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ระบบบริหารงานดานคุณภาพสําหรับกลุมอุตสาหกรรมยานยนต 
(IATF16949:2016 Automotive Quality Management System Standard) 
 

 มาตรฐานสากล IATF 16949:2016  
ขอกําหนดระบบการบริหารงานคุณภาพสําหรับองคกรท่ีผลิตชิ้นสวนเพ่ือการผลิตงานดานยานยนตและเพ่ือ  

งานบริการท่ีเกี่ยวของ(Quality management system requirements forautomotive production and relevant 

service partsorganizations) 1 ตุลาคม 2016  

ระบบบรหิารคณุภาพ ---ขอกําหนด  

1. ขอบเขตการประยุกตใช  

ดูขอกําหนด ISO 9001:2015  

1.1 ขอบเขตการประยุกตใช---ดานยานยนต สวนเพ่ิมเตมิของ ISO 9001:2015  

มาตรฐาน QMS ดานยานยนต กําหนดถึงขอกําหนดระบบบริหารคณุภาพเพ่ืองานดาน การออกแบบและการพัฒนา การผลิตและ เมื่อ

เก่ียวของกับ การประกอบ การติดตั้ง และการบริการของผลิตภัณฑท่ีเก่ียวของดานยานยนต รวมถึงผลิตภณัฑท่ีพรอมดวยซอฟทแวรท่ี

สรางข้ึน มาตรฐาน QMS ดานยานยนตประยุกตใชกับโรงงานผลิต ( site) ขององคกร เมื่อทําการผลิตช้ินสวนในข้ันของการผลิตท่ีกําหนด

โดยลูกคาช้ินสวนเพ่ืองานบริการและหรือช้ินสวนประกอบท่ีเกิดข้ึนมาตรฐาน QMS ดานยานยนตควรประยุกตใชโดยผานวัฏจักรผูสง

มอบดานยานยนต  

2 มาตรฐานท่ีอางอิง  

ดูขอกําหนด ISO 9001:2015  

2.1 มาตรฐานและสาระขอมลูท่ีอางอิง  

Annex A (แผนควบคมุ) เปนสวนประกอบท่ีเปนมาตรฐานของมาตรฐาน QMS ดานยานยนตน้ี  

Annex B (บรรณานุกรม--สวนเพ่ิมเติมของดานยานยนต เปนสาระขอมูล ท่ีเปนสาระเพ่ิมเตมิท่ีจุดประสงคท่ีจะชวยเหลือใหเกิดความ

เขาใจหรือการใช มาตรฐาน QMS ดานยานยนตน้ี  

3 คําศัพทและคําจํากัดความ  

ดูขอกําหนด ISO 9001:2015  

3.1 คําศัพทและคําจํากัดความเพ่ืออุตสาหกรรมยานยนต  
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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. สภาวะแวดลอมขององคกร  

4.1 การเขาใจถึงองคกรและสภาวะแวดลอม  

ดูขอกําหนด ISO9001:2015  

4.2 การเขาใจถึงความตองการและความคาดหวังของผูมีสวนไดสวนเสีย  

ดูขอกําหนด ISO9001:2015  

4.3 การกําหนดถึงขอบเขตระบบบริหารคณุภาพ  

ดูขอกําหนด ISO9001:2015  

4.3.1 การกําหนดถึงขอบเขตระบบบริหารคณุภาพ--สวนเพ่ิมเติม  

หนาท่ีในงานสนับสนุน ไมวาจะอยูในพ้ืนท่ีหรืออยูตางสถานท่ี (เชน ศูนยออกแบบ สํานักงานใหญและศูนยกระจายสินคา) ตองถูกรวมเขา

ไปในขอบเขตระบบบริหารงานคณุภาพ  

การอนุญาตเพ่ือการละเวนของมาตรฐานระบบบรหิารคณุภาพดานยานยนตท่ีเก่ียวของกับการออกแบบและพัฒนาผลิตภัณฑภายใน 

ISO9001 บทท่ี 8.3 เทาน้ัน การอนุญาตตองไดรับการยอมรับและสาระขอมลูท่ีเปนลายลักษณอักษรตองไดรับการคงรักษา (ด ูISO9001 

บทท่ี 7.5) การอนุญาตไมรวมถึงการออกแบบกระบวนการผลิต  

4.3.2 ขอกําหนดเฉพาะของลูกคา  

ขอกําหนดเฉพาะของลูกคาตองถูกประเมินและรวมเขาไปในขอบเขตของระบบบริหารคณุภาพขององคกร  

4.4 ระบบบริหารคุณภาพ และกระบวนการตางๆของระบบบรหิารคณุภาพ  

4.4.1 ดูขอกําหนด ISO9001:2015  

4.4.1.1 ความสอดคลองของผลติภัณฑและกระบวนการตางๆ  

องคกรตองทําใหมั่นใจวาผลติภณัฑและกระบวนการตางๆท้ังหมด รวมถึงช้ินสวนเพ่ืองานบริการและท่ีไดรับการจางทําจากกระบวนการ

ภายนอก สอดคลองตอขอกําหนดของลูกคา กฏระเบียบและกฏหมายท่ีประยุกตใช (ดูบทท่ี 8.4.2.2)  

4.4.1.2 ความปลอดภัยของผลิตภณัฑ  

องคกรตองมีกระบวนการท่ีเปนลายลักษณอักษรเพ่ือการจดัการตอความปลอดภัยของผลติภณัฑท่ีเก่ียวของกับผลิตภณัฑ และ

กระบวนการผลติซึ่งตองรวมถึงแตไมจํากัดตอสิ่งตอไปน้ี  

a) ระบุถึงขอกําหนดกฎระเบียบและกฎหมายความปลอดภัยของผลติภัณฑโดยองคกร  

b) ขอกําหนดท่ีลูกคาแจงในขอ a)  

c) การอนุมัติเปนกรณีพิเศษของ Design FMEA  

d) ระบุถึงคุณลักษณะท่ีเก่ียวของกับความปลอดภัยของผลิตภณัฑ Page 3 of 35  
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e) ระบุและควบคุมคณุลักษณะท่ีเก่ียวของกับความปลอดภยัของผลติภัณฑและเมื่อทําการผลิต  

f) การอนุมตัิเปนกรณีพิเศษของ Control Plan และ Process FMEA  

g) แผนสนองตอบ (บทท่ี 9.1.1.1)  

h) กําหนดถึงความรับผิดชอบ คําจํากัดความของกระบวนการเพ่ิมและการไหลซึ่งสาระขอมลู รวมถึงผูบริหารระดับสูงและ  

การแจงเตือนลูกคา  

i) การฝกอบรมท่ีระบุโดยองคกรหรือลูกคาเพ่ือบุคลการท่ีเก่ียวของกับความปลอดภัยของผลิตภณัฑท่ีเก่ียวของกับ  

ผลิตภณัฑและกระบวนการผลิตท่ีเก่ียวของ  

j) การเปลี่ยนแปลงของผลิตภณัฑหรือกระบวนการใดๆตองไดรับการอนุมัติกอนการนําไปปฏิบัติรวมถึงการประเมินถึง  

ผลกระทบท่ีอาจเกิดข้ึนไดของความปลอดภัยของผลติภณัฑจากกระบวนการและผลิตภณัฑท่ีเปลี่ยนแปลง (ดู ISO 9001  

บทท่ี 8.3.6)  

k) การเปลี่ยนแปลงขอกําหนดโดยคํานึงถึงความปลอดภยัของผลติภณัฑท่ัวท้ังวัฎจักรการสงมอบรวมถึงแหลงท่ีลูกคา  

กําหนด (ด ูISO 9001 บทท่ี 8.4.3.1)  

l) การสอบกลับของผลติภณัฑโดยลอตท่ีผลิต (อยางนอยท่ีจะตองกระทํา) ท่ัวท้ังวัฏจักรการสงมอบ(ดู บทท่ี 8.5.2.1)  

m) บทเรียนในอดีตเพ่ือการแนะนําตอผลติภณัฑใหม  

หมายเหต ุการอนุมัติกรณีพิเศษ คือการอนุมัติเพ่ิมเติมโดยหนาท่ีงาน (โดยปกติเปนของลูกคา)ท่ี รับผดิชอบตอการอนุมัติเชนเอกสารท่ีมี

รายละเอียดเก่ียวของกับความปลอดภัย  

4.4.2 ดูขอกําหนด ISO9001:2015  

5. ความเปนผูนํา  

5.1 ความเปนผูนําและความมุงมัน่  

5.1.1 บทท่ัวไป  

ดูขอกําหนด ISO9001:2015  

5.1.1.1 ความรับผิดชอบของคอรปอเรต  

องคกรตองกําหนดและนํามาปฏิบัติซึ่งนโยบายความรับผิดชอบของคอรปอเรต รวมถึงนโยบายการตอตานการตดิสินบน ระเบียบปฏิบัตท่ีิ

มีตอพนักงาน และนโยบายการเพ่ิมจรรยาบรรณ (“นโยบายการเปานกหวีด” Whistle-blowing policy)  

5.1.1.2 ประสิทธิผลและประสิทธิภาพของกระบวนการ  

ผูบริหารระดับสูงตองทบทวนกระบวนการท่ีกอใหเกิดเปนผลติภณัฑและกระบวนการสนับสนุนเพ่ือประเมินและปรับปรุงประสิทธิผลและ

ประสิทธิภาพของกระบวนการ ผลลัพธของกิจกรรมการทบทวนกระบวนการตองถูกรวมเขาไปในขอมลูนําเขาเพ่ือการทบทวนของ

ผูบริหาร (ดูบทท่ี 9.3.2.1)  

5.1.1.3 ผูเปนเจาของกระบวนการ  

ผูบริหารระดับสูงตองระบุถึง ผูเปนเจาของกระบวนการท่ีรับผดิชอบในการบริหารกระบวนการตางๆขององคกรและผลลัพธท่ีเก่ียวของ ผู

เปนเจาของกระบวนการตองเขาใจถึงบทบาทของตนเองและมีความสามารถตอการปฏิบัติการตามบทบาทท่ีมี (ดู ISO 9001 บทท่ี 7.2) 

Page 4 of 35  
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5.1.2 การมุงเนนท่ีตัวลูกคา  

ดูขอกําหนด ISO9001:2015  

5.2 นโยบาย  

5.2.1 การจัดทํานโยบายคุณภาพ  

ดูขอกําหนด ISO9001:2015  

5.2.2 การสื่อสารนโยบายคุณภาพ  

ดูขอกําหนด ISO9001:2015  

5.3 บทบาท ความรับผิดชอบ และอํานาจหนาท่ีขององคกร  

ดูขอกําหนด ISO9001:2015  

5.3.1 บทบาท ความรับผิดชอบ และอํานาจหนาท่ีขององคกร--สวนเพ่ิมเติม  

ผูบริหารระดับสูงตองมอบหมายบุคลากรพรอมดวยความรับผิดชอบและอํานาจหนาท่ีเพ่ือทําใหเกิดความมั่นใจวาบรรลไุดถึงขอกําหนด

ของลูกคา การมอบหมายเหลาน้ีตองถูกจัดทําเปนลายลักษณอักษร สิ่งน้ีรวมถึงแตไมจํากัด ตอการคดัเลือกคุณลักษณะพิเศษ การจัดตั้ง

วัตถุประสงคคุณภาพและการฝกอบรมท่ีเก่ียวของ การปฏิบัติการแกไขและปองกัน การออกแบบและพัฒนาผลิตภัณฑ การวิเคราะห

กําลังความ  

สามารถ สาระขอมูลดานลอจสิติก ผลประเมินจากลูกคาและ Customer Portals  

5.3.2 ความรับผิดชอบ และอํานาจตอหนาท่ีตอขอกําหนดผลติภณัฑและการปฏิบัติการแกไข  

ผูบริหารระดับสูงตองทําใหมั่นใจวา  

a) บุคลากรท่ีรับผิดชอบตอความสอดคลองของขอกําหนดผลติภณัฑมีอํานาจตอการหยุดการสงมอบและหยดุการผลติเพ่ือแกไขปญหา

คุณภาพ  

หมายเหต ุเน่ืองจากการออกแบบกระบวนการในบางอุตสาหกรรม มันอาจไมสามารถหยดุการผลติไดทันที ในบางกรณ ีแบ็ต 

(batch)ของผลิตภณัฑท่ีไดรับผลกระทบตองถูกกักกันและสงมอบไปยังพ้ืนท่ีปองกันการสงไปยังลูกคา  

b) บุคลากรพรอมดวยอํานาจและความรับผิดชอบตอการปฏิบัติการแกไขตองไดรับการแจงอยางทันถวงทีถึงผลิตภณัฑหรือกระบวนการ

ท่ีไมสอดคลองตอขอกําหนดเพ่ือทําใหมั่นใจวาผลติภณัฑท่ีไมเปนไปตามขอกําหนดไมไดถูกสงมอบออกไปหาลูกคาและผลิตภณัฑท่ีอาจไม

เปนไปตามขอกําหนดท้ังหมดตองถูกช้ีบงและกักกัน  

c) การดําเนินการผลิตระหวางกะท้ังหมดตองมีเจาหนาท่ีท่ีรับผดิชอบตอ หรือตัวแทนรับผิดชอบเพ่ือ ทําใหเกิดความมั่นใจถึงความ

สอดคลองของขอกําหนดผลิตภัณฑ (ดู ISO 9001 บทท่ี 7.1.6)  

6 การวางแผน  

6.1 การปฏิบัติเพ่ือการจัดการตอความเสีย่งและโอกาส  

6.1.1 และ 6.1.2  
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6.1.2.1 การวิเคราะหความเสี่ยง  

องคกรตองรวมในการวิเคราะหความเสีย่งขององคกร เปนอยางนอย ถึงบทเรียนในอดีตจาก ผลิตภัณฑท่ีถูกเรียนคืน การตรวจประเมิน

ผลิตภณัฑ ผลิตภณัฑจากภาคสนามและการซอม หรือการรองเรียน หรือของเสีย และการแกไขซํ้าองคกรตองคงรักษาสาระขอมลูลาย

ลักษณอักษรเสมือนผลของการวิเคราะหความเสี่ยง  

6.1.2.2 การปฏิบัติการปองกัน  

องคกรตองกําหนดและนําการปฏบัิติการใดๆไปปฏิบัติเพ่ือขจดั สาเหตุของสิ่งท่ีอาจไมเปนไปตามขอกําหนดเพ่ือปองกันการเกิดข้ึนซึ่ง

ปญหาการปฏิบัติการปองกันตองเหมาะสมตอความรุนแรงของประเด็นท่ีมีโอกาสเกิดข้ึน  

องคกรตองกําหนดกระบวนการท่ีจะเปนบทเรียนของผลกระทบในเชิงลบของความเสี่ยง โดยประกอบดวยดังน้ี  

a) กําหนดถึงสิ่งท่ีอาจไมเปนไปตามขอกําหนดและสาเหตุท่ีเก่ียวของ  

b) ประเมินความจําเปนสําหรับการปฏิบัตติอการปองกันการเกิดข้ึนของสิ่งท่ีไมเปนไปตามขอกําหนด  

c) กําหนดและปฏิบัติการแกไขท่ีจําเปน  

d) จัดทําสาระขอมูลลายลักษณอักษรของการแกไขท่ีไดกระทํา  

e) ทบทวนประสิทธิผลของการปองกันท่ีไดกระทํา  

f) ใชซึ่งบทเรียนเพ่ือการปองกันการข้ึนในกระบวนการท่ีคลายคลึงกัน  

6.1.2.3 แผนฉุกเฉิน  

องคกรตอง  

a) ระบุและประเมินความเสี่ยงภายในและภายนอกตอกระบวนการผลิตตางๆท้ังหมดและ เครื่องจักรสําหรับสาธารณูประ  

โภคท่ีศักยภาพตอการคงรักษาผลลัพธของการผลติและทําใหมั่นใจวาบรรลุถึงขอกําหนดลูกคา  

b) กําหนดถึงแผนฉุกเฉินท่ีสอดรับตอความเสี่ยงและผลกระทบตอลกูคา  

c) ตระเตรยีมแผนฉุกเฉินเพ่ือการทําใหเกิดความตอเน่ืองของการสงมอบในเหตุการณใดๆดังตอไปน้ี เครื่องจักรหลัก  

บกพรอง (ด ูบทท่ี 8.5.6.1.1 ดวย) เกิดความขัดของจากการจัดหาผลิตภณัฑกระบวนการและบริการจากภายนอก การ  

เกิดข้ึนซํ้าของภัยธรรมชาต ิไฟไหม ระบบสาธารณูปโภคพ้ืนฐานขัดของ ขาดแคลนแรงงาน หรือสาธารณูปโภคเกิด  

ขัดของ  

d) รวม เสมือนสวนเพ่ิมเติมของแผนฉุกเฉิน กระบวนการแจงเตือนตอลูกคาและผูมีสวนไดสวนเสยีอ่ืนๆสําหรับขอบเขต  

และชวงเวลาของสถานการณใดๆท่ีสงผลตอการปฏิบัติงานของลูกคา  

e) ทดสอบแผนฉุกเฉินเปนระยะๆเพ่ือความมีประสิทธิผล (เชน การจําลองสถานการณตามสมควร)  

f) ดําเนินการทบทวนแผนฉุกเฉิน (อยางนอยปละครั้ง) ใชทีมงานหลายสาขารวมถึงผูบรหิารระดับสูงและปรับปรุงใหทัน  

สมัยตามท่ีตองการ  

g) จัดทําแผนฉุกเฉินเปนเอกสารและคงรักษาสาระขอมูลลายลักษณอักษรอธิบายถึงการแกไขใหมใดๆ รวมถึงบุคลากรผูม ี 

อํานาจตอการเปลี่ยนแปลง  

แผนฉุกเฉินตองประกอบดวยการจัดหาใดๆเพ่ือการยืนยันความตอเน่ืองของการผลิตผลิตภณัฑเพ่ือใหเปนไปตามสเปคของลูกคาหลังจาก

การเริม่ตนการผลิตข้ึนใหมหลังจากเหตุการณฉุกเฉินท่ีการผลิตหยุดลงและถากระบวนการ shut down ปกติไมเปนไปตามท่ีกําหนด 
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6.2 วัตถุประสงคคณุภาพและการวางแผนเพ่ือการบรรลมุัน  

6.2.1 และ 6.2.2  

ดูขอกําหนด ISO 9001:2015  

6.2.2.1 วัตถุประสงคคุณภาพและการวางแผนเพ่ือการบรรลุมัน--สวนเพ่ิมเตมิ  

ผูบริหารระดับสูงตองทําใหมั่นใจวาวัตถุประสงคคุณภาพเพ่ือการบรรลุตามขอกําหนดลูกคาไดถูกระบุ จัดทําข้ึนและธํารงรักษาสาํหรับ

หนาท่ีงานตางๆ กระบวนการตางๆและระดับตางท่ีเก่ียวของท่ัวท้ังองคกร  

ผลลัพธของการทบทวนขององคกรท่ีเก่ียวของกับผูมสีวนไดสวนเสียและขอกําหนดท่ีเก่ียวของตองถูกพิจารณาเมื่อองคกรจดัทํา

วัตถุประสงคคุณภาพและเปาหมายสมรรถนะท่ีเก่ียวของ(ภายในและภายนอก)ประจําป  

6.3 การวางแผนการเปลี่ยนแปลง  

ดูขอกําหนด ISO 9001:2015  

7. การสนับสนุน  

7.1 ทรัพยากร  

7.1.1 บทท่ัวไป  

ดูขอกําหนด ISO 9001:2015  

7.1.2 บุคคลากร  

ดูขอกําหนด ISO 9001:2015  

7.1.3 สาธารณูประโภค ดูขอกําหนด ISO 9001:2015  

7.1.3.1 การวางแผนโรงงาน สิ่งอํานวยการตางๆ และเครื่องจักร  

องคกรตองใชทีมงานหลายสาขา รวมถึงการระบุถึงความเสี่ยงและวิธีการลดผลกระทบซึ่งความเสีย่งเพ่ือการพัฒนาและการปรับปรุงแผน

จัดการโรงงาน สิ่งอํานวยการตางๆ และเครื่องจักร ในการวางlayout โรงงาน องคกรตอง  

a) การไหล การเคลื่อนยายของวัสดุและการใชพ้ืนท่ีพ้ืนอยางมีมูลคาเพ่ิมท่ีเหมาะสม รวมถึงการ  

ควบคุมผลิตภณัฑท่ีไมเปนไปตามของกําหนด และ  

b) อํานวยความสะดวกการไหลวัสดุท่ีเคลื่อนท่ีไปพรอมๆกัน ตามท่ีประยุกตใช  

วิธีการตองถูกพัฒนาข้ึนและถูกปฏิบัติเพ่ือประเมินความเปนไปไดในการผลิตสําหรับผลติภณัฑใหมหรือการดําเนินการใหม การประเมนิ

ความเปนไปไดในการผลิตตองรวมถึงการวางแผนกําลังความสามารถ วิธีการเหลาน้ีตองประยุกตใชเพ่ือการประเมินการเปลีย่นแปลงท่ี

เสนอตอการดําเนินการเดิมดวย  

องคกรตองคงรักษาประสิทธิผลของกระบวนการ รวมถึงการประเมนิซํ้าเปนระยะตอความเสี่ยงท่ีเก่ียวของตอการผนวกรวมซึ่งการ

เปลี่ยนแปลงใดๆระหวางการอนุมตัิกระบวนการ การธํารงรักษาแผนควบคุม (ดูบทท่ี 8.5.1.1) และการทวนสอบการปรับตั้งงาน (ดูบทท่ี 

8.5.1.3)  

การประเมินความเปนไปไดในการผลิตและการประเมินถึงการวางแผนกําลังความสามารถตองนําเสนอเขาสูการทบทวนของผูบรหิาร (ดู

บทท่ี9.3)  

หมายเหต ุ1 ขอกําหนดเหลาน้ีควรรวมถึงการประยุกตใชซึ่งหลักการ Lean Manufacturing  

หมายเหต ุ2 ขอกําหนดเหลาน้ีควรประยุกตใชตอกิจกรรมผูสงมอบใน site งาน ตามท่ีใชได Page 7 of 35  
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7.1.4 สภาพแวดลอมเพ่ือการดําเนินการของกระบวนการตางๆ  

ดูขอกําหนด ISO 9001:2015  

หมายเหต ุเมื่อมีการรับรอง ISO45001(หรือเทียบเทา) โดยบุคคลท่ี 3 ก็จะถูกยอมรับ โดยมันอาจถูกใชเพ่ือแสดงใหเห็นความสอดคลอง

ขององคกรตอประเด็นความปลอดภัยของบุคลากรของขอกําหนดน้ี  

7.1.4.1 สภาพแวดลอมเพ่ือการดําเนินการของกระบวนการตางๆ--สวนเพ่ิมเติม  

องคกรตองคงรักษาสถานท่ีเพ่ือใหเปนไปตามท่ีกําหนด ทําใหมีความสะอาดและซอมแซมเพ่ือใหสอดรบัอยางสมํ่าเสมอกับความตองการ

ของผลิตภณัฑและกระบวนการผลิต  

7.1.5 ทรัพยากรสําหรบัการเฝาตดิตามและการตรวจวัด  

7.1.5.1 บทท่ัวไป  

ดูขอกําหนด ISO 9001:2015  

7.1.5.1.1 การวิเคราะหระบบการตรวจวัด  

การศึกษาทางสถิตติองถูกดําเนินการเพ่ือวิเคราะหความแปรปรวนท่ีแฝงอยูในผลลัพธของแตละประเภทของระบบเครื่องมือท่ีใชในการ

ตรวจสอบ การตรวจวัด และการทดสอบท่ีระบุอยูในแผนควบคุม วิธีการวิเคราะหและเกณฑยอมรับท่ีใช ตองสอดคลองกับเน้ือหาในคูมอื

การวิเคราะหระบบการตรวจวัด วิธีการวิเคราะหและเกณฑยอมรับอ่ืนๆอาจถูกนํามาใชไดถาไดรับการอนุมัติจากลูกคา บันทึกการยอมรบั

วิธีทางเลือกอ่ืนจากลูกคาตองไดรบัการคงรักษาพรอมเพียงกับผลจากการวิเคราะหระบบการตรวจวัดทางเลือก (ดูบทท่ี9.1.1.1)  

หมายเหต ุการจัดลําดับการศึกษา MSA ควรคํานึงจากคุณลักษณะพิเศษของผลิตภัณฑและกระบวนการ  

7.1.5.2 การสอบกลับการตรวจวัด  

ดูขอกําหนด ISO 9001:2015  

หมายเหต ุหมายเลขหรือการช้ีบงอ่ืนของการสอบกลับตอบันทึกการสอบเทียบเครื่องมือตองเปนไปตามวัตถุประสงคของขอกําหนด 

ISO9001:2015  

7.1.5.2.1 บันทึกการสอบเทียบหรอืการทวนสอบ  

องคกรตองมีกระบวนการท่ีเปนลายลักษณอักษรเพ่ือการจดัการบันทึกการสอบเทียบหรือการทวนสอบ  

บันทึกของกิจกรรมการสอบเทียบหรือการทวนสอบ สําหรับเกจ เครื่องมือการตรวจวัดและการทดสอบท้ังหมด (รวมถึงเครื่องมือของ

พนักงานเองท่ีเก่ียวของกับการตรวจวัด เครื่องมือของลูกคาเอง หรือ เครื่องมือของผูสงมอบเองท่ีใชใน Site) ท่ีจําเปนตอการจัดใหมี

หลักฐานของความสอดคลองตอขอกําหนดภายใน ขอกําหนดดานกฎระเบียบและกฎหมาย และขอกําหนดท่ีระบุโดยลูกคาตองไดรับการ

คงรักษา  

องคกรตองทําใหมั่นใจวากิจกรรมการสอบเทียบหรือการทวนสอบและบันทึกตางๆตองประกอบดวยรายละเอียดดังตอไปน้ี  

a) ครั้งท่ีของการแกไขอันเน่ืองมาจากการเปลี่ยนแปลงทางดานวิศวกรรมวากระทบตอระบบการตรวจวัด  

b) คาท่ีอานไดใดๆ ท่ีออกนอกมาตรฐาน ณ ตอนท่ีรับเครื่องมือจากการสอบเทียบหรือทวนสอบมา  

c) การประเมินถึงความเสี่ยงของการใชงานท่ีตั้งใจไวของผลิตภณัฑท่ีเปนเหตุจากสภาพการท่ีผลการสอบเทียบออกนอกมาตรฐาน  

d) เมื่อเครื่องมือตรวจสอบ ตรวจวัดและทดสอบถูกพบวาจะออกนอกรอบการสอบเทียบหรือถูกตรวจพบระหวางการทวน Page 8 of 
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สอบ หรือการสอบเทียบไดถูกวางแผนหรือระหวางการใชงาน สาระขอมูลท่ีเปนลายลักษณะอักษรยังผลการตรวจวัดกอน  

หนาท่ีไดรบัจากเครื่องมือท่ีใชตรวจสอบ ตรวจวัด ทดสอบตองไดรับการคงรักษา รวมถึงวันท่ีสอบเทียบและวันท่ีจะสอบ  

ครั้งถัดไปของมาตรฐานท่ีเก่ียวของในรายงานผลการสอบเทียบ  

e) การแจงไปยังลูกคาเมื่อผลติภณัฑ หรือวัสดุท่ีตองสงสัยไดถูกสงไปให  

f) ถอยคําท่ีแสดงถึงความสอดคลองตอมาตรฐานหลังจากท่ีทําการสอบเทียบหรือทวนสอบ  

g) การทวนสอบวาครั้งท่ีแกไขซอฟตแวรท่ีใชเพ่ือการควบคุมผลิตภณัฑและกระบวนการวาเปนไปตามสเปคท่ีระบุ  

h) บันทึกของกิจกรรมการสอบเทียบและการบํารุงรักษาของเกจ (รวมถึงเครื่องมือของพนักงานเอง ของ  

ลูกคาเอง หรือ ผูสงมอบใน site เอง)  

i) การทวนสอบซอฟตแวรท่ีเก่ียวกับการผลิตท่ีใชเพ่ือการควบคุมผลติภัณฑและกระบวนการ (รวมถึง  

ซอฟตแวรท่ีติดตั้งในเครื่องมือของพนักงานเอง ของลูกคาเอง หรือ ผูสงมอบใน site เอง)  

7.1.5.3 ขอกําหนดของหองปฏิบัตกิาร  

7.1.5.3.1 หองปฏิบัติการภายใน  

เครื่องมือของหองปฏิบัติการภายในองคกรตองไดรับการกําหนดซึ่งขอบเขตการใชงานท่ีระบุถึง ขีดความสามารถในการใชเพ่ือการ

ตรวจสอบ การทดสอบหรือบริการสอบเทียบท่ีตองการ ขอบเขตของหองปฏิบัติการตองประกอบเปนสวนหน่ึงของเอกสารระบบคณุภาพ 

หองปฏิบัติการตองระบุถึงและนําไปปฏิบัติใช เปนอยางนอย เปนขอกําหนดสําหรับ  

a) การมรีะเบียบปฏิบัติทางเทคนิคของหองปฏิบัติการอยางพอเพียง  

b) การมีขีดความสามารถของบุคลากรหองปฏิบัติการ  

c) การทดสอบของผลิตภัณฑ  

d) ขีดความสามารถท่ีจะปฏิบัติบรกิารเหลาน้ีไดอยางถูกตอง สอบกลับไดถึงมาตรฐานของกระบวนการท่ีเก่ียวของ  

(เชน ASTM, EN เปนตน) เมื่อไมมีมาตรฐานของชาติหรือของสากล องคกรตองกําหนดและนําไปปฏบัิติซึ่ง  

วิธีการในการทวนสอบขีดความสามารถของระบบการตรวจวัด  

e) ขอกําหนดของลูกคา ถาม ี 

f) การทบทวนบันทึกท่ีเก่ียวของ  

หมายเหต ุการรับรอง ISO/IEC 17025 (หรือเทียบเทา) จากบุคคลท่ี 3 อาจถูกใชเพ่ือแสดงถึงความสอดคลองของหองปฏิบัติการภายใน

องคกรตอขอกําหนดน้ี  

7.1.5.3.2 หองปฏิบัติการภายนอก  

หองปฏิบัติการภายนอก/ เอกชน / อิสระท่ีถูกใชเพ่ือใหบริการในงานตรวจสอบ งานทดสอบหรืองานสอบเทียบโดยองคกร ตองมีการ

กําหนดถึงขอบเขตท่ีระบุถึง ขีดความสามารถในการปฏิบัติการในงานตรวจสอบ ทดสอบหรือสอบเทียบท่ีตองการและไมวา  

− หองปฏิบัติการตองถูกรับรอง ISO/IEC 17025 หรือมาตรฐานแหงชาติเทียบเทาและรวมถึงการบริการดานการตรวจสอบ การทดสอบ

หรือการสอบเทียบ ในขอบเขตของการรับรอง(ใบรับรอง) ใบรับรองของการสอบเทียบหรือรายงานการทดสอบตองระบุถึงสัญลักษณของ

หนวยสอบรับรองแหงชาติ หรือ  

− ตองมีหลักฐานเพ่ือแสดงวาหองปฏิบัติการภายนอกไดรับการยอมรับโดยลูกคา Page 9 of 35  
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หมายเหต ุหลักฐานเหลาน้ันอาจแสดงโดยใชการตรวจประเมินของลกูคา ตัวอยางเชน หรือการตรวจประเมินโดยบุคคลท่ี 2 ท่ีไดรับการ

รับรองจากลูกคาวา หองปฏิบัติการเปนไปตามจดุมุงหมายของ ISO/IEC 17025 หรือมาตรฐานขแหงชาติท่ีเทียบเทา การตรวจประเมิน

โดยบุคคลท่ี 2 อาจดําเนินการโดยองคกรโดยการตรวจประเมินหองปฏิบัติการท่ีใชวิธีการของการประเมินท่ีลูกคาอนุมตั ิงานบริการสอบ

เทียบอาจถูกดําเนินการโดยผูผลติเครื่องมือดังกลาวเอง เมื่อหองปฏบัิติการท่ีผานคุณสมบัติไมมีอยูท่ีจะสอบเทียบเครื่องมือช้ินดังกลาว  

ถาเปนเชนน้ัน องคกรควรจะตองทําใหมั่นใจไดวาบรรลุไดถึงขอกําหนดท่ีมีอยูในขอ7.1.5.3.1  

การใชบริการการสอบเทียบ นอกจากโดยหองปฏบัิติการท่ีมีคุณสมบัติ (หรือการยอมรับจากลูกคา) อาจจะถูกมองวาตองไดรับการยืนยนั

จากหนวยงานรัฐบาล ถามีการรองขอ  

7.1.6 ความรูขององคกร  

ดูขอกําหนด ISO 9001:2015  

7.2 ขีดความสามารถ  

ดูขอกําหนด ISO 9001:2015  

7.2.1 ขีดความสามารถ- สวนเพ่ิมเติม  

องคกรตองจัดทําและคงรักษากระบวนการท่ีเปนลายลักษณอักษรสาํหรับการระบุถึงการอบรมท่ีจําเปน รวมถึงจิตสํานึก (ดูขอ7.3.1) และ

การบรรลุถึงขีดความสามารถของบุคลากรท่ีปฏิบัติงานสงผลตอความสอดคลองของขอกําหนดของผลติภัณฑและกระบวนการ บุคลากรท่ี

ปฏิบัติงานเฉพาะดานตองมีคณุสมบัติตามท่ีรองขอ ดวยการเอาใจใสอยางพิเศษตอความพึงพอใจของขอกําหนดลูกคา  

7.2.2 ขีดความสามารถ- การฝกอบรมในงาน (On the job)  

องคกรตองจัดใหมีการฝกอบรมในงาน (ซึ่งตองรวมถึงการอบรมขอกําหนดลูกคา) สําหรับบุคลากรใหมหรือท่ีเปลี่ยนแปลงลักษณะงาน

ใดๆท่ี สงผลตอขอกําหนดดานคุณภาพ ขอกําหนดภายใน ขอกําหนดกฏระเบียบหรือกฏหมาย สิ่งเหลาน้ีตองรวมถึงบุคลากรตามสัญญา

จางหรือเอเยต  

ระดับของรายละเอียดท่ีรองขอสําหรับการอบรมในงานตองไดรับการชดเชยดวยระดับการศึกษา กระบวนการดานบุคคลและความสับ

ซอนของงาน เขาท้ังหลายถูกรองใหปฏิบัติงานประจําวัน บุคคลท่ีปฏบัิติงานท่ีสงผลตอคุณภาพตองไดรบัการช้ีแจงเก่ียวกับผลของการไม

สอดคลองกับขอกําหนดลูกคา  

7.2.3 ขีดความสามารถของผูตรวจประเมินภายใน  

องคกรตองมีกระบวนการท่ีเปนลายลักษณอักษรเพ่ือทวนสอบวาผูตรวจประเมินภายในมีความสามารถโดยการคํานึงถึงการเปลีย่นแปลง

ขอกําหนดเฉพาะของลูกคาใดๆ สําหรับแนวทางสวนเพ่ิมเติมในความสามารถของผูตรวจประเมิน อางอิงถึง ISO 19011 องคกรตองคง

รักษา รายช่ือผูตรวจประเมินท่ีมีคณุสมบัติท่ีกําหนด ผูตรวจประเมินระบบบรหิารคณุภาพ กระบวนการผลิตและผลิตภัณฑท้ังหมดตอง

สามารถแสดงถึงขีดความสามารถข้ันตํ่าดังตอไปน้ี  

a) การเขาใจถึงกระบวนการตามแนวทางดานยายยนต (Automotive process approach) สําหรับการตรวจประเมิน  

รวมถึงการคิดถึงความเสีย่งข้ันพ้ืนฐาน  

b) การเขาใจถึงขอกําหนดเฉพาะลูกคาท่ีประยุกตใช  

c) การเขาใจถึงการประยุกตใชขอกําหนด ISO9001 และ IATF 16949 ท่ีเก่ียวของกับขอบเขตของการตรวจประเมิน Page 10 of 35  
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d) การเขาใจถึงการประยุกตใชขอกําหนด Core Tools ท่ีเก่ียวของกับขอบเขตของการตรวจประเมิน  

e) การเขาใจถึงวิธีการท่ีจะวางแผน การดําเนินการตรวจ การรายงานและการปดประเด็นสิ่งท่ีพบจากการตรวจประเมิน  

สวนเพ่ิมเติม ผูตรวจประเมินกระบวนการผลิตตองแสดงใหเห็นถึงความเขาใจดานเทคนิคท่ีเก่ียวของกับกระบวนการผลติท่ีจะถูกตรวจ 

รวมถึงการวิเคราะหความเสี่ยงของกระบวนการ (เชน PFMEA) และแผนควบคุม ผูตรวจประเมินผลิตภัณฑตองแสดงใหเห็นถึงขีด

ความสามารถในการเขาใจถึงขอกําหนดผลิตภัณฑและการใชเครื่องมือท่ีเก่ียวของในการตรวจวัดและทดสอบเพ่ือทวนสอบความ

สอดคลองของผลิตภณัฑท่ีใดท่ีจดัใหมีการอบรมเพ่ือบรรลุขีดความสามารถ สาระขอมลูท่ีเปนลายลักษณอักษรตองไดรับการคงรักษาเพ่ือ

แสดงถึงขีดความสามารถของผูใหการอบรมตามขอกําหนดท่ีกลาวไวดานบน  

การธํารงรักษาซึ่งการปรับปรุงขีดความสามารถของผูตรวจประเมินตองแสดงโดย  

f) จํานวนของการตรวจประเมินตอป ตามท่ีกําหนดโดยองคกร และ  

g) การธํารงรักษาความรูของขอกําหนดท่ีเก่ียวของจากท่ีมีการเปลี่ยนแปลงภายใน (เชน เทคโนโลยีของกระบวนการ  

เทคโนโลยีของผลติภณัฑ) และจากการเปลีย่นแปลงภายนอก (เชน ISO9001, IATF 16949,Core tools, และขอ  

กําหนดเฉพาะของลูกคา)  

7.2.4 ขีดความสามารถของผูตรวจประเมิน ในนามบุคคลท่ี 2  

องคกรตองแสดงใหเห็นถึงขีดความสามารถของผูตรวจประเมินท่ีปฏิบัติการตรวจประเมินในนามบุคคลท่ี 2 ผูตรวจประเมินในนามบุคคล

ท่ี 2 ตองเปนไปตามขอกําหนดเฉพาะลูกคาสําหรับการมีคณุสมบัตเิปนผูตรวจและแสดงใหเห็นถึงขีดความสามารถหลักอยางนอย

ดังตอไปน้ี รวมถึงการเขาใจถึง  

a) กระบวนการตามแนวทางดานยายยนต (Automotive process approach) ท่ีจะตรวจประเมิน รวมถึงการ  

คิดถึงความเสี่ยงข้ันพ้ืนฐาน  

b) ขอกําหนดเฉพาะลูกคาและองคกรท่ีประยุกตใช  

c) ขอกําหนด ISO9001 และ IATF 16949 ท่ีประยุกตใช ท่ีเก่ียวของกับขอบเขตของการตรวจประเมนิ  

d) กระบวนการผลติท่ีประยุกตใชในการตรวจประเมิน รวมถึง PFEMA และ แผนควบคุม  

e) ขอกําหนด Core Tools ท่ีประยุกตใช ท่ีเก่ียวของกับขอบเขตของการตรวจประเมิน  

f) วิธีการท่ีจะวางแผน การดําเนินการตรวจ การจัดเตรยีมรายงานและการปดประเด็นสิ่งท่ีพบจากการตรวจประเมิน  

7.3 ความตระหนัก  

ดูขอกําหนด ISO9001:2015  

7.3.1 ความตระหนัก---สวนเพ่ิมเติม  

องคกรตองธํารงรักษาสาระขอมลูท่ีเปนลายลักษณอักษรท่ีแสดงวาบุคลากรท้ังหมดมีความตระหนักตอผลกระทบท่ีมีตอคณุภาพ

ผลิตภณัฑและความสําคัญขอกิจกรรมของเขาในการบรรลุถึง การธํารงรักษาและการปรบัปรุงคณุภาพ รวมถึงขอกําหนดของลูกคาและ

ความเสีย่งท่ีเก่ียวพันกับลูกคาเมื่อผลิตภณัฑไมเปนไปตามขอกําหนด  

7.3.2 การจูงใจและการใหอํานาจตอพนักงาน  

องคกรตองธํารงรักษากระบวนการท่ีเปนลายลักษณอักษรเพ่ือทําการจูงใจพนักงานเพ่ือใหบรรลุวัตถุประสงคคณุภาพ  

เพ่ือทําการปรับปรุงอยางตอเน่ืองและเพ่ือสรางสภาพแวดลอมท่ีสงเสริมใหเกิดการนวัตกรรม กระบวนการตองประกอบดวยการสงเสรมิ

ความตระหนักดานคณุภาพและเทคโนโลยีท่ัวท้ังองคกร Page 11 of 35  
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7.4 การสื่อสาร  

ดูขอกําหนด ISO9001:2015  

7.5 สาระขอมลูท่ีเปนลายลักษณอักษร  

7.5.1 บทท่ัวไป  

ดูขอกําหนด ISO9001:2015  

7.5.1.1 ระบบเอกสารของระบบบริหารคณุภาพ  

ระบบบรหิารคณุภาพขององคกรตองจัดใหเปนลายลักษณอักษรและประกอบดวยคูมือคุณภาพ ซึ่งสามารถอยูในรูปแบบของอนุกรม

เอกสาร  

(ท้ังในรูปอีเลคทรอนิคส หรือสําเนาเอกสาร)  

รูปแบบและโครงสรางของคูมือคณุภาพข้ึนอยูกับการตัดสินใจขององคกรและจะข้ึนอยูกับขนาด วัฒนธรรมและความสลับซับซอนของ

องคกร  

ถาอนุกรมของเอกสารถูกนํามาใช ดังน้ันรายช่ือเอกสารท่ีประกอบเปนคูมือคุณภาพขององคกรตองไดรบัการคงรักษา  

คูมือคุณภาพตองประกอบดวย อยางนอยดังตอไปน้ี  

a) ขอบเขตระบบบริหารคณุภาพ ประกอบดวยรายละเอียดของและเหตุผลสําหรับการละเวนใดๆ  

b) กระบวนการท่ีเปนลายลักษณอักษรตองไดรับการจดัทําข้ึนเพ่ือระบบบริหารคุณภาพ หรืออางอิงถึงมัน  

c) กระบวนการตางๆขององคกรและลาํดับข้ันและปฏสิัมพันธ (ปจจัยนําเขาและผลลัพธท่ีสงออกไป)  

d) เอกสาร (เชนตารางMatrix) ท่ีระบุถึงท่ีใดในระบบบริหารคณุภาพขององคกรท่ีไดระบุถึงขอกําหนดเฉพาะของลูกคา  

เหลาน้ัน  

หมายเหต ุตาราง Matrix ของวิธีการท่ีขอกําหนดของมาตรฐานระบบบริหารคณุภาพดานยานยนตจะถูกระบุโดยกระบวนการตางๆของ

องคกร  

โดยอาจจะใชการเช่ือมโยงของกระบวนการตางๆขององคกรกับระบบบริหารคณุภาพของงานดานยานยนต  

7.5.2 การจัดสรางและการปรับปรุง  

ดูขอกําหนด ISO9001:2015  

7.5.3 การควบคุมสาระขอมลูท่ีเปนลายลักษณอักษร  

7.5.3.1 และ 7.5.3.2  

ดูขอกําหนด ISO9001:2015  

7.5.3.2.1 การเก็บรักษาบันทึก  

องคกรตองกําหนด จัดทําเปนเอกสารและนําไปปฏิบัติซึ่งนโยบายการเก็บรักษาบันทึก การควบคุมบันทึกตองเปนไปตามขอกําหนดดาน

กฎหมาย กฎระเบียบ องคกรและลูกคา  

การอนุมัติช้ินสวนเพ่ือการผลิต บันทึกเก่ียวกับเครื่องมือ (รวมถึงเครื่องมืองานบํารุงรักษาและของเจาของ) บันทึกการออกแบบผลติภณัฑ

และกระบวนการ ใบสั่งซื้อ (ถามี) หรือสัญญาและการเปลีย่นแปลงตองไดรับการเก็บรักษาตามระยะเวลาท่ีผลิตภณัฑดังกลาวยังคงใชงาน

เพ่ือขอ กําหนดในการผลิตและการบริการอยู บวกเพ่ิมอีกหน่ึงปปฏทิิน เวนเสียแตมีการกําหนดโดยลกูคาใหเปนอ่ืน Page 12 of 35  
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หมายเหต ุสาระขอมลูท่ีเปนลายลกัษณอักษรของการอนุมัติช้ินสวนเพ่ือการผลติอาจจะประกอบดวย การอนุมัตผิลติภณัฑ บันทึก

เครื่องมือทดสอบท่ีประยุกตใช หรือ ขอมูลการทดสอบท่ีไดรับการอนุมัต ิ 

7.5.3.2.2 สเปคงานดานวิศวกรรม  

องคกรตองมีกระบวนการท่ีเปนลายลักษณอักษรอธิบายถึงการทบทวน การแจกจายและการนําไปปฏบัิติใชซึ่งสเปค/มาตรฐานดาน

วิศวกรรมของลูกคาท้ังหมดและการแกไขท่ีเก่ียวของบนพ้ืนฐาน กําหนดการของลูกคา ตามท่ีรองขอ  

เมื่อการเปลี่ยนแปลงตอสเปค/มาตรฐานดานวิศวกรรมสงผลทําใหแบบผลติภณัฑมีการเปลี่ยนแปลง อางอิงขอกําหนด ISO9001 

ขอกําหนด 8.3.6 เมื่อสเปค/มาตรฐานดานวิศวกรรมมีการเปลี่ยนแปลงและสงผลใหกระบวนการท่ีกอใหเกิดผลิตภัณฑข้ึนมีการ

เปลี่ยนแปลง อางอิงขอกําหนด 8.5.6.1 องคกรตองจัดเก็บบันทึกวันท่ีท่ีแตละการเปลีย่นแปลงน้ันไดนําไปปฏิบัติใชในการผลติ การนําไป

ปฏิบัติใชตองประกอบดวย  

การปรับปรุงเอกสารใหทันสมัย  

การทบทวนควรจะตองเสรจ็สมบรณูภายใน 10 วันทําการซึ่งนับจากวันท่ีไดรับการแจงถึงการเปลี่ยนแปลงสเปค/มาตรฐานดานวิศวกรรม  

หมายเหต ุการเปลี่ยนแปลงสเปค/มาตรฐานเหลาน้ี อาจรองขอใหมีการปรับปรุงบันทึกการอนุมัติช้ินสวนเพ่ือการผลิตของลูกคาเมื่อสเปค

เหลาน้ี ถูกอางถึงในบันทึกการออกแบบหรือถามันสงผลตอเอกสารของกระบวนการอนุมัติช้ินสวนเพ่ือการผลติ เชน Control plan การ

วิเคราะหความเสี่ยง(เชน FMEA) เปนตน  

8 การปฏิบัติงาน  

8.1 การวางแผนและการควบคุมการปฏิบัติงาน  

ดูขอกําหนด ISO9001:2015  

8.1.1 การวางแผนและการควบคมุการปฏิบัติงาน---สวนเพ่ิมเติม  

เมื่อทําการวางแผนเพ่ือการทําใหเปนผลติภณัฑ เน้ือหาดังตอไปน้ีตองถูกระบุ  

a) ขอกําหนดผลิตภัณฑของลูกคาและสเปคงานดานเทคนิค  

b) ขอกําหนดดานลอจสิติกส  

c) ความเปนไปไดในการผลิต  

d) การวางแผนโครงการ (อางอิงถึง ISO 9001 ขอ 8.3.2)  

e) เกณฑการยอมรับ  

ทรัพยากรท่ีระบุใน ISO 9001 ขอ 8.1 c) อางอิงถึงกิจกรรมการทวนสอบ การยืนยันความสมบรณู การเฝาติดตาม การตรวจวัด การ

ตรวจสอบ การทดสอบท่ีตองการ เฉพาะตอผลิตภัณฑและ เกณฑสําหรับการยอมรับผลติภณัฑ  

8.1.2 การรักษาความลับ  

องคกรตองทําใหมั่นใจวาการรักษาความลับของผลิตภัณฑและโครงการตามสัญญาจางของลูกคาภายใตการพัฒนา รวมถึงสาระขอมลู

ของผลิตภณัฑท่ีเก่ียวของ  

8.2 ขอกําหนดสาํหรับผลติภณัฑและบริการ  

8.2.1 การสื่อสารกับลูกคา  

ดูขอกําหนด ISO 9001:2015 Page 13 of 35  
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8.2.1.1 การสื่อสารกับลูกคา--สวนเพ่ิมเตมิ  

การสื่อสารท่ีเปนลายลักษณอักษรหรือโดยวาจา ตองอยูในภาษาท่ีไดตกลงกันกับลูกคา องคกรตองมีความสามารถในการสื่อสารสาระ

ขอมูลท่ีจําเปน รวมถึงขอมูลในภาษาและรูปแบบของคอมพิวเตอรท่ีระบุโดยลูกคา (เชน ขอมูล CAD, electronic data interchange)  

8.2.2 การกําหนดถึงขอกําหนดสําหรับผลิตภัณฑและบริการ  

ดูขอกําหนด ISO 9001:2015  

8.2.2.1 การกําหนดถึงขอกําหนดสําหรับผลติภณัฑและบริการ--สวนเพ่ิมเตมิ  

ขอกําหนดเหลาน้ีตองรวมถึง การรีไซเคิล ผลกระทบทางสิ่งแวดลอมและคณุลักษณะท่ีระบุเสมือนผลลัพธองคความรูดานผลิตภณัฑและ

กระบวนการผลติขององคกร  

ความสอดคลองตอ ISO9001 ขอ 8.2.2 หัวขอ a) 1) ตองรวมถึงแตไมจํากัดตอสิ่งตอไปน้ี: กฎหมายของหนวยงานรัฐบาล ความปลอดภัย

และสิ่งแวดลอมท่ีประยุกตใชเพ่ือการไดมา การจัดเก็บ การขนยาย การรีไซเคลิ การขจัดออก หรือกําจัดท้ิงของวัสดุ  

8.2.3 การทบทวนขอกําหนดสาํหรับผลิตภณัฑและบริการ  

8.2.3.1  

ดูขอกําหนด ISO 9001:2015  

8.2.3.1.1 การทบทวนขอกําหนดสําหรับผลติภณัฑและบริการ--สวนเพ่ิมเตมิ  

องคกรตองเก็บหลักฐานท่ีเปนลายลักษณอักษรของการอนุมตัิยินยอมกรณีพิเศษจากลูกคาสําหรับขอกําหนดท่ีระบุใน ISO9001 ขอท่ี 

8.2.3.1  

สําหรับการทบทวนอยางเปนทางการ  

8.2.3.1.2 คุณลักษณะพิเศษท่ีกําหนดโดยลูกคา  

องคกรตองปฏิบัติสอดคลองกับขอกําหนดลูกคาสําหรับสญัลักษณ เอกสารแสดงการอนุมตัิและการควบคุมถึงคุณลักษณะพิเศษ  

8.2.3.1.3 ความเปนไปไดในการผลิตขององคกร  

องคกรตองใชประโยชนจากแนวทางการดําเนินการจากหลายสาขางานเพ่ือวิเคราะหท่ีจะพิจารณาถึงความเปนไปไดในการท่ีกระบวนการ

ผลิตขององคกรจะสามารถผลิตสนิคาใหเปนไปตามขอกําหนดดานวิศวกรรมและกําลังการผลิตท่ีระบุโดยลูกคาอยางสมํ่าเสมอ องคกร

ตองดําเนินการวิเคราะหความเปนไปไดน้ีเพ่ือเทคโนโลยดีานผลิตภัณฑหรือการผลติใหมใดๆท่ีมีตอองคกรและสําหรับกระบวนการผลิต

หรือแบบงานผลิตภณัฑท่ีมีการเปลี่ยนแปลงใดๆ  

สวนเพ่ิมเติม องคกรควรยืนยันถึงความสามารถท่ีจะผลติผลิตภัณฑตามสเปคท่ีระบุในอัตราท่ีรองขอ โดยการทดลองผลิต ศึกษาโดยการ

เปรียบเทียบ Benchmark หรือ วิธีใดๆตามความเหมาะสม  

8.2.3.2  

ดูขอกําหนด ISO9001:2015  

8.2.4 การเปลี่ยนแปลงตอขอกําหนดสําหรับผลิตภัณฑและบริการ  
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8.3 การออกแบบและการพัฒนาสาํหรับผลิตภัณฑและบริการ  

8.3.1 บทท่ัวไป  

ดูขอกําหนด ISO9001:2015  

8.3.1.1 การออกแบบและการพัฒนาสําหรับผลิตภณัฑและบริการ--สวนเพ่ิมเติม  

ขอกําหนดของ ISO 9001 ขอ8.3.1 ตองประยุกตใชกับการออกแบบและการพัฒนาผลติภณัฑและกระบวนการผลิต และตองมุงเนนใน

การปองกันความผดิพลาดมากกวาจะเปนการตรวจจับความผิดพลาด  

องคกรตองทําเอกสารแสดงถึงกระบวนการในการออกแบบและการพัฒนา  

8.3.2 การวางแผนสําหรับออกแบบและการพัฒนา  

ดูขอกําหนด ISO9001:2015  

8.3.2.1 การวางแผนสําหรับออกแบบและการพัฒนา--สวนเพ่ิมเติม  

องคกรตองทําใหมั่นใจวาการวางแผนการออกแบบและการพัฒนา รวมถึงผูถือหุนท่ีไดรบัผลกระทบภายในองคกรและ ตามความ

เหมาะสม  

วัฏจักรผูขายขององคกร ตัวอยางหนวยงานท่ีจะใชแนวทางดําเนินการหลายสาขางาน มีดังน้ีแตไมจํากัดเทาน้ี  

a) การบริหารโครงการ (เชน APQP หรือ VDA-RGA)  

b) กิจกรรมการออกแบบผลิตภณัฑและกระบวนการผลติ (เชน DFM และ DFA) เชน การพิจารณาการใชแบบและ  

กระบวนการการผลิตทางเลือก  

c) การพัฒนาและการทบทวน การวิเคราะหถึงความเสี่ยงของการออกแบบผลิตภัณฑ รวมถึงการปฏบัิติการเพ่ือลดความ  

เสี่ยงท่ีมีโอกาศจะเกิด  

d) การพัฒนาและการทบทวน การวิเคราะหถึงความเสี่ยงของการกระบวนการผลติ (เชน FMEA ผังการผลิต แผนควบคุม  

และคูมือวิธีการผลิตท่ีเปนมาตรฐาน  

หมายเหต ุแนวทางดําเนินการโดยทีมงานหลายสาขา ปกติแลวจะประกอบดวย งานอออกแบบ งานกระบวนการผลิต งานวิศวกรรม งาน

ดานคุณภาพ งานผลติ การจัดซื้อ ผูขาย บํารุงรักษา และหนาท่ีงานอ่ืนๆตามความเหมาะสม  

8.3.2.2 ทักษะการออกแบบผลิตภณัฑ  

องคกรตองทําใหมั่นใจวาบุคลากรท่ีรับผิดชอบในการออกแบบผลิตภัณฑน้ันมีขีดความสามารถตอขอกําหนดในดารออกแบบและมีทักษะ

ในการประยุกตใชเครื่องมือและเทคนิคในการออกแบบผลติภณัฑเครื่องมือและเทคนิคท่ีประยุกตใชตองถูกระบุข้ึนโดยองคกร  

หมายเหต ุตัวอยางสําหรับทักษะในการออกแบบผลติภณัฑคือ การประยุกตใช Digitized mathematically based data.  

8.3.2.3 การพัฒนาผลิตภณัฑดวยซอฟทแวรท่ีทําข้ึนเอง  

องคกรตองใชกระบวนการเพ่ือการประกันคณุภาพสําหรับผลิตภัณฑพรอมกับซอฟทแวรท่ีถูกพัฒนาข้ึนมาเองภายใน วิธีการประเมินการ

พัฒนาซอฟทแวรตองถูกประยุกตใชเพ่ือประเมินกระบวนการพัฒนาซอฟทแวรขององคกร การใชฐานจากการจัดลําดับบนความเสี่ยงและ

ผลกระทบท่ีมีโอกาสสงไปยังลูกคา องคกรตองเก็บรักษาสาระขอมลูท่ีเปนลายลักษณอักษรของการประเมินตนเองถึงความสามารถในการ

พัฒนาซอฟทแวร  

องคกรตองรวมการพัฒนาซอฟทแวร ภายในขอบเขตของโปรแกรมการตรวจประเมินภายใน (ดูขอกําหนด ISO 9001:2015) Page 15 
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8.3.3 ขอมูลนําเขาเพ่ือการออกแบบและการพัฒนา  

8.3.3.1 ขอมูลนําเขาเพ่ือการออกแบบผลติภณัฑ  

องคกรตองระบุ จัดทําเปนเอกสาร และทบทวนขอกําหนดปจจัยนําเขาเพ่ือการออกแบบผลติภณัฑเสมอืนผลของการทบทวนขอตกลง 

ขอกําหนดปจจัยนําเขาในการออกแบบรวมถึงแตไมจํากัดเพียงสิ่งตอไปน้ี  

a) สเปคผลิตภณัฑ รวมถึงแตไมจาํกัดเพียงคุณลักษณะพิเศษ (ดูขอกําหนด 8.3.3.3)  

b) ขอกําหนดระบุขอบเขตการดาํเนินงานและการประสานงาน  

c) การช้ีบง การสอบกลับ และการหีบหอ  

d) การพิจารณาแบบงานทางเลือก  

e) การประเมินความเสีย่งตอขอกําหนดปจจัยนําเขาและความสามารถขององคกรเพ่ือการบรรเทาหรือจัดการตอความ  

เสี่ยง รวมถึงจากการวิเคราะหความเปนไปได  

f) เปาหมายสําหรับความสอดคลองตอขอกําหนดผลติภณัฑรวมถึง การถนอมรักษา ความนาเช่ือถือ ความทนทาน ความ  

สามารถในการใหบริการ สุขภาพ ความปลอดภัย สภาพแวดลอม ชวงเวลาการพัฒนาและตนทุน  

g) การประยุกตขอกําหนดดานกฎหมายและกฎระเบียบของประเทศท่ีเปนจุดหมายท่ีระบุโดยลูกคา ถามี  

h) ขอกําหนดซอฟทแวรท่ีทําข้ึน  

องคกรตองมีกระบวนการในการกระจายสาระขอมูลท่ีไดรับจากโครงการการออกแบบกอนหนา การวิเคราะหผลิตภณัฑท่ีแขงขัน

(Benchmarking) ขอมูลยอนกลับจากผูขาย ขอมูลปอนจากภายใน ขอมูลจากภาคสนาม และแหลงอ่ืนๆท่ีเก่ียวของสําหรบัโครงการ

ปจจุบันและอนาคตของโครงการท่ีมีลักษณะคลายคลึงกัน  

หมายเหต ุแนวทางเดียวเพ่ือการพิจารณาแบบงานทางเลือกคือการใช Trade-off curves.  

8.3.3.2 ขอมูลนําเขาเพ่ือการออกแบบกระบวนการผลติ  

องคกรตองช้ีบง จัดทําเปนเอกสารและการทบทวนขอกําหนดปจจัยนําเขาเพ่ือการออกแบบกระบวนการผลิต รวมถึงแตไมจํากัดเพียง

เทาน้ี  

a) ขอมูลผลลัพธการออกแบบผลติภัณฑ รวมถึงคณุลักษณะพิเศษ  

b) เปาหมายดานประสิทธิภาพการผลิต ความสามารถของกระบวนการ ชวงเวลาและตนทุน  

c) เทคโนโลยีการผลติทางเลือก  

d) ขอกําหนดลูกคา ถามี  

e) ประสบการณจากการพัฒนากอนหนา  

f) วัตถุดิบใหมๆ  

g) ขอกําหนดการขนยายผลิตภัณฑและกายภาพการเคลื่อนไหว และ  

h) แบบเพ่ือการผลิตและแบบเพ่ือการประกอบ  

การออกแบบกระบวนการผลิตตองประกอบดวยการใชวิธีการขจดัความผิดพลาด error proofing ในระดับท่ีเหมาะสมตอการบรรเทา

ผลกระทบของปญหาและชดเชยตอความเสี่ยงท่ีไดเผชิญ Page 16 of 35  
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8.3.3.3 คุณลักษณะพิเศษ  

องคกรตองใชแนวทางหลายสาขางาน เพ่ือจัดทํา ทําเปนเอกสารและปฏิบัติซึ่งกระบวนการเพ่ือช้ีบงคุณลักษณะพิเศา รวมถึงสิ่งใดๆท่ี

กําหนดโดยลูกคาและการวิเคราะหท่ีปฏิบัติโดยองคกรและตองประกอบดวย  

a) เอกสารแสดงถึงคุณลักษณะพิเศษในแบบงาน (ตามท่ีรองขอ) การวิเคราะหความเสีย่ง (เชน FMEA) แผนควบคุมและ  

คูมือวิธีการปฏิบัติงานหรือคูมือผูปฏิบัติงานท่ีเปนมาตรฐาน คุณลักษณะพิเศษตองถูกระบุดวยสัญลักษณพิเศษและ  

กระจายลงไปยังเอกสารเหลาน้ี  

b) การพัฒนาการควบคุมและกลยุทธการเฝาติดตามคณุลักษณะพิเศษของผลิตภณัฑและกระบวนการผลิต  

c) การอนุมัติท่ีระบุโดยลูกคา เมื่อรองขอ  

d) ความสอดคลองตอคําจํากัดความและสัญลักษณท่ีระบุโดยลูกคาหรือสัญลักษณเทียบเทาขององคกรหรือ เครื่องหมายท่ี  

ใชแทน ตามท่ีระบุในตารางสัญลักษณเปรยีบเทียบท่ีกําหนด ตารางการเปรยีบเทียบสัญลักษณตองนําเสนอลูกคา ถา  

รองขอ  

8.3.4 การควบคุมการออกแบบและการพัฒนา  

ดูขอกําหนด ISO 9001:2015  

8.3.4.1 การเฝาติดตาม  

การตรวจวัด ณ ข้ันตอนท่ีระบุระหวางการออกแบบและการพัฒนาผลิตภณัฑและกระบวนการตองถูกกําหนด ถูกวิเคราะหและถูก

รายงาน พรอมกับบทสรุปเสมือนขอมูลนําเขาทบทวนของฝายบริหาร (ดูขอ 9.3.2.1)  

เมื่อมีการรองขอโดยลูกคา การตรวจวัดกิจกรรมการพัฒนาผลติภณัฑและกระบวนการตองถูกรายงานไปยังลูกคา ณ ข้ันตอนท่ีเหมาะสม 

หรือตามท่ีตกลงกัน  

หมายเหต ุตามความเหมาะสม การตรวจวัดเหลาน้ีอาจประกอบดวยการวัดเรื่องความเสี่ยงดานคณุภาพ ตนทุน เวลานําสง Crittical 

Pathsและวิธีอ่ืนๆ  

8.3.4.2 การยืนยันความสมบรณูของการออกแบบและการพัฒนา  

การยืนยันความสมบรณูของการออกแบบและการพัฒนาตองถูกดําเนินการอยางสอดคลองกับขอกําหนดลูกคา รวมถึงการประยุกตใช

มาตรฐานกฎระเบียบดานอุตสาหกรรมและตัวแทนภาครัฐบาลใดๆ ชวงเวลาการยืนยันความสมบรณูของการออกแบบตองไดรับการ

วางแผนอยางสอดรับกับชวงเวลาของลูกคาท่ีกําหนด เมื่อมีการทําสญัญาไวกับลูกคา สิ่งเหลาน้ีตองรวมถึงการประเมินความเก่ียวโยงของ

ผลิตภณัฑขององคกร รวมถึง ซอฟทแวรท่ีจัดทําข้ึนภายในระบบของผลิตภัณฑท่ีเปนของลูกคาข้ันสดุทาย  

8.3.4.3 โปรกแกรมงานตนแบบ  

เมื่อรองขอโดยลูกคา องคกรตองมีโปรกแกรมงานตนแบบและแผนควบคุม องคกรตองใช เมื่อใดท่ีกระทําได ผูขายเดมิ เครื่องมือเดิม 

กระบวนการผลติเดมิ ตามท่ีจะใชในการผลิต กิจกรรมการทดสอบสมรรถนะท้ังหมด ตองไดรับการเฝาติดตามเพ่ือใหเสร็จสมบรณูตาม

ชวงเวลาและสอดคลองตอขอกําหนด เมื่อการบริการไดรับการวางจางใหภายนอกดําเนินการ องคกรตองระบุรวมประเภทและขอบเขต

ของการควบคุมลงในขอบขายของระบบบรหิารคณุภาพเพ่ือทําใหมั่นใจวาการบริการท่ีวาจางภายนอกสอดคลองกับขอกําหนด (ดู ISO 

9001 ขอ 8.4) Page 17 of 35  
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8.3.4.4 กระบวนการการอนุมัตผิลิตภณัฑ  

องคกรตองจัดทํา นําไปปฏิบัติและคงรักษากระบวนการในการอนุมัตกิระบวนการผลติและผลิตภัณฑท่ีสอดคลองตอขอกําหนดท่ีระบุโดย

ลูกคา  

องคกรตองอนุมัติผลิตภณัฑและบริการท่ีจะนําเสนอตอภายนอกตามขอกําหนด ISO9001 ขอ 8.4.3 กอนท่ีจะนําเสนอในการอนุมตัิ

ช้ินสวนตอลูกคา  

องคกรตองไดรับเอกสารการอนุมตัิผลติภณัฑกอนการจัดสง เมื่อรองขอโดยลูกคา บันทึกของการอนุมัติดังกลาวตองไดรับการคงรักษา  

8.3.5 ผลลัพธการออกแบบและการพัฒนา  

ดูขอกําหนด ISO 9001:2015  

8.3.5.1 ผลลัพธการออกแบบและการพัฒนา--สวนเพ่ิมเติม  

ผลลัพธการออกแบบตองแสดงอยูในรูปแบบท่ีสามารถพิสูจนและยืนยันความสมบรณูไดโดยเทียบกับขอกําหนดปจจัยนําเขาเพ่ือการ

ออกแบบผลลัพธการออกแบบตองประอบดวยแตไมจาํกัดพียงสิ่งตอไปน้ี ตามท่ีประยุกตใช  

a) การวิเคราะหความเสี่ยงของการออกแบบ (FMEA)  

b) ผลการศึกษาความนาเช่ือถือ  

c) คุณลักษณะพิเศษของผลิตภัณฑ  

d) ผลของการขจัดความผดิพลาดของการออกแบบผลิตภัณฑ error proofing เชน DFSS DFMA, FTA  

e) คําจํากัดความผลิตภณัฑรวมถึง รูปแบบ 3D ขอมูลดานเทคนิค สาระขอมลูการผลติผลิตภณัฑ และGeometric  

dimensioning & tolerancing (GDT&T)  

f) แบบ 2D สาระขอมลูการผลิตผลิตภณัฑ และGeometric dimensioning & tolerancing (GDT&T)  

g) ผลการทบทวนแบบผลิตภัณฑ  

h) คูมือแนวทางการวิเคราะหงานบริการและการซอมและการบริการ  

i) ขอกําหนดช้ินสวนงานบริการ  

j) ขอกําหนดดานหีบหอและฉลากเพ่ือการจัดสง  

หมายเหต ุผลลัพธการออกแบบช่ัวคราวควรประกอบดวยปญหางานวิศวกรรมใดๆท่ีจะถูกขจัดโดยกระบวนการ Trade-Off.  

8.3.5.2 ผลลัพธของการออกแบบกระบวนการผลติ  

องคกรตองจัดทําเปนเอกสารแสดงถึงผลการออกแบบกระบวนการผลิตในลักษณะท่ีสามารถทวนสอบเทียบไดกับปจจัยนําเขาในการ

ออกแบบกระบวนการผลติ องคกรตองทวนสอบผลลัพธการออกแบบโดยเทียบกับขอกําหนดปจจยันําเขาของการออกแบบกระบวนการ

ผลิต ผลลัพธของการออกแบบกระบวนการผลิตตองประกอบดวยแตไมจาํกัดเพียงเทาน้ี  

a) สเปคและแบบงาน  

b) คุณลักษณะพิเศษสําหับผลติภณัฑและกระบวนการผลิต  

c) การระบุถึงปจจยันําเขาของตัวแปรกระบวนการผลิตท่ีสงผลกระทบตอคุณลักษณะ  

d) เครื่องมือและอุปกรณสําหรับการผลิตและการควบคุม รวมถึงการศึกษาขีดความสามารถของอุปกรณและกระบวนการ  

e) แผนภูม/ิเลยเอาการไหลของกระบวนการ รวมถึงการเช่ือมโยงของผลิตภัณฑ กระบวนการและเครือ่งมือ Page 18 of 35  
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f) การวิเคราหกําหลังการผลติ  

g) FMEA ของกระบวนการผลติ  

h) แผนการและคูมือวิธีการบํารุงรกัษา  

i) แผนควบคุม (ดู Annex A)  

j) มาตรฐานการปฏิบัติงานและคูมอืวิธีการปฏิบัติงาน  

k) เกณฑการยอมรับการอนุมัติกระบวนการ  

l) ขอมูลสาํหรับคณุภาพ ความนาเช่ือถือ การบํารุงรักษาและการตรวจวัด  

m) ผลลัพธของการชีบงถึงการขจดัซึ่งความผดิพลาดและการทวนสอบ ตามความเหมาะสม  

n) วิธีการของการตรวจจับปญหา การยอนกลับขอมลูและการแกไขปญหาของผลติภณัฑ/ กระบวนการผลิตอยางรวดเร็ว  

8.3.6 การเปลี่ยนแปลงการออกแบบและการพัฒนา  

ดูขอกําหนด ISO 9001:2015  

8.3.6.1 การเปลี่ยนแปลงการออกแบบและการพัฒนา--สวนเพ่ิมเติม  

องคกรตองประเมินการเปล่ียนแปลงการออกแบบทั้งหมดหลังจากทีไ่ดมีการอนุมัติผลิตภัณฑในเบ้ืองตนไปแลว รวมถึงส่ิงใดๆที่เสนอขอโดย

องคกรหรือผูขาย เพือ่การพิจารณาผลกระทบที่เปนไปไดยัง การประกอบ รูปแบบ หนาที่ทํางาน สมรรถนะและหรือ ความทนทาน การ

เปล่ียนแปลงเหลาน้ีตองไดรับการยืนยันความสมบรูณเทียบกับขอกําหนดของลูกคาและไดรับการอนุมัติภายใน กอนที่จะการประยุกตใชใน

กระบวนการผลิต  

ถามีการรองขอโดยลูกคา องคกรตองไดรับการอนุมัติท่ีเปนลายลักษณอักษร หรือ กรณียินยอมพิเศษเปนลายลักษณอักษร จากลูกคา

กอนการประยุกตใชในกระบวนการผลิตสาํหรับผลติภณัฑท่ีมีซอฟทแวรท่ีสรางข้ึนดวย  

องคกรตองจัดทําเอกสารแสดงถึงระดับการแกไขของซอฟทแวรและฮาทรแวรเสมือนสวนหน่ึงของบันทึกการเปลี่ยนแปลง  

8.4 การควบคุมกระบวนการ ผลิตภัณฑและบริการท่ีไดจดัหามาจากภายนอก  

8.4.1 บทท่ัวไป  

ดูขอกําหนด ISO 9001:2015  

8.4.1.1 บทท่ัวไป--สวนเพ่ิมเติม  

องคกรตองรวมถึงผลติภณัฑและบริการท้ังหมดท่ีสงผลกระทบตอขอกําหนดของลูกคา เชน กระบวนการประกอบยอย การจดัเรยีง การ

จัดลําดับ การแกไขและการบริการสอบเทียบ ลงในขอบเขตท่ีคําจํากัดความของคําวา ผลิตภณัฑ กระบวนการและบริการท่ีจดัหามาจาก

ภายนอก  

8.4.1.2 กระบวนาการคัดเลือกผูขาย  

องคกรตองมีกระบวนการในการคดัเลือกผูขายท่ีเปนลายลักษณอักษร การะบวนการคัดเลือกตองประกอบดวย  

a) การตรวจประเมินซึ่งความเสี่ยงของผูขายท่ีไดถูกคัดเลือกท่ีมตีอความสอดคลองของผลิตภัณฑและการขัดของในการ  

สงมอบของผลิตภัณฑขององคกรตอลูกคาของเขาเหลาน้ัน  

b) สมรรถนะดานคณุภาพและการสงมอบท่ีเก่ียวของ  

c) การประเมินซึ่งระบบบรหิารคณุภาพของผูขาย  

d) การตัดสินใจดวยทีมงานหลายสาขางานและ Page 19 of 35  
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e) การตรวจประเมินขีดความสามารถในการพัฒนาซอฟทแวร ถาประยุกตใช  

เกณฑอ่ืนๆท่ีใชในการการคัดเลือกผูขายน้ันควรพิจารณารวมถึงสิ่งตอไปน้ี ปริมาณในธุรกิจดานยานยนต (ตามความเปนจริงและตาม

สัดสวนของธุรกิจโดยรวม)  

- ความมั่นคงดานการเงิน  

- ความสลับซบัซอนของผลิตภณัฑ วัสดุหรืองานบริการท่ีจัดซื้อ  

- เทคโนโลยีท่ีรองขอ (ผลิตภณัฑหรือกระบวนการ)  

- ความเพียงพอของทรัพยากรท่ีม ี(เชน บุคลากร เครื่องไมเครื่องมือ)  

- ขีดความสามารถของกระบวนการผลิต  

- กระบวนการในการบริหารการเปลี่ยนแปลง  

- การวางแผนเพ่ือความตอเน่ืองของธุรกิจ(BCP) (เชน การเตรียมความพรอมตอภัยพิบัต การวางแผนตอเหตุฉุกเฉิน)  

- กระบวนการดานลอจิสติกส  

- การบริการลูกคา  

8.4.1.3 แหลงผูขายท่ีขายใหลูกคาโดยตรง (อาจรูจักในนามของ “การซื้อตรง”)  

เมื่อระบุโดยลูกคา องคกรตองซื้อผลิตภณัฑ วัสดุหรือบริการจากแหลงท่ีขายใหลูกคาโดยตรง  

ขอกําหนดในขอ 8.4 (ยกเวนขอกําหนดใน IATF 16949 ขอ 8.4.1.2) ประยุกตใชตอการควบคมุขององคกรในแหลงผูขายท่ีขายใหลูกคา

โดยตรง เวนเสยีแตมีขอตกลงตามสัญญาท่ีกําหนดระหวางองคกรกับลูกคา  

8.4.2 ประเภทและขอบเขตการควบคุม  

ดูขอกําหนด ISO9001:2015  

8.4.2.1 ประเภทและขอบเขตากรควบคุม--สวนเพ่ิมเติม  

องคกรตองมีกระบวนการท่ีเปนลายลักษณอักษรเพ่ือช้ีบงถึงกระบวนการท่ีไดถูกวาจางจากภายนอกและเพ่ือการเลือกประเภทและ

ขอบเขตการควบคมุท่ีจะใชเพ่ือทวนสอบความสอดคลองของผลิตภณัฑ กระบวนการและบริการท่ีจัดหามาจากภายนอกตอขอกําหนด

ภายใน (ขององคกรเอง)และขอกําหนดของลูกคาภายนอก  

กระบวนการตองประกอบดวยเกณฑและการดําเนินการเพ่ือการทําใหเพ่ิมข้ึนหรือการลดลงซึ่งประเภทและขอบเขตของกิจกรรมการ

ควบคุมและการพัฒนาบนพ้ืนฐานสมรรถนะและการตรวจประเมินความเสี่ยงของผลิตภัณฑ วัสดุและบริการ  

8.4.2.2 ขอกําหนดดานกฎหมายและกฎระเบียบ  

องคกรตองจัดทําเอกสารแสดงถึงกระบวนการท่ีใชทําใหมั่นใจวาผลติภัณฑ กระบวนการและบริการท่ีจัดซื้อมาน้ันสอดคลองกับ

ขอกําหนดดานกฎหมายและกฎระเบียบท่ีประยุกตใชในปจจุบันในประเทศท่ีรับซึ่ง ประเทศท่ีจดัสง และประเทศปลายทางท่ีลูกคา

กําหนด ถาม ี 

ถาลูกคากําหนดการควบคมุพิเศษในผลิตภัณฑท่ีมีตอขอกําหนดกฎหมายและกฎระเบียบ องคกรตองทําใหมั่นใจวาการควบคุมดังกลาวได 

ประยุกตใชและธํารงรักษาตามท่ีกําหนด รวมถึงผูขาย Page 20 of 35  
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8.4.2.3 การพัฒนาระบบการบริหารคุณภาพของผูขาย  

องคกรตองรองขอผูขายผลิตภณัฑและบริการดานยานยนตเพ่ือทําการพัฒนา นําไปปฏบัิติและการปรบัปรุงระบบบริหารคุณภาพโดยได

รับรองตอ ISO9001 เวนเสียแตยนิยอมโดยลูกคา [เชน รายการ a) ดานลาง] ดวยมีจุดประสงคสําคญัอยูท่ีการกลายเปนผูไดรับการ

รับรองมาตรฐานระบบบริหารคณุภาพดานยานยนต เวนเสียแตระบุโดยลูกคา ลําดับข้ันดังตอไปน้ีควรไดรับการประยุกตใชเพ่ือบรรลุถึง

ขอกําหนดน้ี  

a) ปฏิบัตสิอดคลองกับ ISO9001 โดยผานการตรวจประเมินโดยบุคคลท่ี 2  

b) ไดการรับรอง ISO9001 โดยผานการตรวจประเมินโดยบุคคลท่ี 3 เวนเสียแตลูกคาระบุ ผูขายตองแสดงความ  

สอดคลองตอ ISO9001 โดยการธํารงรักษาใบรับรองจากการตรวจประเมินโดยบุคคลท่ี 3 ท่ีออกโดยสถาบันรับรอง  

ท่ีไดรับการรับรองโดยสมาชิกของ IAF MLA (International Accreditation Forum Multilateral Recongnition  

Arrangement) และเมื่อขอบขายหลักของสถาบันท่ีใหการรับรองประกอบรวมการไดรับการรับรองระบบบริหารเขาไป  

ใน ISO/IEC 17021  

c) ไดการรับรอง ISO9001 ดวยการดําเนินการสอดคลองตอขอกําหนดระบบบริหารคุณภาพท่ีลูกคาอ่ืนกําหนด (เชน ขอ  

กําหนดระบบบริหารคณุภาพดานยานยนตสําหรับผูขาย Sub-Tier [MAQMSR] หรือเทียบเทา เปนอยางนอย โดย  

ผานการตรวจประเมินโดยบุคคลท่ี 2  

d) ไดรับการรับรอง ISO9001 พรอมการปฏิบัติสอดคลองกับ IATF16949 โดยผานการ โดยผานการตรวจประเมินโดย  

บุคคลท่ี 2  

e) ไดรับการรับรอง IATF16949 โดยผานการตรวจประเมินโดยบุคคลท่ี 3 (การไดรบัการรบัรองจากบุคคลท่ี 3 ของผูขาย  

ตอ IATF16949 โดยสถาบันรับรองท่ีไดรับการรับรองจาก IATF ท่ีมีผลบังคับใชอยู)  

8.4.2.3.1 ซอฟทแวรท่ีเก่ียวของกับผลติภณัฑดานยานยนตหรือผลิตภัณฑดานยานยนตท่ีมีซอฟทแวรท่ีสรางข้ึนดวย  

องคกรตองรองขอใหผูขาย ซอฟทแวรท่ีเก่ียวของกับผลติภณัฑดานยานยนตหรือผลติภณัฑดานยานยนตท่ีมีซอฟทแวรท่ีสรางข้ึนดวย เพ่ือ

การประยุกตใชและธรงรักษากระบวนการประกันคณุภาพของซอฟทแวรท่ีมีตอผลิตภณัฑ  

วิธีการตรวจประเมินซอฟทแวรท่ีพัฒนาข้ึนตองถูกใชเพ่ือการประเมนิกระบวนการพัฒนาซอฟทแวรของผูขาย การใชการจัดลําดับจาก

ฐานความเสีย่งและผลกระทบท่ีเปนไปไดท่ีมีตอลูกคา องคกรตองรองขอใหผูขายเก็บรักษาสาระขอมูลท่ีเปนลายลักษณอักษรของการ

ประเมินขีดความสามารถของตนเองในการพัฒนาซอฟทแวร  

8.4.2.4 การเฝาติดตามผูขาย  

องคกรตองมีกระบวนการท่ีเปนลายลักษณอักษรและหลักเกณฑเพ่ือใชในการประเมินสมรรถนะเพ่ือทําใหมั่นใจถึงความสอดคลองของ

ผลิตภณัฑ กระบวนการและบริการท่ีจัดหามาจากภายนอกตอขอกําหนดลูกคาภายในและภายนอก  

ตัวช้ีวัดสมรรถนะผูขายดังตอไปน้ีตองไดรับการเฝาตดิตาม เปนอยางนอย  

a) ความสอดคลองตอขอกําหนดของผลิตภณัฑท่ีสงมอบ  

b) การกอใหเกิดความขัดของตอลกูคา ณ โรงงานท่ีรับ รวมถึงไดรับการกักกัน และการหยดุการจดัสง  

c) สมรรถนะการสองมอบตามกําหนด  

d) จํานวนของเหตุการณท่ีเกิดข้ึนในการจายคาระวางท่ีเพ่ิมข้ึน Page 21 of 35  
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ถาลูกคาจัดหามาให องคกรตองรวมถึงสิ่งตอไปน้ี ตามความเหมาะสม ในการเฝาตดิตามสมรรถนะผูขาย  

e) สถานะพิเศษท่ีแจงเตือนโดยลูกคาท่ีเก่ียวของกับประเด็นดานคณุภาพหรือการสงมอบ  

f) การตีคืนกลับจากตัวแทนขาย จากสวนประกันรถ จากการท่ีลูกคาใชงาน และจากการเรียกกลับ  

8.4.2.4.1 การตรวจประเมินโดยบุคคลท่ี 2  

องคกรตองรวมกระบวนการตรวจประเมินโดยบุคคลท่ี 2ในแนวทางการบริหารผูขาย ผูตรวจประเมินโดยบุคคลท่ี 2 อาจใชวิธีดังตอไปน้ี  

a) การตรวจประเมินความเสี่ยงผูขาย  

b) การเฝาติดตามผูขาย  

c) การพัฒนาระบบบริหารคุณภาพผูขาย  

d) การตรวจประเมินผลิตภัณฑ  

e) การตรวจประเมินกระบวนการ  

บนพ้ืนฐานการวิเคราะหความเสีย่ง รวมถึงขอกําหนดความปลอดภยั/ดานกฎระเบียบของผลิตภณัฑ สมรรถนะของผูขายและระดับการ

รับรองระบบบริหารคุณภาพ เปนอยานอย องคกรตองจัดทําเปนเอกสารถึงหลักเกณฑท่ีใชในการพิจาราซึ่งความตองการ ประเภท 

ความถ่ีและขอบขายการตรวจประเมินโดยบุคคลท่ี 2  

องคกรเก็บรักษาบันทึกของรายงานการตรวจประเมินโดยบุคคลท่ี 2  

ถาขอบขายของการตรวจประเมินโดยบุคคลท่ี 2 เพ่ือการประเมินระบบบริหารคุณภาพของผูขาย ดังน้ัน แนวทางตองสอดรับกับแนว

ทางการดําเนินการแบบเปนกระบวนการของงานดานยานยนต (Automotive process approach)  

หมายเหต ุแนวทางอาจจะถูกพบใน IATF Auditor Guide and ISO19011  

8.4.2.5 การrพัฒนาผูขาย  

องคกรตอง กําหนดถึงลําดับข้ัน ประเภท ขอบเขต และชวงเวลาท่ีรองขอในการดําเนินการในการพัฒนาผูขายตอผูขายท่ียังดําเนินการซือ้

ขายกันอยู การกําหนดซึ่งปจจัยนําเขาตองรวมถึงแตไมจํากัดเพียงเทาน้ี  

a) ประเด็นท่ีเก่ียวของดานสมรรถนะท่ีระบุโดยการเฝาติดตามผูขาย (ดูขอ 8.4.2.4)  

b) ผลการตรวจประเมินจากบุคคลท่ี 2 (ดูขอ 8.4.2.4.1)  

c) สถานะการรับรองระบบริหารคณุภาพจากบุคคลท่ี 3  

d) การวิเคราะหความเสี่ยง  

องคกรตองนําไปปฏิบัติซึ่งการปฏบัิติการท่ีจําเปนตอการแกไขปญหาประเด็นสมรรถนะท่ีเปดคางอยู (ความไมพึงพอใจ)และโอกาสท่ี

คนหาเพ่ือการปรบัปรุงอยางตอเน่ือง  

8.4.3 สาระขอมูลสําหรับผูจดัหาจากภายนอก  

ดูขอกําหนด ISO 9001:2015  

8.4.3.1 สาระขอมูลสําหรับผูจดัหาจากภายนอก--สวนเพ่ิมเตมิ  

องคกรตองสงตอลงไปซึ่งขอกําหนดดานกฎหมายและกฎระเบียบและคุณลักษณะของผลิตภณัฑและกระบวนการท่ีประยุกตใชท้ังหมดตอ

ผูขายและรองขอผูขายใหสงตอขอกําหนดท่ีประยุกตใชท้ังหมดลงไปยังวงจรผูขายไปยังจุดผลติท่ีใช Page 22 of 35  
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8.5 การจดัใหมีการผลติและการบริการ  

8.5.1 การควบคุมซึ่งการจัดใหมีการผลิตและการบริการ  

หมายเหต ุเครื่องมืออุปกณท่ีเหมาะสม รวมถึงอุปกรณการผลิตท่ีรองขอเพ่ือทําใหมั่นใจถึงความสอดคลองของผลิตภณัฑทรัพยากร

สําหรับการเฝาตดิตามและตรวจวัดรวมถึง เครื่องมือการเฝาตรวจตดิตามและตรวจวัดท่ีรองขอเพ่ือทําใหมั่นใจถึงการควบคุมกระบวนการ

ผลิตอยางมีประสิทธิผล  

8.5.1.1 แผนควบคุม  

องคกรตองพัฒนาแผนควบคุม (อยางสอดคลองกับ Annex A) ในระดับ System, Subsystem, Component และหรือระดับวัสดเุพ่ือ

โรงงานผลติท่ีเก่ียวของและผลติภณัฑท่ีสงมอบท้ังหมด รวมท้ังกระบวนการตางๆท่ีผลิต Bulk Material และก็ช้ินสวน แผนควบคุมท่ี

เก่ียวของ (Family Control Plan) เปนสิ่งท่ียอมรับไดสาํหรับกระบวนการผลิตรวมในการผลิต Bulk material และช้ินสวนท่ีคลายคลึง

กันองคกรตองมีแผนควบคุมสําหรบั Pre-launch และ Production ท่ีแสดงถึงการเช่ือมโยงและการใชสาระขอมลูรวมจากผลลัพธของ

การวิเคราะหความเสีย่งของการออกแบบ (ถาลูกคาจัดเตรียมให) ไดอะแกรมการไหลกระบวนการ และผลลัพธการวิเคราะหความเสี่ยง

ของกระบวนการผลิต (เชน FMEA)  

องคกรตอง ถาลูกคารองขอ จัดใหมีขอมูลการตรวจวัดและขอมูลแสดงความสอดคลองท่ีไดรวบรวมระหวางการจัดทําแผนคุณภาพท้ัง 

Prelaunchหรือ Production องคกรตองระบุรวมลงในแผนควบคมุ  

a) การควบคมุท่ีใชสําหรับการควบคุมกระบวนการผลิต รวมถึงการทวนสอบการปรับตั้งงาน  

b) การยืนยันความสมบรูณของงานชวงแรก/ ชวงสุดทาย ตามท่ีประยุกตใช  

c) วิธีการท่ีใชสําหรับการเฝาติดตามซึ่งการควบคุมท่ีปฏิบัติตอคณุลักษณะพิเศษ (ดู Annex A) ท่ีกําหนดโดยท้ังลูกคา  

และองคกร  

d) สาระขอมลูท่ีรองขอโดยลูกคา ถามี  

e) แผนการตอบโตท่ีระบุ (ด ูAnnex A) เมื่อใดท่ีผลิตภณัฑไมเปนไปตามขอกําหนดถูกตรวจพบ กระบวนการไมมีความ  

เสถียรหรือไมมีขีดความสามารถตามหลักสถิต ิ 

องคกรตองทบทวนแผนควบคุมและปรับปรุงใหทันสมยัตามความเหมาะสม สําหรับสิ่งใดๆดังตอไปน้ี  

f) องคกรพิจารณาถาผลติภณัฑไมเปนไปตามขอกําหนดไดถูกสงไปใหลูกคา  

g) เมื่อการเปลีย่นแปลงใดๆปรากฏสงผลตอผลิตภณัฑ กระบวนการผลิต การตรวจวัด ลอจิสติกส supply srouces การ  

เปลี่ยนแปลงปริมาณการผลิต หรอืการวิเคราะหความเสี่ยง (FMEA) (ดู Annex A)  

h) หลังท่ีลูกคารองเรียนและนําไปปฏิบัติซึ่งการดําเนินการแกไขท่ีเก่ียวของ เมื่อประยุกตใช  

i) ตามความถ่ีท่ีกําหนดตามพ้ืนฐานความเสีย่งท่ีวิเคราะห  

ถารองขอโดยลูกคา องคกรตองไดรับการอนุมตัิจากลูกคาหลังการทบทวนหรือแกไขซึ่งแผนควบคมุ  

8.5.1.2 งานท่ีจัดเปนมาตรฐาน--คูมือพนักงานและมาตรฐานการตรวจสอบโดยสายตา  

องคกรตองทําใหมั่นใจวาเอกสารงานท่ีจัดใหเปนมาตรฐาน  

a) ไดรับการสื่อสารและไดเขาใจโดยพนักงานเมื่อเขาเหลาน้ันรับผดิชอบในการปฏิบัติงาน  

b) อานออกได  

c) นําเสนอในภาษาท่ีเขาใจโดยบุคลากรท่ีรบัผิดชอบในการติดตามงานเหลาน้ัน Page 23 of 35  
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d) เขาถึงไดเพ่ือการใชงานในพ้ืนท่ีงานท่ีกําหนด  

เอกสารงานท่ีเปนมาตรฐานตองประกอบดวยระเบียบเพ่ือความปลอดภัยของผูปฏิบัติงาน  

8.5.1.3 การทวนสอบการปรับตั้งงาน  

องคกรตอง  

a) ทวนสอบการปรับตั้งงานเมื่อมกีารดําเนินงาน เชน เมื่อเริ่มปฏิบัติงาน เมื่อเปลีย่นแปลงวัสด ุหรือเมื่อเปลี่ยนงาน ท่ีรอง  

ขอใหมีการปรับตั้งใหม  

b) ธํารงรักษาสาระขอมลูท่ีเปนลายลักษณอักษรใหกับบุคลากรท่ีดําเนินการปรับตั้ง  

c) การใชวิธีทางสถิติของการทวนสอบ เมื่อประยุกตได  

d) ดําเนินการยืนยันความสมบรูณช้ินงานชวงแรก/ชวงสุดทาย เมื่อประยุกตได ตามความเหมาะสม ช้ินงานชวงแรกควร  

ไดรับการเก็บรักษาเพ่ือการเปรียบเทียบกับช้ินงานชวงสุดทาย ตามความเหมาะสม ช้ินงานชวงสุดทายควรไดรับการ  

เก็บรักษาเพ่ือเปรียบเทียบกับงานชวงแรกในการผลิตลําดับถัดมา  

e) เก็บรักษาบันทึกของการอนุมัตกิระบวนการและ ผลิตภัณฑเพ่ือการติดตามการปรับตังและการยืนยนัความสมบรณูของ  

ช้ินงานชวงแรก/ชวงสุดทาย  

8.5.1.4 การทวนสอบหลังเครื่อง Shut Down  

องคกรตองกําหนดและนําไปปฏิบัติซึ่งการดําเนินงานท่ีจําเปนใดๆเพ่ือทําใหมั่นใจวาผลติภณัฑสอดคลองกับขอกําหนดหลังจากชวง 

Shutdown ตามแผนงานหรือไมไดวางแผนไว  

8.5.1.5 การบํารุงรักษาเพ่ือการผลิตองครวม  

องคกรตองพัฒนา นําไปปฏิบัติและธํารงรักษาระบบการบํารุงรักษาเพ่ือการผลติองครวมท่ีเปนลายลักษณอักษร  

ระบบตองประกอบดวยสิ่งตางๆตอไปน้ี เปนอยางนอย  

a) การช้ีบงถึงเครื่องจักรในกระบวนการท่ีจําเปนเพ่ือการผลิตผลติภณัฑท่ีเปนไปตามขอกําหนดตามปริมาณการผลติท่ีรอง  

ขอ  

b) การมีซึ่งอะไหลสําหรับเครื่องจกัรท่ีไดถูกระบุในขอ a)  

c) การจัดใหมีทรัพยากรเพ่ือการบํารุงรักษาเครื่องจักร อุปกรณและเครื่องมืออํานวยการใด  

d) การหีบหอและถนอมรักษาเครือ่งจักร เครื่องมือ และเกจ  

e) ขอกําหนดเฉพาะของลูกคาท่ีประยุกตใช  

f) วัตถุประสงคดานการบํารุงรักษาท่ีเปนลายลักษณอักษร ตัวอยางเชน OEE, MTBF, MTTR & ตารางแสดงความ  

สอดคลองของ Preventive Maintenance สมรรถนะตามเปาหมายการบํารุงรักษาตองเปนสวนหน่ึงของปจจัยนํา  

เขาไปยังการทบทวนของฝายบริหาร (ด ูISO9001 ขอ 9.3)  

g) การทบทวนเปนประจําซึ่งแผนและวัตถุประสงคการบํารุงรักษาและแผนดําเนินการท่ีเปนลายลักษณอักษรท่ีระบุถึงการ  

ดําเนินการแกไขเมื่อวัตถุประสงคไมบรรล ุ 

h) การใชวิธีการบํารุงรักษาเชิงปองกัน  

i) การใชวิธีการบํารุงรักษาเชิงพยากรณ ตามท่ีประยุกตได  

j) การทํา Overhual ตามชวงเวลาท่ีกําหนด Page 24 of 35  
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8.5.1.6 การจัดการเครื่องมือท่ีใชในการผลิต และเครื่องมือและอุปกรณการทดสอบ การตรวจสอบของกระบวนการผลิต  

องคกรตองจัดใหมีทรัพยากรเพ่ือกิจกรรมการออกแบบ การผลิตข้ึนและการทวนสอบซึ่งเครื่องมือและเกจเพ่ือการผลิตและวัสดเุพ่ืการบริ

การและเพ่ือ Buld material ตามท่ีประยุกตใช  

องคกรตองจัดทําข้ึนและนําไปปฏบัิติซึ่งระบบเพ่ือการจัดการเครื่องมือเพ่ือการผลิต ไมวาจะเปนขององคกรหรือของลูกคา โดย

ประกอบดวย  

a) สิ่งใดๆท่ีใชในการบํารุงรักษาและการซอมแซม และบุคลากร  

b) การจัดเก็บและการกูคืน  

c) การปรับตั้ง  

d) โปรแกรมการเปลี่ยนแปลงเครือ่งมือสําหรับเครื่องมือท่ีสึกหรอได  

e) เอกสารท่ีแสดงการเปลี่ยนแปลงแบบของเครื่องมือ ระดับการเปลีย่นแปลงงานวิศวกรรมของผลิตภณัฑ  

f) การปรับปรุงและการแกไขเครื่องมือในระบบเอกสาร  

g) การชีบงเครื่องมือ เชน หมายเลขอนุกรมหรือเลขทรัพยสิน สถานะเชน การผลิต การซอม หรือ การกําจัดท้ิง ความเปน  

เจาของและสถานท่ีตั้ง  

องคกรตองทวนสอบวาเครื่องมือ อุปกรณในการผลติ อุปกรณการทดสอบ/การตรวจสอบท่ีลูกคาเปนเจาของไดรับการทําเครื่องหมาย

อยาง  

ถาวรในพ้ืนท่ีท่ีมองเห็น ดังน้ันผูเปนเจาของและผูใชของแตละรายการสามารถทราบได  

องคกรตองนําไปปฏิบัติซึ่งระบบในการเฝาติดตามกิจกรรมเหลาน้ีถางานใดๆไดมีการจางภายนอก  

8.5.1.7 การจัดกําหนดการการผลติ  

องคกรตองทําใหมั่นใจวาการผลิตไดถูกจัดกําหนดการอยางเปนไปตามคําสั่งของลูกคา/ความประสงค เชน ระบบการผลิตทันเวลาพอด ี

Just-In-time และ ไดรับการสนับสนุนโดยระบบสาระขอมลู (IS) เพ่ืออนุญาตการเขาถึงซึ่งขอมูลในการผลิตในแตละข้ันตอนการผลิต

สําคัญๆของกระบวนการและตองเปนไปตามคําสั่งท่ีผลักเขามา  

องคกรตองประกอบดวยสาระขอมูลการวางแผนท่ีเก่ียวของ กําลังการผลิต การกระจายภาระงาน shared loading (จุดทํางานท่ีทํางาน

หลายช้ินสวน multi-part station) เวลานําสง ระดับคงคลัง การบํารุงรักษาเชิงปองกันและการสอบเทียบ  

8.5.2 การช้ีบงและการสอบกลับ  

ดูขอกําหนด ISO 9001:2015  

หมายเหต ุสถานะการตรวจสอบและทดสอบไมไดถูกบงช้ีโดยสถานท่ีตั้งของผลิตภณัฑในการไหลของกระบวนการผลติ เวนเสียแตสิ่งท่ีมี

อยูน้ันเห็นไดอยางเดนชัด เชน วัสดุในกระบวนการเคลื่อนยายในระบบการผลิตแบบอัตโนมตั ิทางเลือกท่ีไดรับการยินยอมถา สถานะน้ัน

ถูกช้ีบงเปนเอกสารและบรรลุจดุประสงคท่ีกําหนดไวอยางชัดเจน  

8.5.2.1 การช้ีบงและการสอบกลบั--สวนเพ่ิมเตมิ  

จุดประสงคของการสอบกลับคือเพ่ือสนับสนุนการช้ีบงของจุดเริ่มและสิ้นสุดของผลิตภัณฑท่ีรับโดยลกูคาหรือ ณ ชวงนําไปใชงานจริงท่ี

อาจจะมสีิ่งท่ีไมเปนไปตามขอกําหนดท่ีเก่ียวของกับดานคุณภาพและหรือความปลอดภัย ดังน้ันองคกรตองนําไปปฏิบัติใชซึ่งกระบวนการ

ช้ีบงและการสอบกลับตามท่ีอธิบายไวดานลางน้ี Page 25 of 35  
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องคกรตองดําเนินการวิเคราะหขอกําหนดในการสอบกลับของภายใน ของลูกคาและของกฏหมายสําหรับผลิตภัณฑยานยนตท้ังหมด 

รวมถึงการพัฒนาและการจดัทําแผนการสอบกลับบนพ้ืนฐานของระดับความเสี่ยงหรือความรุนแรงของขอบกพรองจากพนักงาน จาก

ลูกคา และจากผูบริโภคตองกําหนดระบบ กระบวนการการสอบกลบัท่ีเหมาะสม และวิธีการโดยการใช ผลิตภณัฑ กระบวนการและ

สถานท่ีตั้งของกระบวนการผลติ ท่ีซึ่ง  

a) ทําใหองคกรสามารถช้ีบงผลติภณัฑท่ีไมเปนไปตามขอกําหนดและหรือตองสงสัยได  

b) ทําใหองคกรสามารถคดัแยกผลิตภณัฑท่ีไมเปนไปตามขอกําหนดและหรือตองสงสยัได  

c) ทําใหมีความสามารถบรรลุตามขอกําหนดลูกคาและหรือขอกําหนดดานเวลาในการสนองตอบตามกฎระเบียบ  

d) ทําใหเกิดความมั่นใจถึงสาระขอมูลท่ีเปนลายลักษณอักษรตองไดรับการเก็บรักษาในรูปแบบ(อีเล็คทรอนิคส เอกสาร  

เอกสารสําคญั) ท่ีทําใหองคกรสามารถบรรลุขอกําหนดดานเวลาในการตอบสนอง  

e) ทําใหเกิดความมั่นใจการช้ีบงแบบอนุกรมของผลติภณัฑแตละรายการ ถาถูกระบุโดยลูกคาหรือมาตรฐานทางกฎ  

หมาย  

f) ทําใหมั่นใจวาขอกําหนดการช้ีบงและการสอบกลับไดขยายไปยังผลิตภณัฑท่ีจดัหามาจากภายนอกท่ีมีคุณลักษณะดาน  

ความปลอกภยัหรือตามกฎหมายท่ีกําหนด  

8.5.3 ทรัพยสินของลูกคาหรือจากผูจัดหาภายนอก  

ดูขอกําหนด ISO9001:2015  

8.5.4 การถนอมรักษา  

8.5.4.1 การถนอมรักษา--สวนเพ่ิมเติม  

การถนอมรักษาตองประกอบดวยการช้ีบง การเคลื่อนยาย การควบคุมการปนเปอน การหีบหอ การจัดเก็บ การสงผานหรือการขนสง

และการปองกัน  

การถนอมรักษาตองประยุกตใชกับวัสดุและชิ้นสวนจากผูจัดหาภายนอกหรือภายใน จากขั้นตอนการรับ ผานไปยังการเขากระบวนการ รวมถึง

การจัดสงและจนกระทั่งสงมอบถึงหรือไดรับการยอมรับจากลูกคา เพือ่ใหสามารถตรวจพบความเส่ือมสภาพ องคกรตองประเมินสภาพของ

ผลิตภัณฑในคลังตามชวงเวลาทีว่างแผนไวอยางเหมาะสม และสภาพแวดลอมของคลัง องคกรตองใชระบบการจัดการสินคาคงคลังเพื่อใหมี

ระดับการหมุนเวียนสินคาคงคลังอยางเหมาะสมและทําใหม่ันใจผลิตภณัฑที่ลาสมัยไดรับการควบคุมเสมือนวาเปนผลิตภัณฑไมเปนไปตาม

ขอกําหนด  

องคกรตองสอดคลองกับขอกําหนดการถนอมรักษา การหีบหอ การจัดสงและการติดสลาก ตามท่ีลูกคาจัดมาให  

8.5.5 กิจกรรมหลังการจัดสง  

ดูขอกําหนด ISO9001:2015  

8.5.5.1 การยอนกลับซึ่งขอมูลจากสวนงานบริการ  

องคตองทําใหมั่นใจวากระบวนการสําหรับการสื่อสารซึ่งขอมูลในงานบริการประเด็นท่ีเก่ียวของกับกิจกรรมการผลิต การเคลื่อนยายวัสดุ 

ลอจิสติกส งานวิศวกรรมและการออกแบบ ไดถูกจัดทําข้ึน นําไปปฏิบัต ิและไดรับการธํารงรักษา  

หมายเหต ุ1 จุดประสงคของการเพ่ิมเติมเรื่อง “ สิ่งท่ีเก่ียวของกับงานบริการ service concerns” เขามายังขอกําหนดยอยน้ี เพ่ือทําให

มั่นใจ Page 26 of 35  
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วาองคกรไดมคีวามตระหนักถึงผลติภัณฑและวัสดุท่ีไมเปนไปตามขอกําหนดท่ีอาจจะถูกพบเห็นในสถานท่ีตั้งของลูกคาหรือในการ

นําไปใชงาน  

หมายเหต ุ2 “ สิ่งท่ีเก่ียวของกับงานบริการ service concerns” ควรรวมถึงผลของการวิเคราะหทดสอบขอบกพรองจากภาคการใชงาน 

(ดูขอกําหนด 10.2.6) ตามท่ีประยกุตใช  

8.5.5.2 ขอตกลงสําหรับงานบริการกับลูกคา  

เมื่อมีขอตกลงกับลูกคาเพ่ือการใหบริการ องคกรตอง  

a) ทวนสอบวาศูนยบริการท่ีเก่ียวของไดปฏิบัตสิอดคลองกับขอกําหนดท่ีประยุกตใชน้ี  

b) ทวนสอบประสิทธิผลของเครื่องมือท่ีใชพิเศษท่ีใชเฉพาะดานและอุปกรณการตรวจวัด  

c) ทําใหมั่นใจวาบุคลากรในงานบริการไดรับการฝกอบรมตามขอกําหนดท่ีประยุกตใช  

8.5.6 การควบคุมการเปลี่ยนแปลง  

ดูขอกําหนด ISO 9001:2015  

8.5.6.1 การควบคุมการเปลี่ยนแปลง--สวนเพ่ิมเตมิ  

องคกรตองมีกระบวนการท่ีเปนลายลักษณอักษรเพ่ือใชในการควบคุมและเพ่ือการเปลี่ยนแปลงท่ีสงผลกระทบตอการทําใหเกิดเปน

ผลิตภณัฑผลกระทบของการเปลีย่นแปลง รวมถึงการเปลี่ยนแปลงใดๆท่ีเปนเหตุจากองคกร จากลูกคา หรือจากผูขายตองไดรับการตรวจ

ประเมินองคกรตอง  

a) กําหนดซึ่งกิจกรรมการทวนสอบและการยืนยันความสมบรณูเพ่ือทหใหมั่นใจวาดําเนินการสอดคลองกับขอกําหนด  

ของลูกคา  

b) ยืนยันความสมบรณูของการเปลี่ยนแปลงกอนนําไปปฏิบัติใช  

c) จัดทําเปนเอกสารเพ่ือเปนหลักฐานของการวิเคราะหซึ่งความเสี่ยงท่ีเก่ียวของ  

d) เก็บรักษาบันทึกของการทวนสอบและการยืนยันความสมบรูณ  

การเปลีย่นแปลง รวมถึงการเปลี่ยนแปลงท่ีมาจากผูขาย ควรรองขอใหมีการผลิตทดลองเพ่ือการทวนสอบการเปลีย่นแปลง (เชน การ

เปลี่ยนแปลงไปยังการออกแบบผลิตภณัฑ สถานท่ีตั้งผลิต หรือ ของกระบวนการผลิต) เพ่ือยืนยันความสมบรูณถึงผลกระทบของการ

เปลี่ยนแปลงใดๆยังกระบวนการผลิตเมื่อลูกคารองขอ องคกรตอง  

e) แจงไปยังลูกคาเมื่อมีการเปลีย่นแปลงใดๆไดถูกวางแผนไว หลังจากท่ีผลิตภัณฑกอนหนาน้ีไดถูกอนุมัติไปแลว  

f) ไดรับเอกสารแสดงการอนุมัติกอนท่ีจะนําการเปลี่ยนแปลงไปประยุกตใช  

g) ดําเนินตามขอกําหนดการทบทวนหรือการช้ีบงใดๆเพ่ิมเติม เชน การทดลองการผลติและการยืนยนัความสมบรณู  

ผลิตภณัฑใหม  

8.5.6.1.1 การเปลีย่นแปลงช่ัวคราวของการควบคุมกระบวนการ  

องคกรตองช้ีบง จัดทําเปนเอกสารและธํารงรักษา รายการท่ีใชในการควบคุมกระบวนการ รวมถึง การตรวจสอบ การตรวจวัด การ

ทดสอบและเครื่องมือในการปองกันความผิดพลาด ท่ีรวมถึงการควบคุมกระบวนการในเบ้ืองตน และการสํารอง (Back-up) ท่ีไดรบัการ

อนุมัต ิหรือ วิธีการทางเลือก Page 27 of 35  
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องคกรตองจัดทําเปนเอกสารถึงกระบวนการท่ีใชในการบรหิารจดัการตอการใชซึ่งวิธีการควบคมุทางเลือก องคกรตองรวมสิ่งน้ีลงใน

กระบวนการ บนพ้ืนฐานของการวิเคราะหความเสี่ยง(เชน FMEA) ความรุนแรง และการอนุมตัิภายในเพ่ือใหไดรับกอนการนําวิธีการ

ควบคุมทางเลือกไปปฏิบัติในการผลิต  

กอนการจัดสงผลติภณัฑๆท่ีถูกตรวจสอบหรือทดสอบโดยใชวิธีการทางเลือก ถามีการรองขอ องคกรตองไดรับการอนุมัตจิากลูกคา 

องคกรตองธํารงรักษาและทบทวนเปนระยะๆถึงวิธีการควบคมุกระบวนการทางเลือกท่ีไดรับการอนุมัตท่ีิไดอางอิงถึงในแผนควบคุมคูมือ

วิธีการทํางานท่ีเปนมาตรฐานตองจัดใหมีของแตละวิธีการควบคมุกระบวนการท่ีเปนทางเลือก องคกรตองทบทวนการปฏิบัติงานของการ

ควบคุมกระบวนการทางเลือกประจําวันเปนอยางนอย เพ่ือทวนสอบการนําไปปฏิบัติซึ่งการทํางานท่ีเปนมาตรฐานดวยเปาหมายท่ีจะ

ยอนกลับไปยังกระบวนการท่ีเปนไปตามมาตรฐานตามท่ีไดกําหนดในแผนควบคุมเร็วท่ีสดุเทาท่ีจะเปนไปได วิธีการตัวอยางมดีังน้ีแตไม

จํากัดเพียงเทาน้ี  

a) การตรวจประเมินประจาํวันท่ีมุนเนนดานคณุภาพ (เชน การตรวจประเมินกระบวกนารเปนช้ันๆ Layered audit ตามท่ี  

ประยุกตใช)  

b) การประชุมผูนําประจําวัน  

การทวนสอบท่ีดําเนินการเมื่อเริ่มสตารทงาน ตองจักทําเปนเอกสารตามชวงเวลาท่ีกําหนดบนพ้ืนฐานความรุนแรงและการยืนยันท่ี

ลักษณะของเครื่องมือหรือกระบวนการท่ีขจัดความผิดพลาดถูกยืนยนัอยางมีประสิทธิผล  

องคกรตองนําไปปฏิบัติซึ่งการสอบกลับยังผลิตภณัฑท้ังหมดท่ีผลิตขณะท่ีใชเครื่องมือหรือกระบวนการในการควบคุมกระบวนการ

ทางเลือกท่ีอยู (เชน การทวนสอบและเก็บรักษางานช้ินแรกและช้ินสุดทายจากทุกๆกะ)  

8.6 การปลดปลอยผลิตภัณฑและงานบริการ  

ดูขอกําหนด ISO9001:2015  

8.6.1 การปลดปลอยผลิตภณัฑและงานบริการ--สวนเพ่ิมเตมิ  

องคกรตองทําใหมั่นใจวาไดมีการจัดเตรียมแผนงานเพ่ือการทวนสอบขอกําหนดผลิตภณัฑและงานบรกิารวาเปนไปตามท่ีระบุในแผน

ควบคุมและไดจัดทําเปนเอกสารตามท่ีแผนควบคุมกําหนด (ดู Annex A)  

องคกรตองทําใหมั่นใจวามีแผนงานท่ีไดจัดเตรยีมไวเพ่ือการปลดปลอยในเบ้ืองตนของผลิตภณัฑและบริการ อยางสอดรับกลบัผลิตภณัฑ

หรืองานบริการท่ีไดรบัการอนุมตัิไว  

องคกรตองทําใหมั่นใจวาการอนุมตัิผลติภณัฑหรือบริการไดสําเร็จลลุวงหลังจากการเปลีย่นแปลงตามการปลดปลอยในเบ้ืองตน 

สอดคลองกับ ISO9001 ขอ 8.5.6  

8.6.2 การตรวจสอบโครงรางงานและการทดสอบฟงกช่ันการใชงาน  

การตรวจสอบโครงรางงานและการทวนสอบฟงกช่ันตอมาตรฐานวัสดุงานวิศวกรรมและสมรรถนะของลูกคา ตองถูกดําเนินงานในแตละ

ผลิตภณัฑตามท่ีระบุในแผนควบคมุ ผลลัพธตองมีพรอมเพ่ือการทบทวนของลูกคา  

หมายเหต ุ1 การตรวจสอบโครงรางคือการตรวจวัดอยางสมบรูณของขนาดมิตติท้ังหมดของผลติภณัฑท่ีแสดงอยูในบันทึกงานออกแบบ  

หมายเหต ุ2 ความถ่ีของการตรวจสอบงานโครงรางจะถูกกําหนดโดยลูกคา Page 28 of 35  
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8.6.3 ผลติภณัฑท่ีใชงานสภาพภายนอก Apperance items  

สําหรับองคกรท่ีผลติช้ินงานท่ีระบุโดยลูกคาวาเปน “ ผลิตภัณฑท่ีใชงานสภาพภายนอก Apperance items ” องคกรตองจัดเตรียมถึง

สิ่งตอไปน้ี  

a) ทรัพยากรท่ีเหมาะสม ประกอบดวย แสงไฟสองสวาง เพ่ือการประเมิน  

b) ตนแบบสําหรับงาน ส ีเกรน ความเงา ความสดใสของเน้ือโลหะ เน้ือของวัสด ุความชัดเจนของภาพ และเทคโนโลย ี 

ของการสัมผสั ตามความเหมาะสม  

c) การบํารุงรักษาและการควบคุมของตนแบบของสภาพภายนอกและเครื่องมือท่ีใชในการประเมิน  

d) การทวนสอบซึ่งบุคลากรท่ีทําหนาท่ีประเมินสภาพภายนอกวามีขีดความสามารถและมีคุณสมบัติท่ีจะดําเนินการดัง  

กลาว  

8.6.4 การทวนสอบและการยอมรบัซึ่งความสอดคลองของผลิตภัณฑและบริการท่ีจดัหามาจากภายนอก  

องคกรตองมีกระบวนการท่ีทําใหมนัใจวาคุณภาพของกระบวนการ ผลิตภณัฑและบริการท่ีจดัหามาจากภายนอก โดยใชประโยชนจากวิธี

ใด  

วิธีหน่ึงหรือมากกวาดังตอไปน้ี  

a) การรบัและการประเมินยังขอมูลทางสถิติท่ีจัดหามาโดยผูขายขององคกร  

b) การตรวจสอบหรือทดสอบตอนรับเขา เชนการสุมบนพ้ืนฐานดานสมรรถนะ  

c) การตรวจประเมินจากบุคคลท่ี 2 หรือ ท่ี 3 หรือ การตรวจประเมนิผูขายท่ีสถานท่ีผลติพรอมดวยการเก็บซึ่งบันทึกของ  

การยอมรับในความสอดคลองของผลิตภณัฑท่ีสงมอบตามขอกําหนด  

d) การประเมินช้ินงานโดยหองแลป็ท่ีกําหนด  

e) วิธีการอ่ืนๆท่ียอมรับโดยลูกคา  

8.6.5 ความสอดคลองตอกฎหมายและกฎระเบียบ  

กอนท่ีจะปลดปลอยผลิตภัณฑท่ีจดัหามาจากภายนอกเขาไปยังการไหลของกระบวนการผลิต องคกรตองยืนยันและทําใหสามารถจัดหา

มาไดซึ่งหลักฐานวากระบวนการ ผลิตภณัฑและงานบริการท่ีจัดหามาจากภายนอก สอดคลองตอขอกําหนดกฎหมาย กฎระเบียบและ

ขอกําหนดใดๆในประเทศท่ีซึ่งทําการผลิตและในประเทศท่ีลูกคากําหนดวาเปนปลายทาง ถาม ี 

8.6.6 เกณฑในการยอมรับ  

เกณฑในการยอมรับตองถูกกําหนดข้ึนโดยองคกรและ ตามความเหมาะสมหรือท่ีรองขอ ไดรับการอนุมัติจากลูกคา สําหรับการสุมขอมลู

เชิงนับ ระดับการยอมรับผลติภณัฑตองเปนศูนย (ดูขอ 9.1.1.1)  

8.7 การควบคมุผลลัพธท่ีไมเปนไปตามขอกําหนด  

8.7.1  

ดู ขอกําหนด ISO 9001:2015  

8.7.1.1 การยอมรับจากลูกคาสําหรับงานกรณีพิเศษ  

องคกรตองไดรับการยอมรับกรณพิีเศษจากลูกคาหรือการยินยอมใหงานผิดไปจากท่ีกําหนดกอนท่ีจะดําเนินการในกระบวนการตอไป 

เมื่อใดก็ตาม ท่ีผลติภณัฑหรือกระบวนการผลิตแตกตางไปจากท่ีไดรบัการอนุมัตไิวในปจจุบัน Page 29 of 35  
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องคกรตองไดรับการยอมรับจากผูมีอํานาจของลูกคากอนเขาสูกระบวนการตอไปเพ่ือ “การใหใชตามสภาพท่ีเปน use as is” และการ

ขจัดโดยการแกไขซึ่งผลติภณัฑไมเปนไปตามขอกําหนด ถาช้ินสวยรอง ถูกใชใหมในกระบวนการผลิต ดังน้ันช้ินสวนรองท่ีถูกใชใหมตอง

ไดรับการสื่อสารอยางชัดเจนใหลูกคาในกรณีพิเศษหรือการยอมรับใหผิดไปจากท่ีกําหนด  

องคกรตองธํารงรักษาบันทึกของวันท่ีระบุถึงวันหมดอายุหรือจํานวนท่ีอนุญาตให ภายใตกรณีพิเศษ องคกรตองทําใหมั่นใจถึงความ

สอดคลองกับสเปคและขอกําหนดดังเดิมหรือสเปคท่ีมาทดแทน เมื่อการอนุญาตดังกลาวน้ันหมดอายลุงไป วัสดุท่ีถูกสงภายใตกรณีพิเศษ

ตองช้ีบงอยางเหมาะสมในแตละบรรจุภณัฑ (สิ่งน้ีประยุกตใชเทียบเทากับผลิตภณัฑท่ีถูกจัดซื้อมา) องคกรตองอนุมัติการรองขอใดๆจาก

ผูขายกอนการนําเสนอไปยังลูกคา  

8.7.1.2 การควบคุมผลติภณัฑท่ีไมเปนไปตามขอกําหนด--กระบวนการท่ีระบุโดยลูกคา  

องคกรตองสอดคลองกับการควบคุมของลูกคาท่ีประยุกตใชกับผลิตภัณฑท่ีไมเปนไปตามขอกําหนด  

8.7.1.3 การควบคุมผลติภณัฑตองสงสัย  

องคกรตองทําใหมั่นใจวาผลติภณัฑท่ีไมมีการช้ีบงสถานะ หรือตองสงสัยไดถูกคดัแยกและควบคมุเสมอืนผลิตภัณฑไมเปนไปตาม

ขอกําหนด  

องคกรตองทําใหมั่นใจวาบุคลากรในการผลติไดรับการอบรมท่ีเหมาะสมเพ่ือกักกันซึ่งผลิตภณัฑตองสงสัยและไมเปนไปตามขอกําหนด  

8.7.1.4 การควบคุมผลติภณัฑท่ีถูกทําซํ้า  

องคกรตองใชประโยชนจากากรวิเคราะหความสีย่ง (เชน FMEA) วิธีการท่ีใชในการตรวจประเมินความเสี่ยงในกระบวนการแกไข

ผลิตภณัฑกอนท่ีจะตดัสินใจท่ีจะแกไขผลติภณัฑ ถาลูกคารองขอ องคกรตองไดรับการอนุมัติจากลูกคากอนท่ีจะเริ่มแกไขผลิตภัณฑ  

องคกรตองมีกระบวนการท่ีเปนลายลักษณอักษรเพ่ือการยืนยันงานท่ีแกไขวาสอดคลองกับแผนควบคมุหรือสาระขอมลูท่ีเปนลายลักษณ

อักษรท่ีเก่ียวของอ่ืนใด เพ่ือการทวนสอบความสอดคลองตอสเปคดัง้เดิมท่ีม ี 

คูมือเพ่ือการถอดประกอบหรือการแกไข รวมท้ังขอกําหนดการตรวจสอบซํ้าและการสอบกลับ ตองเขาถึงไดและใชประโยชนโดยบุคลากร

ท่ีเก่ียวของ  

องคกรตองเก็บรักษาสาระขอมลูท่ีเปนลายลักษณอักษรในการกําจัดงานแกไข รวมถึงขอมูลดานจํานวน ดานการกําจัด วันท่ีกําจัดและ

การสอบกลบัท่ีประยุกตใช  

8.7.1.5 การควบคุมผลติภณัฑท่ีไดรับการซอม  

องคกรตองใชประโยชนจากากรวิเคราะหความสีย่ง (เชน FMEA) วิธีการท่ีใชในการตรวจประเมินความเสี่ยงในกระบวนการซอม

ผลิตภณัฑกอนท่ีจะตดัสินใจท่ีจะซอมผลติภณัฑ องคกรตองไดรับการอนุมัติจากลูกคากอนท่ีจะเริ่มซอมผลติภณัฑ  

องคกรตองมีกระบวนการท่ีเปนลายลักษณอักษรเพ่ือการยืนยันงานท่ีซอมวาสอดคลองกับแผนควบคมุหรือสาระขอมลูท่ีเปนลายลักษณ

อักษรท่ีเก่ียวของอ่ืนใด  

คูมือเพ่ือการถอดประกอบหรือการซอม รวมท้ังขอกําหนดการตรวจสอบซํ้าและการสอบกลับ ตองเขาถึงไดและใชประโยชนโดยบุคลากร

ท่ีเก่ียวของ  

องคกรตองไดรับการอนุมตัิยินยอมจากลูกคาเปนลายลักษณอักษรสาํหรับกรณีพิเศษเพ่ือผลติภณัฑท่ีจะไดรับการซอม Page 30 of 35  
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องคกรตองเก็บรักษาสาระขอมลูท่ีเปนลายลักษณอักษรในการกําจัดงานซอม รวมถึงขอมูลดานจํานวน ดานการกําจัด วันท่ีกําจัดและการ

สอบกลับท่ีประยุกตใช  

8.7.1.6 การแจงใหลูกคารับทราบ  

องคกรตองแจงลูกคาทราบทันทีเมอืเกิดเหตุการณท่ีไมเปนไปตามขอกําหนดไดถูกจัดสงไป การสื่อสารเบ้ืองตนตองถูกดําเนินการแลวคอย

จัดทําเปนเอกสารรายละเอียดแจงเหตุการณใหทราบ  

8.7.1.7 การกําจัดผลติภณัฑท่ีไมเปนไปตามขอกําหนด  

องคกรตองมีกระบวนการท่ีเปนลายลักษณอักษรสําหรับการกําจัดผลิตภณัฑท่ีไมเปนไปตามขอกําหนด ท่ีไมสามารถนําไปทําซํ้าหรือซอม

ได สําหรับผลติภณัฑท่ีไมตรงตามขอกําหนด องคกรตองทวนสอบวาผลติภณัฑจะถูกนําไปบดทําลายโดยไมสามารถใชงานไดกอนการ

กําจัดท้ิง  

8.7.2  

ดูขอกําหนด ISO 9001:2015  

9 การประเมินสมรรถนะ  

9.1 การเฝาตดิตาม การตรวจวัด การวิเคราะหและการประเมิน  

9.1.1 บทท่ัวไป  

ดูขอกําหนด ISO9001:2015  

9.1.1.1 การเฝาติดตามและการตรวจวัดกระบวนการผลติ  

องคกรตองดําเนินการศึกษากระบวนการผลิตใหมท้ังหมด (รวมถึงการประกอบ หรือการจดัเรยีงลําดบั) เพ่ือทวนสอบขีดความสามารถ

ของกระบวนการ และเพ่ือใชเปนขอมูลเพ่ิมเติมในการควบคุมกระบวนการ รวมถึงเพ่ือการควบคมุคณุลกัษณะพิเศษ  

หมายเหต ุสําหรับบางกระบวนการผลิต มันอาจจะไมสามารถในการแสดงใหเห็นถึงความสอดคลองโดยการศึกษาขีดความสามารถของ  

กระบวนการ เพ่ือกระบวนการเหลาน้ัน วิธีการทางเลือกเชน ความสอดคลองของงานท้ัง Batch ตอสเปคอาจจะถูกใช  

องคกรตองธํารงรักษาผลลัพธของขีดความสามารถหรือสมรรถนะของกระบวนการผลิตตามท่ีกําหนดโดยขอกําหนดกระบวนการอนุมัติ

ช้ินสวนของลูกคา องคกรตองทวนสอบวาแผนผังการไหลของกระบวนการ PFEMA และแผนควบคมุไดถูกนําไปปฏบัิติใช รวมไปถึงสิ่งท่ี

ตองปฏิบัติดังตอไปน้ี  

a) เทคนิคการตรวจวัด  

b) แผนการสุมอยาง  

c) เกณฑการยอมรับ และ  

d) บันทึกของผลลัพธคาตรวจวัดจริงและหรือผลทดสอบสําหรับงานท่ีเปนขอมูล Variable  

e) แผนการตอบโตและกระบวนการท่ีเพ่ิมข้ึน เมื่อไมเปนไปตามเกณฑยอมรับท่ีกําหนด  

เหตุการณท่ีนัยสําคัญของกระบวนการเชน การเปลี่ยนเครื่องมือหรือการซอมเครื่องจักร เปนตน ตองถูกบันทึกและเก็บรักษาเสมือนสาระ
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องคกรตองริเริม่นําแผนการตอบโตตามท่ีกําหนดไวในแผนควบคุมและตองถูกประเมินเพ่ือผลกระทบยังความสอดคลองตอสเปคของ

คุณลักษณะท่ีท้ังไมมีขีดความสามารถหรือเกิดความไมเสถียรข้ึนโดยหลักสถิต ิแผนการตอบโตตองประกอบดวยการยับยั้งผลิตภณัฑและ

ตรวจสอบ 100% ตามความเหมาะสม แผนการดาํเนินการแกไขตองถูกพัฒนาข้ึนและนําไปปฏบัิติใชโดยองคกร ซึ่งระบุถึง การ

ปฏิบัติการ ชวงเวลาและผูรับผิดชอบท่ีไดรับมอบหมาย เพ่ือทําใหมั่นใจวากระบวนการน้ันกลับมามีความเสถียรและมีขีดความสามารถ

ทางสถิติ แผนตองไดรับการทบทวนพรอมดวยการอนุมัติโดยลูกคา เมื่อมีการรองขอ  

องคกรตองคงรักษาบันทึกของวันท่ีท่ีมีบังคับใชซึ่งการเปลี่ยนแปลงตอกระบวนการ  

9.1.1.2 การช้ีบงถึงเครื่องมือทางสถิติ  

องคกรตองกําหนดถึงเครื่องมือทางสถิติท่ีเหมาะสมสําหรับใช องคกรตองทวนสอบวาเครื่องมือทางสถิติท่ีเหมาะสมโดยถูกระบุเปนสวน

หน่ึงของกระบวนการการวางแผนคุณภาพลวงหนา (หรือเทียบเทา) และระบุลงในการวิเคราะหความเสี่ยงของการออกแบบ (เชน 

DFMEA) (เมื่อมีการประยุกตใช) การวิเคราะหความเสีย่งของกระบวนการ (เชน PFMEA) และแผนควบคุม  

9.1.1.3 การประยุกตใชแนวคิดดานสถิต ิ 

แนวคิดดานสถิต ิเชน ความแปรปรวน การควบคุม (ความเสถียร) ขีดความสามารถของกระบวนการ และผลท่ีตามมาก็คือการปรับท่ีเกิน

จําเปนตองมีความเขาใจและถูกใชโดยบุคลากรท่ีเก่ียงของในการรวบรวม การวิเคราะหและการบรหิารจัดการขอมลูดานสถิต ิ 

9.1.2 ความพึงพอใจของลกคา  

ดูขอกําหนด ISO9001:2015  

9.1.2.1 ความพึงพอใจของลูกคา --สวนเพ่ิมเตมิ  

ความพึงพอใจของลูกคาท่ีมีตอองคกรตองถูกเฝาติดตามโดยผานการประเมินซึ่งตัวช้ีวัดสมรรถนะท้ังภายในและภายนอกเพ่ือทําใหมั่นใจ

ถึงความสอดคลองตอสเปคผลิตภณัฑและกระบวนการและขอกําหนดลูกคาอ่ืนใดอยางตอเน่ือง  

ตัวช้ีวัดถึงสมรรถนะตองอยูบนฐานของขอมูลท่ีเปนจริงและประกอบไปดวย แตไมจาํกัดเทาน้ี คือ  

a) สมรรถนะทางดานคุณภาพของช้ินงานท่ีสงมอบ  

b) การสรางความขัดของท่ีลูกคา  

c) ผลิตภณัฑท่ีถูกสงคืนจากภาคใชงาน การเรียกกลับและการประกันคุณภาพ (ท่ีมีการประยุกตใช)  

d) สมรรถนะดานการสงมอบตามกําหนดการ ( รวมถึงเหตุการณท่ีเกิดคาระวางท่ีจายเพ่ิม )  

e) การแจงจากลูกคาถึงประเด็นท่ีเก่ียวของกับการสงมอบและคณุภาพ รวมถึงสถานะพิเศษ  

องคกรตองเฝาตดิตามสมรรถนะของกระบวนการผลิตตางๆเพ่ือแสดงถึงความสอดคลองท่ีมีตอขอกําหนดของลูกคา ดานคณุภาพของ

ผลิตภณัฑและประสิทธิภาพของกระบวนการ การเฝาติดตามตองประกอบดวยการทบทวนขอมลูสมรรถนะของลูกคา ขอมูลทาง online 

ของ  

ลูกคา และscorecard ของลูกคา ถาลูกคามีให  

9.1.3 การวิเคราะหและการประเมิน  
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9.1.3.1 การจัดลําดับข้ัน  

แนวโนมดานสมรรถนะคณุภาพและดานการปฏิบัติงานตองไดรับการเปรียบเทียบกับความคืบหนาตอวัตถุประสงคและนําไปสูการ

ปฏิบัติการ  

เพ่ือสนับสนุนการจัดลําดับข้ันของการปฏิบัติการเพ่ือการปรับปรุงความพึงพอใจของลูกคา  

9.2 การตรวจตรวจตดิตามภายใน  

9.2.1 และ 9.2.2  

ดูขอกําหนด ISO9001:2015  

9.2.2.1 โปรแกรมการตรวจติดตามภายใน  

องคกรตองมีกระบวนการการตรวจประเมินภายในเปนลายลักษณอักษร องคกรตองรวมการพัฒนาและการนําไปปฏิบัติซ่ึงโปรแกรมการตรวจ

ประเมินภายในที่ครอบคลุมระบบการบริหารงานคุณภาพทั้งหมด โดยประกอบดวยการตรวจประเมินระบบบริหารคุณภาพ การตรวจประเมิน

กระบวนการผลิตและการตรวจประเมินผลิตภัณฑ โปรแกรมการตรวจประเมินตองถูกจัดลําดับบนฐานของความเส่ียง แนวโนมสมรรถนะ

ภายในและภายนอกและความวกิฤตของกระบวนการ  

เมื่อองคกรรับผิดชอบตอการพัฒนาซอฟทแวร องคกรตองรวมการตรวจประเมินขีดความสามารถของการพัฒนาซอฟทแวรลงใน

โปรแกรมการตรวจประเมินภายในดวย  

ความถ่ีของการตรวจประเมินตองถูกทบทวนและเมื่อใดท่ีเหมาะสม ถูกปรับเปลีย่นบนฐานของการเกิดข้ึนซึ่งการเปลี่ยนแปลงของ

กระบวนการสิ่งท่ีไมเปนไปตามขอกําหนดท้ังภายในและภายนอก และหรือขอรองเรียน ประสิทธิผลขอโปรแกรมการตรวจประเมินตอง

ถูกทบทวนเปนสวนหน่ึงของการทบทวนของผูบริหาร  

9.2.2.2 การตรวจติดตามระบบการบริหารงานคุณภาพ  

องคกรตองตรวจตดิตามกระบวนการท้ังหมดของระบบการบรหิารงานคุณภาพตลอดชวงเวลา 3 ปปฏทิินตามโปรแกรมประจําป โดยใช

แนวทางการดําเนินการเปนแบบกระบวนการ Process approach เพ่ือทวนสอบถึงความสอดคลองกับมาตรฐานระบบบริหารคุณภาพ

ดานยานยนตฉบับน้ี และผนวกรวมกับการตรวจตดิตามน้ี องคกรตองสุมตรวจขอกําหนดระบบบริหารคุณภาพเฉพาะของลูกคาเพ่ือการ

นําไปปฏิบัติใชอยางมีประสิทธิผล  

9.2.2.3 การตรวจติดตามกระบวนการผลิต  

องคกรตองตรวจตดิตามกระบวนการผลิตท้ังหมดตลอดชวงเวลา3ปปฏิทิน เพ่ือพิจารณาถึงความมีประสิทธิผลและประสิทธิภาพโดยใช

แนวทางท่ีลูกคากําหนดเฉพาะเพ่ือการตรวจติดตามกระบวนการ เมือ่ไมไดกําหนดโดยลูกคา องคกรกําหนดแนวทางดําเนินการท่ีจะใช ใน

แตละแผนการตรวจติดตาม แตละกระบวนการผลติตองถูกตรวจติดตามในทุกกะ เมื่อมีดําเนินการ รวมถึงการสุมตรวจระหวางการ

เปลี่ยนกะ  

การตรวจติดตามกระบวนการผลติตองรวมการตรวจตดิตามถึง ประสิทธิผลการนําไปปฏิบัติซึ่งการวิเคราะหความเสีย่งของกระบวนการ 

(เชน PFMEA) แผนควบคุม และเอกสารท่ีเก่ียวของ  

9.2.2.4 การตรวจติดตามผลติภณัฑ  

องคกรตองตรวจตดิตามผลิตภณัฑโดยใชแนวทางท่ีลูกคากําหนดไวเฉพาะ ณ ข้ันตอนการผลติและการสงมอบท่ีเหมาะสมเพ่ือทวนสอบถึง

ความสอดคลองตอขอกําหนดท่ีระบุไว เมื่อลูกคาไมกําหนดแนวทาง องคกรตองกําหนดแนวทางท่ีจะถูกใช Page 33 of 35  
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9.3 การทบทวนของผูบริหาร  

9.3.1 บทท่ัวไป  

ดูขอกําหนด ISO9001:2015  

9.3.1.1 การทบทวนของผูบริหาร --สวนเพ่ิมเตมิ  

การทบทวนของผูบริหารตองถูกดาํเนินการอยางนอยปละครั้ง ความถ่ีในการทบทวนของผูบริหารตองเพ่ิมข้ึนบนฐานของความเสี่ยงเพ่ือ

ประเมินความสอดคลองตอขอกําหนดลูกคาท่ีเปนผลมาจากการเปลี่ยนแปลงภายในและภายนอกท่ีสองผลกระทบตอระบบบริหาร

คุณภาพและประเด็นท่ีเก่ียวของกับสมรรถนะ  

9.3.2 ขอมูลนําเขาทบทวนของผูบริหาร  

ดูขอกําหนด ISO9001:2015  

9.3.2.1 ขอมูลนําเขาทบทวนของผูบริหาร --สวนเพ่ิมเติม  

ขอมูลนําเขาการทบทวนผูบริหารตองประกอบดวย  

a) ตนทุนดอยคณุภาพ (ตนทุนความไมเปนไปตามขอกําหนดท้ังภายในและภายนอก)  

b) การตรวจวัดประสิทธิผลของกระบวนการ  

c) การตรวจวัดประสิทธิภาพของกระบวนการ  

d) ความสอดคลองของผลิตภัณฑ  

e) การตรวจประเมินความเปนไปไดในการผลิต ทําเพ่ือการเปลีย่นแปลงท่ีมีตอการปฏิบัติงานท่ีมีอยูและเพ่ือเครื่องมือ  

อุปกรณใหมหรือผลิตภัณฑใหม (ดขูอ 7.1.3.1)  

f) ความพึงพอใจของลูกคา (ดูขอกําหนด ISO9001 ขอ 9.1.2)  

g) การทบทวนสมรรถนะเทียบกับวัตถุประสงคดานการบํารุงรักษา  

h) สมรรถนะในการประกันคณุภาพ (เมื่อประยุกตใช)  

i) การทบทวน scorecard ของลูกคา (เมื่อประยุกตใช)  

j) การช้ีบงความบกพรองท่ีอาจเกิดข้ึนไดท่ีระบุโดยการวิเคราะหความเสีย่ง (เชน FMEA)  

k) ความบกพรองท่ีเกิดข้ึนจริงและผลกระทบตอความปลอดภัยและสิ่งแวดลอม  

9.3.3 ผลลัพธของการทบทวนของผูบริหาร  

ดูขอกําหนด ISO9001:2015  

9.3.3.1 ผลลัพธของการทบทวนของผูบริหาร --สวนเพ่ิมเตมิ  

ผูบริหารระดับสูงตองจัดทําเปนเอกสารและนําไปปฏิบัติใชซึ่งแผนการปฏิบัติงานเมื่อเปาหมายสมรรถนะของลูกคาไมบรรล ุ 

10 การปรับปรุง  

10.1 บทท่ัวไป  

ดูขอกําหนด ISO9001:2015  

10.2 สิ่งท่ีไมเปนไปตามขอกําหนดและการดําเนินการแกไข  

10.2.1 และ 10.2.2  
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10.2.3 การขจัดปญหาท่ีรากเหงา Problem Solving  

องคกรตองมีกระบวนการท่ีเปนลายลักษณอักษรสําหรับการขจดัปญหาท่ีรากเหงา โดยประกอบดวย  

a) แนวทางท่ีกําหนด เพ่ือความหลากหลายประเภทและขนาดของปญหา (เชน การพัฒนาผลิตภัณฑใหม ประเด็นปญหา  

กระบวนการผลติในปจจุบัน ความบกพรองจากภาคสนาม ผลการตรวจประเมิน  

b) การยับยั้ง การปฏิบัติการช่ัวคราว และกิจกรรมท่ีเก่ียวของท่ีจําเปนตอการควบคุมผลลัพธท่ีไมเปนไปตามขอกําหนด  

(ดู ISO9001 ขอ 8.7)  

c) การวิเคราะหสาเหตุรากเหงา วิธีการท่ีถูกใช การวิเคราะหและผลลัพธ  

d) การนําไปปฏิบัติซึ่งการดําเนินการแกไขเชิงระบบ รวมถึงการพิจารณาถึงผลกระทบยังกระบวนการและผลิตภัณฑท่ี  

คลายคลึงกัน  

e) การทวนสอบถึงประสิทธิผลของการปฏิบัติการแกไขท่ีไดนําไปปฏบัิติใช  

f) การทวนสอบและ เมื่อใดท่ีจําเปน ปรับปรุงสาระขอมลูท่ีเปนลายลกัษณอักษรอยางเหมาะสม (เชน PFMEA แผน  

ควบคุม)  

เมื่อใดท่ีลูกคามีการกําหนดถึงกระบวนการ เครื่องมือ หรือระบบเพ่ือการขจัดปญหาท่ีรากเหงา ดังกลาวเปนเฉพาะของลูกคา องคกรตอง

ใชกระบวนการ เครื่องมือ หรือระบบดังกลาวน้ี เวนเสียแตลูกคาอนุมัติยินยอม  

10.2.4 การปองกันการเกิดความผดิพลาด Error Proofing  

องคกรตองมีกระบวนการท่ีเปนลายลักษณอักษรเพ่ือกําหนดถึงการใชซึ่งวิธีการการปองกันความผิดพลาดท่ีเหมาะสม รายละเอียดของ

วิธีการท่ีใชตองจัดทําเปนลายลักษณอักษรในการวิเคราะหความเสี่ยงของกระบวนการ (เชน PFMEA) และความถ่ีในการทดสอบตอง

จัดทําเปนลายลักษณอักษรในแผนควบคุม  

กระบวนการตองประกอบดวยการทดสอบเครื่องมือท่ีใชปองกันความผิดพลาดในขอบกพรองหรือขอบกพรองท่ีคลายคลึงกัน บันทึกตอง

ไดรับการจัดเก็บ ช้ินสวนท่ีตองทาทาย เมื่อถูกใช ตองไดรับการช้ีบง ควบคุมและทวนสอบและสอบเทียบ เมื่อเปนไปได ความบกพรอง

ของเครื่องมือการปองกันความผดิพลาดตองมีแผนการตอบโต  

10.2.5 ระบบการบริหารการประกันคุณภาพ  

เมื่อองคไดรับการรองขอใหมีการรบัประกันคณุภาพในผลิตภัณฑ องคกรตองนําไปปฏิบัติซึงกระบวนการในการรับประกันคณุภาพ 

องคกรตองประกอบลงในกระบวนการถึงวิธีการสําหรับการวิเคราะหช้ินสวนท่ีอยูในการประกันคณุภาพ รวมถึง NTF (no trouble 

found) เมื่อลูกคากําหนด องคกรตองนําไปปฏิบัติซึ่งกระบวนการในการบริหารการรับประกันคุณภาพท่ีรองขอ  

10.2.6 ขอรองเรียนลูกคาและการวิเคราะหความบกพรองจากภาคสนาม  

องคกรตองดําเนินการวิเคราะหถึงขอรองเรียนลูกคาและขอบกพรองจากภาคสนาม รวมถึงช้ินสวนท่ีตีกลับมาใดๆ และตองริเริม่การขจดั

ปญหาท่ีรากเหงาและการดําเนินการแกไขเพ่ือปองกันการเกิดข้ึนซํ้า เมื่อมีการรองขอโดยลูกคา สิ่งน้ีรวมถึงการวิเคราะหซึ่งปฏสิัมพันธ

ของซอฟทแวรท่ีจัดสรางข้ึนเพ่ือผลิตภณัฑขององคกรภายในระบบของผลิตภณัฑของลูกคาในข้ันสุดทาย องคกรตองสื่อสารผลลัพธของ

การทดสอบหรือการวิเคราะหตอลกูคาและรวมถึงภายในองคกรเองดวย  

10.3 การปรับปรุงอยางตอเน่ือง  
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10.3.1 การปรับปรุงอยางตอเน่ือง --สวนเพ่ิมเติม  

องคกรตองมีกระบวนการท่ีเปนลายลักษณอักษรเพ่ือการปรบัปรุงอยางตอเน่ือง องคกรตองรวมสิ่งเหลาน้ีลงในกระบวนการ  

a) ช้ีบงถึงวิธีการท่ีถูกใช วัตถุประสงค การตรวจวัด ประสิทธิผลและสาระขอมูลท่ีเปนลายลักษณอักษร  

b) แผนการปฏิบัติการปรับปรุงกระบวนการผลิต พรอมดวยการมุงเนนยังการลดซึ่งความแปรปรวนและความสูญเสยีของ  

กระบวนการ  

c) การวิเคราะหความเสีย่ง (เชน FMEA)  

หมายเหต ุการปรับปรุงอยางตอเน่ืองถูกนําไปใชเมื่อกระบวนการผลิตน้ันมีขีดความสามารถและความเสถียรโดยทางสถิต ิหรือเมื่อ

คุณลักษณะผลติภณัฑสามารถคาดการณไดและตรงตามขอกําหนดลูกคา  


