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1. ขอบเขต 
 ขอกําหนดเฉพาะน้ีใชกับระบบบริหารคุณภาพขององคกร 
 a) ตองการแสดงถึงความสามารถอยางสมํ่าเสมอที่จะเตรียมผลิตภัณฑและบริการใหสอดคลองกับความตองการลูกคาและ
ขอกําหนดที่เก่ียวของและขอกฎหมาย 
 b) มุงม่ันที่จะยกระดับความพึงพอใจลูกคา 

  
2. มาตรฐานอางอิง 
 ทั้งหมดหรือบางสวนของมาตรฐานฉบับน้ีใหอางอิงจาก ISO 9000:2015: หลักการและคําศัพท 
  

3. คําศัพทและคํานิยาม 
 ความมุงหมายของเอกสารฉบับน้ี คําศัพทและคํานิยามจะระบุอยูใน ISO 9000:2015 
  

4 บริบทองคกร 

4.1 ความเขาใจองคกรและบริบทขององคกร 
องคกรตองพิจารณากําหนดประเด็นทั้งภายในและภายนอก ที่มีความเก่ียวของกับวัตถุประสงคและกลยุทธ และการสงผล
กระทบตอความสามารถในการบรรลุผล ตามเจตนาของระบบบริหารคุณภาพ 
องคกรจะตองติดตามและทบทวนขอมูลจากประเด็นภายในและภายนอก 
หมายเหตุ 1 ประเด็นหมายรวมถึงปจจัยดานบวกและดานลบหรอืเงื่อนไขสําหรับพิจารณา 
หมายเหตุ 2 บริบทของประเด็นภายนอกอาจรวมถึง ประเด็นที่มาจากกฎหมาย เทคโนโลยี แขงขัน, การตลาด, วัฒนธรรม, 
สังคม และสภาพเศรษฐกิจ, ไมวาจะในระดับนานาชาต,ิ ระดับประเทศ, ระดับภูมิภาค หรือระดับทองถิ่น 
หมายเหตุ 3 บริบทประเด็นภายในอาจรวมถึง ประเด็นที่เก่ียวของกับคานิยม, วัฒนธรรม, ความรู และสมรรถนะ ของ
องคกร 
 

4.2 ความเขาใจความตองการและความคาดหวังของผูมีสวนเกี่ยวของ 
เน่ืองดวยผลกระทบหรือแนวโนมผลกระทบตอความสามารถขององคกรในการที่จะรักษาความสามารถในการทําให
ผลิตภัณฑและบริการใหเปนไปตามขอกําหนดลูกคาและขอกําหนดทางกฎหมาย องคกรจะตองพิจารณา 
a) ผูมีสวนไดสวนเสียทีเ่ก่ียวของกับระบบบริหารคุณภาพ 
b) ขอกําหนดของผูมีสวนไดสวนเสียทีเ่ก่ียวของกับระบบบริหารคุณภาพ 
องคกรจะตองติดตามและทบทวนขอมูลของผูมีสวนไดสวนเสียและขอกําหนดที่เก่ียวของเหลาน้ัน 
 
4.3 การพิจารณาขอบเขตของระบบบริหารคุณภาพ 
องคกรตองกําหนดขอบเขตและการประยุกตใชของระบบการบริหารคุณภาพเพื่อระบุขอบเขตของการใชงาน 
เม่ือพิจารณาขอบเขตการประยุกตใช องคกรตองพิจารณาถึง 

a) ประเด็นภายในและภายนอก อางอิงในขอกําหนด 4.1 

b) ขอกําหนดที่เก่ียวของกับผูมีสวนไดสวนเสียโดยอางอิงในขอกําหนด 4.2 

c) สินคาและบริการขององคกร 
 
กรณีที่ขอบเขตการดําเนินการครอบคลุมตามขอกําหนดสากลฉบับน้ีองคกรจะตองนํามาเปนสวนหน่ึงในการประยุกตใชดวย 

ข้อกําหนดระบบบริหารคุณภาพ  ISO 9001:2015 

(Quality Management System – Requirements) 
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ขอบเขตของระบบบริหารคุณภาพขององคกรตองมีการระบุไวและอยูในรูปเอกสารขอมูล ขอบเขตจะตองระบุถึงลักษณะ
ของผลิตภัณฑและบริการ และระบุขอละเวนขอกําหนดที่ไมประยุกตใชในระบบบริหารคุณภาพ 
ความสอดคลองของขอกําหนดฉบับน้ีจะถูกประยุกตใชทั้งหมด เวนแตกรณีที่ขอกําหนดที่ไมถูกประยุกตใชเหลาน้ันไมสงผล
ตอความสามารถและความรับผิดชอบขององคกร ที่มีตอความสอดคลองตอขอกําหนดของผลิตภัณฑและบริการและความ
พึงพอใจของลูกคา 

 

4.4 ระบบบริหารคุณภาพขององคกร 
4.4.1 องคกรตองจัดทํา นําไปปฏิบัติ คงรักษา และปรับปรุงอยางตอเน่ืองในระบบบริหารคุณภาพ รวมถึงกระบวนการที่
จําเปน และการปฏิสัมพันธตอกัน เพื่อใหสอดคลองกับมาตรฐานสากลฉบับน้ี 
องคกรตองพิจารณากระบวนการที่จําเปนตอการดําเนินการของระบบบริหารคุณภาพและการประยุกตใชทั่วทั้งองคกรโดย
องคกรจะตอง 
a) พิจารณาปจจัยนําเขาและปจจัยนําออกทีค่าดหวังของแตละกระบวนการ 
b) พิจารณาลําดับและการปฏิสัมพันธตอกันของกระบวนการเหลาน้ี 
c) พิจารณาและประยุกตใชเกณฑ วิธีการ (รวมทั้งการตรวจติดตาม ตรวจวัด และตัวชี้วัดสมรรถนะของกระบวนการ) ที่
จําเปนเพื่อใหม่ันใจวาการควบคุมกระบวนการเกิดประสิทธิผล 
d) พิจารณาทรัพยากรที่จําเปนตอกระบวนการใหพอเพียง 
e) ระบุความรับผิดชอบและอํานาจในแตละกระบวนการ 
f) ระบุปจจัยความเส่ียงและโอกาสตามขอกําหนด 6.1 
g) ประเมินกระบวนการ และดําเนินการเปล่ียนตามความจําเปนเพื่อใหม่ันใจวากระบวนการบรรลุผลลัพธที่คาดหวัง 
h) ปรับปรุงกระบวนการและระบบบริหารคุณภาพ 
4.4.2 สําหรับขอบเขตที่จําเปน องคกรจะตอง 

 a) คงรักษาไวซ่ึงเอกสารขอมูลที่สนับสนุนกระบวนการดําเนินงาน 

 b) จัดเก็บเอกสารขอมูลเพื่อใหเชื่อม่ันวากระบวนการเปนไปตามแผนงานที่กําหนดไว 
 

5 การเปนผูนํา 
5.1 การเปนผูนําและความมุงม่ัน 

5.1.1 ขอกําหนดทั่วไป 
ผูบริหารระดับสูงตองแสดงใหเห็นภาวะผูนําและความมุงม่ันตอระบบบริหารคุณภาพโดย 
a) รับผิดชอบในประสิทธิผลของระบบบริหารคุณภาพ 
b) ม่ันใจวามีการจัดทํานโยบายคุณภาพและวัตถุประสงคคุณภาพ สําหรับระบบบริหารคุณภาพ และสอดคลองกับบริบท
และทิศทางกลยุทธขององคกร 

 c) ม่ันใจวาไดมีการนําขอกําหนดระบบบริหารคุณภาพประยุกตใชในกระบวนการขององคกร 
d) สงเสริมการมุงเนนกระบวนการและการคิดบนพื้นฐานความเส่ียง 
e) จัดใหมีทรัพยากรที่จําเปนสําหรับระบบการจัดการคุณภาพเพียงพอ 
f) ส่ือสารความสําคัญของการบริหารคุณภาพที่มีประสิทธิผล และความสอดคลองกับขอกําหนดของระบบบริหารคุณภาพ 
g) ม่ันใจวา ระบบการจัดการคุณภาพบรรลุไดตามความตั้งใจ 
h) สรางการมีสวนรวม, กําหนดแนวทาง และสนับสนุนพนักงานดําเนินกิจกรรมในระบบบริหารคุณภาพอยางมีประสิทธิผล 
i) สงเสริมการปรับปรุง 
j) สนับสนุนบทบาทอ่ืน ๆ ในการบริหาร เพื่อแสดงใหเห็นถึงภาวะผูนําในสวนงานที่รับผิดชอบ 
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หมายเหตุ คําวา "ธุรกิจ" ตามมาตรฐานสากลฉบับน้ีอาจหมายความไดอยางกวางวาเปนกิจกรรมที่องคกรดําเนินการตาม
วัตถุประสงค ไมวาองคกรจะเปนภาครัฐ ภาคเอกชน หวังกําไร หรือไมหวังผลกําไร" 
 

5.1.2 การมุงเนนลูกคา 
ผูบริหารระดับสูงตองแสดงภาวะผูนําและความมุงม่ันในการมุงเนนลูกคา โดยทําใหม่ันใจวา 
a) ขอกําหนดลูกคา, กฎหมายและขอกําหนดอ่ืนๆ ที่เก่ียวของ ไดรับการพิจารณา, ทําความเขาใจ และมีความครบถวน 
b) ความเส่ียงและโอกาสที่สงผลตอความสอดคลองของผลิตภัณฑและบริการ และความสามารถที่ทําใหลูกคาพึงพอใจ
ไดรับการพิจารณาและระบุไว 

c) มุงเนนการเพิ่มความพึงพอใจของลูกคาอยางสมํ่าเสมอ 
 

5.2 นโยบาย 

5.2.1 การจัดทํานโยบายคุณภาพ 

ผูบริหารระดับสูงตองจัดทํา, นําไปปฏิบัต ิและคงรักษาไว นโยบายคุณภาพซ่ึง:  
a) เหมาะสมกับวัตถุประสงคและบริบทขององคกรและสนับสนุนทิศทางกลยุทธขององคกร 
b) เปนกรอบในการกําหนดวัตถุประสงคคุณภาพ 
c) แสดงถึงความมุงม่ันในการบรรลุตามขอกําหนดที่องคกรเก่ียวของ 
d) แสดงถึงความมุงม่ันที่จะปรับปรุงอยางตอเน่ืองของระบบบริหารคุณภาพ 
 

5.2.2 การส่ือสารนโยบายคุณภาพ 
นโยบายคุณภาพตอง 
a) จัดทําและอยูในรูปแบบเอกสารขอมูล 
b) ส่ือสารภาย ใหเขาใจ และนําไปปฏิบัติไดภายในองคกร 
c) มีความสอดคลองกับผูที่มีสวนไดสวนเสียที่เก่ียวของกับองคกร ตามความเหมาะสม 
 

5.3 บทบาท ความรับผิดชอบ และอํานาจหนาที่ ในองคกร 
ผูบริหารสูงสุดตองม่ันใจวา มีการกําหนด, ส่ือสารใหเขาใจถึงความรับผิดชอบและอํานาจหนาที่ของหนวยงานที่เก่ียวของ
ภายในองคกร 
ผูบริหารสูงสุดตองกําหนดความรับผิดชอบและอํานาจเพื่อ: 
a) ม่ันใจวาระบบบริหารคุณภาพสอดคลองกับขอกําหนดของมาตรฐานนานาชาติฉบับน้ี  
b) ม่ันใจวากระบวนการสามารถสงมอบปจจัยนําออกไดตามความคาดหวัง  
c) มีการรายงานสมรรถนะ, โอกาสในการปรบัปรุง และขอเสนอแนะในการปรับปรุง (ดูขอ 10.1) ระบบบริหารคุณภาพให
ผูบริหารสูงสุด  
d) ม่ันใจวามีการสงเสริมการมุงเนนลูกคาทั่วทั้งองคกร 
e) ม่ันใจวาระบบบริหารคุณภาพไดรับการคงรักษาไวไดครบถวน กรณีทีเ่กิดการเปล่ียนแปลงในระบบบริหารคุณภาพที่ไดมี
การวางแผนและดําเนินการ 
 

6 การวางแผน 
6.1 การดําเนินการเพื่อระบุความเส่ียงและโอกาส 
6.1.1 เม่ือมีการวางแผนสําหรับระบบการจัดการคุณภาพ, องคกรตองพิจารณาประเด็นที่ระบุในขอ 4.1 และ ขอกําหนด
ตางๆ ที่อางอิงจากขอ 4.2 และการพิจารณาความเส่ียงและโอกาสที่จําเปนที่จะตองระบุเพือ่ 
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a) ใหม่ันใจวาระบบบริหารคุณภาพจะสามารถบรรลุตามผลลัพธขององคกรได  
b) เพิ่มผลกระทบที่ตองการ 
c) ปองกัน, หรือ ลด, ผลกระทบที่ไมตองการ 
d) บรรลุผลการปรับปรุง 
6.1.2 องคกรตองวางแผนสําหรับ: 
a) การดําเนินการเพื่อระบุความเส่ียงและโอกาสเหลาน้ี, 
b) วิธีการทีจ่ะ 
 1) ควบรวมและประยุกตใชกิจกรรมในกระบวนการของระบบบริหารคุณภาพ (ดูขอ 4.4)  
 2) ประเมินประสิทธิผลของกิจกรรมเหลาน้ี 
กิจกรรมที่ใชระบุความเส่ียงและโอกาส ควรอยูบนความสมเหตุสมผลตอแนวโนมของผลกระทบตอความสอดคลองของ
ผลิตภัณฑและบริการ 
 

หมายเหตุ 1 ทางเลือกในการระบุการความเส่ียงและโอกาส อาจรวมถึง การหลีกเล่ียง, นําความเส่ียงไปแสวงหาโอกาส, 
การกําจัดแหลงกําเนิด, การปรับเปล่ียนโอกาสที่เกิดหรือผลที่ตามมา, การแลกเปล่ียนขอมูลความเส่ียง, หรือการคงสภาพ
ความเส่ียง โดยการชี้แจงผลการตัดสินใจ 
หมายเหตุ 2 โอกาสสามารถนําไปสูการปรับใชวิธีการใหม, การสรางผลิตภัณฑใหม, มีกลุมตลาดใหม, มีลูกคารายใหม, การ
สรางคูคา, มีการใชเทคโนโลยใีหม และความตองการและความเปนไปไดในปฏิบัติที่ระบุโดยองคกร หรือความตองการของ
ลูกคา 
 

6.2 วัตถุประสงคคุณภาพ และการวางแผนเพื่อใหบรรลุ 
6.2.1 องคกรตองจัดทําวัตถุประสงคคุณภาพ ขยายผลลงไปในทุกสวนงาน, ทุกระดับ และกระบวนการที่จําเปนในระบบ
บริหารคุณภาพ 
วัตถุประสงคคุณภาพจะตอง 
a) มีสอดคลองกับนโยบายคุณภาพ  
b) สามารถวัดได,  
c) มีความเก่ียวของกับขอกําหนดที่ประยุกตใช 
d) มีความเก่ียวของกับความสอดคลองขอกําหนดของผลิตภัณฑและบริการ และเพื่อเพิ่มระดับความพึงพอใจลูกคา 
e) มีการติดตาม 
f) มีการส่ือสาร 
g) มีการปรับปรุงตามความเหมาะสม 
องคกรตองคงรักษาเอกสารขอมูลของวัตถุประสงคคุณภาพ 
 

6.2.2 เม่ือมีการวางแผนเพื่อใหบรรลุตามวัตถุประสงคคุณภาพ, องคกรตองพิจารณา 
a) ส่ิงที่ตองดําเนินการ 
b) ทรัพยากรที่จําเปน 
c) ผูรับผิดชอบ 
d) กรอบเวลาแลวเสร็จ 
e) วิธีการประเมินผล 
 

6.3 การวางแผนเปล่ียนแปลง  
เม่ือองคกรตองพิจารณาถึงความจําเปนในการเปล่ียนแปลงระบบบริหารคุณภาพ, การเปล่ียนแปลงจะตองดําเนินการภายใน
แผนงานอยางสมํ่าเสมอ (ดูขอ 4.4) 
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องคกรจะตองพิจารณา 
a) วัตถุประสงคของการเปล่ียนแปลงและผลที่อาจตามมา 
b) ความครบถวนของระบบบริหารคุณภาพ 
c) ความเพียงพอของทรัพยากร 
d) การกําหนดและหมุนเวียนของความรับผิดชอบและอํานาจ 

 

7 การสนับสนุน 
7.1 ทรัพยากร 
7.1.1 ขอกําหนดทั่วไป 
องคกรตองพิจารณากําหนดและจัดใหมีทรัพยากรที่จําเปนสําหรับการจัดทํา, นําไปการปฏิบัติ, คงรักษาไว และปรับปรุง
อยางตอเน่ือง ในระบบบริหารคุณภาพ 
องคกรตองพิจารณา 
a) ความสามารถ และขอจํากัดของทรัพยากรภายในองคกรที่มีอยู 
b) ความจําเปนในการเลือกใชผูใหบริการภายนอก 
 

7.1.2 บุคลากร 
องคกรจะตองพิจารณาและจัดหาบุคลากรใหเพียงพอเพื่อใหเกิดประสิทธิผลของการดําเนินงานในระบบบริหารคุณภาพ และ
สําหรับการดําเนินงานและควบคุมกระบวนการตางๆในระบบบริหารคุณภาพ 
 

7.1.3 โครงสรางพื้นฐาน 
องคกรตองพิจารณา, จัดหา และคงรักษาไวซ่ึงโครงสรางพื้นฐานสําหรับการดําเนินกระบวนการเพื่อใหบรรลุไดตาม
ขอกําหนดของผลิตภัณฑและบริการ 
หมายเหตุ โครงสรางพื้นฐาน หมายรวมถึง 
a) อาคาร และ ระบบสาธารณูปโภคที่เก่ียวของ  
b)  อุปกรณ, ทั้งแบบฮารดแวรและซอฟตแวร และ  
c)  ทรัพยากรในการขนสง 
d) เทคโนโลยีในการส่ือสารและสารสนเทศ 
 

7.1.4 สภาพแวดลอมในการดําเนินกระบวนการ 
องคกรตองพิจารณา จัดหา และคงรักษา สภาพแวดลอมที่จําเปนสําหรับการดําเนินกระบวนการ และเพื่อใหบรรลุขอกําหนด
ของผลิตภัณฑและบริการ 
หมายเหตุ สภาพแวดลอมที่เหมาะสม สามารถรวมถึงความหลากหลายของคน และสภาพกายภาพ ไดแก 
a) ดานสังคม (เชน ไมมีการแบงแยก, มีความสงบสุข, ไมมีการเผชิญหนา) 
b) ดานจิตใจ (เชน การลดความเครียด, การปองกันความเม่ือยลา, การรักษาระดับอารมณ) 
c) ดานกายภาพ (เชน อุณหภูมิ, ความรอน, ความชื้น. แสงสวาง, การถายเท, สุขลักษณะ, เสียง) 
ปจจัยเหลาน้ีอาจแตกตางกันไดตามลักษณะของผลิตภัณฑและบริการ 
 

 7.1.5 ทรัพยากรในการตรวจติดตามและตรวจวัด 
7.1.5.1 ทั่วไป 
องคกรตองพิจารณาและจัดเตรียมทรัพยากรที่จําเปนเพื่อใหม่ันใจวาผลจากการติดตามหรือตรวจวัดมีความถูกตองและ
นาเชื่อถือ ในการติดตามหรือการตรวจวัดเพื่อประเมินความสอดคลองตอขอกําหนดของผลิตภัณฑและบริการ 
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องคกรตองม่ันใจวาทรัพยากรที่จัดเตรียม: 
a) เหมาะสมกับวิธีการในการติดตามและการตรวจวัดที่มีการดําเนินการอยู 
b) ไดรับการดูแลรักษาเพื่อใหม่ันใจวาเหมาะสมกับวัตถุประสงคการใชงาน 
องคกรตองเก็บเอกสารขอมูลที่เหมาะสมเพื่อใชเปนหลักฐานความเหมาะสมในวัตถุประสงคการใชงานของทรัพยากรในการ
ติดตามและตรวจวัด 
 

7.1.5.2 การสอบกลับของกระบวนการตรวจวัด 
ในกรณีที่มีการสอบกลับของการวัด เปนขอกําหนด หรือพิจารณาจากองคกร เพื่อใหเกิดความเชื่อม่ันของผลที่ไดจากการวัด 
อุปกรณการตรวจวัดจะตอง 
- มีการสอบเทียบหรือทวนสอบ หรือทั้งสองอยาง ตามชวงเวลาที่กําหนด, หรือกอนใชงาน, ตามมาตรฐานที่อางอิงไดระดับ
สากลหรือระดับชาติ ในกรณีที่ไมมีมาตรฐานอางอิงตองจัดเก็บเอกสารขอมูลในยืนยันการสอบเทียบหรือทวนสอบ 
- มีการชี้บงเพื่อระบุสถานะของอุปกรณตรวจวัด 
- ปองกันจาก การปรับแตง, ความเสียหายหรือการเส่ือมสภาพ ซ่ึงสงผลตอสถานะของการสอบเทียบหรือสงผลตอขอมูล
การตรวจวัดที่เกิดขึ้น 
องคกรตองพิจารณาดําเนินการแกไขตามความเหมาะสมในกรณีที่พบผลการตรวจวัดในครั้งกอนมีผลที่ดอยลงจากเดิม ซ่ึง
อาจพบไดในขณะใชงานอุปกรณตรวจวัดที่ไมตรงตามลักษณะการใชงาน 
 

7.1.6 ความรูขององคกร 
องคกรตองพิจารณากําหนด ความรูที่จําเปนสําหรับการดําเนินกระบวนการและเพื่อใหบรรลุถึงขอกําหนดของผลิตภัณฑ
และบริการ 
ความรูเหลาน้ีตองไดรับการจัดเก็บและมีครบถวนตามขอบเขต อยางเพียงพอ 
เม่ือเกิดการเปล่ียนแปลงความตองการและแนวโนม องคกรจะตองทบทวนความรูในปจจุบัน และพิจารณาวิธีการทําใหไดมา
หรือเขาถึงความรูสวนเพิ่มเติม และใหมีความทันสมัย 
หมายเหตุ 1 ความรูขององคกรคือความรูเฉพาะขององคกร ไดมาจากประสบการณ เปนขอมูลที่นํามาใชและเผยแพรเพื่อให
บรรลุตามวัตถุประสงค 
หมายเหตุ 2 ความรูองคกรอยูบนพื้นฐานของ 
a) แหลงภายในองคกร (เชน ทรัพยสินทางปญญา, การเรียนรูจากประสบการณ, การเรียนรูจากขอผิดพลาดและ

ความสําเร็จจากโครงการ, การรวบรวมและการแลกเปล่ียนความรูที่ไมอยูในตําราและประสบการณ, ผลจากการพัฒนา
กระบวนการ, ผลิตภัณฑและบริการ) 
b) แหลงภายนอกองคกร (เชน มาตรฐาน, ศูนยการเรียนรู, การสัมนา, การไดมาจากลูกคาหรือผูรับจางชวง) 
 

7.2 ความสามารถ 
องคกรตอง: 
a) กําหนดความสามารถที่จําเปนของบุคลากรที่ทํางานภายใตการดําเนินการที่มีผลตอสมรรถนะดานคุณภาพและ
ประสิทธิผลในระบบบริหารคุณภาพ 
b) ทําใหม่ันใจวาบุคลากรเหลาน้ีมีความสามารถ บนพื้นฐานการศึกษา การฝกอบรม หรือ ประสบการณ 
c) ในกรณีที่ทําได, ตองดําเนินการเพื่อไดมาที่ซ่ึงความสามารถที่จําเปน, และการประเมินประสิทธิผลของการดําเนินการ
ดังกลาว 
d) จัดเก็บหลักฐานที่แสดงถงึความสามารถเปนเอกสารขอมูล 
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หมายเหตุ การดําเนินการที่ใชสามารถรวมถึง, ยกตัวอยาง: การจัดฝกอบรม ,การเปนพี่เล้ียง, หรือ การมอบหมายงานใหกับ

พนักงานปจจุบัน; หรือ การวาจางหรือทําสัญญากับผูชํานาญงานน้ันๆ 
 

7.3 ความตระหนัก 
บุคลาการที่ทํางานภายใตการควบคุมขององคกร ตองมีความตระหนักในเรื่อง 
a) นโยบายคุณภาพ  
b) วัตถุประสงคคุณภาพที่เก่ียวของ  
c) การดําเนินงานที่สงผลตอประสิทธิผลของระบบการบริหารคุณภาพ, รวมถึงผลที่ไดของการปรับปรุงสมรรถนะ 
d) ผลที่ตามมาของการดําเนินการที่ไมสอดคลองกับขอกําหนดของระบบบริหารคุณภาพ 
 

 7.4 การส่ือสาร 
องคกรตองพิจารณาการส่ือภายใน และส่ือสารภายนอก ที่เก่ียวของกับระบบบริหารงานคุณภาพ โดยพิจารณา 

a) จะส่ือสารอะไรบาง 
b) จะส่ือสารเม่ือไหร 
c) จะส่ือสารใหใครบาง 
d) จะส่ือสารอยางไร 
e) ส่ือสารโดยใคร 
 

7.5 เอกสารขอมูล 
7.5.1 ทั่วไป 
ระบบบริหารงานคุณภาพขององคกรตองประกอบดวย 
a) เอกสารขอมูลทีกํ่าหนดโดยมาตรฐานนานาชาติฉบับน้ี, 
b) เอกสารขอมูลที่จําเปนสําหรับการดําเนินงานใหประสิทธิผลในระบบบริหารงานคุณภาพขององคกร 
หมายเหตุ: ขอบเขตเอกสารขอมูลในระบบการบริหารคุณภาพอาจแตกตางกันในแตละองคกร ดวยปจจัยดังน้ี 
a) ขนาดขององคกรและชนิดของกิจกรรม กระบวนการ ผลิตภัณฑและบริการ 
b) ความซับซอน และปฏสัิมพันธของกระบวนการตอกัน 
c) ความสามารถของบุคลากร 
7.5.2 การจัดทําและการปรับปรุง 
เม่ือมีการจัดทําและปรับปรุงเอกสารขอมูลขององคกร องคกรตองม่ันใจวา 
a) มีการชี้บง และคําอธิบาย (เชน ชื่อเอกสาร วันที่จัดทํา ผูจัดทํา หรือหมายเลขเอกสาร)  
b) มีการกําหนดรูปแบบ (เชนภาษา รุนซอฟทแวร รูปภาพ) และส่ือที่ใช (เชนกระดาษ ขอมูลอิเล็กทรอนิกส),  
c) มีการทบทวนและอนุมัติ อยางเหมาะสมและเพียงพอ 
 

7.5.3 การควบคุมเอกสารขอมูล 
7.5.3.1 เอกสารขอมูลที่จําเปนในระบบบริหารจัดการคุณภาพ และมาตรฐานนานาชาติฉบับน้ี ตองไดรับการควบคุมเพื่อให
ม่ันใจวา 
a) มีเพียงพอและเหมาะสมในการใชงาน ตามความจําเปนในแตละกระบวนการและขั้นตอน  
b) ไดรับการปองกันอยางเหมาะสม (เชน เส่ียงตอการถูกเปดเผย, นําไปใชอยางไมถูกตอง หรือไมครบถวน) 
7.5.3.2 สําหรับการควบคุมเอกสารขอมูล, องคกรตองดําเนินกิจกรรมตอไปน้ี, ตามความเหมาะสม 
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a) มีการแจกจาย, การเขาใช, การคนหา และ การนําไปใช 
b) มีการจัดเก็บและการปองกัน รวมถึงการดูแลรักษาใหเน้ือหาอานไดงาย 
c) มีควบคุมการเปล่ียนแปลง (เชนการระบุฉบับที่ของการแกไข) 
d) มีการกําหนดเวลาจัดเก็บ และการทําลาย 

เอกสารขอมูลภายนอกที่องคกรเห็นวาจําเปนสําหรับการวางแผนและการปฏิบัติของระบบบริหารคุณภาพตองไดรับการชี้บง
และควบคุมตามความเหมาะสม 
เอกสารขอมูลใชเปนหลักฐานที่แสดงถึงความสอดคลองตองไดรับการปองกันจากการแกไขโดยไมตั้งใจ 
หมายเหตุ การเขาใช หมายถึง การกําหนดสิทธ์ิในการเขาดูเอกสาร รวมถึงสิทธ์ิในการอาน และแกไขเอกสารขอมูล  เปนตน. 
 

8 การปฏิบัติงาน 
8.1 การวางแผนและการควบคุม การปฏิบัติงาน 
องคกรตองดําเนินการวางแผน, ปฏิบัติ และควบคุม กระบวนการตางๆ (ดูขอ 4.4) ที่จําเปนเพื่อใหบรรลุขอกําหนดการ
จัดเตรียมผลิตภัณฑและบริการ และดําเนินกิจกรรมที่ถูกระบุไวในขอกําหนด 6 โดย 

a) พิจารณาขอกําหนดของผลิตภัณฑและบริการ 
b) จัดทําเกณฑสําหรับ 
   1) กระบวนการ 
   2) การยอมรับผลิตภัณฑและบริการ  
c) กําหนดทรัพยากรที่จําเปนเพื่อใหบรรลุความสอดคลองตอขอกําหนดของผลิตภัณฑและบริการ  
d) ดําเนินการควบคุมกระบวนการตามเกณฑ 
e) กําหนด, คงไวและจัดเก็บเอกสารขอมูลที่จําเปนตามขอบเขต 
   1) เพื่อใหเชื่อม่ันวากระบวนการสามารถดําเนินการไดตามแผน 
   2) เพื่อแสดงถึงผลิตภัณฑและบริการมีความสอดคลองตามขอกําหนด 
 
ผลที่ไดจากการวางแผนตองมีความเหมาะสมกับการดําเนินการขององคกร 
องคกรตองควบคุมการเปล่ียนแปลงที่เกิดขึ้นในการวางแผน และทบทวนผลกระทบที่เกิดขึ้นจากการเปล่ียนแปลงที่ไมตั้งใจ, 
ดําเนินการเพื่อลดผลกระทบทางลบตามความเหมาะสม 
องคกรตองม่ันใจวากระบวนการที่ดําเนินการโดยผูใหบริการภายนอกไดรับการควบคุมตาม (ดูขอ 8.4) 
 

8.2 การพิจารณาขอกําหนดสําหรับผลิตภัณฑและบริการ 
8.2.1 การส่ือสารกับลูกคา 
การส่ือสารกับลูกคามีดังน้ี 
a) จัดเตรียมขอมูลที่เก่ียวของกับผลิตภัณฑและบริการ 
b) ขอมูลเพิ่มเติม, สัญญาหรือ คําส่ังซ้ือ, รวมถึงการเปล่ียนแปลง 
c) การรับขอมูลปอนกลับจากลูกคาที่เก่ียวของกับผลิตภัณฑและบริการ รวมถึงขอรองเรียนจากลูกคา 
d) การเคล่ือนยายและการดูแลทรัพยสินลูกคา 
e) ขอกําหนดเฉพาะกรณีเกิดเหตุฉุกเฉิน, ถาเก่ียวของ 
 

8.2.2 การพิจารณาขอกําหนดที่เกี่ยวของกับผลิตภัณฑและบริการ 
เม่ือมีการพิจารณาขอกําหนดของผลิตภัณฑและบริการเพื่อนําเสนอตอลูกคา 
องคกรตองม่ันใจวา 
a) มีการระบุขอกําหนดของสินคาและบริการ ประกอบดวย  
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   1) ขอกําหนดของกฎหมายที่เก่ียวของ 
   2) ขอพิจารณาที่จําเปนขององคกร 
b) การดําเนินการตอบสนองตอขอรองเรียนในผลิตภัณฑและบริการ ที่ไดมีการเสนอแนะไว 
 

8.2.3 การทบทวนขอกําหนดที่เกี่ยวของกับผลิตภัณฑและบริการ 
8.2.3.1 องคกรตองม่ันใจวามีความสามารถที่จะสงมอบผลิตภัณฑและบริการที่เสนอตอลูกคาได องคกรจะตองทบทวน
กอนที่จะยืนยันการสงมอบผลิตภัณฑและบริการตอลูกคา ซ่ึงรวมถึง 
a) ขอกําหนดที่ระบุโดยลูกคา รวมถึงขอกําหนดในการสงมอบและกิจกรรมหลังสงมอบ 
b) ขอกําหนดที่ลูกคาไมไดระบุ แตจําเปนตอการใชงาน, กรณีทีท่ราบ 
c) ขอกําหนดที่ระบุโดยองคกร 

d) ขอกําหนดดานกฎหมายอ่ืนๆ ที่เก่ียวของกับผลิตภัณฑและบริการ 
e) ขอกําหนดในสัญญาจางหรือคําส่ังซ้ือซ่ึงแตกตางที่ระบุไวกอนหนา 
องคกรตองม่ันใจวาขอกําหนดที่เปล่ียนแปลงในสัญญาจางหรือคําส่ังซ้ือไดรับการดําเนินการแกไข 
ในกรณีที่ลูกคาไมมีเอกสารระบุขอกําหนดผลิตภัณฑและบริการ องคกรจะตองยืนยันขอกําหนดเหลาน้ีกอนการตกลงกับ
ลูกคา 
หมายเหตุ ในบางสถานการณ, เชนการขายผานอินเตอรเน็ต, การทบทวนแตละคําส่ังซ้ือไมสามารถดําเนินการเปนรูปแบบ
ปกติได ซ่ึงสามารถดําเนินการทบทวนขอมูลผลิตภัณฑโดยวิธีการอ่ืนแทนได เชน บัญชีรายชื่อผลิตภัณฑ (แค็ตตาล็อก) 

8.2.3.2 องคกรตองจัดเก็บเอกสารขอมูลเหลาน้ี ตามความเหมาะสม 

a) ผลของการทบทวน 

b) ขอมูลใหมของผลิตภัณฑและบริการ 
 

8.2.4 การเปล่ียนแปลงขอกําหนดของผลิตภัณฑและบริการ 
ตองมีการจัดทําเอกสารขอมูลผลการทบทวนขอกําหนดสินคาและบริการเหลาน้ีไมวาจะขอมูลใหมหรือขอมูลทีเ่ปล่ียนแปลง 
เม่ือขอมูลสินคาและบริการมีการเปล่ียนแปลง องคกรตองม่ันใจวาเอกสารขอมูลที่เก่ียวของไดรับการแกไขและพนักงานที่
เก่ียวของตระหนักถึงขอมูลดังกลาว 
 

8.3 การออกแบบและการพัฒนาผลิตภัณฑและบริการ 
8.3.1 ทั่วไป 
องคกรตองจัดทํา, นําไปปฏิบัติ และคงรักษาไวซ่ึงกระบวนการออกแบบและพัฒนา เพื่อใหม่ันใจถึงการเปนสวนหน่ึงในการ
เตรียมความพรอมของผลิตภัณฑและบริการอยางเหมาะสม 
 

8.3.2 การวางแผนการออกแบบและพัฒนา 
ในการพิจารณาขั้นตอนและการควบคุมของการออกแบบและพัฒนา องคกรจะตองพิจารณา 
a) สภาพการทํางาน, ระยะเวลา และความซับซอนของกิจกรรมการออกแบบและพัฒนา 
b) ขอกําหนดในแตละขั้นตอน รวมถึงการทบทวนการออกแบบและพัฒนาที่เก่ียวของ 
c) กิจกรรมที่ใชสําหรับการทวนสอบและรับรองการออกแบบและพัฒนา 
d) ความรับผิดชอบและอํานาจในกระบวนการออกแบบและพัฒนา 
e) ทรัพยากรภายในและภายนอกสําหรับการออกแบบและพัฒนาผลิตภัณฑและบริการ 
f) ความจําเปนในการควบคุมการประชุมระหวางในหนวยงานกับผูที่เก่ียวของในกระบวนการออกแบบและพัฒนา 
g) ความจําเปนในการมีสวนรวมของลูกคาและผูใชในกระบวนการออกแบบและพัฒนา 
h) ขอกําหนดที่เก่ียวของในการจัดเตรียมผลิตภัณฑและบริการ 
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i) ระดับการควบคุมตามความคาดหวังของลูกคาและผูมีสวนไดสวนเสียอ่ืนๆ ในการออกแบบและพัฒนา 
j) เอกสารขอมูลที่จําเปนสําหรับแสดงความสอดคลองกับขอกําหนดในการออกแบบและพัฒนา 
 

8.3.3 ปจจัยนําเขาในการออกแบบและพัฒนา 
องคกรตองพิจารณาขอกําหนดที่จําเปนสําหรับรูปแบบเฉพาะในการออกแบบและพัฒนาผลิตภัณฑและบริการ โดยตอง
พิจารณาดังน้ี 

a) ขอกําหนดดานการใชงานและสมรรถนะ 
b) ขอมูลที่ไดจากกิจกรรมการออกแบบและพัฒนาผลิตภัณฑและบริการในครั้งกอน 
c) กฎหมายและขอกําหนดที่เก่ียวของ 
d) มาตรฐานและขอบังคับที่องคกรตกลงไวในการดําเนินการ 
e) ผลกระทบที่อาจเกิดขึ้นจากธรรมชาติของสินคาและบริการ 
ปจจัยนําเขาจะตองมีความเพียงพอ, ครบถวน และ โปรงใส ตามวัตถุประสงคของการออกแบบและพัฒนา  
ขอขัดแยงที่เกิดขึ้นควรไดรับการแกไข 
องคกรตองจัดเก็บเอกสารขอมูลปจจัยนําเขาในการออกแบบและพัฒนา 
 

8.3.4 การควบคุมการออกแบบและพัฒนา 
องคกรจะตองการควบคุมในกระบวนการออกแบบและพัฒนาเพื่อใหม่ันใจวา 
a) ผลที่ไดบรรลุตามขอกําหนดไดถูกระบุไว 
b) มีการทบทวนเพื่อประเมินผลการออกแบบและพัฒนาถึงความสอดคลองกับขอกําหนด 
c) มีการทวนสอบเพื่อใหม่ันใจวาปจจัยนําออกสอดคลองกับปจจัยนําเขาในการออกแบบและพัฒนา 
d) มีการรับรองเพื่อใหม่ันใจวาสินคาและบริการไปเปนตามการใชที่ระบุไวหรือขอกําหนดการใชงาน 
e) มีการดําเนินการที่จําเปนใดๆ เม่ือพบปญหาที่เกิดขึ้นในกิจกรรมการทบทวน, หรือการทวนสอบ และการรับรอง 
f) มีการจัดเก็บเอกสารขอมูลของกิจกรรมเหลาน้ี 
หมายเหตุ การทบทวน, การทวนสอบ และการรับรองการออกแบบและพัฒนามีวัตถุประสงคที่แตกตางกัน สามารถ
ดําเนินการรวมกัน หรือแยกกันตามความเหมาะสมของผลิตภัณฑและบริการขององคกร 
 

8.3.5 ปจจัยนําออกในการออกแบบและพัฒนา 
องคกรตองม่ันใจวาปจจัยนําออกที่ไดจากการออกแบบและพัฒนา 
a) สอดคลองกับขอกําหนดปจจัยนําเขา 
b) มีความพอเพียงสําหรับกระบวนที่เก่ียวของในการเตรียมผลิตภัณฑและบริการ 
c) ระบุหรืออางอิง ขอกําหนดในการติดตามและตรวจวัดตามความเหมาะสม และเกณฑการยอมรับ 
d) ระบุคุณลักษณะของผลิตภัณฑและบริการที่จําเปนตอการใชงาน และการมีเตรียมอยางครอบคลุมและครบถวน 
องคกรตองจัดเก็บเอกสารขอมูลของผลที่ไดจากการออกแบบและพัฒนา 
 

8.3.6 การเปล่ียนแปลงการออกแบบและพัฒนา 
องคกรตองมีการชี้บง, ทบทวน และควบคุมการเปล่ียนแปลงของปจจัยนําเขาและปจจัยนําออกในขณะการออกแบบและ

พัฒนาผลิตภัณฑและบริการ หรือกระบวนการที่เก่ียวเน่ือง, ตามขอบเขตที่จําเปนเพื่อใหม่ันใจวาไมเกิดผลกระทบตอความ
สอดคลองตอขอกําหนด 
องคกรตองจัดเก็บเอกสารขอมูล 
a) การเปล่ียนแปลงการออกแบบและพัฒนา 
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b) ผลการทบทวน 
c) ผูมีอํานาจสําหรับการเปล่ียนแปลง 
d) การดําเนินการเพื่อปองกันผลกระทบในทางลบ 
 

8.4 การควบคุมผูใหบริการภายนอกดานกระบวนการ, ผลิตภัณฑและการบริการ 
8.4.1 ทั่วไป 
องคกรตองม่ันใจวาสินคาและบริการที่ไดรับจากผูใหบริการภายนอก ในกระบวนการ, ผลิตภัณฑและการบริการ มีความ
สอดคลองกับขอกําหนด 
องคกรตองระบุการควบคุมกับผูใหบริการภายนอก ในกระบวนการ, ผลิตภัณฑและการบริการ ในกรณีดังน้ี 
a) ผลิตภัณฑและบริการจากผูใหบริการภายนอกที่เปนสวนหน่ึงของผลิตภัณฑและบริการที่องคกรดําเนินงาน 
b) ผลิตภัณฑและบริการมีการสงมอบใหลูกคาโดยผูบริการภายนอกซ่ึงกระทําในนามองคกร 
c) ทั้งหมดหรือบางสวนของกระบวนการดําเนินการภายผูใหบริการภายนอกที่องคกรไดตัดสินใจ 
องคกรตองจัดทําและประยุกตใชเกณฑในการประเมิน, คัดเลือก, เฝาติดตามสมรรถนะและประเมินซํ้าของผูใหบริการ
ภายนอก โดยอยูบนพื้นฐานความสามารถของการสงมอบกระบวนการหรือ ผลิตภัณฑและบริการตามขอกําหนดที่เก่ียวของ 
องคกรตองจัดเก็บเอกสารขอมูลของกิจกรรมเหลาน้ีและการดําเนินการที่จําเปนจากผลการประเมินที่พบ 
 

8.4.2 ชนิดและขอบเขตของการควบคุม 
องคกรตองม่ันใจไดวาผูใหบริการภายนอกดานกระบวนการ, ผลิตภัณฑและการบริการ จะไมสงผลตอความสามารถในการ
สงมอบผลิตภัณฑและบริการใหกับลูกคา  
องคกรจะตอง 
a) ม่ันใจวากระบวนการของผูใหบริการภายนอกอยูภายใตการควบคุมของระบบบริหารคุณภาพ 
b) ระบุทั้งการควบคุมที่ใชกับผูใหบริการภายนอกและใชกับผลจากการดําเนินการ 
c) พิจารณาถึง 
   1) แนวโนมผลกระทบที่อาจจากกระบวนการใหบริการภายนอกตอความสามารถที่จะใหกระบวนการ ผลิตภณัฑและ

บริการ สอดคลองกับขอกําหนดลูกคาและขอกําหนดกฎหมายที่เก่ียวของ 
  2) ประสิทธิผลของการควบคุมที่ดําเนินการโดยผูใหบริการภายนอก 

d) พิจารณาการทวนสอบ, หรือกิจกรรมอ่ืนๆ ที่จําเปนเพื่อใหม่ันใจวาผูใหบริการภายนอกสงมอบกระบวนการ, ผลิตภัณฑ
และบริการสอดคลองกับขอกําหนด 
 

8.4.3 ขอมูลสําหรับผูใหบริการภายนอก 
องคกรตองม่ันใจวาขอกําหนดกอนหนาน้ีไดมีการส่ือสารใหสําหรับผูใหบริการภายนอกเพียงพอ 
องคกรตองส่ือสารขอกําหนดใหกับผูใหบริการภายนอกสําหรับ 
a) กระบวนการ, ผลิตภัณฑและบริการที่จะดําเนินการให 
b) การอนุมัติสําหรับ 
   1) ผลิตภัณฑและบริการ 
   2) วิธีการ, กระบวนการ และอุปกรณ 
   3) การตรวจปลอยผลิตภัณฑและบริการ 
c) ความสามารถ รวมทั้งคุณสมบัติที่จําเปน ของบุคลากร 
d) การปฏิสัมพันธกับการดําเนินการขององคกรของผูใหบริการภายนอก  
e) การควบคุมและการเฝาติดตามสมรรถนะของผูใหบริการภายนอกโดยองคกร 
f) กิจกรรมการทวนสอบหรือรับรอง ที่องคกร หรือลูกคา, ตั้งใจจะดําเนินการยังสถานที่ของผูใหบริการภายนอก 
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8.5 การผลิตและการบริการ 

8.5.1 ควบคุมการผลิตและการบริการ 
องคกรจะตองดําเนินการควบคุมการผลิตและบริการ ใหอยูในเงื่อนไขที่ควบคุม 
เงื่อนไขที่ควบคุม ที่เหมาะสม จะรวมถึง 
a) ความเพียงพอของเอกสารขอมูลทีร่ะบุถึง 
   1) คุณลักษณะของผลิตภัณฑที่จะผลิต, บริการที่สงมอบ หรือกิจกรรมที่ดําเนินการ 
   2) ผลที่จะบรรลุ 
b) ความเพียงพอและเหมาะสมของทรัพยากรสําหรับตรวจติดตามและตรวจวัด 
c) ดําเนินกิจกรรมการตรวจวัดและติดตามในขั้นตอนที่เหมาะสม เพื่อทวนสอบวาขอมูลการดําเนินกิจกรรมเปนไปตาม
เกณฑการควบคุมการผลิต และเกณฑการยอมรับผลิตภัณฑและบริการ 
d) การใชโครงสรางพื้นฐานและสภาพแวดลอมที่เหมาะสมในการดําเนินกระบวนการ 
e) ระบุความสามารถและคุณสมบัติที่เก่ียวของของบุคลากร 
f) ดําเนินกิจกรรมการรับรอง และการรับรองซํ้าตามชวงเวลา เพื่อพิจารณาการบรรลุผลตามแผนการผลิตและบริการ เม่ือ
ผลการตรวจสอบไมสามารถทวนสอบไดในขั้นตอนยอยของการผลิตหรือบริการได 
g) ดําเนินกิจกรรมเพื่อปองกันขอผิดพลาดจากบุคลากร 
h) มีการดําเนินกิจกรรมการตรวจปลอย, การจัดสงและกิจกรรมหลังการสงมอบ  
 

8.5.2 การช้ีบงและการสอบกลับ 
องคกรตองเลือกใชเกณฑที่เหมาะสมในการระบุผลลัพธจากกระบวนการ, เม่ือองคกรตองการความม่ันใจวาผลิตภัณฑและ
บริการเปนไปตามขอกําหนด 
องคกรตองระบุสถานะของผลลัพธ ภายใตขอกําหนดการตรวจวัดและตรวจติดตามของการผลิตและการบริการ 
กรณีที่การตรวจสอบยอนกลับเปนขอกําหนดในการดําเนินการ, องคกรใชวิธีการชี้บงแบบเฉพาะเจาะจงที่ผลลัพธ และมีการ
จัดทําเปนเอกสารขอมูลสําหรับการสอบกลับได 
 

8.5.3 ทรัพยสินที่เปนของลูกคาหรือผูใหบริการภายนอก 
องคกรตองดูแลทรพัยสินที่เปนของลูกคาหรือผูใหบริการภายนอกในขณะที่อยูภายใตการจัดเก็บในองคกรหรือมีการใชงาน. 
องคกรตองระบุ ทวนสอบ ปองกัน และดูแลรักษาทรัพยสินของลูกคาหรือผูสงมอบภายนอกเพื่อใชในการผลิตผลิตภัณฑและ
การบริการ 
ถาทรัพยสินใดๆ ของลูกคาหรือผูสงมอบภายนอกเกิดการสูญหาย, เสียหาย หรือพบวาไมเหมาะสมในการใชงาน, องคกร
ตองดําเนินการแจงลูกคาหรือผูใหบริการภายนอกใหทราบ และจัดทําเปนเอกสารขอมูลไว 
หมายเหตุ ทรัพยสินของลูกคาหรือของผูใหบริการภายนอก อาจรวมถึงวัตถุดิบ, ชิ้นสวนยอย, เครื่องมือและอุปกรณ, 
สถานที,่ ทรัพยสินทางปญญาและขอมูลสวนบุคคล 
 

8.5.4 การดูแลรักษา 
องคกรตองดูแลรักษา ผลจากกระบวนการในขณะดําเนินการผลิต/ใหบริการ ตามขอบเขตที่จําเปน เพื่อใหม่ันใจวายังมี
ความสอดคลองกับขอกําหนด. 
หมายเหตุ การดูแลรักษารวมถึง การชี้บง, การขนยาย, การควบคุมการปนเปอน, การบรรจุ, การจัดเก็บ, การสงผานหรือ
การขนสง และการปองกัน 
 

8.5.5 กิจกรรมหลังการสงมอบ 
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องคกรตองปฏิบัติใหสอดคลองกับขอกําหนดสําหรับกิจกรรมหลังการสงมอบ ซ่ึงสัมพันธกับผลิตภัณฑและบริการ 
ในการพิจารณาขอบเขตของกิจกรรมหลังการสงมอบที่เปนขอกําหนดไว องคกรตองพิจารณา 
a) กฎหมายและขอกําหนดที่เก่ียวของ 
b) แนวโนมผลกระทบที่เกิดขึ้นซ่ึงสัมพันธกับผลิตภัณฑและบริการ 
c) ธรรมชาติ, การใชและอายุการใชงานของผลิตภัณฑและบริการ 
d) ขอกําหนดของลูกคา 
e) ขอมูลปอนกลับจากลูกคา 
หมายเหตุ กิจกรรมหลังการสงมอบ สามารถหมายถึง เชน การดําเนินการภายใตการรับประกัน, ขอผูกพันตามสัญญาเชน 

การบํารุงรักษา และบริการเพิ่มเติมเชนการนํากลับมาใชใหม หรือการกําจัด 
 

8.5.6 ควบคุมของการเปล่ียนแปลง 
องคกรจะตองทบทวนและควบคุมการเปล่ียนแปลงสําหรับการผลิตและการใหบริการ ตามขอบเขตที่จําเปนเพื่อใหม่ันใจวา
ยังมีความสอดคลองกับขอกําหนดอยางตอเน่ือง 
องคกรตองจัดทําเอกสารขอมูลที่อธิบายถึงผลการทบทวนการเปล่ียนแปลง, บุคคลที่มีอํานาจหนาที่ในการเปล่ียนแปลงและ
กิจกรรมที่ดําเนินการที่จําเปนจากผลการทบทวนเหลาน้ัน 
 

8.6 การตรวจปลอยผลิตภัณฑและบริการ 
องคกรตองดําเนินตามแผนงานที่กําหนดไว ในขั้นตอนที่เหมาะสมเพื่อทวนสอบผลิตภัณฑและบริการมีความสอดคลองกับ
ขอกําหนด 
ไมทําการปลอยผลิตภัณฑและบริการใหกับลูกคาจนกวาจะไดมีการตรวจตามแผนที่วางไว ยกเวนกรณีไดรับการอนุมัติโดยผู

มีอํานาจที่เก่ียวของและ, ถาทําได, โดยลูกคา 
องคกรตองดําเนินการจัดทําเอกสารขอมูลการตรวจปลอยผลิตภัณฑและบริการ เอกสารขอมูลประกอบดวย 
a) หลักฐานแสดงความสอดคลองเทียบกับเกณฑการยอมรับ 

b) การสืบกลับไปยังผูมีอํานาจในการตรวจปลอย 
 

8.7 การควบคุมผลลัพธ ที่ไมไปเปนตามขอกําหนด 
8.7.1 องคกรตองม่ันใจวาผลลัพธที่ไมสอดคลองกับขอกําหนดไดรับการชี้บงและปองกันไมใหนําไปใชหรือสงมอบโดยไมได
ตั้งใจ 
องคกรจะตองดําเนินการแกไขที่เหมาะสมกับลักษณะของส่ิงที่ไมเปนไปตามขอกําหนดและผลกระทบของผลิตภัณฑและ
บริการ ทั้งน้ีใหรวมถึงผลิตภัณฑและบริการที่ถูกตรวจพบหลังจากที่ไดจัดสงผลิตภัณฑไปแลว ในระหวางหรือหลังจาก
ใหบริการ 
องคกรตองดําเนินการกับผลจากกระบวนการที่ไมเปนไปตามขอกําหนด สินคาและบริการดวยวิธีการอยางใดอยางหน่ึงหรือ
มากกวาดังน้ี 
a) การแกไข; 
b) การคัดแยก, จัดเก็บในพื้นที่, สงคืน หรือ การหยุดใชชั่วคราว ของผลิตภัณฑและบริการ; 
c) แจงใหลูกคาทราบ; 
d) ไดรับการอนุมัติผอนผันการใชงาน; 
เม่ือมีการแกไขผลการดําเนินการ ตองมีการทวนสอบความสอดคลองกับขอกําหนด 

8.7.2 องคกรตองมีการจัดเก็บเอกสารขอมูลดังน้ี  
a) รายละเอียดความไมสอดคลอง 



   ข้อก ํ าหนดมาตรฐาน ISO 9001:2015   (for Training Purposes only) 

              

.                                     14
 

b) รายละเอียดการดําเนินการ 

c) รายละเอียดการขอผอนผันที่ไดดําเนินการ 
d) การระบุผูรับผิดชอบในการตัดสินใจดําเนินการกับความไมสอดคลอง 
 

9 การประเมินสมรรถนะ 
9.1 การติดตาม ตรวจวัด วิเคราะห และประเมิน 
9.1.1 ทั่วไป 
องคกรตองพิจารณา: 
a) อะไรที่สําคัญในการตรวจติดตามและตรวจวัด:  
b) วิธีการในการตรวจติดตาม ตรวจวัด วิเคราะหและประเมินที่จําเปน เพื่อใหม่ันใจถึงผลทีถู่กตอง; 
c) จะทําการติดตามและตรวจวัด เม่ือใด 
d) จะทําการวิเคราะหและประเมินผลการติดตามและตรวจวัด เม่ือใด 
 

 องคกรตองทําการประเมินสมรรถนะคุณภาพและประสิทธิผลของระบบบริหารคุณภาพ 
 องคกรตองเก็บรักษาเอกสารขอมูลที่จําเปน ในฐานะหลักฐานของผลจากการดําเนินการ 
 

9.1.2 ความพึงพอใจลูกคา 
องคกรจะตองเฝาติดตาม ขอมูลที่เก่ียวของกับระดับการรับรูของลูกคา ที่ลูกคาตองการ และ ความคาดหวังของลูกคา 
ไดรับการเติมเต็ม องคกรจะตองกําหนดวิธีการเพื่อที่จะใหไดขอมูลเหลาน้ีมาติดตามและทบทวน 

หมายเหตุ ยกตัวอยางการเฝาติดตามความพึงพอใจของลูกคา เชน การสํารวจ, การตอบกลับของลูกคาหลังการสงมอบ

สินคา และ บริการ, การประชุมกับลูกคา,การวิเคราะหสวนแบงทางการตลาด, ของสัมมนาคุณ, คืนสินคาในชวงการ
รับประกัน และ รายงานจากผูจําหนาย 
 

9.1.3 การวิเคราะหและประเมินผล 
องคกรตองดําเนินการวิเคราะหและประเมินผล ขอมูลและผลที่ไดจากการตรวจติดตามและตรวจวัด 
ผลที่ไดจากการวิเคราะหจะนําไปใชประเมิน 
a) ความสอดคลองของผลิตภัณฑและบริการ 
b) ระดับความพึงพอใจลูกคา 
c) สมรรถนะและประสิทธิภาพของระบบบริหารคุณภาพ 
d) ประสิทธิผลของแผนงาน 
e) ประสิทธิผลของการดําเนินการระบุความเส่ียงและโอกาส 
f) สมรรถนะของผูใหบริการภายนอก 
g) ความจําเปนในการปรับปรุงระบบบริหารคุณภาพ 
หมายเหตุ วิธีการวิเคราะหขอมูลรวมถึงการใชวิธีทางสถิติ 
 

9.2 การตรวจติดตามภายใน 
9.2.1 องคกรตองดําเนินการตรวจติดตามภายใน ตามชวงเวลาที่วางแผนไว เพื่อใหมีขอมูลของระบบบริหารคุณภาพ 
a) มีความสอดคลองตอ 
  1) ขอกําหนดองคกรสําหรับระบบบริหารคุณภาพ 
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  2) ขอกําหนดมาตรฐานนานาชาติฉบับน้ี 
b) การปฏิบัติและคงรักษาไวอยางมีประสิทธิผล 
9.2.2 องคกรตอง:  
a) วางแผน, จัดทํา, นําไปปฏิบัติ และคงรักษาไว ตารางการตรวจติดตาม รวมถึงความถี่ วิธีการ ผูรับผิดชอบ ขอกําหนดใน

การวางแผน และการรายงาน. ซ่ึงจะพิจารณาจากวัตถุประสงคคุณภาพ, ความสําคัญของกระบวนการที่เก่ียวของ, การ
เปล่ียนแปลงที่สงผลตอองคกร และผลการตรวจติดตามครัง้ที่ผานมา 
b) กําหนดเกณฑการตรวจติดตามและขอบเขตในแตละการตรวจติดตาม   
c) การเลือกผูตรวจติดตามและการตรวจติดตาม ตองใหม่ันใจวาตรงตามวัตถุประสงคและมีความเปนกลางในขณะตรวจ
ติดตาม 
d) ทําใหม่ันใจวาผลการตรวจติดตามไดถูกรายงานไปยังผูบริหารหนวยงานที่เก่ียวของ 
e) ดําเนินการแกไขและปฏิบัติการแกไขโดยมิใหลาชา 
f) จัดเก็บเอกสารขอมูลการตรวจติดตามไวเปนหลักฐาน เพื่อแสดงการดําเนินการตรวจติดตามและ แสดงถึงผลการตรวจ
ติดตาม 
หมายเหตุ ใหดูแนวทางใน ISO 19011 
 

9.3 การทบทวนโดยฝายบริหาร 
9.3.1 ทั่วไป 
ผูบริหารสูงสุดตองทําการทบทวนระบบบริหารคุณภาพขององคกร ตามชวงเวลาที่วางแผนไว เพื่อใหม่ันใจวามีความ

เหมาะสมอยางตอเน่ือง, มีความพอเพียง, มีประสิทธิผล, และมีความสอดคลองกับทิศทางกลยุทธขององคกร  
 

9.3.2 ปจจัยนําเขาการทบทวนโดยฝายบริหาร 
การทบทวนโดยฝายบริหาร ตองไดรับการวางแผนและดําเนินการ โดยคํานึงถึง 
a) สถานะของการดําเนินการจากการทบทวนในครั้งที่ผานมา 
b) ประเด็นการเปล่ียนแปลงภายในและภายนอกที่เก่ียวของกับระบบบริหารคุณภาพ 
c) ขอมูลสมรรถนะและประสิทธิผลระบบบริหารคุณภาพ รวมถึงแนวโนมขอมูลจาก 
  1) ความพึงพอใจของลูกคา และ ขอมูลตอบกลับจาก ผูมีสวนไดสวนเสียที่เก่ียวของ 
  2) ขอบเขตที่ ไดตรงตามวัตถุประสงคที่ดานคุณภาพ 
  3) สมรรถนะของกระบวนการ และ ความสอดคลองของผลิตภัณฑและบริการ 

  4) ความไมสอดคลองตามขอกําหนด และ การปฏิบัติการแกไข 
  5) ผลจากการเฝาติดตามและตรวจวัด  
  6) ผลการตรวจติดตาม 
  7) สมรรถนะของของผูใหบริการภายนอก 
d) ความเพียงพอของทรัพยากร 
e) ประสิทธิผลการดําเนินการเพื่อระบุความเส่ียงและโอกาส (ดูขอ 6.1) 
f) ขอเสนอแนะในการปรับปรุง 

 

9.3.3 ปจจัยนําออกการทบทวนโดยฝายบริหาร 
ผลจากการทบทวนโดยฝายบริหารตองรวมถึงการตัดสินใจและการดําเนินการเก่ียวกับ: 
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a) โอกาสในการปรับปรุง 
b) ความจําเปนในการปรับเปล่ียนระบบบริหารคุณภาพ 
c) ทรัพยากรที่จําเปน 
องคกรตองคงไวซ่ึงเอกสารขอมูลที่แสดงถึงหลักฐานของผลลัพธจากการทบทวนฝายบริหาร 
 

10 การปรับปรุง 
10.1 ทั่วไป 
องคกรตองพิจารณาและเลือกโอกาสในการปรับปรุง และดําเนินกิจกรรมที่จําเปนเพื่อใหเปนไปตามขอกําหนดลูกคาและ
ยกระดับความพึงพอใจลูกคา 
ซ่ึงประกอบดวย 
a) การปรับปรุงผลิตภัณฑ และการบริการ เพื่อใหสอดคลองกับความตองการที่จะเกิดขึ้นในอนาคต และ ความคาดหวัง 
b) การแกไข ปองกัน หรือ ลด ผลกระทบที่ไมพึงประสงค 
c) การปรับปรุงสมรรถนะและประสิทธิผล ของระบบบริหารคุณภาพ 
หมายเหตุ การปรับปรุงอาจรวมถึง การแกไข, การปฏิบัติการแกไข, การปรับปรุงอยางตอเน่ือง, การเปล่ียนแปลง, 
นวัตกรรมและ การปรับโครงสรางองคกรใหม 
 
10.2 ส่ิงที่ไมเปนไปตามขอกําหนดและการปฏิบัติการแกไข 
10.2.1 เม่ือพบส่ิงที่ไมเปนไปตามขอกําหนด รวมถึงที่เกิดจากขอรองเรียน องคกรจะตอง: 
a) ตอบสนองตอส่ิงที่ไมเปนไปตามขอกําหนด ตามความเหมาะสมดังน้ี 
  1) ทําการควบคุมและแกไข, 
  2) ดําเนินการจัดการกับผลที่ตามมา 
b) ประเมินความจําเปนในการปฏิบัติการสําหรับกําจัดสาเหตุของส่ิงที่ไมเปนไปตามขอกําหนด เพื่อปองกันไมใหเกิดขึ้นซํ้า
หรือ เกิดขึ้นในบริเวณอ่ืนๆ โดย  
  1) ทบทวนและวิเคราะหส่ิงที่ไมเปนไปตามขอกําหนดที่พบ 
  2) พิจารณาสาเหตุของส่ิงที่ไมเปนไปตามขอกําหนดที่พบ 
  3) พิจารณาส่ิงที่ไมเปนไปตามขอกําหนดที่ใกลเคียงกัน, หรือมีโอกาสเกิดขึ้น 
c) ดําเนินการปฏิบัติการตามความจําเปน 
d) ทบทวนประสิทธิผลของการปฏิบัติการแกไข, และ 
e) ปรับปรุงรายการความเส่ียงและโอกาสในชวงการวางแผน ตามความเหมาะสม 
f) ปรับเปล่ียนระบบบริหารคุณภาพ ตามความเหมาะสม 
การปฏิบัติการแกไขจะตองเหมาะกับผลกระทบของส่ิงที่ไมเปนไปตามขอกําหนดที่พบ 
10.2.2 องคกรตองจัดทําเอกสารขอมูลเพื่อแสดงหลักฐานของ 
a) สภาพของส่ิงทีไมเปนไปตามขอกําหนดและการปฏิบัติการที่เก่ียวของ 
b) ผลการปฏิบัติการแกไขใดๆ 
 
10.3 การปรับปรุงอยางตอเนื่อง 

องคกรตองดําเนินการปรับปรุงอยางตอเน่ืองอยางเหมาะสม, เพียงพอ, และมีประสิทธิผลตอระบบบริหารคุณภาพ 
องคกรจะตองพิจารณาผลลัพธจากการวิเคราะหและการประเมิน, และผลจากการทบทวนโดยฝายบริหาร, เพื่อพิจารณา
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ความจําเปนหรือโอกาส ที่ใชระบุเปนสวนหน่ึงของการปรับปรุงอยางตอเน่ือง 
 


