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ระบบบริหารงานดานคุณภาพสําหรับกลุมอุตสาหกรรมยานยนต 
(IATF16949:2016 Automotive Quality Management System Standard) 
 

 มาตรฐานสากล IATF 16949:2016  
ขอกําหนดระบบการบริหารงานคุณภาพสําหรับองคกรท่ีผลิตชิ้นสวนเพ่ือการผลิตงานดานยานยนตและเพ่ือ  

งานบริการท่ีเกี่ยวของ(Quality management system requirements forautomotive production and relevant 

service partsorganizations) 1 ตุลาคม 2016  

ระบบบรหิารคณุภาพ ---ขอกําหนด  

1. ขอบเขตการประยุกตใช  

ดูขอกําหนด ISO 9001:2015  

1.1 ขอบเขตการประยุกตใช---ดานยานยนต สวนเพ่ิมเตมิของ ISO 9001:2015  

มาตรฐาน QMS ดานยานยนต กําหนดถึงขอกําหนดระบบบริหารคณุภาพเพ่ืองานดาน การออกแบบและการพัฒนา การผลิตและ เมื่อ

เก่ียวของกับ การประกอบ การติดตั้ง และการบริการของผลิตภัณฑท่ีเก่ียวของดานยานยนต รวมถึงผลิตภณัฑท่ีพรอมดวยซอฟทแวรท่ี

สรางข้ึน มาตรฐาน QMS ดานยานยนตประยุกตใชกับโรงงานผลิต ( site) ขององคกร เมื่อทําการผลิตช้ินสวนในข้ันของการผลิตท่ีกําหนด

โดยลูกคาช้ินสวนเพ่ืองานบริการและหรือช้ินสวนประกอบท่ีเกิดข้ึนมาตรฐาน QMS ดานยานยนตควรประยุกตใชโดยผานวัฏจักรผูสง

มอบดานยานยนต  

2 มาตรฐานท่ีอางอิง  

ดูขอกําหนด ISO 9001:2015  

2.1 มาตรฐานและสาระขอมลูท่ีอางอิง  

Annex A (แผนควบคมุ) เปนสวนประกอบท่ีเปนมาตรฐานของมาตรฐาน QMS ดานยานยนตน้ี  

Annex B (บรรณานุกรม--สวนเพ่ิมเติมของดานยานยนต เปนสาระขอมูล ท่ีเปนสาระเพ่ิมเตมิท่ีจุดประสงคท่ีจะชวยเหลือใหเกิดความ

เขาใจหรือการใช มาตรฐาน QMS ดานยานยนตน้ี  

3 คําศัพทและคําจํากัดความ  

ดูขอกําหนด ISO 9001:2015  

3.1 คําศัพทและคําจํากัดความเพ่ืออุตสาหกรรมยานยนต  
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accessory part  

advanced product quality planning (APQP)  

aftermarket part  

authorization  

challenge (master) part  

control plan  

customer requirements  

customer-specific requirements (CSRs)  

design for assembly (DFA)  

design for manufacturing (DFM) Page 2 of 35  
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design for manufacturing and assembly (DFMA)  

design for six sigma (DFSS)  

design-responsible organization  

error proofing  

escalation process  

ETC.  

4. สภาวะแวดลอมขององคกร  

4.1 การเขาใจถึงองคกรและสภาวะแวดลอม  

ดูขอกําหนด ISO9001:2015  

4.2 การเขาใจถึงความตองการและความคาดหวังของผูมีสวนไดสวนเสีย  

ดูขอกําหนด ISO9001:2015  

4.3 การกําหนดถึงขอบเขตระบบบริหารคณุภาพ  

ดูขอกําหนด ISO9001:2015  

4.3.1 การกําหนดถึงขอบเขตระบบบริหารคณุภาพ--สวนเพ่ิมเติม  

หนาท่ีในงานสนับสนุน ไมวาจะอยูในพ้ืนท่ีหรืออยูตางสถานท่ี (เชน ศูนยออกแบบ สํานักงานใหญและศูนยกระจายสินคา) ตองถูกรวมเขา

ไปในขอบเขตระบบบริหารงานคณุภาพ  

การอนุญาตเพ่ือการละเวนของมาตรฐานระบบบรหิารคณุภาพดานยานยนตท่ีเก่ียวของกับการออกแบบและพัฒนาผลิตภัณฑภายใน 

ISO9001 บทท่ี 8.3 เทาน้ัน การอนุญาตตองไดรับการยอมรับและสาระขอมลูท่ีเปนลายลักษณอักษรตองไดรับการคงรักษา (ด ูISO9001 

บทท่ี 7.5) การอนุญาตไมรวมถึงการออกแบบกระบวนการผลิต  

4.3.2 ขอกําหนดเฉพาะของลูกคา  

ขอกําหนดเฉพาะของลูกคาตองถูกประเมินและรวมเขาไปในขอบเขตของระบบบริหารคณุภาพขององคกร  

4.4 ระบบบริหารคุณภาพ และกระบวนการตางๆของระบบบรหิารคณุภาพ  

4.4.1 ดูขอกําหนด ISO9001:2015  

4.4.1.1 ความสอดคลองของผลติภัณฑและกระบวนการตางๆ  

องคกรตองทําใหมั่นใจวาผลติภณัฑและกระบวนการตางๆท้ังหมด รวมถึงช้ินสวนเพ่ืองานบริการและท่ีไดรับการจางทําจากกระบวนการ

ภายนอก สอดคลองตอขอกําหนดของลูกคา กฏระเบียบและกฏหมายท่ีประยุกตใช (ดูบทท่ี 8.4.2.2)  

4.4.1.2 ความปลอดภัยของผลิตภณัฑ  

องคกรตองมีกระบวนการท่ีเปนลายลักษณอักษรเพ่ือการจดัการตอความปลอดภัยของผลติภณัฑท่ีเก่ียวของกับผลิตภณัฑ และ

กระบวนการผลติซึ่งตองรวมถึงแตไมจํากัดตอสิ่งตอไปน้ี  

a) ระบุถึงขอกําหนดกฎระเบียบและกฎหมายความปลอดภัยของผลติภัณฑโดยองคกร  

b) ขอกําหนดท่ีลูกคาแจงในขอ a)  

c) การอนุมัติเปนกรณีพิเศษของ Design FMEA  

d) ระบุถึงคุณลักษณะท่ีเก่ียวของกับความปลอดภัยของผลิตภณัฑ Page 3 of 35  
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e) ระบุและควบคุมคณุลักษณะท่ีเก่ียวของกับความปลอดภยัของผลติภัณฑและเมื่อทําการผลิต  

f) การอนุมตัิเปนกรณีพิเศษของ Control Plan และ Process FMEA  

g) แผนสนองตอบ (บทท่ี 9.1.1.1)  

h) กําหนดถึงความรับผิดชอบ คําจํากัดความของกระบวนการเพ่ิมและการไหลซึ่งสาระขอมลู รวมถึงผูบริหารระดับสูงและ  

การแจงเตือนลูกคา  

i) การฝกอบรมท่ีระบุโดยองคกรหรือลูกคาเพ่ือบุคลการท่ีเก่ียวของกับความปลอดภัยของผลิตภณัฑท่ีเก่ียวของกับ  

ผลิตภณัฑและกระบวนการผลิตท่ีเก่ียวของ  

j) การเปลี่ยนแปลงของผลิตภณัฑหรือกระบวนการใดๆตองไดรับการอนุมัติกอนการนําไปปฏิบัติรวมถึงการประเมินถึง  

ผลกระทบท่ีอาจเกิดข้ึนไดของความปลอดภัยของผลติภณัฑจากกระบวนการและผลิตภณัฑท่ีเปลี่ยนแปลง (ดู ISO 9001  

บทท่ี 8.3.6)  

k) การเปลี่ยนแปลงขอกําหนดโดยคํานึงถึงความปลอดภยัของผลติภณัฑท่ัวท้ังวัฎจักรการสงมอบรวมถึงแหลงท่ีลูกคา  

กําหนด (ด ูISO 9001 บทท่ี 8.4.3.1)  

l) การสอบกลับของผลติภณัฑโดยลอตท่ีผลิต (อยางนอยท่ีจะตองกระทํา) ท่ัวท้ังวัฏจักรการสงมอบ(ดู บทท่ี 8.5.2.1)  

m) บทเรียนในอดีตเพ่ือการแนะนําตอผลติภณัฑใหม  

หมายเหต ุการอนุมัติกรณีพิเศษ คือการอนุมัติเพ่ิมเติมโดยหนาท่ีงาน (โดยปกติเปนของลูกคา)ท่ี รับผดิชอบตอการอนุมัติเชนเอกสารท่ีมี

รายละเอียดเก่ียวของกับความปลอดภัย  

4.4.2 ดูขอกําหนด ISO9001:2015  

5. ความเปนผูนํา  

5.1 ความเปนผูนําและความมุงมัน่  

5.1.1 บทท่ัวไป  

ดูขอกําหนด ISO9001:2015  

5.1.1.1 ความรับผิดชอบของคอรปอเรต  

องคกรตองกําหนดและนํามาปฏิบัติซึ่งนโยบายความรับผิดชอบของคอรปอเรต รวมถึงนโยบายการตอตานการตดิสินบน ระเบียบปฏิบัตท่ีิ

มีตอพนักงาน และนโยบายการเพ่ิมจรรยาบรรณ (“นโยบายการเปานกหวีด” Whistle-blowing policy)  

5.1.1.2 ประสิทธิผลและประสิทธิภาพของกระบวนการ  

ผูบริหารระดับสูงตองทบทวนกระบวนการท่ีกอใหเกิดเปนผลติภณัฑและกระบวนการสนับสนุนเพ่ือประเมินและปรับปรุงประสิทธิผลและ

ประสิทธิภาพของกระบวนการ ผลลัพธของกิจกรรมการทบทวนกระบวนการตองถูกรวมเขาไปในขอมลูนําเขาเพ่ือการทบทวนของ

ผูบริหาร (ดูบทท่ี 9.3.2.1)  

5.1.1.3 ผูเปนเจาของกระบวนการ  

ผูบริหารระดับสูงตองระบุถึง ผูเปนเจาของกระบวนการท่ีรับผดิชอบในการบริหารกระบวนการตางๆขององคกรและผลลัพธท่ีเก่ียวของ ผู

เปนเจาของกระบวนการตองเขาใจถึงบทบาทของตนเองและมีความสามารถตอการปฏิบัติการตามบทบาทท่ีมี (ดู ISO 9001 บทท่ี 7.2) 

Page 4 of 35  
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5.1.2 การมุงเนนท่ีตัวลูกคา  

ดูขอกําหนด ISO9001:2015  

5.2 นโยบาย  

5.2.1 การจัดทํานโยบายคุณภาพ  

ดูขอกําหนด ISO9001:2015  

5.2.2 การสื่อสารนโยบายคุณภาพ  

ดูขอกําหนด ISO9001:2015  

5.3 บทบาท ความรับผิดชอบ และอํานาจหนาท่ีขององคกร  

ดูขอกําหนด ISO9001:2015  

5.3.1 บทบาท ความรับผิดชอบ และอํานาจหนาท่ีขององคกร--สวนเพ่ิมเติม  

ผูบริหารระดับสูงตองมอบหมายบุคลากรพรอมดวยความรับผิดชอบและอํานาจหนาท่ีเพ่ือทําใหเกิดความมั่นใจวาบรรลไุดถึงขอกําหนด

ของลูกคา การมอบหมายเหลาน้ีตองถูกจัดทําเปนลายลักษณอักษร สิ่งน้ีรวมถึงแตไมจํากัด ตอการคดัเลือกคุณลักษณะพิเศษ การจัดตั้ง

วัตถุประสงคคุณภาพและการฝกอบรมท่ีเก่ียวของ การปฏิบัติการแกไขและปองกัน การออกแบบและพัฒนาผลิตภัณฑ การวิเคราะห

กําลังความ  

สามารถ สาระขอมูลดานลอจสิติก ผลประเมินจากลูกคาและ Customer Portals  

5.3.2 ความรับผิดชอบ และอํานาจตอหนาท่ีตอขอกําหนดผลติภณัฑและการปฏิบัติการแกไข  

ผูบริหารระดับสูงตองทําใหมั่นใจวา  

a) บุคลากรท่ีรับผิดชอบตอความสอดคลองของขอกําหนดผลติภณัฑมีอํานาจตอการหยุดการสงมอบและหยดุการผลติเพ่ือแกไขปญหา

คุณภาพ  

หมายเหต ุเน่ืองจากการออกแบบกระบวนการในบางอุตสาหกรรม มันอาจไมสามารถหยดุการผลติไดทันที ในบางกรณ ีแบ็ต 

(batch)ของผลิตภณัฑท่ีไดรับผลกระทบตองถูกกักกันและสงมอบไปยังพ้ืนท่ีปองกันการสงไปยังลูกคา  

b) บุคลากรพรอมดวยอํานาจและความรับผิดชอบตอการปฏิบัติการแกไขตองไดรับการแจงอยางทันถวงทีถึงผลิตภณัฑหรือกระบวนการ

ท่ีไมสอดคลองตอขอกําหนดเพ่ือทําใหมั่นใจวาผลติภณัฑท่ีไมเปนไปตามขอกําหนดไมไดถูกสงมอบออกไปหาลูกคาและผลิตภณัฑท่ีอาจไม

เปนไปตามขอกําหนดท้ังหมดตองถูกช้ีบงและกักกัน  

c) การดําเนินการผลิตระหวางกะท้ังหมดตองมีเจาหนาท่ีท่ีรับผดิชอบตอ หรือตัวแทนรับผิดชอบเพ่ือ ทําใหเกิดความมั่นใจถึงความ

สอดคลองของขอกําหนดผลิตภัณฑ (ดู ISO 9001 บทท่ี 7.1.6)  

6 การวางแผน  

6.1 การปฏิบัติเพ่ือการจัดการตอความเสีย่งและโอกาส  

6.1.1 และ 6.1.2  

ดูขอกําหนด ISO9001:2015 Page 5 of 35  
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6.1.2.1 การวิเคราะหความเสี่ยง  

องคกรตองรวมในการวิเคราะหความเสีย่งขององคกร เปนอยางนอย ถึงบทเรียนในอดีตจาก ผลิตภัณฑท่ีถูกเรียนคืน การตรวจประเมิน

ผลิตภณัฑ ผลิตภณัฑจากภาคสนามและการซอม หรือการรองเรียน หรือของเสีย และการแกไขซํ้าองคกรตองคงรักษาสาระขอมลูลาย

ลักษณอักษรเสมือนผลของการวิเคราะหความเสี่ยง  

6.1.2.2 การปฏิบัติการปองกัน  

องคกรตองกําหนดและนําการปฏบัิติการใดๆไปปฏิบัติเพ่ือขจดั สาเหตุของสิ่งท่ีอาจไมเปนไปตามขอกําหนดเพ่ือปองกันการเกิดข้ึนซึ่ง

ปญหาการปฏิบัติการปองกันตองเหมาะสมตอความรุนแรงของประเด็นท่ีมีโอกาสเกิดข้ึน  

องคกรตองกําหนดกระบวนการท่ีจะเปนบทเรียนของผลกระทบในเชิงลบของความเสี่ยง โดยประกอบดวยดังน้ี  

a) กําหนดถึงสิ่งท่ีอาจไมเปนไปตามขอกําหนดและสาเหตุท่ีเก่ียวของ  

b) ประเมินความจําเปนสําหรับการปฏิบัตติอการปองกันการเกิดข้ึนของสิ่งท่ีไมเปนไปตามขอกําหนด  

c) กําหนดและปฏิบัติการแกไขท่ีจําเปน  

d) จัดทําสาระขอมูลลายลักษณอักษรของการแกไขท่ีไดกระทํา  

e) ทบทวนประสิทธิผลของการปองกันท่ีไดกระทํา  

f) ใชซึ่งบทเรียนเพ่ือการปองกันการข้ึนในกระบวนการท่ีคลายคลึงกัน  

6.1.2.3 แผนฉุกเฉิน  

องคกรตอง  

a) ระบุและประเมินความเสี่ยงภายในและภายนอกตอกระบวนการผลิตตางๆท้ังหมดและ เครื่องจักรสําหรับสาธารณูประ  

โภคท่ีศักยภาพตอการคงรักษาผลลัพธของการผลติและทําใหมั่นใจวาบรรลุถึงขอกําหนดลูกคา  

b) กําหนดถึงแผนฉุกเฉินท่ีสอดรับตอความเสี่ยงและผลกระทบตอลกูคา  

c) ตระเตรยีมแผนฉุกเฉินเพ่ือการทําใหเกิดความตอเน่ืองของการสงมอบในเหตุการณใดๆดังตอไปน้ี เครื่องจักรหลัก  

บกพรอง (ด ูบทท่ี 8.5.6.1.1 ดวย) เกิดความขัดของจากการจัดหาผลิตภณัฑกระบวนการและบริการจากภายนอก การ  

เกิดข้ึนซํ้าของภัยธรรมชาต ิไฟไหม ระบบสาธารณูปโภคพ้ืนฐานขัดของ ขาดแคลนแรงงาน หรือสาธารณูปโภคเกิด  

ขัดของ  

d) รวม เสมือนสวนเพ่ิมเติมของแผนฉุกเฉิน กระบวนการแจงเตือนตอลูกคาและผูมีสวนไดสวนเสยีอ่ืนๆสําหรับขอบเขต  

และชวงเวลาของสถานการณใดๆท่ีสงผลตอการปฏิบัติงานของลูกคา  

e) ทดสอบแผนฉุกเฉินเปนระยะๆเพ่ือความมีประสิทธิผล (เชน การจําลองสถานการณตามสมควร)  

f) ดําเนินการทบทวนแผนฉุกเฉิน (อยางนอยปละครั้ง) ใชทีมงานหลายสาขารวมถึงผูบรหิารระดับสูงและปรับปรุงใหทัน  

สมัยตามท่ีตองการ  

g) จัดทําแผนฉุกเฉินเปนเอกสารและคงรักษาสาระขอมูลลายลักษณอักษรอธิบายถึงการแกไขใหมใดๆ รวมถึงบุคลากรผูม ี 

อํานาจตอการเปลี่ยนแปลง  

แผนฉุกเฉินตองประกอบดวยการจัดหาใดๆเพ่ือการยืนยันความตอเน่ืองของการผลิตผลิตภณัฑเพ่ือใหเปนไปตามสเปคของลูกคาหลังจาก

การเริม่ตนการผลิตข้ึนใหมหลังจากเหตุการณฉุกเฉินท่ีการผลิตหยุดลงและถากระบวนการ shut down ปกติไมเปนไปตามท่ีกําหนด 
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6.2 วัตถุประสงคคณุภาพและการวางแผนเพ่ือการบรรลมุัน  

6.2.1 และ 6.2.2  

ดูขอกําหนด ISO 9001:2015  

6.2.2.1 วัตถุประสงคคุณภาพและการวางแผนเพ่ือการบรรลุมัน--สวนเพ่ิมเตมิ  

ผูบริหารระดับสูงตองทําใหมั่นใจวาวัตถุประสงคคุณภาพเพ่ือการบรรลุตามขอกําหนดลูกคาไดถูกระบุ จัดทําข้ึนและธํารงรักษาสาํหรับ

หนาท่ีงานตางๆ กระบวนการตางๆและระดับตางท่ีเก่ียวของท่ัวท้ังองคกร  

ผลลัพธของการทบทวนขององคกรท่ีเก่ียวของกับผูมสีวนไดสวนเสียและขอกําหนดท่ีเก่ียวของตองถูกพิจารณาเมื่อองคกรจดัทํา

วัตถุประสงคคุณภาพและเปาหมายสมรรถนะท่ีเก่ียวของ(ภายในและภายนอก)ประจําป  

6.3 การวางแผนการเปลี่ยนแปลง  

ดูขอกําหนด ISO 9001:2015  

7. การสนับสนุน  

7.1 ทรัพยากร  

7.1.1 บทท่ัวไป  

ดูขอกําหนด ISO 9001:2015  

7.1.2 บุคคลากร  

ดูขอกําหนด ISO 9001:2015  

7.1.3 สาธารณูประโภค ดูขอกําหนด ISO 9001:2015  

7.1.3.1 การวางแผนโรงงาน สิ่งอํานวยการตางๆ และเครื่องจักร  

องคกรตองใชทีมงานหลายสาขา รวมถึงการระบุถึงความเสี่ยงและวิธีการลดผลกระทบซึ่งความเสีย่งเพ่ือการพัฒนาและการปรับปรุงแผน

จัดการโรงงาน สิ่งอํานวยการตางๆ และเครื่องจักร ในการวางlayout โรงงาน องคกรตอง  

a) การไหล การเคลื่อนยายของวัสดุและการใชพ้ืนท่ีพ้ืนอยางมีมูลคาเพ่ิมท่ีเหมาะสม รวมถึงการ  

ควบคุมผลิตภณัฑท่ีไมเปนไปตามของกําหนด และ  

b) อํานวยความสะดวกการไหลวัสดุท่ีเคลื่อนท่ีไปพรอมๆกัน ตามท่ีประยุกตใช  

วิธีการตองถูกพัฒนาข้ึนและถูกปฏิบัติเพ่ือประเมินความเปนไปไดในการผลิตสําหรับผลติภณัฑใหมหรือการดําเนินการใหม การประเมนิ

ความเปนไปไดในการผลิตตองรวมถึงการวางแผนกําลังความสามารถ วิธีการเหลาน้ีตองประยุกตใชเพ่ือการประเมินการเปลีย่นแปลงท่ี

เสนอตอการดําเนินการเดิมดวย  

องคกรตองคงรักษาประสิทธิผลของกระบวนการ รวมถึงการประเมนิซํ้าเปนระยะตอความเสี่ยงท่ีเก่ียวของตอการผนวกรวมซึ่งการ

เปลี่ยนแปลงใดๆระหวางการอนุมตัิกระบวนการ การธํารงรักษาแผนควบคุม (ดูบทท่ี 8.5.1.1) และการทวนสอบการปรับตั้งงาน (ดูบทท่ี 

8.5.1.3)  

การประเมินความเปนไปไดในการผลิตและการประเมินถึงการวางแผนกําลังความสามารถตองนําเสนอเขาสูการทบทวนของผูบรหิาร (ดู

บทท่ี9.3)  

หมายเหต ุ1 ขอกําหนดเหลาน้ีควรรวมถึงการประยุกตใชซึ่งหลักการ Lean Manufacturing  

หมายเหต ุ2 ขอกําหนดเหลาน้ีควรประยุกตใชตอกิจกรรมผูสงมอบใน site งาน ตามท่ีใชได Page 7 of 35  



     ข้อกาํหนดมาตรฐาน IATF16949:2016  (for Training Purposes only)  

อ.ดร.ฤทธิพล  ไชยบุรี 088-4742134                                                                                                    หนา้ 9 จาก 37 

7.1.4 สภาพแวดลอมเพ่ือการดําเนินการของกระบวนการตางๆ  

ดูขอกําหนด ISO 9001:2015  

หมายเหต ุเมื่อมีการรับรอง ISO45001(หรือเทียบเทา) โดยบุคคลท่ี 3 ก็จะถูกยอมรับ โดยมันอาจถูกใชเพ่ือแสดงใหเห็นความสอดคลอง

ขององคกรตอประเด็นความปลอดภัยของบุคลากรของขอกําหนดน้ี  

7.1.4.1 สภาพแวดลอมเพ่ือการดําเนินการของกระบวนการตางๆ--สวนเพ่ิมเติม  

องคกรตองคงรักษาสถานท่ีเพ่ือใหเปนไปตามท่ีกําหนด ทําใหมีความสะอาดและซอมแซมเพ่ือใหสอดรบัอยางสมํ่าเสมอกับความตองการ

ของผลิตภณัฑและกระบวนการผลิต  

7.1.5 ทรัพยากรสําหรบัการเฝาตดิตามและการตรวจวัด  

7.1.5.1 บทท่ัวไป  

ดูขอกําหนด ISO 9001:2015  

7.1.5.1.1 การวิเคราะหระบบการตรวจวัด  

การศึกษาทางสถิตติองถูกดําเนินการเพ่ือวิเคราะหความแปรปรวนท่ีแฝงอยูในผลลัพธของแตละประเภทของระบบเครื่องมือท่ีใชในการ

ตรวจสอบ การตรวจวัด และการทดสอบท่ีระบุอยูในแผนควบคุม วิธีการวิเคราะหและเกณฑยอมรับท่ีใช ตองสอดคลองกับเน้ือหาในคูมอื

การวิเคราะหระบบการตรวจวัด วิธีการวิเคราะหและเกณฑยอมรับอ่ืนๆอาจถูกนํามาใชไดถาไดรับการอนุมัติจากลูกคา บันทึกการยอมรบั

วิธีทางเลือกอ่ืนจากลูกคาตองไดรบัการคงรักษาพรอมเพียงกับผลจากการวิเคราะหระบบการตรวจวัดทางเลือก (ดูบทท่ี9.1.1.1)  

หมายเหต ุการจัดลําดับการศึกษา MSA ควรคํานึงจากคุณลักษณะพิเศษของผลิตภัณฑและกระบวนการ  

7.1.5.2 การสอบกลับการตรวจวัด  

ดูขอกําหนด ISO 9001:2015  

หมายเหต ุหมายเลขหรือการช้ีบงอ่ืนของการสอบกลับตอบันทึกการสอบเทียบเครื่องมือตองเปนไปตามวัตถุประสงคของขอกําหนด 

ISO9001:2015  

7.1.5.2.1 บันทึกการสอบเทียบหรอืการทวนสอบ  

องคกรตองมีกระบวนการท่ีเปนลายลักษณอักษรเพ่ือการจดัการบันทึกการสอบเทียบหรือการทวนสอบ  

บันทึกของกิจกรรมการสอบเทียบหรือการทวนสอบ สําหรับเกจ เครื่องมือการตรวจวัดและการทดสอบท้ังหมด (รวมถึงเครื่องมือของ

พนักงานเองท่ีเก่ียวของกับการตรวจวัด เครื่องมือของลูกคาเอง หรือ เครื่องมือของผูสงมอบเองท่ีใชใน Site) ท่ีจําเปนตอการจัดใหมี

หลักฐานของความสอดคลองตอขอกําหนดภายใน ขอกําหนดดานกฎระเบียบและกฎหมาย และขอกําหนดท่ีระบุโดยลูกคาตองไดรับการ

คงรักษา  

องคกรตองทําใหมั่นใจวากิจกรรมการสอบเทียบหรือการทวนสอบและบันทึกตางๆตองประกอบดวยรายละเอียดดังตอไปน้ี  

a) ครั้งท่ีของการแกไขอันเน่ืองมาจากการเปลี่ยนแปลงทางดานวิศวกรรมวากระทบตอระบบการตรวจวัด  

b) คาท่ีอานไดใดๆ ท่ีออกนอกมาตรฐาน ณ ตอนท่ีรับเครื่องมือจากการสอบเทียบหรือทวนสอบมา  

c) การประเมินถึงความเสี่ยงของการใชงานท่ีตั้งใจไวของผลิตภณัฑท่ีเปนเหตุจากสภาพการท่ีผลการสอบเทียบออกนอกมาตรฐาน  

d) เมื่อเครื่องมือตรวจสอบ ตรวจวัดและทดสอบถูกพบวาจะออกนอกรอบการสอบเทียบหรือถูกตรวจพบระหวางการทวน Page 8 of 
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สอบ หรือการสอบเทียบไดถูกวางแผนหรือระหวางการใชงาน สาระขอมูลท่ีเปนลายลักษณะอักษรยังผลการตรวจวัดกอน  

หนาท่ีไดรบัจากเครื่องมือท่ีใชตรวจสอบ ตรวจวัด ทดสอบตองไดรับการคงรักษา รวมถึงวันท่ีสอบเทียบและวันท่ีจะสอบ  

ครั้งถัดไปของมาตรฐานท่ีเก่ียวของในรายงานผลการสอบเทียบ  

e) การแจงไปยังลูกคาเมื่อผลติภณัฑ หรือวัสดุท่ีตองสงสัยไดถูกสงไปให  

f) ถอยคําท่ีแสดงถึงความสอดคลองตอมาตรฐานหลังจากท่ีทําการสอบเทียบหรือทวนสอบ  

g) การทวนสอบวาครั้งท่ีแกไขซอฟตแวรท่ีใชเพ่ือการควบคุมผลิตภณัฑและกระบวนการวาเปนไปตามสเปคท่ีระบุ  

h) บันทึกของกิจกรรมการสอบเทียบและการบํารุงรักษาของเกจ (รวมถึงเครื่องมือของพนักงานเอง ของ  

ลูกคาเอง หรือ ผูสงมอบใน site เอง)  

i) การทวนสอบซอฟตแวรท่ีเก่ียวกับการผลิตท่ีใชเพ่ือการควบคุมผลติภัณฑและกระบวนการ (รวมถึง  

ซอฟตแวรท่ีติดตั้งในเครื่องมือของพนักงานเอง ของลูกคาเอง หรือ ผูสงมอบใน site เอง)  

7.1.5.3 ขอกําหนดของหองปฏิบัตกิาร  

7.1.5.3.1 หองปฏิบัติการภายใน  

เครื่องมือของหองปฏิบัติการภายในองคกรตองไดรับการกําหนดซึ่งขอบเขตการใชงานท่ีระบุถึง ขีดความสามารถในการใชเพ่ือการ

ตรวจสอบ การทดสอบหรือบริการสอบเทียบท่ีตองการ ขอบเขตของหองปฏิบัติการตองประกอบเปนสวนหน่ึงของเอกสารระบบคณุภาพ 

หองปฏิบัติการตองระบุถึงและนําไปปฏิบัติใช เปนอยางนอย เปนขอกําหนดสําหรับ  

a) การมรีะเบียบปฏิบัติทางเทคนิคของหองปฏิบัติการอยางพอเพียง  

b) การมีขีดความสามารถของบุคลากรหองปฏิบัติการ  

c) การทดสอบของผลิตภัณฑ  

d) ขีดความสามารถท่ีจะปฏิบัติบรกิารเหลาน้ีไดอยางถูกตอง สอบกลับไดถึงมาตรฐานของกระบวนการท่ีเก่ียวของ  

(เชน ASTM, EN เปนตน) เมื่อไมมีมาตรฐานของชาติหรือของสากล องคกรตองกําหนดและนําไปปฏบัิติซึ่ง  

วิธีการในการทวนสอบขีดความสามารถของระบบการตรวจวัด  

e) ขอกําหนดของลูกคา ถาม ี 

f) การทบทวนบันทึกท่ีเก่ียวของ  

หมายเหต ุการรับรอง ISO/IEC 17025 (หรือเทียบเทา) จากบุคคลท่ี 3 อาจถูกใชเพ่ือแสดงถึงความสอดคลองของหองปฏิบัติการภายใน

องคกรตอขอกําหนดน้ี  

7.1.5.3.2 หองปฏิบัติการภายนอก  

หองปฏิบัติการภายนอก/ เอกชน / อิสระท่ีถูกใชเพ่ือใหบริการในงานตรวจสอบ งานทดสอบหรืองานสอบเทียบโดยองคกร ตองมีการ

กําหนดถึงขอบเขตท่ีระบุถึง ขีดความสามารถในการปฏิบัติการในงานตรวจสอบ ทดสอบหรือสอบเทียบท่ีตองการและไมวา  

− หองปฏิบัติการตองถูกรับรอง ISO/IEC 17025 หรือมาตรฐานแหงชาติเทียบเทาและรวมถึงการบริการดานการตรวจสอบ การทดสอบ

หรือการสอบเทียบ ในขอบเขตของการรับรอง(ใบรับรอง) ใบรับรองของการสอบเทียบหรือรายงานการทดสอบตองระบุถึงสัญลักษณของ

หนวยสอบรับรองแหงชาติ หรือ  

− ตองมีหลักฐานเพ่ือแสดงวาหองปฏิบัติการภายนอกไดรับการยอมรับโดยลูกคา Page 9 of 35  
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หมายเหต ุหลักฐานเหลาน้ันอาจแสดงโดยใชการตรวจประเมินของลกูคา ตัวอยางเชน หรือการตรวจประเมินโดยบุคคลท่ี 2 ท่ีไดรับการ

รับรองจากลูกคาวา หองปฏิบัติการเปนไปตามจดุมุงหมายของ ISO/IEC 17025 หรือมาตรฐานขแหงชาติท่ีเทียบเทา การตรวจประเมิน

โดยบุคคลท่ี 2 อาจดําเนินการโดยองคกรโดยการตรวจประเมินหองปฏิบัติการท่ีใชวิธีการของการประเมินท่ีลูกคาอนุมตั ิงานบริการสอบ

เทียบอาจถูกดําเนินการโดยผูผลติเครื่องมือดังกลาวเอง เมื่อหองปฏบัิติการท่ีผานคุณสมบัติไมมีอยูท่ีจะสอบเทียบเครื่องมือช้ินดังกลาว  

ถาเปนเชนน้ัน องคกรควรจะตองทําใหมั่นใจไดวาบรรลุไดถึงขอกําหนดท่ีมีอยูในขอ7.1.5.3.1  

การใชบริการการสอบเทียบ นอกจากโดยหองปฏบัิติการท่ีมีคุณสมบัติ (หรือการยอมรับจากลูกคา) อาจจะถูกมองวาตองไดรับการยืนยนั

จากหนวยงานรัฐบาล ถามีการรองขอ  

7.1.6 ความรูขององคกร  

ดูขอกําหนด ISO 9001:2015  

7.2 ขีดความสามารถ  

ดูขอกําหนด ISO 9001:2015  

7.2.1 ขีดความสามารถ- สวนเพ่ิมเติม  

องคกรตองจัดทําและคงรักษากระบวนการท่ีเปนลายลักษณอักษรสาํหรับการระบุถึงการอบรมท่ีจําเปน รวมถึงจิตสํานึก (ดูขอ7.3.1) และ

การบรรลุถึงขีดความสามารถของบุคลากรท่ีปฏิบัติงานสงผลตอความสอดคลองของขอกําหนดของผลติภัณฑและกระบวนการ บุคลากรท่ี

ปฏิบัติงานเฉพาะดานตองมีคณุสมบัติตามท่ีรองขอ ดวยการเอาใจใสอยางพิเศษตอความพึงพอใจของขอกําหนดลูกคา  

7.2.2 ขีดความสามารถ- การฝกอบรมในงาน (On the job)  

องคกรตองจัดใหมีการฝกอบรมในงาน (ซึ่งตองรวมถึงการอบรมขอกําหนดลูกคา) สําหรับบุคลากรใหมหรือท่ีเปลี่ยนแปลงลักษณะงาน

ใดๆท่ี สงผลตอขอกําหนดดานคุณภาพ ขอกําหนดภายใน ขอกําหนดกฏระเบียบหรือกฏหมาย สิ่งเหลาน้ีตองรวมถึงบุคลากรตามสัญญา

จางหรือเอเยต  

ระดับของรายละเอียดท่ีรองขอสําหรับการอบรมในงานตองไดรับการชดเชยดวยระดับการศึกษา กระบวนการดานบุคคลและความสับ

ซอนของงาน เขาท้ังหลายถูกรองใหปฏิบัติงานประจําวัน บุคคลท่ีปฏบัิติงานท่ีสงผลตอคุณภาพตองไดรบัการช้ีแจงเก่ียวกับผลของการไม

สอดคลองกับขอกําหนดลูกคา  

7.2.3 ขีดความสามารถของผูตรวจประเมินภายใน  

องคกรตองมีกระบวนการท่ีเปนลายลักษณอักษรเพ่ือทวนสอบวาผูตรวจประเมินภายในมีความสามารถโดยการคํานึงถึงการเปลีย่นแปลง

ขอกําหนดเฉพาะของลูกคาใดๆ สําหรับแนวทางสวนเพ่ิมเติมในความสามารถของผูตรวจประเมิน อางอิงถึง ISO 19011 องคกรตองคง

รักษา รายช่ือผูตรวจประเมินท่ีมีคณุสมบัติท่ีกําหนด ผูตรวจประเมินระบบบรหิารคณุภาพ กระบวนการผลิตและผลิตภัณฑท้ังหมดตอง

สามารถแสดงถึงขีดความสามารถข้ันตํ่าดังตอไปน้ี  

a) การเขาใจถึงกระบวนการตามแนวทางดานยายยนต (Automotive process approach) สําหรับการตรวจประเมิน  

รวมถึงการคิดถึงความเสีย่งข้ันพ้ืนฐาน  

b) การเขาใจถึงขอกําหนดเฉพาะลูกคาท่ีประยุกตใช  

c) การเขาใจถึงการประยุกตใชขอกําหนด ISO9001 และ IATF 16949 ท่ีเก่ียวของกับขอบเขตของการตรวจประเมิน Page 10 of 35  
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d) การเขาใจถึงการประยุกตใชขอกําหนด Core Tools ท่ีเก่ียวของกับขอบเขตของการตรวจประเมิน  

e) การเขาใจถึงวิธีการท่ีจะวางแผน การดําเนินการตรวจ การรายงานและการปดประเด็นสิ่งท่ีพบจากการตรวจประเมิน  

สวนเพ่ิมเติม ผูตรวจประเมินกระบวนการผลิตตองแสดงใหเห็นถึงความเขาใจดานเทคนิคท่ีเก่ียวของกับกระบวนการผลติท่ีจะถูกตรวจ 

รวมถึงการวิเคราะหความเสี่ยงของกระบวนการ (เชน PFMEA) และแผนควบคุม ผูตรวจประเมินผลิตภัณฑตองแสดงใหเห็นถึงขีด

ความสามารถในการเขาใจถึงขอกําหนดผลิตภัณฑและการใชเครื่องมือท่ีเก่ียวของในการตรวจวัดและทดสอบเพ่ือทวนสอบความ

สอดคลองของผลิตภณัฑท่ีใดท่ีจดัใหมีการอบรมเพ่ือบรรลุขีดความสามารถ สาระขอมลูท่ีเปนลายลักษณอักษรตองไดรับการคงรักษาเพ่ือ

แสดงถึงขีดความสามารถของผูใหการอบรมตามขอกําหนดท่ีกลาวไวดานบน  

การธํารงรักษาซึ่งการปรับปรุงขีดความสามารถของผูตรวจประเมินตองแสดงโดย  

f) จํานวนของการตรวจประเมินตอป ตามท่ีกําหนดโดยองคกร และ  

g) การธํารงรักษาความรูของขอกําหนดท่ีเก่ียวของจากท่ีมีการเปลี่ยนแปลงภายใน (เชน เทคโนโลยีของกระบวนการ  

เทคโนโลยีของผลติภณัฑ) และจากการเปลีย่นแปลงภายนอก (เชน ISO9001, IATF 16949,Core tools, และขอ  

กําหนดเฉพาะของลูกคา)  

7.2.4 ขีดความสามารถของผูตรวจประเมิน ในนามบุคคลท่ี 2  

องคกรตองแสดงใหเห็นถึงขีดความสามารถของผูตรวจประเมินท่ีปฏิบัติการตรวจประเมินในนามบุคคลท่ี 2 ผูตรวจประเมินในนามบุคคล

ท่ี 2 ตองเปนไปตามขอกําหนดเฉพาะลูกคาสําหรับการมีคณุสมบัตเิปนผูตรวจและแสดงใหเห็นถึงขีดความสามารถหลักอยางนอย

ดังตอไปน้ี รวมถึงการเขาใจถึง  

a) กระบวนการตามแนวทางดานยายยนต (Automotive process approach) ท่ีจะตรวจประเมิน รวมถึงการ  

คิดถึงความเสี่ยงข้ันพ้ืนฐาน  

b) ขอกําหนดเฉพาะลูกคาและองคกรท่ีประยุกตใช  

c) ขอกําหนด ISO9001 และ IATF 16949 ท่ีประยุกตใช ท่ีเก่ียวของกับขอบเขตของการตรวจประเมนิ  

d) กระบวนการผลติท่ีประยุกตใชในการตรวจประเมิน รวมถึง PFEMA และ แผนควบคุม  

e) ขอกําหนด Core Tools ท่ีประยุกตใช ท่ีเก่ียวของกับขอบเขตของการตรวจประเมิน  

f) วิธีการท่ีจะวางแผน การดําเนินการตรวจ การจัดเตรยีมรายงานและการปดประเด็นสิ่งท่ีพบจากการตรวจประเมิน  

7.3 ความตระหนัก  

ดูขอกําหนด ISO9001:2015  

7.3.1 ความตระหนัก---สวนเพ่ิมเติม  

องคกรตองธํารงรักษาสาระขอมลูท่ีเปนลายลักษณอักษรท่ีแสดงวาบุคลากรท้ังหมดมีความตระหนักตอผลกระทบท่ีมีตอคณุภาพ

ผลิตภณัฑและความสําคัญขอกิจกรรมของเขาในการบรรลุถึง การธํารงรักษาและการปรบัปรุงคณุภาพ รวมถึงขอกําหนดของลูกคาและ

ความเสีย่งท่ีเก่ียวพันกับลูกคาเมื่อผลิตภณัฑไมเปนไปตามขอกําหนด  

7.3.2 การจูงใจและการใหอํานาจตอพนักงาน  

องคกรตองธํารงรักษากระบวนการท่ีเปนลายลักษณอักษรเพ่ือทําการจูงใจพนักงานเพ่ือใหบรรลุวัตถุประสงคคณุภาพ  

เพ่ือทําการปรับปรุงอยางตอเน่ืองและเพ่ือสรางสภาพแวดลอมท่ีสงเสริมใหเกิดการนวัตกรรม กระบวนการตองประกอบดวยการสงเสรมิ

ความตระหนักดานคณุภาพและเทคโนโลยีท่ัวท้ังองคกร Page 11 of 35  
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7.4 การสื่อสาร  

ดูขอกําหนด ISO9001:2015  

7.5 สาระขอมลูท่ีเปนลายลักษณอักษร  

7.5.1 บทท่ัวไป  

ดูขอกําหนด ISO9001:2015  

7.5.1.1 ระบบเอกสารของระบบบริหารคณุภาพ  

ระบบบรหิารคณุภาพขององคกรตองจัดใหเปนลายลักษณอักษรและประกอบดวยคูมือคุณภาพ ซึ่งสามารถอยูในรูปแบบของอนุกรม

เอกสาร  

(ท้ังในรูปอีเลคทรอนิคส หรือสําเนาเอกสาร)  

รูปแบบและโครงสรางของคูมือคณุภาพข้ึนอยูกับการตัดสินใจขององคกรและจะข้ึนอยูกับขนาด วัฒนธรรมและความสลับซับซอนของ

องคกร  

ถาอนุกรมของเอกสารถูกนํามาใช ดังน้ันรายช่ือเอกสารท่ีประกอบเปนคูมือคุณภาพขององคกรตองไดรบัการคงรักษา  

คูมือคุณภาพตองประกอบดวย อยางนอยดังตอไปน้ี  

a) ขอบเขตระบบบริหารคณุภาพ ประกอบดวยรายละเอียดของและเหตุผลสําหรับการละเวนใดๆ  

b) กระบวนการท่ีเปนลายลักษณอักษรตองไดรับการจดัทําข้ึนเพ่ือระบบบริหารคุณภาพ หรืออางอิงถึงมัน  

c) กระบวนการตางๆขององคกรและลาํดับข้ันและปฏสิัมพันธ (ปจจัยนําเขาและผลลัพธท่ีสงออกไป)  

d) เอกสาร (เชนตารางMatrix) ท่ีระบุถึงท่ีใดในระบบบริหารคณุภาพขององคกรท่ีไดระบุถึงขอกําหนดเฉพาะของลูกคา  

เหลาน้ัน  

หมายเหต ุตาราง Matrix ของวิธีการท่ีขอกําหนดของมาตรฐานระบบบริหารคณุภาพดานยานยนตจะถูกระบุโดยกระบวนการตางๆของ

องคกร  

โดยอาจจะใชการเช่ือมโยงของกระบวนการตางๆขององคกรกับระบบบริหารคณุภาพของงานดานยานยนต  

7.5.2 การจัดสรางและการปรับปรุง  

ดูขอกําหนด ISO9001:2015  

7.5.3 การควบคุมสาระขอมลูท่ีเปนลายลักษณอักษร  

7.5.3.1 และ 7.5.3.2  

ดูขอกําหนด ISO9001:2015  

7.5.3.2.1 การเก็บรักษาบันทึก  

องคกรตองกําหนด จัดทําเปนเอกสารและนําไปปฏิบัติซึ่งนโยบายการเก็บรักษาบันทึก การควบคุมบันทึกตองเปนไปตามขอกําหนดดาน

กฎหมาย กฎระเบียบ องคกรและลูกคา  

การอนุมัติช้ินสวนเพ่ือการผลิต บันทึกเก่ียวกับเครื่องมือ (รวมถึงเครื่องมืองานบํารุงรักษาและของเจาของ) บันทึกการออกแบบผลติภณัฑ

และกระบวนการ ใบสั่งซื้อ (ถามี) หรือสัญญาและการเปลีย่นแปลงตองไดรับการเก็บรักษาตามระยะเวลาท่ีผลิตภณัฑดังกลาวยังคงใชงาน

เพ่ือขอ กําหนดในการผลิตและการบริการอยู บวกเพ่ิมอีกหน่ึงปปฏทิิน เวนเสียแตมีการกําหนดโดยลกูคาใหเปนอ่ืน Page 12 of 35  
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หมายเหต ุสาระขอมลูท่ีเปนลายลกัษณอักษรของการอนุมัติช้ินสวนเพ่ือการผลติอาจจะประกอบดวย การอนุมัตผิลติภณัฑ บันทึก

เครื่องมือทดสอบท่ีประยุกตใช หรือ ขอมูลการทดสอบท่ีไดรับการอนุมัต ิ 

7.5.3.2.2 สเปคงานดานวิศวกรรม  

องคกรตองมีกระบวนการท่ีเปนลายลักษณอักษรอธิบายถึงการทบทวน การแจกจายและการนําไปปฏบัิติใชซึ่งสเปค/มาตรฐานดาน

วิศวกรรมของลูกคาท้ังหมดและการแกไขท่ีเก่ียวของบนพ้ืนฐาน กําหนดการของลูกคา ตามท่ีรองขอ  

เมื่อการเปลี่ยนแปลงตอสเปค/มาตรฐานดานวิศวกรรมสงผลทําใหแบบผลติภณัฑมีการเปลี่ยนแปลง อางอิงขอกําหนด ISO9001 

ขอกําหนด 8.3.6 เมื่อสเปค/มาตรฐานดานวิศวกรรมมีการเปลี่ยนแปลงและสงผลใหกระบวนการท่ีกอใหเกิดผลิตภัณฑข้ึนมีการ

เปลี่ยนแปลง อางอิงขอกําหนด 8.5.6.1 องคกรตองจัดเก็บบันทึกวันท่ีท่ีแตละการเปลีย่นแปลงน้ันไดนําไปปฏิบัติใชในการผลติ การนําไป

ปฏิบัติใชตองประกอบดวย  

การปรับปรุงเอกสารใหทันสมัย  

การทบทวนควรจะตองเสรจ็สมบรณูภายใน 10 วันทําการซึ่งนับจากวันท่ีไดรับการแจงถึงการเปลี่ยนแปลงสเปค/มาตรฐานดานวิศวกรรม  

หมายเหต ุการเปลี่ยนแปลงสเปค/มาตรฐานเหลาน้ี อาจรองขอใหมีการปรับปรุงบันทึกการอนุมัติช้ินสวนเพ่ือการผลิตของลูกคาเมื่อสเปค

เหลาน้ี ถูกอางถึงในบันทึกการออกแบบหรือถามันสงผลตอเอกสารของกระบวนการอนุมัติช้ินสวนเพ่ือการผลติ เชน Control plan การ

วิเคราะหความเสี่ยง(เชน FMEA) เปนตน  

8 การปฏิบัติงาน  

8.1 การวางแผนและการควบคุมการปฏิบัติงาน  

ดูขอกําหนด ISO9001:2015  

8.1.1 การวางแผนและการควบคมุการปฏิบัติงาน---สวนเพ่ิมเติม  

เมื่อทําการวางแผนเพ่ือการทําใหเปนผลติภณัฑ เน้ือหาดังตอไปน้ีตองถูกระบุ  

a) ขอกําหนดผลิตภัณฑของลูกคาและสเปคงานดานเทคนิค  

b) ขอกําหนดดานลอจสิติกส  

c) ความเปนไปไดในการผลิต  

d) การวางแผนโครงการ (อางอิงถึง ISO 9001 ขอ 8.3.2)  

e) เกณฑการยอมรับ  

ทรัพยากรท่ีระบุใน ISO 9001 ขอ 8.1 c) อางอิงถึงกิจกรรมการทวนสอบ การยืนยันความสมบรณู การเฝาติดตาม การตรวจวัด การ

ตรวจสอบ การทดสอบท่ีตองการ เฉพาะตอผลิตภัณฑและ เกณฑสําหรับการยอมรับผลติภณัฑ  

8.1.2 การรักษาความลับ  

องคกรตองทําใหมั่นใจวาการรักษาความลับของผลิตภัณฑและโครงการตามสัญญาจางของลูกคาภายใตการพัฒนา รวมถึงสาระขอมลู

ของผลิตภณัฑท่ีเก่ียวของ  

8.2 ขอกําหนดสาํหรับผลติภณัฑและบริการ  

8.2.1 การสื่อสารกับลูกคา  
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8.2.1.1 การสื่อสารกับลูกคา--สวนเพ่ิมเตมิ  

การสื่อสารท่ีเปนลายลักษณอักษรหรือโดยวาจา ตองอยูในภาษาท่ีไดตกลงกันกับลูกคา องคกรตองมีความสามารถในการสื่อสารสาระ

ขอมูลท่ีจําเปน รวมถึงขอมูลในภาษาและรูปแบบของคอมพิวเตอรท่ีระบุโดยลูกคา (เชน ขอมูล CAD, electronic data interchange)  

8.2.2 การกําหนดถึงขอกําหนดสําหรับผลิตภัณฑและบริการ  

ดูขอกําหนด ISO 9001:2015  

8.2.2.1 การกําหนดถึงขอกําหนดสําหรับผลติภณัฑและบริการ--สวนเพ่ิมเตมิ  

ขอกําหนดเหลาน้ีตองรวมถึง การรีไซเคิล ผลกระทบทางสิ่งแวดลอมและคณุลักษณะท่ีระบุเสมือนผลลัพธองคความรูดานผลิตภณัฑและ

กระบวนการผลติขององคกร  

ความสอดคลองตอ ISO9001 ขอ 8.2.2 หัวขอ a) 1) ตองรวมถึงแตไมจํากัดตอสิ่งตอไปน้ี: กฎหมายของหนวยงานรัฐบาล ความปลอดภัย

และสิ่งแวดลอมท่ีประยุกตใชเพ่ือการไดมา การจัดเก็บ การขนยาย การรีไซเคลิ การขจัดออก หรือกําจัดท้ิงของวัสดุ  

8.2.3 การทบทวนขอกําหนดสาํหรับผลิตภณัฑและบริการ  

8.2.3.1  

ดูขอกําหนด ISO 9001:2015  

8.2.3.1.1 การทบทวนขอกําหนดสําหรับผลติภณัฑและบริการ--สวนเพ่ิมเตมิ  

องคกรตองเก็บหลักฐานท่ีเปนลายลักษณอักษรของการอนุมตัิยินยอมกรณีพิเศษจากลูกคาสําหรับขอกําหนดท่ีระบุใน ISO9001 ขอท่ี 

8.2.3.1  

สําหรับการทบทวนอยางเปนทางการ  

8.2.3.1.2 คุณลักษณะพิเศษท่ีกําหนดโดยลูกคา  

องคกรตองปฏิบัติสอดคลองกับขอกําหนดลูกคาสําหรับสญัลักษณ เอกสารแสดงการอนุมตัิและการควบคุมถึงคุณลักษณะพิเศษ  

8.2.3.1.3 ความเปนไปไดในการผลิตขององคกร  

องคกรตองใชประโยชนจากแนวทางการดําเนินการจากหลายสาขางานเพ่ือวิเคราะหท่ีจะพิจารณาถึงความเปนไปไดในการท่ีกระบวนการ

ผลิตขององคกรจะสามารถผลิตสนิคาใหเปนไปตามขอกําหนดดานวิศวกรรมและกําลังการผลิตท่ีระบุโดยลูกคาอยางสมํ่าเสมอ องคกร

ตองดําเนินการวิเคราะหความเปนไปไดน้ีเพ่ือเทคโนโลยดีานผลิตภัณฑหรือการผลติใหมใดๆท่ีมีตอองคกรและสําหรับกระบวนการผลิต

หรือแบบงานผลิตภณัฑท่ีมีการเปลี่ยนแปลงใดๆ  

สวนเพ่ิมเติม องคกรควรยืนยันถึงความสามารถท่ีจะผลติผลิตภัณฑตามสเปคท่ีระบุในอัตราท่ีรองขอ โดยการทดลองผลิต ศึกษาโดยการ

เปรียบเทียบ Benchmark หรือ วิธีใดๆตามความเหมาะสม  

8.2.3.2  

ดูขอกําหนด ISO9001:2015  

8.2.4 การเปลี่ยนแปลงตอขอกําหนดสําหรับผลิตภัณฑและบริการ  
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8.3 การออกแบบและการพัฒนาสาํหรับผลิตภัณฑและบริการ  

8.3.1 บทท่ัวไป  

ดูขอกําหนด ISO9001:2015  

8.3.1.1 การออกแบบและการพัฒนาสําหรับผลิตภณัฑและบริการ--สวนเพ่ิมเติม  

ขอกําหนดของ ISO 9001 ขอ8.3.1 ตองประยุกตใชกับการออกแบบและการพัฒนาผลติภณัฑและกระบวนการผลิต และตองมุงเนนใน

การปองกันความผดิพลาดมากกวาจะเปนการตรวจจับความผิดพลาด  

องคกรตองทําเอกสารแสดงถึงกระบวนการในการออกแบบและการพัฒนา  

8.3.2 การวางแผนสําหรับออกแบบและการพัฒนา  

ดูขอกําหนด ISO9001:2015  

8.3.2.1 การวางแผนสําหรับออกแบบและการพัฒนา--สวนเพ่ิมเติม  

องคกรตองทําใหมั่นใจวาการวางแผนการออกแบบและการพัฒนา รวมถึงผูถือหุนท่ีไดรบัผลกระทบภายในองคกรและ ตามความ

เหมาะสม  

วัฏจักรผูขายขององคกร ตัวอยางหนวยงานท่ีจะใชแนวทางดําเนินการหลายสาขางาน มีดังน้ีแตไมจํากัดเทาน้ี  

a) การบริหารโครงการ (เชน APQP หรือ VDA-RGA)  

b) กิจกรรมการออกแบบผลิตภณัฑและกระบวนการผลติ (เชน DFM และ DFA) เชน การพิจารณาการใชแบบและ  

กระบวนการการผลิตทางเลือก  

c) การพัฒนาและการทบทวน การวิเคราะหถึงความเสี่ยงของการออกแบบผลิตภัณฑ รวมถึงการปฏบัิติการเพ่ือลดความ  

เสี่ยงท่ีมีโอกาศจะเกิด  

d) การพัฒนาและการทบทวน การวิเคราะหถึงความเสี่ยงของการกระบวนการผลติ (เชน FMEA ผังการผลิต แผนควบคุม  

และคูมือวิธีการผลิตท่ีเปนมาตรฐาน  

หมายเหต ุแนวทางดําเนินการโดยทีมงานหลายสาขา ปกติแลวจะประกอบดวย งานอออกแบบ งานกระบวนการผลิต งานวิศวกรรม งาน

ดานคุณภาพ งานผลติ การจัดซื้อ ผูขาย บํารุงรักษา และหนาท่ีงานอ่ืนๆตามความเหมาะสม  

8.3.2.2 ทักษะการออกแบบผลิตภณัฑ  

องคกรตองทําใหมั่นใจวาบุคลากรท่ีรับผิดชอบในการออกแบบผลิตภัณฑน้ันมีขีดความสามารถตอขอกําหนดในดารออกแบบและมีทักษะ

ในการประยุกตใชเครื่องมือและเทคนิคในการออกแบบผลติภณัฑเครื่องมือและเทคนิคท่ีประยุกตใชตองถูกระบุข้ึนโดยองคกร  

หมายเหต ุตัวอยางสําหรับทักษะในการออกแบบผลติภณัฑคือ การประยุกตใช Digitized mathematically based data.  

8.3.2.3 การพัฒนาผลิตภณัฑดวยซอฟทแวรท่ีทําข้ึนเอง  

องคกรตองใชกระบวนการเพ่ือการประกันคณุภาพสําหรับผลิตภัณฑพรอมกับซอฟทแวรท่ีถูกพัฒนาข้ึนมาเองภายใน วิธีการประเมินการ

พัฒนาซอฟทแวรตองถูกประยุกตใชเพ่ือประเมินกระบวนการพัฒนาซอฟทแวรขององคกร การใชฐานจากการจัดลําดับบนความเสี่ยงและ

ผลกระทบท่ีมีโอกาสสงไปยังลูกคา องคกรตองเก็บรักษาสาระขอมลูท่ีเปนลายลักษณอักษรของการประเมินตนเองถึงความสามารถในการ

พัฒนาซอฟทแวร  

องคกรตองรวมการพัฒนาซอฟทแวร ภายในขอบเขตของโปรแกรมการตรวจประเมินภายใน (ดูขอกําหนด ISO 9001:2015) Page 15 

of 35  
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8.3.3 ขอมูลนําเขาเพ่ือการออกแบบและการพัฒนา  

8.3.3.1 ขอมูลนําเขาเพ่ือการออกแบบผลติภณัฑ  

องคกรตองระบุ จัดทําเปนเอกสาร และทบทวนขอกําหนดปจจัยนําเขาเพ่ือการออกแบบผลติภณัฑเสมอืนผลของการทบทวนขอตกลง 

ขอกําหนดปจจัยนําเขาในการออกแบบรวมถึงแตไมจํากัดเพียงสิ่งตอไปน้ี  

a) สเปคผลิตภณัฑ รวมถึงแตไมจาํกัดเพียงคุณลักษณะพิเศษ (ดูขอกําหนด 8.3.3.3)  

b) ขอกําหนดระบุขอบเขตการดาํเนินงานและการประสานงาน  

c) การช้ีบง การสอบกลับ และการหีบหอ  

d) การพิจารณาแบบงานทางเลือก  

e) การประเมินความเสีย่งตอขอกําหนดปจจัยนําเขาและความสามารถขององคกรเพ่ือการบรรเทาหรือจัดการตอความ  

เสี่ยง รวมถึงจากการวิเคราะหความเปนไปได  

f) เปาหมายสําหรับความสอดคลองตอขอกําหนดผลติภณัฑรวมถึง การถนอมรักษา ความนาเช่ือถือ ความทนทาน ความ  

สามารถในการใหบริการ สุขภาพ ความปลอดภัย สภาพแวดลอม ชวงเวลาการพัฒนาและตนทุน  

g) การประยุกตขอกําหนดดานกฎหมายและกฎระเบียบของประเทศท่ีเปนจุดหมายท่ีระบุโดยลูกคา ถามี  

h) ขอกําหนดซอฟทแวรท่ีทําข้ึน  

องคกรตองมีกระบวนการในการกระจายสาระขอมูลท่ีไดรับจากโครงการการออกแบบกอนหนา การวิเคราะหผลิตภณัฑท่ีแขงขัน

(Benchmarking) ขอมูลยอนกลับจากผูขาย ขอมูลปอนจากภายใน ขอมูลจากภาคสนาม และแหลงอ่ืนๆท่ีเก่ียวของสําหรบัโครงการ

ปจจุบันและอนาคตของโครงการท่ีมีลักษณะคลายคลึงกัน  

หมายเหต ุแนวทางเดียวเพ่ือการพิจารณาแบบงานทางเลือกคือการใช Trade-off curves.  

8.3.3.2 ขอมูลนําเขาเพ่ือการออกแบบกระบวนการผลติ  

องคกรตองช้ีบง จัดทําเปนเอกสารและการทบทวนขอกําหนดปจจัยนําเขาเพ่ือการออกแบบกระบวนการผลิต รวมถึงแตไมจํากัดเพียง

เทาน้ี  

a) ขอมูลผลลัพธการออกแบบผลติภัณฑ รวมถึงคณุลักษณะพิเศษ  

b) เปาหมายดานประสิทธิภาพการผลิต ความสามารถของกระบวนการ ชวงเวลาและตนทุน  

c) เทคโนโลยีการผลติทางเลือก  

d) ขอกําหนดลูกคา ถามี  

e) ประสบการณจากการพัฒนากอนหนา  

f) วัตถุดิบใหมๆ  

g) ขอกําหนดการขนยายผลิตภัณฑและกายภาพการเคลื่อนไหว และ  

h) แบบเพ่ือการผลิตและแบบเพ่ือการประกอบ  

การออกแบบกระบวนการผลิตตองประกอบดวยการใชวิธีการขจดัความผิดพลาด error proofing ในระดับท่ีเหมาะสมตอการบรรเทา

ผลกระทบของปญหาและชดเชยตอความเสี่ยงท่ีไดเผชิญ Page 16 of 35  
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8.3.3.3 คุณลักษณะพิเศษ  

องคกรตองใชแนวทางหลายสาขางาน เพ่ือจัดทํา ทําเปนเอกสารและปฏิบัติซึ่งกระบวนการเพ่ือช้ีบงคุณลักษณะพิเศา รวมถึงสิ่งใดๆท่ี

กําหนดโดยลูกคาและการวิเคราะหท่ีปฏิบัติโดยองคกรและตองประกอบดวย  

a) เอกสารแสดงถึงคุณลักษณะพิเศษในแบบงาน (ตามท่ีรองขอ) การวิเคราะหความเสีย่ง (เชน FMEA) แผนควบคุมและ  

คูมือวิธีการปฏิบัติงานหรือคูมือผูปฏิบัติงานท่ีเปนมาตรฐาน คุณลักษณะพิเศษตองถูกระบุดวยสัญลักษณพิเศษและ  

กระจายลงไปยังเอกสารเหลาน้ี  

b) การพัฒนาการควบคุมและกลยุทธการเฝาติดตามคณุลักษณะพิเศษของผลิตภณัฑและกระบวนการผลิต  

c) การอนุมัติท่ีระบุโดยลูกคา เมื่อรองขอ  

d) ความสอดคลองตอคําจํากัดความและสัญลักษณท่ีระบุโดยลูกคาหรือสัญลักษณเทียบเทาขององคกรหรือ เครื่องหมายท่ี  

ใชแทน ตามท่ีระบุในตารางสัญลักษณเปรยีบเทียบท่ีกําหนด ตารางการเปรยีบเทียบสัญลักษณตองนําเสนอลูกคา ถา  

รองขอ  

8.3.4 การควบคุมการออกแบบและการพัฒนา  

ดูขอกําหนด ISO 9001:2015  

8.3.4.1 การเฝาติดตาม  

การตรวจวัด ณ ข้ันตอนท่ีระบุระหวางการออกแบบและการพัฒนาผลิตภณัฑและกระบวนการตองถูกกําหนด ถูกวิเคราะหและถูก

รายงาน พรอมกับบทสรุปเสมือนขอมูลนําเขาทบทวนของฝายบริหาร (ดูขอ 9.3.2.1)  

เมื่อมีการรองขอโดยลูกคา การตรวจวัดกิจกรรมการพัฒนาผลติภณัฑและกระบวนการตองถูกรายงานไปยังลูกคา ณ ข้ันตอนท่ีเหมาะสม 

หรือตามท่ีตกลงกัน  

หมายเหต ุตามความเหมาะสม การตรวจวัดเหลาน้ีอาจประกอบดวยการวัดเรื่องความเสี่ยงดานคณุภาพ ตนทุน เวลานําสง Crittical 

Pathsและวิธีอ่ืนๆ  

8.3.4.2 การยืนยันความสมบรณูของการออกแบบและการพัฒนา  

การยืนยันความสมบรณูของการออกแบบและการพัฒนาตองถูกดําเนินการอยางสอดคลองกับขอกําหนดลูกคา รวมถึงการประยุกตใช

มาตรฐานกฎระเบียบดานอุตสาหกรรมและตัวแทนภาครัฐบาลใดๆ ชวงเวลาการยืนยันความสมบรณูของการออกแบบตองไดรับการ

วางแผนอยางสอดรับกับชวงเวลาของลูกคาท่ีกําหนด เมื่อมีการทําสญัญาไวกับลูกคา สิ่งเหลาน้ีตองรวมถึงการประเมินความเก่ียวโยงของ

ผลิตภณัฑขององคกร รวมถึง ซอฟทแวรท่ีจัดทําข้ึนภายในระบบของผลิตภัณฑท่ีเปนของลูกคาข้ันสดุทาย  

8.3.4.3 โปรกแกรมงานตนแบบ  

เมื่อรองขอโดยลูกคา องคกรตองมีโปรกแกรมงานตนแบบและแผนควบคุม องคกรตองใช เมื่อใดท่ีกระทําได ผูขายเดมิ เครื่องมือเดิม 

กระบวนการผลติเดมิ ตามท่ีจะใชในการผลิต กิจกรรมการทดสอบสมรรถนะท้ังหมด ตองไดรับการเฝาติดตามเพ่ือใหเสร็จสมบรณูตาม

ชวงเวลาและสอดคลองตอขอกําหนด เมื่อการบริการไดรับการวางจางใหภายนอกดําเนินการ องคกรตองระบุรวมประเภทและขอบเขต

ของการควบคุมลงในขอบขายของระบบบรหิารคณุภาพเพ่ือทําใหมั่นใจวาการบริการท่ีวาจางภายนอกสอดคลองกับขอกําหนด (ดู ISO 

9001 ขอ 8.4) Page 17 of 35  
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8.3.4.4 กระบวนการการอนุมัตผิลิตภณัฑ  

องคกรตองจัดทํา นําไปปฏิบัติและคงรักษากระบวนการในการอนุมัตกิระบวนการผลติและผลิตภัณฑท่ีสอดคลองตอขอกําหนดท่ีระบุโดย

ลูกคา  

องคกรตองอนุมัติผลิตภณัฑและบริการท่ีจะนําเสนอตอภายนอกตามขอกําหนด ISO9001 ขอ 8.4.3 กอนท่ีจะนําเสนอในการอนุมตัิ

ช้ินสวนตอลูกคา  

องคกรตองไดรับเอกสารการอนุมตัิผลติภณัฑกอนการจัดสง เมื่อรองขอโดยลูกคา บันทึกของการอนุมัติดังกลาวตองไดรับการคงรักษา  

8.3.5 ผลลัพธการออกแบบและการพัฒนา  

ดูขอกําหนด ISO 9001:2015  

8.3.5.1 ผลลัพธการออกแบบและการพัฒนา--สวนเพ่ิมเติม  

ผลลัพธการออกแบบตองแสดงอยูในรูปแบบท่ีสามารถพิสูจนและยืนยันความสมบรณูไดโดยเทียบกับขอกําหนดปจจัยนําเขาเพ่ือการ

ออกแบบผลลัพธการออกแบบตองประอบดวยแตไมจาํกัดพียงสิ่งตอไปน้ี ตามท่ีประยุกตใช  

a) การวิเคราะหความเสี่ยงของการออกแบบ (FMEA)  

b) ผลการศึกษาความนาเช่ือถือ  

c) คุณลักษณะพิเศษของผลิตภัณฑ  

d) ผลของการขจัดความผดิพลาดของการออกแบบผลิตภัณฑ error proofing เชน DFSS DFMA, FTA  

e) คําจํากัดความผลิตภณัฑรวมถึง รูปแบบ 3D ขอมูลดานเทคนิค สาระขอมลูการผลติผลิตภณัฑ และGeometric  

dimensioning & tolerancing (GDT&T)  

f) แบบ 2D สาระขอมลูการผลิตผลิตภณัฑ และGeometric dimensioning & tolerancing (GDT&T)  

g) ผลการทบทวนแบบผลิตภัณฑ  

h) คูมือแนวทางการวิเคราะหงานบริการและการซอมและการบริการ  

i) ขอกําหนดช้ินสวนงานบริการ  

j) ขอกําหนดดานหีบหอและฉลากเพ่ือการจัดสง  

หมายเหต ุผลลัพธการออกแบบช่ัวคราวควรประกอบดวยปญหางานวิศวกรรมใดๆท่ีจะถูกขจัดโดยกระบวนการ Trade-Off.  

8.3.5.2 ผลลัพธของการออกแบบกระบวนการผลติ  

องคกรตองจัดทําเปนเอกสารแสดงถึงผลการออกแบบกระบวนการผลิตในลักษณะท่ีสามารถทวนสอบเทียบไดกับปจจัยนําเขาในการ

ออกแบบกระบวนการผลติ องคกรตองทวนสอบผลลัพธการออกแบบโดยเทียบกับขอกําหนดปจจยันําเขาของการออกแบบกระบวนการ

ผลิต ผลลัพธของการออกแบบกระบวนการผลิตตองประกอบดวยแตไมจาํกัดเพียงเทาน้ี  

a) สเปคและแบบงาน  

b) คุณลักษณะพิเศษสําหับผลติภณัฑและกระบวนการผลิต  

c) การระบุถึงปจจยันําเขาของตัวแปรกระบวนการผลิตท่ีสงผลกระทบตอคุณลักษณะ  

d) เครื่องมือและอุปกรณสําหรับการผลิตและการควบคุม รวมถึงการศึกษาขีดความสามารถของอุปกรณและกระบวนการ  

e) แผนภูม/ิเลยเอาการไหลของกระบวนการ รวมถึงการเช่ือมโยงของผลิตภัณฑ กระบวนการและเครือ่งมือ Page 18 of 35  
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f) การวิเคราหกําหลังการผลติ  

g) FMEA ของกระบวนการผลติ  

h) แผนการและคูมือวิธีการบํารุงรกัษา  

i) แผนควบคุม (ดู Annex A)  

j) มาตรฐานการปฏิบัติงานและคูมอืวิธีการปฏิบัติงาน  

k) เกณฑการยอมรับการอนุมัติกระบวนการ  

l) ขอมูลสาํหรับคณุภาพ ความนาเช่ือถือ การบํารุงรักษาและการตรวจวัด  

m) ผลลัพธของการชีบงถึงการขจดัซึ่งความผดิพลาดและการทวนสอบ ตามความเหมาะสม  

n) วิธีการของการตรวจจับปญหา การยอนกลับขอมลูและการแกไขปญหาของผลติภณัฑ/ กระบวนการผลิตอยางรวดเร็ว  

8.3.6 การเปลี่ยนแปลงการออกแบบและการพัฒนา  

ดูขอกําหนด ISO 9001:2015  

8.3.6.1 การเปลี่ยนแปลงการออกแบบและการพัฒนา--สวนเพ่ิมเติม  

องคกรตองประเมินการเปล่ียนแปลงการออกแบบทั้งหมดหลังจากทีไ่ดมีการอนุมัติผลิตภัณฑในเบ้ืองตนไปแลว รวมถึงส่ิงใดๆที่เสนอขอโดย

องคกรหรือผูขาย เพือ่การพิจารณาผลกระทบที่เปนไปไดยัง การประกอบ รูปแบบ หนาที่ทํางาน สมรรถนะและหรือ ความทนทาน การ

เปล่ียนแปลงเหลาน้ีตองไดรับการยืนยันความสมบรูณเทียบกับขอกําหนดของลูกคาและไดรับการอนุมัติภายใน กอนที่จะการประยุกตใชใน

กระบวนการผลิต  

ถามีการรองขอโดยลูกคา องคกรตองไดรับการอนุมัติท่ีเปนลายลักษณอักษร หรือ กรณียินยอมพิเศษเปนลายลักษณอักษร จากลูกคา

กอนการประยุกตใชในกระบวนการผลิตสาํหรับผลติภณัฑท่ีมีซอฟทแวรท่ีสรางข้ึนดวย  

องคกรตองจัดทําเอกสารแสดงถึงระดับการแกไขของซอฟทแวรและฮาทรแวรเสมือนสวนหน่ึงของบันทึกการเปลี่ยนแปลง  

8.4 การควบคุมกระบวนการ ผลิตภัณฑและบริการท่ีไดจดัหามาจากภายนอก  

8.4.1 บทท่ัวไป  

ดูขอกําหนด ISO 9001:2015  

8.4.1.1 บทท่ัวไป--สวนเพ่ิมเติม  

องคกรตองรวมถึงผลติภณัฑและบริการท้ังหมดท่ีสงผลกระทบตอขอกําหนดของลูกคา เชน กระบวนการประกอบยอย การจดัเรยีง การ

จัดลําดับ การแกไขและการบริการสอบเทียบ ลงในขอบเขตท่ีคําจํากัดความของคําวา ผลิตภณัฑ กระบวนการและบริการท่ีจดัหามาจาก

ภายนอก  

8.4.1.2 กระบวนาการคัดเลือกผูขาย  

องคกรตองมีกระบวนการในการคดัเลือกผูขายท่ีเปนลายลักษณอักษร การะบวนการคัดเลือกตองประกอบดวย  

a) การตรวจประเมินซึ่งความเสี่ยงของผูขายท่ีไดถูกคัดเลือกท่ีมตีอความสอดคลองของผลิตภัณฑและการขัดของในการ  

สงมอบของผลิตภัณฑขององคกรตอลูกคาของเขาเหลาน้ัน  

b) สมรรถนะดานคณุภาพและการสงมอบท่ีเก่ียวของ  

c) การประเมินซึ่งระบบบรหิารคณุภาพของผูขาย  

d) การตัดสินใจดวยทีมงานหลายสาขางานและ Page 19 of 35  



     ข้อกาํหนดมาตรฐาน IATF16949:2016  (for Training Purposes only)  

อ.ดร.ฤทธิพล  ไชยบุรี 088-4742134                                                                                                    หนา้ 21 จาก 37 

e) การตรวจประเมินขีดความสามารถในการพัฒนาซอฟทแวร ถาประยุกตใช  

เกณฑอ่ืนๆท่ีใชในการการคัดเลือกผูขายน้ันควรพิจารณารวมถึงสิ่งตอไปน้ี ปริมาณในธุรกิจดานยานยนต (ตามความเปนจริงและตาม

สัดสวนของธุรกิจโดยรวม)  

- ความมั่นคงดานการเงิน  

- ความสลับซบัซอนของผลิตภณัฑ วัสดุหรืองานบริการท่ีจัดซื้อ  

- เทคโนโลยีท่ีรองขอ (ผลิตภณัฑหรือกระบวนการ)  

- ความเพียงพอของทรัพยากรท่ีม ี(เชน บุคลากร เครื่องไมเครื่องมือ)  

- ขีดความสามารถของกระบวนการผลิต  

- กระบวนการในการบริหารการเปลี่ยนแปลง  

- การวางแผนเพ่ือความตอเน่ืองของธุรกิจ(BCP) (เชน การเตรียมความพรอมตอภัยพิบัต การวางแผนตอเหตุฉุกเฉิน)  

- กระบวนการดานลอจิสติกส  

- การบริการลูกคา  

8.4.1.3 แหลงผูขายท่ีขายใหลูกคาโดยตรง (อาจรูจักในนามของ “การซื้อตรง”)  

เมื่อระบุโดยลูกคา องคกรตองซื้อผลิตภณัฑ วัสดุหรือบริการจากแหลงท่ีขายใหลูกคาโดยตรง  

ขอกําหนดในขอ 8.4 (ยกเวนขอกําหนดใน IATF 16949 ขอ 8.4.1.2) ประยุกตใชตอการควบคมุขององคกรในแหลงผูขายท่ีขายใหลูกคา

โดยตรง เวนเสยีแตมีขอตกลงตามสัญญาท่ีกําหนดระหวางองคกรกับลูกคา  

8.4.2 ประเภทและขอบเขตการควบคุม  

ดูขอกําหนด ISO9001:2015  

8.4.2.1 ประเภทและขอบเขตากรควบคุม--สวนเพ่ิมเติม  

องคกรตองมีกระบวนการท่ีเปนลายลักษณอักษรเพ่ือช้ีบงถึงกระบวนการท่ีไดถูกวาจางจากภายนอกและเพ่ือการเลือกประเภทและ

ขอบเขตการควบคมุท่ีจะใชเพ่ือทวนสอบความสอดคลองของผลิตภณัฑ กระบวนการและบริการท่ีจัดหามาจากภายนอกตอขอกําหนด

ภายใน (ขององคกรเอง)และขอกําหนดของลูกคาภายนอก  

กระบวนการตองประกอบดวยเกณฑและการดําเนินการเพ่ือการทําใหเพ่ิมข้ึนหรือการลดลงซึ่งประเภทและขอบเขตของกิจกรรมการ

ควบคุมและการพัฒนาบนพ้ืนฐานสมรรถนะและการตรวจประเมินความเสี่ยงของผลิตภัณฑ วัสดุและบริการ  

8.4.2.2 ขอกําหนดดานกฎหมายและกฎระเบียบ  

องคกรตองจัดทําเอกสารแสดงถึงกระบวนการท่ีใชทําใหมั่นใจวาผลติภัณฑ กระบวนการและบริการท่ีจัดซื้อมาน้ันสอดคลองกับ

ขอกําหนดดานกฎหมายและกฎระเบียบท่ีประยุกตใชในปจจุบันในประเทศท่ีรับซึ่ง ประเทศท่ีจดัสง และประเทศปลายทางท่ีลูกคา

กําหนด ถาม ี 

ถาลูกคากําหนดการควบคมุพิเศษในผลิตภัณฑท่ีมีตอขอกําหนดกฎหมายและกฎระเบียบ องคกรตองทําใหมั่นใจวาการควบคุมดังกลาวได 

ประยุกตใชและธํารงรักษาตามท่ีกําหนด รวมถึงผูขาย Page 20 of 35  
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8.4.2.3 การพัฒนาระบบการบริหารคุณภาพของผูขาย  

องคกรตองรองขอผูขายผลิตภณัฑและบริการดานยานยนตเพ่ือทําการพัฒนา นําไปปฏบัิติและการปรบัปรุงระบบบริหารคุณภาพโดยได

รับรองตอ ISO9001 เวนเสียแตยนิยอมโดยลูกคา [เชน รายการ a) ดานลาง] ดวยมีจุดประสงคสําคญัอยูท่ีการกลายเปนผูไดรับการ

รับรองมาตรฐานระบบบริหารคณุภาพดานยานยนต เวนเสียแตระบุโดยลูกคา ลําดับข้ันดังตอไปน้ีควรไดรับการประยุกตใชเพ่ือบรรลุถึง

ขอกําหนดน้ี  

a) ปฏิบัตสิอดคลองกับ ISO9001 โดยผานการตรวจประเมินโดยบุคคลท่ี 2  

b) ไดการรับรอง ISO9001 โดยผานการตรวจประเมินโดยบุคคลท่ี 3 เวนเสียแตลูกคาระบุ ผูขายตองแสดงความ  

สอดคลองตอ ISO9001 โดยการธํารงรักษาใบรับรองจากการตรวจประเมินโดยบุคคลท่ี 3 ท่ีออกโดยสถาบันรับรอง  

ท่ีไดรับการรับรองโดยสมาชิกของ IAF MLA (International Accreditation Forum Multilateral Recongnition  

Arrangement) และเมื่อขอบขายหลักของสถาบันท่ีใหการรับรองประกอบรวมการไดรับการรับรองระบบบริหารเขาไป  

ใน ISO/IEC 17021  

c) ไดการรับรอง ISO9001 ดวยการดําเนินการสอดคลองตอขอกําหนดระบบบริหารคุณภาพท่ีลูกคาอ่ืนกําหนด (เชน ขอ  

กําหนดระบบบริหารคณุภาพดานยานยนตสําหรับผูขาย Sub-Tier [MAQMSR] หรือเทียบเทา เปนอยางนอย โดย  

ผานการตรวจประเมินโดยบุคคลท่ี 2  

d) ไดรับการรับรอง ISO9001 พรอมการปฏิบัติสอดคลองกับ IATF16949 โดยผานการ โดยผานการตรวจประเมินโดย  

บุคคลท่ี 2  

e) ไดรับการรับรอง IATF16949 โดยผานการตรวจประเมินโดยบุคคลท่ี 3 (การไดรบัการรบัรองจากบุคคลท่ี 3 ของผูขาย  

ตอ IATF16949 โดยสถาบันรับรองท่ีไดรับการรับรองจาก IATF ท่ีมีผลบังคับใชอยู)  

8.4.2.3.1 ซอฟทแวรท่ีเก่ียวของกับผลติภณัฑดานยานยนตหรือผลิตภัณฑดานยานยนตท่ีมีซอฟทแวรท่ีสรางข้ึนดวย  

องคกรตองรองขอใหผูขาย ซอฟทแวรท่ีเก่ียวของกับผลติภณัฑดานยานยนตหรือผลติภณัฑดานยานยนตท่ีมีซอฟทแวรท่ีสรางข้ึนดวย เพ่ือ

การประยุกตใชและธรงรักษากระบวนการประกันคณุภาพของซอฟทแวรท่ีมีตอผลิตภณัฑ  

วิธีการตรวจประเมินซอฟทแวรท่ีพัฒนาข้ึนตองถูกใชเพ่ือการประเมนิกระบวนการพัฒนาซอฟทแวรของผูขาย การใชการจัดลําดับจาก

ฐานความเสีย่งและผลกระทบท่ีเปนไปไดท่ีมีตอลูกคา องคกรตองรองขอใหผูขายเก็บรักษาสาระขอมูลท่ีเปนลายลักษณอักษรของการ

ประเมินขีดความสามารถของตนเองในการพัฒนาซอฟทแวร  

8.4.2.4 การเฝาติดตามผูขาย  

องคกรตองมีกระบวนการท่ีเปนลายลักษณอักษรและหลักเกณฑเพ่ือใชในการประเมินสมรรถนะเพ่ือทําใหมั่นใจถึงความสอดคลองของ

ผลิตภณัฑ กระบวนการและบริการท่ีจัดหามาจากภายนอกตอขอกําหนดลูกคาภายในและภายนอก  

ตัวช้ีวัดสมรรถนะผูขายดังตอไปน้ีตองไดรับการเฝาตดิตาม เปนอยางนอย  

a) ความสอดคลองตอขอกําหนดของผลิตภณัฑท่ีสงมอบ  

b) การกอใหเกิดความขัดของตอลกูคา ณ โรงงานท่ีรับ รวมถึงไดรับการกักกัน และการหยดุการจดัสง  

c) สมรรถนะการสองมอบตามกําหนด  

d) จํานวนของเหตุการณท่ีเกิดข้ึนในการจายคาระวางท่ีเพ่ิมข้ึน Page 21 of 35  
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ถาลูกคาจัดหามาให องคกรตองรวมถึงสิ่งตอไปน้ี ตามความเหมาะสม ในการเฝาตดิตามสมรรถนะผูขาย  

e) สถานะพิเศษท่ีแจงเตือนโดยลูกคาท่ีเก่ียวของกับประเด็นดานคณุภาพหรือการสงมอบ  

f) การตีคืนกลับจากตัวแทนขาย จากสวนประกันรถ จากการท่ีลูกคาใชงาน และจากการเรียกกลับ  

8.4.2.4.1 การตรวจประเมินโดยบุคคลท่ี 2  

องคกรตองรวมกระบวนการตรวจประเมินโดยบุคคลท่ี 2ในแนวทางการบริหารผูขาย ผูตรวจประเมินโดยบุคคลท่ี 2 อาจใชวิธีดังตอไปน้ี  

a) การตรวจประเมินความเสี่ยงผูขาย  

b) การเฝาติดตามผูขาย  

c) การพัฒนาระบบบริหารคุณภาพผูขาย  

d) การตรวจประเมินผลิตภัณฑ  

e) การตรวจประเมินกระบวนการ  

บนพ้ืนฐานการวิเคราะหความเสีย่ง รวมถึงขอกําหนดความปลอดภยั/ดานกฎระเบียบของผลิตภณัฑ สมรรถนะของผูขายและระดับการ

รับรองระบบบริหารคุณภาพ เปนอยานอย องคกรตองจัดทําเปนเอกสารถึงหลักเกณฑท่ีใชในการพิจาราซึ่งความตองการ ประเภท 

ความถ่ีและขอบขายการตรวจประเมินโดยบุคคลท่ี 2  

องคกรเก็บรักษาบันทึกของรายงานการตรวจประเมินโดยบุคคลท่ี 2  

ถาขอบขายของการตรวจประเมินโดยบุคคลท่ี 2 เพ่ือการประเมินระบบบริหารคุณภาพของผูขาย ดังน้ัน แนวทางตองสอดรับกับแนว

ทางการดําเนินการแบบเปนกระบวนการของงานดานยานยนต (Automotive process approach)  

หมายเหต ุแนวทางอาจจะถูกพบใน IATF Auditor Guide and ISO19011  

8.4.2.5 การrพัฒนาผูขาย  

องคกรตอง กําหนดถึงลําดับข้ัน ประเภท ขอบเขต และชวงเวลาท่ีรองขอในการดําเนินการในการพัฒนาผูขายตอผูขายท่ียังดําเนินการซือ้

ขายกันอยู การกําหนดซึ่งปจจัยนําเขาตองรวมถึงแตไมจํากัดเพียงเทาน้ี  

a) ประเด็นท่ีเก่ียวของดานสมรรถนะท่ีระบุโดยการเฝาติดตามผูขาย (ดูขอ 8.4.2.4)  

b) ผลการตรวจประเมินจากบุคคลท่ี 2 (ดูขอ 8.4.2.4.1)  

c) สถานะการรับรองระบบริหารคณุภาพจากบุคคลท่ี 3  

d) การวิเคราะหความเสี่ยง  

องคกรตองนําไปปฏิบัติซึ่งการปฏบัิติการท่ีจําเปนตอการแกไขปญหาประเด็นสมรรถนะท่ีเปดคางอยู (ความไมพึงพอใจ)และโอกาสท่ี

คนหาเพ่ือการปรบัปรุงอยางตอเน่ือง  

8.4.3 สาระขอมูลสําหรับผูจดัหาจากภายนอก  

ดูขอกําหนด ISO 9001:2015  

8.4.3.1 สาระขอมูลสําหรับผูจดัหาจากภายนอก--สวนเพ่ิมเตมิ  

องคกรตองสงตอลงไปซึ่งขอกําหนดดานกฎหมายและกฎระเบียบและคุณลักษณะของผลิตภณัฑและกระบวนการท่ีประยุกตใชท้ังหมดตอ

ผูขายและรองขอผูขายใหสงตอขอกําหนดท่ีประยุกตใชท้ังหมดลงไปยังวงจรผูขายไปยังจุดผลติท่ีใช Page 22 of 35  
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8.5 การจดัใหมีการผลติและการบริการ  

8.5.1 การควบคุมซึ่งการจัดใหมีการผลิตและการบริการ  

หมายเหต ุเครื่องมืออุปกณท่ีเหมาะสม รวมถึงอุปกรณการผลิตท่ีรองขอเพ่ือทําใหมั่นใจถึงความสอดคลองของผลิตภณัฑทรัพยากร

สําหรับการเฝาตดิตามและตรวจวัดรวมถึง เครื่องมือการเฝาตรวจตดิตามและตรวจวัดท่ีรองขอเพ่ือทําใหมั่นใจถึงการควบคุมกระบวนการ

ผลิตอยางมีประสิทธิผล  

8.5.1.1 แผนควบคุม  

องคกรตองพัฒนาแผนควบคุม (อยางสอดคลองกับ Annex A) ในระดับ System, Subsystem, Component และหรือระดับวัสดเุพ่ือ

โรงงานผลติท่ีเก่ียวของและผลติภณัฑท่ีสงมอบท้ังหมด รวมท้ังกระบวนการตางๆท่ีผลิต Bulk Material และก็ช้ินสวน แผนควบคุมท่ี

เก่ียวของ (Family Control Plan) เปนสิ่งท่ียอมรับไดสาํหรับกระบวนการผลิตรวมในการผลิต Bulk material และช้ินสวนท่ีคลายคลึง

กันองคกรตองมีแผนควบคุมสําหรบั Pre-launch และ Production ท่ีแสดงถึงการเช่ือมโยงและการใชสาระขอมลูรวมจากผลลัพธของ

การวิเคราะหความเสีย่งของการออกแบบ (ถาลูกคาจัดเตรียมให) ไดอะแกรมการไหลกระบวนการ และผลลัพธการวิเคราะหความเสี่ยง

ของกระบวนการผลิต (เชน FMEA)  

องคกรตอง ถาลูกคารองขอ จัดใหมีขอมูลการตรวจวัดและขอมูลแสดงความสอดคลองท่ีไดรวบรวมระหวางการจัดทําแผนคุณภาพท้ัง 

Prelaunchหรือ Production องคกรตองระบุรวมลงในแผนควบคมุ  

a) การควบคมุท่ีใชสําหรับการควบคุมกระบวนการผลิต รวมถึงการทวนสอบการปรับตั้งงาน  

b) การยืนยันความสมบรูณของงานชวงแรก/ ชวงสุดทาย ตามท่ีประยุกตใช  

c) วิธีการท่ีใชสําหรับการเฝาติดตามซึ่งการควบคุมท่ีปฏิบัติตอคณุลักษณะพิเศษ (ดู Annex A) ท่ีกําหนดโดยท้ังลูกคา  

และองคกร  

d) สาระขอมลูท่ีรองขอโดยลูกคา ถามี  

e) แผนการตอบโตท่ีระบุ (ด ูAnnex A) เมื่อใดท่ีผลิตภณัฑไมเปนไปตามขอกําหนดถูกตรวจพบ กระบวนการไมมีความ  

เสถียรหรือไมมีขีดความสามารถตามหลักสถิต ิ 

องคกรตองทบทวนแผนควบคุมและปรับปรุงใหทันสมยัตามความเหมาะสม สําหรับสิ่งใดๆดังตอไปน้ี  

f) องคกรพิจารณาถาผลติภณัฑไมเปนไปตามขอกําหนดไดถูกสงไปใหลูกคา  

g) เมื่อการเปลีย่นแปลงใดๆปรากฏสงผลตอผลิตภณัฑ กระบวนการผลิต การตรวจวัด ลอจิสติกส supply srouces การ  

เปลี่ยนแปลงปริมาณการผลิต หรอืการวิเคราะหความเสี่ยง (FMEA) (ดู Annex A)  

h) หลังท่ีลูกคารองเรียนและนําไปปฏิบัติซึ่งการดําเนินการแกไขท่ีเก่ียวของ เมื่อประยุกตใช  

i) ตามความถ่ีท่ีกําหนดตามพ้ืนฐานความเสีย่งท่ีวิเคราะห  

ถารองขอโดยลูกคา องคกรตองไดรับการอนุมตัิจากลูกคาหลังการทบทวนหรือแกไขซึ่งแผนควบคมุ  

8.5.1.2 งานท่ีจัดเปนมาตรฐาน--คูมือพนักงานและมาตรฐานการตรวจสอบโดยสายตา  

องคกรตองทําใหมั่นใจวาเอกสารงานท่ีจัดใหเปนมาตรฐาน  

a) ไดรับการสื่อสารและไดเขาใจโดยพนักงานเมื่อเขาเหลาน้ันรับผดิชอบในการปฏิบัติงาน  

b) อานออกได  

c) นําเสนอในภาษาท่ีเขาใจโดยบุคลากรท่ีรบัผิดชอบในการติดตามงานเหลาน้ัน Page 23 of 35  
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d) เขาถึงไดเพ่ือการใชงานในพ้ืนท่ีงานท่ีกําหนด  

เอกสารงานท่ีเปนมาตรฐานตองประกอบดวยระเบียบเพ่ือความปลอดภัยของผูปฏิบัติงาน  

8.5.1.3 การทวนสอบการปรับตั้งงาน  

องคกรตอง  

a) ทวนสอบการปรับตั้งงานเมื่อมกีารดําเนินงาน เชน เมื่อเริ่มปฏิบัติงาน เมื่อเปลีย่นแปลงวัสด ุหรือเมื่อเปลี่ยนงาน ท่ีรอง  

ขอใหมีการปรับตั้งใหม  

b) ธํารงรักษาสาระขอมลูท่ีเปนลายลักษณอักษรใหกับบุคลากรท่ีดําเนินการปรับตั้ง  

c) การใชวิธีทางสถิติของการทวนสอบ เมื่อประยุกตได  

d) ดําเนินการยืนยันความสมบรูณช้ินงานชวงแรก/ชวงสุดทาย เมื่อประยุกตได ตามความเหมาะสม ช้ินงานชวงแรกควร  

ไดรับการเก็บรักษาเพ่ือการเปรียบเทียบกับช้ินงานชวงสุดทาย ตามความเหมาะสม ช้ินงานชวงสุดทายควรไดรับการ  

เก็บรักษาเพ่ือเปรียบเทียบกับงานชวงแรกในการผลิตลําดับถัดมา  

e) เก็บรักษาบันทึกของการอนุมัตกิระบวนการและ ผลิตภัณฑเพ่ือการติดตามการปรับตังและการยืนยนัความสมบรณูของ  

ช้ินงานชวงแรก/ชวงสุดทาย  

8.5.1.4 การทวนสอบหลังเครื่อง Shut Down  

องคกรตองกําหนดและนําไปปฏิบัติซึ่งการดําเนินงานท่ีจําเปนใดๆเพ่ือทําใหมั่นใจวาผลติภณัฑสอดคลองกับขอกําหนดหลังจากชวง 

Shutdown ตามแผนงานหรือไมไดวางแผนไว  

8.5.1.5 การบํารุงรักษาเพ่ือการผลิตองครวม  

องคกรตองพัฒนา นําไปปฏิบัติและธํารงรักษาระบบการบํารุงรักษาเพ่ือการผลติองครวมท่ีเปนลายลักษณอักษร  

ระบบตองประกอบดวยสิ่งตางๆตอไปน้ี เปนอยางนอย  

a) การช้ีบงถึงเครื่องจักรในกระบวนการท่ีจําเปนเพ่ือการผลิตผลติภณัฑท่ีเปนไปตามขอกําหนดตามปริมาณการผลติท่ีรอง  

ขอ  

b) การมีซึ่งอะไหลสําหรับเครื่องจกัรท่ีไดถูกระบุในขอ a)  

c) การจัดใหมีทรัพยากรเพ่ือการบํารุงรักษาเครื่องจักร อุปกรณและเครื่องมืออํานวยการใด  

d) การหีบหอและถนอมรักษาเครือ่งจักร เครื่องมือ และเกจ  

e) ขอกําหนดเฉพาะของลูกคาท่ีประยุกตใช  

f) วัตถุประสงคดานการบํารุงรักษาท่ีเปนลายลักษณอักษร ตัวอยางเชน OEE, MTBF, MTTR & ตารางแสดงความ  

สอดคลองของ Preventive Maintenance สมรรถนะตามเปาหมายการบํารุงรักษาตองเปนสวนหน่ึงของปจจัยนํา  

เขาไปยังการทบทวนของฝายบริหาร (ด ูISO9001 ขอ 9.3)  

g) การทบทวนเปนประจําซึ่งแผนและวัตถุประสงคการบํารุงรักษาและแผนดําเนินการท่ีเปนลายลักษณอักษรท่ีระบุถึงการ  

ดําเนินการแกไขเมื่อวัตถุประสงคไมบรรล ุ 

h) การใชวิธีการบํารุงรักษาเชิงปองกัน  

i) การใชวิธีการบํารุงรักษาเชิงพยากรณ ตามท่ีประยุกตได  

j) การทํา Overhual ตามชวงเวลาท่ีกําหนด Page 24 of 35  
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8.5.1.6 การจัดการเครื่องมือท่ีใชในการผลิต และเครื่องมือและอุปกรณการทดสอบ การตรวจสอบของกระบวนการผลิต  

องคกรตองจัดใหมีทรัพยากรเพ่ือกิจกรรมการออกแบบ การผลิตข้ึนและการทวนสอบซึ่งเครื่องมือและเกจเพ่ือการผลิตและวัสดเุพ่ืการบริ

การและเพ่ือ Buld material ตามท่ีประยุกตใช  

องคกรตองจัดทําข้ึนและนําไปปฏบัิติซึ่งระบบเพ่ือการจัดการเครื่องมือเพ่ือการผลิต ไมวาจะเปนขององคกรหรือของลูกคา โดย

ประกอบดวย  

a) สิ่งใดๆท่ีใชในการบํารุงรักษาและการซอมแซม และบุคลากร  

b) การจัดเก็บและการกูคืน  

c) การปรับตั้ง  

d) โปรแกรมการเปลี่ยนแปลงเครือ่งมือสําหรับเครื่องมือท่ีสึกหรอได  

e) เอกสารท่ีแสดงการเปลี่ยนแปลงแบบของเครื่องมือ ระดับการเปลีย่นแปลงงานวิศวกรรมของผลิตภณัฑ  

f) การปรับปรุงและการแกไขเครื่องมือในระบบเอกสาร  

g) การชีบงเครื่องมือ เชน หมายเลขอนุกรมหรือเลขทรัพยสิน สถานะเชน การผลิต การซอม หรือ การกําจัดท้ิง ความเปน  

เจาของและสถานท่ีตั้ง  

องคกรตองทวนสอบวาเครื่องมือ อุปกรณในการผลติ อุปกรณการทดสอบ/การตรวจสอบท่ีลูกคาเปนเจาของไดรับการทําเครื่องหมาย

อยาง  

ถาวรในพ้ืนท่ีท่ีมองเห็น ดังน้ันผูเปนเจาของและผูใชของแตละรายการสามารถทราบได  

องคกรตองนําไปปฏิบัติซึ่งระบบในการเฝาติดตามกิจกรรมเหลาน้ีถางานใดๆไดมีการจางภายนอก  

8.5.1.7 การจัดกําหนดการการผลติ  

องคกรตองทําใหมั่นใจวาการผลิตไดถูกจัดกําหนดการอยางเปนไปตามคําสั่งของลูกคา/ความประสงค เชน ระบบการผลิตทันเวลาพอด ี

Just-In-time และ ไดรับการสนับสนุนโดยระบบสาระขอมลู (IS) เพ่ืออนุญาตการเขาถึงซึ่งขอมูลในการผลิตในแตละข้ันตอนการผลิต

สําคัญๆของกระบวนการและตองเปนไปตามคําสั่งท่ีผลักเขามา  

องคกรตองประกอบดวยสาระขอมูลการวางแผนท่ีเก่ียวของ กําลังการผลิต การกระจายภาระงาน shared loading (จุดทํางานท่ีทํางาน

หลายช้ินสวน multi-part station) เวลานําสง ระดับคงคลัง การบํารุงรักษาเชิงปองกันและการสอบเทียบ  

8.5.2 การช้ีบงและการสอบกลับ  

ดูขอกําหนด ISO 9001:2015  

หมายเหต ุสถานะการตรวจสอบและทดสอบไมไดถูกบงช้ีโดยสถานท่ีตั้งของผลิตภณัฑในการไหลของกระบวนการผลติ เวนเสียแตสิ่งท่ีมี

อยูน้ันเห็นไดอยางเดนชัด เชน วัสดุในกระบวนการเคลื่อนยายในระบบการผลิตแบบอัตโนมตั ิทางเลือกท่ีไดรับการยินยอมถา สถานะน้ัน

ถูกช้ีบงเปนเอกสารและบรรลุจดุประสงคท่ีกําหนดไวอยางชัดเจน  

8.5.2.1 การช้ีบงและการสอบกลบั--สวนเพ่ิมเตมิ  

จุดประสงคของการสอบกลับคือเพ่ือสนับสนุนการช้ีบงของจุดเริ่มและสิ้นสุดของผลิตภัณฑท่ีรับโดยลกูคาหรือ ณ ชวงนําไปใชงานจริงท่ี

อาจจะมสีิ่งท่ีไมเปนไปตามขอกําหนดท่ีเก่ียวของกับดานคุณภาพและหรือความปลอดภัย ดังน้ันองคกรตองนําไปปฏิบัติใชซึ่งกระบวนการ
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องคกรตองดําเนินการวิเคราะหขอกําหนดในการสอบกลับของภายใน ของลูกคาและของกฏหมายสําหรับผลิตภัณฑยานยนตท้ังหมด 

รวมถึงการพัฒนาและการจดัทําแผนการสอบกลับบนพ้ืนฐานของระดับความเสี่ยงหรือความรุนแรงของขอบกพรองจากพนักงาน จาก

ลูกคา และจากผูบริโภคตองกําหนดระบบ กระบวนการการสอบกลบัท่ีเหมาะสม และวิธีการโดยการใช ผลิตภณัฑ กระบวนการและ

สถานท่ีตั้งของกระบวนการผลติ ท่ีซึ่ง  

a) ทําใหองคกรสามารถช้ีบงผลติภณัฑท่ีไมเปนไปตามขอกําหนดและหรือตองสงสัยได  

b) ทําใหองคกรสามารถคดัแยกผลิตภณัฑท่ีไมเปนไปตามขอกําหนดและหรือตองสงสยัได  

c) ทําใหมีความสามารถบรรลุตามขอกําหนดลูกคาและหรือขอกําหนดดานเวลาในการสนองตอบตามกฎระเบียบ  

d) ทําใหเกิดความมั่นใจถึงสาระขอมูลท่ีเปนลายลักษณอักษรตองไดรับการเก็บรักษาในรูปแบบ(อีเล็คทรอนิคส เอกสาร  

เอกสารสําคญั) ท่ีทําใหองคกรสามารถบรรลุขอกําหนดดานเวลาในการตอบสนอง  

e) ทําใหเกิดความมั่นใจการช้ีบงแบบอนุกรมของผลติภณัฑแตละรายการ ถาถูกระบุโดยลูกคาหรือมาตรฐานทางกฎ  

หมาย  

f) ทําใหมั่นใจวาขอกําหนดการช้ีบงและการสอบกลับไดขยายไปยังผลิตภณัฑท่ีจดัหามาจากภายนอกท่ีมีคุณลักษณะดาน  

ความปลอกภยัหรือตามกฎหมายท่ีกําหนด  

8.5.3 ทรัพยสินของลูกคาหรือจากผูจัดหาภายนอก  

ดูขอกําหนด ISO9001:2015  

8.5.4 การถนอมรักษา  

8.5.4.1 การถนอมรักษา--สวนเพ่ิมเติม  

การถนอมรักษาตองประกอบดวยการช้ีบง การเคลื่อนยาย การควบคุมการปนเปอน การหีบหอ การจัดเก็บ การสงผานหรือการขนสง

และการปองกัน  

การถนอมรักษาตองประยุกตใชกับวัสดุและชิ้นสวนจากผูจัดหาภายนอกหรือภายใน จากขั้นตอนการรับ ผานไปยังการเขากระบวนการ รวมถึง

การจัดสงและจนกระทั่งสงมอบถึงหรือไดรับการยอมรับจากลูกคา เพือ่ใหสามารถตรวจพบความเส่ือมสภาพ องคกรตองประเมินสภาพของ

ผลิตภัณฑในคลังตามชวงเวลาทีว่างแผนไวอยางเหมาะสม และสภาพแวดลอมของคลัง องคกรตองใชระบบการจัดการสินคาคงคลังเพื่อใหมี

ระดับการหมุนเวียนสินคาคงคลังอยางเหมาะสมและทําใหม่ันใจผลิตภณัฑที่ลาสมัยไดรับการควบคุมเสมือนวาเปนผลิตภัณฑไมเปนไปตาม

ขอกําหนด  

องคกรตองสอดคลองกับขอกําหนดการถนอมรักษา การหีบหอ การจัดสงและการติดสลาก ตามท่ีลูกคาจัดมาให  

8.5.5 กิจกรรมหลังการจัดสง  

ดูขอกําหนด ISO9001:2015  

8.5.5.1 การยอนกลับซึ่งขอมูลจากสวนงานบริการ  

องคตองทําใหมั่นใจวากระบวนการสําหรับการสื่อสารซึ่งขอมูลในงานบริการประเด็นท่ีเก่ียวของกับกิจกรรมการผลิต การเคลื่อนยายวัสดุ 

ลอจิสติกส งานวิศวกรรมและการออกแบบ ไดถูกจัดทําข้ึน นําไปปฏิบัต ิและไดรับการธํารงรักษา  

หมายเหต ุ1 จุดประสงคของการเพ่ิมเติมเรื่อง “ สิ่งท่ีเก่ียวของกับงานบริการ service concerns” เขามายังขอกําหนดยอยน้ี เพ่ือทําให
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วาองคกรไดมคีวามตระหนักถึงผลติภัณฑและวัสดุท่ีไมเปนไปตามขอกําหนดท่ีอาจจะถูกพบเห็นในสถานท่ีตั้งของลูกคาหรือในการ

นําไปใชงาน  

หมายเหต ุ2 “ สิ่งท่ีเก่ียวของกับงานบริการ service concerns” ควรรวมถึงผลของการวิเคราะหทดสอบขอบกพรองจากภาคการใชงาน 

(ดูขอกําหนด 10.2.6) ตามท่ีประยกุตใช  

8.5.5.2 ขอตกลงสําหรับงานบริการกับลูกคา  

เมื่อมีขอตกลงกับลูกคาเพ่ือการใหบริการ องคกรตอง  

a) ทวนสอบวาศูนยบริการท่ีเก่ียวของไดปฏิบัตสิอดคลองกับขอกําหนดท่ีประยุกตใชน้ี  

b) ทวนสอบประสิทธิผลของเครื่องมือท่ีใชพิเศษท่ีใชเฉพาะดานและอุปกรณการตรวจวัด  

c) ทําใหมั่นใจวาบุคลากรในงานบริการไดรับการฝกอบรมตามขอกําหนดท่ีประยุกตใช  

8.5.6 การควบคุมการเปลี่ยนแปลง  

ดูขอกําหนด ISO 9001:2015  

8.5.6.1 การควบคุมการเปลี่ยนแปลง--สวนเพ่ิมเตมิ  

องคกรตองมีกระบวนการท่ีเปนลายลักษณอักษรเพ่ือใชในการควบคุมและเพ่ือการเปลี่ยนแปลงท่ีสงผลกระทบตอการทําใหเกิดเปน

ผลิตภณัฑผลกระทบของการเปลีย่นแปลง รวมถึงการเปลี่ยนแปลงใดๆท่ีเปนเหตุจากองคกร จากลูกคา หรือจากผูขายตองไดรับการตรวจ

ประเมินองคกรตอง  

a) กําหนดซึ่งกิจกรรมการทวนสอบและการยืนยันความสมบรณูเพ่ือทหใหมั่นใจวาดําเนินการสอดคลองกับขอกําหนด  

ของลูกคา  

b) ยืนยันความสมบรณูของการเปลี่ยนแปลงกอนนําไปปฏิบัติใช  

c) จัดทําเปนเอกสารเพ่ือเปนหลักฐานของการวิเคราะหซึ่งความเสี่ยงท่ีเก่ียวของ  

d) เก็บรักษาบันทึกของการทวนสอบและการยืนยันความสมบรูณ  

การเปลีย่นแปลง รวมถึงการเปลี่ยนแปลงท่ีมาจากผูขาย ควรรองขอใหมีการผลิตทดลองเพ่ือการทวนสอบการเปลีย่นแปลง (เชน การ

เปลี่ยนแปลงไปยังการออกแบบผลิตภณัฑ สถานท่ีตั้งผลิต หรือ ของกระบวนการผลิต) เพ่ือยืนยันความสมบรูณถึงผลกระทบของการ

เปลี่ยนแปลงใดๆยังกระบวนการผลิตเมื่อลูกคารองขอ องคกรตอง  

e) แจงไปยังลูกคาเมื่อมีการเปลีย่นแปลงใดๆไดถูกวางแผนไว หลังจากท่ีผลิตภัณฑกอนหนาน้ีไดถูกอนุมัติไปแลว  

f) ไดรับเอกสารแสดงการอนุมัติกอนท่ีจะนําการเปลี่ยนแปลงไปประยุกตใช  

g) ดําเนินตามขอกําหนดการทบทวนหรือการช้ีบงใดๆเพ่ิมเติม เชน การทดลองการผลติและการยืนยนัความสมบรณู  

ผลิตภณัฑใหม  

8.5.6.1.1 การเปลีย่นแปลงช่ัวคราวของการควบคุมกระบวนการ  

องคกรตองช้ีบง จัดทําเปนเอกสารและธํารงรักษา รายการท่ีใชในการควบคุมกระบวนการ รวมถึง การตรวจสอบ การตรวจวัด การ

ทดสอบและเครื่องมือในการปองกันความผิดพลาด ท่ีรวมถึงการควบคุมกระบวนการในเบ้ืองตน และการสํารอง (Back-up) ท่ีไดรบัการ
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องคกรตองจัดทําเปนเอกสารถึงกระบวนการท่ีใชในการบรหิารจดัการตอการใชซึ่งวิธีการควบคมุทางเลือก องคกรตองรวมสิ่งน้ีลงใน

กระบวนการ บนพ้ืนฐานของการวิเคราะหความเสี่ยง(เชน FMEA) ความรุนแรง และการอนุมตัิภายในเพ่ือใหไดรับกอนการนําวิธีการ

ควบคุมทางเลือกไปปฏิบัติในการผลิต  

กอนการจัดสงผลติภณัฑๆท่ีถูกตรวจสอบหรือทดสอบโดยใชวิธีการทางเลือก ถามีการรองขอ องคกรตองไดรับการอนุมัตจิากลูกคา 

องคกรตองธํารงรักษาและทบทวนเปนระยะๆถึงวิธีการควบคมุกระบวนการทางเลือกท่ีไดรับการอนุมัตท่ีิไดอางอิงถึงในแผนควบคุมคูมือ

วิธีการทํางานท่ีเปนมาตรฐานตองจัดใหมีของแตละวิธีการควบคมุกระบวนการท่ีเปนทางเลือก องคกรตองทบทวนการปฏิบัติงานของการ

ควบคุมกระบวนการทางเลือกประจําวันเปนอยางนอย เพ่ือทวนสอบการนําไปปฏิบัติซึ่งการทํางานท่ีเปนมาตรฐานดวยเปาหมายท่ีจะ

ยอนกลับไปยังกระบวนการท่ีเปนไปตามมาตรฐานตามท่ีไดกําหนดในแผนควบคุมเร็วท่ีสดุเทาท่ีจะเปนไปได วิธีการตัวอยางมดีังน้ีแตไม

จํากัดเพียงเทาน้ี  

a) การตรวจประเมินประจาํวันท่ีมุนเนนดานคณุภาพ (เชน การตรวจประเมินกระบวกนารเปนช้ันๆ Layered audit ตามท่ี  

ประยุกตใช)  

b) การประชุมผูนําประจําวัน  

การทวนสอบท่ีดําเนินการเมื่อเริ่มสตารทงาน ตองจักทําเปนเอกสารตามชวงเวลาท่ีกําหนดบนพ้ืนฐานความรุนแรงและการยืนยันท่ี

ลักษณะของเครื่องมือหรือกระบวนการท่ีขจัดความผิดพลาดถูกยืนยนัอยางมีประสิทธิผล  

องคกรตองนําไปปฏิบัติซึ่งการสอบกลับยังผลิตภณัฑท้ังหมดท่ีผลิตขณะท่ีใชเครื่องมือหรือกระบวนการในการควบคุมกระบวนการ

ทางเลือกท่ีอยู (เชน การทวนสอบและเก็บรักษางานช้ินแรกและช้ินสุดทายจากทุกๆกะ)  

8.6 การปลดปลอยผลิตภัณฑและงานบริการ  

ดูขอกําหนด ISO9001:2015  

8.6.1 การปลดปลอยผลิตภณัฑและงานบริการ--สวนเพ่ิมเตมิ  

องคกรตองทําใหมั่นใจวาไดมีการจัดเตรียมแผนงานเพ่ือการทวนสอบขอกําหนดผลิตภณัฑและงานบรกิารวาเปนไปตามท่ีระบุในแผน

ควบคุมและไดจัดทําเปนเอกสารตามท่ีแผนควบคุมกําหนด (ดู Annex A)  

องคกรตองทําใหมั่นใจวามีแผนงานท่ีไดจัดเตรยีมไวเพ่ือการปลดปลอยในเบ้ืองตนของผลิตภณัฑและบริการ อยางสอดรับกลบัผลิตภณัฑ

หรืองานบริการท่ีไดรบัการอนุมตัิไว  

องคกรตองทําใหมั่นใจวาการอนุมตัิผลติภณัฑหรือบริการไดสําเร็จลลุวงหลังจากการเปลีย่นแปลงตามการปลดปลอยในเบ้ืองตน 

สอดคลองกับ ISO9001 ขอ 8.5.6  

8.6.2 การตรวจสอบโครงรางงานและการทดสอบฟงกช่ันการใชงาน  

การตรวจสอบโครงรางงานและการทวนสอบฟงกช่ันตอมาตรฐานวัสดุงานวิศวกรรมและสมรรถนะของลูกคา ตองถูกดําเนินงานในแตละ

ผลิตภณัฑตามท่ีระบุในแผนควบคมุ ผลลัพธตองมีพรอมเพ่ือการทบทวนของลูกคา  

หมายเหต ุ1 การตรวจสอบโครงรางคือการตรวจวัดอยางสมบรูณของขนาดมิตติท้ังหมดของผลติภณัฑท่ีแสดงอยูในบันทึกงานออกแบบ  

หมายเหต ุ2 ความถ่ีของการตรวจสอบงานโครงรางจะถูกกําหนดโดยลูกคา Page 28 of 35  
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8.6.3 ผลติภณัฑท่ีใชงานสภาพภายนอก Apperance items  

สําหรับองคกรท่ีผลติช้ินงานท่ีระบุโดยลูกคาวาเปน “ ผลิตภัณฑท่ีใชงานสภาพภายนอก Apperance items ” องคกรตองจัดเตรียมถึง

สิ่งตอไปน้ี  

a) ทรัพยากรท่ีเหมาะสม ประกอบดวย แสงไฟสองสวาง เพ่ือการประเมิน  

b) ตนแบบสําหรับงาน ส ีเกรน ความเงา ความสดใสของเน้ือโลหะ เน้ือของวัสด ุความชัดเจนของภาพ และเทคโนโลย ี 

ของการสัมผสั ตามความเหมาะสม  

c) การบํารุงรักษาและการควบคุมของตนแบบของสภาพภายนอกและเครื่องมือท่ีใชในการประเมิน  

d) การทวนสอบซึ่งบุคลากรท่ีทําหนาท่ีประเมินสภาพภายนอกวามีขีดความสามารถและมีคุณสมบัติท่ีจะดําเนินการดัง  

กลาว  

8.6.4 การทวนสอบและการยอมรบัซึ่งความสอดคลองของผลิตภัณฑและบริการท่ีจดัหามาจากภายนอก  

องคกรตองมีกระบวนการท่ีทําใหมนัใจวาคุณภาพของกระบวนการ ผลิตภณัฑและบริการท่ีจดัหามาจากภายนอก โดยใชประโยชนจากวิธี

ใด  

วิธีหน่ึงหรือมากกวาดังตอไปน้ี  

a) การรบัและการประเมินยังขอมูลทางสถิติท่ีจัดหามาโดยผูขายขององคกร  

b) การตรวจสอบหรือทดสอบตอนรับเขา เชนการสุมบนพ้ืนฐานดานสมรรถนะ  

c) การตรวจประเมินจากบุคคลท่ี 2 หรือ ท่ี 3 หรือ การตรวจประเมนิผูขายท่ีสถานท่ีผลติพรอมดวยการเก็บซึ่งบันทึกของ  

การยอมรับในความสอดคลองของผลิตภณัฑท่ีสงมอบตามขอกําหนด  

d) การประเมินช้ินงานโดยหองแลป็ท่ีกําหนด  

e) วิธีการอ่ืนๆท่ียอมรับโดยลูกคา  

8.6.5 ความสอดคลองตอกฎหมายและกฎระเบียบ  

กอนท่ีจะปลดปลอยผลิตภัณฑท่ีจดัหามาจากภายนอกเขาไปยังการไหลของกระบวนการผลิต องคกรตองยืนยันและทําใหสามารถจัดหา

มาไดซึ่งหลักฐานวากระบวนการ ผลิตภณัฑและงานบริการท่ีจัดหามาจากภายนอก สอดคลองตอขอกําหนดกฎหมาย กฎระเบียบและ

ขอกําหนดใดๆในประเทศท่ีซึ่งทําการผลิตและในประเทศท่ีลูกคากําหนดวาเปนปลายทาง ถาม ี 

8.6.6 เกณฑในการยอมรับ  

เกณฑในการยอมรับตองถูกกําหนดข้ึนโดยองคกรและ ตามความเหมาะสมหรือท่ีรองขอ ไดรับการอนุมัติจากลูกคา สําหรับการสุมขอมลู

เชิงนับ ระดับการยอมรับผลติภณัฑตองเปนศูนย (ดูขอ 9.1.1.1)  

8.7 การควบคมุผลลัพธท่ีไมเปนไปตามขอกําหนด  

8.7.1  

ดู ขอกําหนด ISO 9001:2015  

8.7.1.1 การยอมรับจากลูกคาสําหรับงานกรณีพิเศษ  

องคกรตองไดรับการยอมรับกรณพิีเศษจากลูกคาหรือการยินยอมใหงานผิดไปจากท่ีกําหนดกอนท่ีจะดําเนินการในกระบวนการตอไป 

เมื่อใดก็ตาม ท่ีผลติภณัฑหรือกระบวนการผลิตแตกตางไปจากท่ีไดรบัการอนุมัตไิวในปจจุบัน Page 29 of 35  
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องคกรตองไดรับการยอมรับจากผูมีอํานาจของลูกคากอนเขาสูกระบวนการตอไปเพ่ือ “การใหใชตามสภาพท่ีเปน use as is” และการ

ขจัดโดยการแกไขซึ่งผลติภณัฑไมเปนไปตามขอกําหนด ถาช้ินสวยรอง ถูกใชใหมในกระบวนการผลิต ดังน้ันช้ินสวนรองท่ีถูกใชใหมตอง

ไดรับการสื่อสารอยางชัดเจนใหลูกคาในกรณีพิเศษหรือการยอมรับใหผิดไปจากท่ีกําหนด  

องคกรตองธํารงรักษาบันทึกของวันท่ีระบุถึงวันหมดอายุหรือจํานวนท่ีอนุญาตให ภายใตกรณีพิเศษ องคกรตองทําใหมั่นใจถึงความ

สอดคลองกับสเปคและขอกําหนดดังเดิมหรือสเปคท่ีมาทดแทน เมื่อการอนุญาตดังกลาวน้ันหมดอายลุงไป วัสดุท่ีถูกสงภายใตกรณีพิเศษ

ตองช้ีบงอยางเหมาะสมในแตละบรรจุภณัฑ (สิ่งน้ีประยุกตใชเทียบเทากับผลิตภณัฑท่ีถูกจัดซื้อมา) องคกรตองอนุมัติการรองขอใดๆจาก

ผูขายกอนการนําเสนอไปยังลูกคา  

8.7.1.2 การควบคุมผลติภณัฑท่ีไมเปนไปตามขอกําหนด--กระบวนการท่ีระบุโดยลูกคา  

องคกรตองสอดคลองกับการควบคุมของลูกคาท่ีประยุกตใชกับผลิตภัณฑท่ีไมเปนไปตามขอกําหนด  

8.7.1.3 การควบคุมผลติภณัฑตองสงสัย  

องคกรตองทําใหมั่นใจวาผลติภณัฑท่ีไมมีการช้ีบงสถานะ หรือตองสงสัยไดถูกคดัแยกและควบคมุเสมอืนผลิตภัณฑไมเปนไปตาม

ขอกําหนด  

องคกรตองทําใหมั่นใจวาบุคลากรในการผลติไดรับการอบรมท่ีเหมาะสมเพ่ือกักกันซึ่งผลิตภณัฑตองสงสัยและไมเปนไปตามขอกําหนด  

8.7.1.4 การควบคุมผลติภณัฑท่ีถูกทําซํ้า  

องคกรตองใชประโยชนจากากรวิเคราะหความสีย่ง (เชน FMEA) วิธีการท่ีใชในการตรวจประเมินความเสี่ยงในกระบวนการแกไข

ผลิตภณัฑกอนท่ีจะตดัสินใจท่ีจะแกไขผลติภณัฑ ถาลูกคารองขอ องคกรตองไดรับการอนุมัติจากลูกคากอนท่ีจะเริ่มแกไขผลิตภัณฑ  

องคกรตองมีกระบวนการท่ีเปนลายลักษณอักษรเพ่ือการยืนยันงานท่ีแกไขวาสอดคลองกับแผนควบคมุหรือสาระขอมลูท่ีเปนลายลักษณ

อักษรท่ีเก่ียวของอ่ืนใด เพ่ือการทวนสอบความสอดคลองตอสเปคดัง้เดิมท่ีม ี 

คูมือเพ่ือการถอดประกอบหรือการแกไข รวมท้ังขอกําหนดการตรวจสอบซํ้าและการสอบกลับ ตองเขาถึงไดและใชประโยชนโดยบุคลากร

ท่ีเก่ียวของ  

องคกรตองเก็บรักษาสาระขอมลูท่ีเปนลายลักษณอักษรในการกําจัดงานแกไข รวมถึงขอมูลดานจํานวน ดานการกําจัด วันท่ีกําจัดและ

การสอบกลบัท่ีประยุกตใช  

8.7.1.5 การควบคุมผลติภณัฑท่ีไดรับการซอม  

องคกรตองใชประโยชนจากากรวิเคราะหความสีย่ง (เชน FMEA) วิธีการท่ีใชในการตรวจประเมินความเสี่ยงในกระบวนการซอม

ผลิตภณัฑกอนท่ีจะตดัสินใจท่ีจะซอมผลติภณัฑ องคกรตองไดรับการอนุมัติจากลูกคากอนท่ีจะเริ่มซอมผลติภณัฑ  

องคกรตองมีกระบวนการท่ีเปนลายลักษณอักษรเพ่ือการยืนยันงานท่ีซอมวาสอดคลองกับแผนควบคมุหรือสาระขอมลูท่ีเปนลายลักษณ

อักษรท่ีเก่ียวของอ่ืนใด  

คูมือเพ่ือการถอดประกอบหรือการซอม รวมท้ังขอกําหนดการตรวจสอบซํ้าและการสอบกลับ ตองเขาถึงไดและใชประโยชนโดยบุคลากร

ท่ีเก่ียวของ  

องคกรตองไดรับการอนุมตัิยินยอมจากลูกคาเปนลายลักษณอักษรสาํหรับกรณีพิเศษเพ่ือผลติภณัฑท่ีจะไดรับการซอม Page 30 of 35  
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องคกรตองเก็บรักษาสาระขอมลูท่ีเปนลายลักษณอักษรในการกําจัดงานซอม รวมถึงขอมูลดานจํานวน ดานการกําจัด วันท่ีกําจัดและการ

สอบกลับท่ีประยุกตใช  

8.7.1.6 การแจงใหลูกคารับทราบ  

องคกรตองแจงลูกคาทราบทันทีเมอืเกิดเหตุการณท่ีไมเปนไปตามขอกําหนดไดถูกจัดสงไป การสื่อสารเบ้ืองตนตองถูกดําเนินการแลวคอย

จัดทําเปนเอกสารรายละเอียดแจงเหตุการณใหทราบ  

8.7.1.7 การกําจัดผลติภณัฑท่ีไมเปนไปตามขอกําหนด  

องคกรตองมีกระบวนการท่ีเปนลายลักษณอักษรสําหรับการกําจัดผลิตภณัฑท่ีไมเปนไปตามขอกําหนด ท่ีไมสามารถนําไปทําซํ้าหรือซอม

ได สําหรับผลติภณัฑท่ีไมตรงตามขอกําหนด องคกรตองทวนสอบวาผลติภณัฑจะถูกนําไปบดทําลายโดยไมสามารถใชงานไดกอนการ

กําจัดท้ิง  

8.7.2  

ดูขอกําหนด ISO 9001:2015  

9 การประเมินสมรรถนะ  

9.1 การเฝาตดิตาม การตรวจวัด การวิเคราะหและการประเมิน  

9.1.1 บทท่ัวไป  

ดูขอกําหนด ISO9001:2015  

9.1.1.1 การเฝาติดตามและการตรวจวัดกระบวนการผลติ  

องคกรตองดําเนินการศึกษากระบวนการผลิตใหมท้ังหมด (รวมถึงการประกอบ หรือการจดัเรยีงลําดบั) เพ่ือทวนสอบขีดความสามารถ

ของกระบวนการ และเพ่ือใชเปนขอมูลเพ่ิมเติมในการควบคุมกระบวนการ รวมถึงเพ่ือการควบคมุคณุลกัษณะพิเศษ  

หมายเหต ุสําหรับบางกระบวนการผลิต มันอาจจะไมสามารถในการแสดงใหเห็นถึงความสอดคลองโดยการศึกษาขีดความสามารถของ  

กระบวนการ เพ่ือกระบวนการเหลาน้ัน วิธีการทางเลือกเชน ความสอดคลองของงานท้ัง Batch ตอสเปคอาจจะถูกใช  

องคกรตองธํารงรักษาผลลัพธของขีดความสามารถหรือสมรรถนะของกระบวนการผลิตตามท่ีกําหนดโดยขอกําหนดกระบวนการอนุมัติ

ช้ินสวนของลูกคา องคกรตองทวนสอบวาแผนผังการไหลของกระบวนการ PFEMA และแผนควบคมุไดถูกนําไปปฏบัิติใช รวมไปถึงสิ่งท่ี

ตองปฏิบัติดังตอไปน้ี  

a) เทคนิคการตรวจวัด  

b) แผนการสุมอยาง  

c) เกณฑการยอมรับ และ  

d) บันทึกของผลลัพธคาตรวจวัดจริงและหรือผลทดสอบสําหรับงานท่ีเปนขอมูล Variable  

e) แผนการตอบโตและกระบวนการท่ีเพ่ิมข้ึน เมื่อไมเปนไปตามเกณฑยอมรับท่ีกําหนด  

เหตุการณท่ีนัยสําคัญของกระบวนการเชน การเปลี่ยนเครื่องมือหรือการซอมเครื่องจักร เปนตน ตองถูกบันทึกและเก็บรักษาเสมือนสาระ
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องคกรตองริเริม่นําแผนการตอบโตตามท่ีกําหนดไวในแผนควบคุมและตองถูกประเมินเพ่ือผลกระทบยังความสอดคลองตอสเปคของ

คุณลักษณะท่ีท้ังไมมีขีดความสามารถหรือเกิดความไมเสถียรข้ึนโดยหลักสถิต ิแผนการตอบโตตองประกอบดวยการยับยั้งผลิตภณัฑและ

ตรวจสอบ 100% ตามความเหมาะสม แผนการดาํเนินการแกไขตองถูกพัฒนาข้ึนและนําไปปฏบัิติใชโดยองคกร ซึ่งระบุถึง การ

ปฏิบัติการ ชวงเวลาและผูรับผิดชอบท่ีไดรับมอบหมาย เพ่ือทําใหมั่นใจวากระบวนการน้ันกลับมามีความเสถียรและมีขีดความสามารถ

ทางสถิติ แผนตองไดรับการทบทวนพรอมดวยการอนุมัติโดยลูกคา เมื่อมีการรองขอ  

องคกรตองคงรักษาบันทึกของวันท่ีท่ีมีบังคับใชซึ่งการเปลี่ยนแปลงตอกระบวนการ  

9.1.1.2 การช้ีบงถึงเครื่องมือทางสถิติ  

องคกรตองกําหนดถึงเครื่องมือทางสถิติท่ีเหมาะสมสําหรับใช องคกรตองทวนสอบวาเครื่องมือทางสถิติท่ีเหมาะสมโดยถูกระบุเปนสวน

หน่ึงของกระบวนการการวางแผนคุณภาพลวงหนา (หรือเทียบเทา) และระบุลงในการวิเคราะหความเสี่ยงของการออกแบบ (เชน 

DFMEA) (เมื่อมีการประยุกตใช) การวิเคราะหความเสีย่งของกระบวนการ (เชน PFMEA) และแผนควบคุม  

9.1.1.3 การประยุกตใชแนวคิดดานสถิต ิ 

แนวคิดดานสถิต ิเชน ความแปรปรวน การควบคุม (ความเสถียร) ขีดความสามารถของกระบวนการ และผลท่ีตามมาก็คือการปรับท่ีเกิน

จําเปนตองมีความเขาใจและถูกใชโดยบุคลากรท่ีเก่ียงของในการรวบรวม การวิเคราะหและการบรหิารจัดการขอมลูดานสถิต ิ 

9.1.2 ความพึงพอใจของลกคา  

ดูขอกําหนด ISO9001:2015  

9.1.2.1 ความพึงพอใจของลูกคา --สวนเพ่ิมเตมิ  

ความพึงพอใจของลูกคาท่ีมีตอองคกรตองถูกเฝาติดตามโดยผานการประเมินซึ่งตัวช้ีวัดสมรรถนะท้ังภายในและภายนอกเพ่ือทําใหมั่นใจ

ถึงความสอดคลองตอสเปคผลิตภณัฑและกระบวนการและขอกําหนดลูกคาอ่ืนใดอยางตอเน่ือง  

ตัวช้ีวัดถึงสมรรถนะตองอยูบนฐานของขอมูลท่ีเปนจริงและประกอบไปดวย แตไมจาํกัดเทาน้ี คือ  

a) สมรรถนะทางดานคุณภาพของช้ินงานท่ีสงมอบ  

b) การสรางความขัดของท่ีลูกคา  

c) ผลิตภณัฑท่ีถูกสงคืนจากภาคใชงาน การเรียกกลับและการประกันคุณภาพ (ท่ีมีการประยุกตใช)  

d) สมรรถนะดานการสงมอบตามกําหนดการ ( รวมถึงเหตุการณท่ีเกิดคาระวางท่ีจายเพ่ิม )  

e) การแจงจากลูกคาถึงประเด็นท่ีเก่ียวของกับการสงมอบและคณุภาพ รวมถึงสถานะพิเศษ  

องคกรตองเฝาตดิตามสมรรถนะของกระบวนการผลิตตางๆเพ่ือแสดงถึงความสอดคลองท่ีมีตอขอกําหนดของลูกคา ดานคณุภาพของ

ผลิตภณัฑและประสิทธิภาพของกระบวนการ การเฝาติดตามตองประกอบดวยการทบทวนขอมลูสมรรถนะของลูกคา ขอมูลทาง online 

ของ  

ลูกคา และscorecard ของลูกคา ถาลูกคามีให  

9.1.3 การวิเคราะหและการประเมิน  
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9.1.3.1 การจัดลําดับข้ัน  

แนวโนมดานสมรรถนะคณุภาพและดานการปฏิบัติงานตองไดรับการเปรียบเทียบกับความคืบหนาตอวัตถุประสงคและนําไปสูการ

ปฏิบัติการ  

เพ่ือสนับสนุนการจัดลําดับข้ันของการปฏิบัติการเพ่ือการปรับปรุงความพึงพอใจของลูกคา  

9.2 การตรวจตรวจตดิตามภายใน  

9.2.1 และ 9.2.2  

ดูขอกําหนด ISO9001:2015  

9.2.2.1 โปรแกรมการตรวจติดตามภายใน  

องคกรตองมีกระบวนการการตรวจประเมินภายในเปนลายลักษณอักษร องคกรตองรวมการพัฒนาและการนําไปปฏิบัติซ่ึงโปรแกรมการตรวจ

ประเมินภายในที่ครอบคลุมระบบการบริหารงานคุณภาพทั้งหมด โดยประกอบดวยการตรวจประเมินระบบบริหารคุณภาพ การตรวจประเมิน

กระบวนการผลิตและการตรวจประเมินผลิตภัณฑ โปรแกรมการตรวจประเมินตองถูกจัดลําดับบนฐานของความเส่ียง แนวโนมสมรรถนะ

ภายในและภายนอกและความวกิฤตของกระบวนการ  

เมื่อองคกรรับผิดชอบตอการพัฒนาซอฟทแวร องคกรตองรวมการตรวจประเมินขีดความสามารถของการพัฒนาซอฟทแวรลงใน

โปรแกรมการตรวจประเมินภายในดวย  

ความถ่ีของการตรวจประเมินตองถูกทบทวนและเมื่อใดท่ีเหมาะสม ถูกปรับเปลีย่นบนฐานของการเกิดข้ึนซึ่งการเปลี่ยนแปลงของ

กระบวนการสิ่งท่ีไมเปนไปตามขอกําหนดท้ังภายในและภายนอก และหรือขอรองเรียน ประสิทธิผลขอโปรแกรมการตรวจประเมินตอง

ถูกทบทวนเปนสวนหน่ึงของการทบทวนของผูบริหาร  

9.2.2.2 การตรวจติดตามระบบการบริหารงานคุณภาพ  

องคกรตองตรวจตดิตามกระบวนการท้ังหมดของระบบการบรหิารงานคุณภาพตลอดชวงเวลา 3 ปปฏทิินตามโปรแกรมประจําป โดยใช

แนวทางการดําเนินการเปนแบบกระบวนการ Process approach เพ่ือทวนสอบถึงความสอดคลองกับมาตรฐานระบบบริหารคุณภาพ

ดานยานยนตฉบับน้ี และผนวกรวมกับการตรวจตดิตามน้ี องคกรตองสุมตรวจขอกําหนดระบบบริหารคุณภาพเฉพาะของลูกคาเพ่ือการ

นําไปปฏิบัติใชอยางมีประสิทธิผล  

9.2.2.3 การตรวจติดตามกระบวนการผลิต  

องคกรตองตรวจตดิตามกระบวนการผลิตท้ังหมดตลอดชวงเวลา3ปปฏิทิน เพ่ือพิจารณาถึงความมีประสิทธิผลและประสิทธิภาพโดยใช

แนวทางท่ีลูกคากําหนดเฉพาะเพ่ือการตรวจติดตามกระบวนการ เมือ่ไมไดกําหนดโดยลูกคา องคกรกําหนดแนวทางดําเนินการท่ีจะใช ใน

แตละแผนการตรวจติดตาม แตละกระบวนการผลติตองถูกตรวจติดตามในทุกกะ เมื่อมีดําเนินการ รวมถึงการสุมตรวจระหวางการ

เปลี่ยนกะ  

การตรวจติดตามกระบวนการผลติตองรวมการตรวจตดิตามถึง ประสิทธิผลการนําไปปฏิบัติซึ่งการวิเคราะหความเสีย่งของกระบวนการ 

(เชน PFMEA) แผนควบคุม และเอกสารท่ีเก่ียวของ  

9.2.2.4 การตรวจติดตามผลติภณัฑ  

องคกรตองตรวจตดิตามผลิตภณัฑโดยใชแนวทางท่ีลูกคากําหนดไวเฉพาะ ณ ข้ันตอนการผลติและการสงมอบท่ีเหมาะสมเพ่ือทวนสอบถึง

ความสอดคลองตอขอกําหนดท่ีระบุไว เมื่อลูกคาไมกําหนดแนวทาง องคกรตองกําหนดแนวทางท่ีจะถูกใช Page 33 of 35  
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9.3 การทบทวนของผูบริหาร  

9.3.1 บทท่ัวไป  

ดูขอกําหนด ISO9001:2015  

9.3.1.1 การทบทวนของผูบริหาร --สวนเพ่ิมเตมิ  

การทบทวนของผูบริหารตองถูกดาํเนินการอยางนอยปละครั้ง ความถ่ีในการทบทวนของผูบริหารตองเพ่ิมข้ึนบนฐานของความเสี่ยงเพ่ือ

ประเมินความสอดคลองตอขอกําหนดลูกคาท่ีเปนผลมาจากการเปลี่ยนแปลงภายในและภายนอกท่ีสองผลกระทบตอระบบบริหาร

คุณภาพและประเด็นท่ีเก่ียวของกับสมรรถนะ  

9.3.2 ขอมูลนําเขาทบทวนของผูบริหาร  

ดูขอกําหนด ISO9001:2015  

9.3.2.1 ขอมูลนําเขาทบทวนของผูบริหาร --สวนเพ่ิมเติม  

ขอมูลนําเขาการทบทวนผูบริหารตองประกอบดวย  

a) ตนทุนดอยคณุภาพ (ตนทุนความไมเปนไปตามขอกําหนดท้ังภายในและภายนอก)  

b) การตรวจวัดประสิทธิผลของกระบวนการ  

c) การตรวจวัดประสิทธิภาพของกระบวนการ  

d) ความสอดคลองของผลิตภัณฑ  

e) การตรวจประเมินความเปนไปไดในการผลิต ทําเพ่ือการเปลีย่นแปลงท่ีมีตอการปฏิบัติงานท่ีมีอยูและเพ่ือเครื่องมือ  

อุปกรณใหมหรือผลิตภัณฑใหม (ดขูอ 7.1.3.1)  

f) ความพึงพอใจของลูกคา (ดูขอกําหนด ISO9001 ขอ 9.1.2)  

g) การทบทวนสมรรถนะเทียบกับวัตถุประสงคดานการบํารุงรักษา  

h) สมรรถนะในการประกันคณุภาพ (เมื่อประยุกตใช)  

i) การทบทวน scorecard ของลูกคา (เมื่อประยุกตใช)  

j) การช้ีบงความบกพรองท่ีอาจเกิดข้ึนไดท่ีระบุโดยการวิเคราะหความเสีย่ง (เชน FMEA)  

k) ความบกพรองท่ีเกิดข้ึนจริงและผลกระทบตอความปลอดภัยและสิ่งแวดลอม  

9.3.3 ผลลัพธของการทบทวนของผูบริหาร  

ดูขอกําหนด ISO9001:2015  

9.3.3.1 ผลลัพธของการทบทวนของผูบริหาร --สวนเพ่ิมเตมิ  

ผูบริหารระดับสูงตองจัดทําเปนเอกสารและนําไปปฏิบัติใชซึ่งแผนการปฏิบัติงานเมื่อเปาหมายสมรรถนะของลูกคาไมบรรล ุ 

10 การปรับปรุง  

10.1 บทท่ัวไป  

ดูขอกําหนด ISO9001:2015  

10.2 สิ่งท่ีไมเปนไปตามขอกําหนดและการดําเนินการแกไข  

10.2.1 และ 10.2.2  
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10.2.3 การขจัดปญหาท่ีรากเหงา Problem Solving  

องคกรตองมีกระบวนการท่ีเปนลายลักษณอักษรสําหรับการขจดัปญหาท่ีรากเหงา โดยประกอบดวย  

a) แนวทางท่ีกําหนด เพ่ือความหลากหลายประเภทและขนาดของปญหา (เชน การพัฒนาผลิตภัณฑใหม ประเด็นปญหา  

กระบวนการผลติในปจจุบัน ความบกพรองจากภาคสนาม ผลการตรวจประเมิน  

b) การยับยั้ง การปฏิบัติการช่ัวคราว และกิจกรรมท่ีเก่ียวของท่ีจําเปนตอการควบคุมผลลัพธท่ีไมเปนไปตามขอกําหนด  

(ดู ISO9001 ขอ 8.7)  

c) การวิเคราะหสาเหตุรากเหงา วิธีการท่ีถูกใช การวิเคราะหและผลลัพธ  

d) การนําไปปฏิบัติซึ่งการดําเนินการแกไขเชิงระบบ รวมถึงการพิจารณาถึงผลกระทบยังกระบวนการและผลิตภัณฑท่ี  

คลายคลึงกัน  

e) การทวนสอบถึงประสิทธิผลของการปฏิบัติการแกไขท่ีไดนําไปปฏบัิติใช  

f) การทวนสอบและ เมื่อใดท่ีจําเปน ปรับปรุงสาระขอมลูท่ีเปนลายลกัษณอักษรอยางเหมาะสม (เชน PFMEA แผน  

ควบคุม)  

เมื่อใดท่ีลูกคามีการกําหนดถึงกระบวนการ เครื่องมือ หรือระบบเพ่ือการขจัดปญหาท่ีรากเหงา ดังกลาวเปนเฉพาะของลูกคา องคกรตอง

ใชกระบวนการ เครื่องมือ หรือระบบดังกลาวน้ี เวนเสียแตลูกคาอนุมัติยินยอม  

10.2.4 การปองกันการเกิดความผดิพลาด Error Proofing  

องคกรตองมีกระบวนการท่ีเปนลายลักษณอักษรเพ่ือกําหนดถึงการใชซึ่งวิธีการการปองกันความผิดพลาดท่ีเหมาะสม รายละเอียดของ

วิธีการท่ีใชตองจัดทําเปนลายลักษณอักษรในการวิเคราะหความเสี่ยงของกระบวนการ (เชน PFMEA) และความถ่ีในการทดสอบตอง

จัดทําเปนลายลักษณอักษรในแผนควบคุม  

กระบวนการตองประกอบดวยการทดสอบเครื่องมือท่ีใชปองกันความผิดพลาดในขอบกพรองหรือขอบกพรองท่ีคลายคลึงกัน บันทึกตอง

ไดรับการจัดเก็บ ช้ินสวนท่ีตองทาทาย เมื่อถูกใช ตองไดรับการช้ีบง ควบคุมและทวนสอบและสอบเทียบ เมื่อเปนไปได ความบกพรอง

ของเครื่องมือการปองกันความผดิพลาดตองมีแผนการตอบโต  

10.2.5 ระบบการบริหารการประกันคุณภาพ  

เมื่อองคไดรับการรองขอใหมีการรบัประกันคณุภาพในผลิตภัณฑ องคกรตองนําไปปฏิบัติซึงกระบวนการในการรับประกันคณุภาพ 

องคกรตองประกอบลงในกระบวนการถึงวิธีการสําหรับการวิเคราะหช้ินสวนท่ีอยูในการประกันคณุภาพ รวมถึง NTF (no trouble 

found) เมื่อลูกคากําหนด องคกรตองนําไปปฏิบัติซึ่งกระบวนการในการบริหารการรับประกันคุณภาพท่ีรองขอ  

10.2.6 ขอรองเรียนลูกคาและการวิเคราะหความบกพรองจากภาคสนาม  

องคกรตองดําเนินการวิเคราะหถึงขอรองเรียนลูกคาและขอบกพรองจากภาคสนาม รวมถึงช้ินสวนท่ีตีกลับมาใดๆ และตองริเริม่การขจดั

ปญหาท่ีรากเหงาและการดําเนินการแกไขเพ่ือปองกันการเกิดข้ึนซํ้า เมื่อมีการรองขอโดยลูกคา สิ่งน้ีรวมถึงการวิเคราะหซึ่งปฏสิัมพันธ

ของซอฟทแวรท่ีจัดสรางข้ึนเพ่ือผลิตภณัฑขององคกรภายในระบบของผลิตภณัฑของลูกคาในข้ันสุดทาย องคกรตองสื่อสารผลลัพธของ

การทดสอบหรือการวิเคราะหตอลกูคาและรวมถึงภายในองคกรเองดวย  

10.3 การปรับปรุงอยางตอเน่ือง  
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10.3.1 การปรับปรุงอยางตอเน่ือง --สวนเพ่ิมเติม  

องคกรตองมีกระบวนการท่ีเปนลายลักษณอักษรเพ่ือการปรบัปรุงอยางตอเน่ือง องคกรตองรวมสิ่งเหลาน้ีลงในกระบวนการ  

a) ช้ีบงถึงวิธีการท่ีถูกใช วัตถุประสงค การตรวจวัด ประสิทธิผลและสาระขอมูลท่ีเปนลายลักษณอักษร  

b) แผนการปฏิบัติการปรับปรุงกระบวนการผลิต พรอมดวยการมุงเนนยังการลดซึ่งความแปรปรวนและความสูญเสยีของ  

กระบวนการ  

c) การวิเคราะหความเสีย่ง (เชน FMEA)  

หมายเหต ุการปรับปรุงอยางตอเน่ืองถูกนําไปใชเมื่อกระบวนการผลิตน้ันมีขีดความสามารถและความเสถียรโดยทางสถิต ิหรือเมื่อ

คุณลักษณะผลติภณัฑสามารถคาดการณไดและตรงตามขอกําหนดลูกคา  


