เกี่ยวของ 
 

6.3 ปจจัยพื้นฐาน  
    ตองกําหนด  จัดใหมีและคงรักษาไวซึ่งปจจัยพ้ืนฐานที่จําเปน เพื่อใหผลิตภัณฑเปนไปตามขอกําหนด ซึ่ง
ครอบคลุมสิ่งเหลานี้ ถาทําได 

 อาคาร,พ้ืนที่การปฏิบัติงานและเครื่องอํานวยประโยชนที่เกี่ยวของ 
 อุปกรณการดําเนินงาน ทั้งที่เปน hardware และ software 
 การบริการเสริมตางๆ เชน การขนสงหรือการสื่อสาร หรือระบบสารสนเทศ 
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6.4  สภาพแวดลอมการปฏิบัติงาน 
    ตองกําหนด และบริหารสภาพแวดลอมในการปฏิบัติงาน ซึ่งจําเปนเพื่อใหผลิตภัณฑเปนไปตามขอกําหนด 
Note 1 
    สภาพแวดลอมในการปฏิบัติงาน เกี่ยวของกับสภาวะตางๆของงานที่ไดปฏิบัติ รวมถึง ทางกายภาพ, 
สิ่งแวดลอม และปจจัยอื่นๆ เชน เสียง, อุณหภูมิ, ความชื้น, แสงสวาง, สภาพอากาศ 
 
7. กระบวนการสรางผลิตภัณฑ 
7.1 การวางแผนกระบวนการสรางผลิตภัณฑ 
ตองวางแผนและพัฒนากระบวนการตางๆ ที่จําเปนตอการจัดทําผลิตภัณฑ  การวางแผนจัดทําผลิตภัณฑ ตอง
สอดคลองกับขอกําหนดของกระบวนการอื่นๆ ใน ระบบบริหารคุณภาพ 
ในการวางแผนจัดทําผลิตภัณฑ ตองมีการกําหนดดังตอไปนี้ตามความเหมาะสม 

 วัตถุประสงคดานคุณภาพและขอกําหนดสําหรับผลิตภัณฑ 
 ความจําเปนในการจัดตั้งกระบวนการ การจัดทําเอกสารและการจัดใหมีทรัพยากร โดยเฉพาะสําหรับ
ผลิตภัณฑ 

 กิจกรรมการทวนสอบ, การอนุมัติใช, การเฝาติดตาม, การวัด, การตรวจสอบและการทดสอบ  ซึ่งจําเปน
และจําเพาะสําหรับผลิตภัณฑและเกณฑการยอมรับผลิตภัณฑ 

 บันทึกตาง ๆ ที่จําเปนเพื่อเปนหลักฐานแสดงใหเห็นวากระบวนการตาง ๆ ในการสรางผลิตภัณฑ  
รวมถึงผลิตภัณฑซึ่งเปนผลจากกระบวนการตางๆ  เหลานั้น เปนไปตามขอกําหนด 

 ผลที่ไดจากการวางแผนดังกลาว ตองอยูในรูปแบบ ซึ่งเหมาะสมกับวิธีการปฏิบัติงานขององคกร 
 

7.2    กระบวนการที่เก่ียวของกับลูกคา 
7.2.1 การพิจารณาขอกําหนดเกี่ยวกับผลิตภัณฑ 
ตองกําหนด 

 ขอกําหนดตางๆ ที่เจาะจงโดยลูกคา ซึ่งครอบคลุมถึงกิจกรรมการสงมอบและหลังการสงมอบ 
 ขอกําหนดตางๆ ซึ่งลูกคาไมไดระบุ แตจําเปนตอการใชงานที่ระบุหรือที่ประสงค เทาที่ทราบ 
 ขอกําหนดตามกฎหมายและบทบัญญัติซึ่งใชกับผลิตภัณฑ 
 ขอกําหนดเพิ่มเติมอื่นๆ ซึ่งพิจารณาความจําเปนโดยองคกรเอง 

Note 1 
 กิจกรรมหลังการสงมอบ รวมถึง ตัวอยางเชนการดําเนินการภายใตการรับประกัน, การดําเนินการตาม
สัญญา เชนบริการบํารุงรักษา และการบริการเสริม เชนการรีไซเคิล หรือการกําจัดผลิตภัณฑ 

 
7.2.2 การทบทวนขอกําหนดที่เก่ียวของกับผลิตภัณฑ 

 ตองทบทวนขอกําหนดตางๆ  ที่เกี่ยวของกับผลิตภัณฑ กอนที่จะรับปากสงผลิตภัณฑใหกับลูกคา (เชน 
กอนการยื่นประมูล, กอนทําสัญญาหรือรับการสั่งซื้อ,   กอนตกลงใหเปลี่ยนแปลงสัญญาหรือการสั่งซื้อ 
เปนตน) 
ตองมั่นใจวา 
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 มีการระบุขอกําหนดเกี่ยวกับผลิตภัณฑ 
 ไดช้ีแจงใหทราบถึงขอกําหนดตางๆ ในสัญญาหรือการสั่งซื้อซึ่งตางไปจากเดิม  
 องคกรมีขีดความสามารถในการปฏิบัติตามขอกําหนดตางๆ ที่ระบุไว 
 ในกรณีที่ลูกคาไมไดระบุขอกําหนดไวเปนเอกสาร ขอกําหนดของลูกคาตองไดรับการยืนยันโดยองคกร
กอนที่จะยอมรับ 

 ในกรณีที่มีการปรับเปลี่ยนขอกําหนดเกี่ยวกับผลิตภัณฑ องคกรตองมั่นใจวาเอกสารที่เกี่ยวของไดรับ
การแกไขตลอดจนบุคลากรที่เกี่ยวของไดรับแจงใหทราบถึงขอกําหนดที่ไดปรับเปลี่ยนไป 

 
7.2.3 การสื่อสารกับลูกคา 
    ตองกําหนด การจัดการดานการสื่อสารกับลูกคา และนําไปปฏิบัติอยางมีประสิทธิภาพ เรื่องที่จะตองสื่อสารกับ
ลูกคา มีดังนี้ 

 ขอมูลผลิตภัณฑ 
 การจัดการเกี่ยวกับการสั่งซื้อ สัญญาหรือการรองขอตางๆ รวมถึงสวนที่แกไข 
 เสียงตอบกลับจากลูกคา รวมถึงขอรองเรียนตางๆ จากลูกคา 

 
7.3 การออกแบบและการพัฒนา 
 7.3.1 การวางแผนการออกแบบและการพัฒนา  

 ตองวางแผนและควบคุมการออกแบบและการพัฒนาผลิตภัณฑ 
 ในระหวางการวางแผนการออกแบบและการพัฒนา  องคกรตองกําหนด 

 a) ลําดับขั้นตางๆ ในการออกแบบและการพัฒนา 
 b) การทบทวนการทวนสอบและการอนุมัติใชอยางเหมาะสมสําหรบัแตละลําดับขั้นในการออกแบบ
และการพัฒนา 

c) ความรับผิดชอบและอํานาจหนาที่ในการออกแบบและพัฒนา  
 ตองบริหารการประสานงานระหวางกลุมงานตางๆ ที่เกี่ยวของ เพื่อใหมั่นใจวาการสื่อสารเปนไปอยางมี
ประสิทธิภาพและมีการกําหนดความรับผิดชอบไวอยางชัดเจน 

 ตองปรับผลของการวางแผนใหเปนปจจุบันอยูเสมอตามความเหมาะสม เพื่อแสดงถึงความคืบหนาของ
การออกแบบและการพัฒนา 

Note 
 การทบทวน, การทวนสอบ และการอนุมัติการออกแบบและการพัฒนา มีจุดประสงคที่แตกตางกัน ซึ่ง
อาจจะดําเนินการและบันทึกผลแยกกัน หรือรวมไวดวยกัน ตามความเหมาะสมกับผลิตภัณฑ และ
องคกร 

 
7.3.2 ปจจัยเขาในการออกแบบและการพัฒนา 

 ตองกําหนดปจจัยเขาที่เกี่ยวของกับขอกําหนดของผลิตภัณฑ  และตองเก็บรักษาบันทึกผลการกําหนด
ดังกลาวไว  

 ปจจัยเขานี้ ตองรวมถึง 
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 a) ขอกําหนดดานการทํางานและประสิทธิภาพของผลิตภัณฑ 
 b) ขอกําหนดตามกฎหมายหรือบทบัญญัติที่เกี่ยวของ 

c) ปจจัยเขาซึ่งไดจากการออกแบบครั้งกอนๆ  ที่มีลักษณะคลายคลึงกันในกรณีที่เกี่ยวของ 
d) ขอกําหนดอื่นๆ ซึ่งจําเปนตอการออกแบบและการพัฒนา 

 ปจจัยเขาตางๆ ตองถูกทบทวนวามีอยางเพียงพอ ขณะเดียวกันขอกําหนดตางๆ ตองมีความสมบูรณ ไม
คลุมเครือและไมขัดแยงซึ่งกันและกัน 

 
7.3.3 ผลของการออกแบบและการพัฒนา 

 ผลของการออกแบบและพัฒนาตองอยูในรูปแบบซึ่งสามารถทวนสอบความถูกตองได เมื่อเทียบกับ
ขอมูลในการออกแบบและพัฒนา  

 ตองอนุมัติผลของการออกแบบและการพัฒนากอนนําออกใช 
 ผลของการออกแบบและการพัฒนาตอง 
 สอดคลองกับปจจัยเขาในการออกแบบและการพัฒนา 
 ใหขอมูลที่เหมาะสม สําหรับการจัดซื้อ การผลิต และการใหบริการ 
 ระบุหรืออางถึงเกณฑในการยอมรับผลิตภัณฑ 
 กําหนดคุณลักษณะซึ่งสําคัญตอความปลอดภัย และการใชงานที่ถูกตองของผลิตภัณฑ 

Note 
 ขอมูลสําหรับการผลิตและการบริการ อาจรวมถึงรายละเอียดสําหรับการถนอมรักษาผลิตภัณฑ 

 
7.3.4 การทบทวนการออกแบบและการพัฒนา 
ตองทบทวนการออกแบบ และการพัฒนาอยางเปนระบบ ณ ลําดับขั้นที่เหมาะสม ตามที่ไดวางแผนการจัดการไว 
 a) เพื่อประเมินวาผลของการออกแบบและการพัฒนาสามารถสนองตอบตอขอกําหนดตางๆ ได 
 b) เพื่อช้ีบงปญหา และเสนอใหมีการดําเนินการที่จําเปน 

 ผูเขารวมการทบทวนดังกลาว ตองรวมถึงผูแทนจากหนวยงานตาง ๆ ที่เกี่ยวของกับการทบทวนการ
ออกแบบและการพัฒนาในลําดับขั้นนั้นๆ    

  ตองเก็บรักษาบันทึกผลการทบทวนและการดําเนินการที่จําเปนไว 
 

7.3.5 การทวนสอบการออกแบบและการพัฒนา 
 ตองดําเนินการทวนสอบตามที่ไดวางแผนการจัดการไว ใน 7.3.1เพื่อใหมั่นใจวาผลของการออกแบบ
และการพัฒนาที่ไดสอดคลองกับปจจัยเขาในการออกแบบและการพัฒนา   

 ตองเก็บรักษาบันทึกผลการทวนสอบและการดําเนินการที่จําเปนไว 
 

7.3.6 การอนุมัติใชการออกแบบและการพัฒนา 
ตองดําเนินการอนุมัติใชการออกแบบและการพัฒนาตามการจัดการที่ไดวางแผนไว เพื่อใหมั่นใจวา

ผลิตภัณฑซึ่งเปนผลของการออกแบบและการพัฒนานั้นๆ สามารถสนองตอบขอกําหนดตางๆ  ในการนําไปใช
งานที่กําหนดหรือที่ประสงค  เทาที่ทราบ 
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 ในกรณีที่ทําได ตองดําเนินการอนุมัติใชการออกแบบและการพัฒนาใหเสร็จสิ้นกอนสงมอบหรือกอน
นําผลิตภัณฑไปใชงาน   

 ตองเก็บรักษาบันทึกผลการอนุมัติและการดําเนินการที่จําเปนไว 
 

7.3.7 การควบคุมการเปลี่ยนแปลงออกแบบและการพัฒนา 
 ตองช้ีบงและจัดเก็บบันทึกซึ่งแสดงถึงการเปลี่ยนแปลงการออกแบบและการพัฒนา อีกทั้งตองทบทวน, 
ตรวจสอบ และอนุมัติใชการเปลี่ยนแปลงนั้นๆ ตามความเหมาะสม และดําเนินการอนุมัติกอนนําออกใช  

 การทบทวน การเปลี่ยนแปลงการออกแบบและการพัฒนา ตองครอบคลุมถึงการประเมินผลกระทบที่
การเปลี่ยนแปลงนั้นๆ มีตอสวนประกอบ  และผลิตภัณฑที่ไดสงมอบไปแลว 

 ตองเก็บรักษาบันทึกผลการทบทวนการเปลี่ยนแปลงและการดําเนินการที่จําเปนไว 
 

7.4 การจัดซื้อ 
7.4.1 การดําเนินการจัดซื้อ 

 ตองยืนยันวาผลิตภัณฑที่จัดซื้อสอดคลองกับขอกําหนดการจัดซื้อที่ระบุไว   
 ประเภทและขอบเขตการควบคุมที่ใชกับผูสงมอบและผลิตภัณฑที่จัดซื้อ ตองขึ้นอยูกับผลกระทบ ที่มี
ตอกระบวนการในขั้นตอๆ ไป หรือตอผลิตภัณฑขั้นสุดทาย 

 ตองประเมินและคัดเลือกผูรับจางชวง โดยพิจารณาความสามารถในการสงมอบผลิตภัณฑซึ่งเปนไป
ตามขอกําหนดที่องคกรระบุ   

 ตองกําหนดเกณฑในการคัดเลือกประเมิน และประเมินซ้ําเปนระยะๆ  
 ตองเก็บรักษาบันทึกผลการประเมินและการดําเนินการที่จําเปนอันเนื่องมาจากการประเมินนั้นไว 

 
7.4.2 ขอมูลการจัดซื้อ 

 ขอมูลการจัดซื้อ ตองอธิบายถึงผลิตภัณฑที่จะจัดซื้อ ซึ่งครอบคลุมถึงขอดังตอไปน้ีตามความเหมาะสม 
 a)  ขอกําหนด,  ขั้นตอนการดําเนินงาน,  กระบวนการและอุปกรณที่ใชในการอนุมัติผลิตภัณฑ 
 b) ขอกําหนดดานคุณสมบัติของบุคลากร และ 
 c) ขอกําหนดในระบบการบริหารงานคุณภาพ  

 ตองยืนยันวาไดระบุขอกําหนดการจัดซื้อไวอยางเพียงพอแลว กอนที่จะสื่อสารไปยังผูสงมอบ 
 

7.4.3 การทวนสอบผลิตภัณฑท่ีจัดซื้อ 
 ตองกําหนด และดําเนินการตรวจสอบหรือดําเนินกิจกรรมอื่นใด เพื่อยืนยันวาผลิตภัณฑที่จัดซื้อเปนไป
ตามขอกําหนดการจัดซื้อที่ไดระบุไว 

 ในกรณีที่องคกรหรอืลูกคาขององคกร ตองการจะดําเนินการทวนสอบ ณ สถานที่ของผูสงมอบ ตอง
ระบุการดําเนินการทวนสอบ รวมถึงวิธีการในการอนุมัติปลอยผลิตภัณฑที่ผานเกณฑ ไวในของมูลการ
จัดซื้อ 
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7.5 การผลิตและการบริการ 
7.5.1 การควบคุมการผลิตและการบริการ 
    ตองวางแผน และดําเนินการผลิตและบริการ ภายใตเงื่อนไขที่ไดรับการควบคุม และเทาที่ทําไดเงื่อนไขดังกลาว 
ตองครอบคลุมถึง 

 มีขอมูลที่อธิบายถึงคุณลักษณะของผลิตภัณฑ 
 มีเอกสารแนะนําการปฏิบัติงาน ตามความจําเปน 
 การใชอุปกรณที่เหมาะสม 
 มีการใชงานของอุปกรณวัดและเฝาติดตามตางๆ  
 การดําเนินการวัดและเฝาติดตาม 
 มีการดําเนินการอนุมัติปลอยผลิตภัณฑ การสงมอบและกิจกรรมหลังการสงมอบ  

 
7.5.2 การอนุมัติกระบวนการผลิตและการบริการ 
ตองดําเนินการอนุมัติกระบวนการผลิตและการบริการ ในกรณีที่ไมสามารถทวนสอบผลที่ไดจากกระบวนการ
โดยการวัดหรือการเฝาติดตามในกระบวนการตอๆ ไปได   หรือพบขอบกพรองของกระบวนการนั้นไดก็ตอเมื่อ
ผลิตภัณฑถูกนําไปใชงาน หรือเมื่อไดสงมอบการบริการไปแลว 

 ในการอนุมัติกระบวนการ ตองแสดงใหเห็นวากระบวนการตางๆ ที่ไดรับการอนุมัติ มีความสามารถที่
จะบรรลุผลตามที่ไดวางแผนไว 

 ตองกําหนดการจัดการสําหรับกระบวนการตางๆ ดังกลาว โดยใหครอบคลุมถึงขอดังตอไปน้ีเทาที่ทําได 
        a) การกําหนดเกณฑในการทบทวนและอนุมัติกระบวนการ 
       b) การอนุมัติอุปกรณและคุณสมบัติของบุคลากร 
 c) การใชวิธีการและขั้นตอนการปฏิบัติงานที่กําหนด 
 d) รายการบันทึกตางๆ   
 e) การดําเนินการอนุมัติซ้ําเปนระยะๆ 
 
7.5.3 การชี้บงและการสอบกลับได 

 ตองมีการชี้บงผลิตภัณฑดวยวิธีการที่เหมาะสมตลอดทั้งการสรางผลิตภัณฑ ตามความเหมาะสม 
 ตองช้ีบงสถานะของผลิตภัณฑใหสอดคลองกับขอกําหนดในการวัดและการเฝาติดตามตลอดทั้งการ
สรางผลิตภัณฑ  

 ในกรณีที่ขอกําหนดระบุให ตองสอบกลับได ตองควบคุมการชี้บงของแตละผลิตภัณฑไว และเก็บรักษา
บันทึก 

 
7.5.4 ทรัพยสินของลูกคา 

 ตองดูแลทรัพยสินของลูกคาตลอดระยะเวลาการใชงาน หรือตลอดระยะเวลาที่อยูในการควบคุมโดย
องคกร   

 ตองช้ีบง  ทวนสอบ  ปกปองและดูแลรักษาทรัพยสินที่ลูกคาจัดหาใหเพื่อใชหรือประกอบเปนสวนหนึ่ง
ของผลิตภัณฑ  
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 หากทรัพยสินของลูกคาสูญหายชํารุดหรือพบวาไมเหมาะสมกับการนําไปใชงานในลักษณะใดก็ตาม 
ตองรายงานใหลูกคาทราบและเก็บรักษาบันทึกไวเปนหลักฐาน  

 Note ทรัพยสินของลูกคาสามารถครอบคลุมถึงทรัพยสินทางปญญาและ ขอมูลบุคลากร 
 

7.5.5 การถนอมรักษาผลิตภัณฑ 
 ตองถนอมรักษาผลิตภัณฑไวตลอดการดําเนินการภายในขององคกรและจนกระทั่งสงมอบไปถึง
จุดหมายปลายทาง เพื่อที่จะคงไวซึ่งความเปนไปตามขอกําหนด 

 ถาทําได การถนอมรักษา ตองครอบคลุมถึงการชี้บง, การเคลื่อนยาย, การบรรจุ, การจัดเก็บ ตลอดจน
การปกปองผลิตภัณฑ  

ตองดําเนินการถนอมรักษาดังกลาวนี้กับช้ินสวนที่เปนสวนประกอบของผลิตภัณฑดวย 
 

7.6  การควบคุมและการเฝาติดตามอุปกรณการวัด 
ตองพิจารณากําหนดการวัดและการเฝาติดตามที่จําเปนในการดําเนินการ รวมถึงอุปกรณที่จําเปนสําหรับการวัด
และการเฝาติดตามนั้นๆ เพื่อใหไดมาซึ่งหลักฐานที่แสดงวาผลิตภัณฑเปนไปตามขอกําหนดที่ระบุไว 

 ตองจัดตั้งกระบวนการเพื่อยืนยันวาสามารถดําเนินการวัดและการเฝาติดตามที่กําหนดไวได รวมท้ัง
ยืนยันวาการวัดและการเฝาติดตามดังกลาวจะดําเนินไปในลักษณะซึ่งสอดคลองกับขอกําหนดในการวัด
และการเฝาติดตาม 

 ในกรณีที่จําเปนเพื่อยืนยันความเชื่อถือไดของผลการวัดและการเฝาติดตามอุปกรณที่ใช ตอง  
     a) ไดรับการสอบเทียบและ/ หรือทวนสอบ หรือทั้งสองอยาง ตามชวงเวลาที่กําหนดหรือกอนนําไปใช
งานใน กับมาตรฐานการวัด  ซึ่งสามารถสอบกลับไดถึงมาตรฐานการวัดระดับชาติหรือนานาชาติ  กรณีที่ไมมี
มาตรฐานการวัดดังกลาว  ตองจัดทําวิธีการที่ใชในการสอบเทียบหรือทวนสอบความแมนยําของเครื่องมือนั้นๆ ไว
เปนเอกสาร 
 b) ไดรับการปรับเทียบหรือปรับเทียบซ้ําเปนระยะๆ ตามความจําเปน 
 c) ไดรับการชี้บงเพื่อจะกําหนดถึงสถานะการสอบเทียบ 
     d) ไดรับการปองกันมิใหถูกปรับแตงซึ่งจะทําใหผลการวัดไมนาเชื่อถือ 
 e) ไดรับการปกปองมิใหชํารุดหรือเสื่อมสภาพระหวางการเคลื่อนยายบํารุงรักษาและจัดเก็บ 

 ในกรณีที่พบวาเครื่องมือวัดไมเปนตามขอกําหนด  ตองประเมินความเชื่อถือไดของผลการวัดครั้งกอนๆ  
และบันทึกผลการประเมินนั้นไว   

  ตองดําเนินการอยางเหมาะสมตอเครื่องมือวัดที่ไมเปนไปตามขอกําหนดและผลิตภัณฑที่ไดรับ
ผลกระทบ  

 ตองเก็บรักษาบันทึกการสอบเทียบและการทวนสอบในกรณีดังกลาวไว 
 หากใชคอมพิวเตอรซอฟทแวรในการวัดและเฝาติดตาม ตองมีการรับรองวาซอฟทแวรนั้นมีขีด
ความสามารถตามที่ตองการ ซึ่งตองดําเนินการกอนที่จะเริ่มใชซอฟทแวรนั้น และใหรับรองขีด
ความสามารถดังกลาวซ้ําเปนระยะๆ ตามความจําเปน 

 Note: การยืนยันขีดความสามารถของซอฟแวรคอมพิวเตอร เพื่อใหเปนไปตามความตอการในการใช
งาน จะรวมถึงการจัดการการทวนสอบ และการตั้งคา เพื่อคงไวซึ่งความเหมาะสมในการใช 
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8. การวัด, การวิเคราะหและการปรับปรุง 
 8.1 ท่ัวไป 

 ตองวางแผนและดําเนินกระบวนการที่จําเปนในการเฝาติดตาม, ตรวจวัด, วิเคราะหและปรับปรุงทั้งนี้
เพื่อ 

 a) แสดงถึงความสอดคลองกับขอกําหนดของผลิตภัณฑ 
 b) ยืนยันความเปนไปตามขอกําหนดของ ระบบบริหารคุณภาพ 
     c) ปรับปรุงประสิทธิภาพของ ระบบบริหารคุณภาพ อยางตอเนื่อง 

 กระบวนการดังกลาว ตองครอบคลุมถึงการกําหนดวิธีการตางๆ  ที่เกี่ยวของ ตลอดจนกลวิธีทางสถิติ
และขอบเขตการนําไปใช 

 
8.2 การเฝาติดตามและการวัด 
8.2.1 ความพึงพอใจของลูกคา 

 ตองเฝาติดตามขอมูลเกี่ยวกับความคิดเห็นของลูกคา เพื่อใหทราบวาองคกรไดสนองตอบตอขอกําหนด
ของลูกคาอยูหรือไม 

 ตองกําหนดวิธีการที่จะใชเพื่อใหไดมาซึ่งขอมูลดังกลาว รวมถึงการนําไปใชประโยชน 
 Note: การเฝาติดตามความคิดเห็นของลูกคา อาจรวมถึงการบรรลุปจจัยเขาจากแหลงตางๆ เชนการ
สํารวจความคิดเห็นของลูกคา, ขอมูลลูกคาจากคุณภาพของผลิตภัณฑที่ไดสงมอบไป, การสํารวจความ
คิดเห็นของผูใช, การวิเคราะหความสูญเสียของธุรกิจ,    การเคลมการรับประกัน, รายงานจากผูคาปลีก 

 
8.2.2 การตรวจติดตามภายใน 

 ตองดําเนินการตรวจติดตามภายใน ณ ชวงเวลาที่กําหนด เพื่อใหทราบวา ระบบบริหารคุณภาพ  
 a) สอดคลองกับการดําเนินการตามแผนงาน, ขอกําหนดในมาตรฐาน และตามขอกําหนดใน ระบบ
บริหารคุณภาพ ที่องคกรจัดตั้งขึ้น  
 b) ไดรับการนําไปปฏิบัติใหเกิดผลและคงรักษาไวอยางมีประสิทธิผล 

 ตองวางแผนการดําเนินการตรวจติดตาม โดยพิจารณาถึงสถานะและความสําคัญของกระบวนการตางๆ 
และของพื้นที่ที่จะตรวจ รวมทั้งพิจารณาถึงผลของการตรวจติดตามครั้งกอนหนา 

 ตองกําหนด เกณฑ ขอบขาย ความถี่และวิธีการที่จะใชในการตรวจติดตาม  
 การคัดเลือกผูตรวจติดตามและการดําเนินการตรวจติดตาม ตองมั่นใจไดวามีความชัดเจน และเปนกลาง 
ทั้งนี้ผูตรวจติดตาม ตองไมตรวจหนวยงานของตนเอง 

 เอกสารระเบียบปฏิบัติ ตองระบุความรับผดิชอบและขอกําหนดในการวางแผนและการดําเนินการตรวจ
ติดตาม รวมทั้งการจัดทําบันทึก และการรายงานผล 

 ผูบริหารซึ่งรับผิดชอบพื้นที่ที่ถูกตรวจ ตองมั่นใจวา มีการดําเนินการกําจัดขอบกพรอง และมาตรการ
แกไข ภายในระยะเวลาที่กําหนด เพื่อกําจัดสภาพและสาเหตุของความไมเปนไปตามขอกําหนดที่ได
ตรวจพบ 

 กิจกรรมการติดตามผลการดําเนินการ ตองครอบคลุมถึงการทวนสอบสิ่งที่ไดดําเนินการไป  และการ
รายงานผลการทวนสอบนั้น  
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ดูตามแนวทางใน ISO19011 
 
8.2.3 การเฝาติดตามและการวัดกระบวนการ 

 ตองใชวิธีการที่เหมาะสมในการเฝาติดตามและวัดกระบวนการตางๆ ใน ระบบบริหารคุณภาพ  
 วิธีการดังกลาว ตองแสดงใหเห็นวากระบวนการตางๆ สามารถนําไปสูผลที่วางแผนไวได 
 หากไมสามารถบรรลุผลไดตามที่วางแผนไว ตองดําเนินการกําจัดขอบกพรองและ ดําเนินมาตรการ
แกไขตามความเหมาะสม 

 Note: การกําหนดวิธีการตางๆ ที่เหมาะสม องคกรตองพจิารณาถึงประเภทและขอบขายของการเฝา
ติดตามและการวัด ใหเหมาะสมกับแตละกระบวนการขององคกร โดยสัมพันธกับผลกระทบกับของ
ความสอดคลองกับขอกําหนดของผลิตภัณฑ และกับประสิทธิผลของระบบบริหารคุณภาพ 

 
8.2.4 การเฝาติดตามและการวัดผลิตภัณฑ 

 ตองเฝาติดตามและวัดคุณลักษณะของผลิตภัณฑเพื่อทวนสอบวาขอกําหนดของผลิตภัณฑไดรับการ
สนองตอบ   

 ตองดําเนินการเฝาติดตามและวัดคุณลักษณะของผลิตภัณฑ ณ ขั้นตอนที่เหมาะสมในระหวาง
กระบวนการผลิต และบริการ โดยใหสอดคลองกับแผนที่ไดวางไว 

 ตองเก็บรักษาหลักฐานที่แสดงวาผลิตภัณฑผานเกณฑการยอมรับ   
 บันทึก ตองช้ีบงถึงบุคลากรผูมีอํานาจในการอนุมัติปลอยผลิตภัณฑ สําหรับสงมอบใหลูกคา 
 ตองไมอนุมัติปลอยผลิตภัณฑและการสงมอบการบริการ กอนที่จะมีการดําเนินการตามแผนที่ได
วางแผนไว โดยสมบูรณ เวนแตกรณีที่ไดรับการอนุมัติจากผูมีอํานาจ หรือจากลูกคา ถาทําได 

 
8.3 การควบคุมผลิตภัณฑท่ีไมเปนไปตามขอกําหนด  

 ตองยืนยันวาผลิตภัณฑซึ่งไมเปนไปตามขอกําหนด ไดรับการชี้บงและควบคุมไวเพื่อปองกันไมใหถูก
นําไปใชงานหรือสงมอบ   

 ตองระบุการควบคุม ตลอดจนอํานาจและความรับผิดชอบที่เกี่ยวของในการจัดการกับผลิตภัณฑที่ไม
เปนไปตามขอกําหนดไวในเอกสารการปฏิบัติงาน  

 ถาทําได ตองจัดการกับผลิตภัณฑที่ไมเปนไปตามขอกําหนดดวยวิธีการใดวิธีการหนึ่งหรือมากกวา 
ดังตอไปนี้ 

 a) กําจัดสภาพที่ไมเปนไปตามขอกําหนดที่ไดตรวจพบ 
 b) อนุมัติการใช, ปลอยออกหรือยอมรับโดยไดรับความเห็นชอบจากผูมีอํานาจในกรณีนั้นๆ และจาก
ลูกคาหากเกี่ยวของ 
     c) นําไปใชอยางอื่น โดยไมใชหรือประยุกตใชตามวัตถุประสงคการใชงานเดิม 
      d) มีการดาํเนินการอยางเหมาะสมตอผลกระทบทั้งที่เกิดขึ้นและอาจเกิดขึ้นในกรณีที่พบผลิตภัณฑที่ไม
เปนไปตามขอกําหนดหลังการ สงมอบหรือหลังจากไดเริ่มนําไปใชงานแลว 

 ในกรณีซึ่งผลิตภัณฑที่ไมเปนไปตามขอกําหนดไดรับการแกไข  ตองดําเนินการทวนสอบผลิตภัณฑนั้น
ซ้ําอีกเพื่อแสดงวาผลิตภัณฑนั้นเปนไปตามขอกําหนดแลว 
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 ตองเก็บรักษาบันทึกซึ่งแสดงถึงความไมเปนไปตามขอกําหนด  และการจัดการ ตลอดจนการไดรับ
ความเห็นชอบดังกลาว 

 
8.4  การวิเคราะหขอมูล 

 ตองกําหนด  รวบรวมและวิเคราะหขอมูลที่เกี่ยวของ   ซึ่งแสดงวา ระบบบริหารคุณภาพ เหมาะสมและมี
ประสิทธิภาพ  ตลอดจนประเมินวายังสามารถปรับปรุง ระบบบริหารคุณภาพ อยางตอเนื่องได  

 การดําเนินการตางๆ ดังกลาว ตองครอบคลุมถึงขอมูลซึ่งเปนผลจากการเฝาติดตามและการวัดจากแหลง
อื่นๆ ที่เกี่ยวของ 

 การวิเคราะหขอมูล ตองใหทราบถึง  
 a) ความพึงพอใจของลูกคา  
 b) ความเปนไปตามขอกําหนดของผลิตภัณฑ  
 c) คุณลักษณะและแนวโนมตางๆ ของกระบวนการและผลิตภัณฑ ตลอดจนโอกาสในการดําเนินการเชิง
ปองกัน  
 d) ผูสงมอบ  
 
8.5 การปรับปรุง 
 8.5.1 การปรับปรุงอยางตอเนื่อง 

 ตองปรับปรุงประสิทธิภาพของ ระบบบริหารคุณภาพ อยางตอเนื่อง โดยอาศัย 
– นโยบายคุณภาพ 
– วัตถุประสงคคุณภาพ 
– ผลการตรวจติดตาม 
– การวิเคราะหขอมูล 
– การดําเนินการเชิงแกไขและปองกัน 
– การทบทวนโดยฝายบริหาร 
 

8.5.2  การแกไข  
 ตองดําเนินการเพื่อกําจัดสาเหตุของความไมเปนไปตามขอกําหนด เพื่อปองกันไมใหเกิดซ้ํา การ
ดําเนินการตองเหมาะสมกับผลกระทบของความไมเปนไปตามขอกําหนดนั้นๆ 

 ตองจัดทําเอกสารการปฏิบัติงาน เพื่อระบุขอกําหนดในการ 
 a) ทบทวนความไมเปนไปตามขอกําหนด (รวมถึงการรองเรียนจากลูกคา) 
       b) พิจารณากําหนดสาเหตุของความไมเปนไปตามขอกําหนด 
 c) ประเมินความจําเปนในการดําเนินการเพื่อใหมั่นใจวาความไมเปนไปตามขอกําหนดนั้นๆ จะไม
เกิดขึ้นอีก 
 d) กําหนดและนําไปปฏิบัติ ซึ่งการดําเนินการที่จําเปน 
 e) บันทึกผลของการดําเนินการ 
 f) ทบทวนผลการดําเนินการ 
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8.5.3 การปองกัน 
ตองกําหนดการดําเนินการเพื่อกําจัดสาเหตุของความไมเปนไปตามขอกําหนดซึ่งอาจเกิดขึ้น เพื่อปองกันไมให
เกิดขึ้น ซึ่งการดําเนินการปองกัน ตองเหมาะสมกับผลกระทบของปญหาที่อาจเกิดขึ้น  

 ตองจัดทําเอกสารการปฏิบัติงานเพื่อระบุขอกําหนดในการ 
 a) กําหนดสาเหตุและความไมเปนไปตามขอกําหนด ซึ่งอาจเกิดขึ้น 
 b) ประเมินความจําเปนในการดําเนินการเพื่อปองกันไมใหความไมเปนไปตามขอกําหนดเกิดขึ้น 
    c) กําหนดและนําไปปฏิบัติซึ่งการดําเนินการที่จําเปน 
 d) บันทึกผลของการดําเนินการ  
 e) ทบทวนการปองกันที่ไดดําเนินการ 
 
 
 


