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ขอกําหนด ISO9001:2008 (DIS) 
 

4. ระบบการบริหารคุณภาพ 
4.1ขอกําหนดโดยทั่วไป 

ตองจัดตั้ง,จัดทําใหเปนเอกสาร, นําไปปฏิบัติใหเกิดผล และคงรักษาไวซึ่งระบบบริหารงานคุณภาพ และ
ปรับปรุงอยางตอเนื่อง ซึ่งประสิทธิผล ตามขอกําหนดตางๆ  ของมาตรฐานนี้ 

องคกรตอง 
 ) กําหนดกระบวนการที่จําเปนใน ระบบบริหารคุณภาพ และระบุถึงการนําไปใชทั่วทั้งองคกร 
 ) กําหนดลําดับและความสัมพันธซึ่งกันและกัน ของกระบวนการ 
 ) กําหนดเกณฑและวิธีการที่จําเปนเพื่อยืนยันวาการปฏิบัติและการควบคุมกระบวนการ มี

ประสิทธิผล 
d) ยืนยันไดวามีขอมูลและทรัพยากรที่จําเปนเพื่อสนับสนุนการปฏิบัติงานและการเฝาติดตาม

กระบวนการเหลานี้ 
 ) มีการเฝาติดตาม, ตรวจวัด (ถาทําได) และวิเคราะหกระบวนการ 
 ) ดําเนินมาตรการตางๆ  ที่จําเปนเพื่อใหบรรลุผลตามที่ไดวางแผนไว ตลอดจนปรับปรุง

กระบวนการอยางตอเนื่อง  
 
กรณีที่องคกรเลือกใชกระบวนการจากแหลงภายนอก ซึ่งใหผลกระทบตอความสอดคลองกับ

ขอกําหนดของผลิตภัณฑ ตองมีการควบคุมประเภท และขอบขายการควบคุมที่ใช ตองกําหนดไวใน
ระบบการบริหารงานคุณภาพดวย 

Note 1: กระบวนการที่จําเปนสําหรับระบบบริหารคุณภาพ ควรรวมถึงกระบวนการสําหรับ 
กิจกรรมการจัดการตางๆ, การจัดหาทรัพยากร, การสรางผลิตภัณฑและการวัด, การวิเคราะหและการ
ปรับปรุง 

 
Note 2: กระบวนการจากแหลงภายนอก ตองถูกช้ีบงวาเปนสวนหนึ่งที่จําเปนของระบบบริหาร

คุณภาพขององคกร แตไดเลือกที่จะมีการดําเนินการโดยหนวยงานภายนอกองคกร 
 

Note 3: ประเภท และธรรมชาติของการควบคุมที่ใชกับกระบวนการจากแหลงภายนอก อาจไดรับ
อิทธิพลจากปจจัยตางๆ เชน 

ผลกระทบที่อาจจะเกิดขึ้นจากกระบวนการจากภายนอก บนความสามารถขององคกร ในการจัดหา
ผลิตภัณฑที่สอดคลองกับขอกําหนด 

ขอบขายที่ซึ่งการควบคุมสําหรับกระบวนการไดครอบคลุมถึง 
ความสามารถในการบรรลุถึงการควบคุมที่จําเปน โดยการใชขอกําหนด 7.4 
มั่นใจวา การควบคุมกระบวนการจากแหลงภายนอก ไมไดเปนการปดความรับผิดชอบขององคกร 

ในการปฏิบัติใหสอดคลองกับขอกําหนดของลูกคา, ระเบียบ ขอบังคับตางๆ 
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4.2  ขอกําหนดดานการจัดทําเอกสาร 
4.2.1 ท่ัวไป 
เอกสารในระบบ ระบบบริหารคุณภาพ ตองครอบคลุม 
 a) นโยบายคุณภาพ และวัตถุประสงคคุณภาพ 
 b) คูมือคุณภาพ 
 c) เอกสารระเบียบการปฏิบัติงาน และบันทึกที่ขอกําหนดตองการ 
 d)  เอกสารระเบียบการปฏิบัติงาน และบันทึก ที่กําหนดโดยองคกร ที่จําเปนสําหรับองคกร 
เมื่อคําวาเอกสารระเบียบปฏิบัติ ปรากฏใน มาตรฐานนี้ หมายถึงระเบียบปฏิบัติตองถูกจัดทําเปนเอกสาร นําไป
ปฏิบัติ และคงไว ระเบียบปฏิบัติฉบับเดียว อาจรวมขอกําหนดของหนึ่ง หรือมากกวาหนึ่งระเบียบปฏิบัติก็ได 
ขอกําหนดของระเบียบปฏิบัติที่เปนเอกสาร อาจจะครอบคลุมเอกสารมากกวาหนึ่งฉบับ 
 
4.2.2 คูมือคุณภาพ 

ตองจัดทําคูมือคุณภาพ ซึ่งจะตองแสดงถึง 
 a) ขอบเขตของ ระบบบริหารคุณภาพ รายละเอียด และการละเวนไมปฏิบัติตามขอกําหนดใดๆ 
 b) เอกสารระเบียบปฏิบัติงานที่จัดทําขึ้นเพื่อใชใน ระบบบริหารคุณภาพ หรือการอางถึงเอกสารเหลานี้ 
 c) การอธิบายถึงปฏิสัมพันธระหวางกระบวนการตางๆ ใน ระบบบริหารคุณภาพ 
 
4.2.3 การควบคุมเอกสาร 

เอกสารที่จัดทาํขึ้นตามขอกําหนดใน ระบบบริหารคุณภาพ ตองไดรับการควบคุม  
ตองจัดทําระเบียบปฏิบัติ “การควบคุมเอกสาร” 
มีการอนุมัติเอกสารกอนนําออกใช 
มีการทบทวนและปรับใหเปนปจจุบันตามความจําเปน รวมถึงการอนุมัติเอกสารที่ไดปรับแก 
มีการช้ีบงใหเห็นถึงการเปลี่ยนแปลง และความเปนปจจุบันของเอกสาร 
มีเอกสารฉบับลาสุดที่จําเปนอยู ณ ทุกปฏิบัติงาน 
เอกสารอยูในสภาพที่อานงาย และชี้บงสถานะของเอกสารได 
เอกสารจากภายนอกที่กําหนดโดยองคกร ที่จําเปนสําหรับการวางแผนและปฏิบัติการในระบบบริหาร

คุณภาพ  ไดรับการชี้บง และควบคุมการแจกจาย 
มีการปองกันการนําเอกสารที่ยกเลิกแลวไปใชงานโดยไมต้ังใจ, มีการช้ีบงเอกสารซึ่งยกเลิกแลว ที่ตองการ

เก็บรักษาไว  
 

4.2.4 การควบคุมบันทึก 
 ตองจัดทํา และจัดเก็บบันทึก เพื่อเปนหลักฐานแสดงถึงความเปนไปตามขอกําหนด และการปฏิบัติงาน
ใน ระบบบริหารคุณภาพ อยางมีประสิทธิภาพ 

 ตองจัดทําเอกสารระเบียบปฏิบัติงาน “การควบคุมบันทึก” ขึ้น เพื่อกําหนดสําหรับการชี้บง, จัดเก็บ, 
เรียกคืน, ระยะเวลาจัดเก็บ และการทําลายบันทึก 

 บันทึกตองคงอยูในสภาพที่อานงาย ช้ีบงได และเรียกคืนได 
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5. ความรับผิดชอบดานการบริหาร 
5.1 ความมุงม่ันของฝายบริหาร 

 ผูบริหารระดับสูง ตองแสดงความมุงมั่นในการพัฒนาและการนํา ระบบบริหารคุณภาพ ไปปฏิบัติให
เกิดผล ตลอดจนการปรับปรุง ระบบบริหารคุณภาพ ใหมีประสิทธิภาพอยางตอเนื่อง 

 สื่อสารใหทราบทั่วทั้งองคกร  ถึงความสําคัญของการปฏิบัติใหเปนไปตามขอกําหนดทั้งของลูกคา และ
ของหนวยราชการหรือบทบัญญัติที่เกี่ยวของ 

 เปนผูจัดตั้งนโยบายคุณภาพ 
 มั่นใจวามีการกําหนดวัตถุประสงคดานคุณภาพ 
 ดําเนินการทบทวนโดยฝายบริหาร 
 ยืนยันความเหมาะสมเพียงพอดานทรัพยากร 

 
5.2 การใหความสําคัญตอลูกคา 
ผูบริหารระดับสูง ตองยืนยันวาขอกําหนดของลูกคาไดรับการกําหนด และสนองตอบไปในทางซึ่งจะสรางความ
พึงพอใจใหลูกคา 
 
5.3 นโยบายคุณภาพ 
ผูบริหารระดบัสูง ตองมั่นใจวานโยบายคุณภาพ 

 เหมาะสมกับจุดประสงคขององคกร 
 ครอบคลุมถึงความมุงมั่นที่จะปฏิบัติตามขอกําหนดตางๆ และการปรับปรุงประสิทธิภาพของ ระบบ
บริหารคุณภาพ อยางตอเนื่อง 

 วางกรอบงานในการจัดตั้ง และทบทวนวัตถุประสงคดานคุณภาพ 
 สื่อสารใหเขาใจภายในองคกร 
 ไดรับการทบทวนใหเหมาะสมอยูเสมอ 

 
5.4 การวางแผน 
5.4.1 วัตถุประสงคดานคุณภาพ 

 ผูบรหิารระดับสูง ตองดําเนินการใหมีการกําหนดวัตถุประสงคดานคุณภาพ  ในระดับหนวยงาน และ
ระดับตางๆ ที่เกี่ยวของภายในองคกร  

 วัตถุประสงคดานคุณภาพที่กําหนดขึ้น ตองสอดคลองกับนโยบายคุณภาพและสามารถวัดได 
 

5.4.2 การวางแผนในระบบการบริหารงานคุณภาพ 
ผูบริหารระดับสูง ตองมั่นใจวา 

 มีการวางแผนใน ระบบบริหารคุณภาพ เพื่อให ขอกําหนดตางๆ ที่ระบุไวในขอ 4.1 รวมทั้งวัตถุประสงค 
ดานคุณภาพไดรับการนําไปปฏิบัติตาม 

 ความสมบูรณของ ระบบบริหารคุณภาพ ยังคงไดรับการรักษาไว ในกรณีที่มีการวางแผนและการ
ดําเนินงานเพื่อปรับเปลี่ยน ระบบบริหารคุณภาพ 
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5.5  ความรับผิดชอบ,อํานาจหนาที่และการสื่อสาร 
5.5.1 ความรับผิดชอบและอํานาจหนาที่ 
ผูบริหารระดับสูง ตองดําเนินการใหมีการกําหนดและสื่อสารภายในองคกรใหทราบถึงความรับผิดชอบและ
อํานาจหนาที่ตางๆ ใน ระบบบริหารคุณภาพ 
 
5.5.2  ผูแทนฝายบริหาร 
      ผูบริหารระดับสูง ตองแตงตั้งสมาชิกในระดับบริหารขององคกรเปน QMR ซึง่มีความรับผิดชอบและอํานาจ
หนาที่ในการ 

 ดําเนินการใหมีการจัดตั้ง, การนําไปปฏิบัติใหเกิดผลอยางตอเนื่อง ซึ่งกระบวนการตางๆ ที่จําเปน
สําหรับ ระบบบริหารคุณภาพ 

 รายงานใหผูบริหารระดับสูงทราบถึงประสิทธิผลของ ระบบบริหารคุณภาพ รวมทั้งความจําเปนตางๆ 
เพื่อการปรับปรุง 

 การดําเนินการเพื่อยืนยันวามีการสงเสริมใหบุคลากรในองคกรตระหนักถึงขอกําหนดของลูกคา 
 

5.5.3  การสื่อสารภายใน 
 ผูบริหารระดับสูง ตองดําเนินการใหมีการจัดตั้งกระบวนการสื่อสารภายในองคกร ที่เกี่ยวของกับ
ประสิทธิภาพของ ระบบบริหารคุณภาพ 

 
5.6 การทบทวนโดยฝายบริหาร 
5.6.1 ท่ัวไป 

 ผูบริหารระดับสูง ตองทบทวน ระบบบริหารคุณภาพ ตามชวงเวลาที่ไดวางแผนไว  เพื่อยืนยันวาระบบมี
ความเหมาะสมอยางตอเนื่อง  เพียงพอและมีประสิทธิภาพ 

 การทบทวนนี้ ตองครอบคลุมถึงการประเมินหาโอกาสเพื่อปรับปรุง รวมถึงความจําเปนที่ตอง
ปรับเปลี่ยน ระบบบริหารคุณภาพ นโยบาย และวัตถุประสงคดานคุณภาพ 

 ตองเก็บรักษาบันทึกการทบทวนโดยฝายบริหารไวเปนหลักฐาน 
 

5.6.2  ขอมูลท่ีตองนําเขาทบทวนโดยฝายบริหาร 
ขอมูลที่ตองนําเขาทบทวนโดยฝายบริหาร ตองครอบคลุมดังตอไปนี้ 

 ผลการตรวจติดตาม (รวมถึงการตรวจจากบุคคลที่สองและบุคคลที่สาม) 
 การตอบกลับจากลูกคา (customer feedback) 
 ประสิทธิภาพของกระบวนการ และความสอดคลองกับขอกําหนดของผลิตภัณฑ 
 สถานะของการปฏิบัติการแกไขและปองกัน 
 การติดตามผลอันเนื่องมาจากการทบทวนโดยฝายบริหารครั้งกอนๆ 
 การปรับเปลี่ยนตางๆ ซึ่งอาจกระทบตอ ระบบบริหารคุณภาพ 
 ขอแนะนําตางๆ เพื่อการปรับปรุง 
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5.6.3 ผลของการทบทวนโดยฝายบริหาร 
      ผลของการทบทวนโดยฝายบริหาร ตองแสดงถึงการตัดสินใจ และการปฏิบัติที่เกี่ยวของกับ 

 การปรับปรุงประสิทธิภาพของ ระบบบริหารคุณภาพ และกระบวนการตางๆ ในระบบ 
 การปรับปรุงผลิตภัณฑในสวนที่เกี่ยวของกับขอกําหนดของลูกคา 
 ความตองการดานทรัพยากร 

 
6. การบริหารทรัพยากร 
6.1 การจัดสรรทรัพยากร 
   ตองกําหนด และจัดใหมีทรัพยากรที่จําเปน 

 เพื่อดําเนินการ และคงไวซึ่งระบบ ระบบบริหารคุณภาพ และการปรับปรุงประสิทธิผลอยางตอเนื่อง 
 เพื่อเพิ่มพูนความพึงพอใจของลูกคา โดยปฏิบัติตามขอกําหนดของลูกคา 

 
6.2 ทรัพยากรบุคคล 
6.2.1 ท่ัวไป 
บุคลากรซึ่งปฏิบัติงานที่ใหผลกระทบตอความสอดคลองตามขอกําหนดของผลิตภัณฑ ตองมีความสามารถและ
คุณสมบัติเหมาะสมเพียงพอทั้งในดานความรู การฝกอบรม ทักษะและประสบการณ 
Note 1 
     ความสอดคลองตามขอกําหนดของผลิตภัณฑ อาจจะไดรับผลกระทบทั้งทางตรงและทางออม โดยบุคลากรที่
ปฏิบัติงานใดๆ ในระบบบริหารคุณภาพ 
 
6.2.2 ความสามารถ จิตสํานึกและการฝกอบรม 

 กําหนดความสามารถที่จําเปนตองมี ของบุคลากรที่ปฏิบัติงานที่ใหผลกระทบตอความสอดคลองกับ
ขอกําหนดของผลิตภัณฑ 

 ถาทําได ใหจัดใหมีการดําเนินการฝกอบรมหรือกิจกรรมอื่นใด เพื่อใหบรรลุถึงความสามารถที่จําเปน 
 มั่นใจวาความสามารถที่จําเปน จะสามารถบรรลุได 
 มั่นใจวาบุคลากรตระหนักถึงความเกี่ยวของและความสําคัญของกิจกรรมที่ตนปฏิบัติ  รวมถึงวิธีการที่
จะสนับสนุนใหบรรลุวัตถุประสงคดานคุณภาพได 

 เก็บรักษาบันทึกตางๆ ดานการศึกษา การฝกอบรม การสรางทักษะและประสบการณที่เกี่ยวของ 
 

6.3 ปจจัยพื้นฐาน  
    ตองกําหนด  จัดใหมีและคงรักษาไวซึ่งปจจัยพ้ืนฐานที่จําเปน เพื่อใหผลิตภัณฑเปนไปตามขอกําหนด ซึ่ง
ครอบคลุมสิ่งเหลานี้ ถาทําได 

 อาคาร,พ้ืนที่การปฏิบัติงานและเครื่องอํานวยประโยชนที่เกี่ยวของ 
 อุปกรณการดําเนินงาน ทั้งที่เปน hardware และ software 
 การบริการเสริมตางๆ เชน การขนสงหรือการสื่อสาร หรือระบบสารสนเทศ 
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6.4  สภาพแวดลอมการปฏิบัติงาน 
    ตองกําหนด และบริหารสภาพแวดลอมในการปฏิบัติงาน ซึ่งจําเปนเพื่อใหผลิตภัณฑเปนไปตามขอกําหนด 
Note 1 
    สภาพแวดลอมในการปฏิบัติงาน เกี่ยวของกับสภาวะตางๆของงานที่ไดปฏิบัติ รวมถึง ทางกายภาพ, 
สิ่งแวดลอม และปจจัยอื่นๆ เชน เสียง, อุณหภูมิ, ความชื้น, แสงสวาง, สภาพอากาศ 
 
7. กระบวนการสรางผลิตภัณฑ 
7.1 การวางแผนกระบวนการสรางผลิตภัณฑ 
ตองวางแผนและพัฒนากระบวนการตางๆ ที่จําเปนตอการจัดทําผลิตภัณฑ  การวางแผนจัดทําผลิตภัณฑ ตอง
สอดคลองกับขอกําหนดของกระบวนการอื่นๆ ใน ระบบบริหารคุณภาพ 
ในการวางแผนจัดทําผลิตภัณฑ ตองมีการกําหนดดังตอไปนี้ตามความเหมาะสม 

 วัตถุประสงคดานคุณภาพและขอกําหนดสําหรับผลิตภัณฑ 
 ความจําเปนในการจัดตั้งกระบวนการ การจัดทําเอกสารและการจัดใหมีทรัพยากร โดยเฉพาะสําหรับ
ผลิตภัณฑ 

 กิจกรรมการทวนสอบ, การอนุมัติใช, การเฝาติดตาม, การวัด, การตรวจสอบและการทดสอบ  ซึ่งจําเปน
และจําเพาะสําหรับผลิตภัณฑและเกณฑการยอมรับผลิตภัณฑ 

 บันทึกตาง ๆ ที่จําเปนเพื่อเปนหลักฐานแสดงใหเห็นวากระบวนการตาง ๆ ในการสรางผลิตภัณฑ  
รวมถึงผลิตภัณฑซึ่งเปนผลจากกระบวนการตางๆ  เหลานั้น เปนไปตามขอกําหนด 

 ผลที่ไดจากการวางแผนดังกลาว ตองอยูในรูปแบบ ซึ่งเหมาะสมกับวิธีการปฏิบัติงานขององคกร 
 

7.2    กระบวนการที่เก่ียวของกับลูกคา 
7.2.1 การพิจารณาขอกําหนดเกี่ยวกับผลิตภัณฑ 
ตองกําหนด 

 ขอกําหนดตางๆ ที่เจาะจงโดยลูกคา ซึ่งครอบคลุมถึงกิจกรรมการสงมอบและหลังการสงมอบ 
 ขอกําหนดตางๆ ซึ่งลูกคาไมไดระบุ แตจําเปนตอการใชงานที่ระบุหรือที่ประสงค เทาที่ทราบ 
 ขอกําหนดตามกฎหมายและบทบัญญัติซึ่งใชกับผลิตภัณฑ 
 ขอกําหนดเพิ่มเติมอื่นๆ ซึ่งพิจารณาความจําเปนโดยองคกรเอง 

Note 1 
 กิจกรรมหลังการสงมอบ รวมถึง ตัวอยางเชนการดําเนินการภายใตการรับประกัน, การดําเนินการตาม
สัญญา เชนบริการบํารุงรักษา และการบริการเสริม เชนการรีไซเคิล หรือการกําจัดผลิตภัณฑ 

 
7.2.2 การทบทวนขอกําหนดที่เก่ียวของกับผลิตภัณฑ 

 ตองทบทวนขอกําหนดตางๆ  ที่เกี่ยวของกับผลิตภัณฑ กอนที่จะรับปากสงผลิตภัณฑใหกับลูกคา (เชน 
กอนการยื่นประมูล, กอนทําสัญญาหรือรับการสั่งซื้อ,   กอนตกลงใหเปลี่ยนแปลงสัญญาหรือการสั่งซื้อ 
เปนตน) 
ตองมั่นใจวา 
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 มีการระบุขอกําหนดเกี่ยวกับผลิตภัณฑ 
 ไดช้ีแจงใหทราบถึงขอกําหนดตางๆ ในสัญญาหรือการสั่งซื้อซึ่งตางไปจากเดิม  
 องคกรมีขีดความสามารถในการปฏิบัติตามขอกําหนดตางๆ ที่ระบุไว 
 ในกรณีที่ลูกคาไมไดระบุขอกําหนดไวเปนเอกสาร ขอกําหนดของลูกคาตองไดรับการยืนยันโดยองคกร
กอนที่จะยอมรับ 

 ในกรณีที่มีการปรับเปลี่ยนขอกําหนดเกี่ยวกับผลิตภัณฑ องคกรตองมั่นใจวาเอกสารที่เกี่ยวของไดรับ
การแกไขตลอดจนบุคลากรที่เกี่ยวของไดรับแจงใหทราบถึงขอกําหนดที่ไดปรับเปลี่ยนไป 

 
7.2.3 การสื่อสารกับลูกคา 
    ตองกําหนด การจัดการดานการสื่อสารกับลูกคา และนําไปปฏิบัติอยางมีประสิทธิภาพ เรื่องที่จะตองสื่อสารกับ
ลูกคา มีดังนี้ 

 ขอมูลผลิตภัณฑ 
 การจัดการเกี่ยวกับการสั่งซื้อ สัญญาหรือการรองขอตางๆ รวมถึงสวนที่แกไข 
 เสียงตอบกลับจากลูกคา รวมถึงขอรองเรียนตางๆ จากลูกคา 

 
7.3 การออกแบบและการพัฒนา 
 7.3.1 การวางแผนการออกแบบและการพัฒนา  

 ตองวางแผนและควบคุมการออกแบบและการพัฒนาผลิตภัณฑ 
 ในระหวางการวางแผนการออกแบบและการพัฒนา  องคกรตองกําหนด 

 a) ลําดับขั้นตางๆ ในการออกแบบและการพัฒนา 
 b) การทบทวนการทวนสอบและการอนุมัติใชอยางเหมาะสมสําหรบัแตละลําดับขั้นในการออกแบบ
และการพัฒนา 

c) ความรับผิดชอบและอํานาจหนาที่ในการออกแบบและพัฒนา  
 ตองบริหารการประสานงานระหวางกลุมงานตางๆ ที่เกี่ยวของ เพื่อใหมั่นใจวาการสื่อสารเปนไปอยางมี
ประสิทธิภาพและมีการกําหนดความรับผิดชอบไวอยางชัดเจน 

 ตองปรับผลของการวางแผนใหเปนปจจุบันอยูเสมอตามความเหมาะสม เพื่อแสดงถึงความคืบหนาของ
การออกแบบและการพัฒนา 

Note 
 การทบทวน, การทวนสอบ และการอนุมัติการออกแบบและการพัฒนา มีจุดประสงคที่แตกตางกัน ซึ่ง
อาจจะดําเนินการและบันทึกผลแยกกัน หรือรวมไวดวยกัน ตามความเหมาะสมกับผลิตภัณฑ และ
องคกร 

 
7.3.2 ปจจัยเขาในการออกแบบและการพัฒนา 

 ตองกําหนดปจจัยเขาที่เกี่ยวของกับขอกําหนดของผลิตภัณฑ  และตองเก็บรักษาบันทึกผลการกําหนด
ดังกลาวไว  

 ปจจัยเขานี้ ตองรวมถึง 
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 a) ขอกําหนดดานการทํางานและประสิทธิภาพของผลิตภัณฑ 
 b) ขอกําหนดตามกฎหมายหรือบทบัญญัติที่เกี่ยวของ 

c) ปจจัยเขาซึ่งไดจากการออกแบบครั้งกอนๆ  ที่มีลักษณะคลายคลึงกันในกรณีที่เกี่ยวของ 
d) ขอกําหนดอื่นๆ ซึ่งจําเปนตอการออกแบบและการพัฒนา 

 ปจจัยเขาตางๆ ตองถูกทบทวนวามีอยางเพียงพอ ขณะเดียวกันขอกําหนดตางๆ ตองมีความสมบูรณ ไม
คลุมเครือและไมขัดแยงซึ่งกันและกัน 

 
7.3.3 ผลของการออกแบบและการพัฒนา 

 ผลของการออกแบบและพัฒนาตองอยูในรูปแบบซึ่งสามารถทวนสอบความถูกตองได เมื่อเทียบกับ
ขอมูลในการออกแบบและพัฒนา  

 ตองอนุมัติผลของการออกแบบและการพัฒนากอนนําออกใช 
 ผลของการออกแบบและการพัฒนาตอง 
 สอดคลองกับปจจัยเขาในการออกแบบและการพัฒนา 
 ใหขอมูลที่เหมาะสม สําหรับการจัดซื้อ การผลิต และการใหบริการ 
 ระบุหรืออางถึงเกณฑในการยอมรับผลิตภัณฑ 
 กําหนดคุณลักษณะซึ่งสําคัญตอความปลอดภัย และการใชงานที่ถูกตองของผลิตภัณฑ 

Note 
 ขอมูลสําหรับการผลิตและการบริการ อาจรวมถึงรายละเอียดสําหรับการถนอมรักษาผลิตภัณฑ 

 
7.3.4 การทบทวนการออกแบบและการพัฒนา 
ตองทบทวนการออกแบบ และการพัฒนาอยางเปนระบบ ณ ลําดับขั้นที่เหมาะสม ตามที่ไดวางแผนการจัดการไว 
 a) เพื่อประเมินวาผลของการออกแบบและการพัฒนาสามารถสนองตอบตอขอกําหนดตางๆ ได 
 b) เพื่อช้ีบงปญหา และเสนอใหมีการดําเนินการที่จําเปน 

 ผูเขารวมการทบทวนดังกลาว ตองรวมถึงผูแทนจากหนวยงานตาง ๆ ที่เกี่ยวของกับการทบทวนการ
ออกแบบและการพัฒนาในลําดับขั้นนั้นๆ    

  ตองเก็บรักษาบันทึกผลการทบทวนและการดําเนินการที่จําเปนไว 
 

7.3.5 การทวนสอบการออกแบบและการพัฒนา 
 ตองดําเนินการทวนสอบตามที่ไดวางแผนการจัดการไว ใน 7.3.1เพื่อใหมั่นใจวาผลของการออกแบบ
และการพัฒนาที่ไดสอดคลองกับปจจัยเขาในการออกแบบและการพัฒนา   

 ตองเก็บรักษาบันทึกผลการทวนสอบและการดําเนินการที่จําเปนไว 
 

7.3.6 การอนุมัติใชการออกแบบและการพัฒนา 
ตองดําเนินการอนุมัติใชการออกแบบและการพัฒนาตามการจัดการที่ไดวางแผนไว เพื่อใหมั่นใจวา

ผลิตภัณฑซึ่งเปนผลของการออกแบบและการพัฒนานั้นๆ สามารถสนองตอบขอกําหนดตางๆ  ในการนําไปใช
งานที่กําหนดหรือที่ประสงค  เทาที่ทราบ 
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 ในกรณีที่ทําได ตองดําเนินการอนุมัติใชการออกแบบและการพัฒนาใหเสร็จสิ้นกอนสงมอบหรือกอน
นําผลิตภัณฑไปใชงาน   

 ตองเก็บรักษาบันทึกผลการอนุมัติและการดําเนินการที่จําเปนไว 
 

7.3.7 การควบคุมการเปลี่ยนแปลงออกแบบและการพัฒนา 
 ตองช้ีบงและจัดเก็บบันทึกซึ่งแสดงถึงการเปลี่ยนแปลงการออกแบบและการพัฒนา อีกทั้งตองทบทวน, 
ตรวจสอบ และอนุมัติใชการเปลี่ยนแปลงนั้นๆ ตามความเหมาะสม และดําเนินการอนุมัติกอนนําออกใช  

 การทบทวน การเปลี่ยนแปลงการออกแบบและการพัฒนา ตองครอบคลุมถึงการประเมินผลกระทบที่
การเปลี่ยนแปลงนั้นๆ มีตอสวนประกอบ  และผลิตภัณฑที่ไดสงมอบไปแลว 

 ตองเก็บรักษาบันทึกผลการทบทวนการเปลี่ยนแปลงและการดําเนินการที่จําเปนไว 
 

7.4 การจัดซื้อ 
7.4.1 การดําเนินการจัดซื้อ 

 ตองยืนยันวาผลิตภัณฑที่จัดซื้อสอดคลองกับขอกําหนดการจัดซื้อที่ระบุไว   
 ประเภทและขอบเขตการควบคุมที่ใชกับผูสงมอบและผลิตภัณฑที่จัดซื้อ ตองขึ้นอยูกับผลกระทบ ที่มี
ตอกระบวนการในขั้นตอๆ ไป หรือตอผลิตภัณฑขั้นสุดทาย 

 ตองประเมินและคัดเลือกผูรับจางชวง โดยพิจารณาความสามารถในการสงมอบผลิตภัณฑซึ่งเปนไป
ตามขอกําหนดที่องคกรระบุ   

 ตองกําหนดเกณฑในการคัดเลือกประเมิน และประเมินซ้ําเปนระยะๆ  
 ตองเก็บรักษาบันทึกผลการประเมินและการดําเนินการที่จําเปนอันเนื่องมาจากการประเมินนั้นไว 

 
7.4.2 ขอมูลการจัดซื้อ 

 ขอมูลการจัดซื้อ ตองอธิบายถึงผลิตภัณฑที่จะจัดซื้อ ซึ่งครอบคลุมถึงขอดังตอไปน้ีตามความเหมาะสม 
 a)  ขอกําหนด,  ขั้นตอนการดําเนินงาน,  กระบวนการและอุปกรณที่ใชในการอนุมัติผลิตภัณฑ 
 b) ขอกําหนดดานคุณสมบัติของบุคลากร และ 
 c) ขอกําหนดในระบบการบริหารงานคุณภาพ  

 ตองยืนยันวาไดระบุขอกําหนดการจัดซื้อไวอยางเพียงพอแลว กอนที่จะสื่อสารไปยังผูสงมอบ 
 

7.4.3 การทวนสอบผลิตภัณฑท่ีจัดซื้อ 
 ตองกําหนด และดําเนินการตรวจสอบหรือดําเนินกิจกรรมอื่นใด เพื่อยืนยันวาผลิตภัณฑที่จัดซื้อเปนไป
ตามขอกําหนดการจัดซื้อที่ไดระบุไว 

 ในกรณีที่องคกรหรอืลูกคาขององคกร ตองการจะดําเนินการทวนสอบ ณ สถานที่ของผูสงมอบ ตอง
ระบุการดําเนินการทวนสอบ รวมถึงวิธีการในการอนุมัติปลอยผลิตภัณฑที่ผานเกณฑ ไวในของมูลการ
จัดซื้อ 
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7.5 การผลิตและการบริการ 
7.5.1 การควบคุมการผลิตและการบริการ 
    ตองวางแผน และดําเนินการผลิตและบริการ ภายใตเงื่อนไขที่ไดรับการควบคุม และเทาที่ทําไดเงื่อนไขดังกลาว 
ตองครอบคลุมถึง 

 มีขอมูลที่อธิบายถึงคุณลักษณะของผลิตภัณฑ 
 มีเอกสารแนะนําการปฏิบัติงาน ตามความจําเปน 
 การใชอุปกรณที่เหมาะสม 
 มีการใชงานของอุปกรณวัดและเฝาติดตามตางๆ  
 การดําเนินการวัดและเฝาติดตาม 
 มีการดําเนินการอนุมัติปลอยผลิตภัณฑ การสงมอบและกิจกรรมหลังการสงมอบ  

 
7.5.2 การอนุมัติกระบวนการผลิตและการบริการ 
ตองดําเนินการอนุมัติกระบวนการผลิตและการบริการ ในกรณีที่ไมสามารถทวนสอบผลที่ไดจากกระบวนการ
โดยการวัดหรือการเฝาติดตามในกระบวนการตอๆ ไปได   หรือพบขอบกพรองของกระบวนการนั้นไดก็ตอเมื่อ
ผลิตภัณฑถูกนําไปใชงาน หรือเมื่อไดสงมอบการบริการไปแลว 

 ในการอนุมัติกระบวนการ ตองแสดงใหเห็นวากระบวนการตางๆ ที่ไดรับการอนุมัติ มีความสามารถที่
จะบรรลุผลตามที่ไดวางแผนไว 

 ตองกําหนดการจัดการสําหรับกระบวนการตางๆ ดังกลาว โดยใหครอบคลุมถึงขอดังตอไปน้ีเทาที่ทําได 
        a) การกําหนดเกณฑในการทบทวนและอนุมัติกระบวนการ 
       b) การอนุมัติอุปกรณและคุณสมบัติของบุคลากร 
 c) การใชวิธีการและขั้นตอนการปฏิบัติงานที่กําหนด 
 d) รายการบันทึกตางๆ   
 e) การดําเนินการอนุมัติซ้ําเปนระยะๆ 
 
7.5.3 การชี้บงและการสอบกลับได 

 ตองมีการชี้บงผลิตภัณฑดวยวิธีการที่เหมาะสมตลอดทั้งการสรางผลิตภัณฑ ตามความเหมาะสม 
 ตองช้ีบงสถานะของผลิตภัณฑใหสอดคลองกับขอกําหนดในการวัดและการเฝาติดตามตลอดทั้งการ
สรางผลิตภัณฑ  

 ในกรณีที่ขอกําหนดระบุให ตองสอบกลับได ตองควบคุมการชี้บงของแตละผลิตภัณฑไว และเก็บรักษา
บันทึก 

 
7.5.4 ทรัพยสินของลูกคา 

 ตองดูแลทรัพยสินของลูกคาตลอดระยะเวลาการใชงาน หรือตลอดระยะเวลาที่อยูในการควบคุมโดย
องคกร   

 ตองช้ีบง  ทวนสอบ  ปกปองและดูแลรักษาทรัพยสินที่ลูกคาจัดหาใหเพื่อใชหรือประกอบเปนสวนหนึ่ง
ของผลิตภัณฑ  
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 หากทรัพยสินของลูกคาสูญหายชํารุดหรือพบวาไมเหมาะสมกับการนําไปใชงานในลักษณะใดก็ตาม 
ตองรายงานใหลูกคาทราบและเก็บรักษาบันทึกไวเปนหลักฐาน  

 Note ทรัพยสินของลูกคาสามารถครอบคลุมถึงทรัพยสินทางปญญาและ ขอมูลบุคลากร 
 

7.5.5 การถนอมรักษาผลิตภัณฑ 
 ตองถนอมรักษาผลิตภัณฑไวตลอดการดําเนินการภายในขององคกรและจนกระทั่งสงมอบไปถึง
จุดหมายปลายทาง เพื่อที่จะคงไวซึ่งความเปนไปตามขอกําหนด 

 ถาทําได การถนอมรักษา ตองครอบคลุมถึงการชี้บง, การเคลื่อนยาย, การบรรจุ, การจัดเก็บ ตลอดจน
การปกปองผลิตภัณฑ  

ตองดําเนินการถนอมรักษาดังกลาวนี้กับช้ินสวนที่เปนสวนประกอบของผลิตภัณฑดวย 
 

7.6  การควบคุมและการเฝาติดตามอุปกรณการวัด 
ตองพิจารณากําหนดการวัดและการเฝาติดตามที่จําเปนในการดําเนินการ รวมถึงอุปกรณที่จําเปนสําหรับการวัด
และการเฝาติดตามนั้นๆ เพื่อใหไดมาซึ่งหลักฐานที่แสดงวาผลิตภัณฑเปนไปตามขอกําหนดที่ระบุไว 

 ตองจัดตั้งกระบวนการเพื่อยืนยันวาสามารถดําเนินการวัดและการเฝาติดตามที่กําหนดไวได รวมท้ัง
ยืนยันวาการวัดและการเฝาติดตามดังกลาวจะดําเนินไปในลักษณะซึ่งสอดคลองกับขอกําหนดในการวัด
และการเฝาติดตาม 

 ในกรณีที่จําเปนเพื่อยืนยันความเชื่อถือไดของผลการวัดและการเฝาติดตามอุปกรณที่ใช ตอง  
     a) ไดรับการสอบเทียบและ/ หรือทวนสอบ หรือทั้งสองอยาง ตามชวงเวลาที่กําหนดหรือกอนนําไปใช
งานใน กับมาตรฐานการวัด  ซึ่งสามารถสอบกลับไดถึงมาตรฐานการวัดระดับชาติหรือนานาชาติ  กรณีที่ไมมี
มาตรฐานการวัดดังกลาว  ตองจัดทําวิธีการที่ใชในการสอบเทียบหรือทวนสอบความแมนยําของเครื่องมือนั้นๆ ไว
เปนเอกสาร 
 b) ไดรับการปรับเทียบหรือปรับเทียบซ้ําเปนระยะๆ ตามความจําเปน 
 c) ไดรับการชี้บงเพื่อจะกําหนดถึงสถานะการสอบเทียบ 
     d) ไดรับการปองกันมิใหถูกปรับแตงซึ่งจะทําใหผลการวัดไมนาเชื่อถือ 
 e) ไดรับการปกปองมิใหชํารุดหรือเสื่อมสภาพระหวางการเคลื่อนยายบํารุงรักษาและจัดเก็บ 

 ในกรณีที่พบวาเครื่องมือวัดไมเปนตามขอกําหนด  ตองประเมินความเชื่อถือไดของผลการวัดครั้งกอนๆ  
และบันทึกผลการประเมินนั้นไว   

  ตองดําเนินการอยางเหมาะสมตอเครื่องมือวัดที่ไมเปนไปตามขอกําหนดและผลิตภัณฑที่ไดรับ
ผลกระทบ  

 ตองเก็บรักษาบันทึกการสอบเทียบและการทวนสอบในกรณีดังกลาวไว 
 หากใชคอมพิวเตอรซอฟทแวรในการวัดและเฝาติดตาม ตองมีการรับรองวาซอฟทแวรนั้นมีขีด
ความสามารถตามที่ตองการ ซึ่งตองดําเนินการกอนที่จะเริ่มใชซอฟทแวรนั้น และใหรับรองขีด
ความสามารถดังกลาวซ้ําเปนระยะๆ ตามความจําเปน 

 Note: การยืนยันขีดความสามารถของซอฟแวรคอมพิวเตอร เพื่อใหเปนไปตามความตอการในการใช
งาน จะรวมถึงการจัดการการทวนสอบ และการตั้งคา เพื่อคงไวซึ่งความเหมาะสมในการใช 
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8. การวัด, การวิเคราะหและการปรับปรุง 
 8.1 ท่ัวไป 

 ตองวางแผนและดําเนินกระบวนการที่จําเปนในการเฝาติดตาม, ตรวจวัด, วิเคราะหและปรับปรุงทั้งนี้
เพื่อ 

 a) แสดงถึงความสอดคลองกับขอกําหนดของผลิตภัณฑ 
 b) ยืนยันความเปนไปตามขอกําหนดของ ระบบบริหารคุณภาพ 
     c) ปรับปรุงประสิทธิภาพของ ระบบบริหารคุณภาพ อยางตอเนื่อง 

 กระบวนการดังกลาว ตองครอบคลุมถึงการกําหนดวิธีการตางๆ  ที่เกี่ยวของ ตลอดจนกลวิธีทางสถิติ
และขอบเขตการนําไปใช 

 
8.2 การเฝาติดตามและการวัด 
8.2.1 ความพึงพอใจของลูกคา 

 ตองเฝาติดตามขอมูลเกี่ยวกับความคิดเห็นของลูกคา เพื่อใหทราบวาองคกรไดสนองตอบตอขอกําหนด
ของลูกคาอยูหรือไม 

 ตองกําหนดวิธีการที่จะใชเพื่อใหไดมาซึ่งขอมูลดังกลาว รวมถึงการนําไปใชประโยชน 
 Note: การเฝาติดตามความคิดเห็นของลูกคา อาจรวมถึงการบรรลุปจจัยเขาจากแหลงตางๆ เชนการ
สํารวจความคิดเห็นของลูกคา, ขอมูลลูกคาจากคุณภาพของผลิตภัณฑที่ไดสงมอบไป, การสํารวจความ
คิดเห็นของผูใช, การวิเคราะหความสูญเสียของธุรกิจ,    การเคลมการรับประกัน, รายงานจากผูคาปลีก 

 
8.2.2 การตรวจติดตามภายใน 

 ตองดําเนินการตรวจติดตามภายใน ณ ชวงเวลาที่กําหนด เพื่อใหทราบวา ระบบบริหารคุณภาพ  
 a) สอดคลองกับการดําเนินการตามแผนงาน, ขอกําหนดในมาตรฐาน และตามขอกําหนดใน ระบบ
บริหารคุณภาพ ที่องคกรจัดตั้งขึ้น  
 b) ไดรับการนําไปปฏิบัติใหเกิดผลและคงรักษาไวอยางมีประสิทธิผล 

 ตองวางแผนการดําเนินการตรวจติดตาม โดยพิจารณาถึงสถานะและความสําคัญของกระบวนการตางๆ 
และของพื้นที่ที่จะตรวจ รวมทั้งพิจารณาถึงผลของการตรวจติดตามครั้งกอนหนา 

 ตองกําหนด เกณฑ ขอบขาย ความถี่และวิธีการที่จะใชในการตรวจติดตาม  
 การคัดเลือกผูตรวจติดตามและการดําเนินการตรวจติดตาม ตองมั่นใจไดวามีความชัดเจน และเปนกลาง 
ทั้งนี้ผูตรวจติดตาม ตองไมตรวจหนวยงานของตนเอง 

 เอกสารระเบียบปฏิบัติ ตองระบุความรับผดิชอบและขอกําหนดในการวางแผนและการดําเนินการตรวจ
ติดตาม รวมทั้งการจัดทําบันทึก และการรายงานผล 

 ผูบริหารซึ่งรับผิดชอบพื้นที่ที่ถูกตรวจ ตองมั่นใจวา มีการดําเนินการกําจัดขอบกพรอง และมาตรการ
แกไข ภายในระยะเวลาที่กําหนด เพื่อกําจัดสภาพและสาเหตุของความไมเปนไปตามขอกําหนดที่ได
ตรวจพบ 

 กิจกรรมการติดตามผลการดําเนินการ ตองครอบคลุมถึงการทวนสอบสิ่งที่ไดดําเนินการไป  และการ
รายงานผลการทวนสอบนั้น  



www.isothai.com  

ดูตามแนวทางใน ISO19011 
 
8.2.3 การเฝาติดตามและการวัดกระบวนการ 

 ตองใชวิธีการที่เหมาะสมในการเฝาติดตามและวัดกระบวนการตางๆ ใน ระบบบริหารคุณภาพ  
 วิธีการดังกลาว ตองแสดงใหเห็นวากระบวนการตางๆ สามารถนําไปสูผลที่วางแผนไวได 
 หากไมสามารถบรรลุผลไดตามที่วางแผนไว ตองดําเนินการกําจัดขอบกพรองและ ดําเนินมาตรการ
แกไขตามความเหมาะสม 

 Note: การกําหนดวิธีการตางๆ ที่เหมาะสม องคกรตองพจิารณาถึงประเภทและขอบขายของการเฝา
ติดตามและการวัด ใหเหมาะสมกับแตละกระบวนการขององคกร โดยสัมพันธกับผลกระทบกับของ
ความสอดคลองกับขอกําหนดของผลิตภัณฑ และกับประสิทธิผลของระบบบริหารคุณภาพ 

 
8.2.4 การเฝาติดตามและการวัดผลิตภัณฑ 

 ตองเฝาติดตามและวัดคุณลักษณะของผลิตภัณฑเพื่อทวนสอบวาขอกําหนดของผลิตภัณฑไดรับการ
สนองตอบ   

 ตองดําเนินการเฝาติดตามและวัดคุณลักษณะของผลิตภัณฑ ณ ขั้นตอนที่เหมาะสมในระหวาง
กระบวนการผลิต และบริการ โดยใหสอดคลองกับแผนที่ไดวางไว 

 ตองเก็บรักษาหลักฐานที่แสดงวาผลิตภัณฑผานเกณฑการยอมรับ   
 บันทึก ตองช้ีบงถึงบุคลากรผูมีอํานาจในการอนุมัติปลอยผลิตภัณฑ สําหรับสงมอบใหลูกคา 
 ตองไมอนุมัติปลอยผลิตภัณฑและการสงมอบการบริการ กอนที่จะมีการดําเนินการตามแผนที่ได
วางแผนไว โดยสมบูรณ เวนแตกรณีที่ไดรับการอนุมัติจากผูมีอํานาจ หรือจากลูกคา ถาทําได 

 
8.3 การควบคุมผลิตภัณฑท่ีไมเปนไปตามขอกําหนด  

 ตองยืนยันวาผลิตภัณฑซึ่งไมเปนไปตามขอกําหนด ไดรับการชี้บงและควบคุมไวเพื่อปองกันไมใหถูก
นําไปใชงานหรือสงมอบ   

 ตองระบุการควบคุม ตลอดจนอํานาจและความรับผิดชอบที่เกี่ยวของในการจัดการกับผลิตภัณฑที่ไม
เปนไปตามขอกําหนดไวในเอกสารการปฏิบัติงาน  

 ถาทําได ตองจัดการกับผลิตภัณฑที่ไมเปนไปตามขอกําหนดดวยวิธีการใดวิธีการหนึ่งหรือมากกวา 
ดังตอไปนี้ 

 a) กําจัดสภาพที่ไมเปนไปตามขอกําหนดที่ไดตรวจพบ 
 b) อนุมัติการใช, ปลอยออกหรือยอมรับโดยไดรับความเห็นชอบจากผูมีอํานาจในกรณีนั้นๆ และจาก
ลูกคาหากเกี่ยวของ 
     c) นําไปใชอยางอื่น โดยไมใชหรือประยุกตใชตามวัตถุประสงคการใชงานเดิม 
      d) มีการดาํเนินการอยางเหมาะสมตอผลกระทบทั้งที่เกิดขึ้นและอาจเกิดขึ้นในกรณีที่พบผลิตภัณฑที่ไม
เปนไปตามขอกําหนดหลังการ สงมอบหรือหลังจากไดเริ่มนําไปใชงานแลว 

 ในกรณีซึ่งผลิตภัณฑที่ไมเปนไปตามขอกําหนดไดรับการแกไข  ตองดําเนินการทวนสอบผลิตภัณฑนั้น
ซ้ําอีกเพื่อแสดงวาผลิตภัณฑนั้นเปนไปตามขอกําหนดแลว 
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 ตองเก็บรักษาบันทึกซึ่งแสดงถึงความไมเปนไปตามขอกําหนด  และการจัดการ ตลอดจนการไดรับ
ความเห็นชอบดังกลาว 

 
8.4  การวิเคราะหขอมูล 

 ตองกําหนด  รวบรวมและวิเคราะหขอมูลที่เกี่ยวของ   ซึ่งแสดงวา ระบบบริหารคุณภาพ เหมาะสมและมี
ประสิทธิภาพ  ตลอดจนประเมินวายังสามารถปรับปรุง ระบบบริหารคุณภาพ อยางตอเนื่องได  

 การดําเนินการตางๆ ดังกลาว ตองครอบคลุมถึงขอมูลซึ่งเปนผลจากการเฝาติดตามและการวัดจากแหลง
อื่นๆ ที่เกี่ยวของ 

 การวิเคราะหขอมูล ตองใหทราบถึง  
 a) ความพึงพอใจของลูกคา  
 b) ความเปนไปตามขอกําหนดของผลิตภัณฑ  
 c) คุณลักษณะและแนวโนมตางๆ ของกระบวนการและผลิตภัณฑ ตลอดจนโอกาสในการดําเนินการเชิง
ปองกัน  
 d) ผูสงมอบ  
 
8.5 การปรับปรุง 
 8.5.1 การปรับปรุงอยางตอเนื่อง 

 ตองปรับปรุงประสิทธิภาพของ ระบบบริหารคุณภาพ อยางตอเนื่อง โดยอาศัย 
– นโยบายคุณภาพ 
– วัตถุประสงคคุณภาพ 
– ผลการตรวจติดตาม 
– การวิเคราะหขอมูล 
– การดําเนินการเชิงแกไขและปองกัน 
– การทบทวนโดยฝายบริหาร 
 

8.5.2  การแกไข  
 ตองดําเนินการเพื่อกําจัดสาเหตุของความไมเปนไปตามขอกําหนด เพื่อปองกันไมใหเกิดซ้ํา การ
ดําเนินการตองเหมาะสมกับผลกระทบของความไมเปนไปตามขอกําหนดนั้นๆ 

 ตองจัดทําเอกสารการปฏิบัติงาน เพื่อระบุขอกําหนดในการ 
 a) ทบทวนความไมเปนไปตามขอกําหนด (รวมถึงการรองเรียนจากลูกคา) 
       b) พิจารณากําหนดสาเหตุของความไมเปนไปตามขอกําหนด 
 c) ประเมินความจําเปนในการดําเนินการเพื่อใหมั่นใจวาความไมเปนไปตามขอกําหนดนั้นๆ จะไม
เกิดขึ้นอีก 
 d) กําหนดและนําไปปฏิบัติ ซึ่งการดําเนินการที่จําเปน 
 e) บันทึกผลของการดําเนินการ 
 f) ทบทวนผลการดําเนินการ 
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8.5.3 การปองกัน 
ตองกําหนดการดําเนินการเพื่อกําจัดสาเหตุของความไมเปนไปตามขอกําหนดซึ่งอาจเกิดขึ้น เพื่อปองกันไมให
เกิดขึ้น ซึ่งการดําเนินการปองกัน ตองเหมาะสมกับผลกระทบของปญหาที่อาจเกิดขึ้น  

 ตองจัดทําเอกสารการปฏิบัติงานเพื่อระบุขอกําหนดในการ 
 a) กําหนดสาเหตุและความไมเปนไปตามขอกําหนด ซึ่งอาจเกิดขึ้น 
 b) ประเมินความจําเปนในการดําเนินการเพื่อปองกันไมใหความไมเปนไปตามขอกําหนดเกิดขึ้น 
    c) กําหนดและนําไปปฏิบัติซึ่งการดําเนินการที่จําเปน 
 d) บันทึกผลของการดําเนินการ  
 e) ทบทวนการปองกันที่ไดดําเนินการ 
 
 
 


