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ISO9001:2015  Requirements    

 

  

1. ขอบเขต [Scope] 
มาตรฐานสากลฉบบัน้ีระบขุอ้ กาํหนดสาํหรบัระบบการบรหิารคณุภาพ ทีซ่ึง่องคก์ร: 

          a) ตอ้งการแสดงใหเ้หน็ถงึความสามารถในการเสนอสนิคา้ และบรกิารทีบ่รรลุตามขอ้ กาํหนดของลกูคา้และกฎขอ้ 

บงัคบัทีเ่กีย่วขอ้งอย่างสมํ่าเสมอ 

          b) มุ่งหวงัทีจ่ะเพิม่พนูความพงึพอใจของลกูคา้ โดยผ่านการประยุกตใ์ชร้ะบบใหม่ประสทิธภิาพ รวมถงึ 

กระบวนการต่างๆ เพื่อการปรบัปรุงของระบบ และการประกนัความสอดคลอ้งต่อขอ้กาํหนดของลกูคา้และกฎขอ้บงัคบัที่

เกีย่วขอ้ง 

ขอ้กาํหนดของมาตรฐานสากลฉบบัน้ีเป็นขอ้กาํหนดทัว่ไปและมวีตัถุประสงคท์ีส่ามารถประยุกตใ์ชก้บัทุกองคก์รประเภท 

ขนาด ผลติภณัฑ ์และบรกิาร 

 

หมายเหตุ1 : ในมาตรฐานนานาชาตน้ีิ คาํว่า"ผลติภณัฑ"์ หรอื“บรกิาร”ใชส้าํหรบัสนิคา้ และบรกิาร มเีจตนาสาํหรบัหรอื

ตอ้งการสาํหรบั,ลกูคา้ ใดๆ 

หมายเหตุ2 : พระราชบญัญตั ิ และขอ้บงัคบั สามารถเขา้ใจไดว้า่เป็น ขอ้กาํหนดทางกฎหมาย 

 

 

2. การอ้างอิง [Normative references]  
เอกสารอา้งองิต่อไปน้ี รวมทัง้ทีร่ะบุไวใ้นบรรณานุกรม ถอืเป็นเอกสารทีนํ่ามาอา้งองิในมาตรฐานนานาชาตฉิบบัน้ีสาํหรบั

การอา้งองิลาํดบัการเปลีย่นแปลงหรอืความทนัสมยัของเอกสารทีต่พีมิพเ์หล่านัน้ไม่สามารถใชไ้ดอ้ย่างไรกต็าม ผูท้ี่

เกีย่วขอ้งกบัการตกลงพืน้ฐานของมาตรฐานนานาชาตฉิบบัน้ี ควรมกีารสบืสวนความเป็นไปไดใ้นการประยุกตใ์ช้

เอกสารอา้งองิฉบบัล่าสดุทีแ่สดงไวข้างทา้ยน้ี สาํหรบัการอา้งองิทีไ่ม่ไดค้าํนึงถงึความทนัสมยั เอกสารฉบบัตพีมิพล่์าสดุ

สามารถใชอ้า้งองิได ้ประเทศสมาชกิของ ISO และ IEC ตอ้งดาํรงไวซึง้การขึน้ทะเบยีนมาตรฐานนานาชาตฉิบบัล่าสดุที่

ประกาศใช ้

 

ISO 9001:2015 ระบบการริหารด้านคณุภาพ – บนพืน้ฐานและคาํศพัท ์

 

3. นิยามและคาํคาํจาํกดัความ  [Terms and definitions] 
สาํหรบัวตัถุประสงคข์องมาตรฐานนานาชาตฉิบบัน้ีใหใ้ชค้าํศพัท ์และคาํจาํกดัความใน ISO9001:2015 
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4. 

 

บริบทขององคก์ร [Context of the organization] 
4.1 ความเขา้ใจ และบริบทขององคก์ร 

องคก์รตอ้งพจิารณาประเดน็ภายนอกและภายในทีเ่กีย่วขอ้งกบัวตัถุประสงคแ์ละกลยุทธท์ีม่ผีลกระทบต่อ 

ความสามารถในการบรหิารงานในองคก์ร 

องคก์รตอ้งเฝ้าตดิตามและทบทวนสารสนเทศทีเ่กีย่วขอ้งกบัประเดน็ภายนอกและภายในเหล่าน้ี 

 

• หมายเหตุ 1:ประเดน็สามารถรวมถงึปัจจยัทางบวกและลบ หรอื สภาพเพื่อการพจิารณา 

• หมายเหตุ 2:ความเขา้ใจบรบิทภายนอกสามารถทาํใหไ้ดม้าโดยการพจิารณาประเดน็ทีเ่กดิขึน้จากกฎหมาย

เทคโนโลย ีสภาพการแขง่ขนั การตลาด วฒันธรรม สงัคม และ เศรษฐกจิแวดลอ้ม ไม่ว่าทัง้ในระดบัโลก

ระดบัชาต ิระดบัภูมภิาค หรอืระดบัทอ้งถิน่ 

• หมายเหตุ 3:ความเขา้ใจบรบิทภายในสามารถทาํใหไ้ดม้าโดยการพจิารณาประเดน็ทีเ่กีย่วขอ้งกบัคุณค่า

วฒันธรรม ความรูแ้ละสมรรถนะขององคก์ร 

 

4.2 ความเขา้ใจความจาํเป็น และความคาดหวงั ของผูมี้ส่วนเก่ียวข้อง 

เน่ืองจากผลกระทบหรอือาจก่อใหเ้กดิผลกระทบต่อความสามารถขององคก์รในการสง่มอบผลติภณัฑแ์ละบรกิารให้

สอดคลอ้งกบัขอ้กาํหนดลกูคา้ และขอ้ กาํหนดของกฎหมาย รวมถงึขอ้บงัคบัทีเ่กีย่วขอ้งอย่างสมเสมอ องคก์รตอ้งทาํ

การพจิารณา: 

          a) ผูม้สีว่นไดส้ว่นเสยีทีเ่กีย่วขอ้งงกบัระบบการบรหิารคณุภาพ และ ; 

          b) ขอ้กาํหนดของของผูม้สีว่นไดส้ว่นเสยีทีเ่กีย่วขอ้งกบัระบบการบรหิารคุณภาพ 

องคก์รตอ้งเฝ้าตดิตามและทบทวน สารสนเทศทีเ่กีย่วขอ้งกบัผูม้สีว่นไดส้ว่นเสยี และขอ้กาํหนดทีเ่กีย่วขอ้ง 

4.3 การกาํหนดขอบเขตระบบการบริหารคณุภาพ 

องคก์รตอ้งพจิารณาขอบเขตและการนําระบบการบรหิารคุณภาพ ไปประยุกตใ์ช ้เพื่อจดัทาํขอบเขต 

เมื่อกาํหนดขอบเขตขององคก์รตอ้งพจิารณาถงึ : 

          a) ประเดน็ภายนอกและภายใน ตามขอ้ 4.1 

          b) ขอ้ กาํหนดของผูม้สีว่นไดส้ว่นเสยี ตามขอ้  4.2 

          c) ผลติภณัฑแ์ละบรกิารขององคก์ร 

องคก์รตอ้งทาํการประยุกตใ์ชข้อ้กาํหนดของของมาตรฐานสากลฉบบัน้ีในกรณีทีส่ามารถประยุกตใ์ชไ้ด ้ในขอบเขตของ

ระบบบรหิารคุณภาพทีไ่ดพ้จิารณา 

 

ขอบเขตของระบบบรหิารคุณภาพขององคก์รตอ้งมพีรอ้มอยู่และไดร้บัการธาํรงรกัษาเป็นเอกสารสารสนเทศ 

ขอบเขตตอ้งระบุ ชนิดของผลติภณัฑแ์ละบรกิารทีค่รอบคลุม และใหถ้้อยแถลงสาํหรบัการละเวน้ ขอ กําหนดใดๆของ

ขอ้กาํหนดของมาตรฐานสากลฉบบัน้ี ทีอ่งคก์รพจิารณาว่าไม่สามารถประยุกตใ์ชไ้ดใ้นขอบขา่ยการรบัรองระบบบรหิาร

คุณภาพ 
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5. 

การสอดคลอ้งกบัมาตรฐานสากลฉบบัน้ี อาจใชอ้า้งไดก้รณีที ่ ขอ้กําหนดทีพ่จิารณาว่าไม่สามารถประยุกต์ใชไ้ดไ้ม่มี

ผลกระทบต่อความสามารถหรอืความรบัผดิชอบในการทําให้มัน่ใจความสอดคลอ้ง ขอ้กําหนดผลติภณัฑแ์ละบรกิาร

และ การเพิม่พนูความพงึพอใจของลกูคา้  

 

4.4 ระบบการบริหารคณุภาพและกระบวนการ 

     4.4.1 องคก์รตอ้งจดัทาํ ปฏบิตั ิธาํรงรกัษา และปรบัปรุงระบบการบรหิารคุณภาพอย่างต่อเน่ือง รวมถงึ

กระบวนการทีจ่าํเป็น และปฏสิมัพนัธข์องกระบวนการ ตามขอ้กาํหนดของมาตรฐานสากลฉบบัน้ี 

 

องคก์รตอ้งพจิารณากระบวนการทีจ่าํเป็นสาํหรบัระบบการบรหิารคุณภาพ และการประยุกตใ์ชต้ลอดทัว่ทัง้องคก์รและ 

ตอ้ง 

          a) พจิารณาปัจจยันําเขา้ทีต่อ้งการและผลทีค่าดหวงัจากกระบวนการเหล่าน้ี 

          b) พจิารณาลาํดบัขัน้และปฏสิมัพนัธข์องกระบวนการเหล่าน้ี 

          c) พจิารณาและประยุกตใ์ช ้เกณฑ ์และวธิกีาร (รวมถงึการตดิตาม การวดั และตวับ่งชีส้มรรถนะ 

ทีเ่กีย่วขอ้ง) ทีจ่าํเป็นเพื่อใหม้ัน่ใจประสทิธผิลของการดาํเนินการ และควบคมุกระบวนการเหล่าน้ี 

          d) ทรพัยากรทีจ่าํเป็นและมัน่ใจถงึการมพีรอ้มอยู ่

          e) มอบหมายความรบัผดิชอบและอาํนาจหน้าที ่สาํหรบักระบวนการ 

          f) ระบุความเสีย่งและโอกาสทีเ่กีย่วขอ้งกบัขอ้กาํหนด 6.1 

          g) ประเมนิกระบวนการ และ การนําไปปฏบิตัขิองการเปลีย่นแปลงทีจ่าํเป็นเพื่อทาํใหม้ัน่ใจว่า 

กระบวนการเหล่าน้ีสง่ผลลพัธต์ามทีก่าํหนด 

h) ปรบัปรุงกระบวนการและระบบการบรหิารคุณภาพ 

 

     4.4.2 ตามเน้ือหาทีจ่าํเป็น องคก์รตอ้ง 

          a) ธาํรงรกัษาเอกสารสารสนเทศ เพื่อสนบัสนุนการปฏบิตักิารของกระบวนการ 

          b) จดัเกบ็เอกสารสารสนเทศตามขอบเขตเน้ือหาทีจ่าํเป็นเพื่อใหม้ัน่ใจว่ากระบวนการไดม้กีาร 

นําไปปฏบิตัติามแผน 

 

ความเป็นผูนํ้า [Leadership] 
5.1 ความเป็นผูนํ้าและความมุ่งมัน่ 

5.1.1 บททัว่ ไป 

ผูบ้รหิารสงูสดุตอ้งแสดงใหเ้หน็ถงึการเป็นผูนํ้าและความมุง่มัน่ต่อระบบการบรหิารคุณภาพโดย : 

          a) ความรบัผดิชอบต่อประสทิธผิลของระบบการบรหิารคุณภาพ 

          b) มัน่ใจว่านโยบายคุณภาพและวตัถุประสงคค์ุณภาพไดม้กีาํหนดขึน้สาํหรบัระบบการบรหิารคุณภาพ และ 

สอดคลอ้งกบัทศิทางกลยุทธ ์และ บรบิทขององคก์ร 

          c) มัน่ใจว่ามกีารบรูณาการขอ้ กาํหนดของระบบการบรหิารคุณภาพเขา้กบักระบวนการทางธุรกจิ 

ขององคก์ร 
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 d) สง่เสรมิความตระหนกัในเรื่องการจดัการเชงิกระบวนการและความคดิเชงิความเสีย่ง 

          e) มัน่ใจว่าทรพัยากรทีจ่าํเป็นสาํหรบัระบบการบรหิารคณุภาพมอียู ่

          f) สือ่สารใหเ้ขา้ ใจถงึความสาํคญัของระบบการบรหิารคณุภาพทีม่ปีระสทิธผิลและการสอดคลอ้ง 

ตามขอ้กาํหนดของระบบการบรหิารคุณภาพ 

          g) มัน่ใจว่าระบบการบรหิารคุณภาพบรรลุผลสมัฤทธิต์ามทีค่าดหวงัไว ้

          h) ชกันํา อาํนวยการและสนบัสนุนบุคลากรเขา้มามสีว่นร่วมใหร้ะบบการบรหิารคุณภาพเกดิ 

ประสทิธผิล 

          i) สง่เสรมิใหม้กีารปรบัปรุงอย่างต่อเน่ือง 

          j) สนบัสนุนใหผู้ร้หิารทีม่บีทบาทหน้าทีท่ีเ่กีย่วขอ้ง ไดแ้สดงความเป็นผูนํ้า 

 

หมายเหตุ: อา้งองิคาํว่า “ธุรกจิ”ตามมาตรฐานสากลฉบบัน้ีสามารถตคีวามกวา้งหมายรวมถงึ กจิกรรมใดๆทีซ่ึง่เป็นหลกัของ

การดาํรงคงอยู่ขององคก์ร ไม่ว่าองคก์รจะเป็น ภาครฐั เอกชน สาํหรบัทาํกาํไรและไมท่าํกาํไร 

 

5.1.2 การมุ่งเน้นลูกค้า 

ผูบ้รหิารระดบัสงูตอ้งแสดงใหเ้หน็ถงึความเป็นผูนํ้าและความมุ่งมัน่กบัการเน้น ลกูคา้โดยทาํใหม้ัน่ใจว่า: 

          a) ขอ้ กาํหนดลกูคา้ และขอ้กาํหนดกฎหมาย ขอ้บงัคบัทีเ่กีย่วขอ้ง ไดร้บัการพจิารณาและสอดคลอ้ง 

          b) ความเสีย่งและโอกาสทีส่ามารถสง่ผลต่อความสอดคลอ้งของผลติภณัฑแ์ละบรกิาร และการทาํ 

ใหไ้ดม้าทีล่กูคา้ พงึพอใจ ไดร้บัการระบุและจดัการ 

          c) มุ่งเน้นกบัการใหส้นิคา้ และบรกิารทีต่รงกบัขอ้ กาํหนดลกูคา้ และขอ้กาํหนดตามกฎหมายและ 

ขอ้บงัคบัทีเ่กีย่วขอ้อย่างสมํ่าเสมอไดธ้าํรงรกัษาไว ้

          d) มุ่งเน้นเพิม่ความพงึพอใจลกูคา้ ไดร้บัการธาํรงรกัษา 

 

5.2 นโยบาย 

     5.2.1 การจดัทาํนโยบายคณุภาพ 

ผูบ้รหิารสงูสดุตอ้งจดัทาํ นําไปปฏบิตั ิและธาํรงรกัษานโยบายคุณภาพ ทีซ่ึง่ : 

          a) เหมาะสมกบัเป้าหมายและบรบิทขององคก์ร และสนบัสนุนทศิทางกลยุทธ ์

          b) ใหก้รอบทาํงานสาํหรบัการกาํหนดและจดัตัง้วตัถุประสงคค์ุณภาพ 

          c) ประกอบดว้ยความมุง่มัน่ในการเป็นไปตามขอ้กาํหนดทีนํ่ามาประยุกตใ์ช ้

          d) ประกอบดว้ยความมุง่มัน่ในการปรบัปรุงระบบการบรหิารคุณภาพอย่างต่อเน่ือง 

 

5.2.2 การส่ือสารนโยบายคณุภาพ 

นโยบายคุณภาพตอ้ง : 

          a) มอียู่และไดร้บัการธาํรงรกัษาเป็นเอกสารสารสนเทศ 

          b) ไดร้บัการสือ่สาร เป็นทีเ่ขา้ใจ และ นําไปใชภ้ายในองคก์ร 

          c) พรอ้มเปิดเผยต่อผูม้สีว่นไดส้ว่นเสยีทีเ่กีย่วขอ้ง ตามความเหมาะสม 

 



INTERNATIONAL STANDARD 
ISO9001:2015 

 หน้า 5 จาก 23 

Training only  By: Dr.Ritthipon  Chaiburee 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

6. 

5.3 บทบาท หน้าท่ีความรบั ผิดชอบ และอาํนาจหน้าท่ีในองคก์ร 

ผูบ้รหิารสงูสดุตอ้งมัน่ใจว่า ความรบัผดิชอบและอาํนาจหน้าทีส่าํหรบับทบาททีเ่กีย่วขอ้ง ไดร้บัการมอบหมาย ไดร้บัการ

สือ่สาร และเขา้ ใจทัว่ทัง้องคก์ร 

ผูบ้รหิารสงูสดุตอ้งมอบหมายความรบัผดิชอบและอาํนาจหน้าทีเ่พื่อ: 

          a) มัน่ใจว่าระบบการบรหิารคุณภาพ สอดคลอ้งตามขอ้กาํหนดของมาตรฐานสากลน้ี 

          b) ทาํใหม้ัน่ใจว่ากระบวนการไดม้กีารสง่มอบผลลพัธต์ามทีต่ัง้ใจ 

          c) รายงานสมรรถนะของระบบการบรหิารคุณภาพ และ บนพืน้ฐานโอกาสในการปรบัปรุง 

(ดขูอ้ 10.1) ต่อผูบ้รหิารสงูสดู 

          d) ทาํใหม้ัน่ใจว่าไดม้กีารสง่เสรมิความตระหนกัในการเน้นลกูคา้ตลอดทัว่ทัง้องคก์ร 

          e) ทาํใหม้ัน่ใจว่ายงัคงสภาพความสมบรูณ์ของระบบการบรหิารคุณภาพระหว่างการเปลีย่นแปลงต่อระบบ 

บรหิารคุณภาพ ไดร้บัการวางแผนและไดนํ้าไปปฏบิตั ิ

 

การวางแผน [Planning] 
     6.1 การปฏบิตักิารเพื่อดาํเนินการกบั ความเสีย่งและโอกาส 

     6.1.1 ในการวางแผนสาํหรบัระบบการบรหิารคุณภาพ องคก์รตอ้งพจิารณาประเดน็ทีร่ะบุใน 4.1 และขอ้กาํหนดในขอ้

4.2 และพจิารณาความเสีย่งและโอกาสทีจ่าํเป็นทีจ่ะตอ้งดาํเนินการเพื่อ : 

          a) ใหก้ารประกนัว่าระบบการบรหิารคณุภาพจะสามารถบรรลุผลตามทีมุ่่งหวงัไว ้

          b) ทาํใหไ้ดม้าซึง่ผลตามเจตนา 

          c) ป้องกนั หรอื ลด ผลกระทบทีไ่ม่พงึประสงค ์

          d) บรรลุผลการปรบัปรุงอย่างต่อเน่ือง 

 

6.1.2 องคก์รตอ้งวางแผน : 

          a) การดาํเนินการเพื่อจดัการความเสีย่งเหล่าน้ีและโอกาส และ 

          b) วธิกีาร 

          c) บรูณาการและนําการปฏบิตักิารเขา้ไปในกระบวนการระบบบรหิารคุณภาพ (ด ู4.4) 

          d) ประเมนิประสทิธผิลของการปฏบิตักิารเหล่าน้ี 

กจิกรรมใดๆเพื่อดาํเนินการกบัความเสีย่งและโอกาส ตอ้งเป็นปฏภิาคกบัผลกระทบมศีกัยภาพต่อการสอดคลอ้งสนิคา้ และ

บรกิาร 

 

หมายเหตุ1 ทางเลอืกในการจดัการความเสีย่งและโอกาส สามารถรวมถงึ การหลกีเลีย่งความเสีย่ง การรบัความเสีย่งเพื่อรบั

เป็นโอกาส กาํจดัแหล่งความเสีย่ง เปลีย่นโอกาสเกดิหรอืผลกระทบ กระจายความเสีย่ง หรอื คงความเสีย่งไวเ้พื่อเป็นขอ้มลู

ในการตดัสนิใจ 

 

หมายเหตุ 2 โอกาสสามารถนําไปสู่ทกัษะใหม่ การออกผลติภณัฑใ์หม่ การเปิดตลาดใหม่ๆ การสรา้งพนัธมติร การใช้

เทคโนโลยใีหม่และ ทางเลอืกทีใ่ชก้ารไดต้ามความตอ้งการขององคก์รหรอืความจาํเป็นลกูคา้ 
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 6.2 วตัถปุระสงคค์ณุภาพ และแผนงานเพื่อบรรลุวตัถปุระสงค ์

     6.2.1 องคก์รตอ้งจดัทาํวตัถุประสงคค์ุณภาพ ตามสายงาน ระดบั และกระบวนการทีเ่กีย่วขอ้ง สาํหรบัระบบ 

บรหิารคุณภาพ 

วตัถุประสงคค์ุณภาพตอ้ง : 

          a) สอดคลอ้งกบันโยบายคุณภาพ 

          b) สามารถวดัได ้

          c) พจิารณาถงึขอ้กาํหนดทีต่อ้งประยุกตใ์ช ้

          d) เกีย่วขอ้งกบัการสอดคลอ้งของสนิคา้ และบรกิาร และการสรา้งความพงึพอใจลกูคา้ 

          e) ไดร้บัการตดิตามเฝ้าระวงั 

          f) ไดร้บัการสือ่สาร 

          g) ไดร้บัการปรบัปรุงตามความเหมาะสม 

องคก์รตอ้งธาํรงรกัษาเอกสารสารสนเทศทีเ่กีย่วกบัวตัถุประสงคค์ุณภาพ 

 

6.2.2 เมื่อวางแผนเพื่อใหบ้รรลุวตัถุประสงคค์ุณภาพ องคก์รตอ้งพจิารณาถงึ 

          a) อะไรทีจ่ะทาํ 

          b) ทรพัยากรอะไรทีต่อ้งการ 

          c) ใครเป็นคนรบัผดิชอบ 

          d) กาํหนดระยะเวลาแลว้เสรจ็ 

          e) วธิกีารประเมนิผล 

 

6.3 การวางแผนเปล่ียนแปลง 

เมื่อองคก์รพจิารณาความจาํเป็นในการเปลีย่นแปลงระบบการบรหิารคุณภาพ ( ด ู4.4) การเปลีย่นแปลงน้ีตอ้งกระทาํ

อย่างมรีะเบยีบแบบแผนและเป็นระบบ 

องคก์รตอ้งพจิารณา 

          a) วตัถุประสงคข์องการเปลีย่นแปลง และ ผลกระทบทีม่นียัต่อการเปลีย่นแปลง 

          b) ความสมบรูณ์ของระบบการบรหิารคุณภาพ 

          c) การมอียูข่องทรพัยากร 

          d) การจดัสรรหรอืการมอบหมายใหม ่ซึง่อาํนาจหน้าทีแ่ละ ความรบัผดิชอบ 
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7. สนับสนุน [Support] 
7.1 ทรพัยากร 

     7.1.1 บททัว่ไป 

องคก์รตอ้งพจิารณาและใหท้รพัยากรทีจ่าํเป็นสาํหรบัการจดัทาํ การนําไปปฏบิตั ิธาํรงรกัษา และปรบัปรุงอย่างต่อเน่ือง 

ต่อระบบการจดัการคุณภาพ 

องคก์รตอ้งพจิารณา; 

          a) กาํลงัความสามารถ และขดีจาํกดัของทรพัยากรภายในทีม่ ี

          b) อะไรทีจ่าํเป็นตอ้งไดม้าจากแหล่งภายนอก 
 
7.1.2 บุคลากร 

องคก์รตอ้งพจิารณา และใหก้าํลงัคนทีจ่าํเป็นสาํหรบัการนําระบบบรหิารคุณภาพไปปฏบิตัอิย่างมปีระสทิธผิล รวมถงึ

การดาํเนินการและควบคุมกระบวนการนัน้ 
 
7.1.3 โครงสรา้งพืน้ฐาน 

องคก์รตอ้งพจิารณากาํหนดให ้และธาํรงรกัษาโครงสรา้งพืน้ฐานทีจ่าํเป็นสาํหรบัการดาํเนินงานกระบวนการ และเพื่อ

บรรลุการสอดคลอ้งของสนิคา้และบรกิาร 

หมายเหตุ โครงสรา้งพืน้ฐาน สามารถรวมถงึ 

          a) อาคาร และ สาธารณูปโภคทีเ่กีย่วขอ้ง 

          b) เครื่องจกัร รวมถงึฮารด์แวรแ์ละซอฟตแ์วร ์และ 

          c) การขนสง่ 

          d) สารสนเทศและเทคโนโลยกีารสือ่สาร 
 
7.1.4 สภาพแวดล้อมสาํหรบั การปฏิบติัการของกระบวนการ 

องคก์รตอ้งพจิารณากาํหนด, ใหแ้ละธาํรงรกัษาสภาพแวดลอ้มทีจ่าํเป็น สาํหรบัการดาํเนินงานของกระบวนการ และ

เพื่อใหบ้รรลุสอดคลอ้งของสนิคา้และบรกิาร 

หมายเหตุ สภาพแวดลอ้มทีเ่หมาะสม สามารถ เป็นผลรวมระหวา่งคนและปัจจยัทางกายภาพ เช่น 

          a) ปัจจยัทางสงัคม ( เช่น การเลอืกทีร่กัมกัทีช่งั , ความสงบเงยีบ , การไม่เผชญิหน้า) 

          b) ปัจจยัทางจติใจ ( เชน่ การลดความเคร่งเครยีด , การป้องกนัการเหน่ือยลา้ หมดแรง) 

          c) ปัจจยัทางกายภาพ สงัคม จติใจ สภาวะแวดลอ้มและปัจจยัอื่นๆ (เช่นอุณหภมู ิความรอ้น ความชืน้ 

แสง อากาศ สขุลกัษณะ เสยีง) 
 
7.1.5 การตรวจวดัและติดตามด้านทรพัยากร 

     7.1.5.1 บททัว่ไป 

องคก์รตอ้งกาํหนดและจดัเตรยีมทรพัยากรทีจ่าํเป็น เพื่อมัน่ใจความใชไ้ดแ้ละความเชื่อถอืไดข้องผลลพัธ ์เมื่อการเฝ้า

ระวงัตดิตามหรอืการวดัไดถู้กใชเ้ป็นหลกัฐานในการใหส้อดคลอ้งของผลติภณัฑแ์ละบรกิารต่อขอ้กาํหนดองคก์รตอ้งทาํ

ใหแ้น่ใจว่า ทรพัยากรทีจ่ดัเตรยีม 

          a) สาํหรบัชนิดของกจิกรรมการตรวจสอบและการตรวจเฝ้าระวงัทีก่าํลงัดาํเนินการ เป็นการเฉพาะ 

          b) ไดร้บัการธาํรงรกัษาเพื่อทาํใหม้ัน่ใจว่าเหมาะสมต่อการใชง้านตามวตัถุประสงคอ์ย่างต่อเน่ือง 
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องคก์รตอ้งจดัเกบ็รกัษาเอกสารสารสนเทศทีเ่หมาะสม เพื่อเป็นหลกัฐานความเหมาะสมต่อวตัถุประสงคก์ารใชง้านของ

ทรพัยากรการวดัและเฝ้าระวงัตดิตาม 

     7.1.5.2 ความสามารถสอบกลบัได้ของการวดั 

เมื่อการสอบกลบัไดข้องการวดัเป็นหน่ึงในขอ้กาํหนด หรอื ไดร้บัการพจิารณาโดยองคก์รว่าเป็นสว่นสาํคญัในการสรา้ง

ความน่าเชื่อถอืของความใชไ้ดข้องผลการวดั เครื่องมอืทีใ่ชว้ดัตอ้ง  

          a) ทวนสอบหรอืสอบเทยีบ หรอืทัง้สอง ตามชว่งกาํหนดเวลาทีก่าํหนด หรอื ก่อนใชง้าน เทยีบกบั 

มาตรฐานการตรวจวดัทีส่ามารถอา้งกลบัสูม่าตรฐานระดบัชาตหิรอืนานาชาต ิ; ซึง่หากมาตรฐาน 

ดงักล่าวไมม่อียู ่พืน้ฐานทีใ่ชส้าํหรบัหรบัการปรบัเทยีบหรอืการทวนสอบ ตอ้งไดร้บัการจดัเกบ็เป็น 

ขอ้มลูสารสนเทศ 

          b) ชีบ้่งเพื่อพจิารณาสถานภาพสอบเทยีบ 

          c) ปกป้องจากการปรบัแต่ง การเสยีหาย หรอืความเสือ่ม ทีซ่ึง่อาจจะทาํใหส้ถานภาพสอบเทยีบและ 

ผลการวดัทีต่ามมาไม่สามารถใชไ้ด ้
 
องคก์รตอ้งพจิารณาว่าความถูกตอ้งใชไ้ดข้องผลการวดัก่อหน้าน้ี ทีไ่ม่น่าเชื่อถอื เมื่อพบว่าเครือ่งมอืวดัมคีวามไม่

เหมาะสมต่อการใชง้านตามวตัถุประสงค ์และตอ้งดาํเนินกจิกรรมตามความจาํเป็น 
 
     7.1.6 ความรูอ้งคก์ร 

องคก์รตอ้งพจิารณากาํหนด ความรูท้ีจ่าํเป็นสาํหรบัการดาํเนินงานกระบวนการและ เพื่อใหส้อดคลอ้งของผลติภณัฑ์

และบรกิาร ความรูต้อ้งไดร้บัการธาํรงรกัษา ทาํใหม้อียูต่ามขอบเขตทีจ่าํเป็น เมื่อมกีารระบุความจาํเป็นในการ

เปลีย่นแปลงและแนวโน้ม องคก์รตอ้งพจิารณาความรูใ้นปัจจุบนัและพจิารณาวธิกีารทาํใหไ้ดม้าหรอืเขา้ถงึความรู้

เพิม่เตมิทีจ่าํเป็น และความตอ้งการทีท่าํใหท้นัสมยั 
 
หมายเหตุ 1 ความรูอ้งคก์ร คอื ความรูเ้ฉพาะสาํหรบัองคก์รไดม้าจากประสบการณ์เป็นสารสนเทศทีไ่ดใ้ชแ้ละแบ่งปัน 

เพื่อใหบ้รรลุวตัถุประสงคข์ององคก์ร 

หมายเหตุ 2 ความรูอ้งคก์ร สามารถอยู่บนพืน้ฐานของ 

          a) แหล่งภายใน ( ตวัอยา่ง  ทรพัยส์นิทางปัญญา การเรยีนรูจ้ากประสบการณ์ การเรยีนรูจ้ากความ 

ลม้เหลวหรอืการสาํเรจ็ของโครงการ การจดัเกบ็และแบ่งปันความรูแ้ละประสบการณ์ทีไ่ม่ไดเ้ป็น 

เอกสาร ผลการปรบัปรุงกระบวนการ ผลติภณัฑ ์และ บรกิาร) 

          b) แหล่งภายนอก (เช่น มาตรฐาน แหล่งการศกึษา การประชุมทางวชิาการ ความรูท้ีไ่ดจ้ากลกูคา้ 

หรอื ผูใ้หบ้รกิารภายนอก) 
 
7.2 ความสามารถ 

องคก์รตอ้ง: 

          a) กาํหนดความสามารถ (competence) ทีจ่าํเป็นของคนทีท่าํงานภายใตก้ารควบคมุทีม่ผีลต่อ 

สมรรถนะ และประสทิธผิลของระบบบรหิารคุณภาพ 

          b) ทาํใหม้ัน่ใจว่าคนเหล่าน้ีมคีุณวุฒ ิ(competent) ตามพืน้ฐานการศกึษา การฝึกอบรม หรอื 

ประสบการณ์ ทีเ่หมาะสม 

          c) ทีม่กีารประยุกตใ์ชไ้ด ้ทาํใหไ้ดม้าทีซ่ึง่สามารถทีจ่าํเป็น (competence) และประเมนิประสทิธผิล 

ของการกระทาํ และ 

          d) จดัเกบ็เอกสารสารสนเทศทีเ่หมาะสมเป็นหลกัฐานของความสามารถ (competence) 
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หมายเหต ุ:การดาํเนินการท่ีเก่ียวขอ้งอาจรวมถึง ตวัอยา่ง: ให้การฝึกอบรม หรอื การมอบหมายงานใหม่กบั

พนักงานปัจจบุนั หรอืการจ้างหรอืทาํสญัญากบัผูมี้ทกัษะความสามารถ 

7.3 ความตระหนัก 

องคก์รตอ้งมัน่ใจว่า บุคคลทีท่าํงานภายใตก้ารควบคมุขององคก์ร ตอ้งมคีวามตระหนกัถงึ 

          a) นโยบายคุณภาพ 

          b) วตัถุประสงคค์ุณภาพทีเ่กีย่วขอ้ง 

          c) การสนบัสนุนต่อประสทิธผิลของระบบของการจดัการคุณภาพ,รวมถงึประโยชน์ของการปรบัปรุง 

สมรรถนะ 

          d) ผลกระทบของการไมส่อดคลอ้งกบัขอ้กาํหนดของระบบบรหิารคุณภาพ 

 

7.4 การส่ือสาร 

องคก์รตอ้งพจิารณากาํหนดการสือ่สารภายในและภายนอกสารทีเ่กีย่วขอ้งกบัระบบบรหิารคุณภาพรวมถงึ 

          a) อะไรทีจ่ะสือ่สาร 

          b) สือ่สารเมื่อไหร่ 

          c) สือ่สารกบัใคร 

          d) สือ่สารอย่างไร 

          e) ใครเป็นผูส้ ือ่สาร 

 

7.5 เอกสารสารสนเทศ 

     7.5.1 บททัว่ไป 

ระบบการบรหิารคุณภาพขององคก์รตอ้งรวมถงึ 

          a) เอกสารสารสนเทศทีเ่ป็นขอ้กาํหนดโดยมาตรฐานนานาชาตน้ีิ 

          b) เอกสารสารสนเทศทีก่าํหนดโดยองคก์รว่าจาํเป็นสาํหรบัประสทิธผิลของระบบการบรหิาร 

คุณภาพ 

 

หมายเหต ุขอบเขตของเอกสารสารสนเทศสาํหรบัระบบการบริหารคณุภาพอาจแตกต่างจากองคก์รหน่ึงกบั

องคก์รอื่นๆ เน่ืองจาก 

• ขนาดขององคก์รและประเภทของกจิกรรม กระบวนการ สนิคา้ผลติภณัฑ ์และบรกิาร 

• ความซบัซอ้นของกระบวนการ และปฏสิมัพนัธ ์และ• ความสามารถของบุคลากร 

 

     7.5.2 การจดัทาํและทาํให้ทนัสมยั 

เมื่อทาํการจดัทาํและทาํการปรบัปรุงขอ้มลูเอกสาร, องคก์รตอ้งมัน่ใจความเพยีงพอ : 

          a) การกาํหนดชีบ้ง่ และคาํอธบิาย (เช่น ชื่อเอกสาร วนัที ่ผูก้าํหนดหรอืหมายเลขอา้งองิ) 

          b) รปูแบบ (เช่นภาษา รุ่นซอฟทแ์วร ์กราฟิก) และสือ่ (เช่นกระดาษ อเิลก็ทรอนิกส)์ 

          c) ทบทวนและอนุมตัสิาํหรบัความเหมาะสมและเพยีงพอ 
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8. 

 7.5.3 การควบคมุเอกสารข้อมูลข่าวสาร 

7.5.3.1 เอกสารขอ้มลูขา่วสารทีจ่าํเป็นโดยระบบการจดัการคุณภาพ และโดย มาตรฐาน นานาชาตน้ีิ 

ตอ้งไดร้บัการควบคุมเพื่อใหม้ัน่ใจวา่ 

          a) มอียู่และเหมาะสมสาํหรบัการใชท้ีไ่หนและเมื่อไหร่ทีจ่าํเป็น 

          b) ไดร้บัการป้องกนัอยา่งพอเพยีง (เช่น การสญูเสยีความลบั นําไปใชอ้ย่างไม่เหมาะสม หรอืทาํ 

ใหไ้ม่สมบรูณ์) 

 

7.5.3.2 สาํหรบัการควบคุมเอกสารขอ้มลูขา่วสาร,องคก์รตอ้งดาํเนินการกบักจิกรรมต่อไปน้ี ทีป่ฏบิตัไิด ้

          a) การแจกจ่าย การเขา้ถงึ การเรยีกหา และ การใช ้

          b) การจดัเกบ็และการเกบ็รกัษา รวมถงึการเกบ็รกัษาใหอ่้านออกไดช้ดัเจน 

          c) ควบคมุการเปลีย่นแปลง (เช่นควบคมุเวอรช์นั) 

          d) ระยะเวลาจดัเกบ็ และการกาํจดั 

 

เอกสารขอ้มูลข่าวสารของเอกสารทางภายนอกทีก่ําหนดโดยองคก์รว่าจําเป็นสาํหรบัการวางแผนและการดําเนินงาน

ของระบบการจดัการคุณภาพต้องไดร้บัการชีบ้่งตามความเหมาะสม, และควบคุมเอกสารสารสนเทศทีจ่ดัเกบ็เพื่อเป็น

หลกัฐานการสอดคลอ้งตอ้งไดร้บัการป้องกนัจากการนําไปใชโ้ดยไม่เจตนาอื่นๆ 

หมายเหตุ การเขา้ถงึ หมายถงึโดยนยัถงึ การตดัสนิใจเกีย่วกบัสทิธิใ์นการดขูอ้มลูไวเ้ท่านัน้ หรอือนุญาตและใหอ้าํนาจ

ในการอ่าน และปรบัเปลีย่นเอกสารขอ้มลูขา่วสารเป็นตน้ 

 

การปฏิบติัการ [Operation] 
     8.1 การวางแผนและการควบคมุ การปฏิบติัการ 

องคก์รตอ้งวางแผน นําไปปฏบิตั ิและควบคุมกระบวนการ (ด ู4.4) ทีจ่าํเป็นเพื่อบรรลุขอ้กาํหนดของสนิคา้และบรกิาร 

และการปฏบิตัติามกจิกรรมทีไ่ดร้บัการพจิารณาใน ขอ้ 6.1 โดย : 
 
          a) พจิารณาขอ้กาํหนดสาํหรบัผลติภณัฑแ์ละบรกิาร 

          b) จดัทาํเกณฑส์าํหรบั 

               1. กระบวนการ 

               2. การยอมรบัผลติภณัฑแ์ละบรกิาร 

          c) พจิารณาทรพัยากรทีจ่าํเป็นในการทาํใหบ้รรลุการสอดคลอ้งขอ้กาํหนดผลติภณัฑแ์ละบรกิาร 

           d) ทาํการปฏบิตักิารควบคุมกระบวนการตามเกณฑ ์และ 

           e) พจิารณาและรกัษา (keeping)เอกสารสารสนเทศ ในขอบเขตทีจ่าํเป็น 

               1. เพื่อสรา้งความเชื่อมัน่ ว่ากระบวนไดด้าํเนินตามแผน 

               2. เพื่อแสดงความสอดคลอ้งขอ้กาํหนดผลติภณัฑแ์ละบรกิาร 
 
หมายเหตุ “การจดัเกบ็” เป็นนยัว่าทัง้ การดาํรงรกัษาและการจดัเกบ็เอกสารสารสนเทศ 

ผลลพัธจ์ากการวางแผนตอ้งเหมาะสมสาํหรบัการปฏบิตักิารขององคก์ร องคก์รตอ้งควบคมุแผนการเปลีย่นแปลงและ

ทบทวนผลกระทบของการเปลีย่นแปลงทีไ่ม่เจตนา กระทาํกจิกรรมเพื่อลดผลกระทบดา้นลบ ตามความจาํเป็นองคก์ร

จะใหแ้น่ใจว่า กระบวนการทีไ่ดจ้า้งชว่ง ไดร้บัการควบคมุ (ขอ้ 8.4) 
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8.2 ข้อกาํหนดสินค้าและบริการ 

     8.2.1 การส่ือสารลูกค้า 

การสือ่สารกบัลกูคา้ตอ้งประกอบดว้ย: 

          a) การใหข้อ้มลูขา่วสาร เกีย่วกบัสนิคา้และบรกิาร 

          b) การสอบถาม สญัญา หรอืการสัง่ซือ้ รวมทัง้แกไ้ข 

          c) การทาํใหไ้ดม้าซึง่ขอ้มลูยอ้นกลบัลกูคา้ทีเ่กีย่วขอ้งกบัผลติภณัฑแ์ละบรกิาร รวมถงึขอ้รอ้งเรยีน 

ของลกูคา้ 

          d) การจดัการหรอืการควบคุมทรพัยส์นิลกูคา้ 

          e) จดัทาํขอ้กาํหนดเฉพาะสาํหรบัสิง่ทีต่อ้งกระทาํ เมื่อเกดิสถานการณ์ฉุกเฉินทีเ่กีย่วขอ้ง 

 

8.2.2 การพิจารณาขอ้กาํหนดสินค้าและบริการ 

เมื่อพจิาณา ขอ้กาํหนดสาํหรบัสนิคา้ และบรกิาร เพื่อนําเสนอใหก้บัลกูคา้องคก์รตอ้งมัน่ใจว่า ; 

          a) ขอ้กาํหนดผลติภณัฑแ์ละบรกิารไดร้บัการระบุรวมถงึ 

          b) พระราชบญัญตัแิละขอ้ บงัคบัทีป่ระยุกตใ์ช ้

          c) ทีพ่จิารณาว่าจาํเป็นโดยองคก์ร 

          d) มคีวามสามารถในการทาํใหส้อดคล่องกบัขอ้กล่าวอา้งสาํหรบัผลติภณัฑแ์ละบรกิารทีนํ่าเสนอ 

 

8.2.3 การทบทวนขอ้กาํหนดท่ีเก่ียวขอ้งกบัสินค้าและบริการ 

     8.2.3.1 องคก์รตอ้งมัน่ใจว่ามคีวามสามารถในการทาํใหส้อดคลอ้งกบัขอ้กาํหนดสนิคา้และบรกิาร 

ทีนํ่าเสนอต่อลกูคา้องคก์รตอ้งทาํการทบทวนก่อนการตกลงในการสง่มอบผลติภณัฑแ์ละบรกิาร 

ต่อลกูคา้ใดๆ ซึง่รวมถงึ: 

          a) ขอ้กาํหนดทีก่าํหนดโดยลกูคา้รวมถงึขอ้กาํหนดในการสง่มอบและหลงัการสง่มอบ 

          b) ขอ้กาํหนดทีไ่ม่ไดร้ะบุโดยลกูคา้ แต่จาํเป็นสาํหรบัลกูคา้หรอืตามทีใ่ชง้านตามเจตนา ทีท่ราบ 

          c) ขอ้กาํหนดทีไ่ดร้ะบุโดยองคก์ร 

          d) พระราชบญัญตัแิละขอ้กาํหนดบงัคบัทีป่ระยุกตใ์ชส้าํหรบัผลติภณัฑแ์ละบรกิาร 

          e) สญัญา หรอื ขอ้กาํหนดคาํสัง่ซือ้ ก่อนหน้า 

 

องคก์รตอ้งมัน่ใจว่า สญัญาหรอืขอ้กาํหนดคาํสัง่ทีแ่ตกต่างไปไดร้บัการระบุและแกไ้ขขอ้กาํหนดลกูคา้ตอ้งไดร้บัการ

ยนืยนัโดยองคก์รก่อนตกลงรบังาน เมื่อกรณีทีล่กูคา้ไม่ไดใ้หเ้อกสารขอ้กาํหนดคาํสัง่ซือ้ 
 
หมายเหตุ: ในบางกรณี เช่นการขายทางอนิเตอรเ์น็ต การทบทวนอย่างเป็นทางการไม่สามารถกระทาํไดใ้นแต่ละคาํ

สัง่ซือ้ การทบทวนสามารถครอบคลุมขอ้มลูผลตภิณัฑท์ีเ่กีย่วขอ้ง เช่น แคต็ตาลอ็ก หรอื สือ่โฆษณา 
 
     8.2.3.2 องคก์รตอ้งจดัเกบ็เอกสารสารสนเทศ ทีส่ามารถนบัไปปรบัใชไ้ด ้

          a) ผลจากการทบทวน 

          b) ขอ้กาํหนดใหม่ใดสาํหรบัผลติภณัฑแ์ละบรกิาร 

 

8.2.4 การเปล่ียนแปลงขอ้กาํหนดสาํหรบั สินค้าและบริการ 

องคก์รตอ้งมัน่ใจว่าเอกสารสารสนเทศทีเ่กีย่วขอ้งไดร้บัการปรบัแก ้และผูท้ีเ่กีย่วขอ้งไดต้ระหนกั 
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รบัทราบขอ้กาํหนดทีม่กีารเปลีย่นแปลง เมื่อขอ้กาํหนดผลติภณัฑแ์ละบรกิารมกีารเปลีย่นแปลง 

 

8.3 การออกแบบ และพฒันาสินค้าและบริการ 

8.3.1 บททัว่ไป 

องคก์รตอ้งจดัทาํ นําไปปฏบิตั ิและ ธาํรงรกัษา กระบวนการในการออกแบบและพฒันา ทีเ่หมาะสม 

ในการทาํใหม้ัน่ใจต่อการผลติหรอืบรกิารในขัน้ต่อไป 

 

8.3.2 การวางแผนการออกแบบและการพฒันา (Design and development planning) 

ในการกาํหนดขัน้ตอนและควบคุมสาํหรบัการออกแบบและพฒันา องคก์รตอ้งคาํนึงถงึ: 

          a) ธรรมชาต ิระยะเวลา และความซบัซอ้นของกจิกรรมออกแบบและพฒันา 

          b) ความตอ้งการแต่ละขัน้ตอนกระบวนการ รวมถงึการทบทวนการออกแบบและการพฒันาที ่

ประยุกตใ์ช ้

          c) ความตอ้งการ กจิกรรม การทวนสอบและรบัรองการออกแบบและพฒันา 

          d) ความรบัผดิชอบและอาํนาจหน้าทีท่ีเ่กีย่วขอ้งในกระบวนการออกแบบและพฒันา 

          e) ทรพัยากรภายนอกและภายใทีม่คีวามจาํเป็นสาํหรบัการออกแบบและพฒันาสนิคา้และบรกิาร 

          f) ความจาํ เป็นในการควบคุมการประสานงานระหว่างบคุคลและสว่นงานทีเ่กีย่วขอ้งใน 

กระบวนการออกแบบและพฒันา 

          g) ความจาํเป็นของการมสีว่นร่วมของกลุ่มลกูคา้และกลุ่มผูใ้ชใ้นกระบวนการออกแบบและพฒันา 

          h) เอกสารสารสนเทศทีจ่าํเป็นเพื่อยนืยนัว่า ขอ้กาํหนดการออกแบบพฒันาไดม้กีารสอดคลอ้ง 

          i) ระดบัการควบคุมทีค่าดหวงัสาํหรบักระบวนการออกแบบและพฒันาโดยลกูคา้หรอืผูม้สีว่นไดส้ว่นเสยีอื่นๆ 

          j) เอกสารสารสนเทศทีจ่าํเป็นในการแสดงใหเ้หน็ว่าขอ้กาํหนดการออกแบบและพฒันาไดบ้รรลุถงึ 

 

 

8.3.3 ปัจจยัป้อนสาํหรบัการออกแบบ และการพฒันา (Design and development inputs) 

องคก์รตอ้งพจิารณา ขอ้กาํหนดเฉพาะทีส่าํคญัสาํหรบัชนิดของสนิคา้ และบรกิารทีไ่ดร้บัการออกแบบและพฒันา 

องคก์รตอ้งคาํนึงถงึ 

          a) ขอ้กาํหนดดา้นการฟังชัน่การใชง้านและสมรรถนะ 

          b) ขอ้มลูจากการกจิกรรมการออกแบบและพฒันาทีค่ลา้ยคลงึก่อนหน้า 

          c) ขอ้กาํหนดกฎหมาย  และขอ้บงัคบั 

          d) มาตรฐานหรอื เกณฑก์ารปฏบิตั ิ(codes of practice) ทีอ่งคก์รไดก้าํหนดใชท้ีอ่งคก์รใหค้าํมัน่ในการปฏบิตัิ

ตาม 

          e) ผลกระทบทีม่นียัจากความลม้เหลวตามลกัษณะธรรมชาตขิองผลติภณัฑแ์ละบรกิาร 

ปัจจยัป้อนน้ี ตอ้งเพยีงพอสาํหรบัการออกแบบและพฒันา สมบรูณ์ และไม่กาํกวม ปัจจยัป้อนเขา้สาํหรบัการออกแบบ

และพฒันาทีม่คีวามขดัแยง้ตอ้งไดร้บัการแกไ้ข ้องคก์รตอ้งจดัเกบ็เอกสารสารสนเทศขอ้มลูสาํหรบัการออกและพฒันา 
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 8.3.4 การควบคมุการออกแบบ และพฒันา 

องคก์รตอ้งประยุกตใ์ชก้ารควบคุมทีใ่ชส้าํหรบักระบวนการออกแบบ และพฒันา เพื่อใหแ้น่ใจว่า: 

          a) ผลลพัธท์ีต่อ้งบรรลุไดร้บัการระบ ุ

          b) การทบทวน (review)ไดร้บัการดาํเนินการเพื่อประเมนิความสามารถทีผ่ลจากการออกแบบและพฒันาจะ

บรรลุขอ้กาํหนด 

          c) กจิกรรมการทวนสอบ ( Verification) ไดร้บัการดาํเนินการเพื่อใหม้ัน่ใจว่าผลลพัธจ์ากการออกแบบและ

พฒันาสอดคลอ้งกบัขอ้กาํหนดปัจจยัป้อน 

          d) กจิกรรมการรบัรองผล ( Validation) ไดร้บัการดาํเนินการ เพื่อทาํใหม้ัน่ใจว่า ผลติภณัฑแ์ละบรกิารสดุทา้ย

จะสามารถสอดคลอ้งกบัขอ้กาํหนดในการนําไปใชท้ีก่าํหนดไวห้รอืการใชง้านตามเจตนา 

          e) ไดก้ระทาํกจิกรรมทีจ่าํเป็นใดๆสาํหรบัปัญหาทีพ่บระหว่างกจิกรรมการทบทวน หรอืกจิกรรมการทวนสอบ 

หรอื กจิกรรมการรบัรองผล 

          f) เอกสารสารสนเทศของกจิกรรมเหล่าน้ีไดร้บัการจดัเกบ็ 

 

หมายเหตุ การทบทวนการออกแบบและพฒันา การทวนสอบ และ การรบัรองผลมเีป้าประสงคท์ีแ่ตกต่าง ซึง่สามารถ

กระทาํแยกหรอืร่วมกนั ตามความเหมาะสมกบัผลติภณัฑแ์ละบรกิารขององคก์ร 

 

8.3.5 ผลลพัธข์องการออกแบบ และการพฒันา (Design and development outputs) 

องคก์รตอ้งทาํใหม้ัน่ใจว่าผลลพัธก์ารออกแบบและพฒันา: 

          a) สอดคลอ้งกบัปัจจยัป้อน 

          b) เพยีงพอสาํหรบักระบวนการต่อไป ในการจดัเตรยีมผลติภณัฑแ์ละบรกิาร 

          c) รวมถงึหรอือา้งองิ ขอ้กาํหนดการวดั เฝ้าระวงัตดิตาม ตามความเหมาะสม และ เกณฑก์ารยอมรบั 

          d) ระบุคุณลกัษณะผลติภณัฑแ์ละบรกิารทีส่าํคญัสาํหรบัเป้าประสงคต์ามเจตนา และความปลอดภยั และการ

เตรยีมการทีเ่หมาะสม 

 

องคก์รตอ้งจดัเกบ็เอกสารสารสนเทศ สาํหรบัผลของการออกแบบและพฒันา 

 

8.3.6 การเปล่ียนแปลงการการออกแบบและการพฒันา (Design and development changes) 

องคก์รจะตอ้งระบ ุทบทวน ควบคุมการเปลีย่นแปลงทีไ่ดก้ระทาํระหว่าง หรอืในขัน้ตอนทีต่ามมาของการออกแบบและ

พฒันาผลติภณัฑแ์ละบรกิาร ในขอบเขตทีจ่าํเป็น เพื่อใหม้ัน่ใจวา่ไม่มผีลกระทบเชงิลบต่อความสอดคลอ้งต่อขอ้ 

กาํหนดต่างๆ 

องคก์รตอ้งจดัเกบ็เอกสารสารสนเทศสาํหรบั 

          a) การเปลีย่นแปลงการออกแบบและพฒันา 

          b) ผลลพัธข์องการทบทวน 

          c) การใหก้ารอนุมตักิารเปลีย่นแปลง 

          d) การดาํเนินการทีไ่ดก้ระทาํเพื่อป้องกนัผลกระทบในเชงิลบ 

 

8.4 การควบคมุผลิตภณัฑแ์ละบริการจากภายนอก 

8.4.1 บททัว่ไป 
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องคก์รตอ้งมัน่ใจว่า กระบวนการ,ผลติภณัฑแ์ละบรกิารทีจ่ดัหาจากภายนอกสอดคลอ้กบัขอ้กาํหนด 

องคก์รตอ้งพจิารณาการควบคุมทีป่ระยุกตใ์ชก้บักระบวนการ ผลติภณัฑแ์ละบรกิารจากภายนอก เมื่อ: 

          a) ผลติภณัฑแ์ละบรกิาร จากผสูง่มอบภายนอกทีเ่จตนาสาํหรบัประกอบเขา้กบัผลติภณัฑแ์ละบรกิาร 

ขององคก์ร 

          b) ผลติภณัฑแ์ละบรกิารทีส่ง่มอบตรงใหก้บัลกูคา้โดยผูใ้หบ้รกิารภายนอก ในนามขององคก์ร 

          c) กระบวนการใด หรอืบางสว่นของกระบวนการ ทีส่ง่มอบโดยผูส้ง่มอบภายนอกจากผลการตดัสนิใจ 

โดยองคก์ร 

องคก์รตอ้งพจิารณาและประยุกตใ์ชเ้กณฑ ์สาํหรบัการประเมนิ การเลอืก การตดิตามสมรรถนะ และการประเมนิซํ้ากบั

ผูส้ง่มอบภายนอก อยู่บนพืน้ฐานความสามารถในการสง่มอบกระบวนการหรอืผลติภณัฑแ์ละบรกิารตามขอ้กาํหนด

องคก์ารตอ้งจดัเกบ็เอกสารสารสนเทศ สาํหรบักจิกรรมเหล่าน้ี และ กจิกรรมทีจ่าํเป็นอนัเป็นผลจากการประเมนิ 

 

8.4.2 ชนิดและขอบเขตของการควบคมุ 

องคก์รตอ้งมัน่ใจว่ากระบวนการ ผลติภณัฑแ์ละ บรกิารทีถู่กสง่มอบจากภายนอก ไม่สง่ผลกระทบในเชงิลบต่อ

ความสามารถขององคก์รในการสง่มอบผลติภณัฑแ์ละบรกิารทีม่คีวามสอดคลอ้งอย่างสมํ่าเสมอใหล้กูคา้ 

องคก์รตอ้ง 

          a) มัน่ใจว่ากระบวนการทีถู่กสง่มอบจากภายนอกอยู่ในการควบคุมของระบบการจดัการดา้นคุณภาพ 

          b) ระบทุัง้การควบคุมทีต่อ้งการประยุกตใ์ชก้บัผูส้ง่มอบภายนอก และทีต่อ้งการจะประยกุตใ์ชก้บัผลลพัธ์

สดุทา้ย 

          c) คาํนึงถงึ 

               1. ผลกระทบทีอ่าจเกดิขึน้จากกระบวนการ ผลติภณัฑแ์ละบรกิาร ทีส่ง่มอบจากภายนอกต่อความสามารถ

ขององคก์รทีจ่ะบรรลุต่อขอ้กาํหนดลกูคา้ และขอ้กาํหนดของกฎหมายกฎระเบยีบทีเ่กีย่วขอ้ง 

               2. ประสทิธผิลของการควบคุมทีใ่ชโ้ดยผูส้ง่มอบภายนอก 

          d) พจิารณา การทวนสอบ(verification) หรอืกจิกรรมอืน่ๆ ทีจ่าํเป็นเพื่อใหม้ัน่ใจว่า กระบวนการผลติภณัฑแ์ละ

บรกิารจากภายนอกสอดคลอ้งกบัขอ้กาํหนด 

 

8.4.3 ข้อมูลสาํหรบัผูใ้ห้บริการภายนอก 

องคก์รตอ้งมัน่ใจว่าขอ้กาํหนดมคีวามพอเพยีงก่อนทาํการสือ่สารกบัผูส้ง่มอบภายนอก 

องคก์รตอ้งทาํการสือ่สารขอ้กาํหนดกบัผูส้ง่มอบภายนอกสาํหรบั 

          a) กระบวนการ, ผลติภณัฑแ์ละบรกิาร ทีจ่ะสง่มอบ 

          b) การอนุมตั:ิ 

               1) ผลติภณัฑแ์ละบรกิาร 

               2) วธิกีาร กระบวนการ และอุปกรณ์ 

               3) การปล่อยผลติภณัฑแ์ละบรกิาร 

          c) ความสามารถ รวมถงึคุณสมบตัทิีจ่าํเป็นของบุคคล 

          d) ปฏสิมัพนัธข์องผูส้ง่มอบภายนอกกบัองคก์ร 

          e) การควบคุมและการเฝ้าระวงัตดิตาม สมรรถนะของผูส้ง่มอบภายนอกทีป่ระยุกตใ์ชโ้ดยองคก์ร 

          f) กจิกรรมการทวนสอบหรอืรบัรองผล ขององคก์รหรอืลกูคา้ของตน ทีเ่จตนากระทาํทีส่ถานทีข่องผูส้ง่มอบ

ภายนอก 
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 8.5 การผลิตและการให้บริการ 

8.5.1 การควบคมุการผลิตและการให้บริการ 

องคก์รจะตอ้งดาํเนินการผลติ และสง่มอบบรกิาร ภายใตส้ภาวะทีถู่กควบคมุ สภาวะทีไ่ดร้บัการควบคุมน้ี 

ตอ้งรวมถงึ เท่าทีป่ระยุกตใ์ชไ้ด ้

สภาวะการควบคมุจะตอ้งประกอบดว้ยหวัขอ้ ดงัต่อไปน้ี เท่าทีป่ระยุกตใ์ชไ้ด ้

          a) ความมพีรอ้มของเอกสารสารสนเทศทีร่ะบุ 

               1) คุณลกัษณะต่างๆ ของผลติภณัฑท์ีจ่ะผลติ การบรกิารทีจ่ะสง่มอบ หรอืกจิกรรม 

               2) ผลทีจ่ะบรรลุถงึ 

          b) ความมพีรอ้ม และใชท้รพัยากรในการตรวจตดิตามและการตรวจวดั 

          c) การดาํเนินกจิกรรมการตรวจตดิตามและการตรวจวดัในขัน้ตอนทีเ่หมาะสมทีจ่ะพสิจูน์ว่าเกณฑ ์

สาํหรบัการควบคุมกระบวนการ หรอืผลลพัธข์องกระบวนการ และเกณฑก์ารยอมรบัผลติภณัฑแ์ละบรกิารไดบ้รรลุถงึ 

          d) การใชส้าธารณูปโภคและสภาวะแวดลอ้ม ทีเ่หมาะสมสาํหรบัการดาํเนินกระบวนการต่างๆ 

          e) การแต่งตัง้บุคลากรทีม่คีวามสามารถ รวมถงึคุณสมบตัทิีต่อ้งการ 

          f) การรบัรองผล และการรบัรองผลซํ้าตามระยะ ในความสามารถทีจ่ะบรรลุผลลพัธท์ีไ่ดว้างแผนไวส้าํหรบั

กระบวนการผลติและการใหบ้รกิาร หากผลลพัธไ์ม่สามารถทวนสอบ(verify )ในขัน้ตอนของการตรวจตดิตามหรอื

ตรวจวดัทีต่ามมา 

          g) การดาํเนินกจิกรรมในการป้องกนัความผดิพลาดของคน 

          h) การดาํเนินการกจิกรรมการตรวจปล่อย กจิกรรมการสง่มอบ และกจิกรรมหลงัการสง่มอบ 

 

8.5.2 การบ่งช้ีและการสอบกลบั 

องคก์รตอ้งใชม้าตรการต่างๆทีเ่หมาะสมเพื่อชีบ้ง่ผลลพัธเ์มื่อมคีวามจาํเป็นเพื่อใหม้ัน่ใจการสอดคลอ้งของผลติภณัฑ์

และบรกิาร 
 
องคก์รตอ้งชีบ้่งสถานะของผลลพัธ ์ทีเ่กีย่วกบัขอ้กาํหนดในการตรวจตดิตามและตรวจวดั ตลอดการผลติ 

และการสง่มอบบรกิาร 
 
องคก์รตอ้งควบคุมการชีบ้่งทีม่ลีกัษณะเฉพาะ (unique identification เมื่อการสอบกลบัเป็นขอ้กาํหนด,และตอ้งจดัเกบ็ 

เอกสารสารสนเทศทีจ่าํเป็นเพื่อใหส้ามารถทาํการสอบกลบั 

 

8.5.3 ทรพัยสิ์นท่ีเป็นของลูกค้าหรอืผูใ้ห้บริการภายนอก 

องคก์รตอ้งทาํการดแูลทรพัยส์นิทีเ่ป็นของลกูคา้ หรอืผูส้ง่มอบภายนอกในขณะอยูภ่ายใตก้ารควบคุมหรอืถูกใชโ้ดย

องคก์ร องคก์รจะตอ้งบ่งชี ้ทวนสอบ ป้องกนั และปกป้องทรพัยส์นิของลกูคา้ หรอืของผูส้ง่งมอบภายนอก สาํหรบัการ

นํามาใชห้รอืประกอบร่วมในผลติภณัฑแ์ละบรกิาร 

เมื่อทรพัยส์นิของลกูคา้หรอืผูส้ง่มอบภายนอก สญูหาย เสยีหาย หรอืพบว่าอาจจะไม่เหมาะสมต่อการนําไปใช,้ องคก์ร

ตอ้งรายงานสิง่น้ีใหก้บัลกูคา้หรอืผูส้ง่มอบภายนอก และ จดัเกบ็เอกสารสารสนเทศในสิง่ทเีกดิขึน้ 

 

หมายเหตุ ทรพัยส์นิของลกูคา้หรอืผูส้ง่งมอบภายนอก สามารถรวมถงึวตัถุดบิ ชิน้สว่น เครื่องมอืและอุปกรณ์ทรพัยส์นิ

ทางปัญญา  และขอ้มลูสว่นบุคคล 
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 8.5.4 การเกบ็รกัษา 

องคก์รตอ้งเกบ็รกัษาผลลพัธร์ะหว่างการผลติ และการสง่มอบบรกิาร ตามขอบเขตทีจ่าํเป็นเพื่อใหม้ัน่ใจ 

ถงึความสอดคลอ้งต่อขอ้กาํหนด 

 

หมายเหตุ การเกบ็รกัษาสามารถรวมถงึการบ่งชี ้การเคลื่อนยา้ยการควบคมุการปนเป้ือน การบรรจ ุการจดัเกบ็ การสง่

ต่อหรอืการขนสง่ และการป้องกนั 

 

8.5.5 กิจกรรมหลงัการส่งมอบ 

องคก์รตอ้งสอดคลอ้งกบัขอ้กาํหนดสาํหรบักจิกรรมหลงัการสง่มอบทีเ่กีย่วขอ้งกบัผลติภณัฑแ์ละบรกิาร 

ในการพจิารณากาํหนดขอบเขตของกจิกรรมหลงัสง่มอบทีจ่าํเป็น องคก์รตอ้งคาํนึงถงึ: 

          a) ขอ้กาํหนดกฎหมาย  และขอ้บงัคบั 

          b) ผลลพัธต่์างๆทีไ่ม่ปรารถนาทีอ่าจเกดิขึน้ ทีเ่กีย่วขอ้งกบัผลติภณัฑแ์ละการบรกิารขององคก์ร 

          c) ลกัษณะธรรมชาต ิการใชง้าน และอายุการใชง้านของผลติภณัฑแ์ละบรกิารขององคก์ร 

          d) ขอ้กาํหนดของลกูคา้ 

          e) ผลตอบกลบัจากลกูคา้ 

 

หมายเหตุ กจิกรรมหลงัจดัสง่สามารถรวมถงึกจิกรรมภายใตก้ารใหก้ารรบัประกนั ภาระขอ้ผกูพนัตามสญัญา เช่น

บรกิารการบาํรุงรกัษาและบรกิารเสรมิ เช่นการรไีซเคลิ หรอืการทาํลายทิง้ 

 

8.5.6 การควบคมุการเปล่ียนแปลง 

องคก์รตอ้งทบทวนและควบคุมการเปลีย่นแปลงใดสาํหรบัการผลติหรอืการใหบ้รกิาร ในขอบเขตทีจ่าํเป็นเพื่อใหม้ัน่ใจ

การสอดคลอ้งกบัขอ้กาํหนดทีร่ะบุอย่างต่อเน่ือง 

 

องคก์รตอ้งจดัเกบ็เอกสารสารสนเทศทีอ่ธบิายรายละเอยีดผลลพัธข์องการทบทวนการเปลีย่นแปลง,บุคคลทีม่อีาํนาจ

หน้าทีต่่อการเปลีย่นแปลง และการดาํเนินการใดทีเ่กดิขึน้จากการทบทวน 

 

8.6 การปล่อยผลิตภณัฑ ์และบริการ 

องคก์รจะตอ้งดาํเนินการตามแผนทีไ่ดว้างไว ้ในขัน้ตอนทีเ่หมาะสม เพื่อพสิจูน์ว่าขอ้กาํหนดของผลติภณัฑแ์ละบรกิาร

ไดบ้รรลุถงึ 
 
การปล่อยผลติภณัฑแ์ละบรกิารไปใหล้กูคา้ จะตอ้งไมถู่กดาํเนินการจนกว่าแผนทีไ่ดว้างไวจ้ะมกีารดาํเนินการอย่าง

สมบรูณ์จนเป็นทีพ่อใจ ยกเวน้แต่ไดร้บัการอนุมตัโิดยผูม้อีาํนาจ และ เท่าทีป่ระยุกตใ์ชไ้ดโ้ดยลกูคา้ 

องคก์รจะตอ้งจดัเกบ็รกัษาเอกสารสารสนเทศสาํหรบัการปล่อยผลติภณัฑแ์ละบรกิาร เอกสารสารสนเทศตอ้ง

ประกอบดว้ย 
 
          a) หลกัฐานความสอดคลอ้งกบัเกณฑก์ารยอมรบั 

          b) การสอบยอ้นนกลบัไปยงับุคคลมอีาํนาจอนุมตักิารปล่อย 

8.7 การควบคมุผลลพัธท่ี์ไม่เป็นไปตามข้อกาํหนด 
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     8.7.1 องคก์รจะตอ้งมัน่ใจว่าผลลพัธ ์ทีไ่ม่สอดคลอ้งต่อขอ้กาํหนด จะถูกชีบ้่ง และถูกควบคมุเพื่อป้องกนัการ

นําไปใชท้ีไ่มถู่กตอ้งตามวตัถุประสงคห์รอืการสง่มอบ 

องคก์รจะตอ้งดาํเนินกจิกรรมอยา่งเพยีงพอเหมาะสม บนพืน้ฐานลกัษณะธรรมชาตขิองความไมส่อดคลอ้ง 

และผลกระทบต่อความสอดคลอ้งของผลติภณัฑแ์ละบรกิาร การดาํเนินกจิกรรมน้ีตอ้งครอบคลุมถงึผลติภณัฑแ์ละ

บรกิารทีไ่ม่เป็นไปตามขอ้กาํหนด ทีถู่กพบภายหลงัจากการสง่มอบผลติภณัฑ ์ระหว่างหรอืหลงัการใหบ้รกิาร 

องคก์รจะตอ้งดาํเนินการต่อผลลพัธท์ีไ่ม่สอดคลอ้งต่อขอ้กาํหนดอย่างใดอย่างหน่ึงหรอืหลายอย่างตาม 

แนวทางดงัน้ี 

 

          a) การแกไ้ข 

          b) การคดัแยก จาํกดัพืน้ที ่สง่คนืหรอืระงบัการใชผ้ลติภณัฑแ์ละบรกิาร 

          c) แจง้ลกูคา้ 

          d) ขออนุญาตจากผูม้อีาํนาจเพื่อการยอมรบัภายใตค้วามยนิยอม ความสอดคลอ้งต่อขอ้กาํหนดตอ้ง 

ถูกพสิจูน์ เมื่อผลลพัธท์ีไ่ม่สอดคลอ้งต่อขอ้กาํหนดไดร้บัการแกไข ้

     8.7.2 องคก์รจะตอ้งจดัเกบ็เอกสารสารสนเทศที ่

          a) อธบิายความไม่สอดคลอ้ง 

          b) อธบิายกจิกรรมทีไ่ดด้าํเนินการ 

          c) อธบิายความยนิยอมทีไ่ดร้บั 

          d) ระบุผูม้อีาํนาจทีต่ดัสนิใจในกจิกรรมทีเ่กีย่วกบัความไม่สอดคลอ้ง 

9. การประเมินสมรรถนะ [Performance evaluation] 
9.1 การ เฝ้าระวงัติดตาม การวดั การวิเคราะห ์และ การประเมิน 

     9.1.1 บททัว่ไป 

องคก์รตอ้งพจิารณาถงึ 

          a) สิง่ทีต่อ้งการวดัและเฝ้าระวงั 

          b) วธิกีารสาํหรบัการเฝ้าระวงั การวดั การวเิคราะห ์และการประเมนิ เพื่อใหม้ัน่ใจถงึความถูกตอ้งของ 

ผลลพัธต์ามความเหมาะสม 

          c) เวลาทีต่อ้งดาํเนินการวดัและเฝ้าระวงั 

          d) เวลาทีต่อ้งดาํเนินการวเิคราะหแ์ละการประเมนิผลลพัธท์ีไ่ดจ้ากการวดัและเฝ้าระวงั 

องคก์รตอ้งประเมนิสมรรถนะคุณภาพและประสทิธผิลของระบบการบรหิารคุณภาพ 

องคก์รตอ้งจดัเกบ็เอกสารสารสนเทศอย่างพอเพยีงเพื่อเป็นหลกัฐานถงึผลลพัธ ์

9.1.2 ความพึงพอใจลูกค้า 

องคก์รตอ้งตดิตามการรบัรูข้องลกูคา้ต่อระดบัความตอ้งการและความคาดหวงัว่าไดบ้รรลุสมบรูณ์. 

องคก์รตอ้งพจิารณาวธิกีารในการทาํใหไ้ดม้าการตดิตาม และการทบทวนสารสนเทศน้ี 

หมายเหตุ ตวัอย่างของการตดิตามการรบัรูล้กูคา้สามารถรวมถงึการสาํรวจความพงึพอใจลกูคา้ ขอ้มลู 

ยอ้นกลบัจากลกูคา้ในเรื่องผลติภณัฑท์ีส่ง่มอบหรอืบรกิาร การประชุมพบปะกบัลกูคา้ การวเิคราะหส์ว่น 

แบ่งตลาด คาํชมเชย การเรยีกรอ้งค่าชดเชย และรายงานผูค้า้สง่ 

9.1.3 การวิเคราะหแ์ละประเมิน 

องคก์รตอ้งวเิคราะหแ์ละประเมนิขอ้มลูทีเ่หมาะสม และสารสนเทศจากการเฝ้าระวงั การตรวจวดั 
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ผลของการวเิคราะหต์อ้งถูกใชเ้พื่อประเมนิ; 

          a) ความสอดคลอ้งขอ้กาํหนดผลติภณัฑแ์ละบรกิาร 

          b) ระดบัความพงึพอใจลกูคา้ 

          c) สมรรถนะและประสทิธผิลของระบบการบรหิารคุณภาพ 

          d) ว่าแผนไดม้กีารนําไปปฏบิตัอิย่างมปีระสทิธผิล 

          e) ประสทิธผิลของกจิกรรมทีไ่ดก้ระทาํต่อความเสีย่งและโอกาสทีร่ะบ ุ

          f) สมรรถนะของการสง่มอบภายนอก 

          g) ความจาํเป็นสาํหรบัการปรบัปรุงระบบการบรหิารคณุภาพ 

 

หมายเหตุ วธิกีารในการวเิคราะหข์อ้มลู สามารถรวมถงึ เทคนิคทางสถติ ิ

 

9.2 การตรวจประเมินภายใน 

     9.2.1 องคก์รต้องดาํเนินการตรวจประเมินภายใน ตามช่วงเวลาท่ีวางแผนไว้เพือ่ให้สารสนเทศว่าระบบการบรหิาร

คุณภาพ; 

          a) สอดคลอ้งต่อ 

               1) ขอ้กาํหนดขององคก์รสาํหรบัระบบการบรหิารคณุภาพ และ 

               2) ขอ้กาํหนดมาตรฐานนานาชาตฉิบบัน้ี 

          b) มกีารนําไปปฏบิตัแิละธาํรงรกัษาอย่างมปีระสทิธผิล 

 

9.2.2 องคก์รต้อง: 

          a) วางแผน จดัทาํ นําไปปฏบิตัใิชแ้ละธาํรงรกัษา โปรแกรมการตรวจประเมนิ รวมถงึความถี,่ 

วธิกีาร ความรบัผดิชอบ ขอ้กาํหนดการวางแผน และการรายงาน ทีซ่ึง่ตอ้งคาํนึงถงึความสาํคญัของกระบวนการทีเ่กีย่วขอ้ง 

การเปลีย่นแปลงทีส่ง่ผลกระทบต่อองคก์ร และผลของการตรวจประเมนิก่อนหน้าน้ี 

          b) กาํหนดหลกัเกณฑก์ารตรวจประเมนิและขอบเขตการตรวจประเมนิ 

          c) การเลอืกผูต้รวจประเมนิ และทาํการตรวจประเมนิเพือ่ใหแ้น่ใจวตัถุประสงค ์และเป็นกลางของ 

กระบวนการตรวจประเมนิ 

          d) ทาํใหแ้น่ใจวา่ผลการตรวจประเมนิไดร้ายงานสูก่ารจดัการทีเ่กีย่วขอ้ง 

          e) ดาํเนินการแกไ้ขและกจิกรรมการแกไ้ขทีเ่หมาะสม โดยไมช่กัชา้ 

          f) จดัเกบ็เอกสารสารสนเทศไวเ้ป็นหลกัฐานการปฏบิตัติามโปรแกรมการตรวจประเมนิและผลการ 

ตรวจประเมนิ 

หมายเหตุ : ด ูISO19011 เป็นแนวทาง 

9.3 การทบทวนฝ่ายบริหาร 

9.3.1 บททัว่ไป 

ผูบ้รหิารระดบัสงูตอ้งทาํการทบทวนระบบการบรหิารคุณภาพขององคก์ร, ตามแผนทีไ่ดว้างแผนไวเ้พื่อใหใ้หม้ัน่ใจการ

เหมาะสมอย่างต่อเน่ือง เพยีงพอ และมปีระสทิธผิล และสอดคลอ้งกบัทศิทางกลยุทธข์ององคก์ร 

 9.3.2 ปัจจยัป้อนในการทบทวนโดยฝ่ายบริหาร 

การทบทวนฝ่ายบรหิารจะตอ้งถกูวางแผน และดาํเนินการโดยคาํนึงถงึ 



INTERNATIONAL STANDARD 
ISO9001:2015 

 หน้า 19 จาก 23 

Training only  By: Dr.Ritthipon  Chaiburee 

 

          a) สถานะของการดาํเนินการทบทวนก่อนหน้า 

          b) การเปลีย่นแปลงในประเดน็ทัง้ภายนอกและภายในทีเ่กีย่วขอ้งกบัระบบการบรหิารคุณภาพ 

          c) สารสนเทศในเรื่องสมรรถนะและประสทิธผิลของระบบการบรหิารคุณภาพ, รวมถงึแนวโน้มใน; 

               1) ความพงึพอใจของลกูคา้ และขอ้มลูยอ้นกลบัจากผูม้สีว่นไดส้ว่นเสยีต่างๆ 

               2) ระดบัของการบรรลุถงึวตัถุประสงคด์า้นคุณภาพ 

               3) สมรรถนะของกระบวนการ และความสอดคลอ้งของผลติภณัฑแ์ละบรกิาร 

               4) ความไม่สอดคลอ้งและการปฏบิตักิารแกไ้ข 

               5) ผลของการเฝ้าระวงัตดิตามและการตรวจวดั 

               6) ผลของการตรวจประเมนิ 

               7) สมรรถนะของผูส้ง่มอบภายนอก 

          d) ความเพยีงพอในทรพัยากร 

          e) ประสทิธผิลของกจิกรรมทีไ่ดก้ระทาํในการดาํเนินการกบัความเสีย่งและโอกาสต่างๆ (ด ู6.1) 

          f) โอกาสสาํหรบัการปรบัปรุง 

 

9.3.3 ผลการทบทวนโดยฝ่ายบริหาร 

ผลของการทบทวนโดยฝ่ายบรหิาร ตอ้งรวมถงึการตดัสนิใจและกจิกรรมทีเ่กีย่วขอ้งกบั 

          a) โอกาสในการปรบัปรุง 

          b) ความจาํเป็นในการเปลีย่นแปลงระบบการบรหิารคณุภาพ 

          c) ทรพัยากรทีต่อ้งการ 

 

องคก์รตอ้งจดัเกบ็เอกสารสารสนเทศไวเ้ป็นหลกัฐานของผลการทบทวนฝ่ายบรหิาร 

 

10. การปรบัปรงุ  [Improvement] 
10.1 บททัว่ไป 

องคก์รตอ้งกาํหนดและเลอืกโอกาสในการปรบัปรุงสาํหรบัการปรบัปรุงและการดาํเนินกจิกรรมทีจ่าํเป็นในการสอดคลอ้ง

ขอ้กาํหนดลกูคา้ และทาํใหล้กูคา้พงึพอใจ สิง่น้ีตอ้งประกอบดว้ย; 

          a) ปรบัปรุงผลติภณัฑแ์ละบรกิารเพื่อใหส้อดคลอ้งกบัขอ้กาํหนดเช่นกนักบัการระบุความจาํเป็นและ 

ความคาดหวงัในอนาคต 

          b) การแกไ้ขป้องกนั หรอืลดผลกระทบอนัไม่พงึประสงค ์

          c) ปรบัปรุงสมรรถนะและประสทิธผิลของระบบการบรหิารคุณภาพ 

 

หมายเหตุ ตวัอย่างการปรบัปรุง สามารถรวมถงึ การแกไ้ข การดาํเนินการแกไ้ข การปรบัปรุงอย่างต่อเน่ือง การ

เปลีย่นแปลงแบบกา้วกระโดด นวตักรรม และการปรบัโครงสรา้งองคก์รใหม ่

10.2 ส่ิงท่ีไม่เป็นไปตามข้อกาํหนดและกิจกรรมการแก้ไข 

 

10.2.1 เมื่อเกิดส่ิงท่ีไม่เป็นไปตามข้อกาํหนด รวมถึงท่ีเกิดจากคาํรอ้งเรียน องคก์รต้อง: 

         a) ตอบสนองต่อสิง่ทีไ่ม่เป็นไปตามขอ้กาํหนด  และทีส่ามารถใชไ้ด ้
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               1) ทาํกจิกรรมการควบคุมและแกไ้ข และ 

               2) ดาํเนินการกบัผลกระทบทีต่ามมา 

          b) ประเมนิความจาํเป็นสาํหรบักจิกรรมเพื่อกาํจดัสาเหตุของสิง่ทีไ่ม่เป็นไปตามขอ้กาํหนดเพื่อ 

ไม่ใหเ้กดิขึน้ซํ้าๆ หรอืเกดิขึน้ทีอ่ื่น ๆ โดย 

               1) ทบทวนและวเิคราะหส์ิง่ทีไ่ม่เป็นไปตามขอ้กาํหนด 

               2) พจิารณาสาเหตุของสิง่ทีไ่ม่เป็นไปตามขอ้กาํหนด และ 

               3) พจิารณาว่ามสีิง่ทีไ่ม่เป็นไปตามขอ้กาํหนดทีค่ลา้ยคลงึกนัอยู่หรอือาจมโีอกาสเกดิ 

          c) ดาํเนินกจิกรรมทีจ่าํเป็น 

          d) ทบทวนประสทิธผิลของการดาํเนินการแกไ้ขทีไ่ดก้ระทาํ 

          e) ทาํการปรบัปรุง ความเสีย่งและโอกาสทีไ่ดพ้จิารณาระหว่างการวางแผน ใหท้นัสมยัตามความจาํเป็น 

          f) ทาํการเปลีย่นแปลงระบบการบรหิารคุณภาพ ถา้จาํเป็น 

การดาํเนินการแกไ้ขตอ้งเหมาะสมกบัผลกระทบของสิง่ทีไ่ม่เป็นไปตามขอ้กาํหนด 

 

10.2.2 องคก์รต้องจดัเกบ็เอกสารสารสนเทศไว้เป็นหลกัฐานของ 

          a) ลกัษณะของสิง่ทไีม่เป็นไปตามขอ้กาํหนดและการดาํเนินการใด ๆ ต่อมา และ 

          b) ผลของการดาํเนินการแกไ้ข 

 

10.3 การปรบัปรงุอย่างต่อเน่ือง 

องคก์รตอ้งปรบัปรุงอย่างต่อเน่ืองกบั ความเหมาะสม เพยีงพอ และประสทิธผิลของระบบการบรหิาร 

คุณภาพ 

องคก์รตอ้งพจิารณา ผลจากการวเิคราะหแ์ละการประเมนิ และผลจากการทบทวนฝายบรหิาร เพื่อพจิารณาว่ามคีวาม

จาํเป็นหรอืมโีอกาสทีต่อ้งไดร้บัการดาํเนินการใหเ้ป็นสว่นหน่ึงของการปรบัปรุงอย่าง 

ต่อเน่ือง 
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การเปรียบเทียบข้อกาํหนด ISO9001:2008 & 2015 

 

ISO9001:2008 ISO9001:2015 

1 ขอบเขต 1 ขอบเขต 

2 เอกสารอา้งองิ 2 เอกสารอา้งองิ 

3 คาํศพัท ์และคาํนิยาม 3 คาํศพัท ์และคาํนิยาม 

4 ระบบการจดัการคณุภาพ  

4.1 ขอ้กาํหนดทัว่ไป 4.4 

4.2 ขอ้กาํหนดดา้นเอกสาร - 

4.2.1 บททัว่ ไป 7.5.1 บททัว่ไป 

4.2.2 คู่มอืคุณภาพ - 

4.2.3 การควบคุมเอกสาร 7.5 [7.5.1, 7.5.2, 7.5.3], 8.5.6 

4.2.4 การควบคุมบนัทกึ 7.5 [7.5.1, 7.5.2, 7.5.3] 

5 ความรบัผิดชอบของผูบ้ริหาร  

5.1 ความมุ่งมัน่ของผูบ้รหิาร 5.1.1 Leadership and commitment for the quality 

management system 

5.2 การใหค้วามสาํคญักบัลกูคา้ 5.1.2 Customer focus 

5.3 นโยบายคุณภาพ 5.2 Quality policy 

5.4 การวางแผน 6. Planning for the quality management system 

5.4.1 วตัถุประสงคด์า้นคุณภาพ 6.2 Quality objectives and planning to achieve them 

5.4.2 การวางแผนระบบจดัการคุณภาพ 6.3 Planning of change 

5.5 หน้าทีค่วามรบัผดิชอบ อาํนาจ และการสือ่สาร 5.3 Organizational roles, responsibilities and 

authorities 

5.5.1 อาํนาจหน้าทีแ่ละความรบัผดิชอบ 5.3 Organizational roles, responsibilities and 

authorities 

5.5.2 ตวัแทนฝ่ายบรหิาร ---not required-- 

5.5.3 การสือ่สารภายในองคก์ร 7.4 Communication 

5.6 การทบทวนของฝ่ายบรหิาร 9.3 Management Review 

5.6.1 บททัว่ไป 9.3 Management Review 

5.6.2 ขอ้มลูสาํหรบัการทบทวน 9.3.1 Management Review input 

5.6.3 ผลทีไ่ดจ้ากการทบทวน 9.3.2 Management Review Output 

6 การจดัการทรพัยากร 7. Support 

6.1 การจดัสรรทรพัยากร 7.1 Resources 

6.2 ทรพัยากรบุคคล 7.2 Competence 

6.2.1 บททัว่ ไป 7.2 Competence 

6.2.2 ความสามารถ การตระหนกั และการฝึกอบรม 7.2 Competence and 

7.3 Awareness 
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6.3 โครงสรา้งพืน้ฐาน 7.1.4 Infrastructure 

6.4 สภาพแวดลอ้มในการทาํงาน 7.1.5 Environment for the operation of processes 

7 การสรา้งผลิตภณัฑ ์ 8. Operation 

7.1 การวางแผนการสรา้งผลติภณัฑ ์ 8.1 Operational planning and control 

7.2 กระบวนการทีเ่กีย่วขอ้งกบัลกูคา้ 8.2 Determination of requirements for products and 

services 

7.2.1 การกาํหนดขอ้กาํหนดทีเ่กีย่วขอ้งกบัผลติภณัฑ ์ 8.2.2 Determination of requirements related to 

products and services 

7.2.2 การทบทวนขอ้กาํหนดทีเ่กีย่วขอ้งกบัผลติภณัฑ ์ 8.2.3 Review of requirements related to products and  

services 

7.2.3 การสือ่สารกบัลกูคา้ 8.2.1 Customer communication 

7.3 การออกแบบและพฒันา 8.3 Design and development of products and 

services 

7.3.1 การวางแผนการออกแบบ และพฒันา 8.3.2 Design and development planning 

7.3.2 ขอ้มลูสาํหรบัการออกแบบและพฒันา 8.3.3 Design and development input 

7.3.3 ผลทีไ่ดจ้ากการออกแบบและพฒันา 8.3.5 Design and development Output 

7.3.4 การทบทวนการออกแบบและพฒันา  

8.3.4 Design and development control 7.3.5 การทวนสอบการออกแบบ และพฒันา 

7.3.6 การทดสอบความถูกตอ้งของการออกแบบและ 

พฒันา 

7.3.7 การควบคุมการเปลีย่นแปลงการออกแบบและการ

พฒันา 

8.3.6 Design and development changes 

7.4 การจดัซือ้ 8.4 Control of externally provided products and 

services 

7.4.1 กระบวนการจดัซือ้ 8.4.1 General 

7.4.2 ขอ้มลูการจดัซือ้ 8.4.3 Information for external providers 

7.4.3 การทวนสอบผลติภณัฑท์ีจ่ดัซือ้ 8.4.2 Type and extent of control of external provision 

and 

8.6 Release of products and services 

7.5 การผลติและบรกิาร 8.5 Production and service provision 

7.5.1 การควบคุมการผลติ และบรกิาร 8.5.1 Control of production and service provision 

7.5.2 การทวนสอบความถกูตอ้งของกระบวนการผลติและ

บรกิาร 

8.5.1 Control of production and service provision 

7.5.3 การบ่งชีแ้ละการสอบกลบัได ้ 8.6.2 Identification and traceability 

7.5.4 ทรพัยส์นิของลกูคา้ 8.5.3 Property belonging to customers or external 

providers 

7.5.5 การถนอมรกัษาสนิคา้ 8.6.4 Preservation of goods and services 

7.6 การควบคมุเครื่องมอืทีใ่ชเ้ฝ้าตดิตามและวดั 7.1.6 Monitoring and measuring resources 
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8 การวดั วิเคราะห ์และปรบัปรงุ 9. Performance evaluation 

8.1 บททัว่ไป 9.1.1 General 

8.2 การเฝ้าตดิตามและการวดั 9.1.1 General 

8.2.1 ความพงึพอใจของลกูคา้ 9.1.2 Customer satisfaction 

8.2.2 การตรวจตดิตามคุณภาพภายใน 9.2 Internal Audit 

8.2.3 การเฝ้าตดิตามและวดักระบวนการ 9.1.3 Analysis and evaluation 

8.2.4 การวดัและการเฝ้าตดิตามผลติภณัฑ ์ 8.6 Release of products and services 

8.3 การควบผลติภณัฑท์ีไ่ม่เป็นไปตามขอ้กาํหนด 8.7 Control of nonconforming process outputs, 

products  and services 

8.4 การวเิคราะหข์อ้มลู 9.1.3 Analysis and evaluation 

8.5 การปรบัปรุง 10. Improvement 

8.5.1 การปรบัปรุงอย่างต่อเน่ือง 10.3 Continual Improvement 

8.5.2 การปฏบิตักิารแกไ้ข 10.2 Nonconformity and corrective action 

8.5.3 การปฏบิตักิารป้องกนั 6.1 Actions to address risks and opportunities 

 4. Context of the organization บริบทขององคก์ร 

 4.1 Understanding the organization and its context 

 4.2 Understanding the needs and expectations of 

interested parties 

 4.3 Determining the scope of the quality 

management system 

 5. Leader ship ความเป็นผูนํ้า 

 6. Planning การวางแผน 

 6.1 Actions to address risks and opportunities 

 7. Support สนับสนุน 

 7.1.6 Organizational knowledge ความรูข้ององคก์ร 

 8. Operation การปฏิบติัการ 

 9. Performance evaluation การประเมิน

ความสามารถ 

 10. Improvement การปรบัปรงุ 

 


