
ISO9001 Requirement หนา 1 / 32

ISO 9001:2015

Quality Management System

Committee Draft (CD)

Just for Customer
Guide Series

Rev 0    Date:  20 August 13



ISO9001 Requirement หนา 2 / 32

ขอท่ี ขอกําหนด ขอกําหนด
1 Quality management systems - Requirements

1 Scope
This International Standard specifies requirements for a quality
management system where an organization
a) needs to demonstrate its ability to consistently provide goods and
services that meet customer and applicable statutory and regulatory
requirements, and

b) aims to enhance customer satisfaction through the effective
application of the system, including processes for continual improvement
of the system and the assurance of conformity to customer and
applicable statutory and regulatory requirements.

NOTE 1 In this International Standard, the term “product” only applies to
a) goods and services intended for, or required by, a customer, and

b) any intended output resulting from the operational processes.

NOTE 2 Statutory and regulatory requirements can be expressed as legal

requirements.

ระบบบริหารคุณภาพ – ขอกําหนด

1 ขอบเขต

มาตรฐานสากลฉบับน้ีระบุขอกําหนดสําหรับระบบการบริหารคุณภาพท่ีซ่ึง
องคกร
a) ตองการแสดงใหเห็นถึงความสามารถในการใหสินคาและบริการท่ีตรงกับ
ลูกคาอยางสม่ําเสมอ และขอกําหนดตามกฎหมายและขอบังคับ และ
b) มีวัตถุประสงคเพ่ือเพ่ิมความพึงพอใจของลูกคาผานการประยุกตใชระบบท่ี
มีประสิทธิผล ,รวมถึงกระบวนการปรับปรุงอยางตอเน่ืองของระบบ และประกัน
การสอดคลองกับขอกําหนดลูกคาและขอกําหนดกฎหมาย และขอบังคับท่ีใช

หมายเหตุ1 ในมาตรฐานนานาชาติน้ี คําวา "ผลิตภัณฑ" เทาน้ันใชสําหรับ
a) สินคาและบริการ ที่เจตนาสําหรับ หรือเปนไปตามความตองการลูกคา และ
b) ผลที่ไดตามเจตนาจากกระบวนการปฏิบัติการ

หมายเหตุ 2 พระราชบัญญัติและขอบังคับ สามารถแสดงเปนเชนขอกําหนดทาง
กฎหมาย

2 2 Normative references
The following referenced documents are indispensable for the application
of this document. For dated references, only the edition cited applies. For
undated references, the latest edition of the referenced document
(including any amendments) applies.

ISO 9000:2015, Quality management systems — Fundamentals and

vocabulary

3 3 Terms and definitions
For the purposes of this document, the terms and definitions given in ISO
9000 apply.

{Drafting note: The Annex SL terms are currently incorporated to assist
reviewers of the committee draft. At this time there is no agreement to
incorporate such terms in ISO 9001, and they will be moved later into ISO
9000.
Changes to definitions being developed by ISO/TC176/SC1 have not yet
been incorporated.}
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3.01
organization
person or group of people that has its own functions with responsibilities,
authorities and relationships to achieve its objectives (3.08)

Note 1 to entry: The concept of organization includes, but is not limited to sole-
trader, company, corporation, firm, enterprise, authority, partnership, charity or
institution, or part or combination thereof, whether incorporated or not, public or
private
3.02
interested party (preferred term)
stakeholder (admitted term)
person or organization (3.01) that can affect, be affected by, or perceive
themselves to be affected by a decision or activity
3.03
requirement
need or expectation that is stated, generally implied or obligatory
Note 1 to entry: ―Generally implied‖ means that it is custom or common practice
for the organization and interested parties that the need or expectation under
consideration is implied.
Note 2 to entry: A specified requirement is one that is stated, for example in
documented information.
3.04
management system
set of interrelated or interacting elements of an organization (3.01) to
establish policies (3.07) and objectives (3.08) and processes (3.12) to
achieve those objectives
Note 1 to entry: A management system can address a single discipline or several
disciplines.
Note 2 to entry: The system elements include the organization‘s structure, roles
and responsibilities, planning, operation, etc.
Note 3 to entry: The scope of a management system may include the whole of
the organization, specific and identified functions of the organization, specific and
identified sections of the organization, or one or more functions across a group of
organizations.
3.05
top management
person or group of people who directs and controls an organization
(3.01) at the highest level
Note 1 to entry: Top management has the power to delegate authority and
provide resources within the organization.
Note 2 to entry: If the scope of the management system (3.04) covers only part
of an organization then top management refers to those who direct and control
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that part of the organization.
3.06
effectiveness
extent to which planned activities are realized and planned results
achieved
3.07
policy
intentions and direction of an organization (3.01) as formally expressed
by its top management (3.05)
3.08
objective
result to be achieved

Note 1 to entry: An objective can be strategic, tactical, or operational.
Note 2 to entry: Objectives can relate to different disciplines (such as financial,
health and safety, and environmental goals) and can apply at different levels
(such as strategic, organization-wide, project, product and process (3.12)). An
objective can be expressed in other ways, e.g. as an intended outcome, a
purpose, an operational criterion, as a quality objective or by the use of other
words with similar meaning (e.g. aim, goal, or target).
Note 3 to entry: An objective can be expressed in other ways, e.g. as an intended
outcome, a purpose, an operational criterion, as a quality objective or by the use
of other words with similar meaning (e.g. aim, goal, or target).
Note 4 to entry: In the context of quality management systems standards quality
objectives are set by the organization, consistent with the quality policy, to
achieve specific results.
3.09
risk
effect of uncertainty
Note 1 to entry: An effect is a deviation from the expected — positive or negative.
Note 2 to entry: Uncertainty is the state, even partial, of efficiency of information
related to, understanding or knowledge of, an event, its consequence, or
likelihood.
Note 3 to entry: Risk is often characterized by reference to potential events (ISO
Guide 73, 3.5.1.3) and consequences (ISO Guide 73, 3.6.1.3), or a combination
of these.
Note 4 to entry: Risk is often expressed in terms of a combination of the
consequences of an event (including changes in circumstances) and the
associated likelihood (ISO Guide 73, 3.6.1.1) of occurrence.
3.10
competence
ability to apply knowledge and skills to achieve intended results
3.11
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documented information
information required to be controlled and maintained by an organization
(3.01) and the medium on which it is contained

Note 1 to entry: Documented information can be in any format and media and
from any source.

Note 2 to entry: Documented information can refer to
– the management system (3.04), including related processes (3.12);
– information created in order for the organization to operate (documentation);
– evidence of results achieved (records).
3.12
process
set of interrelated or interacting activities which transforms inputs into
outputs
3.13
performance
measurable result

Note 1 to entry: Performance can relate either to quantitative or qualitative
findings.
Note 2 to entry: Performance can relate to the management of activities,
processes (3.12), products (including services), systems or organizations
(3.01).
3.14
outsource (verb)
make an arrangement where an external organization (3.01) performs
part of an organization‘s function or process (3.12)

Note 1 to entry: An external organization is outside the scope of the
management system (3.04), although the outsourced function or process is
within the scope.
3.15
monitoring
determining the status of a system, a process (3.12) or an activity

Note 1 to entry: To determine the status there may be a need to check, supervise
or critically observe.
3.16
measurement
process (3.12) to determine a value
3.17
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audit
systematic, independent and documented process (3.12) for obtaining
audit evidence and evaluating it objectively to determine the extent to
which the audit criteria are fulfilled

Note 1 to entry: An audit can be an internal audit (first party) or an external audit
(second party or third party), and it can be a combined audit (combining two or
more disciplines).
Note 2 to entry: “Audit evidence” and “audit criteria” are defined in ISO 19011.
3.18
conformity
fulfilment of a requirement (3.03)
3.19
nonconformity
non-fulfilment of a requirement (3.03)
3.20
correction
action to eliminate a detected nonconformity (3.19)
3.21
corrective action
action to eliminate the cause of a nonconformity (3.19) and to prevent
recurrence
3.22
continual improvement
recurring activity to enhance performance (3.13)

4 4 Context of the organization

4.1 4.1 Understanding the organization and its context

The organization shall determine external and internal issues, that are
relevant to its purpose and its strategic direction and that affect its ability
to achieve the intended outcome(s) of its quality management system.

The organization shall update such determinations when needed.

When determining relevant external and internal issues, the organization
shall consider those arising from:
a) changes and trends which can have an impact on the objectives of the
organization;

b) relationships with, and perceptions and values of relevant interested

4.1 ความเขาใจองคกรและบริบท
องคกรตองพิจารณากําหนดประเด็นท้ังภายในและภายนอก ท่ีเก่ียวของกับ
วัตถุประสงคและทิศทางของกลยุทธ และท่ีมีผลกระทบตอความสามารถใน
การบรรลุผล ตามเจตนาของระบบบริหารคุณภาพ

องคกรตองทําใหทันสมัยในการพิจารณากําหนดเมื่อจําเปน

เมื่อพิจารณากําหนดประเด็นภายในและภายนอกท่ีเก่ียวของ องคกรตอง
พิจารณาท่ีเกิดจาก:
a) เปล่ียนแปลงและแนวโนมท่ีสามารถมีผลตอวัตถุประสงคขององคกร
b) ความสัมพันธกับ และภาพลักษณ และมูลคาของผูท่ีสนใจ
c) กํากับดูแลประเด็น ลําดับความสําคัญเชิงกลยุทธ นโยบายภายใน และ
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parties;

c) governance issues, strategic priorities, internal policies and
commitments; and

d) resource availability and priorities and technological change.

Note 1 Understanding the external context can be facilitated by considering
issues arising from legal, technological, competitive, cultural, social, economic
and natural environment, whether international, national, regional or local.

Note 2 When understanding the internal context the organization could consider
those related to perceptions, values and culture of the organization.

ผูกพัน และ
d) ทรัพยากรท่ีมีอยู และลําดับความสําคัญ และการเปล่ียนแปลงเทคโนโลยี
การ

หมายเหตุ 1 การศึกษาบริบทภายนอกสามารถกอใหเกิดโดยพิจารณาประเด็นที่เกิด
จากกฎหมาย เทคโนโลยี แขงขัน วัฒนธรรม สังคม เศรษฐกิจ และธรรมชาติ
สภาพแวดลอม , ไมวา นานาชาติ,ระดับประเทศ, ภูมิภาค หรือทองถ่ิน
หมายเหตุ 2 เม่ือทําความเขาใจบริบทภายในองคกร อาจพิจารณาผูที่เกี่ยวของกับการ
รับรู คานิยม และวัฒนธรรมขององคกร

4.2 4.2 Understanding the needs and expectations of interested
parties

The organization shall determine
a) the interested parties that are relevant to the quality management
system, and

b) the requirements of these interested parties

The organization shall update such determinations in order to understand
and anticipate needs or expectations affecting customer requirements
and customer satisfaction.

The organization shall consider the following relevant interested parties:

a) direct customers;

b) end users;

c) suppliers, distributors, retailers or others involved in the supply chain;

d) regulators; and

e) any other relevant interested parties.

Note Addressing current and anticipated future needs can lead to the
identification of improvement and innovation opportunities.

4.2 ความเขาใจความจําเปนและความคาดหวังของผูมีสวนเก่ียวของ

องคกรตองพิจารณากําหนด
a) ผูท่ีมีสวนไดสวนเสียกับระบบการจัดการคุณภาพ และ
b) ความตองการของผูมีสวนไดสวนเสียเหลาน้ี

องคกรตองทําใหทันสมัยกับการพิจารณากําหนด เพ่ือทําความเขาใจ และมี
ความจําเปนหรือความคาดหวังท่ีมีผลตอขอกําหนดลูกคาและความพึงพอใจ
ของลูกคา

องคกรตองพิจารณาบุคคลผูมีสวนไดสวนเสียดังตอไปน้ี:
a) ลูกคาโดยตรง
b) ผูใช
c) ผูผลิต ผูจัดจําหนาย ผูคาปลีก หรืออ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวของในหวงโซอุปทาน
d) ภาครัฐ และ
e) ผูมีสวนไดสวนเสียใดๆอ่ืน ๆ

หมายเหตุกําหนดท่ีอยูปจจุบัน และคาดวาในอนาคตตองสามารถทําการระบุ
โอกาสในการปรับปรุงและนวัตกรรม

4.3 4.3 Determining the scope of the quality management system

The organization shall determine the boundaries and applicability of the
quality management system to establish its scope.

4.3 การพิจารณาขอบเขตของระบบบริหารคุณภาพ

องคกรตองกําหนดกรอบและการประยุกตใชของระบบการจัดการคุณภาพเพ่ือ
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When determining this scope, the organization shall consider

a) the external and internal issues referred to in 4.1, and

b) the requirements referred to in 4.2.

The scope shall be stated in terms of goods and services, the main
processes to deliver them and the sites of the organization included.

When stating the scope, the organization shall document and justify any
decision not to apply a requirement of this International Standard and to
exclude it from the scope of the quality management system. Any such
exclusion shall be limited to clause 7.1. 4 and 8 and shall not affect the
organization’s ability or responsibility to assure conformity of goods and
services and customer satisfaction, nor can an exclusion be justified on
the basis of a decision to arrange for an external provider to perform a
function or process of the organization.

Note: An external provider can be a supplier or a sister organization (such as a
headquarters or alternate site location) that is outside of the organization
quality management system.

The scope shall be available as documented information.

จัดทําขอบเขตน้ี
เมื่อพิจารณากําหนดขอบเขต องคกรตองพิจารณา
a) ประเด็นภายในและภายนอก อางอิงตาม 4.1 และ
b ) ขอกําหนดอางถึงใน 4.2

ขอบเขตตองไดรับการระบุในรูปแบบของสินคาและบริการ กระบวนการหลัก
ดังกลาว และรวมถึงสถานท่ีต้ังประกอบการขององคกร

เมื่อระบุขอบเขต องคกรตองจัดทําเอกสาร และใหถอยแถลงการตัดสินใจใดๆ
ท่ีไมประยุกตใชขอกํานหนดของมาตฐานสากลฉบับน้ีและการละเวนออกจาก
ขอบเขตของระบบบริหาร การละเวนใดๆจํากัดอยูท่ีขอ 7.1 4 และ 8 และ
ตองไมมีผลตอความสามารถหรือความรับผิดชอบขององคกรเพ่ือประกันการ
สอดคลองของสินคาและบริการ และความพึงพอใจของลูกคา และ ไม
สามารถละเวนในการใหเหตุผลข้ึนอยูกับการตัดสินใจใหผูสงมอบภายนอก
กระทําการบางสวนหรือกระบวนการขององคกร

หมายเหตุ: ผูสงมอบภายนอกสามารถเปนผูจัดจําหนายหรือบริษัทลูกขององคกร (เชน
สํานักงานใหญ หรือตําแหนงที่ต้ังไซตอื่น) ที่อยูนอกระบบการจัดการคุณภาพ

ขอบเขตตองมีอยูเปนเอกสารขอมูล

4.4 4.4 Quality management system

4.4.1 General

The organization shall establish, implement, maintain and continually
improve a quality management system, including the processes needed
and their interactions, in accordance with the requirements of this
International Standard.

4.4.2 Process approach

The organization shall apply a process approach to its quality
management system.
The organization shall:
a) determine the processes needed for the quality management system
and their application throughout the organization;

b) determine the inputs required and the outputs expected from each

4.4 ระบบการจัดการคุณภาพ

4.4.1 ท่ัวไป
องคกรตองจัดทํา นําไปปฏิบัติ ธํารงรักษา และปรับปรุงระบบการบริหาร
คุณภาพอยางตอเน่ือง รวมถึงกระบวนการจําเปนและปฏิสัมพันธ ตามความ
ตองการของน้ีมาตรฐานนานาชาติอยางตอเน่ือง

4.4.2 การจัดการเชิงกระบวนการ

องคกรตองใชการจัดการเชิงกระบวนการกับระบบบริหารคุณภาพ
องคกรตอง:
a) พิจารณากําหนดกระบวนการจําเปนสําหรับระบบการจัดการคุณภาพและ
การประยุกตท่ีใชท่ัวท้ังองคกร
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process;

c) determine the sequence and interaction of these processes;

d) determine the risks to conformity of goods and services and customer
satisfaction if unintended outputs are delivered or process interaction is
ineffective;

e) determine criteria, methods, measurements, and related performance
indicators needed to ensure that both the operation and control of these
processes are effective;

f) determine the resources and ensure their availability;

g) assign responsibilities and authorities for processes;

h) implement actions necessary to achieve planned results;

i) monitor, analyse and change, if needed, these processes ensuring
that they continue to deliver the intended outputs; and

j) ensure continual improvement of these processes.

b) พิจารณากําหนดปจจัยการผลิตท่ีจําเปนและผลท่ีคาดหวังจากแตละ
กระบวนการ
c) พิจารณากําหนดลําดับข้ันและปฏิสัมพันธของกระบวนการเหลาน้ี
d) พิจารณากําหนดความเส่ียงเพ่ือใหสอดคลองของสินคาและบริการ และ
ความพึงพอใจลูกคา หากผลไมไดตามต้ังใจ หรือ ปฏิสัมพันธระหวางกระบวน
ไมมีประสิทธิผล
e ) พิจารณากําหนดเกณฑ วิธีการ การวัด และตัวบงช้ีสมรรถนะท่ีเก่ียวของท่ี
จําเปนเพ่ือใหแนใจวาการดําเนินการและควบคุมกระบวนการเหลาน้ีมีมี
ประสิทธิผล
f ) พิจารณากําหนดทรัพยากรและทําใหมั่นใจถึงการมีอยู
g ) มอบหมายความรับผิดชอบและอํานาจหนาท่ี สําหรับสําหรับกระบวนการ
h ) ดําเนินการท่ีจําเปนเพ่ือใหบรรลุผลลัพธตามท่ีวางแผนไว
I ) เฝาติดตาม วิเคราะห และเปล่ียนแปลง, ถาจําเปน, กระบวนการเหลาน้ี
เพ่ือใหมั่นใจวายังคงสงผลลัพธตามท่ีต้ังใจ และ
j) ทําใหมั่นใจมีการปรับปรุงอยางตอเน่ืองของกระบวนการเหลาน้ี

5 5 Leadership 5 การเปนผูนํา

5.1 5.1 Leadership and commitment

5.1.1 Leadership and commitment with respect to the quality
management system
Top management shall demonstrate leadership and commitment with
respect to the quality management system by

a) ensuring that quality policies and quality objectives are established for
the quality management system and are compatible with the strategic
direction of the organization;

b) ensuring the quality policy is understood and followed within the
organization;
c) ensuring the integration of the quality management system
requirements into the organization‘s business processes;

d) promoting awareness of the process approach;

e) ensuring that the resources needed for the quality management
system are available

5.1 ความเปนผูนําและความมุงมั่น
5.1.1 ผูนําและความมุงมั่นกับการบริหารจัดการระบบคุณภาพ
ผูบริหารระดับสูงตองแสดงใหเห็นภาวะผูนําและความมุงมั่นกับระบบการ
จัดการคุณภาพโดย
a) ทําใหมั่นใจวานโยบายคุณภาพและวัตถุประสงคคุณภาพไดรับการจัดทํา
สําหรับระบบการจัดการคุณภาพ และเขากันไดกับทิศทางเชิงกลยุทธของ
องคกร
b) ทําใหมั่นใจวานโยบายคุณภาพเปนท่ีเขาใจ และไดมีการปฏิบัติตามภายใน
องคกร
c) ทําใหมั่นใจวาไดมีการควบรวมของขอกําหนดระบบบริหารคุณภาพสู
กระบวนการทางธุรกิจขององคกร
d ) สงเสริมความตระหนักในเรื่องกระบวนการ
e ) ทําใหมั่นใจการมีอยูของทรัพยากรท่ีจําเปนสําหรับระบบการจัดการ
คุณภาพ
f ) ทําการส่ือสารความสําคัญของการบริหารคุณภาพท่ีมีประสิทธิผล และ
สอดคลองกับขอกําหนดของระบบบริหารคุณภาพ และขอกําหนดของสินคา
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f) communicating the importance of effective quality management and of
conforming to the quality management system requirements and the
requirements of goods and services;

g) ensuring that the quality management system achieves its intended
outcomes outputs;

h) engaging, directing and supporting persons to contribute to the
effectiveness of the quality management system;

i) promoting continual improvement and innovation; and

j) supporting other relevant management roles to demonstrate their
leadership as it applies to their areas of responsibility.

5.1.2 Leadership and commitment with respect to the needs and
expectations of customers

Top management shall demonstrate leadership and commitment with
respect to customer focus by ensuring that
a) the risks which can affect conformity of goods and services and
customer satisfaction are identified and addressed;

b) customer requirements are determined and met;

c) the focus on consistently providing goods and services that meet
customer and applicable statutory and regulatory requirements is
maintained;

d) the focus on enhancing customer satisfaction is maintained;

NOTE Reference to ―business‖ in this International Standard should be
interpreted broadly to mean those activities that are core to the purposes of the
organization‘s existence.

และบริการ
g ) มั่นใจวา ระบบการจัดการคุณภาพไดผลตามความหวัง
h ) ชักนํา กําหนดทิศทาง และสนับสนุนใหพนักงานมีสวนในประสิทธิผลของ
ระบบบริหารคุณภาพ
i) สงเสริมพัฒนาอยางตอเน่ืองและนวัตกรรม และ
j) สนับสนุนบทบาทอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวของกับการจัดการ เพ่ือแสดงใหเห็นถึงความ
เปนผูนําในพ้ืนท่ีความรับผิดชอบ

5.1.2 ความเปนผูนําและความมุงมั่นกับความจําเปนและความคาดหวัง
ของลูกคา

ผูบริหารระดับสูงตองแสดงภาวะผูนําและความมุงมั่นกับการเนนลูกคา โดยทํา
ใหมั่นใจวา
a) ความเส่ียงสงผลตอการสอดคลองของสินคาและบริการ และความพึง
พอใจของลูกคาไดรับการระบุและจัดการ
b)ขอกําหนดลูกคาไดรับการพิจารณากําหนดและรับการตอบสนอง
c) รักษาเนนในการใหบริการสินคาและบริการท่ีตรงกับขอกําหนดลูกคาและ
ขอกําหนดตามกฎหมายและขอบังคับท่ีเก่ียวของ อยางสม่ําเสมอ
d) เนนในการเพ่ิมความพึงพอใจของลูกคาไดรับการธํารงรักษา

หมายเหตุอางอิงถึง ―business‖ ในน้ีมาตรฐานนานาชาติควรไดรับการตีความอยาง
กวางขวางเพ่ือหมายถึงกิจกรรมซึ่งมีหลักการวัตถุประสงคของการดํารงอยูองคกร

5.2 5.2 Quality policy

Top management shall establish a quality policy that:
a) is appropriate to the purpose of the organization;

b) provides a framework for setting quality objectives;

c) includes a commitment to satisfy applicable requirements, and

d) includes a commitment to continual improvement of the quality
management system.

5.2 นโยบายคุณภาพ

ผูบริหารระดับสูงตองจัดทํานโยบายคุณภาพท่ี:
a) เหมาะสมกับวัตถุประสงคขององคกร
b) ใหกรอบสําหรับการต้ังวัตถุประสงคคุณภาพ
c) รวมถึงความมุงมั่นในการตอบสนองตอขอกําหนดท่ีเก่ียวของ และ
d) รวมถึงความมุงมั่นท่ีจะปรับปรุงอยางตอเน่ืองของระบบการจัดการ

คุณภาพ
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The quality policy shall:
a) be available as documented information;

b) be communicated within the organization;

c) be available to interested parties, as appropriate; and

d) be reviewed for continuing suitability.

NOTE Quality Management Principles can be used as the basis for the quality
policy.

นโยบายคุณภาพตอง
a) มีอยูเปนขอมูลเอกสาร
b) ไดรับการส่ือสารภายในองคกร
c) พรอมอยูใหกับบุคคลท่ีมีความสนใจ, ตามความเหมาะสม และ
d) ไดรับการตรวจทานสําหรับความเหมาะสมตอไป

หมายเหตุ สามารถใชหลักการบริหารงานคุณภาพเปนพ้ืนฐานสําหรับนโยบายคุณภาพ

5.3 5.3 Organizational roles, responsibilities and authorities

Top management shall ensure that the responsibilities and authorities for
relevant roles are assigned and communicated within the organization.

Top management shall be accountable for the effectiveness of the quality
management system and shall assign the responsibility and authority for:

a) ensuring that the quality management system conforms to the
requirements of this International Standard and,

b) ensuring that the processes interact and are delivering their intended
outputs,

c) reporting on the performance of the quality management system to top
management and any need for improvement, and

d) ensuring the promotion of awareness of customer requirements
throughout the organization.

5.3 บทบาท ความรับผิดชอบ และอํานาจหนาท่ี ในองคกร
ผูบริหารระดับสูงตองทําใหมั่นใจวา ความรับผิดชอบและอํานาจหนาท่ีสําหรับ
บทบาทท่ีเก่ียวของไดรับการมอบหมายและส่ือสารภายในองคกร

ผูบริหารระดับสูงจะตองรับผิดรับชอบสําหรับประสิทธิผลของระบบการจัดการ
คุณภาพ และตองมอบหมายความรับผิดชอบและอํานาจสําหรับ:
a) มั่นใจวา ระบบบริหารคุณภาพสอดคลองกับความตองการของมาตรฐาน
นานาชาติฉบับน้ี และ
b) ทําใหมั่นใจ กระบวนตางๆมีปฏิสัมพันธ และสงมอบของผลลัพธตามท่ี
ต้ังใจ
c) รายงานประสิทธิผลของระบบการจัดการคุณภาพตอผูบริหารระดับสูง และ
ความจําเปนในการปรับปรุงและ
d) ทําใหมั่นใจในการสงเสริมความตระหนักของความตองการลูกคาท่ัวท้ัง
องคกร

6 6 Planning 6 การวางแผน

6.1 6.1 Actions to address risks and opportunities

When planning for the quality management system, the organization shall
consider the issues referred to in 4.1 and the requirements referred to in
4.2 and determine the risks and opportunities that need to be addressed
to

a) assure the quality management system can achieve its intended
outcome(s),

6.1 การดําเนินการกับความเส่ียงและโอกาส

ในการวางแผนสําหรับระบบการจัดการคุณภาพ, องคกรตองพิจารณาประเด็น
ท่ีระบุใน 4.1 และ ขอกําหนดในขอ 4.2 และพิจารณากําหนดความเส่ียงและ
โอกาสท่ีจําเปนท่ีจะตอง addressed เพ่ือ

a ) มั่นใจวาระบบบริหารคุณภาพจะสามารถบรรลุตามความต้ังใจ
(outcome(s))
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b) assure that the organization can consistently achieve conformity of
goods and services and customer satisfaction,

c) prevent, or reduce, undesired effects, and

d) achieve continual improvement.

The organization shall plan:
a) actions to address these risks and opportunities, and

b) how to

1) integrate and implement the actions into its quality
management system processes (see 4.4), and

2) evaluate the effectiveness of these actions.

Any actions taken to address risks and opportunities shall be
proportionate to the potential effects on conformity of goods and services
and customer satisfaction.

Note Options to address risks can include for example risk avoidance, risk
mitigation or risk acceptance

b ) มั่นวา องคกรสามารถบรรลุใหสอดคลองของสินคาและบริการและความ
พึงพอใจของลูกคาอยางสม่ําเสมอ,
c) ปองกัน ,หรือ ลด, ผลกระทบท่ีไมพึงประสงค และ
d) บรรลุการปรับปรุงอยางตอเน่ือง

องคกรตองวางแผน :
a ) การดําเนินการเพ่ือจัดการความเส่ียงเหลาน้ีและโอกาส, และ
b ) วิธีการ

1) ควบรวมและนําไปปฏิบัติในกระบวนการระบบบริหารคุณภาพ (ดู
4.4),
2) ประเมินประสิทธิผลของการดําเนินการเหลาน้ี

กิจกรรมใดๆเพ่ือจัดการกับความเส่ียงและโอกาส ตองเปนปฏิภาคกับ
ผลกระทบมีศักยภาพใหสอดคลองของสินคาและบริการ และความพึงพอใจ
ของลูกคา

หมายเหตุ ตัวเลือกในการจัดการความเสี่ยง รวมถึง การหลีกเล่ียงความเสี่ยง ,การ
ปองกัน/ควบคุม/ลดความเสี่ยง หรือ การยอมรับความเสี่ยง

6.2 6.2 Quality objectives and planning to achieve them

The organization shall establish quality objectives at relevant functions,
levels and processes.

The quality objectives shall

a) be consistent with the quality policy,

b) be relevant to conformity of goods and services and customer
satisfaction,

c) be measurable (if practicable),

d) take into account applicable requirements,

e) be monitored,

f) be communicated, and

g) be updated as appropriate.

6.2 วัตถุประสงคคุณภาพ และการวางแผนเพ่ือบรรลุ

องคกรตองจัดทําวัตถุประสงคคุณภาพ ตามสายงาน ระดับ และกระบวนการ ท่ี
เก่ียวของ

วัตถุประสงคคุณภาพตอง

a )สอดคลองกับนโยบายคุณภาพ
b) เก่ียวของกับการสอดคลองของสินคาและบริการ และความพึงพอใจลูกคา
c) สามารถวัดได (ถา practicable),
d) พิจารณาถึงขอกําหนดท่ีประยุกตใช
e) ไดรับการติดตามเฝาระวัง
f) ไดรับการส่ือสาร และ
g) ไดรับการปรับปรุงตามความเหมาะสม

องคกรตองเก็บรักษาขอมูลวัตถุประสงคคุณภาพเปนเอกสาร
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The organization shall retain documented information on the quality
objectives.

When planning how to achieve its quality objectives, the organization
shall determine
a) what will be done,

b) what resources will be required (see 7.1),

c) who will be responsible,

d) when it will be completed, and

e) how the results will be evaluated.

เมื่อวางแผนวิธีการบรรลุวัตถุประสงคคุณภาพ, องคกรตองพิจารณากําหนด

a) อะไรท่ีจะทํา
ข) ทรัพยากรท่ีตองการ (ดู 7.1),
c) ใครเปนคนรับผิดชอบ
d) เมื่อไหรแลวเสร็จ และ
e) วิธีท่ีใชในการประเมินผล

6.3 6.3 Planning of changes

The organization shall determine the needs and opportunities for change
to maintain and improve the performance of the quality management
system.

The organization shall undertake change in a planned and systematic
manner, identifying risks and opportunities and reviewing the potential
consequences of change.

NOTE Specific requirements on control of changes are included in clause 8.

6.3 การวางแผนเปล่ียนแปลง

องคกรตองพิจารณากําหนดความจําเปนและโอกาสในการเปล่ียนแปลง เพ่ือ
ธํารงรักษาระบบและปรับปรุงสมรรถนะของระบบการจัดการคุณภาพ

องคกรตองทําการเปล่ียนแปลง อยางมีระเบียบแบบแผนและเปนระบบ , ระบุ
ความเส่ียงและโอกาส และ การทบทวนผลกระทบท่ีอาจเกิดข้ึนจากการ
เปล่ียนแปลง

หมายเหตุ ขอกําหนดเฉพาะในการควบคุมการเปล่ียนแปลงอยูในขอกําหนด
ขอ 8

7 7 Support

7.1 7.1 Resources

7.1.1 General

The organization shall determine and provide the resources needed for
the establishment, implementation, maintenance and continual
improvement of the quality management system.

The organization shall consider
a) what are existing internal resources, capabilities and limitations, and

b) which goods and services are to be sourced externally.

7.1 ทรัพยากร

7.1.1 ท่ัวไป
องคกรตองพิจารณากําหนดและใหทรัพยากรท่ีจําเปนสําหรับการจัดทํา, การ
นําไปปฏิบัติ, ธํารงรักษา และปรับปรุงอยางตอเน่ือง ตอระบบการจัดการ
คุณภาพ
องคกรตองพิจารณา
a) ทรัพยากรท่ีมีอยูภายใน กําลังความสามารถ และขอจํากัด ท่ีมีอยู และ
b) สินคาและบริการท่ีจะจางแหลงภายนอก

7.1.2 โครงสรางพ้ืนฐาน
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7.1.2 Infrastructure

The organization shall determine, provide and maintain the infrastructure
necessary for its operations and to assure conformity of goods and
services and customer satisfaction.

Note Infrastructure can include,
a) buildings and associated utilities,
b) equipment including hardware and software, and

c) transportation, communication and information systems.

7.1.3 Process environment

The organization shall determine, provide and maintain the process
environment necessary for its operations and to assure conformity of
goods and services and customer satisfaction.

NOTE Process environment can include physical, social, psychological and
environmental factors (such as temperature, recognition schemes, ergonomics
and atmospheric composition).

7.1.4 Monitoring and measuring devices

The organization shall determine, provide and maintain the monitoring
and measuring devices needed to verify conformity to product
requirements and shall ensure that the devices are fit for purpose.

The organization shall retain appropriate documented information as
evidence of fitness for purpose of monitoring and measuring devices.

NOTE 1 Monitoring and measurement devices can include measuring equipment
and assessment methods such as surveys.

NOTE 2 Monitoring and measurement devices can be calibrated or verified, or
both, at specified intervals, or prior to use, against measurement standards
traceable to international or national measurement standards.

7.1.5 Knowledge

องคกรตองพิจารณากําหนด,จัดหา และธํารงรักษาโครงสรางพ้ืนฐานท่ีจําเปน
สําหรับการดําเนินงาน และ เพ่ือประกันการสอดคลองของสินคาและบริการ
และความพึงพอใจลูกคา

หมายเหตุ โครงสรางพ้ืนฐาน สามารถรวมถึง
a) อาคาร และ สาธารณูปโภคท่ีเก่ียวของ
b) เครื่องจักร รวมถึงฮารดแวรและซอฟตแวร และ
c) การขนสง การส่ือสาร และระบบสารสนเทศ

7.1.3 สภาพแวดลอมกระบวนการ
องคกรตองพิจารณากําหนด, จัดหา และรักษาสภาพแวดลอมกระบวนการท่ี
จําเปน สําหรับการดําเนินงานและเพ่ือใหสอดคลองของสินคาและบริการและ
ความพึงพอใจลูกคา

หมายเหตุ สิ่งแวดลอมกระบวนการ สามารถรวมถึง ปจจัยทางกายภาพ สังคม จิตใจ
และสภาวะแวดลอม (เชนอุณหภูมิ แผนการรับรู การยศาสตร และองคประกอบ
บรรยากาศ)

7.1.4 เครื่องมือตรวจสอบและวัด

องคกรตองพิจารณากําหนด,จัดหาและธํารงรักษา เครื่องมือตรวจสอบและวัด
ท่ีจําเปนเพ่ือทวนสอบความสอดคลองกับขอกําหนดผลิตภัณฑ และตองทํา
ใหมั่นใจวามีความเหมาะสมตอการใชงานตามวัตถุประสงค

องคกรตองเก็บเอกสารขอมูลท่ีเหมาะสมเปนหลักฐานความเหมาะสมของ
เครื่องมือตรวจสอบตรววัดตอการใชงานตามวัตถุประสงค

หมายเหตุ1 เคร่ืองมือตรวจสอบและวัด รวมถึง อุปกรณ เคร่ืองมือ และ วิธีการประเมิน
เชน การสํารวจ
หมายเหตุ 2 เคร่ืองมือตรวจสอบและวัด สามารถปรับเทียบหรือการตรวจสอบ,หรือทั้ง
สอง,ตามชวงที่ระบุ, หรือกอนใช, ตามเกณฑมาตรฐานที่สามารถสอบยอนไปสู
มาตรฐานการวัดสอบระดับนานาชาติหรือระดับชาติ
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The organization shall determine the knowledge necessary for the
operation of the quality management system and its processes and to
assure conformity of goods and services and customer satisfaction. This
knowledge shall be maintained, protected and made available as
necessary.

Where addressing changing needs and trends the organization shall take
into account its current knowledge base and determine how to acquire or
access the necessary additional knowledge.(See also 6.3)

7.1.5 ความรู

องคกรตองพิจารณากําหนด ความรูท่ีจําเปนสําหรับการดําเนินงานระบบการ
จัดการคุณภาพและกระบวนการ และ เพ่ือใหมั่นใจใหสอดคลองของสินคา
และบริการและความพึงพอใจของลูกคา ความรูน้ีตองไดรับการธํารงรักษา
ปองกัน และมีอยู ตามความจําเปน

เมื่อมีความเปล่ียนแปลงท่ีจําเปนและมแีนวโนม องคกรจะคํานึงถึง องคความรู
ในปจจุบัน และพิจารณากําหนดวิธีการทําใหไดรับหรือเขาถึงความรูเพ่ิมเติมท่ี
จําเปน (ดู 6.3)

7.2 7.2 Competence

The organization shall:
a) determine the necessary competence of person(s) doing work under
its control that affects its quality performance, and

b) ensure that these persons are competent on the basis of appropriate
education, training, or experience;

c) where applicable, take actions to acquire the necessary competence,
and evaluate the effectiveness of the actions taken, and

d) retain appropriate documented information as evidence of
competence.

NOTE Applicable actions may include, for example: the provision of training to,
the mentoring of, or the re-assignment of currently employed persons; or the
hiring or contracting of competent persons.

7.2 ความสามารถ

องคกรตอง:
a) กําหนดความสามารถท่ีจําเปนของคนท่ีทํางานภายใตการควบคุมท่ีมีผลตอ
สมรรถนะดานคุณภาพ และ
b) ทําใหมั่นใจวาคนเหลาน้ีมีคุณวุฒิ ตามพ้ืนฐานการศึกษาท่ี การฝกอบรม
หรือ ประสบการณ ท่ีเหมาะสม
c) ท่ีมีการประยุกตใชได , ทําใหไดมาท่ีซ่ึงสามารถท่ีจําเปน, และประเมิน
ประสิทธิผลของการกระทํา, และ
d) เก็บเอกสารขอมูลท่ีเหมาะสม เปนหลักฐานของความสามารถ

หมายเหตุ การดําเนินการท่ีเก่ียวของอาจรวมถึง, ตัวอยาง: การใหฝกอบรม,
การเปนพ่ีเล้ียง, หรือ การมอบหมายงานซํ้ากับพนักงานปจจุบัน; หรือการจาง
หรือทําสัญญากับผูท่ีมีความสามารถ

7.3 7.3 Awareness

Persons doing work under the organization‘s control shall be aware of
a) the quality policy,

b) relevant quality objectives,

c) their contribution to the effectiveness of the quality management
system, including the benefits of improved quality performance, and

d) the implications of not conforming with the quality management system
requirements.

7.3 ความตระหนัก

ผูทํางานภายใตการควบคุมขององคกร ตองมีความตระหนักถึง
a) นโยบายคุณภาพ
b)วัตถุประสงคคุณภาพท่ีเก่ียวของ
c) การสนับสนุนตอประสิทธิผลของระบบของการจัดการคุณภาพ, รวมถึง
ประโยชนของการปรับปรุงสมรรถนะคุณภาพ และ
d)ผลกระทบของการไมสอดคลองกับขอกําหนดของระบบบริหารคุณภาพ
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7.4 7.4 Communication

The organization shall determine the need for internal and external
communications relevant to the quality management system including

a) on what it will communicate,

b) when to communicate, and

c) with whom to communicate.

7.4 การส่ือสาร

องคกรตองพิจารณากําหนดความจําเปนรสําหรับการส่ือภายใน และภายนอก
สารท่ีเก่ียวของกับระบบบริหารคุณภาพ รวมถึง
a) อะไรท่ีจะส่ือสาร
b) ส่ือสารเมื่อไหร และ
c) ส่ือสารกับใคร

7.5 7.5 Documented information

7.5.1 General

The organization‘s quality management system shall include

a) documented information required by this International Standard,

b) documented information determined by the organization as being
necessary for the effectiveness of the quality management system.

NOTE The extent of documented information for a quality management system
can differ from one organization to another due to

a) the size of organization and its type of activities, processes, products
goods and services,

b) the complexity of processes and their interactions, and

c) the competence of persons.

7.5.2 Creating and updating

When creating and updating documented information the organization
shall ensure appropriate
a) identification and description (e.g. a title, date, author, or reference
number),

b) format (e.g. language, software version, graphics) and media (e.g.
paper, electronic),

c) review and approval for suitability and adequacy.

7.5.3 Control of documented Information

7.5 เอกสาร ขอมูลขาวสาร
7.5.1 ท่ัวไป

ระบบการจัดการคุณภาพขององคกรตองรวมถึง

a) เอกสารขอมูลขาวสารท่ีจําเปนโดยมาตรฐานนานาชาติน้ี,
b) เอกสารขอมูลขาวสาร ท่ีพิจารณาโดยองคกรวาจําเปนสําหรับประสิทธิผล
ของระบบการจัดการคุณภาพ

หมายเหตุ ขอบเขตของขอมูลเอกสารสําหรับระบบการบริหารคุณภาพอาจแตกตาง
ระหวางองคกร เน่ืองจาก

a) ขนาดขององคกรและประเภทของกิจกรรม กระบวนการ สินคาผลิตภัณฑ
และบริการ
b)ความซับซอนของกระบวนการ และปฏิสัมพันธ และ
c)ความสามารถของบุคคล

7.5.2 การจัดทําและทําใหทันสมัย

เมื่อทําการจัดทําและทําการปรับปรุงขอมูลเอกสารขององคกร ตองมั่นใจ
ความเพียงพอ
a) การกําหนดช้ีบง และคําอธิบาย (เชน ช่ือเอกสาร วันท่ี ผูกําหนด หรือ
หมายเลขอางอิง)
b) รูปแบบ (เชนภาษา รุนซอฟทแวร กราฟก) และส่ือ (เชนกระดาษ
อิเล็กทรอนิกส),
c) ทบทวนและอนุมัติความเหมาะสมและเพียงพอ
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Documented information required by the quality management system
and by this International Standard shall be controlled to ensure
a) it is available and suitable for use, where and when it is needed, and

b) it is adequately protected (e.g. from loss of confidentiality, improper
use, or loss of integrity).

For the control of documented information, the organization shall
address the following activities, as applicable
a) distribution, access, retrieval and use,

b) storage and preservation, including preservation of legibility,

c) control of changes (e.g. version control), and

d) retention and disposition.

Documented information of external origin determined by the
organization to be necessary for the planning and operation of the quality
management system shall be identified as appropriate, and controlled.

NOTE Access implies a decision regarding the permission to view the
documented information only, or the permission and authority to view and
change the documented information, etc.

7.5.3 การควบคุมเอกสารขอมูลขาวสาร

เอกสารขอมูลขาวสารท่ีจําเปนโดยระบบการจัดการคุณภาพ และโดย
มาตรฐานนานาชาติน้ี ตองไดรับการควบคุมเพ่ือใหมั่นใจวา

a) จะพรอมใช และเหมาะสําหรับการใชงาน ท่ีไหนและเมื่อไหรท่ีจําเปน และ
b) ไดรับการปองกันอยางพอเพียง (เชน การสูญเสียความลับ นําไปใชอยาง
ไมเหมาะสม หรือทําใหไมสมบูรณ)

สําหรับการควบคุมเอกสารขอมูลขาวสาร ,องคกรตองจัดการกับกิจกรรม
ตอไปน้ี, ท่ีปฏิบัติได
a) การแจกจาย ,การเขาถึง, การเรียกหา และ การใช
b) การจัดเก็บและการเก็บรักษา รวมถึงการเก็บรักษาใหอานออกไดชัดเจน
c) ควบคุมการเปล่ียนแปลง (เชนควบคุมเวอรชัน), และ
d) ระยะเวลาจัดเก็บ และการกําจัด

เอกสารขอมูลขาวสารของเอกสารตนทางภายนอกท่ีกําหนดโดยองคกรวา
จําเปนสําหรับการวางแผนและการดําเนินงานของระบบการจัดการคุณภาพ
ตองไดรับการช้ีบงตามความเหมาะสม และควบคุม

หมายเหตุ การเขาถึง หมายถึงโดยนัยถึง การตัดสินใจเกี่ยวกับสิทธิ์ในการดูขอมูลไว
เทาน้ัน, หรืออนุญาต และใหอํานาจในการอาน และปรับเปล่ียนเอกสารขอมูลขาวสาร
เปนตน.

8 8 Operation 8 การดําเนินการ

8.1 8.1 Operational planning and control

The organization shall plan, implement and control the processes
needed to meet requirements and to implement the actions determined in
6.1, by

a) establishing criteria for the processes

b) implementing control of the processes in accordance with the criteria,
and

c) keeping documented information to the extent necessary to have
confidence that the processes have been carried out as planned.

8.1 การวางแผนและการควบคุม การดําเนินการ

องคกรตองวางแผน, นําไปปฏิบัติ และควบคุมกระบวนการจําเปน เพ่ือบรรลุ
ขอกําหนด และนําไปปฏิบัติตามกิจกรรมท่ีพิจารณากําหนดใน 6.1 โดย

a) จัดทําเกณฑสําหรับกระบวนการ
b) ปฏิบัติการควบคุมกระบวนการตามเกณฑ และ
c) เก็บเอกสารขอมูลขาวสาร ในขอบเขตท่ีจําเปน เพ่ือสรางความเช่ือมั่น วา
กระบวนไดดําเนินตามแผน
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The organization shall control planned changes and review the
consequences of unintended changes, taking action to mitigate any
adverse effects, as necessary.

The organization shall ensure that outsourced processes are the
operation of a function or process of the organization by an external
provider is controlled (see 8.4).

Note Operation of a function or process of the organization by an external
provider is often referred to as outsourcing.

องคกรตองมแีผนควบคุม การเปล่ียนแปลง และการทบทวนผลกระทบของ
การ เปล่ียนแปลงท่ีไมไดต้ังใจ, กระทําเพ่ือลดผลขางเคียงดานลบใด ๆ, ตาม
ความจําเปน.

องคกรจะใหแนใจวา กระบวนรับเหมาจางชวง การดําเนินงานสวนใดสวนหน่ึง
หรือ กระบวนการขององคกรโดยผูใหบริการภายนอกไดรับการควบคุม (ดู
8.4)

หมายเหตุ การดําเนินการของ สวนใดสวนหน่ึงหรือกระบวนการขององคกรโดยการ
ใหบริการภายนอกมักเรียกวาผูรับเหมาชวง

8.2 8.2 Determination of market needs and interactions with
customers

8.2.1 General

The organization shall implement a process for interacting with
customers to determine their requirements relating to goods and
services.
Note 1 A “customer” means an existing or potential customer
Note 2 The organization can interact with other relevant interested parties to
determine additional requirements for goods and services (see 4.2).

8.2.2 Determination of requirements related to the goods and
services

The organization shall determine as applicable
a) requirements specified by the customer including the requirements for
delivery and post-delivery activities,

b) requirements not stated by the customer but necessary for specified or
intended use, where known,

c) statutory and regulatory requirements applicable to the goods and
services, and

d) any additional requirements considered necessary by the organization.

Note: Additional requirements can include those arising from relevant interested
parties

8.2.3 Review of requirements related to the goods and services

8.2 การพิจารณาความตองการของตลาดและการตอบสนองตอลูกคา
8.2.1 ท่ัวไป
องคกรตองปฏิบัติใชกระบวนการสําหรับการปฏิสัมพันธกับลูกคาท่ีเก่ียวของ
กับการกําหนดความตองการเก่ียวของกับสินคาและบริการ
หมายเหตุ 1  "ลูกคา" หมายถึง ลูกคาปจจุบันและลูกคาเปาหมาย
หมายเหตุ 2 องคกรสามารถปฏิสัมพันธกับฝายที่สนใจอื่น ๆ ที่เกี่ยวของเพ่ือกําหนด
ขอกําหนดเพ่ิมเติมสําหรับสินคาและบริการ (ดู 4.2)

8.2.2 การพิจารณากําหนดความตองการท่ีเก่ียวของกับสินคาและ
บริการท่ี

องคกรตองพิจารณากําหนด เทาท่ีสามารถปรับใชได
a) ขอกําหนดท่ีกําหนดโดยลูกคารวมถึงขอกําหนดสําหรับการจัดสงและหลัง
การสง
b) ขอกําหนดท่ีไมไดระบุโดยลูกคา แตจําเปนมี หรือตามเจตนาการณการใช
งาน ,เทาท่ีทราบ
c) ตามพระราชบัญญัติและขอบังคับใชกับสินคาและบริการ และ
d) ขอกําหนดเพ่ิมเติมใดๆ ท่ีพิจารณาวาจําเปน โดยองคกร

หมายเหตุ: ขอกําหนดเพ่ิมเติมสามารถรวมถึง ขอกําหนดจากผูท่ีสวนไดสวน
เสีย.

8.2.3 การทวนสอบความเก่ียวของกับสินคา และบริการ
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The organization shall review the requirements related to the goods and
services. This review shall be conducted prior to the organization's
commitment to supply goods and services to the customer (e.g.
submission of tenders, acceptance of contracts or orders, acceptance of
changes to contracts or orders) and shall ensure that

a) goods and services requirements are defined and agreed,

b) contract or order requirements differing from those previously
expressed are resolved, and

c) the organization is able to meet the defined requirements.

Documented information describing the results of the review shall be
maintained.

Where the customer does not provide documented statement of their
requirements, the customer requirements shall be confirmed by the
organization before acceptance.

Where requirements for goods and services are changed, the
organization shall ensure that relevant documented information is
amended and that relevant personnel are made aware of the changed
requirements.

NOTE In some situations a formal review is impractical for each order. Instead
the review can cover other relevant information available to the customer.

8.2.4 Customer communication

The organization shall determine and implement planned arrangements
for communicating with customers in relation to:

a) goods and services information,

b) enquiries, contracts or order handling, including amendments,

c) customer feedback, including customer complaints (see 9.1),

d) the handling of customer property, if applicable, and

e) the specific requirements for contingency actions, where relevant.

องคกรตองทบทวนความตองการท่ีเก่ียวของกับสินคาและบริการ การ
ทบทวนน้ีตองไดรับการดําเนินการ กอนตกลงรับงาน (เชนการย่ืนประมูล, การ
ยอมรับสัญญาหรือใบส่ังซ้ือ ,ยอมรับการเปล่ียนแปลงสัญญาหรือใบส่ังซ้ือ)
และตองมั่นใจวา

a) สินคาและบริการตองมีกําหนด และตกลง
b)สัญญา หรือกําหนดแตกตางกันจากท่ีแสดงไวกอนหนาน้ี จะไดรับการ
แกไข และ
c) องคกรสามารถตอบสนองความตองการกําหนด

เอกสารขอมูล ระบุผลของการทบทวนตองไดรับการธํารงรักษา

เมื่อลูกคาไมไดใหเอกสารลายลักษณอักษรขอกําหนด , ขอกําหนดลูกคาน้ี
ตองไดรับการยืนยันกอนยอมรับ

เมื่อขอกําหนดของสินคาและบริการมีการเปล่ียนแปลง, องคกรตองวา ขอมูล
เอกสารท่ีเก่ียวของ ไดรับการแกไข และ บุคลากรท่ีเก่ียวของไดตระหนักถึง
การเปล่ียนแปลง

หมายเหตุ ในบางสถานการณ การทบทวนอยางเปนทางการในแตละใบสั่งไมสามารถ
กระทบไดในทางปฏิบัติ การทบทวนทดแทนสามารถครอบคลุมขอมูลอื่นๆที่เกี่ยวของ
กับลูกคา
8.2.4 การส่ือสารลูกคา

องคกรตองกําหนด และดําเนินการตามแผน เพ่ือส่ือสารกับลูกคาท่ีเก่ียวของ
กับ:
a) ขอมูลขาวสารสินคาและบริการขอมูล
b) ถาม สัญญา หรือใบส่ังจัดการ รวมท้ังแกไขเพ่ิมเติม
c) คําติชมจากลูกคา ,รวมถึงขอรองเรียนของลูกคา (ดู 9.1),
d) การจัดการทรัพยสินลูกคา ,ในกรณีท่ีประยุกตใชได และ
e) ขอกําหนดเฉพาะสําหรับกรณีฉุกเฉิน ,ท่ีเก่ียวของ
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8.3 8.3 Operational planning process

In preparing for the realization of goods and services, the organization
shall implement a process to determine the following, as appropriate,
a) requirements for the goods and services taking into consideration
relevant quality objectives;

b) actions to identify and address risks related to achieving conformity of
goods and services to requirements;

c) the resources that will be required arising from the requirements for the
goods and services;

d) the criteria for the acceptance of goods and services;

e) required verification, validation, monitoring, measurement, inspection
and test activities specific to the goods and services;

f) how the performance data will be established and communicated; and

g) requirements for traceability, preservation, goods and services delivery
and post delivery activities.

The output of this planning process shall be in a form suitable for the
organization's operations.

NOTE 1 Documented information specifying the processes of the quality
management system (including the realization of goods and services processes)
and the resources to be applied to a specific good and service, project or contract
can be referred to as a quality plan.

NOTE 2 The organization can also apply the requirements given in 8.5 to the
development of processes for the realization of goods and services.

8.3 วางแผนการดําเนินงานกระบวนการ

ในการเตรียมการกอใหเกิดสินคาและบริการ, องคกรตองปฏิบัติใช
กระบวนการในการพิจารณากําหนดตอไปน้ี ตามความเหมาะสม,

a) ความตองการสินคาและบริการท่ีพิจารณาถึงวัตถุประสงคคุณภาพท่ี
เก่ียวของพิจารณา
b) การดําเนินการเพ่ือระบุ และจัดการกับความเส่ียงท่ีเก่ียวของกับการทําให
สอดคลองขอกําหนดสินคาและบริการ
c) ทรัพยากรท่ีจะตองการตามขอกําหนดสินคาและบริการ
d) เกณฑในการยอมรับสินคาและบริการ )
e) กิจกรรม การทวนสอบ การรับรอง การเฝาระวังติดตาม การตรวจสอบ และ
การทดสอบเปนการเฉพาะสําหรับสินคาและบริการ
f) วิธีการท่ีซ่ึงขอมูลดานสมรรถนะ จะไดรับการจัดทํา และการส่ือสาร ,และ
g) ขอกําหนดสําหรับการสอบยอน, การเก็บรักษา, การบริการจัดสงสินคาและ
บริการ และ กิจกรรมหลังการสงมอบ

ผลลัพธของกระบวนการวางแผนน้ี ตองอยูในแบบท่ีเหมาะสมสําหรับการ
ดําเนินงานขององคกร

หมายเหตุ 1 เอกสารขอมูล ที่ระบุกระบวนการของระบบบริหารคุณภาพ (รวมถึงการ
กระบวนการกอใหเกิดสินคาและบริการ) และทรัพยากรจะใชเฉพาะ กับสินคาและ
บริการ, โครงการหรือสัญญา สามารถเรียกวา แผนคุณภาพ
หมายเหตุ 2 องคกรยังสามารถประยุกตใชขอกําหนดที่ใหในขอ 8.5 เพ่ือพัฒนา
กระบวนการกอใหเกิดสินคาและบริการ

8.4 8.4 Control of external provision of goods and services

8.4.1 General

The organization shall ensure that externally provided goods and
services conform to specified requirements.

Note Where the organization has arranged for an external provider to perform a
function or process of the organization it is assumed this will result in the
provision of goods, services or both goods and services.

8.4 ควบคุมสินคาและบริการจากภายนอก
8.4.1 ท่ัวไป

องคกรตองมั่นใจวาสินคาและบริการท่ีไดรับจากภายนอก สอดคลองกับ
ขอกําหนดท่ีระบุ
หมายเหตุ เม่ือองคกรมีการประสานงานให สวนงานภายนอกเพ่ือดําเนินการสวนใด
สวนหน่ึงหรือกระบวนการขององคกร ใหอนุมานวามีผลตอสินคา,บริการ หรือทั้งสอง
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8.4.2 Type and extent of control of external provision

The type and extent of control applied to the external providers and the
externally-provided processes, goods and services shall be dependent
upon

a) the risks identified and the potential impacts,

b) the degree to which the control of an externally provided process is
shared between the organization and the provider, and

c) the capability of potential controls.

The organization shall establish and apply criteria for the evaluation,
selection, and re- evaluation of external providers based on their ability to
provide, goods and services in accordance with the organization's
requirements.

Documented information describing the results of evaluations shall be
maintained.

8.4.3 Documented information for external providers

Documented information shall be provided to the external provider
describing, where appropriate:

a) the goods and services to be provided or the process to be
performed,

b) the requirements for approval or release of goods and services,
procedures, processes or equipment,

c) the requirements for competence of personnel, including necessary
qualification,

d) the quality management system requirements,

e) the control and monitoring of the external provider’s performance to be
applied by the organization,

f) any verification activities that the organization, or its customer, intends
to perform at the external provider’s premises, and

g) the requirements for handling of external provider’s property provided

8.4.2 ชนิด และขอบเขตของการควบคุมภายนอก

ประเภทและขอบเขตของการควบคุมท่ีใชกับผูสงมอบภายนอก และผูรับเหมา
จางชวงกระบวนการ , สินคา, และบริการ ตองข้ึนอยูกัน

a) ความเส่ียงท่ีระบุ และผลกระทบท่ีมีศักยภาพ
b) ระดับของการควบคุมกระบวนการภายนอก ท่ีซ่ึงรวมกันระหวางองคกรกับผู
ใหบริการ และ
c)ความสามารถในการควบคุม

องคกรตองจัดทําและใชเกณฑในการการประเมิน ,การเลือก และประเมินซํ้า
กับผูให สินคาและบริการตามขอกําหนดขององคกร

เอกสารขอมูลระบุ ผลของการประเมินตองไดรับการธํารงรักษา

8.4.3 เอกสารขอมูลสําหรับผูสงมอบภายนอก

เอกสารขอมูลตองมีใหสําหรับผูสงมอบภายนอกท่ีอธิบาย, ตามความ
เหมาะสม:

a) สินคาและบริการ ท่ีตองสงมอบ หรือกระบวนการท่ีใหทํา
b) ขอกําหนดสําหรับการอนุมัติ หรือการตรวจปลอยสินคาและบริการ ,
ข้ันตอนปฏิบัติ กระบวนการ หรือ อุปกรณ
c)ขอกําหนดสําหรับความสามารถของบุคลากร, รวมท้ังคุณสมบัติท่ีจําเปน
d) ความตองการระบบการจัดการคุณภาพ,
e) การควบคุมและการตรวจเฝาระวังสมรรถนะการทํางานของผูสงมอบ
ภายนอกจะถูกใช โดยองคกร
f) กิจกรรมการทวนสอบใด ๆ ท่ีองคกร, หรือลูกคาของตน, ตองกระทําท่ี
สถานท่ีของผูสงมอบ และ
g) ขอกําหนดสําหรับการจัดการทรัพยสินของผูใหบริการภายนอกใหกับ
องคกร
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to the organization.

The organization shall ensure the adequacy of specified requirements
prior to their communication to the external provider.

The organization shall monitor the performance of external providers.
Documented information describing on the results of monitoring shall be
maintained.

องคกรตองมั่นใจในความเพียงพอของขอกําหนดเฉพาะกอนการส่ือสารกับ
ผูใหผูสงมอบภายนอก

องคกรท่ีจะเฝาระวังติดตาม สมรรถนะของผูสงมอบภายนอก. เอกสารขอมูลท่ี
อธิบายผลการตรวจสอบตองไดรับการธํารงรักษา

8.5 8.5 Development of goods and services

8.5.1 Development processes

The organization shall plan and implement processes for the
development of goods and services consistent with the process
approach.
In determining the stages and controls for the development processes,
the organization shall take account of:

a) the nature, duration and complexity of the development activities,

b) customer, statutory and regulatory requirements specifying particular
process stages or controls,

c) requirements specified by the organization as essential for the specific
type of goods and services being developed,

d) standards or codes of practice that the organization has committed to
implement,

e) the determined risks and opportunities associated with the
development activities with respect to

1) the nature of the goods and services to be developed and
potential consequences of failure,

2) the level of control expected of the development process by
customers and other relevant interested parties, and

3) the potential impact on the organization’s ability to consistently
meet customer requirements and enhance customer satisfaction.

f) internal and external resource needs for the development of goods and
services,

g) the need for clarity with respect to the responsibilities and authorities

8.5 การพัฒนาสินคาและบริการ

8.5.1 กระบวนการพัฒนา

องคกรตองวางแผนและใชกระบวนการสําหรับการพัฒนาสินคาและบริการท่ี
สอดคลองกับการจัดการเชิงกระบวนการ
ในการพิจารณากําหนดข้ันตอนและการควบคุม สําหรับกระบวนการพัฒนา
องคกรตองคํานึงถึง:

a) ธรรมชาติ ระยะเวลา และความซับซอนของกิจกรรมการพัฒนา
b) ลูกคา ขอกําหนดตามกฎหมายและขอบังคับ ท่ีระบุเปนการเฉพาะ

ข้ันตอนของกระบวนการ หรือควบคุม
c) ขอกําหนดเฉพาะขององคกร ตามความจําเปนเฉพาะของสินคาและบริการ
ท่ีกําลังทําการพัฒนา
d) มาตรฐาน หรือแนวการปฏิบัติท่ีองคกรไดยึดถือกําหนดท่ีจะใช,
e) กําหนดความเส่ียงและโอกาสท่ีเก่ียวของกับกิจกรรมการพัฒนากับ

1) ลักษณะของสินคาและบริการ ท่ีกําลังพัฒนาและผลกระทบของ
ความลมเหลวท่ีมีศักยภาพ
2) ระดับของการควบคุมท่ีคาดไวของการพัฒนากระบวนการโดย
ลูกคา และผูมีสวนไดสวนเสียท่ีเก่ียวของ และ
3) ผลกระทบตอความสามารถองคกรในการตอบสนองตอความ
ตองการลูกคาอยางสม่ําเสมอและทําใหไดมาท่ีซ่ึงลูกคาพึงพอใจ

f) ทรัพยากรท่ีจําเปนท้ังภายนอกและภายในสําหรับการพัฒนาสินคาและ
บริการ
g) ความจําเปนความชัดเจนเก่ียวกับความรับผิดชอบและอํานาจหนาท่ีของ
บุคคล และหนวยงานท่ีเก่ียวของในกระบวนการพัฒนา
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of the individuals and parties involved in the development process,

h) the need for the management of the interfaces between individuals
and parties involved in the development task or opportunity,

i) the need for involvement of customer groups and user groups in the
development process and their interface with management of the
development process,

j) the necessary documented information on the application of
development processes, the outputs and their suitability, and

k) the activities needed to transfer from development to production or
service provision.

8.5.2 Development controls

The controls applied to the development process shall ensure that

a) the result to be achieved by the development activities is clearly
defined,

b) inputs are defined to a level sufficient for the development activities
being undertaken and do not give rise to ambiguity, conflict or lack of
clarity,

c) outputs are in a form suitable for subsequent use for production of
goods and provision of services and related monitoring and
measurement,

d) problems and issues arising during the development process are
resolved or otherwise managed before committing to further development
work or setting priorities for that work,

e) the planned development processes have been followed, the outputs
are consistent with the inputs and the objective of the development
activity has been met,

f) goods produced or services provided as a consequence of the
development undertaken are fit for purpose, and

g) appropriate change control and configuration management is
maintained throughout the development of goods and services and any
subsequent modifications to goods and services.

8.5.3 Development transfer

h) ความจําเปนสําหรับการบริหารจัดการประสานงานระหวางบุคคลและบุคคล
ท่ีเก่ียวของในการพัฒนางานหรือโอกาส
I ) ความจําเปนท่ีตองการมีสวนรวมของกลุมลูกคาและกลุมผูใชใน
กระบวนการพัฒนา และการประสานงานดวยการจัดการของ
กระบวนการพัฒนา,
j) ความจําเปนในการจัดทําเอกสารขอมูลของกระบวนการพัฒนา ผลลัพธ
และความเหมาะสม และ
k) กิจกรรมท่ีจําเปนในการถายโอนจากพัฒนา ไปสูการผลิตหรือการใหบริการ

8.5.2 พัฒนาการควบคุม

การควบคุมท่ีใชกับกระบวนการพัฒนาตองทําใหมั่นใจวา

a) ผลลัพธท่ีตองการบรรลุ โดยกิจกรรมการพัฒนาไวอยางชัดเจน
b) ขอมูลนําเขาตองไดรับการกําหนดใหเปนระดับท่ีเพียงพอสําหรับกิจกรรม
การพัฒนาท่ีกําลังดําเนินการ และไมมีความคลุมเครือ ความขัดแยง หรือการ
ขาดความชัดเจน
c) ผลอยูในรูปแบบท่ีเหมาะสม สําหรับนําไปใชในการผลิตสินคาและ
ใหบริการท่ีตามมา และการตรวจเฝาระวังและการวัด,
d) ปญหาและประเด็นท่ีเกิดข้ึนระหวางกระบวนการพัฒนา ไดรับการแกไข
ปญหาได หรือมิฉะน้ันไดรับการจัดการกอนข้ันตอนการพัฒนาถัดไป หรือการ
ต้ังคาระดับความสําคัญสําหรับงานน้ัน
e) แผนการในกระบวนการพัฒนา ไดมีการกระทําตามแผน, ผลลัพธการ
ออกแบบสอดคลองกับขอมูลนําเขา และตรงตามวัตถุประสงคของกิจกรรม
พัฒนา
f) สินคาท่ีผลิต หรือบริการท่ีให จากการดําเนินการพัฒนา มีความเหมาะสม
สําหรับวัตถุประสงค, และ
g) การควบคุมการเปล่ียนแปลงและการบริหารคาคอนฟก ไดรับการธํารง
รักษาตลอดกระบวนการพัฒนาสินคาและบริการ และการปรับเปล่ียนตอมา
เพ่ือสินคาและบริการ
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The organization shall ensure that transfer from development to
production or service provision only takes place when actions
outstanding or arising from development have been completed or are
otherwise managed such that there is no adverse impact on the
organization’s ability to consistently meet customer requirements,
statutory or regulatory requirements, or to enhance customer satisfaction.

8.5.3 การสงมอบการพัฒนา

องคกรตองมั่นใจวาจะมีการโอนจากพัฒนาไปสูการผลิตหรือบริการ ไดเมื่อไม
มีประเด็นตกคางใดๆจากการพัฒนาแลวเสร็จเทาน้ันหรือไมดรับการจัดการท่ี
จะไมสงผลลบตอความสามารถองคกรในการกระทําการสอดคลองกับ
ขอกําหนดลูกคา, ขอกําหนดตามกฎหมาย หรือระเบียบขอบังคับ อยาง
สม่ําเสมอ หรือ เพ่ือเพ่ิมความพึงพอใจของลูกคา

8.6 8.6 Production of goods and provision of services

8.6.1 Control of production of goods and provision of services

The organization shall implement production of goods and provision of
services under controlled conditions. Controlled conditions shall include,
as applicable:
a) the availability of documented information that describes the
characteristics of the goods and services;

b) the implementation of controls;

c) the availability of documented information that describes the activities
to be performed and the results achieved, as necessary;

d) the use of suitable equipment;

e) the availability, implementation and use of monitoring and measuring
devices;

f) the competence of personnel or their qualification;

g) the validation and approval, and periodic revalidation, of any process
for production of goods and provision of services where the resulting
output cannot be verified by subsequent monitoring or measurement;

h) the implementation of goods and services release, delivery and post-
delivery activities; and

i) prevention of nonconformity due to human error, such as unintentional
mistakes and intentional rule violations.

NOTE Validation demonstrates the ability of these processes to achieve planned
results through:

a) definition of criteria for review and approval of the processes;

b) approval of equipment and qualification of personnel;

8.6 การผลิตสินคาและการใหบริการ

8.6.1 ควบคุมการผลิตสินคาและใหบริการ
องคกรจะนํามาใชผลิตสินคาและใหบริการภายใตควบคุมเง่ือนไข ควบคุม
เง่ือนไขจะรวม ตามความเหมาะสม: เปน

a) ความพรอมของขอมูลเอกสารท่ีอธิบายถึงคุณลักษณะของสินคาและ
บริการ

b) การปฏิบัติควบคุม
c) ความพรอมของขอมูลเอกสารท่ีอธิบายถึงกิจกรรมท่ีจะดําเนินการและผล

ท่ีทําได จําเปน
d) การใชอุปกรณท่ีเหมาะสม )
e ) ความพรอมใชงาน การนําไปปฏิบัติและใช เครื่องมือตรวจสอบและการ
ตรวจวัด
f) ความสามารถของบุคลากรหรือคุณสมบัติ
g) การรับรอง และอนุมัติ การรับรองซํ้า, สําหรับกระบวนการผลิตสินคาและ
บริการใดๆ ท่ีซ่ึงผลลัพธสุดทายไมสามารถตรวจวัดหรือเฝาระวังติดตาม
ภายหลัง
h) การปฏิบัติการตรวจปลอยสินคาและบริการ การจัดสงและกิจกรรมหลังการ
สงมอบ
I ) การปองกันส่ิงท่ีไมเปนไปตามขอกําหนดเน่ืองจากความผิดพลาดของ
มนุษย เชนการผิดพลาดโดยไมเจตนา หรือทําผิดกฏโดยไมเจตนา.

หมายเหตุ การรับรองแสดงใหเห็นความสามารถของกระบวนการเพ่ือใหบรรลุผลที่วาง
ไว

a) ขอกําหนดเง่ือนไขสําหรับการทบทวนและอนุมัติกระบวนการ
b) การอนุมัติอุปกรณและคุณสมบัติของบุคลากร
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c) use of specific methods and procedures; and
d) definition of requirements for documented information.

8.6.2 Identification and traceability

Where appropriate, the organization shall identify process outputs by
suitable means.

The organization shall identify the status of process outputs with respect
to monitoring and measurement requirements throughout realization of
goods and services.

Where traceability is a requirement, the organization shall control the
unique identification of the process outputs, and maintain it as
documented information.

Note: Process outputs are the results of any activities which are ready for
delivery to the customer (external or internal) or become the inputs to the next
process. They can include products, services, intermediate parts, components,
etc.

8.6.3 Property belonging to customers or external providers.

The organization shall exercise care with property belonging to the
customer or external providers while it is under the organization's control
or being used by the organization. The organization shall identify, verify,
protect and safeguard the customer or external provider’s property
provided for use or incorporation into the goods and services.

If any property of the customer or external provider is lost, damaged or
otherwise found to be unsuitable for use, the organization shall report this
to the customer or external provider and maintain documented
information.

NOTE Property belonging to customer or external providers can include
intellectual property and confidential or personal data.

8.6.4 Preservation of goods and services

The organization shall ensure preservation of goods and services,
including any process outputs, during processing and delivery to the
intended destination in order to maintain conformity to requirements.

c) การใชวิธีการและข้ันตอนเฉพาะ และ
d) คําจํากัดความของความตองการขอมูลเอกสาร

8.6.2 การช้ีบงและตรวจสอบยอนกลับ

ท่ีเหมาะสม องคกรจะระบุผลลัพธของกระบวนการโดยวิธีท่ีเหมาะสม

องคกรตองระบุสถานะของผลลัพธกระบวนการเก่ียวกับขอกําหนดการ
ตรวจสอบและการเฝาระวังตลอดท้ังการกอใหเกิดสินคาและบริการ

ในกรณีท่ีการตรวจสอบยอนกลับเปนความตองการ, องคกรตองควบคุม
รหัสเฉพาะของผลลัพธของกระบวนการ และรักษาขอมูลเอกสาร

หมายเหตุ: ผลลัพธกระบวนเปนผลลัพธของกิจกรรมใด ๆ ซึ่งพรอมสําหรับการจัดสง
ใหกับลูกคา (ภายนอก หรือ ภายใน) หรือกลายเปน อินพุตไปยังกระบวนการถัดไป ซึ่ง
สามารถรวมถึง ผลิตภัณฑ บริการ ช้ินสวนระหวางกระบวนการ สวนประกอบ ฯลฯ

8.6.3 ทรัพยสินท่ีเปนของลูกคาหรือผูใหบริการภายนอก

องคกรตองดูแลทรัพสินท่ีเปนของลูกคาหรือผูสงมอบภายนอกในขณะท่ีซ่ึงอยู
ภายใตการควบคุมขององคกรหรือกําลังใชโดยองคกร. องคกรตองระบุ ทวน
สอบ ปองกัน และรักษาทรัพยสินของลูกคาหรือทรัพสินธผูสงมอบภายนอก
เพ่ือใชในสินคาและบริการ

ถาทรัพยสินใด ๆ ของลูกคาหรือผูสงมอบภายนอก สูญหาย เสียหาย หรือ
พบวาไมเหมาะสมสําหรับการใชงาน ,องคกรตองรายงานกับลูกคาหรือผูสง
มอบภายนอก และรักษาขอมูลเอกสารไว

หมายเหตุ ทรัพยสินของลูกคาหรือผูสงมอบภายนอกอาจรวมถึงทรัพยสินทางปญญา
และขอมูลสวนบุคคล หรือขอมูลความลับ

8.6.4 การคงรักษาสินคา และบริการ

องคกรจะใหแนใจวาการคงรักษาสินคา และ บริการ ,รวมถึงผลลัพธของ
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Preservation shall also apply to process outputs that constitutes parts of
the goods or any physical process output that is needed for the provision
of the service.

NOTE Preservation can include identification, handling, packaging, storage and
protection.

8.6.5 Post delivery activities

Where applicable, the organization shall determine and meet
requirements for post delivery activities associated with the nature and
intended lifetime of the goods and services.

The extent of post delivery activities that are required shall take account
of
a) the risks associated with the goods and services,

b) customer feedback, and

c) statutory and regulatory requirements.

NOTE Post-delivery activities can include, for example, actions under warranty
provisions, contractual obligations such as maintenance services, and
supplementary services such as recycling or final disposal.

8.6.6 Control of changes

The organization shall undertake change in a planned and systematic
manner, taking account of the review of the potential consequences of
changes (see 6.3) and taking action as necessary, to ensure the integrity
of goods and services are maintained.

Documented information describing the results of the review of changes,
the personnel authorizing the change and any necessary actions shall be
maintained.

กระบวนใดๆ ,ในระหวางกระบวนการและสงไปยังปลายทางท่ีกําหนดเพ่ือให
ยังคงความสอดคลองกับขอกําหนด. การคงรักษาใชสําหรับผลลัพธของ
กระบวนการท่ีประกอบข้ึนเปนช้ินสวนของสินคาหรือผลผลิตกระบวนการทาง
กายภาพใด ๆ ท่ีจําเปนสําหรับการใหบริการ

หมายเหตุ การคงรักษาสามารถรวมถึง การช้ีบง การขนยาย บรรจุภัณฑ การจัดเก็บ
และการปองกัน

8.6.5 กิจกรรมหลังการสงมอบ

ตามท่ีประยุกตใชได ,องคกรตองพิจารณากําหนดและบรรลุความตองการ
สําหรับกิจกรรมหลังการสงมอบตามลักษณะและอายุการใชงานตามเจตนา
ของสินคาและบริการ
ขอบเขตของกิจกรรมหลังการสงมอบตองคํานึงถึง
ก)ความเส่ียงท่ีเก่ียวของกับสินคาและบริการ
b) ขอมูลยอนกลับจากลูกคา และ
c) ขอกําหนด กฎหมายและขอบังคับ

หมายเหตุ กิจกรรมหลังการสงมอบ สามารถรวมถึง, ตัวอยาง, การดําเนินการภายใต
การรับประกัน, ขอผูกพันตามสัญญาเชน บริการบํารุงรักษา และบริการเสริมเชนการรี
ไซเคิล หรือการทําลายทิ้ง

8.6.6 ควบคุมของการเปล่ียนแปลง
องคกรจะดําเนินการเปล่ียนแปลงในลักษณะท่ีวางแผนไว และอยางเปนระบบ
, คํานึงถึงทบทวนผลกระทบท่ีเปนไปไดของการเปล่ียนแปลง (ดู 6.3) และ
ดําเนินกิจกรรมตามความจําเปน,เพ่ือคงความสมบูรณของสินคาและบริการจะ
ยังคงอยู

ขอมูลเอกสารท่ีอธิบายผลของการทบทวนการเปล่ียนแปลง, บุคคลท่ีมีอํานาจ
หนาท่ีในการเปล่ียนแปลงและการดําเนินกรรมท่ีจําเปนตองไดรับการธํารง
รักษา

8.7 8.7 Release of goods and services

The organization shall implement the planned activities at appropriate
stages to verify that goods and services requirements have been met

8.7 การตรวจปลอยสินคาและบริการ

องคกรตองนําแผนกิจกรรมไปปฏิบัติในข้ันตอนท่ีเหมาะสมเพ่ือทวนสอบการ
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(see 8.3). Evidence of conformity with the acceptance criteria shall be
maintained.

The release of goods and services to the customer shall not proceed until
the planned arrangements for verification of conformity have been
satisfactorily completed, unless otherwise approved by a relevant
authority and, where applicable, by the customer.

Documented information shall indicate the person(s) authorizing release
of goods and services for delivery to the customer.

สอดคลองกับขอกําหนดสินคาและบริการ (ดู 8.3) หลักฐานการสอดคลอง

กับเกณฑการยอมรับตองไดรับการเก็บรักษา

ตองไมทําการตรวจปลอยสินคาและบริการใหกับลูกคาจนกวาจะไดมีการ

กระทําตามแผนท่ีไดวางไวสําหรับการทวนสอบความสอดคลองจะแลวเสร็จ

สมบูรณ ยกเวนกรณีไดรับการอนุมัติจากผูมีอํานาจท่ีเก่ียวของ,ท่ีซ่ึงปฏิบัติได,

โดยลูกคา

เอกสารขอมูลตองระบุผูท่ีมีอํานาจหนาท่ีในการอนุมัติสินคาและบริการสําหรับ

การจัดสงใหกับลูกคา

8.8 8.8 Nonconforming goods and services

The organization shall ensure that goods and services which do not
conform to requirements are identified and controlled to prevent their
unintended use or delivery that will have a negative impact on the
customer.

The organization shall take actions (including corrections if needed)
appropriate to the nature of the nonconformity and its effects. This
applies also to nonconforming goods and services detected after delivery
of the goods or during the provision of the service.

When the nonconforming goods and services have been delivered to the
customer, the organization shall also take appropriate correction to
assure that customer satisfaction is achieved.
Appropriate corrective actions shall be implemented (see 10.1).

NOTE The appropriate actions can include:
a) segregation, containment, returning and suspension of provision of goods
and services;

b) informing the customer as appropriate; and
c) obtaining authorization for repair, regrade, use as it is, release,
continuation or re-provision of the service, acceptance under concession.

When the nonconforming goods and services are corrected it shall be
subject to re-verification to demonstrate conformity to the requirements.

8.8 สินคาและบริการ ท่ีไมสอดคลอง
องคกรตองมั่นใจวาสินคาและบริการซ่ึงซ่ึงไมสอดคลองกับขอกําหนดไดรับ
การช้ีบงและควบคุมเพ่ือปองกันไมใหใชโดยไมไดต้ังใจหรือสงมอบท่ีซ่ึงจะมี
ผลกระทบเชิงลบกับลูกคา

องคกรจะตองดําเนินการ (รวมถึงการแกไขถาจําเปน) ท่ีเหมาะสมกับ
ธรรมชาติของส่ิงท่ีไมเปนไปตามขอกําหนดและผลกระทบของมัน ใชกรณีน้ี
กับสินคาและบริการท่ีตรวจพบความไมสอดคลองหลังจากจัดสงสินคาหรือใน
ระหวางการใหบริการ

เมื่อมกีารจัดสงสินคาและบริการท่ีไมสอดคลองใหกับลูกคา องคกรจะยังใช
การแกไขท่ีเหมาะสมเพ่ือใหมั่นใจวายังคงความพึงพอใจของลูกคาได
กิจกรรมการแกไขตองไดรับการนําไปปฏิบัติ (ดู 10.1)

หมายเหตุ การดําเนินการท่ีเหมาะสมสามารถรวมถึง:
a) การแยก การกักกัน การสงกลับ และพักใช การจัดหาสินคาและ
บริการ
b)แจงลูกคาตามความเหมาะสม และ
c) ไดรับการตรวจสอบการซอมแซม การปรับเกรด ใชตามสภาพ
ตรวจปลอย ตอเน่ือง หรือ บริการใหม การยอมรับภายใตเง่ือนไข
ยอมรับพิเศษ
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Documented information describing the nature of nonconformities and
any subsequent actions taken, including concessions obtained, shall be
maintained

เมื่อมีแกไขไมสอดคลองของสินคาและบริการ ตองไดรับการทวนสอบซํ้า เพ่ือ
แสดงความสอดคลองกับขอกําหนด
เอกสารขอมูลท่ีอธิบายลักษณะของส่ิงท่ีไมเปนไปตามขอกําหนด และ ส่ิงท่ี
ไดกระทําภายหลัง ตองไดรับการธํารงรักษา

9 9 Performance evaluation 9 การประเมินสมรรถนะ

9.1 9.1 Monitoring, measurement, analysis and evaluation

9.1.1 General

The organization shall determine take into consideration the determined
risks and opportunities and shall:

a) determine what needs to be monitored and measured in order to:

- demonstrate conformity of goods and services to requirements,

- evaluate the performance of processes (see 4.4),

- ensure conformity and effectiveness of the quality management system,
and

- evaluate customer satisfaction; and

b) evaluate the performance of external provider(s) (see 8.4);

c) determine the methods for monitoring, measurement, analysis and
evaluation, as applicable, to ensure valid results;

d) determine when the monitoring and measuring shall be performed;

e) determine when the results from monitoring and measurement shall be
analysed and evaluated; and

f) determine what performance indicators of the quality management
system are needed.

The organization shall establish processes to ensure that monitoring and
measurement can be carried out and are carried out in a manner that is
consistent with the monitoring and measurement requirements.

The organization shall retain appropriate documented information as
evidence of the results.

9.1 การเฝาระวังติดตาม การวัด การวิเคราะห และ การประเมิน
9.1.1 ท่ัวไป
องคกรตองพิจารณาโดยคิดคํานึงถึงความเส่ียงและโอกาสท่ีไดรับการกําหนด
และตอง:
a) พิจารณากําหนดอะไรท่ีจําเปนตองตรวจสอบ และวัดเพ่ือ:

- แสดงใหเห็นความสอดคลองของสินคาและบริการตามขอกําหนด,
- ประเมินสมรรถนะของกระบวนการ (ดู 4.4),
- ใหมั่นใจการสอดคลองและประสิทธิผลของระบบการจัดการ
คุณภาพ และ
- ประเมินความพึงพอใจของลูกคา และ

b) ประเมินสมรรถนะของผูสงมอบภายนอก (ดู 8.4);
c) พิจารณากําหนดวิธีการสําหรับ การเฝาระวังติดตาม ตรวจสอบ ประเมิน
การวิเคราะห และประเมินผล เพ่ือมั่นใจในผลลัพธท่ีถูกตอง
d) พิจารณากําหนดวา เมื่อไหรท่ีจะทําการเฝาระวังติดตามและการวัด
e) พิจารณากําหนดวา เมื่อใดท่ีจะทําการวิเคราะหและประเมิน ผลการเฝา
ระวังและวัด
f) พิจารณากําหนดดัชนีวัดสมรรถนะ ของระบบการจัดการคุณภาพวาเปนไป
ตามตองการหรือไม

องคกรตองจัดทํากระบวนการเพ่ือใหมั่นใจวาการเฝาระวังติดตามและตรวจวัด
สามารถกระทําและไดมีการกระทําในลักษณะท่ีซ่ึงสอดคลองกับขอ
กําหนดการเฝาระวังและการวัด

องคกรตองรักษาเอกสารขอมูลท่ีเหมาะสมไวเปนหลักฐานของผลลัพธ

องคกรตองประเมินสมรรถนะคุณภาพและประสิทธิผลของระบบจัดการ
คุณภาพ
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The organization shall evaluate the quality performance and the
effectiveness of the quality management system.

9.1.2 Customer satisfaction

The organization shall monitor data relating to customer perceptions of
the degree to which requirements have been met.

As appropriate, the organization shall obtain data relating to:
a) customer feedback , and

b) customer views and perceptions of the organization, its processes
and its goods and services.

The methods for obtaining and using this data shall be determined.

The organization shall evaluate the data obtained to determine
opportunities to enhance customer satisfaction.

9.1.3 Analysis and evaluation of data

The organization shall analyse and evaluate appropriate data arising
from monitoring, measurement (see 9.1.1 and 9.1.2) and other relevant
sources. This shall include determination of applicable methods.

The results of analysis and evaluation shall be used:

a) to determine the suitability, adequacy and effectiveness of the quality
management system,
b) to assure that the goods and services can consistently meet customer
requirements,

c) to ensure that the operation and control of processes is effective, and

d) to identify improvements within the quality management system.

The results of analysis and evaluation shall be used as an input to the
management review.

9.1.2 ความพึงพอใจลูกคา

องคกรตอง เฝาระวังติดตามขอมูลท่ีเก่ียวของกับการรับรูของระดับการ
สอดคลองขอกําหนด

ตามความเหมาะสม, องคกรจะไดรับขอมูลท่ีเก่ียวของกับ:
a) ขอมูลปอนกลับจากลูกคา และ
b) มุมมองลูกคาและความรับรู ตอองคกร ,กระบวนการ และสินคาและบริการ

วิธีการในการทําใหไดมาและการใชขอมูลน้ีตองไดรับการพิจารณากําหนด

องคกรตองประเมินขอมูลท่ีไดรับ เพ่ือพิจารณากําหนดโอกาสในการเพ่ิมความ
พึงพอใจของลูกคา

9.1.3 การวิเคราะหและประเมินขอมูล

องคกรตองวิเคราะหและประเมินขอมูลท่ีเหมาะสมจากการเฝาระวัง การ
ตรวจวัด (ดู 9.1.1 และ 9.1.2) และแหลงขอมูลอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวของ. ส่ิงน้ีจะ
รวมถึงกําหนดวิธีการใช

ผลของการวิเคราะหและการประเมินผลตองใชสําหรับ:
a) เพ่ือกําหนดความเหมาะสม เพียงพอ และประสิทธิผลของระบบจัดการ
คุณภาพ
b) เพ่ือใหมั่นใจวาสินคาและบริการ สามารถบรรลุขอกําหนดลูกคาอยาง
สม่ําเสมอ
c) เพ่ือใหมั่นใจวาการดําเนินการและควบคุมกระบวนมีประสิทธิผล และ
d) เพ่ือระบุการปรับปรุงในระบบบริหารคุณภาพ
ผลการวิเคราะหและประเมินผลจะใชเปนขอมูลนําเขาเพ่ือทบทวนการจัดการ

9.2 9.2 Internal Audit

The organization shall conduct internal audits at planned intervals to
provide information on whether the quality management system;

9.2 การตรวจประเมินภายใน
องคกรตองดําเนินการตรวจสอบภายใน ตามชวงเวลาท่ีวางแผนไวเพ่ือให
ขอมูลเก่ียวกับวาระบบการจัดการคุณภาพ
a) สอดคลองตอ
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a) conforms to

1) the organization‘s own requirements for its quality management
system; and

2) the requirements of this International Standard;

b) is effectively implemented and maintained.

The organization shall:
a) plan, establish, implement and maintain an audit programme(s),
including the frequency, methods, responsibilities, planning requirements
and reporting. The audit programme(s) shall take into consideration the
quality objectives, the importance of the processes concerned, the
related risks, and the results of previous audits;

b) define the audit criteria and scope for each audit;

c) select auditors and conduct audits to ensure objectivity and the
impartiality of the audit process;

d) ensure that the results of the audits are reported to relevant
management for evaluation,

e) take appropriate action without undue delay; and

f) retain documented information as evidence of the implementation of
the audit programme and the audit results.

NOTE See ISO 19011 for guidance.

1) ขอกําหนดขององคกรสําหรับระบบการจัดการคุณภาพ และ
2) ขอกําหนดมาตรฐานนานาชาติฉบับน้ี

b) มีประสิทธิผลและธํารงรักษา

องคกรตอง:
a) วางแผน, จัดทํา, นําไปปฏิบัติใช และธํารงรักษา โปรแกรมการตรวจ
ประเมิน รวมถึงความถี่ วิธีการ ความรับผิดชอบ ขอกําหนดการวางแผน และ
การรายงาน โปรแกรมการตรวจประเมินตองคํานึงถึงวัตถุประสงคคุณภาพ,
ความสําคัญของกระบวนการท่ีเก่ียวของ, ความเส่ียงท่ีเก่ียวของ, และผลของ
การตรวจประเมินกอนหนาน้ี
ข) กําหนดหลักเกณฑการตรวจประเมินและขอบเขตการตรวจประเมินในแต
ละการตรวจประเมิน
c) การเลือกผูตรวจประเมิน และทําการตรวจประเมินเพ่ือใหแนใจวัตถุประสงค
และเปนกลางของกระบวนการตรวจประเมิน
d) ทําใหแนใจวาผลการตรวจประเมินไดรายงานสูการจัดการท่ีเก่ียวของ
สําหรับการประเมิน
e) ดําเนินการแกไขท่ีเหมาะสม โดยไมชักชา
f) เก็บเอกสารขอมูลไวเปนหลักฐานการปฏิบัติตามโปรแกรมการตรวจประเมิน
และผลการตรวจประเมิน

NOTE See ISO 19011 for guidance.

9.3 9.3 Management review

Top management shall review the organization's quality management
system, at planned intervals, to ensure its continuing suitability,
adequacy, and effectiveness.

Management review shall be planned and carried out, taking into account
the changing business environment and in alignment with the strategic
direction of the organization.

The management review shall include consideration of:
a) the status of actions from previous management reviews;

b) changes in external and internal issues that are relevant to the quality
management system;

9.3 การทบทวนฝายบริหาร

ผูบริหารระดับสูงตองทําการทบทวนระบบการจัดการคุณภาพขององคกร ตาม
แผนท่ีไดวางแผนไว เพ่ือใหมั่นใจการเหมาะสมอยางตอเน่ือง,เพียงพอ และมี
ประสิทธิผล

การทบทวนฝายบริหาร ตองไดรับการวางแผน โดยคํานึงถึงการเปล่ียนแปลง
สภาพแวดลอมทางธุรกิจ และสอดคลองกับทิศทางเชิงกลยุทธขององคกร

การทบทวนฝายบริหาร ตองรวมถึงการพิจารณา:
a) สถานะของการดําเนินการจากทบทวนกอนหนา
b)การเปล่ียนแปลง จากประเด็นภายในและภายนอกท่ีเก่ียวของกับระบบการ
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c) information on the performance of the quality management system,
including trends and indicators for:

1) nonconformities and corrective actions;

2) monitoring and measurement results;

3) audit results;

4) customer feedback;

5) supplier and external provider issues; and

6) process performance and product conformity;

d) opportunities for continual improvement.

The outputs of the management review shall include decisions related to:

a) continual improvement opportunities, and

b) any need for changes to the quality management system.

The organization shall retain documented information as evidence of the
results of management reviews including actions taken.

จัดการคุณภาพ
c): ขอมูลสมรรถนะของระบบของการจัดการคุณภาพ รวมท้ังแนวโนมและ
ดัชนีบงช้ีสําหรับ

1) ส่ิงท่ีไมเปนไปตามขอกําหนดและดําเนินการแกไข
2) ผลการเฝาระวังและการวัด
3) ผลการตรวจประเมิน
4) คําติชมจากลูกคา
5) ประเด็นผูสงมอบภายนอก และ
6) สมรรถนะกระบวนการและการสอดคลองของผลิตภัณฑ

d) โอกาสในการปรับปรุงอยางตอเน่ือง

ผลของการทบทวนการจัดการตองรวมถึงการตัดสินใจเก่ียวของกับ:
a) โอกาสในการปรับปรุงอยางตอเน่ือง และ
b) ความจําเปนใดๆในการเปล่ียนแปลงระบบการจัดการคุณภาพ

องคกรตองรักษาเอกสารขอมูลไวเปนหลักฐานของผลลัพธจากการทบทวน
ฝายบริหารรวมถึงกิจกรรมท่ีไดกระทํา

10 10 Continual improvement 10 การปรับปรุงอยางตอเน่ือง
10.1 Nonconformity and corrective action

When a nonconformity occurs, the organization shall:
a) react to the nonconformity, and as applicable

1) take action to control and correct it; and

2) deal with the consequences;

b) evaluate the need for action to eliminate the causes of the
nonconformity, in order that it does not recur or occur elsewhere, by

1) reviewing the nonconformity;

2) determining the causes of the nonconformity, and

3) determining if similar nonconformities exist, or could potentially occur;

c) implement any action needed;

10.1 ส่ิงท่ีไมเปนไปตามขอกําหนดและกิจกรรมการแกไข
เมื่อเกิดส่ิงท่ีไมเปนไปตามขอกําหนด องคกรตอง:
a) ตอบสนองตอส่ิงท่ีไมเปนไปตามขอกําหนด และท่ีสามารถใชได

1) ทํากิจกรรมการควบคุมและแกไข ,และ
2) ดําเนินการกับผลกระทบท่ีตามมา

b) ประเมินความจําเปนสําหรับกิจกรรมเพ่ือกําจัดสาเหตุของส่ิงท่ีไมเปนไป
ตามขอกําหนด เพ่ือไมใหเกิดข้ึนซํ้า หรือ เกิดข้ึนท่ีอ่ืน ๆ โดย

1) ทบทวนส่ิงท่ีไมเปนไปตามขอกําหนด
2) พิจารณากําหนดสาเหตุของส่ิงท่ีไมเปนไปตามขอกําหนด และ
3) พิจารณากําหนดวามีส่ิงท่ีไมเปนไปตามขอกําหนดท่ีคลายคลึงกัน
อยู , หรืออาจมีโอกาสเกิด

c) ดําเนินกิจกรรมท่ีจําเปน
d) ทบทวนประสิทธิผลของการดําเนินการแกไขท่ีไดกระทํา, และ
e) ทําการเปล่ียนแปลงระบบการจัดการคุณภาพ ,ถาจําเปน
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d) review the effectiveness of any corrective action taken; and

e) make changes to the quality management system, if necessary.

Corrective actions shall be appropriate to the effects of the
nonconformities encountered.
The organization shall retain documented information as evidence of

a) the nature of the nonconformities and any subsequent actions taken;
and

b) the results of any corrective action.

การดําเนินการแกไขตองเหมาะสมกับผลกระทบของส่ิงท่ีไมเปนไปตาม
ขอกําหนด
องคกรตองรักษาเอกสารขอมูลไวเปนหลักฐานของการ

a) ลักษณะของส่ิงทีไมเปนไปตามขอกําหนดและการดําเนินการใด
ๆ ตอมา และ
b) ผลของการดําเนินการแกไข

10.2 10.2 Improvement

The organization shall continually improve the suitability, adequacy and
effectiveness of the quality management system.

The organization shall improve the quality management system,
processes and goods and services, as appropriate, through responding
to:
a) results of analysis of data;

b) changes in the context of the organization;

c) changes in identified risk (see 6.1); and

d) new opportunities.

The organization shall evaluate, prioritise and determine the
improvement to be implemented.

10.2 ปรับปรุง

องคกร ตองปรับปรุงอยางตอเน่ือง ความเหมาะสม, เพียงพอ, และ
ประสิทธิผล ของระบบการจัดการคุณภาพ

องคกรตองปรับปรุงระบบการจัดการคุณภาพ, กระบวนการ และสินคาและ
บริการ, ตามความเหมาะสม โดยผานการตอบสนองตอ:
a) ผลการวิเคราะหขอมูล
b) การเปล่ียนแปลงบริบทขององคกร
c) เปล่ียนแปลงในความเส่ียงท่ีระบุ (ดู 6.1); และ
d) โอกาสใหม
องคกรตองประเมิน,จัดลําดับและพิจารณากําหนดการปรับปรุงท่ีตอง
ดําเนินการ

END END


