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ISO 9001 ISO 9001 -- Scope/Scope/  ขอบขายขอบขาย
Demonstrate ability to provide product that meets
customer requirements/
แสดงความสามารถที่จะทําผลิตภัณฑใหสอดคลองตามตองการ
ของลูกคา

Address customer satisfaction and continual
improvement/ สรางความพึงพอใจกับลูกคาและ
ปรับปรุงอยางตอเนื่อง

Generic/  กวางๆ ไมเฉพาะเจาะจง

Applicable to all organizations/
สามารถใชไดกับทกุประเภทขององคกร
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Permissible exclusions/Permissible exclusions/
การอนุญาตลดการอนุญาตลดรอบขายของระบบรอบขายของระบบ

Exclusions may be due to :Exclusions may be due to :  การยกเวนอาจจะพจิารณาจากการยกเวนอาจจะพจิารณาจาก  
•• nature of the product/nature of the product/  ลกัษณะลกัษณะของผลิตภณัฑที่แทจริงของผลิตภณัฑที่แทจริง  
•• customer requirements/customer requirements/  ขอกําหนดของลูกคาขอกําหนดของลูกคา
•• applicable regulatory requirements/applicable regulatory requirements/

ขอกําหนดขอกําหนด//กฎระเบียบทางกฎระเบียบทางการในการในอตุอตุสาหกรรมสาหกรรม
•• must be justified/must be justified/  สมเหตุสมผลสมเหตุสมผล
limited to Clause 7 only/limited to Clause 7 only/
ลดขอบขายไดเฉพาะในลดขอบขายไดเฉพาะใน  clause 7 clause 7 เทานั้นเทานั้น
May not be requirements which affect the ability to May not be requirements which affect the ability to 
provide product that meets customer and regulatory provide product that meets customer and regulatory 
requirements/requirements/  อาจไมใชสวนอาจไมใชสวนทีเ่ปนขอกําหนดทีม่ีผลทีเ่ปนขอกําหนดทีม่ีผลกระทบกระทบความสามารถในการความสามารถในการ
สงมอบสินคาที่จะสอดสงมอบสินคาที่จะสอดคลองคลองความตองการลูกคาความตองการลูกคาและขอกําหนดกฎขอบังคับและขอกําหนดกฎขอบังคับ
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The organisation must:/The organisation must:/  องคกรจะตององคกรจะตอง
establish, document, implement, maintain/establish, document, implement, maintain/
จดัทําเปนเอกสารนําไปใชและดํารงไวจดัทําเปนเอกสารนําไปใชและดํารงไว

continually improve/continually improve/
ปรบัปรุงอยางตอเนื่องปรบัปรุงอยางตอเนื่อง
manage/manage/  การจดัการการจดัการ

A quality management system in accordance with 
the requirements of the Standard/

  ระบบบริหารคุณภาพเปนไปตามขอกําหนดของมาตรฐาน

4.1 General requirements (1) /
ขอกําหนดโดยทั่วไป (1)

4.1 General requirements (1) /
ขอกําหนดโดยทั่วไป (1)
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The organisation must:/The organisation must:/  องคกรจะตององคกรจะตอง
•• identify the processes needed/identify the processes needed/  บงชี้กระบวนการตางๆในองคกรบงชี้กระบวนการตางๆในองคกร
•• determine the sequence and interaction of processesdetermine the sequence and interaction of processes//

กําหนดขั้นตอนและความสมัพนัธในกระบวนตางกําหนดขั้นตอนและความสมัพนัธในกระบวนตาง  ๆๆ  
•• determine criteria and methods/determine criteria and methods/

กําหนดขอกําหนดมาตราฐานและวิธีการทํางานกําหนดขอกําหนดมาตราฐานและวิธีการทํางาน
•• ensure the availability of information/ensure the availability of information/

มั่นใจวาจะตองมีขอมั่นใจวาจะตองมีขอมูมูลอยางเพียงพอลอยางเพียงพอ
•• measure, monitor and analyse these processes/measure, monitor and analyse these processes/

วัดวัดติดตามผลและติดตามผลและวิเคราะหกระบวนการเหลานัน้วิเคราะหกระบวนการเหลานัน้
•• implement action necessary to achieve planned results and implement action necessary to achieve planned results and 

continual improvement/continual improvement/
ดําเนินการการจัดการเพื่อบรรลุตามแผนดําเนนิการดําเนินการการจัดการเพื่อบรรลุตามแผนดําเนนิการและและปรับปรุงอยางตอเนื่องปรับปรุงอยางตอเนื่อง

4.1 General requirements (2)/
ขอกําหนดโดยทั่วไป (2)

4.1 General requirements (2)/
ขอกําหนดโดยทั่วไป (2)



Mr.A: boy01414@hotmail.comMr.A: boy01414@hotmail.com 55

4.2 Documentation requirements/
ขอกาํหนดทางดานระบบเอกสาร

4.2 Documentation requirements/
ขอกาํหนดทางดานระบบเอกสาร

4.2.1 General / ทัว่ไป (1)
The quality management system documentation shall 
include/ ระบบเอกสารจะประกอบดวย
• documented statements of a quality policy and quality  

objectives/ นโยบายคณุภาพและวัตถุประสงค
• quality manual/ คูมือคุณภาพ
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4.2 Documentation requirements/
ขอกําหนดทางดานระบบเอกสาร

4.2 Documentation requirements/
ขอกําหนดทางดานระบบเอกสาร

4.2.1 General / ทัว่ไป (2)

n document procedures required by this international standard /
เอกสารวิธีการตามที่ระบุในมาตรฐาน

n documents needed by the organization to ensure the effective 
planning, operation and control of its processes/ เอกสารทีจ่าํเปน
เพือ่การวางแผน, การปฏิบัติงานและการควบคุมกระบวนการที่มีประสทิธิภาพ

n quality records required by this International Standard/
บันทกึคุณภาพตามทีร่ะบุในมาตรฐาน
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A Quality manual shall be established that A Quality manual shall be established that 
includes/includes/คูมือคุณภาพจะตองครอบคลุมคูมือคุณภาพจะตองครอบคลุม

scope scope and any exclusionsand any exclusions// ขอบขายและกรณียกเวนขอบขายและกรณียกเวน
documented procedure or reference to them/documented procedure or reference to them/
เอกสารวิธีการหรือการอางอิงถึงเอกสารวิธีการหรือการอางอิงถึง
description of the sequences and interaction of the description of the sequences and interaction of the 
processed in the quality system/processed in the quality system/

รายละเอียดของขั้นตอนรายละเอียดของขั้นตอน    และการประเมินและการประเมิน
ของกระบวนการของระบบคุณภาพของกระบวนการของระบบคุณภาพ

4.2.2 Quality manual/ คูมือคุณภาพ
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4.2.3 Control of documents/ ควบคุมเอกสาร (1)

•Documented procedure shall be established to
define/ จัดทําเอกสารวิธกีารเพื่ออธบิาย
• approve documents prior to issue/ อนุมัติกอนออกใช
• review update and re-approve  documents/
  ทบทวน, ปรบัปรุง และการอนุมัติใหม
• changes and status of are identified/
  การเปลีย่นแปลงและสถานะถูกชีบ้ง 
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• available at points of use/ มีอยู ณ จุดปฏิบัติการ
• legible and readily identifiable/  มั่นใจวาเอกสารอานได
• external origin are identified and controlled/

รวมถึงเอกสารภายนอก
• prevent the unintended use of obsolete documents,   

and identification to them/ ปองกันการใชเอกสารที่ถูกยกเลิก         
และการชี้บงทีช่ัดเจน

4.2.3 Control of documents/ ควบคุมเอกสาร (2)
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4.2.4 Control of quality records/
ควบคุมบันทึกคุณภาพ

Established and maintained to provide evidence of 
conformity and effectiveness/
จัดทําเพื่อแสดงความสอดคลองและความมีประสิทธภิาพ 
• legible, retrievable/ อานไดและเรยีกคนืได 
• documented procedure shall be established to define    

the controls/ จัดทําเอกสารวิธีการเพือ่ควบคุม
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Top Management must show commitment by/Top Management must show commitment by/
ฝายบริหารสูงสุดจะตองแสดงฝายบริหารสูงสุดจะตองแสดงถึงถึงความมุงมั่นโดยความมุงมั่นโดย

communicating the importance of meeting communicating the importance of meeting 
customer requirements/customer requirements/
สื่อสารในสิ่งสําคัญที่จะสื่อสารในสิ่งสําคัญที่จะบรรลุบรรลุความตองการของลูกคาความตองการของลูกคา

communicating the importance of meeting communicating the importance of meeting 
statutory statutory and regulating requirements/and regulating requirements/
สื่อสารในสื่อสารในสิง่สิง่สําคัญที่จะบรรลุขอกําหนดสําคัญที่จะบรรลุขอกําหนด  

และกฎขอบังคับตางและกฎขอบังคับตาง  ๆๆ

5.1 Management commitment/
ความมุงมั่นของฝายบริหาร (1)

5.1 Management commitment/
ความมุงมั่นของฝายบริหาร (1)
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establishing a quality policy and quality objectives/establishing a quality policy and quality objectives/
จัดตั้งนโยบายและเปาหมายดานคุณภาพจัดตั้งนโยบายและเปาหมายดานคุณภาพ

conducting management reviews/conducting management reviews/  จัดการทบทวนจัดการทบทวน
availability ofavailability of resources/resources/  ทรัพยากรที่เพียงพอทรัพยากรที่เพียงพอ

5.1 Management commitment/
ความมุงมั่นของฝายบริหาร (2)

5.1 Management commitment/
ความมุงมั่นของฝายบริหาร (2)
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Top management must ensure that customer Top management must ensure that customer 
needs and expectations:/needs and expectations:/

ฝายบริหารระดับสูงจะตองมั่นฝายบริหารระดับสูงจะตองมั่นใจใจความตองการและความตองการและ
ความความมุงมุงหวังของลูกคาหวังของลูกคา

• determined and fulfilled/  จะตองถูกกําหนดขึ้น
• enhancing customer satisfaction/

เพิ่มความพอใจของลูกคา

5.2 Customer focus/ มุงเนนทีลู่กคา5.2 Customer focus/ มุงเนนทีลู่กคา
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be appropriate to the purpose of the organisation/be appropriate to the purpose of the organisation/
เหมาะสมกบัวัตถุประสงคและเปาหมายองคกรเหมาะสมกบัวัตถุประสงคและเปาหมายองคกร
include a commitment to meeting requirements include a commitment to meeting requirements 

and continual improvementand continual improvement//
ครอบคลุมครอบคลุมความความมุงมัน่ที่มุงมัน่ที่จะจะบรรลุขอกําหนดและบรรลุขอกําหนดและการการปรับปรงุอยางตอเนื่องปรับปรงุอยางตอเนื่อง

provide a framework for establishing and reviewing provide a framework for establishing and reviewing 
quality objectives/quality objectives/  เปนโครงสรางหลักเพื่อเปนแนวทางและเปนโครงสรางหลักเพื่อเปนแนวทางและ            
ทบทวนเปาหมายคุณภาพตางทบทวนเปาหมายคุณภาพตาง  ๆๆ  

Quality Policy to:/  นโยบายคุณภาพตอง

5.3 Quality policy/ นโยบายคุณภาพ5.3 Quality policy/ นโยบายคุณภาพ
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Quality objectives/Quality objectives/  เปาหมายคุณภาพเปาหมายคุณภาพ
to be established at relevant functions and levels/to be established at relevant functions and levels/
จะตองกําหนดขึ้นสาํหรับงานและระดับตางจะตองกําหนดขึ้นสาํหรับงานและระดับตาง  ๆๆ
must be measurable and consistent with the must be measurable and consistent with the 

quality policy/quality policy/  จะตองวัดไดและจะตองวัดไดและสอดสอดคลองกับนโยบายคุณภาพคลองกับนโยบายคุณภาพ
shall include those needed to meet product requirements/shall include those needed to meet product requirements/

จะจะตองตองครอบคลุมความตองการเพื่อสอดคลองขอกําหนดของครอบคลุมความตองการเพื่อสอดคลองขอกําหนดของ
ผลิตภัณฑผลิตภัณฑ

5.4.1 Quality objectives/ เปาหมายคุณภาพ5.4.1 Quality objectives/ เปาหมายคุณภาพ

5.4 Planning/ การวางแผน 
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5.4.2 Quality management system planning/ 
การวางแผนระบบคุณภาพ

5.4.2 Quality management system planning/ 
การวางแผนระบบคุณภาพ

Top management shall ensure that/ ผูบริหารระดับสูง
จะตองมั่นใจวา

• the planning of the system is carried out in order 
to meet the requirements/ วางแผนเพือ่ใหบรรลุขอกาํหนด

• the integrity of the system is maintained when 
changes to system are planned and implemented/
ภาพรวมของระบบจะยังคงอยูเมื่อเกิดการเปลีย่นแปลง
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5.5.1  Responsibility and authority/
หนาที่และความรับผิดชอบ

5.5.1  Responsibility and authority/
หนาที่และความรับผิดชอบ

5.5 Responsibility, authority and communication /
 หนาที่,ความรับผิดชอบ และ การสื่อสาร 

5.5 Responsibility, authority and communication /
 หนาที่,ความรับผิดชอบ และ การสื่อสาร  

Top management shall ensure that the 
responsibilities, authorities and their 
interrelation are defined/
ผูบริหารระดับสูงตองมั่นใจวาหนาที,่ ความรับผิดชอบรวมถึง
ความสัมพันธไดถูกระบุไว
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Responsibility and authority for /Responsibility and authority for /  หนาที่และอํานาจหนาที่และอํานาจ
ensuring the processes are established, implementedensuring the processes are established, implemented

and maintained/and maintained/  มั่นใจวากระบวนการตางๆมั่นใจวากระบวนการตางๆ  ไดจัดทาํไดจัดทาํ,,  นําไปใชนําไปใช  
  และและ  คงคงอยูอยู

promoting awareness of customer requirements promoting awareness of customer requirements 
through out the organisation/through out the organisation/  ทาํหนาที่ทาํหนาที่สรางสรางความเขาใจความเขาใจ
และและ  ตระหนกัในขอกําหนดของลูกคาตระหนกัในขอกําหนดของลูกคา
reporting on reporting on performance  of the system and performance  of the system and the needs the needs 

for improvement/for improvement/  รายงานเพื่อแสดงถึงประสิทธิภาพของระบบรายงานเพื่อแสดงถึงประสิทธิภาพของระบบ
และและ  ความตองการในความตองการในการการปรับปรุงปรับปรุง

5.5.2 Management representative/
ตัวแทนฝายบริหาร

5.5.2 Management representative/
ตัวแทนฝายบริหาร
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The organisation shall ensure communication The organisation shall ensure communication 
between its various levels and functions between its various levels and functions 
regarding the processes of the quality regarding the processes of the quality 
management system and their effectiveness/management system and their effectiveness/  
องคกรจะตองมั่นใจวามีระบบในองคกรจะตองมั่นใจวามีระบบใน    สื่อสารระหวางระดับตางสื่อสารระหวางระดับตาง  ๆๆ  และฝายและฝาย
ตางตาง  ๆๆ  ในเรือ่งการบริหารระบบคุณภาพดวยความมีประสทิธิภาพในเรือ่งการบริหารระบบคุณภาพดวยความมีประสทิธิภาพ

5.5.3 Internal communication/
การสื่อสารภายใน

5.5.3 Internal communication/
การสื่อสารภายใน
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5.6 Management review/
การทบทวนของฝายบริหาร

5.6.1 General/ ทั่วไป

Top management shall review the organization’s  
quality management system at planned intervals/
ผูบริหารจะตองทบทวนระบบคุณภาพตามระยะเวลา
ensure its continuing suitability, adequacy and 
effectiveness/ มั่นใจในความเหมาะสม, เพยีงพอและ
ประสทิธิภาพของระบบ
include assessing opportunities for improvement 
and the need for changes to the system/
กําหนดการพฒันาและความจําเปนในการเปลีย่นแปลง
records/ จัดเก็บบันทึก
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results of audits/results of audits/  ผลการตรวจประเมินผลการตรวจประเมิน
customer feedback/customer feedback/  การการ  feedbackfeedback  จากลูกคาจากลูกคา
process performance and product performancprocess performance and product performancee//
ผลของกระบวนการและสินคาผลของกระบวนการและสินคา
status of preventive and corrective actions/status of preventive and corrective actions/
สถานะของการปองกันและแกไขสถานะของการปองกันและแกไข

Inputs to the review to include current performance 
and improvement opportunities related to the 
following/ ขอมูลที่จะทบทวนรวมถึงผลงานและ
การปรับปรุงดังนี้

5.6.2 Review input/ ขอมูลในการทบทวน (1)5.6.2 Review input/ ขอมูลในการทบทวน (1)
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followfollow--up actions from earlier reviewsup actions from earlier reviews//
การติดตามจากการทบทวนเบื้องตนการติดตามจากการทบทวนเบื้องตน
changes that could affect the changes that could affect the qmsqms//
การเปลี่ยนแปลงที่มีผลกระทบระบบคุณภาพการเปลี่ยนแปลงที่มีผลกระทบระบบคุณภาพ
recommendations for improvement/recommendations for improvement/
ขอเสนอแนะในขอเสนอแนะในการการปรับปรุงปรับปรุง

5.6.2 Review input/ ขอมูลในการทบทวน (2)5.6.2 Review input/ ขอมูลในการทบทวน (2)
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The outputs from the review shall include/The outputs from the review shall include/
ผลจากการทบทวนจะตองรวมถึงผลจากการทบทวนจะตองรวมถึง

iimprovements of the quality management system  mprovements of the quality management system  
and its processes/and its processes/

การปรับปรงุการปรับปรงุระบบระบบบรหิารคุณภาพและกระบวนการบรหิารคุณภาพและกระบวนการ
improvement  of product related to customerimprovement  of product related to customer

requirements/requirements/

การปรับปรงุผลิตภัณฑที่การปรับปรงุผลิตภัณฑที่ เกี่ยวของกับขอกําหนดของเกี่ยวของกับขอกําหนดของลูกคาลูกคา
resource needs/resource needs/  ความตองการดานทรัพยากรความตองการดานทรัพยากร

5.6.3 Review output/ ผลของการทบทวน5.6.3 Review output/ ผลของการทบทวน
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implement maintain and improve the system/implement maintain and improve the system/

จัดทําจัดทํา,,  คงไวคงไวและและปรับปรุงระบบปรับปรุงระบบ
enhance customer satisfaction/enhance customer satisfaction/

เพิ่มความพึงพอใจของลูกคาเพิ่มความพึงพอใจของลูกคา

The organisation shall determine and provide the 
resources needed to/  องคกรจะตองกําหนดและจัดสรร
ทรพัยากรอยางเหมาะสมเพื่อ

6.1 Provision of resources/ การจัดสรรทรัพยากร6.1 Provision of resources/ การจัดสรรทรัพยากร

This to be done in a timely manner/
จะตองเปนไปอยางทันกาล



Mr.A: boy01414@hotmail.comMr.A: boy01414@hotmail.com 2525

applicableapplicable education/education/  ความรูการศึกษาความรูการศึกษา
training/training/  การฝกอบรมการฝกอบรม
skills/skills/  ทักษะการทํางานทักษะการทํางาน
experience/experience/  ประสบการณการทํางานประสบการณการทํางาน

Personnel performing work affecting product quality 
shall be competent on the basis of /
พนกังานที่ปฏิบัติงานที่มผีลกระทบตอคุณภาพจะตองมี
ความสามารถเหมาะสม อยูบนพืน้ฐานของ

6.2.1 General / ทัว่ไป6.2.1 General / ทัว่ไป
6.2 Human resources/ ทรัพยากรบุคคล
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The organisation shall/The organisation shall/  องคกรจะตององคกรจะตอง

determine the necessary competence/determine the necessary competence/
พิจารณาพิจารณา//กําหนดคณุสมบตัิที่เหมาะสมกําหนดคณุสมบตัิที่เหมาะสม
provide training or other actions/provide training or other actions/

จัดการฝกอบรมหรือกิจกรรมอื่นจัดการฝกอบรมหรือกิจกรรมอื่น
evaluate the effectiveness/evaluate the effectiveness/

ประเมนิประสทิธิภาพประเมนิประสทิธิภาพ

6.2.2 Competence, awareness and training/
ความสามารถในการปฏิบัติงาน และการฝกอบรม (1)

6.2.2 Competence, awareness and training/
ความสามารถในการปฏิบัติงาน และการฝกอบรม (1)
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• ensure that employees are aware of the relevance and  
importance of their activities and how they 
contribute to the achievement of quality/
มั่นใจวาพนกังานมีความตระหนักกับสิ่งทีเ่กี่ยวของและ
ความสําคัญของการทํางานที่จะบรรลวุัตถุประสงค

• maintain records/  รักษาบันทึก

6.2.2 Competence, awareness and training/
ความสามารถในการปฏิบัติงาน และการฝกอบรม (2)

6.2.2 Competence, awareness and training/
ความสามารถในการปฏิบัติงาน และการฝกอบรม (2)
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buildingbuilding,, workspace and associated facilities/workspace and associated facilities/
สถานที่ทํางานและสาธารณูปโภคที่เกี่ยวของสถานที่ทํางานและสาธารณูปโภคที่เกี่ยวของ
process equipment/process equipment/  อุปกรณในกระบวนการอุปกรณในกระบวนการ
supporting services/supporting services/  บรกิารสนบัสนุนอืน่บรกิารสนบัสนุนอืน่  ๆๆ  

Infrastructure needed to achieve product 
conformity shall  be identified, provided and 
maintained, including/  ระบบสาธารณูปโภคทีม่ี
ความจําเปนในการทําใหผลติภัณฑสอดคลองกับขอกําหนด 
จัดทําและบํารุงรักษารวมถึง

6.3 Infrastructure/ สาธารณูปโภค6.3 Infrastructure/ สาธารณูปโภค
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The organisation shall identify and manage the The organisation shall identify and manage the 
work environment needed to achieve work environment needed to achieve 
conformity of product /conformity of product /
จะตองกําหนดจะตองกําหนดและและบริหารสภาพแวดลอมในการทํางานเพือ่บรรลุบริหารสภาพแวดลอมในการทํางานเพือ่บรรลุถึงถึง
ความสอดคลองของผลติภณัฑความสอดคลองของผลติภณัฑ

6.4 Work environment/
สภาวะแวดลอมในการทํางาน
6.4 Work environment/
สภาวะแวดลอมในการทํางาน
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• Planning the realisation processes shall be/
การวางแผนกระบวนการจะตอง

• consistent with the other requirements/
ครอบคลมุสอดคลองกับขอกําหนด อืน่

• documented in a suitable form/
จัดทําเปนเอกสารอยูในรูปแบบอยางเหมาะสม

Product realisation is that sequence of processes 
and sub-processes required to achieve the 
product/  คือการจัดขั้นตอนการทํางานของกระบวนการและ
กระบวนการยอยที่จําเปนเพือ่ใหบรรลุตามขอกําหนดผลิตภัณฑ

7.1 Planning of product realization/
การวางแผนเพื่อใหผลิตภัณฑบรรลุผล (1)

7.1 Planning of product realization/
การวางแผนเพื่อใหผลิตภัณฑบรรลุผล (1)

7. Product realization/ การทําใหผลิตภัณฑบรรลุผล7. Product realization/  การทําใหผลิตภัณฑบรรลุผล
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The following shall be determined, as appropriate/
จะตองกําหนดสิ่งตาง ๆ ดังนี้อยางเหมาะสม 
• quality objectives and requirements/

เปาหมายคณุภาพและขอกําหนด
• the need to establish processes, documentation 

and  provide resources specific to the product/
ความตองการในการจัดตั้งกระบวนการ, เอกสารและทรพัยากร
สําหรับการผลิตภัณฑ

• verification, validation, monitoring, inspection and 
test, and its criteria/ กําหนดการทวนสอบ, ยนืยนั, เฝาติดตาม 
และตรวจสอบ, ทดสอบพรอมทั้งกําหนดในการยอมรับ

• necessary records/ บันทึกที่จําเปน

7.1 Planning of product realization/
การวางแผนเพื่อใหผลิตภัณฑบรรลุผล (2)

7.1 Planning of product realization/
การวางแผนเพื่อใหผลิตภัณฑบรรลุผล (2)
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product requirements specified by the customer/product requirements specified by the customer/
ขอกําหนดของผลิตภัณฑจากลูกคาขอกําหนดของผลิตภัณฑจากลูกคา
product requirements not stated by the customer product requirements not stated by the customer 

but necessary for use/but necessary for use/
ขอกําหนดของผลิตภัณฑทีไ่มไดระบุโดยลูกคาแตขอกําหนดของผลิตภัณฑทีไ่มไดระบุโดยลูกคาแตมีมีความจําเปนความจําเปน

statutory and regulatory requirements/statutory and regulatory requirements/
การตกลงเกี่ยวกับผลิตภัณฑรวมถงึขอกําหนดและกฎหมายตางการตกลงเกี่ยวกับผลิตภัณฑรวมถงึขอกําหนดและกฎหมายตาง  ๆๆ  
additional requirementsadditional requirements// ขอกําหนดเพิ่มเติมอื่นขอกําหนดเพิ่มเติมอื่น  ๆๆ

Customer requirements shall be determined 
including/  ขอกาํหนดของลูกคาจะตองกําหนดขึน้รวมถึง

7.2.1 Determination of requirements related/ 
การกาํหนดขอกําหนดที่เกี่ยวของกบัผลิตภัณฑ

7.2.1 Determination of requirements related/ 
การกาํหนดขอกําหนดที่เกี่ยวของกบัผลิตภัณฑ

7.2 Customer-related process/
กระบวนการที่เกี่ยวของกับลูกคา

7.2 Customer-related process/
กระบวนการที่เกี่ยวของกับลูกคา
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product requirements/product requirements/  ขอกําหนดขอกําหนดเกี่ยวกับผลิตภัณฑเกี่ยวกับผลิตภัณฑ
resolution of differences/resolution of differences/  จัดการแกปญหากับสิ่งที่แตกตางจัดการแกปญหากับสิ่งที่แตกตาง  

ขอกําหนดขอกําหนด  
ability to meet defined requirements/ability to meet defined requirements/  สามารถที่จะบรรลุสามารถที่จะบรรลุ
ตามขอกําหนดที่กําหนดขึ้นตามขอกําหนดที่กําหนดขึ้น

Prior committing to supply product, the organisation 
shall review/  กอนทีจ่ะตกลงที่จะสงมอบผลิตภัณฑองคกรจะตอง
ทบทวน

7.2.2 Review of requirements related to the product
การทบทวนขอกําหนดของผลิตภัณฑ (1)

7.2.2 Review of requirements related to the product
การทบทวนขอกําหนดของผลิตภัณฑ (1)
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the results of the review shall be recorded/the results of the review shall be recorded/
จะตองบันทึกผลการทบทวนจะตองบันทึกผลการทบทวน
where product requirements are changed, the relevant where product requirements are changed, the relevant 

documentation shall be amended/documentation shall be amended/  กรณีที่ขอกรณีที่ขอกําหนดกําหนดของของ
ผลิตภัณฑมีการเปลี่ยนแปลงจะตองดําเนินการเปลี่ยนแปลงเอกสารตางๆผลิตภัณฑมีการเปลี่ยนแปลงจะตองดําเนินการเปลี่ยนแปลงเอกสารตางๆ  
ที่เกีย่วของที่เกีย่วของ

relevant personnel shall be made aware of the relevant personnel shall be made aware of the 
changed requirements/changed requirements/  บุคลากรที่เกี่ยวของจะตองบุคลากรที่เกี่ยวของจะตอง
ทราบและระมดัระวังกับขอกําหนดที่เปลีย่นแปลงทราบและระมดัระวังกับขอกําหนดที่เปลีย่นแปลง

7.2.2 Review of requirements related to the product
การทบทวนขอกําหนดของผลิตภัณฑ (2)

7.2.2 Review of requirements related to the product
การทบทวนขอกําหนดของผลิตภัณฑ (2)
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These to include/These to include/  ขอกําหนดรวมถึงขอกําหนดรวมถึง
product information/product information/  ขอมูลเกี่ยวกับผลิตภัณฑขอมูลเกี่ยวกับผลิตภัณฑ
enquiries, contracts or order handling, and enquiries, contracts or order handling, and 

amendments/amendments/  ขอเสนอรับเขาขอเสนอรับเขา  สัญญาหรือคําสั่งซื้อและสัญญาหรือคําสั่งซื้อและ
การแกไขการรับการแกไขการรับ

customer feedback, including customer customer feedback, including customer 
complaints/complaints/  การตอบสนองของการตอบสนองของลูกคารวมถึงคําลูกคารวมถึงคํารองเรียนของลูกคารองเรียนของลูกคา

Arrangements for communication to customers 
shall be identified and implemented/  จะตองกําหนดและ
ดําเนนิระบบการจัดการสื่อสารกับลูกคา

7.2.3 Customer communication/
การสื่อสารกับลูกคา

7.2.3 Customer communication/
การสื่อสารกับลูกคา
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7.3.1 Design and development planning
การวางแผนการออกแบบและพัฒนา (1)

7.3.1 Design and development planning
การวางแผนการออกแบบและพัฒนา (1)

The design and development planning, the 
organization shall determine/  ในการวางแผนการ
ออกแบบและพัฒนาองคกรจะตอง คํานึงถึง
• the design and development stages/  ขั้นตอนของการ

 ออกแบบและพฒันา
• the review, verification and validation that are appropriate 

to each design and development stage/  กําหนดขั้นตอน
ของการทบทวน, ทวนสอบ และยนืยนัผลที่หมาะสม

7.3 Design and development/
 การออกแบบและพัฒนา

7.3 Design and development/
 การออกแบบและพัฒนา
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7.3.1 Design and development planning
การวางแผนการออกแบบและพัฒนา (2)

7.3.1 Design and development planning
การวางแผนการออกแบบและพัฒนา (2)

• the responsibilities and authorities for design and 
development/  กําหนดอํานาจหนาทีใ่นการออกแบบและพฒันา

• the interfaces between different groups involved in 
design and development/  การประสานงานระหวางกลุมตาง ๆ 
ทีเ่กี่ยวของ

• planning output shall be updated/  การปรบัแผนใหทนัสมัย
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Inputs shall include/Inputs shall include/  ขอมูลรวมถึงขอมูลรวมถึง
functional and performance requirements/functional and performance requirements/

ขอกําหนดการทํางานและขอกําหนดการทํางานและ  ความสามารถของผลิตภัณฑความสามารถของผลิตภัณฑ
statutory and regulatory requirements/statutory and regulatory requirements/
ขอกําหนดและขอบังคับที่เกี่ยวของขอกําหนดและขอบังคับที่เกี่ยวของ
information derived from similar previous designs/information derived from similar previous designs/
ขอมูลจากการออกแบบที่ทํากอนหนาที่คลายคลึงกันขอมูลจากการออกแบบที่ทํากอนหนาที่คลายคลึงกัน
other requirements/other requirements/  ขอกําหนดอื่นขอกําหนดอื่น  ๆๆ  

7.3.2 Design and development inputs/
ขอมูลการออกแบบและพัฒนา

7.3.2 Design and development inputs/
ขอมูลการออกแบบและพัฒนา
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7.3.3 Design and development outputs/
ผลของการออกแบบและพัฒนา

7.3.3 Design and development outputs/
ผลของการออกแบบและพัฒนา

• provided in a form that enables verification and approve   
prior release/ อยูในรปูแบบทีส่ามารถทวนสอบได และอนุมัติกอนนําไปใช

• meet the input requirements for design and development/  
สอดคลองกับขอกําหนด

• provide appropriate information for purchasing, 
production and for service provision/  
ใหขอมูลสําหรับการจัดซื้อ, ผลิตหรอืบรกิาร

• contain or reference product acceptance criteria/            
มีอยูหรอือางอิงถึงเกณฑยอมรับ

• specify the characteristics of the product that are 
essential for its safe and proper use/  
กําหนดถึงคณุสมบัติในแงความปลอดภยัและการใชงาน
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evaluate the ability to evaluate the ability to meetmeet requirements/requirements/
ทดลองความสามารถในกาทดลองความสามารถในการรบรรลตุามขอบรรลตุามขอกําหนดกําหนดอยางครบถวนอยางครบถวน
identify problems and propose actions/identify problems and propose actions/

ระบปุญหาและการดําเนินการระบปุญหาและการดําเนินการ
participants shall include representatives of functions     participants shall include representatives of functions     

concerned/concerned/ ประกอบดวยตัวแทนของฝายที่เกี่ยวของประกอบดวยตัวแทนของฝายที่เกี่ยวของ
recordsrecords//  บันทึกบันทึก

7.3.4 Design and development reviews/
การทบทวนการออกแบบและการพัฒนา

7.3.4 Design and development reviews/
การทบทวนการออกแบบและการพัฒนา
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7.3.5 Design and development verification/
การทบทวนการออกแบบและการพัฒนา

7.3.5 Design and development verification/
การทบทวนการออกแบบและการพัฒนา

• ensure that the outputs have satisfied the input  
requirements/
มั่นใจวาผลลัพธนัน้สอดคลองกับขอมูลในเบือ้งตน

• records / บันทึก
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ensure that the products is capable of fulfilling the ensure that the products is capable of fulfilling the 
requirements/requirements/  มั่นใจวาผลิตภัณฑมีคุณสมบตัิสอดคลองกับมั่นใจวาผลิตภัณฑมีคุณสมบตัิสอดคลองกับ      
ความตองการความตองการ

where  practical validation to be completed prior to where  practical validation to be completed prior to 
the delivery or   implementation of the product/the delivery or   implementation of the product/
การทวนสอบยืนยันจะตองเสร็จสิ้นกอนการสงมอบหรือการใชการทวนสอบยืนยันจะตองเสร็จสิ้นกอนการสงมอบหรือการใช            
ผลิตภัณฑผลิตภัณฑ  ((ในบางกรณีในบางกรณี))
records /records /  บันทึกบันทึก

7.3.6 Design and/or development validation/ 
การทวนสอบยืนยันการออกแบบและหรือการพัฒนา

7.3.6 Design and/or development validation/ 
การทวนสอบยืนยันการออกแบบและหรือการพัฒนา
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changes shall be identical and records maintained/changes shall be identical and records maintained/
ชี้บงการเปลี่ยนแปลงและเก็บรักษาบันทึกชี้บงการเปลี่ยนแปลงและเก็บรักษาบันทึก  
verify and validate changes as appropriate/verify and validate changes as appropriate/ ทวนสอบและทวนสอบและ  
ยืนยนัการเปลี่ยนแปลงอยางเหมาะสมยืนยนัการเปลี่ยนแปลงอยางเหมาะสม

evaluation of changes to include the effect of changes evaluation of changes to include the effect of changes 
on constituent parts and delivered products/on constituent parts and delivered products/  ทําการทําการ
ประเมินการเปลี่ยนแปลงรวมถึงผลกระทบจากการเปลี่ยนแปลงตอสวนประเมินการเปลี่ยนแปลงรวมถึงผลกระทบจากการเปลี่ยนแปลงตอสวน
ประกอบตางประกอบตาง  ๆๆ  และผลิตภัณฑที่สงมอบแลวและผลิตภัณฑที่สงมอบแลว
records/ records/ บันทึกบันทึก

7.3.7 Control of design and development changes/ 
การควบคมุการเปลี่ยนแปลงการออกแบบและพัฒนาผลิตภัณฑ
7.3.7 Control of design and development changes/ 
การควบคมุการเปลี่ยนแปลงการออกแบบและพัฒนาผลิตภัณฑ
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7.4 Purchasing / การจัดซื้อ
7.4.1 Purchasing process/ กระบวนการจัดซื้อ

• ensure that purchased product conforms to specified 
purchase requirements/ มั่นใจวาผลิตภัณฑนั้นสอดคลองกับความ  
ตองการ

• the type and extent of control applied to the supplier /     
กําหนดรูปแบบของการควบคุมผูขาย / บริการ

• evaluate and select suppliers based on their ability to 
meet requirements/  ประเมินและคดัเลือกผูขายบนพืน้ฐานของการ       
ตอบสนองตอความตองการ

• criteria for selection, evaluation and re-evaluation shall 
be established/ กําหนดเกณฑการคัดเลือกและประเมิน
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7.4.2 Purchasing information / ขอมูลการจัดซื้อ

Purchasing information shall describe/ ขอมลูการจัดซื้อ
ประกอบดวย

• requirements for approval of product, procedures, 
processes and equipment/ 
การอนุมัติผลิตภัณฑ, กระบวนการหรอือุปกรณ

• requirements for qualification of personnel/ 
คุณสมบัติของบุคลากร

• quality management system requirements/
ขอกําหนดของระบบคุณภาพ
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7.4.3 Verification of purchased product /
การทวนสอบผลิตภัณฑที่จัดซื้อ

• establish and implement the inspection or other 
activities necessary for ensuring that purchased 
product meets requirements/    
กําหนดระบบในการตรวจสอบหรอืกิจกรรมอืน่ ๆ ที่จะดําเนินกการ 
เพือ่ใหมั่นใจวาผลิตภัณฑนัน้สอดคลองกับความตองการ

• include the verification at the supplier’s premises/
รวมถึงการทวนสอบ ณ สถานที่ของผูผลิต
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7.5.1 Control of production and service provision/
การควบคมุกระบวนการผลิตและการใหบริการ (1)

Plan and carry out production and service provision 
under controlled conditions/ วางแผนและดําเนนิ
กระบวนการผลิตและการใหบริการภายใตสภาพควบคุม
• availability of information that describes the characteristics 

of the product/  ความเพยีงพอของขอมูลที่เกีย่วกับคุณลักษณะของผลิต 
ภัณฑ

• availability of work instruction as necessary/
ความเพยีงพอของวิธีการทํางานตามความเหมาะสม

7.5 Production and Service provision/
กระบวนการผลิตและการใหบริการ

7.5 Production and Service provision/
กระบวนการผลิตและการใหบริการ
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7.5.1 Control of production and service provision/
การควบคมุกระบวนการผลิตและการใหบริการ (2)

• use of suitable equipment/ เครือ่งมือทีเ่หมาะสม
• availability and use of monitoring and measuring devices/

ความเพยีงพอของเครือ่งมือในการติดตามและตรวจวัด
• implementation of monitoring and measurement/

ดําเนนิการเฝาติดตามและตรวจวัด
• implementation of release, delivery and post-delivery 

activities/ ดําเนนิการปลอย, สงมอบและกิจกรรมหลังการสงมอบ
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7.5.2 Validation of processes for production and 
service provision/

การยืนยันกระบวนการผลิตและการใหบริการ (1)
Where the resulting output cannot be verified by  
subsequent monitoring or measurement/ เมื่อผลของ  
 กระบวนการไมสามารถทวนสอบไดดวยวิธกีารเฝาติดตาม
 หรอืการตรวจวัดปกติ
Validation shall demonstrate the ability of these 
processed to achieve planned results/ การทวนสอบ
 ตองแสดงถึงความสามารถที่จะบรรลุวัตถุประสงค
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7.5.2 Validation of processes for production and 
service provision/

การยืนยันกระบวนการผลิตและการใหบริการ (2)
• defined criteria for review and approval/

กําหนดเกณฑการยอมรบั
• approval of equipment and qualification of personnel/

การอนุมัติเครื่องมือและคณุสมบัติของบุคลากร
• use of specific methods and procedures/

การใชกระบวนการเฉพาะ
• records/ บันทึก
• revalidation/ การยนืยนัผลซ้ํา
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7.5.3 Identification and traceability/
การชี้บงและการสอบกลับได

• identify the product by suitable means throughout 
product realization/  ชี้บงตลอดกระบวนการ

• identify the product status with respect to monitoring 
and measurement requirement/ 
ชี้บงสถานะของการเฝาติดตาม และตรวจสอบ

• control and record the unique identification of the 
product for traceability purpose/ 
ควบคุมและทึกการชี้บงเฉพาะตัวเพื่อการสอบกลับ
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7.5.4 Customer property/
ทรัพยสินของลูกคา

• identify, verify, protect and safeguard customer 
property/ ชี้บง, ทวนสอบและปกปองทรพัยสินของลูกคา

• if any customer property found to be unsuitable for 
use, this shall be reported to the customer/ 
เมื่อทรพัยสินไมเหมาะสมกับการใชงานจะตองรายงานลูกคา

• include intellectual property/ รวมถึงทรพัยสินทางปญญา
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7.5.5 Preservation of product/
ถนอมรักษาผลิตภัณฑ

• preserve the conformity of product and constituent 
of a product/ 
ถนอมรักษาสภาพของผลิตภัณฑ  และสวนประกอบของผลิต  
ภัณฑ

• include identification, handling, packaging, storage  
and protection/  
รวมถึงการชี้บง, เคลือ่นยาย, บรรจ,ุ จดัเก็บและปกปอง
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The organisation shall identify/The organisation shall identify/  องคกรจะตองระบุถึงองคกรจะตองระบุถึง
measurements that need to be made and/measurements that need to be made and/
การวัดที่จําเปนที่ตองใชการวัดที่จําเปนที่ตองใช
monitoring devices required to assure conformity of   monitoring devices required to assure conformity of   

product to specified requirements/product to specified requirements/  เครื่องมือเครื่องมือการตรวจติดตามการตรวจติดตาม
ที่ใชสาํหรับประกันคณุที่ใชสาํหรับประกันคณุภาพภาพความสอดความสอดคลองคลองของผลิตภัณฑตามขอกําหนดของผลิตภัณฑตามขอกําหนด

Monitoring devices to be used and controlled to 
ensure that measurement capability is consistent 
with measurement requirements/  เครื่องมือตรวจวัด
ติดตามผลทีใ่ชและควบคุมจะตองถูกมัน่ใจวาความสามารถในการ
วัดสอดคลองกับขอกําหนดทีก่าํหนดไว

7.6 Control of measuring and monitoring devices 
/ การควบคุมเครื่องวัด และเฝาติดตาม (1)

7.6 Control of measuring and monitoring devices 
/ การควบคุมเครื่องวัด และเฝาติดตาม (1)
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Monitoring devices, where applicable shall be/Monitoring devices, where applicable shall be/  จะตองจะตอง
calibrated and adjusted periodically or prior to use/calibrated and adjusted periodically or prior to use/
ไดรบัการสอบเทียบปรับตามระยะเวลากําหนดหรอืกอนใชไดรบัการสอบเทียบปรับตามระยะเวลากําหนดหรอืกอนใช
traceable to international or national standardstraceable to international or national standards//
สอบกลับไดถึงมาตรฐานระดับชาติหรือนานาชาติสอบกลับไดถึงมาตรฐานระดับชาติหรือนานาชาติ
identify the calibrations status/identify the calibrations status/  ชี้ชี้บงบงสถานะของการสอบเทียบสถานะของการสอบเทียบ
safeguarded from invalid safeguarded from invalid adjustmentsadjustments//
ปองกันจากปองกันจากการการปรบัเทียบโดยไมถกูตองปรบัเทียบโดยไมถกูตอง

7.6 Control of measuring and monitoring devices/
การควบคมุเครื่องมือวัดและตรวจเฝาตดิตาม (2)

7.6 Control of measuring and monitoring devices/
การควบคมุเครื่องมือวัดและตรวจเฝาตดิตาม (2)
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protected from damage and deterioration/protected from damage and deterioration/
ปองกันการเสียหายและเสื่อมสภาพปองกันการเสียหายและเสื่อมสภาพ

take action when the equipment is found not to conformtake action when the equipment is found not to conform
to requirements/ to requirements/ 
ดําเนินการเมื่อเครื่องมือดําเนินการเมื่อเครื่องมือ//อุปกรณไมเปนไปตามขอกําหนดอุปกรณไมเปนไปตามขอกําหนด
results recorded/ results recorded/ บันทึกผลบันทึกผล

7.6 Control of measuring and monitoring devices/
การควบคมุเครื่องมือวัดและเฝาติดตาม (3)

7.6 Control of measuring and monitoring devices/
การควบคมุเครื่องมือวัดและเฝาติดตาม (3)
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8. Measurement, analysis and improvement/
การวดัผล, การวิเคราะหและการปรับปรุง

8. Measurement, analysis and improvement/
การวดัผล, การวิเคราะหและการปรับปรุง

8.1 General / ทัว่ไป (1)

Plan and implement the monitoring, measurement, 
analysis and improvement processes needed 
include/ วางแผนและดําเนนิการเฝาติดตาม, วัดผล, วิเคราะห 
และการปรับปรุงกระบวนการที่จําเปนประกอบดวย
• demonstrate conformity or the product/ 
ความสอดคลองกับระบบผลิตภัณฑ
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8.1 General / ทัว่ไป (2)

• ensure conformity of the quality management system/
ความสอดคลองกับระบบคณุภาพ

• continually improve the effectiveness of system/
ปรับปรุงประสิทธิภาพของระบบอยางตอเนือ่ง

• determination of applicable methods, including 
statistical techniques/ กําหนดวิธีการรวมถึงกลวิธีทางสถิติที่จะใช
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8.2  Monitoring and measurement/
เฝาตดิตามและการวัด

8.2.1 Customer satisfaction/
ความพึงพอใจของลูกคา

• monitor information relating to customer perception/
เฝาติดตามขอมูลทีเ่กี่ยวของกับลูกคา

• methods for obtaining and using this information/
กําหนดวิธีการที่จะไดมาและการใชขอมลู



Mr.A: boy01414@hotmail.comMr.A: boy01414@hotmail.com 6060

8.2.2 Internal audit / การตรวจติดตามภายใน (1)

Conduct internal audits at planned intervals/
ดําเนนิการตามชวงเวลาที่วางแผนไว
to determine that/ เพื่อประเมินวา

• conforms to the planned arrangements and to the 
quality management system requirements/ 
สอดคลองกับแบบ/ระบบและขอกําหนดของมาตรฐาน

• effectively implemented and maintained/ 
ความมีประสทิธิภาพของการนําไปใช
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• program shall be planned, taking into 
consideration the status and importance of the 
processes and the results of previous audits/ 
วางแผนบนพืน้ฐานของสถานะและความสําคัญของกระบวนการ และ
ผลของการตรวจติดตามครั้งกอน

• the responsibilities and requirements for planning 
and conducting audits, and for reporting results 
and maintaining records shall be defined in a 
documented procedure/ เอกสารวิธีการตองอธิบายถึงหนาทีร่บั
ผิดชอบในการวางแผนและดําเนนิการตรวจติดตาม รวมถึงการรายงาน
และบันทึก

8.2.2 Internal audit / การตรวจติดตามภายใน (2)
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8.2.3 Monitoring and measurement of process/
เฝาตดิตามและวัดผลกระบวนการ

• apply suitable methods for monitoring and measurement 
of the processes/  
กําหนดวิธีในการเฝาติดตามและวัดผลกระบวนการ

• demonstrate the ability of the processes to achieve 
planned results/ 
แสดงใหเหน็ถึงความสามารถทีจ่ะทําใหไดตามผลทีว่างแผนไว

• when results are not achieved, correction and preventive 
action shall be taken/ เมื่อไมประสบผลจะตองแกไขและปองกัน
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8.2.4 Monitoring and measurement of product/
เฝาตดิตามและวัดผลผลิตภัณฑ

• monitor and measure the characteristics of the product 
to verify that product requirements are fulfilled/  
ทําใหขั้นตอนที่เหมาะสมเฝาติดตามและวัดคุณลักษณะของผลิตภณัฑ
ตามขอกําหนด

• evidence shall be maintained/ หลักฐานตองเก็บรักษาไว
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8.3 Control of nonconforming product/
การควบคมุผลิตภัณฑที่ไมเปนไปตามขอกําหนด (1)

• ensure that non conforming product is identified and 
controlled to prevent its unintended use or delivery/  
มั่นใจวาผลิตภัณฑที่ไมเปนไปตามขอกําหนดจะไมถูกนําไปใชโดยไมตั้งใจ

• responsibilities and authorities for dealing with 
nonconforming product shall be defined in a 
documented procedure/
หนาทีแ่ละความรับผิดชอบในการดําเนนิการตองระบุในเอกสารวิธีการ
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Deal with nonconforming product by the following /
ดําเนนิการดังนี้
• taking action to eliminate the detected nonconformity/
ดําเนินการเพือ่กําจัดความไมเปนไปตามขอกําหนด

• authorizing its use, release or acceptance under   
concession/ นาํไปใชในกรณีพิเศษ

• taking action to preclude its original intended use or 
application/ ดําเนนิการเพือ่ปองกันการนาํไปใช

• records of the nature of non conformities and any 
subsequent actions taken/  บันทึกประเภทชนิดของผลิตภัณฑที่
ไมเปนไปตามขอกําหนดรวมทั้งการดําเนนิการ

8.3 Control of nonconforming product/
การควบคมุผลิตภัณฑที่ไมเปนไปตามขอกําหนด (2)
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the suitability and effectiveness of the the suitability and effectiveness of the qmsqms//
ความมปีระสิทธิภาพความมปีระสิทธิภาพและและความเหมาะสมของระบบบริหารคุณภาพความเหมาะสมของระบบบริหารคุณภาพ
to identify improvements that can be made/to identify improvements that can be made/

เพื่อชี้บงการปรับปรงุที่สามารถทําไดเพื่อชี้บงการปรับปรงุที่สามารถทําได
to provide information on/to provide information on/  เพื่อใหมีขอมูลในเรื่องเพื่อใหมีขอมูลในเรื่อง

-- customer satisfaction and/or dissatisfaction/customer satisfaction and/or dissatisfaction/
ความพึงพอใจและไมพงึพอใจของลูกคาความพึงพอใจและไมพงึพอใจของลูกคา  
-- conformance to customer requirements/conformance to customer requirements/

ความสอดคลองกับขอกําหนดของลูกคาความสอดคลองกับขอกําหนดของลูกคา
-- characteristics of processes, product and trends/characteristics of processes, product and trends/

คุณสมบตัิของกระบวนการผลิตภัณฑและแนวโนมคุณสมบตัิของกระบวนการผลิตภัณฑและแนวโนม
-- suppliers/suppliers/  ผูสงมอบตางผูสงมอบตาง  ๆๆ  

Appropriate data shall be collected and analysed to 
determine:/  ตองรวบรวมขอมูลอยางเพยีงพอและวิเคราะหเพือ่หา

8.4 Analysis of data/ การวเิคราะหขอมูล8.4 Analysis of data/  การวเิคราะหขอมูล
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Continual improvement to be planned and managed Continual improvement to be planned and managed 
by use of:/by use of:/  จะตองวางแผนจะตองวางแผนการการปรบัปรุงอยางตอเนื่องและจดัการโดยปรบัปรุงอยางตอเนื่องและจดัการโดย
ใชใช
• the quality policy/  นโยบายคณุภาพ
• objectives/ เปาหมายคุณภาพ
• audit results/ ผลการตรวจประเมิน
• analysis of data/  การวิเคราะหขอมลู
• corrective and preventive action/  การแกไขและปองกัน
• management review/  การทบทวนของฝายบรหิาร

8.5.1 Continual improvement/ การปรับปรุงอยางตอเนื่อง 8.5.1 Continual improvement/ การปรับปรุงอยางตอเนื่อง  
8.5 Improvement / การปรับปรุง 8.5 Improvement / การปรับปรุง  
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8.5.2 Corrective action/ ปฏิบัติการแกไข 8.5.2 Corrective action/ ปฏิบัติการแกไข  
• take action to eliminate the cause of non conformities in 

order to prevent recurrence/  
ดําเนนิการเพื่อกําจัดสาเหตุของปญหาและปองกันการเกิดซ้ํา

• documented procedure shall be established/
 จัดทาํเอกสารวิธีการ

• reviewing non conformities/ ทบทวน
• determining the causes of non conformities/วิเคราะหสาเหตุ
• evaluating the need for action/

พิจารณาความจําเปนในการดําเนนิการ
• determining and implementing action needed/
กําหนดและนํามาตรการไปใช

• records of the results of action taken/ 
บันทกึผลของการดําเนินมาตรการ

• reviewing corrective action taken/ ทบทวนมาตรการ
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8.5.3 Preventive action/ ปฏิบัติการปองกัน 8.5.3 Preventive action/ ปฏิบัติการปองกัน  
• determine action to eliminate the causes of potential non 

conformities in order to prevent their occurrence/  
ดําเนนิการเพื่อกําจัดสาเหตุของปญหาที่มีศักยภาพเพือ่ปองกันการเกิดซ้ํา

• documented procedure shall be established/
จัดทําเอกสารวิธีการ 

• determining potential non conformities and their causes/
กําหนดปญหาทีม่ีศักยภาพและสาเหตุ

• evaluating the need for action/
พจิารณาความจําเปนในการดําเนนิการ

• determining and implementing action needed/
กําหนดและนํามาตรการไปใช

• records of the results of action taken/ 
 บันทึกผลของการดําเนนิมาตรการ

• reviewing corrective action taken/ ทบทวนมาตรการ


