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1. ขอบเขต 
 ขอกําĀนดเฉพาะน้ีใชกับระบบบริĀารคุณภาพขององคกร 
 a) ตองการแÿดงถึงคüามÿามารถอยางÿมํ่าเÿมอที่จะเตรียมผลิตภัณฑและบริการใĀÿอดคลองกับคüามตองการลูกคาและ
ขอกําĀนดที่เก่ียüของและขอกฎĀมาย 
 b) มุงม่ันที่จะยกระดับคüามพึงพอใจลูกคา 

  
2. มาตรฐานอางอิง 
 ทั้งĀมดĀรือบางÿüนของมาตรฐานฉบับน้ีใĀอางอิงจาก ISO 9000:2015: Āลักการและคําýัพท 
  

3. คําýัพทและคํานิยาม 
 คüามมุงĀมายของเอกÿารฉบับน้ี คําýัพทและคํานิยามจะระบุอยูใน ISO 9000:2015 
  

4 บริบทองคกร 

4.1 คüามเขาใจองคกรและบริบทขององคกร 
องคกรตองพิจารณากําĀนดประเด็นทั้งภายในและภายนอก ที่มีคüามเก่ียüของกับüัตถุประÿงคและกลยุทธ และการÿงผล
กระทบตอคüามÿามารถในการบรรลุผล ตามเจตนาของระบบบริĀารคุณภาพ 
องคกรจะตองติดตามและทบทüนขอมูลจากประเด็นภายในและภายนอก 
ĀมายเĀตุ 1 ประเด็นĀมายรüมถึงปจจัยดานบüกและดานลบĀรอืเงื่อนไขÿําĀรับพิจารณา 
ĀมายเĀตุ 2 บริบทของประเด็นภายนอกอาจรüมถึง ประเด็นที่มาจากกฎĀมาย เทคโนโลยี แขงขัน, การตลาด, üัฒนธรรม, 
ÿังคม และÿภาพเýรþฐกิจ, ไมüาจะในระดับนานาชาต,ิ ระดับประเทý, ระดับภูมิภาค Āรือระดับทองถิ่น 
ĀมายเĀตุ 3 บริบทประเด็นภายในอาจรüมถึง ประเด็นที่เก่ียüของกับคานิยม, üัฒนธรรม, คüามรู และÿมรรถนะ ของ
องคกร 
 

4.2 คüามเขาใจคüามตองการและคüามคาดĀüังของผูมีÿüนเกี่ยüของ 
เน่ืองดüยผลกระทบĀรือแนüโนมผลกระทบตอคüามÿามารถขององคกรในการที่จะรักþาคüามÿามารถในการทําใĀ
ผลิตภัณฑและบริการใĀเปนไปตามขอกําĀนดลูกคาและขอกําĀนดทางกฎĀมาย องคกรจะตองพิจารณา 
a) ผูมีÿüนไดÿüนเÿียทีเ่ก่ียüของกับระบบบริĀารคุณภาพ 
b) ขอกําĀนดของผูมีÿüนไดÿüนเÿียทีเ่ก่ียüของกับระบบบริĀารคุณภาพ 
องคกรจะตองติดตามและทบทüนขอมูลของผูมีÿüนไดÿüนเÿียและขอกําĀนดที่เก่ียüของเĀลาน้ัน 
 
4.3 การพิจารณาขอบเขตของระบบบริĀารคุณภาพ 
องคกรตองกําĀนดขอบเขตและการประยุกตใชของระบบการบริĀารคุณภาพเพื่อระบุขอบเขตของการใชงาน 
เม่ือพิจารณาขอบเขตการประยุกตใช องคกรตองพิจารณาถึง 

a) ประเด็นภายในและภายนอก อางอิงในขอกําĀนด 4.1 

b) ขอกําĀนดที่เก่ียüของกับผูมีÿüนไดÿüนเÿียโดยอางอิงในขอกําĀนด 4.2 

c) ÿินคาและบริการขององคกร 
 
กรณีที่ขอบเขตการดําเนินการครอบคลุมตามขอกําĀนดÿากลฉบับน้ีองคกรจะตองนํามาเปนÿüนĀน่ึงในการประยุกตใชดüย 

ข้อกําหนดระบบบริหารคุณภาพ  ISO 9001:2015 

(Quality Management System – Requirements) 
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ขอบเขตของระบบบริĀารคุณภาพขององคกรตองมีการระบุไüและอยูในรูปเอกÿารขอมูล ขอบเขตจะตองระบุถึงลักþณะ
ของผลิตภัณฑและบริการ และระบุขอละเüนขอกําĀนดที่ไมประยุกตใชในระบบบริĀารคุณภาพ 
คüามÿอดคลองของขอกําĀนดฉบับน้ีจะถูกประยุกตใชทั้งĀมด เüนแตกรณีที่ขอกําĀนดที่ไมถูกประยุกตใชเĀลาน้ันไมÿงผล
ตอคüามÿามารถและคüามรับผิดชอบขององคกร ที่มีตอคüามÿอดคลองตอขอกําĀนดของผลิตภัณฑและบริการและคüาม
พึงพอใจของลูกคา 

 

4.4 ระบบบริĀารคุณภาพขององคกร 
4.4.1 องคกรตองจัดทํา นําไปปฏิบัติ คงรักþา และปรับปรุงอยางตอเน่ืองในระบบบริĀารคุณภาพ รüมถึงกระบüนการที่
จําเปน และการปฏิÿัมพันธตอกัน เพื่อใĀÿอดคลองกับมาตรฐานÿากลฉบับน้ี 
องคกรตองพิจารณากระบüนการที่จําเปนตอการดําเนินการของระบบบริĀารคุณภาพและการประยุกตใชทั่üทั้งองคกรโดย
องคกรจะตอง 
a) พิจารณาปจจัยนําเขาและปจจัยนําออกทีค่าดĀüังของแตละกระบüนการ 
b) พิจารณาลําดับและการปฏิÿัมพันธตอกันของกระบüนการเĀลาน้ี 
c) พิจารณาและประยุกตใชเกณฑ üิธีการ (รüมทั้งการตรüจติดตาม ตรüจüัด และตัüชี้üัดÿมรรถนะของกระบüนการ) ที่
จําเปนเพื่อใĀม่ันใจüาการคüบคุมกระบüนการเกิดประÿิทธิผล 
d) พิจารณาทรัพยากรที่จําเปนตอกระบüนการใĀพอเพียง 
e) ระบุคüามรับผิดชอบและอํานาจในแตละกระบüนการ 
f) ระบุปจจัยคüามเÿ่ียงและโอกาÿตามขอกําĀนด 6.1 
g) ประเมินกระบüนการ และดําเนินการเปล่ียนตามคüามจําเปนเพื่อใĀม่ันใจüากระบüนการบรรลุผลลัพธที่คาดĀüัง 
h) ปรับปรุงกระบüนการและระบบบริĀารคุณภาพ 
4.4.2 ÿําĀรับขอบเขตที่จําเปน องคกรจะตอง 

 a) คงรักþาไüซ่ึงเอกÿารขอมูลที่ÿนับÿนุนกระบüนการดําเนินงาน 

 b) จัดเก็บเอกÿารขอมูลเพื่อใĀเชื่อม่ันüากระบüนการเปนไปตามแผนงานที่กําĀนดไü 
 

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

5.1.1 ขอกําĀนดทั่üไป 
ผูบริĀารระดับÿูงตองแÿดงใĀเĀ็นภาüะผูนําและคüามมุงม่ันตอระบบบริĀารคุณภาพโดย 
a) รับผิดชอบในประÿิทธิผลของระบบบริĀารคุณภาพ 
b) ม่ันใจüามีการจัดทํานโยบายคุณภาพและüัตถุประÿงคคุณภาพ ÿําĀรับระบบบริĀารคุณภาพ และÿอดคลองกับบริบท
และทิýทางกลยุทธขององคกร 

 c) ม่ันใจüาไดมีการนําขอกําĀนดระบบบริĀารคุณภาพประยุกตใชในกระบüนการขององคกร 
d) ÿงเÿริมการมุงเนนกระบüนการและการคิดบนพื้นฐานคüามเÿ่ียง 
e) จัดใĀมีทรัพยากรที่จําเปนÿําĀรับระบบการจัดการคุณภาพเพียงพอ 
f) ÿ่ือÿารคüามÿําคัญของการบริĀารคุณภาพที่มีประÿิทธิผล และคüามÿอดคลองกับขอกําĀนดของระบบบริĀารคุณภาพ 
g) ม่ันใจüา ระบบการจัดการคุณภาพบรรลุไดตามคüามตั้งใจ 
h) ÿรางการมีÿüนรüม, กําĀนดแนüทาง และÿนับÿนุนพนักงานดําเนินกิจกรรมในระบบบริĀารคุณภาพอยางมีประÿิทธิผล 
i) ÿงเÿริมการปรับปรุง 
j) ÿนับÿนุนบทบาทอ่ืน ๆ ในการบริĀาร เพื่อแÿดงใĀเĀ็นถึงภาüะผูนําในÿüนงานที่รับผิดชอบ 
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ĀมายเĀตุ คําüา "ธุรกิจ" ตามมาตรฐานÿากลฉบับน้ีอาจĀมายคüามไดอยางกüางüาเปนกิจกรรมที่องคกรดําเนินการตาม
üัตถุประÿงค ไมüาองคกรจะเปนภาครัฐ ภาคเอกชน Āüังกําไร ĀรือไมĀüังผลกําไร" 
 

5.1.2 การมุงเนนลูกคา 
ผูบริĀารระดับÿูงตองแÿดงภาüะผูนําและคüามมุงม่ันในการมุงเนนลูกคา โดยทําใĀม่ันใจüา 
a) ขอกําĀนดลูกคา, กฎĀมายและขอกําĀนดอ่ืนๆ ที่เก่ียüของ ไดรับการพิจารณา, ทําคüามเขาใจ และมีคüามครบถüน 
b) คüามเÿ่ียงและโอกาÿที่ÿงผลตอคüามÿอดคลองของผลิตภัณฑและบริการ และคüามÿามารถที่ทําใĀลูกคาพึงพอใจ
ไดรับการพิจารณาและระบุไü 

c) มุงเนนการเพิ่มคüามพึงพอใจของลูกคาอยางÿมํ่าเÿมอ 
 

5.2 นโยบาย 

5.2.1 การจัดทํานโยบายคุณภาพ 

ผูบริĀารระดับÿูงตองจัดทํา, นําไปปฏิบัต ิและคงรักþาไü นโยบายคุณภาพซ่ึง:  
a) เĀมาะÿมกับüัตถุประÿงคและบริบทขององคกรและÿนับÿนุนทิýทางกลยุทธขององคกร 
b) เปนกรอบในการกําĀนดüัตถุประÿงคคุณภาพ 
c) แÿดงถึงคüามมุงม่ันในการบรรลุตามขอกําĀนดที่องคกรเก่ียüของ 
d) แÿดงถึงคüามมุงม่ันที่จะปรับปรุงอยางตอเน่ืองของระบบบริĀารคุณภาพ 
 

5.2.2 การÿ่ือÿารนโยบายคุณภาพ 
นโยบายคุณภาพตอง 
a) จัดทําและอยูในรูปแบบเอกÿารขอมูล 
b) ÿ่ือÿารภาย ใĀเขาใจ และนําไปปฏิบัติไดภายในองคกร 
c) มีคüามÿอดคลองกับผูที่มีÿüนไดÿüนเÿียที่เก่ียüของกับองคกร ตามคüามเĀมาะÿม 
 

5.3 บทบาท คüามรับผิดชอบ และอํานาจĀนาที่ ในองคกร 
ผูบริĀารÿูงÿุดตองม่ันใจüา มีการกําĀนด, ÿ่ือÿารใĀเขาใจถึงคüามรับผิดชอบและอํานาจĀนาที่ของĀนüยงานที่เก่ียüของ
ภายในองคกร 
ผูบริĀารÿูงÿุดตองกําĀนดคüามรับผิดชอบและอํานาจเพื่อ: 
a) ม่ันใจüาระบบบริĀารคุณภาพÿอดคลองกับขอกําĀนดของมาตรฐานนานาชาติฉบับน้ี  
b) ม่ันใจüากระบüนการÿามารถÿงมอบปจจัยนําออกไดตามคüามคาดĀüัง  
c) มีการรายงานÿมรรถนะ, โอกาÿในการปรบัปรุง และขอเÿนอแนะในการปรับปรุง (ดูขอ 10.1) ระบบบริĀารคุณภาพใĀ
ผูบริĀารÿูงÿุด  
d) ม่ันใจüามีการÿงเÿริมการมุงเนนลูกคาทั่üทั้งองคกร 
e) ม่ันใจüาระบบบริĀารคุณภาพไดรับการคงรักþาไüไดครบถüน กรณีทีเ่กิดการเปล่ียนแปลงในระบบบริĀารคุณภาพที่ไดมี
การüางแผนและดําเนินการ 
 

6 การüางแผน 
6.1 การดําเนินการเพื่อระบุคüามเÿ่ียงและโอกาÿ 
6.1.1 เม่ือมีการüางแผนÿําĀรับระบบการจัดการคุณภาพ, องคกรตองพิจารณาประเด็นที่ระบุในขอ 4.1 และ ขอกําĀนด
ตางๆ ที่อางอิงจากขอ 4.2 และการพิจารณาคüามเÿ่ียงและโอกาÿที่จําเปนที่จะตองระบุเพือ่ 
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a) ใĀม่ันใจüาระบบบริĀารคุณภาพจะÿามารถบรรลุตามผลลัพธขององคกรได  
b) เพิ่มผลกระทบที่ตองการ 
c) ปองกัน, Āรือ ลด, ผลกระทบที่ไมตองการ 
d) บรรลุผลการปรับปรุง 
6.1.2 องคกรตองüางแผนÿําĀรับ: 
a) การดําเนินการเพื่อระบุคüามเÿ่ียงและโอกาÿเĀลาน้ี, 
b) üิธีการทีจ่ะ 
 1) คüบรüมและประยุกตใชกิจกรรมในกระบüนการของระบบบริĀารคุณภาพ (ดูขอ 4.4)  
 2) ประเมินประÿิทธิผลของกิจกรรมเĀลาน้ี 
กิจกรรมที่ใชระบุคüามเÿ่ียงและโอกาÿ คüรอยูบนคüามÿมเĀตุÿมผลตอแนüโนมของผลกระทบตอคüามÿอดคลองของ
ผลิตภัณฑและบริการ 
 

ĀมายเĀตุ 1 ทางเลือกในการระบุการคüามเÿ่ียงและโอกาÿ อาจรüมถึง การĀลีกเล่ียง, นําคüามเÿ่ียงไปแÿüงĀาโอกาÿ, 
การกําจัดแĀลงกําเนิด, การปรับเปล่ียนโอกาÿที่เกิดĀรือผลที่ตามมา, การแลกเปล่ียนขอมูลคüามเÿ่ียง, Āรือการคงÿภาพ
คüามเÿ่ียง โดยการชี้แจงผลการตัดÿินใจ 
ĀมายเĀตุ 2 โอกาÿÿามารถนําไปÿูการปรับใชüิธีการใĀม, การÿรางผลิตภัณฑใĀม, มีกลุมตลาดใĀม, มีลูกคารายใĀม, การ
ÿรางคูคา, มีการใชเทคโนโลยใีĀม และคüามตองการและคüามเปนไปไดในปฏิบัติที่ระบุโดยองคกร Āรือคüามตองการของ
ลูกคา 
 

6.2 üัตถุประÿงคคุณภาพ และการüางแผนเพื่อใĀบรรลุ 
6.2.1 องคกรตองจัดทําüัตถุประÿงคคุณภาพ ขยายผลลงไปในทุกÿüนงาน, ทุกระดับ และกระบüนการที่จําเปนในระบบ
บริĀารคุณภาพ 
üัตถุประÿงคคุณภาพจะตอง 
a) มีÿอดคลองกับนโยบายคุณภาพ  
b) ÿามารถüัดได,  
c) มีคüามเก่ียüของกับขอกําĀนดที่ประยุกตใช 
d) มีคüามเก่ียüของกับคüามÿอดคลองขอกําĀนดของผลิตภัณฑและบริการ และเพื่อเพิ่มระดับคüามพึงพอใจลูกคา 
e) มีการติดตาม 
f) มีการÿ่ือÿาร 
g) มีการปรับปรุงตามคüามเĀมาะÿม 
องคกรตองคงรักþาเอกÿารขอมูลของüัตถุประÿงคคุณภาพ 
 

6.2.2 เม่ือมีการüางแผนเพื่อใĀบรรลุตามüัตถุประÿงคคุณภาพ, องคกรตองพิจารณา 
a) ÿ่ิงที่ตองดําเนินการ 
b) ทรัพยากรที่จําเปน 
c) ผูรับผิดชอบ 
d) กรอบเüลาแลüเÿร็จ 
e) üิธีการประเมินผล 
 

6.3 การüางแผนเปล่ียนแปลง  
เม่ือองคกรตองพิจารณาถึงคüามจําเปนในการเปล่ียนแปลงระบบบริĀารคุณภาพ, การเปล่ียนแปลงจะตองดําเนินการภายใน
แผนงานอยางÿมํ่าเÿมอ (ดูขอ 4.4) 
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องคกรจะตองพิจารณา 
a) üัตถุประÿงคของการเปล่ียนแปลงและผลที่อาจตามมา 
b) คüามครบถüนของระบบบริĀารคุณภาพ 
c) คüามเพียงพอของทรัพยากร 
d) การกําĀนดและĀมุนเüียนของคüามรับผิดชอบและอํานาจ 

 

7 การÿนับÿนุน 
7.1 ทรัพยากร 
7.1.1 ขอกําĀนดทั่üไป 
องคกรตองพิจารณากําĀนดและจัดใĀมีทรัพยากรที่จําเปนÿําĀรับการจัดทํา, นําไปการปฏิบัติ, คงรักþาไü และปรับปรุง
อยางตอเน่ือง ในระบบบริĀารคุณภาพ 
องคกรตองพิจารณา 
a) คüามÿามารถ และขอจํากัดของทรัพยากรภายในองคกรที่มีอยู 
b) คüามจําเปนในการเลือกใชผูใĀบริการภายนอก 
 

7.1.2 บุคลากร 
องคกรจะตองพิจารณาและจัดĀาบุคลากรใĀเพียงพอเพื่อใĀเกิดประÿิทธิผลของการดําเนินงานในระบบบริĀารคุณภาพ และ
ÿําĀรับการดําเนินงานและคüบคุมกระบüนการตางๆในระบบบริĀารคุณภาพ 
 

7.1.3 โครงÿรางพื้นฐาน 
องคกรตองพิจารณา, จัดĀา และคงรักþาไüซ่ึงโครงÿรางพื้นฐานÿําĀรับการดําเนินกระบüนการเพื่อใĀบรรลุไดตาม
ขอกําĀนดของผลิตภัณฑและบริการ 
ĀมายเĀตุ โครงÿรางพื้นฐาน Āมายรüมถึง 
a) อาคาร และ ระบบÿาธารณูปโภคที่เก่ียüของ  
b)  อุปกรณ, ทั้งแบบฮารดแüรและซอฟตแüร และ  
c)  ทรัพยากรในการขนÿง 
d) เทคโนโลยีในการÿ่ือÿารและÿารÿนเทý 
 

7.1.4 ÿภาพแüดลอมในการดําเนินกระบüนการ 
องคกรตองพิจารณา จัดĀา และคงรักþา ÿภาพแüดลอมที่จําเปนÿําĀรับการดําเนินกระบüนการ และเพื่อใĀบรรลุขอกําĀนด
ของผลิตภัณฑและบริการ 
ĀมายเĀตุ ÿภาพแüดลอมที่เĀมาะÿม ÿามารถรüมถึงคüามĀลากĀลายของคน และÿภาพกายภาพ ไดแก 
a) ดานÿังคม (เชน ไมมีการแบงแยก, มีคüามÿงบÿุข, ไมมีการเผชิญĀนา) 
b) ดานจิตใจ (เชน การลดคüามเครียด, การปองกันคüามเม่ือยลา, การรักþาระดับอารมณ) 
c) ดานกายภาพ (เชน อุณĀภูมิ, คüามรอน, คüามชื้น. แÿงÿüาง, การถายเท, ÿุขลักþณะ, เÿียง) 
ปจจัยเĀลาน้ีอาจแตกตางกันไดตามลักþณะของผลิตภัณฑและบริการ 
 

 7.1.5 ทรัพยากรในการตรüจติดตามและตรüจüัด 
7.1.5.1 ทั่üไป 
องคกรตองพิจารณาและจัดเตรียมทรัพยากรที่จําเปนเพื่อใĀม่ันใจüาผลจากการติดตามĀรือตรüจüัดมีคüามถูกตองและ
นาเชื่อถือ ในการติดตามĀรือการตรüจüัดเพื่อประเมินคüามÿอดคลองตอขอกําĀนดของผลิตภัณฑและบริการ 
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องคกรตองม่ันใจüาทรัพยากรที่จัดเตรียม: 
a) เĀมาะÿมกับüิธีการในการติดตามและการตรüจüัดที่มีการดําเนินการอยู 
b) ไดรับการดูแลรักþาเพื่อใĀม่ันใจüาเĀมาะÿมกับüัตถุประÿงคการใชงาน 
องคกรตองเก็บเอกÿารขอมูลที่เĀมาะÿมเพื่อใชเปนĀลักฐานคüามเĀมาะÿมในüัตถุประÿงคการใชงานของทรัพยากรในการ
ติดตามและตรüจüัด 
 

7.1.5.2 การÿอบกลับของกระบüนการตรüจüัด 
ในกรณีที่มีการÿอบกลับของการüัด เปนขอกําĀนด Āรือพิจารณาจากองคกร เพื่อใĀเกิดคüามเชื่อม่ันของผลที่ไดจากการüัด 
อุปกรณการตรüจüัดจะตอง 
- มีการÿอบเทียบĀรือทüนÿอบ Āรือทั้งÿองอยาง ตามชüงเüลาที่กําĀนด, Āรือกอนใชงาน, ตามมาตรฐานที่อางอิงไดระดับ
ÿากลĀรือระดับชาติ ในกรณีที่ไมมีมาตรฐานอางอิงตองจัดเก็บเอกÿารขอมูลในยืนยันการÿอบเทียบĀรือทüนÿอบ 
- มีการชี้บงเพื่อระบุÿถานะของอุปกรณตรüจüัด 
- ปองกันจาก การปรับแตง, คüามเÿียĀายĀรือการเÿ่ือมÿภาพ ซ่ึงÿงผลตอÿถานะของการÿอบเทียบĀรือÿงผลตอขอมูล
การตรüจüัดที่เกิดขึ้น 
องคกรตองพิจารณาดําเนินการแกไขตามคüามเĀมาะÿมในกรณีที่พบผลการตรüจüัดในครั้งกอนมีผลที่ดอยลงจากเดิม ซ่ึง
อาจพบไดในขณะใชงานอุปกรณตรüจüัดที่ไมตรงตามลักþณะการใชงาน 
 

7.1.6 คüามรูขององคกร 
องคกรตองพิจารณากําĀนด คüามรูที่จําเปนÿําĀรับการดําเนินกระบüนการและเพื่อใĀบรรลุถึงขอกําĀนดของผลิตภัณฑ
และบริการ 
คüามรูเĀลาน้ีตองไดรับการจัดเก็บและมีครบถüนตามขอบเขต อยางเพียงพอ 
เม่ือเกิดการเปล่ียนแปลงคüามตองการและแนüโนม องคกรจะตองทบทüนคüามรูในปจจุบัน และพิจารณาüิธีการทําใĀไดมา
Āรือเขาถึงคüามรูÿüนเพิ่มเติม และใĀมีคüามทันÿมัย 
ĀมายเĀตุ 1 คüามรูขององคกรคือคüามรูเฉพาะขององคกร ไดมาจากประÿบการณ เปนขอมูลที่นํามาใชและเผยแพรเพื่อใĀ
บรรลุตามüัตถุประÿงค 
ĀมายเĀตุ 2 คüามรูองคกรอยูบนพื้นฐานของ 
a) แĀลงภายในองคกร (เชน ทรัพยÿินทางปญญา, การเรียนรูจากประÿบการณ, การเรียนรูจากขอผิดพลาดและ

คüามÿําเร็จจากโครงการ, การรüบรüมและการแลกเปล่ียนคüามรูที่ไมอยูในตําราและประÿบการณ, ผลจากการพัฒนา
กระบüนการ, ผลิตภัณฑและบริการ) 
b) แĀลงภายนอกองคกร (เชน มาตรฐาน, ýูนยการเรียนรู, การÿัมนา, การไดมาจากลูกคาĀรือผูรับจางชüง) 
 

7.2 คüามÿามารถ 
องคกรตอง: 
a) กําĀนดคüามÿามารถที่จําเปนของบุคลากรที่ทํางานภายใตการดําเนินการที่มีผลตอÿมรรถนะดานคุณภาพและ
ประÿิทธิผลในระบบบริĀารคุณภาพ 
b) ทําใĀม่ันใจüาบุคลากรเĀลาน้ีมีคüามÿามารถ บนพื้นฐานการýึกþา การฝกอบรม Āรือ ประÿบการณ 
c) ในกรณีที่ทําได, ตองดําเนินการเพื่อไดมาที่ซ่ึงคüามÿามารถที่จําเปน, และการประเมินประÿิทธิผลของการดําเนินการ
ดังกลาü 
d) จัดเก็บĀลักฐานที่แÿดงถงึคüามÿามารถเปนเอกÿารขอมูล 
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ĀมายเĀตุ การดําเนินการที่ใชÿามารถรüมถึง, ยกตัüอยาง: การจัดฝกอบรม ,การเปนพี่เล้ียง, Āรือ การมอบĀมายงานใĀกับ

พนักงานปจจุบัน; Āรือ การüาจางĀรือทําÿัญญากับผูชํานาญงานน้ันๆ 
 

7.3 คüามตระĀนัก 
บุคลาการที่ทํางานภายใตการคüบคุมขององคกร ตองมีคüามตระĀนักในเรื่อง 
a) นโยบายคุณภาพ  
b) üัตถุประÿงคคุณภาพที่เก่ียüของ  
c) การดําเนินงานที่ÿงผลตอประÿิทธิผลของระบบการบริĀารคุณภาพ, รüมถึงผลที่ไดของการปรับปรุงÿมรรถนะ 
d) ผลที่ตามมาของการดําเนินการที่ไมÿอดคลองกับขอกําĀนดของระบบบริĀารคุณภาพ 
 

 7.4 การÿ่ือÿาร 
องคกรตองพิจารณาการÿ่ือภายใน และÿ่ือÿารภายนอก ที่เก่ียüของกับระบบบริĀารงานคุณภาพ โดยพิจารณา 

a) จะÿ่ือÿารอะไรบาง 
b) จะÿ่ือÿารเม่ือไĀร 
c) จะÿ่ือÿารใĀใครบาง 
d) จะÿ่ือÿารอยางไร 
e) ÿ่ือÿารโดยใคร 
 

7.5 เอกÿารขอมูล 
7.5.1 ทั่üไป 
ระบบบริĀารงานคุณภาพขององคกรตองประกอบดüย 
a) เอกÿารขอมูลทีกํ่าĀนดโดยมาตรฐานนานาชาติฉบับน้ี, 
b) เอกÿารขอมูลที่จําเปนÿําĀรับการดําเนินงานใĀประÿิทธิผลในระบบบริĀารงานคุณภาพขององคกร 
ĀมายเĀตุ: ขอบเขตเอกÿารขอมูลในระบบการบริĀารคุณภาพอาจแตกตางกันในแตละองคกร ดüยปจจัยดังน้ี 
a) ขนาดขององคกรและชนิดของกิจกรรม กระบüนการ ผลิตภัณฑและบริการ 
b) คüามซับซอน และปฏÿัิมพันธของกระบüนการตอกัน 
c) คüามÿามารถของบุคลากร 
7.5.2 การจัดทําและการปรับปรุง 
เม่ือมีการจัดทําและปรับปรุงเอกÿารขอมูลขององคกร องคกรตองม่ันใจüา 
a) มีการชี้บง และคําอธิบาย (เชน ชื่อเอกÿาร üันที่จัดทํา ผูจัดทํา ĀรือĀมายเลขเอกÿาร)  
b) มีการกําĀนดรูปแบบ (เชนภาþา รุนซอฟทแüร รูปภาพ) และÿ่ือที่ใช (เชนกระดาþ ขอมูลอิเล็กทรอนิกÿ),  
c) มีการทบทüนและอนุมัติ อยางเĀมาะÿมและเพียงพอ 
 

7.5.3 การคüบคุมเอกÿารขอมูล 
7.5.3.1 เอกÿารขอมูลที่จําเปนในระบบบริĀารจัดการคุณภาพ และมาตรฐานนานาชาติฉบับน้ี ตองไดรับการคüบคุมเพื่อใĀ
ม่ันใจüา 
a) มีเพียงพอและเĀมาะÿมในการใชงาน ตามคüามจําเปนในแตละกระบüนการและขั้นตอน  
b) ไดรับการปองกันอยางเĀมาะÿม (เชน เÿ่ียงตอการถูกเปดเผย, นําไปใชอยางไมถูกตอง Āรือไมครบถüน) 
7.5.3.2 ÿําĀรับการคüบคุมเอกÿารขอมูล, องคกรตองดําเนินกิจกรรมตอไปน้ี, ตามคüามเĀมาะÿม 
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a) มีการแจกจาย, การเขาใช, การคนĀา และ การนําไปใช 
b) มีการจัดเก็บและการปองกัน รüมถึงการดูแลรักþาใĀเน้ือĀาอานไดงาย 
c) มีคüบคุมการเปล่ียนแปลง (เชนการระบุฉบับที่ของการแกไข) 
d) มีการกําĀนดเüลาจัดเก็บ และการทําลาย 

เอกÿารขอมูลภายนอกที่องคกรเĀ็นüาจําเปนÿําĀรับการüางแผนและการปฏิบัติของระบบบริĀารคุณภาพตองไดรับการชี้บง
และคüบคุมตามคüามเĀมาะÿม 
เอกÿารขอมูลใชเปนĀลักฐานที่แÿดงถึงคüามÿอดคลองตองไดรับการปองกันจากการแกไขโดยไมตั้งใจ 
ĀมายเĀตุ การเขาใช Āมายถึง การกําĀนดÿิทธ์ิในการเขาดูเอกÿาร รüมถึงÿิทธ์ิในการอาน และแกไขเอกÿารขอมูล  เปนตน. 
 

8 การปฏิบัติงาน 
8.1 การüางแผนและการคüบคุม การปฏิบัติงาน 
องคกรตองดําเนินการüางแผน, ปฏิบัติ และคüบคุม กระบüนการตางๆ (ดูขอ 4.4) ที่จําเปนเพื่อใĀบรรลุขอกําĀนดการ
จัดเตรียมผลิตภัณฑและบริการ และดําเนินกิจกรรมที่ถูกระบุไüในขอกําĀนด 6 โดย 

a) พิจารณาขอกําĀนดของผลิตภัณฑและบริการ 
b) จัดทําเกณฑÿําĀรับ 
   1) กระบüนการ 
   2) การยอมรับผลิตภัณฑและบริการ  
c) กําĀนดทรัพยากรที่จําเปนเพื่อใĀบรรลุคüามÿอดคลองตอขอกําĀนดของผลิตภัณฑและบริการ  
d) ดําเนินการคüบคุมกระบüนการตามเกณฑ 
e) กําĀนด, คงไüและจัดเก็บเอกÿารขอมูลที่จําเปนตามขอบเขต 
   1) เพื่อใĀเชื่อม่ันüากระบüนการÿามารถดําเนินการไดตามแผน 
   2) เพื่อแÿดงถึงผลิตภัณฑและบริการมีคüามÿอดคลองตามขอกําĀนด 
 
ผลที่ไดจากการüางแผนตองมีคüามเĀมาะÿมกับการดําเนินการขององคกร 
องคกรตองคüบคุมการเปล่ียนแปลงที่เกิดขึ้นในการüางแผน และทบทüนผลกระทบที่เกิดขึ้นจากการเปล่ียนแปลงที่ไมตั้งใจ, 
ดําเนินการเพื่อลดผลกระทบทางลบตามคüามเĀมาะÿม 
องคกรตองม่ันใจüากระบüนการที่ดําเนินการโดยผูใĀบริการภายนอกไดรับการคüบคุมตาม (ดูขอ 8.4) 
 

8.2 การพิจารณาขอกําĀนดÿําĀรับผลิตภัณฑและบริการ 
8.2.1 การÿ่ือÿารกับลูกคา 
การÿ่ือÿารกับลูกคามีดังน้ี 
a) จัดเตรียมขอมูลที่เก่ียüของกับผลิตภัณฑและบริการ 
b) ขอมูลเพิ่มเติม, ÿัญญาĀรือ คําÿ่ังซ้ือ, รüมถึงการเปล่ียนแปลง 
c) การรับขอมูลปอนกลับจากลูกคาที่เก่ียüของกับผลิตภัณฑและบริการ รüมถึงขอรองเรียนจากลูกคา 
d) การเคล่ือนยายและการดูแลทรัพยÿินลูกคา 
e) ขอกําĀนดเฉพาะกรณีเกิดเĀตุฉุกเฉิน, ถาเก่ียüของ 
 

8.2.2 การพิจารณาขอกําĀนดที่เกี่ยüของกับผลิตภัณฑและบริการ 
เม่ือมีการพิจารณาขอกําĀนดของผลิตภัณฑและบริการเพื่อนําเÿนอตอลูกคา 
องคกรตองม่ันใจüา 
a) มีการระบุขอกําĀนดของÿินคาและบริการ ประกอบดüย  
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   1) ขอกําĀนดของกฎĀมายที่เก่ียüของ 
   2) ขอพิจารณาที่จําเปนขององคกร 
b) การดําเนินการตอบÿนองตอขอรองเรียนในผลิตภัณฑและบริการ ที่ไดมีการเÿนอแนะไü 
 

8.2.3 การทบทüนขอกําĀนดที่เกี่ยüของกับผลิตภัณฑและบริการ 
8.2.3.1 องคกรตองม่ันใจüามีคüามÿามารถที่จะÿงมอบผลิตภัณฑและบริการที่เÿนอตอลูกคาได องคกรจะตองทบทüน
กอนที่จะยืนยันการÿงมอบผลิตภัณฑและบริการตอลูกคา ซ่ึงรüมถึง 
a) ขอกําĀนดที่ระบุโดยลูกคา รüมถึงขอกําĀนดในการÿงมอบและกิจกรรมĀลังÿงมอบ 
b) ขอกําĀนดที่ลูกคาไมไดระบุ แตจําเปนตอการใชงาน, กรณีทีท่ราบ 
c) ขอกําĀนดที่ระบุโดยองคกร 

d) ขอกําĀนดดานกฎĀมายอ่ืนๆ ที่เก่ียüของกับผลิตภัณฑและบริการ 
e) ขอกําĀนดในÿัญญาจางĀรือคําÿ่ังซ้ือซ่ึงแตกตางที่ระบุไüกอนĀนา 
องคกรตองม่ันใจüาขอกําĀนดที่เปล่ียนแปลงในÿัญญาจางĀรือคําÿ่ังซ้ือไดรับการดําเนินการแกไข 
ในกรณีที่ลูกคาไมมีเอกÿารระบุขอกําĀนดผลิตภัณฑและบริการ องคกรจะตองยืนยันขอกําĀนดเĀลาน้ีกอนการตกลงกับ
ลูกคา 
ĀมายเĀตุ ในบางÿถานการณ, เชนการขายผานอินเตอรเน็ต, การทบทüนแตละคําÿ่ังซ้ือไมÿามารถดําเนินการเปนรูปแบบ
ปกติได ซ่ึงÿามารถดําเนินการทบทüนขอมูลผลิตภัณฑโดยüิธีการอ่ืนแทนได เชน บัญชีรายชื่อผลิตภัณฑ (แค็ตตาล็อก) 

8.2.3.2 องคกรตองจัดเก็บเอกÿารขอมูลเĀลาน้ี ตามคüามเĀมาะÿม 

a) ผลของการทบทüน 

b) ขอมูลใĀมของผลิตภัณฑและบริการ 
 

8.2.4 การเปล่ียนแปลงขอกําĀนดของผลิตภัณฑและบริการ 
ตองมีการจัดทําเอกÿารขอมูลผลการทบทüนขอกําĀนดÿินคาและบริการเĀลาน้ีไมüาจะขอมูลใĀมĀรือขอมูลทีเ่ปล่ียนแปลง 
เม่ือขอมูลÿินคาและบริการมีการเปล่ียนแปลง องคกรตองม่ันใจüาเอกÿารขอมูลที่เก่ียüของไดรับการแกไขและพนักงานที่
เก่ียüของตระĀนักถึงขอมูลดังกลาü 
 

8.3 การออกแบบและการพัฒนาผลิตภัณฑและบริการ 
8.3.1 ทั่üไป 
องคกรตองจัดทํา, นําไปปฏิบัติ และคงรักþาไüซ่ึงกระบüนการออกแบบและพัฒนา เพื่อใĀม่ันใจถึงการเปนÿüนĀน่ึงในการ
เตรียมคüามพรอมของผลิตภัณฑและบริการอยางเĀมาะÿม 
 

8.3.2 การüางแผนการออกแบบและพัฒนา 
ในการพิจารณาขั้นตอนและการคüบคุมของการออกแบบและพัฒนา องคกรจะตองพิจารณา 
a) ÿภาพการทํางาน, ระยะเüลา และคüามซับซอนของกิจกรรมการออกแบบและพัฒนา 
b) ขอกําĀนดในแตละขั้นตอน รüมถึงการทบทüนการออกแบบและพัฒนาที่เก่ียüของ 
c) กิจกรรมที่ใชÿําĀรับการทüนÿอบและรับรองการออกแบบและพัฒนา 
d) คüามรับผิดชอบและอํานาจในกระบüนการออกแบบและพัฒนา 
e) ทรัพยากรภายในและภายนอกÿําĀรับการออกแบบและพัฒนาผลิตภัณฑและบริการ 
f) คüามจําเปนในการคüบคุมการประชุมระĀüางในĀนüยงานกับผูที่เก่ียüของในกระบüนการออกแบบและพัฒนา 
g) คüามจําเปนในการมีÿüนรüมของลูกคาและผูใชในกระบüนการออกแบบและพัฒนา 
h) ขอกําĀนดที่เก่ียüของในการจัดเตรียมผลิตภัณฑและบริการ 
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i) ระดับการคüบคุมตามคüามคาดĀüังของลูกคาและผูมีÿüนไดÿüนเÿียอ่ืนๆ ในการออกแบบและพัฒนา 
j) เอกÿารขอมูลที่จําเปนÿําĀรับแÿดงคüามÿอดคลองกับขอกําĀนดในการออกแบบและพัฒนา 
 

8.3.3 ปจจัยนําเขาในการออกแบบและพัฒนา 
องคกรตองพิจารณาขอกําĀนดที่จําเปนÿําĀรับรูปแบบเฉพาะในการออกแบบและพัฒนาผลิตภัณฑและบริการ โดยตอง
พิจารณาดังน้ี 

a) ขอกําĀนดดานการใชงานและÿมรรถนะ 
b) ขอมูลที่ไดจากกิจกรรมการออกแบบและพัฒนาผลิตภัณฑและบริการในครั้งกอน 
c) กฎĀมายและขอกําĀนดที่เก่ียüของ 
d) มาตรฐานและขอบังคับที่องคกรตกลงไüในการดําเนินการ 
e) ผลกระทบที่อาจเกิดขึ้นจากธรรมชาติของÿินคาและบริการ 
ปจจัยนําเขาจะตองมีคüามเพียงพอ, ครบถüน และ โปรงใÿ ตามüัตถุประÿงคของการออกแบบและพัฒนา  
ขอขัดแยงที่เกิดขึ้นคüรไดรับการแกไข 
องคกรตองจัดเก็บเอกÿารขอมูลปจจัยนําเขาในการออกแบบและพัฒนา 
 

8.3.4 การคüบคุมการออกแบบและพัฒนา 
องคกรจะตองการคüบคุมในกระบüนการออกแบบและพัฒนาเพื่อใĀม่ันใจüา 
a) ผลที่ไดบรรลุตามขอกําĀนดไดถูกระบุไü 
b) มีการทบทüนเพื่อประเมินผลการออกแบบและพัฒนาถึงคüามÿอดคลองกับขอกําĀนด 
c) มีการทüนÿอบเพื่อใĀม่ันใจüาปจจัยนําออกÿอดคลองกับปจจัยนําเขาในการออกแบบและพัฒนา 
d) มีการรับรองเพื่อใĀม่ันใจüาÿินคาและบริการไปเปนตามการใชที่ระบุไüĀรือขอกําĀนดการใชงาน 
e) มีการดําเนินการที่จําเปนใดๆ เม่ือพบปญĀาที่เกิดขึ้นในกิจกรรมการทบทüน, Āรือการทüนÿอบ และการรับรอง 
f) มีการจัดเก็บเอกÿารขอมูลของกิจกรรมเĀลาน้ี 
ĀมายเĀตุ การทบทüน, การทüนÿอบ และการรับรองการออกแบบและพัฒนามีüัตถุประÿงคที่แตกตางกัน ÿามารถ
ดําเนินการรüมกัน ĀรือแยกกันตามคüามเĀมาะÿมของผลิตภัณฑและบริการขององคกร 
 

8.3.5 ปจจัยนําออกในการออกแบบและพัฒนา 
องคกรตองม่ันใจüาปจจัยนําออกที่ไดจากการออกแบบและพัฒนา 
a) ÿอดคลองกับขอกําĀนดปจจัยนําเขา 
b) มีคüามพอเพียงÿําĀรับกระบüนที่เก่ียüของในการเตรียมผลิตภัณฑและบริการ 
c) ระบุĀรืออางอิง ขอกําĀนดในการติดตามและตรüจüัดตามคüามเĀมาะÿม และเกณฑการยอมรับ 
d) ระบุคุณลักþณะของผลิตภัณฑและบริการที่จําเปนตอการใชงาน และการมีเตรียมอยางครอบคลุมและครบถüน 
องคกรตองจัดเก็บเอกÿารขอมูลของผลที่ไดจากการออกแบบและพัฒนา 
 

8.3.6 การเปล่ียนแปลงการออกแบบและพัฒนา 
องคกรตองมีการชี้บง, ทบทüน และคüบคุมการเปล่ียนแปลงของปจจัยนําเขาและปจจัยนําออกในขณะการออกแบบและ

พัฒนาผลิตภัณฑและบริการ Āรือกระบüนการที่เก่ียüเน่ือง, ตามขอบเขตที่จําเปนเพื่อใĀม่ันใจüาไมเกิดผลกระทบตอคüาม
ÿอดคลองตอขอกําĀนด 
องคกรตองจัดเก็บเอกÿารขอมูล 
a) การเปล่ียนแปลงการออกแบบและพัฒนา 
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b) ผลการทบทüน 
c) ผูมีอํานาจÿําĀรับการเปล่ียนแปลง 
d) การดําเนินการเพื่อปองกันผลกระทบในทางลบ 
 

8.4 การคüบคุมผูใĀบริการภายนอกดานกระบüนการ, ผลิตภัณฑและการบริการ 
8.4.1 ทั่üไป 
องคกรตองม่ันใจüาÿินคาและบริการที่ไดรับจากผูใĀบริการภายนอก ในกระบüนการ, ผลิตภัณฑและการบริการ มีคüาม
ÿอดคลองกับขอกําĀนด 
องคกรตองระบุการคüบคุมกับผูใĀบริการภายนอก ในกระบüนการ, ผลิตภัณฑและการบริการ ในกรณีดังน้ี 
a) ผลิตภัณฑและบริการจากผูใĀบริการภายนอกที่เปนÿüนĀน่ึงของผลิตภัณฑและบริการที่องคกรดําเนินงาน 
b) ผลิตภัณฑและบริการมีการÿงมอบใĀลูกคาโดยผูบริการภายนอกซ่ึงกระทําในนามองคกร 
c) ทั้งĀมดĀรือบางÿüนของกระบüนการดําเนินการภายผูใĀบริการภายนอกที่องคกรไดตัดÿินใจ 
องคกรตองจัดทําและประยุกตใชเกณฑในการประเมิน, คัดเลือก, เฝาติดตามÿมรรถนะและประเมินซํ้าของผูใĀบริการ
ภายนอก โดยอยูบนพื้นฐานคüามÿามารถของการÿงมอบกระบüนการĀรือ ผลิตภัณฑและบริการตามขอกําĀนดที่เก่ียüของ 
องคกรตองจัดเก็บเอกÿารขอมูลของกิจกรรมเĀลาน้ีและการดําเนินการที่จําเปนจากผลการประเมินที่พบ 
 

8.4.2 ชนิดและขอบเขตของการคüบคุม 
องคกรตองม่ันใจไดüาผูใĀบริการภายนอกดานกระบüนการ, ผลิตภัณฑและการบริการ จะไมÿงผลตอคüามÿามารถในการ
ÿงมอบผลิตภัณฑและบริการใĀกับลูกคา  
องคกรจะตอง 
a) ม่ันใจüากระบüนการของผูใĀบริการภายนอกอยูภายใตการคüบคุมของระบบบริĀารคุณภาพ 
b) ระบุทั้งการคüบคุมที่ใชกับผูใĀบริการภายนอกและใชกับผลจากการดําเนินการ 
c) พิจารณาถึง 
   1) แนüโนมผลกระทบที่อาจจากกระบüนการใĀบริการภายนอกตอคüามÿามารถที่จะใĀกระบüนการ ผลิตภณัฑและ

บริการ ÿอดคลองกับขอกําĀนดลูกคาและขอกําĀนดกฎĀมายที่เก่ียüของ 
  2) ประÿิทธิผลของการคüบคุมที่ดําเนินการโดยผูใĀบริการภายนอก 

d) พิจารณาการทüนÿอบ, Āรือกิจกรรมอ่ืนๆ ที่จําเปนเพื่อใĀม่ันใจüาผูใĀบริการภายนอกÿงมอบกระบüนการ, ผลิตภัณฑ
และบริการÿอดคลองกับขอกําĀนด 
 

8.4.3 ขอมูลÿําĀรับผูใĀบริการภายนอก 
องคกรตองม่ันใจüาขอกําĀนดกอนĀนาน้ีไดมีการÿ่ือÿารใĀÿําĀรับผูใĀบริการภายนอกเพียงพอ 
องคกรตองÿ่ือÿารขอกําĀนดใĀกับผูใĀบริการภายนอกÿําĀรับ 
a) กระบüนการ, ผลิตภัณฑและบริการที่จะดําเนินการใĀ 
b) การอนุมัติÿําĀรับ 
   1) ผลิตภัณฑและบริการ 
   2) üิธีการ, กระบüนการ และอุปกรณ 
   3) การตรüจปลอยผลิตภัณฑและบริการ 
c) คüามÿามารถ รüมทั้งคุณÿมบัติที่จําเปน ของบุคลากร 
d) การปฏิÿัมพันธกับการดําเนินการขององคกรของผูใĀบริการภายนอก  
e) การคüบคุมและการเฝาติดตามÿมรรถนะของผูใĀบริการภายนอกโดยองคกร 
f) กิจกรรมการทüนÿอบĀรือรับรอง ที่องคกร Āรือลูกคา, ตั้งใจจะดําเนินการยังÿถานที่ของผูใĀบริการภายนอก 
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8.5 การผลิตและการบริการ 

8.5.1 คüบคุมการผลิตและการบริการ 
องคกรจะตองดําเนินการคüบคุมการผลิตและบริการ ใĀอยูในเงื่อนไขที่คüบคุม 
เงื่อนไขที่คüบคุม ที่เĀมาะÿม จะรüมถึง 
a) คüามเพียงพอของเอกÿารขอมูลทีร่ะบุถึง 
   1) คุณลักþณะของผลิตภัณฑที่จะผลิต, บริการที่ÿงมอบ Āรือกิจกรรมที่ดําเนินการ 
   2) ผลที่จะบรรลุ 
b) คüามเพียงพอและเĀมาะÿมของทรัพยากรÿําĀรับตรüจติดตามและตรüจüัด 
c) ดําเนินกิจกรรมการตรüจüัดและติดตามในขั้นตอนที่เĀมาะÿม เพื่อทüนÿอบüาขอมูลการดําเนินกิจกรรมเปนไปตาม
เกณฑการคüบคุมการผลิต และเกณฑการยอมรับผลิตภัณฑและบริการ 
d) การใชโครงÿรางพื้นฐานและÿภาพแüดลอมที่เĀมาะÿมในการดําเนินกระบüนการ 
e) ระบุคüามÿามารถและคุณÿมบัติที่เก่ียüของของบุคลากร 
f) ดําเนินกิจกรรมการรับรอง และการรับรองซํ้าตามชüงเüลา เพื่อพิจารณาการบรรลุผลตามแผนการผลิตและบริการ เม่ือ
ผลการตรüจÿอบไมÿามารถทüนÿอบไดในขั้นตอนยอยของการผลิตĀรือบริการได 
g) ดําเนินกิจกรรมเพื่อปองกันขอผิดพลาดจากบุคลากร 
h) มีการดําเนินกิจกรรมการตรüจปลอย, การจัดÿงและกิจกรรมĀลังการÿงมอบ  
 

8.5.2 การช้ีบงและการÿอบกลับ 
องคกรตองเลือกใชเกณฑที่เĀมาะÿมในการระบุผลลัพธจากกระบüนการ, เม่ือองคกรตองการคüามม่ันใจüาผลิตภัณฑและ
บริการเปนไปตามขอกําĀนด 
องคกรตองระบุÿถานะของผลลัพธ ภายใตขอกําĀนดการตรüจüัดและตรüจติดตามของการผลิตและการบริการ 
กรณีที่การตรüจÿอบยอนกลับเปนขอกําĀนดในการดําเนินการ, องคกรใชüิธีการชี้บงแบบเฉพาะเจาะจงที่ผลลัพธ และมีการ
จัดทําเปนเอกÿารขอมูลÿําĀรับการÿอบกลับได 
 

8.5.3 ทรัพยÿินที่เปนของลูกคาĀรือผูใĀบริการภายนอก 
องคกรตองดูแลทรพัยÿินที่เปนของลูกคาĀรือผูใĀบริการภายนอกในขณะที่อยูภายใตการจัดเก็บในองคกรĀรือมีการใชงาน. 
องคกรตองระบุ ทüนÿอบ ปองกัน และดูแลรักþาทรัพยÿินของลูกคาĀรือผูÿงมอบภายนอกเพื่อใชในการผลิตผลิตภัณฑและ
การบริการ 
ถาทรัพยÿินใดๆ ของลูกคาĀรือผูÿงมอบภายนอกเกิดการÿูญĀาย, เÿียĀาย ĀรือพบüาไมเĀมาะÿมในการใชงาน, องคกร
ตองดําเนินการแจงลูกคาĀรือผูใĀบริการภายนอกใĀทราบ และจัดทําเปนเอกÿารขอมูลไü 
ĀมายเĀตุ ทรัพยÿินของลูกคาĀรือของผูใĀบริการภายนอก อาจรüมถึงüัตถุดิบ, ชิ้นÿüนยอย, เครื่องมือและอุปกรณ, 
ÿถานที,่ ทรัพยÿินทางปญญาและขอมูลÿüนบุคคล 
 

8.5.4 การดูแลรักþา 
องคกรตองดูแลรักþา ผลจากกระบüนการในขณะดําเนินการผลิต/ใĀบริการ ตามขอบเขตที่จําเปน เพื่อใĀม่ันใจüายังมี
คüามÿอดคลองกับขอกําĀนด. 
ĀมายเĀตุ การดูแลรักþารüมถึง การชี้บง, การขนยาย, การคüบคุมการปนเปอน, การบรรจุ, การจัดเก็บ, การÿงผานĀรือ
การขนÿง และการปองกัน 
 

8.5.5 กิจกรรมĀลังการÿงมอบ 



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

              

Robere & Associates (Thailand) Ltd.                                     Version 0 13
 

องคกรตองปฏิบัติใĀÿอดคลองกับขอกําĀนดÿําĀรับกิจกรรมĀลังการÿงมอบ ซ่ึงÿัมพันธกับผลิตภัณฑและบริการ 
ในการพิจารณาขอบเขตของกิจกรรมĀลังการÿงมอบที่เปนขอกําĀนดไü องคกรตองพิจารณา 
a) กฎĀมายและขอกําĀนดที่เก่ียüของ 
b) แนüโนมผลกระทบที่เกิดขึ้นซ่ึงÿัมพันธกับผลิตภัณฑและบริการ 
c) ธรรมชาติ, การใชและอายุการใชงานของผลิตภัณฑและบริการ 
d) ขอกําĀนดของลูกคา 
e) ขอมูลปอนกลับจากลูกคา 
ĀมายเĀตุ กิจกรรมĀลังการÿงมอบ ÿามารถĀมายถึง เชน การดําเนินการภายใตการรับประกัน, ขอผูกพันตามÿัญญาเชน 

การบํารุงรักþา และบริการเพิ่มเติมเชนการนํากลับมาใชใĀม Āรือการกําจัด 
 

8.5.6 คüบคุมของการเปล่ียนแปลง 
องคกรจะตองทบทüนและคüบคุมการเปล่ียนแปลงÿําĀรับการผลิตและการใĀบริการ ตามขอบเขตที่จําเปนเพื่อใĀม่ันใจüา
ยังมีคüามÿอดคลองกับขอกําĀนดอยางตอเน่ือง 
องคกรตองจัดทําเอกÿารขอมูลที่อธิบายถึงผลการทบทüนการเปล่ียนแปลง, บุคคลที่มีอํานาจĀนาที่ในการเปล่ียนแปลงและ
กิจกรรมที่ดําเนินการที่จําเปนจากผลการทบทüนเĀลาน้ัน 
 

8.6 การตรüจปลอยผลิตภัณฑและบริการ 
องคกรตองดําเนินตามแผนงานที่กําĀนดไü ในขั้นตอนที่เĀมาะÿมเพื่อทüนÿอบผลิตภัณฑและบริการมีคüามÿอดคลองกับ
ขอกําĀนด 
ไมทําการปลอยผลิตภัณฑและบริการใĀกับลูกคาจนกüาจะไดมีการตรüจตามแผนที่üางไü ยกเüนกรณีไดรับการอนุมัติโดยผู

มีอํานาจที่เก่ียüของและ, ถาทําได, โดยลูกคา 
องคกรตองดําเนินการจัดทําเอกÿารขอมูลการตรüจปลอยผลิตภัณฑและบริการ เอกÿารขอมูลประกอบดüย 
a) Āลักฐานแÿดงคüามÿอดคลองเทียบกับเกณฑการยอมรับ 

b) การÿืบกลับไปยังผูมีอํานาจในการตรüจปลอย 
 

8.7 การคüบคุมผลลัพธ ที่ไมไปเปนตามขอกําĀนด 
8.7.1 องคกรตองม่ันใจüาผลลัพธที่ไมÿอดคลองกับขอกําĀนดไดรับการชี้บงและปองกันไมใĀนําไปใชĀรือÿงมอบโดยไมได
ตั้งใจ 
องคกรจะตองดําเนินการแกไขที่เĀมาะÿมกับลักþณะของÿ่ิงที่ไมเปนไปตามขอกําĀนดและผลกระทบของผลิตภัณฑและ
บริการ ทั้งน้ีใĀรüมถึงผลิตภัณฑและบริการที่ถูกตรüจพบĀลังจากที่ไดจัดÿงผลิตภัณฑไปแลü ในระĀüางĀรือĀลังจาก
ใĀบริการ 
องคกรตองดําเนินการกับผลจากกระบüนการที่ไมเปนไปตามขอกําĀนด ÿินคาและบริการดüยüิธีการอยางใดอยางĀน่ึงĀรือ
มากกüาดังน้ี 
a) การแกไข; 
b) การคัดแยก, จัดเก็บในพื้นที่, ÿงคืน Āรือ การĀยุดใชชั่üคราü ของผลิตภัณฑและบริการ; 
c) แจงใĀลูกคาทราบ; 
d) ไดรับการอนุมัติผอนผันการใชงาน; 
เม่ือมีการแกไขผลการดําเนินการ ตองมีการทüนÿอบคüามÿอดคลองกับขอกําĀนด 

8.7.2 องคกรตองมีการจัดเก็บเอกÿารขอมูลดังน้ี  
a) รายละเอียดคüามไมÿอดคลอง 
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b) รายละเอียดการดําเนินการ 

c) รายละเอียดการขอผอนผันที่ไดดําเนินการ 
d) การระบุผูรับผิดชอบในการตัดÿินใจดําเนินการกับคüามไมÿอดคลอง 
 

9 การประเมินÿมรรถนะ 
9.1 การติดตาม ตรüจüัด üิเคราะĀ และประเมิน 
9.1.1 ทั่üไป 
องคกรตองพิจารณา: 
a) อะไรที่ÿําคัญในการตรüจติดตามและตรüจüัด:  
b) üิธีการในการตรüจติดตาม ตรüจüัด üิเคราะĀและประเมินที่จําเปน เพื่อใĀม่ันใจถึงผลทีถู่กตอง; 
c) จะทําการติดตามและตรüจüัด เม่ือใด 
d) จะทําการüิเคราะĀและประเมินผลการติดตามและตรüจüัด เม่ือใด 
 

 องคกรตองทําการประเมินÿมรรถนะคุณภาพและประÿิทธิผลของระบบบริĀารคุณภาพ 
 องคกรตองเก็บรักþาเอกÿารขอมูลที่จําเปน ในฐานะĀลักฐานของผลจากการดําเนินการ 
 

9.1.2 คüามพึงพอใจลูกคา 
องคกรจะตองเฝาติดตาม ขอมูลที่เก่ียüของกับระดับการรับรูของลูกคา ที่ลูกคาตองการ และ คüามคาดĀüังของลูกคา 
ไดรับการเติมเต็ม องคกรจะตองกําĀนดüิธีการเพื่อที่จะใĀไดขอมูลเĀลาน้ีมาติดตามและทบทüน 

ĀมายเĀตุ ยกตัüอยางการเฝาติดตามคüามพึงพอใจของลูกคา เชน การÿํารüจ, การตอบกลับของลูกคาĀลังการÿงมอบ

ÿินคา และ บริการ, การประชุมกับลูกคา,การüิเคราะĀÿüนแบงทางการตลาด, ของÿัมมนาคุณ, คืนÿินคาในชüงการ
รับประกัน และ รายงานจากผูจําĀนาย 
 

9.1.3 การüิเคราะĀและประเมินผล 
องคกรตองดําเนินการüิเคราะĀและประเมินผล ขอมูลและผลที่ไดจากการตรüจติดตามและตรüจüัด 
ผลที่ไดจากการüิเคราะĀจะนําไปใชประเมิน 
a) คüามÿอดคลองของผลิตภัณฑและบริการ 
b) ระดับคüามพึงพอใจลูกคา 
c) ÿมรรถนะและประÿิทธิภาพของระบบบริĀารคุณภาพ 
d) ประÿิทธิผลของแผนงาน 
e) ประÿิทธิผลของการดําเนินการระบุคüามเÿ่ียงและโอกาÿ 
f) ÿมรรถนะของผูใĀบริการภายนอก 
g) คüามจําเปนในการปรับปรุงระบบบริĀารคุณภาพ 
ĀมายเĀตุ üิธีการüิเคราะĀขอมูลรüมถึงการใชüิธีทางÿถิติ 
 

9.2 การตรüจติดตามภายใน 
9.2.1 องคกรตองดําเนินการตรüจติดตามภายใน ตามชüงเüลาที่üางแผนไü เพื่อใĀมีขอมูลของระบบบริĀารคุณภาพ 
a) มีคüามÿอดคลองตอ 
  1) ขอกําĀนดองคกรÿําĀรับระบบบริĀารคุณภาพ 
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  2) ขอกําĀนดมาตรฐานนานาชาติฉบับน้ี 
b) การปฏิบัติและคงรักþาไüอยางมีประÿิทธิผล 
9.2.2 องคกรตอง:  
a) üางแผน, จัดทํา, นําไปปฏิบัติ และคงรักþาไü ตารางการตรüจติดตาม รüมถึงคüามถี่ üิธีการ ผูรับผิดชอบ ขอกําĀนดใน

การüางแผน และการรายงาน. ซ่ึงจะพิจารณาจากüัตถุประÿงคคุณภาพ, คüามÿําคัญของกระบüนการที่เก่ียüของ, การ
เปล่ียนแปลงที่ÿงผลตอองคกร และผลการตรüจติดตามครัง้ที่ผานมา 
b) กําĀนดเกณฑการตรüจติดตามและขอบเขตในแตละการตรüจติดตาม   
c) การเลือกผูตรüจติดตามและการตรüจติดตาม ตองใĀม่ันใจüาตรงตามüัตถุประÿงคและมีคüามเปนกลางในขณะตรüจ
ติดตาม 
d) ทําใĀม่ันใจüาผลการตรüจติดตามไดถูกรายงานไปยังผูบริĀารĀนüยงานที่เก่ียüของ 
e) ดําเนินการแกไขและปฏิบัติการแกไขโดยมิใĀลาชา 
f) จัดเก็บเอกÿารขอมูลการตรüจติดตามไüเปนĀลักฐาน เพื่อแÿดงการดําเนินการตรüจติดตามและ แÿดงถึงผลการตรüจ
ติดตาม 
ĀมายเĀตุ ใĀดูแนüทางใน ISO 19011 
 

9.3 การทบทüนโดยฝายบริĀาร 
9.3.1 ทั่üไป 
ผูบริĀารÿูงÿุดตองทําการทบทüนระบบบริĀารคุณภาพขององคกร ตามชüงเüลาที่üางแผนไü เพื่อใĀม่ันใจüามีคüาม

เĀมาะÿมอยางตอเน่ือง, มีคüามพอเพียง, มีประÿิทธิผล, และมีคüามÿอดคลองกับทิýทางกลยุทธขององคกร  
 

9.3.2 ปจจัยนําเขาการทบทüนโดยฝายบริĀาร 
การทบทüนโดยฝายบริĀาร ตองไดรับการüางแผนและดําเนินการ โดยคํานึงถึง 
a) ÿถานะของการดําเนินการจากการทบทüนในครั้งที่ผานมา 
b) ประเด็นการเปล่ียนแปลงภายในและภายนอกที่เก่ียüของกับระบบบริĀารคุณภาพ 
c) ขอมูลÿมรรถนะและประÿิทธิผลระบบบริĀารคุณภาพ รüมถึงแนüโนมขอมูลจาก 
  1) คüามพึงพอใจของลูกคา และ ขอมูลตอบกลับจาก ผูมีÿüนไดÿüนเÿียที่เก่ียüของ 
  2) ขอบเขตที่ ไดตรงตามüัตถุประÿงคที่ดานคุณภาพ 
  3) ÿมรรถนะของกระบüนการ และ คüามÿอดคลองของผลิตภัณฑและบริการ 

  4) คüามไมÿอดคลองตามขอกําĀนด และ การปฏิบัติการแกไข 
  5) ผลจากการเฝาติดตามและตรüจüัด  
  6) ผลการตรüจติดตาม 
  7) ÿมรรถนะของของผูใĀบริการภายนอก 
d) คüามเพียงพอของทรัพยากร 
e) ประÿิทธิผลการดําเนินการเพื่อระบุคüามเÿ่ียงและโอกาÿ (ดูขอ 6.1) 
f) ขอเÿนอแนะในการปรับปรุง 

 

9.3.3 ปจจัยนําออกการทบทüนโดยฝายบริĀาร 
ผลจากการทบทüนโดยฝายบริĀารตองรüมถึงการตัดÿินใจและการดําเนินการเก่ียüกับ: 
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a) โอกาÿในการปรับปรุง 
b) คüามจําเปนในการปรับเปล่ียนระบบบริĀารคุณภาพ 
c) ทรัพยากรที่จําเปน 
องคกรตองคงไüซ่ึงเอกÿารขอมูลที่แÿดงถึงĀลักฐานของผลลัพธจากการทบทüนฝายบริĀาร 
 

10 การปรับปรุง 
10.1 ทั่üไป 
องคกรตองพิจารณาและเลือกโอกาÿในการปรับปรุง และดําเนินกิจกรรมที่จําเปนเพื่อใĀเปนไปตามขอกําĀนดลูกคาและ
ยกระดับคüามพึงพอใจลูกคา 
ซ่ึงประกอบดüย 
a) การปรับปรุงผลิตภัณฑ และการบริการ เพื่อใĀÿอดคลองกับคüามตองการที่จะเกิดขึ้นในอนาคต และ คüามคาดĀüัง 
b) การแกไข ปองกัน Āรือ ลด ผลกระทบที่ไมพึงประÿงค 
c) การปรับปรุงÿมรรถนะและประÿิทธิผล ของระบบบริĀารคุณภาพ 
ĀมายเĀตุ การปรับปรุงอาจรüมถึง การแกไข, การปฏิบัติการแกไข, การปรับปรุงอยางตอเน่ือง, การเปล่ียนแปลง, 
นüัตกรรมและ การปรับโครงÿรางองคกรใĀม 
 
10.2 ÿ่ิงที่ไมเปนไปตามขอกําĀนดและการปฏิบัติการแกไข 
10.2.1 เม่ือพบÿ่ิงที่ไมเปนไปตามขอกําĀนด รüมถึงที่เกิดจากขอรองเรียน องคกรจะตอง: 
a) ตอบÿนองตอÿ่ิงที่ไมเปนไปตามขอกําĀนด ตามคüามเĀมาะÿมดังน้ี 
  1) ทําการคüบคุมและแกไข, 
  2) ดําเนินการจัดการกับผลที่ตามมา 
b) ประเมินคüามจําเปนในการปฏิบัติการÿําĀรับกําจัดÿาเĀตุของÿ่ิงที่ไมเปนไปตามขอกําĀนด เพื่อปองกันไมใĀเกิดขึ้นซํ้า
Āรือ เกิดขึ้นในบริเüณอ่ืนๆ โดย  
  1) ทบทüนและüิเคราะĀÿ่ิงที่ไมเปนไปตามขอกําĀนดที่พบ 
  2) พิจารณาÿาเĀตุของÿ่ิงที่ไมเปนไปตามขอกําĀนดที่พบ 
  3) พิจารณาÿ่ิงที่ไมเปนไปตามขอกําĀนดที่ใกลเคียงกัน, Āรือมีโอกาÿเกิดขึ้น 
c) ดําเนินการปฏิบัติการตามคüามจําเปน 
d) ทบทüนประÿิทธิผลของการปฏิบัติการแกไข, และ 
e) ปรับปรุงรายการคüามเÿ่ียงและโอกาÿในชüงการüางแผน ตามคüามเĀมาะÿม 
f) ปรับเปล่ียนระบบบริĀารคุณภาพ ตามคüามเĀมาะÿม 
การปฏิบัติการแกไขจะตองเĀมาะกับผลกระทบของÿ่ิงที่ไมเปนไปตามขอกําĀนดที่พบ 
10.2.2 องคกรตองจัดทําเอกÿารขอมูลเพื่อแÿดงĀลักฐานของ 
a) ÿภาพของÿ่ิงทีไมเปนไปตามขอกําĀนดและการปฏิบัติการที่เก่ียüของ 
b) ผลการปฏิบัติการแกไขใดๆ 
 
10.3 การปรับปรุงอยางตอเนื่อง 

องคกรตองดําเนินการปรับปรุงอยางตอเน่ืองอยางเĀมาะÿม, เพียงพอ, และมีประÿิทธิผลตอระบบบริĀารคุณภาพ 
องคกรจะตองพิจารณาผลลัพธจากการüิเคราะĀและการประเมิน, และผลจากการทบทüนโดยฝายบริĀาร, เพื่อพิจารณา
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คüามจําเปนĀรือโอกาÿ ที่ใชระบุเปนÿüนĀน่ึงของการปรับปรุงอยางตอเน่ือง 
 



ภาพการตรวจประเมิน 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 




