
ข้อกําหนดมาตรฐาน  ระบบบริหารคณุภาพ  ISO/TS16949:2009                                                    ใช้สาํหรับการฝึกอบรม                                 

 

                                                                                                      หน้าที+ 1 จาก 45 

 
 

TECHNICAL    ISO/TS 
SPECIFICATION     16949:2009 

 
 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Third edition 
2009-06-15 

 
 

 
 

 
 
 
 
 
 

  
 
 Quality management systems — 

 
 Particular requirements for the application 
 of ISO 9001:2000 for automotive production 
 and relevant service part organizations 

 
 
 

 
 

Reference number 
ISO/TS 16949:2009(E) 

 

 



ข้อกําหนดมาตรฐาน  ระบบบริหารคณุภาพ  ISO/TS16949:2009                                                    ใช้สาํหรับการฝึกอบรม                                 

 

                                                                                                      หน้าที+ 2 จาก 45 

ข้อกาํหนดมาตรฐาน ISO/TS 16949:2009 
ข้อกําหนดในกรอบทั .งหมด คือ ข้อกําหนดสว่นที+มาจาก มาตรฐาน ISO 9001:2008 
ข้อกําหนดนอกกรอบ คือ ข้อกําหนดเพิ+มเตมิ สําหรับ อตุสาหกรรมยานยนต์ ของ ISO/TS 16949:2009 
 
1. ขอบเขต 
1.1 บททั วไป 
มาตรฐานสากลฉบบันี .ได้ระบถึุงข้อกําหนดตา่ง ๆ สําหรับระบบบริหารคณุภาพขององค์กรซึ+ง 
ก.  ต้องแสดงความสามารถขององค์กรที+จะผลิต/จดัหาผลิตภณัฑ์ที+สอดคล้องกบัความต้องการ/  
     ข้อกําหนดของลกูค้า ข้อกําหนด กฏหมาย กฏระเบียบ และกฎข้อบงัคบัตา่ง ๆ ที+สามารถประยกุต์ใช้   

ได้กบัผลิตภณัฑ์ 
ข.  มุง่หมายที+จะให้ลกูค้าพงึพอใจโดยการนําเอาระบบบริหารคณุภาพนี .มาประยกุต์ใช้อยา่งมี 
     ประสิทธิผลรวมทั .งมีกระบวนการในการปรับปรุงอยา่งตอ่เนื+อง และ การประกนัความสอดคล้องกบั 
     ข้อกําหนดของลกูค้า และกฎหมายที+เกี+ยวข้อง 
หมายเหต ุ1.ในมาตรฐานฉบบันี ., คําว่า “ผลิตภณัฑ์” ประยกุต์ใช้กบัผลิตภณัฑ์ที+ใช้ในการสง่มอบ หรือ 

   ผลิตภณัฑ์ที+ลกูค้าต้องการ และผลที+ได้ตามที+ต้องการจากกระบวนการทําให้เกิดผลิตภณัฑ์ 
หมายเหต ุ2 ข้อกําหนดและข้อบงัคบัมีความหมายเหมือนกฎหมาย 
 
มาตรฐานทางเทคนิคฉบบันี .ร่วมกบั ISO 9001:2008 ระบถึุงข้อกําหนดของระบบบริหารคณุภาพ สําหรับ
การออกแบบ/พฒันา, การผลิต และเมื+อเกี+ยวข้องกบัการตดิตั .ง และการบริการสําหรับผลิตภณัฑ์ที+
เกี+ยวข้องกบัยานยนต์ 
 
มาตรฐานทางเทคนิคฉบบันี .ประยกุต์ใช้กบัองค์กรที+ผลิตชิ .นสว่น สําหรับการผลิต และบริการตามที+ลกูค้า
ระบผุลิตภณัฑ์ที+ให้ทําการผลิต 
 
สถานที+ที+แยกไปตา่งหาก เชน่ ศนูย์ออกแบบ, สํานกังานใหญ่ของเครือบริษัทและศนูย์กระจายสินค้าซึ+ง
เป็นสว่นที+สนบัสนนุและเป็นสว่นหนึ+งของสถานที+ตรวจสอบ ไมส่ามารถขอการรับรองโดยลําพงัตาม
มาตรฐานทางเทคนิคฉบบันี .ได้ 
 
มาตรฐานทางเทคนิคฉบบันี .ยงัสามารถประยกุต์ใช้กบัสายการสง่มอบยานยนต์ 
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1.2 การประยุกต์ใช้งาน 
      -  ข้อกําหนดทั .งหมดในมาตรฐานฉบบันี . เป็นข้อกําหนดทั+วไปที+สามารถประยกุต์ใช้ได้กบัทกุ ๆ  
         องค์กร โดยไมคํ่านงึถึงประเภท ขนาด และผลิตภณัฑ์ขององค์กรนั .น 
      -  ในกรณีที+องค์กรไมส่ามารถประยกุต์ใช้ข้อกําหนดบางข้อได้ เนื+องมาจากลกัษณะ และผลิตภณัฑ์ 
         ขององค์กรให้พิจารณาขอยกเว้นได้ 
      -  การขอยกเว้นนี . สามารถกระทําได้เฉพาะในข้อกําหนดตา่ง ๆ ที+อยูใ่นข้อ 7 เทา่นั .น และต้องไม ่
         สง่ผลตอ่ความรับผิดชอบหรือความสามารถขององค์กรในการผลิต/จดัหาผลิตภณัฑ์ที+สอดคล้อง 
         กบัความต้องการของลกูค้า ข้อกําหนด กฏหมาย และกฎข้อบงัคบัที+เกี+ยวข้อง 
 

การขอยกเว้นสําหรับมาตรฐานทางเทคนิคฉบบันี .อนญุาตเกี+ยวกบัข้อ 7 เทา่นั .น เมื+อองค์กรไมมี่ความ
รับผิดชอบในการออกแบบและพฒันาผลิตภณัฑ์ 
การขอยกเว้นที+อนญุาตไมร่วมถึงการออกแบบกระบวนการผลิต สําหรับโรงงานประกอบรถยนต์การขอ
ยกเว้นที+อนมุตัจิะถกูกําหนดโดย IATF 
 

2. มาตรฐานอ้างอิง 
เอกสารอ้างอิงข้างลา่งนี .รวมถึงเอกสารในบรรณานกุรม ถือเป็นเอกสารประกอบในการกําหนดจดัทํา 
มาตรฐานนานาชาตฉิบบันี . โดยไมอ้่างอิงถึงวนัที+, หรือลําดบัการเปลี+ยนแปลงแก้ไขเอกสาร อยา่งไรก็ตาม 
ผู้ ที+เกี+ยวข้องกบัมาตรฐานฉบบันี . ควรมีการสืบค้นความเป็นไปได้ในการประกาศใช้เอกสาร สําหรับ
เอกสารที+ ไมมี่การอ้างอิงเกี+ยวกบัวนัที+ ให้ยดึถือฉบบัที+ได้มีการจดัพิมพ์ลา่สดุเป็นเกณฑ์อ้างอิงซึ+งสมาชิก
ของ ISO และ IEC จะมีทะเบียนรายการมาตรฐานนานาชาตฉิบบัลา่สดุที+มีการประกาศใช้ 
ISO 9000:2005 ระบบบริหารคณุภาพ –หลกัการพื .นฐาน และคําศพัท์ 
 
3. ศัพท์และความหมาย 
สําหรับเจตนารมย์ของมาตรฐานระหวา่งประเทศนี . คําศพัท์และนิยามให้เป็นไปตาม ISO 9000:2005 
คําศพัท์ตอ่ไปนี .มีการเปลี+ยนแปลงเพื+ออธิบายความสมัพนัธ์ของการสง่มอบให้ชดัเจนขึ .นเป็นดงันี . 
 
คําวา่ “ผลิตภณัฑ์” ทั .งหมดในมาตรฐานฉบบันี . สามารถใช้สื+อความหมายว่า “การบริการ” ได้ 
 
3.1 ศัพท์และความหมายสําหรับอุตสาหกรรมยานยนต์ 
สําหรับจดุมุง่หมายของมาตรฐานทางเทคนิคฉบบันี .คําศพัท์และความหมายที+ให้ไว้ใน ISO 9000:2005 
และตามนี .นําไปประยกุต์ใช้ อยา่งไรก็ตามเมื+อคําศพัท์ที+ให้ความหมายไว้แตกตา่งไปจากใน ISO 
9000:2005 ความหมายที+ให้ไว้ในมาตรฐานทางเทคนิคฉบบันี .จะประยกุต์ใช้ 
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4. ระบบบริหารคุณภาพ 
4.1 ข้อกาํหนดทั วไป 
องค์กรต้องสร้างระบบบริหารคณุภาพโดยทําเป็นเอกสาร, นําไปใช้, รักษาไว้ และพฒันาประสิทธิผลของ 
ระบบอยา่งตอ่เนื+องตามมาตรฐานฉบบันี . องค์กรต้อง 
a) กําหนดกระบวนการที+จําเป็นตอ่ระบบบริหารคณุภาพและการประยกุต์ใช้งาน มาตรฐานตลอดทั+วทั .ง

องค์กร 
b) กําหนดลําดบัก่อนหลงัและผลกระทบที+เกิดขึ .นตอ่กนัระหว่างกระบวนการเหลา่นั .น 
c) กําหนดหลกัเกณฑ์และวิธีการที+จําเป็นในการปฏิบตัิ และควบคมุกระบวนการเหลา่นั .นอยา่งมี 

ประสิทธิภาพ 
d) จดัหาข้อมลูและทรัพยากรที+จําเป็นในการสนบัสนนุการปฏิบตัิ และการเฝ้าตรวจติดตามกระบวนการ

เหลา่นั .น 
e) ตรวจวดัผล ตรวจตดิตาม และวิเคราะห์กระบวนการเหลา่นั .น 
f) ดําเนินการที+จําเป็นเพื+อให้ได้ผลตามที+วางแผนไว้ และทําการพฒันากระบวนการเหลา่นั .นอยูเ่สมอ 

 
องค์กรต้องจดัการกระบวนการที+เกี+ยวข้องให้มีความสอดคล้องกบัข้อกําหนดของ มาตรฐานสากล  
ฉบบันี . 
ในกรณีที+องค์กรวา่จ้างแหลง่ภายนอกดําเนินการอยา่งใดอยา่งหนึ+ง ซึ+งสง่ผลตอ่ ความสอดคล้องกบั
ข้อกําหนดองค์กรต้องมีการควบคมุกระบวนการเหล่านั .น และระบถึุงการควบคมุดงักล่าวในระบบบริหาร
คณุภาพด้วย 
หมายเหต ุ1. กระบวนการที+จําเป็นตอ่ระบบบริหารงานคณุภาพที+กลา่วถึงข้างต้น ควรรวมถึง กิจ
กรรมการบริหารงาน, การจดัสรรทรัพยากร, การผลิตหรือการบริการ การตรวจวดั การวิเคราะห์และการ
ปรับปรุง 
หมายเหต ุ2 กระบวนการจากภายนอกจะถกูระบใุห้เป็นกระบวนการหนึ+งที+จําเป็นสําหรับระบบการ
จดัการคณุภาพขององค์กรแตเ่ลือกให้เป็นการปฏิบตัิโดยหนว่ยงานภายนอกองค์กร 
หมายเหต ุ3ต้องมั+นใจวา่การควบคมุกระบวนการจากภายนอกนี .ไมไ่ด้ทําให้องค์กรพ้นจากความ
รับผิดชอบในทําให้ได้สอดคล้องตามข้อกําหนดของลกูค้า, ข้อบงัคบั, กฎหมาย   ชนิดและขอบเขตของ
การนําการควบคมุไปประยกุต์ใช้กบักระบวนการจากภายนอกนี .   อาจพิจารณาได้จากปัจจยัตา่งๆ เชน่ 

a) ผลกระทบที+อาจเกิดขึ .นจากกระบวนการจากภายนอกตอ่ความสามารถขององค์กรในการทําให้
เกิดผลิตภณัฑ์ที+สอดคล้องตามข้อกําหนด 

b) ระดบัการควบคมุกระบวนการที+ถกูแบง่ออกไป 
c) ความสามารถในการควบคมุที+จําเป็นในการทําให้สําเร็จผ่านทางข้อกําหนดข้อ 7.4 
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4.1.1 ข้อกาํหนดทั วไป – เพิ มเตมิ 
ความมั+นใจตอ่กระบวนการควบคมุการให้บริการจากภายนอกไมทํ่าให้องค์กรลดความรับผิดชอบตอ่การ
ปฏิบตัิตามข้อกําหนดของลกูค้า 
หมายเหต ุด ู7.4.1 และ 7.4.1.3 
 
4.2 ข้อกาํหนดการจัดทาํเอกสาร 
4.2.1 ทั วไป 
เอกสารของระบบบริหารคณุภาพ ประกอบด้วย 

a) เอกสารที+ระบถึุงนโยบายคณุภาพ และวตัถปุระสงค์คณุภาพ 
b) คูมื่อคณุภาพหนึ+งฉบบั 
c) ระเบียบปฏิบตัิและบนัทึกที+มาตรฐานสากลฉบบันี .กําหนดให้จดัทํา 
d) เอกสารรวมถึงบนัทึกที+กําหนดขึ .นโดยองค์กร เพื+อให้มั+นใจถึงประสิทธิผลของ การวางแผน,  

การปฏิบตัิ และการควบคมุกระบวนการ 
 
หมายเหต ุ1. เมื+อมีคําวา่”เอกสารขั .นตอนการปฏิบตังิาน”ในมาตรฐานนี .   หมายความวา่ขั .นตอนการ
ปฏิบตังิานถกูจดัทํา, เป็นเอกสาร, นําไปใช้และคงรักษา   เอกสารฉบบัเดียวอาจกล่าวถึงขั .นตอนการ
ปฏิบตังิานตามข้อกําหนดเดียวหรือมากกวา่ก็ได้   ข้อกําหนดสําหรับเอกสารขั .นตอนการปฏิบตังิานข้อ
เดียวอาจจะครอบคลมุโดยเอกสารมากกว่าฉบบัเดียวก็ได้ 
หมายเหต ุ2. ปริมาณการจดัทําเอกสารที+ใช้ในระบบบริหารคณุภาพของแตล่ะองค์กร อาจแตกตา่งกนัได้ 

       ขึ .นอยู่กบัสิ+งตอ่ไปนี . 
a) ขนาดขององค์กรและประเภทของกิจกรรม 
b) ความซบัซ้อนและความสมัพนัธ์ระหวา่งกระบวนการตา่ง ๆ 
c) ความสามารถของบคุลากร 

หมายเหต ุ3. เอกสารตา่ง ๆ อาจจะทําขึ .นมาในรูปแบบ หรือประเภทสื+อใด ๆ ก็ได้ 
 
4.2.2 คู่มือคุณภาพ 
องค์กรต้องมีการจดัทํา และเก็บรักษาคูมื่อคณุภาพ ซึ+งประกอบไปด้วยสิ+งเหลา่นี . 
a) ขอบเขตของระบบบริหารคณุภาพ ซึ+งประกอบด้วยรายละเอียดของ ข้อยกเว้นตา่ง ๆ และเหตผุล 

ประกอบการยกเว้นนั .น (ด ู1.2) 
b) ระเบียบปฏิบตัิตา่ง ๆ ที+ถกูจดัทําเป็นเอกสารสําหรับระบบการบริหารคณุภาพ หรือการอ้างอิงถึง 

ระเบียบปฏิบตัเิหลา่นั .น 
c) การบรรยายถึงผลกระทบตอ่กนัของกระบวนการตา่ง ๆ ที+อยูใ่นระบบบริหารคณุภาพ 
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4.2.3 การควบคุมเอกสาร 
เอกสารตา่ง ๆ ที+ถกูกําหนดให้มีสําหรับระบบบริหารคณุภาพต้องได้รับการควบคมุบนัทกึถือเป็นเอกสาร
พิเศษที+จะต้องควบคมุตามข้อกําหนด 4.2.4 
 
องค์กรต้องจดัทําเอกสารระเบียบปฏิบตัใินการควบคมุ 
a) ให้มีการอนมุตัเิอกสารอยา่งเพียงพอก่อนที+จะประกาศใช้ 
b) ให้มีการทบทวน ปรับปรุงให้ทนัตอ่เหตกุารณ์ตามความจําเป็น และอนมุตัเิอกสารใหม่ 
c) เพื+อให้มั+นใจ มีการระบสุถานะการแก้ไขครั .งลา่สดุ และการเปลี+ยนแปลงของเอกสาร 
d) เพื+อให้มั+นใจวา่มีการจดัเตรียมเอกสารตา่ง ๆ ที+เกี+ยวข้องไว้ในจดุปฏิบตังิานที+จําเป็นต้องใช้ 
e) เพื+อให้มั+นใจวา่เอกสารตา่ง ๆ ยงัคงอา่นง่าย มีการชี .บง่อย่างชดัเจน 
f) เพื+อให้มั+นใจวา่เอกสารจากภายนอกที+กําหนดขึ .นโดยองค์กรที+จําเป็นสําหรับการวางแผนและการ

ปฏิบตัใินระบบการจดัการคณุภาพ 
g) เพื+อป้องกนัการใช้เอกสารที+ล้าสมยัตา่ง ๆ อยา่งไมต่ั .งใจ ในกรณีที+จําเป็นต้องเก็บเอกสารที+ไมใ่ช้แล้ว 

เอาไว้ต้องทําการชี .บง่อยา่งเหมาะสม 
 
4.2.3.1 ข้อกาํหนดด้านวิศวกรรม 
องค์กรต้องมีกระบวนการเพื+อให้มั+นใจวา่มาตรฐาน/ข้อกําหนดทางด้านวิศวกรรมของลกูค้าได้รับการ
ทบทวนโดยเร็ว, แจกจา่ยและนําไปปฏิบตัแิละมีการเปลี+ยนแปลงตามกําหนดการของลกูค้า การทบทวน
ควรจะทําเร็วที+สดุที+สามารถทําได้โดยไมเ่กิน 2 สปัดาห์ การทํางาน 
 
องค์กรต้องเก็บรักษาบนัทกึของวนัที+ซึ+งการเปลี+ยนแปลงได้ถกูนําไปปฏิบตัใินการผลิต การนําไปปฏิบตัิ
ต้องรวมถึงการปรับปรุงเอกสารให้ทนัสมยั 
 
หมายเหต ุการเปลี+ยนแปลงมาตรฐาน/ข้อกําหนด เหลา่นี . จําเป็นต้องปรับปรุงบนัทึกการอนมุตัชิิ .นสว่น
ของลกูค้าให้ทนัสมยัเมื+อมาตรฐาน/ข้อกําหนด เหลา่นี .ถกูอ้างอิงในบนัทกึการออกแบบหรือมีผลกระทบ
กบัเอกสารในกระบวนการอนมุตัชิิ .นสว่น เชน่ แผนควบคมุ, FMEA, และอื+น ๆ 
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4.2.4 การควบคุมบันทกึ 

บนัทกึที+จดัทําขึ .นเพื+อเป็นหลกัฐานแสดงถึงความสอดคล้องตามข้อกําหนดและการปฏิบตัอิยา่ง
มีประสิทธิผลของระบบบริหารงานคณุภาพต้องถกูควบคมุ 

องค์กรต้องจดัทําเอกสารขั .นตอนการปฏิบตังิานขึ .นเพื+อกําหนดการควบคมุที+จําเป็นสําหรับการชี .
บง่ , การจดัเก็บ, การป้องกนั, การแก้ไข, ระยะเวลาการเก็บรักษา   และการทําลายบนัทกึ 
บนัทกึต้องอา่นง่าย , มีการชี .บง่แล้วและพร้อมหากจะมีการแก้ไข 
 
หมายเหต ุ1. “การนําออกจากที+จดัเก็บ” รวมถึงการทําลายด้วย 
หมายเหต ุ2. “บนัทกึ” รวมถึงบนัทกึที+กําหนดโดยลกูค้า 
 
4.2.4.1 ระยะเวลาจัดเก็บบันทกึ 
ระยะเวลาจดัเก็บบนัทกึต้องสอดคล้องกบักฏหมาย กฎระเบียบ ข้อบงัคบั และข้อกําหนดของลกูค้า 
 
5. ความรับผิดชอบของฝ่ายบริหาร 
5.1 ความมุ่งมั นของฝ่ายบริหาร 
ผู้บริหารสงูสดุต้องแสดงหลกัฐานที+แสดงถึงความมุง่มั+นตอ่การจดัทํา และพฒันาระบบบริหารคณุภาพ 
และปรับปรุงประสิทธิผลอยา่งตอ่เนื+องโดย 

a) สื+อสารให้ทั .งองค์กรทราบถึงความสําคญัของการทําตามข้อกําหนดของลกูค้า รวมไปถึงกฎ
ข้อบงัคบัและกฎหมาย 

b) บญัญตันิโยบายคณุภาพ 
c) มั+นใจวา่มีการบญัญตัิวตัถปุระสงค์คณุภาพ 
d) ดําเนินการทบทวนของฝ่ายบริหาร 
e) ทําให้มั+นใจวา่มีทรัพยากรเพียงพอ 

 
5.1.1 ประสิทธิภาพกระบวนการ 
ผู้บริหารสงูสดุต้อง ทบทวนกระบวนการ ที+ทําให้ได้มาซึ+งผลิตภณัฑ์รวมถึงกระบวนการสนบัสนนุตา่ง ๆ 
เพื+อให้มั+นใจวา่กระบวนการเหลา่นี . มีประสิทธิผล และประสิทธิภาพ 
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5.2 การมุ่งเน้นความสาํคัญของลูกค้า 
ผู้บริหารสงูสดุต้องมีการพิจารณาข้อกําหนดลกูค้า และทําให้ได้ตามนั .น โดยมุง่หมายที+จะให้ ได้รับความ
พงึพอใจจากลกูค้า (ด ู7.2.1 และ 8.2.1) 
 
5.3 นโยบายคุณภาพ 
ผู้บริหารสงูสดุตอังทําให้มั+นใจวา่นโยบายคณุภาพ 

a) มีความเหมาะสมกบัเจตนารมย์ขององค์กร 
b) ประกอบด้วยความมุง่มั+นที+จะทําให้ได้ตามข้อกําหนด และการปรับปรุงประสิทธิผลของระบบ

บริหารคณุภาพอย่างตอ่เนื+อง 
c) เป็นตวักําหนดขอบเขตในการจดัทําและทบทวนวตัถปุระสงค์คณุภาพ 
d) ถกูนําไปสื+อสารจนเป็นที+เข้าใจภายในองค์กร 
e) ได้ถกูทบทวนตามความเหมาะสมอยูต่ลอดเวลา 

 
5.4 การวางแผน 
 
5.4.1 วัตถุประสงค์คุณภาพ 
ผู้บริหารสงูสดุต้องมั+นใจวา่มีการกําหนดวตัถปุระสงค์คณุภาพซึ+งรวมถึงวตัถปุระสงค์ที+จําเป็นตอ่การ
บรรลตุามข้อกําหนดตา่ง ๆ ของผลิตภณัฑ์ (ด ู7.1 a.) โดยมีการกําหนดกิจกรรม และระดบัที+เกี+ยวข้อง
ภายในองค์กร วตัถปุระสงค์คณุภาพต้องเป็นคา่ที+วดัได้และสอดคล้องกบันโยบายคณุภาพ 
 
5.4.1.1 วัตถุประสงค์คุณภาพ (ส่วนเพิ มเตมิ) 
ผู้บริหารสงูสดุ ต้องกําหนดวตัถปุระสงค์คณุภาพและการตรวจวดั ซึ+งต้องระบอุยูใ่นแผนธุรกิจและได้มา
จากการกระจายนโยบายคณุภาพ 
 
หมายเหต ุวตัถปุระสงค์คณุภาพควรให้ความสนใจตอ่ความคาดหวงัของลกูค้า และสามารถบรรลไุด้
ภายในระยะเวลาที+กําหนด 
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5.4.2 การวางแผนระบบบริหารคุณภาพ 
ผู้บริหารสงูสดุต้องมั+นใจวา่ 
a) มีการวางแผนระบบบริหารคณุภาพเพื+อให้สอดคล้องกบั ข้อกําหนดที+ 4.1 และวตัถปุระสงค์คณุภาพ 
b) มีการรักษาเสถียรภาพของระบบบริหารคณุภาพไว้ เมื+อมีแผนในการเปลี+ยนแปลงระบบบริหาร 
     คณุภาพใด ๆ เกิดขึ .น ในระบบบริหารคณุภาพ 
 
5.5 ความรับผิดชอบ, อาํนาจหน้าที  และการสื อสาร 
 
5.5.1 ความรับผิดชอบ และอาํนาจ 
ผู้บริหารสงูสดุต้องมั+นใจวา่ได้มีการกําหนดความรับผิดชอบ และอํานาจหน้าที+ไว้และมีการสื+อสารภายใน
องค์กร 
 
5.5.1.1 ความรับผิดชอบเรื องคุณภาพ 
ผู้บริหารที+มีความรับผิดชอบ และอํานาจในการดําเนินการแก้ไขต้องได้รับการแจ้งทนัทีที+มีผลิตภณัฑ์ 
หรือกระบวนการที+ไมเ่ป็นไปตามข้อกําหนด 
บคุลากรที+รับผิดชอบเรื+องความสอดคล้องตามข้อกําหนดของผลิตภณัฑ์ ต้องมีอํานาจในการหยดุการ
ผลิตเพื+อแก้ปัญหาทางด้านคณุภาพกระบวนการผลิต ทกุกะ ต้องมีบคุลากร ที+รับผิดชอบ หรือได้รับ
มอบหมายความรับผิดชอบเรื+องความสอดคล้องตามข้อกําหนดของผลิตภณัฑ์ 
 
5.5.2 ตัวแทนของฝ่ายบริหาร 
ผู้บริหารสงูสดุต้องแตง่ตั .งสมาชิกขององค์กรจากฝ่ายบริหารหนึ+งคน ให้มีหน้าที+ ต้องมีความรับผิดชอบ 
และอํานาจดงัตอ่ไปนี .โดยไมเ่กี+ยวข้องกบัความรับผิดชอบอื+นที+มีอยู่ 
a) ทําให้มั+นใจได้ว่ามีการจดัทํา และรักษาไว้ซึ+งกระบวนการตา่ง ๆ ของระบบบริหารคณุภาพ 
b) รายงานผลการดําเนินการของระบบบริหารคณุภาพ และความจําเป็นในการปรับปรุงตอ่ผู้บริหาร 

สงูสดุ 
c) มั+นใจวา่มีการสง่เสริมให้ทั+วทั .งองค์กรตระหนกัถึงความต้องการของลกูค้า 
 
หมายเหต ุความรับผิดชอบของตวัแทนฝ่ายบริหารนี .สามารถรวมไปถึงการติดตอ่กบัฝ่ายตา่ง ๆ ภายนอก
บริษัทที+มีส่วนเกี+ยวข้องกบัระบบบริหารคณุภาพ 
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5.5.2.1 ตัวแทนลูกค้า 
ผู้บริหารสงูสดุต้องมอบหมายความรับผิดขอบและอํานาจในการทําให้มั+นใจวา่ความต้องการของลกูค้า
ได้ถกูระบรุวมถึง การเลือกคณุลกัษณะพิเศษ, การตั .งวตัถปุระสงค์คณุภาพและการฝึกอบรมที+เกี+ยวข้อง, 
การดําเนินการแก้ไขและป้องกนั, การออกแบบและพฒันาผลิตภณัฑ์ 
 
5.5.3 การสื อสารภายในองค์กร 
ผู้บริหารสงูสดุต้องทําให้มั+นใจวา่มีการใช้กระบวนการสื+อสารที+เหมาะสมภายใน องค์กร และมีการสื+อสาร
ถึงประสิทธิผลของระบบการบริหารคณุภาพ 
 
5.6 การทบทวนของฝ่ายบริหาร 
 
5.6.1 บททั วไป 
ผู้บริหารระดบัสงูต้องทําการทบทวนระบบบริหารคณุภาพขององค์กรตามชว่งเวลาที+วางแผนไว้ เพื+อที+จะ
มั+นใจได้วา่ระบบยงัคงความเหมาะสม และมีประสิทธิผลเพียงพอ 
การทบทวนนี .ต้องรวมถึงการประเมินโอกาสในการปรับปรุง และความจําเป็นที+จะเปลี+ยนแปลงระบบ
บริหารคณุภาพ รวมไปถึงนโยบายคณุภาพ และวตัถปุระสงค์คณุภาพ 
องค์กรต้องเก็บบนัทกึการทบทวนของฝ่ายบริหาร (ด ู4.2.4) 
 
 
5.6.1.1 สมรรถนะของระบบบริหารคุณภาพ 
การทบทวนนี .ต้องครอบคลมุทกุข้อกําหนดของระบบบริหารคณุภาพรวมถึงแนวโน้มของสมรรถนะของ
ระบบบริหารคณุภาพซึ+งถือเป็นสว่นสําคญัในการปรับปรุงกระบวนการอยา่งตอ่เนื+อง 
สว่นหนึ+งของการทบทวนโดยฝ่ายบริหารต้องรวมถึงการตรวจตดิตามวตัถปุระสงค์คณุภาพ และการ
รายงานการประเมิน เกี+ยวกบัต้นทนุที+เกิดจากคณุภาพตํ+า (ด ู8.4.1 และ 8.5.1) เป็นประจํา 
ผลของการทบทวนต้องถกูบนัทกึเพื+อแสดง (เป็นอย่างน้อย) 
-  หลกัฐานของการบรรลตุามวตัถปุระสงค์คณุภาพที+ระบใุนแผนธุรกิจและ 
-  ความพงึพอใจของลกูค้าเกี+ยวกบัผลิตภณัฑ์ 
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5.6.2 ข้อมูล (Input) ที ต้องใช้ในการทบทวน 
ข้อมลูตา่ง ๆ ที+นํามาใช้ในการทบทวนของฝ่ายบริหาร ต้องประกอบด้วย 

a) ผลที+ได้จากการตรวจติดตามคณุภาพภายใน 
b) ข้อมลูที+ป้อนกลบัจากลกูค้า 
c) สมรรถนะของกระบวนการ และความสอดคล้องกบัข้อกําหนดของผลิตภณัฑ์ 
d) สถานะของการปฏิบตักิารแก้ไข และการปฏิบตักิารป้องกนั 
e) การติดตามผลตา่ง ๆ จากการทบทวนในครั .งก่อน 
f) การเปลี+ยนแปลงที+อาจมีผลกระทบตอ่ระบบบริหารคณุภาพ 
g) ข้อเสนอแนะตา่ง ๆ เพื+อการปรับปรุง 

 
5.6.2.1 ข้อมูลที ต้องใช้ในการทบทวน (เพิ มเตมิ) 
ข้อมลูที+ใช้ในการทบทวนโดยฝ่ายบริหารต้องรวมถึงการวิเคราะห์ความล้มเหลวที+เกิดและแนวโน้มความ
ล้มเหลวรวมถึงผลกระทบตอ่คณุภาพ, ความปลอดภยั, หรือสภาพแวดล้อม 
 
5.6.3 ผลลัพธ์ (Output) ที ได้จากการทบทวน 
ผลลพัธ์ที+ได้จากการทบทวนของฝ่ายบริหารต้องประกอบด้วย การตดัสินใจ และการปฏิบตัทีิ+เกี+ยวข้องกบั
สิ+งตอ่ไปนี . 

a) การปรับปรุงระบบบริหารคณุภาพ และกระบวนการที+เกี+ยวข้อง 
b) การปรับปรุงผลิตภณัฑ์ที+เกี+ยวข้องกบัความต้องการของลกูค้า 
c) ทรัพยากรที+จําเป็น 
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6. การบริหารทรัพยากร 
6.1 การจัดสรรทรัพยากร 
องค์กรต้องกําหนดและจดัสรรทรัพยากรตา่ง ๆ ที+จําเป็นให้พร้อมเพื+อ 

a) นําระบบบริหารคณุภาพไปปฏิบตัิ และรักษาไว้ และทําการปรับปรุงประสิทธิภาพของระบบ
อยา่งตอ่เนื+อง 

b) ทําให้เกิดความพงึพอใจจากลกูค้าโดยการบรรลตุามข้อกําหนดของลกูค้า 
 
6.2 ทรัพยากรบุคคล 
 
6.2.1 ข้อกาํหนดทั วไป 
บคุลากรที+ปฏิบตังิานที+มีผลกระทบตอ่ความสอดคล้องตามข้อกําหนดของผลิตภณัฑ์ต้องเป็นผู้ ที+มี 
ความสามารถบนพื .นฐานของการศกึษา การฝึกอบรม ทกัษะ และประสบการณ์ ที+เหมาะสม 
 
6.2.2 ความสามารถ การฝึกอบรม และ ความตระหนัก 
องค์กรต้อง 
a) กําหนดความสามารถที+จําเป็นต้องมีสําหรับบคุลากรที+มีผลตอ่ความสอดคล้องตามข้อกําหนดของ

ผลิตภณัฑ์ 
b) กรณีที+ทําได้ จดัให้มีการฝึกอบรมหรือการดําเนินการอื+น ๆ เพื+อให้เป็นไปตามความสามารถที+จําเป็น 
c) ประเมินประสิทธิผลของการดําเนินการ 
d) ทําให้มั+นใจวา่พนกังานภายในองค์กรได้ตระหนกัถึงความสมัพนัธ์ และความสําคญัในกิจกรรมตา่งๆ  
e) และให้พนกังานตระหนกัว่าพวกเขามี บทบาทอย่างไรตอ่การทําให้ได้ตามวตัถปุระสงค์คณุภาพ 
f) จดัเก็บบนัทกึตา่ง ๆ เชน่ หลกัฐานการศกึษา, การฝึกอบรม, ทกัษะ และประสบการณ์ตามความ 

เหมาะสม (ด4ู.2.4) 
 
6.2.2.1 ทักษะการออกแบบผลิตภัณฑ์ 
องค์กรต้องมั+นใจวา่บคุลากรที+รับผิดชอบในการออกแบบผลิตภณัฑ์ มีคณุสมบตัเิพียงพอเพื+อให้บรรลุ
ข้อกําหนดในการออกแบบและมีทกัษะในการประยกุต์ใช้เครื+องมือและเทคนิคตา่ง ๆ ที+เกี+ยวข้อง 
เครื+องมือและเทคนิคที+จะประยกุต์ใช้ต้องถกูกําหนดโดยองค์กร 
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6.2.2.2 การฝึกอบรม 
องค์กรต้องจดัทําและคงไว้ซึ+งระเบียบปฏิบตัสํิาหรับการระบคุวามจําเป็นในการฝึกอบรม รวมถึงการ
บรรลซุึ+งความสามารถของบคุลากรที+ทํางานที+มีผลกระทบตอ่คณุภาพของผลิตภณัฑ์บคุลากรที+ได้รับ
มอบหมายกิจกรรมเฉพาะเจาะจงต้องมี คณุสมบตัิที+เหมาะสมในด้านการศกึษา, การฝึกอบรม, ทกัษะ
และ/ หรือประสบการณ์ตามที+กําหนดโดยต้องให้ความสําคญัในการบรรลขุ้อกําหนดเฉพาะของลกูค้า 
 
หมายเหต ุ1. การฝึกอบรม ให้ครอบคลมุพนกังานทั .งหมดที+มีผลกระทบตอ่คณุภาพในทกุระดบัของ 
                   องค์กร 
หมายเหต ุ2. ตวัอยา่ง ข้อกําหนดเฉพาะของลกูค้า เชน่ การประยกุต์ใช้ข้อมลูเชิงคณิตศาสตร์ 
 
6.2.2.3 การฝึกอบรมการปฏิบัตงิานจริง 
องค์กรต้องจดัให้มีการฝึกอบรมการปฏิบตังิานจริงสําหรับงานใหม ่ๆ หรืองานที+มีการปรับแตง่ซึ+งสง่ผลตอ่
ความสอดคล้องตามข้อกําหนดของผลิตภณัฑ์ โดยรวมถึง บคุลากรที+ทําสญัญาวา่จ้างและบคุลากรที+เป็น
ตวัแทน, บคุลากรผู้ปฏิบตังิานที+สง่ผลตอ่คณุภาพต้องรับทราบเกี+ยวกบัผลกระทบตอ่ลกูค้าเมื+อเกิดความ
ไมส่อดคล้องกบัข้อกําหนดด้านคณุภาพ 
 
6.2.2.4 การจูงใจและการให้อาํนาจแก่พนักงาน 
องค์กรต้องมีกระบวนการในการจงูใจพนกังานเพื+อนําไปสูก่ารบรรลวุตัถปุระสงค์คณุภาพ, ทําให้เกิดการ
ปรับปรุงอย่างตอ่เนื+อง, ทําให้เกิดสภาพแวดล้อมที+สนบัสนนุให้เกิดนวตักรรม กระบวนการนี .ต้องรวมถึง
การสง่เสริมให้มีความตระหนกัในด้านคณุภาพและเทคโนโลยีทั+วทั .งองค์กร 
องค์กรต้องมีกระบวนการในการตรวจวดับคุลากรวา่มีความตระหนกัถึง ความเกี+ยวข้องและความสําคญั
ของกิจกรรมที+ตนปฏิบตัิรวมถึงสิ+งที+บคุลากรต้องดําเนินการเพื+อนําไปสู่การบรรลวุตัถปุระสงค์คณุภาพ  
(ด ู6.2.2 d) 
 
6.3 ระบบโครงสร้างพื Nนฐาน 
องค์กรต้องระบ ุจดัหา และรักษาไว้ซึ+งระบบโครงสร้างพื .นฐานที+จําเป็นตอ่การทําให้ผลิตภณัฑ์ มีความ
สอดคล้อง 
กบัความต้องการ ระบบโครงสร้างพื .นฐานเหลา่นี .จะประกอบไปด้วย 
a) อาคาร, พื .นที+ทํางาน และสิ+งอํานวยความสะดวกที+เกี+ยวข้อง 
b) เครื+องมือในกระบวนการ (รวมทั .งอปุกรณ์ และโปรแกรม) 
c) บริการสนบัสนนุอื+น ๆ (เชน่ การขนสง่ การสื+อสาร หรือระบบสารสนเทศ) 
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6.3.1 การวางแผนเกี ยวกับโรงงาน, สิ งอาํนวยความสะดวกและเครื องมืออุปกรณ์ 
องค์กรต้องมีการประชมุร่วมระหวา่งฝ่ายตา่ง ๆ ในการวางแผนพฒันาโรงงาน, สิ+งอํานวยความสะดวก
และเครื+องมือตา่ง ๆ ผงัโรงงานต้องให้มีระยะทางในการเคลื+อนย้ายชิ .นสว่นผลิตภณัฑ์ให้น้อยที+สดุรวมถึง
การใช้พื .นที+ให้เกิดประโยชน์สงูสดุและต้องอํานวยให้เกิดการไหลของชิ .นสว่นผลิตภณัฑ์อยา่งราบลื+นไม่
ตดิขดั ต้องกําหนดวิธีการและดําเนินการประเมินและตรวจตดิตามประสิทธิผลของการปฏิบตังิาน
ปัจจบุนั 
หมายเหต ุข้อกําหนดนี . ควรมุง่เน้นหลกัการผลิตแบบลีน (Lean manufacturing) และการเชื+อมโยงกบั
ประสิทธิผลของระบบบริหารคณุภาพ 
 
6.3.2 แผนฉุกเฉิน 
องค์กรต้องจดัทําแผนฉกุเฉิน เพื+อให้สามารถตอบสนองความพงึพอใจของลกูค้า เมื+อ เกิดเหตฉุกุเฉินขึ .น 
เชน่ระบบสาธารณปูโภคขดัข้อง, การขาดแคลนแรงงาน, เครื+องมืออปุกรณ์หลกัล้มเหลวและการสง่คืน
ผลิตภณัฑ์ 
 
6.4 สภาพแวดล้อมในการทาํงาน 
องค์กรต้องกําหนด และจดัการกบัสภาพแวดล้อมในการทํางานที+จําเป็นตอ่ความสอดคล้องตาม
ข้อกําหนดของผลิตภณัฑ์ 
หมายเหต ุ: คําว่า”สิ+งแวดล้อม” เกี+ยวข้องกบัสภาวะภายใต้การทํางานที+รวมถึงด้านกายภาพ สิ+งแวดล้อม
และปัจจยัอื+นๆ (เชน่ เสียง, อณุหภมูิ, ความชื .น แสงสวา่งหรือภมูิอากาศ) 
 
6.4.1 ความปลอดภัยส่วนบุคคลต่อการบรรลุเรื องความสอดคล้องตามข้อกาํหนดของผลิตภัณฑ์ 
ความปลอดภยัของผลิตภณัฑ์และวิธีการเพื+อลดความเสี+ยงของพนกังานต้องถกูระบโุดยองค์กร, 
โดยเฉพาะในกระบวนการออกแบบและพฒันาและในกิจกรรมตา่ง ๆ ของกระบวนการผลิต 
 
6.4.2 ความสะอาดของสถานที  
องค์กรต้องคงไว้ซึ+งสถานที+ปฏิบตังิานที+เป็นระเบียบ, สะอาด, และบํารุงรักษาเพื+อให้เหมาะสมกบั
ผลิตภณัฑ์และกระบวนการผลิต 
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7. กระบวนการที ทาํให้เกดิผลิตภัณฑ์ 
 
7.1 การวางแผนสาํหรับกระบวนการที ทาํให้เกิดผลิตภัณฑ์ 
องค์กรต้องวางแผน และพฒันากระบวนการที+จําเป็นในการทําให้เกิดผลิตภณัฑ์ การวางแผนนี .ต้อง
สอดคล้องกบัข้อกําหนดของกระบวนการอื+น ๆ ในระบบบริหารงานคณุภาพ (ด ู4.1) 
ในการวางแผนกระบวนการสําหรับการแปลงความต้องการให้เป็นผลิตภณัฑ์นั .น องค์กรต้องกําหนดสิ+ง
ตอ่ไปนี .ตามความเหมาะสม 

a) วตัถปุระสงค์ด้านคณุภาพและข้อกําหนดที+เกี+ยวกบัผลิตภณัฑ์ 

b) กระบวนการและเอกสารที+จําเป็นและจดัหาทรัพยากรที+เฉพาะเจาะจงกบัผลิตภณัฑ์ 
c) กิจกรรมการทวนสอบ , การยืนยนั , การเฝ้าติดตาม , การวดั , การตรวจสอบและการทดสอบที+

เฉพาะเจาะจงกบัผลิตภณัฑ์และเกณฑ์การยอมรับผลิตภณัฑ์ 
d) บนัทกึตา่ง ๆ ที+สามารถทําให้มั+นใจในตวัผลิตภณัฑ์ที+ได้ และมั+นใจในกระบวนการ และผลลพัธ์

ของผลิตภณัฑ์ สอดคล้องกบัข้อกําหนด (ด ู4.2.4) 
ผลลพัธ์ของการวางแผนนี .ต้องอยูใ่นรูปแบบที+เหมาะสมกบัวิธีการปฏิบตัขิององค์กร 
 
หมายเหต ุ1. เอกสารที+บรรยายกระบวนการตา่ง ๆ ของระบบบริหารคณุภาพ รวมถึงกระบวนการที+ทําให้
เกิดผลิตภณัฑ์ และการประยกุต์ใช้ทรัพยากรสําหรับสญัญา โครงการหรือ ผลิตภณัฑ์หนึ+ง ๆ อาจเรียกว่า 
“แผนคณุภาพ” 
หมายเหต ุ2. องค์กรอาจประยกุต์ใช้ข้อกําหนดใน 7.3 เพื+อพฒันากระบวนการทําให้เกิดผลิตภณัฑ์ 
 
 
หมายเหต ุลกูค้าบางรายอาจใข้การบริหารโครงการ หรือ การวางแผนคณุภาพผลิตภณัฑ์ลว่งหน้า แสดง
ถึงความสําเร็จในการทําให้เกิดผลิตภณัฑ์ การวางแผนคณุภาพผลิตภณัฑ์ลว่งหน้าพิจารณาถึงการ
ป้องกนัข้อผิดพลาดและการปรับปรุงปย่างตอ่เนื+อง ซึ+งขดัแย้งกบัการตรวจจบัข้อผิดพลาดและเป็น
กิจกรรมที+ต้องมีหลายฝ่ายมาเกี+ยวข้อง 
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7.1.1 การวางแผนสาํหรับกระบวนการที ทาํให้เกิดผลิตภัณฑ์ (เพิ มเตมิ) 
ข้อกําหนดของลกูค้าและข้อกําหนดด้านเทคนิคที+ถกูอ้างอิงตา่ง ๆ ต้องถกูรวมอยูใ่นการวางแผนสําหรับ 
กระบวนการที+ทําให้เกิดผลิตภณัฑ์โดยถือเป็นสว่นหนึ+งของแผนคณุภาพ 
 
7.1.2 เกณฑ์การยอมรับ 
องค์กรต้องกําหนดเกณฑ์การยอมรับและมีการอนมุตัิโดยลกูค้า (เมื+อร้องขอ) สําหรับการสุม่ข้อมลูแบบ
จํานวนนบั (ไมต่อ่เนื+อง) เกณฑ์การยอมรับ คือของเสียเทา่กบัศนูย์ (ด ู8.2.3.1) 
 
7.1.3 การรักษาความลับ 
องค์กรต้องรักษาความลบัของผลิตภณัฑ์ที+ได้ทําสญัญาไว้กบัลกูค้ารวมถึงโครงการพฒันาตา่ง ๆ และ
ข้อมลูที+เกี+ยวข้องกบัผลิตภณัฑ์ 
 
7.1.4 การควบคุมการเปลี ยนแปลง 
องค์กรต้องมีกระบวนการในการควบคมุและตอบสนองตอ่การเปลี+ยนแปลงที+มีผลกระทบกบักระบวนการ
ที+ทําให้เกิดผลิตภณัฑ์ต้องประเมินผลกระทบของการเปลี+ยนแปลง รวมถึงการเปลี+ยนแปลงที+เกิดจากผู้สง่
มอบ และต้องมีการระบถึุงกิจกรรมการทวนสอบและรับรองผลเพื+อให้มั+นใจวา่สอดคล้องกบัข้อกําหนด
ของลกูค้าการเปลี+ยนแปลงต้องได้รับการรับรอง ก่อนนําไปปฏิบตัิ 
สําหรับการออกแบบที+มีผลกระทบตอ่รูปทรง, ขนาด, การใช้งาน (รวมถึงสมรรถนะ, และ / หรือ ความ
ทนทาน) ต้องได้รับการทบทวนกบัลกูค้าเพื+อประเมินผลกระทบได้อยา่งเหมาะสม 
เมื+อถกูลกูค้าร้องขอให้มีการทวนสอบ / ข้อกําหนดด้านการชี .บง่ เพิ+มเตมิ เชน่เดียวกบัข้อกําหนดในการ
นําเสนอผลิตภณัฑ์ใหม่ ข้อกําหนดเหล่านั .นต้องได้รับการปฏิบตัิ 
 
หมายเหต ุ1. การเปลี+ยนแปลงใด ๆ เกี+ยวกบักระบวนการที+ทําให้เกิดผลิตภณัฑ์ซึ+งสง่ผลกระทบตอ่
ข้อกําหนดของลกูค้าต้องมีการแจ้งเพื+อยอมรับจากลกูค้า 
หมายเหต ุ2. ข้อกําหนดนี .ครอบคลมุการเปลี+ยนแปลงผลิตภณัฑ์และกระบวนการผลิต 
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7.2 กระบวนการที เกี ยวข้องกับลูกค้า 
 
7.2.1 การระบุถงึข้อกาํหนดของลูกค้าที เกี ยวข้องกับผลิตภัณฑ์ 
องค์กรต้องกําหนด 
a) ข้อกําหนดเฉพาะที+ระบโุดยลกูค้า รวมถึงข้อกําหนดด้านการสง่มอบ และกิจกรรมหลงัการสง่มอบ 
b) ข้อกําหนดที+ไมไ่ด้ระบโุดยลกูค้า แตจํ่าเป็นต้องมีสําหรับการใช้งานของผลิตภณัฑ์นั .น 
c) กฎหมายและข้อบงัคบัที+สามารถนํามาใช้กบัผลิตภณัฑ์ และ 
d) ข้อกําหนดเพิ+มเตมิอื+นๆที+พิจารณาแล้วว่ามีความจําเป็นโดยองค์กรเอง 
หมายเหต ุ: กิจกรรมหลงัการสง่มอบรวมถึง กิจกรรมภายใต้การรับประกนั, ข้อตกลงตามสญัญา เชน่ 
การบริการบํารุงรักษา   และบริการอื+นๆเพิ+มเตมิ เช่น การนํากลบัมาใช้ใหมห่รือการทําลายในชว่งสดุท้าย 
 
หมายเหต ุ1. กิจกรรมหลงัสง่มอบรวมถึงทกุ ๆ กิจกรรมหลงัสง่มอบที+ได้ทําสญัญาตกลงกบัลกูค้า หรือที+
ระบใุนคําสั+งซื .อ 
หมายเหต ุ2. ข้อกําหนดนี .รวมถึงการนํากลบัมาใช้ใหม่, ผลกระทบกบัสิ+งแวดล้อมและการชี .บง่
คณุลกัษณะตา่ง ๆซึ+งเป็นผลลพัธ์จากการเรียนรู้ขององค์กรเกี+ยวกบัผลิตภณัฑ์ และกระบวนการผลิต  
(ด ู7.3.2.3) 
หมายเหต ุ3. ความสอดคล้องกบัข้อยอ่ย ค. รวมถึง กฎหมายข้อบงัคบั ด้านความปลอดภยั และ
สิ+งแวดล้อมทกุเรื+องที+มีการประยกุต์ใช้กบัขั .นตอน การรับ, จดัเก็บ, เคลื+อนย้าย, นํากลบัมาใช้ใหม่, การ
กําจดั หรือทําลายวสัดตุา่ง ๆ 
 
7.2.1.1 คุณลักษณะพเิศษของลูกค้า 
องค์กรต้องปฏิบตัิให้สอดคล้องกบัข้อกําหนดของลกูค้าสําหรับการกําหนดการจดัทําเป็นเอกสาร และการ
ควบคมุคณุลกัษณะพิเศษตา่ง ๆ 
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7.2.2 การทบทวนข้อกาํหนดสาํหรับผลิตภัณฑ์ 
องค์กรต้องทบทวนข้อกําหนดตา่ง ๆ ที+เกี+ยวกบัผลิตภณัฑ์ การทบทวนนี .ต้องทําก่อนที+จะตกลงจดัทํา
ผลิตภณัฑ์ให้กบัลกูค้า (เชน่ การยื+นประมลู, การยอมรับข้อตกลง หรือคําสั+งซื .อ, การยอมรับการ
เปลี+ยนแปลงข้อตกลงหรือคําสั+งซื .อ) และต้องทําให้มั+นใจว่า 

a) มีการระบขุ้อกําหนดสําหรับผลิตภณัฑ์ 
b) มีการแก้ไขข้อกําหนดในข้อตกลง / สญัญา หรือคําสั+งซื .อที+แตกตา่งไปจากที+กําหนดไว้เดมิ 
c) องค์กรมีความสามารถที+จะทําตามข้อกําหนดตา่ง ๆ ที+ถกูระบไุว้ 

องค์กรต้องเก็บบนัทกึผลตา่ง ๆ ของการทบทวน และบนัทึกของกิจกรรมตา่ง ๆ ที+เป็นผลของการทบทวน 
(ด ู4.2.4) 
ในกรณีที+ลกูค้าไมร่ะบขุ้อกําหนดเป็นลายลกัษณ์อกัษร องค์กรต้องมีการยืนยนั ข้อกําหนดของลกูค้าก่อน
การยอมรับข้อตกลงนั .น 
ในกรณีที+มีการเปลี+ยนแปลงข้อกําหนดตา่ง ๆ สําหรับผลิตภณัฑ์ องค์กรต้องทําให้มั+นใจวา่เอกสารตา่ง ๆ 
ที+เกี+ยวข้องได้รับการแก้ไข และบคุลากรที+เกี+ยวข้องได้รับทราบถึงข้อกําหนดที+มีการเปลี+ยนแปลงนี . 
 
หมายเหต ุในบางกรณี เชน่ การจําหน่ายทางอินเตอร์เน็ต การทบทวนคําสั+งซื .อแตล่ะครั .งทําได้ลําบาก 
การทบทวนดงักลา่วสามารถครอบคลมุถึงข้อมลูผลิตภณัฑ์ที+เกี+ยวข้องแทนได้ เชน่ แคตตาล็อก หรือสื+อ
โฆษณา 
 
 
7.2.2.1 การทบทวนข้อกาํหนดที เกี ยวข้องกับผลิตภัณฑ์ (เพิ มเตมิ) 
การละเว้นข้อกําหนดตาม 7.2.2 ในการทบทวนข้อตกลงอยา่งเป็นทางการ (ดหูมายเหต)ุ ต้องได้รับการ
อนมุตัิโดยลกูค้า 
 
7.2.2.2 ความเป็นไปได้ในการผลิตขององค์กร 
องค์กรต้องตรวจสอบ ยืนยนัและจดัทําเอกสารความเป็นไปได้ในการผลิตสําหรับผลิตภณัฑ์ที+นําเสนอไว้
ในกระบวนการทบทวนข้อตกลง รวมถึงการวิเคราะห์ความเสี+ยง 
 
 
 
 
 



ข้อกําหนดมาตรฐาน  ระบบบริหารคณุภาพ  ISO/TS16949:2009                                                    ใช้สาํหรับการฝึกอบรม                                 

 

                                                                                                      หน้าที+ 19 จาก 45 

 
7.2.3 การสื อสารกับลูกค้า 
องค์กรต้องกําหนดชอ่งทางและดําเนินการสื+อสารอยา่งมีประสิทธิผลกบัลกูค้าในเรื+องที+เกี+ยวกบั 
a) ข้อมลูของผลิตภณัฑ์ 
b) ข้อสงสยั, ข้อตกลง หรือคําสั+งซื .อ รวมไปถึงการแก้ไขเปลี+ยนแปลงตา่ง ๆ 
c) ข้อมลูป้อนกลบัจากลกูค้า รวมถึงคําร้องเรียนจากลกูค้า 
 
 
7.2.3.1 การสื อสารกับลูกค้า (เพิ มเตมิ) 
องค์กร ต้องมีความสามารถในการสื+อสารข้อมลูสําคญัตา่ง ๆ ในรูปแบบและภาษาที+ลกูค้ากําหนด (เชน่ 
ข้อมลูจากการใช้คอมพิวเตอร์ชว่ยเหลือในการออกแบบ (Cad data), การแลกเปลี+ยนข้อมลูทาง
อิเลคทรอนิคส์) 
 
7.3 การออกแบบ/การพัฒนา 
 
หมายเหต ุข้อกําหนด 7.3 นี . ครอบคลมุทั .งการออกแบบและพฒันาผลิตภณัฑ์ และกระบวนการผลิตโดย
มุง่เน้นการป้องกนัความผิดพลาดมากกวา่การแก้ไข 
 
7.3.1 การวางแผนการออกแบบ/การพัฒนา 
องค์กรต้องวางแผนและควบคมุการออกแบบ/การพฒันาผลิตภณัฑ์ 
ในการวางแผนการออกแบบ/การพฒันา องค์กรต้องกําหนดสิ+งตอ่ไปนี . 
a) ขั .นตอนตา่ง ๆ ในการออกแบบ/การพฒันา 
b) การทบทวน การทวนสอบ และการยืนยนัความถกูต้องในแตล่ะขั .นตอนของการออกแบบ/การพฒันา 
c) ความรับผิดชอบ และอํานาจในการออกแบบ/การพฒันา 
องค์กรต้องจดัการประสานงานระหวา่งกลุม่ตา่ง ๆ ที+เกี+ยวข้องกบัการออกแบบ/การพฒันา ให้มั+นใจวา่มี
การสื+อสารกนัอยา่งมีประสิทธิภาพ และมีการมอบหมายความรับผิดชอบอยา่งชดัเจน 
องค์กรต้องปรับปรุงผลที+ได้จากการวางแผนให้ทนัเหตกุารณ์ตามความเหมาะสมระหว่างการดําเนินการ
ของการออกแบบ/การพฒันา 
หมายเหต ุ: การทบทวน, การทวนสอบและการยืนยนัการออกแบบและพฒันาต้องวตัถปุระสงค์ที+ชดัเจน   
กระบวนการเหลา่นี .สามารถนําไปใช้โดยมีการแยกการบนัทกึจากกนัหรือรวมกนัก็ได้   ตามความ
เหมาะสมของผลิตภณัฑ์และองค์กร 
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7.3.1.1 การทาํงานโดยหลักการทีมงานข้ามแผนก 
องค์กรต้องทํางานโดยใช้ทีมงานข้ามแผนกสําหรับเตรียมกระบวนการที+ทําให้เกิดผลิตภณัฑ์รวมถึง 
-  พฒันา / สรุปผลและตรวจตดิตาม คณุลกัษณะพิเศษ 
-  พฒันาและทบทวน FMEA, รวมถึงการดําเนินการเพื+อลดโอกาสของ ความเสี+ยงและ 
-  พฒันาและทบทวนแผนควบคมุ 
หมายเหต ุทีมงานข้ามแผนกโดยทั+วไป รวมถึง บคุลากรในฝ่ายออกแบบ, ผลิต, วิศวกรรม, คณุภาพ, และ
บคุลากรอื+นตามความเหมาะสม 
 
7.3.2 ข้อมูลที ต้องใช้สาํหรับการออกแบบ/การพัฒนา 
องค์กรต้องกําหนด และรักษาบนัทกึ (ด ู4.2.4) ข้อมลูตา่ง ๆ ที+เกี+ยวข้องกบัความต้องการสําหรับ
ผลิตภณัฑ์ข้อมลูตา่ง ๆ เหลา่นี .ต้องประกอบไปด้วย 
a) ข้อกําหนดตา่ง ๆ สําหรับลกัษณะการใช้งาน และสมรรถนะ 
b) กฎระเบียบ ข้อบงัคบั และกฎหมายตา่ง ๆ ที+เกี+ยวข้อง 
c) ข้อมลูการออกแบบจากผลิตภณัฑ์ในอดีตที+คล้ายกนั และสามารถนํามาประยกุต์ใช้ได้ 
d) ข้อกําหนดอื+น ๆ ที+จําเป็นตอ่การออกแบบ/การพฒันา 
องค์กรต้องมีการทบทวนว่ามีข้อมลูเพียงพอ ข้อกําหนดและความต้องการตา่ง ๆ ต้องสมบรูณ์, ชดัเจน 
หรือไมข่ดัแย้งกนั 
 
หมายเหตุ ข้อกําหนดนี . ครอบคลมุคณุลกัษณะพิเศษตา่ง ๆ ด้วย (ด ู7.2.1.1) 
7.3.2.1 ข้อมูลที ใช้ในการออกแบบผลิตภัณฑ์ 
องค์กรต้องชี .บง่, จดัทําเป็นเอกสารและทบทวนข้อกําหนดที+ใช้ในการออกแบบผลิตภณัฑ์ รวมถึง 
-  ข้อกําหนดของลกูค้า (ตามที+ได้ทบทวนข้อตกลง) เชน่ คณุลกัษณะพิเศษ (ด ู7.3.2.3) การชี .บง่สอบ 
   กลบัได้และภาชนะหีบหอ่ 
-  การใช้ข้อมลู; องค์กรต้องมีกระบวนการในการกระจายข้อมลูที+ได้จากการออกแบบครั .งก่อน ๆ การ 
   วิเคราะห์คูแ่ขง่ ข้อมลูตอบกลบัจาก ผู้สง่มอบ, ข้อมลูภายใน, ข้อมลูการนําไปใช้ และข้อมลูจากแหลง่  
   อื+น ๆ ที+เกี+ยวข้องสําหรับโครงการในปัจจบุนัและอนาคตที+คล้ายกนั 
-  เป้าหมายทางด้านความสอดคล้องตามข้อกําหนดของผลิตภณัฑ์, อายกุารใช้งาน ความนา่เชื+อถือ  
    ความทนทาน การดแูลรักษา เวลาและต้นทนุ 
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7.3.2.2 ข้อมูลที ใช้ในการออกแบบกระบวนการ 
องค์กรต้องชี .บง่, จดัทําเป็นเอกสารและทบทวนข้อกําหนดที+ใช้ในการออกแบบกระบวนการ รวมถึง 
-  ข้อมลูผลลพัธ์การออกแบบผลิตภณัฑ์ 
-  เป้าหมายของผลผลิต, ความสามารถกระบวนการ และต้นทนุ 
-  ข้อกําหนดของลกูค้า (ถ้ามี) 
-  ประสบการณ์จากการพฒันาครั .งก่อน 
หมายเหตุ การออกแบบกระบวนการรวมถึงการใช้ระบบป้องกนัการผิดพลาดโดยใช้ในระดบัที+เหมาะสม
กบัขนาดของปัญหาและความเสี+ยง 
 
7.3.2.3 คุณลักษณะพเิศษ 
องค์กรต้องระบคุณุลกัษณะพิเศษและ 
-  ระบทุกุคณุลกัษณะพิเศษในแผนควบคมุ 
-  สอดคล้องกบันิยามและสญัลกัษณ์ตามข้อกําหนดเฉพาะของลกูค้า 
-  การชี .บง่ในเอกสารควบคมุกระบวนการโดยรวมถึงแบบ, FMEA, แผนควบคมุ, วิธีการปฏิบตังิาน, โดย 
   ใช้สญัลกัษณ์แสดงคณุลกัษณะพิเศษของลกูค้า หรือสญัลกัษณ์ขององค์กรที+เทียบเทา่ หรือระบขุั .นตอน 
   กระบวนการที+มีผลกระทบตอ่คณุลกัษณะเหลา่นี . 
หมายเหตุ คณุลกัษณะพิเศษรวมถึงคณุลกัษณะของผลิตภณัฑ์ และพารามิเตอร์ของกระบวนการ 
 
7.3.3 ผลลัพธ์ที ได้จากการออกแบบ/การพัฒนา 
ผลลพัธ์ที+ได้จากการออกแบบ/การพฒันา ต้องให้อยูใ่นรูปแบบที+เหมาะสม สามารถนํามา ทวนสอบ 
เปรียบเทียบกบัข้อมลูที+ใช้ในการออกแบบ/การพฒันาและต้องได้รับการอนมุตัก่ิอนนําไปใช้ผลลพัธ์ที+ได้
จากการออกแบบ/การพฒันา ต้อง 
a) สอดคล้องกบัข้อกําหนดตา่ง ๆ ที+นํามาใช้ในการออกแบบ/การพฒันา 
b) ประกอบด้วยข้อมลูที+จําเป็นต้องใช้ในขั .นตอนตอ่ไป คือ การจดัซื .อ, การผลิต และการให้บริการ 
c) ประกอบด้วย หรืออ้างอิงถึงเกณฑ์การยอมรับผลิตภณัฑ์ 
d) กําหนดคณุลกัษณะเฉพาะของผลิตภณัฑ์ ที+มีสว่นจําเป็นตอ่ความ ปลอดภยั และการใช้งานที+

ถกูต้อง 
หมายเหต ุ 
ข้อมลูสําหรับการผลิตและการบริการสามารถรวมถึงรายละเอียดของการเก็บรักษาผลิตภณัฑ์ 
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7.3.3.1 ผลลัพธ์การออกแบบผลิตภัณฑ์ (เพิ มเตมิ) 
ผลลพัธ์การออกแบบผลิตภณัฑ์ต้องออกมาในลกัษณะที+สามารถทวนสอบ และยืนยนัความถกูต้องเทียบ
กบัข้อกําหนดของปัจจยันําเข้าในการออกแบบได้ผลลพัธ์การออกแบบต้อง รวมถึง 
-  Design FMEA ผลของความนา่เชื+อถือของผลิตภณัฑ์ 
-  คณุลกัษณะพิเศษและข้อกําหนดมาตรฐานของผลิตภณัฑ์ 
-  การป้องกนัความผิดพลาดสําหรับผลิตภณัฑ์, ตามความเหมาะสม 
-  นิยามของผลิตภณัฑ์ รวมถึง แบบหรือข้อมลูฐานทางคณิตศาสตร์ 
-  ผลการทบทวนการออกแบบผลิตภณัฑ์และ 
-  แนวทางการวิเคราะห์เมื+อสามารถทําได้ 
 
7.3.3.2 ผลลัพธ์การออกแบบกระบวนการ 
ผลลพัธ์การออกแบบกระบวนการต้องออกมาในลกัษณะที+สามารถทวนสอบและยืนยนัความถกูต้อง
เทียบกบัข้อกําหนดของปัจจยันําเข้าที+ใช้ในการออกแบบกระบวนการ ผลลพัธ์การออกแบบต้องรวมถึง 
-  ข้อกําหนดมาตรฐานและแบบตา่ง ๆ 
-  ผงัการไหลของกระบวนการ / ผงักระบวนการผลิต 
-  FMEA ในกระบวนการผลิต 
-  แผนควบคมุ (ด ู7.5.1.2) 
-  วิธีการทํางาน 
-  เกณฑ์การอนมุตักิระบวนการ 
-  ข้อมลูเกี+ยวกบัคณุภาพ, ความนา่เชื+อถือ, การดแูลรักษาและการตรวจวดั 
-  ผลลพัธ์จากการจดัทําระบบป้องกนัความผิดพลาดตา่ง ๆ ตามความเหมาะสม และวิธีการตรวจจบั 
   และตอบสนองอยา่งรวดเร็ว เมื+อเกิดผลิตภณัฑ์ / กระบวนการที+ไมเ่ป็นไปตามข้อกําหนด 
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7.3.4 การทบทวนความถูกต้องของการออกแบบ/การพัฒนา 
กระบวนการออกแบบ/การพฒันา ต้องได้รับการทบทวนอยา่งเป็นระบบในชว่งที+เหมาะสมของขั .นตอน 
(แผน) การออกแบบ/การพฒันา (ด ู7.3.1) เพื+อที+จะ 
a) ประเมินความสามารถที+จะทําให้ผลของการออกแบบเป็นไปตามข้อกําหนดและการปฏิบตักิารอื+นๆ 

ที+จําเป็น 
b) ระบปัุญหา และวิธีการแก้ไขและปฏิบตัิการอื+นที+จําเป็น 
ผู้ ที+มีสว่นร่วมในการทบทวนต้องประกอบด้วย ตวัแทนที+เกี+ยวข้องในขั .นตอนตา่ง ๆ ของการออกแบบ/ 
การพฒันาที+กําลงัถกูทบทวน และผลที+ได้จากการทบทวน และการปฏิบตัทีิ+จําเป็น ต้องมีการบนัทึกไว้  
(ด ู4.2.4) 
 
หมายเหตุ การทบทวนเหลา่นี . มกัจะเกิดขึ .นในชว่งเวลาตา่ง ๆ ของการออกแบบ และรวมถึงการ
ออกแบบ และพฒันากระบวนการ 
 
7.3.4.1 การเฝ้าตดิตาม 
การตรวจวดั ที+ขั .นตอนใดของการออกแบบและพฒันาจะต้องถกูกําหนดไว้ พร้อมทั .งวิเคราะห์ และ
รายงานเป็นสรุป โดยถือเป็นหนึ+งในปัจจยันําเข้าของการทบทวนโดยฝ่ายบริหาร 
 
หมายเหตุ การตรวจวดันี .รวมถึงความเสี+ยงที+เกี+ยวข้องกบัคณุภาพ คา่ใช้จา่ย เวลา แนวทางที+วิกฤต และ
อื+น ๆตามความเหมาะสม 
 
7.3.5 การทวนสอบผลของการออกแบบ/พัฒนาเทียบกับข้อกาํหนดของการออกแบบ 
ผลของการออกแบบ/พฒันา ต้องได้รับการทวนสอบตามขั .นตอนที+กําหนดไว้ในแผน (ด ู7.3.1) เพื+อให้
มั+นใจวา่ผลลพัธ์ที+ได้เป็นไปตามข้อกําหนดตา่ง ๆ ที+ใช้ในการออกแบบ/พฒันา ผลที+ได้จากการทวนสอบ 
และการปฏิบตัทีิ+จําเป็นต้องมีการบนัทึกไว้ (ด ู4.2.4) 
 
7.3.6 การรับรองความถูกต้องที ได้จากการออกแบบ/พัฒนาเทียบกับข้อกาํหนดของการใช้งาน 
ต้องทําการรับรองความถกูต้องของการออกแบบ/พฒันาในขั .นตอนที+สอดคล้องกบัแผนการออกแบบ   
(ด ู7.3.1) เพื+อยืนยนัว่าผลิตภณัฑ์ที+ได้สามารถทํางานได้ตามข้อกําหนดของการใช้งานในสว่นที+สามารถ
ทําได้ ในกรณีที+ทําได้การตรวจรับรองนี .ต้องดําเนินการให้เสร็จก่อนที+จะทําการจดัสง่ผลิตภณัฑ์ หรือ
ก่อนที+จะนําผลิตภณัฑ์ไปใช้ผลของจากการรับรองความถกูต้อง และผลของการปฏิบตัต้ิองทําเป็นบนัทึก
ไว้ (ด ู4.2.4) 
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หมายเหต ุ1. กระบวนการรับรองโดยปกตมิกัจะ รวมถึงการวิเคราะห์ข้อมลูการใช้งานของผลิตภณัฑ์ที+
คล้ายคลงึกนัด้วยด้วย 
หมายเหต ุ2. ข้อกําหนด 7.3.5 และ 7.3.6 ครอบคลมุทั .งการออกแบบผลิตภณัฑ์ และกระบวนการ 
 
7.3.6.1 การรับรองการออกแบบและพัฒนา (เพิ มเตมิ) 
การรับรองการออกแบบและพฒันาต้องมีการจดัทําให้สอดคล้องตามข้อกําหนดของลกูค้าและระยะเวลา
ที+กําหนด 
 
7.3.6.2 การจัดทาํต้นแบบผลิตภัณฑ์ 
เมื+อลกูค้ากําหนด, องค์กรต้องจดัทําตวัอย่างผลิตภณัฑ์และแผนควบคมุ (ถ้าทําได้) โดยองค์กรต้องใช้ผู้
สง่มอบ, อปุกรณ์, เครื+องมือและกระบวนการตามที+จะดําเนินการผลิตจริง 
กิจกรรมตา่ง ๆที+ เกี+ยวกบัการทดสอบสมรรถนะต้องถกูเฝ้าระวงั เพื+อให้เสร็จตามกําหนดและสอดคล้อง
กบัข้อกําหนดเมื+อมีการบริการให้ลกูค้าโดยผู้ รับจ้างชว่ง องค์กรต้องรับผิดชอบเกี+ยวกบับริการนั .น ๆ 
รวมถึงเป็นผู้ นําในการจดัทําเรื+องทางเทคนิค 
 
7.3.6.3 กระบวนการอนุมัตผิลิตภัณฑ์ 
องค์กรต้องปฏิบตัิตามระเบียบปฏิบตัขิองการอนมุตัผิลิตภณัฑ์และกระบวนการตามที+ลกูค้ากําหนด 
หมายเหตุ  
การอนมุตัผิลิตภณัฑ์ควรเป็นขั .นตอนหนึ+งในการทวนสอบกระบวนการในระเบียบปฏิบตัขิองการอนมุตัิ
ผลิตภณัฑ์ 
ต้องประยกุต์ใช้ระเบียบปฏิบตัเิรื+องการอนมุตัผิลิตภณัฑ์และกระบวนการผลิตนี .ไปยงัผู้สง่มอบด้วย 
 
7.3.7 การควบคุมการเปลี ยนแปลงต่าง ๆ ในการออกแบบ/พัฒนา 
การเปลี+ยนแปลงการออกแบบ/การพฒันาต้องได้รับทําการชี .บง่ และบนัทกึไว้เป็น หลกัฐาน การ
เปลี+ยนแปลงนี .ต้องได้รับการทบทวน, ทวนสอบ และรับรองความถกูต้องตามความเหมาะสม และต้อง
ผา่นการอนมุตัิก่อนนําไปใช้ การทบทวนการเปลี+ยนแปลงต้องรวมถึงการประเมินผลกระทบของการ
เปลี+ยนแปลงที+มีตอ่ชิ .นสว่นประกอบ และผลิตภณัฑ์ที+สง่มอบไปแล้ว 
ผลของการทบทวนการเปลี+ยนแปลงนี . และผลการปฏิบตัิต้องทําเป็นบนัทกึไว้ (ด ู4.2.4) 
 
หมายเหตุ 1. การเปลี+ยนแปลงการออกแบบและพฒันาครอบคลมุการเปลี+ยนแปลงทั .งหมดตลอดอาย ุ
งานของผลิตภณัฑ์ (ด ู7.1.4) 
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7.4 การจัดซื Nอ 
 
7.4.1 กระบวนการจัดซื Nอ 
องค์กรต้องมั+นใจวา่ผลิตภณัฑ์ที+สั+งซื .อเข้ามาถกูต้องตามข้อกําหนด วิธีการและความเข้มงวดในการ
ควบคมุผู้สง่มอบและผลิตภณัฑ์ที+จดัซื .อ ต้องขึ .นอยูก่บัผลกระทบที+จะเกิดตอ่กระบวนการอื+นหรือ
ผลิตภณัฑ์ขั .นสดุท้ายองค์กรต้องทําการประเมินและเลือกสรรผู้สง่มอบ โดยตั .งอยูบ่นพื .นฐานของ
ความสามารถของผู้สง่มอบที+จะปฏิบตัิตามข้อกําหนดขององค์กร องค์กรต้องกําหนดหลกัเกณฑ์ในการ
เลือกผู้สง่มอบ หลกัเกณฑ์ในการประเมินและการประเมินซํ .าตามชว่งเวลาตอ่ผู้สง่มอบเหลา่นั .น องค์กร
ต้องทําการบนัทกึผลที+ได้จากการประเมินและกิจกรรมอื+น ๆ ที+จําเป็นอนัเกี+ยวเนื+องมาจากการประเมิน
ต้องทําเป็นบนัทกึไว้ (ด ู4.2.4) 
 
หมายเหตุ 1. ผลิตภณัฑ์ที+สั+งซื .อข้างต้น รวมถึง ผลิตภณัฑ์ และบริการที+สง่ผลตอ่ข้อกําหนดของลกูค้า 
เชน่ การประกอบย่อย การรับชว่งงาน การคดัแยก การแก้ไขงาน และการสอบเทียบ 
หมายเหตุ 2. เมื+อมีการควบรวม, เข้าถือกิจการ, ประกอบกิจการร่วมกนักบัผู้สง่มอบ องค์กรต้องมีการ
ตรวจสอบอยา่งตอ่เนื+องเกี+ยวกบัประสิทธิผลและระบบการบริหารคณุภาพของผู้สง่มอบนั .น 
 
7.4.1.1 การปฏิบัตติามข้อบังคับ, กฎหมาย 
ผลิตภณัฑ์หรือวตัถดุิบที+สั+งซื .อทกุอยา่งต้องสอดคล้องตามข้อกําหนด กฏหมาย กฏระเบียบที+เกี+ยวข้อง 
 
7.4.1.2 การพัฒนาระบบบริหารคุณภาพของผู้ส่งมอบ 
องค์กรต้องสร้างระบบการพฒันาระบบการบริหารคณุภาพที+มีตอ่ผู้สง่มอบ โดยมีจดุมุ่งหมายให้เกิด
ความเป็นหนึ+งเดียวกนักบัข้อกําหนดมาตรฐานทางเทคนิคการทํา ISO 9001:2008 เป็นขั .นตอนแรกใน
การทําให้เกิดความเป็นหนึ+งเดียวของการประสบความสําเร็จของจดุมุง่หมาย 
 
หมายเหตุ ลําดบัขั .นตอนของการพฒันาผู้สง่มอบขึ .นกบัสิ+งตา่ง ๆ เชน่ สมรรถนะด้านคณุภาพของผู้สง่
มอบและความสําคญัของผลิตภณัฑ์ที+ถกูสง่มอบ 
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7.4.1.3 ผู้ส่งมอบที กาํหนดโดยลูกค้า 
เมื+อระบใุนสญัญา(เชน่ แบบทางวิศวกรรม, ข้อมลูเกณฑ์ตา่ง ๆ) องค์กร ต้อง จดัซื .อผลิตภณัฑ์, ชิ .นสว่น
และบริการจากแหลง่ที+อนมุตัโิดยลกูค้า 
การใช้ผู้สง่มอบที+กําหนดโดยลกูค้ารวมถึงเครื+องมืออปุกรณ์ตา่ง ๆ / เกจน์ ไมไ่ด้ทําให้องค์กรหมดความ 
รับผิดชอบตอ่คณุภาพของผลิตภณัฑ์ที+จดัซื .อ 
 
7.4.2 ข้อมูลสาํหรับการจัดซื Nอ 
ข้อมลูการจดัซื .อต้องประกอบด้วยข้อมลูเกี+ยวกบัผลิตภณัฑ์ที+สั+งซื .อ โดยอาจประกอบไปด้วยหวัข้อตอ่ไปนี .
ตามความเหมาะสม 

a) ข้อกําหนดสําหรับการอนมุตัิผลิตภณัฑ์ ระเบียบปฏิบตัิ กระบวนการ และอปุกรณ์ 
b) ข้อกําหนดตา่ง ๆ ด้านคณุสมบตัขิองบคุลากร 
c) ข้อกําหนดตา่ง ๆ ของระบบบริหารคณุภาพ 

องค์กรต้องทําให้มั+นใจว่าได้มีการระบขุ้อกําหนดตา่ง ๆ อยา่งเพียงพอไว้บนเอกสารการจดัซื .อ ก่อนที+จะ
สง่ใบจดัซื .อนั .นออกไป 
 
7.4.3 การตรวจสอบผลิตภัณฑ์ที เข้ามา 
องค์กรต้องระบ ุและดําเนินการในกิจกรรมตา่ง ๆ ที+จําเป็นตอ่การตรวจสอบผลิตภณัฑ์ที+ซื .อเข้ามา เพื+อ
มั+นใจวา่สอดคล้องกบัข้อกําหนดการจดัซื .อที+ระบไุว้ 
ในกรณีที+องค์กรหรือลกูค้ามีความประสงค์ที+จะทํากิจกรรมการตรวจสอบที+สถานที+ของผู้สง่มอบ องค์กร
ต้องระบกุารจดัเตรียมสําหรับการตรวจสอบนี . พร้อมทั .งวิธีการตรวจปล่อยผลิตภณัฑ์ไว้ในเอกสารหรือ
ข้อมลูในการจดัซื .อ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



ข้อกําหนดมาตรฐาน  ระบบบริหารคณุภาพ  ISO/TS16949:2009                                                    ใช้สาํหรับการฝึกอบรม                                 

 

                                                                                                      หน้าที+ 27 จาก 45 

7.4.3.1 คุณภาพผลิตภัณฑ์ที รับเข้า 
องค์กรต้องมีกระบวนการในการประกนัคณุภาพ ผลิตภณัฑ์ที+สั+งซื .อเข้ามา (ด ู7.4.3) โดยใช้วิธีการหนึ+ง
หรือมากกวา่ ดงัตอ่ไปนี . 
-  รับ, และประเมิน, ข้อมลูทางสถิตโิดยองค์กรนั .น 
-  ตรวจสอบการรับเข้าและ / หรือ ทดสอบ เชน่ การสุม่ตามสมรรถนะ 
-  การตรวจประเมินบคุคลที+ 2 หรือ 3 หรือตรวจสอบสถานที+ของผู้สง่มอบโดยมีบนัทกึการยอมรับ 
   เรื+องความสอดคล้องตามข้อกําหนดของผลิตภณัฑ์ 
-  การประเมินชิ .นสว่นโดย ห้องทดลองที+กําหนด 
-  วิธีการอื+น ๆ ที+ตกลงกบัลกูค้า 
 
7.4.3.2 การตรวจตดิตามผู้ส่งมอบ 
สมรรถนะของผู้สง่มอบ ต้องถกูตรวจติดตามโดยตวัชี .วดั ดงันี . 
-  ความสอดคล้องตามข้อกําหนดของผลิตภณัฑ์ที+ถกูสง่มอบ 
-  การขดัข้องที+เกิดกบัลกูค้ารวมทั .งการสง่ของคืน 
-  สมรรถนะด้านเวลาในการจดัสง่ (รวมถึงเหตกุารณ์ที+มีการจา่ยคา่ขนสง่พิเศษเพิ+มเตมิ) 
-  สถานการณ์พิเศษที+ลกูค้าแจ้งมาที+เกี+ยวกบัด้านคณุภาพหรือการจดัสง่ 
-  องค์กรต้องสนบัสนนุให้ผู้ส่งมอบตรวจติดตามสมรรถนะของกระบวนการผลิตของตน 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



ข้อกําหนดมาตรฐาน  ระบบบริหารคณุภาพ  ISO/TS16949:2009                                                    ใช้สาํหรับการฝึกอบรม                                 

 

                                                                                                      หน้าที+ 28 จาก 45 

 
7.5 การปฏิบัตกิารในการผลิต และการบริการ 
 
7.5.1 การควบคุมการผลิต และการบริการ 
องค์กรต้องวางแผน และดําเนินการผลิต/บริการภายใต้สภาวะที+ควบคมุ สภาวะการควบคมุ ต้องรวมถึง
สิ+งตอ่ไปนี . (ตามความเหมาะสม) 
a) การจดัเตรียมให้มีข้อมลูที+กําหนดลกัษณะเฉพาะของผลิตภณัฑ์ 
b) การจดัเตรียมให้มีเอกสารวิธีปฏิบตังิาน (WI) ตามความจําเป็น 
c) การใช้อปุกรณ์ที+เหมาะสมสําหรับการปฏิบตักิารในการผลิต และการบริการ 
d) ความสามารถในการใช้เครื+องมือ และอปุกรณ์ตรวจตดิตามอยา่งเหมาะสม 
e) การนํากิจกรรมการตรวจวดัและการตรวจติดตามผลมาประยกุต์ใช้ 
f) การประยกุต์ใช้กระบวนการตา่ง ๆ สําหรับกิจกรรมการตรวจปลอ่ยผา่นผลิตภณัฑ์ การจดัสง่ และ

การบริการหลงัการขายที+เกี+ยวข้อง 
 
7.5.1.1 แผนควบคุม 
องค์กรต้อง พฒันาแผนควบคมุ (ด ูAnnex A) สําหรับระบบ, ระบบยอ่ย, สว่นประกอบ และ / หรือวสัด,ุ 
สําหรับผลิตภณัฑ์รวมถึงกระบวนการที+เป็นลกัษณะประเภท Bulk Material และ 
มีแผนควบคมุสําหรับการทดลองผลิต และการผลิตจริง ซึ+งถือเป็น ผลลพัธ์จากการทํา FMEA ในการ
ออกแบบผลิตภณัฑ์ และ FMEA สําหรับกระบวนการผลิต 
แผนควบคมุต้อง 
-  มีรายการควบคมุ ตา่ง ๆ ที+ใช้ควบคมุกระบวนการผลิต 
-  รวมถึงวิธีการเฝ้าตดิตามสิ+งทําการควบคมุคณุลกัษณะพิเศษ ตา่ง ๆ (ด ู7.3.2.3) ที+กําหนดโดยลกูค้า 
    และองค์กร 
-  รวมถึงข้อมลูที+ลกูค้าต้องการ, ถ้ามี และ 
-  ระบแุผนการปฏิบตัิ (ด ู8.2.3.1) เมื+อกระบวนการไมมี่เสถียรภาพหรือ ไมมี่ความสามารถอธิบายได้ทาง 
    สถิติ 
-  แผนควบคมุต้องถกูทบทวนและทําให้ทนัสมยัเมื+อเกิดการเปลี+ยนแปลงที+มีผลกระทบกบัผลิตภณัฑ์,      

กระบวนการผลิต, การตรวจวดั, การบริหารคงคลงัและการสง่มอบ, แหลง่ผู้สง่มอบหรือ  
   FMEA (ด ู7.1.4) 
 
หมายเหตุ อาจต้องมีการอนมุตัจิากลกูค้าหลงัทบทวนหรือปรับแผนควบคมุ 
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7.5.1.2 วิธีปฏิบัตงิาน 
องค์กรต้องเตรียมเอกสารวิธีปฏิบตังิานสําหรับพนกังานทกุคนที+มีความรับผิดชอบตอ่การปฏิบตังิานใน 
กระบวนการที+สง่ผลตอ่ความสอดคล้องตามข้อกําหนดของผลิตภณัฑ์, วิธีปฏิบตังิานเหลา่นี .ต้องสามารถ
เข้าถึงได้ ณ จดุปฏิบตังิาน 
วิธีปฏิบตังิานเหลา่นี .ต้องเขียนอ้างอิงมาจากแหลง่ตา่ง ๆ เชน่ แผนคณุภาพ, แผนควบคมุ, และ
กระบวนการที+ทําให้เกิดผลิตภณัฑ์ 
 
7.5.1.3 การทวนสอบ การตดิตั Nงงาน 
การติดตั .งงานต้องถกูทวนสอบเมื+อมีการจดัทํา เชน่ การติดตั .งก่อนการทํางาน, เมื+อมีการเปลี+ยนชิ .นส่วน
วสัด,ุ เมื+อมีการเปลี+ยนงาน 
วิธีปฏิบตังิานต้องถกูจดัทําให้บคุลากรที+ทําการติดตั .งงาน องค์กรต้องใช้วิธีทางสถิตใินการทวนสอบเมื+อ
สามารถทําได้ 
 
หมายเหตุ แนะนําให้ใช้วิธีการเทียบงานชิ .นสดุท้าย 
 
7.5.1.4 การซ่อมบาํรุงเชิงป้องกันเชิงพยากรณ์ 
องค์กรต้องระบเุครื+องมืออปุกรณ์หลกัและจดัให้มีทรัพยากรสําหรับการซ่อมบํารุงเครื+องจกัร / เครื+องมือ
อปุกรณ์รวมถึงพฒันาระบบในการทําการซ่อมบํารุงรวมตามแผนที+มีประสิทธิผล อย่างน้อยที+สดุระบบนี . 
ต้องรวมถึง 
-  การวางแผนกิจกรรมการซ่อมบํารุง 
-  การบรรจแุละรักษาอปุกรณ์, เครื+องมือ, เกจน์ 
-  อะไหลสํ่ารองให้เพียงพอสําหรับเครื+องมืออปุกรณ์ที+สําคญั 
-  การจดัทําเอกสาร การประเมินและปรับปรุงวตัถปุระสงค์ในการซอ่มบํารุง 
 
องค์กรต้องมีวิธีการซอ่มบํารุงเชิงพยากรณ์ เพื+อให้เกิดการปรับปรุงอย่างตอ่เนื+องเพื+อประสิทธิผลและ
ประสิทธิภาพของเครื+องมืออปุกรณ์การผลิต 
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7.5.1.5 การบริหารเครื องมือการผลิต 
องค์กรต้องจดัหา ทรัพยากรสําหรับการออกแบบเครื+องมือ และเกจน์รวมถึงกิจกรรมการประดิษฐ์ และ
ทวนสอบองค์กรต้องจดัทําและนําไปปฏิบตัซิึ+งระบบในการบริหารเครื+องมือใน กระบวนการผลิตรวมถึง 
-  บคุลากรและเครื+องมือในการซอ่มแซมและซอ่มบํารุง 
-  การจดัเก็บและนํากลบัมาใช้ใหม ่
-  การติดตั .ง 
-  โปรแกรมการเปลี+ยนเครื+องมือสําหรับเครื+องมือที+สกึหรอได้ง่าย 
-  เอกสารการปรับเปลี+ยนการออกแบบเครื+องมือรวมถึงระดบัการเปลี+ยนแปลงทางวิศวกรรม 
-  การเปลี+ยนแปลงแก้ไขเอกสารจากการปรับเปลี+ยนและแก้ไขเครื+องมือ 
-  การชี .บง่เครื+องมือโดยระบสุถานะ เชน่ ใช้งาน, ซอ่มแซม, ทําลาย 
 
องค์กรต้องจดัทําระบบการตรวจติดตามกิจกรรมเหลา่นี .ถ้ามีการใช้กิจกรรมเหลา่นี .จากภายนอก 
 
หมายเหตุ ข้อกําหนดนี . ประยกุต์ใช้กบัเครื+องมือสําหรับชิ .นสว่นบริการตา่ง ๆ 
 
7.5.1.6 ตารางการผลิต 
กระบวนการผลิตต้องมีการจดัตารางเพื+อให้สอดคล้องกบัข้อกําหนดของลกูค้า เชน่ ระบบ Just-in-Time 
โดยมีระบบข้อมลูสนบัสนนุ ซึ+งอนญุาตใิห้เข้าถึงข้อมลูการผลิตในระดบัหลกั ๆ ของกระบวนการ โดยมี
การผลิตตามคําสั+ง 
 
7.5.1.7 ข้อมูลตอบกลับจากการบริการ 
กระบวนการสําหรับการสื+อสารข้อมลูเกี+ยวกบัการบริการไปยงักิจกรรมการผลิต, วิศวกรรมและการ
ออกแบบต้องถกูจดัทําขึ .นและคงรักษาไว้ 
 
หมายเหตุ จดุประสงค์ของ”ข้อมลูเกี+ยวกบัการบริการ” คือการทําให้องค์กรตระหนกัถึงผลิตภณัฑ์ที+ไม่
เป็นไปตามข้อกําหนดที+เกิดขึ .นภายนอกขององค์กร 
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7.5.1.8 การตกลงการบริการกับลูกค้า 
เมื+อมีการตกลงการบริการกบัลกูค้า องค์กรต้องทวนสอบประสิทธิผลของ 
-  ศนูย์บริการขององค์กร 
-  เครื+องมืออปุกรณ์เครื+องมือวดัที+ใช้งานเฉพาะทาง 
-  การฝึกอบรมบคุลากรที+ให้บริการ 
 
7.5.2 การรับรองกระบวนการสาํหรับการผลิตและบริการ 
องค์กรต้องยืนยนักระบวนการตา่งๆสําหรับการผลิตและการจดัให้มีการบริการ   ถ้าผลที+ออกมาไม่
สามารถที+จะทวนสอบโดยการเฝ้าติดตามหรือตรวจวดัในภายหลงัได้   และในภายหลงันั .น สว่นที+มีการ
ขาดหายไปปรากฏขึ .นหลงัจากผลิตภณัฑ์อยูร่ะหวา่งการใช้งานหรือการบริการที+ได้ถกูสง่มอบไปแล้ว 
 
การรับรองความถกูต้องของกระบวนการต้องแสดงให้เห็นความสามารถของ กระบวนการที+จะทําให้
เกิดผลลพัธ์ที+กําหนดไว้ 
องค์กรต้องจดัเตรียมความพร้อมสําหรับการรับรองกระบวนการซึ+งประกอบไปด้วยหวัข้อตอ่ไปนี .ตาม
ความเหมาะสม 

a) กําหนดเกณฑ์ในการทบทวนและอนมุตัิกระบวนการ 
b) อนมุตัิอปุกรณ์ และบคุลากรที+มีคณุสมบตัเิหมาะสม 
c) การนํา วิธีการ และระเบียบปฏิบตัิตา่ง ๆ ที+กําหนดไว้แล้วมาใช้ 
d) การทําการบนัทกึที+จําเป็นตา่ง ๆ (ด ู4.2.4) 
e) การตรวจรับรองซํ .า 

 
7.5.2.1 การรับรองกระบวนการสาํหรับการผลิตและบริการ (เพิ มเตมิ) 
ข้อกําหนด 7.5.2 ต้องประยกุต์ใช้กบัทกุกระบวนการที+เกี+ยวข้องกบัการผลิตและบริการ 
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7.5.3 การชี Nบ่ง และการสอบกลับได้ 
องค์กรต้องทําการชี .บง่ตวัผลิตภณัฑ์ด้วยวิธีการที+เหมาะสม ตลอดกระบวนการทําให้เกิดผลิตภณัฑ์ 
องค์กรต้องทําการระบสุถานะของผลิตภณัฑ์ให้สอดคล้องกบัข้อกําหนดของการ ตรวจวดั และการตรวจ
ตดิตามในกรณีที+องค์กรถกูกําหนดให้มีการสอบกลบัได้ องค์กรนั .นจะต้องควบคมุ และจดบนัทึกและเก็บ
รักษารายละเอียดตา่ง ๆ ที+ระบ/ุบง่ชี .ตวัผลิตภณัฑ์นั .น ๆ (ด ู4.2.4) 
หมายเหต ุในบางอตุสาหกรรม การชี .บง่และสอบกลบั ทําได้โดยการจดัการองค์ประกอบตา่งๆ 
 
หมายเหตุ สถานะการตรวจและทดสอบไมส่ามารถบอกได้จากสถานที+ผลิตในกระบวนการไหลของ 
การผลิตยกเว้นสามารถเห็นได้ชดั เชน่ วสัดทีุ+อยูใ่นกระบวนการผลิตที+มีการเคลื+อนย้ายโดยอตัโนมตัิ 
อนญุาตให้ใช้วิธีการอื+น ๆ ถ้าสถานะถกูชี .บง่อย่างชดัเจน, จดัทําเอกสารไว้และ บรรลตุามวตัถปุระสงค์
การออกแบบ 
 
7.5.3.1 การชี Nบ่งและสอบกลับได้ (เพิ มเตมิ) 
คําวา่ “ณ. ที+เหมาะสม” ใน 7.5.3 ไมส่ามารถนํามาใช้ได้ 
 
7.5.4 ทรัพย์สินของลูกค้า 
องค์กรต้องเอาใจใสก่บัทรัพย์สินของลกูค้า เมื+อทรัพย์สินเหลา่นั .นถกูควบคมุ หรือใช้โดยองค์กร 
องค์กรต้องชี .บง่ ตรวจสอบ ป้องกนั และรักษาทรัพย์สินของลกูค้าที+ถกูสง่มอบมาให้ใช้กบัผลิตภณัฑ์ 
ในกรณีที+เกิดการสญูหาย เสียหาย หรือพบวา่ทรัพย์สินของลกูค้านั .นไมเ่หมาะสมที+จะนํามาใช้ องค์กร
ต้องรายงานให้ลกูค้าทราบและเก็บบนัทึกไว้ (ด ู4.2.4) 
หมายเหต ุทรัพย์สินของลกูค้าอาจจะรวมไปถึงทรัพย์สินทางปัญญาและข้อมลูสว่นบคุคลด้วย 
 
หมายเหตุ บรรจภุณัฑ์ที+ต้องสง่คืนลกูค้าจะรวมอยู่ในข้อกําหนดยอ่ยนี .ด้วย 
 
7.5.4.1 เครื องมือการผลิตของลูกค้า 
เครื+องมือการผลิต , ทดสอบ, ตรวจสอบของลกูค้าต้องถกูชี .บง่อยา่งถาวร โดยสามารถมองเห็นและบง่
บอกถึงเจ้าของได้ 
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7.5.5 การดูแลรักษาผลิตภัณฑ์ 
องค์กรต้องดแูลรักษาผลิตภณัฑ์ระหวา่งที+อยูใ่นกระบวนการภายในขององค์กรและระหวา่งการสง่มอบ
ไปยงัปลายทาง   เพื+อรักษาความสอดคล้องตามข้อกําหนด    
ถ้าทําได้การดแูลรักษาต้องรวมถึงการชี .บง่ , การเคลื+อนย้าย, การบรรจ,ุ การจดัเก็บและการป้องกนั การ
ดแูลรักษาต้องถกูนําไปใช้กบัสว่นประกอบตา่งๆของผลิตภณัฑ์ด้วย 

 
7.5.5.1 การจัดเก็บและสินค้าคงคลัง 
เพื+อให้สามารถตรวจหาความเสื+อมสภาพได้ ต้องมีการวางแผนการตรวจสอบสถานะภาพของผลิตภณัฑ์
ในคลงัโดยกําหนดเป็นชว่งเวลาที+เหมาะสม 
องค์กรต้องใช้ระบบบริหารสินค้าคงคลงัเพื+อให้เกิดการหมนุเวียนที+ดี เชน่ ระบบเข้าก่อนออกก่อน (FIFO) 
ผลิตภณัฑ์ที+ยกเลิกแล้วต้องถกูควบคมุที+เชน่เดียวกบัผลิตภณัฑ์ที+ไมเ่ป็นไปตามข้อกําหนด 
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7.6 การควบคุมเครื องมือเฝ้าตดิตาม และอุปกรณ์ตรวจตดิตาม 
องค์กรต้องกําหนดวิธีการตรวจวดั ตรวจติดตาม และอปุกรณ์ที+ใช้ในการตรวจวดัและตรวจตดิตาม 
เพื+อให้ได้หลกัฐานที+แสดงวา่ผลิตภณัฑ์สอดคล้องกบัข้อกําหนดตา่งๆ ที+เกี+ยวข้อง (ด ู7.2.1) 
องค์กรต้องกําหนดกระบวนการ เพื+อให้มั+นใจวา่กิจกรรมการตรวจติดตามและการตรวจวดัมีความ
สอดคล้องและปฏิบตัไิด้อย่างสอดคล้องกบัข้อกําหนดของการตรวจติดตามและตรวจวดั 
เพื+อให้มั+นใจในความถกูต้องของผลลพัธ์ อปุกรณ์วดันั .นต้อง 
a) ได้รับการสอบเทียบหรือทวนสอบ หรือทั .งสองอย่าง ประเมินตามระยะเวลา หรือก่อนการใช้งาน โดย

เป็นการสอบเทียบกบัมาตรฐานการวดัที+สอบกลบัได้ถึงมาตรฐานระดบัประเทศ หรือระหวา่งประเทศ 
ในกรณีที+ไมมี่มาตรฐานดงักลา่วองค์กรต้องทําการบนัทกึวิธีการที+ใช้ในการสอบเทียบหรือประเมินไว้ 
(ด ู4.2.4) 

b) ได้รับการปรับแตง่ตามความจําเป็น 
c) ได้รับการชี .บง่สถานะของการสอบเทียบ 
d) ด้รับการป้องกนั การปรับแตง่ที+จะทําให้ผิดเพี .ยนไปจากผลการสอบเทียบ 
e) ได้รับการป้องกนัความเสียหาย และการเสื+อมสภาพระหว่างการเคลื+อนย้าย บํารุงรักษา และจดัเก็บ 
     ถ้าพบว่าอปุกรณ์ฯ มีความคลาดเคลื+อนเกินกําหนดต้องประเมินและบนัทกึความถกูต้องของผลการ 
     ตรวจวดัที+ผ่าน ๆ มา รวมทั .งกําหนดการปฏิบตัิการแก้ไขตอ่อปุกรณ์ และผลิตภณัฑ์ได้รับผลกระทบ  
บนัทกึผลการสอบเทียบ และประเมินต้องถกูเก็บรักษาไว้ (ด ู4.2.4) 
ซอฟแวร์ที+ใช้ในการตรวจวดัและตรวจตดิตามข้อกําหนดต้องได้รับการรับรองความสามารถก่อนนําไปใช้
งาน และมีการรับรองซํ .าตามความจําเป็น 
 
หมายเหตุ การยืนยนัความสามารถของซอฟแวร์คอมพิวเตอร์ในการใช้งานตามที+ต้องการ   จะรวมถึง
การทวนสอบและลกัษณะของการจดัการเพื+อรักษาความเหมาะสมของการใช้งานซอฟแวร์คอมพิวเตอร์ 
 
 
7.6.1 การวิเคราะห์ระบบการวัด 
การศกึษาทางสถิติต้องถกูจดัทําขึ .นเพื+อวิเคราะห์ความผนัแปรที+เกิดขึ .นในผลการวดัของระบบการตรวจ
และทดสอบแตล่ะชนิด ข้อกําหนดนี .ประยกุต์ใช้กบัระบบการวดัที+อ้างถึงในแผนควบคมุ ระบบการ
วิเคราะห์ และเกณฑ์การยอมรับที+ใช้ต้องสอดคล้องกบัคูมื่อของระบบวิเคราะห์การวดั วิธีการวิเคราะห์
และเกณฑ์การวิเคราะห์อื+นอาจนํามาใช้ได้เมื+อได้รับการยอมรับจากลกูค้า 
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7.6.2 บันทกึการสอบเทียบ 
บนัทกึการสอบเทียบ สําหรับ เกจน์, อปุกรณ์ตรวจวดัและทดสอบต้องมีหลกัฐานของความสอดคล้อง
ตามที+ระบใุนข้อกําหนดของผลิตภณัฑ์ รวมถึง อปุกรณ์ของพนกังานและลกูค้าต้อง รวมถึง: 
-  การชี .บง่เครื+องมือ รวมถึงมาตรฐานที+ใช้ในการสอบเทียบ 
-  การแก้ไขอ้างอิงตามการเปลี+ยนแปลงทางวิศวกรรม 
-  คา่ที+ไมผ่า่นเกณฑ์ที+อา่นได้ สําหรับการสอบเทียบ / ทวนสอบ 
-  การประเมินผลกระทบของคา่ที+ไมผ่า่นเกณฑ์ 
-  การยืนยนัความสอดคล้องกบัข้อกําหนด หลงัสอบเทียบ / ทวนสอบ และ 
-  การแจ้งลกูค้ากรณีมีผลิตภณัฑ์หรือวสัดตุ้องสงสยัสง่ไป 
 
7.6.3 ข้อกาํหนดของห้องปฏิบัตกิาร 
 
7.6.3.1 ห้องปฏิบัตกิารภายใน 
ห้องปฏิบตักิารภายในขององค์กรต้องมีการกําหนดขอบเขตซึ+งรวมถึงขีดความสามารถในการปฏิบตัิการ
ตรวจสอบ, ทดสอบหรือสอบเทียบ, ขอบเขตของห้องปฏิบตักิารต้องถกูระบอุยูใ่นเอกสารระบบบริหาร
คณุภาพห้องปฏิบตักิารต้องมีความเฉพาะเจาะจงและอย่างน้อยต้องสามารถตอบสนองข้อกําหนด
ทางด้านเทคนิค เพื+อ 
-  ความถกูต้องของระเบียบปฏิบตัขิองห้องปฏิบตัิการ 
-  คณุสมบตัขิองบคุลากรที+เหมาะสมของห้องปฏิบตัิการที+ทําการทดสอบ 
-  การทดสอบผลิตภณัฑ์ 
-  มีความสามารถในการทําการทดสอบอย่างถกูต้องซึ+งสอบกลบัไปยงัมาตรฐานตา่ง ๆ (เชน่ ASTM, EN 

และอื+นๆ) และ    
-  มีการทบทวนบนัทึกคณุภาพที+เกี+ยวข้อง 
 
หมายเหตุ การได้รับการรับรอง ISO / IEC 17025 อาจแสดงถึงความสอดคล้องของปฏิบตักิารภายใน
ตามข้อกําหนดนี .แตไ่มไ่ด้บงัคบั 
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7.6.3.2 ห้องปฏิบัตกิารภายนอก 
ห้องปฏิบตักิารภายนอก / อิสระ / เอกชน ที+ใช้ในการตรวจสอบ, ทดสอบหรือสอบเทียบโดยองค์กร ต้องมี
ขอบเขตของห้องปฏิบตักิารที+ระบไุว้ถึงความสามารถในการทําการตรวจสอบ, ทดสอบ, สอบเทียบ และ
อยา่งใดอย่างหนึ+งตามนี . 
-  ห้องปฏิบตัิการต้องได้รับการรับรอง ISO / IEC 17025 หรือ มาตรฐานระดบัชาติที+เทียบเทา่ หรือ 
-  มีหลกัฐานวา่ห้องปฏิบตักิารภายนอกได้รับการยอมรับจากลกูค้า 
 
หมายเหตุ 1. หลกัฐานการยอมรับ อาจแสดงได้โดยการประเมินโดยลกูค้า (เป็นตวัอยา่ง) หรือ ลกูค้า
อนมุตัิบคุคลที+ 2 ไปทําการประเมินวา่ห้องปฏิบตัิการสอดคล้องกบั ISO / IEC 17025 หรือ มาตรฐาน
ระดบัชาตทีิ+เทียบเทา่ 
หมายเหตุ 2. เมื+อไมมี่ห้องปฏิบตักิารที+มีคณุสมบตัิ การสอบเทียบอาจทําโดยผู้ผลิตเครื+องมือในกรณีนี .
องค์กรต้องทําให้มั+นใจว่าเกิดความสอดคล้องกบั ข้อกําหนด 7.6.3.1 นี . 
 
8. การวัด การวิเคราะห์ และการปรับปรุง 
8.1 ทั วไป 
องค์กรต้องวางแผน และดําเนินการตรวจตดิตาม วดัผล วิเคราะห์ และปรับปรุงกระบวนการเพื+อ 
a) แสดงถึงความสอดคล้องตามข้อกําหนดของผลิตภณัฑ์ 
b) มั+นใจในความสอดคล้องของระบบบริหารคณุภาพ 
c) ปรับปรุงประสิทธิผลของระบบบริหารคณุภาพอยา่งตอ่เนื+อง 
การวางแผนต้องกําหนดวิธีการตา่ง ๆ ที+จําเป็น รวมถึงการใช้เทคนิคทางสถิติ ตลอดจนขอบเขตการใช้
งาน 
 
8.1.1 การระบุเครื องมือทางสถติิ 
เครื+องมือทางสถิติที+เหมาะสมในแตล่ะกระบวนการต้องถกูกําหนดในระหวา่งการวางแผนคณุภาพ
ลว่งหน้าและถกูระบใุนแผนควบคมุ 
 
8.1.2 ความรู้พื Nนฐานทางสถติิ 
องค์กรต้องมีความรู้และความเข้าใจเกี+ยวกบัพื .นฐานทางสถิติ เชน่ ความผนัแปร, การควบคมุ 
(เสถียรภาพ), ขีดความสามารถของกระบวนการและการปรับเกิน (Over-adjustment) และสามารถ
นําไปใช้ได้ทั .งทั .งองค์กรต้องเป็นที+เข้าใจและใช้ภายในองค์กร 
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8.2 การตรวจตดิตาม และการวัดผล 
 
8.2.1 ความพงึพอใจของลูกค้า 
ความพงึพอใจของลกูค้าถือเป็นดชันีหนึ+งในการวดัสมรรถนะของระบบบริหารคณุภาพ องค์กรต้องตรวจ
ตดิตามข้อมลูความคิดเห็นของลกูค้าเกี+ยวกบัผลการดําเนินการว่าได้เป็นไปตามที+องค์กรได้ตกลงกบั
ลกูค้าหรือไม่ ต้องมีการกําหนดวิธีการเก็บ และรวบรวม ข้อมลู และการใช้ข้อมลูดงักลา่ว 
หมายเหต ุ: การเฝ้าตดิตามข้อมลูที+เกี+ยวข้องกบัความเข้าใจของลกูค้าสามารถรวมถึงการได้รับข้อมลู
จากแหลง่ตา่งๆเชน่ การสํารวจความพงึพอใจของลกูค้า, ข้อมลูด้านคณุภาพสินค้าที+ส่งมอบไปแล้วจาก
ลกูค้า, การสํารวจความคดิเห็นของผู้ใช้งาน, การวิเคราะห์ความสญูเสียทางธุรกิจ, คําตชิม, การเคลม, 
รายงานจากตวัแทนขาย 
 
หมายเหตุ ควรพิจารณาทั .งลกูค้าภายในและลกูค้าภายนอก 
 
8.2.1.1 ความพงึพอใจของลูกค้า – เพิ มเตมิ 
ความพงึพอใจของลกูค้าตอ่องค์กรต้องถกูตรวจติดตามจากการประเมินสมรรถนะของกระบวนการตา่ง ๆ 
อยา่งตอ่เนื+อง 
ตวัชี .วดัสมรรถนะต้องอยูบ่นพื .นฐานของข้อมลูหลกัฐานซึ+งรวมถึง แตไ่มจํ่ากดั คือ 
-  สมรรถนะคณุภาพของชิ .นสว่นที+สง่มอบ 
-  ปัญหาขดัข้องของลกูค้ารวมถึงการสง่คืน 
-  สมรรถนะด้านตารางการจดัสง่ (รวมถึงเหตกุารณ์ที+ทําให้เกิดการขนสง่พิเศษ) 
-  การแจ้งของลกูค้าเกี+ยวกบัเรื+องคณุภาพและการสง่มอบ 
 
องค์กรต้องตรวจตดิตามสมรรถนะของกระบวนการผลิตเพื+อแสดง ถึงความสอดคล้องกบัข้อกําหนดของ
ลกูค้าในเรื+องคณุภาพผลิตภณัฑ์และประสิทธิภาพของกระบวนการ 
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8.2.2 การตรวจสอบภายใน 
องค์กรต้องดําเนินการตรวจสอบภายในเป็นระยะตามแผนที+กําหนดขึ .น เพื+อพิจารณาระบบบริหาร
คณุภาพวา่ 
ก.  ยงัคงสอดคล้องกบัแนวทางที+กําหนดไว้ (ด ู7.1) ตลอดจนสอดคล้องกบั มาตรฐานสากลฉบบันี . และ 
     สอดคล้องกบัข้อกําหนดของระบบบริหารคณุภาพที+องค์กรกําหนดขึ .น 
ข.  มีการนําไปปฏิบตัิ และมีการรักษาระบบไว้อยา่งมีประสิทธิผล 
 
องค์กรต้องมีการวางแผนการตรวจสอบโดยมีการพิจารณาถึงสถานะของความสําคญัของกระบวนการ
หรือพื .นที+ที+จะทําการตรวจ รวมถึงผลการตรวจสอบครั .งที+ผา่น ๆ มา ต้องมีการกําหนดเกณฑ์การตรวจ, 
ขอบเขต, ความถี+และวิธีการตรวจสอบ 
 

องค์กรต้องมั+นใจวา่การคดัเลือกผู้ตรวจสอบ และการปฏิบตังิานตรวจสอบสอดคล้องกบัวตัถปุระสงค์ของ
การตรวจ และเป็นธรรม และผู้ตรวจตดิตามต้องไมต่รวจสอบงานที+ตนเองปฏิบตัิ 
 

เอกสารขั .นตอนการปฏิบตังิานต้องถกูจดัทําขึ .นเพื+อกําหนดความรับผิดชอบและข้อกําหนดสําหรับการ
วางแผนและดําเนินการตรวจตดิตาม , การจดัทําบนัทึกและการรายงานผล 
บนัทกึตา่งๆของการตรวจตดิตามและผลจากการตรวจตดิตามต้องถกูเก็บรักษาไว้ (ดขู้อ 4.2.4) 
 

องค์กรต้องมีการจดัทําระเบียบปฏิบตัทีิ+ระบถึุงความรับผิดชอบ, ข้อกําหนดสําหรับ การตรวจสอบ, การ
รายงานผลและการเก็บรักษาบนัทกึ (ด ู4.2.4) 
 

ผู้บริหารที+รับผิดชอบในพื .นที+ที+ถกูตรวจต้องมั+นใจวา่กิจกรรมการดําเนินการแก้ไขข้อบกพร่องและหา
สาเหตขุองข้อบกพร่องที+พบจากการตรวจสอบ มีการดําเนินการโดยไมล่า่ช้า ต้องมีการตดิตามผลเพื+อ
ทวนสอบการปฏิบตักิารแก้ไข และรายงานผลการทวนสอบ(ด ู8.5.2) 
หมายเหต ุศกึษาแนวทางใน ISO 19011 
 
8.2.2.1 การตรวจสอบระบบบริหารคุณภาพ 
องค์กรต้องตรวจสอบระบบบริหารคณุภาพเพื+อทวนสอบความสอดคล้องกบัมาตรฐานเทคนิคฉบบันี .
รวมถึงข้อกําหนดเพิ+มเตมิอื+น ๆ ของระบบบริหารคณุภาพ 
 
8.2.2.2 การตรวจสอบกระบวนการผลิต 
องค์กรต้องตรวจสอบกระบวนการผลิตแตล่ะกระบวนการเพื+อพิจารณาความมีประสิทธิผล 
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8.2.2.3 การตรวจสอบผลิตภัณฑ์ 
องค์กรต้องมีการตรวจสอบผลิตภณัฑ์ในขั .นตอนตา่งๆที+หมาะสมของการผลิตและสง่มอบเพื+อทวนสอบ
ความสอดคล้องกบัข้อกําหนดทกุข้อ เชน่ ขนาดของผลิตภณัฑ์, การทํางาน, บรรจภุณัฑ์, การติดฉลาก, 
ตามความถี+ที+กําหนด 
 
8.2.2.4 การวางแผนการตรวจสอบ 
การตรวจสอบภายในต้องครอบคลมุกระบวนทั .งหมดของระบบบริหารคณุภาพ ซึ+งครอบคลมุทกุกิจกรรม
และทกุกะตา่ง ๆ โดยจดัตารางตามแผนประจําปี 
เมื+อมีความไมส่อดคล้องทั .งภายใน / ภายนอก หรือข้อร้องเรียนของลกูค้าเกิดขึ .น ต้องมีการเพิ+มความถี+ใน
การตรวจสอบขึ .นอยา่งเหมาะสม 
หมายเหตุ รายการตรวจสอบที+เฉพาะเจาะจงควรถกูนํามาใช้ในแตล่ะการตรวจสอบ 
 
8.2.2.5 คุณสมบัตผู้ิตรวจสอบภายใน 
องค์กรต้องมีผู้ตรวจสอบภายในซึ+งมีคณุสมบตัิในการตรวจสอบตามข้อกําหนดของมาตรฐานเทคนิคนี .  
(ด6ู.2.2.2) 
 
8.2.3 การตรวจตดิตาม และการวัดกระบวนการ 
องค์กรต้องใช้วิธีการที+เหมาะสมในการตรวจติดตาม และตรวจวดักระบวนการตา่ง ๆ ของระบบบริหาร
คณุภาพวิธีการเหล่านี .ต้องสามารถแสดงถึงความสามารถของกระบวนการ ที+จะทําให้บรรลผุลตามแผนที+
วางไว้ เมื+อผลที+ได้ไมเ่ป็นไปตามแผน ต้องมีการแก้ไข และ ดําเนินการเพื+อแก้ไขตามความเหมาะสม 
เพื+อให้มั+นใจได้วา่ผลิตภณัฑ์เป็นไปตามข้อกําหนด 
หมายเหต ุ: เมื+อมีการกําหนดวิธีการที+เหมาะสม   แนะนําให้องค์กรพิจารณาชนิดและขนาดของการเฝ้า
ตดิตามหรือตรวจวดัที+เหมาะสมกบักระบวนการขององค์กรที+เกี+ยวข้องกบัผลกระทบตอ่ความสอดคล้อง
ตามข้อกําหนดของผลิตภณัฑ์   และประสิทธิผลของการจดัการคณุภาพ 
 
8.2.3.1 การตรวจตดิตามและการตรวจวัดกระบวนการผลิต 
องค์กรต้องทําการศกึษากระบวนการผลิตใหม ่ๆ (รวมถึงการประกอบหรือ ขั .นตอนยอ่ย) เพื+อทวนสอบ 
ความสามารถกระบวนการและเพื+อหาข้อมลูเพิ+มเตมิในการควบคมุกระบวนการ ผลการศกึษา
กระบวนการต้องถกูจดัทําเป็นเอกสารโดยระบขุ้อกําหนดมาตรฐานตา่ง ๆ ถ้าสามารถทําได้ เพื+อ
จดุประสงค์ในการจดัทําวิธีปฏิบตัสํิาหรับการผลิต, การตรวจวดัและทดสอบและการซ่อมบํารุง เอกสาร
เหลา่นี .ต้องรวมถึงวตัถปุระสงค์ของความสามารถของกระบวนการ, ความน่าเชื+อถือ, การดแูลรักษาและ
ความสามารถในการหามาได้ รวมถึง เกณฑ์การยอมรับ 
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องค์กรต้องคงไว้ซึ+งความสามารถกระบวนการหรือสมรรถนะที+ระบตุามข้อกําหนดในกระบวนการอนมุตัิ
ชิ .นงานของลกูค้า องค์กรต้องทําให้มั+นใจวา่แผนควบคมุ และผงัการไหลได้ถกูนําไปปฏิบตัิ รวมถึง ระบ ุ
-  เทคนิคการตรวจวดั 
-  แผนการสุม่ตวัอย่าง 
-  เกณฑ์การยอมรับ และ 
-  แผนตอบสนองเมื+อไมเ่ป็นไปตามเกณฑ์การยอมรับ 
ต้องมีการบนัทึกเหตกุารณ์สําคญั ๆ ของกระบวนการ เชน่ การเปลี+ยนเครื+องมือ, การซอ่มแซมเครื+องจกัร 
องค์กรต้องจดัทําแผนตอบสนอง จากแผนควบคมุสําหรับคณุลกัษณะตา่ง ๆ ที+ไมส่ามารถทําให้เสถียร
หรือไมม่ั+นคง แผนตอบสนองเหลา่นี .ต้องรวมถึงการกกัผลิตภณัฑ์ และการตรวจสอบ 100 % ตามความ
เหมาะสมจากนั .นองค์กรต้องมีการจดัทําแผนการแก้ไขโดยระบรุะยะเวลาและบคุคลที+รับผิดชอบในการ
ทําให้กระบวนการมีเสถียรภาพและมีความสามารถเพียงพอ แผนนี .ต้องถกูทบทวนและอนมุตัจิากลกูค้า
เมื+อถกูร้องขอ องค์กรต้องเก็บรักษาบนัทึกวนัที+มีการเปลี+ยนแปลงกระบวนการ 
 
8.2.4 การตรวจตดิตาม และการตรวจวัดของผลิตภัณฑ์ 
องค์กรต้องตรวจตดิตาม และตรวจวดัคณุลกัษณะของผลิตภณัฑ์เพื+อทวนสอบวา่ ผลิตภณัฑ์เป็นไปตาม 
ข้อกําหนด ที+เกี+ยวข้องกบัผลิตภณัฑ์ 
การตรวจติดตาม และตรวจวดันี .ต้องดําเนินการในขั .นตอนตา่ง ๆ ที+เหมาะสมของ กระบวนการทําให้เกิด 
ผลิตภณัฑ์ (ด ู7.1) 
องค์กรต้องเก็บรักษาบนัทกึหลกัฐานที+แสดงวา่ผลิตภณัฑ์สอดคล้องตามเกณฑ์ การยอมรับผลิตภณัฑ์ 
บนัทกึที+จดัทําขึ .นต้องแสดงถึงผู้ ที+มีอํานาจในการตรวจปล่อยผลิตภณัฑ์ที+จะสง่ให้ลกูค้า (ด ู4.2.4) 
ผลิตภณัฑ์ และบริการ 
ต้องไมดํ่าเนินการการปลอ่ยผา่นผลิตภณัฑ์และการสง่มอบบริการให้ลกูค้า จนกวา่จะปฏิบตัิตาม
กระบวนการตา่ง ๆ ที+กําหนดไว้ (ด ู7.1) สําเร็จจนเป็นที+พอใจ ยกเว้นจะได้รับการอนมุตัจิากผู้ มีอํานาจ
และถ้าเป็นไปได้รวมถึงการอนมุตัจิากลกูค้าด้วย 
 
หมายเหต ุเมื+อมีการเลือกพารามิเตอร์ของผลิตภณัฑ์ เพื+อจดุประสงค์ในการตรวจติดตามความ
สอดคล้องกบัข้อกําหนดทั .งภายในและภายนอก 
องค์กรต้องกําหนดชนิดของคณุลกัษณะผลิตภณัฑ์ซึ+งนําไปสู ่
-  ประเภทของการตรวจวดั 
-  วิธีการตรวจวดัที+เหมาะสมและ 
-  ความสามารถและทกัษะที+จําเป็น 
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8.2.4.1 การตรวจสอบขนาด และการทดสอบการใช้งาน 
การตรวจสอบขนาดและการทวนสอบการใช้งานของลกูค้าสําหรับชิ .นส่วนทางวิศวกรรมและมาตรฐาน
ของสมรรถนะต้องถกูดําเนินการสําหรับผลิตภณัฑ์ทกุชนิดตามที+ระบใุนแผนควบคมุโดยต้องมีผลลพัธ์
เพื+อให้ลกูค้าทบทวนได้ 
หมายเหตุ การตรวจสอบขนาดหมายถึงการตรวจวดัขนาดทกุด้านของผลิตภณัฑ์ที+ระบใุนบนัทึกการ
ออกแบบ 
 

8.2.4.2 ชิ Nนส่วนที เกี ยวกับรูปลักษณ์ 
สําหรับองค์กรที+ผลิตชิ .นส่วนที+ลกูค้าระบเุป็น “ชิ .นสว่นที+เกี+ยวกบัรูปลกัษณ์” องค์กรต้องจดัหา 
-  ทรัพยากรที+เหมาะสมรวมถึงแสงสวา่งสําหรับการประเมิน 
-  ตวัอย่างสี, เนื .อ, ความเงา, ความเป็นประกาย, ตวัหนงัสือ, ความแตกตา่งด้านรูปลกัษณ์ตามความ 
   เหมาะสม 
-  การบํารุงรักษาและควบคมุตวัอยา่งตา่ง ๆ รวมถึงเครื+องมือในการประเมิน และ 
-  ทวนสอบวา่บคุลากรผู้ ทําการประเมินรูปลกัษณ์มีคณุสมบตัเิหมาะสมที+จะทํางานนั .น ๆ 
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8.3 การควบคุมผลิตภัณฑ์ที ไม่เป็นไปตามข้อกาํหนด 
องค์กรต้องมั+นใจวา่มีการชี .บง่ผลิตภณัฑ์ที+ไมเ่ป็นไปตามข้อกําหนด และมีการป้องกนัการนําไปใช้ หรือสง่
มอบไปโดยไม่ตั .งใจ อํานาจ หน้าที+ ความรับผิดชอบ ในการควบคมุและดําเนินการใด ๆ กบัผลิตภณัฑ์ที+
ไมเ่ป็นไปตามข้อกําหนดต้องกําหนดไว้ในระเบียบปฏิบตัทีิ+เป็นเอกสาร 
 

เอกสารขั .นตอนการปฏิบตังิานต้องถกูจดัทําขึ .นเพื+อกําหนดการควบคมุ การดําเนินการและหน้าที+ความ
รับผิดชอบกบัผลิตภณัฑ์ที+ไมเ่ป็นไปตามข้อกําหนด 
 

ถ้าเป็นไปได้ องค์กรต้องดําเนินการกบัผลิตภณัฑ์ที+ไมเ่ป็นไปตามข้อกําหนดดงัข้อใดข้อหนึ+งตอ่ไปนี .หรือ
มากกวา่ 
a) ดําเนินการขจดัสิ+งที+ไมเ่ป็นไปตามข้อกําหนดที+ตรวจพบ 
b) อนญุาตให้ใช้งาน, ปลอ่ยผา่น หรือยอมรับภายใต้การยินยอมของผู้ มีอํานาจ หรือจากลกูค้า  

(ในกรณีที+จําเป็น) 
c) แยกออกจากการใช้งานที+ตั .งใจไว้ตั .งแตแ่รก 
d) ดําเนินการอยา่งเหมาะสมกบัผลที+เกิดขึ .นหรืออาจจะเกิดขึ .นจากความไมเ่ป็นไปตามข้อกําหนด   เมื+อ

ผลิตภณัฑ์ที+ไมเ่ป็นไปตามข้อกําหนดถกูตรวจพบหลงัจากสง่มอบหรือนําไปใช้งานแล้ว 
 
เมื+อผลิตภณัฑ์ที+ไมเ่ป็นไปตามข้อกําหนดถกูแก้ไข   จะต้องถกูทวนสอบซํ .าอีกครั .งเพื+อแสดงถึงความ
เป็นไปตามข้อกําหนด 
บนัทกึของความไมเ่ป็นไปตามข้อกําหนดและกิจกรรมที+เกิดขึ .นหลงัจากนั .น รวมถึงการยอมรับ ต้องถกู
เก็บรักษาไว้ (ดขู้อ 4.2.4) 
 
8.3.1 การควบคุมผลิตภัณฑ์ที ไม่เป็นไปตามข้อกาํหนด (เพิ มเตมิ) 
ผลิตภณัฑ์ที+ไมมี่การชี .บง่ หรือต้องสงสยัต้องถกูจดัเป็นผลิตภณัฑ์ที+ไมเ่ป็นไปตามข้อกําหนด (ด ู7.5.3) 
 
8.3.2 การควบคุมผลิตภัณฑ์ที ซ่อมแซม 
วิธีปฏิบตัสํิาหรับการซ่อมแซม, รวมถึงข้อกําหนดในการตรวจสอบซํ .า, ต้องสามารถเข้าถึงและใช้ได้โดย
บคุลากรที+เหมาะสม 
 
8.3.3 ข้อมูลของลูกค้า 
ลกูค้าต้องได้รับการแจ้งทนัทีเมื+อมีผลิตภณัฑ์ที+ไมเ่ป็นไปตามข้อกําหนดถกูจดัสง่ไป 
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8.3.4 การละเว้นจากลูกค้า 
องค์กรต้องได้รับการยอมรับหรือ, อนญุาติตอ่การเบี+ยงเบนไปจากลกูค้าทกุครั .ง ก่อนดําเนินการใด ๆ เมื+อ
มีการเปลี+ยนแปลงเกี+ยวกบัผลิตภณัฑ์หรือกระบวนการผลิตที+ตา่งไปจากที+ได้อนมุตัไิว้เดมิ 
องค์กรต้องจดัเก็บบนัทึกวนัหมดอายหุรือจํานวนที+ได้รับอนมุตัิ องค์กรต้องมั+นใจวา่ได้เกิดความ
สอดคล้องกบัมาตรฐานเดมิหรือที+ใช้ทดแทน เมื+อหมดอายกุารอนมุตัิ ชิ .นสว่นที+ถกูสง่มอบภายใต้การ
อนมุตัิต้องถกูชี .บง่อยา่งเหมาะสมบนภาชนะที+ทําการจดัส่ง 
การดําเนินการนี .ประยกุต์ใช้กบัผลิตภณัฑ์ที+จดัซื .อด้วย องค์กรต้องมีการตกลงกบัข้อร้องขอ ตา่ง ๆ จากผู้
สง่มอบก่อนจดัสง่สินค้าให้ลกูค้า 
 
8.4 การวิเคราะห์ข้อมูล 
องค์กรต้องมีการระบ ุรวบรวม และวิเคราะห์ข้อมลูเพื+อแสดงถึงความเหมาะสม ประสิทธิผล และสิ+งที+
จะต้องปรับปรุงอยา่งตอ่เนื+องของระบบบริหารคณุภาพ 
ข้อมลูที+วิเคราะห์นี . ต้องรวมถึงข้อมลูจากการตรวจวดั, การตรวจตดิตาม และแหลง่ข้อมลูอื+น ๆ ที+
เกี+ยวข้องการวิเคราะห์ข้อมลูต้องดําเนินการเกี+ยวกบั 
ก.  ความพงึพอใจของลกูค้า (ด ู8.2.1) 
ข.  ความสอดคล้องตามข้อกําหนดของผลิตภณัฑ์ (ด ู8.2.4) 
ค.  คณุลกัษณะและแนวโน้มของกระบวนการและผลิตภณัฑ์  รวมถึงโอกาสในการดําเนินการป้องกนั 
     ตา่ง ๆ (ด ู8.2.3 และ 8.2.4) 
ง.  ผู้สง่มอบ (ด ู7.4) 
 
8.4.1 การวิเคราะห์และการนําข้อมูลไปใช้ 
แนวโน้มเกี+ยวกบัสมรรถนะด้านคณุภาพและการปฏิบตังิานต้องถกูเปรียบเทียบกบัวตัถปุระสงค์ให้เห็นถึง
ความคืบหน้า ซึ+งนําไปสูก่ารดําเนินการดงัตอ่ไปนี . 
-  การพฒันาในการจดัลําดบัการแก้ปัญหาที+เกี+ยวข้องกบัลกูค้า 
-  การพิจารณาแนวโน้มสําคญั ๆ ที+เกี+ยวกบัลกูค้าเพื+อสนบัสนนุการทบทวน, การตดัสินใจ และการ 
   วางแผนระยะยาว 
-  ระบบข้อมลูสําหรับการรายงานตามชว่งเวลาเกี+ยวกบัผลิตภณัฑ์จากผู้ใช้ 
 
หมายเหตุ ข้อมลูควรมีการเปรียบเทียบกบัคูแ่ขง่ และ / หรือ ตวัแบบเปรียบเทียบที+เหมาะสม 
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8.5 การปรับปรุง 
 
8.5.1 การปรับปรุงอย่างต่อเนื อง 
องค์กรต้องปรับปรุงระบบบริหารคณุภาพอยา่งตอ่เนื+อง ด้วยการใช้นโยบายคณุภาพ วตัถปุระสงค์
คณุภาพ ผลจากการตรวจติดตามระบบบริหารคณุภาพ การวิเคราะห์ข้อมลู การปฏิบตักิารแก้ไข/ป้องกนั 
และการทบทวนโดยฝ่ายบริหาร 
 
8.5.1.1 การปรับปรุงอย่างต่อเนื องสาํหรับองค์กร 
องค์กรต้องกําหนดกระบวนการในการปรับปรุงอยา่งตอ่เนื+อง 
 
8.5.1.2 การปรับปรุงกระบวนการผลิต 
การปรับปรุงกระบวนการผลิตอย่างตอ่เนื+องต้องมุง่เน้นในการควบคมุและลดความผนัแปรสําหรับ
คณุลกัษณะของผลิตภณัฑ์และพารามิเตอร์ในกระบวนการผลิต 
หมายเหตุ 1. การควบคมุคณุลกัษณะถกูระบเุป็นเอกสารในแผนควบคมุ 
หมายเหตุ 2. การปรับปรุงอยา่งตอ่เนื+องจะถกูนําไปปฏิบตัเิมื+อกระบวนการมีขีดความสามารถ และมี
เสถียรภาพหรือเมื+อคณุลกัษณะของผลิตภณัฑ์สามารถคาดการณ์ได้ และสอดคล้องกบัข้อกําหนดของ
ลกูค้า 
 
8.5.2 การปฏิบัตกิารแก้ไข 
องค์กรต้องทําการปฏิบตักิารแก้ไข เพื+อขจดัทกุๆสาเหตขุองความไมส่อดคล้องกบั ข้อกําหนดเพื+อปัญหา
นั .นจะได้ไมเ่กิดขึ .นซํ .าอีก 
การปฏิบตักิารแก้ไข ต้องเหมาะสมกบัผลกระทบของปัญหาที+เกิดขึ .น 
เอกสารระเบียบปฏิบตัเิกี+ยวกบัการปฏิบตัิ การแก้ไขต้องระบขุ้อกําหนดสําหรับ 
ก.  การระบเุรื+องที+ไมส่อดคล้องกบัข้อกําหนด (รวมถึงคําร้องเรียนจากลกูค้า) 
ข.  การตรวจสอบสาเหตขุองการไมส่อดคล้องกบัข้อกําหนด 
ค.  การประเมินกิจกรรมที+ต้องการเพื+อให้มั+นใจว่าจะไมใ่ห้เกิดความไมส่อดคล้องขึ .นมาอีก 
ง.  การเลือกการปฏิบตักิารแก้ไข และการนําไปปฏิบตัจิริง 
จ.  การบนัทึกผลที+ได้จากการปฏิบตัิการแก้ไข (ด ู4.2.4) 
ฉ.  การทบทวนประสิทธิผลของการปฏิบตัิการแก้ไข 
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8.5.2.1 การแก้ไขปัญหา 
องค์กรต้องมีการระบกุระบวนการในการแก้ไขปัญหาซึ+งนําไปสูร่ากหญ้าของปัญหาและการกําจดั กรณีที+
ลกูค้ากําหนดรูปแบบในการแก้ไขปัญหา องค์กรต้องปฏิบตัิตามรูปแบบนั .น ๆ 
 
8.5.2.2 การป้องกันข้อผิดพลาด 
องค์กรต้องมีการใช้วิธีการป้องกนัข้อผิดพลาดในกระบวนการแก้ไข 
 
8.5.2.3 ผลกระทบจากการแก้ไข 
องค์กรต้องมีการประยกุต์ใช้วิธีการแก้ไขสําหรับกระบวนการและผลิตภณัฑ์ที+คล้ายคลงึกนั และควบคมุ
การนําไปประยกุต์ปฏิบตัใินการกําจดัสาเหตขุองความไมส่อดคล้องให้ถกูต้อง 
 
8.5.2.4 การทดสอบ / วิเคราะห์ผลิตภัณฑ์ที ไม่ยอมรับ 
องค์กรต้องวิเคราะห์ผลิตภณัฑ์ที+โรงงานผลิตของลกูค้าไม่ยอมรับฝ่ายวิศวกรรมและตวัแทนจําหนา่ย
องค์กรต้องลดชว่งระยะเวลา ของกระบวนการนี .ให้น้อยที+สดุ บนัทกึการวิเคราะห์ต้องเก็บรักษาไว้และ
สามารถนํามาแสดงได้เมื+อถกูร้องขอ องค์กรต้องทําการวิเคราะห์และจดัการแก้ไขเพื+อป้องกนัการเกิดซํ .า 
หมายเหตุ รอบเวลาในการวิเคราะห์ผลิตภณัฑ์ที+ไมย่อมรับ ควรรวมถึงการวิเคราะห์รากหญ้า, กิจกรรม
การแก้ไขและตรวจตดิตามประสิทธิผลของการดําเนินการ 
 
8.5.3 การปฏิบัตกิารป้องกัน 
องค์กรต้องระบกุารปฏิบตักิารป้องกนั เพื+อขจดัทกุๆแนวโน้มของสาเหตขุองความไมส่อดคล้องตาม
ข้อกําหนดที+จะเกิดขึ .นได้ เพื+อป้องกนัปัญหานั .นไมใ่ห้เกิดขึ .น 
การปฏิบตักิารป้องกนัต้องเหมาะสมกบัผลกระทบของปัญหาที+อาจจะเกิดขึ .น 
เอกสารระเบียบปฏิบตัเิกี+ยวกบัการปฏิบตักิารป้องกนัต้องระบขุ้อกําหนดสําหรับ 
ก.  การระบเุรื+องที+ไมส่อดคล้องกบัข้อกําหนดที+อาจเกิดขึ .น และสาเหต ุ
ข.  การประเมินกิจกรรมที+ต้องการในการป้องกนัไมใ่ห้เกิดความบกพร่องขึ .นได้ 
ค.  การเลือกการปฏิบตักิารป้องกนั และการนําไปปฏิบตัิจริง 
ง.  การบนัทึกผลที+ได้จากการปฏิบตัิการป้องกนั (ด ู4.2.4) 
จ.  การทบทวนประสิทธิผลของการปฏิบตัิการป้องกนั 


