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ขอกําหนด ISO9001:2008 
 

4. ระบบการบริหารคุณภาพ 
4.1ขอกําหนดโดยทั่วไป 
 

องคกรตองจัดต้ัง,จัดทําใหเปนเอกสาร, นําไปปฏิบัติ และคงรักษาไวซึ่งระบบบริหารคุณภาพ และปรับปรุงอยางตอเนื่อง 
ซึ่งประสิทธิผล ตามขอกําหนดตางๆ  ของมาตรฐานนี้ 

องคกรตอง 
ก) กําหนดกระบวนการที่จําเปนใน ระบบบริหารคุณภาพ และการนําไปใชทั่วทั้งองคกร (ดู 1.2) 
ข) กําหนดลําดับและปฏิสัมพันธซึ่งกันและกัน ของกระบวนการเหลานี้ 
ค) กําหนดเกณฑและวิธีการที่จําเปนเพื่อยืนยันวา ทั้งการปฏิบัติและการควบคุมกระบวนการเหลานี้ มีประสิทธิผล 
ง) ยืนยันไดวามีขอมูลและทรัพยากรที่จําเปนเพื่อสนับสนุนการปฏิบัติงานและการเฝาติดตามกระบวนการเหลานี้ 
จ) มีการเฝาติดตาม, ตรวจวัด (ถาเกี่ยวของ) และวิเคราะหกระบวนการเหลานี้ และ 
ฉ) ดําเนินมาตรการตางๆ  ที่จําเปนเพื่อใหบรรลุผลตามที่ไดวางแผนไว ตลอดจนปรับปรุงกระบวนการเหลานี้อยาง

ตอเนื่อง  
 

กระบวนการเหลานี้ตองไดรับการบริหารโดยองคกร ใหเปนไปตามมาตรฐานนานาชาตินี้ 
 

กรณีที่องคกรเลือกใชกระบวนการจากแหลงภายนอกในกระบวนการตางๆ ซึ่งใหผลกระทบตอความสอดคลองกับ
ขอกําหนดของผลิตภัณฑ องคกรตองมั่นใจในการควบคุมกระบวนการเหลานั้น ประเภท และความเขมงวดของการ
ควบคุมที่ใชสําหรับกระบวนการจากภายนอกเหลานี้ ตองกําหนดไวในระบบการบริหารงานคุณภาพดวย 
 

Note 1: กระบวนการตางๆ ที่จําเปนสําหรับระบบบริหารคุณภาพ จะรวมถึงกระบวนการ สําหรับ กิจกรรมการบริหาร
ตางๆ, การจัดหาทรัพยากร, การสรางผลิตภัณฑ, การวัด, การวิเคราะหและการปรับปรุง 
 

Note 2: “กระบวนการจากแหลงภายนอก”  คือกระบวนการที่องคกรตองการ สําหรับระบบบริหารคุณภาพขององคกร ที่
องคกรไดเลือกที่จะมีการดําเนินการโดยหนวยงานภายนอก 
 

Note 3: มั่นใจวา การควบคุมกระบวนการจากแหลงภายนอก ไมไดเปนการปดความรับผิดชอบขององคกร ในการปฏิบัติ
ใหสอดคลองกับขอกําหนดของลูกคา, ระเบียบ ขอบังคับตางๆ ประเภท และขอบเขตของการควบคุมที่ใชกับ
กระบวนการจากแหลงภายนอก สามารถพิจารณาผลกระทบจากปจจัยตางๆ เชน 
 

ก) ผลกระทบที่อาจจะเกิดขึ้นจากกระบวนการจากภายนอก บนความสามารถขององคกร ในการจัดหาผลิตภัณฑที่
สอดคลองกับขอกําหนด 

ข) ระดับความเขมงวดของการควบคุมกระบวนการที่เกี่ยวของ 
ค) ความสามารถในการบรรลุถึงการควบคุมที่จําเปน โดยการใชขอกําหนด 7.4 

 
4.2  ขอกําหนดดานการจัดทําเอกสาร 

4.2.1 ท่ัวไป 
 

เอกสารในระบบ ระบบบริหารคุณภาพ ตองรวมถึง 
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ก) เอกสารที่แสดงนโยบายคุณภาพ และวัตถุประสงคคุณภาพ 
ข) คูมือคุณภาพ 
ค) เอกสารระเบียบการปฏิบัติงาน และบันทึกที่กําหนดโดยมาตรฐานนี้ 
ง) เอกสารระเบียบการปฏิบัติงาน และบันทึก ที่กําหนดโดยองคกร ที่จําเปน เพื่อใหมั่นใจในประสิทธิผลของ

การวางแผน, การปฏิบัติ และการควบคุมกระบวนการตางๆ ขององคกร 
 

Note 1: เมื่อคําวา “เอกสารระเบียบปฏิบัติ” ปรากฏใน มาตรฐานนี้ หมายถึงระเบียบปฏิบัติตองถูกจัดทําเปนเอกสาร นําไป
ปฏิบัติ และคงไว ระเบียบปฏิบัติฉบับเดียว อาจรวมขอกําหนดของหนึ่ง หรือมากกวาหนึ่งระเบียบปฏิบัติก็ได ขอกําหนด
สําหรับระเบียบปฏิบัติที่เปนเอกสาร อาจจะครอบคลุมเอกสารมากกวาหนึ่งฉบับ 
 

Note 2: ความจําเปนของเอกสารในระบบบริหารคุณภาพ อาจแตกตางกันไปในแตละองคกร ขึ้นอยูกับ 
ก) ขนาดขององคกร และประเภทกิจกรรม 
ข) ความซับซอนของกระบวนการและปฏิสัมพันธระหวางกระบวนการตางๆ 
ค) ความสามารถของบุคลากร 

 

Note 3: เอกสารสามารถอยูในรูปแบบใด หรือสื่อชนิดใดก็ได 
 
4.2.2 คูมือคุณภาพ 
 

องคกรตองจัดทํา และคงไวซึ่ง คูมือคุณภาพ ซึ่งรวมถึง 
ก) ขอบเขตของ ระบบบริหารคุณภาพ รวมถึงรายละเอียด และการตัดสินใจในการขอละเวนตางๆ (ดู 1.2) 
ข) เอกสารระเบียบปฏิบัติงานที่จัดทําขึ้นสําหรับ ระบบบริหารคุณภาพ หรือการอางถึงเอกสารเหลานี้ 
ค) การอธิบายถึงปฏิสัมพันธระหวางกระบวนการตางๆ ใน ระบบบริหารคุณภาพ 

 
4.2.3 การควบคุมเอกสาร 
 

เอกสารที่ตองการโดยระบบบริหารคุณภาพ ตองไดรับการควบคุม บันทึก ถือเปนเอกสารชนิดพิเศษ และตองถูกควบคุม
ตามขอกําหนดที่ระบุไวใน4.2.4 
 

ระเบียบปฏิบัติ “การควบคุมเอกสาร” ตองจัดทําขึ้น เพื่อระบุถึงการควบคุมที่จําเปน  
ก) มีการอนุมัติเอกสารอยางเพียงพอกอนนําออกใช 
ข) มีการทบทวนและปรับใหเปนปจจุบันตามความจําเปน รวมถึงการอนุมัติซ้ําเอกสาร 
ค) มั่นใจวา การเปลี่ยนแปลง และสถานะเอกสารฉบับปจจุบัน ไดมีการช้ีบง 
ง) มั่นใจวา มีเอกสารฉบับลาสุด ที่เกี่ยวของ อยู ณ จุดปฏิบัติงาน 
จ) มั่นใจวา เอกสารคงสภาพที่อานได และไดรับการชี้บงสถานะ 
ฉ) มั่นใจวา เอกสารจากภายนอกที่กําหนดโดยองคกร ที่จําเปนสําหรับการวางแผนและปฏิบัติการในระบบบริหาร

คุณภาพ  ไดรับการชี้บง และควบคุมการแจกจาย และ 
ช) มีการปองกันการนําเอกสารที่ยกเลิกแลวไปใชงานโดยไมต้ังใจ, มีการช้ีบงเอกสารซึ่งยกเลิกแลว ที่ตองการเก็บ

รักษาไว ดวยจุดประสงคใดๆ 
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4.2.4 การควบคุมบันทึก 
 

บันทึก ที่จัดทําขึ้นเพื่อแสดงถึงหลักฐานของความสอดคลองตอขอกําหนด และประสิทธิผลของการดําเนินการของระบบ
บริหารคุณภาพ ตองไดรับการควบคุม

 

องคกร ตองจัดทําเอกสารระเบียบปฏิบัติงาน เพื่อกําหนดการควบคุมที่จําเปน สําหรับการชี้บง, จัดเก็บ, ปองกัน, เรียกคืน, 
ระยะเวลาจัดเก็บ และการทําลายบันทึก 
 

บันทึกตองคงอยูในสภาพที่อานได ช้ีบงได และเรียกคืนได 
 
5. ความรับผิดชอบดานการบริหาร 

5.1 ความมุงม่ันของฝายบริหาร 
 

ผูบริหารระดับสูง ตองแสดงหลักฐานความมุงมั่นในการพัฒนาและการนํา ระบบบริหารคุณภาพ ไปปฏิบัติ ตลอดจนการ
ปรับปรุงประสิทธิผลของระบบบริหารคุณภาพอยางตอเนื่อง โดย 
 

ก) สื่อสารทั่วทั้งองคกร  ถึงความสําคัญของการบรรลุขอกําหนดทั้งของลูกคา และกฎหมายหรือบทบัญญัติที่
เกี่ยวของ 

ข) จัดตั้งนโยบายคุณภาพ 
ค) มั่นใจวามีการกําหนดวัตถุประสงคดานคุณภาพ 
ง) ดําเนินการทบทวนโดยฝายบริหาร 
จ) มั่นใจในความเหมาะสมเพียงพอดานทรัพยากร 

 
5.2 การมุงเนนที่ลูกคา 
 

ผูบริหารระดับสูง ตองมั่นใจวาขอกําหนดของลูกคาไดรับการกําหนด และปฏิบัติไปในทางซึ่งมุงจะเพิ่มพูนความพึง
พอใจใหลูกคา (ดู 7.2.1, 8.2.1) 
 
5.3 นโยบายคุณภาพ 
 

ผูบริหารระดับสูง ตองมั่นใจวานโยบายคุณภาพ 
ก) เหมาะสมกับจุดประสงคขององคกร 
ข) ครอบคลุมถึงความมุงมั่นที่จะปฏิบัติตามขอกําหนดตางๆ และการปรับปรุงประสิทธิผลของ ระบบบริหาร

คุณภาพ อยางตอเนื่อง 
ค) วางกรอบงานในการจัดต้ัง และทบทวนวัตถุประสงคดานคุณภาพ 
ง) ไดรับการสื่อสาร และมีความเขาใจ ภายในองคกร และ 
จ) ไดรับการทบทวนใหเหมาะสมอยางตอเนื่อง 

 
5.4 การวางแผน 

5.4.1 วัตถุประสงคดานคุณภาพ 
 



For Training Purpose Only                                                                                     www.isothai.com 
 

ผูบริหารระดับสูง ตองมั่นใจวา วัตถุประสงคดานคุณภาพ รวมถึงความจําเปนที่จะบรรลุขอกําหนดผลิตภัณฑ (ดู7.1 a) ได
ถูกกําหนดขึ้น ในสวนตางๆ และระดับตางๆ ที่เกี่ยวของ ภายในองคกร วัตถุประสงคดานคุณภาพที่กําหนดขึ้น ตอง
สามารถวัดได และสอดคลองกับนโยบายคุณภาพ 
 
5.4.2 การวางแผนในระบบการบริหารงานคุณภาพ 
 

ผูบริหารระดับสูง ตองมั่นใจวา 
ก) มีการวางแผนใน ระบบบริหารคุณภาพ เพื่อให บรรลุขอกําหนดตางๆ ที่ระบุไวในขอ 4.1 รวมทั้งวัตถุประสงค 

ดานคุณภาพ และ 
ข) ความสมบูรณของ ระบบบริหารคุณภาพ ยังคงไดรับการรักษาไว ในกรณีที่มีการวางแผนและการดําเนินงาน

เพื่อปรับเปลี่ยน ระบบบริหารคุณภาพ 
 
5.5  ความรับผิดชอบ,อํานาจหนาที่และการสื่อสาร 

5.5.1 ความรับผิดชอบและอํานาจหนาที่ 
 

ผูบริหารระดับสูง ตองมั่นใจวา ความรับผิดชอบและอํานาจหนาที่ตางๆ ไดรับการกําหนด และสื่อสารภายในองคกร 
 
5.5.2 ผูแทนฝายบริหาร 
 

ผูบริหารระดับสูง ตองแตงต้ังสมาชิกในระดับบริหารขององคกร ซึ่งไมคํานึงถึงความรับผิดชอบอื่นๆ ตองมีความ
รับผิดชอบและอํานาจหนาที่ รวมถึง 

ก) มั่นใจวา กระบวนการตางๆ ที่จําเปนสําหรับ ระบบบริหารคุณภาพ ไดมีการจัดต้ังขึ้น, นําไปปฏิบัติ และคงไว 
ข) รายงานใหผูบริหารระดับสูงทราบถึงสมรรถนะของ ระบบบริหารคุณภาพ รวมทั้งความจําเปนตางๆ เพื่อการ

ปรับปรุง 
ค) มั่นใจวา มีการสงเสริมใหเกิดความตระหนักถึงขอกําหนดของลูกคา ทั่วทั้งองคกร 

 

Note: ความรับผิดชอบของผูแทนฝายบริหาร สามารถรวมถึงการติดตอกับหนวยงานภายนอก ในเรื่องที่เกี่ยวของกับ
ระบบบริหารคุณภาพ 
 
5.5.3  การสื่อสารภายใน 
 

ผูบริหารระดับสูง ตองมั่นใจวา กระบวนการสื่อสาร ที่เหมาะสมไดถูกจัดตั้งขึ้นภายในองคกร และมีการสื่อสารในเรื่อง
เกี่ยวกับประสิทธิผลของระบบบริหารคุณภาพ 
 
5.6 การทบทวนโดยฝายบริหาร 

5.6.1 ท่ัวไป 
 

ผูบริหารระดับสูง ตองทบทวน ระบบบริหารคุณภาพ ตามชวงเวลาที่ไดวางแผนไวเปนระยะๆ เพื่อมั่นใจวาระบบมีความ
เหมาะสมอยางตอเนื่อง  เพียงพอและมีประสิทธิผล การทบทวนนี้ ตองครอบคลุมถึงการประเมินหาโอกาสเพื่อปรับปรุง 
รวมถึงความจําเปนที่ตองปรับเปลี่ยน ระบบบริหารคุณภาพ รวมถึง นโยบาย และวัตถุประสงคดานคุณภาพ 
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บันทึกการทบทวนโดยฝายบริหาร ตองเก็บรักษาไว (ดู4.2.4) 
 
5.6.2 สิ่งที่ตองนําเขาทบทวน 
 

สิ่งที่ตองนําเขาทบทวนโดยฝายบริหาร ตองครอบคลุมขอมูลดังตอไปนี้ 
ก) ผลการตรวจติดตาม 
ข) การตอบกลับจากลูกคา 
ค) สมรรถนะของกระบวนการ และความสอดคลองของผลิตภัณฑ 
ง) สถานะของการปฏิบัติการปองกันและแกไข 
จ) การติดตามผลอันเนื่องมาจากการทบทวนโดยฝายบริหารครั้งกอนหนา 
ฉ) การปรับเปลี่ยนตางๆ ซึ่งอาจกระทบตอ ระบบบริหารคุณภาพ และ 
ช) ขอแนะนําตางๆ เพื่อการปรับปรุง 
 

5.6.3 ผลท่ีไดจากการทบทวน 
ผลของการทบทวนโดยฝายบริหาร ตองรวมถึงการตัดสินใจ และการปฏิบัติที่เกี่ยวของกับ 

ก) การปรับปรุงประสิทธิผลของ ระบบบริหารคุณภาพ และกระบวนการตางๆ ในระบบ 
ข) การปรับปรุงผลิตภัณฑในสวนที่เกี่ยวของกับขอกําหนดของลูกคา และ 
ค) ความตองการดานทรัพยากร 

 
6. การบริหารทรัพยากร 

6.1 การจัดสรรทรัพยากร 
 

องคกรตองกําหนด และจัดใหมีทรัพยากรที่จําเปน 
ก) เพื่อดําเนินการ และคงไวซึ่งระบบ ระบบบริหารคุณภาพ และการปรับปรุงประสิทธิผลอยางตอเนื่อง และ 
ข) เพื่อเพิ่มพูนความพึงพอใจของลูกคา โดยบรรลุตามขอกําหนดของลูกคา 

 
6.2 ทรัพยากรบุคคล 

6.2.1 ท่ัวไป 
 

บุคลากรซึ่งปฏิบัติงานที่ใหผลกระทบตอความสอดคลองกับขอกําหนดของผลิตภัณฑ ตองมีความสามารถ บนฐานของ 
การศึกษา การฝกอบรม ทักษะและประสบการณ ที่เหมาะสม 
 

Note : ความสอดคลองกับขอกําหนดของผลิตภัณฑ อาจจะไดรับผลกระทบทั้งทางตรงและทางออม โดยบุคลากรที่
ปฏิบัติงานใดๆ ในระบบบริหารคุณภาพ 
6.2.2 ความสามารถ การฝกอบรม และความตระหนัก 
 

องคกรตอง 
ก) กําหนดความสามารถที่จําเปนตองมี ของบุคลากรที่ปฏิบัติงานที่ใหผลกระทบตอความสอดคลองกับขอกําหนด

ของผลิตภัณฑ 
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ข) ถาเกี่ยวของ ใหจัดใหมีการดําเนินการฝกอบรมหรือมาตรการอื่นๆ เพื่อใหบรรลุถึงความสามารถที่จําเปน 
ค) ประเมินประสิทธิผลของมาตรการที่ไดดําเนินการ 
ง) มั่นใจวาบุคลากรตระหนักถึงความเกี่ยวของและความสําคัญของกิจกรรมที่ตนปฏิบัติ  และจะมีวิธีการอยางไร 

ที่จะสนับสนุนใหบรรลุวัตถุประสงคดานคุณภาพได และ 
จ) เก็บรักษาบันทึกตางๆ ดานการศึกษา การฝกอบรม การสรางทักษะและประสบการณ (ดู4.2.4) 

 
6.3 ปจจัยพื้นฐาน  
 

องคกรตองกําหนด จัดใหมีและคงรักษาไวซึ่งปจจัยพ้ืนฐานที่จําเปน เพื่อใหผลิตภัณฑเปนไปตามขอกําหนด ซึ่ง
ครอบคลุมสิ่งเหลานี้ เทาที่เกี่ยวของ 

ก) อาคาร,พ้ืนที่การปฏิบัติงานและเครื่องอํานวยประโยชนที่เกี่ยวของ 
ข) อุปกรณการดําเนินงาน (ทั้งที่เปน hardware และ software) และ 
ค) การบริการสนับสนุนตางๆ (เชน การขนสงหรือการสื่อสาร หรือระบบสารสนเทศ) 

 
6.4  สภาพแวดลอมการปฏิบัติงาน 
 

องคกรตองกําหนด และบริหารสภาพแวดลอมในการปฏิบัติงานที่จําเปน เพื่อใหผลิตภัณฑเปนไปตามขอกําหนด 
 

Note: คําวา “สภาพแวดลอมในการปฏิบัติงาน” เกี่ยวของกับสภาวะตางๆของงานที่ไดปฏิบัติ รวมถึง ทางกายภาพ, 
สิ่งแวดลอม และปจจัยอื่นๆ (เชน เสียง, อุณหภูมิ, ความชื้น, แสงสวาง, สภาพอากาศ) 
 
7. การจัดทําผลิตภัณฑ 
7.1 การวางแผนจัดทําผลิตภัณฑ 
 

องคกรตองวางแผนและพัฒนากระบวนการตางๆ ที่จําเปนตอการจัดทําผลิตภัณฑ การวางแผนจัดทําผลิตภัณฑ ตอง
สอดคลองกับขอกําหนดของกระบวนการอื่นๆ ใน ระบบบริหารคุณภาพ (ดู 4.1) 
 

ในการวางแผนจัดทําผลิตภัณฑ ตองมีการกําหนดดังตอไปนี้ตามความเหมาะสม 
ก) วัตถุประสงคดานคุณภาพ และขอกําหนดสําหรับผลิตภัณฑ 
ข) ความจําเปนในการจัดต้ังกระบวนการ และเอกสาร ตางๆ และการจัดสรรทรัพยากรตางๆ โดยเฉพาะสําหรับ

ผลิตภัณฑ 
ค) กิจกรรมการทวนสอบ, การยืนยันผล, การเฝาติดตาม, การวัด, การตรวจสอบและการทดสอบ ซึ่งจําเปนและ

จําเพาะสําหรับผลิตภัณฑ และเกณฑการยอมรับผลิตภัณฑ 
ง) บันทึกตาง ๆ ที่จําเปนเพื่อเปนหลักฐานแสดงใหเห็นวากระบวนการตาง ๆ ในการจัดทําผลิตภัณฑ  รวมถึง

ผลิตภัณฑซึ่งเปนผลจากกระบวนการตางๆ  เหลานั้น เปนไปตามขอกําหนด (ดู4.2.4) 
 

ผลที่ไดจากการวางแผนดังกลาว ตองอยูในรูปแบบ ซึ่งเหมาะสมกับวิธีการปฏิบัติงานขององคกร 
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Note 1: เอกสารที่กําหนดถึงกระบวนการตางๆ ของระบบบริหารคุณภาพ (รวมถึงกระบวนการจัดทําผลิตภัณฑ) และ
ทรัพยากรตางๆ ที่จะมีการใชอยางเฉพาะเจาะจงกับผลิตภัณฑ, โครงการ หรือสัญญา สามารถอางอิงไดเปน “แผน
คุณภาพ”  
 

Note 2: องคกรสามารถประยุกตใชขอกําหนด 7.3 ในการพัฒนากระบวนการตางๆ ในการจัดทําผลิตภัณฑ 
 
7.2    กระบวนการที่เก่ียวของกับลูกคา 

7.2.1การกําหนดขอกําหนดเกี่ยวกับผลิตภัณฑ 
 

องคกรตองกําหนด 
ก) ขอกําหนดตางๆ ที่เจาะจงโดยลูกคา ซึ่งครอบคลุมถึงขอกําหนดของกิจกรรมการสงมอบและหลังการสงมอบ 
ข) ขอกําหนดตางๆ ซึ่งลูกคาไมไดระบุ แตจําเปนตอการใชงานที่ระบุไว หรือที่ต้ังใจ เทาที่ทราบ 
ค) ขอกําหนดตามกฎหมายและบทบัญญัติซึ่งเกี่ยวของ กับผลิตภัณฑ 
ง) ขอกําหนดเพิ่มเติมอื่นๆ ซึ่งพิจารณาความจําเปนโดยองคกรเอง 
 

Note: กิจกรรมหลังการสงมอบ รวมถึง ตัวอยางเชนการดําเนินการภายใตการรับประกัน, การดําเนินการตามสัญญา เชน
บริการบํารุงรักษา และการบริการเสริม เชนการรีไซเคิล หรือการกําจัดซากผลิตภัณฑ 
 
7.2.2 การทบทวนขอกําหนดที่เก่ียวของกับผลิตภัณฑ 
 

องคกรตองทบทวนขอกําหนดตางๆ  ที่เกี่ยวของกับผลิตภัณฑ การทบทวนนี้ ตองดําเนินการกอนที่องคกรจะใหคํามั่นใน
การสงผลิตภัณฑใหกับลูกคา (เชน การยื่นประมูล, การยอมรับสัญญาหรือรับการสั่งซื้อ,   การยอมรับในการเปลี่ยนแปลง
สัญญาหรือการสั่งซื้อ) และตองมั่นใจวา 

ก) มีการระบุขอกําหนดเกี่ยวกับผลิตภัณฑ 
ข) สัญญาหรือการสั่งซื้อซึ่งตางไปจากที่แสดงในครั้งกอน ไดมีการพิจารณาแกไขแลว 
ค) องคกรมีขีดความสามารถในการปฏิบัติตามขอกําหนดตางๆ ที่ระบุไว 

 

บันทึกผลของการทบทวน และมาตรการที่ไดกําหนดขึ้นจากการทบทวน ตองเก็บรักษาไว (ดู4.2.4) 
 

ในกรณีที่ลูกคาไมไดระบุขอกําหนดไวเปนเอกสาร ขอกําหนดของลูกคาตองไดรับการยืนยันโดยองคกรกอนที่จะยอมรับ 
 

ในกรณีที่มีการปรับเปลี่ยนขอกําหนดเกี่ยวกับผลิตภัณฑ องคกรตองมั่นใจวาเอกสารที่เกี่ยวของไดรับการแกไขตลอดจน
ทําใหบุคลากรที่เกี่ยวของทราบในขอกําหนดที่ไดปรับเปลี่ยนไป 
 

Note: ในบางสถานการณ เชนการขายทางอินเตอรเน็ต การทบทวนอยางเปนทางการไมสามารถทําได ในแตละคําสั่งซื้อ 
การทบทวนที่ทดแทนสามารถรวมถึงขาวสารเกี่ยวกับผลิตภัณฑ เชนแคตาลอก หรือสื่อโฆษณา 
 
7.2.3 การสื่อสารกับลูกคา 
 

องคกรตองกําหนด การจัดการดานการสื่อสารกับลูกคา และนําไปปฏิบัติอยางมีประสิทธิภาพ ในเรื่องที่เกี่ยวกับ 
ก) ขอมูลผลิตภัณฑ 
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ข) การจัดการเกี่ยวกับการสั่งซื้อ สัญญาหรือการสั่งซื้อตางๆ รวมถึงสวนที่แกไข และ 
ค) เสียงตอบกลับจากลูกคา รวมถึงขอรองเรียนตางๆ จากลูกคา 

 
7.3 การออกแบบและการพัฒนา 

7.3.1 การวางแผนการออกแบบและการพัฒนา  
 

องคกร ตองวางแผนและควบคุมการออกแบบและการพัฒนาผลิตภัณฑ 
ในระหวางการวางแผนการออกแบบและการพัฒนา  องคกรตองกําหนด 

ก) ขั้นตอนตางๆ ในการออกแบบและการพัฒนา 
ข) การทบทวน, การทวนสอบ และการยืนยันผลอยางเหมาะสมสําหรับแตละขั้นตอนในการออกแบบและ

การพัฒนา และ 
ค) ความรับผิดชอบและอํานาจหนาที่ในการออกแบบและพัฒนา  

 

องคกร ตองบริหารการประสานงานระหวางกลุมงานตางๆ ที่มีสวนรวมในการออกแบบและพัฒนา เพื่อใหมั่นใจวาการ
สื่อสารเปนไปอยางมีประสิทธิผล และมีการกําหนดความรับผิดชอบไวอยางชัดเจน 

 

ผลของการวางแผนตองปรับปรุงใหเปนปจจุบันอยูเสมอตามความเหมาะสม เพื่อแสดงถึงความคืบหนาของการออกแบบ
และการพัฒนา 
 

Note: การทบทวน, การทวนสอบ และการยืนยันผลการออกแบบและการพัฒนา มีจุดประสงคที่แตกตางกัน ซึ่งสามารถ
ดําเนินการและบันทึกผลแยกกัน หรือรวมไวดวยกัน ตามความเหมาะสมกับผลิตภัณฑ และองคกร 
 
7.3.2 ปจจัยเขาในการออกแบบและการพัฒนา 
 

ปจจัยเขาที่เกี่ยวของกับขอกําหนดของผลิตภัณฑ ตองถูกกําหนด และเก็บรักษาบันทึก (ดู 4.2.4) ปจจัยเขานี้ ตองรวมถึง 
ก) ขอกําหนดดานการทํางานและสมรรถนะของผลิตภัณฑ 
ข) ขอกําหนดตามกฎหมายหรือบทบัญญัติที่เกี่ยวของ 
ค) ถาเกี่ยวของ, ขอมูลซึ่งไดจากการออกแบบที่มีลักษณะคลายคลึงกันครั้งกอนๆ 
ง) ขอกําหนดอื่นๆ ซึ่งจําเปนตอการออกแบบและการพัฒนา 

 

 ปจจัยเขาตางๆ ตองถูกทบทวนวามีอยางเพียงพอ ขอกําหนดตางๆ ตองมีความสมบูรณ ไมคลุมเครือและไม
ขัดแยงซึ่งกันและกัน 

 
7.3.3 ผลของการออกแบบและการพัฒนา 
 

ผลของการออกแบบและพัฒนา ตองอยูในรูปแบบซึ่งเหมาะสําหรับการทวนสอบความถูกตองได เทียบกับปจจัยเขาใน
การออกแบบและพัฒนา และตองอนุมัติ กอนนําไปใช 

 

ผลของการออกแบบและการพัฒนาตอง 
ก) บรรลุกับขอกําหนดปจจัยเขาในการออกแบบและการพัฒนา 
ข) ใหขอมูลที่เหมาะสม สําหรับการจัดซื้อ การผลิต และการใหบริการ 
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ค) ระบุหรืออางถึงเกณฑในการยอมรับผลิตภัณฑ และ 
ง) กําหนดคุณลักษณะของผลิตภัณฑ ซึ่งสําคัญตอความปลอดภัย และการใชงานที่ถูกตอง 

 

Note: ขอมูลสําหรับการผลิตและการบริการ สามารถรวมถึงรายละเอียดสําหรับการถนอมรักษาผลิตภัณฑ 
 
7.3.4 การทบทวนการออกแบบและการพัฒนา 
 

ณ ขั้นตอนที่เหมาะสม การทบทวนการออกแบบ และการพัฒนาอยางเปนระบบ ตองมีการปฏิบัติ ตามที่ไดวางแผนการ
จัดการไว (ดู 7.3.1) 

ก) เพื่อประเมินความสามารถของผลการออกแบบและการพัฒนา สามารถบรรลุขอกําหนดตางๆ ได และ 
ข) เพื่อช้ีบงปญหา และเสนอใหมีการดําเนินการที่จําเปน 

 

ผูเขารวมการทบทวนดังกลาว ตองรวมถึงผูแทนจากสวนตาง ๆ ที่เกี่ยวของกับการทบทวนการออกแบบและการ
พัฒนาในขั้นตางๆ ที่ไดทบทวน บันทึกผลการทบทวนและการดําเนินการที่จําเปน ตองเก็บรักษาไว (ดู 4.2.4) 
 

7.3.5 การทวนสอบการออกแบบและการพัฒนา 
 

การทวนสอบ ตองถูกดําเนินตามที่ไดวางแผนการจัดการไว (ดู 7.3.1) เพื่อใหมั่นใจวาผลของการออกแบบและการพัฒนา 
สอดคลองกับปจจัยเขาในการออกแบบและการพัฒนา  บันทึกผลการทวนสอบและการดําเนินการที่จําเปน ตองเก็บรักษา
ไว (ดู 4.2.4) 
 
7.3.6 การยืนยันการออกแบบและการพัฒนา 
 

การยืนยันการออกแบบและการพัฒนา ตองถูกดําเนินการ ตามการจัดการที่ไดวางแผนไว (ดู 7.3.1) เพ่ือใหมั่นใจวา
ผลิตภัณฑ สามารถบรรลุตามขอกําหนดตางๆ  ในการนําไปใชงานที่กําหนดหรือที่ต้ังใจไว เทาที่ทราบ ในกรณีที่ทําได กา
รอยืนยันการออกแบบและการพัฒนา ตองดําเนินใหเสร็จสิ้นกอนสงมอบหรือกอนนําผลิตภัณฑไปใชงาน บันทึกผลการ
ยืนยัน และการดําเนินการที่จําเปน ตองเก็บรักษาไว (ดู 4.2.4) 

 
7.3.7 การควบคุมการเปลี่ยนแปลงออกแบบและการพัฒนา 
 

การเปลี่ยนแปลงการออกแบบและการพัฒนา ตองมีการช้ีบงและจัดเก็บบันทึก การเปลี่ยนแปลง ตองมีการทบทวน, ทวน
สอบ และยืนยัน ตามความเหมาะสม และดําเนินการอนุมัติกอนนําไปใช การทบทวนการเปลี่ยนแปลงการออกแบบและ
การพัฒนา ตองครอบคลุมถึงการประเมินผลกระทบที่การเปลี่ยนแปลงนั้นๆ มีตอสวนประกอบ และผลิตภัณฑที่ไดสง
มอบไปแลว บันทึกผลการทบทวนการเปลี่ยนแปลง และการดําเนินการที่จําเปน ตองเก็บรักษาไว (ดู 4.2.4) 
 

7.4 การจัดซื้อ 
7.4.1 กระบวนการจัดซื้อ 
 

องคกร ตองมั่นใจวาผลิตภัณฑที่จัดซื้อสอดคลองกับขอกําหนดการจัดซื้อที่ระบุไว ประเภทและขอบเขตของการควบคุม
ที่ใชกับผูสงมอบและผลิตภัณฑที่จัดซื้อ ตองขึ้นอยูกับผลกระทบของผลิตภัณฑที่จัดซื้อ ที่มีตอกระบวนการสราง
ผลิตภัณฑในขั้นตางๆ หรือตอผลิตภัณฑขั้นสุดทาย 
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องคกรตองประเมินและคัดเลือกผูสงมอบ บนฐานของความสามารถในการสงมอบผลิตภัณฑ ตามขอกําหนดขององคกร  
เกณฑในการคัดเลือก, ประเมิน และประเมินซ้ําเปนระยะๆ ตองถูกกําหนดขึ้น บันทึกผลการประเมินและการดําเนินการที่
จําเปนอันเนื่องมาจากการประเมินนั้นตองเก็บรักษาไว (ดู 4.2.4) 
 
7.4.2 ขอมูลการจัดซื้อ 
 

ขอมูลการจัดซื้อ ตองอธิบายถึงผลิตภัณฑที่จะจัดซื้อ ซึ่งครอบคลุมถึงดังตอไปนี้ตามความเหมาะสม 
ก) ขอกําหนดการอนุมัติผลิตภัณฑ, ระเบียบปฏิบัติ, กระบวนการและอุปกรณ 
ข) ขอกําหนดดานคุณสมบัติของบุคลากร และ 
ค) ขอกําหนดในระบบการบริหารงานคุณภาพ  

 

องคกรตองมั่นใจวา ไดระบุขอกําหนดการจัดซื้อไวอยางเพียงพอแลว กอนที่จะสื่อสารไปยังผูสงมอบ 
 

7.4.3 การทวนสอบผลิตภัณฑท่ีจัดซื้อ 
 

องคกร ตองจัดตั้ง และดําเนินการตรวจสอบ หรือดําเนินกิจกรรมอื่นๆ ที่จําเปน เพื่อใหมั่นใจวาผลิตภัณฑที่จัดซื้อบรรลุ
ตามขอกําหนดการจัดซื้อที่ไดระบุไว 
 

ในกรณีที่องคกรหรือลูกคาขององคกร ตองการจะดําเนินการทวนสอบ ณ สถานที่ของผูสงมอบ องคกรตองระบุการ
ดําเนินการทวนสอบ และวิธีการในการอนุมัติปลอยผลิตภัณฑ ไวในขอมูลการจัดซื้อ 
 
7.5 การผลิตและการบริการ 
7.5.1 การควบคุมการผลิตและการบริการ 
 

องคกรตองวางแผน และดําเนินการผลิตและบริการ ภายใตเงื่อนไขที่ไดรับการควบคุม เงื่อนไขที่ไดรับการควบคุม ตอง
ครอบคลุมถึง เทาที่เกี่ยวของ 

ก) มีขอมูลที่อธิบายถึงคุณลักษณะของผลิตภัณฑ 
ข) มีเอกสารแนะนําการปฏิบัติงาน ตามความจําเปน 
ค) การใชอุปกรณที่เหมาะสม 
ง) มี และใชงานอุปกรณเฝาติดตามและวัดตางๆ  
จ) การดําเนินการเฝาติดตาม และวัด และ  
ฉ) การดําเนินการปลอยผลิตภัณฑ การสงมอบและกิจกรรมหลังการสงมอบ  

 
7.5.2 การยืนยันกระบวนการผลิตและการบริการ 
 

องคกร ตองดําเนินการยืนยันกระบวนการผลิตและการบริการตางๆ ในกรณีที่ไมสามารถทวนสอบผลที่ไดจาก
กระบวนการโดยการวัดหรือการเฝาติดตามในกระบวนการตอๆ ไปได และจากผลที่ตามมา ขอบกพรองของกระบวนการ
นั้นปรากฏได หลังจากผลิตภัณฑถูกนําไปใชงาน หรือเมื่อไดใหการบริการไปแลว 
 

การยืนยัน ตองแสดงถึงความสามารถของกระบวนการตางๆ เหลานี้ ที่จะบรรลุผลตามที่ไดวางแผนไว 
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องคกรตองจัดต้ัง การจัดการสําหรับกระบวนการตางๆ เหลานี้ โดยใหรวมถึง เทาที่เกี่ยวของ 
ก) การกําหนดเกณฑในการทบทวนและอนุมัติกระบวนการ 
ข) การอนุมัติอุปกรณและคุณสมบัติของบุคลากร 
ค) การใชวิธีการ และระเบียบปฏิบัติตางๆ ที่เฉพาะเจาะจง 
ง) ขอกําหนดสําหรับการบันทึก (ดู4.2.4) และ 
จ) การยืนยันผลซ้ํา 
 

7.5.3 การชี้บงและการสอบกลับได 
 

ตามความเหมาะสม องคกรตองช้ีบงผลิตภัณฑดวยวิธีการที่เหมาะสม ตลอดทั้งการสรางผลิตภัณฑ 
 

องคกร ตองช้ีบงสถานะของผลิตภัณฑใหสอดคลองกับขอกําหนดในการเฝาติดตามและการวัดตลอดทั้งการสราง
ผลิตภัณฑ  
 

ในกรณีที่ขอกําหนดระบุให ตองสอบกลับได องคกรตองควบคุมการชี้บงของแตละผลิตภัณฑไว และเก็บรักษาบันทึก (ดู
4.2.4) 
 
7.5.4 ทรัพยสินของลูกคา 
 

องคกรตองดูแลทรัพยสินของลูกคาอยางระมัดระวัง ตลอดระยะเวลาที่อยูในการควบคุมหรือใชงานโดยองคกร  
องคกรตองช้ีบง  ทวนสอบ  ปกปอง และดูแลรักษาทรัพยสินที่ลูกคาจัดหาใหเพื่อใชหรือประกอบเปนสวนหน่ึงของ
ผลิตภัณฑ หากทรัพยสินของลูกคาสูญหาย ชํารุด หรือพบวาไมเหมาะสมกับการนําไปใชงานในลักษณะใดก็ตาม องคกร
ตองรายงานใหลูกคาทราบและเก็บรักษาบันทึกไว (ดู4.2.4) 
 

Note: ทรัพยสินของลูกคาสามารถครอบคลุมถึงทรัพยสินทางปญญาและ ขอมูลบุคลากร 
 
7.5.5 การถนอมรักษาผลิตภัณฑ 
 

องคกรตองถนอมรักษาผลิตภัณฑไวตลอดการดําเนินการภายในขององคกรและจนกระทั่งสงมอบไปถึงจุดหมาย
ปลายทาง เพื่อที่จะคงไวซึ่งความเปนไปตามขอกําหนด ถาเกี่ยวของ การถนอมรักษา ตองครอบคลุมถึงการชี้บง, การ
เคลื่อนยาย, การบรรจ,ุ การจัดเก็บ และการปกปองผลิตภัณฑ การถนอมรักษา ตองดําเนินการกับช้ินสวนที่เปน
สวนประกอบของผลิตภัณฑดวย 
 
7.6 การควบคุมและการเฝาติดตามอุปกรณการวัด 
 

องคกรตองกําหนดการวัดและการเฝาติดตามที่จําเปนในการดําเนินการ รวมถึงอุปกรณที่จําเปนสําหรับการวัดและการเฝา
ติดตาม เพื่อใหไดมาซึ่งหลักฐานที่แสดงวาผลิตภัณฑเปนไปตามขอกําหนดที่ระบุไว 
 

องคกรตองจัดต้ังกระบวนการเพื่อใหมั่นใจวา การวัดและการเฝาติดตามที่กําหนดไวสามารถดําเนินการใหบรรลุผลได 
และจะดําเนินไปในลักษณะซึ่งสอดคลองกับขอกําหนดในการวัดและการเฝาติดตาม 
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ในกรณีที่จําเปนที่จะยืนยันผล อุปกรณที่ใช ตอง  
ก) ไดรับการสอบเทียบและ/ หรือทวนสอบ หรือทั้งสองอยาง ตามชวงเวลาที่กําหนด หรือกอนนําไปใชงาน เทียบกับ

มาตรฐานการวัดซึ่งสามารถสอบกลับไดถึงมาตรฐานการวัดระดับชาติหรือนานาชาติ กรณีที่ไมมีมาตรฐานการวัด
ดังกลาว หลักเกณฑที่ใชในการสอบเทียบหรือทวนสอบ ตองบันทึกไว (ดู4.2.4) 

ข) ไดรับการปรับเทียบหรือปรับเทียบซ้ําเปนระยะๆ ตามความจําเปน 
ค) ไดรับการชี้บงเพื่อจะกําหนดถึงสถานการณสอบเทียบ 
ง) ไดรับการปองกันมิใหถูกปรับแตงซึ่งจะทําใหสูญเสียการยืนยันซึ่งผลการวัด 
จ) ไดรับการปกปองมิใหชํารุดหรือเสื่อมสภาพระหวางการเคลื่อนยายบํารุงรักษาและจัดเก็บ 

องคกรตองประเมิน และบันทึกผลการยืนยันซึ่งผลการวัดครั้งกอนๆ  ในกรณีที่ปจจุบันพบวาเครื่องมือวัดไมเปนตาม
ขอกําหนด  องคกรตองดําเนินการอยางเหมาะสมตอเครื่องมือวัด และผลิตภัณฑที่ไดรับผลกระทบ  
 

บันทึกผลการสอบเทียบ และการทวนสอบตองเก็บรักษาไว (ดู4.2.4) 
 

กรณีที่ใชซอฟทแวรคอมพิวเตอรในการเฝาติดตามและวัดตามขอกําหนดที่ระบุไว ความสามารถของซอฟทแวร
คอมพิวเตอร ที่จะบรรลุถึงการใชงานตองการ ตองมีการยืนยัน ซึ่งตองดําเนินการกอนที่จะเริ่มใชซอฟทแวรนั้น และให
ยืนยันซ้ําเปนระยะๆ ตามความจําเปน 
 

Note: การยืนยันความสามารถของซอฟแวรคอมพิวเตอร เพื่อใหบรรลุถึงความตองการในการใชงาน จะรวมถึงการ
จัดการเพื่อทวนสอบ และการตั้งคา เพื่อคงไวซึ่งความเหมาะสมในการใช 
 
8. การวัด, การวิเคราะหและการปรับปรุง 
 8.1 ท่ัวไป 
 

องคกรตองวางแผนและดําเนินการเฝาติดตาม, ตรวจวัด, วิเคราะหและปรับปรุงกระบวนการที่จําเปน 
ก) แสดงถึงความสอดคลองกับขอกําหนดของผลิตภัณฑ 
ข) เพื่อใหมั่นใจในความสอดคลองตามขอกําหนดของ ระบบบริหารคุณภาพ และ 
ค) ปรับปรุงประสิทธิภาพของ ระบบบริหารคุณภาพ อยางตอเนื่อง 

 

ตองครอบคลุมถึงการกําหนดวิธีการที่เกี่ยวของตางๆ ตลอดจนกลวิธีทางสถิติ และขอบเขตการนําไปใช 
 
8.2 การเฝาติดตามและการวัด 
8.2.1 ความพึงพอใจของลูกคา 
 

เปนสิ่งหนึ่งในการวัดสมรรถนะของระบบบริหารคุณภาพ องคกรตองเฝาติดตามขอมูลเกี่ยวกับความคิดเห็นของลูกคา 
เพื่อใหทราบวาองคกรไดบรรลุขอกําหนดของลูกคาหรือไม วิธีการเพื่อใหไดมา และนําไปใชซึ่งขอมูลดังกลาวตองถูก
กําหนดขึ้น 
 

Note: การเฝาติดตามความคิดเห็นของลูกคา อาจรวมถึงการบรรลุปจจัยเขาจากแหลงตางๆ เชนการสํารวจความคิดเห็น
ของลูกคา, ขอมูลลูกคาจากคุณภาพของผลิตภัณฑที่ไดสงมอบไป, การสํารวจความคิดเห็นของผูใช, การวิเคราะหความ
สูญเสียของธุรกิจ, คําชมเชย, การเคลมการรับประกัน, รายงานจากผูคาปลีก 
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8.2.2 การตรวจติดตามภายใน 
 

องคกรตองดําเนินการตรวจติดตามภายใน ณ ชวงเวลาที่วางแผนไว เพื่อใหทราบวา ระบบบริหารคุณภาพ  
ก) สอดคลองกับการดําเนินการตามแผนที่วางไว (ดู 7.1), ขอกําหนดในมาตรฐานนานาชาตินี้ และตาม

ขอกําหนดใน ระบบบริหารคุณภาพ ที่องคกรจัดต้ังขึ้น 
ข) ไดรับการนําไปปฏิบัติ และคงรักษาไวอยางมีประสิทธิผล 
 

ตองวางแผนการดําเนินโครงการตรวจติดตาม โดยพิจารณาถึงสถานะและความสําคัญของกระบวนการตางๆ และของ
พ้ืนที่ที่จะตรวจ รวมทั้งพิจารณาถึงผลของการตรวจติดตามครั้งกอนหนา เกณฑ ขอบขาย ความถี่และวิธีการที่จะใชใน
การตรวจติดตาม ตองกําหนดขึ้น การคัดเลือกผูตรวจติดตาม และการดําเนินการตรวจติดตาม ตองมั่นใจไดวายึดถือ
วัตถุประสงค และความยุติธรรมของกระบวนการตรวจติดตาม ผูตรวจติดตาม ตองไมตรวจงานของตนเอง 
 

เอกสารระเบียบปฏิบัติ ตองจัดทําขึ้น เพื่อระบุความรับผิดชอบและขอกําหนดในการวางแผนและการดําเนินการตรวจ
ติดตาม, จัดทําบันทึก และการรายงานผล 
 

บันทึกการตรวจติดตาม และผลของการตรวจติดตาม ตองเก็บรักษาไว (ดู4.2.4) 
 

ผูบริหารซึ่งรับผิดชอบพื้นที่ที่ถูกตรวจ ตองมั่นใจวา มีการแกขอบกพรอง และดําเนินมาตรการแกไขที่จําเปน ภายใน
ระยะเวลาที่กําหนด เพื่อกําจัดสภาพและสาเหตุของความไมเปนไปตามขอกําหนดที่ไดตรวจพบ 
 

กิจกรรมการติดตามผล ตองครอบคลุมถึงการทวนสอบสิ่งที่ไดดําเนินการไป  และการรายงานผลการทวนสอบนั้น (ดู
8.5.2) 
 

Note: ดูตามแนวทางใน ISO19011
 
8.2.3 การเฝาติดตามและการวัดกระบวนการ 
 

องคกรตองใชวิธีการที่เหมาะสมในการเฝาติดตาม และ, ถาเกี่ยวของ, วัดกระบวนการตางๆ ใน ระบบบริหารคุณภาพ 
วิธีการดังกลาว ตองแสดงใหเห็นวากระบวนการตางๆ สามารถนําไปสูผลที่วางแผนไวได หากไมสามารถบรรลุผลได
ตามที่วางแผนไว ตองดําเนินการแกขอบกพรองและ ดําเนินมาตรการแกไขตามความเหมาะสม 
 

Note: ในการกําหนดวิธีการตางๆ ที่เหมาะสม แนะนําใหองคกรพิจารณาถึงประเภทและขอบขายของการเฝาติดตามและ
การวัด ใหเหมาะสมกับแตละกระบวนการขององคกร โดยสัมพันธกับผลกระทบกับความสอดคลองกับขอกําหนดของ
ผลิตภัณฑ และกับประสิทธิผลของระบบบริหารคุณภาพ 
 
8.2.4 การเฝาติดตามและการวัดผลิตภัณฑ 
 

องคกรตองเฝาติดตามและวัดคุณลักษณะของผลิตภัณฑ เพื่อทวนสอบวาขอกําหนดของผลิตภัณฑนั้นบรรลุผล   
ตองดําเนินการ ณ ขั้นตอนที่เหมาะสมในของกระบวนการสรางผลิตภัณฑ โดยใหสอดคลองกับแผนที่ไดวางไว (ดู7.1) 
หลักฐานของความสอดคลองกับเกณฑการยอมรับ ตองเก็บรักษาไว  
 

บันทึก ตองบงช้ีถึงบุคลากรผูมีอํานาจในการอนุมัติปลอยผลิตภัณฑ สําหรับสงมอบใหลูกคา (ดู4.2.4) 
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การปลอยผลิตภัณฑและการสงมอบการบริการ ตองไมถูกดําเนินการ จนกระทั่ง ไดมีการดําเนินการตามที่ไดวางแผนไว 
(ดู 7.1) โดยสมบูรณ เวนแตกรณีที่ไดรับการอนุมัติจากผูมีอํานาจ หรือจากลูกคา ถาเกี่ยวของ 
 
8.3 การควบคุมผลิตภัณฑท่ีไมเปนไปตามขอกําหนด  
 

องคกรตองมั่นใจวาผลิตภัณฑซึ่งไมเปนไปตามขอกําหนด ไดรับการชี้บงและควบคุมไวเพื่อปองกันไมใหถูกนําไปใช
งาน หรือสงมอบโดยไมต้ังใจ  เอกสารระเบียบปฏิบัติ ตองจัดทําขึ้นเพื่อระบุการควบคุม ตลอดจนอํานาจและความ
รับผิดชอบที่เกี่ยวของในการดําเนินการกับผลิตภัณฑที่ไมเปนไปตามขอกําหนด  
ถาเกี่ยวของ องคกรตองดําเนินการกับผลิตภัณฑที่ไมเปนไปตามขอกําหนดดวยวิธีการใดวิธีการหนึ่งหรือมากกวา 
ดังตอไปนี้ 

ก) โดยดําเนินการ เพื่อกําจัดสภาพที่ไมเปนไปตามขอกําหนดที่ไดตรวจพบ 
ข) โดยอนุมัติการใช, ปลอยออกหรือยอมรับโดยไดรับความเห็นชอบจากผูมีอํานาจ และจากลูกคาหาก

เกี่ยวของ 
ค) โดยดําเนินการ เพื่อไมใหใชตามวัตถุประสงคการใชงานเดิม 
ง) โดยการดําเนินการอยางเหมาะสม ตอผลกระทบทั้งที่เกิดขึ้นและอาจเกิดขึ้นในกรณีที่พบผลิตภัณฑที่ไม

เปนไปตามขอกําหนดหลังการ สงมอบหรือหลังจากไดเริ่มนําไปใชงานแลว 
 

ในกรณีซึ่งผลิตภัณฑที่ไมเปนไปตามขอกําหนดไดรับการแกไข ตองดําเนินการทวนสอบผลิตภัณฑนั้นซ้ํา เพื่อแสดงถึง
ความสอดคลองตามขอกําหนด 
 

บันทึกซึ่งแสดงถึงความไมเปนไปตามขอกําหนด  และการจัดการ ตลอดจนการไดรับความเห็นชอบ ตองเก็บรักษาไว (ดู
4.2.4) 
 
8.4 การวิเคราะหขอมูล 
 

องคกรตองกําหนด  รวบรวมและวิเคราะหขอมูลอยางเหมาะสม เพื่อแสดงวา ระบบบริหารคุณภาพ เหมาะสมและมี
ประสิทธิภาพ  และเพื่อประเมินวาจะสามารถปรับปรุง ระบบบริหารคุณภาพ อยางตอเนื่องอยางไร การดําเนินการตางๆ 
ดังกลาว ตองครอบคลุมถึงขอมูลซึ่งเปนผลจากการเฝาติดตามและการวัด และจากจากแหลงอื่นๆ ที่เกี่ยวของ 
 

การวิเคราะหขอมูล ตองใหขอมูลที่เกี่ยวเนื่องกับ  
ก) ความพึงพอใจของลูกคา (ดู 8.2.1) 
ข) ความเปนไปตามขอกําหนดของผลิตภัณฑ  (ดู 8.2.4) 
ค) คุณลักษณะและแนวโนมตางๆ ของกระบวนการและผลิตภัณฑ รวมถึงโอกาสในการดําเนินมาตรการ

ปองกัน(ดู 8.2.3 และ 8.2.4) 
ง) ผูสงมอบ (ดู 7.4)  

 
8.5 การปรับปรุง 
 8.5.1 การปรับปรุงอยางตอเนื่อง 
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องคกรตองปรับปรุงประสิทธิผลของ ระบบบริหารคุณภาพ อยางตอเนื่อง โดยการใช นโยบายคุณภาพ,วัตถุประสงค
คุณภาพ, ผลการตรวจติดตาม, การวิเคราะหขอมูล, การดําเนินการเชิงแกไขและปองกัน, การทบทวนโดยฝายบริหาร 
 
8.5.2 การแกไข  
 

องคกรตองดําเนินมาตรการเพื่อกําจัดสาเหตุของความไมเปนไปตามขอกําหนด เพื่อปองกันไมใหเกิดซ้ํา การแกไข ตอง
เหมาะสมกับผลกระทบของความไมเปนไปตามขอกําหนดที่พบ 
เอกสารระเบียบปฏิบัติ ตองจัดทําขึ้น เพื่อระบุขอกําหนดในการ 

ก) ทบทวนความไมเปนไปตามขอกําหนด (รวมถึงการรองเรียนจากลูกคา) 
ข) กําหนดสาเหตุของความไมเปนไปตามขอกําหนด 
ค) ประเมินความจําเปนในการดําเนินการเพื่อใหมั่นใจวาความไมเปนไปตามขอกําหนดนั้นๆ จะไมเกิดขึ้นอีก 
ง) กําหนดและนําไปปฏิบัติ ซึ่งการดําเนินการที่จําเปน 
จ) บันทึกผลของการดําเนินการ (ดู4.2.4) และ 
ฉ) ทบทวนประสิทธิผลของการดําเนินการแกไข 
 

8.5.3 การปองกัน 
 

องคกรตองกําหนดมาตรการ เพื่อกําจัดสาเหตุของความไมเปนไปตามขอกําหนดซึ่งอาจเกิดขึ้น เพื่อปองกันไมใหเกิดขึ้น 
การดําเนินการปองกัน ตองเหมาะสมกับผลกระทบของปญหาที่อาจเกิดขึ้น  
 

เอกสารระเบียบปฏิบัติ ตองจัดทําขึ้น เพื่อระบุขอกําหนดในการ 
ก) กําหนดสาเหตุและความไมเปนไปตามขอกําหนด ซึ่งอาจเกิดขึ้น 
ข) ประเมินความจําเปนในการดําเนินการเพื่อปองกันไมใหความไมเปนไปตามขอกําหนดเกิดขึ้น 
ค) กําหนดและนําไปปฏิบัติซึ่งการดําเนินการที่จําเปน 
ง) บันทึกผลของการดําเนินการ (ดู4.2.4) และ 
จ) ทบทวนประสิทธิผลของการดําเนินการปองกัน 
 

 
 


