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1. ขอบเขต 
 ขอกําหนดเฉพาะน้ีใชกับระบบบริหารคุณภาพขององคกร 
 a) ตองการแสดงถึงความสามารถอยางสมํ่าเสมอที่จะเตรียมผลิตภัณฑและบริการใหสอดคลองกับความตองการลูกคาและ
ขอกําหนดที่เก่ียวของและขอกฎหมาย 
 b) มุงม่ันที่จะยกระดับความพึงพอใจลูกคา 

  
2. มาตรฐานอางอิง 
 ทั้งหมดหรือบางสวนของมาตรฐานฉบับน้ีใหอางอิงจาก ISO 9000:2015: หลักการและคําศัพท 
  

3. คําศัพทและคํานิยาม 
 ความมุงหมายของเอกสารฉบับน้ี คําศัพทและคํานิยามจะระบุอยูใน ISO 9000:2015 
  

4 บริบทองคกร 

4.1 ความเขาใจองคกรและบริบทขององคกร 
องคกรตองพิจารณากําหนดประเด็นทั้งภายในและภายนอก ที่มีความเก่ียวของกับวัตถุประสงคและกลยุทธ และการสงผล
กระทบตอความสามารถในการบรรลุผล ตามเจตนาของระบบบริหารคุณภาพ 
องคกรจะตองติดตามและทบทวนขอมูลจากประเด็นภายในและภายนอก 
หมายเหตุ 1 ประเด็นหมายรวมถึงปจจัยดานบวกและดานลบหรอืเงื่อนไขสําหรับพิจารณา 
หมายเหตุ 2 บริบทของประเด็นภายนอกอาจรวมถึง ประเด็นที่มาจากกฎหมาย เทคโนโลยี แขงขัน, การตลาด, วัฒนธรรม, 
สังคม และสภาพเศรษฐกิจ, ไมวาจะในระดับนานาชาต,ิ ระดับประเทศ, ระดับภูมิภาค หรือระดับทองถิ่น 
หมายเหตุ 3 บริบทประเด็นภายในอาจรวมถึง ประเด็นที่เก่ียวของกับคานิยม, วัฒนธรรม, ความรู และสมรรถนะ ของ
องคกร 
 

4.2 ความเขาใจความตองการและความคาดหวังของผูมีสวนเกี่ยวของ 
เน่ืองดวยผลกระทบหรือแนวโนมผลกระทบตอความสามารถขององคกรในการที่จะรักษาความสามารถในการทําให
ผลิตภัณฑและบริการใหเปนไปตามขอกําหนดลูกคาและขอกําหนดทางกฎหมาย องคกรจะตองพิจารณา 
a) ผูมีสวนไดสวนเสียทีเ่ก่ียวของกับระบบบริหารคุณภาพ 
b) ขอกําหนดของผูมีสวนไดสวนเสียทีเ่ก่ียวของกับระบบบริหารคุณภาพ 
องคกรจะตองติดตามและทบทวนขอมูลของผูมีสวนไดสวนเสียและขอกําหนดที่เก่ียวของเหลาน้ัน 
 
4.3 การพิจารณาขอบเขตของระบบบริหารคุณภาพ 
องคกรตองกําหนดขอบเขตและการประยุกตใชของระบบการบริหารคุณภาพเพื่อระบุขอบเขตของการใชงาน 
เม่ือพิจารณาขอบเขตการประยุกตใช องคกรตองพิจารณาถึง 

a) ประเด็นภายในและภายนอก อางอิงในขอกําหนด 4.1 

b) ขอกําหนดที่เก่ียวของกับผูมีสวนไดสวนเสียโดยอางอิงในขอกําหนด 4.2 

c) สินคาและบริการขององคกร 
 
กรณีที่ขอบเขตการดําเนินการครอบคลุมตามขอกําหนดสากลฉบับน้ีองคกรจะตองนํามาเปนสวนหน่ึงในการประยุกตใชดวย 

ข้อกําหนดระบบบริหารคุณภาพ  ISO 9001:2015 

(Quality Management System – Requirements) 
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ขอบเขตของระบบบริหารคุณภาพขององคกรตองมีการระบุไวและอยูในรูปเอกสารขอมูล ขอบเขตจะตองระบุถึงลักษณะ
ของผลิตภัณฑและบริการ และระบุขอละเวนขอกําหนดที่ไมประยุกตใชในระบบบริหารคุณภาพ 
ความสอดคลองของขอกําหนดฉบับน้ีจะถูกประยุกตใชทั้งหมด เวนแตกรณีที่ขอกําหนดที่ไมถูกประยุกตใชเหลาน้ันไมสงผล
ตอความสามารถและความรับผิดชอบขององคกร ที่มีตอความสอดคลองตอขอกําหนดของผลิตภัณฑและบริการและความ
พึงพอใจของลูกคา 

 

4.4 ระบบบริหารคุณภาพขององคกร 
4.4.1 องคกรตองจัดทํา นําไปปฏิบัติ คงรักษา และปรับปรุงอยางตอเน่ืองในระบบบริหารคุณภาพ รวมถึงกระบวนการที่
จําเปน และการปฏิสัมพันธตอกัน เพื่อใหสอดคลองกับมาตรฐานสากลฉบับน้ี 
องคกรตองพิจารณากระบวนการที่จําเปนตอการดําเนินการของระบบบริหารคุณภาพและการประยุกตใชทั่วทั้งองคกรโดย
องคกรจะตอง 
a) พิจารณาปจจัยนําเขาและปจจัยนําออกทีค่าดหวังของแตละกระบวนการ 
b) พิจารณาลําดับและการปฏิสัมพันธตอกันของกระบวนการเหลาน้ี 
c) พิจารณาและประยุกตใชเกณฑ วิธีการ (รวมทั้งการตรวจติดตาม ตรวจวัด และตัวชี้วัดสมรรถนะของกระบวนการ) ที่
จําเปนเพื่อใหม่ันใจวาการควบคุมกระบวนการเกิดประสิทธิผล 
d) พิจารณาทรัพยากรที่จําเปนตอกระบวนการใหพอเพียง 
e) ระบุความรับผิดชอบและอํานาจในแตละกระบวนการ 
f) ระบุปจจัยความเส่ียงและโอกาสตามขอกําหนด 6.1 
g) ประเมินกระบวนการ และดําเนินการเปล่ียนตามความจําเปนเพื่อใหม่ันใจวากระบวนการบรรลุผลลัพธที่คาดหวัง 
h) ปรับปรุงกระบวนการและระบบบริหารคุณภาพ 
4.4.2 สําหรับขอบเขตที่จําเปน องคกรจะตอง 

 a) คงรักษาไวซ่ึงเอกสารขอมูลที่สนับสนุนกระบวนการดําเนินงาน 

 b) จัดเก็บเอกสารขอมูลเพื่อใหเชื่อม่ันวากระบวนการเปนไปตามแผนงานที่กําหนดไว 
 

5 การเปนผูนํา 
5.1 การเปนผูนําและความมุงม่ัน 

5.1.1 ขอกําหนดทั่วไป 
ผูบริหารระดับสูงตองแสดงใหเห็นภาวะผูนําและความมุงม่ันตอระบบบริหารคุณภาพโดย 
a) รับผิดชอบในประสิทธิผลของระบบบริหารคุณภาพ 
b) ม่ันใจวามีการจัดทํานโยบายคุณภาพและวัตถุประสงคคุณภาพ สําหรับระบบบริหารคุณภาพ และสอดคลองกับบริบท
และทิศทางกลยุทธขององคกร 

 c) ม่ันใจวาไดมีการนําขอกําหนดระบบบริหารคุณภาพประยุกตใชในกระบวนการขององคกร 
d) สงเสริมการมุงเนนกระบวนการและการคิดบนพื้นฐานความเส่ียง 
e) จัดใหมีทรัพยากรที่จําเปนสําหรับระบบการจัดการคุณภาพเพียงพอ 
f) ส่ือสารความสําคัญของการบริหารคุณภาพที่มีประสิทธิผล และความสอดคลองกับขอกําหนดของระบบบริหารคุณภาพ 
g) ม่ันใจวา ระบบการจัดการคุณภาพบรรลุไดตามความตั้งใจ 
h) สรางการมีสวนรวม, กําหนดแนวทาง และสนับสนุนพนักงานดําเนินกิจกรรมในระบบบริหารคุณภาพอยางมีประสิทธิผล 
i) สงเสริมการปรับปรุง 
j) สนับสนุนบทบาทอ่ืน ๆ ในการบริหาร เพื่อแสดงใหเห็นถึงภาวะผูนําในสวนงานที่รับผิดชอบ 
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หมายเหตุ คําวา "ธุรกิจ" ตามมาตรฐานสากลฉบับน้ีอาจหมายความไดอยางกวางวาเปนกิจกรรมที่องคกรดําเนินการตาม
วัตถุประสงค ไมวาองคกรจะเปนภาครัฐ ภาคเอกชน หวังกําไร หรือไมหวังผลกําไร" 
 

5.1.2 การมุงเนนลูกคา 
ผูบริหารระดับสูงตองแสดงภาวะผูนําและความมุงม่ันในการมุงเนนลูกคา โดยทําใหม่ันใจวา 
a) ขอกําหนดลูกคา, กฎหมายและขอกําหนดอ่ืนๆ ที่เก่ียวของ ไดรับการพิจารณา, ทําความเขาใจ และมีความครบถวน 
b) ความเส่ียงและโอกาสที่สงผลตอความสอดคลองของผลิตภัณฑและบริการ และความสามารถที่ทําใหลูกคาพึงพอใจ
ไดรับการพิจารณาและระบุไว 

c) มุงเนนการเพิ่มความพึงพอใจของลูกคาอยางสมํ่าเสมอ 
 

5.2 นโยบาย 

5.2.1 การจัดทํานโยบายคุณภาพ 

ผูบริหารระดับสูงตองจัดทํา, นําไปปฏิบัต ิและคงรักษาไว นโยบายคุณภาพซ่ึง:  
a) เหมาะสมกับวัตถุประสงคและบริบทขององคกรและสนับสนุนทิศทางกลยุทธขององคกร 
b) เปนกรอบในการกําหนดวัตถุประสงคคุณภาพ 
c) แสดงถึงความมุงม่ันในการบรรลุตามขอกําหนดที่องคกรเก่ียวของ 
d) แสดงถึงความมุงม่ันที่จะปรับปรุงอยางตอเน่ืองของระบบบริหารคุณภาพ 
 

5.2.2 การส่ือสารนโยบายคุณภาพ 
นโยบายคุณภาพตอง 
a) จัดทําและอยูในรูปแบบเอกสารขอมูล 
b) ส่ือสารภาย ใหเขาใจ และนําไปปฏิบัติไดภายในองคกร 
c) มีความสอดคลองกับผูที่มีสวนไดสวนเสียที่เก่ียวของกับองคกร ตามความเหมาะสม 
 

5.3 บทบาท ความรับผิดชอบ และอํานาจหนาที่ ในองคกร 
ผูบริหารสูงสุดตองม่ันใจวา มีการกําหนด, ส่ือสารใหเขาใจถึงความรับผิดชอบและอํานาจหนาที่ของหนวยงานที่เก่ียวของ
ภายในองคกร 
ผูบริหารสูงสุดตองกําหนดความรับผิดชอบและอํานาจเพื่อ: 
a) ม่ันใจวาระบบบริหารคุณภาพสอดคลองกับขอกําหนดของมาตรฐานนานาชาติฉบับน้ี  
b) ม่ันใจวากระบวนการสามารถสงมอบปจจัยนําออกไดตามความคาดหวัง  
c) มีการรายงานสมรรถนะ, โอกาสในการปรบัปรุง และขอเสนอแนะในการปรับปรุง (ดูขอ 10.1) ระบบบริหารคุณภาพให
ผูบริหารสูงสุด  
d) ม่ันใจวามีการสงเสริมการมุงเนนลูกคาทั่วทั้งองคกร 
e) ม่ันใจวาระบบบริหารคุณภาพไดรับการคงรักษาไวไดครบถวน กรณีทีเ่กิดการเปล่ียนแปลงในระบบบริหารคุณภาพที่ไดมี
การวางแผนและดําเนินการ 
 

6 การวางแผน 
6.1 การดําเนินการเพื่อระบุความเส่ียงและโอกาส 
6.1.1 เม่ือมีการวางแผนสําหรับระบบการจัดการคุณภาพ, องคกรตองพิจารณาประเด็นที่ระบุในขอ 4.1 และ ขอกําหนด
ตางๆ ที่อางอิงจากขอ 4.2 และการพิจารณาความเส่ียงและโอกาสที่จําเปนที่จะตองระบุเพือ่ 
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a) ใหม่ันใจวาระบบบริหารคุณภาพจะสามารถบรรลุตามผลลัพธขององคกรได  
b) เพิ่มผลกระทบที่ตองการ 
c) ปองกัน, หรือ ลด, ผลกระทบที่ไมตองการ 
d) บรรลุผลการปรับปรุง 
6.1.2 องคกรตองวางแผนสําหรับ: 
a) การดําเนินการเพื่อระบุความเส่ียงและโอกาสเหลาน้ี, 
b) วิธีการทีจ่ะ 
 1) ควบรวมและประยุกตใชกิจกรรมในกระบวนการของระบบบริหารคุณภาพ (ดูขอ 4.4)  
 2) ประเมินประสิทธิผลของกิจกรรมเหลาน้ี 
กิจกรรมที่ใชระบุความเส่ียงและโอกาส ควรอยูบนความสมเหตุสมผลตอแนวโนมของผลกระทบตอความสอดคลองของ
ผลิตภัณฑและบริการ 
 

หมายเหตุ 1 ทางเลือกในการระบุการความเส่ียงและโอกาส อาจรวมถึง การหลีกเล่ียง, นําความเส่ียงไปแสวงหาโอกาส, 
การกําจัดแหลงกําเนิด, การปรับเปล่ียนโอกาสที่เกิดหรือผลที่ตามมา, การแลกเปล่ียนขอมูลความเส่ียง, หรือการคงสภาพ
ความเส่ียง โดยการชี้แจงผลการตัดสินใจ 
หมายเหตุ 2 โอกาสสามารถนําไปสูการปรับใชวิธีการใหม, การสรางผลิตภัณฑใหม, มีกลุมตลาดใหม, มีลูกคารายใหม, การ
สรางคูคา, มีการใชเทคโนโลยใีหม และความตองการและความเปนไปไดในปฏิบัติที่ระบุโดยองคกร หรือความตองการของ
ลูกคา 
 

6.2 วัตถุประสงคคุณภาพ และการวางแผนเพื่อใหบรรลุ 
6.2.1 องคกรตองจัดทําวัตถุประสงคคุณภาพ ขยายผลลงไปในทุกสวนงาน, ทุกระดับ และกระบวนการที่จําเปนในระบบ
บริหารคุณภาพ 
วัตถุประสงคคุณภาพจะตอง 
a) มีสอดคลองกับนโยบายคุณภาพ  
b) สามารถวัดได,  
c) มีความเก่ียวของกับขอกําหนดที่ประยุกตใช 
d) มีความเก่ียวของกับความสอดคลองขอกําหนดของผลิตภัณฑและบริการ และเพื่อเพิ่มระดับความพึงพอใจลูกคา 
e) มีการติดตาม 
f) มีการส่ือสาร 
g) มีการปรับปรุงตามความเหมาะสม 
องคกรตองคงรักษาเอกสารขอมูลของวัตถุประสงคคุณภาพ 
 

6.2.2 เม่ือมีการวางแผนเพื่อใหบรรลุตามวัตถุประสงคคุณภาพ, องคกรตองพิจารณา 
a) ส่ิงที่ตองดําเนินการ 
b) ทรัพยากรที่จําเปน 
c) ผูรับผิดชอบ 
d) กรอบเวลาแลวเสร็จ 
e) วิธีการประเมินผล 
 

6.3 การวางแผนเปล่ียนแปลง  
เม่ือองคกรตองพิจารณาถึงความจําเปนในการเปล่ียนแปลงระบบบริหารคุณภาพ, การเปล่ียนแปลงจะตองดําเนินการภายใน
แผนงานอยางสมํ่าเสมอ (ดูขอ 4.4) 
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องคกรจะตองพิจารณา 
a) วัตถุประสงคของการเปล่ียนแปลงและผลที่อาจตามมา 
b) ความครบถวนของระบบบริหารคุณภาพ 
c) ความเพียงพอของทรัพยากร 
d) การกําหนดและหมุนเวียนของความรับผิดชอบและอํานาจ 

 

7 การสนับสนุน 
7.1 ทรัพยากร 
7.1.1 ขอกําหนดทั่วไป 
องคกรตองพิจารณากําหนดและจัดใหมีทรัพยากรที่จําเปนสําหรับการจัดทํา, นําไปการปฏิบัติ, คงรักษาไว และปรับปรุง
อยางตอเน่ือง ในระบบบริหารคุณภาพ 
องคกรตองพิจารณา 
a) ความสามารถ และขอจํากัดของทรัพยากรภายในองคกรที่มีอยู 
b) ความจําเปนในการเลือกใชผูใหบริการภายนอก 
 

7.1.2 บุคลากร 
องคกรจะตองพิจารณาและจัดหาบุคลากรใหเพียงพอเพื่อใหเกิดประสิทธิผลของการดําเนินงานในระบบบริหารคุณภาพ และ
สําหรับการดําเนินงานและควบคุมกระบวนการตางๆในระบบบริหารคุณภาพ 
 

7.1.3 โครงสรางพื้นฐาน 
องคกรตองพิจารณา, จัดหา และคงรักษาไวซ่ึงโครงสรางพื้นฐานสําหรับการดําเนินกระบวนการเพื่อใหบรรลุไดตาม
ขอกําหนดของผลิตภัณฑและบริการ 
หมายเหตุ โครงสรางพื้นฐาน หมายรวมถึง 
a) อาคาร และ ระบบสาธารณูปโภคที่เก่ียวของ  
b)  อุปกรณ, ทั้งแบบฮารดแวรและซอฟตแวร และ  
c)  ทรัพยากรในการขนสง 
d) เทคโนโลยีในการส่ือสารและสารสนเทศ 
 

7.1.4 สภาพแวดลอมในการดําเนินกระบวนการ 
องคกรตองพิจารณา จัดหา และคงรักษา สภาพแวดลอมที่จําเปนสําหรับการดําเนินกระบวนการ และเพื่อใหบรรลุขอกําหนด
ของผลิตภัณฑและบริการ 
หมายเหตุ สภาพแวดลอมที่เหมาะสม สามารถรวมถึงความหลากหลายของคน และสภาพกายภาพ ไดแก 
a) ดานสังคม (เชน ไมมีการแบงแยก, มีความสงบสุข, ไมมีการเผชิญหนา) 
b) ดานจิตใจ (เชน การลดความเครียด, การปองกันความเม่ือยลา, การรักษาระดับอารมณ) 
c) ดานกายภาพ (เชน อุณหภูมิ, ความรอน, ความชื้น. แสงสวาง, การถายเท, สุขลักษณะ, เสียง) 
ปจจัยเหลาน้ีอาจแตกตางกันไดตามลักษณะของผลิตภัณฑและบริการ 
 

 7.1.5 ทรัพยากรในการตรวจติดตามและตรวจวัด 
7.1.5.1 ทั่วไป 
องคกรตองพิจารณาและจัดเตรียมทรัพยากรที่จําเปนเพื่อใหม่ันใจวาผลจากการติดตามหรือตรวจวัดมีความถูกตองและ
นาเชื่อถือ ในการติดตามหรือการตรวจวัดเพื่อประเมินความสอดคลองตอขอกําหนดของผลิตภัณฑและบริการ 
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องคกรตองม่ันใจวาทรัพยากรที่จัดเตรียม: 
a) เหมาะสมกับวิธีการในการติดตามและการตรวจวัดที่มีการดําเนินการอยู 
b) ไดรับการดูแลรักษาเพื่อใหม่ันใจวาเหมาะสมกับวัตถุประสงคการใชงาน 
องคกรตองเก็บเอกสารขอมูลที่เหมาะสมเพื่อใชเปนหลักฐานความเหมาะสมในวัตถุประสงคการใชงานของทรัพยากรในการ
ติดตามและตรวจวัด 
 

7.1.5.2 การสอบกลับของกระบวนการตรวจวัด 
ในกรณีที่มีการสอบกลับของการวัด เปนขอกําหนด หรือพิจารณาจากองคกร เพื่อใหเกิดความเชื่อม่ันของผลที่ไดจากการวัด 
อุปกรณการตรวจวัดจะตอง 
- มีการสอบเทียบหรือทวนสอบ หรือทั้งสองอยาง ตามชวงเวลาที่กําหนด, หรือกอนใชงาน, ตามมาตรฐานที่อางอิงไดระดับ
สากลหรือระดับชาติ ในกรณีที่ไมมีมาตรฐานอางอิงตองจัดเก็บเอกสารขอมูลในยืนยันการสอบเทียบหรือทวนสอบ 
- มีการชี้บงเพื่อระบุสถานะของอุปกรณตรวจวัด 
- ปองกันจาก การปรับแตง, ความเสียหายหรือการเส่ือมสภาพ ซ่ึงสงผลตอสถานะของการสอบเทียบหรือสงผลตอขอมูล
การตรวจวัดที่เกิดขึ้น 
องคกรตองพิจารณาดําเนินการแกไขตามความเหมาะสมในกรณีที่พบผลการตรวจวัดในครั้งกอนมีผลที่ดอยลงจากเดิม ซ่ึง
อาจพบไดในขณะใชงานอุปกรณตรวจวัดที่ไมตรงตามลักษณะการใชงาน 
 

7.1.6 ความรูขององคกร 
องคกรตองพิจารณากําหนด ความรูที่จําเปนสําหรับการดําเนินกระบวนการและเพื่อใหบรรลุถึงขอกําหนดของผลิตภัณฑ
และบริการ 
ความรูเหลาน้ีตองไดรับการจัดเก็บและมีครบถวนตามขอบเขต อยางเพียงพอ 
เม่ือเกิดการเปล่ียนแปลงความตองการและแนวโนม องคกรจะตองทบทวนความรูในปจจุบัน และพิจารณาวิธีการทําใหไดมา
หรือเขาถึงความรูสวนเพิ่มเติม และใหมีความทันสมัย 
หมายเหตุ 1 ความรูขององคกรคือความรูเฉพาะขององคกร ไดมาจากประสบการณ เปนขอมูลที่นํามาใชและเผยแพรเพื่อให
บรรลุตามวัตถุประสงค 
หมายเหตุ 2 ความรูองคกรอยูบนพื้นฐานของ 
a) แหลงภายในองคกร (เชน ทรัพยสินทางปญญา, การเรียนรูจากประสบการณ, การเรียนรูจากขอผิดพลาดและ

ความสําเร็จจากโครงการ, การรวบรวมและการแลกเปล่ียนความรูที่ไมอยูในตําราและประสบการณ, ผลจากการพัฒนา
กระบวนการ, ผลิตภัณฑและบริการ) 
b) แหลงภายนอกองคกร (เชน มาตรฐาน, ศูนยการเรียนรู, การสัมนา, การไดมาจากลูกคาหรือผูรับจางชวง) 
 

7.2 ความสามารถ 
องคกรตอง: 
a) กําหนดความสามารถที่จําเปนของบุคลากรที่ทํางานภายใตการดําเนินการที่มีผลตอสมรรถนะดานคุณภาพและ
ประสิทธิผลในระบบบริหารคุณภาพ 
b) ทําใหม่ันใจวาบุคลากรเหลาน้ีมีความสามารถ บนพื้นฐานการศึกษา การฝกอบรม หรือ ประสบการณ 
c) ในกรณีที่ทําได, ตองดําเนินการเพื่อไดมาที่ซ่ึงความสามารถที่จําเปน, และการประเมินประสิทธิผลของการดําเนินการ
ดังกลาว 
d) จัดเก็บหลักฐานที่แสดงถงึความสามารถเปนเอกสารขอมูล 
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หมายเหตุ การดําเนินการที่ใชสามารถรวมถึง, ยกตัวอยาง: การจัดฝกอบรม ,การเปนพี่เล้ียง, หรือ การมอบหมายงานใหกับ

พนักงานปจจุบัน; หรือ การวาจางหรือทําสัญญากับผูชํานาญงานน้ันๆ 
 

7.3 ความตระหนัก 
บุคลาการที่ทํางานภายใตการควบคุมขององคกร ตองมีความตระหนักในเรื่อง 
a) นโยบายคุณภาพ  
b) วัตถุประสงคคุณภาพที่เก่ียวของ  
c) การดําเนินงานที่สงผลตอประสิทธิผลของระบบการบริหารคุณภาพ, รวมถึงผลที่ไดของการปรับปรุงสมรรถนะ 
d) ผลที่ตามมาของการดําเนินการที่ไมสอดคลองกับขอกําหนดของระบบบริหารคุณภาพ 
 

 7.4 การส่ือสาร 
องคกรตองพิจารณาการส่ือภายใน และส่ือสารภายนอก ที่เก่ียวของกับระบบบริหารงานคุณภาพ โดยพิจารณา 

a) จะส่ือสารอะไรบาง 
b) จะส่ือสารเม่ือไหร 
c) จะส่ือสารใหใครบาง 
d) จะส่ือสารอยางไร 
e) ส่ือสารโดยใคร 
 

7.5 เอกสารขอมูล 
7.5.1 ทั่วไป 
ระบบบริหารงานคุณภาพขององคกรตองประกอบดวย 
a) เอกสารขอมูลทีกํ่าหนดโดยมาตรฐานนานาชาติฉบับน้ี, 
b) เอกสารขอมูลที่จําเปนสําหรับการดําเนินงานใหประสิทธิผลในระบบบริหารงานคุณภาพขององคกร 
หมายเหตุ: ขอบเขตเอกสารขอมูลในระบบการบริหารคุณภาพอาจแตกตางกันในแตละองคกร ดวยปจจัยดังน้ี 
a) ขนาดขององคกรและชนิดของกิจกรรม กระบวนการ ผลิตภัณฑและบริการ 
b) ความซับซอน และปฏสัิมพันธของกระบวนการตอกัน 
c) ความสามารถของบุคลากร 
7.5.2 การจัดทําและการปรับปรุง 
เม่ือมีการจัดทําและปรับปรุงเอกสารขอมูลขององคกร องคกรตองม่ันใจวา 
a) มีการชี้บง และคําอธิบาย (เชน ชื่อเอกสาร วันที่จัดทํา ผูจัดทํา หรือหมายเลขเอกสาร)  
b) มีการกําหนดรูปแบบ (เชนภาษา รุนซอฟทแวร รูปภาพ) และส่ือที่ใช (เชนกระดาษ ขอมูลอิเล็กทรอนิกส),  
c) มีการทบทวนและอนุมัติ อยางเหมาะสมและเพียงพอ 
 

7.5.3 การควบคุมเอกสารขอมูล 
7.5.3.1 เอกสารขอมูลที่จําเปนในระบบบริหารจัดการคุณภาพ และมาตรฐานนานาชาติฉบับน้ี ตองไดรับการควบคุมเพื่อให
ม่ันใจวา 
a) มีเพียงพอและเหมาะสมในการใชงาน ตามความจําเปนในแตละกระบวนการและขั้นตอน  
b) ไดรับการปองกันอยางเหมาะสม (เชน เส่ียงตอการถูกเปดเผย, นําไปใชอยางไมถูกตอง หรือไมครบถวน) 
7.5.3.2 สําหรับการควบคุมเอกสารขอมูล, องคกรตองดําเนินกิจกรรมตอไปน้ี, ตามความเหมาะสม 
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a) มีการแจกจาย, การเขาใช, การคนหา และ การนําไปใช 
b) มีการจัดเก็บและการปองกัน รวมถึงการดูแลรักษาใหเน้ือหาอานไดงาย 
c) มีควบคุมการเปล่ียนแปลง (เชนการระบุฉบับที่ของการแกไข) 
d) มีการกําหนดเวลาจัดเก็บ และการทําลาย 

เอกสารขอมูลภายนอกที่องคกรเห็นวาจําเปนสําหรับการวางแผนและการปฏิบัติของระบบบริหารคุณภาพตองไดรับการชี้บง
และควบคุมตามความเหมาะสม 
เอกสารขอมูลใชเปนหลักฐานที่แสดงถึงความสอดคลองตองไดรับการปองกันจากการแกไขโดยไมตั้งใจ 
หมายเหตุ การเขาใช หมายถึง การกําหนดสิทธ์ิในการเขาดูเอกสาร รวมถึงสิทธ์ิในการอาน และแกไขเอกสารขอมูล  เปนตน. 
 

8 การปฏิบัติงาน 
8.1 การวางแผนและการควบคุม การปฏิบัติงาน 
องคกรตองดําเนินการวางแผน, ปฏิบัติ และควบคุม กระบวนการตางๆ (ดูขอ 4.4) ที่จําเปนเพื่อใหบรรลุขอกําหนดการ
จัดเตรียมผลิตภัณฑและบริการ และดําเนินกิจกรรมที่ถูกระบุไวในขอกําหนด 6 โดย 

a) พิจารณาขอกําหนดของผลิตภัณฑและบริการ 
b) จัดทําเกณฑสําหรับ 
   1) กระบวนการ 
   2) การยอมรับผลิตภัณฑและบริการ  
c) กําหนดทรัพยากรที่จําเปนเพื่อใหบรรลุความสอดคลองตอขอกําหนดของผลิตภัณฑและบริการ  
d) ดําเนินการควบคุมกระบวนการตามเกณฑ 
e) กําหนด, คงไวและจัดเก็บเอกสารขอมูลที่จําเปนตามขอบเขต 
   1) เพื่อใหเชื่อม่ันวากระบวนการสามารถดําเนินการไดตามแผน 
   2) เพื่อแสดงถึงผลิตภัณฑและบริการมีความสอดคลองตามขอกําหนด 
 
ผลที่ไดจากการวางแผนตองมีความเหมาะสมกับการดําเนินการขององคกร 
องคกรตองควบคุมการเปล่ียนแปลงที่เกิดขึ้นในการวางแผน และทบทวนผลกระทบที่เกิดขึ้นจากการเปล่ียนแปลงที่ไมตั้งใจ, 
ดําเนินการเพื่อลดผลกระทบทางลบตามความเหมาะสม 
องคกรตองม่ันใจวากระบวนการที่ดําเนินการโดยผูใหบริการภายนอกไดรับการควบคุมตาม (ดูขอ 8.4) 
 

8.2 การพิจารณาขอกําหนดสําหรับผลิตภัณฑและบริการ 
8.2.1 การส่ือสารกับลูกคา 
การส่ือสารกับลูกคามีดังน้ี 
a) จัดเตรียมขอมูลที่เก่ียวของกับผลิตภัณฑและบริการ 
b) ขอมูลเพิ่มเติม, สัญญาหรือ คําส่ังซ้ือ, รวมถึงการเปล่ียนแปลง 
c) การรับขอมูลปอนกลับจากลูกคาที่เก่ียวของกับผลิตภัณฑและบริการ รวมถึงขอรองเรียนจากลูกคา 
d) การเคล่ือนยายและการดูแลทรัพยสินลูกคา 
e) ขอกําหนดเฉพาะกรณีเกิดเหตุฉุกเฉิน, ถาเก่ียวของ 
 

8.2.2 การพิจารณาขอกําหนดที่เกี่ยวของกับผลิตภัณฑและบริการ 
เม่ือมีการพิจารณาขอกําหนดของผลิตภัณฑและบริการเพื่อนําเสนอตอลูกคา 
องคกรตองม่ันใจวา 
a) มีการระบุขอกําหนดของสินคาและบริการ ประกอบดวย  
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   1) ขอกําหนดของกฎหมายที่เก่ียวของ 
   2) ขอพิจารณาที่จําเปนขององคกร 
b) การดําเนินการตอบสนองตอขอรองเรียนในผลิตภัณฑและบริการ ที่ไดมีการเสนอแนะไว 
 

8.2.3 การทบทวนขอกําหนดที่เกี่ยวของกับผลิตภัณฑและบริการ 
8.2.3.1 องคกรตองม่ันใจวามีความสามารถที่จะสงมอบผลิตภัณฑและบริการที่เสนอตอลูกคาได องคกรจะตองทบทวน
กอนที่จะยืนยันการสงมอบผลิตภัณฑและบริการตอลูกคา ซ่ึงรวมถึง 
a) ขอกําหนดที่ระบุโดยลูกคา รวมถึงขอกําหนดในการสงมอบและกิจกรรมหลังสงมอบ 
b) ขอกําหนดที่ลูกคาไมไดระบุ แตจําเปนตอการใชงาน, กรณีทีท่ราบ 
c) ขอกําหนดที่ระบุโดยองคกร 

d) ขอกําหนดดานกฎหมายอ่ืนๆ ที่เก่ียวของกับผลิตภัณฑและบริการ 
e) ขอกําหนดในสัญญาจางหรือคําส่ังซ้ือซ่ึงแตกตางที่ระบุไวกอนหนา 
องคกรตองม่ันใจวาขอกําหนดที่เปล่ียนแปลงในสัญญาจางหรือคําส่ังซ้ือไดรับการดําเนินการแกไข 
ในกรณีที่ลูกคาไมมีเอกสารระบุขอกําหนดผลิตภัณฑและบริการ องคกรจะตองยืนยันขอกําหนดเหลาน้ีกอนการตกลงกับ
ลูกคา 
หมายเหตุ ในบางสถานการณ, เชนการขายผานอินเตอรเน็ต, การทบทวนแตละคําส่ังซ้ือไมสามารถดําเนินการเปนรูปแบบ
ปกติได ซ่ึงสามารถดําเนินการทบทวนขอมูลผลิตภัณฑโดยวิธีการอ่ืนแทนได เชน บัญชีรายชื่อผลิตภัณฑ (แค็ตตาล็อก) 

8.2.3.2 องคกรตองจัดเก็บเอกสารขอมูลเหลาน้ี ตามความเหมาะสม 

a) ผลของการทบทวน 

b) ขอมูลใหมของผลิตภัณฑและบริการ 
 

8.2.4 การเปล่ียนแปลงขอกําหนดของผลิตภัณฑและบริการ 
ตองมีการจัดทําเอกสารขอมูลผลการทบทวนขอกําหนดสินคาและบริการเหลาน้ีไมวาจะขอมูลใหมหรือขอมูลทีเ่ปล่ียนแปลง 
เม่ือขอมูลสินคาและบริการมีการเปล่ียนแปลง องคกรตองม่ันใจวาเอกสารขอมูลที่เก่ียวของไดรับการแกไขและพนักงานที่
เก่ียวของตระหนักถึงขอมูลดังกลาว 
 

8.3 การออกแบบและการพัฒนาผลิตภัณฑและบริการ 
8.3.1 ทั่วไป 
องคกรตองจัดทํา, นําไปปฏิบัติ และคงรักษาไวซ่ึงกระบวนการออกแบบและพัฒนา เพื่อใหม่ันใจถึงการเปนสวนหน่ึงในการ
เตรียมความพรอมของผลิตภัณฑและบริการอยางเหมาะสม 
 

8.3.2 การวางแผนการออกแบบและพัฒนา 
ในการพิจารณาขั้นตอนและการควบคุมของการออกแบบและพัฒนา องคกรจะตองพิจารณา 
a) สภาพการทํางาน, ระยะเวลา และความซับซอนของกิจกรรมการออกแบบและพัฒนา 
b) ขอกําหนดในแตละขั้นตอน รวมถึงการทบทวนการออกแบบและพัฒนาที่เก่ียวของ 
c) กิจกรรมที่ใชสําหรับการทวนสอบและรับรองการออกแบบและพัฒนา 
d) ความรับผิดชอบและอํานาจในกระบวนการออกแบบและพัฒนา 
e) ทรัพยากรภายในและภายนอกสําหรับการออกแบบและพัฒนาผลิตภัณฑและบริการ 
f) ความจําเปนในการควบคุมการประชุมระหวางในหนวยงานกับผูที่เก่ียวของในกระบวนการออกแบบและพัฒนา 
g) ความจําเปนในการมีสวนรวมของลูกคาและผูใชในกระบวนการออกแบบและพัฒนา 
h) ขอกําหนดที่เก่ียวของในการจัดเตรียมผลิตภัณฑและบริการ 
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i) ระดับการควบคุมตามความคาดหวังของลูกคาและผูมีสวนไดสวนเสียอ่ืนๆ ในการออกแบบและพัฒนา 
j) เอกสารขอมูลที่จําเปนสําหรับแสดงความสอดคลองกับขอกําหนดในการออกแบบและพัฒนา 
 

8.3.3 ปจจัยนําเขาในการออกแบบและพัฒนา 
องคกรตองพิจารณาขอกําหนดที่จําเปนสําหรับรูปแบบเฉพาะในการออกแบบและพัฒนาผลิตภัณฑและบริการ โดยตอง
พิจารณาดังน้ี 

a) ขอกําหนดดานการใชงานและสมรรถนะ 
b) ขอมูลที่ไดจากกิจกรรมการออกแบบและพัฒนาผลิตภัณฑและบริการในครั้งกอน 
c) กฎหมายและขอกําหนดที่เก่ียวของ 
d) มาตรฐานและขอบังคับที่องคกรตกลงไวในการดําเนินการ 
e) ผลกระทบที่อาจเกิดขึ้นจากธรรมชาติของสินคาและบริการ 
ปจจัยนําเขาจะตองมีความเพียงพอ, ครบถวน และ โปรงใส ตามวัตถุประสงคของการออกแบบและพัฒนา  
ขอขัดแยงที่เกิดขึ้นควรไดรับการแกไข 
องคกรตองจัดเก็บเอกสารขอมูลปจจัยนําเขาในการออกแบบและพัฒนา 
 

8.3.4 การควบคุมการออกแบบและพัฒนา 
องคกรจะตองการควบคุมในกระบวนการออกแบบและพัฒนาเพื่อใหม่ันใจวา 
a) ผลที่ไดบรรลุตามขอกําหนดไดถูกระบุไว 
b) มีการทบทวนเพื่อประเมินผลการออกแบบและพัฒนาถึงความสอดคลองกับขอกําหนด 
c) มีการทวนสอบเพื่อใหม่ันใจวาปจจัยนําออกสอดคลองกับปจจัยนําเขาในการออกแบบและพัฒนา 
d) มีการรับรองเพื่อใหม่ันใจวาสินคาและบริการไปเปนตามการใชที่ระบุไวหรือขอกําหนดการใชงาน 
e) มีการดําเนินการที่จําเปนใดๆ เม่ือพบปญหาที่เกิดขึ้นในกิจกรรมการทบทวน, หรือการทวนสอบ และการรับรอง 
f) มีการจัดเก็บเอกสารขอมูลของกิจกรรมเหลาน้ี 
หมายเหตุ การทบทวน, การทวนสอบ และการรับรองการออกแบบและพัฒนามีวัตถุประสงคที่แตกตางกัน สามารถ
ดําเนินการรวมกัน หรือแยกกันตามความเหมาะสมของผลิตภัณฑและบริการขององคกร 
 

8.3.5 ปจจัยนําออกในการออกแบบและพัฒนา 
องคกรตองม่ันใจวาปจจัยนําออกที่ไดจากการออกแบบและพัฒนา 
a) สอดคลองกับขอกําหนดปจจัยนําเขา 
b) มีความพอเพียงสําหรับกระบวนที่เก่ียวของในการเตรียมผลิตภัณฑและบริการ 
c) ระบุหรืออางอิง ขอกําหนดในการติดตามและตรวจวัดตามความเหมาะสม และเกณฑการยอมรับ 
d) ระบุคุณลักษณะของผลิตภัณฑและบริการที่จําเปนตอการใชงาน และการมีเตรียมอยางครอบคลุมและครบถวน 
องคกรตองจัดเก็บเอกสารขอมูลของผลที่ไดจากการออกแบบและพัฒนา 
 

8.3.6 การเปล่ียนแปลงการออกแบบและพัฒนา 
องคกรตองมีการชี้บง, ทบทวน และควบคุมการเปล่ียนแปลงของปจจัยนําเขาและปจจัยนําออกในขณะการออกแบบและ

พัฒนาผลิตภัณฑและบริการ หรือกระบวนการที่เก่ียวเน่ือง, ตามขอบเขตที่จําเปนเพื่อใหม่ันใจวาไมเกิดผลกระทบตอความ
สอดคลองตอขอกําหนด 
องคกรตองจัดเก็บเอกสารขอมูล 
a) การเปล่ียนแปลงการออกแบบและพัฒนา 
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b) ผลการทบทวน 
c) ผูมีอํานาจสําหรับการเปล่ียนแปลง 
d) การดําเนินการเพื่อปองกันผลกระทบในทางลบ 
 

8.4 การควบคุมผูใหบริการภายนอกดานกระบวนการ, ผลิตภัณฑและการบริการ 
8.4.1 ทั่วไป 
องคกรตองม่ันใจวาสินคาและบริการที่ไดรับจากผูใหบริการภายนอก ในกระบวนการ, ผลิตภัณฑและการบริการ มีความ
สอดคลองกับขอกําหนด 
องคกรตองระบุการควบคุมกับผูใหบริการภายนอก ในกระบวนการ, ผลิตภัณฑและการบริการ ในกรณีดังน้ี 
a) ผลิตภัณฑและบริการจากผูใหบริการภายนอกที่เปนสวนหน่ึงของผลิตภัณฑและบริการที่องคกรดําเนินงาน 
b) ผลิตภัณฑและบริการมีการสงมอบใหลูกคาโดยผูบริการภายนอกซ่ึงกระทําในนามองคกร 
c) ทั้งหมดหรือบางสวนของกระบวนการดําเนินการภายผูใหบริการภายนอกที่องคกรไดตัดสินใจ 
องคกรตองจัดทําและประยุกตใชเกณฑในการประเมิน, คัดเลือก, เฝาติดตามสมรรถนะและประเมินซํ้าของผูใหบริการ
ภายนอก โดยอยูบนพื้นฐานความสามารถของการสงมอบกระบวนการหรือ ผลิตภัณฑและบริการตามขอกําหนดที่เก่ียวของ 
องคกรตองจัดเก็บเอกสารขอมูลของกิจกรรมเหลาน้ีและการดําเนินการที่จําเปนจากผลการประเมินที่พบ 
 

8.4.2 ชนิดและขอบเขตของการควบคุม 
องคกรตองม่ันใจไดวาผูใหบริการภายนอกดานกระบวนการ, ผลิตภัณฑและการบริการ จะไมสงผลตอความสามารถในการ
สงมอบผลิตภัณฑและบริการใหกับลูกคา  
องคกรจะตอง 
a) ม่ันใจวากระบวนการของผูใหบริการภายนอกอยูภายใตการควบคุมของระบบบริหารคุณภาพ 
b) ระบุทั้งการควบคุมที่ใชกับผูใหบริการภายนอกและใชกับผลจากการดําเนินการ 
c) พิจารณาถึง 
   1) แนวโนมผลกระทบที่อาจจากกระบวนการใหบริการภายนอกตอความสามารถที่จะใหกระบวนการ ผลิตภณัฑและ

บริการ สอดคลองกับขอกําหนดลูกคาและขอกําหนดกฎหมายที่เก่ียวของ 
  2) ประสิทธิผลของการควบคุมที่ดําเนินการโดยผูใหบริการภายนอก 

d) พิจารณาการทวนสอบ, หรือกิจกรรมอ่ืนๆ ที่จําเปนเพื่อใหม่ันใจวาผูใหบริการภายนอกสงมอบกระบวนการ, ผลิตภัณฑ
และบริการสอดคลองกับขอกําหนด 
 

8.4.3 ขอมูลสําหรับผูใหบริการภายนอก 
องคกรตองม่ันใจวาขอกําหนดกอนหนาน้ีไดมีการส่ือสารใหสําหรับผูใหบริการภายนอกเพียงพอ 
องคกรตองส่ือสารขอกําหนดใหกับผูใหบริการภายนอกสําหรับ 
a) กระบวนการ, ผลิตภัณฑและบริการที่จะดําเนินการให 
b) การอนุมัติสําหรับ 
   1) ผลิตภัณฑและบริการ 
   2) วิธีการ, กระบวนการ และอุปกรณ 
   3) การตรวจปลอยผลิตภัณฑและบริการ 
c) ความสามารถ รวมทั้งคุณสมบัติที่จําเปน ของบุคลากร 
d) การปฏิสัมพันธกับการดําเนินการขององคกรของผูใหบริการภายนอก  
e) การควบคุมและการเฝาติดตามสมรรถนะของผูใหบริการภายนอกโดยองคกร 
f) กิจกรรมการทวนสอบหรือรับรอง ที่องคกร หรือลูกคา, ตั้งใจจะดําเนินการยังสถานที่ของผูใหบริการภายนอก 
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8.5 การผลิตและการบริการ 

8.5.1 ควบคุมการผลิตและการบริการ 
องคกรจะตองดําเนินการควบคุมการผลิตและบริการ ใหอยูในเงื่อนไขที่ควบคุม 
เงื่อนไขที่ควบคุม ที่เหมาะสม จะรวมถึง 
a) ความเพียงพอของเอกสารขอมูลทีร่ะบุถึง 
   1) คุณลักษณะของผลิตภัณฑที่จะผลิต, บริการที่สงมอบ หรือกิจกรรมที่ดําเนินการ 
   2) ผลที่จะบรรลุ 
b) ความเพียงพอและเหมาะสมของทรัพยากรสําหรับตรวจติดตามและตรวจวัด 
c) ดําเนินกิจกรรมการตรวจวัดและติดตามในขั้นตอนที่เหมาะสม เพื่อทวนสอบวาขอมูลการดําเนินกิจกรรมเปนไปตาม
เกณฑการควบคุมการผลิต และเกณฑการยอมรับผลิตภัณฑและบริการ 
d) การใชโครงสรางพื้นฐานและสภาพแวดลอมที่เหมาะสมในการดําเนินกระบวนการ 
e) ระบุความสามารถและคุณสมบัติที่เก่ียวของของบุคลากร 
f) ดําเนินกิจกรรมการรับรอง และการรับรองซํ้าตามชวงเวลา เพื่อพิจารณาการบรรลุผลตามแผนการผลิตและบริการ เม่ือ
ผลการตรวจสอบไมสามารถทวนสอบไดในขั้นตอนยอยของการผลิตหรือบริการได 
g) ดําเนินกิจกรรมเพื่อปองกันขอผิดพลาดจากบุคลากร 
h) มีการดําเนินกิจกรรมการตรวจปลอย, การจัดสงและกิจกรรมหลังการสงมอบ  
 

8.5.2 การช้ีบงและการสอบกลับ 
องคกรตองเลือกใชเกณฑที่เหมาะสมในการระบุผลลัพธจากกระบวนการ, เม่ือองคกรตองการความม่ันใจวาผลิตภัณฑและ
บริการเปนไปตามขอกําหนด 
องคกรตองระบุสถานะของผลลัพธ ภายใตขอกําหนดการตรวจวัดและตรวจติดตามของการผลิตและการบริการ 
กรณีที่การตรวจสอบยอนกลับเปนขอกําหนดในการดําเนินการ, องคกรใชวิธีการชี้บงแบบเฉพาะเจาะจงที่ผลลัพธ และมีการ
จัดทําเปนเอกสารขอมูลสําหรับการสอบกลับได 
 

8.5.3 ทรัพยสินที่เปนของลูกคาหรือผูใหบริการภายนอก 
องคกรตองดูแลทรพัยสินที่เปนของลูกคาหรือผูใหบริการภายนอกในขณะที่อยูภายใตการจัดเก็บในองคกรหรือมีการใชงาน. 
องคกรตองระบุ ทวนสอบ ปองกัน และดูแลรักษาทรัพยสินของลูกคาหรือผูสงมอบภายนอกเพื่อใชในการผลิตผลิตภัณฑและ
การบริการ 
ถาทรัพยสินใดๆ ของลูกคาหรือผูสงมอบภายนอกเกิดการสูญหาย, เสียหาย หรือพบวาไมเหมาะสมในการใชงาน, องคกร
ตองดําเนินการแจงลูกคาหรือผูใหบริการภายนอกใหทราบ และจัดทําเปนเอกสารขอมูลไว 
หมายเหตุ ทรัพยสินของลูกคาหรือของผูใหบริการภายนอก อาจรวมถึงวัตถุดิบ, ชิ้นสวนยอย, เครื่องมือและอุปกรณ, 
สถานที,่ ทรัพยสินทางปญญาและขอมูลสวนบุคคล 
 

8.5.4 การดูแลรักษา 
องคกรตองดูแลรักษา ผลจากกระบวนการในขณะดําเนินการผลิต/ใหบริการ ตามขอบเขตที่จําเปน เพื่อใหม่ันใจวายังมี
ความสอดคลองกับขอกําหนด. 
หมายเหตุ การดูแลรักษารวมถึง การชี้บง, การขนยาย, การควบคุมการปนเปอน, การบรรจุ, การจัดเก็บ, การสงผานหรือ
การขนสง และการปองกัน 
 

8.5.5 กิจกรรมหลังการสงมอบ 
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องคกรตองปฏิบัติใหสอดคลองกับขอกําหนดสําหรับกิจกรรมหลังการสงมอบ ซ่ึงสัมพันธกับผลิตภัณฑและบริการ 
ในการพิจารณาขอบเขตของกิจกรรมหลังการสงมอบที่เปนขอกําหนดไว องคกรตองพิจารณา 
a) กฎหมายและขอกําหนดที่เก่ียวของ 
b) แนวโนมผลกระทบที่เกิดขึ้นซ่ึงสัมพันธกับผลิตภัณฑและบริการ 
c) ธรรมชาติ, การใชและอายุการใชงานของผลิตภัณฑและบริการ 
d) ขอกําหนดของลูกคา 
e) ขอมูลปอนกลับจากลูกคา 
หมายเหตุ กิจกรรมหลังการสงมอบ สามารถหมายถึง เชน การดําเนินการภายใตการรับประกัน, ขอผูกพันตามสัญญาเชน 

การบํารุงรักษา และบริการเพิ่มเติมเชนการนํากลับมาใชใหม หรือการกําจัด 
 

8.5.6 ควบคุมของการเปล่ียนแปลง 
องคกรจะตองทบทวนและควบคุมการเปล่ียนแปลงสําหรับการผลิตและการใหบริการ ตามขอบเขตที่จําเปนเพื่อใหม่ันใจวา
ยังมีความสอดคลองกับขอกําหนดอยางตอเน่ือง 
องคกรตองจัดทําเอกสารขอมูลที่อธิบายถึงผลการทบทวนการเปล่ียนแปลง, บุคคลที่มีอํานาจหนาที่ในการเปล่ียนแปลงและ
กิจกรรมที่ดําเนินการที่จําเปนจากผลการทบทวนเหลาน้ัน 
 

8.6 การตรวจปลอยผลิตภัณฑและบริการ 
องคกรตองดําเนินตามแผนงานที่กําหนดไว ในขั้นตอนที่เหมาะสมเพื่อทวนสอบผลิตภัณฑและบริการมีความสอดคลองกับ
ขอกําหนด 
ไมทําการปลอยผลิตภัณฑและบริการใหกับลูกคาจนกวาจะไดมีการตรวจตามแผนที่วางไว ยกเวนกรณีไดรับการอนุมัติโดยผู

มีอํานาจที่เก่ียวของและ, ถาทําได, โดยลูกคา 
องคกรตองดําเนินการจัดทําเอกสารขอมูลการตรวจปลอยผลิตภัณฑและบริการ เอกสารขอมูลประกอบดวย 
a) หลักฐานแสดงความสอดคลองเทียบกับเกณฑการยอมรับ 

b) การสืบกลับไปยังผูมีอํานาจในการตรวจปลอย 
 

8.7 การควบคุมผลลัพธ ที่ไมไปเปนตามขอกําหนด 
8.7.1 องคกรตองม่ันใจวาผลลัพธที่ไมสอดคลองกับขอกําหนดไดรับการชี้บงและปองกันไมใหนําไปใชหรือสงมอบโดยไมได
ตั้งใจ 
องคกรจะตองดําเนินการแกไขที่เหมาะสมกับลักษณะของส่ิงที่ไมเปนไปตามขอกําหนดและผลกระทบของผลิตภัณฑและ
บริการ ทั้งน้ีใหรวมถึงผลิตภัณฑและบริการที่ถูกตรวจพบหลังจากที่ไดจัดสงผลิตภัณฑไปแลว ในระหวางหรือหลังจาก
ใหบริการ 
องคกรตองดําเนินการกับผลจากกระบวนการที่ไมเปนไปตามขอกําหนด สินคาและบริการดวยวิธีการอยางใดอยางหน่ึงหรือ
มากกวาดังน้ี 
a) การแกไข; 
b) การคัดแยก, จัดเก็บในพื้นที่, สงคืน หรือ การหยุดใชชั่วคราว ของผลิตภัณฑและบริการ; 
c) แจงใหลูกคาทราบ; 
d) ไดรับการอนุมัติผอนผันการใชงาน; 
เม่ือมีการแกไขผลการดําเนินการ ตองมีการทวนสอบความสอดคลองกับขอกําหนด 

8.7.2 องคกรตองมีการจัดเก็บเอกสารขอมูลดังน้ี  
a) รายละเอียดความไมสอดคลอง 
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b) รายละเอียดการดําเนินการ 

c) รายละเอียดการขอผอนผันที่ไดดําเนินการ 
d) การระบุผูรับผิดชอบในการตัดสินใจดําเนินการกับความไมสอดคลอง 
 

9 การประเมินสมรรถนะ 
9.1 การติดตาม ตรวจวัด วิเคราะห และประเมิน 
9.1.1 ทั่วไป 
องคกรตองพิจารณา: 
a) อะไรที่สําคัญในการตรวจติดตามและตรวจวัด:  
b) วิธีการในการตรวจติดตาม ตรวจวัด วิเคราะหและประเมินที่จําเปน เพื่อใหม่ันใจถึงผลทีถู่กตอง; 
c) จะทําการติดตามและตรวจวัด เม่ือใด 
d) จะทําการวิเคราะหและประเมินผลการติดตามและตรวจวัด เม่ือใด 
 

 องคกรตองทําการประเมินสมรรถนะคุณภาพและประสิทธิผลของระบบบริหารคุณภาพ 
 องคกรตองเก็บรักษาเอกสารขอมูลที่จําเปน ในฐานะหลักฐานของผลจากการดําเนินการ 
 

9.1.2 ความพึงพอใจลูกคา 
องคกรจะตองเฝาติดตาม ขอมูลที่เก่ียวของกับระดับการรับรูของลูกคา ที่ลูกคาตองการ และ ความคาดหวังของลูกคา 
ไดรับการเติมเต็ม องคกรจะตองกําหนดวิธีการเพื่อที่จะใหไดขอมูลเหลาน้ีมาติดตามและทบทวน 

หมายเหตุ ยกตัวอยางการเฝาติดตามความพึงพอใจของลูกคา เชน การสํารวจ, การตอบกลับของลูกคาหลังการสงมอบ

สินคา และ บริการ, การประชุมกับลูกคา,การวิเคราะหสวนแบงทางการตลาด, ของสัมมนาคุณ, คืนสินคาในชวงการ
รับประกัน และ รายงานจากผูจําหนาย 
 

9.1.3 การวิเคราะหและประเมินผล 
องคกรตองดําเนินการวิเคราะหและประเมินผล ขอมูลและผลที่ไดจากการตรวจติดตามและตรวจวัด 
ผลที่ไดจากการวิเคราะหจะนําไปใชประเมิน 
a) ความสอดคลองของผลิตภัณฑและบริการ 
b) ระดับความพึงพอใจลูกคา 
c) สมรรถนะและประสิทธิภาพของระบบบริหารคุณภาพ 
d) ประสิทธิผลของแผนงาน 
e) ประสิทธิผลของการดําเนินการระบุความเส่ียงและโอกาส 
f) สมรรถนะของผูใหบริการภายนอก 
g) ความจําเปนในการปรับปรุงระบบบริหารคุณภาพ 
หมายเหตุ วิธีการวิเคราะหขอมูลรวมถึงการใชวิธีทางสถิติ 
 

9.2 การตรวจติดตามภายใน 
9.2.1 องคกรตองดําเนินการตรวจติดตามภายใน ตามชวงเวลาที่วางแผนไว เพื่อใหมีขอมูลของระบบบริหารคุณภาพ 
a) มีความสอดคลองตอ 
  1) ขอกําหนดองคกรสําหรับระบบบริหารคุณภาพ 
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  2) ขอกําหนดมาตรฐานนานาชาติฉบับน้ี 
b) การปฏิบัติและคงรักษาไวอยางมีประสิทธิผล 
9.2.2 องคกรตอง:  
a) วางแผน, จัดทํา, นําไปปฏิบัติ และคงรักษาไว ตารางการตรวจติดตาม รวมถึงความถี่ วิธีการ ผูรับผิดชอบ ขอกําหนดใน

การวางแผน และการรายงาน. ซ่ึงจะพิจารณาจากวัตถุประสงคคุณภาพ, ความสําคัญของกระบวนการที่เก่ียวของ, การ
เปล่ียนแปลงที่สงผลตอองคกร และผลการตรวจติดตามครัง้ที่ผานมา 
b) กําหนดเกณฑการตรวจติดตามและขอบเขตในแตละการตรวจติดตาม   
c) การเลือกผูตรวจติดตามและการตรวจติดตาม ตองใหม่ันใจวาตรงตามวัตถุประสงคและมีความเปนกลางในขณะตรวจ
ติดตาม 
d) ทําใหม่ันใจวาผลการตรวจติดตามไดถูกรายงานไปยังผูบริหารหนวยงานที่เก่ียวของ 
e) ดําเนินการแกไขและปฏิบัติการแกไขโดยมิใหลาชา 
f) จัดเก็บเอกสารขอมูลการตรวจติดตามไวเปนหลักฐาน เพื่อแสดงการดําเนินการตรวจติดตามและ แสดงถึงผลการตรวจ
ติดตาม 
หมายเหตุ ใหดูแนวทางใน ISO 19011 
 

9.3 การทบทวนโดยฝายบริหาร 
9.3.1 ทั่วไป 
ผูบริหารสูงสุดตองทําการทบทวนระบบบริหารคุณภาพขององคกร ตามชวงเวลาที่วางแผนไว เพื่อใหม่ันใจวามีความ

เหมาะสมอยางตอเน่ือง, มีความพอเพียง, มีประสิทธิผล, และมีความสอดคลองกับทิศทางกลยุทธขององคกร  
 

9.3.2 ปจจัยนําเขาการทบทวนโดยฝายบริหาร 
การทบทวนโดยฝายบริหาร ตองไดรับการวางแผนและดําเนินการ โดยคํานึงถึง 
a) สถานะของการดําเนินการจากการทบทวนในครั้งที่ผานมา 
b) ประเด็นการเปล่ียนแปลงภายในและภายนอกที่เก่ียวของกับระบบบริหารคุณภาพ 
c) ขอมูลสมรรถนะและประสิทธิผลระบบบริหารคุณภาพ รวมถึงแนวโนมขอมูลจาก 
  1) ความพึงพอใจของลูกคา และ ขอมูลตอบกลับจาก ผูมีสวนไดสวนเสียที่เก่ียวของ 
  2) ขอบเขตที่ ไดตรงตามวัตถุประสงคที่ดานคุณภาพ 
  3) สมรรถนะของกระบวนการ และ ความสอดคลองของผลิตภัณฑและบริการ 

  4) ความไมสอดคลองตามขอกําหนด และ การปฏิบัติการแกไข 
  5) ผลจากการเฝาติดตามและตรวจวัด  
  6) ผลการตรวจติดตาม 
  7) สมรรถนะของของผูใหบริการภายนอก 
d) ความเพียงพอของทรัพยากร 
e) ประสิทธิผลการดําเนินการเพื่อระบุความเส่ียงและโอกาส (ดูขอ 6.1) 
f) ขอเสนอแนะในการปรับปรุง 

 

9.3.3 ปจจัยนําออกการทบทวนโดยฝายบริหาร 
ผลจากการทบทวนโดยฝายบริหารตองรวมถึงการตัดสินใจและการดําเนินการเก่ียวกับ: 
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a) โอกาสในการปรับปรุง 
b) ความจําเปนในการปรับเปล่ียนระบบบริหารคุณภาพ 
c) ทรัพยากรที่จําเปน 
องคกรตองคงไวซ่ึงเอกสารขอมูลที่แสดงถึงหลักฐานของผลลัพธจากการทบทวนฝายบริหาร 
 

10 การปรับปรุง 
10.1 ทั่วไป 
องคกรตองพิจารณาและเลือกโอกาสในการปรับปรุง และดําเนินกิจกรรมที่จําเปนเพื่อใหเปนไปตามขอกําหนดลูกคาและ
ยกระดับความพึงพอใจลูกคา 
ซ่ึงประกอบดวย 
a) การปรับปรุงผลิตภัณฑ และการบริการ เพื่อใหสอดคลองกับความตองการที่จะเกิดขึ้นในอนาคต และ ความคาดหวัง 
b) การแกไข ปองกัน หรือ ลด ผลกระทบที่ไมพึงประสงค 
c) การปรับปรุงสมรรถนะและประสิทธิผล ของระบบบริหารคุณภาพ 
หมายเหตุ การปรับปรุงอาจรวมถึง การแกไข, การปฏิบัติการแกไข, การปรับปรุงอยางตอเน่ือง, การเปล่ียนแปลง, 
นวัตกรรมและ การปรับโครงสรางองคกรใหม 
 
10.2 ส่ิงที่ไมเปนไปตามขอกําหนดและการปฏิบัติการแกไข 
10.2.1 เม่ือพบส่ิงที่ไมเปนไปตามขอกําหนด รวมถึงที่เกิดจากขอรองเรียน องคกรจะตอง: 
a) ตอบสนองตอส่ิงที่ไมเปนไปตามขอกําหนด ตามความเหมาะสมดังน้ี 
  1) ทําการควบคุมและแกไข, 
  2) ดําเนินการจัดการกับผลที่ตามมา 
b) ประเมินความจําเปนในการปฏิบัติการสําหรับกําจัดสาเหตุของส่ิงที่ไมเปนไปตามขอกําหนด เพื่อปองกันไมใหเกิดขึ้นซํ้า
หรือ เกิดขึ้นในบริเวณอ่ืนๆ โดย  
  1) ทบทวนและวิเคราะหส่ิงที่ไมเปนไปตามขอกําหนดที่พบ 
  2) พิจารณาสาเหตุของส่ิงที่ไมเปนไปตามขอกําหนดที่พบ 
  3) พิจารณาส่ิงที่ไมเปนไปตามขอกําหนดที่ใกลเคียงกัน, หรือมีโอกาสเกิดขึ้น 
c) ดําเนินการปฏิบัติการตามความจําเปน 
d) ทบทวนประสิทธิผลของการปฏิบัติการแกไข, และ 
e) ปรับปรุงรายการความเส่ียงและโอกาสในชวงการวางแผน ตามความเหมาะสม 
f) ปรับเปล่ียนระบบบริหารคุณภาพ ตามความเหมาะสม 
การปฏิบัติการแกไขจะตองเหมาะกับผลกระทบของส่ิงที่ไมเปนไปตามขอกําหนดที่พบ 
10.2.2 องคกรตองจัดทําเอกสารขอมูลเพื่อแสดงหลักฐานของ 
a) สภาพของส่ิงทีไมเปนไปตามขอกําหนดและการปฏิบัติการที่เก่ียวของ 
b) ผลการปฏิบัติการแกไขใดๆ 
 
10.3 การปรับปรุงอยางตอเนื่อง 

องคกรตองดําเนินการปรับปรุงอยางตอเน่ืองอยางเหมาะสม, เพียงพอ, และมีประสิทธิผลตอระบบบริหารคุณภาพ 
องคกรจะตองพิจารณาผลลัพธจากการวิเคราะหและการประเมิน, และผลจากการทบทวนโดยฝายบริหาร, เพื่อพิจารณา
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ความจําเปนหรือโอกาส ที่ใชระบุเปนสวนหน่ึงของการปรับปรุงอยางตอเน่ือง 
 


