ข้อกำหนดระบบบริหารคุณภาพ ISO 9001: 1994
(ISO 9001: 1994 Requirements)
ขอบเขต (Scope)

มาตรฐานสากลนี้ ระบุข้อกำหนดในระบบคุณภาพสำหรับใช้ในกรณีที่มีความต้องการให้ผู้ส่งมอบแสดงขีดความสามารถในการออกแบบ และส่งมอบผลิตภัณฑ์ตามข้อกำหนด
ข้อกำหนดที่ระบุนี้มีจุดมุ่งหมายเบื้องต้นในการบรรลุถึงความพึงพอใจของลูกค้าโดยการป้องกันความไม่เป้นไปตามข้อกำหรดในขั้นตอนทั้งหมดตั้งแต่การออกแบบจนถึงการบริการ
มาตรฐานสากลระหว่างประเทศนี้ใช้ได้ในสถานการณ์เมื่อ
ก)    
ต้องการให้มีการออกแบบและข้อกำหนดของผลิตภัณฑ์มีการระบุโดยหลักสำคัญเกี่ยวกับสมรรถนะในการใช้งาน หรือต้องมีการจัดทำข้อกำหนดเหล่านั้นขึ้นมา และ
ข)     
มีความมั่นใจว่าผลิตภัณฑ์เป็นไปตามข้อกำหนดโดยการแสดงอย่างเพียงพอในขีดความสามารถของผู้ส่งมอบในการออกแบบ การพัฒนาผลิตภัณฑ์ การติดตั้ง และการบริการ
     หมายเหตุ 1 :   สำหรับข้อมูลอ้างอิงให้ดูภาคผนวก ก 
มาตรฐานอ้างอิง (Normative reference)

         มาตรฐานต่อไปนี้ประกอบด้วยข้อกำหนดซึ่งจากการอ้างอิงถึงภายในเนื้อหารวมเป็นข้อกำหนดของมาตรฐานสากลเลขที่การแก้ไขปรับปรุงมีความถูกต้องในขณะที่จัดพิมพ์มาตรฐานสากลทุกฉบับจะมีการปรับปรุงและฝ่ายที่ทำข้อตกลงกันโดยใช้มาตรฐานสากลนี้ควรพิจารณาความเป็นไปได้ในการใช้มาตรฐานฉบับปรับปรุงล่าสุด สมาชิกของ IEC และ ISO จะคงไว้ซึ่งทะเบียนรายการมาตรฐานสากลที่ถูกต้องที่สุด
ISO 8402 : 1994    
Quality Management and quality assurance – Vocabulary) 

(การจัดการคุณภาพและการประกันคุณภาพ – คำศัพท์)

3.      นิยาม (Terms and Definitions)

         สำหรับมาตรฐานสากลนี้ ให้ใช้คำนิยามที่ให้ไว้ใน ISO 8402 และคำนิยามต่อไปนี้
ผลิตภัณฑ์ (Product) : ผลจากกิจกรรมหรือกระบวนการ
       หมายเหตุ 2 : ผลิตภัณฑ์ อาจรวมถึง การบริการ ฮาร์ดแวร์วัสดุที่ผ่านกระบวนการ(Processed materials) ซอฟท์แวร์ หรือรวมกันของสิ่งเหล่านี้
       หมายเหตุ 3 : 
ผลิตภัณฑ์อาจเป็นสิ่งที่จับต้องได้ (เช่น ชิ้นงานประกอบหรือวัสดุที่ผ่านกระบวนการ) หรือรวมกันของสิ่งเหล่านี้
       หมายเหตุ 4 :  สำหรับมาตรฐานสากลนี้ คำว่า “ผลิตภัณฑ์” ใช้กับผลิตภัณฑ์ที่ตั้งใจส่งมอบให้เท่านั้น และไม่ใช่ผลิตภัณฑ์พลอยได้ (By products) ซึ่งไม่ได้ตั้งใจและมีผลกระทบต่อสภาพแวดล้อม 
คำนิยามนี้แตกต่างจากที่ให้ไว้ใน ISO 8402

3.1    ข้อเสนอ (Tender) : สิ่งที่ผู้ส่งมอบเสนอตามคำเชิญให้ตอบสนองการส่งมอบผลิตภัณฑ์
3.2    ข้อตกลง (Contract) : ข้อกำหนดที่ได้ตกลงกันระหว่างผู้ส่งมอบและลูกค้าซึ่งจัดส่งกันด้วยวิธีใดก็ตาม
4.      ข้อกำหนดเกี่ยวกับระบบคุณภาพ (Quality system requirements)

4.1    ความรับผิดชอบของฝ่ายบริหาร
4.1.1        นโยบายคุณภาพ
       ฝ่ายบริหารระดับสูงของผู้ส่งมอบต้องกำหนดและจัดทำเป็นลายลักษณ์อักษรแสดงนโยบายเกี่ยวกับคุณภาพรวมถึงวัตถุประสงค์ด้านคุณภาพและความผูกพันในคุณภาพ นโยบายคุณภาพจะต้องสัมพันธ์กับเป้าหมายขององค์การของผู้ส่งมอบ และความคาดหวังและความต้องการของลูกค้า ผู้ส่งมอบต้องทำให้มั่นใจว่านโยบายดังกล่าวเป็นที่เข้าใจ มีการนำไปปฏิบัติ และคงไว้ทุกระดับขององค์การ
4.1.2        องค์กร
4.1.2.1              ความรับผิดชอบและอำนาจหน้าที่
         ความรับผิดชอบ หน้าที่ และความสัมพันธ์ระหว่างบุคลากรที่บริหาร ปฏิบัติและทวนสอบงานที่มีผลต่อคุณภาพ จะต้องถูกกำหนดไว้เป็นลายลักษณ์อักษร โดยเฉพาะอย่างยิ่งบุคลกรที่ต้องการความอิสระและอำนาจหน้าที่ภายในองค์การที่จะ
ก)       ริเริ่มการปฏิบัติเพื่อป้องกันการเกิดความไม่เป็นไปตามข้อกำหนดใดๆ เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ หระบวนการ และระบบคุณภาพ
ข)       ชี้บ่งและบันทึกปัญหาต่างวๆเกี่ยวกับคุณภาพผลิตภัณฑ์ กระบวนการและระบบคุณภาพ
ค)       ริเริ่มแนะนำ หรือเสนอวิธีแก้ปัญหาไปปฏิบัติ
ง)        ควบคุมกระบวนการขั้นต่อไป การจัดส่ง หรือการติดตั้งของผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนดจนกว่าข้อบกพร่องหรือภาวะที่ไม่เป็นที่พอใจจะได้รับการแก้ไขแล้ว
4.1.2.2              ทรัพยากร
         ผู้ส่งมอบต้องระบุความต้องการเกี่ยวกับทรัพยากรและให้ทรัพยากรอย่างเพียงพอรวมถึงการมอบหมายงานแก่บุคลากรที่ได้รับการฝึกอบรม (ดู 4.18) เพื่อการบริหารการปฏิบัติงานและกิจกรรมทวนสอบรวมถึงการตรวจสอบคุณภาพภายใน
4.1.2.3              ตัวแทนฝ่ายบริหาร
         ฝ่ายบริหารระดับสูงของผู้ส่งมอบ ต้องแต่งตั้งผู้บริหารจากผู้บริหารของผู้ส่งมอบซึ่งนอกเหนือจากหน้าที่รับผิดชอบอื่นแล้ว ต้องมีอำนาจหน้าที่ซึ่งกำหนดไว้ดังนี้
ก)          ทำให้มั่นใจว่าระบบคุณภาพได้มีการจัดทำขึ้น นำไปปฏิบัติและคงไว้ให้เป็นไปตามมาตรฐานสากลนี้ และ
ข)          รายงานสมรรถนะของระบบคุณภาพต่อผู้บริหารของผู้ส่งมอบเพื่อทบทวนและเป็นมูลฐานของการปรับปรุงระบบคุณภาพ
       หมายเหตุ 5 : 
หน้าที่รับผิดชอบของตัวแทนฝ่ายบริหารอาจรวมถึงการประสานงานกับหน่วยงานภายนอกในเรื่องที่เกี่ยวข้องกับระบบคุณภาพของผู้ส่งมอบ
4.1.3        การทบทวนโดยฝ่ายบริหาร
       ฝ่ายบริหารระดับสูงของผู้ส่งมอบ ต้องทบทวนระบบคุณภาพตามช่วงเวลาที่กำหนดไว้ซึ่งเพียงพอที่จะให้ความมั่นใจในความเหมาะสมและประสิทธิผลที่จะเป็นไปตามข้อกำหนดของมาตรฐานสากลนี้ และนโยบายและวัตถุประสงค์ด้านคุณภาพของผู้ส่งมอบซึ่งระบุไว้ (ดู 4.1.1) บันทึกการทบทวนดังกล่าวต้องมีคงไว้ (ดู 4.16)
4.2    ระบบคุณภาพ
4.2.1        บททั่วไป (General) 

       ผู้ส่งมอบต้องจัดทำเอกสารเป็นลายลักษณ์อักษร และคงไว้ซึ่งระบบคุณภาพเพื่อให้เป็นวิธีให้ความมั่นใจว่าผลิตภัณฑ์เป็นไปตามข้อกำหนดที่ระบุไว้ ผู้ส่งมอบต้องจัดทำคู่มือคุณภาพ (Quality manual) ซึ่งครอบคลุมตามข้อกำหนดของมาตรฐานสากลนี้ คู่มือคุณภาพต้องรวมหรืออ้างอิงถึงระเบียบวิธีปฏิบัติ (Procedures) ในระบบคุณภาพและแสดงโครงการของระบบเอกสารซึ่งใช้ในระบบคุณภาพ
       หมายเหตุ 6 : 
ข้อแนะนำเกี่ยวกับคู่มือคุณภาพให้ไว้ใน ISO 10013

4.2.2        ระเบียบวิธีปฏิบัติในระบบคุณภาพ
       ผู้ส่งมอบต้อง
ก)      จัดทำระเบียบวิธีปฏิบัติเป็นลายลักษณ์อักษร โดยให้สอดคล้องกับข้อกำหนดในมาตรฐานสากลนี้และนโยบายคุณภาพของผู้ส่งมอบที่ระบุไว้และ
ข)      นำระบบคุณภาพและเอกสารระเบียบวิธีปฏิบัติไปใช้อย่างมีประสิทธิผลสำหรับมาตรฐานสากลนี้ ขอบเขตและรายละเอียดของระเบียบวิธีปฏิบัติซึ่งเป็นส่วนหนึ่งของระบบคุณภาพต้องขึ้นอยู่กับความซับซ้อนของงาน วิธีการที่ใช้ ทักษะ และการฝึกอบรมที่จำเป็นของบุคลากรที่เกี่ยวข้องกับการดำเนินกิจกรรมนั้น
       หมายเหตุ 7 : 
เอกสารระเบียบวิธีปฏิบัติอาจอ้างอิงถึงขั้นตอนการทำงาน (work Instruction) ซึ่งกำหนดว่าจะทำกิจกรรมอย่างไร
4.2.3        การวางแผนคุณภาพ
         ผู้ส่งมอบต้องกำหนดและทำเป็นลายลักษณ์อักษร ว่าจะทำตามข้อกำหนดเกี่ยวกับคุณภาพอย่างไร การวางแผนคุณภาพต้องสอดคล้องกับข้อกำหนดอื่นในระบบคุณภาพของผู้ส่งมอบและต้องจัดทำในรูปแบบที่เหมาะสมดับวิธีปฏิบัติของผู้ส่งมอบ ผู้ส่งมอบต้องให้การพิจารณากิจกรรมต่อไปนี้ตามความเหมาะสมเพื่อให้เป็นไปตามข้อกำหนดที่ระบุไว้สำหรับผลิตภัณฑ์ โครงการ หรือสัญญา
การจัดทำแผนคุณภาพ
การชี้บ่ง และการได้มาซึ่งการควบคุม กระบวนการ เครื่องมืออุปกรณ์ (รวมเครื่องตรวจและทดสอบ) อุปกรณ์ยึด ปัจจัยการผลิต และความชำนาญงานที่อาจจำเป็นเพื่อให้ได้คุณภาพที่ต้องการ
การสร้างความมั่นใจว่ามีความสอดคล้องในระเบียบวิธีการปฏิบัติของการออกแบบ กระบวนการผลิต การติดตั้ง การบริการ การตรวจ การทดสอบ และการจัดทำเอกสารที่เกี่ยวข้อง
การปรับปรุงตามจำเป็นในการควบคุมคุณภาพการตรวจ และกลวิธีการทดสอบ รวมทั้งการพัฒนาเครื่องมือใหม่ๆ
การชี้บ่งเกี่ยวกับข้อกำหนดในการวัดที่เกินขีดความสามารถในปัจจุบันจะต้องใช้เวลาเพียงพอ เพื่อให้พัฒนาขีดความสามารถที่จำเป็นนั้นขึ้นมาได้ทัน
การชี้บ่งของการทวนสอบที่เหมาะสมในขั้นตอนต่างๆ ของการสร้างผลิตภัณฑ์
การสร้างความชัดเจนของมาตรฐานในการยอมรับในทุกส่วนและทุกข้อกำหนดรวมทั้งข้อที่เป็นนามธรรม
การชี้บ่งและการจัดทำบันทึกคุณภาพ (ดู 4.16)

       หมายเหตุ 8 : 
แผนคุณภาพที่กล่าวถึง (ดู 4.2.3 ก) อาจเป็นรูปแบบของการอ้างอิงถึงเอกสารระเบียบวิธีปฏิบัติที่เกี่ยวข้องซึ่งเป้นส่วนหนึ่งของระบบคุณภาพของผู้ส่งมอบ
4.3    การทบทวนข้อตกลง
4.3.1        บททั่วไป (General)

         ผู้ส่งมอบต้องจัดทำและคงไว้ซึ่งระเบียบวิธีปฏิบัติที่เป็นลายลักษณ์อักษรเกี่ยวกับการทบทวนข้อตกลง และการประสานงานของกิจกรรมเหล่านี้
4.3.2        การทบทวน
         ก่อนการยื่นข้อเสนอหรือการรับข้อตกลงหรือคำสั่งซื้อ(ข้อความเกี่ยวกับข้อกำหนด) ข้อเสนอ ข้อตกลง หรือคำสั่งซื้อ ต้องได้รับการทบทวนเพื่อให้มั่นใจว่า
ก)     ข้อกำหนดได้มีการระบุไว้อย่างเพียงพอและเป็นลายลักษณ์อักษร ในกรณีที่ไม่มีการเขียนข้อความของข้อกำหนด สำหรับคำสั่งที่รับด้วยวาจา ผู้ส่งมอบต้องมั่นใจว่าข้อกำหนดในคำสั่งทีการตกลงกันก่อนที่จะยอมรับ
ข)     ข้อแตกต่างใดๆ ระหว่างข้อตกลงและข้อกำหนดในคำสั่งและข้อเสนอต้องได้รับการแก้ไข
ค)     ผู้ส่งมอบมีขีดความสามารถที่จะทำได้ตามข้อกำหนดในข้อตกลงหรือคำสั่ง
4.3.3        การแก้ไขข้อตกลง
         ผู้ส่งมอบต้องระบุวิธีการแก้ไขข้อตกลงและมีการสื่อสารอย่างถูกต้องถึงหน่วยงานที่เกี่ยวข้องภายในองค์การผู้ส่งมอบ
4.3.4        บันทึก
         บันทึกการทบทวนข้อตกลงต้องมีการคงไว้ (ดู 4.16)
       หมายเหตุ 9 : ช่องทางการสื่อสารและประสานงานกับองค์กรของลูกค้าในเรื่องต่างๆเหล่านี้เกี่ยวข้องกับข้อตกลงควรมีการกำหนดขึ้น
4.4    การออกแบบ
4.4.1        บททั่วไป (General)

         ผู้ส่งมอบต้องจัดทำและคงไว้ซึ่งระเบียบปฏิบัติที่เป็นลายลักษณ์อักษรเกี่ยวกับการควบคุมและทวนสอบการออกแบบผลิตภัณฑ์เพื่อให้ความมั่นใจว่าเป็นไปตามข้อกำหนดที่ระบุไว้
4.4.2        การวางแผนการออกแบบและการพัฒนา
         ผู้ส่งมอบต้องกำหนดแผนสำหรับแต่ละกิจกรรมในการออกแบบและการพัฒนา แผนดังกล่าวต้องอธิบายหรืออ้างถึงกิจกรรมต่างๆเหล่านี้ และระบุหน้าที่รับผิดชอบในการนำไปปฏิบัติ หน้าที่ในกิจกรรมการออกแบบและการพัฒนาต้องมอบหมายให้แก่บุคลากรที่มีคุณสมบัติเหมาะสมและมีทรัพยากรสนับสนุนเพียงพอ แผนต้องมีการปรับปรุงในขณะที่ดำเนินการออกแบบไป
4.4.3        การประสานงานในด้านองค์การและเทคนิค
         การประสานงานในด้านองค์การและเทคนิคระหว่างกลุ่มต่างๆ ที่ป้อนข้อมูลเข้าสู่กระบวนการออกแบบต้องมีการกำหนดไว้ และข้อสนเทศที่จำเป็นต้องมีการจัดทำเป็นเอกสารมีการส่งถึงและทบทวนอย่างสม่ำเสมอ
4.4.4        ข้อมูลสำหรับการออกแบบ (Design Input)

         ข้อกำหนดของข้อมูลสำหรับการออกแบบที่เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ รวมถึงบทบัญญัติและระเบียบข้อบังคับทางกฎหมายต้องมีการระบุจัดทำเป็นเอกสารและให้ผู้ส่งมอบทบทวนความเหมาะสม ข้อกำหนดที่ไม่สมบูรณ์ คลุมเครือ หรือขัดแย้ง ต้องได้รับการแก้ไขร่วมกันกับผู้ที่รับผิดชอบในการให้ใช้ข้อกำหนดเหล่านี้ ข้อมูลสำหรับการออกแบบต้องนำผลจากการทบทวนข้อตกลงทุกครั้งมาพิจารณาด้วย
4.4.5        ผลจากการออกแบบ (Design Output)

         ผลจากการออกแบบต้องจัดทำเป็นเอกสารและแสดงในรูปแบบซึ่งสามารถทวนสอบและตรวจถูกต้องกับข้อกำหนดของข้อมูลสำหรับการออกแบบ ผลจากการออกแบบต้อง
ก)   เป็นไปตามข้อกำหนดของข้อมูลสำหรับการออกแบบ
ข)   มีหรืออ้างอิงเกณฑ์การยอมรับ
ค)   ชี้บ่งคุณลักษณะของการออกแบบที่มีความสำคัญยิ่งยวดต่อการใช้งานอย่างปลอดภัยและถูกต้องของผลิตภัณฑ์ (เช่น ข้อกำหนดในการใช้การเก็บ การเคลื่อนย้าย การบำรุงรักษา และการกำจัด)

         เอกสารจากการออกแบบต้องมีการทบทวนก่อนการแจกจ่าย
4.4.6        การทบทวนการออกแบบ
         ในขั้นตอนซึ่งเหมาะสมระหว่างการออกแบบต้องมีการทบทวนเป็นลายลักษณ์อักษรในผลของการออกแบบโดยมีการกำหนดเป็นแผนและปฏิบัติ ผู้ที่ร่วมในการทบทวนการออกแบบแต่ละครั้งต้องรวมตัวแทนของหน่วยงานทั้งหมดที่เกี่ยวข้องในขั้นตอนการออกแบบที่ทบทวนอยู่และบุคลากรผู้เชี่ยวชาญตามที่กำหนด บันทึกของการทบทวนดังกล่าวต้องมีการคงไว้ (ดู 4.16)
4.4.7 การทวนสอบการออกแบบ
         ในขั้นตอนที่เหมาะสมระหว่างการออกแบบต้องทำการทวนสอบการออกแบบเพื่อให้มั่นใจว่าผลจากการออกแบบเป็นไปตามข้อกำหนดของข้อมูลสำหรับการออกแบบในขั้นนั้น การทำการทวนสอบการออกแบบต้องมีการบันทึกไว้ (ดู 4.16)
       หมายเหตุ 10 : นอกจากการทบทวนการออกแบบ (ดู 4.4.6) แล้วการทวนสอบการออกแบบอาจรวมกิจกรรมต่างๆ เช่น
-       การคำนวณด้วยวิธีอื่น
-       การเปรียบเทียบที่ได้ใหม่กับแบบคล้ายกันที่พิสูจน์ใช้แล้วและหามาได้
-       ดำเนินการทดสอบและสาธิตการทำงาน และ
-       ทบทวนเอกสารจากการออกแบบในขั้นนั้นก่อนการแจกจ่าย
4.4.8 การตรวจความถูกต้องของการออกแบบ
         ต้องมีการตรวจความถูกต้องของการออกแบบเพื่อให้มั่นใจว่าผลิตภัณฑ์เป็นไปตามความต้องการ และ/หรือข้อกำหนดของลูกค้าที่ระบุไว้
       หมายเหตุ 11 : การตรวจความถูกต้องของการออกแบบ จะปฏิบัติหลังจากการ ทวนสอบการออกแบบ (ดู 4.4.7) 

   หมายเหตุ 12 : การตรวจความถูกต้อง โดยปกติจะทำภายในสภาวะการใช้งานที่ระบุไว้การตรวจถูกต้อง โดยปกติจะทำกับผลิตภัณฑ์ขั้นสุดท้ายแต่อาจจะมีความจำเป็นต้องทำในขั้นก่อนที่ผลิตภัณฑ์จะเสร็จสมบูรณ์
       หมายเหตุ 13 : การตรวจความถูกต้อง อาจจะทำได้หลายกรณีถ้ามีวัตถุประสงค์การใช้งานที่แตกต่างกัน
4.4.9 การเปลี่ยนแปลงการออกแบบ
         การเปลี่ยนแปลงและแก้ไขการออกแบบทุกครั้ง ต้องมีการระบุทำเป็นเอกสารทบทวนและอนุมัติโดยบุคลากรที่มีอำนาจหน้าที่ก่อนที่จะนำไปปฏิบัติ
4.5    การควบคุมเอกสารและข้อมูล
4.5.1 บททั่วไป (General)

         ผู้ส่งมอบต้องจัดทำและคงไว้ซึ่งระเบียบวิธีปฏิบัติที่เป็นงายลักษณ์อักษรในการควบคุมเอกสารและข้อมูลทั้งหมดซึ่งเกี่ยวกับข้อกำหนดในมาตรฐานสากลนี้และเท่าที่เหมาะสม รวมถึงเอกสารจากภายนอก เช่น มาตรฐาน หรือแบบจากลูกค้า
       หมายเหตุ 15 : เอกสารและข้อมูลอาจจะอยู่ในรูปแบบของสื่อประเภทใดก็ได้ เช่น กระดาษหรือสื่อทางอิเลคทรอนิคส์ 
4.5.2 การอนุมัติและการออกเอกสารและข้อมูล
         เอกสารและข้อมูลต้องมีการทบทวนและอนุมัติความเหมาะสมโดยบุคลากรที่มีอำนาจหน้าที่ก่อนการออกแจกจ่ายรายการควบคุม (Master List) หรือระเบียบ วิธีการควบคุมเอกสารที่ระบุสถานะการเปลี่ยนแปลงของเอกสารต้องมีการจัดทำไว้ และสามารถขอดูได้โดยสะดวกเพื่อป้องกันไม่ให้มีการใช้เอกสารที่ไม่ถูกต้องและ/หรือถูกยกเลิกใช้แล้ว
         การควบคุมต้องให้มั่นใจว่า
ก)     เอกสารที่เหมาะสมและเกี่ยวข้องมีอยู่ ณ ทุกจุดที่มีการปฏิบัติงานซึ่งสำคัญต่อประสิทธิผลของระบบคุณภาพ
ข)     เอกสารที่ไม่ถูกต้องและ/หรือถูกยกเลิกใช้แล้วได้ถูกกำจัดไปโดยทันทีจากทุกจุดที่ออกหรือใช้เอกสารนั้น
ค)     เอกสารที่ถูกยกเลิกใช้ใดๆ ที่เก็บไว้ตามกฎหมายหรือเพื่อวัตถุประสงค์ในการเก็บรักษาความรู้ ต้องมีการระบุอย่างเหมาะสม
4.5.3 การเปลี่ยนแปลงเอกสารและข้อมูล
         การเปลี่ยนแปลงเอกสารและข้อมูลต้องได้รับการทบทวน และอนุมัติจากหน่วยงาน/องค์การเดียวกันกับที่ทบทวนและอนุมัติไว้เดิมเว้นแต่จะระบุไว้เฉพาะเจาะจงให้เป็นอย่างอื่น หน่วยงาน/องค์การดังกล่าวต้องสามารถขอดูข้อมูลที่เกี่ยวข้องเพื่อใช้ในการทบทวนและอนุมัติ ในกรณีที่ปฏิบัติได้ ต้องมีการชี้บ่งลักษณะการเปลี่ยนแปลงในเอกสารหรือใบแนบที่เหมาะสม
4.6    การจัดซื้อ (Purchasing)

4.6.1        บททั่วไป (General)

         ผู้ส่งมอบต้องจัดทำและคงไว้ซึ่งระเบียบวิธีปฏิบัติที่เป็นลายลักษณ์อักษรเพื่อให้ความมั่นใจว่าผลิตภัณฑ์ที่ซื้อ (ดู 3.1) เป็นไปตามข้อกำหนดที่ระบุไว้
4.6.2 การประเมินผู้รับจ้างช่วง
         ผู้ส่งมอบต้อง
ก)     ประเมินและคัดเลือกผู้รับจ้างช่วงบนพื้นฐานความสามารถในการทำตามข้อกำหนดในระบบคุณภาพและการประกันคุณภาพที่เจาะจงไว้
ข)     กำหนดประเภทและของเขตการควบคุมของผู้ส่งมอบที่ปฏิบัติต่อผู้รับจ้าง วิธีการดังกล่าวนี้ขึ้นอยู่กับประเภทของผลิตภัณฑ์ขั้นสุดท้าย และในกรณีที่ปฏิบัติได้ขึ้นอยู่กับรายงานการตรวจสอบคุณภาพ และ/หรือบันทึกคุณภาพเกี่ยวกับความสามารถและสมรรถนะของผู้รับจ้างช่วงที่ได้แสดงให้เห็นแล้ว
ค)     จัดทำและคงไว้ซึ่งบันทึกคุณภาพของผู้รับจ้างช่วงที่ผ่านการยอมรับ (ดู 4.16)
4.6.3 ข้อมูลการจัดซื้อ
         เอกสารการจัดซื้อต้องมีข้อมูลชัดเจนเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ที่สั่งซื้อและในกรณีที่ปฏิบัติได้ให้รวมถึง
ก)     ประเภท ชิ้น เกรด หรือ ข้อชี้บ่งอื่นๆ อย่างถี่ถ้วน
ข)      ชื่อเรื่องหรือการชี้บ่งที่ชัดเจนอื่นๆ และฉบับที่ใช้ของข้อกำหนด (Specification) แบบข้อกำหนดของกระบวนการผลิต ขั้นตอนงานตรวจและข้อมูลทางเทคนิคอื่นๆ ที่เกี่ยวข้องรวมทั้งข้อกำหนดเพื่อการอนุมัติหรือผ่านคุณสมบัติของผลิตภัณฑ์ระเบียบวิธีการ เครื่องอุปกรณ์ในกระบวนการผลิตและบุคลากร
ค)     ชื่อเรื่อง หมายเลขและฉบับที่ของมาตรฐานในระบบคุณภาพที่ใช้
         ผู้ส่งมอบต้องทบทวนและอนุมัติเอกสารการจัดซื้อว่ามีข้อกำหนดที่ระบุไว้เพียงพอก่อนส่งดำเนินการ
4.6.4 การทวนสอบผลิตภัณฑ์ที่จัดซื้อ
4.6.4.1 การทวนสอบโดยผู้ส่งมอบ ณ สถานที่ของผู้รับจ้างช่วง
         ในกรณีที่ผู้ส่งมอบเสนอให้ทวนสอบผลิตภัณฑ์ที่จัดซื้อ ณ สถานที่ของผู้รับจ้างช่วง ผู้ส่งมอบต้องระบุการทวนสอบและวิธีการปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์ในเอกสารการจัดซื้อ
4.6.4.2 การให้ลูกค้าทวนสอบผลิตภัณฑ์ที่จ้างผลิต
         ในกรณีที่ระบุไว้ในสัญญา ลูกค้าของผู้ส่งมอบหรือตัวแทนลูกค้าต้องมีสิทธิ์ในการทวนสอบ ณ สถานที่ของผู้รับจ้างช่วงและสถานที่ของผู้ส่งมอบว่าผลิตภัณฑ์ที่จ้างผลิตเป็นไปตามข้อกำหนดที่ระบุไว้ การทวนสอบดังกล่าวต้องไม่ถูกใช้เป็นหลักฐานโดยผู้ส่งมอบในการแสดงว่ามีการควบคุมคุณภาพอย่างได้ประสิทธิผลโดยผู้รับจ้างช่วง การทวนสอบโดยลูกค้าต้องไม่เป็นผลให้ผู้ส่งมอบพ้นความรับผิดชอบที่จะจัดส่งผลิตภัณฑ์ที่ยอมรับได้ หรือต้องไม่เป็นข้อห้ามการปฏิเสธผลิตภัณฑ์โดยลูกค้าในภายหลัง
4.7    การควบคุมผลิตภัณฑ์ที่ส่งมอบจากลูกค้า
         ผู้ส่งมอบต้องจัดทำและคงไว้ซึ่งระเบียบวิธีปฏิบัติที่เป็นลายลักษณ์อักษรเพื่อควบคุมการทวนสอบ การเก็บและการดูแลรักษาผลิตภัณฑ์ที่ส่งมอบจากลูกค้าเพื่อนำมารวมในวัสดุที่ใช้ผลิต หรือสำหรับกิจกรรมกิจกรรมที่เกี่ยวข้อง ผลิตภัณฑ์ดังกล่าวที่สูญหายชำรุดหรือไม่เหมาะที่จะนำไปใช้ต้องบันทึกและรายงาน แจ้งลูกค้า (ดู 4.16) การทวนสอบโดยผู้ส่งมอบไม่ทำให้ลูกค้าพ้นความรับผิดชอบในการจัดหาผลิตภัณฑ์ที่ยอมรับได้
4.8    การชี้บ่งและสอบกลับได้ของผลิตภัณฑ์
         ในกรณีที่สมควร ผู้ส่งมอบต้องจัดทำและคงไว้ซึ่งระเบียบวิธีปฏิบัติที่เป็นลายลักษณ์อักษรเพื่อบ่งชี้ผลิตภัณฑ์โดยวิธีที่เหมาะสมตั้งแต่การรับและระหว่างทุกขั้นตอนของการผลิต การจัดส่ง และการติดตั้ง ในกรณีที่มีข้อกำหนดระบุให้มีและกำหนดขอบเขตของการสอบกลับได้ ผู้ส่งมอบต้องจัดทำและคงไว้ซึ่งระเบียบวิธีปฏิบัติที่เป็นลายลักษณ์อักษรเพื่อการบ่งชี้ที่ไม่ซ้ำกันของผลิตภัณฑ์แต่ละหน่วย หรือรุ่น (Batches) การชี้บ่งดังกล่าวนี้ต้องมีการบันทึกไว้ (ดู 4.16)

4.9    การควบคุมกระบวนการ
         ผู้ส่งมอบต้องชี้บ่งและวางแผนกระบวนการผลิต การติดตั้ง และการบริการ ซึ่งมีผลกระทบโดยตรงต่อคุณภาพและต้องมั่นใจได้ว่ากระบวนการผลิตเหล่านี้ดำเนินไปภายใต้สภาวะที่มีการควบคุม สภาวะการควบคุมต้องรวมถึงต่อไปนี้ :

ก)        ระเบียบวิธีปฏิบัติที่เป็นลายลักษณ์อักษร กำหนดวิธีการผลิต การติดตั้ง และการบริการซึ่งถ้าไม่มีระเบียบวิธีปฏิบัติดังกล่าวแล้วอาจมีผลเสียต่อคุณภาพได้
ข)        การใช้เครื่องอุปกรณ์การผลิต การติดตั้ง และการบริการ ที่เหมาะสมและภาวะแวดล้อมการทำงานที่เหมาะสม
ค)        ความเป็นไปตามมาตรฐานและการบริการ ข้อบังคับ แผนคุณภาพ และ/หรือระเบียบปฏิบัติที่อ้างอิง
ง)         การคอยติดตามและควบคุมพารามิเตอร์ของกระบวนการและคุณลักษณะของผลิตภัณฑ์ที่เหมาะสม
จ)        การอนุมัติกระบวนการและเครื่องอุปกรณ์ตามความเหมาะสม
ฉ)        เกณฑ์ฝีมืองานซึ่งจะต้องกำหนดให้ชัดเจนที่สุดในเชิงปฏิบัติ (เช่น มาตรฐานที่เขียนไว้ ตัวอย่าง หรือการแสดง)

ช)        การบำรุงรักษาเครื่องอุปกรณ์อย่างเหมาะสมเพื่อให้มั่นใจในขีดความสามารถของกระบวนการอย่างต่อเนื่อง
ในกรณีที่ผลของกระบวนการไม่สามารถทวนสอบได้อย่างสมบูรณ์โดยการตรวจและทดสอบผลิตภัณฑ์ในภายหลังและกรณี เช่น ความบกพร่องของกระบวนการอาจปรากฏชัดขึ้นหลังจากทีการใช้ผลิตภัณฑ์นั้น กระบวนการดังกล่าวจะต้องดำเนินการโดยผู้ปฏิบัติที่มีคุณสมบัติที่กำหนดและ/หรือต้องมีการคอยติดตามและควบคุมพารามิเตอร์ของกระบวนการเพื่อให้มั่นใจว่าเป็นไปตามข้อกำหนดที่ระบุไว้
ข้อกำหนดสำหรับคุณสมบัติในการปฏิบัติของกระบวนการรวมถึงเครื่องอุปกรณ์ที่ใช้และบุคลากร (ดู 4.18) ต้องมีการระบุไว้
หมายเหตุ 16 : กระบวนการดังกล่าวที่ต้องมีการกำหนดคุณสมบัติเกี่ยวกับขีดความสามารถของกระบวนการมักจะถูกเรียกว่ากระบวนการพิเศษ ต้องมีการจัดเก็บบันทึกตามความเหมาะสมเกี่ยวกับกระบวนการเครื่องอุปกรณ์และบุคลากรที่ต้องมีคุณสมบัติที่กำหนด 
4.10                   การตรวจและการทดสอบ
4.10.1 บททั่วไป (General)

ผู้ส่งมอบต้องจัดทำและคงไว้ซึ่งระเบียบวิธีปฏิบัติเป็นลายลักษณ์อักษรสำหรับกิจกรรมการตรวจ และทดสอบที่กำหนดและบันทึกที่จัดทำขึ้นต้องมีรายละเอียดกล่าวอยู่ในแผนคุณภาพหรือในระเบียบวิธีปฏิบัติที่เป็นลายลักษณ์อักษร
4.10.2 การตรวจและการทดสอบในการรับ
4.10.2.1 ผู้ส่งมอบต้องให้ความมั่นใจว่าผลิตภัณฑ์ที่รับเข้ามาไม่ได้ถูกนำไปใช้ หรือนำไปผลิต (ยกเว้นสถานการณ์ที่กล่าวไว้ใน 4.10.2.3) จนกว่าจะมีการตรวจหรือทวนสอบพบว่าเป็นไปตามข้อกำหนดที่ระบุไว้ต้องเป็นไปตามแผนคุณภาพและ/หรือระเบียบวิธีปฏิบัติที่เป็นลายลักษณ์อักษร
4.10.2.2 การกำหนดปริมาณและลักษณะของการตรวจรับ จะต้องพิจารณาถึงปริมาณการควบคุมที่ดำเนินการโดยผู้รับจ้างช่วงและบันทึกหลักฐานที่ให้ซึ่งแสดงความเป็นไปตามข้อกำหนด
4.10.2.3 ในกรณีที่ผลิตภัณฑ์ที่รับเข้ามาต้องจ่ายให้ไปใช้เพื่อการผลิตโดยเร่งด่วนก่อนการทวนสอบจะต้องมีการบ่งชี้อย่างชัดเจนและบันทึกไว้ (ดู 4.16) เพื่อเรียกให้กลับและเปลี่ยนแทนได้ทันทีเมื่อพบความไม่เป็นไปตามข้อกำหนดที่ระบุไว้
4.10.3 การตรวจและการทดสอบระหว่างกระบวนการผลิต
ผู้ส่งมอบต้อง
ตรวจและทดสอบผลิตภัณฑ์ตามที่กำหนดในแผนคุณภาพและ/หรือระเยียบวิธีปฏิบัติที่เป็นลายลักษณ์อักษร
กักผลิตภัณฑ์ไว้จนกระทั่งการตรวจและทดสอบที่กำหนดได้แล้วเสร็จหรือได้รับการและทวนสอบรายงานผลที่จำเป็นแล้ว ยกเว้นเมื่อผลิตภัณฑ์นั้นได้ถูกปล่อยออกไปภายใต้ระเบียบวิธีการเรียกกลับคืนได้ (ดู 4.10.2.3) การปล่อยผลิตภัณฑ์ภายใต้ระบบวิธีการเรียกกลับได้อย่างชัดเจนต้องไม่ขัดขวางกิจกรรมที่กำหนดใน 4.10.3 ก
4.10.4 การตรวจและการทดสอบขั้นสุดท้าย
ผู้ส่งมอบต้องดำเนินการตรวจและทดสอบขั้นสุดท้ายตามแผนคุณภาพและ/หรือระเบียบวิธีปฏิบัติที่เป็นลายลักษณ์อักษร เพื่อให้ได้หลักฐานครบถ้วนที่แสดงว่าผลิตภัณฑ์สำเร็จรูปนั้นเป็นไปตามข้อกำหนดที่ระบุไว้
แผนคุณภาพหรือระเบียบวิธีปฏิบัติที่เป็นลายลักษณ์อักษรสำหรับการตรวจและการทดสอบขั้นสุดท้ายต้องให้การตรวจและการทดสอบที่ระบุทั้งหมดรวมทั้งที่ระบุไว้ในการรับผลิตภัณฑ์หรือระหว่างกระบวนการผลิตได้ดำเนินไปแล้วและผลเป็นไปตามข้อกำหนดที่ระบุไว้ ต้องไม่มีการจัดส่งผลิตภัณฑ์ออกไปจนกว่ากิจกรรมทั้งหมดที่ระบุในแผนคุณภาพและ/หรือระเบียบวิธีปฏิบัติเป็นลายลักษณ์อักษรได้เสร็จเรียบร้อยและมีข้อมูลและเอกสารที่ผ่านอนุมัติแล้ว
4.10.5 บันทึกการตรวจและการทดสอบ
ผู้ส่งมอบต้องจัดทำและเก็บรักษาบันทึกเพื่อเป็นหลักฐานยืนยันว่าผลิตภัณฑ์นั้นได้ผ่านการตรวจและ/หรือการทดสอบ บันทึกเหล่านี้ต้องแสดงให้ชัดเจนว่าผลิตภัณฑ์ผ่านหรือไม่ผ่านการตรวจและ/หรือการทดสอบเกณฑ์การยอมรับที่กำหนดไว้
ในกรณีที่ผลิตภัณฑ์ไม่ผ่านการตรวจและ/หรือการทดสอบจะต้องปฏิบัติตามระเบียบวิธีปฏิบัติสำหรับควบคุมผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนด (ดู 4.13) บันทึกจะต้องชี้บ่งผู้มีอำนาจหน้าที่ในการตรวจ ซึ่งรับผิดชอบในการปล่อยผลิตภัณฑ์ (ดู 4.16)

       หมายเหตุ 16 : สำหรับมาตรฐานสากลนี้ คำว่า “เครื่องวัด” รวมถึงเครื่องมือที่ใช้ในการวัด 
4.11                   การสอบเทียบเครื่องมือวัด
ผู้ส่งมอบต้อง
ก)บ่งชี้การวัดที่ต้องทำและความแม่นยำที่ต้องการและเลือกใช้เครื่องตรวจ เครื่องวัด และเครื่องทดสอบที่เหมาะสมที่มีขีดความสามารถในด้านความแม่นยำและเที่ยงตรงที่จำเป็น
ข)ชี้บ่ง เครื่องตรวจ เครื่องวัด และเครื่องทดสอบทั้งหมด ซึ่งจะมีผลต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ และสอบเทียบ และปรับตามช่วงเวลาที่กำหนดหรือก่อนการใช้โดยเปรียบเทียบกับเครื่องอุปกรณ์ที่ได้รับการรับรองและมีความสัมพันธ์ถูกต้องกับมาตรฐานที่เป็นที่ยอมรับระดับสากลหรือระดับชาติถ้าไม่มีมาตรฐานดังกล่าวพื้นฐานที่ใช้ในการสอบเทียบต้องจัดทำไว้เป็นเอกสารด้วย
กำหนดกระบวนการที่ใช้ในการสอบเทียบเครื่องตรวจ เครื่องวัด และเครื่องทดสอบ รวมทั้งรายละเอียดประเภทของเครื่องอุปกรณ์ การชี้บ่งตำแหน่งที่ตั้ง ความถี่ของการตรวจสอบ วิธีการตรวจสอบ เกณฑ์การยอมรับ และวิธีปฏิบัติเมื่อผลไม่เป็นที่พอใจ
ชี้บ่งเครื่องตรวจ เครื่องวัด และเครื่องทดสอบด้วยสิ่งแสดงที่เหมาะสมหรือบันทึกการชี้บ่งที่ได้รับรองแล้ว เพื่อแสดงสถานะการสอบเทียบ
เก็บรักษาบันทึกการสอบเทียบ เครื่องตรวจ เครื่องวัด และเครื่องทดสอบ(ดู 4.16)
ประเมินและบันทึกเกี่ยวกับความถูกต้องของผลการตรวจและการทดสอบครั้งก่อนเมื่อพบว่า เครื่องตรวจ เครื่องวัด และเครื่องทดสอบอยู่นอกเกณฑ์ที่สอบเทียบไว้
ช)ให้ความมั่นใจว่าภาวะแวดล้อมเหมาะสำหรับการดำเนินการสอบเทียบการตรวจ การวัด และการทดสอบ
ซ)ให้ความมั่นใจว่าการขนย้าย การรักษา และการจัดเก็บเครื่องตรวจ เครื่องวัด และเครื่องทดสอบยังคงไว้ซึ่งความแม่นยำและความเหมาะกับการใช้งาน
ฌ)       ป้องกันปัจจัยที่ใช้ในการตรวจ การวัด และการทดสอบ รวมทั้งฮาร์ดแวร์สำหรับทดสอบและซอฟท์แวร์สำหรับทดสอบ จากการปรับเปลี่ยนซึ่งจะทำให้การเทียบตั้งระหว่างการสอบเทียบเสียไป
 หมายเหตุ 18 : ระบบการยืนยันทางด้านมาตรวิทยาสำหรับเครื่องวัด ซึ่งให้ไว้ใน ISO 10012 อาจนำมาใช้เป็นแนวทางปฏิบัติได้
4.12               สถานะการตรวจและการทดสอบ
         สถานะการตรวจและการทดสอบของผลิตภัณฑ์ต้องมีการชี้บ่งโดยวิธีที่เหมาะสมซึ่งแสดงถึงความเป็นไปตามหรือความไม่เป็นไปตามข้อกำหนดของผลิตภัณฑ์จากการตรวจหรือการทดสอบที่ทำไปแล้วการชี้บ่งสถานะการตรวจ และการทดสอบต้องคงไว้ตามแผนคุณภาพ และ/หรือระเบียบวิธีการที่เป็นลายลักษณ์อักษรตลอด การผลิต การติดตั้ง และการบริการของผลิตภัณฑ์ เพื่อให้ความมั่นใจว่าผลิตภัณฑ์ที่ได้ผ่านการตรวจและการทดสอบที่กำหนดแล้วเท่านั้น หรือปล่อยภายใต้การลดหย่อนที่ได้รับอนุมัติ (ดู 4.13.2)ที่จะถูกใช้หรือติดตั้ง
4.13 การควบคุมผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนด
4.13.1 บททั่วไป (general)

         ผู้ส่งมอบต้องจัดทำและคงไว้ซึ่งระเบียบวิธีปฏิบัติที่เป็นลายลักษณ์อักษรเพื่อให้ความมั่นใจว่า ได้มีการป้องกันมิให้นำผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนอไปใช้หรือติดตั้งโดยไม่ตั้งใจ การควบคุมต้องมีการชี้บ่ง การจัดทำเอกสาร การประเมินการคัดแยก(เมื่อเป็นไปได้ในทางปฏิบัติ) การกำจัดผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนดและการแจ้งไปยังหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง
4.13.2 การทบทวนและกำจัดผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนด
         ความรับผิดชอบในการทบทวนและอำนาจหน้าที่ในการกำจัดผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนดจะต้องมีการกำหนดไว้ ผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนดจะต้องได้รับการทบทวนตามระเบียบวิธีปฏิบัติที่เป็นลายลักษณ์อักษร ซึ่งอาจเป็นดังนี้
ก)นำกลับไปทำใหม่เพื่อให้เป็นไปตามข้อกำหนดที่ระบุไว้
ข)รับโดยการยินยอมลดหย่อยซึ่งมีการซ่อมแซมหรือไม่ซ่อมแซม
ค)     จัดเกรดใหม่เพื่อใช้ในงานอื่น หรือ
ง)      ตัดทิ้งหรือทำลายในกรณีที่กำหนดไว้ในสัญญาการใช้งานหรือซ่อมแซมตามที่เสนอเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนด (ดู 4.13.2) ต้องมีการรายงานเพื่อให้ลูกค้าหรือตัวแทนลูกค้ายินยอมลดหย่อนให้ คำอธิบายของความไม่เป็นไปตามข้อกำหนดที่ได้ยอมรับไว้ และของการซ่อมแซมต้องมีการบันทึกไว้เพื่อแสดงภาวะที่แท้จริง (ดู 4.16) ผลิตภัณฑ์ที่นำไปซ่อมแซม และ/หรือทำใหม่ต้องนำมาตรวจใหม่ตามวิธีการในแผนคุณภาพ และ/หรือระเบียบวิธีปฏิบัติที่เป็นลายลักษณ์อักษร
4.14 การปฏิบัติการแก้ไขและป้องกัน
4.14.1 บททั่วไป (General)
         ผู้ส่งมอบต้องจัดทำและคงไว้ซึ่งระเบียบวิธีปฏิบัติที่เป็นลายลักษณ์อักษรเพื่อการปฏิบัติการแก้ไขและป้องกัน การแก้ไขหรือป้องกันใดๆที่ดำเนินการเพื่อขจัดสาเหตุของความไม่เป็นไปตามข้อกำหนดที่เกิดขึ้นหรือมีโอกาสเกิดขึ้นต้องมีระดับเหมาะสมกับขนาดของปัญหาและสอดคล้องกับความเสี่ยงที่เผชิญ
         ผู้ส่งมอบต้องมีการใช้และบันทึกการเปลี่ยนแปลงของระเบียบวิธีปฏิบัติที่เป็นลายลักษณ์อักษรซึ่งเป็นผลจากการแก้ไขและป้องกัน
4.14.2 การปฏิบัติการแก้ไข
         ระเบียบวิธีปฏิบัติการแก้ไขต้องรวมถึง
ก)การดำเนินการที่มีประสิทธิผลเกี่ยวกับข้อร้องเรียนของลูกค้า และรายงานความไม่เป็นไปตามข้อกำหนดของผลิตภัณฑ์
ข)สืบสวนสาเหตุของความไม่เป็นไปตามข้อกำหนดของผลิตภัณฑ์ กระบวนการ และระบบคุณภาพ และบันทึกผลของการสืบสวน(ดู 4.16)
ค)         กำหนดวิธีการแก้ไขที่จะเป็นเพื่อขจัดสาเหตุของความไม่เป็นไปตามข้อกำหนด
ง)           ใช้การควบคุมเพื่อให้มั่นใจว่ามีการปฏิบัติการแก้ไขและมีประสิทธิผล
4.14.3 การปฏิบัติการป้องกัน
         ระเบียบวิธีการป้องกันต้องรวมถึง
ก)การใช้แหล่งข้อสนเทศที่เหมาะสม เช่น กระบวนการและขั้นตอนงานที่มีผลต่อคุณภาพผลิตภัณฑ์ การยินยอมลดหย่อนผลการตรวจสอบบันทึกคุณภาพรายงานการบริการ และข้อร้องเรียนของลูกค้าเพื่อสืบหา วิเคราะห์ และขจัดสาเหตุของความไม่เป็นไปตามข้อกำหนดที่อาจเกิดขึ้น
ข)กำหนดขั้นตอนที่จำเป็นในการแก้ปัญหาที่ต้องมีการป้องกัน
ค)       การเริ่มปฏิบัติการป้องกันและใช้การควบคุมเพื่อให้มั่นใจว่ามีประสิทธิผล
ง)        ให้ความมั่นใจว่าข้อสนเทศที่เกี่ยวกับการดำเนินการป้องกันได้ถูกเสนอสำหรับการทบทวนโดยฝ่ายบริหาร (ดู 4.1.3)
4.15 การขนย้าย การเก็บ การบรรจุ การรักษา และการจัดส่ง
4.15.1 บททั่วไป (General)

         ผู้ส่งมอบต้องจัดทำแลคงไว้ซึ่งระเบียบวิธีปฏิบัติที่เป็นลายลักษณ์อักษรเกี่ยวกับการขนย้าย การเก็บ การบรรจุ การรักษา และการจัดส่งผลิตภัณฑ์
4.15.2 การขนย้าย
         ผู้ส่งมอบต้องจัดให้มีวิธีการขนย้ายผลิตภัณฑ์ที่ป้องกันความเสียหายหรือการเสื่อมสภาพ
4.15.3 การเก็บ
         ผู้ส่งมอบต้องใช้พื้นที่เก็บหรือห้องเก็บของที่กำหนด เพื่อป้องกันความเสียหายหรือการเสื่อมสภาพ ผลิตภัณฑ์ที่รอการใช้งานหรือรอการจัดส่งวิธีที่เหมาะสมในการอนุมัติรับเข้ามาและส่งออกไปจากบริเวณดังกล่าวต้องมีการกำหนดไว้เพื่อให้ตรวจพบการเสื่อมสภาพ ผลิตภัณฑ์ที่เก็บไว้จะต้องถูกประเมินสภาพตามช่วงเวลาที่เหมาะสม
4.15.4 การบรรจุ
         ผู้ส่งมอบต้องควบคุมกระบวนการในการบรรจุ การห่อ และการทำเครื่องหมาย (รวมทั้งวัสดุที่ใช้) เท่าที่จำเป็นเพื่อความมั่นใจว่าเป็นไปตามข้อกำหนดที่ระบุไว้
4.15.5 การรักษา
         ผู้ส่งมอบต้องใช้วิธีการที่เหมาะสมเพื่อรักษาและคัดแยกผลิตภัณฑ์ เมื่อผลิตภัณฑ์ยังอยู่ภายใต้การควบคุมของผู้ส่งมอบ
4.15.6 การจัดส่ง
         ผู้ส่งมอบต้องจัดการป้องกันคุณภาพของผลิตภัณฑ์หลังจากการตรวจและทดสอบขั้นสุดท้ายแล้ว ในกรณีที่มีการระบุไว้ในข้อตกลง การป้องกันนี้จะต้องครอบคลุมถึงการจัดส่งไปจนถึงปลายทางด้วย
4.16 การควบคุมบันทึกคุณภาพ
         ผู้ส่งมอบต้องจัดทำและคงไว้ซึ่งระเบียบวิธีปฏิบัติที่เป็นลายลักษณ์อักษรเพื่อการชี้บ่างการรวบรวม การทำดัชนีค้นหา หารจัดเข้าแฟ้ม การเก็บดูแลรักษา และการกำจัดบันทึกคุณภาพ บันทึกคุณภาพต้องถูกเก็บรักษาไว้เพื่อใช้แสดงความเป็นไปตามข้อกำหนดที่ระบุและการปฏิบัติการที่มีประสิทธิผลของระบบคุณภาพ บันทึกคุณภาพที่เกี่ยวข้องจากผู้รับจ้างช่วงต้องเป็นส่วนหนึ่งของข้อมูลเหล่านี้ บันทึกคุณภาพทั้งหมดต้องอ่านได้ชัดเจน และต้องเก็บรักษาไว้ในสภาพพร้อมที่จะเรียกออกมาดูได้ อยู่ในที่เก็บซึ่งมีสภาพแวดล้อมที่เหมาะสมที่ป้องกันการเสียหายหรือเสื่อมสภาพ และป้องกันการสูญหาย ระยะเวลาในการเก็บบันทึกคุณภาพต้องกำหนดขึ้นและบันทึกไว้
         ในกรณีที่เป็นข้อตกลง บันทึกคุณภาพต้องมีไว้เพื่อให้ลูกค้าหรือตัวแทนลูกค้าใช้ในการประเมินได้ตามช่วงเวลาที่ตกลงกัน
 หมายเหตุ 19 : บันทึกอาจอยู่ในรูปแบบของสื่อต่างๆ เช่นในกระดาษ หรือสื่ออิเลคทรอนิคส์
4.17 การตรวจสอบคุณภาพภายใน
         ผู้ส่งมอบต้องจัดทำและคงไว้ซึ่งระเบียบวิธีปฏิบัติที่เป็นลายลักษณ์อักษรในการวางแผนและดำเนินการตรวจสอบคุณภาพภายในเพื่อทวนสอบว่ากิจกรรมคุณภาพและผลที่เกี่ยวข้องเป็นไปตามที่จัดไว้ในแผนและเพื่อหาประสิทธิผลของระบบคุณภาพ การตรวจสอบคุณภาพภายในต้องมีตามกำหนดการ ซึ่งขึ้นอยู่กับสถานะและความสำคัญของกิจกรรมที่จะถูกตรวจสอบและต้องดำเนินการโดยบุคลากรที่เป็นอิสระจากผู้ที่มีหน้าที่รับผิดชอบในกิจกรรมที่ถูกตรวจสอบ ผลของการตรวจสอบต้องบันทึกไว้ (ดู 4.16) และเสนอให้บุคลากรซี่งมีหน้าที่รับผิดชอบในเรื่องนั้นพิจารณา ผู้บริหารที่รับผิดชอบต้องดำเนินการแก้ไขความบกพร่องที่ได้พบในระหว่างการตรวจสอบในเวลาอันเหมาะสม กิจกรรมการตรวจสอบติดตามต้องทวนสอบและบันทึกการปฏิบัติและประสิทธิผลของการแก้ไขที่ได้ดำเนินการไป (ดู 4.16)

 หมายเหตุ 20 : ผลจากการตรวจสอบคุณภาพภายในเป็นส่วนประกอบของข้อมูลป้อนให้กิจกรรมการทบทวนโดยฝ่ายบริหาร (ดู 4.1.3)
 หมายเหตุ  21  :  แนวทางปฏิบัติในการตรวจสอบระบบคุณภาพอยู่ใน ISO 10011
4.18 การฝึกอบรม
         ผู้ส่งมอบต้องจัดทำและคงไว้ซึ่งระเบียบวิธีปฏิบัติที่เป็นลายลักษณ์อักษรในการชี้บ่งถึงความจำเป็น ในการฝึกอบรมและจัดให้มีการฝึกอบรมบุคลากรทุกคนที่ปฏิบัติงานอันมีผลต่อคุณภาพบุคลากรที่ปฏิบัติงานที่ได้รับมอบหมายโดยเฉพาะจะต้องมีคุณสมบัติพิจารณาจากการศึกษาที่เหมาะสม การฝึกอบรมและ/หรือประสบการณ์ตามที่ต้องการ บันทึกการฝึกอบรมที่เหมาะสมต้องเก็บรักษาไว้ (ดู 4.16)

4.19 การบริการ
         ในกรณีที่การบริการถูกระบุไว้ในข้อตกลง ผู้ส่งมอบต้องจัดทำและคงไว้ซึ่งระเบียบวิธีปฏิบัติที่เป็นลายลักษณ์อักษรสำหรับการปฏิบัติการทวนสอบและรายงานว่าการบริการเป็นไปตามข้อกำหนดที่ระบุไว้
4.20 เทคนิคเชิงสถิติ
4.20.1 การชี้บ่งความจำเป็น
         ผู้ส่งมอบต้องชี้บ่งความจำเป็นสำหรับเทคนิคเชิงสถิติที่ต้องใช้ในการกำหนดการควบคุมและการทวนสอบขีดความสามารถของกระบวนการและคุณลักษณะของผลิตภัณฑ์
4.20.2 ระเบียบวิธีปฏิบัติ
ผู้ส่งมอบต้องจัดทำและคงไว้ซึ่งระเบียบวิธีปฏิบัติที่เป็นลายลักษณ์อักษรในการปฏิบัติและควบคุมการใช้เทคนิคเชิงสถิติที่ระบุไว้ใน 4.20.1
